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鹿児島大学大学院医歯学総合研究科ヒトＥＳ細胞研究倫理委員会規則 

平成21年11月４日 

医歯研規則第６号 

 

（趣旨） 

第１条   この規則は、「ヒトES細胞の使用に関する指針（文部科学省告示第68号）」及

び鹿児島大学大学院医歯学総合研究科組織運営規則（平成16年医歯研規則第３号）第

12条第２項に基づき、鹿児島大学大学院医歯学総合研究科ヒトＥＳ細胞研究倫理委員

会（以下「委員会」という。）に関し必要な事項を定める。 

 

（所掌業務）  

第２条 委員会は、次に掲げる事項を所掌する。 

(1)  鹿児島大学大学院医歯学総合研究科長（以下「総合研究科長」という。）から付

託された研究に係る使用計画の審査を行うこと。 

(2)  実施中の使用計画（その結果を含む。）について調査検討し、判定結果を総合研

究科長に報告等を行うこと。 

(3) 委員会が所掌する事項をめぐる倫理的問題に関して、総合研究科内外に対して啓

発 

及び広報活動を行うこと。 

(4)  その他必要と認める事項について、調査検討し審議すること。 

 

（組織） 

第３条 委員会は、次に掲げる委員をもって組織する。 

(1) 医学の専門家等、自然科学の有識者（総合研究科長が指名した者） ３名 

(2) 生物学の専門家等、自然科学の有識者 １名 

(3) 法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者 １名 

(4) 倫理学の専門家等、人文・社会科学の有識者 １名 

(5) 一般の立場に立って意見を述べられる者 １名 

２ 委員には、男性及び女性を含むものとする。 

３ 委員には、鹿児島大学に所属する者以外の者（以下「外部の有識者」という。）を２名

以上含むものとする。 

４ 第１項第２号から第５号の委員は、総合研究科長が委嘱する。 

５ 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場合の後任

の委員の任期は、前任者の残任期間とする。 

   

（委員長及び副委員長）  

第４条  委員会に委員長及び副委員長を置く。 

２  委員長及び副委員長は、委員の互選により選出する。 

３  委員長は、委員会を招集し、その議長となる。  
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４  副委員長は、委員長を補佐し、委員長に事故又は支障があるときは、その職務を代行

する。  

 

（会議） 

第５条  委員会は、次に掲げる要件の全てを満たさなければ開催することができない。 

(1) 生物学・医学の専門家等、自然科学の有識者を含む 

(2) 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者を含む 

(3) 一般の立場に立って意見を述べられる者を含む 

(4) 外部の有識者複数名を含む 

(5) 男女両性で構成する 

(6) 5名以上である 

２  委員が、審査の対象となる使用計画の使用責任者又は研究者（以下「使用責任者等」

という。）である場合、及び当該使用計画を実施する使用責任者等との間に利害関係を

有する者である場合は、その審議に参加することはできない。  

３  委員会の審議事項（第７項の規定による審議事項を除く。）は、出席委員の３分の２

以上の合意をもって決し、使用計画の実施にあっては第１号から第４号までに掲げる判

定を、実施中の使用計画にあっては第５号又は第６号に掲げる判定を行うものとする。 

 (1)  承認 

(2)  条件付承認  

(3)  不承認  

(4)  非該当  

(5)  変更の勧告  

(6)  中止の勧告  

４  審査の対象となる使用計画の使用責任者等（委員である者を含む。）は、委員会の要

請があった場合には、委員会で当該研究計画を説明しなければならない。 

５  委員会が必要と認めるときは、委員以外の者の出席を求めて、説明又は意見を聴くこ

とができる。  

６  委員会は、使用計画の使用責任者から当該使用計画の進行状況、結果等についてヒト

ＥＳ細胞使用経過報告書（別記様式第１号）により随時報告を受け、必要に応じて調査

を行い、審議を経て、次に掲げる判定結果を総合研究科長へ報告する。 

  (1)  問題なし 

(2)  留意事項  

(3)  改善事項 

(4)  研究中止  

７  委員長は、書類審議に適していると判断する事項については、書類の回覧及び送付に

より審議することができる。この場合の決議は、委員長を除く委員の過半数をもって決

し、可否同数のときは委員長が決するところによる。 

８ 委員会は、使用計画の軽微な変更等に係る審査について、委員長が指名する委員によ

る審査を行うことができる。当該審査の結果は、全ての委員に報告されなければならな

い。 
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（審査及び調査の基準）  

第６条  委員会は、総合研究科長からヒトＥＳ細胞に関する研究申請書及びヒトＥＳ細胞

に関する研究計画書を添えて審査を付託された場合には、科学的、倫理的、法的及び社

会的な観点から特に次に掲げる事項に留意して審査及び調査するものとする。 

(1)  人間の尊厳の尊重  

(2)  事前の十分な説明と自由意思による同意（インフォームド・コンセント） 

  (3)  研究の対象となる個人（以下「個人」という。）情報保護の徹底  

(4)  人類の知的基盤、健康及び福祉に貢献する社会的に有益な研究の実施 

  (5)  個人の人権の保障及び科学的又は社会的利益に対する優先  

(6)  研究の適正性及び透明性の確保  

(7)  法理及び法律並びに指針の遵守  

２  前条第６項の事項を審議する場合についても、前項の規定を準用する。  

 

