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人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針について

○人を対象とする生命科学・医学系研究は、国民の健康の保持増進、患者の傷病から
の回復、生活の質の向上に大きく貢献。

○他方で、研究対象者の身体及び精神などに大きな影響を与え、新たな倫理的・法的・
社会的課題を招く可能性。

我が国では、学問の自由を尊重しつつ、人を対象とする生命科学・医学系研究が人間の
尊厳及び人権を尊重して適正かつ円滑に行われるための制度的枠組みとして生命・医学
系指針を策定。

生命・医学系指針が踏まえる主な規範
• 日本国憲法
• 個人情報の保護に関する関係法令※
• 世界医師会 「ヘルシンキ宣言」
• 科学技術会議生命倫理委員会「ヒトゲノム研究に関する基本原則」
※ 個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第57号）及び関連政省令

○研究対象や手法の多様化、生命科学・医学や医療技術の進展を踏まえて、規制範囲や方
法等について継続的に見直しを行っていくことが必要。
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「疫学研究に関する倫理指針」
（平成14年文部科学省・厚生労働省告示第２号） 「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）

平成15年個情法施行
に伴い指針全部改正
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人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針の策定経緯について

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」
（平成26年文部科学省・厚生労働省告示第３号）

「個人情報の保護に関する法律」
（平成15年法律第57号）

全部改正(平成16年12月28日) 全部改正(平成16年12月28日)全部改正(平成16年12月28日)

全部改正(平成19年８月16日)

全部改正(平成20年7月31日)

全部改正(平成25年2月８日)

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」
（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）

個人情報保護法改正
(平成27年法律第65号)

一部改正(平成29年２月28日) 一部改正（平成29年2月28日）

個人情報保護法改正
(令和２年法律第44号)

個人情報保護法改正
(令和３年法律第37号）

統廃合

統廃合

平成27年改正個情法
施行に伴い一部改正

令和２年改正個情法
施行に伴い一部改正

令和３年改正個情法
施行に伴い一部改正

いわゆる3年度ごと見直しにより
個情法改正について検討中

一部改正(平成17年6月29日)

一部改正(平成20年12月１日）

一部改正(平成26年11月25日)

一部改正(平成20年12月1日)

一部改正(平成25年4月１日)

一部改正(平成17年6月29日)

一部改正（令和４年３月10日）

一部改正（令和５年３月27日）

「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」
（平成13年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）



人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針の目的について

指針の目的

この指針は、人を対象とする生命科学・医学系研究に携わる全ての関係者が遵
守すべき事項を定めることにより、人間の尊厳及び人権が守られ、研究の適正な
推進が図られるようにすることを目的とする。

① 社会的及び学術的意義を有する研究を実施すること
② 研究分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること
③ 研究により得られる利益及び研究対象者への負担その他の不利益
を比較考量すること

④ 独立した公正な立場にある倫理審査委員会の審査を受けること
⑤ 研究対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に
基づく同意を得ること

⑥ 社会的に弱い立場にある者への特別な配慮をすること
⑦ 研究に利用する個人情報等を適切に管理すること
⑧ 研究の質及び透明性を確保すること

基本方針：
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人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針における
｢人を対象とする生命科学・医学系研究｣の定義について

指針における｢人を対象とする生命科学・医学系研究｣とは（定義）

人を対象として、次のア又はイを目的として実施される活動をいう。

ア次の①、②、③又は④を通じて、国民の健康の保持増進又は患者の傷病からの回復

若しくは生活の質の向上に資する知識を得ること

①傷病の成因（健康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与える要因を含む。）の理解

②病態の理解

③傷病の予防方法の改善又は有効性の検証

④医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性の検証

イ人由来の試料・情報を用いて、ヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能並びに遺伝子の変異又は発現

に関する知識を得ること



第１章 総論的な指針の概念や、用語の定義などを規定
第２章 研究を実施する上で遵守すべき責務や考え方を規定
第３～７章 研究者等が研究を実施する上で行う具体的手続等

を規定
第８章 倫理審査委員会に関する規定
第９章 個人情報の保護等に関する規定

第８章 倫理審査委員会
第16 倫理審査委員会の設置等
第17 倫理審査委員会の役割・責務等

第９章 個人情報等、試料及び
死者の試料・情報に係る
基本的責務

第18 個人情報の保護等

総論

責務

手続

個人情報
保護等

倫理審査

指針の構成
前文
第１章 総則

第１ 目的及び基本方針
第２ 用語の定義
第３ 適用範囲

第２章 研究者等の責務等
第４ 研究者等の基本的責務
第５ 研究機関の長の責務等

第３章 研究の適正な実施等
第６ 研究計画書に関する手続
第７ 研究計画書の記載事項

第４章 インフォームド・コンセント等
第８ インフォームド・コンセントを受ける手続等

第９ 代諾者等からインフォームド・コンセントを
受ける場合の手続等

第５章 研究により得られた結果等の取扱い
第10 研究により得られた結果等の説明

第６章 研究の信頼性確保
第11 研究に係る適切な対応と報告
第12 利益相反の管理
第13 研究に係る試料及び情報等の保管
第14 モニタリング及び監査

第７章 重篤な有害事象への対応
第15 重篤な有害事象への対応

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針の構成について
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人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針における
インフォームド・コンセントを受ける手続きについて

