
 

 

平成２２年４月１日委員会規程第５号 

 

国立研究開発法人国立成育医療研究センター倫理審査委員会規程 

 

（目的） 

第１条 この規程は、国立研究開発法人国立成育医療研究センター委員会等の設

置に関する規程（平成２２年規程第６３号）第３条の規定に基づき、倫理審査

委員会（以下「委員会」という。）の組織及び運営等について、必要な事項を定

めることを目的とする。 

 

（審査対象） 

第２条 この委員会における審査の対象は、国立成育医療研究センター（以下「セ

ンター」という。）職員が行う人を対象とした医療行為及び生命科学・医学系研

究（以下、「医学系研究」という。）、並びに外部研究者が行う医学系研究を対象

とする。なお、医学系研究については、「人を対象とする生命科学・医学系研究

倫理指針」（令和 3 年文部科学省、厚生労働省、経済産業省）第 2 用語の定義 (1) 

人を対象とする生命科学・医学系研究の定義を用いる。 

２ 職員以外の者が行う場合にあっても、センターの管理下にある者を対象とし

た医学系研究については、審査の対象とする。 

３ 職員等からの申請がない場合においても、理事長が必要と認める場合は審査

の対象とし、書面により当該職員等に申請を命令することができる。 

４ 医学系研究の審査にあたっては、「人を対象とする生命科学・医学系研究倫理

指針」（令和 3 年文部科学省、厚生労働省、経済産業省、以下「指針」という。）

に基づき、「ヘルシンキ宣言」を踏まえ、倫理的及び科学的な観点から調査審議

する。 

５ 法令の規定により実施される研究は審査対象としない。 

 

（委員会の構成） 

第３条 委員会は、次の各号に掲げる委員をもって構成する。 

一 副院長 

二 第４条に定める倫理予備審査委員会の委員 

三 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有職者 

四 研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者 

五 その他、理事長が必要と認める者 

２ 前項の委員は、男女両性で５名以上であること。 

３ センターに所属しない者が複数含まれていること。 

４ 委員の任命又は委嘱は、理事長が行う。 



 

 

５ 外部委員の任期は、２年とし再任を妨げない。ただし、委員に欠員が生じた

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。 

６ 委員会に、委員長及び副委員長を置くこととし、第１項の委員の中から理事

長が指名する。 

７ 委員長に事故があるときは、副委員長又は予め委員長が指名した委員が委員      

長の職務を代行する。 

 

（倫理予備審査委員会の設置） 

第４条 委員会における審査を円滑に進めるため、委員会への申請を予め審査す

る倫理予備審査委員会を設置する。 

２ 倫理予備審査委員会委員は、理事長が指名する。 

３ 倫理予備審査委員会の運営にあたって必要な事項は、別に定める。 

 

（委員会の審査理念及び役割・責務） 

第５条 委員会は、審査を行うにあたって、人間の尊厳及び人権が守られ、研究

の適正な推進が図られるよう、特に次の各号に掲げる観点に留意しなければな

らない。 

一 社会的及び学術的な意義を有する研究の実施 

二 研究分野の特性に応じた科学的合理性の確保 

三 研究対象者への負担並びに予測されるリスク及び利益の総合的評価 

四 独立かつ公正な立場に立った委員会による審査 

五 事前の十分な説明及び研究対象者（代諾者を含む。）の自由意思による同意 

六 社会的に弱い立場にある者への特別な配慮 

七 個人情報等の保護 

八 研究の質及び透明性の確保 

２ 倫理審査委員会は、研究責任者から研究の実施の適否等について意見を求め

られたときは、指針に基づき、倫理的観点及び科学的観点から、研究機関及び

研究者等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

により意見を述べなければならない。 

３ 倫理審査委員会は、前項の規定により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。 

４ 倫理審査委員会は、前項 2 項の規定により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。 



 

 

 

