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研 究 等 の 実 施 の た め に 必 要 な 委 員 会 等 の 手 続 き に つ い て
※人に関係する研究のうち、どの区分に該当するか不明な場合は、臨床研究センター（内線3547）にご相談ください。
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遺伝子学的検査

特定臨床研究
①未承認・適応外の医薬品等の臨床研究
②製薬企業等から資金提供を受けた医薬品等の臨床研究

医薬品等の臨床研究（注1）

特定臨床研究以外の医薬品などの臨床研究
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医薬品等の臨床研究以外

手術・手技の臨床研究

観察研究

医行為を伴わない介入研究 等

遺伝子解析研究(注2) ※遺伝子学的検査を除く
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※多施設共同研究の場合、
研究代表医師が審査依頼
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遺伝子組換え実験等

レベル２以上の微生物を使用する実験等

動物実験等

遺伝子組換え実験安全委員会

動物実験委員会（紀三井寺部会・伏虎部会）
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努力義務

該当しない

該当する

本学主導の医師主導治験の場合

（※資金提供を受ける場合、IRBに関係なく別途契約締結）

その他の場合

【その他注意事項】
○ＪＳＴの助成事業の場合は、採択後にＪＳＴが別途指定する倫理研修の受講が必要
○研究等に際して「発明」があれば、勤務発明届が必要→勤務発明審査会で審査
○利益相反については、研究者毎に、毎年度、別途利益相反定期自己申告が必要

(注1)医薬品等を人に対して用いることにより当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究。
(注2)DNAの塩基配列等の構造又は機能を解析する研究。
(注3)少なくともどちらか一方に諮る必要あり。
(注4)本学の臨床研究審査委員会で審査したか否かにかかわらず、所定の「特定臨床研究に関する報告書」

により申請する必要あり。実施医療機関により手続き窓口が異なることに注意。
(注5)本学の研究機関長は学長。ただし、「侵襲あり・介入あり」の研究のみ機関長は附属病院長。

なお、本学の倫理審査委員会にて審査する場合、委員会承認後に併せて機関長許可を取得するため、
改めての申請は不要。

別紙１：各委員会詳細情報一覧 別紙２：各種手続きの窓口一覧

IRB

研究実施に係る共同研究契約、
受託研究契約が必要な場合

契約不要な場合
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