
第7回遺伝子治療等臨床研究に関する指針の見直しに関する専門委員会

議事次第

【日時】 平成30年3月12日 (月) 15:00-17:00

【場所】 航空会館 201会話室

【話題】 1.指針の見直しに向けての意見交換

2.その他

【配布資料】

諸事次第

座席表

資料 1 指針改正嚢に対するパブリックコメント結果について

12-1 遺伝子治療等臨床研究に関する指針の一部を改正する件 (莱)に関する御意

見募集について

1-2 遺伝子治療等臨床研究に関する指針の一部を改正する件 (秦)(概要)

1-3 遺伝子治療等臨床研究に関する指針の-部を改正する件 (秦)に関する御意

見募集の結果にういて

資料2 厚生労働特別研究事業｢ゲノム編集技術を取り入れた遺伝子治療等臨床研究に

おける晶質､安全性確保等に関する研究｣から改正時課長通知(秦)についての

報告

2-1 様式第 1及びその別添(莱)

2-2 . 別表1(莱)

2-3 別表 1の別添(秦)

2-4 別表2(莱)

参考資料 遺伝子治療等瞳床研究に関する指針 (平成29年4月7日一部改正)
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書7回il倍チ洲t斥研究に桝する沖暮IのJLtLに関する1円≠A▲
平ぬ 0年3月12fj(月)

iL伝子治療等皆床研究に関する指針の一部を改正する件 (兼)に関する

御意見井JEについて

平成30年 2月6日

厚 生 労 琳 省

大臣甘井伊生科学塀

今般､ゲノム編集技術の進歩と岳珠研究法 (平成29年法律第16号)の施行に

伴い.遺伝子治療等由床研究l=関する指針の規定の産休を予定 しております｡

つきましてrま､下記のとお り､御意見を求めます｡

書己

1.御意見事*期間

平成30年 2月6日 (火)から平成30年 8月7日 (水)まで

(郵送の場合についても､井弗期間内の必着 とします｡)

2 御意見募集対象

辻信子治療等韓床研究に関する指針の一部を改正する件 (秦)(概要)

3.資料の入手方法

t子政府の総合窓口 (e-Coy)(http://Yw.8-gov.go.jFI/)の rパチリッ

クコメン ト｣欄に掲載するほか､Jf生労働省大臣官方Jt生科学院において配

布いたします｡･ i ウ/1

4,御意見提出方法

次のいずれかの方法にて､御提出JFいます｡

○ 郵送の稚合

〒100-8916 東京都千代田区市が開1-2-2
FF生労働省 大臣官房 厚生科学抹 宛て

O FAXの坊合

FAX番号 :03-3503-0183

IF生労働省 大臣賞Zf FF生科学肝 宛て

O t子政府の給合志ロ (8-Gov)意見抹出フォームを使用する牧舎

｢什 ブリツクコメン ト=意見書♯中案件詳細J固帯の陳見提出フォーム

ヨのボタンをク リックし､rパ ブリックコメン ト‥意見捷出フォーム｣



荊7【司法†孟子J首席等Et床研究に関する
指tIO)見電Lに関するqrl垂見合

平成30年3月12日(月)

遺伝子治凍等臨床研究に関する指針の一部を改正する件 (秦)(概要)

ll･改正の趣旨l

(》 近年のゲノム編集技術の進歩により､外部から遺伝子を導入せずに効率よ

く遺伝子を改変することが可能となっていることから､ゲノム編集技術を用

いた遺伝子治庚等臨床研究の適正な実施を確保するため､当該遺伝子治療等

臨床研究を､連伝子治療等臨床研究に関する指針 (平成 27年厚生労働省告

示第344号O以下 ｢指針｣という.)の適用対象とするもの｡

② 払床研究法 (平成29年法律第 16号｡以下 r法｣という.)等の施行に伴

い､牡の適用を受ける遺伝子治療等塩床研究について､遺伝子治療等臨床研

究の特性に応じて実施を求めてきた手続を除き､指針に基づく手続の実施を

求めないこととするもの｡

l21改正の内勾
(1)用静の定義 (第二関係)

① ｢遺伝子治療等｣及び ｢最終産物｣の定義に､外部から遺伝子を導入

せずに行うゲノム編集技術を用いる場合の定義を追加する｡

② r重森な有害事象｣の定義について､以下に掲げるものとする.

(1) 死亡

(a) 死亡につながるおそれのある有害事象

(m) 治療のために医療機関-の入院又は入院期間の延長が必要とさ

れる有害事象

(Ⅳ) 障害

(Ⅴ) 障害につながるおそれのある有事事象

(vl) (n)から (V)まで並びに死亡及び死亡につながるおそれの

ある有害事象に準じて重篤である有事事象

(vn) 後世代における先天性の疾病又は異常

(2)倫理審査重点会の役割 ･責務等 (第二､第十六､第十七､第二十及び第

二十一関係)

法の適用を受ける辻伝子治療等臨床研究の実施等に当たっては､泣第23

条に規定する認定臨床研究審査重点会であって指針に沿った審査等がで

きるものの意見を聴くこととし､指針第二十及び第二十一に規定する倫理

審査委員会の意見を聴くことは不要とする｡



(10)個人情報等及び匿名加工情報 (第二十七から第三十まで関係)

法の適用を受ける遺伝子治療等臨床研究における個人情報等の保矧 こ

ついては､法第 10条の規定によることとなるため､指針第二十七から第

三十までに基づく手続等を不要とする｡

(ll)重篤な有事事象-の対応 (第三十一関係)

法の適用を受ける池伝子治療等臨床研究において発生した重篤な有事

事象については､法第 13粂及び第 14条の規定に基づく対応と併せ､引き

続き､指針第三十一に基づく対応を求める｡

(12)利益相反の管理 (第三十二関係)

法の適用を受ける遺伝子治療等臨床研究における利益相反の管理につ

いては､法第3灸の規定によることとなるため､指針第三十二に基づく手

続等を不要とする｡

(13)研究に係る斡料及び情報等の保管 (第三十三関係)

法の適用を受ける辻伝子治療等髄床研究においては､法第 12条の規定

に基づく記録の保存と併せ､引き続き､最終産物の一定期間の保管を求め

るとともに､最終産物投与前後の血清等の試料及び情報等について､研究

終了から少なくとも10年以上の必要とされる期間の保存を求める｡

(14)モニタリング及び監査 (第三十四関係)

法の適用を受ける辻伝子治療等臨床研究における実施状況の確認につ

いては､法第3粂及び第4条の規定によることとするq

(15)その他所要の改正

指針の改正に伴い必要な経過措置を設けるほか,法の施行等に伴う所要

の改正を行う｡

l3･根拠規司

行政手続法 (平成5年法律第88号)第36灸

l4.告示日等l

･告示日.平成 30年3月下旬 (予定)

･適用期日:法の施行の日





第7回池伝子冶Zk等dl床研究に服する

指針の見tLLに関する書口重JL会

平成30年3月 12E: (月)

別紙様式第1厚生労働大臣 殿 辻 伝 手 指 虎 等 臨

床 研 究 計 画 中 綿 番

平成 年研

究

機関 所 在 地 (郵便♯号)名 称 (電

話番号

)(FAX番号)代 表 者役職名 .氏名 (職印)

下記の辻伝子治虎等臨床研究について.別添の研究計画に対する意見を攻めます｡



研究機関所 在 地 (郵便番号

)名

称過 給 先

(旬話番号 )4 総括兼任者以外の研究兼任者及び当疎研究兼任者が所属する研究機関に関する情報 (多施設共

同曲床研究に抜当する場合は.以下の項目を記載

すること｡)研究T任者dヽ 所属部局の所在

地 (郵便番号 )所属機関 .部

局 .1笥氏 名研究機関

Jヽ

所 在 地 (郵便帯号 )

名 称辿 絡 先 (電防番号 )研究■

住普a 所属部局

の所在地

(#@8% )所属機関 .部局 .職

氏 名

研究tI関

@ 所 在 地 (郵便番号 )名 称連 絡 先 (稚さ吉番号 )

研究書任骨③ 所属部局の所

在地 (郵便番号 )

氏 名研究機

関@ 所 在 地
(郵便頚骨 )名 称迎

終 先 (概括碑号 )5 倫理審査顔見会の見
解倫 理 事 査 番 且会が 研 究 計 画 の 実

施 を適 当 と悔 め る

理 由 倫理紬 蓉旦会 の長 の破名 ?氏 名

(節)6 辻伝子持療蝕床研究計画の概窄研 究 の 区 分



情報公開の方法

負担の有無
□有□無

酎礼の有無
ロ有□無

した際の対応

≠ 書

□有□無

兼務香托の有無ロ有□無

特 定 さ れ

な い □有 ロ無ロ有 □無*蘇な投与梯

#又は医

疾柿料

使 用 の 有.蘇 ･有 ト 無機 糖 等 の 概 要の 概 宰安 全 性 , 有 効

性及 び 生 体 内 分



(注

意)1 用紀の大きさは､日本工業規格A列4番とするこ

と｡2 この申鯖昔は.正本1滴及び副本2滴を捉Etlするこ

と｡3 字杜轟 ･インク等を用い.櫓書'Cはっきり書くこ

と｡4･各項目数行程度で簡潔に記救すること｡記載榊に記救事項のすべてを記載できない時は､その欄に r

別釈( )のとおり｣と記載し.別紙を棉付するこ

と｡5 多施設共同臨床研究に肱当する場合は､備考柵に共同研妃槻関の罪施状況 検 地の状況､申珊予定等

)杏征戦すること｡ す火計1暮に9Eる糾 事故チェックリ

ス ト

床研

役割

① 村岡群の投t方法

中止判断基準

由

7 被扶育の選定方針



ンクシステム

人を行う牧舎

イ iI伝子牛入方法

汰

クシステム

■

9

.I三 L.-.一･二l I :A-

1o 特性解析と晶r群挨

折と晶F拭点

1)特性解析

a

令)

7)安定性

蛭出 土丘旦基旦

旦 姓珪盤鼓

乱 基盤廷塁王旦三見±旦甚廷

乱 ゑ邑二_生地基珪

51 急呈

gr変定性

(2)生体内分布

1)-浪士性

2)その他

① 免疫原性

(a遺書dF性

吐 リスク

た

理由⊥生 井

む.)

含む.



足される内容

体制及び実施亭JI各 r研究計野暮にTaIELなければならない事4｣について.研究計画書内の主

な対応Jtを現世すること.対応する別雑や別添染料がある叫合はそれらの名称を肥♯すること｡また.研究Zltir

暮にte♯しなければならない事項について.当耕研究計Tg書に放当する項ECがない蛾合rま､ N

嬢当なしppとTa入すること｡なお.各研究計画暮に把tELなければならない事項について.上限以外に特暮

すべき内容があるqt合は.各事項



井7回iL伝宇治*事dl床研欠にLJlする

指針のJLtlLに叫するTM事Ait

平成30年8月12日 (月)

B



地 .

成 (6)過

払_点景漁鹿妻触 最先L患触 執念_1.i_息敗と土最撫放免枕BL 採取法aLtf

I姐差走法

2L蜘 此漉3)_漁伝票森太鼓舶 加

工吉息J3k伝手強A規雌及法輪

勝連.兼)___(.!ユJI農の農38, .削馳 _脚 長蛙親鮎 .&並畠鹿北点

烹-敷まあ漁忠義瓜肋 .又怯換散軌.=～鞘ま.最魚急性.tl触

温 血丘壬生改正五速 他 姓蛭I(iLfLLtLiLLRAは_&薦鮎 よ強基 3&魚更地 用史&5!u乙dRJK温抜放

主星皇基上地 友達成 J

焦九三月劇.q鹿l三jI最王簸たJ争.LVJlqOJA

n 及組よ上組 Jh弧 _顔

見鼓搬.最良乱 gLJ瑚 由五塵 ⊥旦 特性解析

と晶Jt拭故 (※) (1)ウイルスベクター

や非ウイルスベクターの特性解析と

晶Jl抗戦1)特性解析

2)感染性田子に関する杖放(D無菌拭披 く軸

粛及びカビの拭映)② マイコプラズマ否定

拭牧@ 迷入感染性EZa子(ウイルス)ZiE

牧④ 叫妊性ウイルス拭挨(ウイルスベクタ

-の蛾合)

3)純度抗戦 (不純物拭tI)4)力価.生物活性 (中人iL伝子の,%性を含

む｡)

5)含t

(投与r=おける物理Jt等)6)穀晶の特性に応じて実施する拭

壌7)安定性

欄 葺捌 会Lit伝鞘 入基地 真

相胞の触 巧折と晶X拭牧

1)特性解析2)

感染性田子に関する書式放① 無歯抗戦

(細菌及びカビの拭俵)② マイコプラズマ



-の叫合)

早)純度拭tk(不純4b拭●

)4)細

胞赦5)

生存率6)力価 .生物活性

7)安定性

拭挨

(2)生休内

分布価

1)-般事性

2)その他

① 免疫原性.

(診 造旺dl性

⊥且 止伝子治汝等陸床研究ゐ実施が可能

1..隻 *=十二に規定

するインフォームむ.)対*

法 ■⊥旦 研究書PのI及び倫理書王手A食への♯昔内書及び

方法治♯書中珠研究ーこ係る利益相反及び個人究に侍る利幸相反にHする状況

.an9.iI伝千治事I甘.斥研究に帥する什報公AIの方沫事

への対応による手枕 (事二十二及び第二十三の規定による代洋

書の浬虎方針並び[=醗明及合には､帯二十三の規定による手続 (班明

に即すろI耳を阜む.)まま ♯中書

ーこ拝辞的A捜又は柵礼があるI創こrさ,その片耳ぴ

その内容旦旦 暮*なT書+kが発生した際の

対応た甘書故事I=対する補tkの

有k及tFその内容旦工 .敏也書へのit伝宇治d

E等打席研究g)旦且 iL岸千綿書等革床研究の実施に伴い､革幹事の甘fF､子矧 こ射す推力'(れ冊

係る研究格I (4発的所見を含む.)



