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■ 臨床研究からみた臨床研究疫学両指針の範囲のイメージ（案）  

臨床研究倫理指針の範囲  疫学研究倫理指針の範囲  
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観察研究 ≡→  介入研究  
低リスクの介入研究を含む。： ＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿l  

l 診断劇  ・予防的  後向きのケース・コ  

ントロール研究等  

コホート集団を作成  

した前向きの研究  
診断技術の比較研  

連結不可能  

匿名化され  

た患者情報  

等の分析研  

究（診療と  

無関係）  

患者のカルテ情報等  

による個別的研究  
患者のカルテ情報等  

による集団的研究  

（指針の対象外）  

患者や検体（診断を  

伴う）の個別的研究  

患者の検体（診断等を  

伴う）の集団的研究  
治験以外の医薬品・機器（主とし  

て適応外使用）を用いた研究  

治療等に伴う看護や栄養  

指導等による患者の病態  

の予後やQOLに係る研究  

健康人の健康食品等  

の健康増進に関する  

研究  
手術方法の比較等物を対象としなし  

t‾‾‾‾‾‾‾‾■■■■■‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾－ 「  

；○以下の目的の研究。ただし、圭鑑L：  
薬等の医療行為を伴う介入研究を：                                                             l  

とするもの（個人を特定できる人由来  ：○ 医学系研究であって、人を対  

：の材料及びデータに関する研究を  

；・医療における疾病の予防方法、  

：・疾病原因及び病態の理解 暮  

・患者の生活の質の向上  
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む。）  
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：膣く。  
診断方法及び治療方法の改善、  

l い人の疾病の成因及び病態の解明  
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ト疾病の予防及び治療の方法の確立： l  ’■  、‾   l’▼                               l  

臨床研究における介入研究（案）：予防、診断、治  
療について、事前に計画して患者の割付、ランダム  
化等を行うものをいう。   

医薬品・医療機器の承認事項の範囲の使用で、割付、  
ランダム化等を行わないものは観察研究（非介入研  
究）として取り扱う。  

※ 採血程度の侵襲は介入とは見なさない。   




