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鹿児島大学医学部疫学・臨床研究等倫理委員会規則

平成16年４月７日
医規則　第 11 号
（設置）

第１条　鹿児島大学医学部（以下「医学部」という。）に疫学・臨床研究等倫理委員会(以下「倫理委員会」という。)を置く。
（目的）
第２条　倫理委員会は、鹿児島大学学術研究院医歯学域医学系（以下「医学系」という。）に所属し、医学部保健学科を担当する研究者が行う人間を直接対象とした医学の研究、教育及び医療行為(以下「研究等」という。)をヘルシンキ宣言(世界医師会)及び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)の趣旨に照らして検討し、審査することを目的とする。
（組織）

第３条　倫理委員会は、次に掲げる委員をもって組織し、男女両性で構成する。
(1) 医学部医学科長
(2) 医学部保健学科長
(3) 医学系に所属し、医学部医学科を担当する教授のうちから選出された者　1名
(4) 医学系に所属し、医学部保健学科を担当する教員のうちから選出された者

　　3名
(5) 外部の有識者等　2名
２　前項第3号から第5号までの委員の任期は2年とし、再任を妨げない。ただし、委員に欠員を生じた場合の補欠の委員の任期は、前任者の残任期間とする。
３　第１項第５号の委員には、委員就任前５年の間に医学部を担当する職員であった者及び医学部と利害関係にあった者は含まないものとする。
４　第１項第３号から第５号までの委員は、医学部長が委嘱する。
５　第１項第５号の外部の有識者等とは、人文・社会科学に関する有識者及び一般の立場の者各１名とする。
６　委員会に委員長を置き、委員の互選により選出する。
７　委員長は委員会を招集し、その議長となる。
８　委員長に事故があるときは、委員長があらかじめ指名した委員がその職務を代行する。
（審議内容）
第４条　倫理委員会は、研究者から申請された研究等の実施計画について、倫理的・法的・社会的観点から審査するものとする。審査を行うに当たっては、特に次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個人から理解及び同意を得る方法

(3)　研究等によって生ずる個人への不利益及び危険性並びに医学上の貢献の予測

(4)　社会への貢献

（議事）
第５条　倫理委員会は、外部の有識者等２名かつ男女両性を含む委員の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　研究等の実施に携わるとともにその業務を統括する者（以下「研究責任者」という。）又は研究等の実施に携わる関係者（以下「研究分担者」という。）は、倫理委員会に出席し、申請内容等を説明するとともに、意見を述べることができる。
３　委員は、自己が関与する研究等の実施計画に係る審査に加わることはできない。

４　審査の判定は、やむを得ない場合を除き、全会一致をもって決定し、次に掲げる表示により行う。
(1)　承認

(2)　条件付き承認

(3)　変更の勧告

(4)　不承認

(5)　非該当

５　倫理委員会が必要と認めたときは、倫理委員会は公開することができる。

６　委員は、その任期中及び任期終了後を問わず、審査を行う上で知り得た情報を法令又は裁判所の命令に基づく場合など、正当な理由なしに漏らしてはならない。

　 (記録等の保管）

第６条　研究責任者及び研究分担者は、研究に用いられる情報及び当該情報に係る資料（以下「情報等」という。）を正確なものにしなければならない。
２　医学部長は、人体から取得された試料及び情報等の保管に関する手順書を作成し、当該手順書に従って、当該研究機関が実施する研究に係る人体から取得された試料及び情報等が適切に保管されるよう必要な監督を行わなければならない。
３　研究責任者は、人体から取得された試料及び情報等を保管するときは、前項の規定による手順書に基づき、研究計画書にその方法を記載するとともに、研究者等が情報等を正確なものにするよう指導・管理し、人体から取得された試料及び情報等の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう必要な管理を行わなければならない。
４　医学部長は、当該研究機関の情報等（連結可能匿名化された情報についての対応表を含む）について、可能な限り長期間保管されるよう努めなければならず、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴い、かつ、介入を伴う研究を実施する場合には、少なくとも、当該研究の終了について報告された日から５年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告された日から３年を経過した日のいずれか遅い日までの期間、適切に保管されるよう必要な監督を行わなければならない。
５　倫理委員会における審査経過及び判定は記録として保管し、保管期間は10年間とする。
（審査結果等の公表）

