
 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

倫 理 委 員 会 規 程 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

制定  令和 ４年１２月 １日 第２版 

 
 

 

            

 

 

 
 

医療法人桂名会 大須病院 

 



大須病院倫理委員会規程 

                           

（目的および設置） 

第１条 大須病院（以下「病院」という。）で行われる人間を対象とした臨床研究（臨床試

験を含む）、医学研究およびその実践としての医療行為（これらを総称して以下「医

療行為等」という。）について、医の倫理に関する事項を、ヘルシンキ宣言（1964

年世界医師会採択、1975 年東京総会改正、1983 年ベネチア総会修正、1989 年香港

総会改正）および厚生労働省「臨床研究に関する倫理指針」（2008年 7月 31日全部

改正）の趣旨に則って審査し、倫理的配慮のもとにこれらが行われることを目的と

して、病院に倫理委員会（以下「委員会」という。）を置く。 

 

（委員会の任務等） 

第２条 委員会は，次の任務を行う。 

     （１）医の倫理のあり方についての基本事項の策定、調査、研究、研修 

     （２）病院職員から申請された医療行為等の実施計画およびその成果の公表に 

       関する事項の審査 

     （３）その他院長が委員会での審査検討が必要と判断した事項への答申 

  ２ 委員会は前項（２）の審査に際しては、倫理的社会的観点、特に次の各号に掲げ 

   る事項に留意して審査をしなければならない。 

     （１）医療行為等の対象となる個人（以下「対象者」という。）の人権擁護 

     （２）対象者に理解を求める方法 

     （３）対象が納得した同意 

     （４）対象者に予測される不利益および危険性の有無 

     （５）予測される医学的貢献 

 

（組織） 

第３条 委員会は，次の各号に掲げる委員をもって組織する。 

     （１）院内委員 

         ① 副院長 

         ② 事務長   

         ③ 医局から選出する委員          ２名 

         ④ 看護部長 

         ⑤ 薬剤科部長 

     （２）院外委員 

         院長が任命する医学分野以外の学識経験者など １名 



  ２ 院長は、前項の院内委員について、医局以外の他の部署から若干名、委員とする 

   ことができる。 

  ３ 職をもって委員となる者について、転勤、退職等による交替があったときは、委

員の交替となり、その任期は前任者の残任期とする。 

  ４ 委員の任期は２年とし、再任を妨げない。前任者の後任として任命あるいは追加 

   任命された委員については、そのときの委員の終期までの任期とする。 

  ５ 委員会に委員長および副委員長を置く。何れも院長が指名する。 

  ６ 委員長に事故があるときは、副委員長が委員長の職務を代行する。 

  ７ 委員会には、院外委員の予備委員１名を置く。 

    この予備委員は、委員の任命に際し、委員と同様の識見を有するものから院長が 

   併せて任命する。 

  ８ 予備委員は、院外委員が所用その他の事由により委員会に出席できない場合、そ 

の委員の職務を代行する。 

 

（議事） 

第４条 委員会の会議は、前条第１項（２）の委員を含む、委員３分の２以上が出席しな 

   ければ開催することができない。 

  ２ 委員会は、審査するに当たって、申請者ならびに関係職員等の出席を求め、申請 

   内容等の説明を受けることができる。 

  ３ 委員会は、必要に応じて、関係者または委員以外の学識経験者の出席を求め、意 

   見を聴くことができる。 

  ４ 審査を申請しようとする者（以下「申請者」という。）が委員である場合は、そ 

   の委員は審査に加わることができない。 

  ５ 委員会に出席できない委員は、予め、申請された医療行為等の審査に関する意見 

   を述べることができる。 

  ６ 申請された医療行為等の審査の結論は、出席委員全員の合意によることを原則と 

   し、次の各号に掲げる表明をもって行う。ただし、委員が申請者である場合、その 

   委員は討議、審査の判定に加わることはできない。 

    （１）承認 

    （２）条件付き承認 

    （３）不承認 

    （４）非該当 

  ７ 委員会は原則として非公開とする。ただし、委員会が認めたときは公開すること 

ができる。 

  ８ 委員会の審議内容、審議経過および結論は議事録として保存し、委員会が必要と 

   認めたときはこれを公開することができる。 



 

（申請手続き、審査および判定） 

第５条 申請者は、当該課題が真に倫理的判断を必要とするものかどうかを調査したうえ 

   で、所定の「倫理審査申請書」（様式１号）に必要事項を記入し、院長に提出しな 

   ければならない。 

  ２ 院長は、倫理審査申請書を受理した後、速やかに委員会にこれを付議するものと 

   する。 

  ３ 委員長は、委員会の審査の結論が出たときは、直ちに院長にその審査結果を報告 

   する。 

  ４ 院長は、委員会から審査結果の報告を受けた後、すみやかに倫理審査申請に対す 

   る判断を行い、その結論を「倫理審査結果通知書」（様式２号）をもって申請者に 

   通知する。 

 

