
○北見工業大学における人体及びヒト試料研究実施規程

(平成27年4月15日制定)
改正 令和4年4月1日北工大規程第41号

(目的)

第1条　この規程は、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針(令和

3年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1号)及び北海道国立大学機構に

おける人体及びヒト試料研究実施規程(令和4年度機構規程第96号)第2条第2項の

規定に基づき、北見工業大学(以下「本学」という。)における人を対象とする研

究に関し必要な事項を定めることにより、当該研究において人間の尊厳と人権が

尊重され、社会の理解と協力を得た適正な研究の実施を確保することを目的とす

る。

(定義)

第2条　この規程における用語の定義は、次のとおりとする。

(1)　「人を対象とする研究」(以下「研究」という。)とは、人(試料及び情報を

含む。)を研究対象として実施する医学的、医工学的、生物学的、心理・行動

学的及び人間工学的研究で、臨床上の医療及び治療行為以外のものをいう。

(2)　「研究対象者」とは、研究対象となる者をいう。

(3)　「研究責任者」とは、研究の計画立案及び実施に関し責任を負う者をい

う。

(適用範囲)

第3条　この規程は、本学において実施する人を直接の対象とするすべての研究に

適用する。

(研究の基本)

第4条　研究を行う者は、研究対象者の生命、健康及び人権を尊重し、科学的及び

社会的に妥当な方法及び手段で、研究を実施しなければならない。

2　研究を行う者は、承認された研究計画に基づき研究を実施するに当たり、原則

として、あらかじめ研究対象者及びその代諾者に対して、研究の目的及び意義並

びに方法、研究対象者に生じる負担、予測される結果(リスク及び利益を含む。)

等について十分な説明を行い、それらを理解した上で自由意思に基づいて、当該

研究を実施されることに関する同意を受けなければならない。

3　研究を行う者は、研究対象者及びその代諾者等からの相談、問合せ及び苦情等

に適切かつ迅速に対応しなければならない。

4　研究を行う者は、研究の実施に携わる上で知り得た情報を正当な理由なく漏ら

してはならない。研究の実施に携わらなくなった後も、同様とする。

(学長の責務)

第5条　学長は、実施を許可した研究について、適正に実施されるよう必要な監督

を行うとともに、最終的な責任を負うものとし、法令等及びこの規程に定めると

ころにより、必要な措置を講じるものとする。

(委員会の設置)

第6条　本学に、研究の安全かつ適切な実施を確保するため、人体及びヒト試料研

究倫理審査委員会(以下「委員会」という。)を置く。

2　委員会に関する事項は、別に定める。

(研究責任者の責務)

第7条　研究責任者は、研究の実施に先立ち、研究の倫理的妥当性及び科学的合理

性が確保されるよう適切な研究計画書(別紙様式第1号)を作成しなければならな

い。



2　研究責任者は、研究計画書の作成に当たって、研究対象者への負担並びに予測

されるリスク及び利益を総合的に評価するとともに、負担及びリスクを最小化す

る対策を講じなければならない。

3　研究責任者は、研究計画書に従って研究が適正に実施され、その結果の信頼性

が確保されるよう、当該研究の実施に携わる者を指導・管理しなければならな

い。

4　研究責任者は、研究対象者から自由意思に基づく同意を受けること及び研究対

象者が無条件に研究への参加を中止できることを確保するために、必要な措置を

講じなければならない。

5　研究責任者は、研究対象者に係る個人情報について、北海道国立大学機構保有

個人情報管理規程(令和4年度機構規程第34号)に基づき適切に取扱い、保護しな

ければならない。

(研究計画の承認申請手続等)

第8条　研究を実施する場合、研究責任者は人を対象とする研究計画承認申請書(別

紙様式第2号)及び研究計画書を、学長に提出しなければならない。

2　前項の規定は、第10条第2項に規定する承認又は条件付き承認の判定を受けて実

施する研究計画の内容を変更する場合及び当該研究計画の実施期間を延長する場

合における申請について準用する。

(審査の基準)

第9条　審査における基準は、この規程に定めるもののほか、関連する法令及び関

係指針等によるものとする。

(審査の判定)

第10条　学長は、第8条の規定による申請があった研究計画について、委員会の議

を経て、その審査の判定を行う。

2　前項の規定による審査の判定は、次の各号に掲げる区分によるものとする。

(1)　研究計画のとおりに承認する場合は、「承認」

(2)　実施にあたっての留意事項等を遵守することを条件として承認する場合

は、「条件付き承認」

(3)　研究計画を変更することを求め、その変更を受けて委員会において再度審

査を行う場合は、「変更の勧告」

(4)　研究計画を承認しない場合は、「不承認」

(5)　委員会の審査の対象となるものでない場合は、「非該当」

3　学長は、第1項の規定による審査の判定を行ったときは、その結果を、人を対象

とする研究倫理審査結果決定通知書(別紙様式第3号)により研究責任者に通知し

なければならない。

(再審査)

第11条　審査の判定に異議のある研究責任者は、異議の根拠となる資料を添えて、

学長に再審査の申請をすることができる。

2　再審査の申請の手続きについては、第8条の規定を準用する。

(報告)

第12条　研究責任者は、研究計画が完了した場合又は中止する場合には、人を対象

とする研究(中間・終了・中止)報告書(別紙様式第4号)により学長に報告しなけ

ればならない。

2　研究責任者は、各年度末に人を対象とする研究(中間・終了・中止)報告書(別紙

様式第4号)により学長に中間報告をしなければならない。



3　学長は、第1項及び第2項の規定による報告を受けたときは、委員会に報告する

ものとする。

4　研究責任者は、研究対象者に危険又は不利益が生じた場合には、直ちに学長に

報告しなければならない。

5　学長は、前項の報告を受けたときは、当該有害事象について委員会の意見を聴

き、必要な措置を講じなければならない。

(研究の公表)

第13条　研究責任者は、研究によって得られた成果を原則として公表しなければな

らない。

(その他)

第14条　この規程に定めるもののほか、研究に関し必要な事項は、委員会の議を経

て学長が定める。

附　則

この規程は、平成27年4月15日から施行し、平成27年4月1日から適用する。

附　則(令和4年4月1日北工大規程第41号)

この規程は、令和4年4月1日から施行する。
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[別紙参照]

別紙様式第2号
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別紙様式第3号
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別紙様式第4号
[別紙参照]