第７条　組織に関する公表すべき事項は、次に掲げるとおりとする。

(1) 倫理委員会の構成、委員の氏名、所属及びその立場

(2) 議事の内容は、それが具体的に明らかになるように公表するものとする。ただし、前条第５項の記録については、研究等の対象となる個人、試料等提供者、その家族等の人権、研究の独創性、知的財産権の保護等に支障が生じる恐れのある部分は、倫理委員会の決定により非公表とすることができる。この場合において、倫理委員会は、非公表とする理由を公表しなければならない。
（申請手続及び判定の通知）

第８条　審査を請求しようとする者は、倫理審査申請書（別記様式第１号）を医学部長に提出しなければならない。
２　医学部長は、前項の倫理審査申請書を受理したときは、倫理委員会へ審査を付託するものとする。

３　委員長は、前項の倫理審査を速やかに開始し、審査結果を医学部長に報告するものとする。

４　医学部長は、前項の報告を受けた場合、速やかに審査結果通知書（別記様式第２号）により研究責任者に通知しなければならない。

５　前項の通知をするに当たっては、審査の判定が第５条第４項第２号、第３号又は第４号である場合は、その条件、変更、不承認の理由等を記載しなければならない。
（再審査）
第９条　研究責任者は、審査結果に対して異議があるときは、医学部長に異議申立書（別記様式第３号）により再審査を申請することができる。

２　前項の申請は、１回限りとする。

３　委員長は、再審査を終了したときは、速やかに再審査結果を医学部長に報告するものとする。

４　医学部長は前項の報告を受けた場合、速やかに再審査結果通知書（別記様式第４号）により研究責任者に通知しなければならない。
（実施計画の変更）
第10条　研究責任者は、承認された研究等の実施計画に変更が生じたときは、実施計画変更書(別記様式第５号)を医学部長に提出するものとする。

２　医学部長は、前項の変更について必要があると認めたときは、当該変更にかかる実施計画について、審査の手続きをとるものとする。
（迅速審査）
第11条　倫理委員会は、研究等の実施計画のうち次に揚げる事項について、迅速審査できるものとする。

  (1)　承認した研究等の実施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委員会の承認を受けた研究等の実施計画を他の分担研究機関が実施しようとする場合の研究等の実施計画の審査

(3)　侵襲及び介入を伴わない研究等の実施計画に関する審査
(4)　軽微な侵襲を伴い、かつ、介入を伴わない研究等の実施計画に関する審査
２　前項の審査は、委員長があらかじめ指名した委員により行うものとする。

３　委員長は、前項の審査を行った場合は、審査結果を審査を行った委員以外のすべての委員に報告するものとする。
（実施状況等の報告）

第12条　研究責任者は、定期的に、また、必要があると判断された場合は随時、実施状況等報告書（別記様式第６号）により、医学部長に報告しなければならない。
   (モニタリング及び監査)

第13条　侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴い、かつ、介入を伴う研究等を実施する研究責任者は、モニタリング及び監査を実施しなければならない。

２　前項の規定にかかわらず、医学部長が必要と認めた研究課題については、モニタリング及び監査を実施する。
（実施計画の中止及び変更命令）

第14条　医学部長は、承認した研究等について研究責任者に対し、報告又は調査の結果必要と判断した場合は、実施計画の改善、中止又は変更を命ずるものとする。
（委員以外の者の出席）

第15条　倫理委員会は、小児、障害者等を研究対象者とする研究等の実施計画の審査を行い、意見を述べる際は、これらの者について見識を有する者に意見を求めなければならない。
２　倫理委員会は、審査の対象、内容等に応じて有識者に意見を求めることができる。
   (教育及び研修)
第16条　医学部長は、研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育及び研修を研究者等が受けることを確保するための措置を講じるものとし、自らもこれらの教育及び研修を受けなければならない。

