
は じ め に

歯学部・歯学研究科倫理委員会では，被験者の人間の
尊厳および人権を尊重しつつ，疫学および臨床研究の適
正な推進を図るために倫理審査を行っており，その審査
の基準は疫学および臨床研究の実施にあたり，研究者等
が遵守すべき規範1）を定めた疫学研究に関する倫理指
針2，3，4，5）および臨床研究に関する倫理指針6，7）に忠実に従っ
ている．
医療の進歩のためには，疫学および臨床研究の重要性

が一段と増しており8），研究開始に先立ち的確な目的，
方法等を明記した倫理審査申請書，研究計画書，研究説
明書等を記載し，所定の審査を受けなければならない機
会が増加することは確実である．
倫理審査は原則として書類審査であり，倫理審査申請

書には必要な事項が，分かりやすく，正確，簡潔，かつ
具体的に記載されている必要がある．この倫理審査申請
書の他に，研究計画書，説明文書，同意書，同意撤回書
などを添付資料として提出する必要があり，さらに研究
の背景や目的を証明する文献や，理解を助けるための資
料を添えることもできる．
以下，疫学および臨床研究に関する倫理指針の要点を

述べるとともに，倫理審査申請書等を作成する上での注
意点を記載する．

歯学部・歯学研究科倫理委員会に係わる指針

医学研究に関する指針一覧として厚生労働省は，以下
の指針等を掲示している．
1）ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針
2）疫学研究に関する倫理指針2）

3）遺伝子治療臨床研究に関する指針
4）臨床研究に関する倫理指針6）

5）手術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発の在
り方
6）ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針
7）厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等
の実施に関する基本指針
8）異種移植の実施に伴う公衆衛生上の感染症問題に関
する指針
9）ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する
倫理指針
これらのうち歯学部・歯学研究科倫理委員会に係わる

指針は，2）疫学研究に関する倫理指針2）および4）臨
床研究に関する倫理指針5）が主となる．
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なお，本疫学および臨床研究における倫理申請の手引
きは，2014年11月時点の疫学研究に関する倫理指針およ
び臨床研究に関する倫理指針に基づいており，両規程等
の改訂に伴い見直しが必要となることを明記する．

用語の定義

申請書における用語の定義は疫学研究に関する倫理指
針第5用語の定義および臨床研究に関する倫理指針第3
用語に準じ，次のとおりとする．なお，研究分担者等の
定義は，各種競争的資金の申請の際の定義とは必ずしも
一致しないので注意を要する．
1）臨床研究：医療における疾病の予防方法，診断方法
および治療方法の改善，疾病原因および病態の理解，並
びに患者の生活の質の向上を目的として，実施される次
に掲げる医学系研究＜細則＞であって，人を対象とする
ものをいう（図1）．
（1）介入を伴う研究であって，医薬品又は医療機器を
用いた予防，診断又は治療方法に関するもの
（2）介入を伴う研究（（1）に該当するものを除く．）
（3）介入を伴わず，試料等を用いた研究（以下「観察
研究」＜細則＞という．）
＜細則＞ａ「医学系研究」には，医学に関する研究とと
もに，歯学，薬学，看護学，リハビリテーション学，予
防医学，健康科学に関する研究が含まれる．ｂ観察研究
には次のものも含む．通常の診療の範囲内であって，医
療行為における記録，結果および当該医療行為に用いた
検体等を利用する研究
2）疫学研究：明確に特定された人間集団の中で出現す
る健康に関する様々な事象の頻度，および分布，並びに
それらに影響を与える要因を明らかにする科学研究をい
う．
なお，疫学研究の定義に関する細則では，疫学研究指

針の対象となる研究の最低限の要件として，有効性や予
後等の知見が未知であるか，又は既知の知見の検証，お
よび対象者本人のみが受益を受けるよりも，広く社会に
貢献することに比重を置くの2項を挙げている．
3）介入：予防，診断，治療，看護ケアおよびリハビリ
テーション等について，次の行為を行うことをいう．
（1）通常の診療を超えた医療行為であって，研究目的
で実施するもの
（2）通常の診療と同等の医療行為であっても，被験者
の集団を原則として2群以上のグループに分け，それぞ
れに異なる治療方法，診断方法，予防方法その他の健康
に影響を与えると考えられる要因に関する作為又は無作
為の割付けを行ってその効果等をグループ間で比較する

