
「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  

ウ国の機関又は地方公共団体が法令の定める手持を遂行  

することに対して協力する必要がある場合であって、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  

該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。  

エ取得の状況からみて利用目的が明らかであると認めら  

れる場合  

①研究を行う機関の長は、個人仲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  

ぱならない。  

②研究を行う機関の長は、①の規定にかかわらず、研究対  
象者等との間で契約を締結することに伴って契約書その他  

の書面（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によって  

は認識することができない方草で作られる記録を含む。鱒  

下この項において同じ。）に記載された当該研究対象者の個  

人情報を取得する場合その他研究対象者等から直接書面に  

記載された当該研究対象者の個人情報を取得する場合は、  

あらかじめ、研究対象者等に対し、その利用目的を明示し  

又は法定代理人等（以下「研究対象者等」という。）に通知   

この限りでない。   
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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  

字句の整理（但し書きを富のみならず、①～   

③全てに適用させるため）   
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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、財塵その他   

の権利利益を害するおそれがある場合  

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利益を害す   

るおそれがある場合  

り 国の機関又は地方公共団体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、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   

り当該事務の連行に支障を及ぼすおそれがあるとき。  

エ 取得の状況からみて利用目的が明らかであると認めら   

れる場合  

巳空壬禁禁書告吉聖二三  
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（6）内容の正確性の確保  

研究を行う機関の長lよ利用目的の達成に必要な範囲内において、  

司人相報を正確かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。  

（7）安全管理措置   

① 研究を行う機関の長は、その取り扱う個人憫の漏えい、滅失   

又はき損の防止その他個人情報の安全管理のため、組織的、人的、   

物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない。   

② 研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人とし   

ての書厳や遺族の感付及び遺伝情報が血縁者と共通しているこ   

とに鑑み、生存する個人に関する情報と同様に死者に関する個人   

情矧こついても安全管理のため、組織的、人的、物理的及び技術   

的安全管理措置を講じなければならない。  

＜安全管理措置に関する細則＞   

組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置と乱取り扱う情報  

の性質に応じて、必要かつ達切な措置を求めるものである。  

1．組織的安全管理措置   

粗雑的安全管理措置とは、安全管理について研究者等の衰饉と権   

限を明確に恵め、安全管理に対する規程や手順書（以下「規程等」   

という）を整備運用し、その実施状況を確認することをいう。組織   

的安全管理措置には以下の事項が含まれる。   

18  



「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表（嘉）  

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  

① 個人情報の安全管哩措置を講じるための組織体制の整備   

② 個人什報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従  

った運用  

③ 個人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備  

④ 個人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善  

⑤ 事故又は違反への対処  

2．人的安全管理措置   

人的安全管理措置とは、研究者等に対する、業務上秘密と指定さ   

れた個人情報の非開示契約の締結や教育一訓練等を行うことをい   

う。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。  

① 雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結  

（a 研究者等に対する教育・訓練の実施  

3．物理的安全管理措置   

物理的安全管理措置とlよ入退館（皇）の管理、個人情報の盗難   

の防止等の措置をいう。物理的安全管理措置には以下の事項が含ま   

れる。  

① 入退館（圭）管理の実施  

② 盗難等の防止  

③ 機器・装置等の物理的保護  

4．技術的安全管理措置   

技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う情報シス   

テムのアクセス制御、不正ソフトウェア対策、情報システムの監視   

等、個人情掛こ対する技術的な安全管理措置をいう。技術的安全管   

理措置には、以下の手項が含まれる。  

① 個人情報へのアクセスにおける識別と認証  

② 個人情報へのアクセス制御  

③ 個人情報へのアクセス権限の管理  

④ 個人用報のアクセス記録  

⑤ 個人情報を取り扱う情報システムについての不正ソフト   

ウェア対策⑥個人情報の移送・通信時の対策  

⑦ 個人情報を取り扱う情報システムの動作確認時の対策  

⑧ 個人情報を取り扱う情報システムの監視  

① 個人情報へのアクセスにおける識別と認証  

② 個人情報へのアクセス制御  

③ 個人情報へのアクセス権限の管理  

④ 個人作報のアクセス記録  

⑤ 個人情報を取り扱う什報システムについての不正ソフト   

ウェア対策  

⑥ 個人仲報の移送t通信時の対策  

⑦ 個人情報を取り扱う情報システムの動作確認時の対策  

⑧ 個人情報を取り扱う情報システムの監視  

字句の整理（改行）   
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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  

