
肥≧磐径格魯払諮を現殺摘静理を得:弔『:薔ちす'キ営1すさ認 毛

③
棺魯題 鍮 セ栓掲堰

1お
暑塀垢騒督を巻警予〒紀轡糸曝8

と
ば
雪実を岩格笑穐酷喬誦罵留品負と獲電子品瓦雀蛤亀警る場合を除

富
°
彗罹所得琶呈境辱晶負言密せ先

群 焔 名裾 務鎖 混 紆 駈 齢 魁 置 )被 験者又は第二者の生命、

身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合

口
正琶塁晶盤密警警葛塁塚盈k法番場合

表することにより当該研究責任者の権利又は

ハ 国 の機関又は地方公共団体が法合の定める事務を遂行することに対して協力する

義喜銭名建冤念婁鰹2及iま幹星暑靴笑密脅言皆
通知し、又は公表することにより当

二 取 得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合

④
賓脅魯曇;曇骨暑倉:を≧民啓皆骨巳含魯借暑号]昏暑書魯母倉長櫓魯暑
開
ことす堅獣騒験暑孫墨猪」される保有する個人情報が存在しないときには、

|の各号のいずれかに該当する場合は、

【!ミ覇甚皇あ他の権利利益を害するおそ

竺
が

量竪縁勇に係る研究者等の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすお

昼
骨暑ユ格;皆告号密密を!与予後暑宇塔柏人情報の開示に

ついて定め

⑤則:骨岳踊B轡置彗8啓置8督暑景曇:脅魯櫓を:畠若百3縁8写猪:原
<細則>

⑤の規定において、 「厚生労働省医政局長が示す指針」とあるのは、 「診療情報の



提供等に関する指針の策定についてJ(平 成15年9月 12日医政発第0912001号厚生労働

霊闘潟旨干1と讐そ手品博↑曾健、測ま
み合で、それらの求めが適正であると

馬誦繁曇長皇字宮た話縁塁名督見たそ
負魯釜嘱垣皆宅松葛零i義霞磐昂擢

代わるべき指置をとるときは、この限

りでない。
<細 則 >

⑥の規定において、被験者又は代理人か ら訂正等、利用停止等、又は第二者への
子

供の停止を求められた当該保有す る個人情報の全部若 しくは一部について、次に掲げ

る事項を実施又は決定 した場合は、原則jとして被験者に対 し、遅滞なく、その旨を通

知 しなければならない。

イ 訂 正等を行つたとき

口 訂 正等を行わない旨の決定をした とき

ハ 利 用停止等を行つた とき

二 利 用停止等を行わない旨を決定 したとき

ホ 第 二者への提供を停止 したとき

場合において、被験者又は代理人カ

とができるよう、当該保有する1回)

