
2021年度

研究倫理委員会への申請手続について

京都橘大学研究倫理委員会



研究倫理教育

不正行為を事前に防止し，公正な研究活動を

推進するために，研究機関において，研究者

倫理を向上させるために必要な教育をいう．



責任ある研究活動

科学者は・・

「科学研究によって得られた結果は研究者の
誠実で正しい考察によるもの」と信じてる

「注意深くデータを集め，適切な解析及び統計
手法を使い，その結果を正しく報告」している
と信じている

科学 ＝ 信頼を基盤として成立

社会は・・

科学の健全な発展のために－誠実な科学者の心得－
日本学術振興会「科学の健全な発展のために」編集委員会: 2015



研究者は，自らが生み出す専門知識や技術の質を
担保する責任を有し，さらに自らの専門知識，技術
や経験を活かして，人類の健康と福祉，社会の安全
そして地球環境の持続性に貢献するという責任を
有する．したがって，社会からの信頼と負託を得た上
で科学の健全な発達を進めることが不可欠となる．

科学者の基本的責任

そのためには，社会的な理解を得られるよう，研究者
自らが，研究活動を律するための研究倫理を確立する
必要がある．

科学の健全な発展のために－誠実な科学者の心得－
日本学術振興会「科学の健全な発展のために」編集委員会: 2015



「研究活動における不正行為への対応等に関する

ガイドライン(2014年8月:文部科学大臣決定)」が2015年4

月に施行された．それによって，大学等の研究機関

は，広く研究活動にかかわる者を対象に定期的に

研究倫理教育を実施することが義務付けられた.

併せて，学生に対する研究倫理教育の実施も推進

するよう求められている．

なぜ研究倫理教育を受講しないといけないのか？



医学研究に関する倫理指針

 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（ゲノム指針）

（平成25年 文科省・厚労省・経産省）

 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（医学系指針）

（平成26年 文科省・厚労省）

 遺伝子治療臨床研究に関する指針

（文科省・厚労省）

 医薬品の臨床試験の実施に関する基準（GCP）
 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

（生命・医学系指針）
（令和3年 文科省・厚労省・経産省）



生命・医学系指針

① 生命・医学系指針が適用される研究について，医学系以外の領域で行われる
研究（工学系学部の医工連携研究，人文社会学系学部が人類学的観点から
行う研究など）も含むことに留意し定義を新設．

② 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」として新たに定義．

③ 新たに試料・情報を取得し, 研究機関に提供のみを行う者を除くよう「研究者等」
の定義を変更．

④ 研 究 計 画 書 に 基 づ き 複 数 の 研 究 機 関 に お い て 実 施 さ れ る 研 究 を ，
「多機関共同研究」として新たに定義．

⑤ 研究対象者等への配慮として，地域住民等を対象とする研究実施の場合の研究
内容・意義について説明・理解を得るよう努めなければならないことを規定

医学系指針及びゲノム指針からの変更ポイント



生命・医学系指針

⑥ 多機関共同研究に係る研究計画書については，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を新設.

⑦ 介入を行う研究について，jRCT等の公開データベースに当該研究の概要等を
その実施に先立って登録し，更新を行わなければならない旨を規定．また，その他
の研究についても登録を努力義務とした．

⑧ 研究協力機関において試料・情報の取得をする際のインフォームド・コンセントは，
研究者等において受けなければならない．

⑨ 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，その際に
留意すべき事項についての規定を明記し新設．

⑩ 研究計画書の軽微な変更のうち，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，倫理審査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する
規定を新設．

