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 霜寒の候，山口にて

　北日本を中心に雪が降り続き，一段と寒さの厳しい昨今ですが， 

会員の皆様におかれましてはいかがお過ごしでしょうか？　この度，

竹島信宏編集委員長より編集委員を拝命いたしました河内茂人と申し

ます．よろしくお願い申し上げます．私と細胞診の関わりは，九大産

婦人科に入局し 1 年目に配属された九州労災病院で，産婦人科の臨床

研修をご指導いただいた柏村賀子先生に，北九州地区の細胞診勉強会

にお連れいただいたことに始まります．細胞検査士を目指す技師の

方々に交じって細胞診のプレパラートを検鏡してもまったくわからず，指導医の先生の解

説をお聞きするにつけ，細胞をみるだけでこんなに診断ができるなんてすごいと呆然とし

ていたことを思い出します．国立横浜病院産婦人科に勤務の折，研究検査科長の原　正道

先生にお願いして細胞診の勉強を本格的に開始し，細胞所見の取り方などを初歩から教え

ていただきました．大学院病理系に入学した初年時に細胞診専門医（当時は，細胞診指導

医）を取得し，その後，産婦人科医から病理医としての道を歩むことになり現在にいたる

次第です．

　さて，このたびの日本臨床細胞学会雑誌 54 巻 1 号には，3 編の原著論文，1 編の調査報

告，6 編の症例報告ならびに 3 編の短報が含まれます．また，本号から学会誌の印刷は廃

止となり，電子版のみでの発行となることを重ねてお伝えいたします．

　原著論文は，師岡恭之氏らの「子宮頸部擦過細胞診に SurePath 法の導入がもたらす影

響」，田口明美氏らの「肺がん検診喀痰細胞診で発見された頭頸部扁平上皮癌の検討」，古

旗淳氏らの「従来の胆汁細胞診の問題点と貯留胆汁細胞診・細胞判定基準の有用性」です．

師岡氏の論文は，液状化検体細胞診の一つである SurePath 法による子宮頸部細胞診では，

不適正検体比率の減少とともに細胞判定精度が従来法と同等であったことを報告し，その

導入は検鏡や標本作製上の時間的，経済的負担なども考察して総合的に判断すべきである

と結論しています．私自身，従来法ならびに液状化検体細胞診の両者を検鏡する立場にあ

り，興味を持って拝読いたしました．田口氏の論文では，喀痰細胞診で頭頸部の扁平上皮

癌と判定されたものは陽性例全体の 17.2％で，出現する異型扁平上皮細胞にも形態的特徴

のあることが報告されています．古旗氏の論文は胆汁細胞診における細胞判定基準や細胞

所見に関する研究です．いずれも筆者の熱意が感じられる力作で，読みごたえがあります．

Shigeto Kawauchi

河　内　茂　人
山口大学大学院医学系研究科分子病理学（2 病理）



　調査報告は，秀島克巳氏らの「かかりつけ医療機関と連携した細胞診を用いる口腔癌検

出システムの有用性に関する検討」で，口腔癌の早期発見のための細胞診による口腔癌検

出システムの構築と，その有用性の検討に関する報告です．口腔領域のがん検診における

細胞診は，高齢化社会の到来を前に今後の普及が望まれるところでもあり，興味深く拝見

いたしました．

　症例報告は，辻　要氏らの下顎骨のランゲルハンス細胞組織球症，下山玲子氏らの頭頸

部の横紋筋肉腫，荒川文子氏らの腹壁の悪性脂肪形成性弧在性線維性腫瘍，刑部光正氏ら

の乳腺の solid papillary carcinoma，鈴木紗喜子氏らの肺および後縦隔の骨髄脂肪腫，近成直

美氏らの子宮の異型平滑筋腫です．短報は，竹下かおり氏らの心臓原発滑膜肉腫，松浦博

之氏らの赤痢アメーバの術中捺印細胞診による同定，福田賢次氏らの膀胱内反性乳頭腫の

尿中細胞像です．以上の報告は，読者の方々の細胞診業務にも益すること大であると考え

ます．

　さて，私の主な研究テーマは「分子遺伝学的解析法を用いた癌の人体病理学的研究」で

すが，分子遺伝学的解析法の細胞診への応用には関心を持ってまいりました．臨床医の日

常診療にも大きな影響を及ぼす形態学的診断（細胞診や病理診断）の精度管理は重要な問

題です．一方で，現在でも顕微鏡観察を超える画像解析法や診断法は存在しません．した

がって，形態観察による個々の診断能力の向上に努めることは当然ですが，標準あるいは

それ以上の診断能力を持つ細胞検査士や病理医によっても意見が別れるような病変を，い

かに診断していくかは大きな問題です．分子遺伝学の主要な検査法の一つである FISH 法

は，細胞診での利用に最も適した方法でもあり，UroVision FISH 法や break-apart rearrange-

ment FISH 法のような細胞診断に特化した FISH プローブも開発されつつあります．上に

提起した問題に対する一つの解答になるのではないでしょうか？　診断目的以外にも分子

遺伝学的方法の応用で細胞診から何がわかるのか，何ができるのか，興味の尽きないとこ

ろです．細胞診関連の英文学術誌でも，分子遺伝学的方法に関する論文は増加しておりま

す．会員の皆様のご研究，ご投稿を期待するところです．



　1 ．投稿資格

　原則として投稿者は共著者も含め日本臨床細胞学会会員

に限る．

　2 ．掲載論文 

　1 ）論文の種別は総説，原著，調査報告，症例報告，特集，

短報，読者の声である．

　2 ）投稿論文は臨床細胞学の進歩に寄与しうるもので，他

誌に発表されていないものに限る．

　3 ）論文作成に際しては，プライバシー保護の観点も含め，

ヘルシンキ宣言（ヒトにおける biomedical 研究に携わる

医師のための勧告）ならびに臨床研究に関する倫理指針（厚

生労働省（平成 15 年 7 月 30 日，平成 16 年 12 月 28 日

全部改正，平成 20 年 7 月 31 日全部改正）が遵守されて

いること．

　　※これらの指針は，学会誌 1 号に記載．

　4 ）論文の著作権は本学会に帰属し，著者は当学会による

電子公開を承諾するものとする．セルフ・アーカイブ

（自身のホームページ，所属機関のリポジトリなど）にお

いては表題，所属，著者名，内容抄録の公開は学会誌の発

行の後に認められる．

　5 ）論文投稿に際し，著者全員の利益相反自己申告書（様

式 2）を添付すること．なお，書式は http:／／www.jscc.or.jp／

member.html からダウンロードし用いる．この様式 2 の

内容は論文末尾，文献の直前の場所に記される．規定さ

れた利益相反状態がない場合は，同部分に，「筆者らは，

開示すべき利益相反状態はありません．」などの文言を入

れる．

　3 ．投稿形式 

　1 ）原則として“電子投稿”とする．

　2 ）電子投稿の際には，以下のサイトからアクセスする．

　https:／／www.editorialmanager.com／jjscc／

　4 ．執筆要項 

　1 ）文章と文体 

（1）用語は和文または英文とする．

（2）平仮名，常用漢字，現代仮名づかいを用いる．ただ

し，固有名詞や一般に用いられている学術用語はそ

の限りではない．英文での投稿原稿の場合も和文の

場合に準ずる．

（3）度量衡単位は cm，mm，μm，cm2，ml，l，g，mg 

など CGS 単位を用いる．

（4）外国人名，適当な和名のない薬品名，器具および機

械名，または疾患名，学術的表現，科学用語につい

ては原語を用いる．大文字は固有名詞およびドイツ

語の名詞の頭文字に限る．

（5）医学用語は日本臨床細胞学会編集の「細胞診用語解

説集」に準拠すること．また，その略語を用いても

良いが，はじめに完全な用語を書き，以下に略語を

用いることを明らかにする．

　2 ）原稿の書き方 

　原稿はワープロを用い，A4 判縦に横書きし，1 行 

25 字で 20 行を 1 枚におさめる．上下左右に 30 mm 程

度の余白をとり，左揃えとする．文字は 12 ポイント

相当以上を用いるのが望ましい．

　3 ）電子ファイル 

　以下の電子ファイル形式を推奨する．

Word，WordPerfect，RTF，TXT，LaTeX2e（英文のみ），

AMSTex，TIFF，GIF，JPEG，EPS，Postscript，PICT，

PDF，Excel，PowerPoint. 

なお，写真の解像度は，雑誌掲載サイズで 300dpi 以上

が目安である．

　4 ）総説・原著・調査報告・症例報告・短報論文の様式 

（1）構成 

タイトルページ，内容抄録，索引用語（key words），

本文，利益相反状態の開示，英文抄録，文献，写真，

図，表の順とする．原稿には通し頁番号をふる．タ

イトルページ（1 枚目）には，当該論文における修

正稿回数（初回，修正 1 など），論文の種別（原著，

症例報告，短報など），和文の表題（50 字以内），著

者名，所属のほかに論文別刷請求先，著作権の移譲

と早期公開に対する同意を明記する．

2 枚目には内容抄録，索引用語を記載する．本文は

内容抄録とは別に始める．

（2）著者 

著者名は直接研究に携わった者のみに限定する．著

者数は以下のとおりとし，それ以外の関係者は本文

末に謝辞として表記されたい．
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　　　原著：10 名以内

　　　調査報告：8 名以内 

　　　症例報告：8 名以内 

　　　短報：5 名以内 

　　　総説：1 名を原則とする 

（3）内容抄録 

短報を除いて 500 字以内にまとめ，以下のような小

見出しをつける．

　　　原著と調査報告：目的，方法，成績，結論 

　　　症例報告：背景，症例，結論 

　　　総説と特集：論文の内容に応じて適宜設定 

（4）索引用語 

論文の内容を暗示する英語の単語（Key words）を 

5 語以内で表示する．原則として，第 1 語は対象，

第 2 語は方法，第 3 語以下は内容を暗示する単語と

する．

key words 例：

胆　*穿刺吸引細胞診―胆　*癌 4 例の細胞像と組織

像― 

Gallbladder，Aspiration，Cancer，Morphology

肝細胞癌についての 1 考察 

Hepatocellular carcinoma，Morphology，Review

喀痰中に卵巣明細胞腺癌細胞が見出されたまれな 1 

例 

Clear cell adenocarcinoma，Cytology， Sputum，

Metastasis，Case report

（5）本文および枚数制限 

　a ．原著・総説・調査報告

本文，文献を含め 10,000 字以内（A4 判 20 頁）

とする．

図・表（写真を含まず）は，10 枚以内とする．

写真の枚数に制限はないが，必要最少限の枚数

とする．

　b ．症例報告 

本文，文献を含め 6,000 字以内（A4 判 12 頁以内）

とする．

図・表（写真を含まず）は，5 枚以内とする．

写真の枚数に制限はないが，必要最少限の枚数

とする．

　c ．短報 

出来上がり 2 頁以内とする．

写真は 2 枚以内（組み合わせは各々 2 枚以内），

図表は計 1 枚までとする．

写真 2 枚と図表 1 枚が入った場合の本文（Ⅰ．

はじめに～）と文献は 1,500 字程度（A4 判 3 頁）

を目安とする．

（6）英文抄録 

本文とは別紙に，表題の英訳およびローマ字つづり

の著者名，所属の英文名，および抄録内容を記す．

著者名のあとに，以下の略号を用いてそれぞれの称

号あるいは資格を付記する．

医師：M. D. M. D., M. I. A. C. M. D., F. I. A. C. 

