
日本法科学技術学会倫理審査委員会規程 
 （目的） 

第１条 この規程は、日本法科学技術学会（以下「本会」という。）におけるヒト

ゲノム・遺伝子解析研究及びヒトを対象とする医学的研究等に関し、必要な事項

を定めることを目的とする。 

 

 （倫理審査委員会の設置等） 

第２条 研究の適否等について、倫理的観点とともに科学的観点を含めて調査審議

するため、日本法科学技術学会倫理審査委員会（以下「委員会」という。）を設

置する。 

２ 委員会は、委員長及び副委員長をもって構成し、それぞれ次の各号に掲げる者

をもって充てる。 

(1) 委員長は本会の理事の中から理事長が指名する。 

(2) 副委員長は本会の会員の中から２名を理事長が指名する。 

３ 委員長及び副委員長の任期は、３年とする。ただし、再任を妨げない。 

４ 交代時期は、その年度の学術集会終了日とする。 

５ 委員長及び副委員長に欠員が生じたときは、補充することができる。任期は

残任期間とする。 

６ 委員長は、委員長代理を指名することができる。 

(1) 委員長代理は、委員会、遺伝子解析研究倫理委員会又は医学的研究等倫理委

員会の構成員の中から指名する。 

(2) 委員長代理は、委員長に事故があるとき又は委員長が欠けたとき、その職務

を代理する。 

７ 委員会には、次の各号に掲げる委員会を設置する。 

(1） ヒトゲノム・遺伝子解析研究の適否等について、倫理的観点とともに科学的

観点を含めて調査審議するため、ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会

（以下「遺伝子解析研究倫理委員会」という。）を設置する。 

(2) ヒトを対象とする医学的研究等の適否等について、倫理的観点とともに科学

的観点を含めて調査審議するため、ヒト対象医学的研究等倫理審査委員会（以

下「医学的研究等倫理委員会」という。）を設置する。 

８ 遺伝子解析研究倫理委員会について、日本法科学技術学会ヒトゲノム・遺伝子

解析研究倫理審査委員会規程及び運用要領を定める。 

９ 医学的研究等倫理委員会について、日本法科学技術学会ヒト対象医学的研究等

倫理審査委員会規程及び運用要領を定める。 

10 委員会の庶務は、本会事務局において処理する。 

 

 （調査審議） 

第３条 研究の適否等についての調査審議は、申請に基づき遺伝子解析研究倫理委

員会及び医学的研究等倫理委員会において実施するが、両委員会合同審議等にお

いては、その必要性の判断を含め、調査審議の形態は申請された研究内容を考慮

して、委員会が定める。 



２ 遺伝子解析研究倫理委員会及び医学的研究等倫理委員会合同審議の場合は、委

員会の委員長が両委員会の委員等を招集し、議事を主催する。 

 

第４条 委員長又は遺伝子解析研究倫理委員会及び医学的研究等倫理委員会の委

員等が、第３条の調査審議に係る研究に直接関与している場合は、当該の調査審

議又は裁決に参加できない。 

 

 （補則） 

第５条 この規程の運用に関し必要な事項は、委員長が定める。 

 

第６条 本規程は、理事会の承認を経て改定できる。 

 

附則 この規程は、平成２４年４月１日から施行する。 

（平成２９年１１月８日改定）  
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日本法科学技術学会ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会規程 

 
（目的） 

第１条 この規程は、日本法科学技術学会（以下「本会」という。）におけるヒト

ゲノム・遺伝子解析研究に関し、必要な事項を定めることを目的とする。 

 

（基本方針） 

第２条 本会においては、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施について、ヒトゲノ

ム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成１３年文部科学省、厚生労働省、経

済産業省告示第１号。以下「倫理指針」という。）に基づいて行う。 

 

（ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会の設置等） 

第３条 ヒトケノム・遺伝子解析研究の適否等について、倫理的観点とともに科学

的観点を含めて調査審議は、本会に倫理指針第４の１０の倫理審査委員会として、

日本法科学技術学会倫理審査委員会（以下「委員会」という。）の中に設置した

日本法科学技術学会ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会（以下「遺伝子

解析研究倫理委員会」という。）において行う。 

２ 遺伝子解析研究倫理委員会は、委員長及び委員をもって構成し、それぞれ次の

各号に掲げる者をもって充てる。 

 （1）委員長は本会の理事の中から理事長が指名する。 

 （2）委員は本会の会員及び外部の者から理事長が指名する。 

３ 委員長及び委員の任期は、３年とする。ただし、再任を妨げない。 

４ 交代の時期は、その年度の学術集会終了日とする。 

５ 委員長及び委員に欠員が生じたときは、補充することができる。任期は残任期

間とする。 

６ 遺伝子解析研究倫理委員会は、委員長が委員を招集し、議事を主宰する。 

７ 委員長は、必要があると認めるときは、委員以外の者に対し、遺伝子解析研究

倫理委員会への出席を求めることができる。 

８ 委員長は、委員長代理を指名することができる。 

(1) 委員長代理は、委員会、遺伝子解析研究倫理委員会又はヒト対象医学的研

究等倫理審査委員会の構成員の中から指名する。 

(2) 委員長代理は、委員長に事故があるとき又は委員長が欠けたとき、その職

務を代理する。 

９ 遺伝子解析研究倫理委員会の庶務は、本会事務局において処理する。 

 

（倫理審査の申請等） 

第４条 ヒトゲノム･遺伝子解析研究を行う研究グループの責任者（以下「研究責

任者」という。）又はその研究を行う研究機関の長（以下「研究機関の長」とい

う。）が本会の会員である場合、当該研究機関の長はヒトゲノム･遺伝子解析研究

の実施の可否等について遺伝子解析研究倫理委員会に諮問することができる。 

２ 倫理審査の申請は、別記様式１に定める倫理審査申請書（別記様式２に定める



研究計画書を添付すること。）により行う。 

３ 研究機関の長は、すべての研究計画又はその変更について、委員会の意見を尊

重し、許可するか否かを決定しなければならない。 

４ 研究機関の長は、研究実施状況報告書の写し、外部の有識者による実地調査結

果の写し及び許可した研究計画書の写しを年１回、遺伝子解析研究倫理委員会に

送付しなければならない。 

５ 研究実施状況報告書の様式は、別記様式３のとおりとする。 

６ 実地調査結果の様式は、別記様式４のとおりとする。 

７ 研究機関の長は、第４条４に規定する定期報告に加えて、研究終了後すみやか

に研究結果の公表について記載された研究実施報告書(研究終了報告)の写し及

び許可した研究計画書の写しを遺伝子解析研究倫理委員会に送付しなければな

らない。 

 

第５条 委員長又は委員が、第４条の諮問に係る研究に直接関与している場合は、

当該諮問に係る調査審議又は裁決に参加できない。 

 

（個人情報管理者） 

第６条 遺伝子解析研究倫理委員会に個人情報管理者１人を置く。個人情報管理者

は、委員長が指名するものとする。 

２ 個人情報管理者は、遺伝子解析研究倫理委員会がヒトゲノム・遺伝子解析研究

を調査審議するに当たり、倫理指針に準じて個人情報を保護するための業務を行

う。 

３ 個人情報管理者の業務を補助するため、補助者を置くことができる。 

 

（迅速審査手続） 

第７条 遺伝子解析研究倫理委員会は、研究計画の軽微な変更の審査等のため、倫

理指針第４の１０の(5)による迅速審査手続を設けるための決定をすることがで

きる。 

２ 迅速審査手続は、委員長があらかじめ指名した委員により行うものとする。 

３ 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報

告しなければならない。 

 

（補則） 

第８条 この規程の運用に関し必要な事項は、委員長が定める。 

 

第９条 本規程は、理事会の承認を経て改定できる。 

 

附則 

１ この規程は、平成１６年１月２７日から施行する。 

２ 倫理審査委員会の組瞰改正にともなう本規程の改正時の委員の任期は、第３条

３項の規定にかかわらず､改正前の規程による任期(平成２４年７月６日まで)と

する。また､次期委員の任期は、新設の倫理審査委員会及びヒト対象医学的研究



等倫理審査委員会の委員等の任期と整合性を図るため、平成２４年７月７日から

本規程改正の３年後までとする。 

 

