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Sheet1

		①　身体特徴系符号		②　番号系符号

		　イ　ゲノムデータ　		　イ　パスポート番号

		　ロ　顔貌データ		　ロ　基礎年金番号

		　ハ　虹彩模様データ		　ハ　運転免許証番号

		　ニ　声紋データ		　ニ　住民票コード

		　ホ　歩行態様データ		　ホ　マイナンバー

		　ヘ　手の静脈形状データ		　へ　健康保険証等の記号・番号

		　ト　指紋・掌紋のデータ		 　ト　その他イ～ヘに準ずるものとして規則で定める符号

		　のいずれかで，それによって本人を識別できるもの
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		　人種

		　信条

		　社会的身分

		　病歴

		　犯罪の経歴

		　犯罪により害を被った事実

		　その他本人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないよ
　うにその取扱いに特に配慮を要するものとして政令で定める記述等





Sheet2





Sheet3






EH0EE A TEER 005 EREE 20158 EREREHETS25)

Aig

Ex

HEmE S

T e

ILIEDFERE

LERICKYFZEHBOI-FE

ANHTEHAEHGERN . REZDMDAFmMNELLZNESICEDEIRLNC
BFICEEZEI DULDELTERT TEDHELLTF

A — BARE. NOEE. BEEEGEREEE0.) TOROEAE
5 BIREEZEVATEDDLEOHEOHERDHBL, [ DHFE]

=

= RAIRUTESZ Dt ERIRES SBIEICRS T 58 (REIC
BWTTERZ IS ) IZEYIThN-EBEOFHRUVRHZR D=0
DEEDHZDOMORE (RSB TMEEDIE LS, ) DIt R
(23 BB DRER]

= BRIZMEFEORRICEODE. XFKERF. AGEZTOMDILEDEILE
HBRELT. AAICKHLTEMFICKYDEDIREDHED-HDIEE
X(FZEELLITHRAFINTON=CE, [BEEE, 2%, 5AF]

26



Sheet1

		　人種

		　信条

		　社会的身分

		　病歴

		　犯罪の経歴

		　犯罪により害を被った事実

		　本人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を要するものとして政令で定める記述等

		施行令第２条		一　身体障害、知的障害、精神障害（発達障害を含む。）その他の個人情報保護委員会規則で定める心身の機能の障害があること。［障害の存在］

				二　本人に対して医師その他医療に関連する職務に従事する者（次号において「医師等」という。）により行われた疾病の予防及び早期発見のための健康診断その他の検査（同号において「健康診断等」という。）の結果　［健診・検査の結果］

				三　健康診断等の結果に基づき、又は疾病、負傷その他の心身の変化を理由として、本人に対して医師等により心身の状態の改善のための指導又は診療若しくは調剤が行われたこと。［健康指導，診療，調剤］
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Sheet1

		1997年３月 ネン ガツ		医薬品の臨床試験の実施の基準 イヤクヒン

		2001年３月		ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針（ゲノム指針）告示

		2002年６月		疫学研究に関する倫理指針（疫学指針）告示

		2003年７月		臨床研究に関する倫理指針（臨床指針）告示（同時にGCP改訂）

		2003年５月		個人情報保護法（個情法）等公布

		2004年12月		（個情法等制定を踏まえた）ゲノム指針・疫学指針・臨床指針改正

		2007年８月		疫学指針全部改正

		2008年７月		臨床指針全部改正（疫学指針との整合性，改訂GCPの影響）

		2013年２月		ゲノム指針全部改正告示

		2013年11月		薬事法改正公布（薬機法；医療機器；再生医療等製品）

		2013年11月		再生医療等安全性確保等法（再生医療法）公布

		2014年９月		再生医療法施行規則公布

		2014年12月		人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（医学系指針）告示

		2015年９月		個人情報保護法等改正

		2017年２月		（個情法等改正を踏まえた）医学系指針・ゲノム指針改訂

		2017年４月		臨床研究法の制定

		2018年２月		臨床研究法施行規則の制定

		2018年８月～		ゲノム指針改訂合同会議開催

		2018年11月		再生医療法施行規則，臨床研究法施行規則一部改正 リンショウ ケンキュウ ホウ セコウ キソク
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Sheet1

		指針 シシン		適用対象 テキヨウ タイショウ

		人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（2014.12, 最終改正2017.2） ヒト タイショウ イガクケイケンキュウ カン リンリ シシン サイシュウ カイセイ		　人を対象とする医学系研究（人（試料・情報を含む。）を対象として，傷病の成因及び病態の理解並びに傷病の予防方法並びに医療における診断方法及び治療方法の改善又は有効性の検証を通じて，国民の健康の保持増進又は患者の傷病からの回復若しくは生活の質の向上に資する知識を得ることを目的として実施される活動） ヒト タイショウ イガクケイ ケンキュウ

		ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（2001.3.29，最終改正2017.2） イデンシカイセキ ケンキュウ リンリ シシン サイシュウ カイセイ		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にしようとする研究。本研究に用いる試料・情報の提供［提供者からの提供］又は収集・分譲が行われる場合も含まれる） イデンシ カイセキ ケンキュウ テイキョウシャ テイキョウ
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Sheet1

		①		　社会的及び学術的な意義を有する研究の実施

		②		　研究分野の特性に応じた科学的合理性の確保

		③		　研究対象者への負担並びに予測されるリスク及び利益の総合的評価

		④		　独立かつ公正な立場に立った倫理審査委員会による審査

		⑤		　事前の十分な説明及び研究対象者の自由意思による同意

		⑥		　社会的に弱い立場にある者への特別な配慮

		⑦		　個人情報等の保護

		⑧		　研究の質及び透明性の確保
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Sheet1

		(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三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
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Sheet1

