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人を対象とする医学系研究に関する倫理指針に対する取り組み状況	

	

	 	 	 	 	 国立研究開発法人科学技術振興機構	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 バイオサイエンスデータベースセンター	

	

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（以下、統合指針）において、試料・情報

を収集し、他の研究機関に反復継続して研究用に提供する機関について、「試料・情報の収

集･分譲を行う機関」として位置付け、統合指針が適用されることとなった。（参考資料７）	

NBDC ヒトデータベースについては、以下の通り、対応することとしており、現在の対応状

況を報告する。	

	

１．倫理審査委員会の位置付け	

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

	

資料７ 

NBDC ヒトデータ	

審査委員会	

NBDC ヒト DB へのヒトデータの

受入れ及び NBDC ヒト DB の制限

公開データの利用（二次データ

保管を含む）に関する審査等を

実施。	 	

JST	

NBDC	

NBDC ヒト DB の運用を実施。	

NBDC 運営委員会データ共有分科会	

データ共有のためのガイドライ

ンの作成等を実施する。	

NBDC が実施する事業（DB 整備戦

略の立案、DB 統合のための研究開

発、DB 統合化に資する基盤的技術

の研究開発、DB 統合化の推進に関

すること等）について、調査・審

議を実施する。	

NBDC 運営委員会	

倫理審査委員会	

下記事項に関する審査を想定	

・上記枠組みで NBDC ヒト DB を運用していること。（遺伝研/DDBJ と連携していることを

含む）	

・体制、目的・意義、期間、倫理面（I/C、匿名化）やセキュリティ面（保管）の状況。	

・その他人を対象とする医学系研究に関する倫理指針	 第８（２）	 試料・情報の収集・

分譲を実施する場合の研究計画書に記載すべき事項	 に記載されている項目。	

審査対象は NBDC の活動に限定。	

JST 他事業における倫理審査は取り扱わない。	

NBDC ヒト DB に関する	

ガイドライン案を策定。	

通知。	

NBDC ヒト DB に関する	

ガイドラインを元に審査を

実施。審査結果を通知。	
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２．対応が必要な主な事項と対応状況	

