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ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針の改正等について

　ヒトゲノム・遺伝子解析研究については、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に
関する倫理指針（平成１３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１
号）」（以下「旧指針」という。）により、その適正な実施を図ってきたとこ
ろであるが、今般、旧指針の見直しを行い平成１６年１２月２８日に告示した
ところである。旧指針の改正の趣旨及び変更点等は下記のとおりである。
　また、改正後の指針（以下「改正指針」という。）の運用に資するため、改
正指針の「17　細則」に基づき、別添のとおり、細則を定めたので通知する。 



（注１）　別添については、わかりやすくするため、改正指針の該当部分に細
則を挿入する形式としている（以下、改正指針並びに細則を合わせて
「本指針」という。）

（注２）　本通知及び別添の内容については、下記３．(1)、(2)及び(3)に掲げる
関係三省のホームページにも掲載している。

　本指針については、特に文部科学省、厚生労働省及び経済産業省（以下「三
省」という。）の補助金等の交付を受けてヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う
場合に、当該補助金等の交付に当たって遵守を前提とするなど厳格な運用を引
き続き行う方針である。ついては、貴機関又は貴団体管下のすべてのヒトゲノ
ム・遺伝子解析研究に携わる者に本指針が遵守されるよう周知徹底をお願いす
る。また、研究を行う機関においても、本指針の内容につき十分ご了知の上、
指針が遵守され、研究が適切に行われるよう必要な組織体制や内規の整備等の
措置を図られるよう特段のご配慮をお願いする。
　なお、本指針の施行に当たって運用上の疑義が生じた場合の問い合わせ窓
口、指針運用上必要な倫理審査委員会の設置及び運営の状況の把握のための報
告について、引き続き下記のとおりとするので、本指針の円滑な運用に向け、
あわせて関係者に対して周知徹底をお願いする。 

記

１　改正の趣旨について
　近年の個人情報等を取り扱う研究等を巡る情勢の変化を踏まえ、また、平
成１５年５月に個人情報の保護に関する法律（以下「個人情報保護法」とい
う。）が成立し、平成１７年４月に同法が全面施行されることを考慮し、個
人情報の取扱いをはじめ、倫理面で必要な手続きを明らかにすること等によ
りヒトゲノム・遺伝子解析研究の適正な実施を確保する必要がある。
　このため、文部科学省、厚生労働省及び経済産業省は、各々、科学技術・
学術審議会生命倫理・安全部会の「ライフサイエンス研究におけるヒト遺伝
情報の取扱い等に関する小委員会」（文部科学省）、厚生科学審議会科学技
術部会の「医学研究における個人情報の取扱いの在り方に関する専門委員
会」（厚生労働省）及び産業構造審議会化学バイオ部会「個人遺伝情報保護
小委員会」（経済産業省）における検討を踏まえ、今般、共同で指針を改正
し、平成１７年４月１日から施行することとした。

２　指針の改正点について
（１）　個人情報の取扱いの在り方に関する事項
　　(1)　ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施に関する責任

　個人情報保護法において個人情報保護を図る責任主体との整合性を考
慮し、法人又は行政機関である研究を行う機関が組織として適切な対応
を図るとの観点から、研究を行う機関の長を適正に研究が実施されるよ
う監督しなければならない者とした。



　　(2)　個人情報の保護に関する措置
　個人情報の保護に関する措置として、個人情報保護のための安全管理
措置、委託者に対する必要かつ適切な監督、個人情報のデータ内容の正
確性の確保、苦情相談に対する配慮、提供者等からの求めに応じた情報
の訂正・追加・削除等の規定を追加した。

（２）　研究の進展に関する事項
　国内で複数機関が共同で研究を行う場合の倫理審査の手続の明確化、
インフォームド・コンセントの手続き、地域や集団を対象とした研究に
おける透明性の確保のための説明と対話、海外の機関との共同研究にお
ける指針の運用のあり方等についての規定を追加、改正した。

３　指針運用窓口について
　指針運用上の疑義照会等がある場合には、次に示す三省のいずれにおいて
も受け付け、適宜三省で協議を行った上で回答することとする。特に医学的
又は技術的に専門的な事項にわたる内容については、厚生労働省において受
理し、専門家の意見も踏まえて対応する。また、疑義照会に対する主な回答
については、関係三省のホームページに掲載することにより情報提供する。 
　(1)　文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室 

　　住所 ：　〒100-8959　東京都千代田区丸の内２－５－１
　　電話 ：　03-5253-4111（代表）内線4113

　03-6734-4108（直通）
　　ＦＡＸ ：　03-6734-4114
　　ホームページ：　http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/

index.htm
　(2)　厚生労働省大臣官房厚生科学課 

　　住所 ：　〒100-8916　東京都千代田区霞が関１－２－２
　　電話 ：　03-5253-1111（代表）内線3815

　03-3595-2171（直通）
　　ＦＡＸ ：　03-3503-0183
　　ホームページ：　http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-

kenkyu/index.html
　(3)　経済産業省製造産業局生物化学産業課 

　　住所 ：　〒100-8901　東京都千代田区霞が関１－３－１
　　電話 ：　03-3501-1511（代表）内線3741

　03-3501-8625（直通）
　　ＦＡＸ ：　03-3501-0197
　　ホームページ：　http://meti.go.jp/policy/bio/main_01.html



４　指針の実施状況の調査等について
　今後、三省において、指針の実施状況について把握するための調査等を施
行から一定期間経過後に実施することを予定している。
　このため、調査等を実施する際には御協力願うこととなるので、御了知い
ただきたい。
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前文

　科学研究の推進は、人々が健やかで心豊かに生活できる社会を実現する
ための重要な課題である。その中で、20世紀後半に開始されたヒトゲノ
ム・遺伝子解析研究は、生命科学及び保健医療科学の進歩に大きく貢献
し、人類の健康や福祉の発展、新しい産業の育成等に重要な役割を果たそ
うとしている。
　一方、ヒトゲノム・遺伝子解析研究は、個人を対象とした研究に大きく
依存し、また、研究の過程で得られた遺伝情報は、提供者（ヒトゲノム・
遺伝子解析研究のための試料等を提供する人）及びその血縁者の遺伝的素
因を明らかにし、その取扱いによっては、様々な倫理的、法的又は社会的
問題を招く可能性があるという側面がある。そこで、人間の尊厳及び人権
を尊重し、社会の理解と協力を得て、適正に研究を実施することが不可欠
である。そのため、世界医師会によるヘルシンキ宣言等に示された倫理規
範を踏まえ、提供者個人の人権の保障が、科学的又は社会的な利益に優先
されなければならないことに加えて、この側面について、社会に十分な説



明を行い、その理解に基づいて研究を実施することが求められている。
　本指針は、国際連合教育科学文化機関（ユネスコ）の「ヒトゲノムと人
権に関する世界宣言」等を踏まえて策定された「ヒトゲノム研究に関する
基本原則」（平成12年６月14日科学技術会議生命倫理委員会取りまとめ）
に示された原則に基づき、また、「遺伝子解析研究に付随する倫理問題等
に対応するための指針」（平成12年４月28日厚生科学審議会先端医療技術
評価部会取りまとめ）、ユネスコの「ヒト遺伝情報に関する国際宣言」、
個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第57号）等を踏まえ、ヒトゲ
ノム・遺伝子解析研究一般に適用されるべき倫理指針として、文部科学
省、厚生労働省及び経済産業省において共同で作成し、社会に提示するも
のである。
　ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関わるすべての関係者においてこの指針
を遵守することが求められる。
　なお、個人情報保護に関し、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う機関に
おいては、民間企業、行政機関、独立行政法人等の区分に応じて適用され
る個人情報の保護に関する法律、行政機関の保有する個人情報の保護に関
する法律(平成15年法律第58号）、独立行政法人等の保有する個人情報の保
護に関する法律(平成15年法律第59号)及び個人情報の保護に関する法律第
11条第1項の趣旨を踏まえて地方公共団体において制定される条例を遵守す
る必要があることに留意しなければならない。

第１　基本的考え方

　１　基本方針

　本指針は、遺伝情報が得られる等のヒトゲノム・遺伝子解析の特色
を踏まえ、すべてのヒトゲノム・遺伝子解析研究に適用され、研究現
場で遵守されるべき倫理指針として策定されたものである。本指針
は、人間の尊厳及び人権が尊重され、社会の理解と協力を得て、研究
の適正な推進が図られることを目的とし、次に掲げる事項を基本方針
としている。 

　（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

　　　＜注＞
　本指針において、研究の過程で得られる遺伝情報が提供者及び血縁者
の遺伝的素因を明らかにするおそれがあること、さらに研究内容によっ
ては提供者個人の問題にとどまらず提供者が属する集団の性質等を特徴
づける可能性があること等により、様々な問題を提起する可能性がある
というヒトゲノム・遺伝子解析研究の特色を踏まえ、第６の16（３）に
おいて、本指針の対象とすべき研究の定義及び範囲を定めている。

　２　本指針の適用範囲

　（１）　本指針は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を対象とし、その研究
に携わる研究者等に遵守を求めるものである。適正な研究の実施
のためには、研究者等一人ひとりの努力が重要であるほか、研究
を行う機関においても個人情報の保護や倫理面での対応を適切に
行うために必要な組織体制や環境の整備を図ることが重要であ
る。
　なお、診療において実施され、解析結果が提供者及びその血縁
者の診療に直接生かされることが医学的に確立されている臨床検
査及びそれに準ずるヒトゲノム・遺伝子解析は、医療に関する事
項として、今後、慎重に検討されるべき課題であり、本指針の対
象としない。
　ただし、これらのヒトゲノム・遺伝子解析についても、診療を
行う医師の責任において、個人情報の保護に関する法律に基づく
医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのための
指針に従うとともに、関係学会等において作成される指針等を参
考に、本指針の趣旨を踏まえた適切な対応が望まれる。

　（２）　ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成１３年文
部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号。以下「旧指針」
という。）の施行前に既に着手され、現在実施中のヒトゲノム・
遺伝子解析研究に対しては、本指針は適用しない。

　　　＜旧指針施行前の研究に関する細則＞
　旧指針施行前に既に着手され、現在実施中のヒトゲノム・遺伝子解析
研究に対して本指針は適用しないが、個人情報保護に関する法律の施行
日以降は、同法に基づき、当該研究を実施することが必要となる。

　　　＜注＞
　旧指針の施行日は平成１３年４月１日である。



　３　保護すべき個人情報

　（１）　「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であって、当該
情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人
を識別することができるもの（他の情報と照合することができ、
それにより特定の個人を識別することができることとなるものを
含む。）をいう。

　（２）　個人情報を連結不可能匿名化した情報は、個人情報に該当しな
い。個人情報を連結可能匿名化した情報は、研究を行う機関にお
いて、当該個人情報に係る個人と当該情報とを連結し得るよう新
たに付された符号又は番号等の対応表を保有していない場合は、
個人情報に該当しない。

　　　＜連結可能匿名化された情報の取扱いに関する細則＞
　連結可能匿名化された情報を同一法人又は行政機関内の研究部門にお
いて取り扱う場合には、当該研究部門について、研究部門以外で匿名化
が行われ、かつ、その匿名化情報の対応表が厳密に管理されていること
等の事情を勘案して適切な措置を定めるなど、当該機関全体として十分
な安全管理が確保されるよう、安全管理措置を定めることができる。

　（３）　ヒトゲノム・遺伝子解析研究において扱う情報が、個人情報に
該当しない場合であっても、遺伝情報、診療情報等個人の特徴や
体質を示す情報は、本指針に基づき適切に取り扱われなければな
らない。

　４　海外との共同研究

　（１）　我が国の研究を行う機関が海外の研究機関と共同研究を実施す
る際は、共同研究を行う相手国においても試料等の提供及びヒト
ゲノム・遺伝子解析研究に際して人間の尊厳及び人権が尊重され
ていることに十分留意しつつ、共同研究を行わなければならな
い。



　（２）　我が国の研究を行う機関が海外の研究機関と共同研究を実施す
る際は、共同研究を行う相手国で定める法令及び指針等を遵守し
つつ、原則として本指針に従って研究を行うものとする。
　ただし、次に掲げる場合には、相手国における試料等の提供及
び試料等の取扱いについて、相手国の定める法令、指針等の基準
に従って行うことができる。 
ア　本指針が相手国における基準より厳格な場合であって、か

つ、次に掲げる要件のすべてを満たす場合 
（ア）　相手国において本指針の適用が困難であること。
（イ）　細則に定める事項が適切に措置されることについて、

我が国の研究を行う機関の倫理審査委員会の承認を受
け、当該機関の長が適当と判断していること。

イ　相手国における基準が本指針よりも厳格な場合

　　　＜海外研究機関との共同研究を実施する際の細則＞
１．　第２の４（２）ア（イ）に規定する事項は次に掲げるものとす

る。 
（１）　インフォームド・コンセントを得られること
（２）　提供者の個人情報の保護について適切な措置が講じられる

こと
（３）　研究計画の科学的・倫理的妥当性について、相手国により

承認されること、又は相手国が定める法令、指針等に基づい
て相手国の機関内の倫理審査委員会若しくはこれに準ずる組
織により承認され、相手国の研究を行う機関の長により許可
されること

２．　第２の４の（２）イの場合は、相手国における基準に合わせて研
究を実施しなければならない。

第２　研究者等の責務

　５　すべての研究者等の基本的な責務

　（１） 　すべての研究者等は、生命現象の解明、疾病の予防、診断及び
治療の方法の改善、健康の増進等を目的として、ヒトゲノム・遺
伝子解析研究を実施しなければならない。

　（２） 　すべての研究者等は、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） 　すべての研究者等は、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。



　（４） 　すべての研究者等は、職務上知り得た個人情報を正当な理由な
く漏らしてはならない。その職を辞した後も、同様とする。

　（５） 　すべての研究者等は、個人情報の保護を図るとともに、個人情
報の取扱いに関する苦情等に誠実に対応しなければならない。

　（６） 　すべての研究者等は、個人情報の予期せぬ漏えい等、提供者等
の人権の保障の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに
研究を行う機関の長及び研究責任者に報告しなければならない。

　（７） 　すべての研究者等は、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） 　すべての研究者等は、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
況の問い合わせへの的確な対応、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。

　（９） 　すべての研究者等は、試料等の提供が善意に基づくものである
ことに留意し、既に提供されている試料等を適切に保存し、及び
活用すること等により、人からの試料等の提供を必要最低限とす
るよう努めなければならない。

　（10）　すべての研究者等は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施に当
たっては、偽りその他不正の手段により個人情報及び試料等を取
得してはならない。

　６　研究を行う機関の長の責務

　（１）　研究を行う機関の長は、その機関におけるヒトゲノム・遺伝子
解析研究の実施に関する最終的な責任を有し、研究責任者及び研
究担当者が研究計画に従って適正に研究を実施するよう監督しな
ければならない。その際、研究を行う機関の長は、提供者等の人
権を最大限保障すべきこと及び本指針、研究計画等に反した場合
に懲戒処分等の不利益処分がなされ得ることについて、その機関
の研究者等に対する周知徹底を図らなければならない。

　（２）　研究を行う機関の長は、当該機関の定める規程により、本指針
に定める権限又は事務を当該機関内の適当な者に委任することが
できる。



　　　＜本指針に定める権限又は事務の委任に関する細則＞
１．　研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の円滑かつ

機動的な実施のために、本指針に定める権限又は事務の全部又は一
部を統括的な責任を有する者を定めて委任することができる。

２．　統括的な責任を有する者とは、研究責任者等に対し監督上必要な
命令を行い、当該機関の研究全般について統括するものであり、例
えば以下のとおりである。 
・　大学等に附属する病院の場合は、病院長
・　保健所の場合は、保健所長
・　大学医学部の場合は、医学部長
・　企業等に附属する研究所の場合は、研究所長

３．　同一法人及び行政機関内で、研究及び試料等の提供が行われる場
合には、それぞれの業務毎に統括的な責任を有する者を定めて委任
することができる。

　（３）　研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、滅失
又はき損の防止その他個人情報の安全管理のため、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、研究者等に個人情報を取り扱わせるに当たっては、当該
個人情報の安全管理が図られるよう、当該研究者等に対する必要
かつ適切な監督を行わなければならない。

　　　＜安全管理措置に関する細則＞
　組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置は、取り扱う情報の性
質に応じて、必要かつ適切な措置を求めるものである。

１．　組織的安全管理措置
　組織的安全管理措置とは、安全管理について研究者等の責任と権
限を明確に定め、安全管理に対する規程や手順書（以下「規程等」
という。）を整備運用し、その実施状況を確認することをいう。組
織的安全管理措置には以下の事項が含まれる。 
(1)　個人情報の安全管理措置を講じるための組織体制の整備
(2)　個人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従っ

た運用
(3)　個人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備
(4)　個人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善
(5)　事故又は違反への対処

２．　人的安全管理措置
　人的安全管理措置とは、研究者等に対する、業務上秘密と指定さ
れた個人情報の非開示契約の締結や教育・訓練等を行うことをい
う。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。 
(1)　雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結
(2)　研究者等に対する教育・訓練の実施



３．　物理的安全管理措置
　物理的安全管理措置とは、入退館（室）の管理、個人情報の盗難
の防止等の措置をいう。物理的安全管理措置には以下の事項が含ま
れる。 
(1)　入退館（室）管理の実施
(2)　盗難等の防止
(3)　機器・装置等の物理的保護

４．　技術的安全管理措置
　技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う情報シス
テムのアクセス制御、不正ソフトウェア対策、情報システムの監視
等、個人情報に対する技術的な安全管理措置をいう。技術的安全管
理措置には、以下の事項が含まれる。 
(1)　個人情報のアクセスにおける識別と認証
(2)　個人情報のアクセス制御
(3)　個人情報へのアクセス権限の管理
(4)　個人情報のアクセス記録
(5)　個人情報を取り扱う情報システムについての不正ソフトウェア

対策
(6)　個人情報の移送・通信時の対策
(7)　個人情報を取り扱う情報システムの動作確認時の対策
(8)　個人情報を取り扱う情報システムの監視

　（４）　研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人とし
ての尊厳や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通していること
に鑑み、生存する個人に関する情報と同様に、死者に関する個人
情報についても安全管理のため、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。

　（５）　研究を行う機関の長は、個人情報に該当しない匿名化された情
報を取り扱う場合は、当該情報を適切に管理することの重要性の
研究者等への周知徹底、当該情報の管理（事故等の対応を含
む。）、責任の明確化、研究者等以外の者による当該情報の取扱
いの防止等、適切な措置を講じなければならない。

　　　＜匿名化した情報の取扱いに関する細則＞
　個人情報に該当しない匿名化された情報を取り扱う場合には、連結可
能と連結不可能の区別に留意し、適切な措置を講じることとする。

　（６）　研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の業務に
係る情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取扱い
を委託された個人情報の安全管理及び個人情報に該当しない匿名
化された情報の適切な取扱いが図られるよう、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。



　　　＜委託を受けた者に対する監督に関する細則＞
　委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書
において、委託者が定める安全管理措置の内容を明示的に規定するとと
もに、当該内容が遵守されていることを確認することである。

　（７）　研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究において
個人情報を取り扱う場合、個人情報の保護を図るため、個人情報
管理者を置かなければならない。また、必要に応じ、責任、権限
及び指揮命令系統を明確にした上で、個人情報管理者の業務を分
担して行う者（以下「分担管理者」という。）又は個人情報管理
者若しくは分担管理者の監督の下に実際の業務を行う補助者を置
くことができる。

　　　＜個人情報管理者の要件に関する細則＞
　個人情報管理者及び分担管理者は、刑法（明治40年法律第45号）第
134条、国家公務員法（昭和22年法律第120号）第100条その他の法律に
より業務上知り得た秘密の漏えいを禁じられている者（医師、薬剤師
等）とする。
　なお、個人情報管理者及び分担管理者は、その提供する試料等を用い
てヒトゲノム・遺伝子解析研究（試料等の提供を除く。）を実施する研
究責任者又は研究担当者を兼ねることはできない。

　（８）　研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究実施の可
否等を審査するため、その諮問機関として、倫理審査委員会を設
置しなければならない。
　ただし、試料等の提供が行われる機関が小規模であること等に
より、倫理審査委員会の設置が困難である場合には、共同研究機
関、公益法人又は学会によって設置された倫理審査委員会をもっ
てこれに代えることができる。

　　　＜倫理審査委員会の設置に関する細則＞
　研究を行う機関に既に設置されている類似の委員会を本指針に適合す
る倫理審査委員会に再編成すれば、名称の如何を問わない。

　（９） 　研究を行う機関の長は、すべての研究計画又はその変更につい
て、倫理審査委員会の意見を尊重し、許可するか否かを決定しな
ければならない。この場合において、倫理審査委員会が不承認の
意見を提出した研究については、その実施を許可してはならな
い。



　（10）　研究を行う機関の長は、国内において共同研究を実施する場合
は、それぞれの研究を行う機関に設置された倫理審査委員会にお
いて、他の共同研究機関における研究計画の承認の状況、イン
フォームド・コンセントの状況、匿名化の状況等を示した上で研
究計画の承認を得なければならない。
　ただし、複数の機関が参画する共同研究において、主たる研究
を行う機関が研究全体の推進及び管理を担う場合は、当該主たる
研究を行う機関においては、当該機関に設置された倫理審査委員
会が研究計画全体について審査を行い、他の共同研究機関におい
ては、第２の９（５）に従い、研究計画の実施について迅速審査
を行うことができる。

