
第68回科学技術部会
資料1-3

平成24年 1月 25日

「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の見直し案

(※マーカー部分は参考のため再掲している条文)

現制 樹 見直し案 見直しにあたつての考え方

目次 目次

耐

第1 基本的考え方
1 -l
2

■ 保護すべき個人情報
4 海外との共同研究

第2研究董等の責務
三 すべての研究者等の基本的な責務
旦 脇 1桁う機関の長の責務

ヱ ¨ 責務

旦 個人情報管理者の責務

旦 疇 員会の責務及び構成

第3 -こ 協 攀
理 インフオームドロコンセント
旦 遺伝情報の開示

塁 遺伝カウンセリング

第二 塁出螢の取扱い

13 研究実施前提供試料等の利用

耐

第1 基本的考え方
1 鉢 樹
2 本帥 動

第2 研究者等の責務等
旦 すべての研究者等の基本的な責務
■ 研究を行う機関の長の責務
二 研究■MO責 務
£ 海外との共同研究

第3 -げ る勢

ニ インフォームド・コンセント
旦 遺伝情報の開示
旦 遺伝カウンセリング

第4 倫理審査委員会
理 倫理審査委員会の責務及び構成

第二 試料・情報の取扱い笠
11 他の研究を行う機関卜の試料・情報の提供等

12個人情報に該当しなt‐EO取扱い
13 試料・情報の保存及び廃棄

0構成の見直し
0構成の見直し
0構成の見直し
O構成の見直し

(|口第2の 5)

(旧第2の 6)

(旧第2の 7)

(旧第 1の 4)

0構成の見直し
O構成の見直し
0構成の見直し

0構成の見直し
O構成の見直し

O構成の見直し
0構成の見直し
0構成の見直し
0構成の見直し

(1日第 3の 10)

(旧第3の 11)

(旧第 3の 12)

(着嗣印興日)

(1日第 2の 9)

(1日第4)

(脚 日)
G折ガ謝頃日)

(旧第4の 14)

1



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

14試料等の保存及び廃棄の方法

菫二 見直し

第二 用語の定義

粒 側

第二 施行期日

14 研究を行う機関の既存試料・情報の利用
15 外部の機関の既府都畔l・ 冊 の利用

第6 個人情報の保護
亜 保護すべき個人情報

17 始 動
18個人情報の取扱い
19個人情報の開示等
型 個人情報管理者の責務

第二 用語の定義
菫旦 見直し
担 側

第⊇ 施行期日

第11経過措置       .

0構成の見直し
O構成の見直し

0構成の見直し
0構成の見直し
0構成の見直し
0構成の見直し
0構成の見直し
0構成の見直し

0構成の見直し
0構成の見直し
0構成の見直し
O構成の見直し

(制 目)
(― 日)

(漸調讀買日)

(旧第 1の 3)

疇鵬卿項目)

(脚 目)
(締卿項目)

(l日第 2の 8)

(l日第 6)

(l日第 5)

(l日第 7)

(1日題 8)

敵 麒

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孟ユとしている。

一方、ヒトゲノム・遺伝子解析研究は、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力ヽこし、その取扱しヽこよつては、様々な

倫理的、法的又は社会的問題を招く司囃鋼助tあるという側同がある。

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↑・ J欠である。そのため、世界医師会

によるヘルシン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

科学研究の推進は、人 が々健やかで心豊力ヽこ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、人類の健康や幅祉の発展、新しい産業の育成等

に1製要な役割を果たしている。

一方、ヒトゲノム・遺伝子解析研究は、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口情報を提供する人)及び

その血縁者の遺伝的素因を明ら力ヽこし、その取扱しヽこよつては、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↑nJ欠である。また、世界医師会

によるヘルシン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

0研究の進展に伴う表現の過
正化

O定義の見直しCaO昭 D

O前文の内容の見直しに伴う
羽瓢a)運□E化

2



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

ないことに加えて、この側固について、社会に十分な説明を行い、

その理解に基づいて研究を夭肥ヮることが求められている。

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「LL7ノム

ないことに加えて、この側面について、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。

本指針は、これらの状況を踏まえ、ヒトゲノム・遺伝子解析研究
一般に適用される●き倫理指針として、来部科学省、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。
■f・・
「
トゲノム・モ̈ 力協格な形能がふる

「
ルI二西1虐

O前文の内容の見直し(1割ロヒ)
に伴う表現の適正化

O臨床指針及び疫学指針との整
合性、及び本指針の対象とな

る研究がその進展に伴い多様

化している実情を踏まえて本

指針の本指針の位置づけを明

確化。

研究に関する基六原則 1(平成 12年6月 14日滲麟鍼齢罷饉盤 論 理
塁 昌全酌 ιl■ ルハヽ I「果 六翡 f‐ E目‖IF彙づ 姜  士■  

…

翻

究に付随する倫淫問題等に対応するための指針」 (平成 12年4月 28 して、この指針においては基本的な原則を示すこととし、研究者等

日厚生科学審議会先端医療技術評価部会取りまとめ)、 ュネスコの が研究計画を立案し、その適否について倫理審査委員会力畔J断する

「ヒト費伝情報に関する国際官言 lヽ 個人情報の保護に関する法緯 こ当たっては、この原則を踏まえつつ、個々の研究計画の内容等に

(平成 15年法律第57号)等を踏まえ、ヒトゲノム 0遺伝子解析研
究=般l期 されるべき倫淫指針として、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・遺伝子解析研究に関わるすべての関係者においてこ

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

個人駒 保護に関する法律(平成 15書城耐第 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
・
8‐l及び個人情報の保護に関する法律第‖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通守する必要があること

に留意しなければならない。

応じて適切に判断することが求められる。

の指針を迎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

個人口 に関する法律(平成 15年法律第 58号 )、 独立行雌

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

0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 第1 基本的考え方
1   -l
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ロ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策定されたものである。本

allよ 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 (インフォームド・

1   動

本指針は、遺伝情報が得られる等のヒトゲノムロ遺伝子解析の特

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

究現場で遵守され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

綱 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 ンフォームド・
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

コンセント)

(3)個人情報の保護の徹底
(4)人類の知的基盤、健康及び福祉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

立つ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

証 醐

(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

(8)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

漏

<注>
本格‖市 いて、研究州 酪 られる申 叛麒者及び¨

伝的索因を明ら力1こ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中 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・        特色を踏まえ、第 6の 16(3)において、榊
対象とすべき研究の定義及び範囲を定めている。

コンセント)

(3)個人情報の保護の徹底
(4)人類の知的基盤、健康及び福祉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

立つ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

(8)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

漏

<注>
本指卸dれて、中 哺 られるJ封辞助瀬韻諸及び¨
伝的素因を明ら力ヽこするおそれがあること、さらに研究内容によっては提供

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 な々問題を提起する可能性があるというヒトゲノ

ム 0遺伝子解析研究の特色を踏まえ、第7の 21(3)において、本指針の

対象とすべき研究の定義及び範囲を定めている。

2 枷 通り1鯛
二二L本指針は、ヒトゲノムロ       を対象とし、その研
究に携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■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

緑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

24晰 椰 調 卸
本指針|よ、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を対象とし、その研

究に携わる研究者等に違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‐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



現制 見直し案 見直しにあたつての考え方

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

指針の対象としなしヽ

ただし、これらのヒトゲノム・遺伝子解析についても、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洒切な取扱いの

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

針等を参都こ、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・■様子促肝研空に関する倫理In「 (平成 13年

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、これらのにトゲノム・遺伝子解析についても、診療

を行う医師の責任において、個人情報の保障に関する法律に基

づく医療口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。

呻 ・

…

・ 絣

針」という6)の施行前に既に着手され、現在実施中のヒトゲノ

ム ロ       に対しては、本指針は適用 しない。

<旧鰤
―
こ酎 る榊唄J>

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

こ対 1′て大粕斜は滴用 1ンh｀が、個人情報保講に関する法律の施行日以降

は、同法に基づき、当融 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AIH
(1)「個人欄 とは、生存する個人に関ける情閣墜豊ロエ上当骸

(笛 6の 16「保請すべき個人仙 に移動 ) O構成の見直しに伴い、個人情
報保護に関係する規定は第6

の 16「保護すべき個人欄

に移動
情報に含まれる氏洛、生年月日その他の記述等により特定の個

△圭識別することがて

き、それにより特定の個人を構別することができることとな為

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△饉墾に該当し

主塾。個AImを連結可能匿名化した情報は、研究を行う機関
において、当骸個人情報に係る個人と当該情報と豊連結し得る

よう新たに付された符号又|

場合は、個人情報に該当しない。
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

<連結可剃鬱冒ヒされた情報の取扱しヽ こ関する細員u>

連結可能匿名化された情報を同一法人又は行政機関内

て取り扱う場合には 当該研究部F別こ

れ、かつ、その匿名イ腑静W以覇嘲動軸 に管理されていること等の事情を

勘室して摘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A15
に該当しない場合であつても、遺伝情報、診療情報等個人の鴨

徴や体質を示す情報は、本指針に基づき適回ヒ塁塑』壺血菫」

ればならない。

4 海外との共同研究
(1)我が国の前九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0齢副 硼 脇 国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赴五昼の研究機関と共同研究を実施

(第 2の 6「海外との共同研究と二整動と 0構成の見直しに伴い、海外と
の共同研究に係る規定は第2

の6『研究者等の責務」1帯

動

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通

守しつつ、原則として本指針に従っ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

及び試料等の取扱しヽこついて、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玉立旦三二全
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
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

鋼 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



現制 見直し案 見直しにあたつての考え方

<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)提供者の個人情報
―
について適切な措置が講じられること

