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医療・医学研究における

生命倫理４原則
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生命倫理の４原則

(1) 人に対する敬意（respect for persons）

 自己決定できる人については，本人の自由意思に

よる決定を尊重する。

 自己決定できない人（子ども，精神障害者・知的

障害者）については，人としての保護を与える。

 個人情報の保護 （2003.5.個人情報保護法成立）
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生命倫理の４原則

(2) 無危害（nonmaleficence）

 患者・研究対象者に危害を加えないこと。

［過失によって危害を加えないこと］

(3) 利益（beneficence）［善行，仁恵，与益とも］

 患者・研究対象者の最善の利益を図ること、医学

の発展を追求すること。
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生命倫理の４原則
(4) 正義（justice）

 人に対して公正な処遇を与えること。

 ★相対的正義――同等の者は同等に扱う。

▼配分的正義――利益・負担の公平な配分

・医療資源・臓器の配分（先着順，重症度順，期待される効果順，

提供者との年齢の対応……）

・研究対象者・生体臓器移植のドナーの選択

・研究対象者と受益者、ドナーとレシピエントの集団的対応関係

 ★補償的正義――研究参加で被害を受けた人に対する正当な補償
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医療（および医学研究）の
適法な実施
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医療（および医学研究）における
３種類の法的責任

① 民事責任

損害賠償責任――過失ある医療・研究、インフォーム
ド・コンセントの要件を満たさない医療・研究

② 刑事責任

業務上過失致死傷罪――過失が重大な場合

③ 行政上の制裁

医師免許の取消し，医業の停止など

［処分内容は，基本的に，刑事処分の量刑や刑の執行が猶予

されたか否かを参考に決定されている。］

8



民事責任――補償と賠償

◆医療を受けた／医学研究に参加した後の健康被害

医療・医学研究との

因果関係

補償・賠償の対象とならない

補償・賠償の対象となりうる

無

有

医療・研究者側の

過 失

損害賠償責任（不法行為責任・
債務不履行〔契約違反〕責任）

損失補償責任――(産科医療補償制度や

医薬品副作用被害救済制度等を除いて）医
療では課されないが，医学研究
では課されることが多い。

有

無
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損害賠償責任――適用される２つの理論
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医療従事者 医療機関

不法行為
（違法な行為によっ
て損害を加えた場合
に課される責任）

限定なし：
当事者間の契
約関係の存否
を問わない

○民法709 ○民法715

債務不履行
（契約債務を履行し
なかった場合に課さ

れる責任）

契約当事者間 ―― ○民法415

対象適用理論
責任主体と根拠規定


Sheet1

		適用理論 テキヨウ リロン		対象 タイショウ		責任主体と根拠規定 セキニン シュタイ コンキョ キテイ

						医療従事者 イリョウ ジュウジシャ		医療機関 イリョウキカン

		不法行為
（違法な行為によって損害を加えた場合に課される責任） フホウコウイ イホウ コウイ ソンガイ クワ バアイ カ セキニン		限定なし：
当事者間の契約関係の存否を問わない ゲンテイ トウジシャ アイダ ケイヤク カンケイ ソンピ ト		○民法709 ミンポウ		○民法715 ミンポウ

		債務不履行
（契約債務を履行しなかった場合に課される責任） サイム フリコウ ケイヤク サイム リコウ バアイ カ セキニン		契約当事者間 ケイヤク トウジシャカン		――		○民法415 ミンポウ







損害賠償責任のルール：

不法行為責任
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不法行為責任――民法709条
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【民法709条】（明治29年制定，平成16年全部改正）

 「故意又は過失によって他人の権利又は法律上保護される

利益を侵害した者は，これによって生じた損害を賠償す

る責任を負う。」

①故意または過失ある行為

②権利［または法によって保護される利益］が侵害されたこ

と

③侵害行為と因果関係のある損害の発生



過 失
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◆注意義務違反

◆注意義務の基準

善良な管理者の注意――職業や社会的地位等から合理的に要

求される程度の注意――具体的には何か？

【医療】医療・医学水準に適合した医療／行為当時の医

学的知見・医療上の知見に基づく医療の慎重な実施

 【医学研究】法令・指針および研究計画書を遵守した研

究の適正な実施



因果関係

◆過失行為がなされたので損害が発生したという関係（当該行

為から損害が発生した「高度の蓋然性」が認められることが

通常求められる）。

14
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使用者責任
【民法715条】

①ある事業のために他人を使用する者は，被用者がその事業の執行につい

て第三者に加えた損害を賠償する責任を負う。ただし，使用者が被用者

の選任及びその事業の監督について相当の注意をしたとき，又は相当の

注意をしても損害が生ずべきであったときは，この限りでない。

③前２項の規定は，使用者又は監督者から被用者に対する求償権の行使を

妨げない。

◆医療・医学研究の場合の使用者――医療従事者・研究者を雇用する診療

所・病院・研究施設を設置・経営する者（医療法人・国立大学法人・学校法

人・地方公共団体・地方独立行政法人・国立研究開発法人（国立がん研究センター

などのナショナルセンター）・独立行政法人（国立病院機構など）など）
15
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損害賠償責任のルール：

債務不履行責任
〔契約違反による責任〕



債務不履行責任

◆診療契約［・研究参加契約］――準委任契約（法律行為以外の事実

行為の委任）

◆契約当事者――診療所・病院・研究施設を設置・経営する者（医療

法人・国立大学法人・学校法人・地方公共団体・地方独立行政法人・国

立研究開発法人（国立がん研究センターなどのナショナルセンター）・独立行

政法人（国立病院機構など）など）←→患者・研究対象者

◆医療従事者・研究者は履行代行者／履行補助者（責任は問われない）

◆準委任契約において受任者に課される注意義務：善良な管理者の注

意義務（民法656条→644条を準用）
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債務不履行責任――民法415条

