
「再生医療等安全
性確保法」，ある
い は 「遺伝子治

療等 臨床研究に
関する 指針」の

遵守義務 の 対象
．

「臨床研究法」の 遵守
義 務の 対象．（注5）

以下の要件をすべて満たす必要
がある．

⚫ 倫理審査委員会や治験審査
委員会（IRB），あるいはそれ

に準じた委員会の審査に基
づく機関の長の許可．

⚫ 研究対象者もしくは代諾者の
文書同意．

⚫ 公開データベースへ登録．

※侵襲を伴わない場合は口頭同意
でも可．

以下の要件をすべて満たす必要がある．

⚫ 倫理審査委員会や 治験審査委員会
(IRB) ，あるいは そ れに 準じた
委員 会の 審査に 基づく機関の 長
の 許可．

⚫ 研究対象者もしくは代諾者の
文書 同意（IC）．

※侵襲を伴わない場合は 口頭同意（IC)で
も可．

以下の 要件をすべて満たす

必要がある．

⚫ 倫理審査委員会や 治験審査委員
会 (IRB) ，あるいは そ れに 準
じた委員会の 審査に 基づく機関
の 長の 許可．

⚫ オ プトア ウ ト(注4)の 利用可．

※新たに 情報を取得する場合は 原則
個人情報保護法等の 趣旨に 沿っ た
適切な同意が 必要である．

日本門脈圧亢進症学会 応募演題・論文投稿の カテゴリ ー を判断するた め の フロー
チャー ト

Start
あなたの 発表・論文の 内容は以下の 条件にあてはまりますか ？

⚫ 再生医療等安全性確保法に 該当する研究である（但し，ヒトES細胞，ヒトiPS細胞，ヒト組織幹細胞を用いた基礎研究の みであれば NOへ 進む ）．
⚫ ヒトの 遺伝子治療に 関する研究．

NO

※注1～注7に つ いては ，別頁を参照ください
．

YES

NO

NO

倫理審査委員会の 審査と 承
諾は不要.

症例報告等においては 「個
人情報保護法」及び「医療
・介護関係事業者における
個人情報の 適切な取扱いの
ため の ガイダ ンス」を遵
守し，症例報告する旨の 同
意を取得する．但し，転居
や死亡等にて同意の 取得が
困難な場合は同意の 取得は
免除される．

