
東北大学東北メディカル・メガバンク機構倫理委員会運営細則 

 

制定 平成２６年７月２８日 

（趣旨） 

第１条 この細則は、東北大学東北メディカル・メガバンク機構倫理委員会内規（以下

「内規」という。）第２３条の規定に基づき、東北大学東北メディカル・メガバンク機

構倫理委員会（以下「倫理委員会」という。 ）の運営等に関し必要な事項を定めるも

のとする。 

（申請） 

第２条 内規第９条の規定に基づき、倫理委員会に審査を求める場合には、研究等（内規 

第２条に定める研究及び臨床応用をいう。以下同じ。）の研究責任者（多機関共同研究

においては研究代表者を含み、以下「研究責任者等」という。）は、必要書類を倫理委

員会委員長（以下「委員長」という。）に提出しなければならない。 

２  研究責任者等が東北メディカル・メガバンク機構（以下「機構」という。）の分野

長等以外の常勤の研究者である場合は、所属分野長等の承認を得なければならない。 

３   研究責任者等は、次の各号のいずれかに該当する申請にあたっては、必要書類を委

員長に提出しなければならない。 

一 第７条第１項第１号及び第２号に係る迅速審査を申請する場合 

二 継続審査の判定を受け、再審査を申請する場合 

三 承認された案件の審査結果通知書（様式第５号）に記載された要望事項に対する修

正変更を行う場合 

（審査の対象等） 

第３条 研究責任者等が倫理委員会に申請できる研究の対象は、原則として次の各号に掲

げるとおりとする。 

一 人を対象とする生命科学・医学系研究のうち、研究対象者へ介入を行わない研究及

び研究対象者への介入を行う研究であって患者を研究対象者としない研究 

二 その他倫理委員会委員長及び東北大学病院臨床研究倫理委員会委員長の判断により、

倫理委員会が審査を行うことが妥当とされた研究 

２ 前項に規定する研究以外の研究は東北大学病院臨床研究倫理委員会に申請するものと

する。 

４ 前二項に規定する研究のうち、倫理委員会、東北大学大学院医学系研究科倫理委員会

及び東北大学病院臨床研究倫理委員会の各委員長の判断により、東北大学大学院医学系

研究科倫理委員会で審査を行うことが妥当とされた場合、東北大学大学院医学系研究科

倫理委員会に申請を行うものとする。 

 （審査） 

第４条 倫理委員会は、必要に応じ研究責任者等又は研究分担者の出席を求め、研究内容

の説明又は意見を聴取することができる。 

２ 倫理委員会は、内規第７条第４項及び第５項の議決に当たり、請求により少数意見を

審査書に付記することができる。 

（判定） 

第５条 判定は、次の表示による。  

 承認 

 継続審査 

  

