
特定
臨床研究

未承認・適
応外の医
薬品等の
臨床研究
や製薬企
業等から
資金提供
を受けた
医薬品等
の臨床研
究

治験

承認申
請目的
の医薬
品等の
臨床試
験

観察研究

そ
の
他
の
観
察
研
究

介入研究

審査しない 審査する

本学会倫理審査委員会が審査する臨床研究

通常の
診療を
超える
医療行
為を研
究とし
て実施
するも
の

通常の診療と同
等の医療行為で
あっても、被験
者の集団を原則
として2群以上の

グループに分
け、それぞれに
異なる治療方
法、診断方法、
予防方法その他
の健康に影響を
与えると考えら
れる要因に関す
る作為又は無作
為の割付けを
行って、結果を
比較するもの

医薬品・医
療機器の
承認の範
囲内の使
用であっ
て、ランダ
ム化、割付
等を行わ
ずに予防、
診断、治療
を行った診
療の記録
や結果等
を利用する
研究

被験者
の個別
的な
データを
扱う疫
学研究

通常診療を
超えて試料・
情報を取得
するもの（通
常 診 療 に
エックス線撮
影を追加す
る研究、研
究目的で唾
液等の試料
を採取する
研究など）



新規研究を開始する 過去のデータのみを利用新規研究を開始するが
過去のデータも利用

アンケート調査
術後調査

通常診療を超えない介入研究
観察研究全般

論文データを用いる

診療スタッフへ
のアンケート
調査か？

Yes No

申請不要

要申請

要申請

申請不要

申請の要・不要について（臨床研究関連）

通常の診療とは少なくとも以下のの⑴〜⑶行為を行わない医療とする
⑴エックス線による被曝が通常を超える医療
⑵未承認または適応外の医療機器・医薬品を使用する医療
⑶採取した組織を解析診断する医療



症例報告 その他不明

通常の診療の範囲内か？ 学会に相談

Yes No

申請不要

申請の要・不要について（症例報告関連）

要申請
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