
 

琉球大学における人を対象とする研究に関する倫理規則 

 

平成２９年１０月１１日 

制         定 

 

（目的） 

第１条 この規則は，人を対象とする研究に関し琉球大学（以下「本学」という。）の研究

者等が遵守すべき事項を定めることにより，人を対象とする研究について，個人の尊厳

及び人権の尊重並びに個人情報の保護を図るとともに，倫理的観点及び社会的かつ科学

的観点から適切に実施されるようにすることを目的とする 。 

 

（定義） 

第２条 この規則において「人を対象とする研究」とは，観察，調査及び実験といった方

法を用いて，個人又は集団を直接の対象に実施するもので，その身体，心情，行動，環

境等に関する情報・データ等（以下「情報等」という。）を収集して行う研究をいう。た

だし，次に掲げるものを除く。 

（１）法律の規定に基づき実施される調査 

（２）個人の尊厳及び人権の尊重並びに個人情報の保護の観点から問題がない研究 

（３）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

な情報等を利用する研究 

（４）琉球大学人を対象とする医学系研究倫理審査規則の対象となる研究 

（５）琉球大学ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理規則の対象となる研究 

２ この規則において「研究責任者」とは，本学に所属する教員（非常勤教員を含む。）で

あって，人を対象とする研究の計画及び実施について，その責任を負う者をいう。ただ

し，本学が受け入れた研究員，本学に所属する教員の指導の下で研究活動に従事する大

学院学生又は学部学生その他の本学において研究活動を実施する者が研究実施者となる

場合には，その課題について当該研究員等を指導する教員又は当該研究員の受入研究者

をいう。 

３ この規則において「研究実施者」とは，本学に所属する教員，本学が受け入れた研究

員，本学に所属する教員の指導の下で研究活動に従事する大学院学生又は学部学生その

他の本学において研究活動を実施する者であって，人を対象とする研究を計画及び実施

する者（自ら研究を実施する研究責任者を含む。以下同じ。）をいう。ただし，研究の遂

行上必要な場合に限り，学外の研究者等を研究実施者とすることができる。 

４ この規則において「研究対象者」とは，人を対象とする研究において，個人又は集団

等の情報等を提供する者をいう。 

５ この規則において「代諾者」とは，研究対象者が情報等の提供に同意する能力を欠く

と判断される場合に，研究対象者に代わって，その意思及び利益を代弁することができ

ると認められる者をいう。 

６ この規則において「部局」とは，各学部（医学部にあっては附属病院を含む。以下同

じ。），教育学研究科，医学研究科，法務研究科，熱帯生物圏研究センター，国際沖縄研

究所，グローバル教育支援機構保健管理部門及び戦略的研究プロジェクトセンターをい

う。 

７ この規則において「部局長」とは，部局の長をいう。 

 

（学長の責務） 

第３条 学長は，本学における人を対象とする研究の実施に関する業務を総括し，最終的



な責任を負う。 

 

（部局長の責務） 

第４条 部局長は，当該部局に所属する研究者が，研究計画に従って適正に研究を実施す

るよう，必要な管理及び監督を行わなければならない。 

 

（研究の基本） 

第５条 研究責任者及び研究実施者は，琉球大学研究者倫理規範に基づき，個人の尊厳及

び人権を尊重し，社会的及び科学的に妥当な方法及び手段で，研究を遂行しなければな

らない。 

２ 研究責任者及び研究実施者は，情報等の収集を行う場合は，安全かつ安心な方法で行

い，研究対象者の身体的及び精神的負担を最小限にするように努めなければならない。 

３ 研究責任者及び研究実施者は，必要に応じて，専門家の助言の下に研究を行うものと

する。 

４ 研究責任者及び研究実施者は，研究を実施する際には，その氏名を明示し，責任の所

在を明らかにしなければならない。 

５ 研究責任者及び研究実施者は，研究の実施に当たっては，この規則に定めるもののほ

か，関連する法令等を遵守しなければならない。 

６ 研究責任者及び研究実施者は，研究の結果を公表するときは，研究対象者を特定する

ことができないようにしなければならない。ただし，研究対象者又は代諾者の同意があ

り，第１１条の委員会が認めた場合はこの限りでない。 

７ 研究責任者及び研究実施者は，人を対象とする研究を適正に実施するため，研究倫理

教育を受けなければならない。 

８ 研究責任者は，研究実施者が第１項から前項までの規定を遵守するよう，常に研究の

計画及び実施状況を把握し，研究実施者を監督するとともに，研究に係る公への説明責

任を適切に果たさなければならない。 

 

