
 

 

 

 

 

特定非営利活動法人臨床研究の倫理を考える会 

倫理審査委員会の標準業務手順書 

 

第 9 版 西暦 2025 年 2 月 1 日作成 

 

特定非営利活動法人臨床研究の倫理を考える会理事長 

 

本手順書は、西暦 2025 年 2 月 1 日から施行する。 



i 

目次 

 

1. 総則 ........................................................................................................................................... 1 

1.1 目的と適用範囲 ................................................................................................................. 1 

1.2 用語の定義 ......................................................................................................................... 1 

2. 設置 ........................................................................................................................................... 1 

3. 構成 ........................................................................................................................................... 1 

4. 委員の選任 ................................................................................................................................ 1 

5. 教育・研修 ................................................................................................................................ 1 

6. 利益相反の自己申告 ................................................................................................................. 2 

7. 責務 ........................................................................................................................................... 2 

8. 倫理審査業務の受託 ................................................................................................................. 2 

9. 運営 ........................................................................................................................................... 2 

9.1 開催時期 ............................................................................................................................ 2 

9.2 成立および審議・採決の要件............................................................................................ 2 

9.3 委員長職務 ......................................................................................................................... 3 

9.4 議決 .................................................................................................................................... 3 

10. 調査審議の流れ ......................................................................................................................... 4 

10.1 審査依頼書および審査対象資料の入手 ............................................................................. 4 

10.2 委員への開催案内と資料配付............................................................................................ 5 

10.3 成立要件の確認 ................................................................................................................. 5 

10.4 調査審議の実施 ................................................................................................................. 5 

10.5 審査結果および審査結果通知書の作成 ............................................................................. 7 

10.6 会議の記録の作成 .............................................................................................................. 7 

10.7 開催状況及び会議の記録の概要の公表 ............................................................................. 8 

10.8 異議申立 ............................................................................................................................ 8 

10.9 研究の終了 ......................................................................................................................... 8 

11. 事務局 ....................................................................................................................................... 8 

11.1 設置 .................................................................................................................................... 8 

11.2 役割 .................................................................................................................................... 8 

11.3 業務 .................................................................................................................................... 8 

11.4 押印省略 ............................................................................................................................ 9 

12. 記録の保存 ................................................................................................................................ 9 

13. 調査への協力 ............................................................................................................................ 9 

14. 経過措置 .................................................................................................................................. 10 

15. 本手順書の改訂 ....................................................................................................................... 10 

  



1 

1. 総則 

1.1 目的と適用範囲 

本標準業務手順書（以下、「本手順書」という）は、ヘルシンキ宣言（1964 年採択）、人を対

象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産

業省告示第１号、その後の改正を含む）（以下、「倫理指針」という）、及び個人情報の保護に関

する法律（平成十五年法律第五十七号、その後の改正を含む）の趣旨に則り、法令の規定・適

用範囲により実施される研究等を除く生命科学・医学系研究（以下「研究」という）を実施す

るに当たって必要となる倫理審査業務を適正に行うことを目的として、運営および関連する手

続きを定める。なお、申請者との合意が得られている場合は、書式への押印を省略することが

できる。書式への押印を省略する際の手順については、11.事務局にて定める。 

 

1.2 用語の定義 

本手順書における用語の定義は、倫理指針に規定される用語の定義と同じとする。 

 

2. 設置 

（1） 特定非営利活動法人臨床研究の倫理を考える会（以下、「本法人」という）は、研究を行う

ことの適否、その他研究に関する調査審議を行わせるため、倫理審査委員会を設置する。 

（2） 倫理審査委員会の設置者は、本法人の理事長とする。 

 

3. 構成 

（1） 倫理審査委員会の構成は、研究計画書の審査等の業務を適切に実施できるよう、次に掲げ

る要件の全てを満たさなければならず、③から⑤までに掲げる者については、それぞれ他

を同時に兼ねることはできない。 

① 5 名以上であること。 

② 男女両性で構成すること。 

③ 委員のうち、少なくとも 1 名は医学・医療の専門家等、自然科学の有識者であること。 

④ 委員のうち、少なくとも 1 名は倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者で

あること。 

⑤ 委員のうち、少なくとも 1 名は研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べる

ことのできる者であること。 

⑥ 委員のうち、少なくとも 2 名は本法人に所属しない者であること。 

 

