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 審査の概要  

人を対象とする研究(個人の行動、環境、心身等に関する情報、データ等を収集する

研究及び人由来の試料（血液、体液、組織、細胞、排泄物など）を収集する研究）を

本学の専任教職員及び学生が行う場合は、事前（研究開始前）に倫理審査を行う必要

があります。研究・調査手法は問わず、直接的には人体等に影響・負担を与えない、

アンケート調査やインタビュー調査でも、個人の行動、環境、心身等に関わる情報・

データを収集する場合は、倫理審査の対象となります。研究を実施する前に、十分に

研究内容をご確認の上、倫理審査が必要かどうか判断するようにしてください。審査

が必要かどうかは、「事前チェックシート」にてご確認ください。申請が必要かどうか

判断がつかない場合は、事務担当部署にお問い合わせください。 

 

 

 学部生の申請について 

学部生の行う、人を対象とする研究を指導する教員は、『卒業研究における研究倫理

的配慮確認届』を研究倫理審査委員会に研究開始前に提出してください。倫理審査委

員会は、提出された届を確認し、通常の倫理審査を行う必要があると判断される場合

には、届出者である教員に申請を要請します。 

※「卒業研究における研究倫理的配慮確認届」に該当しない研究  

 ・外部への発表を検討している（もしくはその可能性がある） 

 ・対象者が学外である 

 ・対象者の身体を用いる研究である（学内外問わず） 

※審査が必要な研究例  

闘病中の患者およびその家族、災害や事故の影響からの回復期にある被災者および

その家族、社会的弱者を対象として調査等 

通常の倫理審査を行う必要がないと判断される場合は、この届出の受理をもって倫

理審査の手続きは終了となります。指導教員の管理・監督のもと、倫理的な問題がな

いように研究内容及び研究計画を十分に確認・把握をし、責任をもって研究を実施し

てください。 

ただし、外部への発表を検討している（もしくはその可能性がある）卒業研究につ

いては、通常の審査申請手続きを選択しても問題ありませんので、その場合は下記

「大学院生の申請について」と同様に手続きを行ってください。  
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 大学院生の申請について 

指導教員が「研究責任者」として申請を行ってください。大学院生本人は、研究担

当者として「倫理審査申請書」の「研究担当者一覧」に記載ください。指導教員の管

理・監督のもと、倫理的な問題がないように研究内容及び研究計画を十分に確認・把

握をし、責任をもって研究を実施してください。 

 

 

 迅速審査について 

人を対象とする研究において、以下のいずれかに該当する場合は迅速審査の対象と

なります。  

✔ 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 

✔ 研究計画書の軽微な変更に関する審査 

✔ 侵襲を伴わない研究であって介入を行わないものに関する審査 

✔ 軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないものに関する審査 

＊「侵襲」「介入」等の定義については、末尾の補足をご確認ください。  

 

通常審査の場合は、申請者が倫理審査委員会に出席し、対面での審査を行う必要が

ありますが、迅速審査の場合は、原則書類のみの審査とすることができます。 

ただし、申請者が迅速審査で申請をした場合でも、委員会の判断により通常審査

（対面審査）が必要とされる場合もあります。また、迅速審査において書面のみでの

説明が困難な場合は、対面での質疑応答を求める場合があります。 

 審査のフローチャートが最終頁にございますので、参考にしてください。 

 

 ※迅速審査とは、倫理審査委員会の開催および当委員会への出席が省略されるもの

であり、申請後すぐに承認を得られる（簡易的な審査）ということではありませ

ん。書類の不備や確認が必要な内容等があった場合には、それ相応の時間を要する

場合がありますので、余裕をもって申請してください。 

 

 

 審査結果について 

審査結果は、以下の 5つとなります。審査結果に基づいた対応（研究の実施、内容

の修正等)をお願い致します。  
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(1)承認 

承認された研究計画に基づき、研究実施 

(2)条件付き承認 

指摘事項に対応することを条件として、研究実施 

(3)不承認 

(4)非該当  

研究計画が委員会の審査対象とならない場合 

 

