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Nuremberg Code (United States v. Karl Brandt)
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		Nuremberg Code (United States v. Karl Brandt)

		1		　被験者の任意の同意は絶対的に不可欠である。［以下，次スライド］ イカ ジ

		2		　実験は，他の研究の方法または手段によって得ることができない社会的善のための有益な結果をもたらすようなものでなければならず，お座なりで不必要な性格のものであってはならない。

		3		　実験は，動物実験の結果と研究対象である疾病または他の問題の自然的経過の知識に基づいて計画され，予測される結果が実験の実施を正当化するようなるものでなければならない。

		4		　実験は，不必要な身体的，精神的苦痛および危害を回避するよう実施されなければならない。

		5		　いかなる実験も，死または障害の危害が生じると信ずべき先験的な理由が存在するときには，実施されてはならない。ただし，実験する医師が被験者となる実験においては，おそらく，別である。

		6		　負担される危険の程度が，実験によって解決されるべき問題の人道的重要性によって定められるところを超えることは決して許されない。

		7		　小さなものであっても，危害，障害，死の可能性から実験の被験者を守るために，適切な準備がなされ，適切な施設が用意されなければならない。

		8		　実験は，科学的な資格を有する者のみが実施するのでなければならない。実験のすべての段階において，実験を実施しまたはそれに携わる者に，最高度の技術と注意が要求される。

		9		　実験の過程を通して，被験者が実権の継続が不可能と思えるような身体的または精神的状態に至った場合には，被験者は，実験を自由に終了させることができるのでなければならない。

		10		　実験の過程を通して，責任を負う科学者は，彼に要求される善意，優れた技術，慎重な判断の行使において，実験の継続が被験者に対して危害，障害，死の結果をもたらす可能性が高いと信ずべき相当の理由を有する場合には，いかなる段階であっても実験を終了させる用意がなければならない。
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World Medical Association (1964, 2013)
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Sheet1

