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 介入研究 観察研究 

侵襲あり 
文書による同意が必要 

倫理審査：通常審査 

文書による同意が必要 

倫理審査：通常審査 

軽微な侵襲あり 
文書による同意が必要 

倫理審査：通常審査 

文書による同意が必要 

倫理審査：迅速審査 

侵襲なし 
同意は口頭＋記録でも可 

倫理審査：通常審査 

同意は口頭＋記録でも可 

生体試料取得がない場合、オプトアウトでも可 

倫理審査：迅速審査 

YES 

①あなたが計画している研究は人を対象とする医学系研究ですか？ 

  

②あなたが研究に使用する人に関する情報やデータまたは人由来試料は 

下記の何れかに当てはまりますか？ 

③計画している研究は介入研究と観察研究のどちらですか？ 

申請の必要はありません 

申請の必要はありません 

但し、症例報告の場合、 

患者の同意を取ってください。 

倫理審査委員会の審査と承認が必要な研究です 

倫理審査申請書、研究計画書等の書類を作成し、提出してください。 

なお、研究の種類・侵襲の程度により、下記のとおり同意取得の方法が変わります。 

※人－「人間」、「人から採取した臓器・組織・細胞」、「診療情報」、「遺伝情報」などを指す。薬局の調剤方法

の調査などは施設を対象とした研究になるのでNOです。但し、複数の薬局が患者個人を対象として調査し

たものを研究責任者がまとめる場合はYESとなります。 

※薬学生、スタッフなどを対象とした調査も「人を対象とした研究」になります。 

※アンケート調査も人を対象とする医学系研究になります。 

 

※医学系研究－「傷病の成因および病態の理解」や、「傷病の予防方法、医療における診断方法および治療

方法の改善または有効性の検証」を通じて、「国民の健康の保持増進または患者の傷病からの回復、生活の

質の向上」に資する知識を得ることを目的として実施される活動 

侵襲： 研究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、心的外傷に触れる質問等によって、研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が生じることを指す。 

 アンケート調査でも心的外傷（その人にとって思い起こしたくないつらい体験（災害、事故、虐待、過去の重病、家族の死など）によるもの）に触れる

質問をする場合は、侵襲を伴う研究となる。 

軽微な侵襲： 心的外傷に触れる質問において、研究対象者が匿名での回答又は回答を拒否できる等、十分な配慮がされている場合。一般的な健康診断で行わ

れる採血や胸部単純ｘ線撮影と同程度のもの（軽微な侵襲とするか否かは研究対象者の年齢や状態から判断される。） 

侵襲なし： 次の場合も「侵襲なし」となる。→運動を行わせ、恒常性の変化（呼吸や心拍数の増加、発汗等）が生じるが、適切な休息や補水等により短時間で治

まる場合。身体・精神に傷害及び負担を生じないと社会的に許容されるもの。食経験が十分に認められる範囲内での食品・栄養分の摂取。 

オプトアウト： 研究内容をポスター、HP等で公開し、研究対象者がその研究への参加やデータの提供を拒否できる機会を保証する方法。 

・ 既に匿名加工された既存情報を用いる研究 （PMDAの副作用情報等） 

・ 研究用として広く利用され、かつ、一般に入手可能な資料・情報を扱う研究 

・ 症例報告 

介入研究－研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因の有無又は程度を制御する行為を「介入」といい、その介入行為が被験者の健康

に与える影響を調査するものを介入研究といいます。 （研究目的で被験者に何かやったら「介入」となる。） 

※全ての被験者に対して同一の行為を行う場合（単一群 シングルアーム）も介入となる。 

※被験者の健康に対して何も影響を与える行為をしていない場合は観察研究となります（患者、薬学生等に対するアンケート調査も観察研究となります）。 

YES 

NO 

NO 

観察研究 介入研究 
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