 

 申請書類について 

新たに倫理審査を希望する場合は、以下の書類の提出をお願いいたします。申請書

類には押印は不要ですので、末尾の担当部署へメールで申請をお願いいたします。 

 

＊①～③は必ずご提出ください。④～⑫は研究内容に応じてご提出ください。 

＊書類は以下に掲示されていますので、各自ダウンロードしてください。 

・CampusSquare>文書管理>各種委員会>人を対象とする研究に関する倫理審査委員会  

・本学 HP >教育・研究 >研究活動支援 >研究者(学内)のみなさま 

 https://www.ntu.ac.jp/research/support/researcher/index.html 

（※当ページに入る際の ID・PWは、全教員にメールで通知しています） 

＊④⑤⑪については、ひな形も用意しておりますので、適宜ご参考ください。 

 

 

＜必要書類＞  

① 「人を対象とする研究 倫理審査申請書」（必須）※ 

② 「人を対象とする研究 研究計画」（必須）※ 

③ 「研究担当者一覧」（必須）※ 

④ 研究対象者への説明書 

⑤ 研究対象者への同意書及び同意撤回書 

⑥ 研究対象者への調査票、アンケート、インタビュー項目等  

⑦ 使用する機器や薬品の仕様書等 

⑧ 試料・データの情報が書かれた書類や契約書等  

⑨ チェックシート（研究対象者への説明事項）  

⑩ チェックシート（インフォームド・コンセント（説明事項））  

⑪ 口頭によるインフォームド・コンセント記録表 

⑫ その他、倫理審査に際して必要となる書類  

※①～③はエクセルファイル「人を対象とする研究 新規・変更倫理審査申請書」に

シートがわかれて入っています。  
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すでに倫理審査委員会によって、承認済みの研究において、研究内容・計画等に変

更が生じた場合も、上記の書類による新たな申請が必要です。ただし、その変更が以

下の項目に該当する研究計画の 軽微な変更である場合は、「研究計画変更届」をご

提出ください。  

 

＜研究計画の軽微な変更に該当する事由＞ 

✔ 研究責任者の変更もしくは研究担当者の追加、削除 

✔ 研究開始から５年に満たない期間での研究実施期間の延長（人を対象とする研

究の研究実施期間は研究題目ごとに最長５年です） 

✔ 研究課題名の変更 

✔ 研究実施場所の追加、削除 

✔ 対象者の募集先の追加、削除 

✔ 対象者に与えるリスクが増加しない測定、質問紙等の追加 

✔ その他研究対象者の負担が増加しない変更 

 

軽微な変更の場合は、提出された「研究計画変更届」をもとに、審査委員会で迅速

審査を行います。ただし、提出された「研究計画変更届」の内容から、審査委員会で

軽微な変更に該当しないと判断した場合は、上記の＜必要書類＞による手続きが必要

となります。 

 

 

 倫理審査を必要としない研究 

以下の要件のいずれかに該当する研究は、倫理審査は不要です。  

 

１）既に匿名化されている情報（特定の個人を識別できないもので、対応表が作成さ

れていない場合）のみを用いる研究・既に作成されている匿名加工情報または非識

別加工情報のみを用いる研究（※）。  

 

２）本格的な研究開始前の（単独で公表されることのない）予備的な研究であり、明

確な仮説検証などを行わず、研究グループのメンバーを対象者にしたリスクが軽微

な実験や調査であって、研究責任者が対象者のリスクや威圧、個人情報保護などに

適切に配慮している場合  

 

３）細胞バンクや組織バンクなどから提供され、その取得において適切な手続きがと

られ、特定の個人を識別できず、対応表が作成されていない試料を用いた研究  

 



6 

 

