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人を対象とする医学系研究
に関する倫理指針

神戸大学大学院法学研究科

丸山英二

医学研究・先端医療技術に関する政府指針

◆遺伝子治療臨床研究に関する指針（文科・厚労，2002.3.27制定，2004.12.28全部改正，

2008.12.1改正）（当初，1994年，両省）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（文科・厚労・経産，2001.3.29制定，

2004.12.28全部改正，2005.6.29改正，2008.12.1改正，2013.2.8全部改正）

◆ヒトES細胞の樹立及び分配に関する指針/ヒトES細胞の使用に関する指針（文科，

2009.8.21制定，2010.5.20改正）（当初の樹立使用指針，2001.9.25制定）

◆ヒトｉＰＳ細胞又はヒト組織幹細胞からの生殖細胞の作成を行う研究に関する指針（文

科，2010.5.20制定）

◆特定胚の取扱いに関する指針（文科, 2001.12.5, 2009.5.20全部改正）

◆疫学研究に関する倫理指針（文科・厚労，2002.6.17制定，2004.12.28全部改正，

2005.6.29改正，2007.8.16全部改正，2008.12.1改正，2012.12～改訂中）

◆臨床研究に関する倫理指針（厚労，2003.7.30制定，2004.12.28全部改正，2008.7.31
全部改正，2012.12～改訂中）

◆ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（厚労，2006.7.3制定，2010.11.1全部改正）

◆ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する倫理指針（文科・厚労，平成22年
12月17日策定，平成25.4.1一部改正）

疫学研究指針と臨床研究指針の改訂
Ｈ24.12.27――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

Ｈ25.1.31――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」

Ｈ25.2.20～H25.8.22――第１～７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

Ｈ25.9.24――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

Ｈ25.12.13～H26.5.1――第８～11回合同会議

Ｈ26.8.9――人を対象とする医学系研究に関する倫理指針(案)に関する
意見募集

H26.10.7――第12回合同会議

Ｈ26.10.24――厚労省：厚生科学審議会科学技術部会

Ｈ26.10.27――文科省：科学技術･学術審議会生命倫理・安全部会

適用範囲

第３ 適用範囲

１ 適用される研究

この指針は、我が国の研究機関により実施さ
れる、又は日本国内において実施される人を対
象とする医学系研究を対象とする。ただし、他
の指針の適用範囲に含まれる研究にあっては、
当該指針に規定されていない事項についてはこ
の指針の規定に従って行うものとする。
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バンクに関する規定の新設

第１章 第２ 用語の定義 ⑾ 試料・情報の収集・分譲を行う機関

研究機関のうち、試料・情報を研究対象者から取得し、又は他の機関
から提供を受けて保管し、反復継続して他の研究機関に提供を行う業務
を実施する機関をいう。

第３章 第８ 研究計画書の記載事項

⑵ 試料・情報を研究対象者から取得し、又は他の機関から提供を受けて
保管し、反復継続して他の研究機関に提供を行う業務（以下「収集・分
譲」という。）を実施する場合の研究計画書に記載すべき事項は、原則
として以下のとおりとする。ただし、倫理審査委員会の意見を受けて研
究機関の長が許可した事項については、この限りではない。
① 試料・情報の収集・分譲の実施体制（試料・情報の収集・分譲を行う機関の名称及

び研究者等の氏名を含む。）

② 試料・情報の収集・分譲の目的及び意義

③ 試料・情報の収集・分譲の方法及び期間

④ 収集・分譲を行う試料・情報の種類

バンクに関する規定の新設

⑤ 第12に規定するインフォームド・コンセントを受ける手続等（インフォームド・コンセントを
受ける場合には、同規定による説明及び同意に関する事項を含む。）

⑥ 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法を含む。）

⑦ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的評価並び
に当該負担及びリスクを最小化する対策

⑧ 試料・情報の保管及び品質管理の方法

⑨ 収集・分譲終了後の試料・情報の取扱い

⑩ 試料・情報の収集・分譲の資金源等、試料・情報の収集・分譲を行う機関の収集・分譲
に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の収集・分譲に係る利益相反に関する
状況

⑪ 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応

⑫ 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容

⑬ 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関す
る重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶発
的所見を含む。）の取扱い

⑭ 研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点
では特定されない将来の研究のために他の研究機関に提供する可能性がある場合に
は、その旨と同意を受ける時点において想定される内容

