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人を対象とする研究に関する倫理審査規程施行細則 
 

(2014年12月18日制定) 

   改正 2019年 3月 8日 
2020年 5月15日 
2022年10月20日 

（趣旨） 
第１条 この細則は、人を対象とする研究に関する倫理審査規程（以下「規程」という。）第 15

条に基づき、倫理審査及び研究者等の責務に係る具体的な手続等に関し必要な事項を定める。 

２ この細則の文言の定義は規程第 2条の定めるところによる。 
（倫理審査申請） 

第２条 規程第 7条による研究責任者が提出するべき書類は、次の各号のとおりとする。 
 (1) 所定の様式による倫理審査申請書（研究計画を含む。） 

 (2) 研究対象者への説明文書 

 (3) 研究対象者の同意書・同意撤回書 

(4) その他倫理審査に必要な書類 

（個人情報の取扱い） 

第３条 研究責任者は、規程第 13 条第 3 項に定める個人情報保護に関する取扱いについて、当

該研究に係わる個人情報の安全管理が図られるよう、研究者等を必要かつ適切に監督しなけれ

ばならない。 

２ 研究者等は、個人情報の管理にあたり、法令及び学校法人東京女子大学個人情報の保護に関

する規程を遵守し、適切に取り扱わなければならない。 
（資料の保管） 

第４条 研究責任者は、研究に関する資料を保管する場合には、倫理審査申請書にその方法等を

記載するとともに、個人情報の漏えい、盗難及び紛失等が起こらないよう適切に扱わなければ

ならない。  

（研究責任者の責務） 

第５条 研究責任者は、次の各号に定める事項を行わなければならない。 

(1) 個人情報を適切に管理し、個人情報又は研究成果を匿名化すること。  

(2) 研究担当者が適正に個人情報を取扱うよう監督すること。  

(3) 匿名化されていない個人情報又は匿名化された情報の対応表等を使用する研究者等を適

切に監督し、個人情報が漏洩しないよう管理すること。 

(4) 完全な匿名化が困難である画像データ等又は要配慮個人情報の運搬、利用、保管及び廃棄

等にあたっては、特別な配慮を尽くすこと。 
(5) 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴い、介入を行う研究に係る情報等は、研究終了後 5年又

は結果の最終公表後 3年のいずれか遅い日まで保管することとする。 
（個人情報の他の機関からの提供) 

第６条 研究責任者は、他の機関から匿名化を行っていない個人情報の提供を受けて研究を実施

しようとするときは、当該個人情報に関するインフォームド・コンセントの内容を当該機関か

らの文書等によって確認をするとともに、当該個人情報の内容及び提供を受ける必要性を倫理

審査申請書に記載して、委員会の承認を得なければならない。  

（個人情報の他機関への提供） 

第７条 研究責任者は、個人情報の他の機関への提供、研究業務の一部又は全部の委託若しくは

個人情報の廃棄をしようとする場合、匿名化の上、これを行わなければならない。 

２ 前項にかかわらず、研究対象者又は代諾者（以下「研究対象者等」という。）が匿名化を行

わずに他の機関へ個人情報を提供することに同意し、かつ、委員会が承認した倫理審査申請書

において、匿名化を行わずに他の機関へ提供することが認められている場合は、この限りでは

ない。  
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（個人データの開示等）  

第８条 研究責任者は、研究対象者等が個人データの開示を希望している場合には、原則として

開示しなければならない。ただし、保有する個人データが対応表を以って個人を識別すること

ができない匿名化された情報である場合は、研究対象者等にその旨知らせることとする。 
２ 研究対象者等からインフォームド・コンセントを受ける際に、個人データを開示しないこと

