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第２ 用語の定義
(22) インフォームド・コンセント

研究の実施又は継続（試料・情報の取扱いを含む。）に関する研究対象者等の同

意であって、当該研究の目的及び意義並びに方法、研究対象者に生じる負担、予

測される結果（リスク及び利益を含む。）等について研究者等又は既存試料・情報

の提供のみを行う者から十分な説明を受け、それらを理解した上で自由意思に基

づいてなされるものをいう。［説明されるべき事項は，原則，第８・５の22項目（外国へ

の提供がない場合は、同⑯を除いた21項目）］

(23) 適切な同意

試料・情報の取得及び利用（提供を含む。）に関する研究対象者等の同意であっ

て、研究対象者等がその同意について判断するために必要な事項が合理的かつ

適切な方法によって明示された上でなされたもの（このうち個人情報等については、

個人情報保護法における本人の同意を満たすもの）をいう。［（外国への提供の場合を除

いて）実際上，示されるべき事項は，概ね，第８・６に掲げられた11項目のうち７～８項目］
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インフォームド・コンセント

第８ 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

(1)　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

(2)
　自らの研究機関において保有している既存試料・情報を研究に用
いる場合

(3)　他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合

(4)　既存試料・情報の提供のみを行う者等の手続

(5)
　(3)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

(6)　外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い

666

第８ １(1) 新規試料・情報の取得の場合の要件

侵襲を伴う 文書ＩＣYES

NO

介入を行う

試料を用いる

要配慮個人情報を取得する

要配慮個人情報以外の情報
を用いる

文書ＩＣ
口頭ＩＣ+記録

文書ＩＣ
口頭ＩＣ+記録

文書ＩＣ
口頭ＩＣ+記録
適切な同意
オプトアウト

文書ＩＣ
口頭ＩＣ+記録
適切な同意
オプトアウト

NO

NO

NO

YES

YES

YES

YES

第８１(1) 新規試料・情報の取得の場合の要件（第８・１(1)イ(ｲ)②）

※「公開し」→「研究対象者等が容易に知り得る状態に置き」（以下「公表」）
7

原則

学術研究機関等が学術研究目的で要配
慮情報を取得する場合で、対象者の権
利利益を不当に侵害するおそれなし

要配慮情報取得による研究実施に特段
の理由があり、対象者等からＩＣ/適
切な同意を受けることが困難

(ⅱ)要配慮個
人情報を用い
ない

試料を用
いない観
察研究
（第８・
１(1)イ
(ｲ)②）

オプトア
ウト（①

非侵襲的，
②不利益な
し，③補充
性；広報・
周知等の措
置)

オプトア
ウト（通
知･公表※

事項６①
～⑪）

ＩＣ／適切な同意を受けない

(i) 要配慮個
人情報を取得

ＩＣ／適切な同意を受ける

但書

ＩＣ／適切な同意を受ける
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第８ ５ 説明事項
５ 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、この限りでない。

① 　研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨

②
　当該研究対象者に係る研究協力機関の名称、既存試料・情報の提供のみを行う
者の氏名及び所属する機関の名称並びに全ての研究責任者の氏名及び研究機関
の名称

③ 　研究の目的及び意義

④
　研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的及び取扱いを含
む。）及び期間

⑤ 　研究対象者として選定された理由

⑥ 　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

⑦
　研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる
旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講ずることが困難となる場合
があるときは、その旨及びその理由を含む。）
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第８ ５ 説明事項

⑧
　研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによっ
て研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨

⑨ 　研究に関する情報公開の方法

⑩
　研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当
該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関
する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法

⑪
　個人情報等の取扱い（加工する場合にはその方法、仮名加工情報又は匿名加
工情報を作成する場合にはその旨を含む。）

⑫ 　試料・情報の保管及び廃棄の方法

⑬
　研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益その
他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

⑭ 　研究により得られた結果等の取扱い

⑮
　研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（遺伝カウンセリングを含
む。）
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第８ ５ 説明事項
⑯ 　外国にある者に対して試料・情報を提供する場合には、１⑹イに規定する情報

⑰ 　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

⑱ 　通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関する事項

⑲
　通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後に
おける医療の提供に関する対応

⑳
　侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及
びその内容

㉑

　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、同意を受ける時点において想定される内容並びに実施
される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者等が確認する方法

㉒

　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の場合には、研究対象者
の秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者
並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内において当該研究対象者に関する試料・情報
を閲覧する旨
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１の規定において、研究対象者等に通知し、又は研究対象者等が容易に

