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公益社団法人佐賀県看護協会 研究倫理委員会規程 

（目 的） 

第１条 本委員会は、看護職が行う看護研究に関して倫理的配慮がされているかを検討することを目的と

する。 

 

（審査対象） 

第２条 佐賀県看護協会の会員が所属する施設に「倫理委員会」がない場合で会員が主たる研究責任者

である場合に限る。 

２ 委員会は、前条に規定する研究を対象として、研究計画、研究経過及び研究計画変更等（以下「研究

計画等」という。）の科学的合理性及び倫理的妥当性の両面を審査する。 

３ 前項に該当する研究を実施しようとする研究者等で、本会での倫理審査を受けようとする者は本規程

に基づく申請を行なわなくてはならない。 

 

（委員会の責務） 

第３条 委員会は審査を行うに当たっては、特に、次の各号に掲げる点に留意しなければならない。 

（１）研究の対象となる個人に理解を求め了解をとる方法 

（２）研究の対象となる個人の人権の保護及び安全の確保 

（３）研究によって生じるリスクと科学的な成果の総合的判断 

 

（委員会の構成） 

第４条 委員会は、本会会長（以下「会長」という。）の下に置く。 

２ 委員は６名以内とする。必要に応じて、当該分野を専門とする者を委嘱する。 

 

（委員会の運営） 

第５条 委員会に、委員長及び副委員長を置く。 

２ 委員長は委員の互選により選出し、会長が任命する。 

３ 委員長は、会務を統括する。 

４ 委員会の開催時期は、年２回程度とする。(５月、１１月)  

 

（議 事） 

第６条 委員長は議長となる。委員長に支障があるときは副委員長がその職務を代行する。 

２ 委員会は、委員の３分の２以上の出席がなければ、合意または議決することはできない。 

３ 審査対象となる研究に関係する委員はその審査に関与できない。ただし、委員会の求めに応じて出席

し、説明することができる。 

４ 委員長が必要と認めたときは、案件によって委員以外のものの出席を求め、その意見を聞くことがで

きる。 

５ 委員会の合意および議決にあたっては、委員以外のものは退場しなければならない。 

６ 審査の判定は、出席委員の合意を原則とする。ただし、委員長が必要と認める場合は、議決を持って

判定することができる。議決は過半数をもって行い、同数の場合には委員長が決定する。 

７ 当該研究の判定は、次の各号に掲げる表示による。 

（１）承認：提出された計画書に基づいて研究を実施することを認める。 

（２）条件付承認：審査の結果、指摘された内容について修正・変更を行うことを前提として提出され
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た計画書に基づいて研究を実施することを認める。ただし、確認のため修正・変更した計画書等書式

をすべて再提出することを条件とする。 

（３）変更の勧告（要再申請）：審査の結果、指摘された内容について修正・変更を行い、 

再度審査の申請を必要とする。 

（４）不承認：審査の結果、提出された計画書に基づいて研究を進めることは認められない。 

（５）審査対象外：法律の規定に基づき実施された調査データのみを使用する研究や、資料 

として既に連絡不可能匿名化されている情報のみを用いる研究などで倫理審査の対象外である。 

８ 前項第２号の規定により変更された計画書等書式が提出されたときは、速やかに本会事務局で確認の

うえ、その結果を本人に連絡する。 

９ 委員長は、委員会の判定について、速やかに会長に報告しなければならない。 

１０ 審査結果および判定は記録として保存するとともに、議事要旨は必要時公開する。 

ただし、議事要旨のうち、調査対象者の人権、調査の独創性または知的財産の保護のため非公開とする

ことが必要な部分についてはこの限りではない。 

 

（申請手続き、判定の通知） 

第７条 審査を申請しようとする研究者等は、研究倫理審査申請書（様式１）に必要事項を記入し、研究計

画書（様式２）等の必要な書類を添えて、会長に提出しなければならない。会長は、申請に対して速やか

に委員会に意見を求めなければならない。 

２ 申請した研究者等またはその申請の内容を熟知する者は、原則として初回申請時、委員会に出席し、

研究計画等を説明しなければならない。 

３ 会長は委員会の意見を尊重し、当該申請のあった研究計画等の可否を裁定し、その判定結果は通知書

（様式３）をもって、１か月以内に申請者に通知しなければならない。 

４ 前項の通知をするに当たって、審査の判定が前条第７項第２号、第３号、第４号、第５号に該当する場

合には、その条件もしくは、変更、不承認、審査対象外の理由等を記載しなければならない。 

５ 第３項の通知に対して、申請者は書面をもって委員会に不服を申し立てることができる。 

 

（委員の守秘義務） 

第８条 委員会の委員は、審査等で知り得た個人および研究経過等に関する情報を法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。委員を退任した後も同様とする。 

 

（規程の改正等） 

第９条 この規程の改正は、委員会の検討を経て、理事会の議決を経て決定する。 

 

（雑 則） 

第１０条 この規程に定めるもののほか、必要な事項は会長が別に定める。 

 

附 則 

この規程は、平成３０年８月２５ 日から施行する。 


