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第 3 回合同会議（平成 25 年 4 月 25 日）以降における 

疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の見直しに当たり検討すべき事項の議論 

 

※第３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 4 月

25 日）以降において、各委員から発言のあった意見を両省の３委員会の事務局が合同で整理したもの。 

 

（第３回合同会議（４月２５日）） 

０．総論（疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針の統合に向けた検討に当たっての基本

的な視点（案）） 

 

 

● 疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針（以下「現行指針」という。）を統合した指針の

適用範囲は、医療における疾病の予防・診断・治療方法の改善又は有効性の検証や、疾

病の原因及び病態の理解を通じて、患者の生活の質の向上及び国民の健康の増進に資す

ることを目的とした研究と捉えることができる。 

● 研究の自由は憲法上保障されており、研究者等が自由で円滑な疫学研究又は臨床研究を

行うことのできる制度的枠組みが求められている。一方で、研究対象者の福利に対する

配慮は科学的及び社会的利益よりも優先されなければならない。また、研究における研

究対象者個人の尊厳及び人権が守られなければならない。更に、研究の実施に当たって

は、研究計画の科学的妥当性も確保されなければならない。 

● 疫学研究及び臨床研究の内容・方法等には多様な形態があることに鑑み、統合指針に記

述する事項は、現行指針を踏まえた基本的な原則を示すこととする。 

● 統合指針は、ヘルシンキ宣言等に示された倫理規範や関係法令に基づき、疫学研究及び

臨床研究の実施に当たって、研究者等が遵守すべき事項を定めるものであり、研究計画

の妥当性は、研究責任者が立案した研究計画をまず倫理審査委員会が判断し、その判断

結果を受けて当該研究責任者の属する研究機関の長が適切に決定することを基本とする。 

【念頭においておくべき現状】 

● 疫学研究及び臨床研究における国内外の動向や情勢の変化 

● 研究現場において指針の適用に関して問題が起こっている具体的な事例（どの指針に適

用すべきか判断の困る研究の内容など） 

 

議論 

○ 国内外の動向や情勢の変化については特に、グローバルな協調を念頭に置くべき。海外

情勢についてこうなっているという資料を事務局から会議に提供してほしい。 

○ グローバルな協調に関連して、省令 GCP では研究機関の長が管理責任をもつのに対し、

ICH-GCP ではすべて研究責任者が責任をもつという違いがある。どちらの方向を向くか

について言えば、日本ではまだ ICH-GCP で規定する責務を負えるような研究責任者が
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十分に育っていないので、まだしばらくは研究機関の長が管理責任者となるべきだろう。 

○ 臨床研究倫理指針を作ったとき実際には GCP はあまり参照していないと思う。 

○ 研究機関の長が管理責任をもつというのは日本の風土に根ざした問題なので、これを

ICH-GCP のように変えるのは難しい。風土に根ざした問題として補償の問題もある。日

本の省令GCPでは補償を規定しているが、US法令では賠償のみで、補償の規定がない。

また、ICH-GCP には利益相反に係る規定がない。これら以外の主な部分、つまり被験者

保護にかかる基本的なところはむしろグローバルな協調ができているのが現状である。 

○ 臨床試験の契約事務について、US では研究責任者が契約担当者になるのに対し、日本

では研究機関の長が契約担当者になるという違いもある。臨床試験の基本的なルールに

ついては OECD の場で調和に向けた取り組みが行われているが、それらの差異について

はまだ調和できていない。 

○ 補償に係る規定は、臨床指針の 2007 年-2008 年改訂時に、当時のヘルシンキ宣言の改訂

に対応して採り入れた。このように各時代の傾向を採り入れていくことが重要。 

○ 臨床研究（倫理指針）を治験（GCP）と一緒に議論するのか、治験とは切り離して議論

するのかを考えた場合、治験を参照するのはよいと思うが、両者をひとつにするのは現

実には難しい。 

○ ２つめの丸について、研究の自由の保障と対になる形で、研究対象者の福利に対する配

慮の優先が書かれているが、研究対象者の福利の優先があるから研究は制限を受けると

いう観点が必要。 

○ 研究対象者の福利や心身に受ける侵襲に対する配慮としてはどうか。 

○ 被験者保護にかかる部分は治験と臨床研究でほぼ同一なので、中長期的には他の部分も

含めて共通化していくことを念頭におくべき。 

○ 臨床研究と臨床試験を区別して整理することが重要。 

○ ２つめの丸について、科学的妥当性の確保という場合、医学系の研究でいう科学性と人

文・社会系の研究でいう科学性は異なると思われ、前者からみたら後者の科学性は否定

されるおそれがあるので、誤解を避けるため、人文・社会系の研究にも運用できるよう

に言葉を補うべき。 

○ 科学的妥当性の中味には指針では踏み込まない。科学的妥当性の判断は、各分野の事情

を尊重するとともに、判断する方々の合議をベースにすることを明記しておけばよいと

思う。また、研究対象者の福利のところは、次文で個人の尊厳及び人権の保護について

述べているので、別段よいのではないか。 

 

