
地方独立行政法人山形県・酒田市病院機構倫理審査委員会規程 

 

（目的） 

第 1 条 

 この規程は、地方独立行政法人山形県・酒田市病院機構において行うヒト

を対象とした医学の基礎的・臨床的研究及び医療行為（以下「研究等」と

いう。）について、ヘルシンキ宣言，ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関す

る倫理指針，疫学研究に関する倫理指針及び臨床研究に関する倫理的原則

に則り、医学的、倫理的及び社会的な面から審査すると共に、地方独立行

政法人山形県・酒田市病院機構臨床研究利益相反マネジメントに基づき提

出され申告内容等を審査するため、必要な事項を定めるものとする。 

 

（設置） 

第 2 条 

前条の審査を行うため、地方独立行政法人山形県・酒田市病院機構（以下

「機構」という。）に倫理審査委員会（以下「委員会」という。）を置く。 

 

（審査対象） 

第 3 条 

 

この規程による委員会の任務は、前項の規定に基づき、研究等における医

の倫理のあり方についての必要事項を調査、検討し、審査するとともに、機

構の職員が行う医療行為等に関する情報開示、申請内容、利益相反関連関係

について医学的、倫理的及び社会的な面から審査を行う。 

2 職員から審査の申請がされていない研究等についても、当該研究等を行っ

ている職員の在籍する施設の院長(以下「当該院長」という。)又は委員長が

必要と認める場合は審査の対象とする。 

3 審査が必要であって、申請のない研究等については、当該院長は研究中止

を関係者に勧告することが出来る。 

4 脳死、臓器移植、体外受精、宗教的理由からの輸血拒否等その是非、あり

方等について社会的合意が確立されていない領域に係る診療事案や院内から

提起された問題で、倫理的な検討を必要とする事項（以下「倫理的問題」と

いう。）についても審査の対象とする。 

5 ヒトを対象とした医療における疾病の予防方法・診断方法・治療方法の改

善、疾病原因及び病態の理解、患者の生活の質の向上を目的として行われる

医学研究についても審査の対象とする。ただし、次のいずれかに該当するも

のは、この規程の対象としない。 

(1)診断及び治療のみを目的とした医療行為 

(2)他の法令及び治験審査委員会の適用範囲に含まれる研究 

     6  地方独立行政法人山形県・酒田市病院機構臨床研究利益相反マネジメント

に係る審査については別途定める。 

 

（委員会の構成） 



第 4 条 

委員会は、次の各号に掲げる人数の範囲内で地方独立行政法人山形県・

酒田市病院機構の各施設の長(以下「各施設長」という。)が指名した地方

独立行政法人山形県・酒田市病院機構の職員と、病院と利害関係を有しな

い一般の立場を代表する者(以下「外部委員」という)で構成する。 

(１). 院長が指名する医師                         6 名 

(２). 診療部・看護部                             6 名 

(３). 事務部門（非専門委員）                     3 名 

(４). 法律学の専門家等人文・社会科学の有識者     1 名 

(５). 一般の立場を代表する者（外部委員）         3 名 

 

2 委員会は、委員会の委員長及び副委員長をそれぞれ１名置き、委員のうち

から日本海総合病院院長が指名するものとする。 

3 委員長は、委員会を代表し、会務を総理する。 

4 副委員長は、委員長を補佐し、委員長に事故があるときはその職務を代理

する。 

5 前項に掲げる委員は 日本海総合病院院長が委嘱する。 

6 委員会は男女両性の委員により構成する。 

7 委員の任期は２年とし、再任を妨げない。 

8 委員に欠員が生じた場合は、各施設長は速やかに後任を選任し、その任期

は前任者の残任期間とする。 

 

（意見等の聴取） 

第 5 条  

     委員会は必要に応じ、「顧問」を置き、助言を求めることができる。 

2 委員会は必要に応じ、有識者等から審査案件に関して意見を聴き、又は説

明を求めることができる。 

 

