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iPS細胞を用いる加齢黄斑変性に対する臨床研究の取扱いについて

平成 24年 12月 12日

遺伝子治療臨床研究作業委員会 委員長 島田 隆

ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会 委員長 永井良三

1_背景と経緯

○ ヒト幹細胞を用いる臨床研究 (以下「ヒト幹細胞臨床研究」という。)は、

臓器機能再生等を通じて、疾病の予防、治療等に重要な役割を果たすことが

期待されてお り、これまで多くのヒト幹細胞臨床研究が、「ヒト幹細胞を用

いる臨床研究に関する指針」に基づく審議の上、実施されている。

○ 一方、ヒト幹細胞臨床研究の うち人工多能性幹細胞 (iPS細胞)を用いる

臨床研究については、これまで厚生労働大臣の意見を求める申請は行われて

いないが、加齢黄斑変性に対する臨床研究 (別添)について、研究機関にお

ける倫理審査を経て、近く申請が行われる可能性がある。

○ このため、申請が行われた場合の審議手続きについて整理する必要がある。

2 審議手続きについて

○  「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」は lPS細胞を用いる臨床

研究も対象としているため、上記 1の臨床研究についても、申請が行われた

場合は、「ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会」において審議される。

○ 一方、iPS細胞を用いる臨床研究については、iPS細胞の作製過程におい

て遺伝子導入を行 う場合、直接治療を目的として遺伝子導入を行 う意味での

遺伝子治療とは異なるものの、遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与する

という点では遺伝子治療と変わりがなく、当該遺伝子導入に関する品質・安

全性の面について遺伝子治療の専門家による確認の必要性を指摘する意見

がある。

注)ただし、遺伝子治療の専門家による確認を行う場合であっても、「ヒト幹細胞を

用いる臨床研究に関する指針」と「遺伝子治療臨床研究に関する指針」の両指針

の対象となることによつて審議手続き (両委員会での意見の調整等)が非効率に

なることがないように、配慮する必要があると考えられる。

○ そこで、当面の対応 として、上記 1の臨床研究については、必要十分か

つ効率的な審議を行うため、「ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会」に、

遺伝子導入に関する品質・安全性の評価のために必要な専門家を加えて、審

議を行 うこととする。

3 その他

O iPS細胞を用いる臨床研究と「遺伝子治療臨床研究に関する指針」との関

係については、上記 1の臨床研究の審議の経験も踏まえて、今後予定してい

る当該指針の見直しの際に整理することとする。



別添

滲出型加齢黄斑変性に対する自家iPS細胞由来網膜
色素上皮(RpE)シート移植に関する臨床研究

・ 研究機関               、

独立行政法人理化学研究所ほか計3施設

・総括責任者 (理化学研究所の研究責任者 )

神戸研究所 発生・再生科学総合研究センター

再生医療開発推進プログラム 網膜再生医療研究開発プロジェクト

プロジェクトリーダー 高橋 政代

・概要

> 自家IPS細胞由来の細胞を使用した新しい治療法の、安全性を確
認する。

>滲 出型加齢黄斑変性という網膜疾患患者本人の皮膚を採取、IPS

細胞を作成し、網膜色素上皮シートに分化誘導して患部網膜下に
移植する。                       1
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臨床研究の概要
]ヒ已|::::::::::|【研究の流れ】

医療機関

臨床研究の説明1同意取得
'  

畢   |

適格性の検査・一次登録
‐ 7‐

上腕部より直径4mm皮膚組織採取_‐

適格性の検査。二次登録
-8‐

RPEシニト移植手術
― Br

観察と評価 :移植後1年

移植後3年まで追跡調査

研究機関の倫理審査委員会で審査中(2012年 12月 現在)
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戦略研究の事後評価について

口感覚器障害戦略研究 (聴覚 )

・ 腎疾患重症化予防のための戦略研究



戦略研究に関する経緯とスケジュール

平成13年度 16年度 17年度 18年度 19年度 20年度 21年度 22年度 23年度 24年度

厚
労
科
研
費
の

新
た
な
枠
組
み

2期科学技術
基本計画

「今後の中長期的な

厚生労働科学研究の

在り方に関する専門

委員会」中間報告
(厚生労働省 )

第3期科学技術基本計画
平成18年 3月 閣議決定

平成13年 3月

閣議決定

・戦略研究インフラ 。戦略研究インフラ 。モニタリング・評価の検討

(全体像)   (研 究実施体制)

戦略研究企画・調査専門検討会

腎臓病重症化予防のための戦略研究 (平成24年 3月終了 )

感覚器障害職踏研究

(視覚 平成22年 3月終了、聴覚 平成24年3月 終了)

中間評価(3年 目)



事後評価における評価指標について

【専門的・学術的観点からの評価】
O研究成果の意義
学際的日国際的・社会的意義

0今後の研究・施策への発展性
・次の段階の研究開発の企画口実施、次の政策日施策形成への活用等
口国民への説明、結果のデータベース化等

【行政的観点からの評価】
期待される厚生労働行政に対する貢献度、施策への反映の見通し(アクションプランや

通知発出)等

【総合評価】
総合的な研究の成果および意義の評価と今後の課題等
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感覚器障害戦略研究 (聴覚)

(背景と経緯)

適切な介入により感覚器障害者の00Lの向上を目指すため、「感覚器障害戦略研究」として、研究課題のアウトカムの設定を
含めた研究計画を策定し、平成19年度から5年間実施した。

『感覚器障害戦略研究」の研究目的口概要

研究課題 聴覚障害児の療育等により言語能力等の発達を確保する手法の研究

研究目的

聴覚障害児の日本語言語発達に影響を与える因子を明らかにし、発達を保障する手法を確立する。

難聴の早期発見や、児の持つ認知的な偏り(発達障害等)が与える影響について、国際的なレベルの

エビデンスを確立し、より良好な言語発達をもたらす方策の普及を目指す。

アウトカム 受容語彙 (PV丁―R)表出語彙(WFT)お よび受容・表出構文能力(STA)の標準得点の平均値

研究リーダー 福島 邦博 (岡 山大学大学院医歯薬学総合研究科耳鼻咽喉・頭頸部外科 講師)

研究実施団体 公益財団法人 テクノエイド協会

一
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研究デザイン
研究方法 :

1聴覚障害児を対象とし、言語発達、適応度、療育の状況、聴覚障害の発見時期や状況、人工内耳の有無等の相互の
関係や現状を調べた。

2上記の解析結果を踏まえて開発した具体的な介入内容項目を含む新生児聴覚スクリーニングや療育時のリハビリテー
ションプログラムなどを用いて策定した介入研究計画に基づき、研究を実施した。

研究対象

生下時から聴覚障害を有すると考えられる児で、以下の基準を満たす者を対象とした。

1症例対照研究

(1)満4歳未満の時点で聴カレベル70dBHL以上の難聴が確定している児であつて

(2)現在、4歳 (年中児)～ 12歳 (小学校6年生)の

(3)言語発達検査が実施可能な者

2_介入研究

(1)満 4歳未満の時点で聴カレベル70dBHL以 上の難聴が確定している児であって

(2)現在、6歳 (小学校1年生)～ 12歳 (′1ヽ学校6年生)の

(3)先行実施した症例対照研究で用いた日本語言語発達評価 (Assessment of Language
Devdopment for」 apanese C師!dren iALADJIN)法 により、定型発達児童と比べ「指導プログ
ラム手順書」に定められる特定の言語領域 (語彙又は統語/理解及び産生)の言語発達レベ

ルに遅れが見られる者

主要評価項目 受容語彙(PVT―R)表出語彙(WFT)及び受容・表出構文能力(SttA)の標準得点の平均値

副次評価項目 ・語彙の理解力 ・語彙の産生力 ・統語の理解力 ・語用的能力 ・主観的変化

研究実施期間
【症例対照研究】平成20年度～平成21年度

【介入期間】平成22年度～平成23年度
4



研究の実施内容 (症例対照研究 )

研究参加施設 :

36都道府県、計 130施設
(医療施設、難聴幼児通園施設、特別支援学校、
メインストリーム小学校等)

対象者 :

78:名 (目 標充足率97.6%)のうち、
データクリーニングによる除外例を除く最終
解析対象数638名

研究参加施設
対象 :聴覚 障害児

1)聴カレベ/1/70dBHL以 上の難聴が確定 してい る児であつて

2)現在、 4歳 (年中児)～ 12歳 (小学校 6年生)の

言語発達評価 と情報収集 (学校、医療機関など)

コミュニケーション

のための言語 学習のための言語

症 例
(言語発達不良群)

対  照
(言語発達良好群)

外的因子 内的因子

要因の調査・分析
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研究目的の達成状況および成果(症例対照研究)

【研究目的の達成状況口成果】

ヽ 早期療育開始 (生後6ヶ月以内の補聴開始)は、良好な言語発達に貢献していることが明らかとなった

(調整オッズ比3.23、 pく 0.01)。

新生児聴覚スクリーニングは、早期療育開始に極めて有益であることが確認された(調整オッズ比20.21、

p〈 0.001)。

> 本研究に用いた言語発達評価方法 (ALAD」 INと命名)は、これまで施設・地域ごとに異なつていた日本語

言語発達評価手法のスタンダードとして普及させることができた。

目的変数
言語性コミュニケーション

能力
調整

オッズ比
′

95%Cl

下限

95%CI

上限

説明変数

新生児聴覚スクリーニングの

受検
132 037 072 244

早期療育開始

(生後6ヶ月以内の補聴開始)

323 く001 156 667

目的変数
早期療育開始

(生後6ヶ月以内の補聴開始 )

調整
オッズ比

′
95%CI

下限

95%CI

上限

説明変数
新生児聴覚スクリーニングの

受検
2021 く0001 830 4923
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研究の実施内容 (介入研究)

介入 :「言語発達評価」→「 課題のある言語ドメインの検討」→「指導プログラム手順書に基づく指導計画立案と実施」→

「最終評価」を一連のパッケージとして実施。

指導期間は6ヶ月間、合計12回 の指導とし、家庭学習課題を併用。

「言語発達の遅れ」

研究対象者の内訳 (介入群と対照群 )

ステッフ

1 初期評価
どの言語ドメインに課題を抱えている
のかを評価(執lADlN法 )データ不足

|ln■ 4:11

指導プログラム手順書|

指導の基本:共通パカ ■ジ

3最終評価
対象言語領域に対する介入指導が、

言語全般の発達に寄与したかどうか
を判定

7

2介入指導
課題を抱える言語領域に対し、指導ブ
ログラム手順書に従い個別指導計画
を立て実行

「言語発達の改善」を確認
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研究目的の達成状況および成果 (介入研究)(1)

【研究目的の達成状況口成果】

>ALAD」INによる言語発達評価とこれに基づいた言語指導による介入を実施することによって、言語発達
スコアの全項目が、介入後に有意(pく 0.001)に改善した。

非介入群および症例対照研究から得られた年齢別平均値と比較して、言語発達スコアが有意 (pく 0.05)に

改善した。

介入前後比較による言語発達スコアの変化
(two sample t― tes0

評価項目 介入前 介入後 鎚

総合言語発達
スコア

5430± 523 5947=L470 〈0001

コミュ_ケーンヨン

発達スコア
52.96± 762 5703± 6.08 く0001

語彙発達
スコア

53.69± 512 5860± 588 く0001

構文発達
スコア

5430± 7.31 5981 ± 561 く0001

介入群と対照群との比較 (lヶ月あたりの変化量)

(two sample t=tesう

評価項目 対照群 介入群 J直

総合言語発達
ス コア

0.428」ヒ0504 0.792=LO.511 0003

コミュ_ケーンヨン

発達スコア
0183」ヒ0_256 0.673=L0706 く0001

語彙発達スコア 0423」ヒ0.721 10,753==0.644 0.036

構文発達スコア 0437」ヒ0.467 0872」ヒ0739 0002
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研究目的の達成状況および成果(介入研究)(2)

【研究目的の達成状況口成果】

>介入群におけるlヶ月間の言語発達スコア上昇は、症例対照研究で観察された自然な言語発達スコアの
上昇率の約4倍であり、およそ6ヶ月間の言語指導によって、2年分の自然上昇に相当する改善率を示し
ていた。

lヶ月あたりの言語発達スコアの変化量

***

総合言語

発達スコア

コミュニケーション

発達スコア

語彙発達

スコア

構文発達

スコア

9
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***pく0.001 **pく 0.01 *pく0.05



研究目的の達成状況および成果

【研究論文】

l   Fukushima′ K.et al_(2012).Assessment package for ianguage development in japanese hearing― impaired children

(ALAD」 IN)as a test battery for the development of practical communication 4nnals ο′0しoloⅣ,′‰わ如 a77σ

ι′4αρゎ
"121,3-152   Kasai,N et al.(2012)EfFects of early identi■ cation and interventiOn On language development in Japanese children'with

preiingual severe to profound hearing impairment И●77a/S OFOo■Ow,商inοノ%D′ ′77σ ι′″
"gο

′qg% 121,16-20

3  Sugaya,A etaL(2012).Language abi!ity in the intermediate― scoring group of hearing― impaired children /4ar7a/S aF

OtO10″,ノ留り′
"0ス

。g/a77イ ム′̈ η″ノq邸4121,21-27
4  FtttyoShi,A.et al(2012).Syntactic development in」 apanese hea百 ng―impaired ch‖ dren /4/74′な0′ ЭわloⅣ,′力わοゎ

“

/

ar7″ ι′●″碧りた慇%121,28-34   `
5  Sugishita,S et al(2012)Language development,interpersona!communicatiOn,and academic achievement amOng

japanese chi!dren as assessed by the ALAD」 IN.Иr/7aた 。′OιO′oⅣ′雨 nοわy a77″ ι′うή ゎ″ 121,35-39
6. Iwasaki,S et al(2012).Language development in japanese ch“ dren who receive cochiear implant and/or heattng ald

わtema嗅onal youma/aF庵

“

♭だπθ Otottinο″″徴 多々 76,433-438
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研究成果の評価

専門的・学際的観点からの評価

【学際的・国際的・社会的意義】

◆通常学級を含む全国の小学校に在籍する高度難聴児に対して統一した言語発達評価を実施した初めての大規模疫学調査。

◆世界的にエビデンスが無かつた聴覚障害児の言語指導について、ALAD」INに基づく日本語言語指導マニュアルを整備し、その有用性を検証

し、さらに、ALAD」INによる評価の結果により、課題を抱える言語領域に対し言語指導を実施した効果を検証したことの意義は大きい。

【研究・施策への発展性】

◆症例対照研究の結果より、新生児聴覚スクリーニングによる早期療育の重要性が明らかになったことから、高度難聴児を確実に早期療育に

つなげるシステムの必要が明らかになった。また、新生児聴覚スクリーニングで検出されなかつた遅発性難聴などを把握する施策の充実を図る

ことが求められる。

行政的観点からの評価

◆聴覚障害児の日本語言語能力に関する全国規模の疫学データが得られたことによつて、今後の聴覚障害児に関する保健福祉行政の重要な

基礎資料となることが期待される。

●聴覚障害児に比較的短期間であつても言語聴覚療法を実施することで顕著な訓1練効果を見ており、通常の小学校に通う聴覚障害児が医療機

関等を利用しながら言語発達を図る選択肢が増えた。このような児童が成人した後の障害程度を軽減することにより、当事者の生活自立に資す

るだけでなく障害者施策における負担を社会資源や経済の観点から軽減するものである。

◆先天性聴覚障害児を対象としてこれまでにない全国規模の研究が実施された結果、症例対照研究において聴覚障害児の日本語言語発達に

影響を与える因子が明らかとなり、介入研究において言語指導によつて言語発達の有意な改善が示されたことは評価に値する。

◆ALADJ!Nを標準化プログラムとして広く実施できたことは、言語発達評価の均てん化言語指導の質向上に貢献した。戦略研究の枠組みを基

盤に、関連団体の協力やインターネット等を活用して、ALADJINのさらなる普及に向けた活動を続けてほしい。

◆今後、ALAD」 lNを利用した個別言語指導内容の精度の向上と、聴覚障害者の言語発達を支援する教育体制整備等のあり方に示唆を与えう

るデータの提示等も行つてほしい。さらに、追跡調査を通じて、実際の社会生活的な観点からの効果測定を行うなど、長期的な成果の評価を行

い、障害者政策に影響を与えうるエビデンスを創出することを期待したい。



腎疾患重症化予防のための戦略研究

(背景と経緯)

末期腎不全に対する血液透析の新規導入患者数を減少させるため、「腎疾患重症化予防のための戦略研究Jとして、研究課
題のアウトカムの設定を含めた研究計画を策定し、平成19年度から5年間実施した。

「腎疾患重症化予防のための戦略研究」の研究目的・概要

かかりつけ医/非腎臓専門医と腎臓専門医の協力を促進する慢性腎臓病患者の重症化予防のための診療

システムの有用性を検討する研究 (FROM―」)

地域における慢性腎臓病(CKD)の 啓発活動や、かかりつけ医における腎機能検査、尿蛋白検査の再評価に

より、CKD患者の診断・受療の向上を目指す。かかりつけ医に通院するCKD患者へ受診促進支援、栄養指

導、生活習慣改善指導の介入により、新規透析導入患者の減少につながる医療施策を見出す。

研究目的

アウトカム 5年後の透析導入患者数

研究リーダー 山縣 邦弘 (筑波大学医学医療系臨床医学域腎臓内科学 教授)

平成19年度～21年度 :公益財団法人 日本腎臓財団

平成22年度～23年度 :筑波大学
研究実施団体
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研究デザイン
研究方法 :

・かかりつけ医または非腎臓専門医に通院中の慢性腎臓病患者 (尿蛋白陽性もしくはGFR60ml/min以下)を対象とした。
・地区基幹病院または地区医師会を中心とした「かかりつけ医/腎臓専門医と腎臓病専門医間の診療連携ネットウーク」を

募集した。

・全ての参加患者とかかりつけ医に、「慢性腎疾患診療指針」として、受診頻度・食事内容・血圧測定・尿蛋白測定・腎機能

測定などの項目についての診療患者管理目標を予め設定する。「慢性腎疾患診療支援システム群 (介入群)」 では、かかり
つけ医/非腎臓専門医と腎臓病専門医間での「患者情報の共有化」と「診療の役割分担協力」、かかりつけ医への「栄養

療法支援」「受診状況調査を介する受診促進支援」などの機能を含むシステムを構築し、利用した。
・「慢性腎疾患診療支援システム群(介入群)」 と「通常診療連携群(対照群)」 の2群に割り付けるクラスターランダム化比較

試験を実施して介入効果を比較した。

調査対象 かかりつけ医・非腎臓専門医に通院中の40歳以上75歳未満のCKD患者

主要評価項目

1 受診継続率

かかりつけ医/非腎臓専門医と腎臓専門医の連携達成率

CKDのステージ進行率

2

3

副次評価項目

l CKD診療目標の実施率  4 血清クレアチニン値の2倍化到達数、6GFR50%低下到達数

2 血圧の管理目標達成率  5 新規透析導入患者数の年次推移

3.尿蛋白50%減少達成率  6 心血管系イベントの発生率

研究実施期間
【準備期間・登録期間】 平成19年度～平成20年度

【介入期間】平成20年度～平成23年度

13
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研究の実施内容 (2)

・ 15地域が参加。各地域2つ以上のクラスター(医師会)が登録され、計49クラスターが形成された。
・ CKD患者は、2′417人 (A群 1,211人 、B群 1,206人 )が登録された。
・ 参加かかりつけ医は559名 が登録された。

15
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研究目的の達成状況および成果 (1)

【研究目的の達成状況・成果】
>B群での生活食事指導に、期間中12回すべてに参加した者46:0%、 11回参加が22.5%、 10回参加が4.5%と、B群の参加
者の73.0%が3年間で10回以上継続指導を受けており、かかりつけ医の診療における生活食事指導は高い継続率を示した。

生活・食事指導べの参加状況
(2011年12月 末時点)

20%       40% 60%       80%
■12回終了 日11回終了 □10回終了 □10回未了 ■一時停止

0%
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研究目的の達成状況および成果 (2)

