
「臨床研究に関する倫理指針」（改正案・新旧対照表（案））  
事務局 提出   

臨床研究に関する倫理指針（現行版）  

（下線は改正時削除箇所）  

改正案  

（新規部分は赤字・下線にて記載）  

前文  

近年の科学技術の進展に伴い、臨床研究の重要性は一段と  

増している。臨床研究の主な目的は、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にあり、最善であると認め  

られた予防方法、診断方法及び治療方法であっても、その有  

効性、効率性、利便性及び質に関する臨床研究を通じて、絶  

えず再検証されなければならない。  

また、医療の進歩は、最終的には臨床研究に依存せざる  

を得ない場合が多いが、臨床研究においては、被験者の福利  

に対する配慮が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。   

こうした点を踏まえ、被験者のÅ管の尊厳及び人権を守る  

とともに、研究者等がより円滑に臨床研究を行うことができ  

るよう、ここに倫理指針を定める。   

この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言に示された  

倫理規範や我が国の個人情報の保護に係る議論等を踏まえ、  

また、個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第57  

号）第8条の規定に基づき、臨床研究の実施に当たり、研究  

者等が遵守すべき事項を定めたものである。しかしながら、  

臨床研究には極めて多様な形態があることに配慮して、この  

指針においては基本的な原則を示すにとどめており、研究責  

任者が臨床研究計画を立案し、その適否について倫埋審査委  

貞会が判断するに当たっては、この原則を踏まえつつ、個々  

の臨床研究計画の内容等に応じて適切に行うことが求められ  

る。   

臨床研究が、社会の理解と協力を得て、一層社会に貢献す  

るために、すべての臨床研究の関係者が、この指針に従って  
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って臨床研究に携わることが求められている。   臨床研究に携わることが求められている。  

なお、個人情報の保雄に関する法律、行政機関の保有す   なお、個人情報の保護に関する法律、行政機関の保有す  

る個人情報の保牲に関する法律（平成15年法律第58  る個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第58号）、  

号）、独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法  独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律（平  

