
資料2  
「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

疫学研究に関する倫理指針  見直しにあたっての考え方   見直し案  

疫学研究は、疾病のり患をはじめ健康に関する事象の頻度や 分布を調査し、その要因を明らかにする科学研究である。疾病  
の成因を探り、疾病の予防法や治療法の有効性を検証し、又は  

環境や生活習慣と健康とのかかわりを明らかにするために、疫  

学研究は欠くことができず、医学の発展や国民の健康の保持増  

進に多大な役割を果たしている。   

疫学研究では、多数の研究対象者の心身の状態や周囲の環境、  

生活習慣等について具体的な情報を取り扱う。また、疫学研究  

は医師以外にも多くの関係者が研究に携わるという特色を有す  

る。   

そこで、研究対象者の個人のヰ厳と人権を守るとともに、研  

究者等がより円滑に研究を行うことができるよう、ここに倫理  

指針を定める。   

この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言や、我が国の  

個人情報の保護に関する法律等を踏まえ、疫学研究の実施に当  

たり、研究対象者に対して説明し、同意を得るなど個人情報の  

保護を原則とする。また、疫学研究に極めて多様な形態がある  

ことに配慮して、この指針においては基本的な原則を示すにと  

どめており、研究者等が研究計画を立案し、その適否について  

倫理審査委鼻会が判断するに当たっては、この原則を踏まえつ  

つ、個々の研究計画の内容等に応じて適切に和断することが求  

められる。   

また、個人情報保護に関しては、研究を行う機関においては、  

民間企業、行政機関、独立行政法人等の区分に応じて適用され  

る個人情報保瓢圭（平成15年法律案57号）、行政機瀾の保有す  

る個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第58号）、独立  

行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律（平成15年  

法律第59号）及び個人情報の保護に関する法律案11条業1項  

の趣旨を踏まえて地方公共団体において制定される条例を遵守  

する必要があることに留意しなければならない。  

疫学研究が、社会の理解と信頼を得て、一層社会に貢献するた  

めに、すべての疫学研究の関係者が、この指針に従って研究に  

携わることが求められている。同時に、健康の保持増進のため  

に必要な疫学研究の実施について、広く一般社会の理解が得ら  

れることを期待する。   



「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  見直し案   疫学研究に関する倫理指針  

第1 基本的考え方   

1 目的   こ・の指針は、国民の健康の保持増進を図る上での疫学研究の  

重要性と学問の自由を踏まえつつ、個人の尊厳及び人権の尊重、  

個人情報の保乱その他の倫垂的観点並びに科学的観点から、  

疫学研究に携わるすべての関係者が遵守すべき事項を定めるこ  

とにより、社会の理解と協力を得て、疫学研究の適正な推進が  

園られることを目的とする。  

2適用範  

圏   治療の方法の確立を目的とする疫学研究を対象とし、これに携  

わるすべての関係者に遵守を求めるものである。  

ただし、次のいずれかに該当する疫学研究は、この指針の対  

象としない。  

①法律の規定に基づき実施される調査  

②ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成1  

6年文部科学省■厚生労働省・経済産業省告示第1号）  

に基づき実施される研究  

③資料として既に連結不可能匿名化されている情報のみを  

用いる研究  

④手術、投薬等の医療行為を伴う介入研究  

＜適用範囲lこ関する細則＞  

1本則ただし暮①には、「感染症の予防及び感染症の患者に対  

する医療に関する法律」の規定に基づく感染症発生動向調査  

など、法律により具体的に調査権限が付与された調査が該当  

する。  

2指針の適用範囲内と範囲外の事例について整理すると、次  

表のとおりである。  



「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  見直し菓   疫学研究に関する倫理指針  

研究事例   

指針の対象   指針の対象外   

（診療と研究）   （診療と研究）   

・ある疾病の患者数等を検討す  ・特定の患者の疾病について治療   
るため、榎朔の診横磯開に依頼  方法を検討するため、当該疾鱒を   
し、当該疾病の患者の診療情報  有する患者の診療録等診珠情報   
収集・集計し、解析して新たな  を調べる行為。これを踏まえ、当   
知見を得たり、治療法等を調べ  鞍患者の治療が行われる。   
る行為．   ・特定の患者の治療を前提とせず   
※なお、既存資料等や既轟資料  に、ある疾病の治療方法等を検討   
等から抽出加エした資料の提  するため、研究者等が所属する医   
供のみについては、指針11の  療機関内の当世疾病を有する患   

