
  
 

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

に
関

す
る

指
針

 
新

旧
対

照
表

（
案

）
 

 

現
 

 
 

行
 

改
 

 
訂

 
 

案
 

備
考

欄
 

第
１

章
 

総
則

 
第

１
章

 
総

則
 

 

第
一

 
目

的
（

略
）

 

 第
二

 
用

語
の

定
義

 

一
 

～
 

一
六

 
（

略
）

 

十
七

 
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
を

い
い

、
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

。
 

        十
八

 
こ

の
指

針
に

お
い

て
「

個
人

情
報

等
」

と
は

、
個

人
情

報
に

加
え

て
、

死
者

に
つ

い
て

特
定

の
個

人
を

識
別

す
る

こ
と

が
で

き
る

情
報

を
含

め

た
も

の
を

い
う

。
 

            

第
一

 
目

的
（

略
）

 

 第
二

 
用

語
の

定
義

 

一
 

～
 

一
六

 
（

略
）

 

一
七

 
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

、
次

に
掲

げ
る

い
ず

れ
か

に
該

当
す

る
も

の
を

い
う

。
 

①
当

該
情

報
に

含
ま

れ
る

氏
名

、
生

年
月

日
そ

の
他

の
記

述
等

（
文

書
、

図
画

若
し

く
は

電
磁

的
記

録
（

電
磁

的
方

式
（

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

を
い

う
。
）

で
作

ら
れ

る
記

録
を

い
う

。
）

に
記

載
さ

れ
、

若
し

く
は

記

録
さ

れ
、

又
は

音
声

、
動

作
そ

の
他

の
方

法
を

用
い

て
表

さ
れ

た
一

切

の
事

項
（

個
人

識
別

符
号

を
除

く
。
）

を
い

う
。
）

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

。
）

 

②
個

人
識

別
符

号
が

含
ま

れ
る

も
の

 

 一
八

 
こ

の
指

針
に

お
い

て
「

個
人

情
報

等
」

と
は

、
個

人
情

報
に

加
え

て
、

死
者

に
つ

い
て

特
定

の
個

人
を

識
別

す
る

こ
と

が
で

き
る

情
報

を
含

め
た

も
の

を
い

う
。

 

 一
九

 
こ

の
指

針
に

お
い

て
「

個
人

識
別

符
号

」
と

は
次

に
掲

げ
る

い
ず

れ
か

に
該

当
す

る
文

字
、

番
号

、
記

号
そ

の
他

の
符

号
を

い
う

。
 

①
特

定
の

個
人

の
身

体
の

一
部

の
特

徴
を

電
子

計
算

機
の

用
に

供
す

る
た

め
に

変
換

し
た

文
字

、
番

号
、

記
号

そ
の

他
の

符
号

で
あ

っ
て

、
当

該

特
定

の
個

人
を

識
別

す
る

こ
と

が
で

き
る

も
の

 

②
個

人
に

提
供

さ
れ

る
役

務
の

利
用

若
し

く
は

個
人

に
販

売
さ

れ
る

商
品

の
購

入
に

関
し

割
り

当
て

ら
れ

、
又

は
人

に
発

行
さ

れ
る

カ
ー

ド
そ

の

他
の

書
類

に
記

載
さ

れ
、

若
し

く
は

電
磁

的
方

式
に

よ
り

記
録

さ
れ

た

文
字

、
番

号
、

記
号

そ
の

他
の

符
号

で
あ

っ
て

、
そ

の
利

用
者

若
し

く

は
購

入
者

又
は

発
行

を
受

け
る

者
ご

と
に

異
な

る
も

の
と

な
る

よ
う

に

割
り

当
て

ら
れ

、
又

は
記

載
さ

れ
、

若
し

く
は

記
録

さ
れ

る
こ

と
に

よ

   ※
改

正
個

情
法

２
条

１
項

、
改

正
行

個
法

・
独

個
法

２
条

２
項

に
対

応
。

 

