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本日の話題
• 医学系研究を中心とした臨床研究

• 「臨床研究法」の改正について

• 「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指
針」について
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医学系研究を中心とした臨
床研究
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研究とは（1）

仮説を検証し、結論を導き出すことを可能とし、

それによって、一般化可能な知識を開発したり、

そのような知識に貢献したりするように考案された活動

研究の内容は、目的と目的を達成するためにデザイン

された一連の方法を説明する正式の計画書に記載される

ベルモント・レポートにおける研究の定義

出所：ベルモントレポート（1979年4月）
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研究とは（２）

米国連邦行政規則第45編46部（45CFR46）
における研究の定義
一般化可能な知識を開発したり、そのような知識に貢献したりするよう

に考案された体系的調査

「一般化可能な知識」とは、理論・法則もしくは関係性、あるいはそれ

らの基礎となる情報の蓄積からなり、科学的に受け入れられた観測方法

と推測方法により確認することができるもの

出所：米国連邦行政規則第45編46部（45CFR46）
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診療と研究

診療とは

予防・診断・治療からなる行為の総称

「診療」と「研究」の区別
医師（研究者）の「みかけ上の行為」で

「診療」と「研究」の区別をすることはできない！

本質的な違いは「行為」ではなく「目的」である

「診療」が目的とするのは「目の前の患者個人」

「研究」が目的とするのは「未来の患者群」
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治療の候補→効果の証明
7

候補物質・候補治療

被験者に効果があるか→全か無か

対象疾患に効果があるか→確率論
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実験医学としての側面
8

治療（介入）の選び方 1/3には効果があるかもしれない

患者の目からみると→効果ない側になる
かもしれない（全か無か）

集団からみれば→大多数に効果（確率で
評価するなら、再現性がある結果にな
る）

不確実性、現象論 条件をそろえ科学的に評価
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＜ヘルシンキ宣言＞
1964年6月 第18回世界医師総会にて採択

（ヘルシンキ）
「ヒトを対象とする医学研究の倫理的原則」

2000年4月 第52回総会（エディンバラ）にて
大幅改訂

• 現行：2013年フォルタレザ改訂
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＜ヘルシンキ宣言＞
３本柱
１）プロトコル（実施計画書）の作成
２）（第三者的）委員会の承認
３）同意取得

ヒトを対象とする研究に必須
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「人体実験」から「臨床試験」
①その臨床試験の医学的・科学的意義が十分吟味さ
れているのと同時に、リスクと利益が比較考慮され、
あらゆる手をつくして危険をできるだけ少なくする
こと

②対象となる人に実験台になってくれることを誠実
にお願いし、参加を承諾してくれた人の人権と安全
を守ること

③得られた貴重な情報は無駄にせず、共有財産とし
て社会に還元すること
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ICH-GCP制定に至る道
• The Nuremberg Code (1947)

• 被験者保護（リスク最小化、インフォームドコンセン
ト、自発的な参加）

• The Declaration of Helsinki (1964) 
• 個人の尊厳、健康に関する人権保護、弱者の保護
• 実施計画書の事前策定

• The Belmont Report (1979) 
• 倫理的原則を記載（インフォームドコンセント、弱者
保護、リスク-ベネフィット、公正さ）

12

ICH：International Conference on Harmonization 
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ICH-GCP
（医薬品の臨床試験の実施に関する基準）

13

臨床試験がGCPを遵守することにより保証されるもの・・・

1. 被験者の権利保護と安全性を担保していること
2. 研究デザインが科学的に妥当であること
3. 運営、モニタリング、監査、データの記録、解析、報告が適
切に品質管理されていること

2020/9/14 令和 年度認定倫理講習会資料2



ICH-GCPの13の原則
14

 Ethics 
 1. Ethical conduct of clinical trials 
 2. Benefits justify risks 
 3. Rights, safety, and well-being of subjects prevail 

 Protocol and science
 4. Nonclinical and clinical information supports the trial 
 5. Compliance with a scientifically sound, detailed protocol 

