
 

1 

 

済生会今治第二病院倫理委員会規程 

 

 

（目的） 

第１条 この規程は、済生会今治第二病院を受診した患者または健常者を直接対象と

した医学の研究や、当院における医療行為が、十分な倫理的配慮のもとに行わ

れているかどうかを審査することを目的とする。 

 

（対象） 

第２条 次の事項を倫理審査の対象とする。 

（１）医学研究 

人および人由来の材料を対象とする医学の研究（別紙）に関し、当院職員お

よび外部の医師から病院長に審査請求された研究計画および研究論文を対

象とする。 

ただし、審査の申請がされていない研究においても、病院長が必要と認める

場合は審査の対象とする。なお、倫理審査が必要であって、審査の申請のな

い研究については、病院長は研究を中止させるものとする。 

（２）医療行為 

研究以外の医療行為（別紙）で生じた、あるいは生じうる生命倫理的な問題

のうち、当該部門で処理することが不能あるいは不適切と判断される案件を

対象とする。この場合、審査申請は当該部門の責任者または倫理審査委員が

行う。 

（３）医療従事者に対する職業倫理の策定と周知 

職員の職業倫理について検討、策定し周知する。 

 

（設置） 

第３条 済生会今治第二病院に倫理委員会を置く。 

 

（組織） 

第４条 委員会は、次に掲げる委員をもって組織し、委員は病院長が委嘱する。 

（１）副院長 

（２）事務長、看護部長、薬剤師 

（３）その他委員会が必要と認めた院内及び院外の学識経験者 若干名 

２ 委員の任期は２年とし、再任を妨げない。ただし、欠員が生じた場合の補欠の

委員の任期は、前任者の残任期間とする。 
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（委員長） 

第５条 委員会に委員長を置き、副院長を委員長とする。 

 ２ 委員会には副委員長を置き、委員長の指名により選出する。 

 ３ 委員長は必要と認めたとき又は委員の要請にもとづき委員会を招集し、議長と

なる。 

 ４ 委員長に事故あるときは、副委員長がその職務を代行する。 

 

（会議） 

第６条 委員会は１名以上の院外委員を含む委員の過半数の出席で成立する。 

 ２ 委員会の判定は、出席者の３分の２以上の合意によるものとする。 

 ３ 委員会が必要と認めたときは、申請者又は関係者を委員会に出席させ、実施の

計画又は内容について説明させるとともに意見を述べさせることができる。 

 ４ 委員会は、審査の経過を記録として保存する。 

 

（専門部会） 

第７条 委員会に審査するため、治験審査委員会その他委員長が必要と認める専門部

会を置くことができる。 

 ２ 委員会は、専門部会からの申し出があるものを除くほか、専門部会に審査を委

任するものとする。 

 ３ 専門部会の運営について必要な事項は、委員長が別に定める。 

 

（審査） 

第８条 ヒトを対象とした医学の研究及び臨床応用（以下「臨床応用等」という。）を

しようとする者（以下「実施責任者」という。）は、その実施計画が倫理上妥

当であるかどうか判定を求めるため、委員会へ申請しなければならない。 

 ２ 委員は臨床応用等の実施又は計画が、倫理上妥当であるかどうか判定を求める

ため、委員会へ申請することができる。 

 ３ 委員会は、前２項の申請があった場合、当該臨床応用等の実施又は計画が倫理

上妥当であるか審査を行う。 

 ４ 審査の判定は、次の各号に掲げる区分に従い判定を行うものとする。 

  （１）実施計画が倫理上妥当であると認められたとき      承認 

  （２）実施計画が条件付で倫理上妥当であると認められたとき  条件付承認 

  （３）実施計画が倫理上変更が必要であると認められたとき   変更の勧告 

  （４）実施計画が倫理上妥当でないと認められたとき      不承認 

  （５）実施計画が審査の対象外と認められたとき        非該当 

５ 実施責任者が委員である場合には、当該委員は委員会の審査に参加することは

できない。 
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６ 審査の結果は公表する。 

 

（審査申請手続き及び判定通知） 

第９条 審査を申請しようとする者は、倫理審査申請書（様式１）を委員長に提出し

なければならない。 

 ２ 委員長は審査終了後速やかに、実施責任者に判定の結果を審査結果通知書（様

式２）により通知しなければならない。 

 ３ 実施責任者は前項の通知があったときは、その判定結果を遵守しなければなら

ない。 

 

（研究結果の報告） 

第１０条 承認された医学研究・医療行為については、その終了後より１年以内に研

究結果または経過などを医学研究・医療行為報告書（様式３）をもって委員

長に報告しなければならない。 

 

（事務局） 

第１１条 委員会に事務処理の為、事務局を設け、当院総務課がこれを担当する。 

  

第１２条 委員会の運営に必要な事項は、委員長が別に定める。 

 

― 付 則 ― 

この規程は平成 21 年７月 １日から施行する。 

この規定は平成 26 年 6 月 30 日から施行する。 

 