4. 委員の選任 

（1） 倫理審査委員会の設置者は、委員を選任する。 

（2） 倫理審査委員会の設置者は、委員のうちから委員長と副委員長を選任する。 

（3） 委員の任期は 2 年とし、再任を妨げない。 

（4） 委員等に欠員が生じた場合、その後任者の任期は前任者の残任期間とする。 

 

5. 教育・研修 

（1） 倫理審査委員会の設置者は、委員および事務局員が審査及び関連する業務に関する教育・
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研修を受けることを確保するため必要な措置を講じなければならない。 

（2） 委員および事務局員は、別途定める「特定非営利活動法人臨床研究の倫理を考える会 臨

床研究等に係わる教育研修に関する標準業務手順書」に従い、審査及び関連する業務に先

立ち、倫理的観点及び科学的観点からの審査等に必要な知識を習得するための教育・研修

を受けなければならない。また、その後も、適宜継続（年に 1 回程度を目安）して教育・

研修を受けなければならない。 

 

6. 利益相反の自己申告 

委員及び 9.2．(5)に規定される委員以外の特別な分野の専門家は、別途定める「特定非営利活動

法人臨床研究の倫理を考える会 利益相反マネジメントに関する手順書【法人役職員用】」に従

い、利益相反状態を申告しなければならない。 

 

7. 責務 

（1） 倫理審査委員会の設置者、委員および事務局員は、職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。その職を退いた後も同様とする。 

（2） 倫理審査委員会の設置者、委員および事務局員は、職務上知り得た情報の漏えい等、研究

対象者等の人権を尊重する観点並びに当該研究の実施上の観点および審査の中立性もし

くは公正性の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに倫理審査委員会の設置者に

報告しなければならない。 

 

8. 倫理審査業務の受託 

倫理審査委員会の設置者は、研究機関より倫理審査業務を委託され、その受託が妥当であると

判断した場合は、当該研究の倫理審査業務を受託する。 

 

9. 運営 

9.1 開催時期 

（1） 倫理審査委員会は、原則として 1 ヵ月に 1 回以上開催する。ただし、委員長が開催の必

要がないと判断した場合には、この限りではない。なお、委員長が必要と認める場合、テ

レビ会議等の遠隔会議システムを用いて開催することができる。ただし、各出席者は個

室等の部外者への情報漏洩を防止できる環境のもとに参加するものとし、かつ、各出席

者の音声や映像が即時に他の出席者に伝わり、適時的確な意見表明が互いにできる仕組

みになっており、出席者が一堂に会するのと同等の相互に充分な議論を行うことができ

るという環境でなければならない。 

（2） 委員長が開催を要すると判断した場合、または申請者（研究責任者、研究代表者または研

究機関の長）が開催を要請した場合、あるいは委員の過半数が開催を要請した場合には、

委員長は倫理審査委員会を開催することができる。 

 

9.2 成立および審議・採決の要件 

（1） 倫理審査委員会は、次に掲げる要件の全てを満たす場合に成立し、審議および採決を行

うことができる。なお、③から⑤までに掲げる者については、それぞれ他を同時に兼ねる
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ことはできない。 