　（11）　研究を行う機関の長は、研究責任者から研究の実施状況につい
て１年に１回以上定期的な報告を受けるほか、外部の有識者によ
る定期的な実地調査を１年に１回以上実施する等、ヒトゲノム・
遺伝子解析研究の実施状況を把握し、必要に応じ、又は倫理審査
委員会が研究の変更若しくは中止の意見を述べた場合にはその意
見を踏まえ、その変更又は中止を命じなければならない。

　　　＜外部の有識者による実地調査に関する細則＞
１．　研究を行う機関の長は、インフォームド・コンセントの手続の実

施状況及び個人情報の保護の状況等について、研究計画書に従って
適正に実施されているか実地調査させるものとする。

２．　研究を行う機関の長は、研究責任者及び研究担当者を、実地調査
へ協力させることとする。

３．　外部の調査担当者は、実地調査の中で知り得た情報を正当な理由
なく漏らしてはならない。その職を辞した後も、同様である。

　（12）　研究を行う機関の長は、許可した研究計画書の写し、研究の実
施状況に関する定期的な報告書の写し及び外部の有識者による実
地調査結果の写しを個人情報管理者に送付しなければならない。

　（13）　研究を行う機関の長は、倫理審査委員会に、研究の実施状況に
関する定期的な報告書の写し及び外部の有識者による実地調査結
果の写しを送付しなければならない。

　（14）　研究を行う機関の長は、個人情報を取り扱うに当たっては、そ
の利用の目的（以下「利用目的」という。）をできる限り特定し
なければならない。また、研究を行う機関の長は、利用目的を変
更する場合には、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合
理的に認められる範囲を超えて行ってはならない。



　（15）　研究を行う機関の長は、あらかじめ提供者の同意を得ないで、
第２の６(14)により特定された利用目的の達成に必要な範囲を超
えて、個人情報を取り扱ってはならない。

　（16）　研究を行う機関の長は、合併その他の事由により他の研究を行
う機関から研究を承継することに伴って個人情報を取得した場合
は、あらかじめ提供者の同意を得ないで、承継前における当該個
人情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報を
取り扱ってはならない。

　（17）　研究を行う機関の長は、個人情報を取得した場合は、あらかじ
めその利用目的を公表している場合を除き、速やかに、その利用
目的を、提供者に通知し、又は公表しなければならない。

　（18）　研究を行う機関の長は、利用目的を変更した場合は、変更され
た利用目的について、提供者に通知し、又は公表しなければなら
ない。

　（19）　研究を行う機関の長は、利用目的の達成に必要な範囲内におい
て、個人情報を正確かつ最新の内容に保つよう努めなければなら
ない。

　（20）　研究を行う機関の長は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじ
め提供者の同意を得ないで、個人情報を第三者に提供してはなら
ない。 
ア　法令に基づく場合
イ　公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、提供

者の同意を得ることが困難である場合
ウ　国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法

令の定める事務を遂行することに対して協力する必要がある場
合であって、提供者の同意を得ることにより当該事務の遂行に
支障を及ぼすおそれがある場合 

　また、次に掲げる場合において、当該個人情報の提供を受ける
者は第三者に該当しないものとする。 
ア　利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報の取扱いの

全部又は一部を委託する場合
イ　合併その他の事由による研究の承継に伴って個人情報が提供

される場合
ウ　個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であっ

て、その旨並びに共同して利用される個人情報の項目、共同し
て利用する者の範囲、利用する者の利用目的及び当該個人情報
の管理について責任を有する者の氏名又は名称について、あら
かじめ、提供者に通知し、又は提供者が容易に知り得る状態に
置いている場合 



　なお、ウに規定する利用する者の利用目的又は個人情報の管理
について責任を有する者の氏名若しくは名称を変更する場合は、
変更する内容について、あらかじめ提供者に通知し、又は提供者
が容易に知り得る状態に置かなければならない。

　（21）　研究を行う機関の長は、保有する個人情報に関し、次に掲げる
事項について、提供者の知り得る状態（提供者の求めに応じて遅
滞なく回答する場合を含む。）に置かなければならない。 
ア　当該研究を行う機関の名称
イ　すべての保有する個人情報の利用目的（第２の６（22）アか

らウまでに該当する場合を除く。）
ウ　第２の６（22）、（23）、(24)、(25)又は(26)の求めに応じ

る手続（手数料の額を定めたときは、その手数料の額を含
む。）

エ　保有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先

　（22）　研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者
が識別される保有する個人情報の利用目的の通知を求められたと
きは、提供者又は代諾者等に対し、遅滞なく、これを通知しなけ
ればならない。
　ただし、次のいずれかに該当する場合は、この限りでない。 
ア　利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又は公表する

ことにより提供者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利
利益を害するおそれがある場合

イ　利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又は公表する
ことにより研究を行う機関の権利又は正当な利益を害するおそ
れがある場合

ウ　国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行するこ
とに対して協力する必要がある場合であって、利用目的を提供
者若しくは代諾者等に通知し、又は公表することにより当該事
務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき

　なお、利用目的を通知しない旨の決定をしたときは、提供者又
は代諾者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならな
い。



　（23）　研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者
が識別される保有する個人情報の開示（当該提供者が識別される
保有する個人情報が存在しないときにその旨を知らせることを含
む。以下同じ。）を求められたときは、提供者又は代諾者等に対
し、文書により、遅滞なく、当該保有する個人情報を開示しなけ
ればならない。
　ただし、開示することにより次のいずれかに該当する場合は、
その全部又は一部を開示しないことができる。 
ア　提供者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害

するおそれがある場合
イ　法令に違反することとなる場合
　なお、保有する個人情報の全部又は一部について開示しない旨
の決定をしたときは、提供者又は代諾者等に対し、遅滞なく、そ
の旨を通知しなければならない。

　　　＜注＞
　遺伝情報の開示については、第３の11において研究責任者の責務にお
いて行わせることとする。

　（24）　研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者
が識別される保有する個人情報の内容が事実でないという理由に
よって当該保有する個人情報の内容の訂正、追加又は削除（以下
「訂正等」という。）を求められた場合には、その内容の訂正等
に関して他の法令の規定により特別の手続が定められている場合
を除き、利用目的の達成に必要な範囲内において、遅滞なく必要
な調査を行い、その結果に基づき、当該保有する個人情報の内容
の訂正等を行わなければならない。
　また、保有する個人情報の内容の全部若しくは一部について訂
正等を行ったとき、又は訂正等を行わない旨の決定をしたとき
は、提供者又は代諾者等に対し、遅滞なく、その旨（訂正等を
行ったときは、その内容を含む。）を通知しなければならない。

　（25) 　研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者
が識別される保有する個人情報が第２の６(15)若しくは(16)に違
反して取り扱われているという理由又は第２の５(10)に違反して
取得されたものであるという理由によって、当該保有する個人情
報の利用の停止又は消去（以下この項及び第２の６(27)において
「利用停止等」という。）を求められた場合であって、その求め
に理由があることが判明したときは、違反を是正するために必要
な限度で、遅滞なく、当該保有する個人情報の利用停止等を行わ
なければならない。
　ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に多額の費用を要
する場合その他の利用停止等を行うことが困難な場合であって、
提供者の権利利益を保護するために必要なこれに代わるべき措置



をとるときは、この限りでない。

　　　＜利用停止等に関する細則＞
　本指針において、利用停止等とはインフォームド・コンセントの撤回
を受けて、廃棄等を行うこと等である。

　(26) 　研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者
が識別される保有する個人情報が第２の６(20)に違反して第三者
に提供されているという理由によって、当該保有する個人情報の
第三者への提供の停止を求められた場合であって、その求めに理
由があることが判明したときは、遅滞なく、当該保有する個人情
報の第三者への提供を停止しなければならない。
　ただし、当該保有する個人情報の第三者への提供の停止に多額
の費用を要する場合その他の第三者への提供を停止することが困
難な場合であって、提供者の権利利益を保護するため必要なこれ
に代わるべき措置をとるときは、この限りでない。

　（27) 　研究を行う機関の長は、第２の６(25)に基づき求められた保有
する個人情報の全部若しくは一部について利用停止等を行ったと
き若しくは利用停止等を行わない旨の決定をしたとき、又は第２
の６(26)に基づき求められた保有する個人情報の全部若しくは一
部について第三者への提供を停止したとき若しくは第三者への提
供を停止しない旨の決定をしたときは、提供者又は代諾者等に対
し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。

　（28）　研究を行う機関の長は、第２の６(22)、(23)、(24)又は(27)によ
り、提供者又は代諾者等から求められた措置の全部又は一部につ
いて、その措置をとらない旨を通知する場合又はその措置と異な
る措置をとる旨を通知する場合は、提供者又は代諾者等に対し、
その理由を説明するよう努めなければならない。

　（29）　研究を行う機関の長は、第２の６(22)、(23)、(24)、(25)又は
(26)による求め（以下「開示等の求め」という。）を受け付ける
方法として、次に掲げる事項を定めることができる。この場合に
おいて、提供者又は代諾者等は、当該方法に従って、開示等の求
めを行わなければならない。 
ア　開示等の求めの申出先
イ　開示等の求めに際して提出すべき書面（電子的方式、磁気的

方式その他人の知覚によっては認識することができない方式で
作られる記録を含む。）の様式その他の開示等の求めの方式

ウ　開示等の求めをする者が提供者又は代諾者等であることの確
認の方法

エ　手数料の徴収方法



　（30）　研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等に対し、開示等の
求めに関し、その対象となる保有する個人情報を特定するに足り
る事項の提示を求めることができる。この場合において、研究を
行う機関の長は、提供者又は代諾者等が容易かつ的確に開示等の
求めをすることができるよう、当該保有する個人情報の特定に資
する情報の提供その他提供者又は代諾者等の利便を考慮した適切
な措置をとらなければならない。

　（31）　研究を行う機関の長は、第２の６(29)及び(30)に基づき開示等
の求めに応じる手続を定めるに当たっては、提供者又は代諾者等
に過重な負担を課するものとならないよう配慮しなければならな
い。

　（32）　研究を行う機関の長は、第２の６(22)による利用目的の通知又
は第２の６(23)による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。
　その場合は、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。

　（33）　研究を行う機関の長は、苦情等の窓口を設置する等、提供者等
からの苦情や問い合わせ等に適切かつ迅速に対応しなければなら
ない。
　なお、研究を行う機関の長は、苦情等の窓口が、提供者等に
とって利用しやすいものとなるよう、担当者の配置、利用手続等
について配慮しなければならない。

　（34）　試料等の提供が行われる機関の長は、試料等を外部の機関に提
供する際には、原則として試料等を匿名化しなければならない。
　また、試料等の提供が行われる機関内のヒトゲノム・遺伝子解
析研究を行う研究部門（以下「試料等の提供が行われる機関にお
ける研究部門」という。）に試料等を提供する際にも、原則とし
て匿名化しなければならない。
　ただし、次に掲げる要件のすべてを満たしている場合には匿名
化せずに試料等を提供することができる。 
ア　提供者又は代諾者等が、匿名化を行わずに外部の機関又は試

料等の提供が行われる機関における研究部門に提供することに
同意していること。

イ　倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の長が許可し
た研究計画書において、匿名化を行わずに、外部の機関又は試
料等の提供が行われる機関における研究部門に提供することが
認められていること。



　（35）　試料等の提供が行われる機関の長は、必要に応じ、適切な遺伝
カウンセリング体制の整備又は遺伝カウンセリングについての説
明及びその適切な施設の紹介等により、提供者及びその家族又は
血縁者が遺伝カウンセリングを受けられるよう配慮しなければな
らない。

　　　＜遺伝カウンセリング実施施設の紹介に関する細則＞
　試料等の提供が行われる機関において、遺伝カウンセリング体制が整
備されていない場合に、提供者及びその家族又は血縁者から遺伝カウン
セリングの求めがあったときには、そのための適切な施設を紹介するこ
ととする。

　（36）　試料等の提供が行われる機関の長は、提供者又は代諾者等から
得たインフォームド・コンセントの同意書について、試料等の提
供が行われる機関の研究責任者や個人情報管理者等、厳格な管理
が可能な者に管理を行わせなければならない。

　７　研究責任者の責務

　（１）　研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施に当たっ
て、あらかじめ研究計画書を作成し、研究を行う機関の長に許可
を求めなければならない。研究計画書を変更しようとする場合も
同様とする。

　　　＜研究計画書を変更する場合に関する細則＞
　インフォームド・コンセント取得後に、研究目的を含めて研究計画書
を変更した場合、変更前に当該研究に利用するために提供を受けた試料
等については、第4の13（研究実施前提供試料等の利用）を適用する。

　（２）　研究責任者は、研究計画書の作成に当たり、実施しようとして
いるヒトゲノム・遺伝子解析研究に伴い提供者等に予想される
様々な影響等を踏まえ、研究の必要性、提供者等の不利益を防止
するための研究方法等を十分考慮しなければならない。

　　　＜提供者が精神障害、知的障害等を伴う疾患等を有する場合に関する細則
＞
　提供者が、治療又は予防方法が確立していない単一遺伝子疾患等で
あって、精神障害、知的障害又は重篤な身体障害を伴うものを有する場
合には、研究の必要性、当該提供者に対する医学的・精神的影響及びそ
れらに配慮した研究方法の是非等について、研究責任者は特に慎重に検
討し、また、倫理審査委員会は、特に慎重に審査することとする。



　（３）　研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の特色に十分配慮
して研究計画書を作成しなければならない。特に、インフォーム
ド・コンセントの手続及び方法、個人情報の保護の方法、研究に
より予測される結果及びその開示の考え方、試料等の保存及び使
用の方法並びに遺伝カウンセリングの考え方については、明確に
記載しなければならない。

　　　＜研究計画書に記載すべき事項に関する細則＞
　研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとするが、研
究内容に応じて変更できる。
・　提供者を選ぶ方針（合理的に選択していることがわかる具体的な方

法、提供者が疾病や薬剤反応性異常を有する場合等にあっては、病名
又はそれに相当する状態像の告知方法等。）

・　研究の意義、目的、方法（対象とする疾患、分析方法等。将来の追
加、変更が予想される場合はその旨。単一遺伝子疾患等の場合には研
究の必要性、不利益を防止するための措置等の特記事項等。）、期
間、予測される結果及び危険、個人情報の保護の方法（匿名化しない
場合の取扱いを含む。）

・　試料等の種類、量
・　共同研究機関の名称
・　研究責任者等の氏名
・　インフォームド・コンセントのための手続及び方法
・　インフォームド・コンセントを受けるための説明文書及び同意文書
・　提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場

合、その研究の重要性及び提供者から試料等の提供を受けなければ研
究が成り立たない理由並びに代諾者等を選定する考え方

・　遺伝情報の開示に関する考え方（必要に応じ開示の求めを受け付け
る方法を含む）

・　研究実施前提供試料等を使用する場合の同意の有無、内容、提供時
期、本指針への適合性

・　他の研究機関から試料等又は遺伝情報の提供を受ける場合のイン
フォームド・コンセントの内容

・　試料等又は遺伝情報を外部の機関に提供する場合や研究の一部を委
託する場合の匿名化の方法等の事項（契約の内容を含む。）

・　試料等の保存方法及びその必要性（他の研究への利用の可能性と予
測される研究内容を含む。）

・　ヒト細胞・遺伝子・組織バンクに試料等を提供する場合には、バン
ク名、匿名化の方法等

・　試料等の廃棄方法及びその際の匿名化の方法
・　遺伝カウンセリングの必要性及びその体制
・　研究資金の調達方法

　（４）　研究責任者は、許可された研究計画書に盛りこまれた事項を、
すべての研究担当者に遵守させる等、研究担当者が適正にヒトゲ
ノム・遺伝子解析研究を実施するよう監督しなければならない。



　（５）　研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施状況につい
て、研究を行う機関の長に１年に１回以上、定期的に文書で報告
しなければならない。

　　　＜報告事項に関する細則＞
　研究責任者が研究を行う機関の長に対して行う研究の実施状況の定期
報告事項は、一般的に以下のとおりとするが、研究内容に応じて変更で
きる。
・　提供された試料等の数、試料等の保管の方法
・　外部の機関への試料等又は遺伝情報の提供数、提供理由
・　ヒトゲノム・遺伝子解析研究が実施された試料等の数
・　研究結果、研究の進捗状況
・　問題の発生の有無
・　試料等の提供が行われる機関にあっては、上記のほか、匿名化を

行った試料等の数

　（６） 　研究責任者は、地域住民等一定の特徴を有する集団を対象に、
地域住民等の遺伝的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、研究実施前に地域住民等を対象とする説明会を行
うこと等により、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るとともに、研究実施中においても、研
究に関する情報提供を行うこと等により地域住民等との継続的な
対話に努めなければならない。

　（７） 　研究責任者は、原則として、匿名化された試料等又は遺伝情報
を用いて、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施しなければならな
い。
　ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会
の承認を受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書におい
て認められている場合には、試料等又は遺伝情報の匿名化を行わ
ないことができる。

　（８） 　研究責任者は、匿名化されていない試料等又は遺伝情報を原則
として外部の機関に提供してはならない。
　ただし、提供者又は代諾者等が匿名化を行わずに外部の機関へ
提供することに同意し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研
究を行う機関の長が許可した研究計画書において認められている
場合には、匿名化されていない試料等又は遺伝情報を外部の機関
へ提供することができる。

　（９） 　研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の業務の一部を委
託する場合は、倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の
長の許可を受けた上で行うものとし、その旨を文書により、受託
者に示すものとする。



　（10）　研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の業務の一部を委
託する場合において、試料等又は遺伝情報を受託者に提供する際
は、原則として試料等又は遺伝情報を匿名化しなければならな
い。
　ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会
の承認を受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書におい
て認められている場合には、匿名化せずに試料等又は遺伝情報を
提供することができる。

　（11）　研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の進捗状況及びそ
の結果を、定期的に及び提供者等の求めに応じて説明し、又は公
表しなければならない。
　ただし、提供者等の人権の保障や知的財産権の保護に必要な部
分については、この限りでない。

　８　個人情報管理者の責務

　（１）　個人情報管理者（分担管理者を含む。以下第２の８において同
じ。）は、原則として、研究計画書に基づき、研究責任者からの
依頼により、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施前に試料等又は
遺伝情報を匿名化しなければならない。
　ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会
の承認を受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書におい
て認められている場合には、試料等又は遺伝情報の匿名化を行わ
ないことができる。

　（２）　個人情報管理者は、匿名化の際に取り除かれた個人情報を、原
則として外部の機関及び試料等の提供が行われる機関における研
究部門に提供してはならない。
　ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会
の承認を受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書におい
て認められている場合には、個人情報を外部の機関及び試料等の
提供が行われる機関における研究部門に提供することができる。

　（３）　個人情報管理者は、匿名化作業の実施のほか、匿名化作業に当
たって作成した対応表等の管理、廃棄を適切に行い、個人情報が
含まれている情報が漏えいしないよう厳重に管理しなければなら
ない。

　９　倫理審査委員会の責務及び構成



　（１）　倫理審査委員会は、本指針に基づき、研究計画の実施の適否等
について、倫理的観点とともに科学的観点も含めて審査し、研究
を行う機関の長に対して文書により意見を述べなければならな
い。

　（２）　倫理審査委員会は、研究を行う機関の長に対して、実施中の研
究に関して、その研究計画の変更、中止その他必要と認める意見
を述べることができる。

　（３）　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。その職を辞した後も、同様とする。

　（４）　倫理審査委員会は、独立の立場に立って、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って、公正かつ中立的な審
査を行えるよう、適切に構成し運営されなければならない。

　　　＜細則１（倫理審査委員会の構成に関する細則）＞
・　倫理・法律を含む人文・社会科学面の有識者、自然科学面の有識

者、一般の立場の者から構成される必要がある。
・　外部委員を半数以上置くことが望ましいが、その確保が困難な場合

には、少なくとも複数名置かれる必要がある。
・　外部委員の半数以上は、人文・社会科学面の有識者又は一般の立場

の者である必要がある。
・　男女両性で構成される必要がある。

　　　＜細則２（倫理審査委員会の運営に関する細則）＞
・　審議又は採決の際には、人文・社会科学面又は一般の立場の委員が

１名以上出席する必要がある。
・　研究を行う機関の長、審査対象となる研究の研究責任者及び研究担

当者は、その審議又は採決に参加してはならない。ただし、倫理審査
委員会の求めに応じて、会議に出席し、説明することができる。

　　　＜細則３（運営規則に関する細則）＞
　以下の事項に関する運営規則が定められなければならない。
・　委員長の選任方法
・　会議の成立要件
・　議決方法
・　審査記録の保存期間
・　公開に関する事項

　（５）　倫理審査委員会は、その決定により、委員長があらかじめ指名
した委員又はその下部組織による迅速審査手続を設けることがで
きる。迅速審査の結果については、その審査を行った委員以外の
すべての委員又は上部組織である倫理審査委員会に報告されなけ
ればならない。



