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		]]]]]		　古くからあるもの

				①「医薬品,医療機器等の品質,有効性及び安全性の確保等に関する法律(薬機法)」(2013,薬事法1960,厚労省)

				②「組換えＤＮＡ実験指針」（1979-2004，文部省・科技庁）

				③「医薬品の臨床試験の実施に関する基準」（旧ＧＣＰ，厚生省，1989）

				④「医薬品の臨床試験の実施の基準」（新ＧＣＰ，厚生省，1997）

				⑤「遺伝子治療臨床研究に関する指針」（厚生省．1994，文科省・厚労省，2002）

				［⑥「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」（厚労省，2015）］

		2		　ゲノム指針以降

				⑦「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）

				⑧「疫学研究に関する倫理指針」（2002，文科省・厚労省）

				⑨「臨床研究に関する倫理指針」（2003，厚労省）

				⑩「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（2013，厚労省） サイセイ イリョウトウ アンゼンセイ カクホ トウ カン ホウリツ コウロウショウ

				⑪「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（2014，文科省・厚労省）

				⑫「臨床研究法」（2017，厚労省）

				⑬「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（2021，文科・厚労・経産） セイメイカガク ケイサン
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Sheet1

		法令指針 ホウレイ シシン		適用対象 テキヨウ タイショウ

		人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（2021.3）		人を対象とする生命科学・医学系研究


				　人を対象として、次のア又はイを目的として実施される活動

				ア		　次の①～④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。 

				①				傷病の成因（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含む。）の理解

				②				病態の理解

				③				傷病の予防方法の改善又は有効性の検証

				④				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

				イ		　人由来の試料･情報を用いて、ヒトゲノム及び遺伝子の構造又は機能並びに遺伝子の変異又は発現に関する知識を得ること。 ジョウホウ
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Sheet1

		法令指針 ホウレイ シシン		適用対象 テキヨウ タイショウ

		医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP)(1997.3,2020.8改正）		治験 チケン

				　医薬品，医療機器，再生医療等製品などの製造販売承認申請をする際に提出する医薬品等の品質，有効性，安全性に関する資料を収集する目的で実施される臨床試験［ここでは医薬品に係る治験］

		臨床研究法（2017.4公布，2018.4施行） リンショウ ケンキュウ ホウ コウフ シコウ		臨床研究

				　医薬品等を人に対して用いることにより、
　　当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究

				特定臨床研究

				①		メーカーから研究資金等の提供を受けて実施する臨床研究

				②		未承認医薬品等又は適応外で医薬品等を使用する研究

		再生医療法（2013.11公布，2014.11施行） サイセイ イリョウ ホウ コウフ シコウ		再生医療等 サイセイ イリョウ トウ

				　㋐人の身体の構造・機能の再建・修復・形成，又は㋑人の疾病の治療又は予防を目的とする医療技術で人又は動物の細胞加工物を用いるもの
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Sheet1

		生命科学指針――医学系指針・ゲノム指針からの変更点 セイメイカガク シシン シシン

		＜用語の定義関係＞

		①「人を対象とする生命科学・医学系研究」の定義の新設

		②「研究協力機関」の定義の新設

		③「多機関共同研究」の定義の新設

		④「研究者等」の定義の変更

		⑤「研究代表者」の定義の新設

		⑥「遺伝カウンセリング」の定義の変更

		⑦「個人情報管理者」の削除

		＜研究者等の基本的責務関係＞

		   ①「研究対象者等への配慮」に係る規定の変更

		＜研究計画書に関する手続関係＞

		   ①多機関共同研究での研究代表者の選任や一の研究計画書の規定新設

		   ②多機関共同研究は一の倫理審査委員会による一括審査を原則とする規定新設

		③研究概要の登録等に係る規定の変更

		＜インフォームド・コンセント等関係＞

		①ＩＣ手続と他機関提供に係る記録作成手続等の分離

		   ②研究協力機関での試料等取得のＩＣは研究者等が受ける旨の明記

		   ③電磁的方法によるＩＣについての規定新設

		＜研究により得られた結果等の取扱い関係＞

		①研究により得られた結果等の取扱いに係る規定の変更

		＜倫理審査委員会関係＞

		   ①軽微変更について報告事項の取扱いを認める規定の新設

		＜その他＞

		①倫理審査委員会への付議や重篤有害事象対応の手続主体の変更
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		①		社会的及び学術的意義を有する研究を実施すること。