【研究目的の達成状況・成果】

>受診継続率は、A群 (8458%)よ りB群 (8955%)で有意に高かつた。(p=00013)
かかりつけ医と腎臓専門医の連携達成率はA群よりB群で有意に高かつた。(pく0 00ol)

・紹介基準に従つて腎臓専門医へ紹介した参加者数/紹介基準に達した参加者数:A群 (1414%)、 B群 (3390%)
・かかりつけ医と腎臓専門医が併診している参加者数/紹介基準に達した参加者数 :A群 (859%)、 B群 (2015%)

主要評価項目1,受診継続率
(2011年 10月 時点)

追跡集団A群 1195名 ,B群 1184名 から、登録時以降一度も来院がない9名

(うちA群 2名 ,B群 7名 )を除いた、A群 1193名,B群 1177名 について、6ケ月
以上の受診中断の発生数は、A群 184名 、3群 123名 であつた。

主要評価項目2. 連携達成率

40%

30% |

Att      B群

連携達成率1

=紹介基準に従つて腎臓専F5医へ紹介した参加者数
/紹介基準に達した参加者数

(2011年 10月 時点 )

A群     8群
連携達成率2

=かかりつけ医と腎臓専門医が併診している参加者数
/紹介基準に達した参加者数
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研究目的の達成状況および成果(3)

【研究目的の達成状況・成果】

>全参加者における腎機能の推移は、介入開始時の平均
eCFRは58 86mL/min/1,73m2で ぁったが、3年間の経過で

は年間あたりのeGFRは -246 mL/min/173m2の 低下速度
であつた。研究計画当初予想していた低下速度-593
mL/min/173m2ょ りも緩やかな進行であり、腎機能悪化
スピードは予想よりも緩徐であることが示された。

また、A群よりもB群でCKDステージ進行率は緩徐な傾向に

あつた。

>CKDのステージ進行率については、評価方法を確定し、解

析を実施する予定。

※2012年3月 までのデータの最終解析を本年度中に実施する予定
である。

eGFRの推移 (全参加者、研究計画当初予想)

18
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研究目的の達成状況および成果 (4)

【研究論文】

1.  Yamagata,K.et al.(2010)Design and methods of a strategic outcome study fOr chronic kidney disease:Frontier of

renal outcome modincations in」 apan a腸′baノ a77″ どkρerimθ″ム′ノハた平ノン化渭qg% 14,144-151

2  T」imai R et al(2010).Measurement of health― related qualty of ife in patients wtth chronic kidney disease in iapan

with euroqo(EQ-5D).Clinicaノ a77″ Expθ〃″e17ι′ノ́此r″レτ′q♂И14,340■348

3  Kondo,M eta!.(2011).COst― efFectiveness of chronic kidney disease mass screening test in japan Ciinicaノ a77び

F/pθ″
"e/7″

′″″力″わク 16,279-291
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研究成果の評価
専門的・学際的観点からの評価

【学際的・国際的・社会的意義】

◆ かかりつけ医に通院するCKD患者が登録された大規模前向き研究は世界でも類がなく、本研究の意義は大きい。

今後実施される最終解析によって、生活指導などの非薬物療法の治療効果を明確にすることにより、CKD診療におけるエビデンス

が構築できる可能性がある。

【今後の研究・施策への発展性】

◆ 本研究の最終解析の後に、今回行つた慢性腎臓病の患者に対する生活指導等の非薬物療法が、糖尿病でみられるレガシー効

果と同等の効果があるか、本コホートを長期観察することにより、確認することが可能となりうる。

行政的観点からの評価

◆ 本研究により整備された生活・食事指導マニュアル及びかかりつけ医や栄養士を中心とした医療連携のためのネットワークを活

用した透析導入患者の増加の抑制により、腎疾患患者のステージ進行の抑制によるQOL悪化の防止が見込める。

総合評価

◆ 3年間の介入期間を通じて、「受診継続率」「かかりつけ医と腎臓専門医の連携達成率」「CKDステージ進行率」の三つの主要評
価項目のうち、「受診継続率」「かかりつけ医と腎臓専門医の連携達成率」でA群に比べB群で高い結果を得た。また、CKDステージ進
行率でもA群と比べ日群において進行が緩やかであるとの解析結果を得ており、これらの結果から、かかりつけ医と腎臓専門医との
連携による診療システムが、腎疾患の重症化予防に対し有効性を持つ可能性が示唆された。

◆ 研究班からは、両群のCKDステージ進行率について、想定より進行が遅く、介入効果を十分解析できていないとの懸念が示され
たが、戦略研究期間内に実施された介入の成果をリスク層別解析など、現状を詳細に分析した上で、戦略研究終了後のフォローアッ
プ研究等を検討し、本研究での介入手法の均てん化に向けて実効性のある検討を継続いただきたい。大規模な人的資源が投入され
ていることについてのコストパフォーマンス分析、生活習慣病全般に対する研究成果による貢献等については特に検討が必要である。
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第 75回 科学技術部会
資料 6

平成 24年 12月 12日

「戦略 研究 に 向 けた研究実 施 計 画書作 成 に関す る研究 」の

中間評価について

【課題名】「市町村における生活習慣病予備群の発症予防対象者の抽出と保健指

導等の予防介入システムの効果に関する研究」のための研究実施計画

書作成に関する研究

本研究は、住民の健康リスクに応じた優先被介入者の抽出及び当該対象者

への保健指導プログラムを開発し、これらに基づいて構築される一連の予防介

入システムを地域に導入し、その効果を検証することを目的とした戦略研究の

実施計画書作成を行うものである。        ―    ――

中間評価に際 して提出された研究実施計画書案に基づき、戦略研究企画・

調査専門検討会では、主に、以下の点に関して戦略研究としての実現可能性を       |
‐引き続き検討する必要があると指摘した。

今後、本検討会は、研究実施計画書案の評価を継続して実施し、本年度内に、

平成 25年度からの戦略研究の実施に関する最終評価を行う。

(主な検討課題)                                 |
0自治体における保健指導プログラムの効果検証として、比較可能性が最

も高い研究デザインとなるようにすること

O研究を実施する自治体の要件及びその根拠について客観性が担保され

るようにすること

O保健指導プログラムについて、最も適切な理論的根拠を明確にした上で

介入内容を標準化すること

O戦略研究の実施期間を考慮した上で、介入内容に対して最も適切に評価

できるような評価項目を設定すること



第75回 科学技術部会

平成24年 12月 12日
資 料   7

「国の研究開発評価に関する大綱的指針」
改定について(概要 )

平成24年 12月

内閣府政策統括官(科学技術政策・イノベーション担当)付

評価担当



評価の仕組み

総合科学技術
会議での審議
を踏まえ政府
が決定

各府省

研究開発機関

各府省
研究開発機関

国の研究開発評価に関する大綱的指針
(平成24年 12月 6日 内閣総理大臣決定)

〔参考〕

国の研究開発の大綱的指針の改定の経緯

国の研究開発全般に共通する評価の実施方法
のあり方についての大綱的指針(H9、 8)

〔栞署閣若馨異島望ン躙 題に関する評価の〕
苺

国の研究開発評価に関する大綱的指針(H13.11)

〔尊彗″爵藝醤藻戴鮮髯羹鷲認健竜鐸
に関する評価〕

苺

国の研究開発評価に関する大綱的指針 (H173)

国の研究開発評価に関する大綱的指針 (H20.10)

〔鷲∬轟鱗鰤 霜磐β効率イし、国際水準〕
苺

国の研究開発評価に関する大綱的指針 (H2412)

〔堪誕Tξg運峯z:縫証『
の導入、アウトカム1旨〕 1



回の研究開発評価に関する大綱的指針のポイント

各府省においては、「国の研究開発評価に関する大綱的指針」(平成20年 10月 31日 内閣総理大
臣決定)に沿つた評価指針等を策定し、これに基づき評価を実施。
第4期科学技術基本計画 (平成23年 8月 19日 )において、科学技術イノベーション政策における
PDCAサイクルの確立が謳われており、そのための研究開発評価システムの改善及び充実が必要 :

総合科学技術会議における意見具申を受け、内閣総理大臣により決定 (平成24年 12月 6日 )。

今後、各府省は、大綱的指針の改定を受け、評価指針等を改定 (策定)し、評価を実施。

現状の研究開発は、施策の目標に対する各研究開発課題の位置付け、関連付けが不明確。結
果として各研究開発課題の総体としての効果が十分に発揮されているとは言えない状況。

政策課題を解決し、イノベーションを生み出していくためには、研究開発課題や研究資金制度を
研究開発プログラムとして設定(プログラム化)し 、適切な評価を実施することを通じて、次の研
究開発につなげてし≦ことが重要。



研究開発課題の関連付けによるプログラム化

施策の企画立案段階において、あらかじめ研究開発プログラム

を設定し、その下で必要な研究開発課題等を配置し実行する

研究開発プログラム

総
合
的
上

体
的

に
推
進

研究開発課題・プロジエクト(産学連携)

(規制改革・税制措置 等)

明確な目標とスケジュール

研究開発課題・プロジエクト(基礎研究 )

研究資金制度のプログラム化

上位の施策目標との関連性を明確にし、当該研究資金制

度の目的に応じた検証可官ヒな目標を設定し、研究開発プロ

グラムとして実施する

研究開発プログラム

明確な目標とスケジュール

研究資金制度
・競争的資金制度
・その他の制度

研究開発プログラムの設定の基本的考え方

研究開発プログラムにより解決すべき政策課題及び時間軸を明確にした検証可能な目標 (アウト
カム指標による目標)を設定するとともに、上位の階層である施策における位置付けが明確であ
ること。
日標の実現に必要な研究開発課題及び必要に応じ研究開発以外の手段のまとまりによつて構成

示されること。
研究開発プ巳グラ

※アウトカム指標 :成果の本質的又は内容的側面であり、活動の意図した結果として、定量的又は定性

的に評価できる、日標の達成度を測る指標



第4期科学技術基本計画 (平成23年8月 19日 )(抄 )

V.社会とともに創り進める政策の展開
3.実効性のある科学技術イノベーション政策の推進
(4)科学技術イノベーション政策におけるPDCAサイクルの確立

② 研究開発評価システムの改善及び充実
く推進方策>

◆ 国は、研究開発の各階層 (政策、施策、プログラム又は制度、研究開発課題)を踏まえた研究開発評価システム
の構築も含め、科学技術イノベーションを促進する観点から、研究開発評価システムの在り方について幅広く検
討を行い、「国の研究開発評価に関する大綱的指針」について必要な見直しを行う。

◆ 国及び資金配分機関は、ハイリスク研究や新興,融合領域の研究が積極的に評価されるよう、多様な評価基準
や項目を設定する。研究開発課題の評価においては、研究開発活動に加えて、人材養成や科学技術コミュニ
ケーション活動等を評価基準や評価項目として設定することを進める。また、それが有効と判断される場合には、
世界的なベンチマークの適用や海外で活躍する研究者等の評価者としての登用を促進する。

◆ 国及び資金配分機関は、優れた研究開発成果を切れ目無く次につなげていくため、研究開発が終了する前の適
切な時期に評価を行う取組を促進する。

◆ 国及び資金配分機関は、評価の重複や過剰な負担を避けるため、他の評価結果の活用を通じて、研究開発評
価の合理化、効率化を進める。

◆ 国は、評価に関する専門的知見や経験を有する人材の養成と確保を進める。国は、大学及び公的研究機関が、
業務運営のための情報システムを研究開発評価にも活用できるようにするなど、評価を効果的、効率的に行う事
務体制を整備するとともに、これに携わる人材の養成やキャリアパスの確保を進めることを期待する。

○
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平成 24年 12月 12日

厚生科学審議会科学技術部会委員名簿

平成24年 12月 12日 現在

氏  名           所  属

相澤 質撃
 ` ~橋 大学大学院国際企業戦略研究科教授

井部 擾f   聖路加看護大学長

琴昇 箔早   株式会社ル・ベルソー代表取締役

琴結 芝雷   社団法人日本医師会常任理事

選ゝ 芳
む   国際医療福祉大学大学院副大学院長

金澤 雪爺   国際医療福祉大学大学院長

i鶏番置    クリニツク川越院長
尉等 旨賃   独立行政法人国立病院機構理事長

塔寛 臭曇早  東京大学大学院理学系研究科教授

宝蓮 麓芋   北海造大学大学院医学研究科教授

◎ 紫弊 買奮   自治医科大学長

西島 正弘   昭和薬科大学長

野村 由異早  中日新聞社編集局整理部記者

橋本 信笑   独立行政法人国立循環器病研究センター理事長

O誓謄 謂是   慶應義塾大学医学部特任教授

0潜異 茨臭   聖路加国際病院長

町野 議    上智大学生命倫理研究所教授

松田 ぎ
る   協和発酵キリン株式会社相談役

簡
み
落亨    高知県立大学長

宮田 満    日経BP社特命編集委員

習将 蓬劣   国立感染症研究所名誉所員

菫育 歪雀   東京理科大学薬学部教授

置畜 蓄笑   日本医用光学機器工業会理事代理

(50音順、敬称略)

◎部会長 ○部会長代理
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平成24年 12月 12日  1~ ~|

「ヒトゲノムロ遺伝子解析研究に関する倫理指針」の見直しについて(概要)

1.ゲノム指針とは

(1)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究(以下「ゲノム研究」という。)は、子孫に受け継がれ得る遺伝

子等の構造又は機能を、血液等の試料等を用いて明らかにしようとする研究である。

(2)研究の過程で得られた遺伝情報は、提供者及びその血縁者の遺伝的素因を明らかに

し、その取り扱いによつては、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

う側面を持つ。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要請されてきた。

(3)そこで、研究現場で遵守されるべき倫理の指針として、平成13年に、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」(以下「ゲノム指針」
という。)を共同で策定した。 (別紙1)

<経緯>
平成12年 6月

平成13年 3月

平成15年 5月

平成16年 12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J策定

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Jを公布 (平成13年 4月施行)

「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)

ゲノム指針の全部改正(平成17年 4月施行)

2見直しの経緯

(1)前回、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見直しに重点が置かれた。当時の3省の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

摘があつた。

(2)近年、解析技術の進展に伴い、より高速かつ簡易に遺伝情報の解読が可能となり、ゲノ

ム研究については、疾患等との関連性を明らかにするため大量の遺伝情報を取扱う研究

など研究スタイルが多様化してきている。

(3)現在のゲノム指針の施行(平成17年 4月 )から5年が経過し、見直し時期となつた。

(4)このため、平成23年 4月 より、3省に専門委員会を設置、合同開催した(別紙2)。 合同

専門委員会は9回の審議を経て、指針の見直し案をまとめた。

(5)見直し案について、専門委員会の上位の関係審議会の部会の了承の後、平成24年 2



月～3月 に、パプリック・コメントを実施した。
パブリック・コメントの結果を踏まえ、平成24年 4月 の第 10回の合同専門委員会は、最

終的に見直し案をまとめた。

(6)平成23年 6月 の「社会保障・税番号大綱」において、機微性の高い医療等情報の取扱

いに関して、個人情報保護法等の特別法についても整備することとされた。

厚生労働省は内閣官房と連携し、平成24年 4月 より検討を開始し、医療等情報の取扱

い等に関する法案の平成25年通常国会への提出を目指し、夏頃までに法案化にあたつて

の基本的な論点等の整理を行ない、報告書をまとめることとされた。

ゲノム指針の見直し案に、その議論の行方を考慮する必要があるかを見極めるため、3

省の専門委員会の上位の関係審議会の部会への上程を見合せていた。

(7)平成24年 9月 に、上記の検討結果力ぐ報告書に取りまとめられたが、特に、現時点でゲノ

ム指針の見直し案に具体的に反映する事項は無かつた。

3.主な見直し事項

(1)試料等(既存)の収集・分譲のあり方

研究実施機関 (a)でのゲノム研究終了後、他の研究実施機関(b)が、研究実施機関 (a)

が保存している試料等の提供を受けて、ゲノム研究を行なうことができるようにした。

また、遺伝情報の保護を図りつつ、研究実施機関(a)は、研究実施機関に(b)に試料等

を匿名化 (但し、番号等により提供者の同定可能な状況)し提供できるようにした。

【関係項目】; 15(1)15(2)
【効果】 O 研究実施機関で保存している試料等を、より有効に活用ができるようになる。

O 研究実施機関(b)は、研究実施機関(a)から試料等の提供者に関する追加情報の入手も可能

となり、長期的な追跡研究もできるようになる。

(2)インフォームド・コンセント

試料等の提供者に対するインフォームド・コンセントの際に、①「将来のゲノム研究に、当

該試料等が利用される可能性及びその手続き」、②「遺伝情報の開示の方針」(ゲノム研究

で明らかになる遺伝情報を提供者本人に開示することを希望するかどうかに資するもの)を 、説明事項とし

て追加、明示した。

【関係項目】 ; 7(3)7(11)の細則

【効果】 O 研究者は、自らの研究のために提供を受けた試料等を、将来の別のゲノム研究で利用する場

合、その同意の範囲内の研究であれば、提供者の再度の同意を受けずに利用が可能となる。

O 提供者は、遺伝情報の開示の方針に基づいて、開示・非開示の判断がより容易になる。

(3)遺伝情報の開示の扱い

●
‘



(2)の遺伝情報の開示の方針等の説明において、「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であつて、開示しないことについて提供者のインフォムド・コン

セントを受けている場合Jは、全部又は一部を開示しないことができることを追加した。

【関係項目】 ; 8(1)8(1)の 細則

【効果】 O 提供者の理解を得て、近年の大量の遺伝情報を明らかにする研究又はそれを取り扱う研究が

進むようになる。

(4)その他

ゲノム研究の外部委託 (解析等)における遵守事項の具体化、研究者や倫理審査委員会

の委員に対する教育・研修等の規程を新たに追加した。

【関係項目】 : 12(2)12(2)の細則 18(1)18(1)の 細則、3(11)4(8)10(7)
【効果】 O ゲノム研究のより適正な実施の確保を図ることができる。



(別紙1)

現行の「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の概要

く主な内容>

O 研究の適正な実施

・ 研究計画の倫理審査委員会による事前審査と研究機関の長による許可
・ 試料等の原則匿名化による研究を行う機関への提供
・ 研究計画に従つた研究の適正な実施の監督
・ 研究結果の公表等による透明性の確保を図ること
・ 「ヒト細胞・遺伝子・組織ハ・ンク」への試料等の連結不可能匿名化による提供

O 試料等の提供者に対する配慮

・ 事前の十分な説明と自由意思による同意 (インフォームト
・・コンセント)のうえで、試料等の提供

を受けること
・ 提供者から自らの遺伝情報の開示の希望があつた場合の原貝J開示
・ 遺伝情報の開示における遺伝カウンセリンク:の機会提供の配慮

O 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を講じること
・ 個人情報管理者の設置
・ 個人情報の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った場合の個人情報の開示等
・ 個人情報の扱いに係る苦情窓口の設置

O その他

必要に応じ又は施行後5年を目途に見直しを検討



〈月J悧籠2)

「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の見直しに係る検討体制

1検討体制

検討にあたつては、文部科学省、厚生労働省及び経済産業省における次の委員会を合

同で開催して議論を進めた。

O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」

O厚生労働省 :

厚生科学審議会 科学技術部会

「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」

0経済産業省 ;

産業構造審議会 化学・バイオ部会

「個人遺伝情報保護小委員会」

2.メンバー

(敬称略 O:主査)

委員名 所属 専門 所属

永井良三 東京大学大学院医学系研究科教授 臨床医学輛鶏 )

