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和歌山大学研究倫理審査会要項 

制  定 平成１６年 ５月２１日 

法人和歌山大学規程 第 ３０６号 

最終改正 令和 ７年 ９月２９日 

 （目的） 

第１条 和歌山大学（以下「本学」という。）で行われる人間を直接対象とした研究及び医療行

為（以下「研究等」という。）について、倫理的観点から審査することを目的として、本学研

究倫理審査会（以下「審査会」という。）を置く。 

  (定義) 

第１条の２ この要項における用語の定義は、次の各号に定めるところによる。 

（１） 「侵襲」とは、研究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、放射線照射、心的外

傷に触れる質問等によって、研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が生じる

ことをいう。侵襲のうち、研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小

さいものを「軽微な侵襲」という。 

（２） 「介入」とは、研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健

康の保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防、診断又は治療のため

の投薬、検査等を含む。）の有無又は程度を制御する行為（通常の診療を超える医

療行為であって、研究目的で実施するものを含む。）をいう。 

（３） 「多機関共同研究」とは、１つの研究計画書に基づき複数の研究機関において実施

される研究をいう。 

（４） 「研究責任者」とは、研究の実施に携わるとともに、本学において当該研究に係る

業務を統括する者をいう。 

（５） 「研究代表者」とは、多機関共同研究を実施する場合に、複数の研究機関の研究責

任者を代表する研究責任者をいう。 

２ 前項に定めるもののほか、この要項における用語の定義は、「人を対象とする生命科学・

医学系研究に関する倫理指針」（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）

及び「同ガイダンス」に準じるものとする。 

 （任務） 

第２条 審査会は、研究責任者の申請に基づき、その研究及び実施計画の内容等について審

査する。 

 （組織） 

第３条 審査会は、次の各号に掲げる委員をもって組織する。ただし、男性及び女性をそれ

ぞれ２名以上含まなければならない。 

（１） 研究支援担当の副学長のうち学長が指名する者 

（２） 各学部選出教育研究評議会評議員 各１名 

（３） キャンパスライフ・健康支援センター医師 １名 

（４） 本学以外の倫理、法律に関する有識経験者 ２名 

（５） その他審査会が必要と認める者 

２ 前項第４号及び第５号の委員は、当該委員を除く審査会の議を経て学長が委嘱する。 

３ 第１項第４号及び第５号の委員の任期は、２年とし、再任を妨げない。ただし、任期中

欠員が生じ、これを補充した場合の任期は、前任者の残任期間とする。 
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４ 審査会が必要と認めるときは、特定の課題について審査する間、特別委員を別途委嘱す

