
る状況等を勘案して、以下に定める者の中から被験者の意思及

び利益を代弁できると考えられる者を選定することを基本と

し、臨床研究計画書に代諾者等の選定方針を記載しなければな

らない。 

 イ 任意後見人、親権者、成年後見人、未成年後見人、保佐人

及び補助人が定まっているときはその者 

 ロ 被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しく

は孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考

えられる者 

３．研究責任者は、一般的には、死亡した被験者の家族構成や置

かれていた状況、慣習等を勘案して、以下に定める者の中から

被験者の生前の意思を代弁できると考えられる者を代諾者と

して選定することを基本とし、臨床研究計画書に代諾者等の選

定方針を記載しなければならない 

 イ 死亡した被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉

妹若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準

ずると考えられる者 

いる状況等を勘案して以下に定める者の中から被験者の意思

及び利益を代弁できると考えられる者を選定することを基本

とし、臨床研究計画書に代諾者等の選定方針を記載しなけれ

ばならない。なお、被験者の家族構成や置かれている状況等

とは、被験者と代諾者等の生活の実質や精神的共同関係から

みて、被験者の最善の利益を図りうる状況をいうものである。

 イ 当該被験者の法定代理人であって被験者の意思及び利益

を代弁できると考えられる者 

 ロ 被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若し

くは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずる

と考えられる者 

３．研究責任者は、一般的には、死亡した被験者の家族構成や

置かれていた状況、慣習等を勘案して、以下に定める者の中

から被験者の生前の意思を代弁できると考えられる者を代諾

者として選定することを基本とし、臨床研究計画書に代諾者

等の選定方針を記載しなければならない 

 イ 死亡した被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟

姉妹若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者

に準ずると考えられる者 

(1) 

 研究者等は、被験者からインフォームド・コンセントを受ける

ことが困難な場合には、当該被験者について臨床研究を実施する

ことが必要不可欠であることについて、倫理審査委員会の承認を

得て、臨床研究機関の長の許可を受けたときに限り、代諾者等か

らインフォームド・コンセントを受けることができる。 

  

(2) 

 研究者等は、未成年者その他の行為能力がないとみられる被験

者が臨床研究への参加についての決定を理解できる場合には、代

諾者等からインフォームド・コンセントを受けるとともに、当該

被験者の理解を得なければならない 

  

３ その

他（削除） 

 試料等の提供時に、被験者又は代諾者から臨床研究に用いるこ

とについてのインフォームド・コンセントを受けていない試料等

（削除）  
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については、原則として、本指針において定める方法等に従って

新たに被験者又は代諾者等からインフォームド・コンセントを受

けない限り、臨床研究に用いてはならない（ただし、倫理審査委

員会が承認した場合を除く。）。 

第５ 試料等の保存及び他の機関等での試料等の利用 

 (1) 試料等の保存等 

① 研究責任者は、臨床研究に関する試料等を保存する場合に

は、臨床研究計画書にその方法等を記載するとともに、個人

情報の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう適切に、

かつ、研究結果の確認に資するよう整然と管理しなければな

らない。 

② 研究責任者は、試料等の保存については、被験者との同意

事項を遵守し、試料等を廃棄する際には、必ず匿名化しなけ

ればならない。 

③ 研究責任者は、保存期間が定められていない試料等を保存

する場合には、臨床研究の終了後遅滞なく、臨床研究機関の

長に対して、次に掲げる事項について報告しなければならな

い。これらの内容に変更が生じた場合も同様とする。 

 ア 試料等の名称 

 イ 試料等の保管場所 

 ウ 試料等の管理責任者 

 エ 被験者等から得た同意の内容 

◎ 疫学指針 第

４ 個人情報の保

護等 ２ 資料の

保存等 より 

１ 試料

等の保存

等 

 (2) 人体から採取された試料等の利用 

 研究者等は、研究開始前に人体から採取された試料等を利用

する場合には、研究開始時までに被験者等から試料等の利用に

係る同意を受け、及び当該同意に関する記録を作成することを

原則とする。ただし、当該同意を受けることができない場合に

は、次のいずれかに該当することについて、倫理審査委員会の

承認を得て、組織の代表者等の許可を受けたときに限り、当該

試料等を利用することができる。 

① 当該試料等が匿名化（連結不可能匿名化又は連結可能匿名

化であって対応表を有していない場合をいう。）されているこ
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と。 

