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　皆さま、今日は「第 3 回ヒトゲノム研究倫理を考える会」にご参加
いただきありがとうございます。師走の忙しい時期にもかかわらず本
当にたくさんの方からお申し込みがあり、今すでに 400 人以上の方に
ご参加いただいています。
　「 人 を 対 象とする生 命 科 学・ 医 学 系 研 究 に 関 する倫 理 指 針 」 が
2021 年の 6 月に施行されて、約半年になります。いくつかの大きな
変更点の 1 つとして、「原則として一括審査を行う」ということが始ま
っていますが、様々な点でお困りのことがあるということも耳にしてい
ます。そこで、 今回はこの一括審査をテーマにすることで、 何か皆さ
まのお役に立てるのではないかと考え、プログラムを企画しました。
　3 人の方からご講演いただき、さらに参加者発言としてお 2 人から
コメントをいただくということで、 全部で 5 つの研究機関・大学の状
況を皆さまと共有しながら、今何が大変なのか、どのように整理すれ
ば取り組 み やすくなるのかといったことにつ いて、 考えていきたいと
思います。
　今日は主に２つのことを共有したいと考えています。1 つは、 大き
な研究機関や大学でも、きれいにやり方が定まって戸惑いがなくなっ
た、という状 況ではないということです。もう 1 つは、 比 較 的 小さな
規模の大学や医療機関の皆さまは、ますますいろいろとわからないこ
とがあると思いますので、 ぜひ総合討論のところで、そういった点も

開会の挨拶

加藤 和人
大阪大学大学院医学系研究科
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考えながら議論をしていきたいと思っています。事前の準備の際にも、
大きな施設の話だけを聞く会にしないようにしようということを話し合
い、今日のプログラムを企画しました。
　限られた時間ではありますが、どうぞよろしくお願いします。
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講演 1

一括倫理審査導入の現状と課題

吉田 雅幸
東京医科歯科大学 生命倫理研究センター
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　昨年 2020 年度の「第 3 回ヒトゲノム研究倫理を考える会」でも一括審査のお話をさせて
いただいたが、その後、実際に指針改正が行われた。新しい「人を対象とする生命科学・医
学系研究に関する倫理指針」（以下、生命・医学系指針）においては、多機関共同研究では
原則として一括審査を行うことになっている。一括倫理審査の現状についてご紹介したい。
　医学系研究に対する倫理審査の視点は、科学的合理性（Research integrity）、倫理的妥
当性（Research ethics）を客観的に評価することである。従来は倫理審査委員会が各機関
に設置されその役割を担っていた。今回、生命・医学系指針が 2021 年 3 月に制定され、
6 月 30 日から施行されている。
　生命・医学系指針の施行により、いくつか変わった点がある。
　1 つは、位置づけが臨床研究法の認定臨床研究審査委員会に近づいているということで
ある。臨床研究法の方ではすでに一括審査になっているが、そちらにかなり近づいてきて
いる。研究責任者や研究機関の長の役割の変更に関しても、総じて臨床研究法にかなり近
い形で変更されている。
　研究実施に関する手続きにおいて、付議の実施主体が研究機関の長から研究責任者に
移ったことと、一括審査が原則になったことはかなり密接に関連している。用語の定義と
して、「研究協力機関」が新しい用語として定義されている。
　多機関共同研究の導入に伴って、「研究責任者」と「研究代表者」が定義された。各機
関に研究責任者がおり、それを束ねる全体の代表として研究代表者がいる。
　また、手続きの実施主体が研究機関の長から研究責任者へ変わった。倫理審査委員会へ
の付議や重篤な有害事象発生時の厚生労働大臣への報告は、これまでは研究機関の長の仕
事であったが、研究責任者が行うことになった。研究機関の長は引き続き監督責任や研究
実施の許可を行う他、指針不適合、重大な逸脱等がある場合などで大臣への報告を行う場
合には、研究機関の長の責務となる。
　また、「個人情報管理者」や「外部有識者による実地調査」といったものは、今回の指
針の統合により廃止された。
　外部への一括審査について、スライド 6 に代表的なものをいくつか示している。
　自機関の倫理審査委員会の有無にかかわらず、一括審査を外部の機関に委託することが
指針上は可能ということになる。従って、自機関に倫理審査委員会があっても、多機関共
同研究ですでに一括審査を行う倫理審査委員会が決まっている場合にはそちらに委託する
ことが可能である。
　研究代表機関は申請書類の作成と倫理審査委員会への申請、承認後の各分担研究機関への
連絡が必要となる。さらに倫理審査承認の連絡を受けた後に、分担機関の長から研究実施許
可をもらう必要がある。もちろん代表機関も自機関の長の実施許可をもらう必要がある。
　中央倫理審査については、我々は 6 ～ 7 年前から AMED（日本医療研究開発機構）や
厚生労働省の事業として様々な書類等をつくってきた。
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　研究者の立場からすると、外部の倫理審査委員会に委託することもできるので、中央倫
理審査は利用可能な倫理審査委員会の選択肢が増えることになる。一括審査の時には、何
らかの施設間の覚書が必要でであり、他の機関の研究実施状況を確認するための「要件確
認書」といった、２つの書式が必要と考え、作成してきた。
　これまでは研究者、その研究機関の長、倫理審査委員会という 3 つが、基本的には同
一機関の中にあり、研究者は研究機関の長に申請をして、それを倫理審査委員会に付議す
る。そして、倫理審査委員会は、研究機関の長に意見や結果を伝え、研究機関の長はそれ
をもとに実施の許可を出す。行きも帰りも研究機関の長のところを必ず通るので、状況は
把握できることになる。
　新しい生命・医学系指針の一括審査の場合には、審査を担当する倫理審査委員会が必ず
しも代表機関にない場合もある。そして委員会から研究代表者に審査結果が戻ってくる
が、この時点でも研究機関の長はまだ知らない可能性がある。しかし、研究実施の許可は
研究機関の長が出さなくてはならないので、実施の許可を出すタイミングがわかりにく
い、といった声を事務局の方から聞くことがある。
　また、そもそも外部委員会における倫理審査の質の担保はなかなか難しいので、最近は
ホワイトリストと呼ばれる委託可能な倫理審査委員会のリスト化も進められている。
　代表機関では、研究参加機関の研究実施体制や事務局体制を把握しなければならないので、
先ほどご紹介した機関要件確認書を参考にされるとよい。
　スライド 9 ～ 11 は旧指針バージョンの要件確認書であるが、「研究実施機関の要件」と「当
該研究の実施体制」、「研究責任者の要件」といった形で、その分担研究機関が当該研究を
実施できるかどうかを判断する材料ができる。
　従来は 1 つの研究機関の中にほとんどのプレーヤーがいたのだが、研究代表者がいて、
各分担機関の研究責任者がいて、分担機関があって、そして中央倫理審査委員会があると
いうことになる。ステークホルダーが増えてくると、責任の分担形態がこれまでよりかな
り多層化してくることが想定される。
　もう 1 つの課題は、倫理審査委員会も非常に不均一であるため、ミスマッチが起こる
可能性もあり、その中でどのように質保証していくのかということである。
　多機関共同研究は原則として一括倫理審査の対象となる。研究責任者と研究機関の長の
役割の変化には注意が必要で、研究代表機関と分担研究機関、それぞれの役割と手続きの
再確認が必要である。そして、もし一括倫理審査を進めていくのであれば、それぞれのス
テークホルダーの理解と協力が不可欠ではないかと思う。
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講演 2

国立がん研究センターでの一括審査にむけた
取組と課題

山下 紀子
国立がん研究センター 研究支援センター
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　私は倫理審査委員会のマネジメントをする部署に所属しており、今日はそうした立場か
ら実務的な話をさせていただきたい。
　スライド 2 に、今回の指針改正によって倫理審査委員会に影響するポイントを挙げた。
委員会への審査依頼主体が変わることと、一括審査が原則になるということで、これら 2
つは、委員会の立場と研究者の立場、研究機関の体制整備の立場で、いろいろと入り組ん
でいるので、委員会の視点と研究機関の長の責務に分けて話していきたいと思う。