被験者又は代理人の利便を考慮 した措置をとらなければならない。

<孫田員Ⅲ>

当該臨床研究に係る情報の開示等の求めに対しては、あらかじめ一元的に対応でき

るような手続等を定めるなど被験者及び代理人の負担をできるだけ軽減するような精

置を講ずるよう努めなければならない。

(13)研究責任者は、臨床研究終了後に春塔騒を≧裕密言ぜネ啓誓麿警香晏衝暴により得られた最善の予防、診断及R

ければならない。

3 臨 床研究機関の長の責務等

(1)総
榛鞣発展亀風聖は、当該臨床研

魯密鑓皆曾バ骨]居景暑魯を名
なければならない。

つ

４



(2と
督魯暑景母昌総昌吊[書を魯母母i

対する補償その他の必要な措置が適

らない。

(3)盟侯聯究機嵩云笙岳智艦榛緑究に
骨暑晶島暑官:忌レ各暑パ暑岳岳書?昆合等に対して研究者等が実施すべき

が当該手順書に従つて適正かつ円滑

ばな らない。

<旅田貝|>
本項で定める手順書については、

と。

その求められる実用性を路まえ、衛潔なものとするこ

(4)臨 床研究計画の審査

臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの指針に適合しているか否かその

他臨床研究の適正な実施に関し必要な事項について、あらかじめ、倫理審査

委
員各[言泉岳禄宇売宗|を犠萱字2農撲称究計画については、この限りでな

①かe器轟君季暑舎1子もに島言卒♀貴骨尋望岳看密を骨暑暑号早か岳督雪畳当該臨床研究計画が次に掲げるすべ

員会への付議を必要 としないと判断した場合

ア 他 の機関において既に運結可能匿名化された情報を収集するもの、無

記名調査を行うものその他の1国人情報を取 り扱わないものであること。

イ 人 体から採取された試料等を用いないものであること。

ウ 観 察研究であつて、人体への負荷を伴わないものであること。

工 被 験者の意思に回答が委ね られている調査であつて、その質問内容に

より被験者の心理的苦痛をもたらすことが想定されないものであること。

②
録墨属金擦僧撮名島R再!≧腎窪事

等が所属する医療機関内の患者の診療
十、単純な統計処理等を行う研究であり、

倫理審査委員会への付議を必要としないと判断した場合

③ 次 に掲げる事項についての規定を含む契約に基づき、データの集積又は

統計処理のみを受託する場合

ァ デ T夕 の安全管理

イ 守 秘義務
<轡
魯畳貿墾警電培警格講昇8皆石氾曇守路総季暑含[C号軽塔あ号?塚桝境暮3をみ倉需

の如何は問わない。

(5 )他 の倫理審査委員会への審査依頼

外楯据整警警璽畳目を墓基啓署履署香皆習學暑省啓連と子優督雰宿議]婁影
により、当該倫理審査委員会の設置者に当該審査を依頼 しなければならない。

つ
じ



(6)総
湊尋勇罷邑喬貸縁r香(7)の規定により、研究責任者から臨床研究の

適正性及び信頼性を確保するために必言径壇晋ゲ
幸
阜雷亨な塩選震坂けi禄発

昌最暑忌3こ暑号1魯告魯畳旨魯を畳:螢雪啓居名骨魯魯告i[]8ヽ彗客
亀暑揖号母告禄骨暑81:暑暑告書賢昌含総言最言軍るする役ぼるた金堅争猪
場合 は、 この限 りではない。