（8）委託者の監督   

研究を行う機関の長は、疫学研究の実施に閲し、委託を行う場合  

は、委託された業務に関して取り扱われる個人情報の安全管理及び  

個人情報の適切な取扱いが園られるよう、委託を受けた者に対する  

必要かつ適切な監督を行わな〈てはならない。  

＜委託を受けた者に対する監督に関する細則＞   

委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督とは、例えば委託契  

約壬において、委託者が定める安全管理措置の内容を明示的に規定  

するとともに、当該内容が遵守されていること確証することである。  

＜委託を受けた者に対する監督に関する細則＞   

委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督とは、例えば委託契  

約書において、委託者が定める安全管理措置の内容を明示的に規定  

するとともに、当該内容が遵守されていること皇確認することであ  

る。  

字句の整理  

（9）第三者提供の制限  

① 研究を行う機朋の長は、次に掲げる場合を除くほか、あら   

かじめ研究対象者等の同意を得ないで、個人情報を第三者   

に提供してはならない。   

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。   

ウ 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために  

特に必要がある鳩舎であって、研究対象者等の同意を得  

る土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  

暑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。  
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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  見直し秦  疫学研究に関する倫理指針   

② 研究を行う機関の長は、第三者に提供される個人情矧こつ   

いて、研究対象者等の求めに応じて当該研究対象者が識別   

される個人情報の第三者への提供を停止することとしてい   

る場合であって、次に掲げる事項について、あらかじめ、   

研究対象者等に通知し、又は研究対象者等が容易に知り得   

る状態に置いているときは、①の規定にかかわらず、当該   

個人情報を第三者に提供することができる。   

ア 第三者への提供を利用目的とすること。   

イ 第三者に提供される個人情報の項目   

り 第三者への提供の手段又は方法   

工 研究対象者等の求めに応じて当該研究対象者が識別さ  

れる個人情報の第三者への提供を停止すること。  

③ ②のイ又はりに掲げる事項を変更する場合は、変更する   

内容について、あらかじめ、研究対象者等に通知し、又は   

研究対象者等が容易に知り得る状態に置かなければならな   

い。  

④ 次に掲げる場合において、当該個人情報の提供を受ける   

者は、①から③までの規定の適用については、第三者に該   

当しないため、あらかじめ研究対象者等の同意を得ずに個   

人情報を提供することができる。   

ア 研究機関が利用目的の達成に必掌な範周内において個  

人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合   

イ 合併その他の事由による事業の承継に伴って個人情報  

が提供される場合   

り 個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合で  

あって、その旨並びに共同して利用される個人情報の項  

目、共同して利用する者の範囲、利用する者の利用日的  

及び当該個人什報の管理について責任を有する者の氏名  

又は名称について、あらかじめ、研究対象者等に通知し、  

又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置いていると  

き。  

⑤ 研究を行う機関の長は、④のりに規定する利用する者の   

利用日的又は個人情報の管理について土任を有する者の氏   

名若しくは名称を変更する場合は、変更する内容について、   

あらかじめ、研究対象者等に通知し、又は研究対象者等が  

得 る状態に置かなければならない  容易に知り   
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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  

（10）保有する個人憫に関する事項の公表等  （10）保有する個人情報に関する事項の公表等  

①研究を行う機関の長lよ保有する個人情報に閲し、次に掲げる   

事項について、研究対象者専の知り得る状態（研究対象者等の求   

めに応じて遅滞なく回答する場合を含む。）に置かなければなら  

ない。   

ア 当該研究を行う機関の名称   

イ すべての保有する個人偶の利用目的（票二っ三っ1±、∈号  

9（5）③アからりまでに該当する場合を除く。）   

ウ ②、（1り①、（12）①又は（13）①若しくは②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嶺を  

定めたときは、その手致料の韻を含む。）  

エ 保有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先  

① 研究を行う機関の長は、保有する個人情報に閲し、次に掲げる   

事項について、研究対象者等の知り得る状態（研究対象者等の求   

めに応じて遅滞なく回答する場合を含む。）に置かなければなら   

ない。   

ア 当該研究を行う機関の名称   

イ すべての保有する個人情報の利用目的（第二の三の1から3  

までに該当する場合を除く。）   

ウ ②、（11）①、（12）①又は（13）①若しくは②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韓を定   

