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一般社団法人日本医療安全調査機構 研究倫理審査委員会規程 

 

（目的） 

第１条 この規程は、一般社団法人日本医療安全調査機構（以下「機構」という。）定款第 45 条

の規定に基づき研究倫理審査委員会（以下「委員会」という。）の組織及び運営に関する事

項を定めることを目的とする。 

 

（審査事項等） 

第２条 委員会は、理事長の諮問を受けて、審査対象研究における研究計画等について、研究の

倫理的妥当性と科学的合理性を確保することを目的として、倫理的観点及び科学的観点から

客観的かつ公正かつ中立的に審査する。 

２「審査対象研究」とは、機構が主導または機構の役職員が行う研究、または機構が持つ既存デ

ータ（例：医療事故情報等）を提供する研究とする。 

３ 審査に当たっては文部科学省及び厚生労働省の定める「人を対象とする生命科学・医学系研

究に関する倫理指針」等、関連指針や関連法令等に準拠して行うものとする。 

 

（組織等）  

第３条 委員会は審査対象研究について、倫理的及び科学的観点から、臨床医学的、生物統計学

的、疫学的、倫理的、社会的並びに客観的に審査するために必要な学識及び経験を有する、

５名以上の委員をもって構成する。 

２ 具体的構成は以下の通りとする。 

（１）医学・医療の専門家等、自然科学の有識者 

（２）倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者 

（３）研究対象者の観点も含めて一般の立場を代表する者 

３ 委員会は、男女両性の委員で構成するものとする。 

４ 委員は、理事会が選任し、解任する。 

５ 委員の任期は２年以内とする。ただし、再任を妨げない。 

６ 補欠または増員により委嘱された委員の任期は、前任者または現任者の残任期間とする。 

７ 委員のうち１名を委員長とし、理事長が指名する。 

８ 委員長に事故があるときは、あらかじめ委員長が指名した委員がその職務を代行する。 

 

（委員等の義務） 

第４条 委員は、審査等を行う上で知り得た個人及び研究計画等に関する情報を法令に基づく場

合など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。 

２ 委員およ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・研修を適宜継続して受けなければな

らない。 

 

（議事運営） 

第５条 委員会は、委員長が招集する。 
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２ 委員会は、委員の過半数の出席がなければ、開会することができない。 

３ 委員会の議事は、全会一致をもって決定するよう努めなければならない。ただし、審議を尽

くしても意見が集約されない場合に限り、出席委員の大多数の意見をもって、委員会の意見と

することができる。 

４ 委員長は、必要があると認めるときは、委員会の同意を得て、委員以外の者を委員会に出席

させ、意見を聴くことができる。 

５ 委員長は、必要があると認めるときは、研究責任者（以下「申請者」という）の出席を求

め、研究内容について聴取することができる。 

６ 委員会は、非公開とする。 

 

（利益相反） 

第 6 条 研究等の実施者及び関係者が、機構と連携をとりながら行う臨床研究等によって得られ

る直接的利益（実施料収入、兼業報酬、未公開株式等）及び間接的利益と、「社会に開かれ

た研究・教育を実践する」という研究者としての責務などが衝突・相反している状況をい

う。 

２ 委員長は、委員会の意見等に基づき、当該研究に係る利益相反に関し、委員会としての 

見解を示し、次の各号に掲げる措置による改善に向けた指導、管理を行う。また、極めて重 

大な利益相反が存在する場合であって、これらの方法により解決が難しいと認められる場合 

には、当該研究への参加を取りやめ、経済的な利益を放棄させることができる。 

（１）経済的な利益関係の一般への開示 

（２）委員会による研究のモニタリング 

（３）研究計画の修正 

（４）利益相反の状態にある研究者の研究への参加形態の変更 

（５）利益相反を生み出す関係の分離 

（６）その他必要な措置 

３ 研究実施者は、研究倫理審査申請時に利益相反に関する自己申告書を委員長あて提出するも

のとする。 

 