<孫田只1>

1 倫 理審査委員会 (当該臨床研究機関の長が設置した倫理審査委員会を除く)に 報告

し、又は意見を聴く場合にあつては、前項の規定に基づく審査を依頼した倫理審査委

員会に限る。

2 臨 床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する場合には、当該

臨床研究の実施又は継続の適否について、倫理審査委員会への付議に当たり、共同臨床

研究機関における臨床研究計画の承認状況、インフオーム ド・コンセントの取得状況等

の情報についても提供しなければならない。

(7)臨 床研究機関の長による許可

臨床研究機関の長は、倫理審査委員会の意見を尊重 し、臨床研究の実施又

は継続の許可又は不許可その他の臨床研究に関し必要な事項を決定しなけれ

ばならない。この場合において、臨床研究機関の長は、倫理審査委員会が実

施又は継続が適当でない旨の意見を述べた臨床研究については、その実施又

は継続を許可 してはならない。

<細即1>
臨床研究機関の長は、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため緊急に臨床研究

を実施する必要があると判断する場合には、倫理審査委員会の意見を聴く前に許可を決定

することができる。この場合において、臨床研究機関の長は、許可後遅滞なく倫理審査委

員会の意見を聴くものとし、倫理審査委員会が臨床研究の変更又は中止の意見を述べた場

合には、これを踏まえ、研究責任者に対し、当該臨床研究の変更又は中止を指示しなけれ

ばならない。

(8)有 害事象等への対応

臨床研究機関の長は、2(8)の 規定により研究責任者から臨床研究に関

連する重篤な有害事象及び不具合等の発生について通知がなされた場合には、

速やかに必要な対応を行うとともに、当該有害事象及び不具合等について倫

理審査委員会等に報告 し、その意見を聴き、当該臨床研究機関内における必

要な措置を議 じなければならない。

また、当該臨床研究を共同して行つている場合には、当該有害事象及び不

具合等について、共同臨床研究機関への周知等を行わなければならない。

<細 則>

倫理審査委員会の他に、研究責任者は、臨床研究の継続の適否、有害事象等の評価又は

計画の変更について審議させるために、効果安全性評価委員会を設置することができる。

ただし、当該臨床研究を実施する者、倫理審査委員会の委員、臨床研究機関の長は効果安

全性評価委員会の委員になることはできない。

(9)厚 生労働大臣等への報告

14



ど1景骨や骨岳骨暑子魯母急畳を言富
｀

すた者 (以下 「厚生労働大臣等」とい

う。)に 逐次報告しなければならなt

②
過蟹俺聖穐警男犯晶挨読発「を壇晨警子

震格≧豊窒撃督蜃ば喜資壱盈魯Pa!
。結果を厚生労働大臣等に報告 し、公表しなければならない。

<轡
壁言受ほ己啓晟墨法翫稚盲警索畳皆≧晟警置経皆唇福糖香壺伝見密ら醤履楢各呈讐糧R｀

8召和 35年 法律第 145号 )第 77条 の 4の 2第 2項 の規定に留意 し、適切に対応す るこ

と。

(10)晶
乗最優機関の長は、必要に応じ、、毒了暫唇鷲絵域尋鼻構を希霧委腎統催この指針に適合 しているか否かにつし

｀

ならない。

<ネ回則>

臨床研究機関の長が自ら行う当該臨床研究に対する点検及び評価並びにその実施手法及

び時期については、研究の内容等に応じて臨床研究機関の長が定めることとする。また、

点検等のためのチエックシー ト等は各臨床研究機関において備えることとする。

(‖
|こ暑景岳島書昌暑魯鼈宮索畳魯撃密蟹毘貸忌ャ醤笹蹟看島基に楊見せ客律
ればならない。

(12)置
魯]暑蜜魯暑骨橘8雪暑湯誓2曇好垢者者程准盤季電覆拭檀履堅客名誓

を請 じなければならない。

(13)臨 床研究計画等の公開

究壊機堅喬蟹昌繰轟猿と免若星ち晏
登録がなされ、臨床研究計画及び臨床研
めるものとする。

4 組 織の代表者等の責務等

F究機関における臨床研究の実施に際し、

1と書|:18魯岳自を富法真客に各毒寧皇
雪る。        '