めたときは、その手教科の撮を含む。）   

エ 保有する個人情報の取扱いに関する書冊の申出先  

字句の整理  

② 研究を行う機関の長lま、研究対象者等から、当該研究対象者   
が識男りされる保有する個人情報の利用日的の通知を求められた   

ときは、研究対象者等に対し、遅滞なく、これを通知しなければ   
ならない。ただし、次の各号のいずれかに該当する場合は、この   
限りでない。   

ア（∃）の規定により当該研究対象者が維別される保有する個人   

情報の利用日的が明らかな場合   

イ （5）④アからりまでに該当する場合  

③研究を行う機関の長は、②の規定に基づき求められた保有する   
個人情報の利用目的を通知しない旨の決定をしたときは、研究対   
象者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。  

（11）個人情報の開示  

① 研究を行う機関の長は、研究対象者等から、当該研究対象者が   

吉脚1される保有する個人情報の開示（当該研究対象者が識別され   

る保有する個人情報が存在しないときにその旨を知らせること   

を含む。以下同じ。）を求められたときは、研究対象者等に対し   

書面の交付による方法（研究対象者等が同意した方法があるとき   

には、当該方法）で開示しなければならない。ただし、開示する   

ことにより次のいずれかに該当する場合は、その全部又は一部を   

開示しないことができる。   

ア 研究対象者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益  

を害するおそれがある塘合   

イ 研究を行う機関の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼす  

おそれがある場合   

り 他の法令に違反することとなる場合  
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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  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、任の規定に基づき求められた情報の全   

部又は一部を開示しない旨の決定をしたときは、研究対象者等に   

対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。  

③ 他の法令の規定により、研究対象者等に対し①の本文に規定す   

る方法に相当する方法により当該研究対象者が識別される保有   

する個人情報の全部又は一部の保有する個人価矧二ついては、①   

の規定は、適用しない。  

③ 他の法令の規定により、研究対象者等に対し荘の本文に規定する  

方法に相当する方法により当該研究対象者が識別される保有する個  

人情報の全部又は一部を開示することとされている場合には、当該全  字句の整理  

部又は一部の保有する個人情報については、（王加規定は、適用   

（12）訂正等  

① 研究を行う機関の長は、研究対象者等から、研究対象者が   

誰別される保有する個人情報の内容が事実でないという理   

由によって、当該保有する個人什報に対して訂正、追加又   

は削除（以下「訂正等」という。）を求められた場合は、そ   

の内容の訂正等に関して法令の規定により特別の手続が定   

められている場合を除き、利用目的の達成に必要な範囲に   

おいて、遅滞なく必要な調査を行い、その鯖具に基づき、   

当該保有する個人情報の内容の訂正等を行わなければなら   

ない。  

② 研究を行う機関の長は、①の規定に基づき求められた保   

有する個人情報の内容の全部若しくは一部について訂正等   

を行ったとき、又は訂正等を行わない旨の決定をしたとき   

は、研究対象者等に対し、遅滞なく、その旨（訂正等を行  
含 む。）を通知しなければならない  ったときは、その内容を   

（13） 利用停止等  

① 研究を行う機関の長は、研究対象者等から、当該研究対   

象者が識別される保有する個人情報が（3）の規定に違反   

して取り扱われているという理由又は（4）の規定に違反   

して取得されたものであるという理由によって、当該保有   

する個人什報の利用の停止又は消去（以下欄j用停止等」   

という。）を求められた場合であって、その求めに理由があ   

ることが判明したときは、違反を是正するために必要な限   

度で、遅滞なく、当該保有する個人情報の利用停止等を行   

わなければならない。ただし、当該保有する個人什報の利   

用停止等に多親の費用を要する場合その他の利用停止等を   

行うことが困難な場合であって、研究対象者の権利利益を   

保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、   

この限りでない。  
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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  