 Responsibilities
 6. IRB/IEC approval prior to initiation 
 7. Medical care/decisions by qualified physician
 8. Each individual is qualified (education, training, 

experience) to perform his/her tasks 
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ICH-GCPの13の原則
15

 Informed Consent
 9. Freely given from every subject prior to participation 

 Data quality and integrity
 10. Accurate reporting, interpretation, and verification 
 11. Protects confidentiality of records 

 Investigational Products 
 12. Conform to GMP’s and used per protocol 

 Quality Control/Quality Assurance 
 13. Systems with procedures to ensure quality of every 

aspect of the trial 
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治験と臨床研究

承認取得以外の目的（学術目的） 薬機法の承認取得目的

医学系研究
臨床研究

治験以外の
臨床研究

• 治 験

医師主導
治験 企業治験

医療における疾病の予防方法、診断方法及び
治療方法の改善、疾病原因及び病態の理解に
並び患者の生活の質の向上を目的として実施
されるヒトを対象とする研究。
〇介入研究 〇観察研究 に分類される。

医薬品・医療機器の開発のために薬機法の承
認申請の際に提出すべき資料の収集を目的と
して実施される試験のうちヒトを対象とする
研究。

薬機法、GCPを遵守
被験者保護に関する規定のほか、モニタリン
グ、監査、記録の保存など、データの信頼性
保証に関する規定あり。

ヒトを対象とする医学系研究に関する倫理指
針・臨床研究法等を遵守
研究対象者保護を重視する観点から研究者等
が遵守すべき事項を規定。モニタリング等の
データの信頼性保証に関する規定を追加。
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医学系研究の規制

治験：GCP省令及びガイダンス

治験以外：研究の種類毎に行政指針が発出
（再生医療については、2014年11月より
再生医療等の安全性の確保等に関する法律
が適応）
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臨床研究に関する日本の規制

薬機法※

医薬品GCP

医療機器GCP

YesNo

再生医療等
研究

再生医療等
の安全性の
確保等に関
する法律

遺伝子
解析研究

ヒトゲノ
ム・

遺伝子解析
研究に
関する
倫理指針

遺伝子
治療研究

遺伝子
治療臨床
研究に
関する
指針

※

医師が実施す
ることも可能

左記指針及び他法令の
適用範囲でない
臨床研究

人を対象とする
医学系研究に関する

倫理指針

2014年以降
医薬品・医療機器等の承認申請を

目的としているか?

治験以外の臨床研究 治験

企業主導（治験）：
開発を行う企業が計画立案～データの取りまとめ等に責任を持つ
医療機関は企業からの依頼を受けて、省令、計画を遵守して実施し、
データを提供

医師主導（主として 臨床研究）：
医師が科学的・倫理的な計画立案～デー
タの取りまとめ、信頼性、資金調達等に
責任を持つ

省令告示

出所：真田昌爾先生（大阪大学）からいただいた資料を一部改変

臨床研究法
（2018年4月以降）

法令
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臨床研究に関する日本の規制

薬機法※

医薬品GCP

医療機器GCP

YesNo

再生医療等
研究

再生医療等
の安全性の
確保等に関
する法律

遺伝子
解析研究

ヒトゲノ
ム・

遺伝子解析
研究に
関する
倫理指針

遺伝子
治療研究

遺伝子
治療臨床
研究に
関する
指針

※

医師が実施す
ることも可能

左記指針及び他法令の
適用範囲でない
臨床研究

人を対象とする
医学系研究に関する

倫理指針

2021年以降
医薬品・医療機器等の承認申請を

目的としているか?

