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⑵研究機関の長は、当該研究機関における研究がこの指針に適合していることにつ 

いて、大臣又はその委託を受けた者（以下「大臣等」という。）が実施する調査に協 

力しなければならない。 

 
⑶研究機関の長は、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うもの 

の実施において、予測できない重篤な有害事象が発生した場合であって当該研究と 

の直接の因果関係が否定できないときは、３⑵の対応の状況・結果を速やかに厚生 

労働大臣に報告し、公表しなければならない。 

 

 
第３章 研究計画書 

第７ 研究計画書に関する手続 

１ 研究計画書の作成・変更 

⑴研究責任者は、研究を実施（研究計画書を変更して実施する場合を含む。以下同 

じ。）しようとするときは、あらかじめ研究計画書を作成し、研究機関の長の許可を 

受けなければならない。 

 
⑵研究責任者は、他の研究機関と共同して研究を実施しようとする場合には、各共 

同研究機関の研究責任者の役割及び責任を明確にした上で研究計画書を作成しなけ 

ればならない。 

 
⑶研究責任者は、当該研究責任者の所属する研究機関における研究に関する業務の 

一部について委託しようとする場合には、当該委託業務の内容を定めた上で研究計 

画書を作成しなければならない。 

 
２ 倫理審査委員会への付議 

⑴ 研究機関の長は、研究責任者から、当該研究機関における研究の実施の許可を求 

められたときは、当該研究の実施の適否について、倫理審査委員会の意見を聴かな 

ければならない。ただし、研究機関の長は、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防 

止するため緊急に研究を実施する必要があると判断する場合には、倫理審査委員会 

の意見を聴く前に許可を決定することができる。この場合において、研究機関の長 

は、許可後遅滞なく倫理審査委員会の意見を聴くものとし、倫理審査委員会が研究 

の停止若しくは中止又は研究計画書の変更をすべきである旨の意見を述べたときは、 

当該意見を尊重し、研究責任者に対し、研究を停止させ、若しくは中止させ、又は 

研究計画書を変更させるなど適切な対応をとらなければならない。 

 
⑵研究機関の長は、他の研究機関と共同して実施する研究について倫理審査委員会 

の意見を聴く場合には、共同研究機関における研究の実施の許可、他の倫理審査委 

員会における審査結果及び当該研究の進捗に関する状況等の審査に必要な情報につ 

いても倫理審査委員会へ提供しなければならない。 
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⑶ 研究機関の長は、他の研究機関と共同して実施する研究に係る研究計画書につい 

て、一つの倫理審査委員会による一括した審査を求めることができる。 

 
３ 研究機関の長による許可 研究機関の長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、研究

の実施の許可又は不許可そ 

の他研究について必要な措置を決定しなければならない。この場合において、研究機 

関の長は、倫理審査委員会が研究の実施について不適当である旨の意見を述べたとき 

には、当該研究の実施を許可してはならない。 

 
４ 研究終了後の対応 

⑴ 研究責任者は、研究を終了したときは、その旨及び研究の結果概要を文書により 

遅滞なく研究機関の長に報告しなければならない。 

 
⑵研究機関の長は、研究責任者から⑴の規定による報告を受けたときは、当該研究 

に関する審査を行った倫理審査委員会に、研究終了の旨及び研究の結果概要を文書 

により報告しなければならない。 

 
第８ 研究計画書の記載事項 

⑴研究計画書（⑵の場合を除く。）に記載すべき事項は、原則として以下のとおりと 

する。ただし、倫理審査委員会の意見を受けて研究機関の長が許可した事項について 

は、この限りでない。 

① 研究の名称 

② 研究の実施体制（研究機関の名称及び研究者等の氏名を含む。） 

③ 研究の目的及び意義 

④ 研究の方法及び期間 

⑤ 研究対象者の選定方針 

⑥ 研究の科学的合理性の根拠 

⑦ 第 12 の規定によるインフォームド・コンセントを受ける手続等（インフォーム 

ド・コンセントを受ける場合には、同規定による説明及び同意に関する事項を含む。） 

⑧ 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法を含む。） 

⑨ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的評価 

並びに当該負担及びリスクを最小化する対策 

⑩ 試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法 

⑪ 研究機関の長への報告内容及び方法 

⑫ 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の 

研究に係る利益相反に関する状況 

⑬ 研究に関する情報公開の方法 

⑭ 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

⑮ 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合には、第 13 の規定によ 
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る手続（第 12 及び第 13 の規定による代諾者等の選定方針並びに説明及び同意に関 

