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会での
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倫理委員
会への
届け出

検討事例

受診動態の把握
検査等の精度管理
患者予後の追跡
事故再発防止のための調査
データ処理過程を辿る教育

法令に基づく調査・研究調査
連結不可能匿名化情報のみの研究
一般に入手可能な試料のみの研究

通常審査

迅速審査

無記名アンケート調査
データ処理・専門診断の委託

多施設共同研究の分担
研究計画の軽微な変更
侵襲なし・介入なしの研究
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インフォームド・コンセントの手続き 
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侵襲 介入 新規人体試料取得 
連結可能性のある 
自施設既存人体試料* 

付帯条件 新規情報取得 
連結可能性のある 

他施設既存試料・情報
** 

連結可能性のある 
自施設既存情報 

⇒ 手続き 

あり ⇒ 文書 

なし 

あり ⇒ 口頭＋記録 

なし 

あり ⇒ 口頭＋記録 

なし 

あり 

取得目的研究と関連せず 
特別の事由#はない場合 

⇒ 口頭＋記録 

取得目的研究と関連する 
or特別の事由#がある場合 

⇒ 情報公開＋拒否機会 

なし ⇒ 

あり ⇒ 情報公開＋拒否機会 

なし 

あり ⇒   情報公開＋拒否機会 

なし 

あり ⇒ 情報公開＋拒否機会 

なし ⇒ 不要 

* 他施設への試料提供時も同じ 

** 試料提供側でも提供手続きが必要 

# 公衆衛生の向上のための特別な必要性 