		②		研究分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること。

		③		研究により得られる利益及び研究対象者への負担その他の不利益を比較考量すること。

		④		独立した公正な立場にある倫理審査委員会の審査を受けること。

		⑤		研究対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基づく同意を得ること。

		⑥		社会的に弱い立場にある者への特別な配慮をすること。

		⑦		研究に利用する個人情報等を適切に管理すること。

		⑧		研究の質及び透明性を確保すること。
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Sheet1

		ア		　		法令の規定により実施される研究

		イ				法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究

		ウ				試料・情報のうち、次に掲げるもののみを用いる研究

				①		　既に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用され、かつ、一般に入手可能な試料・情報

				②		　既に匿名化されている情報（特定の個人を識別することができないものであって、対応表が作成されていないものに限る。）

				③		 既に作成されている匿名加工情報又は非識別加工情報
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		①　身体特徴系符号		②　番号系符号

		　イ　ゲノムデータ　		　イ　旅券（パスポート）番号 リョケン

		　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　個人番号（マイナンバー） コジン バンゴウ

		　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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		要配慮個人情報 ヨウハイリョ コジンジョウホウ

		　病歴

		　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「四号，五号は省略」 ４ゴウ ５ゴウ ショウリャク		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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		重篤な有害事象 ジュウトク ユウガイジショウ

		①　死に至るもの

		②　生命を脅かすもの

		③　治療のための入院又は入院期間の延長が必要となるもの

		④　永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの

		⑤　子孫に先天異常を来すもの
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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、法令、指針等を遵守し、当該研究の実施について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。

				(3)		　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。

				(4)		　研究者等は、研究対象者等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。

				(5)		　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。

				(6)		　研究者等は、地域住民等一定の特徴を有する集団を対象に、当該地域住民等の固有の特質を明らかにする可能性がある研究を実施する場合には、研究対象者等及び当該地域住民等を対象に、研究の内容及び意義について説明し、研究に対する理解を得るよう努めなければならない。

		２				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

		１		 		研究に対する総括的な監督

				(1)		　研究機関の長は、実施を許可した研究が適正に実施されるよう、必要な監督を行うことについての責任を負うものとする。

				(2)		　研究機関の長は、当該研究がこの指針及び研究計画書に従い、適正に実施されていることを必要に応じて確認するとともに、研究の適正な実施を確保するために必要な措置をとらなければならない。

				(3)		　研究機関の長は、研究の実施に携わる関係者に、研究対象者の生命、健康及び人権を尊重して研究を実施することを周知徹底しなければならない。［(4)略］ リャク

		２		 		研究の実施のための体制・規程の整備等

				(2)		　研究機関の長は、当該研究機関において実施される研究に関連して研究対象者に健康被害が生じた場合、これに対する補償その他の必要な措置が適切に講じられることを確保しなければならない。

				(4)		　研究機関の長は、当該研究機関における研究がこの指針に適合していることについて、必要に応じ、自ら点検及び評価を行い、その結果に基づき適切な対応をとらなければならない。

				(6)		　研究機関の長は、研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を当該研究機関の研究者等が受けることを確保するための措置を講じなければならない。また、自らもこれらの教育・研修を受けなければならない。
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Sheet1

		１		 		研究計画書の作成・変更

				(1)		　研究責任者は、研究を実施しようとするときは、あらかじめ研究計画書を作成しなければならない。また、研究計画書の内容と異なる研究を実施しようとするときは、あらかじめ研究計画書を変更しなければならない。

