
埼玉医科大学総合医療センター研究倫理委員会規則 

(平成 16 年 11 月 15 日制定) 

改正 平成 21 年 3 月 16 日 平成 25 年 3 月 15 日 

平成 27 年 3 月 12 日 平成 27 年 11 月 20 日 

平成 28 年 5 月 20 日 平成 29 年 5月 19 日  

平成 30 年 11 月 16 日  令和 3年 11 月 15 日  

(趣旨) 

第１条 この規則は、学校法人埼玉医科大学委員会運営規程(平成 11 月 3月 20 日制定)第 3 条

第 3項の規定に基づき、埼玉医科大学総合医療センター(以下「当院」という。)に設置する

埼玉医科大学総合医療センター研究倫理委員会(以下「委員会」という。)の組織及び運営に

関し必要な事項を定めるものとする。 

2  この規則に定めのない事項については、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫

理指針(令和 3年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第 1号。以下「指針」という。)

その他の関連法令に定めるところによる。 

(設置目的) 

第２条 委員会は、当院における様々な倫理的問題に対しその倫理性を判断し、助言を与える

とともに、人を対象とする生命科学・医学系研究及び研究に係る医療行為に関する倫理性を

審査することを目的とする。 

(審議事項) 

第３条 委員会は、次の各号に掲げる事項について審議する。 

(1) 人を対象とする生命科学・医学系研究に関すること。 

(2) 臨床研究における薬剤、医療機器等の適応外使用に関すること。 

(3) 診療以外での倫理的判断を必要とする事項 

(4) その他委員会が必要と認める事項 

2  委員会は、他の委員会規則等に定めるところにより、当該申請内容に関して、他の委員会

が審議機関として適当と認める場合には、申請者に対し当該委員会への申請を指示するもの

とする。 

(審議の方針) 

第４条 委員会は、審議に当たり医学的、倫理的及び社会的観点から次の各号に掲げる事項に

留意するものとする。 

(1) 医学研究の内容に関すること。 

(2) インフォームド・コンセントの内容及び取得方法に関すること。 

(3) 患者へのリスク及び不利益並びに利益に関すること。 

(4) 医学上の貢献度の予測に関すること。 

(5) 個人情報保護に関すること。 



(6) 利益相反(ＣＯＩ)及び研究の資金源に関すること。 

(構成) 

第５条 委員会は、次の各号に掲げる委員をもって組織する。ただし、第 1 号から第 3号まで

に掲げる者については、それぞれ他の各号の委員を同時に兼ねることはできない。 

(1) 医学・医療系の専門家等、自然科学の有識者 数名 

(2) 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者 数名 

(3) 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 数名 

2  委員会の構成は、次の各号に掲げるいずれの要件を満たさなければならない。 

(1) 委員会の設置者の所属機関に所属しない者が含まれていること。 

(2) 男女両性で構成されていること。 

(3) 5 名以上であること。 

3  委員は、診療部長会議の議を経て病院長が委嘱する。 

(任期) 

第６条 委員の任期は、2年とし再任を妨げない。ただし、委員に欠員が生じた場合の補欠委

員の任期は、前任者の残任期間とする。 

(委員長等) 

第７条 委員会に委員長及び 2名以上の副委員長(以下「委員長等」と総称する。)を置き、委

員長等は、病院長が指名する委員をもって充てる。 

2  委員長は、委員会を招集し、その議長となる。 

3  副委員長は、委員長を補佐し、委員長に事故があるときは、副委員長のうち 1 名が、その

職務を代行する。 

(委員会の開催及び要件) 

第８条 委員会は、原則として毎月 1回開催するものとする。ただし、必要がある場合には、

委員長が臨時に招集することができる。 

2  委員会は、第 5条第 1項及び第 2項に規定する構成の要件を満たしていることのほか、委

員の過半数の出席がなければ、議事を開くことができない。 

3  委員会は、テレビ会議、ウェブ会議等の双方向の円滑な意思疎通が可能な電磁的方法を用

いて開催することもできる。 

(委員以外の者の出席) 

