
第 68回 厚生科学審議会科学技術部会
― 議 事 次 第 一

・
【日  時 】平成 24年 1月 25日 (水)1090～ 12Ю0

【場  所 】厚生労働省 専用第 21会議室 (中央合同庁舎第5号館 17階 )
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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ついて
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第68回科学技術部会
資料1-1

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

見直しについて (案 )

平成24年 1月 25日

1.ゲノム指針と

ヒトゲノム・遺伝子解析研究 (以下「ゲノム研究」という。)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、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・厚生労働省 口経済産業省が「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指

量」(以下「指針」という。)を策定。偶1紙 1参照)

<経緯>
口平成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」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15年 5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.ゲノム指針の見直

○ 平成 16年のゲノム指針の全面改正に際しては、個人情報保護法等の成立を受
けた個人情報保護の視点からの見直し嘲 が置かれたことから、研究の進展
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委員
会でも、その取りまとめに際し、今後、研究の進展を踏まえて検討を行うこと
が必要との指摘。       、

O一方、ヒトゲノム ロ遺伝子解析研究については、近年、疾患等との関連性を明
ら力可こ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。

Oこのため、昨年4月 より、3省の専門委員会を合同開催 (※ 1)し、近年のゲ
ノム研究の進展等に対応 して、指針の見直 しを検討。  

ブ

※1:3省がそれぞれ設置する以下の委員会を合同で開催
・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・遺伝子解析研究に関する倫理指針の見直しに関する専門委員会」
・厚生労働省 : 厚生科中 学技術部会

「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」
・経済産業省 : 産業構造審議会化学・バイオ部会

「個人情報保護小委員会」



3.指針等を改正する

(1)E-40利 用
<現行>
O 研究機関において保存されている既存試料等 (血液、細胞等)を他のゲノ

ム研究に利用する場合、当該既存試料等の提供者等に同意を受けることを原

則とし、同意を受けられない場合は、従前に受けている同意の内容に応じて、

連結不可能匿名化 (※ 2)等の一定の条件を満たす場合に限つて利用できる

ことを規定。
※2連結不可能匿名化:提供者を識別できないよう、対応表を残さない方法による匿名化

<改正の方向性>
○ 既存試料等の取扱いについて、よりわかりやすく整理する観点から、臨床
鯖九指針や疫学指針における取扱いを踏まえ、要件を見直し。

O 連結可能匿名化 (※ 3)されており対応表を有しない試料等は、個人情報
に該当しないことから、利用目的を提供者等に公開し、倫理審査委員会の承
認を得ることにより利用可能とするなど、既存試料等をより利用しやすくす
る方向で見直し。
※3連結可能匿名化 :必要な場合に提供者を識別できるよう、提供者と新たに付された試料番

号の対応表を残す方法による匿名化

(2)試料等の収集 口分饉の在り方
<現行>
0 試料等の他の研究機関への提供については、ヒト細胞・遺伝子・組織バン

クが連結不可能匿名化された状態で試料等を分譲する場合のみ規定しており、

研究機関が研究終了後に自ら保存している試料等を他の研究機関に提供する

場合の要件 口手続きについては規定していない。

<改正の方向性>
O 既存試料等を他の研究機関に提供する場合及び他の研究機関から既存試料
等の提供を受けて研究を行う場合について、新たに要件 口手続を規定6

0 他の研究機関から試料等を収集して他の研究機関に分譲する機関について

整理するとともに、既存試料等を連結可能匿名化の状態で提供することによ

り、研究に必要な情報を追加で取得することを可能とするなど、既存試料等

をより有効に活用できるように要件 口手続き等を見直し。偶1紙 2参照)



(3)イ ンフオームド・コンセント
<現行>
○ 試料等の提供者に対して、事前に研究の意義、目的、方法等について、文
書によるインフォームド・コンセントを受けることを規定。

<改正の方向性>
O 将来、他の研究機関に試料等を提供する場合や他のゲノム研究に利用され

る場合を想定し、適切な取扱いのもと、将来のゲノム研究にも対応できるよ

立インフォームド・コンセントにおける説明事項等を見直し。

(4)遺伝情報の開示
<現行>
○ 提供者が自らの遺伝情報の開示を希望している場合は、原則として開示し
なければならないが、遺伝情報を提供することにより、提供者等の生命、身
体、財産その他の権利利益を害するおそれがあり、提供者から開示しない旨
のインフォームドロコンセントを受けている場合は全部又は一部を開示しな
いことができることを規定。

<改正の方向性>
○ ゲノム研究において得られる遺伝情報については精度や確実性に欠けてい

る場合があることゃ膨大な遺伝情報の開示が研究の実施に著しい支障を及ぼ

すおそれがあること等に配慮し、開示しないことができる要件として「研究
業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれがある場合」を追加。

O 実施しようとするゲノム研究及び研究により得られる遺伝情報の特性を踏
まえ、遺伝情報の提供者への開示に関する方針を定め、提供者等からインフ

ォームド・コンセントを受ける際にその方針を説明し、理解を得なければな
らないことを新たに規定。

(5)そ鮒
ゲノム研究の進展に対応して、遺伝情報等の取扱いに関する安全管理措置、グ

ノム研究の外部委託 (解析等)における遵守事項、研究者や倫理審査委員会の委

員に対する教育 口研修等についても新たに規定。



偶J紙 1 )

「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 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、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、個人情報保護法の全面施行に合わせて全部改正を実施。

2.主な内容

O 研究の適正な実施
口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
・研究結果の公表等による透明性の確保
口研究終了後の試料等の原則廃棄
ロヒト細胞・遺伝子・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

O 提供者に対する配慮
口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・コンセント)

を基本
・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
・苦情窓口の設置

○ 個人情報の保護
・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

・利用目的の特定や第二者提供等の制限

・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

・必要に応じ又は施行後5年を目途に見直しの検討

4



(男 Jイ低2)

【現行指針】

※追加情報の取得が不可能

【改正後】

※追加情報の

取得が可能

※追加情報の

取得が可能



第68回科学技術部会
資料1-2

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

見直しの方向性について (案)

1.遺伝情報と個人情報の関係の整理について

<現行>
○ 現行のゲノム指針 (3.保護すべき個人情報 (1))においては、生存する個人に関

する情報であって、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ものを含む)を 「個人情報」としている。

○ ただし、

① 個人情報を連結不可能匿名化した情報、

② 個人情報を連結可能匿名化 した情報であつて、研究を行 う機関において、対応表を
保有していない場合

については、個人情報に該当しないこととしている。 (3.保護すべき個人情報 (2))

○ 遺伝情報については、匿名化 (上記①又は②)を行つても、研究者であれば特定の個
人を識別しうるとの意見も聞かれ、匿名化 (上記①又は②)された遺伝情報が個人情報
に該当するかどうかが必ずしも明確になっていないとの指摘がある。

<検討のポイント>
○ 連結不可能匿名化 した場合又は連結可能匿名化 した情報であつて研究を行 う機関にお

いて対応表を保有していない場合の遺伝情報について、Q&Aな どにおいて、個人情報
に該当するかどうかを明確にする必要があるか。

○ 一部の単一遺伝子疾患等の遺伝情報の場合には、その希少性のために、連結不可能匿
名化又は連結可能匿名化した情報であって研究を行 う機関において対応表を保有してい

ない場合においても、研究者によつては、当該個人を特定できる可能性があるか。その
ような可能性があるとすれば、その場合の取扱いについてどう考えるか。

氏名、生年月日等の個人識別情報が付されていない遺伝情報については、その遺伝
情報そのものにより特定の個人を識別できないため、遺伝情報であつても、連結不可
能匿名化した場合又は連結可能匿名化して研究を行 う機関において対応表を保有して
いない場合については、個人情報には該当しないことをゲノム指針の Q&Aに記載す
ることとしてはどうか。

ただし、単一遺伝子疾患等の希少な疾患に係る遺伝情報の場合には、連結不可能匿
名化した場合又は連結可能匿名化して研究を行 う機関において対応表を保有していな
い場合においても、診療情報等と照合することにより、個人を特定できる可能性もあ

<見直しの方向性>



るため、その取扱いには十分留意することを Q&Aに併せて記載することとしてはど

うか。

(参照条文)

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、個人情報に該当

しない。

<連結可能匿名化された情報の取扱いに関する細則>
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、かつ、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

ればならない。

16 用語の定義

(4)遺伝情報

試料等を用いて実施されるヒトゲノム 0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予孫に受け継がれ得る情報で、個人の遺伝的特徴及び体質を示すものをい

う。

第二条 この法律において「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

情報と容易に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。

第二条

2 この法律において「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‐



(参考 )

‐
い
‥

個人情報に該当する場合、指
針の関係規定に基づき個人情
報の保護を図らなければなら
ない。
(6研究を行う機関の長の責
務〈3).(6),(7),(14)～ (33),