ｒ
υ



③
び控撃曾岱干¬香貯韮繰憎盤管喬言

等の責務として以下に規定する事項並
(1)及 び (2)に 規定する事項に係

る権限又は事務を、当該臨床研究機関が定めるところにより当該臨床研究

機関の長等当該臨床研究機関の適当な者に委任することができる。

(2)据
益偏飛曇署墨喬合穐究椙晶の安全管理のために必要かつ適切な組織的、

人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない。

また、組織の代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんが

み、死者に係る情報についてもイ国人情報と同様に、必要かつ適切な組織的、

人的、物理的及び技術的安全管理措置を議じなければならない。

(3)苦 情 口問い合わせ等に対応するための体制整備

組織の代表者等は、苦情 口問い合わせ等に適切かつ迅速に対応するため、

者情 ・問い合わせ等を受け付けるための窓日の設置や苦情 白問い合わせ等の

対応の手順を定めるなど被験者等からの苦情 ・問い合わせ等に対応するため

に必要な体制の整備に努めなければならない。

(4)手 数料の徴収等

組織の代表者等は、保有するイロ人情報の利用目的の通知又は保有する個人

情幸段の開示を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料を徴収する

ことができる。また、その場合には実費を勘案して合理的であると認められ

る範囲内において、その手数料の額を定めなければならない。

第 3 倫 理審査委員会

(1)倫理審査委員会は、臨床研究機関の長から臨床研究計画がこの指針に適合

しているか否かその他臨床研究の適正な実施に関し必要な事項について意見

を求められた場合には、倫理的観点及び科学的観点から審査し、文書により

意見を述べなければならない。

(2)倫 理審査委員会の設置者は、委員会の手順書、委員名簿並びに会議の記録

及びその概要を作成し、当該手順書に従つて倫理審査委員会の業務を行わせ

なければならない。

(3)倫 理審査委員会の設置者は、 (2)に 規定する当該倫理審査委員会の手順

書、委員名簿及び会議の記録の概要を公表しなければならない。

<孫田則>

第 3(4)の報告を受けた厚生労働大臣又はその委託を受けた者が第 3(2)に規定する当該

倫理審査委員会の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要について公表する場合は、本項

に定める倫理審査委員会の設置者による公表は不要である。

(4)倫 理審査委員会の設置者は、 (2)に 規定する当該倫理審査委員会の委員

名簿、開催状況その他必要な事項を毎年一回厚生労働大臣等に報告しなけれ

ばならない。
< 細 則 >

厚生労働大臣等に報告す る内容は、倫理審査委員会の委員名簿、開催状況、委員の出席

食
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状況、会議の記録及びその概要及び審議時間その他必要な事項とする。

(5)倫 理審査委員会は、学際的かつ多元的な視点か ら、様々な立場か らの委員

によつて、公正かつ中立的な審査 を行えるよう、適切に構成され、かつ、運

営されなければならない。<T魯
E号暑暑雷暑尋景落暑暑客民景2暑母暑暑暑魯皆居督晏啓岳とる骨暑傘暑号景岳合言

:けではなく、人文 ・社会科学分野又は一般

:を31格畳轡雪雪督茎済藍観俺解を埠軍基

4千濫農辱塊湛啓桝窪盈予ま婁だ忌包そ会議経墨反ふ桑長た晏扇早2とをほネと毒啓言は倫理審査委員会の委員になること並びい

(6)倫 理審査委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく漏らして

はならない。その職を退いた後も同様とする。

(7)倫 理審査委員会の設置者は、当該倫理審査委員会がこの指針に適合 してい

るか否かについて、厚生労働大臣等が実施する実地又は書面による調査に協

力しなければならない。

(8)倫 理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育及び研修に努めな

ければならない。

(9)倫 理審査委員会は、軽微な事項の審査について、委員長が指名する委員に

よる迅速審査に付すことその他必要な事項を定めることができる。迅速審査

の結果については、その審査を行つた委員以外のすべての委員に報告されな

|すればならない。

<細
智あ指針がいう迅速な審査に委ねることができる事項は、一般的に以下のとおりである。

魯暑【督を言骨暑昌暑雷密a23融魯予告雪岳、
危険であつて、社会的に許容 され る種類のもの

床研究計画の審査

(10)倫理審査委員会は、実施されている、又は終了した臨床研究について、そ

の適正性及び1言頼性を確保するための調査を行うことができる。

【′



第4 イ ンフオーム ドロコンセント

、
一般的に以下のとお りとする。ただし、臨床

とをもつて不利益な対応を受けないこと
インフォーム ド・コンセン トについて、いつで

ができること

ホ 警鍛亀農綜発梼雪皇十皆露P方法及び期間
卜 撃箭吾託留畳金鶴腱騨象の結果、当啓昭容確奪壕ぞ架夜忌長亀|こ量骸罷集崩発急科覆
偽球熊

こり得る危険並びに必然的に伴 う

チ
性祷軽京俺撃僅諌客積塁畠素増1圭該盤保纂発事留侵ぶ雪該据諌覇美蕗野径笹窪繰省留
料を入手又は関覧することができるこ

そ号螢姦濫藻綜晃引層具留花秀羞富負星晨与雷り 個 人情報の取扱い、提供先の機関る、

について倫理審査委員会で審査した上
~

可能性があること

ヌ 当 該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可能性があること及び特許権等が

生み出された場合のその権利等の帰属
を上で、当該臨床研究の成果が公表される可能性ル 被 験者を特定できないように対処 し★

があること
ヲ 当 該臨床研究に係る資金源、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
ヮ 試 料等の保存及び使用方法並びに保存期間

力 当 該臨床研究に関する問い合わせ、音情等の窓日の連絡先等に関する情報

ヨ 第 1の 3(1)①に規定する研究 (体外診断を目的とした研究を除く。)に あつては、

当該臨床研究に伴い被験者に生じた健康被告の補償のための保険等必要な措置 (第1の

3(1)①に規定する研究のうち体外診断を目的とした研究及び第1の 3(1)②に規定する

研究にあつては、補償の有無。)