知り得る状態に置くべき事項は以下のとおりとする。

第８ ６ ［研究対象者等に対する通知等をすべき事項］
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① 　試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む｡)

② 　利用し、又は提供する試料・情報の項目

③ 　利用又は提供を開始する予定日

④ 　試料・情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名

⑤ 　提供する試料・情報の取得の方法

⑥
　提供する試料・情報を用いる研究に係る研究責任者（多機関共同研究にあっては、研
究代表者）の氏名及び当該者が所属する研究機関の名称

⑦ 　利用する者の範囲

⑧ 　試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

⑨
　研究対象者等の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用又は他の研究

機関への提供を停止する旨

⑩ 　⑨の研究対象者等の求めを受け付ける方法

⑪ 　外国にある者に対して試料・情報を提供する場合には、１⑹イに規定する情報
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第８ １(2)ア 既存試料・情報の自機関利用の場合の要件
新たな研究についてＩＣを得る 文書IC／口頭IC+記録

YES

NO
当該試料が本人特定不可能で
かつ個人情報を取得しない

かつ
利用される情報が
既存の仮名加工情報 or
匿名加工情報 or 個人関連情報

先行のIC要件充足
の研究の目的と相当
の関連性がある新た
な研究

＋
６①～③、⑦⑧の事

項の通知・公表

他方法で実施困難
・学術研究機関等 ＆
権利利益侵害無 or

・特段の理由 ＆
IC･適切同意困難
＋

６①～③、⑦～⑩の事
項の通知・公表 ＆
OPTOUTの機会保障

追加の要件なし

NO

YES

６①～③、⑦

～⑩の事項の
通知 ＆
適切な同意

[柱書]

[(ｱ)]

[(ｲ)②] [(ｴ)]

同意時に不特定の内
容の研究でその内容
が特定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

[(ｲ)①] [(ｳ)]



新たな研究についてＩＣを得る 文書IC／口頭IC+記録

NO

利用される情報が
既存の仮名加工情報 or
匿名加工情報 or 個人関連情報

先行のIC要件充足
の研究の目的と相当
の関連性がある新た
な研究

＋
６①～③、⑦⑧の事

項の通知・公表

・情報の仮名加工 or
・学術研究機関等 ＆
権利利益侵害無 or

・特段の理由 ＆
適切同意困難
＋

６①～③、⑦～⑩の事
項の通知・公表 ＆
OPTOUTの機会保障

追加の要件なし

NO

YES

６①～③、⑦

～⑩の事項の
通知 ＆
適切な同意

[柱書]

[(ｱ)]

[(ｲ)] [(ｴ)後段]

同意時に不特定の内
容の研究でその内容
が特定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

[(ｴ)前段][(ｳ)]

第８ １(2)イ 既存情報の自機関利用の場合の要件
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提供についてＩＣを得る 文書IC／口頭IC+記録YES

NO
当該試料(情報なし)が本人識別不可
能で提供先で個人情報を取得しない 追加の要件なし

NO

YES

第８ １(3)ア 既存試料・要配慮情報の他機関提供の場合の要件

[柱書]

[(ｱ)]

①学術研究機関等が学術研究目的で提供の場
合で、対象者の権利利益侵害おそれ無 or
②学術研究機関等に学術研究目的で提供の

場合で、対象者の権利利益侵害おそれ無 or
③提供に特段の理由があり，適切な同意を受

けることが困難
＋

６①～⑥、⑨～⑪の事項の通知・公表 ＆
OPTOUTの機会保障

６①～⑥、⑨

～⑪の事項の
通知
＋

適切な同意

[(ｲ)] [(ｳ)後段]

同意時に不特定の内
容の研究でその内容
が特定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

[(ｳ)前段]

151515

提供についてＩＣ・適切な同意を得る 文書IC／口頭IC+記録or 適切な同意
YES

NO
①提供先で個人情報にならない想定
②提供先で個人情報になる想定するも

提供元･先が学術/ 特段理由&同意困難
or  提供元が提供先の適切な同意取得確認

YES

第８ １(3)イ 既存の非要配慮情報の他機関提供の場合の要件

個人関連情報の提供

追加の要件なし

[柱書]

[(ｱ)]

[(ｲ))]匿名加工情報の提供 YES

or

NO

①学術研究機関等が学術研究目的で提供の場合で、対象者
の権利利益侵害おそれ無 or

②学術研究機関等に学術研究目的で提供の場合で、対象
者の権利利益侵害おそれ無 or

③提供に特段の理由があり，適切な同意を受けることが困難

＋

６①～⑥、⑨～⑪の事項の通知・公表 ＆ OPTOUTの機会保障

[(ｳ)] [(ｴ)]