① 5 名以上かつ委員総数の過半数の委員が出席すること。 

② 男性の委員および女性の委員が出席すること。 

③ 出席する委員のうち、少なくとも 1 名は医師の資格を有する自然科学の有識者であ

ること。 

④ 出席する委員のうち、少なくとも 1 名は倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科

学の有識者であること。 

⑤ 出席する委員のうち、少なくとも 1 名は研究対象者の観点も含めて一般の立場から

意見を述べることのできる者であること。 

⑥ 出席する委員のうち、少なくとも 2 名は本法人に所属しない者であること。 

（2） 審議に参加していない委員は、採決に参加することができない。 

（3） 委員が審査対象となる研究に携わる者である場合、または効果安全性評価委員会を設置

する研究においてその委員となる者である場合、その他利益相反状態が該当ありと判断

された委員は、当該研究に関する審議および採決に参加することができない。ただし、倫

理審査委員会の求めに応じて出席し、説明することはできる。 

（4） 委員が審査を依頼する研究責任者である場合、自らの研究機関で行う研究に関する審議

および採決に参加することができない。ただし、倫理審査委員会の内容を把握する為に

必要な場合には、倫理審査委員会の同意を得た上で、出席することができる。 

（5） 委員に該当する研究の専門家がいない場合等、倫理審査委員会が必要と認めるときは、

委員以外の特別な分野の専門家に出席を求め、意見を聴くことができる。委員以外の特

別な分野の専門家は、次の各号に掲げる専門家のうちから審議する研究の対象疾患・患

者背景等を勘案して選出する。  

ア）審査意見業務の対象となる疾患領域の専門家 

イ）毒性学、薬力学、薬物動態学等の専門的知識を有する臨床薬理学の専門家 

ウ）生物統計の専門家 

エ）前各号に掲げる者のほか、臨床研究の特色に応じた専門家 

（6） 特別な配慮を必要とする者を研究対象者とする研究計画書の審査を行い、意見を述べる

際は、必要に応じてこれらの者について識見を有する者に意見を求めなければならない。 

（7） 審査資料は、審査チェックリスト用いて評価を行い、必要時、研究責任（代表）者に追加

の資料提出・回答指示を行うものとする。原則として、委員は、審査時に当該審査チェッ

クリストのチェック事項が全て満たされていることを確認したうえで、承認の判断を行

うものとする。 

 

9.3 委員長職務 

（1） 倫理審査委員会は委員長によって運営される。 

（2） 委員長が欠席、または審議および採決に参加できない場合は、副委員長もしくは委員長

が選任する者がその職務を代行する。 

 

9.4 議決 

（1） 倫理審査委員会の意見は、原則として全会一致をもって議決する。 
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（2） 委員長は、全会一致による議決が困難な場合には、審議を尽くしても意見が取りまとま

らない場合に限り、出席委員の 3 分の 2 以上の意見をもって倫理審査委員会の意見とし

て議決することができる。 

（3） 審議に参加した委員のみが採決に参加できるものとし、途中退席等により要件を満たさ

なくなった場合には定足数が回復するまで審議・採決を行わないものとする。 

（4） 委員以外の特別な分野の専門家が委員会に出席した場合であっても採決には参加できな

いものとする。 

 

10. 調査審議の流れ 

10.1 審査依頼書および審査対象資料の入手 

（1） 委員長は、申請者から、研究等審査依頼書（書式 1）、倫理的および科学的観点から中立

的かつ公正に調査・審議するために必要となる次に掲げる資料を入手する。 

① 研究機関の概要（書式 3） 

② 研究計画書 

③ インフォームド・コンセントを受ける手続きに関する資料（説明文書、同意文書、

通知の内容、等。倫理指針第８の１（5）に関連する資料を含む）（倫理指針に則り

要否及び手続きの方法を判断する） 

④ 研究責任者の履歴書（教育・研修の受講の有無を含む） 

⑤ 研究者等の利益相反に関する状況を評価した研究機関の利益相反委員会の要約書

または意見書（研究機関に利益相反委員会が無い場合には、研究機関の長による研

究者等の利益相反に関する状況を評価した要約書または意見書） 

⑥ 共同研究機関における研究の実施の許可、他の倫理審査委員会における審査結果及

び当該研究の進捗状況に関する資料（他の研究機関と共同して実施する研究を個別

で申請する場合） 

⑦ モニタリングに関する手順書、監査に関する手順書（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場合） 

⑧ 研究機関における研究の進捗状況に関する資料（継続審査の場合）（研究等実施状

況報告書（参考書式 1）） 

⑨ 重篤な有害事象に関する資料（侵襲を伴う研究の実施において発生した場合） 

⑩ その他、倫理審査委員会が必要と認める資料（被験者（または被験者の子孫）の安

全又は当該研究の実施に悪影響を及ぼす可能性のある新たな情報に関する報告書、

研究機関の利益相反に関する手順書、研究者等の COI 自己申告書、申請時チェッ

クリスト（補足書式 1）、募集に関する資料、等） 

（2） 委員長は、研究実施中に（1）に掲げる⑥を除く資料が追加、更新または改訂された場合

には、これを速やかに倫理審査委員会に提出するよう申請者に求める。 

（3） 委員長は、申請者が研究を終了、中止、または中断した場合には、研究等終了報告書（参

考書式 2）を作成し、これを速やかに倫理審査委員会に提出するよう申請者に求める。 

（4） 委員長は、（1）②に関して、倫理指針第 7 に規定される記載事項が省略されず、すべて

記載されていることを確認したうえで倫理審査委員会に提出するよう申請者に求める。 
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10.2 委員への開催案内と資料配付 

委員への開催案内は原則として開催日の 2 週間前までに、審査対象資料は原則として開催日の

1 週間前までに配付する。研究対象者に対する安全性確保の観点から、事態の緊急性に応じて

速やかに審査を行う必要がある場合はこの限りではない。なお、委員長が研究等審査依頼書（書

式 1）の内容から迅速審査が適当であると判断した場合は、手順 10.4.2 に従い迅速審査を、報

告が適当であると判断した場合は、手順 10.4.3 に従い報告を行う。 

 

