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第 1回疫学研究に関する倫理
の見直しに係る専門委員会/第 1
回臨床研究に関する倫理指針の見
直しに係る専門委員会 合同委員会

平成 24年 12月 27日

疫学研究に関する倫理指針の見直 しに係る専門委員会の

設置について

1.設置の趣旨     `

疫学研究の適正な実施を目的として、平成 14年に策定した「疫学研究に関す

る倫理指針」(平成 19年文部科学省 口厚生労働省告示第 1号。(以下「疫学研究

指針」という。)については、平成 19年改正の際、「この指針は、必要に応じ、
又は施行後 5年を目途としてその全般に関して検討を加えた上で見直しを行う
ものとする。」としていることから、厚生科学審議会科学技術部会に本委員会を

設置し、科学技術の進展や社会情勢の変化等を踏まえた検討を行つた上で、必

要な見直しの検討を行う。

2.検討課題等

疫学研究指針の運用状況等を踏まえ、必要な見直しを行う。

3.構成        |

疫学研究指針の検討に必要な知見を持つた、疫学研究者、医療関係者、法学 ロ

倫理学専門家、一般の立場を代表する者等から構成する。なお、委員及び委員

長は、厚生科学審議会科学技術部会運営細則第2条及び第3条に基づき、厚生

科学審議会委員、臨時委員又は専門委員の中から科学技術部会長が指名する。

4.その他

疫学研究指針は、文部科学省との共同告示であることから、文部科学省と連

携を図りつつ議論を進めるものとする。
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臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会の

設置について

1.設置の趣旨
臨床研究の適正な実施を目的として、平成 15年 7月 に策定した「臨床研究

に関する倫理指針」(平成 20年厚生労働省告示第 415号 )(以下「臨床研究指
針」という)については、平成 20年改正の際、「この指針は、必要に応じ、又

は平成 25年 7月 30日 を目途としてその全般に関して検討を加えた上で、見直

しを行うものとする。」:と していることから、厚生科学審議会科学技術部会に

本委員会を設置し、科学技術の進展や社会情勢の変化等を踏まえた検討を行つ

た上で、平成 25年 7月 30日 を目途に必要な見直しを行う。

2.検討課題等
臨床研究指針の運用状況、臨床研究の在り方に係る検討等を踏まえ、必要な

見直しを行う。

3。 構成

臨床研究指針の検討に必要な知見を持つた、臨床医学研究者、医療関係者、

法学・倫理学専Fl家、一般の立場を代表する者等から構成する。

なお、委員及び委員長は、厚生科学審議会科学技術部会運営細則第 2条及び

第3条に基づき、厚生科学審議会委員、臨時委員又は専門委員の中から科学技
術部会長が指名する。

4.その他1臨
床研究は、(独)国立高度専門医療研究センタ‐、(独 )、 国立病院機構のみ

ならず、大学病院等でも広く実施されているため、大学病院を所管する文部科

学省と連携を図りつつ議論を進めるものとする。
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平成 24年 12月 27日

第 74回

厚生科学審議会科学技術部会

議事録 (抜粋)

第74回厚生科学審議会科学技術部会
, 議 事 次 第 一

〇日 時  平成24年 10月 18日 (木 )9:3o～ 12:00
0場 所  厚生労働省 省議室 (中央合同庁舎第5号館9階 )
O出席者

【委 員】 永井部会長、福井部会長代理
相澤委員、今井委員、岩谷委員、金澤委員

川越委員、桐野委員、西島委員、野村委員

町野委員、松田委員、望月委員、山田委員

【議  題】
1.平 成 25年度厚生労働科学研究費補助金の公募について
2  ヒト幹細胞臨床研究 |こ ついて
3  臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会 (仮称)の
設置について

4  疫学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会 (仮称)の
設置について

5  その他

【議事録】

(省略 )

○永井部会長

続いて、議事の 3「臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会

(仮称)の設置」について御説明をお願いします。

O佐原研究開発振興課長
医政局研究開発振興課長です。資料 4を御覧ください。「臨床研究に関す

る倫理指針の見直しに係る専門委員会 (仮称)の設置」についてです。

設置の趣旨です。この指針は平成 15年 7月 に策定されておりまして、そ

のあと、平成 20年に改正されております。前回の改正の際に、「この指針

厚生労働省大臣官房厚生科学課



は、必要に応じ、又は平成 25年 7月 30日 を目途としてその全般に関して

検討を加えた上で、見直しを行うものとする。」とされているところです。

したがつて、科学技術部会に新しい委員会を設置しまして、その後の状

況等も踏まえた検討を行つた上で、平成 25年 7月 を目途に必要な見直しを

行う必要があると考えております。

検討課題につきましては、臨床研究指針の運用状況、臨床研究のあり方

に関する検討等を踏まえ、必要な見直しを行うということです。具体的に

は、いろいろ御議論をいただきたいと思つております。例えば、前回の指

針の改正で新たに導入されました臨床研究の登録・公開の仕組み、あるい

は倫理審査委員会に関する情報の報告及び公開についての実施状況の検証、

あるいは被験者への補償に関する規定、これも設けられておりますが、こ

れらの運用状況の点検、また、その後の 4年間の状況も踏まえて、必要な

見直しを行つていきたいと思つております。

3の構成ですが、この指針の検討に必要な知見を持つた、臨床医学研究者、

医療関係者、法学・倫理学の専Fl家、一般の立場を代表する方に構成をお

願いしたいと思つております。

4のその他です。この臨床研究は大学病院等でも広く実施されております

ため、大学病院を所管する文部科学省とも十分連携を図りながら議論を進

めていきたいと考えております。以上です。

O永井部会長
ただいまの御説明に御質問、御意見をお願いいたします。これは前回、

金澤先生がとりまとめられましたが。

O金澤委員
そうなのです。これは次の疫学の研究と関連させないのですか。という

のは、確かに平成 20年のときの座長だつたのですが、そのとき私は、ここ

に書いていないことを申し上げたつもりなのです。つまり、御承知だと思

いますが、臨床研究単独で倫理指針を改正するのではなくて、少なくとも

疫学研究の倫理指針と一緒に改定をすべきではないか、できるだけ一緒に

すべきだということを申し上げたつもりです。それを引き継いでいるはず

ですが、どうですか。

O佐原研究開発振興課長
御指摘のとおり、平成 20年 7月 におまとめいただいたときの報告の中で

も、厚生労働省は疫学研究に関する倫理指針との一体化を検討すべきとい

う御指摘をいただいております。したがつて、このあとに御議論いただき

ますもう1つの委員会との関係を十分考えながら進めていく必要があると、

事務局としては考えております。

○永井部会長

まずは設置について認めていただきたいということですね。

O金澤委員
ちょっと待つてください。ということは、このタイ トルそのものになる

のですか。つまり、臨床研究に関する倫理指針云々ということで認めてし

まうと、これ。あっ。仮称ですか。なるほど。変える可能性があるという

ことを含めてだ。わかりました。いいです。

O永井部会長
よろしいでしょうか。よろしければ、当部会の下に「臨床研究に関する

倫理指針の見直しに係る専門委員会 (仮称 )」 を設置することにいたしたい

と思います。

では議事 4です。これに関連しますが、「疫学研究に関する倫理指針の見

直しに係る専門委員会 (仮称)の設置」についてです。事務局より説明を
お願いいたします。

○尾崎研究企画官

「疫学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会 (仮称)の設置」

について、資料 5を御覧ください。

設置の趣旨です。「疫学研究に関する倫理指針」については、平成 19年

の改正の際、「この指針は、必要に応じ、又は施行後 5年を目途としてその

全般に関して検討を加えた上で見直しを行うものとする。」としていること

から、厚生科学審議会科学技術部会の下に本委員会を設置し、科学技術の

進展や社会情勢の変化を踏まえた検討を行つた上で、必要な見直しの検討

を行いたいと考えているものです。

検討課題等につきましては、疫学研究指針の運用状況等を踏まえ、必要

な見直しを行う予定としております。

構成としましては、疫学研究指針の検討に必要な知見を持つた、疫学研

究者、医療関係者、法学・倫理学の専門家、T般の立場を代表する人から
構成したいと考えております。委員、委員長につきましては、厚生科学審

議会科学技術部会の運営細則に基づきまして、厚生科学審議会の委員、臨

時委員、専門委員の中から科学技術部会長が指名することになつています。

疫学研究指針は、文部科学省との共同大臣告示となってございますので、

文部科学省とも連携を図りつつ議論を進めるとしているものです。以上で

す。

O永井部会長
それでは御質問、御意見をお願いいたします。

O福井部会長代理



私ども、金澤先生と全く同じです。疫学研究のほうを使つていいのか、

臨床研究のほうを使つていいのか、非常に判断に迷うこともしばしばあり

ましたので、全体を統一的に眺めるというが、そういう視点からも、今回

は是非検討をお願いしたいと思います。

O福島厚生科学課長
これは部会長とも御相談させていただきたいと思いますが、委員の選定

あるいは開催の仕方、つまり、両専門委員会の合同開催であるとか、そう

いうことも含めて、できるだけそれぞれの整合性、あるいは役割分担とい
いますか、そういうことについても御議論いただけるように事務局として

も考えてまいりたいと思つています。

O相澤委員

審議の結果として出てくる指針が整合的になるように、十分御留意いた

だきたいと思います。

O金澤委員               _
別々の委員会を作らなければいけないのですか。それを伺いたいのです。

O福島厚生科学課長
別々の委員会を作らなければいけないということはないと思いますので、

ここで御議論いただければと思います。ただ、一方で、疫学指針が文科省

との共同の告示であり、臨床研究の指針は厚労省の単独の告示でして、そ

こに若干の違いがあります。これは役所的な整理です。それと、それぞれ

に見直しの規定があるということがありまして、いま、それぞれで提案を

させていただいておりますが、まさにここの場で、一本化ないしは合同開

催について御議論いただければと思います。

O永井部会長
それは、場合によつてはガイドラインも一本化するという可能性も含め

てでしょうか。

O福島厚生科学課長
はい、ガイドラインも含めてということです。

0永井部会長
いかがでしょうか。ただ、ガイドラインを一本化するということになる

と大きな話になってきますね。いまの御提案は、とりあえず別の委員会で

検討していつて、最終的に一本化もあり得るという、検討は、まずは 2つ

の委員会で進めていこうということでしょうか。

O福島厚生科学課長
できるだけ両専門委員会を連携しながら開催する。だから、メンバーの

若千の重複を含めて、同じ開催をしたり、そういうことを通じて、できる

だけ整合性がとれるような議論をしていただいて、最終的にその結果とし

て告示を 1本のものにするとしヽう結論になれば、それはそれで、そのよう
にさせていただくということです。

O永井部会長
いかがでしようか。

O相澤委員
法技術的な問題ですが、告示を 1つにするのと、告示は 2つ あるけれど

も内容が同一であるという方法もあると思います。先生方が困らないよう

にするために、そこも含めて御検討いただければと思います。

0永井部会長
よろしいでしょうか。

O金澤委員
そんな、両方を作って、同じものを云々とやったら同じことですよ、こ

れ。縦割行政もいいところですよ。ここで何とか意見を出していただかな

いと、文科省:ま動きませんよ。こつちが動くべきですよ、これは。だつて、

人を対象にした技術そのものではないですか。ここで言わないでどこで言

うのですか。

O町野委員
私の考えでは、最初、、まず 1つやつてみて、そこから 2つ作る必要があ

るのなら分ける、というのが恐らくあれではないかと思うのです。ただ、

どういうところが一本化することに問題があるかということは、まだ議論

されていませんので、今日決めるのではなくて、もう少しあとではいかが

でしょうか。もし,本化することが不可能だということが最初からわかつ

ているのなら、2つ作るという話だろうと思います。

O永井部会長              ´

立上げはどういう形にするわけですか。

O町野委員
~

先送りです。つまりもう 1回。要するに、どういう格好で、一本化でき

るかどうかをここのところで、可能性があるかどうか。可能性があるとい

うことだとするなら、まず 1つの委員会で十分ではないかと思うのです。

O永井部会長
つまり、まずは臨床研究に関する委員会を先行させてということでしょ

うか。

O町野委員
先行というのは、この問題を次の会議でもう 1回議論していただいて、

そこでどうするかを決めるという話ではないかと思います。といいますの



は、前に倫理指針のほうで受精胚についてのそれが文科省と厚労省と 2つ

立ち上がって、最初、その調整でかなり手間取り、2つ一緒になってもまた

非常に手間取つたという経験があります。そういうことからすると、最初、

一体どこが問題かをすり合わせておかないと、混乱がまた起こるのではな

いかという、それは私の経験の話なのですが。

O永井部会長
事務局、いかがでしょうか。    .
0福島厚生科学課長
、事務局としては、専門委員会を立ち上げて、その中で、まさにいま御指

摘のあるような問題、つまり、分けるべきなのか、一本化するべきなのか、

中身の精査をしながら、そこで御議論いただいて、先ほど言いましたよう

に、開催についても合同開催あるいは、ということをしながらできるだけ

早く進めたいと考えています。これは 5年を目途として見直しということ
もありまして、事務局としては、その時期も考慮しますと、・委員会の設置

については本日お認めいただきたいと考えております。

O永井部会長
いかがでしょうか。

O川越委員
町野委員と似たような意見ですが、この問題に関しては、我々の委員の

中でも、たぶん理解の程度がかなり違うと思うのです。つまり、例えば臨

床研究指針と疫学研究指針と 2つ出来ているわけですが、それがいま現実
にどのぐらい、全く違うものなのかかなり似たものなのかというところも、

正直、理解しておりません。ただ、現実には福井委員がおつしやったよう

に、臨床のほうとしては、たぶんダブルスタンダー ドとはおっしゃってい

ないと思いますが、戸惑うことがあるというようなことで、余りいいこと

ではないかなという気がしております。

やはり臨床研究と疫学研究の位置づけは、確かに臨床研究は厚労省の管

轄、疫学研究はかなリベーシックなものなので文科省が絡んでくることに

なるのですが、やはり完全に一本化できるかどうかということ。いまの意

見を拝聴しておりますと、したほうがいいというようなことだろうと思い

ます。ただ、私としてもまだイメージがぴったり湧かないので、もしこの

場で決めるということが、どうしてもタイムリミットがあるのでしたら別

ですが、もしそういうことがないのであれば、次回にもう一度じつくり議

論したほうがいいのではないかと考えております。

O佐原研究開発振興課長
臨床研究の倫理指針を所管する立場としましては、もともと 5｀年を目途

に見直しをすると言われていることが 1つあります。疫学倫理指針との整
合性は重要な論点ではあると思いますが、それ以外にも、例えば臨床研究

の登録制の話、あるいは被験者への補償の話、それから、別の検討会等で

言われておりますが米国の IND・ IDE制度のような届出認証制度との関係等、

非常に臨床に特化したものについても検討しろと御指摘をいただいており

ます。したがつて、我々としては、そういうことも含めながら検討してい

く中で、疫学指針とダブるところにういてしっかり連携をとりながら議論

をして、最終的に、もし同じものが必要であれば同じものにする、そうで

なければ、整合性を十分とった上で別々のものにする、というようにさせ

ていただけると大変ありがたいと思つております。

O永井部会長
前回の専門委員会では、少なくとも同時に改定してほしいという意見は

かなり強かつた 思々います。ですから、そういう意味での整合性は非常に
重要だとは思うのですが、一本化するかどうかというところはもう少し議

論が必要だと思います。どうでしょうか。

O福井部会長代理
恐らく―本化できるかどうかというのは随分中身を検討しないと結論が

出ないのではないか、というのが個人的な意見です。ですから、ひょっと

して、次回ここで皆さんで検討するぐらいの項目で終わるかどうかがよく

わからないとは思うのです。

O福島厚生科学課長
いま福井部会長代理から御指摘のように、いろいろ論点がございます。

ですから、できましたら私どもはそういう議論を深めるために専門委員会

を設けて議論を始めさせていただきたい、というのが今日の提案の趣旨で

す。最終的な出来上功ヽ りの形が一本化なのかどうかという問題は、この議

論の中でしていただくべき問題だと思いますし、できましたら、この専門

委員会の設置についてお認めいただいて、その形態については、また部会

長とも御相談させていただきたいと思いますが、冒頭で申し上げましたよ

うに、同時開催とか、委員もできるだけ同じ方を選ぶとか、いろいろな手
法があると思いますし、整合性をとる、あるいは一本化に向けての議論を
より深めるための工夫は、私どもはさせていただきたいと考えております

ので、委員会の設置については是非お認めいただければと思います。

O桐野委員
実際に臨床医学研究とか疫学的な研究を行う立場としましては、それは

確かに、臨床研究は厚生労働省の管轄で、疫学は、どちらかというと文科

省の管轄と言われればそれはそうかもしれませんが、実際にやる立場から



考えれば、対象は連続してつながつているので、それをどこかで強引に切

つているだけなのです。それに、ここの検討している方々も、臨床医学研

究者と疫学研究者が違う以外は、似たような方が並んでいるわけです。臨

床医学研究者と疫学研究者は、それは全然違う疫学博士と臨床医学博士が

いるわけではありませんので、私は何か不思議な議論を聞いているような

気がして。前から、臨床医学の指針と疫学研究の指針はtどちらかといえ
ば一緒にしてくれという希望がいろいろなところから出ているので、その

方向で既に動いているのかと思つたのですが、今回の見直しでも、2つでス

タートしてしまえば 2つになるに決まつているので、できれば強く2つ を

簡素化する方法があれば、その方向を検討していただくことを前提にして

いただいたほうが私はありがたいと思います。

O永井部会長
いかがでしょうか。

O相澤委員

合同会議にすると何か問題が出るのですか。委員会は 2つ作るけれども

会議は 1つ というのは問題がありますか。

O福島厚生科学課長
厚生労働省の中だけで言いますと、そこは問題は生じないと思います。

ただ、疫学の倫理指針に関しましては、これは文科省との共管の告示です

から、そういう面で、文科省の検討会と厚労省の検討会が別々に開催され

ることがないようにしないといけない、そういう行政上の調整の問題が生

じます。そこを一本化できるかどうかは、これから文科省との調整をしな

ければいけないと思います。

O町野委員
1回 目から合同でやつていただけるということだつたら、私はそれで結構

だろうと思います。何度も申し上げて恐縮ですが、生殖補助医療と受精胚

のときは、新しい指針を作るということだつたので最初はばらばらに出て、

そのうち一緒になつて、交代で、今回は文科省何とか委員会の第何回日と

いうような、それで合同でやるようになつたのですが、これを最初から一

緒にやってくれたら随分助かつたと思う経緯がありますので。

O永井部会長
事務局、それは可能ですか。

O福島厚生科学課長
はい。たぶん、もともとのそれぞれの指針の中身の類似性の問題、その

辺の問題がありますが、まず 1回目は、いま御指摘のように、事務局とし

ては合同で開催させていただきたいと考えます。

O永井部会長
よろしいでしょうか。そうしますと、桐野委員の御提案のような形を前

提として、2つの委員会の設置を認めるということでよろしいでしょうか。

○金澤委員

わかりました、それで結構だと思います。ただ、そのときに委員会の名

前を適切なものにしてください。最初から全く別個の指針であるような形

の委員会の名前にしておくと、あとでまた厄介なことになりますから、そ

こはうまく工夫してほしいと思います。それだけです。

O永井部会長
いかがですか。見直しに係る委員会ですので、見直すということを言つ

ていると。ですから、最終的に一本化という形の見直しもあり得るという

意を含めての専門委員会ですね。
O福島厚生科学課長
そのとおりです。

O永井部会長
名前については事務局でもう少し検討いただくということで。そうしま

すと、ただいまの「専門委員会 (仮称)の設置」でよろしいでしょうか。
ありがとうございます。それではそのように進めさせていただきますが、

事務局にうきましては、ただいまの御提案を十分に考慮いただきたいとい

うようにお願いいたします。

(以下略)
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疫学研究 に関:する倫理指針の概要

(文部科学省・厚生労働省告示)