歯科医師：D. D. S. とし，それ以外の称号あるい

は資格は医師と同様に付記する．

臨床検査技師：M. T., C. T., J. S. C., C. T., I. A. C., 

C. T., C. M. I. A. C., C. T., C. F. I. A. C. などを記載する．

抄録内容は英語で 200 語以内（ただし表題，著者

名，所属名はのぞく）とし，以下のような小見出

しをつけてまとめる．

原著と調査報告：Objective, Study Design, Results, 

Conclusion

症例報告：Background, Case（または Cases），Con-

clusion

総説：論文の内容に応じて適宜設定 

短報：小見出しをつけずに 100 語以内にまとめる

（7）文献 

　a ．主要のものに限る．

原著・特集・調査報告：30 編以内 

症例報告：15 編以内 

短報：5 編以内 

総説：特に編数の制限を定めない 

　b ．引用順にならべ，本文中に肩付き番号を付す．

 c．文献表記はバンクーバー・スタイルとし，誌名

略記について和文文献は医学中央雑誌刊行会，

英文文献は Index Medicus に準ずる．参考とし

て以下に例を記載する．

　　　【雑誌の場合】

　　著者名（和名はフルネームで，欧文名は姓のみ

をフルスペル，その他はイニシャルのみで 6 名

まで表記し，6 名をこえる場合はその後を“・

ほか”，“et al”と略記する）．表題（フルタイト

ルを記載）．雑誌名 発行年（西暦）；巻：頁－頁．

　　　【単行本の場合】

　　著者名．表題．発行地：発行所；発行年（西暦）．

なお，引用が単行本の一部である場合には表題

の次に編者名，単行本の表題を記し，発行年．

頁－頁．

　　他者の著作物の図表を論文中で使用する場合は，

原著者（あるいは団体）より投稿論文を電子公

開することを含めた許諾が必要で，これを証明
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する書類を添付する．

（8）図・表・写真 

　a ．図，表は英文で作成する．写真，図，表は Photo. 

1，Fig. 1，Table 1 などのようにそれぞれの番号

をつけ，簡単な英文のタイトルと説明を付記する．

　b ．本文中には写真，図，表の挿入すべき位置を明

示する．

　c ．顕微鏡写真には倍率を付する．光顕写真（細胞

像，組織像）の倍率は撮影時の対物レンズ倍率

を用いるが，写真へのスケールの挿入が好まし

い．電顕写真については撮影時の倍率を表示す

るか，または写真にスケールを入れる．

　5 ）特集論文の様式 

　　一つのテーマのもとに数編の論文（原著ないし総説）

から構成される．特集企画者は，特集全体の表題（和文

および英文）および特集の趣旨（前書きに相当）を 1,200 

字以内にまとめる．原稿の体裁は原著・総説に準じる．

　6 ）読者の声 

　　以上の学術論文に該当しないもので，本誌掲載論文に

関する意見，本学会の運営や活動に関する意見，臨床細

胞学に関する意見を掲載する．ただし，他に発表されてい

ないものに限る．投稿は以下の所定の書式・手順による．

（1）表題は和文 50 字以内とする．表題に相当する英文

も添える．

改行して本文を記述する．

末尾に著者名（資格も付記），所属施設名，同住所の

和文および英文を各々別行に記す．著者は 1 名を原

則とする．文献は文末に含めることができるが，表・

写真・図を用いることはできない．これらの全てを 

1,000 字以内（A4 判 2 頁以内）にまとめる．

（2）掲載の可否は編集委員会にて決定する．なお，投稿

内容に関連して当事者ないし第三者の意見の併載が

必要であると本委員会が認めた場合には，本委員会

より該当者に執筆を依頼し，併列して編集すること

がある．

　7 ）英文投稿の場合 

　　A4 縦にダブルスペースで 10 頁以内とする．

　　和文抄録を付し，図・表その他は和文の場合に準ずる．

　5 ．別　　　刷 

　別刷を希望するときは，校正時に部数を明記して申し込む．

　6 ．論文の審査 

　投稿論文は編集委員会での審査により採否を決定し，そ

の結果を筆頭著者に通知する．審査にあたっては査読制を

とる．原稿の組体裁，割付は編集委員会に一任する．

　7 ．校　　　正 

　著者校正は原則として初校において行う．出版社から送

付された校正は，必ず 3 日以内に返送する．校正担当者が

筆頭著者以外の時は，校正の責任者と送り先を投稿時に明

記する．校正では間違いを訂正する程度とし，原稿にない

加筆や訂正は行えない．

　8 ．掲 載 料 

　出来上がり 4 頁までを無料とし，超過頁の掲載料は著者

負担とする．その他の図版費（図の製版代），英文校正料，

別刷代は著者負担とする．

　9 ．本規定の改定 

　投稿規定は改定することがある．

 

添付 1　Acta Cytologica への投稿について 

　投稿規定は www. karger. com／acy に明記されていますの

でこれに従って下さい．従来は国内での査読を行っていま

したが，直接投稿していただくことになりました．

添付 2　以下の 2 項目は毎年の 1 号に掲載する．

　・ヘルシンキ宣言 

　・臨床研究に関する倫理指針 

　　平成 15 年 7 月 30 日 

　　（平成 16 年 12 月 28 日全部改正）

　　（平成 20 年 7 月 31 日全部改正）

（平成 4 年 6 月一部改定）

（平成 6 年 6 月一部改定）

（平成 9 年 6 月一部改定）

（平成 11 年 6 月一部改定）

（平成 21 年 5 月一部改定）

（平成 21 年 6 月一部改定）

（平成 21 年 11 月一部改定）

（平成 22 年 4 月一部改定）

（平成 22 年 9 月一部改定）

（平成 23 年 3 月一部改定）

（平成 23 年 8 月一部改定）

（平成 24 年 4 月一部改定）

（平成 26 年 5 月一部改定）

（平成 26 年 11 月一部改定）

（平成 26 年 12 月一部改定）
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1．Authorial responsibility：

　All authors of this journal including coauthors must be 

members of the Japanese Society of Clinical Cytology. 

 2．Categories of articles published：

　1 ）The categories of articles published in this journal 

are review articles, original articles, investigation reports, 

case reports, special articles, brief notes, and reader's 

voices. 

　2 ）The submitted articles should contribute to the ad-

vancement of clinical cytology and must be submitted 

exclusively to this journal. 

　3 ）Authors must observe the Declaration of Helsinki

（recommendations for physicians conducting biomedi-

cal studies in humans）and the Ethics Guidelines for 

Clinical Research（Ministry of Health, Labour and Wel-

fare, July 30, 2003, Revised on December 28, 2004 and 

July 31, 2008）, including privacy protection. 

　　＊ These guidelines appear in the first issue of the 

journal. 

　4 ）Copyright for articles published in this journal will be 

transferred to the Japanese Society of Clinical Cytol-

ogy, and the authors must agree that the articles will 

be published electronically by the Society. The authors 

are permitted to post the title, affiliations, authors' 

names and the abstract of their article on a personal 

website or an institutional repository, after publication. 

　5 ）All authors will be required to complete a conflict of 

interest disclosure form as part of the initial manuscript 

submission process. The corresponding author is re-

sponsible for obtaining completed forms from all 

authors of the manuscript. The form can be down- 

loaded from（http://www.jscc.or.jp/member.html）The 

statement has to be listed at the end of the text. 

3．Submission style：

　1 ）As a general rule, manuscripts should be submitted 

electronically. 

　2 ）For initial submission, please access the site below. 

　（https://www.editorialmanager.com/jjscc/）

 4．Instructions for manuscripts：

　1 ）Text and writing style

　（1）Manuscript is to be written in Japanese or English. 

　（2）Hiragana, daily use kanji and contemporary Japa-

nese syllabic writing should be used, except for 

proper nouns and generally used technical terms. 

English manuscripts should be prepared essen-

tially in the same manner as Japanese manuscripts. 

　（3）Weights and measures are expressed in CGS units

（cm, mm, μm, cm2, ml, l, g, mg, etc. ）.

　（4）Names of non-Japanese individuals, drugs, instru-

ments ／ machines, or diseases that have no proper 

Japanese terms, academic expressions and scien-

tific terms are to be written in the original 

language. Upper case letters should be used only 

for proper nouns and the first letter of German 

nouns. 

　（5）Medical terms should be in accordance with the

“Saibou-shinn yougo kaisetsu-syu（Handbook of 

cytological terminology）”edited by the Japanese 

Society of Clinical Cytology. Abbreviations of medi-

cal terms may be used, but the terms should be 

spelled out in full at their first occurrence in the 

text and the use of abbreviations is to be 

mentioned. 

　2 ）Manuscript preparation

　Manuscripts are to be prepared using a word proces-

sor on vertical A4-size paper, with 25 characters per 

line and 20 lines per page. The top, bottom and side 

margins should be approximately 30 mm, and para-

graphs left-justified. Twelve point or larger font size is 

preferable. 

　3 ）Electronic files

The following electronic file formats are recommended. 

Word，WordPerfect，RTF，TXT，LaTeX2e（English 

only），AMSTex，TIFF，GIF，JPEG，EPS，Postscript，

PICT，PDF，Excel，PowerPoint. 

A minimum resolution of 300 dpi size is required for 

photographs for publication. 

　4 ）Style of  review articles, original articles, investigation 

reports, case reports and brief notes.

　（1）Manuscript format
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The parts of the manuscript are to be presented in 

the following order：Title page, abstract, key 

words, text, conflict of interest disclosure, English 

abstract, references, photographs, figures and 

tables. The pages of the manuscript should be num-

bered consecutively. The number of revisions（ini-

tial submission, first revision, etc.）, the category of 

paper（original article, case report, brief note, etc.）, 

Japanese title（not exceeding 50 characters）, name

（s）of author（s）, authors' affiliations, address for 

reprint requests, and agreement of copyright trans-

fer and early publication must be clearly written 

on the title page（the first page）. 

The abstract and key words are to be written on 

the second page. There should be a separation be-

tween the abstract and the start of the text. 

　（2）Authors

Authors will be limited to persons directly in-

volved in the research. The number of authors is to 

be as follows, and other persons involved should be 

mentioned in the Acknowledgments section at the 

end of the paper. 

Original articles：no more than 10

Investigation reports：no more than 8

Case reports：no more than 8

Brief notes：no more than 5

Review articles：just one author, as a general rule

　（3）Abstract

The text of the abstract should not exceed 500 

characters, except for brief notes, and the headings 

should be comprised of the following. 

Original articles and Investigation reports：Objective, 

Study Design, Results, Conclusion

Case reports：Background, Case（s）, Conclusion

Review articles and special articles：headings are to 

be selected according to content. 

　（4）Key words

No more than 5 key words indicative of the content 

of the paper are to be supplied. As a general rule, 

the first term usually indicates the subject, the sec-

ond term, the method, the third term and beyond, 

the content. 

　［Titles followed by examples of appropriate key 

words in parentheses］

　Examples of Key words：

－ Gallbladder aspiration cytology ― Cytological 

and histological findings in four cases of gallblad-

der cancer ―（Gallbladder, Aspiration, Cancer, 

Morphology）

－ A review of hepatocellular carcinoma（Hepa-

tocellular carcinoma, Morphology, Review）

－ A rare case of ovarian clear cell adenocarci-

noma cells detected in sputum（Clear cell adeno-

carcinoma, Cytology, Sputum, Metastasis, Case 

report）

　（5）Text and page limitations

　a ．Original articles, review articles, and investigation 

reports：

The manuscript should not exceed 10,000 char-

acters（20 pages of A4 size）, including text 

and references. 

Figures and tables（exclusive of photographs）

should not exceed 10 pages. There are no re-

strictions on the number of photographs, but 

the minimum necessary should be submitted. 

　b ．Case reports：

The manuscript should not exceed 6,000 char-

acters（12 pages of A4 size）, including text 

and references. 

Figures and tables（exclusive of photographs）

should not exceed 5 pages. There are no re-

strictions on the number of photographs, but 

the minimum necessary should be submitted. 

　c ．Brief notes：

A brief note should not exceed two printed 

pages. 

No more than two photographs（or combina-

tions of no more than two photographs）and 

one figure or table can be included. 

If two pictures and one figure or table are in-

cluded, text（Ⅰ．Introduction …）and refer-

ences should be approximately 1,500 characters 

（3 pages of A4 size）. 

　（6）English abstract

An English translation of the title, authors' names 

in Roman letters, authors' affiliations in English, 

and English abstract should be given on a page 

separate from the text. The authors' degrees／quali-

fications are to be written after their names using 

the following abbreviations. 
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For physicians：MD；MD, MIAC；MD, FIAC. 

For dentists：DDS, with other degrees or qualifica-

tions abbreviated the same as for physicians. 

For clinical laboratory technologists：MT；CT；

JSC；CT, IAC；CT, CMIAC；CT, CFIAC. 

