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『疫学研究に関する倫理指針』の絵解き 

2013.2.20  

京都大学健康科学センター（京都大学医の倫理委員会疫学研究専門小委員会・元委員長） 川村 孝 

 

1. 倫理指針適用の有無 

  

2. 適用する倫理指針 

 

【参考】疫学と臨床 

 

疫学
決疑術

（質的研究）

臨床
（医療機関）

臨床疫学
症例報告

ケース・シリー
ズ

フィールド
（日常の場）

フィールド疫学 事例研究

手　法

場面

 

研究

診療
保健事業
教育

指針の
適用

指針は
不適用

審査必要

審査不要

検討事例

受診動態の把握
検査等の精度管理
患者予後の追跡
事故再発防止のための調査
公衆衛生上の緊急調査
データ処理過程を辿る教育

法定の調査
連結不可能匿名化資料の研究*

無記名アンケート調査*
データ処理の委託**

 *　倫理委員会の確認必要
**　契約等必要

2. 第１回疫学研究に関する倫理指針及
び臨床研究に関する倫理指針の見直
しに係る合同会議 

平成25年2月20日 

資料 
4-2 
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3. 倫理指針適用のフローチャート 

  

未公表資料を
用い、遺伝子
や幹細胞を用
いない研究

法令に基
づく事業

法令に基づ
かない研究

個別症例（群）を詳
述する質的研究

多数症例を数量的に
解析する疫学研究

研究のために介
入する介入研究

自然の状態を観
察する観察研究

手術や投薬など
の医療行為を行う

医療介入研究

健康食品摂取など
生活指導を行う
保健介入研究

企業主導
の治験*

医師主導
の治験*

GCPおよび
GVP・GPSP* *

当該法令

医師主導の
治験実施基準

臨床研究倫理
指針または

医療・介護関
係者における
個人情報の適
切な取り扱い

のための
ガイ ドライン

一般の
医療研究

臨床研究
倫理指針

  * 治験：薬事法上の承認を得るための医療介入研究
**  GCP (Good cli nical practic e)：医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令
    GVP(Goo d Vigi lance Practice） ： 医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令 
　　GPSP(Go od Post-marketing Study Prac tice) ：医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令

ヒトを対象とした研究

ヒトゲノム
・遺伝子
解析研究

遺伝子治
療の研究

ヒト幹細胞
を用いた

研究

ヒトゲノム・
遺伝子解析
研究に関す
る倫理指針

遺伝子治療
臨床研究に
関する指針

疫学研究
倫理指針

ヒト幹細胞を
用いる臨床
研究に関す

る指針

診療・保健事
業に付随する
調査（受診動
態把握、精度

管理等）

診療・保健事
業の一環

臨床研究
倫理指針

侵襲性のあ
る測定を行
わない研究

侵襲性のあ
る測定を行

う研究

連結不可
能匿名化
資料のみ
の研究

適用指針なし

人体試料を
用いる研究

人体試料を用
いない研究
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4. 同意の手続き 

研究デザイン 人体試料 特　性 同意の要否 同意の方法

侵襲性あり 必要 文書

侵襲性なし 必要 口頭でも可（要記録）

個人単位の介入 必要 口頭でも可（要記録）

集団単位の介入 必須ではない 情報公開＋拒否の機会の提供

侵襲性あり 必要 文書

侵襲性なし 必要 口頭でも可（要記録）

原則必要 口頭でも可（要記録）

不可能な場合 匿名化、or情報公開＋拒否の機会の提供

新規データ収集 必須ではない 情報公開＋拒否の機会の提供

既存資料のみ 必須ではない 情報公開

原則必要 口頭でも可（要記録）

不可能な場合 匿名化、or情報公開＋拒否の機会の提供

** 社会的重要性が高い場合はこの限りではない。

観　察

  * 医療介入研究はすべて文書による同意が必要。他の疫学研究でも個別の同意を得ることが原則。

介　入

使用

不使用

既存試料

使用

他施設への提供**

不使用

 