（研究対象者への説明責任） 

第６条 研究実施者は，情報等を収集するときは，研究対象者、代諾者及び説明を受ける

べき関係者に対して，研究目的，研究成果の発表方法，研究計画等について分かりやす

く説明しなければならない。 

２ 前項の場合において，研究実施者は，情報等の収集が研究対象者の身体的又は精神的

負担を伴うことが予見されるときは，当該負担の内容，程度等を分かりやすく説明しな

ければならない。 

３ 第１項の場合において，研究実施者は，研究対象者及び代諾者が随時不利益を受ける

ことなく同意を撤回し研究協力を中止する権利があることを説明しなければならない。

なお、撤回に応じた措置を講じることが困難となる場合がある場合は、その旨及びその

理由を説明しなければならない。 

４ 研究実施者は，事前に研究方法等についての説明を一部行うことができない正当な理

由がある場合は，研究対象者及び代諾者の了解を得るように努めなければならない。こ

の場合においては，情報等を収集した後，速やかに全部の説明を行わなければならない。 

 

（研究対象者の同意） 

第７条 研究実施者は，情報等を収集するときは，原則として，あらかじめ研究対象者及

び代諾者の同意を得なければならない。ただし，やむを得ない事情がある場合で，第１

１条の委員会が認めるときは，情報等の収集後に同意を得ることとする。 

２ 前項の同意の内容には，情報等の取扱い及び研究成果の発表の方法等に関する事項を



含むものとする。 

 

（第三者への収集の委託） 

第８条 研究実施者は，第三者に委託して情報等を収集する場合は，受託者がこの規則に

おいて研究実施者の果たすべき措置を適切に講ずるよう，必要な契約を締結しなければ

ならない。 

２ 研究実施者は，必要がある場合は，情報等の収集を第三者に委託する旨を研究対象者

及び代諾者に説明しなければならない。 

 

（外部からの情報等の入手） 

第９条 研究実施者は，本学以外に所属する者から情報等を入手する場合は，関係法令等

に違反して作成されたものでないことを確認しなければならない。 

 

（情報等の管理） 

第 10条 研究で扱う情報等に個人情報が含まれる場合には，国立大学法人琉球大学の保有

する個人情報の適切な管理のための措置に関する規則に従って情報等を管理するものと

する。 

２ 情報等の利用は，研究対象者及び代諾者の同意を得た利用目的以外の目的のために利

用してはならない。ただし，同意を得ることができない場合には，第 11条の委員会の承

認を得なければならない。 

３ 研究実施者が，情報等を本学以外に所属する者に提供する場合は，研究対象者及び代

諾者の同意を得なければならない。ただし，同意を得ることができない場合には，第１

１条の委員会の承認を得なければならない。 

４ 研究実施者は，研究対象者から個人情報の開示を求められたときは，原則としてこれ

を開示しなければならない。 

５ 研究実施者は，同意書を含め当該研究で得た情報等を研究成果公表後５年間保存しな

ければならない。この場合において，当該研究分野の特性に応じ，保存期間を延長する

ことができる。 

６ 研究実施者は，研究対象者及び代諾者が同意を撤回したときは，原則として当該情報

等を廃棄しなければならない。 

７ 研究実施者が，情報等の加工，分析又は廃棄を第三者に委託する場合は，受託者がこ

の規則において研究実施者の果たすべき措置を適切に講ずるよう，必要な契約を締結し

なければならない。 

 

（倫理審査委員会の設置） 

第 11条 本学に，人を対象とする研究倫理審査委員会（以下「委員会」という。）を置く。 

 

（任務） 

第 12条 委員会は，本学における人を対象とする研究の実施又は研究計画の変更の適否等

について，倫理的観点及び社会的かつ科学的観点から審査を行う。 

２ 委員会は，研究について，研究計画の変更，中止等が必要であると判断する場合には，

学長に対して意見を述べることができる 。 

３ 学長に対する第１項の審査結果の報告及び第２項の意見は，書面により行うものとす

る。 

 

（組織）  

第 13条 委員会は，次に掲げる委員をもって組織する。ただし，第１号の委員は，第２号



の委員を兼ねることができる。 

（１）学長が指名する本学の教員 ４名以上 

（２）法律の専門家及び倫理の専門家 各１名以上 

（３）一般の立場の者 ２名以上 

２ 委員のうち３名以上は，本学に所属しない者（以下「学外委員」という。）とする。た

だし，その確保が困難な場合には，学外委員を少なくとも複数とする。 

３ 委員会は，男女両性で構成するものとする。 

４ 委員は，学長が任命し，又は委嘱する。 

 