＜当センターの人対象研究 REC（研究倫理審査委員会）体制＞

　国立がん研究センターの倫理審査委員会の体制を少しご紹介したい。当センターには病
院が 2 つあり、基礎研究の研究所、公衆衛生研究や政策研究などを行うがん対策研究所
があるなど、多様な研究を行っている組織である。病院内の倫理審査委員会ではなく、セ
ンター全体の研究機能を支える研究支援センターというところに被験者保護室があり、そ
の中で委員会機能を提供している。当センター全体の人を対象とした研究の委員会として
は、治験審査委員会、臨床研究審査委員会、研究倫理審査委員会があるが、本日はこの研
究倫理審査委員会に関する話になる。
　スライド 7 に、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（以下、新
指針）に対応した審査依頼、研究許可申請の流れを示している。研究者は倫理審査委員会
に直接審査依頼をするので、センター内の委員会であろうとも、他機関の委員会であろう
とも依頼する。センター内の委員会に依頼する場合は、がんセンターへの実施許可申請も
兼ねた書式で申請していただいているので、二重に手続きをしていただく必要はない。他
機関の委員会に申請される場合には、委員会の側で情報を得ることが難しいので、申請す
ることが決まった段階でがんセンターの長宛てに実施許可申請をしていただくことにして
いる。倫理審査の結果が返ってきたら、機関の長宛てに実施許可申請をしていただくのだ
が、スライド 7 に青数字で示している当センターの単機関研究の場合には、倫理審査を
行い、そのまま実施許可申請に移行し、機関の長からの許可を得るという流れが特に滞り
なく進む。というのも、自施設のための審査であれば、説明文書等は自施設版が承認され
ているので、そのまま実施許可が出せる。しかし、多機関共同研究の場合には、当センター
の委員会の審査を受ける場合でも、委員会の承認を得た後に、説明文書を当センター版に
修正する必要があり、ここで書類を一旦整えた上で実施許可という流れとなる。
　倫理審査と研究実施許可を 1 つのシステムで運用しているので、審査依頼と実施許可
申請が同時にできる体制にしている。また、他機関の倫理審査委員会に審査依頼する際の
推奨委員会リスト（ホワイトリスト）に関しては、臨床研究中核病院が設置する委員会、
もしくは以前に医政局長が委員会の認定を行っている時代があったが、過去にその承認を
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受けている委員会は認めることにしている。
　スライド 8 が当センターの倫理審査委員会の審査種別のフローである。研究者が審査
依頼をすると、研究内容により通常審査と迅速審査に分かれる。通常審査では事前に書面
を審査した上で合議審査するという流れだが、迅速審査では委員 1 名、特殊領域の場合
にはプラスで委員を追加して審査結果を出す。もし観察研究が一括審査になった場合、迅
速審査要件を満たす時にははたして迅速審査でいいのか、もしくは通常審査とするべきか
という議論はあるが、今のところ研究内容に即して迅速審査の要件を満たせば迅速審査に
流すという運用をしている。
　スライド 9 は、当センターの軽微侵襲の目安をまとめた図である。左側に「医学系指
針（「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」）の規定」とあるが、これは新指針で
も変わっていない。右側は指針の規定をどう解釈するかを、当センターのルールとして設
けているものである。例えば、採血は 1 回 20ml までを軽微侵襲内と決めているので、こ
のルールに沿って審査方法を区別している。施設ごとに軽微の範囲が異なり、委員会によっ
て合議なのか迅速なのかという審査のレベルが分かれてくるので、これが実施許可の時の
悩みの 1 つになってくると予測している。
　スライド 10 は、これまで当センターが他機関の審査をどのくらいやってきたかという
経緯を示している。2016 年に AMED（日本医療研究開発機構）の中央治験審査委員会・
中央倫理審査委員会基盤整備モデル事業が始まり、我々も参加させていただいた。1 研究
計画あたりの一括審査に参加した機関は 10 程度という時代がずっと続いている。2018
年に臨床研究法が施行され、臨床研究審査委員会ができて、一括審査に慣れてきたせいな
のかはわからないが、2018 年には 1 つの研究計画に参加する施設数はだいぶ増えてきて
いる。とはいえ、スライド右下にある 29 機関が一括審査に参加した研究の分母（全参加
機関数）は 200 機関であり、まだまだ真の一括審査という状況にはなっていなかったと
いう実態がある。

＜ REC 視点の一括審査対応＞

　スライド 12 は旧指針（「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」）時代の審査依頼・承認・実施許可の流れだが、やは
り研究機関の長を介して依頼するという体制が 1 つの弊害であったかと思う。スライド
13 のように、新指針となり、研究責任者のグループの中の代表者から依頼を受けて審査
するという流れになった。ここで問題になるのが、審査後に研究機関の長の許可を得る手
続きである。また、この研究機関の長の許可を得る手続きの際に、各施設の点検によって
審査の不備がわかるとか、先ほどの軽微侵襲の基準が違うということがわかった時に許可
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が与えられるのかという問題もある。
　共同研究機関の各種情報を研究代表者が把握するところまでにするのか、倫理審査委員
会に提出するかについては、この後、当センターでどう考えたのかをご紹介させていただ
く。また、新指針には、重篤な有害事象（Serious Adverse Event：SAE）報告は発生施設
の研究責任者から、不適切事案報告は研究機関の長から報告と記載されているが、研究代
表者を通さずに提出するということはまずないだろうということで、当センターではすべ
て研究代表者を通して委員会に提出するという運用にしている。
　スライド 14 には旧指針、新指針あわせての一括審査の懸念事項をまとめている。旧指
針では依頼機関から審査依頼書が必要だったが、新指針でこれがなくなったのはよいこと
だと思う。ただ、共同研究機関の情報をどこまで委員会に提出するかといったところはい
まだ問題として残っているので、後ほどご紹介する。審査料に関しては、元々研究資金が
潤沢でない研究が臨床研究法に移行せず残っている。また、機関の長の側の問題として、
どこの委員会で審査するのか、その後の実施許可手続きの悩みなど、他機関で審査を受け
る際の懸念についても後ほどご紹介していく。
　当センターでいちばん時間をかけて議論したのが、研究者情報／リストである。参加機
関情報のうち、研究者情報をどう扱うべきかという問題があった。審査対象とすべきとい
う意見の理由は大きく 2 つに分かれていた。1 つは、研究計画書の記載事項に「研究者等」
という規定があることから、やはり審査対象ではないかという意見である。もう 1 つは、
指針適用研究であれば、学会発表者、論文著者は、筆頭に限らず全員、倫理審査を受けた
研究者であるべきという意見であった。
　そして、審査対象とする必要は必ずしもないという意見は、「研究者等」は、指針の規
定上は実務者も含めた幅広い意味合いになっているので、その全員を計画書に書くのは現
実的ではないという割り切った考え方だ。また、「研究者」をどの範囲にするかは研究機
関によって異なるので、異なる対象を倫理審査委員会で審査する意義がわかりにくいとい
う意見もあった。さらに、研究グループの中ではしっかりと研究者の管理をしているとこ
ろもあるので、委員会でそれ以上に何をするのかといった意見もあった。そして、実例と
して、1,000 機関規模の大規模研究で、研究者リストを審査対象から外して一括審査を行っ
たという運用事例がすでにあるので、当センターでは研究者リストを審査対象から外せな
いかという方向で話を進めていった。
　研究計画書記載事項に関する指針の規定にどのように記載されているのかを見ると、「第
7　研究計画書の記載事項」の (1) ②に「研究者等の氏名を含む」と規定はされているが、

「ただし、倫理審査委員会の意見を受けて研究機関の長が許可した事項については、この
限りではない」とあるので、外すこともできると解釈した。この部分のガイダンスを見て
みると、「記載を省略する項目について、倫理審査委員会の記録や研究計画書の当該項目
に記載を省略する旨とその理由を記載しておくことが望ましい」という記載もあれば、「全
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ての研究機関の名称及び研究者等の氏名、研究代表者や各研究機関における研究責任者の
役割及び責任（第６の１⑷参照）を明確に記載する必要がある」という記載もあり、ここ
は相反する記載になっている。ただ、そもそも指針前文に、多様な研究に多様に対応しな
さい、といったことが書かれているので、当センターとしては前文の趣旨に沿って整理し
たいと考えながらも、他の規制も一通り確認してみることにした。
　スライド 17 がその内容をまとめたものである。研究者情報に関して、ICH-GCP（The 
International Conference on Harmonization guidelines define Good Clinical Practice） では、
審査対象という規定はなくスポンサーの必須文書となっている。一方、J-GCP では統一書
式があり審査している実態がある。臨床研究法には統一書式があるが、新・旧指針にお
いては様式がなく、旧指針時代の AMED 事業ガイドラインでは様式はあった。利益相反

