
「臨床研究に関する倫理指針」における被験者保護について 

 

平成 19 年 7 月 24 日 

厚 生 科 学 課 

 

 

第 2 研究者の責務等 

 １ 研究者等の責務等 

 

（１）被験者の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守ることは、臨床研究に

携わる研究者等の責務である。 

 

（２）研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確認方法、臨床研究

に伴う補償の有無（臨床研究に伴う補償がある場合にあっては、当該補

償の内容を含む。第４の１の（１）において同じ。）その他のインフォ

ームド・コンセントの手続に必要な事項を臨床研究計画に記載しなけれ

ばならない。 

 

＜細則＞ 

臨床研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとするが、臨床研究の内容

に応じて変更できる。 

イ． 被験者の選定方針 

ロ． 研究責任者は、臨床研究を終了するまでの間、臨床研究に関する国内外におけ

る学会発表、論文発表等の情報（以下「発表情報等」という。）について把握

しておくとともに、把握した当該発表情報等について、臨床研究機関の長に対

し、報告することが望ましい。 

ハ． 共同臨床研究機関の名称 

ニ． 研究者等の氏名 

ホ． インフォームド・コンセントのための手続 

ヘ． インフォームド・コンセントを受けるための説明事項及び同意文書 

ト． 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織と

の関わり 

チ． 当該臨床研究に伴う補償の有無（当該臨床研究に伴う補償がある場合にあって

は、当該補償の内容を含む。） 

リ． 当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施

するに当たり必要不可欠な理由及び代諾者等の選定方針 
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（３）研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、当該臨床研

究の実施に関し必要な事項について十分な説明を行い、文書でインフォ

ームド・コンセントを受けなければならない。 

 

＜細則＞ 

 研究者等ごとに同意文書を受理しなければならないわけではなく、研究責任者が代表

で受理する等、被験者ごとに一つの同意文書を受理することで対応可能である。 

 

 

（４）研究責任者は、臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分に確保で

きると判断できない場合には、原則として当該臨床研究を実施してはな

らない。 

 

＜細則＞ 

１． 研究責任者は、臨床研究を終了するまでの間、危険の予測や安全性の確保に必要

な情報について、把握しておかなければならない。 

２． 研究責任者は、臨床研究を実施する場合には、当該臨床研究の安全性を十分確保

することが特に重要である。 

 

（中略） 

 

（１２）研究責任者は、臨床研究により期待される利益よりも起こり得る危険

が高いと判断される場合又は臨床研究により十分な成果が得られた場

合には、当該臨床研究を中止し、又は終了しなければならない。 

 

＜細則＞ 

１．研究責任者は、臨床研究を終了するまでの間、臨床研究に関する国内外における学

会発表、論文発表等の情報（以下「発表情報等」という。）について把握しておく

とともに、把握した当該発表情報等について、臨床研究機関の長に対し、報告する

ことが望ましい。 

 

 

２．研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場合には、当該他の

臨床研究機関の研究責任者に対し、把握した発表情報等について報告することが望

ましい。 
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３． 研究責任者は、臨床研究を中止し、又は終了した場合には、その旨を臨床研究機

関の長へ報告しなければならない。この場合において、研究責任者は、臨床研究

により期待される利益よりも起こり得る危険が高いと判断される場合等緊急性の

高い理由により当該臨床研究を中止した場合については、遅滞なく、その旨を臨

床研究機関の長へ報告しなければならない。 
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