 （任期） 

第 14条 委員の任期は２年とし，再任を妨げない。ただし，委員に欠員が生じた場合の後

任の委員の任期は，前任者の残任期間とする。 

  

（委員長及び副委員長） 

第 15条 委員会に委員長を置き，委員の互選により選出する。 

２ 委員会に副委員長を置き，委員長が指名する者とする。 

３ 委員長は，委員会を招集し，その議長となる。委員長に事故があるときは，副委員長

がその職務を代行する。 

  

（レビューアー） 

第 16条 委員会は，専門の事項を調査・検討するため，レビューアーを置くことができる。 

２ 委員長は，当該専門の事項に関する学識経験者のうちからレビューアーを指名する。 

３ レビューアーは，調査・検討を終えたときは，その結果を委員会に報告するものとす

る。 

４ レビューアーは，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

を退いた後も同様とする。 

  

（議事） 

第 17条 委員会は，委員の過半数が出席し，かつ学外委員が１名以上出席しなければ会議

を開くことができない。 

２ 委員会は，出席委員全員の合意により，次の各号のいずれかに該当する判定を行う。 

（１）承認 

（２）条件付承認 

（３）不承認 

（４）変更の勧告 

（５）中止の勧告 

（６）非該当 

３ 委員は，自己の申請に係る審査に参加することができない。ただし，当該研究計画の

科学的見解等について説明することはできるものとする。 

４ 委員会が必要と認めた場合は，委員会に委員以外の者の出席を求め，説明させ，又は

意見を聴くことができる。 

 

（組織に関する事項及び議事要旨の公開） 

第 18条 委員会は，委員会の構成並びに議事の内容を公開するものとする。ただし，公開

することによって，研究対象者の人権，研究の独創性又は知的財産権の保護に支障が生

ずるおそれがある部分は非公開とすることができる。 

２ 前項の規定による公開は，琉球大学公式ホームページに掲載すること等により行うも



のとする。 

 

（秘密を守る義務） 

第 19条 委員は，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

いた後も同様とする。 

 

 （委員会の庶務） 

第 20条 委員会の庶務は，総合企画戦略部研究推進課において処理する。 

 

 

（審査の申請） 

第 21条 研究責任者は，人を対象とする研究を実施しようとするとき又は既に承認された

研究について研究計画を変更しようとするときは，人を対象とする研究倫理審査申請書

（別紙様式第１号）により，所属する部局長を通じて，委員会に審査を申請しなければ

いけない。 

 

（迅速審査手続 ） 

第 22条 委員長は，次に掲げる事項については，指名した委員又はレビューアー（以下「迅

速審査委員」という。）により構成される委員会（以下「迅速審査小委員会」という。）

に審査（以下「迅速審査」という。）を行わせることができるものとする。 

（１）研究計画の軽微な変更の適否 

（２）既に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の実

施の適否 

（３）共同研究であって，主たる共同研究機関において実施について承認を受けた研究

計画に基づく研究の実施の適否 

（４）前各号に掲げるもののほか，個人の尊厳及び人権の尊重並びに個人情報の保護の

観点から適当と認められる研究の実施の適否 

２ 迅速審査小委員会は，審査結果について，迅速審査委員以外の委員に報告するものと

する。 

３ 前項の規定により報告を受けた委員は，委員長に対し，理由を付した上で，当該事項

について委員会において改めて審査することを求めることができる。この場合において，

委員長は，委員の請求が適当であると認めたときは，速やかに委員会を招集し，当該事

項について審査を行わなければならない。 

 

（研究実施の適否等の決定） 

第 23条 学長は，委員会の審査結果を踏まえて，速やかに当該人を対象とした研究の実施

等の適否を決定し，人を対象とした研究倫理審査結果通知書（別紙様式第２号）により，

部局長を通じて，研究責任者に通知しなければならない。 

 