8個人情報管理者の責務 等)

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
等は指針に基づき道切に取り
扱われなければならない。
(3保護すべき個人情報(3))



2.試料等の定義について

<現行>
○ 現行のゲノム指針 (16用 語の定義)においては、ヒトゲノム 0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

人の体の一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 「試料等」としている。

○ ヒトゲノム・遺伝子解析研究においては、遺伝情報も研究に利用されることから、

示的には記載されてはいないが、試料等に含まれると解される。

<検討のポイント>  ・

〇 近年、ヒトゲノム 0遺伝子解析研究においては、大量の遺伝情報をデータベース化し

て、これらの遺伝情報を分析することにより、ヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能を

明らかにしようとする研究が発展してきている。

O 試料等の内容を明確にすることにより、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用される遺

伝情報の収集、分譲、利用といつた取扱いをより明確にすべきではないか。

<見直しの方向性>

ゲノム指針における試料等には、研究に用いられる情報として遺伝情報が含まれる
ことを明確にし、「試料等」の名称を「試料 0情報」とすることとしてはどうか。

(参照条文)

グノム指釧

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、リト泄物及びこれら

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D
NA等は、含まれない。

(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報で、個人の遺伝的特徴及び体質を示すものをい

う。

卜臨床研究指釧

13 用語の定義

|(4)試 料等
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臨床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DNA
等の人の体の一部並びに被験者の診療情報 (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」F泄物並びにこれらから抽出したDNA等は、含まれない。
なお、診療情報とは、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

う
`

第 5 用語の定義

(4)資料       ・

疫学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DNA
等の人体から採取 された試料並びに診断及び治療を通じて得 られた疾病名、投薬名、検査結果

等の人の健康に関する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。

ヒトのバイオバンクおよび遺伝学研究用データベースに関するOECDガイ ドライこ

序文

この「ヒトのバイオバンクおよび遺伝学研究用ベータベースに関するOECD勧告」の目的は、
ヒトのバイオバンクおよび個人遺伝情報研究用データベース (「 IIBGRD」 )の構築、ガバナン

ス、管理、運営、アクセス、利用および中止に関するガイダンスを提供することである。HBGRD
は、遺伝学的研究の目的で利用できるように資源 として構築 されたものであり、 (a)ヒ ト生物

試料および/ま たはその解析から得 られた情報、ならびに、 lb)関連する広範な情報が含まれ

る。

¨
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3.ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の業務委託の要件について

<現行>
○ 現行のゲノム指針 (7研究責任者の責務 (9))においては、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、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

こととしている。

○ 現行のゲノム指針 (6研究を行 う機関の長の責務 (6))においては、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としている。

<検討のポイン ト>
〇 近年、ヒトゲノム・遺伝子解析研究においては、試料等の解析等を外部の機関に委託

するケースが増えてきており、委託を行 う場合における受託者の遵守事項等について整

理すべきではないか。

<見直しの方向性>

ヒトゲノム 0遺伝子解析研究の業務を外部の機関に委託する場合、受託機関におけ

る試料等や遺伝情報の適切な取扱いを担保するため、委託の範囲を超えた利用の禁止、

受話者以外の者への試料等の提供の禁止、知 り得た情報の守秘義務、委託業務終了後

の試料等の廃棄 0返却等、受託者が遵守すべき事項について、受託者 との契約等によ

り担保することをゲノム指針又は細則に記載することとしてはどうか。

(参照条文 )

lゲ ノム指釧

6研究を行う機関の長の責務

(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。

<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研究責任者の責務

(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

‐
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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。
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4.倫理審査委員会の構成について

<現行 >
○ 現行のゲノム指針 (9倫理審査委員会の責務及び構成 (4)細則)においては、倫理

審査委員会の構成について、外部委員を半数以上置くことが望ましく、外部委員の半数

以上は人文 0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とされている。

○ 一方、臨床研究指針や疫学指針の細則においては、倫理審査委員会の構成について、

外部委員を含むことのみが要件 とされている。

○ このため、ヒトゲノム・遺伝子解析研究のための倫理審査委員会と臨床研究や疫学研

究のための倫理審査委員会とを男り個に設けている機関がある。

<検討のポイント>
○ 臨床研究指針や疫学指針との整合性を整理する観点から、倫理審査委員会の構成につ

いて、臨床研究指針や疫学指針 と同様の要件とする必要があるか。

<見直 しの方向性>

臨床研究指針や疫学指針との整合性を整理する観点から、倫理審査委員会の構成に

ついては、倫理 0法律を含む人文 0社会科学面の有識者、自然科学面の有識者及び一

般の立場の者から構成され、外部委員を含まなければならないこと、男女両性で構成

されることとしてはどうか。

ただし、外部委員については、
e l名のみの場合、倫理審査委員会において発言 しにくいことが予想されること、
・ 特に自然科学面の有識者以外の外部委員の意見を反映することが重要であると考

えられること

などを踏まえ、人文・社会科学面の有識者及び一般の立場の者を含む複数名置くこと

を要イ牛とすることとしてはどうか。

(参照条文 )

ゲノム指釧

9 倫理審査委員会の責務及び構成

(4)倫理審査委員会は、独立の立場に立って、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、公正かつ中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なら

ない。

<細則 1(倫理審査委員会の構成に関する細則)>
・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。
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・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名以上出席する必要が

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。

第 3 倫理審査委員会

(5)倫理審査委員会は、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

かつ中立的な審査を行えるよう、適切に構成 され、かつ、運営されなければならない。

<糸田貝J>
1.倫理審査委員会は、医学 。医療の専門家等自然科学の有識者、法律学の専門家等人文 。社

会科学の有識者及び一般の立場を代表する者から構成され、かつ、外部委員を構成員として

含まなければならない。また、その構成員は男女両性で構成されなければならない。

2.審議又は採決の際には、自然科学分野だけではなく、人文 。社会科学分野又は

「

般の立場

を代表する委員が 1名 以上出席 していなければならない。

1腹学指釧

1第 2倫理審査委員会等                          .
:1倫理審査委員会

|(1)倫理審査委員会の責務及び構成

:② 倫理審査委員会は、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

| つ中立的な審査を行えるよう、適切に構成されなければならない。

|<倫理審査委員会の構成に関する細則>

1  倫理審査委員会は、医学 。医療の専門家、法律学の専門家等人文 。社会科学の有識者及び一

1 般の立場を代表する者から構成され、外部委員を含まなければならない。

|  また、男女両性で構成されなければならない。

‐
9…



5。 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0コ ンセント (H)、 H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 (関連遺伝子が明確な

多因子疾患を含む。)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。

○ 今後も、ヒトゲノム 0遺伝子解析研究の過程において、遺伝カウンセ リング体制の整

備や適切な施設の紹介等により、必要に応 じて、提供者等が遺伝カウンセ リングを受け

られるよう配慮することが重要ではないか。

<見直しの方向性>

今後も、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の過程において、必要に応じて、提供者等が

遺伝カウンセ リングを受けられるよう配慮することが重要であり、現行の遺伝カウン

セ リングに関する規定を維持することとしてはどうか。

(参照条文)

ゲノム指釧

6 研究を行 う機関の長の責務

(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。

10 インフォームド・コンセント

(■ )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
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|  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

1  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 )

|  
。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 )

111 遺伝情報の開示

|(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。
|

112 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

1  援助することを目的とする。

|(2)実 施方法                                    1

i   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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6.遺伝情報の開示について

<現行>
○ 現行のゲノム指針 (H遺伝情報の開示 (1))においては、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る場合には、原則 として開示しなければならないと

している。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

きるとしている。

○ また、現行のゲノム指針 (H遺伝情報の開示 (1))の細則により、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されている。

・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つて、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

<検討のポイント>
○ 提供者が希望している場合には、原則として遺伝情報を開示しなければならないとさ

れているが、遺伝情報の開示により場合によつては提供者の誤解を招くおそれもあるこ

と等を踏まえて、見直しを行う必要があるか。

○ ユネスコのヒトゲノムと人権に関する世界宣言においては、「遺伝子検査の結果やそ

れに由来する結果に関する説明を受けるか否かを決定する各人の権和lは、尊重されるベ

き」としており、このような点も踏まえつつ、遺伝情報の開示 と提供者の権利について

どのように考えるか。

○ インフォーム ド0コ ンセントを受ける際に、遺伝情報の開示を希望している場合の取

扱いについて、見直しを行う必要があるか。         、

○ インフォーム 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同意して

いる場合の取扱いについて、見直しを行 う必要があるか。

提供者の権利を尊重して、引き続き、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望してい

る場合には開示することを原則としてはどうか。

ただし、遺伝子解析の結果得られる遺伝情報については精度や確実性に欠けている

場合があり、遺伝情報の開示により場合によつては、研究の実施に著しい支障を及ぼ

すおそれや提供者の誤解を招くおそれもあること等を踏まえて、

<見直しの方向性>
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0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
0 若 しくは当該研究を行 う機関の研究業務の適正な実施に著 しい支障を及ぼすおそ
れがあり、
0 開示しないことについて提供者のインフォーム ド0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こととしてはどうか。