夕 観 察研究にあつては、試料等の採取が侵襲性を有する場合には、補償のための保険等

必要な措置の有無等十分な説明の上、インフォームド・コンセントを受けるよう留意す

ること。

F轡姦懲農森発乙窒垂逢虜ふ晟藻善汚―
を受けることが困難な場合】

当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施する

にあた り必要不可欠な理由

1 被 験者からインフオーム ド・コンセントを受ける手続

(1)研 究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、当該臨床研究

の目的、方法及び資金源、起こりうる利害の衝突、研究者等の関連組織との

関わり、当該臨床研究に参加することにより期待される利益及び起こりうる

危険、必然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応、臨床研究に伴

う補償の有無その他必要な事項について十分な説明を行わなければならない。

<細 則>

本項及び細則の 「起こり得る利害の衝突」とは、いわゆる利益相反 (COnflict of lnte

rest i C01)のことをい うものである。

罫轡魯ゆ盤畳サ蟹名営;l啓錫幾干づン髄繰鵠
―策定に関するガイ ドラインJ(平 成 18年 3月 文 部科学省)及 び 「厚生労働科学研究

０
０



得i畳3轄合掃岳盤路使 ウ麟 た 警魯皆[暑i
(2)イ ンフオーム ド・コンセントを受ける手続については、臨床研究の多様な

形態に配慮し、以下の方法によることとする。

①
 傘発岳讐忌智禄繰誓果(1)の規定により文書により説明した内容を理
解していることを確認した上で、自由意思によるインフオーム ド・コンセ

ントを文書で受けなければならない。

② 観 察研究の場合

ア 人 体から採取された試料等を用いる場合

研究者等は、文書により説明し、文書により同意を受ける方法により、

被験者からインフオーム ド・コンセントを受けなければならない。ただ

し、試料等の採取が侵襲性を有しない場合には、文書による説明及び文

書による同意に代えて、説明の内容及び被験者から受けた同意に関する

記録を作成することができる。

イ 人 体から採取された試料等を用いない場合

研究者等は、被験者からインフオーム ド・コンセントを受けることを

必ずしも要しない。この場合において、研究者等は、当該臨床研究の目

的を含む研究の実施についての情報を公開しなければならない。

<細騨ラフォ_ムド コンセントを受けないでゃ垢送言で踊暦桝響晏羅塘ほぞ松下婦発会圏する場合は、以下の事項が含まれているこ!

に記載すること。

① 当 該研究の意義、目的、方法

8渥む か 撤 縄 網チ騨 菖醒
0 保 有する個人情報に関して、第2の 11

日の連絡先に関する情報

⑤
説需を得号世ぞ黒そ曾審R易轡総畳骸当曜

の規定による開示又は⑦の規定による理由の
頃及びその理由

(3)第 1の 3(1)① に規定する研究 (体外診断を目的とした研究を除く。)