1.基本的考え方
(1)目 的

国民の健康の保持増進を図る上での疫学研究の重要性と学問の自由を踏まえつつ、個人の尊

厳及び人権の尊重その他の倫理的観点並びに科学的観点から、疫学研究に携わるすべての関係

者が遵守すべき事項を定めることにより、社会の理解と協力を得て、疫学研究の適正な推進が

図られることを目的とする。

(2)適用範囲

,人の疾病の成因及び病態の解明、予防及び治療の方法の確立を目的とする疫学研究

※ 法律に基づく調査、ゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針に基づき実施される研究、

連結不可能匿名化情報のみを用いる研究、医療行為を伴う介入研究を除く。

(3)研究者等が連守すべき基本原則
● 疫学研究の科学的合理性及び倫理的妥当性を確保すること。       ′
● 個人情報を保護すること。
● インフォニム ド・コンセントを受けること。
● 研究成果を公表すること。
● 疫学研究の指導者は、学生等に上記の事項等を遵守するよう指導監督すること。
(4)研究機関の長の責務

倫理審査委員会を設置し、研究計画の許可等の決定前にその意見を聴くこと 等を規定。

2.倫理審査委員会等
委員会の責務、委員構成、審査の運営、疫学研究に係る報告の取扱い 等を規定。

3.イ ンフォーム ド・ コンセント等
● 介入研究や観察研究など、研究の特性に応じ原則的にとられるべき手続や、例外が認められ
る場合の要件、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場合等を規定。

4.個人情報の保護等
● 個人情報の保護に必要な安全管理措置の整備、取得する情報の利用目的の特定、通知等、第
二者提供の制限等について規定。

● 資料の保存については研究計画書に方法を記載し、適切に管理することを規定。
● 研究開始前に人体から採取された試料を用いる場合や、他の機関等に資料を提供する場合は、
研究対象者の同意を受けることを原則とするとともに、例外が認められる場合の要件を規定。

5.用語の定義
`「疫学研究」「介入研究」「観察研究」「連結不可能匿名化」「インフォームド・コンセント」等の定義を規定

6.施征
平成 14年 7月 1日施行
(平成 16年 12月 28日全部改正、平成 17年 6月 29日一部改正、平成 19年 8月 16
日全部改正、平成20年 12月 1日 ■部改正)
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臨床研究 に関
‐
す る倫理指針の概 要

(厚生労働省告示)

1.基本的考え方
(1)目 的

医学系研究の推進を図る上での臨床研究の重要性を踏まえつっ、人間の尊厳、人

権の尊重その他の倫理的観点及び科学的観点から臨床研究に携わるすべての関係

者が遵守すべき事項を定めることにより、社会の理解と協力を得て、臨床研究の適

正な推進が図られることを目的とする。

(2)適用範囲

社会の理解と協力を得つつ、医療の進歩のために実施される臨床研究を対象とし、
これに携わるすべての関係者に遵守を求めるもの。 1
※ 診断・治療のみを目的とした医療行為t他の法令・指針の適用範囲に含まれ
る研究、連結不可能匿名化された診療情報 (死者に係るものを含む:)のみを
用いる研究を除く。

(3)用語の定義   
｀

「臨床研究」「介入」「連結不可能匿名化」「インフォームド・コンセント」「倫理審査

委員会」等の定義を規定。

2.研究者等の責務等
研究者等、研究責任者、臨床研究機関の長、組織の代表者等のそれぞれの責務等を

規定。        |
被験者の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守らなければならないこと、被験者
にインフォーム ド・コンセントを受けなければならないこと、倫理審査委員会の審査

を受けなければならないこと等のほか、個人情報の保護等、健康被害に対する補償、

研究者等への教育、臨床研究計画の事前登録等について規定。

3.倫理審査委員会
倫理審査委員会の役割と構成、倫理審査委員会の設置者の責務、倫理審査委員会の

委員の責務等のほか、厚生労働大臣に報告を求める内容、倫理審査委員会委員に対す

る教育、研修の機会の確保について規定。

4.イ ンフォーム ド・コンセン ト
介入研究と観察研究のそれぞれについて、説明するべき内容や必要な手続、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場合等を規定。

5。 試料等の保存及び他の機関等の試料等の利用

試料等の保存等、人体から採取された試料等の利用、他の機関等の試料等の利用

等について規定。

6.施行
、 平成 15年 7月 30日施行

(平成 16年 12月 28日全部改正、平成 20年 7月 31日全部改正)
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半屁 13年 3月 29日

(平成16年 12月 23日 全部改正)
(平成1フ年6月 29日 一部改正)
(平成20年 12月 1日一部改正)

平 厩 :4年 3月 27日

(平成16年 12月 28日 全部改正)
(平成20年 12月 1日一部改正)

十 口 18年7月 3日
(平成22年 11月 ,日全部改正)

平成 14年 6月 1'日

(平成16年 12月 23日全部改正)
(平成17年 6月 20日一部改正)
(平成19年 8月 16日 全部改正)
(平成20年 12月 1日一部改正)

平 成 15年 7月 30日

(平成10年 12月 28日 全部改正)
(平成20年 7月 31日 全部改正)

目的 本損針は、量伝情報が得られる手のヒトゲノ
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、人間の専厳及び人権が
車菫され、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する。

この指針は、遺伝子治療の睡床研究(以下
「遺伝子治療臨床研究Jという。)に関し連守す
べき事項を定め、もって遺伝子治療臨床研究
の医療上の有用性及び倫理性を確保し、社会
に開かれた形での適正な実施を口ることを目
的とする。

ヒト幹711胞闘床研究Iよ、臓番機能再生等を
通じて、国民の健康の維持並びに疾病の予
防、診断及び治療に重要な役割を暴たすもの
である。
この指針は、こうした役割にかんがみ、ヒト幹
細胞臨床研究が社会の理解を得て、強正に家
施及び推進されるよう.個人の専厳及び人権
を尊軍し、かつ、14学的知見に基づいた有効
F_及び安全性を確保するために、ヒト幹細胞
臨床研究にかかわるすべての者が連守すべき
事項を定めることを目的とする。

この指針は、国民の健康の保持増進を図る上で
の疫学研究の重要性と学問の自由を踏まえつつ、
個人φ尊厳及び人権の尊重、個人情報の保護そ
の他の倫理的観点並びに科学的観点から、疲学
研究に携わるすべての関係者が違守すべき事項
を定めることにより、社会の理解と協力を得て、疲
学研究の適正な推進が図られることを目的とす
る。

この指針は、医宇系研究の推進を図る
上での臨床研究の重要性を踏まえつつ、
人間の車餞、人権の尊重そ0他の倫理的
観点及び科学的観点から臨床研究に携わ
るすべての関係者が連守すべき事項を定
めることにより、社会の理解と協力を得て、
臨床研究の適正な推進が日られることを
目的とする。

題 用

範囲

ヒトゲノム 遺云子解析研究

※ヒトゲ′ム 遺伝子解析研究 :提供者の個体
を形成する細胞に共通して存在し、その子孫
に受け継がれ得るヒトゲノム及び遺伝子の構
造又は機能を、試料等を用いて明らかにしよう
とする研究をいう。本研究に用いる試料等の提
供のみが行われる場合も含まれる。

遺伝子治薇臨床研究

※疾病の治農を目的として遺伝子又は遺伝子
を導入した細胞を人の体内に投与する研究、
及び疾病の治療法の開発を目的として標識と
なる遺伝子又は、権識となる遺伝子を導入し
た細胞を人の体内に投与する研究

ヒ疇 綱胞を用い0日床研究

※病気やけがで失われた腱器や組織の再生
を目的とする場合を対魚としヒト幹細胞等を、
人の体内に移植又は投与する臨床研究。

人の疾病の成因及び病態の解明並びに予防及
び治療の方法の確立を目的とする疫学研究。

※疫学研究:明確に特定された人間集団の中で出
現する健康に関する様々な事象の頻度及び分布
並びにそれらに影響を与える要因を明ら力Ч

=す
る

科学研究。

IIt会の理解と協力を得つつ、医療の進
歩のために実施される臨床研究 .

※臨床研究 :医療における疾病の予防方
法、診断方法及び治療方法の改善、疾病
原因及び病態の理解並びに患者の生活の

■の向上を目的として実施される次に掲げ
る医学系研究であつて、人を対象とするも
の。
・介入を伴う研究
・介入を伴わず、試料等を用いた研究で
あつて、疫学研究(明確に特定された人間
集回の中で出現する健康に関する様々な
事象の頻度及び分布■びにそれらに影響
を与える要因を明らかにする科学研究を
いう。)を含まないもの

用
外
適
除

薬事法 (昭和35年法律第 145号 )に定める治
験に該当する遺伝子治療臨床研究について
は、一部の規定を除いて適用しない。

(1,安全性及び有効性が確立されており、一般
的に行われている医療行為
(2)栗事法 (昭和35年法律第145号 )におけ
る治験

“

)法律の規定に基づき実駆される調査
(2)ヒトケ′ム・遺伝子解析研究に関する倫理指
針 (平成 16年文部科学省 厚生労働省 経済産業
省告示第1号 )に基づき実施される研究
13)資料として既に連結不可能匿名化されている
情報のみを用いる研究
14)手術、投薬等の医療行為を伴う介入研究

い,診断及ひ治療のみを日的とした医療
行為
●池 の法令及び指針の適用範囲に含ま
れる研究
3)試料等のうち連結不可能匿名

`ヒ

された
診療情報 (死者に係るものを含む。)あみ
を用いる研究



第 1回疫学研究に関する倫理指針
の見直しに係る専門委員会/第 1
歯艦尿訴死涯蘭手ぢ需謹藉絆あ見 1資料
しに係る専門 合同委 5

平成 24年 12月 27日

疫学研究に関する倫理指針 平成 19年改正の要点

1.疫学研究倫理指針の適用範日の改正

[1]臨床の場における疫学研究についての研究事例を新たに細貝1に追加した。(第 1・

2・ 〈適用範囲に関する細則)2関係)
[2]海外の研究機関との共同研究において、相手国の基準が指針より緩やかである場合

は原則として我が国の指針を遵守すべきだが、相手国の事情により適用が困難である

場合は、倫理審査委員会の承認を受けて研究機関の長が適当と判断した場合に研究を

実施できることとした。(第 1・ 2・ 〈適用範囲に関する細則)3関係)

2.疫学研究を指導する者の指導・監督責務の追加
大学その他の教育機関において、学生等に対し疫学研究の指導を行う者は、疫学研究

の実施に必要な事項を遵守の上、学生等を指導及び監督しなければならないとする規定

を追加した。(第 1ご 3・ (5)関係)

3.研究機関の長の責務に係る事項の改正
[1]研究機関の長が、共同研究機関、公益法人、学会等に設置された倫理審査委員会に

審査を依頼できる場合を、「研究機関が小規模であること等により当該研究機関内に

′倫理審査委員会を設置できない場合」に限定していたことを改正し、その他の必要な

場合 (共同研究の場合等):こも、他の機関に審査を依頼することができることとした。

(第 1・ 4・ (2)関係)

[2]倫理審査委員会に属する者その他の者のうちから倫理審査委員会があらかじめ指

名する者が:研究計画が個人情報を取り扱わなし`研究である場合等一定の要件を満た

しており、倫理審査委員会への付議を必要としないと判断した場合、研究機関の長は、

付議を行わなくてよいとする規定を追加した。(第 1,4・ (3)関係)
[3]研究機関の長は、当該研究機関において行われる疫学研究に係る有害事象が生じた

場合の対応手順に関する規程を、あらかじめ定めなければならないとする規定を追加

した。 (第 1,4・ (5)関係 )



4.疫学研究の指針への適合性の点検等
研究機関の長は、必要に応じ、研究機関におけるこの指針への適合性について、自ら

点検及び評価を実施するものとする規定を追加 した。 (第 2・ 2・ [4]関係 )

5.未成年者のインフオーム ド・コンセン ト

研究対象者が 16歳以上の場合は、倫理審査委員会において代諾者からの同意の必要

性について審査の上、代諾が必要ないと判 ll■した場合は本人の同意のみでよいこととし、

研究開始時に代諾者の同意のみで研究対象者本人からの同意を得ていない場合で、研究

対象者が 16歳に達 した以降も継続する場合は、その時点で改めて本人の同意を取得す

ることとした。(第 3・ 2・ (代諾者等からのインフォーム ド・コンセントに関する細則〉

関係 )

6.研究対象者の保護等
[1]研究責任者は、研究計画書に定めた資料の保存期間を過ぎた場合には、匿名化して

廃棄 しなければならないとする規定を追加 した。(第 4・ 2・ (1)[2]関係 )

[2]保存期間を定められていない資料を保存する場合には、疫学研究の終了後遅滞なく、

研究機関の長に対し、資料の名称、保管場所等について報告しなければならないこと

とする規定を追加した。 (第 4・ 2・ (1)[3]関係 )

[3]既存資料等の提供を行う者は、所属機関外の者に研究に用いる資料を提供する場合

に、資料提供時までに、研究対象者から資料の提供に関する同意だけでなく、資料の

「利用」に係る同意を受けなければならないとすることとした。(第 4・ 3・ (2)関係 )
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・ 臨床研究に関する倫理指針

―平成15年7月 30日 施行 (平成l FoT胡 16日告示)

一平成17年4月 1日 全部改正施行 (平成1"1朗 28日告示)
。いわゆる個人情報保護関連 3法 (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、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)施行に伴う改正

一平成21年 4月 1日 全部改正施行 ∈威20年7月
"日
告渕

臨床研究を取り巻く環境の変化に対応し、

研究倫理や被験者保護の一層の向上を図るため、
全般的な見直しを実施

‐11‐ 1指針策定の背景    ■|‐  ‐ ■|■ |‐

|| |

>臨床研究については、近年の科学技術の進展に伴い、その重
要性が一段と増しており、被験者の人間の尊厳及び人権を尊
車しつつ、臨床研究の適正な推進を図るために、1研究者等が

導守すべき規範の1策定が求められてきた。   |

iち昔嘉|三およ.:是ぁ[高ξl■ ‐■||‐ 11
>^ルシンキ宣言や我が国において個人情報保護に係る議論等―
を踏まえ、臨床研究全般を対象とする基本的な指針を策定

平成20年 7月 31日 改正告示

平成21年4月 1日施行

臨床研究に関する倫理指針
平成20年改正の要点

「臨床研究に関する倫理指

臨床研究に関する倫理指針改正の経緯 平成20年改正の要点

(2)健康被害に対する補償、
一

、、_
臨床研究計画の事前登録 _́´´

´´´
η

(3)適切な実施体制の確保   >

(4)観察研究、試料等の保存及り
'｀
ヽ、、、

他の機関等の試料等の利
―

´́ ´́



「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等 (1) 「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等 (2)

く健康被害に対する補償 >
① 医薬品・医療機器を用いた介入研究では、
の他の必要な措置を講じなければならない

健康被害に対する補償のための保険そ
(第2の l14)、 第4の 1(3))。

① 研究者等は、臨床研究に先立ち,、 臨床研究に関する倫理その他必要な知識につい
ての講習等必要な教育を受けなければならない (第2の l16))。

② 臨床研究機関の長は、研究者等が必要な教育を受けることを確保するために必要
な措置を雛じなければならない (第2の 3(12))。

③ 倫理審薫委員会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育及び研修に努めなければ
ならない (第3の (8))。

① 研究責任者は、侵襲性を有する介入研究では、予め公開データベースに臨床研究
計画を登録しなければならない (第2の 2(5))。

「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等 (3) 「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等 (4)

く観察研究 >
① 介入研究とそれ以外の研究 (観察研究)を定義 (第 1の3(1)及び(2))。

く観察研究における試料等>
① 観察研究について、人体から採取した試料等を用いる場合と用いな
い場合のインフォームドコンセントの手続きを明確化 (第4の 1(2))。

く既存試料、他の機関等の試料等の利用 >
① 既存試料等、匿名化、連結可能匿名化等を定義
(第 1の3(5)(8)(9x10))。

② 試料等の保存等、臨床研究開始前に人体から採取された試料等の利
用に関し、研究者等、研究責任者等が連守すべき手続きを明IE
(第 5の 1)。

③ 他の機関等の試料等の利用に関し、研究者等、研究責任者等が連守
すべき手続きを明記 (第 5の2):

①倫理審査委員会の設置者に、特定非営利法人、国立大学法人等
を追加 (第 1の3(16))。

②当該臨床研究機関の長が設置した倫理審査委員会以外の倫理審
査委員会に審議を依頼することが出来る (第2の 3(5))。

③軽微な事項の審査については迅速審査を付すことが出来る (第
3の (9))。

④倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会の手順書を作成し、
当該手順書、委員名簿及び会議の記録の概要を公開しなければ
ならない (第 3の (2)及び(3))。

⑤倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会の名簿、開催状況
その他の事項を毎年一回厚生労働大臣等に報告しなければなら
ない (第 3の 14))。

① 臨床研究機関の長は、重篤な有害事象等に対して、研究者等が実施
すべき事項の手順書を作成しなければならない (第2の3(3))。

② 重篤な有害事象等が発生した場合、研究責任者及び臨床研究機関の
長がとるべき対応を明記 (第 2の2(3)、 第2の 3(3)(9))。

③侵襲性を有する介入研究に関連して、予期しない重篤な有害事象等
が発生した場合の臨床研究機関の長がすべき行為を明記 (第 2の
3(9))。

④ 臨床研究機関の長が、本指針に対する重大な不適合があると知った
場合の措置を明記 (第2の 3(9))。

⑤ 研究責任者は、臨床研究の進捗状況及び終了時の結果等を文書によ
り臨床研究機関の長に報告しなければならない (第2の2(9))

⑥ 臨床研究機関の長は、必要に応じて自己点検をしなければならない
(第2の 3(10))。

② 臨床研究機関の長及び倫理審査委員会の設置者は、厚生労働大臣等
が実施する実地又は書面による調査に協力しなければならない (第2
の3(11)、 第3の (7))。



「臨床研究に関する倫理指針」の主な改正点等 (5)

日から適用、同日以前に作成された臨床研究計画書に基づく研究は改

正前の指針によることができる。

② 臨床研丼機関の長は、指針の連守を徹底し、必要に応じて研究者等に是正措置等を
講じる。

③ 臨床研究機関の長は、臨床研究コーディネータ等の支援スタッフの活用に努める
`

④ 公的資金 (研究費)については当該指針の連守が交付要件であること。

⑤ 臨床研究機関の長は、臨床研究の円滑な遂行が出来るように体制確保に努めること。

③ ●Jearttngについての情報を明示。
ヽ  |¨  及び hltp 17elra n lmaccl m劇 。ib を参照)
⑦
纂議育霧重尋客墨埜薯菫罫し警艇漢学署奪雰騒男詈業ほ管iζ与驚暦F詈

