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第１章 臨床研究倫理委員会

（目的と適用範囲）

第１条 本規定は、医療法人原土井病院臨床研究倫理委員会の運営に関する手順を定める

ものである。

２ 本規定は人を対象とする生物医学研究の実施に対して適用する。ただし、医薬品

及び医療機器の製造販売承認申請又は承認事項一部変更承認申請の際に提出すべ

き資料の収集のために実施される治験は対象としない。

３ 医療法人原土井病院院長の定めたものによる他の手順の適用については適宜協議

するものとする。

（臨床研究倫理委員会の責務）

第２条 臨床研究倫理委員会は、全ての被験者の人権、安全及び福祉を保護しなければな

らない。

２ 臨床研究倫理委員会は、社会的に弱い立場にあるものを被験者とする可能性のあ

る研究には特に注意を払わなければならない。

３ 臨床研究倫理委員会は、倫理的、科学的及び医学的妥当性の観点から研究の実施

及び継続等について審査を行わなければならない。

（臨床研究倫理委員会の設置及び構成）

第３条 臨床研究倫理委員会の設置者（以下「設置者」という）は医療法人原土井病院院

長とする。

２ 医療法人原土井病院院長により別途設置されている医療法人原土井病院治験審査

委員会の委員長、委員をもって臨床研究倫理委員会を構成するものとする。

３ 設置者が必要と判断した場合には、本条前項に規定する委員以外の委員を任命す

ることができる。ただし設置者は委員になれないものとする。

４ 委員長が必要と判断した場合には、本条第 2 項乃至第 3 項の規定により任命され

る委員以外に有識者の参加を要請し、その意見を聞くことができるものとする。

（臨床研究倫理委員会の業務）

第４条 臨床研究倫理委員会は、研究を実施する医療機関の長からの依頼により研究の実

施及び継続等について審査を行うものとする。

２ 臨床研究倫理委員会は、その責務遂行のため、研究の実施計画書、研究者の履歴

書等の最新の資料を研究を実施する医療機関の長から入手しなければならない。

３ 臨床研究倫理委員会は、審査の内容について記録を作成するものとする。



（臨床研究倫理委員会の運営）

第５条 臨床研究倫理委員会は、原則として月二回開催する。但し、研究を実施する医療

機関の長から緊急に意見を求められた場合、設置者からの指示があった場合等、

必要に応じて随時委員会を開催することができるものとする。

２ 臨床研究倫理委員会の開催にあたっては、あらかじめ臨床研究倫理委員会事務局

から原則として一週間前に文書で委員長及び各委員へ通知するものとする

３ 臨床研究倫理委員会は委員の半数以上の出席が得られた会議でのみ、その意思を

決定できるものとする。

４ 採決にあたっては、審議に参加した委員のみが参加を許されるものとし、多数決

をもって決定することを原則とする。同数の場合は委員長の決定によるものとす

る。

５ 臨床研究倫理委員会は、審議及び採決に参加した委員の氏名を含む審議の記録を

作成し、保存するものとする。

６ 委員長は審査終了後、速やかに研究を実施する医療機関の長へ審査結果を文書で

通知するものとする。

７ 臨床研究倫理委員会は、被験者の危険を増大させないような軽微な事項について

は、迅速審査を行い、審査結果を通知できるものとする。迅速審査の判定は委員

長が行い、次回の会議で審査内容について報告を行うものとする。

第２章 臨床研究倫理委員会事務局

（臨床研究倫理委員会事務局の業務）

第６条 臨床研究倫理委員会事務局は治験審査委員会事務局が兼務するものとする。

２ 臨床研究審査委員会事務局は、委員長の指示により、次の業務を行うものとする。

１）会議の開催準備

２）会議の議事録、会議の記録の概要の作成

３）審査依頼の受付、審査結果通知書の発行

４）会議で審査対象としたあらゆる資料、議事録、会議の記録の概要、その他

の資料等の保存

第３章 記録の保存

（記録の保存）

第７条 記録の保存の責任者は治験審査委員会事務局とする。

以上



付則

（施行期日）

第１条 本規定は、平成 22年 3月 23日から施行する。

以上



医療法人原土井病院 臨床研究倫理委員会規定 追補

平成 22年 3月 23日付の「医療法人原土井病院 臨床研究倫理委員会 規定」に以下を追

補する。

平成 22年 4月 13日

医療法人原土井病院

院長 成富 由司

（委員の教育及び研修）

臨床研究倫理委員会の設置者は、委員を対象とした研修会の実施、外部講習会の案内

等を行い、委員の教育及び研修に努めるものとする。

（作成すべき文書の書式）

作成すべき文書の書式については特に定めない。治験で用いる書式の文言を読み替え

る等して使用して構わない。

（医療機関の長以外からの調査審議依頼）

審査の依頼は研究を実施する医療機関の長からによるものに限らず、研究を実施する

組織の長からの依頼を受け入れるものとする。

以上