② 当該試料等が①に該当しない場合において、試料等の提供

時に当該臨床研究における利用が明示されていない研究につ

いての同意のみが与えられている場合は、次に掲げる要件を

満たしていること。 

ア 当該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情

報を公開していること。 

イ その同意が当該臨床研究の目的と相当の関連性があると

合理的に認められること。 

③ 当該試料等が①及び②に該当しない場合において、次に掲

げる要件を満たしていること。 

 ア 当該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情

報を公開していること。 

 イ 被験者となる者が被験者となることを拒否出来るように

すること。 

 ウ 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、

被験者の同意を得ることが困難であること。 

 (1) 研究実施に当たっての措置 

 研究責任者は、所属機関外の者から既存試料等の提供を受け

て研究を実施しようとするときは、提供を受ける試料等の内容

及び提供を受ける必要性を研究計画書に記載して倫理審査委員

会の承認を得て、組織の代表者等の許可を受けなければならな

い。 

◎ 提供試料等を

利用する場合の措

置 

２ 他の

機関等の

試料等の

利用 

 (2) 既存試料等の提供に当たっての措置 

 既存試料等の提供を行う者は、所属機関外の者に臨床研究に

用いるための試料等を提供する場合には、試料等提供時までに

被験者等から試料等の提供及び当該臨床研究における利用に係

る同意を受け、並びに当該同意に関する記録を作成することを

原則とする。ただし、当該同意を受けることができない場合に

は、次のいずれかに該当するときに限り、試料等を所属機関外

の者に提供することができる。 

① 当該試料等が匿名化（連結不可能匿名化又は連結可能匿名

◎ 既存試料等の

提供を行う場合の

措置 
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化であって対応表を提供しない場合をいう。）されているこ

と。ただし、当該試料等の全部又は一部が人体から採取され

た試料等である場合には、所属する組織の代表者等に対し、

その旨を報告しなければならない 

② 当該試料等が①に該当しない場合において、次に掲げる要

件を満たしていることについて倫理審査委員会の承認を得

て、所属する組織の代表者等の許可を得ていること。 

ア 当該臨床研究の実施及び試料等の提供について以下の情

報をあらかじめ被験者等に通知し、又は公開していること。

・所属機関外の者への提供を利用目的としていること 

・所属機関外の者に提供される個人情報の項目 

・所属機関外の者への提供の手段又は方法 

・被験者等の求めに応じて当該被験者が識別される個人情

報の臨床研究機関外の者への提供を停止すること 

 イ 被験者となる者が被験者となることを拒否できるように

すること。 

③ 社会的に重要性の高い臨床研究に用いるために人の健康に

関わる情報が提供される場合において、当該臨床研究の方法

及び内容、当該情報の内容その他の理由により①及び②によ

ることができないときには、必要な範囲で他の適切な措置を

講じることについて、倫理審査委員会の承認を得て、所属す

る組織の代表者等の許可を受けていること。 

<細則> 

  １．既存試料等の提供を行う者の所属する機関に倫理審査委員

会が設置されていない場合において、②又は③の倫理審査員

会の承認を得ようとするときは、他の臨床研究機関、民法法

人、独立行政法人、学校法人、国立大学法人、地方独立行政

法人、学会、特定非営利活動法人等に設置された倫理審査委

員会に審査を依頼することができる。 

  ２．倫理審査委員会は、③により、他の適切な措置を講じて試

料等を提供することを認めるときは、当該臨床研究及び試料

等の提供が、次に掲げる①から⑤までの全ての要件を満たす
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よう留意すること。 

   ① 当該臨床研究が、被験者に対して最小限の危険を超える

危険を含まないこと。 

   ② 当該方法によることが、被験者の不利益とならないこ

と。 

   ③ 当該方法によらなければ、実際上、当該臨床研究を実施

できず、又は当該臨床研究の価値を著しく損ねること。 

   ④ 適切な場合には、常に、次のいずれかの措置が講じられ

ること。 

    ア 被験者が含まれる集団に対し、試料等の収集・利用の

目的及び内容を、その方法も含めて広報すること。 

    イ できるだけ早い時期に、被験者に事後説明を与えるこ

と。 

    ウ 長期間にわたって継続的に試料等が収集又は利用さ

れる場合には、社会に、その実情を、試料等の収集又は

利用の目的及び方法も含めて広報し、社会へ周知される

努力を払うこと。 

   ⑤ 当該臨床研究が社会的に重要性が高いと認められるも

のであること。 

 

第５

 
 

第６ 細則 

 この指針に定めるもののほか、この指針の施行に関し必要な事

項は、別に定める。 

  

第６第７ 見直し 

 この指針は、必要に応じ、又は平成２０年７月３０日を目途と

してその全般に関して検討を加えた上で、見直しを行うものとす

る。 

この指針は、必要に応じ、又は平成２５年７月３０日を目途

としてその全般に関して検討を加えた上で、見直しを行うもの

とする。 

 

第７第８ 施行期日 

 この指針は、平成１７年４月１日から施行する。 この指針は、平成２１年４月１日から施行する。  
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