規定が適用される。   者の診療録等診療情報を収集・集  
計し、院内又は院外に結果を報告  
する行為。   

（医薬品と食品）   （医薬品と食品）   

・被験看（患者又は健常者）を  ・被強者（患者又は健常者）を2   

2群に分け、一方の群は特定の  群に分け、特定の医薬品を授与   

食品（健康食晶、特定保健用食  し、他方の群には、偽薬（プラセ   
品等を含む）を接種し、他方の  ポ）を投与することにより、当該   

群は通常の食事をすることに  医漂品の健康に与える影響を調   
より、当該食品の健康に与える  
影響を調べる行為。   

（連結不可能匿名化されている  

情報）  

・患者調査と国民栄養調査を経み  
合わせて、他地域別の生者習慣病  
の受疫率とエネルギー摂取量か  
ら、両者の関係を明べる行為。   

（保健事業関係）   （保健事業関係）   

・保健事業（脳卒中情報シス子  

ム事業やいわゆるがん登領事  
業を含む。以下本表にいて同  
じ。）により得られた検診デー  

タ又は生体資料を用いて、特定  
の疾病の予防方法、疾病の愛知  
行き特定等を調査する研究。  
（保健事業として行われるも  

のを除く。）   

研究事例  

指針の対象外  指針の対象   

（診療と研究）  

ある疾病申患者数等を検討す   
るため、複数の診療機関に依  
規し、当該疾病の患者の診療  
情報収集・集計し、解析して  
新たな知見を得たり、治療法  
等を調べる行為。  

※なお、既存資料等や既存資  
料等から抽出加エした資料  
の提供のみについては、指針  
11の規定が適用される。  

論点g【2】：診療と疫学研究（見直し  

及び改正案 P35。以下同じ。）  

（医薬品と食品）  

（略）  

（医薬品と食品）  

（略）  

（連結不可能匿名化されている  

情報）（略）  

（保険事業関係）  

・市町村、都道府県、保健所等が地  

（保健事業関係）  

（略）   

域において行う保嘩事業や、産業  
卿こおいて  
産業医又は学校医が法令に基づく  

論点9【1】：疫学研究指針と臨床研究  

指針（P33）  
その業務の範匪内で行う調査、脳  

卒中情報システム事業やいわゆる  
がん章録事業等。  

（臨床の現における疫学研究）  

新たな治療方法の有効性・安全  
（師床の＝噺二おける疫学研究）  

診断・治療等の医療行為につ  

性を調べる目的で、被験者に対  いて、当紺圭の有効性・安  

全性を評価するため、診療録  
論点11：教育を目的とした疫学研究（P  

45）  
して行う介入研究  

等診療情報を収集・集計して  
行う観察研究。  

⊥些育を目的とした研究）  
・一定のカリキュラムの下で行わ  

れ、紹卿  

得することを目的とした実習。  
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「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  見直し案  疫学研究に関する倫理指針  

3 海外の研究機関との共同研究については、原則としてこの  3 海外の研究機関との共同研究については、原則としてこの   

論点3：国際共同研究における指針の運   指針を遵守するとともに、当該海外の研究機関の存する国に  指針を遵守するものとする。ただし、当該海外の研究機関の  
おける基準がこの指針よりも厳格な場合には、その厳格な基  存する国における社会的な実情等にかんがみて、本指針の適  用（P12）  

準を遵守しなければならない。   用が困難であることについて、我が国の倫理審査委鼻会の承  

認を得て、研究機関の長の許可を受けたときには、相手国の  

定める法令、指針等の基準に従って行うことができる。喜畠  

皐島＝＝当該海外の研究機関の存する国における基準がこの指  

針よりも厳格な場合には、その厳格な基準を遵守しなければ  

ならない。   

3研究  
者等が遵  
守すべき  て疫学研究を実施しなければならない。  

基本原則   ②研究者等は、科学的合理性及び倫理的妥当性が認められ  

ない疫学研究を実施してはならず、疫学研究の実施に当た  

っては、この点を踏まえた明確かつ具体的な研究計画圭を  

作成しなければならない。  

③研究者等は、疫学研究を実施しようとするときは、研究  
計画について、研究機開の長の許可を受けなければならな  

い。これを変更しようとするときも同様とする。  

＜研究機関の長に関する細則＞  

研究機関の長とは、例えば、以下のとおりである。  

・病院の場合は、病院長。  
・保健所の場合は、保健所長。  

・大学医学部由場合は、医学部長。  

・企業等の研究所の場合は、研究所長。  

＜研究計画書に記載すべき事項に関する細則＞   ＜研究計画書に記載すべき手項に関する細則＞  

研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとす  研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとす  

るが、研究内容に応じて変更できる。ただし、指針において記  るが、研究内容に応じて変更できる。ただし、指針において記  
載することとされている事項及び倫理審査委員会の審査を受け  載することとされている事項及び倫理宰重責員会の宇査を受  

