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○国立大学法人上越教育大学研究倫理規程

（平成19年１月10日規程第１号）

最終改正 令和５年３月23日規程第15号

（目的）

第１条 この規程は，国立大学法人上越教育大学（以下「本法人」という。）において行

われる人を対象とする医学系研究（心理学，社会学，教育学等の人文・社会科学分野を

含む。）について，倫理上の問題が生じるおそれのある研究を行う場合の責務及び手続

き等を定め，もって研究対象者及びその関係者（以下「対象者等」という。）の尊厳及

び人権を尊重するとともに，本学における研究の適正かつ円滑な推進に資することを目

的とする。

（適用範囲等）

第２条 この規程は，次の各号に掲げる者（以下「研究者等」という。）に適用する。

(1) 大学教員 教授，准教授，講師，助教，助手その他本法人が定める者

(2) 附属学校教員 附属幼稚園，附属小学校及び附属中学校の校長，教頭，主幹教諭，

指導教諭，教諭，養護教諭及び栄養教諭

(3) 学生 上越教育大学に所属する全学生（研究生を含む。以下同じ。）及び上越教育

大学に配属された兵庫教育大学大学院連合学校教育学研究科の学生

（基本方針）

第３条 研究者等は，次の各号に掲げる事項を基本指針として人を対象とする医学系研究

に関する倫理指針（平成26年文部科学省・厚生労働省告示第３号。以下「指針」という。）

を遵守し，研究を進めなければならない。

(1) 社会的及び学術的な意義を有する研究の実施に関すること。

(2) 研究分野の特性に応じた科学的合理性の確保に関すること。

(3) 研究対象者への負担並びに予測されるリスク及び利益の総合的評価に関すること。

(4) 独立かつ公正な立場に立った倫理審査委員会による審査に関すること。

(5) 事前の十分な説明及び研究対象者の自由意思による同意に関すること。

(6) 社会的に弱い立場にある者への特別な配慮に関すること。

(7) 個人情報等の保護に関すること。

(8) 研究の質及び透明性の確保に関すること。

（研究者等の責務）

第４条 第１条の研究を行おうとする研究者等は，研究を実施するに当たって次の各号に

掲げる事項について遵守しなければならない。

(1) 対象者等の個人の尊厳及び人権を尊重すること。

(2) 事前に，対象者等からインフォームド・コンセントを受けること。

(3) 対象者等に係る情報を適切に取り扱い，その個人情報を法令に基づき保護すること。

(4) 倫理的妥当性及び科学的合理性が認められない研究を実施しないこと。

(5) 個人の人権の保障を科学的又は社会的利益よりも優先すること。

(6) 職務上知り得た個人情報を正当な理由なく漏らさないこと及びその職を辞した後も
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同様とすること。