NO

・侵襲（ CT，造影MRI， PET， 内視鏡，
生検等）

・軽微な侵襲（単純MRI，採血等）
・侵襲なし（尿・便などの 排泄物を採取等）

健康食品，体外診断薬，
医療手技等の 評価

研究目的で新たに試料・情報を取得する

侵襲，軽微な侵襲を伴う

（侵襲は無くても生体試料を取
得する研究はYESに 進む）

・アンケート
・体表US，

心電図等

YES

既存の 試料・情報（注3）

を用いた研究

NO

「臨床研究法」の 遵守努
力義務の 研究．(注5）

※本指針は，日本腹部救急医学会・日本消化器病学会作成の 倫理指針を元に作成しています．

YES

YES
以下の何れかに該当
・未承認または適応外の医薬品・医療機器等を使用
・企業からの資金提供を受けている

医薬品・医療機器等の 有効性・安全性の 評価

再生医療等安全
性確保法に該当
する研究．ヒト
の遺伝子治療に
関する研究．割り付けする or診療行為に 制限を与える（単アーム）or 研究目的で行う検査お

よび治療が 通常の 診療を超えて患者の 治療方針や予後に影響を与える

NO YES

倫理審査が不要な研究 ◆既存の試料・情報を用いる
観察研究

◆研究目的で新たに情報のみを
取得する観察研究であって，
侵襲を伴わない研究

◆研究目的で新たに情報を取得
する際に侵襲または軽微な侵
襲 を伴う観察研究

◆研究目的で新たに情報に
加えて試料を取得する観察研究

「臨床研究法」の適用され
ない介入研究

特定臨床研究以外の
臨床研究

特定臨床研究

介入研究

YES

以下の何れかに該当する

⚫ 9例以下をまとめ た研究性の ない症例報告（注1）である．

⚫ 傷病の 成因・病態の 理解，傷病の 予防・診断・治療方法の 改善，有効性・安全性の 検証

を通じて， 人の 健康の 保持増進ま たは 傷病か らの 回復・生活の 質の 向上に 資する知識

を得ることを目的としない報告等である※．

※（例）：①単に治療方法の 紹介，教育・トレーニング 方法の 紹介，②機関の 医療体制

や受診率向 上の 取り組みに 関する紹介
⚫ 論文や公開されているデ ータベー ス，ガイドラインの みを用いた研究である．
⚫ 既に 学術的な価値が 定まり，研究用として広く利用され，か つ ，一般に 入手可能な

試料・情報を用いた研究である．

⚫ 個人に 関する情報（個人情報，匿名加工情報（注2） ，仮名加工情報（注2） ，個人関連情報（注2）

，死者に 関するこれらに 相当する情報）に該当しない既存の 情報を用いた研究である．
⚫ 既に 作成されている匿名加工情報を用いた研究である．
⚫ 法令に 基づく研究である（臨床研究法，再生医療等安全性確保法は 除く）．
⚫ 人体か ら分離した細菌，カビ，ウ イル ス等の 微生物の 分析等を行うの みで，人の 健

康に 関する 事象を研究の 対象としない研究である．
⚫ 動物実験や一般に 入手可能な細胞（iPS 細胞，組織幹細胞を含む ）を用いた基礎的研究で

ある．
⚫ 海外で実施された研究である（研究対象となった試料・情報が日本の もの は

除く） ． 但し，実施した国の 規定は遵守していることが 必要．

個々の研究については，「人を対象とする生命科学・医学系研究に
関する倫理指針」等に基づいて各研究者で確認すること（注６,7）

観察研究
NO YES



➢ 9例以下をまとめ た研究性の ない症例報告（注1）．

➢ 傷病の 成因・病態の 理解，傷病の 予防・診断・治療方法の 改善，有効性・安全性の 検証を通じて，人の 健康の 保持増進または傷病か

らの 回復・生活の 質の 向上に 資する知識を得ることを目的としない報告等※．
※（例）：①単に治療方法の 紹介，教育・トレー ニング 方法の 紹介，②機関の 医療体制や受診率向上の 取り組みに関する紹介

➢ 論文や公開されているデータベース，ガイドラインの みを用いた研究．

➢ 既に 学術的な価値が 定まり，研究用として広く利用され，か つ ，一般に 入手可能な試料・情報を用いた研究．

➢ 個人に 関する情報 （個人情報，匿名加工情報（注2） ，仮名加工情報（注2） ，個人関連情報（注2） ，死者に 関するこれらに 相当する情

報）に 該当しない既存の 情報を用いた研究．

➢ 既に 作成されている匿名加工情報を用いた研究．
➢ 法令に 基づく研究（臨床研究法，再生医療等安全性確保法は除く） ．
➢ 人体か ら分離した細菌，カビ，ウ イル ス等の 微生物の 分析等を行うの みで，人の 健康に 関する事象を研究の 対象としない研究．
➢ 動物実験や一般に 入手可能な細胞（iPS 細胞，組織幹細胞を含む ）を用いた基礎的研究．
➢ 海外で実施された研究（研究対象となっ た試料・情報が 日本の もの は除く） ．但し，実施した国の 規定は遵守していることが 必要．

➢ 既存の 試料・情報（注3）を用いる観察研究．
通常診療の 情報や診療で採取された生体試料の 余剰分を用いるもの 等，通常の 診療行為（判断）に 何ら影響を与えることが 無けれ
ば， 前向き後ろ向きを問わない．

➢ 研究目的で新たに 情報の みを取得する観察研究であっ て，侵襲を伴わ ない研究.
心電図，体表US検査，心的侵襲の ないアンケートを実施するもの が 含まれる．

