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臨床研究における eConsent の活用の動向について 
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概論 

eConsent とは、マルチメディアを用いた研究概要の説明、電子署名技術を用いた研究参加

への同意取得など、電子的な説明同意取得の手法およびその技術を指す用語である。FDA の

ガイダンスでは、これを「Electronic Informed Consent: eIC」と呼んでいる。eConsent の特

徴は、1) 試験概要の説明、理解度の確認、同意のプロセスに、マルチメディアを用いる、2) 

紙媒体を使わずに電子的に署名を取得できる（eSignature）、3）医療機関を訪問せずに、上述

の方法を用いて遠隔地から試験への説明・同意取得が可能になる事などがあげられる。 

これまで施設モニタリングにおいては、「同意書への署名」や「同意書の保管」の有無に関

心が向けられがちであったが、本来は、患者が参加する臨床研究を十分に理解し、自発的に

研究に参加していたのかをモニタリングすることが重要である。eConsent の利活用により、

同意プロセスの効率化が期待できるが、患者の研究に対する理解の向上を主たる目的として

eConsent を運用すべきである。 

 本発表では、FDA や TransClerate から公開されているガイダンスをもとに eConsent の特

徴、利点、運用における注意点などを整理し、紹介する。 
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