（平成１７年２月１日改正（名称変更）） 

（平成２２年７月１日改正） 

（平成２４年４月１日改正） 

（平成２９年６月３０日改正） 

（平成２９年１１月８日改正） 
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別記様式１ 

                                ＊承認番号        

 

平成   年  月  日 

 

倫 理 審 査 申 請 書 

（ヒトゲノム・遺伝子解析研究） 

 

日本法科学技術学会理事長 殿 

 

                     研究責任者 所  属： 

                           会員番号： 

                           氏  名：        印 

 

下記の研究機関において、別添の研究計画書（別記様式２）に記載のヒトゲノム・遺伝子解析研究

を実施したいので、倫理面の審査を申請します。 

 

研究機関名： 

 

住所：〒   −     

 

電話番号： 

 

研究機関の長の氏名： 

 

（研究責任者が本会会員でない場合、研究機関の長の会員番号：      ） 

 

 

 

＊ 迅速審査手続における倫理審査申請書には、標題「倫理審査申請書（ヒトゲノム・遺伝子解析

研究）」の次行に「（迅速審査：○○の変更）」等と記載すること。 
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別記様式２ 

                                ＊承認番号        

 

平成  年  月  日 

 

研 究 計 画 書 

（ヒトゲノム・遺伝子解析研究） 

 

日本法科学技術学会理事長 殿 

 

                     研究責任者 所  属： 

                           会員番号： 

                           氏  名：         印 

 

１ 研究計画名： 

  

２ 研究担当者（所属・氏名） 

    

３ 共同研究機関（名称・所在地） 

 

４ 研究の意義・目的 

 

５ 研究期間 

 

６ 研究方法 

 

７ 予測される結果及び危険性 

 

８ 遺伝情報の開示に関する考え方 

 

９ インフォームド・コンセントのための手続き及び方法 

 

10 他の研究機関から試料提供を受けることの有無, 有る場合のインフォームド･コンセントの内容 

 

11 個人情報の保護の方法 

 

12 他の研究機関に試料等を提供する場合や研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等 

 

13 提供者の選び方 
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14 試料 

採取時期：平成  年  月  種類：    量：   

提供者：           採取方法：  

 

15 試料の保存・廃棄（□にチェックをすること） 

□保存 

 保存の方法及び必要性： 

 

□廃棄 

 廃棄及び匿名化の方法： 

  

16 遺伝子カウンセリングの必要性 

  

17 研究予算の見通し 

    

18 公開の方法 

 

 

 

＊ 迅速審査手続における研究計画書には、承認番号、標題「研究計画書（ヒトゲノム・遺伝子解

析研究）」の次行に「（迅速審査：○○の変更）」等及び変更する項目を記載し、承認された

研究計画書の写しを添えること。 
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別記様式３ 

 

研 究 実 施 状 況 報 告 書 

（ヒトゲノム・遺伝子解析研究） 

                                   

平成  年  月  日 

 

（研究機関の長） 殿 

                     研究責任者 所 属： 

                           氏 名：         印 

 

研究計画名                      （承認番号      ） 

 

研究責任者 

    

研究期間：平成  年  月〜平成  年  月 

 

提供試料 採取時期：平成  年  月  種類：     量： 

 

遺伝子解析が実施された試料 種類：    量： 

 

試料の保存・廃棄 

保存試料 時期：平成  年  月  種類：     量： 

保存理由： 

廃棄試料 時期：平成  年  月  種類：     量： 

 廃棄方法： 

 

研究の進捗状況 

 

 

 

＊ 研究終了時における報告書には、標題「研究実施状況報告書（ヒトゲノム・遺伝子解析研究）」

の次行に「（研究終了報告）」と記載し、また、研究の進捗状況の末尾に研究結果の公表につ

いてその方法及び時期等を記載すること。 
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別記様式４ 

 

実 地 調 査 結 果 報 告 書 

                                   

平成  年  月  日 

 

（研究機関の長） 殿 

                       調 査 者  所 属： 

                             氏 名：        印 

 

 

研究計画名「                        」（承認番号      ）の

実地調査の結果は、下記のとおりです。 

 

記 

同意説明の実施状況 

 

 

 

 

個人情報の保護の状況 

 

 

 

 

その他特記事項 
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日本法科学技術学会ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会運用要領 

 

第１ 目的 

この要領は、日本法科学技術学会（以下「本会」という。）ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫

理審査委員会（以下「遺伝子解析研究倫理委員会」という。）規程（以下「遺伝子解析研究倫

理規程」という。）のうち審査手続その他の運営方法について、必要な事項を定めることを目

的とする。 

第２ 遺伝子解析研究倫理委員会の構成及び開催等 

 １ 委員数及び委員の構成 

遺伝子解析研究倫理規程第３条第２項第２号に規定する委員の数は５名以上とし、外部の委

員（以下「外部委員」という。）の数は、複数とする。委員は、自然科学及び人文･社会科学の

有識者並びに一般の者を含み、男女両性で構成される。 

 ２ 遺伝子解析研究倫理委員会の開催 

(1) 遺伝子解析研究倫理委員会は、原則として年１回、概ね５月から７月の間に開催するもの

とする。 

(2) 遺伝子解析研究倫理委員会は、委員長及び委員総数の５名以上の出席をもって、開催する。

この場合において、委員は、自然科学及び人文･社会科学の有識者並びに一般の者を含み、男

女両性で構成される。 

 ３ 遺伝子解析研究倫理委員会開催の通知 

(1) 委員長は、遺伝子解析研究倫理委員会を開催するときは、委員に対し、あらかじめ日時、

場所及び審査事項を通知するものとする。 

(2) 通知の様式は、別記様式１のとおりとする。 

 ４ 関係者の出席等 

審査の対象となるヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う研究機関の長、研究責任者又は研究担

当者は、遺伝子解析研究倫理委員会の求めに応じて同委員会に出席し、説明することができる。

また、同研究を行う研究期間の長は、同委員会の同意を得た上でその会議に同席できる。 

 ５ 遺伝子解析研究倫理委員会の構成の公表 

遺伝子解析研究倫理委員会の委員長及び委員の氏名及び所属等は、本会のホームページ等で

公開するものとする。 

第３ 審査及び議決 

 １ 審査 

(1) 遺伝子解析研究倫理委員会は、遺伝子解析研究倫理規程第４条に規定する研究計画書によ

り審査を行い、審議するものとする。 

(2) 審査対象となる研究範囲は、法科学領域に属するものとする。 

 ２ 議決の方法 

遺伝子解析研究倫理委員会の審議に関し議決を要する場合は、全会一致をもって決定するこ

とを原則とするが、全会一致が得られない場合においては少なくとも出席者の四分の三以上の

同意をもって決定する。 
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第４ 審査記録等 

 １ 審査記録の作成 

遺伝子解析研究倫理委員会は、次に掲げる審査記録を作成するものとする。 

(1) 開催の日時及び場所 

(2) 出席者の氏名 

(3) 委員以外の出席者の氏名 

(4) 審査対象研究名、審査の経過及び結果 

(5) その他必要な事項 

 ２ 審査記録の様式 

審査記録の様式は、別記様式２のとおりとする。 

 ３ 審査記録の保存期間 

審査記録の保存期間は、審査の対象となったヒトゲノム・遺伝子解析の研究が終了し、その

結果が公表された日から１年を経過する日までとする。 

第５ 遺伝子解析研究倫理委員会の審査結果 

遺伝子解析研究倫理委員会の審査の結果は、文書により行うものとし、文書の様式は、別記

様式３のとおりとする。 

第６ 迅速審査手続及び審査の求めによる遺伝子解析研究倫理委員会の開催 

 １ 迅速審査手続の申請 

迅速審査手続の申請は、倫理審査申請書により行う。 

 ２ 迅速審査手続による審査に委ねることができる事項 

迅速審査手続は、次に掲げる事項について行うことができる。 

(1) 研究計画の軽微な変更の審査 

   研究機関の長は、変更する項目を記載した研究計画書（迅速審査：研究計画の軽微な変更）

に、承認された研究計画書の写しを添えて迅速審査手続を行うことができる。 

(2) 既に遺伝子解析研究倫理委員会において承認されている研究計画に準じて、類型化されて

いる研究計画の審査 

(3) 緊急性を要する研究計画の審査 

 ３ 審査の求めによる委員会の開催 

委員長は、迅速審査の結果、委員から遺伝子解析研究倫理委員会における審査の求めがあっ

た場合は、速やかに遺伝子解析研究倫理委員会を開催し、審査しなければならない。この場合

において、遺伝子解析研究倫理委員会の開催は、遺伝子解析研究倫理規程第３条及びこの要領

の定めるところによる。 

第７ 審査内容の公開 

遺伝子解析研究倫理委員会における審査の内容は、本会のホームページ等で公開するものと

する。ただし、試料提供者の人権、研究の独創性、知的財産の保護に支障が生じるおそれのあ

る部分は、委員会の決定により、非公開とすることができる。この場合、非公開とする理由を

公開するものとする。 

第８ 試料等の提供を受ける場合の措置 

 １ 試料提供者に対する説明 
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研究責任者は、試料等の提供を受ける場合、試料提供者に対して十分な説明を行った上で、

自由意志に基づく文書による同意を受けて行わなければならない。 

 ２ 説明書及び同意書の様式 

説明書及び同意書の様式は、別記様式４及び５のとおりとする。 