あわせて、遺伝情報の全部又は一部を開示 しないことができる事例について、ゲノ
ム指針の細則に記載することとしてはどうか。

インフォーム ド0コ ンセン トを受ける際に解析の結果得られる遺伝情報の意義につ

いて十分に説明の上、同意を受けることを前提 として、遺伝情報の開示について開示
をしないことについて同意を受けているにもかかわらず、当該提供者が事後に開示を

希望 した場合についての細則は削除することとしてはどうか。

※ ただし、提供者等がインフォームド・コンセントの撤回を申し出た場合には、ゲノム指針 10

インフォームド◆コンセント (10)の規定に基づき、対応することとなる。

また、実施 しようとするヒ トゲノム・遺伝子解析研究及び研究により得 られる遺伝

情報の特性を踏まえ、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針
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、理角翠を得なければならないことをゲノム指針に規定することとしては
どうか。

さらに、遺伝情報を開示する場合には、必要に応 じ、当該遺伝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等についても説明に努めることと
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る旨をゲノム指針
に規定することとしてはどうか。    ,

<改正イメージ>
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 0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。
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若しくは当該研究を行 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
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。

<遺伝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った場合において、遺伝情報の全
部又は一部を開示した場合にはその旨、遺伝情報を開示しない場合にはその旨及びその理由を研
究を行 う機関の長に報告 しなければならない^

¨
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2.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生命、身体、財産その

他の権利利益を害するおそれ若しくは当該研究を行 う機関の研究業務の適正な実施に著しい支障

を及ぼすおそれの具体的事例は以下のとお りとするが、個々の事例への適用については個別具体

的に客観的かつ慎重に判断することが必要である。
こ当該遺伝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や血縁者に精神的負担を与えたり誤解を招くおそれがある場合
0当該研究を行 う機関において、情報としての精度や確実性に欠けているものも含めて遺伝情報

の全て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

ュ。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。

4.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、養育拒否、治療への悪影響が′い配される場合には、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、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。

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。

6.遺伝情報の開示の方法は、書面の交位又は開示の求めを行つ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 。遺伝子解析研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、当該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 る方針を定め、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い。方針の決定に際しては、

以下の事項に配慮 しなければならない。

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としての精度や確実性

を有 しているか否か

イ 当該遺伝情報が提供者の健康等にとつて重要な事実を示す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>
研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の過程において当初は想定していなかった提供

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 inding)が発見された場合に
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おける遺伝情報の開示に関土る方針についても検討を行い、堡性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、理解を得るよ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等についても説明に

努めることとし、提供者士血縁者の誤解を招くことがないように努めることとする。

6 研究を行 う機関の長の責務

(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、書面の交付又は開示の求めを行つた者が同意 した方法により、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、その全部又は一部を

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 当該研究を行 う機関の研究業務の適正な実施に著 しセさ支障を及ぼすおそれがある

場合

2 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 Hにおいて研究責任者の責務において行わせることとする。

(参照条文 )

グ ノム指釧

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。

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い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>
1.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。
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。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つて、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9.‐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。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、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、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。

く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

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
。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、原貝1と して開示してはならない。

く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。この決定に当たっては、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 (血縁者)が開示
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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歳以上の場合には、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、

治斎への悪影響が,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、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、

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

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

(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。

<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。

6 研究を行う機関の長の責務

(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、その全部又は一部を開示し

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において研究責任者の責務において行わせること
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とする。

16 用語の定義

(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、又撃既に

試料等に付随している子孫に受け継がれ得る情報で、個人の遺伝的特徴及び体質を示すもの

をいう。

(開示)

第二十五条 個人情報取扱事業者は、本人から、当該本人が識別される保有個人データの開示 (当

該本人が識別 される保有個人データが存在 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、本人に対 し、政令で定める方法により、遅滞なく、当該保有個人

データを開示 しなければならない。ただし、開示することにより次の各号のいずれかに該当す

る場合は、その全部又は一部を開示しないことができる。

本人又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合

当該個人情報取扱事業者の業務の適正な実施に著 しい支障を及ぼすおそれがある場合

他の法令に違反することとなる場合

2 個人情報取扱事業者は、前項の規定に基づき求められた保有個人データ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、本人に対し、遅滞なく、その旨を通知 しなければなら

ない。

3 他の法令の規定により、本人に対し第一項本文に規定する方法に相当する方法により当該本

人が識別 される保有個人データの全部又は一部を開示することとされている場合には、当該全

部又は一部の保有個人データについては、同項の規定は、適用しない。

(厚生労働省 )

Ⅲ 医療 ◆介護関係事業者の義務等

7.本人からの求めによる保有個人データの開示 (法第25条 )

(1)開示の原則

医療 。介護関係事業者は、本人から、当該本人が識別される保有個人データの開示を求めら

れたときは、本人に対し、書面の交付による方法等により、遅滞なく、当該保有個人データを

開示しなければならない。

(2)開示の例外

開示することで、法第 25条第 1項の各号のいずれかに該当する場合は、その全部又は一部

を開示しないことができる。具体的事例は以下のとおりである。

(例 )

・患者・利用者の状況等について、家族や患者・利用者の関係者が医療・介護サービス従事者

に情報提供を行つている場合に、これらの者の同意を得ずに患者・利用者自身に当該情報を

提供することにより、患者・利用者と家族や患者・利用者の関係者との人間関係が悪化する

など、これらの者の利益を害するおそれがある場合

・症状や予後、治療経過等について患者に対して十分な説明をしたとしても、患者本人に重大

な心理的影響を与え、その後の治療効果等に悪影響を及ぼす場合

※ 個々の事例への適用については個別具体的に慎重に判断することが必要である。また、保

有個人データである診療情報の開示に当たつては、「診療情報の提供等に関する指針」の内

容にも配慮する必要がある。

人情報の保護に関する法律について とするガイドライこ

び厚生労働省)

一

一
一
一一一
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2-2.個人情報取扱事業者の義務等

2‐2‐5-2.保有個人データの開示 (法第 25条関連)

個人情報取扱事業者は、本人から、自己が識別 される保有個人データの開示 (存在 しないと

きにはその旨を知 らせることを含む。)を求められたときは、本人に対し、書面の交付による

方法 (開示の求めを行つた者が同意した方法があるときはその方法※ 1)により、遅滞なく、

当該保有個人データを開示 しなければならない (2‐ 1-4.「 *電話帳、カーナビゲーションシス

テム等の取扱いについて」の場合を除く。)。

(略 )

ただし、開示することにより下記の(i)か ら(面 )ま でのいずれかに該当する場合は、その全

部又は一部を開示 しないことができるが、この場合は、その旨を本人に通知※ 2しなければな

らない。                °

※ 2「本人に通知」については、2… 1‐7.参照。

(1)本 人又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合

事例)医療機関等において、病名等を開示することにより、本人の心身状況を悪化 させるお

それがある場合

(五 )個 人情報取扱事業者の業務の適正な実施に著 しい支障を及ぼすおそれがある場合

事例 1)試験実施機関において、採点情報のすべてを開示することにより、試験制度の維持

に著 しい支障を及ぼすおそれがある場合

事例 2)同一の本人から複雑な対応を要する同一内容について繰 り返 し開示の求めがあり、

事実上問い合わせ窓口が占有されることによつて他の問い合わせ対応業務が立ち行か

なくなる等、業務上著 しい支障を及ぼすおそれがある場合

ヒ ト ノ ム 人権に関す る世界宣 (ユネスコ)

B 当事者の権利

第 5条

(c)遺伝子検査の結果やそれに由来する結果に関する説明を受けるか否かを決定する各人の権

利は、尊重されるべきである。

(ユネスコ)

B 収集

第 10条 研究結果について知さられるか否かを決める権利

ヒト遺伝情報、ヒトプロテオーム情報及び生物学的試料が医学・科学研究目的のために収集

されるとき、同意の際に与えられる情報として、当事者がその結果を知らされるか否かを決定

する権利を有することを明示すべきである。このことは、連結不可能匿名化 され、この研究に

参加 した個人に関 して、個別の結果が導かれない場合には適用しない。適当な場合には、知ら

されない権利は、その結果により影響を受けるかもしれない親族にも拡げられるべきである。

C 処理

第 13条 アクセス

ヒト遺伝情報及びヒトプロテオーム情報が連結不可能匿名化されている場合、または国内規

範が提供者による遺伝情報へのアクセスを公益の健康、公的な秩序もしくは国家の安全の利益

のために制限する場合を除き、提供者自らの遺伝情報へのアクセスは拒否されるべきではない。

ヒ ト に
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7.既存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 0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、原貝1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、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 0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

