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第９回
(第１回）

2025.2.12
（１）合同会議の設置等について
（２）倫理指針の見直しについて

第10回
(第２回）

2025.4.24
（１）倫理指針の見直しについて
　　　米村報告

第11回
(第３回）

2025.5.22
（１）倫理指針の見直しの方向性（案）について
　　　事務局案の提示と議論

第12回
(第４回）

2025.6.25
（１）倫理指針の見直しに関する委員からの意見
（２）倫理指針の見直しについて（武藤･長神委員）

第13回
(第５回）

2025.9.11
（１）倫理指針の見直しについて
（２）その他

第14回
(第６回）

2025..0.22
（１）倫理指針の見直しについて
（２）その他

取りまとめ 2025.12.24 倫理指針見直しの方向性について（取りまとめ）
御意見募集 25.12.26～26.1.25 倫理指針の一部を改正する件に関する御意見の募集
第15回
(第７回）

2026.3.29
（１）パブコメを踏まえた議論
（２）その他

第16回
(第８回）

2026.6.2
（１）指針案についての議論
（２）委員長預かり了承

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


Sheet1

		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９回
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		第16回
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第８ インフォームド・コンセントを受ける手続等・現行

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

ア 侵襲を伴う研究
イ 侵襲を伴わない研究
(ア)介入を行う研究
(イ)介入を行わない研究
① 試料を用いる研究
② 試料を用いない研究
(ⅰ)要配慮個人情報を取得する場合
(ⅱ) (ⅰ)以外の場合

(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
ア 試料を用いる研究
イ 試料を用いない研究

(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
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第８ インフォームド・コンセントを受ける手続等・改正後

１ インフォームド・コンセントを受ける場合等の対応
２ インフォームド・コンセントを受ける手続等
(1)侵襲を伴う研究又は介入を行う研究を実施しようとする場合
(2)試料を用いる研究を実施しようとする場合
ア 新たに試料を取得する研究
イ 既存試料を用いる研究

(3)試料を用いない研究を実施しようとする場合
ア 新たに要配慮個人情報を取得する研究
イ 新たに要配慮個人情報以外の情報を取得する研究
ウ 研究に用いられる情報のうち既存のもののみを用いる研究

(4)既存試料・情報等の提供のみを行う者等の手続
(5) (2)又は(3)の手続に基づく既存試料、研究に用いられる情報のうち既存
のもの又は既存試料・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、研究に用いられる情報又は試料・情報を提供す
る場合の取扱い
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第８・１ インフォームド・コンセントを受ける場合等の対応

研究者等が研究を実施しようとするときは、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、次の(1)から(3)までの対応を行った
上で、２に掲げる手続を行わなければならない。また、既存試料・情報等の提供のみ
を行う者が既存試料、研究に用いられる情報のうち既存のもの又は既存試料・情報を
提供しようとするときは、同様の対応及び手続を行わなければならない。［ただし、法
令の規定によ;る場合は、この限りでない。]

(1) 研究に用いられる情報が、仮名加工情報、匿名加工情報、個人関連情報である
場合には、それらの情報の取扱いは、個人情報保護法の各関係規定に則って行うも
のとする。なお、当該情報については、第８の１及び２（(4)を除く。）において、研究に用
いられる情報に含まないものとする。

(2) 外国（個人情報保護委員会が個人情報保護法施行規則第15条第１項各号のい
ずれにも該当する外国として定めるものを除く。以下同じ。）にある者に提供する場合
には、２(1)から(4)まで及び(6)の手続を行わなければならない。

(3) 研究協力機関を介して当該研究のために新たに試料、研究に用いられる情報又
は試料・情報を取得する場合においても、２(2)ア又は(3)ア若しくはイの規定に基づき研
究者等が自らインフォームド・コンセントを受ける手続等を行わなければならない。また、
研究協力機関においては、当該手続が行われていることを確認しなければならない。
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第８ ２ インフォームド・コンセントを受ける手続等

(1) 侵襲を伴う研究又は介入を行う研究を実施しようとする場合

研究者等は、６の規定による説明事項について、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。ただし、研究内容に応じて、

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説明事項に

ついては、省略することができる。

６ 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、原則として次のとおりとする［22項目］。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。
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倫理審査委員会への付議［現行］

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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倫理審査委員会への付議［改正後］