The text of the abstract should not exceed 200 

words（exclusive of the title, authors' names and 

affiliations）, and the following headings are to be 

used. 

Original articles and Investigation reports：Objective, 

Study Design, Results, Conclusion

Case reports：Background, Case（s）, Conclusion

Review articles：headings should be selected ac-

cording to their content. 

Brief notes：abstracts for brief notes should consist 

of no more than 100 words and no headings are to 

be used. 

　（7）References

　　　　a ．Only major references are to be listed. 

Original articles, special articles, and investiga-

tion reports：no more than 30 titles

Case reports：no more than 15 titles

Brief notes：no more than 5 titles

Review articles：no limit

　b ．References are to be listed in the order in 

which they appear in the text, and indicated 

by superscript numbers in the text. 

　c . The references should be listed in the Vancou-

ver style, and the journal abbreviations in 

Japanese and English references according to 

the Japan Medical Abstracts Society and In-

dex Medicus, respectively. Examples are 

shown below. 

　　　For journals：

Name（s）of the author（s）（full names for 

Japanese names；for European names, sur-

names of the first 6 authors spelled out, with 

initials for the rest of the name, and other 

authors' names abbreviated“et al”）. Title

（full title should be given）. Name of the jour-

nal（space）Year of publication；Volume：

Page numbers. 

　　　For books：

Name（s）of the author（s）. Title. Place of 

publication：Name of the publisher；Year of 

publication（If a citation is just one part of an 

independent book, the title should be followed 

by the name of the editor, the title of the book, 

and the year of publication）. Page numbers. 

If figures and tables from another author's 

work are used in the article, permission for 

publication, including electronic publication, 

must be obtained from the original author（or 

organization）, and the documents certifying 

this permission must be attached. 

　（8）Figures, tables and photographs

　a ．Figure and table titles are to be written in 

English. Photographs, figures and tables are to 

be numbered thus：Photo. 1, Fig. 1, Table 1, 

etc. Provide simple titles and explanations in 

English. 

　b ．Clearly state where the photographs, figures 

and tables should be positioned in the text. 

　c ．Magnifications are to be stated for micro-

graphs. The magnification of the objective lens 

at the time the photograph was taken will be 

used as the magnification for photomicro-

graphs（photographs of cells or tissues）. 

Authors are recommended to use scale bars in 

the photograph. For electron micrographs, the 

magnification at which the photograph was 

taken should be stated or scales included in 

the photograph. 

　5 ）Style of special articles

　Special articles are composed of several papers（origi-

nal articles or reviews）on a single topic. The planners of 

special articles need to prepare the title of the whole spe-

cial issue（in Japanese and English）and a synopsis

（equivalent to an introduction）of no more than 1,200 

characters. The style of special articles should be the 

same as for original articles and review articles. 

　6 ）Reader’s voices

　Submissions which do not fit the above-described 

categories for scientific papers, including opinions on pa-

pers already published in the journal, the operation and 

activities of the Japanese Society and Clinical Cytology, 

are also published, but only if they have not been pre-

sented elsewhere. Submissions should be in accordance 

with the following prescribed form and procedure. 

（1）The title is not to exceed 50 characters, and a corre-
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sponding English title should be provided. 

　　　The text should be started on a new line. 

At the end of the text, the name（s）of author（s）

（with the authors' qualifications）, institutional af-

filiations and addresses should be written in Japa-

nese and English on separate lines. As a general 

rule, there should be just one author. References 

can be added at the end, but no tables, pictures and 

figures. All of the above should be no more than 

1,000 characters（no more than 2 pages of A4 

size）. 

（2）The editorial board will decide whether a submis-

sion will be published. If the Committee finds it nec-

essary to also publish the opinion of a person 

referred to in the manuscript or a third party in re-

gard to the content of the paper submitted, the 

Committee will request that the person concerned 

write it, and the two will be published together. 

　7 ）English manuscripts

English manuscripts are to be written double-spaced on 

A4 paper, and should not exceed 10 pages. 

A Japanese abstract should be provided, and figures, ta-

bles, etc. are to be prepared in the same manner as the 

Japanese manuscript. 

5．Reprints：

　When reprints are desired, the author should state the 

number of copies to be ordered when returning the first 

galley proof. 

6．Review of the manuscript：

　Whether a manuscript submitted for publication will be 

accepted is determined by a review conducted by the edi-

torial board, and the first author will be notified of the 

results. The referee system is used to conduct these 

reviews. The editorial board will be responsible for the 

layout and format used in printing the manuscript. 

7．Proofreading：

　The publisher will send the first galley proof to the first 

author, who should check and return it within three days. 

When the person responsible for proofreading is someone 

other than the first author, the person's name and address 

must be clearly stated when the manuscript is submitted. 

Only errors can be corrected on proofs. Nothing that is 

not already in the manuscript can be added or corrected. 

8．Publishing fee：

　Authors will be charged for space in excess of 4 pages. 

However, authors will be charged for plate making for fig-

ures other than photographs, English proofreading and 

reprints.

9．Revision of these rules：

　The rules for submitting manuscripts may change. 

（Partial revision June 1992）

（Partial revision June 1994）

（Partial revision June 1997）

（Partial revision June 1999）

（Partial revision June 2009）

（Partial revision November 2009）

（Partial revision April 2010）

（Partial revision September 2010）

（Partial revision March 2011）

（Partial revision April 2012）

（Partial revision May 2014）

（Partial revision November 2014）

（Partial revision December 2014）

Appendix 1．Submission of manuscripts to Acta Cytologica

　Please go the new Acta Cytologica website（www. 

karger. com ／ acy）and read guidelines for manuscript 

submission. Submission of manuscripts to the Japanese 

Editional Office for preparatory review has been abolished.

Appendix 2．The following 2 items will appear in the first 

issue of every year. 

　－ Declaration of Helsinki

　－ Ethics Guidelines for Clinical Research

　　July 30, 2003

　　（Revised on December 28, 2004）

　　（Revised on July 31, 2008）
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1964 年  6 月　第 18 回 WMA 総会（ヘルシンキ，フィンラ

ンド）で採択

1975 年 10 月　第 29 回 WMA 総会（東京，日本）で修正

1983 年 10 月　第 35 回 WMA 総会（ベニス，イタリア）で

修正

1989 年  9 月　第 41 回 WMA 総会（九龍，香港）で修正

1996 年 10 月　第 48 回 WMA 総会（サマーセットウェス

ト，南アフリカ）で修正

2000 年 10 月　第 52 回 WMA 総会（エジンバラ，スコット

ランド）で修正

2002 年 10 月　WMA ワシントン総会（米国）で修正（第 

29 項目明確化のため注釈追加）

2004 年 10 月　WMA 東京総会（日本）で修正（第 30 項目

明確化のため注釈追加）

2008 年 10 月　WMA ソウル総会（韓国）で修正

2013 年 10 月　WMA フォルタレザ総会（ブラジル）で修正

序　　　文

　1 ．世界医師会（WMA）は，特定できる人間由来の試料お

よびデータの研究を含む，人間を対象とする医学研究の

倫理的原則の文書としてヘルシンキ宣言を改訂してきた．

本宣言は全体として解釈されることを意図したものであ

り，各項目は他のすべての関連項目を考慮に入れて適用

されるべきである．

　2 ．WMA の使命の一環として，本宣言は主に医師に対し

て表明されたものである．WMA は人間を対象とする医

学研究に関与する医師以外の人々に対してもこれらの諸

原則の採用を推奨する．

一　般　原　則

　3 ．WMA ジュネーブ宣言は，「私の患者の健康を私の第一

の関心事とする」ことを医師に義務づけ，また医の国際

倫理綱領は，「医師は，医療の提供に際して，患者の最善

の利益のために行動すべきである」と宣言している．

　4 ．医学研究の対象とされる人々を含め，患者の健康，福

利，権利を向上させ守ることは医師の責務である．医師

の知識と良心はこの責務達成のために捧げられる．

　5 ．医学の進歩は人間を対象とする諸試験を要する研究に

根本的に基づくものである．

　6 ．人間を対象とする医学研究の第一の目的は，疾病の原

因，発症および影響を理解し，予防，診断ならびに治療

（手法，手順，処置）を改善することである．最善と証明

された治療であっても，安全性，有効性，効率性，利用

可能性および質に関する研究を通じて継続的に評価され

なければならない．

　7 ．医学研究はすべての被験者に対する配慮を推進かつ保

証し，その健康と権利を擁護するための倫理基準に従わ

なければならない．

　8 ．医学研究の主な目的は新しい知識を得ることであるが，

この目標は個々の被験者の権利および利益に優先するこ

とがあってはならない．

　9 ．被験者の生命，健康，尊厳，全体性，自己決定権，プ

ライバシーおよび個人情報の秘密を守ることは医学研究

に関与する医師の責務である．被験者の保護責任は常に

医師またはその他の医療専門職にあり，被験者が同意を

与えた場合でも，決してその被験者に移ることはない．

10．医師は，適用される国際的規範および基準はもとより

人間を対象とする研究に関する自国の倫理，法律，規制

上の規範ならびに基準を考慮しなければならない．国内

的または国際的倫理，法律，規制上の要請がこの宣言に

示されている被験者の保護を減じあるいは排除してはな

らない．

11．医学研究は，環境に害を及ぼす可能性を最小限にする

よう実施されなければならない．

12．人間を対象とする医学研究は，適切な倫理的および科

学的な教育と訓練を受けた有資格者によってのみ行われ

なければならない．患者あるいは健康なボランティアを

対象とする研究は，能力と十分な資格を有する医師また

はその他の医療専門職の監督を必要とする．

13．医学研究から除外されたグループには研究参加への機

会が適切に提供されるべきである．

14．臨床研究を行う医師は，研究が予防，診断または治療

82 日本臨床細胞学会雑誌

WORLD MEDICAL ASSOCIATION

ヘルシンキ宣言
人間を対象とする医学研究の倫理的原則



する価値があるとして正当化できる範囲内にあり，かつ

その研究への参加が被験者としての患者の健康に悪影響

を及ぼさないことを確信する十分な理由がある場合に限

り，その患者を研究に参加させるべきである．

15．研究参加の結果として損害を受けた被験者に対する適

切な補償と治療が保証されなければならない．

リスク，負担，利益

16．医療および医学研究においてはほとんどの治療にリス

クと負担が伴う．

人間を対象とする医学研究は，その目的の重要性が被験

者のリスクおよび負担を上まわる場合に限り行うことが

できる．

17．人間を対象とするすべての医学研究は，研究の対象と

なる個人とグループに対する予想し得るリスクおよび負

担と被験者およびその研究によって影響を受けるその他

の個人またはグループに対する予見可能な利益とを比較

して，慎重な評価を先行させなければならない．

リスクを最小化させるための措置が講じられなければな

らない．リスクは研究者によって継続的に監視，評価，

文書化されるべきである．

18．リスクが適切に評価されかつそのリスクを十分に管理

できるとの確信を持てない限り，医師は人間を対象とす

る研究に関与してはならない．

潜在的な利益よりもリスクが高いと判断される場合また

は明確な成果の確証が得られた場合，医師は研究を継続，

変更あるいは直ちに中止すべきかを判断しなければなら

ない．

社会的弱者グループおよび個人

19．あるグループおよび個人は特に社会的な弱者であり不

適切な扱いを受けたり副次的な被害を受けやすい．

すべての社会的弱者グループおよび個人は個別の状況を

考慮したうえで保護を受けるべきである．

20．研究がそのグループの健康上の必要性または優先事項

に応えるものであり，かつその研究が社会的弱者でない

グループを対象として実施できない場合に限り，社会的

弱者グループを対象とする医学研究は正当化される．さ

らに，そのグループは研究から得られた知識，実践また

は治療からの恩恵を受けるべきである．

科学的要件と研究計画書

21．人間を対象とする医学研究は，科学的文献の十分な知

識，その他関連する情報源および適切な研究室での実験

ならびに必要に応じた動物実験に基づき，一般に認知さ

れた科学的諸原則に従わなければならない．研究に使用

される動物の福祉は尊重されなければならない．

22．人間を対象とする各研究の計画と実施内容は，研究計

画書に明示され正当化されていなければならない．

研究計画書には関連する倫理的配慮について明記され，

また本宣言の原則がどのように取り入れられてきたかを

示すべきである．計画書は，資金提供，スポンサー，研

究組織との関わり，起こり得る利益相反，被験者に対す

る報奨ならびに研究参加の結果として損害を受けた被験

者の治療および／または補償の条項に関する情報を含む

べきである．

臨床試験の場合，この計画書には研究終了後条項につい

ての必要な取り決めも記載されなければならない．

研究倫理委員会

23．研究計画書は，検討，意見，指導および承認を得るた

め研究開始前に関連する研究倫理委員会に提出されなけ

ればならない．この委員会は，その機能において透明性

がなければならず，研究者，スポンサーおよびその他い

かなる不適切な影響も受けず適切に運営されなければな

らない．委員会は，適用される国際的規範および基準は

もとより，研究が実施される国または複数の国の法律と

規制も考慮しなければならない．しかし，そのために本

宣言が示す被験者に対する保護を減じあるいは排除する

ことを許してはならない．

研究倫理委員会は，進行中の研究をモニターする権利を

持たなければならない．研究者は，委員会に対してモニ

タリング情報とくに重篤な有害事象に関する情報を提供

しなければならない．委員会の審議と承認を得ずに計画

書を修正してはならない．研究終了後，研究者は研究知

見と結論の要約を含む最終報告書を委員会に提出しなけ

ればならない．

プライバシーと秘密保持

24．被験者のプライバシーおよび個人情報の秘密保持を厳

守するためあらゆる予防策を講じなければならない．
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インフォームド・コンセント

