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医学研究・先端医療技術に関する政府指針

◆遺伝子治療臨床研究に関する指針（文科・厚労，2002.3.27制定，2004.12.28全部改正

 ，2008.12.1改正）（当初，1994年，両省）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（文科・厚労・経産，2001.3.29制定，

 2004.12.28全部改正，2005.6.29改正，2008.12.1改正，改訂中）

◆ヒトES細胞の樹立及び分配に関する指針/ヒトES細胞の使用に関する指針（文科，

 2009.8.21制定，2010.5.20改正）（当初の樹立使用指針，2001.9.25制定）

◆ヒトｉＰＳ細胞又はヒト組織幹細胞からの生殖細胞の作成を行う研究に関する指針（文

 科，2010.5.20制定）

◆特定胚の取扱いに関する指針（文科, 2001.12.5, 2009.5.20全部改正）

◆疫学研究に関する倫理指針（文科・厚労，2002.6.17制定，2004.12.28全部改正，

 2005.6.29改正，2007.8.16全部改正，2008.12.1改正）

◆臨床研究に関する倫理指針（厚労，2003.7.30制定，2004.12.28全部改正，2008.7.31全

 部改正）

◆ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（厚労，2006.7.3，2010.11.1全部改正）

◆ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する倫理指針（文科・厚労，平成22年

 12月17日策定）



指針間の不統一

●指針の不統一は縦割り行政が原因か？

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針

――文科・研究振興局ライフサイエンス課

――厚労・大臣官房厚生科学課

――経産・製造産業局生物化学産業課

◆疫学研究倫理指針

――文科・研究振興局ライフサイエンス課

――厚労・大臣官房厚生科学課

◆臨床研究倫理指針

――厚労・医政局研究開発振興課



指針間の不統一

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針改正作業（2011.4～）

文科省・ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針の見直しに関する専門委員会

厚労省・ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針に関する専門委員会

経産省・個人遺伝情報保護小委員会

◆改正案（第９回委員会，2011年12月19日）

［用語の定義］

 
（表現の明確化）

【現行】試料等

 
＝

 
血液，組織，細胞，体液，排泄物及びこれらから抽出し

 た人のＤＮＡ等の人の体の一部並びに提供者の診療情報，その他の研究に

 用いられる情報（死者に係るものを含む。）をいう。［臨床指針も同様。疫学指

 針はこれを「資料」という。］

【改正案】試料・情報

 
＝

 
血液，組織，細胞，体液，排泄物及びこれらから

 抽出した人のＤＮＡ等の人の体の一部並びに提供者の診療情報，遺伝情報

 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。



指針間の不統一（ゲノム指針見直し専門委第９回，2011年12月19日）

［説明文書記載事項］
 
（細則の簡略化）

【現行】

・研究の意義、目的及び方法（対象とする疾患、分析方法等。将
 来の追加、変更が予想される場合はその旨。単一遺伝子疾患等
 の場合には研究の必要性、不利益を防止するための措置等の
 特記事項等。）、期間