【民法415条】

「債務者がその債務の本旨に従った履行をしないときは，債権

者は，これによって生じた損害の賠償を請求することができ

る。」

①債務不履行の事実――善良な管理者の注意を払った医療・研

究行為を行わなかったこと（＝過失ある医療・研究行為を行

ったこと）

②債務不履行と因果関係のある損害の発生
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不法行為責任と債務不履行責任の主な違い

◆医療従事者の責任の存否。不法行為・あり，債務不履行・なし。

◆消滅時効期間

（民法改正2017年6月2日法律44号，2020年4月1日施行により相違はなく

なった。）［下記は生命・身体の侵害の場合の消滅時効期間］

不法行為――損害及び加害者を知った時から５年（民法724の2）

［これまでは損害・加害者を知った時から３年］，不法行為時から20年

（民法724）。

債務不履行――権利行使可能を知ったときから５年（民法166①一），

権利行使可能時から20年（民法167）［これまでは権利行使可能時から10

年］。

［基本的に，責任の成否や救済内容に差はない。←要件事実の証明

の難易，証明責任の所在については差がない。］
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ア Ａ看護婦には，患者に投与する薬剤を準備するにつき，薬剤の種類を十

分確認して準備すべき注意義務があるというべきである。それにもかかわ

らず，Ａ看護婦は上記注意義務を怠り，……ヒビグル入り注射器……をヘ

パ生入り注射器と誤信して，後者を亡Ｃの病室に持参し，亡Ｃの床頭台に

おいてその点滴を準備したという注意義務違反が認められる。

イ 一方，Ｂ看護婦には，患者に薬剤を投与するにつき，薬剤の種類を十分

確認して投与すべき注意義務があるというべきである。それにもかかわら

ず，Ｂ看護婦は上記注意義務を怠り，……漫然，床頭台に置かれていた注

射器にはヘパ生が入っているものと軽信し，同注射器に入っていたヒビグ

ルを亡Ｃに点滴して，誤薬を投与した注意義務違反が認められる。

ウ そして，Ａ看護婦及びＢ看護婦の前記各注意義務違反の競合により，亡

Ｃは容態が急変し，死亡するに至った……。［因果関係］

エ よって，被告東京都は，債務不履行又は不法行為責任（民法715条）に基

づき，Ａ看護婦及びＢ看護婦の前記各注意義務違反により原告らに生じた

損害を賠償する責任を負う……。［東京都の責任］

東京地裁平成16年1月30日（広尾病院事件第一審）判決
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インフォームド・コンセント
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インフォームド・コンセントの要件の充足

◆本人に理解し判断する能力がある限り，その人の自己決定を尊

重することが必要。

◆本人の意思を無視して医療や研究を行うことは，その人を人格

として尊重しないことになる。

◆法的には，インフォームド・コンセントの要件を満たさずに，

医療・研究行為を行うと，たとえ過失なく行われた場合，ある

いは身体的損害が生じなかった場合であっても，不法行為・債

務不履行を犯したとして，損害賠償責任に問われる。

 

インフォームド・ 

コンセントの要件 

人に対する敬意 

（respect for persons） 

22



[image: image1]

インフォームド・



コンセントの要件







人に対する敬意



（respect for persons）













インフォームド・コンセントの成立要素

① 患者・研究対象者に同意能力があること

② 医療従事者・研究者が（医療の場合は，病状，医療従事者

の提示する医療行為の内容・目的とそれに伴う危険，他の方

法とそれに伴う危険，何もしない場合に予測される結果等に

ついて；研究の場合は後述）適切な説明を行ったこと

③ 患者・研究対象者が説明を理解したこと

④ 医療従事者・研究者の説明を受けた患者・研究対象者が任

意の（→意思決定における強制や情報の操作があってはなら

ない）意識的な意思決定により同意したこと
23



インフォームド・コンセントの要件の
適用免除事由

◆緊急事態

患者・研究対象者の状態の急変＋救命・健康維持に迅速な対

応が必要な場合

時間があれば，患者・研究対象者は同意したであろうことが

推定できること

省略できるもの――説明と同意；説明のみ

◆第三者に対する危険を防止するために必要な場合

［社会的必要性――他者に危害を及ぼさない限りでの自己決

定尊重］（精神障害，感染症に基づく入院措置）
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個人情報保護法
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行政機関個人情報保護法、独立行政法人等個人情報保護法も成立

生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する
合同会議第２回（2021.10.11）資料１・３頁 丸山加筆

個情委設置、個人識別符号、要配慮個人情報、匿名加工情報

仮名加工情報、個人関連情報

行個法、独個法の個情法への統合、医療分野・学術分野におけるルール統一
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定 義
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個人情報

（定義）第２条

１ この法律において「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であって、

次の各号のいずれかに該当するものをいう。

一 当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等（文書、図画若しくは

電磁的記録（電磁的方式（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によって

は認識することができない方式をいう。次項第二号において同じ。）で作ら

れる記録をいう。以下同じ。）に記載され、若しくは記録され、又は音声、

動作その他の方法を用いて表された一切の事項（個人識別符号を除く。）を

いう。以下同じ。）により特定の個人を識別することができるもの（他の情

報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別することがで

きることとなるものを含む。）

二 個人識別符号が含まれるもの
28
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個人識別符号

第２条

２ この法律において「個人識別符号」とは、次の各号のいずれかに該当する

文字、番号、記号その他の符号のうち、政令で定めるものをいう。

一 特定の個人の身体の一部の特徴を電子計算機の用に供するために変

換した文字、番号、記号その他の符号であって、当該特定の個人を識別

することができるもの

二 個人に提供される役務の利用若しくは個人に販売される商品の購入に

関し割り当てられ、又は個人に発行されるカードその他の書類に記載さ

れ、若しくは電磁的方式により記録された文字、番号、記号その他の符

号であって、その利用者若しくは購入者又は発行を受ける者ごとに異な

るものとなるように割り当てられ、又は記載され、若しくは記録されること

により、特定の利用者若しくは購入者又は発行を受ける者を識別するこ

とができるもの
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［「身体特徴系符号」「番号系符号」の名称は水町雅子『個人情報保護法』61頁（2017）
参照。]

