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人 間 生 活 工 学 実 験 倫 理 審 査 規 程 
 

平成２５年 ４月 １日施行 

平成２７年 ３月１６日改定 

平成２９年１０月１２日改定 

 

第１章 総則 

 

（目 的） 

第１条 この規程は、一般社団法人 人間生活工学研究センター（以下、「センター」という。）

が定める、人間生活工学実験倫理規程（以下、「倫理規程」という。）第１７条の規定に基

づいて実施する人間生活工学実験倫理審査（以下、「倫理審査」という。）について定める。 

 

（用語の定義） 

第２条 この規程において、「人間生活工学実験」とは、人間生活の質的向上を図るための

人間生活工学（ものづくりの視点を人間生活に置き、人間の特性（身体、動作、生理、心

理、感性等）、生活の特性（嗜好、生活習慣、暮らしぶり等）、生活価値（個人・コミュニ

ティ・社会での体験・共有・参加・帰属等）を科学的・工学的に把握し、ものやサービス

の設計・提供に反映させる技術と手法）において、人間やその集団を対象とした情報およ

びデータ等（以下「人の情報およびデータ等」という。）の収集もしくは解析のことをい

う。 

２ この規程において、「ヒト由来試料」とは、ヒトの身体から採取した血液、組織、細胞、

呼気、汗、唾液、排泄物等、並びにそれらから抽出した核酸、タンパク質等をいう。 

３ この規程において、「侵襲実験」とはワイヤ電極刺入や採血等の穿刺をともなう方法に

よって生体情報を取得する実験をいう。 

４ この規程において、ヒト由来試料を侵襲実験により収集する実験は、人間生活工学実験

に含まない。 

５ この規程において、「実験総括責任者」とは、組織における人間生活工学実験の計画ま

たは計画の変更の妥当性を確認し、その実施を承認する者をいう。 

６ この規程において、「実験責任者」とは、各人間生活工学実験について責任を負い、そ

の実験に係る業務を統括・監督する者をいう。 

７ この規程において、「実験実施者」とは、実験責任者の指導監督のもとに人間生活工学

実験を実施する者をいう。 

８ この規程において、「倫理審査総括責任者」とは、人間生活工学実験の計画または計画

の変更の倫理上の妥当性を確認する者をいう。 

９ この規程において、「実験対象者」とは、人間生活工学実験のために、人の情報および
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データ等を実験実施者に提供する者をいう。 

 

（適用範囲） 

第３条 この規程は、センターが実施する、人間生活工学実験に対して適用する。 

２ この規程は、センター以外の第三者が日本国内において実施する人間生活工学実験に

対して、第三者の依頼を受けてセンターが倫理審査を行う場合にも適用する。 

 

 

第２章 倫理審査 

 

（人間生活工学実験倫理審査委員会の設置） 

第４条 センターに人間生活工学実験倫理審査委員会（以下、「委員会」という。）を設置す

る。 

２ 委員会は、人間生活工学実験計画の倫理上の妥当性について、審議を行う。 

 

（審査の流れ） 

第５条 センターにおける人間生活工学実験計画の倫理審査の流れは、以下に定める通り

とする。 

（１）人間生活工学実験の実験責任者は、実験を行う前に、倫理審査に必要な書類を、実験

総括責任者に提出する。 

（２）前項の書類は、人間生活工学実験倫理審査申請書（以下、「申請書」という。）、実験

計画書、実験対象者への実験内容説明書（以下、「説明書」という。）、実験対象者の

実験参加同意書（以下、「同意書」という。）、実験対象者の参加同意の撤回書（以下、

「撤回書」という。）から構成するものとする。それぞれに対して、内容を補足する

資料を添付することができる。 

（３）実験総括責任者は、倫理審査総括責任者に対し、倫理審査を依頼する。 

（４）倫理審査総括責任者は、委員会に対し、審議を依頼する。 

（５）委員会において、審議を行う。 

（６）委員会による審議終了後、委員会から倫理審査総括責任者に審議結果を報告する。 

（７）倫理審査総括責任者は、委員会の審議結果をもとに倫理審査の結果を取りまとめ、実

験総括責任者に通知する。 

 

