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記載整備 

1 第 1条（目的と適用範囲） 2. ECは、研究機関の長／研究責任者 が依頼した ヒト
を対象とする医学の研究及び臨床応用（医療行為を含む）（以
下「臨床研究等」という。）について研究の実施の適否等を審
査する。 
3. 本手順書は、「人を対象とする医学系研究に関する
倫理指針」（平成 26 年文部科学省・厚生労働省告示第 3 号 。
以下「倫理指針 」という。）が適用される 平成 27年 4月 1日
以降に 研究機関の長／研究責任者 が新たに EC へ臨床研究等
を審査依頼する場合の手順等を定める。尚、経過措置として、
平成 27 年 3 月 31 日以前より 実施中の研究（廃止前の疫学研
究倫理指針 又は 、臨床研究倫理指針の規定により研究計画書
を変更して実施する場合を含む。）については、従前の EC手順
書に準ずる。 

2. ECは、研究責任（代表）者 が依頼した 人を対象と
する生命科学・医学系研究 （医療行為を含む）（以下「臨床研
究等」という。）について研究の実施の適否等を審査する。 
 
3. 本手順書は、「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 。以下「生命・医学系 指針」という。）が適
用される 令和 3 年 6 月 30 日 以降に 研究責任（代表）者 が新
たに EC へ臨床研究等を審査依頼する場合の手順等を定める。
尚、経過措置として、生命・医学系指針の施行の際現に 実施中
の研究（廃止前の疫学研究倫理指針、臨床研究 に関する 倫理
指針 、ゲノム指針又は医学系指針 の規定により研究計画書を
変更して実施する場合を含む。）については、従前の EC手順書
に準ずる ことができる 。 
 

記載整備 

1 第 2条（ECの役割と責務） 1. ECは、ヘルシンキ宣言等の趣旨及び 倫理 指針（こ
れらをまとめて以下、「倫理指針等」という。）に基づき、倫理
的 妥当性 及び科学的 正当性の 観点から臨床研究等の実施 及
び継続 等について中立的かつ公正に審査し、文書により意見
を述べる。 
 
 
3. ECは、本条第 1項に基づき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必要な調査を行い、研究機
関の長 に対し、研究計画書の変更、研究の中止その他当該研

1. EC は、ヘルシンキ宣言等の趣旨及び 生命・医学系
指針（これらをまとめて以下、「倫理指針等」という。）に基づ
き、倫理的 観点 及び科学的観点から、臨床研究等の実施 の適
否 等について 、当該臨床研究等に係る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 又は電磁的方法 により意見を述べる。 
 
3. ECは、本条第 1項に基づき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必要な調査を行い、研究責
任（代表）者 に対し、研究計画書の変更、研究の中止その他当

記載整備 



究に関し必要な意見を述べる。 
4. EC は、本条第 1 項に基づき審査を行った研究のう
ち、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行
うものについて、当該研究の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、研究機関の長 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。 

該研究に関し必要な意見を述べる。 
4. ECは、本条第 1項に基づき審査を行った研究のうち、
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
について、当該研究の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、研究責任（代表）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。 
 

2 第 3条（ECの設置者の責
務） 

4. 理事長は EC の運営をするにあたり、EC の組織及び
運営に関する規定並びに委員名簿を厚生労働省の臨床研究倫
理審査委員会報告システム（以下「倫理審査委員会報告システ
ム」という。）において公表するものとする。また、理事長は、
年 1 回以上、EC の開催状況及び審査の概要について、倫理審
査委員会報告システムにおいて公表する。ただし、審査の概要
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 ECが判断したものについては、この限りではな
い。 
 
6. 理事長は、当該倫理審査委員会の組織及び運営が 倫
理 指針に適合していることについて、厚生労働省大臣等が実
施する調査に協力する。 

4. 理事長は EC の運営をするにあたり、EC の組織及び
運営に関する規定並びに委員名簿を厚生労働省の臨床研究倫
理審査委員会報告システム（以下「倫理審査委員会報告システ
ム」という。）において公表するものとする。また、理事長は、
年 1回以上、ECの開催状況及び審査の概要について、倫理審査
委員会報告システムにおいて公表する。ただし、審査の概要の
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 ECが判断したものについては、この限りではない。 
 