【3)研究計画の科学的・倫理的曖当性について、相手国により承認される

―

壬国が定める法令、

理審査委員会若しくはこ,Mこ準ずる組織により承認さ

'ほ

相手国醜

を行う機関の長により許可されること

2.第 1の 4の (2)イの場創よ 相手国における基準にイ≧基璽亜墜盪墨

施しな:ナればならなしヽ

第2研究者等の責務 第2硼開 界 の― 0表現の適正化

二 すべての研究者等の基本的な責務
(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・

を動 しなけれまならない。

(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|よ 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相まならない。

(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、個人情報の保護を図るとともに、個人
情報の取扱し■こ関する苦情等に誡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

旦 すべての研究者等の基本的な責務
(1)すべての研究者等は、生命現彙の解明、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、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

力ヽこ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

0構成の見直し

7



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

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、人間の尊厳及び人権を尊重して、適

正にヒトゲノム0       を実施しなければならない。
(8)すべての研究者等は、研究実施に当たつ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、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な嘲

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・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孤出壺
を取得してはならない。

行う機関の長により許可された研究計画書に従って研究を実施

する等、本指針を遵守し、人間の尊厳及び人権を尊重して、適

正にヒトゲノム・       を実施しなければならない。
(8)すべての研究者等は、研究実施に当たつ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・情報の提供が善意に基づくもの
であることに留意し、既に提供されている試料・情報を適切に

保存し、及び活用すること等により、人からの試料・情報の提

供を必要最低限とするよう努めなければならない。

(10)すべての研究者牛は、ヒトゲノム・       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題料二

整担を取得してはならない。
(11)すべての研究者等は、ヒトゲノム・          L

0定義の見直し

―

D

O定義の見直し(表現の明確4D

O研究が多様化している状況等
を踏まえ:指針等の遵守によ
り適切な研究を実施すること

ができるよう研呪渚等への教

育に関するI140inE

先立ち、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理その他ヒト

ゲノム・」酪闘哺晰嗣院の実施に必要な知識について教育及び

研修を受けな|ナればならない。

旦 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

者ぱ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。       1
(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骸機関内の適当な者に委任するこ

とができる。

生 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。

0構成の見直しに伴い、個人情
報保護に関係する規定は第6
「個人情報の保護Jに移動



現釧 掛 見直し案 見直しにあたつての考え方

<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:よ 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活的な

責任を有する者を定めて委任することができる。

2.統岡ゆ衛詳

“

葬ける者とは、研究費饉群事l冽喘 42腰稀 を

行い、当― の研究全般に
ついて統活するものであり、例えば以下のと

おりである。

・
― l縮する病院始 ま、藤
・側割り始 は 側割張
。大学医

…

医学部長

・企業等日附属する

…

よ 研究所長

3.中
―

内で、研究及

…

力流峰れる場合には、

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。

(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、減

<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|よ 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,統括的な責任村 る者とは、研究費隣群判到 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
,保健所の卵 よ 保健所長
,大学医学部の場合|よ 医学部長

・企業等に附属する研究所の場合|よ 研究所長

3.同一法人及び行政機関内で、研究及び露出
=情
担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。

悌 6の 17「安全鰤 に移動)

○定義の見直しC難匙D月厨自ヒ)

0構成の見直し
失又はき損の防止その他個人情報の安全管理のため生組□山ヒ

人的、物哩的及

また、研究者等に個人情報を取り扱わせるに当た■玉は二当

骸個人情報の安全管理が図られるよう、当該研究者等L対立五
¨ な監督を行わな:ナればならない。

<安者当自園髪疑量に酎 るull>
組織的_鳳な 物理的及び技術的麦奎印口聞蟄■_取墜鍾う情報の性質に

応じて、必要かわ適切な措置を求めるものである。

1.

とは、安全管理について¨ 責任と権限を明確

に定め、
―

lこ対する規程や引順書 (以下 噛腱等」とい分壺重盤饉

用し、その実施状況を陥認することをいう。          ¨
輌 治まれる。

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

―

を定める̈ と規燿等に従つた運狙



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

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

は 蔽 枷

2.

とは、研究者等に対する、

悌 6の 17「安全
…

に移動) 0構成の見直し

情報の非開示契約の締結や教育・謝幡 を行うことをいう。人的安全管理措

置には以下中 治まれる。  ・

C雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結

C湖膀腱籍 |づけする場罐F・ 副1練の動

3.

とは、入退館 0の 管理k個人情報の盗難の防止等
は いう。     こ麒 下

―
勧 る。

中 国 割 り ,馳

岬 の防止

嘲 ・ 鼎 ¨

4.お断 厳 墨 剛 櫃

とは 個人情報及びそれを取り扱う情報システムのZ
クセス制御、/h■Lソフトウエア対策、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個人情報合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
' m脚

麟 ・ 週 籍 耐 の 麟

⑦個人情報を取り扱う情報システムの

l ③個人情報を取り扱う情報システムの監視

|

10



綱 見直し案 見直しにあたつての考え方

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

(第 5の 12「個人情報に腋当しない情報の取扱ι」 に移動) 0構成の見直し

0構成の見直し

0構成の見直し

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

―
を適切に管理することの重要

(第 5の 12「個人情報に該当しなL‐EO取扱い」及び第6の 18「

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量情報の里

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υ経拓化された情報を

連絡
～
囁激

"朝
咄こ留意し、適切な措置を講じることとする。

(6)研 究 を行 う機 関 の 尋 lt^ヒ トゲ ノ ム・ 遺 伝 子 解 析 研 究 の 要 務

に係る情報の取扱いの全部又は一部を畳置する場合は、その取 人情報の取扱いJに移動)

(第 6の 18「個人情報の取扱し■ に移動)

扱いを委託された個AmO安 全管理吸び個人情報に該当しな
口匿名化された情報の適切な取扱いが図られると二 重量産量

…

る必鐘堕f瑚鎚魁コ自巨生笙生産止量五超ココ型墜L

<猛を受け淵 弓けする翻 こ酎 る榊唄u>
攀 生LttJ申にZ塑墾いて漣題塵監督とは、例えば委綸勢断書にお
いて、輸 淀 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

助内容バ遊守されていることを確認することであるに

(7)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・       におし
て個人情報を取り扱う場合、個人情報Q保護を図るため、個人
憮 鮎 を置かな:力ればならない。

また、必要に応じ、責任、権限及び指揮命令系統を明確にし

た上で、個人情報管理者の業務を分担して行う者 (以下「分担

― 」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。

<個人情報管理者の]副牛に酎 る榊損J>



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

個人情報管理者及び分担管理者|よ 刑法 (明治40年法律第45号)第 134

条 酸 館 則 晏α昴22幹 1200第 1∞ 箱をのい 齢 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 (因師、薬剤畢→ とする。

なお、個人

―

及び分担管理者は、その提供する試料等を用いてヒ

トゲノム・嶺伝子解析研究 (試料等の提供を除く。)を

(3)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施
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し、

ただし、試料・情報の提供が行われる機関力trl雛であるこ

と等により、倫理藩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、一般財団法人又は学会によつて設

置された

―
員会をもつてこれに代えることができる。

<倫理審査委員会の設置に関する細則>

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

倫理審査委員会に蘭卿裁力‖ま 名称の如何を問わなし、

(4)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。

(5)研究を行う機関の長は、国内において共同研究を彙廊,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、

インフオームド・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、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、当骸機関に設置された倫理店

O定義の見直し(表現の明確イD

又は研究担当者を兼ねることはできなV、               |

(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、倫醒審査委員会

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力trl難であること等

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、一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つてこれに代えることができる。

<疇 員会の設置に関する細則>
研究桁 う機関に既に設置されている類似の委員会を本指申赫 る

倫理審査委員会に再編成すれば、名称の如何を問わなし、

(9)研究害行う機関の長は、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、

インフォームド・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、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

12



現御 見直し案 見直しにあたつての考え方

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、外部の有講者
による定期的な実地調査を1年に1回以上実施する等、L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。

<外部の有議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、研究計画書に従つて適正に実施さ

れている力繰艶調査させるものとする。
2.研究を行う機関Q長は 研究劃蘭詢虹周脇雄哨者を、書 助

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|ヽなく漏
らしてはならなし、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部の有講者によ

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、個人情報を取り扱うに当たつては、

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4の 10(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。

(6)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

|こよる定期的な実地調章を1年に1口以上実施する等、ヒトゲ

ノム・遺伝子解析研究の実施状況を担握し,必要に応じ、又は

倫理審査委員会が研究の糞翼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、その童更又は申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ull>
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、研究計画書に従つて適正に実施さ

れている力繰弛調査させるものとする。

2.研究を行う機関の長は、研究黄任者及呻 当者を、書 協力

させることとする。

3.外部の調麿担当者は、実地調査の中で知り得た情報を正当な理由なく漏

らしてはならなし、その職を辞した後も、同様である。

(第 6の 18「個人情報の取扱い」に移動)

(7)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。

0構成の見直し

0構成の見直し

その利用の目的 (以下「利用目的」という。)をできる限り牲症
しなけれIJ宣らない。また三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。

つ
０



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

(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(10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、個人情報を取り扱つてはならない。

(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

(第 6の 18「個人情報の取扱し」 に移動)

(第 6の 18「個AmO取 扱しヽ に移動)

〔菫6の 18「個人情報の取扱し」に移動)

(第 6の 18「個人情報の取扱し」 に移動)

艘崎の 18『個人情報の取扱し」 に移動)

(笙 6の 18「個人情報の取扱しЧ に移動)

0構成の見直し

0構成の見直し

0構成の見直し

0構成の見直し

0構成の見直し

0構成の見直し

場合は、あらかじめ提供者の同意を得な量正三丞塾血L主量登
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

人情報を取り扱ってはならない。

(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

じめその利用目的を公表している場合を除き、速や力ヽこ、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ヽ 研空券行う機関の長ltヽ 剰I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。

C20)研究を行う機関の長は、次に掲げる場合を除くほか、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

る場合であつて、提供者の同意を得ることにより当骸事務の

遂行に支障を及ぼ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1彰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OILE由による研究の承継に伴つて個人情報が提