➢ 「臨床研究法」の 適用されない介入研究．
体外診断薬を用いた介入研究，医療手技や手術方法の 評価を行う研究が含まれる．

カ
テ
ゴ
リ
ー
分
類

➢ 研究目的で新たに情報を取得する際に侵襲または軽微な侵襲を伴う観察研究．
通常の 診療行為（判断）に何ら影響を与えないが，研究目的にX線撮影，CT等を実施する研究が含まれる．

➢ 研究目的で新たに情報に加えて試料を取得する観察研究．
通常の 診療行為（判断）に 何ら影響を与えないが ，研究目的に CT，採血（通常診療に加えて量を追加する場合も含む），組織
採取等を 追加する侵襲あるいは軽微な侵襲を伴うもの と，排泄物の 採取など侵襲を伴わないもの が ある．

➢ 再生医療等安全性確保法に該当する研究．
➢ ヒトの 遺伝子治療に関する研究．

※「再生医療等安全性確保法」，「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」を遵守

➢ 特定臨床研究以外の 臨床研究（「臨床研究法」の 遵守努力義務の 対象となる研究）．
既承認の 医薬品・医療機器等を用いてそ れらの 有効性・安全性を評価する介入研究で，関連する企業か ら資金提供が無
い研究が該 当する．（注5）

➢ 特定臨床研究（「臨床研究法」の 遵守義務の 対象となる研究）．
未承認・適応外の 医薬品・医療機器等を用いる研究，または企業か ら資金提供を受ける介入研究が該当する．（注5）

日本門脈圧亢進症学会  応募演題のカテゴリー分類

※注1～注7に つ いては，別頁を参照ください

．
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注 1 ）   症例報告について
9例以下でも，診療の 有効性・安全性の 評価をするなど研究性の あるもの は研究として扱います．
個人情報保護法及び医療・介護関係事業者に おける個人情報の 適切な取扱いの ための ガイダ ンスを遵守し，
原則，症例報告する旨の 同意の 取得が 必要です．但し，転居や死亡等にて同意の 取得が 困難な場合は同意の 取得は免除され
ます． 何れの 場合も，個人が 特定できないような配慮が 必要です．

注2）匿名加工情報，加工情報，個人関連情報について

⚫ 匿名加工情報とは
個人情報保護法の 規定に基づいて，特定の 個人を識別することが できないように個人情報を加工して得られる個人に関する情報
であっ て， 当該個人情報を復元することが できないようにしたもの をいいます．匿名加工情報の 作成に際して利用目的を公表
する必要が あり，要配慮
個人情報の 置き換えなど，一般の 医療機関が 個人情報保護法の 規定に基づいた匿名加工情報を作成することは非常に困難と考え
られます．

⚫ 仮名加工情報とは
個人情報保護法の 規定に基づいて，他の 情報と照合しない限り特定の 個人を識別することが できないように個人情報を加工して
得られる 個人に関する情報の ことです．仮名加工情報の 作成に際して利用目的を公表する必要が あり，仮名加工情報の 利用に
あたっ ては個人を識 別するための 照合を行うことが 禁じられています．また，他の 機関に提供することも禁じられています
．この ことか ら，機関として仮名加工情 報に対して独立して安全管理措置を行う責任者が 必要です．機関として診療情報につ い
て仮名加工情報を作成することは可能ですが ，研 究者自身が カル テ情報等と照合することが 不可能なことか ら，実際に仮名加
工情報を研究で利用する必要性は相当に低いと思われます．