25．医学研究の被験者としてインフォームド・コンセント

を与える能力がある個人の参加は自発的でなければなら

ない．家族または地域社会のリーダーに助言を求めるこ

とが適切な場合もあるが，インフォームド・コンセント

を与える能力がある個人を本人の自主的な承諾なしに研

究に参加させてはならない．

26．インフォームド・コンセントを与える能力がある人間

を対象とする医学研究において，それぞれの被験者候補

は，目的，方法，資金源，起こり得る利益相反，研究者

の施設内での所属，研究から期待される利益と予測され

るリスクならびに起こり得る不快感，研究終了後条項，

その他研究に関するすべての面について十分に説明され

なければならない．被験者候補は，いつでも不利益を受

けることなしに研究参加を拒否する権利または参加の同

意を撤回する権利があることを知らされなければならな

い．個々の被験者候補の具体的情報の必要性のみならず

その情報の伝達方法についても特別な配慮をしなければ

ならない．

被験者候補がその情報を理解したことを確認したうえで，

医師またはその他ふさわしい有資格者は被験者候補の自

主的なインフォームド・コンセントをできれば書面で求

めなければならない．同意が書面で表明されない場合，

その書面によらない同意は立会人のもとで正式に文書化

されなければならない．

医学研究のすべての被験者は，研究の全体的成果につい

て報告を受ける権利を与えられるべきである．

27．研究参加へのインフォームド・コンセントを求める場

合，医師は，被験者候補が医師に依存した関係にあるか

または同意を強要されているおそれがあるかについて特

別な注意を払わなければならない．そのような状況下で

は，インフォームド・コンセントはこうした関係とは完

全に独立したふさわしい有資格者によって求められなけ

ればならない．

28．インフォームド・コンセントを与える能力がない被験

者候補のために，医師は，法的代理人からインフォーム

ド・コンセントを求めなければならない．これらの人々

は，被験者候補に代表されるグループの健康増進を試み

るための研究，インフォームド・コンセントを与える能

力がある人々では代替して行うことができない研究，そ

して最小限のリスクと負担のみ伴う研究以外には，被験

者候補の利益になる可能性のないような研究対象に含ま

れてはならない．

29．インフォームド・コンセントを与える能力がないと思

われる被験者候補が研究参加についての決定に賛意を表

することができる場合，医師は法的代理人からの同意に

加えて本人の賛意を求めなければならない．被験者候補

の不賛意は，尊重されるべきである．

30．例えば，意識不明の患者のように，肉体的，精神的に

インフォームド・コンセントを与える能力がない被験者

を対象とした研究は，インフォームド・コンセントを与

えることを妨げる肉体的・精神的状態がその研究対象グ

ループに固有の症状となっている場合に限って行うこと

ができる．このような状況では，医師は法的代理人から

インフォームド・コンセントを求めなければならない．

そのような代理人が得られず研究延期もできない場合，

この研究はインフォームド・コンセントを与えられない

状態にある被験者を対象とする特別な理由が研究計画書

で述べられ，研究倫理委員会で承認されていることを条

件として，インフォームド・コンセントなしに開始する

ことができる．研究に引き続き留まる同意はできるかぎ

り早く被験者または法的代理人から取得しなければなら

ない．

31．医師は，治療のどの部分が研究に関連しているかを患

者に十分に説明しなければならない．患者の研究への参

加拒否または研究離脱の決定が患者・医師関係に決して

悪影響を及ぼしてはならない．

32．バイオバンクまたは類似の貯蔵場所に保管されている

試料やデータに関する研究など，個人の特定が可能な人

間由来の試料またはデータを使用する医学研究のために

は，医師は収集・保存および／または再利用に対するイ

ンフォームド・コンセントを求めなければならない．こ

のような研究に関しては，同意を得ることが不可能か実

行できない例外的な場合があり得る．このような状況で

は研究倫理委員会の審議と承認を得た後に限り研究が行

われ得る．

プラセボの使用

33．新しい治療の利益，リスク，負担および有効性は，以

下の場合を除き，最善と証明されている治療と比較考量

されなければならない：

証明された治療が存在しない場合，プラセボの使用また

は無治療が認められる；あるいは，

説得力があり科学的に健全な方法論的理由に基づき，最

善と証明されたものより効果が劣る治療，プラセボの使

用または無治療が，その治療の有効性あるいは安全性を

決定するために必要な場合，

84 日本臨床細胞学会雑誌



そして，最善と証明されたものより効果が劣る治療，プ

ラセボの使用または無治療の患者が，最善と証明された

治療を受けなかった結果として重篤または回復不能な損

害の付加的リスクを被ることがないと予想される場合．

この選択肢の乱用を避けるため徹底した配慮がなされな

ければならない．

研究終了後条項

34．臨床試験の前に，スポンサー，研究者および主催国政

府は，試験の中で有益であると証明された治療を未だ必

要とするあらゆる研究参加者のために試験終了後のアク

セスに関する条項を策定すべきである．また，この情報

はインフォームド・コンセントの手続きの間に研究参加

者に開示されなければならない．

研究登録と結果の刊行および普及

35．人間を対象とするすべての研究は，最初の被験者を募

集する前に一般的にアクセス可能なデータベースに登録

されなければならない．

36．すべての研究者，著者，スポンサー，編集者および発

行者は，研究結果の刊行と普及に倫理的責務を負ってい

る．研究者は，人間を対象とする研究の結果を一般的に

公表する義務を有し報告書の完全性と正確性に説明責任

を負う．すべての当事者は，倫理的報告に関する容認さ

れたガイドラインを遵守すべきである．否定的結果およ

び結論に達しない結果も肯定的結果と同様に，刊行また

は他の方法で公表されなければならない．資金源，組織

との関わりおよび利益相反が，刊行物の中には明示され

なければならない．この宣言の原則に反する研究報告は，

刊行のために受理されるべきではない．

臨床における未実証の治療

37．個々の患者の処置において証明された治療が存在しな

いかまたはその他の既知の治療が有効でなかった場合，

患者または法的代理人からのインフォームド・コンセン

トがあり，専門家の助言を求めたうえ，医師の判断にお

いて，その治療で生命を救う，健康を回復するまたは苦

痛を緩和する望みがあるのであれば，証明されていない

治療を実施することができる．この治療は，引き続き安

全性と有効性を評価するために計画された研究の対象と

されるべきである．すべての事例において新しい情報は

記録され，適切な場合には公表されなければならない．
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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，被験者の人間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

ついて倫理審査委員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，個人情報の保護に関する法律，行政機関の保有す

る個人情報の保護に関する法律（平成 15 年法律第 58 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律

（平成 15 年法律第 59 号）及び地方公共団体等において個

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は，個

人情報の取扱いに当たっては，それぞれに適用される法令，

条例等を遵守する必要がある．

第 1　基本的考え方

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

重要性を踏まえつつ，人間の尊厳，人権の尊重その他の倫

理的観点及び科学的観点から臨床研究に携わるすべての関

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

とする．

2　適用範囲

　（1）この指針は，社会の理解と協力を得つつ，医療の進

歩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

　　�3 試料等のうち連結不可能匿名化された診療情報（死

者に係るものを含む．）のみを用いる研究

　（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＞

　　　　1 ．本指針の施行前に着手された臨床研究のうち，

平成 17 年 3 月 31 日以前に着手された研究につい

ては，「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）」を適用し，また，平成 

17 年 4 月 1 日以降に着手された研究については

「臨床研究に関する倫理指針（平成 16 年厚生労働

省告示第 459 号）」を適用するものとする．

　　　　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
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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，本指針の基準を尊重しつつ，

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

委員会の承認を受け，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．

　　　　　（ロ）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員会若しくは

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　用語の定義

（1）臨床研究

　　　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

の質の向上を目的として実施される次に掲げる医学系

研究であって，人を対象とするものをいう．

　　�1 介入を伴う研究であって，医薬品又は医療機器を用

いた予防，診断又は治療方法に関するもの

　　�2 介入を伴う研究（�1 に該当するものを除く．）

　　�3 介入を伴わず，試料等を用いた研究であって，疫学

研究（明確に特定された人間集団の中で出現する健

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明らかにする科学研究をいう．）

を含まないもの（以下「観察研究」という．）

　＜細則＞

　　　　1 ．「医学系研究」には，医学に関する研究ととも

に，歯学，薬学，看護学，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．

　　　　2 ．観察研究には以下のものも含む．

　　　　通常の診療の範囲内であって，いわゆるランダム

化，割付け等を行わない医療行為における記録，

結果及び当該医療行為に用いた検体等を利用する

研究

（2）介入

　　　予防，診断，治療，看護ケア及びリハビリテーショ

ン等について，次の行為を行うことをいう．

　　�1 通常の診療を超えた医療行為であって，研究目的で

実施するもの

　　�2 通常の診療と同等の医療行為であっても，被験者の

集団を原則として 2 群以上のグループに分け，それ

ぞれに異なる治療方法，診断方法，予防方法その他

の健康に影響を与えると考えられる要因に関する作

為又は無作為の割付けを行ってその効果等をグルー

プ間で比較するもの

（3）被験者

　　　次のいずれかに該当する者をいう．

　　�1 臨床研究を実施される者

　　�2 臨床研究を実施されることを求められた者

　　�3 臨床研究に用いようとする血液，組織，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（死者に係るものを含む．）を提供する者

　　�4 診療情報（死者に係るものを含む．）を提供する者

（4）試料等

　　　臨床研究に用いようとする血液，組織，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，研究実績とし

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，投薬名，検査結果等の情報をいう．

　＜細則＞

　　　　診療情報として代表的なものには，患者ごとに記

録された診療録等が考えられるが，この指針が対象

とする診療情報に該当するか否かは具体的な状況に

応じて個別に判断することとなる．

（5）既存試料等

　　　次のいずれかに該当する試料等をいう．

　　�1 臨床研究計画書の作成時までに既に存在する試料等

�2 臨床研究計画書の作成時以降に収集した試料等であっ

て，収集の時点においては当該臨床研究に用いるこ

とを目的としていなかったもの

（6）個人情報

　　　生存する個人に関する情報であって，当該情報に含
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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＞