（Conflict of Interest：COI）に関しても、ICH-GCP では、もちろん必要があれば計画書には
書いてあると思うが、スポンサーへの開示とあり、臨床研究法では推奨様式があるが、新・
旧指針では様式がない。研究機関要件確認書に関しても、ICH-GCP では、研究機関はそも
そもスポンサーが選ぶものだという考え方がある。そして、臨床研究法では、要件確認書
は計画書に記載があれば使わなくてもよい、参考書式はあるが計画書に記載があれば問題
なしという Q&A が出ている。そして、新・旧指針でも様式はないが、AMED 事業ガイド
ラインでは様式が提示されていた。
　そして、スライド 18 に当センターとしてどうしたかをまとめている。研究者リストに
関しては、合理的な説明があり、倫理審査委員会が妥当と判断すれば審査対象から外すこ
とも可能ということを残しつつも、原則として審査対象とした。COI に関する文書につい
ては、旧指針の時代も必要時に提出いただくようにしていたので、そこは維持している。
その必要性を判断するために、一括審査依頼書に COI の有無等の情報について記載を求め
ることにした。研究機関要件確認書に関しては、臨床研究法以上に厳しくする必要はない
と考え、研究機関要件確認書は廃止し、一定程度の確認は一括審査依頼書でできるように
整理した。そして、履歴書は廃止した。
　スライド 19 は一括審査依頼書の書式である。こちらに参加機関要件の項目があり、規程・
手順書等が整備されているというのは明らかに必須項目として、それ以外に何か条件があ
れば書いていただくようにしている。
　スライド 20 に記載例を示している。追加の要件として、例えば複数名による研究体制
の有無や、外科的手技の臨床試験が指針委員会に残ることもあり、「専門医〇名以上必要」
といったことを必要であれば書いていただくようにした。「3) 研究組織の管理体制」の①
が研究者情報だが、リストを提出するのか、研究計画書に記載するのかということをまず
研究者に宣言していただく。そして、利益相反管理体制についてもここに書いていただい
ている。実際の指針研究には利益相反がないものも多いので、ないなら「無」にチェック
していただく。それによって、利益相反の意見書は不要ということになる。利益相反があ
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る場合には企業名を書いていただくことにしている。
　一括審査依頼書の最後の項で、一括審査に参加する研究機関名を挙げていただき、そこ
の研究責任者を記載していただき、参加機関要件を満たしているということを宣言してい
ただいて、利益相反について、ある場合には「あるけれど問題ない」とか、「計画書に記
載している」とか、「意見書が出たので提出します」といったことを書いていただくよう
な運用にした。
　研究者情報に関して、過去の倫理審査の中で実際にどのようなことを審査してきたのか
と考えると、スライド 22 の下にあるように、「機関に研究者が 1 名でよいのか」、「外科手
技に専門医認定等は必要ないか」、「薬物療法の試験で、研究者が外科医のみでよいのか」
など、ある意味属性の話ばかりが出てきていて、計画書に属性を記載すれば、リストで氏
名を確認する必要はあまりないのではないか、その属性に関する内容が十分かを倫理審査
の中で見ればいいのではないかと個人的には考えている。実際、新指針施行後に委員会の
中で、今までに 1 例だけ、研究者リストを審査対象にしたくないという研究者がいて議論
した結果、研究責任者が研究者の選定や管理をきちんと行い、研究計画書にその方針を記
載するということをもって、研究者リストを審査対象外とすることを承認したことがある。
　スライド 23 は当センターの中村健一先生にご提供いただいた。アメリカの事例だが、
NCI（National Cancer Institute）という国の組織で、研究者情報を管理できる仕組みが
あるということで、倫理審査委員会には研究者情報を提出していない。アメリカではこ
れ 以 外 に 機 関 認 証 制 度 の AAHRPP（Association for the Accreditation of Human Research 
Protection Programs）や、アメリカでも一括審査を進めるにあたって出てきたアライア
ン ス の 仕 組 み と し て SMART-IRB（Streamlined, Multisite, Accelerated Resources for Trials 
IRB Reliance platform）があったり、委員会を管理する OHRP（Office for Human Research 
Protections）など、国の体制がしっかりあってそこで管理される環境がある。
　英国に関しては、スライド 24 で AMED 事業にて視察を行った報告書から引用している。
やはり同じく国の機関の HRA（Health Research Authority）が、倫理審査の申請と、施設
要件の内容を一括管理しており、両方申請を受けるようになっていて、研究倫理審査委員
会ではなく、施設の SSA（Site Specific Assessment）も HRA が評価するという国の体制が
講じられている。ただ、英国の場合は少し特殊で、NHS（National Health Service）の網が
かかっていない機関に関してはこのルールが該当しないということで、日本に持ってくる
のはなかなか難しいシステムであると視察メンバーの中で意見が一致した。
　スライド 25 はその他の一括審査関連事項についてである。審査料については、以前は
一括審査の時に他機関分は有料としていたが、新指針では一括審査は研究代表者の責務に
なったので、当センター研究者が代表となる一括審査の時は無料にした。そして、旧指針
で進行中の研究は、研究途中で個別審査へ移行させない（審査委員会の変更は認めない）
ことを確認した。
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　スライド 26 は当センターの委員会審査結果通知書である。元々、通知書に適用指針や
審査の種別、迅速審査の場合にはどの要件で迅速審査になったのかを記載していたり、承
認種別などを書き込むという運用にしていたので、これをそのまま審査の過程がわかる書
類にしたいと考えた。新指針対応で追加した事項として、複数回審査をした場合にはその
経過、一括審査に参加した機関名がある。委員の出席状況に関しては、迅速審査の場合は
審査の匿名性担保のために全員の氏名を載せることにした。

＜研究機関長責務視点の一括審査対応＞

　研究機関長責務視点の倫理審査関連の対応については、すでにここまでに大体お話しして
いるが、追加で数点触れておく。研究者の教育履修確認は、審査結果が出てから、機関の
長による実施許可の確認のタイミングでよいのではないかと考えた。一方で、利益相反に関
しては、利益相反がある研究ならば審査の前に必要ではないかという整理をした。他機関の
審査結果を受けて機関の長の実施許可を出す手続きに関しては、機関の長自らの判断だけで
は厳しいので、まずは、被験者保護室で外形的なチェックを行い、説明文書等ががんセンター
版になっているか、審査レベル等があっているかを確認している。そののち、機関の長の下
の組織長（病院長や研究所長）が、組織内の誰かを指名し、科学的・倫理的に重大な問題
の有無を確認いただく体制としている。その結果を受けて、許可したり、問題があれば不
許可になったり、保留して再審査の依頼をして審査結果を待つといった運用をしている。
　他機関の倫理審査委員会へ一括審査を依頼した経験から見えてくることとして、審査依
頼書を求められることが多いということだけ言及しておきたい。そもそも審査依頼は研究
代表者が行うので、参加機関からは不要なのではないかと考えている。また、中には公印
が必要となるケースがあるので、そうなると準備に時間がかかってしまう。これについて
は、この後の総合討論でも議論できればと考えている。
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講演 3

