


 



CITI Japan プロジェクトの研究倫理教育に関する考え方 

1) 倫理教育は、法律・指針教育の必須な土台として提供されるべきである。 

2) 教育内容は、各種条約と同様に国際間で協調したものである事が望ましい。 

3) 教育内容は、各機関の自治に基づいた選択に委ねられる事が望ましい。 

4) 一方、教育は小規模施設に於いても一定の質が確保できる事が望ましい。 

5) 教育内容は、幅広い人々の総意に基づく事が望ましい。 

6) 教育内容は、科学・法の変遷に迅速に呼応したものである事が望ましい。 

7) この分野で、わが国はアジアにおける旗手となるべき立場にある。 

 



良識（心がけ）は私が 
そのうち教えるから、  
君は研究に集中して・・ 

~2005年以前に 
留学された方 

利益相反・知的財産 
オーサーシップ・個人情報 
インフォームドコンセント 
引用 vs. 盗用・エフォート 
内部告発・バイオ・レポジトリー 
国際共同研究, etc. 



CITI Japan   

英語教材 

沖縄科学技術大学院大学 

        CITI Japan プロジェクトにおける教材作成のガバナンス 

 
 

   

米国CITI（査読） 

          草稿作成者  

６大学CITI Japan プロジェクト 
運営委員会 

完成教材の確認・承認 

CITI Japan 
プロジェクト 
事務局 

CITI Japan プロジェクト事務局 

            
            
 
 査読者 査読者 査読者 

原則3名、内容に 
応じて1名～5名 

単元別査読委員会 （査読・合議） 

上智大学 

６大学 CITI Japan プロジェクト運営委員会 
査読候補者の決定・教材作成スケジュール等 

領域別 教材作成作業部会 

日本の 
法律・指針・文化・ 
思想で肉付け 

領域別教材作成作業部会（とりまとめ） 

米国CITI教材 

CITI Japan 教材 

“パブリックコメント” 

（NPO法人）日米医学教育コンソーシアム 

CITI Japan Program 

挿絵挿入 
校正作業 
オンライン化 

グローバル性の担保 

学習者・利用機関 
からの意見 

・ ユーザミーティング 

・ 学習者アンケート 

・ 外部評価委員会 

・ コメント対応デスク 

社会からの意見 

留学生用 



• Sites 

– CITI - India   
• Dr. Thyagarajan Ph.D., MD  SRU, 

Chennai, India 

– CITI - Korea  -  
• B.I. Chou Ph.D., Catholic University, 

Seoul 

– CITI - Japan  
• Yoshimitsu Fukushima, M.D. 

• Iekuni Ichikawa, MD.  

• Shinshu University, Japan 

– CITI - Canada  
• Karen Arts, RN,MS – N2, Ontario 

Institute of Cancer Research. 

    – CITI -Taiwan  
Benjamin Kuo, MD. – HuSPAT 
 

 

  

“CITI XXX Project”に取組む環太平洋国 



米国CITIによる研究者倫理教材作成の推移 

医系 

理工系 

行動科学・社会科学系 

文系 

Generic + 領域Case Studies 
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Strongly disagree                                           Strongly agree 

N= 57,757 

6% 

66% 

あなたは次の意見に賛成しますか？ 

「今終えたCITIの学習コースは、私が今後よりよい研究を 
する上で役立つと思う。」 

学習終了者に聞く： 



 
＜責任ある研究行為/ RCR：基盤編＞ （受講可能＜H24新版＞） 
  より良い人間社会を目指すための「人」を対象とした研究が、かえって人間社会に不幸をもたらすことのないよう、研究に当たっての基本的な考え方を学びます。 
  「すべての臨床研究者が知るべき倫理的側面」と広く認識されている最初の５単元で各種のわが国の指針を系統的に修得します。単元の学習には20-30分を要します。  
  1)  責任ある研究行為について   2) 科学分野のミスコンダクト  3) データの扱い  4) 盗用  5) 利益相反 
  6) オーサーシップ  7) ピア・レビュー  8) 共同研究のルール  9) メンタリング  10) 公的研究資金の取り扱い 
 
＜ヒトを対象とした研究/ HSR：基盤編＞ （受講可能＜H25改定予定）＞） 
  貴重な資源を使って研究活動を行うことを任された研究者が、国民から信頼と支持を得て科学の進歩に寄与していくために守るべき事項を学習します。 
  研究者としてのグローバルな基本的教養として、すべての医理系大学院生に是非ともお勧めしたいものです。 
  1)  生命倫理学の歴史と原則、そしてルール作りへ  2) IRBによる審査  3) 研究における個人情報の扱い  4) 人集団を対象としたゲノム研究 
  5) 研究で生じる集団の被害（H24新版）  6) 研究におけるインフォームド・コンセント  7) 特別な配慮を要する研究対象者 
  8)  カルテ等の診療記録を用いた研究  9)  生命医科学研究者のための社会科学・行動科学  10) 多能性幹細胞研究の倫理Ⅰ・Ⅱ（H24新版） 
  11) 国際研究 12) 新IRB委員が知っておくべき事項（H25作成予定）   13) 社会への情報発信（H25作成予定）   14) 人を対象とした研究：復習・要点編 
 
