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先端医療センター倫理指針 

 

第１ 基本的考え方 

 

 １ 目的 

本指針は、先端医療センター長、先端医療センターの研究現場等の研究責任者、研究担

当者及び研究等に携わるその他の関係者が遵守すべき責務並びに諮問機関の役割を規定し、

先端医療センターで行われる主としてヒトを対象とする医学的研究の適正な倫理性、科学

性を確保することを目的とする。 

 ２ 適用範囲 

本指針は、先端医療振興財団が運営する先端医療センターで行われる主としてヒトを対

象とする医学的研究に適用される。 

 ３ 略語の定義 

分野別審査委員会： 分野ごとの審査委員会（法令等の規定により設置される審査委員会

を含む。）をいう。具体的には、治験審査委員会、再生医療審査委員会、

映像医療審査委員会、医薬品等臨床研究審査委員会をいう。 

研究等     ： 先端医療センターで行われる主としてヒトを対象とする医学的研究

をいう。 

研究者等    ： 先端医療センター長、先端医療センターの研究現場等の研究責任者、

研究担当者及び研究等に携わるその他の関係者をいう。 

試料等     ： 臨床研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物及びこ

れらから抽出したＤＮＡ等の人の体の一部並びに被験者の診療情報(死

者に係るものを含む。)をいう。ただし、学術的な価値が定まり、研究

実績として十分認められ、研究用に広く一般に利用され、かつ、一般に

入手可能な組織、細胞、体液及び排泄物並びにこれらから抽出したＤＮ

Ａ等は、含まれない。 

  なお、診療情報とは、診断及び治療を通じて得られた疾病名、投薬名、

検査結果等の情報をいう。 



４ 基本方針 

本指針では、研究等の被験者（原則として、組織及び細胞の提供者を含む。以下同様。）

たる人の尊厳を尊重するため、文書により事前に代替可能な治療方法等の選択肢をつけた

被験者へのわかりやすい言葉を用いた十分な説明と被験者の理解と納得の上での自発的な

同意（インフォームドコンセント）を確保するほか、次に掲げる事項を基本方針とする。 

（１）「ヘルシンキ宣言」の趣旨の尊重 

（２）関連する法令の遵守 

 （以下例示） 

・ ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律 

・ 薬事法  

・ 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（以下「ＧＣＰ省令」という。） 

・ 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 

・ 臓器の移植に関する法律 その他  

（３）国が定める指針等の尊重 

 （以下例示） 

・ ヒト ES細胞の樹立及び使用に関する指針 

・ ヒトゲノム研究に関する基本原則 

・ ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 

・ 特定胚の取扱いに関する指針 

・ 遺伝子治療臨床研究に関する指針 

・ 細胞組織医薬品及び細胞組織医療用具に関する基準  

・ 臨床研究に関する倫理指針 

・ 疫学研究に関する倫理指針 

・ その他、先端医療センターで行われる研究等に係る国が定める指針等 

（４）学会等の定める指針等の反映 

 

５ 諮問機関の設置 

   先端医療センター長は、個別研究計画に派生する倫理的一般的重要事項に関する審議を行

う目的のみならず、先端医療センターで実施予定の研究等の許可・不許可を判断する上での

参考意見を得る等の目的で以下の諮問機関を置く。 

 （１）生命倫理審議会の設置 

   先端医療センター長は、先端医療センターにおいて行われる重要な事項について我が国の



医療の倫理及びバイオエシックスの在り方に関する基本的かつ重要な事項について調査し

た上で審議するために、生命倫理審議会を置く。 

 （２）分野別審査委員会の設置 

先端医療センター長は、本指針に基づき先端医療センターにおける個々の研究計画の実

施の可否等について、科学的観点とともに倫理的観点も含めた審査に基づき判断するため

に、分野別審査委員会を置く。 

 

第２ 研究者等の責務 

 