に関する

③l厚生労働大臣等への報告については本指針施行後に行う。

◎ 1補償保険の加入窓口等及びQ畝については後日通知 (平成21年6月 12日版が最新)。

⑩ 指針澤用窓口を研究開発振興課とした。
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臨床研究に関する倫理指針
平成20年改正後の対応状況

第3倫理審査委員会
(4)倫理審査委員会の設置者は、 (2)本に規定す
る当該倫理審査委員会の委員名簿、開催状況その他
必要な事項を毎年一回厚生労働大臣等に報告 しなけ

(2)※ :倫理審査委員会の設置者は、委員会の手順書、委員名簿
並びに会議の記録及びその概要を作成し、当該手順書に従うて
倫理審査委員会の業務を行わなければならない。

臨床研究倫理審査委員会報告システム
(H23.3月 より運用開始)

厚生労働省 臨床研究倫理審査委員会報告システム

●
|´
霞 餃用祀馘 アム

□ }″ ―ヽノ

障床研究綸理署奎委員会検素

【登録項目】
委員名簿・手順書・会議の記録 日
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田
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|■ 臨床研究における補償保険の概要

○補償保険を販売している事業者
・ 株式会社損害保険ジャバン
・ 東京海上日動火災保険株式会社
・ 日本興亜損害保険株式会社
・ 三井住友海上火災保険株式会社
○補償保険の概要

各保険は、基本的な骨組みは同じだが、引受対
象とする臨床研究、担保範囲、免責規定などに一

部違いがある。

○加入状況 (平成21年度～平成24年 12月現在)
先進医療Bに承認された研究 :9件/28件
ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針に基づ

く臨床研究 :14件/43件

第 2研究者等の責務
2 研究責任者の責務等
(1)研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確
認方法、その他のインフォームド・コンセントの手続に必要
な事項を臨床研究計画に記載しなければならない。
この場合において、第1の 3(1)①に規定する研究 (体外
診断を目的とした研究を除く。)にあっては、当該臨床研究
の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補償のための保険そ
の他の必要な措置を、第1の3(1)①に規定する研究のうち体
外診断を目的とした研究及び第 1の 3(1)②に規定する研究に
あつては、当該臨床研究の実施に伴い被験者に生じた健康被
害の補償の有無を臨床研究計画に記載しなければならない。

第 2研究者等の責務
2 研究責任者の責務等
(5)研究責任者は、第1の 3(1)①及び②に規定する研究で
あつて、侵襲性を有するものを実施する場合には、あらかじ
め、登録された臨床研究計画の内容が公開されているデータ
ベース (国立大学附属病院長会議、財団法人日本医薬情報セン
ター及び社団法人日本医師会が設置したものに限る。)に当該
研究に係る臨床研究計画を登録しなければならない。ただし、
知的財産等の問題により臨床研究の実施に著しく支障が生じる
ものとして、倫理審査委員会が承認し、臨床研究機関の長が許
可した登録内容については、この限りではない。

査審

会

理

員

H21年度
(CD Rにて登録 )

H24年 度
(11月 末現在 )
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厚生労働科学研究費補助金公募要項

(4)応募にあたつての留意事項
力 臨床研究登録制度への登録について
「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」
告示第380号。以下「ヒト幹指針」という。)
又は介入を行う臨床研究であって侵襲性を有する又は介入を行う臨床研究であって
は、それぞれ、ヒト幹指針又は「

す

年厚生労働省告示第415号 )
以下の二つのうちいず

前回改正時に、専門委員会から、「関係者に

対して要請する」とされた事項への対応状況

厚生労働科学研究費補助金取扱規程

第 12条 (2):研究者等は、研究事業及び推進事業
の遂行に当たり、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する
倫理指針 (平成16年文部科学省・厚生労働省 。経済産業
省告示第 1号 )、 疫学研究に関する倫理指針 (平成19年
文部科学省・厚生労働省告示第 1号 )、 遺伝子治療臨床
研究に関する指針 (平成16年文部科学省・厚生労働省告
示第 2号)及び臨床研究に関する倫理指針 (平成20年厚
生労働省告示第415号)等の研究に関係する指針等を遵
守しなければならないこと。

ュ。また、事業実績報告書の提出時に、登録の有無を記載した報告書
式自由)の添付が必要です。なお、登録された内容が、実施している
の内容と颯嬌がないかどうかについて調査を行うことがありますので
かじめご了解ください。

O大学病院医療情報ネットワーク (UMIN)「臨床試験登録システム」
htt●1//― umin aclp/clr7index‐ i htm
O(財 )日本医薬情報センター (JAPiC)「臨床試験情報」
ht●://― c‖ nicaLHals io/user/cte main isp

O(社 )日本医師会治験促進センター「臨床試験登録システム」
htos:″dbcentre2 1matt med o■ ip/ctial″

O科研費ハンドブツク(研究機関用)
22生命倫理・安全対策等の連守に係る事務
1 ライフサイエンスに関する研究については、

2浩令等により必要な手続きが定められている主なものは、次のとおりです。これらの法今年の諄細な情報
については、文都科学省ホームペ■ジ

'生
命倫理・安全に対する取組み]

(卜tt,//-l res■ encl m馘
`oJp/ぃ

。ethlcsrndex htmDから入手できます。また、「研究機関等における動

物実験等の実施に関する
=本
指針」については、文都科学省ライフサイエンス鰈ホームベージ

(卜

"p//―
爬sdence mext`oll/PЫ にles/dobⅢu htmDから入手でをます。

磁彙Й ,2,"絆 ,

つ■tド′茨薇,■ =llヤ る姉
'I

ヒドES靭 め‖立反びヽ 1を 8 ,ヒ トE Sll=3′ ,切立教 に日ヽうい,I

ラと呻 測咆をmいる剛丼麟黎it瞑
'ら
椰
'I

じ蒸染岸

… ・・
に甲 るス置にIIす 7●●体

つこ[:PS椰

“

又はヒ}ユll,II聰 からの■燿

“

咆の中,■ |

¨

(平成22年厚生労働省
の対彙となる臨床研究、
ものを実施する場合に
る
―

L」 (平成20

3上記以外にも、研究内容によつて、法令や指針等が定められている場合がありますので留意してください。



【目的】臨床研究機関で実施されている臨床研究が、「臨床研究に関する倫理

指針 (平成20年7月 31日 全部改正)」 に適合していることの確認と同指針の

周知・啓発等を行い、臨床研究の倫理性の向上に寄与することを目的とし
て、臨床研究機関に赴き実施する。 (委託事業として実施)

【調査項目】臨床研究機関としての 1 研究実施体制、2 倫理審査委員会、
3 実施中 の個別臨床研究1～ 2件 の実施状況を調査項目とする。

【調査方法】書面調査と実施調査

【調査対象】

平成21年度 8施設 TR拠点
‐

平成23年度 8施設 治験中核病院・治験拠点医療機関

A:遵守できている  B:改善すべき事項があつた  0:明らかに指針に反する状況にあった
一 :該当せず 経験なし                                 18

日本病院薬剤師会・日本看護協会・日本臨床衛生検査技師会・

文部科学省・厚生労働省による研修の参加者の累計
8000

7000

6000

5000

4000

3000

2000

1000

0A遵守できている  B:改善すべき事項があつた  0明 ら力ヽ こ指針に反する状況にあつた
一 :該当せず 経験なし

URしhtp:〃ww‐mh Wgo,p/tO口 cs/bukyoku力 se1/chkeげ index html

全国治験
活性化3カ

年計画 (1

年延長)

H14



【研修目的】
本研修により、臨床研究倫理審査委員会・治験審査委員会委員及び委

員会事務局の更なる技量を高め、委員会でより的確な発言等ができるよ

うになること、また、研修後に、院内の他の委員や近隣医療機関の委員
へ伝達講習できることを目指す。

【研修対象】
臨床研究倫理審査委員会・治験審査委員会委員及び委員会事務局職員

(社)日本医師会治験促進センター
治験推進研究推進事業

治験に携わるスタッフの質の更なる向上・維持を目的
とする、インターネットを利用した学習の場の提供。

登録者数 約14,000人
(H2411月 末現在)

ヵapsノeヒふ JmaCCimedor

厚生労働科学研究費補助金
臨床研究基盤整備推進研究 (教育型)

登録者数 約19,000人
剛■疇口然 日

～
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厚生労働科学研究費補助金事務処理要領

4 交付の対象経費について
1 (4)そ の他 イ 留意事項
臨床研究の実施に伴い被験者に生した健康被害の補償の

ための保険について、被験者への投薬終了後、その評価等

を行うための期間に係る保険料については、当該研究期間

内において、研究の遂行に必要と認められる場合に限り
=付対象とする。なお、当該研究期間終了日以降に係る保険

料については、補助金により支出することはできないた
め、研究代表者等が負担するものとする。 _

一

をヽ

コ
員
ト

陰
繁
〓
ッ

試
＞
ネ

デ
ＩＲ
利

ぅ
ψ

¨

端
幕

一〕〕｝
・）一

掬
『
ユ
一曰

ル
　
“
〓

』
　
”。，

●
　
．

治験 。臨床研

究倫理審査委
員会委員研修

○平成19年度 87名

O平成20年度 93名
O平成21年度 77名
○平成22年度 78名

○平成24年度

(1∞名予定)

講義

(1日 )

O研究倫理の基本的な考え方
OIR3と !RB委員の役割

O倫理審査委員会に期待すること
O治験・臨床研究の基礎知識
O科学的審査の視点
O模擬lRB 等
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通知「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制
定等に伴う実施上の留意事項及び先進医療に係る届け
出等の取り扱いについて」

第4 先進医療告示第3各号に掲げる先進医療に係る実
施上の留意事項、 届出等の取扱い

(2)次の①から⑤までの要件を満たす保険医療機関に
おいて実施すること。

②臨床研究に関する倫理指針に適合する実施体制を
有すること。また、ヒト幹細胞を用いる医療技術等

指針
し
1革焼う

25
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第1回疫学研究に関する倫理指針の見直し

に優る専門委員会/第 1回臨床研究に関す

平成24年 12月 27日

臨床研究 ロ治験活性化 5か年計
(文部科学省「厚生労働省 )

画2012(1)

Ⅱ.臨床研究 ,治験活性化 5か年計画2012
2.日本発の革新的な医薬品、医療機器等創出に向けた取組 (イ ノベニション)
(2)臨床研究等における倫理性及び質の向上
①「臨床研究に関する倫理指針」の改正 (平成25年目途)における検討

く短期的に目指すこと>
○ 現行の「臨床研究に関する倫理指針」の改正にあわせて、その他の指針との
関係を撃理し、臨床研究を適切に実施できる指針策定を行う。

・ 「臨床研究に関する倫理指針」及び『疫学研究に関する倫理指針」における
指針間の関係を見直し、臨床研究を実施する際により活用しやすい指針となる
よう検討する。

・ 被験者保護の在り方について、法制化を含めた議論を開始する。その際には、
米国におIする IND(InVeStigational New Drug)・ IDE(lnveStigational
De宙 ce｀ Exemption)の ような臨床研究の届出・承認制度についても参考にす
る。

く中・長期的に目指すこと>
○ 被験者保護のみでなく、臨床研究の質に関しても規定するよう検討する。

2

② 質の高い臨床研究の実施促進と被験者保護の在り方

く短期的に目指すこと>
(臨床研究における被験者の相談窓口)

○ 医療機関は、治験の場合と同様に臨床研究に関しても、被験者が相談でき
る一元的な窓口を設置することを検討する。  ~
<中・長期的に目指すこと>
(倫理審査委員会の認定制度)

○ 国等による倫理審査委員会の認定制度 (倫理審査委員会の質を保証するシ

ステム)の導入
・ 国等が一定の基準を満たしているものを適切な倫理審査を行える委員会と

認めて、審査の質を保証するとともに継続的な質の向上を図る。

・ 医療機関等は認定を受けた倫理審査委員会を積極的に利用するように努め

る。

(被験者への補償)

○ 臨床研究における被験者への補償の在り方について検討する。 (特に、植

込み型医療機器による不具合が生じた場合等)

他の審議会等で指摘されている

関連事項 (抜粋)

臨床研究・治験活性化 5か年計画2012(2) 臨床研究 甲治験活性化 5か年計画2012(3)
② 質の高い臨床研究の実施促進と被験者保護の在り方

く短期的に目指すこと>
(倫理審査委員会の質の向上等 )

○倫理審査委員会の質を向上させるために以下の項目について更に推進する。
・ 倫理審査委員会委員への教育を充実させる。

・ 厚生労働省のウェブサイト上で全国の倫理審査委員会の委員名簿、手順書及

び議事概要について情報提供を行う。

・ 倫理審査事例集や倫理審査ガイドラインを作成する。

・ 倫理審査委員会事務局への専任担当者の育成・配置を行う。

・ 共同倫理審査委員会の普及を図る。

○ 共同倫理審査委員会の設置にあたつては、多様な専門性を有する委員 (臨床研

究の方法論や法律・倫理の専門家等)を確保し、質の高い審査が実施されるよ
う配慮する。

O共同倫理審査委員会の普及にあたつては、共同倫理審査委員会が医療機関の適
格性 (研究責任医師、研究分担医師、臨床研究実施体制等の適格性)を適切に
審査する手法や専門領域毎に審査を集約する手法等を検討する。



薬事法等制度改正についてのとりまとめ
(厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会)

I医療上必要性の高い医薬品・医療機器等の迅速な承認
等について

4.PMDA等の体制の充実等
(2)臨床研究等について
0 法制化を含めた臨床研究の在り方については、平成
25年 7月 を目途とした臨床研究指針全般の見直しの議
論 (厚生科学審議会科学技術部会)において、引き続
き検討されることとなつているが、被験者が臨床研究
に関する知識や理解を深めることができるような取組
みを進めるとともに、「最終提言※」が求めた被験者の

権利の確立が必要であり、治験以外の臨床研究と治験
を一貫して管理する法制度の整備を視野に入れた検討
をギ翌 む 。 ※ 最終提言:葉害再発防止のための医薬品行議等の見直しについて(最終提言) 5

(参考 )lND(lnvesugaJonJ New Drug Ap口 icaJOn)制 度・

.IDE(investiga■ onal DeVice Exemption)制 度について

科学技術基本計掴
畑(平成23年 8月 19日  閣議

I.将来にわたる持続的な成長と社会の発展の実現
4.ライフイノベーションの推進
(3)ライフイノベーション推進のためのシステム改革

<推進方策>
・ 国は、医薬品及び医療機器の臨床研究と治験を一体
化した制度に関して、海外の類似した制度 (例えば、

米国における IND(Investigational New Drug)、
IDE(InvOstigational Device Exemption)等 )を
調査研究し、その導入について検討するとともに、大

学等に対して、国際標準に基づく臨床研究の実施を求
める。

■911晰1本研究の開始前にIND/1DE制度に基づく手続が必要。

|,1磐薔:F製豪曇説轟為遭蹴覇F｀甲
は献研
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疫学研究指針、臨床研究指針及びゲノム指針の各条文対照表

1.疫学指針から検索   ´

細

"      
インフオームド・コンセントの簡略化等に関す

代諸者等からのインフォームドコンセントに口する●則

臨床指針

条項等番号 見出し

磨11 目的

2(1)     適用範囲

=21(1)     
研究者等の責務等

2 (3)     研究青任者の書務等

細
" 2(1)細則

1(3)     研究者等の責務等

奮4錮尉          インフオームド・コンセント
23(13)

(1)     倫理的配慮の周知

(0

(3)     有警事象等への対応

(1)     倫理審査委員会

(6)繍n4 3

2(9)     研究責任者の資務等

3(0      臨床研究機関の長の責務等

(10

綸 劇

0)
2(11)     研究責任者の責務等

1 (1)

①    介入を伴う研究の場合

12)② ァ  観察研究の場合

イ

2

網A4 1

4

研究責任者の貢務等

諄2 4 (1)

ゲノム指針

条項等番号 見出し

2      本指針の適用範囲

5 (1)   研究責任者の責務

5(3)細則  研究計画書に記載すべき事項に
3 (7)    すべての研究者等の基本的な責務

3 (5)    すべての研究者等の基本的な責務

5(3)   研究責任者の資務

3 (8)   すべて
5(5)   研究責任者の責務

4(1)   研究を行う機関の長の責務
(3)

“

則 2倫 理審査委員会の設置に関する細則

“

)

④ 錮用 2倫 理審査委員会の運営に関する細則

“
薦1.2馨需壕闇[島孝麿盤翁

開に関する細則、議事内

錮ヨリ  迅速審査手続に関する細則

=2 4 (6)

僣4 10(2)     倫理

麻3 7(3)    インフオームド・コンセント

(8)

趙用 1 露暮房霊襲嚇
コンセントを受ける

17      安全管理措置
(1)「またJ以下

(4)|また」以下



蹴学指針

条項等番号        見出し

適正な取得

(7)   安全管理措置

綺則安全管理措置に関する細則

(9)   第二者提供の制限
ア

ウ

(10)   保有する個人情報に関する事項の公表等

ア

イ

(11)   個人情報の開示

(12)   館正等

(13)   利用停止等

(1の 理 由の説明

(15)   開示等の求めに応じる手続

(17) 苦情の対応

'料
の保存等

(2)    人体から採取された試料の利用

ア

イ

ウ

(1)   研究実施に当たっての措置

―[21

r31

4       研究成果を公表するときの措置

(2)     介入研究

資 料

(5)     個人情報

(6)      俣有する個人情報

(8)     連結可能匿名化

研究者 等

(11)     研究責任者
研究機関

10      研究を行う機関の長

16)     倫理審査委員会
(17)      インフォームド・コンセント

鍋 lu

権符期 日

臨床指針

条項等番号        見出し

籠則

1 (7)

1(7)③    研究者等の責務等
4(2)     個人情報に係る安全管理措置

2(12)②     研究責任者の責務等

1(7)③ 錮用1イ 研究者等の責務等

(7)O mm 2

2(12)③     研究責任者の貢務等

「またJ以下

「なおJ以下

“

劇

●

"

(0

宥5 1 (1) 試料等の保存等

ア

イ

ウ

(2 ①    既存試料等の提供に当たっての措置

②

③

21(7)①     研究者等の責務等

1 3 (1) 臨床研究

敏料等

(0)     個人情報

(7)     俣右する個人情報

(9)     遠結可能匿名化
(101      運箱不可能巨名化
11)     研究者零

(12)     研究責任者
臨床研究機関

(13)     組織の代表者等

(17)      インフォームド・コンセント

細 lll

見直し

ゲノム指針

条項等番号 見出し

G)

磨618(12)   個人情報の取扱い

:7(1)   安全管理措置

0)

18(1)   個人情報の取扱い

(10)ア

ウ

(lo)「 なおl以下

(12)ア

ィ
一 ヶ
(12)「なお」以下

(1)「なおJ以下

(2)「また」以下

0)

ウ

イ

(2)ア

2 5 (9)

