
人を対象とする研究？※

IRB審査不要
（動物実験、微生物及びウイ
ルスの分析等を行うのみの研
究、医療社会学的研究等）

事例報告
9例以内の症例を報告す

るもの
※侵襲・介入など研究目的の行
為を行う、治療例と非治療例の
比較・統計解析を行う場合は症

例報告には該当しない

IRB審査必要
研究報告として演題登録
※所属施設のIRBで審査不要と判
断された場合は、証明書もしくは
メールなどの文章を提示すること

はい

はい いいえ

いいえ

活動報告の例：健康関連アウトカムの評価を含まない、講演会・研修会・
自施設での緩和プログラムの紹介など
健康関連アウトカム：身体症状、精神症状、死亡、退院、など

※「人を対象とする研究＝人を対象
とする生命科学・医学系研究に関す
る倫理指針の対象となる研究」では
ないことに注意！

「人を対象とする生命科
学・医学系研究に関する倫
理指針」に該当する研究？

（医療従事者や介護従事者を含め
て参加者の健康関連アウトカムを
調査する研究、医療従事者や介護
従事者などの専門職以外を対象と
した質問紙調査なども含む）

活動報告
先進的・ユニークな取
り組みを報告するもの
で、対象者の健康関連
アウトカムを扱わない

もの

IRB審査不要
活動報告として演題登録

IRB審査不要
事例報告として演題登録

研究報告
特定臨床研究、ヒトゲ
ノムを用いた研究、侵
襲・介入を伴う研究、
観察研究等が含まれる
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