（専門部会） 

第 6 条 

部会に、地方独立行政法人山形県・酒田市病院機構臨床研究利益相反マネジ

メントに基づき利益相反審査部会(COI 審査部会)を設置すると共に、「ヒトゲ

ノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（平成１６年文部科学省・厚生労働省・経

済産業省告示第１号）及び「疫学研究に関する倫理指針」（平成１９年文部科学省・

厚生労働省告示第１号）に基づいて審査するため、ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理

審査専門部会（以下「ヒトゲノム専門部会」という。）及び疫学研究倫理審査専門部

会（以下「疫学研究専門部会」という。）を設置することができる。 

2 前項の報告は，専門部会の部会長又はその代理者が倫理委員会に出席して行

わなければならない。 

3専門部会の運用に関しては別途定める。 

 



（専門委員） 

第 7 条 

専門の事項を調査検討する必要が生じた時には、委員長は各施設長と協議

の上、第４条に定める委員とは別に当該事項に係る専門委員を選任し、当

該事項の討議に加えることができる。ただし、専門委員は審査の判定には

加わることができない。 

2 専門委員の任期は、当該事項の判定終了までとする。ただし、中途におい

て委嘱を解くことができる。 

 

（申請手続き） 

第 8 条 

委員会審査を受けようとする者は、倫理審査申請書（別紙様式第１）に、

疫学研究並びにヒトゲノム・遺伝子解析研究の部会審査を受けようとする

者（以下「申請者」という）は、倫理審査申請書（別紙様式第 1）に必要事

項を記入し、当該院長に提出する。当該院長は速やかに委員会に諮問（別

紙様式第２）する。 

2 各施設長は、院内から倫理的問題が提起された場合は、委員会に申請審査事

項の要旨（別紙様式第３）をまとめて諮問する。 

3 当該院長は申請者から医療行為等の継続の許可を求められた場合又は重篤

な有害事象が報告された場合は、速やかに委員会に報告しその意見を聴か

なければならない。ただし、緊急の場合であって、且つ、予め審査結果が

明確に推定できると委員長が判断する場合は、この限りではない。 

 

（審査委員会） 

第 9 条 

委員会は、各施設長の諮問に応じて開催するほか、委員の求めに応じて開

催することができる。 

2 委員会は、委員の３分の２以上、かつ外部委員１名以上の出席がなければ

開くことができない。ただし、委員長が緊急を要すると判断した場合はこ

の限りでない。 

3 委員会は、前条により申請された内容について、次の理念、指針または基

準により審査する。 

(1) 対象となる個人および、場合によりその家族等の人権の擁護と個人情

報の保護 

(2) 対象となる個人および、場合によりその家族等に対する事前の十分な

説明と自由意志による合意の尊重 

(3) 研究及び医療行為を受けることによる危険性に対する配慮と不利益に

関する事項。 

(4) 行為等の実施に伴う医療水準の向上と社会への貢献度の予測。 

(5) その他、医の倫理に関し必要な事項。 

(6) 医療行為等の終了後における検証。 

4 委員会は、申請者に実施計画の内容等について、説明し意見を述べさせる

ことができる。 



5 委員が申請者である場合は、審査に加わることができない。 

6 審査経過及び判定結果は記録として５年間保存し、原則として公開とする。

但し、公開することによって対象となる個人およびその家族等の人権、研

究に係る独創性または知的所有権の保護に支障のある部分は非公開とする

ことができる。 

7 委員会は、実施されている、または終了した研究等について、その適正性

及び信頼性を確保するための調査を行うことができる。 

8 委員会の委員は、職務上知りえた情報を正当な理由なく漏らしてはならな

い。その職を退いた後も同様とする。 

 

（判定） 

第 10 条 

審査の判定は、出席委員の３分の２以上の合意による。 

2 判定は次の各号に掲げる表示による。 

(1) 承認 

(2) 条件付き承認 

(3) 変更の勧告 

(4) 不承認 

(5) 非該当 

(6) 継続審議 

3 当該院長は、委員会に出席し意見を述べることはできるが、審査の判定に

加わることはできない。 

4 審査終了後速やかに倫理委員会審査結果通知書（別紙様式第４）をもって

当該院長に報告しなければならない。 

 