まとめ 

○ グローバルな協調は念頭におきつつも、日本の風土に根ざした固有の事項（研究機関の

長の責務の範囲、補償の規定、治験（省令 GCP）と臨床研究（臨床研究倫理指針）の区

別など）は引き続き踏襲する。 

○ ２つめの丸の記載事項は、議論を踏まえ適宜修正する。 
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（その他） 

○１つめの丸の 2 行目、「医療における疾病の予防・診断・治療方法の改善．．．」は「疾病の

予防、医療における診断・治療方法の改善．．．」とすべきとする意見あり。 
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（第３回合同会議（４月２５日）） 

１． 疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針の統合について  

 

 

疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針を統合する場合、統合の方法はどのようにすべき

か。 

＜現状と課題＞  

 疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針の適用対象となる研究は多様化しており、その

目的・方法等には共通するものが多くなってきている。このため、現場ではどちらの

指針を適用するか分かりにくいとの意見がある。  

 また、多様化する研究に対応できる指針構成にすべきとの意見もある。  

＜検討のポイント＞  

 適用対象となる研究区分について「疫学研究」 「臨床研究」という枠組をどのよう

に見直すか。 ＜例＞人を対象とした研究として大括りした上で、「観察研究」「介入

研究」という枠組みにするなど。  

 現場での使い易さに配慮した構成。  

 指針の統合の有無に関わらず、用語は分かりやすく統一的な定義を用いて検討してい

くこと。  

＜見直しの方向性（案）＞  

 検討の進め方としては、資料２に掲げる事項について一通り議論した後に、指針各章

の具体的な構成・内容を検討することとしてはどうか。  

 統合指針については、基本共通事項と、研究デザイン（介入研究・観察研究など）、

研究フィールド等に応じた場合分けが必要な事項から構成することとしてはどうか。  

 指針各章の具体的な規定については、まず両指針の共通部分をベースとして、研究デ

ザイン（介入研究・観察研究など） 、研究フィールド等に応じて、上乗せ又は例外

を設ける形で整理してはどうか。  

（以下、略） 

・関連意見、関連資料 

・ヒトを対象とした研究に関する倫理指針の骨子（提案）（川村委員提出資料） 

・人を対象とする研究に関する倫理指針（案）（田代委員提出資料） 

 

議論 

○ 検討のポイントの１つめの丸の＜例＞の記載について、「人を対象とした研究として大括

りした上で．．．」と記載すると、指針の適用範囲に人文・社会系の研究も初めから含まれ

る前提になってしまわないか。また資料４－２（川村委員提出資料）で特異的事項の最

後に挙げられた医療類似行為の是非について禁止事項はどのように考えればよいか。 

○ 項目１では「統合の方法」について検討するので、人文・社会系の研究にも適用するか

提示資料の内容 
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どうかは項目２で取り扱うこととしている。 

○ 医療類似行為の是非については、医療職の方が行う場合や医師の指示下で医師以外の職

種の方が行う場合はよいが、そうでない場合の取り扱いをどうするかが問題となる。例

えば神経領域で行われる医療類似行為については学会で指針を出しているので、参考に

するとよいのではないか。 

○ 偶発所見への対応、教育・研修、第三者による独立審査、研究結果の開示が項目として

重要である。 

○ 研究と診療の区別を記載しておくべき。遺伝性の取り扱いや、人を対象とした医学系研

究における研究者の資格についても記載すべき。また、資料４－３について、特殊規定

のひとつに医薬品・医療機器の臨床試験を含めているが、含めないほうがよいのではな

いか。基本的な方向性に過剰規制はやめるとあるが、逆に国がもっと規制すべきという

点もあるのではないか。基本原則の案には被験者の保護を書き込むべきではないか。 

○ 資料４－２、４－３は統合した場合の指針構成のイメージをもってもらうため参考例示

したものであるので、ここでは資料４－１の見直しの方向性（案）についてよろしいか

どうか議論してほしい。 

○ 資料４－１で提案された見直しの方向性（案）については全委員異論ないという認識で

いる。 

 

