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制定  

  

愛知医科大学医学部倫理委員会規程  

（趣旨）  

第１条  この規程は，愛知医科大学医学部倫理審査実施規程第４条第２項の規定に基づき，

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），遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成 31年厚生労

働省告示第 48号），ヒト受精胚を作成して行う研究に関する倫理指針（令和６年こども

家庭庁・文部科学省・厚生労働省告示第１号），ヒト受精胚の提供を受けて行う遺伝情

報改変技術等を用いる研究に関する倫理指針（令和６年こども家庭庁・文部科学省・厚

生労働省告示第１号），ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針（平成 31年文部科学省・厚生

労働省告示第４号），ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針（平成 31年文部科学省告示第 68

号），ヒトＥＳ細胞の分配機関に関する指針（平成 31年文部科学省告示第 69号）等に準

拠して，医学部倫理委員会（以下「委員会」という。）の構成，審査方針・方法，運営

方法，記録の保存等について定める。  

（構成等）  

第２条  委員会は，次に掲げる委員をもって組織する。  

一  基礎医学部門及び臨床医学部門の教授各２名  

二  人文・社会科学を専門とする医学部の教員１名  

三  医学部以外の学識経験者１名以上  

四  一般の立場の者１名以上  

五  法律に関する専門家１名以上  

六  分子生物学，細胞生物学，遺伝学，臨床薬理学，病理学等を専門とする医学部の教

員３名以上  

七  提出された遺伝子治療等臨床研究実施計画の対象となる疾患に係る臨床医１名以上  

八  生物学を専門とする医学部の教員１名以上  

九  生殖医学を専門とする医学部の教員１名以上  

十  遺伝情報改変技術等を用いる研究を専門とする医学部の教員１名以上  

十一  その他医学部長が必要と認める教職員  

２  前項の委員には，男性及び女性の双方が加わらなければならない。  

３  第１項第１号及び第２号の委員の任期は２年，第３号から第６号まで及び第８号から

第 11号までの委員の任期は２年以内とし，再任を妨げない。ただし，欠員により補充し

た委員の任期は，前任者の残任期間とする。  

４  第１項第６号及び第７号の委員は，遺伝子治療等臨床研究に関する指針に該当する事

項の審議及び採決にのみ加わるものとする。  

５  第１項第７号の委員は，審査する実施計画ごとに選出するものとし，任期は，当該実

施計画の審査終了の日までとする。  

６  第１項第８号の委員は，ヒト受精胚を作成して行う研究に関する倫理指針に基づく研

究に該当する事項の審議及び採決にのみ加わるものとする。  

７  第１項第９号の委員は，ヒト受精胚を作成して行う研究に関する倫理指針及びヒト受

精胚の提供を受けて行う遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する倫理指針に基づく研

究に該当する事項の審議及び採決にのみ加わるものとする。  



８  第１項第 10号の委員は，ヒト受精胚を作成して行う研究に関する倫理指針に基づく研

究のうち，遺伝情報改変技術等を用いるもの及びヒト受精胚の提供を受けて行う遺伝情

報改変技術等を用いる研究に関する倫理指針に基づく研究に該当する事項の審議及び採

決にのみ加わるものとする。  

９  第１項の委員は，就任時に守秘義務及び利益相反等に関する誓約書を医学部長に提出

しなければならない。  

（委員長，副委員長）  

第３条  委員会に委員長を置く。  

２  委員長は，委員の互選により決定する。  

３  委員会に副委員長２名を置き，委員長が指名する。  

４  副委員長は，委員長を補佐し，委員長に事故あるときは，その職務を代理する。  

５  委員長及び副委員長の任期は１年とする。ただし，再任を妨げない。  

（審査方針）  

第４条  委員会は，人を対象とする生命科学・医学系研究等（以下「研究等」という。）

