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はじめに 

 

「疫学研究に関する倫理指針」（以下「疫学研究倫理指針」という。）は、疫学研究の適

正な実施を目的として平成 14 年６月に文部科学省及び厚生労働省が定めた研究倫理指針

であり、直近では平成 19 年８月に全部改正を行っている（施行は平成 19 年 11 月）。 

また、「臨床研究に関する倫理指針」（以下「臨床研究倫理指針」という。）は、臨床研究

の適正な実施を目的として、平成 15 年７月に厚生労働省が定めた研究倫理指針であり、直

近では平成 20 年７月に全部改正を行っている（施行は平成 21 年４月）。 

両指針は共に医学系の研究に関する倫理指針として、科学技術の進展や社会経済情勢の

変化等に応じた見直しが求められており、現行の疫学研究倫理指針は指針施行後５年を目

途として、また、現行の臨床研究倫理指針は指針公布後５年を目途として、それぞれ指針

全般について検討を行い、必要な見直しを行うこととされている。 

今回の見直し作業に当たっては、平成 20 年７月に厚生科学審議会臨床研究の倫理指針に

関する専門委員会が取りまとめた「『臨床研究に関する倫理指針』の改正についての報告」

において、臨床研究倫理指針と疫学研究倫理指針の統合について検討する旨の要請がされ

ており、また、平成 24 年 10 月の厚生科学審議会科学技術部会において、両指針の見直し

を合同で進める旨の指摘がなされている。 

 

上記の指摘等も踏まえ、文部科学省では、科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会の

下に疫学研究指針の見直しに関する専門委員会を設置して、平成 25 年１月から疫学研究倫

理指針の見直しに関する検討を、また、厚生労働省では、厚生科学審議会科学技術部会の

下に疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の見直しに関する合同委員会を設置して、平

成 24 年 12 月から両指針の見直しに関する検討をそれぞれ開始しており、平成 25 年２月か

らは、文部科学省・厚生労働省両省による合同会議を開催し、月１回のペースで両指針の

見直しに関する検討を進めてきた。 

合同会議の委員は、疫学研究者、臨床医学研究者、医療関係者、法学・倫理学の専門家、

患者や市民の声を代弁する者等、多様な立場・意見を有する者から構成されており、合同

会議では、両指針の統合の可能性を念頭に置きつつ、指針の見直しが必要な項目・内容に

ついて広く議論を行った。また、疫学研究及び臨床研究を巡る国内外の動向・情勢の変化

や、両指針の運用等に際して研究現場で問題となっている事例など、検討が必要な課題や、

データ・資料等を具体的に示して議論を進めるとともに、必要に応じて有識者からのヒア

リングも行った。 

 

合同会議において、両指針の見直しについては、近年、両指針の適用対象となる研究が

多様化しており、目的・方法について共通するものが多くなっていることや、諸外国にお

いても、疫学研究と臨床研究を併せたガイドライン等としている例が示されていることか

ら、両指針の統合が望ましい旨の意見があった。また、両指針を統合した場合において、
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現行の疫学研究倫理指針又は臨床研究倫理指針の適用対象となる研究の特性に応じた配慮

が必要な項目・内容はあるものの、統合を著しく困難とするようなものは特段見受けられ

なかった。このような議論の結果、両指針の統合を前提として中間取りまとめを行うこと

とした。 

本中間取りまとめは、統合指針の具体化に先立ち、その基本的な方向や考え方を整理し

たものであり、今後、本中間取りまとめを基に、指針具体化に向けた検討を進めていく。 
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Ⅰ 疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の統合に関する基本的な視点 

 

※下記の事項は、指針の前文に記載される内容にも資するものである。 

 

① 疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針（以下「現行指針」という。）を統合した指針

の適用範囲は、疾病の予防、医療における診断・治療方法の改善又は有効性の検証や、

疾病の原因及び病態の理解を通じて、患者の生活の質の向上及び国民の健康の増進に

資することを目的とした研究と捉えることができる。 

② 医療・医学の進展、医療技術の向上及びこれらを通じた人類の福祉のためには、疫学

研究及び臨床研究を進めることが不可欠である。研究の自由は憲法上保障されており、

研究者が自由で円滑な疫学研究又は臨床研究を行うことのできる制度的枠組みが求め

られるが、一方で、研究対象者個人の福利や心身への侵襲による危険に対する配慮は、

科学的及び社会的利益よりも優先されなければならない。また、人間の尊厳及び研究

対象者個人の人権が守られなければならず、意思決定能力が十分でない者、自発的な

意思決定が難しい状況に置かれた者等の社会的に弱い立場にある者には、特別な配慮

が必要である。さらに、研究の実施に当たっては、研究計画について、各研究分野の

特性に応じた科学的妥当性や研究の質等が確保されなければならない。 

③ 疫学研究及び臨床研究の内容・方法等には多様な形態があることに鑑み、統合指針に

記述する事項は、現行指針を踏まえた基本的な原則を示すこととする。 

④ ヘルシンキ宣言等に示された倫理規範を踏まえつつ、関係法令に基づき、疫学研究及

び臨床研究の実施に当たり、研究者等が遵守すべき事項を定めるものである。 
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Ⅱ 個別項目 

 

１．疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針の統合について 

 

論点１ 疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針の統合の方法はどのようにすべきか。 

 

＜現状と課題＞  

① 疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針の適用対象となる研究は多様化しており、そ

の目的・方法等には共通するものが多くなってきている。このため、研究現場では

どちらの指針を適用するか分かりにくいとの意見がある。 

② また、多様化する研究に対応できる指針構成にすべきとの意見もある。 

 

＜検討のポイント＞  

① 適用対象となる研究区分について「疫学研究」、「臨床研究」という枠組みをどのよ

うに見直すか。  

（例）人を対象とした研究として大くくりした上で、「介入研究」、「観察研究」とい

う枠組みにするなど。  

② 現場での使いやすさに配慮した構成。  

③ 用語は分かりやすく統一的な定義を用いて検討していくこと。  

 

＜見直しの方向＞ 

① 基本共通事項と、研究対象者に生ずるリスク・負担や、研究デザイン（介入研究・

観察研究など）、研究フィールド等に応じた場合分けが必要な事項から構成すること

とする。 

② 指針の具体的な規定については、まず両指針の共通部分を基にして、研究対象者に

生ずるリスク・負担や、研究デザイン（介入研究・観察研究など）、研究フィールド

等に応じて、上乗せ又は例外を設ける形で整理する。 
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２．指針の適用範囲について 

 