ることができる。 

 （委員長） 

第４条 審査会に委員長を置き、第３条第１項第１号の委員をもつて充てる。 

２ 委員長は、審査会を招集し、その議長となる。 

３ 委員長に事故あるときは、委員長があらかじめ指名した委員が、その職務を代行する。 

 （議事） 

第５条 審査会は、委員の３分の２以上が出席し、かつ、第３条第１項第４号の委員１名以

上の出席がなければ、議事を開くことはできない。 

２ 委員は、自己の申請に係る審査に加わることができない。 

３ 審査会は、研究責任者を審査会に出席させ、実施計画の内容等について説明させるとと

もに、意見を述べさせることができる。 

４ 申請された研究の審査結果は、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。 

（１） 非該当 

（２） 承認 

（３） 条件付承認 

（４） 変更の勧告 

（５） 不承認 

５ 審査会は、原則として非公開とする。ただし、審査会が必要と認めた場合は、公開する

ことができる。 

６ 審査内容、審査経過及び判定は、記録として保存し、審査会が必要と認めた場合は、公

表することができる。 

 （委員以外の者の出席） 

第６条 審査会は、必要に応じて委員以外の者の出席を求め、意見を聴くことができる。 

 （申請の手続き） 

第７条 研究責任者は、別に定める様式による研究倫理審査申請書に必要事項を記入し、学

長に提出しなければならない。 

２ 学長は、前項の研究倫理審査申請書を受理したときは、速やかに審査会に諮るものとす

る。 

（迅速審査） 

第８条 審査会は、申請された実施計画の内容について、委員長の判断により、迅速審査を

行うことができる。 

２ 迅速審査することができる事項は、次のとおりとする。 

（１） 審査会において既に承認を得ている研究計画の軽微な変更に関する審査 

（２） 多機関共同研究であって、既に当該研究の全体について共同研究機関において審

査会等の審査を受け、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 

（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 

（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 
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 （迅速審査の手続き） 

第９条 前条の規定により、委員長は、審査会の委員の中から外部委員 1 名を含む複数の委

員を指名し、迅速審査に当たらせる。 

２ 迅速審査を担当する委員は、審査の対象となる研究が、迅速審査では困難と判断した場

合、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審査会における審査を求

めることができる。 

３ 前項の場合において、委員長は、新たに迅速審査を担当する委員を指名し再度迅速審査

を行うか、審査会を開催し、審査しなければならない。 

４ 迅速審査の結果については、すべての委員に報告するものとする。 

５ 迅速審査の結果の報告を受けた委員は、報告を受けた日から７日以内に委員長に対し、

理由を付した上で、当該事項について、改めて審査会における審査を求めることができる。

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、審査会を速やかに開催

し、当該事項について審査しなければならない。 

 （審査結果の通知） 

第１０条 学長は、審査終了後速やかに別に定める様式による審査結果通知書を、研究責任

者に交付しなければならない。 

２ 前項の通知に当たっては、審査結果が第５条第４項第３号、第４号及び第５号である場

合は、それぞれの条件又は変更若しくは不承認の理由等を明記しなければならない。 

 （再審査） 

第１１条 研究責任者は、審査の結果に異議があり再審査を求めるときは、通知があった日

の翌日から起算して３０日以内に、別に定める様式による異議申立書に必要事項を記入し、

学長に提出しなければならない。 

２ 学長は、前項の異議申立書を受理したときは、第５条を準用して再審査を行うものとす

る。 

３ 学長は、審査終了後速やかに別に定める様式による審査結果通知書を、研究責任者に交

付しなければならない。 

４ 前項の通知に当たっては、審査結果が第５条第４項第３号、第４号及び第５号である場

合は、それぞれの条件又は変更若しくは不承認の理由等を明記しなければならない。 

 （実施計画の変更） 

第１２条 研究責任者は、承認された研究実施計画に変更が生じたときは、別に定める様式

による実施計画変更書に必要事項を記入し、学長に提出しなければならない。 

２ 学長は、前項の実施計画変更書を受理したときは、委員長と協議の上、審査会に諮るこ

とができる。 

３ 学長は、審査終了後速やかに別に定める様式による審査結果通知書を、研究責任者に交

付しなければならない。 

４ 前項の通知に当たっては、審査結果が第５条第４項第３号、第４号及び第５号である場

合は、それぞれの条件又は変更若しくは不承認の理由等を明記しなければならない。 

（他機関一括審査） 

第１２条の２ 多機関共同研究において、本学以外の倫理審査委員会に審査を求める場合、

研究責任者は、関係する研究機関と事前に調整を行った上で、別に定める様式による研究

倫理一括審査申請書に必要事項を記入し、当該研究の研究実施計画書等一括審査に必要な
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書類とともに学長に提出し、審査依頼の許可を得るものとする。 