三省辰井聡子 明治学院大学法学部准教授 刑法、医事法、科学技術政策

玉起美息子 アステラス製薬い研究推進部研究推進部課長 産業界

福井次矢 (社)日 本病院会常務理事・聖路加国際病院院長 医療関係者 文

厚山縣然太郎 山梨大学大学院医学工学総合研究部教授 公衆衛生学、人類遺伝学.疫学

知野蔵子 読売新聞東京本社編集局編集委員 マスコミ

文

経

徳永勝士 東京大学大学院医学系研究科教授 人類遺伝学

武藤香織 東京大学医科学研究所准教授 社会学、医療福祉論

栗山真理子 hlP0 7"キ生児を支える全国ネットアラシ
・―ホレト専務理事 患者代表

厚藤原康弘

増井 徹

(独 )国立がん研究センター中央病院副院長

(独 )医薬基盤研究所案病・疾患資源研究部長

臨床医学

基礎医学

俣野哲朗 国立感染症研究所エイズ研究センター長 基礎医学

高芝利仁

堤正 好

高芝法律事務所弁護士 法律

経NPO個人遺伝情報取扱協議会理事長 産業界

藤原静雄 中央大学法科大学院教授 法律、個人情報保護法

横野 恵 早稲田大学社会科学総合学術院専務講師 医事法

小幡裕― (独 )理化学研究所筑波研究所所長 遺伝子工学

文鎌田直之 (独 )理化学研究所ゲノム医科学研究センター長 ゲノム解析

前田正一 慶應義塾大学大学院健康マネジメント研究科准教授 生命倫理、個人情報保護法

(注)所属は検討開始時点

O



3.会議の開催状況

平成23年 4月 19日

平成23年 5月 16日

平成23年 6月 7日  :

平成23年 6月 28日

平成23年 7月 19日

平成23年 8月 9日  :

平成23年 10月 31日

平成23年 11月 28日

平成23年 12月 19日

(上位の関係審議会

平成24年 4月 16日 :

第1回 見直しの主な論点、有識者ヒアリング①

第2回 有識者ヒアリング②

第3回 有識者ヒアリング③

第4回 論点整理等①

第5回 論点整理等②

第6回 論点整理のまとめ

第7回 見直し案の検討①

第8回 見直し案の検討②

第9回 見直し案の検討③、まとめ

の部会の了承後、パブリック・コメント実施)

第10回 パブリック・コメントヘの対応の検討、まとめ
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『現行指針Jと『見直u案 げプリ
"01ル

ト時点)Jと『見直し・1訓離コ の対照表

(※ 「現行指針」欄の、マーカー部分は、「見直し案 0ゞ フ
・
リック・コメント時点)」 の規定との対比のため、参考に再掲している規定)

現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コルト時点) 見直し・最終案

目次 目次

赦
詢
デ

基本的考え方

鋼

本指針の適用範囲

保護すべき個人情報

海外との共同研究

３

一
４

第

５

一
６

一
７

一
８

一
９

一

2 研究費等の責務

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

研究責任者の責務

個人情報管理者の責務 _

倫理審査委員会の責務及び構成

第3 提腱者に対する基本姿勢
10 インフォームド・コンセント

ll 遺伝情報の開示

12 遺伝カウンセリング

第二 試料等の取扱い

13 -試 料等の利用

敵
第
１
２

基本的考え方

鉢 樹

本指針の適用範囲

２第

３

一
４

一
５

一
６

一

研究者等の責務等

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

研究責任者の責務

海外との共同研究

第3 提供者に対する基本姿勢

フ インフオームド・コンセント

8 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

⊇ 倫理審査委員会の責務及び聞戎

13 試料・情報の保存及び廃棄

第5 屋畳・情墨の取扱ぃ豊

赦
「
１
２

基本的考え方

基本方針

村 計 のi明鋼

第2 研究者等の責務等

ュ 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 研究責任者の責務

6 海外との共同研究

第3 提供者に対する基本姿勢

フ インフォーム ド・コンセント

旦 遺法情報の開示

9 遺伝カウンセリング

第4 倫理審査委員会

10 倫理審査委員会の責務及び構成

第5 試料・情報の取扱ぃ豊
11 他の研究を行う機関への試料・情報の提供等

13 試料・情報の保存及び廃棄

1



現行指針 見直し案 lll・ フ
・
リック,コメント時点) 見直し・最終案

14 試料等の保存及び廃棄の方法

菫互 見直し

第■ 用語の定義

粒    11コロ1

第■ 施行期日

14 研究を行う機関の既存試料・情報の利用

15 外部の機関の既存試料・情報の利用

第6 個人情報の保護

』 保護すべき個人情報
17 安全管理措置
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7 用語の定義

第3 見直し

第2 細則

第⊇ 施行期日
第 11 綱 輝

14 研究を行う機関の既存試料・情報の利用

15 外部の機関の既存試料・情報の利用

第6 個人情報の保護

」 保護すべき個人情報
17 安全管理措置

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7 用語の定義

菫旦 見直し

第9 細劇

第 10 施行期日

第11麟

敵 赦 敵

科学研究の推進は、人々が健やかで心豊かに生活で

きる社会を実現するための重要な課題である。その中

で、20世紀後半に開始されたヒトゲノム・遺伝子解析

研究は、生命科学及び保健医療科学の進歩に大きく貢

献し、人類の健康や福祉の発展、新しい産業の育成等

に重要な役割を果たそうとしている。

一方、ヒトゲノム・遺伝子解析研究は、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可能性があると

いう側面がある。そこで、人間の尊厳及び人権を尊重

し、社会の理解と協力を得て、適正に研究を実施する

ことが不可欠である。そのため、世界医師会によるヘ

科学研究の推進は、人々が健やかで心豊力ヽ 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、人類の健康や福祉の発展、新しい産業の育成等

に重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償存し、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・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、人間の鞠厳及び人権を

尊重し、社会の理解と協力を得て、適正に研究を実施

することが不可欠である。また、世界医師会によるヘ

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ar7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・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

することが不可欠である。また、世界医師会によるヘ

2



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

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、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

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/ム ,遺

伝子解析研究一般に適用されるべき倫理指針として、

文部科学省、厚生凱動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。また、ヒトゲ

ノム・遺伝子解析研究が多様な形態力ち ることに配慮

ルシンキ宣言等に示された倫lluを踏まえ、提供者

個人の人権の保障が、科学的又は社会的な利益に優先

されなければならないことに加えて、この側面につい

て、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

伝刊椰析研究一般に適用されるべき倫理指針として、

文部科学省、厚生労働省及び経済産業省において共同

で作成し、社会に提示するものである。また、ヒトゲ

ノム・遺伝子解析研究が多様な形態があることに配慮

て策定された「ヒトゲノム研究に関する基本原則」(平

成12年 6月 14日科学技術会議生命倫理委員会取りま
とめ)に示された原則に基づき、また、「遺伝子解析研

究に付随ける倫理問題等に対応するための指針J(平成 して、この指針においては基本的な原則を示すことと して、この指針においてJま基本的な原員」を示すことと

し、研究者等が研究計画を立案し、その適否について し、研究者等が研究計画を立案し、その適否についてlZ年 4月 ZO日 厚生翻序曜翻駐謝 画祀 蜜尉 J耐釧 n帷 取

りまとめ)、 ユネスコの「ヒト遺伝情報に関する国際宣 倫理審査委員会が判断するに当たっては、この原則を倫理審査委員会力洋」断するに当たつJま、この原則壺

言」、個人情報の保護に関する法律 (平成15年法律第 踏まえつつ、個々の研究計画の内容等上こ応じて適切に踏主えつつ、個 の々壁空計画の内容等に応じて適切に

57号)等を踏まえ、ヒトゲノム・遺伝子解析研究一般

に適用されるべき倫理指針として、文部科学省、厚生

労働省及び経済産業省において共同で作成し、社会に

提示するものである。

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関わるすべての関係

判断することが求められる。

なお、個人情報保護に関し、ヒトゲノム・遺伝子解

析研究を行う機関においては、民間企業、行政機関、

独立行政法人等の区分に応じて適用される個人情報の

保護に関する法律、行政機関の保有する個人情報の保

護に関する法律(平成 15年法律第 58号)、 猟十行政法

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う 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。

判断することが求められる。

なお、lE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 、イ岬 の

保有する個人情報の保護に関する法律(平成 15年法律

第 58号 )、 独立行政法人等の保有する個人情報の保護

に関する法律(平成 15年法律第 59「∋及引固人情報の

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連守する必要があ

ることに留意しなければならない。

者においてこの指針を遵守することが求められる。

なお、個人情報保護に関し、ヒトゲノム・遺伝子解

析研究を行う機関においては、民間企業、行政機関、
勲十行政法人等の区分に応じて適用される個人情報の

保護に関する法律、行政機関の保有する個人情報の保

護に関する法律 (平成 15年法律第 58号)、 独立行政法

人等の保有する個人情報の保護に関する法律 (平成 15

年法律第 59つ 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

される条例を連守する蝶 があることに留意しなけれ

ばならない。



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

第1 基本的考え方 第1 基本的考え方 第 1 基本的考え方

1 基本方針

本指針は、遺伝情報が得られる等のヒトゲノム・遺

伝子解析の特色を踏まえ、すべてのヒトゲノム・遺伝

子解析研究に適用され、研究現場で連守されるべき倫

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ね̂ 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・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Tll益に対

する優先

(6)本指針に基づく研究計画の作成及び遵守並びに

独立の立場に立った倫理審査委員会による事前の

審査及び承認による研究の適正の確保

(7)研究の実施状況の第二者による実地調査及び研

究結果の公表を通じた研究の透明性の確保

(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対話

<注>

本指針において、研究の過程で得られる申 提`供者

及び血縁者の遺伝的素因を明らかにするおそれがあること、

さらに研究内容によつては提供者個人の問題にとどまらず提

供者が属する集国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

1    動

本指針は、遺伝情報が得られる等のヒトゲノム・遺

伝子解析の特色を踏まえ、すべてのヒトゲノム・遺伝

子解析研究に適用され、研究現場で連守されるべき倫

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・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連守並びに

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対話

<注>

本指針において、研究の過程●尋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力ヽこするおそれがあること、

さらに研究内容によつて国角眸者個人の問題にとどまらず提

供者が属する集団の性質等を特徴づける可能性があること等

により、様々な問題を提起する可能性があるというヒトゲノ

1 基本方針

本指針は、遺伝情報が得られる等のヒトゲノム・遺

伝子解析の特色を踏まえ、すべてのヒトゲノム・遺伝

子解析研究に適用され、研究現場で遵守されるべき倫

理指針として策定されたものである。本指鋼 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)事前の十分な説朋と自由意思による同意 (イ ン

フォームド・コンセント)

(3)個人情報の保護の徹底

(4)人類の知的基盤、健康及び福祉に貢献する社会

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

独立の立場に立った倫理審査委員会による事前の

審査及び承認による研究の適正の確保

(7)研究の実施状況の第二者による実地調査及び研

究結果の公表を通じた研究の透明性の確保

(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対話

<注>
本指針において、研究の過程で得られる遺伝情報力織

及び血稼書の遺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つては提供者個人の問題にとどまらず提

供者が属する集団の性質等を特徴づける可能性があること等

により、様々な問題を提起する可能性があるというヒトゲノ
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現行指針 見直し案 Ofプ リック・コメント時点) 見直し・最終案

ム・

―

を踏まえ、第6の 16(3)におい

て、本指針の対象とすべき研究の定義及刷 を定めている。

ム・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。

ム・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U節囲を定めている。

2 本指針の適用範囲

(1)本指針は、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遵守を求める

ものである。適正な研究の実施のためには、研究

者等一人ひとりの努力が重要であるほか、研究を

行う機関においても個人情報の保護や倫理面での

対応を適切に行うために必要な組織体制や環境の

整備を図ることが重要である。

なお、診療において実施され、解析結果が提供

者及びその血縁者の診療に直接生かされることが

医学的に確立されている臨床検査及びそれに準ず

るヒトゲノム・遺伝子解析は、医療に関する事項

として、今後、慎重に検討されるべき課題であり、

本指針の対象としない。

ただし、これらのヒトゲノム・遺伝子解析につ

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適切な取扱いのための指

針に従うとともに、関係学会等において作成され

る指針等を参考に、本指針の趣旨を踏まえた適切

な対応が望まれる。

(2)ヒ トゲノム・遺伝子盤狂研究に関立五倫理担量

本指針の適用範囲

本指針は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を対象
とし、その研究に携わる研究者等に連守を求める

ものである。適正な研究の実施のためには、研究

者等一人ひとりの努力が重要であるほか、研究を

行う機関においても個人情報の保護や倫理面での

対応を適切に行うために必要な組織体制や環境の

整備を図ることが重要である。

なお、診療において実施され、解析結果が提供

者及びその血縁者の診療に直接生かされることが

医学的に確立されている臨床検査及びそれに準ず

るヒトゲノム・遺伝子解析は、医療に関する事項

として、今後、慎重に検討されるべき課題であり、

本指針の対象としない。

ただし、これらのヒトゲノム・遺伝子解析につ

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。

村 謝 のi調銅

本指針は、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遵守を求める

ものである。適正な研究の実施のためには、研究

者等一人ひとりの努力が重要であるほか、研究を

行う機関においても個人情報の保護や倫理面での

対応を適切に行うために必要な組織体制や環境の

整備を図ることが重要である。

なお、診療において実施され、解析結果が提供

者及びその血縁者の診療に直接生かされることが

医学的に確立されている臨床検査及びそれに準ず

るヒトゲノム・遺伝子解析は、医療に関する事項

として、今後、慎重に検討されるべき課題であり、

本指針の対象としない。

ただし、これらのヒトゲノム・薗動 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。

壼王威■3年文部科学省・厚生労働省・経済産業

省告示第 1号。以下 町日1諭十」という。)の施行前



現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

に既に着手され、現在実施中のヒトゲノム・遺伝

子解析研究に対 しては、本指針は適用 しない。

く旧指針施行前の研究に関する細則>
旧指針施行前に既に着手され 現在実施中のヒトゲノム・

遺ル召場鞠敵 に対して綱 は適用しないが、個ノ`十調引呆

護に関する法律の施行日以降|よ 同法に基づき、当該班空を

実施することが必要となる。

く注>
1日指針の施行日は羽裁13年 4月 1日 である。

3保護すべき個人情報

(1)「個人向 とは、生存する個人に関する情報で

(第 6の 16「保護すべき個人繭 に移動) 悌 6の 16「保護すべき個人開 に移動)

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かでき、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

上情担墜_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上得五生二五上

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。

<中 化された情報の取い こヽ関する細 J>

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

研究部門以クトで匿名化が行われ、力っ、その匿名化情報の量

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力潅



現行指針 見直し案 Ofプ リック・コルト時点) 見直し・最終案

保されるよう、安全管理措置を定めることができる。

(3)ヒ トグノム・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二遺伝

償慶ヒ壷鵜薩豊躍咀型 倒ヽ□敗全体質枷 主

杢指量L基づき適切に取堕扱極れなければならな

L

4 海外との共同研究

(1)我が国の研究を行う機関が海外の研究機関と共

(第 2の 6「海外との共同胸 に移動) (第 2の 6「海外との共同胸 に移動)

旦団空を実施立る際は_基回量究を行う相手国に

おいて当試料等の提供及びヒトゲノム・遣堡子解

析研究L際して人間の尊蔵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)我が国の研究を往う機関が渥公の班究饉圃と基

同研究を実施する際は、共同研究を行う相手国で

定める法全及び担針等を遵宝しつつ、原則として

本指鋼こ従つて研究を行うものとする。

ただし、次に掲げる場合には、相手国における

試料等の提供及び試料等の取扱しヽこついて、相手

国の定める法令、指針等の基準に従つて行立こと

ができる。

Z雄 針たコ毛国における基準より厳整な場合

であつて、かつ、次に掲げる要件のすべてを満

たす場合

(zと相手國■おいて本指針の適用が困難である
こと。

(イ )細則に定める事項が適切に措置されること

について、我が国の研究を行う機関の倫理審

査委員会の承認を受け、当該機関の長が適当

と判断していること。



現行キ議十 見直し案 |ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し'最終案

イ 相手国における基準が本指針よりも厳格な場
△
ロ

<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 )l‐瞳 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謹じら

オしること

(3)研究計画の劉拝勁 lJ令理的妥当性に2壼【、相手国に

より承認されること、又は相手国が定める法全二童針笠

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

れに準ずる細徴により承認され、相手国― を行う機

関の長により許可されること

2 第1の 4の し主イの場合は、相手国における基準に合

わせて研究を実施しなければならなし、

第2硼 辞 等の読 第2 研究者等の責務等 第2 研究者等の責務等

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・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

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、生命現象の解明、疾病の

予防、診断及び治療の方法の改善、健康の増進等

を目的として、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実

施しなければならない。

(2)すべての研究者等は、ヒトゲノム・遺伝子解析

研究の社会的有益性を確認するとともに、個人の

人権の保障を科学的又は社会的な利益に優先して

配慮しなければならない。

(3)すべての研究者等は、提供者又は代諾者等のイ

ンフォームド・コンセントを受けて、ヒトゲノム・

遺伝刊率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

3 すべての研究者等の基本的な責務

く1)すべての研究者等は、生命現象の解明、疾病の

予防、診断及び治療の方法の改善、健康の増進等

を目的として、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実

施しなければならない。

(2)すべての研究者等は、ヒトゲノム・遺伝子解析

研究の社会的有益性を確認するとともに、個人の

人権の保障を科学的又は社会的な利益に優先して

配慮しなければならない。

(3)すべての研究者等は、提供者又は代諾者等のイ

ンフォームド・コンセントを受けて、ヒトゲノム・

遺伝子解析研究を実施することを基本としなけれ

ばならない。

(4)すべての研究者等は、職務上知り得た個人情報

8



現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

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

長及び硼眈責任者に報告しなければならない。

(7)すべての研究者等は、倫理審査委員会の承認を

得て、研究を行う機関の長により許可された研究

計画書に従つて研究を実施する等、本指針を遵守

し、人間の専厳及び人権を尊重して、適正にヒト

ゲノム・遺伝子解析研究を実施しなければならな

い 。

(8)すべての研究者等は、研究実施に当たっての適

正な手続の確保、外部の有識者による実地調査、

提供者等からの研究の進捗状況の問い合わせへの

的確な対応、研究結果の公表等、研究の透明性の

確保を図らなければならない。

(9)すべての研究者等は、試料等の提供が善意に基

づくものであることに留意し、既に提供されてい

る試料等を適切に保存し、及び活用すること等に

より、人からの試料等の提供を必要最低限とする

よう努めなければならなし、

(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試料等を取得してはならな

い 。

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、個人情報の取扱しヽこ関する苦情等に誠実

に対応しなければならない。

(6)すべての研究者等は、個人情報の予期せぬ漏え

い等、提供者等の人権の保障の観点から重大な懸

念が生じた場合には、速やかに研究を行う機関の

長及び研究責任者に報告しなければならない。

(7)すべての研究者等は、倫理審査委員会の承認を

得て、研究を行う機関の長により許可された研究

計画書に従って研究を実施する等、本指針を連守

し、人間の尊厳及び人権を尊重して、適正にヒト

ゲノム・遺伝子解析研究を実施しなければならな

い 。

(8)すべての研究者等は、研究実施に当たっての適

正な手続の確保、外部の有識者による実地調査、

提供者等からの研究の進捗状況の問い合わせへの

的確な対応、研究結果の公表等、研究の透明性の

確保を図らなければならない。

(9)すべての研究者等は、試料・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)すべての研究者等は、ヒトゲノム・溜葺¬解析

研究の実施に当たつては、偽りその他不正の手段

により個人情報及び試墨・憶望を取得してはなら

ない。

(11)すべての研究者等は、ヒトゲノム・遺伝子解析

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、個人情報の取扱しヽこ関する苦情等に誠実

に対応しなければならない。

(6)すべての研究者等は、個人情報の予期せぬ漏え

い等、提供者等の人権の保障の観点から重大な懸

念が生じた場合には、速やかに研究を行う機関の

長及び研究責任者に報告しなければならない。

(7)すべての研究者等は、倫理審査委員会の承認を

得て、研究を行う機関の長により許可された研究

計画書に従つて研究を実施する等、本指針を遵守

し、人間の尊厳及び人権を尊重して、適正にヒト

ゲノム・遺伝子解析研究を実施しなければならな

い 。

(8)すべての研究者等は、研究実施に当たつての適

正な手続の確保、外部の襦哉者による実地調査、

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試墨・情望を取得してはなら

ない。
(11)すべての研究者等は、ヒトゲノム・遺伝子解析

研究の実旭こ先立ち、ヒトゲノム・遺伝子鰹断研 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¬解析研 究に関する倫理その他ヒトゲノム・遺伝子解析研



