
広島市立広島市民病院倫理審査委員会設置要綱 

 

（目的） 

第１条 広島市立広島市民病院（以下「当院」という。）において実施される臨床研究及び医

療行為（以下「臨床研究等」という。）について、ヘルシンキ宣言に示された倫理規範を尊

重し、文部科学省及び厚生労働省が示す「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（以

下「倫理指針」という。）を踏まえて、その内容が適切なものであるかを審査するため広島

市立広島市民病院倫理審査委員会（以下「委員会」という。）を設置する。 

２ 前項にいう医療行為とは当該医療行為の施行により、当該医療行為の実施対象となる者又

はその親族の持つ信条、宗教上の倫理等を損なうおそれがあるものをいう。 

（審査の対象） 

第２条 委員会の審査の対象は、病院長から審査指示のあった臨床研究等とする。 

２ 前項の臨床研究等は、臨床研究等の責任者から病院長へ実施又は継続の許可申請のあった

事案の中から病院長が決定するものとする。 

３ 病院長は、必要に応じて、他の研究機関と共同して実施する臨床研究に係る研究計画書に

ついて、別に定める手順により一つの倫理審査委員会による一括した審査を依頼することが

できる。なお、病院長は一括した審査を依頼した倫理審査委員会の意見を尊重して決定した

臨床研究の実施の許可又は不許可その他の決定について速やかに委員会に報告するものと

する。 

（委員会の役割・責務） 

第３条 委員会は前条の規定に基づき、病院長から審査指示のあった臨床研究等について、倫

理指針に基づき、倫理的観点及び科学的観点並びに当院及び研究者等の利益相反に関する情

報も含めて審査を行い、書面により意見を述べるものとする。 

なお、審査を行うにあたっては、次の各号に掲げる事項に留意しなければならない。 

 ⑴ 臨床研究等を実施される者（以下「研究対象者等」という。）の人権の保護 

 ⑵ 研究対象者等に理解を求め同意を得る方法 

 ⑶  研究対象者等に期待される利益と予期される危険の総合的評価 

 ⑷ 個人情報の保護 

２ 委員会は、第１項の規定により審査を行った臨床研究等について、倫理的観点及び科学的

観点から必要な調査を行い、病院長に対して、研究計画書の変更、臨床研究等の中止その他

当該臨床研究等に関し必要な意見を述べることができる。 

３ 委員会は、第１項の規定により審査を行った臨床研究等のうち、侵襲（軽微な侵襲を除 

く。）を伴う臨床研究等であって介入を行うものについて、当該臨床研究等の実施の適正 

性及び研究結果の信頼性を確保するために必要な調査を行い、病院長に対して、研究計画 

書の変更、臨床研究等の中止その他当該臨床研究等に関し必要な意見を述べることができ 

る。 

４ 委員会の委員及びその事務に従事する者は、その業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。その業務に従事しなくなった後も同様とする。 

５ 委員会の委員及びその事務に従事する者は、第１項の規定により審査を行った臨床研究等

に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点並びに当該臨床研究等の実



施上の観点及び審査の中立性若しくは公正性の観点から重大な懸念が生じた場合に、速やか

に病院長に報告しなければならない。 

６ 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、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・研修を受けなければなら

