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第１条 規則附則第２項に基づき、以下の通り委員会の運営に関する細則を

定める。 

 

第２条 規則第２条に基づく委員会の審議は、次の各号に掲げる場合に開始

するものとする。 

（１）院長からの諮問があった場合 

（２）委員会が決定した場合 

（３）研究責任者から実施内容に関する審議の申請があった場合 

（４）倫理委員からの要求があった場合 

 

第３条  研究計画の研究審査を受けようとする者は、委員会の定める申請

書を、委員会事務局を通じ委員会の委員長に提出しなければなら

ない。 

 

第４条 委員会は委員長が招集する。 

（１） 委員は自己の申請にかかる研究審査には関与することができ

ない。 

（２） 第２条第３項にかかる研究審査の判定は出席委員の過半数

の合意をもって決定する。 

（３） 第２条第３項にかかる判定は、次の各号に掲げる表示による。 

１ 承認する。 

２ 条件付きで承認する。 

３ 変更を勧告する。 

４ 承認しない。 

５ 該当しない。 

 

第５条 規則第３条第９項にもとづく迅速審査の手続きに委ねることがで

きる事項は、以下のも のとする。 

（１）研究計画の軽微な変更の審査 

（２）共同研究であって、既に主たる研究機関において倫理

審査委員会の承認を受 けた研究を共同研究者として

当院で実施しようとする場合の研究計画の審査 

（３）被験者に対して最小限の危険（日常生活や日常的な医

学検査で被る身体的、心理的、社会的危害の可能性の

限度を超えない危険であって、社会的に許容される種類

のものをいう。）を超える危険を含まない研究計画の審

査 

（４）その他委員長が、特別に迅速審査が適当と判断した申

請の審査 

 

第６条 （１）第２条第３項にかかる研究審査結果の通知は審査終了後す

みやかに、病院長に文書で結果を報告しかつ通知書を研

究責任者に交付することによって行う。 

（２）前項の通知に当たっては、判定が第４条第３項の第２号、第

３号、第４号又は第５号である場合には、承認の条件、変更

を勧告する理由、承認しない理由、該当しない理由、などに

ついて付記するものとする。 

 



第７条 規則第５条第５項による再審査の求めについては、研究計画の申

請についての研究審査 手続きの例による。 

 

第８条 研究責任者が研究計画の変更をしようとするときは、遅滞なく委

員会にその旨を報告するものとする。 

 

第９条 細則第２条第１項、第２項、第４項による医療行為審議は、いず

れも文書の提出によってこれを開始する。 

 

第１０条  医療行為審議結果の通知は、審議終了後すみやかに病院長に文

書で結論を報告することかつ審議結果報告書を申請者に交付する

ことによって行う。 

 

第１１条 （１）医療行為審議事項についての結論は、出席委員の３分の２

以上の合意により定めるものとする。 

（２）倫理委員会は、個人のプライバシーの保持のため審議の経

過および結論の内容を 原則として公表してはならない。た

だし、委員会が特に必要と認めた場合には、申請者ならびに

個人の同意を経て審議の経過および結論の内容を公表するこ

とができる。 

 

第１２条 （１）研究責任者が、実施計画に基づいて実施された研究などの

成果の公表を希望し、事前に公表の可否ならびにその内容お

よび方法について委員会に審議を申請する場合には、具申書

に必要事項を記入して委員長に提出しなければならない。 

（２）委員長は、次に挙げる目的のために研究責任者から要請の

あった場合には、委員会の意見の結論に基づき意見書などを

発行することができる。 

ⅰ 意見書などの添付を要請された場合。 

ⅱ  研究などの実施に際し、研究責任者が研究材料の入手の

場合に委員会の意見書などの提出が必要な場合 

 

第１３条 委員会の意見ならびに指針に対して異議のある場合には、申請

者は異議申立書に必要 事項を記入して、委員会に再度の審議を、

１回に限り、申請することができる。この場合、異議申立書に

異議の根拠となる資料を添付することとする。 

第１４条 本運営細則の変更は、委員会の出席者の３分の２以上の合

意によるものとする。 

附則 この運営細則は、平成24年４月１日から施行する。 
 