※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

い方法による匿名化

※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、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。

(土)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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○ 一方、臨床研究指針や疫学指針においては、研究開始前に採取された試料等について
は、試料等の利用について同意を受けることを原則としつつ、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は、当該試料等を利用することができるこ
ととしている。

① 当該試料等が匿名化 (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。)さ れていること。

② 当該試料が①に該当しない場合において、試料等の提供時に当該臨床研究又は疫学
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ていること。
ア 当該臨床研究又は疫学研究の実施について試料等の利用目的を含む情報を公開し

ていること。

イ その同意が当該臨床研究又は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 当該試料等が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 当該臨床研究又は疫学研究の実施について試料等の利用目的を含む情報を公開し

ていること。

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。
ウ 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、研究対象者等の同意を得
ることが困難であること。

<検討のポイント>
○ 研究を行 う機関において保存されている既存の試料等のヒトゲノム・遺伝子解析研究

における利用に当たって、現行の取扱い (A群試料等tB群試料等、C群試料等の区分)

を含めて、手続き 0要件の在 り方について、見直しを行 う必要があるか。

○ 提供者の同意を尊重して、既存の試料等をヒトゲノム 0遺伝子解析研究において利用
する場合には、これまでと同様に、その同意の範囲内で利用することを原則とすべきで
はないか。

○ 既存の試料等をヒトゲノム・遺伝子解析研究において利用する場合に、当初の同意の

範囲を超えて利用することについてどう考えるか。
・ 再同意を受けることにより利用を可能とするか
・ 再同意を受けることができない場合の取扱いについてどう考えるか

研究を行 う機関において保存されている既存の試料等の取扱いについて、よりわか
りやすく整理する観点から、臨床研究指針や疫学指針を参考にしつつ、現行の A群
試料等、B試料等、C群試料等の区分も含め、手続き・要件について見直しを行 うこ

ととしてはどうか。

提供者の同意を尊車して、既存の試料等をヒトゲノム・遺伝子解析研究において利
用する場合には、その利用について同意を受けることを原則としてはどうか。

<見直しの方向性>
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当該同意を受けることができない場合には、一定の要件について、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は、当該試料等を利用するこ

とができることとしてはどうか。

提供者に対して試料等を利用 したヒトゲノム・遺伝子解析研究の情報を十分に提供

し、同意の撤回の機会を適切に確保する観点から、連結可能匿名化されている既存の

試料等を同意の範囲を超えてヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用する場合には、試料

等の利用目的を含む情報を提供者に通知 し、又は公開していることを要件としてはど

うか。

<改正イメージ>
第4 試料等の取扱い

○ 研究を行 う機関の既存試料・情報の利用に当たつての措置

研究責任者は、自らの機関において保存している既存試料・情報をヒトゲノム・遺伝

子解析研究に利用する場合 (試料・情報を収集 0分譲する場合を除く。)には、提供者

又は代諾者等から既存試料・情報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、当該既存試料 0情報を利用することができる。

① 当該既存試料 0情報が連結不可能匿名化されていること。

② 当該既存試料・情報が①に該当しない場合において、当該既存試料 0情報が連結可

能匿名化されており対応表を有していない場合は、当該ヒトゲノム 0遺伝子解析研究
の実施について既存試料・情報の利用目的を含む情報を提供者等に通知し、又は公開

していること。

③ 当該既存試料・情報が①及び②に該当しない場合において、既存試料 0情報の提供

時に当該ヒトゲノム・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場合は、次に掲げる要件を満たしていること。
ア 当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施について既存試料 0情報の利用目的を含

む情報を提供者等に通知 し、又は公開していること。

イ その同意が当該ヒトゲノム 0遺伝子解析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。

④ 当該既存試料 0情報が①から③に該当しない場合において、次に掲げる要件のすべ

てを満たしていること又は法令に基づいていること。
ア 当該ヒトゲノム・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 当該既存試料 0情報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、当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施が不可能であるこ

と 。

工 当該ヒトゲノム・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・情報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。
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第 16 用語の定義

(○)既存試料 0情報

次のいずれかに該当する試料・情報をいう。
ア ヒ Lゲ ノム 0遺伝子解析研究の研究計画書の作成時までに既に存在する試料 0情報
イ ヒトゲノム・遺伝子解析研究の研究計画書の作成時以降に収集 した試料・情報であ

つ玉璽集の時J量 においては当該ヒ Lグノム・遺伝子解析研究に用いることを目的とし
ていなかったもの

(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

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利用に関し、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、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、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 1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 0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
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<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く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 0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ける同意がヒトゲノム 0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 0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 の人の体の一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、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
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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

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 >
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。

第5試料等の保存及び他の機関等の試料等の利用

1試料等の保存等

(2)人体から採取された試料等の利用

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

に被験者等から試料等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、組織の代表者等の許可を受けたときに限り、当該

試料等を利用することができる。

① 当該試料等が匿名化 (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。)されていること。              ,

② 当該試料等が①に該当しない場合において、試料等の提供時に当該臨床研究における利用
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
たしていること。

ア 当該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情報を公開していること。
イ その同意が当該臨床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 当該試料等が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 当該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情報を公開していること。
イ 被験者となる者が被験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って、被験渚の同意を得ることが困難

であること。

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。)されていること。

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
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ていること:

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。

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つて、研究対象者等の同意を得ること

が困難であること。

(利用目的による制限)

第十六条 個人情報取扱事業者は、あらかじめ本人の同意を得ないで、前条の規定により特定さ

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。

2 個人情報取扱事業者は、合併その他の事由により他の個人情報取扱事業者から事業を承継す

ることに伴つて個人情報を取得した場合は、あらかじめ本人の同意を得ないで、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 。

3 前二項の規定は、次に掲げる場合については、適用 しない。

一 法令に基づく場合

二 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、本人の同意を得ること

が困難であるとき。

三 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であって、本人

の同意を得ることが困難であるとき。

四 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t本人の同意を得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。

(取得に際しての利用目的の通知等 )

第十人条 個人情報取扱事業者は、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、速やかに、その利用 目的を、本人に通知し、又は公表 しなければならな

い .

2 個人情報取扱事業者は、前項の規定にかかわらず、本人との間で契約を締結することに伴つ

て契約書その他の書面 (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。以下この項において同じ。)に記載された当該本人の個人

情報を取得する場合その他本人から直接書面に記載された当該本人の個人情報を取得する場合

は、あらかじめ、本人に対し、その利用目的を明示しなければならない。ただし、人の生命、

身体又は財産の保護のために緊急に必要がある場合は、この限りでない。

3 個人情報取扱事業者は、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、本人に

通知し、又は公表しなければならない。

4 前三項の規定は、次に掲げる場合については、適用しない。

一 利用目的を本人に通知し、又は公表することにより本人又は第二者の生命、身体、財産そ

の他の権利利益を害するおそれがある場合

二 利用目的を本人に通知し、又は公表することにより当該個人情報取扱事業者の権利又は正

当な利益を害するおそれがある場合

三 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、利用目的を本人に通知し、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。

四 取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合
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トルシンキ宣J(世界医師会)

25.個人を特定しうるヒト由来の試料またはデータを使用する医学研究に関しては、医師は収集、

分析、保存および/または再利用に対する同意を通常求めなければならない。このような研究
には、同意を得ることが不可能であるか非現実的である場合、または研究の有効性に脅威を与

える場合があり得る。このような状況下の研究は、研究倫理委員会の審議と承認を得た後にの

み行うことができる。

(ユネスコ)

第 5条 目的

ヒト遺伝情報及びヒトプ白テオーム情報は、以下の目的に対 してのみ、収集、処理、利用及び

保管することができる。

(i)ス クリーニング及び予見的検査を含む診断及び医療。

(五)人 類学または考古学研究はもちろん、疫学、特に母集団を基盤 とする遺伝解析研究を含む

医学研究及びその他の科学研究。以下、これ らを併せて『 医学・科学研究』とい う。

(1五)第 1条 (c)の規定を考慮 した、法医学、並びに民事、刑事その他の法的手続き。

(iv)あ るいは 「ヒトゲノムと人権に関する世界宣言」及び国際人権法に抵触 しない他のあらゆ

る目的。

D。 禾」用

第 16条 目的の変更または医学 。科学研究目的の変更

(a)当事者の事前の、自由意思下の、適切な情報に基づく、明示された同意が第 8条 (a)の
規定に従つて得 られている場合、または提案された利用が国内規範により公共の利益になる