現行指針 見直し案 |ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

究の実施に必要な知識について教育及びⅢ修を受 究の実施L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。 けなければならない。

6 研究を行う機関の長の責務

(1)研究を行う機関の長は、その機関におけるヒト

ゲノム・遺伝子解析研究の実施に関する最終的な

責任を有し、研究責任者及び研究担当者が研究計

画に従つて適正に研究を実施するよう監督しなけ

ればならない。その際、研究を行う機関の長は、

提供者等の人権を最大限保障すべきこと及び本指

針、研究計画等に反した場合に懲戒処分等の不利

益処分がなされ得ることについて、その機関の研

究者等に対する周知徹底を図らなければならな

い 。

(2)研究を行う機関の長はt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。

く本指錦こ定める相眼又は事務の委任に関する細則>
1 研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

円渤 て機動的な実施のために、櫛 ‖こ定める権限又は

事務の難 は一部を統括的なAFIを有する者を定めて委

l■tることができる。

2 統括的な責任を有する者とは、研究責任者等に対し監督

上必要な命令を行い、当該機関の研究全般について統括す

るものであり、例えば以下のとおりである。

・大学等に附属する病院の場合は、病院長

・仰帥 場合|よ 嚇
。大学

^襴
暖 は、困報

・企業等に附属する研究所の場合は、研究所長

3 同一法人及び行政機関内で、研究及び試料等の提供が行

た巾レる衆 には、それれ の業務毎に統括的な劃壬を有す

4 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

画に従って適正に研究を実施するよう監督しなけ

ればならない。その際、研究を行う機関の長は、

提供者等の人権を最大限保障すべきこと及び本指

針、研究計画等に反した場合に懲戒処分等の不利

益処分がなされ得ることについて、その機関の研

究者等に対する周知徹底を図らなければならな

い 。

(2)研究を行う機関の長は、当該機関の定める規程

により、本指針に定める権限又は事務を当該機関

内の適当な者に委任することができる。

<本指針に定める権限又は事務の委任に関する細則>
1 研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝刊暉析研究の

円滑力つ機動的な実施のために、本指針に定める権限又は

事務の全部又は一部を統括的な責任を有する者を定めて委

任することができる。

2 統括的な責任を有する者とは、研究責任者等に対し監督

泌 要赫 を行い、当該磯閲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。

・大学等に附風する病院の場合は、病院長

・傷顎コ

“

りみ合は、嚇

・大学医学部の場合は、医学部長

・企業等に附属する研究所の場合は、研究所長

3 同一法人及び行政機関内で、研究及び試料・情報の提供

力浙子われる船 には、そオ■ぞれの新 に納 な粛■を

■ 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、当該濃瀾の定める規程

により、本指針に定める相限又は事務を当該機関

内の適当な者に委任することができる。

<本指針に定める権服又は事務の委任に関する細則>
1 研究を行 う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

円滑力つ機動的な実施のために、本指卸 こ定める権限又は

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

r■tる ことができる。

2 統括的な責任を有する者とは、研究司■者等に対し監督

上必要な命令を行い、当該機関の研究全般について統括す

るものであり、例えば以下のとおりである。

,大学等に附属する病院の場合は、病院長

・保健所の場合
`よ

嚇

・大判医学部の場合は、医学部長

・企業等に附属する研究所の場合は、研究所長

3 同一法人及び行政機関内ξ 研統及び塾盪■館望ρ提供

が行われる場合に|よ それぞれの業務毎に統括的なAFIを

10



現行指針 見直し案 0ゞ フ
・
リック・コメント時点) 見直し・最終案

る者を定めて委任することができる。

(3と研究を行1機関の長は、その取り扱う個人情報

有する者を定めて委壬することができる。

(第 60Ш

―

E移動産

有する者を定めて委任することができる。

悌 6017「安全管理胸 に移動)

⊇漏えい、滅失又はき担の防上その他個人情報の

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

たっては、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。

く安髪準経勁師蒙こ関する制 >
鰤 、 メJ南、 い Uヽ支体口

'安

者と管理当皓捉争ま、 I及り扱

う情報の世質に応じて、必要力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とは、安全管馴こ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刊煩書 (以

下「規程等」という)を整備運用 し、その実施伏況を確認す

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

生

① 個メ、情報のり を講じるための糸鋼 の整

疸

②△情報の安全管理措置を定める規程等の整備と埋程笠L
従っ趨訓

C個メ、情報の取扱tり説を一覧できる手段の整備

C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

指定されヵヒ個人情報の非開示契約の締結や教育・勃練等を行

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。



現行指針 見直し案 ぐゞフ・リック・コルト時点) 見直し・最終案

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

隋    (ごけ る教育・印肢のBL~

3m薇

物理的安全管理措置とは=△退館二Jり の管理k個メJ削

鶴 6の 17『安全管理措置」に移動)

(第 5の 12臨鸞観鶴膿艤闇購醸鶴情報め取扱し可に

(第 6の 17「始 催円巳‖罰勤 |●舅m

(第 5の 12層馨磯膠鶉翻躙情報のユ扱い」に移動)

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

の輸 治 まれる。

ひ 腿館 (9型 の3L‐

疇 の防止

③機器・装置等の物理的保護

4-
技術的安全管理措置とは世個人情報及びこれを重四狙う債

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調 とヽ認証

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

C個人情報を取り扱う情報システムの監視

(4)研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報

が死者の人としての尊厳や遺族の盛情及び量伝億
報が血縁者と共通していることに鑑み、生存する

個人に関する情報と同様に、死者に関する個人惜

報についても安全管理のため、組織的、人的、物

理的及び技術的安全管理措置を講じなければなら

″まい。

(5)研究を行う機関の長は、個人情報に該当しない

０
‘



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し 最ヽ終案

唖 逓 I… 移動)

(第 5の 12哺圃躙撻鞭鸞酸雪籠懇鶴情報の取扱しJ及 f第 5の 12重餞箇膠瀧腱盤岬 の幽 コ及び第6の

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 (事故等の対応査含り 、_

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L適切な措置盗講じなければ上
らない。

く略 化した情報の取扱いに関する細則>
個人歯報に該当しな(理 化された遺担を取り扱う場合に

は、申 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。

(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 び第6の 18「個人情報の取扱い」に移動) 18「個人情報の取扱い」に移動)

(第 6の 18「個人情報の取扱い」に移動)

を委託する場合は、その取扱いを委託された個人

情報の窒全管理及び個人情報三診当L査い匿34L

(第 6の 18「個人情報の取扱い」に移動)

された情報の適切な取扱いが図られるよう、委託

を受けた者に対する必要かつ適切な監督を行わな

ければならない。

く委託を受けた者に対する監督に関する細則>
委託型 け左者セ

…
=辱

力て洒切な監督とは、例えば

委託契約書|こおいて、委託きが定める場 の内容を

明示的に規定するとともに、当該内容が遵守されていること

を確認することである。

(7)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム 遺ヽ堡子解

析研究において個人情報を取り扱う場合、個人情

報の住謹を図るためさ個人情狙管理者を置かなけ

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、個メ、情報管理者の業務を分

り
０



現行指針 見直し案 ぐゞプリック・コメント時点) 見直し・最終案

担して行う者 (以下「分担管理者」という。)又は

個人情報管理者若しくは分担管理者の監督の下に

実際の業務を行う補助者を置くことができる。

く個人情報管理者の要件に関する細団>
個人情眼管理者及び分担管理者は、刑淮J明治蝉

(3)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解

析研究Ω実施の可否等を審査するため、その諮問

機関として、倫理審査委員会を設置しなければな

らない。

ただし、試料・情報の提供が行われる機関力t/1ヽ

規模であること等により、倫理審査委員会の設置

が困難である場合には、共同研究機関、一般社団

法人、一般財団法人又は学会によって設置された

倫理審査委員会をもつてこれに代えることができ

る。

<倫理審査委員会の設置に関する細則>
研究を行う機関口既に設置されている類似の委員会を本

指針に適合する倫理審査委員会に再編成すれ|よ 名称の如

何を問わなしヽ

(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

らない。

ただし、試料・情報の提供が行われる機関が小

規模であること等により、倫理審査委員会の設置

が困難である こは 、

共同研究機関、一般社団法人、一般財団法人又は

学会lFよって設置された倫理審査委員会憚懇饉慇
もってこれに代えることができ

る。

く倫理審査委員会の設置に関する細則>

聾難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

指錦 こ適合する倫理審査委員会に再編成すれは 名称の如

何を問わなし、

45∋ 第 134条、国家公務員法 (日研口22年法律第 120号L
第 100条その他の法律により業務上知り得た秘密の漏えいを

禁じられている者 (園歌 薬斉」師つ とする。

なお、個人情報管理者及び分担管理れ ま、その提供する試

料等を用いてヒトゲノム・遺伝子解析硼究 侍排特 の睡

除 〈 ヽか室怖す る研究書任者又は研究担当者 を兼ねることは

できなしゝ

(8)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解

析研究実施の可否等を審査するため、その諮問機

関として、倫理審査委員会を設置しなければなら

ない。

ただし、試料等の提供が行われる機関力` l雛
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

査委員会をもってこれに代えることができる。

く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再編成すれば、名称の如何を

問わなし、

1 4



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

(9)研究を行う機関の長は、すべての研究計画又は

その変更について、倫理審査委員会の意見を尊重

し、許可するか否かを決定しなければならない。

この場合において、倫理審査委員会が不承認の意

見を提出した研究については、その実施を許可し

てはならない。

(10)研究を行う機関の長は、国内において共同研究

を実施する場合は、それぞれの研究を行う機関に

設置された倫理審査委員会において、他の共同研

究機関における研究計画の承認の状況、インフオ

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、当該機関に設置された倫理審査委員会

が研究計画全体について審査を行い、他の共同研

究機関においては、第 2の 9(5)に従い、研究

計画の実施について迅速審査を行うことができ

る。

(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

を実施する場合は、それぞれの研究を行う機関圏
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。

(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

を実施する場合は、それぞれの研究を行う機電昌
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

しヽ

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。

晨
υ



現行指針 見直し案 Ofプ リック・コメント時点) 見直し・最終案

01)研究を行う機関の長は、研究責任者から研究の

実施状況について 1年に 1回以上定期的な報告を

受けるほか、外部の有識者による定期的な実地調

査を1年に 1回以上実施する等、ヒトゲノム・遺

伝子解析研究の実施状況を把握し、必要に応じ、

又は倫理審査委員会が研究の変更若しくは中止の

意見を述べた場合にはその意見を踏まえ、その変

更又は中止を命じなければならない。

く外部の侑識者による実地調査に関する細則>
1 研究を行う機関の長は、インフォームド・コンセントの

手続の実施状況及び個人情報の保護の状況等について、研

究計画書に従つて適正に実施されている力疾地調査させる

ものとする。

2 研究を行う機関の長|よ 研究責任者及び研究担当者を、

実地調査へ協力させることとする。
3 外部の調査担当者は、実地調査の中で知り得た情報を正

当な理由なく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

写し及び外部の有識者による実地調査結果の写し

を個人情報管理者に送付しなければならない。

(13)研究を行う機関の長は、倫理審査委員会に、研

究の実施状況に関する定期的な報告書の写し及び

外部の有識者による実地調査結果の写しを送付し

なければならない。

(14)研究を行う機関の長は、個人情報を取り扱うに

(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、外部の有識者による定期的な実地調

査を 1年に 1回以上実施する等、ヒトゲノム・遺

伝子解析研究の実施状況を把握し、必要に応じ、

又は倫理審査委員会が研究の変更若しくは中止の

意見を述べた場合にはその意見を踏まえ、その変

更又は中止を命じなければならない。

<外部の有識者による実地調査に関する細卿>
1 研究を行う機関の長は、インフォームド・コンセントの

手続の馴 激 U咽ノ喘翔″堺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か実地調査させる

ものとする。

2 研究を行う機関の長は、研究詰 及び研究担当者を、

実地調麿
^協

力させることとする。

3 外部の調査担当者は、実地調査の中で知り得た情報を正

当な理由なく漏らしてはならない。その職を辞した後も、

同様である。

(第 6の 18「個人IMO取扱し」 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。

(第 6の 18「個人情報の取扱いJに移動)

輻

(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、外部の有識者による定期的な実地調

査を 1年に 1回以上実施する等、ヒトゲノム・遺

伝子解析研究の実施状況を把握し、必要に応じ、

又は倫理審査委員会が研究の変更若しくは中止の

意見を述べた場合にはその意見を踏まえ、その変

更又は中止を命じなければならない。

く外部の有識者による実地調査に関する細則>
1 研究を行う機関の長は、インフォームド・コンセントの

手続の

…

UM口人情報q県護の状況等について、研

究計画書に従つて滴Tに実施されているか実地調査させる

ものとする。

2.研究を子う機関の長は、研究銹 究担当者を、

書 協力させることとする。

3 外部の調査担当者は、実地調査の中で知り得た情報を正

当な理由なく漏らしてはならなし、その職を辞した後も、

同様ξする警豪る。

(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。

(第 6の 18「個人情報の取扱し可 に移動)

_     16



現行指針 見直し案 |ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

当たっ弘 その利用の日堕JttI[利用目趣上

(第 6の 18「個AINの取扱四 に移動) (第 6の 18「個人情報の取扱い」に移動)

という。)をできる限り特定しなければならない。
また、研究を行う機関の長は、利用目的を変更す

る場合には、変更前の利用目的と相当の関連性を

有すると合理的に認められる範囲を超えて行つて

はならない。

(15)研究を行う機関の長は、あらかじめ提供者の同

意を得ないで、第 2の 6(141に より特定されたTll

(第 6の 18「個人情報の取扱い」に移動) (第 6の 18「個人情報の取扱い」に移動)

用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情報を

取り扱ってはならない。

(16)研究を行う機関の長は、合併その他の事由によ

りlLO研究を行立機関から研究を承継立ることに

G肇の1■「個△情担の菫担いJこ移動) (第 6の 18「個人情報の取扱し」 に移動)

伴つて個人情報を取得した場合は、あらかじめ提

供者の同意を得ないで、承継前における当該個人

情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当

該個メ、情報を取り扱つてはならない。

(17)研究を行う機関の長は、個人情報を取得した場

合L、 あらかじめその劉用旦的を公塞して豊る場

(第 6の 18「個人情報の取扱い」に移動) (第 6の 18「lD人情報の取扱し可 に移動)

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)研究を行う機園の長は、利用目的堕変重し上場

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。

(第 6の 18「個人情報の取扱い」に移動)

備 6の 18「個人情報の取扱じЧ に移動)

(第 6の 18「個人情報の取扱い」に移動)

(第 6の 18印り、情報の取扱し]に移動)

(19)研究を行う機関の長は、利用目的の達成に必要

な範囲内において、個人情報を正確かつ最新の内

容に保つよう努めなければならない。

(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五る場合

であつて、提供者の同意を得ることが困難であ

17



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

る船

ウ 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託

(第 6の 18ロロ人情報の取扱し可 に移動) (第 6の 18「個人情報の取扱し」 に移動)

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

生
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

る場合であつて、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。

121)研究を行う機関の長は、保有する個人情報r関
し、次に掲げる事項について、提供者の知り得る

状態 (提供者の求めに応じて遅滞なく回答する場

合を含む。)に置かなければならない。

ア 当該研究を行う機関の名称

イ すべての保有する個人情報の利用目的 (第 2

０
０



現行指針 見直し案 Ofフ
・リック・コメント時点) 見直し・最終案

の6(22)ァからウまでに該当する場合を除く。)
ウ 4206122)_123),(24D、 125)又は1261Q

悌 0の lQ「個ム情Jの取扱いJJこ移動) 〔笙■011面 の取扱し■に移動と

求めに応じる手続 (手数料の額を定めたときは、

その手数料の額を含む。)

■ 保有する個人情報の取拠 こヽ閣する苦憧⊇壺

出先

122)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等か

二 当該提供者力整盤Jされ昼保

…

(第 6の 19「個人InO開示等」に移動) (第 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

利用曰的2通知J墟められたとき1よ、提供者区は

ltF者等に対し、遅滞なく、これを通知しなけ也
|ねらない。

ただし、次のいずれ力ヽこ該当する場合は、この

限りでない。

Z型 旦旦的を提生者差しくは代謹者等に通知

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、財産その他の権利和l益を害する

おそれがある場合

イ 利用目的を提供者若し〈は代諾者等に通知
し、又は公表することにより研究を行う機関の

権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

ウ 国の機関又は地方公共団体が法令の定める事

務を遂行することに対して協力する必要がある

場合であって、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

なおご利用目的を通知しない旨の決定をしたと

豊は、JttL旨]理ま代諸者隻二対し=遅滞なく、そ

の旨を通知しなければならない。

J23と研究を征う機関の長は、提供者又1菫代諾者笠か

二、当該提供者力燎錫1される保有する個人情報の

断 止里猥撻 述 錫 墜 撼 嚇 位盤塞 |

力i存在しないときにその旨を知らせることを含

ｎ
υ



現行指針 見直し案 Ofプ リック・コメント時点) 見直し・最終案

む。以下同じ。)を求められたときは、提供者又は

代諾者等に札し、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力ヽ こ該

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tきついては、第3の 11にお0て研究責任者

の責務において行わせることとする。

(24)研究を行う機関の星〔ま、提供者又は代諾者等か 幅 6の 19「個AIMO開示等」に移動) (第 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

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、追カロ又は削除 (以下 晴T

正等」という。)を求められた場合には、その内容

の訂正等に関して他の法令の規定により特別の手

続が定められている場合を除き、利用目的の達成

に必要な範囲内において、遅滞なく必要な調査を

行い、その結果に基づき、当該保有する個人情報

の内容の訂正等を行わなければならない。

また、保有する個人情報の内容の全部若しくは

一部について訂正等を行つたとき、又は言T正等を

行わない旨の決定をしたときは、提供者又は代諾

者等に対し、撮滞なく、その旨 (言T正等を行った

ハ
υ

Ｏ
こ



現術 見直し案 ぐゞプリック・コメント時点) 見直し・最終案

ときは、その内容を含a)を通知しなければなら

(第 Sの 19「但人情報の閻示等Jに移動) (第 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

ない。

(251研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等か

ら、当該提基責だ識別査れる保宣すを回△鐘報が

(第 6の 19「lEメ、情報の日示鞄 に移動) (第 0⊇ 19「個△恒菫の開示豊上豊整動と

菫2の 6(151若 :し (1ま ⊆6)J嘘厘Lて聖J量わを
ているとい聟 由又は第2の 5(1の に違反して取

墾生左左二Qであるという理由によつ【二当該堡

宣する国△疸報Onl用の停止又は消去J以下この

項及び第 2の 6(2⊃ において「利用停止等」上 い

う。)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、違反を是正するた

めに必要な限度で、遅滞なく、当該保有す五個人

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

■二とが困難な場合であって、提供者の権和lrl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、この限りでなしヽ

<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オームド・■ンセ

ントの撤回を受けて、廃棄等を行うこと等である。

126)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等か

ら二当該提佐者が識別される保有する個人情報が

第2の 6(201に違反して第Ξ者に提供されている

という理由によつて、当 該保有する個人憧墨の菫
三者への提送の停上を求められた場合であつて、

その求めに理由があることが判明したときは、遅

滞なく、当該保有する個人情報の第二者へQ提供

を停止しなければならない。

ただし、当該保有する個人情報の第二者への提

21



現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

供の停止に多額の費用を要する場合その他の第二
|

:i:i:11:::li:」
  :i::;i::i:li:ili::::ii:i::::}  :::i:::li:::::::ili::::iil l

に代わるべき措置をとるときは、この限りでない。

127)研究を行う機関の長1■ 第2の 6(251に基づき求| 鶴 6の 19「個人情報の開示等Jに移動) 悌 6の 19「個メ、情報の開示等」に移動)