ることとされている事項については必ず記載しなければならな  けることとされている事項については必ず記載しなければな  

い。   らない。  

■研究対象者の選定方針   ・研究対象者の選定方針  

・研究の意義、目的、方法、期間、個人情報保護の方法   ・研究の意義、目的、方法、期間、個人什報保護の方法  

・研究機関の名称（共同研究機関を含む。）   ・研究機関の名称（共南研究機関を含む。）  

・研究者等の氏名   ・研究者等の氏名   
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「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  見直し案  疫学研究に関する倫理指針  

・インフォームド・コンセントのための手続（インフォーム  ・インフォームド・コンセントのための手続（インフォーム   

ド・コンセントを受けない場合はその理由及び当該研究の   ド・コンセントを受けない場合lょその理由及び当該研究の  

実施について公開すべき事項の通知又は公表の方法）   実施たっいて公開すべき事項の通知又は公表の方法）  

・インフォームド・コンセントを受けるための説明事項及び  ・インフォームド・コンセントを受けるための説明事項及び  

同意文書   同意文書  

・研究に参加することにより期待される利益及び起こりうる  ・研畢に参加することにより期待される利益及び起こりう  

危険並びに必然的に伴う不快な状態   る危険並びに必然的に伴う不快な状態  

論点12：研究対象者の保護（P47）  

等の関連組織との関わり   該研究に伴う補償の有無（当該疫学研究に伴う補償がある  

・研究対象者からインフオ「ムド・コンセントを受けないで   場合は、当該補償の内容を含む。）  

試料等を利用する場合、研究が公衆衛生の向上のために特  ・当該研究に係る資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者  

に必要がある場合であって、本人の同意を得ることが困難   等の関連組織との関わり  

である理由。代講者を選定する場合にはその考え方  ・研究対象者からインフォームド・コンセントを受けないで  

試料等を利用する場合、研究が公衆価生の向上のために特  

に必要がある鳩舎であって、本人の同意を宿ることが困難  

である理由。代講者を選定する場合にはその考え方  

・資料の保存及び使用方法並びに保存期限  論点4：資料の保存及び廃棄（P15）  

・研究終了後の資料の保存、利用又は廃棄の方法（他の研究  

への利用の可能性と予測される研究内容を含む。）  

①研究者等は、法令、この指針及び研究計画に従って適切  
に疫学研究を実施しなければならない。  

②研究者等は、研究対象者を不合理又は不当な方法で選ん  

ではならない。  

（2）個人什報の保護  

①研究者等は、研究対象者に係る情報を適切に取り扱い、  

その個人情報を保護しなければならない。  

②研究者等は、職務上知り得た個人価報を正当な理由なく漏らし  

①研究者等は、疫学研究を実施する場合には、事前に、研  
究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを  

原則とする。  
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r疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  疫学研究に関する倫理指針  見直し案   