２　倫理委員会の委員及びその事務に従事する者は、審査及び関連する業務に先立ち前項の教育及び研修を受けるものとし、その後も適宜継続して教育及び研修を受けなければならない。

３　研究責任者その他の研究の実施に携わる関係者は、研究の実施に先立ち第１項の教育及び研修を受けるものとし、研究期間中も適宜継続して、教育及び研修を受けなければならない。

　（事務）

第17条　倫理委員会の事務は、医歯学総合研究科等総務課において処理する。

　（雑則）

第18条　この規則に定めるもののほか、倫理委員会の運営に関し必要な事項は、別に定める。

　（規則の改廃）

第19条　この規則の改廃は、教授会の議を経なければならない。
附　則
　この規則は、平成16年4月7日から施行し、平成16年4月1日から適用する。

附　則

１　この規則は、平成16年8月11日から施行する。

２　この規則の施行後、最初に委嘱される委員の任期は、第14条第3項の規定にかかわらず、平成17年3月31日までとする。

３　この規則の施行以前に選出されている委員の任期は、任期満了日まで引き続くものとする。
附　則

この規則は、平成25年４月１日から施行する。

    附　則

１　この規則は、平成27年４月１日から施行する。

２　鹿児島大学医学部疫学・臨床研究等倫理委員会専門小委員会規則（平
成16年医規則第12号）は、廃止する。
別記様式第１号（第８条関係）

	*受付番号
	

	*受付年月日
	　　年　 月　　日


倫　理　審　査　申　請　書

平成　　年　　月　　日
　

　鹿児島大学医学部長　殿

	研究責任（代表）者

	（所属・職名）

	氏　名
	　　印

	下記事項について、審査方願います。

	講座主任
	　　　　　　　　　　印

	１．審査対象
	　１ 実施計画　　２ 実施計画（多施設共同研究）　

	２．課題名
	

	３．研究責任（代表）者
	（所属）　　　　　　（職名）　　　　　　（氏名）

	４．研究分担者
	（所属）　　　　　　（職名）　　　　　　（氏名）

（所属）　　　　　　（職名）　　　　　　（氏名）

（所属）　　　　　　（職名）　　　　　　（氏名）

	５．研究等の概要（下記事項について、具体的に記入すること。）

	（目的）
（研究内容）
（実施期間）


	６．研究等の対象及び実施場所

	

	７．研究等における医学倫理的配慮について（Ⅰ～Ⅳは必ず記入のこと）
Ⅰ．研究等の対象とする個人の人権擁護

	

	Ⅱ．研究等の対象とする個人に理解を求める同意を得る方法

	

	Ⅲ．研究等によって生ずる個人への不利益及び危険性並びに医学上の貢献の予測

	

	Ⅳ．その他

	

	８．その他（国内外の研究状況、学会等の見解、本申請承認後の学会等への申請の必要性等、特記するものがあれば記入すること。）

	


注意事項

１　審査対象欄は、該当する番号に○を付すこと。

２　審査対象となる実施計画書を添付すること。

３　＊印は記入しないこと。

４　研究分担者あるいは実施場所が多数の場合は（別紙）を使用すること。

（別紙）
	（その他の研究分担者）

	（所属）　　（職名）　　　　　　　（氏名）

（所属）　　（職名）　　　　　　　（氏名）

（所属）　　（職名）　　　　　　　（氏名）



	（その他の実施場所）

	


別記様式第２号（第８条関係）
審　査　結　果　通　知　書
平成　　年　　月　　日
　

　　　研究責任（代表）者　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　鹿児島大学医学部長
　　 課　題　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　