①　身体特徴系符号 ②　番号系符号

　イ　ゲノムデータ 　イ　旅券（パスポート）番号

　ロ　顔貌データ 　ロ　基礎年金番号

　ハ　虹彩模様データ 　ハ　運転免許証番号

　ニ　声紋データ 　ニ　住民票コード

　ホ　歩行態様データ 　ホ　個人番号（マイナンバー）

　ヘ　手の静脈形状データ 　へ　健康保険証等の記号・番号

　ト　指紋・掌紋のデータ
 　ト　その他イ～ヘに準ずるものと
して規則で定める符号

　のいずれかで，それによって本
人を識別できるもの

個人識別符号 ［法律施行令１条要約］


Sheet1

		①　身体特徴系符号		②　番号系符号

		　イ　ゲノムデータ　		　イ　旅券（パスポート）番号 リョケン

		　ロ　顔貌データ		　ロ　基礎年金番号

		　ハ　虹彩模様データ		　ハ　運転免許証番号

		　ニ　声紋データ		　ニ　住民票コード

		　ホ　歩行態様データ		　ホ　個人番号（マイナンバー） コジン バンゴウ

		　ヘ　手の静脈形状データ		　へ　健康保険証等の記号・番号

		　ト　指紋・掌紋のデータ		 　ト　その他イ～ヘに準ずるものとして規則で定める符号

		　のいずれかで，それによって本人を識別できるもの





Sheet2





Sheet3
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要配慮個人情報

第２条

３ この法律において「要配慮個人情報」とは、本人の人種、信条、社会的身

分、病歴、犯罪の経歴、犯罪により害を被った事実その他本人に対する不

当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を

要するものとして政令で定める記述等が含まれる個人情報をいう。

一　身体障害、知的障害、精神障害（発達障害を含む。）その他の個人情報保護委
員会規則で定める心身の機能の障害があること。［障害の存在］

二　本人に対して医師その他医療に関連する職務に従事する者（次号において「医
師等」という。）により行われた疾病の予防及び早期発見のための健康診断その他
の検査（同号において「健康診断等」という。）の結果　［健診・検査の結果］

三　健康診断等の結果に基づき、又は疾病、負傷その他の心身の変化を理由とし
て、本人に対して医師等により心身の状態の改善のための指導又は診療若しくは調
剤が行われたこと。［健康指導，診療，調剤］

施行
令第
２条
（四
号，
五号
は省
略）

　本人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を
要するものとして政令で定める記述等

　病歴


Sheet1

		要配慮個人情報 ヨウハイリョ コジンジョウホウ

		　病歴

		　本人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を要するものとして政令で定める記述等

		施行令第２条（四号，五号は省略） ４ゴウ ５ゴウ ショウリャク		一　身体障害、知的障害、精神障害（発達障害を含む。）その他の個人情報保護委員会規則で定める心身の機能の障害があること。［障害の存在］

				二　本人に対して医師その他医療に関連する職務に従事する者（次号において「医師等」という。）により行われた疾病の予防及び早期発見のための健康診断その他の検査（同号において「健康診断等」という。）の結果　［健診・検査の結果］

				三　健康診断等の結果に基づき、又は疾病、負傷その他の心身の変化を理由として、本人に対して医師等により心身の状態の改善のための指導又は診療若しくは調剤が行われたこと。［健康指導，診療，調剤］
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仮名加工情報
第２条

５ この法律において「仮名加工情報」とは、次の各号に掲げる個人情報の区

分に応じて当該各号に定める措置を講じて他の情報と照合しない限り特定

の個人を識別することができないように個人情報を加工して得られる個人

に関する情報をいう。

一 第一項第一号に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる記述等

の一部を削除すること（当該一部の記述等を復元することのできる規則

性を有しない方法により他の記述等に置き換えることを含む。）。

二 第一項第二号に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる個人識

別符号の全部を削除すること（当該個人識別符号を復元することのでき

る規則性を有しない方法により他の記述等に置き換えることを含む。）。

◆個情法41条６項「……法令に基づく場合を除くほか、仮名加工情報である

個人データを第三者に提供してはならない。……」
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匿名加工情報

第２条

６ この法律において「匿名加工情報」とは、次の各号に掲げる個人情報の区

分に応じて当該各号に定める措置を講じて特定の個人を識別することがで

きないように個人情報を加工して得られる個人に関する情報であって、当

該個人情報を復元することができないようにしたものをいう。

一 第一項第一号に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる記述等

の一部を削除すること（当該一部の記述等を復元することのできる規則

性を有しない方法により他の記述等に置き換えることを含む。）。

二 第一項第二号に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる個人識

別符号の全部を削除すること（当該個人識別符号を復元することのでき

る規則性を有しない方法により他の記述等に置き換えることを含む。）。
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個人関連情報
第２条

７ この法律において「個人関連情報」とは、生存する個人に関する情報であ

って、個人情報、仮名加工情報及び匿名加工情報のいずれにも該当しない

ものをいう。

◆個人情報保護法ガイドライン（通則編）22頁（抄），2022.9

【個人関連情報に該当する事例（※）】

1） Cookie等の端末識別子を通じて収集された、ある個人のウェブサイトの閲覧
履歴

2） メールアドレスに結び付いた、ある個人の年齢・性別・家族構成等

3） ある個人の商品購買履歴・サービス利用履歴

4） ある個人の位置情報

5） ある個人の興味・関心を示す情報

（※）個人情報に該当する場合は、個人関連情報に該当しないことになる。……

［医療･医学研究では、本人を識別できない検査データなど］
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個人情報取扱事業者
第16条