		説明事項 セツメイ ジコウ		GCP		ゲノム		人 ヒト		臨床研究法 リンショウ ケンキュウ ホウ		再生患者 サイセイ カンジャ		再生ドナー サイセイ

		①　研究の名称及び機関長の許可を受けている旨						○		○		●（計画提出） ケイカク テイシュツ		●（計画提出） ケイカク テイシュツ

		②　研究機関の名称及び研究責任者の氏名		○		○		○		○		●		●

		③　研究の目的及び意義		○（目的） モクテキ		○		○		○（目的・法9） モクテキ ホウ		●（目的） モクテキ

		④　研究の方法（試料等の利用目的も）及び期間		○・○		○		○		△（内容・法9） ナイヨウ ホウ		△（内容） ナイヨウ

		⑤　対象者として選定された理由				○		○		○		●		●

		⑥　対象者への負担，予測されるリスク及び利益		○		○		○		○		○		○

		⑦　同意後も随時これを撤回できる旨		○		○		○		○		○		○

		⑧　不同意・同意撤回による不利益の不存在		○		○		○		○		○		○

		⑨　研究に関する情報公開の方法						○		○		●		●

		⑩　研究計画書等の資料を入手・閲覧できる旨と方法 ホウホウ				○		○		○		●

		⑪　個人情報等の取扱い		○（秘密保全） ヒミツ ホゼン		○		○		○		○		○

		⑫　試料等の保管及び廃棄の方法				○		○		○		●		●

		⑬　研究資金、研究機関・研究者等の利益相反				○		○		○		●		●

		⑭　対象者等や関係者からの相談（苦情）等への対応 クジョウ				○		○		○		●		●

		⑮　対象者等への経済的負担・謝礼の有無と内容		○（費用） ヒヨウ		△		○		○（費用） ヒヨウ		○（費用） ヒヨウ		○（費用） ヒヨウ

		⑯　通常診療外の医療を伴う場合、他の治療方法等		○				○		○		○

		⑰　通常診療外の医療を伴う場合、研究後の医療提供						○		－

		⑱　対象者にかかる重大な知見（偶発的所見等）の取扱い タイショウシャ ジュウダイ チケン トウ				●		○		－		●		●

		⑲　健康被害に対する補償の有無及びその内容		○				○		○		○		○

		⑳　試料等が不特定研究・機関に利用・提供される可能性				○		○		－		●		●

		㉑　モニター・監査者，倫理委が試料等を閲覧する旨		○				○

		ⓐ　遺伝情報の開示に関する事項				○

		ⓑ　研究が知的財産権を生み出す可能性と帰属先				○								○

		ⓒ　遺伝カウンセリングの利用に係る情報				○

		ⓓ　試料等の提供は無償であること				○

		Ⓐ　同意・拒否の任意性 ドウイ キョヒ ニンイセイ				○				○		○		○

		Ⓑ　メーカーからの研究費提供契約内容 ケンキュウヒ テイキョウ ケイヤク ナイヨウ								○（法9） ホウ		●		●

		Ⓒ　用いる医薬品等の概要/用いる細胞に関する情報 モチ イヤクヒン トウ ガイヨウ モチ サイボウ カン ジョウホウ								○（法9） ホウ		●

		Ⓓ　細胞の使途 サイボウ シト												○

		Ⓔ　委員会による審査 イインカイ シンサ								○		●		●

		Ⓕ　試験・研究が目的であること シケン ケンキュウ モクテキ		○

		Ⓖ　健康被害の場合の連絡先・治療の実施 ケンコウ ヒガイ バアイ レンラクサキ チリョウ ジッシ		○
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Sheet1

		GCP51①五 5		予測される治験薬による被験者の心身の健康に対する利益(当該利益が見込まれない場合はその旨)及び予測される被験者に対する不利益

		ゲ第３・７（11）		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。）

		人第12・４⑥ ヒト		研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益

		臨規46四 ノゾム タダシ 4		特定臨床研究の実施により予期される利益及び不利益

		再規13②六 サイ キ 6		当該再生医療等の提供により予期される利益及び不利益

		再ド規7六ホ サイ キ 6		当該細胞の提供により予期される利益及び不利益
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Sheet1

		GCP51

		ゲ第３・７（11）

		人第12・４⑨ ヒト		研究に関する情報公開の方法

		臨規46八 ノゾム タダシ 8		特定臨床研究に関する情報公開の方法

		再規13②十 サイ キ ミツル		研究に関する情報公開の方法（研究）

		再ド規7六リ サイ キ 6		研究に関する情報公開の方法
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		GCP

		ゲ第３・７（11）		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

		人第12・４⑩ ヒト		研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法

		臨規46九 ノゾム タダシ 9		特定臨床研究の対象者又はその代諾者（以下「特定臨床研究の対象者等」という。）の求めに応じて、研究計画書その他の特定臨床研究の実施に関する資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法

		再規13②十一 サイ キ 11		再生医療等を受ける者又は代諾者の求めに応じて、研究計画書その他の研究の実施に関する資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法（研究）

		再ド規 サイ キ
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Sheet1

		GCP

		ゲ第３・７（11）		試料・情報の保存及び使用方法／試料・情報の廃棄の方法

		人第12・４⑫ ヒト		試料・情報の保管及び廃棄の方法

		臨規46十一 ノゾム タダシ 11		試料等の保管及び廃棄の方法

		再規13②十三 サイ キ ジュウサン		試料等の保管及び廃棄の方法

		再ド規7六ル サイ キ 6		試料等の保管及び廃棄の方法
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Sheet1

		GCP

		ゲ第３・７（11）		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

		人第12・４⑬ ヒト		研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

		臨規46十四十二 ノゾム タダシ 14 12		特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項／特定臨床研究に対する［規則］第21条第1項各号に規定する関与に関する状況

		再規13②十六十四 サイ キ ミツル ロクジュウヨン		当該再生医療等の提供に係る費用に関する事項／研究に対する第８条の８第１項各号に規定する関与に関する状況（研究）

		再ド規7六ヨヲ サイ キ 6		当該細胞の提供に係る費用に関する事項／研究に対する第８条の８第１項各号に規定する関与に関する状況（研究）
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Sheet1

		GCP51①十二 12		［健康被害が発生した場合における実施医療機関の連絡先］

		ゲ第３・７（11）		問合せ（個人情報の訂正、同意の撤回等）、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報