（審査の判定） 

第６条 倫理審査の判定は、次の各号のいずれかとする。 

（１）承認 申請内容のままの実験を行うことが可能な場合。 

（２）条件付き承認 審査結果に付与された条件を満たすように実験計画が修正されるな
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らば、修正内容を倫理審査総括責任者が確認することにより承認を得ることが可能

な場合。 

（３）変更の勧告 審査結果に示された変更勧告に沿って実験計画が修正されるならば、1

回の再審査によって承認を得られる可能性がある場合。 

（４）不承認 申請内容に重大な問題があり、抜本的に再検討が必要な場合。 

 

（審査の基準） 

第７条 倫理審査においては、申請された内容が、倫理規程の内容に沿っているかどうか、

審査を行うものとする。 

２ 特に次の各号に掲げる事項に留意し、審査を行うものとする。 

（１）倫理的、社会的、科学的見地から適正かつ妥当な内容であり、実験実施にあたり必要

な安全を確保していること 

（２）インフォームドコンセントが適切であること 

 

（異議申し立て） 

第８条 実験総括責任者は、次の各号のいずれかの場合において、審査結果に不服があると

きは、通知のあった日から起算して２週間以内に、倫理審査総括責任者に対して、書面に

より、その根拠とともに異議を申し立てることができる。 

（１） 第６条（２）により承認に条件が付された場合 

（２） 第６条（３）により実験計画の修正を求められた場合 

（３） 第６条（４）により不承認となった場合 

２ 倫理審査総括責任者は、前項による異議の申し立てを受けたときは、速やかに審査委員

会に異議申し立てに対する審査を依頼し、その結果を実験総括責任者に通知しなければ

ならない。 

 

 

第３章 人間生活工学実験倫理審査委員会 

 

（職務） 

第９条 委員会はこの規程第４条第２項の職務の他、人間生活工学実験倫理審査に関し必

要な事項について審議する。 

 

（構成） 

第１０条 委員会は、次に掲げる委員をもって構成する。 

（１）人間生活工学、医学、医療その他の自然科学分野に関して見識のあるセンター外部の

者 
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（２）倫理、法律、その他の人文社会科学分野に関して見識のあるセンター外部の者 

（３）人間生活工学実験に関して見識のあるセンター役職員 

２ 委員は、男性および女性を少なくともそれぞれ２人以上含まれるようにしなければな

らない。 

３ 委員会は、４名以上の委員をもって構成する。 

４ 委員会には、委員長を置く。 

 

（任期） 

第１１条 委員の任期は、２年以内とする。ただし、再任を妨げない。 

２ 欠員補充または増員のため選任された委員の任期は、倫理審査規程の規定にかかわら

ず、前任者または現任者の任期の残存期間とする。委員は、任期満了後であっても後任者

が決定するまでは、なおその任にあるものとする。 

 

（選任、退任および解任） 

第１２条 委員は、センター会長が委嘱する。 

２ 委員長は、委員会の同意を得て、会長が指名する。委員長は会務を総括する。 

３ 委員長は委員会の同意を得て、委員長を補佐するための副委員長を指名する。 

４ 任期中に委員長が委員長職を退くときは、現任委員長の任期の残存期間において、原則

として副委員長が委員長職を引き継ぐこととする。 

５ 会長は委員が次の各号に該当するときには、当該委員を解任することができる。 

（１）心身の故障等により任務の執行を行えないとき 

（２）その他委員としてふさわしくない行為があるとき 

 

（開催） 

第１３条 委員会は、通常は、書面または電磁的記録による委員会を開催する。 ただし、

書面または電磁的記録による委員会での審議が難しいと委員長が認めた場合には、対面

による委員会を開催する。 

２ 委員会は、随時開催する。 

３ 委員会は、非公開にて行う。 

 

（審査および議決への参加） 

第１４条 委員会の審査および議決には、特別な利害関係を有する委員は、加わることがで

きない。 

 

