
「疫学研究に関する倫理指針」の見直しに向けた検討

平成１８年６月９日、厚生労働省
厚生科学審議会科学技術部会に
「疫学研究指針の見直しに関する
専門委員会」を設置

平成１８年８月２日、文部科学省科
学技術・学術審議会生命倫理・安
全部会に「疫学指針の見直しに関
する専門委員会」を設置

その後、両委員会合同で５回にわたり、「疫学研究
に関する倫理指針」の見直しに向けた検討を実施

見直しの方向性及び改正案をとりまとめ

主な見直しの方向性

１．指針の適用範囲の明確化
（１）疫学研究指針と臨床研究指針の適用範囲の明確化
（２）診療と疫学研究指針の適用範囲の明確化
（３）倫理審査委員会への付議を必要としない疫学研究
（４）教育を目的とした疫学研究の取扱い

２．効率的・効果的な多施設共同研究の実施
（１）多施設共同研究の場合の倫理審査
（２）既存資料等以外の資料を提供する場合の取扱い
（３）既存資料等かつヒト由来試料を提供する場合の取扱い
（４）ヒト由来試料に係るインフォームド・コンセントの取得者

３．他指針等との整合
国際共同研究における運用

４．その他
（１）研究対象者の保護
（２）未成年者からのインフォームド・コンセント
（３）資料の保存及び廃棄
（４）指針の遵守に関する点検及び評価

1

TTGOQ
新規スタンプ



１．指針の適用範囲の明確化

（１）疫学研究指針と臨床研究指針の適用範囲を明確にする

「臨床」の場で行われる研究であっても、「観察研究」であって「疫学研究」に該当するものについ
ては、疫学研究指針の対象として取り扱うこととする。

臨床指針

疫学指針

その他

（２）診療と疫学研究指針の適用範囲の明確化

疫学研究指針の対象研究の要件を原則として以下の通りとする。

・ 有効性や予後等の知見が未知であるか、又は既知の知見の検証

・ 対象者本人のみが受益を受けるよりも、広く社会に貢献することに比重を置く

・ 多数の対象者のデータを数量的に処理

診療

疫学研
究指針

臨床研
究指針

症例等の情報を収集し、
結果を得る行為

・治療・予防・診断等の医
学的介入を伴う行為
・症例報告 等

該当要件を明確化

健康増進教室

予防介入
試験

コホート研究

症例対照
研究

事例研究

事例研究

ﾌｫｰｶｽ･ｸﾞﾙｰﾌﾟ

介入研究

観察研究

疫学研究 質的研究

ﾌｨｰﾙﾄﾞ

臨床試験 （治療）症例報
告

予後調査 （稀少）症例
報告

ｹｰｽ･ｼﾘｰｽﾞ

介入研究

観察研究

疫学研究 質的研究

臨 床

疫学指針の対象として整理
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（３）倫理審査委員会への付議を必要としない疫学研究

（４）教育を目的とした疫学研究の取扱い

・ 学生が実施する疫学研究についても、疫学研究指針の対象範囲と整理

・ 実習のように、結果が既に分かっており、結果に至までのプロセスを習得するこ

とを目的としているようなものは、「研究」には該当しないことから、疫学研究指針
の対象外と整理

・指導者の責務を新たに規定

データの統計処理

・ 個人情報を取り扱わないもの
・ ヒト由来試料を用いないもの
・ 観察研究（人体への負荷・介入なし）
・ 研究対象者の意思に回答が委ねられている調

査（研究対象者の心理的苦痛なし）

以下の条件を全て満たす研究

・データの安全
管理措置

・守秘義務

委託契約
書を締結

倫理審査委員会があらかじめ
指名する者が判断

倫理審査委員会への付議を必要としない

２．効率的・効果的な多施設共同研究の実施

（１）多施設共同研究の場合の倫理審査

多施設共同研究における倫理審査を分担研
究機関自ら又は他の機関への依頼により行
うのかについては、研究機関の長が判断

：倫理審査委員会倫
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（３）ヒト由来試料に係るインフォームド・コンセントの取得者

ヒト由来試料の「既存資料等」の提供を行う者は、研究対象者から資料の提供
に係る同意と併せて、資料の利用に係る同意も取得

（２）既存資料等かつヒト由来試料を提供する場合の取扱い

ヒト由来試料の「既存資料等」の提供を行う機
関は、資料提供に関して機関の長へ報告
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資料提供の
審査依頼※

資料提供の
承認※

※条件付きで実施
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提供に関して機関の長へ報告
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