理化学研究所での一括審査にむけた取組と課題

堀江 仁一郎
理化学研究所 安全管理部生物安全課
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　本日は「理化学研究所での一括審査にむけた取組と課題」というタイトルで、弊所の取
り組みをご紹介させていただきたい。私が所属している理化学研究所安全管理部生物安全
課では、倫理審査委員会の事務局を担っている他、研究者からの研究計画書の相談に乗っ
たりということも行っている。
　まず、少しだけ弊所の説明をさせていただきたい。理化学研究所（以下、理研）は、日
本で唯一の自然科学の総合研究所ということで、物理学、情報科学、生物学、医科学など、
広い分野で研究を進めている研究機関である。理研では、病院や医学部といったものは持っ
ていない。そのため、本日お話しさせていただく研究倫理、生命倫理に対する対応につい
ても基礎研究に関するものが中心となっており、病院や医学部での対応とは少し異なる部
分もあるかもしれないので、その点はご了承いただきたい。
　スライド 3 に本日の内容をまとめた。まず、「一括審査にむけた取組み」として、弊所内
の一括審査、または一括審査後の機関内の研究実施許可の体制整備や、その他の取り組み
についてご紹介させていただく。また、実際に一括審査を受託する、または委託する際の
課題や、どのような対応をしてきたのか、といったところをお伝えできればと思っている。
　「一括審査にむけた取組み」として、一括審査の体制整備、制定指針への対応について
ご紹介したい。スライド 4 は新指針（「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫
理指針」）制定前の旧指針（「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」）に準じた体制の理研所内の申請フローである。理研
の研究責任者は研究計画書を作成し、研究機関の長、弊所の場合は理事長宛てに申請書を
提出し、機関の長から倫理審査委員会に審査依頼、諮問し、回答については逆の流れをた
どっていくといったルートになっている。新指針の制定に伴い、指針に沿った審査体制の
整理、所内の規程の改正等の対応が必要となった。
　どういった体制に変わっていくのかを考えるために、一括審査を行う場合にはどのよう
な背景の審査が想定されるかをまず検討した。多機関共同研究で理研の研究者がいた場合
に、どのような立場となり、どのように参加するのかと考えると、まず理研が研究代表者
になる場合がある。また、理研以外の外部の機関が研究代表者となって、理研は一分担研
究機関の責任者として参加する場合もある。そして、外部の研究代表者のもとで動いてい
た研究に、理研の研究者が後から参加するといったケースが考えられる。それぞれの立場
でどのように審査を進めていくか、さらに枝分かれしていく。
　まず、理研の倫理審査委員会で一括審査を行うのは、理研の研究者が研究代表者の場合の
みとし、外部の研究代表者の研究で理研の研究者が参加していない研究については、理研の
倫理審査委員会では審査をしないという所内の規程を整備した。ただ、これ以外のルートも
いくつか考えられるかとは思う。例えば、理研の研究者が参加している研究で、外部の研究
代表者が別の機関で一括審査を受けるケースがあったとしても、仮にその機関の倫理審査委
員会は何か基準を満たしていないといったことが事前にわかった場合には、理研の倫理審査
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委員会へ回してもらうといった対応となる可能性もあるかもしれないと考えている。
　具体的にどのようなフローをたどっているのか少しご紹介させていただきたい。スライ
ド 7 は「理研の研究代表者（研究責任者）が理研の倫理委員会に付議」するという場合
である。理研の研究者が研究代表者となるので、「一の研究計画書」を理研の研究代表者
が作成し、理研の倫理審査委員会に直接付議するというルートになる。この際に、安全管
理室が事務局の業務を行っているので、事務局として研究計画書の一部調整や、参加する
研究者の把握、教育状況等の確認といったことを行っている。倫理審査委員会で審査され
た結果は、研究代表者に戻り、研究代表者は自身の機関の長の実施許可を取ると同時に、
他の共同研究機関の研究責任者に審査結果を共有する。それぞれの共同研究機関の研究責
任者は自身の機関の長へ実施許可を求め、その許可の状況を研究代表者に共有していただ
き、理研の研究代表者にそれぞれの共同研究機関の実施許可等の把握や確認をしていただ
く。利益相反に関しては、理研の場合、倫理審査委員会とは別に動いているので、理研の
倫理審査委員会に審査を付議する前に、利益相反の審査等は終えておくということをお願
いしている。
　続いて、スライド 9 は「理研の研究代表者が外部の倫理委員会に付議」する場合のフロー
である。理研の研究代表者が「一の研究計画書」を作成するというところは同様である。
この際に、審査を行うのは外部の倫理審査委員会なので、研究計画書を作成する際の調整
は、外部の倫理審査委員会の事務局と行っていただく形になるかと思う。理研の事務局は、
審査後に実施許可申請書等を受け取ることになるので、外部の倫理審査委員会へ付議する
前に、事前にその旨の連絡をいただけるようお願いしている。この時に、理研の倫理審査
委員会への外部の倫理審査委員会により一括審査が行われたことの報告は不要とした。た
だ、理事長許可後の研究計画については、研究計画の一覧を倫理審査委員会の委員の先生
方へ情報を共有している。
　スライド 11 は、「外部の研究代表者が外部の倫理委員会に付議」する場合である。こ
のケースでは、基本的には理研の研究責任者は複数の共同研究機関の一分担研究責任者と
いう形で動いていることがほとんどかと思う。まず、研究代表者のもとで実施するという
ことで、「一の研究計画書」を入手していただき、理研内の所属長の了承を得るのと同時に、
事務局へ外部の倫理審査委員会の審査を受ける旨を連絡してください、という形になる。
その後、外部の倫理審査委員会からの通知を受けて、機関内の実施許可申請をしていただ
き、許可が下りた場合には、その旨を研究代表者に報告するようにお願いしている。理研
の倫理審査委員会との関係としては、この場合も外部の倫理審査委員会より一括審査が行
われたことの報告は不要だが、理事長許可後の研究計画については、情報を共有している。
　「その他の取組み」として、1 つは一括審査マニュアルの整備がある。理研の研究者向け
に、一括審査のケースごとに必要な手続き等を説明したマニュアルを整備し、公開している。
この他、新指針が制定された後に、指針の内容等を簡単に説明した動画等も所内で公開した。
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　また、依頼書等様式の更新や、ウェブ申請システムの改修といった対応も行った。理研
では、研究計画審査依頼書という審査依頼書の中に研究計画書を含むような書式を作成し
ている。そしてもう 1 つ、倫理審査委員会の審査が終了した後の研究実施許可申請書と
いう書式ができた。理研の倫理審査委員会で審査を受けた場合、基本的には研究計画審査
依頼書と研究実施許可申請書という 2 ステップの手続きとなったので、研究者としては
書類が増えているのだが、研究計画審査依頼書の時点で研究実施許可申請書の内容もほぼ
入力される仕様にシステムを改修し、研究者の負担がなるべく減るよう心がけた。
　自機関が分担の研究責任者で外部の倫理審査委員会に審査を委託する場合には、基本的
には研究実施許可申請書の 1 ステップという形になる。外部の倫理審査委員会で審査い
ただいた研究計画書、審査結果通知書、その他の書類をウェブ申請システム上で添付し、
許可申請を提出することが可能である。実は、外部の倫理審査委員会に審査を依頼する前
から、研究実施許可申請書を作成できるシステムになっており、その時点での「一の研究
計画書」等の書類を理研の事務局側と共有できるシステムになっている。
　一括審査の受託を行う場合の他機関からの審査依頼書と要件確認に関して、理研の場合
は他機関の研究責任者からの審査依頼書は求めていない。理研の研究代表者が他の研究機
関の研究代表者と調整の上、研究計画審査依頼書を作成し、理研の倫理審査委員会に付議
できる形になっている。この研究計画審査依頼書の中に、共同研究機関の要件確認事項と
いう欄を新たに設けた。研究代表者には、他の研究機関の研究責任者と調整の上、共同研
究機関ごとに記載したものを倫理審査委員会へ提出していただき、それをもとに審査を行
うという体制にした。
　スライド 15 も一括審査を受託する場合だが、「一括審査に参加しない研究機関の対応」
である。一括審査を受託する場合に、他機関の研究責任者が一括審査に参加しないといっ
た場合もあろうかと思う。その場合に理研で一括審査を行うケースであれば、理研の研究
代表者は研究計画審査依頼書にその旨を記載し、どこの機関で審査を行うのかといったこ
とを明確に記載していただき、各機関での審査や実施許可の状況は必ず把握していただく
ことにしている。
　次に、一括審査を委託する場合の外部の倫理審査委員会に対する確認についてである。
理研の研究者が研究代表者の場合、外部の倫理審査委員会に審査を委託する際には、当該
委員会で一括審査を行う体制、例えば規程等が整備されているかなどを事前に確認するこ
とをお願いしている。一括審査を行う体制がない場合には、依頼をしないようマニュアル
に記載している。
　続いて、一括審査を進める上での課題やその対応例、考え方といったところを少しお話
ししたい。
　まず、一括審査を受託する場合であるが、1 つ目として各研究機関における研究の実施
体制等の要件確認がある。各研究機関における研究の実施体制等の要件について、どの程
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度の記載を要求し、倫理審査委員会で確認するか、といった点である。いくつかの機関の
研究機関要件確認書を参考に、理研の中でも要件確認事項を決めた。なるべく最小限の項
目に抑えて、研究計画審査依頼書の一部として中に組み込むようにした。研究代表者が、
各研究機関の研究責任者と調整の上、要件確認事項を作成することになる。この研究計画
審査依頼書に要件確認事項の記載のある機関が、一括審査の対象となる研究機関と判断し
ている。倫理審査委員会は、その内容をもって実施体制等の確認を行うことになる。
　スライド 18 は弊所で利用している要件確認事項の書式である。理研の場合は病院や医
学部がないので、「研究実施機関について」等、内容としてはほぼ同じかと思うが、病院
を持つ機関よりも項目は少ないかもしれない。
　2 つ目は、一括審査の後、審査結果通知とあわせて研究代表者に発行する「審査過程の
分かる記録」についてである。これに関して、どのようなもので、どの程度の記載にするか、
といったところを少し悩んだ。議事録のように具体的な発言録を残すのか、最終的な判定
とコメントを記載するのか、もしくは別の方法か、といったところで悩んだのだが、最終
的な判定とコメントを記載し、事後対応についても記載して、審査の時系列がわかる形に
した。また、委員の出席状況とあわせた形で、１つの書面ですべてがカバーできるような
ものにした。委員会名で研究代表者宛てに作成する形とした。これを作成するようになっ
たことにより事務局の業務が増えたというところも実感としてはあった。
　スライド 20 は、現在使っている「倫理審査委員会における出席状況及び審査過程」の
書式で、研究計画の内容、倫理審査委員会の名称、いつ審査が行われたか、倫理審査委員
会の構成と出席状況を記載している。さらに、「審査過程の概要」のところで、主な意見
などを集約する形で記載し、承認に至らなかった場合にはどのような形にするのか等、事
後の対応も含めてすべての時系列がわかるように記載する形となっている。
　3 つ目は研究の進捗状況の報告についてである。多機関共同研究で、各研究機関の研究
責任者からの進捗状況報告を、研究代表者が取りまとめた上で一括審査した倫理審査委員
会に報告することになるのではないかと思う。また、並行して各研究機関の研究責任者に
は研究機関の長への報告も実施しているかの確認も必要になるのではないかと考えた。研
究代表者には、各研究機関の研究責任者と調整の上で、「一の研究計画書」の進捗状況報
告を作成し、倫理審査委員会と各研究機関の長に報告していただく予定としている。その
際に、各共同研究機関の長への報告については、研究代表者から各研究責任者へ確認して
いただき、各研究責任者の責任で報告を実施していただければいいと考えた。ただ、共同
研究機関が多数ある場合は、研究代表者が各共同研究機関から進捗状況の報告を受けるこ
とになり、時間や労力などの負担がかかってしまうことが懸念される。
　次に、一括審査を委託する場合の課題である。1 つ目は、外部の研究代表者からの一括
審査の審査依頼書作成の依頼についてである。以前、審査依頼書の依頼者名が研究機関の
長、理研の理事長となっており、依頼先も相手の研究機関の長ということがあった。研究
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者が倫理審査委員会に付議できる体制になったので、研究責任者から研究代表者宛ての審
査依頼書が作成されることは考えられる。また、研究責任者から相手先の倫理審査委員会
に提出するということもルートとしては考えられるが、審査の過程では研究機関の長は登
場しないので、研究機関の長から研究機関の長宛ての審査依頼は、実際は不要なのではな
いかと考えた。研究機関内で審査方法等が規定されている場合、その研究機関の規程に従
う必要はある。しかし、実際に研究機関の長から審査依頼書を出す場合には、ある程度の
機関内の手続きや、場合によっては公印等を必要とする場合もあるので、時間もかかるし、
作成する根拠が必要となる。以前も、外部機関の規程を根拠に書類を作成したのだが、労
力を要したことがあった。ただ実際に、機関の長から機関の長宛てという形で審査依頼書
を発行するのはどうかと考えると、外部機関側の事務局側としては、書類のやり取りや理
研の研究責任者からの相談などを通して、外部機関の倫理審査委員会に審査を委託しよう
としているという情報を把握できるので、まったく無駄だったかと言えば、そうではない
面もあるとは思った。
　2 つ目は、外部の倫理審査委員会の審査時には、研究計画書の内容把握が難しいという
ことがある。外部の倫理審査委員会に提出した研究計画書を、弊所の事務局で審査後に確
認することもあり、内容の把握がしにくく、研究計画書に不備がある状態のまま、外部の
倫理審査委員会で審査、承認されるケースも懸念される。自機関の実施許可申請時に、承
認の通知が付された研究計画書に不備があった場合の対応は、自機関の研究代表者（責任
者）を通じて、事務局側と調整することになると思うが、状況によっては機関内の実施を
不許可とする決定も致し方ないと思う。その場合、実際の対応としては、その部分のみ自
機関の倫理審査委員会で審査するという相談をしていくことになると今は想定している。
理研では事務局に事前に相談する旨を、お願いベースではあるが、マニュアルに記載して
いる。事前に確認できる研究計画書については、不備があれば自機関の研究代表者（責任
者）に伝え、調整をお願いすることを考えている。一方で、研究計画書の様式も項目も研
究機関によって異なるので、理研の事務局側が他機関の研究計画書を確認するというのは
通常より時間もかかってしまう。いろいろな意見はあるかと思うが、研究計画書の指定様
式があると他機関の研究計画書も理解しやすいかと思う。
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質疑応答・総合討論