＜インフォームド・コンセントの受領に関する細則＞   

研究対象者に対する説明の内容は、一般的に以下の事項を   

含むものとする。  

・研究機関名、研究者等の氏名  

・研究対象者として選定された理由  

・ 当該研究の目的、意義及び方法、期間  

・研究への参加が任意であること  

・ 当該研究の実施に同意しない鳩舎であっても何ら不利益  

を受けることはなし＼こと。  

・研究対象者が当該研究の実施に同意した場合であっても   

随時これを撤回できること。  

・当該研究に参加することにより期待される利益及び起こ  

りうる危険並びに必然的に伴う不快な状態  

・．危険又は必然的に伴う不快な状態が起こりうる場合申週   

該研究に伴う補償の有無（当該疫学研究に伴う補償がある  

＜インフォームド・コンセントの受領に関する細則＞  

研究対象者に対する説明の内容は、一般的に以下の事項を   

含むものとする。  

一 研究梯関名、研究者等の氏名  

・研究対象者として選定された理由  

・ 当該研究の日的、意義及び方法、期間  

・研究への参加が任意であること  

・ 当該研究の実施に同意しない場合であっても何ら不利益を  

受けることはないこと。  

■ 研究対象者が当該研究の実施に同意した場合であっても随   

時これを撤回できること。  

・ 当該研究に参加することによ’り期待される利益及び起こり  

うる危険並びに必然的に伴う不快な状態  

・ 当該研究に係る資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者   

等の関連 組織との関わり  

・ 個人情報の取扱い  

・研究対象者等からの開示の求めに対し開示ができないこと   

があらかじめ想定される事項がある場合は、当該事項及び   

理由  

・研究対象者を特定できないようにした上で、研究の成果が   

公表される可能性があること。  

・ 代講者から同意を受ける場合は、研究の重要性、必要不可   

欠性  

・個人情報を第三者（代諾青を除く。）へ提供する可能性があ   

り、第4の9（9）①のアから工に掲げる事項以外当該内   

容（第三者へ提供される個人情報の項目など）  

・共同研究を行う場合は、①共同研究であること、②共同し   

て利用される個人什報の項目、③共同して利用する者の範   

囲、④利用する者の利用日的及び⑤当該個人情報の管理に   

ついて主任を有する者の氏名又は名称  

・葉4の9（10）②、（11）①、（12）①又は（13）の（D若し   

くは②規定による求めに応じる手続（（16）の規定により手数   

料の額を定めたときはその手散料の級を含む。）  

・個人情報等の取扱に関する苦情の申出先  

論点12：研究対象者の保護（P47）  

場貪昼卿）  
当該研究に係る資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者  

等の関連F組織との関わり  

字句の整理  

（中略）  

個人什報等の取扱に関する苦情の申出朱  

鷺料の保存及び使用方法並びに保存嘩  

研究終了後の筆料卵≡（他の研究  
への利用の可能性と予測される研究内容を含む。）  

論点4：資料の保存及び廃棄（P15）   



「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  見直し案  疫学研究に関する倫理指針  

法的又は社会的問題を引き起こすごとがないよう、研究者等に  

がこの指針に適合しているか否か   

規模であること等により当該研究機関内に倫理審査委員会を設   

置できない場合には、共同研究機関、公益法人、学会等に設置   

ってこれに代えることができる。  

＜倫理審査委鼻会の設置に関する細則＞   

究機関の長が共同して設置する倫理審査委旦会が含まれる。   

頼することができる場合は、次の通りとする。  

たる研究機開である場合  

7   



「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  見直し案   疫学研究に関する倫理指針  

（3）倫理事査委員会への付議   

研究機関の長は、研究者等から3（1）③の規定により許  

可を求められたときは、倫理審査委鼻会の意見を必要に応じ  

聴かなければならない。  

＝＝・倫理審査委員会への付議   

研究機関の長は、研究者等から3（1）③の規定により許  

可を求められたときは、倫理審査委鼻会の意見を聴かなけれ  

ばならない。  

論点10：倫理審査委鼻会への付議を必  

要としない疫学研究（P41）  

論点10：倫理事査委鼻会への付議を必  

要としなし一＼疫学研究（P41）  

＜倫理審査委員会への付議に関する細則主」艶埋L   

些王邸重要件を満たす研究言十画は、倫理審査委員会への  

付誰を必要としなし㌔   

① 捏空室空室皇室邸あらかじめ指名する者が、当該研究計  

画が次のすべての要件を満たしていることに室町倫理  

審査委員会への付議を必要としないと判断した場合  

要 
を収集する場合や畔∴昭人情報を取り  
坤わないもの  

イ ヒト由来試料を用いないもの  

L室屡翠異であって、人体への負荷・介入を伴わない  

五里  

工 研究珂昂睾の意思lこ回答が委ねられている調査で  

あって、脚鼻考の心理的苦  

重量阜±阜享主とが想定されないもの   

② デ瑚垂  

項を含む委託契約書空理旦岬享与場全  

Lデ十タの安全管理措置   

③ イ 守秘義務  

＜研究機開に所属しない研究者に関する細見11細・糾＞  

（略）  

字句の整理   ＜研究機関に所属しない研究者に関する細則細則＞  

1研究機関に所属しない研究者については、本則3（1）③、   

7、8、10（2）並びに11（1）並びに（2）②及び③の規   
定による研究機関の長の許可は不要である。  

2 研究機関に所属しない研究者については、研究分野に応じ、   

