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カテゴリー I
☐「臨床研究法」が求める対応がな
された研究
☐実施計画を厚生労働大臣に提
出して行われた研究注）

カテゴリー V
☐研究対象者が存在する演題では、
個人情報保護のための適切な配慮
がなされている。

カテゴリー IV-B
☐倫理審査委員会あるいはそれに
準じた諮問委員会の審査に基づく
施設長の許可を得ている。
☐人体から取得された試料を用いる
研究
☐人体から取得された試料を用い
ない研究
☐他施設からの既存試料・情報の
供与を受けた研究

カテゴリー IV-A
☐倫理審査委員会の審査に基づく
施設長の許可を得ている。
☐人体から取得された試料を用いる
研究
☐人体から取得された試料を用い
ない研究

カテゴリー II
☐「再生医療について」に示された
関係法令、指針等に沿った適切な
対応の下に実施された研究
☐「遺伝子治療等臨床研究に関す
る指針」に沿った適切な対応の下に
実施された研究
☐「ヒト受精胚の作成を行う生殖補
助医療研究に関する倫理指針」及
び「ヒト受精胚に遺伝情報改変技
術等を用いる研究に関する倫理指
針」に沿った対応の下に実施された
研究

カテゴリー III
☐事前に倫理審査委員会の審査
に基づく施設長の許可と研究対象
者あるいはその代諾者のインフォーム
ド・コンセントを受けている。
☐介入を行う研究については､研究
の実施に先立って､jRCT 等の公開
データベースに登録してある。
☐侵襲を伴う研究であって介入を行
う研究の場合には､重篤な有害事
象への対応および研究に係る試料
及び情報等の保管および管理が適
切に行われ､かつモニタリングと必要
に応じた監査が行われている。

☐特定臨床研究である
☐ヒトES細胞､ヒトiPS細胞､ヒト組
織幹細胞を利用した基礎研究／
再生医療に関係した臨床研究
☐ヒトの遺伝子治療やヒト受精胚に
関する研究

☐侵襲を伴う研究又は介入を行う
研究

☐観察研究である

☐新たに試料・情報を取得して行う
研究

☐既存試料・情報を用いる研究

注)臨床研究法の対象外となる研究については省令で規定されており、「研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御することなく、患者のために最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は試料を利用する研究」、「治験」、「医薬品の
製造販売後調査等のうち再評価に係るもの」、「医療機器の製造販売後調査等のうち使用成績評価に係るもの」、「再生医療等製品の製造販売後調査等のうち使用成績評価、再評価に係るもの」、「適合性に関する情報収集のために行なう試験」が該当する。また、特定臨床研究には
該当しない臨床研究（既承認医薬品等を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究）を実施する際においても基準遵守の努力義務が課せられている。

☐人を対象としない研究（動物実験や遺伝子組み換え実験などの研究や、人文・社会学的研究、医療システムの研究などで研究対象者が存在しない場合）

☐カテゴリー I~IVに該当しない症例報告
☐法令の規定により実施される研究､法
令の適用範囲に含まれる研究
☐研究用として広く利用され､一般に入
手可能な試料・情報を用いる研究
☐個人に関する情報に該当しない既存
の情報を用いる研究
☐既に作成されている匿名加工情報を
扱う研究
☐公表された論文や公開されたデータ
ベース・ガイドラインの解析のみの研究
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図1 応募演題のカテゴリー分類
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