
滋賀県立総合病院倫理委員会審査・申請手順書 

 

（目的） 

第１条 滋賀県立総合病院（以下「総合病院」という。）で行われるヒトを対象とした医学研究、

医療行為が、ヘルシンキ宣言の趣旨に沿った倫理的、社会的配慮のもとに行われるために、医

の倫理に関する事項を審議することを目的として、総合病院に滋賀県立総合病院倫理委員会（以

下「委員会」という。）を置く。 

 

（任務） 

第２条 委員会の任務は、次の各号に掲げる事項とする。 

 (1) 総合病院で行われる医学研究および医療行為に関し、実施責任者から申請された実施計画

の内容およびその成果に関する事項の審議 

 (2) 総長の諮問に基づき、総合病院における医学研究および医療行為に関する倫理的、社会的

配慮についての基本的事項の調査検討 

  (3) 総合病院で行われる医学研究に係る利益相反の審査 

  (4) 利益相反ガイドラインの制定及び改廃、利益相反行為防止に関する啓発その他の利益相反

行為を防止するための措置 

  (5) その他、医の倫理のあり方に関連して、総長から諮問のあった事項および委員会が必要と

認めた事項の審議 

 

（委員会） 

第３条 委員会は、次の各号に掲げる委員をもって構成する。 

  (1) 副院長          １名 

  (2) 診療部長         ３名 

  (3) 事務局次長 

  (4) 看護部長 

  (5) 薬剤部長 

 (6) 臨床検査部の技師長 

 (7) 放射線部の技師長 

  (8) 研究所研究員       １名 

  (9) 治験審査委員会委員    １名 

(10) 医学分野以外の学識経験者 ２名 

２ 委員は、総長が委嘱する。 

３ 委員の任期は２年とし、再任を妨げない。ただし、欠員を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。 

４ 委員会に委員の互選による委員長を置く。 

 

（委員会の開催） 

第４条 委員会は、委員長が招集し、委員長がその議長となる。 

２ 委員会は、委員の過半数が出席し、かつ前条第１項第 10 号の委員の中から少なくとも１名の

出席がなければ開くことができない。 

 

（議事） 

第５条 委員会は、審議にあたっては実施責任者の出席を求め説明を求めることができる。 

２ 委員会は、必要と認めるときには、委員以外の者に出席を求め、意見を求めることができる。 

３ 委員は、自己の申請に関わる事項あるいは実施担当者の一員である場合は、当該事項の審議

に加わることはできない。 

４ 委員会の議事は、出席した委員の３分の２以上の同意により決するものとする。 

５ 総長は、委員会に出席し、意見を述べることができる。 

 



（専門部会） 

第６条 委員会は、専門の事項を調査検討する必要があるときは、専門部会を設置することが

できる。 

２ 専門部会の部会員および部会長は、委員長が委嘱する。 

３ 部会員および部会長の任期は、専門の事項に関する調査検討の終了時までとする。ただし、

途中において委嘱を解くことができる。 

４ 部会長は、調査検討の結果を委員長に報告するものとする。 

５ その他専門部会の運営に関し必要な事項は、委員会が別に定める。 

 

