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Ｇ６－１７ 

目白大学医学系研究倫理審査委員会細則 

 

（趣旨）  

第１条 この細則は、目白大学（目白大学短期大学部を含む、以下同様）における研究倫理

審査に関する規程第６条に基づき、目白大学に医学系研究倫理審査委員会（以下「委員会」

という。）を置き、目白大学で実施される人を対象とする生命科学・医学系研究において、

ヘルシンキ宣言（１９６４年世界医師会ヘルシンキ総会採択、２０１３年 WORLD 

MEDICAL ASSOCIATION フォルタレザ総会修正）及び人を対象とする生命科学・医

学系研究に関する倫理指針（令和３年３月２３日制定（令和４年３月１０日一部改正））

に示す指針に沿った倫理的配慮の下、研究計画の適正な実施及び審査を行うために必要

な事項を定めるものとする。 

  

（任務）  

第２条 委員会は、目白大学に所属する教員及び大学院学生等が行う、人を対象とする生

命科学・医学系研究について、学長の諮問に応じ次の各号に掲げる事項を、専門的、倫

理的立場から審査を行う。 

 （１）教員等から申請された研究計画に関わる事項 

 （２）その他学長が特に指示する事項 

２ 委員会は、審査に当たり、次の各号に掲げる事項に留意するものとする。 

 （１）人間の尊厳、権利及び自由の保障 

 （２）研究の対象となる者の人権の科学的または社会的利益に対する優先 

 （３）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） 

 （４）個人情報保護の徹底 

 （５）動物愛護への配慮 

 （６）その他委員会において、倫理上の配慮が必要であると認められる事項 

 

（委員会の組織） 

第３条 委員会の委員は次の各号に掲げる委員で構成する 

 （１）保健医療学部長 

 （２）看護学部長 

 （３）目白大学さいたま岩槻キャンパスに設置されている各学部学科所属の専任教員 

各１名以上 

 （４）本学に所属せず、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

きるもの１名以上 
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 （５）本学に所属しない法曹関係者（法律学に係わる有識者）１名以上 

２ 前項の委員は大学運営評議会の意見を聞いて、学長が任命又は委嘱する。 

３ 委員は男女で構成されていること。 

４ 委員の任期は２年とし、再任を妨げない。 

５ 委員が欠員となった場合、後任の委員の任期は前任者の残任期間とする。 

 

（委員長等） 

第４条 委員会には、学長の指名により委員長を置く。 

２ 委員長の任期は２年とし、再任を妨げない。 

３ 委員会に副委員長を置き、委員のうちから委員長が指名する。 

４ 委員長に不測の事態があった場合、副委員長がその職務を代行する。 

 

 （臨時委員） 

第５条 前条の規定に係わらず、審査のために委員会が必要と認めるときは、専門知識を

有する者を臨時委員として審査に参加させることができる。 

２ 臨時委員は、委員会の議を経て委員長が任命又は委嘱することができる。 

 

（会議） 

第６条 委員会は、委員の３分の２以上の出席をもって成立する。 

２ 委員会は、書面審査を原則とし、必要に応じて申請者より研究内容について聴取する

ことができる。  

３ 第８条に定める迅速審査においては、委員会の開催を必須とせず、委員長を含む３名

以上の委員の合議による判定をすることができる。 

４ 前項の規定により判定された審査は、次回に開催される委員会に報告しなければなら

ない。 

５ 委員会は次に掲げる各号の一の判定を行う。 

（１）承認 

研究倫理上の問題はない。 

（２）条件付承認 

大きな研究倫理上の問題はないが、研究計画の部分的修正が必要である。修正の上、

判定通知後１カ月以内に目白大学医学系研究倫理審査再申請書（様式第４号）にて再

申請が必要である。 

（３）変更の勧告 

研究倫理上の問題があるため、研究計画の変更が必要である。変更したのち、目白大

学医学系研究倫理審査申請書（様式第１号）による新たな申請が求められる。人文社

会科学系研究倫理審査委員会に申請する必要があると勧告を受けた場合は、改めて人
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文社会科学系研究倫理審査委員会に申請すること。 