治験以外の臨床研究 治験

企業主導（治験）：
開発を行う企業が計画立案～データの取りまとめ等に責任を持つ
医療機関は企業からの依頼を受けて、省令、計画を遵守して実施し、
データを提供

医師主導（主として 臨床研究）：
医師が科学的・倫理的な計画立案～デー
タの取りまとめ、信頼性、資金調達等に
責任を持つ

省令告示

出所：真田昌爾先生（大阪大学）からいただいた資料を一部改変

臨床研究法
（2018年4月以降）

法令

人を対象とする生命
科学・医学系研究に
関する倫理指針
（2021年以降）

人を対象と
する生命科
学・医学系
研究に関す
る倫理指針



介入研究と観察研究
• 観察研究

• 診療の結果得られた被験者データの「ありのまま」を観察し、検
討する研究。観察研究の結果から研究仮説が導き出される

• 介入研究
• 臨床研究のうち、新しい医療技術、すなわち新しい診断、検査、
予防、治療法の有効性と安全性を評価する目的で、試験実施計画
書（プロトコル）に基づき人に行う実験的研究。研究仮説の検証
や探索的な検討が行われる。
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施行期日：2018年4月1日
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臨床研究における規制の区分について
（2018/3/28）

臨床研究法に
準じる

（ICH-GCP）

臨床研究法
（ICH-GCP）

J-GCP
（省令GCP）

22

注：Q&Aその5
GLで認められる治療法な
どは特定臨床研究であって
も非特定臨床研究と同様に
取り扱って良い（審査料の
差別化、審査の簡略化）
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治験と臨床研究（準拠法・指針）

•準拠法：医薬品医療機器等法（旧・薬事法）

•医薬品・医療機器・再生医療製品の承認申請のために実施
治験

•準拠法：臨床研究法

•未承認/保険適用外の医薬品等を用いる臨床研究及び企業
からの資金提供を受ける前向き介入研究が対象となる

特定臨床研究

•人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

•臨床研究のうち、前向きに実施され、侵襲を伴う介入研究

前向き臨床研究
（介入研究）
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特定臨床研究と「努力義務」臨床研究

特定臨床研究

•臨床研究実施基準の遵守/利益相反の適切な管理

•法要件にそった「研究計画」「説明同意文書」等の作成と遵守

•個人情報の保護

•法に定められた臨床研究関連記録の保存

•厚生労働大臣への届出/報告

•実施の届出：認定審査委員会審査後

•重篤な疾病/定期報告：認定審査委員会/厚労大臣への報告

•行政指導/行政罰：厚生労働大臣による指導/罰則がある

•製薬企業：資金提供契約（自社製品を含む場合）/情報公開

特定以外の臨床研究（観察研究/手術手技の研究を除く）

•上記の「努力義務」による実施が必要（届出は不要。認定審査委員会への報告は必要）
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臨床研究の出口と求められる品質

新規候補物質

新たな医療技術や
その改良

既存薬の新しい組
み合わせ

保険収載
（先進医療AないしB等）

ガイドライン収載
論文発表

倫理指針

倫理指針・健康保険法

非臨床・安全性
PhaseI・II薬理 Phase III

有効性

薬事法
（GLP・GMP・GCP） 新薬

High

Low

品
質

未承認/適用外の
医薬品等

企業から資金提供
される研究

臨床研究法
（ICH-GCP）

High impact factor
の論文発表
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法第1章→臨床研究の範囲/定義
2020/9/14 2令和 年度認定倫理講習会資料 26



臨床研究法で定義する「観察研究」
• 規則第2条第1号に規定する研究は、いわゆる「観察研
究」をいう。（臨床研究法施行規則の施行等について
（平成30年2月28日医政経発0228第1号 厚生労働省医政
局経済課長・医政研発0228第1号 同研究開発振興課長通
知））

• 規則第2条第1号
第二条 法第二条第一項の厚生労働省令で定めるものは、
次に掲げるものとする。

• 一 研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のた
めの医療行為の有無及び程度を制御することなく、患者
のために最も適切な医療を提供した結果としての診療情
報又は試料を利用する研究
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特定臨床研究開始までの手順
❶研究計画（概要）の作成・実施体制の構築

❷実施計画の作成、研究計画書/IC文書、関連手順書等のFix

❸利益相反管理基準/利益相反の所属医療機関への報告

❹認定審査委員会での審査

❺所属機関報告、jRCT登録と届出
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特定臨床研究該当/非該当の早見表
29

