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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　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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Sheet1

		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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Sheet1

				医学研究に適用される主要な法令･基準･指針 イガク ケンキュウ テキヨウ シュヨウ ホウレイ キジュン 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，厚生省→厚労省，1997） コウロウショウ		治験 チケン

				「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		再生医療等 サイセイ イリョウトウ

				「臨床研究法」（2017，厚労省）		臨床研究 リンショウ ケンキュウ

				「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,文科省･厚労省･経産省,改訂中） セイメイカガク ショウ ショウ ショウ		医学系研究
（ゲノム研究を含む） イガクケイ ケンキュウ ケンキュウ フク
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Sheet1

		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

		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)		　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

		(2)		　自らの研究機関において保有している既存試料・情報を研究に用いる場合

		(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

		(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

		(6)		　外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い
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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		　当該研究対象者に係る研究協力機関の名称、既存試料・情報の提供のみを行う者の氏名及び所属する機関の名称並びに全ての研究責任者の氏名及び研究機関の名称

		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ず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（加工する場合にはその方法、仮名加工情報又は匿名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		　試料・情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名

		④		　提供する試料・情報の取得の方法

		⑤		　提供する試料・情報を用いる研究に係る研究責任者（多機関共同研究にあっては、研究代表者）の氏名及び当該者が所属する研究機関の名称

		⑥		　利用する者の範囲

		⑦		　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

		⑧		　研究対象者等の求めに応じて、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 トウ

		⑨		　⑧の研究対象者等の求めを受け付ける方法 トウ
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Sheet1

		一般に安楽死・尊厳死・治療中止といわれているもの ソンゲンシ チリョウ チュウシ

		積極的安楽死		苦痛から免れさせるため意図的積極的に死を招く行為を行う場合
例・致死的な作用を持つ薬剤を投与する。 レイ チシテキ サヨウ モ ヤクザイ トウヨ

		間接的安楽死		苦痛を除去・緩和するための行為を行うが、それが同時に死を早める可能性がある場合。
例・そのような作用を持つ薬剤の投与。 レイ サヨウ モ ヤクザイ トウヨ

		消極的安楽死
治療中止
尊厳死 チリョウ チュウシ ソンゲンシ		苦しむのを長引かせないため/本人の希望に応じて、延命治療を中止して死期を早める場合
例・人工呼吸器の中止／取外し。
　　人工的水分栄養補給の中止。 ホンニン キボウ オウ レイ ジンコウコキュウキ チュウシ トリハズ ジンコウテキ スイブン エイヨウ ホキュウ チュウシ
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2EBICLHEEITRH > TEDREZ T I ERICETAREANZIEART
HENXETT , RBAXHG-DMELSHCHFLEIZDODLTKLELTLS
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(Advance Care Planning: Healthcare Directives, National Institute on Aging (Z2%Y),
https://www.nia.nih.gov/health/advance—care—planning—healthcare—directives)

54

lin




S RIETREDMEER

O HZEEHNHERBLELEDHEF R TOHM T,
- BEEEGDHRE, ZADEEL
—— BRI TITDOVTOIET
——REANDF R
FJEVT DAV RE) — T A TDERE-BEZEETELLY,
- REBAEGR—FANKREBEADITLEZEE TELEL,

1hnl

S HIE TS ERT DA REITHELIEE N D1, 23%(1982), 15% (
1988) (Cruzan v. Director, 497 U.S. 261, 289 n. 1 (1990)) ., LA ETIL,

2017FETH53% (BHAERAE, 2018),

1hinl

@

29



1l

S HITE T E D EE R A D X s
D AVTA—LF-OVEUIDEIRMTHLIDIZKHLT, BRITEREET
BLDLDTREMGERZHRTELL,
fths, AADNZDELARMD ETERLEZERICSOVTEZENZEET S
DNANIIK T EMEZTRLT LTS,
@ XETIE, 40 ED47% (2013) B, F—L 0T R—LABED65%
(2004) BRIFETREF1ERKL TL V=, GAO Report 21-22 (2015).