論点２－１ 指針の適用範囲をどのように整理するか。特に、現行の疫学研究倫理指針の

適用範囲※１と臨床研究倫理指針の適用範囲※２以外の研究との関係をどう整理するか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行の疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針は、共に医学系の研究に適用されてい

る。 

② 心理学、社会学、教育学などの人文・社会学分野の研究においては、医学系の研究

と同様の方法や内容のものもあり、統合指針との関係を整理することが必要でない

かとの意見がある（医療機器の開発等の工学分野や、看護、福祉等の分野における

研究についても同様）。 

 

＜検討のポイント＞  

① 各研究分野との関係をどう整理していくか。  

② 複数の研究分野の研究者が関わる研究について、指針との関係をどのように整理す

るか。 

 

＜見直しの方向＞  

① 人を対象とする医学系の研究を適用範囲とする。ただし、当該研究をどう表現する

かについては、現行指針の適用対象を基本として検討を行う。 

（表現の例）人を対象とする医学系及び公衆衛生学系の研究、人を対象とする疫学・

臨床研究、健康関連分野の研究、人の疾病・健康増進に関する研究 など 

② 医学系の研究以外の研究についても、本指針が参考になることを考慮した構成・内

容にする。 

 

 

論点２－２ 人を対象とする医学系の研究を指針の適用範囲とした場合、適用・非適用の

区別をどのようにしてより明確に示すか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行の指針や細則は、適用・非適用の区別が十分に明確化されておらず、倫理審査

委員会での取扱いに迷うことが多いとの意見がある。  

 

                                                   
※１ 人の疾病の成因及び病態の解明並びに予防及び治療法の確立を目的とする研究 

※２ 医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因及び病態の理解並びに患

者の生活の質の向上を目的として実施される医学系研究 
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② 倫理審査委員会の審査の適用対象外と判断された研究については、論文投稿などの

際、適用対象外と判断した根拠を書面で求められることがあるが、現行の指針や細

則には適用・非適用の判断基準が明確化されておらず、説明が十分にできないとの

意見がある。  

③ どのような研究に現行指針が適用されるかについて、独自のフローチャートを作成

している研究機関もある。  

 

＜検討のポイント＞  

① 研究の属性（介入、既存資料、共同研究者の有無など）を基に、指針を適用する際

の取扱いをどのように明確化していくか。 

 

＜見直しの方向＞  

① 医学系の研究全般を対象として適用・非適用の要件をできる限り明確化して指針で

示す。 

 

 

論点２－３ ヒトゲノム・遺伝子解析研究（以下「ゲノム研究」という。）を含む研究の

指針への適用をどうするか。 

 

＜現状と課題＞  

① ゲノム研究を含む疫学研究及び臨床研究については、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究

に関する倫理指針」（以下「ゲノム研究倫理指針」という。）が適用され、疫学研究

倫理指針、臨床研究倫理指針の適用対象外として整理されている。 

② このため、疫学研究や臨床研究で起こり得る問題に対応できていないとの意見があ

る。 

③ この点については、ゲノム研究倫理指針は本来、生殖細胞系列変異等を解析するゲ

ノム研究に用いられるものであることに関する関係者の認識が十分でないからでな

いかとの意見もある。 

④ また、ゲノム研究倫理指針の適用に関する問題は、研究デザインの立て方によって

解決できるのでないかという意見もある。 

 

＜検討のポイント＞  

① ゲノム研究を含む疫学研究又は臨床研究についてどう整理するか。  

② どのような研究の場合に、研究デザインによって適用する指針を切り分けられるか。 

③ ゲノム研究倫理指針については、疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針との整合性

を踏まえて、倫理審査委員会の構成や、既存試料の取扱い等に関する改正が平成 25

年４月に施行されたところであり、その内容及び運用状況を踏まえた上での問題点
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の整理が重要。  

 

＜見直しの方向＞  

① ゲノム研究を含む疫学研究や臨床研究において、ゲノム研究倫理指針だけを適用す

るのではなく、統合指針も適用することを明確化する。  

② 研究計画のうちゲノム研究倫理指針を適用する研究部分と、統合指針を適用する研

究部分とが、倫理審査委員会において適切に審査されることを前提に、合理的な指

針の運用ができる旨をガイダンスで示す。 

③ 統合指針の適用対象となる研究とゲノム研究を一つの倫理審査委員会で審査するこ

とが可能であることや、平成 25 年４月施行のゲノム研究倫理指針において、ゲノム

研究に係る倫理審査委員会の委員の構成要件が変更されたことについて、ガイダン

スで示す。 
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３．個人情報の取扱いについて 

 

論点３ 個人情報の保護に関する法律において、学術研究機関が学術研究目的で個人情報

を利用する場合は適用除外となっている。一方で、現行指針では、法律で適用除外と

した内容とほぼ同様の規制となっていることについてどう考えるか。 

 

＜現状と課題＞  

① 連結可能匿名化の場合の対応表の管理が研究者任せになっていて十分でない。管理

の委託も含め安全管理措置の充実を図るべきとの意見がある。 

② 個人情報を収集する際には本人の同意を受けることが原則となっているが、観察研

究については、内容に応じてインフォームド・コンセント（IC）の取得の要件を緩

和して欲しいとの意見がある。 

③ 保有個人情報に対する訂正要求など、現行指針は個人情報保護法の規定をほぼその

まま組み込んだものとなっている。医学・公衆衛生学系の研究における個人情報の

取扱いについて原則を決めておくことだけでもよいのでないかとの意見がある。  

 

＜検討のポイント＞  

① 指針において、個人情報保護に関する現行規定が整備された平成 16 年 12 月の時点

から、どのような状況の変化があったか。  

② 個人情報の利活用等については別途、医療分野における診療機関に蓄積されている

データの幅広な利活用を可能とする法制度の検討が進められているが、個人情報の

保護に関して現行の個別分野の各指針において個別に規定しているルールについて

は、新たな法律で規定する事項にはならない見込みであり、現時点においては、引

き続き指針においてルールを定めていく必要があるのでないか。  

③ 個人情報の取扱いについては、研究機関によって適用を受ける法律・条例等が異な

っており、現行指針を通じてルールが共通的になっている側面がある。現行指針の

ルールを緩めることにより、個人情報の取扱いに関し、研究機関間の差異が大きく

なる可能性があることについてどう考えるか。 

 

＜見直しの方向＞  

① 医療等情報の利活用と保護に関する法制度について随時検討の状況を把握しつつ、

指針で取り扱う事項を見極めた上で、診療情報等の適正な利活用を促進する観点か

ら、関連する用語も含め、現行指針の規定振りを基に、個人情報の取扱いに応じた

整理・見直しを検討する。 
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４．インフォームド・コンセント（IC）について 