（迅速審査） 

第 11 条 

委員会は、次の事項について、委員長が予め指名した委員による迅速審査

手続きにより審査することができる。ただし、委員長はその結果について

は次回の委員会で報告しなければならない。 

(1) すでに承認された研究計画の軽微な変更 

(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

受けた研究計画を分担研究として実施しようとする場合の実施計画の

審査 

(3) 緊急を要する医療行為であって、従来の方法では治療することが困難

な場合の有効性が報告されているものの審査 

(4) その他委員長が迅速審査に該当すると認めた実施計画の審査 

2 委員長は，迅速審査を行ったときは、その結果について当該審査を行った 

委員以外の委員に通知しなければならない。 

3 前項の通知を受けた委員は、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請求することができる。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しなければならない。 



 

（判定の通知） 

第 12 条 

当該院長は、第 10 条第 4 項により委員会の判定結果の報告を受けた場合

は、これに基づき当該申請に対する決定を行い審査結果通知書（別紙様式

第５）により申請者に通知する。 

2 当該院長は、委員会が不承認とした件について実施を許可することはでき

ない。 

3 申請者は判定結果に異議がある場合に、再審査の請求をすることができる。 

 

（再審査） 

第 13 条 

申請者は判定結果に異議がある場合、判定結果通知書の理由に対して当該

事案の異議申立書と、それを補完する資料を沿え、倫理審査申請書（別紙

様式第１）にて当該院長に再審査請求を行うことができる。 

 

（報告） 

第 14 条 

申請者は，許可された審査事項に変更があった場合、速やかに当該院長に

変更申請（別紙様式第６）を提出し、当該院長は委員会へ諮問しなければ

ならない。 

2 医療行為及び研究等が複数年度にわたる場合、３月末までに中間報告書

（別紙様式第７）を当該院長に提出し、委員会へ継続の可否についての諮

問を行はなければならない。 

3 申請者は医療行為及び研究等が終了後速やかに終了報告書（別紙様式第

８）を当該院長に提出しなければならない。 

 

(被験者への情報提供) 

第 15 条 

申請者は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、当該研究等の目

的、方法及び資金源、起こりうる利害の衝突、申請者の関連組織との関わ

り、当該研究等に参加することにより期待される利益及び起こりうる危険、

必然的に伴う不快な状態、当該研究等終了後の対応、研究等に伴う補償の

有無その他必要な事項について十分な説明を行わなければならない。 

 

(倫理審査委員会事務局) 

第 16 条 

各施設長は倫理審査委員会の速やかな運営を行うために倫理審査委員会事

務局を設置する。 

２ 事務局員は地方独立行政法人山形県・酒田市病院機構の職員から各施設

長が指名する。 

3 事務局長は事務局員の中から日本海総合病院院長が指名し、事務局業務を

統括する。 



 

(事務） 

第 17 条 

委員会の次の事務は倫理審査委員会事務局が行う。 

(1) 倫理審査申請書の受理と委員会への審査資料の提出 

(2) 委員会関係業務 

ｱ 委員会の手順書、委員名簿及び会議記録の概要の公表 

ｲ 委員の委嘱関係 

ｳ 委員会の運営 

ｴ 審査結果通知書の交付 

ｵ 記録の保存 

(3) 厚生労働大臣への報告 

(4) その他倫理審査に係る業務の円滑化を図るために必要な事務 

 

（雑則） 

第 18 条 

この規定が定めるもののほか、この規定の実施に当たっての必要な事項は、

委員会が別に定める。 

 

附 則 

（施行期日） 

１ この規程は，平成２２年４月１日から施行する。 

２ 日本海総合病院ならびに酒田医療センター倫理審査委員会規程は，廃止する。 

（経過措置） 

３ この規程の施行の際現に行われている前項の廃止前の日本海総合病院ならびに酒

田医療センター倫理審査委員会規程（以下「旧規程」という。）の定めにより承認を

受けた開発・研究は，この規程第 9 条及び第 10 条により審査・判定を受けた開発・

研究とみなす。 

 

附 則 

この改正規定は、平成２２年 ７月２６日から施行する。 

この改正規定は、平成２３年 ５月１９日から施行する。 

この改正規定は、平成２４年 ６月１４日から施行する。 

この改正規定は、平成２６年 ５月２８日から施行する。 

この改正規定は、平成３０年 ７月２３日から施行する。 


