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産科婦人科 舘出張佐藤病院 

倫理委員会実施規程 
 

 

第１条 （目的） 

1. 産科婦人科舘出張佐藤病院（以下「本院」という）及び佐藤病院グループ（「産科婦人科舘出張 佐

藤病院研究等倫理要綱」に示した佐藤病院グループ施設のこと。以下「佐藤病院グループ」とい

う）が行う人を対象とする医療、医学研究（以下、「研究等」という）において、当該研究等の実

施(試料・情報の収集及び他機関への分譲を含む。)に携わる医師及び研究に携わる者(以下「研究

者」という。)が、科学的妥当性・倫理的適合性を確保するために、ヘルシンキ宣言の趣旨にそっ

て倫理的配慮が図られているかを審議することを目的とし、当院に倫理委員会を設置する。 

2. 研究等とは、本院と佐藤病院グループにおいて「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(平

成26年12月22日文部科学省・厚生労働省告示第3号。以下「倫理指針」という。)」に基づいて行

う医学系研究をいう。 

 

第２条 (倫理委員会の設置者の責務) 

1. 院長は、研究の実施又は継続の適否その他研究に関し必要な事項について、倫理的及び科学的な

観点から調査審議するため、産科婦人科舘出張 佐藤病院内に倫理委員会を置く。 

2. 院長は、倫理委員会の組織及び運営を適切に行うため本規定を定め，倫理委員会の委員及びその

事務に従事する者に業務を行わせる。  

3. 院長は，倫理委員会が審査を行った研究に関する審査資料を当該研究の終了について報告される

日までの期間(侵襲(軽微な侵襲を除く。)を伴う研究であって介入を行うものに関する審査資料に

おいては，当該研究の終了について報告された日から5年を経過した日までの期間)、適切に保管

する。  

4. 倫理委員会の設置者である院⻑は、当該倫理委員会の運営に当たり、倫理委員会の組織および運

営に関する規定並びに委員名簿を倫理委員会報告システム (http://rinri.amed.go.jp/)において

公表しなければならない。 また、年1回以上、当該倫理委員会の開催状況および審査の概要につ

いて倫理委員会報告システムにおいて公表しなければならない。。ただし，審査の概要のうち、研

究対象者等 及びその関係者の人権又は研究者等及びその関係者の権利利益の保護のため非公開と

す ることが必要な内容として倫理委員会が判断したものについては，この限りでない。 

5. 倫理委員会の設置者である病院⻑は、当該倫理委員会の委員およびその事務に従事する者が審査

および関連する業務に関する教育・研修を受けるために必要な措置を講じなければならない。 

6. 院長は、倫理委員会の組織及び運営がこの指針に適合していることについて，大臣等が実施する

調査に協力する。  

 

第３条 （審査対象） 

1. この規程の審査対象は以下のとおりとする。 

① 臨床倫理に関する方針の策定及び改定に関すること 

② 臨床において発生した倫理的な問題に関すること 
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③ 佐藤病院職員が行う医療行為のうち、臨床研究に該当するもの 

④ 佐藤病院職員が行う医療行為のうち、倫理的検討を必要とするもの 

⑤ 臨床倫理に関し、院長から諮問された事項の調査及び検討に関すること 

２. 第1項④において倫理的検討の必要性の判断がつかない場合は、まず委員長に相談して指示を仰ぐ

ものとする。倫理委員会に申請する場合は、第1項③に準じるものとする。 

３. 他の法令及び治験審査委員会の適用範囲に含まれる研究は、この規程の対象としない。 

 

第４条 （倫理委員会の構成と任期） 

１. 倫理委員会は次の各号に掲げる委員をもって構成する。 

（少なくとも５名以上の委員からなること） 

①診療科を代表する医師、医学・医療の専門家等自然科学の有識者 1名以上 

②助産師・看護師・コメディカル・事務              2名以上 

③外部の法律学の専門家等人文・社会科学の有識者         1名以上 

④外部の一般の立場を代表する者                                1名以上 

 

２. 院長から委員長を指名し、委員長は委員を指名する。また、委員長は委員の中から副委員長を指名

する。 

３. 倫理委員会は男女両性の委員により構成し、１０名以内とする。 

４. 倫理委員の任期は2年とし再任を妨げない。 

５. 倫理委員の任期期間内に欠員を生じた場合は、院長は速やかに後任を選任し委嘱する。この場合、

当該委員の任期は残任期間とする。 

６. 倫理委員は年に一回の研修を受講する。  

 

第５条 （申請手続き） 

臨床研究の実施計画について実施の許可を受けようとする者は、研究等倫理審査申請書（様式1）に必

要事項を記入し、研究計画書（自由様式）及び同意書（様式2）、同意撤回書（様式3）、医学系研究に

係る利益相反自己申告書（様式4）を添えて院長に提出しなければならない。 

 

第６条 （審査委員会の運営） 

１. 倫理委員会は院長の諮問に応じて開催する。 

２. 倫理委員会は、委員長または副委員長を含む、５名以上の委員の出席により成立するものとするが、

医学・医療の専門家１名、人文・社会科学の有識者１名、一般の立場の者１名が出席することを成

立条件とする。 

３. 倫理委員会は、審査に当たって申請者から申請内容等の説明を求めることができる。 

４. 申請者が委員である場合は倫理委員会審査に参加することはできない。但し、倫理委員会の求めに

応じて出席し、説明することはできる。 

５. 院長は会議に出席することはできるが、審議及び採決に参加することはできない。 

６. 倫理委員会は、前条により申請された内容について、次の各号に掲げる事項に留意しなければなら

ない。 

① 対象となる個人への人権の擁護 

② 対象となる個人への利益と不利益並びに危険性 

③ 対象となる個人の理解と同意を得る方法 
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④ 医学的貢献度 

