
旧分類 旧分類の内容 新分類での主な対応 補足

A ヒト試料を用いた基礎研究
カテゴリーⅡ

または
カテゴリー Ⅳ-A / Ⅳ-B

• 再生医療・ES/iPS・遺伝子治療等ならカテゴリーⅡ
• それ以外のヒト試料研究はカテゴリーⅣ-A / Ⅳ-B を検討

B
培養細胞・動物を対象とした基礎
研究

カテゴリーⅤ 人を対象としない研究

C
患者を対象としない医療スタッフ
を対象とした調査など

原則 カテゴリーⅤ、
ただし一律ではない

• 研究対象者が存在しない教育・体制・業務改善検討等はカテゴリーⅤ
• スタッフ個人を対象とした調査研究は要確認

D 法令に基づく調査研究 カテゴリーⅤ 例：製造販売後調査、市販後調査など

E 公開データベース研究・メタ解析 カテゴリーⅤ
• 公開論文・公開データベース・ガイドライン解析のみならカテゴリーⅤ
• 自施設データベースは通常含まれない

F 臨床研究・疫学調査
カテゴリーⅠ / Ⅲ / Ⅳ-A / Ⅳ-

B
特定臨床研究ならカテゴリーⅠ、侵襲/介入ありならカテゴリーⅢ、新規取得ならカ
テゴリーⅣ-A、既存カルテ・既存データベースならカテゴリーⅣ-B

G 症例報告 カテゴリーⅤ
• 統計解析を行わない症例報告
• 統計処理を行う場合は研究としてカテゴリーⅢ /カテゴリーⅣ を検討
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