	 実施者	 指針の記載	 対応状況	

1	 研 究者

等	

第４	 ３	

研究に関する倫理並びに当該研究の実施に必

要な知識及び技術に関する教育・研修の受講。	

JST で実施のセキュリティ教育、倫理教育につ

いて、NBDC 担当者は CITI	Japan の e-ラーニン

グを受講済み。	

2	 機 関の

長	

第６	 ２（１）	

研究を適正に実施するために必要な体制・規程

を整備	

JST の規程は作成済み。	

データ提供、利用のガイドラインは整備・公開

済み。問い合わせ窓口もサイトに公開済み。	

3	 機 関の

長	

第６	 ２（３）	

研究結果等、研究に関する情報が適切に公表さ

れることを確保	

NBDC ヒトデータベースのポータルにデータ提

供の情報、データ利用の状況を公表することと

している。	

4	 機 関の

長	

第６	 ２（５）	

研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な

知識及び技術に関する教育・研修の受講	

JST で実施のセキュリティ教育、倫理教育につ

いて、受講状況を確認中。	

5	 研 究責

任者	

第７	 １（１）	

研究計画書の作成	

第８	 （２）に研究計画書（試料・情報の収集・

分譲を行う機関向け）に記載する項目がある。

準備中。	

6	 倫 理審

査委員

会委員	

第１１	 １（６）	

審査及び関連する業務に先立ち、倫理的観点及

び科学的観点からの審査等に必要な知識を習

得するための教育・研修を受講。	

委員が確定したら、受講状況を確認する。必要

に応じ、e-ラーニングを紹介する。	

7	 倫 理審

査委員

会設置

者	

第１１	 ２（１）	

倫理審査委員会の構成。	

次に掲げる要件の全てを満たさなければなら

ず、①から③までに掲げる者については、それ

ぞれ他を同時に兼ねることはできない。会議の

成立についても同様の要件とする。	

①	医学・医療の専門家等、自然科学の有識者

が含まれていること。	

②	倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科

学の有識者が含まれていること。	

③	研究対象者の観点も含めて一般の立場から

意見を述べることのできる者が含まれている

こと。	

④	倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属

しない者が複数含まれていること。	

⑤	男女両性で構成されていること。	

⑥	５名以上であること。	

倫理審査委員会委員について、人選を取り進め

中。	
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8	 研 究者

等	

第１２	 １	 （３）	

他の研究機関に既存試料・情報を提供しようと

する場合のインフォームド・コンセント	

ＮＢＤＣで受入れたデータは匿名化されてお

り、ＮＢＤＣが直接ＩＣを受けることは困難。

データ提供を受けるときに、当初被験者から受

けたＩＣを確認している。	

指針では、「次に掲げるいずれかに該当すると

きは、当該手続を行うことなく、既存試料・情

報を提供することができる。」とあり、ア	既存

試料・情報が匿名化（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提供しない場

合に限る。）されていること。に該当するので、

ＮＢＤＣがＩＣを受けることは不要。	

9	 研 究者

等	

第１２	 １（４）	

既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しよ

うとする場合のインフォームド・コンセント	

既存試料・情報の提供を行う者によって第１２

１⑶の手続がとられていること及び研究対象

者等から受けた同意の内容等を確認しなけれ

ばならない、とされている。	

ＮＢＤＣでは、データ提供を受けるときに、当

初被験者から受けたＩＣを確認している。	

10	 研 究者

等	

第１２	 ７	

研究対象者等から次に掲げるいずれかに該当

する同意の撤回又は拒否があった場合には、遅

滞なく、当該撤回又は拒否の内容に従った措置

を講じるとともに、その旨を当該研究対象者等

に説明しなければならない	

同意撤回が有った場合、NBDC には、データ提供

者からその情報を得ることになると想定され

る。	

データ提供者にデータセットから撤回があっ

た者のデータを削除したものを再度、作って貰

う必要がある。	

11	 研 究者

等	

第１５	 １（１）	

研究の実施に伴って取得された個人情報等で

あって当該研究者等の所属する研究機関が保

有しているものについて、漏えい、滅失又はき

損の防止その他の安全管理のため、適切に取り

扱わなければならない。	

JST で整備している情報セキュリティ関係の規

程の内容を確認中。	

セキュリティが確保されたサーバにデータを

保管し、バックアップも保持している。	

12	 機 関の

長	

第１５	 ２（１）	

保有する個人情報等の漏えい、滅失又はき損の

防止その他保有する個人情報等の安全管理の

ため、必要かつ適切な措置を講じる	

JST で整備している情報セキュリティ関係の規

程の内容を確認中。	

13	 機 関の

長	

第１９	 （３）	

人体から取得された試料及び情報等の保管に

関する手順書の作成。当該手順書に従い、人体

から取得された試料及び情報等の適切な保管	

遺伝研 DDBJ と連携してデータの保管を実施。

遺伝研ＤＤＢＪの手順書をもとに、ＮＢＤＣが

保管するデータ（ＤＲＡやＪＧＡに格納されな

いデータ）について、手順書を作成するべく準

備中。	
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３．統合指針施行日との関係	

	 統合指針は平成 27 年 4 月 1 日施行となっているが、一方で経過措置も有り、遅滞なく、

倫理審査委員会の設置や研究計画書の策定などを実施していくこととしている。	

	

統合指針の経過措置（抄）	

第	22	経過措置	

（１）この指針の施行の際現に廃止前の疫学研究に関する倫理指針又は臨床研究に関す	

る倫理指針の規定により実施中の研究については、なお従前の例によることができる。	

（２）この指針の施行前において、現に廃止前の疫学研究に関する倫理指針又は臨床研究	

に関する倫理指針の規定により実施中の研究について、研究者等及び研究機関の長又	

は倫理審査委員会の設置者が、それぞれ、この指針の規定により研究を実施し又は倫	

理審査委員会を運営することを妨げない。	

	

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	

以上	