10.3 成立要件の確認 

委員長は、倫理審査委員会開催時に、研究毎に成立要件を満たしていることを確認する。 

 

10.4 調査審議の実施 

10.4.1 責務 

（1） 倫理審査委員会は、提出された審査対象資料に基づき、被験者の人間の尊厳、人権の尊重

その他の倫理的観点および科学的観点から研究等の実施又は継続の適否その他研究等に

関し必要な事項について調査し、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。 

（2） 倫理審査委員会は、（1）の規定により審査を行った研究について、倫理的観点及び科学

的観点から研究実施の適正性及び研究結果の信頼性を確保するために必要な調査を行い、

申請者に対して、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。 

（3） 倫理審査委員会は、原則として少なくとも 1 年に 1 回以上、研究機関における研究の進

捗状況に関する資料（参考書式 1_研究等実施状況報告書）に基づき、当該研究を継続し

て行うことの適否、その他必要な措置について調査審議する。ただし、倫理審査委員会に

より被験者のリスクが最小限であると判断された研究（観察研究等）についてはこの限

りではない。被験者のリスクが最小限であると判断された研究とは、以下の要件を全て

満たす研究を指す。 

・同意取得を必要としない研究である（すなわち、介入・侵襲がなく、かつ研究対象者か

ら研究のために新たに試料・情報を取得しない研究である） 

・社会的に弱い立場の者、未成年者、妊婦等を対象とする研究でない 

この判断は、初回審査の結果通知書（書式 2）によって申請者に通知される。 

なお、当該研究が承認された（または前回の定期報告が審議された）月の 12 ヶ月後の委

員会までに定期報告が提出されず、審査が行われなかった場合、倫理審査委員会は当該

研究の一時中断、または新たな被験者の登録の中断を指示することがある。ただし、委員

会が、参加を継続することが個々の被験者の最善の利益となるような安全上の懸念また

は倫理上の問題があると判断した場合にはこの限りではない。 

（4） 倫理審査委員会は、（3）の継続審査が必要な研究について、1 年未満の間隔で継続審査を

行う必要があるかどうかについて意見を述べることができる。 

（5） 倫理審査委員会は、被験者へのリスクが最小限と判断され（3）の継続審査が必要ない研

究については、少なくとも 1 年に 1 回以上、下記の項目について確認する。 

・研究の実施状況（実施中／終了） 
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・研究の変更の有無 

・予期しない安全性上の問題や実施計画書からの重大な逸脱等の発生状況 

（6） 倫理審査委員会は、重篤な有害事象に関する資料に基づき、当該研究を継続して行うこ

との適否、その他必要な措置について調査審議する。 

（7） 倫理審査委員会は、研究責任（代表）者から報告された研究の実施の適正性を損なう事実

又は情報、重大な逸脱／違反等の事例に対し、報告書受領後すみやかに当該研究を継続

して行うことの適否、その他必要な措置について調査審議し、書面にて研究責任（代表）

者に通知する。また、必要に応じて研究依頼者の意見を聞くことができるものとする 。 

（8） 倫理審査委員会は、研究責任（代表）者から報告された、被験者の安全又は当該研究の実

施に悪影響を及ぼす可能性のある新たな情報の資料に基づき、当該研究を継続して行う

ことの適否、その他必要な措置について調査審議する。 

（9） 倫理審査委員会は、研究責任（代表）者からの報告に基づき、事実確認を行い、必要に応

じて監査を実施する。また、委員会が必要と認めたときは、委員以外の者を委員会に出席

させ、説明又は意見を聴くことができる。 

（10） 倫理審査委員会は、承認済みの研究に対し、被験者への予期しない重大な危害の発生や、

違反事例が当審査委員会の要件に従って実施されていない等の事実が判明した際には、

内容の重要性に応じて、以下のような措置の決定を行うことができるものとするが、こ

れに限らない。 

承認の一時停止、承認の取り消し、被験者の登録の一時中断、ICF の改訂、再同意の

取得指示、研究者等への追加研修の受講、追加の定期報告の提出指示、委員会による

監査の実施 等 

 

10.4.2 迅速審査 

（1） 倫理審査委員会は、次に掲げるいずれかに該当する審査について、迅速審査を行うこと

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本

法人の設置する倫理審査委員会または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（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し、その他研究計画書の記載整備、1 年以内の研