14



現硼 樹 見直し案 見直しにあたつての考え方

供される場合

ウ 個人情報を特定の者との間で基回して利用する場合であつ

(第 6の 18「個人情報の取扱し」 に移動)

(第 6の 18「個人情報の取扱しり に移動)

0構成の見直し

0構成の見直し

てtその旨並びに共同して利用される個AImO項且二基回
して利用する者の範囲、利用する者の利用目的吸び当滋個堕

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、又は提供壼述整墨L釦旦
得る状態に置いている場合

管理について責任を有する者の氏名若しくは名跡盛菫臣立登

場合は、変更する内容について、あらかじ
-1こ

通知し、

0)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

て遅辮慮く回答する場合を含む。)に置かな:引日まならない蛙
ア 当― 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 Q(22)ア
からウまでに該当する場合を除く。)

ウ 第2の 6C22)、 0)、 ② 、の 又は翅塾Q塵ぬL座上登
手続 (手数料の額を定めたときは、その手数料の額を含壺金

工 保有する個AIHO取扱しヽこ関する苦情の申出先
t″′研究 をfT琥 即 郎 、I― 刈 晰 薔 刀 り`、 鋼 麒

者が識別される保有する個人情報の利用目的の正知を重め二れ
たときは、提供者又l■lt― に対し、遅滞なく、これを通知
しなければならない。

ただし、次のし可齢め こヽ該当する場合は、この限りでない。

ア 利用目的を提供者着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二者の生命、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 澤明 ]目的を
―

しくは疇 !壺題上ニコ望重菫

ることにより研究を行う機関の権利又は正当な利益を査宣る

おそれ 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衡堂五

15



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

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

4ヌい。

(23)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、_当―
者が識別される保有する個人情報の開示 (当

―
¶朗りさ

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

(第 6の 191個人情報の開示等」に移動)

(第 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

O構成の見直し

0構成の見直し

等に対し、文書により、遅滞なく、当
―
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勧 こヽ該当する場合は、

その全部又は‐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、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‐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 Hにおいて研究責任者の責務二おい

で お きることとする。

(24)研嗜キ行う機関の長はヽ提供者又Iま代鰭者等から、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。)を求められた場合に重三二の壼査の

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
―
る個

16



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

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

訂正等を行つたとき、又は爾正等を行わない旨の決定をしたと

備 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

(第 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

0構成の見直し

0構成の見直し

きは、提供者又は代諾者等に対し、遅滞なく、そOLl―
を行つたときは、その内容を含む。)を通知しなけれ曖とらない。

0)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当整提供壼
舶識別される― る個

人情報が第2の 6(lDJ上二旦血金上
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つて、当腋保有する

個ARO利 用の停止又重消去 (以下この項及び第2の 6071
において「利用停止等Jという。)を北めら
その求めに理由があることが判明したときは、違反を是Tする
ために必要な限度で、遅滞なく、当該保有する個― の劃困

停止等を行わなければならない。

ただし、当骸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001利益を― るために必要なこれに代わこJ
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畳

けて、― を行う
こと等である。

70J… T¬ 興 ヽ
―
X13“田嗣雪千刀 り`、ヨ

…
が識別される保有する個人情報が第2の 6α)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、当該保有する個医鯖

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、当該保主立

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、当骸保有する個人情報の第二者への提供の停上に多

額の費用を要する場合その他の第二者への提供を饉上立三二上

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

７
′



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

なこれに代わるべき措置をとるときは、この限りでない。

CD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 600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二

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

― に対し、遅滞な
く、その旨を通知しなけ相れ らない吐

03)研究を行う機関の長は、第2の 6422)、 0、 00又はC⊃
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一

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、提供者又は代諾渚

等に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。

r9o、 椰密葬得ら樽田の尋l士 笛ヽ2の 6r22b_(2)_0ヽ (251又

(第 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

(第 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

(第 6の 19「個人情報の開示等Jに移動)

(第 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

0構成の見直し

0構成の見直し

0構成の見直し、

0構成の見直し

は261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 (電子的防式、磁気
的方式その他人の知党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は代諾者等であることの
確認の方法

工 羽期申瑠山方法

C30)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。この場合においてェ

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、当骸保有する個人情報

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圭

18



現制 掛 見直し案 見直しにあたつての考え方

考慮した適切な措置をとらなければならなし、__

(31)研究を行う機関の長は、第2の 609)及び1301に基づき開示 (第 6の 19「個人情報の開示多」に移動)

(第 6の 19「個人情報の開示等」旧移動)

(第 5の 11「他の研究を行う機関への試料 ,情報の提供等」

0構成の見直し

O構成の見直し

0構成の見直し

0構成の見直し

等の求めに応じ五手続産定めるに当たつては、提供者又は代諾

者等L遇重鐵
―
のとならないよう配慮しなければ

ならなしヽ

(32)研究を行う機関の長は、第2の 6t22)による利用目的の通創

又は第2の 6αりによる開示を求められたときは、当饉措置Ω
実施に関し、手数料を徴収することができる。

その場合は、実質を勘案して合理的であると認めL左登範囲
内において、その手数料の額を定めなければならないヒ

等からの苦情や問い合わせ等に適切かつ迅速に対立上童量LE
ならない。

なお、研究を行う機関の長は、苦情等の窓口が、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。

≦盤L饉畳笠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

しヽ

また、       く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 1昌畳箋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:ナればならない。

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1ヒせずに試料等を提供すること力t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
国出笠の提供が行われる機関における研究部F引こ提供するこ

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

こと力寝め られていること。
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

(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 (第 3の 9「遺伝カウンセリング」に移動)

鶴 3の 7「インフォームド・コンセント」__に移動)

0構成の見直し

O構成の見直し

O研究が多様化している状況等
を踏まえ、指針等の慶守によ

り適切な研究を実施すること

ができるようm-0教
育に関する要件の追加

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

族又は血縁昔か遺伝カウンセリングを受けられるよう配慮しな

ければならなしヽ

く道懸カウンセリング実施施設の紹介に関する細則>
試料等の提供が行われる機関において、遺伝カウンセリング体制が整備さ

れていなく端 に、提供者及びその家族又|

の求めがあつたときに:よ そのための適切な施設魯紹介することとする。

(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、厳籠

な管理が可能な者に管理を行わせなければならない。

(8)

に先立ち、研究者等がヒトゲノム・遺伝子解析研究の倫理に閣

する教育及び研修壺受けることを確保するために必要な措置を

講じなければならない。

7 り鴨電鵬鵬壬罐和α月自】努
(1)研究責任者は、ヒトゲノム・       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。

<― を,邸慇する卵 こ酎 るull>
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椴

更した場合、変更前に当― に利用するために提供を受けた試料笠
につい

ては 第4の 13          の利D醐 する。

二 脇 灘 詢 耐

(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滸

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。

<け を,コ慇ナる場深卜に酎 る榊唄り>

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、変更前に当醐 l研llHするために提供を受け贋螢L盤報に
ついては、第5の 14(研究を行う機関の既存試料・情報の利用)を適用す

る。

0定義の見直し(表現の明日D
O構成の見直し
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動 見直し案 見直しにあたつての考え方

(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督され

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員1>

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つ

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、

研究の顔瓢虫 当該提供者に対する医学的。精神的影響及びそれら1錮醜 し

た研究方法の是非等について、研究寅任者は特に慎重に検討し、また、倫理

審査如肇割よ 特に1麺藝

"る
こととする。

(3)研究車任者は、ヒトゲノムロ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。

く̈ 辱警食ナベき事項に関する細則>
研究計画書に記載すべき期 よ =般的

に以下のとおりとするが、―
容に応じて変更できる。

・提供者を選ぶ方針 ((辺聾ウl●劉沢していることがわかる帥 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つては、病名又はそ

糾 J旧当する           )
・研究の機諷 目的、方法 側脅之する月ま 分析力潔乳 ¨ 口、

変動 S予想される場舒まその乱 単→齢理抜盤艶塑整量国産塁必

(2)研究責任者は、研究計画書の作成|こ当たり、実施しようとし
ているヒトゲノム・通信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ゃ研究の必要性,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つ

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、

研究の必到は 当該日眸割鉗 る医学的,精神囃 餞 れらl輌鑢 し

た研究力漁Q匙解事について、研究責任者は特に慎重に検討し、また、倫理

審査委員会lよ 1日こ慎重1書 ることとする。

(3)研究責任者 (試料・情報の収集・分饉を行う機関の研究責任
者を除く。)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、インフオー

ムド・コンセントの手続及び方法、個人情報の保護の方法、_iE

伝情報の開示に関する考え方、製料二情報の保存及び使用の方

法、将来的に他のヒトゲノム ,量伝モ鯉駈皿空二劉星査れ五コ
0定義の見直し(表現の明確化)

0将来の研究を含む弾力的な運
用の明確化、並びに試料口情

報の収集 0分譲を行う機関に

対して連結可能匿名化で試

料・情報を提供するケース等

も増えることから要件として

勘 ロ

能性、他の研究を行う機関へ044,情報の提供並びに遺伝カ
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。

<研隣請椰晴凱辱警騰ナベき苺頭に関する細唄U>

研究計画書に記載すべき事項は、=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。
・提供者を選ぶ方針 (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、病略又はそ

れに相当する状態像の告知が解乳 )
。研究0歳諷 目的、方法、期間、予測される結果及び危険、個人脚 の

帰 の方法 優名化しなし端 の取扱いを含軌 )

要性k不利益を防止するための措置等の特記事項亀 )、 期間、予測され
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

る織 強 い の保護の方法 優拓化しなし場 の取扱いを

モ21L、 )
。試料等の國風 量

・典剛膨機鼎]の名称

・研知難賭等の氏名
。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筆の提供を受けなけれl― 減
り立たない理由並びに代諾者等を選定する考え方