では特定されない将来の研究のために用意を受ける時点l=おいて想晃される内容

及び監査の実施休刑畢ぴ夷施手

順(※)のZXFの妃tkr=当たっては､別表1の別添 ri土伝子治dE等PX床研

究計画書に係る晶*及び安全性に関する評価項目の妃板における官*事gtl=ついて｣



(別表 1の別添)
第7回iL伝子治dE書dE斥研矧=肌する

指針のJLtlLにPする書PI事A虫

平成30年3月12日 (月)

iL伝子治療等塩味研究計画暮に係る晶井及び安全性に関する評価項 目の

記載における留意事塀について下肥については､it伝子治療等延床研

矧 =B4する指針 (以下 r指針｣という｡日 =事づくhlVIVOiA

伝子治珠等臨床研究に係る研究計ti)暮のうち.辞価功El(r8 年入するiL伝

子及び並伝子の叫入方法人工旦晶霊 芝冨志望J=:望温タ棚 報ムJl旦 特性解析と晶柑 挨J
､r⊥1 桝 への梓与に用いられる特殊な機器や医療材料J及びrHLa 非韓床杖

俵における安全性及び有軸性の評価J)の記載に当たっての甲意

事項を取りまとめたものである｡また､下妃r=ついては.再生医脚 の安全性の確保等l=関する法律 (以下 r沫｣とい

う｡)に基づくexvivoiI伝子治糊 珠研究に係る研究計TF書のうち,免

許及び安全性に関する評価項目の把唯に当たっても共通して硝 すべき事項である｡し

たがって､当故研究計固暮の作成の軌

=も手腕することが皇ましい｡T己

1 r8 斗入する遺伝子及び辻伝子のgr入方法｣の項について｣ 鮎地蜘 鹿

伝辛治棚 許兜に係る研㈹ 暮においでは n)から(4)の内容を鮒句末rt国Iの貯

tLの事育と丁も乳量且LiS主上■虹 もFT上L_(1) r開発の

経緯｣の項について･it伝子治療等臨床研究の申柵に当たっては､当嬢ベクタ-を用

いることにより目的とする疾患を治療又は予防することができることを､ベクタ

ーの特僅.治嫌効果を発揮するためにベクタ-に中人された日的辻

伝子 (gl入辻伝子)及びit伝子gL入方法の観点から脱明するとともに､ベクターの特性か

ら見た安全性…[=ついて肥載する｡土l沌性 ･選択的叫殖性を示すウイルスベクターを使用するqt

合は､その理論的根拠と瞳床使用の妥当性について脱明する.同一又は相似のベ

クターを用いたヒトへの州 内及び海外で甥に行われている租合には､対象疾息を含めその牧草､成果及び予定し

ている断 研究との相込点を政明すること｡(幻 ｢

斗入する辻伝子｣の項について1)｢iL伝早婚dLFFlベクターの辻伝手枕達Jの功について ･ウイルスベクターやプラスミドベクター等rこついて､主な制限酔兼切

断他tEを含むiI偉千gは 田を妃ttする｡また､可能であれば金塊

益配列を添付箕料として削 寸す与こと｡2)ry入il伝子の由来及び輔

辻と機能｣のTXについてIgL入iI伝千の耕車手順､榊

)法及び捕叙法を脱明すること｡なお.特定の堆能をもつR

桝(shRNl等)をコー ドする塩基改列をベクタ-を用いて斗入する場合においても挿入し

た壌甚配列に期待される作用について鋭明すること｡･g人事伝子と自然界に存在するiL伝子との構造及び塩基配列の比較 (荘換､付

加､欠失等の変異の有無､相同性等)を記載すること｡3)｢

発現tq柿エレメントのgt達と機能｣の攻についてIiI入iL佳子の発現網節に肘わる拙

捕(プE)モーター､エンハンサー等)[=ついてTa鞍すること.4人

iL伝子の発現が何らかの明姉を受けるようにJA計されている柏倉にrま､その適切性を税明

すること｡4)｢gr入iI信子からの発現産物の柵辻と機能Jの塀に

ついて･gL入iI伝子からの全発現産物のアミノ酸配列 (shRNAのよう

に転写された RFtAが堆僻する場合はその塩基配列)及び生物活性について妃載すること｡特に､

ヒトに対する生理作用が知られている場合l=はその詳

細な染料を添付すること｡6)｢その他のエレメント及び翻訳可能領域の配

3Eと拙能｣の塀について･ベクターに含まれるすべての潤沢可能領域を明らかにすること

｡輔成成分としてがんiL伝子や病原性に関連するiL伝子が含まれる鶏舎､その理由と妥当性を

脱明すること｡(3)r主I伝子のgI

入方法｣の項l=ついて･指書目こ羊づくinVEvoiL伝子

治療等由床研究に係る研究計画書においては.当核iL伝子治dE等速床研究で用いるベクタ-の碓頬に応じて､1)又は2)の内容を記



型ウイルスとの輔辻･性文の速い.叫雄性.逮択ql姓性の有無などr=ついて呪

明すること｡

E]rウイルスベクタ-の製造方法Jの項[=ついて

(Dr製造に用いる原材料｣の7)について

･載達工程の概略をフローチャートなど'C示し､各載造工程で使用されてい

る原材料を明らかにするとともに.その適格性を税明すること｡

② ｢ウイルスベクターの裁達に用いるプラスミドやr)イルス､柵胞等の捕集方

法及びバンクシステム｣の萌について

･ウイルスベクターの叔達に用いたプラスミドや野性型/組換えウイルス(ヘ

ルパーウイルス書を使用する蛾合)の桝達とその杵築方法及び叔逢方法を

脱明すること｡

･ウイルスベクターの公達に用いたパッケージング細胞.ベクター産生細胞.

フィーダー細胞 (使用する甥合)について悦明すること.

･バンクシステムを捕集したqL合には.パンクシステムの群集推称を呪明す

るとともに､セルバンクやウイルスバンクに即して､次のようなf一租を適

切に研究計回暮に含めることが望ましい.

<セルバンク>

･1)ベクター産生細胞を樹立するためr=用いた親和胞の遺伝子改変方

法,=)ベクター産生細胞 (クE3-ン)の分析法と退択法､=l) 培

兼方法 (用いた全ての培地や拭薬枚を含む.).iv)セルバンクの保存

法や甘理方法 (マスターセルバンク (NCO)､ワーキングセルバンク

(Web))などのff報を明らかにしておくこと｡

･セルバンクの安全性.同一性､純度､安走性を評価した拭政結果を含

めてその使用の妥当性を悦明することが望ましい.特に.細胞の微生

物学的な純反抗城として.無甘性拭故､マイコプラズマ否定拭臥 iTI

vivo及び invEtroの迷入r)イルス拭畝の実施祐乗を含めること｡セ

ルJくンクのウイルス拭棟の実施に時しては､Ⅰαト05Aガイドラインrヒ

ト又は軸物細胞株を用いて製造されるバイオテクノロジー応月医薬

品のウイルス安全性評価｣を事寿r=することがまましい｡ヒト由来細

胞を用いる蛾創=は､ヒト免疫不全ウイルス 1禦及び2重 (HIV-1､
HlV-2).t=ト8型肝炎ウイルス(HBV)､ヒトC型肝炎ウイルス(HCV)､

ヒトT抽他白血*ウイjL,ス T型及び2型 (HTLV-1､HTLv-2).サイト

メガE)ウイルス (dlV)､土ブス､タイン･/(-ルウイルス (EBV)､Jtル

ポウイルスE)19などl=ついて必兼rこ応じて拭枚を東独すること｡培*

√ヽ＼

に､ウシやブタ由来の成分 (血汁やトリプシンなど)を用いた細胞の

絹合､ウシやブタ由来の感染性EEl子による汚染について.適切な拭抜

穂兼を含めてその安全性を悦明すること｡ヒトや動物由来細胞を用い

る甘食には､表現型.辻伝型､DNA配列.その他の細胞表面マーカー

などの拭験の実施を.微生物セルバンクを用いるqL合には､菌株の同

定､選択マーカーとしての熊刑耐性.バクテリオファージなどの拭験

の実施を.それぞれ考慮すること｡

くウイルスバンク>

.1マスターウイルスバンク (HVB)の由来と思歴についてのt*報.附aや

ワーキングウイルスバンク (WEl)の培兼方法.製造に用いた培地や

拭薬類.微生物学的拭験 (無菌性拭験､マイコプラズマ否定拭俵).

invivo及びinvitroでのウイルス書の感染性田子拭扱､増祉性r)イ

ルスの否定あるいは限度拭放､エンドトキシンや不純物拭戟.iA伝子

治鎌用ベクターとしてのfI達解析積具､保存方法や管理方法について

の択抜桔黒や什格を明らかにしておくこと｡

@ rr)イルスペクターの我辻工程と工程管理｣の項r=ついて

･各叔逢工穏 (培兼工程及び柵製工塩)の概略を明らかにすること｡製造

に用いた全ての培地や拭英紙を示し､各工程内や中開生産物に対して実

､ 沌している工程内管理拭駿及びその基準価を示すこと.

2)r)イルスペクター以外の方法を用いてiL伝子中人を行う鴇合

･プラスミドベクターをJL独又はリポソーム等のキャリアーを用いて辻伝子中人

を行う牧舎､目的とするiL伝手許入法の適切性を晩明すること.なお､細菌ベ

クターを使って辻伝手中人を行うqL合は.I)ウイルスベクターを用いて辻伝子

中人を行う稚合に草じて､細菌ベクターの特性とその捕集方法の拝相を鋭明す

ること｡

イ r沈伝子斗入方法｣の功について

･プラスミドをTL捷授与するgt菅やプラスミドをリポソーム等に封入して辻伝

子牛人を行う蛾合には､用いるiL伝手発現捕成体(プラスミドベクタ-書)の

gl入方法の適切性について悦明すること｡

口rプラスミドベクター及びキャリア-の作製方法｣のgtについて

(Dr叔連に用いるTF材料Jのgt.=ついて

･載並に用いる爪材料を妃入すること｡



② Tプラスミドベクターの構築方法及びバンクシステムJのgtI=ついて

･プラスミドの封進に用いるE.GOli等のパンクの杵築方法とそのf現方法

を悦明すること｡

③ rキャリアーの4*造又は組成(キャリアーを用いてiI伝子gL入するql合)｣の

項について

･キャリアーを用いてiA伝子中入するiA合は,キャリアーの♯溝又は相成古

書己入すること｡

@ rプラスミドベクタ-の製造工程と工程管理Jの項について

･プラスミド製造におけるEcoII'書の培at方法､プラスミドの抽出方法､

精製方法､エ揺管理の方法について脱明すること｡

3)練鉄で点的細胞l蔓池伝菱弧 義伝畳gL愈:=鯉垂)I

イニF撫的と:する細胞吸護持く=採取義政逆迦蔓方触 _亜楓述 L_t≡g:

･艇 の封巣立なあ細換地

EIJ-ドナーの■体性十のZkt=三ついIT-

∴鵬 貴重を蔓

とi舟共t=毎1'三､二加 重 の め石 野安

全基巣纂上側 ｢

二塁塁±皇皇型 と立道三三主 竺王.当堅.Try-!.町LTにキ竿∴

EB地 山レ ス-81棚 等'こ広''払ウイルス等の紺 轟

査産室墨ための脚 こ,i･棚 土仁王こJ=q=一番た… る

血郷

… 胸の使用の垂当捜せ盤ELFZ'一品地 目-Jt書にrt-r'屯;一伝的一利^->書組

■暮卓抗狩の､一戦に'?いて書換し､月tQL泊重代ng失当ttモLFiqt与三と.

'1_Irl伝手書入神胞､q)､心其方良二GL伝手許入漁怪魚uN拙 Jtl土?功L=_-?_Lt_T:

=:=員敵地

倉敷捜艶秘鰍 も独象蟻畳痕主義使用婁義蔓と吸受金性盤妥

当性を輸明すること.A柱手書入tLS.二A伝手斗AN拍g)J杜､ja机 _JE夫

±土管tff壬皇士には-千〇莞±きまナ宇土･

(4)r披紺 こ授与するJt輯産物の組成｣の項について

･iL伝子治帝用ベクタ｢畏燐肥 慧左莞鹿に関して､A終的に姑珠研究において

嶺 与する落款等のt終組成を表で示すこと｡その好､各成分 Gt伝子治療用ベク

J ター封脚 を扱く｡)を加える必手性及び妥当性を明らかにし､その

受金性や任用美称等を妃鞍すること｡また､授与する製品の容器に朋する付線や

移Jbの群に破恥号染を防ぐような二次春巻についても記載すること｡

棚 倉

lL胞 土星親曲QZL窟｣捷盈盗及び加工五速1一腰謀臣⊇上江

ご加工の封卿 方法について悦明するこ L M

ajHEHj:I_吸兼枯放JMO)溝l;_?Llて

･JL書の自己NLQモ用LLbqt肯r手､RL写されるウイルス■染色のTItを示丁こと.

弧 エL放免吸息煮無地ALの_蕊先哲染_のjgJB悦堂製連銭婁貴史密会封兼

豊上記ak王脱虻 &⊆ _と 9_

EB_V_uJjJkが_曳d'_Zk_込wEll毒し丘現地必熱誠 _I;た9NHIJ_L･広兼の感染性邑烹真否

定ま 鼻息_uQ2_E土=さま｣1=昌之Z放浪重圧主よと.L51GMに土二に 国史る逸話

生的随 ある吐蟻後転EE鼠 M病歴軌gH?HL土工NhHg艶な見取 朋｡ら射S_LH.点的

細胞の使用Q)翼岩捜査脱明する ∈ と_｡必薫l言応nC言流伝的鼻梨や主賓組織適合

3)ri一伝子斗入細胞の加工方法 (iA伝子gF入漁伸及び細胞角

･白的細胞への辻広子狂人方法の幹也を示し.キャリアー･

⊥旦耳について

使用してい硯 盆

の安全性や翼急進や精鉄な也卑称を用いている柵合はモカ

を出｣明すること<iL信一iK人後に iL伝･

を希う恥 には その紬 を示すこと.

2 r9 1伝Id)改XLS用い､る且ン!1,?Jl又1才.tlbtt.q)TRtJ_中耳r=ついて

ェ漁細 身主

脚 は脹焦点

帝六tttttE)Et吸f妻とT.る舶 JfLi6)モ+用Tち_= と .

