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Yes 
(1)と(2)の両方に該当する。 

No 

以下のいずれかに該当するか？ 
①治験
②観察研究
③製造販売後調査等及び試験
④指定高度管理医療機器等の適合性調査 

Yes No 

企業から資金提供があるか 
※「企業」（会社以外が契約主体の場合は注意・要相談）、「資金提供」（寄付金、

産学共同講座・寄附講座等の資金を使用する場合にも注意）に該当するか否かは、 
「臨床研究の申請先の確認フローQ&A Q3企業から資金提供があるか」
https://iact.kuhp.kyoto-u.ac.jp/assets/file/insider/clinical_research/
method_study/confirmationflow_qa3-3_20191202.pdf　を参照。 

※以下の場合は契約相談シートにチェックが必要。 
・契約の相手方が海外にある企業、日本に拠点を持つ外資系企業である場合 
・研究の管理等を行う団体（学会、社団法人、財団法人、NPO法人、CROなど）を

通じて資金を受け取る場合。 

Yes No 

未承認・適応外か？ 

Yes No 

「研究種別」確認フロー 
人（試料・情報を含む）を対象とするか？ 

【3-1】特定臨床研究 

① 

② 

③ 

④ 

【3-2】臨床研究法上の 
その他の臨床研究（努力義務） 

【3-1】特定臨床研究 

②の場合：【2-1】医学系指針適用の研究 
【2-2】再生医療等安全確保法適用の研究 

①の場合：【4-1】医師主導治験
【4-2】企業主導治験 

③の場合：【5-1】製造販売後調査等及び試験 
④の場合：【5-2】指定高度管理医療機器等の適合性調査

【2-1】医学系指針適用の研究 
【2-2】再生医療等安全確保法適用の研究 

※再生医療等技術を用いる場合

オレンジは、臨床研究等として受入 
【●-●】を契約相談シートの「研究種別」欄に記入

以下の(1)と(2)の両方に該当するか？ 
(1)医薬品等を人に対して用いる。 
(2)当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする。 

Yes No 

【1】非臨床研究 

⑤ 

※ 臨床研究法と再生医療等安全確保法
と双方の適用がある場合も、【3-1】
又は【3-2】に含まれることに留意。 

種別 受入規程 審査委員会 雛形 事務部 

1 非臨床研究 

民間等共同研究取扱規程 
or受託研究取扱規程 

― 
共同研究用雛形or 
受託研究用雛形 

医病共通事務部 
外部資金掛 

2-1 医学系指針適用の研究 医の倫理委員会 
共同研究用雛形or 

受託研究用雛形を一部変更 

医病共通事務部 
外部資金掛 

2-2 
再生医療等安全確保法 

適用の研究 
特定認定再生医療等委員会 

医病共通事務部 
外部資金掛 

3-1 特定臨床研究 
臨床研究等取扱規程 
第２条第３項（１） 

臨床研究審査委員会 
（再生医療等安全確保法適用の場合は

特定認定再生医療等委員会） 

特定臨床研究用雛形 
（再生医療等安全確保法適
用の場合は一部追記） 

※法律上、必ず記載しなければ
いけない事項が定まっている。 

医病共通事務部 
外部資金掛 

3-2 
臨床研究法上の 
その他の臨床研究 
（努力義務） 

臨床研究等取扱規程 
第２条第３項（１） 

臨床研究審査委員会or 
医の倫理委員会 

（再生医療等安全確保法適用の場合は
特定認定再生医療等委員会） 

特定臨床研究用雛形を 
一部変更 

※法律上、必ず記載しなければ
いけない事項は、定められてい
ない。 

医病共通事務部 
外部資金掛 

4-1 医師主導治験 
臨床研究等取扱規程 
第２条第３項（２） 

IRB 医師主導治験用雛形 
医病共通事務部 
外部資金掛 

4-2 企業治験 
臨床研究等取扱規程 
第２条第３項（２） 

IRB 
企業治験（医薬品・医療機

器）用雛形 
病院 倫理支援・ 
利益相反掛 

5-1 製造販売後調査及び試験 
臨床研究等取扱規程 
第２条第３項（３） 

IRB 
製造販売後臨床試験用雛形 
製造販売後調査（医薬品・医

療機器）用雛形 

病院 倫理支援・ 
利益相反掛 

5-2 
指定高度管理医療機器等

の適合性調査 
臨床研究等取扱規程 
第２条第３項（３） 

IRB 個別に相談 
病院 倫理支援・ 
利益相反掛 

規程・雛形・委員会等対応表 契約相談シートの「研究
種別」欄にはこの番号を

記入。 

オレンジ部分は臨床研究等

https://iact.kuhp.kyoto-u.ac.jp/assets/file/insider/clinical_research/method_study/confirmationflow_qa3-3_20191202.pdf

	　