※資料４－２は川村委員が口頭で次の事項を補足：共通事項（コア部分）に「利益相反」を「用語の定義」の

前に入れること。 

 

まとめ 

○ 見直しの方向性（案）のとおり。 

  



6 

 

（第３回合同会議（４月２５日）） 

２． 統合した場合の指針の適用範囲について 

 

 

２－１ 統合後の指針の適用範囲をどう整理するか。特に、現行の疫学研究倫理指針の適

用範囲(1)と臨床研究倫理指針の適用範囲(2)以外の研究との関係をどう整理するか。  

 

 (1) 人の疾病の成因及び病態の解明並びに予防及び治療法の確立を目的とする研究  

 (2) 医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因及び病態の理解並びに患者の

生活の質の向上を目的として実施される医学系研究  

 ※ (1)と(2)をあわせた研究について、以下「医学・公衆衛生学系研究」という。 

＜現状と課題＞  

 現行の疫学研究倫理指針及び臨床研究倫理指針は、医学・公衆衛生学系の研究に適用

されている。 

 心理学、社会学、教育学などの人文・社会学分野の研究においては、医学・公衆衛生

学系研究と同様の方法や内容のものもあり、統合後における指針との関係を整理する

必要があるのではないかとの意見がある（医療機器の開発等の工学分野や看護、福祉

等の分野における研究についても同様）。 

＜検討のポイント＞  

 各研究分野との関係をどう整理していくか。  

 複数の研究分野の研究者が関わる研究について、指針との関係をどのように整理する

か。 

＜見直しの方向性（案）＞  

 人を対象とする医学・公衆衛生学系研究を適用範囲としてはどうか。また、医学・公

衆衛生学系研究以外の研究についても、本指針が参考になることを考慮した構成・内

容にしてはどうか。 

（以下、略） 

・関連意見、関連資料 

 

議論 

○ 看護学はどこに位置つければよいか。適用範囲内なのか、外なのか。 

○ 看護もそうだが、治療学、病態生理学、診断学、検査学などもこれらはすべて適用範囲

と考えられるので、医学系研究として入れてもらいたい。 

○ その場合は「医学」よりも「医療」のほうが適切ではないか。 

○ ここでは研究デザイン、つまり医学研究で用いられるような手法を使っているかどうか

が問題ではないか。 

○ 従来どおり、研究目的によって適用範囲を区別することが妥当。ただし適用範囲内とす

提示資料の内容 
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る研究の表現ぶりは検討が必要。 

○ 心理学の分野では脳機能の研究など医学に接近しているものもある。人を対象とした倫

理指針として参照できるものなのか。現状のままでは心理学等の分野と距離感がある。 

○ 指針は範囲を限定していく方がよい。例えば自分の大学には人文・社会系の研究に関し

て倫理審査委員会があるが、この指針を参考にしてもらえればと考えている。 

○ 心理学の分野では日本心理学会が倫理綱領を制定しており、学会として独自の取組みが

ある。 

○ 指針の適用範囲は便宜的には絞るほうがよいが、他の学会への働きかけ、情報発信を積

極的にすることが必要。指向する範囲は医療の発展を目的とした研究ということだと思

うので、人を対象とする医学系研究としておけばよいのではないか。 

○ 看護の研究はすべて指針の対象にしてほしい。看護の分野ではこれまでもこれら両指針

が適用されると認識していた。 

○ 医学系、健康関連という言い方が適用範囲全体を表すと思う。 

○ 病院において入院患者を対象に工学分野の研究者が研究を行う場合、目的からすれば指

針の対象となるとともに、患者の立場からみれば医学研究であるから、研究者の所属先

学部の倫理審査委員会で承認されていても、病院の倫理審査委員会で審査することが必

要となる。こういうケースは個別の議論が必要なので念頭に置いておくべき。 

 

まとめ 

○ 基本的に見直しの方向性（案）のとおり。ただし、適用範囲となる研究の表現ぶりは再

検討する。候補例）人を対象とした医学系研究、人を対象とした医学系研究、健康関連

分野の研究、人の疾病・健康増進に関する研究など 

 

（その他） 

○ 「公衆衛生学（パブリックヘルス）」という言葉は残すべきとの意見あり。議論している

研究はすべて公衆衛生の向上に寄与するため。 
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２－２ 人を対象とする医学・公衆衛生学系研究を指針の適用範囲とした場合、適用・非

