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ヒトゲノム ・遺伝子解析研究倫理指針に関する専門委員会 (第1回)

個人遺伝情報保護小委員会 (第12回 )
一合同開催―

平成 23年 4月 19日 (火)

16:00～ 18:00

於 :経済産業省本館2階西8号室

【議 事 次 第】

1.開 会

2.議 事

(1)「 ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の見直しに係る三省委員会の

運営等について

(2)「 ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の見直しに関する検討

(3)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の進展と 『ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する

1倫理指針」の課題について
口徳永勝士 教授 (東京大学医学系研究科)

(4)そ の他

3:閉 会
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ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針の見直しに関する専門

委員会について

ヒトゲノム L遺伝子解析研究倫理指針に関する専門委員会について

個人情報保護小委員会について

三省委員会の合同開催について (案)

三省委員会委員名簿    .

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針の見直しに関する検討

について

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針の見直しにあたっての

検討事項 (案)

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の進展とヒトゲノム ・遺伝子解析研究に

関する倫理指針の課題 (東京大学大学院医学系研究科 1徳永教授)



ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針の見直しに関する

専門委員会について

1.委 員会名

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針の見直しに関する専門委員会

2.位 置付け

文部科学省科学技術 ・学術審議会生命倫理 ・安全部会に設置。

3.設 置目的

Fヒ トゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の見直しに関する専門的事

項に係る調査検討を行う。

4.委 員

別紙のとおり:



(別 紙 )

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針の見直しに関する専門委員会

委員名簿

小 幡  裕  一   独 立行政法人理化学研究所長

鎌 谷  直  之   独 立行政法人理化学研究所ゲノム医科学研究センター長

辰 井  聡  子   明 治学院大学法学部准教授

玉 起  美 恵子  ア ステラス製薬株式会社研究本部研究推進部課長

知 野  恵  子   読 売新聞東京本社編集局編集委員

徳 永  勝  士   東 京大学本学院医学系研究科教授

◎ 永  井  良  三   東 京大学大学院医学系研究科教授

福 井  次  矢   社 団法人日本病院会常任理事

前 田  正  一   慶 應義塾大学大学院健康マネジメント研究科准教授

武 藤  香  織   東 京大学医科学研究所准教授

1 山  縣  然 太朗  山 梨大学大学院医学工学総合研究部教授

◎ :主査

(五十音順、敬称略)



ヒトゲノム ・遺伝子解析研究倫理指針に関する専門委員会について

1_委 員会名

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究倫理指針に関する専門委員会

2. 位 置イ寸け      ′

厚生労働省 厚 生科学審議会 科 学技術部会に設置。

3 設 置目的

医学研究の進展等を踏まえ 「ヒトゲノム :遺伝子解析研究に関する倫理指針」

の全般について検討を行う。

4.委 員

別紙のとおり。



(別 紙 )

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究倫理指針に関する専門委員会について

委員名簿

栗 山  真 理子  NPO法 人ア切げ―児を支える全国ネットアラシ
'一
ポツト専務理事

辰 井  聡  子 ` 明治学院大学法学部准教授

玉 起  美 恵子  ア ステラス製薬株式会社研究本部研究推進部課長

◎
‐
永 井  良  三   東 京大学大学院医学系研究科教授

福 井  次  矢   社 団法人日本病院会常任理事

藤 原  康  弘   独 立行政法人国立がん研究センター中央病院副院長

俣 野  哲  朗   国 立感染症研究所エイズ研究センタニ長

増 井  徹     独 立行政法人医薬基盤研究所難病 ・疾患資源研究部長

山 縣  然 太朗  山 梨大学大学院医学工学総合研究部教授

(五十音順、敬称略)

◎ :主査



個人遺伝情報保護小委員会について

■.委 員会名                 |

個人遺伝情報保護小委員会

2.位 置づけ

経済産業省 産 業構造審議会 化 学 ・バイオ部会に設置。

3.譴 目的

個人遺伝情報の保護に関する検討を行 う。

4.委 員

別紙のとおり。



(別 紙 )

産業構造審議会 化 学・バイオ部会 個 人遺伝情報保護小委員会

委員名簿

高 芝  利  仁   高 芝法律事務所 弁 護士

、 辰 井  聡  子   明 治学院大学法学部准教授

玉 起  美 恵子  ア ステラス製薬株式会社研究本部研究推進部課長

知 野  恵  子   読 売新聞東京本社編集局編集委員

堤   正  好   NPO個 人遺伝情報取扱協議会理事長

/株 式会社エスアールエル学術企画部担当課長

徳 永  勝  士   東 京大学大学院医学系研究科教授

◎ 永  井  良  三   東 京大学大学院医学系研究科教授

藤 原  静  雄   中 央大学法科大学院教授 .

武 藤  香  織   東 京大学医科学研究所准教授

横 野    恵   早 稲田大学社会科学総合学術院准教授

(五十音順、敬称略)

◎ :主査



三省委員会の合同開催について (案)

1.三 省委員会の合同開催の目的

ヒトゲノム・遺伝子解析研究の進展等を踏まえた倫理上の諸課題への対

応について検討を行い、「ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針」

の見直し等について議論することを目的として、「ヒトゲノム・遺伝子解析
i研

究に関する倫理指針の見直しに関する専門委員会」(文部科学省科学技

術 ・学術審議会生命倫理 ・安全部会)、「ヒトゲノム ・遺伝子解析研究倫理

指針に関する専門委員会」(厚生労働省厚生科学審議会科学技術部会)及び

「個人遺伝情報保護小委員会」(経済産業省産業構造審議会化学 ・バイオ部

会)(以 下、これらを 「三省委員会」という。)を 合同で開催することとす

る。

2.三 省委員会の合同開催の運営

三省委員会の合同開催の運営については、以下のとおりとする。

(1)会 議及び会議資料の公開について

三省委員会の合同開催の会議及び会議資料は、原則として公開する。

ただし、審議の円滑な実施に影響が生じるものとして、三省委員会の合

同開催において非公開とすることが適当であると認める案件を調査審議

する場合は、非公開とする。

(2)議 事録の公開について

三省委員会の合同開催においては、原則として会議の議事録を作成し、

各委員の了解を得た上でこれを公開する。ただし、(1)の ただし書きの

場合には、議事概要を公開する。

(3)そ の他

三省委員会の合同開催の議事の手続その他運営に関し必要な事項はt

座長が三省委員会の合同開催の会議に諮つて定める。



三省委員会委員名簿

生命倫理 ・安全部会)

厚 :「ヒトゲノム ・遺伝子解析研究倫理指針に関する専Fl委員会」(厚生労働省厚生科学審議会科学技術部会)

経 :「個人遺伝情報保詢1委ヽ員会」(経済産業省産業構造審議会化学 ・パイオ部会)       :

(五十音順、敬称略)

小幡 裕
一 独立行政法人理化学研究所筑波研究所長 文

鎌谷 直 之 独立行政法人理化学研究所ゲノム医科学研究センター長 文

栗山 真 理子 NPO法 人アレルギー児を支える全国ネツトアランジーボット

専務理事

厚

高芝 利 仁 高芝法律事務所弁護士 経

辰井 聡 子 明治学院大学法学部准教授 文 ・厚 ・経

玉起 恵 美子 アステラス製薬株式会社研究本部研究推進部課長 文 ・厚 日経

知野 恵 子 読売新聞東京本社編集局編集委員 文 ・経

堤 正 好 NPO個 人遺伝情報取扱協議会理事長 経

徳永 勝 士 東京大学大学院医学系研究科教授 文 ・経

永井 良 三 東京大学大学院医学系研究科教授 文 ・厚 ・経

福井 次 矢 社団法人日本病院会常務理事/聖 路加国際病院院長 文 ,厚

藤原 静 雄 中央大学法科大学院教授 経

藤原 康 弘 独立行政法人国立がん研究センター中央病院副院長 厚

前田 正 一 慶應義塾大学大学院健康マネジメント研究科准教授 文

増井 徹 独立行政法人医薬基盤研究所難病 口疾患資源研究部長 厚

俣野 哲 朗 日立感染症研究所エイズ研究センター長 厚

磁 論 東京大学医科学研究所准教授 文 ・経

山縣 然 太朗 山梨大学大学院医学工学総合研究部教授 文 ・厚

横野 恵 早稲田大学社会科学総合学術院准教授 経

※文 :ヒ トゲノム 1 る倫理指針の見直 しに関する 員会 (文部科学省科学技術 :学術審議会



「ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針Jの

1見直しに関する検討について

1.ゲ ノム指針につい

ヒトゲノム ロ遺伝子解析研究は、研究の過程で得られる遺伝情報が提供者及

び血縁者の遺伝的素因を明らかにするおそれがあることなどから、人権が尊重

されt社会の理解と協力を得て研究の適正な推進が図られることを目的として、

研究現場で遵守されるべき倫理指針として、平成13年に、文部科学省D厚生労

働省疇経済産業省が_「ヒトゲノムロ遺伝子解析研究に関する倫理指針」(以下「ゲ
ノム指針」という。)を 策定。

<雛 >
。平成 12年  4月  厚 生省が 「遺伝子解析研究に付随する倫理問題等に対応するためのキ齢十」(ミレニア

ム指針)を 策定
・平成12年  6月  科 学技術会議生命倫理委員会が 「ヒトゲノム研究に関する基本原則」を策定
・平成13年  3月  文 部科学省 ・厚生労働省 。経済産業省が 「ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理

指針」を公布 (平成13年 4月施行)
・平成16年 12月  「個人情報の保護に関する法律」等公布 (平成17年 4月全面施行)
。平成 16年 12月  ゲ ノム指針の全部改正 (平成17年 4月施行)

2.見 直しの検討の必要

(1)ゲ ノム指針の全面改正 (平成 17年 施行)に 際してはt個 人情報保護法

こと

から、研究の進展等に対応した見直しは必ずしも十分ではなく、3省にお
ける見直しのための小委員会でも、その取りまとめに際し、今後は、研究

の進展等に対応して、遺伝カウンセリングやヒト細胞 口遺伝子 ・組織バン

クの取扱等について検討を行うことが必要との指摘。

(2)一 方、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究については、近年、疾患等との関連

性を明らかにするため大量の遺伝情報を取り扱う研究が実施され、また、

解析技術の進展に伴い、より高速かつ簡易に遺伝情報を解読できるように

なつてきている。    |

(3)ゲ ノム指針において、必要に応じ、または施行後5年 を目途として検討

を加えた上で、見直しを行うこととされている。

(4)このため、近年のヒトゲノムロ遺伝子解析研究の進展等に対応して、グ
ノム指針に関して検討を加えた上至、必要な見直しを行うことが必要。



(参考)

ヒトゲノム ・遺伝子解析に関する研究の進展について

o 生 活習慣病や薬剤の副作用に関するSNP解 析の進展

SNP解 析技術と数十万人規模のバイオバンクを組み合わせることにより、

生活習慣病や薬剤の副作用の遺伝的要因や環境要因を明らかにする研究が進

められるようになつている。我が国では、東京大学医科学研究所を中心に、

平成 15年 度から平成 19年 度までに国内の20万 人/30万 症例について

DNA口 血清試料を収集 B保管するシステムが構築され、それらを用いた遺

伝子解析研究が実施されている。

英国においても、同様の大規模研究 (50万 人規模)が 実施されている。

※個人ごとの塩基配列の違いを 「遺伝子多型」と呼び11塩 基の違いをS

NP(single nucleotide polymOrphism。スニップ)と いう。生活習慣

:  病 にも遺伝的要因が関わつていることが分かつており、複数のSNPが

関連していると考えられている。

o ゲ ノム情報の解読技術の高度化

塩基配列を自動的に読み取る装置 (シーケンサー)の 解析能力は、毎年1

0倍ずつ進化しているといわれ、現在、高速でヒトの全ゲノム解析が可育日こ

なつてきている。

０
乙



(別紙)

「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の概要

1.経 緯等
「ヒトゲノム研究に関する基本原則」(平成 12年科学技術会議生命倫理

委員会)等 を踏まえ、すべてのヒトゲノム ・遺伝子解析研究に適用され、

研究現場で遵守されるべき倫理指針として、文部科学省 ・厚生労働省 日経

済産業省により平成 13年に制定。

平成 16年には、個人情報保護法等の全面施行に合わせて全部改正を実施。

2.主 な内容

○ 研 究の適正な実施
・研究計画の倫理審査委員会による事前審査と研究機関の長による許可

・試料等や遺伝情報の原則匿名化

1研究結果の公表等による透明性の確保
:研究終了後の試料等の原則廃棄
・ヒト細胞 3遺伝子 口組織バンクにおける試料等の連結不可能匿名化

,その他研究計画に従つた研究の適正な実施

○ 提 供者に対する配慮
‐

|・事前の十分な説明と自由意思による同意 (インフオニムドロコンセン

ト)を 基本
口提供者から要求があつた場合の遺伝情報の原則開示
・遺伝カウンセリングの機会提供の配慮           ‐
・苦情窓回の設置

○ 個 人情報の保護
口個人情報の漏えい等の防止に関する安全管理措置
=個人情報管理者の設置
1利用目的の特定や第二者提供等の制限
コ提供者から要求があつた場合の個人情報の開示等

○ そ の他
E必要に応じ又は施行後5年 を目途に見直しの検討
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前 文

科学研究の推進は、人々が健やかで心豊かに生活できる社会を実現するための

重要な課題である。その中で、20世紀後半に開始されたヒトゲノム ・遺伝子解析

研究は、生命科学及び保健医療科学の進歩に大きく貢献 し、人類の健康や福祉の

発展、新 しい産業の育成等に重要な役割を果たそうとしている。

一方、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究|ま、個人を対象とした研究に大きく依存 し、

また、研究の過程で得られた遺伝情報は、提供者 (ヒトゲノム ・遺伝子解析研究

のための試料等を提供する人)及 びその血縁者の遺伝的素因を明らかにし、その

取扱いによっては、様々な倫理的、法的又は社会的問題を招 く可能性があるとい

う側面がある。そこで、人間の尊厳及び人権を尊重 し、社会の理解と協力を得て、

適正に研究を実施することが不可欠である。そのため、世界医師会によるヘルシ

ジキ宣言等に示された倫理規範を踏まえ、提供者個人の人権の保障が、科学的又

は社会的な利益に優先されなければならないことに加えて、この側面についてt

社会に十分な説明を行い、その理解に基づいて研究を実施することが求められて

いるb

本指針は、国際連合教育科学文化機関 (ユネスコ)の 「ヒトゲノムと人権に関

する世界宣言」等を踏まえて策定された 「ヒトゲノム研究に関する基本原則」(平

成12年6月 14日科学技術会議生命倫理委員会取 りまとめ)に 示された原則に基づ

き、また、,「遺伝子解析研究に付随する倫理問題等に対応するための指針」(平

成12年4月 28日厚生科学審議会先端医療技術評価部会取 りまとめ)、ユネスコの

「ヒト遺伝情報に関する国際宣言」、個人情報の保護に関する法律 (平成15年法

律第57号)(等を踏まえ、|ヒトゲノム ・遺伝子解析研究一般に適用されるべき倫理

指針として、文部科学省、厚生労働省及び経済産業省において共同で作成 し、社

会に提示するものである:

ヒトゲノム ロ遺伝子解析研究に関わるすべての関係者においてこの指針を遵守

することが求められる。

なお、個人情報保護に関し、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究を行う機関において

は、民間企業、行政機関、独立行政法人等の区分に応 じて適用される個人情報の

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)及び個人情報の保護に関する法律第11条第1項の趣旨を踏まえて地

