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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」
が公布されました！

本学では医学系指針及びゲノム指針に基づいて多くの研究が実施されています。両指針において
は、共通に規定される項目も多く、ゲノム指針特有の規定項目の中に医学系研究にも当てはまる考
え方があることなどの理由から、医学系指針の規定内容を基本として両指針が統合され、令和3年
3月23日付けで「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」が制定されました。現
在、生命倫理研究センターでは、学内の各倫理審査委員会事務局、医療イノベーション推進セン
ター、研究基盤係とともに、6月30日の指針施行に向けて準備を進めています。
以下に、医学系指針及びゲノム指針と比較した新指針の主な変更点を抜粋して説明します。

（１）多機関共同研究における「研究代表者」と「一括審査」の新設
多機関共同研究を実施する場合に、「研究代表者」を選任することが明示されました。また、多機
関共同研究においては、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
らない旨の規定が新設されました。（自機関での倫理審査を妨げるものではありません）
（２）手続きの見直し
① 電磁的方法（デジタルデバイスやオンライン等によるe-コンセント）を用いることが可能となりま
した。
② 研究協力機関（研究対象者から新たに試料・情報を取得し研究機関に提供のみを行う機関）
の定義が新設され、当該機関において試料・情報の取得をする際のインフォームド・コンセントは
研究者が行うことが明記されました。

（３）研究により得られた結果等の取扱い
遺伝情報に限らず、研究により得られる結果等の特性を踏まえ、研究対象者への説明方針を定め、
インフォームド・コンセントを受ける際にその方針を説明しなければならないことが定められました。

新指針本文→ 主な変更点→

今回の新指針では、文書による同意取得に代えて、「電磁的方法」により同意取得することが認められ
ています。その際に必要な条件として、
①本人確認
②研究対象者が質問する機会の提供
③説明内容の事後閲覧
のすべてを満たすこととされています。
「電磁的な方法による説明」とは、
・直接対面でパソコン画面上に説明文書等を映す。
・インターネットあるいはテレビ電話等での対面で、パソコン画面上に説明文書等を映す。
・電子メールで説明文書を送付するあるいはホームページ等に説明文書を掲載する。
・説明文書の入ったUSBメモリーなどを対象者に渡し、対象者自身のパソコンで確認する
のような方法が例示されています。いずれの方法でも、対象者が説明内容を理解したことを確認すること
が求められています。
また、「電磁的な方法による同意取得」とは、
・パソコン画面上の説明事項のチェックボックスへのチェックと同意ボタンの押下
・パソコン画面上へのサイン
・電子メールによる同意の表明
等が該当するとされています。詳細な情報は、厚労省のHPから新指針のガイダンスをダウンロードして
確認してください。

電磁的同意（e-consent）について

新指針公布・特集号
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新指針で用語の見直しや規定の変更等がありました。

① 研究責任者の責務
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が、研究機関の長ではなく研究責任者になりました。

① 研究協力機関
研究計画書に基づいて研究が実施される研究機関以外であって、当該研究のために研究対象者
から新たに試料・情報を取得し、研究機関に提供のみを行う機関を「研究協力機関」と定義しまし
た。（※侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う試料の取得は除く。）

① 多機関共同研究と研究代表者
一の研究計画書に基づき複数の研究機関で実施される研究を「多機関共同研究」として定義しま
した。また、多機関共同研究において研究機関の研究責任者を代表する者を「研究代表者」と定義
し、多機関共同研究に係る倫理審査については、原則としてひと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を新設しました。

① 委員会への報告事項
研究計画書の軽微な変更に関する審査のうち、倫理審査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、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なりました。

① 電磁的インフォームド・コンセント
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と、その際に留意すべき事項についての規定を新
たに明記しました。

生命倫理研究センターのニュースレター第28号はいかがだったでしょうか？
本号でご紹介したように新指針が公布され、6月30日から施行されます。この指針改定に関連した
本学内での様々な規則の改正も進めていくことになります。一方、本学におけるワクチン接種は始
まっていますが、新型コロナウイルス感染症パンデミックの行方は依然不透明であり、ストレスの解消
も難しい昨今ですが、皆さんの臨床研究が円滑に進むよう、当センターとして努力を続けて参ります。
引き続き皆様のご支援を何卒よろしくお願い致します。

生命・医学系研究の一括審査について

3月末に公布された新しい指
針では従来とは異なる審査体
制に変更されました。研究責
任者自身が直接、自機関のみ
ならず他機関の倫理審査委員
会に研究計画に関する意見を
聴くことができるようになり、更
に多機関共同研究の際には1
つの研究計画を1つの委員会
に意見を聴く、一括審査が原
則として求められています。本
学が主機関である研究計画の
審査についてはこれまでと大
きな変更はありません。一括審
査なので、研究代表者が全て
の共同研究機関の研究責任
者に委員会の意見を送付し、
それぞれの機関の長の許可を
確認しなければいけません。一
方、他機関の倫理審査委員会
に一括審査を求める場合は、
研究代表者が倫理申請する前

に本学の電子申請システムに
入力したうえでその機関へ申
請することになります。他機関
へ審査を依頼する際に生命倫
理研究センターでは基本的に
事前審査をしないので、主機
関の研究代表者が作成する研
究計画は本学の規則に則った
ものである必要があります。そ
れは本学の研究責任者として
研究の実施に大きな責任を伴
うことを意味します。他機関の
倫理審査委員会から出た意見
をもとに、医学部長、歯学部長、
あるいは病院長など「研究機
関の長」が最終的な許可を出
してから研究開始が可能とな
ります。その際に研究計画が本
学の規則に合致しない場合、
研究の実施が認められない場
合が想定されます。
一括審査に関する規則の変更

に合わせて、医学部と病院に
ついては他機関から倫理審査
の委託を受ける際の規則変更
の一つとして今年の4月から審
査手数料が設定されました。
実際の運用はこれからですが、
具体的には他機関が主として
実施する共同研究が対象とな
ります。本学が実施する多機関
共同研究も参加期間に合わせ
て料金が変わります。これらの
規則は倫理審査委員会倫理
審査受託要項にあるので、該
当する研究計画の倫理審査を
受ける際にはご確認ください。
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