共同して疫学研究を行う研究者が所属する機関、大学、公益   

法人、学会等に設置された倫理審査委鼻会の意見を自ら聴く   

ことが求められる。  

（4）研究機関の長による許可   

研究機関の長は、倫理辛査委員会の意見を書重し、研究計画  

の許可又は不許可その他疫学研究に閲し必要な事項を決定しな  

ければならない。この場合において、研究機関の長は、倫理字  
書委員会が不承認の意見を述べた疫学研究については、その実  

施を許可してはならない。  

8  



「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  見直し案   疫学研究に関する倫理指針  

＜研究機関の長による許可に関する細則＞   

研究機関の長は、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防止す  

るため緊急に研究を実施する必要があると判断する場合には、  

倫理審査委員会の意見を聴く前に許可を決定することができ  

る。この場合において、研究機開の長は、許可後遅滞なく倫理  

審査委鼻会の意見を聴くものとし、倫理審査委旦会が研究の変  

更又は中止の意見を述べた場合には、これを踏まえ、研究責任  

に対し研究の変更又は中止を指示しなければならない。  

論点12：研究対象者の保護（P47）  （5）有害事象発生時の対応手順の作成   

研究機関の長は、御車施される疫学研究  

の内容を踏まえ、必要に応じ、有事事象が生じた場合の手順に  
あらかじめ定めておかなければならない。   関する文書  

（1）倫理審査委鼻会の責務及び構成   

① 倫理審査委員会は、研究機関の長から研究計画がこの事韻十に適   

合しているか否かその他疫学研究に関し必要な事項について意   

見を求められた場合には、倫理的観点及び科学的観点から審査  

し、文事により意見を述べなければならない。   

② 倫理審査委員会は、学脚勺かつ多元的な視点から、様々な立場   

からの委員によって、公正かつ中立的な審査を行えるよう、適切   

に構成されなければならない。  

＜倫理審査委員会の構成に関する細則＞   

倫理審査委鼻会は、医学・医療の専門家、法律学の専門家等人文・  

社会科学の有識者及び一般の立場を代表する書から構成され、外部委  

員を含手なければならない。   

また、男女両性で構成されなければならない。   

③ 倫理審査委員会の書見は、職務上知り得た情報を正当な理由な  

5 倫理審  

査委鼻会  

その職を退いた後も同様とする。  く漏らしてはならない。   

（2）倫理審査委員会の運営  

① 替査対象となる研究計画に関係する委員は、当該研究計画の宰   

査に関与してはならない。ただし、倫理審査委員会の求めに応じ   

て、その会謝＝出席し、説明することを妨げない。  

② 倫理宇重要員会の運営l＝朋する規則、委員の氏名、委旦の構成   

及び議事要旨は公開されなければならない。ただし、諸事要旨の   

うち研究対象者の人権、研究の独針性、知的財産権の保護又は競   

争上の地位の保全のため非公開とすることが必畢な部分につい   

ては、この限りでない。   



「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  見直し案  疫学研究に関する倫理指針  

③倫理宰査委員会は、研究機関の長が学会等に設置された他の倫  

理審査委員会に研究計画がこの指針に適合しているか否かその  

他疫学研究に閲し必要な事項について付議することができる旨  

を定めることができる。  

＜学会等に設置された他の倫理審査委員会に関する細則＞  

「学会等に設置された他の倫理宇査委員会」には、複数の共同研究  

機関の長が共周して設置する倫理審査委鼻会が含まれる。  

④倫理審査委鼻会は、軽易な事項の字査について、委員長が指名  

する委員による迅速審査に付すことその他必要な事項を定める  

ことができる。迅速審査の結果については、その事査を行った委  

員以外のすペての委員に報告されなければならない。  

＜迅速審査手続に関する細則＞  

迅速審査手続による審査た委ねることができる事項は、一般的に以  

下のとおりである。  

①研究計画の軽微な変更の審査  

②共同研究であって、既に主たる研究機関において倫理牢査委鼻  

会の承認を受けた研究計画を他の分担研究機関が実施しよう  

とする場合の研究計画の昔査  

③研究対象者に対して最小限の危険（日常生活や日常的な医学的  

検査で被る身体的、心理的、社会的危害の可能性の限度を超え  

ない危険であって、社会的に書午容される種類のものをいう。以  

下同じ。）を超える危険を含まない研究計画の審査  

6 疫学研  ① 研究責任者は、研究期間が数年にわたる場合には、研究計画書の  論点5：指針の遵守に関する点検及び評   

究に係る報  価（P19）   

告筆   理審査委員会に提出しなければならない。  

＜研究実施状況報告暮の提出時期に関する細則＞  

研究実施状況報告書の提出時期については、研究計画書に記載して  

倫理審査委鼻会が承認する。この時期については、例えば3年ごとを  

一つの自安とすべきである  

②研究主任者は、研究対象者に危険又は不利益が生じたときは、直  

ちに研究機関の長を通じ倫理審査委兵舎に報告しなければならな  

い。  

③倫理審査委鼻会は、研究責任者から①又は雷の瀬淀により研究実  

施状況報告書の提出又は報告を受けたときは、研究機関の長に対  

し、当該研究計画の変更、中止そ呵也疫学研究に閲し必要な意見を  

述べることができる。  
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「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  見直し案   疫学研究に関する倫理指針  