附則 

この運用要領は、平成16年１月27日から施行する。 

 

（平成１７年２月１日改正（名称変更）） 

（平成２２年７月１日改正）       

（平成２４年４月１日改正）       

（平成２９年７月１日改正）       
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別記様式１ 

 

  平成  年  月  日 

  日本法科学技術学会 

  ヒトゲノム・遺伝子解析研究 

 倫理審査委員会委員 殿 

 

日本法科学技術学会 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究 

倫理審査委員会委員長 

 

日本法科学技術学会ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会の開催について（通知） 

 

日本法科学技術学会におけるヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会規程に基づき、日本法

科学技術学会ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会を、下記のとおり開催することとしまし

たので、出席方について、通知します。 

 

記 

 

１ 開催日時 

    平成   年    月    日（   ）     時    分から 

 

２ 開催場所 

 

 

３ 審査事項 
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別記様式２ 

 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会審査記録 

 

１ 開催日時 

年  月  日（ ）  時  分から  時  分まで 

 

２ 開催場所 

 

 

３ 出席者 

(1) 委員長及び委員 

 

 

 

(2) 委員以外の者 

 

 

 

４ 審査対象研究名 

 

 

 

５ 審査の経過及び結果 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

６ その他事項 

 

 

 



 6 

別記様式３ 

 

平成  年  月  日 

（研究機関の長） 殿 

 

日本法科学技術学会  

ヒトゲノム・遺伝子解析研究 

倫理審査委員会委員長 

 

日本法科学技術学会ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫倫理審査委員会における審査結果について 

（通知） 

 

日本法科学技術学会におけるヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会規程及び日本法科学技

術学会ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会運用要領に基づき、日本法科学技術学会ヒトゲ

ノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会において審査した結果は、下記のとおりであるので、通知し

ます。 

 

記 

 

１ 審査年月日 

    平成  年    月    日 

 

２ 審査対象研究名 

 

 

 

３ 審査結果及び意見 
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別記様式４ 

 

説明書（提供者に対する情報提供） 

 

試料提供者       殿 

 

試料の採取及び提供する試料を使用して実施する研究について，以下のとおり説明します。 

 

研究内容と同意の手続きについて 

１ 研究協力の任意性と撤回の自由 

この研究への協力の同意は、試料提供者の自由意志で決めてください。一旦、同意した場合で

も、いつでも同意を取り消すことができます。その場合は採取試料や解析結果などは廃棄され、

それ以降は研究目的に使用しません。ただし、同意の取り消しを求めた時点ですでに研究結果が

公表されていた場合や、試料の提供者名をわからなくした場合などは、解析結果を廃棄すること

ができない場合があります。 

 

２ 研究計画名 

    

３ 研究目的 

   

４ 提供試料及び採取方法 

 

５ 研究方法及び解析部位 

 

６ 提供者が被る可能性のある不利益 

 

７ 個人情報の保護 

 

８ 研究結果の公表 

 

９ 研究終了後の試料の処理 

 

10 同意書 

    同意書は二部作成し，一部は当方で保管し，一部は資料提供者にお渡しします。 

 

平成  年  月  日 

説明者：研究責任者（所属・氏名） 

連絡先：（住所・電話等）  
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別記様式５ 

 

同 意 書 

 

平成  年  月  日 

 

研究責任者      殿 

 