もの
4）観察研究：臨床および疫学研究のうち，介入を伴わ
ないもの．
5）被験者：次のいずれかに該当する者をいう．
（1）臨床研究を実施される者
（2）臨床研究を実施されることを求められた者
（3）臨床研究に用いようとする血液，組織，細胞，体
液，排泄物，およびこれらから抽出したDNA等の人の
体の一部（死者に係るものを含む．）を提供する者
（4）診療情報（死者に係るものを含む．以下，診療情
報と略す）を提供する者．なお，診療情報とは，診断お
よび治療を通じて得られた疾病名，投薬名，検査結果等
の情報をいう．
6）試料および資料等：臨床および疫学研究に用いよう
とする血液，組織，細胞，体液，排泄物，およびこれら
から抽出したDNA等の人体の一部並びに被験者の診療
情報をいう．ただし，学術的な価値が定まり，研究実績
として十分認められ，研究用に広く一般に利用され，か
つ，一般に入手可能な組織，細胞，体液および排泄物，
並びにこれらから抽出したDNA等は含まない．なお，
試料の用語は臨床研究に関する倫理指針で，資料の用語
は疫学研究に関する倫理指針で用いられている．
7）既存試料および資料等：次のいずれかに該当する試
料および資料等をいう．
（1）臨床および疫学研究の研究計画書の作成時までに
既に存在する試料および資料
（2）臨床および疫学研究の研究計画書の作成時以降に
収集した試料および資料であって，収集の時点において
は当該臨床および疫学研究に用いることを目的としてい
なかったもの
8）個人情報：生存する個人に関する情報であって，当
該情報に含まれる氏名，生年月日その他の記述等により
特定の個人を識別することができるもの（他の情報と容
易に照合することができ，それにより特定の個人を識別
することができることとなるものを含む．）をいう．
9）連結可能匿名化：必要な場合に個人を識別できるよ
うに，その人と新たに付された符号又は番号の対応表を
残す方法による匿名化をいう．
10）連結不可能匿名化：個人を識別できないように，そ
の人と新たに付された符号又は番号の対応表を残さない
方法による匿名化をいう．
11）研究者等：研究責任者，研究機関の長，その他の臨
床および疫学研究に携わる関係者（研究者等に対し既存
資料等の提供を行う者であって，当該提供以外に疫学研
究に関与しないものを除く．）をいう．
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12）研究責任者：臨床および疫学研究を遂行するととも
に，その疫学研究に係る業務を統括する者をいう．
13）実施責任者：臨床および疫学研究の実施責任者は，
常勤の助教以上の者に限る．任期制助手，大学院生など
が実施責任者になることはできない．
14）研究分担者：臨床研究に従事する本学所属の研究者
（常勤，非常勤を問わない）および本学の大学院生を指
す．
15）研究機関：臨床および疫学研究を実施する機関（研
究者等に対し既存資料等の提供を行う者であって，当該
提供以外に疫学研究に関与しないものの所属する機関を
除く．）をいう．
16）インフォームド・コンセント：研究対象者となるこ
とを求められた者が，研究者等から事前に臨床および疫
学研究に関する十分な説明を受け，その臨床および疫学
研究の意義，目的，方法，予測される結果や不利益等を
理解し，自由意思に基づいて与える研究対象者となるこ
と，および試料および資料の取扱いに関する同意をい
う．
17）代諾者：被験者の意思および利益を代弁できると考
えられる者であって，当該被験者にインフォームド・コ
ンセントを与える能力のない場合に，当該被験者の代わ
りに，研究者等に対してインフォームド・コンセントを
与える者をいう．
18）代理人：未成年者若しくは成年被後見人の法定代理
人又は保有する個人情報の利用目的の通知，開示，訂正
等，利用停止等若しくは第三者提供の停止の求め（以下
「開示等の求め」という．）をすることにつき本人が委任
した代理人をいう．
19）賠償：被験者に健康被害が発生した場合，医療上の
過誤や施設・設備に問題があり法律上の賠償責任がある
場合が該当する．この場合は，医師賠償保険や病院が加
入している賠償保険などで対応する．
20）補償：医師など研究者に過誤等がないにもかかわら
ず被験者に健康被害が発生した場合に対応するものであ
る．臨床研究倫理指針では，善意で臨床研究に協力した
被験者が，不幸にして健康被害を受けた場合の救済とし
て補償を求めている．
なお，健康保険適応の医薬品・医療機器等の場合で