方公共団体において制定される条例を遵守する必要があることに留意 しなければ

ならない。



第 1 基 本的考え方

1 基 本方針

本指針は、遺伝情報が得られる等のヒトゲノム・遺伝子解析の特色を踏ま

え、すべてのヒトゲノム・遺伝子解析研究に適用され、研究現場で遵守さわ

るべき倫理指針として策定されたものである。本指針は、人間の尊厳及び人

権が尊重され、社会の理解と協力を得て、研究の適正な推進が図られること

を目的とし、次に掲げる事項を基本方針としている。

(1)人 間の尊厳の尊重

(2)事 前の十分な説明と自由意思による同意 (インフオーム ド:コ ンセン ト)

(3)個 人情報の保護の徹底

(4)人 類の知的基盤、健康及び福社に貢献する社会的に有益な研究の実施

(5)個 人の人権の保障の科学的又は社会的利益に対する優先

(6)本 指針に基づく研究計画の作成及び遵守並びに独立の立場に立った倫理

審査委員会による事前の審査及び承認による研究の適正の確保

(7)研 究の実施状況の第二者による実地調査及び研究結果の公表を通 じた研

究の透明性の確保

(色)ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究に関する啓発活動等による国民及び社会の

理解の増進並びに研究内容を踏まえて行う国民との対話

<注 >

本指針において、f/F究の過程で得られる遺伝情報が提供者及び血縁者の遺伝的素因を明らかにする

おそれがあること、 さらに研究内容によつては提供者個人の問題にとどまらず提供者が属する

集団の性質等を特徴づける可能性があること等により、様々な問題を提起する可能性があるとい

うヒトゲノム ・遺伝子解析研究の特色を踏まえ、第 6の 16(3)に おいて、本指£|の対象 とすべき研

究の定義及び範囲を定めている。

本指針の適用範囲

)本 指針は、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究を対象とし、そのり究に嬌わる

研究者等に遵守を求めるものである。適正な研究の実施のためには、研究

者等一人ひとりの努力が重要であるほか、研究を行う機関においても個人

情報の保護や倫理面での対応を適切に行うために必要な組織体制や環境の

整備を図ることが重要である。

なお、診療において実施され、解析結果が提供者及びその血縁者の診療



‐に直接生かされることが医学的に確立されている臨床検査及びそれに準ず

るヒトゲノム ・遺伝子解析は、医療に関する事項として、今後、慎重に検

討されるべき課題であり、本指針の対象としない。

ただし、これ らのヒトゲノム ・遺伝子解析につぃても、診療、を行う医師

の責任において、個人情報の保護に関する法律に基づく医療 ・介護関係事

業者における個人情報の適切な取扱いのための指針に従うとともに、関係

学会等において作成される指針等を参考に、本指針の趣旨を踏まえた適切

な対応が望まれる。

(2)ヒ トゲノム ・
遺伝子解析研究に関する倫理指針 (平成 13年 文部科学省

・厚生労働省 ・経済産業省告示第 1号 。以下 「旧指針」という。)の 施行

前に既に着手され、現在実施中のヒトゲノム ・遺伝子解析研究に対しては、

本指針は適用しない6

<旧 指針施行前の研究に関する細則 >

旧指針施行前に既 に着手 され、現在実施中のヒ トゲノム ・遺伝子解析研究に対 して本指針は

適用 しないが、個人情報保護 に関する法律の施行 日以降は、同法に基づき、当該研究を実施す

ることが必要 となる。

<注 >

旧指針の施行 日は平成 13年 4月 1日 である。

3 保 護すべき個人情報

(1)「個人情報」とは:生 存する個人に関する情報であつて、当該情報に含

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。   |  |

(2)個 人情報を連結不可能匿名化 した情報は、個人情報に該当しない。個人

情報を連結可能匿名化 した情報は、研究を行う機関において、当該個人情

報に係る個人と当該情報とを連結 し得るよう新たに付された符号又は番号

等の対応表を保有 していない場合は1個
1人

情報に該当しない。

く連結可能匿名化された情報の取扱いに関する細貝1>

連結可能匿名化された情報を同一法人又は行政機関内の研究部門において取り扱 う場合には、

当該研究部門について、研究部門以外で匿名化が行われ、からtそ の匿名化情報の対応表が厳

密に管理されていること等の事情を勘案 して適切な措置を定めるなど、当該機関全体として十



分な安全管理が確保 されるよう、安全管理措置を定めることができる。

(3)ヒ トゲノム “遺伝.子解析研究において扱う情報が、個人情報に該当しな

い場合であつても、遺伝情報、診療情報等個人の特徴や体質を示す情報は、

本指針に基づき適切に取り扱われなければならなぃ。

4 海 外 との 共 同 研 究

(1)我 が国の研究を行う機関が海外の研究機関と共同研究を実施する際は、

共同研究を行う相手国においても試料等の提供及びヒトゲノム ・遺伝子解

析研究に際して人間の尊厳及び人権が尊重されていることに十分留意 しつ

つ、共同研究を行わなければならない。

(2)我 が国の研究を行う機関が海外の研究機関と共同研究を実施する際は、

共同研究を行う相手国で定める法令及び指針等を遵守 しつつ、原則として

本指針に従つて研究を行うものとする。

ただし、次に掲げる場合には、相手国における試料等の提供及び試料等

の取扱いについて、相手国の定める法令、指針等の基準に従つて行うこと

ができる。

ア 本 指針が相手国における基準より厳格な場合であつて、かつ、次に掲

げる要件のすべてを満たす場合

(ア)相 手国において本指針の適用が困難であること。

.(イ )細 則に定める事項が適切に措置されることについて、我が国の研

究を行う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 相 手国における基準が本指針よりも厳格な場合
「

<海 外研究機関との共同研究を実施する際の細則 >

1 第 1の 4(2)ア (イ)に 規定す る事項は次に掲げるものとす る。

(1)イ ンフォーム ド・コンセン トを得 られること

(2)提 供者の個人1青報の保護 について適L/」な措置が講 じられること

(3)研 究計画の科学的 ・倫理的妥当性について、相手国により承認 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、相手国の研究を行 う機関の長により許可されること

2_第 1の 4の (2)イ の場合は、相手国における基準に合わせて研究を実施 しなければなら

ない。

第 2‐ 研究者等の責務



5 す べての研究者等の基本的な責務  ‐  1   1

(1)す べての研究者等は、生命現象の解明、疾病の予防、診断及び治療の方

法の改善、健康の増進等を目的として、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究を実  :

施しなければならない。

(2)′すべての研究者等は、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の社会的有益性を確     ・

認するとともに、個人の人権の保障を科学的又は社会的な利益に優先して

配慮しなければなら―ない。

(3)す べての研究者等は、提供者又は代諾者等のインフォームド・コンセン

トを受けて、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究を実施することを基本としなけ   ■

ればならない。

(4)す べての研究者等は、職務上知 り得た個人情報を正当な理由な く漏 らし

てはな らない。その職 を辞 した後も、同様 とする。

(5)す べての研究者等はt個 人情報の保護を図るとともに、個人情報の取扱

いに関する苦情等に誠実に対応 しなければならない。

(6)す べての研究者等は、個人情報の予期せぬ漏えい等、提供者等の人権の

保障の観点から重大な懸念が生 じた場合には、速やかに研究を行う機関の

長及び研究責任者に報告 しなければならない。

(7)す べての研究者等は、倫理審査委員会の承認を得て、研究を行う機関の

長により許可された研究計画書に従つて研究を実施する等、本指針を遵守
.し

、人間の専厳及び人権を尊重 して、適正にヒトゲノム ・遺伝子解析研究
■ を 実施 しなければならない。

(8)す べての研究者等は、研究実施に当たっての適正な手続の確保、外部の

有識者による実地調査、提供者等からの研究の進捗状況の問い合わせへの

的確な対応、研究結果の公表等、研究の透明性の確保を図らなければなら

ない。



(9)す べての研究者等は、試料等の提供が善意に基づくものであることに留

意 して既に提供されている試料等を適切に保存し、及び活用すること等に

より、人からの試料等の提供を必要最低限とするよう努めなければならな

い 。

(10)すべての研究者等は、ヒトゲノム ロ遺伝子解析研究の実施に当たつては、

偽 りその他不正の手段により個人情報及び試料等を取得 してはならない。

6 研 究を行う機関の長の責務

(1)研 究を行 う機関の長は、その機関におけるヒ トゲノム ・遺伝子解析研究

の実施に関する最終的な責任を有 し、研究責任者及び研究担当者が研究計

画に従 つて適正に研究を実施するよう監督 しなければならない。その際、

研究を行 う機関の長は、提供者等の人権を最大限保障すべきこと及び本指

針、研究計画等に反 した場合に懲戒処分等の不利益処分がなされ得ること

について、その機関の研究者等に対する周知徹底を図 らなければならない。

(2)研 究を行 う機関の長は、当該機関の定める規程によ り、本指針に定める

権限又は事務を当該機関内の適当な者に委任することができる。

<本 指針に定める権限又は事務の委任に関する細則 >

1 研 究を行 う機関の長は、ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の円滑かつ機動的な実施のために、

本指針に定める権限又は事務の全部又は一部を統括的な責任を有する者 を定めて委任するこ

とができる。

2 統 括的な責任 を有す る者 とは、研究責任者等に対 し監督上必要な命令を行い、当該機関の

研究全般について統括するものであ り、例えば以下のとお りである。

。 大 学等に附属する病院の場合は、病院長

・保健所の場合は、保健所長

・ 大 学医学部の場合は、医学部長

・ 企業等に附属する研究所の場合は、研究所長

3 同 一法人及び行政機 関内で、研究及び試料等の提供が行われ る場合には、それぞれの業務

毎に統括的な責任を有する者を定めて委任することができる6

(3)研 究を行 う機関の長は、その取 り扱 う個人情報の漏えい、滅失又はき損

の防止その他個人情報の安全管理のため、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、研究者等に個人情報を取り扱わせるに当たつては、当該個人情報

の安全管理が図られるよう、当該研究者等に対する必要かつ適切な監督を



行わなければならない。

く安全管理措置に関する細則>    ‐

組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置は、取 り扱 う情報の性質に応 じて、必要かつ

適切な措置を求めるものである。

1 組 織的安全管理措置

組織的安全管理措置とは、安全管理について研究者等の責任と権限を明確に定め、安全管

理に対する規程や手順書 (以下 「規程等」という。)を 整備運用し、その実施状況を確認す

ることをいう。組織的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 個 人情報の安全管理措置を講じるための組織体制の整備

② 個 人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従つた運用

③ 個 人情報の取扱い状況を一
覧できる手段の整備               ・

④ 個 人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善            ‐

⑤ 事 故又は違反への対処   .

2.人 的安全管理措置

人的安全管理措置とは、研究者等に対する、業務上秘密 と指定された個人情報の非開示契

約の締結や教育 ・訓練等を行 うことをいう。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 雇 用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結             ,

② 研 究者等に対する教育 ・訓練の実施

3:物 理的安全管理措置

物理的安全管理措置とはt入 退館 (室)の 管理、個人情報の盗難の防止等の措置をいう。

物理的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 入 退館 (室)管 理の実施

② 盗 難等の防止

③ 機 器 ・装置等の1/8理的保護

4 技 術的安全管理措置

技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取 り扱 う情報システムのアクセス制御、不

正ソフ トウェア対策、情報システムの監視等、個人情報に対する技術的な安全管理措置をい    .

う。技術的安全管理措置には、以下の事項が含まれる。    |

① 個 人情報のアクセスにおける識別と認証

② 個 人情報のアクセス制御

③ 個 人情報へのアクセス権限の管理

④ 個 人情報のアクセス記録

⑤ 個 人情報を取 り扱 う情報システムについての不正ソフ トウェア対策

⑥ 個 人情報の移送 ・通信時の対策

⑦ 個 人情報を取 り扱 う情報システムの動作確認時の対策

③ 個 人情報を取 り扱 う情報システムの監視

(4)研 究を行う機関の長|よ、死者に関する個人情報が死者の人としての尊厳

や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通 していることに鑑み、生存する

個人に関する情報と同様に、死者に関する個人情報についても安全管理の



ため、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。

(5)研 究を行う機関の長は、個人情報に該当しない匿名化された情報を取り

扱う場合は、当該情報を適切に管理することの重要性の研究者等への周知

徹底、当該情報の管理 (事故等の対応を含む。)、責任の明確化、研究者

等以外の者による当該情報の取扱いの防止等、適切な措置を講じなければ

ならない。

<匿 名化 した情報の取扱いに関する細則 >

個人情報に該当しない匿名化 された情報を取 り扱 う場合にはt連 結可能 と連結不可能の区別

に留意 し、適 L‐Dな措置を講 じることとする。

(6)研 究を行う機関の長は、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の業務に係る情報

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

¬情報の安全管理及び個人情報に該当しない匿名化された情報の適切な取扱

いが図られるよう、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。

く委託を受けた者に対す る監督に関する細則 >

委託を受けた者に対す 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。

(7)研 究を行 う機関の長は、 ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究において個人情報

を取 り扱 う場合、個人情報の保護を図るため、個人情報管理者を置かなけ

ればならない。また、必要に応 じ、1責任、権限及び指揮命令系統を明確に

した上で、個人情報管理1者の業務を分担 して行 う者 (以下 「分担管理者」

という。)又 は個人情報管理者若 しくは分担管理者の監督の下に実際の業

務を行 う補助者を置 くことができる。

<個 人情幸及管:理者の要件に関する細貝1>  ′

個人情報管理者及び分担管理者は、刑法 (明治40年法律第45号)第 134条、国家公務員法 (昭

和22年法律第120号)第 100条その他の法律により業務上知 り得た秘密の漏 えいを禁 じられてい

る者 (医師t薬 剤師等)と する。

なお、個人情報管理者及び分担管理者は、その提供する試料等を用いてヒ トゲノ^:遺 伝子

解析研究 (試料等の提供を除 く。)を 実施する研究責任者又は研究担当者を兼ねることはできな

い 。



(8)研 究を行う機関の長は、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究実施の可否等を審

査するため、その諮問機関として、倫理審査委員会を設置 しなければなら

ない。|

ただし、試料等の提供が行われる機関が小規模であること等により、倫

理審査委員会の設置が困難である場合には、共同研究機関、一般社団法人、

二般財団法人又は学会によつて設置された倫理審査委員会をもってこれに

代えることができる。

<倫 理審査委員会め設置に関する細則>  ‐

研究を行 う機関に既に設置されている類似の委員会を本指針に適合する倫理審査委員会に再編成す

れば、名称の如何を問わない。

(9)研 究を行う機関の長は、すべての研究計画又はその変更について、倫理

審査委員会の意見を尊重 し、許可するか否かを決定しなければならない。

この場合において、倫理審査委員会が不承認の意見を提出した研究につい

ては、その実施を許可 してはならない。

(10)研究を行う機関の長は、国内において共同研究を実施する場合は、それ

ぞれの研究を行う機関に設置された倫理審査委員会において、他の共同研

究機関における研究計画の承認の状況、インフォ■ム ド・コンセン トの状

況、匿名化の状況等を示 した上で研究計画の承認を得なければならない。

ただし、1複数の機関が参画する共同研究において、主たる研究を行う機

関が研究全体の推進及び管理を担う場合は、当該主たる研究を行う機関に

おいては、当該機関に設置された倫理審査委員会が研究計画全体について

審査を行い、他の共同研究機関においては、第 2の 9(5)に 従い、研究

計画の実施について迅速審査を行うことができる。

(11).研究を行う機関の長は、研究責任者から研究の実施状況について 1年に

1回 以上定期的な報告を受けるほか、外部の有識者による定期的な実地調

査を 1年 に 1回 以上実施する等、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の実施状況

を把握 し、必要に応 じ、又は倫理審査委員会が研究の変更若 しくは中止の

意見を述べた場合にはその意見を踏まえ、その変更又は中止を命 じなけれ

ばならない:

<外 部の有識者による実地調査に関する細則>

1 研 究を行 う機関の長は、インフォーム ド・コンセン トの手続の実施状況及び個人情報の保護の状

況等について、研究計画書に従って適正に実施されているか実地調査させるものとする。



2 研 究を行 う機関の長は、研究責任者及び研究担当者を、実地調査へ協力させることとする。

3 外 部の調査担当者は、実地調査の中で知 り得た情報を正当な理由なくf75らしてはならない。その

職を辞 した後も、同様である。

(12)研究を行う機関の長は、許可 した研究計画書の写 し、研究の実施状況に

関する定期的な報告書の写 し及び外音Fの有識者による実地調査結果の写 し

を個人情報管理者に送付 しなければならない。

(13)研究を行う機関の長は、倫理審査委員会に、研究の実施状況に関する定

期的な報告書の写 し及び外部の有識者による実地調査結果の写 しを送付 し

なければならない。

(14)研究を行う機関の長はt個 人情報を取り扱うに当たつては、その利用の

目的 (以下 「利用目的」という。).をできる限り特定しなければならない。

また、研究を行う機関の長は、利用目的を変更する場合には、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を超えて行つて

はならない。

(15)研究を行う機関の長は、あらかじめ提供者の同意を得ないで、第 2の 6

(14)により特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人1青報を

取 り扱つてはならないる

(16)研究を行う機関の長は、合併その他の事由により他の研究を行う機関か

ら研究を承継することに伴つて個人情報を取得 した場合は、あらかじめ提

供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達成に

必:要な範囲を超えて、当該個人情報を取 り扱つてはならない。

(17)研究を行う機関の長は、個人情報を取得した場合は、あらかじゆその利

用目的を公表 している場合を除き、速やかに:そ の利用目的を、提供者に

通知 し、又は公表 しなければならない。

(18)研究を行う機関の長は、利用目的を変更した場合は、変更された利用目

的について、提供者に通知 し、又は公表しなければならない。

(19)研究を行う機関の長は、利用目的の達成に必要な範囲内において、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。
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(20)研 究を行 う機関の長は、次に掲げる場合を除 くほかヽ あらか じめ提供者

の同意を得ないで、個人情報を第二者に提供 してはな らない。

ア 法 令に基づ く場合

イ 公 衆衛生の向上のために特に必要がある場合であつて、提供者の同意

を得ることが困難である場合

ウ 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うて、提供

者の同意を得ることによ り当該事務の遂行に支障を及ばすおそ|れがある

場合    ,        .