　　　＜迅速審査手続に関する細則＞
１．　迅速審査手続による審査に委ねることができる事項は、一般的に

以下のとおりとする。 
・　研究計画の軽微な変更の審査
・　既に倫理審査委員会において承認されている研究計画に準じて

類型化されている研究計画の審査
・　共同研究であって、既に主たる研究を行う機関において倫理審

査委員会の承認を受けた研究計画を、機関特有の問題がなく、他
の共同研究機関が実施しようとする場合の研究計画の審査

２．　迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付
した上で、当該事項について、改めて倫理審査委員会における審査
を求めることができる。この場合において、委員長は、相当の理由
があると認めるときは、倫理審査委員会を速やかに開催し、当該事
項について審査することとしなければならない。

　（６）　倫理審査委員会は、その組織に関する事項や運営に関する規則
を公開するとともに、議事の内容についても原則として公開しな
ければならない。

　　　＜細則１（組織に関する事項の公開に関する細則）＞
　組織に関する公開すべき事項は、以下のとおりとする。
・　倫理審査委員会（下部組織を含む。）の構成
・　委員の氏名、所属及びその立場

　　　＜細則２（議事内容の公開に関する細則）＞
１．　議事の内容は、それが具体的に明らかとなるよう公開する必要が

ある。
２．　提供者等の人権、研究の独創性、知的財産権の保護、競争上の地

位の保全に支障が生じるおそれのある部分は、倫理審査委員会の決
定により非公開とすることができる。この場合、倫理審査委員会
は、非公開とする理由を公開する必要がある。

第３　提供者に対する基本姿勢

　10　インフォームド・コンセント

　（１）　研究責任者（外部の機関又は研究を行う機関内の他部門から試
料等の提供を受けて研究を実施する者を除く。以下、第３の10
（（９）及び（12）を除く。）において同じ。）は、試料等の提
供の依頼を受ける人を、不合理、不当又は不公平な方法で選んで
はならない。



　（２）　試料等の提供の依頼を受ける人が、疾病や薬剤反応性異常を有
する場合及びそれらの可能性のある場合には、その者が病名又は
それに相当する状態像等の告知を受けていなければならない。

　（３）　研究責任者は、提供者に対して、事前に、その研究の意義、目
的、方法、予測される結果、提供者が被るおそれのある不利益、
試料等の保存及び使用方法等について十分な説明を行った上で、
自由意思に基づく文書による同意（インフォームド・コンセン
ト）を受けて、試料等の提供を受けなければならない。
　ただし、人の生命又は身体の保護のために、緊急に個人情報又
は試料等の提供を受ける必要がある場合は、インフォームド・コ
ンセントを受けることを要しない。

　（４）　研究責任者は、インフォームド・コンセントを受ける際には、
偽りその他不正な手段を用いてはならない。
　また、試料等の提供を受ける際には、提供者に不安を覚えさせ
ることがないよう配慮しなければならない。

　　　＜インフォームド・コンセントを受ける際の配慮事項に関する細則＞
　インフォームド・コンセントを受ける際に配慮すべき事項は、提供者
の情報に必要以上に接することの防止等である。

　（５）　研究責任者は、インフォームド・コンセントを受けるに当たっ
ては、試料等の利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又
は公表することにより提供者又は第三者の生命、身体、財産その
他の権利利益を害してはならない。

　（６）　研究責任者は、インフォームド・コンセントを受けるのに必要
な業務を自ら実施することができない場合、試料等の提供が行わ
れる機関の研究者等のうち、研究の内容及び意義等について十分
に理解している者に、研究責任者の指導・監督の下、当該業務の
全部又は一部を行わせることができる。

　（７）　研究責任者は、当該機関に属する研究者等以外の者（以下「履
行補助者」という。）との間で、業務の範囲と責任を明らかにす
る契約を締結することにより、当該履行補助者にインフォーム
ド・コンセントを受けるのに必要な説明を行わせ、その他イン
フォームド・コンセントを受けるのに必要な業務の一部を行わせ
ることができる。
　この場合、研究責任者は、研究計画書にその旨を記載するとと
もに、必要に応じ当該履行補助者の研修の機会を確保しなければ
ならない。



　　　＜インフォームド・コンセントの履行補助者に関する細則＞
１．　試料等の提供が行われる機関の研究責任者は、試料等の提供が行

われる機関に属する者以外の者にインフォームド・コンセント受け
ることを行わせる際には、履行補助者を置くこと及び必要に応じて
研修方法等について研究計画書に記載し、当該研究計画書は試料等
の提供が行われる機関の倫理審査委員会により承認され、試料等の
提供が行われる機関の長の許可を受けるものとする。

２．　試料等の提供者又は代諾者等から同意を受けることを含めて行わ
せる場合は、履行補助者は、原則として、医師、薬剤師等、刑法第
134条、国家公務員法第100条及びその他の法律により業務上知り得
た秘密の漏えいを禁じられている者が行う場合に限る。

　（８）　研究責任者は、提供者からインフォームド・コンセントを受け
ることが困難な場合には、その実施しようとしている研究の重要
性が高く、かつ、その人からの試料等の提供を受けなければ研究
が成り立たないと倫理審査委員会が承認し、研究を行う機関の長
が許可した場合に限り、提供者の代諾者等からインフォームド・
コンセントを受けることができる。

　　　＜細則１（代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の取扱
いに関する細則）＞
　提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難であり、
代諾者等からのインフォームド・コンセントによることができる場合及
びその取扱いは、以下のとおりとし、いずれの場合も、研究責任者は、
研究の重要性、提供者から試料等の提供を受けなければ研究が成り立た
ない理由及び代諾者等を選定する考え方を研究計画書に記載し、当該研
究計画書は倫理審査委員会により承認され、研究を行う機関の長の許可
を受けるものとする。
・　提供者が痴呆等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合
・　未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究責任者は、提

供者にわかりやすい言葉で十分な説明を行い、理解が得られるよう努
めることとする。また、提供者が16歳以上の場合には、代諾者ととも
に、提供者からのインフォームド・コンセントも受けるこいととす
る。

・　提供者が死者であって、その生前における明示的な意思に反してい
ない場合



　　　＜細則２（代諾者の選定の基本的考え方に関する細則）＞
　研究責任者は、代諾者について、一般的には、以下に定める人の中か
ら、提供者の家族構成や置かれている状況等を勘案し、提供者の推測さ
れる意思や利益を代弁できると考えられる人が選定されることを基本と
して、研究計画書に代諾者を選定する考え方を記載する必要がある。
１．　任意後見人、親権者、後見人や保佐人が定まっているときはその

人
２．　提供者の配偶者、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人

　　　＜細則３（遺族の選定の基本的な考え方に関する細則）＞
　研究責任者は、遺族について、一般的には、以下に定める人の中か
ら、死亡した提供者の家族構成や置かれていた状況、慣習等を勘案し、
提供者の生前の推測される意思を代弁できると考えられる人が選定され
ることを基本として、研究計画書に遺族を選定する考え方を記載する必
要がある。
・　死亡した提供者の配偶者、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
人

　（９） 　提供者又は代諾者等は、インフォームド・コンセントを、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。

　（10）　研究責任者は、提供者又は代諾者等からインフォームド・コン
セントの撤回があった場合には、原則として、当該提供者に係る
試料等及び研究結果を匿名化して廃棄し、その旨を提供者又は代
諾者等に文書により通知しなければならない。また、提供者又は
代諾者等が廃棄以外の処置を希望する場合には、特段の理由がな
い限り、これに応じなければならない。
　ただし、次に掲げる要件のいずれかを満たす場合は、試料等及
び研究結果を廃棄しないことができる。 
ア　当該試料等が連結不可能匿名化されている場合
イ　廃棄しないことにより個人情報が明らかになるおそれが極め

て小さく、かつ廃棄作業が極めて過大である等の事情により廃
棄しないことが倫理審査委員会において承認され、研究を行う
機関の長に許可された場合

ウ　研究結果が既に公表されている場合 

　　　＜研究結果が公表されている場合に関する細則＞
　第３の10（10）のウに関しては、試料等の廃棄を前提とする場合に限
る。



　（11）　試料等の提供が行われる機関の研究責任者は、提供者又は代諾
者等からのインフォームド・コンセントを受ける手続において
は、提供者又は代諾者等に対し、十分な理解が得られるよう、必
要な事項を記載した文書を交付して説明を行わなければならな
い。提供者が単一遺伝子疾患等（関連遺伝子が明確な多因子疾患
を含む。）である場合には、遺伝カウンセリングの利用に関する
情報を含めて説明を行うとともに、必要に応じて遺伝カウンセリ
ングの機会を提供しなければならない。

　　　＜説明文書の記載に関する細則＞
　提供者又は代諾者等に対する説明文書に記載すべき事項は、一般的に
以下のとおりとするが、研究内容に応じて変更できる。
・　試料等の提供は任意であること
・　試料等の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。）

・　提供者又は代諾者等により同意が撤回された場合には、当該撤回に
係る試料等及び研究結果が連結不可能匿名化されている場合等を除
き、廃棄されること

・　提供者として選ばれた理由
・　研究の意義、目的及び方法（対象とする疾患、分析方法等。将来の

追加、変更が予想される場合はその旨。単一遺伝子疾患等の場合には
研究の必要性、不利益を防止するための措置等の特記事項等。）、期
間

・　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、(1)共
同であること、(2)共同して利用される個人情報の項目、(3)共同して利
用する者の範囲、(4)利用する者の利用目的及び(5)当該個人情報の管理
について責任を有する者の氏名又は名称

・　長期間継続する研究の場合、研究を継続して実施するために必要な
組織、体制等に対する研究機関としての考え方

・　提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場
合、その研究の重要性及び提供者から試料等の提供を受けなければ研
究が成り立たない理由

・　研究責任者の氏名及び職名
・　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。）
・　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

・　提供を受けた試料等又はそれから得られた遺伝情報についての連結
可能匿名化又は連結不可能匿名化の別及び匿名化の具体的方法。匿名
化できない場合にあっては、その旨及び理由



・　試料等又はそれから得られた遺伝情報を他の機関へ提供する可能性
及びその場合は、倫理審査委員会により、個人情報の取扱い、提供先
の機関名、提供先における利用目的が妥当であることについて、審査
されていること

・　研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等
・　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）
・　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
こと。特許権等の知的財産権を生み出した場合の想定される帰属先

・　試料等から得られた遺伝情報は、匿名化された上、学会等に公表さ
れ得ること

・　試料等の保存及び使用方法
・　研究終了後の試料等の保存、使用又は廃棄の方法（他の研究への利

用の可能性と予測される研究内容を含む。）
・　試料等をヒト細胞・遺伝子・組織バンクに提供し、一般的に研究用

資源として分譲することがあり得る場合には、バンクの学術的意義、
当該バンクが運営されている機関の名称、提供される試料等の匿名化
の方法及びバンクの責任者の氏名

・　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、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
・　試料等の提供は無償であること
・　問い合わせ（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

　（12）　他の研究を行う機関から試料等又は遺伝情報の提供を受ける研
究責任者は、当該試料等又は遺伝情報に関するインフォームド・
コンセントの内容を当該他の研究を行う機関からの文書等によっ
て確認しなければならない。

　（13）　研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施前に、ヒト
ゲノム・遺伝子解析研究又は関連する医学研究に使用することを
想定して、提供者又は代諾者等からインフォームド・コンセント
を受ける場合には、その時点において予想される具体的研究目的
を明らかにするとともに、個人情報が、匿名化の可能性を含め
て、どのように管理され、かつ、保護されるかを説明し、理解を
得なければならない。

　11　遺伝情報の開示



　（１）　研究責任者は、個々の提供者の遺伝情報が明らかとなるヒトゲ
ノム・遺伝子解析研究に関して、提供者が自らの遺伝情報の開示
を希望している場合には、原則として開示しなければならない。
　ただし、遺伝情報を提供することにより、提供者又は第三者の
生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがあり、開示
しないことについて提供者のインフォームド・コンセントを受け
ている場合には、その全部又は一部を開示しないことができる。
　なお、開示しない場合には、当該提供者に遺伝情報を開示しな
い理由を説明しなければならない。

　　　＜遺伝情報の開示に関する細則＞
１．　研究責任者は、開示しない理由を知らせることにより、提供者の

精神的負担になり得る場合等、説明を行うことが必ずしも適当でな
いことがあり得ることから、事由に応じて慎重に検討の上、対応す
ることとする。

２．　研究責任者は、提供者からインフォームド・コンセントを受ける
際に、遺伝情報の開示をしないことにつき同意が得られているにも
かかわらず、当該提供者が事後に開示を希望した場合は、以下の場
合を除き、当該提供者の遺伝情報を開示することとする。 
・　多数の人又は遺伝子の遺伝情報を相互に比較することにより、

ある疾患と遺伝子の関連やある遺伝子の機能を明らかにしようと
するヒトゲノム・遺伝子解析研究等であって、当該情報がその人
の健康状態等を評価するための情報としての精度や確実性に欠け
ており、開示することにより提供者又は第三者の生命、身体、財
産その他権利利益を害するおそれがあることを理由に開示しない
ことについて、研究計画書に記載され、当該研究計画書が倫理審
査委員会の承認を受け、研究を行う機関の長により許可された場
合

３．　研究責任者は、未成年者の提供者が、自らの遺伝情報の開示を希
望している場合には、開示した場合の精神的な影響等を十分考慮し
た上で当該未成年者に開示することができる。
　ただし、未成年者が16歳未満の場合には、その代諾者の意向を確
認し、これを尊重しなければならない。
　また、研究責任者は、未成年者の遺伝情報を開示することによっ
て、提供者が自らを傷つけたり、提供者に対する差別、養育拒否、
治療への悪影響が心配される場合には、研究を行う機関の長に報告
しなければならない。研究を行う機関の長は、開示の前に、必要に
応じ倫理審査委員会の意見や未成年者とその代諾者との話し合いを
求めた上、開示の可否並びにその内容及び方法についての決定をす
ることとする。

４．　遺伝情報を開示しない旨の決定をした場合には、その旨を、開示
を求めた提供者に書面にて通知することとする。

　（２）　研究責任者は、個々の提供者の遺伝情報が明らかとなるヒトゲ
ノム・遺伝子解析研究に関して、提供者が自らの遺伝情報の開示
を希望していない場合には、開示してはならない。



　　　＜遺伝情報の非開示に関する細則＞
　研究責任者は、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望していない場合
であっても、その遺伝情報が提供者及び血縁者の生命に重大な影響を与
えることが判明し、かつ、有効な対処方法があるときは、研究を行う機
関の長に報告することとする。
　研究を行う機関の長は、特に下記の事項についての考慮を含む開示の
可否並びにその内容及び方法についての倫理審査委員会の意見を求め、
それに基づき、研究責任者、提供者の診療を担当する医師及びその医師
が所属する医療機関の長と協議することとする。その結果を踏まえ、研
究責任者は提供者に対し、十分な説明を行った上で、当該提供者の意向
を確認し、なお開示を希望しない場合には、開示してはならないことと
する。
・　提供者及び血縁者の生命に及ぼす影響
・　有効な治療法の有無と提供者の健康状態
・　血縁者が同一の疾患等に罹患している可能性
・　インフォームド・コンセントに際しての研究結果の開示に関する説

明内容

　（３）　研究責任者は、提供者の同意がない場合には、提供者の遺伝情
報を、提供者以外の人に対し、原則として開示してはならない。

　　　＜提供者以外の人に対する開示に関する細則＞
１．　代諾者（２.及び３．の者を除く。）が提供者の遺伝情報の開示を

希望する場合には、その代諾者が開示を求める理由又は必要性を倫
理審査委員会に示した上、当該委員会の意見に基づき研究を行う機
関の長が対応を決定しなければならない。この決定に当たっては、
次に掲げる要件のいずれかを満たしていることを確認することとす
る。 
１）　人の生命、身体又は財産保護のために必要である場合であっ

て、提供者の同意を得ることが困難であること。
２）　公衆衛生の向上に特に必要である場合であって、提供者の同

意を得ることが困難であること
２．　遺族（血縁者）が提供者の遺伝情報の開示を希望する場合には、

その遺族（血縁者）が開示を求める理由又は必要性を倫理審査委員
会に示した上、当該委員会の意見に基づき研究を行う機関の長が対
応を決定することとする。

３．　研究責任者は、提供者が未成年者の場合に、その未成年者の代諾
者から当該未成年者の遺伝情報の開示の求めがあった場合には、当
該代諾者にこれを開示することができる。ただし、未成年者が16歳
以上の場合には、その意向を確認し、これを尊重しなければならな
い。また、研究責任者は、未成年者の遺伝情報を開示することに
よって、提供者に対する差別、養育拒否、治療への悪影響が心配さ
れる場合には、研究を行う機関の長に報告しなければならない。研
究を行う機関の長は、開示の前に、必要に応じ、開示の可否並びに
その内容及び方法についての倫理審査委員会の意見や未成年者とそ
の代諾者との話し合いを求めることとする。



４．　研究責任者は、提供者が自らの遺伝情報の血縁者への開示を希望
していない場合であっても、次に掲げる要件のすべてを満たす場合
には、提供者の血縁者に、提供者の遺伝情報から導かれる遺伝的素
因を持つ疾患や薬剤応答性に関する情報を伝えることができる。 
１）　提供者の遺伝情報が、提供者の血縁者の生命に重大な影響を

与える可能性が高いことが判明し、かつ、有効な対処方法があ
ること

２）　研究責任者から１）の報告を受けた研究を行う機関の長が、
特に下記の事項についての考慮を含む開示の可否並びにその内
容及び方法についての倫理審査委員会の意見を求め、それに基
づき、研究責任者と協議し、必要な情報を血縁者に提供すべき
との結論となること 
ａ　血縁者が同一の疾患等に罹患している可能性
ｂ　血縁者の生命に及ぼす影響
ｃ　有効な治療法の有無と血縁者の健康状態
ｄ　インフォームド・コンセントに際しての研究結果の開示に

関する説明内容
３）　２）の結論を踏まえ、研究責任者は改めて提供者の理解を求

め、血縁者に対する必要な情報の提供につき承諾を得られるよ
う努めること

４）　提供者の血縁者に対し、十分な説明を行った上で、情報提供
を希望する意向を確認すること

　（４）　研究責任者は、単一遺伝子疾患等に関する遺伝情報を開示しよ
うとする場合には、医学的又は精神的な影響等を十分考慮し、診
療を担当する医師との緊密な連携の下に開示するほか、必要に応
じ、遺伝カウンセリングの機会を提供しなければならない。

　　　＜注＞
　開示する遺伝情報がいかなる意味を持つかは、診療に属する部分が大
きく、診療を担当する医師、特に遺伝医学を専門とする医師との緊密な
連携が求められる。従って、診療を担当する医師が診療の一環として、
研究責任者の依頼を受けて開示すること又はその医師の指示の下に研究
責任者が開示すること等が考えられる。

　12　遺伝カウンセリング

　（１）　目的
　ヒトゲノム・遺伝子解析研究における遺伝カウンセリングは、
対話を通じて、提供者及びその家族又は血縁者に正確な情報を提
供し、疑問に適切に答え、その者の遺伝性疾患等に関する理解を
深め、ヒトゲノム・遺伝子解析研究や遺伝性疾患等をめぐる不安
又は悩みにこたえることによって、今後の生活に向けて自らの意
思で選択し、行動できるよう支援し、又は援助することを目的と
する。



　（２）　実施方法
　遺伝カウンセリングは、遺伝医学に関する十分な知識を有し、
遺伝カウンセリングに習熟した医師、医療従事者等が協力して実
施しなければならない。

　　　＜注＞
　試料等の提供が行われる機関の長に対する遺伝カウンセリング体制の
整備等に関する事項は第２の６（35）に、研究計画書における遺伝カウ
ンセリングの考え方の記載に関する事項は第２の７（３）に、インフォ
ームド・コンセントを受ける際の説明事項及び遺伝カウンセリングの機
会提供に関する事項は第３の10（11）に、遺伝情報の開示の際の遺伝カ
ウンセリングの機会提供に関する事項は第３の11（４）に、それぞれ規
定されている。

第４　試料等の取扱い

　13　研究実施前提供試料等の利用

　（１）　研究を行う機関において、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施
前に提供され、かつ、保存されている試料等の利用の可否は、提
供者又は代諾者等の同意の有無又はその内容及び試料等が提供さ
れた時期を踏まえ、以下、（２）から（５）までに定めるところ
により、倫理審査委員会の承認を得た上で、研究を行う機関の長
が決定する。

　（２）　旧指針の施行後に提供された研究実施前提供試料等について
は、本指針の理念を踏まえて、研究を行う機関の長及び研究責任
者は、その利用について慎重に判断し、また、倫理審査委員会
は、研究における利用の可否を慎重に審査しなければならない。

　　　＜注＞
　旧指針の施行日は平成１３年４月１日である。

　（３）　Ａ群試料等（試料等の提供時に、ヒトゲノム・遺伝子解析研究
における利用を含む同意が与えられている試料等）については、
その同意の範囲内でヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用すること
ができる。



