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これまでの医学系研究の規制これまでの医学系研究の規制

治験 省令 ガ ダ• 治験：GCP省令とガイダンス

• 治験以外：研究の種類ごとに行政指針治験以外：研究の種類ごとに行政指針

• 主要な三つの指針主要な三つの指針

1. ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針
（ゲノム指針）（ゲノム指針）

2. 臨床研究に関する倫理指針（臨床指針）

疫学 究 関する倫 指針（疫学指針）3. 疫学研究に関する倫理指針（疫学指針）
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これからの医学系研究の規制これからの医学系研究の規制

治験 省令とガ ダ• 治験：GCP省令とガイダンス

• 治験以外：研究の種類ごとに行政指針治験以外 研究の種類 行政指針

– 2014年11月より一部の再生医療は別の法律で実施

未承認・適用外の医薬品・医療機器の臨床試験等に– 未承認・適用外の医薬品・医療機器の臨床試験等に
ついては別途法制化に向けた作業が進展中

• 臨床指針と疫学指針は一体化され、ゲノム指針
との関係も一部変化

– 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」
（統合指針）となり、指針の適用範囲が拡大
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本日の内容本日の内容

• 統合指針の規定のうち、主に倫理審査委員
会の事務局担当者にとって重要なポイントを会 事務局担当者 重要なポイン を
以下の3点から解説

1 全体の構成に関わる点1. 全体の構成に関わる点

2. 倫理審査委員会

イ ムド3. インフォームド・コンセント
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【参考】基本的な考え方（研究者向け）【参考】基本的な考え方（研究者向け）

5ICRweb：http://www.icrweb.jp/
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【参考】基本的な考え方（研究者向け）【参考】基本的な考え方（研究者向け）

基本方針1. 8つの基本方針

2 鍵となる概念（「介入」と「侵襲」）2. 鍵となる概念（「介入」と「侵襲」）

3. インフォームド・コンセント

4. その他の重要な規程（主に臨床試験関係）

– 利益相反、研究データの保存、モニタリングと監利益相反、研究デ タの保存、モニタリングと監
査、研究の登録・公開、健康被害への補償など

• このうち、今日は1. と 4.については触れない

6
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1 全体の構成に関わる点
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全体の構成に関する主な変更点全体の構成に関する主な変更点

新た 「基本方針 を規定• 新たに8つの「基本方針」を規定

• 新たに以下の3章が独立新た 以下の 章 独

– 第3章 研究計画（新規）

– 第7章 重篤な有害事象への対応（独立）– 第7章 重篤な有害事象への対応（独立）

– 第8章 研究結果の信頼性確保（新規）

• 既存資料の利用等に関する章は 「第5章 インフォ ムド• 既存資料の利用等に関する章は、「第5章 インフォームド・
コンセント」に吸収

• 細則を廃止し 本文は義務づけ事項のみを記載• 細則を廃止し、本文は義務づけ事項のみを記載

– 研究計画書や説明文書への記載事項は本則へ
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【参考】研究計画書に記載する項目
（本文12, 13頁）

1. 研究の名称
2. 研究の実施体制

究 的 意義

以下は該当する場合のみ記載

諾3. 研究の目的・意義
4. 研究の方法・期間
5. 研究対象者の選定方針
6 研究の科学的合理性の根拠

15.代諾
16.インフォームド・アセント
17.救急医療等の同意免除
18 経済的負担 謝礼6. 研究の科学的合理性の根拠

7. インフォームド・コンセント
8. 個人情報の取扱い
9 リスク 負担と利益

18.経済的負担・謝礼
19.重篤な有害事象の対応
20.健康被害の補償
21 研究実施後の医療の提供9. リスク・負担と利益

10.試料・情報の保管・廃棄
11.研究機関の長への報告
12 資金源・利益相反

21.研究実施後の医療の提供
22.個別結果の取扱いの方針
23.委託
24 不特定の将来の研究利用12.資金源・利益相反

13.研究に関する情報公開の方法
14.研究対象者からの相談対応

24.不特定の将来の研究利用
25.モニタリング・監査
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その他の重要な変更点その他の重要な変更点