 

論点４－１ 新たな研究参加の際に、どのような内容について IC を受けることとするか。

特に、試料・情報の二次利用等を行う場合に、あらかじめどの程度具体的な説明を行っ

て IC を受けることとするか。 

 

＜現状と課題＞  

① IC の説明項目は、できるだけ具体的に指針に記載すべきとの意見がある。  

② 試料・情報を将来の研究にも活用することは、医療・公衆衛生の一層の発展に資す

るものであることから、提供者に対する倫理的配慮を前提とした上で、二次利用等※

をしやすくするため、試料・情報の取得段階においていわゆる「包括同意」を認め

るべきとの意見がある。  

※ ここでは試料・情報の二次利用等とは、既存試料・情報の目的外利用や第三者提

供だけでなく、研究計画の一部ではあるが、研究内容を具体化することが困難な

将来の利用を含む。 

③ 「包括同意」については、白紙委任と捉える人もいるが、一方で、将来の研究とし

て予想される利用内容を概括的に説明し、試料・情報の提供者が同意の是非を判断

するに足るイメージを持つことができれば、研究計画について倫理審査委員会でし

っかりと審査することも併せて説明することにより、二次利用等に係る IC を簡略

化・免除できるのでないかとの意見もある。  

 

＜検討のポイント＞  

① 現行指針において、細則で提供者に対する説明項目が記載されているところである

が、統合に当たり見直す項目があるか。  

② 試料・情報の二次利用等に関し、提供者が同意の是非を判断するに足るイメージを

持てるようにするため、研究計画書や説明・同意文書において最低限記載すべき説

明項目を指針で示すことが可能か。  

③ 平成 25 年４月施行のゲノム研究倫理指針では、試料・情報の提供を受ける時点で特

定することが困難な将来のゲノム研究について、あらかじめその可能性や研究の際

の手続等について十分説明して IC を受けることを可能としているが、統合指針にお

いても同様の規定を設けることとするか。 

④ IC を受ける時点で、具体的な説明を求めることとする項目、あるいは研究の特徴に

応じて説明項目の内容や範囲を変えて示すことができる項目として考えられるもの

はあるか。 
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＜見直しの方向＞  

① IC の説明項目は、現行指針の細則に記載された説明項目を基に、「医薬品の臨床試

験の実施の基準に関する省令」（以下「GCP 省令」という。）や平成 25 年４月施行の

ゲノム研究倫理指針も参考として整理する。 

② 偶発的所見及び研究結果の取扱い（返却の有無を含む。）について、研究計画におけ

る取扱いを含め、検討する。 

③ いわゆる包括同意を認めるかどうかではなく、試料・情報取得時の同意に基づき二

次利用等を行う場合において、当該同意の際に提供者に最低限明示することが必要

な説明項目を示し、研究の特徴に応じて当該説明項目の内容や範囲を変えて示すこ

とが可能かどうかについて検討する。 

④ 連結不可能匿名化した試料・情報の扱いを整理した上で、連結可能匿名化した試料・

情報の扱いを検討する。 

 

 

論点４－２ 簡略化・免除の要件を含め、IC の取扱いについて、どのような観点に基づい

て類型化・整理していくのが適切か。特に、IC の簡略化・免除に当たって考慮すべき研

究対象者のリスクや負担をどのように類型化して整理したらよいか。 

 

＜現状と課題＞  

① 試料・情報の取得については、現行指針において、「介入/観察」、「侵襲性の有無」、 

「人体採取試料使用の有無」等の要素で類型化・整理している。  

② 既存試料・情報の目的外利用及び第三者提供については、「匿名性の有無」、「人体採

取試料使用の有無」等の要素で類型化・整理している。  

③ 類型化の要素である「介入」、「観察」の定義は指針間で異なっており、また「侵襲

性」については両指針とも明確な定義がない。   

 

＜検討のポイント＞  

① 現行指針における類型化の要素及び IC の取扱いのレベルについて見直す必要があ

るか。  

② 以下の行為について、どのような観点からの場合分けが必要か。  

－試料・情報を新たに取得する場合  

－既存試料・情報を自らが他の研究目的に利用する場合  

－既存試料・情報を第三者に提供する場合  

③ 子供を含め意思決定能力が十分でない者、自発的な意思決定が難しい状況に置かれ

た者等の社会的に弱い立場にある者を研究対象者とする場合、IC の要件を厳格にす

べきか。  



12 
 

④ 研究対象者のリスクや負担を決定付ける要素として、身体的あるいは精神的な侵襲

以外に考えられるものがあるか。 

 

＜見直しの方向＞  

① IC の取扱いに関する類型化の要素を統一した考え方で整理する。試料・情報を取得

する場合については、研究によって上乗せされるリスクや負担（心身への侵襲性や

個人情報の取扱い）の程度に応じて三段階程度に類型化した上で、IC の内容や文書

による同意の必要性等の要件を具体的に整理し、ガイダインスで示す。 

② 以下については、試料・情報を新たに取得する場合とは別個に「原則」と「例外」

の考え方など、IC の要件を整理する。  

－既存試料・情報を自らが他の研究目的に利用する場合  

－既存試料・情報を第三者に提供する場合 

③ 簡略化・免除に加え、IC の厳格化・詳細化も検討する。 

④ 説明そのものが研究成果の質に影響を与えてしまう研究もあることから、研究の特

性を踏まえて IC の簡略化や免除を行う必要がある旨を明記する。 

 

 

論点４－３ 救急医療の現場など緊急状況下における臨床研究の IC の在り方についてど

うすべきか。 

 

＜現状と課題＞  

① 救急医療の現場において、IC が受けられない場合に対応した指針の構成にして欲し

いとの意見がある。  

② 現行指針では救急時等、事前に被験者へ十分な説明を行うことが困難な状況におけ

る同意について、特段の規定はない。  

③ 治験では、GCP 省令において、「緊急状況下における救命的治験」として、救急時等

における同意についての規定が設けられている。  

 

＜検討のポイント＞  

① 生命の危機が差し迫った状況下における介入研究への参加に関する説明と同意につ

いてどのように考えるか。また、どのような条件を満たす必要があるか。   

 

＜見直しの方向＞  

① GCP 省令第 55 条に示されている内容を参考に、緊急状況下における研究参加に関す

る規定を設ける。  

② 倫理審査委員会において、研究計画の必要性等の審査がしっかりなされるようガイ

ダンスで示す。 
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論点４－４ バンクやアーカイブなどにおける試料・情報の収集・提供についてどのよう