（審査及び調査結果の報告）  

第７条  委員長は、使用計画の審査終了後、速やかにその審査結果をヒトＥＳ細胞に関す

る倫理審査報告書（別記様式第２号）により総合研究科長に報告するものとする。この

場合において、判定結果が第５条第３項第２号のときにはその条件を、同項第３号から

第６号までのときにはその理由を付記するものとする。  

２  委員長は、実施中の研究に係る調査の審議終了後、速やかにその審議結果をヒトＥＳ 

細胞に関する調査報告書（別記様式第３号）により総合研究科長に報告するものとす

る。 

この場合において、判定結果が第５条第６項第２号から第４号までのときにはその理由

を付記するものとする。 

   

（審議内容等の公開）  

第８条  本規則並びに委員会の議事要旨、委員会の構成、委員の氏名及び所属は、これを 

公開するものとする。ただし、公開することによって、個人の人権、個人の意思、研究

の独創性、知的財産権保護に支障が生じるおそれのある部分及び法令等に定めがある部

分は、非公開とすることができる。  

２  公開の方法は、委員長が指定するものとする。  

 

（審査及び審議に関する書類の保存期間）  

第９条 審査及び審議に関する書類の保存期間は、法令等に定めがある場合を除き、１０

年とする。  

２  保存期間の起算日は、当該研究が終了した日の属する年度の末日の翌日とする。  

 

（守秘義務）  

第10条  委員は、委員会に関して知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。そ

の職務を辞した後も同様とする。 
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（使用計画の申請） 

第11条 研究を行おうとする使用責任者は、ヒトＥＳ細胞に関する研究申請書（別記様式

第４号）及びヒトＥＳ細胞に関する研究計画書（別記様式第５号）を総合研究科長に提

出し、その許可を得なければならない。使用計画を変更しようとする場合も同様とす

る。  

 

（使用計画の許可等）  

第12条  総合研究科長は、委員会の審査結果に基づき、申請のあった使用計画について許

可を与えるか否かの決定を行うものとする。この場合において、委員会が、不承認の判

定を下した研究については、その実施を許可してはならない。  

２  総合研究科長は、前項の決定を行った場合には、速やかにヒトＥＳ細胞に関する研究 

審査通知書（別記様式第６号）により使用責任者に通知するものとする。この場合にお

いて、判定結果が第５条第３項第２号のときにはその条件を、同項第３号から第６号ま

でのときにはその理由を付記するものとする。  

 

（使用計画の調査等）  

第13条  総合研究科長は、第７条第２項に定める委員会の報告に基づき、速やかにヒトＥ 

Ｓ細胞に関する研究に対する調査通知書（別記様式第７号）により使用責任者に通知す

るものとする。 

２  総合研究科長は、第５条第６項に定める調査について、必要な便宜を図るものとす

る。  

３  委員長は、緊急を要する場合には、総合研究科長又は複数の委員と協議の上、使用責

任者に対して、実施中の使用計画を一時中止させることができる。  

４  委員長は、前項の指示を行った場合には、速やかに緊急事態報告書（別記様式第８

号）により総合研究科長に報告するものとする。  

５  委員長は、第３項の指示を行った場合は、速やかに委員会を招集し、その後の取扱い

について協議するものとする。 

 

（庶務） 

第14条 委員会の事務は、総合研究科等総務課において処理する。 

 

（雑則） 

第15条 この規則に定めるもののほか、必要な事項は委員会において別に定める。 

 

附 則  

１ この規則は、平成21年11月４日から施行し、平成21年11月１日から適用する。 

２ この規則の施行後、最初に委嘱される委員の任期は、第３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 
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 この附則は、平成21年12月２日から施行する。 

 附 則  

この規則は、平成22年５月６日から施行し、平成22年４月１日から適用する。 

附 則  

この規則は、平成23年４月６日から施行し、平成23年４月１日から適用する。 

附 則  

この規則は、平成27年４月１日から施行する。 

   附 則 

 この規則は、平成29年５月30日から施行する。 

附 則 

１ この規則は、令和元年９月４日から施行し、令和元年７月１日から適用する。 

２ 鹿児島大学大学院医歯学総合研究科ヒトＥＳ細胞使用規則(平成21年12月2日医歯研規

則第9号)は廃止する。 
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別記様式第１号（第５条関係） 

 

 

ヒトＥＳ細胞使用経過報告書 
 

 

  年  月  日 
 
 
 医歯学総合研究科長  殿 
 
 
                                           使用責任者 
                                             所   属 
                                             職 ・ 氏 名                       
印 
 
 
 ヒトＥＳ細胞使用について、下記のとおり報告します。 
 
 

