
OIST Human Subjects Research Updates
OIST 人対象研究 アップデート情報

© Okinawa Institute of Science and Technology Graduate University 2020

HSR Secretariat



人医学系指針が改正されます
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● 人間を対象とする医学研究の倫理的原則（ヘルシンキ宣言）

●研究における被験者保護のための倫理原則とガイドライン（ベルモント・レポート）

●薬機法（治験を実施する場合）

●臨床研究法（未認証・適応外・企業資金による臨床研究）

● 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(医学系指針）

●ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針

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統合

● ヒトES細胞の樹立に関する指針
● ヒトES細胞の分配機関に関する指針
● ヒトES細胞の使用に関する指針
● ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律
● ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律施行規則
● 特定胚の取扱いに関する指針
● ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する倫理指針

医学系以外の領域にも適用
研究者等の基本的責務の変更
中央一括審査（一研究一審査）
来年度には施行予定



研究についての利益相反申告が必要になります
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利益相反管理は

研究公正に必須な項目として、倫理委員会での審査内容に含まれています

→ 今後利益相反委員会での審査を開始をします（研究実施には両委員会の承認が必要）

利益相反を規定する指針等

⚫研究全体：「厚生労働科学研究における利益相反の管理に関する指針」

⚫臨床研究：「臨床研究法」

⚫人医学系研究：「人を対象とする医学系研究に関する指針」

厚労省の推奨

研究全体の利益相反、研究者個人の利益相反を倫理審査委員会もしくは別組織である利益

相反管理委員会が審査、モニタリングを行う。
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利益相反管理 自己申告書の提出について
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• いつから→すでに始まっています

• どこに → コンプライアンスセクションを窓口にOIST利益相反委員会

• 提出タイミング → 新規申請時

※その後は一年経過後の毎年度末および変更申請や申告内容変更時

今年度の実施は以下の通り

• 既承認の研究ー実施状況報告書作成のタイミングで提出

• 10月1日以降の新規申請ー人対象委員会の審査前に提出

• 人対象研究申請書を提出し申請書番号を取得した後に作成
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利益相反管理 自己申告書の提出について
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COI自己申告書の提出に
係るウェブサイト（コ
ンプライアンスＳ）

https://groups.oist.jp/c
oo/conflict-interest

https://groups.oist.jp/coo/conflict-interest


人対象研究審査委員会 委員
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筒井正人委員（琉球大学教授）

近藤毅委員長（琉球大学教授） 西村オリエ委員（弁護士） 丸祐一委員（鳥取大学准教授） 玉城研太郎委員（沖縄県医師会）

安永亜矢委員（恩納村）

トム・フロース委員（OIST）

ゲイル・トリップ委員（OIST）石川裕規委員（OIST）金城克也委員（沖縄県)

（任期：2020年10月１日～2022年9月30日）



委員会は第三者機関として、研究と被験者を保護します
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申請にあたってのお願い

⚫研究を計画したら早めの事務局へのご連絡を（審査の遅れはほぼ
author delayです）

⚫一般の被験者が理解できる平易で明快な記載をしてください

⚫英日両方の適切な文書を（特に被験者に日本人が含まれる場合）

※適切な英日の文書作成は研究者の責任（やむを得ない場合には事
務局にご相談ください）
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今後の委員会開催予定
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⚫ 事務局は申請の必要性の判断・申請書の作成支援も行っています。研究を計画
しはじめたら事務局にご連絡ください。

⚫ 人に関する情報や試料を使用する研究は、原則として人対象研究委員会による
審査・承認及びプロボストによる許可が必要です。

⚫ 実施中の研究の期間延長や内容の追加変更等も、事前に変更申請が必要です。

委員会 申請書締め切り日 審査委員会開催日

第25回 2020年11月11日 2020年12月2日

第26回 2021年 2月10日 2021年 3月 3日

第27回 2021年 5月18日 2021年 6月 8日

※変更の可能性もあり、ウェブサイト等で確認を。事務局にお気軽にご連絡ください。



事務局が保健センターに移りました
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⚫ 事務局の所管が安全衛生セクションから保健セン

ターに変更になりました。

⚫ 森人対象研究管理責任者が非常勤になりました。

（事務局の責任者としての責務は変更なし）

⚫ 事務局メールアドレスの新設：hsr@oist.jp

⚫ オフィス：Lab1 B043a

⚫ ウェブサイトのアドレス：

https://groups.oist.jp/health/human-subjects-

research
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https://groups.oist.jp/health/human-subjects-research


その他の連絡事項
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• 申請書の様式が変更されます。（今期中にEAS導入予定）

導入後は、新規申請または変更申請時に順次、新様式へ移行

• 年度末には実施状況報告書及び利益相反自己申告書の提出、監
査へのご協力をお願いします。

• 人対象研究に関するお問合せは、hsr@oist.jp へ

2 0 2 0 / 1 0 / 1 4

mailto:hsr@oist.jp


Thank you!
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