｣兄上馳 エ

こ主よ止乞書見!主性■事_虫垂牡し旦土上 8映し_士_tLi_g恥_tL土用_し_!て日月とtも

iL伝王弧 主よJg占且と旦占え生*仙_I_LLJ月釣と丁_aA持崩大力珊 托

臓 物

空中Rt且果､鼓f=.lTt:iRts上上一SZR与呈ttl=牡■があ丘glilE,はさ?)持tモ

出まえて臥明すること_また古拙したiLEE～改変方法のヒトでの実施例がある地

合には それらのデー一タを臥明すること.



(別 rA入するタンJtウ書又は桟帥 FのITについて

脚 伝

子の故郷

地合にはその作用について悦明すること{ ヽ

(a)ril伝手の改奔方法)のdrについて

エ鼻側 主

脚 二

浪伝更改立脚 ⊥晩熟吏友と農

にしこlt羊_T!にN,ib_工も†丘最析持.tLg?rいて税Ii-_i=とし

(･l)rタンバク■又は扶k■の仏 工tと工tf■JLDqLlg?し!て

こ各脚 エム増えば曳よ迎基盤急性瀬仮

払とl三､つし)てRgltもこ と L

IL眺

･堆榊 丘温

風土星主と

aJ点証T=細胞を用いるJJeは.そのバンクシステ ムJの11=つい

･タンパク他 姓鑑声のバイオEE来島の44脚 の必達力王

*えられることから 生産細胞のバンクシステムとその脚

日工汲監土&主よ .

がとられると

全性書I価につ

3jrd'とどト_n合成を行うugL創去､一之の方議と汝魚方法JQ?_RES_言い忘

JL･_ビL旦食慮義急用_L,_1_agt息はA_触 … 魚馳 二王瑚 鹿1Nit威力康

吸果紙 宏晩吸1_ることL

d'ンビトロ合成菰蒼用Ltゐ執念は､浪漫方乱 N製鼓した撫歳事の托象方軌こ_?

いて悦明すること｡】もLL血糊 宏行jhI創こはモa)果旦性を脱吸するこム

wlは 食感L=よるgt創=漉._金成搬 鎌瀬方庚L兼漉方法麦戊明ふ 怒たされ

81委細鰍こ?_il工吸覚ま戊を触 組 ⊆よ,_

(5)Ht鼓J*軌岩牧点す長点鮭点漁の娘成Lの.功l_=_?_i_I_三

二並長子の放せl=用いるタンパク書又は横故事Btして

濃与す地 点姓姐免を表で示すこと.そのq

7

t,bS_貼 JilJt芸)姐 触 恵JR_(.L亀軌&_S広兼性及び袈負性を明らかにLL

その安全性や噂用帆 ま恵J魚真土息製品盟豊最L=Bj:A

租や移hの好に破牡汚典を防ぐよう_象芸盆鼓舞についても妃汲3:最昌土山

6)【●*】捷外でEl的細胞にiL長子改変幽 ｣一畳三浪虎等賭医死霊Lを醐

負

1)r*的とする細胞のa類.棟取法及び加工方法lの7X.=ついて

,:_加基曳封兼Lと.な晶叔他_ニ鹿*HQh無乳げそQ)鎌取方象にコとlHて枚現する=_と｡

2Lエビ土二包ま抜放J｣見抜1二ついて

エ点.敷42.白旦無地達見吐義弟創まユ杜地 tJJMk基虎魚虎魚稚魚を鹿ま主よ｡

必薫に免じL.農敦の細 胞柳9腐生汚染nOn可他校や娘漁政書身の安全対策

軌_=2_Lll戊租ま_a_=よ._
こ朋 扱胞左恩吐息礼金Ii_Jl_I_Vr_1_JHl=ま.JyNJLCHV.､H馳y=1.ゝHTLV=2,.｡gm H

臥 LTLkがijlL'iA119_,した免地点農J言瓜i;たjHd'.舷na&_の感染塩田二栗丘香

魚吏鼻た姓の上土二をえリH=M=Nと2巌烏麦行う乙と,.東たF.*二に膿する血清

.集的棚 h&L..王族漁蘇LLk jh丘鮎 2.I.nl史も可能な弧取で明らかに.し,良的

打胞の使用の蛮呈性を晩明す6-こと｡必製三島旦三並伝助象詑坐蓋蕉組熊鼻金

抗JXの一致F=ついて解析し.同71姐地 政鼠象監生抜庶民吸と良三ム _

リア一書を使用しているql合や

W のM監地 盤妥当性を

雌 一兎娘J地 を

行う1台には.モJ?Bhを示すこと.

且 r70 特性解析と晶Jt拭J*Jの攻について

･緒IHこ基づくinvlvo辻伝子治dE事由床研究[=係る研究71E57+においては.(1)農

工fMi2)_の内申を記載すること｡また､法[=益づくlOXVivo辻伝子治dEgF臨床研究に

係る研究計町+の紀tEの事考とする斗合は､(3)を事照すること.
･陸床研究に用いる池伝子治疾用ベクターや池魚鮎 頼池iI伝至の_敷窓に用い鼻魚

芸坐iえ書見は抜放S.T=ついて､JL終戦品としての為切な製品拭故を実施することが

必箕である｡水晶拭J*としては､安全性確保の札点IC行う感染性因子の拭放 (無菌

放牧.マイコプラズマ否走放牧.迷入ウイルス拭故など)や純度拭放 (エンドトキ

シンや女辻二見由来不純物)､鵬 改変に用いもベクター..

∫又は棚 書の特性をP価するための拭放､さらには弧捌 換地



費生物活性やウイルス力価等の拭族が含まれる｡鮒 等妹*池の熱烈=つい

て浩 三だラi:土tE三禁 としてe三三Eついてt七三ナ1,=上.EJtの桝

に当たっては.限度仕やその嬢､あるいは他の規格価が含まれる｡しかし.これら

の規格化は､路床研究の進展r=ともない･より溝切なものにしていくこtF 幹事と

されるものであり､紘床研究に入る畔にはゼ定的な仕を牧定することで暮し支えf}

い｡また､拭検する項Elr=ついてもP&床研究の進展に伴い､より沸切な拭塀の枚方

を考Ltすることが望ましい｡

･.な お.Jtllyt晶が4伝手書入申粗の4台､■由のtI鞍r=用し†たウイルネベクタ1-や

非ウイルスベクタ-の特性解嫉Hと晶煮頼義指差も朝丘射蔓する臓 強 姦1二.

(1)｢ウイルスベクターや非ウイルスベクターの特性解析と晶井杖挨Jの攻r=ついて

1)r特性解析｣の項について

･辻伝子治療用ベクターの特性解析項Bl=ついては叔晶ごとにケースバイケ-ス

で判断することが必要とされる.例えばウイルスベクターではEL的辻伝子の配

列､そのフランキング領域の配列､さらにはプロモーターやエンハンサーの屯

列に加え､場合によってはベクタ-の全色基配列を碓控することもある｡また､

全塩基配列を稚披しない場合でも､制限酵素切断マップの解析によりベクタ-

全体の絹辻が設計通りのものが縛られていることを漣提することにもつなが

る｡棟的細胞でB的とするiL伝子の発現がどの捜鹿期待されるのか.また叫的

細胞以外の細胞での発現性についても InVLtrO拭族で解析することもあり縛

る.iL伝千g[入細胞でのベクターや目的辻伝子の発現の持横位を解析すること

が必要な場合もある｡

2) r感染性田子に関する杖験｣の功について

･感染性団子については､セルバンク､ウイルスパンク､中rq工程､JL終製品の

各段階で適切に実施することが望ましい.知歯択抜やマイコプラズマ菅定拭故

は可能な限りヒトl=授与するJt終製品を対象として抗攻を実施することがま

ましい｡ウイルス拭珠では増井工程以降ではウイルスのil特が想定されないこ

とから.バルクハーベス トないし適切な中間工程製品を対魚として拭族を実施

する方が合理的な叫合が多い｡

① r無菌拭検 (細菌及びカビの拭検)Jの矧 こついて

･践珠研究に用いるiL伝子治療用ベクターについて､日本薬局方 (以下 r局方｣

という.)無菌拭検法 (4.06)が適用可能であれば.斗じて杖椴を行うこと

が望ましい｡被検ベクター等の特性から､局方無菌拭壌法の適用がEgJtな叫

合には､適切な杖状を失地すること｡そのgl合であっても.JB方丸首拭tA法

を事考I=することが呈ましい｡

② ｢マイコプラズマ否定拭偵｣の項について

･木方事キ什8Lのマイコプラズマ否定抗境が連用可能であれば､年じて拭Jiを

行うことがまましい｡

③ r埠入店中性国子(ウイルス)拭喰｣の項について

･迷入rPイルス杖攻の実施を考止すること｡迷入ウイルス拭牧に関しては､

lCrt-q81ガイドライン Tヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテク

ノロジー応用医集晶のウイルス安全性FF価Jを参考r=､インビトロウイルス

拭世tJ:ど迷入r)イルス検出するための拭験を串施することが望ましい｡ベク

タ一をt:ト由来の細胞で産生する現金には､特にt:トウイルスに対する拭塀

を書ヰすること｡例えばアデ/ウイルスベクターを293細胞で産生するqt合

は､前述のウイルスl=加えてアデノr)イJレス､アデノ随伴ウイルス (AAV)

などの他のヒトウイルスの杖頓を考LIすること｡レr･ロウイルス由来以外の

ベクターを並進するgL合､HCB及びMVB等についてレトロウイルスの混入の

有無を荘転写酵兼拭旗 (RT)やt子顛徹bEによる拭族を考ヰすること｡

･エコトロビックパッケージング細胞株をレトロウイルスベクターの産生に用

いる辞令には.HCBに催浪圧に混入する可能性のあるエコトロビックレトEl

r)イルスを検出する抗低を実施してre載すること｡マウスエコトロピックウ

イルスの涯人はXCあるいは D56プラークアッセイ法により検出可能とされ

ていろ｡

㊨ rgI専任r)イルス拭峻(ウイルスベクターの叫合)Jの項について

･非qt稚性ウイルスベクターの輯合.A終叔品等で叫殖性ウイルス拭旗を実施

すること｡矧 こ.非坤沌性のレトE)ウイルスベクター.レンチウイルスベク

ターの製並においては.ベクター単連の棟数の段階で増沌性ウイルス (RCR､

RCL)否定拭験を実施することが望ましい｡ヒトに感染性を有するウイルス

のエンベロ-プを有するベクタ-を産生する細胞の場合､適当な感受性細胞

株を用いて叫殖性ウイルス拭験を実施すること｡制限増殖性ウイルスベクタ

ーは.t終製品について目的外の増殖性ウイルスに関する拭敬を実施するこ

とが幸手しい｡

3) r純度拭検 (不純物拭墳)Jの項について

･エンドトキシン拭牧/発熱性物井抗験､ベクター産生細胞由来タンパク箕やD肌.

ベクターの#達や稚拙工棟に用いるDNA/R帆 タン/(クXやペプチド､溶媒血
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汁などのDE燕や成分に関する連切な枕虎杖牧を共沈すること｡=ンドトキシン

放牧の六矧こ当たって･^方エ11ドトキシン拭戦法 (40日 が連用可能であれ

ば､これに従うこと｡局方では.1匡】の投与で体Jl1kgあたL)のエンドトキシ

ンの上限価として､ta腔内投与の蛾合には0.2EU以下に､それ以外の投与経路

の場合にはSEU以下にすることが経典されている.検体tや被検拭料の特性か

ら局方エンドトキシン拭験法の適用が田粘な租合には､局方エンドトキシン試

験法を参考にしつつ適切な拭験法を用いることが望ましい｡

4) ｢力価 ･生物活性 (斗人並伝子の活性を含む.)｣の研l=ついて

･蕗床研究に用いる辻伝宇治魚用ベクターの発現産物の生物活性を,W定するため

に実施した全ての拭験格集を妃♯することが皇ましい｡目的とするhE昧効果と

密接に関連する生物活性r=ついて対定しておくことが有用ICある｡これらの生

物活性拭故は走Jt性を持っていることが望ましい.

･ウイルスベクターのgL合.可能ICあれば比活性 (ウイルス払子政あたりの力価

/タイクー)又は感染性のある払子と感染性を持たない粒子の比率を明らかに

することが望ましい.

5) r含Jt(投与における物理t書)｣の項について

･春男別こ封入されたプラスミドDNAのJLや頚LL ウイルス租子政又はウイルスタ

イターで示すこと｡

6) ｢製品の特性r=応じて実施する拭秩｣のgt,=ついて

･用いるウイルスベクター.非ウイルスベクター.キャリアー事に特異的な拭

験 (例えば,粒子径分布書)について妃tEすること｡

7) ｢安定性Jの攻について

･ヒトr=投与する辻伝宇治床用ベクターの安定性を如価し､適切な珠存集件と保

存期nLlを放たすること｡ベクターを一定期帆保存する稚合又は他施設へ輸送す

る蛾合はその手順書を作成するとともにベクターへの形書を杜托しておくこ

と.

L2).漣広まQ2改ま1;ELI,ユ息えン/i2k某L如生瀬筆.qP_持放漫板と乱文叔扱

.1)【類性鵬

札伝壬改まに用いも負ンバクXの_撫放免舵はJjiqま貰兼晶とJg_tの晶JlR飯と

宝金細 腰丘

虫現法鮎 ⊇地 主と ｣

11

3)純度斌漉

4)力血/生物活性

51含JL

軌_点見放

(3)Jr_書】拝外で日斡■旭1-_jI長子敢L(oxi.ivpAF:子治t■札年q究Iを行うI

食象 ri一伝子中人見怯改ま細胞の特性解析と晶相 鉄｣のgtについて

7)r特性解析Jの功r=ついて

･体外で辻伝子gr入見抜敦寵を行う坤合.iL伝子牛入芸妓改ま細胞の特性解析に

は､籾胞表面マーカーの解析､辻伝子が挿入見放改変された細胞の種類の解析.

