
     

    

※ 疫学研究における被験者説明書・同意書・同意撤回書等必要性のフローチャート 

 

 

疫学研究の定義 
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事象の頻度及び分布並

びにそれらに影響を与える要因を明らかにする科学研究 
＜最低限の要件＞ 
・有効性や予後の知見が未知であるか、又は既知の知見の検証 
・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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                 

 

 

                  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                

 

 

 

前向き研究 

介入研究 観察研究 

人体から採取された試料を 
用いる 
(血液･組織等) 

人体から採取された試料以外

を用いる 
(研究計画立案後のカルテデー

タ等) 

なし 

※①②③のいずれかを選択 
①文書による説明書・同意書・同意

撤回書による IC を実施 
②ポスター・インターネット掲載文

を被験者に提示し、説明・サイン

を求める 
③ポスター・インターネット掲載文

を被験者に提示し説明 

あり 

文書による説明書・同意書・

同意撤回書による IC を実施 
以下の両方を実施 

① ポスター(診療科等掲示板へ

掲示) 
② インターネット掲載文 

（診療科等 HP へ掲載） 

観察研究 

既存試料のみを用いる 
（過去のカルテデータ，血液

データ等のみを使用し，新た

なデータは取得しない。） 

侵襲性 

後向き研究 