指針 適 範 拡大1. 指針の適用範囲の拡大

– 他の指針に「加えて」本指針を参照する旨（特に他の指針に 加えて」本指針を参照する旨（特に
ゲノム指針との関係を念頭においた変更点）

2. 指針の適用範囲外の明確化

3. 「介入」「侵襲」の定義の見直し3. 介入」 侵襲」の定義の見直し
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1指針の適用範囲の拡大1 指針の適用範囲の拡大

• これまで：ゲノム指針の適用範囲が広い

– 疫学指針・臨床指針は、ゲノム指針が適用されな疫学指針 臨床指針は、ゲノム指針が適用されな
い場合にのみ適用

ゲノム研究を含む疫学研究・臨床研究がすべて– ゲノム研究を含む疫学研究・臨床研究がすべて
ゲノム指針（のみ）の適用に（ゲノムコホート研究）

これから その他の指針のカバ する研究で• これから：その他の指針のカバーする研究で
あっても、統合指針の対象となり得ると規定

– ひとまず、他の指針に規定が欠けている部分（補
償や登録等）にのみ統合指針が適用される形に
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【参考】統合指針の該当箇所（6頁）【参考】統合指針の該当箇所（6頁）
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【参考】ガイダンス（24 25頁）【参考】ガイダンス（24,25頁）
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2指針の適用範囲外の明確化2 指針の適用範囲外の明確化

も も「 究 該 な も1. そもそも「研究」に該当しないもの

– 診療・保健事業・教育等の一環として実施される診療 保健事業 教育等の 環として実施される
もの

– 症例報告症例報告

2. 「研究」ではあっても、指針適用外となるもの

– 他の法律の適用をうけるもの（GCP省令など）

– いわゆる「一般試料」と「既に連結不可能匿名化わゆる 般試料」と 既 連結不可能匿名化
された情報のみ」を扱う研究
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指針の適用外（1）研究以外の活動指針の適用外（1）研究以外の活動

「研究 と「診療（ ） の区別に関する• 「研究」と「診療（practice）」の区別に関する
一般的な考え方→主として「目的」で区別

• 診療の目的は目の前の個人の福利増進にあ
るが、研究の目的は主に一般化可能な知識るが、研究の目的は主に 般化可能な知識
を得ること

– 研究には 知識の獲得のために他者を「道具」と研究には、知識の獲得のために他者を「道具」と
して使う側面があるため、第三者のチェック（倫理
審査）が必要

• 臨床以外の場面でもこの区別は有効
– 保健事業や教育実践と「研究」との区別– 保健事業や教育実践と「研究」との区別
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【参考】ガイダンス（4頁）【参考】ガイダンス（4頁）
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【参考】ガイダンス（5頁）【参考】ガイダンス（5頁）

• その他「保健事業」や「教育・実習」の一環とし
て実施されるものも「研究」とみなさなくてよい

– 研究に該当するか否かの判断が困難な場合に
は倫理審査委員会の意見を聴くことを推奨は倫理審査委員会の意見を聴くことを推奨

ただ 医療や保健事業等 環と 行• ただし、医療や保健事業等の一環として行っ
た結果を研究報告する場合に倫理審査が
必要となる場合がある（既存の連結可能匿名化

されているデータを用いた研究として）されているデ タを用いた研究として）

17
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指針の適用外（2） 非該当の研究指針の適用外（2） 非該当の研究

18
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指針の適用外（2）非該当の研究①指針の適用外（2）非該当の研究①

わゆる「 般試料 規程• いわゆる「一般試料」の規程

– 臨床指針では、「試料」の定義のなかに、こうした臨床指針では、 試料」の定義のなかに、こうした
試料を「定義から除く」という記載が存在

– 一部の研究機関では この記載に依拠して市販– 部の研究機関では、この記載に依拠して市販
の細胞や公的バンクから配布された細胞等の
使用に関する倫理審査を免除してきた使用に関する倫理審査を免除してきた