Yes
No

※1：医薬品等とは、医薬品、医療機器、再生医療等製品を指す
※2 ：体外診断用医薬品（ただしクラスIIIは要考慮）、サプリメント、特定保健

用食品、機能性表示食品の場合、有効性の評価でなければ人医学系研究指
針下の臨床研究として実施可能

※3：抗がん剤の場合、承認用量/用法以外を用いる場合は、適応外とみなす

人を対象と
する研究で
ある

医薬品等※1

を用いる
法の定義に
よる観察
研究である

A社の資金
提供を

受けている

A社医薬品
を対象と
する

未承認/
適応外※3

である

対象外 人医学系
研究指針

特定臨床
研究

努力義務人医学系
研究指針

特定臨床
研究

※2

Y

N

Y

Y

Y

Y

Y

N

N

N

N

N
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再生医療法に関わる年表

2014/11

2006/9

2003/7

1997/4

「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」施行

「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」廃止
「再生医療法」施行
「薬事法改正法」施行

2013/5

～
～

「再生医療を国民が迅速かつ安全に受けられるようにするための
施策の総合的な 推進に関する法律」施行

「Good Clinical Practice省令」施行

「臨床研究に関する倫理指針」施行
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
我が国では、20世紀末に治験を適切に実施するため、GCP省令が定められました。
引き続いて、2000年代では先端的研究に対する枠組みとして、「臨床研究に関する倫理指針」等、各種の指針が設けられました。
再生医療分野に対する指針として、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」が2006年に施行されました。

しかし、未認可の再生医療により死亡事例が発生することになり、ソフトローである指針を超える枠組みを求める声が高まり、2014年に再生医療の安全性を確保する目的で再生医療法が施行されています。



再生医療等の区分け
• 第一種再生医療等
ヒトに未実施など高リスクな再生医療等
→ES細胞やiPS細胞あるいは他家細胞

• 第二種再生医療等
現在実施中ではあるがリスクのある再生医療等
→体性幹細胞を用いたもの

• 第三種再生医療等
低リスクである再生医療等
→体細胞を用いたもの（多くのがん免疫細胞療法など）

312020/9/14 2令和 年度認定倫理講習会資料

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
再生医療法では、再生医療等を３つに区分しています。
第一種再生医療等は、ES細胞やiPS細胞あるいは他家細胞など、ヒトにおける投与経験が十分に蓄積されていない再生医療等が該当します。
第二種再生医療等は、体性幹細胞を用いた再生医療等をさします。
第三種再生医療等は、体細胞を用いた再生医療等であり、多くのがん免疫細胞療法もこちらに属します。



リスクに応じた手続き
第一種再生医療等 第二種再生医療等 第三種再生医療等

提供計画の作成

認定再生医療等委員会

特定認定再生医療等委員会

国への提出

厚生科学審議会

提供開始

○ ○ ○

○
○ ○ （○）※

○ ○ ○

○ ○ ○

○

※：第三種再生医療等の審査は、特定認定再生医療等委員会でも可能
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
第三種再生医療等は、認定再生医療等委員会での審議を経ると国に届け出ることで、提供が開始できます。
第二種再生医療等は、より幅広い議論が可能となる特定認定再生医療等委員会での審議を受けると、国に提出して、提供を開始できます。
これらは、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」が求めていた手続きより簡略化されています。
一方、高いリスクが想定される第一種再生医療等は、特定認定再生医療等委員会での審議の後、厚生科学審議会での確認を受けてから、提供を開始できます。



施行状況について
（平成30年11月30日）

332020/9/14 2令和 年度認定倫理講習会資料

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
第１種再生医療等提供計画は、リスクの高い再生医療を扱っているため、すべてが研究として実施されています。
一方、第3種再生医療等提供計画では、3000件以上が治療として届け出られています。
まずどのような再生医療等が実施されているかを把握する目的は達していると考えられます。