=511(2)「
ただしJ以下

516(1)    保EIすべき個人情報

イ  運結不可能匿名化

研究責任者

(9)    研究を行う機関

(12)   共同研究機関

(7)    インフォームド・コンセント

育822      見直し



疫学研究指針、臨床研究指針及びゲノム指針の比較表

疫学研究倫理指針 臨床研究に関する倫理指針 ヒトゲノム :遺伝子解析研究に関する倫理指針 備  考

インフォームド・コンセントを受ける手続等
ンフオニムド・コンセントを受ける手続

こ関する措置

資料の利用
公表するときの措置

(1)

(2)

(3)

C4)

(5)

(6)

(7)

(3)

(9)

(1の

(11)
(12)

(13)

(10
(15)

文

１
１

２
３

４
２
１
２
３

１

２
４

１
２
３
４

５

前
第

　

　

　

第

　

第
　
　
第

　
　

　
　

第

前文
第 1基本的考え方
1 目的
2適用範囲
3用語の定義
(1)臨床研究
(2)介入
(3)被験者
(4)試料等
(5)既存試料等
(6)個人情報
(7)保有する個人情報
(8)匿名化
(9)連結可能匿名化

:3器が 匿名
化

(12)研 究責任者

第
　
　
　
　
第
第
　
　
第
　
　
第

蜜

(13)組 織の代表者等
(14)臨 床研究機関

｀

(15)共 同臨床研究機関
(16)倫 理審査委員会
(17)ィ ンフオームド・コンセント
(13)代諾者

務

報
　
　
　
責

情
　
い
等
の

磁
人
　
扱
示
者

蝶
鵠腿
鋪̈醜
義

欄
然鯛
備欄
嗣
崚
し　
細離

臥
離蜂
麒臥
臥
勝煎
制齢綱

敵
細
１
２熊
３
４
５６蜘
７
８９卿
１０鄭
Ｈ
‐２“＝
‐５獅
‐６‐７
‐８‐９
２０孵和
印卸
鯛

基本的考え方
基本方針
本指針の適用範囲
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
提供者に対する基本姿勢
インフォ=ム

ド・コンセント

への試料・情報の提供崎

疫学研究は、疾病のり患を始め健康に関する事象の頻度や分布を調査し、
その要因を明らかにする科学研究である。疾病の成因を探り、疾病の予防法
や治療法の有効性を検証し、又は環境や生活習慣と健康とのかかわりを明ら
力ヽ こするために、疫学研究は欠くことができず、医学の発展や国民の健康の
保持増進に多大な役割を果たしている。
疲学研究では、多数の研究対象者の心身の状態や周囲の環境、生活習慣等
について具体的な情報を取り扱う。また、疫学研究は医師以外にも多くの関
係者が研究に携わるという特色を有する。
そこで、研究対象者の個人の専厳と人権を守るとともに、研究者等がより
円滑に研究を行うことができるよう、ここに倫理指針を定める。

この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言や、我が国の個人情報の保
護に関する法律等を踏まえ、疫学研究の実施に当たり、研究対象者に対して
説明し、同意を得るなど個人情報の保EEを原則とする。また、疫学研究に極
めて多様な形態があることに配慮して、この指針においては基本的な原則を
示すにとどめており、研究者等が研究計画を立案し、その適否について倫理
審査委員会が判断するに当たっては、この原則を踏まえつつ、個々の研究計
画の内容等に応じて適切に判断することが求められる。

近年の科学技術の進展に伴い、臨床研究の重要性は一段と増している。臨
床研究の主な目的は、医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法
の改善、疾病原因及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上にあり、最警
であると認められた予防方法、診断方法及び治療方法であっても、その有効
性、効率性、利便性及び質に関する臨床研究を通じて、絶えず再検証されな
ければならない。

ぃ添告巌療綴愛惜省債そ議f寝爆薯器遭薪脅場事言蓋息ふ薫拿欝撥喉息ど畠利管ぢした書を募雀覚F継儀薯お実嵩ぁ車厳及び人権を守るとともに、研1究
意Fがより円滑
に臨床研究を行うことができるよう、ここに倫理指針を定め

この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言に示された倫理規範や我が

言繕;,事1:墨禁握塁,1嘗IttI署う穆憲夕奪骨含「馨秦暑馨掘馨手£
床研究には極めて多様な形態があることに配慮して、この指針においては基
本的な原則を示すにとどめており、研究責任者が臨床研究計画を立案し、そ
の適否について倫理審査委員会力く判断するに当たっては、この原則を踏まえ
つつ、個々の臨床研究計画の内容等に応じて適切に行うことが求められる。
臨床研究が、社会の理解と協力を得て、一層社会に貢献するために、すべ

ての臨床研究の関係者が、この指針に従つて臨床研究に携わることが求めら
れている。

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1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・情報を提供する人)及びその血縁者の遺伝的素因
を明らかにし、その取扱しヽこよつては、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ルシンキ宣言等に示された倫理規範を踏ま
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
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
解に基づいて研究を実施することが求められている。
本指針は、これらの状況を踏まえ、ヒトゲノム・遺伝子解析研究一般
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
いて共同で作成し、社会に提示するものである。また、とトゲノム・遺
解析研究が多様な形態があることに配慮して、この指針においては基本
原則を示すこととし、研究者等が研究計画を立案し、その適否について
審査委員会が判断するに当たっては、この原則を踏まえつつ、個々の研
画の内容等に応じて適切に判断することが求められる。
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[ξ:]:                 蠅   [::量:
必要があることに留意しなければならない。
疫学研究が、社会の理解と信頼を得て、一層社会に貢献するために:すべ
ての疲学研究の関係者が、この指針に従つて研究に携わることが求められて
いる。同時に、健康の保持増進のために必要な疫学研究の実施について、広
く一般社会の理解が得られることを期待する。

∫瑯彗褥骨了猷聟躙
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

套織縛戦罫錯『ね3蹄歎量あ醜写な厭霧締猿製鮮
る法律 (平成15年法律第59号)及び個人情報の保護に関する法律第11条第1項
の趣旨を踏まえて地方公共団体において制定される条例を連守する必要があ
ることに留意しなければならない。

弟 1 暴不円考え万
1目 的

霧量脅傷馨墨怨量辱曇景各〔黒言F重塁畢晏虐震:看季貫言多言露ξ点二塁
すべき事項を定めることにより、社会の理解と協力を得て、疫学研究の適正
な推進が図られることを目的とする。

第 1番 不的考 え万

::::」::「[言]言:ξ[:][i::言]::::言iiIFら
量
第1 基本的考え万
¬ 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菫思による同意 (イ ンフォームド・コンセン
ト)
(3)個 人情報の保護の徹底
14)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
0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
の澤経の螢推並びに研空内容 葬踏 ま ,て行 う国 民 との対話

ゲノム指針は基本方針あり

2適用範囲

t41手術、投薬等の医療行為を伴う介入研究

<甲

I撃ヨ壇量F景磐li理ら臀窓彙奎勇堕蚤寓曇警療0'喜糧潜iη質傑島
に調査権限が付与された調査が該当する。
2 指針の適用範囲内と範囲外の事例について整理すると、次表のとおりで
ある。

禿層書堕嘗告嘗争奮富5)櫓曇量機塁鷲[え3重力与8馨彙≧馨」「言菫
は、その厳格な基準を遵守しなければならない。

1 基不 的考 え万  ン

6)美暫

"胃

訴讐1績倉?〒管荒檀襲窮言子民そ5雷繰警湾8奪客奨憲晋電おで
2是し、次のいずれかl_3当するものは、この指針の対象としない。

3重「:;::頸 蝙 報(死者に係るものを含

(2kttη恒言麻そ具藉冒窮暑鍵業孫秀憲嘉徴2鬱「詈疑窪襲お乞事桑ゼぁ畠

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
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

疫学指針は国外での適
定は細則に規定

臨床指針とゲノム指針
構成が異なる (以下、
が異なる部分に「【構月
と略す。)。

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。

研究者等の責務等
海外との共同研究

第 2
6

[:[tilil曹 [i::[詈曇ill[::I[]:::il[l[
tl)残 が日の俳究を行つ機関が拇外の研究機関と共同研発を実施する餘は、
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・遺伝
子解析研究に際して人間の尊厳及び人権が尊重されていることに十分留意
しつつ、共同研究を行わなければならない。
(2)我 が国の研究を行う機関が海外の研究機関と共同研究を実施する際は、
共同研究を行う相手国で定める法令及び指針等を連守しつつ、原則として
本指針に従つて研究を行うものとする。ただし、次に掲げる場合には、相

雰是縁なI窯T僧嘉彗芳塞重搭溌Yl群::警察警警讐Fつ
いてヽ相手曰

ア 本指針が相手国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満たす場合

-2-



3
(1) 倫理的妥当性の確保
[1臭露を募簿境讐碧吾碧争事2旦△Ω豊菫琴」ム菫書二重

して疫学研究を

[21霙羅t薯はな              ぜ羅Pこ告奮暑議言質竃
明確かつ具体的な研究81画書を作成しなければならない。     ―

[3]研究者等は、疲学研究を実施しようとするときは、研究計画について、

警響警闇繰[♀慧アを
受けなければならない。これを変更しようとする

<研究機関の長に関する細則 >
研究機 lllの長 とは、例 えば、以下のとお りである。

.震憶,夕倉暮iま『震滉競長。
・大学医学部の場合は、医学部長。
・企業等の研究所の場合は、研究所長。

く研究計画書に記載すべきlll項に関する細則>
研究計画1卜に記載すべきlr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。ただし、指針において記載することとされているヽ r

墾儀ぜ塩号舞薔窓:倉ar査
を受けることとされている事項については必ず

・研究対象者の選定方針
。研究の意義、目的、方法、期間、個人情報保護の方法

1群究讐畢8負霜(奉同研究準関を含む。)
・ インフォーム ド・ コンセン トのための手続 (イ ンフォーム ド・ コンセン ト

を受けないJJ合はその理由及び当該研究の実施について公 BFlすべき|"項の
通知又は公表の方法 )

:手発こ参扇牟どこここま機簿言え急為塞段恐過ぜ;骨Y尾凄金よに必然
的に伴う不快な状態
・危険又は必然的に伴う不快な状態が起こりうるlat合の、当該研究に伴う‖i
償等の対応
・当該研究に係る資金源、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
。研究対象者からインフォームド・コンセントを受けないて試料等を利用す
る場合t研究が公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であつて、本
人の同意を得ることが困難である理由。代諾者を選定する場合にはその考
え方
・資料の保存及び使用方法並びに保存期間
・研究終了後の資料の保存、利用又は廃来の方法 (他の研究への利用の可能
性と予測される研究内容を含む。)

[■羅を募諄魔                     
疫学研究を

[5]研究者等は、研究対象者を不合理又は不当な方法で選んではならない。

1

,こ         こJよ 暉床研究に

υ
笙曇軽量選曇慧澪需置重:季装「

'お

記者阜E畠通
―

3)電嘉覇粛導蟹』F懐課研究を実施ヒ 又は経続知 こ当た吹 臨床研究機
関の長の許可を受けなければならない。

第2-2-(3)
く細則>
2ン
鶉 曇轟事事ヽ響ばヽ

以下の者
lS挙
げマれ,。

口 保健所の場合は、保健所長
ハ 企業等の研究所の場合は、研究所長

3 すべての研究者等の基本的な責務
(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

監底e急存鳥慢ふ尚
科学的又は社会的な利益に

(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
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

暮彙金思
=書

甍倦選合億宗子重
してヽ通正に

,ト
ゲノ
|・
遺伝子

・共同研究機関の名称
・研究責任者等の氏名
・インフォ‐ムド・コンセントのための手続及び方法

・外蘇禽機関から試料 =情報の提供を受ける場合の当該試料
・情報に係るイ

ンフォームド・コンセントの内容・
君捲あ勢機ζ劣堺名讐冥場楊賞寒倉客3S研窄?「部

を委託する場合の匿
・試料・情報の保存方法及びその必要性 (他の研究に利用する場合はその

(7)相 手国において本指針の適用が困難であること。        1
(イ)細則に定める事項が適切に措置されることについて、我が日の研究
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。

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
される場合はその旨
・試料・情報の廃来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、起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織と
関わり
3
(7)す べて

第 2-4-(2)
<本指針に定める権限又はlr務の委任に関する細則>
2 統括的な責任を有する者とは、研究責任者等に対し監督上必要な命令を
行い、当該機関の研究全般について統括するものであり、例えば以下のと
おりである。
・大学等に附属する病院の場合は、病院長
・保健所の場合は、保健所長

:△彙辱言語鵞撃倉勝亮昇霧馨蓉は、研究所長
第 2-5-(3)
<研究計画書に記載すべき・ll項に関する細則>
研究計画書に記載すべきlll項は、 一般的に以下の とお りとす るが、

して 連守すべき対象が異なって
いる。
疫学指針 【構成】

臨床指針には「倫理的妥当
性」の文書が無い。
ゲノム指針に該当規定無し。
疫学指針 【構成】

指針 【構成】
指針は「研究者等」。
指針は変更時の規定無

臨床指針には無し。
【構成】
表現振りが異なる (「適切」
と「適正」等):

臨床指針には無し。
主体が違う。
【構成】

第 2-1-(1)
<Fll貝」>
臨床研究計画書に記戦すべき事項は、一般的に以下のとおりとする。た
し、臨床研究の内容に応じて変更できるものとする。
イ 披験疑わ避定方針

インフォームド・コンセントのための手続
インフォームド・コンセントを受けるための説明1子項及び同意文書
察研究においても、試料等の採取に侵襲性を伴うものにっいては、第1の
3(1)①及び②に規定する研究と同様に十分な記載を行うよう留意するこ
と。)     ‐

・遺伝情報のD‖示に関する考え方 (必要に応じ開示の求めを受け付ける方法
を含む)
・既存革料・情報を使用する場合の同意の有無、内容、提供時期、本指針

・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1:
・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C
研究の重要性及び提供者から試料・情報の提供を受けなければ研究が成り
立たない理由並びに代諾者等を選定する考え方

チ
番磐iをF誓ち乳皐薦押圭l%町鶴晰 翻 疱 ほ康
険等必要な措世 (第 19の 3(1)①に規定する研究のうち体外診断を目的と

りし却彗み総霧13農烏f酔稲翻紺あ
つてはヽ補償の有無。)

ヌ 代諾者を選定する場合はその考え方ヌ 代諾者を選定する場合はその考え方
!修
験誓酸晶条新発あ二婁纏、

・
晨顔をお当姦晟菜屏晃ただ駅斎ぶ

を実施す るに当た り必要不可欠な理由

7 インフォームド・コンセント
(1ゝ

羅嚢警豊毒そ緋契2雙朧季警薯甕患罫曇撃器黒2機贄甲雰晶馨震鳥学

長により日午
を行



1lP奇婁薯8掻予研究対象者に係る情報を適切に取り扱い、その個人情報
を保護しなければならない。

[2]研究者等は、職務上知り得た個人情報を正当な理由なく漏らしてはな
らない。その職を退いた後も同様とする。

(の インフオームド・コンセントの受領
[1]研究者等は、疫学研究を実施する場合には、事前に、研究対象者から
インフオームド・コンセントを受けることを原則とする。

[2ぉ
7参写手壼k雫

'彗

多言5雫広拿鷲躍呂字倉拳暑警鼎菱繁吾馨危累盤
しなければならない。

くインフォームド・コンセントの受領に関するrln則 >
研究対象者に対する説明の内容は、一般的に以下の事項を含むものとする。
・研究機関名、研究者等の氏名
・研究対象者として選定された理由
・当該研究の目的、意義及び方法、期間

。警姦倉異な聖総借喬薔セ象二場合であつても何ら不利益を受けることはな
いこと。
・研究対象者が当該研究の実施に同意した場合であらても随時これを撤回で

・墓象ふ碁こ参カロすることにより期待される利益及び起こりうる危険並びに

。た悽隻ほ抜ス禽俺葎弯葉快な状態が起こりうる場合の、当該研究に伴う補

・響該『
発電係る資金源、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

.県発欝曇薯曇禁じあ開示の求めに対し開示ができないことがあらかじめ想

.屏臭書農薯ξ奪落宅ξ拿麻ゝ考諮言[堡ぞ予幕究の成果が公表される可能
性があること。

:書駕醗距彗機れまく』繁判ξ菫少翻會偽箇儡
・共喬最先暮各ぅ場合は、11]共同研究であること、12]共同して利用される

。晏絹 澤勒

`囀

昨
理
裸 ムζ謡 騨 丼I鉤 ]

・
る求めに応じる手続 (16)の 規定により手数料の額を定めたときはその手
数料の額を含む。)
・個人情報等の取l」tに関する苦情の申出先

.鼎発慇季渥秀聾縣雰凛幕普藉嬌役霞燿果の方法(他の研究への利用の可能
性 と予測 され る研究内容を含む。)

者を除く。以下、第 3の 7((9)を 除く。)において同じ。)は、試料・
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
ならない。
第2
3 すべての研究者等の基本的な責務
(5t、茫奮手2警各事庭装羮程金:せ8悸驚後思電急ふ夕

に、個人情報の取

0す べての研究者等は、職務上知り得た個人情報を正当な理由なく漏らし
てはならない。その職を辞した後も、同様とする。

臨床指針には無し。
疫学指針では「苦情」は別
条立て。
【構成】
臨床指針には無し。
【構成】

(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。
5研究責任者の責務

9ま幣 F亀騨辮騒朧 解鰤 鍵編
椙鶴朝盤霧爵量蔀瓢結馳r泰幾燻 儡
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

,3,勝著覺分湾著ま7こ警開秘2繁議こ1諄乳番な普暮厭F伝
カウンセ

第3-7-(11)
く説明文書の記載に関する細則>
提供者又は代著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、研究内容に応して変更できる。
・試料・情報の提供ば任意であり、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いこと
・提供者又は代詰者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントについ
て、いつでも不利益を受けることなく文書により撤回することができるこ
と (必要に応じて撤回の求めを受け付ける方法を含む。)
・提供者として選ばれた理由
・研究責任者の氏名及び職名
・研究の意義、目的及び方法研究の意義、目的及び方法、期間
試料・情報の提供を受ける時点で試料・情報の提供を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝
子解析研究に試料・情報が利用される可能性がある場合にはその旨 (当該
試料・情報を他のヒトゲノム・遺伝
研究を行う機関の既存試料・情報の研究を行う機関の既存試料・情報の利用の規定の手続に従うこと
試料・情報を他の研究を行う機関に提供し、提供者から試料・情
を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料
・情報が利用される可能性がある場合にはその旨 (当該試料・情報の提供
を受けて他のヒトゲノム・遺伝子解折研究に利用する際は、第5の 15外部
の機関の既存試料・情報の利用の規定の手続に従うこと)
・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
に共同して利用される個人情報の項目、利用する者の利用目的及び当該個
人情報の管理
・予測される研究結果及び提供者等に対して予測される危険や不利益 (社会
的な差別等社会生活上の不利益も含む。)

は代諾者等が遺伝情報の全部又は一部を開示しないことについて同意した
場合は、開示が行われない可能性があることを含む。)
・個人情報の開示に関する事項 (受付先、受け付ける方法、提供者又は代諾
者等であることの確認の方法、開示に当たって手数料が発生する場合はそ
の旨を含む。)
・将来、研究の成果が特許権等の知的財産権を生み出す可能性がある場合は
その旨及び想定される帰属先
・試料 情́報の保存及び使用方法
・試料・情報の廃棄の方法

