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地方独立行政法人宮城県立病院機構  

宮城県立がんセンター倫理審査委員会設置規程 

 

（目的） 

第１条 この規程は、地方独立行政法人宮城県立病院機構宮城県立がんセンター（以下「センタ

ー」という。）に所属する医師叉は研究に携わる者（以下「研究者」という。）が行う人間を

直接対象とした医学の基礎的又は臨床的研究（以下「研究等」という。）において、ヘルシン

キ宣言の趣旨に基づき人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成２６年文部科学省・

厚生労働省告示第３号。）及びヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成２５年文

部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号。）を遵守して、倫理的配慮及び科学的妥当性

並びに利益相反に関する透明性が図られているかどうかの審査に関し、必要な事項を定めるも

のとする。  

さらに、臨床上発生する倫理上の問題について、センターが定める患者さんの権利および臨

床倫理指針を遵守して倫理的配慮が図られているかどうかの審査に関し必要な事項を定める

ものとする。 

 

（審査対象）  

第２条 審査対象は下記のものとする 

（１） センターの研究者が、センター内及びセンター外で行う人間を直接対象とする医学の基

礎的及び臨床的研究に関し、研究者から申請された研究計画とその成果の公表予定の内

容。 

（２） 診療上発生した倫理的問題で所定の申請用紙で提出された内容。 

 

（倫理審査委員会の設置）  

第３条 前条の審査を行うため、センターに倫理審査委員会（以下「委員会」という。） を設

置する。 

 

（委員会の組織） 

第４条 委員会は、次の各号に掲げる者をもって組織する。  

（１）病院職員及び研究所職員の中から総長が指名する者７名以上１３名以内  

（２）外部委員２名以上  

２ 委員会は男女両性で構成し、以下の者を含むものとする。ただし、（１）から（３）に掲げ

る者はそれぞれを同時に兼ねることはできない。  

（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）研究対象者の観点を含めて一般の立場から意見を述べることのできる者 

３ 第１項（２）の委員は総長が委嘱する。  

４ 第１項の委員の任期は2年とし、再任を妨げない。ただし、委員に欠員が生じた時はこれを
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補充し、その任期は前任者の残任期間とする。  

５ 委員会に委員長及び副委員長を置き、委員の中から総長が指名する。  

６ 委員長に事故あるときは、副委員長が委員長の職務を代行する。  

 

（委員会・委員等の責務）  

第５条 委員会は、第２条に定める審査の対象となる事項に関し、適用を受ける倫理指針等に則

り、定められた手続きを経た申請に対し倫理的観点から審査する。 ただし、日本臨床腫瘍研

究グループ（略称：JCOG）が作成した多施設共同研究実施計画書の研究倫理の新規審査につい

ては、国立研究開発法人国立がん研究センター研究倫理審査委員会に審査を依頼（以下NCC-IRB

一括審査」という。）することができる。また、NCC-IRB一括審査の場合は、承認を得た後の

研究実施計画書の変更申請等についてもNCC-IRB一括審査の対象となる。 

２ 審査を行うに当たっては、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）研究対象者の人権の尊重 

（２）研究対象者に理解を求め同意を得る方法  

（３）研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益又は貢献度の予測  

（４）研究の質及び透明性の確保 

（５）審査における独立性及び公正性の確保 

３ 委員及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・研修を受けなければならない。委員等

の研修についての必要な事項は別に定める。 

４ 委員及びその事務に従事する者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。その職を退いた後も同様とする。  

  