に整理するか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行指針では、いわゆるバンクやアーカイブなど（既存のものを含め、継続的に試

料・情報の集中的・専門的な収集・提供を行う機関）の収集・提供に関する明文規

定はない。 

② 疫学研究については、試料・情報の二次利用の促進や、事後検証の機会確保、若手

の育成といった観点から、情報のアーカイブ化が求められており、過去の研究に用

いた情報をアーカイブ化する場合の取扱いなどについて、規定を明文化してほしい

との意見がある。 

 

＜検討のポイント＞  

① バンクやアーカイブなどにおける試料・情報の収集・提供に関する IC を受けるに当

たり、考慮すべき事項は何か。 

② 一般的な試料・情報の収集・提供に関する取扱いと比較して、バンクやアーカイブ

において収集・提供を行う場合に特に求められる事項は何か。 

 

＜見直しの方向＞  

① バンクやアーカイブなどにおける試料・情報の収集・提供については、論点４－１

や４－２における検討を踏まえ、一般的な試料・情報の収集・提供に関する規定と

併せて整理することを基本とする。 

② バンクやアーカイブなどについても、指針の適用対象となることを前提に必要な事

項を整理する。 
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５．未成年者等に係るインフォームド・アセントについて 

 

論点５－１ 子供を研究対象者としている研究においては、何歳の時点でインフォーム

ド・アセント※（アセント）を得るべきか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行指針では、研究対象者が未成年者の場合、代諾者から IC を受けるとともに、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、理解が得られるよう努めな

ければならず、また、未成年者その他行為能力がないとみられる研究対象者が研究

への参加についての決定を理解できる場合には、代諾者から IC を受けるとともに本

人の理解を得なければならない旨が規定されている。 

② 近年、出生コホートのような新生児の時期から実施している追跡研究が盛んになっ

ているが、子供のアセントについて、その内容やタイミングをどうするかの記載は

ない。 

③ 親が子供の研究参加に同意（代諾）しても、子供が研究参加を拒んだ場合、本人の

意向を尊重するのは何歳からか又はどういう条件下か、ガイダンスがない。 

④ 日本・米国・ＥＵで統一された医薬品の臨床研究に関するガイドラインがあり、ア

セントを得るための目安が示されている。 

 

＜検討のポイント＞  

① アセントは、適切と考えられる場合に研究者が自発的に研究対象者に対し説明と同

意取得を行うものであり、義務とは異なる。しかしながら、代諾は本人の同意では

ないので、必要性を十分説明できる研究であっても代諾があればよいというもので

はなく、子供を研究対象者とする研究ではできる限り本人のアセントを得ることが

必要でないか。 

② 子供からアセントを得る場合、年齢や理解の程度によってアセントの重みが違うの

で、年齢に応じた説明と配慮が求められるのでないか。 

③ アセントの実施を励行するためには、アセントが積極的に励行されるケース、アセ

ントの内容及びそのタイミング、本人が研究参加を拒否した場合の対応（本人の意

向を尊重する年齢又は条件を含む）について、本人に対する利益の性格などを考慮

して明確な判断基準を示す必要があるのでないか。一方、アセントを得ることが適

当かどうかを含む判断は、研究の内容や研究対象者によって異なるのでないか。 

 

 

                                                   
※ 本中間取りまとめでは、暫定的に、IC を与えることができない研究対象者が、判断能力に応じた適

切な説明を得て、研究参加の決定に理解・賛意を表することを意味することとする。なお、欧米では

一般的に「インフォームド・アセント」は、未成年者の場合に用いられている。 
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＜見直しの方向＞  

① インフォームド・アセント（又はそれに相当する表現）を得ることの意義を盛り込

み、その定義を置くとともに、子供を研究対象者とする研究にはできる限り本人の

アセントを得ることを記載する。 

② 新生児の時期から実施している追跡研究の事例や子供を研究対象者としている臨床

研究の事例等を参考に、アセントの説明内容を検討し、研究計画の妥当性、アセン

トを得るべきケース、説明内容の理解の程度及びその年齢・タイミング、本人が拒

否した場合の対応について、判断の目安を整理し、ガイダンスで示す。 

 

 

論点５－２ 研究対象者の研究参加・不参加に対する意思表示が有効な（IC を与えること

ができる）年齢として、現行指針では 16 歳以上を基準としているが、見直しの必要は

ないか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行の疫学研究倫理指針では、研究対象者が 16 歳以上の未成年者であって、有効な

IC を与えることができることについて倫理審査委員会の承認を得て、研究を行う機

関の長の許可をうけた場合、研究対象者本人の同意があれば研究に参加可能である。

一方、現行の臨床研究倫理指針では、研究対象者が 16 歳以上の未成年者が研究に参

加する場合には、代諾者等とともに、研究対象者からの IC も受けなければならない

とされており、その手続きが異なる。 

② 現行指針では、研究対象者が 16 歳未満であって、代諾者からの代諾により研究を開

始した場合において、研究対象者が 16 歳に達した以降も研究を継続するときには、

研究対象者が 16 歳に達し有効な IC を与えることができると客観的に判断された時

点において、本人から再同意を受けなければならない旨が規定されている。 

③ 一方、臓器移植における臓器の提供に係る意思表示や、民法上の遺言のように有効

な意思表示の年齢を 15 歳以上としているケースもある。 

 

＜検討のポイント＞  

① 同意を受けることが必要な年齢として何を基準に置くか。 

② 現行指針の規定で研究実施上問題があるか。 

③ 参加しても研究対象者本人に直接の利益がない研究においては、本人と同世代の集

団や社会全体にどういう利益をもたらすかという公益性について判断できる能力が

あることが必要でないか。 

④ 研究対象者本人から、研究不参加の意思表示があった場合に、その意思表示が有効

な年齢は、同意を受けることが必要な年齢と同じ考え方でよいか。 
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＜見直しの方向＞  

① 現行指針の規定を基本とするが、研究対象者が 16 歳未満であっても、研究参加とい

う行為の性質（本人や社会への利益及び参加によって生ずるリスク・負担）につい

て判断できる能力があると認められるのであれば、代諾者とともに本人からも同意

を受けることについて検討する。本人の同意を受けるべき年齢については学年・学

校種※等も考慮して幅を持たせることとする。 

② 16 歳以上の未成年者の研究参加について、本人の同意だけでできる場合や、親の同

意も必要な場合について、その条件を検討する。 

③ 研究不参加の意思表示については、アセント等との関係を踏まえつつ、研究対象者

本人の意向が尊重できる年齢又は条件を検討する。 

 

 