（４）不承認 

研究倫理上の問題が極めて大きく、研究計画について抜本的見直しの必要がある。 

（５）非該当 

  人を対象とする生命科学・医学系研究に該当しない研究計画である。 

６ 審査の判定の議決は、出席委員の３分の２以上をもって決する。迅速審査の判定の議

決は、全員一致をもって決する。 

７ 委員は、自己の申請に関する審査には、委員としては関与することができない。  

８ 委員長は、前項の理由等で委員が定数に満たない場合は、他教員をその審査に限定し

て委員に委嘱できる。  

 

（申請手続き及び判定の通知）  

第７条 審査を申請しようとする者は、目白大学医学系研究倫理審査申請書(様式第１号)

に必要事項を記入し、学長に提出しなければならない。 

２ 前項の申請をする者は研究倫理に関するe-learning（日本学術振興会のeL CoRE、一

般財団法人公正研究推進協会のeAPRIN等）の受講を修了しておかなければならない。 

３ 前２項の申請にあたっては、研究計画書及びその他必要書類を添付しなければならな

い。  

４ 前３項の申請にあたっては、委員会の定める申請期間中に申請を行わなければならな

い。 

５ 学長は、前項の申請があった場合は、速やかに委員会に諮問する。 

６ 委員長は、審査終了後速やかに、その判定結果を目白大学医学系研究倫理審査結果判

定書(様式第３-１号)によって、学長に提出しなければならない。 

７ 学長は、判定結果を直ちに目白大学医学系研究倫理審査判定結果通知書(様式第３-２

号)により、申請者に通知する。 

８ 前項の通知にあたり、審査の判定が第６条第５項第２号、第３号、第４号に該当する

場合は、理由を明示するものとする。 

 

（迅速審査） 

第８条 研究が次の各号のいずれかに該当する場合、迅速審査を行うことができる。 

 （１）すでに承認された研究計画等の軽微な変更に関する審査 

 （２）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 

 （３）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 

 （４）当委員会で審査を行い、審査結果が第６条第５項第２号に該当する研究であっ

て、委員会が示した条件に沿って修正を行った研究に関する審査 

２ 委員長は、審査終了後速やかに、その判定結果を目白大学医学系研究倫理審査判定結

果通知書（様式第３-２号）により、申請者に通知する。 
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３ 前項の通知にあたり、審査の判定が第６条第５項第２号、第３号、第４号に該当する

場合は、理由を明示するものとする。 

４ 迅速審査の該非は委員会が決定する。申請者が迅速審査を求めることはできない。 

５ 研究計画書の軽微な変更のうち次の各号については報告事項として取り扱うことがで

きる。 

（１） 研究責任者の職名の変更 

（２） 研究者の氏名の変更 

（３） 研究機関等の名称や住所等の変更 

（４） 誤記の訂正 

（５） その他、委員会が軽微な変更の対象として認めたもの 

 

（多機関共同研究に関する事項） 

第９条 多機関共同研究に係る研究計画書は原則として一つの研究倫理審査委員会による

一括した審査を求めなければならない。 

２ 委員会は、学内の研究者が研究代表者である研究に限り、一括した審査の対象とす

る。この際、他機関の研究責任者は委員会に一括審査依頼状（様式第７号）を提出しなけ

ればならない。 

３ 委員会は、多機関共同研究の全体について既に一つの研究倫理審査委員会の審査を受

け、承認された研究は原則として審査対象としない。   

４ 本学の研究者が多機関共同研究における研究責任者となる場合、研究代表者が所属す

る機関の研究倫理審査委員会に一括した研究倫理審査を依頼することができる。 

 