２ 研究責任者は、他機関での一括審査終了後、当該審査結果、審査過程のわかる記録及び

当該倫理審査委員会の委員の出欠状況を学長に提出し、当該研究の実施の許可を受けなけ

ればならない。なお、学長が必要と認めた場合は、審査会での審議を委員長に指示するこ

とができる。 

 （研究の終了） 

第１３条 研究責任者は、研究を終了または中止したときは、別に定める様式による研究計

画終了報告書または研究計画中止報告書に必要事項を記入し、学長に提出するものとする。 

２ 学長は、前項の終了または中止について審査会に報告するものとする。 

 （研究の検証） 

第１４条 審査会は、研究責任者から当該研究について報告を求め、調査することができる。

この場合において、当該研究に改善すべき事項があるときは、必要な指導・勧告を行わな

ければならない。 

 （モニタリング及び監査） 

第１５条 学長は、研究の信頼性を確保するためにモニタリング及び監査の実施に協力する

とともに、当該実施に必要な措置を講じなければならない。 

 （事務） 

第１６条 審査会の事務は、研究・社会連携課において処理する。 

 （雑則） 

第１７条 この要項に定めるもののほか、この要項の実施に関し必要な事項は、審査会が別

に定める。 

   附 則 

 この要項は、平成１６年５月２１日から施行する。 

   附 則（平成１８年４月２８日一部改正：法人和歌山大学規程第５００号） 

 この改正要項は、平成１８年４月２８日から施行する。 

   附 則（平成１９年３月３０日一部改正：法人和歌山大学規程第５６４号） 

 この改正要項は、平成１９年４月１日から施行する。 

   附 則（平成２０年３月３１日一部改正：法人和歌山大学規程第７４２号） 

 この改正要項は、平成２０年４月１日から施行する。 

   附 則（平成２０年６月３０日一部改正：法人和歌山大学規程第８１５号） 

 この改正要項は、平成２０年６月３０日から施行し、平成２０年４月１日から適用する。 

   附 則（平成２２年６月２５日一部改正：法人和歌山大学規程第１０２２号） 

 この改正要項は、平成２２年７月１日から施行する。 

   附 則（平成２４年３月３０日一部改正：法人和歌山大学規程第１２５０号） 
 この改正要項は、平成２４年４月１日から施行する。 

附 則（平成２６年３月２８日一部改正：法人和歌山大学規程第１４９６号） 
 この改正要項は、平成２６年４月１日から施行する。 

附 則（平成２７年４月１日一部改正：法人和歌山大学規程第１６５２号） 
この改正要項は、平成２７年４月１日から施行する。 

附 則（平成２８年２月２６日一部改正：法人和歌山大学規程第１７４８号） 
この改正要項は、平成２８年２月２６日から施行し、平成２７年４月１日から適用する。 
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附 則（平成２９年４月１日一部改正：法人和歌山大学規程第１９６８号） 
この改正要項は、平成２９年４月１日から施行する。 

附 則（平成２９年１１月２４日一部改正：法人和歌山大学規程第２００１号） 
この改正要項は、平成２９年１１月２４日から施行する。 

附 則（令和２年３月２７日一部改正：法人和歌山大学規程第２２３３号） 
この改正要項は、令和２年４月１日から施行する。 

附 則（令和４年３月３０日一部改正：法人和歌山大学規程第２４４０号） 
この改正要項は、令和４年４月１日から施行する。 
  附 則（令和５年３月２９日一部改正：法人和歌山大学規程第２５２４号） 
この改正要項は、令和５年４月１日から施行する。 
  附 則（令和７年９月２９日一部改正：法人和歌山大学規程第２８９３号） 
この改正要項は、令和７年１０月１日から施行する。
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別紙様式第１号 

 
研究倫理審査申請書 

 
  年  月  日 

 
  国立大学法人和歌山大学長   
 

研究責任者 
所 属 
氏 名              

 
 下記について審査を申請します。 
 

記 
 

※受付番号 所属長の承認 □ 承認  □ 未承認  

課題名 

（注）審査の対象となる実施計画書を添付すること。 
 
 
 
 
 
 
※事務局記入欄 
受 付 日      年   月   日 

審 査 日      年   月   日  （ □通常審査  □迅速審査 ） 

審査結果 

□承認 
□条件付承認［□修正確認（  月  日）］ 
□変更の勧告［□再提出（  月  日） □再審査（  月  日）］ 
□不承認 
□非該当 

承 認 日      年   月   日 

承認番号  
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別紙様式第２号 
審査結果通知書 

 
  年  月  日 

 
 研究責任者         様 
 

国立大学法人和歌山大学長 
         

 
 