究実施期間の延長等が該当する）に関する審査 

③ 侵襲を伴わない研究であって、介入を行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、介入を行わないものに関する審査 

（2） 迅速審査の対象か否かの判断は委員長が行い、対象と判断した場合には、委員長が審査

を行う。 

（3） 迅速審査を行う場合も、迅速審査を行う者は、原則として当該研究が審査チェックリス

トの全項目を満たすことを確認する。 

（4） 迅速審査の結果は倫理審査委員会の意見として取り扱うものとし、委員長は、迅速審査

終了後、審査内容と審査結果を全ての委員に報告する。 

（5） 迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付した上で、当該事項につ
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いて、改めて倫理審査委員会における審査を求めることができる。この場合において、委

員長は、相当の理由があると認めるときは、倫理審査委員会を速やかに開催し、当該事項

について審査する必要がある。 

 

10.4.3 報告 

（1） 倫理審査委員会は、次に掲げるいずれかに該当する審査について、報告を行うことがで

きる。 

① 研究責任者の職名変更 

② 研究者の氏名変更 

③ 誤記訂正等の研究計画書等の軽微な記載修正 

（2） 報告の対象か否かの判断は委員長が行う。 

 

10.5 審査結果および審査結果通知書の作成 

審査の結果はそれぞれ次に掲げるいずれかにより判定し、委員長は、倫理審査委員会終了後、

研究等審査結果通知書（書式 2）を作成し、申請者に速やかに通知する。 

① 承認 

② 不承認 

③ 継続審査 

④ 停止（研究の継続には更なる説明が必要） 

⑤ 中止（研究の継続は適当でない） 

なお、②から⑤までに掲げる判定の場合は、その理由を記す。③の場合には、その条件につい

ても明記する。 

③の場合には、修正内容について申請者は倫理審査委員会が付した修正意見に従って適切に修

正されていることを確認する。この際、倫理審査委員会は、申請者より修正事項を反映した資

料を研究等審査依頼書（書式 1）と合わせて入手する。倫理審査委員会は、倫理審査委員会が

付した修正意見に従って適切に修正されていること、及びそれにより当該研究が審査チェック

シートの全項目を満たしたことを確認したうえで、当該研究を承認とし、その旨を申請者に通

知する。なお、倫理審査委員会において修正事項が明確に示されている場合、当該修正の確認

は、委員長もしくは委員長が指名した者が代表して行うことができるものとする。審査結果が

④または⑤であった場合には、倫理審査委員会は、当該研究に参加中の被験者の権利と福祉の

保護について考慮しなければならない。 

 

10.6 会議の記録の作成 

（1） 倫理審査委員会は、会議の記録（審議及び採決に参加した委員名及び審議記録）を作成し

保存する。 

（2） テレビ会議等の遠隔会議システムにより倫理審査委員会を開催した場合には、会議の記

録に遠隔会議システムを用いて倫理審査委員会を開催した旨、遠隔会議システムを用い

て倫理審査委員会に参加した委員と参加場所、個室等の部外者への情報漏洩を防止でき

る環境のもとに参加した旨及び遠隔会議システムにより出席者の音声と映像が即時に他

の出席者に伝わり、適時的確な意見表明が互いにできる仕組みとなっていた旨を記載す
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る。 

 

10.7 開催状況及び会議の記録の概要の公表 

（1） 倫理審査委員会は、会議の記録の概要を作成する。 

（2） 倫理審査委員会の設置者は、年 1 回以上、倫理審査委員会の開催状況及び会議の記録の

概要について倫理審査委員会報告システムにおいて公表する。ただし、会議の記録の概

要のうち、研究対象者等及びその関係者の人権又は研究者等及びその関係者の権利利益

の保護のため非公開とすることが必要な内容として倫理審査委員会が判断したものにつ

いては、この限りでない。 

（3） 会議の記録の概要については、原則として次に掲げる事項を含める。 

① 開催日 

② 開始時刻および終了時刻 

③ 開催場所 

④ 出席委員名 

⑤ 議題 

⑥ 議論の概要（質疑、応答を含む） 

⑦ 審査結果 

 

10.8 異議申立 

倫理審査委員会は、申請者より審査結果に対して異議申立の報告を受けた場合は、内容を検討

して、委員長が回答書を作成し、申請者に回答する。 

 