１ 研究者等の基本的責務 

（１） 研究者等は、疾病の予防、診断及び治療の方法の新規開発・改善、健康の増進等を目

的として研究等を実施しなければならない。 

（２） 研究者等は、生命倫理審議会又は分野別審査委員会の承認を得て、先端医療センター

長により許可された研究計画書に従って研究等を実施する等、本指針を遵守するものと

する。また、人間の尊厳及び人権を尊重して、先端医療センターにおける研究等を倫理

的に適正に実施しなければならない。 

（３） 研究者等は、被験者の人権の保護を、研究等による科学的又は社会的な利益に優先し

て、倫理的に配慮しなければならない。そのために、 

① 被験者の健康保持のために自己決定する権利、 

② 情報提供を受ける権利（自己情報の開示を受ける権利、セカン 

 ドオピニオンを求める際に自己の画像診断・検査結果のデータ等 

 の貸出しを受ける権利等を含む。）、 

③ 拒否をする権利、 

④ 拒否をしても不利益を受けない権利（拒否・中止後も最善の治 

 療を受ける権利など）及び 

⑤ 参加後に最善の治療を受ける権利 

を尊重する。 

（４） 研究者等は、被験者又はその代諾者等に対し、対等な立場で、事前に文書により、代

替可能な治療法等の選択肢をつけた十分な説明を平易な言葉により行った後に、本人

（又は別に規定する場合は代諾者）の自発的な同意を受けて、先端医療センターにおけ

る研究等を倫理的に実施しなければならない。 

（５） 研究者等は、子供や障害者等特段の配慮を要する被験者に対しては、これらの者を対

象としなければ研究等の目的を達成し得ないか否かを慎重に検討することを要する。ま



た、その研究等の実施に際しては、これらの者の利益を最も良く代弁できる者を代諾者

とし、その者の同意無しに研究等を実施してはならない。また、この場合でも可能な限

り被験者本人にも説明し、同意を取得しなければならない。 

（６） 研究者等は、被験者の政治的若しくは社会的・経済的地位、人種、国籍、信条、年齢、

性別、疾病の種類、門地等により差別することなく、研究等を実施しなければならない。

ただし、実施計画上の科学的理由がある場合には、一方の性別、特定の人種のみを対象

とすること等を妨げるものではない。 

（７） 研究者等は、有効性・安全性につき未確認の薬物や治療方法等により起こり得る利益、

リスク、負担及び有効性を、分野別審査委員会が認める特段の事情がない限り、その時

点で最善とされている予防法、診断法及び治療法と比較してテストしなければならない。 

（８） 研究者等は、科学的証拠により被験者に対するリスクが満足に管理され、安全性が確

保できると確信される研究等以外は実施してはならない。 

（９） 研究者等は、被験者に健康被害が起きた場合の補償に関し、補償の有無、補償がある

場合はその内容、その他必要な事項について充分な説明を行わなければならない。 

（10） 研究者等（主治医を含む）は、被験者が臨床研究に参加するか否かを自ら選択する権

利を保障するため、セカンド・オピニオンを聞きたいという被験者の意思を尊重し、資

料提供の協力を行う。 

（11） 研究者等は、被験者又はその代諾者が当該被験者の診療録の開示を希望している場

合は、当該診療録を作成した主治医と相談の上、また、研究実施計画書の開示を希望

している場合は、当該研究実施計画書を作成した研究者等と相談の上、非開示とすべ

き特段の理由が無い限り、診療録については主治医が閲覧、複写、内容の要約及び説

明の請求に応じるようにしなければならない。また、研究実施計画書についてはそれ

を作成した研究者等が閲覧、複写、内容の要約及び説明の請求に応じるようにしなけ

ればならない。非開示とすべき特段の理由があると認められる場合には、先端医療セ

ンター長の了承を得た上で非開示とする。 

（12） 研究者等は、職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。その職を辞

した後も、同様の責務を負う。 

（13） 研究者等は、個人情報の保護を図るとともに、個人情報の取扱いに関する苦情等に誠

実に対応しなければならない倫理的責務を負う。 

（14）研究者等は、以下により、先端医療センターで行われる研究等の透明性の確保を図らな

ければならない。 

① 研究実施に当たっての適正な手続きの確保 

② 外部の有識者や規制当局等による実地調査及び被験者等からの研究の進捗状況の



問い合わせへの的確な対応 

③ 倫理的配慮を含めた研究実施状況の先端医療センター長への報告や研究結果要旨

の公表等 

 

