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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。以下「疫学研究倫理指針」という。)及び
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「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。以下「臨床研究倫理指鈿」と

いう。)により、その適正な実施を図ってきたところである。

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、研究をめぐる不適

正事案が発生したこと等を踏まえ、疫学研究倫理指針の「第7 見直し」及び臨床研究倫理指針の

「第7 見直し」に基づき、両指針の見直しを行い、「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、平成26年12月22日に公布したところ、本指針の主な内容は下記1.のとおりである。

本指針については、文部科学省及び厚生労働省(以下「二省」という。)の補助金等の交付を受

けて研究を行う場合に、これを遵守せず研究事業を実施した場合は、補助金の交付決定の取消し、

返還等の処分を行うことがあるなど、引き続き厳格な運用を行う方針である。ついては、貴機関又

は貴団体管下で研究に携わる者全てに本指針が遵守されるよう、周知徹底をお願いする。また、各

研究機関においては、本指銑に基づき研究が適正に行われるよう、必要な組織体制や内規の整備等

の措置を講じられたい。

なお、本指銑に関して、下記2.のとおり今後ガイダンスを作成するとともに、下記3.のとお

り問合せ窓口を設けるので、本指針の円滑な運用に向け、併せて関係者に対して周知徹底をお願い

する。

1.本指針の主な内容

(1)研究機関の長及び研究責任者等の責務に関する規定(第2章関係)

研究機関の長へ研究に対する総括的な監督義務を課すとともに、研究責任者の責務を明確化

した。また、研究者への教育・研修の規定を充実した。

(2)いわゆるバンク・アーカイブに関する規定(第1章、第3章関係)

試料・情報を収集し、他の研究機関に反復継続して研究用に提供する機関について、「試

料・情報の収集・分譲を行う機関J として位置付け、本指針を適用することとした。

(3)研究に関する登録・公表に関する規定(第3章関係)
1

研究責任者は、介入を行う研究を実施する場合には、本指針の規定により、あらかじめ、当

該研究の概要を公開データベースに登録し、研究計画書の変更及び研究の進捗に応じて適宜登

録内容を更新し、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

ならないこととした。

(4)倫理審査委員会の機能強化と審査の透明性確保に関する規定(第4章関係)

委員構成、成立要件、教育所旧彦の規定、倫理審査委員会の情報公開に関する規定を充実し

、-0

本指針の規定による倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会の組織及び運営に関する規

程並びに委員名簿を倫理審査委員会報告システムにおいて公表するものとする。なお、既に臨

記



床研究倫理指針の規定により、同システムにおいて当該規程及び委員名簿を公表している倫理

審査委員会の設置者は、改めて同システムにおいで公表することを要しないものとする。

(5)インフォームド・コンセント等に関する規定(第5章関係)

研究対象者に生じる負担・りスクに応じて、文書又は口頭による説明・同意等、インフォー

ムド・コンセントの手続を整理した。

また、未成年者等を研究対象者とする場合、親権者等のインフォームド・コンセントに加え

て、研究対象者本人にも理解力に応じた分かりやすい説明を行い、研究についての賛意(イン

フォームド・アセント)を得るよう努めることとした。

(6)個人情報等に関する規定(第6章関係)

死者について特定の個人を識別することができる情報につい.て、研究者等及び研究機関の長

の責務規定を充実した。また、研究対象者の個人情報に限らず、研究の実施に伴って取得され

る個人情報等を広く対象とすることとした。

(フ)利益相反の管理に関する規定(第8章関係)

研究責任者や研究者がとるべき措置を明確化した。

(8)研究に関する試料・情報等の保管に関する規定(第8章関係)

侵襲(軽微な侵襲を除く。)を伴い、介入を行う研究に係る情報等は、研究終了後5年又は

結果の最終公表後3年のいずれか遅い日までの保管を新たに求めることとした。

(9)モニタリング・監査に関する規定(第8章関係)

侵襲(軽微な侵襲を除く。)を伴い、介入を行う研究について、研究責任者に対し、モニ

タリングや必要に応じた監査の実施を新たに求めることとした。

(1の施行日(第9章関係)

平成 27年4月1日から施行する。ただし、第 20 の規定(モニタリング・監査に関する規

定)については、同年10月1日から施行することとする。

これにより、平成 27年4月1日以降に研究機関の長が新たに実施を許可する研究は、本指

鉛の規定によるものとする。第 20 の規定については、同年9月30日まで適用することを要し

ないが、当該研究については、あらかじめ研究計画書に 10月1日以降のモニタリング・監査

の実施体制の見込みについて記載することが望ましい。

aD 経過措置(第9章関係)

疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針は、平成 27年3月31日限り廃止するが、本指針の

施行の際現に廃止前の疫学研究倫理指針又は臨床研究倫理指針の規定により実施中の研究(廃

止前の疫学研究倫理指針又は臨床研究倫理指針の規定により研究計画書を変更して実施する場

合を含む。)については、なお従前の例によることができることとした。

また、本指針の施行前において、現に廃止前の疫学研究倫理指針又は臨床研究倫理指針の規

定により実施中の研究について、研究者等及び研究機関の長又は倫理審査委員会の設置者が、

それぞれ、本指針の規定により研究を実施し又は倫理審査委員会を運営することを妨げないこ

ととした。



2.ガイダンスの策定について

本指針の各規定の解釈や具体的な手続の留意点等については、追って「ガイダンス」を策定

し、文部科学省ホームページ及び厚生労働省ホームページに掲載するので、適宜参照願いたい。

3.指針運用窓口について

本指針の運用に関する疑義照会等がある場合、下記に掲げる二省の指針運用窓口のいずれにお

いても受け付け、二省で協議を行った上で回答することとする。

なお、医学的又は技術的に専門的な事項にわたる内容については、厚生労働省において受理し、

必要に応じ専門家の意見も踏まえて対応する。

【問合せ先】

0文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室

住所:〒100-8959 東京都千代田区霞が関 3-2-2

電話:03一認腿一4111 q弌表)

E-mail : ethics@鵬Xt. go. jp

ホームページ:文部科学省ライフサイエンスの広場生命倫理・安全に対する取組

ht ゆ://W肌¥. H fescience.血ext. go. jp/bioethics/sei磁e i_rinri. html

0厚生労働省大臣官房厚生科学課、厚生労働省医政局研究開発振興課

住所:〒100-8916 東京都千代田区霞が関卜2-2

電話:船一5253-1111 qt表)

FAX :03-3503-01器、 03-3503-0595

ホームページ:研究に関する指針について

ht印:/ん明、V.血N. go.jp/stf/seisakunitsuite/b如ya/hokab如ya/k肌kyuji部OU/

i-k肌kyu/index. html

゛

※本件に関する一連の資料を上記HPに掲載しておりますので、適宜御参照ください。
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