（学長による許可） 

第１０条 申請者が人を対象とする生命科学・医学系研究を実施する場合は、学長に研究

実施許可申請書(様式第２-１号)を提出し許可を求めなければならない。 

２ 学長は研究の実施について許可、条件付許可もしくは不許可のいずれかを決定し、研

究実施許可通知書(様式第２-２号)により、申請者に通知する。研究倫理審査委員会が研

究の実施について適当でないと判断した場合、学長はその研究を不許可とする。 

３ 申請者が他機関の研究倫理審査委員会で審査を受ける多機関共同研究に参加する場合

も、学長に研究実施許可申請書(様式第２-１号)を提出し研究実施の許可を求めなければ

ならない。学長は他機関の審査結果を尊重し、研究の実施について許可、条件付許可もし

くは不許可を決定し、研究実施許可通知書(様式第２-２号)により通知する。 

 

（研究計画の変更）  

第１１条 申請者が承認を受けた研究計画を変更しようとする場合は、再申請を行わなけ

ればならない。 

２ 研究計画の軽微な変更の場合は、第８条に基づき迅速審査の対象とすることができ
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る。 

３ 研究計画変更のうち、少数の共同研究者のみの交代については、委員長の許可のもとに

変更することができる。  

 

（異議申し立て） 

第１２条 申請者は、審査結果に異議のある場合に、審査結果の通知後１０日以内に理由

書を添えて学長に再審査を求めることができる。 

２ 異議を申し立てる申請者が大学院生の場合は、指導教員が代行できる。 

３ 迅速審査・本審査の判定などの審査経過について異議を申し立てることはできない。 

４ 異議申し立てに対し、委員会は直近の委員会で速やかに審議し再判定結果を目白大学

医学系研究倫理審査結果判定書（様式第３-１号）により学長に提出する。再判定結果に

ついて再度異議を申し立てることはできない。 

 

（研究実施状況の報告） 

第１３条 審査の承認を受けた者は、承認された研究が終了（中止を含む。）した年度の

翌年度の４月末日までに研究実施状況報告書(様式第５号)を学長に提出しなければな

らない。 

 

（守秘義務）  

第１４条 委員は、審査上知り得た情報を正当な理由なく他に漏らしてはならない。  

 

（議事要旨等の公開）  

第１５条 委員会細則、委員の氏名、委員の構成及び議事要旨は、公開する。ただし、議

事要旨のうち研究対象者の人権、研究の独創性又は知的財産権の保護に支障が生じる

恐れがある部分は、委員会の決定により非公開とする。  

 

（倫理審査証明）  

第１６条 論文の雑誌掲載等に際して必要な研究倫理審査の証明は、委員会が第８条及び

第１１条に定める審査を受けた研究計画と当該研究の同一性を認定した上で、学長が

医学系研究倫理審査証明書（様式第６号）をもって行う。  

 

(有害事象の報告)  

第１７条 申請者は、研究の実施中に有害事象が発生した場合は、ただちに研究活動を中

止し、速やかに研究実施状況報告書（様式第５号）により学長及び委員長に報告しな

ければならない。 

 

２ 有害事象とは以下の事象を言う。  
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（１）死に至るもの 

（２）生命を脅かすもの  

（３）治療のための入院又は入院期間の延長が必要となるもの 

（４）永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの  

（５）子孫に先天異常を来すもの  

 

（庶 務）  

第１８条 委員会の庶務は、大学事務局庶務部庶務課において処理する。  

 

（雑 則）  

第１９条 この細則に定めるもののほか、細則の施行に必要な事項は、委員会が別途定め

る。  

 

（細則の改廃）  

第２０条 この細則の改廃は、学長の裁定による。 

 

附 則  

１ この細則は２０２０年４月１日から施行する。 

  この細則は２０２２年８月１日から施行する。 

 

 



様式第１号                                 

目白大学医学系研究倫理審査申請書 

                                   年  月  日 

目白大学学長 殿 
 

区  分 
所属 ・身分 

(学生は学籍番号を記入) 
氏  名 

研

究

者 

申請者 科・               ○印  

 eL CoRE受講修了の年月日      年   月   日 

分担研究者  

指導教員 注 1                             ㊞ 

研究テーマ注2 
 

研究対象者  

倫 

 

理 

 

的 

 

配 

 

慮 

 

の 

 

た 

 

め 

 

の 

 

方 

 

法 

１ 
研究対象者の研究協力

による利益 

 