【司会】

加藤 和人
大阪大学大学院医学系研究科

【パネリスト】

吉田 雅幸
東京医科歯科大学 生命倫理研究センター

山下 紀子
国立がん研究センター 研究支援センター

堀江 仁一郎
理化学研究所 安全管理部生物安全課
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【質疑応答・総合討論】

司会（加藤）：総合討論の時間を始めたい
と思います。ここまで、吉田さんからは一
括審査の全体像やこれまでの経緯など、大
きな視点でお話しいただきました。山下さ
ん、堀江さんからは、倫理審査委員会の現
場の立場からのお話がありました。そし
て、参加者発言としてお 2 人に現場の意
見をお話しいただきました。課題はたくさ
んあり、それらを詳細に検討し、実行して
いくことは非常に大変だというのが、講演
を聞いての私の感想の 1 つです。自身も
いくつかの倫理審査委員会に関わっていま
すが、詰め切れていない点はまだたくさん
あるということを改めて感じました。
　画面にお示ししているスライドに総合討
論のテーマをいくつか挙げていますが、「審
査委託側の整理」、「審査受託側のチェッ
ク」など、すでに講演でお話しいただいた
ことも並んでいます。また、今日のウェビ
ナーの参加申し込み時に、一括審査に関し
て思うこと、わからないこと、聞きたいこ
とを書いていただきましたが、それも含め
て課題の暫定的なまとめということでいく
つか挙げてみました。
　1 つ目として、「手続きが定まっていな
い」とあります。今日の 3 名の講演者の
方は、すでに今回のテーマについて考えて
こられているので、そういったお話はあま
り出ませんでしたが、多くの申込者の方か
らこういった意見が聞かれました。また、
今日の講演は一括審査を行う前提でのお話
でしたが、一括審査ができない倫理審査委
員会も多くあると聞いています。

　次は、「申請の際に、共同研究機関の研
究責任者は研究機関の長の審査依頼書を用
意する必要があるか」という点です。これ
は堀江さんのお話にもありました。指針上
は不要となっているため、理研では作成を
求めないし、できるだけ作成しない方向と
したいというお話でした。そもそも「研究
機関の長は審査過程には登場しないのでは
ないか」という点も挙げられていました。
　3 つ 目 に、「 共 同 研 究 機 関 の 研 究 責 任
者に共有する書類の内容が定まっていな
い」。審査結果の通知や、審査の過程がわ
かる記録、委員の出席状況のわかる記録、
ここに研究計画書を付けるのかどうかな
ど、いろいろあるかと思うのですが、こう
いった内容が決まっていない。「審査の過
程のわかる記録の内容が定まっていない」
というのは、事前のコメントにも多くあり
ました。
　4 つ目は、「研究代表者、研究責任者が実
施許可の手続きを行う必要があることを理
解しておらず、計画書の共同研究機関一覧
に名前が記載されているだけでよいと勘違
いしている場合がある」。研究代表者の機関
の倫理審査委員会で一括審査が行われるよ
うな場合に、共同研究機関の研究者の氏名
が研究計画書に記載されていて、審査が通
ったということを口頭で確認したら、自機
関での研究を始めてもいいのではないかと
思っているといったことが考えられます。
　5 つ目は「研究機関の長の実施許可を得
ずに研究が行われている場合もあるのでは
ないか」ということですが、あくまでコメ
ントとしていただいただけなので、実際の
ところはわかりませんが、これはかなり大
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きな話です。
　6 つ目は「定期報告はどうするか」、そ
して最後に「観察研究の審査は本当に迅速
でよいのか」。多機関共同研究で、中央の
倫理審査委員会で迅速で審査を行うと言っ
ていても、数十ある共同研究機関が迅速審
査でよいと認めるかどうかはわからない、
といったことが考えられます。
　網羅的ではないのですが、課題について
少し復習したいと思い、いくつか挙げてみ
ました。なかなか完全に消化するのは難し
いと思いながらも、総合討論に入っていき
たいと思います。まず、3 名の講演者の方
へ事前にいただいている質問に対してお答
えいただいたり、それを少し深めたりとい
ったことをしてから、いわゆる総合討論へ
移っていきたいと思います。
　吉田さん、この 2 つの質問についてい
かがでしょうか。

