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安田女子大学・安田女子短期大学における人を対象とする研究に関する倫理規 

 程 

 

 

（目的） 

第１条 この規程は、本学が実施する人を対象とする研究に関し必要な事項を定め、研究が倫理的、法的、社会的

に適正に実施されることを確保することを目的とする。 

２ この規程に定めるもののほか、人を対象とする医学系研究に関する取扱い等については、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「指針」という。）及び人を対象と

する医学系研究に関する倫理指針ガイダンス（平成２７年２月９日文部科学省・厚生労働省制定。平成２７年３月

３１日一部改訂。以下「ガイダンス」という。）を準用する。 

（基本原則） 

第２条 人を対象とする医学系研究に携わる本学の教育職員及び学生（大学院生含む）（以下「研究者」という。）

は、法令、所轄省庁の告示、指針、ガイダンス及びこの規程（以下「指針等」という。）をその基本原則として遵

守しなければならない。 

（定義） 

第３条 この規程において「人を対象とする医学系研究」とは、人または人由来試料を対象とし、個人の行動、環

境、心身等に関する情報およびデータ等（以下「個人の情報およびデータ等」という。）を収集または採取して行

う研究をいう。 

２ この規程において「人を対象とする医学系研究」とは、人を対象とする研究のうち、傷病の成因（健康に関す

る様々な事象の頻度および分布ならびにそれらに影響を与える要因を含む。）および病態の理解ならびに傷病の予

防方法ならびに医療における診断方法および治療方法の改善または有効性の検証を通じて、国民の健康の保持増

進または患者の傷病からの回復もしくは生活の質の向上に資する知識を得ることを目的として実施される活動を

いう。 

３ この規程において「研究責任者」とは、人を対象とする医学系研究の実施に携わるとともに、本学において当

該研究に係る業務を統括する者をいう。 

４ この規程において「研究対象者」とは、人を対象とする医学系研究のために、個人の情報及びデータ等を研究

者に提供する者をいう。 

（管理体制） 

第４条 本学における人を対象とする医学系研究の適正な実施に関しては、学長が総括管理する。 

２ 学長は、実施を許可した当該研究について、適正に実施されるよう必要な監督を行うとともに、最終的な責任

を負うものとする。 

３ 学長は、研究者に、研究対象者の生命、健康及び人権を尊重して研究を実施することを周知徹底しなければな

らない。 

４ 学長は、人を対象とする研究の実施に先立ち、研究者が人を対象とする研究の倫理に関する講習その他必要な

教育の受講を確保するために必要な措置を講じなければならない。 

５ 学長は、本学における人を対象とする研究が指針等に適合しているかについて、必要に応じ、自己点検及び評

価を行わなければならない。 

６ 本学における人を対象とする研究の適正な実施に関し、大学全体を統括する実質的な責任者として管理者を置

き、学長補佐（学術・研究支援担当）をもって充てる。 

第５条 人を対象とする研究を行う学部（短期大学にあっては、学科。以下「学部等」という。）に、当該学部等に

おける人を対象とする医学系研究の適正な実施に関し総括するため、学部等管理者を置く。 

２ 学部等管理者は、当該学部長（短期大学にあっては、学科長）をもって充てる。 

第６条 本学に人を対象とする研究に関する倫理運営委員会（以下「倫理運営委員会」という。）置く。 



第１編 組織及び運営      1-84 安田女子大学・安田女子短期大学における人を対象とする研究に関する倫理規程 

2 

２ 倫理運営委員会は、学長が次の各号に掲げる事項について決定を行うに当たり意見を述べるものとする。 

(1) 次条に規定する倫理審査委員会の運営に関する事項 

(2) 人を対象とする研究の倫理に関する事項 

(3) その他学長が必要と認めた事項 

３ 倫理運営委員会は、次の各号に掲げる委員で組織する。 

(1) 学長 

(2) 副学長及び学長補佐 

(3) 学部長 

(4) 大学院研究科長のうちから学長が指名した者 1名 

(5) 事務局長 

(6) その他学長が指名する教職員 

４ 倫理運営委員会に、委員長を置き、学長をもって充てる。 

（倫理審査委員会） 

第７条 第１条第１項の目的を達成するため、本学に人を対象とする研究に関する専門的事項を審議するため倫理

審査委員会（以下「倫理審査委員会」という。）を置く。 

２ 倫理審査委員会は、学長から第１２条第４項の規定に基づく研究の実施の適否等について意見を求められたと

きは、指針等及び第１２条第５項の規定に基づき、倫理的観点及び科学的観点から、研究者の利益相反に関する

情報も含めて中立的かつ公正に審査を行い、文書により意見を述べなければならない。 

３ 倫理審査委員会は、前項の規定により審査を行った当該研究について、倫理的観点及び科学的観点から必要な

調査を行い、学長に対して、研究計画書の変更、研究の中止その他当該研究に関し必要な意見を述べることがで

きる。 

４ 倫理審査委員会の委員及びその事務に従事する者は、その業務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはな

らない。その業務に従事しなくなった後においても同様とする。 

第８条 倫理審査委員会は、次の各号に掲げる委員で組織し、男女両性により構成するものとする。 

(1) 家政学部、薬学部及び看護学部の教授、准教授、講師又は助教のうちから推薦された者 各１名 

(2) 医学・医療の専門家等、自然科学の教員 若干名 

(3) 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の教員 若干名 

(4) 一般の立場から意見を述べることができる者 若干名 

(5) 保健センター長 

(6) その他学長が必要と認めた者（学外の学識経験者を含む。） 若干名 

２ 委員は、学長が任命又は委嘱する。 

３ 第１項第１号から第４号まで及び第６号の委員の任期は、２年とし、再任を妨げない。ただし、補欠の委員の

任期は、前任者の残任期間とする。 

４ 倫理審査委員会に、委員長及び副委員長を置く。 

５ 委員長及び副委員長は、委員のうちから学長が任命する。 

第９条 委員長は、倫理審査委員会を招集し、その議長となる。 

２ 副委員長は、委員長を補佐し、委員長に事故があるときは、副委員長がその職務を代行する。 

３ 倫理審査委員会は、委員の過半数の出席によって成立する。 

４ 倫理審査委員会は、審査に当たって、研究責任者から申請内容等の説明を求めるものとする。 

５ 倫理審査委員会は、必要と認めたときは、委員以外の者の出席を求め、その意見を聴くことができる。 

（審査の方法及び記録） 

第１０条 審査の判定は、出席委員全員の合意を原則とする。ただし、委員長が必要と認める場合は、投票により

多数決をもって判定することができる。その場合には、少数意見を付記する。 

２ 審査の対象となる人を対象とする研究の実施に携わる研究者は、倫理審査委員会の審議及び意見の決定に同席

してはならない。 

３ 審査の判定は、次の各号のいずれかの表示による。 

(1) 承認 

(2) 条件付承認 
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(3) 不承認 

(4) 差し戻し(再審査) 

