
独立行政法人労働者健康安全機構 労働安全衛生総合研究所 

研究倫理審査委員会規程（湘南地区） 

 

令和６年 11月 12日 

所内規程第 89号 

 

（目的） 

第１条 本規程は、独立行政法人労働者健康安全機構 労働安全衛生総合研究所（湘南地区）

（以下、「安衛研（湘南地区）」という。）の職員等が行う人（試料・情報を含む。）を

対象とした労働安全衛生研究（以下「研究」という。）について、「ヘルシンキ宣言」の

趣旨に沿って、かつ、「人を対象とする生命科学・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）及び国が定める「独立行政法人等の保有する個人情報

の保護に関する法律」に準拠し、科学的妥当性及び倫理的配慮が確保されているかどうか

を審査し、評価するため、必要な事項を定めることを目的とする。 

 

（適用範囲） 

第２条 この規程は、人（試料・情報を含む。）を対象とした研究を行おうとする職員等（以

下「申請者」という。）から申請された研究計画及び第 14 条に基づく再申請等に適用す

るものとする。なお、研究倫理審査委員会を有しない共同研究機関の研究責任者から安衛

研（湘南地区）研究倫理審査委員会（以下、「委員会」という。）に申請のあった場合に

は、当該研究計画についても審査対象とすることができる。 

２ 次に掲げるいずれかに該当する研究は適用範囲外とする。 

（１）法令の規定により実施される研究 

（２）法令の定める規準の適用範囲に含まれる研究 

（３）試料・情報のうち、次に掲げるもののみを用いる研究 

① 既に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用され、かつ、一般に入手可能な

試料・情報 

② 既に匿名化されている情報（特定の個人を識別することができないものであって、

対応表が作成されていないものに限る） 

＊ただし、試料・情報等の提供元が委員会の承認を求めている場合はその限りではな

い。 

 

（湘南アイパークとの連携） 

第３条 安衛研（湘南地区）における人（試料・情報を含む。）を対象とした研究は、湘南

ヘルスイノベーションパーク（以下「湘南アイパーク」という。）の施設ならびに設備を

利用して行われることから、湘南アイパーク生物実験管理規則（Ａ）第７号に則って行わ



なければならない。 

２ 実験計画は、湘南アイパークの電子申請システム（以下、iSTARSという。）を用いて申

請を行い、湘南アイパーク生物実験安全委員会規則（Ａ）第８号、湘南アイパーク生物実

験安全委員会審査細則（Ａ）第７号に基づいて定められた湘南アイパーク生物実験安全委

員会（外部委員会）にて審査・承認される必要がある。 

３ 実験設備の管理・保全に関しては、湘南アイパーク生物実験管理規則（Ａ）第７号第８

章に基づき、拡散防止措置の基準にしたがって、実験に使用する作業区域及び実験施設の

維持管理及び保全に努めなければならない。 

４ 実験に係る教育訓練は、湘南アイパーク生物実験管理規則（Ａ）第７号第５章に基づき、

湘南アイパークが定める教育・訓練を受けなければならない。 

 

（委員会の設置） 

第４条 安衛研（湘南地区）に委員会を設置する。 

 

（所長の責務） 

第５条 安衛研所長（以下「所長」という。）は、委員会の組織及び運営に関する規程並び

に委員名簿、委員会の開催状況及び審議の概要について研究所のホームページ及び倫理

審査委員会報告システムにおいて公表しなければならない。ただし、公表することにより

委員又は研究対象者、申請者等の権利又は利益を不当に侵害するおそれのある場合は、こ

の限りでない。 

２ 所長は、委員会の委員が審査及び関連する業務に関する教育・研修を受けることを確保

するため必要な措置を講じなければならない。 

３ 所長は、第 11 条に基づき、申請のあった実験計画に対し、委員会による審査の判定結

果をもとに iSTARSによる電子承認を行うものとする。ただし、所長は iSTARSの電子承認を

代理人（以下、「代理人」という。）に依頼することができる。 

 

（委員会の責務） 

第６条 委員会は、第２条に定める研究に関する申請書に対して、科学的妥当性及び倫理的

配慮が確保されているか、研究機関及び研究者の利益相反に関する情報も含めて中立的

かつ公正に審議及び審査し、申請者に判定結果を電子メールにより通知する。 

２ 委員会は、前項の規定により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、申請者に対して、研究計画の変更、研究の中止

その他研究に関し必要な意見を述べることができる。 

３ 委員会は、安衛研（湘南地区）の研究活動全般について、研究倫理にかかわる事項を審

議し、必要な措置、対策等を所長に建議することができる。 



４ 委員は、委員としての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

職を退いた後も同様である。 

５ 委員は第１項の規定により審査を行った研究に関連する情報の漏洩等、研究対象者の

人権を尊重する観点並びに当該研究の実施上の観点及び中立性若しくは公正性の観点か

ら重大な懸念が生じた場合は、速やかに所長に報告する。 

６ 委員は、審査及び関連する業務に先立ち、倫理的観点及び科学的観点からの審査等に必

要な知識を習得するための教育・訓練を受けなければならない。また、その後も、適宜継

続して教育・研修を受けなければならない。 

 