共同研究の倫理審査
第３章 研究計画書［章立て新設］

第７ 研究計画書に関する手続

２ 倫理審査委員会への付議

⑵ 研究機関の長は、他の研究機関と共同して実施する研究に

ついて倫理審査委員会の意見を聴く場合には、共同研究機
関における研究の実施の許可、他の倫理審査委員会におけ

る審査結果及び当該研究の進捗に関する状況等の審査に

必要な情報についても倫理審査委員会へ提供しなければな

らない。

⑶ 研究機関の長は、他の研究機関と共同して実施する研究に

係る研究計画書について、一つの倫理審査委員会による一

括した審査を求めることができる。

登録・公表
第９研究に関する登録・公表［対象となる研究の範囲の拡大，登録内容の拡大］

１ 研究の概要及び結果の登録

研究責任者は、介入を行う研究について、国立大学附属病院長会議、一般財団法人日

本医薬情報センター又は公益社団法人日本医師会が設置している公開データベースに、

当該研究の概要をその実施に先立って登録し、研究計画書の変更及び研究の進捗に応

じて適宜更新しなければならず、また、研究を終了したときは、遅滞なく、当該研究の結果

を登録しなければならない。ただし、研究対象者等及びその関係者の人権又は研究者等

及びその関係者の権利利益の保護のため非公開とすることが必要な内容として、倫理審

査委員会の意見を受けて研究機関の長が許可したものについては、この限りではない。

２研究結果の公表［臨床研究については新設。疫学指針第１・３(4)］

研究責任者は、研究を終了したときは、遅滞なく、研究対象者等及びその関係者の人

権又は研究者等及びその関係者の権利利益の保護のために必要な措置を講じた上で、

当該研究の結果を公表しなければならない。また、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究

であって介入を行うものについて、結果の最終の公表を行ったときは、遅滞なく研究機関

の長へ報告しなければならない。
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倫理審査委員会の委員構成・成立要件

第11 倫理審査委員会の役割・責務等

２ 構成及び会議の成立要件等
⑴ 倫理審査委員会の構成は、研究計画書の審査等の業務を適切に実施できるよ

う、次に掲げる要件の全てを満たさなければならず、①から③までに掲げる者に

ついては、それぞれ他を同時に兼ねることはできない。会議の成立についても同

様の要件とする。

① 医学・医療の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること。

② 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれていること。

③ 研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者が含ま

れていること。

④ 倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属しない者が複数含まれていること。

⑤ 男女両性で構成されていること。

⑥ ５名以上であること。

倫理審査委員会委員の教育・研修

第４章 倫理審査委員会

第10 倫理審査委員会の設置等 ２ 倫理審査委員会の設置者の責務

⑷ 倫理審査委員会の設置者は、当該倫理審査委員会の委員及びその事務

に従事する者が審査及び関連する業務に関する教育・研修を受けることを

確保するため必要な措置を講じなければならない。［努力義務⇒義務］

第11 倫理審査委員会の役割・責務等

１ 役割・責務

⑹ 倫理審査委員会の委員及びその事務に従事する者は、審査及び関連す

る業務に先立ち、倫理的観点及び科学的観点からの審査等に必要な知識

を習得するための教育・研修を受けなければならない。また、その後も、適

宜継続して教育・研修を受けなければならない。 ［新設］

インフォームド・コンセント

第５章 インフォームド・コンセント等

第12 インフォームド・コンセントを受ける手続等

１ インフォームド・コンセントを受ける手続等

⑴ 新たに試料・情報を取得して研究を実施しようとする場合

⑵ 自らの研究機関において保有している既存試料・情報を用い

て研究を実施しようとする場合のインフォームド・コンセント

⑶ 他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合のイ

ンフォームド・コンセント

⑷ ⑶の手続に基づく既存試料・情報の提供を受けて研究を実施

しようとする場合のインフォームド・コンセント［新設］

インフォームド・コンセント

第12インフォームド・コンセントを受ける手続等

３ 説明事項

インフォームド・コンセントを受ける際に研究対象者等に対し説明すべき事

項は、原則として以下のとおりとする。ただし、倫理審査委員会の意見を

受けて研究機関の長が許可した事項については、この限りではない。

⑱ 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的

特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対

象者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取扱い

［ゲノム指針の規定を整備の上採用］
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インフォームド・コンセント

