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疫学研究指針と臨床研究指針の改訂

平成24年12月27日――厚労省：厚生科学審議会科学技術部会 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」「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

平成25年1月31日――文科省：科学技術･学術審議会 生命倫理・安
全部会 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」

平成25年2月20日～平成25年8月22日――第2～7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

平成25年9月24日――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に関する意見募
集の実施について（～10月23日）

とりあげる課題

１．二次利用等と一般的同意

２．未成年者を対象とする研究

３．個人情報保護ルールと生命倫理ルール

１．二次利用等と一般的同意

残余試料・バイオバンク試料の研究利用

◆診療で検査のために採取された・治療のために摘除された

臓器，組織，体液などとそれに付随する情報の研究利用

――Leftover 試料の二次利用

◆先行する研究のために提供された試料・情報で余ったもの

の後の研究での利用――Leftover 試料の二次利用

◆バイオバンクへ提供された試料・情報の研究利用――一般

的な研究目的に提供された試料・情報
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残余試料の研究利用：対応のあり方

（１）一般的同意・包括同意――診療や先行研究で得られた残余

試料およびそれに付随する情報の研究利用について，あらか

じめ，研究者や研究課題を特定せずに同意を得ておく。

（２）既存試料の研究利用に対する倫理審査委員会の承認と機

関の長の許可によるインフォームド・コンセント要件の免除（疫

学研究倫理指針第４・２（２），臨床研究倫理指針第５・１（２），

ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針第５・１４）。

臨床研究倫理指針第５・１（２）

（２）人体から採取された試料等の利用

研究者等は、研究開始前に人体から採取された試料等を利用する場合には、研究開

始時までに被験者等から試料等の利用に係る同意を受け……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、

倫理審査委員会の承認を得て、組織の代表者等の許可を受けたときに限り、当該試料

等を利用することができる。

① 当該試料等が匿名化（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

していない場合をいう。）されていること。

② ［個人情報保護法15条２項に対応する規定（目的の関連性）。略］。

③ 当該試料等が①及び②に該当しない場合において、次に掲げる要件を満たしている

こと。

ア 当該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情報を公開していること。

イ 被験者となる者が被験者となることを拒否できるようにすること。

ウ 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、被験者の同意を得ること

が困難であること。

第４回臨床指針改訂専門委員会議事録(2007/12/13)