第９条 委員会が必要と認めたときは、委員会に委員以外の者の出席を求め、その説明又は意

見を聴くことができる。 

(審議の運営細目) 

第１０条 審査の対象となる研究の実施に携わる研究者等において深刻な利益相反((Conflict 

of Interest。以下「ＣＯＩ」という。)のおそれのある者は、審議及び意見の決定に同席し

てはならない。ただし、ＣＯＩのおそれのある者であっても前条の規定を適用することがで

きる。 



2  ＣＯＩの管理に関しては、埼玉医科大学総合医療センター利益相反(ＣＯＩ)に関する管理

規程(平成 27 年 3 月 20 日制定)、埼玉医科大学総合医療センターＣＯＩ管理委員会規則(平

成 27 年 3月 12 日制定)に定めるところによる。 

3  委員が申請者となった場合は、その審議には加わることはできない。 

(迅速審査等) 

第１１条 委員会は、次の各号に掲げるいずれかに該当する審査について、委員長が指名する

委員による審査(以下「迅速審査」という。)を行い、意見を述べることができる。迅速審査

の結果は、委員会の意見として取り扱うものとし、当該審査結果は、次に開催される委員会

において報告するものとする。 

(1) 多機関共同研究であって、既に当該研究の全体について他の倫理審査委員会の審査を

受け、その実施について適当で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で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であって介入を行わないものに関する審査 

2  迅速審査の審議に加わる委員は、審査の対象となる研究が、指針及び委員会標準業務手順

書が規定するものに照らして、迅速審査では困難と判断した場合には、改めて委員会におけ

る審査を求めることができる。 

3  迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付した上で、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できる。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するものと

する。 

4  第 1 項第 2 号に該当する事項のうち、委員会が事前に確認のみで良いと認めたものであっ

て、委員会標準業務手順書に定めたものについては、報告事項として取り扱うことができる

ものとする。 

(緊急審議) 

第１２条 第 8 条第 1 項ただし書きに規定する臨時委員会の開催を待てない緊急を要し、か

つ、指針の定めるところによらない臨床の案件が申請された場合は、委員長は、4 名の委員

を指名し、個別に審議を行うことができる。原則として 4名のうち 1 名は外部委員とする。 

2  委員長は、審議結果の同意書を作成し、緊急審議をした委員から署名をとる。 

3  委員長は、緊急審議の内容及び結果を次に開催される委員会へ報告する。 

4  緊急審議を行うに当たり、委員長が不在のときは、第 7条第 3項の規定を準用する。 

(申請の方法) 

第１３条 申請者は、倫理審査申請システムにより申請内容を入力し、審議に必要な資料の電

磁的記録等を添えて申請するものとする。 

2  申請書の提出は、原則として委員会開催月の前月末日までとする。 

(議決) 



第１４条 委員会の議決は、出席委員全員の合意をもって決定するよう努めなければならな

い。ただし、審議を尽くしても出席委員全員の合意が得られない場合は、出席委員の 3分の

2 以上の合意をもって決する。この場合においては、少数意見を議事録に記載するものとす

る。 

(審議結果の通知) 

第１５条 委員会は、次の各号の一をもって審議結果として判定するものとする。 

(1) 承認 

(2) 不承認 

(3) 継続審査 

(4) 研究の停止(継続には更なる説明を要する。) 

(5) 研究の中止 

(6) 却下 

2  委員長は、委員会の審議結果について、議事録をもって病院長に答申するものとする。 

3  委員長は、第 1項第 2号から第 5号までにあっては、適切な助言を与え、第 6 号にあって

は、他の委員会への申請が適当と考えられる場合には、その旨も通知する。 

4  病院長は、第 1項各号の答申を受けたときは申請者に対し審査結果を文書又は電磁的方法

により通知し、必要に応じ診療部長会議において審査結果を公表する。 

(他の研究機関が実施する研究に関する審査) 