・遺伝情軸の開利こ関する考え方 α要に応じい めを受け付ける方

法を含む)
。研先勤翻帳哄識墜蒙凛朔する場争卿轟紹浦無、熔 、印 、

・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

・調器降5これ却劃測冑報を外割に増鰤5に1日漿する場腱ボ巧形檬ケ=部を魏

る場合の匿名化の方法等の事項 (契約の内容れ )

・塾盪笠の保存方法及びその必要性 (他の研究卜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、

酪 イヒrπ、プラtカギ睾:

・試料等の中 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

・ 局 層 グ ロ 資 譴 金 rD…

0試料・情報の睡風 量

・川同膨協鼎]C洛称

・中 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・情報の提供を受けなければ研究が

成り立たない理由迪酬こ畔
―
る考訪

0遺伝情報の開示に関する考え方 6燿要1琳じ開示の求めを受け付ける方

法を含む)

・既存調‖・情報醐 する胞 臨 嗽 、内容、岬 、本指針

枷

・外部の機関から最壺上。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・情報秘料膨瑚躙に躙 る場インや研究σ>司部をラ語■する馳

匿名化の方法等の事項 (契約の内容を含む。)

・試料・情報の保存方法及びその必要性 (他

」雪お)

・ 動 C碗 女 望 ≧ 燿 妻 層 欧 つ 雄

・研究終了後に他の研究を行う機関に試料・情報を提供し、他-411
用される場舗まその旨

・試料・情報の中 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

・¨ 調達方法、起こりうる利害動 中 のm
の関わり

(4)試料・情報の収集・分饉を行う機関の研究責任者は、ヒトゲ

0定義の見直し(表現の明確化)

0定義の見直し(表現の明確化)

0定義の見直し(表現の明確イD

O定義の見直し(表現の躙 ヒ)

O定義の見直し(表現の用 ヒ)

0定義の見直し(ヨ晟匙Dl願ロヒ)

…

に係る安全岬

要件の明確化lこ伴い追配

O将来の研究の進展を想定して
弾力的な運用ができることを

り引寝Iヒ

0定機の見直し(表現の明確化)

O臨床指針及び疲学指針との整
合性の観点から見直し

0試料・情報の収集自分譲につ
いて新たに規定することから

ノム ロ引飾寺倒施騰型壼■土幽馴 L』 凶臣」艶創」 L
分譲に係る研究計画書を作成しなければならない。特に、インフ
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

(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・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・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。

ォーム∫・■ンセントの自査の壁盟の方法、個人情報の保護の内 研究計画に記載すべき事項を

明確化容並びに試料・情報の保存及び品質管理の方法につ区 L=明確
に記載しなければならない。
<dl・・情報の収集・分譲に係る研究計画書に記載すでき

>
試料 ,情報の収集 ,分譲に係る研究計画書に記識すべき事項は 三盤釣に

以下のとおりとするが、試料・情撃國凶墜塵,分繭2血容L応上て変更でき生
。試料 ,情報畦 ・分譲桁 う意義、目的、方法、期間、個人岬 の保

護の方法 催路化しない場合の取り扱いを含む。)

。収集 。分議を行う試料・情報の種類

,Ol・・情報崚 ける機関鋏 称

・研究責任者 儲料・情報の収集・分譲の責鰭齢 等の略

。試料 ,情報のインフォームド・コンセントの内容を確認するための方法

。試料・情報の提供を受ける機関及び分譲先の機関における本指針全の適

合性を確認するための方法

計 憚轟吸袖 ― をイテう

』
,試料・情報の保存及び品質管理の方法

・ 印 ¨ 雄

・計画終了後の試料・情報の取扱

・い 調と蠅生起こり剛 り配塑虹塑量量笠の関連組織と

の関わり

(5)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・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 。

(6)研究責任者は、ヒトゲノム・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。

<琳罐妻押頃に酎 る細唄J>
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

<調攀妻押頃にけ る細唄J>

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

告事興よ ¬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k試料等備 の方法
●

・ヒトゲノム・通靡仔衛新研究が実施され

…・ は  1ワ聘 究

“

ε 晟 塵肇 歩 嗜 た り 己

・ 躍 覗 堕 ¨

。試料等の提供が行われる機関にあつては、_上記のほ力、匿名化を行つた

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、¬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・翡調R囃 の雄
・ 獅

。ヒトゲノム・       実`施された重畳・憶担の数
。
は  石升 ,電 ′ )M菫 ツタル Rり 己

・ 匿 限 □ ¨ 撫

(7)_研究責任者は、地域住民等一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。

(8)_研究責任者は、原則として、匿名化された饉料・饉担を用い

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、試料口情報の匿名化を行わな

いことができる。

(9)研究責任者は、匿名化されていなしヽ試料口情報を原則として

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、倫理暦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・情報を外部の機関ヘ

提供することができる。

(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

O定義の見直し(表現の明確化)
O定義の見直し(表現の明確化)
及び文章の簡略化

0定義の見直し(表現の明確化)

O定義の見直し

―

D

O定義の見直し(表現の明確化)

O定義の見直し(表現の明確化)

…

(6)研究責任者は、地域住民等‐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

望を用いて、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、倫理磨査委員

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馘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。
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見直し案 見直しにあたつての考え方

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

関の長の許可を受けたよで行うものとし、その旨を文書により、

受話者に示すものとする。
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

季託する場合において、試料,情報を受託者に提供する際は、

原則として試料・情報を匿名1じ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|1可した研究計画書に

おいて認められている場合には、E名化せずに試料・

供することができる。

(12)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の進捗状況及

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、

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、この限りでない。

0定義の見直し(表現の明確化)

O定義の見直し(表現の明確lD

る際は、原則として試料等又は遺伝情報を匿名化しな

らなしヽ

おいて認められている場合には、匿名化せず|

盤報を提供することができる。

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

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、

受話者に示すものとする。

研究責任割ま、ヒドゲノム・中 究の業務の一I「を

委託する場合において、

ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理春章委員

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

研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の進捗状況及

その結果を、定期的に及び提供者等の求めに応じて観朋し、

は公表しなければならなしヽ

ただし、提供者等のAtO保障や知的財塵権の保護に必要な
部分については、この限りでない。

O構成の見直しに伴い、「第 1

基本的考え方」から移動

O定義の見直しく表現の明確化)

0定義の見直し(表現の明確化)

(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
する際は、共同研究を行う相手国においても試料・

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

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

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
する際は、共同研究を行う相手国で定める法令及

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・情報の

提供及び饉狙・憧艶の取扱しヽこついて、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、
つ、次に掲げる要件のすべてを満たす場合



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

≦mと の動 を書 う階誓務眼J>

二|1菫二り笙く2)ア

“

)に義碇する事項は次に掲げるものとする。

椰■):イン′オ■■ド■ョンセントを得られること
像ヽ瀬畑輝彰メロ仄備曝́獅肇■●|■譴口 麟々燿が講じられること

1鱚聯鶴
襲議套委員会若しくはこれに準ずる組織により承認され相

…を行う機関0日 :より言中Tされること
,21第 1め 4め (2)イ|の場合嶽 相手国における基準に合わせて研究を実

薫し

…

ならなしヽ

(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、
が国の研究を行う機関の倫理審査委員会の承認を受け、
3-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

<海外の研究機関との共同研究を実施する際の細則>

1 第2の 6(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)提供者の個人情報の保護について適切な措置が講じられること

(3)研究計画の科学的・脚 妥当性について、相手国により承認される

こと、又1計目手国が定める法令、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、相羽国の研究

を行う機関の長により許可されること

2 第2の 6(2)イ の場合は、相刊国における基準に合わせて研究を実施
しなければならなし、

我

当

0構成の見直し

8 個人情報管理者の責務
(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

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、彗
劇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F引こ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力靖午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

(第 6の 20「個人情報管理者の責務」に移動) O構成の見直しに伴い、個人情
報保護に関する規定は第 6

「個人情報の保詢 !幸動

●
ι



動 見直し案 見直しにあたつての考え方

料等の提供が行われるaD3における研究部F]に提供することが
できる。
(3)個 m― ltヽ 磨名ィ出 鰤 ¨ ヽ磨名に に

当たつ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L在けれ
ばならない。

9蒔 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¨ (笛 4の 10「n― 員会の音務及J構成 lに移動)
0構成の見直しに伴い、倫理審
査委員会に関する規定は第4
「倫理審査委員会」に移動等について、い とともに

(笛 4の 10「40-員 会の音務及び糟威 1に移動 )

研究を行う機関の長に対して文書によ_嚇 壺並二主壁れ直宣
らなしゝ

(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、その研究計画の変更、中止その他必墨上盟め昼

(第 4の 10_「倫理審査委員会の責務及動 に移動)

意見を述べることができる:

(3)倫理審査委員会の委員は、職務上知り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。

〔聾 4の 10「n― 員会の責務及動 に移動)(4)倫理審査委員会は、猫すの立場に立って、学際的かつ多元的
な視点から、様々な立場からの委員によつて、公正かつ申立的

な審査を行えるよう、適切に構成し運営されなければ空らない。

<ul11(麟 査舞
―
l針 る細唄lD >

・イ詢里・法律

…

1士鋼眸当面の構 、自

般の出伽崚物宅囃成される必要がある。          、

・列闊矮員を動 置くことが望ましいが、そ動 渥薗臨場合には

少なくとも― 置かれる必要
がある。

lJ割委員の半麹吸Jよ 人文 1壺蟹¥潤艶型必壺壁鍾璽ヒ墾ヒ泣賜り匿
である必要がある。

・申 される必要がある。

<細則2鮪選鰭査委員会の運営に関する細ミリ ≧
・
― l測剰無理祭にI導 文 l
以上出席する必要がある。

７
′
０
乙



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

・研究桁 う機関の長、議 となる研究            |

(笛 4の 10「倫理審査委員会の責務及動 に移動

|
|

以下の事項に関する運営規則が定められなければなら量 ヽ

・委員長の選任方法

・ 勧

…・ 動

0審師 勲 廂 醐 間
0翻に酎 る朝

(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。

く迂壺聾盤査■業れこ酎 る榊瞑1>

1.迅速審査手続による審査に委ねることができる期 よ 下般的に以下の

とおりとする。

・い の動 胞 販 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

れている̈ 明 強

・メ師

"隣
であつて、既にユ る研究を行う機関ldないて崚 会

の承認を受けた研究計画を、機関時有の問題がなく、他の共¨

満 しようとする場袷μ刈り覇櫛覇囃

2.          を受けた委員は、委員長に対L三理由と位した上
で、当該事項について、改めてに 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