同意時に不特定の内容
の研究でその内容が特
定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障
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第８ １(5) 既存試料・情報の他機関からの取得の場合の要件

６①～③、⑦～⑩の事項の
通知又は公表＋OPTOUT
機会保障

NO

YES

YES(3)イ(ｱ)②［個人関連情報で提供先で個情になるが，学術
／特段 or 提供先の適切な同意確認により研究実施］

(2)イの規定の手続準用［
OPTOUT ？/適切な同意］

YES

[イ柱書
（）内]

[イ(ｱ)]

[イ(ｲ)]

NO

当該試料･情報の提供に関する確認（第８・１(5)ア）
(ｱ)  既存試料・情報に関するＩＣ又は既存試料・情報の提供の要件充足の内容
(ｲ)  既存試料・情報の提供元の名称、住所及びその長の氏名
(ｳ)  既存試料・情報の提供元による当該既存試料・情報の取得の経緯

(3)ア(ｲ)/(ｳ)or (3)イ(ｳ)/(ｴ)［本人特定可能試料･情
報をOPTOUT機会保障/適切同意により提供を受
け研究実施］

(3)ア(ｱ)［特定不能試料のみで個情取得無］
(3)イ(ｱ)①［個人関連情報で個情にならない］
(3)イ(ｲ)［匿名加工情報をそのまま利用］

追加の要件なし
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【１】 適切な同意の説明事項
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第２ 用語の定義
(22) インフォームド・コンセント

研究の実施又は継続（試料・情報の取扱いを含む。）に関する研究対象者等の同

意であって、当該研究の目的及び意義並びに方法、研究対象者に生じる負担、予

測される結果（リスク及び利益を含む。）等について研究者等又は既存試料・情報

の提供のみを行う者から十分な説明を受け、それらを理解した上で自由意思に基

づいてなされるものをいう。［説明されるべき事項は，原則，第８・５の22項目（外国へ

の提供がない場合は、同⑯を除いた21項目）］

(23) 適切な同意

試料・情報の取得及び利用（提供を含む。）に関する研究対象者等の同意であっ

て、研究対象者等がその同意について判断するために必要な事項が合理的かつ

適切な方法によって明示された上でなされたもの（このうち個人情報等については、

個人情報保護法における本人の同意を満たすもの）をいう。［（外国への提供の場合を除

いて）実際上，示されるべき事項は，概ね，第８・６に掲げられた11項目のうち７～８項目］

191919

生命科学指針第８・１(5)、同ガイダンス（21頁↑6～4行）
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(23) 適切な同意

試料・情報の取得及び利用（提供を含む。）に関する研究対象者等の同意で

あって、研究対象者等がその同意について判断するために必要な事項が合理

的かつ適切な方法によって明示された上でなされたもの（このうち個人情報等

については、個人情報保護法における本人の同意を満たすもの）をいう。

(23)の「研究対象者等がその同意について判断するために必要な事

項」については、研究内容に応じて、一義的には、個人情報保護法やこ

の指針に照らし、研究責任者が判断し、その理由を示して倫理審査委員

会で審査の上、研究機関の長の許可を得る必要がある。

202020

第８ １(2)ア 既存試料・情報の自機関利用の場合の要件
新たな研究についてＩＣを得る 文書IC／口頭IC+記録

YES

NO
当該試料が本人特定不可能で
かつ個人情報を取得しない

かつ
利用される情報が
既存の仮名加工情報 or
匿名加工情報 or 個人関連情報

先行のIC要件充足
の研究の目的と相当
の関連性がある新た
な研究

＋
６①～③、⑦⑧の事

項の通知・公表

他方法で実施困難
・学術研究機関等 ＆
権利利益侵害無 or

・特段の理由 ＆
IC･適切同意困難
＋

６①～③、⑦～⑩の事
項の通知・公表 ＆
OPTOUTの機会保障

追加の要件なし

NO

YES

６①～③、⑦

～⑩の事項の
通知 ＆
適切な同意

[柱書]

[(ｱ)]

[(ｲ)②] [(ｴ)]

同意時に不特定の内
容の研究でその内容
が特定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

[(ｲ)①] [(ｳ)]