と規定されかつ国際人権法と矛盾がない場合を除き、第 5条に規定される諸目的のために収

集 されたヒト遺伝情報、ヒトプロテオーム情報及び生物学的試料は、当初の同意と一致 しな

い目的に利用 されるべきではない。 もし、当事者が同意能力を欠 くならば、第 8条 (b)及
び (c)の規定が、準用されるべきである。

(b)事前の、自由意思の下で、適切な情報に基づく、明示された同意が得ることができないと

き、または連結不可能匿名化された場合には、ヒト遺伝情報は、国内規範に従つて、または

第 6条 (b)の規定に従つて利用することができる。

第 17条 保管された生物学的試料

(a)第 5条に規定される以外の目的で収集、保管している生物学的試料は、当事者の事前の、

自由意思の下で、適切な情報に基づく、明示された同意があれば、ヒト遺伝情報及びヒトプ
ロテオーム情報を産出するために用いることができる。 しかしながら、このような情報が例

えば疫学研究等の医学 0科学研究または公衆衛生目的に有意義であれば、第 6条 (b)に規

定される倫理委員会へ諮問の手続きに従つて、それらの目的のために利用 してもよいことを

国内規範において規定することができる。
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8.試料等の収集・分譲の在 り方について

(1)試料等の収集・分譲について

<現行>
○ 現行のゲノム指針 (16用語の定義 (20))においては、ヒト細胞・遺伝子・組織バン

クについて、「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」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、試料等をヒト細胞 0遺伝子 0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、ヒト細胞・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 0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 したいとのニーズが高まつている。

○ 他方、ヒト細胞・遺伝子・組織バンクについては、試料等の提供の要件や個人情報の

保護等に関する規定は整備 されていない。

○ 臨床研究指針や疫学指針においては、いわゆる「バンク」に関する規定は設けられて

いないが、既存試料等を外部の機関に提供する場合や外部の機関から既存試料等の提供

を受けて研究を実施する場合における要件等を規定している。

<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 り方につい

て見直しを行 うことが必要ではないか。

○ いわゆるバンクから連結可能匿名化の状態で試料等の分譲を行うことを可能とするベ

きか。

○ いわゆる「バンク」については、

① 自らヒトゲノム・遺伝子解析研究を行いつつ、他の研究機関に試料等の提供を行 う

機関 (現行のゲノム指針 16用語の定義 (9)研究を行 う機関に該当)、

② 提供者から試料等の提供を受けつつ、他の研究機関に試料等の提供を行う機関 (現

行のゲノム指針 16用語の定義 (10)試料等の提供が行われる機関に該当 ((9)研究

を行う機関に含まれる))、

③ もつぱら他の研究を行 う機関から試料等の提供を受け、他の研究を行 う機関に試料

等の提供を行 う機関 (現行のゲノム指針 16用語の定義 (20)ヒ ト細胞・遺伝子・組

織バンクに該当)

など、様々な形態が考えられるが、どのように整理すべきか。

○  「バンク」については、様々な形態が考えられるため、臨床研究指針や疫学指針も参

考にしつつ、保存している試料等を他の研究を行 う機関に提供する行為、他の研究を行

う機関から試料等の提供を受ける行為に着日し、その場合における要件・手続き等を整

備することが必要ではないか。
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○ 仮に、もつぱら他の研究を行 う機関から試料等の提供を受け、他の研究を行う機関に
試料等の提供を行 う機関 (現行のヒト細胞・遺伝子・組織バンクに相当)から連結可能
匿名化で試料等を提供することを可能とする場合、ゲノム指針の「研究を行う機関」に
位置づけることなどにより、「研究を行 う機関」と同様に試料等の提供の要件や個人情
報の保護等に関する要件を課すことが必要ではないか。

<見直 しの方向性 >

いわゆる 「バンク」については、様々な形態が考えられることから、臨床研究指針

や疫学指針 を参考にしつつ、「研究を行 う機関」が他の 「研究を行 う機関」に試料等
を提供する場合、他の研究を行 う機関か ら試料等の提供を受けて研究を行 う場合の要

件・手続きを整理することとしてはどうか。

他の研究を行 う機関から試料等の提供を受け、他の研究を行 う機関に試料等の分譲
を行 う機関については「試料等の収集 0分譲を行 う機関」 (仮称)と 定義 し、ヒ トゲ
ノム・遺伝子解析研究を行 う機関及び試料等の提供が行われる機関とともに「研究を

行 う機関」に含めることとしてはどうか:

その上で、「研究を行 う機関」が保存 している試料等を他の 「研究を行 う機関」に

提供する際に、連結可能匿名化の状態で提供することを可能 とすることとしてはどう
か。

提供者に対 して試料等を利用したヒトゲノム・遺伝子解析研究の情報を十分に提供
し、同意の撤回の機会を適切に確保する観点から、他の研究を行 う機関から連結可能
匿名化されている既存の試料等の提供を受けてヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用す
る場合には、試料等の利用目的を含む情報を通知し、又は公開していることを要件 と
してはどうか。

<条文イメージ>
第4 試料等の取扱い

○ 既存試料・情報の提供に当たつての措置

既存試料・情報の提供を行 う者は、他の研究を行 う機関にヒトゲノム・遺伝子解析研
究に用いるために既存試料 0情報を提供する場合には、提供時までに提供者又は代諾者
等から試料・情報の提供及び当該研究における利用に係る国意を受け、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、既存試昼 0情報を研究を行う機関に提
供することができる。

① 当該既存試料・情報が連結不亘能匿名化されていること。
② 当該既存試料・情報が①に該当しない場合において、当該既存試料・情報が連結可
能匿名化されており対応表を提供しない場合は、当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究の
実施及び提供について既存試料 0情報の利用目的を含む情報を提供者等に通知し、又
は公開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。
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※ 上記②に規定する当該試料等が連結可能匿名化されており対応表を提供しない場合の取扱いに

対応して、6 研究を行う機関の長の責務 (20)について、必要な注記をカロえることとしてはど

うか。

※ 上記①及び②以外の場合 (当該既存試料等が個人情報となる場合)に当該既存試料等を本人の

同意なく第二者に提供することについては、個人情報保護法第 23条第 2項 (いわゆるオプトア

ウト)に基づき、第二者に提供される個人情報について、本人の求めに応じて当該本人が識別さ

れる個人情報の第二者への提供を停止することとしている場合であって、(ア )第二者への提供

を利用目的とすること、(イ )第二者に提供される個人データの項目、(ウ)第二者への提供の手

段又は方法について、あらかじめ、本人に通知し、又は本人が容易に知り得る状態においている

ことが要件となる。

しかしながら、「本人が容易に知り得る状態に置いている」とは、1回限りの公表で足りること

とはせず、一定の事項について、時間的にもその手段においても本人が継続的に「容易に知る」

ことができる状態に置く必要があること (「 個人情報保護法の解説」園部逸夫編集 (ぎ ょうせい))

であり、さらに本人の求めに応じて当該本人が識別される個人情報の第二者への提供を停止する
´
ことが要件となるが、既存試料等が試料等の収集・分譲を行 う機関を経由して分譲され得ること

などを想定すると、現実的にこのような措置をとることは困難ではないか。また、提供者や血縁

者の遺伝的素因を明らかにする可能性のある遺伝情報が個人情報として流出することになると提

供者等に重大な権利利益の侵害をもたらすおそれのあることから、上記①及び②以外の場合に当

該既存試料等を本人の同意なく第二者に提供することは認められないのではないか。
「経済産業分野のうち個人遺伝情報を用いた事業分野における個人情報保護ガイ ドライン」 (経

済産業省)においても、遺伝情報の特性に配慮して、いわゆるオプ トアウトは認めていない。

なお、上記イメージ (案)においては、提供時までに提供者又は代諾者等から試料等の提供及

び当該研究における利用に係る同意を受けている場合は、第二者に対応表を提供することも可能

となる。

○外部の機関の既存試料・情報の利用に当たっての措置

研究責任者は、外部の機関か ら既存試料・情報の提供を受けて研究を実施 しよ うとす

る場合 (試料 0情報 を収集・分譲する場合 を除 く。)は、提供 を受ける既 存試料・情報

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。

第 16 用語の定義

(○)試料・情報の収集 0分譲を行 う機関

研究を行 う機関のうち、他の機関から試料・情報の提供を受け、提供された試料 0

情報について、ヒトゲノム・遺伝子解析研究用の資源として品質管理を実施 して、他
の研究を行 う機関に提供する機関をいう。

(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
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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 )

14 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。

用語の定義

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。

(参考) 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

(20)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って、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って、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。

(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
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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t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

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話者に提供する際は、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。

2他の機関等の試料等の利用

(1)研究実施に当たつての措置

研究責任者は、所属機関外の者から既存試料等の提供を受けて研究を実施しようとするとき

は、提供を受ける試料等の内容及び提供を受ける必要性を臨床研究計画書に記載して倫理審査

委員会の承認を得て、組織の代表者等の許可を受けなければならない。

(2)既存試料等の提供に当たっての措置

既存試料等の提供を行う者は、所属機関外の者に臨床研究に用いるための試料等を提供する

場合には、試料等提供時までに被験者等から試料等の提供及び当該臨床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、試料等を所属機関外

