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臨床研究法について
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https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html



臨床研究法の対象となる研究かどうか？
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特定臨床研究の手続きに関するチェックリスト
【チェックリスト1】特定臨床研究の該当性に関するチェックリスト

Ｑ＆Ａ
臨床研究法の施行等に関するＱ＆Ａ（統合版）について

（令和元年11月13日
厚生労働省医政局研究開発振興課／医薬・生活衛生局監視指導
・麻薬対策課事務連絡）

事例集
臨床研究法の対象となる臨床研究等の事例集等の一部改正について
（平成31年3月28日厚生労働省医政局研究振興課事務連絡）



チェックリスト
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チェックリスト２～５
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チェックリスト２



医薬品？
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医療機器とは・・・

（定義）
第二条
４ この法律で「医療機器」とは、人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは
予防に使用されること、又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能に影
響を及ぼすことが目的とされている機械器具等（再生医療等製品を除く。）で
あつて、政令で定めるものをいう。

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律
（昭和三十五年八月十日法律第百四十五号）
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特定臨床研究？？
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使用感を聞く

特定臨床研究には該当しない

体温の測定結果を用いて
〇〇という疾患の診断をする

体温の測定結果を用いて
△△という疾患の予後予測をする

特定臨床研究には該当する可能性あり

特定臨床研究には該当する可能性あり



チェックリスト４

４．観察研究※に該当する研究である

※観察研究：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
情報又は資料を利用する研究

→はい：特定臨床研究法上の臨床研究ではありません。
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研究の目的で採血等の追加の検査は？
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倫理審査 Q＆A Q17

• 観察研究として審査するには「臨床研究法の定義による
観察研究」であることを申請者が記載する必要があります

• 観察研究であると研究責任者が考える場合は、申請書の
「研究の概要」、研究実施計画書の「研究全体のアウトラ
イン」に、※２の内容を明記してください

• ※２：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
報又は試料の収集により得られた情報を利用する研究
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チェックリスト５

医薬品医療機器等法で未承認又は適応外の医薬品等（医

薬品、医療機器、再生医療等製品）を評価対象として用いる

研究である

※保険適用されていても、厳密には適応外の場合がありま
す。添付文書をよく確認してください
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特定臨床研究への該当性についてご不明の場合は、
倫理委員会事務局へご相談ください。

臨床研究審査委員会事務局
irb@med.osaka-cu.ac.jp

医学系研究等倫理審査委員会事務局
ethics@med.osaka-cu.ac.jp