② 研究を行う擁関の長は、研究対象者等から、当該研究対  

象者が証別される保有される個人情報が（7）の規定に遵  

反して第三者に提供されているという理由によって、当該   

保有する個人情報の第三者への提供の停止を求められた場  

合であって、その求めに理由があることが判明したときは、  

遅滞なく、当該保有する個人情報の第三者への提供を停止  

しなければならない。ただし、当該保有する個人仲報の第  

三者への提供の停止に多額の費用を要する場合その他の第   

三者への提供を停止することが困難な場合であって、研究  

対象者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき  

措置をとるときは、この限りでない。   

③ ①の規定に基づき求められた保有する個人情報の全部署  

しくは一部について利用停止等を行ったとき若しくは利用   

停止等を行わない旨の決定をしたとき、又は②の規定に基   

づき求められた保有する個人什報の全部署しくは疇部につ  

いて第三者への提供を停止したとき若しくは第三者への提   

供を停止しない旨の決定をしたときは、研究対象者等に対  

し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。  

＜利用停止等に関する細則＞   

以下の場合については、利用停止等の措置を行う必要はない。  

・訂正等の求めがあった場合であっても、（む利用日的から見   

て訂正等が必要でない場合、②誤りである指摘が正しくな   

い場合又は③訂正等の対象が事実でなく評価に関する情報  

である場合  

・利用停止等、第三者への提供の停止の求めがあった場合で  

あっても、手続違反等の指摘が正しくな  

（14）理由の説明   

研究を行う機関の長は、第4の9（10）③、（11）②、（12）②又は  

（13）（宣ゆ場合は、研究対象者等から求められた措置の全部又は一部  

について、その措置をとらない旨を通知する場合またはその措置と異  

なる措置をとる旨を通知する場合lよ研究対象者等に対し、その理  

由を説明するよう努めなければならない。なお、この場合、研  
究対象者等の要求内容が事実でないこと等を知らせることに  

より、研究対象者等の精神的負担になり得る場合等、説明を行  
うことが必ずしも適当でないことがあり得ることから、事由に  
応じて≠重に検討のうえ、対応しなくてはならない。  
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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  

（15）開示等の求めに応じる手続  

① 研究を行う機関の長は、第4の9（10）②、（11）①、（ほ）①   

又は（13）①若しくl蹴楯掟による求め（以下「開示等の求め」   

という。）に閲し、以下の事項につき、その求めを受け付ける方   

法を定めることができる。この場合において、研究対象者等は、   
当該方法に従って、開示等の求めを行わなければならない。   

ア 開示等の求めの申し出先   

イ 開示等の求めに際して提出すべき書面く電子的方式、磁気的  
方式その他人の知覚によっては認識することができない方式  
で作られる記録を含む。）の様式その他の開示等の求めの方式   

り 開示等の求めをする者が研究対象者等であることの確認の  

方法   
工 手数料の徴収方法  

② 研究を行う機関の長は、研究対象者等に対し、開示等の求めに   
閲し、その対象となる保有する個人情報を特定するに足りる事項   
の標示を求めることができる。この場合において、研究を行う機   
関の長は、研究対象者等が容易かつ的確に開示等の求めをするこ   
とができるよう、当該保有する個人情報の特定に資する仲報の提   

供その他研究対象者等の利便性を考慮した適切な措置をとらな   
ければならない。  

③ 研究を行う機関の長は、①及び②の規定に基づき開示等の求め   
に応じる手続きを定めるに当たっては、研究対象者等に過重な負   
担を課するものとならないよう配慮しなければならない。  

