
総研４２５－００ 

- 1 - 

鹿児島大学大学院医歯学総合研究科倫理に関する規則  

平成 16 年４月 14 日 

医歯研規則第 10 号 

 

 （趣旨） 

第１条 鹿児島大学大学院医歯学総合研究科(協力講座及び連携講座を含む。以下

「総合研究科」という。)に所属する研究者（以下「研究者」という。）が行う

人間を直接対象とした医・歯学の研究、教育及び医療行為（以下「研究等」とい

う。）について、ヘルシンキ宣言（世界医師会）の趣旨に沿った倫理的配慮を図

ることを目的とし、総合研究科におけるヒトゲノム・遺伝子解析研究、疫学研究

等及びヒトＥＳ細胞研究に関し、必要な事項を定める。 

 

 （倫理委員会の設置） 

第２条 総合研究科長は、研究者から申請のあった研究・教育等の実施計画及びそ

の施行成果の出版公表予定原稿の内容（以下「研究計画等」という。）の倫理的

妥当性等について審査を付託するため、倫理委員会を置くことができる。 

２ 総合研究科に、前項の規定により次の倫理委員会を置く。 

 (1) 生命倫理・遺伝子解析研究倫理委員会（以下「生命・遺伝子倫理委員会」と

いう。） 

 (2) 疫学研究等倫理委員会（以下「疫学等倫理委員会」という。） 

 (3) ヒトＥＳ細胞研究倫理委員会 

３ 前項第３号のヒトＥＳ細胞研究倫理委員会に関し必要な事項は、別に定める。 

    

 （倫理委員会の目的） 

第３条 前条第２項第１号の生命・遺伝子倫理委員会及び第２号の疫学等倫理委員

会（以下「当該倫理委員会」という。）は、同条第１項により付託された研究計

画等の倫理的妥当性等についてヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（

平成 13 年 3 月 29 日文部科学省､厚生労働省､経済産業省告示１号。以下｢遺伝子

解析研究倫理指針｣という｡）、疫学研究に関する倫理指針（平成 14 年文部科学

省、厚生労働省告示２号平成 14 年７月１日施行。以下「疫学研究倫理指針」と

いう。）及び国が示したその他の指針の趣旨等に沿って審査することを目的とす

る。 

 

 （審議事項の付託） 

第４条 総合研究科長は､次の各項により各委員会に審査を付託するものとする。 

２ 生命・遺伝子倫理委員会に付託する研究計画等は、次に掲げるものとする。 

 (1) 遺伝子解析研究倫理指針の趣旨に沿って審議する必要があると判断したもの 

 (2) 総合研究科長が、特に総合的かつ慎重な倫理的妥当性等の審議が必要である

と判断したもの 
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 (3) 生命・遺伝子倫理委員会の審査対象たる研究の場合、疫学研究倫理指針の趣

旨に基づく審査が含まれるもの 

３ 疫学等倫理委員会に付託する研究計画等は、次に掲げるものとする。 

 (1) 生命・遺伝子倫理委員会の審査対象とならない疫学研究計画と判断したもの 

(2) 前号及び前項各号のいずれにも該当しないと判断されたもの（ヒトＥＳ細胞

に関する研究計画等を除く。）   

４ その他､総合研究科長が必要と認める事項の審議を両委員会のいずれか､又は､

両方に付託することができる。 

５ 生命･遺伝子倫理委員会及び疫学等倫理委員会の審議事項の詳細に関し、必要

な事項は別に定める。 

 

 （生命･遺伝子倫理委員会） 

第５条 生命･遺伝子倫理委員会は、次に掲げる委員をもって組織し、男女両性で

構成する。 

 (1) 専攻長  １名 

 (2) 総合研究科教育委員会副委員長 

 (3) 総合研究科長が指名する教授  ２名 

 (4) 外部の有識者等  ４名 

２ 前項第３号及び第４号の委員の任期は２年とし、再任を妨げない。ただし、委

員に欠員を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。 

３ 第１項第４号の委員は、総合研究科代議員会（以下「代議員会」という。）の

議を経て、総合研究科長が委嘱する。 

４ 第１項第４号の外部の有識者等とは、倫理・法律面の有識者、科学面の有識者

及び市民の立場の者とし、２名以上は倫理・法律面の有識者又は市民の立場の者

とする。 

 

  （疫学等倫理委員会） 

第６条 疫学等倫理委員会は、次に掲げる委員をもって組織し、男女両性で構成す  

る。 

 (1) 専攻長                 １名 

 (2) 総合研究科長が指名する教授       ２名 

 (3) 法律学の専門家等人文・社会学の有識者  １名 

 (4) 一般の立場を代表する者         １名 

２ 前項第３号及び第４号の委員の任期は２年とし、再任を妨げない。 

３ 前項の委員に、欠員を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。  

４ 第１項第３号及び第４号の委員は、代議員会の議を経て、総合研究科長が委嘱

する。 

 

  （委員長）                                                                
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第７条 当該倫理委員会に委員長を置き、それぞれ委員の互選により選出する。 

２ 当該倫理委員会委員長は、当該倫理委員会を招集し、その議長となる。  

３ 当該倫理委員会委員長に事故があるときは、委員長があらかじめ指名した当該

委員会委員が、その職務を代行する。 

 

  （議事） 

第８条 当該倫理委員会は、外部の有識者の半数以上を含む委員の３分の２以上が

出席しなければ開催することができない。ただし、次条に規定する審査を行う場

合には、この限りではない。 

２ 当該倫理委員会は、申請者に委員会出席を求め、申請内容等の説明及び意見を

聴くことができる。 

３ 審査の判定は、出席委員の３分の２以上の合意を必要とする。 

４ 委員は、自己が関与する研究等の実施計画及びその施行成果の出版公表予定原

稿の内容に係る審査に加わることはできない。 

 