新たな研究についてＩＣを得る 文書IC／口頭IC+記録

NO

利用される情報が
既存の仮名加工情報 or
匿名加工情報 or 個人関連情報

先行のIC要件充足
の研究の目的と相当
の関連性がある新た
な研究

＋
６①～③、⑦⑧の事

項の通知・公表

・情報の仮名加工 or
・学術研究機関等 ＆
権利利益侵害無 or

・特段の理由 ＆
適切同意困難
＋

６①～③、⑦～⑩の事
項の通知・公表 ＆
OPTOUTの機会保障

追加の要件なし

NO

YES

 ６①～③、⑦

～⑩の事項の
通知 ＆
 適切な同意

[柱書]

[(ｱ)]

[(ｲ)] [(ｴ)後段]

同意時に不特定の内
容の研究でその内容
が特定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

[(ｴ)前段][(ｳ)]

第８ １(2)イ 既存情報の自機関利用の場合の要件

222222

提供についてＩＣを得る 文書IC／口頭IC+記録YES

NO
当該試料(情報なし)が本人識別不可
能で提供先で個人情報を取得しない 追加の要件なし

NO

YES

第８ １(3)ア 既存試料・要配慮情報の他機関提供の場合の要件

[柱書]

[(ｱ)]

①学術研究機関等が学術研究目的で提供の場
合で、対象者の権利利益侵害おそれ無 or
②学術研究機関等に学術研究目的で提供の

場合で、対象者の権利利益侵害おそれ無 or
③提供に特段の理由があり，適切な同意を受

けることが困難
＋

６①～⑥、⑨～⑪の事項の通知・公表 ＆
OPTOUTの機会保障

 ６①～⑥、⑨

～⑪の事項の
通知
 ＋
 適切な同意

[(ｲ)] [(ｳ)後段]

同意時に不特定の内
容の研究でその内容
が特定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

[(ｳ)前段]

第８１(1) 新規試料・情報の取得の場合の要件（第８・１(1)イ(ｲ)②）

※「公開し」→「研究対象者等が容易に知り得る状態に置き」（以下「公表」）
23

原則

学術研究機関等が学術研究目的で要配
慮情報を取得する場合で、対象者の権
利利益を不当に侵害するおそれなし

要配慮情報取得による研究実施に特段
の理由があり、対象者等からＩＣ/適
切な同意を受けることが困難

(ⅱ)要配慮個
人情報を用い
ない

試料を用
いない観
察研究
（第８・
１(1)イ
(ｲ)②）

オプトア
ウト（①

非侵襲的，
②不利益な
し，③補充
性；広報・
周知等の措
置)

オプトア
ウト（通
知･公表※

事項６①
～⑪）

ＩＣ／適切な同意を受けない

(i) 要配慮個
人情報を取得

ＩＣ／適切な同意を受ける

但書

ＩＣ／適切な同意を受ける

242424

提供についてＩＣ・適切な同意を得る 文書IC／口頭IC+記録or 適切な同意
YES

NO
①提供先で個人情報にならない想定
②提供先で個人情報になる想定するも

提供元･先が学術/ 特段理由&同意困難
or  提供元が提供先の適切な同意取得確認

YES

第８ １(3)イ 既存の非要配慮情報の他機関提供の場合の要件

個人関連情報の提供

追加の要件なし

[柱書]

[(ｱ)]

[(ｲ))]匿名加工情報の提供 YES

or

NO

①学術研究機関等が学術研究目的で提供の場合で、対象者
の権利利益侵害おそれ無 or

②学術研究機関等に学術研究目的で提供の場合で、対象
者の権利利益侵害おそれ無 or

③提供に特段の理由があり，適切な同意を受けることが困難

＋

６①～⑥、⑨～⑪の事項の通知・公表 ＆ OPTOUTの機会保障

[(ｳ)] [(ｴ)]