（16）手数料   

研究を行う機関の長は、（10）②の規定による利用目的の通知又は  
（11）①の規定による開示を求められたときは、当該措置の実施に関  

し、手数料を徴収することができる。また、その場合には実費を勘案  
して合理的であると認められる範囲内において、その手載料の嶺を定  
めなければならない。  

（17）苦情の対応   

研究を行う機関の長は、研究対象者等からの苦情等の窓口を設置す  

る等、研究対象者等からの書冊や問い合わせ等に適切かつ迅速に対応  

しなければならない。なお、苦情等の窓口は、研究対象者等にとって  

利用しやすいように、担当者の配置、利用手続等に配慮しなくてはな  

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  

論点4：資料の保存及び廃棄（P15）   10 資料の  

保存量畢尋  
亘一一書壬  

（1）資料の保存葦  

塑‡粥建拍青は疫学研究に関する資料を保存する場合にlよ研究   

計画書にその方法等を記載するとともに、個人情報の漏えい、混   

交、盗難、紛失等が起こらないよう適切に、かつ、研究結果の確   

認に資するよう整然と管理しなければならない。  

②蜘時期間を過ぎ   

た場合には、卿守し、匿名化し   

て廃棄趣些準らなし㌔  

③研究責任者は、脚＝は、   
疲卿こ対し、  

ア 

イ 資料の保管場所  

り 資料の管理責任者  

モ 

について報告しなければならない。これらの内容に変更が空走  

（1）資料の保存   

研究責任者は、疫学研究に関する資料を保存する場合には、研究計  

画書にその方法等を記載するとともに、個人情報の漏えい、混交、盗  

難、紛失等が起こらないよう適切に、かつ、研究結果の確認に資する  

よう整然と管理しなければならない。  

た場合も、同様とす  る。   

（2）人体から採取された試料の利用   

研究者等は、研剤榊台前に人体から採取された試料を利用する場合  

には、研究開始時までに研究対象者から試料の利用に係る同意を受  

け、及び当該同意に関する記録を作成することを原則とする。ただし、  

当該同意を受けることができない場合には、次のいずれかに該当する  

ことについて、倫理審査委旦会の承認を得て、研究を行う機朗の長の  

許可を受けたときに限り、当該試料を利用することができる。   

① 当該試料が匿名化（連結不可能匿名化又は連結可能匿名化であ  

って対応表を有していない場合）されていること。  

②当該試料が旺の層名化に該当しない場合において、試料の提供   
時に当該疫学研究における利用が明示されていない研究につい   

ての同意のみが与えられている場合は、以下の要件を満たしてい  

ること。   

ア 当該疫学研究の実施について試料の利用日的を含む情報を  

公開していること。   

イ その同意が当該疫学研究の目的と相当の関連性があると合  

理的に認められること。   

③ 当該試料力電及び富に該当しない場合において、以下の要件を  

満たしていること。   

ア 当該疫学研究の実施について資料の利用目的を含む情報を  

公開していること。  

26  



「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  

る必要性を研究計画書に記載して倫理審査委員会の承認を得て、研究  

ことができる。   提供することができる。  

① 当該資料が匿名化されていること。（連結不可能匿名化又は連  ① 当該資料が匿名化されていること。（連結不可能匿名化又は連  

縛可能匿名化であって対応表を有していない場合）  論点2【2】：人体から採取された書式料であ  

当該資料が人体から採取されたものの場合には、所属機関の  

長に対し、その旨を報告しなければならない。  

②当該資料が寄の匿名化に該当しない場合において、以下の要件   

を満たしていることについて倫理審査委鼻会の承認を得て、研   件を満たしていることについて倫理審査委員会の承認を得  

究を行う機関の長の許可を受けていること。  字句の整備  

と。   

ア当該疫学研究の実施及び資料の提供について以下の情報を  

あらかじめ研究対象者等に通知し、又は公開していること。  

■所属機関外の者への提供を利用日的とすること  

■所属機関外の者に提供される個人什報の項目  

・所属機関外の者への提供の手段又は方法  

・研究対象者等申求めに応じて当該研究対象者が識別され  

る個人情報の研究機閣外の者への提供を停止すること  

イ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  

ようにすること。   
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「疫学研究に関する倫理指針」新旧対照表く案）  

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 社会的に重要性の高い疫学研究に用いるために人の健康に関  ③ 社会的に星章性の高い疫学研究に用いるために人の健康に関  字句の整備  

