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    東北文化学園大学研究倫理規程 

 

┌平成 20 年７月２日┐ 

└学 長 制 定┘ 

 

 （目的） 

第１条 この規程は、東北文化学園大学（以下「本学」という。）における研究の

計画及び実施に関し、「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 年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第 1 号）（以下「告示」と

いう。）に定められている事項のほか、研究倫理教育等の実施について必要な事

項を定め、研究活動の適切な実施を図ることを目的とする。 

 （定義） 

第２条 この規程において「人を対象とする生命科学・医学系研究」（以下「研究」

という。）とは、人を対象として実施される傷病の成因(健康に関する様々な事象

の頻度及び分布並びにそれらに影響を与える要因を含む。) の理解、病態の理解、

傷病の予防方法の改善又は有効性の検証若しくは医療における診断方法及び治

療方法の改善又は有効性の検証を通じて、国民の健康の保持増進又は患者の傷病

からの回復若しくは生活の質の向上に資する知識を得る活動をいう。 

２ 前項に規定するもののほか、この規程において使用する「研究責任者」等の各

用語の定義は、告示に定めるところによる。 

 （適用範囲） 

第３条 この規程は、本学において実施される研究活動に適用される。 

 （学長の責務） 

第４条 研究を実施しようとするとき、学長は、告示及びこの規程の定めに基づき、

必要な措置を講じなければならない。 

 （研究倫理審査委員会） 

第５条 学長は、本学における研究倫理教育及び研究計画が告示に適合しているか

否かその他、研究に関し必要な事項の審査を行わせるため、研究倫理審査委員会

（以下「倫理審査委員会」という。）を置かなければならない。 

２ 倫理審査委員会に関する必要な事項は、別に定める。 

 （研究責任者） 

第６条 研究責任者は、研究を遂行するとともに、その研究に係る業務を統括する。 

２ 研究責任者は、研究の実施に当たり、研究対象者の意思の尊重（インフォーム

ド・コンセント）、研究資料・データ等の適切な収集管理、個人情報の保護、研

究機器・薬品等の安全管理等に必要な体制を整備しなければならない。 

３ 研究責任者は、研究期間が数年にわたる場合には、別に定める研究実施状況報
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告書を学長に毎年提出しなければならない。 

４ 研究責任者は、研究対象者に危険又は不利益が生じたときは、直ちに学長に報

告しなければならない。 

５ 研究責任者は、学長が当該研究計画の変更、中止その他研究に関し必要な事項

を決定したときは、その決定に従わなければならない。 

 （審査手続き） 

第７条 研究責任者は、研究を実施しようとするときは、別に定める研究倫理審査

申請書及び研究計画書を作成し、学長に研究計画の許可を求めなければならない。

研究を変更する場合も同様とする。 

 （審査の実施） 

第８条 学長は、前条の規定に基づき申請があったときは、倫理審査委員会の意見

を聞かなければならない。 

 （研究計画の可否等の決定） 

第９条 学長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、研究計画の承認又は不承認その

他研究に関し必要な事項を決定し、研究責任者に別に定める審査結果通知書で通

知しなければならない。 

２ 前項の場合において、学長は、倫理審査委員会が不承認の意見を述べた研究に

ついては、その実施を許可してはならない。 

３ 学長は、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため緊急に研究を実施す

る必要があると判断する場合には、倫理審査委員会の意見を聴く前に許可を決定

することができる。 

４ 前項の場合において、学長は許可後遅滞なく倫理審査委員会の意見を聴くもの

とし、倫理審査委員会が研究の変更又は中止の意見を述べた場合には、研究責任

者に対し研究の変更又は中止を指示しなければならない。 

 （結果報告） 

第１０条 研究責任者は、研究の終了後、速やかに別に定める研究終了報告書を学

長に提出しなければならない。 

 （雑則） 

第１１条 この規程に定めるもののほか、研究の実施に関し必要な事項は、大学運

営会議の議を経て、学長が別に定める。 

附 則 

１ この規程は、平成 20 年７月２日から施行する。 

２ この規程の施行日をもって、東北文化学園大学における疫学研究に関する規程

（平成 16 年６月２日制定）は、廃止する。  

附 則 

この規程は、平成 23 年８月３日から施行し、平成 23 年４月１日から適用する。 
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附 則 

この規程は、平成 25 年４月１日から施行する。 

   附 則 

この規程は、平成 28 年１月７日から施行する。 

   附 則 

この規程は、2019 年７月３日から施行する。 

   附 則 

この規程は、2022 年４月１日から施行する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