適用の区別をどのようにしてより明確に示すか。 

＜現状と課題＞  

 現行の指針や細則では、適用・非適用が十分に明確化されておらず、倫理審査委員会

での取扱いに迷うことが多いとの意見がある。  

 倫理審査委員会の審査の対象外と判断された研究については、論文投稿などの際、審

査の対象外と判断した根拠を書面で求められることがあるが、現行の指針や細則では、

適用・非適用の判断基準が明確化されておらず、説明が十分にできないとの意見があ

る。  

 どのような研究に現行の指針が適用されるのかについては、独自のフローチャートを

作成しているところもある。  

＜検討のポイント＞  

 研究の属性（介入、既存資料、共同研究者の有無など）を基に、統合された指針を適

用する際の取扱いをより明確化すること。 

＜見直しの方向性（案）＞  

 統合された指針において適用・非適用の対象をできる限り指針本則に示してはどうか。 

（なお、最終的には倫理審査委員会の判断を基に研究機関の長が決定することとな

る。） 

（以下、略） 

・関連意見、関連資料 

 

議論 

○ 看護学の分野において、看護のスキルアップのための研究は指針上どういう取扱いにな

るのか 

○ 指針の対象外という認識でいる。 

○ 現在の疫学指針の細則に書かれている内容を最大限活用してはどうか。かなり具体的に

書かれているが、臨床家はこちらの指針をあまり見ないので。 

○ 適用・非適用に加え、審査対象・非対象（付議不要の有無）も重要ではないか。 

○ 「倫理審査委員会」の項で議論することになると思う。 

○ 適用・非適用の判断が必要な新たなケースは Q&A で追加していけばよい。また、研究

者が所属先（学部）の許可は受けているが、病院（付属病院）がその研究の場である場

合の取り扱いについて、研究実施医療機関の長の判断が必要であることが、現在の指針

には書かれていない。 

○ そのようなケースでは 病院の医師が研究協力者として研究グループに入り、その協力

者を経由して病院の倫理審査委員会、機関長の許可の手続きが行われるのではないか。 

提示資料の内容 



9 

 

○ 稀な疾患を対象とした症例対照研究を行おうとする場合、研究協力者それぞれの医療機

関の倫理審査委員会を通す必要があり、その負担が大きいため、研究ができないという

話が日本疫学会で出ている。研究が行い易い環境を検討してほしい。 

 

まとめ 

○ 見直しの方向性（案）のとおり。 
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２－３ ヒトゲノム・遺伝子解析研究（以下「ゲノム研究」という。）を含む研究の指針へ

の適用をどうするか。 

 

＜現状と課題＞  

 ゲノム研究 を伴う疫学研究及び臨床研究については、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究

に関する倫理指針」（以下「ゲノム研究倫理指針」という。）が適用され、疫学研究倫

理指針、臨床研究倫理指針の対象外として整理されている。 

 このため、疫学研究や臨床研究で起こり得る問題に対応できていないという意見があ

る。 

 この点については、ゲノム研究倫理指針は本来、生殖細胞系列変異のゲノム研究に用

いられるものであることについて関係者の認識が十分でないからではないかとの意

見もある。 

 また、ゲノム研究倫理指針の適用についての問題は、研究デザインの立て方によって

解決できるのではないかという意見もある。 

＜検討のポイント＞  

 ゲノム研究を含む、疫学研究または臨床研究についてどう整理するか。  

 どのような研究の場合に、研究デザインによって切り分けられるのか。  

 ゲノム研究倫理指針については、疫学研究倫理指針と臨床研究倫理指針との整合性を

踏まえて、倫理審査委員会の構成や、既存試料の取扱い等に関する改正が平成２５年

４月１日に施行されたところであり、その内容及び運用状況を踏まえた上での問題点

の整理が重要。  

＜見直しの方向性（案）＞  

 ゲノム研究を含む臨床研究や疫学研究において、ゲノム研究倫理指針だけを参照する

のではなく、疫学研究倫理指針や臨床研究倫理指針も参照することができるよう指針

で明確化してはどうか。  

 研究デザインについては倫理審査委員会が確認することを前提とした上で、ゲノム研

究倫理指針を適用する研究部分と、疫学研究や臨床研究に関する倫理指針を適用する

研究部分に分けて、合理的な指針の運用ができることを周知することとしてはどうか。  

（以下、略） 

・関連意見、関連資料 

・「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（平成 25 年 2 月 8 日）についてのＱ＆

Ａ（抜粋）  

 