　　　＜Ａ群試料等の利用に関する細則＞
　研究を行う機関の長及び研究責任者は、Ａ群試料等が提供された時点
における同意が、当該試料を利用して新たに行おうとするヒトゲノム・
遺伝子解析研究の研究目的と同じ研究目的に対して与えられたものであ
ることを確認することとする。
　また、他のヒトゲノム・遺伝子解析研究への利用に関し、そのヒトゲ
ノム・遺伝子解析研究の意義、研究目的又は匿名化等の方法等に、どの
程度言及された同意であったか、また、同意が得られた時期等にも配慮
して判断しなければならない。
　さらに、倫理審査委員会も、同様の事項に配慮して、その利用の取扱
いを審査しなければならない。

　（４）　Ｂ群試料等（試料等の提供時に、ヒトゲノム・遺伝子解析研究
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
られている試料等）は、提供者又は代諾者等からヒトゲノム・遺
伝子解析研究への利用についての同意を受けない限り、原則とし
て、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用してはならない。
　ただし、次に掲げる要件のいずれかを満たすとともに、倫理審
査委員会の承認を受け、かつ、研究を行う機関の長により許可さ
れた場合についてはこの限りでない。 
ア　連結不可能匿名化されていることにより、提供者等に危険や

不利益が及ぶおそれがない場合
イ　連結可能匿名化されており、かつ、Ｂ群試料等が提供された

時点における同意が、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の目的と相
当の関連性を有すると合理的に認められる場合であって、ヒト
ゲノム・遺伝子解析研究の目的を提供者に通知し、又は公表し
た場合

　　　＜Ｂ群試料等の利用に関する細則＞
　第４の13（４）のイに関して、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の研究目
的を提供者に通知し、又は公表することにより、提供者又は第三者の生
命、身体、財産その他の権利利益を害するそれがある場合、ヒトゲノ
ム・遺伝子解析研究の研究目的を提供者に通知し、又は公表することを
要しない。



　（５）　Ｃ群試料等（試料等の提供時に、研究に利用することの同意が
与えられていない試料等）は、提供者又は代諾者等からヒトゲノ
ム・遺伝子解析研究への利用についての同意を受けない限り、原
則として、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用してはならない。
　ただし、次に掲げる要件のいずれかを満たすとともに、倫理審
査委員会の承認を受け、かつ、研究を行う機関の長により許可さ
れた場合についてはこの限りでない。
　なお、Ｂ群試料等であって、提供された時点における同意がヒ
トゲノム・遺伝子解析研究の目的と相当の関連性を有すると合理
的に認められないものはＣ群試料等とみなす。 
ア　連結不可能匿名化されていることにより、提供者等に危険や

不利益が及ぶおそれがない場合
イ　連結可能匿名化されており、かつ、次に掲げる要件のすべて

を満たしている場合 
（ア）　ヒトゲノム・遺伝子解析研究により提供者等に危険や

不利益が及ぶおそれが極めて少ないこと。
（イ）　その試料等を用いたヒトゲノム・遺伝子解析研究が公

衆衛生の向上のために必要がある場合であること。
（ウ）　他の方法では事実上、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

実施が不可能であること。
（エ）　ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施状況について情報

の公開を図り、併せて提供者又は代諾者等に問い合わせ
及び試料等の研究への利用を拒否する機会を保障するた
めの措置が講じられていること。

（オ）　提供者又は代諾者等の同意を得ることが困難であるこ
と。

ウ　法令に基づく場合

　14　試料等の保存及び廃棄の方法

　（１）　保存の一般原則研究責任者は、研究を行う機関内で試料等を保
存する場合には、提供者又は代諾者等の同意事項を遵守し、研究
計画書に定められた方法に従わなければならない。

　（２）　ヒト細胞・遺伝子・組織バンクへの提供研究責任者は、試料等
をヒト細胞・遺伝子・組織バンクに提供する場合には、当該バン
クが試料等を一般的な研究用試料等として分譲するに当たり、連
結不可能匿名化がなされることを確認するとともに、バンクに提
供することの同意を含む提供者又は代諾者等の同意事項を遵守し
なければならない。



　（３）　試料等の廃棄研究責任者は、研究計画書に従い自ら保存する場
合及びヒト細胞・遺伝子・組織バンクに提供する場合を除き、試
料等の保存期間が研究計画書に定めた期間を過ぎた場合には、提
供者又は代諾者等の同意事項を遵守し、匿名化して廃棄しなけれ
ばならない。

第５　見直し

　15　見直し

　この指針は、必要に応じ、又は施行後５年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６　用語の定義

　16　用語の定義

　（１）　試料等
　ヒトゲノム・遺伝子解析研究に用いようとする血液、組織、細
胞、体液、排泄物及びこれらから抽出した人のＤＮＡ等の人の体
の一部並びに提供者の診療情報、その他の研究に用いられる情報
（死者に係るものを含む。）をいう。
　ただし、学術的な価値が定まり、研究実績として十分に認めら
れ、研究用に広く一般に利用され、かつ、一般に入手可能な組
織、細胞、体液及び排泄物並びにこれらから抽出した人のＤＮＡ
等は、含まれない。

　　　＜注１＞
　臓器の移植に関する法律（平成９年法律第104号）に基づいて脳死と
判定された人からの試料等の提供については、臓器の摘出により心臓の
拍動停止、呼吸停止及び瞳孔散大という「死の三徴候」の状態を迎えた
後に試料等の提供を受けることで足りることを前提としている。

　　　＜注２＞
　受精卵、胚、胎児、ＥＳ細胞等の提供を受けて研究を実施することに
ついては、本指針の趣旨を踏まえることは必要であるが、別途、倫理上
の観点等からの慎重な検討が必要であり、本指針を充足しているのみで
それらの研究を実施することを適当とする趣旨ではない。

　（２）　診療情報
　診断及び治療を通じて得られた疾病名、投薬名、検査結果等の
情報をいう。



　（３）　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、試料等を
用いて明らかにしようとする研究をいう。本研究に用いる試料等
の提供のみが行われる場合も含まれる。
　薬事法（昭和35年法律第145号）に基づき実施される医薬品の
臨床試験及び市販後調査、又は医療機器の製造、輸入承認申請の
ために実施される臨床試験及び市販後調査については、同法に基
づき、既に医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成９
年厚生省令第28号）及び医薬品の市販後調査の基準に関する省令
（平成９年厚生省令第10号）により規制されており、本指針の対
象としない。

　　　＜本指針の対象とするヒトゲノム・遺伝子解析研究の範囲に関する細則＞
１．　本指針の対象とするヒトゲノム・遺伝子解析研究は、提供者の白

血球等の組織を用いて、ＤＮＡ又はｍＲＮＡから作られた相補ＤＮ
Ａの塩基配列等の構造又は機能を解析するものであり、その主たる
ものとして、いわゆる生殖細胞系列変異又は多型（germline 
mutation or polymorphism）を解析する研究がある。一方、がん等
の疾病において、病変部位にのみ後天的に出現し、次世代には受け
継がれないゲノム又は遺伝子の変異を対象とする研究（いわゆる体
細胞変異（somatic mutation）を解析する研究をいい、変異の確認の
ために正常組織を解析する場合を含む。）、遺伝子発現に関する研
究及びたんぱく質の構造又は機能に関す研究については、原則とし
て本指針の対象としない。ただし、このような研究であっても、子
孫に受け継がれ得るゲノム又は遺伝子に関する情報を明らかにする
目的で研究が実施される場合には、本指針の対象とする。なお、本
指針の対象としないこれらの体細胞変異、遺伝子発現及びたんぱく
質の構造又は機能に関する研究においても、本指針の趣旨を踏まえ
た適切な対応が望まれる。

２．　１．で示した本指針の対象としない研究を行う過程で、偶然の理
由により遺伝情報（遺伝情報を得るに当たって使用された試料等を
含む。）が得られた場合には、ヒトゲノム・遺伝子解析研究目的で
の使用、適切な管理（個人情報に該当する場合は安全管理措置、個
人情報に該当しない匿名化情報の場合には適切な取扱い）、保存、
匿名化して廃棄する等、その試料等の取扱いは、研究を行う機関の
長が倫理審査委員会に諮った上で決定することとする。

３．　主たる内容がヒトゲノム・遺伝子解析研究ではないが、一部にお
いてヒトゲノム・遺伝子解析研究が実施される研究、診療において
得られた試料等又は遺伝情報を二次的に利用する研究を含む。

４．　教育目的で実施される生物実習等、構造や機能が既知の遺伝子領
域について実施される遺伝子構造解析実習で、実習目的以外には試
料等や解析結果の利用が行われないものについては、本指針の対象
としない。ただし、これらの目的で遺伝子解析を行う場合において
も、本指針の趣旨を踏まえた適切な対応が望まれる。



　（４）　遺伝情報
　試料等を用いて実施されるヒトゲノム・遺伝子解析研究の過程
を通じて得られ、又は既に試料等に付随している子孫に受け継が
れ得る情報で、個人の遺伝的特徴及び体質を示すものをいう。

　（５）　匿名化
　提供者の個人情報が法令、本指針又は研究計画に反して外部に
漏えいしないよう、その個人情報から個人を識別する情報の全部
又は一部を取り除き、代わりに当該提供者とかかわりのない符号
又は番号を付すことをいう。試料等に付随する情報のうち、ある
情報だけでは特定の人を識別できない情報であっても、各種の名
簿等の他で入手できる情報と組み合わせることにより、当該提供
者を識別できる場合には、組合せに必要な情報の全部又は一部を
取り除いて、当該提供者が識別できないようにすることをいう。
匿名化には、次に掲げるものがある。 
ア　連結可能匿名化

　必要な場合に提供者を識別できるよう、当該提供者と新たに
付された符号又は番号の対応表を残す方法による匿名化

イ　連結不可能匿名化
　提供者を識別できないよう、上記アのような対応表を残さな
い方法による匿名化

　（６）　個人情報管理者
　試料等の提供が行われる機関を含め、個人情報を取り扱う研究
を行う機関において、当該機関の長の指示を受け、提供者等の個
人情報がその機関の外部に漏えいしないよう個人情報を管理し、
かつ、匿名化する責任者をいう。

　（７）　インフォームド・コンセント
　試料等の提供を求められた人が、研究責任者から事前にヒトゲ
ノム・遺伝子解析研究に関する十分な説明を受け、その研究の意
義、目的、方法、予測される結果や不利益等を理解し、自由意思
に基づいて与える試料等の提供及び試料等の取扱いに関する同意
をいう。本指針においては、文書によることが求められる。

　（８）　代諾者等
　提供者にインフォームド・コンセントを与える能力がない場合
に、当該提供者の代わりにインフォームド・コンセントを与える
人をいう。提供者が死者である場合にあっては、遺族をいう。
　なお、遺族を含めずに使用する場合は、「代諾者」という。



　　　＜注＞
　代諾者等は、あくまでも提供者の人権を守る観点から、その人の代わ
りに試料等の提供等に同意するかどうかを決める人であり、代諾者等自
身の遺伝的問題については、別途の対応の考慮が必要である。

　（９）　研究を行う機関
　ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する機関及び個人事業者
（試料等の提供が行われる機関を含む。）をいう。

　　　＜研究を行う機関に関する細則＞
　ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する機関は、法人及び行政機関
（行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律第２条に規定する行
政機関）である。

　（10）　試料等の提供が行われる機関
　研究を行う機関のうち、医療機関や保健所のように、人々から
試料等の提供が行われる機関をいう。

　　　＜試料等の提供が行われる機関に関する細則＞
　大学等のように同一法人内に研究を行う部門と試料等の提供が行われ
る部門がある場合には、当該法人は試料等の提供が行われる機関であ
る。

　（11）　共同研究機関
　研究計画書に記載されたヒトゲノム・遺伝子解析研究を共同し
て行う研究を行う機関をいう。ある研究を行う機関がその機関以
外の試料等の提供が行われる機関から試料等の提供を受ける場合
には、その試料等の提供が行われる機関を含む。

　　　＜共同研究機関間の個人情報の取扱いに関する細則＞
　個人情報を研究計画書に記載された共同研究機関間において共同で利
用する場合には、その旨並びに共同で利用される個人情報の項目、利用
する者の利用目的及び当該個人情報の管理について、あらかじめ、提供
者に通知し、又は提供者が容易に知り得る状態に置かなければならな
い。

　（12）　外部の機関
　ヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う研究者等が所属する研究を
行う機関以外の研究を行う機関等をいう。

　（13）　倫理審査委員会
　ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施の適否その他の事項につい
て、提供者等の人権の保障等の倫理的観点とともに科学的観点を
含めて調査審議するため、研究を行う機関の長の諮問機関として
置かれた合議制の機関をいう。



　（14）　研究者等
　研究を行う機関において、研究責任者、研究担当者（試料等の
提供を受ける業務を行う者を含む。）、遺伝カウンセリングを実
施する者、個人情報保護の業務を行う者、研究を行う機関の長そ
の他のヒトゲノム・遺伝子解析研究に携わる関係者をいう。

　（15）　研究責任者
　個々の研究を行う機関において、ヒトゲノム・遺伝子解析研究
を遂行するとともに、その研究計画に係る業務を統括する者で
あって、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の有用性及び限界並びに生
命倫理について十分な知識を有する研究者をいう。

　（16）　研究担当者
　研究責任者の指示や委託に従ってヒトゲノム・遺伝子解析研究
を実施する者であって、業務の内容に応じて必要な知識と技能を
持つ研究者、医師、薬剤師、看護師及び臨床検査技師等をいう。

　（17）　提供者
　ヒトゲノム・遺伝子解析研究のための試料等を提供する人をい
う。なお、提供者の家族、血縁者、代諾者等のように、提供者の
遺伝情報にかかわりがあると考えられる人を含める場合には、
「提供者等」という。

　（18）　遺伝カウンセリング
　遺伝医学に関する知識及びカウンセリングの技法を用いて、対
話と情報提供を繰り返しながら、遺伝性疾患をめぐり生じ得る医
学的又は心理的諸問題の解消又は緩和を目指し、支援し、又は援
助することをいう。

　（19）　研究実施前提供試料等
　研究を行う機関において、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施
前に提供され、かつ、保存されている試料等をいう。試料等の提
供時における利用目的の特定と同意の状況に応じて、次に掲げる
ものに分かれる。 
ア　Ａ群試料等

　試料等の提供時に、ヒトゲノム・遺伝子解析研究における利
用が利用目的として提供者に明示され、当該目的に利用するこ
とに対して同意が与えられている試料等をいう。

イ　Ｂ群試料等
　試料等の提供時に、「医学的研究に用いることに同意する」
等のように、ヒトゲノム・遺伝子解析研究における利用が利用
目的として提供者に明示されておらず、当該目的への利用が明
示されていない研究に対する同意のみが与えられている試料等
をいう。



ウ　Ｃ群試料等
　試料等の提供時に、研究に利用することが利用目的として提
供者に明示されているか否かにかかわらず、研究に利用するこ
との同意が与えられていない試料等をいう。

　（20）　ヒト細胞・遺伝子・組織バンク
　提供されたヒトの細胞、遺伝子、組織等について、研究用資源
として品質管理を実施して、不特定多数の研究者に分譲する非営
利的事業をいう。

第７　細則

　17　細則

　本指針に定めるもののほか、本指針の施行に関し必要な事項は、別
に定める。

第８　施行期日

　18　施行期日

　本指針は、平成17年４月１日から施行す
る。 
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┐
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文部科学省研究振興局長
　　　　　　　　　　　　　清水　　潔

厚生労働省大臣官房厚生科学課長
　　　　　　　　　　　　　上田　博三

疫学研究に関する倫理指針の改正等について

　疫学研究については、「疫学研究に関する倫理指針（平成１４年文部科学
省・厚生労働省告示第２号）」（以下「旧指針」という。）により、その適正
な実施を図ってきたところであるが、今般、指針の見直しを行い平成１６年１
２月２８日に告示したところである。旧指針の改正の趣旨及び変更点等は下記
のとおりである。
　また、改正後の指針（以下「改正指針」という。）の運用に資するため、改
正指針の「14　細則」に基づき、別添のとおり、細則を定めたので通知する。 

（注）　別添については、わかりやすくするため、改正指針の該当部分に細則
を挿入する形式としている（以下、改正指針並びに細則を合わせて「本
指針」という。）

　本指針については、特に文部科学省及び厚生労働省（以下「二省」とい



う。）の補助金等の交付を受けて疫学研究を行う場合に、当該補助金等の交付
に当たって遵守を前提とするなど厳格な運用を引き続き行う方針である。つい
ては、貴機関又は貴団体管下のすべての疫学研究に携わる者に本指針の周知徹
底をお願いする。また、研究を行う機関においても、本指針の内容につき十分
ご了知の上、指針が遵守され、研究が適切に行われるよう必要な組織体制や内
規の整備等の措置が図られるよう特段のご配慮をお願いする。
　なお、本指針の施行に当たって運用上の疑義が生じた場合の問い合わせ窓
口、指針運用上必要な倫理審査委員会の設置及び運営の状況の把握のための報
告について、引き続き下記のとおりとするので、本指針の円滑な運用に向け、
あわせて関係者に対して周知徹底をお願いする。 

記

１　改正の趣旨について
　近年の個人情報等を取り扱う研究等を巡る状況の変化を踏まえ、また、平
成１５年５月に個人情報の保護に関する法律（以下「個人情報保護法」とい
う。）が成立し、平成１７年４月に同法が全面施行されることを考慮し、個
人情報の取扱いをはじめ、倫理面で必要な手続きを明らかにすること等によ
り疫学研究の適正な実施を確保する必要がある。
　このため、文部科学省及び厚生労働省は、各々、科学技術・学術審議会生
命倫理・安全部会の「ライフサイエンス研究におけるヒト遺伝情報の取扱い
等に関する小委員会」（文部科学省）及び厚生科学審議会科学技術部会の
「医学研究における個人情報の取扱いの在り方に関する専門委員会」（厚生
労働省）における検討を踏まえ、今般、旧指針を改正し、平成１７年４月１
日から施行することとした。

２　指針の改正点について
（１）　疫学研究の実施に関する責任

　個人情報保護法において個人情報保護を図る責任主体との整合性を考
慮し、法人または行政機関である研究を行う機関が組織として適切な対
応を図るとの観点から、研究を行う機関の長を適正に研究が実施される
よう監督しなければならない者とした。

（２）　個人情報の保護に関する措置
　個人情報の保護に関する措置として、個人情報保護のための安全管理
措置、委託者に対する必要かつ適切な監督、個人情報のデータ内容の正
確性の確保、苦情相談に対する配慮、提供者等からの求めに応じた情報
の訂正・追加・削除等の規定を追加した。



３　指針運用窓口について
　指針運用上の疑義照会等がある場合には、次に示す二省のいずれにおいて
も受け付け、適宜二省で協議を行った上で回答することとする。特に医学的
又は技術的に専門的な事項にわたる内容については、厚生労働省において受
理し、専門家の意見も踏まえて対応する。また、疑義照会に対する主な回答
については、関係二省のホームページに掲載することにより情報提供する。 
　(1)　文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室 

　　住所 ：　〒100-8959　東京都千代田区丸の内２－５－１
　　電話 ：　03-5253-4111（代表）内線4113

　03-6734-4108（直通）
　　ＦＡＸ ：　03-6734-4114
　　ホームページ：　http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/

index.htm.
　(2)　厚生労働省大臣官房厚生科学課 

　　住所 ：　〒100-8916　東京都千代田区霞が関１－２－２
　　電話 ：　03-5253-1111（代表）内線3815

　03-3595-2171（直通）
　　ＦＡＸ ：　03-3503-0183
　　ホームページ：　http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-

kenkyu/index.html

４　指針の実施状況の調査等について
　今後、二省において、指針の実施状況について把握するための調査等を施
行から一定期間経過後に実施することを予定している。
　このため、調査等を実施する際には御協力願うこととなるので、御了知い
ただきたい。



　

＜別添＞ 

疫学研究に関する倫理指針

平成１４年６月１７日
（平成１６年１２月２８日全部改正）

文部科学省
厚生労働省
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前文

　疫学研究は、疾病のり患をはじめ健康に関する事象の頻度や分布を調査
し、その要因を明らかにする科学研究である。疾病の成因を探り、疾病の
予防法や治療法の有効性を検証し、又は環境や生活習慣と健康とのかかわ
りを明らかにするために、疫学研究は欠くことができず、医学の発展や国
民の健康の保持増進に多大な役割を果たしている。 
　疫学研究では、多数の研究対象者の心身の状態や周囲の環境、生活習慣
等について具体的な情報を取り扱う。また、疫学研究は医師以外にも多く
の関係者が研究に携わるという特色を有する。 
　そこで、研究対象者の個人の尊厳と人権を守るとともに、研究者等がよ
り円滑に研究を行うことができるよう、ここに倫理指針を定める。 
　この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言や、我が国の個人情報の
保護に関する法律等を踏まえ、疫学研究の実施に当たり、研究対象者に対
して説明し、同意を得るなど個人情報の保護を原則とする。また、疫学研
究に極めて多様な形態があることに配慮して、この指針においては基本的