また、次に掲げる場合において、当該個人情報の提供を受ける者は第二

者に該当 しないものとする。         .

ア 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

イ 合 併その他の事由による研究の承継に伴 つて個人情報が提供 され る場

合

ウ 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、提供者に通知 し、又は提供者が

容易に知 り得る状態に置いている場合

なお、ウに規定する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、あらかじめ提供者に通知 し、又は提供者が容易に知り得る状態に置

かなければならない。'

(21)研 究を行う機関の長は、保有する個人情報に関し、次に掲げる事項につ

いて、提供者の知 り得る状態 (提供者の求めに応 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。

ア 当 該研究を行う機関の名称

イ す べての保有する個人情報の利用目的 (第2の 6(22)ア からウまで

に該当する場合を除く。)

ウ 第 2の 6(22)、 (23)、(24)、1(25)又は (26)の求めに応 じる手続 (手

数料の額を定めたときは、その手数料の額を含む。)        |

工 保 有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先



(22)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別さ

れる保有する個人情報の利用目的の通知を求められたときは、提供者又は

代諾者等に対し、遅滞なく、これを通知 しなければならない。

ただし、次のいずれかに該当する場合は、この限りでない。

ア 利 用目的を提供者若しくは代諾者等に通知 し、又は公表することによ

り提供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

イ 利 用目的を提供者若しくは代諾者等に通知 しt又 は公表することによ

り研究を行う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

ウ 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つて、利用目的を提供者若しくは代諾者

等に通知し、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

なお、利用目的を通知 しない旨の決定をしたときは、提供者又は代諾者

等に対 し、遅滞なく、その旨を通知 しなければならない。

(23)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別さ

れる保有する個人情報の開示 (当該提供者が識別される保有する個人情報

が存在 しないときにその旨を知らせることを含む。以下同じ。)を 求めら

れたときは、提供者又は代諾者等に対し、文書により、遅滞なく、当該保

有する個人情報を開示 しなければならない。

ただし、開示することにより次のいずれかに該当する場合は、その全部

又は二部を開示しないことができる。

ア 提 供者又は第二者の生命、身体t財 産その他の権利利益を害するおそ

れがある場合

イ 法 令に違反することとなる場合

なお、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の決定を

したときは、提供者又は代諾者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなけ

ればならない。

< 注 >

遺伝情報の開示については、第 3の 11において研究貢ff者の責務において行わせ ることとす

る。

(24)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別さ

れる保有する個人情報の内容が事実でないという理由によつて当該保有す

る個人情報の内容の訂正、追加又は削除 (以下 「訂正等」という。)を 求
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められた場合には、その内容の訂正等に関して他の法令の規定により特別

の手続が定められている場合を除き、利用目的の達成に必要な範囲内にお

いて、遅滞なく必要な調査を行い、その結果に基づき、当該保有する個人

情報の内容の訂正等を行わなければならない。

また、保有する個人情報の内容の全部若 しくは一部について訂正等を行

ったとき、又は訂正等を行わない旨の決定をしたときは、提供者又は代諾

者等に対し、遅滞なく、その旨 (訂正等を行つたときは、その内容を含む。)

を通知 しなければならない。

(25)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別さ

れる保有する個人情報が第 2の 6(15)若しくは(16)に違反して取 り扱われ

ているという理由又は第 2の 5(10)に違反 して取得されたものであるとい

う理由にようて、当該保有する個人情報の利用の停止又は消去 (以下この

項及び第 2の 6(27)において 「利用停止等」という。)を 求められた場合

であって、その求めに理由があることが判明したときは、違反を是正する

ために必要な限度で、遅滞なく、当該保有する個人情報の利用停止等を行

わなければならない。

ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に多額の費用を要する場合

その他の利用停止等を行うことが困難な場合であって、提供者の権利利益

を保護するために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。

く利用停止等に関する細則>

本指針において、利用停止等 とはインフォーム ド・コンセン トの撤回を受けて、廃棄等を行

うこと等である。

(26)研究を行う機関の長は1提 供者又は代諾者等から:当 1該提供者が識別さ

れる保有する個人情報が第 2の 6(20)に違反して第二者に提供されている

という理由によつて、当該保有する個人情報の第二者への提供の停止を求

められた場合であつて、その求めに理由があることが判明したときは、遅

滞なく、当該保有する個人情報の第二者への提供を停止 しなければならな

い 。             |

ただし、当該保有する個人情報の第二者べの提供の停止に多額の費用を

要する場合その他の第二者への提供を停止することが困難な場合であつ

て、提供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1こ の限 りでない。
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(27)研究を行う機関の長は、第 2の 6(25)に基づき求められた保有する個人

情報の全部若しくは一部について利用停止等を行つたとき若 しくは利用停

止等を行わない旨の決定をしたとき、又は第2の 6(26)に基づき求められ

た保有する個人情報の全部若 しくは一部について第二者への提供を停止 し

たとき若 しくは第三者への提供を停止 しない旨の決定をしたときは、提供

者又は代諾者等に対 し、遅滞なく、その旨を通知 しなければならない。

(28)研究を行う機関の長は、第 2の 6(22)、(23)、(24)又は(27)により、提

供者又は代諾者等から求められた措置の全部又は「部について、その措置

をとらない旨を通知する場合又はその措置と異なる措置をとる旨を通知す

る場合は、提供者又は代諾者等に対 し、その理由を説明するよう努めな1サ

ればならない。

(29)研究を行う機関の長は、第 2の 6(22)、(23)、(24)、(25)又は (26)によ

る求め (以下 「開示等の求め」という。)を 受け付ける方法として、次に

掲げる事項を定めることができる。この場合において、提供者又は代諾者

等は、当該方法に従つて、開示等の求めを行わなければならない:

.ア  開 示等の求めの申出先

イ 開 示等の求めに際 して提出すべき書面 (電子的方式、磁気的方式その

他人の知覚によつては認識することができない方式で作られる記録を含

む。)の 様式その他の開示等の求めの方式

ウ 開 示等の求めをする者が提供者又ほ代諾者等であることの確認の方法

工 手 数料の徴収方法

(30)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等に対し、開示等の求めに関

し、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、研究を行う機関の長は、提供者又

は代諾者等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提供者又は代諾者等の

利便を考慮した適切な措置をとらなければならない。

(31)研究を行う機関の長は1第 2の 6(29)及び(30)に基づき開示等の求めに

応 じる手続を定めるに当たつては、提供者又は代諾者等に過重な負担を課

するものとならないよう配慮 しなければならない。
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(32)研究を行う機関の長は、第 2の 6(22)による利用目的の通知又は第 2の

6(23)による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。
.         ・

その場合は、実費を勘案して合理的である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。1

(33)研究を行う機関の長は、苦情等の窓口を設置する等、提供者等からの苦

情や問い合わせ等に適切かつ迅速に対応しなければならない:

なお、研究を行う機関の長は、苦1青等の窓口が、提供者等にとって利用

しやすいものとなるよう、担当者の配置、利用手続等について配慮 しなけ

ればならない。

(34)試料等の提供が行われる機関の長は、試料等を外部の機関に提供する際

には、原則として試料等を匿名化しなければならない。

また、試料等の提供が行われる機関内のヒトゲノム ,遺伝子解析研究を

行う研究部門 (以下 「試沐斗等の提供が行われる機関における研究部門」と

いう6)に 試料等を提供する際にも、原則として匿名化しなければならな

い 。

ただし、次に掲げる要件のすべてを満たしている場合には匿名化せずに

試料等を提供することができる。

ア 提 供者又は代諾者等が、匿名化を行わずに外部の機関又は試料等の提

供が行われる機関における研究部門に提供することに同意 しているこ

と。

イ 倫 理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の長が許可 した研究計

画書において、匿名化を行わずに、外部の機関又は試料等の提供が行わ

れる機関における研究部門に提供することが認められていること。

(35)試料等の提供が行われる機関の長は、必要に応 じ、適切な遺伝カウンセ

リング体制の整備又は遺伝カウンセリングについての説明及びその適切な

施設の紹介等により、提供者及びその家族又は血縁者が遺伝カウンセリン

グを受けられるよう配慮しなければならない。

<遺 伝カウンセリング実施施設の紹介に関する細則>               .

■ 試 料等め提供が行われる機関において、遺伝カウシセ リング体制が整備 されていない場合に、

提供者及びその家族又は血縁者から遺伝カウンセリングの求めがあったときには、そのための

適切な施設を紹介することとする:
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(36)試料等の提供が行われる機関の長は、提供者又は代諾者等から得たイン

フォームドロコンセントの同意書について、試料等の提供が行われる機関

の研究責任者や個人情報管理者等、厳格な管理が可能な者に管理を行わせ

なければならない。

7 研 究責任者の責務

(1)研 究責任者は、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の実施に当たつて、あらか

じめ研究計画書を作成 し、研究を行う機関の長に許可を求めなければなら

ない。研究計画書を変更しようとする場合も同様とする。

<研 究計画書を変更する場合に関する細則l>

インフォーム ド・コンセント取得後に、研究目的を含めて研究計画書を変更した場合、変更

前に当該研究に利用するために提供を受けた試料等については、第4の13(研究実施前提供試料

等の利用)を 適用する。

(2)研 究責任者は、研究計画書の作成に当たり、実施しようとしているヒト

ゲノム・遺伝子解析研究に伴い提供者等に予想される様々な影響等を踏ま

え、研究の必要性、提供者等の不利益を防止するための研究方法等を十分

考慮しなければならない。

<提 供者が精神障害、知的障害等を伴 う疾患等を有する場合に関する細則 >

提供者が、治療又は予防方法が確立 していない単一遺伝子疾患等であって、精神障害、知的

障害又は重篤な身体障害を伴 うものを有す る場合には、研究のZ、要性、当該提供者に対する医

学的 ・精神的影響及びそれ らに配慮 した研究方法の是非等について、研究責任者は特に慎重に

検討 し、また、倫理審査委員会は、特に慎重に審査することとする。

(3)研 究責任者は、,ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の特色に十分配慮して研究

計画書を作成しなければならない。特に、インフォーム ド・コンセントの

手続及び方法、個人情報の保護の方法、研究により予測される結果及びそ

の開示の考え方、試料等の保存及び使用の方法並びに遺伝カウンセリング

の考え方については、明確に記載しなければならない。

<研 究計画書に記載すべき事項に関する細則>

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が、研究内容に応じて変更できる。

・ 提供者を選ボ方針 (合理的に選択していることがわかる具体的な方法、提供者が疾病や薬剤反応

性異常を有する場合等にあっては、病名又はそれに相当する状態像の告知方法等。)
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研究の意義、目的、方法 (対象 とする疾患、
1分

析方法等も将来の追加、変更が予想される場合は

その旨。単下遺伝子疾患等の場合には研究の必要性、不利益を防止するための措置等の特記事項

等。)、期間、予測される結果及び危険、個人情報の保護の方法 (匿名イヒしない場合の取扱いを含む。)

試料等の種類、量

共同研究機関の名称

研究責任者等の氏名

インフォームド・コンセン トのための手続及び方法

インフォーム ド・コンセントを受けるための説明文書及び同意文書

提供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、その研究の重要性及び提供

者から試料等の提供を受けなければ研究が成 り立たない理由並びに代諾者等を選定する考え方

遺伝情報の開示に関する考え方 (必要に応 じ開示の求めを受け付ける方法を含む)

研究実施前提供試料等を使用する場合の同意の有無、内容、提供時期、本指針、の適合性

他の研究機関から試料等又は遺伝情報の提供を受ける場合のインフォーム ド・コンセン トの内容

試料等又は遺伝情報を外部の機関に提供する場合や研究の一
部を委託する場合の匿名化の方法等

の事項 (契約の内容を含む。)

試料等の保存方法及びその必要性 (他の研究への利用の可能性 と予測される研究内容を含む。)

ヒト細胞 ・遺伝子 ・組織バンクに試料等を提供する場合には、バンク名、匿名化の方法等

試料等の廃棄方法及びその際の匿名化の方法

遺伝カウンセリングの必要性及びその体制

研究資金の調達方法

(4)研 究責任者は、許可された研究計画書に盛 りこまれた事項を、すべての

研究担当者に遵守させる等、研究担当者が適正にヒ トゲノム ロ遺伝子解析

研究を実施するよう監督 しなければな らない。

(5)研 究責任者は、ヒトゲノム ロ遺伝子解析研究の実施状況について、研究

を行う機関の長に 1年 に 1回 以上、定期的に文書で報告 しなければならな

い 。

l<報告事項に関する細則>

研究責任者が研究を行う機関の長に対して行う研究の実施状況の定期報告事項は、一般的に以下の

とおりとするが、研究内容に応じて変更できる。

・ 提供された試料等の数、試料等の保管の方法

・ 外部の機関への試料等又は遺伝情報の提供数、提供理由

・ ヒトゲノム ・遺伝子解析研究が実施された試料等の数

・ 研 究結果、研究の進捗状況

・ 問題の発生の有無        ‐

・ 試 料等の提供が行われる機関にあっては、上記のほか、匿名化を行つた試料等の数

(6)研 究責任者は、地域住民等二定の特徴を有する集団を対象に、地域住民

等の遺伝的特質を明らかにする可能性がある研究を実施する場合には、研

究実施前に地域住民等を対象とする説明会を行うこと等により、研究の内
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容及び意義について説明し、研究に対する理解を得るよう努めるとともに、

研究実施中においても、研究に関する情報提供を行うこと等により地域住

民等との継続的な対話に努めなければならない。

(7)研 究責任者は、原則として、匿名化された試料等又は遺伝情報を用いて、

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究を実施 しなければならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意 し、かつ、倫理審査委員会の承認を