⚫ 個人関連情報とは
個人情報保護法の 規定に基づいた匿名加工情報にも仮名加工情報に も該当しないが ，容易照合性が なく個人識別符号も含まない
個人に関する情報の ことです．既存情報の うち，改訂前の 指針において実施された研究等で得られた既存の 情報で，対応表が
存在しない等で個 人を特定することが 困難な状態になっ たもの で個人識別符号を含まないと判断される場合には個人関連情報
に相当する考えられます．なお，提供元では個人関連情報であっ ても，提供先で保有する情報と照合することで個人が 特定で
きる場合には提供先にて個人情報となる場合が あるの で，この 場合には ICの 手続き等において注意が 必要です．個人関連情報
は個人に関連する情報であり，これらを用いて臨床 研究を実施する場合は倫理審査が 必要です．

注 3  ）既存試料・情報とは
通常診療や他の 研究など当該研究とは異なる目的で研究対象者か ら取得された試料・情報を指します．前向き・後ろ向きは問いま
せん．

日本門脈圧亢進症学会に おける倫理指針（カテゴリ ー分類・注釈①）



注 4  ）オプトアウトとは
当該研究について情報を研究対象者等に直接通知するか ，または当該機関の 掲示板やホームページ上で公開し，研究
対象者等が 研究へ の 参加を拒否する機会を保障するもの を指します．
同時に拒否の 意思表示を受け付ける窓口（連絡先）を明示する必要が あります．
ただし，オ プトアウ トによっ て同意取得（IC及び適切な同意）に代えることが できるの は，以下に限ります．
個人情報保護法上の 例外要件である，学術研究目的（学術例外）あるいは公衆衛生の 向上に特に資する目的（公衆衛生例外）
に該当し， 以下を満たす場合に限られます．
1 学術例外：
学術研究機関等※1が 実施する研究において，研究対象者の 権利利益を不当に侵害するおそ れが ないこと．
（試料・情報の 提供先が 学術研究機関等に該当する場合，そ の 提供元が 共同研究として参加している学術研究機関等である場合
も含む）

2 公衆衛生例外：
学術研究機関等に該当しない医療機関における観察研究において，本人の 転居等により有効な連絡先を保有していない場合や ，
同意を取得するための 時間的余裕や費用等に照らし，本人の 同意を得ることにより当該研究の 遂行に支障を及ぼすおそ れが あ
る場合．

3 包括的な同意：
研究対象者から取得された試料・情報が，研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性
又は他の研究機関に提供する可能性があることと，同意を受ける時点において想定される内容並びに実施される研究及び提供先となる
研究機関に関する情報を研究対象者等が確認する方法について説明し同意を得ている場合※2 ．

※1「学術研究機関等」とは，大学そ の 他の 学術研究を目的とする機関若しくは団体をいいます．病院・診療所等の 患者に 対し直接
医療を提供す
る事業者は該当しません．ただし，大学附属病院の ように学術研究機関である大学法人の 一部門である場合は「学術研究機関等」に
該当します．
※2 包括的な同意が得られた試料・情報であっても，使用する際は，当該研究の内容に係る研究計画書の作成または変更を行い，
オプトアウトの実施が必要です．

注 5  ）臨床研究法の適用対象期間について
「臨床研究法」が 適用される研究であっ ても，2018年4月1日以前か ら実施されている研究であっ て，2019年3月31日までに

終了する研究に関し ては，「医学系指針」に従っ て実施されていれば，発表してもか まいません ．

注 6 ）生命・医学系指針の適用対象期間について
2021年6月30日以降も実施されている研究であっ ても，旧指針（ゲノム指針，医学系指針）下で承認され実施されている研究

に関しては，旧指針に従っ て実施されていれば，発表してもか まいませ ん．

注7  ）人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（令和４年３月10日一部改正）による経過措置について
改正前の 指針及びそ れ以前の 指針（廃止前の 疫学研究に関する倫理指針，臨床研究に関する倫理指針，ヒトゲノム・遺伝子解析

研究に関する倫理指針又は人を対象とする医学系研究に関する倫理指針）の 規定により実施中の 研究につ いては，個人情報保護
関連法令及びガイドラインの 規定が 遵守される場合に限り，なお従前の 例によることが できます．

日本門脈圧亢進症学会に おける倫理指針（カテゴリ ー分類・注釈②）
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