の者に提供することができる。

① 当該試料等が匿名化 (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提供しない

場合をいう。)されていること。ただし、当該試料等の全部又は一部が人体から採取された

試料等である場合には、所属する組織の代表者等に対し、その旨を報告しなければならない。

② 当該試料等が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、所属する組織の代表者等の許可を得ていること。

ア 当該臨床研究の実施及び試料等の提供について以下の情報をあらかじめ被験者等に通知

し、又は公開していることb

・ 所属機関外の者への提供を利用目的としていること

・ 所属機関外の者に提供される個人情報の項目

・ 所属機関外の者への提供の手段又は方法

・ 被験者等の求めに応じて当該被験者が識別される個人情報の臨床研究機関外の者への
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提供を停止すること

イ 被験者 となる者が被験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臨床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、当該臨床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、所属する組織の代表者等の許可を受けていること。

<糸田貝u>
1.既存試料等の提供を行 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の倫理審査員会の承認を得ようとするときは、他の臨床研究機関、一般社団

法人又は一般財団法人、独立行政法人、学校法人、国立大学法人、地方独立行政法人、学会、

特定非営利活動法人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、上記③により、他の適切な措置を講じて試料等を提供することを認め

るときは、当該臨床研究及び試料等の提供が、次に掲げる①から⑤までの全ての要件を満た

すよう留意すること

① 当該臨床研究が、被験者に対して最小限の危険 (日 常生活や日常的な医学検査で被る身

体的、心理的、社会的危害の可能性の限度を超えない危険であって、社会的に許容される

種類のものをいう。)を超える危険を含まないこと

② 当該方法によることが、被験者の不利益とならないこと

③ 当該方法によらなければ、実際上、当該臨床研究を実施できず、又は当該臨床研究の価

値を著しく損ねること

④ 一般的に適切な場合には、常に、次のいずれかの措置が講じられること

ア 被験者が含まれる集団に対し、試料等の収集・利用の目的及び内容を、その方法も含
めて広報すること

イ できるだけ早い時期に、被験者に事後説明を与えること

ウ 長期間にわたって継続的に試料等が収集又は利用される場合には、社会に、その実情
を、試料等の収集又は利用の目的及び方法も含めて広報し、周知される努力を払 うこと

⑤ 当該臨床研究が社会的に重要性が高いと認められるものであること

3 用語の定義

(5)既存試料等

次のいずれかに該当する試料等をいう。

① 臨床研究計画書の作成時までに既に存在する試料等

② 臨床研究計画書の作成時以降に収集した試料等であって、収集の時点においては当該臨

床研究に用いることを目的としていなかったもの

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
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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、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。
。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
0所属機関外の者へ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つての措置に関する細則>
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、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0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。

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つ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

(第二者提供の制限)

第二十二条 個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ本人の同意を得な

いで、個人データを第二者に提供してはならない。

一 法令に基づく場合

二 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であつて、本人の同意を得ること

が困難であるとき。

三 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であつて、本人

の同意を得ることが困難であるとき。

四 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、本人の同意を得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。                  ・

2 個人情報取扱事業者は、第二者に提供される個人デニタについて、本人の求めに応じて当該

本人が識別される個人データの第二者への提供を停止することとしている場合であつて、次に
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掲げる事項について、あらかじめ、本人に通知 し、又は本人が容易に知 り得る状態に置いてい

るときは、前項の規定にかかわらず、当該個人データを第二者に提供することができる。
一 第二者への提供を利用目的とすること。

二 第二者に提供される個人データの項目

三 第二者への提供の手段又は方法

四 本人の求めに応 じて当該本人が識別される個人データの第二者への提供を停止すること。

3 個人情報取扱事業者は、前項第二号又は第二号に掲げる事項を変更する場合は、変更する内

容について、あらか じめ、本人に通知 し、又は本人が容易に知り得る状態に置かなければなら

ない。

4 次に掲げる場合において、当該個人データの提供を受ける者は、前三項の規定の適用につい

ては、第二者に該当しないものとする。

一 個人情報取扱事業者が利用 目的の達成に必要な範囲内において個人データの取扱いの全部

又は一部を委託する場合

二 合併その他の事由による事業の承継に伴つて個人データが提供される場合

三 個人データ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

用される個人データの項 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

人データ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、本人に通知

し、又は本人が容易に知り得る状態に置いているとき。

5 個人情報取扱事業者は、前項第二号に規定する利用する者の利用 目的又は個人データの管理

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、本人に通知 し、又は本人が容易に知 り得る状態に置かなければならない。

(経済産

業省 )

Ⅱ.法令解釈指針 。事例

2.個人遺伝情報取扱事業者の義務等

(4)第 二者への提供 (法第 23条関連)

① 原則 (法第 23条第 1項関連)

以下の事項の他は経済産業分野ガイ ドラインの例による。

第二者への提供 (法第 23条第 1項)は、原則 として行わないこととする。ただ し、以下

のように、明確な目的と、試料の取扱い方法等についてインフォニム ド・ コンセン トを得た

場合は、この限りではない。

【事例】

i:DNA鑑 定及び親子鑑定のためにとった試料を鑑定技術向上に向けた研究のために保

管、利用する場合は、適切かつ明確な目的 (「鑑定技術の向上」等)、 相手方、保管方

法、講ずる安全管理措置、研究終了後の試料の廃棄方法等についてインフォームド・
コンセントを得る。

② オプ トアウト (法第 23条第 2項関連)

個人遺伝情報取扱事業者は、オプトアウトを行わないこととする。

※オプ トアウト (経済産業分野ガイ ドラインを引用)

オプトアウトとは、本項①の原則に対して例外的に選択できる措置として、個人データの

第二者への提供に当たりあらかじめ、以下の i～ 市に定める事項を、本人に通知し、又は

本人が容易に知り得る状態に置いておくとともに、本人の求めに応じて第二者への提供を

停止することを条件として、本人の同意なく個人データを第二者に提供することができる

ことをいう。法第 23条 2項においては、これを行つている場合には、個人情報取扱事業

者は、本人の同意なく、個人データを第二者に提供することができるとしている。
i第二者への提供を利用目的とすること。

五 第二者に提供される個人データの項目
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面 第二者への提供の手段又は方法

市 本人の求めに応じて当該本人が識別される個人データの第二者への提供を停止するこ

と。

シ ン (世界医師会)

25.個人を特定しうるヒト由来の試料またはデータを使用する医学研究に関しては、医師は収集、

分析、保存および/または再利用に対する同意を通常求めなければならない。このような研究

には、同意を得ることが不可能であるか非現実的である場合、または研究の有効性に脅威を与

える場合があり得る。このような状況下の研究は、研究倫理委員会の審議と承認を得た後にの

み行 うことができる。

(ユネスコ)

第 5条 目的

ヒト遺伝情報及びヒトプロテオーム情報は、以下の目的に対 してのみ、収集、処理、利用及び

保管することができる。

(1)ス クリーニング及び予見的検査を含む診断及び医療。

(iil 人類学または考古学研究はもちろん、疫学、特に母集団を基盤とする遺伝解析研究を含む

医学研究及びその他の科学研究。以下、これらを併せて『医学 。科学研究』という。

(1五)第 1条 (c)の規定を考慮した、法医学、並びに民事、刑事その他の法的手続き。

(市)あ るいは「ヒトゲノムと人権に関する世界宣言」及び国際人権法に抵触しない他のあらゆ

る目的。

D.利用

第 16条 目的の変更または医学・科学研究目的の変更

(a)当 事者の事前の、自由意思下の、適切な情報に基づく、明示された同意が第 8条 (a)の
規定に従つて得られている場合、または提案された利用が国内規範により公共の利益になる

と規定されかつ国際人権法と矛盾がない場合を除き、第 5条に規定される諸目的のために収

集されたヒト遺伝情報、ヒトプロテオーム情報及び生物学的試料は、当初の同意と一致しな

い目的に利用されるべきではない。もし、当事者が同意能力を欠くならば、第 8条 (b)及
び (c)の規定が、準用されるべきである。

(b)事前の、自由意思の下で、適切な情報に基づく、明示された同意が得ることができないと

き、または連結不可能匿名化された場合には、ヒト遺伝情報は、国内規範に従つて、または

第 6条 (b)の規定に従つて利用することができる。
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【研究期間中】

(1)提供をか ら盤‖等の鍵供

コンセントの取得

・インフォームド・
コンセントの取得

・原則として匿名化し   ・同意3項を確認
て他の研究機関へ提供   し、研究を実施

【研究終了後】

(3)餞鶴むの優存

・同意事項を通守し、
研究31口書に定められ
た方法により保存
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(日 ヽ鼈聾筆 め ヒ ト翻胞・ 壼伝子・Intン タヘの糧供