受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書において認められている

場合には、試料等又は遺伝情報の匿名化を行わないことができる。

(8)研 究責任者は、匿名化されていない試料等又は遺伝情報を原則として外

部の機関に提供 してはならない。

ただし、提供者又は代諾者等が匿名化を行わずに外部の機関へ提供する

ことに同意 し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の長

が許可 した研究計画書において認められている場合には、匿名化されてい

ない試料等又は遺伝情報を外部の機関へ提供することができる。

(9)研 究責任者は、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の業務の一部を委託する場

合は、倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の長の許可を受けた

上で行 うものとし、その旨を文書により、受託者に示すものとする。

(10)研究責任者は、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の業務の二部を委託する場

合において、試料等又は遺伝情報を受託者に提供する際は、原則として試

料等又は遺伝情報を匿名化しなければならないも         ‐

ただし、提供者又は代諾者等が同意 し、かつ、倫理審査委員会の承認を

受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書において認められている

場合には、匿名化せずに試料等又は遺伝情報を提供することができる。

(11)研究責任者は、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の進捗状況及びその結果を、

定期的に及び提供者等の求めに応 じて説明し、又は公表しなければならな

い 。                    ‐

ただ し、提供者等の人権の保障や知的財産権の保護に必要な部分につ・い

てはtこ の限 りでない。

個人情報管理者の責務
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(1)個 人情報管理者 (分担管理者を含む。以下第 2の 8に おいて同じ。)は 、

原則として、研究計画書に基づき、研究責任者からの依頼により、ヒトゲ

ノム ・遺伝子解析研究の実施前に試料等又は遺伝情報を匿名化しなければ

ならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意 し、かつ、倫理審査委員会の承認を

受け、研究を行う機関の長が許可 した研究計画書において認められている

場合には、試料等又は遺伝情報の匿名化を行わないことができる。

(2)個 人情報管理者は、匿名化の際に取 り除かれた個人情報を、原則として

外部の機関及び試料等の提供が行われる機関における研究部門に提供 して

はならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意 し、かつ、倫理審査委員会の承認を

受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書において認められている

場合には、個人情報を外部の機関及び試料等の提供が行われる機関におけ

る研究部門に提供す)ることができる。

(3)個 人情報管理者は、匿名化作業の実施のほかt匿 名化作業に当たって作
`成

した対応表等の管理、廃棄を適切に行い、個人情報が含まれている情報

が漏えいしないよう厳重に管理 しなければならない。

9 倫 理審査委員会の責務及び構成

(1)倫理審査委員会は、本指針に基づき、研究計画の実施の適否等について、

倫理的
.観

点とともに科学的観点も含めて審査 し、研究 を行 う機関の長に対

して文書によ り意見を述べなければな らない。      |

(2)倫 理審査委員会は、研究を行 う機関の長に対 して、実施中の研究に関 し

てtそ の研究計画の変更、1中止その他必要 と認める意見を述べることがで

きる。

(3)倫 理審査委員会の委員は、職務上知 リー得た情報を正当な理由なく漏 らし

てはな らない。その職 を辞 した後も、同様 とする。  |

(4)倫 理審査委員会は、独立の立場に立つて 学ヽ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
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切に構成 し運営されなければならない。

<細 則 ](倫 理審査委員会の構成に関する細則1)>

・ 倫理 ・法律を含む人文 ・社会科学面の有識者、自然科学面の有識者、一般の立場の者から

構成 される必要がある。

・
｀

外部委員を半数以 上置 くことが望ましいが、その確保が困難な場合には、少なくとも複数

名置かれる必要がある。

・ 外 部委員の半数以上は、人文 ・社会科学面の有識者又は 一
般の立場の者である必要がある。

・ 男 女両性で構成 される必要がある。

<細 則 2(倫 理審査委員会の運営に関する細則)>

・ 審議又は採決の際には、人文 ・社会科学面又は一般の立場の委員が 1名 以 L出席する必要

がある。

・.研
究を行 う機関の長、審査対象 となる研究の研究責任者及び研究担当者は、その審議又は

'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

することができる。

<細 則 3(運 営規員1に関する細貝1)>

以下の事項に関す る運営規則が定められなければならない。

・ 委員長の選任方法                          、

・ 会議の成立要件

・ 議 決方法

・ 審 査記録の保存期間

・ 公開に関する事項

(5)倫 理審査委員会は、その決定によ り、委員長があらか じめ指名 した委員

又はその下部組織による迅速審査手続を設けることができる。迅速審査の

結果については、その審査を行つた委員以外のすべての委員又は上部組織

である倫理審査委員会に報告 されなければならない。

<迅 速審査手続に関する細則>

1.迅 速審査手続による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とする。

・ 研 究計画の軽微な変更の審査

・ 既に倫理審査委員会において承認 されている研究計画に準じて類型化されている研究計

画の審査

・ 共同研究であつて、既に主たる研究を行 う機関において倫理審査委員会の承認を受けた

研究計画を、機関特有の問題がなく、他の共同研究機関が実施しようとする場合の研究

計画の審査

2 迅 速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対して理由を付した上で:当 該事項にっ

いて、改めて倫理審査委員会における審査を求めることができる。この場合において、委員

長は、相当の理由があると認めるときは、倫理審査委員会を速やかに開催 し、当該事項につ

いて審査することとしなければならない。

(6)倫 理審査委員会は、その組織に関する事項や運営に関する規則を公開す
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るとともに、議事の内容についても原則 として公開 しなければな らない:

<細 則 1(組 織に関する事項の公開に関する細則)>

組織に関する公開すべき事項は、以下のとおりとする。

・ 倫理審査委員会 (下部組織を含む。)の 構成

・ 委員の氏名、所属及びその立場

<細 則 2(議 事内容の公開に関する細則)>

1 議 事の1内容は、それが具体的に明らかとなるよう公開する必要がある。

2 提 供者等の人権、研究の独創性、知的財産権の保護、競争上の地位の保全に支障が生じる

おそれのある部分は、倫理審査委員会の決定により非公開とすることができる。この場合、

倫理審査委員会は、非公開とする理由を公開する必要がある。 |          、

第3 提 供者に対する基本姿勢

10 イ ン フ ォτ ム ド ・コ ンセ ン ト

(1)研 究責任者 (外部の機関又は研究を行う機関内の他部門から試米1等の提

供を受けて研究を実施する者を除く。以下、第 3の 10((0)及 び (12)

を除 く。)に おいて同 じ6)は 、試料等の提供の依頼を受ける人を、不合

理、不当又は不公平な方法で選んではならない。

(2)試 料等の提供の依頼を受ける人が、疾病や薬斉1反応性異常を有する場合

及びそれらの可能性のある場合には、その者が病名又はそれに相当する状

態像等の告知を受けていなければならない。

(3)研 究責任者は、提供者に対して、事前に、その研究の意義、目的、方法、

予測される結果、提供者が被るおそれのある不利益、試料等の保存及び使

用方法等について十分な説明を行つた上で、自由意思に基づく文書による

同意 (インフォーム ドロコンセン ト)を 受けて、試料等の提供を受けなけ

ればならない6

ただし、人の生命又は身体の保護のために、緊急に個人情報又は試料等

の提供を受ける必要がある場合は、インフォニム ド・コンセン トを受ける

ことを要 しない。

(4)研 究責任者は、インフォーム ド・コンセン トを受ける際には、偽 りその

他不正な手段を用いてはならない。
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また、試料等の提供を受ける際にはt提 供者に不安を覚えさせることが

ないよう酉己慮 しなければならない。

<イ ンフォーム ド・コンセン トを受ける際の配慮事項に関する細則 >

インフォーム ド・コンセン トを受ける際に配慮すべき事項は、提供者の情報に必要以上に接

することの防止等である。

(5)研 究責任者は、インフォームド・コンセントを受けるに当たつては、試

料等の利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又は公表することに

より提供者又は第三者の生命、・身体、財産その他の権利利益を害してはな

らない。

(6)研 究責任者は、インフォーム ド・コンセントを受けるのに必要な業務を

自ら実施することができない場合、試料等の提供が行われる機関の研案者

等のうち、研究の内容及び意義等について十分に理解 している者に、研究

責任者の指導 口監督の下、当該業務の全部又は一部を行わせることができ

る。

(7)研 究責任者は、当該機関に属する研究者等以外の者 (以下 「履行補助者」

という。)と の間で、業務の範囲
'と

責任を明らかにする契約を締結するこ

とにより、当該履行補助者にインフォーム ド・コンセントを受けるのに必

要な説明を行わせ、その他インフオニム ド・コンセン トを受けるのに必要

な業務の一部を行わせることができる。

この場合、研究責任者は、研究計画書にその旨を記載するとともに、必

要に応 じ当該履行補助者の研修の機会を確保しなければならない。

<イ ンフォーム ド・コンセン トの履行補助者に関する細貝J>

1 試 料等の提供が行われ る機関の研究責任者は、試料等の提供が行われ る機関に属する者以

外の者にインフォーム ド・コンセン トを受けることを行わせる際には、履行補助者を置 くこ

と及び必要に応 じて研修方法等について研究計画書に記載 し、当該研究計画書は試料等の提

供が行われ る機関の倫理審査委員会により承認 され、試料等の提供が行われる機関の長の許

可を受けるものとする。

2 試 料等の提供者又は代諾者等か ら同意を受けることを含めて行わせ る場合は、履行補助者

は、原則 として、医師t薬 斉」師等、刑法第134条、国家公務員法第100条及びその他の法律に

より業務上知 り得た秘密の漏えいを禁 じられている者が行 う場合に限る。

(8)研 究責任者は、提供者からインフォーム ドロコンセントを受けることが

困難な場合にはtそ の実施 しようとしている研究の重要性が高 く、かつ、
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その人か らの試料等の提供を受けなければ研究が成 り立たないと倫理審査

委員会が承認 し、研究を行 う機関の長が許可 した場合に限 り、提供者の代

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。

<細 則 1(代 諾者等からインフォーム ド‐コンセン トを受ける場合の取扱いに関する細貝U)>

提供者か らインフォーム ド・コンセン トを受けることが困難であ り、代諾者等か らのインフ

ォーム ド・コンセン トによることができる場合及びその取扱いは、以下の とお りとし、いずれ

の場合 も、研究責任者は、研究の重要性、提供者か ら試料等の提供を受けなければ研究が成 り

立たない理由及び代諾者等を選定する考え方を研究計画書に記載 し、当該研究計画書は倫理審

査委員会により承認 され、研究を行 う機関の長の許可を受けるものとする。

・ 提 供者が認知症等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

・ 未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究責任者は、提供者にわか 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 めることとするcま た、提供者が16歳以上の

場合には、代諾者 とともに、提供者か らのインフォーム ド・コンセン トも受けることとす る。

・ 提 供者が死者であって、その生前における明示的な意思に反 していない場合

<細 則 2(代 諾者の選定の基本的考え方に関す る細員」)>

研究責任者は、代諾者について、
一

般的には、以下に定める人の中か ら、提供者の家族構成

や置かれている状況等を勘案 し、提供者の推測 される意思や利益を代弁できると考えられる人

が選定 されることを基本 として、研究計画書に代諾者を選定する考え方を記載する必要がある。

1 任 意後見人、親権者、後見人や保佐人が定まっているときはその人

2 提 供者の配偶者、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人

<細則3(遺 族の選定の基本的な考え方に関する細則)>

研究責任者は、遺族について、下般的には、以下に定める人の中から、死亡した提供者の家

族構成や置かれていた状況、慣習等を勘案 し、提供者の生前の推測 される意思を代弁できると

考えられ る人が選定 され ることを基本 として、研究計画書に遺族を選定する考え方を記載する

必要がある。

・ 死亡 した提供者の配偶者、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人       |

(9)提 供者又は代諾者等は、|インフォーム ド・コンセン トを、いつでも不利

益を受けることな く文書により撤回することができる。|

(10)研究責任者は、提供者又は代諾者等からインフォーム ド・コンセン トの
.撤

回があつた場合には、原則として、当該提供者に係る試料等及び研究結

果を匿名化して廃棄 し、その旨を提供者又は代諾者等に文書により通知 し

なければならない。また、提供者又は代諾者等が廃棄以外の処置を希望す

る場合には、特段の理由がない限り、これに応 じなければならない。

ただし、次に掲げる要件のいずれかを満たす場合は、試料等及び研究結

果を廃棄 しないことができる。
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ア 当 該試料等が連結不可能匿名化されている場合

イ 廃 棄 しないことにより個人情報が明らかになるおそれが極めて小さく、

かつ廃棄作業が極めて過大である等の事情により廃棄 しないことが倫理

審査委員会において承認 され、研究を行 う機関の長に許可された場合

ウ 研 究結果が既に公表されている場合

<研 究結果が公表されている場合に関する細則>

第 3の 10(10)の ウに関しては、試料等の廃棄を前提とする場合に限る。

(11)試料等の提供が行われる機関の研究責任者は、提供者又は代諾者等から

のインフオーム ド・コンセン トを受ける手続においては、提供者又は代諾

者等に対 し、十分な理解が得られるよう、必要な事項を記載した来書を交

付して説明を行わなければならない。提供者が単一遺伝子疾患等 (関連遺

伝子が明確な多因子疾患を含む。)で ある場合には、遺伝カウンセリング

の利用に関する情報を含めて説明を行うとともに、必要に応じて遺伝カウ

ンセリングの機会を提供 しなければならない。

く説明文書の記載に関する細則>

提供者又は代諾者等に対する説明文書に記載すべき事項は、-11的 に以下のとおりとするが、研究

内容に応 じて変更できる。

・ 試 料等の提供は任意であること

・ 試料等の提供の依頼を受けた人は、提供に同意 しないことにより不利益な対応を受けないこと

・ 提 供者又は代諾者等は1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

受けることなく文書により撤回することができること (必要に応じて撤回の求めを受け付|する方法

を含む。)

・ 提供者又は代諾者等により同意が撤回された場合には、当該撤回に係る試料等及び研究結果が連

結不可能匿名化されている場合等を除き、廃棄されること

,提 供者として選ばれた理由

・ 研究の意義、目的及び方法 (対象 とする疾患、分析方法等。将来の追力日、変更が予想される場合

はその旨。単一遺伝子疾患等め場合には研究の必要性、不利益を防止するための措置等の特記事項

等。)、期間

・ 共同研究において個人情報を他機関と共同 して用いる場合は、①共同であること、②共同

して利用される個人情報の項目、③共同して利用する者の範囲、④利用する者の利用目的及

び⑤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

・ 長期間継続する研究の場合、研究を継続して実施するために必要な組織、体制等に対する

研究機関としての考え方

・ 提供者からインフォ~ム ド・コンセントを受けることが困難な場合、その研究の重要性及び提供

者から試料等の提供を受けなければ研究が成り立たない理由

・ 研 究責任者の氏名及び職名

・ 予測される研究結果及び提供者等に対して予測される危険や不利益 (社会的な差別等社会生活上

の不利益も含む。)

・ 提供者及び代諾者等の希望により、他の提供者等の個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障

が生じない範囲内で研究計画及び研究方法についての資料を入手又は閲覧することができること
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・ 提供を受けた試料等又はそれから得 られた遺伝情報についての連結可能匿名化又は連結不可能匿

名化の別及び匿名化の具体的方法。匿名化できない場合にあっては、その旨及び理由

` 試 料等又はそれから得 られた遺伝情報を他の機関へ提供する可能性及びその場合は、倫理審査委

員会により、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につ

いて、審査されていること

。 研 究の一部を委託する場合の匿名イヒの方法等

・ 遺伝情報の開示に関する事項 (非開示にする場合はその理由)

・ 個人情報の開示に関する事項 (受4Nl先、受け付ける方法、提供者又は代諾者等であること

の確認の方法、開示に当たうて手数料が発生する場合はその旨を含む。)

・ 将 来、研究の成果が特許権等の知的財産権を生み出す可能性があることも特許権等の知的財産権

を生み出した場合の想定される帰属先

・ 試料等から得られた遺伝情報は、匿名化された上、学会等に公表され得ること

。 試 料等の保存及び使用方法

・ 研究終了後の試料等の保存、使用又は廃葉の方法 (他の研究への利用の可能性と予波Jされる研究

内容を含む。)

・ 試料等をヒト細胞 ・遺伝子 ・組織バンクに提供 し、
一般的に研究用資源 として分譲することがあ

り得る場合には、バンクの学術的意義、当該バンクが運営されている機関の名称、提供 される試料

等の匿名イヒの方法及びバンクの責任者の氏名

・ 遺伝カウンセ リングの利用に係る情報 (単一遺伝子疾患等の場合には、遺伝カウンセ リングが利

用可能であること等)

, 研 究資金の調達方法

・ 試料等の提供は無償であること

。 問い合わせ (個人情報の訂正、同意の撤回等)、苦情等θ5窓日の連絡先等に関する情報

(12)、他の研究を行う機関から試料等又は遺伝情報の提供を受ける研究責任者

は、当該試料等又は遺伝情報に関するインフ井ニムド・コンセントの内容

を当該他の研究を行う機関からの文書等によつて確認しなければならな

い 。                                                                       .