(5) 非該当 

４ 倫理審査委員会は、審査を行った人を対象とする研究に関する審査資料を、当該研究の終了について報告され

る日までの期間（侵襲を伴う研究であって介入を行うものに関する審査資料にあっては、当該研究の終了につい

て報告された日から５年を経過した日までの期間）、適切に保管しなければならない。 

５ 前各項に定めるもののほか、倫理審査委員会の運営に関し必要な事項は、倫理審査委員会が別に定める。 

（学部等倫理審査委員会） 

第１１条 学部等に、学部等倫理審査委員会（以下「学部等委員会」という。）を置く。 

２ 学部等委員会は、学部等管理者の諮問に応じ、申請された人を対象とする研究内容について科学的観点及び専

門的立場から研究デザインの妥当性、研究実行上の課題（試験の実現性）、研究対象者への説明文書の妥当性など

の調査を行い、指針等との適合性又は社会的に配慮した適正な実施計画であるかについて審査し、前条第３項の

規定より判定を行う。 

３ 次の各号に掲げるいずれかに該当する審査については、当該学部における学部等委員会による審査を行うこと

とする。 

(1) 研究計画書の軽微な変更に関する審査 

(2) 侵襲を伴わない研究であって介入を伴わないものに関する審査 

(3) 軽微な侵襲を伴う研究であって介入を伴わないものに関する審査 

(4) 個人情報又は個人データに関する審査 

(5) 学生による卒業研究等に関する審査 

４ 前項第２号に規定する軽微な変更とは、研究の実施に影響を与えない範囲で、研究対象者への負担やリスクが

増大しない変更を指す。 

５ 学部等委員会は、審査の対象となる研究が、指針等に照らして、学部等委員会による審査では審査が困難であ

ると判断される場合には、改めて倫理審査委員会での審査を求めることができる。 

６ 学部等委員会は、審査結果を倫理審査委員会へ報告しなければならない。 

７ 倫理審査委員会は、学部等委員会の審査結果について、承認することが適当であると認めた場合は、倫理審査

委員会が承認の決議をしたものとみなすことができる。 

８ 前項の報告がなされた後は、第１２条第５項から第７項までに規定する判定の処理と同様の扱いをするものと

する。 

９ 学部等委員会委員は、人を対象とする研究分野に関して優れた識見を有する者その他学識経験を有する者のう

ちから３名（倫理審査委員会委員１名を含む）以上を、学部等管理者の推薦に基づき学長が任命する。ただし、

必要がある場合は、当該学部以外の者を任命することができる。 

１０ 学部等委員会に、委員長を置く。 

１１ 学部等委員会委員長は、学部等委員会委員のうちから学長が任命する。 

１２ 学部等委員会委員長は、学部等委員会を招集し、その議長となる。ただし、学部等委員会委員長に事故があ

るときは、あらかじめ学部等委員会委員長が指名した委員が議長となる。 

１３ 前各項に定めるもののほか、学部等委員会の運営に関し必要な事項は、学部等委員会が別に定める。 

（申請手続及び判定の処理） 

第１２条 倫理審査を申請する研究責任者は、倫理審査申請書、研究計画書及び研究計画における倫理的配慮に関

する事項に必要事項を記入し、当該学部等管理者に提出する。 

２ 学部等管理者は、前項の書類の提出があったときは、学部等委員会の調査及び審査を求める。 

３ 学部等管理者は、学部等委員会の審議結果を、管理者を介して学長に提出するものとする。 

４ 学長は、前項に規定する倫理審査の申請を受けたときは、当該研究の実施の適否について、倫理審査委員会に

意見を求めるものとする。 

５ 倫理審査委員会は、前項の規定に基づく審査を行い、審査終了後速やかに倫理審査委員会の審議結果を添付の

上、学長に意見を述べるものとする。 

６ 学長は、前項の意見を尊重し、当該研究の実施の許可又は不許可その他研究に必要な措置を決定するとともに、

倫理審査申請書に関する指示・決定通知書により審査結果を管理者及び学部等管理者を介して当該研究責任者に
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通知するものとする。 

７ 前項の規定に基づく当該研究責任者への通知に当たっては、審査の判定が第１０条第３項第３号及び第４号に

該当する場合には、その理由等を記載しなければならない。 

（異議の申立て） 

第１３条 研究責任者は、倫理審査の結果に異議があるときは、前条第６項により通知があった日から起算して１

４日以内に、書面により学長に対して一回を限りに異議を申し立てることができる。 

２ 前項の異議申立てに係る再審査については、前条第４項から第７項までに規定する審査と同様の扱いをするも

のとする。 

（研究対象者の同意・同意の取消し） 

第１４条 研究責任者は、当該研究を実施しようとするときは、指針等の手続に従って、原則としてあらかじめイ

ンフォームド・コンセントを受けなければならない。 

２ 研究責任者は、研究対象者及びその代諾者（未成年者又は成年であって、インフォームド・コンセントを与え

る能力を欠くと客観的に判断される者の場合に限る。）に対して、研究承諾書（同意書）による同意を得るものと

し、かつ、研究対象者の人権保護と安全について適切な配慮をしなければならない。 

３ 研究対象者及びその代諾者（未成年者又は成年であって、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと

客観的に判断される者の場合に限る。）は、研究承諾書（同意書）を提出した後に研究承諾（同意）撤回書により

同意を取り消すことができるものとする。 

（研究の変更及び中止・中断等） 

第１５条 研究責任者は、承認された人を対象とする研究の変更が必要な場合には、研究変更申請書を当該学部等

管理者に提出しなければならない。 

２ 前項の書類の提出があったときは、第１２条第２項から第７項までに規定する審査と同様の扱いをするものと

する。 

３ 研究責任者は、承認された人を対象とする研究を中止し、又は中断をした場合には、研究（中止・中断）報告

書を学部等管理者の確認後、管理者を介して学長に提出しなければならない。 

４ 学長は、研究責任者をはじめとする研究者から当該研究の継続に影響を与えると考えられる事実又は情報につ

いて報告を受けた場合には、必要に応じて倫理審査委員会に意見を求め、研究の停止、原因の究明等、適切な対

応をとらなければならない。 

（迅速審査） 

第１６条 倫理審査委員会は、次の各号に掲げるいずれかに該当する審査について、当該倫理審査委員会が指名す

る委員若干名による審査（以下「迅速審査」という。）を行うことができる。 

(1) 他の研究機関と共同して実施される研究であって、既に当該研究の全体について共同研究機関において倫理

審査委員会の審査を受け、その実施について適当である旨の意見を得ている場合の審査 

(2) 研究計画書の軽微な変更に関する審査 

(3) 侵襲を伴わない研究であって介入を伴わないものに関する審査 

(4) 軽微な侵襲を伴う研究であって介入を伴わないものに関する審査 

２ 前項第２号に規定する軽微な変更とは、研究の実施に影響を与えない範囲で、研究対象者への負担やリスクが

増大しない変更を指す。 

３ 迅速審査を担当する委員は、審査の対象となる研究が、指針等に照らして、迅速審査では審査が困難であると

判断される場合には、改めて倫理審査委員会での審査を求めることができる。 

４ 迅速審査の判定は、第１０条第３項により行い、当該判定をもって倫理審査委員会の判定とする。 

５ 倫理審査委員会委員長は、申請の内容及び前項の判定は全ての委員に報告しなければならない。 

６ 前項の報告がなされた後は、第１２条第５項から第７項までに規定する判定の処理と同様の扱いをするものと

する。 

（研究結果の報告及び結果の登録） 

第１７条 研究責任者は、承認された人を対象とする研究の進捗状況及び終了時の結果等について研究終了（実施

状況）報告書を学部等管理者の確認後、管理者を介して学長に提出しなければならない。 

第１８条 研究責任者は、介入を行う研究について、指針等に従い公開データベースに、適宜登録しなければなら

ない。 
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第１９条 学長は、年１回以上、倫理審査委員会の委員名簿、開催状況及び審査の概要等について、倫理審査委員

会報告システムにおいて公表しなければならない。 

（研究の開始） 

第２０条 第１２条第６項の通知により、「承認」とされた場合にあっては通知日から、「条件付承認」とされた

場合にあっては、通知された条件及び指示に従い、委員長が修正の確認を行った日から、それぞれ研究を開始す

ることができる。 

（利益相反） 

第２１条 研究者は、人を対象とする研究を実施するときは、個人の収益等、当該研究に係る利益相反に関する状

況について、その状況を研究責任者に報告し、透明性を確保するよう適正に対応しなければならない。 

２ 上項の目的を達成するため、本学に利益相反委員会（以下「COI委員会」という。）を置く。 

３ COI委員会は、倫理審査委員会の委員で構成する。 

４ 研究責任者は、医薬品又は医療機器の有効性又は安全性に関する研究等、商業活動に関連し得る研究を実施す

る場合には、当該研究に係る利益相反に関する状況を把握し、利益相反（COI）自己申告書（以下、「申告書」と

いう。）を、COI委員会に提出しなければならない。 

（モニタリング及び監査） 

５ COI委員会は、申請書により研究責任者の経済的な利益関係について審査し、必要に応じて指導を行うと共に、

学長に対して報告しなければならない。また、審査及び指導にあたり、研究責任者その他必要な者に対してヒア

リングを行うことができるものとする。 

第２２条 研究責任者は、研究の信頼性の確保に努めなければならず、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を実施する場合には、学長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより、モニタリング

及び必要に応じて監査を実施しなければならない。 

２ 学長は、前項の規定によるモニタリング及び監査の実施に協力するとともに、当該実施に必要な措置を講じな

ければならない。 

（学生（大学院生含む）の研究） 

第２３条 学生（大学院生含む）の研究については、当該学生の研究指導教員の責任において、研究が倫理的、法

的、社会的に適正に実施されることを確認しなければならない。 

２ 研究結果を、外部に公表、または外部機関から倫理審査を求められた場合は、研究指導教員を研究責任者とし

て倫理審査を行うこととする。 

（事務） 

第２４条 倫理審査委員会に関する事務は、事務部庶務課において処理する。 

（雑則） 

第２５条 この規程に定めるもののほか、人を対象とする研究に関する倫理の取扱いに関し必要な事項は、倫理運

営委員会の議を経て学長が別に定める。 

（規程の改廃） 

第２６条 この規程の改廃は、大学運営協議会及び短期大学運営協議会の議を経て学長が行う。 

 

 

附 則 

１ この規程は、平成２７年４月１日から施行する。ただし、第２２条の規定は、平成２７年１０月１日から施行

する。 

２ 安田女子大学・安田女子短期大学臨床研究倫理審査取扱規程(平成２１年６月１８日施行)は、廃止する。 

３ この規程の施行の際、現に廃止前の安田女子大学・安田女子短期大学臨床研究倫理審査取扱規程の規定により

実施中の研究については、従前の例によることができる。 

４ この規程の施行前において、現に廃止前の安田女子大学・安田女子短期大学臨床研究倫理審査取扱規程の規定

により実施中の研究については、この規程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。 

   附 則 
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 この規程は、２０１９年４月１日から施行する。 

附 則 

 この規程は、２０２０年４月１日から施行する。 