同意時に不特定の内容
の研究でその内容が特
定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障



252525

生命科学指針第８・１(3)、同ガイダンス（90頁→79頁）

25

イ ア以外の場合

研究に用いられる情報（要配慮個人情報を除く。）の提供を行うときは、必ずしもイン

フォームド・コンセントを受けることを要しないが、インフォームド・コンセントを受けない場

合には原則として適切な同意を受けなければならない。……

５ イの「原則として適切な同意」に関し、適切な同意を取得する際に明示すべき事項に

ついては、⑴イ(ｲ)②(i)及び(ii)の解説を参照。

【⑴イ(ｲ)②(i)及び(ii)の解説】

８ イ(ｲ)②(i)及び(ii)の「適切な同意」について、「研究対象者等がその同意について判断

するために必要な事項」を明示した上で同意を取得する必要があるが、当該事項につ

いては、研究内容に応じて、一義的には、個人情報保護法やこの指針に照らし、研究

責任者が判断し、その理由を示して倫理審査委員会で審査の上、研究機関の長の許

可を得る必要がある。

(ⅱ)のオプトアウトによる場合に通知し、又は容易に知り得る状態に置くべき事項

（取得については第８の６①から③まで及び⑦から⑪までの事項、提供については第

８の６①から⑥まで及び⑨から⑪までの事項）については明示した上で同意を取得す

ることが望ましい。…… ［①～⑪以外の事項もありそうな書き方だが……。］ 26

【２】 他機関から提供を受けた試料・情報を

利用する研究の実施の際の要件

――個人関連情報――提供先となる研

究機関が、当該個人関連情報を個人情報

として取得することが想定される場合

26

272727

提供についてＩＣ・適切な同意を得る 文書IC／口頭IC+記録or 適切な同意
YES

NO
①提供先で個人情報にならない想定
②提供先で個人情報になる想定するも

  提供元･先が学術 / 特段理由&同意困難 
or   提供元が提供先の適切な同意取得確認

YES

第８ １(3)イ 既存の非要配慮情報の他機関提供の場合の要件

 個人関連情報の提供

追加の要件なし

[柱書]

[(ｱ)]

[(ｲ))]匿名加工情報の提供 YES

or

NO

①学術研究機関等が学術研究目的で提供の場合で、対象者
の権利利益侵害おそれ無 or

②学術研究機関等に学術研究目的で提供の場合で、対象
者の権利利益侵害おそれ無 or

③提供に特段の理由があり，適切な同意を受けることが困難

＋

６①～⑥、⑨～⑪の事項の通知・公表 ＆ OPTOUTの機会保障

[(ｳ)] [(ｴ)]

同意時に不特定の内容
の研究でその内容が特
定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

282828

第８ １(5) 既存試料・情報の他機関からの取得の場合の要件

６①～③、⑦～⑩の事項の
通知又は公表＋OPTOUT
機会保障

NO

YES

YES(3)イ(ｱ)②［個人関連情報で提供先で個情になるが，学術
／特段 or 提供先の適切な同意確認により研究実施］

(2)イの規定の手続準用
［OPTOUT ？/適切な同意］

YES

[イ柱書
（）内]

[イ(ｱ)]

[イ(ｲ)]

NO

当該試料･情報の提供に関する確認（第８・１(5)ア）
(ｱ)  既存試料・情報に関するＩＣ又は既存試料・情報の提供の要件充足の内容
(ｲ)  既存試料・情報の提供元の名称、住所及びその長の氏名
(ｳ)  既存試料・情報の提供元による当該既存試料・情報の取得の経緯

(3)ア(ｲ)/(ｳ)or (3)イ(ｳ)/(ｴ)［本人特定可能試料･情
報をOPTOUT機会保障/適切同意により提供を受
け研究実施］

(3)ア(ｱ)［特定不能試料のみで個情取得無］
(3)イ(ｱ)①［個人関連情報で個情にならない］
(3)イ(ｲ)［匿名加工情報をそのまま利用］

追加の要件なし

？



（文科省他・人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 令和５年改正について14頁2023.4.17に加筆）

ＩＣ手続④－2 第８の１(3)の手続に基づき既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しようとする場合
（試料、要配慮個人情報以外の提供を受ける場合）（第８の１(5)）

303030

生命科学指針第８・１(5)、同ガイダンス（98頁→91頁）

30

イ 既存試料・情報の提供を受ける場合（⑶ア(ア)又はイ(ア)①若しくは(イ)に該

当する場合を除く。）であって、次に掲げるいずれかの要件を満たしていること

(ｱ) ⑶イ(ｱ)②に該当することにより、既存の個人関連情報の提供を受けて研

究を行う場合には、⑵イの規定に準じた手続を行うこと

３ イ(ｱ) の規定については、第８の１⑶イ (ｱ)の解説を参照。

［第８の１⑶イ (ｱ)の解説］

……イ(ｱ)②(ii)の「提供先となる研究機関において研究対象者等の適切な同意が得

られていること」に関し、適切な同意を取得する主体は、提供先となる研究機関である

が、同等の研究対象者の権利利益の保護が図られることを前提に、適切な同意の取

得を提供元となる研究機関が代行することも認められる。

なお、イ(ｱ)②に該当する場合、提供先となる研究機関においては、研究を実施する

にあたって、第８の１⑵イの規定に準じた手続が必要となる（第８の１⑸イ(ｱ)）。

［何にも、役に立つ具体的なことは書かれていない。］

313131

第８ １(5) 既存試料・情報の他機関からの取得の場合の要件

６①～③、⑦～⑩の事項の
通知又は公表＋OPTOUT
機会保障

NO

YES

YES(3)イ(ｱ)②［個人関連情報で提供先で個情になるが，学術
／特段 or 提供先の適切な同意確認により研究実施］

(2)イの規定の手続準用
［追加要件なし/適切な同意］
［OPTOUT /適切な同意］

YES

[イ柱書
（）内]

