
岡⼭⼤学津島地区における⼈を対象とする研究における倫理審査委員会の適⽤範囲 

 

○計画している研究が人を対象とする生命科学・医学系研究に該当する 
 
＊人を対象とする生命科学・医学系研究の定義(岡山大学津島地区に研究科及び研究
所を置く部局における人を対象とする研究の実施に関する規程 第２条) 
「人を対象とする研究」のうち，傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度及び分
布並びにそれらに影響を与える要因を含む。）及び病態の理解並びに傷病の予防方法
並びに医療における診断方法及び治療方法の改善⼜は有効性の検証を通じて，国⺠の
健康の保持増進⼜は患者の傷病からの回復若しくは生活の質の向上に資する知識を得
ることを目的として実施される活動 

○計画している研究は人及び人に関する情報やデータまたは人由来試料を対象とする 

○計画している研究が生命科学・医学系研究の内、第Ⅱ種以上の医学系研究に該当
する 

 
第Ⅰ種 ①医薬品等製造販売業者またはその特殊関係者から研究資金等の提供を受

けて実施する臨床研究（介入／観察） 
    ②未承認医薬品等／適応外医薬品等を用いる臨床研究（介入） 
    ③先進医療 B（介入） 
    ④倫理審査委員会が第Ⅰ種の対応が必要と認めた研究（介入／観察） 
第Ⅱ種 ①先進医療Ａ（介入） 
    ②既承認医薬品・医療機器を用いた侵襲を伴う研究（介入） 
    ③倫理審査委員会が第Ⅱ種の対応が必要と認めた研究（介入／観察） 
第Ⅲ種 ①既承認医薬品・医療機器を用いた軽微な侵襲を伴う研究（介入／観察） 
第Ⅳ種 ①侵襲を伴わない研究（介入／観察） 

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する指針」を遵守し本委員会へ申請してください 

※下記３点に 1 つでも該当する場合は倫理審査が必要となります 
○所属している学会の指針に倫理審査が必要とされている 
○研究対象者あるいは研究対象組織が倫理審査を求めている 
○研究成果の発表先及びジャーナルが倫理審査を求めている 
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ご不明な点があれば以下の連絡先にお問い合わせください 
岡山大学津島地区倫理審査委員会（tsushima-rinri@adm.okayama-u.ac.jp） 
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