７. 審査経過及び判定結果は記録として5年間保存する。 

８. 倫理委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。その職を退いた

後も同様とする。 

 

第７条 （判定） 

１. 審査の判定の区分は、次の各号のいずれかによる。 

① 「承認」 

② 「非該当」 

③ 「条件付承認」 

④ 「変更の勧告（再審査）」 

⑤ 不承認 

２. 判定は、出席委員の全員一致の合意によるものとする。 

 

第８条 （迅速審査） 

１. 倫理委員会は、以下の各号のいずれかに該当する時は、軽微な事項として、委員長または副委員長

により迅速審査を実施できる。迅速審査は、委員長又は委員長と委員長が指名した委員で行われる。

委員長は、次回の倫理審査委員会で迅速審査の内容と判定を報告する。但し、迅速審査の結果につ

いては、その審査を行った委員以外のすべての委員に報告されなければならない。 

①他の研究機関と共同して実施される研究であって、既に当該研究の全体について共同研究機関に

おいて倫理審査委員会の審査を受け、その実施について適当である旨の意見を得ている場合の審査 

②研究計画書の軽微な変更に関する審査 

③侵襲を伴わない研究であって介入を行わないものに関する審査 

④軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないものに関する審査 

２. 迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付した上で、当該事項について、改

めて委員会における審査を求めることができる。この場合において、委員長は、相当の理由がある

と認めるときは委員会を速やかに開催し、当該事項について審査しなければならない。 

 

第９条 （議事録） 

審査経過及び判定は議事録をもって院長に報告しなければならない。 

 

第１０条 （結果通知） 

倫理委員会での審査結果は、研究審査結果通知書（様式5）により委員長から院長に報告する。また、

審査結果結果通知書をもって審査結果を申請者に通知する。 

 

① 「承認」の場合 

研究審査結果通知書(様式5)の通知日以降研究実施可能となる。 

② 「非該当」の場合  

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の適用範囲外であるため、必要に応じて他の委員 

会への申請を行う。 

③ 「条件付承認」の場合 

倫理委員会からの指示事項に対し、変更が必要な書類について変更を行い、倫理委員会指示事項へ
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の回答書(様式6)に変更後の書類を添付し、指定された期日までに事務局へ提出する。指摘事項を

満たしていることが委員長により確認された後承認となり、研究審査結果通知書(様式5)の通知日

以降研究実施可能となる。 

④ 「変更の勧告」の場合  

変更の勧告は再審査となる。倫理委員会からの指示事項に対し、十分に検討後、変更が必要な書

類について変更を行い、倫理委員会指示事項への回答書(様式6)に回答を作成する。倫理委員会指

示事項への回答書(様式6)に変更後の書類および新規申請に必要な書類を添付し、指定された期日

までに提出する。 

⑤ 「不承認」の場合  

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を遵守していない、倫理委員会の指摘事項への対

応 が十分でない等の理由により、実施が許可できないもの。 

 

第１１条 （変更・中止の勧告） 

倫理委員会は、院長に対し、実施中の研究・医療行為に関して、その計画の変更、中止その他必要と

認める意見を述べることができる。 

 

第１２条 （報告義務） 

１. 承認された臨床研究については、その終了後より1ヶ月以内に研究終了報告書（様式7）をもって院

長に報告しなければならない。 

２. 臨床研究が1年を超える場合は、途中経過を院長に報告しなければならない。 

３. 臨床研究中に、有害事象が発生した場合には、直ちに院長に報告しなければならない。 

 

第１３条 （事務局） 

倫理委員会の事務局を経営企画室におき、次の事務を行う。 

① 倫理委員会開催の準備 

② 倫理審査申請書の受理と委員会への審査資料の提出 

③ 倫理委員会名簿や開催状況などの厚生労働大臣への報告 

④ 議事録の作成（会議の記録の概要については次の各号により議事録（様式8）を作成する） 

1)審査日時(迅速審査に於いては審査終了日を記録)  

2)開催場所(迅速審査に於いては「迅速審査」を明確に記録)  

3)出席委員名(迅速審査に於いては審査をおこなった委員名を記録)  

4)議題  

5)審査結果  

 

第１４条 （公開） 

１. 事務局は、委員会名簿及び会議の記録の概要を佐藤病院ホームページにて公開する。 

２. 院外外への情報公開に当っては、個人情報の保護に留意する。 

３. 個人のプライバシー、研究の独創 性及び知的財産権の保護等に支障が生じる恐れのある場合はそ

の事由を付して非公開とすることができる。 

 

第１５条 （雑  則） 

この規程に定めるもののほか必要な事項は、理事会の承認を得て院長が行う。  
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この規程は、平成23年4月1日から施行。令和2年7月1日改訂する。 

附則  

この規程は、令和2年8月1日から施行する。  

附則  

この規程は、平成23年4月1日から施行する。  

 

 

 