（審査の申請） 

第７条 ヒトを対象とする医学研究および医療行為で、倫理的、社会的な検討を要すると考えら

れる行為を行おうとする実施責任者は、委員会に審査の申請をしなければならない。 

２ 前項に掲げる審査の申請の様式は、医学研究・医療行為の実施に関する審査申請書（別記様

式１号）によるものとする。 

３ 当該研究が侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって通常の診療を超える医療行為を

伴うものである場合は、当該研究に関連して研究対象者に生じた健康被害に対する補償を行う

ために、あらかじめ、保険への加入その他の必要な措置を適切に講じなければならない。 

４ 複数の研究機関において実施される研究の代表となる実施責任者は、原則として当該研究に

係る研究計画書について、委員会による一括した審査を求めなければならない。 

５ 実施責任者は、委員会の意見を聴いた後に、その結果および委員会に提出した書類、その他

総長が求める書類を総長に提出し、当該研究および行為の実施について、許可の申請をするも

のとする。 

６ 第１項の規定にかかわらず 実施責任者は、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防止するた

め緊急に研究を実施する必要があると判断する場合には、委員会の意見を聴く前に総長の許可

のみをもって研究を実施することができる。この場合において、実施責任者は、許可後遅滞な

く委員会の意見を聴くものとし、委員会が研究の停止若しくは中止又は研究計画書の変更をす

べきである旨の意見を述べたときは、研究を停止し、若しくは中止し、又は研究計画書を変更

するなど適切に対応をとらなければならない。 

７ 医学研究に係る利益相反に関する審査については、別に定める「滋賀県立総合病院利益相反

管理規定」によるものとする。 

８ 委員長は、実施責任者から意見を求められたときは速やかに委員会を開催し、審査を行うも

のとする。ただし、次のいずれかに該当する場合はこの限りでない。 

(1) 次に掲げるすべての要件を満たしており、委員会への付議を必要としないと判断した場合 

①  他の機関において既に連結可能匿名化された情報を収集するもの、無記名調査を行うも

のその他の個人情報を取り扱わないもの。 

②  人体から採取された試料等を用いないもの。 

  ③  観察研究であって、人体への負荷を伴わないもの。 

④ 被験者の意志に回答が委ねられている調査である場合、その質問内容により被験者の心

理的苦痛をもたらすことが想定されないもの 

(2) 研究者等が所属する医療機関内の患者の診療録等の診療情報を用いて、専ら集計、単純な

統計処理等を行う研究であり、委員会への付議を必要としないと判断した場合 

(3) 次に掲げる事項についての規定を含む契約に基づき、データの集積または統計処理のみを

受託する場合 

① データの安全管理 

② 守秘義務 

(4) 臨床研究法に規定する認定臨床研究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 

(5) 研究計画書の軽微な変更のうち下記に該当する場合 

①研究期間の超過等がない研究の研究期間の延長（介入を行う研究を除く） 

②人事異動等に伴う同一機関内における研究者の追加・削除（実施責任者の変更を除く） 



③研究内容の変更を伴わないことが明らかである誤記の修正または記載整備 

④その他、倫理委員会が定める事項 

 

（迅速審査） 

第７条の２ 前条第 7 項の規定にかかわらず、委員会は、次の各号に掲げる事項の審査につい

て、委員長が指名する委員による迅速審査に付すことができる。 

 (1) 他の研究機関と共同して実施される研究であって、既に当該研究の全体について共同研

究機関において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 

(2) 研究計画書の軽微な変更 

(3) 侵襲を伴わない研究であって介入を行わないもの 

(4) 軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないもの 

 

２ 迅速審査の結果については、その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。 

 

（審査の基準） 

第８条 委員会は、審議を行うにあたっては、特に、次の各号に掲げる事項に留意しなければな

らない。 

  (1) 実施の対象となる個人の意志の尊重と人権の擁護 

  (2) 実施の対象となる個人の理解と同意を得る方法 

  (3) 実施の対象となることによって生じ得る危険性と不利益性  

  (4) 実施によって予測される医学上の貢献  

 

（審査結果の通知） 

第９条 委員会は、審査終了後、速やかに審査結果通知書（別記様式２号）により、実施責任者

に審査の結果を通知するものとする。 

２ 審査結果の判定にあたっては、次の各号に掲げる表示区分により行い、その理由等を付記す

るものとする。 

  (1) 非該当とされるべきもの 

  (2) 許可されるべきもの 

  (3) 条件付き許可とされるべきもの 

  (4) 変更の勧告をされるべきもの 

  (5) 不許可とされるべきもの 

 

