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医薬品・医療機器の有効性
又は安全性の評価を目的と

する研究※1
医薬品等*を
用いた研究

手術・手技を
評価する研究

看護・保健指導・リハ
ビリ等を評価する研究

遺伝子治療の研究

その他
侵襲を伴う

侵襲を伴わない
（軽微な侵襲を含む）

ヒトゲノム・
遺伝子解析研究
（生殖細胞系列変異解析・

多型解析） ※4

＊医薬品、医療機器、再生医療等製品

※1：医薬品（体外診断薬を除く）・医療機器（ソフトウェア含む）の有効性や安全性を評価することを目的とした研究
※2：医薬品・医療機器をプロトコール治療等で用いる場合
※3：(例）GCPに基づく治験又は医師主導治験、体外診断用医薬品の評価を行う試験、再生医療等製品を用いる研究
※4：子孫に受け継がれ得るゲノム又は遺伝子に関する情報を明らかにすることを目的とするもの
※5：(例）医行為を伴わない研究、既存試料を二次利用する研究、症例報告
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