(13)研究責任者は、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の実施前に、ヒトゲノム 由

遺伝子解析研究又は関連する医学研究に使用することを想定して、提供者

又は代諾者等からインフォーム ド・コンセン トを受ける場合には、その時     =

点において予想される具体的研究目的を明ら力Ч二するとともに、個人情報

が、匿名化の可能性を含めて、どのように管理されてかつ、保護されるか     ´

を説明し、理解を得なければならない:

11 遺 伝情報の開示

(1)研 究責任者は、個々の提供者の遺伝情報が明らかとなるヒトゲノム ・遺

伝子解析研究に関して、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望している場

合には、原則として開示 しなければならない。
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ただ しt遺 伝情報 を提供することによ り、提供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り、開示 しないことについ

て提供者のインフォーム ド・コンセン トを受けている場合には、その全部

又は一部を開示 しないことができる。

なお、開示 しない場合には、当該提供者に遺伝情報を開示 しない理由を

説明 しなければならない。

く遺伝情報の開示に関する細則>

1 研 究責任者はt開 示 しない理由を知 らせ ることにより、提供者の精神的負担にな り得る場

合等、説明を行 うことが必ず しも適当でないことがあ り得ることから、事由に応 じて慎重に

検討の上、対応することとする。

2 研 究責任者は、提供者か らインフオーム ド・コンセン トを受ける際に、遺伝情報の開示を

しないことにつき同意が得 られているにもかかわらず、当該提供者が事後に開示を希望 した

場合は、以下の場合を除き、当該提供者の遺伝情報を開示す ることとする。

・ 多数の人又は遺伝子の遺伝情報を相互に比較することにより、ある疾患 と遺伝子の関連

やある遺伝子の機能を明 らかに しようとす るヒ トゲノム ・遺伝子解析研究等であって、

当該情報がその人の健康状態等 を評価するための情報 としての精度や確実性に欠けてお

り、開示することにより提供者又は第二者の生命、身体、財産その他権利利益を害する

おそれがあることを理由に開示 しないことについて、研究計画書に記載 され、当該研究

計画書が倫理審査委員会の承認を受け、研究を行 う機関の長により許可された場合

3 研 究責任者は、未成年者の提供者が、自らの遺伝情報の開示 を希望.し
ている場合には、開

示 した場合の精神 的な影響等 を十分考慮 した上で当該未成年者 に開示す ることができる。

ただし、未成年者が16歳未満の場合には、その代諾者の意向を確認 し、これを尊重 しなけ

ればならない。

また、研究責任者は、未成年者の遺伝情報を開示することによつて、提供者が自らを傷つ

けた り、提供者に対する差別、養育IF否、治療への悪影響が,心配 され る場合には、研究を行

う機関の長に報告 しなければな らない。研究を行 う機関の長は、開示の前に、Z、要に応 じ倫

理審査委員会の意見や未成年者 とその代諾者 との話 し合いを求めた上、開示の可否並びにそ

の内容及び方法についての決定をすることとす る。

4 遺 伝情報を開示 しない旨の決定をした場合には、その旨をt開 示を求めた提供者に書面に

て通知することとす る。 ´

(2)研 究責任者はt個 々の提供者の遺伝情報が明 らかとなるヒ トゲノム ・遺

伝子解析研究に関 して、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望 していない

場合に は、開示 してはならない。

<遺 伝情報の非開示に関する細則>

研究責任者は、提供者が 自らの遺伝情報の開示を希望 していない場合であつても、その遺伝

情報が提供者及び血縁者の生命に重大な影響を与えることが判明 し、かつ、有効な対処方法が

あるときは、研究を行 う機関の長に報告することとする。                |

研究を行 う機関の長は、特に下記の事項についての考慮を含む開示の可否並びにその内容及

び方法にういての倫理審査委員会の意見を求め、それに基づき、研究責任者、提供者の診療を

担当す る医師及びその医師が所属す る医療機関の長 と協議することとす る。その結果を踏まえ、
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研究責任者は提供者に対し、十分な説明を行つた上で、当該提供者の意向を確認 し、なお開示

を希望しない場合には、開示してはならないこととする。                ‐

・ 提供者及び血_縁者の生命に及ぼす影響

。 有効な治療法の有無と提供者の健康状態

・ 血縁者が同一の疾患等に罹患している可能性

・ インフォームド・コンセントに際しての研究結果の開示に関する説明内容

(3)研 究責任者は、提供者の同意がない場合には、提供者の遺伝情報 を、提

供者以外の人に対 し、原則 として開示 してはならない。

<提供者以外の人に対する開示に関する細則>

1 代 諾者 (2及 び 3 の 者を除く。)が 提供者の遺伝情報の開示を希望する場合には、その

代諾者が開示を求める理由又は必要性を倫理審査委員会に示した上、当該委員会の意見に基

づき研究を行 う機関の長が対応を決定しなければならない。この決定に当たつては、次に掲

げる要件のいずれかを満たしていることを確認することとする。

1) 人 の生命、身体又は財産保護のために必要である場合であ,つて、提供者の同意を得る

ことが困難であること。

2) 公 衆衛生の向上に特に必要である場合であつて、提供者の同意を得ることが困難であ

ること

2 遺 族 (血縁者)が 提供者の遺伝情報の開示を希望する場合には、その遺族 (山縁者)が 開

示を求める理由又は必要性を倫理審査委員会に示 した上、当該委員会の意見に基づき研究を

行 う機関の長が対応を決定することとする。

3 研 究責任者は、提供者が未成年者の場合に、その未成年者の代諾者から当該未成年者の遺

伝情報の開示の求めがあつた場合には、当該代諾者にこれを開示することができる。ただし、

未成年者が16歳以 Lの場合には、その意向を確認 し、これを尊重しなければならない。また、

研究責任者は、未成年者の遺伝情報を開示することによつて、提供者に対する差別、養育拒

否、治療への悪影響が′心配される場合には、研究を行 う機関の長に報告しなければならないこ

研究を行 う機関の長は、開示の前に、必要に応 じ、開示の可否並びにその内容及び方法につ

いての倫理審査委員会の意見や未成年者 とその代諾者との話し合いを求めることとする。

4.研 究責任者は、提供者が自らの遺伝情報の血縁者人の開示を希望していない場合であつて

も、次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、提供者の血縁者に、提供者の遺伝情報から

導かれる遺伝的素因を持つ疾患や薬剤応答性に関する情報を伝えることができる。

1) 提 供者の遺体情報が、提供者の血縁者の生命に重大な影響を与える可能性が高いこと

が判明し、かつ、有効な対処方法があること

2) 研 究責任者から1)の 報告を受けた研究を行 う機関の長が、特に下記の事項について

の考慮を含む開示の可否並びにその内容及び方法についての倫理審査委員会の意見を求

め、それに基づき、研究責任者 と協議 し、必要な情報を血縁者に提供すべきとの結論 と

なること

な 血 縁者が同一の疾患等に罹患している可能性

b 血 縁者の生命に及ぼす影響

c 有 効な治療法の有無と血縁者の健康状態  :

d イ ンフォーム ド・コンセントに際しての研究結果の開示に関する説明内容

3) 2)の 結論を踏まえ、研究責任者は改めて提供者の理解を求め、血縁者に対する必要

な情報の提供につき承諾を得られるよう努めること             :

4)提 供者の血縁者に対し、十分な説明を行つた上で、情報提供を希望する意向を確認す

ること

「
′

０
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(4)研 究責任者はt単 ∵遺伝子疾患等に関する遺伝情報を開示しようとする

場合にはt医 学的又は精神的な影響等を十分考慮し、診療を担当する医師

との緊密な連携の下に開示するほかt必 要に応じ、遺伝カウンセリングの

機会を提供しなければならない。

<注 >

開示する遺伝情報がいかなる意味を持つかは、診療に属する部分が大きく、診療を担当する医師、

特に遺伝医学を専門とする医師との緊密な連携が求められる。従って、診療を担当する医師が診療の

一環として、研究責任者の依頼を受けて開示すること又はその医師の指示の下に研究責任者が開示す

ること等が考えられる。

12 遺 伝カウンセリング

(1)目 的

ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究における遺伝カウンセ リングは、対話を通

じて、提供者及びその家族又は血縁者に正確な情報を提供し、疑間に適切

に答え、その者の遺伝性疾患等に関する理解を深め、ヒトゲノム ・遺伝子

解析研究や遺伝性疾患等をめぐる不安又は悩みにこたえることによつて、

今後の生活に向けて自らの意思で選択し、行動できるよう支援し、又は援

助することを目的とする。        、

(2)実 施方法

遺伝カウンセ リングは、遺伝医学に関する十分な知識を有 し、遺伝カウ

ンセ リングに習熟 した医師、医療従事者等が協力 して実施 しなければなら

ん : い 。

<注 >

試料等の提供が行われ る機関の長に対す る遺伝カウンセ リング体制の整備等に関する事項は

第 2の 6(35)に 、研究計画書における遺伝カウンセ リングの考え方の記載に関する事項は第

2の 7(3)に 、イ ンフォーム ド・コンセ ン トを受ける際の説明事項及び遺伝カウンセ リング

の機会提供に関する事項は第 3の 10(11)に 、遺伝情報の開示の際の遺伝カウンセ リングの機

会提供に関する事項は第 3の 11(4)に 、それぞれ規定されている。

第 4

13

試料等の取扱い

提供試料等の利用研究実施
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(1)研 究を行う機関において、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の実施前に提供

。 さ れ、かつ、保存されている試料等の利用の可否は、提供者文は代諾者等

の同意の有無又はその内容及び試料等が提供された時期を踏まえ、以下、

(2)か ら (5)ま でに定めるところにより、倫理審査委員会の承認を得

た上で、研究を行う機関の長が決定する。

(2)旧 指針の施行後に提供された研究実施前提供試料等については、本指針

の理念を踏まえて、研究を行う機関の長及び研究責任者は、その利用につ

いて慎重に判断 し、また、倫理審査委員会は、研究における利用の可否を

慎重に審査 しなければならない。

<注 >

旧指針の施行 日は平成 13年 4月 1日 である。           i

(3)A群 試料等 (試料等の提供時に、ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究における

利用を含む同意が与えられている試料等)に ついては、その同意の範囲内

でヒ トゲノム ・遺伝子解析研究に利用することができる。      「

<A群 試料等の利用に関する細則>

研究を行 う機関の長及び研究責任者は、A群 試料等が提供された時点における同意が、当該

試料を利用 して新たに行お うとするヒトゲノム ・遺伝子解析研究の研究‐日自,と同じ研究目的に

対して与えられたものであることを確認することとする。       ′   :

またt他 のヒトゲノム ・遺伝子解析研究への利用に関しヾそのヒトゲノム ・遺伝子解析研究

の意義、研究目的又は匿名化等の方法等に、どの程度言及された同意であったか、また、同意

が得 られた時期等にも配慮して判断しなければならない。

さらに、倫理審査委員会も、同様の事項に配慮 して、その利用の取扱いを審査しなければな

らない。                                   ´

(4)B群 試料等 (試料等の提供時に、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究における

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試料

等)は 、提供者又は代諾者等からヒトゲノム ・遺伝子解析研究への利用に

ついての同意を受けない限 り、原則として、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究

に利用 してはならない。

ただし、次に掲げる要件のいずれかを満たすとともに、倫理審査委員会

Iの承認を受け、かつ、研究を行う機関の長により許可された場合について

はこの限りでない。

ア 連 結不可能匿名化されていることによりt提 供者等に危険や不利益が

及ぶおそれがない場合
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イ 連 結可能匿名化されており、かつ、B群 試料等が提供された時点にお

ける同意が、ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の目的と相当の関連性を有す

ると合理的に認め られる場合であつて、ヒ トゲノム 百遺伝子解析研究の

目的を提供者に通知 し、又は公表 した場合

くB群 試料等の利用に関する細則 >

第 4の 13(4)の イに関 して、ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の研究 目的を提供者に通知 し、

又は公表す ることにより、提供者又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害す oそ

れがある場合、ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の研究 目的を提供者に通知 し、又は公表すること

を要 しない。

(5)C群 試料等 (試料等の提供時に、研究に利用することの同意が与えられ

, て いない試料等)は 、提供者又は代諾者等か らヒ トゲノム ・遺伝子解析研

究への利用についての同意を受けない限 り、原則 として、ヒ トゲノム ・遺

伝子解析研究に利用 してはならない。

ただ し、次に掲げる要件のいずれかを満たす とともに、倫理審査委員会

の承認を受け、かつ、研究 を行 う機関の長により許可 された場合について

はこの限 りでない。             '

なお、 B群 試料等であつて、提供 された時点にお|する同意が ヒ トゲノム

・遺伝子解析研究の目的と相当の関連性を有すると合理的に認め られない

ものはC群 試料等 とみなす。

ア 連 結不可能匿名化 されていることによ り、提供者等に危険や不利益が

及ぶおそれがない場合

イ 連 結可能匿名化 されてお り、かつ、次に掲げる要件のすべてを満た し

ている場合

(ア)ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究により提供者等に危険や不利益が及

ぶおそれが極めて少ないこと。

(イ)そ の試料等を用いた ヒ トゲノム ロ遺伝子解析研究が公衆衛生の向

上のために必要がある場合であること。

(ウ)他 の方法では事実上、 ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の実施が不可

能であること。

(工)ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の実施状況について情報の公開を図

り、併せて提供者又は代諾者等に問い合わせ及び試料等の研究ベ

の利用を拒否する機会 を保障するための措置が講 じられているこ

と。

(オ)提 供者又は代諾者等の同意 を得ることが困難であること6

ウ 法 令に基づ く場合
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14 試料等の保存及び廃棄の方法

(1)保 存の一般原則

研究責任者は、研究を行う機関内で試料等を保存する場合には、提供者

又は代諾者等の同意事項を遵守 し、研究計画書に定められた方法に従わな

ければならない。

(2)ヒ ト細胞 ・遺伝子 ・組織バンクヘの提供

研究責任者は、試料等をヒト細胞 1遺伝子 ・組織バンクに提供する場合

には、当該バンクが試料等をT般 的な研究用試料等として分譲す名に当た

.  り 、連結不可能匿名化がなされることを確認するとともに、バンクに提供

することの同意を含む提供者又は代諾者等の同意事項を遵守しなければな

らない。

(3)試 料等の廃棄

研究責任者は、研究計画書に従い自ら保存する場合及びヒト細胞 ・遺伝

子 ・組織バンクに提供する場合を除き、試料等の保存期間が研究計画書に

定めた期間を過ぎた場合には、提供者又は代諾者等の同意事項を遵守 し、

匿名化 して廃棄 しなければならない。    |

第 5 見 直し

15 見 直 し

この指針は、必要に応じ、又は施行後5年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 6 用 語の定義

16 用 語の定義  ヽ

(1)言式米斗箸F              ‐

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液t

排泄物及びこれらから抽出した人のDNA等 の人の体の一部並びに提供者

つ
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の診療情報、その他の研究に用いられる情報 (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に認められ、研究

用に広く二般に利用され、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人のDNA等 は、含まれない。

<注 1>

臓器の移植に関する法律 (平成 9年 法律第104号)に 基づいて脳死 と判定 された人か らの試

料等の提供については、臓器の摘出により心臓の拍動停止、呼吸停止及び瞳7L散大 とい う 「死

の三徴候」の状態を迎えた後に試料等の提供を受けることで足 りることを前提 としている。

<注 2>

受精卵、胚、胎児、ES細 胞等の提供を受けて研究を実施することについては、本指針の趣

`旨
を踏まえることは必要であるが、別途、倫理上の観点等からの慎重な検討が必要であり、本

指針を充足しているのみでそれ らの研究を実施することを適当とする趣旨ではない。

(2)診 療情報

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

つ 。

(3)ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究

提供者の個体を形成する細胞に共通 して存在 し、その子孫に受け継がれ

得るヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能を、試料等を用いて明らかにし

ようとする研究をいう。本研究に用いる試料等の提供のみが行われる場合

も含まれる。

薬事法 (昭和35年法律第145号)に 基づき実施される医薬品の臨床試験

及び市販後調査、又は医療機器の製造、輸入承認申請のために実施される

臨床試験及び市販後調査については、同法に基づき、既に医薬品の臨床試

験の実施の基準に関する省令 (平成 9年 厚生省令第28号)及 び医薬品の市

販後調査の基準に関する省令 (平成 9年 厚生省令第10号)に より規制され

ており、本指針の対象としない。

k本指針の対象とするヒトゲノム・遺伝子解析研究の範囲に関する細則>         .

