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昨年6月30日から新しい研究倫理指針（人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫
理指針、以下、新指針）が施行になっていることはこれまでもニュースレターで説明してまいり
ましたが、今年の4月1日にこの指針の改正が行われることになります。今回の改正は、昨年
の個人情報保護法の改正に伴うものでありますが、研究者にとっても重要な内容を含みます
ので、下記の内容について、しっかり確認していただきたいと思います。

①用語の整理
死者の試料・情報を用いる研究は生存する個人と同様の扱い
「匿名化」の用語は使用せず、同義である改正後個情法用語を用いる
新たに作られた「仮名加工情報」（従来の連結可能匿名化に近いニュアンス）

②適用範囲の見直し
特定の個人を識別できない試料・情報（既に作成された匿名加工情報を除く。）のみをもち
いる研究も指針の対象とする

③IC手続きの見直し
研究対象者から新たに要配慮個人情報を取得して研究を実施する場合、原則ＩＣ取得
オプトアウトは、研究対象者の権利利益が不当に侵害されない場合にのみ許容されうる

研究責任者の責務について

新しい生命・医学系指針における電磁的同意について

ここ数年、臨床研究法の施行や医学系指針とゲノム指針の統合など、医学
系研究・臨床研究を実施する環境は、社会情勢に合わせ日々変化していま
す。その中で大きな変換点の一つが、医学系研究・臨床研究における主体
性が研究責任者へ渡されているということが挙げられます。機関の長には
もちろん監督および体制整備の責務はありますが、研究の実施や倫理審査
の依頼などの中核的な行為に関しては研究責任者に大きな裁量が認められ
ています。このことにより、研究者は高い自由度をもって研究に取り組め
る反面、法令・指針への適合性についても注意義務が生じます。
その最たる例として、現行の臨床研究法および倫理指針のもと実施する
多機関共同研究は原則として一括審査を受けることとなっています。審査
依頼の主体はこれまでは「研究機関の長」でしたので、倫理申請をしたの
ちは実施許可まで半自動的に進みました。ところが研究実施のみならず審
査依頼の主体が「研究責任者」に替わったことで、研究計画の取りまとめ
だけでなく、倫理審査依頼、機関の長の許可申請など、それぞれの経過の
中で必要な行為が生じています。また、一括審査になる、ということは他
の機関の運用にも適合するように研究計画を策定する必要があり、これま
で以上に配慮が必要となります。
その他にも研究責任者には法令・指針および自身が作成した研究計画書
から逸脱することなく、公正な研究を実施するためには法令・指針を知悉
している必要があります。一方で冒頭でも述べたように、臨床研究法も倫
理指針も数年おきに見直され、改正が加えられています。
研究を実施するということは、通常の診療行為を超えた医療行為を実施
や、診療・業務目的ではなく個人情報を閲覧・収集することになります。
診療であれば手厚いサポートの中で実施できても、研究では同様の人的資
源・システムが使えるとは限りません。研究者は変化に合わせて、正しい
情報・知識をアップデートすることが求められています。
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生命倫理研究センターのニュースレター第31号はいかがだったでしょうか？
すでに新指針が施工されてから4ヶ月が経過し、ようやく学内のシステムが整ってきました。今回は指
針改正に合わせて、既存試料・情報の提供に関する届出書の対応もWEBサイトでできるようになりま
したので、ご確認ください。来年の事にはなりますが、個人情報保護法の改正に合わせて、倫理指針の
改正も予定されています。こちらについても詳細が判明したら、学内研究者の皆様に情報共有をしたい
と思っています。
引き続き皆様のご支援を何卒よろしくお願い致します。

生命科学・医学系指針施行後、主機関に倫理審査を委託するケースが増えています。他機関に倫
理審査を委託する場合でも学内手続きが必要となりますので以下の点をご注意ください。

【委託前】
①倫理審査申請システムへの新規申請登録
主機関の倫理審査申請書類一式を入手し、新規申請を行ってください。「研究の形態」入力欄で
「他機関の倫理審査委員会へ審査を委託」をチェックすると、委託可能な倫理審査委員会が選択
できます。委託予定の委員会が掲載されていない場合には、医療イノベーション推進センター長もし
くは生命倫理研究センター長にご相談下さい。

【承認後】
②機関の長（病院長、学部長、所長）の実施許可
倫理審査申請システムに、委員会で承認された申請書類一式と結果通知書等を添付してくださ
い。委員会事務局が機関の長の許可手続きを行います。許可後に研究が開始できます。
★★承認書の受領だけでは、本学での研究は開始できません！！★★

③（必要に応じて）オプトアウト用文書や情報公開文書等の掲示
文書の掲示が必要な研究は、本学研究責任者が所属する診療科・分野のホームぺージ等に遅滞
なく掲示してください。

④（必要に応じて）内容変更申請
主機関で内容変更を行う場合にも上記手続きが必要です。また、本学研究者の追加・削除も内容
変更が必要ですので、主機関に内容変更の申請を依頼してください。

⑤実施状況報告・終了報告
年度ごとに倫理審査申請システムから実施状況報告を行ってください。また、研究終了時には遅
滞なく終了報告を行ってください。

あ と が き

2021年12月24日、第64回一般社団法人医学系大学倫理委員会連絡会議総会が

開催されました。総会では、理事長交代について報告がありました。2022年1月1日か

ら本学田中学長が新理事長に就任されることなりました。田中学長からは、医療や医学

教育の進歩に伴うELSI教育の問題や、新型コロナウイルス感染症との戦いに直面する

中問われた医療資源の再配分の課題など、倫理的な議論の重要性が問われる中、加

盟校同士での連携、協力を強化したいとご挨拶をいただきました。

また、12月24日-25日は、主管校：九州大学による第64回医学系大学倫理委員会連

絡会議学術集会が開催されました。今回もCOVID-19感染拡大の影響を鑑みて、総

会・学術集会・研修会全てにおいてWebでの開催となりました。

学術集会は、「新倫理指針や臨床研究法施行に係る対応のあり方」、「生殖補助医療

に関する倫理的問題」、「論文発表の倫理問題、医療情報の利活用に関する課題」等

の講演内容で250名を超える参加者があり、今回も充実した会議となりました。