２ 

研究対象者への影響（身

体的・精神的負荷、及び

その他のリスク） 

 

３ 

研究対象者への影響を

最小限にするための対

策 

 

４ 

研究対象者に身体的・精

神的負荷を生じた場合

の対応や措置 

 

５ 

研究対象者が協力を拒

否することの権利を守

るための措置 

 

６ 

データ収集方法や処理

等におけるプライバシ

ー保護のための措置 

 

７ 研究対象者の選定 
 

８ 研究論文の公開方法 
 

９ 調査・実験等の実施期間 
 

10 利益相反 
 

備 考 
 

   注意事項 １ 申請者が大学院生の場合は、指導教員の所属・職位・氏名を記入、押印のうえ提出すること。 

２ 審査対象となる研究計画書を添付すること。 



様式第２-１号 

 

      年   月   日 

 

研究実施許可申請書 
 

目白大学学長  殿 

研究責任者 

（所属・職位） 

（氏名）            ㊞ 

（研究倫理e-learning 修了年月日） 

年  月  日 

 

多機関共同研究における研究倫理審査委員会の一括審査を行う研究について、実施許可を申請いたします。 

 

記 
 

研究課題名  

多機関共同研究 

研究代表者 
所属・職位・氏名 

一括審査実施 

研究倫理審査委員会 

研究機関名称 

委員会名称 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和３年３月２３

日制定（令和４年３月１０日一部改正））に準拠した研究倫理審査規程等 

□ あ り   □ な し 
 

承認日     年    月   日 

添付資料 

(写し可) 

□ 一括審査結果通知書 

□ 一括審査依頼状 

□ 研究計画書 

□ 上記研究計画書の添付資料(説明同意文書等) 

□ 研究分担者リスト 

□ 本学で実施する研究の概要 

利益相反申告 

 

備考 

 



様式第２-２号 

 

    年   月   日 

 

研究実施許可通知書 
 

研究責任者 

所属・職位 

          殿 

目 白 大 学          

                                学長          ㊞ 

 

申請のあった研究の実施許可について、下記の通り通知いたします。 

 

記 
 

研究課題名  

多機関共同研究 

研究代表者 
所属・職位・氏名 

本学研究責任者 所属・職位・氏名 

一括審査実施 

研究倫理審査委員会 

研究機関名称 

委員会名称 

承認日     年    月   日 

判 定 

 

□ 許 可   [許可番号：      ] 

□ 条件付許可 [条件付許可番号：      ] 

【許可条件】 

例）本学医学系研究倫理審査委員会の審査・承認を受けること 

□ 不許可 
 

備考 

 

＊ 研究責任者は本通知書受理後１０日以内に学長へ異議の申し立てができる(異議の具体的理由を記載した申

立書を送付) 



様式第３-１号 
 

目白大学医学系研究倫理審査 

結果判定書 
 

年   月   日 

目白大学学長 殿 

目白大学医学系研究倫理審査委員会 

                             委員長         ㊞ 

 

申請番号  

区 分 
所属・身分 

（学生は学籍番号を記入） 
氏   名 

研

究

者 

申請者           科・  

分担研究者  

指導教員  

研究テーマ  

 

さきに諮問のあった案件については、下記のとおり判定したので通知します。 
 

記 

 
 

区

分 

□本審査 

□迅速審査 

判

定 

承 認  ・  条 件 付 承 認  ・  変 更 の 勧 告  ・  不 承 認 ・ 非 該 当  

・人文社会科学系倫理審査委員会への再提出勧告 

承認番号：                (委員会開催日    年  月  日) 

 

 

理

由

ま

た

は

勧

告

等 

 

 



様式第３-２号 
 

目白大学医学系研究倫理審査 

判定結果通知書 
 

年   月   日 

申請者 殿 

 目 白 大 学          

                                学長          ㊞ 
 

申請番号  

区 分 
所属・身分 

（学生は学籍番号を記入） 
氏   名 

研

究

者 

申請者 科 ・  

分担研究者  

指導教員  

研究テーマ  

 