				(2)		　研究責任者は、(1)の研究計画書の作成又は変更に当たっては、研究の倫理的妥当性及び科学的合理性が確保されるよう考慮しなければならない。また、研究対象者への負担並びに予測されるリスク及び利益を総合的に評価するとともに、負担及びリスクを最小化する対策を講じなければならない。

				(3)		　多機関共同研究を実施する研究責任者は、当該多機関共同研究として実施する研究に係る業務を代表するため、当該研究責任者の中から、研究代表者を選任しなければならない。

				(4)		　研究代表者は、多機関共同研究を実施しようとする場合には、各共同研究機関の研究責任者の役割及び責任を明確にした上で一の研究計画書を作成又は変更しなければならない。

				(5)		　研究責任者は、研究に関する業務の一部について委託しようとする場合には、当該委託業務の内容を定めた上で研究計画書を作成又は変更しなければならない。

				(6)		　研究責任者は、研究に関する業務の一部を委託する場合には、委託を受けた者が遵守すべき事項について、文書又は電磁的方法……により契約を締結するとともに、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督を行わなければならない。

				(7)		　研究責任者は、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって通常の診療を超える医療行為を伴うものを実施しようとする場合には、当該研究に関連して研究対象者に生じた健康被害に対する補償を行うために、あらかじめ、保険への加入その他の必要な措置を適切に講じなければならない。
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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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Sheet1

		①		　多機関共同研究であって、既に当該研究の全体について第６の２(5)に規定する倫理審査委員会の審査［非一括審査］を受け、その実施について適当である旨の意見を得ている場合の審査 ヒ イッカツ シンサ

		②		　研究計画書の軽微な変更に関する審査

		③		　侵襲を伴わない研究であって介入を行わないものに関する審査

		④		　軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないものに関する審査






MEEERESZEDHE-HE

F£17 MEBEZESORE-EFHF 1 ®E-57

6) REEEZERDZERVTDEBICHETLHEIE. EBERUVEEYT HET
(258305, EMNBE A RUVEEHNSR SN DBEEICNELRIBZFE ST 51

DDHE - HEZZHEITNITLELEN, Ff=, EDEL. EE#EL THE -THE
aZTEFNITEHELY,

InI

F16 MEEEZETORETF 2 METEZETDHEADER
4) MEEEZECOFEET, A MEEFEZERDEERUVEZDSEHFICH
FIHENBERVEET HFFHIC F‘aﬁ?’é%& THEE 2 (THLEHERT 51

OB EZELZTNIEESE,

31



%6 4 FROBEOBH

(1) AEREEEIL. ﬁ]\éﬁ")ﬁﬁﬁliﬁb\\’cs Ei%fiﬂ%@§¥1ﬁ7%7—:—9&—x(Jagan
Registry of Clinical Trials:jRCT)'=i"']=0)/J_}E'F@'%_'\_’5"{—XIZs é’lEé’Zﬁ%@*ﬂEE’&%@%ﬁﬁ(if‘ﬁﬁ
S>TEL . R EEDERE RUARDERHCIGC TEIHLE T NILELEN, F=, £
ﬂU%@Eﬂ%(:’DL"’C’B%'IEﬁﬁﬂ%@*ﬂig’é%mEﬂ%@%ﬁﬁ(:ﬁﬁﬁfﬁﬁibs ST ETIE
ENERRUMAEDEW IZIGC TEH T 5L BOETNIETZST0N,

2 MDBEFEICHENT, ARAREFRVETDEFRED AEXIHREEFRUVTOEFRSE
DEMFZDRED-HIFAFRET HENDELGARELT, REEEZERDERZ
Z T THEBEDENFAILI-HDIZDOLTIE, CORYTALY,

6 6 R TEDORII

(1) [B&]

(2) IREFEEE, ARER T LIZESF, ERG IRAREFRUVZDORERED AEX
[IHREF RV T OREREDEMFRDREDI-OICBLEIIEEZFLI- LT, S5t
ROFGRERNRUETFNILTIESIEY, Tz, REE(BHIMREEEFR, ) 2+ O TH O T
AZITIEDIONT BROZRDRREITo-EEE . B R EEDRATREL
T HIEESR0N,

