
Ⅱ．ヒト遺伝子解析遵守事項
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１．基本的方針：

　遺伝子解析により明らかにされる生殖細胞系列の遺伝子情報には，1）生涯変化しないこと，および　2）本人だけではなく血縁者にも一部共有されている，という特殊性があるため，その取扱いによっては様々な倫理的，法的，社会的問題を招く可能性があることが指摘されている．一方，ヒトゲノム・遺伝子解析研究には，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，新しい産業の育成などに重要な役割を果たすことが期待されているので，人権侵害や社会不安が引き起こされないように適正な研究実施のためのルールに基づいて研究を進める必要がある．診療における遺伝学的検査においても，厳密には研究的な要素が含まれることが多い．このため，研究的な遺伝子解析との区別は必ずしも容易ではない．またヒト遺伝子を扱うという点から，両者には共通の注意点も多い．
愛知学院大学では平成１５年度ハイテクリサーチ拠点として認定されたことを受け、2001年３月に公表された３省（文部科学省，厚生労働省，経済産業省）「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」にしたがい，また遺伝関連学会による「遺伝学的検査に関するガイドライン(案)」、信州大学医学部「ヒト遺伝子解析」遵守事項（2002年9月2日制定）を参考に，愛知学院大学ならび共同研究施設において行われるすべての「ヒト遺伝子解析」（臨床的遺伝子診断や一般的な遺伝子解析研究や疫学情報を含む）を行う際の遵守事項を制定する．

２．研究及び審査の体制

１）「ヒト遺伝子解析」実施責任者（研究代表者）は，倫理委員会に解析計画書を提出し，本倫理委員会が計画の実施を許可するか否かを決定する．

２）「ヒト遺伝子解析」をその臨床的意義，研究的要素の程度等内容に応じて，以下の4種に分類する．なお，ヒトゲノム解析も遺伝子解析と同様に扱うものとする．

1 「臨床的遺伝子診断」：臨床的意義（検査の妥当性，感度，特異度，正診率等）が十分なレベルまで確認されており，診断結果が患者・家族の臨床管理に役立つと期待されるもの．しかし，後述④「体細胞遺伝子解析」に相当するものは，臨床的意義が確立されていてもここには含まない．遺伝病であれば遺伝子解析実施の有無にかかわらず遺伝カウンセリングの対象である．特に診断前後の遺伝カウンセリングは必須である．なお，個々の症例に対しての解析実施計画の提出は初回のみとし，同一疾患同一遺伝子を対象としたものが以前に承認されておれば，新たに計画書の提出は求めない．しかし，研究，診断の枠組みに変更があった場合や判断が難しい場合は，新たに計画書を提出し，許可を得る必要がある．

2 「遺伝子診断研究」：研究開始時点で，遺伝素因の関与が明らかな，遺伝性疾患や薬剤等に対する特異な反応性を有する人やその血縁者からの検体を扱う研究で，比較的少数の候補遺伝子を対象として，変異の検索を行う場合等が該当する．解析の結果により，患者・血縁者に対して臨床管理に有用な情報が得られる可能性があるが，あくまで研究を第一の目的として行われるもの．なお，特定の遺伝病の原因遺伝子のポジショナルクローニングの試みは③に含む．遺伝病の患者等であれば，遺伝子解析実施の有無にかかわらず遺伝カウンセリング部門の存在を紹介する．

3 「ヒト遺伝子研究」：研究開始時点では遺伝素因の関与の程度が明確でない疾患等，上記2種の解析の対象ではない人からの検体を扱う研究．不特定多数の遺伝子・遺伝子多型を対象とする場合等多くの研究が相当する．解析の結果は，直ちには検体提供者に臨床管理上有用な情報をもたらさないと考えられる．

4 「体細胞遺伝子解析」：癌細胞等における体細胞変異の解析とその変異の確認のための正常組織の解析，すべての細胞系列におけるRNAレベルでの遺伝子発現の解析等，次世代には受け継がれない変化を解析の対象とするもの．

３）研究計画の作成及び本倫理委員会での審議を円滑に行うため，「遺伝子解析計画書」には必ず遺伝子解析様式1を用いる．患者用説明書類，同意書類については，統一した様式（様式2，様式3）をもとに個々の研究に適合するように改変して使用することを原則とする．なお，実施計画の申請は，疾患単位ごと，かつ分類ごと（前項2）の①②③④）に分けて行う．

４）外部の医療機関から検体の提供を受ける場合は，当該機関の責任者との間で覚書（遺伝子解析様式4）をかわす．

５）直接同意を与えることが困難な者から検体を得て遺伝子解析を行うのは，原則として，本人に直接の臨床的利益がもたらされる場合に限る．直接の利益がもたらされない場合は，個人の人権が十分に保護されるように配慮を行った上で，本倫理委員会の承認を得る．

