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文部科学省大学間連携共同教育推進事業： 
「研究者育成の為の行動規範教育の標準化と 
              教育システムの全国展開」 

CITI Japan プロジェクト： 

わが国のためのグローバルな研究者倫理教育 

信州大学特任教授 

Vanderbilt大学医学部小児科学・内科学教授 
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スタンプ
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“CITI” 
Collaborative  Institutional  Training  Initiative 

 

信州大学・上智大学・北里大学・東京医科歯科大学・福島県立医科大学・沖縄科学技術大学院大学 

研究者育成の為の行動規範教育の標準化と教育システムの全国展開 
（略称： CITI Japanプロジェクト） 

連携共同 大学間 教育 推進事業 

文部科学省「大学間連携共同教育推進事業」: 平成24 – 28年 
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「責任ある研究行為」に関する倫理学習を義務とする 

2010年1月25日以降 

対象者： 学部学生、修士課程学生、博士課程学生、 

       ポスドク、新任教員、およびこれらのメンター等 

学習時間： 4年毎に 8時間以上 

形式： Web教材だけでなく、講義＋２方向性授業 

内容： a→i (+研究の安全性、環境への配慮、社会的責任) 

a. 利益相反 

b. 人を対象とした研究・動物実験・安全な研究 

C. メンタリングの倫理 

d. 共同研究 

e. ピアレビュー 

f. データの採取と管理 

g. ミスコンダクトとその対応 

h. 責任あるオーサーシップ 

i.  研究者の社会的責任 

 



米国市民または 
永住権所持者 
のみが対象 

米人ポスドク １00% 

外人ポスドク  0% 



「責任ある研究行為（RCR）」教育の項目 
  

 

1. データの収集、管理、共有。所有   
2. 研究を指導する者および受ける者の責任 
3. 論文発表と著者の責任 
4. ピアレビュー 
5. 共同研究 
6. ヒトを対象とした研究 
7. 動物を用いた研究 
8. 研究における不正行為 
9. 利益相反と責務 

10. 法令・指針および施設内規則の遵守 
11. 上記に関する習得を確保するための評価手段 
12. 研究における安全対策  
13. 研究者の社会的義務 
14. 内部告発 
15. 国外搬送と国の安全保障 
16. 研究費の取り扱い 

Responsible Conduct of Research 
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管理者 
教学課 

倫理審査委員会 

教員・職員 

学生・ポスドク 

大学・大学院・研究所・病院 

CITI Japan  
Server 

成績 

一覧 

「修得を確保するための 

評価手段の確保」 

成績 

CITI e-Learning 

成績 

成績 

成績 

選択・配信・学習・
習得評価・管理 
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http://globalserver.fujitsu.com/jp/


設立：2000年4月 – NPOボランティア教員団体 

e-Learning 教材の作成と配信 

Collaborative Institutional Training Initiative 

C I T I 

・現利用機関数：>1,800  

・利用者数：～1,000,000 (10/1/11-11/15/11) 

・30/50 トップ医学部（世界） 

・99/100 トップ大学（米国） ・99/100 トップ大学（米国） 
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JAXAの研究者は、CITI Japanの教材の中
からJAXAが指定する学習を済ませること
が必須となります。 

ＣＩＴＩ教材の中からNASAが指定する教科の 
学習を済ませ、修了証を取得して、それを 
研究審査申請書に付して提出しなさい。 

From NASA Image Gallery 

＋ 口頭・誌上論文発表 
＋ 共同研究 
＋ 留学 
＋ 就職 



留学生用 

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   

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） 

            
            
 
 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 

 
 

             草稿作成者  

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） 

CITI Japan 
プロジェクト 
事務局 

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 
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＜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 
 



   REQUIRED EDUCATION IN THE PROTECTION OF HUMAN     

   RESEARCH PARTICIPANTS  

   Release Date: June 5, 2000 (Revised August 25, 2000)  

NOTICE: OD-00-039 National Institutes of Health Policy:  

   Beginning on October 1, 2000, the NIH will require education 

on the protection of human research participants for all 

investigators submitting NIH applications for grants or proposals 

for contracts or receiving new or non-competing awards for 

research involving human subjects. Background To bolster the 

Federal commitment to the protection of human research   

                 participants, several new initiatives to  

                 strengthen government oversight of  

                 medical research were announced by  

                 HHS Secretary Shalala on May 30, 2000.  

                 This announcement also reminds  

                 institutions of their responsibility to  

                 oversee their clinical investigators and  

                 institutional review boards (IRBs).  

   One of the new initiatives addresses education and training.  

日本からは、政府の方々が

何度も来ましたし、論文発表

も沢山あるようですが、教育

が進んでいませんね。 



CITI 定例教材作成者会議 

Melody Lin  (HHS) 
Iekuni Ichikawa 

教材は国際協調 
の下に、各国の 
特性を組み入れた 
ものであるべき。 



本研究に参加する全ての
研究者等はCITIの学習を
修了していますか？ 

MGH (Harvard大学関連病院） 
MIT (マサチュセッツ工科大学) 
共通の研究倫理審査申請書 



JAXAの研究者は、CITI Japanの教材の中
からJAXAが指定する学習を済ませること
が必須となります。 

ＣＩＴＩ教材の中からNASAが指定する教科の 
学習を済ませ、修了証を取得して、それを 
研究審査申請書に付して提出しなさい。 



• 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 



５．「世界標準」と「国内標準」は相容れない？ 

１．倫理はマンツーマンで教えるものではないか？ 

その際に必要な国際共通リテラシーを提供するものです。 

２．「なりすまし」などの不正がおきないか？ 

必要な学生・研究者には、「検定試験」を行ってください。 

３．なぜ、CITI教材を原点とするのか？ 

６．国からの支援→継続性への将来展望は？ 

４．「日本標準」はどのように担保するか？ 

ガバナンスの透明可視化 + Pub Com + User Mtg ⇒ 継続的改訂 

「世界標準」になりつつある教材。 百家争鳴の国内議論 ⇒ ⇒ 

７．ミスコンダクトが減る証拠があるか？ 

データが不足しています。研究者の姿勢を社会に示します。 

「倫理」（＝考え方）ですから、併記することで解決です。 「倫理」（＝考え方）ですから、併記することで解決です。 

金銭的＋非金銭的支援 → 利用者負担へ 