中人された漣伝子の和地あたりのコピー数､弧五三日■左呈上基盤盆地腰必迷畢生

どが含まれる さらに蜘 LZFの面から E的とし棚 ム
又は改棚

田に脚 長王

の改ま (*フターゲット妻Jt書目=hFする肝妬なども含まれる｡InvitroIC

の分化桝 をEl的としたiL伝手書人文は改まのqL合には.IJIVitroでの培養期

Ⅶの改定とその妥当性を示すための拭枚や.培養での特性の変化を解析するた

めに､設定された期間を粗えて培兼された細胞の特性解析(増殖特性､生存率.

iL伝子発現銀 地など)も含まれる.

2)r雌 羊1=関する拭験｣の項r=ついて

･感柚 子(=ついては､セルバンク.ウイルスバンク､中間工程.Jk終製品の

各験帝で適切に実施することが皇ま.しい｡無歯択抜やマイコプラズマ否定棚

は可能な限りヒトに授与するJL終製品を対*として拭攻を実施することが望

ましい.ウイルス拭故では培養工積以降ではウイルスの増作が想定されないこ

とから､バルクハーベストないし適切な中何工程製品を対Aとして放牧を実施

する方が合理的な社台が多い.

(か ｢無菌柵 (細菌及びカビの択抜)Jのgtl=ついて
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･路床研究に用いるiI伝子中人見妓女た細胞について､局方拝す紳 法(4,08)

が適用可能であれば.iIじて拭牧を行うことがまましい｡^方書甘桝牧津の

適用が田難な場合には､適切な拭政を実施すること｡そのqL合であっても,

局方♯菌拭扱法を手考にすることが皇ましい｡また.局方*廿拭■法事を用

いた牧舎に.拭換結集が患者への投与の徒に判明する叫合も想定されるが､

投与後に拭族祐乗が陳性になったqL合の対処方法についても明らかrこして
おくことが望ましい｡JL終製品を使用ml=凍績して保存する叫合にrま､書手

に授与する帆 こ無菌拭旗の横井が縛られるように,凍積れあるいは諌叫した

細胞を対象として無歯拭族を行うこと.

② rマイコプラズマ否定拭験｣の項について

･局方8考什報のマイコプラズマ菅足技牧が適用可能であれば､準じてtl珠を

行うことが望ましい｡辻伝子gl人文は改ま細胞rま､ヒトに投与するまでの書

命が限られていることから､被検杖料に対するマイコプラズマ否定Zi早とし

て局方PCR法等の迅速法の採用を考dlL､患者の投与mr=祐美が判明するよ

うな手段をPtじることも有用ICある.また培土法等を用いて拭辞書集施する

鴇合には､患者への投与故にマイコプラズマ否定扶攻の結果がFA性となった

境合の対応についても考Jtしておくこと｡

③ r迷入感染性ES]子(ウイルス)拭験｣の項l=ついて

･迷入ウイルス拭験の実施を考止すること｡迷入ウイルス拭嬢に関しては､

lCH-05Aガイドライン ｢ヒト又は動物細胞株を用いて製造されるバイオテク

ノロジー応用医薬品のウイルス安全性評価｣を事考にすることがまましい｡

⑥r増殖性ウイルス杖故(ウイルスベクターの構台)Jの攻について

･辻伝千g[入割基政変後の細胞について､培兼期間が長期にわたる牧舎には必

章に応じT細胞抗扱又は RT-PCR等の方法により叫杜性ウイルス綿 を実施

すること｡

3)r純度拭頓 (不純物抗験)Jの項について

･エ･ンドトキシン拭検/発熱性物井拭験､細胞の活性化や加工に用いたタンパク

実やペプチドの残存､製造に用いたサイトカイン､成長El子､抗体､血清など

の拭薬や成分に関する適切な純度拭族を実施すること.さらに辻伝子gl人見は

改まの際l=､目的とする細胞以外の細胞に朋する純度拭族の実施も考止するこ

と｡エンドトキシン拭族の実施r=当たって､局方エンドトキシン拭喰法(4.01)
が適用可能であれば､これに従うこと｡Jt方では､1Ei]の投与で体IlkIあた
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りのキンドトキシンの上限仕として､塩鮭内投与のgl合には02EU以下に､そ

れ以外の投与耗蕗のqt合には5EU以下にすることが推奨されている｡検休tや

准検拝料の特性からJ8方エンドトキシン拭換法の適用が田稚な蛾合には､局方

エンドトキシン抗放法を事考にしつつ適切な拭検法を用いることが望ましい｡

4) ｢和地軌 のqtについて

･it伝千綿*事跡斥研究に用いるiL伝子Sr人文は改女細胞の辞儀として､細胞歎

及び目的tr能を持つ細胞数の下限価の規格を設定することが皇ましい｡また投

与される細胞牡の上限仕の投定の有無と､上限が設定されている場合にはどの

ような根拠に益づいて設定したかの脱明を行うこと｡

5) r生存中Jの項について

･iL伝千g入BJ豪放史細胞として授与する坊合､細胞生存率の下限価を校定して

おくべきである｡生存率の下限他の規格としては､一般的に少なくとも70%以

上であることが求められる｡細胞の生存率がそれ以下であってもiI伝子治療等

串斥研矧 こ用いざるを得ない絹合rま.催い生存率の細胞を用いることの妥当性

を悦明することが求められる｡

6) r力価 .生物活性Jの凧 こついて

･払床研究lこ用いる辻伝子中入又は改ま細牌の生物活性を測定するために実施し

た拭早特兼は可能な限り把栽することが望ましい.巳的とする改床効果と密技

に叩沫する生物活性について測定しておくことが有用である｡これらの生物活

性拭鞍は定t性を持っていることが呈ましい｡

7)r安定性Jの攻について

･t:トに投与する辻伝千g[人為蛙改変細胞の安定性を評価し､適切な保存条件及

び保存期間を改定すること｡辻伝千g[人見蛙改変細胞を一定期Fq保存したり.

他施設へ軸送する場合はその手順書を作成するとともに辻伝手許入温良改変

細胞への形Vを確放しておくこと｡

A rJユ 被験者への投与に用いられる特殊な也車や医療材料Jの項について

･ZI世事M ベクターナ三三千±J.±±±良子のtktに用いLナンバウ1担 叫

隻のヒトへの投与に際して､特殊な機番が必宰なもの､あるいは医蝶材料等との練

合製品では､正蝶機器.医群材料としての兼投が縛られている和合には､それらに

ついての井料を捷出すること｡また､陸床研究の実施に鮮して特別に開発された機

書や材料を用いるgL創 こは､その使用の妥当性を示す7--タやヒトに用いることの
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安全性を損保するデ-タを捷出すること.虜I=入H焦九で貝的撫池L=it点景蕪太宗は

改変(exvivo並伝宇治dtaFEi氏研究)を行う地合は.法に益づ(exvivoi■伝平治

rユ旦 非PSE床拭故における安全性及び有効性の評価Jのgtr=ついて

･体外で日的細胞に止広子gt入又は改変(8XYFvoi暮長手妙dt事姓氏研究)を行う牡盆

は.法に基づくexvivoiL長子治dt書比床研究に係る研究計TF暮のTaJtにあたって

f書にできも.

(1)r強床的有効性を予測するための拭検Jの項について

･iL伝子治水書路床研究の科学的妥当性を支持するための非路床拭験の什報を捷出

すること｡このために InVitro拭族や地物を用いた拭牧によL)､兼晶の活性や

有効性を予測できるデータを示すこと (proofofconcept:POB).iL伝子治療等

r=特有の事項として､生体内分布やiL伝千発現の粗虎及び持続性が挙げられる.

これらのIT--タは.ウイルス/ベクターの排出の評価や生稚細胞への分布に関す

るリスク評価にも用いることができる.

(2)r生体内分布Jの甥について ､

･動物を用いて､被験者に投与する辻伝子治疾用ベクター又は脚 岨 丘

王地 変に用いるタン′くク文又は他 の生休内分布を桂時的に分析した結果

を捷出することQ*性拭棟の実施に先立って.必辛[=応じて適切なモデル動物を

用いた生体内分布拭験の実施を行うこと.

･被故看r=授与する汰伝子治療用ベクターとは同一ではないが､例えば.搭載され

るiL伝子のみがAなる同一lt連のベクターを用いて分布を評価した結果を外挿

して放明することが可他な蛾合もあるが.その妥当性を示すこと｡その臥 搭載

されたiL伝手の速い､発現産物の洗いが､生体内分布やその排ttlr=形fを及ぼす

可能性の有井も結まえてキ辞し.その什報を示すこと.

･生体内分布を検肘する際には､用いる動物祖の妥当性や､由床研究で予定する投

与経路をどれくらい反映しているかの挨肘を行い.練横着に授与した叫合の姓伝

子治鎌用ベクターの排出の撞鹿や錬路の予測を行うこと｡また､ヒトに投与する

際に､投与手技r=よっては全身qt荘r=なるリスクの有無も踏まえ.生体内分布の

検肘又は考察を行うこと｡

･ベクターの稚頬によっては､生体内に潜伏するものもあるため､尭全な消失まで

の税額を継続する必羊は必ずしも無いが.動物における傾向を把推し､ヒトにお

ける分布予測などを長理した上で､書架を捷示すること｡
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(3)｢非娃床拭牧における安全性の評価Jのgtについて

1)r一敗書性Jのgtについて

･心血管系及び呼吸終系等の適切な安全性薬理拭欣評価項目を組み込んだ暮性村

政が､辻伝子治錬用ベクター､眺 旦生玉盈雌 の

安全性を評価するために有用であることが多い｡拭験の実施に際しては､柘床

で丑走されている投与経路のrまかに､全身投与による阜E]投与書性杖境を実施

し.全身性確完が最大となると想定される*性学的症状を検討することJ=だ､

全身の血管系への没逮性がなく､授与された.色TtI_i,na∠ベクター､iL伝壬の放

生iE用_し上丘 まと ま与えJtR提携煮魚が局所r=とどまることが適切な･T--タによ

り示されているgL合は､全身投与による斗回投与暮性拭族は必ずしも必革とし

ない｡臨床研究で練数回投与が予定されている甥合には,反牡投与ヰ位相俵を

実施することが求められる｡

2)rその他Jのgtについて

･i一伝+性､がんnF性､生赦先生*性r=ついて特に必要と考えられる場合を除い

て､これらの拭牧の大地が必ずしも必要とされるわけではない｡

(D r免疫原性｣の7Xr=ついて

･辻伝子治鎌用ベクター､iL伝手の改変に用いるタンパク井守によって望まし

くない免癌反応の起こる危険性について､特に辻伝子治dE用ベクターにコー

ドされた日的辻伝子の発現産物に対する免疫反応性について悦明をするこ

と｡動物拭牧の緒兼についての評価をヒトに外挿する蛾合rま.辻伝手先現産

物やベクター.3L長手の改変に用いるタンパク岨 生抜鹿茸に対する免疫反

応性が投与された地物の速いによる形書を受けていないかを十分に検附し

ておくことが必辛'Cある｡現時点では､動物を用いた拭輸によりヒトでの免

疫肝性を予洲できる方法はないとされているが､也珠研究においては､予期

せぬ免疫反応 (免疫原性)が起こることを想定し.適切なモニタリングを行

うことを考JZすること｡

(a r連EI癌性｣の7Xについて

･化学物井事r=よって引き起こされるがんPK性を肝価するための従来のがんTR

性拭牧は､iL伝チ治水用ベクターや汲伝圭紺 地38魚苧吸改蕊に用itHaえ

とd色土又蛙凍東泉に対しては一般的には溝切ではない.iL伝チ治水用ベク

ターにコー ドされた日的iL伝手のがん辻伝子との関連性について.適切なデ

ータベース書を用いて評価しておくことが皇ましい｡辻伝千治療用ベクター

やま三三豊島典血沈伝羊の改tF=用いも出 ∠旦2且 芸妓捷酸鼻.において態
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念されるリスクは､辻伝子斗入l=よる染色体への挿入変異黛邑他姓魚沈伝空

地 による達雄輔性の可能性である｡投与した辻伝子治療用ベクターが.横

内へ移行し.かつ染色鮒 こ組込まれる牡柵を保存しているql合は､挿入究A

による遭漣dF先生の懸念が7Bい｡このため､姓床研究においでは､挿入まJt

による遭腫ヰ発生を想定し､辻切なモニタリングを行うこと｡また､染色体

への組込み擁柵を持たない辻伝子治療用ベクタ-の和合であっても､投与し

た辻伝子治撫用ベクターが横内へ移行する租合にrま､頻度は棟めて悔いが染

色体挿入の危険性があり､挿入変異r=よる造BZdF性を考dLする必軍がある｡

達漣dF性の拭額を実施する場合には､適切な免疫不全動物の使用もキ止する

こと｡ベクターの製造r=用いた/(ッケ-ジング細胞ががん細胞の柵合には.