（異議の申立） 

第 24条 研究責任者は，前条の規定による決定に対して異議がある場合には，１回に限り，

同条の規定による通知があった日から 14日以内に，部局長を通じて，学長に対し再度の

審査を申請することができる。この場合において，申請書類には異議を申し立てる文書

及び異議の根拠となる資料を添付するものとする。 

２ 学長は，前項の規定による再審査の申請があったときは，速やかに委員会に諮問する

ものとする。 

３ 委員長は，前項の規定による諮問があった場合は，速やかに委員会を招集し，審査を



行うものとする。この場合においては，必要に応じて，レビューアー（当該事項につい

てレビューアーを務めていた者を含む。）を指名して調査・検討を行わせるものとする。 

４ 委員会は，再審査の判定結果を書面により速やかに学長に答申するものとする。 

５ 学長は，前項の答申を踏まえて，研究の実施等の適否を決定し，人を対象とした研究

倫理審査結果通知書（別紙様式第２号）により，部局長を通じて，研究責任者に通知し

なければならない。 

 

（終了報告） 

第 25条 研究責任者は，人を対象とする研究の終了後遅滞なく，部局長を通じて，人を対

象とする研究実施状況・終了報告書（別紙様式第３号）により，研究結果の概要を委員

会に報告しなければならない。 

 

（状況報告） 

第 26条 研究責任者は，研究期間が５年を越える場合には，人を対象とする研究実施状況

報・終了告書（別紙様式第３号）を，部局長を通じて委員会に提出しなければならない。 

２ 前項の報告書の提出時期は，委員会が承認した人を対象とする研究計画書に記載した

時期とする。 

３ 研究責任者は，研究対象者に危険又は不利益が生じたときは，直ちに部局長を通じて

委員会に報告しなければならない。 

４ 委員会は，研究責任者から第１項又は前項の規定により報告を受けたときは，学長に

対し，当該研究計画の変更又は研究の中止の決定その他の必要な措置を講ずるよう意見

を述べることができる。 

５ 前項に規定する場合において，学長は，委員会の意見を踏まえて，当該研究計画の変

更又は研究の中止の決定その他の必要な措置を講じなければならない。 

 

 （審査記録の保存期間） 

第 27条 審査に関する書類の保存期間は，法令等に定めがある場合を除き，５年とする。 

２ 保存期間は，当該研究が終了した日の属する年度の翌年度の４月１日から起算する。 

３ 保存期間が満了した書類について，さらに保存する必要があると認めるときは，保存

期間を延長することができる。 

 

（教育の実施 ） 

第 28条 学長は，研究責任者及び研究実施者に対し，研究を実施する前に，この規則のほ

か，研究における倫理面に関する国内外の関連法令等必要と認める事項について教育を

行わなければならない。 

 

（個人情報に関する事項の公表） 

第 29条 学長は，人を対象とする研究に係る保有個人情報に関し，次に掲げる事項につい

て，研究対象者及び代諾者が容易に知り得る状態（研究対象者の求めに応じて遅滞なく

回答する場合を含む。）に置かなければならない。 

（１）当該研究を行う機関の名称 

（２）利用目的 

（３）利用目的の通知，内容の訂正，追加又は削除，利用の停止又は消去，第三者への

提供の停止等に関し，研究対象者等からの求めに応じる手続 

（４）取扱いに関する苦情の申出先 

 

（開示の求め及び苦情等の窓口） 



第 30条 学長は，研究対象者及び代諾者からの開示の求め，苦情等に適切に対応するため，

窓口を設置する。 

２ 前項の窓口は，総合企画戦略部研究推進課とする。 

 

（盗難及び紛失時の措置） 

第 31条 人を対象とする研究により収集された情報等の盗難又は紛失を発見した者は，直

ちに，部局長を通じて，学長及び研究責任者に報告しなければならない。 

２ 前項の規定による報告を受けた学長及び研究責任者は，直ちに必要な措置を講じなけ

ればならない。必要なときは，委員会又は委員会の指名する関係者の協力を求めること

ができる。 

 

（事故及び災害時の措置） 

第 32条 研究責任者及び研究実施者は，研究対象者の研究参加に際して，事故若しくは災

害の発生又はそのおそれのあるときは，直ちに，適切な措置を講じなければならない。 

２ 研究責任者及び研究実施者は，前項に規定する場合においては，部局長を通じて，学

長に報告しなければならない。 

 

（雑則） 

第 33 条 この規則に定めるもののほか，人を対象とする研究の実施に関し必要な事項は，

委員会の議を経て学長が別に定める。 

 

（改廃） 

第 34条 この規則の改廃は，委員会の議を経て学長が行う。 

 

 

附 則 

１ この規則は，平成２９年１０月１１日から施行する。 

２ この規則の施行後，最初に任命される委員の任期は，第 14条の規定にかかわらず，平

成３１年３月３１日までとする。 
  


