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３ 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

則として以下のとおりとする。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。 

① 研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨 

② 研究機関の名称及び研究責任者の氏名（他の研究機関と共同して研究を実施する場

合には、共同研究機関の名称及び共同研究機関の研究責任者の氏名を含む。） 

③ 研究の目的及び意義 

④ 研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的を含む。）及び期間 

⑤ 研究対象者として選定された理由 

⑥ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益 

⑦ 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる

旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講じることが困難となる場合があ

るときは、その旨及びその理由） 

⑧ 研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによっ

て研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨 

⑨ 研究に関する情報公開の方法 

⑩ 研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当該研究

の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関する資料を入

手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法 

⑪ 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法、匿名加工情報又は非識別加工

情報を作成する場合にはその旨を含む。） 

⑫ 試料・情報の保管及び廃棄の方法 

⑬ 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研

究に係る利益相反に関する状況 

⑭ 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

⑮ 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容 

⑯ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関する事項 

⑰ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後に

おける医療の提供に関する対応 

⑱ 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関す

る重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶発的

所見を含む。）の取扱い 

⑲ 侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無

及びその内容 

⑳ 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用いられる可能性又は他の研究機関に提供

する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容 

㉑ 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの場合には、研究
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対象者の秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事する者及び監査に

従事する者並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内において当該研究対象者に関する

試料・情報を閲覧する旨 

 

１ 第 12 の３の規定は、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

明すべき事項を定めたものである。説明すべき内容は、①から㉑までの全ての事項（⑮か

ら㉑までは該当する場合のみ）とすることを原則とする。ただし、研究の内容等によって

は、必ずしも説明を要しない項目もあり得る。特定の事項を省略するかどうかは、一義的

には研究責任者が判断し、その理由を示して倫理審査委員会で審査の上、妥当であるとの

意見を受けて研究機関の長の許可を得る必要がある。説明する内容や程度については、

個々の研究内容やインフォームド・コンセントを受ける手続に係る研究対象者等の負担等

を考慮した上で、各研究機関において判断する必要がある。ただし、説明を省略する場合

は、研究計画書の当該項目にその内容及び理由を記載する必要がある。説明を省略する箇

所については、後日、研究対象者等の求めに応じて研究計画書を開示できるようにしてお

くなどの配慮が必要である。 

また、ここに掲げられた事項のほか、試料・情報の知的財産権及び所有権の帰属先など、

研究の内容等に応じて必要と認められる事項については、各研究機関の判断により適宜追

加することが望ましい。 

 

２ ①の規定に関して、倫理審査委員会の審査も受けている旨を説明することが望ましい。 

 

３ ②の規定に関して、他の研究機関と共同して研究を実施する場合には、共同研究機関の

名称及び共同研究機関の研究責任者の氏名を含めて記載した上で、研究機関以外において

既存試料・情報の提供を行う者が含まれる場合は、当該者の氏名及び当該者が属する機関

の名称（多数にわたる場合は提供を行う者全体に関する属性等）も含むことが望ましい。 

 

４ ④の規定に関して、利用目的に、他機関に試料・情報を提供することが含まれる場合に

は、その旨を説明する必要がある。例えば、研究で用いた試料・情報を試料・情報の収集・

分譲を行う機関に提供する場合やその他の研究への利用に供するデータベース等へのデ

ータ登録をする場合に、その旨を説明することが考えられる。 

海外にある者に試料・情報を提供する場合（委託により提供する場合を含む）には、第

12 の９の規定に沿って原則その旨の同意を受ける必要があるが、同意を得て海外にある者

に提供する場合はその旨も併せて説明すること。 

なお、試料・情報の提供に関する記録の作成方法等については、不適切と考えられる試

料・情報の流通が発生した際に事後的に流通経路を追跡することできるように記録を残す

という趣旨であるため、一義的には研究対象者に説明する必要はない。 

 

５ ⑪の規定に関して、研究対象者等に係る個人情報等（例えば、研究対象者から取得した

試料・情報であって匿名化されていないもの）を共同研究機関に提供するときは、提供す
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る個人情報等の内容、提供を受ける共同研究機関の名称、当該共同研究機関における利用

目的、提供された個人情報等の管理について責任を有する者の氏名又は名称を含めて説明

する必要がある。なお、共同研究機関に提供された個人情報について、研究対象者等から、

第 16 の２⑶、⑷又は⑹の規定による求めがなされたときは、該当する個人情報等を保有

している全ての共同研究機関において対応が必要となる場合がある。 

 

６ ⑭の規定に関して、他の研究対象者等の個人情報や研究者の知的財産権の保護等の観点

から回答ができないことがある場合は、その旨を説明する必要がある。 

 

７ ⑯の規定に関して、説明を要する「他の治療方法」は、原則として既に確立した治療法

に限られるが、必要に応じて他の研究への参加等について説明してもよい。また、研究の

内容によっては、積極的な治療以外の選択肢（緩和ケアや経過観察等）についても説明を

要する「他の治療方法等」に含まれる。 

 

８ ⑳の規定に関して、同意を受ける時点では特定されない研究を将来的に行う可能性があ

る場合（別の研究を行う場合のほか、先行する研究を計画変更する場合を含む。）は、先

行する研究に係るインフォームド・コンセントの手続において、将来の研究への利用の可

能性を含め、少なくとも②、③、④、⑥及び⑬について、想定される内容を可能な限り説

明するものとする。なお、これを踏まえ、研究対象者等から、将来の研究への利用につい

て同意を受けている場合は、第 12 の５の規定により、研究対象者に情報を通知・公開し、

拒否機会を保障することにより、改めてインフォームド・コンセントを受ける手続は要し

ない。ただしこれは、単なる「医学研究への利用」といった一般的で漠然とした形のいわ

ゆる白紙委任を容認するものではないので留意する必要がある。なお、海外にある者に提

供する可能性がある場合は、原則その旨の同意を受ける必要がある。 

 

９ ㉑の規定に関して、規制当局等の調査は、その際に研究対象者の情報を確認することも

あり得るが、重大な指針不適合があった場合に行われるものであるため、インフォーム

ド・コンセントを受ける際の説明事項として一律に義務付けられているものではない。 

 

  