:霧蓄多基換〔「20標I翡馨J意蒻縣露繁鍵脱[

が異なる。
【構成】

主体が違う。
表現振りが異なる。
指針 【構成】

第 4

千
11き富番策排莞雰粛碁譜恵el盟蓄暑警とも勝智撃愁丁

のとおりとする。

` 

童談憲療霊究ミ3211き言馨Iなユ三iをもつて不利益な対応を受けな
ハ
|1量ネ言二等§束斎彙警姜息を省i量を機著子慧

=台

ぶキ:`芭ビトに

][3i::                          を:
【修
i首嘗i:iil言;ili:i首を言

霰呂藻ふえ父雰警嘉揉會骸臨床研

関わり
。試料・情報の提供は無償であること
・問い合わせ (個人情報の訂正、同意の撤回等)、 苦情等の窓日の連絡先等
に関する情報
。その他必要な事項



(4)研究成果の公表

た整肇F優基麟究雰窺翼警哀裟e会惇荒a暑警窪ょPに
必要な措置を請じ

3臨床研究機関の長の責務等
(13)臨床研究計画等の公開

究勢懐黎認鶏霧騨偽急麿き

`躙
ち亀し曜ぞコ嘘窒コユL」臨床研

8鰤
:食菱馨曇禁言お昴憂8遭覇裏貢楊呂鷲言ゎ磐史8

ない。
5研究責任者の責務                     

｀

主体が違う。
【構成】
臨床指針は研究計画の
もある。

主体が違う。
6じ縣 壇尊曹思倉蟹 に盛りこまれた事項を、すべて

が適正にヒトゲノム・遺伝子解
し。

て

④
究
い
じ
０

る研究 (体外診断を目的とした研
かじめ、当該臨床研究の実施に伴
に、保険その他の必要な措置を請

及ぼすおそれのある臨床研究を実施する場合
動物を使用する場合には、十分な配慮をしな

ければならない。
⑥ 研究者等は、臨床研究の実施に先立ち、臨床研究に関する倫理その他臨
床研究の実施に必要な知識についての講習その他必要な教育を受けなけれ
ばならない。

2研究責任者の責務等
② 研究責任者は、臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分に確保で
きると判断できない場合には、原則として当該臨床研究を実施してはなら
ない。
14)研究責任者は、臨床研究計画において、臨床研究の実施計画及び作業内
容を明示しなければならない。

5研究責任者の責務
(ちフ奎事二寝撃鷺群森発麗葎a輩震暑尋た単想憲壻七森え急膨轟撃2選裏
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:

表現が若干異なる。

(4与議常寺夏務2弩査阜雰麓底τ暑獣闘?群窯お霊真|ず券皐:L綴な命j
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
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
理の方法については、明確に記載しなければならない。
(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

客査態響援惜号簑電品を簡 盤 続 嗣 議 瑠 婁
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
民等との経続的な対話に努めなければならない。
(8)研究責任者は、原則として、匿名化された試料・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
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
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・情却

(5)研究責任者は、第 1の 3(1)①及び②に規定する研究であつて、優襲性
を有するものを実施する場合には、あらかじめ、登録された臨床研究計画
の内容が公開されているデータベース (国立大学附属病院長会議、財団法
人日本医薬情報センター及び社団法人日本医師会が設置したものに限る。)
に当該研究に係る臨床研究計画を登録しなければならない

`た
だし、知的

財産等の問題により臨床研究の実施に著しく支障が生じるものとして、倫
理審査委員会が承認し、臨床研究機関の長が許可した登録内容については、
財産等の問題により臨床研究の実施に著しく支障が生じるものとして、倫
理審査委員会が承認し、臨床研究機関の長が許可した登録内容については、
この限りではない。
(6)研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な専門的知識及び
臨床経験が十分にある者でなければならない。
(7)研究責任者は、臨床研究の適正性及び信頼性を確保するために必要な情
報を収集し、検討するとともに、臨床研究機関の長に対してこれを報告し
なければならない。また、必要に応じ、臨床研究計画を変更しなければな
らない。
(:0)研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場合には、
当該他の臨床研究機関の研究責任者に対し、臨床研究に関連する重篤な有
害事象及び不具合等を報告しなければならない。
(13)研究責任者は、臨床研究終了後においても、被験者が当該臨床研究の結
果により得られた最善の予防、診断及び治療を受けることができるよう努
めなければならない。

匿名化を行わないことができる。



(9)研究責任者は、匿名化されていない試料・
に提供してはならない。ただし、提供者又は

筆努2樽冒禽醤傍鷹魚皐与[足需舅ゴ薔馨遭研究を行う機関の長が許可した研究計画書におい
は、匿名化されていない試料・情報を外部の機関´

(10)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子
合は、倫理審査委員会の承認を受け、
上で行うものとし、その旨を文書により、

ることができる。
(12) ヒトゲノム・

い。ただ

第3-4-(3)

その機関におけるヒトゲノム・
任を有し、研究責任者及び研

'結電詈電尋:曇婁鵜壼詈骨看貫署5農機i受尾詈霊曽じ「言異|
のために必要な措置を講じなければならないことを周知徹底し

'らない。(tl[][][[:][會

:誓li言::i:膚[:曇::
る。

く
↑晉策奇電晃t客鷲最E早:鳥鯉馨基委員会には、複数の共同研究機関の長
2ダ糞目募亮議層墓是霞置警莞電暴盆馨墓墓費曇iこ審査を依頼することがで
主P需貪機商余?島寝そふ:豊 L等により当該研究機関内に倫理審査委員

[2貪莫喬県愛幕劣なi3専 らデータの集積に従事する等の従たる研究機関

[3さ

奎曇薔繰暦‡:詈な暴子嵯菖J発揚肯[:量堡信墓層う曇電書署意蓋
められる場合

(3[』

髯曇鸞雷]]:彗 :彗il讐島菖;」彗曇]更
絶菅r臭告よ与

ち 為婁拿臭モ驚忘をケ贅裸史雰費な賞と界天を摩二れ、ものであるこ
工
i馨脅1号薫霙壽曇暑B慧雀喬讐鳥を竃捨ヨヲ書百象愚ELi8吾富

li}ii[畜曹:書::「::言[][!lili][::言 li]li
は統計処理のみを受託する場合
ア データの安全管理措置
イ 守秘義務
<T'聯
異極醜缶智t霧箱朦繁摯貼1、 第1の 3(1)同並びに第3

と。                      _

表現振 りが異なる。

には無 し。

疫学指針及びゲノム
は、研究機関の長 (
指針では研究を行う
長。意味は同じ)
して設置者となるが、
指針では臨床研究機愕
は、設置義務者 と

ず、定義において|
一人とされている。

ゲノム指針に
要件は無 し。
表現振 りが異なる。

と
床
則
臨

イ

ウ

エ

く倫理審査委員会の設置に関する細則>
2 共同研究機関等に設置された倫理審査委員会に審査を依頼することがで

①島見縁禽景ヵ、造晨与競:亡 1皐iこょり当該研究機関内に倫理審査委員会を
設置できない場合
②共同研究であつて、専ら研究に用いられる情報 (遺伝情報を除く)の集積
に従事する等の従たる研究機関である場合



3雛燿鶉 &当饒 奄、
→並Щ 21121ぞ

2単
群究警界写扉晃薯禁書驚響言機言:｀英撃:I議窪雷経交PL斎尋占遜奏
番F学
会等に設置された倫理審査委員会の意見を自ら聴くことが求め、られ

0研 究機関の長による許可

菫言il[:rill::言[:i::::::なネl璽〕量書I]貫塘
く研究機関の長による許可に関する細則>

よ葦[鱚:]骨裁菫::ζ[]:顆::[:i濶腋奮嘗言驚
研究機関の長はt当該研究機関において実施される疫学研究の内容を踏
まえ、必要に応じ、あらかじめ:有害事象が発生した場合の対応手順に関
する規程を定めなければならない。‐

(4翌
嚢貫雲 買2最螢しI鰐辮 票碁箕蓬9な尋垢晨墟百な換デ
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。

表現振りが異なる。

臨床指針は有害事象発生時
の対応を詳細に規定。

13)臨床研究の適正な実施の確保

具響曇電奔せ曙8晏薯等寮変羅李矢警豊書湾苗事垢撃鰻奪宮幕灘tl菖漂
研究が当該手順書に従つて適正かつ円滑に行われるよう必要な措置を講じ
なければならない。              、
(3)有書事象等への対応
臨床研究機関の長は、2(8)の規定により研究責任者から臨床研究に関
連する重篤な有害事象及び不具合等の発生について通知がなされた場合に
は、連やかに必要な対応を行うとともに、当該有害事象及び不具合等につ
いて倫理審査委員会等に報告し、その意見を聴き、当該臨床研究機関内に
おける必要な措置を講じなければならない。また、当該臨床研究を共同じ
て行つている場合には、当該有害事象及び不具合等について、共同臨床研
究機関への周知等を行わなければならない。

文書により、当該倫理審査委員会の設置者に当該審査を依頼しなければな
らない。
⑥ 倫理審査委員会への付議

(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に先立ち、
研究者等がヒトゲノム・遺伝子解析研究の倫■l_関する教育及び研修を受
けることを確保するために必要な措置を講じなければならない。   _
第3
4 研究を行う機関の長の責務

かについて、
なければならない。
(12)研究者等の教育の機会の確保
臨床研究機関の長は、臨床研究の実施に先立ち、研究者等が臨床研究の
倫理に関する講習その他必要な教育を受けることを確保するために必要な
措置を講じなければならない。



(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等に設置された倫理審査委員会において、他の共同

票甕摺[1    部議 謝 ヂ届酬 lQ

な重を1嘗多檻書層菫貫詈勇是鳶量量菫量書曇黒標勇妻暑量環[[晨讐至
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

(73露栞掘:量薇言う言環「ξ:暑蓋讐E曇:翼電霧塁霧贅お晉[響蓮魯モ

(1)

[1

[:言言量]量i言詈i:I言1曇:i署31511i曇帽君抒曇員を二糧輩覇酸鷲塑霞:籠恩鑢釜籍覇纂艶曇[:購
6L檀驚1)聡も1譜麟詔鯖芽霜裳■1脇篠難:λず

1

[21資讐告ξ等;会量:、電幣豊禽:馨霊響暮貧督奮::懲易た義畿曾見8
ければならない。

く倫
番薯議詈曇拿蜃盤

'量

署1晨彗繁言を柔ゝ職後言11界季婁査蒼各警倉霧
ればならない。 また、男女両性で構成されなければならない:

<Tli黒

等,昇『奮旨を最優盲5署墨詈I露辱晏綸1番果「贅言愴F堡言量
成員は男女両性で構成されなければならない。

“
I像憲菅寒言景奪3霞暑壇い電覆七督繰:与I「

を正当な理由なく漏らし

第 3-(5)く
[li曾
][言[:[::][i]』 [:][1骨i[::[1:iる

:[

(9笙

堡言墓貫電:FIttF彎 :重fを言言[1貰言漁看量員鷲憬重責千
されなければならない。

第 3-(9)
<細
型ぁ指針がいう迅速な審査に委ねることができる事項は、一般的に以
とおりである。

3霙喬許異?管彎宅行晨
[芳糞高露棗排異塩簡::葵霜晉管守言暴倉嚇馨舌

会の責務及び構成

“漱堀暑菫奮票骨方曇欝里撃認
l潔観ら        亀

・人文・社会科学面の有識者及び一般の立場の者を含む複数名の外部委員が

<細則 1(組織に関する事項の公開に関する細則)>
組織に関する公開すべき事項は、以下のとお りとす る。
・倫理審査委員会 (下部組織 を含む。)の構成 ・ 委員の氏名、所属及びそ
の立場

く細則 2儀 事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裸
堡僣蔓議案全管し122粉引管舗雰it:器壇馨畳馨資饗

'表

2惜19
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。

若干表現振りが異なる。

臨床指針及びゲノム指針
細則で規定。

主体が違う。
表現振りが異なる。

疫学指針のみに記載がある

員によつて、公正かつ中立

“
運営されなければならない。
第 3-(5)

[3]倫理審査委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく漏ら
してはならない。その職を退いた後も同様とする。
(21倫理審査委員会の運営
[lL菅警徹警なな嶼『竃整ワF霧鐘碁皇案景曇ぁ蒙驚電窓lttP章吾曇
に出席 し、説明することを妨げない。

く学
][:][:富

:書[[:::338:言[:[][:::]I[[::
に報告されなければならない。

く迅盗蓬暮二撃幌電12馨型た委ねることができる事項は、一般的に以下のと

(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。
第4-10-(5)
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、一般的に以下の
とおりとする。
・研究計画の軽微な変更の審査・
券量璽響夏奪2屏究肇醤著たみ露裔慕冤農欝界奨おじ19晉掌警雰暑お
研究計画の審査
・提供者及び代諾者等に対して最小限の危険 (日 常生活や日常的な医学的

等誘警P鶴こ翼 藤 朧 彎 瑯 霧 鵜 斃
まない研究計画の審査
2 迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付した上

票を喜蓄F[腸g:正 誅ゝ宅下婁貴萱倉

'最

會腸理雷泉管官宮套惚2Eξ
は、倫理審査委員会を速やかに開催し、当該事項について審査することと

切に構成し運営されなければならない。
第4=10-“ )
く細則 1(倫理審査委員会の構成に関する細則)>
・倫理・法律を含む人丈・社会科学面の有餞者、自然科学面の有裁者、
の立場の者から構成される必要がある。

お
ιF輻 ?窃警奪省晨2菫竃る霙後簡票奨霜じ19晉軍官書暑倉3桑
Bポ
豊『 1曇磯魃 、聯

な
5盾彎層優

を含まない研究計画の審査

③麟
勇:な】]舗等:頓夢露∬六葬靡務尤魂



1 研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続等
研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続等は、原則と
して次に定めるところによる。ただし、疫学研究の方法及び内容、研究対
象者の事情その他の理由により、これによることができない場合には、倫
理審査委員会の承認を得て、研究機関の長の許可を受けたときに限り、必
要な範囲で、研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続を
簡略化すること若しくは免除すること又は他の適切なインフオームド・コ

② 倫理審査委員会の設置者は、委員会の手順書、委員名簿並びに会議の記
しなければならない。

18)倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育及び研修に (b得
滑書慧雪暴まF設

置者は、倫理審査委員
す
委員の教育及び研修に努め

なければならなし
(10) れている、

フ インフォームド・コンセント
(3)研究責任者は、提供者に対して、事前に、その研究の意義、目的、方法、
予測される結果、提供者が複るおそれのある不利益、遺伝情報の開示の方
針、試料・情報の保存及び使用方法、将来的に他のヒトゲノム・遺伝子解
析研究に利用される可能性及びその場合の手続等について十分な説明を行

7ケ :藁レ早宙警曇
IF精
畷ム嚢棋暑豊β暴諄I後慈ζな了台だ是己rttκ

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

2疫学研究に係る報告等
[1]研究責任者は、研究期間が数年にわたる

基こ農[さ基浄需恐警讐暑曇「
二ニエ

く研究実施状況報告書の提出時期に関する細則>

拿ミ暑含ダ]F挙「 F?努 1蹟
把らFぞ砥F枷質窪整聖菩[馨些ち源曾婁言

[:発霧顧諸男蒙暮燎し霧窪馨最墓賃曇俺最響τ裂諄鷲憲碁なふまFヽ 直
ちに

"L駆鶏諦 :はれ響響壼標蒐省製穏織呂楊曇に嘉ι「奮姦麟
計画の変更、中止その他疫学研究に関し必要な意見を述べることができる。

[41研究機関の長は、必要に応じ、当該研究機関における研究のこの指針ヘ
の適合性について、自ら点検及び評価を実施するものとする。

<研究機関の長が自ら行う点検及び評価の実施手法及び時期に関する細則>
研究機関の長が自ら行う点検及び評価の実施手法及び時期については、研
究の内容等に応じて、研究機関の長が定めるものとする。

〔51研究機関の長1ま、[3]の倫理審査委員会の意見を尊重し、かつ、[4]の点

榜危裏撃器愛饉曇[意星募き箸慧撲電ヒ募卜荒警理響啓ヨF変更、中止そ

[6]研究責任者は、研究機関の長が[5]の規定により当該研究計画の変更、

1は募9懲まテ
研究に関し必要な事項

1決
定したときは、これに従わなけ

口
な 信慕奨淵

<研究機関に所属しない研究者の報告に関する細則>
研究機関に所属しない研究者は、研究計画に対する意見を求めた倫理審査

なヽ
の終了

18慧

曇F警讐讐|ま 警昏湾を5曽警議桑器奨継高雰置た最路E最3荒8書告
3
(8)有害事象等への対応

連学管塁書警響馨ξ醤友

`茉

賢習ζ激晃雀[電11塩為祭忌警秀電恣唇肥
は、速やかに必要な対応を行うとともに、当該有害事象及び不具合等につ
いて倫理審査委員会等に報告し、その意見を聴き、当該臨床研究機関内に
おける必要な措置を講じなければならない。また、当該臨床研究を共同じ
て行つている場合には、当該有害事象及び不具合等について、共同臨床研
究機関への周知等を行わなければならない。
(10)自己点検
臨床研究機関の長は、必要に応じ、当該臨床研究機関における臨床研究
がこの指針に適合しているか否かについて、自ら点検及び評価を行わなけ
ればならない。
第2-3-(10)
く細則>
臨床研究機関の長が自ら行う当該臨床研究に対する点検及び評価並びにそ
の実施手法及び時期については、研究の内容等に応じて臨床研究機関の長が
定めることとする。また、点検等のためのチェックシ

=卜
等は各臨床研究機

関においてniiぇることとする。
(3)有書事凛等への対応
臨床研究機関の長は、23)の規定により研究責任者から臨床研究に関
連する重篤な有害事象及び不具合等の発生について通知がなされた場合に
臨床研究機関の長は、23)の規定により研究責任者から臨床研究に関
連する重篤な有害事象及び不具合等の発生について通知がなされた場合に
は、速や力ヽこ必要な対応を行うとともに、当該有害事象及び不具合等につ
いて倫理審査委員会等に報告し、その意見を聴き、当該臨床研究機関内に
おける必要な措置を講じなければならない。また、当該臨床研究を共同じ
て行つている場合には、当該有害事象及び不具合等について、共同臨床研
究機関への周知等を行わなければならない。
(11)研究責任者は、臨床研究により期待される利益よりも起こり得る危険が
高いと判断される場合又は臨床研究により十分な成果が得られた場合に
は、当該臨床研究を中止し、又は終了しなければならない。

3 すべての研究者等の基本的な責務

第l量:』量量言言言
「麟馨暑倉等鵞[重誉il『贔蟷薫i―爆発を舞9金雷8

1:そ鰊 骨I菫III重 ,電念堡[獣比慧漱貴警墨R雪響[県与
きる。

ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施状況について、
こ1年に1回以上、定期的に文書で報告しなければな

第 2 研究者等の責務等
4 研究 を行 う機関の長の責務
(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