　　　　個人情報として代表的なものには，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

診療録番号等の符号を含む情報等が考えられるが，

この指針が対象とする個人情報に該当するか否かは

具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．

（8）匿名化

　　　個人情報から個人を識別することができる情報の全

部又は一部を取り除き，代わりにその人と関わりのな

い符号又は番号を付すことをいう．試料等に付随する

情報のうち，ある情報だけでは特定の人を識別できな

い情報であっても，各種の名簿等の他で入手できる情

報と組み合わせることにより，その人を識別できる場

合には，組合せに必要な情報の全部又は一部を取り除

いて，その人が識別できないようにすることをいう．

（9）連結可能匿名化

　　　必要な場合に個人を識別できるように，その人と新

たに付された符号又は番号の対応表を残す方法による

匿名化をいう．

　＜細則＞

　　　　いわゆるコード化において，特定の人と新たに付

された符号又は番号の対応表を残す方法によるもの

は，連結可能匿名化に当たる．

（10）連結不可能匿名化

　　　個人を識別できないように，その人と新たに付され

た符号又は番号の対応表を残さない方法による匿名化

をいう．

　＜細則＞

　　　　いわゆる無名化において，特定の人と新たに付さ

れた符号又は番号の対応表を残さない方法によるも

のは，連結不可能匿名化に当たる．

（11）研究者等

　　　研究責任者，臨床研究機関の長その他の臨床研究に

携わる者をいう．

（12）研究責任者

　　　個々の臨床研究機関において，臨床研究を実施する

とともに，その臨床研究に係る業務を統括する者をい

う．

（13）組織の代表者等

　　　臨床研究機関を有する法人の代表者及び行政機関の

長等の事業者及び組織の代表者をいう．

（14）臨床研究機関

　　　臨床研究を実施する機関（試料等の提供を行う機関

を含む．）をいう．

（15）共同臨床研究機関

　　　臨床研究計画書に記載された臨床研究を共同して行

う臨床研究機関（試料等の提供を行う機関を含む．）を

いう．

（16）倫理審査委員会

　　　臨床研究の実施又は継続の適否その他臨床研究に関

し必要な事項について，被験者の人間の尊厳，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

するために，次に掲げる者が設置した合議制の機関

（次に掲げる者が合同で設置した場合を含む．）をいう．

　　�1 臨床研究機関の長

　　�2 一般社団法人又は一般財団法人

　　�3 特定非営利活動促進法（平成 10 年法律第 7 号）第 

2 条第 2 項に規定する特定非営利活動法人

　　�4 医療関係者により構成された学術団体

　　�5 私立学校法（昭和 24 年法律第 270 号）第 3 条に規

定する学校法人（医療機関を有するものに限る．）

　　�6 独立行政法人通則法（平成 11 年法律第 103 号）第 

2 条第 1 項に規定する独立行政法人（医療の提供等

を主な業務とするものに限る．）

　　�7 国立大学法人法（平成 15 年法律第 112 号）第 2 条

第 1 項に規定する国立大学法人（医療機関を有する

ものに限る．）

　　�8 地方独立行政法人法（平成 15 年法律第 118 号）第 

2 条第 1 項に規定する地方独立行政法人（医療機関

を有するものに限る．）

（17）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者が，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

研究の意義，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試料等の取扱いに

関する同意をいう．
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（18）代諾者

　　　被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者

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．

（19）未成年者

　　　満 20 歳未満の者であって，婚姻をしたことがない

ものをいう．

（20）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．

第 2　研究者等の責務等

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．

（3）研究者等は，臨床研究を実施するに当たっては，第 

4 に規定する手続によって，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することも可能だ

が，また，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も対応可能

である．

（4）研究者等は，第 1 の 3（1）�1 に規定する研究（体外

診断を目的とした研究を除く．）を実施する場合には，

あらかじめ，当該臨床研究の実施に伴い被験者に生じ

た健康被害の補償のために，保険その他の必要な措置

を講じておかなければならない．

　＜細則＞

　　　　その他必要な措置は，例えば，健康被害に対する

医療の提供及びその他の物又はサービスの提供をい

う．

（5）研究者等は，環境に影響を及ぼすおそれのある臨床

研究を実施する場合又は臨床研究の実施に当たり動物

を使用する場合には，十分な配慮をしなければならな

い．

（6）研究者等は，臨床研究の実施に先立ち，臨床研究に

関する倫理その他臨床研究の実施に必要な知識につい

ての講習その他必要な教育を受けなければならない．

（7）研究者等の個人情報の保護に係る責務等は，次のと

おりとする．

　　�1 研究者等は，臨床研究の結果を公表する場合には，

被験者を特定できないように行わなければならない．

　　＜細則＞

　　　　　特定の被験者の症例や事例を学会で発表したり，

学会誌で報告したりする場合等は氏名，生年月日，

住所等を消去することで被験者を特定できないよ

うに対処することが想定されるが，症例や事例に

より被験者を特定できないようにすることが困難

な場合は，あらかじめ被験者の同意を得なければ

ならない．

　　�2 あらかじめ被験者の同意を得ないで，インフォーム

ド・コンセントで特定された利用目的の達成に必要

な範囲を超えて，個人情報を取り扱ってはならない．

　　�3 当該研究に係る個人情報について，利用目的を変更

する場合（�4 に規定する場合を除く．）には，あらた

めて被験者に当該変更の内容を説明し，同意を得な

ければならない（ただし，細則で規定する場合を除

く．）．

　＜細則＞

　　　　�3 の規定は，次に掲げる場合について，適用しない．

　　イ　法令に基づく場合

　　ロ　人間の生命，身体又は財産の保護のために必要

がある場合であって，被験者の同意を得ることが

困難であるとき

　　ハ　公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進の

ために特に必要がある場合であって，被験者の同

意を得ることが困難であるとき

　　ニ　国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を

受けた者が法令の定める事務を遂行することに対

して協力する必要がある場合であって，被験者の

同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及

ぼすおそれがあるとき

　�4 当該研究に係る個人情報について，変更前の利用目

的と相当の関連性を有すると合理的に認められる範

囲において利用目的を変更する場合は，原則として

当該変更の内容について被験者に通知又は公表しな

ければならない．

　�5 他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情

報を取得した場合は，あらかじめ被験者の同意を得

ないで，承継前における当該個人情報の利用目的の
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達成に必要な範囲を超えて，当該個人情報を取り扱っ

てはならない．

　�6 偽りその他不正の手段により個人情報を取得しては

ならない．

　�7 利用目的の達成に必要な範囲内において，当該研究

に係る個人情報を正確かつ最新の内容に保つよう努

めなければならない．

　�8 その取り扱う個人情報の漏えい，滅失又はき損の防

止その他の個人情報の安全管理のために必要かつ適

切な措置を講じなければならない．

また，死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかん

がみ，死者に係る情報についても個人情報と同様に，

情報の漏えい，滅失又はき損の防止その他の死者に

係る情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を

講じなければならない．

　�9 あらかじめ被験者の同意を得ないで，当該研究に係

る個人情報を第三者に提供してはならない（ただし，

細則で規定する場合を除く．）．

　＜細則＞

　　　1 ．�9 の規定は，次に掲げる場合について，適用し

ない．

　　　イ　法令に基づく場合

　　　ロ　人の生命，身体又は財産の保護のために必要

がある場合であって，被験者の同意を得ること

が困難であるとき

　　　ハ　公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進

のために特に必要がある場合であって，被験者

の同意を得ることが困難であるとき

　　　ニ　国の機関若しくは地方公共団体又はその委託

を受けた者が法令の定める事務を遂行すること

に対して協力する必要がある場合であって，被

験者の同意を得ることにより当該事務の遂行に

支障を及ぼすおそれがあるとき

　　　2 ．次に掲げる場合は，�9 で規定する第三者に該当

しないものとする．

　　　イ　研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内に

おいて個人情報の取扱いの全部又は一部を委託

する場合

　　　ロ　合併その他の事由による事業の承継に伴って

個人情報が提供される場合

　　　ハ　個人情報を特定の者との間で共同して利用す

る場合であって，その旨並びに共同して利用さ

れる個人情報の項目，共同して利用する者の範

囲，利用する者の利用目的及び当該個人情報の

管理について責任を有する者の氏名又は名称に

ついて，あらかじめ，被験者に通知し，又は被

験者が容易に知り得る状態に置いているとき（た

だし，この場合は，研究者等は当該個人情報を

利用する者の利用目的又は個人情報の管理につ

いて責任を有する者の氏名若しくは名称を変更

する場合は，変更する内容について，あらかじ

め，被験者に通知し，又は被験者が容易に知り

得る状態に置かなければならない．）

　　�10 当該研究に係る個人情報の取扱いに関する被験者等

からの苦情・問い合わせの適切かつ迅速な対応に努

めなければならない．

2　研究責任者の責務等

（1）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，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．

　　　この場合において，第 1 の 3（1）�1 に規定する研究

（体外診断を目的とした研究を除く．）にあっては，当

該臨床研究の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補

償のための保険その他の必要な措置を，第 1 の 3（1）

�1 に規定する研究のうち体外診断を目的とした研究及

び第 1 の 3（1）�2 に規定する研究にあっては，当該臨

床研究の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補償の

有無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．ただし，臨床研究の内容に応じて変

更できるものとする．

　　イ　被験者の選定方針

　ロ　当該臨床研究の意義，目的，方法及び期間，当該

臨床研究に参加することにより期待される利益及び

起こり得る危険並びに必然的に伴う心身に対する不

快な状態，当該臨床研究終了後の対応，当該臨床研

究に係る個人情報の保護の方法（被験者を特定でき

る場合の取扱いを含む．）

　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（観察研究においても，試料等の

採取に侵襲性を伴うものについては，第 1 の 3（1）

�1 及び�2 に規定する研究と同様に十分な記載を行う

よう留意すること．）

　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
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　チ　第 1 の 3（1）�1 に規定する研究（体外診断を目的

とした研究を除く．）にあっては，当該臨床研究に伴

い被験者に生じた健康被害の補償のための保険等必

要な措置（第 1 の 3（1）�1 に規定する研究のうち体

外診断を目的とした研究及び第 1 の 3（1）�2 に規定

する研究にあっては，補償の有無．）

　リ　試料等の保存及び使用方法並びに保存期間

　　ヌ　代諾者を選定する場合はその考え方

　　【被験者からインフォームド・コンセントを受けること

が困難な場合】

　ル　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

（2）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．

　　　2 ．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．

（3）研究責任者は，臨床研究を実施し，又は継続するに

当たり，臨床研究機関の長の許可を受けなければなら

ない．

　＜細則＞

　　　1 ．臨床研究を何らかの理由により中止したが，そ

の後再開する場合であっても，「臨床研究の継続」に

含まれる．

　　　2 ．「臨床研究機関の長」とは，例えば，以下の者が

挙げられる．

　　　　イ　病院の場合は，病院長

　　　　ロ　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

　　　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

を得ない場合には，研究責任者は，共同臨床研究

機関，一般社団法人又は一般財団法人，独立行政

法人，学校法人，国立大学法人，地方独立行政法

人，特定非営利活動法人，学会等に設置された倫

理審査委員会に審査を依頼する等により，臨床研

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．

（4）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．

（5）研究責任者は，第 1 の 3（1）�1 及び�2 に規定する研

究であって，侵襲性を有するものを実施する場合には，

あらかじめ，登録された臨床研究計画の内容が公開さ

れているデータベース（国立大学附属病院長会議，財

団法人日本医薬情報センター及び社団法人日本医師会

が設置したものに限る．）に当該研究に係る臨床研究計

画を登録しなければならない．ただし，知的財産等の

問題により臨床研究の実施に著しく支障が生じるもの

として，倫理審査委員会が承認し，臨床研究機関の長

が許可した登録内容については，この限りではない．

　＜細則＞

　　1 ．臨床研究機関の長等が研究責任者に代わって登

録する場合が想定されるが，その場合，登録の責

務は研究責任者にある．

　　2 ．共同臨床研究機関が存在する臨床研究の場合に

おいては，一の臨床研究機関の研究責任者が，他

の臨床研究機関の研究責任者を代表して登録する

ことができる．その場合，当該臨床研究を行うす

べての臨床研究機関に関する情報が登録内容に記

載されていなければならない．

（6）研究責任者は，臨床研究を適正に実行するために必

要な専門的知識及び臨床経験が十分にある者でなけれ

ばならない．

　　＜細則＞

　　　　介入を伴う研究その他の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床研究（いわゆる介

入研究）を行う場合には，臨床経験が十分にある医

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．

（7）研究責任者は，臨床研究の適正性及び信頼性を確保

するために必要な情報を収集し，検討するとともに，

臨床研究機関の長に対してこれを報告しなければなら

ない．また，必要に応じ，臨床研究計画ーを変更しな

ければならない．

（8）研究責任者は，臨床研究に関連する重篤な有害事象

及び不具合等の発生を知ったときは，直ちにその旨を

臨床研究機関の長に通知しなければならない．

（9）研究責任者は，毎年一回，臨床研究の進捗状況並び

に有害事象及び不具合等の発生状況を臨床研究機関の

長に報告しなければならない．また，臨床研究を終了

したときは，臨床研究機関の長にその旨及び結果の概

要を文書により報告しなければならない．
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　＜細則＞

　　　　毎年の報告の報告時期については，各々の臨床研

究機関において，適切な時期を定めることとする．

（10）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，臨床研究に関連する重篤な有害事象及

び不具合等を報告しなければならない．

（11）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

いて把握するとともに，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又は終了した場

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．

（12）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．

　　�1 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（当該研究責任者

を除く．）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，

個人情報を厳重に管理するために必要な手続，設備，

体制等を整備することが望ましい．

　　�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＞

　　　　本指針が求める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．

　�3 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又は研究チーム

の名称

　　　二　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　開示等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＞