細胞由来のがん辻伝子が桝的細胞に取り込まれる可能性についても矧 こ考

慮すること｡

③ ｢生殖細胞への意B)しない租込み芸.蛙漉長里染色リスクJの項について

･iL伝子治療用ベクターLjA伝王垂改ま追風tLdjL>Ji2.麓星娃接地 をdl捷

生体に授与する鶏舎､生沌細胞への意Egしない組込み黛汲伝景教駕のリスク

について評価を行うことが必要である｡リスク評価に当たっては.｢lCH見

解.生殖細胞への辻伝子治療用ベクターの意EE]しない租み込みリスクに対応

するための基本的考え方J(FF生労働省医薬食品局書生f理拝､平成 19年4

月6日)を参考にすることが望ましい｡発現ベクターが生柾器官に何らかの

形Vを与える可能性があるqt合以外には､化学合成医薬品に求められる従来

の生殖発生毒性拭横を辻伝子治療用ベクターに求めることは適切ではない｡

㊥ r併用療法における安全性評価｣の項について

･当抜辻伝子治鎌用ベクター_._漣伝王の改まL=_局_L_1_轟き_>_/_i2.農芸抜放敢集の

授与に付随して実施される併用dE法 (相合によっては被扱者のプレコンディ

ショニングも含めて)の安全性について悦明し､必要に応じて動物択抜ICの

確認を行うこと｡

(4)｢非弦床試験の成織の総括｣の項について

･臨床研究を安全に実施できるとした根拠や臨床初期投与tについて醗明すること｡
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第一章 総則

第一 日的

この指針は､遺伝子治療等の臨床研究 (以下 ｢遺伝子治療等臨沫研究｣とい

う｡)に関し遵守すべき事項を定め､もって遺伝子治療等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 用語の定義

- この指針において r遺伝子治療等｣とは､疾病の治療や予防を目的として

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をいう｡

二 この指針において ｢被験者｣とは､遺伝子治療等臨床研究において､遺伝
子治療等の対象となる者をいう｡

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

四 この指針において ｢研究責任者｣とは､研究機関において､遺伝子治療等

臨床研究を実施する研究者に必要な指示を行うほか､遺伝子治療等臨床研究
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 ｢総括責任者｣とは､他の研究機関と共同して実施する

遺伝子治療等臨床研究において､研究者及び研究責任者に必要な指示を行う
ほか､当該遺伝子治療等臨床研究に係る業務を総括する研究責任者をいう｡

六 この指針において ｢研究機関Jとは､遺伝子治療等改床研究を実施する法

人､行政機関及び個人事業主をいう｡

七 この指針において ｢研究機関の長Jとは､遺伝子治療等臨床研究を実施す

る法人の代表者､行政機関の長及び個人事業主をいう｡
八 この指針において ｢共同研究機関｣とは､研究計画書に基づいて遺伝子治

療等臨床研究を共同して実施する研究機関をいう｡
九 この指針において ｢倫理審査委員会｣とは､遺伝子治療等臨床研究の実施

又は継続の適否その他遺伝子治療等臨床研究に関し必要な事項について､倫
理的及び科学的な観点から調査審議するために設置された合議制の機関をい

う｡ せつ
十 この指針において r試料｣とは､血液､体液､組織､細胞､排池物及びこ

れらから抽出したDNA等､人の休q)一部であって研究に用いられるもの
(死者に係るものを含む｡)をいう｡

十一 この指針において ｢研究に用いられる情報｣とは､被験者の診断及び治

療を通じて得られた傷病名､投薬内容.検査又は測定の結果等､人の健康に

関する情報その他の情報であって研究に用いられるもの (死者に係るものを

含む｡)をいう｡
十二 この指針において ｢試料 ･情報｣とは､試料及び研究に用いられる情報

をいう｡

十三 この指針において ｢インフォーム ド･コンセント｣とは､被験者又はそ
の代講者(以下 ｢被験者等｣という｡)が､実施又は継続されようとする遺伝

子治療等臨床研究に関して､当該遺伝子治療等臨床研究の目的及び意義並び
に方法､被験者に生じる負担､予測される結果 (リスク及び利益を含む｡)

等について十分な説明を受け､それらを理解した上で自由意思に基づいて研
究責任者等 (研究責任者又は研究責任者の指示を受けた医師である研究者を

いう′o以下同じD)に対し与える､当該遺伝子治療等臨床研究 (試料 ･情報
の取扱いを含む｡)を実施又は継続されることに関する同意をいう｡
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十四 この指針において ｢代講者｣とは､被貧者の意思及び利益を代弁できる
と考えられる者であって､当該被験者がインフォーム ド.コンセン トを与え
る能力を欠くと客観的に判断される場合に､当該被験者の代わりに､研究責

任者等に対してインフォーム ド･コンセントを与えることができる者をいう｡
十五 この指針において ｢インフォーム ド･アセントJとは､インフォーム ド

･コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される被験者が､実施又は
継続されようとする遺伝子治療等臨床研究に関して､その理解力に応じた分
かりやすい言葉で説明を受け､当該遺伝子治療等臨床研究を実施又は継続さ
れることを理解し､賛意を表することをいう｡

十六 この指針において ｢最終産物｣とは､被験者に投与する最終的に作製さ
れた疾病の治療又は予防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 (以下 r組換え遺伝子等｣という｡)等をいう｡

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､次に掲げるいずれかに該当するものをいう｡
(む 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

は電磁的記緑 (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｡十八②において同じ0)で作
られる記緑をいう｡)に記載され､若しくは記操され､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｡
以下同じ｡)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
十八 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､記号その他の符号のうち､個人情報の保護に関する法律施行令
(平成15年政令第507号)第1条に規定するものをいう｡

(む 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韓された文字､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

十九 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｡

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O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
部又は一部を削除すること (当該記述等の全部又は一部を当該個人と関わり
のない記述等に置き換えることを含む｡)をいう.

二十一 この指針において ｢対応表｣とは､匿名化された情報から､必要な場
合に被卓者を識別することができるよう､当該被験者と匿名化の際に置き換
えられた記述等とを照合することができるようにする表その他これに類する
ものをいう｡

二十二 この指針において ｢匿名加工情報｣とは､次に掲げる個人情戟 (個人
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情報の保護に関する法律 (平成15年法律第57号)に規定する個人情報に限る｡
以下この二十二において同じo)の区分に応じてそれぞれ次に定める措置を
講じて特定の個人を識別することができないように個人情報を加工して得ら
れる個人に関する情報であって､当該個人情報を復元することができないよ
うにしたもの (同法の規定の適用を受けるものに限る｡)をいう｡
① 十八①に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる記述等の一部を削

除すること (当該一部の記述等を復元することのできる規則性を有しない
方法により他の記述等に置き換えることを含むo)0

② 十八②に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる個人識別符号の全
部を削除すること (当該個人識別符号を復元することのできる規則性を有
しない方法により他の記述等に置き換えることを含む｡)｡

二十三 この指針において､ ｢非識別加工情報｣とは､次に掲げる個人情報
(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)

又は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)の規定により非識別加工情報に係る加工の対象とされている個人情
報に限るO以下この=十三において同じ｡)の区分に応じてそれぞれ次に定
める措置を講じて特定の個人を識別することができないように個人情報を加
工して得られる個人に関する情報であって､当該個人情報を復元することが
できないようにしたもの (行政機関個人情報保護法又は独立行政法人等個人
情報保護法の規定の適用を受けるものに限るO)をいう｡
(か 十八①に該当する個人情報-当該個人情報に含まれる記述等の-部を削

除すること (当該一部の記述等を復元することのできる規則性を有しない
方法により他の記述等に置き換えることを含む｡)｡

② 十八(参に該当する個人情報 当該個人情報に含まれる個人識別符号の全
部を削除すること (当該個人識別符号を復元することのできる規則性を有
しない方法により他の記述等に置き換えることを含む｡)

二十四 この指針において ｢有害事象｣とは､実施された遺伝子治療等臨床研
究との因果関係の有無を問わず､被験者に生じた全ての好ましくない若しく
は意図しない傷病又はその徴候 (臨床検査値の異常を含む｡)をいう｡

二十五 この指針において ｢重篤な有害事象｣とは､有害事象のうち､次に掲
げるいずれかに該当するものをいう｡
① 死に至るもの
(診 生命を脅かすもの
③ 治療のための入院又は入院期間の延長が必要となるもの
④ 永続的又は顕著な障害 ･機能不全に陥るもの
⑤ 子孫に先天異常を来すもの

二十六 この指針において ｢モニタリング｣とは､遺伝子治療等臨床研究が適
正に行われることを確保するため､遺伝子治療等岳床研究がどの程度進捗し
ているか並びにこの指針及び研究計画書に従って行われているかについて､
研究責任者が指定した者に行わせる調査をいう｡

二十七 この指針において ｢監査｣とは､遺伝子治療等臨床研究の結果の信頼
性を確保するため､遺伝子治療等臨床研究がこの指針及び研究計画書に従っ
て行われたかについて､研究責任者が指定した者に行わせる調査をいう｡

■

第三 適用範囲
一 適用される研究

この指針は､我が国の研究機関により実施され､又は日本国内において実
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施される遺伝子治療等改床研究を対象とする｡
ただし､第十二から第三十五までの規定は､医薬品､医療機器等の品質､

有効性及び安全性の確保等に関する法律 (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等臨床研究及び遺伝子を導入した細胞を人の体内に
投与する遺伝子治療等臨床研究については､適用しない｡

二 日本国外において実施される研究
1 我が国の研究機関が日本国外において遺伝子治療等臨床研究を実施する
場合 (海外の研究棟関と共同して遺伝子治療等睦凍研究を実施する場合を
含む｡)は､この指針に従うとともに､実施地め法令､指針等の基準を遵
守しなければならない｡ただし､この指針の規定と比較して実施地の法令
､指針等の基準の規定が厳格な場合には､この指針の規定に代えて当該実
施地の法令､指針等の基準の規定により遺伝子治療等臨床研究を実施する
ものとする｡

2 この指針の規定が日本国外の実施地における法令､指針等の基準の規定
より厳格であり､この指針の規定により遺伝子治療等臨床研究を実施する
ことが国難な場合であって､次に掲げる事項が研究計画書に記載され､当
該遺伝子治療等臨床研究の実施について倫理審査委員会の意見を聴いて我
が国の研究機関の長が許可したときには､この指針の規定に代えて当該実
施地の法令､指針等の基準の規定により遺伝子治療等睦床研究を実施する
ことができるものとする｡
① インフォーム ド,コンセントについて適切な措置が講じられる旨
② 遺伝子治療等海床研究の実施に伴って取得される個人情報等の保護に

ついて適切な措置が講じられる旨

第四 遺伝子治療等臨床研究の対象の要件
遺伝子治療等岳床研究の対象は､次のすべての要件に適合するものに限る｡

1 遺伝子治療等臨床研究による治療 .予防効果が､現在可能な他の方法と比
B して同等以上であることが十分予測されるものであること.｡

2 被験者にとって遺伝子治療等睡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｡また､当該遺伝子治療等臨床研
究が予防を目的とする場合には､利益が不利益を大きく上回ることが十分予
測されるものであること｡

第五 有効性及び安全性

遺伝子治療等臨床研究は､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｡

第六 品質等の確認

遺伝子治療等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条若しくは再生医療等製品の臨床試族の実施の基準に関する省令 (辛
成26年厚生労働省令第89号)第25条において求められる水準に達している施設
又は再生医療等の安全性の確保等に関する法律 (平成25年法律第85号)第2条
第8項の特定細胞加工物製造事業者が､同法第35条第 1項の許可若しくは同法
第39条第 1項の認定を受けた又は第40条第 1項の規定による届出をした細胞培
養加工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｡
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第七 ･生殖細胞等の遺伝的改変の禁止

人の生殖細胞又は腔 (-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リー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O)の遺伝的改変

を目的とした遺伝子治療等臨沫研究及び人の生殖細胞又は肱の遺伝的改変をも
たらすおそれのある遺伝子治療等臨床研究は､行ってはならない｡

第八 適切な説明に基づくインフォーム ド･コンセントの確保
遺伝子治療等臨床研究は､適切な説明に基づくインフォーム 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｡

第九 公衆衛生上の安全の確保
遺伝子治療等臨床研究は､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｡

第十 情報の公開
遺伝子治療等臨床研究は､第十九の一に規定するデータベースに登錬され､

その情報は適切かつ正確に公開されなければならない｡

第十一 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｡

第二章 研究者等の責務等
第十二 研究者の基本的責務等
一 研究者は､次の業務を行わなければならない｡

1 被験者等への配慮

(1)研究者は､被験者の生命､健康及び人権を尊重して､遺伝子治療等臨

床研究を実施しなければならない｡
(2) 研究者は､遺伝子治療等臨床研究を実施するに当たっては､あらかじ

めインフォーム .rI･コンセントを受けなければならない｡
(3) 研究者は､被貧者等及びそのL関係者からの相談､問合せ､苦情等 (以

下 ｢相談等｣というC)に適切かつ迅速に対応しなければならないo
(4) 研究者は､遺伝子治療等路床研究の実施に携わる上で知り得た情報を

正当な理由なく漏らしてはならない｡遺伝子治療等臨床研究の実施に携
わらなくなった後も､同様とする｡

(5) 研究者は､遺伝子治療等臨床研究に関連する情報の漏えい等､被験者

等の人権を尊重する観点又は遺伝子治療等臨床研究の実施上の観点から

重大な懸念が生じた場合には､速やかに研究機関の長及び研究責任者に
報告しなければならない｡

2 遺伝子治療等臨床研究の倫理的妥当性及び科学的合理性の確煤等

(1)研究者は､法令､指針等を遵守し､倫理審査委員会及び厚生労働大臣

の意見を尊重し､研究機関の長が許可した研究計画書に従って､適正に
研究を実施しなければならない｡

(2) 研究者は､研究責任者を補助し遺伝子治療等臨床研究の研究計画に関
する資料を作成するとともに､当該計画を実施し､研究責任者に対し必
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要な報告を行わなければならない｡
(3) 研究者は､遺伝子治療等臨床研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理

性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合((4)

に該当する場合を除くO)には､速やかに研究責任者に報告しなければな
らない｡

(4) 研究者は､遺伝子治療等臨床研究の実施の適正性若しlくは研究結果の
信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合
には､速やかに研究責任者又は研究機関の長に報告しなければならない｡

3 教育 ･研修

研究者は､遺伝子治療等臨床研究の実施に先立ち､遺伝子治療等臨床研
究に関する倫理並びに当該遺伝子治療等臨床研究の実施に必要な知識及び
技術に関する教育 .研修を受けなければならない｡また､研究期間中も適
宜継続して､教育 ･研修を受けなければならない｡

ニ 研究者は､遺伝子治療等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｡

第十三 研究責任者の責務
一 研究責任者は､次の業務を行わなければならない｡

1 研究計画書の作成及び研究者に対する遵守徹底
(1)研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究の実施に関して国内外の入手し

得る資料及び情卓軌こ基づき､遺伝子治療等臨床研究の医療上の有用性及
び倫理性について検討を行い､その検討の結果を踏まえて､遺伝子治療
等臆床研究の遂行に必要な体制を整え､あらかじめ､研究計画書を作成
し､研究機関の長の許可を求めなければならない｡研究計画書を変更す
るときも同様とする｡

(2)研究責任者は､当該遺伝子治療等臨床研究に関連して被験者に生じた
健康被害に対する補償を行うために､あらかじめ､保険への加入その他
の必要な措置を適切に講じなければならない｡

(3)研究責任者は､第十九の規定により､研究の概要その他の遺伝子治療
等臨床研究に関する情報を適切に登錬するとともに､遺伝子治療等臨沫
研究の結果については､これを公表しなければならない｡