する事項を含む。） 

⑯インフォームド・アセントを得る場合には、第 13 の規定による手続（説明に関 

する事項を含む。） 

⑰第 12 の５の規定による研究を実施しようとする場合には、同規定に掲げる要件 

の全てを満たしていることについて判断する方法 

⑱ 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容 

⑲侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した 

際の対応 

⑳侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有 

無及びその内容 

㉑通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後 

における医療の提供に関する対応 

㉒研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関 

する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶 

発的所見を含む。）の取扱い 

㉓ 研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方 

法 

㉔研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける 

時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に 

提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内 

容 

㉕第 20 の規定によるモニタリング及び監査を実施する場合には、その実施体制及 

び実施手順 

 
⑵試料・情報を研究対象者から取得し、又は他の機関から提供を受けて保管し、反復 

継続して他の研究機関に提供を行う業務（以下「収集・分譲」という。）を実施する 

場合の研究計画書に記載すべき事項は、原則として以下のとおりとする。ただし、倫 

理審査委員会の意見を受けて研究機関の長が許可した事項については、この限りでな 

い。 

①試料・情報の収集・分譲の実施体制（試料・情報の収集・分譲を行う機関の名称 

及び研究者等の氏名を含む。） 

② 試料・情報の収集・分譲の目的及び意義 

③ 試料・情報の収集・分譲の方法及び期間 

④ 収集・分譲を行う試料・情報の種類 

⑤ 第 12 の規定によるインフォームド・コンセントを受ける手続等（インフォーム 

ド・コンセントを受ける場合には、同規定による説明及び同意に関する事項を含む。） 

⑥ 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法を含む。） 

⑦研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的評価 

並びに当該負担及びリスクを最小化する対策 
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⑧  試料・情報の保管及び品質管理の方法 

⑨  収集・分譲終了後の試料・情報の取扱い 

⑩試料・情報の収集・分譲の資金源等、試料・情報の収集・分譲を行う機関の収集・ 

分譲に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の収集・分譲に係る利益相反に関 

する状況 

⑪  研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

⑫  研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容 

⑬研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関 

する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶 

発的所見を含む。）の取扱い 

⑭研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける 

時点では特定されない将来の研究のために他の研究機関に提供する可能性がある 

場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容 

 
第９ 研究に関する登録・公表 

１ 研究の概要及び結果の登録 

研究責任者は、介入を行う研究について、国立大学附属病院長会議、一般財団法人 

日本医薬情報センター又は公益社団法人日本医師会が設置している公開データベー 

スに、当該研究の概要をその実施に先立って登録し、研究計画書の変更及び研究の進 

捗に応じて適宜更新しなければならず、また、研究を終了したときは、遅滞なく、当 

該研究の結果を登録しなければならない。ただし、研究対象者等及びその関係者の人 

権又は研究者等及びその関係者の権利利益の保護のため非公開とすることが必要な 

内容として、倫理審査委員会の意見を受けて研究機関の長が許可したものについては、 

この限りでない。 

 
２ 研究結果の公表 研究責任者は、研究を終了したときは、遅滞なく、研究対象者等

及びその関係者の 

人権又は研究者等及びその関係者の権利利益の保護のために必要な措置を講じた上 

で、当該研究の結果を公表しなければならない。また、侵襲（軽微な侵襲を除く。） 

を伴う研究であって介入を行うものについて、結果の最終の公表を行ったときは、遅 

滞なく研究機関の長へ報告しなければならない。 

 

 
第４章 倫理審査委員会 

第 10 倫理審査委員会の設置等 

１ 倫理審査委員会の設置の要件 倫理審査委員会の設置者は、次に掲げる要件を

満たしていなければならない。 

①  審査に関する事務を的確に行う能力があること。 

②  倫理審査委員会を継続的に運営する能力があること。 

③  倫理審査委員会を中立的かつ公正に運営する能力があること。 