　　　　　�3 の二の規定は，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

　　　　ロ　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

　　　　ハ　国の機関又は地方公共団体が法令の定める事

務を遂行することに対して協力する必要がある

場合であって，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事務の遂行に支障を

及ぼすおそれがあるとき

　　　　ニ　取得の状況からみて利用目的が明らかである

と認められる場合

　　�4 被験者又は代理人から，当該被験者が識別される保

有する個人情報の開示を求められたときは，原則と

して被験者に対し，遅滞なく，書面の交付又は開示

の求めを行った者が同意した方法により当該保有す

る個人情報を開示しなければならない．

　　　また，当該被験者が識別される保有する個人情報が

存在しないときには，その旨を知らせなければなら

ない．

　　　ただし，開示することにより，次の各号のいずれか

に該当する場合は，その全部又は一部を開示しない

ことができる．

一　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

　　　二　当該研究に係る研究者等の業務の適正な実施に

著しい支障を及ぼすおそれがある場合
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　　　三　他の法令に違反することとなる場合

　　　また，開示を求められた保有する個人情報の全部又

は一部について開示しない旨を決定したときは，原

則として被験者に対し，遅滞なく，その旨を通知し

なければならない．その際，原則として被験者に対

し，その理由を説明するよう努めなければならない．

　　　なお，他の法令の規定により，保有する個人情報の

開示について定めがある場合には，当該法令の規定

によるものとする．

　　�5 保有する個人情報のうち，診療情報を含むものを開

示する場合には，原則として別途厚生労働省医政局

長が示す指針に従って行うものとする．

　＜細則＞

　　　　�5 の規定において，「厚生労働省医政局長が示す指

針」とあるのは，「診療情報の提供等に関する指針の

策定について」（平成 15 年 9 月 12 日医政発第 

0912001 号厚生労働省医政局長通知）で示す「診療

情報の提供等に関する指針」のことをいう．

　　�6 被験者又は代理人から，保有する個人情報の訂正等，

利用停止等，又は第三者への提供の停止を求められ

た場合で，それらの求めが適正であると認められる

ときは，これらの措置を行わなければならない．

　　　ただし，利用停止等及び第三者への提供の停止につ

いては，多額の費用を要する場合など当該措置を行

うことが困難な場合であって，被験者の権利利益を

保護するため必要なこれに代わるべき措置をとると

きは，この限りでない．

　　＜細則＞

　　　　　�6 の規定において，被験者又は代理人から訂正

等，利用停止等，又は第三者への提供の停止を求

められた当該保有する個人情報の全部若しくは一

部について，次に掲げる事項を実施又は決定した

場合は，原則として被験者に対し，遅滞なく，そ

の旨を通知しなければならない．

　　　　イ　訂正等を行ったとき

　　　　ロ　訂正等を行わない旨の決定をしたとき

　　　　ハ　利用停止等を行ったとき

　　　　ニ　利用停止等を行わない旨を決定したとき

　　　　ホ　第三者への提供を停止したとき

　　　　ヘ　第三者への提供を停止しない旨を決定したと

き

　　�7 被験者又は代理人からの開示等の求めの全部又は一

部について，その措置をとらない旨又はその措置と

異なる措置をとる旨を通知する場合は，原則として

被験者に対し，その理由を説明するよう努めなけれ

ばならない．

　　�8 被験者又は代理人に対し，開示等の求めに関して，

その対象となる保有する個人情報を特定するに足り

る事項の提示を求めることができる．この場合にお

いて，被験者又は代理人が容易かつ的確に開示等の

求めをすることができるよう，当該保有する個人情

報の特定に資する情報の提供その他被験者又は代理

人の利便を考慮した措置をとらなければならない．

　＜細則＞

　　　　当該臨床研究に係る情報の開示等の求めに対して

は，あらかじめ一元的に対応できるような手続等を

定めるなど被験者及び代理人の負担をできるだけ軽

減するような措置を講ずるよう努めなければならな

い．

（13）研究責任者は，臨床研究終了後においても，被験

者が当該臨床研究の結果により得られた最善の予防，診

断及び治療を受けることができるよう努めなければな

らない．

3　臨床研究機関の長の責務等

（1）倫理的配慮の周知

　　　臨床研究機関の長は，当該臨床研究機関における臨

床研究が，倫理的，法的又は社会的問題を引き起こす

ことがないよう，研究者等（当該臨床研究機関の長を

除く．）に対し，臨床研究を実施するに当たり，被験者

の人間の尊厳及び人権を尊重し，個人情報を保護しな

ければならないことを周知徹底しなければならない．

（2）被験者の健康被害等に対する補償等の確保

　　　臨床研究機関の長は，いかなる臨床研究も，臨床研

究機関の長の責任の下で計画され，実施されること及

び臨床研究に起因する被験者の健康被害等に対する補

償その他の必要な措置が適切に講じられることを確保

しなければならない．

（3）臨床研究の適正な実施の確保

　　　臨床研究機関の長は，臨床研究に係る業務並びに重

篤な有害事象及び不具合等に対して研究者等が実施す

べき事項に関する手順書を作成し，臨床研究が当該手

順書に従って適正かつ円滑に行われるよう必要な措置

を講じなければならない．

　＜細則＞

　　　　本項で定める手順書については，その求められる

実用性を踏まえ，簡潔なものとすること．

（4）臨床研究計画の審査

　　　臨床研究機関の長は，臨床研究計画がこの指針に適

合しているか否かその他臨床研究の適正な実施に関し

必要な事項について，あらかじめ，倫理審査委員会に
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審査を行わせなければならない．

　　　ただし，次のいずれかに該当する臨床研究計画につ

いては，この限りでない．

　　�1 倫理審査委員会に属する者その他の者のうちから倫

理審査委員会があらかじめ指名する者（�2 において「あ

らかじめ指名する者」という．）が，当該臨床研究計

画が次に掲げるすべての要件を満たしており，倫理

審査委員会への付議を必要としないと判断した場合

　　　ア　他の機関において既に連結可能匿名化された情

報を収集するもの，無記名調査を行うものその他

の個人情報を取り扱わないものであること．

　　　イ　人体から採取された試料等を用いないものであ

ること．

　　　ウ　観察研究であって，人体への負荷を伴わないも

のであること．

　　　エ　被験者の意思に回答が委ねられている調査であっ

て，その質問内容により被験者の心理的苦痛をも

たらすことが想定されないものであること．

　　�2 あらかじめ指名する者が，研究者等が所属する医療

機関内の患者の診療録等の診療情報を用いて，専ら

集計，単純な統計処理等を行う研究であり，倫理審

査委員会への付議を必要としないと判断した場合

　　�3 次に掲げる事項についての規定を含む契約に基づき，

データの集積又は統計処理のみを受託する場合

　　　ア　データの安全管理

　　　イ　守秘義務

　＜細則＞

　　　　臨床研究機関に既に設置されている類似の委員会

については，この指針に適合する倫理審査委員会と

して再編成することにより対応することも可能であ

り，その場合，その名称の如何は問わない．

（5）他の倫理審査委員会への審査依頼

　　　臨床研究機関の長は，当該臨床研究機関の長が設置

した倫理審査委員会以外の倫理審査委員会に審査を行

わせようとする場合には，あらかじめ，文書により，

当該倫理審査委員会の設置者に当該審査を依頼しなけ

ればならない．

（6）倫理審査委員会への付議

　　　臨床研究機関の長は，2（7）の規定により，研究責

任者から臨床研究の適正性及び信頼性を確保するため

に必要な情報が報告された場合には，倫理審査委員会

に報告しなければならない．また，2（3）の規定によ

り，研究責任者から臨床研究の実施又は継続について

許可を求められた場合（2（7）の規定により，臨床研

究計画を変更した場合を含む．）には，臨床研究の実施

又は継続の適否，臨床研究計画の変更その他の臨床研

究に関し必要な事項について，速やかに倫理審査委員

会の意見を聴かなければならない．ただし，2（3）の

規定による場合であって，（4）�1 ，�2 又は�3 に該当す

る場合は，この限りではない．

　＜細則＞

　　　1 ．倫理審査委員会（当該臨床研究機関の長が設置

した倫理審査委員会を除く）に報告し，又は意

見を聴く場合にあっては，前項の規定に基づく

審査を依頼した倫理審査委員会に限る．

　　　2 ．臨床研究機関の長は，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，当該臨床研究

の実施又は継続の適否について，倫理審査委員

会への付議に当たり，共同臨床研究機関におけ

る臨床研究計画の承認状況，インフォームド・

コンセントの取得状況等の情報についても提供

しなければならない．

（7）臨床研究機関の長による許可

　　　臨床研究機関の長は，倫理審査委員会の意見を尊重

し，臨床研究の実施又は継続の許可又は不許可その他

の臨床研究に関し必要な事項を決定しなければならな

い．この場合において，臨床研究機関の長は，倫理審

査委員会が実施又は継続が適当でない旨の意見を述べ

た臨床研究については，その実施又は継続を許可して

はならない．

　＜細則＞

　　　　臨床研究機関の長は，公衆衛生上の危害の発生又

は拡大を防止するため緊急に臨床研究を実施する必

要があると判断する場合には，倫理審査委員会の意

見を聴く前に許可を決定することができる．この場

合において，臨床研究機関の長は，許可後遅滞なく

倫理審査委員会の意見を聴くものとし，倫理審査委

員会が臨床研究の変更又は中止の意見を述べた場合

には，これを踏まえ，研究責任者に対し，当該臨床

研究の変更又は中止を指示しなければならない．

（8）有害事象等への対応

　　　臨床研究機関の長は，2（8）の規定により研究責任

者から臨床研究に関連する重篤な有害事象及び不具合

等の発生について通知がなされた場合には，速やかに

必要な対応を行うとともに，当該有害事象及び不具合

等について倫理審査委員会等に報告し，その意見を聴

き，当該臨床研究機関内における必要な措置を講じな

ければならない．

　　　また，当該臨床研究を共同して行っている場合には，

当該有害事象及び不具合等について，共同臨床研究機
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関への周知等を行わなければならない．