４）以下のすべての条件を満たしている研究  

① 対象者保護（手続きや威圧の問題など）に適切に配慮している。  

② 個人情報を取り扱わない（無記名調査、特定の個人を対象としない組織の運営状

況・経営状況に関する調査や店舗等の利用者数などの調査等である。）。 

③ データ収集を研究と直接関係のない他の機関や会社等（例、調査会社など）に依

頼していない。 

④ 研究結果あるいは対象者保護に影響を及ぼす経済的利益関係がない。 

⑤ 映像、音声のデータを収集していない。 

⑥ 社会的弱者になりやすい特徴を有する集団（例、いじめられたことのある者、不

登校児、障害者やその家族、精神疾患を有する者、など）を対象としていない。 

⑦ 研究全体を通じて、介入が含まれない。 

⑧ 質問紙調査、実験提示刺激等において、回答者の意志に回答がゆだねられ、すべ

ての質問内容や項目に、社会的生活で経験したり、日常会話の内容に出てきたり

する範囲を超えているもの（例、いじめられた経験があるか、最近の性欲はどう

か、死にたいと思ったことがあるか、など）が含まれていない。 

⑨ ディセプションの手続き（研究目的等の虚偽の説明を用いる手続き）が含まれて

いない。  

 

ただし、上記に該当する場合でも、学会発表及び論文投稿等に係り委員会による承

認が求められている等の理由により、研究責任者が審査を希望する場合は、倫理審査

を申請することができます。 

 

※匿名加工情報（非識別加工情報）…措置を講じて特定の個人を識別することができないよう

に個人情報を加工して得られる個人に関する情報であって、当該個人情報を復元することがで

きないようにしたものをいいます。 

 

 

 インフォームド・コンセントに関する注意 

インフォームド・コンセント（以下、IC）を受ける手続き等には、「文書 IC」、「口

頭 IC＋記録作成」、「オプトアウト（拒否機会を設けた情報公開）」及び その他の手

続 があります。「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」にて規定

された ICの概略を説明します。詳細については、人を対象とする生命科学・医学系

研究に関する倫理指針ガイダンス p.66-90を確認してください。 
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※オプトアウトの方法では、同意を取得したことにはなりません。 

学会発表や論文公表の際、「研究対象者から同意を得た」とは記載できません、ご注意くだ

さい。「同意を得た」と記載する必要がある場合は、文書ＩＣ、口頭ＩＣの手順で実施して

ください。 

 

 

 研究の実施状況報告及び完了・中止報告について  

倫理審査委員会の承認後、医学系研究に関しては、年度ごとに所定の「研究実施状

況報告書」を提出してください。 

また、全ての研究について、研究が完了または中止した場合は、所定の「研究完

了・中止報告書」を提出してください。  

 

 

 教育・訓練について 

学生を含め研究を実施及び研究に携わる者は、研究開始までに倫理教育訓練を受講

してください。 

＊本学では、日本学術振興会の研究倫理 e ラーニングコース(e-Learning Course on 

Research Ethics)[eL CoRE]を全教員に受講いただいております。学生の受講を希望の

場合は、末尾の担当部署へお問合せください。 

 

ｏｒ 

ｏｒ 

ｏｒ 
ｏｒ 

ｏｒ 
ｏｒ 
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※ 医学系研究申請時のみ 

原則として臨床研究 eラーニングサイト ICR 研究倫理入門

（https://www.icrweb.jp/icr_index.php ）にて、  

◎臨床研究の基礎知識講座（旧 臨床研究入門初級編）10.「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」の解説」 https://www.icrweb.jp/course/view.php?id=304   

を受講していただき、章末テストを受けてください（所要時間はおおよそ 60～90分程

度です。また、受講にはユーザー登録が必要となります。）テストが終わりましたら、

以下のような受講履歴の画面のスクリーンショット画像、印刷したものの PDF などを

申請書と一緒にご提出ください。  

 