(7) 対象者等を不合理又は不当な方法で選ばないこと。

(8) 研究により期待される利益よりも起こり得る危険が高いと判断される場合は研究を

中止し，又は終了すること。

(9) この規程のほか，法令及び本法人の諸規程等を遵守すること。

２ 研究者等は，研究を実施しようとするときは，研究実施計画（研究実施計画の変更を

含む。以下同じ。）について学長の承認を受けなければならない。

３ 研究者等は，研究成果を公表しようとするときは，対象者等の個人情報の保護のため

に必要な措置を講じた上で公表しなければならない。

４ 研究者等は，個人情報の予期せぬ漏えい等，対象者等の人権保障の観点から重大な懸

念が生じた場合，事故，倫理的，科学的及び社会的問題等が発生した場合には，速やか

に学長に報告しなければならない。

（研究責任者の責務）

第５条 研究責任者は，研究の実施に携わるとともに，当該研究に係る業務を統括すると

ともに，次の各号に掲げる事項を行わなければならない。

(1) 研究実施計画書を作成すること。

(2) 研究者等に対する前条に規定する事項の遵守徹底すること。

(3) 研究の進捗状況の管理・監督に努めること。

(4) 有害事象等を把握・報告すること。

(5) 研究実施後の対象者等への対応に努めること。

（学長の責務）

第６条 学長は，研究者等及び研究責任者に前２条に規定する責務があることを周知徹底

しなければならない。

２ 学長は，研究を適正に実施するための体制の整備等をしなければならない。

３ 学長は，次条に規定する委員会の意見を尊重し，研究実施計画の承認の可否その他研

究に関し必要な事項を決定しなければならない。

（審査委員会）

第７条 第１条の目的を達成するため，本法人に，国立大学法人上越教育大学研究倫理審

査委員会（以下「委員会」という。）を置く。

２ 委員会の組織及び運営に関する規程並びに委員会委員名簿は，厚生労働省が設置する

「倫理審査委員会報告システム」において公表する。

３ 委員会の組織及び運営等に関し必要な事項は，別に定める。

（相談窓口の設置)

第８条 学長は，研究倫理審査に関する相談及び情報提供に対応するため，研究連携課に

受付窓口を置く。

２ 相談窓口の責任者は，委員会委員長とし，担当者は研究連携課長とする。

３ 委員会は，別に定める相談窓口の名称，場所，連絡先，通報の方法その他必要な事項

を本学内外に周知する。

（委員会への附議）

第９条 学長は，研究責任者から，当該研究の実施の許可を求められたときは，当該研究
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の実施の適否について，倫理審査委員会の意見を聴かなければならない。

（審査手続及び結果の通知）

第１０条 研究責任者（当該研究に係る業務を統括する者をいい，学生の場合は指導を受

ける専門セミナー担当教員，アドバイザー又は主指導教員をいう。以下同じ。）は，研

究を実施しようとするときは，あらかじめ第４条第１項各号に掲げる内容を踏まえた別

記第１号様式の研究倫理審査申請書に必要事項を記入し，学長に提出するものとする。

２ 学長は，前項の申請書の提出があったときは委員会に審査を諮問するものとする。

３ 委員会は，第４条第１項各号に掲げる事項に留意して審査し，判定を行うものとする。

４ 審査の判定区分は，次に定めるとおりとする。

(1) 承認

(2) 条件付承認

(3) 変更の勧告

(4) 不承認

(5) 非該当

５ 委員長は，審査の結果について，別記第２号様式の審査結果答申書により，速やかに

学長に答申するものとする。

６ 学長は，前項の答申に基づき，別記第３号様式の審査結果通知書により，研究実施の

許可又は不許可その他研究について必要な措置を研究責任者に通知するものとする。

（迅速審査）

第１１条 委員長は，研究実施計画が次の各号に掲げる事項のいずれかに該当すると判断

されるときは，前条第３項の規定にかかわらず，３人以上の委員会委員（以下「委員」

という。）との協議（以下「迅速審査」という。）により審査することができるものと

する。

(1) 研究者の変更，研究期間の変更等，研究実施計画の変更が軽微なもの

(2) 共同研究であって，既に主たる研究機関において研究倫理審査機関の承認を受けた

もの

(3) 対象者等に対して最小限の危険（日常生活や日常的な医学的検査で被る身体的，心

理的，社会的危害の可能性の限度を超えない危険であって，社会的に許容される種類

のものをいう。）を超える危険を含まないもの

２ 委員長は，迅速審査の結果をその審査を行った委員以外のすべての委員に速やかに報

告しなければならない。

３ 前項の規定により迅速審査の結果の報告を受けた委員は，速やかに委員長に対し，理

由を付した上で，改めて委員会における審査を求めることができる。この場合において，

委員長は，相当の理由があると認めるときは，委員会を速やかに開催し，当該事項につ

いて審査を行わなければならない。

４ 迅速審査の手続きに関し必要な事項は，委員会が別に定める。

（再審査）

第１２条 研究責任者は，審査の結果に異議があるときは，学長に再審査を求めることが

できる。

２ 学長は前項の請求を委員長と協議の上，必要があると認めるときは，委員会に再審査
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を諮問するものとする。