　＜細則＞

　　　　倫理審査委員会の他に，研究責任者は，臨床研究

の継続の適否，有害事象等の評価又は計画の変更に

ついて審議させるために，効果安全性評価委員会を

設置することができる．

　　　　ただし，当該臨床研究を実施する者，倫理審査委

員会の委員，臨床研究機関の長は効果安全性評価委

員会の委員になることはできない．

（9）厚生労働大臣等への報告

　　�1 臨床研究機関の長は，第 1 の 3（1）�1 及び�2 に規定

する研究であって，侵襲性を有するものにおいて，

臨床研究に関連する予期しない重篤な有害事象及び

不具合等が発生した場合には，（8）の対応の状況・

結果を公表し，厚生労働大臣又はその委託を受けた

者（以下「厚生労働大臣等」という．）に逐次報告し

なければならない．

　　�2 臨床研究機関の長は，当該臨床研究機関において現

在実施している又は過去に実施された臨床研究につ

いて，この指針に適合していないこと（適合してい

ない程度が重大である場合に限る．）を知った場合に

は，速やかに倫理審査委員会の意見を聴き，必要な

対応をした上で，その対応の状況・結果を厚生労働

大臣等に報告し，公表しなければならない．

　＜細則＞

　　　　承認又は認証を受けて製造販売された医薬品又は

医療機器を使用する臨床研究において，医薬品又は

医療機器の副作用，不具合等の事由によるものと疑

われる場合には，薬事法（昭和 35 年法律第 145 号）

第 77 条の 4 の 2 第 2 項の規定に留意し，適切に対

応すること．

（10）自己点検

　　　臨床研究機関の長は，必要に応じ，当該臨床研究機

関における臨床研究がこの指針に適合しているか否か

について，自ら点検及び評価を行わなければならない．

　＜細則＞

　　　　臨床研究機関の長が自ら行う当該臨床研究に対す

る点検及び評価並びにその実施手法及び時期につい

ては，研究の内容等に応じて臨床研究機関の長が定

めることとする．また，点検等のためのチェックシー

ト等は各臨床研究機関において備えることとする．

（11）厚生労働大臣等の調査への協力

　　　臨床研究機関の長は，当該臨床研究機関がこの指針

に適合しているか否かについて，厚生労働大臣等が実

施する実地又は書面による調査に協力しなければなら

ない．

（12）研究者等の教育の機会の確保

　　　臨床研究機関の長は，臨床研究の実施に先立ち，研

究者等が臨床研究の倫理に関する講習その他必要な教

育を受けることを確保するために必要な措置を講じな

ければならない．

（13）臨床研究計画等の公開

　　　臨床研究機関の長は，2（5）の登録がなされ，臨床

研究計画及び臨床研究の成果の公開が確保されるよう

努めるものとする．

4　組織の代表者等の責務等

（1）個人情報の保護に関する責務等

　　�1 組織の代表者等は，当該臨床研究機関における臨床

研究の実施に際し，個人情報の保護が図られるよう

にしなければならない．

　　�2 組織の代表者等は，個人情報の保護に関する措置に

関し，適正な実施を確保するため必要があると認め

るときは，臨床研究機関の長等に対し，監督上必要

な命令をすることができる．

　　�3 組織の代表者等は，組織の代表者等の責務として以

下に規定する事項並びに第 5 の 1（2）並びに第 5 の 

2（1）及び（2）に規定する事項に係る権限又は事

務を，当該臨床研究機関が定めるところにより当該

臨床研究機関の長等当該臨床研究機関の適当な者に

委任することができる．

（2）個人情報に係る安全管理措置

　　　組織の代表者等は，個人情報の安全管理のために必

要かつ適切な組織的，人的，物理的及び技術的安全管

理措置を講じなければならない．

　　　また，組織の代表者等は，死者の人としての尊厳及

び遺族の感情にかんがみ，死者に係る情報についても

個人情報と同様に，必要かつ適切な組織的，人的，物

理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない．

（3）苦情・問い合わせ等に対応するための体制整備

　　　組織の代表者等は，苦情・問い合わせ等に適切かつ

迅速に対応するため，苦情・問い合わせ等を受け付け

るための窓口の設置や苦情・問い合わせ等の対応の手

順を定めるなど被験者等からの苦情・問い合わせ等に

対応するために必要な体制の整備に努めなければなら

ない．

（4）手数料の徴収等

　　　組織の代表者等は，保有する個人情報の利用目的の

通知又は保有する個人情報の開示を求められたときは，

当該措置の実施に関し，手数料を徴収することができ

る．また，その場合には実費を勘案して合理的である
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と認められる範囲内において，その手数料の額を定め

なければならない．

第 3　倫理審査委員会

　（1）倫理審査委員会は，臨床研究機関の長から臨床研究

計画がこの指針に適合しているか否かその他臨床研究

の適正な実施に関し必要な事項について意見を求めら

れた場合には，倫理的観点及び科学的観点から審査し，

文書により意見を述べなければならない．

　（2）倫理審査委員会の設置者は，委員会の手順書，委員

名簿並びに会議の記録及びその概要を作成し，当該手

順書に従って倫理審査委員会の業務を行わせなければ

ならない．

　（3）倫理審査委員会の設置者は，（2）に規定する当該倫

理審査委員会の手順書，委員名簿及び会議の記録の概

要を公表しなければならない．

　＜細則＞

　　　　第 3（4）の報告を受けた厚生労働大臣又はその委

託を受けた者が第 3（2）に規定する当該倫理審査委

員会の手順書，委員名簿及び会議の記録の概要につ

いて公表する場合は，本項に定める倫理審査委員会

の設置者による公表は不要である．

（4）倫理審査委員会の設置者は，（2）に規定する当該倫

理審査委員会の委員名簿，開催状況その他必要な事項

を毎年一回厚生労働大臣等に報告しなければならない．

　＜細則＞

　　　　厚生労働大臣等に報告する内容は，倫理審査委員

会の委員名簿，開催状況，委員の出席状況，会議の

記録及びその概要及び審議時間その他必要な事項と

する．

（5）倫理審査委員会は，学際的かつ多元的な視点から，

様々な立場からの委員によって，公正かつ中立的な審

査を行えるよう，適切に構成され，かつ，運営されな

ければならない．

　＜細則＞

　　　1 ．倫理審査委員会は，医学・医療の専門家等自然

科学の有識者，法律学の専門家等人文・社会科学

の有識者及び一般の立場を代表する者から構成さ

れ，かつ，外部委員を構成員として含まなければ

ならない．また，その構成員は男女両性で構成さ

れなければならない．

　　　2 ．審議又は採決の際には，自然科学分野だけでは

なく，人文・社会科学分野又は一般の立場を代表

する委員が 1 名以上出席していなければならない．

　　　3 ．臨床研究機関の長など審査対象となる臨床研究

に携わる者は，当該臨床研究に関する審議又は採

決に参加してはならない．ただし，倫理審査委員

会の求めに応じて，会議に出席し，説明すること

はできる．

　　　4 ．臨床研究機関の長は，必要に応じ，会議に出席

することはできる．ただし，当該者は倫理審査委

員会の委員になること並びに審議及び採決に参加

することはできない．

（6）倫理審査委員会の委員は，職務上知り得た情報を正

当な理由なく漏らしてはならない．その職を退いた後

も同様とする．

（7）倫理審査委員会の設置者は，当該倫理審査委員会が

この指針に適合しているか否かについて，厚生労働大

臣等が実施する実地又は書面による調査に協力しなけ

ればならない．

（8）倫理審査委員会の設置者は，倫理審査委員会委員の

教育及び研修に努めなければならない．

（9）倫理審査委員会は，軽微な事項の審査について，委

員長が指名する委員による迅速審査に付すことその他

必要な事項を定めることができる．迅速審査の結果に

ついては，その審査を行った委員以外のすべての委員

に報告されなければならない．

＜細則＞

　　　この指針がいう迅速な審査に委ねることができる事

項は，一般的に以下のとおりである．

　　�1 研究計画の軽微な変更

　　�2 共同研究であって，既に主たる研究機関において倫

理審査委員会の承認を受けた臨床研究計画を他の共

同臨床研究機関が実施しようとする場合の臨床研究

計画の審査

　　�3 被験者に対して最小限の危険（日常生活や日常的な

医学検査で被る身体的，心理的，社会的危害の可能

性の限度を超えない危険であって，社会的に許容さ

れる種類のものをいう．）を超える危険を含まない臨

床研究計画の審査

（10）倫理審査委員会は，実施されている，又は終了し

た臨床研究について，その適正性及び信頼性を確保す

るための調査を行うことができる．

第 4　インフォームド・コンセント

　＜細則＞

　　　　被験者又は代諾者等に対する説明事項は，一般的

に以下のとおりとする．ただし，臨床研究の内容に

応じて変更できるものとする．

　　　イ　当該臨床研究への参加は任意であること
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　　　ロ　当該臨床研究への参加に同意しないことをもっ

て不利益な対応を受けないこと

　　　ハ　被験者又は代諾者等は，自らが与えたインフォー

ムド・コンセントについて，いつでも不利益を受

けることなく撤回することができること

　　　ニ　被験者として選定された理由

　　　ホ　当該臨床研究の意義，目的，方法及び期間

　　　ヘ　研究者等の氏名及び職名

　　　ト　予測される当該臨床研究の結果，当該臨床研究

に参加することにより期待される利益及び起こり

得る危険並びに必然的に伴う心身に対する不快な

状態，当該臨床研究終了後の対応

　　　チ　被験者及び代諾者等の希望により，他の被験者

の個人情報保護や当該臨床研究の独創性の確保に

支障がない範囲内で，当該臨床研究計画及び当該

臨床研究の方法に関する資料を入手又は閲覧する

ことができること

　　　リ　個人情報の取扱い，提供先の機関名，提供先に

おける利用目的が妥当であること等について倫理

審査委員会で審査した上で，当該臨床研究の結果

を他の機関へ提供する可能性があること

　　　ヌ　当該臨床研究の成果により特許権等が生み出さ

れる可能性があること及び特許権等が生み出され

た場合のその権利等の帰属先

　　　ル　被験者を特定できないように対処した上で，当

該臨床研究の成果が公表される可能性があること

　　　ヲ　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

　　　ワ　試料等の保存及び使用方法並びに保存期間

　　　カ　当該臨床研究に関する問い合わせ，苦情等の窓

口の連絡先等に関する情報

　　　ヨ　第 1 の 3（1）�1 に規定する研究（体外診断を目

的とした研究を除く．）にあっては，当該臨床研究

に伴い被験者に生じた健康被害の補償のための保

険等必要な措置（第 1 の 3（1）�1 に規定する研究

のうち体外診断を目的とした研究及び第 1 の 3（1）

�2 に規定する研究にあっては，補償の有無．）

　　　タ　観察研究にあっては，試料等の採取が侵襲性を

有する場合には，補償のための保険等必要な措置

の有無等十分な説明の上，インフォームド・コン

セントを受けるよう留意すること．

　　　【被験者からインフォームド・コンセントを受けるこ

とが困難な場合】

　　　レ　当該臨床研究の重要性及び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あたり必

要不可欠な理由

1　被験者からインフォームド・コンセントを受ける手続

（1）研究者等は，臨床研究を実施する場合には，被験者

に対し，当該臨床研究の目的，方法及び資金源，起こ

りうる利害の衝突，研究者等の関連組織との関わり，

当該臨床研究に参加することにより期待される利益及

び起こりうる危険，必然的に伴う不快な状態，当該臨

床研究終了後の対応，臨床研究に伴う補償の有無その

他必要な事項について十分な説明を行わなければなら

ない．

　＜細則＞

　　　　本項及び細則の「起こり得る利害の衝突」とは，

いわゆる利益相反（Conflict of Interest：COI）のこ

とをいうものである．

　　　　利益相反（Conflict of Interest：COI）については，

「利益相反ワーキング・グループ報告書」（平成 14 年 

11 月 1 日文部科学省科学技術・学術審議会技術・研

究基盤部会産学官連携推進委員会利益相反ワーキン

ググループ），「臨床研究の利益相反ポリシー策定に

関するガイドライン」（平成 18 年 3 月文部科学省）

及び「厚生労働科学研究における利益相反（Conflict 

of Interest：COI）の管理に関する指針」（平成 20 年 

3 月 31 日科発第 0331001 号厚生科学課長決定）が参

考になるため，利益相反（Conflict of Interest：COI）

の管理については，当該報告書，ガイドライン及び

指針に留意すること．

（2）インフォームド・コンセントを受ける手続について

は，臨床研究の多様な形態に配慮し，以下の方法によ

ることとする．

　�1 介入を伴う研究の場合

　　　　研究者等は，被験者が（1）の規定により文書に

より説明した内容を理解していることを確認した上

で，自由意思によるインフォームド・コンセントを

文書で受けなければならない．

　�2 観察研究の場合

　　ア　人体から採取された試料等を用いる場合

　　　　研究者等は，文書により説明し，文書により同意

を受ける方法により，被験者からインフォームド・

コンセントを受けなければならない．ただし，試料

等の採取が侵襲性を有しない場合には，文書による

説明及び文書による同意に代えて，説明の内容及び

被験者から受けた同意に関する記録を作成すること

ができる．

　　イ　人体から採取された試料等を用いない場合

　　　　研究者等は，被験者からインフォームド・コンセ
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ントを受けることを必ずしも要しない．この場合に