・バンクに提供する
ことの同意を含む提
供者の同意事項を遵
守して提供

(6)ヒ ト饂■・ ■侵子・ 僣饉バ ンクの触‖等の他のね■への分菫

・―脚 な研究用試
料等として連碕企 D」

能匿名化して分譲

(7)ヒ ト錮胞・ ■伝子・ 組繊′(ンタのは斜事を利用 した研究の奥菫

・一般的な研究用試
料等として研究を実
施

‐40‐



□
‐　
□

【研究期間中】

(1)提供者からJ00■ 供

コンセントの取得

コンセントの取得

【研究終了後】
(3)舷‖等の優存

. 0研
究計画●に定める

方法により保存

(4)保存している餞‖ (E存餞‖)薔を利用 Lた他の研究の菫鮨

○原則、匿名化して

0既存試料等の利用に係る同意及びその記録
0同意を受けられない場合は、一定の要件を
満た以 倫理露査霊員会の承目及び機関の長
の許可

O研究を実施
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(5)優存 しているは‖ (既存餞料 )等の収集・分饉を行 う極閲への提供

○既存試料等の提供及び利用
に係る同意及びその記録

○同意を受けられない場合、
一定の要件を満たせば、

提供が可能

(6)候存 している餞‖ (既存試料)等の他の■■への分饉

に係る同意及びその記録
○同意を受けられない場合は、
一定の要件を満たせば、
提供が可能

○既存試料等の提供及び利用
に係る同意及びその記録

○同意を受けられない場合は、
一定の要件を満たせば、
提供が可能。

(7)他の機■で保存 している試料 (既存賦‖)等を利用 した研究の実施

に記載し、
倫理審査委員会の承認及び
機関の長の許可

○研究の実施
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(2)遺伝情報等の情報の取扱いについて

<現行 >
○ 現行のゲノム指針 (6研究を行 う機関の長の責務 (5))においては、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こととされている。

○ また、現行のゲノム指針 (6研究を行 う機関の長の責務 (3))においては、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
ないとされている。

○ ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の進展により、遺伝情報等の研究に用いる情報量が飛躍
的に拡大してきてお り、個人情報のみならず、個人情報に該当しない遺伝情報等の研究
に用いる情報についても、これまで以上に安全管理のための措置の重要性が高まってき
ている。

<検討のポイント>
○ 試料等の取扱いの要件に加えて、個人情報に該当しない遺伝情報等の研究に用いる情

報の安全管理措置等の取扱いの要件について整理する必要があるか。

<見直 しの方向性>

試料等の取扱いの要件に加えて、個人情報の安全管理措置の規定なども参考にしつ
つ、遺伝情報等の研究に用いる情報の安全管理措置等の取扱いの要件を整理すること
としてはどうか。

<改正イメージ>
6 研究を行 う機関の長の責務

(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。

<匿名化され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、連結可能と連結不可能の区別に

留意し、適切な措置を講じることとする。連結可能匿名化された情報を取り扱う場合には、対応
表 の安全管理のために適切な措置を識 じることとする^

<匿名化された遺伝情報に関する細則>
個人情報に該当しない匿名化された遺伝情報を取り扱 う場合には、その取り扱う情報の漏えい

滅失丞はき損⊇防止その他情報の安全萱理のた医 適切上安全管理措置を講じなければならない
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個人情報に該当しない匿名化された遺伝情報の取扱いに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 う遺伝情報の情報量や性質等に応 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情報を取 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、当該情報の公開または共有等の方針を提示する等、適切な措置を

講 じることとする。

・ 遺伝情報の安全管理についての責任 と権 限の明確化

・ 遺伝情報の安全管理措置を定める手順書等の整備とそれに従つた運用

・ 事故等への対処

・ 研究者等に対する遺伝情報の取扱いに関する教育の実施

・ 入濃舘 (室)管理の実施、盗難等の防止等

・ 遺伝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、監視等

(参照条文)

lゲ ノム指釧

6 研究を行う機関の長の責務

(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。

<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J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、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
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③ 機器 。装置等の物理的保護

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

(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、連結可能と連結不可能の区別

に留意し、適切な措置を講じることとする。
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9.イ ンフォーム ド0コ ンセントについて

(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 り方にういて

<現行>
○ 現行のゲノム指針 (10イ ンフォーム ド0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ついて、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

ンフォーム ド0コ 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。

○ 将来のあらゆる研究における利用に関するインフォームド0コ ンセン トに基づき、「同

意が得られている」として試料等をヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用することについ

て、社会の理解を得られるか。

○ 試料等の提供を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に使
用 される可能性がある場合にはそのことについてインフォーム ド・コンセン トを受ける
ことが必要ではないか。

○ 他の研究機関に試料等を提供 し、将来的に、試料等の提供を受ける時点では特定され
ない様々なヒトゲノム・遺伝子解析研究に使用される可能性がある場合には、そのこと

についてインフォーム ド0コ ンセントを受けることをより明確にすることが必要ではな
い か 。

○ 現行のゲノム指針の細則におけるインフォーム ド0コ ンセン トの説明文書に記載すべ

き事項について見直しを行 う必要があるか。

将来のあらゆる利用に関するインフォーム ド・コンセン トに基づき、「同意が得 ら

れている」として試料等をヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用することについては、

社会の理解を得ることは困難であると考えられるため、臨床研究指針や疫学指針と同
様に、認められないこととし、その旨をQ&Aに記載することとしてはどうか。

他方、研究の現場において、将来の研究の進展を想定して、弾力的なインフォーム

ド0コ ンセン トを取得することができることをより明確にするため、将来、他のヒト

ゲノム・遺伝子解析研究に使用される可能性がある場合にはそのことについて同意を

得ることをゲノム指針又は細則に規定することとしてはどうか。

また、他の研究機関に試料等を提供し、将来的に、試料等の提供を受ける時点では

特定されない様々なヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用される可能性がある場合に

<見直しの方向性>
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は、そのことについてインフォーム ド・ コンセン トを受けることを指針又は細則によ
り明確に規定することとしてはどうか。

また、研究の進展に対応 して、研究デザインなどが多様化 してきていることを踏ま
え、ゲノム指針の細則におけるインフォーム ド・ コンセン トの説明文書に記載すべき
事項にういて、必要な見直しを行 うこととしてはどうか。

<改正イメージ>
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、遺伝情報の開示の方針、試料・情報の保
存及び使用方法、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
を受ける必翠がある場合は、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 0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。
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 )

・ 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ない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料

・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4の○研究を行 う機関の既存試料 ,情報の利用の規定の手続に従うこと)

・ 試料・情報を他の研究を行 う機関に提供 し、提供者から試料 。情報の提供を受ける時点では

特定 されない将来のヒトゲノム・遺伝二解析研究に試料・情担が利用される可能性がある場合

にはその旨 (当該試料・情報の提供を受けて他のヒトゲノム 0遺伝子解析研究に利用する際は、第

4のO外部の機関の既在試料・情報の利屋の規定の手続に従うこと)

・  (略 )

(参照条文)

グハ 指釧

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、

提供者が被るおそれのある不利益、

事前に、その研究の意義、目的、方法、予測される結果、 |
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 :
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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。

(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>
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
。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、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E4.化の方法等

・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)

‐48-



・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、開示に当たっ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。)

・試料等をヒト細胞 。遺伝子・組織バンクに提供 し、二
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

6 研究を行 う機関の長の責務

(14)研究を行 う機関の長は、個人情報を取 り扱 うに当たっては、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

る範囲を超えて行ってはならない。

(ユネスコ)

B。 収集

第 8条 同意

(a)公的または私的機関により、侵襲的又は非侵襲的行為を通じたヒト遺伝情報、ヒトプロテ

オーム情報及び生物学的試料の収集、並びに引き続き行われる処理、利用及び保管に当たっ

ては、金銭的及び個人的利得の誘導なしに、事前の、自由意思の下で、適切な情報に基づく、

明示された同意が得 られるべきである。同意に関するこの原則に対する制限は、国際人権法

と調和 し、国内規範によりやむを得ない理由についてのみ規定されるべきである。

4.参カロの条件

原則

4.B 各参カロ者から事前に自発的なインフォーム ド・ コンセン トを得なければならない。HBGRD
は、ヒトを対象とする研究における被験者の保護に関する適用法令および倫理原則に従つて、

適切な代理決定者から同意/許可を得ること、あるいは研究倫理委員会または関係当局から同

意免除を得ることを規定することができる。
ベス トプラクティス

4.5 当初のインフォーム ド・ コンセン トとは一致しないヒト生物試料またはデータの事後的利用

が想定される場合、ヒトを対象とする研究における被験者の保護に関する適用法令および倫理

原則に従つて、参加者または適切な代理決定者から新たな同意を得るか、研究倫理委員会また

は関係当局から同意免除を得るべきである。

(科学技術会議生命倫理委員会)

第人 (包括的同意と非連結匿名化試料)

