
○熊本大学大学院生命科学研究部等人を対象とする生命科学・医学系研究臨

床研究部門倫理委員会規則

(平成20年6月20日規則第224号)
改正 平成21年3月24日規則第53号 平成21年12月9日規則第240号

平成22年9月22日規則第288号 平成26年3月26日規則第96号

平成27年3月24日規則第146号 平成28年3月31日規則第281号

平成28年9月14日規則第420号 平成29年7月12日規則第199号

平成29年12月13日規則第250号 平成31年3月28日規則第124号

令和3年6月9日規則第183号

(趣旨)

第1条　この規則は、熊本大学における人を対象とする生命科学・医学系研究に関

する規則(平成27年11月26日制定。以下「生命科学・医学系研究規則」という。)

第7条第2項の規定に基づき、熊本大学大学院生命科学研究部等人を対象とする生

命科学・医学系研究臨床研究部門倫理委員会（以下「委員会」という。）の組

織、運営等について必要な事項を定める。

(組織)

第2条　委員会は、次に掲げる委員をもって組織する。

(1)　大学院生命科学研究部又は病院の教授又は准教授のうちから内科系及び外

科系ごとに選出された者　各2人

(2)　病院の内科系診療科及び外科系診療科ごとに選出された教員　各1人

(3)　病院の中央診療施設等の部長のうちから選出された者　1人

(4)　病院薬剤部から選出された教員　1人

(5)　大学院生命科学研究部の薬学又は薬理学担当の教授のうちから選出された

者　1人

(6)　倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者　若干人

(7)　研究対象者の観点も含めて一般の立場に立って意見を述べられる者　若干

人

(8)　病院看護部長

(9)　病院事務部長

(10)　その他委員長が必要と認めた者　若干人

2　大学院生命科学研究部、大学院医学教育部、大学院保健学教育部、大学院薬学

教育部、医学部、薬学部、病院、発生医学研究所、国際先端医学研究機構、生命

資源研究・支援センター及びヒトレトロウイルス学共同研究センターの長は、委

員になることはできない。

3　委員会は、男女両性により構成し、かつ、熊本大学(以下「本学」という。)と

利害関係を有しない者が複数含まれていなければならない。

4　第1項第1号から第7号まで及び第10号の委員は、病院長が委嘱する。この場合に

おいて、第1号及び第5号の委員は、大学院生命科学研究部長から推薦を受けるも

のとする。

5　第1項第1号から第7号まで及び第10号の委員の任期は、1年とし、再任を妨げな

い。

6　第1項第1号から第7号まで及び第10号の委員に欠員が生じた場合の補欠の委員の

任期は、前項の規定にかかわらず、前任者の残任期間とする。

(任務)

第3条　委員会は、研究責任者の申請に基づき、次の各号に掲げる研究及び熊本大

学大学院生命科学研究部等研究倫理委員会連絡会議に関する規則(平成20年6月20



日制定)に定める研究倫理委員会連絡会議(以下「連絡会議」という。)において

審査が必要と認めた研究等の実施の適否等について、倫理的観点及び科学的観点

から、本学並びに研究責任者及び研究担当者(以下「研究者等」という。)の利益

相反に関する情報も含めて中立的かつ公正に審査を行い、文書により意見を述べ

るものとする。

(1)　臨床研究

(2)　新規医療技術に関する研究

(3)　臨床検査に関する研究

(4)　特殊製剤に関する研究

2　委員会は、前項の審査を行った研究について病院長から進行状況、終了又は中

止報告、重篤な有害事象の発生その他生命科学・医学系研究規則等により必要と

される報告が行われた場合は、病院長に対し、当該研究計画の変更・中止その他

必要な意見を述べることができる。

3　委員会は、他の研究機関の研究計画を審査するに当たり、研究の実施体制につ

いて十分把握した上で審査を行い、意見を述べなければならない。

4　委員会は、前項に規定する審査を行った後、継続して研究責任者から当該研究

に関する審査を依頼された場合には、審査を行い、意見を述べなければならな

い。

5　委員会は、前各項の審議に当たっては、次に掲げる事項に留意しなければなら

ない。

(1)　研究対象者（以下「対象者」という。）の人権

(2)　対象者又は対象者がインフォームド・コンセントを与えることが困難な場

合には当該対象者の法定代理人等対象者の意思及び利益を代弁できると考えら

れる者（以下「対象者等」という。）の理解と同意

(3)　研究によって生じると予知される研究対象者等についての危険性、不利益

及び医学上の貢献

(4)　個人情報の保護の徹底

(委員長)

