
研究か？

能動的医療行為を伴うか？　
Prospective Studyか？

通常の医療行為を
超えているか？

割付群比較を行うか？

既に採取された試料などを利用するか？

倫理審査委員会または受託研究審査委員会

指定者判断
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症例報告（希少例など） 
個人情報を扱わず被験者の心理的苦
痛を伴わないアンケート調査等 
通常治療多数例の集計等 
データの集積、統計処理の受託 
既存の病理標本、放射線画像のみを
使う研究 
侵襲性のない看護研究、栄養指導等

NO 診療の一環
目的は診療情報の集計、精度管理など 
集計が比較的単純 
院内での利用が主 
公表の場が行政的な時も

病理のブロックや保
存血液を使う研究

臨床研究計画書の提出 
院外での学会発表など
全て必要 
利益相反報告書も必要

観察研究

介入研究

迅速審査 
倫理審査委員
会への報告

院長 GO! 研究計画の軽微な変更、延長など

審査なし 
倫理審査委員
会への報告

 臨床研究 
 Decision Tree 
 平成21年10月1日 
 最終改訂 
 平成27年4月1日

通常の医療行為を超えているが研究を
意図しない場合は Cancer Board へ

研究計画書様式1

研究計画書様式3

計画書不要

詳細な計画書も必要

主たる研究施設で既に承認されている研究 
　ただし、Prospectiveな研究、試料を利
用する研究は除く

研究計画書様式1詳細な計画書も必要詳細な計画書も必要 詳細な計画書も必要

承認済計画書も必要

倫理審査申
請書不要