も，「2群以上に分けて比較検討する場合」は介入研究
となるので，補償を準備する必要がある
21）臨床研究賠償責任：臨床研究において，研究計画書
における被験者の選定方針に問題があり，臨床研究に選
択するべきではない被験者を採用してしまい，健康被害
が発生した場合などは，研究者等に過誤などがないにも

関わらず発生する賠償責任をいう．研究者は研究計画書
を守っているから過失とはならないが，被験者は救済す
べき対象となる．保険会社による臨床研究の損害保険
は，「補償責任保険」と「臨床研究賠償責任保険」の両
者を含む．

臨床研究として倫理審査に該当するか，あるい
は該当しないかのデシジョンツリ－

研究計画の倫理審査を必要としない場合

1）法律の規定に基づき実施される調査，これには「感
染症の予防および感染症の患者に対する医療に関する法
律」の規定に基づく感染症発生動向調査など，法律によ
り具体的に調査権限が付与された調査が該当する．
2）診断および治療のみを目的とした医療行為
3）試料および資料等のうち連結不可能匿名化された診
療情報のみを用いる研究
4）症例報告や後ろ向きに患者の診療情報だけを用いて
行う研究については，収集する情報が個々の患者の診療
の一環で得られた情報の範囲内であれば，症例数の多
寡，処理内容（単純な集計にとどまるか，複雑な統計処
理を行う研究か），公表の場（自施設内報告のみか，学
会等の報告か），公表対象（患者・関係医療従事者等内
部に限定されるか，一般国民・他の研究者等広く公表さ
れるのか）といった観点で倫理審査申請を判断する．
5）以下のすべての要件を満たし，倫理審査委員会への
付議を必要としないと判断された場合
（1）他の機関において既に連結可能匿名化された情報
を収集するもの，無記名調査を行うもの，およびその他
の個人情報を取り扱わないものであること．
（2）人体から採取された試料等を用いないものである
こと．
（3）観察研究であって，人体への負荷を伴わないもの
であること．
（4）被験者の意思に回答が委ねられている調査であっ
て，その質問内容により被験者の心理的苦痛をもたらす
ことが想定されないものであること．
（5）研究者等が所属する医療機関内の患者の診療録等
の診療情報を用いて，専ら集計，単純な統計処理等を行
う研究
（6）次に掲げる事項についての規定を含むデータの安
全管理および守秘義務に関する契約に基づき，データの
集積又は統計処理のみを受託する場合
6）ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平
成25年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1
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号）等の他の指針に基づき実施される研究
例1 個別の症例報告 倫理審査申請不要

（診療の一環であり，研究ではない．）
例2 診療計画のための後ろ向き症例比較

倫理審査申請不要
（個人的な診療方針の検討のためであれば，診
療行為の一環）

例3 後ろ向き症例比較の結果を院内で発表．疫学指
針の適用もなし． 倫理審査申請不要

（小規模，単純集計，院内発表である．）

倫理委員会の審査を必要とする場合

1）患者ないし手術・投薬等の医療行為を行わない健康
成人を問わず，人体から侵襲がほとんどなく採取された
試料（唾液，歯垢，粘膜，浸出液，微生物）を用いる研
究であって，「学術的な価値が定まり，研究実績として
十分認められ，研究用に広く一般的に利用され，かつ一

般的に入手可能な組織，細胞，体液および排泄物並びに
これらから抽出したDNA等」に該当しない場合には，
観察研究に該当し臨床研究の指針の適用範囲であり，倫
理委員会の審査の対象となる．
2）残存検体（血液，浸出液，等）の二次利用に関して
は，異常値を呈した症例の残存検体を用いた病態理解の
ためのさらなる他の方法を用いた精査を行うことは，臨
床研究に入る．このような研究は倫理審査委員会に付議
すべきである．
例4 後ろ向き症例比較であり学会発表するもの