第4条　委員会に、委員長を置き、委員の互選により定める。

2　委員長は、委員会を招集し、その議長となる。

3　次に掲げる場合には、委員長があらかじめ指名する委員がその職務を代行す

る。

(1)　委員長が申請に係る研究者等となるとき。

(2)　委員長に事故があるとき。

(議事)

第5条　委員会は、委員の3分の2以上が出席し、かつ、次に掲げる要件を満たさな

ければ、議事を開き、議決することができない。

(1)　第2条第1項第6号及び第7号の委員のうちからそれぞれ1人以上が出席するこ

と。

(2)　男女両性が出席すること。

(3)　本学と利害関係を有しない委員2人以上が出席すること。

2　委員は、自己の申請（研究者等となる場合を含む。）に係る審査及び議決に加

わることができない。

第6条　審査の判定は、次の各号のいずれかによるものとする。

(1)　承認



(2)　不承認

(3)　審査対象外

(4)　その他

2　前項の判定は、出席した委員全員の一致を原則とする。ただし、全員の意見が

一致しない場合は、出席した委員の3分の2以上をもって決するものとする。

3　委員長は、必要があるときは、研究者等を委員会に出席させ、当該研究に関す

る説明及び意見を聴くことができる。

4　委員長は、必要があるときは、専門的事項に関する学識経験者の出席を求め、

意見を聴くことができる。

5　委員長は、特別な配慮を必要とする者を対象者とする研究の審査を行う際に

は、必要に応じてこれらの者について識見を有する者に意見を求めるものとす

る。

6　委員長は、病院長が当該審査の内容を把握するために必要な場合には、病院長

を委員会に同席させることができる。ただし、委員会の審議及び意見の決定に参

加させることはできない。

(審査手続の特例)

第7条　委員会は、次の各号のいずれかに該当すると認める場合は、委員長があら

かじめ指名した委員により、審議手続を迅速に行うことができるものとする。

(1)　研究計画における次に掲げる軽微な変更に係る審査

イ　研究担当者の削除

ロ　研究期間の変更

ハ　その他研究対象者への負担やリスクが増大しないと連絡会議が認める場合

(2)　多機関共同研究であって、既に当該研究の全体について共同研究機関にお

いて倫理審査に係る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

(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

2　前項各号の審査の結果は、当該審査を行った委員を除くすべての委員に報告す

るものとする。

3　前項の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付した上で、前項の審査結

果について再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、速やかに委員会を開催し、当該事項について審査を

行うものとする。

4　委員会は、研究計画における研究責任者又は研究者の職名又は氏名の変更等そ

の他の研究計画の軽微な変更であって審議の対象にならないと認める場合は、報

告事項として取り扱うことができる。

(審査結果の報告)

第8条　委員長は、第6条及び前条第1項から第3項までの審査の結果を人を対象とす

る生命科学・医学系研究審査結果報告書（別記様式）により、研究責任者に報告

しなければならない。

(契約)

第9条　病院長は、他の研究機関(本学の部局等を除く。次条において同じ。)から

研究実施の適否等に関する審査の依頼を受諾した場合には、当該研究機関の管理

者と当該審査に関する次に掲げる事項を規定した契約を締結するものとする。

(1)　契約締結年月日



(2)　研究機関及び本委員会の名称・所在地

(3)　審査の手順に関する事項

(4)　委員会が意見を述べるべき期限

(5)　研究の秘密の保持に関する事項

(6)　審査手数料

(7)　その他審査の実施等に関し必要な事項

(審査手数料)

第10条　審査を依頼した他の研究機関の管理者は、国立大学法人熊本大学諸料金規

則(平成16年4月1日制定)に定める審査に係る手数料(以下「審査手数料」とい

う。)を納入しなければならない。

2　前項の規定にかかわらず、依頼者が多機関共同研究(研究代表者が本学に所属し

ているときに限る。)の共同研究機関である場合又は病院長が特に認めた場合に

は、審査手数料の全部又は一部を免除することができる。

(徴収方法)

第11条　審査手数料は、契約締結後、本学が指定する口座への振込みにより、所定

の期日までに支払わなければならない。

2　既納の審査手数料は、原則として返還しない。

(秘密の保持)

第12条　委員及びその事務に従事する者は、職務上知り得た秘密及び個人情報を漏

らしてはならない。その業務に従事しなくなった後も同様とする。ただし、法令

上別の定めがある場合は、この限りではない。

2　委員及びその事務に従事する者は、審査を行った情報の漏洩等研究対象者等人

権を尊重する観点、並びに当該研究の実施上の観点及び審査の中立性若しくは公

正性の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに病院長に報告しなければ

ならない。

(審査資料の保管)

