
難な場合】  

鼠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当たり必要不可欠な理由  

1 被験  田  ◎ 臨床研究の多様な形態   

青からイ  研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、  に対応したインフォーム   

ンフォー  当該臨床研究の目的、方法及び資金源、起こり得る利害の衝  ド・コンセントのあり方。（疫   

ムド・コ  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  学研究に関する倫理指針と   

ンセント  の整合性）  

を受ける  

手続   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。  
′  

ノせノノ＝；かノ▲，“－・≠ゝ‾▲■盲＼ノ豆∴／ト音）言責表禰1‾“’ノ’、’：汗、、、こは、賢悪経看き亨  

、、／，、 

′ 菜藍事績滝、‡亨≦：婁に汽；■さぷニノi、j二塁ニブぎさま～こノ文ハ，′、ととす・訂  
ノ■一 ‘還二 

汗／をイこ声・う草発案ジ：二‡畷葱  

敬究寮等払擢紗訝っう、‘J′て、草薫き隻憲三i；へく‡こ；バ烹榔．ノ′た＝薫  
聾を璧解Lたことを確認したよで、毒虫意思圭き二ニノむイ丁ノ  

ノブ5・▲・・′皿しノ卜二ニコンセント登文霧、■㍗融ナなければならない  

た 
．爾軍研究部：壌奮  

、笠、＿〈、轟ふ妓なこ、、を経重患お去裟弘藍薫、ム．＿通適意  

二文常により貰克明し、モ文露によ㌔j同意を蛍ける方法に n  

よ，．む∴箪凝堅か亮イ．．．ン．，．ニ三．凍．ニ擾J∵．．…蔓…ふま宜．ン．．．．卜を受！亨  

ること迂脛則と■するが、試料琴糾蒙取が機撃∬生を粛L  

宣．㍉一甥超危払＝．．．．．．．昼．登二ぢ懸軍．．乳．．；登．‖もど，∴こ．騒阻を鰹．㍉．さ．．ヱ，…．凝  
鰊賓への鋭明の内容及び韻事薯の閲意を樽◆た芸とに†茶  

る記録でも良いこととす・ヌiこ  

す・｛人格か保革等され－た書式斜を声汚いない橡念  

賂韓者か三＝三・｝インてプすニムド：コンだント整受トラ、るこ、とけ  
研究者等は 

を必ず葦山も必要ぞとしない、ミニの場合において、、  
温狼私塾致盈致鼠泣急患な墜変温藍追長ヱむエ慶應腰恩妻  
▲  

間し：宣ければならない．㌧＝  
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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。  

上迫  

研究者等は、被験者が（1）の規定により吉見明した内容を  

理解したことを確言忍した上で、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。  

（4）  

研究者等は、被験者に対し、当該被験者が与えたインフオ  

－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  

撤回について、文書で行うよう説明することが望ましい。  

2 代講  ＜細則＞   ＜細則＞  

者等から   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  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   

インフオ   できる場合及びその取扱いは、以下のとおりとし、いずれの   ができる場合及びその取扱いは、以下のとおりとし、いず   

－ムド・   場合も、研究責任者は、当該臨床研究の重要性、被験者の当   れの場合も、研究責任者は、当該臨床研究の重要性、被験   

コンセン   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   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   

トを受け   要不可欠な理由及び代講者等の選定方針を臨床研究計画書   当たり必要不可欠な理由及び代講者等の選定方針を臨床   

る手続   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   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  

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   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  

らない   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  イ被験者が疾病等何らかの理由により有効なインフオ  

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  －ムド■コンセントを与えることができないと客観的に   
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される場合   

口 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   

16歳以上の場合には、代話者等とともに、被験者からの  

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  

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話者等の選定方針を記載し   

なければならない。   

イ 任意後見人、親権者、成年後見人、未成年後見人、保   

佐人及び補助人が定まっているときはその昔   

口 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   

を代話者として選定することを基本とし、臨床研究計画書   

に代話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  

判断される場合  

者が未成年者の場合（  

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。 が16凍寒満であ  

ド汁コンセ  トによぎ」  

以餞も研究  こ！ま、被簸  各が16  

－－∴ト∴ 二】  

・】…∴卜∴ 1∴亘：∴   

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。  

口 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  
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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  