1  本 指針の対象 とするヒ トゲノム ・遺伝子解析研究は、提供者の自血球等の組織 を用いて、

DN A又 はm R N Aか ら作 られた相補 DN Aの 塩基配列等の構造又は機能 を解析するもので

あ り、その主たるもの として、いわゆる生殖細胞系列変異又は多型 (g e r m l i n e  m u t a t i o n

o r  p o l , m o r p h i s m )を解析する研究がある。一方、がん等の疾病において、病変部位にのみ

後天的に出現し、次世代には受け継がれないゲノム又は遺伝子の変異を対象とする研究 (い

わゆる体細胞変異 (s o m a t i c  m u t a t i o n )を解析する研究をいい、変異の確認のために正常組

織を解析する場合を含む。)、遺伝子発現に関する研究及びたんぱく質の構造又は機能に関

32



す研究については、原則 として本指針の対象としない。ただし、このような研究であっても、

子孫に受け継がれ得るゲノム又は遺伝子に関する情報を明らかにする目的で研究が実施され

る場合には、本指針の対象とする。なお、本指針の対象としないこれらの体細胞変異、遺伝

子発現及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究においても、本指針の趣旨を踏まえた適切

な対応が望まれる:

2 1 で 示 した本指針の対象 としない研究を行 う過程で、偶然の理由により遺伝情報 (遺伝

情報を得るに当たつて使用 された試料等を含む。)が 得 られた場合には、ヒ トゲノム ・遺伝

子解析研究 目的での使用、1適切な管理 (個人情報に該当す る場合は安全管理措置、個人情報

に該 当しない匿名化情報の場合には適切な取扱い)、保存、匿名化 して廃棄する等tそ の試

料等の取扱いは、研究を行 う機関の長が倫理審査委員会に諮つた上で決定することとする。
‐
 3.主 たる内容が ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究ではないが、下部においてヒ トゲノム ・遺伝子

解析研究が実施 される研究、診療において得 られた試料等又は遺伝情報を二次的に利用する

研究を含む。

4.教 育 目的で実施 される生物実習等、構造や機能が既知の遺伝子領域について実施 される遺
.伝

子構造解析実習で、実習 目的以外には試料等や解析結果の利用が行われないものについて

は、本指針の対象 としないёただ し、これ らの 目的で遺伝子解析を行 う場合においても、本

指針の趣旨を踏まえた適切な対応が望まれる。

(4)遺 伝情報

‐  試 料等を用いて実施 されるヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の過程を通 じて

得 られ、又は既に試料等に付随 している子孫に受け継がれ得る情幸長で、個

人の遺伝的特徴及び体質を示すものをいう。

(5)匿 名化

提供者の個人情報が法令、本指針又は研究計画に反 して外部に漏えいし

ないよう、その個人情報か ら個人を識別する情報の全部又は一部を取 り除

き、代わ りに当該提供者 とかかわ 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

情報であつても、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、当該提供者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、当該提供者が識別できないようにすることをいう。

匿名化にはt次 に掲げるものがある。

ア 連 結可能匿名化

必要な場合に提供者 を識別できるよう、当該提供者 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

イ 連 結不可能匿名化

提供者を識別できないよう、上記アのような対応表を残 さない方法に

よる匿名化

(6)個 人情報管理者
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試料等の提供が行われる機関を含め、個人情報を取 り扱う研究を行う機

関において、当該機関の長の指示を受け、提供者等の個人1青報がその機関

の外音Bに漏えいしないよう個人情報を管理 し、かつ、匿名化する責任者を

い う 。

(7)イ ンフォーム ド・コンセン ト

試料等の提供を求められた人が、研究責任者から事前にヒトゲノム ・遺

伝子解析研究に関する十分な説明を受け、その研究の意義、目的、方法、

予測される結果や不利益等を理解 し、自由意思に基づいて与える試料等の

提供及び試料等の取扱いに関する同意をいう。本指針においてはt文 書に

よることが求められる。

(8)代 諾者等

提供者にイジフォーム ド・コンセン トを与える能力がない場合に、当該

提供者の代わ りにインフオ■ム ド・コンセン トを与える人をいう。提供者

が死者である場合にあつては、遺族をいう。

なお、遺族を含めずに使用する場合は、「代諾者」という。

く注 >

代諾者等 は、あ くまで も提供者の 人権 を守 る観点か ら、その人の代わ りに試料等の提供等 に

同意す るか どうかを決 め る人であ り、代諾者等 自身 の遺伝的問題 については、別途 の対応の考

慮が必要である。

(9)研 究を行う機関

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究を実施する機関及び個人事業者 (試料等の

提供が行われる機関を含む。)を いう:

<研 究を行 う機関に関す る細則 >

ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究を実施する機関は、法人及び行政機関 (行政機関の保有す る個

人情報の保護に関する法律第 2条 に規定する行政機関)で ある。

(10)試料等の提供が行われる機関

研究を行う機関のうち、医療機関や保健所めように、人々から試料等の

提供が行われる機関をいう。

<試 料等の提供が行われ る機関に関する細則 >

‐
大学等のように同一法人内に研究を行 う部門 と試料等の提供が行われる部門がある場合に
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は、当該法人は試料等の提供が行われる機関である。

(11)共同研究機関

研究計画書に記載されたヒトゲノム ・遺伝子解析研究を共同して行う研

究を行う機関をいう。ある研究を行う機関がその機関以外の試料等の提供

が行われる機関から試料等の提供を受ける場合には、その試料等の提供が

行われる機関を含む。

<共 同研究機関間の個人情報の取扱いに関する細則 >

個人情報を研究計画書に記載 された共同研究機関間において共同で利用する場合には、その

旨並びに共同で利用 される個人情報の項 目、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、あ らか じめ、提供者に通知 し、又は提供者が容易に知 り得 る状態に置かなければな ら

ない。

(12)外部の機関

ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究を行 う研究者等が所属する研究を行 う機関

以外の研究を行 う機関等をいう。

(13)倫理審査委員会

ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の実施の適否その他の事項について、提供

者等の人権の保障等の倫理的観点とともに科学的観点を含めて調査審議す

るため、研究を行 う機関の長の諮問機関として置かれた合議制の機関をい

う。

(14)研究者等

研究を行 う機関において、研究責任者、研究担当者 (試料等の提供を受

ける業務 を行 う者 を含む。)、遺伝カウンセ リングを実施する者、個人情

報保護の業務を行 う者、研究を行 う機関の長その他の ヒ トゲノム ・遺伝子

解析研究に携わる関係者をいう。

(15)研究責任者

個々の研究を行う機関において、ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究を遂行す

るとともに、その研究計画に係る業務を統括ずる者であって、ヒ トゲノム
｀

口遺伝子解析研究の有用性及び限界並びに生命倫理について十分な知識 を

有する研究者をいう。

(16)研究担当者                  ヽ
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研究責任者の指示や委託に従つてヒトゲノム ・遺伝子解析研究を実施す

る者であつて、業務の内容に応 じて必要な知識と技能を持つ研究者t医師、

薬剤師、看護師及び臨床検査技師等をいう。

(17)提供者

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究のための試料等を提供する人をいう。なお、

1提供者の家族、血縁者、代諾者等のように、提供者の遺伝情報にかかわ り

があると考えられる人を含める場合には、「提供者等」という。

(18)遺伝カウンセリング

遺伝医学に関する知識及びカウンセリングの技法を用いて、対話と情報

提供を繰 り返しながら、遺伝性疾患をめ ぐり生じ得る医学的又は心理的諸

問題め解消又は緩和を目指し、支援 し、又は援助することをいう。

(19)研究実施前提供試料等 :

研究を行う機関において、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の実施前に提供

されtか つ、保存されている試料等をいう。試料等の提供時における利用

目的の特定と同意の状況に応 じて、次に掲げるものに分かれる。   _

ア A君 羊試料等

試料等の提供時に、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究における利用が利用

目的として提供者に明示され、当該目的に利用することに対 して同意が

与えられている試料等をいう。

イ 白 群試料等

試料等の提供時に、「医学的研究に用いる|と に同意する」等のよう

に、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究における利用が利用目的として提供者

に明示されておらず、当該目的への利用が明示されていない研究に対す

る同意のみが与えられている試料等をいう。

ウ C群 試料等

‐ 試 料等の提供時に、研究に利用することが利用目的として提供者に明

示されているか否かにかかわらず、研究に利用することの同意が与えら

れていない試料等をいう。

(20)ヒ ト細胞 じ遺伝子 ・組織バンク

提供されたヒトの細胞、遺伝子、組織等について、研究用資源として昴

質管理を実施 して、不特定多数の研究者に分譲する非営利的事業をいう。
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第 7 細 貝l

17 細 則

本指針に定めるもののほか、本指針の施行に関し必要な事項は、別に定め

る。                                 |

第 8 施 行期日

18 施 行期日      |

本指針はt平 成17年4月 1日 か ら施行する。
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ヒトゲノム 0遺伝子解析研究に関する倫理指針の見直しにあたつての

検討事項 (案).

1.研 究の進展に対応 したインフォーム ド・コンセン トの在 り方について

<現 行 >           |

○ 現 行のゲノム指針 (10イ ンフォーム ド・コンセン ト (3)、 (11))に おいては、研究

責任者は、試料等の提供者に対 して、事前に研究の意義、目的、方法等の指針及び細則

に定められた事項にういて、文書によるインフォーム ド・コンセン トを受けなければな

らないこととされている。

<検 討のポイン ト>

〇 近 年、高速シーケンサー開発等の研究をとりまく環境の進展により、当初取得 したイ

ンフォァム ド・平ンセン トの範囲を超えた遺伝情報が入手できるようになっている。 こ

のような状況を鑑み、現行のインフォーム ド・コンセン トの在 り方について検討する必

要があるか。

(参照条文)

10イ ンフォーム ド・コンセン ト
・
(3)研 究責任者は、提供者に対 して、事前に、その研究の意義、目的、方法、予測 される結果、

提供者が被 るおそれのある不利益、試料等の保存及び使用方法等について十分な説明を行つ

た上で自由意思に基づく文書による同意 (インフォーム ド・コンセント)を 受けて、試料等

の提供を受けなければならない。                    |

ただし、人の生命又は身体の保護のために、緊急に個人情報又は試料等の提供を受ける必要

がある場合は、インフォーム ド・コンセン トを受けることを要しない。

(11)試料等の提供が行われる機関の研究責任者は、提供者又は代諾者等からのインフォーム ド

・■ンセン トを受ける手続においては、提供者又は代諾者等に対 し、十分な理解が得 られる

よう、必要な事項を記載 した文書を交付 して説明を行わなければならない。提供者が単
一

遺

伝子疾患等 (関連遺伝子が明確な多因子疾患を含む。)で ある場合には、遺伝カウンセ リング

の利用に関する情報を含めて説明を行 うとともに、必要に応 じて遺伝カウンセ リングの機会

を提供 しなければならない。

く説明文書の記載に関する細則>

提供者又は代諾者等に対する説明文書に記載すべき事項は、一般的に以下のとお りとする

が、研究内容に応 じて変更できる。 ｀
。試料等の提供は任意であること
。試料等の提供の依頼を受けた人は、提供に同意 しないことにより不利益な対応を受けない

こと
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。提供者又は代諾者等は、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文書により撤回することができること (必要に応じて撤回の求めを

受け付ける方法を含む。)
・提供者又は代諾者等により同意が撤回された場谷には、当該撤回に係る試料等及び研究結

果が連結不可能匿名化されている場合等を除き、廃棄されること      |    |

:提供者として選ばれた理由

,研究の意義、目的及び方法 (対象とする疾患、分析方法等も将来の追加、変更が予想され

る場合はその旨:単 一遺伝子疾患等の場合には研究の必要性、不利益を防止するための措

置等の特記事項等。)、期間     .
・共同研究において個人情報を他機関と共同して用いる場合は、①共同であること、②共同

して利用される個人情報の項目、③共同して利用する者の範囲、④利用する者の利用目的

及び⑤当該個人情報の管理につぃて責任を有する者の氏名又は名称   |

。長期間継続する研究の場合、研究を糸区続して実施するために必要な組織、体制等に対する

研究機関としての考え方
・提供者からインフオームド・コンセントを受けることが困難な場合、その研究の重要性及

び提供者から試料等の提供を受けなければ研究が成り立たない理由

・研究責任者の氏名及び職名   |
・予測される研究結果及び提供者等に対して予測される危険や不利益 (社会的な差別等社会

生活上の不利益も含む。)
。提供者及び代諾者等の希望により、他の提供者等の個人情報の保護や研究の独創性の確保

に支障が生じない範囲内で研究計画及び研究方法についての資料を入手又は閲覧すること

ができること
。提供を受けた試料等又はそれから得られた遺伝情報についての連結可能匿名化スは連結不

可能匿名化の別及び匿名化の具体的方法。匿名化できない場合にあつては、その旨及び理

由
・試料等又はそれから得 られた遺伝情報を他の機関へ提供する可能性及びその場合は、倫理

審査委員会により、
1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

であることについて、審査されていること

・研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等

・遺伝情報あ開示に由する事項 (非開示にす る場合はその理由)

。個人情報の開示に関する事項 (受付先、肇け付ける方法、提供者又は代講者等であること

の確認の方法、開示に当たらて手数料が発生する場合はその旨を含む。)      :

:将来、研究の成果が特許権等の知的財産権を生み出す可能性があること。特許権等の知的

財産権を生み出した場合の想定される帰属先

:試料等から得られた遺伝情報は、匿名化された上、学会等に公表され得ること

。試料等の保存及び使用方法
。研究終了後の試料等の保存、使用又は廃棄の方法 (他の研究への利用の可能性 と予測され

る研究内容を含む。)                     . 1    .
。試料等をヒト細胞 ・遺伝子 ・組織バンクに提供し、す般的に研究用資源として分譲するこ