(4) 研究責任者は､研究計画書に従って遺伝子治療等臨床研究が適正に実
施され､その結果の信頼性が確保されるよう､当該遺伝子治療等臨床研
究の実施に携わる研究者を指導 ･管理しなければならない0

2 遺伝子治療等臨床研究の進捗状況の管理 ･監督及び有害事象等の把握 ･
報告

川 研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究の実施に係る必要な情報を収集
するなど､遺伝子治療等臨床研究の適正な実施及び研究結果の信頼性の
確保に努めなければならない｡

(2)研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究の倫理的妥当性若しくは科学的
合理性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報であって
遺伝子治療等臨床研究の継続に影響を与えると考えられるものを得た場
合 ((3)に該当する場合を除く｡)には､速やかに､研究機関の長及び総
括責任者に対して報告し､必要に応じて､遺伝子治療等路床研究を停止
し､若しくは中止し､又は研究計画書を変更しなければならない｡

(3)研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究の実施の適正性若しくは研究結

果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た
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場合には､速やかに研究機関の長及び総括責任者に報告し､必要に応じ

て､遺伝子治療等瞳床研究を停止し､若しくは中止し､又は研究計画書
を変更しなければならない｡

(4)研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究の実施において､当該遺伝子治
療等塩床研究により期待される利益よりも予測されるリスクが高いと判

断される場合又は当該遺伝子治療等臨床研究により十分な成果が得られ
た若しくは十分な成果が得られないと判断される場合には､当該遺伝子
治療等酷床研究を中止しなければならない｡

(5)研究責任者は､研究計画書に定めるところにより､遺伝子治療等臨床
研究の進捗状況及び遺伝子治療等臨床研究の実施に伴う有害事象の発生

状況等を､研究機関の長､総括責任者及び倫理審査委員会に文書で報告

しなければならない｡この場合において､進捗状況に関しては少なくと
も､年 1回以上､報告する｡

(6) 研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究を終了 (中止の場合を含む｡以
下同じ｡)したときは､研究機関の長及び総括責任者に必要な事項につ
いて報告しなければならない｡

(7)研究責任者は､他の研究機関と共同で遺伝子治療等臨床研究を実施す
る場合には､共同研究機関の研究責任者に対し当該遺伝子治療等臨床研

究に関連する必要な情報を共有しなければならない｡
3 遺伝子治療等臨床研究の実施後の被験者への対応

(1)研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究の実施後においても､被験者が
当該遺伝子治療等臨床研究の成果を含め必要な最善の予防､診断及び治
療を受けることができるよう努めなければならない｡

(2) 研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究の実施後においても､安全性及
び有効性の確保の観点から､遺伝子治療等による効果及び副作用につい

て適当な期間の追跡調査その他の必要な措置を講ずるように努めなけれ
ばならない｡また､その結果については､研究機関の長及び総括責任者

に報告しなければならない｡

4 研究責任者は､ 1から3までに定めるもののほか､自らの研究機関にお
ける遺伝子治療等臨床研究を総括するにあたって必要な措置を講じなけれ
ばならない｡

二 研究責任者は､1件の遺伝子治療等珪床研究について1研究機関につき1
名とし､一に掲げる業務を適確に実施できる者とする｡

第十四 総括責任者の責務

一 総括責任者は､次の業務を行わなければならない｡

1 総括責任者は､遺伝子治療等臨床研究の実施に関して国内外の入手し得
る資料及び情報に基づき､遺伝子治療等岳床研究の医療上の有用性及び倫

理性について検討を行い､その検討の結果を踏まえて､あらかじめ､研究
計画書を作成し､自らが所属する研究機関の長の許可を求めなければなら

ない.研究計画書を変更するときも同様とする. ･

2 総括責任者は､遺伝子治療等臨床研究を総括し､他の研究責任者に必要
な指示を与えるとともに､適宜､他の研究責任者に対する教育及び研修を

行わなければならない｡
3 総括責任者は､第十三の-の2(2)又は(3)の規定により報告を受けた場合
は､自らが所属する研究機関の長及び全ての研究責任者に対し､速やかに

､その旨を報告しなければならない｡
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4 総括責任者は､1から3までに定めるもののほか､遺伝子治療等臨床研
究を総括するに当たって必要な措置を講じなければならない｡

二 他の研究機関と共同して実施する遺伝子治療等臨床研究において､総括責
任者は､遺伝子治療等臨床研究1件につき1名とし､各研究機関の研究責任
者の中から1名に限り選任するものとする｡

三 総括責任者は､研究責任者の業務を行うとともに､他の研究責任者から依
頼された第十九の-の規定による遺伝子治療等路床研究の研究概要等の登録
を代表して行うことができる｡この場合には､当該遺伝子治療等臨床研究を
実施する全ての研究機関に関する情報も登緑しなければならない｡

第十五 研究機関
研究機関は､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 被貴著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｡

第十六 研究機関の長の責務
研究機関の長は､次の業務を行わなければならない｡

一 研究に対する総括的な監督
1 研究機関の長は､実施を許可した遺伝子治療等臨床研究について､適正
に実施されるよう必要な監督を行うとともに､最終的な責任を負うものと
する｡

2 研究機関の長は､研究者に､被験者の生命､健康及び人権を尊重して遺
伝子治療等結床研究を実施することを周知徹底しなければならない｡

3 研究機関の長は､その業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｡その業務に従事しなくなった後も､同様とする｡

_4 研究機関の長は､遺伝子治療等臨床研究に関する業務の丁部を委託する
-場合には､委託を受けた者が遵守すべき事項について､文書による契約を
締結するとともに､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｡

二 遺伝子治療等臨床研究の実施のための体制 ･規程の整備等
1 研究機関の長は､遺伝子治療等臨床研究を適正に実施するために必要な
体制 .規程を整備しなければならない｡

2 研究機関の長は､当該研究機関の実施する遺伝子治療等臨床研究に関連
して被験者に健康被害が生じた場合､これに対する補償その他の必要な措
置が適切に講じられることを確保しなければならない0

3 研究機関の長は､研究結果等､遺伝子治療等臨床研究に関する情報が適
切に公表されることを確保しなければならない0

4 研究機関の長は､当該研究機関における遺伝子治療等臨床研究がこの指
針に適合していることについて､必要に応じ､自ら点検及び評価を行い､
その結果に基づき適切な対応をとらなければならない｡

5 研究機関の長は､遺伝子治療等臨床研究に関する倫理並びに遺伝子治療
等臨床研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育 ･研修を当該研究機
関の研究者が受けることを確保するための措置を講じなければならない｡
また､自らもこれらの教育 ･研修を受けなければならない｡

6 研究機関の長は､当該研究機関において定められた規程により､この指
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針に定める権限又は事務を当該研究機関内の適当な者に委任することがで
きる｡

三 研究の許可等

1 研究機関の長は､研究責任者から､遺伝子治療等臨床研究の実施又は当

該遺伝子治療等臨床研究の重大な変更の許可を求められたときは倫理審査

委員会及び厚生労働大臣に､その他の当該遺伝子治療等臨床研究の変更の
許可を求められたときは倫理審査委員会に意見を求め､その意見を尊重し

､当該許可又は不許可その他研究に関し必要な措置について決定しなけれ

ばならないoなお､他の研究機関と共同して実施する遺伝子治療等臆床研
究について厚生労働大臣に意見を求める場合には､一括して意見を求める
ことができる｡

2 研究機関の長は､遺伝子治療等臨床研究の継続に影響を与えると考えら

れる事実又は情報について報告を受けた場合には､必要に応じて倫理審査
委員会に意見を求め､その意見を尊重するとともに､必要に応じて速やか

に､遺伝子治療等臨床研究の停止､原因の究明等､適切な対応をとらなけ
ればならない｡なお､研究機関の長は､倫理審査委員会の意見を聴く前に
､必要に応じ､研究責任者に対し､遺伝子治療等臨床研究の中止又は暫定

的な措置を講ずるよう､指示することができる｡
3 研究機関の長は､倫理審査委員会及び厚生労働大臣が行う調査に協力し
なければならない｡

4 研究機関の長は､遺伝子治療等臨床研究の実施の適正性若しくは研究結

果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報について
報告を受けた場合には､速やかに必要な措置を講じなければならない.

5 研究機関の長は､研究責任者から遺伝子治療等臨床研究の終了について
報告を受けたときは､当該遺伝子治療等塩床研究に関する審査を行った倫

理審査委員会に必要な事項について報告をしなければならない｡
四 厚生労働大臣への報告等

1 研究機関の長は､遺伝子治療等臨床研究の進捗状況及び研究結果につい

て､融究責任者又は倫理審査委員会から報告又は意見を受け､必要に応じ

､研究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わなければならない｡

2 研究棟関の長は､研究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しなければならない｡
3 研究機関の長は､第十二の-の1(5)又は第十三の-の2(2)若しくは(3)の

規定による報告を受けた場合等､遺伝子治療等臨床研究の継続に影響を与
えると考えられる事実又は情報について､速やかに厚生労働大臣に報告し

なければならない｡

4 研究機関の長は､当該研究機関が実施している又は過去に実施した遺伝
子治療等臨床研究について､この指針に適合していないことを知った場合

には､速やかに倫理審査委員会の意見を聴き､必要な対応を行うとともに
､不適合の程度が重大な場合であるときは､その対応の状況 ,結果を厚生

労働大臣に報告し､公表しなければならない｡

第三章 研究計画書

第十七 研究計画書に関する手続
一 研究計画書の作成 ･変更

1 研究責任者は遺伝子治療等臨床研究を実施 (研究計画書を変更して実施
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する場合を含む｡第二十四の-を除き以下同じ｡)しようとするときは､
あらかじめ研究計画書を作成し､研究機関の長の許可を受けなければなら
ない｡

2 研究責任者は､他の研究機関と共同して遺伝子治療等臨床研究を実施し
ょうとする場合には､各共同研究機関の研究責任者の役割及び重任を明確
にした上で､第十四の-の1の規定により総括責任者が作成する研究計画
書を踏まえて研究計画書を作成しなければならない｡

3 研究責任者は､当該研究責任者の所属する研究機関における遺伝子治療
等臨床研究に関する業務の一部について委託しようとする場合には､当該
委託業務の内容を定めた上で研究計画書を作成しなければならない｡

= 倫理審査委員会への付議
1 研究機関の長は､研究責任者から､当該研究棟関における遺伝子治療等
臨床研究の実施の許可を求められたときは､当該遺伝子治療等臨床研究の
実施の適否について､倫理審査委員会の意見を聴かなければならない｡

2 研究機関の長は､他の研究機関と共同して実施する遺伝子治療等臨床研
究について倫理審査委員会の意見を聴く場合には､共同研究機関における
遺伝子治療等臨床研究の実施の許可､他の倫理審査委員会における審査結
果及び当該遺伝子治療等臨沫研究の進捗に関する状況等の審査に必要な情
#についても倫理審査委員会へ提供しなければならない｡

3 研究機関の長は､他の研究機関と共同して実施する遺伝子治療等臨床研

究に係る研究計画書について､一つの倫理審査委員会による一括した審査
を求めることができる｡

三 研究機関の長による許可
研究機関の長は､倫理審査委員会及び厚生労働大臣の意見を尊重し､遺伝

子治療等酷床研究の実施の許可又は不許可その他遺伝子治療等臨床研究につ
いて必要な措置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､倫理審査委員会又は厚生労働大臣が研究の実施について不適当である
旨の意見を述べたときには､呈該研究の実施を許可してはならないa

四 研究中の手続

1 研究責任者は､研究計画書に定めるところにより､遺伝子治療等臨床研
究の進捗状況及び遺伝子治療等臨床研究の実施に伴う有毒事象の発生状況
等を､研究機関の長､総括責任者及び倫理審査委員会に文書で報告しなけ
ればならない｡この場合において､進捗状況に関しては少なくとも年1回
以上の報告とする.

2 研究機関の長は､遺伝子治療等臨床研究の進捗状況及び遺伝子治療等臨
床研究の実施に伴う有害事象の発生状況等について､研究責任者又は倫理
審査委員会から報告又は意見を受け､必要に応じ､研究責任者に対しその
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
し報告を行わなければならない｡

五 研究終了後の対応

1 研究責任者は､遺伝子治療等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､速やかに研究機関の長 く総括責任者を置く場合に
あっては､研究機関の長及び総括責任者｡)に報告しなければならないo
(丑 遺伝子治療等臨床研究の名称
② 研究責任者及びその他の研究者 (他の研究機関と共同して研究を実施

する場合には､総括責任者及び共同研究機関の研究責任者を含む｡)の
氏名

10



③ 研究機関及び共同研究機関の名称及び所在地

④ 遺伝子治療等臨床研究の目的及び意義
⑤ 遺伝子治療等臨床研究の実施方法及び期間

⑥ 遺伝子治療等塩沫研究の結果及び考察
⑦ その他必要な事項

2 研究機関の長は､研究責任者から1の規定による報告を受けたときは､

当該遺伝子治療等臨床研究に関する審査を行った倫理審査委員会に､遺伝

子治療等臨床研究が終了した旨及びその結果の概要を文書により報告する
とともに､総括報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提出しなければな
らない｡

第十八 研究計画書の記載事項

一 第十七の-の1の研究計画書には､次の事項を記載しなければならない｡
① 遺伝子治療等臨床研究の名称

② ､研究責任者及びその他の研究者 (他の研究機関と共同して研究を実施す
る場合には､総括責任者及び共同研究機関の研究責任者を含む｡)の氏宅
並びに当該遺伝子治療等臨床研究において果たす役割

③ 研究機関及び共同研究機関の名称及びその所在地

④ 遺伝子治療等瞳宋研究の目的及び意義
⑤ 遺伝子治療等臨床研究の実施方法及び期間

⑥ 対象疾患及びその選定理由

⑦ 被験者の選定方針
⑧ 導入する遺伝子及び遺伝子の導入方法

(1) 開発の経緯
(2) 導入する遺伝子
(3)遺伝子の導入方法

(4) 被験者に投与する最終産物の組成
⑨ 特性解析と晶質試験

⑩ 被験者への投与に用いられる特殊な機器及び医療材料

⑪ 非臨床試験における安全性及び有効性の評価
(l)路床的有効性を予測するための試簾
(2) 生体内分布

(3) 非臨床試演における安全性の評価

(4) 非臨床試験の成績の総括

⑫ 遺伝子治療等臨床研究の実施が可能であると判断した理由
⑱ 第二十二の規定によるインフォーム ド･コンセントを受ける手続等 (同
規定による説明及び同意に関する事項を含む｡)