（委員会の組織） 

第７条 委員会は、安衛研の職員（以下「内部委員」という。）及び安衛研以外の者（以下 

「外部委員」という。）をもって組織する。  

２ 内部委員は、各研究領域あるいは研究内容等を考慮し、所長が指名する。  

３ 外部委員は、次の各号に掲げる者とし、所長が委嘱する。  

（１）自然科学（医学・医療を含む）を専門とする学識経験者  

（２）人文科学又は社会科学を専門とする学識経験者  

（３）一般の立場を代表する者  

４ 内部委員及び外部委員の任期は２年とし、再任を妨げない。  

５ 委員会の委員長及び副委員長は、委員の互選により選出される。  

６ 委員会は、以下の各号の条件を満たして組織されなければならない。  

（１）男女両性の委員が指名又は委嘱されていること。  

（２）１名以上の医師が委員として指名又は委嘱されていること。 

（３）５名以上であること。 

 

（委員会の事務） 

第８条 委員会の事務局（以下、「委員会事務局（湘南地区）」という。）を安衛研（湘南

地区）に置く。 

２ 委員会の事務は委員会事務局（湘南地区）が行う。 

 

（委員会における審議及び審査の原則） 

第９条 委員会における審議及び審査は、本規程による他、国が定めた各種の研究に関する

倫理指針（以下「国の倫理指針」という。）及び安衛研研究倫理綱領に準拠しなければな

らない。なお、審議及び審査を行うにあたり、特に次の各号に掲げる事項に留意しなけれ

ばならない。 

（１）研究の科学的合理性 

（２）研究対象者の生命、健康の尊重及び人権の擁護 



（３）研究対象者に適切な説明を行い、理解を求め、同意を得る方法（インフォームド・コ

ンセント） 

（４）研究等によって生じる個人への不利益及び危険性と予測される労働安全衛生上の貢

献度 

（５）個人情報等の保護 

（６）研究実施に必要な体制や対応の状況 

（７）研究機関及び研究者の利益相反に関する状況 

 

（委員会の運営） 

第 10条 委員長は、必要に応じて委員会を招集する。 

２ 副委員長は、委員長を補佐し、委員長が長期不在の場合は、委員長の職務を代行する 

３ 委員会の議事は、非公開とし、委員の過半数の出席を持って成立するものとする。ただ  

し、審議又は採決に当たっては、第７条第３項第２号又は３号に規定する委員が１名以上

出席していなくてはならない。 

４ 委員会は必要に応じて審査に係る研究を行おうとする者に申請内容等の説明及び関係

書類の提出を求めることができる。 

５ 委員会は、必要に応じて参考人の出席を求め、意見を聴取することができる。 

６ 審査対象となる研究の研究責任者及び研究担当者は、審査に関わることができない。た

だし、委員会の求めに応じて、委員会に出席し、説明することを妨げない。 

７ 所長は、委員会の審議及び意見の決定に関わってはならない。ただし、委員における当

該審査の内容を把握するため必要な場合には、委員会の同意を得た上で、その会議に同席

することができる。 

８ 委員会の意見は、全会一致を持って決定するよう努めなければならない。ただし、委員

長が必要と認める場合は議決により判定することができ、出席委員の３分の２以上の多

数を持って決することとし、少数意見を付記する。 

９ 議事録は委員会事務局（湘南地区）が作成し、申請書類及びその他の提出資料等とあわ

せて 10年間保存しなければならない。 

 

（申請） 

第 11条 第２条の適用範囲となる研究を行おうとする申請者は、湘南アイパークの iSTARS

上で作成した臨床検体取扱実験計画書を安衛研（湘南地区）委員会に提出しなければなら

ない。 

２ 安衛研（湘南地区）外の者に既存資料等の提供をしようとする際は、「研究試料・情報

の提供許可申請」（様式第２号）に必要事項を記入し、所長に提出しなければならない 

３ 公衆衛生上の危害の発生ならびに拡大を防止するため緊急に研究を実施する必要があ

ると判断される場合には、当該研究の実施について委員会の通知を受ける前に所長の許



可のみをもって研究を実施することができる。 

 

