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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（案）修正案 

 
パブリックコメント時 修正案 

前文 

人を対象とする生命科学・医学系研究は、医学・

生命科学及び医療技術の進展を通じて、国民の健

康の保持増進並びに患者の傷病からの回復及び

生活の質の向上に大きく貢献し、人類の健康及び

福祉の発展に資する重要な基盤である。また20世

紀後半に始まったヒトゲノム・遺伝子解析研究は、

生命科学及び保健医療科学の進歩に大きく貢献

するとともに、この研究を通じて得られた技術が

様々な研究領域において用いられることにより、人

類の健康や福祉の発展、新しい産業の育成等に

重要な役割を果たしている。これらの研究基盤や

研究そのものは、今後も持続的に発展が求められ

るものである。 

人を対象とする生命科学・医学研究は、人類及

び社会への貢献が期待される一方で、研究対象者

の身体及び精神へ侵襲を与え、有害事象をもたら

す場合もある。また、倫理観の変容、診療及び医

療サービスの変化とそれに伴う権利侵害等、様々

な倫理的、法的又は社会的問題を招く可能性があ

るという側面も併せ持つ。研究対象者の福利は、

科学的及び社会的な成果よりも優先されなければ

ならず、また、人間の尊厳及び人権は普遍のもの

として守られなければならない。そこで、学問の自

由を尊重しつつ、人を対象とする生命科学・医学系

研究が人間の尊厳及び人権を尊重して適正かつ

円滑に行われるための制度的枠組みの構築が行

われてきた。 

 

 

中略 

 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究は、医学・

生命科学及び医療技術の進展を通じて、国民の健

康の保持増進並びに患者の傷病からの回復及び

生活の質の向上に大きく貢献し、人類の健康及び

福祉の発展や、新しい産業の育成等に重要な役割

を果たしている。これらの研究基盤や研究そのも

のは、今後も持続的に発展が求められるものであ

る。 

 

 

 

 

 

その一方で、人を対象とする生命科学・医学系

研究は、研究対象者の身体及び精神へ侵襲を与

え、有害事象をもたらす場合もある。また、価値観･

倫理観の変容、診療及び医療サービスの変化とそ

れに伴う権利侵害等、様々な倫理的、法的又は社

会的問題を招く可能性があるという側面も併せ持

つ。研究対象者の福利は、科学的及び社会的な成

果よりも優先されなければならず、また、人間の尊

厳及び人権は普遍のものとして守られなければな

らない。そこで、学問の自由を尊重しつつ、人を対

象とする生命科学・医学系研究が人間の尊厳及び

人権を尊重して適正かつ円滑に行われるための制

度的枠組みの構築が行われてきた。 

 

 

 

中略 
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研究には、多様な形態があることに配慮して、本

指針においては基本的な原則を示すこととし、研究

者等が研究計画を立案し、その適否について倫理

審査委員会が判断するに当たっては、この原則を

踏まえつつ、個々の研究計画の内容等に応じて適

切に判断することが求められる。 

研究には多様な形態があることに配慮して、本

指針においては基本的な原則を示すこととし、研究

者等が研究計画を立案し、その適否について倫理

審査委員会が判断を行い、研究を実施するに当た

っては、この原則を踏まえつつ、実施する研究が社

会の理解及び信頼を得ることにより、一層社会的

に有益なものとなるとの理解の下、個々の研究計

画の内容等に応じて適切に判断することが求めら

れる。 

第１章 第２ ⑴人を対象とする生命科学・医学系研究 

人を対象として、次のア又はイを目的として実

施される活動をいう。 

ア 次の①、②、③又は④を通じて、国民の健康

の保持増進又は患者の傷病からの回復若しく

は生活の質の向上に資する知識を得ること。 

①傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度

及び分布並びにそれらに影響を与える要因を

含む。）の理解 

②病態の理解 

③傷病の予防方法の改善又は有効性の検証 

④医療における診断方法及び治療方法の改善

又は有効性の検証 

イ 人由来の試料を用いて、ヒトゲノム及び遺伝子

の構造又は機能、及び遺伝子の変異又は発現

に関する知識を得ること。 

人を対象として、次のア又はイを目的として実

施される活動をいう。 

ア 次の①、②、③又は④を通じて、国民の健康

の保持増進又は患者の傷病からの回復若しく

は生活の質の向上に資する知識を得ること。 

①傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度

及び分布並びにそれらに影響を与える要因を

含む。）の理解 

②病態の理解 

③傷病の予防方法の改善又は有効性の検証 

④医療における診断方法及び治療方法の改善

又は有効性の検証 

イ 人由来の試料・情報を用いて、ヒトゲノム及び

遺伝子の構造又は機能、及び遺伝子の変異又

は発現に関する知識を得ること。 
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第３章 第６の５⑵ 

第７章 第 15 の２⑶ 

⑵ 研究責任者は、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、倫理審査委員会に意見を求め、そ

の意見を尊重するとともに、必要に応じて速やか

に、研究の停止、原因の究明等の適切な対応を

取らなければならない。 

⑵ 研究責任者は、研究の実施において重篤な有

害事象の発生を知った場合には、速やかに必要

な措置を講じなければならない。 

⑶ 研究責任者は、侵襲を伴う研究の実施におい

て重篤な有害事象の発生を知った場合には、速

やかに、当該事象や研究の継続等について倫

理審査委員会に意見を求めるほか、その旨を研

究機関の長に報告するとともに、⑴及び３の規

定による手順書等に従い、適切な対応を図らな

ければならない。また、速やかに当該研究の実

施に携わる研究者等に対して、当該有害事象の

発生に係る情報を共有しなければならない。 

⑶  （変更なし） 

第４章 第８の３⑴ 試料・情報の提供に関する記録 

⑴ 試料・情報の提供を行う場合 

研究責任者又は試料・情報の提供を行う者

は、当該試料・情報の提供に関する記録を作成

し、当該記録に係る当該試料・情報の提供を行

った日から３年を経過した日までの期間保管しな

ければならない。 

⑴ 試料・情報の提供を行う場合 

研究責任者又は試料・情報の提供のみを行う

者は、当該試料・情報の提供に関する記録を作

成し、当該記録に係る当該試料・情報の提供を

行った日から３年を経過した日までの期間保管し

なければならない。なお、研究協力機関において

は、試料・情報の提供のみを行う者は、その提供

について、当該機関の長が把握できるようにして

いなければならない。 

第６章 第 11 の２⑸ 定期報告 → 資料１－１において、「案１」とした場合 

⑸ 研究責任者は、研究計画書に定めるところに

より、研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有

害事象の発生状況を研究機関の長に報告しな

ければならない。 

⑸ 研究責任者は、研究計画書に定めるところに

より、研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有

害事象の発生状況を倫理審査委員会及び研究

機関の長に報告しなければならない。 

※その他、ご意見を踏まえて指針の形式的な修正を適宜行うこととする。 

 

重篤な有害事象の倫理審査委員会への報告 