とがあり得る場合には、バンクの学術的意義、当該バンクが運営されている機関―の:名称、

提供される試料等の匿名化の方法及びバンクの責任者の氏名

・遺伝カウンセリングの利用に係る情報 (単一遺伝子疾患等の場合には、遺伝カウンセリン

グが利用可能であること等)
。研究資金の調達方法
・試料等の提1供は無償であること

:問い合わせ (個人情報の訂正、同意の撤回等)、苦情等の窓日の連絡先等に関する情報
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2.研 究の進展に対応 した遺伝カウンセ リングについて

<現 行 >

○ 現 行のゲノム指針 (10イ ンフォーム ド・コンセン ト (11)、11遺 伝情報の提供 (4))

においては、研究責任者は、試料等の提供者が単一遺伝子疾患等である場合や単一遺伝

子疾患等に関する遺伝情報を開示しようとする場合には、必要に応じ、遺伝カウンセリ

ングの機会を提供しなければならないとしている。

○ 現 行のゲノム指針 (12遺伝カウンセリング (1)、(2))に おいては、遺伝カウンヤ

リングは、遺伝医学に関する十分な知識を有 し、遺伝カウンセ リングに習熟 した医師、

医療従事者等が協力 して実施 しなければならないとしている。

<検 討のポイン ト>

○ 遺 伝カウンセ リングについては、主に単一遺伝子疾患等を想定 して規定されているが、

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の進展に対応して、遺伝カウンセリングの在 り方について

見直しを行う必要があるか。        ｀

(参照条文)

10 イ ンフォーム ド・コンセン ト

(H)試 料等の提供が行われる機関の研究責任者は、提供者又は代諾者等からのインフォーム ド

・コンセン トを受ける手続においては、提供者又は代諾者等に対 し、十分な理解が得 られる

よう、必要な事項を記載 した文書を交付 して説明を行わなければならない。提供者が単一遺

伝子疾患等 (関連遺伝子が明確な多因子疾患を含む。)で ある場合には、遺伝カウンセ リング

の利用に関する情報を含めて説明を行 うとともに、必要に応 じて遺伝カウンセ リングの機会

を提供 しなければならない。

<説 明文書の記載に関する細則>

(略)      f
・遺伝カウンセ リングの利用に係る情報 (単一遺伝子疾患等の場合には、遺伝カウンセ リング

が利用可能であること等)

(略)

11 遺 伝情報の提供

(4)研 究責任者は、単一遺伝子疾患等に関する遺伝情報を開示 しようとする場合には、医学的

又は精神的な影響等を十分考慮 し、診療を担当する医師との緊密な連携の下に開示するはか、

必要に応 じ、遺伝カウンセ リングの機会を提供 しなければならない。

12 遺 伝カウンセ リング

(1)目 的        、

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究における遺伝カウンセ リングは、対話を通 じて、提供者及び

その家族又は血縁者に正確な情報を提供 し、疑間に適切に答え、その者の遺伝性疾患等に関

する理解を深め、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究や遺伝性疾患等をめぐる不安又は悩みにこた

えることにょって、今後の生活に向けて自らの意思で選択し、行動できるよう支援 し、又は

援助することを目的とする。           ｀
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|(2)寒 施方法        :

1   遺 伝カウンセリングは、遺伝医学に関する十分な知識を有し、遺伝カウンセリングに習熟

|  し た医師、医療従事者等が協力して実施しなければならない。
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3.研 究実施前提供試料等の利用について

<現 行 >   ‐

○ 現 行のゲノム指針 (13研 究実施前提供試料等の利用 (1)～ (5))に おいては、研

究機関において研究実施前に提供 された試料等について、A群 試料等 (試料の提供時に、

ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究における利用を含む同意が与えられている試料等)、 B群

試料等 (試料等の提供時に、 ヒ トゲノム ・遺伝子解析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が与えられている試料等)、C群 試料等 (試料等の提供時に、

研究に利用することの同意が与えられていない試料等)に 分類 されている。

O A群 試料等については、その同意の範囲内でヒトゲノム ・遺伝子解析研究に利用する
ことができる。

O B群 試料等は、提供者等からヒトゲノム・遺伝子解析研究への利用について同意を受

けない限り、原則として、利用してはならない。
ただし、次に掲げる要件のいずれかを満たすとともに、倫理審査委員会の承認を受

け、かつ、研究を行う機関の長により許可された場合については利用できる。

ア 連 結不可能匿名化 (※1)さ れていることにより、提供者等に危険や不利益が及ぶ

おそれがない場合                      ,
イ 連 結可能匿名化 (※2)さ れており、かつtB群 試料等が提供された時点における

向意が、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の目的と相当の関連性を有すると合理的に認

められる場合であって、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の目的を提供者に通知して又

は公表した場合

※ 1連 結不可能匿名化 :提供者を識別できないよう、当該提供者 と新たに付 された符号又は番号の対応表を残 さな

い方法による匿名イヒ

※ 2連 結可能匿名化 :必要な場合に提供者を識別できるよう、※ 1の 対応表を残す方法による匿名化

O C群 試料等は、提供者等からヒ トゲノム ・遺伝子解析研究への利用についての同意を

受けない限 り、原則 として、ヒ トゲノム ,遺伝子解析研究に利用 してはならない。

ただ し、次に掲げる要件のいずれかを満たす とともに、倫理審査委員会の承認を受

け、かつ、研究を行 う機関の長により許可された場合については利用できる。 (なお、

B群 試料等であって、提供 された時点における同意がヒトゲノム ・遺伝子解析研究の目

的 と相当の関連を有すると合理的に認められないものはC群 試料等 とみなす。)

ア 連 結不可能匿名化 されていることにより、提供者等に危険や不利益が及ぶおそれが

ない場合

イ 連 結可能匿名化 されてお り、かつ、次に掲げる要件のすべてを満たしている場合

(ア)ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究により提供者等に危険や不利益が及ぶおそれがきわ

めて少ないこと。

(イ)そ の試料等を用いたヒ トゲノム ・遺伝子解析研究が公衆衛生の向上のために必要

がある場合があること。

(ウ)他 の方法では事実上、ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の実施が不可能であること。

(工)ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の実施状況について情報の公開を図 り、併せて提供

者等に問い合わせ及び試料等の研究人の利用を拒否する機会を保障するための措置

が講じられていること。
(オ)提 供者等の同意を得ることが困難であること。
ウ 法 令に基づく場合
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○
□

△
□

(参考)研 究実施前試料等のイメァジ図

【過 去 (平成 13年.4月 1日以降)

における試料提供】

提供者

【新たな研究の実施時】

X大 学

○ ― ― 「́―

A群 試料等

△

B群 試料等

□ 一 ,,一=

C群 試料等

同意の範囲内で利用できる

ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究

、の利用についての同意を受

けない限 り、原則 として、ヒ

トゲノム ・遺伝子解析研究に

利用 してはならない6

ただ し、ゲノム指針 13の

(4)に 掲げる要件を満た しヾ

倫理委員会の承認 を受け、研

究を行 う
.機

関の長 に許可 され

た場合は利用できる。

ヒ トゲノム ・遺伝子解析研

究への利用についての同意を

受けない限 り、原則 として、

ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究

に禾嗜用してはならない。

ただ し、ゲノム指針 13の

(5)に 掲げる要件を満たし、

倫理委員会の承認 を受け、研

究を行 う機 関の長 に許可 され

た場合は利用できる。

□
□

<検 討のポイント>

○ 研 究実施前提供試料等の利用に当たって、現行の取扱いの見直しを含「めて手続き 。要

件の在り方について検討を行 う必要があるか。

(参照条文)

13 研 究実施前提供試料等の利用

(1)研 究を行う機関において、ヒ̀ トゲノ^。 遺伝子解析研究の実施前に提供され、かつ、保存

されている試料等の利用の可否は、提供者又は代諾者等の同意の有無又はその内容及び試料

等が提供された時期を踏まえ、以下、(2)か ら (5)ま でに定めるところにより、倫理審査

X大 学

ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究

における利用を含む同意が与

えられている試料等

ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究

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

が与えられている試料等

研究に利用することの同意が

与えられていない試料等
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委員会の承認を得た上で、研究を行 う機関の長が決定する。

(2)旧 指針の施行後に提供された研究実施前提供試料等については、本指針の理念を踏まえて、

研究を行 う機関の長及び研究責任者は、その利用について慎重に判断し、また、倫理審査委

員会は、研究における利用の可否を慎重に審査しなければならない。

<注 >

旧指針 の施行 日は平成 13年 4月 1日 である。

(3)A群 試料等 (試料等の提供時に、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究における利用を含む同意が

与えられている試料等)に ついては、その同意の範囲内でヒトゲノム ・遺伝子解析研究に利

用することができる。   '

<A群 試料等の利用に関する細則>

研究を行 う機関の長及び研究責任者は、A群 試料等が提供された時点における同意が、当該

試料を利用して新たに行お うとするヒトゲノム ・遺伝子解析研究の研究目的と同じ研究 目的に

対して与えられたものであることを確認することとする。

また、他のヒトゲノム ・遺伝子解析研究へのfll用に関し、そのヒトゲノ^・ 遺伝子解析研究

の意義、研究目的又は匿名化等の方法等に、どの程度言及された同意であったか、また、同意

が得 られた時期等にも配慮 して判断しなければならない。さらに、倫理審査委員会も、同様の

事項に配慮して、その利用の取扱いを審査しなければならない。

(4)B群 試料等 (試料等の提供時に、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究における利用が明示されて

いない研究にういての同意のみが与えられている試料等)は 、提供者又は代諾者等からヒトゲ

ノム ・遺伝子解析研究への利用についての同意を受けない限 り、原則 として(ヒ トヽゲノム ,遺

伝子解析研究に利用してはならない。ただし、1次に掲げる要件のいずれかを満たすとともに、

倫理審査委員会の承認を受け、かつ、研究を行う機関の長により許可された場合にういてはこ

の限 りでない。

ア 連 結不可能匿名化 されていることにより、提供者等に危険や不利益が及ぶおそれがない場

△
口                                                       |

イ 連 結可能匿名化 されてお り、かつ、B群 試料等が提供 された時点における同意が、ヒ トゲ

ノム ・遺伝子解析研究の目的と相当の関連性を有すると合理的に認められる場合であつて、

ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の目的を提供者に通知 し、又は公表 した場合

<B群 試料等の利用に関する細則 >                        `

第 4の 13(4)の イに関して、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の研究目的を提供者に通知 し、

又は公表することにより、提供者又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するそ

れがある場合、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の研究目的を提供者に通知し、又は公表すること

を要 しない。

(5)C群 試料等 (試料等の提供時に、研究に利用することの同意が与えられていない試料等)

は、提供者又は代諾者等からヒトゲノム ・遺伝子解析研究全の利用についての同意を受けな

い限り、原貝Jとして、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究に利用してはならない。

ただして次に掲げる要件のいずれかを満たすとともに、倫理審査委員会の承認を受け、か

つ、研究を行 う機関の長により許可された場合についてはこめ限りでない。なお、B群 試料

等であつて、提供された時点における同意がヒトゲノム ・遺伝子解析研究の目的と相当の関

連性を有すると合理的に認められないものはC群 試料等とみなす6

ア 連 結不可能匿名化されていることにより、提供者等に危険や不利益が及ぶおそれがない場

合
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イ 連 結可能匿名化されてお り、かつ、次に掲げる要件のすべてを満たしている場合

(ア)ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究により提供者等に危険や不利益が及ぶおそれが極め―て少な

いこと。

(イ)そ の試料等を用いたヒトゲノム ・遺伝子解析研究が公衆衛生の向上のために必要がある

場合であること。

(ウ)他 の方法では事実上、ヒトグノム1・遺伝子解析研究の実施が不可能であること。

(工)ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の実施状況について情報の公開を図り、併せて提供者又は

代諾者等に問い合わせ及び試料等の研究への利用を拒否する機会を保障するための措置が

講 じられていること。

(オ)提 供者又は代諾者等の同意を得ることが困難であること。

ウ 法 令に基づく場合

16 用 語の定義

(1)試 料等           ・

ヒ トゲノム ・遺伝子解析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

らから抽出した人のDNA等 の人の体の下部並びに提供者の診療情報、その他の研究に用い

られる情報 (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 として十分に認められ、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 らから抽出した人

のDNA等 は、含まれない。

(5)匿 名化

提供者の個人情報が法令、本指針又は研究計画に反 して外部に漏えいしないよう、その個

人情報から個人を識別する情報の全部又は一部を取 り除き、代わりに当該提供者 とかかわり

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つても、

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、当該提供者を識別できる場

合にはヾ組合せに必要な情報の全部又は一部を取 り除いて、当該提供者が識別できないよう

にすることをいう。匿名化には、次に掲げるものがある。

ア 連 結可能匿名化

必要な場合に提供者を識別できるよう、当該提供者 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

イ 連 結不可能匿名化

提供者を識別できないよう、上記アのような対応表を残さない方法による匿名化

学研究に関する (平成 14年 6月 文部科学省 ・厚生労働省)

第 4 個 人情報の保護等                                ・

1 資 料の保存等

(2)人 体から採取された試料の利用

研究者等は、研究開始前に人体から採取された試料を利用する場合には、研究開始時までに

研究対象者等から試料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、研究を行 う機関の長の許可を受けたときに限り、

当該試料を利用することができる。

① 当該試料が匿名化 (連結不可能匿名化又は連結可能匿名化であつて対応表を有 していない

場合をいう8)さ れていることし

② 当該試料が①に該当しない場合において、試料の提供時に当該疫学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

-8-



ていること。    ヽ

ア 当 該疫学研究の実施について試料の利用目的を含む情報を公開していること。

イ そ の同意が当該疫学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 該疫学研究の実施について資料の利用目的を含む情報を公開していることヽ。

イ 研 究対象者 となる者が研究対象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らて、研究対象者等の同意を得ること

が困難であること。
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4.試 料等の収集 ・分譲の在 り方について

<現 行 >     |

○ 現 行のゲノム指針 (16用 語の定義 (20))に おいては、提供 されたヒ トの細胞、遺伝

子、組織等にういて、研究用資源 として品質管理を実施 して、不特定多数の研究者に分

譲す る非営利的事業を 「ヒ ト細胞 ・遺伝子 ◆組織バンク」 と定義 している。  ‐

○ 現 行のゲノム指針 (14試 料等の保存及び廃棄の方法 (2))に おいては、研究責任者
‐はt試 料等をヒト細胞 。遺伝子 :組織バンクに提供する場合、当該バンクが試料等を一

般的な研究用試料等として分譲するに当たり、連結不可能匿名化がなされることを確認

することとされている。

○ こ のため、と卜細胞 :遺伝子 。組織バンクの試料等は、連結不可能匿名化されて研究

機関に分譲されることとなるが、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の進展により、連結可能

匿名化された試料等として利用したいとの二■ズが高まっている。

(参考)ヒ ト細胞 。遺伝子 ・組織バンクヘの試料等の提供のイメージ図

A病 院        ヒ ト細胞 。遺伝子 。`組織バンク     B大 学

個 人識別 情 個 人識別情

報 の あ る試 報 のない試

料等     料 等①

O國
諫 鰺 ◎

(原則 として).  ,

連結可能匿名化若 しくは

連結不可能匿名化

(ゲノム指針6研 究を行う機

関の長の責務 (3 4 ) )

個人識別 情 個 人識別情

報 の ない試 報 のない試

料等①    料 等②

◎ 厖尚鶉趙 ● |
対応表を残さず

に試料①を試料

②に置き換え

連結不可能匿名ィヒ

個 人 識 別 情

報 の な い試

料等②

●聰

提供 (*)

鰊

分譲

* 研 究責任者は、試料等をバンクに提供

するときは、バンクが試料等を分譲する

に当たり(連 結不苛能匿名化がなされる

ことを確認して提供。(ゲノム指針 14

試料等の保存及
‐
び廃棄の方法 (2))

<検 討のポイント>                      :

○ ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究の進展に対応して、試料等の収集 0分譲の在 り方につし

て見直しを行う必要があるか。

(参照条文)

|ゲノム指釧
10 イ ンフォ‐ムド,コンセント

(H)試 料等の提供が行われる機関の研究責任者は、提供者又は代諾者等からのインフォームド

‐10-



・コンセン トを受ける手続においては、提供者又は代諾者等に対 し、十分な理解が得 られる

よう、必要な事項を記載 した文書を交付 して説明を行わなければならない。提供者が単一遺

伝子疾患等 (関連遺伝子が明確な多因子疾患を含む。)で ある場合には、遺伝カウンセ リング

の利用に関する情報を含めて説明を行 うとともに、必要に応 じて遺伝カウンセ リングの機会

を提供 しなければならない。     ´

<説 明文書の記載に関する細則>

提供者又は代諾者等に対する説明文書に記載すべき事項は、一般的に以下のとお りとする

が、研究内容に応 じて変更できる。

(略)
・ 試料等をヒト細胞 ・遺伝子

。組織バンクに提供 し、一般的に研究用資源 として分譲する

ことがあり得る場合には、バンクの学術的意義、当該バンクが運営されている機関の名称、

提供される試料等の匿名化の方法及びバンクの責任者の氏名

(略)

4 試 料等の保存及び廃棄の方法

(2)研 究責任者は、試料等をヒト細胞 ・遺伝子 ・組織バンクに提供する場合には、当該バンク

が試料等を一般的な研究用試料等として分譲するに当たり、連結不可能匿名化がなされるこ

とを確認するとともに、バンクに提供することの同意を含む提供者又は代諾者等の同意事項

を遵守しなければならない。

16 用 語の定義                          ,

(20)ヒ ト細胞 。遺伝子 ・組織バ ンク

提供 された ヒ トの細胞、遺伝子、組織等について、研究用資源 として品質管理を実施 して、

不特定多数の研究者に分譲する非営利的事業をい う。     .