な原則を示すにとどめており、研究者等が研究計画を立案し、その適否に
ついて倫理審査委員会が判断するに当たっては、この原則を踏まえつつ、
個々の研究計画の内容等に応じて適切に判断することが求められる。 
　また、個人情報保護に関しては、研究を行う機関においては、民間企
業、行政機関、独立行政法人等の区分に応じて適用される個人情報保護法
（平成15年法律第57号）、行政機関の保有する個人情報の保護に関する法
律（平成15年法律第58号）、独立行政法人等の保有する個人情報の保護に
関する法律（平成15年法律第59号）及び個人情報の保護に関する法律第11
条第1項の趣旨を踏まえて地方公共団体において制定される条例を遵守する
必要があることに留意しなければならない。 
　疫学研究が、社会の理解と信頼を得て、一層社会に貢献するために、す
べての疫学研究の関係者が、この指針に従って研究に携わることが求めら
れている。同時に、健康の保持増進のために必要な疫学研究の実施につい
て、広く一般社会の理解が得られることを期待する。

第１　基本的考え方

　１　目的

　この指針は、国民の健康の保持増進を図る上での疫学研究の重要性
と学問の自由を踏まえつつ、個人の尊厳及び人権の尊重、個人情報の
保護、その他の倫理的観点並びに科学的観点から、疫学研究に携わる
すべての関係者が遵守すべき事項を定めることにより、社会の理解と
協力を得て、疫学研究の適正な推進が図られることを目的とする。

　２　適用範囲

　この指針は、人の疾病の成因及び病態の解明並びに予防及び治療の
方法の確立を目的とする疫学研究を対象とし、これに携わるすべての
関係者に遵守を求めるものである。ただし、次のいずれかに該当する
疫学研究は、この指針の対象としない。

　　　(1)　法律の規定に基づき実施される調査
　　　(2)　ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成１６年文

部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）に基づき実施さ
れる研究

　　　(3)　資料として既に連結不可能匿名化されている情報のみを用いる
研究

　　　(4)　手術、投薬等の医療行為を伴う介入研究

　　　　＜適用範囲に関する細則＞
　　　　　１　本則ただし書(1)には、「感染症の予防及び感染症の患者に対する

医療に関する法律」の規定に基づく感染症発生動向調査など、法律
により具体的に調査権限が付与された調査が該当する。



　　　　　２　指針の適用範囲内と範囲外の事例について整理すると、次表のと
おりである。 

研究事例
指針の対象 指針の対象外

（診療と研究）
・ある疾病の患者数等を検討
するため、複数の医療機関に
依頼し、当該疾病の患者の診
療情報を収集・集計し、解析
して新たな知見を得たり、治
療法等を調べる行為。

※なお、既存資料等や既存資
料等から抽出加工した資料の
提供のみについては、指針１
１の規定が適用される

（診療と研究）
・特定の患者の疾病について治療方
法を検討するため、当該疾病を有す
る患者の診療録等診療情報を調べる
行為。これを踏まえ、当該患者の治
療が行われる。
・特定の患者の治療を前提とせず
に、ある疾病の治療方法等を検討す
るため、研究者等が所属する医療機
関内の当該疾病を有する患者の診療
録等診療情報を収集・集計し、院内
又は院外に結果を報告する行為。

（医薬品と食品）
・被験者（患者又は健常者）
を２群に分け、一方の群は特
定の食品（健康食品、特定保
健用食品等を含む）を摂取
し、他方の群は通常の食事を
することにより、当該食品の
健康に与える影響を調べる行
為。

（医薬品と食品）
・被験者（患者又は健常者）を２群
に分け、一方の群は、特定の医薬品
を投与し、他方の群には、偽薬（プ
ラセボ）を投与することにより、当
該医薬品の健康に与える影響を調べ
る行為。

　 （連結不可能匿名化されている情
報）
・患者調査と国民栄養調査を組み合
わせて、地域別の生活習慣病の受療
率とエネルギー摂取量から、両者の
関係を調べる行為。

（保健事業関係）
・保健事業（脳卒中情報シス
テム事業やいわゆるがん登録
事業を含む。以下本表におい
て同じ。）により得られた検
診データ又は生体資料を用い
て、特定の疾病の予防方法、
疾病の地域特性等を調査する
研究。（保健事業として行わ
れるものを除く。）

（保健事業関係）
・法令等に基づく保健事業。



　　　　　３　海外の研究機関との共同研究については、原則としてこの指針を
遵守するとともに、当該海外の研究機関の存する国における基準が
この指針よりも厳格な場合には、その厳格な基準を遵守しなければ
ならない。

　３　研究者等が遵守すべき基本原則

　　(1)　疫学研究の科学的合理性及び倫理的妥当性の確保
　　　(1)　研究者等は、研究対象者の個人の尊厳及び人権を尊重して疫学

研究を実施しなければならない。
　　　(2)　研究者等は、科学的合理性及び倫理的妥当性が認められない疫

学研究を実施してはならず、疫学研究の実施に当たっては、この
点を踏まえた明確かつ具体的な研究計画書を作成しなければなら
ない。

　　　(3)　研究者等は、疫学研究を実施しようとするときは、研究計画に
ついて、研究機関の長の許可を受けなければならない。これを変
更しようとするときも同様とする。

　　　　＜研究機関の長に関する細則＞
　研究機関の長とは、例えば、以下のとおりである。

　　　　　・　病院の場合は、病院長。
　　　　　・　保健所の場合は、保健所長。
　　　　　・　大学医学部の場合は、医学部長。
　　　　　・　企業等の研究所の場合は、研究所長。

　　　　＜研究計画書に記載すべき事項に関する細則＞
　研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとするが、
研究内容に応じて変更できる。ただし、指針において記載することと
されている事項及び倫理審査委員会の審査を受けることとされている
事項については必ず記載しなければならない。

　　　　　・　研究対象者の選定方針
　　　　　・　研究の意義、目的、方法、期間、個人情報保護の方法
　　　　　・　研究機関の名称（共同研究機関を含む。）
　　　　　・　研究者等の氏名
　　　　　・　インフォームド・コンセントのための手続（インフォームド・コ

ンセントを受けない場合はその理由及び当該研究の実施について公
開すべき事項の通知又は公表の方法）

　　　　　・　インフォームド・コンセントを受けるための説明事項及び同意文
書

　　　　　・　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並
びに必然的に伴う不快な状態

　　　　　・　当該研究に係る資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者等の関
連組織との関わり



　　　　　・　研究対象者からインフォームド・コンセントを受けないで試料等
を利用する場合、研究が公衆衛生の向上のために特に必要がある場
合であって、本人の同意を得ることが困難である理由。代諾者を選
定する場合にはその考え方

　　　(4)　研究者等は、法令、この指針及び研究計画に従って適切に疫学
研究を実施しなければならない。

　　　(5)　研究者等は、研究対象者を不合理又は不当な方法で選んではな
らない。

　　(2)　個人情報の保護
　　　(1)　研究者等は、研究対象者に係る情報を適切に取り扱い、その個

人情報を保護しなければならない。
　　　(2)　研究者等は、職務上知り得た個人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。

　　(3)　インフォームド・コンセントの受領
　　　(1)　研究者等は、疫学研究を実施する場合には、事前に、研究対象

者からインフォームド・コンセントを受けることを原則とする。
　　　(2)　研究者等は、研究対象者に対する説明の内容、同意の確認方法

その他のインフォームド・コンセントの手続に関する事項を研究
計画書に記載しなければならない。

　　　　＜インフォームド・コンセントの受領に関する細則＞
　研究対象者に対する説明の内容は、一般的に以下の事項を含むもの
とする。

　　　　　・　研究機関名、研究者等の氏名
　　　　　・　研究対象者として選定された理由
　　　　　・　当該研究の目的、意義及び方法、期間
　　　　　・　研究への参加が任意であること
　　　　　・　当該研究の実施に同意しない場合であっても何ら不利益を受ける

ことはないこと。
　　　　　・　研究対象者が当該研究の実施に同意した場合であっても随時これ

を撤回できること。
　　　　　・　当該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

険並びに必然的に伴う不快な状態
　　　　　・　当該研究に係る資金源、起こりうる利害の衝突及び研究者等の関

連組織との関わり
　　　　　・　個人情報の取扱い
　　　　　・　研究対象者等からの開示の求めに対し開示ができないことがあら

かじめ想定される事項がある場合は、当該事項及び理由
　　　　　・　研究対象者を特定できないようにした上で、研究の成果が公表さ

れる可能性があること。
　　　　　・　代諾者から同意を受ける場合は、研究の重要性、必要不可欠性



　　　　　・　個人情報を第三者（代諾者を除く。）へ提供する可能性があり、
第４の９（９）(1)のアからエに掲げる事項以外当該内容（第三者へ
提供される個人情報の項目など）

　　　　　・　共同研究を行う場合は、(1)共同研究であること、(2)共同して利用
される個人情報の項目、(3)共同して利用する者の範囲、(4)利用する
者の利用目的及び(5)当該個人情報の管理について責任を有する者の
氏名又は名称

　　　　　・　第４の９（10）(3)、（11）(1)、（12）(1)又は（13）の(1)若し
くは(2)規定による求めに応じる手続（（16）の規定により手数料の
額を定めたときはその手数料の額を含む。）

　　　　　・　個人情報等の取扱に関する苦情の申出先

　　(4)　研究成果の公表
　研究責任者は、研究対象者の個人情報の保護のために必要な措置
を講じた上で、疫学研究の成果を公表しなければならない。

　４　研究機関の長の責務

　　(1)　倫理的配慮の周知
　研究機関の長は、当該研究機関における疫学研究が、倫理的、法
的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、研究者等に対し、
疫学研究の実施に当たり、研究対象者の個人の尊厳及び人権を尊重
し、個人情報の保護のために必要な措置を講じなければならないこ
とを周知徹底しなければならない。

　　(2)　倫理審査委員会の設置
　研究機関の長は、研究計画がこの指針に適合しているか否かその
他疫学研究に関し必要な事項の審査を行わせるため、倫理審査委員
会を設置しなければならない。ただし、研究機関が小規模であるこ
と等により当該研究機関内に倫理審査委員会を設置できない場合に
は、共同研究機関、公益法人、学会等に設置された倫理審査委員会
に審査を依頼することをもってこれに代えることができる。

　　　　＜倫理審査委員会の設置に関する細則＞
　本則ただし書に規定する倫理審査委員会には、複数の共同研究機関
の長が共同して設置する倫理審査委員会が含まれる。

　　(3)　倫理審査委員会への付議
　研究機関の長は、研究者等から３（１）(3)の規定により許可を求
められたときは、倫理審査委員会の意見を聴かなければならない。

　　　　＜研究機関に所属しない研究者に関する細則細則＞
　　　　　１　研究機関に所属しない研究者については、本則３（１）(3)、７、

８、10（２）並びに11（１）並びに（２）(2)及び(3)の規定による
研究機関の長の許可は不要である。



　　　　　２

　研究機関に所属しない研究者については、研究分野に応じ、共同
して疫学研究を行う研究者が所属する機関、大学、公益法人、学会
等に設置された倫理審査委員会の意見を自ら聴くことが求められ
る。

　　(4)　研究機関の長による許可
　研究機関の長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、研究計画の許
可又は不許可その他疫学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、研究機関の長は、倫理審査委員会が不
承認の意見を述べた疫学研究については、その実施を許可してはな
らない。

　　　　＜研究機関の長による許可に関する細則＞
　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、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、研究責任者に対し研究の変更又は中止を指示しな
ければならない。

第２　倫理審査委員会等

　５　倫理審査委員会

　　(1)　倫理審査委員会の責務及び構成
　　　(1)　倫理審査委員会は、研究機関の長から研究計画がこの指針に適

合しているか否かその他疫学研究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
からの委員によって、公正かつ中立的な審査を行えるよう、適切
に構成されなければならない。

　　　　＜倫理審査委員会の構成に関する細則＞
　倫理審査委員会は、医学・医療の専門家、法律学の専門家等人文・
社会科学の有識者及び一般の立場を代表する者から構成され、外部委
員を含まなければならない。
　また、男女両性で構成されなければならない。

　　　(3)　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。

　　(2)　倫理審査委員会の運営



　　　(1)　審査対象となる研究計画に関係する委員は、当該研究計画の審
査に関与してはならない。ただし、倫理審査委員会の求めに応じ
て、その会議に出席し、説明することを妨げない。

　　　(2)　倫理審査委員会の運営に関する規則、委員の氏名、委員の構成
及び議事要旨は公開されなければならない。ただし、議事要旨の
うち研究対象者の人権、研究の独創性、知的財産権の保護又は競
争上の地位の保全のため非公開とすることが必要な部分について
は、この限りでない。

　　　(3)　倫理審査委員会は、研究機関の長が学会等に設置された他の倫
理審査委員会に研究計画がこの指針に適合しているか否かその他
疫学研究に関し必要な事項について付議することができる旨を定
めることができる。

　　　　＜学会等に設置された他の倫理審査委員会に関する細則＞
　「学会等に設置された他の倫理審査委員会」には、複数の共同研究
機関の長が共同して設置する倫理審査委員会が含まれる。

　　　(4)　倫理審査委員会は、軽易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、その審査を行った委員
以外のすべての委員に報告されなければならない。

　　　　＜迅速審査手続に関する細則＞
　迅速審査手続による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。

　　　　　(1)　研究計画の軽微な変更の審査
　　　　　(2)　共同研究であって、既に主たる研究機関において倫理審査委員会

の承認を受けた研究計画を他の分担研究機関が実施しようとする
場合の研究計画の審査

　　　　　(3)　研究対象者に対して最小限の危険（日常生活や日常的な医学的検
査で被る身体的、心理的、社会的危害の可能性の限度を超えない
危険であって、社会的に許容される種類のものをいう。以下同
じ。）を超える危険を含まない研究計画の審査

　６　疫学研究に係る報告

　　　(1)　研究責任者は、研究期間が数年にわたる場合には、研究計画書
の定めるところにより、研究機関の長を通じ研究実施状況報告書
を倫理審査委員会に提出しなければならない。

　　　　＜研究実施状況報告書の提出時期に関する細則＞
　研究実施状況報告書の提出時期については、研究計画書に記載して
倫理審査委員会が承認する。この時期については、例えば３年ごとを
一つの目安とすべきである。



　　　(2)　研究責任者は、研究対象者に危険又は不利益が生じたときは、
直ちに研究機関の長を通じ倫理審査委員会に報告しなければなら
ない。

　　　(3)　倫理審査委員会は、研究責任者から(1)又は(2)の規定により研究
実施状況報告書の提出又は報告を受けたときは、研究機関の長に
対し、当該研究計画の変更、中止その他疫学研究に関し必要な意
見を述べることができる。

　　　(4)　研究機関の長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、当該研究計
画の変更、中止その他疫学研究に関し必要な事項を決めなければ
ならない。

　　　(5)　研究責任者は、研究機関の長が(4)の規定により当該研究計画の
変更、中止その他疫学研究に関し必要な事項を決定したときは、
その決定に従わなければならない。

　　　(6)　研究責任者は、疫学研究の終了後遅滞なく、研究機関の長を通
じ倫理審査委員会に研究結果の概要を報告しなければならない。

　　　　＜研究機関に所属しない研究者の報告に関する細則＞
　研究機関に所属しない研究者は、研究計画に対する意見を求めた倫
理審査委員会に本則(1)、(2)及び(6)の報告を自ら行うことが求められ
る。

第３　インフォームド・コンセント等

　７　研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続等

　研究対象者からインフォームド・コンセントを受ける手続等は、原
則として次に定めるところによる。ただし、疫学研究の方法及び内
容、研究対象者の事情その他の理由により、これによることができな
い場合には、倫理審査委員会の承認を得て、研究機関の長の許可を受
けたときに限り、必要な範囲で、研究対象者からインフォームド・コ
ンセントを受ける手続を簡略化すること若しくは免除すること又は他
の適切なインフォームド・コンセント等の方法を選択することができ
る。

　　　　＜インフォームド・コンセントの簡略化等に関する細則＞
　倫理審査委員会は、インフォームド・コンセント等の方法につい
て、簡略化若しくは免除を行い、又は原則と異なる方法によることを
認めるときは、当該疫学研究が次のすべての要件を満たすよう留意す
ること。

　　　　　(1)　当該疫学研究が、研究対象者に対して最小限の危険を超える危険
を含まないこと。

　　　　　(2)　当該方法によることが、研究対象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、当該疫学研究を実施できず、

又は当該疫学研究の価値を著しく損ねること。



　　　　　(4)　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　研究対象者が含まれる集団に対し、資料の収集・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、研究対象者に事後的説明(集団に対する

ものも可)を与えること。
　　　　　　ウ　長期間にわたって継続的に資料が収集又は利用される場合に

は、社会に、その実情を、資料の収集又は利用の目的及び方法も
含めて広報し、社会へ周知される努力を払うこと。

　　　　　(5)　当該疫学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。

　　(1)　介入研究を行う場合
　　　(1)　人体から採取された試料を用いる場合
　　　　ア　試料の採取が侵襲性を有する場合（採血の場合等をいう。以

下同じ。）
　文書により説明し文書により同意を受ける方法により、研究
対象者からインフォームド・コンセントを受けることを原則と
して必要とする。

　　　　イ　試料の採取が侵襲性を有しない場合
　研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを
原則として必要とする。この場合において、文書により説明し
文書により同意を受ける必要はないが、研究者等は、説明の内
容及び受けた同意に関する記録を作成しなければならない。

　　　(2)　人体から採取された試料を用いない場合
　　　　ア　個人単位で行う介入研究の場合

　研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを
原則として必要とする。この場合において、文書により説明し
文書により同意を受ける必要はないが、研究者等は、説明の内
容及び受けた同意に関する記録を作成しなければならない。

　　　　イ　集団単位で行う介入研究の場合
　研究対象者からインフォームド・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、当該研究
の目的を含む研究の実施についての情報を公開し、及び研究対
象者となる者が研究対象者となることを拒否できるようにしな
ければならない。

　　　　＜研究対象者となることを拒否した者に関する細則＞
　　　　　１　研究対象者となることを拒否した者については、個人情報は収集

しないが、集計に当たっての母集団に加えることができるものであ
る。

　　　　　２　この場合の情報公開は、特に研究対象者が情報を得やすい形で行
われることが必要である。

　　(2)　観察研究を行う場合
　　　(1)　人体から採取された試料を用いる場合



　　　　ア　試料の採取が侵襲性を有する場合
　文書により説明し文書により同意を受ける方法により、研究
対象者からインフォームド・コンセントを受けることを原則と
して必要とする。

　　　　イ　試料の採取が侵襲性を有しない場合
　研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることを
原則として必要とする。この場合において、文書により説明し
文書により同意を受ける必要はないが、研究者等は、説明の内
容及び受けた同意に関する記録を作成しなければならない。

　　　(2)　人体から採取された試料を用いない場合
　　　　ア　既存資料等以外の情報に係る資料を用いる観察研究の場合

　研究対象者からインフォームド・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、当該研究
の目的を含む研究の実施についての情報を公開し、及び研究対
象者となる者が研究対象者となることを拒否できるようにしな
ければならない。

　　　　イ　既存資料等のみを用いる観察研究の場合
　研究対象者からインフォームド・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。

　　　　＜インフォームド・コンセントを受けない場合において、当該研究の実
施について公開すべき事項に関する細則＞
　インフォームド・コンセントを受けない場合に、研究の実施につい
て情報公開する場合は、以下の事項が含まれていること。なお、これ
らの事項については、研究計画書に記載すること。

　　　　　・　当該研究の意義、目的、方法
　　　　　・　研究機関名
　　　　　・　保有する個人情報に関して、第４の９（10）(3)、（11）(1)、

（12）(1)又は（13）の(1)若しくは(2)の規定による求めに応じる手
続（（16）の規定により手数料の額を定めたときは、その手数料の
額を含む）

　　　　　・　問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先に関する情報
　　　　　・　あらかじめ開示できない事項がある場合は当該事項及びその理由



　８　代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける手続

　研究対象者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な
場合には、公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、当
該研究対象者について疫学研究を実施することが必要不可欠であるこ
とについて、倫理審査委員会の承認を得て、研究機関の長の許可を受
けたときに限り、代諾者等（当該研究対象者の法定代理人等研究対象
者の意思及び利益を代弁できると考えられる者をいう。）からイン
フォームド・コンセントを受けることができる。

　　　　＜代諾者等からのインフォームド・コンセントに関する細則＞
　研究対象者本人からインフォームド・コンセントを受けることが困
難であり、代諾者等からのインフォームド・コンセントによることが
できる場合及びその取扱いは、次のとおりとする。

　　　(1)　研究対象者が痴呆等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合

　　　(2)　研究対象者が未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究責
任者は、研究対象者本人にわかりやすい言葉で十分な説明を行い、理解
が得られるよう努めなければならない。また、研究対象者が16歳以上の
場合には、代諾者とともに、研究対象者本人からのインフォームド・コ
ンセントも受けなければならない。

　　　(3)　研究対象者が死者であって、その生前における明示的な意思に反して
いない場合

第４　個人情報の保護等

　９　個人情報の保護に関する措置

　　(1)　研究を行う機関の長の責務
　　　(1)　研究を行う機関の長は、疫学研究の実施に当たり個人情報の保

護に必要な体制を整備しなければならない。また、研究従事者に
個人情報を取り扱わせるに当たっては、個人情報の安全管理が図
られるよう、当該研究従事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。

