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本学では研究者が行う医学・看護学研究のうち倫
理指針に基づく医学系研究について，倫理的および
科学的観点から中立的かつ公正に審査するため倫理
委員会を設置している。2014 年４月から倫理審査
委員は 20 名から 38 名に増員され，第１倫理委員会
および第２倫理委員会に改組された。第１倫理委員
会は，主に侵襲を伴う介入研究について審査し，下
部組織にヒトゲノム・遺伝子解析研究審査会を設置
し，ヒトゲノム・遺伝子解析研究の申請を審査して
いる。第２倫理委員会は，それ以外の研究について
審査している。

また，2018 年４月より臨床研究法が施行され，
医学系研究のうち臨床研究法に基づく特定臨床研究
は国が認定した臨床研究審査委員会にて審査される。
本学は 2018 年 11 月に学校法人慈恵大学臨床研究審
査委員会として認定を受けた。

（委員会の審査件数）
2019 年度に第１倫理委員会ならびに第２倫理委

員会で審議した件数は以下のとおりである。

新規申請 変更申請
第１倫理委員会 134 件 186 件
第２倫理委員会 336 件 539 件

合計 470 件 725 件

（教育研修の開催状況）
医学系研究に関する倫理や科学的知識を身につけ

させるため，臨床研究支援センターと連携して研究
者等を対象に講習会を開催した。講習会には倫理委
員会講習会の他，臨床試験セミナーや大学院公開講
義が含まれる。倫理委員会へ申請する際に受講が必
要な講習会として 20 回開催し，受講者は 1,138 名
であった。

また講習会に参加できない研究者には代替措置と
して国立がん研究センターが実施する e‒learning
の教育プログラムの受講を推奨し，1,082 名が受講
した。

（報　告）
毎月第１月曜日に第１倫理委員会および第２倫理

委員会を開催し，2019 年度は各々11 回開催した。
他機関で人を対象とする医学系研究に関する倫理

指針のオプトアウトに関連する不適合の事案が発生
した。本件を受け倫理委員会講習会を急遽開催し，
学内研究者へ周知し，注意喚起を促した。併せて本
学で実施している医学系研究（約 1,300 課題）の研
究代表者宛に適切に対応されているか否か確認票を
用いて自己点検を行わせた。オプトアウトを行う研
究については，本学のホームページを整理し，定期
的にホームページを更新した。

第１倫理委員長　　堀　　　誠　治
第２倫理委員長　　岩　楯　公　晴

倫理委員会の年間報告
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