
インフォームドコンセントを受ける手続（新倫理指針(案)から抜粋）

＜１＞新たに試料・情報の提供を受ける研究

伴わない

伴う

伴わない

伴う

用いない

用いる

取得しない

取得する

＜２＞自ら保有している既存試料・情報を用いる研究

用いない ＜３＞他の研究機関に既存試料・情報を提供する場合

用いる

侵襲

介入

人体から

取得された試料

①文書により受けな

ければならない

②必ずしも文書を要しないが、受けない場合は口頭

ICを受け、内容を記録する

※例外規定あり

②必ずしも文書を要し

ないが、口頭でICを受

け、内容を記録する

②必ずしも文書を要

しないが、口頭でIC

を受け、内容を記録

する

②必ずしも文書を要しな

いが、口頭でICを受け、

内容を記録※１する

⑤必ずしも要しないが、受けない

場合の条件規定あり（情報の匿名

化、研究内容の通知・公開、拒否

機会の保障等）

要配慮個人情報

③必ずしも要しないが、

適切な同意※２を受けなけ

ればならない

人体から

取得された試料

④必ずしも要しないが、受け

ない場合は必要な内容を通知

または公開し、拒否できる機

会を保障する

※１：同意内容の記録とは、「同意の日時、説明方法、説明者、同意

事項等」が挙げられる。

※２：適切な同意例として、口頭による意思表示、

書面の受領（電磁的記録含む）、メールの受信、確

認欄へのチェック、ホームページ上のボタンのク

リック等が挙げられる。

資料１－２

０次事業で新たに試料を取得

する場合は、ほぼこれに該当

アンケート類が該当


