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論　説

川崎医療福祉大学における研究倫理研修への取り組み

小野寺昇＊1　望月精一＊2

要　　　約

　「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に基づく，川崎医療福祉大学（以下，本学と略す）
における研究倫理研修への取り組みを述べる．本学の学術研究の信頼性及び公正性を確保することを
目的に「川崎医療福祉大学における研究者等の行動規範」と「川崎医療福祉大学研究倫理基準」が施
行されている．これら2つの規程に基づき，本学の研究費不正防止計画が施行されている．文部科学
省が定める「研究機関における公的研究費の管理・監査のガイドライン（実施基準）」が要請する公
的研究費の管理・監査にかかる取り組みを「研究費不正使用防止計画」として具体化し，11項目の計
画が示されている．平成28年度から e-ラーニングを導入した．研究倫理への理解深化と周知徹底を目
的に外部講師を招聘し，コンプライアンス研修会（大学の取り組み・不正使用防止計画に関する事項，
利益相反，安全保障輸出管理に関する事項，知的財産に関する事項など）を開催している．特に，公
的研究費（科学研究費等）執行に関する不正使用に関して注意を喚起している．理解不足（知らない
こと）から生じる不正使用の案件が生じないように取り組んでいる．社会の研究に対する認識の流動
性を鑑み，最新情報を提供する取り組みを継続する．

１．はじめに
　文部科学省と厚生労働省は，平成26年12月22日（平
成29年2月28日一部改正）に「人を対象とする医学
系研究に関する倫理指針」1）の施行を通知し，指針
の遵守を周知した．この指針に先立ち，文部科学省
と厚生労働省は，「疫学研究に関する倫理指針」2）［平
成14年施行，平成19年全部改正（平成19年文部科学
省・厚生労働省告示1号）］を施行し，さらに厚生労
働省は，「臨床研究に関する指針」3）［平成15年施行，
平成20年全部改正（平成20年厚生労働省告示415号）］
を施行することにより研究に関する倫理指針の遵守
を徹底した．しかしながら，これらの指針の適用対
象となる研究の多様化により，適用範囲の明確化が
求められた．このような指摘に対応するための指針
を統合し，研究の多様化に対応した指針を施行する
ことになり，「人を対象とする医学系研究に関する
倫理指針」1）が施行された．
　「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」1）

の前文に，研究対象者の福利が全てに優先すること，
社会の理解及び信頼を得て，社会的に有益なものと

なるように，これらの原則を踏まえて適切に対応す
ることが記されている．
　以上の背景を捉え，川崎医療福祉大学（以下，本
学と略す）における研究倫理研修へ取り組む基準と
なる考え方を述べる．取り組みの中心組織は，本学
医療福祉研究センター及び本学庶務課（研究担当）
である．

２．本学の研究者等の行動規範，及び研究倫理基準
　本学の学術研究の信頼性及び公正性を確保するこ
とを目的に「川崎医療福祉大学における研究者等の
行動規範」4）（平成19年施行，平成27年一部改正）が
施行されている．この行動規範には，財源の認識，
研究者の責任，研究者の行動，自己の研鑽，説明と
公開，研究活動，研究環境の整備，関連法令等の理
解，法令の遵守，研究対象などへの配慮，他者との
関係，差別の排除，利益相反，研究費の適正な使用
と管理，以上14項目の行動規範が記されている．
　さらに，研究に携わる者が社会の信頼と負託を得
て，主体的かつ自律的に学術研究を進め，科学の健