（議事）  

第６条 委員会は、委員長が招集し、その議長となる。  

２ 委員会は、委員の３分の２以上の出席がなければ議事を開くことができない。この場合、第

４条第１項（２）の委員が複数名、第４条第２項（３）の委員が１名以上出席し、且つ男女両

性が出席していなければならない。 

３ 委員会は、審査に当たって申請者の出席を求め、申請内容の説明を受けるとともに意見を述

べさせることができる。ただし、申請者は、審査の判定に加わることはできない。 

４ 審査の判定は、出席委員全員の合意を原則とする。ただし、委員長が必要と認める場合は、

挙手により出席委員の３分の２以上が承認と判定した場合に承認とする。また、委員が申請者

（研究責任者、研究協力者及び研究実施計画書に記載のある者を含む）である場合はその委員

は、審査の判定に加わることができない。 

５ 第２条（１）に関する判定は、次の各号に掲げる表示による。 

（１）承認  

（２）条件付承認（修正・追加記載等の上で承認）  

（３）留保（継続審査） 

（４）不承認  
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（５）停止（継続には更に説明が必要） 

（６）中止（継続は適当でない） 

（７）審査対象外  

６ 第２条（２）に関する判定は、前項に規定する判定による。 

７ 委員会は、第２条（１）及び（２）に関しての軽微な事項等の審査について委員会が指名す

る委員による迅速審査に付すことができる。迅速審査に付することができる事項は別に定める

基準による。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すべての委員に報告さ

れなければならない。  

８ 委員会は原則として隔月で開催するものとする。ただし、委員長が必要と認める場合には随

時に開催することができる。 

９ 第６条第７項の判定についても、第６条第５項の規定を準用する。 

 

（特別専門委員）  

第７条 特別の事項を調査検討するため、委員会に特別専門委員を置くことができる。  

２ 特別専門委員は、当該専門の事項に関する学識経験者のうちから、委員長の意見を聞いて総

長が委嘱する。  

３ 委員会が必要と認めたときは、委員会に特別専門委員の出席を求めて、調査検討事項の報告

を受け、討議に加えることができる。ただし、特別専門委員は、審査の判定に加わることはで

きない。  

 

（申請の手続き及び判定の通知） 

第８条 第２条（１）（２）に定める審査を申請しようとする者は、申請書に必要事項を記入

し、委員長に提出しなければならない。 

２ 前項の規定に関わらず、第５条ただし書きに基づくNCC-IRB一括審査に該当する場合の申請 

手続きは、国立研究開発法人国立がん研究センター研究倫理審査委員会標準業務手順書の規定 

によるものとする。また、承認を得た後の研究実施計画書の変更申請等の手続きについても 

同様とする。 

３ 委員長は、委員会終了後速やかに審議内容及び審査結果等を総長に報告しなければならない。

総長はその報告に基づき審査結果を申請者に通知しなければならない。 

４ NCC-IRB一括審査の場合は、研究倫理審査委員会審査結果通知書（依頼審査 書式４）に基

づき、総長が審査結果を申請者に通知する。 

５ 第１項の申請書及び第３項の審査結果通知書は別に定める。 

６ 第３項及び第４項の通知に当たっては、審査の判定が第６条第５項（２）から（７）に該当

する場合にはその理由等を記載しなければならない。  

 

（事前審査会）  

第９条 この規程に定める各事項を円滑に運営するため、委員会に事前審査会を置くことができ

る。  

２ 事前審査会の任務は、委員長から付託された申請書を審査し、その結果を委員長に報告する
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ものとする。 

３ 事前審査会の委員、審査等については、別に定める。 

４ 前項の審査に当たっては、第６条第３項を準用する。 

 

（情報公開） 

第１０条 総長は、倫理審査委員会設置規程及び各手順書、委員名簿、会議の記録の概要をセン

ターのホームページ及び国立研究開発法人日本医療研究開発機構の「倫理審査委員会報告シス

テム」において公表しなければならない。 

２ 委員会にて承認され、総長から研究開始の許可を得た研究及び実施の許可を得た臨床倫

理の事例に関する情報等をホームページ等において公表するものとする。 

 

（費用弁償等）  

第１１条 第４条第１項（２）に規定する委員の委員会出席に係る謝金及び旅費については、附

属機関の構成員等の給与並びに旅費及び費用弁償に関する条例（昭和２８年１０月１日宮城県

条例第６９号）に準じて支給する。  

 

（庶務） 

第１２条 この委員会に関する庶務は、医療局治験・臨床研究管理室において処理する。  

 

（細則）  

第１３条 この規程に定めるもののほか、この規程の実施に当たって必要な事項は別に定める。  

 

附 則  

この規程は、平成8年3月1日から施行する。  

附 則  

この規程は、平成12年4月1日から施行する。  

附 則  

この規程は、平成21年10月27日から施行する。  

附 則  

この規程は、平成 23年 7月 19日から施行する。 

附 則  

この規程は、平成 25年 1月 23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 19日から施行する。 

附 則  

この規程は、平成 28年 3月 16日から施行する。 

附 則 



5 

 

この規程は、平成 28年 7月 25日から施行する。 

附 則 

この規程は、平成 28年 9月 27日から施行する。 

附 則 

この規程は、平成 29年 10月 10日から施行する。 

 