】   i い  】  l  

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  

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。  

〕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、当該披験者の理解を得なければならない  

ることについてのインフォームドtコンセントを受けていな  

い書式料等については、原則として、本指針において定める方  

法等に従って新たに被験者又は代諾者等からインフォーム  

ド■コンセントを受けない限り、臨床研究に用いてはならな  

い（ただし、倫理審査委員会が承認した場合を除く。）。   
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に∴かつ仁研究結果詔確認に漬するよう腰攫  

ムー  

つ  

し．賢講賛    掛簑牒・廃棄する繹には、必l   ず琵名  
津ぺ  一  
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次に牒  

冤嚢  
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H  

；－ニ蔓芸ノ・′ と’．更＝ニ‡∴．写  
L二、一  

†Yj√－コノ’    こ汚し㍗  井上l・りJ＋一∵、Yりゝノ、）－、＼ン＋＋宕〈1  
か裾熟科料紅か虹㍗   

■；  

ミ ‡＼‾、             ノ章Llバ・モ、し〉ノ    、ノもまっ′i㌃てし1養パ憲一蔦‡ふ、．二，jも…叫  
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いて極撃審査東 

． か賢件を満漑⊥ている；；とぎ；；∴三）員套の承  
託ミを得て、所属機閻¢）薫ぽ）許嘗†を強けていること′  

ア当線路礫研究の某施及び貰詫架…等葉音豊浜について以下  

塑構翠葱薫ふ．むじ染渡騒寛畢．夏．ニニ通．襲巨．．し〔∴‥ 旦抜染琵胃ふ二〔  

いること 

ポ呼子き罵機関外へ（プ〕提供を利用誓約と蔓叫′てミ子、ること  

や所属鶴間外の者に‡買橙される｛乳ふ禰報の碩琵  

：＝，‥敢騒徽章肇牲箪牽や．箪‖窪墜薫．．芝豊裳接‖を婆  

∴及撃豊艶担選ぎ拡鎚三豊謎選登登黍ミ経盈L這お。息登  

太腹蟹薫腰要塞敦賀 

、  

イ逓撃者（となる寛が被：騒音となることを拒否できる董  

・うノノ欄寸′ること。 ，√ミ、〟一  

′  

仁窪黒須封率各の撞揆亮字音・ナ乳汁酢隠する塩澤に祷豊審蕊  

≦＝㌢為索鳶攣緋㌢されて㌧ぺ■∫∴′＼増盈…・■詫捏て1＝、ヱニ≡ヌ、ざ二≦二′3釘  

癖聖苓驚桑会の照一芙‡≡を箪ごこうと十三ときは、池沼臨席  

壇累減絹凱＿琵濃淡、プ、、∴捜義蒼螢蓬．入∴、．．：那三≡…法Å、．1．．．臥迂  

匁賢温ふ∴笠象温、、“‖誓買∴家憲れた榔頚．審査業法索に葦億  

シ′す≧ミ・・ア■ご■与■ む椿摂する・「三三三て、ぎ。ニノ．豆．．．．‖．ゝこぷ．．二；、ノ  

r、首糾莞三富≡菜三・署員会得∴ぷ≡ぎ三三く：トー∴チ如糾掛貯な清澄を議  

や二・措くぎ、′≡∴㌔∴責宣L薫 ‡‥∴て吏≡ミ郡纂烹一撃濃予逐■r’、■∴。ヱ： 

掛究及び鍔凝■寮費経路む∴ヰぶヌ．さ：卜：＝∴‥妄さ‖．そニラニ．．り．∵∴・，j、ニノ「きア、′  

再婚撰礁漫二繹すそ・璃畔才、パ■≠二＼よ二；ぞさ∵茹でC㍗食■てジ：磯 二・Tご■‘  

冬点ぷ揉■：ヨ、言∵「－ミ㌔？慈ノすニギ＼㌻｝■～7▲’  

覇王1ミ慈ミnm＝¶＝靂撞  妄 登ほ．．増覿  

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。  
十人・1－ごナ・、・ 車簿∴う診Y g二弓プ  見直し  

この指針は、必要に応じ、又は平成20年7月30日を目   この指針は、必要に応じ、又は平成鼠鼠年7月30日を  
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  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  

ものとする。   行うものとする。   
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