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倫理審査委員教育に関する指針の規定

①倫理審査委員の責務
＜⼈を対象とする医学系研究に関する倫理指針＞
第11の1
⑹ 倫理審査委員会の委員及びその事務に従事する者は、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、適宜継続して教育・研修
を受けなければならない。

就任時、そして、就任後、受講義務
＜ヒトゲノム・遺伝⼦解析研究に関する倫理指針＞
なし

＜医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令＞
なし
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倫理審査委員教育に関する指針の規定

②倫理審査委員会の設置者の責務
＜⼈を対象とする医学系研究に関する倫理指針＞
第 10 の２ ⑷ 倫理審査委員会の設置者は、当該倫理審査委
員会の委員及びその事務に従事する者が審査及び関連する
業務に関する教育・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。

＜ヒトゲノム・遺伝⼦解析研究に関する倫理指針＞
第4の10（9）倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会
の委員の教育及び研修に努めなければならない。

受講確保のための措置義務

実施の努⼒義務

＜医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令＞
なし
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①そもそも、倫理審査委員会はなぜ必要か？
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②そもそも倫理審査委員会の任務は何か？
＜⼈を対象とする医学系研究に関する倫理指針＞
・・・・研究機関の⻑から研究の実施の適否等について意
⾒を求められたときは、この指針に基づき、倫理的観点及
び科学的観点から、研究機関及び研究者等の利益相反に関
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。（第11の1(1)）

Cont.

簡単に⾔えば、この任務を果たすために倫理審査委
員教育が必要、ということになるが、、、、、

 
営利目的でのご利用はご遠慮ください。

 
ICRweb臨床研究入門 http://www.icrweb.jp/



③倫理審査委員会の構成要件・成⽴要件は？
＜⼈を対象とする医学系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＞
〇⼈数・性別
５名以上、男⼥両性で構成すること
〇専⾨性 ※それぞれ他を同時に兼ねることはできない
① 医学・医療の専⾨家等、⾃然科学の有識者 1名以上
② 倫理学・法律学の専⾨家等、⼈⽂・社会科学の有識者 1名
以上
③ 研究対象者の観点も含めて⼀般の⽴場から意⾒を述べられ者

1名以上
〇所属
④倫理審査委員会設置者の所属機関に所属しない者 2名以上

Cont.

チーム審査
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Cont.

⾃然科学の有
識者

⼈⽂・社会科
学の有識者

⼀般の⽴場か
ら意⾒を述べ

られる者

主に、科学的観
点からの審査

主に、倫理的観点から
の審査

研究対象者の権利を適切に守って、医学の発展に貢献
する研究ができるよう助⾔・指導！

④「良い倫理審査」とは？

倫理指針の内容を理解したうえで、
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Cont.
倫理審査委員教育はなぜ必要か？⽬指す教育とは何か？

それぞれの⽴場の委員が、

倫理指針の内容を理解したうえで、
「チーム審査」におけるそれぞれの⽴場の役割を認識し、

委員会として、総合的な審査ができるようにする、

教育が必要、と⾔えるのではないか？

受講義務が課されるようになったのは、2014年公布の「⼈
を対象とする医学系研究に関する倫理指針」になってから
。 「倫理審査の質」が問題化。

⾃分の役割をしっかりと果たし、
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教育・研修の内容は？

＜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）教育・研修は倫理審査委員会の委員及びその
事務に従事する者が倫理指針等の研究に関して遵守すべき
各種規則をはじめとして、研究実施の適否等について審査
する際に必要な知識を習得するため、倫理審査委員会の設
置者は、その審査及び関連する業務に関する教育・研修の
機会を確保する必要がある。

＊「審査に必要な内容」以上に具体的な項⽬等の規定はな
し。
＊現状としては、「指針の概論」説明が多い？
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研修の⽅法・頻度
＜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）
・教育・研修の⽅法として、倫理審査委員会の設置者が開
催する研修会に限らず、外部機関で開催されている研修会
、e-learning 等も含まれる。
・「適宜継続」は、少なくとも年に 1 回程度は教育・研修
を受けていくことが望ましい

＊⽅法について限定なし。
＊委員就任後の初期研修の後も、年に1回以上の教育研修の
受講が「望ましい」としている。
＊倫理審査委員会事務局では、委員の受講状況管理を⾏う
必要あり。
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参考）委員教育の現
状把握のためのアン
ケート調査

• 2017年2⽉11⽇「第２回
研究倫理を語る会」にア
ンケートを配布。

• 回答者数：202名
• 回答者の94％が、倫理審

査委員・倫理審査委員会
事務局

＊バイアスとしては、研究
倫理について関⼼の⾼い⼈
が参加している会での調査
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研修⽅法の実状
Q.あなたの従事する委員会では
、どのような⽅法で教育研修の
受講の機会を倫理審査委員に提
供していますか？
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Q.あなたの従事する委員会では、平成28
年度、どのくらいの頻度で教育研修の受講
機会を委員に提供していますか？

研修の頻度の
実状
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Q.質の⾼い審査をするのに、現在の⽅法や頻度で委員の教育
研修は⼗分だと思いますか？

８７％が現状の教
育では質の高い審
査はできないと考
えている！
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委員教育に使える教材

CITI Japan https://www.aprin.or.jp/

「研究倫理審査委員会の委員に就任する際に 知っておく
べきこと」というモジュールあり。

ICRweb https://www.icrweb.jp/icr_index.php
委員教材専⽤ではないが、受講を推奨する講座がピック

アップされている。

 
営利目的でのご利用はご遠慮ください。

 
ICRweb臨床研究入門 http://www.icrweb.jp/



REC-Education教材
AMED研究公正⾼度化モデ
ル開発⽀援事業「倫理審査
の質向上を⽬的とした倫理
審査委員向け教材の開発」
班（研究開発代表者：神⾥
彩⼦）務局意⾒から）

http://rec-education.org/
にて、倫理審査委員向け動
画教材を無料配信中！
簡単な登録のみでアクセス
できます！
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本研究開発の⽬的
「⾦無し、⼈無し、アイディア無し」の多くの機関で倫理審
査委員に継続的に教育・研修を提供できる、「倫理審査委員
向けの倫理研修⽤教材」を制作し、無料で提供する。

教材の５つの特徴
１）1回20分程度×12回程度の「シリーズ化」

２）多彩な内容を取り⼊れられる「動画化」

３） 「チーム審査」能⼒向上のために議題の設定すべき設問

４）⽴場ごとの委員の役割に配慮

５）幅広い倫理審査委員会での利⽤に配慮
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倫理研修実施証明

 
営利目的でのご利用はご遠慮ください。

 
ICRweb臨床研究入門 http://www.icrweb.jp/



公開済み動画

モジュール１：

モジュール２：

＊モジュール1、モジュール2は、研究倫理指針の2017年改
正に倫理審査委員が対応できるよう制作したもの。
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Cont.

テーマ１：

テーマ２：「倫理審査のポイント」9⽉末〜10⽉初
めに公開予定

テーマ３：「臨床試験の基本」

ぜひ、ご利⽤ください！
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まとめ
倫理指針において、倫理審査委員会に判断を委ねる
規定は増えており、倫理審査委員会のケースバイケ
ースで判断する能力が求められている。

１）それぞれの委員が、
 ⾃分の役割を果たせる能⼒を養成すること
 そして、それぞれの能⼒を引き出し、「チーム審

査」ができるような「委員⻑・副委員⻑」を養成
すること

が倫理審査委員教育において重要。

２）様々なタイプの教育研修の利活⽤が役⽴つ。
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ご清聴ありがとうございました
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