
   徳島大学大学院医歯薬学研究部倫理委員会規則 
 （目的） 
第１条 この規則は，原則として徳島大学大学院医歯薬学研究部（以下「研究部」という。）に
所属する教授，准教授，講師及び助教（以下「研究者」という。）が行う，人間を直接対象と
した医学・歯学・薬学の研究において，ヘルシンキ宣言の趣旨に沿った倫理的配慮を図ること
を目的とする。 

 （設置） 
第２条 前条の目的を達成するため，研究部長の諮問機関として徳島大学大学院医歯薬学研究部
倫理委員会（以下「委員会」という。）を置く。 

 （審議事項） 
第３条 委員会は，次の各号に掲げる事項（徳島大学ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査委員
会及び徳島大学病院医学系研究倫理審査委員会の所掌にかかるものを除く。）を審議する。 

 (1) 医の倫理の在り方について必要な事項 
 (2) 研究者から学内の他の倫理審査委員会に申請された実施計画のうち，倫理面から高度な判

断を必要とする事項 
 (3) 学内の他の倫理審査委員会において審議，審査が困難と思われる事項 
 (4) その他研究部長が必要と認める事項 
 （審議方針） 
第４条 委員会は，前条に掲げる事項に関し，倫理的・社会的観点から審議を行い，特に次の各
号に掲げる点に留意しなければならない。 

 (1) ヘルシンキ宣言の理念の遵守 
 (2) 被験者の人権の擁護 
 (3) 被験者に理解を求め同意を得る方法 
 (4) 研究等によって生ずる被験者への不利益及び危険性並びに医学，歯学又は薬学上の貢献の

予測 
 (5) 研究等の終了後における検証 
 （組織） 
第５条 委員会は，次の各号に掲げる委員をもって組織する。 
 (1) 医学域及び保健学域の教員 ４人 
 (2) 歯学域の教員 ２人 
 (3) 薬学域の教員 ２人 
 (4) 研究部と利害関係を有しない倫理，法律等に関する学識経験者 ３人 
２ 委員は男女両性で構成するものとし，前項第１号の委員のうち２人以上，同項第２号及び第
３号の委員のうち１人以上は教授とする。 

３ 第１項第１号から第３号の委員は，研究部教授会の議を経て，研究部長が命じ，同項第４号
の委員は，研究部教授会の議を経て，研究部長が委嘱する。 

４ 前項の委員の任期は２年とする。ただし，委員に欠員を生じたときは，これを補充し，その
任期は前任者の残任期間とする。 

５ 前項の委員は，再任されることができる。 
 （委員長） 
第６条 委員会に委員長を置き，委員の互選によって定める。 
２ 委員長は，委員会を招集し，その議長となる。 
３ 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委員がその職務を代理する。 
 （委員以外の者の出席） 
第７条 委員会は，必要と認めるときは，委員会に委員以外の者に出席を求めて，説明又は意見
を聴くことができる。 

２ 委員以外の者への出席要請は，委員長の意見を聴いて研究部長が行う。 
 （会議） 
第８条 委員会は，委員の３分の２以上が出席し，かつ，第５条第１項第１号から第３号の委員
のうち医学域・保健学域，歯学域及び薬学域から各１人及び同項第４号の委員のうち２人以上
の出席がなければ会議を開くことができない。 

２ 申請者は，委員会に出席し，申請内容等を説明するとともに，意見を述べることができる。 
３ 審査対象となる研究計画に関係する委員は，当該研究計画の審査に関与してはならない。た
だし，委員会の求めに応じて会議に出席し，説明することを妨げない。 

 （議事） 



第９条 審査の判定は，出席委員全員の合意によるものとし，次の各号に掲げる表示により行う。 
 (1) 非該当 
 (2) 承認 
 (3) 条件付承認 
 (4) 変更の勧告 
 (5) 不承認 
２ 委員会が必要と認めたときは，委員会は公開することができる。 
３ 審査経過及び判定は記録として保存し，委員会が必要と認めた場合は公表することができる。 
 （専門委員会） 
第１０条 委員会に，特定事項についての予備的な調査検討及び申請された実施計画等について
専門的な立場から調査検討を行うため，専門委員会を置くことができる。 