　　実施計画
　　上記　　　　　　　　について、下記のとおり判定したので通知します。
　　　　　出版公表原稿
　

記



１．承　認　　　　２．条件付承認　　　　３．変更の勧告
　　　　　　　　



４．不承認　　　　５．非該当

　　条件、変更又は不承認の理由
別記様式第３号（第９条関係）

	*受理番号
	

	*受理年月日
	年　　月　　日


異　議　申　立　書

平成　　年　　月　　日
　

鹿児島大学医学部長　殿
研究責任（代表）者　　　　　　　　
（所属・職名）　　　　　　　　　　　　
氏　名　　　　　　　　　　　　　印

	講座主任
	　　　　　　　印


　
　　 課　題　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　

平成　　年　　月　　日付けの審査結果通知書（判定）に対して、下記の理由

により異議がありますので、再審査をお願いいたします。

記
　　　

異議申し立て理由（詳細に記入する。また、資料を添付すること。）
　
　
　
　
　
　

*印は記入しないこと。

別記様式第４号（第９条関係）
再 審 査 結 果 通 知 書
平成　　年　　月　　日
　
　　　研究責任（代表）者
　　　　　　　　　　　　　　　殿
　
鹿児島大学医学部長
　

　　 課　題　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　実施計画
　　　　貴殿より異議申し立てのあった上記　　　　　　　　について、下記の
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　出版公表原稿
　　　とおり判定したので通知します。
　
記
　　　　　　　　

１．承　認　　　　２．条件付承認　　　　３．変更の勧告
４．不承認

　　　　　　条件、変更又は不承認の理由
別記様式第５号（第10条関係）

	*受付番号
	

	*受付年月日
	　　年　　月　　日


実　施　計　画　変　更　書

平成　　年　　月　　日

　鹿児島大学医学部長　殿

	研究責任（代表）者

	（所属・職名）

	氏　名
	　　印

	　平成　　年　　月　　日付け　号で承認のありました実施計画について下記のとおり変更したいので審査方願います。

	
	講座主任
	　　　　　　　　　　印

	１．課題名
	

	２．研究責任（代表）者
	（所属）　　　　　　（職名）　　　　　　（氏名）

	３．研究分担者
	（所属）　　　　　　（職名）　　　　　　（氏名）

（所属）　　　　　　（職名）　　　　　　（氏名）

（所属）　　　　　　（職名）　　　　　　（氏名）

	４．変更理由およびその内容（具体的に記入すること。）

	

	５．研究等の概要（下記事項について、具体的に記入すること。）

	（目的）
（研究内容）
（実施期間）


	６．研究等の対象及び実施場所

	

	７．研究等における医学倫理的配慮について
Ⅰ．研究等の対象とする個人の人権擁護

	

	Ⅱ．研究等の対象とする個人に理解を求める同意を得る方法

	

	Ⅲ．研究等によって生ずる個人への不利益及び危険性並びに医学上の貢献の予測

	

	Ⅳ．その他

	

	８．その他（国内外の研究状況、学会等の見解、本申請承認後の学会等への申請の必要性等、特記するものがあれば記入すること。）

	


注意事項

１　＊印は記入しないこと。

２　審査結果通知書の写しを添付すること。

３　研究分担者あるいは実施場所が多数の場合は（別紙）を使用すること。

４　前回の申請あるいは計画変更からの変更箇所は赤文字とすること。

（別紙）
	（その他の研究分担者）

	（所属）　　（職名）　　　　　　　（氏名）

（所属）　　（職名）　　　　　　　（氏名）

（所属）　　（職名）　　　　　　　（氏名）



	（その他の実施場所）

	


別記様式第６号（第12条関係）

平成　　年　　月　　日
医　学　部　長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	所属・職名
	　　　　㊞

	氏名
	


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
実施状況等報告書
下記のとおり鹿児島大学医学部疫学・臨床研究等倫理委員会で承認された研究等
の（進捗状況、有害事象及び不具合等の発生状況、終了、中止）について報告し
ます。
	受付番号
	　　　　　　　　　
	承認日（終了日）
	平成　年  月  日（平成  年  月  日）

	報告内容
	１．進捗状況　　　　 ２．有害事象及び不具合等の発生状況
３．終了　　　　　　 ４．中止

	１．課題名
　　

	２．研究成果の概要または研究の進捗状況（中止の場合はその理由）


	３．研究の実施に伴う有害事象及び不具合等の発生の有無（　有　　無　）
　　有の場合、その内容と対応

	４．その他（発表論文等）　　
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