  （迅速審査） 

第９条 当該倫理委員会は、審査の付託を受けたもののうち、次に掲げる事項につ

いて、迅速審査できるものとする。  

 (1) 承認した研究計画の軽微な変更の審査 

 (2) 既に当該倫理委員会において、承認されている研究計画に準じて類型化され

ている研究計画の審査 

 (3) 共同研究であって、既に主たる研究機関において、倫理委員会の承認を受け

た研究計画を他の分担研究機関が実施しようとする場合の研究計画の審査 

 (4) その他、当該倫理委員会の委員長が認めた研究計画の審査 

２ 前項の審査は、当該倫理委員会委員長が、あらかじめ指名した委員により行う

ものとする。 

３ 当該倫理委員会委員長は、前項の審査を行った場合は、審査結果を、審査を行

った委員以外のすべての当該倫理委員会委員に報告するものとする。 

 

 （専門小委員会） 

第 10 条 当該倫理委員会に、審査の内容に応じて専門的な立場から審議するため

専門小委員会を置くことができる。 

２ 専門小委員会の組織、運営等に関し、必要な事項は別に定める。 

 

 （審査判定の表示） 

第 11 条 審査の判定は、次に掲げる表示により行う。 

 (1) 承認 

 (2) 条件付き承認 

 (3) 変更の勧告 

 (4) 不承認 
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 (5) 非該当 

 

 （委員会の公開及び守秘義務） 

第 12 条 当該倫理委員会が、必要と認めたときは、当該倫理委員会を公開するこ

とができる。 

２ 委員は、その任期中及び任期終了後を問わず、審査を行う上で知り得た情報を

法令又は裁判所の命令に基づく場合など正当な理由なしに漏らしてはならない｡ 

 

 （記録の保存期間） 

第 13 条 審査経過及び判定は、記録として保存し、保存期間は 10 年間とする。 

 

  （審査結果等の公表） 

第 14 条 組織等に関し、公開すべき事項は、次に掲げるとおりとする。 

 (1) 倫理委員会（下部組織を含む。）の構成、委員の氏名、所属及びその立場 

 (2) 議事の内容は、それが具体的に明らかになるように公開するものとする。 

  ただし､前条の記録については､研究等の対象となる個人、試料等提供者、その

家族等の人権、研究の独創性、知的財産権の保護等に支障が生じる恐れのある

部分は、当該倫理委員会の決定により非公開とすることができる。この場合に

おいて、当該倫理委員会は、非公開とする理由を公開しなければならない。 

 

  （申請手続及び判定の通知） 

第 15 条 審査を請求しようとする者は、倫理審査申請書（別記様式第１号）を総

合研究科長に提出しなければならない。 

２ 総合研究科長は、前項の倫理審査申請書を受理したとき、両倫理委員会委員長

の意見を聞いた上で、第３条の規定により該当する倫理委員会へ審査を付託する

ものとする。 

３ 当該倫理委員会委員長は、前項の倫理審査を速やかに開始し、審査結果を総合

研究科長に報告するものとする。 

４ 総合研究科長は、前項の報告を受けた場合、速やかに審査結果通知書（別記様

式第２号）により申請者に通知しなければならない。 

５ 前項の通知をするに当たっては、審査の判定が第 11 条第２号、第３号又は第

４号である場合は、その条件又は変更、不承認の理由等を記載しなければならな

い。  

 

 （再審査） 

第 16 条 申請者は、審査結果に対して異議があるときは、総合研究科長に異議申

立書（別記様式第３号）により、再審査を申請することができる。 

２ 前項の申請は、１回限りとする。 

３ 当該倫理委員会委員長は、再審査を終了したときは、速やかに再審査結果を総

合研究科長に報告するものとする。 
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４ 総合研究科長は前項の報告を受けた場合、速やかに再審査結果通知書（別記様

式第４号）により、申請者に通知しなければならない。 

 

 （実施計画の変更） 

第 17 条 申請者は、承認された実施計画に変更（中止を含む｡）が生じたときは、

実施計画変更書（別記様式第５号）を総合研究科長に提出するものとする。 

２ 総合研究科長は、前項の変更について必要があると認めたときは、当該変更に

かかる実施計画について、審査の手続をとるものとする。 

 

  （実施状況の報告） 

第 18 条 総合研究科長は、承認した研究等について申請者に対し、定期的又は必

要があると判断した場合は、随時実施状況を報告させるものとする。   

 

  （実施計画の中止及び変更命令） 

第 19 条 総合研究科長は、承認した研究等について申請者に対し、報告又は調査

の結果必要と判断した場合は、実施計画の改善、中止又は変更を命ずるものとす

る。 

 

  （委員以外の者の出席者） 

第 20 条 当該倫理委員会が必要と認めたときは、委員以外の者に出席を求め、意

見を聴くことができる。 

 

  （事務） 

第 21 条 両倫理委員会の事務は、医歯学総合研究科等総務課において処理する。 

 

  （雑則） 

第 22 条 この規則に定めるもののほか、当該倫理委員会に関し必要な事項は、当

該倫理委員会において別に定める。 

 

  （規則の改廃） 

第 23 条 この規則の改廃は、専攻会議、生命･遺伝子倫理委員会及び疫学等倫理委

員会のいずれかにより発議され、生命･遺伝子倫理委員会及び疫学等倫理委員会

の議を経て、代議員会の承認を得なければならない。   

 

 

    附 則 

この規則は、平成 16 年４月 14 日から施行し、平成 16 年４月１日から適用する｡ 

 

  附 則 

この規則は、平成 21 年 12 月２日から施行し、平成 21 年 11 月１日から適用する。 
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