		１				研究対象者等への配慮

				(1)		　研究者等は、研究対象者の生命、健康及び人権を尊重して、研究を実施しなければならない。

				(2)		　研究者等は、研究を実施するに当たっては、原則としてあらかじめインフォームド・コンセントを受けなければならない。

				(3)		　研究者等は、研究対象者又はその代諾者等（以下「研究対象者等」という。）及びその関係者からの相談、問合せ、苦情等（以下「相談等」という。）に適切かつ迅速に対応しなければならない。

				(4)		　研究者等は、研究の実施に携わる上で知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。研究の実施に携わらなくなった後も、同様とする。［後略］ コウリャク

		２				研究の倫理的妥当性及び科学的合理性の確保等

				(1)		　研究者等は、法令、指針等を遵守し、倫理審査委員会の審査及び研究機関の長の許可を受けた研究計画書に従って、適正に研究を実施しなければならない。［後略］ コウリャク

		３				教育・研修

						　研究者等は、研究の実施に先立ち、研究に関する倫理並びに当該研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受けなければならない。また、研究期間中も適宜継続して、教育・研修を受けなければならない。
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Sheet1

		(２)		　全ての研究者等は、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)		　全ての研究者等は、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。

		(７)		　全ての研究者等は、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)		　全ての研究者等は、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合せへの的確な対応、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。

		(11)		　全ての研究者等は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施に先立ち、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理その他ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施に必要な知識に関する教育及び研修を受けなければならない。
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Sheet1

		①		　医学・医療の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること。

		②		　倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれていること。

		③		　研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者が含まれていること。

		④		　倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属しない者が複数含まれていること。

		⑤		　男女両性で構成されていること。

		⑥		　５名以上であること。
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		医学系指針 イガクケイ シシン		新規 シンキ		侵襲的研究 シンシュウテキ ケンキュウ		文書ＩＣ ブンショ

						介入研究
人体試料観察研究 カイニュウケンキュウ ジンタイ シリョウ カンサツ ケンキュウ		文書ＩＣ・口頭ＩＣ記録 ブンショ コウトウ キロク

						情報観察研究 ジョウホウ		文書ＩＣ・口頭ＩＣ記録
適切な同意
オプトアウト ブンショ コウトウ キロク テキセツ ドウイ

				既存試料・情報 キソンシリョウ ジョウホウ		既存試料・情報
利用観察研究 キソンシリョウ ジョウホウ リヨウ カンサツ ケンキュウ		文書ＩＣ・口頭ＩＣ記録
匿名化
情報公開・オプトアウト ブンショ コウトウ キロク トクメイカ ジョウホウ コウカイ

		ゲノム指針 シシン		新規 シンキ		人体試料観察研究 ジンタイ シリョウ カンサツ ケンキュウ		文書による同意（ＩＣ） ブンショ ドウイ

				既存試料・情報 キソンシリョウ ジョウホウ		既存試料・情報
利用観察研究 キソンシリョウ ジョウホウ リヨウ カンサツ ケンキュウ		文書ＩＣ・匿名化
情報公開・オプトアウト ブンショ トクメイカ ジョウホウ コウカイ

		臨床研究法 リンショウ ケンキュウ ホウ		新規 シンキ		介入研究 カイニュウケンキュウ		文書による説明・同意 ブンショ セツメイ ドウイ

		再生医療法 サイセイ イリョウホウ

		GCP
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Sheet1

		①		　研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨

		②		　研究機関の名称及び研究責任者の氏名（他の研究機関と共同して研究を実施する場合には、共同研究機関の名称及び共同研究機関の研究責任者の氏名を含む。）

		③		　研究の目的及び意義

		④		　研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的を含む。）及び期間

		⑤		　研究対象者として選定された理由

		⑥		　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

		⑦		　研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講じることが困難となる場合があるときは、その旨及びその理由）

		⑧		　研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨

		⑨		　研究に関する情報公開の方法

		⑩		　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

		⑪		　個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法、匿名加工情報又は非識別加工情報を作成する場合にはその旨を含む。）

		⑫		　試料・情報の保管及び廃棄の方法
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Sheet1

		⑬		　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

		⑭		　研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応

		⑮		　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

		⑯		　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

		⑰		　通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応

		⑱		　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

		⑲		　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

		⑳		　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

		㉑		　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
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Sheet1

		①		　試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む。）

		②		　利用し、又は提供する試料・情報の項目

		③		　利用する者の範囲

		④		　試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

		⑤		　研究対象者又はその代理人の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用又は他の研究機関への提供を停止すること。

		⑥		　⑤の研究対象者又はその代理人の求めを受け付ける方法
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Sheet1

		　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いこと

		　提供者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・コンセントについて、いつでも不利益を受けることなく文書により撤回することができること（必要に応じて撤回の求めを受け付ける方法を含む。）

		　提供者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、期間

		　試料・情報の提供を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・情報が利用される可能性がある場合にはその旨（当該試料・情報を自らの機関内において他のヒトゲノム・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）

		　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、第３の７(14)アからエに掲げる事項

		　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。）
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Sheet1

		　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

		　試料・情報についての匿名化の具体的方法。匿名加工情報又は非識別加工情報を作成する場合にはその旨。匿名化できない場合にあっては、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託する可能性がある場合にはその旨及び当該試料・情報の取扱い等

		　遺伝情報の開示に関する事項（非開示にする場合はその理由及び提供者又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

		　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等）

		　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

		　試料・情報の提供は無償であること

		　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

		　その他必要な事項
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