再生医療等の安全性の確保等に関する法
律施行規則(H31.4.1施行）
• 臨床研究法の施行に合わせ、再生医療等の安全性の確保等に関
する法律施行規則が改訂された。主な改訂内容は次の通り
• 研究計画書の様式変更
• 参加の継続について影響を与える可能性のある情報があった場合に改
訂すること

• 苦情・告発の場合の連絡窓口の設置
• 細胞提供に関する費用の明記
• 健康被害に関する補償についての説明の追加
• 各医療機関の管理者が再生医療等の提供の責務を担うこと
• 参加施設間での情報共有について（モニタリング・監査結果の報告、
利益相反管理基準を定めた場合、主要評価項目報告書/総括報告書の提
出、不適合、認定再生医療等委員会の意見、疾病等報告など）

• jRCTへの登録及び担当者をｊRCTの項目に合わせて修正
• モニタリング/監査の方法に関する記載の追加
• 総括報告書等の内容について
• 不適合の新設
• 様式変更
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「臨床研究法」の改正につ
いて
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法施行後の追加・変更点
• 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及
び臨床研究法施行規則の一部を改正する省令」
（H30.11.30)

• チェックリストの公開（H30.12.4）
• 該当性・開始時手続き・経過措置

• jRCTのWHO primary registryとしての登録（H30.12.5）
• 利益相反管理ガイダンス様式の修正（Ver. 3.1)（H31.2.7)
• QA発出（その4 7/30, その5 10/16, その6 3/28）
• 利益相反教育トレーニングの公開（AMED研究公正高度
化モデル事業）

• 統一書式一部改定（H31.3.28）
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法施行後の追加・変更点
• 臨床研究法の施行等に関するQ&A（統合版）の発出
（R1.11.13)

• 認定臨床研究審査委員会の審査意見業務の方法等につい
て（R2.3.23）

• 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及
び臨床研究法施行規則の一部を改正する省令」（R2.5.1)

• 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則の
一部を改正する省令」（R2.5.15)
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省令改正-1-
• 再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び
臨床研究法施行規則の一部を改正する省令（R2.5.1)

• 第80条（認定臨床研究審査委員会の審査意見業務）
• 第6項の追加

• ６．認定臨床研究審査委員会は法第二十三条第一項第一号に規定
する業務を行う場合であって、災害その他やむを得ない自由があ
り、かつ、保健衛生上の危害の発生若しくは拡大の防止又は臨床
研究の対象者（臨床研究の対象者となるべき者を含む。）の保護
の観点から、緊急に実施計画を提出し、又は変更する必要がある
場合には、第一項及び第八十二条の規定にかかわらず、書面によ
り審査意見業務を行い、結論を得ることができる。この場合にお
いて、当該認定臨床研究審査委員会は、後日、当該臨床研究の実
施にあたって留意すべき事項又は改善すべき事項について、第八
十二条の規定に基づき、認定臨床研究審査委員会の結論を得なけ
ればならない。
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省令改正-2-
• 再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び
臨床研究法施行規則の一部を改正する省令（R2.5.1)

• 第66条（臨床研究審査委員会の認定の要件）
• 第5項の変更

• 5．法第二十六条第二項の規定による有効期限の更新を受ける場合
にあっては、審査意見業務を行うため、年十一回以上開催してい
ること。
ただし、災害その他やむを得ない事由により、年十一回以上開催
することができないときは、この限りでない。
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省令改正-3-
• 再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び
臨床研究法施行規則の一部を改正する省令（R2.5.15)

• 第64条の2（認定再生医療等委員会の審査等業務）（再生
医療）
• 書面→書面（電磁的記録を含む）への変更

• 第80条（認定臨床研究審査委員会の審査意見業務）（臨
床研究法）
• 書面→書面（電磁的記録を含む）への変更

• 厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等
が行う書面の保存等における情報通信の技術の利用に関
する省令（平成17年厚生労働省令第44号）の一部改正
• 書類の範囲→技術専門員評価書、総括報告書及びその概要、統計
解析計画書、文書による同意(e-consent)、の追加
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「人を対象とする生命科学・医
学系研究に関する倫理指針」に
ついて