記 
 

  受付番号 

１．使用計画の名称 
 
 
２．使用部局の名称及びその所在地 
 
 
 

３．使用開始年月日        年  月  日 

４．使用の経過 
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別記様式第２号（第７条第１項関係） 

 

年  月  日 

 

ヒ ト E S 細 胞 に 関 す る 倫 理 審 査 報 告 書 

 

 

 医歯学総合研究科長  殿 

 

 

ヒト ES 細胞研究倫理委員会 

委 員 長            印 

 

 

 受 付 番 号 

 研究計画名 

                                     

 

 

 上記に係る研究計画を審査し、下記のとおり判定したので、報告します。 

 

記 

 

判  定 
１． 承 認     ２． 条件付承認     ３．不承認   

４． 非該当     ５． 変更の勧告       ６．中止の勧告 

（条件又は理由） 
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別記様式第３号（第７条第２項関係） 

 

年  月  日 

 

ヒ ト E S 細 胞 に 関 す る 調 査 報 告 書 

 

 

 医歯学総合研究科長  殿 

 

 

ヒト ES 細胞研究倫理委員会       

委 員 長           印 

 

 

 受 付 番 号 

 研究計画名 

                                     

 

 

 上記に係る研究計画を調査及び審議し、下記のとおり判定したので、報告します。 

 

記 

 

判  定 １．問題なし   ２．留意事項     ３． 改善事項     ４．研究中止 

（条件又は理由） 
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別記様式第４号（第１１条関係） 

 

ヒ ト E S 細 胞 に 関 す る 研 究 申 請 書 

 

  年  月  日 

 

医歯学総合研究科長  殿 

           

 

                所属研究分野等教授 

                 氏   名              印 

使用責任者 

所属・職名 

氏  名              印 

                     

 

 

 受付番号（※記入しないこと） 

  第     番 

 

 

１．研究計画名：                              

 

                                      

 

 

２．研究担当者    所属・職名          氏 名 

 

 

  

  

 

 

３．研究等実施場所： 

 

 

 ４．研究等の概要（使用計画書または使用計画変更書並びに参考資料を添付する

こと。） 
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※ヘルシンキ宣言 (２００８年ソウル総会で修正) の趣旨を尊重し、特に下記の点を含め

て、いかに医の倫理的配慮をしているかについて説明すること。 

① 研究等の対象となる個人（以下「個人」という。）の人権の擁護 

② インフォームド・コンセントの法理に沿った個人の自発的同意の授与 

③ 研究等によって生じる個人への不利益及び危険性並びに医学上の貢献度の予測 

④ 法理及び法律の遵守並びに政府の指針の尊重 

⑤「使用計画書」及び「使用計画変更書」は文部科学省の様式による。 

※研究成果の公表については、研究者が公表すること。
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別記様式第５号（第１１条関係） 

 

 

ヒ ト E S 細 胞 に 関 す る 研 究 計 画 書 

 

 

医歯学総合研究科長  殿 

           

 

 

                所属研究分野等教授 

                 氏   名              印 

使用責任者 

所属・職名 

氏    名              

印 

 

研究計画名：                                 
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別記様式第６号（第１2 条第２項関係） 

 

ヒ ト E S 細 胞 に 関 す る 研 究 審 査 通 知 書 

 

 

  年  月  日 

 

 

使用責任者  

  所属・職名 

  氏 名           殿 

 

 

 

医歯学総合研究科長  印 

 

  受付番号：第     番 

 

研究計画名                               

 

先に貴殿より申請のあった上記研究計画の実施について、審査の結果、下記のと

おり判定したので通知します。          

記 

 

判  定 
１． 承 認     ２． 条件付承認     ３．不承認   

４． 非該当     ５． 変更の勧告       ６．中止の勧告 

（条件又は理由） 
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別記様式第７号（第１３条第１項関係） 

 

年  月  日 

 

ヒ ト E S 細 胞 に 関 す る 研 究 に 対 す る 調 査 通 知 書 

  

 

（使用責任者） 殿    

 

 

医歯学総合研究科長  印 

 

 

受付番号：第     番 

  

研究計画名：                              

 

 上記の研究について、ヒトＥＳ細胞研究倫理委員会から下記のとおり調査の報告

を受けたので、通知します。 

 

記 

１ 調査の結果： 

 

２ 指摘された改善点・実施に当たっての留意事項等 
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別記様式第８号（第１３条第４項関係） 

 

 

緊 急 事 態 報 告 書 

 

 

年  月  日 

 

医歯学総合研究科長  殿 

           

 

 

ヒト ES 細胞研究倫理委員会 

               委 員 長               印 

 

 

 

受付番号：第     番 

  

研究計画名                              

 

上記の研究の使用責任者 （職名・氏名） に対して、当該研究の実施の一時中

止を指示しましたので、報告します。 

 

記 

 

１．指示した年月日：       年  月  日 

 

２．一時中止を指示した理由： 

 

 