:ま 倫理審査委員会赫 こヽ開催し、当該事項について審査することと

しなければならなし、

28



現制 尉 見直し案 見直しにあたつての考え方

(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 (第 4の 10「倫理審査委員会の責務及動 に移動

則を公開するとともに、議事の内容についても原則として公開

しなけ相まならなしヽ

く細則1 係勝翻こ酎 る事円員けヽ 開に酎 る細唄り >
組織こ関する公開すべき事項は、以下のとおりとする。

・倫理 饉 韻 会 (榊 を含L)の構成
・委員の氏名、所属及0咤の立場

<細則20陣内中 に関する対m>
1 議事の内容は そ瀾 渉堕艶にコらかとなるよう公瀾する必要がある。
2 欅供者等の人権t研唆E粧■1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鎌 倫理審査委員会

―
開とすることができる。こ鋏 倫理審査委員会は、非公園と立る理由

を公開する必要がある。

第3 提供割こ対する基本姿勢 第3 提供者に対 る申
10 インフオームド・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

題出笠の提供を受けて研究を実施する者を除く。以下、第3の

■ ((9)及び (12)を除く。)において同じ。)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)基盤螢の提供の依頼を受ける人が、疾病や槃剤反応性異常を
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

し、

(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

7 インフォームド・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
試料・情報の提供を受けて研究を実施する者及び試料・情報の

収集・分醸を実施する者を除く。以下、第3の 7((9)を除く。)
において同じ。)は、薔

州・情報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・情報の提供の依頼を受ける人が、疾病や薬剤反応性異
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

、日田田圏理田囲目園□|は狙上館担の保存及び使用方法二
将来的に他のヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用される可能性

O定義の見直し (表現の明確
化)、 試料・情報の収集・分譲

を行う機関を新設することに

伴い追加、構成の見直し

0定義の見直し(表現の明確化)

O将来の研究に使用されるこ
と、及び試料・IRO収集・

ｎ
υ
Ｏ
こ



現制 計 見直し案 見直しにあたつての考え方

ンセント)を受けて、コ四隻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。

(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。

また、目出盤の提供を受ける際には、提供者に不安を覚えさ

せることがないよう配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日配慮すべき事項は、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、ヨ出壺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二者の生命、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

行われる機関の研究者等のうち、研究の内容及び意義等につい

て十分l瑚 している者に、研究責任者の指導・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力ヽこす

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

フォームド・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t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

及びその場合の手続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・情報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・情報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。

(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。

また、試料・情報の提供を受ける際には、提供者に不安を覚

えさせることがないよう配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糸眼J>

インフォームド・コンセントを受ける際日配慮すべき事項は、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
っては、試料・情報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二者の生命、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・情報の提

供が行われる機関の研究者等のうち、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・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力ヽこす

る契約を締結することにより、当該履行補助者にインフオーム

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

フォームド・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

分譲を行う機関において試料

を収集 口分譲することに関す

るインフォームド・コンセン

トの明確化

O定義の見直し(表現の明確化)

O定義の見直し(表現の明t4L)

O定義の見直し(表現の明確化)

○定義の見直し(表現の明確化)
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

れまならない。

<インフォームド・コンセントの履行補助者に関する細則>
1.試料笠の提供が行われる機関の研究責任者は、試料等の提靭いY予われる

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

中 会により承認さ1ほ 試料等中 精われる機関の長の許司

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

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則>
1.試料・情報の動 われる機関

…

は、試料・情報の提供が

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・情報の提供力浙〒

われる機関の倫理審査委員会により承認され、試料 ,情報の胸 Y子オブ■

る機関の長の許可を受けるものとする。

2.試料 ,情報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を世

○定義の見直し(表現の明確化)

O定義の見直し(表現の明確化)

O履行補助者の要件の見直し

O定義の見直し(表現の明確化)

O定義の見直し(表現の明確化)

合は、履行襴防詢ま、原則と¨ 、薬剤師等、刑法第 134条、国家 る場合は、

―

は、法令又は契約において業務上知り得た秘密の漏

公務員法第 loo条及びその他の法律により業務上知り得た秘密の漏えセ えいを禁じられている者でなければならなvヽ

(3)研究責任者は、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には、その実施しようとしている研究の

重要性が高く、かつ、その人からの試料子情報の提供を受けな

ければ研究が成り立たないと倫理審章議員会が承認し、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

ンフォームドロコンセントを受けることができる。

く細則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 0>
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、研究療任者は、研究の製

提供者から試料・情報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

―

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

とができないと客副拘に判断される場合

・未成午者の場鋭 ただし、この場合にsヽても、研究療任者は、提哄者

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・コンセントを受
けることが困難な場合には、その実施しようとしている研究の

重要性が高く、かつ、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。

く細則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

に酎 る府唄D >
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|よ 以下のとおりとし、いずれの場合も、研究責任者は、研究の製

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

…

る考え放獅形吾謳嗜に記載し、当該研究枷軒卦「郵漣曝讃委

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

とができないとを制約に判断される場合

・未成年者の始 ただし、この場合においても、研究療任者は、提供者
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

にわかりやすい言葉喘 翻 初 ヽ理解が得られるよう努めるこ

ととする。また、提供者が 16歳以上の場合に|ム 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。

・提供者が死者であつて、その生前における明示的なれ慇に反していない

船

く細則2(い の菱 え方に関ける細員1)>
研究責任者|よ 代諾者について、=般的

には 以下に定める人の中から、

提供者の家族枷成や置かれている状況等を勘案し、提哄者の帷測される意思

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、―
醐 こ代諾者

…

る考え方を記載する必要がある。

1 任意後ルに 発見階象 後見人や保佐人が定まつているときはそのフに
2 -蘭 乱 成人の承 父臥 成人の兄弟姉妹若しくは孫、薇 鳳

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

く剰唄13 ∝駒感明彗もの理い崚ソ戸彎たかにけ る紳唄ll >

初究責任者は 遺劇こついて、■般的に|ま 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力れてし求J漸晨慣習等を勘槃し、提供者の生

前の強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、硼 酷 1嚇 む塁定する考え方を記載する必要がある。
・%Lした提供者の酬賄馘 ヵルυヴヽ 父臥 成人の兄弟姉妹若しくは系
祖角臥 「研夢朝剣夷則まそれらの逓駐剖暉 ると考えられる人

(9)提供者又は代諾者等は、インフオーム 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)研究責任割ま、提供者又!封増欄甲|からインフオームド・コ

ンセントの機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

出 がなしヽ現り、これ:導じなけれ1鋒らなしヽ

にわか
'Ⅲ
Ⅲ靖疎て十分姻脚調を■、瑾翡力鴇 られるよう努めるこ

とする。また、提供者が 16

歳以上の場合には、代諾者とともに、

ンセントも受けることとする。

蹄 からのインフォームド・コ

・提供者が死者であつて、その生前における明示的な意思に反していない

始

<細則2(イ枷 選定の動 考え方に関する細則)>
研究責任者は、代護者について、一般的にlよ 以下に定める人の中から、

提供者の家族構成櫛 ,ルている状況等を勘槃し、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ノ`
"譴
淀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、艦 御 ヽ̀∪降与へめ`定まつているときはその人

2 提供者の幅 成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは孫、社父母

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

く細則3 鐘族の選定の基本的な考え方に関する細則l>
¨ よ 遺族について、=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

前の惟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、中 に遺族を選定する考え方を記載する必要がある。

・死亡した提哄者に 成人の子、父幻k減決の兄弟姉妹替しくはス

祖父母、同居

…

それらの近搬音に準ずると考えられる人

(9)提供者又は代諾者等は、インフオーム 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

ンセントの撒回があつた場合には、原則として、当該提供者に

係る試料・情報を匿名化して廃棄し、その旨を提供者又は代鮨

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

代結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

0定義の見直し(表現の明確イヒ)
O撤回があつた場合の研究結果
の取扱について見直し
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

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。

ア 当該試料笠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力ヽこなるおそれが極
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

<呻 滋 されている場合に関する細則>          ′

第 3の 10(0の ウに関しては、試料等の廃棄を前提とする場合に限る。

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・

壁担を廃棄しないことができる。

ア 当̈ 電黎杯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力ヽこなるおそれが極
めて小さく、かつ廃棄作業が極めて過六である等の事情によ
り廃棄しないことが倫理審套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

<当初日漿普に係る遺伝駆 びそれまでに得られた研究結果の取扱しヽこ

関する細則>
研究責任者|よ 廃棄すべき試料・情報の範囲等について判断することが困

O定義の見直し(表現の明確化)

O撤回があつた場合の研究結果
の取扱について見直し

0定義の見直し(表現の明確化)
○文言の修正 (表現の適正化)

○構成の見直しに伴い、第3の

9「遺伝カウンセリング」に

移動

(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

― からのインフォームド
ロコンセントを受ける手続におい

て|よ 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。鰤
'単
=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

難な場合に|よ 研究を行う機関の長に報告しなければならなしヽ

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廃棄すべき

試料・情報の範囲等について倫理審査委員会の意見を求め、その結果を踏ま

え、廃棄すべき試料・情報の範囲についての決定をすることとする。

・提供者及び代諾者等に及ぼす影響

,インフォームド・コンセントに際してのインフォームド・コンセントの

撤回に関する説明内容

・
―
の適正な実施に及ぼす影響

(11)試料・情報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場合は、

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 。

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。
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