1.(イ )一つの研究計画の中でゲノム解析研究を目的として提供される試料は、提供の同意が与

にヒ

ヒトのバイオバンク ―タベースに関するOECD
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えられる時に同時に、他のゲノム解析研究または関連する医学研究に使用することを認める

旨の同意が与えられていれば、それら他の目的の研究に使用することができる。

(口 )こ の場合には、提供試料が前号にいう他の目的の研究に使用されることについて、提供

者が十分にその意味を理解できるよう、その時点において予想される具体的研究目的を明ら

かにしつつ、説明がなされなければならない。

(ハ)前 2号の場合において、提供者の遺伝情報を含む個人情報が、その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説明されなければならず、それらの情報の厳格

な保護が保障されなければならない。
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(2)イ ンフォーム ド・ コンセントの撤回べの対応について

<現行>
○ 現行のゲノム指針 (10イ ンフォーム ド0コ ンセント (10))に おいては、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こととしている。

○ 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
いことができることとしている。
ア 当該試料等が連結不可能匿名化されてぃる場合
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

<検討のポイント>
○ 提供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、それまでに得られ

た研究結果の取扱いについて、検討する必要があるか。

○ 仮に、バンクから他の研究を行う機関に連結可能匿名化の状態で既存試料等を提供す
ることを可能 とする場合、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、試料等及び研究結果の廃棄について、どのような対応が必要となるか、
検討する必要があるか。

<見直しの方向性 >

提供者のインフォー仏 ド0コ ンセン トを撤回する機会を確保するため、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こととしつつ、
・ 当該試料等が連結不可能匿名化されている場合
・ 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

には、試料等を廃棄しないことができることとしてはどうか。

ただし、貴重な研究結果が無駄になることがないように、試料等を廃棄しないこと
ができることとする上記の2つの要件に該当しない場合であっても、
① 提供された試料等が研究に使用されていない場合には、試料等を廃棄する、
② 提供された試料等が研究に使用された場合には、それまでに得られた研究結果に
ついては廃棄しないことができるが、試料等はそれ以降の研究には使用せずに廃棄
する、

③ 提供された試料等を使用した研究が終了している場合には、研究結果については
廃棄しないことができるが、試料等については廃棄する

こととしてはどうか。
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他の研究を行 う機関から連結可能匿名化の状態で提供された既存試料等について、

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ついて

も、上記 と同じ取扱いとしてはどうか。 (こ の場合、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

された場合には、試料等及び研究結果を廃棄しないことができることとなる。)

<改正イメージ>
(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0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・情報髪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・情報羨ぜ研現結果 を

廃棄 しないことができる。

ア 当該試料・情報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ガヽ 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

く当該提供者に係る遺伝情報及びそれまでに得られた研究結果の取扱いに関する細則>
研究責任者は、廃棄すべき試料 0情報の範囲等について判断することが困難な場合には、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、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

埜
。研究業務の適正な実施に及ぼす影響

(参照条文 )

|ゲ ノム指釧

10 インフォーム ド・コンセント

(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。

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
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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。

6 研究を行 う機関の長の責務

(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つて、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。

<利用停止等に関する細則 >
本指針において、禾J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。
｀

(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。

(利用停止等)

第二十七条 個人情報取扱事業者は、本人から、当該本人が識別される保有個人データが第十六

条の規定に違反して取り扱われているという理由又は第十七条の規定に違反して取得されたも
のであるという理由によつて、当該保有個人データの利用の停止又は消去 (以 下この条におい

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、当該保有個人データの利用停止等を

行わなければならない。ただし、当該保有個人データ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、本人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、この限りでない。

(保有個人情報の利用停止義務)

第二十人条 行政機関の長は、利用停止請求があった場合において、当該利用停止請求に理由が

あると認めるときは、当該行政機関における個人情報の適正な取扱いを確保するために必要な

限度で、当該利用停止請求に係る保有個人情報の利用停上をしなければならない。ただし、当

該保有個人情報の利用停上をすることにより、当該保有個人情報の利用目的に係る事務の性質
上、当該事務の適正な遂行に著しい支障を及ぼすおそれがあると認められるときは、この限り

でない。

(ユネスコ)
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第 9条 同意の撤回

(a)ヒ ト遺伝情報、ヒトプロテオーム情報及び生物学的試料が医学 0科学研究のために収集さ

れるとき、そのデータが連結不可能匿名化された場合を除き、当事者は同意を撤回すること

ができる。第 6条 (d)の規定に従つて、同意の撤回は、当事者に対する不利益及び罰則を伴

ってはならない。                         ・

(b)同意を撤回した際は、当事者について連結不可能匿名化されている場合を除いて、ヒト遺

伝情報、ヒトプロテオーム情報及び生物学的試料は利用されるべきではない。

(c)連結不可能匿名化されていないデータ及び生物学的試料については、当事者の希望に基づ

き処理されるべきである。当事者の希望が確認できない、実行に適さないまたは安全性に欠

ける場合については、データ及び生物学的試料は連結不可能匿名化または破棄されるべきで

ある。
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(3)イ ンフォーム ド・ コンセン トの履行補助者の要件について

<現行>                          ・
〇 現行のゲノム指針 (10イ ンフォームド0コ ンセント (7))においては、研究責任者

は、当該機関に関する研究者以外の者 (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業務の一部を行わせることができることとなつているが、同意を受
けることを含めて行わせる場合、履行補助者は、原則として、医師、薬剤師等、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定している。

<検討のポイント>
○ 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のインフォ
ーム ド・コンセン トの履行補助者について、その要件の見直しを行 う必要があるか。

<見直 しの方向性>

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の履行補
助者の要件について、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で
なくともインフォーム ド・コンセントの業務に習熟しており、かつ契約において守秘
義務が担保されている者であれば認めることとしてはどうか。

(参照条文)

10 インフォーム ド◆コンセン ト

(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。

<イ ンフォームド・ コンセントの履行補助者に関する細則ゝ

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、薬剤師等、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。

(秘密漏示)

第 134条  医師、薬剤師、医薬品販売業者、助産師、弁護士、弁護人、公証人又はこれらの職に

あつた者が、正当な理由がないのに、その業務上取り扱つたことについて知り得た人の秘密を

漏らしたときは、六月以下の懲役又は十万円以下の罰金に処する。
2 宗教、祈祷若しくは祭祀の職にある者又はこれらの職にあった者が、正当な理由がないのに、
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その業務上取り扱つたことについて知り得た人の秘密を漏 らしたときも、前項と同様とする。

1国家公務員潤

(秘密を守る義務)'
第 100条 職員は、職務上知ることのできた秘密を漏らしてはならない。その職を退いた後とい

えども同様とする。
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10 その他の検討事項

(1)研究者等及び倫理審査委員会の委員に対する教育・研修

<現行>
○ 現行のゲノム指針においては研究者等 (研究責任者、研究担当者、遺伝カウンセ リン

グを実施する者、研究を行 う機関の長等)や倫理審査委員会の委員に対する教育 0研修
に関する規定はない。

○ 臨床研究指針においては、研究者等は、臨床研究の実施に先立ち、臨床研究に関する
倫理その他臨床研究の実施に必要な知識についての教育を受けなければならないとさ
れ、研究機関の長は、その教育を受けることを確保するために必要な措置を講じなけれ
ばならないとされている。

O 臨床研究指針においては、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とされている。

<検討のポイン ト>
○ 研究者等が研究現場における倫理指針を遵守しヒトゲノム遺伝子解析研究を適切に実
施することができるように、また、倫理審査委員会においてヒトゲノム遺伝子解析研究
の実施の適否等についてより適切な審査を実施することができるように、研究者等や倫
理審査委員会の委員に対する教育・研修に関する規定を設ける必要があるか。

<見直しの方向性 >

ヒトゲノム遺伝子解析研究の適切な実施を推進するため、
① 研究者等は、ヒトゲノム遺伝子解析研究の実施に先立ち、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遺伝子解析研究の実施に必要な知識について教
育及び研修を受けなければならないこと、

② 研究機関の長は、ヒトゲノム遺伝子解析研究の実施に先立ち、研究者等がヒトゲ
ノム遺伝子解析研究の倫理その他必要な教育及び研修を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こと、

③ 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ljれば
ならないこと

をゲノム指針に規定することとしてはどうか。

(参照条文)

臨床研究指針

第2研究者等の責務等

1研究者等の責務等

(6)研究者等は、臨床研究の実施に先立ち、臨床研究に関する倫理その他臨床研究の実施に必

要な知識についての講習その他必要な教育を受けなければならない。
｀
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3臨床研究機関の長の責務等

(12)研究者等の教育の機会の確保

臨床研究機関の長は、臨床研究の実施に先立ち、研究者等が臨床研究の倫理に関する講習

その他必要な教育を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。

第3倫理審査委員会

(8)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。
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