（審査） 

第 7 条 申請者は、関連指針や関連法令等を踏まえて研究倫理審査申請書及び以下の書類を作成

し、理事長あてに提出しなければならない。 

（１）研究計画書 

（２）インフォームド・コンセントに関する書類 

（３）利益相反自己申告書 

（４）その他委員会が必要と認める書類 

２ 委員会は、審査にあたっては、次の各号に掲げる事項に留意しなければならない。 

（１）研究対象者の尊厳及び人権の尊重 

（２）研究対象者に理解を求め同意を得る方法 

（３）研究によって生じる研究対象者への利益または不利益 

（４）前各号の他、研究の倫理的妥当性と科学的合理性 
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３ 審査結果の区分は、承認、条件付承認、留保（継続審議）、不承認のいずれかとする。 

 

（迅速審査） 

第 8 条 前条により提出された研究について、委員会があらかじめ指名する者が、関連指針や関

連法令等を踏まえて、迅速審査を行うことを判断することができる。 

２ 迅速審査は、委員長が指名する委員により行う。 

３ 迅速審査に該当する審査は、以下のいずれかの場合とする。 

（１）他の研究機関と共同して実施するまたは機構がデータを提供する研究であって、既に

当該研究の全体について共同研究機関または申請者の所属施設等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の審査 

（２）研究計画書の軽微な変更に関する審査 

（３）侵襲及び介入を伴わない研究に関する審査 

（４）軽微な侵襲を伴う研究であって介入を伴わないものに関する審査 

（５）「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」の第 68 条 

  の 10 に基づく独立行政法人医薬品医療機器総合機構への副作用報告に関する審査 

 

（審査結果） 

第 9 条 委員長は、理事長に対して研究倫理審査結果報告書によりその結果を審査終了後から速

やかに答申しなければならない。 

２ 迅速審査の結果については、委員会の意見として全ての委員に報告された後、前項の手続き

をとるものとする。なお、迅速審査の結果報告を受けた委員は、委員長に対して理由を付して

当該研究について改めて委員会での審査を求めることができ、委員長は相当な理由があると認

めるときは、委員会を速やかに開催し審査する必要がある。 

３ 理事長は、委員長の報告を受けて、当該研究を実施することについて、承認、条件付承認、

留保、不承認のいずれかを決定し、申請者に対して研究倫理審査結果通知書により通知する。 

４ 申請者は、前項の通知書の内容に異議があるときは、審査結果を受けてから 14 日以内に異議

申立て書により再審査を求めることができる。 

 

（研究の変更等の届出） 

第 10 条 申請者は、承認された研究を変更し、または取りやめようとするときは、遅滞なく理事

長に届け出るものとする。 

２ 前項の規定による変更の届出について、委員長は、当該変更に係る研究について、必要に応

じて審査の手続きをとるものとする。 

 

（研究の報告） 

第 11 条 申請者は、承認された研究の経過及び結果について、原則として以下の報告を理事長に

対して文書で行わなければならない。ただし、理事長は必要と判断する場合は、以下の期間以

外での経過報告を求めることができる。 

（１）研究開始から２年を超えた年度末の研究経過報告 

（２）当該研究終了時の研究結果報告 
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（３）研究成果を学術誌に発表した場合の報告 

２ 理事長は、申請者から前項の報告を受けた場合は、委員会に文書で報告する。 

 

（公表及び資料の保管） 

第 12 条 委員会に関して、委員会の組織及び本委員会規程並びに委員会名簿を研究倫理審査委

員会 

報告システムに（機構のウエブサイト内）おいて公表する。 

２ 委員会は、年１回以上、委員会の開催状況及び審査の概要について、前述の研究倫理審査委

員会報告システムにおいて公表する。 

３ 委員会は、審査を行った研究に関する審査資料を当該研究の終了について報告されるまでの

期間、適切に保管する。 

 

（庶務） 

第 13 条 委員会の庶務は、総務部が行う。 

 

（改廃） 

第 14 条 この規程の改廃は理事会の決議を経て行う。 

 

（雑則） 

第 15 条 この規程の実施に関し必要な事項は、理事長が決定する。 

 

附 則 

１ この要綱は、令和 8 年 5 月 25 日から施行する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


