
   金沢医科大学疫学研究に関する規程 

 

（目的） 

第１条 この規程は、金沢医科大学（以下「本学」という。）における疫学研究の計画及び

実施に関し、｢疫学研究に関する倫理指針｣（平成１４年文部科学省・厚生労働省告示第２

号。以下「指針」という｡）に定められている事項のほか、必要な事項を定め、もって疫

学研究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「疫学研究」とは、人の疾病の成因及び病態の解明並びに予防及

び治療の方法の確立を目的とする研究をいう。ただし、次の各号のいずれかに該当するも

のを除く。 

（１）法律の規定に基づき実施される調査 

（２）資料として既に連結不可能匿名化されている情報のみを用いる疫学研究 

（３）手術、投薬等の医療行為を伴う介入研究 

（研究者等の遵守すべき事項） 

第３条 疫学研究を実施しようとする研究者等は、指針に基づき、以下の事項について遵守

しなければならない。 

（１）研究対象者の個人の尊厳及び人権の尊重 

（２）疫学研究の科学的合理性及び倫理的妥当性の確保 

（３）個人情報の保護 

（４）インフォームド・コンセントの受領 

（５）研究成果の公表 

（委員会の設置） 

第４条  疫学研究に関し必要な事項の審査を行うため、本学に、疫学研究倫理審査委員会（以

下「倫理審査委員会」という｡)を置く。 

２ 倫理審査委員会に関し必要な事項は、別に定める。 

（申請） 

第５条 本学において、疫学研究を実施しようとするとき及び既に承認された疫学研究につ

いて研究計画を変更しようとするときは、研究責任者は、疫学研究倫理審査申請書（様式

１）、疫学研究計画書（様式２）及び関連資料を添えて、研究開始予定日又は計画変更予

定日の２か月前までに、所属長を通じて学長に申請しなければならない。 

２ 学長は、前項の申請があったときは、速やかに倫理審査委員会に諮問しなければならな

い。 

（研究計画の可否等の決定） 

第６条 学長は、倫理審査委員会の審査結果に基づき、速やかに当該疫学研究の実施の適否

を決定し、審査結果通知書（様式３）により、所属長を通じて研究責任者に通知しなけれ

ばならない。 
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２ 学長は、前項の決定にあたり、倫理審査委員会の意見を尊重し、研究計画の許可又は不

許可その他疫学研究に関し必要な事項を決定しなければならない。この場合において、倫

理審査委員会が不承認の意見を提出した疫学研究については、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。 

（状況報告） 

第７条 研究責任者は、研究期間が数年にわたる場合には、研究実施状況報告書を、学長を

通じて倫理審査委員会に提出しなければならない。 

２ 前項において、研究実施状況報告書の提出時期については、研究計画書に記した時期を

倫理審査委員会において審議し、認めた時期とする。 

３ 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、直ちに学長を通じて倫理

審査委員会に報告しなければならない。 

４ 倫理審査委員会は、研究責任者から第１項又は第３項の規定により研究実施状況報告書

の提出又は報告を受けたときは、学長に対し、当該研究計画の変更、中止その他疫学研究

に関し必要な意見を述べることができる。 

５ 前項において、学長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、当該研究計画の変更、中止そ

の他疫学研究に関し必要な事項を決めなければならない。 

６ 研究責任者は学長が当該研究計画の変更、中止その他疫学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。 

（結果報告） 

第８条 研究責任者は、疫学研究の終了後遅滞なく、学長を通じ倫理審査委員会に研究結果

の概要を報告しなければならない。 

（文書の保管年限） 

第９条 審査に関係する書類の保管年限は、法令等に特別の定めがある場合を除き、５年間

とする。 

２ 保管年限を経過した書類でさらに保管が必要と倫理審査委員会が認める書類は、保管年

限を延長することができる。 

３ 保管年限は、当該研究が終了した日の属する年度終了の翌日から起算する。 

（規程の改廃） 

第１０条 この規程の改廃は、医学部教授会の議を経て、学長が行う。 

 

   附 則 

 この規程は、平成１４年１０月１日から施行する。 
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（様式１） 

所 属 長 印 

 

 

※受付番号       

 

疫 学 研 究 倫 理 審 査 申 請 書  

 

平成  年  月  日 

 

金 沢 医 科 大 学 長  殿  

 

 

申請者（研究責任者） 

所属・職名            

氏   名             ◯印 

 

 

 金沢医科大学疫学研究に関する規程第５条の規定に基づき、下記のとおり申請します。 

 

１．課題名                                    

                                   

 

２．研究責任者 

所属         職名     氏名               

 

３．研究概要    

         「研究計画書」のとおり 

 

（注）研究担当者が複数の講座等に及ぶ場合は、「所属長印」には、関係するすべての所属長の押印が必

要です。 
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（様式２） 

所 属 長 印 

 

 

平成  年  月  日 

 

疫 学 研 究 計 画 書  

 

１．申請者（研究責任者） 

所  属：                       

職・氏名：                      ◯印 

２．課題名 

 

 

３．研究組織 

研究責任者：所属          職名      氏名           

研究担当者：所属          職名      氏名           

 所属          職名      氏名           

 所属          職名      氏名           

 所属          職名      氏名           

 所属          職名      氏名           

４．研究計画（目的、方法、対象者、用いる情報等） 

  研究期間       年  月  日～   年   月   日 

５．本研究で明らかになることが期待される事項 
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６．対象者の負担（調査票記載、採血の有無、長期間の追跡等） 

 

７．対象者のインフォームド・コンセント（該当するものを○で囲み、必要事項を記載すること。）

ａ．対象者全員から書面による同意を得る（様式を添付すること） 

 

 

ｂ．対象者の一部（あるいは全部）は口頭による同意を得る（方法と理由を明示すること） 

 

 

ｃ．対象者の一部（あるいは全部）からは同意を得られない（理由を明示すること） 

 

 

８．個人情報保護のための方策（予定を含めて） 

 

 

 

 

９．他の倫理委員会（またはこれに相当するもの）への申請状況（予定を含めて） 

 

 

 
 

１０．結果の公開方法（予定を含めて） 

 

 

 

 

１１．研究費の出所 

 

 

 

 

１２．研究実施状況報告書の提出時期 

（研究期間が数年にわたる場合、開始から３年ごとを目処とすること。） 

        年  月 
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１３．本研究の倫理的な問題点（もしあれば） 

 

 

 

 

 

１４．倫理審査委員会への依頼事項（もしあれば） 

 

 

 

 

 

１５．前回申請との変更点（再申請の場合のみ） 

 

 

 

 

 

（注）一般的に以上のとおりとするが、研究内容に応じて変更できる。 
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（様式３） 

平成  年  月  日 

 

 

申請者の所属長名宛   殿 

 

金 沢 医 科 大 学  

学 長 

 

 

審査結果通知書 

 

受付番号               

課 題 名                                    

                                   

研究責任者                      

 

平成  年  月  日付けで申請のあった上記課題に係る疫学研究計画について、金沢

医科大学疫学研究倫理審査委員会の審査結果に基づき、下記のとおり決定したので通知しま

す。 

記 

【判 定】    非 該 当          承  認      条件付承認   

         変更の勧告     不 承 認 

【理由又は勧告】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