わる情報が提供される場合において、当該疫学研究の方法及び内   わる情報が提供される場合において、当該疫学研究の方法及び内  

容、当該情報の内容その他の理由により①及び割こよることがで   容、当該情報の内容その他の理由により①及び訝＝よることがで  

きないときには、必要な範囲で他の適切な措置を請じることにつ   きないときにlよ必要な範囲で他の適切な措置を講じることにつ  

いて、倫理事査委員会の承認を得て、研究を行う機関の長の許可   いて、倫理審査委鼻会の承認を得て、所属機関の長耕宗幸毎与権  

を受けていること。  脾長の許可を受けていること。   

＜既存資料等の提供に当たっての措置に関する細則＞  

1既存資料等の提供を行う者の所属する機関に倫理審査委鼻会が  

設置されていない場合において、②又13鼻会の承認  
を得ようとするときlよ他の機関、公益法人、学会等に設置された  

倫理審査委貞会lこ審査を依施することができる。  

2倫理審査委員会は、③により、他の適切な措置を講じて資料を提  

供することを認めるときl£当該疫学研究及び資料の提供が、イン  

フォームド■コンセントの簡略化等に関する細則の鋤、ら⑤までの  

すべての要件を満たすよう留意すること。  

12研究結  

果を公表す  

るときの措  

置   

第5 用詩の定義   

13用語の  

定♯   明確に特定された人間集団の中で出現する健康に関する様々な辛  
象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与える要田を明らかにする  
科学研究をいう。  

＜疫学研究の定義に関する細則＞   ＜疫学研究の定尊lこ関する細則＞   

論点9【2】診療と疫学研究について肝3   1医師等が、主に、自ちの又はその属する病院若しくは診療所の今  疫学研究指針の対象となる研究の最低限の要件を、以下の通リ  
後の診療に反映させるため、所属する機関が保有する、診療記録な  5）   
ど人の健康に関する情報を縦覧し知見を得る行為は、この指針でい う疫学研究には該当しない 

。   

・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  

・疫学（量的）研究（ある程度の検体数が必要）  

一 4良三4二11ト■・－′h＋ヒ 

一rくlヽニ丘 

ナ1Ulノーヽ血■dEl日日・土：乙一I如・上■班陛l土∩⊆ヨ士－○⊥ ヽ′‾■▼－‾－■■■■′－■，・l■－■′■■－’lr71■ヽ－■■■■■■－r■－▼■’rl■■－■ヽ＿▼■Yl■rl■－■▼’ヽ‾▼▼Jll■‾■■■l l慧＝江ワbl一ト＋i士上kl■さlヽ  
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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   

血■jl・■r一髪ヒ士J」． －′h＋ヒ○⊥－ナ与lヽエ．Rたl彗1ndbl－ト＋蔓土：ユ1土l  

2 市町村、都道府県、保健所等が地域において行う保健事業や、産  
業保健又は学校保健の分野において産業医又は学校医が法令に基  
づ〈その業務の範囲内で行う調書、脳卒中情報システム手業やいわ  
ゆるがん登録事業等は、この指針でいう疫学研究には該当しない。  

ふ1声＝  

2）介入研究   

疫学研究のうち、研究者等が研究対象者の集団を原則として2群以  

上のゲノレープに分け、それぞれに異なる治療方法、予防方法その他の  

健康に影響を与えると考えられる要因に関する作為又は車重作為の  

（2）介入研究   

疫学研究のうち、研究者等が研究対象者の集団を原則として2群以  

上のグノレープに分け、それぞれに異なる治療方法、予防方法その他の  

健康に影響を与えると考えられる要因に関する作為又は不作為の割  

付けを行って、結果を比較する手法によるものをいう。  

字句の整理  

も のをいう   割付けを行って、結果を比較する手法による  

（3）観察研究  

疫学研究のうち、介入研究以外のものをいう  

（4）資料   

疫学研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物及びこ  

れらから抽出したDNA等の人の体の一部の試料並びに診断及び治  

療を通じて得られた疾病名、投薬名、検査結果等の人の健康に関する  

情報その他の研究に用いられる情報（死者に係るものを含む。）をい  

（5）個人情報   

生存する個人に関する情報であって、当鮒報に含まれる氏名、生  

年月日その他の記述等により特定の個人を誰別することができるも  

の（他の情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を  

ことができることとなるものを含む。）をいう。  

（6）保有する個人情報   

この指針において「保有する個人情報」とは、研究を行う機  

関の長が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消  

去及び第三者への提供の停止を行うことの出来る権限を有する  

個人情報であって、その存否が明らかになることにより公益そ  

の他の利益が害されるものとして次に掲げるもの又は6月以内  

に消去することとなるもの以外をいう去   

① 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、研究   

対象者又は第三者の生命、身体又は財産に危害が及ぶおそれがあ  

るもの   

② 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、違法   

又は不当な行為を助長し、又は誘発するおそれがあるもの  
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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 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、国の   