2020/9/14 2令和 年度認定倫理講習会資料 41



422020/9/14 2令和 年度認定倫理講習会資料



人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

人を対象とする医学系研究（以下「研究」という。）については、「疫学
研究に関する倫理指針」（平成19 年文部科学省・厚生労働省告示第１
号）及び「臨床研究に関する倫理指針」（平成20 年厚生労働省告示第
415 号）により、その適正な実施を図ってきたところです。
近年の研究の多様化に伴い、両指針の適用関係が不明確になってきたこと
や、研究をめぐる不正事案が発生したこと等を踏まえて見直しの検討を行
い、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成26 年文部科
学省・厚生労働省告示第３号。以下「本指針」という。）として両指針を
統合しました。

平成26年12月22日
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臨床研究法/医学系倫理指針について
• 臨床研究法

• 2023年に法令施行から5年後となるため、それまでに審査業務に関
する見直しが実施される見込み。

• 医学系倫理指針→人を対象とする生命科学・医学系研究
に関する倫理指針へ
• 2021年施行を目指して現在見直し中
• ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針との統合
• 2020年7月：パブリックコメント実施
• 2020年9月7日第7回医学系研究等に係る倫理指針の見直しに関す
る合同会議にてパブリックコメント意見の集約終了、指針公示へ
（文科省、経産省、厚労省の合同会議）
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主な変更点

１）用語の定義関係
２）研究者等の基本的責務関係
３）研究計画書に関する手続関係
４）インフォームド・コンセント等関係
５）研究により得られた結果等の取扱い関係
６）倫理審査委員会関係
７）その他
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１）用語の定義関係
定義の新設
① 「人を対象とする生命科学・医学系研究」
② 「研究協力機関」

新たに試料・情報を取得し研究機関に提供のみを行う機関について「研究協力機関」として定義を新設する。
「研究協力機関」には、研究機関に対して課される研究実施に係る手続等を履行する義務は課されないものとする。

③ 「多機関共同研究」
一つの研究計画書に基づき複数の研究機関において実施される研究を「多機関共同研究」として定義する。

④ 「研究代表者」

定義の変更・削除
⑤ 「研究者等」定義の変更
⑥ 「遺伝カウンセリング」定義の変更
⑦ 「個人情報管理者」の削除
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2）研究者等の基本的責務関係
① 「研究対象者等への配慮」に係る規定の変更
ゲノム指針「第２の５（７）」の規定について、改訂した上で、人
を対象とする生命科学・医学系研究全般を実施する上で配慮を要す
る事項として規定する。
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3）研究計画書に関する手続関係
① 多機関共同研究を実施する場合の研究代表者の選任や研
究計画書の作成に係る規定の新設

② 多機関共同研究に係る研究計画書については、原則とし
て一つの倫理審査委員会による一括した審査を求めなけ
ればならない旨の規定の新設

③ 研究の概要の登録等に係る規定の変更
介入を行う研究について、jRCT等の公開データベースに、当該研究の概要等をその実施に先立って
登録し、及び更新を行わなければならない旨を規定する。
また、その他の研究についても、登録を努力義務とする。
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侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う介入研究は研究計画を事前に
公開データベースに登録しなければならない。

変更が生じた場合は適宜変更し，研究が終了したときは，遅滞
なく結果を登録しなければならない）

• ＪRCT

•
大学病院医療情報ネットワーク（UMIN)

http://www.umin.ac.jp/

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針
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jRCT:Japan Registry of Clinical Trails
アクセス先 URL ：
https://jrct.niph.go.jp
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4）インフォームド・コンセント等関係