           ※
改

正
個

情
法

４
０

条
に

お
け

る
「

個
人

情
報

等
」

と
は

定
義

が
異

な
る

。
 

  ※
改

正
個

情
法

２
条

２
項

、
改

正
行

個
法

・
独

個
法

２
条

３
項

に
対

応
。

個
人

識
別

符
号

に
つ

い
て

の
具

体
的

な
内

容
は

ガ
イ

ダ
ン

ス
等

に
お

い
て

定
め

る
。

 

1

ITLQG
1



 

現
 

 
 

行
 

改
 

 
訂

 
 

案
 

備
考

欄
 

  

 

十
九

 
こ

の
指

針
に

お
い

て
「

匿
名

化
」

と
は

、
特

定
の

個
人

（
死

者
を

含
む

。

以
下

同
じ

。
）

を
識

別
す

る
こ

と
が

で
き

る
こ

と
と

な
る

記
述

等
の

全
部

又
は

一
部

を
取

り
除

き
、

代
わ

り
に

当
該

個
人

と
関

わ
り

の
な

い
符

合
又

は
番

号
を

付
す

こ
と

い
う

。
 

な
お

、
個

人
情

報
等

の
う

ち
、

そ
れ

自
体

で
は

特
定

の
個

人
を

識
別

す

る
こ

と
が

で
き

な
い

も
の

で
あ

っ
て

も
、

他
で

入
手

で
き

る
情

報
と

照
合

す
る

こ
と

 
に

よ
り

特
定

の
個

人
を

識
別

す
る

こ
と

が
で

き
る

場
合

に

は
、

照
合

に
必

要
な

情
報

の
全

部
又

は
一

部
を

取
り

除
い

て
、

特
定

の
個

人
を

識
別

す
る

こ
と

が
で

き
な

い
よ

う
に

す
る

こ
と

を
含

む
も

の
と

す

る
。

 

 二
十

 
こ

の
指

針
に

お
い

て
「

連
結

可
能

匿
名

化
」

と
は

、
必

要
な

場
合

に
特

定
の

個
人

を
識

別
す

る
こ

と
が

で
き

る
よ

う
に

、
当

該
個

人
と

新
た

に
付

さ
れ

た
符

号
又

は
番

号
と

の
対

応
表

を
残

す
方

法
に

よ
る

匿
名

化
を

い

う
。

 

 二
十

一
 

～
 

二
十

四
 

（
略

）
 

 第
三

 
適

用
範

囲
 

～
 

第
十

一
 

被
験

者
の

選
定

（
略

）
 

り
、

特
定

の
利

用
者

若
し

く
は

購
入

者
又

は
発

行
を

受
け

る
者

を
識

別

す
る

こ
と

が
で

き
る

も
の

 

 

二
十

 
こ

の
指

針
に

お
い

て
「

匿
名

化
」

と
は

、
特

定
の

個
人

（
死

者
を

含
む

。

以
下

同
じ

。
）

を
識

別
す

る
こ

と
が

で
き

る
こ

と
と

な
る

記
述

等
（

個
人

識

別
符

号
を

含
む

）
の

全
部

又
は

一
部

を
取

り
除

く
こ

と
を

い
う

（
当

該
個

人
と

関
わ

り
の

な
い

符
合

又
は

番
号

を
付

す
場

合
を

含
む

。
）
。

 

       （
削

除
）

 

    二
十

二
 

～
 

二
十

五
 

（
略

）
 

 

第
三

 
適

用
範

囲
 

～
 

第
十

一
 

被
験

者
の

選
定

（
略

）
 

第
２

章
 

研
究

者
等

の
責

務
等

 
第

２
章

 
研

究
者

等
の

責
務

等
 

 

（
略

）
 

（
略

）
 

 

第
３

章
 

研
究

計
画

書
 

第
３

章
 

研
究

計
画

書
 

 

（
略

）
 

（
略

）
 

 

第
４

章
 

倫
理

審
査

委
員

会
 

第
４

章
 

倫
理

審
査

委
員

会
 

 

（
略

）
 

（
略

）
 

 

第
５

章
 

イ
ン

フ
ォ

ー
ム

ド
・

コ
ン

セ
ン

ト
等

 
第

５
章

 
イ

ン
フ

ォ
ー

ム
ド

・
コ

ン
セ

ン
ト

等
 

 