について，次に掲げる事項を確認して審査を行わなければならない。  

一  研究対象者の人権擁護，安全の確保及び福祉への配慮がなされていること。  

二  倫理的，科学的及び医学的に妥当であること。  

三  研究対象者（又は試料提供者）に十分な説明とその自由意思による同意が適切に行

われていること。また，社会的に弱い立場にある者を研究対象者とする可能性のある

研究等においては，細心の注意が払われていること。  

四  人間の尊厳を尊重し，関連指針を遵守し，研究計画に従って適正に研究等が実施さ

れること。  

五  その他委員会が必要と認める事項  

（審査方法）  

第４条の２  委員長は，人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針及び遺伝

子治療等臨床研究に関する指針に基づく審査を行う場合は，委員会での審査を行う前に，

第８条に規定する専門委員会に諮問するものとする。  

２  委員会は，人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針に基づく審査のう

ち，次に掲げる事項の審査については，第７条に規定する迅速審査を行うことができる。  

一  他の研究機関と共同して実施される研究等であって，既に当該研究等の全体につい

て共同研究機関において倫理審査委員会の承認を受け，その実施について適当である

旨の意見を得ている場合の審査  

二  研究計画書の軽微な変更に関する審査  

三  本学のみの単機関で実施し，かつ，侵襲を伴わない研究等であって介入を行わない

ものに関する審査  

四  本学のみの単機関で実施し，かつ，軽微な侵襲を伴う研究等であって介入を行わな

いものに関する審査  

五  論文投稿及び学会発表等の症例報告において，投稿規程等により倫理審査を求めら

れている場合の審査  

３  迅速審査の対象か否かの判断は，委員長及び副委員長１名が行う。  

４  第２項に掲げる指針に基づく審査のうち，同項各号に該当しない事項の審査について

は，第６条に規定する委員会による審査を行うものとする。  

５  第２項の規定にかかわらず，委員長が委員会による審査の対象とすることが適切であ

ると判断したものについては，委員会により審査を行うことができる。  

６  第２項第２号における研究計画書の軽微な変更とは，次のとおりとする。  



一  研究責任者又は研究分担者の変更  

二  研究実施期間の変更  

三  研究計画書等の記載内容の整備  

四  その他委員長が迅速審査の対象とすることが適切であると判断したもの  

（委員会付議不要事項の取扱い）  

第４条の３  委員会は，前条第２項第２号に定めるもののうち，次の各号に該当するもの

は委員長及び委員会の事務担当者により当該事項に該当することを確認の上，関係書類

を受理する手続をもって承認したものとみなすことができる。同項第５号に定めるもの

も同様とする。  

 一  研究等に従事する者の氏名及び職名の変更であって，研究等に従事する者の変更を

伴わないもの  

 二  地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更  

 三  研究計画書から読み取れる実施計画の誤記の修正  

 四  研究に関する問い合わせ先の担当者及び連絡先の変更（担当者の所属機関の変更を

伴わないものに限る。）  

 五  モニタリング担当者，監査担当者及び統計解析担当者の所属及び役職の変更  

 六  その他委員長が認めた事項  

２  前項により承認した場合において，委員長は，次回の委員会にこの旨を報告しなけれ  

ばならない。  

（審査資料の入手）  

第５条  委員会は，審査資料として倫理審査申請書その他委員会が必要とする資料を研究

責任者から入手しなければならない。  

（委員会の運営）  

第６条  委員長は，委員会を招集し，その議長となる。  

２  委員会は，原則として，月１回開催する。ただし，委員長が特に必要と認めた場合は，

随時委員会を開催することができる。  

３  委員会は，委員の３分の２以上が出席し，かつ，次の各号の全てを満たさなければ開

催することができない。  

 一  第２条第１項第１号の委員又は第８号の委員のうち医学・医療の専門家等又は自然

科学の有識者が１名以上出席すること。  