論点５－３ 健康な子供を研究対象者とする侵襲を伴う研究への参加の同意（アセントを

含む）について規定を設けてはどうか。 

 

＜現状と課題＞  

① 研究対象疾患を有さない子供を研究対象者とするコホート研究のように、参加して

も本人に直接の利益がない研究に関して、研究実施の可否・妥当性の判断において、

臨床研究のように参加することで本人に直接利益がある研究とは異なる配慮が必要

との意見があるが、現行指針には特段の記載はない。 

② 参加しても研究対象者本人に直接の利益がない研究への参加について、親子で意見

の不一致がある場合、どちらの意向を尊重するかについて、ガイダンスが必要との

意見があるが、現行指針には特段の記載はない。 

 

＜検討のポイント＞  

① 研究対象疾患を有さない子供を研究に参加させることの是非については、どのよう

な観点から判断されるべきか。例えば、採血への参加について、本人に直接の利益

がある場合とない場合とでは、侵襲性の程度についての考え方が異なるのでないか。

後者の場合、本人と同世代の集団や社会全体にとって共通の利益となるかどうかを

考慮すべきでないか。 

② 研究参加に関する説明は、参加者の理解力に応じた文書（例えば小・中学生の教科

書レベルのもの）を作成して行うことが必要でないか。 

③ 親が子供の研究参加に代諾して本人が参加を拒否した場合、本人の意向を尊重でき

るのは何歳としたらよいか。また、どういう条件下か。逆に、本人が研究参加に同

意して親が参加を拒否した場合、親の意向を尊重できるのは本人が何歳までとした

らよいか。また、どういう条件下か。 

                                                   
※ 学校種：学校教育法上の区分で、小学校、中学校、高等学校などの種別を指す。 
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＜見直しの方向＞  

① 健康な子供を研究対象者としている研究事例を参考に、代諾、アセント、本人同意

という一連のプロセスにおいて、研究に参加させる理由、子供の発達段階や年齢に

応じた説明と配慮（説明文書の作成を含む）、親子での意見が異なる場合の対応など

について整理し、ガイダンスで示すとともに、倫理審査委員会はこれらを踏まえて

研究計画の適切性について審査することとする。 

② 子供を含め意思決定能力が十分でない者、自発的な意思決定が難しい状況に置かれ

た者等の社会的に弱い立場にある者を研究対象者とする研究において、配慮すべき

事項について規定を設ける。 
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６．倫理審査委員会の審査の質を担保する仕組みについて 

 

論点６－１ 倫理審査委員会における審査の質を担保するためには、どうするべきか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行指針では、倫理審査委員会に対し、研究開始前の研究計画の審査に加え、研究

開始後の継続の適否や計画変更の審査等の役割を担うことを求めているが、両指針

では、数年にわたる研究の実施状況の報告や指針に適合しない研究が実施された場

合の対応など、一部の記載が異なる。 

② 現行指針では、倫理審査委員会について、倫理的・科学的観点から審査を行うこと

を求めているなど、その責務、委員構成、運営、審査や報告に関する手続を定めて

いるが、判断基準や着眼点が示されていないことから、倫理審査委員会ごとに審査

の質にばらつきが生じているとの意見がある。 

③ 現行指針では、学際的かつ多元的な視点から、様々な立場の委員によって公正かつ

中立的な審査を行えるよう、委員の構成等を細則で定めているが、特別な配慮が必

要な者を研究対象者とする研究を審査する場合には、当該特別な配慮に係る事項に

関する有識者や専門家※を委員に加えるべきとの意見もある。 

④ 臨床研究倫理指針には、倫理審査委員会委員の教育及び研修に努める旨の規定があ

る一方で、疫学研究倫理指針には、そのような規定がない。 

 

＜検討のポイント＞  

① 倫理審査委員会の役割についてどのように考えるか。 

② 現行指針の倫理審査委員会の責務を見直す必要があるか。 

③ 倫理審査委員会において審査すべき共通的な事項等について示す必要があるか。 

④ 現行指針の細則において、委員の構成等が記載されているが、統合に当たり見直す

項目はあるか。例えば、特別な配慮が必要な者を研究対象者とする研究を審査する

場合には、必要に応じ、有識者や専門家からの意見を求める必要があるか。 

⑤ 倫理審査委員会委員の教育・研修について、全ての倫理審査委員会に求める必要が

あるか。 

 

＜見直しの方向＞  

① 倫理審査委員会及び委員の役割・責務等を整理した上で、判断基準・着眼点が分か

りやすくなるよう審査すべき共通的な事項等を示す。また、倫理審査委員会の独立

性や公正性が担保されるよう、運用面で留意すべき事項についてガイダンスで示す。 

② 委員の構成等については、現行指針の細則に示されている事項を基本とするものの、

審査する研究の対象や内容等に応じ、有識者や専門家からの意見を聞く機会を設け

                                                   
※ 子供を研究対象者とする研究を審査する場合、小児医療の専門家を加えるなど 
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ることについて検討して整理する。 

③ 審査の質の向上を図るため、倫理審査委員会委員やその他関係者に対し、必要な教

育・研修を受けることや、倫理審査委員会の設置者に対し、委員等の教育・研修の

機会を確保することを求める。その際には、倫理審査委員会の負担にも配慮する。 

 

 

論点６－２ 倫理審査委員会の設置条件を見直す必要はないか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行指針では、倫理審査委員会の設置機関の範囲を示しているが、設置機関の要件

は示していない。また、指針間で、設置機関の範囲が異なる。 

② 現行の疫学研究倫理指針では、研究機関の長が自らの機関に倫理審査委員会を設置

することを原則としているが、現行の臨床研究倫理指針では原則としていない。 

③ 臨床研究倫理指針に基づき約 1,300 の倫理審査委員会が登録されているが、倫理審

査委員会の審査の質の向上や効率化等の観点から、地域倫理審査委員会を設置する

など外部の倫理審査委員会の活用を進めるべきとの意見がある。 

 

＜検討のポイント＞  

① 倫理審査委員会の設置機関として、設置要件を求めるべきか。その場合どのような

要件が必要か。また、実施する研究の種類やリスクによって、要件を変えることが

必要か。 

② 倫理審査委員会を設置できる機関の範囲をどのように示すか。 

③ 研究機関の長が自ら倫理審査委員会を設置することを原則とする必要があるか。 

④ 外部の倫理審査委員会を活用する場合、研究開始前のみではなく研究の継続可否の

審査等も行う倫理審査委員会の役割を踏まえ、満たすべき要件等を示す必要がある

か。 

 

