心理学系研究「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」該当確認表
この確認表について
この確認表は、京都大学に所属する心理学系の研究者が自身の研究について令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（以下、人指針）に該当するか否か簡易に自身で確認することを目的として作成されたものです。
すべて「いいえ」と選択したことで本学において人指針の対象外と判定されるわけではありません。申請書記載の研究計画を踏まえて総合研究推進本部研究インテグリティ部門で判定されます。

生命科学・医学系研究について
「生命科学・医学系研究」の定義は以下の通りです（人指針ガイダンス令和６年４月１日一部改訂版参照）。
· 人の基本的生命現象（遺伝、発生、免疫等）を解明するヒトゲノム・遺伝子解析研究（ヒトゲノム及び遺伝子の情報を用いた研究）
· 医学系研究（医科学、臨床医学、公衆衛生学、予防医学、歯学、薬学、看護学、リハビリテーション学、検査学、医工学のほか、介護・福祉分野、食品衛生・栄養分野、環境衛生分野、労働安全衛生分野等で、個人の健康に関する情報を用いた疫学的手法による研究及び質的研究、ＡＩを用いたこれらの研究）

心理学系研究と医学系研究の違いついて
心理学系研究の主な目的は人の心に関する機能や機序を解明することにあります。医学的診断に関わる精神障碍や発達障碍に繋がる特性（例．うつ傾向、自閉スペクトラム傾向）を扱う研究は、目的次第で医学系研究にも心理学系研究にもなり得ます。病態の理解を目的とした研究は医学系研究であり、人指針の範疇となります。病態の理解を目的とした研究とは、通常、生体の正常な身体機能の破綻によって起こる症状の生理学的、生化学的、分子生物学的な機序を理解するための研究を指します。それに対し、心理学系研究は、個人間の特性の多様さを知ることを目的として、主に認知課題や質問紙、インタビュー調査などを用いて得られる個人の主観や行動を指標とします。人指針は、患者[footnoteRef:1]の傷病からの回復や生活の質の向上に資する知識を得ることを目的とした研究を対象としています。患者が参加者に含まれる研究すべてに人指針が適用されるわけではありません。たとえば、医学的に妥当性が確認されている抑うつの尺度を用いた研究やうつ病の診断や医療サービスを受けている人が対象に含まれる場合であっても、抑うつの病態の理解を目的とせず、特性の多様さを知ること等を目的として行動指標を用いる研究は心理学系研究です。ただし、心理学系研究であっても、強度の侵襲[footnoteRef:2]を伴う研究については、人指針の対象となり得ます。
 [1:  患者とは、傷病等の健康上の理由で医療機関を受診し、医療従事者から診断、治療、助言等の医療サービスを受ける者を指す。]  [2:  侵襲とは、研究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、放射線照射、心的外傷に触れる質問等によって、平常時に被る範囲を超える恒常性の変化、健康上の影響（自覚されないものを含む。）等、確定的に研究対象者の身体又は精神に生じるものを指す。実際に生じるか否かが不確定な危害の可能性（例えば、研究目的の薬物投与によって有害事象を生じるリスクなど）は含まない。激しい運動も侵襲となり得るが、運動の内容、研究対象者、運動負荷が加えられる環境等も考慮して総合的に判断される。軽微な侵襲の場合は、次頁の項目4に「いいえ」と回答した上、詳細を記述すること。なお、軽微な侵襲とは、侵襲のうち、造影剤を用いないMRI撮像、研究対象者に精神的苦痛等が生じる内容を含むことをあらかじめ明示し、研究対象者が匿名で回答又は回答を拒否することができる質問票による調査等、十分な配慮がなされ、研究対象者の精神に生じる傷害及び負担が小さいものを指す。個々の研究が侵襲を伴うか、伴う場合に軽微な侵襲に該当するかどうかについては、人指針ガイダンス第１章第２「用語の定義」の侵襲に関する欄を参照の上、研究責任者が判断し、その妥当性を含めて倫理審査委員会で審査される。] 

以下に該当する研究ですか。「はい」「いいえ」のいずれかに✓をつけてください。必要に応じて各項目に関連すると思われることについて説明を加えてください。部分的に当てはまる場合、「いいえ」を選択した上で、該当する部分があることを明記してください。
（説明の例：項目4に関して「精神的苦痛等が生じ得る質問を含むが、参加者に事前にそのような内容を含むこと、また、回答は拒否可能であることを説明しており、軽微な侵襲である」）
注：すべて「いいえ」を選択したことで人指針の対象外として扱われるわけではありません。

									 　はい	　いいえ
1. 国民の健康の保持増進に資する知識を得ること、もしくは、患者の傷病からの
回復若しくは生活の質の向上に資する知識を得ることを目的として、傷病の予	　　☐	　　☐
防方法や医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性の検証を行う


2. ヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能並びに遺伝子の変異又は発現に関する知
識を得ることを目的として、人の体から取得された血液、体液、組織、細胞、　　☐	　　☐
排泄物及びこれらから抽出したDNA等を用いる


3. 傷病の成因または病態の理解を目的とする					　　☐	　　☐


4. 強度の侵襲を伴う							　　☐	　　☐


5. 質問紙（心理尺度）を用いる						　　☐	　　☐
「はい」を選択した場合、尺度の名称および目的や用途を記述してください。
例．「BDI-II（ベック抑うつ評価尺度）を抑うつ傾向が強い方を実験参加者から
除外するためのスクリーニング目的で使用する」
　

以上
京都大学学際融合教育研究推進センターこころの科学ユニット
研究倫理審査・簡易チェックリスト

申請者氏名：　　　　　　　　　　　（指導教員氏名：　　　　　　　　　）
　
下記の項目について、申請書にて網羅されているかどうかを確認の上、提出して下さい。
また、申請に際して必要な提出物は、記入済みの簡易チェックリスト・申請書・同意書・同意撤回書になります。変更申請では、新旧対応表も必要です。MRI研究の場合には、安全審査の書類も提出して頂く必要があります。

申請者：申請者確認欄に、記載事項に対応した場合に〇を入力してください。（申請者が学生の場合には、指導教員が入力してください）
事務局：申請者の提出書類と照合し、齟齬がある場合には確認欄に記載の上申請者に返却し、申請書の再提出を求めてください。
	
	申請者確認
	事務局確認欄

	申請者が学生の場合、本研究の計画にあたって指導教員の指導、助言を得ている。
	
	

	医学研究に当たらない。（医学的介入や臨床研究、ゲノム研究については本倫理審査委員会では扱わず、医の倫理審査委員会に提出する）。
	
	

	調査対象者が実施することの項目に倫理的に明らかに不適切と思われるものが含まれていない。
	
	

	安全面に配慮されている。
	
	

	調査対象者の選定について、強制的なものになっていない。また、中止しても、断っても、途中で止めても不利益を受けない権利が保証されている。
	
	

	リスクを正しく認識し、その対処法も記載している。
	
	

	個人情報の保護や資料の管理方法を適切に記載した。
	
	

	同意書が添付されている。
	
	

	同意撤回書が添付されている。
	
	

	新旧対応表が添付されている。（変更申請のみ）
	
	

	安全審査書類が添付されている。（MRI研究のみ）
	
	



