
人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 平成２９年２月２８日一部改正 「第２章 研究者等の責務等」より 

別添 3 
研究責任者の責務および研究機関の長の責務について 

 
第２章 研究者等の責務等 
第５ 研究責任者の責務 
１ 研究計画書の作成及び研究者等に対する遵守徹底 
⑴ 研究責任者は、研究の実施に先立ち、適切な研究計画書を作成しなければならない。研究計画書を変更するときも同様とする。 
⑵ 研究責任者は、研究の倫理的妥当性及び科学的合理性が確保されるよう、研究計画書を作成しなければならない。また、研究計画
書の作成に当たって、研究対象者への負担並びに予測されるリスク及び利益を総合的に評価するとともに、負担及びリスクを最小化す
る対策を講じなければならない。 
⑶ 研究責任者は、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しようとする場合には、
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
に講じなければならない。 
⑷ 研究責任者は、第９の規定により、研究の概要その他の研究に関する情報を適切に登録するとともに、研究の結果については、こ
れを公表しなければならない。 
⑸ 研究責任者は、研究計画書に従って研究が適正に実施され、その結果の信頼性が確保されるよう、当該研究の実施に携わる研究
者をはじめとする関係者を指導・管理しなければならない。 
２ 研究の進捗状況の管理・監督及び有害事象等の把握・報告 
⑴ 研究責任者は、研究の実施に係る必要な情報を収集するなど、研究の適正な実施及び研究結果の信頼性の確保に努めなければ
ならない。 
⑵ 研究責任者は、研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報であって研究
の継続に影響を与えると考えられるものを得た場合（⑶に該当する場合を除く。）には、遅滞なく、研究機関の長に対して報告し、必要に
応じて、研究を停止し、若しくは中止し、又は研究計画書を変更しなければならない。 
⑶ 研究責任者は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合
には、速やかに研究機関の長に報告し、必要に応じて、研究を停止し、若しくは中止し、又は研究計画書を変更しなければならない。 
⑷ 研究責任者は、研究の実施において、当該研究により期待される利益よりも予測されるリスクが高いと判断される場合又は当該研究
により十分な成果が得られた若しくは十分な成果が得られないと判断される場合には、当該研究を中止しなければならない。 
⑸ 研究責任者は、侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象の発生を知った場合には、速やかに、必要な措置を講じなければ
ならない。 
⑹ 研究責任者は、研究計画書に定めるところにより、研究の進捗状況及び研究の実施に伴う有害事象の発生状況を研究機関の長に
報告しなければならない。 
⑺ 研究責任者は、研究を終了（中止の場合を含む。以下同じ。）したときは、研究機関の長に必要な事項について報告しなければなら
ない。 
⑻ 研究責任者は、他の研究機関と共同で研究を実施する場合には、共同研究機関の研究責任者に対し、当該研究に関連する必要
な情報を共有しなければならない。 
３ 研究実施後の研究対象者への対応 
研究責任者は、通常の診療を超える医療行為を伴う研究を実施した場合には、当該研究実施後においても、研究対象者が当該研究
の結果により得られた最善の予防、診断及び治療を受けることができるよう努めなければならない。 
 
第６ 研究機関の長の責務 
１ 研究に対する総括的な監督 
⑴ 研究機関の長は、実施を許可した研究について、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。 
⑵ 研究機関の長は、研究の実施に携わる関係者に、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。 
⑶ 研究機関の長は、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も、同様とする。 
⑷ 研究機関の長は、研究に関する業務の一部を委託する場合には、委託を受けた者が遵守すべき事項について、文書による契約を
締結するとともに、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督を行わなければならない。 
２ 研究の実施のための体制・規程の整備等 
⑴ 研究機関の長は、研究を適正に実施するために必要な体制・規程を整備しなければならない。 
⑵ 研究機関の長は、当該研究機関の実施する研究に関連して研究対象者に健康被害が生じた場合、これに対する補償その他の必
要な措置が適切に講じられることを確保しなければならない。 
⑶ 研究機関の長は、研究結果等、研究に関する情報が適切に公表されることを確保しなければならない。 
⑷ 研究機関の長は、当該研究機関における研究がこの指針に適合していることについて、必要に応じ、自ら点検及び評価を行い、そ
の結果に基づき適切な対応をとらなければならない。 
⑸ 研究機関の長は、研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を当該研究機関の研究者等が
受けることを確保するための措置を講じなければならない。また、自らもこれらの教育・研修を受けなければならない。 
⑹ 研究機関の長は、当該研究機関において定められた規程により、この指針に定める権限又は事務を当該研究機関内の適当な者に
委任することができる。 
３ 研究の許可等 
⑴ 研究機関の長は、研究責任者から研究の実施又は研究計画書の変更の許可を求められたときは、倫理審査委員会に意見を求め、
その意見を尊重し、当該許可又は不許可その他研究に関し必要な措置について決定しなければならない。 
⑵ 研究機関の長は、研究責任者をはじめとする研究者等から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、その意見を尊重するとともに、必要に応じて速やかに、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。 
⑶ 研究機関の長は、倫理審査委員会が行う調査に協力しなければならない。 
⑷ 研究機関の長は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報について
報告を受けた場合には、速やかに必要な措置を講じなければならない。 
⑸ 研究機関の長は、研究責任者から研究の終了について報告を受けたときは、当該研究に関する審査を行った倫理審査委員会に必
要な事項について報告しなければならない。 
４ 大臣への報告等 
⑴ 研究機関の長は、当該研究機関が実施している又は過去に実施した研究について、この指針に適合していないことを知った場合に
は、速やかに倫理審査委員会の意見を聴き、必要な対応を行うとともに、不適合の程度が重大であるときは、その対応の状況・結果を
厚生労働大臣（大学等にあっては厚生労働大臣及び文部科学大臣。以下単に「大臣」という。）に報告し、公表しなければならない。 
⑵ 研究機関の長は、当該研究機関における研究がこの指針に適合していることについて、大臣又はその委託を受けた者（以下「大臣
等」という。）が実施する調査に協力しなければならない。 
⑶ 研究機関の長は、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実施において、予測できない重篤な有害事象が
発生した場合であって当該研究との直接の因果関係が否定できないときは、３⑵の対応の状況・結果を速やかに厚生労働大臣に報告
し、公表しなければならない。 