（書面または電磁的記録による委員会の定足数および決議） 

第１５条 書面または電磁的記録による委員会は、委員（第１４条の規定により議決に加わ
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ることができない者を除く。）の過半数が書面または電磁的記録により参加するときに成

立する。ただし、第１０条第１項の（１）（２）の委員がそれぞれ１人以上、かつ、男性

および女性それぞれ１人以上が書面または電磁的記録により参加することを要する。本

要件を満たさない場合には、第１８条第１項により、不足する委員に代わる見識あるもの

の意見を聴取することで、委員会成立とみなすことができる。 

２ 前項により書面または電磁的記録による委員会が成立した場合、委員会に参加した委

員の３分の２以上が同意の意思表示をしたとき、当該審議事項を可決する。ただし、第１

０条第１項の（１）（２）の委員がそれぞれ１人以上、かつ、男性および女性それぞれ１

人以上が同意の意思表示を行うことを要する。 

 

（対面による委員会の定足数および議決） 

第１６条 対面による委員会は、委員の過半数が出席し、かつ、第１０条第１項の（１）（２）

の委員がそれぞれ１人以上、かつ、男性および女性がそれぞれ１人以上出席しなければ、

開くことができない。 

２ 対面による委員会の議決は、出席委員（第１４条の規定により議決に加わることができ

ない者を除く。）の３分の２以上の多数により決する。ただし、第１０条第１項の（１）

（２）の委員がそれぞれ１人以上、かつ、男性および女性それぞれ１人以上が同意の意思

表示を行うことを要する。 

 

（迅速審査） 

第１７条 次の各号に該当する審査については、申請者が希望し、かつ、審査委員長が該当

すると判断した場合、迅速審査を行うことができる。迅速審査は、審査委員長が指名した

３名の委員（担当委員）によって行う。 

（１）既に承認されている実験計画を変更しようとする場合で、変更内容が軽微な場合 

（２）既に承認されている実験計画に準じた実験計画に係る審査の場合 

（３）実験対象者に対して最小限の危険（日常生活で被る身体的、心理的または社会的危害

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実験計画の場合 

 

（運営） 

第１８条 委員会は、必要に応じて、委員以外の者から審議のための意見を聴取することが

できる。 

２ 委員会は、必要に応じて、人間生活工学実験の実験総括責任者等に委員会への出席を求

め、申請内容等の説明を聴取することができる。 

 

（守秘義務） 



 - 6 - 

第１９条 委員は、職務上知り得た秘密を正当な理由なく、他に漏らしてはならない。その

職を退いた後も同様とする。 

 

（議事録） 

第２０条 会議の議事は次の事項を含めて議事録に記載する。 

（１）開催日時および場所 

（２）出席した委員および事務局の氏名 

（３）議事・討議事項 

２ 委員会の議事録は、公開しない。 

 

（公開事項） 

第２１条 委員の氏名、構成は、公開する。 

 

 

第４章 第三者が実施する人間生活工学実験に対する倫理審査 

 

（審査の対象） 

第２２条 センターは、センター以外の第三者が実施する人間生活工学実験に対して、第三

者の依頼を受けて倫理審査を行うことができる。 

２ 前項において、倫理審査を引き受ける実験の種類は、別に「人間生活工学実験倫理審査

実施要領」に定める。 

 

 

第５章 雑則 

 

（改廃） 

第２３条 この規程の改廃は、委員会の議を経て、センターの理事会が行う。 

 

（その他） 

第２４条 この規程に基づく細目は、別に「人間生活工学実験倫理審査実施要領」に定める。 

２ 委員会の実施に関して必要な事項は、「人間生活工学実験倫理審査委員会運営細則」に、

別に定める。 

３ この規程に定めるもののほか、この規程の実施に関して必要な事項は、センターが別に

定める。 
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附     則 
この規程は、平成２５年４月１日から施行する。 

 

附     則 
この改定規程は、平成２７年３月１６日から施行する。 

 

附     則 
この改定規程は、平成２９年１０月１２日から施行する。 