6. 理事長は、当該倫理審査委員会の組織及び運営が 生
命・医学系 指針に適合していることについて、厚生労働省大臣
等が実施する調査に協力する。 

記載整備 

3 第 5条（ECの成立要件と採
決） 

4. 審査を依頼した 研究機関の長 は、ECの審議及び意
見の決定に参加してはならない。ただし、EC の同意を得た上
でその会議に同席することができる。 

4. 審査を依頼した 研究責任（代表）者 は、EC の審議
及び意見の決定に参加してはならない。ただし、ECの同意を得
た上でその会議に同席することができる。 
 

記載整備 

3 第 6条（ECの運営） 3. ECでの臨床研究等の説明は、当該研究者等が行う。
なお、研究責任者が委任状により委任した研究者等以外の者
が説明を行うことも出来る。 

3. ECでの臨床研究等の説明は、当該研究者等が行う。
なお、研究責任（代表）者が委任状により委任した研究者等以
外の者が説明を行うことも出来る。 
 

記載整備 

3-4 第 7条（ECの業務） 1. ECは、その責務を遂行するために、研究機関の長／
研究責任者 から次に挙げる最新の資料のうち審査に必要なも
のを入手する。 
① 倫理審査依頼書 
② 当該研究機関の概要及び研究責任者の履歴書 
③ 研究計画書及び要約 
④ 同意説明文書（同意書を含む） 
⑤ 健康被害に対する補償に関する資料 
⑥ 利益相反自己申告書 
⑦ 委任状（必要時） 
⑧ その他 ECが必要と認める資料 
2. EC は、研究機関の長／研究責任者 が臨床研究等の
期間中、審査対象となる前項の文書を追加、変更又は改訂した
場合、これを速やかに臨床研究に関する変更申請書 及び倫理
審査依頼書 等より審査依頼を受け、ECは審議を行う。また、
研究機関の長 は、研究責任者の 実施する臨床研究が倫理指針
に適合していないことを知った場合も同様とする。 
3. EC は、研究機関の長／研究責任者 が臨床研究等の
期間中、研究の継続に影響を与えると考えられる事実又は情
報について知り得た場合には、これを速やかに重篤な有害事

1. ECは、その責務を遂行するために、研究責任（代表）
者 から次に挙げる最新の資料のうち審査に必要なものを入手
する。 
① 倫理審査依頼書 
② 研究機関要件確認書 
③ 研究計画書及び要約 
④ 同意説明文書（同意書を含む） 
⑤ 健康被害に対する補償に関する資料 
⑥ 委任状（必要時） 
⑦ その他 ECが必要と認める資料 
 
2. ECは、研究責任（代表）者 が臨床研究等の期間中、
審査対象となる前項の文書を追加、変更又は改訂した場合、こ
れを速やかに臨床研究に関する変更申請書等により審査依頼
を受け、ECは審議を行う。また、研究責任（代表）者 は、実施
する臨床研究が倫理指針に適合していないことを知った場合
も同様とする。 
3. ECは、研究責任（代表）者 が臨床研究等の期間中、
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
て知り得た場合には、これを速やかに重篤な有害事象に関する

記載整備 
提出書類の見直
し 



象に関する報告書又は臨床研究に関する変更申請書 及び倫理
審査依頼書 等により審査依頼を受け、ECは審議を行う。 
4. ECは、他の研究機関に対して既存試料・情報の提供
を行う者が、他の研究機関に対して既存試料・情報の提供を行
う場合、インフォームド・コンセントについては、既存試料・
情報が匿名化されない場合において、倫理指針第 5章第 12(3)
イ、ウ に基づき調査審議を行う。 
5. EC は、医療機関 が依頼した審査を受託した案件に
ついては、原則として、継続的に調査審議を行う。 
6. EC は、医療機関の長／研究責任者が 臨床研究進捗
状況報告書により、当該研究の終了又は中止の報告を受ける。 

報告書又は臨床研究に関する変更申請書等により審査依頼を
受け、ECは審議を行う。 
4. ECは、他の研究機関に対して既存試料・情報の提供
を行う者が、他の研究機関に対して既存試料・情報の提供を行
う場合、インフォームド・コンセントについては、既存試料・
情報が匿名化されない場合において、生命・医学系指針第 4章
第 8 1(4)ウ に基づき調査審議を行う。 
5. ECは、研究責任（代表）者 が依頼した審査を受託し
た案件については、原則として、継続的に調査審議を行う。 
6. ECは、研究責任（代表）者から 臨床研究進捗状況報
告書により、当該研究の終了又は中止の報告を受ける。 
 