３ 委員会は，前項により学長から諮問された場合には，第10条に規定する審査手続等に

準じ，処理するものとする。

（研究実施計画の変更）

第１３条 研究責任者は，許可された研究実施計画を変更しようとするときは，速やかに

別記第４号様式の研究計画変更申請書を学長に提出するものとする。

２ 学長は，前項の変更について必要と認めるときは委員会に審査を諮問するものとする。

３ 委員会は，前項により学長から諮問された場合には，第10条に規定する審査手続等に

準じ，処理するものとする。

（事故発生時の対処）

第１４条 学長は，研究者等から第４条第４項に規定する報告があった場合及び研究者等

以外の者から同様の報告があった場合には，その対処方法を委員会に諮問するものとす

る。

２ 委員会は，前項の規定により学長から諮問された場合はその対処方法を審議し，学長

に報告するものとする。

３ 学長は，前項に規定する報告に基づき必要な措置を講じなければならない。

（研究計画の停止又は中止）

第１５条 研究責任者は，研究計画を停止又は中止しようとするときは，速やかに別記第

５号様式の研究計画停止・中止報告書を学長に提出するものとする。

２ 学長は，前項の停止又は中止について委員会に報告するものとする。

（研究の終了）

第１６条 研究責任者は，研究を終了したときは，終了後の３か月以内に別記第６号様式

の研究計画終了報告書を学長に提出するものとする。

２ 学長は，前項の終了について委員会に報告するものとする。

（教育・研修）

第１７条 研究者等は，研究の実施（研究期間中も含む。）に先立ち，研究に関する倫理

並びに当該研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受けなければならな

い。

（研究の検証）

第１８条 委員会は，研究責任者から当該研究について報告を求め，調査することができ

る。この場合において，当該研究に改善すべき事項があるときは，必要な指導・勧告を

行わなければならない。

（モニタリング及び監査）

第１９条 研究責任者は，研究の信頼性の確保に努めなければならず，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を実施する場合には，学長の許可を受け

た研究計画書に定めるところにより，モニタリング及び必要に応じて監査を実施しなけ

ればならない。

２ 研究責任者は，学長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより適切にモニタリ

ング及び監査が行われるよう，モニタリングに従事する者及び監査に従事する者に対し

て必要な指導・管理を行わなければならない。
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３ 研究責任者は，監査の対象となる研究の実施に携わる者及びそのモニタリングに従事

する者に，監査を行わせてはならない。

４ モニタリングに従事する者は，当該モニタリングの結果を研究責任者に報告しなけれ

ばならない。

５ 監査に従事する者は，当該監査の結果を研究責任者及び学長に報告しなければならな

い。

６ モニタリングに従事する者及び監査に従事する者は，その業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。その業務に従事しなくなった後も同様とする。

７ 学長は，研究の信頼性を確保するためにモニタリング及び監査の実施に協力するとと

もに，当該実施に必要な措置を講じなければならない。

（関係機関への報告等）

第２０条 学長は，実施している又は過去に実施した研究について，この指針に適合して

いないことを知った場合には，速やかに委員会の意見を聴き，必要な対応を行うととも

に，不適合の程度が重大であるときは，その対応の状況・結果を厚生労働大臣及び文部

科学大臣に報告し，公表しなければならない。

（その他）

第２１条 この規程に定めるもののほか，医学系研究の倫理に関して必要な事項は，指針

に基づき，学長が別に定める。

附 則

１ この規程は，平成19年１月10日から施行する。

２ この規程の施行後最初に委嘱する第５条第２号から第５号に規定する委員の任期は，

第６条第２項本文の規定にかかわらず，平成20年３月31日までとし，再任を妨げない。

附 則（平成19年規程第８号（平成19年３月１日））

この規程は，平成19年４月１日から施行する。

附 則（平成22年規程第６号（平成22年１月13日））

この規程は，平成22年４月１日から施行する。

附 則（平成24年規程第19号（平成24年６月７日））

この規程は，平成24年６月７日から施行する。

附 則（平成25年規程第７号（平成25年３月22日））

この規程は，平成25年４月１日から施行する。

附 則（平成27年規程第27号（平成27年３月24日））

この規程は，平成27年４月１日から施行する。ただし，この規程による改正後の国立大

学法人上越教育大学研究倫理規程第19条の規定は，平成27年10月１日から施行する。

附 則（平成27年規程第44号（平成27年12月17日））

この規程は，平成28年４月１日から施行する。ただし，改正後の国立大学法人上越教育

大学研究倫理規程第19条の規定は，平成27年10月１日から適用する。

附 則（令和３年規程第７号（令和３年２月３日））

この規程は，令和３年４月１日から施行する。

附 則（令和５年規程第15号（令和５年３月23日））

この規程は，令和５年４月１日から施行する。
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別記第１号様式（第10条関係）