⑭ 個人情報等の取扱い (匿名化する場合にはその方法を含む｡)

⑯ 被験者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益､これらの総合的
~ 評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策

⑯ 試料 ,情報 (研究に用いられる情報に係る資料を含む｡)の保管及び廃
棄の方法

⑰ 研究機関の長及び倫理審査委員会への報告内容及び方法
⑱ 研究の資金源等､研究機関の遺伝子治療等臨床研究に係る利益相反及び

個人の収益等､研究者の遺伝子治療等臨床研究に係る利益相反に関する状
況

⑩ 遺伝子治療等臨床研究に関する情報公開の方法
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⑳ 被験者等及びその関係者からの相談等-の対応
⑳ 代諾者からインフォームド.コンセントを受ける場合には､第二十三の
規定による手続 (第二十二及び第二十三の規定による代講者の選定方針並
びに説明及び同意に関する事項を含む｡)

⑳ インフォーム ド･アセントを得る場合には､第二十三の規定による手続
(説明に関する事項を含む｡)

⑳ 被験者に経済的負担又は謝礼がある場合には､その旨及びその内容
⑳ 重篤な有害事象が発生した際の対応

⑳ 遺伝子治療等臨床研究によって生じた健康被章に対する補償の有無及び
その内容

⑳ 被験者への遺伝子治療等臨床研究の実施後における医療の提供に関する
対応

⑳ 遺伝子治療等臨床研究の実施に伴い､被験者の健康､子孫に受け継がれ
得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には､
被験者に係る研究結果 (偶発的所見を含む｡)の取扱い

⑳ 遺伝子治療等臨床研究に関する業務の一部を委託する場合には､当該業
務内容及び委託先の監督方法

⑳ 被鼓者から取得された試料 ･.情報について､d被験者等から同意を受ける
時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究
機関に提供する可能性がある場合には､その旨と同意を受ける時点におい
て想定される内容

⑳ 第三十四の規定によるモニタリング及び監査の実施体制及び実施手順
⑳ その他必要な事項

ニ ーの研究計画書には､次の資料を添付しなければならない｡
(》 研究者の略歴及び研究業績
② 研究機関の施設設備の状況
③ 研究機関における当該遺伝子治療等臆床研究に関する有効性を示唆する
試験及び安全性に関する研究の成果がある場合には､当該試験及び研究の
成果

④ 遺伝子治療等臨床研究に関連する研究機関以外の国内外の研究状況
⑤ インフォーム ド.コンセントにおける説明文書及び同意文書の様式
⑥ その他必要な資料

三 研究計画書には､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｡

第十九 研究に関する登録 ･公表
一 研究の概要及び結果の登録

研究責任者 (他の研究機関と共同して実施する遺伝子治療等臨床研究の場
合にあっては､総括責任者又は研究責任者｡)は､遺伝子治療等臨床研究に
ついて､国立大学附属病院長会議､一般財団法人日本医薬情報センター又は
公益社団法人日本医師会が設置している公開データベ｢スに､当該遺伝子治
療等臨床研究の概要をその実施に先立って登録し､研究計画書の変更及び遺
伝子治療等臨床研究の進捗に応じて適宜更新しなければならず､また､遺伝
子治療等臨床研究を終了したときは､遅滞なく､当該遺伝子治療等臨床研究
の結果を登録しなければならない｡ただし､被験者等及びその関係者の人権
又は研究者及びその関係者の権利利益の保護のため非公開とすることが必要
な内容として､倫理審査委員会の意見を受けて研究機関の長が許可したもの
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については､この限りでない｡

二 研究結果の公表

研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究を終了したと､きは､遅滞なく､被験

者等及びその関係者の人権又は研究者及びその関係者の権利利益の保護のた
めに必要な措置を講じた上で､当該遺伝子治療等臨床研究の結果を公表しな

ければならない｡また､結果の最終の公表を行ったときは､遅滞なく研究棟
関の長へ報告しなければならない｡

第四章 倫理審査委員会

第二十 倫理審査委員会の設置等

一 倫理審査委員会の設置の要件

倫理審査委員会の設置者は､次に掲げる要件を満たしていなければならな
い｡

① 審査に関する事務を的確に行う能力があること｡

② 倫理審査委員会を継続的に運営する能力があること｡

③ 倫理審査委員会を中立的かつ公正に運営する能力があることa
二 倫理審査委員会の設置者の責務

1 倫理審査委員会の設置者は､当該倫理審査委員会の組織及び運営に関す

る規程を定め､当該規程により､倫理審査委員会の委員及びその事務に従
事する者に業務を行わせなければならない｡

2 倫理審査委員会の設置者は､当該倫理審査委員会が審査を行った遺伝子
治療等臨床研究に関する審査資料を当該遺伝子治療等臨床研究の終了につ
いて報告された日から10年を経過した日まで適切に保管しなければならな

い｡

3 倫理審査委員会の設置者は､当該倫理審査委員会の運営を開始するに当
たって､倫理審査委員会の構成､組織及び運営並びに公開その他遺伝子治

療等臨床研究の審査に必要な手続に関する規則を定め､倫理審査委員会報
告システムにおいて公表しなければならない｡

また､倫理審査委員会の設置者は､年1回以上､当該倫理審査委員会の

開催状況及び審査の概要について､倫理審査委員会報告システムにおいて
公表しなければならない｡ただし､審査の概要のうち､被験者等及びその
関係者の人権又は研究者及びその関係者の権利利益の保護のため非公開と

することが必要な内容として倫理審査委員会が判断したものについては､

この限りでない｡

4 倫理宰査委員会の設置者は､当該倫理審査委員会の委員及びその事務に
従事する者が審査及び関連する業務に関する教育 ･研修を受けることを確
保するため必要な措置を講じなければならない0

5 倫理審査委員会の設置者は､当該倫理審査委員会の組織及び運営がこの

指針に適合していることについて､厚生労働大臣又はその委託を受けた者

が実施する調査に協力しなければならない｡

第二十一 倫理審査委員会の役割 ･責務等
一 役割 ･責務

1 倫理審査委員会は､研究機関の長から遺伝子治療等臨床研究の実施の適
否等について意見を求められたときは､この指針に基づき､倫理的観点及
び科学的観点から､研究機関及び研究者の利益相反に関する情報も含めて
中立的かつ公正に審査を行い､文書により意見を述べなければならない｡
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2 倫理審査委員会は､審査が公正に行われるようその活動の自由及び独立
が保障されていなければならない｡

3 倫理審査委員会は､1の規定により審査を行った遺伝子治療等臨床研究
について､倫理的観点及び科学的観点から必要な調査を行い､研究機関の
長に対して､研究計画書の変更､当該遺伝子治療等臨床研究の中止その他
当該遺伝子治療等睡床研究に関し必要な意見を述べることができる｡

4 倫理審査委員会は､1の規定により審査を行った遺伝子治療等臨床研究
について､当該遺伝子治療等臨床研究の実施の適正性及び研究結果の信頼
性を確保するために必要な調査を行い､研究機関の長に対して､研究計画
書の変更､当該遺伝子治療等路床研究の中止その他当該遺伝子治療等臨床
研究に関し必要な意見を述べることができる｡

5 倫理春季委員会の委員及びその事務に従事する者は､その業務上知り得
た情報を正当な理由なく漏らしてはならない｡その業務に従事しなくなっ
た後も同様とする｡

6 倫理審査委員会の委員及びその事務に従事する者は､1の規定により審
査を行った遺伝子治療等臨床研究に関連する情報の漏えい等､被験者等の
人権を尊重する観点並びに当該遺伝子治療等塩床研究の実施上の観点及び
審査の中立性又は公正性の観点から重大な懸念が生じた場合には､速やか
に倫理審査委員会の設置者に報告しなければならない｡

7 倫理審査委員会の委員及びその事務に従事する者は､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 ･研修を受けなければならない｡また､その後も､適宜
継続して教育 ･研修を受けなければならないo
構成及び会議の成立要件等

1 倫理審査委員会の構成は､研宋計画書の審査等の業務を適切に実施でき
るよう､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

t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｡また､
会議の成立についても同様の要件とする｡
① 分子生物学､細胞生物学､遺伝学､臨床薬理学､病理学等の専門家及

び遺伝子治療等臨床研究の対象となる疾患に係る臨床医が含まれている
こと｡

② 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｡

③ 被験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｡
(参 5名以上であること｡

2 審査の対象となる遺伝子治療等臨床研究の実施に携わる研究者は､倫理
審査委員会の審議及び意見の決定に同席してはならない｡ただし､当該倫
理審査委員会の求めに応じて､その会議に出席し､当該遺伝子治療等臨床
研究に関する説明を行うことはできる｡

3 審査を依頼した研究機関の長は､倫理審査委員会の審議及び意見の決定

に参加してはならないOただし､倫理審査委員会における当該審査の内容
を把握するために必要な場合には､当該倫理審査委員会の同意を得た上で
､その会議に同席することができる｡
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4 倫理審査委員会は､審査の対象､内容等に応じて有識者に意見を求める
ことができる0

5 倫理審査委員会は､特別な配慮を必要とする者を被験者とする研究計画
書の審査を行い､意見を述べる際は､必要に応じてこれらの者について識
見を有する者に意見を求めなければならない｡

6 倫理審査委員会の意見は､全会一致をもって決定するよう努めなければ
ならない｡

三 迅速審査

倫理審査委員会は､次に掲げるいずれかに該当する審査について､当該倫
理審査委員会が指名する委員による審査 (以下.r迅速審査｣という｡)を行
い､意見を述べることができる｡迅速審査の結果は倫理審査委員会の意見と
して取り扱うものとし､当該審査結果は全ての委員に報告されなければなら
ない｡

① 他の研究機関と共同して実施される遺伝子治療等臨床研究であって､既
に当該遺伝子治療等蕗床研究の全体について共同研究機関において倫理審
査委員会の審査を受け､その実施について適当である旨の意見を得ている
場合の審査

② 研究計画書の軽微な変更に関する審査
四 他の研究機関が実施する研究に関する審査

1 研究機関の長が､自らの研究機関以外に設置された倫理審査委員会に審
査を依頼する場合には､当該倫理審査委員会は､遺伝子治療等臨床研究の
実施体制について十分把握した上で審査を行い､意見を述べなければなら
ない｡

2 倫理審査委員会は､他の研究機関が実施する遺伝子治療等臨床研究につ
いて審査を行った後､継続して当該研究機関の長から当該遺伝子治療等臨
床研究に関する審査を依頼された場合には､審査を行い､意見を述べなけ
ればならない｡

第五章 インフォーム ドtコンセント等
第二十二 インフォーム ド･コンセントを受ける手続等
- インフォーム ド･コンセントを受ける手続等

研究責任者等が遺伝子治療等臨床研究を実施しようとするときは､研究機
関の長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより､あらかじめ､三の一
規定による説明事項を記載した文書により.インフォーム ド･コンセントを
受けなければならない｡

なお､′研究者その他の研究の実施に携わる関係者 (以下 ｢研究者等｣とい
う｡)は､研究に用いられる試料 ･情報を共同研究機関へ提供する場合は､
提供に関する記緑を作成しなければならない｡研究責任者は､研究者等が作
成した当該記緑を当該試料 ･情報の提供をした日から3年を経過した日まで
の期間保存しなければならない｡

また､他の研究機関から研究に用いられる試料 ･情報の提供を受ける場合
は､研究者等は､当該試料 ･情報の提供を行う者によって適切な手続きがと
られていること等を確認するとともに､当該試料 ･情報の提供に関する記録
を作成しなければならない｡研究責任者は､研究者等が作成した当該記録を
､当該研究の終了について報告された日から5年を経過した日までの期間保
管しなければならない｡
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研究計画書の変更
研究責任者等は､研究計画書を変更して遺伝子治療等臨沫研究を実施しよ

うとする場合には､変更箇所について､原則として改めて-の規定によるイ
ンフォーム ド･コンセントの手続等を行わなければならない｡ただし､倫理

審査委員会の意見を受けて研究機関の長が､改めて-の規定によるインフォ
ーム ド･コンセントの手続等を要しないことについて許可した変更箇所につ

いては､この限りでない｡
説明事項
インフォーム ド･コンセントを受ける際に被験者等に対し説明すべき事項

は､原則として以下のとおりとするDただし､倫理審査委員会及び厚生労働
大臣の意見を受けて研究機関の長が許可した事項については､この限りでな
い｡

① 遺伝子治療等臨床研究の名称及び当該遺伝子治療等路床研究の実施につ
いて研究機関の長の許可を受けている旨

② 研究機関の名称及び研究責任者の氏名 (他の研究機関と共同して遺伝子
治療等臨床研究を実施する場合には､共同研究機関の名称及び共同研究棟

関の研究責任者の氏名並びに総括責任者の氏名を含む｡)
③ 遺伝子治療等臨抹研究の目的及び意義
④ 遺伝子治療等臨床研究の方法 (被験者から取得された試料 ･情報の利用

目的を含む｡)及び期間
⑤ 被鼓者として選定された理由
⑥ 被貧者に生じる免租並びに予測されるリスク及び利益
⑦ 遺伝子治療等臨床研究が実施又は継続されることに同意した場合であっ

ても随時これを撤回できる旨 (被験者等からの撤回の内容に従った措置を
講じることが困難となる場合があるときは､その旨及びその理由｡)

(参 遺伝子治療等臨床研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は
同意を撤回することによって被験者等が不利益な取扱いを受けない旨

(勤 遺伝子治療等臨床研究に関する情報公開の方法
⑩ 被験者等の求めに応じて､他の被敦者等の個人情報等の保護及び当該遺
伝子治療等臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び
遺伝子治療等妬床研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びに
その入手又は閲覧の方法