【改正案】

・研究の意義、目的及び方法、期間

［臨床研究指針］

当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間



指針間の不統一（ゲノム指針見直し専門委第９回，2011年12月19日）

［説明文書記載事項］

 
（細則の簡略化）

【現行】

・提供者及び代諾者等の希望により，他の提供者等の個人情報の保護や

 研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で研究計画及び研究方法

 についての資料を入手又は閲覧することができること

【改正案】

［削除］

［臨床研究指針］

被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報保護や当該

 臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該臨床研究計画及

 び当該臨床研究の方法に関する資料を入手又は閲覧することができること



指針間の不統一・適用範囲の関係

【指針間の不統一の原因】

・縦割り行政
 
？

・各指針の策定・改正にあたる委員会・事務局が独自の見解のもと
 にその規定を定めるというプロセス。

◆各指針の適用を受ける者からの視点が無い／弱い。

◆指針すべての統一を図る機関の不存在。

◆委員・事務局が各指針，当該指針全体に通じているわけではな
 い。

●関係当事者の意見を集約して指針を作ろうという姿勢の欠如

【指針の適用範囲の関係】

・縦割り行政のなせるところ
 
［とくに，臨床指針質疑応答集（Ｑ＆Ａ）］



包括同意

◆疫学指針
 
（2007.8.16全部改正）

◆臨床指針
 
（2008.7.31全部改正）

◆ゲノム指針
 
（改正作業中）

いずれも，包括同意について認めない方針で改訂。



第４回疫学専門委員会（H18.12.27）資料１
 疫学研究指針の見直しにあたり検討すべき事項

＜検討のポイント＞

○
 
疫学研究指針では，インフォームド・コンセントの簡略化若しくは免除

 について，一定の要件を定めて可能としている，また，過去に収集され
 た資料（既存資料）を利用するにあたって･･･同意を受けることができな
 い場合は一定の要件を定めた上で可能としている。

このように，必ずしも研究対象者の同意が得られない場合であっても
 ，資料の利用が可能となるよう規定されているが，さらに，あらかじめ利
 用目的を特定しないで同意を得た上で資料が利用できるとする規定を
 設ける必要があるか。

○
 
利用目的を明示しないまま得た同意に基づき，「同意が得られている

 」として資料を利用することに，社会からの是認を受けることは可能か。

＜見直しの方向性＞

疫学研究指針において，既存資料を利用することについては，一定
 の配慮がなされていることから，現行どおりとする。



臨床研究倫理指針改正での経緯：厚労省

◆2007（平成19）年8月17日～
 
厚生科学審議会科学技術部会「

 臨床研究の倫理指針に関する専門委員会」（2008年5月22日
 まで8回開催）

◆包括同意に関して否定的。

◆2008（平成20）年5月30日「臨床研究に関する倫理指針」の改
 正案に関する意見募集「臨床研究に関する倫理指針」の改正
 案の概要

１
 
臨床研究に関する倫理指針の改正の方向性について

(4) ･･･観察研究及び侵襲性を有しない研究に関して疫学研究
 指針との整合性をとった見直し（疫学研究指針の観察研究に
 関する同意，保管資料の取扱い等）を行う。



ゲノム指針改正における議論

◆将来のあらゆる利用に関するインフォームド・コンセントに基づき，
 「同意が得られている」として試料等をヒトゲノム・遺伝子解析研究
 に利用することについては，社会の理解を得ることは困難であると
 考えられるため，臨床研究指針や疫学指針と同様に，認められな
 いこととし，その旨をQ&Aに記載することとしてはどうか。

◆他方，研究の現場において，将来の研究の進展を想定して，弾力
 的なインフォームド・コンセントを取得することができることをより明
 確にするため，将来，他のヒトゲノム・遺伝子解析研究に使用され
 る可能性がある場合にはそのことについて同意を得ることをゲノ
 ム指針又は細則に規定することとしてはどうか。



ゲノム指針改正における議論

［説明文書記載事項］

【改正案】

・試料・情報の提供を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子

 解析研究に試料・情報が利用される可能性がある場合にはその旨（当該試

 料・情報を他のヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用する際は、第５の14 研究

 を行う機関の既存試料・情報の利用の規定の手続に従うこと）

・試料・情報を他の研究を行う機関に提供し、提供者から試料・情報の提供

 を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・

 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・遺伝子解析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）



