
 特定臨床研究・非特定臨床研究（努力義務）の該当性チェック（ＣＲＢとＩＲＢの審査分担）及び手続きの流れ 

【該当性チェック】 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【手続きの流れ】 

 ①特定臨床研究の場合 

 （１）本院の単施設研究又は本院が多施設共同研究の研究代表機関の場合 

    ①ＣＲＢへ申請 → ②ＣＲＢの承認 → ③医療機関の管理者の許可申請（多施設共同研究の場合は分担研究機関へも依頼） →  

④医療機関の管理者の許可（多施設共同研究の場合は分担研究機関の管理者許可を収集） → ⑤jRCT登録 → ⑥厚生労働大臣へ届出 

 （２）本院が多施設共同研究の分担研究機関の場合 

    ①研究代表機関からＣＲＢ承認連絡 → ②医療機関の管理者の許可申請 → ③医療機関の管理者の許可 → ④研究代表機関へ管理者の許可報告 

 

 ①非特定臨床研究（努力義務）の場合 

 （１）本院の単施設研究又は本院が多施設共同研究の研究代表機関の場合 

    ①ＣＲＢへ申請 → ②ＣＲＢの承認 → ③医療機関の管理者の許可申請（多施設共同研究の場合は分担研究機関へも依頼） →  

④医療機関の管理者の許可（多施設共同研究の場合は分担研究機関の管理者許可を収集） → ⑤jRCT登録 （厚生労働大臣への届出は不要） 

（２）本院が多施設共同研究の分担研究機関の場合（研究代表機関が所属機関の倫理委員会の承認を得て実施する場合） 

   ①研究代表機関の倫理委員会の承認を元に病院長へ申請（＝ＩＲＢ審査） → ②病院長の許可（＝ＩＲＢ承認） 

医薬品医療機器等法で定める治験、製造販売後臨床試験（再調査・再評価に係るもの）に該当する 

YES 

 
NO 

 
臨床研究法上の臨床研究ではない（GCP又は GPSPに従って実施） 

医薬品等（医薬品、医療機器、再生医療等製品）を人に対して投与又は使用する 
（注）食品やサプリメントを疾病の治療等に用いる研究は、その食品等が医薬品に該当するかどうか、都道府県薬務課に確認すること 

YES 

 

NO 

 
臨床研究法上の臨床研究ではない（医学研究に関する各種倫理
指針に従って実施） 

医薬品等（医薬品、医療機器、再生医療等製品）の有効性又は安全性を明らかにすることが目標 

YES 

 

NO 

 

臨床研究法上の臨床研究ではない（医学研究に関する各種倫理
指針に従って実施） 

観察研究に該当する ※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または資料を利用する研究 

NO 

 

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            ※保険適用されていても適応外の場合があるため、添付文書をよく確認すること 

臨床研究法上の臨床研究ではない（医学研究に関する各種倫理
指針に従って実施） 

YES 

 

YES 

 

NO 

 
企業等から研究資金等の提供を受けて、当該企業の医薬品等（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 
※寄附金を研究資金等として使用する場合は「研究資金等の提供」に該当する 

※物品の提供、労務提供は「研究資金等の提供」に該当しない 

NO 

 

① 特定臨床研究 
②非特定臨床研究（努力義務） 

単施設研究又は多施設共同研究の代表機関である 

YES 

 

ＩＲＢで審査 

ＩＲＢで審査 

ＩＲＢで審査 

ＩＲＢで審査 

YES 

 

NO 

 

本院が「多施設共同研究の分担研究機関」

で、研究代表機関がＣＲＢもしくは中央

ＩＲＢの承認を得るのでははなく、所属

機関の倫理委員会の承認を得て実施する

場合は、研究分担機関として本院ＩＲＢ

で審査が必要 ＣＲＢへ申請 