（医学系研究に係る審査の申請） 

第６条 審査を申請しようとする者（以下｢申請者｣という。）は、審査にあたり必

要な資料を添付した上で、倫理審査申請システムを通じて申請するものとする。 

２ 申請者は、委員会及び委員長から申請内容について説明又は資料提出の要求

があったときは、口頭若しくは文書で説明をし、若しくは資料を提出しなけれ

ばならない。 

３ 委員会は、多機関共同研究であって、研究代表者から審査依頼があった場合

には、中央一括審査を行うことができる。 

４ 委員会は、未承認新規医薬品等評価委員会及び高難度新規医療技術評価委員

会で審査された医療行為について、医療安全管理部長から諮問された場合には、

意見を述べる。 

５ 審査手数料の詳細は別途定める。 

 

（迅速審査） 

第７条 委員会は、委員長が指名した第３条第１項の委員による迅速審査を行う

ことができる。 

２ 迅速審査に委ねることができる事項は、次の事項とする。 

 一 診療情報を用いる研究（多機関共同研究を除く） 

 二 無記名のアンケート調査等 

４ 職員等は、前項の承認事項の変更をしようとするときは、承認事項変更願（様

式４-１）により遅滞なく委員長にその旨を報告し、迅速審査を求めるものと

する。 

５ 迅速審査の結果については、その審査を行った委員が委員長に報告するもの

とする。 

６ 委員長は、前項による報告内容について、委員会へ報告するものとする。 

７ 前項による報告を受けた委員会は、委員長に対し、理由を付した上で、当該

事項について、改めて倫理審査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が必要と認める時は、委員会を速やかに開催し、当該事

項について審査しなければならない。 

 

（倫理予備審査委員会の審査） 

第８条 倫理予備審査委員会における審査の対象は、センター職員及び外部研究

者が行う医学系研究を対象とする。 

２ 以下の事項の審査結果については、倫理審査委員会委員長に報告するものと

する。 

一 他の研究機関と共同して実施する研究であって、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（介入を行う研究を除く） 

 二 研究計画の変更に関する審査 

 三 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 

 四 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 前項以外の事項については、倫理予備審査委員会の審査後に、倫理審査委員

会の審査を行うこととする 

４ 委員長は、第２項による報告内容について、委員会へ報告するものとする。 

５ 前項による報告を受けた委員会は、委員長に対し、理由を付した上で、当

該事項について、改めて倫理審査委員会における審査を求めることができる。 

６ 倫理予備審査委員会の審査の詳細については別途定める。 

 

（緊急審査） 

第９条 委員会は、患者、妊産婦及び胎児の危険を緊急に回避するための医療行

為に関する倫理的事項について委員長が指名した委員による緊急審査を行うこ

とができる。 

２ 委員会は、原則として第３条第１項第一、二、五号の委員２名以上、同条同

項第三又は四号の委員１名以上による審査でなければ決定することができない。

ただし、委員長がやむを得ないと認めた場合は、第３条第１項第三号又は四号

の委員については、書面等による審査を行うことができる。 

３ 緊急審査の結果については、委員長が委員会に報告するものとする。 

４ 前項による報告を受けた委員会は、委員長に対し理由を付した上で、当該事

項について改めて倫理審査委員会における審査を求めることができる。この場

合において委員長が必要と認める時は、委員会を速やかに開催し、当該事項に

ついて審査することとしなければならない。 

 

（事前確認不要事項の取扱い） 

第１０条 委員長が認めた以下の事項については、事前確認不要事項とする。  

一 研究に関する問い合わせ先の担当者及び連絡先の変更（担当者の所属機関の

変更を伴わないものに限る。） 

二 データマネジメント担当機関、モニタリング担当機関、監査担当機関の担当

責任者又は担当者並びにそれらの所属及び役職の変更 

三 統計解析担当責任者の所属及び役職の変更 

四 研究協力者の所属及び役職の変更 

２ 委員会事務局は、事前確認事項を受理した場合は、直近の倫理審査委員会

で報告する。 

 



 

 

（付議不要確認） 

第１１条 委員会は、センター職員から審査・審議の対象となる研究等に該当す

るか否かの確認を求められた場合、付議不要確認を行うことができる。  

２ 付議不要確認は、委員長が行う。 

３ 付議不要確認により、委員会による審査対象外であることが確認された研

究等については、委員会における審査及び理事長による許可を要しない。 

４ 付議不要の要件に該当し、申請者が求める場合は、審査不要通知書を発行

することができる。 

５ 付議不要の要件は別途定める。 

 