２ この章［第４章］及び第６章から第８章までにおいて「個人情報取扱事業者」
とは、個人情報データベース等を事業の用に供している者をいう。ただし、次
に掲げる者を除く。

一 国の機関

二 地方公共団体

三 独立行政法人等 ［第２条11項三号により、別表第二に掲げる法人［国
立研究開発法人，国立大学法人，大学共同利用機関法人，独立行政法人
国立病院機構など］が除かれる。］

四 地方独立行政法人

独立行政法人等であっても、学術分野や医療分野のもの（国立研究開発法
人，国立大学法人，大学共同利用機関法人，独立行政法人国立病院機構な
ど）は、個人情報取扱事業者となり，第４章個人情報取扱事業者等の義務等
の対象となる。



個人情報保護法の要点

36
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個人情報保護法のポイント

◆個人情報保護法の基本的スタンス

・個人情報保護法第１条

「この法律は、……個人情報の有用性に配慮しつつ、個人の権

利利益を保護することを目的とする」

◆個人情報の取扱いにおける透明性の確保と本人関与

の保障

キーポイントは個人情報の利用目的
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個人情報保護法の要点

・個人情報取扱いに当たっての利用目的の特定

・利用目的の本人への通知または公表

・（本人の同意なしの）個人情報の目的外利用禁止

・（本人の同意なしの）要配慮個人情報の取得禁止

・（本人の同意なしの）個人情報の第三者提供禁止

・（本人からの）個人情報の開示・訂正請求



個人情報取扱事業者の義務：利用目的の特定

第17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。

39



個人情報取扱事業者の義務：利用目的の通知・公表

第21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］

40



事業者の義務：利用目的による制限
第18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。 ［２項 略］

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（条例を含む。以下この章において同じ。）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 略 〔国の機関・地方公
共団体への提供〕］

五 当該個人情報取扱事業者が学術研究機関等である場合であって、当該個
人情報を学術研究の用に供する目的（以下この章において「学術研究目的」と
いう。）で取り扱う必要があるとき（……個人の権利利益を不当に侵害するおそ
れがある場合を除く。）。

六 学術研究機関等に個人データを提供する場合であって、当該学術研究機関
等が当該個人データを学術研究目的で取り扱う必要があるとき（……個人の
権利利益を不当に侵害するおそれがある場合を除く。）。 41



事業者の義務：要配慮個人情報の適正な取得

第20条 ２ 個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ本人

の同意を得ないで、要配慮個人情報を取得してはならない。

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 略 〔国の機関・地方公

共団体に協力するための取得〕］

五 当該個人情報取扱事業者が学術研究機関等である場合であって、当該要

配慮個人情報を学術研究目的で取り扱う必要があるとき……。

六 学術研究機関等から当該要配慮個人情報を取得する場合であって、当該要

配慮個人情報を学術研究目的で取得する必要があるとき……。［七・八 略］

42
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第27条 個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ本人の

同意を得ないで、個人データを第三者に提供してはならない。［２～６項 略］

［一～二 略］

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 略］

五 当該個人情報取扱事業者が学術研究機関等である場合であって、当該個

人データの提供が学術研究の成果の公表又は教授のためやむを得ないと

き……。

六 当該個人情報取扱事業者が学術研究機関等である場合であって、当該個

人データを学術研究目的で提供する必要があるとき……。

七 当該第三者［提供先］が学術研究機関等である場合であって、当該第三者

が当該個人データを学術研究目的で取り扱う必要があるとき……。

個人情報取扱事業者の義務：第三者提供の制限



個人情報取扱事業者の義務：開示
第33条 １ 本人は、個人情報取扱事業者に対し、当該本人が識別される

保有個人データの電磁的記録の提供による方法その他の個人情報保護

委員会規則で定める方法による開示を請求することができる。

２ 個人情報取扱事業者は、前項の規定による請求を受けたときは、本人

に対し、同項の規定により当該本人が請求した方法……により、遅滞なく、

当該保有個人データを開示しなければならない。ただし、開示することに

より次の各号のいずれかに該当する場合は、その全部又は一部を開示し

ないことができる。

一 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 当該個人情報取扱事業者の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼ

すおそれがある場合

三 他の法令に違反することとなる場合
44



個人に関する情報

(死者の情報・

個人識別性の
ない情報)

個人情報

個人データ

保有個人データ

(散在
情報)

(①取扱いの委

託を受けた情
報，②存否を
明らかにでき
ない情報)

［法32～39条が適用される
―開示，訂正，利用停止の
請求等の対象となる］

［法22～30条が適用される―第三者提
供禁止等］

［法17～21条が適用される―目的の制限・適正取得等］

（宇賀克也『新・個人情報保護法の逐条解説』41頁参照）
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個人情報・個人データ・保有個人データ



医学研究に適用される
法令・基準・倫理指針

46



主要な法令・基準・指針と適用対象
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医学研究に適用される主要な法令･基準･指針 適用対象

「医薬品の臨床試験の実施の基準」（ＧＣＰ，厚
生省→厚労省，1997）

治験

「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」
（2013，厚労省）

再生医療等

「臨床研究法」（2017，厚労省） 臨床研究

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する
倫理指針」（2021,文科省･厚労省･経産省）

医学系研究
（ゲノム研
究を含む）


Sheet1

				医学研究に適用される主要な法令･基準･指針 イガク ケンキュウ テキヨウ シュヨウ ホウレイ キジュン シシン		適用対象 テキヨウ タイショウ

				「医薬品の臨床試験の実施の基準」（ＧＣＰ，厚生省→厚労省，1997） コウロウショウ		治験 チケン

				「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（2013，厚労省） サイセイ イリョウトウ アンゼンセイ カクホ トウ カン ホウリツ コウロウショウ		再生医療等 サイセイ イリョウトウ