６）実施責任者は，遺伝子解析の実施状況について1年に1回以上，「遺伝子解析経過報告書」（遺伝子解析様式5）を用いて倫理委員会に報告する．

７）実施責任者は，遺伝子解析実施中に問題が発生した場合，速やかに「遺伝子解析に伴って発生した問題の審議依頼書」（遺伝子解析様式6）を倫理委員会に提出する．倫理委員会では，必要に応じ臨時倫理委員会において内容の審議をする．

８）実施責任者は，遺伝子解析終了時速やかに，「遺伝子解析終了報告書」（遺伝子解析様式7）を倫理委員会に提出する．

９）研究計画の微細な変更（遺伝子の追加，疾患の追加，共同研究機関の追加等）の場合は「計画変更・追加申請書」（遺伝子解析様式8）を，類型的なものは「類型的計画申請書」（遺伝子解析様式9）を用いて申請することができる．共同研究機関の追加の場合は，覚書（遺伝子解析様式4）を追加提出する．

１０）実施責任者は，実施を許可された時に「遺伝子解析計画書」のコピーを，さらにその他当該計画に関連して倫理委員会に書類を提出するときには提出時にそのコピーを，計画書に記載された個人識別情報（個人情報）管理者に送付する．

１１）倫理委員会は，審議過程及び計画書の内容を，個人の情報や知的所有権の保護に反しない範囲で公開する．

１２）倫理委員会は，特に「臨床的遺伝子診断」に関して，審査の遅滞によりその臨床的意義が損なわれることがないように体制を整える．

１３）倫理委員会は，外部の有識者を指名して，年に1回以上，インフォームドコンセントのための手続きの実施状況及び個人情報の保護の状況について実地調査させる．

１４）倫理委員会は，個人情報を漏洩した場合の罰則，及び被害の補償・賠償に関する体制を整える．

３．個人情報の保護

検体提供者の個人情報を最大限に保護するために，「ヒト遺伝子解析」を行う可能性のある診療部（外来、科）・講座は，「個人情報管理者」及び「個人情報分担管理者」を任命する．「個人情報管理者」が実施責任者（研究代表者）または実施担当者（研究分担者）として参加する計画においては，試料等の提供のみの場合を除いて，個人情報分担管理者が当該計画の「個人情報管理者」となる．実際の業務を行う補助者を置いた場合でも，検体提供者個人情報と検体との対応表は個人情報管理者が厳重に管理する．さらに，「個人情報管理者」を統括する「個人情報管理主任者」を院内に１名置き，個人情報の保護・管理を徹底させる．

４．インフォームドコンセント

遺伝子診断あるいは研究のために検体の提供を受ける際には，最も適切な説明方法を用いて提供者又はその代諾者等に内容を理解してもらった上で，原則として，文書によりインフォームドコンセントを得る．

検体の提供者等は，インフォームドコンセントを一方的に文書により撤回することができる．これは「臨床的遺伝子診断」においては診断結果が開示されるまでに限る．撤回された場合には，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する．例外は，3省指針に従う．

インフォームドコンセントを得られないことやその撤回により，提供者等に不利益を与えることがあってはならない．

未成年を対象とする場合，16歳以上については，親権者とともに本人のインフォームドコンセントを得る．16歳未満の場合であっても，理解能力に応じて十分な説明を行い，インフォームドコンセントを得るように努める．

提供される検体を将来他の遺伝子解析に使用してよいとの同意も得ようとする場合は，提供者が十分にその同意の意味を理解できるよう，予想される具体的研究目的を明らかにしつつ説明する．

５．既提供試料の研究利用

既提供試料を遺伝子解析に使用する際は，3省指針に従う．同意書に遺伝子解析での利用が明示されていないものについては，原則として遺伝子解析に利用するための同意が新たに得られなければ使用しない．なお，検体提供者への連絡が不可能である等，本人の新たな意思確認が不可能な場合は，個人の人権が十分に保護されるように配慮を行った上で，本倫理委員会の許可を得る．

６．解析結果の開示

試料の提供者は，解析の結果を知る権利と知らないでいる権利とを有する．本人の意思に反して，その遺伝情報を血縁者または家族に知らせることは許されない．しかし，解析の結果明らかになった遺伝情報が医学的に極めて重要なものであって，他に手段が無く，本倫理委員会及び研究科長が認めたときは，被検者本人の了解なしに血縁者に伝えることがある．
７．遺伝カウンセリング

試料提供者とその血縁者・家族に対しては，「臨床的遺伝子診断」を考慮する前，「遺伝子診断研究」への協力の前，解析結果の開示時及び開示後，その他必要に応じて遺伝カウンセリングの機会を提供する．必要な場合には倫理委員会で委託した専門医又は遺伝子診療部を有する施設の協力を得る．

８. 遺伝子解析に伴って発生した苦情の受付

　遺伝子解析に伴って発生した苦情は，歯学部事務又は附属病院事務、事務長が受け付ける．必要に応じ，歯学部長、病院長、倫理委員会に報告する．

９．申請書作成等に際しては、「Ⅳ．申請書作成等に関する追加事項」を参照すること．
１０．その他

この遵守事項は，必要に応じ適宜見直しを行うものとする．

ここに記載していない事項は，全て3省指針に準拠する．
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