4 第 8条（秘密の保全及び個
人情報保護） 

1. EC は、研究対象者の秘密の保全が担保されるよう
研究機関の長／研究責任者 等が必要な措置を講じていること
を確認、又は指導する。 
また、研究機関の長／研究責任者 等より提供された、当該研
究に係わる資料及び実施結果より得られた情報に関しても守
秘義務を負うものとする。 

1. ECは、研究対象者の秘密の保全が担保されるよう 研
究責任（代表）者 等が必要な措置を講じていることを確認、又
は指導する。 
また、研究責任（代表）者 等より提供された、当該研究に係わ
る資料及び実施結果より得られた情報に関しても守秘義務を
負うものとする。 
 

記載整備 

4-5 第 9条（臨床研究等の審査
意見業務） 

1. ECは、以下の事項 について 調査審議し、記録を作
成する。 

1) 臨床研究等を実施することの倫理的、科学的及び医
学的見地からの妥当性に関する事項 
 
 
 

(1) 当該医療機関 が十分な臨床観察及び試験検査を行
うことができ、かつ、緊急時に必要な措置を採ることが
できる等、当該臨床研究を適切に実施できること。  
(2) 研究責任者が当該臨床研究を実施する上で適格で
ある か否かを最新の履歴書等により審査する こと。た
だし、研究分担者の履歴書は ECが必要と認めた場合のみ
審査するものとする。 
 

2) 臨床研究等の実施中又は終了時に行う調査・審査事
項 
 
 

(1) 臨床研究等の実施中に 当該医療機関で 発生した重
篤な副作用について、重篤な有害事象に関する報告書に
より検討し、当該臨床研究の継続の適否を審査すること。 
(2) 研究対象者の安全又は臨床研究等の実施に悪影響
を及ぼす可能性のある重大な情報について、臨床研究に
関する変更申請書により検討し、当該臨床研究等の継続
の適否を審査すること。 

3) 迅速審査  
(1) EC は、次に掲げるいずれかに該当する審査につい
て、臨床研究に関する変更申請書 及び倫理審査依頼書
等により、委員長と委員長が指名する委員による審査（以
下「迅速審査」という。）を行い、意見を述べることがで
きる。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、当該審査結果は全ての委員に報告さ

1. EC は、次の各号に掲げる業務 について 審査し、意
見を述べ、記録を作成する。 

1) 当該医療 ECは、研究責任（代表）者から研究の実施
の適否等について意見を求められたときは、生命・医学系指
針に基づき、倫理的観点及び科学的観点から、当該研究に係
る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、意見を述べる。 

(1) 当該研究に係る研究機関が十分な臨床観察及び試験
検査を行うことができ、かつ、緊急時に必要な措置を採る
ことができる等、当該臨床研究を適切に実施できること。  
(2) 研究責任者が当該臨床研究を実施する上で適格であ
ること。 
 
 
 

2) EC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必要な調査を行い、研究責任
（代表）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。 

 (1) 臨床研究等の実施中に発生した重篤な副作用につい
て、重篤な有害事象に関する報告書等により検討し、当該
臨床研究の継続の適否を審査すること。 
(2) 研究対象者の安全又は臨床研究等の実施に悪影響を
及ぼす可能性のある重大な情報について、臨床研究に関
する変更申請書等により検討し、当該臨床研究等の継続
の適否を審査すること。 

3) 迅速審査  
(1) ECは、次に掲げるいずれかに該当する審査について、
臨床研究に関する変更申請書等により、委員長と委員長
が指名する委員による審査（以下「迅速審査」という。）
を行い、意見を述べることができる。迅速審査の結果は EC
の意見として取り扱うものとし、当該審査結果は全ての
委員に報告される。 

記載整備 
報告事項の新設 



れる。 
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 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 

 
（新設） 

 
①多機関共同研究 であって、既に当該研究の全体につ
いて 他の 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) ECは、前項②に該当する事項のうち、別途定める事
項については、報告事項として取り扱うことができる。 
 

5-6 第 10条（審査結果の報告） 1. ECは、第 9条に基づき審査を行い、その結果は下記
の①～⑤のいずれかとする。また、②～⑤の場合は、その理由
を示す。  