受付番号  
課題名 
 
 
上記に係る実施計画書等を、   年 月 日の審査会で審査し、下記のとおり判定しま

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 

その他 
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別紙様式第３号 

 

異 議 申 立 書 

 

  年  月  日 

 

国立大学法人和歌山大学長   

 

                 研究責任者 

所 属： 

氏 名：             

 

 

課題名： 

 

 年 月 日付の審査結果に異議がありますので、再審査を要請いたします。 

 

記 

 

所属長の承認 □ 承認    □ 未承認 

（異 議） 

（理 由） 

 

 （注）異議の根拠となる資料を添付すること。     



研究倫理審査会要項 

５１ 

別紙様式第４号 

 

 

実施計画変更書 

 

    年  月  日 

 

国立大学法人和歌山大学長   

 

                 研究責任者 

 所 属： 

氏 名：              

 

 

下記の研究課題について、変更の承認を受けたいので申請いたします。 

 

記 

所属長の承認 □ 承認   □ 未承認 

課題名 

（承認番号） 

 

変更事由 
 

変更内容 

 

（注）審査結果通知書（写）を添付すること。 

  

※事務局記入欄 
受 付 日      年   月   日 

審 査 日      年   月   日 （ □通常審査  □迅速審査 ） 

審査結果  

承 認 日      年   月   日 
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別紙様式第５号 

 

 

研究計画 終了・中止 報告書 

 

    年  月  日 

 

 国立大学法人和歌山大学長  

 

研究責任者 

                         所 属:  

                         氏 名:            

                         

和歌山大学研究倫理審査会要項第１３条の規定により、下記のとおり報告します。 

 

記 

* 実施計画変更書が提出されていること。 
 
※事務局記入欄 

受 付 日      年   月   日 

審査会報告日      年   月   日 
 
  

所属長の承認 □承認 □ 未承認 

１．承認番号  

２．課題名  

３．実験の実施 

□ 計画どおり実施して終了 

□ 一部変更して実施(*) 

□ 中止 

４．結果の概要 

（中止した場合には 

その理由） 

 

 

５．成果（予定を含む） 

（得られた業績、例：雑

誌論文、図書、工業所有

権などについて、著者

名、論文標題、雑誌名、

巻・号、発行年、頁、出

版社などを記載、必要に

応じて別紙に記載） 

 

 

 

６．特記事項 
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別紙様式第６号 
 

研究倫理一括審査申請書 
 

年  月  日 
 
 国立大学法人和歌山大学長 
 

研究責任者 
所属 
氏名 
 
 

 下記について他機関に一括審査を申請します。 
 

記 
 

※受付番号 所属長の承認 □承認   □未承認 

一括審査依頼機関名 

課題名 

（注）審査の対象となる実施計画書を添付すること。 
 
 
 
※事務局記入欄 
受付日      年   月   日 
一括審査日      年   月   日（□通常審査 □迅速審査） 
一括審査結果 □承認 

□条件付承認［□修正確認（ 月 日）］ 
□変更の勧告［□再提出（ 月 日）□再審査（ 月 日）］ 
□不承認 
□非該当 

一括審査承認日      年   月   日 
一括審査承認番号  
本学での研究実施許可日      年   月   日 

 
  



研究倫理審査会要項 

５１ 

別紙様式第７号 
研究実施許可書 

 
年  月  日 

 
研究責任者           様 

 
国立大学法人和歌山大学長 

 
 下記の一括審査で承認された研究計画の実施を許可します。 
 

記 
 

受付番号 
 

課題名 
 

研究代表者名 
 

研究代表者所属機関 
 

一括審査実施機関 
 

一括審査日 
 

一括審査結果 
 

 


