
■ 식품의약품안전평가원 생명윤리 운영규정 [별지 제4호서식]

지속심의 신청서(19조 1항)

기 본 정 보

승인번호

연    구

과 제 명

(과제번호)

영문명

연구책임자
성명 소속 직위 생명윤리교육 이수여부

(수료번호/일자)

참여 

연구자

연구내용

□ 인간대상연구(□ 새로이 정보 등을 수집, □ 기존의 수집된 정보 이용)

□ 인체유래물등연구(□ 새로이 수집, □ 기존의 수집된 인체유래물 이용)

□ 배아줄기세포주 이용 연구

연구수행

기간

연구 예정 기간 년   월   일   ~   년    월   일

연구 승인 기간 년   월   일   ~   년    월   일

연구대상

수

□ 전향적 연구대상자    (    )명

□ 후향적 의무기록      (    )명

□ 전향적 인체유래물    (    )건

□ 보관된 인체유래물    (    )건

※ 연구대상자군: □ 건강인    □ 환자(대상질환명:              )

                 □ 취약한 환경에 있는 대상자(아래 해당사항 표기)

제출서류

□ 최종 연구계획서

□ 최종 연구과제 제안서 및 연구개발과제 계획서

□ 최종 동의서 및 설명문(해당되는 경우)

□ 기타 보관서류(                                                   )



연구 진행 현황

연구진행상태

□ 진행 중

□ 연구대상자(또는 인체유래물 등) 모집 중이지만 아직 등록 전이다.

□ 연구대상자(또는 인체유래물 등) 등록 중이며 새로운 데이터를 계속 

수집 중이다.

□ 연구대상자(또는 인체유래물 등) 등록을 완료하고, 현재 연구와 관련된 

개입/상호작용 중이다.

□ 연구대상자(또는 인체유래물 등) 등록과 연구와 관련된 개입/상호작용과 

연구 관련 자료 수집은 완료하였으나, 장기간 추적 관찰 중이다.

□ 기타(                                              )
□ 일시 중단 상태

□ 아직 연구를 시작하지 않았다.

□ 연구를 일시적으로 중단하고 있는 상황이다.

   (사유:                                             )
연구계획서 
변경여부

□ 없음      □ 있음(최종 변경승인된 연구계획서 첨부)

동의획득 과정 
또는 동의서 내용 

변경 여부
□ 없음      □ 있음(최종 변경승인된 동의서 첨부)

이해상충변동 □ 없음      □ 있음(최종 이해상충공개서 첨부) 

등록현황

□ 전향적 연구대상자 등록상황

1) IRB에서 승인한 최대 연구대상자 수 : (    )

2) 직전 지속심의 승인일 이후 연구대상자 참여상황

① 동의 취득 연구대상자 수: (    )명

② 스크리닝(Screened) 연구대상자 수: (    )명

③ 등록(Enrolled) 연구대상자 수: (    )명

④ 등록(Enrolled) 이후 중도(Dropped) 탈락 연구대상자 수: (    )명

   (원인: 사망   명, 동의철회     명, 부작용    명, 기타   명)

3) 최초 연구 개시 후 전체 연구대상자 참여 상황

① 동의 취득 연구대상자 수: (    )명

② 스크리닝(Screened) 연구대상자 수: (    )명

③ 등록(Enrolled) 연구대상자 수: (    )명

④ 등록(Enrolled) 이후 중도(Dropped) 탈락 연구대상자 수: (    )명

   (원인: 사망   명, 동의철회     명, 부작용    명, 기타   명)

⑤ 완료 연구대상자 수: (     )명

⑥ 진행 연구대상자 수: (     )명



등록현황

□ 전향적 인체유래물 등록상황

1) IRB에서 승인한 인체유래물 수: (    )건

2) 직전 (지속)심의 이후 인체유래물 현황

① 수집된 인체유래물 수: (    )건

② 사용된 인체유래물 수: (    )건

③ 제공된 인체유래물 수: (    )건

④ 폐기된 인체유래물 수: (    )건

3) 연구 개시 이후 전체 인체유래물 현황

① 수집된 인체유래물 수: (    )건

② 사용된 인체유래물 수: (    )건

③ 제공된 인체유래물 수: (    )건

④ 폐기된 인체유래물 수: (    )건

□ 후향적 개인정보(의무기록 등) / 인체유래물

1) IRB에서 승인한 개인정보/인체유래물 수 : (    )건

2) 직전 지속심의 승인일 이후 분석한 개인정보/인체유래물 수: (    )건

3) 연구 개시 후 분석한 개인정보/인체유래물 수: (    )건

연구계획서 

위반/미준수 사례 

발생여부

□ 없음

□ 있음(첨부서류에 기록)

위와 같이 지속심의 신청서를 제출합니다.

                                      신청 일자:                년     월       일

                                      연구책임자:                     (서명 또는 인)


