
生命・医学系指針における「介入研究」と「非介入研究（観察研究）」

・傷病の予防・診断・治療のための投薬・検査、
・健康の保持増進につながる行動 を伴うか？

人体取得
試料・情報を用いるか？

「制御」を行うか ：健康の諸事象に影
響を与える要因の有無や程度を意図的
に変化させる・させない（割付けを行う

場合も含まれる）

介入研究 観察研究 指針非該当

介入を伴わない(観察
研究)に該当

Yes No「制御」
▶研究目的の治療により、他の治療方法
の選択を制約する場合
▶看護ケア、生活指導、栄養指導、食事
療法、作業療法等も該当し得る。

通常診療を超える医療行為を伴うか？

Yes No

Yes No

例えば、投薬・検査等の有無及び程度
を制御することなく、転帰や予後等の診

療情報のみ収集する等

Yes No

Yes No

基本的には下記以外の「人を対象とする生命科学・医学系研究」
・法令の規定（がん登録推進法、感染症法、健康増進法等）により実施される研究
・法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究
・試料・情報のうち、次に掲げるもののみを用いる研究
①既に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用され、かつ、一般的に入手可
能な試料・情報
②個人に関する情報に該当しない既存の情報
③既に作成されている匿名加工情報

運動, 睡眠, 食事, 禁煙等も含まれる。

0

人（試料・情報を含む）を対象として、
▶傷病の成因・病態の理解
傷病の予防方法の改善又は有効性の検証
医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性の検証 を通じて、
「国民の健康保持増進」又は「患者の傷病からの回復若しくはQOL向上」に資する
知識を得ることを目的として実施されるものか？

▶人由来の試料・情報を用いて、ヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能並びに遺伝子の
変異又は発現に関する知識を得ることを目的として実施されるものか？
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