				「臨床研究法」（2017，厚労省）		臨床研究 リンショウ ケンキュウ

				「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（2021,文科省･厚労省･経産省） セイメイカガク ショウ ショウ ショウ		医学系研究
（ゲノム研究を含む） イガクケイ ケンキュウ ケンキュウ フク







◆薬事法⇒医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律
（薬機法，厚労，1960.8.10公布，2013.11.27法律名変更，2014.11.25施行，2019.12.4，
2022.5.20，2025.5.21改正）

◆医薬品の臨床試験の実施の基準（厚労，1997.3.27公布，2025.2.18最終改正）

◆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告
示，2021.6.30廃止）

◆疫学研究に関する倫理指針（文科・厚労，2002.6.17告示，2015.3.31廃止）

◆臨床研究に関する倫理指針（厚労，2003.7.30告示，2015.3.31廃止）

◆ 再 生 医 療 等 の 安 全 性 の 確 保 等 に 関 す る 法 律 （ 厚 労 ， 2013.11.27 公 布 ，
2014.11.25施行，2024.6.14最終改正，2025.5.31施行，施行規則＝2014.9.26公布，
2025.2.28最終改正，2025.5.31施行（2025.5.30最終改正，2025.6.1施行〔様式のみ〕））

◆人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（文科・厚労，2014.12.22告示，
2015.4.1施行，2017.2.28一部改正，2017.5.30同施行，2021.6.30廃止）

◆臨床研究法（厚労，2017.4.14公布，2018.4.1施行，2019.12.4改正，2024.6.14最終
改正，2025.5.31施行，施行規則＝2018.2.28公布，2025.2.28最終改正，2025.5.31施行）

◆人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（文科・厚労・経産，
2021.3.23告示，2021.6.30施行，2023.3.27最終改正，2023.7.1施行）
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医学研究に適用される主要な法令・指針
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人を対象とする生命科学･
医学系研究に関する倫理指針



50

総 則

50
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指針の目的と基本方針
第１ 目的及び基本方針

この指針は、人を対象とする生命科学・医学系研究に携わる全ての関係者が遵守すべ
き事項を定めることにより、人間の尊厳及び人権が守られ、研究の適正な推進が図られる
ようにすることを目的とする。全ての関係者は、次に掲げる全ての事項を基本方針としてこ
の指針を遵守し、研究を進めなければならない。

51

① 社会的及び学術的意義を有する研究を実施すること

② 研究分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること

③ 研究により得られる利益及び研究対象者への負担その他の不利益を比
較考量すること

④ 独立した公正な立場にある倫理審査委員会の審査を受けること

⑤ 研究対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基づく
同意を得ること

⑥ 社会的に弱い立場にある者への特別な配慮をすること

⑦ 研究に利用する個人情報等を適切に管理すること

⑧ 研究の質及び透明性を確保すること


Sheet1

		①		社会的及び学術的意義を有する研究を実施すること

		②		研究分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること

		③		研究により得られる利益及び研究対象者への負担その他の不利益を比較考量すること

		④		独立した公正な立場にある倫理審査委員会の審査を受けること

		⑤		研究対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基づく同意を得ること

		⑥		社会的に弱い立場にある者への特別な配慮をすること

		⑦		研究に利用する個人情報等を適切に管理すること

		⑧		研究の質及び透明性を確保すること
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Sheet3







525252

第３ 適用範囲

１ 適用される研究

この指針は、我が国の研究者等により実施され、又は日本国内において実施さ
れる人を対象とする生命科学・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より行うものとする。

また、次に掲げるアからウまでのいずれかの研究に該当する場合は、この指針
の対象としない。

第３ 適用範囲

ア 　 法令の規定により実施される研究

イ 法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究

ウ 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［特定の個人に対応しない統計情報など］

③  既に作成されている匿名加工情報
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		ア		　		法令の規定により実施される研究

		イ				法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究

		ウ				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［特定の個人に対応しない統計情報など］ トクテイ コジン タイオウ トウケイ ジョウホウ

				③		 既に作成されている匿名加工情報
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第２ 用語の定義

⑴ 人を対象とする生命科学・医学系研究

人を対象として、次のア又はイを目的として実施される活動をいう。

ア 次の①、②、③又は④を通じて、国民の健康の保持増進又は患者の傷

病からの回復若しくは生活の質の向上に資する知識を得ること

① 傷病の成因（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含む。）の理解

② 病態の理解

③ 傷病の予防方法の改善又は有効性の検証

④ 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

イ 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
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第２ 用語の定義
⑵ 侵襲

研究目的で行われる、穿刺、切開、薬物投与、放射線照射、心的外傷に触

れる質問等によって、研究対象者の身体又は精神に傷害又は負担が生じる

ことをいう。

侵襲のうち、研究対象者の身体又は精神に生じる傷害又は負担が小さい

ものを「軽微な侵襲」という。

⑶ 介入

研究目的で、人の健康に関する様々な事象に影響を与える要因（健康の

保持増進につながる行動及び医療における傷病の予防、診断又は治療の

ための投薬、検査等を含む。）の有無又は程度を制御する行為（通常の診療

を超える医療行為であって、研究目的で実施するものを含む。）をいう。
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第２ 用語の定義

⑷ 試料

血液、体液、組織、細胞、排泄物及びこれらから抽出したＤＮＡ等、人の体

から取得されたものであって研究に用いられるもの（死者に係るものを含

む。）をいう。

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
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第２ 用語の定義
(9) 研究対象者

次に掲げるいずれかに該当する者（死者を含む。）をいう。
① 研究を実施される者（研究を実施されることを求められた者を含む。）
② 研究に用いられることとなる既存試料・情報を取得された者