（
略

）
 

（
略

）
 

 

第
６

章
 

厚
生

労
働

大
臣

の
意

見
等

 
第

６
章

 
厚

生
労

働
大

臣
の

意
見

等
 

 

（
略

）
 

（
略

）
 

 

第
７

章
 

個
人

情
報

等
 

第
７

章
 

個
人

情
報

等
 

 

第
二

十
七

 
個

人
情

報
等

に
係

る
基

本
的

責
務

 
（

略
）

 

第
二

十
八

 
安

全
管

理
（

略
）

 

第
二

十
九

 
保

有
す

る
個

人
情

報
の

開
示

等
 

一
 

（
略

）
 

二
 

開
示

等
へ

の
求

め
の

対
応

 

第
二

十
七

 
個

人
情

報
等

に
係

る
基

本
的

責
務

 
（

略
）

 

第
二

十
八

 
安

全
管

理
（

略
）

 

第
二

十
九

 
保

有
す

る
個

人
情

報
の

開
示

等
 

一
 

（
略

）
 

二
 

開
示

等
へ

の
求

め
の

対
応

 

 

2



 

現
 

 
 

行
 

改
 

 
訂

 
 

案
 

備
考

欄
 

１
 

～
 

５
 

（
略

）
 

６
 
研

究
機

関
の

長
は

、
本

人
等

か
ら

、
匿

名
化

さ
れ

て
い

な
い

試
料

・
情

報
で

あ
っ

て
そ

の
本

人
を

識
別

す
る

こ
と

が
で

き
る

も
の

が
第

二
十

二

の
規

定
に

反
し

て
他

の
研

究
機

関
（

共
同

研
究

機
関

を
含

む
。

以
下

同

じ
。
）

に
提

供
さ

れ
て

い
る

と
い

う
理

由
に

よ
っ

て
、

当
該

試
料

・
情

報

の
他

の
研

究
機

関
へ

の
提

供
の

停
止

を
求

め
ら

れ
た

場
合

で
あ

っ
て

、
そ

の
求

め
が

適
正

と
認

め
ら

れ
る

と
き

は
、

遅
滞

な
く

、
当

該
試

料
・

情
報

の
他

の
研

究
機

関
へ

の
提

供
を

停
止

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

当
該

試
料

・
情

報
の

他
の

研
究

機
関

へ
の

提
供

を
停

止
す

る
こ

と
が

困
難

な
場

合
で

あ
っ

て
、

当
該

本
人

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
。

 

 

７
 
研

究
機

関
の

長
は

、
６

の
規

定
に

よ
り

提
供

の
停

止
を

求
め

ら
れ

た
匿

名
化

さ
れ

て
い

な
い

試
料

・
情

報
の

全
部

又
は

一
部

に
つ

い
て

、
他

の
研

究
機

関
へ

の
提

供
を

停
止

し
た

場
合

又
は

他
の

研
究

機
関

へ
の

提
供

を

停
止

し
な

い
旨

の
決

定
を

し
た

場
合

に
は

、
請

求
者

に
対

し
、

遅
滞

な
く

、

そ
の

旨
を

通
知

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

ま
た

、
他

の
研

究
機

関
へ

の
提

供
を

停
止

し
な

い
旨

を
通

知
す

る
場

合
又

は
他

の
研

究
機

関
へ

の
提

供

の
停

止
と

異
な

る
措

置
を

と
る

旨
を

通
知

す
る

場
合

に
は

、
請

求
者

に
対

し
、

そ
の

理
由

を
説

明
し

、
理

解
を

得
る

よ
う

努
め

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
 

  