第12インフォームド・コンセントを受ける手続等

３ 説明事項

⑳ 研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点

では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供す

る可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容

４ 同意を受ける時点で特定されなかった研究への試料・情報の利用の手続

研究者等は、研究対象者等から同意を受ける時点で想定される試料・情報の利用目的等

について可能な限り説明した場合であって、その後、利用目的等が新たに特定されたとき

は、研究計画書を作成又は変更した上で、新たに特定された利用目的等についての情報を

研究対象者等に通知し、又は公開し、研究が実施されることについて、研究対象者等が同

意を撤回できる機会を保障しなければならない。［ゲノム指針の規定を整備の上採用］

インフォームド・コンセント

５ 研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況における研究の取扱い

研究者等は、あらかじめ研究計画書に定めるところにより、次に掲げる要件の全てに

該当すると判断したときは、研究対象者等の同意を受けずに研究を実施することができる。

ただし、当該研究を実施した場合には、速やかに事後的に、３の規定による説明事項を記

載した文書によりインフォームド・コンセントの手続を行わなければならない。

①研究対象者に緊急かつ明白な生命の危機が生じていること。

② 介入を行う研究の場合には、通常の診療では十分な効果が期待できず、研究の実

施により研究対象者の生命の危機が回避できる可能性が十分にあると認められるこ

と。

③ 研究の実施に伴って研究対象者に生じる負担及びリスクが必要最小限のものであ

ること。

④代諾者又は代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。

［医薬品ＧＣＰ第55条を採用］

同意の撤回等［新設］
７ 同意の撤回等

研究者等は、研究対象者等から次に掲げるいずれかに該当する同意の撤回又は拒否が

あった場合には、遅滞なく、当該撤回又は拒否の内容に従った措置を講じるとともに、その

旨を当該研究対象者等に説明しなければならない。ただし、当該措置を講じることが困難な

場合であって、当該措置を講じないことについて倫理審査委員会の意見を聴いた上で研究

機関の長が許可したときは、この限りでない。なお、その場合、当該撤回又は拒否の内容に

従った措置を講じない旨及びその理由について、研究者等が研究対象者等に説明し、理解

を得るよう努めなければならない。

①研究が実施又は継続されることに関して与えた同意の全部又は一部の撤回

② 研究について通知され、又は公開された情報に基づく、当該研究が実施又は継続される

ことの全部又は一部に対する拒否（第13の１⑴イ(ア)②の規定に基づく拒否を含む。）

③ ５の規定によるインフォームド・コンセントの手続における、研究が実施又は継続されるこ

との全部又は一部に対する拒否

④ 代諾者が同意を与えた研究について、研究対象者からのインフォームド・コンセントの手

続における、当該研究が実施又は継続されることの全部又は一部に対する拒否

代諾
第５章 第13 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続等

１ 代諾の要件等

⑴ 研究者等又は既存試料・情報の提供を行う者が、第12の規定による手続において代諾者等からインフォー
ムド・コンセントを受ける場合には、次に掲げる要件がいずれも満たされていなければならない。

ア 研究計画書に次に掲げる事項が記載されていること。

①代諾者等の選定方針［代諾者の選定の基本的考え方が指針本体から削除］

② 代諾者等への説明事項（イ(ア)又は(イ)に該当する者を研究対象者とする場合には、③に関する説明を含
む。）

③イ(ア)又は(イ)に該当する者を研究対象者とする場合には、当該者を研究対象者とすることが必要な理由

イ 研究対象者が次に掲げるいずれかに該当していること。

(ア) 未成年者であること。ただし、研究対象者が中学校等の課程を修了している又は16歳以上の未成年者で
あり、かつ、研究を実施されることに関する十分な判断能力を有すると判断される場合であって、次に掲げる
事項が研究計画書に記載され、当該研究の実施について倫理審査委員会の意見を聴いた上で研究機関
の長が許可したときは、代諾者ではなく当該研究対象者からインフォームド・コンセントを受けるものとする。

①研究の実施に侵襲を伴わない旨

② 研究の目的及び試料・情報の取扱いを含む研究の実施についての情報を公開し、当該研究が実施又は
継続されることについて、研究対象者の親権者又は未成年後見人が拒否できる機会を保障する旨