⑽ 研究対象者等
研究対象者に加えて、代諾者等を含めたものをいう。

⑾ 研究機関
研究が実施される法人若しくは行政機関又は研究を実施する個人事業主をい

う。ただし、試料・情報の保管、統計処理その他の研究に関する業務の一部につ
いてのみ委託を受けて行われる場合を除く。

⑿ 共同研究機関
研究計画書に基づいて共同して研究が実施される研究機関（当該研究のため

に研究対象者から新たに試料・情報を取得し、他の研究機関に提供を行う研究機
関を含む。）をいう。

⒀ 研究協力機関
研究計画書に基づいて研究が実施される研究機関以外であって、当該研究の

ために研究対象者から新たに試料・情報を取得し（侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴
う試料の取得は除く。）、研究機関に提供のみを行う機関をいう。
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第２ 用語の定義
⒁ 試料・情報の収集・提供を行う機関

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（以下「収集・提

供」という。）を実施するものをいう。［バンクなど］

⒂ 学術研究機関等

個人情報保護法第16条第８項に規定する学術研究機関等をいう。

［個人情報保護法第16条第８項

８ この章において「学術研究機関等」とは、大学その他の学術研究を目的とす

る機関若しくは団体又はそれらに属する者をいう。］

⒃ 多機関共同研究

一の研究計画書に基づき複数の研究機関において実施される研究をいう。
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第２ 用語の定義
⒄ 研究者等

研究責任者その他の研究の実施（試料・情報の収集・提供を行う機関における

業務の実施を含む。）に携わる者をいう。ただし、研究機関に所属する者以外であ

って、次に掲げるいずれかの者は除く。

① 新たに試料・情報を取得し、研究機関に提供のみを行う者［研究協力機関］

② 既存試料・情報の提供のみを行う者［医療機関，検診機関など］

③ 委託を受けて研究に関する業務の一部についてのみ従事する者

⒅ 研究責任者

研究の実施に携わるとともに、所属する研究機関において当該研究に係る業務

を統括する者をいう。

なお、以下において、多機関共同研究に係る場合、必要に応じて、研究責任者

を研究代表者と読み替えることとする。

⒆ 研究代表者

多機関共同研究を実施する場合に、複数の研究機関の研究責任者を代表する

研究責任者をいう。
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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］59



研究者等の責務等
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第２章 第４ 研究者等の基本的責務

61

１  研究対象者等への配慮

(1) 　研究者等は、研究対象者の生命、健康及び人権を尊重して、研究を実施しなければならない。

(2) 　研究者等は、法令、指針等を遵守し、当該研究の実施について倫理審査委員会の審査及び研
究機関の長の許可を受けた研究計画書に従って、適正に研究を実施しなければならない。

(3) 　研究者等は、研究を実施するに当たっては、原則としてあらかじめインフォームド・コンセントを
受けなければならない。

(4) 　研究者等は、研究対象者等及びその関係者からの相談、問合せ、苦情等（以下「相談等」とい
う。）に適切かつ迅速に対応しなければならない。

(5) 　研究者等は、研究の実施に携わる上で知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。研
究の実施に携わらなくなった後も、同様とする。

(6) 　研究者等は、地域住民等一定の特徴を有する集団を対象に、当該地域住民等の固有の特質
を明らかにする可能性がある研究を実施する場合には、研究対象者等及び当該地域住民等を
対象に、研究の内容及び意義について説明し、研究に対する理解を得るよう努めなければなら
ない。

２ 教育・研修

　研究者等は、研究の実施に先立ち、研究に関する倫理並びに当該研究の実施に必要な知識
及び技術に関する教育・研修を受けなければならない。また、研究期間中も適宜継続して、教
育・研修を受けなければならない。
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第２章 第５ 研究機関の長の責務等
１  研究に対する総括的な監督

(1) 　研究機関の長は、実施を許可した研究が適正に実施されるよう、必要な監督を行うことにつ
いての責任を負うものとする。

(2) 　研究機関の長は、当該研究がこの指針及び研究計画書に従い、適正に実施されていること
を必要に応じて確認するとともに、研究の適正な実施を確保するために必要な措置をとらなけ
ればならない。

(3) 　研究機関の長は、研究の実施に携わる関係者に、研究対象者の生命、健康及び人権を尊
重して研究を実施することを周知徹底しなければならない。［(4)略］

２  研究の実施のための体制・規程の整備等

(2) 　研究機関の長は、当該研究機関において実施される研究に関連して研究対象者に健康被
害が生じた場合、これに対する補償その他の必要な措置が適切に講じられることを確保しな
ければならない。

(5) 　研究機関の長は、当該研究機関における研究がこの指針に適合していることについ

て、必要に応じ、自ら点検及び評価を行い、その結果に基づき適切な対応をとらなけれ

ばならない。

(7) 　研究機関の長は、研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な知識及び技術に関する教
育・研修を当該研究機関の研究者等が受けることを確保するための措置を講じなければなら
ない。また、自らもこれらの教育・研修を受けなければならない。
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		１		 		研究に対する総括的な監督
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		２		 		研究の実施のための体制・規程の整備等

				(2)		　研究機関の長は、当該研究機関において実施される研究に関連して研究対象者に健康被害が生じた場合、これに対する補償その他の必要な措置が適切に講じられることを確保しなければならない。

				(5)		　研究機関の長は、当該研究機関における研究がこの指針に適合していることについて、必要に応じ、自ら点検及び評価を行い、その結果に基づき適切な対応をとらなければならない。

				(7)		　研究機関の長は、研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を当該研究機関の研究者等が受けることを確保するための措置を講じなければならない。また、自らもこれらの教育・研修を受けなければならない。
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第３章 第６・１ 研究計画書の作成･変更

63

(1) 　研究責任者は、研究を実施しようとするときは、あらかじめ研究計画書を作成しなければならない。
また、研究計画書の内容と異なる研究を実施しようとするときは、あらかじめ研究計画書を変更しな
ければならない。なお、第８の５㉑に掲げる事項について同意を受けた既存試料・情報を用いて研究
を実施しようとする場合であって、当該同意を受けた範囲内における研究の内容（提供先等を含む。）
が特定されたときは、当該研究の内容に係る研究計画書の作成又は変更を行わなければならない。

