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	【侵襲0F を伴う研究について】
	1.「侵襲」の定義：あくまで研究目的で行われる1F 穿刺，切開，薬物投与，放射線照射，心的外傷に触れる質問等によって，研究対象者（患者）の身体又は精神に傷害又は負担が生じることをいう．ただし，侵襲のうち研究対象者の身体及び精神に生じる傷害及び負担が小さいものを「軽微な侵襲」とするが「侵襲」には含まない．これについては後述する．
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	3.「侵襲を伴う研究に対する本学会の倫理指針」：単一施設の研究であっても多施設共同研究であっても，参加する全ての施設で倫理審査委員会や治験審査委員会 (IRB) ，もしくはそれに準じた諮問委員会での審査と，それに基づく施設長の許可が必要である．また対象者あるいはその代諾者の承諾（インフォームド・コンセント：IC）が必須である．但し，多施設共同研究の場合には，その施設の長が許可すれば，代表施設の倫理審査委員会での一括した審査も可能である．尚，侵襲を伴う研究であっても介入を伴わなければ，公開データーベ...
	4.「通常の診療を超える医療行為」とは：未承認医薬品や未承認医療機器の使用，既承認医薬品・医療機器の承認等の範囲（効能・効果，用法，用量等）を超える使用，その他に医療保険の適応となっていない新規の医療行為を指す．即ち，既承認医薬品や既承認医療機器の適応外使用，医薬品の過量投与が含まれる．なお，このような医療行為を保険請求することはできないので，学会での発表や学会誌への論文投稿の際には，研究目的の有無にかかわらず「通常の診療を超える医療行為」のコストをどのように処理したのかについて言及する必要がある...

	【介入研究について】
	1.「介入」の定義：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（健康の保持増進につながる行動，傷病の予防，診断や治療のための投薬・検査等）を制御する行為を行うこと．また，研究目的で実施される「通常の診療を超える医療行為」も含まれる．
	2.「通常の診療を超えた医療行為」とは：上記【侵襲を伴う研究について】の4.「通常の診療を超える医療行為」を参照されたい．
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	1.「観察研究5F 」の定義：後に定義する症例報告以外の後ろ向きの研究は観察研究に該当する．前向きの研究であっても，診断及び治療のための投薬，検査等の有無及び程度を制御することなく，その転帰や予後等の診療情報を収集するのみであれば，介入を伴わない「観察研究」と判断する．「侵襲」を伴う研究と「介入研究」以外の人を対象とする医学系研究は，症例報告（対象者が7名以下）を除けば，大部分が「観察研究」に該当する．
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