ただし、過去に人を対象とした研究倫理に関する研修等を受講した経験があり、修了

証等によって受講を証明できる場合（CITI Japan プログラム等）は、その修了証等の

提出（写し可）によって、上記 ICR 研究倫理入門の受講に代えることができます。 

 

※日本学術振興会の研究倫理 e ラーニングコース(e-Learning Course on Research 

Ethics)[eL CoRE]は、人を対象とした研究倫理が内容に含まれていない為、 ICR 研究

倫理入門の受講の代替にはなりませんこと、ご了承ください。  

 

 

＜ICR 研究倫理入門 受講履歴画面イメージ＞ 

 

 

 

https://www.icrweb.jp/icr_index.php
https://www.icrweb.jp/icr_index.php
https://www.icrweb.jp/course/view.php?id=304
https://www.icrweb.jp/course/view.php?id=304
https://www.icrweb.jp/course/view.php?id=304
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 個人研究費からの謝礼支出について 

個人研究費からの謝礼の支出は認められていませんが、下記の条件を満たせる場合

は、支出が認められます。 

  

１）「人を対象とする研究計画等審査」で承認された研究課題 

２）学内の教職員及び学生への謝礼ではない。 

３）アルバイト雇用等人件費に当たるものは含まない。 

４）謝礼金を支出する場合、時間当たりの労働対価として試算する。 

（上限5,000 円） 

５）品代、図書券及び商品券等での謝礼を行う場合、１回当たり2,000円（税抜き）を 

上限とする。 

６）所得税法により、内容によっては謝礼とはいえ源泉徴収の義務が生じる場合があ

るので、事前に会計課に連絡（相談）を行うこととする。 

 

 

 申請先、お問い合わせ 

倫理審査ご申請及び審査が必要か判断に迷われる場合、また手続き方法等でご不明

点等ございましたら、以下の事務担当窓口までご連絡ください。  

総務課 研究支援・地域連携第１係 <kenkyushien@ntu.ac.jp>  
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補 足 

◎用語解説（「侵襲」・「軽微な侵襲」・「介入」について） 

以下では、本学の倫理審査における「侵襲」「軽微な侵襲」「介入」について、解説します。併せて、

「帝京科学大学人を対象とする研究に関する倫理規程」もご確認ください。また、同規程の参考とな

っております『人を対象にする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（文部科学省・厚生労働

省・経済産業省、R3改訂）』も適宜ご参考ください。 

 

【侵襲】 

研究目的で行われる、穿刺、切開、心的外傷に触れる質問等によって、研究対象者の身体又は精

神に傷害又は負担が生じることを指します。穿刺（いわゆる注射等）、切開、が身体に傷害・負担が

生じることは理解頂きやすいかと思いますが、アンケート調査、インタビュー調査においても心的外傷

（その人にとって思い起こしたくないつらい体験（災害、事故、虐待、過去の重病や重症など。いわゆ

るトラウマ。）に触れる質問等をする場合は、侵襲を伴う研究となりますので、注意が必要です。ただ

し、後述するように、心的外傷に触れる質問等をする場合でも、匿名で回答する調査や、回答を拒

否することができる等、研究対象者に対して、十分な配慮がなされている場合は、研究対象者の精

神に生じる傷害及び負担が小さいと考えられ、「軽微な侵襲」となることがあります。 

＜ポイント＞ 

研究対象者の心的外傷（トラウマ）に触れるようなアンケート調査、インタビュー調査も侵襲

を伴う研究となります。 

 

 