議論 

○ 見直しの方向性（案）の２つめの丸について。各指針を柔軟に活用して 1 回の審査で済

むようにすることが重要であり、2 回審査の助長にならないように説明を補足する必要

提示資料の内容 
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がある。 

○ 今後はゲノム指針による審査と一緒でよいことを明示してほしい。 

○ ベースとして疫学・臨床指針を参照して、ゲノム指針にかかる部分はゲノム指針を参照

するという方向だと思う。ゲノム解析の試料を収集するところと、ゲノム解析のデータ

が出てくるところが常に問題となる。 

○ ゲノム解析を含む研究が疫学・臨床指針ではなくて一律にゲノム指針の適用と解される

現行の指針の書きぶりに問題があるので、その記載箇所を除けばよいのではないか。ま

た、これとは別に二重審査の問題は残るが。 

○ 倫理指針ごとに倫理審査委員会を作るのではなくて、ひとつの倫理審査委員会で複数の

倫理指針を参照して行うことが基本である。 

○ 本質の問題である。 

○ 直近のゲノム指針の改正で、委員会の構成についても整理した。今回は、疫学・臨床指

針の統合、その次のゲノム指針との統合という段階を追って整理をしていくなかでの方

向性（案）を示したところ。 

 

まとめ 

○ 基本的に見直しの方向性（案）のとおり。ただし２つめの丸の記載は議論を踏まえて加

筆修正する。 

 

（その他） 

○ 項目２－３について補足するスキーム図の提示が必要との意見あり。 
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（第３回合同会議（４月２５日）） 

３． 個人情報の取扱いについて 

 

 

個人情報の保護に関する法律において、学術研究機関が学術研究目的で個人情報を利用

する場合は適用除外となっている。一方で、現行の指針では、法律で適用除外とした内容

とほぼ同様の規制となっていることについてどう考えるか。 

＜現状と課題＞  

 連結可能匿名化の場合の対応表の管理が研究者任せになっており十分でない。管理の

委託も含め安全管理措置の充実を図るべきとの意見がある。 

 個人情報を収集する際には本人の同意を得ることが原則となっているが、観察研究に

ついては、内容に応じてインフォームド・コンセントの取得の要件を緩和して欲しい

との意見がある。 

 保有個人情報に対する訂正要求など、現行指針は個人情報保護法の規定をほぼそのま

ま組み込んだものとなっている。医学・公衆衛生学系研究における個人情報の取扱い

について原則を決めておくことだけでもよいのではないかとの意見がある。  

＜検討のポイント＞  

 個人情報保護に関する現行の規定が整備された平成１６年１２月時点から、どのよう

な状況の変化があったのか。  

 個人情報の利活用等については別途、医療分野における診療機関に蓄積されているデ

ータの幅広な利活用を可能とする法制度の検討が進められているが、個人情報の保護

に関して現行の個別分野の各指針において個別に規定しているルールについては、新

たな法律で規定する事項にはならない見込みであり、現時点においては、引き続き指

針においてルールを定めていく必要があるのではないか。  

 個人情報の取扱いについては、研究機関によって適用を受ける法律・条例等が異なっ

ており、現行の指針を通じてルールが共通的になっている側面がある。現行の指針の

ルールを緩めると、個人情報の取扱いに関し、研究機関間の差異が大きくなる可能性

があることについてどう考えるか。  

＜見直しの方向性（案）＞  

 医療等情報の利活用と保護に関する法制度について随時検討の状況を把握しつつ、指

針で取扱うべき事項を見極めた上で、診療情報等の適正な利活用を促進する観点から、

現行の指針の規定ぶりの整理、見直しを検討してはどうか。  

（以下、略） 

・関連意見、関連資料 

・学術研究を行う場合の個人情報保護法令等の適用関係について 

 

 

提示資料の内容 
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議論 

○ 連結可能匿名化の定義を再整理する必要がある。例えば日赤の新事業では連結不可能匿

名化した情報が研究者に提供されるが、日赤内では連結可能である。どの時点から、ど

の範囲を指すのかなど明確にしてほしい。 

○ 場において医療機関は連結不可能というとらえ方もあるべき。 

○ おそらくこの見直しの方向性（案）ではほとんどいじらないということになると思うが、

観察研究に関しての個人情報の取り扱いについては少しでもできることを検討してほし

い。 

○ 規定の仕方の問題だと思うので、場において分けて記載していくことを明記すべき。 

 