さきに諮問のあった案件については、下記のとおり判定したので通知します。 

 

記 

区

分 

□本審査 

□迅速審査 

判

定 

承 認  ・  条 件 付 承 認  ・  変 更 の 勧 告  ・  不 承 認 ・ 非 該 当  

・人文社会科学系倫理審査委員会への再提出勧告 

承認番号：                (委員会開催日    年  月  日) 

 

 

理

由

ま

た

は

勧

告

等 

 



様式第４号 

 

目白大学医学系研究倫理審査再申請書 
 

                                年   月   日 

目白大学学長 殿 

 

 

申請番号   

区  分 
所属 ・ 身分 

（学生は学籍番号を記入） 
氏  名 

研

究

者 

申請者      科 ・                    ○印  

分担研究者  

指導教員                               ○印  

研究テーマ 
 

    研究対象者 
 

 

条件付承認の判定がされた本件について、勧告に基づき変更したので、再申請をします。 
 

記 

 

「条件付承認」判定の通知を受けた日 

     年   月   日 

（再申請は、この日の翌日から起算し１か月以内に行うこと。） 

勧 

告 

に 

基 

づ 

き 

変 

更 

し 

た 

内 

容 

 



様式第５号 

研究実施状況報告書 

   年   月   日 

目白大学学長 殿 

 

                            所  属 

                            職  名 

申 請 者                 ○印  
                             

承認番号  承認年月日 年  月  日 所属長印 
 

１ 報告の種類(いずれか○で囲むこと)   経過報告   ・  終了報告   ・  中止報告 

２ 承認課題名    

３ 主任研究者名               所属             職名 

４ 分担研究者名               所属             職名 

                       所属             職名 

                       所属             職名 

                       所属             職名 

 

５ 承認された研究の期間 

 

      年   月   日 ～    年   月   日 

 

６ 研究対象となった個人に対する倫理的配慮の実施状況 

 

 

 

 

７ 問題発生の有無およびその対応について  

（有の場合は状況および対応を具体的に記載願います。含；中止報告） 
 

 

 

 

８ 研究結果、研究の進捗状況（学術誌等に掲載している場合は、その写し等を添付願います。） 

 

 
 

 

 



 

様式第６号 

 

  医学系研究倫理審査証明書 

 

 

 

承認番号  

区 分 
所属・身分 

（学生は学籍番号を記入） 
氏   名 

研

究

者 

申請者 科 ・  

分担研究者  

指導教員  

研究テーマ  

 

 

上記研究は、目白大学医学系研究倫理審査委員会の承認を得たも

のであることを証する。 

 

 

 

 

 

 

 年 月 日 

 

目 白 大 学 
 

学長         ㊞   

 

 

 

 



様式第７号 

年   月   日 

一括審査依頼状 
 

目白大学医学系研究倫理審査委員会 殿 

 

下記の研究についての倫理審査委員会の一括審査を、目白大学医学系研究倫理委員会に依頼 

いたします。   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

研究機関/研究組織の長として、本研究を実施するにあたり下記事項を確認し、適切に実施 

いたします。 

（研究機関/研究組織名）            

                                           （職名）                    

（氏名）               印 

 

問合せ先 

（倫理審査担当事務局等） 

部 署： 

担 当 者 名： 

メールアドレス： 

 

研究課題名 

 

当研究機関/研究組織の 

研究責任者 
(職名)  

 
(氏名) 

 

 
(連絡先)  

1.研究に対する監督責任 □ 確認 

2.研究の適正な実施体制、関連する規定 
□ 有り 

□ 無し 

3.研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な知識及

び技術に関する教育・研修 

□ 実施している 

□ 実施していない 

□ その他（           ） 

4.利益相反の適切な管理 

□ 自機関で審査 

□ 他機関の利益相反管理委員会で審査 

□ 審査体制無し 

5.個人情報、その他情報・試料の適切な管理 □可能 

6.当研究機関/研究組織で本研究に従事する者による、

医学系指針・ガイドライン等及び倫理審査で承認され

た研究計画の遵守 

□確認 