＜社会科学・行動科学研究/SBR）＞ （H27作成予定） 
  この研究領域における倫理的配慮の必要性はわが国においても最近認識が深まっており、殊に看護系大学院における教材の必要性から、我々のプロ 
  ジェクトへ作成の要請が寄せられてます。 
  1)  「人を対象とした研究」の定義  2) 社会科学行動科学分野のルール  3) 社会科学行動科学研究におけるリスク  4) インフォームド・コンセント 
  5) 個人情報の保護  6) 小児を対象とした研究  7) 公立小中学校を対象とした研究  8) 国際研究  9) インターネットを使った研究 
  10) 予期せぬ有害事象と報告義務 
 
＜臨床試験実施基準（GCP）に関する教材＞ （受講可能＜H27以降改定予定＞） 
  本教材は治験にかかわる大学院生を対象に治験におけるルールを分かりやすく解説するとともに、必要に応じて参照できる資料を提供します。今日、わが国での市販を 
  目的とした治験は日米欧の承認を目指すものが大半である。この３極におけるルールは共通点が多いものの、知っておくべき相違点も存在するため、これらを整理して学習します。 
  1) 臨床試験の実施に関する基準(GCP)についてのCITI学習コース  2) 新薬開発の概要  3) 日米EU医薬品規制調和国際会議(ICH): GCPの要件 
  4) 米国食品医薬品局（FDA）による研究の規制管理  5) 日米EU医薬品規制調和国際会議(ICH)、治験実施者のためのICH   
  6) 研究者主導型治験を米国食品医薬品局(FDA)規制とGCPに則って実施するために  7) FDA規制下での治験における治験実施者の責務   
  8) GCP下における治験薬の管理  9) 医療機器治験の実施  10) インフォームド・コンセント  11) 有害事象の察知と評価  12) 重篤有害事象の報告 
  13) 臨床試験の監査と査察  14) 治験依頼者（企業）による臨床試験のモニタリング  15) CITI GCPコースを終えるに当たって 
 
＜研究の安全性/Biosafety＞ （受講可能＜H26改定予定＞） 
  研究によって生じうる環境破壊を認識して環境保護の意識を涵養するとともに、事故等によって研究者自らが受けやすい傷害に対する防止策、対応策を学びます。 
  1) バイオセーフティー コース概略  2) OSHA血液由来病原体への対策  3) 研究室関連感染  4) バイオハザードのリスク評価  5) リスク管理－緊急時および飛散時の対応 
  6) Recombinant DNA (遺伝子組換え)  7) 放射性物質の取り扱い  8) バイオテロ対策（H26作成予定）  9) バイオサンプルの発送と受取 
 
＜実験動物の扱い/ACU＞ （H26作成予定） 
  生きた動物を用いた実験は医療技術等の進歩に向けて、今のところ欠かせない場面が多い一方、不要不易な実験は慎み、動物への侵襲・傷害・疼痛 
  等を最小限にとどめることは、今後、パブリックの理解を得て研究を進める上では必須条件となります。 
  1) 動物実験の心得  2) 施設内動物管理部門  3) 法律と指針  4) 獣医の関わり  5) 動物実験を始めるに当たって 
  6) 動物実験以外の研究方法の探索  7) 重複実験を回避する  8) 動物に与える苦痛のレベル  9) 実験終了点の決め方  10) 外科的処置 
  11) 抗体作成  12) 採血  13) 取扱者の訓練  14) 取扱者の健康  15) 危険物・毒物の使用  16) 動物の飼育  17) ゲッシ類の飼育環境 
  18) イヌの飼育の環境  19) 霊長類の心理面への配慮  20) 長期にわたる拘束  21) 安楽死  22) 人の医療施設を使う  23) 爆発物の扱い 
  24) プロトコールの変更  25) 不正な扱いを見つけたら  26) まとめ 
 