論点5：指針の遵守に関する点検及び評  

価（P19）  
④嘲＝おける研究の‡観十への   

適畔   

＜研究晰検及び評価の実施手法並びl二時矧こ関   
里垂睦型≧  

働こつ  

いては、僻  

笠〉研究機朋の長軋星型緋躇査委員会の意見を♯重し、些坦；＠   

句点検及び評価に基づき、必罫こ応じて、当該研究計画の変更、   

中止その他疫学研究に関し必要な事項を決めなければならない。  

範研究責任者は、研究機関の長が笹冨の規定により当該研究計画   

の変更、中止その他疫学研究に関し必要な事項を決定したときは、   

その決定に従わなければならない。  

笹塁研究土庄都よ疫学研究の終了後選育なく、研究機関の長を通   

じ倫理審査委員会に研究結果の概要を報告しなければならない。  

＜研究機開に所属しない研究者の報告に関する細則＞   

研究機関に所属しなし聯よ研究計画に対する意見を求めた倫  

理宇査委員会に本則①、②及び掛潮告を自ら行うことが求められ  

る。  

④ 研究機蘭の長は、倫理審査委鼻会の意見を尊重し、当該研究計画   

の変更、中止その他疫学研究に閲し必要な事項を決めなければなら   
ない。  

⑤ 研究責任者は、研究機蘭の長が④の規定により当該研究計画の変   

更、中止その他疫学研究に闇し必要な事項を決定したときは、その   

決定に従わなければならない。  

⑥ 研究責任者は、疫学研究の終了後遅滞なく、研究機関の長を通じ   

倫理審査委員会に研究結果の概要を報告しなければならない。   

＜研究機関に所属しない研究者の報告に関する細則＞   

研究機関に所属しない研究者は、研究計画に対する意見を求めた倫  

理審査委鼻会に本員Il①、②及び富の報告を自ら行うことが求められる  

第3 インフォームド・コンセント等  

研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続等は、原  

則として次に定めるところによる。   

ただし、疫学研究の方法及び内容、研究対象者の手情その他の理由  

により、これによることができない場合には、倫理審査委員会の承認  

を得て、研究機関の長の許可を受けたときに限り、必要な範囲で、研  

究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続を簡略化する  

こと若しくは免除すること又は他の適切なインフォームド・コンセン  

ト等の方法を選択することができる。  

＜インフォームド・コンセントの簡略化等に関する細則＞   

倫理宰査委員会は、インフォームド・コンセント等の方法について、  

簡略化若しくは免除を行い、又は原則と異なる方法によることを認め  

るときは、当該疫学研究が次のすべての事件を満たすよう留意するこ  

と。   

① 当該疫学研究が、研究対象者に対して最小限の危険を超える危  

険を含まないこと。   

② 当該方法によることが、研究対象者の不利益とならないこと。  

7 研究対  

象者からイ  

ンフォーム  

ド・コンセ  

ントを受け  

る手続等  
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「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案〉  

見直しにあたっての考え方  見直し案   疫学研究に関する倫理指針  

③ 当該方法によらなけれー£実際上当該疫学研究を実施できず、   

又は当該疫学研究の価値を著しく損ねること。  

④ 適切な場合には、常に、次のいずれかの措置が講じられること。   

ア 研究対象者が含まれる集団に封し、資料の収♯・利用の目的   

及び内容を、その方法も含めて広報すること。   

イ できるだけ早い時期に、研究対象者に事後的説明（集団に対  

するものも可）を与えること。   

ウ 長期間にわたって継続的に資料が収集又は利用される場合  

にlよ社会に、その実情を、資料の収集又は利用の目的及び方法  

も含めて広報し、社会へ周知される努力を払うこと。  

⑤ 当該疫学研究が社会的に重要性が高いと認められるものセあ   

ること。  

（1）介入研究を行う場合  

① 人体から採取された試料を用いる場合   

ア 試料の採取が侵襲性を有する場合（採血の場合等をいう。以  

下同じ。）  

文暮により説明し文劃こより同意を受ける方法により、研究  

対象者からインフォームド・コンセントを受けることを原則と  

して必要とする。   

イ 試料の採取が侵袈性を有しない場合  

研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを  

原則として必要とする。この場合において、文書により説明し  

文書により同意を受ける必要はないが、研究者等は、説明の内  

容及び受けた同意に関する記録を作成しなければならない。  

② 人体から採取された試料を用いない場合   

ア 個人単位で行う介入研究の場合  

研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを  

原則として必要とする。この場合において、文書により説明し  

文書により同意を受ける必要はないが、研究者等は、説明の内  

容及び受けた同意に関する記録を作成しなければならない。   

イ 集団単位で行う介入研究の場合  

研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを  

必ずしも要しない。この場合において、研究者等lよ当該研究  

の目的を含む研究の実施についての情報を公開し、及び研究対  

象者となる寺が研究対象者となることを拒否できるようにし  

なければならない。  
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「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方   見直し案  疫学研究に関する倫理指針  