２ 先端医療センター長の責務 

（１） 先端医療センター長は、研究者等、生命倫理審議会委員、分野別審査委員会委員が被

験者の人権を最大限保障すべきことを周知徹底するものとする。 

（２） 先端医療センター長は、先端医療センターにおける研究等の実施に関する最終的な責

任を有し、研究者等が先端医療センター長の許可を受けた研究計画に従って適正に研究

等を実施するよう、必要に応じて手順等を定めて、監督しなければならない。また、研

究等に起因する被験者の健康被害等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。 

（３） 先端医療センター長は、先端医療センターにおける研究等が本指針に従って実施され

るように、生命倫理審議会又は分野別審査委員会に必要な助言を求めなければならない。 

（４） 先端医療センター長は、生命倫理審議会及び分野別審査委員会の設置に当たっては、

様々な立場からの委員が、独立の立場に立って、学際的かつ多元的な視点から、研究計

画の倫理性及び科学性につき、公正かつ中立的な審査を行えるように生命倫理審議会及

び分野別審査委員会の組織及び運営に関する規程等を作成しなければならない。 

（５） 先端医療センター長は、個々の研究計画について、分野別審査委員会の審査結果又は

第３の１の（８）における生命倫理審議会の審議結果を尊重しなければならない。また、

ヒトを対象とするすべての研究計画又はその変更について許可するか否かを決定する

場合、分野別審査委員会又は第３の１の（８）の場合に生命倫理審議会が不承認とした

研究等については、許可することはできない。 

（６） 先端医療センター長は、分野別審査委員会又は第３の１の（８）において生命倫理審

議会が研究の変更若しくは中止の意見を述べた場合には、研究責任者等に対し、その変

更又は中止を命じなければならない。 

（７） 先端医療センター長は、研究責任者等から先端医療センターにおける研究に関する

実施状況について、１年に１回以上行われる定期的な報告を受けて先端医療センター

における研究の実施状況を把握した上で、生命倫理審議会及び分野別審査委員会に対

し情報提供するものとする。 

 （８） 先端医療センター長は、生命倫理審議会会長から複数の分野別審査委員会の審査結果

について整合性を保つ必要があるとの助言を受けたときのみならず常日頃より、各分野

の整合性等の観点から研究等の実施の可否の決定に際し慎重な判断を行うものとする。 



（９） 先端医療センター長は、被験者の死亡等重大な事態が生じた場合、あるいは、臨床研

究の実施に重大な影響を及ぼすおそれがある情報等を得た場合は、生命倫理審議会及び

分野別審査委員会に報告するとともに、関係する省庁等に速やかに報告を行う。 

（１０） 先端医療センター長は、研究者等以外の者であって被験者からの苦情を受け付ける

窓口となる者を配置し、苦情の処理手続きを定めなければならない。また、苦情処理手

続きには、先端医療センター長、生命倫理審議会、分野別審査委員会及び研究者等への

苦情内容等の情報提供についても含めなければならない。 

（１１） 先端医療センター長は、実施中の臨床研究の進行管理の責任につき明確化しなければ

ならない。 

（１２） 先端医療センター長は、生命倫理審議会の委員（会長）と分野別審査委員会の委員（長）

のいずれをも兼任しない。 

３ 研究責任者の責務 

（１） 研究責任者は、先端医療センターにおける研究の実施に当たって、あらかじめ研究計

画書を先端医療センター長に提出し、許可を求めなければならない。研究計画書を変更

しようとする場合も、同様であるが、研究中に安全上の理由により、緊急に変更を要す

る場合には、速やかに報告し、先端医療センター長の許可を求めるものとする。 

（２） 研究責任者は、先端医療センター長が、審議会又は分野別審査委員会による研究の変

更若しくは中止の意見を踏まえて研究責任者等に対し、その変更又は中止を命じた場合

は、これに従わなければならない。 

（３） 研究責任者は、先端医療センターにおいて実施しようとしている研究の結果として被

験者に現れると予想される様々な影響等を考慮し、被験者の不利益を最小限にしなけれ

ばならない。 

（４） 研究責任者は、インフォームドコンセントの手続き及び方法、研究により予想される

結果とともに、研究に供される試料等の保管管理の方法、及び研究経費の出所に関する

情報等について研究計画書に明確に記載しなければならない。 

（５） 研究責任者は、許可された研究計画書の内容を、すべての研究担当者に遵守させる等、

研究担当者が適正に先端医療センターにおける研究を実施するよう監督しなければな

らない。 

（６） 研究責任者は、先端医療センター長及び先端医療センター長を経由して生命倫理審議

会会長及び関係する分野別審査委員会の委員長に対し、重篤な有害事象は勿論、実施状

況を把握するために必要な情報（研究者等と被験者の間のトラブル等を含む）を報告提

供しなければならない。 

（７） 研究責任者は、先端医療センターにおける研究の実施状況について、先端医療センタ



ー長に１年に１回以上、定期的に文書で報告しなければならない。 

 

第３ 諮問機関の役割 

 