（再審査の申立て） 

第６条 申請者は、前条第４項の審査結果に異議があるときは、再審査を求めることがで 

   きる。この場合、申請者は異議の根拠となる資料を添付のうえ、前条第１項と同一 

   の手続きによる申請を行わなければならない。 

 

（実施制限等） 

第７条 申請者は、倫理審査結果通知書による承認を経た後でなければ、当該医療行為等 

   を実施することができない。なお、条件付き承認の場合には、その条件を満たし、 

   かつ院長にその旨を報告した後でない限り、それを実施することはできない。 

  ２ 承認された場合であっても、医療行為等の実施経過において、第１条に規定する 

   委員会の目的に反する恐れがあると院長が判断したときは、院長は、委員会にそ 

   の申請の再審査を求めることができ、かつ、その再審査の結果が出るまでの間、当 

   該医療行為等の全部または一部の中止を命じることができる。 

 

（迅速審査） 

第８条 委員会は、次項記載の事項の審査については、委員長が指名する委員３名による 

   迅速審査に付する。 

  ２ 迅速審査に委ねることができる事項は、以下のとおりとする。 

    （１）承認を受けた医療行為等の実施計画の軽微な変更 

    （２）臨床研究が共同研究にかかるものであって、既に主たる研究機関における 

      倫理委員会（名称の如何を問わない）の承認を受けた臨床研究である場合 

      において、病院が他の共同臨床研究医療機関として、これを実施しようとす 

      る場合の臨床研究計画の審査 



    （３）対象者について最小限の危険（日常生活や日常的な医的検査で被ることの 

      ある身体的、心理的危害にして、その程度が極めて小さく、社会通念におい 

      て許された危険と認識される程度のものをいう。）を超える危険を含まない 

      臨床研究計画の審査 

  ３ 迅速審査においては結論に至る理由を必ず付記しなければならない。 

  ４ 第１項に定める委員長が指名した委員３名による迅速審査において、委員会の審 

   議に付すべきとの意見が委員の一人からでも出たときは、直ちに委員長にその旨を 

   報告する。この場合、委員長はすみやかに委員会を招集する。 

  ５ 迅速審査の結果の報告を受けた委員長がその結論を相当と判断したときは、その 

   迅速審査の結果をもって委員会の結論とみなす。 

  ６ 前項の場合、直ちにこの迅速審査の結果を、その審査を行った委員以外の全ての 

   委員に報告しなければならない。 

  ７ 前項の報告を受けた、その審査を行った委員以外の委員から、報告受領後１週間 

   以内に、委員会の審議に付すべきとの意見が出されたときは、委員会における審査 

   をしなければならない。この場合、第５項のみなし規定による結論は失効する。 

 

（報告義務） 

第９条 申請者は，医療行為等が終了したときは、当該医療行為等の結果について「臨床

研究等（終了・経過）報告書」（様式３号）をもって、すみやかに委員会に報告し 

   なければならない。 

  ２ 申請者は、当該医療行為等が複数年にわたる場合、１年経過毎に当該医療行為等 

   の中間経過を、前項の報告書をもって委員会に報告しなければならない。 

  ３ 申請者は、医療行為等を中止または変更する必要が生じたときは、直ちに「臨床 

   研究等（中止・変更）報告書」（様式４号）をもって委員会に報告しなければなら 

   ない。 

  ４ 申請者は、倫理の観点等からみて、委員会の再審査を受ける必要があると判断し 

   たときは、直ちに書面をもってその旨を院長に報告しなければならない。 

 

（中止または変更の指示） 

第１０条 委員会は、医療行為等の途上であっても、倫理上疑義が生じたときは、院長に 

対し、当該医療行為等の中止または変更を指示するよう具申するものとする。 

 

（倫理審査証明） 

第１１条 この規程に基づく倫理審査において承認された医療行為等に係る論文の雑誌掲

載等に際し、必要な倫理審査の証明は、院長がこれを行う。この場合、当該論文の

雑誌掲載等を行おうとする者は、第５条第１項に基づく申請を行うものとする。 



（事務局） 

第１２条 委員会の事務局は、総務担当において担うものとする。 

   ２ 議事録の保管期間は、審議終了の時から満１０年間とする。 

 

（細則等） 

第１３条 この規程に定めるもののほか、委員会の運営に関して必要な事項は、委員会に

おいて細則をもって定めることができる。 

   ２ この規程の改廃については、当委員会の審議後、院長が決定する。 

 

 

 

附則 

 

 １．この規程は、令和 ３年１０月 １日から施行する。 

 ２．この規程は、令和 ４年１２月 １日に一部改訂する。 

  

   

 