質問 1：一括審査を受託できる倫理審査委
員会を許可制にして、そういった委員会に
安心して審査を一任できるような体制づく
りも必要だと思います。

吉田：先ほどの加藤さんのお話にもあった
ように、すべての倫理審査委員会が一括審
査を受託できる必要はないと思います。受
託できる委員会の質がある程度保証でき
て、ある程度の数があればよいと考えます。

質問 2：代表機関の審査承認をもって他共同
研究機関での審査に代えられることになり
ますが、当該研究で重大な事故が起こった
場合の責任の所在はどうなるのでしょうか。

吉田：重篤な有害事象なのか逸脱なのか
で、研究責任者なのか研究機関の長なのか
は異なります。指針の記載に従う形の標準
業務手順書や規則を持っていればよいかと
思います。

司会：一括審査を行う研究機関が多くの責
任を負わなければならない、ということに
はなりませんか。

吉田：実際に共同研究機関でも研究は行わ
れているので、責任は、代表機関が 100、共
同研究機関が 0 とはなりません。

司会：単純な言い方をすると、一括審査
といっても、何もかもの活動と責任を一
括で代表機関が担うわけではないという
ことをきちんと確認するということです
ね。以前行っていたことはきちんと続け
なければならないということで、研究代
表者のチームや機関としても、共同研究
機関も責任を共有していることを認識し
なければならないと。

吉田：はい、そう思います。

司会：次は、山下さんへの質問です。

質問 3：研究代表者が実施する臨床研究に
協力する形で、研究協力機関がその研究代
表者の所属する機関より試料提供を受け、
その臨床研究の一部分としてゲノム解析を
実施する場合、ゲノム解析については、そ
の研究代表者の機関に一括審査を依頼すれ
ばよいのでしょうか。
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山下：「研究協力機関が」とありますが、
「人 を 対 象 と す る 生 命 科 学・ 医 学 系 研 究
に 関 す る 倫 理 指 針 」（ 以 下、 生 命・ 医 学
系 指 針） で 設 け ら れ た「研 究 協 力 機 関」
ではなく「共同研究機関」と読み替える
と、1 つは、 研究代表者が依頼している
倫理審査委員会が、研究代表者の機関の
委員会とは限らないので、研究代表者が
審査を依頼した委員会に依頼することに
な り ま す が、 自 ら 依 頼 す る の で は な く、

「一 括 審 査 に 参 加 す る」 と 研 究 代 表 者 に
伝えれば、研究代表者は施設追加の変更
申請を行い、審査が行われることになる
と思います。

質問 4：実施許可の際に、他機関で承認さ
れた内容が自機関の基準から外れている場
合の対応について、研究計画書等の修正が
行われるまで許可しないという機関はどれ
くらいあるのですか。

質問 5：自機関の研究者が他機関で一括審査
を受ける場合の当該倫理審査委員会につい
ての確認内容（どこまで確認するか／しない
か、一定の基準を設けるか等）について知
りたいです。また、審査をする倫理審査委
員会に対する共同研究機関からの要求事項

（開示書類等）が回答可能な範囲を超えてい
る場合にはどうしたらよいのでしょうか。

山下：質問 4 と質問 5 は関連する部分が
あるかと思うのですが、質問 4 について、
本日ご参加の方の施設の状況に非常に興味
があるので、投票機能を使って聞いてみた
いと思っています。

司会：皆さまへの質問は、「実施許可をす
る際に、他機関で承認された内容が、自機
関の基準から外れている場合にはどのよう
に対応しますか」です。先ほど堀江さんの
講演で、共同研究機関の側で実施が不許可
となる場合もあるのではないかとおっしゃ
っていましたが、そういったこととも関係
していますね。それでは、皆さま、投票を
お願いします。
　（投票終了後）投票を締め切りましたが、
約半数の方に回答をいただき、回答が分か
れました。

山下：確かに様々なケースがあるので、「ど
ちらとも言えない」を選ばれた方も多くい
らっしゃったのかなと思います。当センタ
ーでも、軽微なものであれば、次の機会の
修正ということで実施許可をした上で、こ
ういった点を修正するといいのではという
ことを研究代表者に伝えていただくように
しています。ただ、実施許可を保留とし、
次回の変更申請で修正されるまで待つ場合
もあるので、私も「どちらとも言えない」
を選んだかもしれません。

司会：自機関が共同研究機関で一括審査に
なった場合に、審査で承認されれば、研究
代表者から共同研究機関の実施許可を求め
てくるわけですが、共同研究機関側が審査
内容に納得できない時には状況が複雑にな
りますね。

山下：修正していただくように、当セン
ターの研究責任者に伝えて、研究責任者
がその内容に納得すれば研究代表者に伝
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えて、研究代表者も修正が必要と考えた
ら、おそらく変更申請で修正していただ
けると思うのですが、その内容によって
は研究代表者によって却下されることも
あるとは思います。

司会：堀江さんも講演の中でこの点につい
て指摘されていたと思うのですが、いかが
でしょうか。

堀江：こうした場合には、まずは自機関側
の研究代表者あるいは研究責任者と調整を
させていただくということですが、もちろ
ん修正の内容にもよりますが、どのくらい
対応してもらえるのかということになるか
と思います。指針から見てどうなのかとい
う点がもしあった場合には、機関内の実施
許可を出すことは難しいのではないかとい
う話になっていくのかとは思います。

司会：生命・医学系指針となる前も、こう
いうことは経験していましたので、突然発
生したわけではないのですが、共同研究機
関の側としては難しい状況ですよね。

吉田：規模の濃淡はあっても、こうした問
題は常に起こっていますが、自身の経験で
は指針から極端に外れているケースという
のはあまりない気もします。自機関側の対
応で済みそうなものであれば、その部分だ
けを対応するような形に今はなってきてい
ます。あまり細部にまで目を届かせると、
全体が疲弊してしまうということもあるの
で。ある意味、これは外部の倫理審査委員
会が審査したものだということで、決定的

でなければ許容せざるを得ないとすること
で、職員の精神的衛生を保っています。そ
れぞれの研究機関で状況が違うので、気に
し始めるとキリがない、と思っています。

山下：今まで個別審査が行われていた多
機関共同研究で、研究代表者が各共同研
究 機 関 の 倫 理 審 査 委 員 会 か ら い ろ い ろ
と指摘を受けて苦労されていました。今
は 一 括 審 査 を し た 委 員 会 と い う よ り は
事 務 局 に そ の 情 報 が 集 ま っ て く る よ う
になっていて、一括審査を受託している
倫 理 審 査 委 員 会 の 事 務 局 は、 ミ ス を し
ないようにという注意だけではなく、研
究 機 関 ご と の 基 準 が 異 な る こ と に よ る
様 々 な 指 摘 に も 対 応 し て い か な け れ ば
ならないので、かなりの負担があるので
はないかと思います。吉田さんがおっし
ゃったように、本当に重要なことのみ対
応 を 検 討 す る と い う よ う な 区 分 け は 必
要かと思います。

司会：今日、ご参加いただいている方も、
いろいろな立ち位置で倫理審査に関わって
いらっしゃるかと思うのですが、今回のこ
の議論は今後この問題を考える際にも役立
つかもしれないですね。投票の中でも「ま
ったく意見せず、修正が行われなくても、
実施が許可される」と答えた方もいらっし
ゃいました。吉田さんがおっしゃった「事
務局のスタッフの精神衛生のため」という
考え方もあり、一方で「一括審査をする側
の責任を考えると、審査がより慎重にな
り、厳しくなっていくだろう」という見方
もあります。また、もう 1 つの側面とし
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て一種の倫理的重さというものもあると思
うので、そういった点も考慮していかなけ
ればなりません。この議論の今日のまとめ
としては、皆さんでよい落としどころを見
つけながら進んでいくということになるの
かもしれません。
　堀江さん、次の質問についてはいかがで
しょうか。