律（平成1岳嘗法律第59号）及び地方公共団体等におい  成15年法律第59号）及び地方公共団体等において個人情  

て個人情報の保護に関する法律第11条の趣旨を踏まえて  報の保護に関する法律第11条の趣旨を踏まえて制定される  

制定される条例等が適用されるそれぞれの臨床研究機関  条例等が適用されるそれぞれの臨床研究機関は、個人情報の  

は、個人情報の取扱いに当たっては、それぞれに適用され  取扱いに当たっては、それぞれに適用される法令、条例等を  

る法令、条例等を遵守する必要がある。   遵守する必要がある。   

第1 基  的考え方  

1 目的  この指針は、医学系研究の推進を図る上での臨床研究の  この指針は、医学系研究の推進を図る上での臨床研究の王  

重要性を踏まえつつ、但ムの尊厳、人権の手玉その他の倫  要性を踏まえつつ、．み．轡．の尊厳、養鰻冬頃人権の尊重その他  

埋的観点及び科学的観点から臨床研究に携わるすべての関  の倫理的観点及び科学的観点から臨床研究に携わるすべての  

係者が遵守すべき事項を定めることにより、社会の理解と  関係者が遵守すべき事項を定めることにより、社会の理解と  

協力を得て、臨床研究の適正な推進が図られることを目的  協力を得て、臨床研究の適正な推進が図られることを目的と  

とする。   する。   

2適用  
範囲   のために実施される臨床研究を対象とし、これに携わるす  

べての関係者に遵守を求めるものである。  

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対  

象としない。  

①診断及び治療のみを目的とした医療行為  

②他の法令及び指針の適用範囲に含まれる研究  

（2）この指針は、日本国内において実施される臨床研究を  

対象とするが、日本国外において実施される臨床研究も対  

象とし、これに携わるすべての関係者は、当該実施地の法  

令、指針等を遵守しつつ、原則としてこの指針の基準に従  

わなければならない。  

ただし、この指針と比較して当該実施地の法令、指針等  

の基準が厳格な場合には、当該基準に従って臨床研究を実  

施しなければならない。  

＜細則＞  

．て一   



1．改正前の臨床研究に関する倫理指針（平成15年厚生労   

働省告示第255号、以下「旧指針」という。）が施行さ   

れる前に既に着手され、現在実施中の臨床研究に対して   

は、この指針及び旧指針は適用しないが、可能な限り、  

この指針に沿って適正に実施することが望ましい。  

2． 日本国外において、当該日本国外の研究機関と共同で  

臨床研究を実施する場合には、原則としてこの指針を遵  

守するとともに、当該日本国外の研究機関の存する国に  

おける基準がこの指針よりも厳格な場合には、当該厳格  

な基準を遵守しなければならない。  

ただし、本指針が相手国における基準より厳格な場合  

であって、かつ、次に掲げる要件のすべてを満たす場合  

には、相手国における試料等の提供及び取扱いについ  

て、相手国の定める法令、指針等の基準に従って行うこ  

とができる。  

イ相手国において本指針の適用が困難であること  

ロ以下に定める事項が適切に措置されることについて  

我が国の臨床研究機関の倫理審査委貞会の承認を受け、  

当該機関の長が適当と判断していること  

（イ）インフォームド・コンセントを得られること。  

（口）提供者の個人情報の保護について適切な措置が  

講じられること。  

（ハ）研究計画の科学的・倫理的妥当性について、相手  

国において承認されること、又は相手国が定める法令、  

指針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理審査委貞  

会若しくはこれに準ずる組織により承認され、相手国の  

研究機関の長により許可されること。  

3 用桔  （1）臨床研究  （1）臨床研究   ◎ 臨床研究の分類。   

に患者の生活の質の向上を  
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はこ藍禰鰻雄墨郡家とはしこない二  

に関する研究が含まれる。   

、、、“エ‡“、、仰温良忠生萱：ま二三妻ニェ、、n弦薫意力羞腰込蓬登遷二二≡意ゑ裟襲登を  

至∴「医学系研究」には、医学に関する研究とともに、歯学、  

薬学、看貫隻学、リハビリテーション学、予防医学、健康科  

学に関する研究が含まれる。  

イ＋i桑葦将封を撥致定妄言′えごノニ技薄行薫を研究とこして薬方駁す、るモメ  

〔ニ1逸勢蛍鮭淫か相称の濫強行為であ・コ、ェ妾、被鰊寮群集  

①臨床研究を実施される者  



物及びこれらから抽出したDNA等の人の体の一部  

（死者に係るものを含む。）を提供する者  

④ 診療情報を（死者に係るものを含む。）を提供する者  

（3）試料等   

臨床研究に用いようとする血液、細胞、体液、排泄物及  

びこれらから抽出したDNA等の人の体の一部並びに被験  

者の診療情報（死者に係るものを含む。）をいう。ただし、  

学術的な価値が定まり、研究実績をして十分認められ、研  

究用に広く一般に利用され、かつ、一般に入手可能な組織、  

細胞、体液及び排泄物並びにこれらから抽出したDNA等  

は、含まれない。  

なお、診療情報とは、診断及び治療を通じて得られた疾  

病名、検査結果等の情報をいう。  
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生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれ  

る氏名、生年月日その他の記述等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。）をいう。  

なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人  

に関する情報である場合には、当該生存する個人の個人情  

報となる。  

＜細則＞  

代表的な個人情報には、氏名、生年月日、住所、電話番号  

のほか、患者ごとに記録された診療情報番号等の符号を含む  

情報等が考えられるが、この指針における個人情報となるか  

否かは身体的な状況に応じて個別に判断することとなる。  

（7）保有する個人情報  

臨床研究機関に属する研究者等が実施する研究に係る個  

人情報であって、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追  

加又は削除、利用の停止、消去及び第三者への提供の停止  

を行うことのできる権限を有するものをいう。  

（■け上殿電化  
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・ 
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：≡三…ニタ連鰻、示†能掟・名化  
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ニヌ ＿、．、，、、、  

摘離根  



∴：、上1■て∴二  

る機関（試料等の提供を行う機関を含  

代表的な診療情報には、患者ごとに記録された診療情報等  

要な事項について、被験者の個人の尊厳、人権の尊重その   

他の倫理的観点及び科学的観点から調査審議するため、塵   

床研究機関の長の諮問機関として置かれた合議制の機関を  
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（11）インフォームド・コンセント  

被験者となることを求められた暑が、研究者等から事前  

に臨床研究に関する十分な説明を受け、その臨床研究の意  

養、目的、方法等を理解し、自由意思に基づいて与える、  

被験者となること及び書式料等の取扱いに関する同意をい  

う。  

（12）代拝者  

被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる看であ  

って、当該被験者にインフォームド・コンセントを与える  

能力のない場合に、当該被験者の代わりに、研究者等に対  



してインフォームド・コンセントを与える者をいう。  

（13）未成年者  

満20歳未満のものであって、婚姻をしたことがないも  

のをいう。  

（14）代理人  

未成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保有す  

る個人情報の利用目的の通知、開示、訂正等、利用停止等  

若しくは第三者提供の停止の求め（以下「開示等の求め」  

という。）をすることにつき本人が委任した代理人をいう。  

（15）行為能力   （削除）   ◎ 行為能力は同意する能  

法律行為を単独で確定的に行うために必要な能力をい  力と同素ではない。との指  

う。  摘あリ   

第2 研  者等の責務等  

1研究  

者等の責  

務等   は、臨床研究に携わる研究者等の責務である。  

（2）   （2）   ◎ 医薬品・医療機器に閲す  

研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確認  研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確認方  る介入研究に関する補償の  
方法、臨床研究に伴う補償の有無（臨床研究に伴う補償が  法 明示。  

