
広島赤十字・原爆病院倫理委員会規程 

 

  [目 的] 

第１条 この規程は、広島赤十字・原爆病院（以下「病院」という。）における医の倫

理に関すること、職員が行う医療行為並びに臨床研究又は疫学研究（以下「臨床研究

等」という。）の実施の適否等について、ヘルシンキ宣言に示された倫理規範を尊重

し、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「倫理指針」という。）に基づき、倫理的

観点及び科学的観点から、中立的かつ公正に審査を行うことを目的とする。 

 

  [組 織] 

第２条 委員会は、委員長及び副委員長、次の各号に掲げる委員をもって組織する。 

 （１）病院職員の医師、薬剤師、看護師、事務部門から各１名以上 

 （２）医学分野以外の学識経験者（以下「外部委員」という。）から２名以上 

 （３）男女両性で構成する。 

２ 委員会に委員長及び副委員長を置き、委員長は院長が任命し、副委員長は委員長が

指名する。 

３ 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ときは、こ

れを補充し、その任期は前任者の残任期間とする。 

４ 委員長に事故等があるときは、副委員長がその職務を代行する。 

５ 職員が医療現場で直面した臨床倫理上の問題に対し、可能な限り早急に多職種チー

ムで対応して助言を行うことを目的に、委員会に臨床倫理コンサルテーションチーム

を設置する。 

 

  [審査対象] 

第３条 病院職員が行う臨床研究等に関し、職員から申請された次の各号の内容を審査

の対象とする。 

 （１）医の倫理に関する基本的事項 

 （２）医学研究 

 （３）医療行為（抗がん剤の適用外使用等や新たな手術・手技、臓器移植等） 

 （４）治療方針（尊厳死、終末期医療、延命治療等生命の尊厳に関するもの） 

 （５）実施成果の公表 

２ 10例以上をまとめた症例報告は審査対象とする。ただし、９例以下であっても比 

較研究もしくは治療の有効性・安全性の評価を行うなど研究性のあるものは審査対象

とする。 

３ 倫理指針にある第１章第３の１ア～ウに該当するものは、審査の対象外とする。 

４ 職員からの申請がない場合においても、委員長が必要と認める場合は、審査の対象

とする。 

５ 申請されたもののうち、前条第５項に規定するチームでの対応が相応しいと委員長

が認める場合は審査の対象外とし、同チームが対応する。 

 

  [審議理念] 



第４条 委員会は、審査の対象となる事項に関して所定の手続きを経た申請に対し、特

に次の各号に掲げる観点に留意しなければならない。 

 （１）臨床研究等の対象となる個人の人権の擁護並びに個人情報の保護 

 （２）対象者の理解を求め同意を得る方法 

 （３）臨床研究等によって生ずる個人及び社会への利益と不利益 

 （４）臨床研究等に係る利益相反 

 

  [審査の申請] 

第５条 審査を申請しようとする者（以下「申請者」という。）は、倫理審査申請書（様

式第１号）又は申請内容の分かる書類を院長に提出しなければならない。 

２ 申請者は、委員長から申請内容について説明または資料を求められた場合は、文書

または口頭で回答しなければならない。 

３ 他の研究機関との共同研究について、倫理指針第７－２（３）に基づき、主管する

研究機関において一括して倫理審査を行う場合は、その結果を本委員会へ報告しなけ

ればならない。 

 

  [委員会の開催] 

第６条 委員長は、必要に応じて委員会を開催し、その議長となる。 

２ 委員会は、外部委員１名以上を含む２分の１以上の委員の出席をもって成立する。 

３ 委員会は、審査するに当たり、申請者の出席を求め、申請内容等の説明を受けるこ

とができる。 

４ 委員会は、必要に応じて関係者または委員以外の学識経験者の出席を求め、意見を

聞くことができる。 

５ 院長は、必要に応じて会議に出席することができる。 

６ 委員が、申請された臨床研究等に関与している場合は、審議に加わることはできな

い。 

 

  [判 定] 