＜見直しの方向＞  

① 倫理審査委員会を設置できる機関の具体的要件を明示することを検討し、当該要件

を基に倫理審査委員会を設置することができる機関の範囲を示す。 

② 研究機関の長が自機関内に倫理審査委員会を設置するという原則を示す代わりに、

倫理審査委員会の役割を踏まえた上で、外部の倫理審査委員会において審査を行う

場合に満たすべき要件等について規定を設ける。 

③ 倫理審査委員会の設置について、一つに限定しなくてもよいことをガイダンスで示

す。 
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論点６－３ 倫理審査委員会の審査について、迅速審査や付議不要の要件、外部の倫理審

査委員会への付議が可能な要件についてより明確化する必要がないか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行指針の細則において、迅速審査や付議不要、外部倫理審査委員会への付議が可

能な要件について規定を置いているが、現場から具体性が十分でないので判断に迷

うとの意見がある。 

② 近年、多施設共同研究が実施されることが増えてきているが、一つの研究計画であ

っても、参加する各施設の倫理審査委員会で審査が実施されている場合が多く、効

率的でないとの意見がある。 

 

＜検討のポイント＞  

① 迅速審査や付議不要、外部の倫理審査委員会への付議を効果的・効率的に実施でき

るようにするためには、現行の規定をどのように明確化すればよいか。 

 

＜見直しの方向＞  

① 迅速審査や付議不要、外部の倫理審査委員会への付議が可能な要件について、でき

る限り具体化し、指針やガイダンスで示す。 

 

 

論点６－４ 倫理審査委員会に関する情報公開についてどう考えるか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行指針では、両指針ともに、倫理審査委員会の設置者に対し、倫理審査委員会の

情報公開（運営規則・手順書（以下「運営規則等」という。）、委員名簿及び会議の

記録の概要）を義務付けているが、更新の頻度などは各設置者の裁量としている。 

② 現行の臨床研究倫理指針では上記に加え、年１回の厚生労働大臣への報告を求めて

おり、その運用として、厚生労働省で運営する「倫理審査委員会報告システム」に、

運営規則等、委員名簿及び会議の記録の概要を入力・公開している。 

③ 上記報告システムは、倫理審査委員会における審査の実施後に報告するものである

が、倫理審査委員会を設置した時点で報告・公開されるべきとの意見がある。 

④ 現行の疫学研究倫理指針では倫理審査委員会の報告を求めていないが、上記報告シ

ステムに報告される倫理審査委員会が、臨床研究と疫学研究の両方を取り扱ってい

る場合もある。 

 

＜検討のポイント＞  

① 倫理審査委員会の情報公開を進める観点から、現行の疫学研究倫理指針に基づく倫



21 
 

理審査委員会も含め、全ての倫理審査委員会について、現行の臨床研究倫理指針と

同様の国への報告・公開を求める必要があるか。 

② 倫理審査委員会を設置した時点で、運営規則等及び委員名簿について、設置者によ

る情報公開及び国への報告・公開を行うことを求めるか。 

 

＜見直しの方向＞  

① 倫理審査委員会の情報公開を進める観点から、現行の「倫理審査委員会報告システ

ム」を活用し、全ての倫理審査委員会の設置者に対し、委員会の運営規則等、委員

名簿及び会議の記録の概要の公表を引き続き求める。 

② 全ての倫理審査委員会に対し、当該委員会の設置から第１回目の委員会を開催する

までの間に、運営規則等及び委員名簿の上記報告システムへの登録を求める。 

③ 委員会の運営規則等、委員名簿及び会議の記録の概要について、登録内容の変更・

更新があった場合には、できる限り速やかな対応（少なくとも年１回以上）を求め

る。 
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７．研究の質について 

 

論点７－１ 研究成果の科学的な信頼性の保証や社会からの信頼を確保するための新たな

規定を設けるべきか。特に、研究成果の信頼性を確保するため、研究機関にどのような

対応を求めることとするか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行指針では、研究成果の信頼性の保証、不正行為への対応、利益相反の管理等に

ついて直接言及していない。 

② 治験では、研究成果に基づき医薬品・医療機器の承認審査を行うものであることか

ら、モニタリングや監査等によりデータの質を担保しているが、治験以外の臨床研

究では、データの信頼性を保証するための取組は、研究者等の判断に委ねられてい

る。 

③ 国や学会等において、研究上の不正行為への対応や、利益相反の管理に関するガイ

ドライン等が別途定められている。 

④ 個別の研究毎にモニタリングや監査等を求めても、十分な研究資金や体制で実施で

きる研究は限られているとの意見がある。 

 

＜検討のポイント＞  

① 研究の質の担保や利益相反の管理等について、人を対象とすることや、研究成果の

もたらす社会的影響も考慮し、指針においてどのように取り扱うか。 

② 研究成果の信頼性を確保するための措置として、モニタリングや監査のほか、研究

データの一元的な管理や、記録の長期保存等を研究機関の長に求める必要があるか。 

③ 上記対応を求める場合、費用負担や作業量などに鑑みて、具体的に行うべき措置を

ガイダンス等で示すこととする必要があるか。 

 

＜見直しの方向＞  

① 研究不正の防止や利益相反の管理に関して国や学会等により別途定められているガ

イドライン等も踏まえて、研究の質の担保や利益相反の管理を適切に実施すること

を求める。 

② 現行の公開データベースの仕組みを活用し、研究責任者に研究計画の登録・公開を

求めている研究において、登録項目の内容について見直しを検討する。また登録内

容については、研究の進捗状況を適宜更新することを求める。 

③ 研究機関の長に、当該研究機関で実施する研究の研究成果の信頼性を確保するため

の措置を講ずることを求める。 

④ 個人情報の保護にも配慮しつつ、追跡調査が可能となるよう、試料・情報の保存に

関する考え方について検討する。 
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論点７－２ 研究者等への教育・研修はどのようにあるべきか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行の臨床研究倫理指針では、研究者等に対し、臨床研究の実施に先立ち、臨床研

究に関する倫理その他臨床研究の実施に必要な知識に関する講習その他必要な教育

を受けることを求めるとともに、臨床研究機関の長に対し、研究者等の教育の機会

の確保を求めている。 

② 現行の疫学研究倫理指針では、学生等に疫学研究の指導を行う者は、研究者等が遵

守すべき基本原則等を遵守の上で疫学研究を実施するよう、学生等を指導・監督し

なければならない旨を規定している。 

 

＜検討のポイント＞  

① 研究者等の教育・研修に係る事項は、研究の内容に関わらず、一律に求める必要が

あるか。 

 