<説明勲 記載に関する細員J>

提供者又は代諾券割針 る説明文書に講 べき事頃は、司側拘l以下

のとおりとするが、研究内容に応じて変更できる。

・
¨ 時 に

。試料笠の提供の胸頼を受けた人は、提供に同意しないことにより不利溢

な対応を受けないこと

・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 α要|」応じて撤回の求めを受け付ける方法を含軌 )

・提供者又は代諾者等により
「
礎い枷 された場合には、当該撤回に係る

試料等及び研究制勅瀬卦罰預識握拓化されている場合等を除義

<説明文書の記載に関する糸順J>

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・情報の周脚ま任意であり、提供の依頼を受けた人は、提供に同慮

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、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 は に応じて撤回の求めを受け付ける方法を含む。)

。
― とし

て選濃れた理由

・研究責任者の氏名及び職名

・研究の意義 目的及び方法、期間

試料・情報の提供を受ける時点では特定されとし≧盤来のヒ上ゲノム。J

O細則の簡略化

されること
。1日漿者として選まれ胡 由

・研究の意諷 目級 蹴 側象とする痴ま 分析方法乳 将辣τ疑勁L

変更が予想される場合はその乱 単=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序項笠金、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咲同で

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□立五

伝子解析研究に試料上情報が利用される可能性がある場合にはその旨

(当該試料・情報を他のヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用する際は、

第5の 14研究を行う機関の既存試料・情報rll用の規定の手続こにユ

こと)

試料・情報を他酬 を行う機関に提供し、提供者から試料・情報崚

供を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺堡ヨ墜距研究に

試料・榊 汗雌 れる可能性がある場合にはその旨 (当該試料・情報

の提供を受けて他のヒトゲノム・遺伝刊□痛飛俎研 llHする際は、第 5

の15外部の機関の既存試料・情報の利1用晰 の端 に従うこと)

・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、その旨並

び1却 して利用される個人情報の項目、利用する者研 llH目的及び当
御 CヽllHする者明 月目的吸∞ 当該個月眸報(磋製聾笙主【

責任を有する者の略 又1銘称
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現行 計 見直し案 見直しにあたつての考え方

。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巨凶要樫墜量

,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 141

会的な差別等社会生活上の不利益も含む。)

・冨期障・情報についての連結可能匿洛化又は適結不可能匿名化の男ll■び匿

名化の具体的かに 匿名化できない場合にあつては、その旨及び理由

,試料・情報を生部の機岬 する可能性又は研究の一部を委託する可

能性がある場合にはその旨及び当該試料 ,情報の取扱等

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

・粥 摘 餞 のf銘及臨

・予測される研究結果及び提眸群割射 して予測される危険椰 雌 は

会的な差別等社会生活上の不利益も含む。)

・1副共普及び率寵異鉾争
`磁
耐望により、他の日漿辞駐劃醐唾塾墜墾墜藍壼

究の独創性の確保に支障が生じなaヽ 内で研究計画及
…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コ因廟設について¨

酪 化又     イ″甥咽

“

窪名化の具体的が曳 [略化でき

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豊国園陶地望邸緞い提供する岬 び

その場合は、い 会により、は 情報の取扱い、̈

名、提供先における利用目的が妥当であることについて薗 鈎

,遺伝情報の開示に関する事項 俳開示にする場合はその理由及び開示を

希望しない場合は事後の開示が行われない可能性があることを含む。)

,個人師 の開示に関する事項 (受付先、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、開示に当たつ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場合

はその旨及び想定される帰属先

・試料・情報噺 及醐 方法

・試料・情報の廃棄の方法

ること

嘲雄想か‐部を委託する痴 匿名化の牌

・遺伝情報の開示に関する事項 (非開示にする場舗まその理由)

・個人情報の開示に関する事項 (受付先、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、開示に当たつて手数料が発生する場合

はその旨を含む9
・率覇魚研究の成果が特許権等の知的財産権を生み出す¬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

・
― から得られた遺伝情報は、匿名Jヒされ

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鏃 使用又は廃棄の方法 (他の研究卜の利用の

可能性と予測される研究内容を含むD)

・肩劇畔等をヒト榊囃]・ 遭海ヨ=対業レ ンヾクに触 し、棚 に硼 蝕
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

として分譲することがあり得 場合には、バンクの学術狩簾激 当該バ

ンクカ撃 されている機関の名な 提供される試料等の匿名化の方法及

ヽ ン`クの責任者の氏洛

・遺伝カウンセリングの利用に係る情報 (単一遺伝子痴患等の場合には、

遺伝カウンセリングが利用可能であることり
。
1肝 グ ビ 陶 餡 9口 9け

。」陛多混側漱鮒にあること

・問い合わせ (個人情報の日」ム 中 、苦情等の窓日の連絡先

争司野する憮

(12)4LO研究を行う機関からは料等又は長伝情報の提供を受ける

・遺伝カウンセリング研 1媚に係る情報 (単=遺伝子痴患等の場合には、

中 伝カウンセリングカ沐llH可能であること等)
。囃 の

の関わり
,試料・情報の日四難 であること

・問い合わせ (個人情報の冨J上、同意の撤回等)、 苦情等の窓日の連絡先

等に関する情報
。その他必要な事項

悌 5の 11「他の研究を行う機関への試料・情報の提供等」に移動 0構成の見直し

O構成の見直しに伴い、第2の
6「研究を行う機関の長の責

務」から移動、及び定義の見

直し (表現の明確化)

研究責任者は、当該試料等又は遺伝情報に関するインフォーム

ド・コンセントの内容を当骸他の研究を行う機関からの文書等

によって確認しなけれまならない。

(13)研究責任割ま、ヒトゲノム・中 の実施前に、ヒ

トゲノム・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オームド・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

研究目的を明らかにするとともに、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、かつ、保護されるかを説朋

し、理解を得なければならなしヽ

(12)研究責任割ま、ヒトゲノム・中 の実施前に、ヒ

トゲノム・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オームド・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

研究目的を明らかにするとともに、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、かつ、保護されるかを説明

し、理解を得なければならない。

(13)試料・情報の提供が行われる機関の長は、提供者又は代騰者

等から得たインフォームド・コンセントの同意書について、重

料・情報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割こ管理を行わせなければならない。

旦 遺伝情報の開示

(1)研究責任者は、個 の々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

旦 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

＾
Ｖ
●
●



現銅 見直し案 見直しにあたつての考え方

な い 。

ただし、遺伝情報を提供することにより、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

なしヽ理由を説明しなければならない。

<遺伝情報の開示に関する細則>

■=研
究責任者は、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.研究演任者は、提供者からインフォームド・コンセントを受ける際に、

な い 。

ただし、遺伝情報を提供することにより、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おそれ董上K墜
当該研究を行う機関の研究業務の適正な実施に著しい支障を及

0研究結果から得られる情報等
の実態を踏まえ、開示できな

いケースを追記

○研究を行う機関の長と研究責

任者の役割を明確化

03.に移動

0開示しないとの同意を受けて
いる場合であつて、提供者が

事後に開示を希望した場合の

取扱について見直し

○指針本文にinmした開示でき

ないケースについて、具体例

ぼすおそれがあり、かつ、開示しないことについて提供者のイ

ンフオームド・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、当敵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。

<離情報の開示に関する細則>
1.研究責任者は、提供者から自らの遺伝情報の開示の求めがあつた場合に

なけオuまならなし、

遺伝情報の全部又は一部を開示しないことができる提供者又は第二者の

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力勁わ ら哄

当該提供者が事後に開示を希望した場合はt以下の場合を除き、当該提供

―

をけ 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、ある基患

と遺伝子の関連やある遺伝子の機能を明ら力ヽこ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t財産そ帖 昧1溢を害するおそれ

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

，
′
●
●



現行指針 見直し案 見直しにあたっての考え方

3.研究粛臓都よ        、`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

― に開示する
ことができる。ただし、未威年者が 16歳未満の場合に

は、その代諾者の意向を隋認し、これを尊重しなければならなし、

また、

―

は、         を開示することによつて、提
供者が自ら歩 けたり、提供者に対する差別、養育拒否、中

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

し、研究を行う機関の長は、開示の前に、必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ム 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。

4二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、開示を求め

た提供者に書面にて通知することとする。

う機関の研究業務の適正な実施に著しい支障を及lご立上それQ墨佐艶墓 等を細則として追記

○遺伝情報の開示に関する方針

を定める際に、得られた遺伝

情報の精度や不確実性等につ

いて考慮すること等を明確イヒ

O書面以外の開示の方法につし
て追記

例は以下のとおりとするが、個々の事例卜の適用については個別具体的に

客観的かつ真重に判断することが必要である.
。当該遺伝情報がその△

や確実性に欠けており、開示することにより提供者や血縁者に精神的負

担を与えたり誤解翻 くおそれがある場合
。当該研究を行う機関において、情報としての精度聖壁塞性に欠けている

ものも含めて遺伝情報は を開示することにより、研究の実施に著し

い支障を及ぼすおそれがある場合

旦二研究司昨剖よ 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、説朋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。

生 研究費臓れま、未成午稼劉影蜆り 、`自らの遺伝関 の開示を希望して

いる場合に|ム 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セЪ

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

師 自`らを傷つけたり、提供者l球村
‐
る差別、養育拒否、治療

^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

υヽ 研究を行う機関の長は、開示の前に、必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ム 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。

5.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、開示を求め

た提供者に書面にて通知することとする。

6.遺伝情報の開示の方法は、書面の交付又は開示の求めを行った者が同意

した方法によることとする。

(2)研究責任者は、実施しようとするヒトゲノム r遺伝子盤析皿
究及び当該研究により得られる遺伝情報の特性を踏まえ二当骸

研究によつて得られた遺伝情報の提供者への開示に関する方量

を定め、提供者又は代諾者等からインフォームド・コンセント

を受ける際には、その方針を説明し、理解を得なければならな
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現鶴 計 見直し案 見直しにあたつての考え方