第13条　委員長は、委員会が審査を行った研究に関する審査資料を当該研究の終了

について報告された日から5年を経過した日までの期間、適切に保管しなければ

ならない。

2　前項に規定するもののほか、当該審査資料の保管に関しては、国立大学法人熊

本大学法人文書管理規則(平成23年3月30日制定)の定めるところによる。

(運営状況等の公開)

第14条　委員長は、委員会の運営を開始するに当たって、委員会の組織及び運営に

関する規則等並びに委員名簿を報告システム(厚生労働省が設置したものに限

る。以下同じ。)において公表しなければならない。

2　委員長は、年1回以上、当該委員会の開催状況及び審査の概要について報告シス

テムにおいて公表しなければならない。ただし、審査の概要のうち、研究対象者

等及びその関係者の人権又は研究者等及びその関係者の権利利益の保護のため非

公開とすることが必要な内容として委員会が判断したものについては、この限り

でない。

(委員等の教育)

第15条　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。

また、その後も適宜継続して教育・研修を受けなければならない。



(調査)

第16条　委員会は、審査を行った研究について、倫理的観点及び科学的観点から必

要な調査を行い、研究責任者に対して、研究計画書の変更、研究の中止その他当

該研究に関し必要な意見を述べることができる。

2　委員会は、審査を行った研究のうち、侵襲(軽微な侵襲を除く。)を伴う研究で

あって介入を行うものについて、当該研究の実施の適正性及び研究結果の信頼性

を確保するために必要な調査を行い、研究責任者に対して、研究計画書の変更、

研究の中止その他当該研究に関し必要な意見を述べることができる。

(事務)

第17条　委員会の事務は、病院事務部経営戦略課において処理する。

(雑則)

第18条　この規則に定めるもののほか、委員会の運営に関し必要な事項は、委員長

が別に定める。

附　則

1　この規則は、平成20年7月1日から施行する。

2　この規則施行後、最初に委嘱される第2条第1項第1号から第7号までの委員は、

同号の規定にかかわらずこの規則施行の際現に熊本大学大学院医学薬学研究部等

倫理委員会先進医療倫理分科会委員である者をもって充てるものとし、その任期

は、同条第3項の規定にかかわらず、平成21年3月31日までとする。

3　この規則の施行の際現に受理され審査中の申請は、この規則に基づき申請され

たものとみなす。

4　熊本大学大学院医学薬学研究部等倫理委員会先進医療倫理分科会細則（平成16

年4月1日制定）は、廃止する。

附　則(平成21年3月24日規則第53号)

この規則は、平成21年4月1日から施行する。

附　則(平成21年12月9日規則第240号)

1　この規則は、平成22年1月1日から施行する。

2　この規則の施行の際現にこの規則による改正前の第2条第1項第4号の委員である

者は、この規則の施行の日において、改正後の第2条第1項第4号の委員となるも

のとし、その任期は、同条第5項の規定にかかわらず、平成23年3月31日までとす

る。

附　則(平成22年9月22日規則第288号)

この規則は、平成22年10月1日から施行する。

附　則(平成26年3月26日規則第96号)

この規則は、平成26年4月1日から施行する。

附　則(平成27年3月24日規則第146号)

1　この規則は、平成27年4月1日から施行する。

2　この規則の施行の際現にこの規則による改正前の熊本大学大学院生命科学研究

部等臨床研究・医療技術倫理委員会規則の規定により実施中の研究については、

なお、従前の例によることができる。



附　則(平成28年3月31日規則第281号)

この規則は、平成28年4月1日から施行する。

附　則(平成28年9月14日規則第420号)

1　この規則は、平成28年10月1日から施行する。

2　この規則施行の前日に改正前の第2条第1項第5号及び第6号の委員である者は、

この規則の施行の日において、改正後の第2条第1項第7号の委員となるものと

し、その任期は、同条第5項の規定にかかわらず、平成29年3月31日とする。

3　この規則施行の前日に改正前の第2条第1項第7号の委員である者は、この規則の

施行の日において、改正後の第2条第1項第8号の委員となるものとし、その任期

は、同条第5項の規定にかかわらず、平成29年3月31日とする。

4　この規則施行後、最初に委嘱される第2条第1項第4号及び第5号の委員の任期

は、同条第5項の規定にかかわらず、平成29年3月31日までとする。

附　則(平成29年7月12日規則第199号)

この規則は、平成29年7月12日から施行する。

附　則(平成29年12月13日規則第250号)

この規則は、平成29年12月13日から施行する。

附　則(平成31年3月28日規則第124号)

この規則は、平成31年4月1日から施行する。

附　則(令和3年6月9日規則第183号)

この規則は、令和3年6月30日から施行する。

別記様式(第8条関係)

人を対象とする生命科学・医学系研究審査結果報告書

[別紙参照]