① 承認する 
② 修正指示有り、修正事項確認後承認 
③ 却下する 
② 既に承認した事項を取り消す（臨床研究の中止又は
中断を含む） 
⑤ 保留する 

なお、「⑤保留する」については、審議未了等の場合に選択す
るものとする。 
2. ECは、審査終了後すみやかに、倫理審査結果通知書
により、研究機関の長／研究責任者 に結果を通知する。倫理
審査結果通知書には、以下の事項を記載する。 
 
5. ECは、審査結果が「修正指示有り、修正事項確認後
承認 」の場合、研究機関の長／研究責任者 より 研究計画書等
修正報告書 により修正資料の提出を受け、当該内容を確認し、
承認した場合、同書式により研究機関の長へ承認を通知する。 

1. ECは、第 9条に基づき審査を行い、その結果は下記
の①～④のいずれかとする。また、②～④の場合は、その理由
を示す。  

① 承認 
② 継続審査 
③ 不承認 
④ 中止（研究の継続は適当でない） 

 
 
 
 
2. ECは、審査終了後すみやかに、倫理審査結果通知書
により、研究責任（代表）者 に結果を通知する。倫理審査結果
通知書には、以下の事項を記載する。 
 
5. ECは、審査結果が「継続審査 」の場合、研究責任（代
表）者 より 研究計画書等修正審査依頼書 により修正資料の提
出を受け、当該内容を確認し、承認した場合、同書式により 研
究責任（代表）者 へ承認を通知する。 
 

記載整備 
審査結果の選択
肢の見直し 

6 第 11条（異議申立への対
応） 

1. 研究機関の長／研究責任者 は、EC の審査結果に異
議があった場合には、異議申立書により審査終了後 10営業日
以内に ECに異議申立ができるものとする。ECは申立に対して
明確な回答をしなければならない。 

1. 研究責任（代表）者 は、ECの審査結果に異議があっ
た場合には、異議申立書により審査終了後 10 営業日以内に EC
に異議申立ができるものとする。ECは申立に対して明確な回答
をしなければならない。 
 

記載整備 

6 第 12条（EC事務局の業務） 1. 理事長は EC の業務を円滑に行うために、EC 事務局
を設置し、EC事務局長および EC事務局員は、CRNFの C-IRB事
務局長および C-IRB 事務局員がそれぞれ兼務する。EC 事務局
は理事長の指示により、次の各号の業務を行う。 

 (3) 倫理審査結果通知書の作成及び 研究機関の長／研
究責任者 への提出 

1. 理事長は EC の業務を円滑に行うために、EC 事務局
を設置し、EC事務局長および EC事務局員は、CRNFの C-IRB事
務局長および C-IRB事務局員がそれぞれ兼務する。EC事務局は
理事長の指示により、次の各号の業務を行う。 

 (3) 倫理審査結果通知書の作成及び 研究責任（代表）者
への提出 
 

記載整備 

7 第 13条（契約） 1. 研究機関の長／研究責任者 と EC 設置機関である
CRNFとの間で EC開催前までに、審査業務委受託契約を締結す
る。EC事務局は締結後速やかに、本手順書及び EC委員名簿を
研究機関の長／研究責任者 へ提供する。 

1. 研究責任（代表）者もしくは研究運営事務局等 と EC
設置機関である CRNFとの間で EC開催前までに、審査業務委受
託契約を締結する。EC事務局は締結後速やかに、本手順書及び
EC委員名簿を 研究責任（代表）者 へ提供する。 
 

記載整備 

7 第 14条（厚生労働大臣等の
調査への協力） 

1. EC事務局は理事長の指示により、ECが 倫理 指針に
適合しているか否かについて、厚生労働大臣等が実施する実
地又は書面による調査に協力する。 

1. EC 事務局は理事長の指示により、EC が 生命・医学
系 指針に適合しているか否かについて、厚生労働大臣等が実施
する実地又は書面による調査に協力する。 
 

記載整備 

8 改訂 改訂  改訂  改定日追記 



平成 23年 6月 23日 第 2版 
平成 24年 5月 8日 第 3版 
平成 24年 11月 6日 第 3.2 版 
平成 27年 4月 1日 第 4版 

平成 23年 6月 23日 第 2版 
平成 24年 5月 8日 第 3版 
平成 24年 11月 6日 第 3.2 版 
平成 27年 4月 1日 第 4版 
平成 29年 2月 22日 第 5版 
 

 
以上 