基呈摯葦覆Y曽徴整裏島季憲皇F省卜摯プ2'磐寝撃点鳥需契雰臭羅撲現
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。

それぞれの指針で、報
度、報告先が異なる。
【構成】

主体及び報告先が異なる。
表現振りが異なる。

臨床指針は臨床
長の責務として規定。
【構成】

ゲノム指針には無し。

表現振りが異なる。
【構成】

臨床指針は研究の中止につ
いて研究責任者が主体的に
判断する。

報告先及び表現振りが異な
る。

ンセン ト等の方法を選択することができる。

表現振りが異なる。



(2ほ惨慈z蓋
=t「
政早あ努蓬IL賃看雪2言季暑Fい

ては`臨床研究の多様
① 介入を伴う研究の場合

'電
]11重言亀菫鸞雲#1を穣[写l争

省LT:キじ譲叩L去雫今ョヲ

悪忌R景3嘉羹署導ふ帝璽垢お呂馨盟暮登奪[高名尾苗事
成 しなければな らない。

%[蝠
熙祠儡:
イ
禁:ili[]li喜 |::阪言量:::i:i:貫籠繁慕::書曇|:え

い 。

を用いない場合
る資料を用いる観察

象者となることを拒7
既存資料等のみを用し 場合

いて公開すべき事項に関する細則>
インフォームド・コンセントを受けない場合に、
公開する場合は、以下の事項が含まれていること。
いては、研究計画書に記載すること。
・当該研究の意義、目的、方法
・研究機関名

璽を理誤F査慮ζttZiま蒼「孫員薯導とF菫晟続具5自島省暮と

研究の実施について情報
なお、これらの事項につ

第 4-1-(2)く
ll落る基扇李な場

=`:政
+λ曇墳禁セよifi崎 )、意彎 『IIT香覺ξ

=
3詈骸『堤源警装T響訪F男麗

載すること。
②研究機関名                _10_

か

ける必要がある場合は、インフォームド
ない。

コンセントを受けることを要し

表現振りが異なる。



保有する個人情報に関して、第4の 1(10)[2]、 (11)[1]、 (12)[]又 は(1
3)の [1]若 しくは[2]の規定による求めに応じる手続 ((16)の規定により

3イ ンフォームト・コンセント琴
2 代諾者等からインフォームド・

③保有する個人情報に関して第2の 2(12)③、④又は⑥の規定による求めに
応じる手続 (第 2の 4(4)の規定により手数料の額を定めたときは、その
手数料の額を含む)
④保有する個人情報に関して、第2の 1(7)⑩の規定による、問い合わせ、
苦情等の窓日の連絡先に関する情報
⑤第2の 2(12)③二の利用目的の通知、①の規定による開示又は⑦の規定に
よる理由の説明を行うことができない場合は当該事項及びその理由

ない。
6)研究者等は、被験者に対し、当該被験者が与えたインフォームド・コン
セントについて、いつても不利益を受けることなく撤回する権利を有する
ことを説明しなければならない。

ンフォームド・コンセン
代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける手続
研究者等は、被験者からインフォニムド・コンセントを受けることが困

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

l1311言 ]:f:::lili:::t:[il]:[[[lii:i
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

(5暑摯器菫房崎鵞詈1を見i薔1:iど鵞曇』量層墨を31豊Etti事:書
急懸意思侯螢

者又|1第二者の生
,、
身体、財産その他の権利利益

す害
して

(6色警巽籍手意瞥LふぞZ窪
=走
ど、
・
昌者
=κ
裏3量棋余客垢荒署機茜奮続

窃夏言2暑あ指露孝2審3子F雪議案壕3基罰支盆
=澤
管杵石せな言讐λく

できる。

表現振りが異なる。

補償l不利益に関する記載
は臨床指針のみ。

ゲノム指針の II
自のものが多い

3
7 インフォームド・コンセント

とにより、当該履行補助者にインフオームド・コンセントを受けるのに必

署案戦雰三編を暮ゎ[2讐≦恙そ害
=台

どぁ島暮:ぶ臭長量薯晟?掃発群
塁:握凛9息簿景警暮會暮ま夕に、必要

に応じ当該
「
行補留者の研修の機

(%警螢専意瞥警穂烹妻彗ヒ1ザ孟占子などi黒そ警者「を
、いつでも不利

(1乳薔秦誠雪寛靖答[楼言蚤節せ菅専言曾象准僕暑在薫な事轟〒κ轟暮畠2
なヒ碁Rヂ装た「鍵長暑隻楼鴬曇薯奪黎重婁壕斎雰猛歯碁禁督与な場響|ビ
は、特段の理由がない限 り、これに応 じなければならない。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・情報を廃築
しないことができる。
ア 当該試料・情報が連絡不可能匿名化されている場合
イ 廃楽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、かつ廃薬作業が極めて過大である等の事情により廃楽しないことが
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

躍II'動×肺もら撃竃黎犠彙雛鴨
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

(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

辱盤品を右翁な帯鑑ば1:な象ナ
うヽ 必要な事項を

1載
した文書を交付し

(121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
又は代諾者等からインフオームド・コンセントを受ける場合には、その時

暑醤言せ「量鷺i借:骨騎:I詈晏:F題魯雀讐琉Pふち
'標

護響仝:兼
(lηラ;ふ
=贅
?零誉ヴτ夕1お書恩3[彗し、[挙事量

|チ

構薫雰霜伐ふ得お
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

研究対象者か らインフォーム ド

コンセントを受ける手続
・コンセントを受けることが困難な場合



曇薯|こ3薇富農寧鼎圭2糞籍写言E省票」塁呆誓臭モ霊2ELた啓7:を1'
‐穐墨薯奪貢曇参3発尋婁:源法電疑量興皐暴実誌頭喜雰暑ξ農暮編最羞k
存百富2集言暑:ル

る者をいう。)からインフオームド・コンセントを受
<代
薫亮露験を案夭繁ζ才ラクが上二子

=`)モ
リ12饗留慧ことが困難であ

ふ≧分輔まなP実あじこずI牟ど:コ
ンセントによることができる場合及

[1]研究対象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
[2]研究対象者が未成年者の場合(研究対象者が 16歳以上の場合であって、

幕雀を1≦冒基あ念奎差みそ:聯臭懲暮号底畠あ套源鼻島羞豊|;2E番を
審ふ3年与F警業:♀盪倉場調讐碁よ:理鴛茶簿言えるT'募驚募奪企|:
禁L蛮い。.査タモリ響饉争専群臭3誦秀tE珍

=[、
岱尊言群晃昇象を系

[3]研究対象者が死者であつて、その生前における明示的な意思に反してい
ない場合

[2姜整窪誌9星惜費2曇募を重駿機関漏お選詈客暑た皇糧写憲亡2λく暑響
る。

(2)利用 目的の特定口溜霰徴ネ鍋籠h堤褪甘製勇歯芋嵯離添8製雹
ない。

肇慧:宮 [|:ろま驚摯鵞甚馨塁塁頁曇秀霞蓋喜尋モ:畠屎与憂羞属3賢各
許可を受けたときに限り、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。

(3)研究責任者は、提供者からインフォームド・コンセントを受けることが
困難な場合には、その実施しようとしている研究の重要性が高く、かつ、
その人からの試料,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
の代諸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。

第3-7-(8)
く細則 1(代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の取扱いに
関する細則)>

第4-2
<細則>

主体が違う。
表現振りが異なる。

未成年者か らの理解 を得 る

規定は疫学、ゲノ
細則に規定。

主体が違う。
表現振りが異なる。
ゲノム指針に該当する
無し。
【構成】

ゲノム指針に該当す
無し。
【構成】

には無し。
が異なる。

若千表現振 りが異なる。

【構成】

ゲノム指針
無し。

liヅ

][lξ菫::曇:i:肇嘗::鷲:骨:言曾::[魃
提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難であり、代諾
者等からのインフォームド・コンセントによることができる場合及びその取
扱いは、以下のとおりとし、いずれの場合も、研究責任者は、研究の重要性、
提供者から試料・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

口腱[3示孝鷲章i響糞:::;:鼈蛯精r霧
鰹rk華薯奪を省tiこず機壊薯索言お撃ラタナ2査雫午言5セ 3?倉重
けなければならない。

16歳に達した以降も研究を継続する場合には、研究対象者が 16歳に達

齢ξ:驚 ;[簿i〔こム「を、
ド斎昂rtそ基駿屏発£農を

':百

長島キ

'9り

撃型
ムド・コンセントを受けなければならない。

【
琴薫象套[去 E鮒[][:1〔こ1詈を1[1:〔illi:け

ることがで 合には、代諾者とともにで提供者からのインフォームド・コンセントもけることとする。
・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

また、研究者等に個人情報を取り扱わせるに当たつては、当該個人情報の
安全管理が図られるよう、当該研究者等に対する必要かつ適切な監督を行
わなければならない。

(4)研究を行う機関の長は、個人情報を取り扱うに当たつてはtその利用0
目的 (以下「利用目的」という。)をできる限り特定しなければならない。

また、研究を行う機関の長は、利用目的を変更する場合には
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
てはならない。

(5)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6の 18
(4)により特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情報を
取り扱つてはならない。

(2)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。

２

ｌ

σ

第

[2L蓄霧馬得呂欝冒名曇お簡埋全曹著92留:窪島奮墨恵電滉倉場笛を蓬
えて行 つてはならない。

11キ

詈署i5緻驚馨量看1鋏酵鋼:
い 。

[2を

言][言 :書]言量言:[::i』ξ]i:il曹 9婁:[[:]:
い 。

Bレ‖
藉
回
32量管
｀次に掲げる場合については、適用しない。

イ 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であつて、

と合

として
い 。

:暦 R苓奮裏豊前盗薪島曾品菫藉重ぁ関連性
れる範囲において利用目的を変更する場合
勺容について被験者に通知又は公表しなけれ

:発比鶏驚警冨8是議絶2婁壌轟菌

`通

見宅「台貞轟尋暮叢ぢ裏百

ならない。            '

第2-1-(7)―③
く
8列規定は、次に掲げる場合について、適用しない。
イ 法令に基づく場合

- 12

護者等を選定する考え方を研究計画書に記載し、当該III究計画書は倫理審査
委員会により承認され、研究を行う機関の長の許可を受けるものとする。
・提供者が認知症等により有効なインフォームド・コンセントを与えること
ができないと客観的に判断される場合
・未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究責任者は、提供者に

おおZ茅タリ昇警F事 ?夕鷲ワ常行じず著『
力
難、ち与轟易奪翻 場

第 2
4
(18::[言

:][癸::]]轍:::i:』::3夏爆

電糀鼈臨鼈 (6)研究を行う機関の長は、合併その他の事由により他の研究を行う機関か
ら研究を承継することに伴って個人情報を取得した場合は、あらかじめ提
供者の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利用目的の達成に
必要な範囲を超えて、当該個人情報を取り扱つてはならない。



研究対彙者等の同意を得ることが困難であるとき。
ウ 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であつて、研究対象者
等の同意を得ることが困難であるとき。
工 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定

書81禁言讐[き,碁急
ほ営ヒE警夕雪贔業霧雰盆各檀宴遷馨農薔テ

C41適 正な取得

て

"は

、わりその他不正の手段により個

^1報

を取得し

口
験全雰雷響會着:會番繁監鷺?傍菅2警

めに必要がある場合であつて、被

(7)究
者等の責務等                  、

⑥ 偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならない。
第2-2-(12)― ③―ニ
く細則>
③の二の規定は、次に掲げる場合について、適用しなし、

イの雰

"漁

瞥護房腸翻聡蒼訴:ム蹴総警嘉蓉
L影

'三

者
口 利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより当該研究責任者の

ハ 留秀機面賞な型芳基莫高象ぶこ黎劣亀倉著拿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、利用目的を被験者に通知し、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

二 取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合

°
Z礎協瑞寡難海脇 轟認絆鷺錢脹労∬彗ち
い 。

18

(1li:i[:ξ

]!:::[言 ::言|]]ili猿
言鷺供F塁僧慧li

ア
看裂暑曼懲嘉警写菫幕f野様鶴謝紀あ淵釜言暮,乏基塚点糸

に書む:製尋忌?「攣澱讐な蛇黒9漆琴荒ヒな七暮債:提供者
又は[2]あらかじめく

利用目的を、働
[3][2]の 規定に
に伴って契約1

主体が違う。
【構成】

疫学指針は細則で規定。

疫学指針のみの規定。

が異なる。

は研究者等の資
としても規定している。

臨床指針には該当する
無し。

::i:璽肇::        頷葬肇[|:i
“斃∬翼學動輻 軍を3色麗写躙協たちユ零「場
(6)内 容の正確性の確保

情騒を重経ネ彎里鼎5鱒蓉型曇:曽 9曇勝壕雀景な霊冒寒脈Fい
てヽ個人

(7)安全管理措置
[lLIttifZ世

博各[曇セ[今骨雀姿:曇全卜議8F柔呂:楊雀爵度患

<安全管理措置に関す る細則 >

に緑撃撃:念婁),惚暑窃肇髯維g実畜:富房奪勝な!ま、取
り扱う情報
?性
質

1 組織的安全管理措世

確惜磐

"す

婁基馨甕僣寿挙し窺倉算撃皓尋
レ
1阪雫窄婁蓬ζド[ふ琴爆鯉

備運用し、その実施状況を確認することをいう。組1性的安全管理措世には

第2

(7) 
究者等の責務等

④ 当該研究に係る個人情報について、変更前の利用目的と担当の関連性
を有すると合理的に認められる範囲において利用目的を変更する場合

懐法督裂よlて
当該変更の内容について被験者に通

智
又は公表しなけれ

⑦ 利用目的の達成に必要な範囲内において、当該研究に係る個人情報を
正確かつ最新の内容に保うよう努めなければならない。

第2研究者等の責務等
4組織の代表者等の責務等
0)個人情報に係る安全管理措置
組織の代表者等は、個人情報の安全管理のために必要かつ適切な組織的、
人的、物理的及び技術的安全管理措置を請じなければならない。また、組
織の代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者
に係る情報についても個人情報と同様に、必要かつ適切な組織的、人的、
物理的及び技術的安全管理措置を謗じなければならない。
第2研究者等の責務等
1研究者等の責務等
(7)

③ その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の個人情
報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。ま
た、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情報
についても個人情報と同様に、情報の漏えい、減失又はき損の防止その
他の死者に係る情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなけ
ればならない。

18                                             .

(8L驚窓議7F腱震暑[憲知でF曼膿基蓑モ暮存場畠躯な討
れた利用目

第:れ署貫轟]婁塁暑
骨鷹蓉卍量忌嬰9勢8懸省霊F暑冒寒FFい

てヽ個人

17 安全管理措置
(1'::[::言

]:ili:|::[:[:::|[::を貫[::]』
(2に

露履ぁ懸3雙眼3晨格in孫霊履薯1彙鼎全増讃T晋言2全身卜垂2子管

:含 |こ
恩島禽「贅島P楊1詩甕事機器高鼻饗合理潜握:鱗百基「倉冨暑9

:i曹
:::]懲 ili:言:き]:さ言i::i:ilill::こ :[]::;言

li:i::::言
「
]::Iをおi』會::lil[11

あるとき



あ幕鷺露藝喜守鰍麒墓3希脊奮士警籠ちF更島婁基暮綿輔
回
И

全

い
＜
を

は、入退館 (室)の管理、個人情報の盗難の防止
理措置には以下の事項が含 まれる。

[1]個人情報へのアクセスにおける識別と認証

|:]侶炎層織ミ8子多毛会纏役の管理

|:|[1:言 :暑:i:L言ぅ1:i壕 ]糖見i['1【
トウエア対策

[8]個人情報を取り扱う情報システムの監視

(3           

ヒ「重曇Ξ曇零[誓僣姜豪雷雲塁『:塁i壌盪看
を行わなくてはならない。

く「電子量墨[黒[樹1曇量暑歯[[景 l‖よ::晶祟崎に殺危早意暫番智言|こ彗
該内容が遵守されていることを確認することである。

IRCiE重 ]i言塁塁簿暑僚モ1層郊象言ξ華雪箸鷹黙しそこな

::8:i::i:::i言言:]言:::警言:::[:i:::[
t  
鼎桑欝蜜薯肇雰高皇::::][];:33:i嘗 :[言[:ii:

第2研究者等の責務等

62::言

i:言:i[[]言言雷景言]三讐予:1菫量i堡 #を善暑韓:署
第2-2-(lD― ②く細
li整弯蒼婆皇誉題繕8瘍認碁警富祟島に役そ事意1番智竃|こ雪診萬蓉察
遵守されていることを確認することである。

―
苛:II再:[:[l委員[1[「景,1言塗摯を言魯:懲ii『

を第二者

とき                              ｀

第2-1-(7)一◎
<智
型長に掲げる場合は、⑨で規定する第二者に該当しないものとする。

“L翻禦協雹謝
|:iiぅし渕 鍵響籠滉t便設ヽ』

以下の事項が含まれる。

事項が含まれる。
①個人情報のアクセスにおける鞠 1と認証

8侶炎福量2み多;毛製鰹限の管理

8旧炎信量言うこう2層暑χ各柔
i,i糖籍璽['(iト
ウ
Tア

対策
③個人情報を取り扱う情報システムの監視

18 個人情報の取扱い(1輻
雪せ彙:曽を,量菫[重仔[番黒墾彗撃美馨3暑倉

ついて、契約により担保するとともに、委れ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。
第6-18-(1)

(1%腎窓嵯等星横雫P層焚精金暑饗望暑憎真漢管毛|まなゝ穀R「
ア 法令に基づ く場合

イ

ウ

⑩
まだ7喚L掲げな場創こおいて、当該個人情報の提供を受け結 は第二
者に該当しないものとする。

表現振りが異なる。
【構成】

臨床指針は細則で規定。
【構成】

ゲノムにはイに相当す
定無 し。

疫学指針のみの規定。

く委託を受けた者に対する監督に関する細則>

ぃ言予象籠薯朱竃抵募基を題繕g房招寒警需祟誌に規そ撃蒼普番智竃|こ
該内容が道守されていることを確認することである。



(10)保有する個人情報に関する事項の公表等

(11)個 人情報の開示口1躙  [彊電鷺覆種爵輯Wi
寿査薯尋朱告喜言塘芳雲寮奮を言警|:慰卜雪霰劣鎮丼辱嵩彙τ禁:」驚7
ならない。ただし、開示することにより次のいずれかに該当する場合は、
その全部又は一部を開示しないことができる。

イ 研究者等が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
口 合併その他の事由による事業の承継に伴って個人情報が提供される場
合

鵡酢霧i爵繁重i縄5宿暴鮨籠蒙争職鰭IG
の氏名又は名称について、あらかじめ、被験者に通知し、又は被験者が
容易に知り得る状態に置いているとき

目縦為釉 薔ピ蛛報臓緋な場鰹髪籠2裂留
隻蒻 拿碁ちデ冒動ち纂躍崎蕩I卍堪勇棚 般亨

に渤し、

2研究責任者の責務等
(12)研究責任者の個人情報の保饉に係る責務等は、次のとおりとする。

「)象
澤帰[:‖::J‖:胃

'1[お

し4:遍」諄』fi宅J]轟蔚 P裡選策
― 当該研究に係る研究者等の氏名又は研究チームの名称
二 すべての個人情報の利用目的(ただし、細則で規定する場合を除く。)