＜研究対象者となることを拒否した者に関する細則＞  

1研究対象者となることを拒否した者については、個人価矧ま収集   

しないが、集計に当たっての母集団に加えることができるものであ   

る。  

2 この場合の価報公開は、特に研究対象者が情報を得やすい形で行  

われることが必要である。  

（2）観察研究を行う場合  

① 人体から採取された試料を用いる場合   

ア 試料の採取が侵襲性を有する場合  

文書により説明し文書により同意を受ける方法により、研究  

対象者からインフォームド・コンセントを受けることを原則と  

して必要とする。   

イ 試料の採取が侵襲性を有しない場合  

研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを  

原則として必要とする。この場合において、文書により説明し  

文書により同意を受ける必要はないが、研究者等は、説明の内  

容及び受けた同意に関する記録を作成しなければならない。  

人体から採取され増村斗を用いない場合   ②  

ア 既存資料等以外の情報に係る資料を用いる聯研究の鳩舎  

研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを  

必ずしも要しない。この場合において、研究者等は、当該研究  

の目的を含む研究の実施についての情報を公開し、及び研究対  

象者となる者が研究対象者となることを拒否できるようにし  

なければならない。   

イ 既存資料等のみを用いる観察研究の場合  

研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを  

必ずしも要しない。この場合において、研究者等は、当該研究  

の目的を含む研究の実施についての情報を公開しなければな  

らない。   

＜インフォームド・コンセントを受けない場合において、当該研究の  

実施に ついて公開すべき事項に関する細則＞   

インフォームド・コンセントを受けない場合に、研究の実施につ  

いて情報公開する場合は、以下の事項が含まれていること。なお、  

これらの事項については、研究計画書に記載すること。  

字句の整理   ＜インフォームド・コンセントを受けない場合において、当該研究の  

実施に＝ついて公開すべき事項に関する細則＞  
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「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  見直し案  疫学研究に関する倫理指針  

・当該研究の輔、目的、方法  

・研究機関名  

・保有する個人情弓掛こ関して、第4の9（10）②、（‖）①、  

（12）①又は（13）の①若しくは（塾の規定による求めに応  

じる手続（（16）の規定により手数料の親を定めたときは、その  

手数料の籠を含む）  

・問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先に関する情報  

・あらかじめ開示できない事項がある場合は当該事項及びそ  

の理由  

8代講者  

等からイン  

フォーム  

ド・コンセ  

ントを受け  

る手続   象者の意思及び利益を代弁できると考えられる者をいう。）からイン  

フォームド・コンセントを受けることができる。  

＜代講者等からのインフォームド■コンセントに関する細則＞   ＜代講者等からのインフォームド・コンセントに関する細則＞   

研究対象者本人からインフォームド・コンセントを受けることが国  ユ 研究対象者本人からインフォームド・コンセントを受けることが  

難であり、代諾者等からのインフォームド・コンセントによることが  困難であり、代講者等からのインフォームド・コンセントによる  

できる場合及びその取扱いは、次のとおりとする。   ことができる場合森び幸㊤顧操b、は、次のとおりとする。  

① 研究対象者が認知症等により有効なインフォームド・コンセント   ① 研究対象者が認知症等により有効なインフォームド・コンセ  

を与えることができないと客観的に判断される場合   ントを与えることができないと客観的に判断される場合  

②研究対象者が未成年者の場合。ただし、この場合においても、研   ② 研究対象者が未成年者の場合。姦越』，⊆串場合Iiおら、革も，  論点7：未成年者からのインフォームド・コ  

究責任者は、研究対象者本人にわかりやすい言葉で十分な説明を行   ワb 工ⅡヨEノ「一斗l■，T正ワbヰ．．1■b♯・⊥・ll一↓「⊥ヽ】．1⊥⊥．－！ト・Iヽ音義i一′ミ」山一とゝ＋ナ三縄  ンセント（P24）  

い、理解が得られるよう努めなければならない。また、研究対象者   

が用歳以上の場合には、代講者とともに、研究対象者本人からの   

インフォームド・コンセントも受けなければならない。   

③ 研究対象者が死者であって、その生前における明示的な意思に反   ち毒小甘ただし、研究対象者が16歳以上であって、倫理審査  

していない場合   委員会の承認を得て、研究機聞の長の許可を受けた場合は、こ  

の限りではない。  

③研究対象者が死者であって、その生前における明示的な意思  

に反していない場合。   
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「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  疫学研究に関する倫理指針  見直し案   