ない。また、その後も、適宜継続して教育・研修を受けなければならない。 

（委員会の構成） 

第４条 委員会は、病院長が指名又は依頼する次の各号に掲げる者毎に１名以上配置し、合計

１０名以上で構成するものとする。また、委員会は、男女両性により構成するものとする。 

⑴ 当院の医師           

⑵ 当院の看護師          

⑶ 当院の医療技術職員       

⑷ 当院の事務職員        

⑸ 院外の人文・社会科学の有識者  

⑹ 院外の一般の立場を代表する者 

（委員長及び副委員長） 

第５条 委員会に委員長及び副委員長を置く。委員長は病院長が指名し、副委員長は委員長が

指名する。 

２ 委員長は委員会を総理し、委員会を代表する。 

３ 委員長が欠けたとき、又は委員長に事故があるときは、副委員長がその職務を代理する。 

（委員の任期） 

第６条 委員の任期は１年とする。 

２ 人事異動等により委員の交替がある場合は、後任委員の任期は前任者の残任期間とする。 

（会議の開催） 

第７条 委員会の会議は委員長が召集し、委員長が議長となる。 

２ 会議は、次の各号に掲げる要件を全て満たしていることにより開催することができる。 

⑴ 委員の過半数が出席すること。         

⑵ 第４条の各号に掲げる委員毎に１名以上が出席すること。          

⑶ 院外の委員が２名以上出席すること。       

⑷ 男女両性が出席すること。 

３ 審査の対象となる臨床研究等の実施に携わる研究者等は、委員会の審議及び意見の決定に

同席してはならない。ただし、委員会の求めに応じて、その会議に出席し、当該臨床研究等

に関する説明を行うことはできる。 

４ 審査の判定は、原則として、出席委員全員の同意で決するものとする。なお、審査の対象

となる臨床研究等の実施に携わる研究者等は当該案件の審査時には委員会の委員として参

画することができない。 

５ 委員会の審査又は判定は、出席予定委員に緊急、かつ、やむを得ない事情が生じた場合は、

本条第４項の規定にかかわらず、持ち回りによって行うことができるものとする。 

６ 判定は次の各号に掲げる区分による。 

⑴ 承認 

⑵ 条件付承認 

⑶ 不承認 



⑷ 変更後再審査 

⑸ 非該当（審査対象外） 

７ 委員会は、当院での臨床研究等の適切かつ円滑な実施を図るため、病院長から審査指示の

あった医療行為を除く臨床研究事案のうち、次の各号の審査事案については、第４条の第１

号から第４号に掲げる委員をもって迅速審査を行うことができる。 

⑴ 共同研究であって、既に主たる研究機関において倫理審査委員会の承認を受けた臨床研

究計画を実施しようとするもの 

⑵ 既に承認されている研究計画書の軽微な変更を行うもの 

 ⑶ 侵襲性を伴わない研究であって、介入を行わないもの 

⑷ 軽微な侵襲を伴う研究であって、介入を行わないもの  

８ 審査経過及び判定結果は記録として保存し、原則として公開する。ただし、委員長が公開

することによって研究対象者の人権、研究に係る独創性等の保護に支障が生じるおそれがあ

ると判断した場合はこの限りでない。 

９ 委員会は、毎年度１回以上必要に応じて開催するものとする。 

（審査資料の保管） 

第８条 委員会が審査を行った臨床研究等に関する資料は、当該臨床研究等の終了について報

告される日までの期間（侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う臨床研究等であって介入を行う

ものに関する審査資料にあっては、当該臨床研究等の終了について報告された日から５年を

経過した日までの期間）、事務室医事課において適切に保存する。 

（委員の報酬） 

第９条 委員長の召集に応じて第４条第５号又は第６号に掲げる委員が会議に出席したとき

は、報酬を支払うものとする。ただし、当該委員が所属する団体の規定等により受け取りが

できない場合はこの限りでない。 

（会議結果の報告） 

第１０条 委員長は、審査経過、判定及びその他必要な事項について、病院長に報告するもの

とする。 

（委員会の庶務） 

第１１条 委員会の庶務は、当院事務室医事課で取り扱う。 

 

附 則 

１ この要綱は平成２１年４月１日から施行する。 

２ この要綱の施行前に提出された臨床研究等の許可申請の取扱いについては、平成２１年３

月１３日から平成２１年３月３１日までの間に提出されたものに限り、この要綱の規定によ

るものとする。 

附 則 

 この要綱は平成２３年１１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２７年４月１日から施行する。 

 附 則 



 この要綱は平成２９年５月３０日から施行する。 

  附 則 

 この要綱は令和３年２月９日から施行する。 