Q) HAIREBEEIL SAZTOHARER T LI-EEE AN THZARDEE SR L-20F
T—AIR—R[TBHEL ZEMEORRTERUETNILLEE, T, TNLS DR
T2 DNWTHHE AR DFER D BRI ZEHIE T NIL 50N, [((-E]

32



A2 7A—LFk-a 2k

33



$8

A TA—LFk-a otk
A2 DA — LK -2t e (T 5HF S

1 AV DA —LR- Ot a2 TAFRSE

(1)

M ICHEM - FTREME L THRERELID LTHHEEDSL >

7F—AKR-a2t>k

(2)

BODMAREBICEWTHRAL TWWAEFHRE - FHRZAVTHREZ

RHELELD LETREEDA > TH—ALF -2

(3)

b DEF TR ([CEATFRH - (Bl ZIRHEL LD LTREEDA 2T 4 —

LAR-atEVH

(4)

BIfral# - (Bl Di= DA 21T D B D Fhe

(5)

B)DFHEICEDSEFAH - BHRORMZZ T THRERRELLD

ETBDHEDATAH—ALF -2

®)]

BN D DEANEHH - FHzirft T 2155 DOHRIKL




Sheet1

		(1)		　新たに試料・情報を取得して研究を実施しようとする場合のインフォームド・コンセント

		(2)		　自らの研究機関において保有している既存試料・情報を用いて研究を実施しようとする場合のインフォームド・コンセント

		(3)		　他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合のインフォームド・コンセント

		(4)		　既存試料・情報の提供のみを行う者の手続

		(5)		　(3)の手続に基づく既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しようとする場合のインフォームド・コンセント

		(6)		　海外にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い






NO l
TAZITO

YES

=8 1(1) FAAAE - FHOEFDIZFENDIC
RS

,[I%IC

/;/ — —

YES

AT +T Ik

YES XEIC
(58 I C+E8%
o
ANEEHZAHWS YES XEIC
| 85 I C+iosk
Nol (xz1c
ERREBANGFEHRZALS YES 88 I CH+acEx
7| EEE
NOl
EEREEANIEHRN DIEEHR
#=HWL\5

(xE1C

58 [ C+508%
AT +Tk

J L

35



)

%8 5 REAZIA
SHEAETE
AU TA— LR AN E R BB TR R E SR LRI T NS E S, FEEL

TUTDERYET S, 1L MEBEBEEZESDERZRITTHE#READRMFAILI-
FIH[ZDULTIX, CORYTLLY,

@

MEDEBIMBRVEEZMARDERICOVDTHREEDORDFAIZZITTLNSE

MEKEDBMR UM AEEEORL (ZHELRMRZERIT HIHEI
. XEAREEDRMEVARMEKBAOHAETEENRAZZEZET,)

MEDEHIRUVES

MRD G EARMRENCEGSNI-E M- FHROFA BN RV ZES
T o) RUEAR

MRAMREEL TGEESNT-ER

MRAREICELHIEELHVICFRSND) R R UF i

Q @O ® 0 ©

MRAEER IS NDSCEICRBELZEE THoTHERFINZERETE
HE (MEXNREBFNSDHEIORNRICRSIIHEZHE LSO ENRE LG LS
ENHLHESE. ENDERVEDERZEL,)

36




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（多機関共同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・情報の利用目的及び取扱いを含む。）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を含む。）
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Sheet1

		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

		⑬		　研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益その他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

		⑭		　研究により得られた結果等の取扱い

		⑮		　研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（遺伝カウンセリングを含む。）
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Sheet1

		⑯		　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

		⑰		　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

		⑱		　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

		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旨

		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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		侵襲的研究 シンシュウテキ ケンキュウ		親権者等ＩＣ（インフォームド・コンセント）
＋
本人ＩＡ（インフォームド・アセント）		[本人に判断能力あり]
親権者等ＩＣ＋本人ＩＣ ホンニン ハンダン ノウリョク		原則
本人ＩＣ ゲンソク ホンニン



						[本人に判断能力なし]
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