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制定  

  

愛知医科大学医学部倫理審査実施規程  

（目的）  

第１条  この規程は，愛知医科大学における人を対象とする生命科学・医学系研究等に関

する倫理規程第２条第４項の規定に基づき，医学部，病院（眼科クリニックＭｉＲＡＩ

を含む。以下同じ。）及びメディカルセンター（以下「センター」という。）における

人を対象とする医学系研究（他の研究機関等へ既存試料・情報のみを提供する場合を含

む。以下同じ。）等（以下「研究等」という。）がヘルシンキ宣言（ 2013年修正）の趣

旨に添って，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），ヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる研究に関す

る倫理指針（平成 31年文部科学省・厚生労働省告示第３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（以下「倫理指針等」という。）を遵守し，医の倫理

に基づいて忠実に行われることを目的として，医学部倫理審査の実施等に関し必要な事

項を定める。  

（研究等の監督）  

第２条  医学部長は，医学部及びその附属施設（病院及びセンターを除く。），研究所並

びに大学の附属施設（以下「医学部等」という。）における研究等の実施に関し，研究

計画書に従って適正に研究等が実施されるよう監督するものとする。  

２  病院長は，病院の患者を対象とする研究等及び病院の施設設備を用いる研究等の実施

に関し，研究計画書に従って適正に研究等が実施されるよう監督するものとする。  

３  センター病院長は，センターの患者を対象とする研究等及びセンターの施設設備を用

いる研究等の実施に関し，研究計画書に従って適正に研究等が実施されるよう監督する

ものとする。  

（研究責任者の資格）  

第３条  研究等の責任者（以下「研究責任者」という。）となることができる者は，次の

とおりとする。  

一  愛知医科大学（以下「本学」という。）の教員  

二  本学の名誉教授  

三  本学の客員教授  

四  本学の客員研究員  

五  本学の副技師長級以上及び副室長級以上の医療職員  

六  本学の師長級以上の看護職員  

七  外部の研究機関に所属する者のうち，倫理指針等において規定されている研究責任

者としての責務を果たすことができる者  

八  その他倫理指針等において規定されている研究責任者としての責務を果たすことが

できる者であると医学部長，病院長又はセンター病院長（以下「医学部長等」という。）

が認めた者  

（倫理委員会）  



第４条  医学部に，研究等に関して申請された研究計画の審査を行うため，医学部倫理委

員会（以下「委員会」という。）を置く。  

２  委員会の構成，審査方針・方法，運営方法，記録の保存等に関する事項は，別に定め

る。  

（研究実施の許可等）  

第５条  研究等の倫理審査を申請しようとする研究責任者は，愛知医科大学医学部倫理委

員会規程第８条第７項に規定する専門委員会開催日の３週間前（土曜日，日曜日又は国

民の祝日に関する法律に規定する休日の場合はその前日）までに所定の倫理審査申請書

に委員会の審査に必要な資料及び倫理審査手数料を添えて委員会に提出し，審査を求め

なければならない。この場合において，第３条第５号又は第６号に該当する者が申請す

る研究で検討する対象事象は，他職種の医療行為等に影響を与えることなく，研究責任

者の職務資格から独自に実施可能な医療行為等によって検証可能なものに限ることとす

る。  

２  研究責任者は，申請する研究等が公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため緊

急に研究等を実施する必要があると判断される場合には，委員会での審査を行う前に医

学部長等の許可のみをもって実施することができる。この場合において，研究責任者は，

研究等の実施許可後速やかに委員会に審査を求めなければならない。  

３  委員会の委員長（以下「委員長」という。）は，第１項により提出された申請書によ

り研究等の実施等の適否を委員会において審査し，その結果を審査終了後７日以内に所

定の通知書により研究責任者に通知するものとする。  

４  研究責任者は，前項までの規定により研究等の実施が適当であると認められた場合は，

所定の願書に第１項により委員会に提出した書類，その他医学部長等が求める書類（以

下「申請書類等」という。）を添えて医学部長等に提出し，当該研究等について実施の

許可を求めなければならない。  

５  医学部長等は，前項の規定により研究等の実施の許可を求められた場合は，委員会の

意見を尊重しつつ，当該研究等の実施の許可又は不許可その他研究等に関し必要な措置

について決定しなければならない。  

６  医学部長等は，遺伝子治療等臨床研究に関する指針に該当する研究等の実施の許可を

求められた場合は，前項の決定を行う前に，厚生労働大臣に所定の書類を提出し意見を

求めなければならない。この場合において，厚生労働大臣から留意事項，改善事項等に

ついて意見が述べられた場合は，医学部長等は，研究責任者に対し，研究計画書の修正

又は改善を行った場合は，再度委員会に審査を求めるよう通知するものとする。  

７  医学部長等は，前３項の規定により研究等の実施を許可する場合には，所定の承認書

により研究責任者に通知するものとする。  

（研究の継続）  

第６条  実施中の研究等を継続しようとする研究責任者は，実施状況について１年ごとに