質問 6：一括審査に参加しないという研究
機関があった場合にはどのように対応した
らよいのでしょうか。

堀江：これは、一括審査に参加しない研究
機関がある場合には対応が複雑化する可能
性があるのではないかといった趣旨のご質
問なのかと思いますが、理研の中では、多
機関共同研究で一括審査に参加しない研究
機関がある場合にも、研究責任者に「この
機関は参加しないので、要件確認事項等は
記載しない」といった形で研究計画書に記
載していただきます。

司会：一括審査に参加しない研究機関は、自
機関の倫理審査委員会で審査を受けること
になり、その審査結果通知を研究代表者に
共有するという形になるということですね。

堀江：そうですね。研究代表者が理研の研
究者の場合には、こちらの倫理審査委員会
でも報告という形で情報を把握するように
しています。

質問 7：共同研究機関が指針の要件（各種
手順書の整備、試料・情報の管理、利益相

反等）を満たしていない場合はどのように
対応したらよいのでしょうか。

堀江：質問 7 は、共同研究機関が指針要件
を満たしていないケースがあり、対応に苦
慮することがあるというような質問かと思
います。これについてはなかなか明確な答
えはないのですが、実際、理研でもかなり
対応に苦慮しています。研究代表者の方に、
研究審査依頼書の中に要件確認事項も記載
してもらい、各共同研究機関の状況を倫理
審査委員会でも確認してもらっています。
　実際にあった例としては、理研側が研
究 代 表 者 と な る 研 究 の 一 括 審 査 の 中 で、

「どうしたら教育や利益相反等の要件を満
たすことができますか」といった質問が
ありました。その時には、教育に関して
は「eAPRIN（公正研究推進協会（APRIN）
提供の研究倫理教育 e ラーニング）等の
講習を受けるようにしてください」とお
伝えしました。あとは「各研究機関で個
人情報の取り扱いのルールがあると思う
ので、改めて見直して、そのルールを徹
底するようにしてください」といったコ
メントしかできなかったというところは
ありました。

司会：堀江さんも大変かと思いますが、理
研は部署があって、複数のスタッフがい
て、各事業所の倫理審査委員会間の意見交
換もできているという点はいいですよね。
比較的小規模の機関の倫理審査委員会が一
括審査をするような場合には、今みたいな
問題にどう対応するかなかなか悩ましいこ
ともあるかと思います。こうした情報交換
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によって、「審査を委託する時には何が必
要か」というのが見えてくるのではないか
と思いますが、いかがでしょうか。

堀江：いろいろな研究機関での対応の経験
が積み重なることで、もう少しやりやすく
なっていくのではないかと思います。

司会：今日をその 1 つの機会として、皆
さまにいろいろな理解を深めていただけれ
ばと思います。それでは、今日いただいて
いる質問に移っていきたいと思います。

質問 8：要件確認書の各種条件を満たさな
い、病院、クリニックのような研究機関で
はない施設が共同研究機関として一括審査
を希望する場合、どのように対応している
のでしょうか。

吉田：私たちの施設では、要件確認書の
条件を明らかに満たさない場合には、共
同研究機関から外すのか、条件を満たす
ように努力するのか、研究代表者へ対応
をお願いすることになると思います。要
件確認書のチェックも、大量に審査資料
として出てくると、一括審査をする倫理
審査委員会の業務負担が増えます。従っ
て、明らかに要件を満たしていないもの
は、研究代表者に対応をお願いするとい
うことになります。

山下：吉田さんと同じで、要件を満たし
ていない場合には、研究代表者に対応し
ていただくか、あきらめていただくかと
いうことになります。ただ、以前にこう

いう状況があった際には、施設から直接
の審査依頼だったので、我々の標準業務
手 順 書 の ひ な 型 を 提 供 す る と い っ た こ
とをしていたこともあったのですが、一
括 審 査 の 場 合 に は 研 究 代 表 者 が す る こ
となのかなと思っています。今後、研究
代表者と相談する中で、間接的に標準業
務 手 順 書 を 提 供 す る と い う こ と は あ り
得るかもしれませんが。これは私の私見
であり、機関内でまだ検討していないで
す。今の状況ですと吉田さんと同じ回答
になります。

質問 9：国外の研究機関が共同研究機関と
して含まれている場合に、事務局として特
に気を付けている点、苦心された経験など
があったら知りたいです。

山下：国によって規制が変わってきます
が、機関名だけだとどこの国かわからな
いことがあるので、国名を記載していた
だくということと、情報が海外に移動す
るのかどうかという確認をした上で、そ
の旨を説明文書に記載していただくとい
ったことがあります。あとは実施国の規
制に沿って進めていくことになるかと思
います。

堀江：理研の中でも、海外の研究機関と共
同研究を行う場合には、まず日本国内での
説明文書に情報の移動に関する記載がある
かは確認します。あとは、海外の研究機関
の倫理審査が通っているのか、その承認通
知の提出をお願いして確認するということ
はしています。山下さんとほぼ同じ対応な
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のかなと思います。

司会：書類が英語以外の言語の場合に、英
語か日本語に訳した上で確認するといった
ことも経験したことがあることを思い出し
ました。

質問 10：倫理審査委員会の質の保証は
重要な問題だと思うのですが、そのため
にどのような基準が設けられたり、何か
試みがなされているのでしょうか。ホワ
イ ト リ ス ト の 作 成 も 1 つ の 方 法 だ と 思
うのですが、どのような内容で審査され
ているのかがよくわかりません。

吉田：実は今、厚生労働省の特別研究班
で、臨床研究法の臨床研究審査委員会に
関して、そういった議論をしているので
すが、やはりなかなか難しいところがあ
ります。例えば外形的な方法としてチェ
ックリストのようなものをつくるという
のはあるとは思うのですが、やはり審査
というのはかなりダイナミックなものな
ので、peer review の形での評価も必要な
のではないかという議論はあります。試
みはなされていますが、まだ収斂はして
いないというところかと思います。

司会：吉田さんに追加で関連する質問をし
たいのですが、私はどちらかというと臨
床研究法よりは、指針が対象としている
研究の倫理審査に深く関わってきていて、
この 2 つの領域には文化の違いのような
ものがあるのではないかと感じています。
LAMSEC に加盟されている医学系の組織の

倫理審査委員会の方は学術集会や研修会な
どでいつも勉強されていますし、多くの医
学系の組織では、臨床研究法が対象とする
ような研究が行われているので、そういっ
た世界が見えている状況にあります。一方
で、医学部がない大学や、生命科学系の大
学だと、状況が非常に異なっている中で生
命科学・医学系研究が行われているので、

「そもそもホワイトリストって何？」とい
うところもけっこうあると思うのです。吉
田さんはこうした状況をどのように見てお
られますか。

吉田：私は、実は指針と臨床研究法はあまり
大きくは違わないというイメージを持って
います。従って、今回の生命・医学系指針に「生
命科学」が加わって、「生命科学系の人たち
も一緒にやりましょう」といったメッセー
ジになっているのかなと思っています。

司会：LAMSEC に参加できる対象を広げ
る こ と は な か な か 難 し い と 思 い ま す が、
LAMSEC のような情報交換の場が必要な
のではないかと思っています。ネットワ
ークがないことで皆さんが右往左往する
状況がいまだに続いている、というのが
私 の 今 の 見 方 で す。 つ い 最 近 も、「 自 身
が研究代表者の多機関共同研究で、自機
関 で は 一 括 審 査 で き な い と 言 わ れ た が、
共同研究機関にも『そちらで一括審査し
てもらえないと困る』と言われてしまっ
た」というケースがありました。同じよ
うなことが看護系、薬学系、理学・理工
系などで起こり得るのではないかと思っ
ています。
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吉田：おそらく今後の課題だと思いますが、
やはり一括審査はすべての倫理審査委員会
がするべきものでは決してないので、「難
しければ、外部の倫理審査委員会に依頼す
る」ということで問題ないと思います。

司会：そのことを明確にしたいですね。数
機関の共同研究だったら、それぞれの機関
で審査するという選択肢もある、というこ
とが広まるといいと思います。

質問 11：倫理審査委員会の委員と事務局
の質の担保のため一括審査が広がるのはよ
いが、一方で、小さな病院や機関であって
も、研究を推進するならば倫理審査も適正
に実施できるようにするべきではないでし
ょうか。裾野を広げつつ、全体のレベルア
ップのための努力も必要と考えるが、この
ためにはどうすべきなのでしょうか。

