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同意説明の手法

A 文書同意（説明事項を記載した文書により、インフォームド・コンセントを受ける）
B 口頭同意（説明事項について口頭により、インフォームド・コンセントを受ける）
C オプトアウト（研究の実施について通知、または容易に知り得る状態に置き、研究対象者が拒否できる機会を保障する）

九州大学 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する標準業務手順書Ver1.0(令和3年6月30日作成)より抜粋
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同意取得に関する記録

▶監査の視点

▶同意のプロセス

ICH GCP 2.10
臨床研究に関する全ての情報は、正確な報告、解釈及び検証が可能なように記録し、取扱い及び保存しなければならない。

監査では、同意文書の保管状態について確認を行うが、同意が得られたプロセス（工程）について関係者（治験責任医師、治験分担医師及び治験協力者）から聴取し、同意取得に先
立ち、十分理解できるように説明し、考える時間を十分与え、自発的に同意したのであり強制的な同意取得ではなかったことを確認する。
＜監査ポイント＞
(1) 説明から同意までのプロセスについて治験責任医師等へのヒヤリング等を行い、以下の確認をする。

・被験者に質問をする機会を与え、かつ、当該質問に十分に答えているか。
・同意の取得方法について具体的な説明を求める。特にGCPで規定されている「十分に説明し、治験への参加について自由意志による同意を文書により得ること。」についての実施
状況を確認する視点でヒヤリング内容を聴取するとよい。

(2) ヒヤリングとは別にカルテやワークシートの記載から、いつ説明して、いつ同意を取得したのかを確認し、上記(1)と乖離していないことを確認するとよい。
一般財団法人日本QA研究会GCP部会発行 「医師主導治験における監査マニュアル」より抜粋

倫理委員会で承認された
最新版の文書を用いて
適切な説明を行う

被験者に、質問する機会
と、参加するか否かの判
断のために十分な時間を

与える

被験者本人が十分理解
した上で、自由意志によ
る同意を文書で得る

署名した同意文書の写し
を被験者に交付する
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被験者本人が十分理解
した上で、自由意志によ
る同意を文書で得る

署名した同意文書の写し
を被験者に交付する

同意のプロセスを検証するために最低限必要な情報
✔ 同意説明文書の版数
✔ 同意説明日時
✔ 同意取得日時
✔ 被験者の反応
✔ 被験者からの質問
✔ 文書で同意を得たこと
✔ 同意文書写しの交付の有無

文書によるインフォームド・コンセントの場合
▶同意のプロセス

プロセスの記録同意書(原本)

※上記の項目を網羅したカルテテンプレートもあります。
【テンプレート】⇒【治験】⇒【IC】

説明文書・同意文書に記載されている内容を重複して記載する
必要はありません。

記録の例（説明日と同意取得日が同日の場合）

同意説明文書第X版を用いて説明。
参加可否の検討について、被験者には十分な時間を与え、文書同意を取得した。
同意説明文書、同意書控えを手交した。
（被験者の反応、質問があればその内容も記載・・通常診療と同じ）

＆

※説明日時はカルテの記載時刻で確認をしていますが、その場での記録が難しく、後で記録する場合、
【事後】で実際の日時に合わせて記録をするか、経過記録に実際の日時を記載していただいています。
同意取得日と同日にスクリーニング検査をオーダーしていた場合、検査のオーダー時間よりも後に同意取
得の記録があると、同意取得前に研究行為を行ったのではないかと指摘が入りますのでご注意ください。
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「研究者等は、必ずしも文書によりインフォームド・コンセントを受けることを要しないが、文書によりインフォームド・コンセントを受けない場合には、5の規定による説明事項につ
いて口頭によりインフォームド・コンセントを受け、説明の方法及び内容並びに受けた同意の内容に関する記録を作成しなければならない。」

＜ガイダンスから抜粋＞
●第8の1(1)4 インフォームド・コンセントを受ける場合の文書又は口頭による説明は、必ずしも個別又は対面で行う必要はない。(中略)口頭による説明の場合は、説明
会を開催することや、電話で行うこともできる。ただし、同意の意思は、電話や郵送での返信による場合も含め、個々の研究対象者等ごとに確認する必要がある。

●第8の1(1)5 「同意の内容に関する記録」としては、同意の日時、説明方法、説明者、同意事項等について記載する必要がある。(中略)また、口頭での手続による場合
であっても、研究対象者等が受けた説明や与えた同意の内容を記憶にとどめられるよう、当該説明及び同意の内容に関する資料を渡すなどの配慮を行うこと(特に研究対
象者等が求める場合)が望ましい。

口頭によるインフォームド・コンセントの場合

<倫理指針第8の5>

適切な説明を行うこと、質問する
機会と参加可否判断のための
十分な時間を被験者に与えるこ
と、自由意志で同意を得ること、
は文書同意のプロセスと同じ。
「同意の内容に関する記録」を
することが明記されている。

最大20項目について口頭で説明および記録をしなければならないため、かなりの労力がかかる。
九州大学では口頭同意は原則禁止！！
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参考資料：同意書原本の取扱い

厚生労働省の所管する法令の規定に基づく民間事業者等が行う書面の保存等における情報通信の
技術の利用に関する省令（e-文書法）

真正性 見読性 保存性

医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における電磁的記録及び電子署名の利用について

被験者が署名した同意書原本は保管必須ですが、紙で作成された文書をスキャナにより読み取って作成した電子的な記録（電子化文書）を元の
紙の文書に代えて原本として保存することは、規制上認められています。ただし、以下の要件を満たした場合に限ります。

電子カルテは当然この３つの要件を満たしているはずですので問題ないように思いますが、電子化文書を原本とするという手順が明記された文書があるかどうかを確認する必要があります。

九州大学病院 診療録記載・診療録等取扱いガイドライン 第6版
第11章 文書等の電子化情報の取込について
(1)他院からの診療情報提供書(紹介状)及びその他(問診表、説明同意書等)の文書で、文書管理システム(Medoc)に取り込んだものは、電子署名法に適合した電子署名及びタイムス
タンプが付与されるため、電子化した情報を原本とする。

当院は上記のようにガイドラインに明記されておりますので、電子化した同意書を原本とすることができます。
一方で、『電子化した上で、元の紙媒体も保存しておくことは、真正性・保存性の観点から極めて有効(医療情報システムの安全管理に関するガイドライン 第5.2版より)』ですので、
Medocへの取り込み+診療科内で紙原本保管といった運用も問題ありません。

つまり、「スキャナ等で紙文書を電子化する」ということだけでは紙原本の保存の要否を判断で
きるものではなく、次の３つの要件を満たしているかが重要になります。
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