
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



治験管理室 臨床研究部長 臨床研究部事務局

院長

医師主導研究等の進捗等の報告
重篤な副作用等の迅速報告

倫理審査委員会 倫理審査委員会事務局受託研究審査委員会

研究者

依頼者

薬剤を用いた医師主導研究等
の審査依頼

✴臨床研究計画書等の受理、
整理 
✴必要に応じて倫理審査委員
会、受託研究審査委員会への
審査依頼 
✴研究進捗状況の把握　薬剤
を用いた医師主導の研究除く 
✴研究報告書の取りまとめ 
✴重篤な副作用の迅速報告 
✴研究者の教育、講習会実施 
✴臨床研究の情報公開 
✴研究者の併任発令依頼 
✴NHOへの実績報告 
✴業績集編纂

必要に応じて審査、迅速審査の依頼
✴治験管理室の本務は治験
の管理 
✴薬剤を用いた医師主導研
究等の管理も本務に支障を
来さない範囲で行う

✴研究申請を行うに当たっ
てはデシジョン・ツリー
を参考のこと

重
篤
な
副
作
用
等
の
迅
速
報
告

研
究
の
進
捗
状
況
の
報
告

審査の報告審査
の報
告

臨床研究の申請状況の報告

臨床研究部運営委員会
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文書によるインフォームド・コンセント（従来のIC）が最も重要 
        
新たに試料・情報を取得する研究（従来の「前向き研究」） 
　　侵襲を伴う場合　　従来通りのICをいただく 

　　侵襲を伴わない場合 
　　　　介入を行う研究　　口頭によるICでも可だが記録を残すこと 

　　　　介入を行わない研究　　試料を利用する場合は口頭によるICでも可だが記録を残すこと 

　　　　　　試料を利用しない場合は研究実施の通知または公表でも可（拒否できることも明示）

施設で保有している試料・情報を用いる研究（従来の「後ろ向き研究」） 
　　試料を利用する場合は口頭によるICでも可だが記録を残すこと 

　　　　これが必須でない場合もあり 
　　　　　　試料が匿名化されている（連結不可能匿名化または対応表を保有しないこと） 
　　　　　　試料が匿名化されていないが、別の研究についての同意書（包括同意？）があり 
　　　　　　　　これと当該研究が相当の関連性があり、かつ研究実施の通知または公表でも可 
　　　　　　公衆衛生の向上のために特に必要な場合、通知または公表でも可（お勧めできない）

　　試料を利用しない場合は研究実施の通知または公表でも可 

他の研究機関に既存試料・情報を提供する場合 
　　口頭によるICでも可（既存試料・情報を提供する旨を含む） 

　　　　これが必須でない場合もあり 
　　　　　　試料・情報が匿名化されている（連結不可能匿名化または対応表を保有しないこと 
　　　　　　倫理審査委員会での審査、院長の許可が前提で、研究実施および既存の試料・情報 
　　　　　　提供を行う旨の通知または公表を行う（拒否できることも明示） 
　　　　　　社会的に重要性の高い研究に情報が提供される場合（厚労省、学会からの要望？） 
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