 私は、「（研究計画名）」への協力について、別添の説明書（提供者に対する情報提供）により、

研究責任者（所属・氏名）から説明を受けました。 

 私は、以下のことに同意します。 

 なお、提供する試料は、目的以外に使用しないこと、試料から得られた遺伝子解析等のデータの

みを公表し、提供者個人に関わる情報は公開しないこと及びデータ公表以前あるいは試料の提供者

名をわからなくした場合を除き、いつでも不利益を受けることなく撤回できることを同意の条件と

します。 

 

 

研究に協力することへの同意及び同意する提供試料 

（「はい」または「いいえ」及び同意する提供試料に○をつけ、署名してください） 

 

  この研究に協力することに同意しますか？  はい  いいえ 

 

  同意する提供試料： 

 

  署名：               

 

 

将来の研究のために試料を保管することへの同意 

（「はい」または「いいえ」及び同意する提供試料に○をつけ、署名してください） 

 

 提供していただいた試料が、将来の研究に使用されるために、保管されることに同意しますか？ 

 

 はい  いいえ 

 

  同意する提供試料： 

 

  署名：               
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日本法科学技術学会ヒト対象医学的研究等倫理審査委員会規程 

 
（目的） 

第１条 この規程は、日本法科学技術学会（以下「本会」という。）におけるヒ

トを対象とする医学的研究等に関し、必要な事項を定めることを目的とする。 

 

（基本方針） 

第２条 本会においては、ヒトを対象とする医学的研究等の実施について、ヒ

トを対象とする医学的研究等における倫理的方針（平成２２年７月１日制定。

以下「医学的研究等倫理的方針」という。）に基づいて行う。 

 

（ヒト対象医学的研究等倫理審査委員会の設置等） 

第３条 ヒトを対象とする医学的研究等の適否等についての倫理的観点ととも

に科学的観点を含めた調査審議は、日本法科学技術学会倫理審査委員会（以

下「委員会」という。）の中に設置したヒト対象医学的研究等倫理審査委員会

（以下「医学的研究等倫理委員会」という。）において行う。 

２ 医学的研究等倫理委員会は、委員長及び委員をもって構成し、それぞれ次

の各号に掲げる者をもって充てる。 

 （1）委員長は、本会の理事の中から理事長が指名する。 

 （2）委員は本会の会員の中から理事長が指名する。 

３ 委員長及び委員の任期は、３年とする。ただし、再任を妨げない。 

４ 交代の時期は、その年度の学術集会終了日とする。 

５ 委員長及び委員に欠員が生じたときは、補充することができる。任期は残

任期間とする。 

６ 医学的研究等委員会は、委員長が委員を招集し、議事を主宰する。 

７ 委員長は、必要があると認めるときは、委員以外の者に対し、医学的研究

等委員会への出席を求めることができる。 

８ 委員長は、委員長代理を指名することができる。 

 (1) 委員長代理は、委員会、ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員会又

は医学的研究等倫理委員会の構成員の中から指名する。 

 (2) 委員長代理は、委員長に事故があるとき又は委員長が欠けたとき、その

職務を代理する。 

９ 医学的研究等委員会の庶務は、本会事務局において処理する。 

 

（倫理審査の申請手続等） 

第４条 倫理審査の申請は、別記様式１に定める倫理審査申請書（別記様式２

に定める研究計画書を添付すること。）により行う。 

２ 研究機関の長は、別記様式３に定める研究実施状況報告書の写し及び許可

した研究計画書の写しを年１回及び研究終了後すみやかに、医学的研究等倫

理委員会に送付しなければならない。 

 



第５条 委員長又は委員が、第４条の申請に係る研究に直接関与している場合

は、当該の申請に係る調査審議又は裁決に参加できない。 

 

（補則） 

第６条 この規程の運用に関し必要な事項は、委員長が定める。 

 

第７条 本規程は、理事会の承認を経て改定できる。 

 

附則 この規程は、平成２４年４月１日から施行する。 

 

（平成２９年１１月８日改正） 
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  日本法科学技術学会ヒト対象医学的研究等倫理審査委員会運用要領 

 