他の機関に試料等を提供す る場合についての規定

6 研 究を行 う機関の長の責務

(34)試 料等の提供が行われ る機関の長は、試料等を外部の機関に提供す る際には、原則 として

試料等を匿名化 しなければな らない。

また、試料等め提供が行われる機関内のヒトゲノム ・遺伝子解析研究を行 う研究部門 (以

下 「試料等の提供が行われる機関における研究部門」という。)に 試料等を提供する際にも、

原則 として匿名化 しなければならない。

ただし、次に掲げる要件のすべてを満たしている場合には匿名化せずに試料等を提供する

ことができる。              '

ア 提 供者又は代諾者等が、匿名化を行わずに外部の機関又は試料等の提供が行われる機関

における研究部門に提供することに同意 していること。

イ 倫 理審査委員会の承認を受け、研究を行 う機関の長が許可した研究計画書において、匿

名化を行わずに、外部の機関又は試料等の提供が行われる機関における研究部門に提供す

ることが認められていること。

7 研 究責任者の責務

(8)研 究責任者は、匿名化 されていない試料等又は遺伝情報を原則 として外部の機関に提供 し

てはならない。

ただし、提供者又は代諾者等が匿名化を行わずに外部の機関へ提供することに同意し、か

つ、倫理審査委員会の承認を受け、研究を行 う機関の長が許可した研究計画書において認め

られている場合には、匿名化 されていない試料等又は遺伝情報を外部の機関へ提供すること

(参考)

- 1 1 -



ができる。

(10)研究責任者は、ヒトゲノム ・遺伝子解析研究の業務の一部を委託する場合において(試 料

等又は遺伝情報を受託者に提供する際は、原則として試料等又は遺伝情報を匿名化 しなけれ

ばならない:

ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研究を行 う

機関の長が許可した研究計画書において認められている場合には、匿名化せずに試料等又は

遺伝情報を提供することができる。

学研究に関す る倫理指金 (平成 14年 6月 1文部科学省 ・厚生労働省)

3他 の機関等の資料の利用                              '

(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資料等の提供を受けて研究を実施 しようとするとき

は、提供を受ける資料の内容及び提供を受ける必要性を研究計画書に記載 して倫理審査委員会

の承認を得て、研究を行 う機関の長の許可を受けなければならない。

(2)既存資料等の提供に当たつての措置

既存資料等の提供を行 う者は、所属機関外の者に研究に用いるための資料を提供する場合に

は、資料提供時までに研究対象者等から資料の提供及び当該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、資料を所属機関外の者に提供す

ることができる。

① 当 該資料が匿名化されていること (連結不可能匿名化又は連結可能匿名化であつて対応表

を提供 しない場合)。ただして当該資料の全部又は一部が人体から採取された試料である場

合には、所属機関の長に対 し、その旨を報告しなければならない。

② 当 該資料が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、所属機関の長の許可を受けていること。

ア 当 該研究の実施及び資料の提供 について以下の情報 をあ らか じめ研究対象者等に通知

し、又は公開 していること。      ヽ
・所属機関外の者への提供を利用 目的 とすること

。所属機関外の者に提供される個人情報の項目
。所属機関外の者人の提供の手段又は方法
。研究対象者等の求めに応じて当該研究対象者が識別される個人情報の研究機関外の者ヘ

.の提供を停止すること

イ研究対象者となる者が研究対象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疫学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、当該疫学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、所属機関の長の許可を受けていること。

<既 存資料等の提供に当たらての措置に関する細興l>

1 既 存資料等の提供を行 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の倫理審査委員会の承認を得ようとするときはt他 の機関、一般社団法人、
一般財団法人又は学会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、③により、他の適切な措置を講じて資料を提供することを認めるとき

は、当該疫学研究及び資料の提供が、インフォームド・コンセントの簡略化等に関する細則

の①から⑤までのすべての要件を満たすよう留意することと

-12-



第5用 語の定義

(18)既 存資料等

次のいずれかに該当する資料をいう。

① 疫 学研究の研究計画書の作成時までに既に存在する資料

② 疫 学研究の研究計画書の作成時以降に収集した資料であって収集の時点においては当該

疫学研究に用いることを目的としていなかつたもの |        ヽ

‐13¨



豊米斗3

ゲノム指針見直しに

関する委員会
2011年4月19日

ヒトゲノム 甲遺伝子解析研究の

進展と 「ヒトゲノム ・遺伝子解析

研究に関する倫理指針」の課題

東京大学大学院医学系研究科

人類遺伝学分野

徳永勝士

疾‐患1関1連1遺伝子を|ゲノニム全域から探索

ゲノムワイ ド連鎖解析法

、 (2006年 より急速に進展、高い検出力)

ゲノムワイド関連解析法(GWAs)

全ゲノムシークエンシング
による解析 :

まずは家族性疾患に関わる

変異の特定

続いてsequencing‐based

CWASな ど

鍼

鰈

阜

阜
頻度の高い疾患
に関わる多型



Pub:ished Genome‐W:de Associations through 12′2o10,

1212 publiShed cWA at pく5x10・3 fOr 210 traits

・”
轟
轟

」
熙

』
）
”
摯
鹸

蒻
澪
「

黎

隧

『ヽ

機
獅
一

ン

掟
輌
魃晰
饒
中
財

帝

2

<ヒ トゲノム・遺伝子解析研究がもたらす革新>

ゲノム全域探索によつて多因子疾患の複数の

新規遺伝要因が見いだされる

ナルコレプシー (代表的な過眠症)を 例に
そ既知の強い遺伝要因 :″L4口pQBf>  ―

CPTr3/C〃 KB‐ Mけ agawa tt efal Nat Cenet(2008)

脂肪酸β酸化またはコリン代謝系の酵素
TCRA‐  白alimayer J θr a′.Nat Genet(2009)

1  月 とハとともに免疫応答を制御

P2RYff  Kornum Ё R eιa′.Nat Genet(2010)

免疫担当細胞の増殖t走 化性などに関与

3

NHGR:GWA Cata10g



<ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究がもたらす革新>

脂肪酸β酸化 または

コリン代謝経路の異常

(CPTザ3/CHκ 3)

発症機序の解明に貢献する

オレキシン産生細胞
べの自己免疫

(月ιハ“DQBザ′TCRA,P2Ryff)

Hallmayer et aL Nat Genet (2009)
Miyagawa et al. J Hum Genet (2010)
Toyoda ef a/. Sleep (2010)
Kornum ef al. Nat Genet (20111

<ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究がもたらす革新>

疾患関連遺伝子には しば しば集団差がある

2型 糖尿病を例に

Miyagawa era′.Nat Genet(2008)
Miyagawa era′.PLos ONE(2oo9)
Shimada eta′.Hum Cenet(2010)
Miyagawa er a′.sleep(2011)

ナルコレプシー

遺伝子  集 団 オ ッズ p値  マ イナニアリル

比  ,  頻 度

TCF7L2 ョ_ロ ッパ  1.37

日本人
彙 1.70
'Mlyake K θra′

KCNQイ  ヨ ニ ロッ′《 1.29

日本人 1.43

Yasuda K era′

↑.Ox10‐48  0.31ノ0.25

7.Ox10‐4   0.o5ノ0.02

J Hum Genet(2008)

7二8x10‐4   0.03ノ 0.05

2.8x10‐29  0.31ノ0.40

Nat Genet(2008)

疵籟斜共通する遺伝要因 しか し大きな頻度差

5
=集 団における寄与度が異なる



<ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究がもたらす革新>

特定の臨床亜型に関連する遺伝子が見いだされる

非肥満 2型 糖尿病に特徴的な遺伝子

κCNJf5 試轟薮   辱事̀%)
|   ア リリレ genOtype

オツズ比

アリル genOtype

健常者

全患者3つの試料
セットの総計 フト月巴満患者A  875

リト1巴漏i患者IB  285

1,700    3:1

1,568    5.4

5.8

7.6 花J銹

611

10.2

11,1

1,761

ざ:樺

非肥満患者A:診断時に肥満でなかつた患者(BMiく24)

非肥満患者B:これまで肥満になったことがない患者(BMiく24)

プト月巴1満居t者は東アジアに多'く

)貿域覇積露認縫
!      6

KCNJ夕5のリスクアリルもデンマーイ
Okamoto K era′.Am J Hum Genёt(2010)

<ヒ トゲノム・遺伝子解析研究がもたらす革新>

異なる疾患に共通する遺伝要因が見いだされる

ネフローゼ症候群を例に

CPC5

3セッ ト genotype ■ minor‐ p値   オ ッズ比
合計試料数 GGノAG′AA  al:e:e freq.(genOtype).(genOtype)

患者 ‐    842

健常者  6,405

538ノ239ノ65    0.219

4,451ノ1,750ノ204  0.168

6.Ox10‐ 11 2.54(1.91‐3.40)

膜性腎症、lgA腎症、糖尿病性腎症など:
腎臓の糸球体の異常により、尿中に大量の蛋白質が漏れる蛋白尿と、

それが原因で低蛋白血症をきたす腎疾患の総称

7

Okamoto K et al. Nat Genet (2011)



<ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究がもたらす革新>

薬剤応答性の遺伝要因は一般に強い

C型 肝炎の治療応答性遺伝子rL28B

不応答群78名、応答群64名のみでpく10‐
12

(再現性検討後 OR=30,pく10‐30).

9

こ   7

ξ

5

3
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爾 Chr■  饉目Chr2 ヽ ヨCh● 3 饉 田Chr.4 膠 N ChrS ttS Chr 6 藤 ヨChr7 畷 饉Chr8 優 SCI■ 9 橿 圏Ch● ■0回 Chr■ ■

回 Chr:■2皿 Ch,■ 3回 Ch■ ■4E]Chr■ 5国 Chr■ 6E]CM■ 7匠 ]Ch組 8目 BChた ■9回 Chr20□ Chn2■  □ Ch● 22

Tanaka Y era′ 。Nat Genet(2009)

lFN たヽす(lL29)
「FN"1221:L20A)
IFNつβ{:L238)―

||11111‐|‐11■
Nむd幸じ6

01Bttёh TRI News and Views,
Alal Cerel(2009)

<ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究がもたらす革新>

「L28Bは 治療応答性予測検査に導入され

新たな治療標的になつた

lFN‐o

lFI‐l‐alla

*y\*pl**rrr

111趙uctloぉlof

l l T

tedi場010書



<ヒ トゲノム ・遺伝子解析研究がもたらす革新>

パTソ ナルゲノム時代の到来

日本人全ゲノム塩基配列決定

Wい。lC…genome scq■encing and comprchensive variant
analySiS 6fa lapattese individual using maslively‐
parallel seqvencing
A k t t h i F O  F l l i i m O t 0 1 ' 2 , H i d e w a k i  N e k a g a■t F a l , N a " a  H o S o n。1 ) K aびu  N e k a n。1 , T eぃ●O  A b e l ) K e i t h  A  B o r o t t i c h iゃ      。

Masal N13asa虹 3)Ru‐i Yalll・I、■chil,Tctsu6 shib毬藩
3,Michitt Kllbol,Sator,Miyalllo2,3,■

lsukc Nakamuraい &

Tatstthiko TsunOd■ i」2

M‐oro than'9,なoithe       iWe repOri the analysis of a lapanese lnale using hi3h‐thFougllpllt scq"enciⅢg to x40でoveFatge.
5e■ le'ce reads lvere l“ apPod te th● Ferere,ce‐ human 3en6m● 、Usin8 a BayOSian dotisiOn γ nethOdi,、 vO identified 3′ 132′ 603

Sin31,■'Cleotide varia`ons(SNVs).Comparison"lth six previo,siγ reported geno轟es revealed an excess Of singletoil nonsense

and nolsyt30nγntOllS SNVs′as,well as sing:,loO SNVS in conseFVeCl non‐cod‐ing r1310ns.VVoialso idontificd 5′31 9 deteticns
smaller than 10 kb with high accuFaでy7in addition tO COpy nunber variations and roarrangOmet〕tst De,97o asscttbly of the
urttapped seq“ence rea`:s generated ar6und 3 Mb of novois,1■on,e,whiCh Showed high similarly to nOn_rc・■renCe hりman
gt・nOmes and tht hunan herpesvirus 4 geno●e..our analySis suggests that considerab:●v,riatio腱renlains undiscove'ed in the
htthan gen。3ne and that whole‐genome sesucncing iS an inηaluabtt tO。l fOr Obloining a complet,under5tanding of hurna,

10genotic variatiOn.

'              FuiimotO A ef a′
.Nat Genet(2010)

「ヒトゲノム ロ遺伝子解析研究に関する
倫理指針」の課題 (1)

ヒトゲノム解析技術 ・情報の急速な進展

瘍 ゲノム全域Ⅲ網羅的な探索研究が実現
(GWAS、 パ■ソナルゲノム)

=解 析対象の遺伝子を限定できない

輻 インフオーム ド・コンセントのあり方

輻 個人識別情報 's:
genetically identifiable data

■
‥



「ヒトゲノム :遺伝子解析研究に関する

倫理指針」の課題 (2)

大規模ゲノム解析の普及

多因子疾患関連遺伝子探索の進展

黎 大部分の解析データは研究参加者の

健康状態には直接関わりない

魃 個々のリスク遺伝子の寄与は小さい

躙 原則開示の方針が適切か?

「ビトゲノム ロ遺伝子解析研究に関する

1 倫 理指針」の課題 (3)

ヒト細胞 口遺伝子 ・組織バンクの普及

ヒトゲノム多様性データベースのニーズ

蜀 連結可能匿名化で分譲する意義

薇 個人毎のデ■夕を提供する意義 ・手続き

晰 解析結果の報告を受けて公開 口共有?

蜀 データ解析のみの研究
、                                          ｀     13

12



ヒトゲノムバリエーションDB
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14

I Koike eF a′:」Hum cenet(2009):BMC Cenet(2011)

その他の課題

非研
:究

者が研究目的でなく、商用等に利用
する行為に関する規範 口法律の必要性

例 :米国の遺伝情報差別禁止法

遺伝学的知識の普及

「T般 常識」の誤り
‐ 特 にゲノム多様性、多因子病への理解

GWAS databasel

CNV case-control database I

15