• 今回はこの規定が除外規定として明確化され
たうえで 「情報 も対象となりうることが明示たうえで、「情報」も対象となりうることが明示

19
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【参考】ガイダンス（26頁）【参考】ガイダンス（26頁）

• 以上の記述を参考に、施設ごとに具体的な判断
基準を明示することが期待される

20
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指針の適用外（2）非該当の研究②指針の適用外（2）非該当の研究②

「 連結 能 名 され る情報• 「既に連結不可能匿名化されている情報」

– この規定は臨床指針・疫学指針と同じ：当初からこの規定は臨床指針 疫学指針と同じ：当初から
個人に戻れない形で保存されている情報を念頭
においている（例：最初から対応表がない）お る（例 最初 ら対応表 な ）

– 改めて「研究に用いるとき又は他の研究機関に
提供しようとするときに連結不可能匿名化する場提供しようとするときに連結不可能匿名化する場
合は含まない」ことが明記（ガイダンス26頁）

21

営利目的でのご利用はご遠慮ください 　　　　　　ICR臨床研究入門 http://www.icrweb.jp/ 
　　　　　　　　　　　　　                   　

日本臨床試験学会教育セミナー　2015/0606



「どこかに対応表がある限り」「どこかに対応表がある限り」

22第11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 資料2
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【参考】診療情報を用いた
多施設共同研究の扱い

指針 適用範囲となり 倫理審査が必要（ただし• 指針の適用範囲となり、倫理審査が必要（ただし
迅速審査の対象）
– 関係するすべての施設で倫理審査が必要かどうか
は施設の位置付けによる（後述）

同意に は 少なくとも書面同意は必須• 同意については、少なくとも書面同意は必須で
はない

プ– 他機関の位置付けに応じて口頭同意やオプトアウト、
困難な場合は同意免除（後述）

別法人で対応表が管理されていれば 個人情報• 別法人で対応表が管理されていれば、個人情報
を取り扱っているとはみなさない（ガイダンス21頁）
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3 「介入」「侵襲」の定義の見直し3 「介入」「侵襲」の定義の見直し

• 臨床指針・疫学指針よりやや広がっている

– これまでは「割り付けあり」か「未確立医療行為の
研究目的での実施」に限定

• 研対象者のリスクや負担とは直接関係せず、
主に治療法等の選択・行動の制限に関わる主に治療法等の選択 行動の制限に関わる

24
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【参考】ガイダンス（9 10頁）【参考】ガイダンス（9, 10頁）

番わ す 「 ダ 割• 一番わかりやすいのは「ランダム割り付け」

• 「侵襲」概念との混同に注意

25

営利目的でのご利用はご遠慮ください 　　　　　　ICR臨床研究入門 http://www.icrweb.jp/ 
　　　　　　　　　　　　　                   　

日本臨床試験学会教育セミナー　2015/0606



3 「介入」「侵襲」の定義の見直し3 「介入」「侵襲」の定義の見直し

• 臨床指針・疫学指針より明らかに広がっている

新たに「精神的な侵襲」が追加– 新たに「精神的な侵襲」が追加

– MRIや上乗せ採血等も「侵襲あり」（ガイダンス7頁）

基本的 は「例 考える• 基本的には「例示」で考える

– 概念としては「リスク」を含まない点を考慮 （「確
定的なもの」のみ）

26
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「侵襲無し」と見なせる範囲
ガイダンス（7, 8頁）

食品 栄養成分の摂取（食経験のあるもの）1. 食品・栄養成分の摂取（食経験のあるもの）

2. 尿・便・喀痰、唾液・汗等の分泌物、抜け落ちた
髪 体毛髪・体毛の採取

3. 表面筋電図や心電図の測定、超音波画像の表面筋電図や心電図 測定、超音波画像
撮像（長時間のものを除く）

4. 短期間で回復するような運動負荷4. 短期間で回復するような運動負荷
– 文科省の新体力テストと同程度のもの

• 診療上の必要性があって実施する検査等は• 診療上の必要性があって実施する検査等は
「侵襲」とは見なさない（あくまでも研究実施に伴い
追加されるものに限る）追加されるものに限る）