		人第12・４⑭ ヒト		研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応

		臨規46十三 ノゾム タダシ ジュウソウ		苦情及び問合せへの対応に関する体制

		再規13②十五 サイ キ ミツル 5		苦情及び問合せへの対応に関する体制

		再ド規7六カ サイ キ 6		苦情及び問合せへの対応に関する体制
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Sheet1

		GCP51①十六 ジュウロク		被験者が負担する治験の費用があるときは、当該費用に関する事項

		ゲ第３・７（11）		試料・情報の提供は無償であること

		人第12・４⑮ ヒト		研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容

		臨規46十四 ノゾム タダシ トシ		特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項

		再規13②十六 サイ キ ミツル 6		当該再生医療等の提供に係る費用に関する事項

		再ド規7六ヨ サイ キ 6		当該細胞の提供に係る費用に関する事項
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Sheet1

		GCP51①六 ロク		他の治療方法に関する事項

		ゲ第３・７（11）

		人第12・４⑯ ヒト		通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関する事項

		臨規46十五 ノゾム タダシ ト ゴ		他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較

		再規13②十七 サイ キ ミツル 7		他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較

		再ド規7六 サイ キ 6
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Sheet1

		GCP51

		ゲ第３・８（２）細則 サイソク		研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の過程において当初は想定していなかった提供者及び血縁者の生命に重大な影響を与える偶発的所見（incidental findings）が発見された場合における遺伝情報の開示に関する方針についても検討を行い、提供者又は代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける際には、その方針を説明し、理解を得るように努めることとする。

		人第12・４⑱ ヒト		研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取扱い

		臨規46 ノゾム タダシ

		再規13②十九 サイ キ ミツル 9		再生医療等を受ける者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、当該者に係るその知見（偶発的所見を含む。）の取扱い　［研究の場合に限定されず］ ケンキュウ バアイ ゲンテイ

		再ド規7六レ サイ キ 6		再生医療等の提供に伴い、細胞提供者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、当該細胞提供者に係るその知見（偶発的所見を含む。）の取扱い ［研究の場合に限定されず］
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Sheet1

		GCP51①十三十四 13 14		健康被害が発生した場合に必要な治療が行われる旨／健康被害の補償に関する事項

		ゲ第３・７（11）

		人第12・４⑲ ヒト		侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容

		臨規46十六 ノゾム タダシ 16		特定臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項

		再規13②十八 サイ キ ミツル 8		当該再生医療等の提供による健康被害に対する補償に関する事項（研究）

		再ド規7六タ サイ キ 6		当該細胞の提供による健康被害に対する補償に関する事項
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Sheet1

		GCP51

		ゲ第３・７（11）細則 サイソク		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／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

		人第12・４⑳ ヒト		研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容

		臨規46 ノゾム タダシ

		再規13②二十 サイ キ 20		再生医療等を受ける者から取得された試料等について、当該者から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の医療機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容

		再ド規7六ソ サイ キ 6		細胞提供者から取得された試料等について、当該細胞提供者から同意を得る時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の医療機関に提供する可能性がある場合には、その旨及び同意を受ける時点において想定される内容
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Sheet1

		GCP51①十 ジュッ		被験者の秘密が保全されることを条件に、モニター、監査担当者及び治験審査委員会等が原資料を閲覧できる旨

		ゲ第３・７（11）

		人第12・４㉑ ヒト		侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの場合には、研究対象者の秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内において当該研究対象者に関する試料・情報を閲覧する旨

		臨規46 ノゾム タダシ

		再規13② サイ キ

		再ド規7六 サイ キ 6
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Sheet1

		GCP51①

		ゲ第３・７（11）

		人第12・４ ヒト

		臨法９ ノゾム ホウ		当該特定臨床研究の目的及び内容並びにこれに用いる医薬品等の概要、当該医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者から研究資金等の提供を受けて実施する場合においては第32条に規定する契約の内容

		再規13②二十二 サイ キ 22		研究に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者による研究資金等の提供を受けて研究を行う場合においては臨床研究法第32条に規定する契約の内容（研究）

		再ド規7六ネ サイ キ 6		研究に用いる医薬品等･･･の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者･･･又はその特殊関係者･･･による研究資金等･･･の提供を受けて研究を行う場合においては、［臨床研究］法第32条に規定する契約の内容（研究）
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