　　　(2)　研究を行う機関の長は、当該機関により定められる規程によ
り、この章に定める権限又は事務を当該機関内の適当な者に委任
することができる。

　　(2)　利用目的の特定
　　　(1)　研究を行う機関の長は、個人情報を取り扱うに当たっては、そ

の利用の目的（以下「利用目的」という。）をできる限り特定し
なければならない。



　　　(2)　研究を行う機関の長は、個人情報の利用の目的（以下「利用目
的」という。）を変更する場合には、変更前の利用目的と相当の
関連性を有すると合理的に認められる範囲を超えて行ってはなら
ない。

　　(3)　利用目的による制限
　　　(1)　研究を行う機関の長は、あらかじめ研究対象者又は代諾者等

（以下「研究対象者等」という。）等の同意を得ないで、(2)の規
定により特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて個人情
報を取り扱ってはならない。

　　　(2)　研究を行う機関の長は、合併その他の事由により他の研究を行
う機関から研究を承継することに伴って個人情報を取得した場合
に、あらかじめ研究対象者等の同意を得ないで、承継前における
当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人
情報を取り扱ってはならない。

　　　(3)　(1)及び(2)の規定は、次に掲げる場合については、適用しない。
　　　　ア　法令に基づく場合
　　　　イ　人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合で

あって、研究対象者等の同意を得ることが困難であるとき。
　　　　ウ　公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、研究

対象者等の同意を得ることが困難であるとき。
　　　　エ　国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法

令の定める事務を遂行することに対して協力する必要がある場
合であって、研究対象者等の同意を得ることにより当該事務の
遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

　　(4)　適正な取得
　研究を行う機関の長は、偽りその他不正の手段により個人情報を
取得してはならない。

　　(5)　取得に際しての利用目的の通知等
　　　(1)　研究を行う機関の長は、個人情報を取得した場合は、あらかじ

めその利用目的を公表している場合を除き、速やかに、その利用
目的を、研究対象者等に通知し、又は公表しなければならない。

　　　(2)　研究を行う機関の長は、(1)の規定にかかわらず、研究対象者等
との間で契約を締結することに伴って契約書その他の書面（電子
的方式、磁気的方式その他人の知覚によっては認識することがで
きない方式で作られる記録を含む。以下この項において同じ。）
に記載された当該研究対象者の個人情報を取得する場合その他研
究対象者等から直接書面に記載された当該研究対象者の個人情報
を取得する場合は、あらかじめ、研究対象者等に対し、その利用
目的を明示しなければならない。ただし、人の生命、身体又は財
産の保護のために緊急に必要がある場合は、この限りでない。



　　　(3)　研究を行う機関の長は、(1)の利用目的と相当の関連性を有する
と合理的に認められる範囲において、利用目的を変更した場合
は、変更された利用目的について、研究対象者又は法定代理人等
(以下「研究対象者等」という。)に通知し、又は公表しなければな
らない。ただし、次に掲げる場合であって、倫理審査委員会が承
認した場合については、この限りでない。

　　　　ア　利用目的を研究対象者等に通知し、又は公表することにより
研究対象者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を
害するおそれがある場合

　　　　イ　利用目的を研究対象者等に通知し、又は公表することにより
当該研究を行う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがあ
る場合

　　　　ウ　国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行するこ
とに対して協力する必要がある場合であって、利用目的を研究
対象者等に通知し、又は公表することにより当該事務の遂行に
支障を及ぼすおそれがあるとき。

　　　　エ　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

　　(6)　内容の正確性の確保
　研究を行う機関の長は、利用目的の達成に必要な範囲内におい
て、個人情報を正確かつ最新の内容に保つよう努めなければならな
い。

　　(7)　安全管理措置
　　　(1)　研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、滅失

又はき損の防止その他個人情報の安全管理のため、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。

　　　(2)　研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人とし
ての尊厳や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通していること
に鑑み、生存する個人に関する情報と同様に死者に関する個人情
報についても安全管理のため、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。

　　　　＜安全管理措置に関する細則＞
　組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置とは、取り扱う情報
の性質に応じて、必要かつ適切な措置を求めるものである。

　　　　　１．組織的安全管理措置
　組織的安全管理措置とは、安全管理について研究者等の責任と
権限を明確に定め、安全管理に対する規程や手順書（以下「規程
等」という）を整備運用し、その実施状況を確認することをい
う。組織的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

　　　　　(1)　個人情報の安全管理措置を講じるための組織体制の整備



　　　　　(2)　個人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従った
運用

　　　　　(3)　個人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備
　　　　　(4)　個人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善
　　　　　(5)　事故又は違反への対処

　　　　　２．人的安全管理措置
　人的安全管理措置とは、研究者等に対する、業務上秘密と指定
された個人情報の非開示契約の締結や教育・訓練等を行うことを
いう。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

　　　　　(1)　雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結
　　　　　(2)　研究者等に対する教育・訓練の実施

　　　　　３．物理的安全管理措置
　物理的安全管理措置とは、入退館（室）の管理、個人情報の盗
難の防止等の措置をいう。物理的安全管理措置には以下の事項が
含まれる。

　　　　　(1)　入退館（室）管理の実施
　　　　　(2)　盗難等の防止
　　　　　(3)　機器・装置等の物理的保護

　　　　　４．技術的安全管理措置
　技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う情報シ
ステムのアクセス制御、不正ソフトウェア対策、情報システムの
監視等、個人情報に対する技術的な安全管理措置をいう。技術的
安全管理措置には、以下の事項が含まれる。

　　　　　(1)　個人情報へのアクセスにおける識別と認証
　　　　　(2)　個人情報へのアクセス制御
　　　　　(3)　個人情報へのアクセス権限の管理
　　　　　(4)　個人情報のアクセス記録
　　　　　(5)　個人情報を取り扱う情報システムについての不正ソフトウェア対

策
　　　　　(6)　個人情報の移送・通信時の対策
　　　　　(7)　個人情報を取り扱う情報システムの動作確認時の対策
　　　　　(8)　個人情報を取り扱う情報システムの監視

　　(8)　委託者の監督
　研究を行う機関の長は、疫学研究の実施に関し、委託を行う場合
は、委託された業務に関して取り扱われる個人情報の安全管理及び
個人情報の適切な取扱いが図られるよう、委託を受けた者に対する
必要かつ適切な監督を行わなくてはならない。



　　　　＜委託を受けた者に対する監督に関する細則＞
　委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約
書において、委託者が定める安全管理措置の内容を明示的に規定する
とともに、当該内容が遵守されていること確認することである。

　　(9)　第三者提供の制限
　　　(1)　研究を行う機関の長は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじ

め研究対象者等の同意を得ないで、個人情報を第三者に提供して
はならない。

　　　　ア　法令に基づく場合
　　　　イ　人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合で

あって、研究対象者等の同意を得ることが困難であるとき。
　　　　ウ　公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必

要がある場合であって、研究対象者等の同意を得ることが困難
であるとき。

　　　　エ　国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法
令の定める事務を遂行することに対して協力する必要がある場
合であって、研究対象者等の同意を得ることにより当該事務の
遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

　　　(2)　研究を行う機関の長は、第三者に提供される個人情報につい
て、研究対象者等の求めに応じて当該研究対象者が識別される個
人情報の第三者への提供を停止することとしている場合であっ
て、次に掲げる事項について、あらかじめ、研究対象者等に通知
し、又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置いているとき
は、(1)の規定にかかわらず、当該個人情報を第三者に提供するこ
とができる。

　　　　ア　第三者への提供を利用目的とすること。
　　　　イ　第三者に提供される個人情報の項目
　　　　ウ　第三者への提供の手段又は方法
　　　　エ　研究対象者等の求めに応じて当該研究対象者が識別される個

人情報の第三者への提供を停止すること。
　　　(3)　(2)のイ又はウに掲げる事項を変更する場合は、変更する内容に

ついて、あらかじめ、研究対象者等に通知し、又は研究対象者等
が容易に知り得る状態に置かなければならない。

　　　(4)　次に掲げる場合において、当該個人情報の提供を受ける者は、
(1)から(3)までの規定の適用については、第三者に該当しないた
め、あらかじめ研究対象者等の同意を得ずに個人情報を提供する
ことができる。

　　　　ア　研究機関が利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報
の取扱いの全部又は一部を委託する場合

　　　　イ　合併その他の事由による事業の承継に伴って個人情報が提供
される場合



　　　　ウ　個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であっ
て、その旨並びに共同して利用される個人情報の項目、共同し
て利用する者の範囲、利用する者の利用目的及び当該個人情報
の管理について責任を有する者の氏名又は名称について、あら
かじめ、研究対象者等に通知し、又は研究対象者等が容易に知
り得る状態に置いているとき。

　　　(5)　研究を行う機関の長は、(4)のウに規定する利用する者の利用目
的又は個人情報の管理について責任を有する者の氏名若しくは名
称を変更する場合は、変更する内容について、あらかじめ、研究
対象者等に通知し、又は研究対象者等が容易に知り得る状態に置
かなければならない。

　　(10）　保有する個人情報に関する事項の公表等
　　　(1)　研究を行う機関の長は、保有する個人情報に関し、次に掲げる

事項について、研究対象者等の知り得る状態（研究対象者等の求
めに応じて遅滞なく回答する場合を含む。）に置かなければなら
ない。

　　　　ア　当該研究を行う機関の名称
　　　　イ　すべての保有する個人情報の利用目的（第二の三の１から３

までに該当する場合を除く。）
　　　　ウ　(2)、（11）(1)、（12）(1)又は（13）(1)若しくは(2)の規定

による求めに応じる手続（（16）の規定により手数料の額を定
めたときは、その手数料の額を含む。）

　　　　エ　保有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先
　　　(2)　研究を行う機関の長は、研究対象者等から、当該研究対象者が

識別される保有する個人情報の利用目的の通知を求められたとき
は、研究対象者等に対し、遅滞なく、これを通知しなければなら
ない。ただし、次の各号のいずれかに該当する場合は、この限り
でない。

　　　　ア　(1)の規定により当該研究対象者が識別される保有する個人情
報の利用目的が明らかな場合

　　　　イ　(5)(4)アからウまでに該当する場合
　　　(3)　研究を行う機関の長は、(2)の規定に基づき求められた保有する

個人情報の利用目的を通知しない旨の決定をしたときは、研究対
象者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。

　　(11)　個人情報の開示



　　　(1)　研究を行う機関の長は、研究対象者等から、当該研究対象者が
識別される保有する個人情報の開示（当該研究対象者が識別され
る保有する個人情報が存在しないときにその旨を知らせることを
含む。以下同じ。）を求められたときは、研究対象者等に対し書
面の交付による方法（研究対象者等が同意した方法があるときに
は、当該方法）で開示しなければならない。ただし、開示するこ
とにより次のいずれかに該当する場合は、その全部又は一部を開
示しないことができる。

　　　　ア　研究対象者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益
を害するおそれがある場合

　　　　イ　研究を行う機関の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすお
それがある場合

　　　　ウ　他の法令に違反することとなる場合
　　　(2)　研究を行う機関の長は、(1)の規定に基づき求められた情報の全

部又は一部を開示しない旨の決定をしたときは、研究対象者等に
対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。

　　　(3)　他の法令の規定により、研究対象者等に対し(1)の本文に規定す
る方法に相当する方法により当該研究対象者が識別される保有す
る個人情報の全部又は一部の保有する個人情報については、(1)の
規定は、適用しない。

　　(12)　訂正等
　　　(1)　研究を行う機関の長は、研究対象者等から、研究対象者が識別

される保有する個人情報の内容が事実でないという理由によっ
て、当該保有する個人情報に対して訂正、追加又は削除（以下
「訂正等」という。）を求められた場合は、その内容の訂正等に
関して法令の規定により特別の手続が定められている場合を除
き、利用目的の達成に必要な範囲において、遅滞なく必要な調査
を行い、その結果に基づき、当該保有する個人情報の内容の訂正
等を行わなければならない。

　　　(2)　研究を行う機関の長は、(1)の規定に基づき求められた保有する
個人情報の内容の全部若しくは一部について訂正等を行ったと
き、又は訂正等を行わない旨の決定をしたときは、研究対象者等
に対し、遅滞なく、その旨（訂正等を行ったときは、その内容を
含む。）を通知しなければならない。

　　(13)　利用停止等



　　　(1)　研究を行う機関の長は、研究対象者等から、当該研究対象者が
識別される保有する個人情報が(3)の規定に違反して取り扱われて
いるという理由又は(4)の規定に違反して取得されたものであると
いう理由によって、当該保有する個人情報の利用の停止又は消去
（以下「利用停止等」という。）を求められた場合であって、そ
の求めに理由があることが判明したときは、違反を是正するため
に必要な限度で、遅滞なく、当該保有する個人情報の利用停止等
を行わなければならない。ただし、当該保有する個人情報の利用
停止等に多額の費用を要する場合その他の利用停止等を行うこと
が困難な場合であって、研究対象者の権利利益を保護するため必
要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限りでない。

　　　(2)　研究を行う機関の長は、研究対象者等から、当該研究対象者が
識別される保有される個人情報が(7)の規定に違反して第三者に提
供されているという理由によって、当該保有する個人情報の第三
者への提供の停止を求められた場合であって、その求めに理由が
あることが判明したときは、遅滞なく、当該保有する個人情報の
第三者への提供を停止しなければならない。ただし、当該保有す
る個人情報の第三者への提供の停止に多額の費用を要する場合そ
の他の第三者への提供を停止することが困難な場合であって、研
究対象者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置
をとるときは、この限りでない。

　　　(3)　(1)の規定に基づき求められた保有する個人情報の全部若しくは
一部について利用停止等を行ったとき若しくは利用停止等を行わ
ない旨の決定をしたとき、又は(2)の規定に基づき求められた保有
する個人情報の全部若しくは一部について第三者への提供を停止
したとき若しくは第三者への提供を停止しない旨の決定をしたと
きは、研究対象者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければ
ならない。

　　　　＜利用停止等に関する細則＞
　以下の場合については、利用停止等の措置を行う必要はない。

　　　　　・　訂正等の求めがあった場合であっても、(1)利用目的から見て訂正
等が必要でない場合、(2)誤りである指摘が正しくない場合又は(3)訂
正等の対象が事実でなく評価に関する情報である場合

　　　　　・　利用停止等、第三者への提供の停止の求めがあった場合であって
も、手続違反等の指摘が正しくない場合



　　（14）　理由の説明
　研究を行う機関の長は、第４の９(10)(3)、(11)(2)、(12)(2)又
は(13)(3)の場合は、研究対象者等から求められた措置の全部又
は一部について、その措置をとらない旨を通知する場合または
その措置と異なる措置をとる旨を通知する場合は、研究対象者
等に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。な
お、この場合、研究対象者等の要求内容が事実でないこと等を
知らせることにより、研究対象者等の精神的負担になり得る場
合等、説明を行うことが必ずしも適当でないことがあり得るこ
とから、事由に応じて慎重に検討のうえ、対応しなくてはなら
ない。

　　（15）　開示等の求めに応じる手続
　　　(1)　研究を行う機関の長は、第４の９（10）(2)、（11）(1)、

（12）(1)又は（13）(1)若しくは(2)の規定による求め（以下「開
示等の求め」という。）に関し、以下の事項につき、その求めを
受け付ける方法を定めることができる。この場合において、研究
対象者等は、当該方法に従って、開示等の求めを行わなければな
らない。

　　　　ア　開示等の求めの申し出先
　　　　イ　開示等の求めに際して提出すべき書面（電子的方式、磁気的

方式その他人の知覚によっては認識することができない方式で
作られる記録を含む。）の様式その他の開示等の求めの方式

　　　　ウ　開示等の求めをする者が研究対象者等であることの確認の方
法

　　　　エ　手数料の徴収方法
　　　(2)　研究を行う機関の長は、研究対象者等に対し、開示等の求めに

関し、その対象となる保有する個人情報を特定するに足りる事項
の提示を求めることができる。この場合において、研究を行う機
関の長は、研究対象者等が容易かつ的確に開示等の求めをするこ
とができるよう、当該保有する個人情報の特定に資する情報の提
供その他研究対象者等の利便性を考慮した適切な措置をとらなけ
ればならない。

　　　(3)　研究を行う機関の長は、(1)及び(2)の規定に基づき開示等の求め
に応じる手続きを定めるに当たっては、研究対象者等に過重な負
担を課するものとならないよう配慮しなければならない。



　　(16)　手数料
　研究を行う機関の長は、(10)(2)の規定による利用目的の通知又
は(11)(1)の規定による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。

　　(17)　苦情の対応
　研究を行う機関の長は、研究対象者等からの苦情等の窓口を設置
する等、研究対象者等からの苦情や問い合わせ等に適切かつ迅速に
対応しなければならない。なお、苦情等の窓口は、研究対象者等に
とって利用しやすいように、担当者の配置、利用手続等に配慮しな
くてはならない。

　10　資料の保存及び利用

　　(1)　資料の保存
　研究責任者は、疫学研究に関する資料を保存する場合には、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)　人体から採取された試料の利用
　研究者等は、研究開始前に人体から採取された試料を利用する場
合には、研究開始時までに研究対象者から試料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、研究を行う
機関の長の許可を受けたときに限り、当該試料を利用することがで
きる。

　　　(1)　当該試料が匿名化（連結不可能匿名化又は連結可能匿名化で
あって対応表を有していない場合）されていること。

　　　(2)　当該試料が(1)の匿名化に該当しない場合において、試料の提供
時に当該疫学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、以下の要件を満たしている
こと。

　　　　ア　当該疫学研究の実施について試料の利用目的を含む情報を公
開していること。

　　　　イ　その同意が当該疫学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)　当該試料が(1)及び(2)に該当しない場合において、以下の要件を
満たしていること。

　　　　ア　当該疫学研究の実施について資料の利用目的を含む情報を公
開していること。



　　　　イ　研究対象者となる者が研究対象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って、研究
対象者等の同意を得ることが困難であること。

　11　他の機関等の資料の利用

　　(1)　研究実施に当たっての措置
　研究責任者は、所属機関外の者から既存資料等の提供を受けて研
究を実施しようとするときは、提供を受ける資料の内容及び提供を
受ける必要性を研究計画書に記載して倫理審査委員会の承認を得
て、研究を行う機関の長の許可を受けなければならない。

　　(2)　既存資料等の提供に当たっての措置
　既存資料等の提供を行う者は、所属機関外の者に研究に用いるた
めの資料を提供する場合には、資料提供時までに研究対象者から資
料の提供に係る同意を受け、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ときに限り、資料を所属機関外の者
に提供することができる。

　　　(1)　当該資料が匿名化されていること。（連結不可能匿名化又は連
結可能匿名化であって対応表を有していない場合）

　　　(2)　当該資料が(1)の匿名化に該当しない場合において、以下の要件
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、研究
を行う機関の長の許可を受けていること。

　　　　ア　当該疫学研究の実施及び資料の提供について以下の情報をあ
らかじめ研究対象者等に通知し、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すること
　　　　　・　所属機関外の者に提供される個人情報の項目
　　　　　・　所属機関外の者への提供の手段又は方法
　　　　　・　研究対象者等の求めに応じて当該研究対象者が識別される

個人情報の研究機関外の者への提供を停止すること
　　　　イ　研究対象者となる者が研究対象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疫学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、当該疫学研究の方法及び内
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講じることにつ
いて、倫理審査委員会の承認を得て、研究を行う機関の長の許可
を受けていること。

　　　　＜既存資料等の提供に当たっての措置に関する細則＞



　　　　　１　既存資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)の倫理審査委員会の承認を
得ようとするときは、他の機関、公益法人、学会等に設置された倫
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、(3)により、他の適切な措置を講じて資料を提
供することを認めるときは、当該疫学研究及び資料の提供が、イン
フォームド・コンセントの簡略化等に関する細則の(1)から(5)までの
すべての要件を満たすよう留意すること。

　12　研究結果を公表するときの措置

　研究者等は、研究の結果を公表するときは、個々の研究対象者を特
定できないようにしなければならない。

第５　用語の定義

　13　用語の定義

　　(1)　疫学研究
　明確に特定された人間集団の中で出現する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明らかにする
科学研究をいう。

　　　　＜疫学研究の定義に関する細則＞
　　　　　１　医師等が、主に、自らの又はその属する病院若しくは診療所の今

後の診療に反映させるため、所属する機関が保有する、診療記録な
ど人の健康に関する情報を縦覧し知見を得る行為は、この指針でい
う疫学研究には該当しない。

　　　　　２　市町村、都道府県、保健所等が地域において行う保健事業や、産
業保健又は学校保健の分野において産業医又は学校医が法令に基づ
くその業務の範囲内で行う調査、脳卒中情報システム事業やいわゆ
るがん登録事業等は、この指針でいう疫学研究には該当しない。

　　(2)　介入研究
　疫学研究のうち、研究者等が研究対象者の集団を原則として２群
以上のグループに分け、それぞれに異なる治療方法、予防方法その
他の健康に影響を与えると考えられる要因に関する作為又は不作為
の割付けを行って、結果を比較する手法によるものをいう。