27
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「軽微な侵襲」と見なせる範囲
ガイダンス（6, 7頁）

1. 一般健康診断において行われる程度の
採血や胸部単純X線撮影

2. 造影剤を用いないMRI撮像

上乗せの（少量の）穿刺 採血 組織切除3. 上乗せの（少量の）穿刺・採血・組織切除

• 原則として、「投薬」や「CT・PET検査」は「軽微
な侵襲」とは考えられていないな侵襲」とは考えられていない

28
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具体的な研究で考えると具体的な研究で考えると

1 個々の患者の状態に応じて診療上必要な1. 個々の患者の状態に応じて診療上必要な
検査や投薬を行い、その結果を記録
– 侵襲のない観察研究

2. 個々の患者の状態に応じて検査や投薬を個 の患者の状態 応じて検査や投薬を
行うが、研究用に少量の採血を追加
– 軽微な侵襲を伴う観察研究（追加の採血）軽微な侵襲を伴う観察研究（追加の採血）

3. 患者を二群に分け、それぞれに別の既承認
の医薬品を投与し 結果を比較の医薬品を投与し、結果を比較
– 侵襲を伴う介入研究（投薬×割付）

29
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介入・侵襲の有無で何が変わるか介入・侵襲の有無で何が変わるか

ド• インフォームド・コンセント

– 「侵襲なし」：文書同意は必須ではない侵襲なし」 文書同意は必須 はな

• 倫理審査

「侵襲なし 「軽微な侵襲 で観察研究 迅速審査– 「侵襲なし」「軽微な侵襲」で観察研究：迅速審査

• 登録

– 観察研究：必要ない（侵襲の有無を問わない）

• 記録の保存やモニタリング 監査• 記録の保存やモニタリング・監査

– 「侵襲なし」「軽微な侵襲」: 必要ない（介入研究も）

30
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侵襲あり
（軽微な侵襲を除く）

軽微な侵襲 侵襲なし

投薬・治療医療機器・手術等 （採血等を伴う検査等の臨床試験） 食品・運動負荷・保健指導等

介入研究

同意◎（文書）
審査〇（本審査）
登録〇
補償 （

同意◎（文書）
審査〇（本審査）
登録○
補償△（ ）

同意○（口頭＋記録可）
審査〇（本審査）
登録〇
補償補償〇（一部保険加入）

有害事象◎
モニタリング・監査等〇

補償△（有無の記載）
有害事象△
モニタリング・監査等×

補償×
有害事象×
モニタリング・監査等×

観察研究①

CT・PET等による検査 少量の採血や被ばく・MRI等 尿・唾液等の採取
（残余検体の二次利用も同じ）

同意◎（文書）
審査〇（本審査）

同意◎（文書）
審査△（迅速審査）

同意○（口頭＋記録可）
審査△（迅速審査）観察研究①

生体試料あり

審査〇（本審査）
登録×
補償△（有無の記載）
有害事象〇

審査△（迅速審査）
登録×
補償△（有無の記載）
有害事象△

審査△（迅速審査）
登録×
補償×
有害事象×有害事象〇

モニタリング・監査等×
有害事象△
モニタリング・監査等×

有害事象×
モニタリング・監査等×

（ほぼ想定されない） （精神的苦痛を伴うアンケート等）
通常のアンケートやインタビュー等
（診療情報の二次利用も同じ）

観察研究②
生体試料なし

同上 同上
同意△（オプトアウト可）
審査△（迅速審査）
登録×有害事象対応の違い 登録
補償×
有害事象×
モニタリング・監査等×

31
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2 倫理審査委員会

32
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設置要件など設置要件など

「 究機 特定• 「研究機関内に設置」（疫学指針）や特定の
法人に限定（臨床指針）といった制限を廃止

– 事務・運営能力や審査能力等を要件とする文言
に変更（中央/共同IRBの推進）に変更（中央/共同IRBの推進）

• 委託された場合には実施体制把握の必要性を明記

• 記録の保管義務の明記• 記録の保管義務の明記

– 一部の研究は最低限の保存期間を明示（5年間）

• 委員・事務局担当者への教育・研修の提供

– 初任者研修と継続研修の受講を義務化– 初任者研修と継続研修の受講を義務化

33
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構成・成立の要件構成・成立の要件

役割の重複は不可であることや最低人数（ 名）• 役割の重複は不可であることや最低人数（5名）