21のこ割こより、代講者等からのインフォームド・コンセントを牽  

け、未成年者を研究対象者とした研究を行う場合、研究責任者lよ  

次に掲げる事項を遵守しなければならない。   

仔）研究対象者本人にわかりやすい言葉で十分な説明を行い、理  

解が得ら岬   

② 研究対象者が16歳以上の場合には、代講者とともに㌧研究  

対象者本人からのインフォームド・コンセントも受けること。   

③ 研究開始時に研究対象者が16歳未満であって、研究  

対象者が16歳に達した以碑も研究を継続する場合に  

は、研究対象者が16歳になった時点で、原則として、  

当該者からインフォームドーコンセントを受けること。  

第4 個人偶の保護等  

9 個人情  

報の保護に  

関する措置  

り研究を行う機関の長の兼務  

（丑 研究を行う機関の長は、疫学研究の実施に当たり個人情報の保   

護に必要な体制を整備しなければならない。また、研究従事者に   

個人情報を取り扱わせるに当たっては、個人情報の安全管理が図   

られるよう、当該研究従事者に対する必要かつ適切な監督を行わ   

なければならない。  

② 研究を行う機関の長は、当該機関により定められる規程によ   

り、この章に定める権限又は事務を当該楓関内の適当な者に委任   

することができる。  

（2）利用日的の特定  

① 研究を行う機関の長は、個人情報を取り扱うに当たって   

は、その利用の目的（以下「利用目的」という。）をできる   

限り特定しなければならない。  

② 研究を行う機関の長は、個人情報の利用の目的（以下「利   

用目的」という。）を変更する場合には、変更前の利用目的   

と相当の関連性を有すると合理的に認められる範囲を超え   

て行ってはならない。  

字句の整理  ② 研究を行う機関の長は、個人情報の利用¢目的㍍  

票E禁」上し、モ。）を変更する♯含には、変更前の利用目的と  

相当の関連性を有すると合理的に認められる範囲を超えて行  

ってはならない。  

（3）利用日的による制限  

① 研究を行う機関の長は、あらかじめ研究対象者又は代講   

者等（以下「研究対象者等」という。）等の同意を得ない   

で、（2）の規定により特定された利用目的の達成に必要   

な範囲を超えて個人情報を取り扱ってはならない。  

（3）利用日的による制限  

① 研究を行う機関の長は、あらかじめ研究対象者又は代講   

者等（以下「研究対象者等」という。）等の同意を得ないで、   

（2）の規定により特定された利用目的の達成に必要な範   

囲を超えて個人情報を取り扱ってはならない。  

字句の整理   
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「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（案）  

見直しにあたっての考え方  見直し案   疫学研究に関する倫理指針  

② 研究を行う機関の長は、合併その他の事由により他の研究を   

行う機関から研究を承継することに伴って個人情報を取得した   

場合に、あらかじめ研究対象者等の同意を得ないで、承継前にお   

ける当該個人什報の利用日的の達成に必要な範囲を超えて、当該   

個人情報を取り扱ってはならない。  

③ ①及び②の規定は、次に掲げる場合については、適用し   

ない。   

ア 法令に基づく場合   

イ 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場  

合であって、研究対象者等の同意を得ることが困難であ  

るとき。   

り 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であっ  

て、研究対象者等の同意を得ることが困難であるとき。   

エ 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた  

者が法令の定める事務を遂行することに対して協力する  

必要がある場合であって、研究対象者等の同意を得るこ  

とにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあると  

き。  

（4）適正な取得  

研究を行う機関の長は、偽りその他不正の手段により個人情報   

を取得してはならない。  

（5）取得に際しての利用目的の通知等  
ヽ  皿ウb士＿4：ニュ1奴日胃′イヽFl・＋ Jl：日l娃ま  

（5）取得lこ際しての利用日的の通知等  

① 研究を行う機関の長は、個人情報を取得した場合は、あ   

らかじめその利用日的を公表している場合を除き、速やか   

に、その利用目的を、研究対象者等に通知し、又は公表し   

なければならない。  

字句の整理（但し書きを富：のみならず、（主ト  

③全てに適用させるため）   
∠ゝ・コト融ゝ土  、≠   

卿準担風車、個人惰朝塵取潤した場創こlま、以下＝掲げ  

る事項を遵守しなければならない。ただし、次に掲げる場合でぁ  

って、僻   

ア 利用目的を研究対象者等に通知し、又は公表することに   

より研究対象者又は第三者の生命、身体、担塵その他の権   

利利益を害するおそ雌鮎L  
イ 利用目的を研究対象者等に通知し、又は公表することに  

より当該研究を行う機関の権利又は正当な列車を害する  

おそれがある場合  
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