倫理審査申請必要
（学会発表や論文発表等を行うものは審査を要する）
例5 治療法や医薬品・医療機器の有効性や安全性を

確認する 倫理審査申請必要
ただし，個別の事例において判断に迷う場合には，該

当するものと推定して倫理審査に掛けることが適当だと
考えられる．

Takanori SHIBATA et al.／Application manual for ethical review before beginning epidemiological or clinical new research project（The first version）

図1 臨床研究として倫理審査に該当するか，あるいは該当しないかのデシジョンツリ－
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倫理審査申請書の記入方法と研究計画書に必要
な記載事項（表1，2）

研究計画書に記載すべき事項に関する細則において列
記されている事項，および倫理委員会の審査を受けるこ
ととされている事項については，必ず記載しなければな
らない．ただし，研究内容に応じて変更できる．（指針に
記載がなく著者らが追記した部分は下線で示した．）
1）課題名（簡潔に研究内容を表すものを記入する．）
2）研究等の概要（必要に応じ倫理審査の判断材料にな
る論文・資料・調査票などを添付する．専門外の委員が
研究内容を短時間に把握できるように記述を工夫す
る．）
3）研究の意義・目的（研究の背景や倫理的側面を含
め，研究期間内に何をどこまで明らかにしようとするの
かを明記する．）
4）研究対象者の数および選定方針（研究に必要な，か
つ合理的根拠に基づく実現可能性の高い対象人数等の概
略の数値，多施設共同研究の場合は，全体数および本学
での人数等対象の選択条件，ないし除外条件を明記す
る．未成年者を対象に加える場合には，その必要性を検
討する．）
5）研究方法，期間（原則，2年間以内），個人情報保
護の方法（匿名化の有無，連結可能匿名化する場合は連
結表の管理方法，ないし匿名化しない場合は個人情報保
護の方法を具体的に記載する．なお，診療録番号は，当
該医療機関でしか患者を特定できない番号であり，しか
も診療録番号と患者を結びつける情報にアクセス制限を
している場合であっても連結可能匿名化された試料等と
なる．）なお，医薬品，医療機器等の品質，有効性およ
び安全性の確保等に関する法律（略称：医薬品医療機器
等法）の承認を得られていない薬品，医療機器等を人に
使用する場合には，安全性を証明する論文，試験結果報
告等の添付資料を要する．
6）研究機関の名称（共同研究機関を含む．）（多施設の
共同研究の場合には，研究計画書に共同研究を行う理由
と共同研究組織を明記し，研究機関同士の関係および役
割分担を記載する．また，共同研究機関に増加あるいは
減少等の変更があった場合は，研究申請書および研究計
画書の修正が必要となる．）
7）研究者等の氏名（研究責任者，研究分担者，研究協
力者，等）
8）インフォームド・コンセントのための手続（原則，
患者説明書等の文書を提供して説明し，文書で同意を取
得する．インフォームド・コンセントを受けない場合は

その理由および当該研究の実施について公開すべき事項
の通知又は公表の方法）
9）インフォームド・コンセントを受けるための説明文
書（表3），同意文書（表4）および同意撤回ができる
場合は，同意撤回文書（表5）を必ず添付する．健常
者，患者，専門外の委員が実施内容を短時間に把握でき
るように記述を工夫する．
10）研究に参加することにより期待される利益および起
こりうる危険並びに必然的に伴う不快な状態
11）危険又は必然的に伴う不快な状態が起こりうる場合
の，当該研究に伴う補償等の対応（医薬品又は医療機器
を用いた予防，診断又は治療方法に関する介入研究で
は，「補償のための保険その他の必要な措置9）」につい
て，事前に十分な説明を行い，対象者の同意を受けなけ
ればならない．また，観察研究にあたっては，試料等の
採取が侵襲性を有する場合補償のための保険等必要な措
置の有無等を対象者に十分に説明する必要がある．）な
お，診療費用を教員研究費で負担することは認められな
いので留意すること．
12）当該研究に係る資金源，起こりうる利害の衝突およ
び研究者等の関連組織との関わり（寄附金（研究助成
金），受託研究費等を使用する場合は，その研究課題名
または相手方企業名等を記載するとともに利益相反10）に
ついて述べること）
13）研究対象者からインフォームド・コンセントを受け
ないで試料等を利用する場合，研究が公衆衛生の向上の
ために特に必要がある場合であって，本人の同意を得る
ことが困難である理由．代諾者を選定する場合にはその
考え方
14）資料の保存および使用方法並びに保存期間
15）研究終了後の資料の保存，利用又は廃棄の方法（他
の研究への利用の可能性と予測される研究内容を含
む．）