を追記
– 合わせて成立要件を明確化（例：外部委員が複数
出席しなければ会議の成立要件を満たさない）

審査の中立性 公平性に関する規定の追加• 審査の中立性・公平性に関する規定の追加
– 研究機関の長の関与を制限する文言を明示

請 追– 採決時の申請者の退席を求める規定を追加

• 委員以外の「有識者」の活用についても明記

• 審議又は採決要件の明記
– 原則として「全会一致」（例外あり）原則として 全会 致」（例外あり）

34
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倫理審査の類型倫理審査の類型

• 「付議不要」の規定を廃止し、「迅速審査」に
一元化

– これまでは無記名アンケート等の研究は倫理
審査委員会への付議を要しないという規定あり審査委員会への付議を要しないという規定あり

• 迅速審査の要件の変化

– 「最小限の危険を超える危険を含まない」から
「侵襲」概念を軸とする規定へ（介入研究は不可に）

• 侵襲及び介入を伴わない研究

• 軽微な侵襲を伴うものであって、介入を伴わないもの

35
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【参考】統合指針の該当箇所（17頁）【参考】統合指針の該当箇所（17頁）

36
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【参考】ガイダンス（67 68頁）【参考】ガイダンス（67, 68頁）

いずれにしても内部ルールが必要

37
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38第10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 資料4‐1
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【参考】利益相反管理との連携【参考】利益相反管理との連携

• 「研究機関及び研究者等の利益相反に関す
る情報も含めて」審査を行う（第11の1(2)）( )
– 利益相反委員会を設置している場合は、「連携
協力を図ることが望ましい」（ガイダンス63頁）協力を図ることが望ましい」（ガイダンス63頁）

– 「第18 利益相反の管理」にも関連する記載あり
（ガイダンス119頁）（ガイダンス119頁）

39
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【参考】承認後のチェック【参考】承認後のチェック

「継続審査 特 規定 な• 「継続審査」については特に規定はない

– 指針上は、終了報告と並び、研究責任者から指針上は、終了報告と並び、研究責任者から
機関の長への報告義務の一つとして設定されて
いる（第5の2（6）（7））る（第 （ ）（ ））

– 原則として年1回文書により進捗状況を報告

• ただし 研究内容により頻度の変更が可能• ただし、研究内容により頻度の変更が可能

• ただし、終了報告については、機関の長から
倫理審査委員会 報告する とが義務付け倫理審査委員会に報告することが義務付け
られている（第7の4（2））

40
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3インフォームド・コンセント

41
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インフォームド・コンセントに関する
規定の概要

説明項目の整理と追加1. 説明項目の整理と追加

2. 研究類型に応じた同意

– 「文書同意」「口頭同意＋記録作成」「情報公開＋
拒否権の保障（オプトアウト）」の3つのパターンを
使い分ける（臨床指針・疫学指針と類似）

– 「既存試料・情報」の利用は別扱い

3. インフォームド・アセント（略）

4 救急医療における同意免除規定（略）4. 救急医療における同意免除規定（略）

5. 「包括（的）同意」に関する規定（略）

42
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1説明項目の整理と追加1 説明項目の整理と追加

本則 を定 る• 本則で21項目を定めている

– ただし、すべての研究に該当する項目はこのうちただし、す ての研究に該当する項目はこのうち
14項目に留まる

– 個別の結果の取扱い（偶発的所見含む）や将来の– 個別の結果の取扱い（偶発的所見含む）や将来の
研究利用に関する同意、モニタリング・監査に関
する記載など 新たに定められた項目も多いする記載など、新たに定められた項目も多い