10 小野寺昇・望月精一

全な発展を促すとともに，学術研究の信頼性と公正
性を確保することを目的に「川崎医療福祉大学研究
倫理基準」5）（平成19年施行）が施行されている．こ
れら2つの規程の基準となる考え方は，「人を対象と
する医学系研究に関する倫理指針」1）の前文に記載
されている．
　
３．研究費不正使用防止計画
　「川崎医療福祉大学における研究者等の行動規 
範」4）及び「川崎医療福祉大学研究倫理基準」5）に基
づき「研究不正防止計画」6）（平成27年施行）を策定
し，年度毎に細部を修正し，施行している．文部科
学省が定める「研究機関における公的研究費の管理・
監査のガイドライン（実施基準）」7）（平成19年2月15
日文部科学大臣決定，平成26年2月18日改正）が要
請する公的研究費の管理・監査にかかる取り組みを
「研究不正防止計画」6）として具体化している．
　「研究不正防止計画」6）には，組織内の責任体制の
明確化，研究費の不正使用をさせない環境の整備，研
究費使用のルールの明確化と周知徹底，研究費の予
算執行管理方法の適正化，発注・納品・検収体制の
整備，短時間雇用・謝金ルールの明確化と運用の適
正化，旅費制度の明確化と運用の適正化，モニタリン
グ体制の整備，研究環境におけるコミュニケーショ
ンの充実，研究活動サポート，申し立て，以上11項
目の具体的な計画が示されている．具体的な計画の
立案は，機関判断に委託されている．研究費使用の
ルールの明確化と周知徹底に主軸を置いた考え方で
研究費不正使用防止に取り組んでいる．特に，モニ
タリング体制の整備として内部監査体制（学園監事，
経理部長，事務部長からなる）を強化し，研究者立
ち会いのモニタリングとヒヤリングを行なっている．
　11項目の計画に示された詳細を毎年4月に開催さ
れる全学教員会議において周知に取り組み，実行し
ている．

４．eAPRIN（旧 CITI）
　研究倫理の理解の醸成のために平成28年度から e-
ラーニングを導入した．研究に携わる教職員に対して
6単位の受講を義務化した．有効期限を2年間とし，
受講を本学内の競争的資金（川崎医療福祉大学医療福
祉研究費）への応募条件として運用している．平成
30年度からは，単位数を15単位とした．平成31年度

（令和元年度）からは，有効期限を5年間に延長した．
　e-ラーニングの導入は，社会的な影響（毎年発覚
する研究費不正使用）によるところにあり，科学研
究費補助金の応募条件（平成30年度応募分から）に
なっている．e-ラーニングを導入することによる研

究倫理理解の共有拡大を，考え方の基準に置いて制
度整備に取り組んでいる．

５．FD・SD 研修会（コンプライアンス研修会）
　「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」1）， 
「川崎医療福祉大学における研究者等の行動規範」4） 

及び「川崎医療福祉大学研究倫理基準」5）の理解深
化と周知徹底を目的に外部講師を招聘し，コンプラ
イアンス研修会を平成28年度から開催している．
　表1にコンプライアンス研修会（大学の取り組み・
不正防止計画に関する事項）を示す．平成27年度，
平成28年度の研修は，本学研究担当が「研究不正防
止計画」6）の中から研究費の不正使用をさせない環
境の整備，研究費使用のルールの明確化，研究費の
予算執行管理方法の適正化，発注・納品・検収体制
の整備に関する事項の周知徹底に取り組んだ．特に，
発注・納品・検収を伝票により処理するルールの明
確化に取り組み，責任の所在（日付・検収印など）
を明確化した．平成29年度の研修からは，外部講師
を招聘し，医学系の取り組み（平成29年度），技術
者の研究倫理（平成30年度），人文学・社会学の学
問特性と研究不正（令和元年度）に関する研修会を
開催した．他大学の対応事例，分野の違いがもたら
す研究不正の事例など，研究機関の違いや分野の特
性に関する情報提供に取り組んだ．人文学・社会学
分野の研究不正の特徴は盗用，自然科学分野の特徴
は捏造であることが浮き彫りになった．
　表2にコンプライアンス研修会（利益相反に関す
る事項）を示す．外部講師を招聘し，利益相反マネ
ジメントの基本（平成27年度），マネジメントの必
要性（平成28年度），臨床研究と利益相反（平成29
年度），IRとダイバーシティーからみた利益相反（平
成30年度），COI 管理の在り方（令和元年度）に関
する研修会を開催した．利益相反に端を発する研究
不正から新たな臨床研究法が施行され，本学では利
益相反マネジメントに対する意識啓発のために新年
度のはじめに利益相反マネジメント誓約書の提出に
取り組んでいる．
　表3にコンプライアンス研修会（安全保障輸出管
理に関する事項）8）を示す．経済産業省の派遣事業
を活用し，外部講師を招聘している．安全保障輸出
管理と研究倫理の関連性についての取り組みは，日
が浅く，研究分野により認識の温度差が大きいため
研究者にとって安全保障輸出管理という語は聞き慣
れない用語になっている．しかしながら，安全保障
輸出管理には罰則規定（外国為替及び外国貿易法）8）