説明文書に必要な事項および同意書，同意撤回
書（表3，4，5）

研究対象者に対する説明の内容については，イン
フォームド・コンセントの受領に関する細則で以下の事
項を含むものとされている．また，作成にあたっては，
研究計画書の内容と矛盾がないよう十分に吟味する．（指
針に記載がなく著者らが追記した部分は下線で示し
た．）
1）研究機関名，研究者等の氏名
2）研究対象者として選定された理由（対象人数，選択
条件ないし除外条件）
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表1 （例）倫理審査申請書
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表2 （例）研究計画書
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3）当該研究の目的，意義および方法，期間
4）研究への参加が任意であること
5）当該研究の実施に同意しない場合であっても何ら不
利益を受けることはないこと．
6）研究対象者が当該研究の実施に同意した場合であっ
ても随時これを撤回できること．
7）当該研究に参加することにより期待される利益およ
び起こりうる危険並びに必然的に伴う不快な状態につい
て説明があること．
なお，費用については「あなたに追加の負担はありま

せん」等の誤解を招く表現は避け，「あなたに追加の負
担はありませんが，通常の診療経費はお支払いいただき
ます．」と明記する．
8）危険又は必然的に伴う不快な状態が起こりうる場合
の，当該研究に伴う補償等の対応9）について説明がある
こと．
9）当該研究に係る資金源，起こりうる利害の衝突10）お
よび研究者等の関連組織との関わりを明記すること．
10）個人情報の取扱い
11）研究対象者等からの開示の求めに対し開示ができな
いことがあらかじめ想定される事項がある場合は，当該
事項および理由について説明があること．
12）研究対象者を特定できないようにした上で，研究の
成果が公表される可能性があること．
13）代諾者から同意を受ける場合は，研究の重要性，必
要不可欠性について説明があること．
14）個人情報を第三者（代諾者を除く．）へ提供する可
能性がある当該内容（第三者へ提供される個人情報の項
目など）について説明があること．
注）第三者提供の制限における同意取得義務の例外

（1）法令に基づく場合
（2）人の生命，身体又は財産の保護のために必要があ
る場合であって，研究対象者等の同意を得ることが困難
であるとき．
（3）公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のた
めに特に必要がある場合であって，研究対象者等の同意
を得ることが困難であるとき．
（4）国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受
けた者が法令の定める事務を遂行することに対して協力
する必要がある場合であって，研究対象者等の同意を得
ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ
るとき．
15）共同研究を行う場合は，（1）共同研究であるこ
と，（2）共同して利用される個人情報の項目，（3）共
同して利用する者の範囲，（4）利用する者の利用目的

および（5）当該個人情報の管理について責任を有する
者の氏名又は名称等を含む．）を明記すること．
16）個人情報等の取扱に関する苦情の申出先を明記する
こと．
17）資料の保存および使用方法並びに保存期間を明記す
ること．
18）研究終了後の資料の保存，利用又は廃棄の方法（他
の研究への利用の可能性と予測される研究内容を含
む．）を明記すること．

「疫学研究に関する倫理指針」におけるイン
フォームド・コンセント等の具体的方法につい
て5）（指針に記載がなく著者らが追記した部分は下線で
示した．）

1）文書により説明し文書により同意を受ける方法の場
合
説明に当たっては，個別に面接する必要はなく，説明

会を開催し集団で説明できる．また，十分な内容の説明
文書を作成すれば，これを郵送することにより説明でき
る．ただし，説明文を会場に掲示しただけでは，説明に
該当しない．
2）文書により説明し文書により同意を受ける方法によ
らないインフォームド・コンセントの場合
説明に当たっては，個別に面接する必要はなく，説明