• ただし倫理審査委員会が認めた場合、項目
省略も 能（の省略も可能（「説明すべき事項は原則として

以下のとおりとする」）

43
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【参考】説明文書に記載する項目
（本文21, 22頁）

1. 研究の名称・施設長の許可
2. 研究機関の名称・研究者の氏名

究 的 意義

以下は該当する場合のみ記載

経済的負担 謝3. 研究の目的・意義
4. 研究の方法・期間
5. 研究対象者に選定された理由
6 リスク 負担と利益

15.経済的負担・謝礼
16.他の治療法
17.研究実施後の医療の提供
18 個別結果の取扱いの方針6. リスク・負担と利益

7. 同意が撤回できること
8. 同意せずとも不利益がないこと
9 研究に関する情報公開の方法

18.個別結果の取扱いの方針
19.健康被害の補償
20.不特定の将来の研究利用
21 モニタリング 監査9. 研究に関する情報公開の方法

10.研究計画書の閲覧が可能なこと
11.個人情報の取扱い
12 試料・情報の保管・廃棄

21.モニタリング・監査

12.試料・情報の保管・廃棄
13.資金源・利益相反
14.研究対象者からの相談対応

44
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2 研究類型に応じた同意
①新たに試料・情報を取得する場合

書 意が必 究1. 文書同意が必須の研究（侵襲あり）

– （診療上の必然性の無い）投薬やCT・PET検査、採（診療 必然性 無 ）投薬や 検査、採
血等を伴う研究

2 口頭同意＋記録作成でも実施可能な研究2. 口頭同意＋記録作成でも実施可能な研究

– 保健指導や食品等に関する介入研究

– 唾液や尿の解析研究（採取の際に侵襲がない）

3 情報公開＋拒否権の保障（オプトアウト）でも3. 情報公開＋拒否権の保障（オプトアウト）でも
実施可能な研究（侵襲も介入もないもの）

アンケ トやインタビ によるデ タ収集– アンケートやインタビューによるデータ収集
45
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【参考】ガイダンス（71頁）【参考】ガイダンス（71頁）

46
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「オプトアウト」の意味「オプトアウト」の意味

個 を得る代わ 究 概 を知ら• 個別にICを得る代わりに、研究の概要を知らせ、

協力したくない人に手を挙げてもらう（拒否が無

いことをもって同意と見なす）

– ほとんどの研究対象者が同意するであろうと考えらほとんどの研究対象者が同意するであろうと考えら
れる場合には効果的な方法

– 多くの無記名アンケート調査も実際にはこの方法に多くの無記名アンケ ト調査も実際にはこの方法に
準じて実施されている（回答をもって同意とみなす）

• 知らせる方法としては 個別配布 院内掲示• 知らせる方法としては、個別配布、院内掲示、
ホームページ上の公開などがある

研究対象者が最も目にしやすい場所はどこか とい– 研究対象者が最も目にしやすい場所はどこか、とい
う視点から検討されるべき 47
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【参考】ガイダンス（73 74頁）【参考】ガイダンス（73, 74頁）

48
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2. 研究類型に応じた同意
②既存試料・情報の利用（二次利用）

