
独立行政法人国立病院機構大牟田病院倫理審査委員会規程 
 
（目 的） 
第 1 条 この規程は、独立行政法人国立病院機構大牟田病院（以下「当院」という。）

で行なわれる人間を対象とする医療行為及び医学研究について、医の倫理に関する事

項をヘルシンキ宣言（2000 年エジンバラ総会改正）の精神及び趣旨を尊重して審議

し、また、「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）」を尊守して、倫理的配慮を図って適

正に行なわれることを目的とする。 
（対 象） 
第２条 この規程による委員会の任務は、医の倫理のあり方についての必要事項を調査、

検討し、審議するとともに、当院の職員が行なう医療行為並びに医学研究（以下「研

究等」という。）及びこれらに関する情報開示、職員から申請された計画の内容とそ

の成果について倫理的観点とともに科学的観点も含めて審議し、意見を述べ、指針を

与えることとする。 
（設 置） 
第 3 条 前例の審査について必要な審議を行なうため、当院に倫理審査委員会（以下「委

員会」という。）を置く。 
（組 織） 
第４条 委員会は、次の各号に掲げる者をもって構成する。 
（１）副院長、統括診療部長、臨床研究部長、呼吸器内科部長、脳神経内科部長、呼

吸器内科医長、脳神経内科医長、事務部長、看護部長、薬剤部長、企画課長、

管理課長、庶務班長 
（２）当院以外の学識経験者（外部委員） 
（３）その他委員長が必要と認める者 
２ 委員の任命又は委嘱は院長が行う。但し、第 1 項第 2 号の外部委員及び第 3 号の

者については、当院幹部会議の議を経て行う。 
３ 第 1 項第 2 号の外部委員は 2 名とし、1 名は、人文・社会科学面の有識者１名は

医療に関する有識者でなければならない。 
４ 委員の任期は２年（第 1 項第１号の委員については在任期間）とし、再任を妨げ

ない。但し、委員に欠員が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。        
５ 委員会に委員長を置き、臨床研究部長をもってあてる。 
６ 委員長は倫理審査委員会を招集し、その議長となる。 
７ 委員長に支障あるときは、副院長がその職務を代行する。 

（審 議）          
第５条 委員会は第 1 条の目的に基づき、第 2 条に掲げる事項に関して、医学的、倫理

的、社会的な面から特に次の点を考慮して調査、検討して審議を行う。 
（１）研究等の対象となる個人（以下「対象者」という。）の人権の擁護 
（２）対象者への利益と不利益（危険性を含む。） 



（３）対象者の個人情報保護 
（４）医学的貢献度 
（５）対象者の理解と同意 
２ 委員会は、審議にあたり研究等の実施責任者を出席させ、実施計画の内容等につ

いて説明を求め又は聴取することができる。 
３ 委員長又は委員は、自己の申請に係る審議又は採決には参加することができない。

但し、委員会の求めに応じて、会議に出席し、説明することができる。 
４ 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。その職を辞