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  

の手続きに必要な事項を研究計画に記載しなければならな   の他のインフォームド・コンセントの手  

い。   続きに必要な事項を研究計画に記載しなければならない。  

＜細則＞   ＜細則＞  

臨床研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下   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。   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   イ 被験者の選定方針  

口 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間、当該臨床研  ロ 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間、当該臨床研究  

究に参加することにより期待される利益及び起こり得る危  に参加することにより期待される利益及び起こり得る危険並  

険並びに必然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対  びに必然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応、当  

応、当該臨床研究に係る個人情報の保護の方法（被験者を特  該臨床研究に係る個人情報の保護の方法（被験者を特定できる  

定できる場合の取扱いを含む。）   場合の取扱いを含む。）  



ハ 共同研究機関の名称   ハ 共同研究機関の名称  

ニ 研究者等の氏名   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   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  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  

び同意文書 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  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  

研究者等の関連組織との関わり   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  チ 当該臨床研究に伴う墜象壁袈に登．吏、．鰻班鮎凱三豊ム．た壁應  
償がある場合にあっては、当該補償の内容を含む。）   祇濱帝撞栗萄た為に・∴矧渡その艶毅怨蛍豪儀牒∴ 

【被験者からのインフォームド■コンセントを受けることが  鱒．．等．．．毒’呈j㌘ライに属さて＝ごい研究及び体外誇軒を巨的とした介Åを  

困難な場合】   焦点登票㌫透し＝）ては、矧熟升常欒  

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  要ま．…一 芸ま料等び）榛存及び憺j童方法並甘に保存料閻  

が当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由盈蚕  薫．‖．．．代諾寮な違憲7牒凋ほ頂門・・の考え方   事lく．≒・t．．テ∴，．ナ  

代諾者等の選定方針   【被験者からのインフォームド・コンセントを受けることが困  

難な場合】  

≠．をr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  

（3）   ◎ 臨床研究の多様な形態  

研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対  研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、  に配慮したインフォーム  

し、当該臨床研究に実施に閲し必要な事項について十分な  当該臨床研究に実施に閲し必要な事項について十分な説明を  ド・コンセントのあり方  

説明を行い、文書でインフォームド・コンセントを受けな  行い、 書でインフォームド・コンセントを受  
ければならない。   けなけ 

＜細則＞   ＜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   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  

ではなく、研究責任者が代表で受理する等、被験者ごとに－  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  

つの同意文書を受理すること対応可能である。   同意文書を受理することで対応可能である。  

◎医薬品・医療機器に閲す  

酢針那針■L二第■1i一プ、l／童妻ノ亡㌻）ぎこj 鼠、㌻る宣亨草深ニ≡二巨里掛騎を誓  
的とを∴た．もぎ沌綜≒く■ミを棄権すか桑索 こ かし≧ぎ〕t、渡餅考  
に窯．じた憮應襖欝の絹廣のた裾こ、．探険そ洪庵ぼ戒・警な措置  

た課じて基二かなければならない．  

ぐ描刹つ  
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当該臨床研究を実施してはならない。  

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  

り、臨床研究機関の長の許可を受けなければならない。   臨床研究機関の長の許可を受けなければならない。   の対応を本則へ移動。  

＜細則＞   ＜細則＞  

1．「臨床研究の継続」には、臨床研究を何らかの理由に   1．「臨床研究の継続」には、臨床研究を何らかの理由によ  

より中止し、再開する場合が含まれる。   り中止し、再開する場合が含まれる。  

2．「臨床研究機関」の長とは、例えば、以下のとおりで   2．「臨床研究機関」の長とは、例えば、以下のとおりであ  

ある。   る。  

イ 病院の場合は、病院長   イ 病院の場合は、病院長  

ロ 保健所の場合は、保健所長   口 保健所の場合は、保健所長  

ハ 企業等の研究所の場合は、研究所長   ハ 企業等の研究所の場合は、研究所長  

3．臨床研究機関が小規模であること等により研究責任者   3，臨床研究機関が小規模であること等により研究責任者と   
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と臨床研究機関の長が同一人物にならざるを得ない場   臨床研究機関の長が同一人物にならざるを得ない場合に  