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、研究の実施又はその内容の変更の適否について、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、多機関共同研究に係る研究計画書について、侵襲（軽

微な侵襲を除く。）を伴う若しくは介入を行う研究の実施又はその内容の

変更（軽微な変更を除く。）を行う場合には、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。また、その他研究の実施又はそ

の内容の変更を行う場合においても、原則として、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］



・研究計画書の記載事項について【指針第７(2)⑭関係】

・既存試料・情報の提供のみを行う者又は試料・情報の収集・
提供を行う機関の倫理審査について

第62回生命倫理・安全部会
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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。

①
患者・市民の視点を尊重し、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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第２ 用語の定義

(17) 既存試料・情報等の提供のみを行う者 ［新設］

一の研究において、当該研究の実施（試料・情報等の収集・提供を行う

機関における業務の実施を含む。次の(18)において同じ。） に携わらない

者であって、既存試料、研究に用いられる情報のうち既存のもの又は既

存試料・情報を用いて研究を実施しようとする(18)に規定する研究者等か

らの依頼を受けて、自らが保有する既存試料、研究に用いられる情報のう

ち既存のもの又は既存試料・情報を当該研究者等に提供することのみを

行うものをいう。
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第２ 用語の定義

⑺ 既存試料・情報 ［変更なし］

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

⑻ 遺伝情報 ［変更あり］

］現行］

試料・情報を用いて実施される研究の過程を通じて得られ、又は既に試

料・情報に付随している子孫に受け継がれ得る情報で、個人の遺伝的特

徴及び体質を示すものをいう。

［改正案］

試料、研究に用いられる情報又は試料・情報を用いて実施される研究の

過程を通じて得られ、又は既に試料・情報に付随している子孫に受け継が

れ得る情報で、個人の遺伝的特徴及び体質を示すものをいう。
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［現行］

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、同意を受け
る時点において想定される内容並びに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

［改正後］

⑭ 研究対象者から取得された試料、研究に用いられる情報又は試
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旨及び同意
を受ける時点において想定される内容並びに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

研究計画書の記載事項について【指針第７(2)⑭関係】



第16回合同会議
資料３・７頁(2026.6.2)
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［ガイダンス改正（案）］

ア②に関して、既存試料・情報の提供に際し、通知又は研究対象
者等が容易に知り得る状態に置くべき事項や掲示先等について倫
理審査委員会の意見を聴いた上で、既存試料・情報の提供のみを
行う機関の長の許可を得ている必要がある。

「倫理審査委員会の意見を聴いた上で」については、提供先とな
る研究機関あるいは研究責任者が、研究計画書等と合わせて、研
究に用いる既存試料・情報の提供のみを行う者が行う通知又は研
究対象者等が容易に知り得る状態に置くべき事項の適切性につい
て倫理審査委員会に意見を聴くことが望ましい。なお、この場合
の既存試料・情報の提供のみを行う者は、再度個別（二重）に審
査を受けることは不要である。

第８・２⑷ 既存試料・情報等の提供のみを行う者等の手続
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見直しの方向性について（取りまとめ）

各検討項目について

１．患者・市民参画等について【指針第１関係】

２．用語の定義について【指針第２関係】

３．研究計画書の記載事項について【指針第７関係】

４．インフォームド・コンセント（ＩＣ）等を受ける手続につい
て【指針第８関係】

５．倫理審査委員会について【指針第17関係】

６．その他

≪既存試料・情報の提供のみを行う者又は試料・情報の収集・
提供を行う機関の倫理審査について≫



見直しの方向性について（取りまとめ）

１．患者・市民参画等について【指針第１関係】

〔改正イメージ〕

① 患者・市民の視点を尊重し、社会的及び学術的意義を有し
た研究を実施すること



見直しの方向性について（取りまとめ）

２．用語の定義について【指針第２関係】

＊「既存試料・情報の提供のみを行う者」について、新たに用語
を定義する。

○「既存試料・情報の提供のみを行う者」（新設･イメージ）

研究機関に所属する者以外であって、研究の実施に携わら
ずに、既存試料・情報を用いて研究を実施しようとする研究者
等からの依頼を受けて、自らが保有する既存試料・情報を当該
研究者等に提供のみを行う者をいう。