三 開示等の求めに応じる手続

四 苦情の申出先及び問い合わせ先

2研究責任者の責務等(1器
8程全実兼9F警装機農薯禁轟笥き発2漁客子な落負轟報の

開示を求められたときは、原則として被験者に対し、遅滞なく、書面の
交付又は開示の求めを行つた者が同意した方法により当該保有する個人
情報を開示しなければならない。また、当該被験者が識別される保有す
る個人情報が存在しないときには、その旨を知らせなければならない。
ただし、開示することにより、次の各号のいずれ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。
一 枚験者又は第二者の生命t身体、財産その他の権利利益を害するお
それがある場合

二 当該研究に係る研究者等の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼす
おそれがある場合

15

じめ研究対象者等の同意を得ずに個人情報を提供することができる。
ア 研究機関が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,部を委託する場合
イ 合併その他の事由による事業の承継に伴つて個人情報が提供される
場合

又は公表することにより、

ウ 他の法令に違反することとなる場合

ア
部響星具学9靖馨

に必要
↑
範甲内において個人情報の取扱いの全部又はT

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
∫舎!ま骨爵言言貫最息警駆葵l]憮言]::亀 ]侯ヨil:署り]警量首
鶏子韓急黎握:撻訴そ潔な奪暮

め、提供首に通知し、又は提供者が容易に
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

斌碁il鵞なな:客揆
供者に通
智
し、又は提供煮が容易に知り得る状態に書

l♀

::::i鞘ai博れ露1勇i骨お装誘|:隠ヒそ逢与場で昌暮『看僣

規定。

手表現振 りが異なる。

若干表現振りが異なる。

臨床指針には無し。

主体が異なる。
床指針の表現振りが異
る。
【構成】

ア

イ

　

ウ

当該研究を行う機関の名称

該菖,百 3督宮篠ぞ雰
人情報の利用目的

第6の 18(12)若 しくは第6の 19(1)、 (

手続 (手数料の額を定めたときは、その

(第 6の 18(12)アからウまでに

くは第6の 19(1)、 (2)、 (3)又は(4)の求めに応じる
ときは、その手数料の額を含む。)

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

イー研究を行う機関の研究業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれ
がある場合

ア 利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又は公表することによ

乳祭螢言量瞥
第二者の生命、身体t財産その他の権利利益を害する

|そ
イ 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て日劣学懇愚曇祟有倉奄冒等奮弯宅?島綸曾欝警真横薯薯eそ息縄爆著
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

等亀寿しア量昇寒をF智あ警を最鶏菅覆存えな急言壇l、「
供者又1す岱諾者

18 個人情報の取扱い



レ
L]ヨ棄期論君鯉ギ識繁覇?含整尋

祠 襦 き鐵 酢塀 甲
(!2)訂正等
[1

し民ょ嘗を:iEI:糖 ::ζ:;首寄:31]最 littfi磐モ,こ鷲懸マ:｀軍霧詈|を
号智標F書街警t宅縦践暑に対し、その理由を説明するよう努めなけれ

Iなう:世忽1宮多曇零:轟是に優:てぉ:李I「
の開示について定ゃが

⑤原昴it出 麿彼鷲謳町宅乳秘墓品:瓶竃鳥号35讐テ
る。

ない。
第2-2-(12)― ⑥く
罫 [|::::|:言| [::lii;言 :il:]|:F17!爵 il:こ瀬』l][言
イ 訂正等を行つたとき
口 訂正等を行わない旨の決定をしたとき
ハ～  (略 )

ali言

曽言i;:::][[]::[:番言:ili言 ::i::讐
モ舌

雰塩爵嵩巣]貫璽掌雪電:霧二量:貫[織鵞督賞誓電曇[[1:誓澤言
この限 りでない。

この限 りでない。

第2=2-(12)一 ⑥

i!iZ黒優[信襟言曇塔晉曇驚貫を貫倉ti融:層11番[壱1濃蓑[層言
し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。
イ～口 (略)
ハ 渭j用停止等を行つたとき
二 利用停止等を行わない旨を決定したとき

丈 露三薯12量校暮馨士しなふ喜を決をしたとき

る
す
を

れ
有
＞

求められた場
手続が定めら
て、遅滞なく

容の訂正琴に関して法常の規定により特別の
を除き、利用目的の達成に必要な範囲におい
行い、その結果に基づき、当該保有する個人
なければならない。

¶

有する個人情報の利用停止等を行わなければならない。

レ与Z恐実編緞8池磐設響誰:謡駐禁織性曾F
継晋露あ蟹鍵魂親亀廃fttσ轟轟蒻|こ馨執琶
なければならない。

違反等の指摘が正 しくない場合

ll懇1lm職肇

皇密鯨壺を展肇

':電

i5全:詈鵞泄暑:喜貢[1重:I][詈議F[
%纂碧[驚霧1議淵認鱈輩 こ霧当鼈夏雪型ま

く
]翼呻鰯彙鰐蜆践tt践旱7銘斎話奈ビ務議傍催
.藉需香正軒露雪署理方鍵模雰虐壼λ揉倉がぁった場合であつても、手続

62月嘉選占ξ蟹濠暦賛私報
9楊鷲県曇3豪奮言基都資2生蔀こちま暑:その と異なる をとる旨

なお書きあ

③笏 祟肇ξ傍再利繊 3ヽた進農警等機言畷鷲乳宅
いるという理由又は第2の 3(10)に違反して取得されたものであるという
理由によつて、当該保有する個人情報の利用の停止又は消去 (以下この頂

針のみ但 し書 きあり。

指針は細則で規定。

主体が違う。
【構成】

こは「利用停止等」
し。

【構成】臨床指針は訂正等、
利用停止等、第二者提供を
1つにまとめている。

疫学指針のみ、
り。

なく、当
ければならない。
ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に多額の費用を要する場合
その他の利用停止等を行うことが困難な場合であつて、提供者の権利利益
を保護するために必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限りで
ない。
(4)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別さ
れる保有する個人情報が第6の 13(10)に選反して第二者に提供されている
という理由によって、当該保有する個人情報の第二者への提供の停止を求
められた場合であって、その求めに理由があることが判明したときは、遅
滞なく、当該保有する個人情報の第二者への提供を停止しなければならな
い 。

ただし、当該保有する個人情報の第二者への提供の停止に多額の費用を
要する場合その他の第二者への提供を停止することが困難な場合であつ
て、提供者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとる
ときlま、この限りでない。

こついて、

(5)研究を行う機関の長は、第6の 19(3)に基づき求められた保有す
情報の全部若しくは,部について利用停止等を行つたとき若しくは
止等を行わない旨の決定をしたとき、又は第 6の 1914)に基づき求
た保有する個人情報の全部著しくは一部について第二者への提供を
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
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



8鯨;意ム暮な:｀景発爵禦薯42富悉F専 8瑾詈墓曇奮,管Ig身3思簿
を辱:島なせЪ誉営に長9鵠轟た期籐撃獣痛配M野習冒喬摯ソF蒼著皆襲
せ署農塁足晨喜おぢ賢卜寿凛言悪ぞ讐こ急省馨RFる

ことから、事由に応

“]「需男8馨雪極禽あ負霞警。。日、m山、⑫‖又は⑩ Ell■し
た籍澤騨 李お楽封石夏澤言諄9秀盤を皇お2ゼ」引鼈ぶ
この場合において、研究対象者等は、当該方法に従つて、開示等の求めこの場合において、研究対象者等は、当該方法に従つて、開示等の
を行わなければならない。
ア 開示等の求めの申し出先
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
の他人の知党によっては認識することができない方式で作られる
を含む。)の様式その他の開示等の求めの方式
ウ 開示等の求めをする者が研究対象者等であることの確認の方法
工 手数料の徴収方法

[3]研究を行う機関の長は、[11及び[21の規定に基づき開示等の求めに応
じる手続きを定めるに当たっては、研究対象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。

第2研究者等の責務等
1研究者等の責務等
(7)研究者等の個人情報の保護に係る責務等は、次のとおりとする。
①な11言言籍ゎ警悸乳霧?管最まF表

するゃ合には、被験者を特定でき

[21雰奇長[:讐標磐子憲b貫春装を幕整写菅た通ワ言言a蕊鍵県馨装ぁ
ることができる。この場合において、研究を行う機関の長は、研究対象
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研究対象者等の利便性を
考慮した適切な措置をとらなければならない。

措置をとらない旨又はその措置と異なる措置をとる旨を通知する場合
は、原則として被験者に対し、その理由を説明するよう努めなければな
らない。

第 2-2-(1,一 ③
く細
響象臨床研究に係る情報の開示等の求めに対しては、あらかじめ一元的に
対応できるような手続等を定めるなど被験者及び代理人の負担をできるだけ
軽減するような措置を講ずるよう努めなければならない。

2研究責任者の貴務等
(13ユ疑議暑蔓8促全実程£IF腸禁鼻お索富糖商合?F奪あ寿裏2なる保
有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。
この場合において、被験者又は代理人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
供その他被験者又は代理人の利便を考慮した措置をとらなければならな
い 。

第2-2-(12)一 ③
<細則>
当該臨床研究に係る情報の開示等の求めに対しては、あらかじめ一元的に
対応できるような手続等を定めるなど被験者及び代理人の負担をできるだけ
軽減するような措llVtを 講ずるよう努めなければならない。
第2研究者等の責務等
4組織の代表者等の責務等
14)手数料の徴収等

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。

(7)研究を行う機関の長は、第6の 18(12)若 しくは第6の 19(1)、 (2)、 (3)
又は(4)による求め (以下「開示等の求め」という。)を受け付ける方法と
して、次に掲げる事項を定めることができる。この場合において、提供者
又は代諾者等は、当該方法に従うて、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
他人の知党によっては認識することができない方式で作られる記録を合
む。)の様式その他の開示等の求めの方式
ウ 開示等の求めをする者が提供者又は代諾者等であることの確認の
工 手数料の徴収方法

(9)研究を行う機関の長は、第6の 19(7)及び(8)に基づき開示等の求めに応
じる手続を定めるに当たっては、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。

(1格

黎 場λヽ葛壇菫2葺思3議澤λ畠憲ゝ撮揆F意倉F窃
を行 う機関の長はt苦情等の窓口が、‐提供者等にとって利用 しやすいも

関

求

臨床指針には相当す
無し。(細則で手率
じめ定めておくよ

主体が違う。
【構成】

臨床指針は細則で規定。

表現が異なる。

主体が異なる。
【構成】

主体が異なる。
【構成】
臨床指針の表現振りが異な
る。

(16)手数料

[1鼎湧欝書ξ聟警語肇警累ぶ習I健2響巖Ftta碧展5実是程鶴モF撃裁
料を徴収することができる。また、その場合には実費を勘案して合理的で
あると認められる範囲内において、その手数料の額を定めなければならな
い 。

(17)苦情の対応

研鶏議愕齢淵群稀釧霧線躙昆:踊
ならない。なお、苦情等の窓回は、研究対象者等にとって利用しやすいよ
うに、担当者の配置、利用手続等に配慮しなくてはならない。 となるよう、担当者の配置、利用手続等について配慮しなければならない。

B督 雫事

'i甲

全標撃解析研究において裏らll・Eλヽ 個人情細 こ該当しな
い場合であっても、遺伝情報、診療情報等個人の特徴や体質を示す情報は、
本指針の第5の 12(1)及 び (2)に基づき適切に取扱わなければならな
い 。

20 個人情報管理者の責務
(1)個 人情報管理者 (分担管理者を含む。以下第6の20において同じ。)は、
原則として、研究計画書に基づき、研究責任者からの依頼により、ヒトゲ
ノム・遺伝子解析研究の実施前に試料・情報を匿名化しなければならな
い。ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会の承認
を受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書において認められてい
る場合には、試料・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・情報の提供が行われる機関における研究部門に提供
してはならない。ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査
委員会の承認を受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書において
認められている場合には、個人情報を外部の機関及び試料・情報の提供が
行われる機関における研究部門に提供することができる。
C)個人情報管理者は、匿名化作業の実施のほか、匿名化作業に当たって作
成した対応表等の管理、廃楽を適切に行い、個人情報が含まれている情報



(2)研究責任者は、研究計画書に従い自ら保存する場合及
の研究を行う機関に提供する場合を除き、試料・情報の
画書に定めた期間を過ぎた場合には、提供者又は代諾者
守し、匿名化して廃棄しなければならない。

イ その同意が当該臨床研究の目的と相当の関連性があると合理的に認

③ 彗姦盤£尋ふb吸び②に該当しない場合において、次に掲げる要件を

夢
た
≧裏餞象品臭ぁ実施について試料等の利用目的を含む情報を公開し
ていること。

4 個人情報の保護等
3 他の機関等の資料の利用
(1を

I言][i:!言 :〔:[菫塁菫i彗霧藝書層:[や3員塁Iζ量畠霧
長の許可を受けなければならない。
(Ъ

署[震挙言蜃ξ繕[うヨ量僣i[量彎鯉耕霙壽壕薯奪景層娑倉お農a褒

2 資料の保存等
(l1liltti[言

言慧争言詈看場電:彙:lふ曇曇贅景尾曇[讐李I署啓量
■、鵬 警席製割爵tケ饉2[写鯉t:毒舗就
ない。

日
Lf琴奮馨む群魏魂l》秘1せ微:撃i量ス13[島[
も同様とする。
ア 資料の名称

1 撃婁晏曇塁塁票言得た同意の内容
(2)人 体から採取された試料の利用

璽鼈      電VI●11嘗
壇象塁墓資基恵禁墨:息モF赫姿2捨ζ儀禽5驚嵩詐各差喜1手尾ビ喜i
り、当該試料を利用することができる。

[1

%臭驚霜常馴驚:誅馴器訴臓lち訳電蹄鵠児燿貴言
れている場合は、次に掲げる要件を満たしていること。

ア
し議髪勇考

研究の実施について試料の利用目的を含む情報を公開して

イ その同意が当該疫学研究の目的と相当の関連性があると合理的に認

ア 当該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情報を公開し
ていること。

イ その同意が当該疫学研究の目的と相当の関連性があると合理的に議
められること。
[3]当該試料が[1]及び[23に該当しない場合において、次に掲げる要件を
満たしていること。満たしていること。
ア 当該疫学研究の実施について資料の利用目的を含む情報を公開して

13 試料・情報の保存及び廃棄

(1恨署費穣籠墓薯峯雰吾喜雲星讐里卑ET樹麦罫薔墓信電恵倉i完勢塁ヒ
わなければならない。

製          与な
場合を除く。)には、提供者又は代諾者等から既存試料・情報の利用に係場合を除く。)には、提供者又は代諾者等から既存試料・情報の利用|

る同意を受け、及び当該同意に関する記録を作成することを原則とす

ゲノム指針の表現振り
なる。

それぞれ表現振りが異なる。

ゲノム指針には相当する
定無し。

ゲノム指針は主体と内容が
異なる。
【構成】

ゲノム指針では連結可能匿
名化の場合は条件がついて
いる。

ゲノム指針は条件が異なる。

:33][::]3][:i:]:i:lililliili言
:i『

「る同意を受け、及び当該同意に関する記録を作成することを原則とする。
ただし、当該同意を受けることができない場合には、次のいずれかに該
当することについて、倫理審査委員会の承認を得て、研究を行う機関の当することについて、倫理審査委員会の承認を得て、研究を行う機関の
長の許可を受けたときに限り、当該既存試料・情報を利用することがで
きる。
ア 当該既存試料・情報が連結不可能匿名化されていること|

ウ 当該既存試料・情報がア及びイに該当しない場合において、既存試
料・情報の提供時に当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究における利用が
明示されていない研究についての同意のみが与えられている場合は、
次に掲げる要件を満たしていること。
(7)当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施について既存試料・情報
の利用目的を含む情報を提供者等に通知し、又は公開していること。
(イ)その同意が当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究の目的と相当の関連
性があると合理的に認められること。

いること。

イ 研究対象者となる者が研究対象者となることを拒否できるようにす
ること。

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

提供することができる。

イ 被験者となる者が被験者となることを拒否できるようにすること。

ウ
意を葎雪告2黒占躍そ協:言 [子

要がある場合であつて、

(1)研究責任者は、外部の機関から既存試料

撰墨3を離難辛鵜燿鰐議
記載して倫理審査委員会の承認を得て、研究を行う機関の長の許可を受け
なければならない。

(2L暦寧驚嚇嘉婁確8横管危32豪鼻議蝦?霧轟馨縫晨寧閣場暮itばr農農

罰E手塚F登層君ド』ζ詈曇:豊尋嘗書[票堡誓菫争菖詈鷺骨「i'I拿
れかに該当するときに限り、既存試料・情報を他の研究を行う機関に提供
することができる。

7 彗駿駿霧蟄難構鞘禁學讐襲詈等票各場暮仕玉t:婁 F曇該既存試料・
情報が連絡可能匿名化されており対応表を提供しない場合は、当該ヒト

ゲノム指針のみカッコ書き
あり。

[1

ゲノム指針は条件が異なる。



[2]当該資料が [1〕 に該当しない場合において、次に掲げる要件を満たし
ていることについて倫理審査委員会の承認を得て、所属機関の長の31可
を受けていること。
ア 当該研究の実施及び資料の提供について以下の情報をあらかじめ研

② 当該試料等が①に該当しない場合において、次に掲げる要件を満たし
ていることについて倫理審査委員会の承認を得て、所属する組織の代表
者等の許可を得ていること。
ア 当該臨床研究の実施及び試料等の提供について以下の情報をあらか
じめ被験者等に通知し、又は公開していること。ιF資徹象喬せ暑R:百瞥Fの情報をあらかじめ可

一部が人体から採取された試料である場合には、所属機関の長に対し、
その旨を報告しなければならない。

供を利用目的とすること
される個人情報の項目

じて当骸研究対象者が識別される個人情報
供を停止すること
究対象者となることを拒否できるようにす

等の全部又は一部が人体から採取された試料等である場合には、所属す
る組織の代表者等に対し、その旨を報告しなければならない。

ゲノム・遺伝子解析研究の実施及び提供について既存試料・情報の利
目的を含む情報を提供者等に通知し、又は公開していることについて
理審査委員会の承認を得て、所属機関の長の許可を受けていること。

ア 提供者又は代諾者等が、医名化を行わずに外部の機関又は試料・情
の提供が行われる機関における研究部門に提供することに同意してい

第2
5

・
努曇高舞雰薯史お魔棋暮毒整挙管言T識

別される個人情報の臨床研
校験者となる者が被験者となることを拒否できるようにすること。

供を利用目的としていること
される個人情薇の項目
供の手段又は方法
て当該被験者が識別される個
を停止すること

ゲノム指針は条件が異なる。

ゲノム指針には相当する
定なし。

こと。

1 既存資料等の提供を行う者の所属する機関に倫理審査委員会が設llVlさ れ
ていない場合において、[2]又は[3]のの倫理審査委員会の承認を得ようと
するときは、他の機関、 一般社用法人、一般財用法人又は学会等に設世さ
れた倫理審査委員会に審査を依頼することができる。