所定の報告書により委員会及び医学部長等に報告しなければならない。  

（研究計画の変更）  

第７条  実施中の研究等の研究計画を変更しようとする研究責任者は，所定の研究計画変

更申請書に委員会の審査に必要な資料を添えて委員会に提出し，審査を求めなければな

らない。  

２  委員長は，前項により提出された申請書により研究等の継続の適否を委員会において

審査し，その結果を審査終了後７日以内に所定の通知書により研究責任者に通知するも

のとする。  

３  研究責任者は，前２項までの規定により研究等の継続が適当であると認められた場合



は，所定の願書に申請書類等を添えて医学部長等に提出し，当該研究等について継続の

許可を求めなければならない。  

４  医学部長等は，前項の規定により研究等の継続の許可を求められた場合は，委員会の

意見を尊重しつつ，当該研究等の継続の許可又は不許可その他研究等に関し必要な措置

について決定しなければならない。  

５  医学部長等は，遺伝子治療等臨床研究に関する指針に該当する研究計画書の重大な変

更の許可を求められた場合は，前項の決定を行う前に，厚生労働大臣に所定の書類を提

出し意見を求めなければならない。この場合において，厚生労働大臣から留意事項，改

善事項等について意見が述べられた場合は，医学部長等は，研究責任者に対し，研究計

画書の修正又は改善を行った場合は，再度委員会に審査を求めるよう通知するものとす

る。  

６  医学部長等は，前３項の規定により研究等の継続を許可する場合には，所定の承認書

により研究責任者に通知するものとする。  

（多機関共同研究における一括審査）  

第７条の２  研究責任者は，学外の研究機関が実施する多機関共同研究に参加する場合に

おいて，他の研究機関の倫理委員会（以下「他機関委員会」という。）による一括した

審査を受けることができる。  

２  研究責任者は，前項により他機関委員会において承認された研究を本学で実施する場

合は，所定の願書に申請書類等を添えて医学部長等に提出し，当該研究等について実施

の許可を求めなければならない。  

３  医学部長等は，前項の規定により研究等の実施の許可を求められた場合は，他機関委

員会の意見を尊重しつつ，当該研究等の実施の許可又は不許可その他研究等に関し必要

な措置について決定しなければならない。  

４  医学部長等は，前２項の規定により研究等の実施を許可する場合には，所定の承認書

により本学及び共同研究機関の研究責任者に通知するものとする。  

（研究計画書からの逸脱）  

第８条  研究責任者は，研究対象者の緊急の危険を回避するために研究計画書からの逸脱

があった場合は，所定の報告書により委員会に報告し，審査を求めなければならない。  

２  委員長は，前項の報告があった場合は，当該研究等の継続の適否を委員会において審

査し，その結果を審査終了後７日以内に所定の通知書により研究責任者に通知するもの

とする。  

３  研究責任者は，前２項の規定により研究等の継続が適当であると認められた場合は，

所定の願書に申請書類等を添えて医学部長等に提出し，当該研究等について継続の許可

を求めなければならない。  

４  医学部長等は，前２項の規定により研究等の継続の許可を求められた場合は，委員会

の意見を尊重しつつ，当該研究等の継続の許可又は不許可その他研究等に関し必要な措

置について決定しなければならない。  

５  医学部長等は，前項の規定により研究等の継続を許可する場合には，所定の承認書に

より研究責任者に通知するものとする。  

（重篤な有害事象等の発生）  

第９条  研究責任者は，研究等による重篤な有害事象及び不具合等の発生を知ったときは，

直ちに所定の報告書により委員会に報告し，審査を求めなければならない。  

２  委員長は，前項の報告があった場合は，当該研究等の継続の適否を委員会において審

査し，その結果を審査終了後７日以内に所定の通知書により研究責任者に通知するもの

とする。  



３  研究責任者は，前２項の規定により研究等の継続が適当であると認められた場合は，

所定の願書に申請書類等を添えて医学部長等に提出し，当該研究等について継続の許可

を求めなければならない。  

４  医学部長等は，前項の規定により研究等の継続の許可を求められた場合は，委員会の

意見を尊重しつつ，当該研究等の継続の許可又は不許可その他研究等に関し必要な措置

について決定しなければならない。  

５  医学部長等は，前２項の規定により研究等の継続を許可する場合には，所定の承認書

により研究責任者に通知するものとする。  

６  研究責任者は，第１項で報告された研究等が，他の研究機関等と共同で実施している

場合には，他の研究機関等の研究責任者へ重篤な有害事象及び不具合等を当該機関等の

長へ報告するよう通知するものとする。  

（重大な新たな安全性に関する情報の入手）  

第 10条  研究責任者は，研究対象者の安全又は当該研究等の実施に悪影響を及ぼす可能性

のある重大な新たな情報を入手した場合は，所定の報告書により委員会に報告し，審査

を求めなければならない。  

２  委員長は，前項の報告があった場合は，当該研究等の継続の適否を委員会において審

査し，その結果を審査終了後７日以内に所定の通知書により研究責任者に通知するもの

とする。  

３  研究責任者は，前２項の規定により研究等の継続が適当であると認められた場合は，

所定の願書に申請書類等を添えて医学部長等に提出し，当該研究等について継続の許可

を求めなければならない。  

４  医学部長等は，前項の規定により研究等の継続の許可を求められた場合は，委員会の

意見を尊重しつつ，当該研究等の継続の許可又は不許可その他研究等に関し必要な措置

について決定しなければならない。  