 不承認 

 該当しない 



 研究の停止 

 研究の中止 

 保留 

（結果の通知） 

第６条 審査の結果の通知は、様式第５号により、研究責任者に交付する。 

（迅速審査） 

第７条 内規第７条第５項に定める迅速審査は、次の各号のいずれかに該当する場合に行

うことができる。 

一 過去に承認された研究の軽微な変更を行うための申請 

二 継続審査となった研究に係る申請のうち、迅速審査が妥当と判定された案件 

三 他の研究機関と共同して実施される研究であって、既に当該研究の全体について共

同研究機関において倫理委員会の審査を受け、その実施について適当である旨の意見

を得ている場合の申請 

四 侵襲を伴わない研究であって介入を行わない研究に関する申請 

五 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申請 

２ 文部科学省、厚生労働省及び経済産業省が定める倫理指針、内規及び本細則に照らし

て、迅速審査が困難と委員長又は迅速審査を担当する委員が判断した場合には、改めて

倫理委員会における審査を求めることができる。 

 （緊急開始） 

第８条 機構長が、緊急に実施する必要があると判断する研究を、倫理委員会審査前に研

究の実施を許可するにあたっては、倫理委員会が別に定める手順によるものとする。 

２ 前項により許可を受けた研究責任者等は、速やかに第２条に基づく申請を行わなけれ

ばならない。 

（異議の申立て） 

第９条 研究責任者は、内規第１０条第２項の規定に基づき異議申立てを行う場合は、様

式第７号を委員長に提出しなければならない。 

（研究結果等の説明） 

第１０条 研究責任者等は、内規第１３条の規定に基づき、研究等により得られた結果を

研究対象者へ説明する必要が生じた場合は、委員長に報告しなければならない。 

（有害事象等報告） 

第１１条 研究責任者は、内規第１４条第１項の規定に基づき研究等に関連する重篤な有

害事象及び不具合等を報告する場合は、様式第９号により、機構長に報告しなければな

らない。 

 （倫理的妥当性等を損なう事実又は情報等の報告） 

第１２条 研究責任者は、内規第１５条第１項第１号に定める情報を得た場合には様式第

１２号により、同第２号の場合には様式第１３号により、機構長に報告しなければなら

ない。 

（実施状況の報告） 

第１３条 研究責任者は、様式第８号により、毎年６月末日までに、承認された研究課題

の前年度の実施状況について機構長に報告しなければならない。 

２ 研究責任者は、研究を終了（中止の場合を含む。）したときは、様式第８号により、

遅滞なく、その旨及び研究の結果概要について機構長に報告しなければならない。 

（情報の公開） 

第１４条 倫理委員会は、倫理委員会の手順書、名簿、開催状況及び議事要録を公開する

ものとする。ただし、議事要録については、研究対象者等及びその関係者の人権又は研



究者等及びその関係者の権利利益保護のため非公開とすることが必要な内容を除くもの

とする。 

 （審査手数料） 

第１５条 内規第２０条に定める審査手数料は、別表のとおりとする。 

２ 倫理委員会に審査を委託した他の研究機関の長は、審査手数料を所定の期日までに支

払わなければならない。 

３ 納入された審査手数料は返納しないものとする。 

４ 内規第７条５項に定める迅速審査を行う場合は、審査手数料は徴収しないものとす

る。 

 （準用） 

第１６条 第２条、第６条及び第８条から第１３条までに規定する様式については、東北

大学大学院医学系研究科倫理委員会運営細則に規定する様式を準用する。 

 （手順書） 

第１７条 この細則に定めるもののほか、必要な事項は、「人を対象とする生命科学・医

学系研究に関する倫理申請手順書」で定める。 

（細則の改正等） 

第１８条 この細則の改正又は廃止は、倫理委員会の議決による。 

２   細則を改正又は廃止した場合には、倫理委員会委員長は、直ちに機構長に報告しなけ

ればならない。 

附  則 

この細則は、平成２６年７月２８日から施行する。 

   附 則（平成２７年４月６日改正） 

この細則は、平成２７年４月６日から施行し、平成２７年４月１日から適用する。 

附 則（平成２９年２月６日改正） 

この細則は、平成２９年２月６日から施行し、平成２９年１月１日から適用する。 

  附 則（平成３１年３月１８日改正） 

この細則は、平３１年３月１８日から施行する。 

附 則（令和元年６月３日改正） 

 この要項は、令和元年６月３日から施行し、令和元年５月１日から適用する。 

附 則（令和２年６月１５日改正） 

この細則は、令和２年６月１５日から施行し、令和２年５月１日から適用する。 

附 則（令和３年６月２１日改正） 

この細則は、令和３年６月２１日から施行し、令和３年６月３０日から適用する。 

  



別表（第１５条関係） 

１．単機関研究による申請である場合 

区分 単位 審査手数料 

観察研究 １回 ６０，０００円 

介入研究 １回 ８０，０００円 

 

２．多機関共同研究の場合（但し、機構が参加する研究を除く） 

区分 項目 審査手数料 

観察研究 

２～１０施設 ６０，０００円 

１１～２０施設 １２０，０００円 

２１～３０施設 １８０，０００円 

３１～４０施設 ２４０，０００円 

４１～５０施設 ３００，０００円 

５１施設 ３６０，０００円 

介入研究 

２～１０施設 ８０，０００円 

１１～２０施設 １６０，０００円 

２１～３０施設 ２４０，０００円 

３１～４０施設 ３２０，０００円 

４１～５０施設 ４００，０００円 

５１施設 ４８０，０００円 
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