　　(3)　観察研究
　疫学研究のうち、介入研究以外のものをいう。



　　(4)　資料
　疫学研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物及び
これらから抽出したＤＮＡ等の人の体の一部の試料並びに診断及び
治療を通じて得られた疾病名、投薬名、検査結果等の人の健康に関
する情報その他の研究に用いられる情報（死者に係るものを含
む。）をいう。

　　(5)　個人情報
　生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、
生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができる
もの（他の情報と容易に照合することができ、それにより特定の個
人を識別することができることとなるものを含む。）をいう。

　　(6)　保有する個人情報
　この指針において「保有する個人情報」とは、研究を行う機関の
長が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去及び第
三者への提供の停止を行うことの出来る権限を有する個人情報で
あって、その存否が明らかになることにより公益その他の利益が害
されるものとして次に掲げるもの又は６月以内に消去することとな
るもの以外をいう。

　　　(1)　当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、研究
対象者又は第三者の生命、身体又は財産に危害が及ぶおそれがあ
るもの

　　　(2)　当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、違法
又は不当な行為を助長し、又は誘発するおそれがあるもの

　　　(3)　当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、国の
安全が害されるおそれ、他国若しくは国際機関との信頼関係が損
なわれるおそれ又は他国若しくは国際機関との交渉上不利益を被
るおそれがあるもの

　　　(4)　当該保有する個人情報が明らかになることにより、犯罪の予
防、鎮圧又は捜査その他の公共の安全と秩序の維持に支障が及ぶ
おそれがあるもの

　　(7) 　匿名化
　個人情報から個人を識別することができる情報の全部又は一部を
取り除き、代わりにその人と関わりのない符号又は番号を付すこと
をいう。資料に付随する情報のうち、ある情報だけでは特定の人を
識別できない情報であっても、各種の名簿等の他で入手できる情報
と組み合わせることにより、その人を識別できる場合には、組合せ
に必要な情報の全部又は一部を取り除いて、その人が識別できない
ようにすることをいう。



　　(8) 　連結可能匿名化
　必要な場合に個人を識別できるように、その人と新たに付された
符号又は番号の対応表を残す方法による匿名化をいう。

　　(9) 　連結不可能匿名化
　個人を識別できないように、その人と新たに付された符号又は番
号の対応表を残さない方法による匿名化をいう。

　　(10)　研究者等
　研究責任者、研究機関の長その他の疫学研究に携わる関係者（研
究者等に対し既存資料等の提供を行う者であって、当該提供以外に
疫学研究に関与しないものを除く。）をいう。

　　(11)　研究責任者
　個々の研究機関において、疫学研究を遂行するとともに、その疫
学研究に係る業務を統括する者をいう。

　　(12)　研究機関
　疫学研究を実施する機関（研究者等に対し既存資料等の提供を行
う者であって、当該提供以外に疫学研究に関与しないものの所属す
る機関を除く。）をいう。

　　(13)　研究を行う機関
　研究機関を有する法人及び行政機関（行政機関の保有する個人情
報の保護に関する法律（平成15年法律第58号）第２条に規定する
行政機関をいう。）などの事業者及び組織をいう。

　　(14)　研究を行う機関の長
　研究を行う機関に該当する法人の代表者及び行政機関の長などの
事業者及び組織の代表者をいう。

　　(15)　共同研究機関
　研究計画書に記載された疫学研究を共同して行う研究機関をい
う。

　　(16)　倫理審査委員会
　疫学研究の実施の適否その他疫学研究に関し必要な事項につい
て、研究対象者の個人の尊厳及び人権の尊重その他の倫理的観点及
び科学的観点から調査審議するため、研究機関の長の諮問機関とし
て置かれた合議制の機関をいう。



　　(17)　インフォームド・コンセント
　研究対象者となることを求められた人が、研究者等から事前に疫
学研究に関する十分な説明を受け、その疫学研究の意義、目的、方
法、予測される結果や不利益等を理解し、自由意思に基づいて与え
る、研究対象者となること及び資料の取扱いに関する同意をいう。

　　(18)　既存資料等
　次のいずれかに該当する資料をいう。

　　　(1)　疫学研究の研究計画書の作成時までに既に存在する資料
　　　(2)　疫学研究の研究計画書の作成時以降に収集した資料であって収

集の時点においては当該疫学研究に用いることを目的としていな
かったもの

第６　細則

　14　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

　15　見直し

　この指針は、必要に応じ、又は平成１９年６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

　16　施行期日

　この指針は、平成17年４月１日から施行する。
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殿

文部科学省研究振興局長
　　　　　　　　　　　　　清水　　潔

厚生労働省大臣官房厚生科学課長
　　　　　　　　　　　　　上田　博三

遺伝子治療臨床研究に関する指針の改正等について

　遺伝子治療臨床研究については、「遺伝子治療臨床研究に関する指針（平成
１４年文部科学省・厚生労働省告示第１号）」（以下「旧指針」という。）に
より、その適正な実施を図ってきたところであるが、今般、旧指針の見直しを
行い平成１６年１２月２８日に告示したところである。旧指針の改正の趣旨及
び変更点等は下記のとおりである。
　また、改正後の指針（以下「改正指針」という。）の運用に資するため、改
正指針の「第七章　雑則」の「第六　細則」に基づき、別添のとおり、細則を
定めたので通知する。 

（注）　別添については、わかりやすくするため、改正指針の該当部分に細則
を挿入する形式としている（以下、改正指針並びに細則を合わせて「本
指針」という。）



　本指針については、特に文部科学省及び厚生労働省（以下「二省」とい
う。）の補助金等の交付を受けて遺伝子治療臨床研究を行う場合に、当該補助
金等の交付に当たって遵守を前提とするなど厳格な運用を引き続き行う方針で
ある。ついては、貴機関又は貴団体管下のすべての遺伝子治療臨床研究に携わ
る者に本指針の周知徹底をお願いする。また、研究を行う意機関においても、
本指針の内容につき十分ご了知の上、指針が遵守され、研究が適切に行われる
よう、必要な組織体制や内規の整備等の措置を図られるよう特段のご配慮をお
願いする。
　また、本指針の施行に当たって運用上の疑義が生じた場合の問い合わせ窓
口、指針運用上必要な倫理審査委員会の設置及び運営の状況の把握のための報
告について、引き続き下記のとおりとするので、本指針の円滑な運用に向け、
あわせて関係者に対して周知徹底をお願いする。 

記

１　改正の趣旨について
　近年の個人情報等を取り扱う研究等を巡る情勢の変化を踏まえ、また、平
成１５年５月に個人情報の保護に関する法律（以下「個人情報保護法」とい
う。）が成立し、平成１７年４月に同法が全面施行されることを考慮し、個
人情報の取扱いをはじめ、倫理面で必要な手続きを明らかにすること等によ
り遺伝子治療臨床研究の適正な実施を確保する必要がある。
　このため、文部科学省及び厚生労働省は、各々、科学技術・学術審議会生
命倫理・安全部会の「ライフサイエンス研究におけるヒト遺伝情報の取扱い
等に関する小委員会」（文部科学省）及び厚生科学審議会科学技術部会の
「医学研究における個人情報の取扱いの在り方に関する専門委員会」（厚生
労働省）における検討を踏まえ、今般、旧指針を改正し、平成１７年４月１
日から施行することとした。

２　指針の改正点について
（１）　遺伝子治療臨床研究の実施に関する責任

　個人情報保護法において個人情報保護を図る責任主体との整合性を考
慮し、法人または行政機関である研究を行う機関のが組織として適切な
対応を図るとの観点から、研究を行う機関の長を適正に研修が実施され
るよう監督しなければならない者とした。

（２）　個人情報の保護に関する措置
　個人情報の保護に関する措置として、個人情報保護のための安全管理
措置、委託者に対する必要かつ適切な監督、個人情報のデータ内容の正
確性の確保、苦情相談に対する配慮、提供者等からの求めに応じた情報
の訂正・追加・削除等の規定を追加した。



３　指針運用窓口について
　指針運用上の疑義照会等がある場合には、次に示す二省のいずれにおいて
も受け付け、適宜二省で協議を行った上で回答することとする。特に医学的
又は技術的に専門的な事項にわたる内容については、厚生労働省において受
理し、専門家の意見も踏まえて対応する。また、疑義照会に対する主な回答
については、関係二省のホームページに掲載することにより情報提供する。 
　(1)　文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室 

　　住所 ：　〒100-8959　東京都千代田区丸の内２－５－１
　　電話 ：　03-5253-4111（代表）内線4113

　03-6734-4108（直通）
　　ＦＡＸ ：　03-6734-4114
　　ホームページ：　http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/

index.htm.
　(2)　厚生労働省大臣官房厚生科学課 

　　住所 ：　〒100-8916　東京都千代田区霞が関１－２－２
　　電話 ：　03-5253-1111（代表）内線3815

　03-3595-2171（直通）
　　ＦＡＸ ：　03-3503-0183
　　ホームページ：　http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-

kenkyu/index.html

４　指針の実施状況の調査等について
　今後、二省において、指針の実施状況について把握するための調査等を施
行から一定期間経過後に実施することを予定している。
　このため、調査等を実施する際には御協力願うこととなるので、御了知い
ただきたい。



　

遺伝子治療臨床研究に関する指針

平成１４年３月２７日
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文部科学省
厚生労働省 
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第一章　総則

　第一　目的

　この指針は、遺伝子治療の臨床研究（以下「遺伝子治療臨床研究」
という。）に関し遵守すべき事項を定め、もって遺伝子治療臨床研究
の医療上の有用性及び倫理性を確保し、社会に開かれた形での適正な
実施を図ることを目的とする。

　第二　定義



　　一　この指針において「遺伝子治療」とは、疾病の治療を目的として
遺伝子又は遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与すること及び二
に定める遺伝子標識をいう。

　　二　この指針において「遺伝子標識」とは、疾病の治療法の開発を目
的として標識となる遺伝子又は標識となる遺伝子を導入した細胞を
人の体内に投与することをいう。

　　三　この指針において「研究者」とは、遺伝子治療臨床研究を実施す
る者をいう。

　　四　この指針において「総括責任者」とは、遺伝子治療臨床研究を実
施する研究者に必要な指示を行うほか、遺伝子治療臨床研究を総括
する立場にある研究者をいう。

　　五　この指針において「実施施設」とは、遺伝子治療臨床研究が実施
される施設をいう。

　　六　この指針において「研究を行う機関」とは、実施施設を有する法
人及び行政機関（行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律
（平成15年法律第58号）第２条に規定する行政機関をいう。）など
の事業者及び組織をいう。

　　七　この指針において「研究を行う機関の長」とは、研究を行う機関
に該当する法人の代表者及び行政機関の長などの事業者及び組織の
代表者をいう。

　　八　この指針において「個人情報」とは、生存する個人に関する情報
であって、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等によ
り特定の個人を識別することができるもの（他の情報と容易に照合
することができ、それにより特定の個人を識別することができるこ
ととなるものを含む。）をいう。

　　九　この指針において「保有する個人情報」とは、研究を行う機関の
長、総括責任者又は研究者が、開示、内容の訂正、追加又は削除、
利用の停止、消去及び第三者への提供の停止を行うことのできる権
限を有する個人情報であって、その存否が明らかになることにより
公益その他の利益が害されるものとして次に掲げるもの又は６月以
内に消去することとなるもの以外をいう。

　　　１　当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、被験
者又は第三者の生命、身体又は財産に危害が及ぶおそれがあるも
の

　　　２　当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、違法
又は不当な行為を助長し、又は誘発するおそれがあるもの

　　　３　当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、国の
安全が害されるおそれ、他国若しくは国際機関との信頼関係が損
なわれるおそれ又は他国若しくは国際機関との交渉上不利益を被
るおそれがあるもの

　　　４　当該保有する個人情報が明らかになることにより、犯罪の予
防、鎮圧又は捜査その他の公共の安全と秩序の維持に支障が及ぶ
おそれがあるもの



　第三　対象疾患等

　　一　遺伝子治療臨床研究（遺伝子標識の臨床研究（以下「遺伝子標識
臨床研究」という。）を除く。以下この第三で同じ。）の対象は、
次のすべての要件に適合するものに限る。

　　　１　重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命
を脅かす疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること。

　　　２　遺伝子治療臨床研究による治療効果が、現在可能な他の方法と
比較して優れていることが十分に予測されるものであること。

　　　３　被験者にとって遺伝子治療臨床研究により得られる利益が、不
利益を上回ることが十分予測されるものであること。

　　二　遺伝子標識臨床研究の対象は、次のすべての要件に適合するもの
に限る。

　　　１　重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命
を脅かす疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること。

　　　２　遺伝子標識臨床研究により得られる医学的知見が、他の方法に
より得られるものと比較して優れていることが十分に予測される
ものであること。

　　　３　遺伝子標識臨床研究が、被験者に対し実施される治療に組み入
れて実施できるものであること。

　第四　有効性及び安全性

　遺伝子治療臨床研究は、有効かつ安全なものであることが十分な科
学的知見に基づき予測されるものに限る。

　第五　品質等の確認

　遺伝子治療臨床研究に使用される遺伝子その他の人に投与される物
質については、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成９
年厚生省令第２８号）第１７条第１項において求められる水準に達し
ている施設において製造され、その品質、有効性及び安全性が確認さ
れているものに限る。

　第六　生殖細胞等の遺伝的改変の禁止

　人の生殖細胞又は胚（一の細胞又は細胞群であって、そのまま人又
は動物の胎内において発生の過程を経ることにより一の個体に成長す
る可能性のあるもののうち、胎盤の形成を開始する前のものをいう。
以下同じ。）の遺伝的改変を目的とした遺伝子治療臨床研究及び人の
生殖細胞又は胚の遺伝的改変をもたらすおそれのある遺伝子治療臨床
研究は、行ってはならない。



　第七　適切な説明に基づく被験者の同意の確保

　遺伝子治療臨床研究は、適切な説明に基づく被験者の同意（イン
フォームド・コンセント）が確実に確保されて実施されなければなら
ない。

　第八　公衆衛生上の安全の確保

　遺伝子治療臨床研究は、公衆衛生上の安全が十分確保されて実施さ
れなければならない。

第二章　被験者の人権保護

　第一　被験者の選定

　被験者の選定に当たっては、人権保護の観点から、病状、年齢、同
意能力等を考慮し、慎重に検討しなければならない。

　第二　被験者の同意

　　一　総括責任者又は総括責任者の指示を受けた医師である研究者（以
下「総括責任者等」という。）は、遺伝子治療臨床研究の実施に際
し、第三に掲げる説明事項を被験者に説明し、文書により自由意思
による同意を得なければならない。

　　二　同意能力を欠く等被験者本人の同意を得ることが困難であるが、
遺伝子治療臨床研究を実施することが被験者にとって有用であるこ
とが十分に予測される場合には、審査委員会の審査を受けた上で、
当該被験者の法定代理人等被験者の意思及び利益を代弁できると考
えられる者（以下「代諾者」という。）の文書による同意を得るも
のとする。この場合においては、当該同意に関する記録及び同意者
と当該被験者の関係を示す記録を残さなければならない。

　第三　被験者に対する説明事項

　総括責任者等は、第二の同意を得るに当たり次のすべての事項を被
験者（第二の二に該当する場合にあっては、代諾者）に対し十分な理
解が得られるよう可能な限り平易な用語を用いて説明しなければなら
ない。

　　一　遺伝子治療臨床研究の目的、意義及び方法
　　二　遺伝子治療臨床研究を実施する機関名
　　三　遺伝子治療臨床研究により予期される効果及び危険
　　四　他の治療法の有無、内容並びに当該治療法により予期される効果

及び危険



　　五　被験者が遺伝子治療臨床研究の実施に同意しない場合であっても
何ら不利益を受けることはないこと。

　　六　被験者が遺伝子治療臨床研究の実施に同意した場合であっても随
時これを撤回できること。

　　七　個人情報保護に関し必要な事項
　　八　その他被験者の人権の保護に関し必要な事項

　 ＜個人情報保護に関し必要な事項に関する細則＞
　個人情報保護に関し必要な事項には、次に掲げる事項が含まれる。

　　　　　一　共同研究を行う場合は、(1)共同研究であること、(2)共同して利用
される個人情報の項目、(3)共同して利用する者の範囲、(4)利用する
者の利用目的及び(5)当該個人情報の管理について責任を有する者の
氏名又は名称

　　　　　二　個人情報を第三者（代諾者を除く。）へ提供する可能性があり、
第六章第九の一の１から４に掲げる事項に該当しない場合には、当
該内容（第三者へ提供される個人情報の項目など）

　　　　　三　第六章第十の三、第十一の一、第十二の一又は第十三の一若しく
は二の規定による求めに応じる手続（第十六の規定により手数料の
額を定めたときはその手数料の額を含む）

　　　　　四　個人情報等の取扱に関する苦情の申出先

第三章　研究及び審査の体制

　第一　研究者

　　一　研究者（総括責任者を除く。）は、総括責任者を補助し遺伝子治
療臨床研究の実施計画に関する資料を作成するとともに、当該計画
を実施し、総括責任者に対し必要な報告を行わなければならない。

　　二　研究者は、遺伝子治療臨床研究を適正に実施するために必要な専
門的知識又は臨床経験を有する者とする。

　第二　総括責任者

　　一　総括責任者は、次の業務を行わなければならない。
　　　１　遺伝子治療臨床研究の実施に関して内外の入手し得る資料及び

情報に基づき、遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性及び倫理性
について検討すること。

　　　２　１の検討の結果に基づき、遺伝子治療臨床研究の実施計画を記
載した書類（以下「実施計画書」という。）を作成し、実施施設
の長の了承を求めること。

　　　３　遺伝子治療臨床研究を総括し、研究者に必要な指示を行うこ
と。



　　　４　遺伝子治療臨床研究が実施計画書に従い適切に実施されている
ことを随時確認すること。

　　　５　遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果に関し、実施施設の長
及び審査委員会に対し必要な報告を行うこと。

　　　６　１から５までに定めるもののほか、遺伝子治療臨床研究を総括
するに当たって必要となる措置を講ずること。

　　二　総括責任者は、一の遺伝子治療臨床研究について一名とし、一に
掲げる業務を適確に実施できる者とする。

　第三　実施施設

　実施施設は、次のすべての要件を満たさなければならない。
　　一　十分な臨床観察及び検査並びにこれらの結果の分析及び評価を行

うことができる人的能力及び施設機能を備えたものであること。
　　二　被験者の病状に応じた必要な措置を採ることができる人的能力及

び施設機能を備えたものであること。
　　三　審査委員会が置かれているものであること。

　第四　実施施設の長

　実施施設の長は、次の業務を行わなければならない。
　　一　総括責任者から遺伝子治療臨床研究の実施（当該遺伝子治療臨床

研究の重大な変更を含む。第四章第三を除き、以下同じ。）の了承
を求められた際に、遺伝子治療臨床研究の実施について審査委員会
及び厚生労働大臣に意見を求めるとともに、当該意見に基づき必要
な指示を与え、実施を了承すること。

　　二　遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果について、総括責任者又
は審査委員会から報告又は意見を受け、必要に応じ、総括責任者に
対しその留意事項、改善事項等に関して指示を与えるとともに厚生
労働大臣に対し報告を行うこと。

　　三　総括責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに厚生労働大
臣に提出すること。

　　四　被験者の死亡その他遺伝子治療臨床研究の実施に際して生じた重
大な事態及び遺伝子治療臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがあ
る情報について、速やかに厚生労働大臣に報告すること。

　　五　実施施設が大学、大学共同利用機関又は文部科学大臣が所管する
法人であって、法律により直接に設立された法人若しくは民法（明
治２９年法律第８９号）第３４条の規定により設立された法人（以
下「大学等」という。）である場合においては、一から四までに掲
げるもののほか、一の規定による意見の求めの写しを文部科学大臣
に提出するとともに、二及び四の規定による報告並びに三の規定に
よる提出を文部科学大臣に対しても行うこと。

　第五　審査委員会



　　一　審査委員会は、次の業務を行わなければならない。
　　　１　実施計画書等に基づき、当該遺伝子治療臨床研究の実施につい

てこの指針に即し審査を行い、その適否及び留意事項、改善事項
等について、実施施設の長に対し意見を提出するとともに、当該
審査の過程の記録を作成し、これを保管すること。

　　　２　遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果について報告を受け、
必要に応じて調査を行い、その留意事項、改善事項等について実
施施設の長に対し、意見を提出すること。

　　二　審査委員会は、次のすべての要件を満たさなければならない。
　　　１　審査委員会は、遺伝子治療臨床研究の実施に関する医療上の有

用性及び倫理性を総合的に審査できるよう分子生物学、細胞生物
学、遺伝学、臨床薬理学、病理学等の専門家、遺伝子治療臨床研
究の対象となる疾患に係る臨床医、法律に関する専門家及び生命
倫理に関する意見を述べるにふさわしい識見を有する者を含めて
構成されるものであること。

　　　２　審査委員会は、男性委員及び女性委員双方から構成され、複数
の外部委員を含むものとすること。

　　　３　審査委員会における審査が公正に行われるよう審査委員会の活
動の自由及び独立が保障されていること。なお、実施計画書を提
出している研究者は、審査委員会の求めに応じてその会議に出席
し、説明する場合を除き、当該遺伝子治療臨床研究に関する審査
に参加できないものであること。