（判定） 

第 12 条 第６条第１項に規定する審査の判定は、出席した委員全員の同意によるものとす

る。ただし、委員長が必要と認める場合は投票により判定することができ、出席委員の３

分の２以上の多数を持って決することとし、少数意見を付記する。 

２ 判定は以下のように表示する。 

（１）承認 

（２）継続審査 

（３）変更勧告 

（４）不承認 

（５）非該当 

３ 前項に掲げる各号の判断基準は、次の各号のとおりとする。 

（１）科学的妥当性及び倫理的配慮に問題がないため、研究の実施を認める。 

（２）研究を実施するに当たり、科学的妥当性及び倫理的配慮に問題を生じる可能性がある

ため、委員会の付した条件に基づき研究実施計画等を改善した場合に限り、研究の実施

を認める。 

（３）研究を実施するに当たり、科学的妥当性及び倫理的配慮に問題があるため、変更勧告

に基づき研究方法・内容を見直した上で、再度判定のために iSTARS上で研究計画書の

修正を求める。 

（４）研究自体に科学的妥当性及び倫理的配慮に問題があるため、研究の実施を認めない。 

（５）研究は第２条に規定する適用範囲に該当せず、委員会の審査の対象外である。 

４ 委員会は、申請者に審査結果通知を「研究倫理審査委員会 審査結果通知書（様式３号）」

（電子メールでも可）により速やかに通知するものとする。 

 

（迅速審査） 

第 13 条 申請された研究計画が次の各号のいずれかに該当すると判断されるときは、委員

長及び委員長の指名する１名以上の委員により審査（以下「迅速審査」という。）を行う

ことができる。なお、委員長は、迅速審査の実施経緯と審査結果を、申請者及び直近の委

員会に報告（電子メールでも可）しなければならない。 

（１）研究が他機関との共同研究として行われる場合で、共同研究機関の研究倫理審査委員

会等で既に審査が行われており、許可された場合の審査。 

（２）委員会において既に承認された研究であって、軽微な計画の変更を行う場合の審査。 

（３）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。 

（４）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。なお、（２）に該

当する事項のうち、研究者の所属変更、不測の事態による研究期間の延長、その他委員



会が認めたものについては報告事項として取り扱うことができる。 

２ 前項の委員長の職務は副委員長が代行することができる。 

 

（研究の実施の許可の手続き） 

第 14条 申請者は、第 12条第４項による「研究倫理審査委員会 審査結果通知書（様式第

３号）」を添えて「研究の実施の許可申請書」（様式第１号の３）を所長に提出する。 

２ 所長は、前項による申請がなされたときは、委員会の意見を尊重しつつ、当該研究の実

施の許可または不許可その他研究に関し必要な措置について決定し、iSTARS 上の電子承

認を介して速やかに申請者に通知する。 

 

（再申請・再審査） 

第 15 条 申請者は、委員会が不承認とした場合は、委員会の判定理由に基づき申請内容の

修正を行った上で、委員会に再度申請を行うことができる。 

２ 申請者は、審査結果に異議があるときは、前条の通知を受け取った日から３月以内に異

議申し立て書（様式第５号）に根拠となる資料及び意見を付して、委員会に再審査を申請

することができる。 

３ 委員会は、第 1項又は前項による申請があったときは、再審査の手続きをとるものとす

る。 

４ 委員会は、再審査終了後、速やかに申請者に再審査結果を通知するものとする（電子メ

ールでも可）。 

 

（研究実施状況報告） 

第 16条 申請者は、承認された研究の実施状況（進捗状況、有害事象の発生状況等）を「研

究実施状況報告書」（様式第６号）を用いて、年１回、委員会及び所長に報告しなければ

ならない。 

２ 所長は、前項の報告書の提出があったときは、委員会へ意見を求め適切な対応をとるも

のとする。 

 

（研究成果報告書） 

第 17 条 申請者は、承認された研究が終了（予定より早く終了した場合を含む。）したと

きは、遅滞なく iSTARS上で作成した終了報告書を委員会及び所長に提出しなければなら

ない。 

 

（倫理審査の証明） 

第 18 条 申請者から以下の各号に該当する倫理審査済証明等の交付申請がなされたときは、

委員会は審査結果を証する文書を交付するものとする。 



（１）委員会による審査を経て実施される研究の成果を論文として学術雑誌に掲載する場

合等、成果公表に際して必要となる倫理審査済みである旨の証明。 

（２）競争的資金等への研究費申請等で必要となる研究計画に対する倫理審査済みである

旨の証明。 

（３）その他研究の実施に必要な場合。 

 

 

附 則 

１ この規程は令和６年 11月 12日から施行し、令和６年 11月１日から適用する。 

２ 独立行政法人労働者健康安全機構 労働安全衛生総合研究所利益相反審査・管理委員会

規程（以下この項において「利益相反規程」という。）第９条第１項に基づく申請があっ

た場合には、当分の間、本研究倫理審査委員会が利益相反規定第 10条の審査及び第 11 条

の判定を行うものとする。 

３ 第２条２項（３）の②の「特定の個人を識別することができないもの」とは、個人識別

符号が含まれず、情報単体あるいは他の情報と照合することによって特定の個人を識別

することができないものをいう。「対応表が作成されていないもの」とは、匿名化を行う

際に対応表が作成されなかった場合のほか、いったん作成したのち破棄された場合も含

まれる。 