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

(261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。

C8)研究を行う機関の長は、第2の 602)、 123)、

Cの 又は(27)により、提供者又は代諾者等から求

められた措置の全部又は一部について、その措置
ヽ

る措置をとる旨を通知する場合は、提供者又は代

諾者等に対し、その理由を説明するよう努めなけ

ればならない。

99)研究を行う機関の長は、第 2の 6(221、 123)、

(241、 1251又は(20による求め (以下「開示等の

求ぬ と礎う。)を受け付ける方法として、次に掲

げる事項を定めることができる。この場合におい

て、提供者又は代諾者等は、当該方法に従つて、

開示等の求めを行わなければならない。

ア 開示等の求めの申出先

イ 開示等の求めに際して提出すべき書面 (電子

的方式、磁 気的方式その他人の知覚によつては

認識することができない方式で作られる記録を

含む。)の様式その他の開示等の求めの方式

(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)

悌 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)

22



現行指針 見直し案 ぐゞフ・リック・コルト時点) 見直し・最終案

であることの確認の方法
工 手数料の徴収方法

(30)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等に (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)

対し、開示等の求めに関し、その対象となる保有

悌 6の 19「個ノ`情報の開示等」に移動) (第 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

する個人情報壺特定するに足りる事項の提丞壼求
めることができる。この場合において、研究■行
う機関の長は、提供者又は代諾者等が容易かつ的

確に開示等の求めをすることができるよう、当該
保有する個人情報の特定に資する情報の提供その

他握供者又は代諾者等の利便を考慮した適切参措

置をとらなければならない。

(31)研究を行う機関の長は、第2の 6C9)及び00)

に基づき開示等の求めに応じる手続を定め也こ当

(第 6の 19「個人情担Ω園示等」に移動L ∝ 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

たっては、提供者又は代諾者等に過重な負担を課

するものとならないよう配慮しなければならな
い 。

(02)]究を行う機関の長は、第2の O1221による利
用目的の通知又は第2の 6123)による開示を求め

(第pの 191個人壼壺⊇開示等」に移動) (第 6の 19「個人情報の開示等」に移動)

られたときは、当該措置の実施に関し、手数料を

徴収することができる。

その場合は、実費を勘案して合理的であると認

められる範囲内において、その手数料の額産定め

なければならない。
(33)研究を行う機関の長は、苦情等の窓口を設置す

る等、』誰壁聾|からの萱情や問い合わせ等に適切

(第 5の 11「他の研究を行う機関への試料・情報の提 (第 5の 11「他の研究を行う機関への試料・情報の提

か,こ速に対応しなければならない。

なお、研究を行う機関の長は、苦情等の窓口が、

提供者等にとつて利用しやすいものとなるよう二

担当者の配置、利用手続等について配慮しなけれ

Iね 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t原則として試料等 供等」に移動) 供等」に移動)

23



現行指針 見直し案 0ゞ プリック・1メント時点) 見直し・最終案

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

/ム・遺伝子解析研究を行う研究部F5(以下「試

昼笠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、次に掲げる到牛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F引こ提供することが

認められていること。

(35)試料等の提供が行われる機関の長は、必要に応 悌 3の 9「遺伝カウンセリング」に移動) (第 3の 9「遺伝カウンセリング」に移動)

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

(第 3の 7「インフオームド・コンセント」に移動) (第 3の 7「インフォームド・コンセント」に移動)

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。

く遺体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、遺伝力立ンセリン

グ体淵めヽ撃備 されていなし鶴解単に、呻 びそのな は

血縁者から遺伝カウンセリングの求めがあつたときには、そ

のための適切な施設を紹介することとする。

(36)試料等の提供が行われる機関の長は、提供者又

24



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・1メント時点) 見直し・最終案

は代諾者等から得たインフオームド・コンセント

の同意書について、試料等の提供が行をれる機関

(8)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解 (8)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解

の研究責任者や個人情報管理者等、厳格な管理が

可能な都 こ管理を行わせなければならない。

ヽ

遺伝子解析班究の倫理1避る教育及び』修を重

修を受けることを確保するために必要な措置を講
1ナるこ生産整保するために必要な措置を講じなけ
ればならない。

じなければならない
`

7 研究責任者の責務

(1)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

実施に当たつて、あらかじめ研究計画書を作成し、

研究を行う機関の長に許可を求めなければならな

い。研究計画書を変更しようとする場合も同様と

する。

<研究計画書を変更する場合に関する細則>
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

めに提供を受けた謹盪笠については、第4の 13-

―

月)を適用する。

(2)研究責任者は、研究計画書の作成に当たり、実

施しようとしているヒトゲノム・遺伝子解析研究

に伴い提供者等に予想される様々な影響等を踏ま

え、研究の必要性、提供者等の不利益を防止する

ための研究方法等を十分考慮しなければならな

い 。

二 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。

<研究言靡 を変更する場夕こ関する細則>
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

めに提供を受けたき狂・億銀については、第5の 14(研究を

行う機関の既有帝辞斗・情報の利用)を週甲する。

(2)研究責任者は、研究計画書の作成に当たり、実

施しようとしているヒトゲノム・遺伝子解析研究

に伴い提供者等に予想される様々な影響等を踏ま

え、研究の必要性、提供者等の不利益を防止する

ための研究方法等を十分考慮しなければならな

い 。

旦 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

めに提供を受け中 については、や

な導機山め映簿試料甚希素め利用洋を適用する。

(2)研究責任者は、研究計画書の作成に当たり、実

施しようとしているヒトゲノム・薗葺刊暉析研究

に伴い提供者等に予想される様々な影響等を踏ま

え、研究の必要性、提供者等の不利益を防止する

ための研究方法等を十分考慮しなければならな

い 。
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現行指針 見直し案 ぐゞプリック・コメント時点) 見直し・最終案

<提供者が精神障害、知的障害等を伴う痴害等を有する場合

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悧障害を

伴うものを有する場合には、研究の必要性、当赫 に対

する医学的・精神的影響及びそれらに配慮した研究方法の是

非等について、研究責■普は特に慎重に検討し、また、倫理

審査委員会
`よ

翔こ憮重に審査することとする。

(3)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

特色に十分配慮 して研究計画書を作成しなければ

ならない。特に、インフォ
=ム

ド・コンセントの

手続及び方法、個人情報の保護の方法、研究によ

り予測される結果及びその開示の考え方、試料等

の保存及び使用の方法並びに遺伝カウンセリング

の考え方については、明確に記載しなければなら

ない。

<研究計画書に記載すべき事項に関する紳 l>

研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりと

するが、研究内容口志じて変更できる。

・提供者を選ぶ方針 (御留,こ選択していることがねかる

具体的な方法、提供者が疾病や鶏 1板充磯摂指を有する

場合等にあっては、病名又はそれ こ相当する状態像の告

知方法書0
・研究の意義、目的、方法 伏像 とする痴患、分析鵜

将来の追加、変更が予想される場合はそのま 単一遺伝

子月患等の場合に国 魔 の必要 生 不利益を防止するた

<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

痴患等であつて、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、研究の必要性、当該提供者に対

する医学的・精神的影響及餞 れらに配慮した研究方法の是

非等について、研究責任者は特に慎重に検討し、また、倫理

審査委員会は、特に慎重に審査することとする。

(3)研究責任者 (試料 ,情報の収集 ,分譲を行う機

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、

遺伝情報の開示に関する考え方、試料・情報の保

存及び使用の方法、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、他の研究を行

く提供者が精神障害、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、治療又は刊防方法が確立していない単一劃辞

痴患等であつて、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、研究の必要性、当該提供者に対

する医学的・精神的影響及びそれらに配慮した研究方法の是

非等について、研究責任者は特に慎重に検討し、また、倫理

審査委員会は、特に慎重に審査することとする。

(3)研究責任者 (試料・情報の収集・分譲を行う機

関の研究責任者を除〈。)は、ヒトゲノム・遺伝子

解析研究の特色に十分配慮して研究計画書を作成

しなければならない。特に、インフォームド・コ

ンセントの手続及び方法、個人情報の保護の方法、

遺伝情報の開示に関する考え方、試料・情報の保

存及び使用の方法、将来的に他のヒトゲノム・遺

イ葺刊椰析研究に利用される可能性、他の研究を行

う機関への試料 ,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。

くつ影亀計嘔鷲彗に証痛

'す

べき事項に関する細則>

研究計画割こ記載すべき事項は、一般的に以下のとおりと

するが、研究内容倒芯じて変更できる。

・提供者を選ぶ方針 軸 に選択していることがわかる

具体的な方法、提供者が疾病や薬刹反応性異常を有する

場合等にあつては、病略又はそれに相当する状態像の告

知方出 )

・研究の意義、目的、方法、期間、予測される結果及び危

医 個人情報α呆護の方法 優掲化しない場合の取扱い

をr`〕t島 )

う機関への試料・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。

<研究計画割 こ講哉すべき顛 に関する細則>

研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりと

するが、研究内容に応じて変更できる。

・提供者を選ぶ方針 輸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厠芯性異常を有する

場合等にあっては、厳 又はそれに相当する状態像の告

力τケツギ事。)

・研究0ま義、目的、方法、期間、予測される結果及U覧

険、個人情報α羅 の方法 に名化しない場合の取扱い

そrfキt■ )

めの措置等の特記事項亀 )、 期間、予測される結果及び

公
υ

０
４



現行指針 見直し案 ぐfフ
・
リック・コメント時点) 見直し・最終案

危険、個人情報の保護の方法 (匿名化しない場合の取扱

いを含むD
・試料等の機 、量

・共同研究機関の名称

・洒産施動饉者等の氏洛

・インフォームド・コンセントのための手続及び方法

・インフォームド・コンセントを受けるための説明文書及

び同意文書

・提供者からインフォームド・コンセントを受けることが

困難な場合、その研究の重要性及び提供者から試料等の

提供を受けなければ研究が成り立たない理由並びに代諾

者等を選定する考え方

・遺伝情報の関示に関する考え方 α要に応じ開示の求め

を受団寸ける方法を含L・l

・研究実施前提供試料等醐 する場合の同意鮪 無、内

容、提供時期、本指針への適合性

・他の研究機関から試料等又は遺伝情報の提供を受ける場

合のインフォームド・コンヤントの内容

・試料等又は遺倒情報を外部の機関に提供する場合や研究

の一部を委託する場合の匿名化の方法等の事項 (契約の

内容を含観 )

・試料等q呆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、)

暉側包・自審子・丼釧ヤ ンヾクに縮 を樹失する場

・ヨ響+:榊の餞興 量

・共同研究機関の名称

・洒形衛劃■者等の氏名

,イ ンフォームド・コンセントのための手続及び方法

,イ ンフオームド・コンセントを受けるための説明文書及

び同意文書

・い らヽインフォームド・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

望の提供を受けなければ研究が成り立たない理由並びに

代諾者等を選定する考え方

・師 の開示に関する考え方 必要に応じ開示の求め

を受け付ける方法を争D
・既存試料・情報を使用する場合の同意の有無 内容、提

供時期、本指針への適合性

,外部の機関から試料・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・情報を外部の機関に提供する場合や研究の一部を

委託する場合の匿名化の方法等の事項 (契約の内容を含

むつ
。試料・情報の保存方法及

"の
必要性

“

也の研究に,ル甲

する場合はその旨。)

・遺伝情報の安全管理の方法

・研究終了後に他の研究を行う機関に試料・情報を提供し、

・討料・岬 の観 、量

,共同確 機関の嗜称

,研究責任者等の氏洛

,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

困難際 その研究の動 び危簾都いら試料・情

盤の提供を受けなければ研究が成り立たない理由並びに

代諾者等を選定する考え方

・遺伝情報の開示に関する考え方 岬 に応じ開示の求め

を受け付ける方法を含υ

・既存試料・情報を使用する場合の同意の有無、内容、提

供時期、本指針への適合性

・外部の機関なら試料・情報の提供を受ける場合の購醸購

ンフォ‐ムド・コンセントの内容

。試料・情報を外部の機関に提供する1場合や研究の一部を

委託する場合の匿名化の方法等の事項 (契約の内容を含

t島 )

・試料・情報の保存方激 びその必要性 《也の研究に型四

する場合はその記 )

・遺伝情報の安全管理の方法

・研究終了後|コしの研究を行う機関に試料・情報を提供し、

他¨ される場合はその旨

・試料・情報の廃棄方法及びその際の匿名化の方法

・遺伝カウンセリングの中 びその体制

・研究資金の調達方法、起こりうる利害の衝突及び研究者

他の中 用 される場合はその旨

・塾盪・鐘望の廃乗方法及びその際の匿名化の方法

・遺伝カウンセリングの必要性及びその体制
.研究資金の調達方法、起こり得る利害の輌決及び研究者

には、バンク名、匿名化の方法等

・試ド1等の厳 法及U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

・壻醍た懃 調勘 去
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現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

等の関連組織との関わり

(4)試料・情報の収集 :分譲を行う機関の研究責任

等の関連絡徹との関わり

(4)試料・情報の収集・分譲を行う機関の研究責任

者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の特色に十分配 者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の特色に十分配

慮して討判ヒ鯖電の収集上全謹二係登皿究計画書壺 虐して試料・情報の収集・分譲に係る研究計画書を

作成しなければならない。特に、インフォームド・ 作成しなければならなし _Jこ、インフォームド・

コンセンLの内容の確認の方法、個人情報の保護の コンセントの内容の確認の方法、個人情報の保護の

内容並びに試料 ,情報の保存及び品質管理の方法に ¨ 基
ついては、明確に記載しなければならない。

く試料・情報の収葉・分譲日系る研究計口睡彗に記裁すべき事

ついては、明確に記載しなければならない。

く試料・師 雌婁・今譲に係る研究訥函劃こ静喪い,べき事

項に関する細則>

試料・情報Q壁集・コ酵に区る]雀計画書二記載すべき事

項に関する細則>
試料・情報の収集・分譲に係る研究計画書に記載すべき事

疸は、■般的に以下のとおり上立ちが二試糧上情報⊇囃 項|よ 一般歯に以下のととりとするが、試料・情報の収集・

分譲の内容に応じて変更できる。

・試料・情報の収集・分譲を行う意義、目的、方法、期間、

個¨ 左L優銘化しな りヽ恰の■堕及し壮 個人情望の保護の方L(匿
^化

しなぃ場合の取基扱いを

含仇 )

・収集・分談を行う試料 ,情報の種類

・試料・情報の提供を受ける機関の名称

・研究責任者 酬 ・情報の収集・分譲の責睦齢 等の氏

含a)
。中集・録 を予う試料・部 の機

・試料・情報の提供を受ける機関の名称

・コ究童但壺二α墜卜憧組の収墓J分謹⊇童廷罰 等の氏

墨

二地 情報のインフォームド・コンセントの内容を確認 情報のインフォームド・コンセントの内容を確認名一瑚するための方法

・試料・情報の提供を受ける機関及び分譲先の機関におけ

するための方法

・試料・鐘垂の提供を受ける機関及び全謹先の機関におけ

る本指針への適合性を確認するための方法

ニゴ制三情報二他の研究を行立機関に分議する場合の匿名

る本指針への回舒生を確認するための方法

・試料・情報を他の研究を行う機関に分譲する場合の略

化の劾 時 の頭

・試料・榊 q賭 吸 饂 難 鋼 の法

・遺伝情報の安全管理の方法

・計画終確 の試料・情報の取扱

・ユ究査全い こりうる利害Q衝突及び研究者

囀
・ 鋼 ・ 中 饂 輌 雛

・遺伝情報の安全管理の方法

・研究資金の調達方法、起こり得る利害の衝突及び研究者

等の関連組織との関わり 等の関連組織との関わり

０
０

０
４



現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し。最終案

(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t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 。

<報告事項に関する細則>
研究責任者が研究を行う機関の長に対して行う研究の実施

状況の定期報告事項は、=般的に以下のとおりとするが、研

究内容に応じて変更できる。

・提供された試料等の数、試料等の保管の方法

・外部の機関への試料等又は自云情報の提供数、提供理由

・ヒトグノム・遺伝子解析研究が実施さオブ罐当堅奎の数

・I醜発結果 確 の動

・問題の発生の有無
.試料等の提供が行われる機関にあつては、上記の1ま力上

(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連守させる

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 。

<報告学頃に関する細則>
研究責任者が研究を行う機関の長に対して行う研究の実施

状況の定期報告事項は、一般的に以下のとおりとするが、研

究内容に応じて変更できる。

・討料・情罰曼孵 の雄

・外部の機関への試料・情報の提供状況

・ヒトゲノム・遺伝刊鋼層形り 実`施され中 の

数

・研究結果、研究の進捗状況

・問題の発生の有無

(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lthn住民等との継続的な対話に

努めなければならない。

(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
¬回以上、定期的に文書で報告しなければならな

い 。

く報告学頃に関する細則>
研究責任者が研究を行う機関の長に対して行う研究の実施

状況の定期報告事項は、一般的に以下のとおりとするが、研

究内容に応じて変更できる。

・試料・情報の保管の方法

・外部の機関への試料・情報の提供伏況

・ヒトゲノム・遺伝子解析研究が実施されたFfl・ 遺望の

数
。研究結果、研究の進渉大況

・問題の発生の有無

(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。

匿名化を行つた試料等の数

(6)研究責任者1よ、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。

Ａ
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●
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現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

〈7)研究責任者は、原則1と して、匿名化された試料

等又は遺伝情報を用いて、ヒトゲノム・遺伝子解

析研究を実施しなければならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、

倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の

長力増午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

らなし、

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

力奮午可した研究計画書において認められている場

合には、匿名化されていなぃ試料等又は遺伝情報

を外部の機関へ提供することができる。

(9)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

業務の一部を委託する場合は、倫理審査委員会の

承認を受け、研究を行う機関の長の許可を受けた

上で行うものとし、その旨を文書により、受託者

に示すものとする。

(10)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

業務の

「

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、原則として塾

料等又は遺伝情報を匿名化しなければならない。

ただし、提供者又は代諸者等が同意し、かつ、

倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の

長が許可した研究計画書において認められている

場合には、匿名化せずに試料等又は遺伝情報を提

供することができる。

(11)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

(3)研究責任者は、原則として、匿名化された試料・

壁重を用いて、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 ,情報の匿名化を行わないことが

できる。

(9)研究責任者は、匿名化されていなぃ試料・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、匿名化されていなぃ試料・情報を外部の

機関
^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は、倫理審査委員会の

承認を受け、研究を行う機関の長の許可を受けた

上で行うものとし、その旨を文書により、受話者

に示すものとする。

(11)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・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、匿名化せずに試料・情報を提供するこ

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

(3)研究責任者は、原則として、匿名化され興

恒重を用いて、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実

施しなヽヽ まならない。

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・情報の匿名化を行わないことが

できる。

(9)研究責任者は、匿名化されていなぃ試料・情報

を原貝Jと して中 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、匿名化されていなし、試料・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は、倫理審査委員会の

承認を受け、研究を行う機関の長の許可を受けた

上で行うものとし、その旨を文書により、受託者

に示すものとする。

(11)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・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・情報を提供するこ

とができる。

02)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

30



見直し案 0ゞ プリック・コメント時点)

