
都道府県医師会長殿

「疫学研究に関する倫理指金+」及び「臨床研究に関する倫理指金+」の

遵守について

平素より本会会務にご協力賜り、厚くぉ礼申し上げます。

さて、標記の件に関し、別紙の文書をもって、文部科学省及び厚生労働省より、本

会に対し周知方依頼がありました。

本件は、先般、平成25年度厚生労働科学特別研究事業として実施された「疫学研

究にかかる倫理審査委員会の実態調査(主任研究者:北大玉腰暁子公衆衛生学教授)」

の中間報告が発表され、そのなかで、倫理審査委員会が標記の倫理指針に沿った運営

をされていない事例が報告されたことを受け、倫理審査委員会を設置している医療機

関・研究機関等においては倫理指針を遵守し適切な運営をするよう要請するものであ

ります。中間報告並びに各倫理指針の内容は、別紙文書内のURLからそれぞれご参照

ください。

つきましては、貴会におかれましても本件に関してご了知のうえ、貴会管下関係医

療機関等に対し、周知方よろしくご高配のほどお願い申し上げます。

なお、昨年2月より、厚生労働省、文部科学省の合同会議で「疫学研究に関する倫

理指金+」と「臨床研究に関する倫理指針」を見直し、両指針を活かしつつ新たな統合

指針策定に向けた検討が重ねられておりますことを申し添えます。
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「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」(以下、細則と併
せて「指針」という。)にっいては、文部科学省及び厚生労働省からの通知にょり遵守
をお願いしてきたところです。

先般、平成 25年度厚生労働科学研究費補助金(厚生労働科学特別研究事業)による
研究'(主任研究者:北海道大学大学院医学研究科公衆衛生学玉腰暁子教授)として実
施された「疫学研究にかかる倫理審査委員会の実態調査」(倫理審査委員会に関する無

「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
遵守について

厚生労働省医政局研究開発振興課'懐鵬禽航応
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記名アンケート調査)の中間報告書において、倫理審査委員会に関して、委員名簿や委
員会の運営規程等が公開されていない、委員会の構成で外部委員や女性委員が含まれて
いないといった、指針に適合せず運営されている可能性がある事例が報告されました。
ついては、指針に基づき倫理審査委員会を設置している機関において、倫理審査委員
会の運営状況を御確認の上、指針を遵守し適切な運営をお願いします。

<参考>

疫学研究にかかる倫理審査委員会の実態調査一中間報告一
htt ://WWW. mhlw.0./file/05-shin ikai-10601000-Dai

ka-Kouseika akuka/0000032309. df

「疫学研究に関する倫理指金十」

htt ://WWW.1ifescience. mext.0./files/ df/37_139. df

「臨床研究に関する倫理指金十」

htt ://WWW. mhlw.0./ eneral/seido/kousei/i-kenk u/rins o/dl/shishin

inkanboukouseika aku

疫学研究に関する倫理指針に関する問合せ先
文部科学省研究振興局ライフサイェンス課

生命倫理・安全対策室

住所:〒 100-8959

東京都千代田区霞が関 3-2-2

電話:03-6734-4108

厚生労働省大臣官房厚生科学課

住所:〒 100-8916

東京都千代田区霞が関 1-2-2

電話:03-3595-2171

df

臨床研究に関する倫理指針に関する問合せ先】
厚生労働省医政局研究開発振興課

住所:〒 100-8916

東京都千代田区霞が関 1-2

電言舌:03-3595-2430