会を開催し集団で説明できる．ただし，説明会への参加
および同意の意思を個別に確認する必要がある．
十分な内容の説明文書を作成すれば，これを郵送する

ことにより説明できる．ただし，同意の意思を個別に確
認する必要がある．
3）疫学研究の実施について情報公開をする場合
情報公開の方法については，自治会の会報への掲載，

資料の全戸への配布，公共機関や当該研究機関での掲示
又は配付資料の備付けを相当期間実施すること，これら
の方法により周知した上での説明会の開催などの方法に
よることができる．
なお，介入研究の場合は，研究対象者が介入を受ける

こととなるという事情に鑑み，情報公開については，研
究対象者が容易に知り得るよう特に配慮する必要がある
ため，ホームページへの掲載や照会への応答だけでは足
りない．これに対し，観察研究の場合は，ホームページ
への掲載でも足りる．
公開する情報の内容は，研究対象者が研究について知

ることにより研究の対象である行動を変えるおそれの有
無を勘案して決定することができる．（また，情報を公開
できない場合は，指針7ただし書に基づき，情報を公開
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表3 （例）インフォームドコンセント用説明文書
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表4 （例）同意書
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表5 （例）同意撤回書
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しないことができる．）
テレビなどマス・メディアによる教育のように，介入

の性格上特定の者を除外できないが，当該介入が研究対
象者に不利益を与えることがないと考えられる場合は，
指針7ただし書に基づき，介入の対象から除外しないも
のとすることができる．

臨床研究における補償（補償保険）9）

臨床研究に関する倫理指針では，介入研究，特に能動
的医療介入研究で医薬品あるいは医療機器を使用し，被
験者に発生した健康被害に対する補償のために，保険そ
の他の必要な措置を講じておかなければならないとして
いる．過去の本審査委員会では，臨床研究における補償
に該当する事案はなかったが，今後は出願される場合も
想定されるので，概要を記載しておく．
1）補償とは，過失責任に関わらず被験者保護の観点か
ら，被害を受けた被験者を救済しようとするものであ
り，原則的には補償保険への加入が勧められる．しか
し，補償保険によらず自己資金での対応も可能であるた
め，義務付けるものではない．
2）補償の内容は既に治験において適応されている「医
法研補償のガイドライン9）」程度の内容であれば差し支
えない．
3）補償は金銭的なものに限らず，医療給付もあり得
る．
4）重篤な副作用が高頻度で発現することが予想される
抗がん剤等の薬剤については，補償保険の概念に必ずし
も馴染まない場合も想定され，医療給付等の手段を講じ
ることにより実質的に補完可能と考えられ，実際の補償

に係る方針や金銭的な事項について被験者に対して予め
文書により説明し，同意を得ておくことが必要である．

お わ り に

初学者は，自分の研究が審査を要する臨床研究なの
か，あるいは審査を要する疫学研究なのか，それとも審
査の必要がない研究なのか，判断に苦しむ場合が多いと
推測する．原則は，迷ったら，審査を要するものと推定
して倫理審査に掛けることが適当である．
倫理審査の過程で多少の時間を要し，研究を開始する

前段階で研究者にとっては一手間を取らせる印象がある
かもしれない．しかしながら，倫理審査を経た上で研究
を遂行するという手順を踏むことが意味するのは，当該
研究に関わる被験者を保護するだけではなく，事前に倫
理的問題への対処や予見を行うことで，研究者自身を守
る役割も有する．したがって，俯瞰的な視点でみれば，
研究を円滑に推進するための一翼を担うのが倫理審査で
ある．
少なくとも，歯学部・歯学研究科倫理委員会は，疫学

および臨床研究を意欲的に行おうとする方々を支援する
姿勢を堅持していることを忘れないでいただきたい．
本稿は2014年11月17日付で歯学部・歯学研究科倫理委

員会の承認を受けている（102号）．
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