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　近年、研究における不正行為
が相次いで報告され、倫理教育
の徹底が求められています。米
国などに比べ、わが国において
は研究倫理や研究者の行動規
範を学ぶ機会はほとんどありま
せんでした。
　「Collaborative Institutional 
Training Initiative (CITI)」は、
「いかに上質で効率のよい倫理
学習の機会を臨床研究者に提
供するか」をテーマに、2000年4
月、米国の10大学病院等からの
篤 志 家により結 成された
e-learning教材です。CITIは、
米国の大学においてはほぼ必須
科目とされており、わが国におい
ても年々利用者が増えておりま
す。
　これまでもお伝えしてきたよ
うに、東京医科歯科大学では信
州大学などとともにCITIの教材
の日本語化プロジェクトに参加
し、学習教材の作成に取り組ん

できました。昨年度、90名の修
士課程学生全員がCITIを履修
し、受講後のアンケートでは、役
立つとの回答が多く得られまし
た。
　2015年4月1日、「疫学研究に
関する倫理指針」と「臨床研究
に関する倫理指針」が統合さ
れ、「人を対象とする医学系研
究に関する倫理指針」が施行さ
れたのにあわせ、本学において
も、全教職員のCITI受講を義
務化することとなりました。
CITI Japanプロジェクトの教材
取り扱い領域は、『責任ある研
究行為』、『研究の安全性』、
『人を対象とした研究』等があ
ります。CITI Japanのページに
ログインすると受講科目が表示
されます。科目毎に学習内容の
本文を読み、最後に理解度の確
認のためのクイズを解いていた
だきます。一定以上の成績で回
答すると、その科目を修了したこ

とになります。さらに修了後も、
より深い理解のために復習する
ことが可能です。
　また、今回の倫理指針の改定
に伴い、CITI Japanプロジェク
トの連携校の信州大学、福島県
立医科大学、北里大学、上智大
学、沖縄科学技術大学院大学と
共にCITIの教材改定を行ってい
く予定です。
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平成27年度 研究倫理講習会開催

第50回医学系大学倫理委員会
連絡会議（LAMSEC）
名古屋で開催

第1回特定認定再生医療等委員会
開催される

　平成27年5月28日鈴木章夫記
念講堂において研究倫理講習
会が開催されました。今回の最
大の眼目は何といっても、今年
の4月から施行となった「人を対
象とする医学系研究に関する倫
理指針」です。もともとは「疫学
研究に関する倫理指針」と「臨
床研究に関する倫理指針」とい
う2つの指針に分けられていた
ものが統合され、医学系研究者
にとって自由度の高いものへ変
わりました。またその一方で、新
たにモニタリングや監査の規定
を付けるなど患者保護の観点
が強化されたものになっていま
す。今回の講習会では文部科学
省から専門事務員の先生にご
講演いただき、その後も活発に
議論が交わされました。
　まず吉田雅幸・生命倫理セン
ター長から本学の研究倫理審
査についての概要が示され、臨
床教育体制について講演があり
ました。研究倫理講習会だけで

なく、CITIというe-Learningを
活用することになります。また臨
床試験責任者は6回にわたる臨
床研究セミナーの受講が必須と
なりました。最後に倫理審査の
電子申請システムに関するアナ
ウンスを行いました。
　続いて小池竜司・センター長
から今年3月に発足した医療イ
ノベーション推進センターにつ
いて講演がありました。今後学
内における臨床研究は計画の
策定から申請の受付を一括して
行い、適切な倫理審査委員会
への仕分け作業を行うこととな
ります。また病院における未承
認薬・適応外薬または医療機
器の臨床使用の申請についてお
話しがありました。
　最後に文部科学省研究振興
局ライフサイエンス課生命倫
理・安全対策室の菊池博子先
生から「人を対象とする医学系
研究に関する倫理指針」につい
て、全体をくまなく網羅する形

平成27年度 研究倫理講習会開催

TOPICS

で細やかなご講演をいただきま
した。その後5人の方々に壇上
に上がっていただき、質疑応答
を行いました。議論は迅速審査
に関する取扱いやオプトアウト
の条件、包括同意の定義、モニ
タリング・監査などについて、1
時間近くにわたり活発に行われ
ました。

厚労省、文科省担当者5名による
質疑応答の様子

平成24年度の受講証番号（24-）
は、6月末まで有効です。7月1日以
降に倫理審査を申請する場合に
は、平成25年度以降の番号を計
画書に記載して下さい。
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Web サイトにてお待ちしております