まとめ 

基本的に見直しの方向性（案）のとおり。ただし可能な限りメリハリをつけた規定ぶりを検

討すること。また関連する用語（連結可能匿名化）の定義を再整理すること。 
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（第４回合同会議（５月２９日）） 

４． インフォームド・コンセントについて 

 

 

４－１ 統合後の指針において、新たに試料・情報を取得する際、どのような内容について

IC を受けるべきか。 

＜現状と課題＞  

 IC の説明項目は、できるだけ具体的に統合後の指針に記載すべきとの意見がある。  

 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。  

※ ここでは二次利用等とは、既存試料・情報の目的外自己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、将来の研究であるため内容を具体化することが困難な試料・情報の利用を含む。  

 「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

できるのではないかとの意見もある。  

＜検討のポイント＞  

 現行指針において、細則で提供者に対する説明項目が記載されているところであるが、

統合に当たり見直す項目があるか。  

 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

目を統合後の指針で示すことが可能か。  

＜見直しの方向性（案）＞  

 統合後の指針における IC の説明項目は、現行指針の細則に記載された説明項目をベ

ースとして整理してはどうか。  

 いわゆる包括同意を認めるかどうかではなく、統合後の指針で、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たり、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してはどうか。 

（以下、略） 

・関連意見、関連資料 

 

議論 

○ 見直しの方向性（案）一つめの●のように、IC の説明項目を現行の指針の細則に記載さ

れたもので整理して良いと思うが、被験者の理解しやすさを考えると、記載順は GCP を

提示資料の内容 
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参考にした方が良い。またゲノム指針の見直しで追加した項目も考慮すること。 

○ 疫学指針は「IC を受けることを原則とする」、臨床指針は「IC を受けなければならない」

と規定しており、前者には例外があるが、両指針とも「基本的な原則を示すにとどめる」

と前文に記載しているので、両指針における IC 取得の考え方は一緒である。よって、

両指針を統合するのであれば、「IC を受けなければならない。ただし、例外は．．．」とし

て、原則によらない例外を示すことが適当ではないか。 

○ 他目的利用は原則禁止が前提であって、他目的利用をするのであればその説明をしなけ

ればならないが、どういう形で情報提供や説明をするかによって、再同意は必ずしも必

要としない。 

○ 例えば、バイオバンクにように一次利用として試料を集めるケースでは、様々な研究に

利用される目的で試料を集めるという説明をして同意を受けることが必要であり、その

場合においては、その次の具体的な研究を行う場合の再同意は不要であると考えている。

また、NCC のように、利用目的として一定の研究の枠を決めて、受診者に詳細に説明し

て試料の研究利用の同意を受けているところもある。 

○ ゲノム指針、疫学指針、臨床指針それぞれ前文に原則論を記載しているので、各論まで

全てに原則を入れ込むことは不要。 

○ 二次利用等は倫理審査委員会で承認されればよいのではないか。また、どういう場合で

あれば二次利用等が認められるか原則を明示しておくことが重要。 

○ 二次利用等について予見可能なことは説明することが必須だが、予見できないことは必

ず起きるので、手順を考えたほうがよい。 

○ 集めた試料を連結可能匿名化する場合と連結不可能匿名化する場合とでは、後者のほう

が様々な研究目的に使われる可能性があるので、他目的利用について説明と同意の仕方

について両者間で整理が必要。 

○ 研究の特徴に応じて説明項目の変更等を行うことができるかは、どのような研究のどの

ような項目が考えられるのか、具体的なことがないと検討できない。一方、検討の時間

が限られており、そうした議論は難しい。 

○ 特に臨床の場において研究者には、医師としての立場と研究者としての立場があり、こ

れは必ずしも一致しない場合がある。この場合は、患者を最優先する観点から、臨床に

おける医師としての立場が優先となるべき。 

○ 包括同意は今後の研究に必要だが、研究の対象には精神疾患のように、試料提供者側が

やってほしくない、知りたくないという意見もあり、これも尊重されないといけない国

民の権利である。すでに現行の指針前文に国民を守る言葉として『被験者の人間の尊厳

及び人権を守る…～』との記載があるが、その実効性をもたせるための被験者へ向けて

発せられる文言として、国民の医学研究への理解が大切なことを伝える一文を統合後の

指針の序文（前文）に記載すべき。一方、指針はあくまで研究者がどうするべきかを示

すものであるべきで、そのような記載を入れるべきではないという意見もある。 
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まとめ 