新たに試料・情報を取得して研究を実施する場合

侵襲を伴う

介入を伴う

試料を用いる

要配慮個人情報を
取得する

いいえ

いいえ

いいえ

文書IC

文書IC
口頭IC＋記録

文書IC
口頭IC＋記録

いいえ

はい

はい

はい

オプトアウト可

文書IC
口頭IC＋記録
適切な同意
※ 適切な同意が困難な場合、
IC手続を簡略化（所定の
要件を満たす場合）

はい

＜簡略化の要件＞
研究対象者等が拒否する機会を保障
研究対象者の不利益とならない
簡略化しなければ、研究の実施が困難
であり、研究の価値を著しく損ねる
個情法に定める例外要件に該当

自らの機関において保有している既存試料・情報を用いて
研究を実施する場合（試料を用いる研究）

・ 試料が特定の個人を識別できな
い状態にある
・ 試料の利用により個人情報を取
得することはない

はい

研究に用いられる情報が匿名加
工情報、既存の仮名加工情報又
は個人関連情報である

はい

はい IC手続不要

いいえ

・個情法に定める例外要件に該当
・既存試料を用いなければ研究の
実施が困難

既に同意を得ている研究の目的
と相当の関連性があると合理的
に認められる

通知又は
公開

はい

いいえ

いいえ

オプトアウト可

いいえ

既存試料・情報の利用に係るIC取得が困難
はい

通知＋
適切な同意

包括的な同意※を取得している
はい オプトアウト可

※第８の５㉑に定める事項について
同意を取得している場合いいえ

適切な同意取得が困難

いいえ

はい

いいえ

文書IC
口頭IC＋記録

実施不可
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（第８の１(1)) （第８の１(2)ア)



人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針における
インフォームド・コンセントを受ける手続きについて

他の研究機関に既存試料・情報を提供する場合
（試料・要配慮個人情報を提供する場合）

他の研究機関に既存試料・情報を提供する場合
（試料・要配慮個人情報以外を提供する場合）

IC取得が困難

・ 試料のみの提供である

・ 特定の個人を識別できない状
態にある試料を提供する

・ 試料の利用により個人情報を
取得することはない

はい

はい

はい
IC手続不要

オプトアウト可

・ 個情法に定める例外要件に該当

・（既存試料を提供する場合）当該
既存試料を用いなければ研究の
実施が困難

いいえ

通知＋適切な同意

文書IC
口頭IC＋記録

いいえ

包括的な同意を取得している
はい

いいえ

いいえ

適切な同意取得が困難
いいえ

はい

提供不可

適切な同意取得が困難

オプトアウト可

個人関連情報を提供する

提供先で個人情報として取得
することが想定

はい

はい IC手続不要

個情法に定める例外要件に該当

いいえ

いいえ

はい

はい

いいえ

個情法に定める例外要件に該当

提供先の同意を確認

はい

個人情報を提供する
はい

いいえ

匿名加工情報を提供する

はい

いいえ

包括的な同意を取得している
はい

いいえ

オプトアウト可

いいえ

文書IC
口頭IC＋記録
適切な同意

提供不可

オプトアウト可
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人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針における
インフォームド・コンセントを受ける手続きについて

外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い
(国内でのIC【第８の１(1)、(3)、(4)】に加えて行う手続き)

◆：提供を行う機関の長は提供について要把握

①特定の国にある者 又は
②一定の基準を満たす体制が確保された者への提供である

・ 試料は特定の個人を識別できない状態にあり、
試料の利用により個人情報が取得されない

・ 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴わない
・ 研究対象者の不利益とならない
・ 個情法に定める例外要件に該当
・ 簡略化しなければ、研究の実施が困難であり、
研究の価値を著しく損ねる
・ 社会的重要性の高い研究である

適切な同意取得が困難

いいえ

いいえ

追加の手続不要
はい

提供不可

情報提供＋ IC手続簡略化

いいえ

はい

情報提供＋オプトアウト可

個人関連情報を提供する

提供先で個人情報として取得されることが想定

個情法に定める例外要件に該当 はい

はい

いいえ

いいえ

情報提供＋適切な同意

追加の手続不要◆

※ ②の場合は、研究対象者等の求めに
応じて情報提供要

追加の手続不要◆

追加の手続不要

はい

はい

いいえ

提供先で同意を得ていることを確認済

提供不可
個情法に定める例外要件に該当

はい

個人情報を提供する

匿名加工情報を提供する

いいえ

はい はい

いいえ

はい

はい

いいえ
要配慮個人情報を新たに取得して提供する

はい

いいえ

いいえ

※外国に提供する場合には、個人情報保護法第27条第１項
各号に規定する例外要件に該当する場合を除き、指針上、
包括的な同意に基づくオプトアウト手続は認められない。
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