があり，ミスコンダクト（不正行為）があった場合
には，予想を遥に超える刑量が設定されている．「知
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らなかった」というミスコンダクトを排除する考え
方に基準を置き，研修に取り組んでいる．
　表4にコンプライアンス研修会（知的財産に関す
る事項）を示す．経済産業省所管の独立行政法人工
業所有権情報・研修館（INOIT）におけるアドバイ
ザー派遣制度を使用し，アドバイザーの指導・助言

に基づき知的財産の発掘・開発を進めている．アド
バイザーや創薬開発者の外部講師を招聘し，知的財
産は，研究者の倫理的態度によって保護されている，
という考え方を基準にした研修に取り組んでいる．
　以上に示した研修会を通して最新の研究倫理に関
する情報を紹介し，社会状況の変化に対応した研究

表１　大学の取り組み・不正防止計画に関する事項

表２　利益相反に関する事項
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倫理の思考変化の情報提供にも取り組んでいる．特
に，「個人情報の保護に関する法律等の一部を改正
する法律」9）の閣議決定を受け，「2020年個人情報保
護法改正」の内容を収集し，最新情報提供への取り
組みを進展させることとする．
　研究倫理に関する考え方は，進化の状況にあると
考えられる．文献10-15）に川崎医療福祉大学の図書館
に所蔵されている書籍を掲載した．研究不正の歴史，
研究不正のための研究倫理教育に関する情報が詳し
く解説されている．大学院学生や学部学生の研究倫
理教育に活用していただきたい．

６．公的研究費執行に関する説明会
　公的研究費（科学研究費等）執行に関する不正使用
に関して注意を喚起している．特に，理解不足（知ら
ないこと）から生じる不正使用の案件が生じないよ
うに取り組んでいる．この説明会において公的研究
費の適正な管理・運用について，公的研究費の執行
について等を適切に伝達する取り組みを行なっている．

７．大学院学生・学部学生に対する研究倫理教育
　平成29年度から大学院学生を対象にした研究倫理

表３　安全保障輸出管理に関する事項

表４　知的財産に関する事項

教育を開始した．修士論文や博士論文に係る研究不
正及び研究不正行為を防止する目的で取り組んでい
る．入学時の研修，特別講義を通じて研究不正防止
の研究倫理教育を行なっている．
　学部学生に対しては，平成29年度から通常の講義
（1年次）において基本的な研究不正防止の周知を
基準にした研究倫理教育に取り組んでいる．同時に
教務担当副学長，教務部長と連携し，卒業研究論文
指導の科目（4年次）に研究不正防止の研究倫理教
育を行うことをシラバスに明記し，全学的な取り組
みを行なっている．

８．まとめ
　「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」
の施行は，研究不正が社会の科学に対する信頼性を
損ねている現実を直視し，社会的に有益であるはず
の科学への後ろ向きな思考を抑制し，同時に科学の
信頼性回復を実現することにあると考える．本学
は，社会の研究に対する認識の流動性に鑑み，法律
の改正，指針の改正などの最新情報に基づく考え方
に沿った研究倫理研修に取り組んでいる．
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Abstract

　This paper provides an introduction to the ethical education programs in Kawasaki University of Medical 
Welfare, which were devised in compliance with “Ethical Guidelines for Medical and Health Research Involving 
Human Subjects”by the Ministry of Health, Labour and Welfare. To ensure reliability and fairness of all research 
works in our institute, we have built and implemented“Code of Conduct of Researchers in Kawasaki University 
of Medical Welfare” and “Research Ethics Standards in Kawasaki University of Medical Welfare.”Based on those 
two institutional regulations, we have been executing a prevention plan for unauthorized use of research funds. To 
meet“Guidelines for management and inspection of public research funds in research institutes”by the Ministry of 
Education, Culture, Sports, Science and Technology, we have devised and executed this prevention plan comprised 
of 11 items. Among them, an e-learning program was introduced in 2016. Aiming at in-depth and thorough 
understanding of research ethics, we regularly invite outside lecturers and organize several compliance workshops 
on initiatives by the university, unauthorized use, conflict of interest, export control, intellectual property, etc. In 
particular, we often alert our faculty members to unauthorized use of public research funds such as Grant-in-Aid for 
Scientific Research. Reflecting changing perception on research in society, we thus continue our efforts to offer up-to-
date information on research ethics.
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