　　　４　審査委員会の構成、組織及び運営並びに公開その他遺伝子治療
臨床研究の審査に必要な手続に関する規則が定められ、公開され
ているものであること。

　　　５　審査委員会による審査の過程は、記録を作成してこれを保管
し、個人の情報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生
じるおそれのある事項を除き公開すること。

第四章　研究実施の手続

　第一　研究の開始の手続

　　一　総括責任者は、遺伝子治療臨床研究を実施するに当たっては、あ
らかじめ実施計画書を作成し、実施施設の長の了承を得なければな
らない。

　　二　一の実施計画書には、次の事項を記載しなければならない。
　　　１ 　遺伝子治療臨床研究の名称
　　　２ 　総括責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該遺伝子治療臨

床研究において果たす役割
　　　３ 　実施施設の名称及びその所在地



　　　４ 　遺伝子治療臨床研究の目的
　　　５ 　対象疾患及びその選定理由
　　　６ 　遺伝子の種類及びその導入方法
　　　７ 　安全性についての評価
　　　８ 　遺伝子治療臨床研究の実施が可能であると判断した理由
　　　９ 　遺伝子治療臨床研究の実施計画
　　　10　その他必要な事項
　　三　一の実施計画書には、次の資料を添付しなければならない。
　　　１　研究者の略歴及び研究業績
　　　２　実施施設の施設設備の状況
　　　３　実施施設における当該遺伝子治療臨床研究に関する培養細胞、

実験動物を用いた研究成果
　　　４　遺伝子治療臨床研究に関連する実施施設以外の内外の研究状況
　　　５　その他必要な資料
　　四　実施計画書には、その概要を可能な限り平易な用語を用いて記載

した要旨を添付しなければならない。

　第二　研究中の手続

　総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の進行状況を審査委員会及び実
施施設の長に随時報告しなければならない。

　第三　研究の終了の手続

　総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の終了後直ちに次の事項を記載
した総括報告書を作成し、実施施設の長に対し提出しなければならな
い。

　　一　遺伝子治療臨床研究の目的及びその実施期間
　　二　総括責任者及びその他の研究者の氏名
　　三　実施施設の名称及び所在地
　　四　遺伝子治療臨床研究の実施方法
　　五　遺伝子治療臨床研究の結果及び考察
　　六　その他必要な事項

第五章　厚生労働大臣の意見等

　第一　厚生労働大臣の意見

　　一　厚生労働大臣は、実施施設の長の求めに応じ、あらかじめ当該実
施施設における遺伝子治療臨床研究の実施に関し意見を述べるもの
とする。



　　二　実施施設の長は、第三章第四の一に基づき厚生労働大臣に対し意
見を求めるに当たって、次の書類を提出しなければならない。

　　　１　実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料
　　　２　審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類
　　　３　第三章第五の二の４に定める規則
　　三　厚生労働大臣は、二に基づき意見を求められた場合において、複

数の有識者の意見を踏まえ、当該遺伝子治療臨床研究が次に掲げる
事項のいずれかに該当すると判断するときは、当該遺伝子治療臨床
研究の医療上の有用性及び倫理性について厚生科学審議会の意見を
聴くものとする。

　　　１　疾病の治療のための遺伝子が組み込まれたＤＮＡ又はこれを含
むウイルスその他の粒子であって、当該遺伝子を細胞内に導入す
る際に用いられる新規のもの又は新規の遺伝子投与方法を用いて
いること。

　　　２　新規の疾病を対象としていること。
　　　３　新規の遺伝子治療方法を用いていること（一又は二に該当する

ものを除く。）。
　　　４　その他個別の審査を必要とするような事項を含んでいること。
　　四　厚生労働大臣は、三の規定による厚生科学審議会からの意見の聴

取が必要ないと判断する場合には、意見を求められた日から三十日
以内に、当該遺伝子治療臨床研究の実施に関し意見を述べるものと
する。

　第二　重大な事態等に係る厚生労働大臣の意見

　厚生労働大臣は、第三章第四の四に基づき実施施設の長から報告を
受けた場合には、必要に応じ、遺伝子治療臨床研究に関して意見を述
べるものとする。

　第三　厚生労働大臣の調査等

　厚生労働大臣は、第一の一又は第二の意見を述べるときその他必要
があると認めるときは、実施施設の長に対し第一の二に定める書類以
外の資料の提出を求めるとともに、当該実施施設の長の承諾を得て当
該実施施設の調査その他必要な調査を行うものとする。

　第四　文部科学大臣への連絡

　厚生労働大臣は、実施施設が大学等である場合においては、第一の
一又は第二の規定による意見を記載した書面の写しを文部科学大臣に
送付するものとする。



第六章　個人情報の保護に関する措置

　第一　研究を行う機関の長の最終的な責務

　　一　研究を行う機関の長は、当該研究機関における遺伝子治療臨床研
究の実施に際し、個人情報保護が図られるようにしなければならな
い。

　　二　研究を行う機関の長は、個人情報保護に関する措置に関し、適正
な実施を確保するため必要があると認めるときは、総括責任者に対
して、監督上必要な命令をすることができる。

　　三　研究を行う機関の長は、当該機関により定められる規程により、
この章に定める権限又は事務を当該機関内の適当な者に委任するこ
とができる。

　第二　利用目的の特定

　　一　総括責任者は、個人情報を取り扱うに当たっては、その利用の目
的（以下「利用目的」という。）をできる限り特定しなければなら
ない。

　　二　総括責任者は、個人情報の利用の目的を変更する場合には、変更
前の利用目的と相当の関連性を有すると合理的に認められる範囲を
超えて行ってはならない。

　第三　利用目的による制限

　　一　総括責任者は、あらかじめ被験者又は代諾者（以下「被験者等」
という。）の同意を得ないで、第二の規定により特定された利用目
的の達成に必要な範囲を超えて個人情報を取り扱ってはならない。

　　二　総括責任者は、他の総括責任者から研究を承継することに伴って
個人情報を取得した場合に、あらかじめ被験者等の同意を得ない
で、承継前における当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲を
超えて、当該個人情報を取り扱ってはならない。

　　三　一及び二の規定は、次に掲げる場合であって、審査委員会が承認
した場合については、適用しない。

　　　１　法令に基づく場合
　　　２　人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であっ

て、被験者等の同意を得ることが困難であるとき。
　　　３　公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、被験者

等の同意を得ることが困難であるとき。
　　　４　国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令

の定める事務を遂行することに対して協力する必要がある場合で
あって、被験者等の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障
を及ぼすおそれがあるとき。



　第四　適正な取得

　総括責任者は、偽りその他不正の手段により個人情報を取得しては
ならない。

　第五　取得に際しての利用目的の通知等

　　一　総括責任者は、個人情報を取得した場合は、あらかじめその利用
目的を公表している場合を除き、速やかに、その利用目的を、被験
者等に通知し、又は公表しなければならない。

　　二　総括責任者は、一の規定にかかわらず、被験者等との間で契約を
締結することに伴って契約書その他の書面（電子的方式、磁気的方
式その他人の知覚によっては認識することができない方式で作られ
る記録を含む。以下この項において同じ。）に記載された当該被験
者の個人情報を取得する場合その他被験者等から直接書面に記載さ
れた当該被験者の個人情報を取得する場合は、あらかじめ、被験者
等に対し、その利用目的を明示しなければならない。ただし、人の
生命、身体又は財産の保護のために緊急に必要がある場合は、この
限りでない。

　　三　総括責任者は、利用目的を変更した場合は、変更された利用目的
について、被験者等に通知し、又は公表しなければならない。

　　四　一から三までの規定は、次に掲げる場合であって、審査委員会が
承認した場合については、適用しない。 

　　　１　利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより被験者
又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれ
がある場合

　　　２　利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該研
究を行う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

　　　３　国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行すること
に対して協力する必要がある場合であって、利用目的を被験者等
に通知し、又は公表することにより当該事務の遂行に支障を及ぼ
すおそれがあるとき。

　　　４　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 

　第六　内容の正確性確保

　総括責任者は、利用目的の達成に必要な範囲内において、個人情報
を正確かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。

　第七　安全管理措置

　　一　研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又
はき損の防止その他個人情報の安全管理のため、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。



　　二　研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人として
の尊厳や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通していることに鑑
み、生存する個人に関する情報と同様に死者に関する個人情報につ
いても安全管理のため、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。

　 ＜安全管理措置に関する細則＞
　組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置とは、取り扱う情報の性質
に応じて、必要かつ適切な措置を求めるものである。

　　　　　１．組織的安全管理措置
　組織的安全管理措置とは、安全管理について研究者等の責任と
権限を明確に定め、安全管理に対する規程や手順書（以下「規程
等」という）を整備運用し、その実施状況を確認することをい
う。組織的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

　　　　　　(1)　個人情報の安全管理措置を講じるための組織体制の整備
　　　　　　(2)　個人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従っ

た運用
　　　　　　(3)　個人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備
　　　　　　(4)　個人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善
　　　　　　(5)　事故又は違反への対処

　　　　　２．人的安全管理措置
　人的安全管理措置とは、研究者等に対する、業務上秘密と指定
された個人情報の非開示契約の締結や教育・訓練等を行うことを
いう。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

　　　　　　(1)　雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結
　　　　　　(2)　研究者等に対する教育・訓練の実施

　　　　　３．物理的安全管理措置
　物理的安全管理措置とは、入退館（室）の管理、個人情報の盗
難の防止等の措置をいう。物理的安全管理措置には以下の事項が
含まれる。

　　　　　　(1)　入退館（室）管理の実施
　　　　　　(2)　盗難等の防止
　　　　　　(3)　機器・装置等の物理的保護

　　　　　４．技術的安全管理措置
　技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う情報シ
ステムのアクセス制御、不正ソフトウェア対策、情報システムの
監視等、個人情報に対する技術的な安全管理措置をいう。技術的
安全管理措置には、以下の事項が含まれる。

　　　　　　(1)　個人情報へのアクセスにおける識別と認証
　　　　　　(2)　個人情報へのアクセス制御
　　　　　　(3)　個人情報へのアクセス権限の管理
　　　　　　(4)　個人情報のアクセス記録



　　　　　　(5)　個人情報を取り扱う情報システムについての不正ソフトウェア
対策

　　　　　　(6)　個人情報の移送・通信時の対策
　　　　　　(7)　個人情報を取り扱う情報システムの動作確認時の対策
　　　　　　(8)　個人情報を取り扱う情報システムの監視

　第八　委託者等の監督

　　一　総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の実施に関し、委託を行う場
合は、委託された業務に関して取り扱われる個人情報の安全管理及
び個人情報の適切な取扱いが図られるよう、委託を受けた者に対す
る必要かつ適切な監督を行わなくてはならない。

　 ＜委託を受けた者に対する監督に関する細則＞
　委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書にお
いて、委託者が定める安全管理措置の内容を明示的に規定するとともに、当
該内容が遵守されていること確認することである。

　　二　総括責任者は、研究者に個人情報を取り扱わせるに当たっては、
当該個人情報の安全管理が図られるよう、研究者に対し必要かつ適
切な監督を行わなければならない。

　第九　第三者提供の制限

　　一　総括責任者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ被験者等
の同意を得ないで、個人情報を第三者に提供してはならない。

　　　１　法令に基づく場合
　　　２　人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であっ

て、被験者等の同意を得ることが困難であるとき。
　　　３　公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要

がある場合であって、被験者等の同意を得ることが困難であると
き。

　　　４　国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令
の定める事務を遂行することに対して協力する必要がある場合で
あって、被験者等の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障
を及ぼすおそれがあるとき。

　　二　総括責任者は、第三者に提供される個人情報について、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第三者への提供
を停止することとしている場合であって、次に掲げる事項につい
て、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得
る状態に置いているときは、一の規定にかかわらず、当該個人情報
を第三者に提供することができる

　　　１　第三者への提供を利用目的とすること。
　　　２　第三者に提供される個人情報の項目
　　　３　第三者への提供の手段又は方法



　　　４　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第
三者への提供を停止すること。

　　三　二の２又は３に掲げる事項を変更する場合は、変更する内容につ
いて、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者等が容易に知り
得る状態に置かなければならない。

　　四　次に掲げる場合において、当該個人情報の提供を受ける者は、一
から三までの規定の適用については、第三者に該当しないため、あ
らかじめ被験者等の同意を得ずに個人情報を提供することができ
る。

　　　１　総括責任者が利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報
の取扱いの全部又は一部を委託する場合

　　　２　研究の承継に伴って個人情報が提供される場合
　　　３　個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であって、

その旨並びに共同して利用される個人情報の項目、共同して利用
する者の範囲、利用する者の利用目的及び当該個人情報の管理に
ついて責任を有する者の氏名又は名称について、あらかじめ、被
験者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置いてい
るとき。

　　五　総括責任者は、四の３に規定する利用する者の利用目的又は個人
情報の管理について責任を有する者の氏名若しくは名称を変更する
場合は、変更する内容について、あらかじめ、被験者等に通知し、
又は被験者等が容易に知り得る状態に置かなければならない。

　第十　保有する個人情報に関する事項の公表等

　　一　総括責任者は、保有する個人情報に関し、次に掲げる事項につい
て、被験者等の知り得る状態（被験者等の求めに応じて遅滞なく回
答する場合を含む。）に置かなければならない。

　　　１　当該研究を行う機関の名称
　　　２　すべての保有する個人情報の利用目的(第五の四の１から３まで

に該当する場合を除く。)
　　　３　二、第十一の一、第十二の一又は第十三の一若しくは二の規定

による求めに応じる手続（第十六の規定により手数料の額を定め
たときは、その手数料の額を含む。）

　　　４　保有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先
　　二　総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する

個人情報の利用目的の通知を求められたときは、被験者等に対し、
遅滞なく、これを通知しなければならない。ただし、次の各号のい
ずれかに該当する場合は、この限りでない。

　　　１　一の規定により当該被験者が識別される保有する個人情報の利
用目的が明らかな場合

　　　２　第五の四の１から３までに該当する場合



　　三　総括責任者は、二の規定に基づき求められた保有する個人情報の
利用目的を通知しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅
滞なく、その旨を通知しなければならない。

　第十一　個人情報の開示

　　一　総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する
個人情報の開示（当該被験者が識別される保有する個人情報が存在
しないときにその旨を知らせることを含む。以下同じ。）を求めら
れたときは、被験者等に対し書面の交付による方法（被験者等が同
意した方法があるときには、当該方法）で開示しなければならな
い。ただし、開示することにより次のいずれかに該当する場合は、
その全部又は一部を開示しないことができる。

　　　１　被験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害す
るおそれがある場合

　　　２　研究を行う機関の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそ
れがある場合

　　　３　他の法令に違反することとなる場合
　　二　総括責任者は、一の規定に基づき求められた情報の全部又は一部

を開示しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞なく、
その旨を通知しなければならない。

　　三　他の法令の規定により、被験者等に対し一の本文に規定する方法
に相当する方法により当該被験者が識別される保有する個人情報の
全部又は一部の保有する個人情報については、一の規定は、適用し
ない。

　第十二　訂正等

　　一　総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する
個人情報の内容が事実でないという理由によって、当該保有する個
人情報に対して訂正、追加又は削除（以下「訂正等」という。）を
求められた場合は、その内容の訂正等に関して法令の規定により特
別の手続が定められている場合を除き、利用目的の達成に必要な範
囲において、遅滞なく必要な調査を行い、その結果に基づき、当該
保有する個人情報の内容の訂正等を行わなければならない。

　　二　総括責任者は、一の規定に基づき求められた個人情報の内容の全
部若しくは一部について訂正等を行ったとき、又は訂正等を行わな
い旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨（訂
正等を行ったときは、その内容を含む。）を通知しなければならな
い。

　第十三　利用停止等



　　一　総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する
個人情報が第三の規定に違反して取り扱われているという理由又は
第四の規定に違反して取得されたものであるという理由によって、
当該保有する個人情報の利用の停止又は消去（以下「利用停止等」
という。）を求められた場合であって、その求めに理由があること
が判明したときは、違反を是正するために必要な限度で、遅滞な
く、当該保有する個人情報の利用停止等を行わなければならない。
ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に多額の費用を要する
場合その他の利用停止等を行うことが困難な場合であって、被験者
の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるとき
は、この限りでない。

　　二　総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する
個人情報が第九の一の規定に違反して第三者に提供されているとい
う理由によって、当該保有する個人情報の第三者への提供の停止を
求められた場合であって、その求めに理由があることが判明したと
きは、遅滞なく、当該保有する個人情報の第三者への提供を停止し
なければならない。ただし、当該保有する個人情報の第三者への提
供の停止に多額の費用を要する場合その他の第三者への提供を停止
することが困難な場合であって、被験者の権利利益を保護するため
必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限りでない。

　　三　総括責任者は、一の規定に基づき求められた保有する個人情報の
全部若しくは一部について利用停止等を行ったとき若しくは利用停
止等を行わない旨の決定をしたとき、又は二の規定に基づき求めら
れた保有する個人情報の全部若しくは一部について第三者への提供
を停止したとき若しくは第三者への提供を停止しない旨の決定をし
たときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければな
らない。

　 ＜利用停止等に関する細則＞
　以下の場合については、利用停止等の措置を行う必要はない。

　　　　　・　訂正等の求めがあった場合であっても、(1)利用目的から見て訂正
等が必要でない場合、(2)誤りである指摘が正しくない場合又は(3)訂
正等の対象が事実でなく評価に関する情報である場合

　　　　　・　利用停止等、第三者への提供の停止の求めがあった場合であって
も、手続違反等の指摘が正しくない場合



　第十四　理由の説明

　総括責任者は、第十の三、第十一の二又は第十二の二又は第十三の
三の場合は、被験者等から求められた措置の全部又は一部について、
その措置をとらない旨を通知する場合またはその措置と異なる措置を
とる旨を通知する場合は、被験者等に対し、その理由を説明するよう
努めなければならない。なお、この場合、被験者等の要求内容が事実
でないこと等を知らせることにより、被験者等の精神的負担になり得
る場合等、説明を行うことが必ずしも適当でないことがあり得ること
から、事由に応じて慎重に検討のうえ、対応しなくてはならない。

　第十五　開示等の求めに応じる手続

　　一　総括責任者は、第十の二、第十一の一、第十二の一又は第十三の
一若しくは二の規定による求め（以下「開示等の求め」という。）
に関し、以下の事項につき、その求めを受け付ける方法を定めるこ
とができる。この場合において、被験者等は、当該方法に従って、
開示等の求めを行わなければならない。

　　　１　開示等の求めの申し出先
　　　２　開示等の求めに際して提出すべき書面（電子的方式、磁気的方

式その他人の知覚によっては認識することができない方式で作ら
れる記録を含む。）の様式その他の開示等の求めの方式

　　　３　開示等の求めをする者が被験者等であることの確認の方法
　　　４　手数料の徴収方法
　　二　総括責任者は、被験者等に対し、開示等の求めに関し、その対象

となる保有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めるこ
とができる。この場合において、総括責任者は、被験者等が容易か
つ的確に開示等の求めをすることができるよう、当該保有する個人
情報の特定に資する情報の提供その他被験者等の利便性を考慮した
適切な措置をとらなければならない。

　　三　総括責任者は、一及び二の規定に基づき開示等の求めに応じる手
続きを定めるに当たっては、被験者等に過重な負担を課するものと
ならないよう配慮しなければならない。

　第十六　手数料

　研究を行う機関の長は、第十の二の規定による利用目的の通知又は
第十一の一の規定による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。



　第十七　苦情の対応

　研究を行う機関の長は、被験者等からの苦情等の窓口を設置する
等、被験者等からの苦情や問い合わせ等に適切かつ迅速に対応しなけ
ればならない。なお、苦情等の窓口は、被験者等にとって利用しやす
いように、担当者の配置、利用手続等に配慮しなくてはならない。

第七章　雑則

　第一　記録の保存

　実施施設の長は、遺伝子治療臨床研究に関する記録に関し、保管責
任者を定め、適切な状態の下で、研究終了後少なくとも五年間保存し
なければならないものとする。

　第二　秘密の保護

　研究者、審査委員会の委員、実施施設の長その他研究に携わる関係
者は、遺伝子治療臨床研究を行う上で知り得た個人に関する秘密を正
当な理由なく漏らしてはならないものとする。その職を辞した後も同
様とする。

　第三　情報の公開

　実施施設の長は、計画又は実施している遺伝子治療臨床研究に関す
る情報の適切かつ正確な公開に努めるものとする。

　第四　啓発普及

　研究者は、あらゆる機会を利用して遺伝子治療臨床研究に関し、情
報の提供等啓発普及に努めるものとする。

　第五　適用除外

　第二章から第六章まで及び本章第二及び第四の規定は、薬事法（昭
和３５年法律第１４５号）に定める治験に該当する遺伝子治療臨床研
究については、適用しない。

　第六　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。



　第七　施行期日等

　　一　この指針は、平成１７年４月１日から施行する。
　　二　この指針の施行前に旧指針等の規定によってした手続その他の行

為であって、この指針に相当の規定があるものは、この指針の相当
の規定によってしたものとみなす。