（委員会の開催及び議事） 

第１２条 委員会は、第６条に基づく申請があった場合に委員長が招集する。 

２ 委員会の成立要件は次の各号を全て満たす場合とする。 

一 ５名以上の委員が出席していること。 

二 第３条第１項第三号の委員が出席していること。 

三 第３条第１項第四号の委員が出席していること。 

四 センターに所属しない委員が複数出席していること。 

五 男女両性の委員が出席していること。 

３ 審査の対象となる研究の実施に携わる研究者等は、倫理審査委員会の審議及

び意見の決定に同席してはならない。ただし、当該倫理審査委員会の求めに応

じて、その会議に出席し、当該研究に関する説明を行うことはできる。 

４ 委員会は、審査の対象、内容等に応じて有識者に意見を求めることができる。 

５ 委員会は、特別な配慮を必要とする者を研究対象者とする研究計画書の審査

を行い、意見を述べる際は、必要に応じてこれらの者について識見を有する者

に意見を求めなければならない。 

 

（委員会の意見） 

第１３条 委員会の意見は、原則として全会一致をもって決定する。ただし、全

会一致が困難な場合には、出席委員の４分の３以上の合意により委員会の意見

とする。 

２ 意見は、次の各号に掲げる表示による。 

一 承認 

二 不承認 

三 継続審査 

四 停止（研究の継続に更なる説明が必要） 

五 中止（研究の継続は適当でない） 

３ 委員長は、前項の審査結果を、速やかに申請者へ文書により報告する。なお、



 

 

報告にあたっては、審査結果が前項第一号以外のときは、その理由を記載しな

ければならない。 

  

（委員会審議の記録） 

第１４条 理事長は、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

の終了が報告された日から 5 年を経過した日までの機関、適切に保管しなけれ

ばならない。 

２ 理事長は、委員会の運営に関する規程並びに委員名簿、委員会の開催状況及

び審査の概要を公開する。 

 

 

（審査判定不服申し立て） 

第１５条 申請者は、審査判定を不服とする場合は、判定不服申込書（様式 10）

をもって不服理由を記載の上、第１１条第２項の通知を受理した日から３か月

以内に委員長に不服を申し立てることができる。 

 

（研究終了後の対応） 

第１６条 申請者は、研究を終了したときは、終了後 3 か月以内に、その結果の

報告書（様式 13）を、倫理審査申請システムを通じて、委員長及び理事長に提

出しなければならない。 

 

（重篤な有害事象への対応） 

第１７条 申請者は、研究の実施に伴って重篤な有害事象が発生した場合には、

必要な措置を講じるとともに、速やかに研究責任者に報告する。研究責任者は

病院長へ報告し、理事長並びに委員長に文書で報告し、研究の継続の可否につ

いて委員会の意見を聴かなければならない。 

 

（不適合への対応） 

第１８条 理事長は、実施している又は過去に実施した研究について、指針に適

合していないことを知った場合には、速やかに委員会の意見を聴き、研究の中

止、原因究明等の適切な対応を取らなければならない。なお、これには、研究

の倫理的妥当性又は科学的合理性を損なう又はその恐れがある事実、研究の実

施の適正性又は研究結果の信頼を損なう又はそのおそれがある事実、研究に関

連する情報の漏えい等、研究対象者の人権を尊重する観点又は研究の実施上の

観点から重大な懸念が生じた事実について報告を受けた場合を含む。 

２ 理事長は、不適合の程度が重大であるときは、その対応の状況・結果を厚生

労働大臣に報告し、公表しなければならない。なお、不適合の程度が重大であ



 

 

るか否かの判断については、研究ごとに委員会の意見を聴いて、当該研究の倫

理的妥当性及び科学的合理性が損なわれるほどに著しく指針から逸脱している

かという観点で判断する必要がある。 

 

