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아주대학교 기관생명윤리위원회 가이드라인 (연구자용)(안) 
AjouIRB Guideline for Researchers 

 

<심의 전 준비사항> 

모든 연구자 생명윤리 교육 이수 

 

<공통 제출서류> 

이력서(연구책임자), 교육이수증(모든 연구자), 이해상충공개서(모든 연구자), 

생명윤리준수서약서(모든 연구자) 

 

<심의의 종류 및 제출서류> 

1. 신규심의 1 : 새로운 연구계획에 관하여 위원회의 승인을 얻기 위하여 제출하는 최초의 심의 

(신규심의 신청서[A-01], 연구계획서[A-02], 생명윤리준수서약서[A-04], 이해상충공개서[A-05], 

이력서(연구책임자)[A-06], 교육이수증(연구자), 설명문[A-07] 및 동의서[A-08, A-09, A-10, A-11 중 

선택], 배아줄기세포주 이용연구는 배아줄기세포주 등록증 사본 및 물질양해각서 등 추가) 

2. 보완 후 재심의 2 : 요청에 따라 수정된 계획서를 다시 제출하거나, 심의결과에 이의가 있는 

경우 제출하는 등 동일사안에 대한 심의 (신규심의 서류 일체와 심의결과 보완요청서[R-09] 및 

시정/보완된 해당 서류) 

3. 변경심의 3 : 이미 승인된 계획서에 대하여 변경이 발생한 경우 반드시 제출하여야 하는 심의 

(변경심의 신청서[A-14], 변경대비표[A-15] 및 변경된 해당서류 등) 

4. 지속심의 4 : 기 승인된 연구 등에 대하여 1년에 1회 이상 지속적으로 하는 심의로 심의결과 

통지서에 기재된 연구종료 예정일 이전에 위원회에 접수 (지속심의 신청서[A-13], 위원회의 

승인을 받은 연구계획서[A-02], 위원회의 승인을 받은 설명문[A-07] 및 동의서[A-08, A-09, A-10, 

A-11 중 선택] 등)  

5. 문제발생 5 : 기 승인된 연구 중 문제가 발생된 보고에 대한 심의로 정해진 시간 내 보고를 

원칙으로 함. 문제발생 이력이 있는 연구과제는 지속심의 및 종료보고 시 반드시 그 내용을 

기재하여 제출 

1) 연구계획 미준수: 연구계획서와 다르게 연구를 실시한 경우로 48시간 이내 보고 

(연구계획서 미준수/중대한 이상반응/예상하지 못한 문제 보고서[A-16] 및 미준수 해당서류 

등) 

2) 중대한 이상반응: 연구대상자 등에게 위해를 일으킬 수 있는 중대한 이상반응이 발생한 

경우로 10일 이내 보고 (연구계획서 미준수/중대한 이상반응/예상하지 못한 문제 보고서[A-

16] 및 이상반응 증빙 서류 등) 

                                           
1 아주대학교 기관생명윤리위원회 운영기준 제27조 제1항, 제32조 제1항 
2 아주대학교 기관생명윤리위원회 운영기준 제27조 제2항, 제32조 제2항 
3 아주대학교 기관생명윤리위원회 운영기준 제27조 제3항, 제32조 제3항 
4 아주대학교 기관생명윤리위원회 운영기준 제27조 제4항, 제32조 제4항 
5 아주대학교 기관생명윤리위원회 운영기준 제27조 제5항, 제28조, 제32조 제5항 
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3) 예상하지 못한 문제: 동의서 분실 등 예상하지 못한 문제가 발생한 경우로 신속한 보고 

(연구계획서 미준수/중대한 이상반응/예상하지 못한 문제 보고서[A-16] 및 해당서류 등) 

4) 연구의 조기종료6: 예정된 연구종료 시점보다 일찍 연구가 종료되거나 중지된 경우의 보고 

(종료보고서[A-17] 및 해당서류 등) 

5) 그 외 위원회에서 제기된 문제 등 

6. 종료보고7: 기 승인된 연구 등에 대하여 연구자와 연구대상자(인체유래물 제공자) 사이의 실험 

및 상호작용 등의 연구가 종료되었음을 뜻하는 보고로 연구종료 후 3개월 이내에 접수되어야 

함 (종료보고서[A-17] 및 연구대상자(인체유래물제공자)로부터 획득한 동의서의 컴퓨터 파일 

또는 사본) 

7. 결과보고8: 기 승인된 연구 등에 대하여 연구종료 후 분석을 통해 생산된 지적 산출물에 대한 

보고로 국내외 논문, 특허, 서적, 연구 보고서 및 졸업논문 등이 해당되며, 산출물에 사사를 

추가하는 것을 원칙으로 함. 연구종료 후 1년 이내에 접수되어야 하고 제출이 불가할 경우 

사유서로 대체 가능함 (결과보고서[A-18] 및 연구결과 산출물의 파일 또는 사본) 

8. 심의면제 9 : 연구대상자, 인체유래물제공자 및 공공에 미치는 위험이 미미한 경우 위원회의 

결정에 따라 심의면제를 확인 받는 보고이나 심의면제가 동의면제를 의미하는 것은 아님 

(심의면제의뢰서[A-19], 연구계획서[A-02], 생명윤리준수서약서[A-04], 이해상충공개서[A-05], 

이력서(연구책임자)[A-06], 교육이수증(연구자), 설명문[A-07] 및 동의서[A-08, A-09, A-10, A-11 중 

선택] 등) 

<심의 절차10> 

                                           
6 아주대학교 기관생명윤리위원회 운영기준 제32조 제6항 
7 아주대학교 기관생명윤리위원회 운영기준 제27조 제6항, 제32조 제7항 
8 아주대학교 기관생명윤리위원회 운영기준 제27조 제6항, 제32조 제7항 
9 아주대학교 기관생명윤리위원회 운영기준 제29조, 제32조 제8항 
10 아주대학교 기관생명윤리위원회 운영기준 제30조, 제31조 