 二  第２条第１項第２号又は第５号の委員が１名以上出席すること。  

 三  第２条第１項第４号の委員が１名以上出席すること。  

 四  医学部に所属しない者が複数出席すること。  

 五  男性及び女性の双方の委員が出席すること。  

４  委員会は，委員以外の議事に関連する者の出席を求め，その意見を聞くことができる。  

５  委員長は，申請された研究等の研究計画について，第８条に規定する専門委員会の意

見を求めることができる。  

６  当該研究等の研究責任者，研究分担者又は研究協力者となっている委員及び当該研究

等との利害関係のある委員は，その関与する研究等について情報を提供することはでき

るが，当該研究等に関する事項の審議及び採決に加わることはできない。  

７  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。委員を

退いた後も同様とする。  

８  審査の判定は，出席委員全員の合意を原則とする。ただし，意見の一致に至らない場

合には，出席委員の３分の２以上の合意により判定できるものとする。  

９  前項の判定は，次の各号のいずれかによる。  



一  承認  

二  継続審査  

三  不承認  

四  停止  

五  中止  

10 委員会は，審査終了後７日以内に，審査結果を研究責任者に研究審査結果通知書によ

り通知するものとする。  

11 研究責任者は，委員会の審査結果について異議がある場合には，理由書を添えて委員

会に申し立てることができる。  

（迅速審査）  

第７条  委員長は，委員２名を指名し，迅速審査を行うことができる。この場合において，

委員長は，必要に応じて審査内容に関連する者の意見を求めることができる。  

２  前項の委員のうち，１名を主査，１名を副査とする。  

３  主査は，迅速審査の結果を委員長に報告する。  

４  前項の迅速審査の結果が，主査及び副査の合意による承認の場合は，委員長は速やか

に審査結果を研究責任者に通知し，次回の委員会において迅速審査の内容及び判定結果

を報告するものとする。  

５  第３項の迅速審査の結果が，主査及び副査の合意による承認以外の場合は，委員長は

当該研究計画について次回の委員会において審査するものとする。  

６  迅速審査は，原則として，申請ごとに随時開催する。  

（専門委員会）  

第８条  委員会に，次の専門委員会を置く。  

一  第一専門委員会  

二  第二専門委員会  

三  遺伝子治療臨床研究に関する専門委員会  

２  専門委員会は，委員長の諮問に応じて専門的事項を調査・検討し，その結果を委員長

へ報告する。  

３  専門委員会の委員（以下「専門委員」という。）は，当該専門事項にかかわる学識経

験者のうちから，委員長が委嘱する。  

４  専門委員の任期は，２年とし，再任を妨げない。ただし，欠員により補充した委員の

任期は，前任者の残任期間とする。  

５  専門委員会に専門委員会委員長を置き，委員長が指名する。  

６  専門委員会委員長は，専門委員会を招集し，その議長となる。  

７  専門委員会は，原則として，月１回開催する。  

８  専門委員会は，委員の過半数の出席がなければ，会議を開催することができない。  

（事務担当者の業務）  

第９条  委員会に関する事務は，医学部事務部庶務課が行う。  

２  委員会の事務担当者は，委員長の指示により，次に掲げる業務を行う。  

一  倫理審査申請書の受領，申請内容の確認  

二  委員会の開催準備  

三  委員会の議事録の作成  

四  研究審査結果通知書の作成及び研究責任者への通知  

五  委員会で審議の対象としたすべての資料，議事録，会議の議事要旨，研究審査結果

通知書，その他委員会が作成した資料等の保存  

六  厚生労働省が運営する倫理審査委員会報告システムへの規程，委員名簿，開催状況



及び審査概要の登録  

七  倫理審査申請手続に関する研究者からの相談への対応  

八  その他委員会に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援  

（記録の保存）  

第 10条  委員会において保存すべき文書（以下「保存文書」という。）は，次に掲げるも

のとする。  

一  標準業務手順書  

二  委員名簿（職名及び資格を含む。）  