【軽微な侵襲】 

侵襲のうち、研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小さいものを「軽微な侵襲」といい

ます。具体的には、 

 心的外傷に触れるアンケート調査、インタビュー調査等だが、研究対象者が回答を拒否すること

ができる等、研究対象者に対して、十分な配慮がなされているもの。 

 採血（穿刺）、放射線照射に関して、労働安全衛生法に基づく、医師・看護師など医療資格者

が行う一般健康診断で行われる採血や胸部単純X線撮影等と同程度のもの。 

 造影剤を用いないＸ線MRI撮像（ただし、長時間の行動の制約等がなく、研究対象者の身体及

び精神に負担が生じないこと）。 

が該当します。ただし、軽微な侵襲とすることができるか否かは、研究対象者の年齢や状態等から総

合的に判断する必要があります。例えば、16歳未満の未成年者を研究対象者とする場合は、上記

の事例なども身体及び精神に生じる負担が必ずしも小さくない可能性もありますので、慎重な判断が

必要となります。 

※（通常の）侵襲が伴う研究に関しては、通常審査として審査委員会における対面の審査が必要で

すが、軽微な侵襲かつ介入が伴わない研究に関しては、迅速審査（原則対面審査なし）が可能で

す。 
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＜ポイント＞ 

侵襲のうち、研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小さいものは「軽微な侵

襲」となることがありますが、軽微な侵襲に当てはまるかは、研究対象者の年齢や状態等か

ら総合的に判断する必要があります。 

 

※侵襲を伴わないと判断できる事例 

以下の事例については人を対象とする研究であっても、侵襲が伴わないと判断することができます。ただ

し、「侵襲」か「軽微な侵襲」かの判断と同様に、侵襲が伴うか否かについては、総合的な判断が必要とな

りますので、判断に迷った場合は、担当窓口までご相談ください。 

 心理的外傷に触れない内容について調査するアンケート調査やインタビュー調査 

 安全性が確証された機器を使い表面筋電図や心電図の測定、超音波画像の影像などを行う

時において、長時間に及ぶ行動の制約等によって研究対象者の身体及び精神に負担が生じな

い場合 

 運動を行なわせ、恒常性の変化（呼吸や心拍数の増加、発汗等）が生じるが、適切な休息や

補水等により短時間で治まる場合。また、研究対象者の身体及び精神に傷害及び負担を生じ

ないと社会的に許容される種類の場合（例えば、文部科学省が実施する新体力テストで行われ

る運動負荷と同程度（対象者の年齢・状態、行われる頻度も含む）である場合） 

 研究対象者のその食経験が十分に認められる範囲内での、特定の食品・栄養成分を摂取させ

る場合 

 

 

【介入】 

研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因の有無又は程度を制御する行為

をいいます。言い換えると、生活リズム、適度な運動や睡眠、バランスのとれた食事、禁煙等の日常

生活における行動に影響を与えることを言います。例えば、研究対象者の従来の生活リズムを一定

期間変化させる場合や、一定期間特定の食品等を飲食することを伴う研究を行う場合は、介入を伴

う研究となります。侵襲とは違い、研究対象者への障害・負担の有無・増減とは直接関係しないこと

に注意が必要です。例えば、普段喫煙をしている研究対象者に対して、一定期間禁煙をしてもらう場

合、研究対象者の健康等に悪影響を与える（負担を与える）ことにはならように思われますが（侵襲

はなし）、喫煙という健康に関する事象に影響を与えるため、「介入あり」ということになります。 “制御

する”とは、意図的に変化させる、又は変化させないようにすることを指し、研究対象者の健康に影響

を与えると考えられる要因にたいして、作為又は無作為の割り付けを行うことや盲検化又は遮蔽化を

行うことを意味しています。割り付けには、研究対象者の集団を複数の群に分けて群間比較を行う場

合のほか、対照群の無い単一群（シングルアーム）に特定の治療方法、予防方法など対象者の健康

に影響を与えると考えられる要因を設定する場合も含まれます。 

＜ポイント＞ 

研究対象者の健康等に悪影響を与えずとも、健康に関する事象（生活リズム、運動習慣等）

に影響を与える場合は、介入がある研究となります。 
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◎人を対象とする研究に関する倫理審査フローチャート 

 