北海道大学 △
旭川医科大学 △
弘前大学 △
東北大学 〇
秋田大学 △
山形大学 〇
筑波大学 〇
群馬大学 △
千葉大学 〇
東京大学 △
東京医科歯科大学 〇
新潟大学
富山大学 〇
金沢大学 〇
福井大学 △
山梨大学 △
信州大学 〇
岐阜大学 〇
浜松医科大学 △
名古屋大学 △
三重大学
滋賀医科大学 〇
京都大学 〇
大阪大学 △
神戸大学
鳥取大学 〇
島根大学 〇
岡山大学 〇
広島大学
山口大学 〇
徳島大学 △
香川大学 △
愛媛大学
高知大学 △
九州大学
佐賀大学
長崎大学 〇
熊本大学 △
大分大学
宮崎大学 〇

鹿児島大学
琉球大学
札幌医科大学
福島県立医科大学 〇
横浜市立大学
名古屋市立大学 〇
京都府立医科大学 〇
大阪市立大学 〇
奈良県立医科大学
和歌山県立医科大学
岩手医科大学 〇
自治医科大学 〇
独協医科大学
埼玉医科大学 △
北里大学 〇
杏林大学
慶應義塾大学
順天堂大学 〇
昭和大学
帝京大学
東海大学 〇
東京医科大学
東京慈恵会医科大学 〇
東京女子医科大学
東邦大学
日本大学 △
日本医科大学
聖マリアンナ医科大学
金沢医科大学
愛知医科大学 〇
藤田保健衛生大学 〇
大阪医科大学
関西医科大学 〇
近畿大学 △
兵庫医科大学 △
川崎医科大学 △
久留米大学 〇
産業医科大学
福岡大学
防衛医科大学校 △

（参考） CITI Japan e-learningシステム登録・お問合せ機関一覧 

○：登録済み機関 
△：問合せのあった機関 



JST戦略的創造研究推進事業（CREST) 
公募要領：第 2 章 
  
2.3.4 採択された研究代表者および主たる共同研究者の責務等 
(1) JSTの研究費が国゙民の貴重な税金で賄われていることを十分に認識し、公正かつ効率的 
       に執行する責務があります。 
(2) 提案した研究課題か採゙択された後、JSTが実施する説明会等を通して、次を掲げる事項 
        を遵守することを確認していただき、あわせてこれらを確認したとする文書をJSTに提出し 
       ていただきます。 
 
 
 

JST事業の採択要件における義務化 [公募要項より抜粋] 

※JSTの他事業についても同様に運用 

a. 募集要項等の要件を遵守する。  
b. JSTの研究費は国民の税金で賄われており、研究上の不正行為や不正使用などを行わ 
        ないことを約束する。  
c. 参画する研究員等に対して研究上の不正行為(論文の捏造、改ざん及び盗用など)を未 
        然に防止するためにJSTが指定する研究倫理教材(オンライン教材)の履修義務につい 
       て周知することを約束する。 また、上記c.項の研究倫理教材の履修がなされない場合 
       には、履修が確認されるまでの期間、研究費の執行を停止することがありますので、ご 
       留意ください。 
(注) 本項の遵守事項の確認文書提出および研究倫理教材の履修義務化は、平成 25 年度 
        以降に採択される研究課題に適用されます。 
 
 

(3) 参画する研究員等は、研究上の不正行為(論文の捏造、改ざん及び盗用など)を未然に 
       防止するために JST が指定する研究倫理教材(オンライン教材)を履修することになりま 
      す。 



研究開発活動の不正防止を強化する取組 
平成25年６月 

科学技術振興機構 

研究倫理・監査室 

参画する研究員等に対して研究上の不正行為（論文の捏造、改ざん及び盗用など）を未然に防止するために 
研究倫理教材（オンライン教材）の履修を義務付けます。 

登録依頼 

目的及び内容 

研
究
員
等 

B大学 

C株式会社 
・・・

 

研究参画機関 

A大学 

 
・必修項目をすべて履修する  
 と３～４時間程度要しま
す。  
 各項目は30分程度で受講で 
 きます。 
・オンラインで24時間受講す 
 ることが可能です。 
・単元ごとに履修することが 
 可能です。時間をみつけて 
 受講することができます。 

研
究
員
等 

研
究
員
等 

受講システム 

わが国の大学・研究者等が組織
するCITI Japanプロジェクト
が、日本（CITI Japan 
Program）および米国（CITI, 
Collaborative Institutional 
Training Initiative）の２つの
NPO団体の協力を得て作成する、
研究者の行動規範教育のe-ラー
ニングプログラムを活用。 

研究倫理教材の内容 
  受講科目 

必修 責任ある研究行為について 

必修 科学分野のミスコンダクト 

必修 データの扱い 

必修 盗用 

任意 利益相反 

必修 オーサーシップ 

任意 ピア・レビュー 

必修 共同研究のルール 

任意 メンタリング 

必修 公的研究資金の取り扱い 

研究員等の氏
名・メールアドレ
ス等を連絡 

運用の流れ 