（関連委員会の設置） 

第１９条 委員会の下に、「遺伝子治療臨床研究審査委員会」、「ヒト ES 細胞研究

倫理審査委員会」、「再生医療・細胞移植等適応評価委員会」及び「肝細胞移植

治療臨床研究適応･評価判定委員会」（以下「関連委員会という。」）を置く。 

２ 関連委員会は、審査結果等について委員会に報告しなければならない。 

３ 関連委員会の運営にあたって必要な事項は、別に定める。 

 

（委員等の責務） 

第２０条 委員会の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。また、委員を辞した後も同様とする。 

２ 倫理審査委員会の委員及びその事務に従事する者は、審査を行った研究に関

連する情報の漏えい等、研究対象者等の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、速やかに倫理審査委員会の設置者に報告しなければならない。 

３ 倫理審査委員会の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。 

 

（委員会事務局） 

第２１条 委員会事務局は、研究開発監理部 臨床研究管理室が行う。 

２ 委員会事務局は、委員会が開催されたときは、議事録又は議事要旨を作成の

うえ、理事長の決裁を受けるとともに、それを５年間保存しなければならない。 

 

（細則） 

第２２条 この委員会規程に定めるもののほか、この委員会規程の実施にあたっ

て必要な事項は、委員会の意見を聞いて別に定めることができる。 

 

（委員会による調査） 

第２３条 委員会は、審査した研究について、第２条４項に掲げた指針に適合し

ていないことを知った場合、その他倫理的配慮の観点から必要があると判断され

た場合は調査を行い、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とする。 



 

 

２ 調査方法の詳細は、別途定める。 

 

（研究の中止命令等） 

第２４条 第２条に基づく審査の対象となる医療行為等について、職員が正当な

理由なく審査の申請を行わなかった場合、理事長は委員会の意見を聴いた上で、

当該医療行為等の中止を命令するなど、必要な措置を講ずるよう命じることが

できる。 

２ 当該職員等は、「競争的資金の適正な執行に関する指針（平成 17 年 9 月 9 日 

競争的資金に関する関係府省連絡会申合せ）」で規定している期間、委員会に申

請を行うことができない。 

 

（規程の改定） 

第２５条 この規程を改定する必要があるときは、委員会の意見を参考にして理

事長がこれを行う。 

 

 

附  則（平成２２年委員会規程第５号） 

（施行期日） 

この規程は、平成２２年４月１日から施行する。 

 

附  則（平成２４年委員会規程第８号） 

（施行期日） 

この規程は、平成２４年８月３日から施行する。 

 

附  則（平成２５年委員会規程第３号） 

（施行期日） 

この規程は、平成２５年２月１５日から施行する。 

 

附  則（平成２５年委員会規程１３号） 

（施行期日） 

この規程は、平成２５年４日１日から施行する。 

 

附  則（平成２５年委員会規程３の１号） 

（施行期日） 

この規程は、平成２５年７日８日から施行する。 

 

附  則（平成２５年委員会規程１３号） 



 

 

（施行期日） 

この規程は、平成２５年７日８日から施行する。 

 

附  則（平成２６年委員会規程１号） 

（施行期日） 

第１条 この規程は、平成２６年４日１日から施行する。 

第２条 第３条第３項の規定に基づく外部委員の任期については、平成２６ 

年度及び平成２７年度に限って、理事長が２年以内の範囲で別に任期を定め

る。ただし、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。 

 

附  則（平成２６年委員会規程第１５号） 

 （施行期日） 

  この規定は、平成２６年７月１日から施行する。 

 

附  則（平成２６年委員会規程第２３号） 

（施行期日） 

  この規定は、平成２６年９月２６日から施行する。 

 

附  則（平成２６年委員会規程第２５号） 

（施行期日） 

  この規定は、平成２６年１０月２８日から施行する。 

 

附  則（平成２７年委員会規程第７号） 

（施行期日） 

  この規定は、平成２７年４月１日から施行する。 

 

附  則（平成３０年委員会規程第７号） 

（施行期日） 

  この規定は、平成３０年４月１日から施行する。 

 

附  則（令和３年委員会規程第〇号） 

（施行期日） 

  この規定は、令和３年７月１日から施行する。 

 



 