を実施する場合には、当該臨床研究の実施に伴い被験者に生じた健康被害の

結1賞のための保険その他の必要な措置の内容について、事前に十分な説明を

行い、被験者の同意を受けなければならない。

<細
慇農研究に関連して被験者に健康被害力営告完をそaそ僣爆ぞ子健農緩答宿銘季密檀昌垢`

3富]を暑岳啓侶ヤ脅i尋各暑喬魯魯者〔ぉく必要がある。
(4)研 究者等は、被験者が経済上又は医学上の理由等により不利な立場にある

場合には、特に当該被験者の自由意思の確保に十分配慮しなければならない。

〔
υ



(5)研 究者等は、被験者に対 し、当該被験者が与えたインフオーム ド・コンセ

ン トについて、いつでも不利益を受けることな く級回す る権布lを有す ること

を説明 しなければならない。

<ネ田員」>

研究者等は、被験者に対し、インフオームド・コンセントの撤回にあつては、文書で行

うよう説明することが望ましい。

2 代 諾者等からインフオーム ドロコンセン トを受ける手続

<細 則 >

1 代 講者等からインフォーム ド・ヨンセこ

については、以下のとおりとし、いずれ6

性、被験者の当該臨床研究への参加が当言

由及び代諸者等の選定方針を臨床研究計コ

理審査委員会による承認及び臨床研究機関の長による許可を受けなければならない。

イ 被 験者が疾病等何 らかの理由により有効なインフォーム ド・コンセン トを与えるこ

とができないと客観的に判断される場
eの 場合においても、研究者等は、被験者にわ口 被 験者が未成年者の場合。ただし、

選緩族磐裏腎頴暫躍評桑畏物看島よ
)総壁登壮竜、ビ々感鞠、テ

のインフォームド・コンセントも受け生けれ!ギ色サ宅サトを受けることができなV場ヽ【被験者が生存している段階にインフォ

21需`去蟹程署缶評上緩畠尼沼F援象喜局零岳営罵螢畠彗暑骨塔盈沓発雷署留窪と手ち竺
ご皆塁梁を電?晶庚晶発寄書讐雇民釜薯

圏
侯吊塁花牲子敢歌を佐|そ軽薯各名各すg添宴なお、被験者の家族構成や置かれてい

テ督轡骸岳暑番号密魯盈畳文各8岳そ晶被験者の意思及び利益を代弁できると考えられ
る者

口 被 験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若 しくは孫、祖父母、同居の親

3を
母督湯:与:書置呂暑:骨2魯宮暑岳二替名暑盈學暑ず信董魯皆動ヒ倉号ゑ暑昌雷

しなければならない。

イ 死 亡した被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若 しくは孫、祖父母、

同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者

(1)研 究者等は、被験者からインフオーム ド・コンセントを受けることが困難

な場合には、当該被験者について臨床研究を実施することが必要不可欠であ

ることについて、倫理害査委員会の承認を得て、臨床研究機関の長の許可を

受けたときに限り、代講者等からインフオーム ド・コンセントを受けること

ができる。

(2)研 究者等は、未成年者その他の行為能力がないとみられる被験者が臨床研

究への参加についての決定を理解できる場合には、代諾者等からインフオー

ム ド`コンセントを受けるとともに、当該被験者の理解を得なければならな

い 。

20



第 5 試 料等の保存及び他の機関等の試料等の利用

1 試 料等の保存等

(1)試 料等の保存等

① 研 究責任者は、臨床研究に関する試料等を保存する場合には、臨床研究

計画書にその方法等を記載するとともに、個人情報の漏えい、混交、盗難、

紛失等が起こらないよう適切に、かつ、研究結果の確認に資するよう整然

と管理しなければならない。

② 研 究責任者は、試料等の保存については、被験者等との同意事項を遵守

し、試料等を廃棄する際には、必ず匿名化しなければならない。

③ 研 究責任者は、保存期間が定められていない試料等を保存する場合には、

臨床研究の終了後遅滞なく、臨床研究機関の長に対して、次に掲1ずる事項

について報告しなければならない。これらの内容に変更が生じた場合も同

様とする。
ア 試 料等の名称

イ 試 料等の保管場所

ウ 試 料等の管理責任者
工 被 験者等から得た同意の内容

(2)人 体から採取された試料等の利用

研究者等は、研究開始前に人体から採取された試料等を利用する場合には、

研究開始時までに被験者等から試料等の利用に係る同意を受け、及び当該同

意に関する記録を作成することを原則とする。ただし、当該同意を受けるこ

とができない場合には、次のいずれかに該当することについて、倫理審査委

員会の承認を得て、組織の代表者等の許可を受けたときに限り、当該試料等

を利用することができる。

① 当 該試料等が匿名化 (連絡不可能匿名化又は連結可能匿名化であつて対

応表を有していない場合をいう。)さ れていること。

② 当 該試料等が①に該当しない場合において、試料等の提供時に当該臨床

研究における利用が明示されていない研究についての同意のみが与えられ

ている場合は、次に掲げる要件を満たしていること。

ア 当 該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情報を公開して

