
病院内で行われる受診状況調査、 

がん患者の登録統計調査など 

倫理指針をクリックすると
サイトへリンクします。 

一部Q&Aはありません。 

公衆衛生上の目的で公的機関が 

実施する感染症発症動向調査など 

個人情報に関するガイドラインは 

全てに適用されます。 

A) 研究計画の軽微な変更、または 
B) 共同研究であって、主たる研究機関 
    において審査済みの、または 
C) 研究対象者に対して最小限の危険を 
    超える危険を含まない研究計画 

研究機関の長が予め指名した者が 
以下の状況に基づいて判断する。 

④ 

⑤ 

上記のA) または B) または 
D) IRBにおいて承認済みの研究に 
                  準じる研究 

倫理指針 

指針へ Q&Aへ 

倫理指針には細部の検討、指針間の擦りあ
わせが未完の点が残っており、また各IRBの

判断に委ねられた部分があります。このアル
ゴリズムの適用については、該当するIRBに
予めお問い合わせください。 

E) インタビュー調査やアンケート 
    調査、または 
F) 医療機関内の患者カルテ等の診療  
   情報を用いて、 専ら集計、単純な 
     統計処理等を行う研究、または 
G) データの集積又は統計処理のみを 
    受託する場合 

ヒトゲノム遺伝子 

解析倫理指針 
遺伝子治療 

倫理指針 

ヒト幹細胞 

倫理指針 

臨床研究 

倫理指針 

疫学研究 

倫理指針 

臨床研究 

倫理指針 

疫学研究 

倫理指針 

GCP・GPMSP 

除外 

該当する
法令 

指針へ Q&Aへ 指針へ Q&Aへ 

指針へ Q&Aへ 

指針へ Q&Aへ 

指針へ Q&Aへ 指針へ Q&Aへ 

後向き研究はこちら 

除外
申請 

除外 

自然状態を観察する 

観察研究 

研究目的の試料分析 

有 無 

① 

③ 

④ 

⑤ 

迅速審査 

その他 

連結不可能匿名化 

していない研究 

その他 

手術・投薬等の 

医療行為の介入 

その他 

研究のため介入する 

介入研究 

企業主導 

治験 

医師主導 

食品等による介入 

尐数症例(群) 

を記述する 

定性的研究 

多数症例を 

統計解析する 

定量的研究 

症例数・データ処理法・ 
公表の場・公表の相手 

に鑑みIRBが規定・判断 

ヒト幹細胞 

を用いる 

臨床研究 

遺伝子治療 

研究 

ヒトゲノム 

・遺伝子の 

解析研究 

② 

人を対象とした調査・研究 

法令に基づいて
実施される調査 

診療・保険事業
に付随する調査 

連結不可能匿名化 

した研究 

迅速審査 

付議不要
判断申請 

① 

② 

③ 

指針へ 

指針へ 

GCP 

指針へ Q&Aへ 

http://www.mhlw.go.jp/topics/bukyoku/seisaku/kojin/dl/170805-11a.pdf
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/rinsyo/dl/shishin.pdf
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/rinsyo/dl/gigisyoukai.pdf
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/ekigaku/0504sisin.html
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/ekigaku/0503qa.html
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/ekigaku/0504sisin.html
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/ekigaku/0503qa.html
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/rinsyo/dl/shishin.pdf
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/rinsyo/dl/gigisyoukai.pdf
http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/40_126.pdf
http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/42_134.pdf
http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/iryousaisei06/pdf/03.pdf
http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/iryousaisei02/pdf/01.pdf
http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/6_7.pdf
http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H09/H09F03601000028.html
http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H09/H09F03601000028.html
http://www.jmacct.med.or.jp/report/files/gcpjim.pdf