おいて，研究者等は，当該臨床研究の目的を含む研

究の実施についての情報を公開しなければならない．

　＜細則＞

　　　　インフォームド・コンセントを受けない場合に，

当該臨床研究の実施について情報公開する場合は，

以下の事項が含まれていること．なお，これらの事

項については，研究計画に記載すること．

　　　　�1 当該研究の意義，目的，方法

　　　　�2 研究機関名

　　　　�3 保有する個人情報に関して第 2 の 2（12）�3 ，

�4 又は�6 の規定による求めに応じる手続（第 2 

の 4（4）の規定により手数料の額を定めたとき

は，その手数料の額を含む）

　　　　�4 保有する個人情報に関して，第 2 の 1（7）�10 の

規定による，問い合わせ，苦情等の窓口の連絡

先に関する情報

　　　　�5 第 2 の 2（12）�3 二の利用目的の通知，�4 の規

定による開示又は�7 の規定による理由の説明を

行うことができない場合は当該事項及びその理

由

（3）第 1 の 3（1）�1 に規定する研究（体外診断を目的と

した研究を除く．）を実施する場合には，当該臨床研究

の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補償のための

保険その他の必要な措置の内容について，事前に十分

な説明を行い，被験者の同意を受けなければならない．

　＜細則＞

　　　　臨床研究に関連して被験者に健康被害が生じた場

合の補償のための保険等必要な措置は，必ずしも研

究者等による金銭の支払いに限られるものではなく，

健康被害に対する医療の提供及びその他の物又はサー

ビスの提供という手段が含まれるものである．

　　　　なお，被験者に健康被害が生じた場合でも，研究

者等に故意・過失がない場合には，研究者等は必ず

しも金銭的な補償を行う義務が生ずるものではない．

ただし，補償金が保険により填補される場合や，当

該臨床研究において被験者の受ける便益及び被験者

の負担するリスク等を評価し被験者の負担するリス

クの程度に応じ補償する場合には，研究者等の意思・

判断として，その内容や程度について被験者に対し

あらかじめ文書により具体的に説明するとともに，

文書により同意を得ておく必要がある．

（4）研究者等は，被験者が経済上又は医学上の理由等に

より不利な立場にある場合には，特に当該被験者の自

由意思の確保に十分配慮しなければならない．

（5）研究者等は，被験者に対し，当該被験者が与えたイ

ンフォームド・コンセントについて，いつでも不利益

を受けることなく撤回する権利を有することを説明し

なければならない．

　＜細則＞

　　　　研究者等は，被験者に対し，インフォームド・コ

ンセントの撤回にあっては，文書で行うよう説明す

ることが望ましい．

2　代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける手続

　＜細則＞

　　　　1 ．代諾者等からインフォームド・コンセントを受

けることができる場合及びその取扱いについては，

以下のとおりとし，いずれの場合も，研究責任者

は，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あたり必

要不可欠な理由及び代諾者等の選定方針を臨床研

究計画書に記載し，当該臨床研究計画書について

倫理審査委員会による承認及び臨床研究機関の長

による許可を受けなければならない．

　　　　イ　被験者が疾病等何らかの理由により有効なイ

ンフォームド・コンセントを与えることができ

ないと客観的に判断される場合

　　　　ロ　被験者が未成年者の場合．ただし，この場合

においても，研究者等は，被験者にわかりやす

い言葉で十分な説明を行い，理解が得られるよ

う努めなければならない．また，被験者が歳以

上の未成年者である場合には，代諾者等ととも

に，被験者から 16 のインフォームド・コンセ

ントも受けなければならない．

　　　　【被験者が生存している段階にインフォームド・コ

ンセントを受けることができない場合】

　　　　ハ　被験者の生前における明示的な意思に反して

いない場合

　　　2 ．研究責任者は，一般的には，被験者の家族構成

や置かれている状況等を勘案して，以下に定める

者の中から被験者の意思及び利益を代弁できると

考えられる者を選定することを基本とし，臨床研

究計画書に代諾者等の選定方針を記載しなければ

ならない．

　　　なお，被験者の家族構成や置かれている状況等と

は，被験者と代諾者等の生活の実質や精神的共同

関係からみて，被験者の最善の利益を図ることが

可能な状況をいうものである．

　　　イ　当該被験者の法定代理人であって，被験者の

意思及び利益を代弁できると考えられる者
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　　　ロ　被験者の配偶者，成人の子，父母，成人の兄

弟姉妹若しくは孫，祖父母，同居の親族又はそ

れらの近親者に準ずると考えられる者

　　　3 ．研究責任者は，一般的には，死亡した被験者の

家族構成や置かれていた状況，慣習等を勘案して，

以下に定める者の中から被験者の生前の意思を代

弁できると考えられる者を代諾者として選定する

ことを基本とし，臨床研究計画書に代諾者等の選

定方針を記載しなければならない．

　　　　イ　死亡した被験者の配偶者，成人の子，父母，

成人の兄弟姉妹若しくは孫，祖父母，同居の親

族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者

（1）研究者等は，被験者からインフォームド・コンセン

トを受けることが困難な場合には，当該被験者につい

て臨床研究を実施することが必要不可欠であることに

ついて，倫理審査委員会の承認を得て，臨床研究機関

の長の許可を受けたときに限り，代諾者等からイン

フォームド・コンセントを受けることができる．

（2）研究者等は，未成年者その他の行為能力がないとみ

られる被験者が臨床研究への参加についての決定を理

解できる場合には，代諾者等からインフォームド・コ

ンセントを受けるとともに，当該被験者の理解を得な

ければならない．

第 5　試料等の保存及び他の機関等の試料等の利用

1　試料等の保存等

（1）試料等の保存等

　�1 研究責任者は，臨床研究に関する試料等を保存する

場合には，臨床研究計画書にその方法等を記載する

とともに，個人情報の漏えい，混交，盗難，紛失等

が起こらないよう適切に，かつ，研究結果の確認に

資するよう整然と管理しなければならない．

　　�2 研究責任者は，試料等の保存については，被験者等

との同意事項を遵守し，試料等を廃棄する際には，

必ず匿名化しなければならない．

　　�3 研究責任者は，保存期間が定められていない試料等

を保存する場合には，臨床研究の終了後遅滞なく，

臨床研究機関の長に対して，次に掲げる事項につい

て報告しなければならない．これらの内容に変更が

生じた場合も同様とする．

　　　ア　試料等の名称

　　　イ　試料等の保管場所

　　　ウ　試料等の管理責任者

　　　エ　被験者等から得た同意の内容

（2）人体から採取された試料等の利用

　　　研究者等は，研究開始前に人体から採取された試料

等を利用する場合には，研究開始時までに被験者等か

ら試料等の利用に係る同意を受け，及び当該同意に関

する記録を作成することを原則とする．ただし，当該

同意を受けることができない場合には，次のいずれか

に該当することについて，倫理審査委員会の承認を得

て，組織の代表者等の許可を受けたときに限り，当該

試料等を利用することができる．

　　�1 当該試料等が匿名化（連結不可能匿名化又は連結可

能匿名化であって対応表を有していない場合をいう．）

されていること．

　　�2 当該試料等が�1 に該当しない場合において，試料等

の提供時に当該臨床研究における利用が明示されて

いない研究についての同意のみが与えられている場

合は，次に掲げる要件を満たしていること．

　　　ア　当該臨床研究の実施について試料等の利用目的

を含む情報を公開していること．

　　　イ　その同意が当該臨床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こと．

　　�3 当該試料等が�1 及び�2 に該当しない場合において，

次に掲げる要件を満たしていること．

　　　ア　当該臨床研究の実施について試料等の利用目的

を含む情報を公開していること．

　　　イ　被験者となる者が被験者となることを拒否でき

るようにすること．

　　　ウ　公衆衛生の向上のために特に必要がある場合で

あって，被験者の同意を得ることが困難であるこ

と．

2　他の機関等の試料等の利用

（1）研究実施に当たっての措置

　　研究責任者は，所属機関外の者から既存試料等の提

供を受けて研究を実施しようとするときは，提供を受

ける試料等の内容及び提供を受ける必要性を臨床研究

計画書に記載して倫理審査委員会の承認を得て，組織

の代表者等の許可を受けなければならない．

（2）既存試料等の提供に当たっての措置

　　既存試料等の提供を行う者は，所属機関外の者に臨

床研究に用いるための試料等を提供する場合には，試

料等提供時までに被験者等から試料等の提供及び当該

臨床研究における利用に係る同意を受け，並びに当該

同意に関する記録を作成することを原則とする．ただ

し，当該同意を受けることができない場合には，次の

いずれかに該当するときに限り，試料等を所属機関外

の者に提供することができる．
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　　�1 当該試料等が匿名化（連結不可能匿名化又は連結可

能匿名化であって対応表を提供しない場合をいう．）

されていること．ただし，当該試料等の全部又は一

部が人体から採取された試料等である場合には，所

属する組織の代表者等に対し，その旨を報告しなけ

ればならない．

　　�2 当該試料等が�1 に該当しない場合において，次に掲

げる要件を満たしていることについて倫理審査委員

会の承認を得て，所属する組織の代表者等の許可を

得ていること．

　　　ア　当該臨床研究の実施及び試料等の提供について

以下の情報をあらかじめ被験者等に通知し，又は

公開していること．

　　　　・所属機関外の者への提供を利用目的としている

こと

　　　　・所属機関外の者に提供される個人情報の項目

　　　　・所属機関外の者への提供の手段又は方法

　　　　・被験者等の求めに応じて当該被験者が識別され

る個人情報の臨床研究機関外の者への提供を停

止すること

　　　イ　被験者となる者が被験者となることを拒否でき

るようにすること．

　　�3 社会的に重要性の高い臨床研究に用いるために人の

健康に関わる情報が提供される場合において，当該

臨床研究の方法及び内容，当該情報の内容その他の

理由により�1 及び�2 によることができないときには，

必要な範囲で他の適切な措置を講じることについて，

倫理審査委員会の承認を得て，所属する組織の代表

者等の許可を受けていること．

　＜細則＞

　　　1 ．既存試料等の提供を行う者の所属する機関に倫

理審査委員会が設置されていない場合において，

�2 又は�3 の倫理審査員会の承認を得ようとすると

きは，他の臨床研究機関，一般社団法人又は一般

財団法人，独立行政法人，学校法人，国立大学法

人，地方独立行政法人，学会，特定非営利活動法

人等に設置された倫理審査委員会に審査を依頼す

ることができる．

　　　2 ．倫理審査委員会は，上記�3 により，他の適切な

措置を講じて試料等を提供することを認めるとき

は，当該臨床研究及び試料等の提供が，次に掲げ

る�1 から�5 までの全ての要件を満たすよう留意す

ること．

　　　　�1 当該臨床研究が，被験者に対して最小限の危険

（日常生活や日常的な医学検査で被る身体的，心

理的，社会的危害の可能性の限度を超えない危

険であって，社会的に許容される種類のものを

いう．）を超える危険を含まないこと

　　　　�2 当該方法によることが，被験者の不利益となら

ないこと

　　　　�3 当該方法によらなければ，実際上，当該臨床研

究を実施できず，又は当該臨床研究の価値を著

しく損ねること

　　　　�4 一般的に適切な場合には，常に，次のいずれか

の措置が講じられること

　　　　　ア　被験者が含まれる集団に対し，試料等の収

集・利用の目的及び内容を，その方法も含め

て広報すること

　　　　　イ　できるだけ早い時期に，被験者に事後説明

を与えること

　　　　　ウ　長期間にわたって継続的に試料等が収集又

は利用される場合には，社会に，その実情を，

試料等の収集又は利用の目的及び方法も含め

て広報し，周知される努力を払うこと

　　　　�5 当該臨床研究が社会的に重要性が高いと認めら

れるものであること

第 6　細則

　この指針に定めるもののほか，この指針の施行に関し必

要な事項は，別に定める．

第 7　見直し

　この指針は，必要に応じ，又は平成 25 年 7 月 30 日を目

途としてその全般に関して検討を加えた上で，見直しを行

うものとする．

第 8　施行期日

　この指針は，平成 21 年 4 月 1 日から施行する．
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