安全が害されるおそれ、他国若しくは国際機関との信頼関係が損   

なわれるおそれ又は他国若しくは国際機関との交渉上不利益を   

被るおそれがあるもの  

④ 当該保有する個人情報が明らかになることにより、犯罪の予   

防、鎮圧又は捜査その他の公共の安全と秩序の維持に支障が及ぶ   

おそれがあるもの  

（7）匿名化   

個人情報から個人を証別することができる什報の全部又は一部を  

取り除き、代わりにその人と関わりのない符号又は番号を付すことを  

いう。資料に付傭する情報のうち、ある情報だけでは特定の人を誰別  

できない情報であっても、各種の名簿等の他で入手できる情報と組み  

合わせることにより、その人を識別できる場合には、組合せに必要な  

情報の全部又は一部を取り除いて、その人力潮りできないようにする  

ことをいう。  

（8）連結可能匿名化   

必要な場合に個人を誰別できるように、その人と新たに付された符  

号又は番号の対応表を残す方法による匿名化をいう。  

（9）連結不可能匿名化   

個人を識別できないように、その人と新たに付された符号又l播号  

の対応表を残さない方法による匿名化をいう。  

（10）研究者等   

研究責任者、研究機関の長その他の疫学研究に携わる関係者（研究  

者等に対し既存資料等の提供を行う看であって、当該提供以外に疫学  

研究に関与しないものを除く。）をいう。  

（‖）研究兼任者   

個々の研究機関において、疫学研究を遂行するとともに、その疫学  

研究に係る業務を統括する者をいう。  

（12）研究機関   

疫学研究を実施する機関（研究者等に対し既存資料等の提供を行う  

看であって、当該提供以外に疫学研究に関与しないものの所属する機  

関を除く。）をいう。  

（13）研究を行う機関   

研究機関を有する法人及び行政機関（行政機関の保有する個  

人情報の保護に関する法律（平成15年法律第58号）第2条に  

）などの事業者及び組織をい  規定する行政機関をいう   
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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  

（14）研究を行う検潮の長   

研究を行う機関に該当する法人の代表者及び行政機関の長な  

どの事業者及び組織の代表者をいう。  

（15）共同研究機関  

研究計画書に記載された疫学研究を共同して行う研究機関をしlう  

（16）倫理審査委員会   

疫学研究の実施の適否その他疫学研究に閲し必要な事項について、  

研究対象者の個人の尊厳及び人権のヰ王その他の倫理的観点及び科  

学的観点から調査審議するため、研究機関の長の諮問捷関として置か  

れた合議制の機関をいう。  

（17）インフォームド・コンセント   

研究対象者となることを求められた人が、研究者等から事前に疫学  

研究に関する十分な説明を受け、その癖学研究の意義、畠的、方法、  

予測される結果や不利益等を理解し、自由意思に基づいて与える、研  

究対象者となること及び資料の取扱いに関する同意をいう。  

（18）既存資料等  

次のいずれかに該当する資料をいう。  

① 疫学研究の研究計画暮の作成時までに既に存在する資料  

② 疫学研究の研究計画暮の作成時以降に収集した資料であって   

収集の時点においては当該疫学研究に用いることを目的とし  

ていなかったもの  

③ 疫学研究の研究計画書御   

人体から採取された瑚係るもの、かつ専ら研  

究の目的以外の目的で取得されるもの  

（柑）既存資料等  

次のいずれかに該当する資料をいう。  

① 疫学研究の研究計画書の作成時までに既に存在する資料  

② 疫学研究の研究計画書の作成時以降に収集した資料であって   

収集の時点においては当該疫学研究に用いることを目的として   

いなかったもの  

論点2【1】：価矧こ係る資料である「既存  

資料等」以外の資料に係る取扱い（P4）  

第6 細則  

この指針に定めるもののほか、この指針の施行に閲し必要な事項  

は、別に定める。  

1ヰ 細則  

第7 見直し  

見直し規定の変更  この指針t必辛に応じ、又は盟1○空e月コつ≡吉巳慧として  

奉行墾旦垂を目途としてその全般に関して検討を加えた上で、見直し  

を行うものとする。   

この指壷十は、必要に応じ、又は平成19年6月30日を目途として  

その全般に関して検討を加えた上で、見直しを行うものとする。  

15 見直し  

第8 施行期日  

この事誠十は、平成17年4月1日から施行する。  16 施行期  

日   
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