５  医学部長等は，前２項の規定により研究等の継続を許可する場合には，所定の承認書

により研究責任者に通知するものとする。  

（研究の中断，中止及び終了）  

第 11条  研究責任者は，当該研究等を中止し，中断し，又は終了したときは，速やかに所

定の報告書により委員会及び医学部長等に報告しなければならない。  

（モニタリング及び監査）  

第 12条  研究責任者は，侵襲を伴う研究等であって介入を行うものについては，モニタリ

ング及び必要に応じて監査を実施しなければならない。  

（教育機会の確保）  

第 13条  医学部長等は，研究等の実施前に研究者が必要な教育を受けることができるよう

に必要な措置を講じなければならない。  

２  医学部長等は，委員会の委員及びその事務に従事する者が審査及び関連する業務に関

する教育・研修を受けることができるように必要な措置を講じなければならない。  

（事務担当者の業務）  

第 14条  医学部等における研究等の実施許可に関する事務は医学部事務部庶務課が，病院

における研究等の実施許可に関する事務は病院事務部病院管理課が，センターにおける

研究等の実施許可に関する事務はセンター事務部病院管理課がそれぞれ行う。  

２  研究等の実施許可に関する事務担当者は，委員長及び医学部長等の指示により，次に

掲げる業務を行う。  

一  実施許可手続に関する書類の受領，申請内容の確認及び医学部長等への報告  

二  研究実施承認書の作成及び研究責任者への通知  



三  研究等の実施許可に関する資料等の保存  

四  実施許可手続に関する研究者からの相談への対応  

五  その他研究等の実施許可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 15条  研究等の実施許可に係る書類（以下「保存文書」という。）は，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（遺伝子治療等臨床研究に該当す

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。  

２  医学部等における保存文書の管理責任者は医学部事務部庶務課長とし，保管場所は医

学部事務部庶務課が管理する保管庫とする。  

３  病院における保存文書の管理責任者は病院事務部病院管理課長とし，保管場所は病院

事務部病院管理課が管理する保管庫とする。  

４  センターにおける保存文書の管理責任者はセンター事務部病院管理課長とし，保管場

所はセンター事務部病院管理課が管理する保管庫とする。  

（細則）  

第 16条  この規程に定めるもののほか，倫理審査の実施に関し必要な事項は，委員会の議

を経て医学部長がその都度定める。  

 （適用除外）  

第 17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  ヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する倫理指針  

 二  ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針  

 三  ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針  

 四  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 13年９月１日から施行する。  

２  愛知医科大学医学部倫理委員会規程（平成 12年４月１日施行。以下「委員会規程」と

いう。）は，廃止する。  

３  第４条第１項第１号及び第２号に規定する委員のうち最初の委員は，同条第５項本文

の規定にかかわらず，平成 13年８月 31日に委員会規程第３条第１項第４号及び第５号に

規定する委員であった者をもって充てるものとし，その者の任期は，平成 15年３月 31日

までとする。  

４  この規程の施行前にした委員会規程の規定による申請で審査中の実施計画は，第８条

第１項の規定に基づき申請されたものとみなす。  

附  則  

この規程は，平成 14年 10月１日から施行する。  

附  則  

１  この規程は，平成 21年４月１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審査実施規程（以下「旧規程」

という。）の規定により申請中の審査，又はこの規程の施行後に行う，旧規程の規定に

より承認され実施中の医学研究等の研究計画の変更に係る審査等は，なお従前の例によ

る。  

附  則  

この規程は，平成 23年４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  

１  この規程は，平成 27年５月１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審査実施規程（以下「旧規程」

という。）の規定により申請中の審査又はこの規程の施行後に行う，旧規程の規定によ

り承認され実施中の医学研究等の研究計画の変更に係る審査等は，なお従前の例による。 

附  則  

この規程は，平成 27年８月１日から施行する。  

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審査実施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２月１日から施行する。  

附  則  

この規程は，令和４年６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。  


