
1 
 

情報・システム研究機構統計数理研究所研究倫理審査取扱規程 

 

（平成１９年１０月１０日 制定） 

最終改正 令和５年８月１７日 

 

（目的） 

第１条  この規程は、情報・システム研究機構統計数理研究所（以下「研究所」という。）の研究教

育職員あるいはその協力や指導の下で研究を実施する者（以下「研究者」という。）が研究所内外

で行う、人や社会集団を対象とする研究等について、「個人情報の保護に関する法律」「ヘルシン

キ宣言」等の主旨に沿い、特に、人を対象とする生命科学・医学系研究の実施に当たっては、「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３月２３日（令和４年３月１０

日一部改正、令和５年３月２７日一部改正）、文部科学省・厚生労働省・経済産業省）に準拠し、

然るべき倫理的配慮や安全管理措置が図られているかどうかを審査するために必要な事項を定め

ることを目的とする。 

（研究倫理審査委員会の設置） 

第２条  研究所に、研究倫理審査委員会（以下「委員会」という。）を置く。 

２ 委員会は、第３条第１項及び第４項に定める研究に関して、倫理的配慮や安全管理措置が図られ

ているかどうかを審査し、第７条第８項の判定等を、研究の実施に際し倫理審査を申請しようとす

る研究者（以下「申請者」という。）に報告する。 

（対象） 

第３条  この規程は、研究者が行う人や社会集団を対象とする研究又は人体より採取した試料・情報

等を用いる研究のうち倫理的な問題が生じる可能性のある研究に関し、その研究計画、研究経過及

び研究計画変更等（以下「研究計画等」という。）に適用されるものとする。 

２ 前項の研究倫理審査の対象とする研究は、統計数理研究所研究倫理審査委員会運営要領において

別途定めるものとする。 

３ 研究倫理審査が必要であって、審査の申請のない研究については、所長は、その研究を中断又は

中止させなければならない。 

４ 研究者から審査の申請がされていない研究についても、所長が必要と認める場合には、審査の対

象とすることができる。 

（委員会の組織） 

第４条  委員会は、所長の下に置く。 

２ 委員会は、男女両性で構成するものとする。 

３ 委員会には、研究所以外の外部の者を複数加えるものとする。 

４ 委員は、５名以上１０名以内とし、次に掲げる者から所長が選び、委嘱又は指名する。 

（１）医学・医療・疫学の専門家等、自然科学の有識者 

（２）倫理学・法律学の専門家 

（３）社会調査等、人文・社会科学の有識者 
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（４）一般の立場から意見を述べることが出来る者 

