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愛知県がんセンター愛知病院倫理審査委員会設置要綱  

 

（目的） 

第１条 この要綱は、愛知県がんセンター愛知病院（以下「当院」という。）に所属する職員

（以下「当院職員」という。）が行う人間を直接対象とした医学の基礎的・臨床的研究及び

医療行為において、ヘルシンキ宣言及び「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（文

部科学省・厚生労働省）」に準拠し、然るべき倫理的配慮及び科学的妥当性並びに研究機関

及び研究者等の利益相反の趣旨に沿って倫理的配慮が図られているかどうかを審査するた

めに愛知県がんセンター愛知病院倫理審査委員会（以下「委員会」という。）を設置し、そ

の運営に関し必要な事項を定めることを目的とする。 

 

（審査の対象） 

第２条 当院職員が、当院内及び当院外で行う人間を直接対象とする医学の基礎的・臨床的研

究及び医療行為（以下「研究等」という。）に関し、院長から諮問のあった事項について審

査の対象とする。 

ただし、愛知県がんセンター愛知病院受託研究取扱要綱の対象となる受託研究にかかるも

のは除く。 

 

（委員会の組織） 

第３条 委員会は学際的かつ多元的な視点から、様々な立場の委員によって、公正かつ中立的

な審査を行えるよう、適切に構成する。  

２ 委員会の構成は、以下の各号の要件すべてを満たすこととする。一から三に掲げる者につ

いてはそれぞれ他を同時に兼ねない。 

一 医学・医療の専門家等、自然科学の有識者 

二 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者 

三 研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者 

四 当センターに所属しない者（以下、外部委員）、複数名 

五 男女両性 

３ 委員長は副院長とし、委員は病院長が委嘱する。  

４ 委員長に職務を遂行できない場合は、院長が委員の中から選任し、委員長の職務を代行す

る。 

 

（特別専門委員） 

第４条 審査に当り特別の事項を調査検討するため、委員会に特別専門委員を置くことができ

るものとする。 

２  特別専門委員は、当該専門の事項に関する学識経験者のうちから委員会の意見を聞いて院

長が委嘱する。 

３ 委員会が必要と認めたときは、委員会に特別専門委員の出席を求めて調査検討事項の報告

を受け、討議に加えることが出来る。 

ただし、特別専門委員は審査の判定に加わることはできない。 

 

（委員会の責務） 

第５条 委員会は、本要綱の対象となる事項について倫理的観点から審査するものとするが、

特に次の各号に掲げる観点に留意しなければならない。 

 （1）研究等の対象となる個人の人権の擁護 

 （2）研究等の対象となる者に理解を求め同意を得る方法 

 （3）研究等によって生ずる個人への不利益と医学上の利益又は貢献度の予測 

２ 委員会の委員（第４条に定める特別専門委員を含む。）は、審議を行う上で知り得た情報

を法令等に基づく場合など、正当と認められる理由なく漏らしてはならない。なお、委員の職
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を退いた後も同様とする。 

 

（特別調査委員会） 

第６条 倫理違反等の重大事案が発生し、院長及び倫理審査委員会が必要と認めるときは、特

別調査委員会を設置し、重大事案の調査・検討にあたらせることができる。 

２ 特別調査委員は、院長が委嘱し、委員長は院長が指名する。 

３ 特別調査委員会検討結果は、倫理審査委員会に報告し、倫理審査委員会で審査する。 

 

（議事） 

第７条 委員会は、委員長が召集し、その議長となる。 

２ 委員会は、委員の過半数が出席し、また、人文・社会科学の有識者である委員又は一般の

立場を代表する委員が少なくとも１名以上、かつ外部委員が少なくとも１名以上参加していな

ければ、開催することができない。 

３ 委員会は、審査に当たって申請者の出席を求め申請内容の説明を受けるとともに、意見を

述べさせることができる。ただし、申請者は審査の判定に加わることができない。 

４ 審査の判定は、出席委員全員の合意を原則とする。ただし、委員長が必要と認める場合は、

無記名投票により多数決をもって判定することができる。 

  また、委員が申請者である場合及び利害関係を有する場合は、その委員は審査の判定に加

わることはできない。 

５ 委員会は、審査の対象研究計画の研究責任者又は研究全体を把握している分担研究者（研

究協力者）に委員会の出席を求めて、申請内容の説明をさせ、又は意見を聴取する。研究責任

者又は分担研究者（研究協力者）の出席がない場合は、審査を延期する。  

６ 判定は、次の各号に掲げる表示による。 

 （1）承認  

  （2）不承認 

 （3）保留（再審査） 

 （4）非該当 

７ 審査経過及び判定は、個人情報等の人権や知的財産権の保護などで非開示が相当と認めら

れる部分を除き、原則として公開する。 

８ 委員会の開催は、院長から諮問があったときまたは委員長が必要と認めたとき開催する。 

９ 委員長は、審査経過、判定、その他必要な事項に関して、適宜、院長に報告しなければな

らない。 

 

（審査手続及び判定通知） 

第８条 審査を申請しようとする当院職員は、倫理審査申請書に必要事項を記入し、審査に必

要な資料を添付の上院長を経由して委員長に提出しなければならない。 

  既に審査を受けて承認された研究等の内容を変更しようとする場合も同様とする。 

２ 委員長は、審査終了後速やかに、その判定を院長及び申請者に通知しなければならない。 

３ なお、既に承認された研究等に関する軽微な変更と判定された研究等の確認については、

委員長の専決事項として迅速審査することができる。ただし、この結果は直近の委員会で報

告されなければならない。 

４ 研究期間が１年を超える場合には、一年に１回以上、委員会で継続の適否の審査を行うも

のとする。 

 

（記録の保管） 

第９条 委員会の審査経過、判定及び承認された研究の研究計画を含む審査対象書類一式、議

事録、議事要旨等は記録として保存する。保存期間は研究終了報告後５年とする。 

 

（庶務） 
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第１０条 この委員会に関する事務を処理するため事務局を設置し、事務局長は院長をもって

充てる。事務局員は院長が指名する者とする。 

 

（雑則） 

第１１条 この要綱に定めるもののほか、審査委員会の運営に関して必要な事項は院長が別に

定める。 

 

 

  附 則 

 この要綱は、平成 8 年 2 月 23 日から施行する。 

  附 則 

 この要綱は、平成 12 年 4 月 1 日から施行する。 

  附 則 

 この要綱は、平成 17 年 4 月 1 日から施行する。 

附 則 

 １ この要綱は、平成 18 年 4 月 1 日から施行する。 

 ２ 委員のうち臨床研究検査部長が赴任するまでの間、代理として臨床検査室長とする。 

  附 則 

 この要綱は、平成 21 年 4 月 1 日から施行する。 

  附 則 

 この要綱は、平成 24 年 4 月 1 日から施行する。 

  附 則 

 この要綱は、平成 24 年 8 月 1 日から施行する。 

附 則 

 この要綱は、平成 25 年 3 月 1 日から施行する。 

附 則 

 この要綱は、平成 25 年 4 月 1 日から施行する。 

附 則 

 この要綱は、平成 25 年 7 月 1 日から施行する。 

附 則 

 この要綱は、平成 26 年 4 月 1 日から施行する。 

附 則 

 この要綱は、平成 28 年 5 月 10 日から施行する。 

 