(2)研究責任者は、個 の々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。

<¨ 開示に関する細則>
研究讀に発調k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lよ 特に下記の事項についての考慮を含む開示の可否

い。方針の決定に際して量、以下の事項に配慮しな生れ1まなら

な い 。

ア 当該遺伝情報が提供者の健康状態等を評価するための情報

イ 当該遺伝情報が提供童の健康笠にとって重要在皇塞を丞立
ものであるかどうか

ウ 当該遺伝情報の開示が研究業務の適正な実施に著しい支障
を及ぼすおそれがないかどうか

<偶発的所見の開示に関する方針に関する細則>
研究青任者lよ ヒトゲノム。遺伝子解析研究の過程において当初lま想定し

ていなかつた提供者及び血縁者の生命に重大な影響を与える偶発的所見

(incidental findinglが発見された場合における遺伝情報の開示に関する

方針についても検討を行い、提供者又は代諾者等からインフォームド・コン

セントを受ける際には、その方針を説明し、』解をは うに努めることと

する。

(3)研究責任者は、遺伝情報を開示する場合には、必要に応じ
当該遺伝情報に関して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善につい二も説明L努めることとし、
提供者や血縁者の誤解を招くことがないように努めることとす

生
(4)研究責任者は、個 の々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。

く遺伝情報の非開示に関する細則>
研究貴任者は、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

―

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口J含

ｎ
υ
り
０



現制 見直し案 見直しにあたつての考え方

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、提供者の診療を担当する医師及びその医師力覇 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、研究責任者1鵬
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lf―
・ラ能効な申 と提り曝宇σ勁議剌閃態

・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朋内

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 。

<躙
"人
i謝 る開示に関する細則>

1.―   (2.及び3.の者を除く。)力滞静晴じ譴は情報の開示を希望す
る場合に|よ そ¨ 滑赤を求める釉 又1越要性

―

員会

に示したL当雄 会の蔵慰夢 き研究を行う機関の長が対応瀬
しなければならなし、この決定に当たつては、次に掲げる要件のいずれか

を満たしてヤヽることを確認することとする。

1)人の生命、押 Jl― 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 1耐康論 が提供者の遺伝情報の開示を希望する場合には、その遺

族哺 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ム

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.¨ lよ 提終静ヽ厳賄華じ場合に、そ警 中 ら`

当

…

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歳以上の場合には、

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、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、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

・フ歳効な中 と捉り鍵争σ勁議籍閑態

・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

L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糸順J>

1.代諾者 (2.及び3.の者を除く。)力輩 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榊 査委員会

に示したム 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

しなければならなし、この決定に当たつては、次に掲げる要件のし司財しか

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って、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

族伽晰蒻りが開示を求める理由又は必要性榊 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った場合には、当該代諾者にこ

れを開示することができる。ただし、未減年者が 16歳以上の場合には、
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現御 見直し案 見直しにあたつての考え方

その意向を確認し、これを尊重しなければならなし、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、治恭～砺闘階肺 心`配される場合
には、研究を行う機関の長に締

しなければならなし、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への開示を構 してい

な`験 であっても、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)提供者の遺伝情報が、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、研究貴任者と協議

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

a血縁者が同一の疾患等に罹患している可能性
b ¨ 4イ筆にり属Jま

"同

影用浮

c勧 な印 撫 と血桐曜「σ珀議翔閑態

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¨ こつき承諾を得られるよう努めること

4)提供者の― 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

(4)研究責任者は、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、医学的又|ま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、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。

その意向を確認し、これを尊重しなければならなし、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、治療への硼 ′`N己される場合には、研究を行う機関の長に報告

しなければならなし、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への開示を希望してい

ない場合であってもヽ 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)提供者の遺伝情報が、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、研究療任者と協議

し、必要な開 を血縁者に提供すべきとの結論となること

a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

(6)研究責任者は、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。以下同じ。)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ほか、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。

O構成の見直し
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赫 見直し案 見直しにあたつての考え方

<注>

開示する遺伝情報がい力織る意味を持つ力ヽま、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。従つて、診療榊 当する国師が診療― と
して、研究責任者

の餃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。

<注>
開示する遺伝情報がいかなる意味を持つ力ヽま、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。従つて、診療を担当する国師あ`診療の一環として、申

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資癖申早争が開示

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、遺伝困判こ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。

<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麓曖の6■口 に、研究計画書における遺タカウンセリ

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¨ 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

機会提供こ関する事項

―

に、それぞれ規定されている。

ュ 遺伝カウンセリング
(1)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緑者に正確な情報を

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、今後の生舌に向けて

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)遺伝カウンセリン勁よ 遺伝医学に関け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し、

く注 >

試料・情報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1子関する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笙

3の 9(3)に、研究計画書における遣嘔カウンセリングの考え方の記載に

関する事項は第2の 5(3)に、インフォームド・コンセントを受ける際の

説明錮 ま第3の 7(11)に、遺伝情報の開示の際の道修カウンセリングの

機会提供に関する事項は第3の 3(6)に、それぞれ規定されている。

(3)試料・情報の提供力惰われる機関の長は、提供者から試料・

情報の提供を受ける場合には、必要に応じ、適切な遺伝カウン

○定義の見直し(表現の明確化)

O構成の見直し

O定義の見直し(表現の印 D
O本規定の要件を課す場合の条
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セリング体制の整備又は遺伝カウンセリングについて

びその適切な施設の紹介等により、提供者及

縁者が遺イ云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。特に、提供者が単一遺伝子疾患等である場合、試料・

情報の提供が行われる機関の研究責任者は、インフォームド・

コンセントを受ける際に、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。

<遺伝カウンセリング実施施設の紹介に関する細則>
試料・情報の提供が行われる機関において、遺伝カウンセリン

備されていない場合に、提供者及びその家族又国覇際着から迫昨カウンセリ

ングの求めがあったときには、そのための遭切な施設を紹介することと

る。

件を明確化

0構成の見直しに伴い、第3

0定義の見直し(ヨ難熊Dl噺日ヒ)

10「インフォームド・コンセ

ント」から移動

(1)倫理審査委員会は、本指針に基づき、
等について、倫理的帽麻とともに科学的観康も含めて審査し、

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、その研究計画の変更、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、職務上知り得た情報を正当な理由
なく漏らしてはならなしヽ 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、学際的かつ多
な視点から、様々な立場からの委員によつて、公正かつ中

な審査を行えるよう、適切に構成し運営されなければならない。

<細則1(倫理審査委員会の構成に関する細脚)>
・倫理・法律を含む人文・社会科学面の有酵餃 自然科学面の有議者、



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

黎

般の中 も構成される必要がある。

・人文。社会科学面の有識者及び■般の立場の者を含む複数名の外部委員

至置力れる必要がある。

・男女両性で閣哉されるZ硬がある。

<細則2は 員会の運営に関する細υ >
・嶽 帥 際には、メ」t。 社絵料学面又は,般の幼 委員が1名

以卜出席する必要がある。

・研究を予う機関帳 、審査対象となる鰊 及tA― 当者
は そヽ
―

l・Mt滋効口してはならなし、ただし、倫理審査委員会
の求めに応じて、会議に出席し、説関することができる。

・研究桁 う機関の長は、呻 委員になることはできなし、

く細則3 呻 1に関する榊唄1)>
以下の事項に関する運営規則が定められなけ爾 ミらなし、

・委員長の選任方法

・物 成p14
.説
機↓ヽリアち晏

・月難誓割昴O県存期間

・雀謬月に耐 る頸

(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。

く

―

に関する細則>
1.迅速審査手続こよる審査に委ねることができる事項は ,般的に以下の

とおりとする。

O臨床指針及び被学指針との整
合性の観点に加え、これまで

の研究実績等の蓄積されてき

たことに伴い、研究者等の意

識の醸成が図られてきている

とともに、社会の認識も深ま

りつつあることから要件を緩

和

0臨床指針との整合性の観点に
加え、従来から研究を行う機

関の長は審議又は採決に参加

してはならないことを踏まえ

要件を明確化
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・碗 価 叫 轍 秘 硬 の構

・既に倫理審査委員会において承認されている研究計画こ準じて類型イヒさ

れている̈ 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、師 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、理由を付した上

、 当該事項について、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|ム 相当の理由があると認めるとき

は、倫理審査委員会を速勲 こヽ開催し、当歓事項こついて審査することと

しなければならなし、

(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。

<和唄11 6晰軸こ酎 る

…

にけ る細損ゆ >
組織に関する公開すべき事日ま、以下のとおりとする。

・倫理審査委員会 (下部組織を舒軋)の構成
,委員の氏洛、所属及びその立場

く細則2囀 の公開に関する細 り >
1 議事の内容は、そオ梯動 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、研究の枷酬虫 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。

(7)倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育及び
研修に努めなければならない。

O研究が多様化している状況等
を踏まえ、研究の実施の適否

についてより適切な審査を実

施することができよう委員ヘ

当
繭 笏

瘍

`い “

Ｅ
υ
■
，



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

の教育に関する1440追加

第■ 試料等の取扱い 第二 試料・情報の取扱ぃ隻 O定義の見直しG晟詔D月厨ロヒ)

i3 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ヽヒトゲノム・       の美

(第 5の 14「研究を行う機関の既存試料・情報の利用」に書き換二) 0構成の見直し

施前に提供され、かつ、保存されている試料等の利用の円省は、

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)ま饉 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四盤塁⊇量【
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!主 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省を慎重に審査しなければならな

L

<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.