２ 専門委員会委員は，当該専門の事項に関する学識経験者のうちから委員長の意見を聴いて研
究部長が委嘱する。 

３ 専門委員会委員の任期は，専門事項の調査検討の終了時までとする。ただし，中途において
委嘱を解くことができる。 

４ 専門委員会に専門委員会委員長を置き，専門委員会委員の互選によって定める。 
５ 専門委員会委員は，委員会の求めに応じ，委員会に出席することができる。ただし，審査の
判定に加わることはできない。 

 （申請手続及び判定の通知） 
第１１条 審査を申請しようとする者は，別記様式第１による倫理審査申請書に必要事項を記入
し，研究部長に提出しなければならない。 

２ 研究部長は委員会に審査を諮問し，審査終了後速やかにその判定を別記様式第２による審査
結果通知書をもって申請者に通知しなければならない。 

３ 前項の通知をするに当たっては，審査の判定が第９条第１項第３号，第４号又は第５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。 

 （被験者への情報提供） 
第１２条 研究代表者は，承認，条件付承認の判定を受けたときは，被験者に対して，その旨を
説明のうえ，研究等の内容のまとめを被験者に書面にて提供するものとする。 

 （報告） 
第１３条 研究代表者は，研究等終了後速やかにその旨を委員会に報告しなければならない。 
２ 前項の規定による報告を受けたときは，委員会は速やかに当該研究等の検証を行い，その結
果を別記様式第３による検証結果通知書により研究代表者に通知するものとする。 

 （庶務） 
第１４条 委員会の庶務は，蔵本事務部医学部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，この規則の実施に当たって必要な事項は，委員会が別
に定める。 

   附 則 
 この規則は，平成１６年４月１日から施行する。 
   附 則 
 この規則は，平成１６年１１月１１日から施行する。 
   附 則 
 この規則は，平成１９年４月１日から施行する。 
   附 則 
 この規則は，平成２０年４月１日から施行する。 
   附 則 
 この規則は，平成２２年４月１日から施行する。 

   附 則 

 この規則は，平成２３年４月１日から施行する。 
   附 則 
 この規則は，平成２６年４月１日から施行する。 
   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２８年４月１日から施行する。 



   附 則 
 この規則は，平成２９年９月１日から施行する。 
   附 則 
 この規則は，平成３１年４月１日から施行する。 



別記様式第１ 

 

倫 理 審 査 申 請 書 

 

      年  月  日提出 

 

  徳島大学大学院医歯薬学研究部長 殿 

 

 

                         申請者名            印 

                         所  属 

                         職  名 

 

 

※ 受付番号 

 

 

 

 

所属の

長 印 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 １ 審査対象  

 

 ２ 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 

 

 ５ 研究等の概要 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ６ 研究等の対象及び実施場所 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 注意事項１ 審査対象となる実施計画書等を添付してください。 

     ２ ※印は記入しないこと。 

 



 

 ７ 研究等における医学倫理的配慮について（Ⅰ～Ⅲは必ず記載のこと） 

  Ⅰ 研究等の対象とする個人の人権擁護 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Ⅱ 研究等の対象となるものに理解を求め同意を得る方法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Ⅲ 研究等によって生ずる個人への不利益並びに危険性と医学上の貢献の予測 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Ⅳ その他 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



別記様式第２ 

審 査 結 果 通 知 書 

 

  年  月  日 

 

 

  申請者 

                  殿 

 

 

                         徳島大学大学院医歯薬学研究部長 

 

 

 

受付番号           

 

 

課 題 名                                        

 

 

研究者名                                        

 

 

 上記について，    年  月  日の委員会で審査し，下記のとおり判定した。 

 

記 

 

 

 

 判 

 

 定 

 

 

 

 非該当       承認       条件付承認 

 

 変更の勧告     不承認 

 

 

 

 

 

 勧 

 告 

 あ 

 る 

 い 

 は 

 理 

 由 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



別記様式第３ 

 

検  証  結  果  通  知  書 

 

 

  研究代表者             殿 

 

 

 

                        徳島大学大学院医歯薬学研究部 

                        倫理委員会委員長 

 

 

受付番号            

 

 

課題名                                         

 

 

研究者名                                        

 

 

 上記の研究等について，申請内容や承認条件等に基づいて検証を行った結果を下記のとおり通

知する。 

 

 

記 

 

 

１ 研究にあたり被験者の人権が擁護されたか否かについての意見 

 

 

 

 

２ 承認条件が遵守されたか否かについての意見 

 

 

 

 

３ 危険性が回避されたか否かについての意見 

 

 

 

 

４ その他の意見 