(イ)成年であって、インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者であること。

(ウ) 死者であること。ただし、研究を実施されることが、その生前における明示的な意思に反している場合を除
く。
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インフォームド・アセント
第１章 第２⒆ インフォームド・アセント［用語として新設・ゲノム指針を踏襲］

インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される

研究対象者が、実施又は継続されようとする研究に関して、その理解

力に応じた分かりやすい言葉で説明を受け、当該研究を実施又は継

続されることを理解し、賛意を表することをいう。

第５章 第13 ２ インフォームド・アセントを得る場合の手続等

⑴ 研究者等又は既存試料・情報の提供を行う者が、代諾者からイン

フォームド・コンセントを受けた場合であって、研究対象者が研究を

実施されることについて自らの意向を表することができると判断され

るときには、インフォームド・アセントを得るよう努めなければならな

い。ただし、１ ⑶の規定により研究対象者からインフォームド・コン

セントを受けるときは、この限りでない。

拒否権の保障

第５章 第13 ２ インフォームド・アセントを得る場合の手続等

⑶ 研究者等及び既存試料・情報の提供を行う者は、⑴の規定によ

るインフォームド・アセントの手続において、研究対象者が、研究

が実施又は継続されることの全部又は一部に対する拒否の意向

を表した場合には、その意向を尊重するよう努めなければならな

い。ただし、当該研究を実施又は継続することにより研究対象者

に直接の健康上の利益が期待され、かつ、代諾者がそれに同意

するときは、この限りでない。

試料及び情報等の保管
第８章 第19 研究に係る試料及び情報等の保管

⑸ 研究機関の長は、当該研究機関の情報等について、可能な限り長

期間保管されるよう努めなければならず、侵襲（軽微な侵襲を除

く。）を伴う研究であって介入を行うものを実施する場合には、少なく

とも、当該研究の終了について報告された日から５年を経過した日

又は当該研究の結果の最終の公表について報告された日から３年

を経過した日のいずれか遅い日までの期間、適切に保管されるよう

必要な監督を行わなければならない。また、連結可能匿名化された

情報について、当該研究機関が対応表を保有する場合には、対応

表の保管についても同様とする。

⑹ 研究機関の長は、人体から取得された試料及び情報等を廃棄する

場合には、匿名化されるよう必要な監督を行わなければならない。

研究の信頼性確保

第18 利益相反の管理［新設］

⑴ 研究者等は、研究を実施するときは、個人の収益等、当該研究に

係る利益相反に関する状況について、その状況を研究責任者に報

告し、透明性を確保するよう適切に対応しなければならない。

⑵ 研究責任者は、医薬品又は医療機器の有効性又は安全性に関す

る研究等、商業活動に関連し得る研究を実施する場合には、当該

研究に係る利益相反に関する状況を把握し、研究計画書に記載し

なければならない。

⑶ 研究者等は、⑵の規定により研究計画書に記載された利益相反に

関する状況を、第12に規定するインフォームド・コンセントを受ける

手続において研究対象者等に説明しなければならない。
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モニタリング及び監査
第20 モニタリング及び監査

⑴ 研究責任者は、研究の信頼性の確保に努めなければならず、侵襲（軽微な侵襲を
除く。）を伴う研究であって介入を行うものを実施する場合には、研究機関の長の
許可を受けた研究計画書に定めるところにより、モニタリング及び必要に応じて監
査を実施しなければならない。

⑵ 研究責任者は、研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより適
切にモニタリング及び監査が行われるよう、モニタリングに従事する者及び監査に
従事する者に対して必要な指導・管理を行わなければならない。

⑶ 研究責任者は、監査の対象となる研究の実施に携わる者及びそのモニタリングに
従事する者に、監査を行わせてはならない。

⑷ モニタリングに従事する者は、当該モニタリングの結果を研究責任者に報告しなけ
ればならない。また、監査に従事する者は、当該監査の結果を研究責任者及び研
究機関の長に報告しなければならない。

⑸ モニタリングに従事する者及び監査に従事する者は、その業務上知り得た情報を
正当な理由なく漏らしてはならない。その業務に従事しなくなった後も同様とする。

⑹ 研究機関の長は、⑴の規定によるモニタリング及び監査の実施に協力するととも
に、当該実施に必要な措置を講じなければならない。