進捗状況及びその結果を、定期的に及

の求めに応じて説明し、又は公表しなければなら

ない。

ただし、提供者等の人権の保障や知的財産権の

保護に必要な部分については、この限りでない。

進捗状況及びその結果を、定期的に及
の求めに応じて説朋し、又は公表しなければなら

ない。

ただし、提供者等の人権の保障や知的財産権の

保護に必要な部分については、この限りでない。

の求めに応じて説明し、又は公表しなければなら

ない。

ただし:提供者等の人権の保障や知的財産権の

保護に必要な部分については、この限りでない。

進捗状況及びその結果を、定期的に及

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 本指針が相手口における基準より厳格な場合

であって、かつ、次に掲げる要件のすべてを

たす場合

■ 海外との共同研究

(1)我が国の研究を行う機関が海外の研究機関と

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・情報の提供及びヒトゲノム・

子解析研究に際して人間の尊厳及び人権が尊重さ

れていることに十分留意しつつ、共同研究を行わ

なければならない。

(2)我が国の研究を行う機関が海外の研究機関と共

同研究を実施する際は、共同研究を行う相手国で

定める法令及び指針等を遵守しつつ、原則として

本指針に従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・情報の提供及び試料・壁盤の取扱しヽこつし

(ア)相手国において本指針の適用が困難である

こと。

(イ )細則に定める事項が適切に措置されること

について、我が国の研究を行う機関の倫理審

査委員会の承認を受け、当該機関の長が適当

と判断していること。

イ 相手国における基準が本指針よりも厳格な場

全 海外との共同研究

(1)我が国の研究を行う機関が海タトの研究機関と共

同研究を実施する際は、共同研究を行う相手国に

善奪轟なければならない。

て、相手国の定める法令、指針等の基準に従つて

行うことができる。

ア 本指針が相手国における基準より厳格な場合

であつて、かつて次に掲げる要件のすべて

たす場合

(ア)相手国において本指針の適用が困難である

こと。

(イ )細則に定める事項が適切に措置されること

について、我が国の研究を行う

査委員会の承認を受け、当該機関の長が適当

と判断していること。

イ 相手国における基準が本指針よりも厳格な場

おいても試料・情報の提供及びヒトゲノム・

子解析研究に際して人間の尊厳及び人権が尊重さ

れていることに十分留意

試料・情報の提供及び試墨・情盤の取扱しヽこつし

(2)我が国の研究を行う機関が海外の研究機関と共

同研究を実施する際は、共同研究を行う相手国で

定める法令及び指針等を遵守しつつ、原lll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



現行指針 見直し案 |ヽ
・フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

釉
・

却嶺曖を動 する際刺 鮮
:1,鶴基菫塗[I,'71/'111規むする華 M爛いげるヽ
褻義潔懸

△
ロ

く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・剛 妥当性について、相手国に

より承認されること、又は相手国が定める法令、指り十等

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、相引コの研究を行う機

関の長により許可されること

2 第 2の 6(2)イの場合は、相刊コ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、

ヘ
ロ

く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 に )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・倫理的妥当性について、相手国に

より承認されること、又は相手国が定める法令、指針等

に基づいて相手国の機関内の倫蟻 員会若しくはこ

れに準ずる組織により承認さカム相手国の研究を行う機

関の長により許可されること

2 第 2の 6(2)イ の場合は、相手国における基準に合わ

せて研究を実施しなけれ ぎならなし、
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8個人情報管理者の責務

(可 )個人情報管理者 〈分担管理者生全む。以下第2

悌 6の 20「個人情報管理者の責務」に移動) (第 6の 20「個人情報管理者の責務」に移動)

の8Lおいて同じ込 ま、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A・ 遺伝モ解狂研究の塞施前に試料等又は遺伝

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、ヨ料篭又lよ遺伝情報の匿名化を行わな
いことができる。

(2)個人情報管理者は、匿名化の際に取り除かれた

個人情報を、原則として外部の機関及び試料等の

提供が行われる機関における研究部門に提供して

はならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、

●
‘

●
●



現行指針 見直し案 01・ ワ
・リック・コメント時点) 見直し,最終案

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しヾて認められている

場合には、個人情報を外部の機関及び試料等の提

供が行われる機関における研究部P引こ提よするこ

とができる。

(3)個人情韻管理董重ゝ匿名イL作業の塞施のほか、

匿名化作業に当たつて作成した対応表等の管理、

廃棄を適切に位い、個メ、情童力l含まれている情報

が漏えいしないよう厳重に管理しなければならな
い 。

9 倫理審査委員会の責務及び構成

(1)倫理審査委員会は、本指針に基づき、研究計画 (第 4の 10「 (第 4の 10「倫理審査委員会の責務及び構由 に移動)

の実施の適否等について、倫理的観点とともに科

(第 4の 1⊆「倫理審査委員会の宣務及び構由 に回 (第 4の 10「倫理置査委員会の責務及び構山 に移動)

学的観点も含めて審査し、研究を行う機関の長に

対して文書により意見を述べなければならない。

(2)倫理審査委員会は、研究を行う機関の長に対し

て、実施中の研究に関して、その研究量画の変三

(第4Ql⊆「倫理墾査委員会の童務及び出由 に移動 (第 4の 10晰週塾置委員会の責港2び構成JJ幸動)

中止その他必要と認める意見を述べることができ

る。

_13)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。

(4)倫理審杏委員会は、独立の立場に立って:学際 (第 4の 10「倫理審査委員会の責務及び構成」に移動) (第 4の 10「倫理審査委員会の責務及び構成」に触
的かつ多元的な視点から、様々な立場からの委員

に上つて、公正か⊇J立的な審査を行えるよう二

適切に構成し運営されなければならない。

<細則1(倫理審査委員会の杓裁に関する細 ゆ >
:倫理・法律を含む人文・社会科学面の有識者、_自 然科学

面の拡 _般の立場の者から欄成される必要がある。

二外部委員を半数以上置くことが望ましいが二その確保が

困難な場合には、少なくとも複蠍名置かれる必要がある。

り
０

う
０



現行指針 見直し案 |ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

・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。

・男女耐生で陶戎される必要がある。

<細則2輪遺嗜査委員会の運営に関する細ミゆ >
・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Ш帝する必要がある。

・研究を行う機関の塁 審査対象 となる研究

―

饉 4の 10時 昌会の音藤及て離 成 llゴ鋼動 (笙 4の 10「倫理審杏季員会の音務及び構成 |に1鋼勘)

及び研究担当者は、その審議又は採決に参加してはなら

なし、 ただし、倫理審査委員会の求めIJ芯 じて、会議に

出席し、説朋することができる。

<細則3(運営規貝1に関する細劇)>
以下の事項に関する運営規則が定められなければならな

L
。委員長の選任方法

・ 会 議 の 成 立 要 件

・
言 島 失 施

・審整派輩移り尉字期間

・公開に関する事項

`ら

ヽ倫理塞蓉基 昌全吐 子の捧申1,上
" 

基昌阜ボ

あらかじめ指名した委員又はその下部組織Lよる

迅速審査手続を設けることができる。迅速豊査の

結果については、その審査を行つた委員以外のす
べての委員又は上部組織である倫理審査委員会に

報告されなければならない。

<迅速審査手続に関する細則>
1.嘩 手続に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。

・研究計画の軽微な変更の審査

■
■

つ
０



現行指針 見直し案 ぐゞプリック・コメント時点) 見直し・最終案

・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

(第 4⊇ 10量譴塾襲曜週全α寛國墜菫艶Ш上整塾) (第 4の 10「倫理審査委員会の責務及び構成Jに移動)

準じて類型化されている研究計画の審査

・共同研究であって、]に主たる研究を行う機関において

倫理審査委員会の承認を受けた研究計画を、機関牲査の

問題がなく、他の共同研究機関が実施しようとする場合

嚇 十画の諮

2 迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し

理由を付した上で、当該事項につして、改めて倫理審査委

員会における審査を求めるJが できるLこの2合にお|]

て、委員長は、相当の理由があると認めるときは、倫理審

査委員会を速勲 こヽ開催し、当該事項について審査するこ

ととしなけオuぎならなし、

(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。

<細則 1 鱈織に関する事項の公開に関する級 )>
組織に関する公瀾すべき事奥 ま、以下のとおりとするL
・倫理審査委員会 (下部組織を含むL)の構成

・委員の氏洛、所属及U咤の立場

く細則2鮮 内容の公開に関する紳則)>
1 議事の内容は、それが具体的に明らかとなるよう公園す

る必要がある。

2 提供者等の人権、研究の独創4・ L、 知的財産馳 イ墨 越

争上の地位の保全に支障が生じるおそれのあるJ全昼上位

理審査委員会の決定により非公開とする二とができるLこ
の場合、倫理審査委員会は、非洲開とする理由を公開する

必要がある。

第3 提供者に対する基本姿勢 第3 提供者に対する基本姿勢 第3 提供者に対する基本姿勢

ｒ
υ

つ
０



現行指針 見直し案 0ゞ フ
・
リック・コメント時点) 見直し'最終案

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

の他部門から試料等の提供を受けて研究を実施す

る者を除く。以下、第3の 10((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)試料等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‖まならない。

(3)研究責任者は、提供者に対して、事前に、その

研究の意義、目的、方法、予測される結果、提供

者が被るおそれのある不利益、試料等の保存及び

使用方法等について十分な説明を行つた上で、自

由意思に基づく文書による同意 (イ ンフォーム

ド・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。

(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、試料等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。

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・分譲を実施する

重を除く。以下、第3の 7((9)を除く。)にお

いて同じ。)は、試料 ,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、その者力坊名又はそれに相当す

る状態像等の告知を受けていなけ相まならない。

(3)研究責任者は、提供者に対して、事前に、その

研究の意義、目的、方法、予測される結果、提供

者が被るおそれのある不利益、遺伝情報の開示の

方針、試料・情報の保存及び使用方法、塁基盤E
他のヒトゲノム ,遺伝子解逝Шヨ嘔利用さとる■

7 インフオームド・コンセント

(1)研究責任者 く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

道を除く。以下、第3の 7 こお

いて同じ。){ま、試料・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ltalまならない。

(3)研究責任者は、提供者に対して、事前に、その

研究の意義、目的、方法、予測される結果、提供

者が被るおそれのある不利益、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

也リヒ■ゲノム r遺伝枷 に不り屋査五五コ

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

ンフオームド・コンセント)を受けて、試料 ,情

重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

ればならなし、

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 情ヽ

重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。

ａ
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現行指針 見直し案 (ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

くインフォームド・コンセントを受ける際の配慮事項に関す

る剰唄J>

インフォームド・コンセントを受ける際に配慮すべき事項

は、提供者の情報に必要以上に接することの防止等である。

(5)研究責任者は、インフォ=ム ド・コンセントを

受けるに当たつては、試料等の利用目的を提供者

若しくは代諾者等に通知し、又は公表することに

より提供者又は第二者の生命、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、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Iナればならない。

くインフォームド・コンセントの履行補助者に関する細則>

1 試料等の胸 活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

くインフォームド・コンセントを受ける際の配慮事項に関す

るん唄」>
インフォームド・コンセントを受ける際に配慮すべき事項

は、提供者の情報に必要以上に接することの議L等である。

(5)TJIn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|よ、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、インフオームド‐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ォームド・コ

ンセントを受けるのに必要な説明を行わせ、その

他インフオームド・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ればならない。

くインフォームド・コンセントの履行補助者に関する細則>

1 試料・情報の胸 行`われる機関砒 責任都ま、試料・

造望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

くインフォームド・コンセントを受ける際の配慮事項に関す

る榊唄J>
インフォームド・コンセントを受ける際に配慮すべき事項

は、提供者の情報に必要以上に接することの防止等である。

(0)研究責任者は、インフォームド・コンセントを

受けるに当たつては、試料・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t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l■alずならない。

くインフォームド・コンセントの履行補助者に関する細則>

1 試料・情報の提供が行われる機関い ま、試料・

憧担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

７
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現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

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掏人が行われる

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

補助者を置くこと及び必要に応じて卿多方法等について研

究計画書にヨ載 し、当該%婦植嗜|ヨ料・十報 の秘 姉ヾ

行われる機関の倫理審査委員会により承認され、試料・情

望の提供が行われる機関の長の許可を受けるものとする。

試料・情報の提供者又は代諾者等から同意をえけること

補助者を置くこと及び必要同志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・生墾の提氏が

行われる機関の倫理審査委員会により承認され、試料・情

望の動 われる機関の長の許可を受けるものとする。

:試料・情観の提供者又は代詰者等から同意を受けること

めて行わせる場合は、動 者は、原則として、医師、 を含めて行わせる場合|ムJ國日園基勘墜こと仝X生契絶二 を含めて行わせる盪合建、量生補の萱は、法令又は契約に

薬剤師等、刑法第 134条、国家公務員法第 lk10条及びその おいて業務上知り得た秘密の漏えいを禁じられている者で おいて業務上知り得た秘密の漏えいを禁じられている者で

他の法律により業務上知2得た秘密の漏えいを禁じられて なければならなし、

(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・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オーム ド・コンセントを受

けることができる。

く細則l gt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則)>
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、

いずねの場合も、研究責餞れよ 研究の動 生 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を研究計画書に記載し、当該研

究計画書は倫理審査委員会により承認され、研究を行う機関

の長の許可を受けるものとする。

・提供者が認知症等により有効なインフォームド・コンセ

ントを与えることができないと客観的に判断される場合

・力成年者のれ ただし、この場合においても、研究責

なければならなし、

(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・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査委員会が承認し、研

究を行う機関の長が許可した場合に限り、提供者

の代諾者等からインフォーム ド・コンセントを受

けることができる。

(細則1(代詰着等からインフォームド・コンセントを受け

る場合の取扱しヽこ関する細則)>
提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困

難であり、代諾者等からのインフォームド・コンセントによ

ることができる場合及びその取扱いは、以下のとおりとし、

いずれの場合も、研究責■者は、研究の重孵尉虫 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

α埓若静等を選定する考え方を研究計画割 こ記載し、当該研

究計画書は倫理審査委員会により承認さオヽ 研究を行う機関

の長の許可を受けるものとする。
・提供者が認知症等により有効なインフォームド・コンセ

ントを与えることができないと客観的に判断される場合

・力成年者の臨 ただし、この場合においても、研究責

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

る場合の取扱しヽこ関する細則)>
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、代諸者等からのインフォームド・コンセントによ

ることができる場合及びその取扱いは、以下のとおりとし、

いずれの場合も、研究責任者は、研究の重要性、提伊鍵Fから

試料等の提供を受けなければ研究詢成り立たない理由及び代

諾者等を選定する考え方を研究計画書に記載し、当該研究計

画書は倫理審査委員会により承認され、研究を行う機関の長

の許可を受けるものとする。

・提供者が認知症等により有効なインフォームド・コンセ

ントを与えることができないと客観的に判断される場合

・未成年者の場合もただし、この場合においても、研究責

０
０

●
●



現行 論十 見直し案 ぐゞフ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

任者は、提供者にわかりやすい言葉で十分な説朋桁 い、

理解が得られるよう努めることとする。また、提供者が

16歳以上の場合には、代詰者とともに、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剖思

に反していない場合            ｀

<細則2(代諾者の選定の基本的考え方に関する細則)>
研究費■者は、代諾者について、‐般的には、以下に定め

る人の中から、提供者の家族構成や置力れ ている状況等を勘

案し、提供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、研究計画書に代諾者

を選定する考え方を記載する必要がある。

1 任意後見人、親権者、後見人相物 がヽ定まっていると

きはその人

2 提供者の配綱野乱 成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若し

くは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずる

と考えられる人

<細則3C貴族の選定の基本的な考え方に関する細則)>
研究責任者は、遺族について、一般的には、以下に定める

人の中から、死亡した提供者の家族楠戎や置力れていた状況、

1貴習等を勘案し、提供者の生前の推瀬1される意思を代弁でき

ると考えられる人が選定されることを基本として、研究計画

書に遺族を選定する考え方を記載する必要がある。

・死亡した提供者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟

姉妹若しくは孫、祖父臥 同舌の親族又はそれらの近親

者に準ずると考えられる人

(9)提供者又は代諾者等は、インフォーム ド・コン

セン トを、いつでも不利益を受けることな く文書

任者は、提供者にわかりやすい言葉で十分な説明を行い、

理解が得られるよう努めること (いわゆるインフォーム

ド・アセント)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、提供者からのインフォームド・

コンセントも受けることとする。

・提供者が死者であって、その生前における明示的な嵩尋

に反していない場合

く細則2(代諾者の選定の基本的考え方に関する細則)>
研究話 は、代諾者について、一般的には、以下に定め

る人の中から、提供者の家族構成や置力れ ている状況等を勘

案し、提供者の推測される意師 1益を代弁できると考えら

れる人が選定されることを基本として、研究計画書に代諾者

を選定する考え方を記載する必要がある。

1 任意後見人t親権畿 後見人や保佐人が定まっていると

きはその人

2.提供者の配1等ま 成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若し

くは孫、祖父母、同居の親奥又はそれらの近親剖こ準ずる

と考えられる人

<細則3 C置族の選定の基本的強考え方に関する細 ゆ >

研究責任者は、遺族について、一般的には(以下に定める

人の中から、死亡した提供者の家族詢載や置力れていた臥

慣習等を勘案し、提供者の生前の推測される意思を代弁でき

ると考えられる人が選定されることを基本として、研究計画

書に遺族を選定する考え方を記載する必要がある。

・死亡した提供者の配偶畿 成人の子、父母、成人の兄弟

姉妹若しくはス 祖父母、同居の親族又はそれらの近親

者に準ずると考えられる人

(9)提供者又は代諾者等は、インフオーム ド・コン

セントを、いつでも不利益を受けることなく文書

任者は 提供者にわかりR→
｀
い言葉で十分な説明を行い、

理解が得られるよう努めること (いわゆるインフォーム

ド・アセント)とする。また、提供者が 16歳以上の場合

には、イ雛 者とともに、提夢華勧 らゝのインフォームド・

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意思

に反していない場合

<細12(代諾者の選定の基本的考え方に関する維則)>
研究責任者は、代諾者について、一般的には、以下に定め

る人の中から、提供者の拠 や置かれている状況等を勘

案し、提供者の推測される意思や利益を代弁できると考えら

れる人が選定されることを基本として、研究計画書に代諾者

を選定する考え方を記載する必要がある。

1,任意後見人、親権ま 後/FL人や保佐人が定まつていると

きはその人

2 提供者の配偶者、成人の子、父臥 成人の兄弟姉妹者し

くは孫、祖父母、同居の
―

はそれらの近親者に準ずる

と考えられる人

く細則3麟 の選定の基本的な考え方に関する糸口則)>
研究責任者は、遺族について、一般的には、以下に定める

人の中から、死亡した提供者の家族詢成や置かれていた閃兄

慣習等を勘案し、提供者の生前の推測される意思を代弁でき

ると考えられる人が選定されることを基本として、研究計画

書に遺族を選定する考え方を記載する必要がある。

・死亡した提供者の配偶者、成人の子、父母、力 、の兄弟

姉妹若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親

者に準ずると考えられる人

(9)提供者又は代諾者等は、インフオーム ド・コン

セントを、いつでも不利益を受けることなく文書

ｎ
Ｖ

う
０



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

により撤回することができる。

(10)研究責任者は、提供者又は代諾者等からインフ

ォーム ド・コンセントの撤回があつた場合には、

原則として、当該提供者に係る試料等及び研究結

塁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

く研究結勲 りま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、機 の廃棄を前提とす

により撤回することができる。

(10)研究責任者は、提供者又は代諾者等からインフ

ォームド・コンセントの撤回があつた場合には、

原則として、当該提供者に係る試料・情報を匿名

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

る船

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

<当該提供者に係る遺伝情報及ひそれまでに得られた研力或

により撤回することができる。

(10)研究責任者は、提供者又は代諾者等からインフ

ォームド・コンセントの撤回があつた場合には、

原則として、当該提供者に係る試料・情報を匿名

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

る船

イ 廃案しないことにより個人情報が明ら力寸こな

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

くインシ丼■ムド・・21シゼントを撤画Lた薔該提供者に係る
る場合に限る。

果の取扱いに関する絢則>
理壁難諸 l■_廃謹至き試料・情報の範酔延つい三J

鸞彊麒置製の取扱いに関する細則>

研究責任者は、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難場 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、特に下記の事項についての考慮を

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

なけね才まならなし、

t●場沿rl研究を行う機関の長は、特に下記の事項につい含む廃棄すべき試料・情報の範囲隻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 ての考慮を含む廃棄サベき試料・情報の範囲等について倫理