８
 

～
 

９
 

（
略

）
 

１
 

～
 

５
 

（
略

）
 

６
 
研

究
機

関
の

長
は

、
本

人
等

か
ら

、
特

定
の

個
人

を
識

別
す

る
こ

と
が

で

き
る

試
料

・
情

報
が

第
二

十
二

の
規

定
に

反
し

て
他

の
研

究
機

関
（

共
同

研
究

機
関

を
含

む
。

以
下

同
じ

。
）

に
提

供
さ

れ
て

い
る

と
い

う
理

由
に

よ

っ
て

、
当

該
試

料
・

情
報

の
他

の
研

究
機

関
へ

の
提

供
の

停
止

を
求

め
ら

れ
た

場
合

で
あ

っ
て

、
そ

の
求

め
が

適
正

と
認

め
ら

れ
る

と
き

は
、

遅
滞

な
く

、
当

該
試

料
・

情
報

の
他

の
研

究
機

関
へ

の
提

供
を

停
止

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

当
該

試
料

・
情

報
の

他
の

研
究

機
関

へ
の

提
供

を
停

止
す

る
こ

と
が

困
難

な
場

合
で

あ
っ

て
、

当
該

本
人

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
。

 

 

７
 
研

究
機

関
の

長
は

、
６

の
規

定
に

よ
り

提
供

の
停

止
を

求
め

ら
れ

た
特

定

の
個

人
を

識
別

す
る

こ
と

が
で

き
る

試
料

・
情

報
の

全
部

又
は

一
部

に
つ

い
て

、
他

の
研

究
機

関
へ

の
提

供
を

停
止

し
た

場
合

又
は

他
の

研
究

機
関

へ
の

提
供

を
停

止
し

な
い

旨
の

決
定

を
し

た
場

合
に

は
、
請

求
者

に
対

し
、

遅
滞

な
く

、
そ

の
旨

を
通

知
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
ま

た
、

他
の

研
究

機
関

へ
の

提
供

を
停

止
し

な
い

旨
を

通
知

す
る

場
合

又
は

他
の

研
究

機
関

へ
の

提
供

の
停

止
と

異
な

る
措

置
を

と
る

旨
を

通
知

す
る

場
合

に
は

、
請

求
者

に
対

し
、

そ
の

理
由

を
説

明
し

、
理

解
を

得
る

よ
う

努
め

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
 

 

８
 

～
 

９
 

（
略

）
 

第
８

章
 

重
篤

な
有

害
事

象
へ

の
対

応
 

第
８

章
 

重
篤

な
有

害
事

象
へ

の
対

応
 

 

（
略

）
 

（
略

）
 

 

第
９

章
 

研
究

の
信

頼
性

確
保

 
第

９
章

 
研

究
の

信
頼

性
確

保
 

 

第
三

十
一

 
利

益
相

反
の

管
理

（
略

）
 

 第
三

十
二

 
研

究
に

係
る

試
料

及
び

情
報

等
の

保
管

 

一
 

～
 

四
 

（
略

）
 

五
 

研
究

責
任

者
は

、
被

験
者

が
将

来
新

た
に

病
原

体
に

感
染

し
た

場
合

等

に
、

そ
の

原
因

が
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
に

起
因

す
る

か
ど

う
か

を
明

ら

か
に

す
る

た
め

、
最

終
産

物
を

一
定

期
間

保
管

す
る

と
と

も
に

、
当

該
被

験

者
に

最
終

産
物

を
投

与
す

る
前

後
の

血
清

等
の

試
料

及
び

情
報

等
に

つ
い

て
、

総
括

報
告

書
を

研
究

機
関

の
長

及
び

総
括

責
任

者
に

提
出

し
た

日
か

ら

少
な

く
と

も
1

0
年

以
上

の
必

要
と

さ
れ

る
期

間
保

存
す

る
も

の
と

す
る

。
 

ま
た

、
研

究
機

関
の

長
は

、
当

該
期

間
、

最
終

産
物

等
が

適
切

に
保

管
さ

れ
る

よ
う

必
要

な
監

督
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
ま

た
、

連
結

可
能

匿

第
三

十
一

 
利

益
相

反
の

管
理

（
略

）
 

 第
三

十
二

 
研

究
に

係
る

試
料

及
び

情
報

等
の

保
管

 