医学系指針及びゲノム指針からの変更ポイント



１．研究対象者（被験者・参加者）の保護のため
 被験者を保護する政策や法の遵守

２．研究者が不利益を被らないため
 倫理審査で承認を得ていれば，倫理的配慮に関しては

基準を満たしていることが保障される．大学院生は，
研究倫理委員会の審査に耐えうる内容へと指導をして
もらい，承認を得ることで安心して研究に取り組める．

３．研究機関が危機管理を図るため
 人権を侵害する研究を行えば研究者のみならず所属

機関も責任を問われる．そのため，「問題のある研究
を実施させない」ことや「被害の補償」を行う．

なぜ研究倫理申請を行わなければならないのか？



研究倫理委員会申請方法について



１．まずはホームページへ

本学トップページ ＞大学紹介 ＞取り組み・活動 ＞研究活動の公正な実施について ＞
研究倫理委員会への申請手続について



１．まずはホームページへ

本学トップページ ＞大学紹介 ＞取り組み・活動 ＞研究活動の公正な実施について ＞
研究倫理委員会への申請手続について



 APRIN eラーニング（eAPRIN） （公正研究推進協会）

研究倫理 eラーニング「eL CoRE」 （日本学術振興会）

 「科学の健全な発展のために―誠実な科学者の心得―」
（日本学術振興会）

事例から学ぶ公正な研究活動 －気づき、学びのためのケースブックー
（日本医療研究開発機構）

研究公正に関するヒヤリ・ハット集 （日本医療研究開発機構）

研究倫理の具体的なガイドライン例



APRIN eラーニング（eAPRIN）



○○○○





コース名 対象
APRIN
推奨

本学

A コース 人を対象とする研究 15 単元 16 単元

B コース 基本（人文・社会・その他） 10 単元 5 単元

C コース 動物実験 ― 13 単元

D コース 遺伝子組換実験 ― 11 単元

E コース 理工系 13 単元 7 単元

生命医科学系 7 単元 7 単元

理工系 7 単元 7 単元

人文系 5 単元 5 単元

― 研究倫理委員会 ― 7 単元

― 動物実験委員会 ― 3 単元

― 事務職員 ― 1 単元

JSTコース

※JST コースは、必要に応じて各自で受講。

APRINプログラムにおける必須受講単元数



eラーニング形式なので，インターネット環境であれば
大学でも自宅でも場所と時間を選ばず受講が可能．

eAPRIN受講に際して

合格に必要なスコアは『１単元80％以上』.
有効期限は各コースの全単元を修了した年度を含む５年.
2021年度受講期間：2021年3月1日～2022年3月31日

（有効期限：2026年3月31日）

eAPRINの履修時間は？

単元によって異なりますが，１単元につきおおよそ20分
程度．

eAPRINはどこでできる？



１．まずはホームページへ

本学トップページ ＞大学紹介 ＞取り組み・活動 ＞研究活動の公正な実施について ＞
研究倫理委員会への申請手続について



１．まずはホームページへ

本学トップページ ＞大学紹介 ＞取り組み・活動 ＞研究活動の公正な実施について ＞
研究倫理委員会への申請手続について



２. 記載のポイント

１．京都橘大学 研究倫理審査申請書



２. 記載のポイント

１．京都橘大学 研究倫理審査申請書



２. 記載のポイント

１．京都橘大学 研究倫理審査申請書



侵襲・軽微な侵襲の例

「侵襲」のうち、研究対象者の身体又は精神に生じる傷害
又は負担が小さいものを「軽微な侵襲」という．

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針



２. 記載のポイント

１．京都橘大学 研究倫理審査申請書

利益相反：産学連携研究を進めるうえで，学術機関（大学）

または研究者個人としての責任と，活動によって得られる
経済的な利益とが衝突・相反する状態



２. 記載のポイント

２．京都橘大学 研究倫理研究計画書



２. 記載のポイント

２．京都橘大学 研究倫理研究計画書



２. 記載のポイント

２．京都橘大学 研究倫理研究計画書



２. 記載のポイント

２．京都橘大学 研究倫理研究計画書



２. 記載のポイント

２．京都橘大学 研究倫理研究計画書



２. 記載のポイント

２．京都橘大学 研究倫理研究計画書



２. 記載のポイント

２．京都橘大学 研究倫理研究計画書

試料：
血液、体液、組織、細胞、排泄物及びこれらから抽出したDNA等、人の体の一部であって研究
に用いられるもの（ 死者に係るものを含む） をいう。
情報：
研究対象者の診断及び治療を通じて得られた傷病名、投薬内容、検査又は測定の結果等、
人の健康に関する情報その他の情報であって研究に用いられるもの（ 死者に係るものを含む）
をいう。



２. 記載のポイント

２．京都橘大学 研究倫理研究計画書



２. 記載のポイント

２．京都橘大学 研究倫理研究計画書



２. 記載のポイント

２．京都橘大学 研究倫理研究計画書

医学系指針：
侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究であって通常の診療を超える医療行為を
伴うものを実施する場合には，研究責任者は，当該研究に関連して研究対象
者に生じた健康被害に対する補償を行うために，あらかじめ，保険への加入
その他の必要な措置を適切に講じることが義務付けられている

ヘルシンキ宣言：
研究参加の結果として損害を受けた被験者に対する適切な補償と
治療が保証されなければならない



２. 記載のポイント

３．研究協力へのお願い（記載例）



２. 記載のポイント

研究倫理申請チェックシート



３．迅速審査

本学トップページ ＞大学紹介 ＞取り組み・活動 ＞研究活動の公正な実施について ＞
研究倫理委員会への申請手続について



４．提出に際しての最終確認
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