○ 見直しの方向性（案）一つめの●については、基本的に見直しの方向性（案）のとおり。 

○ 統合後の指針における IC の説明項目は、現行指針の細則に記載された説明項目をベー

スとして整理するが、記載順は GCP を参考とし、ゲノム研究倫理指針の見直しで追加し

た項目も考慮する。 

○ IC を受けるにあたっては、必要最小限の事項を明示する。 

○ 二次利用等については、研究の特徴を踏まえて整理することが必要。 

○ 試料・情報の扱いは匿名化の方法によって異なるから、連結不可能匿名化したものの扱

いを先に議論した上で、連結可能匿名化されたものはどのように扱うかを議論する。 

 

（その他） 

○ 「新たに試料・情報を取得する際」という記載は、「新たに研究の対象となる際」とし

た方がよいとの意見あり。 
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４－２ 統合後の指針における IC の取扱いについて、簡略化・免除の要件を含め、どのよ

うな観点に基づいて類型化・整理していくのが適切か。 

＜現状と課題＞  

 試料・情報の取得については、現行指針において、「介入/観察」、「侵襲性の有無」、 「人

体採取試料使用の有無」等の要素で類型化・整理している。  

 既存試料・情報の目的外の自己利用及び第三者提供については、「匿名性の有無」、「人

体採取試料使用の有無」等の要素で類型化・整理している。  

 類型化の要素である「介入」、「観察」の定義は指針間で異なっており、また「侵襲性」

については両指針とも明確な定義がない。   

＜検討のポイント＞  

 現行指針における類型化の要素及び IC の取扱いのレベルについて見直す必要がある

か。  

 以下の行為について、どのような観点からの場合分けが必要か。  

・試料・情報を取得する場合  

・既存試料・情報を自らが他の研究目的に利用する場合  

・既存試料・情報を第三者に提供する場合  

 子ども、高齢者、被災者等特別な配慮を要する者を研究対象とする場合、IC の要件

を厳格にすべきか。  

＜見直しの方向性（案）＞  

 統合後の指針においては、IC の取扱いに関する類型化の要素を統一した考え方で整

理してはどうか。例えば、試料・情報を取得する場合については、研究によって上乗

せされるリスクや負担の程度に応じて三段階程度に類型化した上で、IC の内容や文

書による同意の必要性等の要件を具体的に整理することとしてはどうか。  

 以下については、試料・情報を取得する場合とは別個に、IC の要件を整理してはど

うか。  

・既存試料・情報を自らが他の研究目的に利用する場合  

・既存試料・情報を第三者に提供する場合  

（以下、略） 

・関連意見、関連資料 

 

議論 

○ 他目的利用は原則禁止が前提であって、他目的利用をするのであればその説明をしなけ

ればならないが、どういう形で情報提供や説明をするかによって、再同意は必ずしも必

要としない。 

○ どういった場合にオプト・イン、オプト・アウトが認められるのかの整理が必要。オプ

提示資料の内容 
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トアウト方式にできるかどうかについては、最初の説明の仕方や、他の研究に活用する