＜見直しの方向＞  

① 現行指針を基に、少なくとも年１回以上、研究者等の責務として、疫学研究や臨床

研究に関する倫理や、科学技術的知識等の研究実施に必要な知識について教育・研

修を受けること及び、研究機関の長の責務として、研究者等が教育・研修を受ける

機会及びこれらの教育等の実効性を確保することをそれぞれ求めることとする。 
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８．被験者への補償について 

 

論点８ 補償の在り方についてどう考えるか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行の臨床研究倫理指針では、「介入を伴う研究であって、医薬品又は医療機器を用

いた予防、診断又は治療方法に関するもの」（体外診断を目的とした研究を除く。）

を実施する場合には、当該研究による被験者の健康被害の補償のための保険その他

の必要な措置を講じておくことを求めている。 

② 現行の臨床研究倫理指針では、医薬品・医療機器を用いる介入研究である場合、薬

事法の承認の範囲内の使用であっても補償保険の加入を求めている。 

③ 一方、医薬品・医療機器を用いない介入研究については、現行の臨床研究倫理指針

では、新規性が高く研究に伴うリスクが想定される介入研究であっても、補償の有

無を研究計画に記載して IC を受けることは求めているが、健康被害補償のための保

険その他の必要な措置までは求めていない。  

④ 現行の疫学研究倫理指針において、研究計画書に記載すべき事項及び研究対象者へ

の説明内容として、危険又は必然的に伴う不快な状態が起こり得る場合の当該研究

に伴う補償等の対応について記載することを求めている。 

 

＜検討のポイント＞  

① 補償の在り方について指針にどう位置付けるか。 

② 健康被害補償のための保険その他の必要な措置を求める研究の範囲について、どの

ように考えるか。 

 

＜見直しの方向＞  

① 補償について健康被害補償のための保険その他の必要な措置を求める研究の範囲

は、侵襲の程度も含め、研究に用いられる医療技術の新規性等を踏まえた想定され

るリスクにより定めるなど統一的な基準を設けることとする。 
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９．治験制度に対応した臨床研究の届出・承認制度の整備について 

 

論点９ 未承認薬等※を用いた介入研究について、倫理審査委員会の審査に上乗せして、届

出等に関する規定が必要か。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行の臨床研究倫理指針では、介入を伴う研究であって侵襲性を有するものを実施

する場合、透明性を確保するために、あらかじめ公開されているデータベースに研

究計画を登録することを求めている。一方、上記以外の介入研究や観察研究の場合

には、公開データベースへの登録を求めておらず、また、現行の疫学研究倫理指針

には、登録を求める旨の規定はない。 

② 上記のデータベースへの登録・公開において、有害事象に関する情報、期待する効

果が十分得られなかった等の情報を含めた研究結果等に関する登録・公開は求めて

いない。 

③ 米国では食品医薬品局（FDA）未承認の医薬品等を用いた臨床研究を実施する場合に、

事前に FDA に申請することが義務付けられており、FDA により研究計画の科学的妥

当性が審査されているが（IND（Investigational New Drug Application）制度・IDE

（Investigational Device Exemption）制度）、日本では、治験以外の臨床研究にお

いて、法律に基づき事前の届出や審査等を行う制度はない。 

 

＜検討のポイント＞  

① 登録対象となる研究については、研究計画だけではなく、有害事象に関する情報や

研究結果等についても、登録・公開を求める必要があるか。 

② 現行の指針において研究計画の登録・公開を求められていない研究については、ど

のように取り扱うか。 

③ 米国の IND 制度等のように、日本においても、未承認の医薬品等を用いた介入研究

について、研究開始前に、政府機関への届出や審査を求める必要があるか。 

 

＜見直しの方向＞  

① 現在の公開データベースに登録を求められている研究の範囲を基本として、該当す

る研究については、知的財産の保護等にも十分に留意しつつ、あらかじめ研究計画

について登録・公開することを求めることとする。 

② 登録対象となる研究については、研究計画だけではなく、研究結果や、倫理審査委

員会において当該研究との因果関係が疑われる予期しない重篤な有害事象と判断さ

れたものについても、登録・公開することを求めることとする。 

                                                   
※ 未承認薬等：薬事法上の承認を得ていない医薬品・医療機器（未承認薬・未承認機器）、薬事法上の

承認とは異なる用法・用量で使用する医薬品・医療機器（適応外薬・適応外機器） 
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③ 当面、現行の臨床研究倫理指針にあるとおり、研究計画は倫理審査委員会で審査す

ることとする。 
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10．用語の整理について 

 

論点 10 定義を設ける用語をどのように整理したらよいか。 

 

＜現状と課題＞  

① 現行指針では、用語の定義を設けているが、「介入」、「観察」を始め、両指針間で用

語の定義が異なっているものがある。 

② 「侵襲」については、用語の定義が設けられておらず、解釈に迷うとの意見がある。 

③ 「インフォームド・アセント」について、用語の定義を設けるべきとの意見がある。 

④ 現行の疫学研究倫理指針では「資料」が使われており、現行の臨床研究倫理指針で

は「試料等」が使われているが、これらは同様のものを示している。 

 

＜検討のポイント＞  

① 「介入」、「観察」及び「侵襲」について、IC や健康被害の補償等の場合分けを考慮

した上で、どのような定義を設けるか。 

② 「インフォームド・アセント」についてどのような定義を設けるか。 

③ 両指針で表現の異なる「資料」と「試料等」について、どのような表現で統一した

らよいか。 

④ 現行指針で定義された用語を含め、上記以外で定義を設ける用語はあるか。 

 

＜見直しの方向＞  

① 現行指針を参考に用語を定義する。 

② 「介入」、「観察」及び「侵襲」の用語の定義については、IC や健康被害の補償等の

場合分けへの影響も含め、検討する。 

③ 「インフォームド・アセント」については、アセントの対象者や IC との関係を踏ま

えて、用語の定義を設ける。 

④ 「資料」と「試料等」について、表現を「試料・情報」に統一する。 
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終わりに 

 

今後、中間取りまとめについて意見募集を行うこととし、中間取りまとめ及び当該意見

等を踏まえて指針全般の具体化に向けた検討を進めていく。 
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文科省（※１） 厚労省（※２）