いること。
イ そ の同意が当該臨床研究の目的と相当の関連性があると合理的に認め

られること。

③ 当 該試料等が①及び②に該当しない場合において、次に掲げる要件を満

たしていること。

ア 当 該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情報を公開して

いること。

イ 被 験者となる者が被験者となることを拒否できるようにすること。

ウ 公 衆衛生の向上のために特に必要がある場合であつて、被験者の同意

を得ることが困難であること。

つ
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2 他 の機関等の試料等の利用

(1)研 究実施に当たつての措置

研究責任者は、所属機関外の者から既存試料等の提供を受けて研究を実施

しょうとするときは、提供を受ける試料等の内容及び提供を受ける必要性を

臨床研究計画書に記載して倫理審査委員会の承認を得て、組織の代表者等の

許可を受けなければならない。

(2)既 存試料等の提供に当たつての措
昌機関外の者に臨床研究に用いるための既存試料等の提供を行う者は、所層

試料等を提供する場合には、試料等提供時までに被験者等から試料等の提供

及び当該臨床研究における利用に係る同意を受け、並びに当該同意に関する

記録を作成することを原則とする。ただし、当該同意を受けることができな

い場合には、次のいずれかに該当するときに限り、試料等を所属機関外の者

に提供することができる。

① 当 該試料等が匿名化 (連絡不可能匿名化又は連結可能匿名化であつて対

応表を提供しない場合をいう。)さ れていること。ただし、当該試料等の

全部又は一部が人体から採取された試料等である場合には、所属する組織

の代表者等に対し、その旨を報告しなければならない。

② 当該試料等が①に該当しない場合において、次に掲げる要件を満たして

いることについて倫理審査委員会の承認を得て、所属する組織の代表者等

の許可を得ていること。

ア 当 該臨床研究の実施及び試料等の提供について以下の情報をあらかじ

め被験者等に通知 し、又は公開していること。

。 所属機関外の者への提供を利用目的としていること

B所 属機関外の者に提供される1回人情報の項目

。 所属機関外の者への提供の手段又は方法
・ 被験者等の求めに応 じて当該被験者が識別される個人情報の臨床研

究機関外の者への提供を停止すること

イ 被 験者となる者が被験者となることを拒否できるようにすること。

③ 社 会的に重要性の高い臨床研究に用いるために人の健康に関わる情報が

提供される場合において、当該臨床研究の方法及び内容、当該情報の内容

その他の理由により①及び②によることができないときには、必要な範囲

で他の適切な措置を請 じることについて、倫理審査委員会の承認を得て、

所属する組織の代表者等の許可を受けていること。

<細則>

1 既 存試料等の提供を行う者の所属する機関に倫理審査委員会が設置されていない場

合において、②又は③の倫理審査員会の承認を得ようとするときは、他の臨床研究機

関、一般社団法人又は一般財国法人、独立行政法人、学校法人、国立大学法人、地方

独立行政法人、学会、特定非営利活動法人等に設置された倫理審査委員会に審査を依

頼することができる。

2 倫 理審査委員会は、上記③により、他の適切な措置を講じて試料等を提供することを

認めるときは、当該臨床研究及び試料等の提供が、次に掲げる①から⑤までの全ての要

件を満たすよう留意すること

① 当 該臨床研究が、被験者に対して最小限の危険 (日常生活や日常的な医学検査で被

０
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る身体的、心理的、社会的危害の可能性の限度を超えない危険であつて、社会的に許

容され る種類のものをい う。)を 超える危険を含まないこと

② 当 該方法によることが、被験者の不利益 とならないこと

③ 当 該方法によらなければ、実際上、当該臨床研究を実施できず、又は当該臨床研究

の価値を著しく損ねること

④ 一 般的に適切な場合には、常に、次のいずれかの措置が講じられること

ア 被 験者が含まれる集団に対し、試料等の収集 ・利用の目的及び内容を、その方法

も含めて広報すること

イ で きるだけ早い時期に、被験者に事後説明を与えること

ウ 長 期間にわたつて継続的に試料等が収集又は利用される場合には、社会に、その

実情を、試料等の収集又は利用の目的及び方法も含めて広報し、周知される努力を

払うこと

⑤ 当 該臨床研究が社会的に重要性が高いと認められるものであること

第 6 細 則

この指針に定めるもののほか、この指針の施行に関し必要な事項は、別に定

める。

第 7 見 直 し

この指針は、必要に応 じ、又は平成 25年 7月 30日 を目途 としてその全般

に関 して検討 を加えた上で、見直 しを行 うものとする。

第 8 施 行期 日

この指針は、平成 21年 4月 1日 か ら施行する。

つ
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