1linl
i)

o6



thinl
]
ul’Iﬁ
===
m
N
7l
mlull
|15
S
o)
EH

IZHETH5ER

I —4 FaERE(COLTOD i

B B BERRECELU = EEIHAT. FOLILEE-BEEZ - HAWIES =L
L EREL-EEm(ERETRE)Z2HE5MNLHERLTELCEHIDNVTOES

BEERTHS ORATHS B 5 7L o @] =

(FORINEDHEEREBIZBITAEEDE R - BHEOEY AIZET 6RFE - SEEHRS
ERIEEANEDHFRRERICH ITAERICEAT 2EHAETHER (FETM) 2018.3.23)



I —4 HFMHEREICOLNTO

H EpjiETE

DRI (BRTIE R EOERUC BRI EEEL-F)
BERLL TS

B{ERE L Tyl

FR2oER

—RERR

B ERE TR TERAHERETASEEARTEDDSEADES
BEHTELL DEHELTH L BEDHLHEASTEL shhbaly ofEE

frig

RER

E

A FEhM

i =]
(FeEANEDER

I I
i e R ok R R A L L0171
Rt R ot e R
DI

BB 5 BERDER - é%wEUﬁL

HY DREAR

fl

- SEEHS

FHIEENEDZREBICHE THAERICET 2EHMAERR (FEEM) 2018.3.23)



HEBER

OQARAANDHBEZRY, KAIZEEZMAGW E(EammELRAD
Beneficence, nonmaleficence) DEiFEMN o, KAIZEM, R, BEZTHT-
ST ABEENH DG EICIFACPEEE R INT 5 LT IT5,

O Kik/ % * [TIEEDIEVVOIFEZEETIT HCELHFBRSNTRLY,
O HERTGACPOLEDOICIE, RADHE -EEDQHERNLE

— B ERICOVTEADNTLEFE - EERDEREETNHDEAD

[fiEgR, AEE RARICES

LTS EDFERE h\Z\

——ARANDNEE - FEEBROEILNGENEREBIGZLDITR O S ATEEM

& NEE-FREESHCERG

ERITAFICEHTAHELEVNLEAD

H’TEE |_.Ib\b\Eujkj_é&héa)EEnlbi%*U &Tj EI‘EZ@%&L’C
DACP = ANITHITHMEDZERIZH A,

O EHFIZ, ACPEESRPDARAAFEND—E—aIZHEONBAILEILLLY,

AANDFZEZEEFLDD, HEDKRZHBFEAT, KRADODFREFTX

2:FER%,

29



— sE
— /B

mHUME

LVE L 1=,

LHMEBE LRS54 FEEBEMFERDPDF 274U,

https://www2.kobe—u.ac.jp/ emaruyam/medical/Lecture/lecture.html

‘:*%II:I:II L\T: Li_‘j—o

60



	福島県医師会��令和４年度専門医共通講習会
	目　次
	医療・医学研究における��生命倫理４原則
	生命倫理４原則
	生命倫理４原則
	生命倫理４原則
	ヨーロッパの生命倫理４原則
	医療・医学研究による�健康被害と法
	医療・医学研究による健康被害と�３種類の法的責任
	民事責任――補償と賠償
	不法行為責任――民法709条
	過　失
	因果関係
	使用者責任
	インフォームド・コンセント
	インフォームド・コンセントの要件の充足
	インフォームド・コンセントの成立要素
	インフォームド・コンセントの要件の�適用免除事由
	個人情報保護法
	個人情報保護法のポイント
	個人情報
	スライド番号 22
	要配慮個人情報
	個人情報保護法の要点
	利用目的の特定
	利用目的による制限
	要配慮個人情報の適正な取得
	利用目的の通知・公表
	開示
	医学研究に適用される�法令・基準・指針
	スライド番号 31
	人を対象とする生命科学･�医学系研究に関する倫理指針
	指針の目的と基本方針
	第２章 第４ 研究者等の基本的責務
	第３章 第６ 研究計画書の作成･変更
	スライド番号 36
	インフォームド・コンセント
	第８ １(1) 新規試料・情報の取得の場合の要件
	第８　５　説明事項
	第８　５　説明事項
	第８　５　説明事項
	第８　６　［研究対象者等に対する通知等をすべき事項
	第18　個人情報の保護等
	終末期医療
	安楽死・尊厳死・治療中止
	スライド番号 46
	近年公表されたガイドラインや勧告
	スライド番号 48
	スライド番号 49
	スライド番号 50
	スライド番号 51
	アドバンス・ケア・プラニング�（ACP・人生会議）
	ことば――ＡＣＰ：わが国の資料
	ACPと事前指示書（advance directive）
	事前指示書の問題点
	事前指示書の問題点への対応
	スライド番号 57
	スライド番号 58
	報告者管見
	ご清聴ありがとうございました。

