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高知大学医学部倫理委員会迅速審査手順書 

 

１．目  的 

本手順書は、高知大学医学部倫理委員会業務手順書の７.迅速審査の項についての手順

を定める。 

 

２．迅速審査等の判断 

(1) 迅速審査の対象となる審査 

次に掲げるいずれかに該当する審査は迅速審査が可能である。 

1）他の研究機関と共同して実施される研究であって、既に当該研究の全体につ

いて共同研究機関において倫理審査委員会の審査を受け、その実施について適当

である旨の意見を得ている場合の審査。 

2）研究計画書の軽微な変更に関する審査であり、研究の実施に影響を与えない

範囲で、研究対象者への負担やリスクが増大しない以下に掲げる変更。なお、

前回審議された時期が極端に古いものや、採取する検体の種類や対象者の変更

などは、軽微な変更とみなさない。また下記について、委員長が研究の目的や

侵襲の程度の変更により必要と求めた場合は倫理委員会での審議となる。 

① 研究期間の延長 

② 目標症例数の変更 

③ 研究目的や被験者の安全に支障のない部分の変更。 

3）侵襲を伴わない研究であって介入を行わないものに関する審査 

① 研究対象者への侵襲性がない疫学調査等で匿名化される後ろ向き研究 

② 購入したヒト検体素材を使用する研究 

③ 匿名化されるアンケートを用いた研究。ただしアンケート内容には侵襲

のないものとする。 

4）軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないものに関する審査 

5）その他、委員長が迅速審査が適当と判断した場合 

 

(2) 事務局確認事項の判断 

倫理委員会事務局は、下記に定める事項は、委員長に判断を仰いだうえで、事務

局確認事項として扱う。ただし、委員長が必要と求めた場合は、倫理委員会での審

議となる。 



 

 

① 研究責任者及び研究分担者の職名変更 

② 人事異動などによる研究分担者・研究協力者・実施体制の変更 

③ UMIN などデータベースへの登録追加情報 

④ 内容の変更を伴わない研究計画書の誤記修正（漢字変換ミス・タイプミ

スなどの明らかな誤記） 

⑤ 改名に伴う氏名変更 

⑥ 分担施設等の連絡先（住所等） 

 

３．委員の指名 

委員長は迅速審査を行う毎に委員を２名指名し、審査を依頼する。また、指名され

た委員は特別な理由が無い限り拒否できないこととする。 

 

４．審査の手順 

(1) 委員長は迅速審査の対象となる研究の申請書を委員長が指名した委員２名に回

覧する。 

(2) 委員は申請者に詳細説明が必要と判断した場合は委員長をとおして意見を聞く

ことができる 

(3) 委員は審査の判断結果を次のいずれかより記載する。また、②修正承認、③不承

認と判断した場合は、判断結果に理由を記載する。 

① 承認 

② 修正承認 

③ 不承認 

(4) 委員長は委員の判断をもって審査結果を事務局に通知する。 

① 承認 

② 修正承認 

③ 不承認 

④ 倫理委員会の審査必要 

  

５．委員会への報告 

(1) 委員長は迅速審査を行った場合は、審議結果を当該審査を行った委員以外の委員

に報告する。 

(2) 前項の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付した上で、当該事項につい

て改めて委員会における審査を請求することができる。この場合において、委員

長は、相当の理由があると認めるときは、委員会を速やかに開催し、当該事項に

ついて審査しなければならない。 

 