(2) 　研究責任者は、(1)の研究計画書の作成又は変更に当たっては、研究の倫理的妥当性及び科学的
合理性が確保されるよう考慮しなければならない。また、研究対象者への負担並びに予測されるリス
ク及び利益を総合的に評価するとともに、負担及びリスクを最小化する対策を講じなければならない。

(3) 　多機関共同研究を実施する研究責任者は、当該多機関共同研究として実施する研究に係る業務を
代表するため、当該研究責任者の中から、研究代表者を選任しなければならない。

(4) 　研究代表者は、多機関共同研究を実施しようとする場合には、各共同研究機関の研究責任者の役
割及び責任を明確にした上で一の研究計画書を作成又は変更しなければならない。

(5) 　研究責任者は、研究に関する業務の一部について委託しようとする場合には、当該委託業務

の内容を定めた上で研究計画書を作成又は変更しなければならない。

(6) 　研究責任者は、研究に関する業務の一部を委託する場合には、委託を受けた者が遵守すべき事項
について、文書又は電磁的方法……により契約を締結するとともに、委託を受けた者に対する必要
かつ適切な監督を行わなければならない。

(7) 　研究責任者は、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって通常の診療を超える医療行為を伴う
ものを実施しようとする場合には、当該研究に関連して研究対象者に生じた健康被害に対する補償
を行うために、あらかじめ、保険への加入その他の必要な措置を適切に講じなければならない。
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		(2)		　研究責任者は、(1)の研究計画書の作成又は変更に当たっては、研究の倫理的妥当性及び科学的合理性が確保されるよう考慮しなければならない。また、研究対象者への負担並びに予測されるリスク及び利益を総合的に評価するとともに、負担及びリスクを最小化する対策を講じなければならない。

		(3)		　多機関共同研究を実施する研究責任者は、当該多機関共同研究として実施する研究に係る業務を代表するため、当該研究責任者の中から、研究代表者を選任しなければならない。

		(4)		　研究代表者は、多機関共同研究を実施しようとする場合には、各共同研究機関の研究責任者の役割及び責任を明確にした上で一の研究計画書を作成又は変更しなければならない。
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関
の
長

倫
理
審
査
委
員
会

生命科学指針の審査手続

①研究実施の適否の

意見を求める [第６･２⑴]

②実施の適否の意見［第17･１⑴］③研究実施の許可
の求め [第６･２⑶]

④実施の許可
 [第６･３⑴]
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⑤研究の実施[第4･１⑵]

（［］内は指針の条数）
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倫理審査委員会への付議

第６ 研究計画書に関する手続 ２ 倫理審査委員会への付議

(1) 研究責任者は、研究の実施の適否について、倫理審査委員会の意見

を聴かなければならない。

(2) 研究代表者は、原則として、多機関共同研究に係る研究計画書につい

て、一の倫理審査委員会による一括した審査を求めなければならない。

(3) 研究責任者は、倫理審査委員会に意見を聴いた後に、その結果及び

当該倫理審査委員会に提出した書類、その他研究機関の長が求める書

類を研究機関の長に提出し、当該研究機関における当該研究の実施に

ついて、許可を受けなければならない。［(4)(5) 略］
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倫理審査委員会の委員構成・成立要件
第17 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

(1) 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

に掲げる全ての要件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。

66

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


Sheet1

		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





Sheet2





Sheet3







676767

研究の登録・結果の公表
第６ ４ 研究の概要の登録

(1) 研究責任者は、介入を行う研究について、厚生労働省が整備するデータベース（Japan
Registry of Clinical Trials: jRCT）等の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更新しなければならない。また、そ
れ以外の研究についても当該研究の概要をその研究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更新するよう努めなければならない。

(2) (1)の登録において、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、この限りでない。

第６ ６ 研究終了後の対応

(1)［略］ 

(2) 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。

(3) 研究責任者は、介入を行う研究を終了したときは、４(1)で当該研究の概要を登録した公開
データベースに遅滞なく、当該研究の結果を登録しなければならない。また、それ以外の研
究についても当該研究の結果の登録に努めなければならない。［(4)略］



インフォームド・コンセント
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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


Sheet1

		(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 トウ

		(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
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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８ １(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」）
71

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


Sheet1

		試料を用いない観察研究（第８・１(1)イ(ｲ)②） シリョウ モチ カンサツ ケンキュウ ダイ		(i) 要配慮個人情報を取得 ヨウハイリョコジンジョウホウ シュトク		原則 ゲンソク		ＩＣ／適切な同意を受ける テキセツ ドウイ ウ

						但書 タダシガキ		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 タイショウシャ フトウ				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) ヒシンシュウ テキ フリエキ ホジュウセイ コウホウ シュウチ トウ ソチ

								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 タイショウシャ トウ ウ

				(ⅱ)要配慮個人情報を用いない ヨウハイリョコジンジョウホウ モチ				ＩＣ／適切な同意を受ける テキセツ ドウイ ウ

								ＩＣ／適切な同意を受けない ウ				オプトアウト（通知･公表※事項６①～⑪） ツウチ コウヒョウ ジコウ









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 72
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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。）


Sheet1

		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。）


Sheet1

		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


Sheet1

		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］

76

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


Sheet1

		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 トウ
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		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]
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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なるも
 (i) 提供元･先が学術/ 特段理由&同意困難 or
(ii) 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る提供を受領］