○丸山委員 既存試料の利用の際に，特に同意の要件を緩和することを通し

て試料を利用しやすく［するのと］，包括同意でするのとどちらがいいかとい

うと，個人的には，私はあらかじめ患者，あるいは協力者から同意を得てお

くほうが，説明という点でもよろしいのではないかと思うのです。

診療申込時に自分から出た体液，臓器など，通常捨てられるものについ

て，研究上必要とされる場合については研究利用を認めますという，いわゆ

る包括同意を患者から得ておいて，あとは，当該病院なり，当該大学で包括

同意に得られた試料で，どういう研究がなされているか，情報公開をしてい

ただいたら，そのほうが患者としても，自分の体から治療のために取られた

臓器組織等が研究に活用されて，このように使われているのだなということ

を認識してもらえるので，システムとしたら臓器や組織などを取ってから倫理

委員会の承認でOKとするよりもよいのではないかと思います。

ヒトゲノム・遺伝子解析倫理指針（2013.2.8）

(1) 研究の意義・目的・方法および二次利用の表記

第３ ７ インフォームド・コンセント

＜説明文書の記載に関する細則＞

提供者又は代諾者等に対する説明文書に記載すべき事項は、一般的に以下のと

おりとするが、研究内容に応じて変更できる。

・ 研究の意義、目的及び方法、期間 ［対象とする疾患、分析方法等の削除］

・ 試料・情報の提供を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析

研究に試料・情報が利用される可能性がある場合にはその旨（当該試料・情報を

他のヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用する際は、第５の14……の手続に従うこ

と）

・ 試料・情報を他の研究を行う機関に提供し、提供者から試料・情報の提供を受け

る時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・情報が利用

される可能性がある場合にはその旨（当該試料・情報の提供を受けて他のヒトゲ

ノム・遺伝子解析研究に利用する際は、第５の15……の手続に従うこと）

オーダーメイド医療実現化プロジェクトELSI委員会

◆新たな大規模分子疫学コホート研究や東北メディカルメガバンクなど

のバイオバンク計画の開始に照らして，一般的同意の問題について

検討のうえ見解を取りまとめた（2012.6.26. 第40回委員会）。

◆一般的同意のあり方について（案）

医学研究のために使用するものとして，具体的な研究計画や研究者・

研究機関等を特定せずに，対象者の試料・情報を収集することに対

して同意を得ることは，インフォームド・コンセントのあり方として認め

られる。そのような同意が正当化されるためには，それによって得ら

れた試料・情報を用いた研究の結果が広く公開されることが必要で

ある［私見＝「研究の実施が公表されること」］。

一般的同意を用いる際に留意すべき事項
●収集される試料・情報の範囲を明示する必要がある。

◆対象：(1) 人由来試料，(2) 本人の診療・健診情報，家族歴など

(3) 環境要因に関する情報，(4) 住民基本台帳情報，死亡診断書・死

体検案書情報，死亡小票情報，人口動態調査情報，など

◆収集の範囲

(1) 発生する場所による特定

(2) 収集を行うバンク事業やプロジェクトによる特定

◆収集を行う者・機関（＝同意を受ける者）・収集を行う期間

◆試料・情報の発生の形態によって

(1) 一次的な収集

(2) 診療・他研究で摘出・採取・収集された試料の残余，診療情報〔カ

ルテ情報・レセプト情報・オーダリング情報など〕，などの二次的利用
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一般的同意を用いる際に留意すべき事項

●試料・情報の利用に関して，方針を明示する必要がある。

◆匿名化に関して，連結可能とするか連結不可能とするか。

◆利用者をアカデミアに限定するか，営利組織も含めるか。海外への提

供の可能性の有無。

◆全ゲノム・全エクソームなどの配列解析の実施。

◆試料の株化。

◆試料・情報の個別の開示・説明の方針。

◆研究の結果（偶発的発見を含む）の個別の開示・説明の方針。

◆知的財産権の帰属および経済的利益の配分の方針。

一般的同意を用いる際に留意すべき事項

●収集を行った者・機関の死亡・解散・事業承継時の方針。

●同意の撤回に関する対応方針（原則として，将来にわたる，未使用の

試料・情報の廃棄）。

●試料・情報の保存，廃棄の方針について

試料・情報の保存について，期間を定めるか，永続的なものとするか，

未定とするか，の方針。期間を定める場合の期間満了時における処

分方法。

未定とされた方針が後に決定される場合や明示された方針が変更さ

れる場合について，その手続（倫理委員会の意見を聴くなど）と情報

を提供する方法について検討する必要がある。

一般的同意を用いる際に留意すべき事項

●試料・情報を用いて実施された研究の結果［私見では研究の実

施］が広く公開されることが必要であるが，そのあり方としては，

(1)本人が自分の試料・情報を用いて実施された研究を把握できるシ

ステム

(2)全ての人を対象とした概括的な説明

(3)強い関心を持つ人を対象とする詳細な説明

を用意することが望ましい。

中間取りまとめ: 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 ［略］

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。

中間取りまとめ: ４．インフォームド・コンセント（IC）について

＜検討のポイント＞

① ［略］

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。

中間取りまとめ: ４．インフォームド・コンセント（IC）について

＜見直しの方向＞

① ［略］

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。
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バイオバンク
に提供される
試料/情報の研
究利用

先行研究で収
集された試料
情報の余剰の
研究利用

診療で検査のた
めに採取された／
治療のために摘
除された臓器・組
織・体液等とそれ
に付随 する情報
の研究利用

二次利用

一般的同意

一般的同意と二次利用

二次利用等

統合指針に向けて

◆一般的同意が想定されるような場合については，

研究対象者から同意を受ける際に，研究対象者に説明すべ

き項目のうち，

①具体的な研究を実施する研究者・研究機関

②具体的な研究の目的、意義及び方法、期間等

については、その段階で分かる範囲で記載・説明を義務づ

ける。それ以外の項目は，原則として必ず記載・説明をしな

ければならないことにする。

２．未成年者を対象とする研究

臨床指針第４・２＜細則＞

１．代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることができる場合及びその

取扱いについては、以下のとおりとし、いずれの場合も、研究責任者は、当

該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を

実施するにあたり必要不可欠な理由及び代諾者等の選定方針を臨床研究

計画書に記載し、当該臨床研究計画書について倫理審査委員会による承認

及び臨床研究機関の長による許可を受けなければならない。

イ 被験者が疾病等何らかの理由により有効なインフォームド・コンセントを与

えることができないと客観的に判断される場合

ロ 被験者が未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究者等は、被

験者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

ければならない。また、被験者が16歳以上の未成年者である場合には、代

諾者等とともに、被験者からのインフォームド・コンセントも受けなければなら

ない。［以下略］

疫学指針第３・２＜代諾者等からのインフォームド・コンセントに関する細則＞

研究対象者本人からインフォームド・コンセントを受けることが困難であり、代諾
者等からのインフォームド・コンセントによることができる場合及びその取扱い
は、次のとおりとする。

① 研究対象者が認知症等により有効なインフォームド・コンセントを与えることが
できないと客観的に判断される場合

② 研究対象者が未成年者の場合（研究対象者が１６歳以上の場合であって、有
効なインフォームド・コンセント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受けた場合を除く。）。ただ
し、この場合においても、研究責任者は、研究対象者本人に分かりやすい言
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ない。