研 究 倫 理 審 査 申 請 書

年 月 日

国立大学法人上越教育大学長 殿

研究責任者

所 属

職名・氏名

国立大学法人上越教育大学研究倫理規程第10条第１項の規定に基づき，研究計画を

下記のとおり申請します。

記

受付番号

１ 審査分野

①医学系研究（人を対象とする医学系研究に関する倫理指針の適用を受ける研究）

②ヒトゲノム・遺伝子解析研究（ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針の適用

を受ける研究）

③その他（ に関する研究）

２ 研究の名称

３ 研究期間 研究倫理審査委員会承認日以降 ～ 年 月 日

４ 研究代表者氏名・所属・職名

５ 共同研究者氏名・所属・職名

６ 研究等の概要及び目的

７ 研究等の対象及び実施場所

８ 研究等における倫理的配慮等について

(1) 対象者等に対する倫理的配慮及び人権擁護並びに個人情報の保護についての配慮

(2) 対象者等に説明し，同意を得る方法

(3) 研究等によって生ずる対象者等への不利益・危険性及び医学上の貢献の予測

(4) その他

論文投稿あるいは学会発表等の予定

あり なし
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注）記入に当たっては，人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成26年文部科

学省・厚生労働省告示第３号）に規定する研究計画書の記載事項に沿って記載，ある

いは別に研究計画書を添付すること。
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別記第２号様式（第10条関係）

審 査 結 果 答 申 書

年 月 日

国立大学法人上越教育大学長 殿

国立大学法人上越教育大学研究倫理審査委員会

委員長

受付番号

研究名

先に諮問がありました上記研究に係る研究計画を 年 月 日の研究倫理

審査委員会において審査し，下記のとおり判定しましたので答申します。

記

１．判定 承認 条件付承認 変更の勧告 不承認 非該当

２．理由又は勧告
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別記第３号様式（第10条関係）

審 査 結 果 通 知 書

年 月 日

殿

国立大学法人上越教育大学長

受付番号

研究名

先に申請のあった上記研究に係る研究計画を， 年 月 日の研究倫理審

査委員会において審査し，下記のとおり判定しましたので通知します。

記

１．判定 承認 条件付承認 変更の勧告 不承認 非該当

２．理由又は勧告
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別記第４号様式（第13条関係）

研 究 計 画 変 更 申 請 書

年 月 日

国立大学法人上越教育大学長 殿

研究責任者

所 属

職名・氏名

年 月 日付けで提出した研究倫理審査申請書を下記のとおり変更したい

ので，承認願います。

記

１．研究名

２．変更内容及び理由
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別記第５号様式（第15条関係）

研究計画停止・中止報告書

年 月 日

国立大学法人上越教育大学長 殿

研究責任者

所 属

職名・氏名

年 月 日付けで承認又は勧告を受けた研究計画を下記のとおり停止・中止

したいので，承認願います。

記

１．研究名

２．停止又は中止の理由
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別記第６号様式（第16条関係）

研 究 計 画 終 了 報 告 書

年 月 日

国立大学法人上越教育大学長 殿

研究責任者

所 属

職名・氏名

年 月 日付けで承認又は勧告を受けた研究計画を下記のとおり終了しま

したので，報告します。

記

１．研究名

２．研究期間 年 月 日 ～ 年 月 日

３．研究代表者氏名・所属・職名

４．共同研究者氏名・所属・職名

５．研究等の概要及び目的

６．研究等の対象及び実施場所

７．その他研究に関する事項