第4回疫学専門委員会（H18.12.27）議事録

○丸山

 
既存試料の利用の際に，特に同意の要件を緩和することを通して

 ……試料を利用しやすく［するのと］，包括同意でするのとどちらがいいかと

 いうと，個人的には，私はあらかじめ患者，あるいは協力者から同意を得て

 おくほうが，説明という点でもよろしいのではないかと思うのです。

……診療申込時に，自分から出た体液，臓器など，通常捨てられるものに

 ついて……研究上必要とされる場合については，……研究利用を認めます

 という，いわゆる包括同意のシステムをとるほうが，そして包括同意を患者

 から得ておいて，あとは･･･，当該病院なり，当該大学で包括同意に得られ

 た試料で，どういう研究がなされているか，情報公開をしていただいたら，そ

 のほうが患者のほうとしても，自分の体から治療のために取られた臓器組織

 等が研究に活用されて，このように使われているのだなということを認識して

 もらえるので，システムとしたら臓器や組織などを取ってから倫理委員会の

 承認でOKとするよりもよいのではないかと思います。













合衆国における臨床研究に対する規制

【Common Rule】
 
連邦の各省庁が実施または補助する研究に対し

 て適用される規制（補助金交付の条件。1991年制定）

①連邦の省庁が実施・補助する研究に参加する研究施設に対して，
 被験者保護の方針の確約書（written assurance）の提出を義務づ
 ける。

②各研究施設に対して，その施設で実施されるすべての研究につい
 て，その内容を事前に審査し，かつ実施の監視に当たる施設内審
 査委員会（IRB）の設置を求める。

③被験者の保護のかなめになるものとして，インフォームド・コンセント
 の要件を定める。



コモン・ルールの全般的改訂

◆コモン・ルールが制定されて20年を経た2011年7月，連邦厚生省
 （Department of Health & Human Services = DHHS）はOSTPと連
 携して，コモン・ルールが，多施設共同研究の増加，保健サービ
 ス研究や社会学・行動科学研究，データベース，インターネット，
 バイオバンクを用いる研究の拡大などの変化に対応できなくなっ
 てきたとして，コモン・ルールの全般的改訂に向けた規則制定事
 前通知を出した（DHHS, Human Subjects Research Protections: Enhancing 

Protections for Research Subjects and Reducing Burden, Delay, and Ambiguity for 

Investigators, 76 Fed. Reg. 44,512, Jul. 26, 2011）。そこでは，コモン・ルール
 の問題として，7点を掲げ，対応案を提示し，それらに関して具体
 的にたてられた74の質問に対する意見を求めている。



連邦厚生省の対応案――危険に対応した審査レベル

【臨床目的で収集された検体の利用を含む研究】

◆［新規則の施行日以降］臨床目的で収集された検体の研究利
 用（病理検体の残余を用いる研究など）については，書面同意
 を義務づける。その同意は，将来の研究利用を一般的に許可
 する簡潔な標準的同意書式の使用によって得ることができる。

◆同意書は，当該施設が関係する特定の状況（入院など）に関連
 して収集されるすべての検体，あるいは特定の施設で収集され
 るすべての検体を対象とするような広範なものにすることがで
 きる［いわゆる包括同意の許容］。

◆臨床目的で収集されるこれらの検体を用いる研究は，IRBの審
 査が免除される。しかし，「データ保全・情報保護基準」の適用
 は受ける。



ゲノム指針の見直しの論点：遺伝情報の開示

【改正案】
 
研究責任者は，個々の提供者の遺伝情報が明らかとなるヒ

 トゲノム・遺伝子解析研究に関して，提供者が自らの遺伝情報の開示
 を希望している場合には，原則として開示しなければならない。

ただし，遺伝情報を提供することにより，

提供者又は第三者の生命，身体，財産その他の権利利益を害する
 おそれ

若しくは当該研究を行う機関の研究業務の適正な実施に著しい支
 障を及ぼすおそれ

があり，かつ，開示しないことについて提供者のインフォームド・コン
 セントを受けている場合には，その全部又は一部を開示しないことが
 できる。



ゲノム指針の見直しの論点：遺伝情報の開示

◆用語の定義
 
（４）遺伝情報

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
 れ得る情報で，個人の遺伝的特徴及び体質を示すものをいう。

◆私見：遺伝情報には，健康，疾病，薬剤応答性などとの関連における
 意義の大小の点で，多様なものがあるのではないか。

・シークエンサーから出てきたデータ

・塩基配列データ

・ＳＮＰデータ

・疾患関連性や薬剤応答性における意義が認められた遺伝子に関す
 るデータ（仮説レベルのもの）

・同上（検証済みのもの）
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