第１６条 他の研究機関に所属する研究者から、当該研究機関において実施する研究に関して

審査を依頼された場合は、委員会は、研究の実施体制について十分把握した上で審査を行

い、意見を述べなければならない。 

(審査料) 

第１７条 研究代表者及び他の研究機関の申請者は、別に定める審査等業務に要する費用(以下

「審査料」という。)を納入しなければならない。 

2  審査料は、指定された期日までに納付しなければならない。また、既納の審査料について

は返還しない。 

3  審査料には、軽微な変更、定期報告等に関わる費用を含むものとする。 

4  他の研究機関に属する研究責任者からの審査については、あらかじめ当該研究機関との間

で締結した契約に基づいて行う。 

(申請者の報告義務) 

第１８条 申請者は、委員会で承認された事項について、少なくとも 1年に 1度経過報告書を

提出し、終了後はその結果を速やかに委員会へ文書で報告する。 

2  申請者は、承認された事項について、重篤な有害事象、不具合等が発生した場合には、直

ちに病院長及び委員会へ報告する。 

(実施計画書等の変更) 



第１９条 申請者は、審査の判定を受けた実施計画書等を変更するときは、当該変更について

委員会の承認を受けるものとする。ただし、第 11 条第 1項第 2号に規定する軽微な変更に

ついては、この規定の定めるところによる。 

(再審査の申立て) 

第２０条 委員会の判定に異議がある申請者は、病院長に対して再審査の申立てをすることが

できる。 

2  前項の申立てには、再審査申立書に異議の根拠を記載し、必要な資料を添えて、審査結果

通知書が交付された翌日から起算して 30 日以内に提出する。 

(議事録等の公開) 

第２１条 委員会は、業務規定、委員名簿及び会議の記録の概要を国の研究倫理審査委員会報

告システムを通じて公表する。 

2  前項の会議の記録の概要の公表に当たっては、個人情報、プライバシー及び知的財産権の

保護に十分配慮するものとする。 

(審査資料等の保管) 

第２２条 委員会の審査の過程等に関する書類の保管期間については、学校法人埼玉医科大学

における人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理規程(平成 27 年 5月 23 日制定)

に規定する保管期間の例による。 

(委員及び事務担当者の教育等) 

第２３条 病院長は、委員会の委員及びその事務担当者の倫理的観点及び科学的観点からの審

査等に必要な知識を習得するための教育又は研修の機会を確保するものとする。 

2  委員会の委員及び事務担当者は、審査及び関連する業務の実施に当たり、前項の教育又は

研修を年 1回以上受講しなければならない。 

(秘密保持義務) 

第２４条 委員会の委員及び委員会の業務に従事する者は、正当な理由なく知り得た情報を漏

らしてはならない。なお、当該業務を退いた後においても、同様とする。 

(庶務) 

第２５条 委員会の庶務は、臨床研究支援センターにおいて処理する。 

(雑則) 

第２６条 この規則に定めるもののほか、委員会の運営に関し必要な事項は、委員会で審議

し、診療部長会議に諮って別に定める。 

附 則 

  この規則は平成 16 年 11 月 15 日から施行する。 

附 則(平成 25 年 3月 15 日) 

  この規則は、平成 25 年 3月 15 日から施行し、平成 24 年 6 月 1日から適用する。 



附 則(平成 27 年 3月 12 日) 

  この規則は、平成 27 年 3月 12 日から施行する。 

附 則(平成 27 年 11 月 20 日）  

  この規則は、平成 27 年 11 月 20 日から施行する。 

附 則(平成 28 年 5月 20 日)  

  この規則は、平成 28 年 5月 20 日から施行し、平成 28 年 4 月 1日から適用する。 

附 則(平成 29 年 5月 19 日)  

  この規則は、平成 29 年 5月 19 日から施行し、平成 29 年 3 月 1日から適用する。 

附 則(平成 30 年 11 月 16 日)  

  この規則は、平成 30 年 11 月 16 日から施行する。 

附 則(令和 3年 11 月 15 日)  

  この規則は、令和 3年 11 月 15 日から施行し、令和 3年 6 月 30 日から適用する。 


