
福井県衛生環境研究センター・健康福祉センター倫理審査委員会設置および運営要綱 

 

（目的） 

第１条 この要綱は、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成２６年 文部科

学省・厚生労働省告示第３号）（以下「指針」という。）に基づき、福井県衛生環境研

究センター（以下「研究センター」という。）および健康福祉センター（以下「健福セ

ンター」という。）が実施する人を対象とする医学系研究を倫理的観点ならびに科学的

観点から適正に推進するために必要な事項を定める。なお、本要綱に定めのない事項に

ついては指針に基づき実施する。また、本要綱における用語の定義は、指針における定

義によるものとする。 

 

（倫理審査委員会） 

第２条 指針に基づく審査を行うため、福井県衛生環境研究センター・健康福祉センター倫理

審査委員会（以下「委員会」という。）を設置する。 

２ 委員会は、7名の男女両性の委員によって構成し、その内訳は次のとおりとする。 

医療・医学の専門家等、自然科学の有識者 ５名 

法律学の専門家等人文、社会科学の有識者 １名 

一般の立場を代表する者 １名 

  ３ 委員の任期は２年とし、再任を妨げない。 

  ４ 委員は、研究センター所長が委嘱する。 

  ５ 委員会に委員長および副委員長を置き、委員の互選により選出する。 

  ６ 委員長に事故あるときは、副委員長が委員長の職務を代行する。 

 

（会議等） 

第３条 委員会は、審査を会議または書面審査の方式で行う。 

２ 審査結果は、委員の３分の２以上の同意により決する。 

３ 会議は、委員長が招集し、会議の議長は、委員長が務める。 

  ４ 会議は、委員の過半数の出席により成立する。 

  

（審査手続き） 

第４条 研究者等は、指針の適用が必要と考えられる人を対象とする医学系研究を実施または

変更しようとするときは、様式１による申請書を研究センター所長または健福センター

所長（以下「所属長」という。）に提出する。 

２ 所属長は、前項の許可を求められたときは、様式２により委員会の意見を聴く。 

  ３ 委員会は、前項の意見を求められたときは、指針に基づく審査を行い、その結果を様

式３により所属長に報告する。 

  ４ 所属長は、委員会の意見を尊重し、研究計画の許可または不許可その他人を対象とす

る医学系研究に関し必要な事項を決定し、その結果を様式４により、研究者等に通知

する。 



 

 

（その他） 

第５条 本要綱の運用に関する事務局を研究センターに置く。 

 

附則  本要綱は、平成１６年１２月 １日から適用する。 

改正  平成１９年 ４月 １日 改正・施行 

    平成２３年 ２月２３日 改正・施行 

    平成２７年 ４月 １日 改正・施行 



（様式１） 

                                   平成  年  月  日 

 （所 属 長） 様 

                                                     申請者（所属・職・氏名） 

人を対象とする医学系研究の許可申請について 

 

 このことについて、下記の人を対象とする医学系研究を実施したいので、福井県衛生環境研究センター・健康

福祉センター倫理審査委員会設置および運営要綱第４条第１項に基づき、許可を申請します。 

 

研 究 計 画 書 

 

 １．研究課題名  

 ２．研究者（所属・職・氏名）  

 ３．分担研究者（所属・職・氏名）  

４．研究の概要および倫理的配慮（指針において記載すべきとされている事項） 
 

５．参考となる事項（期待される成果、関連する事例・文献や迅速審査を希望する場合に参考となる事項な

ど） 

 

 



（様式２） 

                                  衛環第       号 

                                   平成  年  月  日 

       

 福井県衛生環境研究センター・健康福祉センター 

 倫理審査委員会委員長          様 

 

                                                        所  属  長  名  

 

 

研究課題の倫理審査について（依頼） 

 

このことについて、下記の課題について、福井県衛生環境研究センター・健康福祉センター倫理審査委員会

設置および運営要綱第４条第２項に基づき、貴委員会の御意見をお聴きしたいので、審査をお願いします。 

なお、審査結果については、別紙様式３により、御報告をお願いします。 

記 

 

課題番号  

１．審査対象 

（該当に○） 

１ 人を対象とする医学系研究の研究計画（４、５以外のもの） 

２ 委員会が承認した人を対象とする医学系研究にかかる変更 

３ 委員会が承認した人を対象とする医学系研究にかかる研究対象者の危険および

不利益 

４ 衛生環境研究センター・健康福祉センター以外の者から既存資料の提供を受

けて行う人を対象とする医学系研究 

５ 衛生環境研究センター・健康福祉センターの既存資料を両センター以外の者に

提供して行う人を対象とする医学系研究 

６ 長期にわたる人を対象とする医学系研究の状況把握 

２．研究課題名  

３．研究者  

４．分担研究者 
 

５．研究の概要 

および倫理的配慮 
 別添研究計画書に記載のとおり 



（様式３） 

 

                                                      平成  年  月  日 

 

 

 （所 属 長）   様 

 

                                   福井県衛生環境研究センター・健康福祉センター 

                                   倫理審査委員会 

                                             委員長      氏   名 

 

 

倫理審査結果報告書 
 

 課題番号 
 

 研究課題名 
 

 研究者 
 

 

 

  上記の課題にかかる研究計画について本委員会で審査した結果、下記のとおりに決しましたので報告します。 

 

記 
 

 ［結 果］ 

①承認  ②条件付承認  ③変更の勧告  ④非該当  ⑤不承認 

 ［②～⑤の理由または勧告］ 

 

 

 

 [その他意見] 

 



（様式４） 

                                   平成  年  月  日 

       

 （申 請 者）  様 

 

                                                         所  属  長  名

  

人を対象とする医学系研究の許可申請について（結果通知） 

 

 平成 年 月 日付けで申請のありましたみだしのことについて、福井県衛生環境研究センター・健康福祉セン

ター倫理審査委員会設置および運営要綱第４条第４項に基づき、結果を下記のとおり通知します。 

 

記 

 

課題番号 
 

 研究課題名 
 

 研究者 
 

 

［結 果］ 

①許可  ②条件付許可  ③変更の勧告  ④非該当  ⑤不許可 

 ［②～⑤の理由または勧告］ 

 

 

 

 [その他意見] 

 