[イ(ｱ)]

[イ(ｲ)]

NO

当該試料･情報の提供に関する確認（第８・１(5)ア）
(ｱ)  既存試料・情報に関するＩＣ又は既存試料・情報の提供の要件充足の内容
(ｲ)  既存試料・情報の提供元の名称、住所及びその長の氏名
(ｳ)  既存試料・情報の提供元による当該既存試料・情報の取得の経緯

(3)ア(ｲ)/(ｳ)or (3)イ(ｳ)/(ｴ)［本人特定可能試料･情
報をOPTOUT機会保障/適切同意により提供を受
け研究実施］

(3)ア(ｱ)［特定不能試料のみで個情取得無］
(3)イ(ｱ)①［個人関連情報で個情にならない］
(3)イ(ｲ)［匿名加工情報をそのまま利用］

追加の要件なし

？

32

【３】 ＩＣの手続等の簡略化

32
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第８ ８ インフォームド・コンセントの手続等の簡略化
１又は４の規定において、次の⑴①から④までに掲げる要件を全て満たし、⑵①から③まで

に掲げる措置を講ずる場合には、１又は４の規定に基づきインフォームド・コンセントの手続等
の簡略化を行うことができる。
⑴ 研究者等は、次に掲げる全ての要件に該当する研究を実施しようとする場合には、当該研

究の実施について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、１及び４
に規定されているとおり手続の一部を簡略化することができる。
① 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わないこと
② １及び４の規定による手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とならないこと
③ １及び４の規定による手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、又は研究の

価値を著しく損ねること
④ 社会的に重要性が高い研究と認められるものであること（１⑹ア(イ)に基づき外国にある

者へ試料・情報を提供する場合に限る。）
⑵ 研究者等は、⑴の規定により手続が簡略化される場合には、次に掲げるもののうち適切な

措置を講じなければならない。
① 研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の取得及び利用の目的及び内容（方法

を含む。）について広報すること
② 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明（集団に対するものを含む。）を行うこと
③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が取得され、又は利用される場合には、社会に対

し、その実情を当該試料・情報の取得又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周
知されるよう努めること

［例えば，②は欺罔（deception）を用いる研究に，①③は悉皆的研究等に適用されうる。］
34

［2022改正前］第８ ９ インフォームド・コンセントの手続等の簡略化

(1) 研究者等又は既存試料・情報の提供のみを行う者は、次に掲げる要件の全てに該当する
研究を実施しようとする場合には、当該研究の実施について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、１及び４の規定による手続の一部を簡略化することができ
る。

① 研究の実施に侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わないこと。

② １及び４の規定による手続を簡略化することが、研究対象者の不利益とならないこと。

③ １及び４の規定による手続を簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、又は研究の
価値を著しく損ねること。

④ 社会的に重要性が高い研究と認められるものであること。

(2) 研究者等は、(1)の規定により１及び４の規定による手続が簡略化される場合には、次に掲
げるもののうち適切な措置を講じなければならない。

① 研究対象者等が含まれる集団に対し、試料・情報の収集及び利用の目的及び内容（方法
を含む。）について広報すること。

② 研究対象者等に対し、速やかに、事後的説明（集団に対するものを含む。）を行うこと。

③ 長期間にわたって継続的に試料・情報が収集され、又は利用される場合には、社会に対
し、その実情を当該試料・情報の収集又は利用の目的及び方法を含めて広報し、社会に周
知されるよう努めること。

［例えば，②は欺罔（deception）を用いる研究に，①③は悉皆的研究等に適用されうる。］
34

（文科省他・人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 令和５年改正について11頁2023.4.17に加筆）

ＩＣ手続③－１ 他の研究機関に既存試料・情報を提供する場合
（試料、要配慮個人情報を提供する場合）（第８の１(3)ア）

（文科省他・人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 令和５年改正について12頁2023.4.17に加筆）

ＩＣ手続③－２ 他の研究機関に既存試料・情報を提供する場合
（試料、要配慮個人情報以外を提供する場合）（第８の１(3)イ）



（文科省他・人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針 令和５年改正について13頁2023.4.17に加筆）

ＩＣ手続④－１ 第８の１(3)の手続に基づき既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しようとする場合
（試料、要配慮個人情報の提供を受ける場合）（第８の１(5)）