吉田：研究の推進に関して、活発に活動
している研究機関は中央一括審査もでき
なくてはならないということでもないと
思います。今はまず臨床研究中核病院ぐ
らいの規模の機関がしっかりとした中央
一括審査をする、というところから始め
てもいいのではないかと。そこに比較的
小 規 模 の 機 関 が 依 頼 し て い く と い う の
が、小規模の機関の適正な資本の投下方
法ではないかと思うのです。

質問 12：国立がん研究センターにおいて、
機関長の実施許可手続きに倫理審査委員会
の事務局が関係しない建て付けとなってい
るように見えたのですが、それはどのよう

な背景や理由からなのでしょうか。

山下：これは新しい生命・医学系指針に沿
って、このように建て付けを変更しました。

司会：堀江さんの講演では、理研は倫理審
査委員会には報告が共有されるのみ、とい
うことでしたね。

山下：当センターでは、他機関で審査を受
けた情報を受けて実施許可を付与した研究
のリストを倫理審査委員会に報告するとい
うことは行っていません。これまでは倫理
審査委員会が、施設のガバナンスというか、
研究管理情報をまとめているような立場で
したが、完全にそこは分離したので、倫理
審査委員会への報告は不要としました。

司会：それはつまり、事務局は把握してい
るが、倫理審査委員会には情報共有してい
ないということですね。理研では委員会に
も情報共有されているということでした
し、まだ全国でいろいろなやり方があるの
だと思います。しかし、指針の建て付け自
体が変わったというのが質問の答えになり
ますね。
　ここでもう 1 つ投票の質問をつくってい
たのでやってみたいと思います。2 つ目の
質問は、「自機関の倫理審査委員会が審査し
た課題の研究の進捗状況把握について」で
す。参加者発言の中で「倫理審査が通って
研究が始まってからの自機関の業務が増え
る」という指摘がありました。普通に考え
ると、研究代表者に把握してもらうことに
なるのですが、100 機関との共同研究の場
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合にどうしたらよいのか、ということにな
ります。この話題は、ここまでの議論では
出てきていなかったので、参加されている
皆さまの状況を伺えたらと思っています。
　（投票終了後）「研究代表者に把握しても
らう（それを倫理審査委員会へ報告）」と
回答された方が約 8 割ですね。この結果
についていかがでしょうか。

山下：研究代表者は、予定参加機関が審査
を受けて、実施許可を受けて、研究に参加
した状態にあるのかどうかということを把
握する必要があるので、その入り口として

「審査を受けて、実施許可が出ました」と
いう報告はなされることになると思いま
す。そうしないと研究代表者が参加機関数
を出せないので、報告はすると思います。
これはその後の定期報告の話も含まれてい
ますか。

司会：質問の意図としては含まれています。

山下：定期報告に関しては、元々は指針上、
審査事項にはなっておらず、最初は研究
機関の長への報告のみだったのが、倫理
審査委員会にも報告する、と変わりまし
たよね。今でも審査事項ではなく、やは
り研究機関の長のガバナンスのための定
期報告だと思うので、研究機関の長に報
告はしていただき、研究全体の進捗につ
いては、研究代表者から研究全体として
の報告を倫理審査委員会に出していただ
くということになると思います。研究の
有害事象の発生や、逸脱が多いなど、研
究の中止の可能性がある場合については、

研究全体を見て検討する必要があるので
審査事項としています。

堀江：やはり研究代表者が各共同研究機関
の進捗状況を把握し、それを倫理審査委員
会に提出してもらうという形になるかと思
います。一方で、研究機関の長へ提出する
報告については、各共同研究機関で責任を
持って対応してくださいということを研究
代表者からも確認してもらうといった形に
なるのではないかと思いました。

司会：つまり、研究代表者が全体の報告書
を作成するが、各共同研究機関では研究機
関の長と研究責任者がやり取りをしている
はずである、ということですよね。共同研
究機関では、倫理審査委員会への報告では
なく、事務局が把握することになるのです
よね。これはスキームができていない研究
機関も案外あるのではないでしょうか。

山下：ご質問は出ていましたよね。

司会：ありましたよね。先ほどの議論に戻
ると、一括審査だからといって何もかも
が代表機関のところに行くわけではない
というのは、今日の皆さまへの take-home 
message の１つですね。やはり各研究機関
の長は研究の状況を把握する責務は今もっ
てあるので、研究支援部門や倫理審査の事
務局のようなところが機能しなければなら
ないということですね。

山下：もう 1 つ、各研究機関の長への報
告は個々にしていただくのですが、それに
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加えて一括審査で倫理審査委員会が判定し
た研究全体の進捗に対する審査結果も各共
同研究機関の長宛ての報告に添えて出して
いただくというのがいいのではないかと考
えて、一応そのような整理にはしていま
す。各機関の研究責任者が機関の長へ報告
するだけだと研究全体の状況がわからない
ので、全体の審査結果を添えて各機関の定
期報告をしていただくと情報共有できてよ
いと思います。

司会：少し整理したいのですが、研究開始
時に実施許可を取らないと始められないの
で、その時に研究全体の情報については、
共同研究機関の研究責任者から自機関の長
に報告されるので、研究機関の長はその時
点で研究の全体について把握していること
になります。それに対して、定期報告は自
機関の分の報告をするのだと思うのです
が、そのような理解で正しいですか。

山下：そこは必須で、さらに研究全体の進
捗状況の情報も添えて定期報告を提出した
方がいいのではないかと考えています。多
機関共同研究では、例えば定期モニタリン
グレポート等をまとめられると思うので、
それを作成しているならば提出する際に添
えてくださいとお願いしています。

質問 13：ゲノム指針で承認された課題を
今後期間延長する場合、ゲノム指針で審査
できると思いますが、いつまで延長できる
のでしょうか。この機会に生命・医学系指
針で多機関共同研究の一括審査を行うこと
もできるかと思うのですが、どちらがよい

ということはありますか。

山下：特に指針等に記載はないので、期限
はないという理解です。ただ、変更する時
にも旧指針のままでよいのか、変更の時に
は新指針に変えなければならないのか、と
いうのは私も疑問に思って、どなたかに聞
いてみたいと思っていました。

司会：大阪大学では、例えば電子的同意を
使うならば新指針に乗り換えてもらう必要
がありますが、そうではなく旧指針の枠内
で可能なことについては変更申請を受け付
けるという方針にしています。

山下：ありがとうございます。

質問 14：研究協力機関について、研究が
実施される研究以外であって、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と
あります。一方で、同意取得は研究者が行
う必要があるため、オンライン等での同意
取得が想定されると説明を受けたことがあ
ります。例えば、研究者たる医師が外勤先
を研究協力機関とし、外勤先で同意取得を
行うのは許容されるでしょうか。

吉田：研究協力機関について、この質問の
ような状況は想定されていると思います。

司会：研究者が同意を取得する必要がある
ので、研究協力機関である外勤先に研究者
として行くということでいいのですよね。
ありがとうございました。
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　理想としては、 課題をもう少し分類・
整理して、「こういう課題があって、対応
と し て は こ う す れ ば い い の で は な い か」
と い っ た 議 論 が で き た ら よ い の で す が、
すべての課題の細かいレベルまで取り上
げることは難しく、現状を確認するとい
うことで今日は精一杯ということになり
ました。とはいえ、登壇者の皆さまの講
演や総合討論での議論の中で、きれいな
全体像ではないにせよ、全体的な状況の
把握、理解といったことが少しはできた
のではないかと思っています。研究機関
や研究の内容によって対応が変わること
もあるということも見えたのではないで
しょうか。やはりいろいろな経験を共有
して学ぶと同時に、ご自身の施設での対
応を決めていくということが必要で、「大
変ですが、皆さまぜひがんばっていきま

しょう」というのが私の最後の言葉です。
　一括審査だから研究代表者がすべての
責任と活動を背負うということではない、
と い う こ と は 1 つ 確 認 で き た と 思 い ま
す。すべての研究プロジェクト、すべて
の倫理審査委員会、そしてその支援部門
で、日本のゲノム研究、医学研究を支え
ていきましょう。忘れてはいけないこと
は「我々は何のためにこれをしているの
か」ということです。苦しんでいる患者
さんがおられて、その方たちを救うため
には医学・医療の進歩が必要で、私たち
はそのために仕事をしているので、たく
さんの患者さんたちの顔を思い浮かべつ
つ、いろいろと理解を深めながら、この
分野でがんばっていきたいと思います。
　今日はご参加いただきありがとうござい
ました。
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