合には、研究責任者は、共同臨床研究機関、公益法人、   は、研究責任者は、共同臨床研究機関、独立行数法Åヱ川．．寧  

学会等に設置された倫理審査委鼻会に審査を依頼する   殴渡ム．．牒援透拳法ふ．．．．．捜姜逸意督．級数㌫．．．学会等に設置  

等により、臨床研究における倫理性に十分配慮した上で   された倫理審査委鼻会に審査を依頼する等により、臨床研  

実施しなければならない。   究における倫理性に十分配慮した上で実施しなければな  

らない。  

（6）  

研究責任者は、臨床研究計画において、臨床研究の実施  

計画及び作業内容を明示しなければならない。  
潮   ◎ 介入研究の公表データ  

欝㍗究箆塗蚤草鞋．．‖乳：j．．．．．ギ〕叫三き．．‖．く．言一〕．．鱒イ‖及びそ．貌鮭貌祭撃茂澄革  

生息兜Å意登…う凝毘意展観す．．ふ甥各章．．三．抜㌦各．ら．．．軋ヒニ殿ヤ，‖．潜菜  
計‡覿二を琵泰郎芦澤ヴュ公賓を短約と：する霊鋒デー・・－・繋ごミニニ孝二∴葦意   

大学附罵病院桑会議、 財描法人捷轟情報センタ“・“岬、社数去人  藻認t適応外の藍藻儀∵捷滴  

∴， 欝半荘登■食が詫儲七たもぐ乃をいき÷以下鋸∴ に蟄轄しなけ  機器を使消すむ場合、旗磯潤  
れば釆ごら竃ご与′㌧美空亮）．整葦藁．－玩魔機器言こよ言、程繁的な鋳  険との亨斉弼にあた二二＝て、先遜  

蒜 綜障野上＝簗て ＝一さ、∧デ′ト丁もミ惑ご′JL’、   医療の、刷幾裂てある高度箆療  

、一糸警舅主圭：ナ   静磯制度の下で、夏祭登労働大  
・‘・ 

仁㍗におい、し錆蘭暦象鍬熟別封∴愚鯨針jブミニ《とも■ごこきる‥． を．i∴′  臣．に、あらかじ琉計画を準訝  

．旋：†…． 蜂象勲；凋凍翠琵と嵐を．．嶺騒軽鎧騒ぎ夏鼻Jきふふ鱒．遼㍉‖モ．う，．：÷：   することとされてい・お、、  

◎介入について、定義が明示  

研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な  研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な専  されるようになったため、  

専門的知識及び臨床経験が十分にある看でなければならな  門的知識及び臨床経験が十分にある看でなければならない。   （いわゆる介入研究）を削  

い。   ＜細則＞   除。  

＜細則＞   倉．二冬：葱軋き，後窯そ．燈．敷革．健康に影響を与えるような行為を伴  

健康に影響を与えるような行為を伴う人を対象とする臨  う人を対象とする臨床研究を行う場合には、臨床経験が十分にあ  

床研究（いわゆる介入研究）を行う場合には、臨床経験が十  る医師による適切な助言を得なければならない。ただし、臨床経  

分lこある医師による適切な助言を得なければならない。ただ  験が十分にある医師が当該臨床研究に参加している場合には、こ  

し、臨床経験が十分にある医師が当該臨床研究に参加してい  

る場合には、この限りではない。   

7tl  
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甘   

研究者等は臨床研究を実施するに当たっては、一般的に  

受け入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他科学  

に関連する情報源及び十分な実験に基づかなければならな  

い。  

研究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのある臨床研究  

週査に必要な情報を報告しなければならない。   

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、臨床研究に起因する重篤な有害事象を報告しなければ  
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ならない。  

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．研究兼任者は、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。）について把握しでおく  

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。  

3．研究責任者は、臨床研究計画を中止し、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、研尭責任者は、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。  

（13）  

研究責任者の個人情報の保護に係る責務等は、次のとお  

りとする。  

（13）－（か  

当該研究に係る個人情報の安全管理が図られるよう、そ  

の個人情報を取り扱う研究者等に対し必要かつ適切な監督  

を行わなければならない。  

＜細則＞  

研究責任者は、臨床研究機関の長と協力しつつ、個人情報  
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を厳重に管理する手続、設備、体制等を整備することが望ま  

しい。  

（13ト②   

個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、そ  

の取扱いを委託された個人情報の安全管理が図られるよ  

う、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。  

＜細則＞  

必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、委  

託者が定める安全管理措置の内容を明示的に規定するとと  

もに、当該内容が遵守されていることを確認することであ  

る。  

（13卜（卦  

保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、被  

験者の知り得る状態（被験者の求めに応じて遅滞なく回答  

する場合を含む。）に置かなければならない。  

一当該研究に係る研究者等の氏名等又は研究チームの名  

称  

ニすべての個人情報の利用目的（ただし、細則で規定す  

る場合を除く。）  

三開示の求めに応じる手続  

四苦情の申出先及び問い合わせ先  

＜細則＞  

第2の1（13）③のこの規定は、次に掲げる場合について、  

適用しない。  

イ利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより被  

験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害  

するおそれがある場合  

口利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより当  

該研究責任者の権利又は正当な利益を害するおそれがあ  

る場合  
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