三  前条第５号に規定する資料等  

四  書簡等の記録  

五  その他委員長が必要と認めたもの  

２  保存文書の保存責任者は，庶務課長とする。  

３  保存文書の保管場所については，医学部事務部庶務課が管理する保管庫とする。  

（記録の保存期間）  

第 11条  庶務課長は，保存文書を，当該研究等の終了した日の属する年度の翌年度の４月

１日から５年間（遺伝子治療臨床研究に該当する書類については 10年間）保存する。た

だし，その間に当該研究等が公表された場合には，公表した年度の翌年度の４月１日か

ら起算する。  

（細則）  

第 12条  この規程に定めるもののほか，委員会の運営等に関し必要な事項は，委員会の議

を経て委員長が定める。  

 （適用除外）  

第 13条  この規程の定めにかかわらず，次の指針に基づく研究等に係る審査手続等につい

ては，当該指針によるものとする。  

 一  ヒト受精胚を作成して行う研究に関する倫理指針  

 二  ヒト受精胚の提供を受けて遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する倫理指針  

 三  ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針  

 四  ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針  

 五  ヒトＥＳ細胞の分配機関に関する指針  

附  則  

１  この規程は，平成 21年４月１日から施行する。  

２  第２条第１項第１号に規定する委員のうち２名，同項第２号に規定する委員１名及び

同項第３号に規定する委員のうち１名は，平成 21年３月 31日に愛知医科大学医学部倫理

審査実施規程第４条第１項第１号，第２号及び第３号に規定する委員であってその任期

が平成 22年３月 31日までであるものをもって充てるものとし，その者の任期は，第２条

第４項本文の規定にかかわらず，平成 22年３月 31日までとする。  

附  則  

この規程は，平成 22年７月１日から施行する。  

附  則  

この規程は，平成 25年５月１日から施行する。  

附  則  

この規程は，平成 26年２月６日から施行する。  

附  則  

この規程は，平成 27年４月１日から施行する。  

附  則  



この規程は，平成 27年５月１日から施行する。  

附  則  

１  この規程は，平成 27年８月１日から施行する。  

２  この規程の施行の際平成 27年８月１日廃止前の倫理委員会の専門委員会に関する細則

（以下「旧細則」という。）第３条の規定により専門的事項を調査・検討中のものにつ

いては，この規程により調査・検討したものとみなす。  

３  第８条第１項に規定する専門委員会委員のうち最初の委員は，同条第３項及び第４項

本文の規定にかかわらず，平成 27年７月 31日に旧細則第２条各号に規定する専門委員会

のうち次表の旧欄に掲げる専門委員会の委員であった者を，対応する新欄に掲げる専門

委員会の委員とみなし，その者の任期は平成 29年３月 31日までとする。  

  

 旧  新   

 第一専門委員会  医学部第一専門委員会   

 第二専門委員会  医学部第二専門委員会   

 ヒトゲノム・遺伝子解析研究等に関する

専門委員会  

医学部ヒトゲノム・遺伝子解析研究等に

関する専門委員会  

 

 遺伝子治療臨床研究に関する専門委員会  医学部遺伝子治療臨床研究に関する専門

委員会  

 

附  則  

この規程は，平成 27年 10月１日から施行する。  

附  則  

この規程は，平成 29年４月１日から施行する。  

附  則  

この規程は，平成 29年９月１日から施行する。  

附  則  

この規程は，令和２年１月 30日から施行する。  

   附  則  

１  この規程は，令和３年６月 30日から施行する。  

２  この規程の施行の際改正前の愛知医科大学医学部倫理委員会規程の規定により審査中

又は実施中の研究等の取扱いについては，なお従前の例による。  

附  則  

この規程は，令和４年４月１日から施行する。  

附  則  

この規程は，令和５年４月１日から施行する。  

附  則  

この規程は，令和６年４月１日から施行する。  