383838

第８・８ ＩＣの手続等の簡略化の空文化
１又は４の規定において、次の⑴①から④までに掲げる要件を全て満たし、⑵①か

ら③までに掲げる措置を講ずる場合には、１又は４の規定に基づきインフォームド・コ
ンセントの手続等の簡略化を行うことができる。

第８・１における簡略化を認める規定の減少。残るのは以下の二つ。

①新規に要配慮個人情報を取得する観察研究の場合（第８・１(1)イ(ｲ)②(i)但書）

――しかし、この場合には「研究対象者等が拒否できる機会が保障される場合」
であることが必要。

② ①で取得された要配慮個人情報を外国にある者に提供する場合

――「イに掲げる全ての情報を研究対象者等に提供すること」は求められるが、
拒否の機会の保障は求められない。

⇒ 第８・８ ＩＣの手続等の簡略化の空文化

イ ……
① 当該外国の名称
② 適切かつ合理的な方法により得られた当該外国における個人情報の保護に

関する制度に関する情報
③ 当該者が講ずる個人情報の保護のための措置に関する情報

393939

提供について適切な同意を得る イ①～③情報提供 ＆
適切な同意

YES

NO
(i)  試料が本人特定不可能で提供先で個人情報取得なし
(ii)  匿名加工情報の提供
(iii)個人関連情報の提供で提供先で個人情報にならない

機関長に提供の報告

NO

YES

個人関連情報の提供で提供先で個人情報になる
学術研究例外／公衆衛生例外の要件に該当 or
提供先の適切な同意取得を提供元が確認

(6)イ①～③情報提供､６①
～⑥､⑨⑩の事項の通知・
公表＆
オプトアウト機会保障
倫理委承認＆機関長許可

[ア柱書]

[ア(ｱ)①]

[ア(ｱ)②]

[ア(ｳ)]

倫理委承認＆機関長許可

上記以外の試料･情報の提供で
学術研究例外／公衆衛生例外の要件に該当

NO

８(1)①非侵襲的,②不利益
なし,③補充性，④社会的
重要性の要件充足，８(2)
広報･周知等の措置充足 ＆
(6)イ①～③情報提供 ＆
倫理委承認＆機関長許可

[ア(ｲ)]

YES

YES
(1)イ(ｲ)②(i)但書（学術/公衆衛生例外＆ IC簡略化
要件充足によるOPTOUT）により取得の要配慮個人
情報の提供で
学術研究例外／公衆衛生例外の要件に該当

YES

【参考】第８ １⑹ 外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い

40

【４】 オプトアウト機会保障のための公

表と通知――将来の患者について

40
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第８ １(2)ア 既存試料・情報の自機関利用の場合の要件
新たな研究についてＩＣを得る 文書IC／口頭IC+記録

YES

NO
当該試料が本人特定不可能で
かつ個人情報を取得しない

かつ
利用される情報が
既存の仮名加工情報 or
匿名加工情報 or 個人関連情報

先行のIC要件充足
の研究の目的と相当
の関連性がある新た
な研究

＋
６①～③、⑦⑧の事

項の通知・公表

他方法で実施困難
・学術研究機関等 ＆
権利利益侵害無 or

・特段の理由 ＆
IC･適切同意困難
＋

６①～③、⑦～⑩の事
項の通知・公表 ＆
OPTOUTの機会保障

追加の要件なし

NO

YES

６①～③、⑦

～⑩の事項の
通知 ＆
適切な同意

[柱書]

[(ｱ)]

[(ｲ)②] [(ｴ)]

同意時に不特定の内
容の研究でその内容
が特定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

[(ｲ)①] [(ｳ)]

424242

提供についてＩＣを得る 文書IC／口頭IC+記録YES

NO
当該試料(情報なし)が本人識別不可
能で提供先で個人情報を取得しない 追加の要件なし

NO

YES

第８ １(3)ア 既存試料・要配慮情報の他機関提供の場合の要件

[柱書]

[(ｱ)]

①学術研究機関等が学術研究目的で提供の場
合で、対象者の権利利益侵害おそれ無 or
②学術研究機関等に学術研究目的で提供の

場合で、対象者の権利利益侵害おそれ無 or
③提供に特段の理由があり，適切な同意を受

けることが困難
＋

６①～⑥、⑨～⑪の事項の通知・公表 ＆
 OPTOUTの機会保障

６①～⑥、⑨

～⑪の事項の
通知
＋

適切な同意

[(ｲ)] [(ｳ)後段]

