
３．他指針等との整合
国際共同研究における指針の運用の考え方について

国際共同研究については、
① 相手国の基準が我が国のものより緩やかである場合には、我が国の疫学研究指針の遵守を

原則とする。
② しかし、相手国の社会的な実情等を鑑みて指針の適用が困難であることについて、我が国の

研究機関の倫理審査委員会が承認し、研究機関の長が適当と判断した場合には研究を実施
することができる。

こととする。

４．その他
（１）研究対象者の保護

・研究計画書の記載事項及びインフォームド・コンセントの説明事項として、「当該研究に伴う補償
について」を追加することとし、研究対象者に危険や不利益が生じる可能性が考えられる場合に
あっては、これを記載及び説明することとする。

・研究機関の長は、当該研究機関において実施される疫学研究の内容を踏まえ、必要に応じ、有
害事象が生じた場合の対応手順などを予め定めておくことを規定することとする。

・研究対象者が１６歳以上の場合は、倫理審査委員会において代諾者からの同意の必要性につ
いて審査の上、代諾が必要ないと判断された場合は、本人の同意のみでよいこととする。

・研究開始時に代諾者の同意のみで研究対象者本人の同意を得ていない場合で、研究対象者が
１６歳に達した以降も継続する場合は、その時点で改めて本人の同意を取得することとする。

（２）未成年者からのインフォームド・コンセント

＜従来＞ ＜今後＞
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研 究 責 任 者

倫 理 審 査 委 員 会

研 究 機 関 の 長

研究計画の変更、中止の決定

自
ら
点
検
及
び
評
価

状況の報告 危険又は不利益の
発生の報告

答 申

今回新たに追加される事項

（３）資料の保存及び廃棄

① 研究計画書及びインフォームド・コンセントの説明事項に資料の保存方法、保存期限及び廃
棄方法を記載すべきことを示す。

② 資料の廃棄にあたっては、原則として匿名化して資料を廃棄する。
③ 資料の保存期限を定めずに保存を行う場合は、資料の名称、保管場所、管理責任者、研究

対象者から取得した同意の内容、について研究機関の長に報告することとする。また、これら
の保管資料に係る情報について変更が生じた場合についても逐次報告することとする。

① 研究機関の長が、指針が遵守されているかどうか、

指針の適合性に関して、点検・評価を行う、

② 必要に応じて、実施状況を倫理審査委員会で検

討し、その意見を踏まえて変更又は中止を命じる、

こととする

（４）指針の遵守に関する点検及び評価

５．今後のスケジュールについて

○5月上旬 パブリック・コメント開始（30日）

○6月下旬 「疫学研究指針の見直しに関する専門委員会」において、

パブリック・コメントを踏まえた改正案の検討

○7月中旬 科学技術部会において最終の改正案について審議

○9月中 策定
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厚生科学審議会科学技術部会 

疫学研究指針の見直しに関する専門委員会委員名簿 
                         
 
 

飯沼
いいぬま

 雅朗
ま さ お

   社団法人日本医師会常任理事 

 

位田
い だ

 隆一
りゅういち

   京都大学公共施策大学院教授 

 

新保
し ん ぼ

 卓郎
たくろう

   国立国際医療センター研究所国際臨床研究センター 

医療情報解析研究部長  
 

祖父江
そ ぶ え

 友孝
ともたか

  国立がんセンターがん対策情報センターがん情報・統計部長 

 

永井
な が い

 良三
りょうぞう

   東京大学医学部附属病院医学系研究科教授 

 

西田
に し だ

 みちよ  墨田区保健所長 

  

  丸山
まるやま

 英二
え い じ

   神戸大学大学院法学研究科教授  

 

南
みなみ

 砂
まさご

    讀賣新聞社編集局解説部次長 

  

○ 矢崎
や ざ き

 義雄
よ し お

   独立行政法人国立病院機構理事長 

 

山縣
やまがた

 然太朗
ぜんたろう

  山梨大学大学院医学工学総合研究部教授 

 
 
 
             （○印：委員長） 
             （平成１８年１０月１日現在 五十音順 敬称略） 
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