した後も同様とする。 
（申 請） 
第６条 研究者等は、審査申請書（様式１）に必要事項を記入し、院長に提出するもの

とする。 
受理後、院長は委員会へ審議を諮問し、委員会は審議結果を速やかに院長に答申する

こととする。但し、緊急の場合であって、かつ、あらかじめ審査結果が明確に推定で

きると委員長が判断できる場合は、この限りではない。 
（会 議） 
第７条 委員会は、前条に基づく申請があった場合及び委員長が必要と認めた場合は、

委員長が召集する。 
２ 委員会は委員の３分の２以上が出席し、かつ、外部委員の内、少なくとも１名が

出席し、人文・社会科学面又は一般の立場の委員が１名以上出席していなければ、

これを開くことができない。 
３ 委員会は、原則として非公開とする。但し、委員会が必要と認めた場合は公開す

ることができる。 
（判 定） 
第８条 委員会の判定は、出席者全員の合意を原則とする。但し、委員長が必要と認め

る場合は、記名投票により出席者の３分の２以上の合意をもって判定することができ

る。 
２ 第６条但し書の場合、委員長は第 4 条第 1 項第 1 号の委員と協議して判断するこ

とができる。この場合、事後の委員会に速やかに申請書を提出させ、報告しなけれ

ばならない。 
３ 判定は、次の各号に掲げる表示によることとする。 
（１）承認 
（２）条件付承認 
（３）不承認 
（４）非該当 
（５）継続審査 

（通 知） 
第９条 委員長又はその代行者は院長名で、審査結果通知書（様式２）により申請者に

通知しなければならない。 
２ 前項の通知をするにあたっては、審査の判定が第８条第３項第２号、第３号、第

４号及び第５号である場合は、その理由等を記載しなければならない。 



（迅速審査手続） 
第 10 条 委員会は、その決定により、委員長があらかじめ指名した委員又はその下部

組織による迅速審査手続を設けることができる。迅速審査の結果については、その審

査を行った委員以外の全ての委員又は委員会に報告されなければならない。 
２ 迅速審査手続による審査に委ねることができる事項は、以下のとおりとする。 
（１）多機関共同研究であって、既に当該研究の全体につ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 
（２）研究計画書の軽微な変更に関する審査 
（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 
３ 迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付した上で、当該

事実について、改めて委員会における審査を求めることができる。この場合におい

て、委員長は、相当の理由があると認めるときは、委員会を速やかに開催し、該当

事実について審査しなければならない。 
（組織に関する事項の公開） 
第 11 条 委員会は、その組織に関する事項について、求めに応じて次の事項を公開し

なければならない。 
（１）委員会の構成 
（２）委員の氏名、所属及びその立場 

（議事内容の公開） 
第 12 条 委員会は、議事の内容について、求めに応じてそれが具体的に明らかになる

ように公開しなければならない。 
２ 対象者の人権、研究の独創性、もしくは知的財産権の保護に支障が生じる恐れが

ある部分は、委員会決定により非公開とすることができる。この場合、委員会は非

公開とする理由を公開しなければならない。 
（議事記録の保存期間） 
第 13 条 委員会の、議事記録は、これを５年間保存するものとする。 
（庶 務） 
第 14 条 この委員会に関する事務は、管理課で行う。 
 
 
 
附 則 

この規程は、平成１５年 ５月２０日から施行する。 
この規程は、平成１７年１０月 ５日から施行する。 
この規程は、平成２３年 ８月 １日から施行する。 
この規程は、平成３０年 ４月 １日から施行する。 
この規程は、令和 元年 ７月 １日から施行する。 
この規定は、令和 ３年 ６月３０日から施行する。 
 

 



■ 倫理審査委員会構成委員 
 

令和５年４月１日現在 
 氏  名 役   職   等 

委 員 長 若松 謙太郎 臨床研究部長 
委  員 笹ヶ迫 直一 副院長 

〃 山本 明史 統括診療部長 
〃 出水 みいる 呼吸器内科部長・呼吸器腫瘍研究室

長 
〃 福山 聡 呼吸器内科部長・呼吸器センター長 
〃 河野 祐治 脳神経内科部長・分子遺伝学研究室

長 
〃 荒畑 創 脳神経内科医長・神経筋形態研究室

長 
〃 栄 信孝 脳神経内科医長・神経難病治療研究

室長（院内標榜） 
〃 中村 敦士 薬剤部長 
〃 佐々木 容子 看護部長 
〃 橋本 和明 事務部長 
〃 中村 利江子 企画課長 
〃 大野 真 管理課長 
〃 橋本 勉 庶務班長 

外部委員 中山 顯兒 医療法人恒生堂永田整形外科病院 

顧問 
〃 中島 伍雄 社会福祉法人 伍福会理事長 

 