についての同意が得られているにもかかわらず、当該研究対象者等が事後に開示を希望した場

合は、次の事項に留意して開示するものとする。 

(1)  開示した場合に想定される研究対象者等の精神的な影響等を十分考慮すること。  

(2)  研究対象者が 16 歳未満の場合には、その代諾者の意向を確認し、尊重すること。 

３ 研究責任者は、前 2項において、研究対象者等に個人データを開示することにより、研究対

象者に対する差別、養育拒否及び治療への悪影響等が心配される場合には、あらかじめ学長及

び人を対象とする研究に関する倫理審査委員会委員長（以下「委員長」という。）へ報告し、

学長及び委員会の了解を得て開示するものとする。 

４ 委員会は、前項の開示前に必要に応じ、開示の可否並びにその内容及び方法について研究対

象者等との話し合いを求めるように努めなければならない。  

第９条 研究責任者は、前条第 3項及び第 4項の規定にかかわらず、研究対象者等から開示の希

望があった個人データが、当該研究対象者の健康状態等を評価するための情報としての精度又

は確実性に欠けており、開示することについての十分な意義がない等の理由で開示しないこと

について学長及び委員会の了解を受けた場合は、開示しないことができる。ただし、研究責任

者は研究対象者等に開示しない理由をわかりやすく説明しなければならない。 

第１０条 研究責任者は、研究対象者等があらかじめ個人データの開示を希望していない場合で

あっても、そのデータが研究対象者の生命及び将来の健康に重大な影響を与えることが判明し

たときは、学長及び委員長へ報告し、学長及び委員会の了解を得て開示できるものとする。 

２ 前項の開示にあたり、委員会は、開示前に必要に応じ、開示の可否並びにその内容及び方法

について研究責任者と協議しなければならない。ただし、開示前に、あらためて、当該研究対

象者等の意向を確認し、なお開示を希望しない場合には、開示してはならない。  

（インフォームド・コンセント） 

第１１条 インフォームド・コンセントに関し、研究責任者が研究対象者等に対して文書または

電磁的方法等により説明すべき事項は、次の各号のとおりとする。 

(1) 研究への参加は任意であり、また参加に同意しない場合も、これにより不利益を受けない

こと。  

(2) 研究対象者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントについて、いつでも不利益を

受けることなく取消・撤回することができること。 

(3) 前号の場合、研究対象者に係る個人情報は匿名化され、取消又は撤回に係る研究結果は廃

棄されること。 

(4) 研究対象者に選定された理由。  

(5) 研究の意義、目的及び方法、研究計画が終了するまでの期間並びに参加を要する期間、頻

度及び 1回の参加に要する時間。 

(6) 研究責任者の氏名及び職名。  

(7) 予測される研究結果並びに研究に参加することにより期待される利益及び起こりうる危

険、不快な状態並びにそれへの対応。  

(8) 研究対象者等の希望により、他の研究対象者等の個人情報の保護又は知的財産権等の保護

に支障が生じない範囲内で、研究計画及び研究方法についての資料を入手又は閲覧すること

ができること。 

(9) 知的財産権が生み出される可能性がある場合には、その帰属先。 

(10) 研究対象者を特定できないようにした上で、原則として研究の成果が公表される可能性

があること。 

(11) 研究に係る資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり。 
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(12) 試料、データ及び個人情報の取り扱い、保存及び使用の方法並びに保存期間、廃棄の方

法。 

(13) 当該研究についての問い合わせ先及び苦情等の窓口の連絡先 

(14) 研究協力に係る費用（謝金・交通費等）支払いの有無（費用が支払われる場合は、その

内容も含む）。 

(15) その他必要な事項  

２ 前項にかかわらず、研究内容に応じて、上記各号の一部を省略又は追加等の変更を行うこと

ができる。 

（代諾者によるインフォームド・コンセント） 

第１２条 規程第 13 条第 5項に定める代諾者からインフォームド・コンセントを受けるにあた

っては、前条に定める事項のほか、次の各号の事項に留意しなければならない。ただし、本条

第 1号から第 3号の各号にあっては、規程第 13 条第 5項第 2号に該当する場合は、これらを

除外することができる。 
(1) 研究対象者が 16 歳以上の場合には、代諾者とともに、研究対象者からのインフォームド・

コンセントを受けなければならない。研究対象者が研究の実施期間中に 16歳になった場合

も同様とする。  

(2) 研究対象者が 16 歳未満の場合であっても、研究の参加について理解できる場合には、理

解度にあわせて十分な説明を行った上で当該研究対象者の了解を得なければならない。  

(3) 前号の場合においては、研究対象者の発達にあわせて、分かりやすい言葉で説明し、理解

が得られるように努力しなければならない。  

(4) 代諾者の選定にあたっては、研究対象者の家族構成又は置かれている状況等を勘案して、

研究対象者と良好な関係にあり適正な判断力を有し、また研究対象者の意思及び利益を代弁

できると考えられる者を選定しなければならない。 

(5) 研究責任者は、倫理審査申請書（研究計画を含む。）に、代諾者を選定する場合の考え方

を記載しなければならない。  

（細則の改廃） 

第１３条 この細則の改廃は、人を対象とする研究に関する倫理審査委員会の審議を経て、学長

が決定する。 

    附 則(2014年12月18日制定) 

 この規程は、2014年12月18日から施行する。 

   附 則(2019年3月8日改正) 

この細則は、2019年3月14日から施行する。 
附 則(2020年5月15日改正) 

この細則は、2020年5月15日から施行する。 

附 則(2022年10月20日改正) 

この細則は、2022年10月20日から施行する。 