第１ 目的 

 この要領は、日本法科学技術学会（以下「本会」という。）ヒト対象医

学的研究等倫理審査委員会（以下「医学的研究等倫理委員会」という。）

規程（以下「医学的研究等倫理規程」という。）のうち審査手続その他の

運営方法について、必要な事項を定めることを目的とする。 

第２ 医学的研究等倫理委員会の構成及び開催等 

 １ 医学的研究等倫理委員会の構成 

(1) 医学的研究等倫理委員会は、本会の法生物、法薬毒物、法化学、法工

学、法文書及び法心理の分野の委員から構成される。 

(2）委員の数は、各分野複数とする。 

 ２ 医学的研究等倫理委員会の開催 

(1) 医学的研究等倫理委員会は、原則として年１回、概ね５月から７月の

間に開催するものとする。 

(2) 医学的研究等倫理委員会は、委員長及び委員のうち委員長の指名した

委員５名以上の出席をもって、開催する。この場合において、申請研究

に関わる分野の委員１名以上の出席を必要とする。 

 ３ 医学的研究等倫理委員会開催の通知 

(1) 委員長は、医学的研究等倫理委員会を開催するときは、委員に対し、

あらかじめ日時、場所及び審査事項を通知するものとする。 

(2) 通知の様式は、別記様式１のとおりとする。 

４ 関係者の出席等 

審査の対象となるヒトを対象とする医学的研究等研究を行う研究機関の

長、研究責任者又は研究担当者は、委員長の求めに応じて医学的研究等倫理

委員会に出席し、説明することができる。 

第３ 審査及び議決 

 １ 審査 

 (1) 医学的研究等倫理委員会は､医学的研究等倫理規程別記様式１に定め

る倫理審査申請書により審査を行い、審議するものとする。 

 (2) 審査対象となる研究は、法科学領域に属するもののうち、ヒトゲノ

ム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成 13 年文部科学省、厚生労働

省、経済産業省告示第１号）第６の 16 の（3）により定義されるヒトゲ

ノム・遺伝子解析研究に含まれない研究とする。 

 ２ 議決の方法 

医学的研究等倫理委員会の審議に関し議決を要する場合は、出席者の過半

数をもってこれを決し、可否同数のときは、委員長の決するところによる。 

第４ 審査記録等 

 １ 審査記録の作成 

医学的研究等倫理委員会は、次に掲げる審査記録を作成するものとする。 

(1) 開催の日時及び場所 

(2) 出席者の氏名 



(3) 委員以外の出席者の氏名 

(4) 審査対象研究名、審査の経過及び結果 

(5) その他必要な事項 

 ２ 審査記録の様式 

   審査記録の様式は、別記様式２のとおりとする。 

 ３ 審査記録の保存期間 

   審査記録の保存期間は、審査の対象となったヒトを対象とする医学的研

究等が終了し、その結果が公表された日から１年を経過する日までとする。 

第５ 医学的研究等倫理委員会の審査結果 

 １ 審査結果の通知 

   医学的研究等倫理委員会の審査の結果は、文書により研究機関の長宛に

通知するものとする。 

 ２ 審査結果の様式 

   審査結果の様式は、別記様式３のとおりとする。 

第６ 研究計画の軽微な変更の届出 

 １ 研究計画の軽微な変更の届出手続 

   既に承認され実施されている研究計画の軽微な変更は、文書により医学

的研究等倫理委員会に届け出るものとする。なお、軽微な変更とは、研究

責任者、研究担当者、研究期間並びに材料及びデータの提供時期等の変更

をいう。 

 ２ 研究計画変更届の様式 

   研究計画変更届の様式は、別記様式４のとおりとする。 

第７ 研究責任者の責務 

 １ 材料及びデータの提供者に対する説明 

   研究責任者は、材料及びデータの提供を受ける場合、提供者に対して文

書により十分な説明を行った上で、自由意志に基づく文書による同意を受

けて行わなければならない。 

 ２ 説明書及び同意書の様式 

   説明書及び同意書の様式は、別記様式５及び６のとおりとする。 

 ３ 研究実施状況の報告 

   研究責任者は、医学的研究等倫理規程別記様式３に定める研究実施状況

報告書により、年１回及び研究終了後すみやかに研究の実施状況について、

研究機関の長に報告しなければならない。 

附則 

 この運用要領は、平成 24 年４月１日から施行する。 
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