40



現徴 計 見直し案 0ゞ プリック・コルト時点) 見直し'最終案

(11)試料等の提供が行われる機関の研究責任者は、

提供者又は代諾者等からのインフォーム ド・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

ばならなしヽ。提供者が単一遺伝子疾患等 (関撞横

伝子が明確な多因子疾墨士含む。)である場合に

範囲についての決定をすることとする。

・提供者及び代諸着等に及ぼす影響

・インフォームド・コンセントに際してのインフォームド・

豊査査量会の意見を求め、その結果を踏まえ、廃棄すべき試

|

・インフ左
=坐

止二三ン生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

,研究業務の適正な実施に及ぼす影響

01)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。

<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、研究内容個芯じて変更

できる。

・試料・情報の提供は任意であり、樹共の依頼を受けた人

は、提供に同意しないことにより不利益な対応を受けな

コンセントの撤回に関する説明内容
,研究藤務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。

く調 婦 の識 に関する約唄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〔コ芯じて変更

できる。

・試料・情報の提供は任意であり、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

は、遺伝カウン±型22の利用に関する情重を含
♪て主阻生生うととも|二_必要に応じて遺伝力咆

ンセリングの機会を提供しなければならない。

<訪リロ文詢 謁軸こけ る約唄J>

翔共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。

・試料等の提供出■意であること

・塾型豊2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 に要IJ芯じて撤

回の求めを受け付ける方法を含a)
・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

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視 )

いこと

開 又はイ滸 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も)
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現行指針 見直し案 |ヽ

°
フ・リック・コメント時点) 見直し,最終案

・提供者として選ばれた理由

・研究の意義、目的及び方法 伏像 とする痴ま 分析方法

亀 将来の追加、変更が予想される場合はその旨。単一

遺伝子痴患等の場合には研究の必日 虫 不利益≧撼上す

.提供者として選ばれた理由

・研究費空者の氏名及び率洛

・研究の意義 目的及び力ほ 期間

・試料・情報の提供を受ける時点では特定されなぃ将来の

・提供者として選ばれた理由

・研究責任者の氏洛及び職名

・研究の意義 目的及び方法、期間

・試J・ 情報の提供と菫け型じ点では特定されない嘔基のるための措置等の特記事項鷺も)、 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|よ ①共同であること、②共同じて和り甲される個人情

報の項目、③共同して利用する者の範囲、い l用する者

ヒトゲノム・中 析研究に試料・情報カテJ用 される ヒトグノム・遺伝子mに 試料・情報力沖り調される

可能性がある場合にはその旨 (当該試料七・情報を他のヒ 可能性がある場合にはその旨

“

該試料・情報を他のヒ

トゲノム・通雪薦鳴晰研究に和用する際は、第5の 14研 トグノムo自動 物耐 1断」用する際は、第5の 1■研

究を行う機関の既存試料・情報のコ用の規定の毛続に従 究生空う機関のは 韮超り剋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

うこと)

・試料・情報を他の研究を行う機関に提供し、

…試料・情報の提供を受ける時点では特定されない将来の 試料・情報の提供を受け劉亀点では生定さiない橿基の

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・椰 が利用される ヒ■ゲノム・遺伝i帥開雖帰ξ縦1・ 讐劃勉沖1用 される

可能性がある場合にはその旨 (当該試料・1静の提量を

… …受けて他のヒトゲノム・逃日知晰御眈 l副用する際は、 受けて他のヒトゲノム・譴帥頚繭朝両形ti硼 する際は、

第5の 15外部の機関の既存試料市義Ⅳメ1用の規定の手 第5の 15外部の機関の既存試料・情報の利用の規定の壬

続に従うこと)

・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、その旨並びに共同し尋 り弔される個人情報の項目、

利用する者の利用目的及び当該個ノ`情報の管理

続に従うこと)

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、その旨並びに共同して

'り

弔される個メJ静の項目、

コ旧立至童⊇型星目的及び当該個人情報の管理

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

・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

・予測される研究結果及び搬失都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

する者の氏名又は名称
・長期間継続する研究の始 雹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

困難な場頷 その研究の動 扱 U湘獣者から試料等の

提供を受けなけオu鵬 が成り立たな。理 由

・研究費■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 (社会的な麹 l等社会生活上の不利益も含

Ｏ
ι

月
十



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

むD
・提供者及び代諾者等の希望により、他の提供者等の個人

,試粗二億担についての連結可能匿名化又は連結不可能置

名化の

'll■

U嘔格化の具体的方汎 酵 イとできない場合

にあつては、その旨及び理由

・試料・情報を外部の機関へ提供する可能性又は研究の一

部を委話する可能性がある場合にはその旨及び当該試

む。) む。)

試料 ,情報についての連結可能匿名化又は連結不■I能匿

名化の別及び覆名化の具け た 匿名化できない場合

にあつては、その旨及び理由

試料・情報を変凱醐 へ提供する可制土又は研究の一

部を委託する可能性がある場合にはその旨及び当該試

情報の中 の鶴 嚇生の71tl■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閣

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日瀞限につ

いての連結可能匿名化又は連結不可能置名イレ甥ll■び匿

名化の具体的方法ち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伺部 を他の機関へ提供

する可能性及能 の場合は、倫理審査委員会により、個

¨ 柳生 茜壁凱 q斑墜生

―

料・情報の取扱等

・勘云情報の開示に関する事項 0卜開示にする場合はその

理由及び開示が行われない可能性があることを含む。)

1個人情報の開示に関する事項 口 寸先、受けイ寸ける方法、

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飢 )

。将来 研究の文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・榊 α薪 及0刊脚調驚

all・ 1課の感 0推

料・情報の取扱等

・遺伝情報の開示に関する事項 (州開示にする場合はその

理由及

哩醸鸞薇漑凸撥趙炒蜻茫鰹鑢機鸞鰤鐘畿卜仁炒鉤■玉墜行ゎ

目的が妥当であることについて、審査されていること

・研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等

・適η青報の開示に関する事項 OF開示にする場う まその

理由)

・個人情報の開示に関する事項 (郵載 、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ム 開示に当

たつて手数料が発生する場合はその旨を含むも)

・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

合の燿定される帰属先

_・ 言林準霊力ち得られた遺伝情報は、靡 化された上、学会

れない可綺らがあることを含視 )

.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ム 開示に当

たつて手数社が発生する場合はその旨れ )

・将来、研究の成果が特許権等の知的財画権を生み出す可

能性がある場合はその旨及U湖定される帰断

試料・情報の保存及び側用方法

試料・情報の廃棄の方法

等に公表され得ること

・試料等の保存及び検月方法

・研究終了後の試料等の保存、使用又は廃棄の方法 に の

研究への利用の可能性と予測される研究内容を含むЪ)

・言哉時等な M棚包・ま劇審子・勇轟ヤ ミンクに提供し、一般

的L研究用資源として分談することがあり得る場合ヒ

は、バンクの罰 |デ灼意義、当該バンクが運営さ力′ている

り
０

■
■



現行指針 見直し案 ぐゞフ・リック・1メント時点) 見直し・最終案

機関の名称、提供される試料等の麟 イとの方法及びバン

クの話 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

と奪つ

・研究資金の調達方法

・試料等の提仰 ま無賞であること

・問い合わせ (個人情報の訂正、同意の曲 、苦情等の

窓日の連絡先等に関する情報

(12)他の研究を行う機関から試料等又は遺伝情報の

・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、研究の必要性及び遺伝カウンセリングが

利用可能であることつ
。研究資金の調達方法 起こりうる利害の衝突及び研究者

等の関連組織との関わり

,試料・情報の提供は無償であること

・問い合わせ 価 ノ、情報の訂正、同意の細可つ、苦情等の

窓日の連絡先等に関する情報
,そ劾蹴 要な頼

(第 5の 11「AO研究旨行う機関への試料・情報の提

・遺伝カウンセリングの利用に係る情報 畔 一遺伝子疾患

等の場合に|よ 研究の必要性及び遺伝カウンセリングが

利用可能であることり

・研究資金の調達方法、起こり得る利害の回 び研究者

等の関連組織との関わり

・試料・情報の州共は知賞であること

・問い合僣せ 価人情報の訂正、同意の撤回つ 、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

(第 5の 11「他の研究を行う機関への試料 `情糧の提

提供を受ける研究責任者は、当該試料等又は遺伝

情報に関するインフォ
=ム

ド・コンセントの内容

供等Jに移動)

(12)研究責任者は、ヒトゲノム・i■伝子解析研究の

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ォームド・コンセントを

受ける場合には、その時点において予想される具

体的研究目的を明ら力ヽ こするとともに、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

者又は代諾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、試料・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
|  

な管理が可能な者に管理を行わせなければならな

い

供等」に移動)

(12)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

実施前に、ヒトゲノム・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

又は代諸者等からインフォーム ド・コンセントを

受ける場合には、その時点において予想される具

体的研究目的を明ら力ヽ こするとともに、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

者又は代諾者等から得たインフォーム ド・コンセ

理蠅瑾吻 麒
|    い 。

を当該他の研究を行う機関からの文書等によつて

確認しなければならない。

(13)研究責任者は、ヒトゲノム・IE伝子解析研究の

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ォームド・コンセントを

受ける場合には、その時点において予想される具

体的研究目的を明ら力ヽこするとともに、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。

■
■
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聯 キ謝 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し`最終案

11 遺伝情報の開示

(1)研究責任者は、個々の提供者の遺榊 ミ明ら

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、当該提供者に遺伝

情報を開示しない理由を説明しなければならな

い 。

く遺伝情報の開示に関する細則>

■二研究責任者は、開示しない理由を知らせることにより、

提供者の精神的負料こなり得る場合気 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、事由口芯じ

て慎重に検討の上 対応することとする。

2 コ窒宣任者1菫、提供者からインフォー

^二
・コンセント

8 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

夢季言富
研究業務の適正な実施に著しい支障豊丞ぼすおそ

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ない。

ただし、遺伝情報を提供することにより、提供

袢鰈薫η鰺菫ル各9儀鋪
研究業務の適正な実施に著しい文墜を及ぼすおそ

とがあり、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貝J>
1 研究責任者は二日共着から自らの遣堡情報の開示の求め

をがあり、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 。

<週翻 硼 示に関する細則>
1 研究責任趣 ま、提当者から自らのmの 開示の求め

があつた場合において、遺伝情報の全部又は一部を開示し があつた場合において、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 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 及びその理由を研究を行う機関の長に報萱しな|ナればなら

なし、 なし、

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

得られているにも力功 わヽらずヽ 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

ｒ
υ

月
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現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

報を開示することとする。

・多数の人又は遺伝子の遺伝情報を相互に比撞することに

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 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

より、ある痴書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グノム・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

憶報としての精度宝確実ロニ欠けており、開示す登こと

により提供者又は第二者の生命、スヽ 、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昼しないこと

について、砺 十画書に記載さオ伝 当該研究計口 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 確 粛壬れま、力或儲 の提り早争が、自らの中 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

著晰鸞第二者の生命、

一

の也の種型□益2宣土 靱

―
るおそれ欝爾ヽ鍵当該研究を行う機関の研究業務の適正な 害するおそれ難穣当該研究

“

予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 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

―

■こついて生個別具体的 主りとするが、lEl々 の事例への適用については個別I具体的

に客書酌かつ慎重に判断することが必要である。

・当該遺伝情報がその人の建塵状嵯笠を評価するための情

に客観的かつ慎重に判断することが必要である。

・当該遺伝情報がその人の健康伏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 報としての精

―

卦扮警ない 開ヽ
より掏共者や血縁者に精神的負担を与えたり誤解を招く 示することにより提供者や血隊者に精神的負担を与えた

おそれがある場合

:当該J理壁J子列饉国に工 情望上して

―

り調解を招くおそれがある場合

二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 性滲移滋軽い薩議棄いる建型墜整≦量日艶匡塗

二とにより、研究の塞施L菫上い支障を及ぼすおそこが てを阻示することにより、研究の実施に著しい支障を及

ある場合

3.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 峙 は、力け の購 が、自らの齢 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力戎年者に開示することがで

1計ナおそれがある船

二研究責任者は、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

て慎重に検討のム 却ぶすることとする。

二時 は 力畔
・

釘漱撃者が、自らの中 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

ａ
υ

”
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現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し,最終案

きる。ただし、力戎年者が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し、

また、研究責任者は、未成年者の薗云情報を開示するこ

とによつて、提供者が自らを傷つけたり、略 に対する

差別、養育拒蚕 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lJ芯じは 委員会の

息見や力哉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。

きる。ただし、力戎年者が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し、

また、研究責任者は、力載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し、研究を行

う機関の長は、開示の前に、必要に応じ颯 員会の

意見や力載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。

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.遺倒自報の開示の方法は、書面の交付又は開示の求めを

きる。ただし、未成年者が 16歳未満の場合には、その代諸

者の意向を確認し、これを尊重しなければならなし、

また、研究責任者は、カナ午者の遺伝情報を開示するこ

とによつて、提供者が自らを傷うけたり、提供者に対する

差別、養育拒否、治療への悪影響が′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、必要に応じ倫理審査委員会の

意見や力裁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。

二三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金を

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・

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■るヒトゲノムニ

遺伝子解析研究及び当該研究ilよ り得られる量伝 遺伝子解析研究及び当該研究により得られる遺伝

情報め特性を踏まえ、当該研究によって得られた 情報の特l■を整ま丞̀ 当該研究によつ二得られた

遺伝情報の提供者への開示に関する方針を定め、 遺伝情報の提供者への園示に関亡五方量豊立⊇=
提供者又は代諾者等からインフォームド・コンセ 提供者又は代諾者等からインフォーム ドニコンセ

ントを受ける際には、その方針を説明し、理解査 ン上を受量る際喧墜三二Ω左量二重塑上二理盤豊

得なければならない。方針の決定に際しては、以 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 当該遺伝情報力榔 者の健康状態等を調面す

下の事項に配慮しなければならない。

ア _当該遺伝情報力猥性者の曇睫状態等を証伍亡

るための情報としての精度や確実性を有してい

る力塔 か

イ 当該遺伝情報力堤 供者の健康等にとって重要

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割 ことつて重要

な事実を示すものであるかどうか

ウ _当該遺イ斑艶

“

嘘碗亜〕曜麟董⊇遷匹上崖堕

な事実を示すものであるかどうか

ウ 業塵壁菫輩麹國塑整己塵盤壁整臼塑直工生塞施
に著しい支障を及ぼすおそれがないかどうか

く偶発的折見の開示に関する方釦 こ関する細則>

に著しい支障を及ぼすおそれがないかどうか

く偶発的所見の開示に関する方含‖こ関する細則>

47



現行指針 見直し案 (ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

(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

いない場合であっても、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、力ヽつ、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

含む開示の円合並6こ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、研究司讐嶼 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倒コの長と

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

囃 者は、ヒLグノら,m叩 究の過程におい 研究責任者は、ヒトゲノム Lコ審¬暉折班空の過程におい

て当初

…

〕なかつた提供者及び血縁童の生金二重△ て当初は想定してぃなかった提供者及び血縁萱の生命に重大

な影響を与える偶発的所見 (incidental findinJが 発見さ な影響を与える偶発的所見 (incidental f■n証饉き)が発見さ

れたい                ついても検れと2合における遺伝情報の開示に閲主る方針についても検

討を行い、提供者又は歯持巻等からインフォームド・コンセ 討を行い、提供者又は代諾者等からインフぇ
=ム

ド・コンセ

ントを受ける際には、その方針を説』し、理解を得るように 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、

状態豊豊ヨ価              盤

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、

盤饉等を評価するための情報としての精度や確実

LElこついても証り11努めることとし、担降圭や 性等についても機驚醸醤薗熙説明に努めることと
L上供竜生血縁者の誤解を招くことがないよ三

とする。 ヽ
(4)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・遥確紆揮噺研究に関して、

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、FTl示 してはならない。

<遺倒時報の非開示に関する細則>
研究責任者は、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望して

いない場合であつても、その遺伝情報が提供者及び血縁者の

生命に重大な影響を与えることが判明し、かつ、有効な対処

方法があるときは、研究を行う機関の長に報告することとす

る。

研究を行う機関の長は、特に下記の事項についての考慮を

含む開示の可否並びにその内容及び方法についての倫理審査

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、研究青昨詢ま提供

者に対し、十分な説明を行った上、 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

に努めることとする。

(4)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。

<遺仏精神の非開示に関する細員1>
研究責任者は、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望して

いない場合であつても、その遺伝情報が提供者及び血縁者の

生命に重大な影響を与えることが判明し、力つ、有効な氣延

方法があるとき|ま、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

含む開示の可合並Uヽこ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、研究剤警故 提供者の

診療を担当する医師及びその医師ハ昴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、十分な説明を行った上で、当該提供者の意向を確

認し、なお開示を希望しなし場合には、開示してはならない

０
０

′
，



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

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欄認している可能性

・インフォーム ド・ コンセントに際しての研究結果の開示

に関する説明内容

(3)研究責任者は、提供者の同意がない場合には、

提供者の遺伝情報を、提供者以外の人に対し、原

則として断 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 雌   (2及び3 の者を除く。)力機 の週蹄 報

の開示を希望する場合には、その中 開示を求める理

由又は2凄や生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

ならなし、 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、身体又は財自呆護のために必要である場合

であって、提供者の同意を得ることが困難であること

2)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 (血縁わ 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 (血俵紛 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芯を決定することとする。

3 研究司7は 、提供者が未成年者の場合に、その利成年

者の代諾者から当該力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,お らなし、また、申 は、

力裁年者の団 青報を開示することによつて、提供者に対

こととする。

・提供者及び¨ 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

・血縁者が同一のん患等に橘患している可能性

,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

(5)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し、

く提供者以外の人に対する開示に関する細則>
1 代語者 (2及び3 の者を除く。)力鵬 の自粛認

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

ならなしヽ この決定に当たつては、次に掲げる要件のいず

れかを満たしていることを確認することとする。

1)人の生命、身体又は財産保護のために必要である場合

であって、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 (血縁わ 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 (血帥 力`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却芯を決定することとする。

3 研究責任者は、提供者が内載年者の場合に、その力戎年

者の代諾者から当該力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、力戎年者が16歳以上の場合には、その意向を皓認

し、これを尊重しなければならなし、また、研究責任者は、

莉我年者の遺伝情報を開示することによって、提供者に対

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

・血縁者が同一の力自等に躍患している可能性

,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

(5)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。

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

ならなし、 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 (血鎌勧 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

"が
開示を求める理由又は必要

性を倫理審査委員会に示した上、当該委員会の意見に基づ

き研究を行う機関の長が対応を決定することとする。

3 研究責任者は、い 力戎年者の場合に、その未成年

者の代詰者から当該力式年者の自劉制 の開示の求めがあ

つた場合には、当該代諾者にこオル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し、また、研究責任者は、

力載年者の遺伝情報を開示することによつて、提供者に対
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現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

する差別、養育拒否、治療への悪影響が,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い。研究

を行う機関の長は、開示の前に、必要U芯じ、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 研究聞害静ま、提供者が自らのコ劉部 の血時 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計 洟 患や飢 割生に関

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欄関の長

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1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、十分な説明を行った上で、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

する期 i]、 養育拒否、治療への悪影響が心配される場合に

(よ 研究を行う機関の長に報告しなけれぎならなし、研究

を行う機関の長は、開示の前に、必要に応じ、開示の■合

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諸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つても、次に掲げる要件のす

べてを満たす場合には、提供者の血縁者に、提供者の遺伝

情報から導かれる遺伝的素因を持つ疾患や薬剤応答性に関

する情報を伝えることができる。

1)提供者の遺伝情報が、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、力つ 、有効な

…

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血縁者が同一の月患等に濶魯している可能性

b」喉 わ 齢 1級|お礫

c有効な治療法の有無と血縁者の健康伏態

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、研究司讐昔は改めて日賭 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

く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

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

や未成午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、提供者が自らの遺倒部 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 提供者の血稼昔に、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槃剤芯答性に関