場合の情報提供の方法等を考えて判断する必要がある。 

○ IC の簡略化や免除を行う最大の理由は、個人同意をとると選択同意による対象集団のバ

イアスがかかる（本来対象とした集団内の分布が異なってくる）ことによって研究の質

が下がることがあるからである。本来公衆衛生の向上に役立つ研究が IC によるバイアス

によって質が下がると研究そのものを行う意味がなくなる。研究の質を上げるために、

簡略化や免除を認めているということが指針に明記されるべき。 

○ IC の簡略化や免除についてはリスクの問題があまり書かれていないので、リスクについ

て考慮が必要。 

○ 現行の指針でオプトアウトを認めている研究はそもそもリスクがほとんど上乗せされな

いものなので、研究によって上乗せされるリスクや負担が加わる場合はオプトインが基

本となるべき。ただし、例外もある旨を記載すること。例外については、どういった場

合に IC の簡略化や免除が可能か、明示するべき。 

○ リスクだけではなく、情報の所有という観点からの判断も必要であることを考慮するべ

き。 

○ IC の簡略化や免除の理由には、①IC 取得が困難である、②IC によって研究の妥当性が

損なわれる、という考え方があり、これを倫理審査委員会がしっかりと判断して、研究

が行われることが重要である。上乗せリスクが少ないということとは別の問題ではない

か。 

○ 実際には同意しても本当には理解できていなかったり、また一度同意してしまうと撤回

しにくいという現状がある。IC 後に疑問点を相談できるようにすることや、同意の撤回

について本当に不利益が被らないことを明示することが必要である。現行の IC 文書は詳

しすぎるので、もう少し簡略化することが必要。 

○ この点については、すでにインフォームド・コンセントの細則に記載がある。指針の記

載と言うより、運用上で、わかりやすくインフォームド・コンセントを行うことが重要。 

○ 簡略化・免除に加え、IC の詳細化・明確化も要件として入れるべき。 

○ IC の要件を手厚くすることは必ずしも被験者のプラスにならない。必要最小限の事項を

明示して、現場に裁量権を与えることが必要。 

○ 介入の定義が臨床と疫学で違っている。臨床指針にある「通常の診療を超えた医療行為

であって研究目的で実施するもの」は、観察で行う侵襲を伴う行為も含まれるように読

めてしまうので混乱の原因になっている。疫学指針の記載ぶりに統合すべき。 

○ 暴露要因を研究者側がコントロールするかどうかということが介入の本質である。 

○ 公益性の確保と個人のリスクの最小化はバランス論ではなく、両立が原則である。両立

ができない場合は後者を優先すべき。オプトアウトは公示によっていつでも辞退できる

ことを明示することで、両者を両立させていると言える。 

○ IC の簡略化・免除においては、ベストプラクティスとして方法論を提示してはどうか。 
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まとめ 

○ 他目的利用は、「原則」と「例外」の考え方をきちんと整理する必要がある。 

○ 簡略化・免除は、研究対象者のリスクについても考慮する。 

○ どういった場合にオプト・イン又はオプト・アウトが適用できるか整理する。 

○ IC の簡略化・免除に関しては、ガイダンスを示す。 

○ IC を受けることにより研究成果にバイアスが生ずる研究もあることから、研究の特性に

よっては、IC の簡略化や免除を行う必要があることを明記する。 

○ 簡略化・免除に加え、IC の厳格化・詳細化も検討の対象とする。 

○ 介入について、両指針で定義が異なるので概念を整理する。  
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４－３ 救急医療の現場など緊急状況下における臨床研究の IC のあり方についてどうすべ

きか。 

＜現状と課題＞  

 救急医療の現場において、IC が受けられない場合に対応した指針の構成にして欲し

いとの意見がある。  

 現行の指針では救急時等、事前に被験者へ十分な説明を行うことが困難な状況におけ

る同意について、特段の規定はない。  

 治験では、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（以下、GCP 省令）にお

いて、「緊急状況下における救命的治験」として、救急時等における同意についての

規定が設けられている。  

＜検討のポイント＞  

 生命の危機に差し迫った状況下における、介入研究への参加についての説明と同意に

ついてどのように考えるか。また、どのような条件を満たす必要があるか。   

＜見直しの方向性（案）＞  

 GCP 省令第 55 条に示されている内容を参考に、統合後の指針の中に緊急状況下にお

ける介入研究への参加に関する規定を設けてはどうか。  

（以下、略） 

・関連意見、関連資料 

 

議論 

○ 介入に限らず、観察研究にも適用できるように文言は調整するべき。 

○ 救命だけではなく、重症な感染症や災害等も含め緊急性のあるケースは含められるよう

な包括的な表現とするべき。国民全員の利益となることが重要。 

○ 現在の疫学指針には、IC の受領は“原則”となっており、場合により簡略化できること

が明記されているが、倫理審査委員会によっては過剰に原則に従う傾向がある。よって

提示されたような規定があったほうがよい。 

○ GCP の記載を参考にするのであれば、第 55 条だけではなく第７条の記載（最終的に治療

に資するものの開発のためという目的規定）も参考とすることが必要。侵襲性というこ

とをどう捉えるかを考える際、目的が問われる。 

○ 研究計画自体の妥当性に係る専門的な評価の必要性、ベストプラクティスを考えておく

こと。 

 

まとめ 

○ 基本的に見直しの方向性（案）のとおり。 

○ 救急の場だけではなく、緊急性のあるケースについても留意する。 

○ 介入に限らず、観察研究にも適用できるよう考慮する。 

提示資料の内容 
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○ 倫理審査委員会において、研究計画の必要性等の審査がしっかりなされるようガイダン

スで示す。 