跡見
あ と み

　裕
ゆたか

○

磯部
い そ べ

　哲
て つ

○

位田
い だ

　隆一
りゅういち

○ ○

今村
いまむら

　定臣
さだ おみ

○ ○

門脇
かどわき

　孝
たかし

○

川村
かわむら

　孝
たかし

○

○ 楠岡
くすおか

　英雄
ひ で お

○

久保
く ぼ

　充
みち

明
あき

○

児玉
こ だ ま

　聡
さとし

○

後藤
ご と う

　弘子
ひ ろ こ

○

真田
さ な だ

　弘美
ひ ろ み

○

新保
し ん ぼ

　卓郎
たく ろう

○

祖父江
そ ぶ え

　友
と も

孝
た か

○

田代
た し ろ

　志門
し も ん

○

玉
た ま

腰
こし

　暁子
あ き こ

○

知野
ち の

　恵子
け い こ

○ ○

津金
つ が ね

　昌一郎
しょういちろう

○

土屋
つ ち や

　文人
ふ み と

○

直江
な お え

　知
とも

樹
き

○

中島
なかじま

　信也
し ん や

○

永
な が

水
みず

　裕子
ゆ う こ

○

○ 中村
なかむら

　好一
よし かず

○ ○

花井
は な い

　十
じゅう

伍
ご

○ ○

◎ 福井
ふ く い

　次矢
つ ぐ や

○ ○ ○

藤原
ふじわら

　康弘
やす ひろ

○

丸山
まるやま

　英二
え い じ

○ ○ ○

宮田
み や た

　満
みつる

○

山縣
やま がた

　然
ぜ ん

太朗
た ろ う

○ ○

渡邉
わたなべ

　裕司
ひ ろ し

○

◎：委員長（主査）　　○：委員長代理（主査代理）

※１　科学技術・学術審議会 生命倫理・安全部会 疫学研究に関する倫理指針の見直しに関する専門委員会

※２　厚生科学審議会 科学技術部会 疫学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会

※３　厚生科学審議会 科学技術部会 臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会

山梨大学大学院医学工学総合研究部　教授

浜松医科大学医学部臨床薬理学　教授

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　委員名簿

全国薬害被害者団体連絡協議会 代表世話人 (大阪ＨＩＶ薬害訴訟原告団代表)

聖路加国際病院　院長

(独)国立がん研究センター　企画戦略局長

神戸大学大学院法学研究科　教授

日経ＢＰ社　特命編集委員

(公社)日本薬剤師会　副会長

(独)国立病院機構名古屋医療センター　院長

(公社)日本歯科医師会　常務理事

桃山学院大学法学部　准教授

自治医科大学公衆衛生学教室　教授

大阪大学大学院医学系研究科社会環境医学講座環境医学　教授

昭和大学研究推進室　講師

北海道大学大学院医学研究科予防医学講座公衆衛生学分野　教授

(株)読売新聞東京本社　編集委員

(独)国立がん研究センターがん予防・検診研究センター　センター長

京都大学環境安全保健機構 健康科学センター長・教授

(独)国立病院機構大阪医療センター　院長

(独)理化学研究所統合生命医科学研究センター疾患多様性医科学研究部門　副
センター長

(公社)日本看護協会　副会長

(独)国立国際医療研究センター臨床研究センター　医療情報解析研究部長

京都大学大学院文学研究科　准教授

千葉大学大学院専門法務研究科　教授

杏林大学　学長

慶應義塾大学大学院法務研究科　教授

同志社大学大学院グローバル・スタディーズ研究科　特別客員教授

(公社)日本医師会　常任理事

東京大学医学部附属病院　院長

平成25年8月22日現在

氏　名
疫学指針 臨床指針

厚労省（※３）所　　属

参考資料１ 
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検討の経過 

 

 

平成 24 年 10 月 18 日（厚生労働省） 

第 74 回 厚生科学審議会 科学技術部会 

 ○疫学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会及び臨床研究に関する倫理指

針の見直しに係る専門委員会の設置 

 

平成 24 年 12 月７日（文部科学省） 

第 26 回 科学技術・学術審議会 生命倫理・安全部会 

 ○疫学研究に関する倫理指針の見直しに関する専門委員会の設置 

 

平成 24 年 12 月 27 日（厚生労働省） 

第１回疫学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会 第１回臨床研究に関する

倫理指針の見直しに係る専門委員会合同委員会 

 ○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現状等について 

 

平成 25 年１月 31 日（文部科学省） 

第１回疫学研究に関する倫理指針の見直しに関する専門委員会 

 ○疫学研究に関する倫理指針の現状等について 

 

平成 25 年２月 20 日（文部科学省・厚生労働省合同） 

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 

 ○両指針に対する各委員からの意見陳述① 

 

平成 25 年３月 13 日（文部科学省） 

第 27 回 科学技術・学術審議会 生命倫理・安全部会 

 ○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関する進捗状

況報告 

 

平成 25 年３月 14 日（文部科学省・厚生労働省合同） 

第２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 

 ○両指針に対する各委員からの意見陳述② 

 

 

 

 

参考資料２ 
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平成 25 年４月 18 日（厚生労働省） 

第 77 回 厚生科学審議会 科学技術部会 

 ○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関する進捗状

況報告 

 

平成 25 年４月 25 日（文部科学省・厚生労働省合同） 

第３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 

 ○疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の見直しに当たり検討すべき事項① 

  ・総論（疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の統合に向けた検討に当たっての

基本的な視点） 

  ・疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針の統合について 

  ・統合した場合の指針の適用範囲について 

  ・個人情報の取扱いについて 

 

平成 25 年５月 29 日（文部科学省・厚生労働省合同） 

第４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 

 ○疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の見直しに当たり検討すべき事項② 

  ・インフォームド・コンセントについて 

  ・未成年者や被後見人に係る代諾及び再同意の手続について① 

 

平成 25 年６月 26 日（文部科学省・厚生労働省合同） 

第５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 

 ○疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の見直しに当たり検討すべき事項③ 

  ・未成年者や被後見人に係る代諾及び再同意の手続について② 

  ・倫理審査委員会の審査の質を担保する仕組みについて 

  ・研究の質について 

 

平成 25 年７月 25 日（文部科学省・厚生労働省合同） 

第６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 

 ○疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の見直しに当たり検討すべき事項④ 

  ・被験者への補償について 

  ・治験制度に対応した臨床研究の届出・承認制度の整備について 

  ・用語の整理について 

  ・前回までの会議で議論した項目全般について 
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平成 25 年８月 21 日（厚生労働省） 

第 79 回 厚生科学審議会 科学技術部会 

 ○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関する進捗

状況報告 

 

平成 25 年８月 22 日（文部科学省・厚生労働省合同） 

第７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 

 ○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関する中間取

りまとめ（案） 

 

平成 25 年９月 11 日（文部科学省） 

第 28 回 科学技術・学術審議会 生命倫理・安全部会 

 ○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関する中間取

りまとめ（案） 