＊ 「介入」（倫理指針第２(3)）の定義について、臨床研究法と
の整合性も考慮し、定義を明確化する。

＊ 「適切な同意」（倫理指針第２(23)）を削除する。



２．用語の定義について【指針第２関係】

○「介入」（見直しイメージ：第２ 用語の定義 ⑶ ）

〔現行〕

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。

〔改正イメージ〕

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
の有無又は程度を制御する行為（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
等その他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。ただし、研究目的で追加的に実施される検査が、
侵襲がない又は軽微な侵襲のみを伴う検査を除く。）をいう。



３．研究計画書の記載事項について【指針第７関係】

○反復継続して試料・情報の収集・提供を実施するための研究計
画書における記載事項⑭の表現見直し

〔現行〕

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、同意を受け
る時点において想定される内容並びに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

〔改正イメージ〕

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旨及び同意を受ける時点において想定される
内容並びに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



４．インフォームド・コンセント（ＩＣ）等を受ける手続について【指
針第８関係】

見直しの方向性（要点）

＊ 研究を「侵襲・介入を伴う研究」、「試料を用いる研究」、「情報の
みを用いる研究」の３つに大別し、そのリスクに応じてＩＣ等の手続
を見直す。

＊ 「文書ＩＣ」、「口頭ＩＣ」と「適切な同意」の区別をなくし、「Ｉ
Ｃ」とオプトアウトの２本とする。

＊ 既存試料・情報を利用、提供する研究においては、オプトアウトを基
本とし、要件を軽減する。

＊ 研究目的による既存試料・情報の外国提供については、事前に外国提
供に関する包括的な同意を取得している場合においては、オプトアウ
トを行うことで提供を可能とする。

＊ 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
（倫理指針第８の７）について、緊急処置を要するような心疾患又は
脳血管疾患等もガイダンスに例示する。



４．インフォームド・コンセント（ＩＣ）等を受ける手続について【指
針第８関係】

【ＩＣ等手続の見直しイメージ】

◆侵襲あるいは介入を伴う研究

ＩＣ （軽微な侵襲等の場合、説明事項の簡素化も可能とする）

◆試料を用いる研究

＜新規取得＞ ＩＣ

＜既存試料＞ オプトアウト

（学術研究等に該当せず、包括的な同意もない場合はＩＣ）

◆情報のみを用いる研究

＜新規取得：要配慮個人情報＞ ＩＣ

＜新規取得：個人情報＞ オプトアウト

＜既存情報＞ 学術研究例外・公衆衛生例外時はオプトアウト

 （個情法の例外規定が適用されず､包括的な同意もない場合はＩＣ）



５．倫理審査委員会について【指針第17関係】

見直しの方向性

【新規申請の審査】

● 侵襲・介入研究※１：通常審査かつ、一括審査（必須）

● その他の研究※２ ：迅速審査かつ、原則、一括審査

※１：侵襲（軽微な侵襲＊を除く。）のみ研究、介入のみ研究を
含む。

※２：軽微な侵襲＊のみ研究、観察研究、既存試料のみ研究 等

＊軽微な侵襲：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いう。

（例えば、採血や胸部単純X線撮影等、研究対象者に生じる傷害及
び負担が小さいと社会的に許容される種類のもの）



【変更申請の審査】

● 通常審査

・侵襲・介入研究であって、研究内容の変更（軽微な変更を除
く。）又は研究対象者への影響があるもの

● 迅速審査

・侵襲・介入研究であって、軽微な変更であるもの

・その他の研究に係る変更審査全般

・研究機関の追加

・研究分担者の追加（利益相反の該当がある場合）

・その他、一定程度の確認が必要なもの

● 報告事項

・研究分担者の追加（利益相反の該当がない場合）

・研究者等の氏名の変更等、審査の必要性がないもの



６．その他

≪既存試料・情報の提供のみを行う者又は試料・情報の収集・提
供を行う機関の倫理審査について≫

【主な意見】

● 既存試料・情報の提供のみを行う者又は試料・情報の収集・提
供を行う機関（いわゆるバイオバンク等）における倫理審査の
在り方について、明確化すべき。

見直しの方向性

＊ 既存試料・情報の提供のみを行う者又は試料・情報の収集・
提供を行う機関が研究には参加せず、既存試料・情報を提供す
る場合の倫理審査については、提供元あるいは提供先のどちら
かの倫理審査委員会において審査されることで良い旨等をガイ
ダンスにおいて明確化する。



第15回合同会議
資料３・２頁(2026.3.19)



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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