(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/適切同意による提供を受
領］

(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



第８ ３ 試料・情報の提供に関する記録

(1) 試料・情報の提供を行う場合

研究責任者又は試料・情報の提供のみを行う者は、当該試料・情報の提供に

関する記録を作成し、当該記録に係る当該試料・情報の提供を行った日から３年

を経過した日までの期間保管しなければならない。なお、研究協力機関において

は、試料・情報の提供のみを行う者は、その提供について、当該研究協力機関の

長に報告しなければならない。

(2) 試料・情報の提供を受ける場合

他の研究機関等から試料・情報の提供を受ける場合は、研究者等は、当該試

料・情報の提供を行う者によって適切な手続がとられていること等を確認するとと

もに、当該試料・情報の提供に関する記録を作成しなければならない。

研究責任者は、研究者等が作成した当該記録を、当該研究の終了について報

告された日から５年を経過した日までの期間保管しなければならない。
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未成年者を対象とする場合のＩＣとＩＡ

中学修了/16歳前 中学修了/16歳～成年 成年後

侵襲
的研
究

非侵
襲的
研究

親権者等ＩＣ（イン
フォームド・コンセント）

＋
本人ＩＡ（インフォーム

ド・アセント）

原則
本人ＩＣ

親権者等ＩＣ
＋

本人ＩＡ

[本人に判断能力あり]

親権者等ＩＣ＋本人ＩＣ

[本人に判断能力なし]

親権者等ＩＣ＋本人ＩＡ

[本人に判断能力あり]

本人ＩＣ＋
親権者等拒否機会保障

[本人に判断能力なし]

親権者等ＩＣ＋本人ＩＡ

※インフォームド・アセント：ＩＣを与える能力を欠く対象者が、研究の実施・継続
に関して、その理解力に応じた説明を受け、その実施・継続に賛意を表すること


Sheet1

				中学修了/16歳前 チュウガク シュウリョウ サイ マエ		中学修了/16歳～成年 チュウガク シュウリョウ サイ セイネン		成年後 セイネン ゴ

		侵襲的研究 シンシュウテキ ケンキュウ		親権者等ＩＣ（インフォームド・コンセント）
＋
本人ＩＡ（インフォームド・アセント）		[本人に判断能力あり]
親権者等ＩＣ＋本人ＩＣ ホンニン ハンダン ノウリョク		原則
本人ＩＣ ゲンソク ホンニン



						[本人に判断能力なし]
親権者等ＩＣ＋本人ＩＡ ホンニン ハンダン ノウリョク ホンニン



		非侵襲的研究 ヒ シンシュウテキ ケンキュウ		親権者等ＩＣ
＋
本人ＩＡ		[本人に判断能力あり]
本人ＩＣ＋
親権者等拒否機会保障 ホンニン ハンダン ノウリョク



						[本人に判断能力なし]
親権者等ＩＣ＋本人ＩＡ ホンニン ハンダン ノウリョク ホンニン







Sheet2





Sheet3
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成年に関する民法規定の改正

【未成年者の定義】
成年に関する民法（明治29年法律89号）の規定

（成年）
第４条 年齢20歳をもって、成年とする。

※民法の一部を改正する法律（平成30年６月20日法律59号）
による改正後の規定（令和４年４月１日施行）

第４条 年齢18歳をもって、成年とする。

【参考】

公職選挙法改正（平成27年6月19日法律43号，平成28年6月19日施行）
選挙権者 20歳以上 → 18歳以上
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研究の信頼性確保
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第12 利益相反の管理

(1) 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。

(2) 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。

(3) 研究者等は、(2)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８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。

利益相反の管理



第13 研究に係る試料及び情報等の保管

⑴ 研究者等は、研究に用いられる情報及び試料・情報に係る資料（試料・情報の提

供に関する記録を含む。以下「情報等」という。）を正確なものにしなければならない。

(5) 研究機関の長は、当該研究機関において保管する情報等について、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、試料・情報の提供に関する記録について、試

料・情報を提供する場合は提供を行った日から３年を経過した日までの期間、試料・情

報の提供を受ける場合は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。

(6) 研究機関の長は、試料及び情報等を廃棄する場合には、特定の個人を識別すること

ができないようにするための適切な措置が講じられるよう必要な監督を行わなければな

らない。

試料及び情報等の保管
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重篤な有害事象への対応



研
究
責
任
者

計
画
書
中
で
の
手
順
の
記
載

［
第
15
2
⑴

研
究
機
関
の
長

手
順
書
作
成[

第
15
3]

倫
理
審
査
委
員
会

対応手続概要

事象や研究継続等について
意見を求める [第15･2(3)]

研究継続適否,変更,中止等

の意見［第17･1(1)(3)］

報告[第15･2(3)]

[倫理委の意見を聴いた
上]研究の停止,中止，
原因の究明等の適切
な対応  [第６･３(2),
第11･2(7)]

重篤な有害事象発生研究者等

報告[第15･1]

対象者等への説明[第15･1]

把握

情報共有[第15･2(3)]

厚労大臣

機関の長に報告の上,大臣に報告･公表[第15･2(5)]
侵襲的介入研究における未知重篤有害事象 ⇒
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個人情報の保護等



１ 個人情報等の取扱い

研究者等及び研究機関の長は、個人情報の不適正な取得及び利用の禁止、正確
性の確保等、安全管理措置、漏えい等の報告、開示等請求への対応などを含め、個
人情報等の取扱いに関して、この指針の規定のほか、個人情報保護法に規定する
個人情報取扱事業者や行政機関等に適用される規律、条例等を遵守しなければな
らない。

２ 試料の取扱い

研究者等及び研究機関の長は、試料の取扱いに関して、この指針の規定を遵守す
るほか、個人情報保護法、条例等の規定に準じて、必要かつ適切な措置を講ずるよ
う努めなければならない。

３ 死者の試料・情報の取扱い

研究者等及び研究機関の長は、死者の尊厳及び遺族等の感情に鑑み、死者につ
いて特定の個人を識別することができる試料・情報に関しても、この指針の規定のほ
か、個人情報保護法、条例等の規定に準じて適切に取り扱い、必要かつ適切な措置
を講ずるよう努めなければならない。

第18 個人情報の保護等

91
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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，講演後，
数日中に

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

に掲出いたします。
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