① インフォームド・コンセントの手続とその他の手続の項目
を分離
医学系指針の規定では、「インフォームド・コンセントを受ける手続等」に係る規定の中に、他の研
究機関に試料・情報の提供を行う際又は他の研究機関から試料・情報の提供を受ける際に必要な記録
の作成の手続等の規定が混在しているため、インフォームド・コンセントの手続とその他の手続とを
別の項目に規定する。

② 研究協力機関において試料・情報の取得をする際のイン
フォームド・コンセントは、研究者等において受けなけれ
ばならない旨の明記

③ 研究者等が研究対象者等からインフォームド・コンセント
を受ける際に、電磁的方法（デジタルデバイスやオンライ
ン等）を用いることが可能である旨及びその際に留意すべ
き事項についての規定の新設
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5）研究により得られた結果等の取扱い
関係

① 「研究により得られた結果等の取扱い」に係る規定の
変更
ゲノム指針「第３の８遺伝情報の開示」「第３の９遺伝カウン
セリング」の規定を改訂し、研究により得られた結果等を研究
対象者に説明する上で必要な概念や手続を、人を対象とする生
命科学・医学系研究全般を実施する上で配慮を要する事項とし
て規定する。
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6）倫理審査委員会関係

① 研究計画書の軽微な変更に関する迅速審査において、
委員会が事前に確認のみで良いと認めたものについ
ては、倫理審査委員会への報告事項として取り扱う
ことができることとする規定の新設
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7）その他
① 研究計画書の倫理審査委員会への付議等の手続の実施
主体の変更
研究計画書の倫理審査委員会への付議や重篤な有害事象が発生した場合の大臣への報告等、研究
実施に伴う必要な手続の実施主体を、研究機関の長ではなく研究責任者とする。
これに伴い、研究機関の長の責務等を変更する。

② ゲノム指針の細則で規定していた事項について、内容
に応じ本文又はガイダンスに移設

③ その他所要の改正

ポイント：
研究の実施責任→研究責任者
審査の責任→倫理委員会（中央審査化）
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本学での今後の倫理審査について
• 特定臨床研究に対する倫理審査システムの導入

• 学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会で審査対象となる特定臨床
研究について、稼働開始予定（2020年11-12月以降）

• 指針に伴う研究に対する倫理審査システムの導入
• 千駄木地区で運用中の倫理審査システムを本学全体で使用可能とする
（2021年4月運用開始予定）

• 中央審査への対応
• 倫理審査に関する規程や運用手順を修正し、今まで個別に対応してい
た中央一括審査について、一律の手順で対応可能にする

• 倫理審査体制の見直し
• 中央倫理委員会にて学外からの審査申請に対応する予定
• 倫理委員会の審査への責任が増すことにそなえ、質の確保の面から倫
理委員会の審査体制に対する見直しを実施する
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利益相反管理の違い（指針と法）
人を対象とする医学系研究

に関する倫理指針 臨床研究法

利益相反管理対象 当該研究に関する企業等と
の利害関係

当該研究に関する企業等と
の利害関係

研究計画書・説明同意文
書への利益相反の記載 記載が必要 記載が必要

利益相反管理の対象者 「研究者等」（所属機関で
のルールに従う）

研究責任医師、研究分担医
師、統計解析責任者、利益
を得ることが明白な者

利益相反管理基準 なし（機関による） あり（様式A）

利益相反自己申告
で報告する内容

特になし（何を申告するか、
COIがある時にどう対応・

報告するか）など
あり（企業等の関与）

利益相反自己申告に
関する事実確認 なし あり（所属機関が実施）

利益相反状況の報告先 所属機関のCOI委員会等 認定臨床研究審査委員会
結果公表時のCOI開示 明確な定めなし 定めあり
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利益相反教育トレーニング
• 公的研究費及び臨床研究法の利益相反管理に関するe-learning
システム及び補充教材（東京医科歯科大学飯田香緒里教授）

• https://www.researchethics.amed.go.jp/kenkyu/riekisoha
n_kanri_kyouzai_00001.html
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ご質問はm-kotone@nms.ac.jpまで

ご清聴いただき、ありがとうございました。
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