く 媚́皓拭滲綽肇の和朗日に関する細唄1>

研究を征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

ける爾 ミ、当該試料悧 用して新たに行おうとするとトゲノム・卸

析研究の研究目的と同じ研究目的に対して与えら

認することとする。

また、他のヒトゲノム・通昴璃的鞠祠移レヾメllHに関し、そのヒトグノム・

研究目的又は匿名化等の方法等に、どの程度言及さ

れた同意であつた力、また、同意が得られた時期等にコ卿飽J幽囲■塗整
れまならなし、

Ｃ
υ
′
叶



現徹 罰 見直し案 見直しにあたつての考え方

さらに、い 会も、同様の事項目亀直L■ その利用の取扱いを

審査しなければならなしヽ

4ヽ1ノ D研 口 科 雪 口ヾИttq『VノJEυtFΠ も、 L「・ノ′ A▼ El‐ J― i171

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

原則として、ヒトゲノム・遺伝子解晰]究ヒ劉囲L玉盤虚主主
L
ただし、次に掲げる要件のいずれかを満たすと上■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狙

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
憫 悧勘
'瑯
おそ勧 簿い場合

イ 連結可能匿名化されており、かつ、B群劉別嘩J―
た時点における同意が、ヒトゲノム・量伝量盤駈皿空⊇旦艶

と相当の関連性を有すると合理的に認められ登蝸合であっ

て、ヒトゲノム・道晰評癬噺研究の目的を
―
こ通知し、

又は公表した場合

<B群引利等の禾llH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

―
体t財産その他の権利利益を害するおそれがある場合、ヒトゲノム・遺伝子

― ― 目的を提供者に通知し、又は公表する
ことを要しなν全ヒ

(5)C難試料笙
―

綿供時に、翻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回童圭量壁空量腿

り、原則として、ヒトゲノム・遺伝子盤折研究L劉□上玉旦室
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

７
′
′
叶



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

審査委員会の承認を受け、かつ、研究を行う機関の塁L上旦許
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。

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・遺伝子解析研究が公衆

衛生の向上のために必要力t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・       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 法令に基づく嶋合

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連守し、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・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

として分議するに当たり、連結不可能匿名化がなされること圭

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嗜

(第 5の 131試料・情報の保存及び廃棄」及び第5の 15「外Jの機 O構成の見直し

関の既存試料・情報の利用」に移動)
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見直し案 見直しにあたつての考え方綱

又itf-0同 意事項を連守しなければならない。

研究責任着ま、研究計画書に従い自ら保存する場合及びヒト

は代諸者等の同意事項を遵守し、匿名化して廃楽しなければな

らなしヽ

11他動 を行う― 酬 ・IEO鵬
(1)研究を行う機関の長は、試料・情報を他の研究を行う機関に
提供する際には、インフォームド・コンセントの内容を文書等

によって週望しなければならない。

(2)試料・情報の提供が行われる機関の長は、試料・
試料・情報を除く。)を外部の機関に提供する際には、原則とし

て饉狙二饉担を匿名化しなlthばならない。

また、試料・情報の提供が行われる機関内のヒトゲノム・

伝子解析研究を行う研究部門 (以下「試料・

れる機関における研究部門Jという。)に試料・情報を提供する

際にも、原則として鷹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

名化せずに試料・情報を提供することができる。

ア 提供者又は代轟諸等力ヽ 匿名化を行わずに
試料・情報の提供が行われる機関における研究部F別こ

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
した研究I「El■において、匿名化を行わずに、
は試料・情報の提供が行われる機関における研究部F引こ

することが認められていること。

0構成の見直し
0提供を受ける側と
する側の要件を追加

0定義の見直し(表現の明確化)
0研究実施中の‐劇・

象であることを明確化

項については、研究の実施中

に行われる「提供」について

規定しているものであり、

供は事前に取得し

囲内で行われる。)



現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

第5の 11(2)の規定は、研究計画の範囲内において、試料・情報の提

供が行われる機関の長が、外部の機関又は試料・情報の提供が行われる機関

における研究部円こ試料・情報を提供する際の匿名化の基奎を規定し左上の

O構成の見直しに伴い、第3の
10「インフオームド・コンセ

ント」から移動、及び定義の

見直し (表現の明確化)

であり、同意の範囲を超えて試料・情報を提供してはならなし、

(3)外部の機関から試料・情報の提供を受ける研究責任者は、当

該試料・情報に関するインフォームド・コンセントの内容を当

該外部の機関からの文書等によって確認しなければならない。

“

躍蹴解牌 脚 の攀螂tいに関する細則>

隋 しない産名化された情報を取り扱う壕前こ餞撻華同能と
凛結索機能り区別に留意ま

'適
切な措置を講じること

'テ
る11

12 個人情報に該当しない情報の取扱い

(1)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Ina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ltalまならない。

<匿名化された情報の取扱しヽこ関する細則>

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、連結可能と

連結不可能の口■こ留意し、適切な措置を講じることとする。連結可能匿名

O構成の見直しに伴い、6

究を行う機関の長の責務」

ら移動

町

○研究の進展に伴い、遺伝情報

データベース等の取扱力罐念

されつつあることから個人情

報ではないものについても安

全管理措置要件を明腱化

4じさ

"し

7で 胃調にを取ツ似 フ場″日|こ
'よ

、刈力心衣υ′=ロ
コヒυノ′この t、迦りり′

`預
匡質

講じることとする。

<匿名化された遺伝情報の取扱しヽこ関する糸眼J>

個人情報に該当しないl旨郡ヒされ,た遺日部 を取り扱う場合には、その取

り扱う情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他情報の安全管理のため、適

切な安全管理措置を講じなけれまならなし、個人情報に該当しない匿名化さ

れた遺伝情報の取扱しヽこ関して講じるべき安全管理措置は、一般的に以下の

とおりとするが、取り扱う週ヨ青報a静椒雪Ч生葬争u芯じて変更できる。

また、研究者等に個人情報に該当しない匿名化された遺伝開 を取り扱わせ

るに当たつては、あらかじめ、その情報量や性質等に応じて、当該情報の公
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現行指針 見直し案 見直しにあたつての考え方

開または共有等の方針を提示する畿 適切な措置を講じることとする。

0解析作業等の委割業務が増え
てきている状況を踏まえ、通

守すべき事項等について明確

化

・ 遺伝儲腱税彙釧肇聾こついての責任と権限の明確化
・                    動 とそれに従った週甲

・

―

拠

, 研究者等に対する遺伝情報の取扱ヤヽこ関する教育の実施
・ 入退館 0管 理の実施 盗難等の防止等
・ 週旨情報及びそれを取り扱う情報システムのアクセス制御、4ヽ止ソフ
トウェア対策、監視等

(2)研究を行う機関OElま、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の業務
に係る個人情報に該当しない匿名化された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

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、委託を受けた者が連守すべき事項について、契約により担

捻

保するとともに、委託奉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しヽ

く委託する場合に契約により担保すべき事項に関する細則>

委託を受けた者力埴守すべき事項として、契約割こ記載土全豊事項は司投

的に以下のとおりとするが、委託業務の内容に応じて他の事項を追加するこ

とができる。

・委託授 けた者の匿名化され日清報の取扱しヽこ関する事項

・委託の範囲を超えた利J甲の禁止

・委託を受けた者以外への試料・情報の提供の禁上

・業務上知り得た情報の守秘義務

・契約終了後の試料・情報の廃棄・逃引鮮に関する事項

Ｅ
０
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見直し案



コ見省諄筐蔵十 見直し案 見直しにあたつての考え方

一

化さな 情勢か贅減 こヽ町 る脚 >

違績筑能障名イ|された情報を同摯 r醐関内中 円こおい
IM窯暢卸

=■
‐締暇螂申■いて、甲螂1鬱

““

毒峰イい平̈
遍:'簿1ヤゆ略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
議漿動 な措置を定ゆうなど1当該機関全体として十分

…
警

保鋳 よう:安全管理措置を定めることができる,

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講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、個人情報に該当しない。

<申 化された情報の取扱いに関する率順1>

連結可能略 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|よ 当該研究部F引こついて、研究部門以外で酪 化が行わ

れ、力つ、そのM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、

―

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

1載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               に

基づき適切に取扱わなけ相まならない。

O個人情報に該当しなし靖報の

取扱について要件を明確化

』 安全管理措置
(1)研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、減

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、物哩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lE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、物理的及び技術守麦生卸國間固ま、取り扱う情報の性質に

応じて、必要カイ鏑切な措置を求めるものである。

O構成の見直し (新規項目)

ｒ
Ｕ
ｒ
υ



現制 計 見直し案 見直しにあたつての考え方

その魚 研究桁 う機関の長において、個人欄 漏 えい、滅失又はき損 O個人情報の保調 こ関するガイ
ドラインの共通化※に対応し

た見直し
※個人情報保踵関係雀庁連絡会臓申合
せ (平成20年 7月 25日 )に基づき、
内閣府が示した考え方に沿つて各事
業分野のガイドラインの共通化孵

化)を図るもの (以下同じ)。

等をした場合に本人が被鋼 の侵書の大きさを考慮し、_研究の性質

個人情報の取扱状況及び個人情報を記録した媒体の性質等に起因するリス

クに応じ、必要力つ適切な措置を講じるものとする。

1 -
躙 綱 聯 と|よ -41こ ついて疇 囃 榊 獅

に定め、-41こ 対する規欅やヨ購 以下「規燿讐」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。細繰的安全管理措置には以下の

事項力治まれる。

①個人情報の安全管理措置を静じるための細紳体制の整備

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 l噸
´
の 対 処

2.メぶ族詮潜理嗜置

メ山安全管理県置と|よ 研究春熱姉 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・副1膳を行うことをいう。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Rtlこおける非開示契約の締結

C濁膨窃警等1謝る謳直・訓鵬ψ)∫趨鼈
3 -
物理的安全管理措置とは、入退館 0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。

い 囀 l■l鋤 勁
②盗難等の防止

喘 ・器 の形燿頭り腐護

4. ¨

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、■■Lソフトウエア対策、情報システムの監視等、個人情報に対

する技術釣

―

をいう。技術窃媚準槌猫置には、以0事項が
含まれる。

①個人情報のアクセスにおけるullと認証

黎

黎
靱

銹

鰊
魃
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