同意時に不特定の内
容の研究でその内容
が特定された研究

＋
研究内容の通知･公表
＆

OPTOUTの機会保障

[(ｳ)前段]

434343

第２ 用語の定義 ⑺ 既存試料・情報

試料・情報のうち、次に掲げるいずれかに該当するものをいう。

① 研究計画書が作成されるまでに既に存在する試料・情報

② 研究計画書の作成以降に取得された試料・情報であって、取得の時点にお

いては当該研究計画書の研究に用いられることを目的としていなかったもの

研究期間開始後に医療機関等で取得される既存試料・情報の研

究利用、研究機関への提供に関して、オプトアウトの機会保障の手

続でＩＣ要件を満たす場合には、原則として、「研究対象者等が容易

に知り得る状態に置いていること」ではなく、情報公開文書の手渡し

など「研究対象者等に通知」の方法によるべきではないか。

既存試料・情報の利用・提供にかかる通知・公表

44

【５】 オプトアウト期間？

44
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オプトアウトの機会保障の手続でＩＣ要件を満たそうとする場合に、

当該研究の実施や既存試料・情報の提供等に対する拒否を表示す

ることのできる期間を設定することは許容されるか。

指針の通知等すべき事項、説明事項に関する下記の規定から許

されないのではないか。

第８・６ ⑨ 研究対象者等の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情

報の利用又は他の研究機関への提供を停する旨

第８・５ ⑦ 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時こ

れを撤回できる旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講ずる

ことが困難となる場合があるときは、その旨及びその理由を含む。）

オプトアウトの機会を保障する期間を設けることは妥当か

46

【６】口頭による同意を得る場合の説明

のあり方

46
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第８・１(1)イ(ｱ)、(ｲ)①

研究者等は、必ずしも文書によりインフォームド・コンセントを受けることを要しないが、文書
によりインフォームド・コンセントを受けない場合には、５の規定による説明事項について口頭
によりインフォームド・コンセントを受け、説明の方法及び内容並びに受けた同意の内容に関
する記録を作成しなければならない。

３ 「文書によりインフォームド・コンセントを受ける」とは、文書により説明し、文書により同意を
受けることを指す。「口頭によりインフォームド・コンセントを受ける」とは、口頭により説明し、
口頭により同意を受けることを指す。なお、説明又は同意のいずれか一方を文書で、他方を
口頭で行う場合については、「口頭によりインフォームド・コンセントを受ける」に該当するもの
として扱う。

４ インフォームド・コンセントを受ける場合の文書又は口頭による説明は、必ずしも個別又は
対面で行う必要はない。

文書による説明の場合には、集団に対して文書を配布しての説明や、読むだけで十分内
容を理解できるように作成した説明文書の郵送等により行うこともできる。ただし、同意の意
思表示は、郵送での返信による場合も含め、個々の研究対象者等ごとに文書で確認する必
要がある。また、問合せ先の設置、電話番号等連絡先の提示等を行うことで研究対象者等
が説明内容に関する質問をする機会を与える必要がある。なお、説明文を説明会場に掲示
しただけでは、文書による説明とは認められない。

口頭による同意を得る場合の説明

484848

第８・１(1)イ(ｱ)、(ｲ)①

３ …… 説明又は同意のいずれか一方を文書で、他方を口頭で行う場合については、「口頭
によりインフォームド・コンセントを受ける」に該当するものとして扱う。

◆口頭での同意を得るとしても、原則として21項目の事項の説明が必要

⇒ （「集団に対して文書を配布しての説明など」）集団に対する場合でなく、個人単
位の場合には、説明にそれなりの時間が必要で、それほど負担の軽減にならない
のではないか。←集団を対象にすることを念頭に置くものであるが「説明文を説明
会場に掲示しただけでは、文書による説明とは認められない。」との説明がある。

４ ……
文書による説明の場合には、集団に対して文書を配布しての説明や、読むだけで十分内

容を理解できるように作成した説明文書の郵送等により行うこともできる。ただし、同意の意
思表示は、郵送での返信による場合も含め、個々の研究対象者等ごとに文書で確認する必
要がある。また、問合せ先の設置、電話番号等連絡先の提示等を行うことで研究対象者等
が説明内容に関する質問をする機会を与える必要がある。なお、説明文を説明会場に掲示
しただけでは、文書による説明とは認められない。

口頭説明・同意 ＋ 記録 が負担軽減になる場合



ご清聴ありがとうございました。

当日映写したスライドと配付資料のＰＤＦファイルは，

http://www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/medical/Lecture/lecture.html

に掲出します。
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