自施設 「情報 究1. 自施設の「情報」の研究利用

– 基本的にオプトアウトで利用可能

2. 自施設の「試料」の研究利用

口頭同意＋記録作成が基本（ただし 「困難」な場合は– 口頭同意＋記録作成が基本（ただし、「困難」な場合は
いくつかの条件を満たせばオプトアウトで利用可能）

3 「他施設」の試料・情報の研究利用3. 「他施設」の試料・情報の研究利用

– 提供する施設で、口頭同意＋記録作成が基本
（ただし 「困難 な場合には匿名化で提供可能）（ただし、「困難」な場合には匿名化で提供可能）

– 匿名化せずに提供する場合には、いくつかの条件を
満たしたうえでオプトアウトの手続きが必要満たしたうえでオプトアウトの手続きが必要
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【参考】ガイダンス（79頁）【参考】ガイダンス（79頁）

明示的な研究利用の同意を得ていない試料• 明示的な研究利用の同意を得ていない試料・
情報については、①施設内で試料を研究利
用する場合と②施設外に試料 情報を提供用する場合と②施設外に試料・情報を提供
する場合には、少なくとも倫理審査委員会に
「困難な理由」を説明する必要がある「困難な理由」を説明する必要がある
– 自施設の「情報」利用については必要がない
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「既存試料・情報」の定義に注意「既存試料・情報」の定義に注意

• 研究開始時点に存在しない情報であっても、
研究活動とは無関係に生み出される情報は研究活動 無関係 み出される情報
「既存」扱い可能（例えばカルテ情報）

カルテ情報を用いた研究はほぼここで吸収可能– カルテ情報を用いた研究はほぼここで吸収可能
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「研究者等」の定義に注意
（疫学指針にのみあった規定）

• 研究機関以外において「既存試料・情報の提
供のみを行う者」は「研究者等」に入らない

– つまり、「提供者」は自らの所属機関において倫
理審査を受ける必要はない（ただし 可能であれば理審査を受ける必要はない（ただし、可能であれば

同意を得る必要はある）
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改めて、多施設共同観察研究の扱い
「提供のみ」か「共同研究」か

• 外部機関から診療情報を集めて研究利用
する場合の二通りの扱い

① 各施設は共同研究機関

各施設で倫理審査が必要– 各施設で倫理審査が必要

– 各施設で（少なくとも）オプトアウトの手続き必要

② 各施設は情報提供機関

– 各施設での倫理審査は不要（研究機関は必要）– 各施設での倫理審査は不要（研究機関は必要）

– 各施設で（少なくとも）口頭同意が必要

ただし同意取得が「困難な場合 は匿名化で提供可能• ただし同意取得が「困難な場合」は匿名化で提供可能
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まとめまとめ

疫学指針 臨床指針が統合され 年 月• 疫学指針・臨床指針が統合され、2015年4月
から施行（一部は10月から施行）
– 従来の指針からの変更点が大きく、対応必要

– 今回は特に倫理審査委員会事務局側で判断が今回 特 倫 審 委員会事務局側 断
必要な点について整理

• 全体の構成に関わる点全体の構成に関わる点
– 他の指針との関係が変化（特にゲノム指針）

指針の適用範囲外が明確化されているので– 指針の適用範囲外が明確化されているので、
内部ルールを明確化して活用を

– 基本概念の見直しに要注意（特に「侵襲」）– 基本概念の見直しに要注意（特に「侵襲」）
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まとめまとめ

倫 審査委員会• 倫理審査委員会

– 設置要件や構成・成立の要件が変化（厳格化）

– 付議不要は無くなり、迅速審査の要件が変化

– 利益相反管理との連携や承認後のチェックについて利益相反管理との連携や承認後のチェックについて
は施設ごとに対応が必要

• インフォームド・コンセント• インフォ ムド コンセント

– 説明項目の整理と追加がされ、必須項目が提示

研究類型に応じた同意の枠組みは概ね現状維持– 研究類型に応じた同意の枠組みは概ね現状維持

– ただし、既存資料・情報の扱いについて疫学指針の
枠組みが入 てきていることに要注意枠組みが入ってきていることに要注意

55

営利目的でのご利用はご遠慮ください 　　　　　　ICR臨床研究入門 http://www.icrweb.jp/ 
　　　　　　　　　　　　　                   　

日本臨床試験学会教育セミナー　2015/0606




