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日本手術看護学会研究倫理審査委員会規程 

 

 

（前文） 

手術看護における対象は、麻酔、鎮静による意思決定困難や生命の危機状態にある。その

ため手術看護の研究においては、特に対象の人としての尊厳と権利を尊重することが重要

である。 

日本手術看護学会は、学会員による人を対象とした看護研究が、研究の全過程において、

倫理的配慮に基づいて実施されるものであることを審議するため、ここに研究倫理委員会

規程を定める。 

 

（目的） 

第１条 学会員による人を対象とした研究が、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関

する倫理指針（文部科学省・厚生労働省・経済産業省，2021）」等を考慮しながら倫理的

配慮のもとに行われるかどうかを審査することを目的とする。 

 

（審査の対象） 

第２条 研究倫理審査の対象は、以下のものとする。 

１）学会員が所属する機関に研究倫理を審査する委員会がない等で、学会員が主たる研究

者となる研究。 

２）学会および地区学会主導で実施する調査・研究。 

２．本学会学会誌に投稿する予定であることが審査の前提となる。 

 

（委員の構成） 

第３条 委員は理事会の議を経て、理事長が委嘱する。 

２．委員の任期は ２年とし、再任を妨げない。 

３．委員は、看護の専門家４名以上（うち１名以上は、手術看護の教育者・研究者を含む）、

医療分野の専門家１名、法律分野の専門家１名、研究対象者の観点を含めて一般の立場を

代表する者 1 名の計 7 名以上により構成する。 

４．委員会は男女両性で構成され、外部委員を複数名置かなければならない。 

５．委員長は、委員の互選により選出し、委員長は副委員長を指名する。 

６．委員の欠員が生じた場合は速やかに補充する。ただし、補充または増員された委員の任

期は、他の委員の残任期間と同じとする。 

 

（審査） 

第４条 審査は、「簡易審査」と「通常審査」の２通りとする。 
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２．「簡易審査」とは、無記名自記式質問紙調査のように研究協力における対象者への直接

的リスクが極めて軽微であり、対象者の研究協力における自由意思および匿名性が確保

されていることが明白である研究計画書について行うものである。 

３．「通常審査」とは、前項に揚げる簡易審査以外の研究計画書について行うものである。 

 

（申請の手順） 

第５条 申請者は、予め指定された申請受付の締切日までに研究倫理審査の申請を行う。 

 

第６条 申請日は、申請受付の締切日とする。 

 

第７条 申請者は、研究計画書と次の申請書を添えて、原本１部を本学会事務局へ郵送（書

留）または電子メールで提出する。 

１）研究倫理審査申請書類チェックリスト（様式第１号） 

２）研究倫理チェックリスト（様式第２号） 

３）研究倫理審査依頼状（様式第３号） 

４）研究倫理審査申請書（様式第４号） 

５）利益相反自己申告書（様式第５号） 

６）発行機関が明記された研究代表者および共同研究者の倫理研修受講証明書（もしくはそ

れと同等のもの）の写し 

２．研究計画書には、研究課題、研究組織、目的、方法、対象者、用いる情報、研究におけ

る倫理的な問題点、インフォームド・コンセントに関する事項、研究資金等を記載する。 

３. 提出書類に不備があった際には再提出を求めることがある。この場合、申請受付日は再

提出された日となる。 

 

（簡易審査） 

第８条 提出された研究計画書について、委員長と副委員長が簡易審査を適当と判断した場

合に簡易審査とする。簡易審査は、委員会構成員のうち看護の専門家４名で行う。 

２．簡易審査において、「承認」が得られなかった研究計画書については、通常審査で審査

される。 

 

（通常審査） 

第９条 通常審査は、委員会構成員全員による審査とし、委員の 3 分の 2 以上の出席をもっ

て成立する。 

２．委員会の委員が研究責任者あるいは共同研究者である場合は、審議に加わることはでき

ない。ただし、委員会の求めに応じて、その会議に出席し、当該研究に関する説明を行う

ことができる。 
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３．通常審査は、研究責任者に委員会への出席を求め、研究計画の内容等の説明を求めるこ

とができる。 

 

(審査の判定) 

第１０条 審査の判定は、出席委員全員の合意によるものとし、次の各号に掲げる表示によ

り行うものとする。 

１) 承認 

２) 条件付承認 

３) 差し戻し 

４) 不承認 

 

（審査結果） 

第１１条 委員長は、判定結果を様式第６号により理事長に報告する。 

２．理事長は、簡易審査は、申請受付日から 1 ケ月以内、通常審査は申請受付日から２ケ

月以内に、申請者に結果を通知するものとする。（様式第７号） 

 

（再審査の申請） 

第１２条 再審査の申請は、結果通知（通知受け取り日）から３ヶ月以内とする。 

２．申請者は、対照表などによって、修正・変更点などを明示し、かつ研究計画書に申請書 

（様式第１号，第２号，第４号）を添えて、本学会事務局へ電子メールで提出する。 

１）研究倫理審査申請書類チェックリスト（様式第１号） 

２）研究倫理チェックリスト（様式第２号） 

３）研究倫理審査申請書（様式第４号） 

 

（異議申し立て） 

第１３条 異議申し立ては、結果通知（通知受け取り日）から２週間以内とする。 

２．申請者は、理事長宛に具体的な理由を記載した申し立て書（形式自由）と必要書類を送

付する。 

３．異議申し立ての審議は、研究倫理審査委員会に付託する。 

４．研究倫理審査委員会は必要に応じて、異議申し立て者から意見を聴取し、審議結果を理

事長に報告する。 

５．理事長は、委員会からの報告をもとに申し立てに対する決定を行う。 

 

（研究の終了報告） 

第１４条 研究の責任者は、研究が終了した時点で、理事長宛に様式第８号をもって研究の

終了報告を行う。 
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（委員への謝礼） 

第１５条 委員会の委員のうち、外部委員には謝礼を支払うものとし、謝礼の額は別に規定

する。 

 

（秘密保持） 

第１６条 委員および関係者は、委員会を通して知り得た研究に関する情報の秘密を保持な

ければならない。 

２．委員および関係者は、委員会を通して知り得た研究に関する情報を自らの研究に利用し

てはならない。 

 

（規程の改定） 

第１７条 規程の改定は、研究倫理審査委員会の議を経て、理事会の承認を得る。 

  

附則 １）2014 年 2 月 15 日施行 

２）2014 年 5 月 25 日一部改正 

３）2015 年 8 月 1 日一部改正 

４）2016 年 6 月 4 日一部改正 

５）2021 年 12 月 4 日一部改正 

６）2024 年〇月〇日一部改正 