10.9 研究の終了 

倫理審査委員会は、申請者より研究終了の旨および研究の結果概要に関する文書を入手し、研

究の終了および研究の結果を確認する。また、申請者より当該研究の結果の最終の公表につい

て報告を受ける。 

 

11. 事務局 

11.1 設置 

倫理審査委員会の設置者は、事務局を設置する。 

 

11.2 役割 

事務局は、ヘルシンキ宣言、倫理指針および本手順書を遵守して倫理審査委員会に関する事務

的業務全般を執り行う。 

 

11.3 業務 

事務局は、倫理審査委員会の設置者の指示により、以下の業務を行うものとする。 

① 倫理審査委員会の標準業務手順書および委員名簿の作成・改訂・管理 

② 倫理審査受託に関する業務 

③ 倫理審査委員会の開催に関する業務 
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④ 研究等審査結果通知書（書式 2）の作成補助および申請者への提出 

⑤ 会議の記録およびその概要の作成 

⑥ 倫理審査委員会報告システムにおける本手順書、委員名簿、開催状況および会議の記録

の概要の公表 

⑦ 調査およびモニタリング・監査の受入れ 

⑧ 調査の実施 

⑨ 倫理審査委員会に関する記録の保存および廃棄 

 

11.4 押印省略 

書式の作成、授受については、次の通りとする。 

① 押印を省略する書式については、本手順書に則って倫理審査委員会事務局が作成し発行

する。この場合、委員長の指示があったものとみなすが、倫理審査委員会事務局で作成し

た文書に関する最終責任は、委員長が負う。 

② 書式の変更や再発行等が発生した場合は、委員長に報告あるいは確認し、その経緯を残

す。 

③ 書式の授受については、申請者と協議の上で書面とするか電磁的記録とするかを決定す

る。なお、電磁的記録とする場合は、原則としてそのファイル形式を Portable Document 

Format（PDF）とする。 

 

12. 記録の保存 

（1） 倫理審査委員会の設置者は、記録保存責任者を定め、以下の記録が紛失または破棄され

ることがないよう、施錠可能な書庫等の適切な場所に保存する。 

① 倫理審査委員会の標準業務手順書および委員名簿 

② 秘密保持契約書（ある場合） 

③ 倫理審査費用に関する書類 

④ 研究等審査依頼書（書式 1）、研究等審査結果通知書（書式 2）、審査対象資料等の

倫理審査業務に当たって受領または交付した全ての書類 

⑤ 議事録およびその概要 

⑥ 委員、事務局長、記録保存責任者の受諾書 

（2） 記録保存責任者は、当該研究の終了について報告された日から 5 年を経過した日又は当

該研究の結果の最終の公表について報告された日から 3 年を経過した日のいずれか遅い

日までの期間保存する。ただし、申請者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合に

は、保存期間および保存方法について申請者と協議する。 

（3） 保存期間を満了し、倫理審査委員会の設置者の指示を受けて当該記録を廃棄する場合、

研究対象者の個人情報および研究機関等の機密情報の漏洩に注意し、適切に処分する。 

 

13. 調査への協力 

倫理審査委員会の設置者は、大臣等が実施する調査に協力する。 
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14. 経過措置 

本手順書の施行の際、現に前版以前の手順書の規定により審査を受け、その実施について適当

である旨の意見を得ている実施中の研究については、なお従前の例によることができる。 

 

15. 本手順書の改訂 

倫理審査委員会の設置者は、以下の場合に必要に応じて本手順書を改訂する。また、改訂箇所を

明記した記録を作成する。 

（1） 倫理指針の改正 

（2） 本法人の組織変更等 

（3） 事務局より改訂の提案を受けたとき 

 

 

改訂履歴 

初版 西暦 2012 年 3 月 29 日 

第 2 版 西暦 2013 年 1 月 1 日 

第 3 版 西暦 2015 年 2 月 19 日 

第 4 版 西暦 2015 年 9 月 1 日 

第 5 版 西暦 2021 年 1 月 1 日 

第 6 版 西暦 2021 年 6 月 30 日 

第 7 版 西暦 2021 年 11 月 1 日 

第 8 版 西暦 2022 年 7 月 1 日 

第 9 版 西暦 2025 年 2 月 1 日 
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書式集 

 

書式番号 資料名 

書式 1 研究等審査依頼書 

書式 2 研究等審査結果通知書 

書式 3 研究機関の概要 

参考書式 1 研究等実施状況報告書 

参考書式 2 研究等終了報告書 

補足書式 1 申請時チェックリスト 
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