第７条 審査の判定は、出席委員の３分の２以上の合意を得るものとする。ただし、迅

速審査及び緊急審査は除く。 

２ 判定は、次の各号に掲げる事項とする。 

 （１）承認 

 （２）条件付き承認 

 （３）不承認 

 （４）保留（継続審査） 

 （５）停止（研究の継続には更なる説明が必要） 

 （６）中止（研究の継続は適当ではない） 

３ 委員長は、院長の決裁を得て、審査結果を審査結果通知書（様式第２号）によって

申請者に通知する。 

４ 前項の通知をするに当たり、審査の判定が第７条第２項第２号から第５号である場

合は、その理由等を付記しなければならない。 

 



  [再審査] 

第８条 申請者は、審査結果に異議があるときは、再審査を請求することができる。 

 

  [臨床研究等計画の変更] 

第９条 申請者は、臨床研究等の計画内容等を変更しようとする場合は、実施計画変更

申請書（様式第３号）を院長に提出し、本委員会の審査を受けなければならない。 

 

  [迅速審査] 

第 10 条 委員長は、次の各号に掲げる申請内容について、迅速審査を行うことができ

る。 

 （１）共同研究であって、すでに主管す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機関として実施する場合の研究計画の審査 

 （２）研究計画の軽微な変更の審査 

 （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 審査は書面により行い、委員長あるいは委員長が指名した委員により審査する。 

３ 委員長は、迅速審査を行った場合は、その結果を本委員会へ報告しなければならな

い。 

 

  [緊急審査] 

第 11 条 委員長は、緊急を要する医療行為にかかる申請について、緊急審査を行うこ

とができる。 

２ 審査は書面又は本委員会により行い、委員長あるいは委員長が指名した委員により

審査する。 

３ 委員長は、緊急審査を行った場合は、結果を本委員会へ報告する。 

 

  [個人情報の保護] 

第 12 条 倫理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。 

 

  [情報公開] 

第 13 条 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。 

 

  [臨床研究等状況の報告] 

第 14 条 申請者は、年一回以上、進捗状況並びに有害事象及び不具合等の発生状況を

臨床研究等実施状況報告書（様式第４号）によって本委員会へ報告しなければならな

い。なお、臨床研究等に関し重篤な有害事象及び不具合等が発生した場合は、重篤な

有害事象に関する報告書（様式第５号）を事務局へ提出し、厚生労働大臣に報告しな

ければならない。 

２ 委員会は、前項の報告をもって、必要に応じて臨床研究等計画の停止・中止等の指



示を行うことができる。 

３ 申請者は、臨床研究等を終了または中止した場合は、臨床研究等終了・中止・停止

報告書（様式第６号）によって本委員会へ報告しなければならない。 

 

  [審査資料の保管] 

第 15 条 委員会が審査を行った臨床研修等の資料は、当該臨床研究等の終了が報告さ

れる日までの期間（侵襲（軽微な侵襲を除く）を伴う研究であって介入を行うものは

当該研究の終了について報告された日から５年を経過した日までの期間）事務部総務

課において適切に保管する。 

 

  [教育・研修] 

第 16 条 倫理委員会の委員及びその事務に従事する者は、審査の向上を図るため、倫

理的・科学的観点からの審査等に必要な知識に関する教育・研修を継続的に受けなけ

ればならない。 

 

  [庶 務] 

第 17条 委員会の事務は総務課において行う。 

 

  [その他] 

第 18 条 この規程に定めるもののほか、委員会の運営等について必要な事項は、本委

員会が別に定める。 

 

 

  [附 則] 

 この規程は、平成 10年４月１日から施行する。 

 

  [附 則]（一部改正 第５条第１項） 

 この規程は、平成 14年４月１日から施行する。 

 

  [附 則]（一部改正 第３条関係） 

 この規程は、平成 21年４月１日から施行する。 

 

  [附 則]（全部改正） 

 この規程は、平成 24年２月 17日から施行する。 

 

  [附 則]（一部改正） 

 この規程は、平成 27年 12月 11日から施行する。 

 

  [附 則]（一部改正） 

 この規程は、平成 29年２月 24日から施行する。 

 

  [附 則]（一部改正） 



 この規程は、平成 29年 11月 30日から施行する。 

 

  [附 則]（一部改正） 

 この規程は、平成 30年４月１日から施行する。 

 

  [附 則]（一部改正） 

 この規程は、令和４年４月１日から施行する。 

 

[附 則]（一部改正） 

 この規程は、令和６年４月１日から施行する。 