<細則>
1 既rT試料等のJl供を行う者の所属する機lllに倫理審査委員会が設lL・lされ
ていない場合において、②又は③の倫理審査員会の7A認を得ようとすると
きは、他の臨床研究機関、一般社団法人又は一般財団法人、独立行政法人、
学校法人、国立大学法人、地方独立行政法人、学会、特定非営利活動法人
等に設はされた倫jl」l審査委員会に審査を依頼することができる。
2 倫Fl審査委員会は、上詢Эにより、他の適切な措置を講じて試料等を提
供することを認めるときは、当該臨床研究及び試料等の提供が、次に掲げ

秘 品9慕亮察含譲累を借寿管モ護ホ晨雰港慶粂言喜生活や日常的な医
学検査で被る身体的、心理的ミ社会的危害の可能性の限度を超えない危
険であつて、社会的に詳容される種類のものをいう。)を超える危IIAを
含まないこと

B駿乏彙漂児

'iiを

多じI需堡:[]象
畠藻慕発T臭亀下きず、又は当

④一般的に適切な場合には、常に、次のいずれかのlllltiillが 講じられること
ア 被験者が含まれる共団に対し、試料等の収ユ・利用の目的及び内容
を、その方法も含めて広脅lすること

` 

買嘉禽だ霧] 町羅疑鴻驚肇葺彗1:後発役急鳥角:え乞場合には、
社会に、その実|″を、試料等の収集又は利用の目的及び方法も含めて
広報し、月知される努力を払うこと
⑤当該臨床研究が社会的に重要性が高いと認められるものであること

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II

界鵞場な機冨に唇得な嘉冥奪高|:滉篠学2警T矛墨露誉お1ま2督誉ダ

2 1Fi理 審査委員会は、「3]により、他の適切な‖‖置を講じて資料を提供す
ることを認めるときは、当該疫学研究及び資料の提供が、インフォームド
・コンセントの簡略化等に関する細則の[1]か ら[5]までのすべての要件を
満たすよう留意すること。

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、試料・情報を他の研究を行う機関に提供する瞭
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

に係る責務等は、次のとおりとする。
結果を公表する場合には、被験者を特定でき

4 研究結果を公表するときの措置
研究者等は、研究の結果を公表するときは、個々の研究対象者を特定で
きないようにしなければならない。

(2)研究を行う機関の長|ま、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の業務に係る0人
情報に該当しない匿名イヒ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itされた個人情報に該当しない匿名化された情報の



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
こ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通切

8遺
(1讐

[脅テ様昂:曽:i曇[懲尋1慧[を署IFittiF量曇ま重:i農事
ることにより、提供者若しくは第二者の生命、身体、財産その他の権利利

:::i::i:::illli[:言 i::[::』ξtti][呈[I

む。以下同じ。)に関する遺伝情報を開示しようとする場合には、医学的

子麿雷禦学な種家言ゑ墓2富ぜ卜通雀努3場竜735雰息塞警鍵後モ若8

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・
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

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

(2)研究責任者は予臭絶lTゝ書事なぜ↑)'il遺 伝子解析研究及び当該
研究により得られる遺伝情報の特性を踏まえ、当該研究によつて得られた
遺伝情報の提供者への開示に関する方針を定め、提供者又は代諾者等から
インフオームド・コンセントを受ける際には、その方針を説明し、理解を
得なければならない。方針の決定に際しては、以下の事項に配慮しなけれ
ばならない。
ア 当Vil伝情報が提供者の健康状態等を評価するための情報としての精

個々の提供者の遺伝情報が明らかとなるヒトゲノム・遺
して、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望していない

研究における遺伝カウンセリングは、
又は血縁者に正確な情報を提供し、タ
患等に関する理解を深め、ヒトゲノ」
めぐる不安又は悩みにこたえること|
意思で選択し、行動できるよう支援 |

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、疑間に適七
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|

彗襲雰奎薯湾喬棒ぞ冒言3恙ξ婁墨票モF蝉島モ喜な景9長轟[す曼正i
助することを目的とする。
(2)遺伝カウラモリングは: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

(3[言諄な場警2奮す鬱婁たなeF選窃暑壇法据ぢち磐ウリツ藤輛勢塞漏雙
は遺伝カウンセリングについての説明及びその適切な施設の紹介等によ

:轟悔慨ふ8読蚤踏覇轟舅4魔艦馨 ち‰普
試料・情報の提供が行われる機関の研究責任者は、インフオームド・コン

事暮右雪言:こ僣IF泌菫[慈 tぞ圭羞労τ9175ヲあ轟彗警農良t碁諄

この指針における用語の定義は次のとおりとする|
(11,霧

環幸霊息たな企冒僣影鼻害ξ覚暑墓畠警騎看票湾争雪各撃群発27
つ。く
震言群究名扉芳好異:象智引えの最低限の要件生:以下のとや2とする。
:慕蟄鱗l孫競彙雷暴]番奪:畜ラ晉i層せ産量2雲暴

'管

苦[に比Lを

指針ごとに定義が異なつて
いる

置く
(21介 入研究

疫学研究のうち、研究者等が研究対象者の集団を原則として2群以



グループに分け、それぞれに異なる治療 まヽ、予防方法その他の健康に影
響を与えると考えられる要因に関する作為又は無作為の割付けを行つて、
結果を比較する手法によるものをいう。
③ 観察研究
疫学研究のうち、介入研究以外のものをいう。

① 資料
疫学研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物及びこれら
から抽出したDNA等の人体から採取された試料並びに診断及び治療を通
じて得られた疾病名t投薬名、検査結果等の人の健康に関する情報その他
の研究に用いられる情報 (死者に係るものを含む。)をいう。

6)個人情報
生存する個人に関する情報であつて、当該情報に含まれる氏名、生年月
日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの (他の情

警喜倉曇ET倉:磐 5碁響悪3)マ桑雀|:より特定
の個人
,識
別することが

1肖雲甕事露旦會賞環彙拭灘 鯛 嚇 渕 摯電臨
であつて、その存否が明らかになることにより公益その他の利益が害され
るものとして次に掲げるもの又は6月 以内に消去することとなるもの以外
をいう。
[1]当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、研究対象者
又は第二者の生命、身体又は財産に危害が及ぶおそれがあるもの
[2]当該保有する個人情報の存否が明ら力ヽ こなることにより、違法又は不
当な行為を助長し、又は誘発するおそれがあるもの
[3]当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、国の安全が
害されるおそれ、他国若しくは国際機関との信頼関係が損なわれるおそ
れ又は他国若しくは国際機関との交渉上不利益を被るおそれがあるもの

[4]当該保有する個人情報が明らかになることにより、犯罪の予防、鎮圧
又は捜査その他の公共の安全と秩序の維持に支障が及ぶおそれがあるも
の
(7)匿名化
個人情報から個人を識別することができる情報の全部又は一部を取り除

菫暮議宇Z「る3今七甲なZ8裏捨律
=番

構言
=実

警轟品宅喜寒ユ精覇警
あつても、各種の名簿等の他で入手できる情報と組み合わせることにより、
その人をn311できる場合には、組合せに必要な情報の全部又は一部を取り
除いて、その人が識別できないようにすることをいう。    、

(8)連結可能匿名化
必要な場合に個人を識別できるように、その人と新たに付された符号又
は番号の対応表を残す方法による匿名化をいう。
(9)連 結不可能匿名化
個人を識別できないように、その人と新たに付された符号又は番号の対
応表を残さない方法による匿名イしをいう。
(1[露

署霞層婁燕撃霧壇震2曇ζ暑暑

'ξ

tt「詈肇鍵棋a界で葛鼈

は治療方法に関するもの                   
´

② 介入を伴う研究 (①に該当するものを除く。)
③さ′|仝実嵩彙菖ぁ摯増富境早:塩震脅菖

'2藤

た暑言頭霧贔震要懸雰需
並びにそれらに影響を与える要因を明らかにする科学研究をいう。)を
含まないもの (以下「観察研究」という。)         ‐

② 介入                      :
予防、診断、治療、看護ケア及びリハビリテーション等について、次の
行為を行うことをいう。

82曇
;1静参;畳う[景澤「:滑:i[負I署曇雲I曇章駁iil卜軍
票羅意あ3絆?讐霧雪ぞ軍あ場桑皐を

'il多

畠署毘損早意亀古
為平は

0)被験者
次のいずれかに該当する者をいう。 ′
① 臨床研究を実施される者
② 臨床研究を実施されることを求められた者
9ら繁翻雹t見なくス錦

'Iぼ

務れ♂堡電静機 1鼎期機穀Fを
提供する者
④ 診療情報 (死者に係るものを含む。)を提供する者

“I、
議業麟究拒層博貪こあ英8繰務二鰍霊し把寝議薯務あ護滞紹1廃暑た鼻
るものを含む。)をいう。ただし、学術的な価値が定まり、研究実績とし
て十分認められ、研究用に広く一般に利用され、かつ、一般に入手可能な
組織、細胞、体液及び排泄物並びにこれらから抽出したDNA等は、含ま
れない。なお、診療情報とは、診断及び治療を通じて得られた疾病名、投
薬名、検査結果等の情報をいう。

(6)個 人情報
生存する個人に関する情報であつて、当該情報に含まれる氏名、生年月
日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの (他の情

零喜倉2E詈募:35喜督悪3tξ鍔 :ちlξ ttζ電金11躍藤亀轟ぽ
ヾ

遺族等の生存する個人に関する情報である場合には、当該生存する個人の
個人情報となる。

(7)保有する個人情報

てF舅譜斃鮎鎖鶴纂智観醜嚇偏扉ぎな阻五

'1
去及び第二者への提供の停止を行うことのできる権限を有するものをい
つ。

0)匿 名イし

尋[舎巌撃省i晏△:馨『lli蓋繕骨量:彗彗:iI孟綸電IEI静曇
丁P暑あ史を象欝?誓管言8程譲全霜暮喜亀思警急報最富茎葛負晟生編碁
取り除いて、その人が識別できないようにすることをいう。

③ 連絡可能匿名化
必要な場合に個人を識別できるように、その人と新たに付された符号又
は番号の対応表を残す方法による匿名化をいう。
⑩
惜焚T轟斯辱響碁ぃょ引よ その人獅 たに付された符号又は番号の対
応表を残さない方法による匿名化をいう。
①
群究婁種者、臨床研究機関の長その他の臨床研究に携わる者をいう。 度学指針には除外規定あり。

ゲノム指針は例示されてい

疫学指針と臨床指針で「介
入」の考え方が異なる。

疫学指針には「研究対象者」
の定義無し。

(181提供者
る人をいう。

(1)試料・情報

ない。                 、
6 個人情報の保護
16 保護すべき個人情報
(1)「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であつて、当該情報に合
まれる氏名、生年月日その他の記述年により特定の個人を識別することが
できるもの (他の情報と照合することができ、それにより特定の個人を識
別することができることとなるものを含む。)をいう。
(2)個 人情報を連結不可能匿名化した情報は、個人情報に該当しない。個人
情報を連絡可能匿名化した情報は、研究を行う機関において、当該個人情
報に係る個人と当該情報とを連結し得るよう新たに付された符号又は番号
等の対応表を保有していない場合は、個人情報に該当しない。

疫学指針は書き振りが異な
る。
ゲノム指針には「遺伝情報J
が明示されている。
疫学指針には但し書き無し。
ゲノム指針には別途「診療
情報」の定義有り。

ゲノム指針では定義の章に
置かれて
いない。
【構成】
死者に関する情報の規定は

ノム指針は定義無し。

ゲノム指針は表現振りが異
なる。

臨床指針のみ定義に置かれ
ている。(他 2指針は本文中
の関係条文に規定 )

ミ学指針は詳細に定義して
るヽ:



わ̈
隊碑・遺伝帯嘲”

(1の

与しないものを除く。)をいう。 _

(11)猶
青務標夏機関において、疫学研究を遂行するとともに、その疲学研究
に係る業務を統括する者をいう。

霧醤夢騨騒躙 鋒33鯛全蠅a[

⑫
層青お昌凛研究機関において、臨床赫究を実施するとともに、その臨床

研究に係る業務を統括する者をいう。

⑭
臨康群妻警翼施する機関 は 料等の提供を行う機関を含むDをいう。

(16)

て、
か i

行う機関において、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を遂行す

男雰署鮎程援倭禽糞霊事笹重幕禽甚Eなスモ+募ふ鑑贔を
いう。

業者

る者が多い。

ゲノム指針のみ限定する
定あり。

されている

2指針では
る者が、
まれてし

る。

疫学指針は「研究瑠
「研究を行う機関」
定義している。

護に目
いう。

疫学指針とゲノ
「研究を行う場
が異なる。

(1撃

各孟:i曇馨:曇ぢ『
る法人の代表者及び行政機関の長などの事業者

り 森易警薔馨胃記載された疫学研究を共同して行う轟究機関をいう。

(1鰊
言:[i::書言]1::重言貢會i曇翼[菫曇磐雲

(18)既存資料等       ―

[4:言
:::』らittli[言言:[[磐響i[る量[嘗黒ζ[憲8時

(121共同研究機関

警容諄罠嵩[署号F告な与奥誓4台機苗無
=雰

機富窃鼻お曇縫下
供が行われる機関から試料・情報の提供を受ける場合には、その

なる。
臨床指針は本文中に倫理審
査委員会の設置規定が無い
ためt定義規定で設置者を
定めている。

ゲノム指針では定義規
し (本文中で使われて
が、「研究を行う機関J

誘艤 F畠姑 ょ黙

臨床指針では資料
を行う機関につい
無し。

ゲ′ム指針は表現振りが異

指針は例示が若干異な
る。
ゲノム指針では文書による
ことが明記されている。

では本文中に定義

インフォームド・コンセント
試料・情報の提供を求められ
.語霊享掌群3奨謄畠李管阜雰な全奮を露孝FI雰奪臭お碧壕F占奮

`分
鶴      最晉

ァ 2∵虜ケ会
lF肇
農車畠摯群麦楊聯臭絆呂彗の作成時までに既に存在す

自

るすヽ
じ
関
解
に
理
い

(b[:]:]]言

liilli量 :せ:[響欝:弔常属:ふち弩誉8時
点

(1:1言

う1「暑勢』]肯辱:〔J3::Ξ ]il]5[;::営言香誉詈
いう。

報の提供が行われる機関を含む。
(141倫理審査委員会
ヒ トゲノム・遺伝子

⑩査り:冨未満の者であつて、婚姻をしだことがないものをいう。
(21言

i:黒雹曇菫:1曇苧亀]倉::]螢雪會[隆ξ薫晏県全[111
理 人葬 1ヽら_



L診断及び治療を通じて得られた疾病名、投薬名、検査結果等の情報をい
つo
(3)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究
提供者の個体を形成する細胞に共通して存在し、その子孫に受け継がれ
得るヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能を、試料・情報を用いて明らか

雰振ふ紘 12繁 籠 魏 T喫設
｀

猾 5m縫 畔 奎らき実施される医薬品の臨床試験及び市販後調査、又は医療機器の製造、輸
企曇馨::T躍た筐墨景椒畠傑象震雰贄魔お望車暦箭寧慧暑暑

し
:革機t3早漆

(膳曇E澤鱗言}登Y5嚢動?霊腎終7,案霧鮮5雲裏itiし
(I成
9年厚

試料・情報を用いて実施されるヒトゲノム・遺伝子解析研究の過程を通
じて得られ、又は既に試料・情報に付随している.子孫に受け継がれ得る情

(6薄層X繹金魯還薯的特摯及
び体質を示すものを

|ヽ
う。

試料・情報の提供が行われる機関を含め、個人情報を取り扱う研究を行
う機関において、当該機関の長の指示を受け、提供者等の個人情報がその
機関の外部に漏えいしないよう個人情報を管理し、かつ、匿名化する責任
者をいう。
(10)試料・情報の提供が行われる機関

報雰魔農察居霧孵2屁島を「琴F関
や保健所のように、人々から試料・情

(11)需発を若号累暢お:省摯危3昼箇票ら試料・情報の提供を受け、腱棋さ
れた試料・情報について、ヒトゲノム・遺伝子解析研究用の資源として品

号ぉ雛
他錮 究を行う機甲雫

供する (販集・分動 とい

(13)外部の機関

以鼻お額癸を各彗機晟撃[R琴「
行う研
,者
等が所属す

0研1を
行う機関

(17)研究担当者
研究責任者の指示や委話に従ってヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施す
る者であって、業務の内容に応じて必要な知識と技能を持つ研究者、医師、
薬剤師、看讚師及び臨床検査技師等をいう。
(19)遺伝カウンセリング
遺伝医学に関する知識及びカウンセリングの技法を用いて、対話と情報
提供を繰り返しながら、遺伝性疾患をめぐり生じ得る医学的又は心理的諸
P_q誦
^υ
嗜マけ郷鶏ふ日鮨i t編 1 マけ理nhォ ス

「
ルなぃら

第 6 測 則
この指針に定めるもののほか、この指針の施行に関し必要な事項は、別に
定める。

第°
こあ碧針IF定めるもののほか、この指針の施行に関し必要な事項は、別に
定める。

弔 V  抑 貝リ
23 細則
本指針に定めるもののほか、本指針の施行に関し必要な事項は、別に定

第 ′ 兄 IEし

この指針は、必要に応じ、又は施行後 5年を目途としてその全般に関して
検討を加えた上で、見直しを行うものとする。

弟 ノ 兄 lBし

般足at磐模許警需児E上を予貸吾惑を居与そ号
=♀

暑「
目途としてその全

第 8 見直 し
22 見直 し

臨床指針は日付を明示。

この指針は、平成 19肇11月 1日 か お席行す る ^
「
の1ヒ斜 1士  工市 ,1生 4日 1日 か ム橋待オス

口
日
け

期
期
斜

，
行
指

爬
施
太

賜

平 計 生 日 日 ■ヽ ス締 得 オ ス

本指針の施行前に現に実施中の ヒ トゲノム・遺伝子解析研究における指
針の適用については、従前の例による。
ただ し、当該 ヒ トゲノム・遺伝子解析研究について、本指針施行後に研



第 1回疫学研究に関する倫理指針の
見直しに係る専門委員会/第 1回臨
策新元に関子乞扁通藉昇ら寛置漠  1資料

会 合同委員会係る専Fヨ委員会 合同委員会   ′ 1 10
平成 24年 12月 27日

疫学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会

臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会

合同委員会の今後の進め方について (案 )

○ 両指針の見直しについては、内容の整合性や研究者の利便性の向上を図ることが

求められている。また、第74回厚生科学審議会科学技術部会(10月 18日開催)にお

いても、両委員会を合同開催するべきとの指摘があつたことも踏まえ、今後も合同開

催することを原則とする。

○ また、「疫学研究に関する倫理指針」については、文部科学省との共同告示であり、

これまでの見直しの際にも合同で検討してきたことから、今回も、文部科学省におい

て「疫学研究に関する倫理指針」の見直しに向けた専門委員会が設置された後には、

厚生労働省t文部科学省とが連携し合同で委員会を開催することを原則とする。

○ 平成 25年夏までに指針の見直しの方向性をまとめ(科学技術部会に報告する。

O具 体的な会議スケジュールは以下のとおり。
第1回 (12月 27日 )
.両指針の現状を共有 他

第2回～6回|:厚生労働省、文部科学省合同で開催1予定(2月 ～6月 :月 1回程度)
口現状の課題の整理と検討