する情報を伝えることができる。

1)離 の申 が、躍 の峨 の動 に駄 な

影響を与える可能性が高いことが判明し、力つ、有効な

鵬 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顧患している可能性

b血帥 生命輌熙ぎす影響

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

示に関する説朋内容

3)2)の結論を踏まえ、研究費饉静量 めて¨ 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、十分な説朗を行った上で、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。珈逃礁饉驚)に関する
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現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

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。

く注>
開示する遺伝情報がいかなる意味を持つ力平ま、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勒 求められる。従つて、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。

遺伝情報を開示しようとする場合には、医学的又

幽隋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

1静ならない。

<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

当する医師が診療の一環として、研究責任者q衣頼を受けて

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。

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6

く注>
開示する遺伝情報力れかヽ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。1し薫力経義饗義鞣、
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■者

が開示すること等が考えられる。

12 遺伝カウンセリング

(1)目的

ヒトゲノム・遺伝子解析研究における遺伝カウ

ンセリングは、対話を通じて、提供者及びその家

族又は血縁者に正確な情報を提供し、疑間に適切

に答え、その者の遺伝性疾患等に関する理解を深

め、とトゲノム・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、又は援助することを目的とする。

(2)実施方法

遺伝カウンセリングは、遺伝医学に関する十分

な知識を有し、遺伝カウンセリングに習熟した医

師、医療従事者等が協力して実施しなければなら

ない。

く注>

討料等の提供がイ子われる機関の長に対する遺伝カウンセリ

9 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)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。

く注 >

誠梓・情報の提供がイテわオυる欄 の長に扶」する自云カウン

9 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)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。

<注>

試料・情報の提伐が行われる機関の長に対する遺伝カウン

民
υ



見直し案 ぐゞプリック・コメント時点)

セリン劾本制の整備等に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第3の 9(3)に、研究計画書に

おける遺伝カウンセリングの考え方の記載に関す

2の 5(3)に、インフォームド・コンセントを受け

詢明事項は第3の 7(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側こ関する事項は第3の 8(6)に、

それぞね規定されている。

(3)試料・情報の提供が行われる機関の長は、

者から試料・情報の提供を受ける場合には、

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

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。欝生

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

に応じて遺伝カウンセリングの機会を提供しなけ

ればならない。

く遺伝カウンセリン

"の
紹介に関する細則>

試料・情報の提供力Y子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

又は血縁者から遺伝カウンセリングの求めがあつたときに

は、そのための適切な施設を紹介することとする。

(3)試料・情報の提供が行われる機関の長は、

者から試料・情報の提供を受ける場合には、

セリンa本制の整備等に関する事項及び薗云カウンセリン

の機会提供に関する事項は第3の 9(3)に、研究計画書に

おける遺伝カウンセリングの考え方の記載に関する事項は笙

2の 5(3)に、インフォームド・コンセントを受ける際の

説明事項は第3の 7(11)に、遺伝情報の開示の際の遺伝カ

ウンセリングの機会提供に関する事項は第3の 8(6)に、

それぞれ規定されている。

切な施設の紹介等により、提供者及

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。

リング体制が整備されていなし場合に、提供者及

間の研究責任者は、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

る情報を含めて説朋を行うとともに、必要に応じ

て遺伝カウンセリングの機会を提供しなければな

らない。

く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

に応じ、適切な遺伝カウシ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

又は血縁者から遺伝カウンセリングの求めがあつたときに

は、そのための適切な施設を紹分することとする。

ング体制のコ蒲等に関する事項は第 2の 6(35)に、研究計

画書における遺伝カウンセリングの考え方の議 _に関す

項は笙2の 7(3)に、インフォームド・コンセントを受け

る際の説明事項及び遺伝左立ンセリングの機会提供に関する

に、遺伝情報の開示の際の遺伝カウ:

セリングの機会肛 関する事項意̈第3の 11(4)に、それ

ぞれ規定されている。
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⊇ 倫理審査委員会の責務及び構成



見直し案 (ゞ フ・リック・コメント時点)

(1)倫理審査委員会は、本指針に基づき、

の実施の適否等について、倫理的観点とともに科

学的観点も含めて審査し、研究を行う機関の長に

対して文書により意見を述べなければならない。

(2)倫理審査委員会は、研究を行う機関の長に対し

て、実施中の研究に関して、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

を正当な理由な〈漏らしてはならない。その職を

辞した後も、同様とする。

(4)倫理審査委員会は、独立の立場に立って、

的かつ多元的な視点から、様々な立場からの委

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。

く細則ユ 鯉 審査委員会の構成に関する細 ゆ >
・倫理 ,法律を含む人文・社会科学面の樹 者、自

面の哺罰諸 _ヽ般の立場の者から楠載される必要がある。

数名の外部委員が置力れ る必要がある。

・男女両性で陶裁される必要がある。

く細則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‐般の立

場の委員が1名以上出市する必要がある。

研究を行う機関の長、審査対象とな

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 、ヽ 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。

(1)倫理審査委員会は、本指針に基づき、

の実施の適否等について、倫理的観点ととも|

(4)倫理審査委員会は、独立の立場に立って、

学的観点も含めて審査し、研究を行う機関の長に

対して文書により意見を述べなければならない。

(2)倫理審査委員会は、研究を行う機関の長に対し

て、実施中の研究に関して、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r・inら してはならない。その職を

辞した後も、同様とする。

・倫理・法律を含む人文・社会科学面の有識者、自

面の磁 =般
の立場の者から拘成される必要がある。

的かつ多元的な視点から、様々な立場からの委員

によって、公正かつ中立的な審査を行えるよう、

適切に構成し運営されなければならない。

く細則 1(倫理審査委員会の構成に関する細員1)>

数名⊆」瞳嘔壁議D置カオじる必要がある。

・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糸順1)>
・審議又は採決の際には、人文・社会科学面又は,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、勢 寸象 とな

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、説明することができる。

,魏嚢轟嗣蔭や魔爆ぶれる融 あヽるこ

滅鸞 滲曖1枷勲織韓勲求め輸ドじ長摯議:

1醜●1動Ⅲ●お 鷹 な|



現行指針 見直し案 (ゞ フ・リック・コルト時点) 見直し・最終案

壌線ゆ濠憲
=関

する連音規則が識 られな,れ,轟ぬ
V燿 :

貶 欲
11聰
祓
薇
饉

踊置壺護縣:1婢 うな,ヽ|

mず お絲所1,
軍驚壼蜘鍼韓鞠議載ごよ続 1議彗凛1動 できる軸 ,

・研究を行う機関の長は、倫理審査委員会の委員になるこ ・研究を行 う機関の長は、倫理審査委員会の委員になるこ

とはできなしヽ

く細則3健当瀕唄に関する細則)>
以下の事項に関する還言規則が定められなければならな

し、

・委員長の選任方法

・会議の成立要件

・ 識 雄

・審査記録の保存期間

・パ開に関する顛

(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し、

く迅速審査手続に関する細則>
1 迅速審査手続による審査に委ねることができる事項は、

_萌的に以下のとおりとする。

・研究計画の軽微な変更の審査

共同研究であつて、既に主たる研究を行う糊調において

倫理審査委員会の承認を受けた研究計画を躙

爾麟議艤饉饉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

とはできなし、

<約唄13 健営蛎狽J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ればならな

し、

・委員長の選任方法

・会議の資立要件

・議決力告

・審査記録の保右期間

・公開に関する事項

(5)倫理審査委員会は、その決定により、委員長が

あらかじめ指名した委員又はその下部組織による

迅速審査手続を設けることができる。迅速審査の

結果については、その審査を行つた委員以外のす

べての委員又は上部組織である倫理審査委員会に

報告されなければならない。

<週団墾羅妻昇売にけ る榊唄J>
1 時 手続による審査に委ねることができる事項は、

一般的に以下のとおりとする。

・研究言栖 の轍 な数 の籍1鰊 蝉
欄開商耐蜘韓議慣会趨奇,無漱認され●11金虚譜瞳止

・共同研究であって、既に主たる研究を行う機関において

倫蟻 員会の承認を受けた研究計画魃
鑢 薔靭 他の共鶉 関が実施しようとする場合

の研究計画の審査爾 隋

54



現行 計 見直し案 θゞプリック・コルト時点) 見直し 最ヽ終案

縮熱態鑽嫡操創感激職磁筒絲 趨燎

'

2 迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、
理由を付した上で、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、委員長は、相当の理由があると認めるときは、倫理審

査委員会を遠やかに開催し、当該事項について審査するこ

ととしなけれ1ずならなし、

(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ull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。

<細則1 

“

囃 に関する事項の公FT5に関する糸1周)>
綿徹に関する公瀾すべき事コま、以下のとおりとする。
・倫理審査委員会 (下部組織を含観 )の構成

・委員の氏洛、所属及びその立場

く細則2饒 内容の公開に関する細則)>
1 議事の内容は、それが具体的に明らかとなるよう公開す

る必要がある。

2 提供者等の人権、研究J鴻晰虫 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

理書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)倫理豊査委員会の設置者!よ、倫理審査委員会奎

.迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、

理由を付した上で、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、委員長は、相当の理由があると認めるときは、倫理審

査委員会を速働 1こ開催し、当該事項について審査するこ

ととしなければならなし、

(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。

く細則1 師 に関する事項の公開に関する綱則)>
細繊に関する公開すべき事卿ま、以下のとおりとする。
・倫理審査委員会 (下部組織を含むЪ)の拘成

・委員の氏名、所属及Uての立場

く細則20諄 内容Wミ開に関する糸敏ゆ >
1 議事の内容は、それが具体的に明らかとなるよう公開す

る必要がある。

2 提供者等の人権、研究のう蛸 晰虫 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。

J7)』理豊査委員会の設置者は、倫理審査査旦全委
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第■ 試料等の取扱い 第二 試料・情報の取扱ぃ豊

13研究

―

の利用 (第 5の 14「研究を行う機関の既存試料・情報の利用」 (第 5の 14「研究を行う機関の既存試料・情報の利用」

員
υ

瞑
υ



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

(1)研究を行う機関において、ヒトゲノム・遺伝子 に書き換え) に書き換え)

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

でヒ上ゲノム・遺伝子解析研究に利用することが

できる。

<´辞将期幸等の和月 に耐 る制 >
1 研究を行う機関の長及び研究責任者は、二 群試料等が提螢

された咤証 おける同意が、当該試料を¬用 して新たに行お

うとするヒトゲノム・損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

生

また、他のヒトゲノム・遺伝子解析研究への

"月
に関し、

そのヒトグノム・コ珈 け の意義、研究目離灰は靡

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、

●
υ

ｒ
υ



現行指針 見直し案 |ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し,最終案

□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

生

さらに、倫理審査委員会も、同様の事項に配慮して、その

力月の取扱いを審査しなけれぎならなし、

(4)B群試料等 (試料等の提供時に、しトゲノム・

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謎型

等)は、提供者又は代譴者等からヒトゲノム・遺

伝子解析研究への利用1二ついての同意を量けない

限り、原則として、ヒトゲノム・遺伝モ解析Ⅲ空

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力愴 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・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

くB群試料等の利用に関する細則>

第4の 13(4)のイに関して、■ トゲノ■。遺伝子解析研

究の研究目的を提供者に通知し、又は公表することにより、

提供者又は第二者の生命、身体、財産その他嘔 い1睦
するおそれがある場合、ヒトグノム・遺伝子解析研究の研究

目的日ロキ昔に通知し、又は公表することを要しなし、

７
′

買
υ



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し。最終案

(5)C群試料等 (試料等の提基時に、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Jナない限り、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、倫理審査委員会の丞認壺受立上かつ二]
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、提供された時点二

おける同意がヒトゲノム・量伝子鰹析]究の旦的

と相当の関連性を有すると合理的に認められ生い

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、次に掲ピ

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)1也の方法では事実上、ヒトゲノム・遺伝子

解析研究の実施が不可能であること。

(工)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の実施状況L
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

０
０

員
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現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

難であること。

ウ 法令に基づく場合

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

在する場合には、提供者又は代諾者等の回意事項

l■5の 11鴫辞■ 情菫の儘在及び廃棄」及び第 5の (第 5の 13「試料・情報の保存及び廃棄」及び第5の

15「盤 胆 幽 型 塑 壺 囲 回 麹 塑 Ш 圧 J多吐 亜亘外部の機関の既存試料・情報の利用」に移動)

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

世バンクに提供する場合には、当該バンクが試料

豊を三盤的な研究用試料宅として分譲立るに当L
LJ、 連絡不可土匿名化がなされることを確認する

とともに、バンクに提供することの同意を含む提

供者又は代諾者等の同意事項を遵守しなければな

らない。

(3)試料等の廃棄

研究責任者は、研究計画書に従い自ら保存する

3合及びヒト廻胞・遺伝子・組織バンクL提供す

う場合を除き、_試料等の保存期間が研究J画書に
宝めた期間を過ぎた場合には、提供者又は代諾者

等の同意事項を連守し、匿名化して廃棄しなけれ

1まならない。

11 他の研究を行う機関への試料・情報の提供等
(1)研究を行う機関の長は、ヨ畳・情報を他の研菫

11 他の研究を行う機関への試料・情報の提供等

J二】_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つて通知しなけれ

ばならない。

を行う機関に提供する際には、インフオームド・

コンセントの内容を文書等によつて通知しなけれ

ばならない。

ｎ
ｖ

Ｅ
Ｕ



見直し案 0ヽ
・フ・リッウ・コメント時点)

(2)試料・情報の日共力Yれ る機関の長は、試料・

情報 悧鮪響隈 情ヽ報を除く。)をタト部の機関I

供する際には、原則として試料・情報を匿名化し

なければならない。

また、試料・情報の提供が行われる機関内のヒ

トゲノム・遺伝子解析研究を行う研究部門 (以下

「試料・情報の提供が行われる機関におけ

部門」という。)に試料 ,情報を提供する際にも、

原則として匿名化しなけ相ぎならない。

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・情報を提供するこ

とができる。

ア 提供者又は代諾者等が、匿名化を行わずに

部の機関又は試料 ,情報の提供が行われ

における研究部『剛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

関の長が許可した研究計画書において、

を行わずに、外部の機関又は試料・

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。

<注>

料・情報の提供が行われる機関の長が、外部の間関又は試料・

(2)試料・情報の提供が行われる機関の長は、試料・

情報 (既存試料・情報を除く。)を外部の機関I

部の機関又は試料・情報の提供カ

イ 倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う

関の長力靖午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J

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・

供する際には、原則として試料・嶼 を匿名化し

なければならない。

また、試料・情報の提供が行われる機関内のヒ

トゲノム・遺伝子解析研究を行う研究部門 (以下

「試料・情報の提供が行われる機関における研究

部門」という。)に試料・情報を提供する際にも、

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・情報を提供するこ

とができる。

ア 提供者又は代諸者等が、匿名化を行わずに外

における研究部門に提供することに同意してい

ること。

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。

|● ||
■1■■

“

ⅢⅢ=LL‐ ■ .1■
|‐ ■■ :

囲を超えて試料・情報を提供してはならな 、ヽ

(3)外部の機関から試料・

責任者は、当該試料・情報に関するインフォー

囲を超えて試料・情報を提供して譴 まらない.

(3)外部の機関から試料・

責任者は、当該試料・情報に関するインフォーム



現行指針 見直し案 0ヽ

°
フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

ド・コンセントの内容を当該外部の機関からの文

書等によつて確認しなければならない。

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。

椰 熱々 にヽ関||五細熙″
蝙 1爾麟イ盤緩 朧 独 蟻 う1場夕r、峰

メュL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。

く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ぃ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講じることと

12層塾聾馨鸞濃情報の取扱い

J■L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。

く匿名イヒ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、却き表の安全管理のために追Jな措置を講じこことと
勒 :

する。

く匿名化され湖 司静 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遺伝情菫産Dり扱う場

する。

く匿名化された遺伝情報の取扱しヽこ関する細則>

個人情報生該当しない匿名化された遺伝憧望2ユ上担立盪

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 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 の他情報の安全管理のため、適切を安全管理措置を講じなけ

ればならなし、 個人情報に該当しない酪 化され́た遺伺静 ればならなし、 個人情報に該当しない匿名化された遺伺部

の取扱しヽこ関して講じるべき安全管理措置は、三般的に以下 の取扱いに関して講じるがき安全管理措置は、ル

りとおりとするが、取り]う遺伝情Jの情報量士性質等に応 のとおりとするが、取りまう遺伝値聟の情報量宝性質笠に応

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 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

J化された遺日直担を取り扱わせを生当た2二生、あらかじ名化された遺伝情報を取り返わせるに当たつては、あらかじ

め そヽ¨ 芯じてヽ り または共 D、 その情望り 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。 有等の方針を提示する等、適切な捕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 ・ コ劉部 の安全管理についての責任と権限の明閥 ヒ

公
υ



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

欝 整 癖 遍 第 ■た ■ユ 由 バJ=● 百 LA・ 力 ‐ 1画熱

登紬郎

'コを,監督凛蜘 えば

・ 遺伝情報の安全管理措置を定める調煩書等の鶉庸とそ 遺憫情報の安全管理措置を定める■囃 の整備とそ

れに従つた運用

・ 事故等人の対処

・ 研究者等に対する遺伝情報の取扱ンヽ こ関する教育の実

れに従つた週甲

・ 事故等への対処

・ 研究着割ひけ る選云情報の取扱いに関する教育の実

施

・ 入退館 l■l管理の実施、酔 の防止等

・ 遺倒時報及びそれを取り扱う情報システムのアクセス

麺
・ 入退館 〈∋ 管理の実施、盗難等の防止等

・ 遺伝情報及Uそれを中 システムのアクセ不

制御、ィ、止ソフトウエア対氣 監視等

(2)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1磁当し

ない匿名化された情報の適切な取扱いが図られる

よう、委託を受けた者が遵守すべき事項について、

契約により担保するとともに、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 。

<委託する場合に契約により担保すべき事項に関する組則≧

制御、不正ソフトウェア対策、監視等

(2)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、委託を受けた者が遵守すべき事項について、

契約により担保するとともに、委託を受けた者に

対する必要かつ適切な監督を行わなければならな

い 。

くう言
=ナ

る場表)に夕誅りこより桂堕豊L昼童曇姜員Jコ立ヱ墜理型>
委託を受けた者が遵守すべき事項として、契約書に記載す 委託を受けた者が道守すべき事項として、鰊 瀬保

べき事項は一般的に以下のと壺立上立ちが二奎証業務の内容 讐建謹越立全き事項は,憫的に以下のとおりとするが、委

同芯じて他の事項を追加工ることができこ 話業務の内容に応じて他の事項を追加することができる。

・委託を受けた勧 レ笞化された情報の取扱しヽ こ関する事 ・委託を受けた者の匿名化された情報の取扱しヽ こ関する事

項

・委託の統田を超えた利用の禁止

・委託を受けた者以外への試料・情報の日共の禁止

・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・返却等に関する事項

項

・委託の範囲を超えた利用の襟止

・委託を受けた者以外への試料・情報の提供の禁上

・契約終了後の試料・情報の廃棄・返却等に関する事項

り
ι

●
υ



現行指針 見直し案 01・ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

軸 轟 て::動捉繊級蕪撼職襲餞経
崩ぶ蔚験 ると,と ,ヽ■|1営場奉撚弥磁奎さおれ 銀ヽ

勒 1

13題胆■盤望の保存及び廃棄

(1)研究責任者は、研究を行う機関内で試料 ,値望
を保存する場合には、提供者又は代諾者等の同意

事項を遵守し、研究計画書に定められた方法に従

わなければならない。

(2)研究責任者は、研究計画書に従い自ら保存する
場合及び試料・堂担を他の研窒を行う世関に提供

する場合を除き、試料・情報の保存期間が研究計

画書に定めた期間を過ぎた場合には、提供者又は

代諾者等の同意事項を遵守し、匿名化して廃棄し

なければならない。

研究責任者は、自らの機関において保存してい

14 研究を行う機関の既存試料・情報の利用

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・遺伝子解析研究る既存試料・情報をヒトゲノム・遺伝子解析研究

料・情報の利用に係る同意を受け、及び当該同意

に利用する場合 (試料・情報を収集・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

●
●

′
υ
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