 

国立研究開発法人国立成育医療研究センター倫理審査委員会規程細則 

 

（目的） 

第１条 この委員会細則は、国立研究開発法人国立成育医療研究センター倫理審

査委員会規程（平成２２年委員会規程第５号。以下｢委員会規程｣という。）第２

２条に基づき、委員会規程の実施にあたって必要な事項を定めることを目的と

する。 

 

（職員の定義等） 

第２条 委員会規程の適用を受ける職員は、次の各号に掲げる者が行う人を対象

とする医療行為及び医学系研究を行う場合とする。 

 一 当センターの常勤職員 

 二 当センターのレジデント及びその他の非常勤職員 

 三 当センターへの併任職員 

 四 当センターにおいて研修を許可された者及び当センターが招聘した者 

 

（治験及び受託研究の取扱） 

第３条 国立研究開発法人国立成育医療研究センター受託研究取扱規程（平成２

２年規程第４６号）の適用を受ける受託研究（治験を含む。）のうち、委員長が

必要と認めたものについては、委員会規程の定めるところにより審査を行う。 

 

（医療行為及び医学研究の除外） 

第４条 委員会規程第２条に定める医療行為のうち、健康保険法に定める診療報

酬の適用となっている医療行為及び先進医療のうちセンターで適用となってい

る医療行為並びに対象となるヒトに対する不利益が著しく小さいと考えられる

医学研究は、原則として審査の対象から除外する。 

 

（申請の期限） 

第５条 委員会規程第２条第３項に基づき、申請を行う場合は、命令の日から１

か月以内の別途定める日までに申請書を提出しなければならない。 

 

（審査手数料） 

第６条 倫理審査委員会規程第６条第３項に定める審査手数料は、以下の通りと

する。ただし、理事長が特に認めた場合には、審査手数料を減免又は免除する

ことができる。 

 

 



 

 

研究種別 新規審査（税別） 

多機関共同研究 

（介入あり又は侵襲あり） 

 

成育職員が研究代表者の研究：150,000 円 

 

他施設職員が研究代表者の研究：500,000 円 

多機関共同研究 

（介入なし・侵襲なし） 

 

成育職員が研究代表者の研究：50,000 円 

他施設職員が研究代表者の研究：500,000 円 

単施設研究 

（介入あり又は侵襲あり） 

成育職員が研究責任者の研究：150,000 円  

他施設職員が研究責任者の研究：500,000 円 

単施設研究 

（介入なし・侵襲なし） 

成育職員が研究責任者の研究： 50,000 円 

他施設職員が研究責任者の研究：500,000 円 

※新規申請時の料金とする 

※研究実施期間が延長される場合は、新規審査時と同額を請求する。 

 

（付議不要の要件） 

第７条 付議不要の要件は以下の通りとする。 

一 研究目的でないもの 

イ 職員に対する教育や業務改善を目的とした調査 

ロ 症例報告（3 例までのもの） 

 二 無記名式アンケート 

イ 個人情報を収集しないもの 

ロ 回答者が患者や家族でないもの 

三 試料・情報のうち、次に掲げるもののみを用いる研究 

イ 既に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用され、かつ、一般に

入手可能な試料・情報 

ロ 既に匿名化されている情報。ただし、特定の個人を識別することができな

いものであって、対応表が作成されていないものに限る。 

ハ 既に作成されている匿名加工情報又は非識別加工情報 

 

（審査結果の公表） 

第 8 条 倫理審査委員会の議事要旨は、センターホームページ上で原則として公

開する。 

 



 

 

 

附  則 

 （施行期日） 

 この細則は平成２２年４月１日から施行する。 

 

附  則 

 （施行期日） 

 この細則は平成２５年２月１５日から施行する。 

 

附  則 

 （施行期日） 

 この細則は平成２６年９月２９日から施行する。 

 

附  則 

 （施行期日） 

 この細則は平成２６年１０月２８日から施行する。 

 

附  則 

 （施行期日） 

 この細則は平成２７年４月１日から施行する。 

 

附  則 

 （施行期日） 

 この細則は令和３年７月１日から施行する。 

 