（５）研究所の研究教育職員 

５ 委員の任期は、２年とする。ただし、再任を妨げない。 

６ 委員の退任等により後任者を補充する必要がある場合には、その委員の任期は前任者の残任期間

とする。 

（委員会の責務） 

第５条  委員会は、この規程の対象となる事項に関し、倫理的観点から審査する。審査を行うに当た

っては、特に次に掲げる事項に留意しなければならない。 

（１） 研究の対象となる人の人権の擁護 

（２） 研究対象者の選定方針 

（３） 研究対象者に対する説明の内容、同意の確認方法その他のインフォームド・コンセントの手続

に関する事項 

（４） 情報の保護に関する安全管理措置 

（５） 研究によって生じる個人へのリスクと利益並びに社会に対する利益又は貢献度の予測、並びに

当該負担及びリスクを最小化する対策 

（６） 研究の科学的合理性についての説明 

（委員会の運営） 

第６条  委員会に、委員長及び副委員長を置く。 

２ 委員長及び副委員長は、委員の互選によりこれを定める。 

３  委員長は、会務を統括する。 

４  副委員長は、委員長の職務を補佐する。 

５ 委員長に事故がある、又は審査する研究への関与が認められるときは、副委員長がその職務を代

行する。 

（審査の方法及び記録） 

第７条  委員会は、委員長が必要に応じて招集する。 

２ 委員会は、研究所に所属しない委員を含む過半数の出席がなければ、合意又は議決することはで

きない。 

３ 委員会は、審査に当たって、申請者から申請内容等の説明を求めることができる。 

４ 委員長が必要と認めたときは、案件ごとに委員以外の者の出席を求め、その意見を聞くことがで

きる。 

５ 委員会の合意及び議決に当たっては、委員及び事務局員以外の者は退場しなければならない。 

６ 審査の判定は、出席委員の合意を原則とする。ただし、委員長が必要と認める場合は、議決をも

って判定することができる。議決は過半数をもって行い、同数の場合には委員長が決定する。 

７ 委員が申請者又は審査する研究への関与が認められる場合、その委員は、審査の判定に加わるこ

とはできない。 

８ 判定は、次の各号に掲げる表示による。 

（１）非該当 
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（２）承認 

（３）条件付承認 

（４）差し戻し 

（５）不承認 

９  審査経過、判定及び承認された研究計画等は記録として保存するとともに、その議事要旨を公開

する。 

（申請手続き及び判定の処理） 

第８条  申請者は、必要に応じて別に定める「研究倫理審査のためのチェックリスト」で確認を行い、

申請に該当する場合には、研究倫理審査申請書兼審査依頼書（様式１－１）に必要事項を記入し、

倫理審査の判断基準に関する全ての項目が含まれる研究計画書、他調査票など必要な資料を添えて、

立川共通事務部研究推進課（以下「研究推進課」という）を通じて委員会に提出し審査を受けなけ

ればならない。 

２ 申請者又はその申請の内容を熟知する者は、委員長の求めがあった場合には、委員会に出席し、

研究計画等を説明しなければならない。 

３ 委員長は、委員会の判定について、研究倫理審査報告書（様式２－３）により速やかに申請者に

報告しなければならない。 

４ 申請者は、前項の判定に対して異議があるときは、研究倫理審査報告書（様式２－３）を受け取

った日の翌日から起算して３０日以内に研究倫理審査結果不服申立て書（様式１－６）をもって委

員会に不服申立てをすることができる。 

５ 申請者は、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には、遅滞なく、所

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。 

６ 申請者は、やむをえない事情により申請を取り下げる場合は、研究倫理審査申請取り下げ願（様

式１－５）により速やかに委員会に提出しなければならない。 

（研究実施の許可） 

第９条  申請者は、委員会の意見を聴いた後、審査結果及び委員会へ提出した資料、その他所長が求

める資料等を付属した研究実施許可願（様式１－２）を、研究推進課を通じて所長に提出し、研究

実施の許可を得なければならない。 

２ 所長は、委員会の意見を尊重し、研究計画等の実施に関して、研究実施許可等通知書（様式３－

１）により当該研究の実施の許可又は不許可を通知しなければならない。 

（多機関共同研究を行う場合の一括審査） 

第１０条  他の研究機関と共同して実施する研究（以下「多機関共同研究」という。）について委員

会の意見を聴く場合は、原則として多機関共同研究を行う研究代表者が一の研究倫理審査委員会に

て一括審査を受けるものとする。 

２ 申請者は、多機関共同研究の研究代表者となり本委員会による一括審査を受ける場合は、第８条

第１項により委員会へ審査を求めるものとし、その際、共同研究機関及び研究協力機関等の一覧表
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を作成し提出しなければならない。 

３ 申請者は、委員会の意見を聴いた後、第９条第１項により所長から研究実施の許可を得なければ

ならない。また、共同研究機関の研究責任者へ委員会の判定を伝えるとともに、各機関の長から研

究実施の許可を得るよう指示しなければならない。 

（予備調査） 

第１１条  委員長は、委員会への付議の必要性の判断及び研究倫理審査を円滑に実施するために、申

請書等の予備調査を予備調査の担当者に行わせることができる。 

２ 予備調査の担当者は、委員の中から委員長が若干名を指名する。 

３ 予備調査の方法は、統計数理研究所研究倫理審査委員会運営要領による｡ 

（迅速審査） 

第１２条  委員会は、承認済の研究又は新規の研究の審査について迅速審査を行うことができる。 

２ 前項の迅速審査の手続きは、委員長が委員の中から迅速審査の担当者を指名し、審査を求めるこ

とにより行われる。 

３ 審査の方法は、統計数理研究所研究倫理審査委員会運営要領による｡ 

（委員の守秘義務） 

第１３条  委員は、審査等を行う上で知り得た個人及び研究計画等に関する情報を法令に基づく場

合など正当な理由なしに利用又漏らしてはならない。委員を退いた後も同様とする。 

（研究状況・結果の報告等） 

第１４条  承認された研究計画等については、申請者は終了より１年以内に研究終了報告書（様式１

－３）を、研究推進課を通じて所長及び委員会に提出しなければならない。 

２ 承認された研究計画等の中止、中断をした場合には、申請者は研究中止・中断報告書（様式１－

４）を、研究推進課を通じて所長及び委員会に提出しなければならない。 

３ 研究計画等の変更が必要であるときは、申請者はその申請書（様式１－１）を、研究推進課を通

じて速やかに委員会に提出し審査を受けなければならない。また、委員会の意見を聴いた後、申請

者は所長から研究実施の許可を得なければならない。 

４ 研究期間が３年を超える研究においては、所長又は委員会は必要に応じて、中間報告を求めるこ

とができる。 

（情報公開・審査資料の保管に関すること） 

第１５条  審査を行った研究に関する審査資料については、当該研究の終了について報告される日

までの期間（侵襲を伴う研究であって介入を行うものに関する審査資料にあっては、当該研究の終

了について報告された日から５年を経過した日までの期間）、適切に保管しなければならない。 

２ 委員会は、委員会の組織及び運営に関する規程並びに委員名簿を倫理審査委員会報告システムに

おいて公表する。 

３ 委員会は、当該委員会の開催状況及び審査の概要を、倫理審査委員会報告システムにて公表する。

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委員会が判断したものについては、この

限りではない。 
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４ 所長は、研究実施に関する情報を研究対象者等に通知又は公開し、研究対象者等が研究への参加

を拒否できる機会を保障する方法（オプトアウト）、又はインフォームド・コンセントの手続きを

簡略化する研究計画に対して、第９条第２項に定める実施許可を行う場合には、適切な方法による

情報公開を、申請者に指示しなければならない。 

 

（庶務） 

第１６条  委員会事務局は、研究推進課に置く。 

２ 事務局は、委員会にかかわる庶務を行う。 

（運営要領） 

第１７条  この規程に定めるもののほか、委員会の運営に関し必要な事項は、委員会が別に定める。 

 

 

附 則 

この規程は、平成１９年１０月１０日から施行する。 

附 則 

この規程は、平成２０年６月２０日から施行する。 

附 則 

 この規程は、平成２２年９月６日から施行し、平成２２年７月１日から適用する。 

    附 則 

 この規程は、平成２７年４月８日から施行し、平成２７年４月１日から適用する。 

    附 則 

この規程は、平成３０年９月７日から施行する。 

   附 則 

この規程は、令和４年１１月３０日から施行する。 

   附 則 

この規程は、令和５年８月１７日から施行する。 

 

注釈：『ヘルシンキ宣言』とは、1964年にフィンランドのヘルシンキで開かれた世界医師会で採択

された医学研究に関わる倫理規範であり、正式名称は『ヒトを対象とする医学研究の倫理的

原則』である。 

 

 