一
 

～
 

四
 

（
略

）
 

五
 

研
究

責
任

者
は

、
被

験
者

が
将

来
新

た
に

病
原

体
に

感
染

し
た

場
合

等
に

、

そ
の

原
因

が
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
に

起
因

す
る

か
ど

う
か

を
明

ら
か

に

す
る

た
め

、
最

終
産

物
を

一
定

期
間

保
管

す
る

と
と

も
に

、
当

該
被

験
者

に

最
終

産
物

を
投

与
す

る
前

後
の

血
清

等
の

試
料

及
び

情
報

等
に

つ
い

て
、

総

括
報

告
書

を
研

究
機

関
の

長
及

び
総

括
責

任
者

に
提

出
し

た
日

か
ら

少
な

く

と
も

1
0

年
以

上
の

必
要

と
さ

れ
る

期
間

保
存

す
る

も
の

と
す

る
。

 

ま
た

、
研

究
機

関
の

長
は

、
当

該
期

間
、

最
終

産
物

等
が

適
切

に
保

管
さ

れ
る

よ
う

必
要

な
監

督
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
ま

た
、

匿
名

化
さ

れ

 

3



 

現
 

 
 

行
 

改
 

 
訂

 
 

案
 

備
考

欄
 

名
化

さ
れ

た
情

報
に

つ
い

て
、

当
該

研
究

機
関

が
対

応
表

を
保

管
す

る
場

合

に
は

、
対

応
表

の
保

管
に

つ
い

て
も

同
様

と
す

る
。

 

    

六
 

研
究

機
関

の
長

は
、

被
験

者
等

か
ら

取
得

さ
れ

た
試

料
及

び
情

報
等

を
廃

棄
す

る
場

合
に

は
、

匿
名

化
さ

れ
る

よ
う

必
要

な
監

督
を

行
わ

な
け

れ
ば

な

ら
な

い
。

 

 第
三

十
三

 
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
及

び
監

査
 
（

略
）

 

た
情

報
に

つ
い

て
、

対
応

表
（

匿
名

化
さ

れ
た

情
報

か
ら

、
必

要
な

場
合

に

研
究

対
象

者
と

新
た

に
付

さ
れ

た
符

号
又

は
番

号
を

照
合

す
る

こ
と

が
で

き

る
よ

う
に

す
る

も
の

を
い

う
。
）

が
作

成
さ

れ
て

い
る

場
合

で
あ

っ
て

、
当

該

研
究

機
関

が
対

応
表

を
保

管
す

る
場

合
に

は
、

対
応

表
の

保
管

に
つ

い
て

も

同
様

と
す

る
。

 

 

六
 

研
究

機
関

の
長

は
、

被
験

者
等

か
ら

取
得

さ
れ

た
試

料
及

び
情

報
等

を
廃

棄
す

る
場

合
に

は
、

匿
名

化
さ

れ
る

よ
う

必
要

な
監

督
を

行
わ

な
け

れ
ば

な

ら
な

い
。

 

 第
三

十
三

 
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
及

び
監

査
 
（

略
）

 

 

第
１

０
章

 
雑

則
 

第
１

０
章

 
雑

則
 

 

第
三

十
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
等

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
三

十
五

 
施

行
期

日
 

こ
の

指
針

は
、

平
成

二
十

七
年

十
月

一
日

か
ら

施
行

す
る

。
 

 第
三

十
六

 
経

過
措

置
 

こ
の

指
針

の
施

行
前

に
廃

止
前

の
遺

伝
子

治
療

臨
床

研
究

に
関

す
る

指
針

（
平

成
1

6
年

文
部

科
学

省
・

厚
生

労
働

省
告

示
第

２
号

）
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
。

 

第
三

十
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
等

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
三

十
五

 
施

行
期

日
 

こ
の

指
針

は
、

平
成

二
十

七
年

十
月

一
日

か
ら

施
行

す
る

。
 

 第
三

十
六

 
経

過
措

置
 

こ
の

指
針

の
施

行
前

に
廃

止
前

の
遺

伝
子

治
療

臨
床

研
究

に
関

す
る

指
針

（
平

成
1

6
年

文
部

科
学

省
・

厚
生

労
働

省
告

示
第

２
号

）
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
。

 

 

    改
正

の
適

用
は

改
正

個
情

法
の

施
行

日
と

あ
わ

せ
る

。
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