また、研究対象者が１６歳未満であって、代諾者からのインフォームド・コンセン
ト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
究を継続する場合には、研究対象者が１６歳に達し有効なインフォームド・コン
セント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、原則として
当該研究対象者から改めてインフォームド・コンセントを受けなければならな
い。［以下略］

ゲノム指針第３・７（８）＜細則１＞
提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難であり、代諾者等

からのインフォームド・コンセントによることができる場合及びその取扱い

は、以下のとおりとし、いずれの場合も、研究責任者は、研究の重要性、

提供者から試料・情報の提供を受けなければ研究が成り立たない理由及

び代諾者等を選定する考え方を研究計画書に記載し、当該研究計画書

は倫理審査委員会により承認され、研究を行う機関の長の許可を受ける

ものとする。

・提供者が認知症等により有効なインフォームド・コンセントを与えることがで

きないと客観的に判断される場合

・未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究責任者は、提供者に

分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ること

（いわゆるインフォームド・アセント）とする。また、提供者が16歳以上の場

合には、代諾者とともに、提供者からのインフォームド・コンセントも受ける

こととする。
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中間取りまとめ: 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５－２ 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。

＜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。

子の拒否権，アセント，インフォームド・コンセント

◆本人の拒否を尊重すべき場合（５，６歳以上か）――本人に対する

治療上の利益がない限り拒否を尊重すべき。拒否がなければ，親

の同意に基づいて研究実施は可。

◆アセントが可能な場合（７，８歳以上か）――アセントがなければ研

究実施は，事実上不可。アセントがあれば，親権者の同意に基づ

いて研究実施は可。

◆インフォームド・コンセントの能力がある場合（20歳未満であっても，

疫学指針では，16歳以上の場合に認めることがある）――本人の

同意のみで研究実施は可。

◆臨床指針では，16～20歳の者については，研究実施には本人と

親の双方のインフォームド・コンセントが必要と定めている。疫学

指針でも，明文規定はないが，同様であるはず。

Ｙ＝同意，－＝意思表示なし，Ｎ＝拒否

拒否が尊重される者（５，６歳以上？）

親 Ｙ Ｙ Ｙ Ｎ Ｎ

子 （Ｙ） － Ｎ － Ｎ

研究実施 ○ ○ × × ×

アセント年齢者（７，８歳以上？）

親 Ｙ Ｙ Ｙ Ｎ Ｎ

子 Ｙ － Ｎ Ｙ Ｎ

研究実施 ○ ×？ × × ×

ＩＣ能力ある者

親 Ｙ Ｙ Ｙ － Ｎ Ｎ

子 Ｙ － Ｎ Ｙ Ｙ Ｎ

研究実施 ○ × × ○ ？ ×

統合指針に向けて

◆未成年者に同意能力を認める場合

１．16歳以上又は中学卒業以上

２．次のすべてに該当する場合

①研究参加に伴う侵襲が小さいこと

②親の同意の取得を求めることが研究実施の妨げになること

③研究対象者本人が十分に理解・判断ができること

◆親権者等が、研究対象者本人の研究参加に反対した場合に

はどうするか。

３．個人情報保護ルールと
生命倫理ルール

疫学研究倫理指針第４ ２

(2) 人体から採取された試料の利用

研究者等は、研究開始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

でに研究対象者等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、倫理審査委員会の承認を得て、研究を行う機関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

い場合をいう。）されていること。

② 当該試料が①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、次に掲げる要件を満

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目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 当該試料が①及び②に該当しない場合において、次に掲げる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。

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。

ウ 公衆衛生の向上のために特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

とが困難であること。
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個人情報保護法の規定

個人情報取扱事業者の義務：利用目的

第15条 １ 個人情報取扱事業者は、個人情報を取り扱う

に当たっては、その利用の目的（以下「利用目的」とい

う。）をできる限り特定しなければならない。

２ 個人情報取扱事業者は、利用目的を変更する場合に

は、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合理

的に認められる範囲を超えて行ってはならない。

事業者の義務：利用目的による制限

第16条 １ 個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得ないで、

前条の規定により特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、

個人情報を取り扱ってはならない。

３ 前２項の規定は、次に掲げる場合については，適用しない。

一 法令に基づく場合

二 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、

本人の同意を得ることが困難であるとき。

三 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

がある場合であって、本人の同意を得ることが困難であるとき。

四 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の

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、

本人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。

個人情報取扱事業者の義務：利用目的の通知・公表

第18条 １ 個人情報取扱事業者は、個人情報を取得した場合は、あら

かじめその利用目的を公表している場合を除き、速やかに、その利用

目的を、本人に通知し、又は公表しなければならない。

４ 前３項の規定は、次に掲げる場合については、適用しない。

一 利用目的を本人に通知し、又は公表することにより本人又は第三

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場合

二 利用目的を本人に通知し、又は公表することにより当該個人情報

取扱事業者の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

［三，四，略］
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