１ 生命倫理審議会の役割 

（１） 生命倫理審議会会長は、先端医療センター長から意見を求められた場合は、医療・生

命倫理等の専門家として必要な助言を与えるものとする。また、生命倫理審議会会長は、

必要と認める場合は、先端医療センター長から相談がない場合であっても、医療・生命

倫理等の専門家として必要な助言を与えることができる。 

（２） 生命倫理審議会会長は、分野別審査委員会から個別研究計画の審査結果の報告を受け

るものとする。個々の研究計画の審査結果の報告を契機として先端医療センターにおい

て行われる研究等に関係する倫理上の一般的重要事項につき生命倫理審議会における

慎重な審議が必要と生命倫理審議会会長が認める場合は、生命倫理審議会において審議

を行った上で生命倫理審議会会長から先端医療センター長に必要な助言を与えること

ができる。 

（３） 生命倫理審議会会長は、複数の分野別審査委員会の審査結果について整合性を保つ必

要があると判断するときは、先端医療センター長に、研究の実施の可否等の決定に際し、

慎重な検討を促すことができる。 

（４） 生命倫理審議会は、先端医療センターにおいて行われる研究等における倫理的課題（原

則として分野別審査委員会で審査される個々の研究計画に係る個別の倫理的課題を

除く。ただし、第３の１の（８）に規定する個々の研究計画に係る個別の倫理的課題

は含む。）については、インフォームドコンセント、バイオエシックス及び我が国の

医療の倫理の在り方に関する基本的かつ重要な事項を踏まえた上で審議し、先端医療

センター長に必要な意見を具申しなければならない。 

（５） 生命倫理審議会は、先端医療センター長が生命倫理審議会に諮問した事項について審

議の上先端医療センター長に答申する。 

（６） 生命倫理審議会は、分野別審査委員会の審査結果について、生命倫理審議会会長から

情報の提供を受ける。 

（７） 生命倫理審議会は、生命倫理審議会会長が分野別審査委員会からの報告を契機とし

て先端医療センターで行われる研究等に関係する倫理上の一般的重要事項を慎重に審

議する必要が生じたと認めて分野別審査委員会の委員長の意見を聴き、審議を行うこ

とにつき両者が合意した場合は、生命倫理審議会において審議する。ただし、生命倫

理審議会は、分野別審査委員会に対して直接に個々の研究計画の審査結果の変更を求



めることはしない。 

（８）生命倫理審議会は、原則として、個々の研究計画について審議を行わないが、分野別

審査委員会において結論が出なかった場合等、分野別審査委員会の委員長が生命倫理

審議会での審議を行うべき旨先端医療センター長に要請する場合であって、先端医療

センター長がこれを受けて生命倫理審議会に諮問する場合には、個々の研究計画につ

いて審議を行い、先端医療センター長に答申する。 

（９） 生命倫理審議会は、研究者等に対して、インフォームドコンセント、バイオエシッ

クス及び我が国の医療の倫理の在り方に関する情報提供をすることができる。 

（10） 生命倫理審議会において審議され、その審議結果を先端医療センター長に答申した

進行中の研究について、生命倫理審議会が必要と認める場合は、先端医療センター長