スタッフ
吉田　雅幸
江花　有亮
神田　英一郎
甲畑　宏子
佐土原　朋子
高橋　沙矢子
永井　裕子
矢野　朋子
笠井　志保
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　平成27年2月13（土）、14日（日）、
愛知医科大学が主管校となり、第
50回LAMSECが名古屋市で開
催されました。第50回の節目でもあ
り、非常に内容の濃い大会となりま
した。
　初日の特別講演では「iPS細胞
の臨床応用―基礎研究から臨床
へ―」というテーマのもと、再生医
療のトップリーダーである神戸理化
学研究所網膜再生医療研究開
発プロジェクトリーダー・高橋政代
先生から、国内の再生医療研究
の現状や加齢黄斑変性の臨床試
験の最新の状況をご報告頂きまし
た。日本国内では、再生医療等の
製品を他国に先んじて早期に実
用化するための制度整備が進め
られていることもあり、再生医療等
の安全性の確保等に関する法律
の制定や薬事法の一部改正につ
いての話題も提示されました。
　また、もう一つのテーマ「研究不
正」に関しては、医学研究者に求
められる倫理基準としての行動規
範や研究支援部門の役割などに

ついて、多くの先生方にご登壇い
ただきました。大会2日目には、研究
の公正性について科学者の視点・
立場から、日本分子生物学会理事
長（2013～2014）の東北大学大学
院医学系研究科教授・大隅典子
先生からご講演いただきました。
　さらに、臨床倫理については「治
療不同意への対応」をテーマとし
たシンポジウムが行われるなど、2日
間にわたり医学に関連する倫理に
ついて幅広いテーマで熱い議論
が行われました。
　大会後には、倫理審査業務に
関わる委員やスタッフを対象とした
ワークショップ研修会が行われ、

100名を超える方が参加されまし
た。応募人数が定員を大幅に超え
たため、先日5月16日（土）には本学
で臨時の研修会を開催し、全国か
ら多数の皆様に参加頂きました。
　この4月に新指針「人を対象とす
る医学系研究に関する倫理指針」
が施行されたこともあり、研究倫理
に対する関心はますます高まって
います。生命倫理研究センターで
は、BERCニュースレターや学内
メール等を通し、研究倫理に関す
る最新の情報を発信していきたい
と思います。

　再生医療等の安全性の確保等
に関する法律（平成25年法律第
85号）施行に伴い、今後、再生医
療等提供計画の申請には、厚生
労働省の認定を受けた認定再生
医療等委員会の意見書の添付が
必須となります。また、これまで「ヒト
幹細胞臨床研究に関する倫理指
針」に基づき実施されている研究
についても、経過措置期間の平成
27年11月24日を超えて実施する場

合には、当該委員会の意見書を
附して再申請が必要になります。こ
れをうけて、東京医科歯科大学で
は厚生労働省の設置認定を受
け、第１種・第２種及び第３種すべ
ての再生医療等提供計画の審査
等業務を担うことができる特定認
定再生医療等委員会を発足致し
ました。平成27年4月3日の第1回の
委員会では、東日本で初開催とい
うこともあり、厚生労働省からの陪

席もいただきながら、審議がなされ
ました。今後は学内だけでなく、学
外からの申請も受け付け、概ね2ヶ
月に1度の頻度で開催される予定
です。
　担当部署は、研究・産学連携推
進機構事務部 研究協力掛 特定
認定再生医療等委員会事務局
（内線：5778）です。

あ　と　が　き

生命倫理研究センターのニュースレター第１０号はいかがだったでしょうか？　いよいよ新指針が施行とな
り、本学でも研究倫理講習会を開催しました。今年の講習会には文部科学省、厚生労働省から7名もの行政官
の方々が来校され、1時間近くも質疑応答に応えていただきました。今回の指針に対する行政側の熱意を感じ
るとともにそれを遵守する我々の対応準備もしっかり進めなければならないことを再確認いたしました。ま
た、研究倫理・行動規範教育として、我々もその作成に携わってきたCITIプログラムの受講が本学でも義務づ
けられました。今年は、倫理審査の電子申請をはじめ、研究モニタリングなど、臨床研究をめぐる仕組みが大き
く変わっていきます。生命倫理研究センターとしても、逐一情報発信を行っていきますので、今後ともよろしく
お願い致します。

第50回医学系大学倫理委員会連絡会議（LAMSEC）
名古屋で開催

第1回特定認定再生医療等委員会開催される

（左）第50回LAMSEC研修会・全体討論の様子
（右）臨時研修会・グループワークの様子