（許可の申請） 

第１０条 実施責任者は医学研究・医療行為の実施に関する許可申請書（別記様式３号）により、

実施の許可を申請するものとする。 

２ 総長は、委員会の意見を尊重して、実施の当否を決定し、医学研究・医療行為の実施に関

する通知書（別記様式４号）により実施責任者に通知するものとする。 

 

（議事録の保存） 

第１１条 委員会は、審議経過、結論および出席委員の氏名を記録として保存するものとする。 

 

（実施責任者の義務） 

第１２条 実施責任者は、申請に係る医学研究・医療行為の進捗状況等を許可のあった年度以降

の毎年度末までに１回および終了したときは、その結果について医学研究・医療行為実施結果

報告書（別記様式５号）により、速やかに総長および委員会に報告しなければならない。 

２ 実施責任者は、申請に係る医学研究・医療行為の変更が生じたときは医学研究・医療行為変

更審査申請書（別記様式６号）により、速やかに委員会に審査の申請をしなければならない。 



３ 実施責任者は、申請に係る医学研究・医療行為の実施中重大な事故が生じた場合は、医学研

究・医療行為の実施に伴う事故報告書（別記様式７号）により速やかに委員会に報告し、計画

続行の可否について指示を受けなければならない。 

４ 実施責任者は、委員会より経過の報告を求められた場合は、速やかに医学研究・医療行為実

施中間報告書（別記様式８号）を提出しなければならない。 

 

（実施者以外の者の付議申請） 

第１３条 総合病院で計画されまたは実施されているヒトを対象とする医学研究あるいは医療行

為に関して、倫理委員会における審議を要すると認めたものは、付議申請書（別記様式９号）

により、その旨総長へ申し出ることができる。 

 

（変更申請等の審議） 

第１４条 委員会は、実施責任者より申請に係る医学研究・医療行為変更の申請、事故報告およ

びその他の報告を受けた場合、速やかに委員会を開催し、実施責任者に意見を具申するものと

する。 

 

（総長の勧告） 

第１５条 総長は、必要と認めた場合、医学研究・医療行為実施変更・中止勧告書（別記様式１

０号）により、いつでも実施の変更または中止を勧告することができる。 

 

（成果の公表） 

第１６条 実施計画の成果を公表しようとする場合は、委員会の許可を受けなければならない。 

２ 公表の基準、方法等については、別に定める。 

 

（総長の責務等） 

第１７条 総長は、委員会審査・申請手順書、委員名簿ならびに会議の記録及びその概要を作成

し、当該委員会審査・申請手順書に従って、委員会の業務を行わせなければならない。 

２ 総長は、委員会の委員の教育および研修に務めなければならない。 

３ 総長は、委員会審査・申請手順書、委員名簿および会議記録の概要の公表をしなければなら

ない。 
４ 総長は、委員名簿、開催状況等を毎年１回厚生労働大臣等に報告をしなければならない。 

 

（守秘義務等） 

第１８条 委員会の委員は、職務上知り得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。 

２ 委員会は、実施されている、または終了した医学研究・医療行為について、その適正性およ

び信頼性を確保するための調査を行うことができるものとする。 

 

（事務局） 

第１９条 委員会の事務局は、総務課に置く。 

 

（その他） 

第２０条 この規程に定めるもののほか、必要な事項は委員会が別に定める。 

 

 付 則 この規程は、平成９年７月１５日から施行する。 

 付 則 平成１８年４月１日一部改正（委員構成の変更、その他文言修正） 

 付 則 平成２２年３月１日一部改正 

   （迅速審査手続の制定、別記様式１号の２の追加、別記様式の文言修正） 

 付 則 平成２３年４月１日一部改正 

 付 則 平成２４年６月１日一部改正 

 付 則 平成２５年５月１日一部改正 



付 則 平成２７年５月１日一部改正 

付 則 平成３０年２月１日一部改正 

付 則 平成３１年４月１日一部改正 

付 則 令和 ２年４月１日一部改正 

付 則 令和 ３年１１月１８日一部改正 

付 則 令和 ４年１１月 ４日一部改正 