に対し実施状況の情報提供を求めることができる。 

（11） 生命倫理審議会は、生命倫理審議会の組織及び運営に関する規程等の改正又は廃止

に当たっては、意見を述べ説明するものとする。 

（12） 生命倫理審議会会長を含むすべての生命倫理審議会の委員は、職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。その職を辞した後も同様である。ただし、公開

された部分、一般論に係る部分についてはこの限りではない。 

（13） 生命倫理審議会の組織及び運営に関する規程等及び生命倫理審議会の議事概要につ

いては原則として公開されなければならない。 

 

２ 分野別審査委員会の役割 

（１） 分野別審査委員会は、先端医療センター長から諮問があったときは、先端医療センタ

ーにおける個々の研究計画の実施の適否等について、本指針に基づき、科学的観点とと

もに倫理的観点も含めて審査し、分野別審査委員会委員長から審査結果を先端医療セン

ター長に対して答申しなければならない。この際、分野別審査委員会委員長は、生命倫

理審議会会長に対して審査結果を報告する。ただし、更に十分な審議をする必要がある

と判断する場合又は結論が出なかった場合には、生命倫理審議会において審議すること

を先端医療センター長に要請することができる。 

 （２） 分野別審査委員会は、第２の２の（９）により被験者の死亡等重大な事態、臨床研究

の実施に重大な影響を及ぼすおそれがある情報等につき先端医療センター長から報告

を受けた場合は、研究の継続の可否等につき審査を行う。 

（３） 分野別審査委員会は、先端医療センター長に対して、実施中の研究に関して、その研

究計画の変更、中止、その他必要と認める意見を述べることができる。 

（４） 分野別審査委員会は、先端医療センター長に対し、個々の研究計画の実施状況の把握



に必要な情報の提供を求めることができる。 

（５） 生命倫理審議会委員が、分野別審査委員会の委員長及び分野別審査委員会の少なくと

も１名の非専門委員を兼務する。 

（６） 第３の１の（１２）及び（１３）の規定は分野別審査委員会について準用する。 

 （７） 治験審査委員会等法令で規定されている分野別審査委員会がある場合は、法令に抵触

しない範囲で本指針を適用するものとする。 

 

第４ 記録等の保存及び研究結果の公開 

 

１ 先端医療センター長は、先端医療センターにおける研究等に関する記録の保存責任者を

指名するとともに、記録の保存方法、保存期間等を定めるものとする。（別に法令等の規定

がある場合を除く。） 

２ 研究責任者は、先端医療センター内で試料等を保存する場合には、被験者又は代諾者等

の同意事項を遵守し、研究計画書に定められた方法に従わなければならない。 

３ 先端医療センターにおいて行われる研究等の結果の要旨は、特許申請中の研究上の秘密

事項その他不開示とすることが適当と認められる場合を除き、原則として公開されるべき

であり、先端医療センター長は、公開の手順を定めるものとする 

 

第５ 見直し 

 

  この指針は、施行後５年を目途として生命倫理審議会において見直しを行うものとする。 

 