⑪ 個人情報等の取扱い (匿名化をする場合にはその方法を含む｡)
⑫ 試料 ･情報の保管及び廃棄の方法
⑱ 研究の資金源等､研究機関の遺伝子治療等臨床研究に係る利益相反及び
個人の収益等､研究者の遺伝子治療等瞳床研究に係る利益相反に関する状
況

⑭ 被験者等及びその関係者からの相談等への対応
⑱ 被験者等に経済的負担又は謝礼がある場合には､その旨及びその内容
⑩ 他の治療方法等に関する事項
⑰ 被験者への遺伝子治療等臨床研究の実施後における医療の提供に関する
対応

⑱ 遺伝子治療等睦床研究の実施に伴い､被験者の健康､子孫に受け継がれ
得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には､
被験者に係る研究結果 (偶発的所見を含む.)の取扱い

⑯ 遺伝子治療等臨床研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及び
内容
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⑳ 被験者から取得された試料 ･情報について､被験者等からの同意を受け
る時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研
究機関に提供する可能性がある場合には､その旨と同意を受ける時点にお
いて想定される内容

⑳ 被験者の秘密が保全されることを前提として､モニタリングに従事する
者及び監査に従事する者､倫理審査委員会並びに厚生労働大臣が､必要な
範囲内において当該被験者に関する試料 ･情報を閲覧する旨

四 同意を受ける時点で特定されなかった研究への試料 ･情報の利用の手続

研究責任者等は､被験者等から同意を受ける時点で想定される試料 ･情報
の利用日的等について可能な限り説明した場合であって､その後､利用目的
等が新たに特定されたときは､研究計画書を作成又は変更した上で､新たに
特定された利用日的等についての情報を被漠者等に通知し､又は公開し､研
究が実施されることについて､被験者等が同意を撤回できる機会を保障しな
ければならない｡

五 同意の撤回等
研究責任者等は､被験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､その旨を当該被験者等に説明しなければならない｡た
だし､当該措置を講じることが困難な場合であって､当該措置を講じないこ

とについて倫理審査委員会の意見を聴いた上で研究機関の長が許可したとき
は､この限りでない｡なお､その場合､当該撤回又は拒否の内容に従った措
置を講じない旨及びその理由について､研究責任者等が被験者等に説明し､
理解を得るよう努めなければならない｡
① 遺伝子治療等臨床研究が実施又は継続されることに関して与えた同意の

全部又は一部の撤回

② 代諾者が同意を与えた遺伝子治療専臨床研究について､被貧者からのイ
ンフォーム ド･コンセントの手続における､当該遺伝子治療等臨床研究が
実施又は継続されることの全部又は一部に対する拒否

六 海外にある者へ試料 ･情報を提供する場合の取扱い
海外にある者に対し､研究に用いられる試料 ･情報を提供する場令 (当該試

料 ･情報の取扱いの全部又は一部を海外にある者に委託する場合を含む｡)は
､当該者が個人情報の保護に関する法律施行規則 (平成28年個人情報保護委員
会規則第3号.以下 ｢個人情報保護法施行規則｣というO)に定められた国に
ある場合若しくは個人情報保護法施行規則に定める基準に適合する体制を整備
している場合を除き､当該者に対し研究に用いられる試料 ･情報を提供するこ
とについて､被験者等の適切な向意を受けなければならない｡
また､研究者等は､当該試料 ･情報の提供に関する記緑を作成しなければな

らない｡

研究責任者は､研究者等が作成した当該記録を当該試料 ･情報の提供をした
日から3年を経過した日までの期間保管しなければならない｡
ただし､適切な同意を受けることが困難な場合であって次の(1)又は(2)のいず

れかの用件を満たすときには､当該研究に用いられる試料 ･情報を海外にある
者に提供することができる｡

(1) 当該試料 .情報が次に掲げるいずれかに該当していること｡
(か 匿名化されている̀もの (特定の個人を識別することができないもの

に限る｡)であること｡

② 匿名加工情報又は非識別加工情報であること｡
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② 学術研究の用に供するときその他の当該既存試料 ･情報を提供する
ことに特段の理由があり､かつ､アから工までの事項を被験者等に通

知し､又は公開している場合であって､匿名化されているもの (どの
被験者の試料 ･情報であるかが直ちに判別できないよう､加工又は管
理されたものに限る｡)であること｡

ア 試料 ･情報の利用日的及び利用方法 (海外にある者に提供する方
法を含む｡)

イ 提供する試料 ･情報の項目
り 利用する者の範囲
工 試料 ･情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

(2)(1)に該当しない場合であって､学術研究の用に供するときその他の当
該試料 ･情報を提供することに特段の理由があり､かつ､アから力まで
の事項を被験者等に通知し､又は公開し､かつ､海外にある当該者に提

供することについて拒否できる機会を保障することについて､倫理審査
委員会の意見を聴いた上で､研究機関の長の許可を得ていること｡

ア 試料 ･情報の利用日的及び利用方法 (海外にある者に提供する方
法を含む｡)

イ 提供する試料 ･情報の項目
り 利用する者の範囲
工 試料 ･情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称
オ 被顔者又はその代理人の求めに応じて､研究対象者が識別される
試料 ･情報の提供を停止すること｡

カ オの被顔者又はその代理人の求めを受け付ける方法

第二十三 代講者からのインフォーム ド･コンセントを受ける場合の手続等
一 代諸の要件等

1 研究責任者等が､第二十二の規定による手続において代諾者からインフ
ォーム ド･コンセントを受ける場合には､次に掲げる要件がいずれも満た

されていなければならない｡
川 研究計画書に次た掲げる事項が記載されていること｡
(か 代諾者の選定方針
② 代講者への説明事項(@に関する説明を含むO)
③ (2)(丑又は②に該当する者を被染着とすることが必要な理由

(2) 被験者が次に掲げるいずれかに該当していること｡
(丑 未成年者であること｡
② 成年であって､インフォーム ド･コンセントを与える能力を欠くと

客観的に判断される者であること｡

2 研究責任者等が､第二十二の規定による手続において代諾者からインフ

ォーム ド･コンセントを受ける場合には､1(1)①の選定方針に従って代諾

者を選定し､当該代講者に対して､第二十二の三の規定によるほか1(1)②
の説明事項を説明しなければならない｡

3 研究責任者等が､代諾者からインフォーム ド･コンセントを受けた場合
であって､被験者が中学校等の課程を修了している又は16歳以上の未成年
者であり､かつ､遺伝子治療等臨床研究を実施されることに関する十分な
判断能力を有すると判断されるときには､当該被験者からもインフォーム
ド･コンセントを受けなければならない｡

二 インフォーム ドtアセントを得る場合の手続等
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1 研究責任者等が､代諾者からインフォーム ド･コンセントを受けた場合
であって､被験者が遺伝子治療等臨床研究を実施されることについて自ら
の意向を表することができると判断されるときには､インフォーム ド･ア

セントを得るよう努めなければならない｡ただし､-の3の規定により被
験者からインフォーム ド･コンセントを受けるときは､この限りでない｡

2 研究責任者は､ 1の規定によるインフォーム ド･アセントの手続を行う
ことが予測される遺伝子治療等臨床研究を実施しようとする場合には､あ
らかじめ被験者への説明事項及び説明方法を研究計画書に記載しなければ
ならない0

3 研究責任者等は､1の規定によるインフォーム ド･アセントの手続にお

いて､被敦者が､遺伝子治療等臨床研究が実施又は継続されることの全部
又は一部に対する拒否の意向を表した場合には､その意向を尊重するよう
努めなければならない｡ただし､当該遺伝子治療等塩床研究を実施又は継
続することにより被験者に直接の健康上の利益が期待され､かつ､代講者
がそれに同意するときは､この限りでない0

第六章 厚生労働大臣の意見等
第二十四 厚生労働大臣の意見
一 厚生労働大臣は､研究機関の長の求めに応じ､あらかじめ遺伝子治療等塩

床研究の実施又は当該遺伝子治療等臨床研究の重大な変更に関し意見を述べ
るものとする｡

二 研究機関の長は､第十六の三の1の規定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 研究計画書及び当該研究計画書に添付する資料
② 倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類
③ 第二十の二の3に定める規則

三 厚生労働大臣は､二の規定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､当該遺伝子治療等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､当該遺伝子治療等臨床研究の医療上の

有用性及び倫理性にづいて厚生科学審議会の意見を聴くものとする｡
① 組換え遺伝子であって､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 新規の遺伝子治療等の方法を用いていること ((》又は②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30日以内に､当該遺伝子
治療等臨床研究の実施に関し意見を述べるものとする.

第二十五 重篤な有害事象等に係る厚生労働大臣の意見
厚生労働大臣は､第十六の四の3及び第三十一の四の3の規定に基づき研究

棟関の長から報告を受けた場合には､必要に応じ､遺伝子治療等臨床研究に関
して意見を述べるものとする｡

第二十六 厚生労働大臣の調査等
厚生労働大臣は､第二十四の一又は第二十五の規定に基づき意見を述べると
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きその他必要があると認めるときは､研究機関の長に対し第二十四の二に定め
る書類以外の資料の提出を求めるとともに､当該研究機関の長の承諾を得て当
該研究機関の調査その他必要な調査を行うものとする｡

第七章 個人情報等及び匿名加工情報
第二十七 個人情報等に係る基本的責務
一 個人情報等の保護

1 研究者及び研究機関の長は､個人情報､匿名加工情報及び非識別加工情
報の取扱いに関して､この指針の規定のほか､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､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及び地方公共団体において制定され

る条例等を遵守しなければならない｡
2 研究者及び研究機関の長は､死者の尊厳及び遺族等の感情に鑑み､死者
について特定の個人を識別することができる情矧 こ関しても､生存する個
人に関するものと同様に､二及び第二十八の規定により適切に取り扱い､
必要かつ適切な措置を講じなければならず､また､第二十九の規定に準じ
て適切に対応し､必要な措置を講じるよう努めなければならない｡

与 適正な取得等
1 研究者は､遺伝子治療等臨床研究の実施に当たって､偽りその他不正の
手段により個人情報等を取得してはならない｡

2 研究者は､原則としてあらかじめ被演者等から同意を受けている範囲を
超えて､遺伝子治療等臨床研究の実施に伴って取得された個人情報等を取
り扱ってはならない｡

第二十八 安全管理
一 適正な取扱い

1 研究者は､遺伝子治療等臨床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の_所属する研究機関が保有しているもの (委託して保

管する場合を含む｡以下 ｢保有する個人情報等｣という｡)について､漏

えい､滅失又はき損の防止そ0?他の安全管理のため､適切に取り扱わなけ
ればならない｡

2 研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究の実施に際して､保有する個人情
報等が適切に取り扱われるよう､研究機関の長と協力しつつ､当該情報を
取り扱う他の研究者に対して､必要な指導 ･管理を行わなければならない｡

二 安全管理のための体制整備､監督等

1 研究機関の長は､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な
ければならない｡

2 研究棟関の長は､当該研究機関において遺伝子治療等臨床研究の実施IF
携わる研究者に保有する個人情報等を取り扱わせようとする場合には､そ
の安全管理に必要な体制及び規程を整備するとともに､研究者に対して､
保有する個人情報等の安全管理が図られるよう必要かつ適切な監督を行わ
なければならない｡

第二十九 保有する個人情報の開示等
一 保有する個人情報に関する事項の公表等

1 研究機関の長は､被験者等に係る個人情報に関し､第二十二の規定によ
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り､被験者等に説明し､又は個人情報の取扱いを含む遺伝子治療等臨床研

究の実施についての情報を被験者等に通知し､等しくは公開している場合
を除き､遺伝子治療等臨床研究の実施に伴って取得された個人情報であっ
て当該研究棟関が保有しているもの (委託して保管する場合を含む｡以下
｢保有する個人情報｣という｡)に関し､次に掲げる事項について.当該

個人情報によって識別される特定の個人 (以下 r本人｣という｡)又はそ

の代理人が容易に知り得る状態 (本人又はその代理人 (以下 ｢本人等｣と
いう｡)の求めに応じて遅滞なく回答する場合を含む｡以下同じ｡)に置
かなければならない｡

① 研究機関の名称及び研究機関の長の氏名
② 保有する個人情報の利用目的について､遺伝子治療等臆床研究に用い

られる情報l言あっては遺伝子治療等海床研究に用いられる旨 (他の研究
機関へ提供される場合には､その旨を含む｡)､遺伝子治療等臨床研究
に用いられる情報でないものにあってはその用途

@ 2又はこの1､3､4若しくは6の規定による求め (以下 ｢開示等の
求め｣という｡)に応じる手続 (二の2の規定により手数料の額を定め
た場合には､その手数料の鏡を含む｡)

④ 保有する個人情報の取扱いに関する相談等の窓口
2 研究機関の長は､本人等から､保有する個人情報のうちその本人を識別
することができるものについて､その利用目的の通知を求められた場合に
は､その求めをした本人等 (以下 r請求者｣というo)に対し､遅滞なく

､これを通知しなければならない｡
3 1の②及び2の規定は､次に掲げるいずれかに該当する場合には適用し
ない｡

(か 利用目的を容易に知り得る状態に置くこと又は請求者に対して通知す
ることにより､被験者等又は第三者の生命､身体､財産その他の権利利
益を書するおそれがある場合

② 利用目的を容易に知り得る状態に置くこと又は請求者に対して通知す
ることにより､当該研究棟関の権利又は正当な利益を害するおそれがあ
る場合

4 研究機関の長は､ 2の規定による利用目的の通知について､3の規定に
より通知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､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｡
開示等の求め人､の対応

1 研究機関の長は､本人等から､保有する個人情報のうちその本人を識別
することができるものについて､開示 (保有する個人情報にその本人が識
別されるものが存在しない場合に､その旨を通知することを含む｡以下同

じ′｡)を求められた場合には､請求者に対し､遅滞なく､該当する個人情
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に掲げるい
ずれかに該当する場合には､その全部又は一部を開示しないことができる｡
また､法令の規定により､保有する個人情報の開示について定めがある場
合には､当該法令の規定によるものとする｡

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

(診 研究機関の研究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
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③ 法令に違反することとなる場合
2 研究機関の長は､-の2の規定による利用目的の通知又は1の規定によ
る開示を求められたときは､その措置の実施に関し､手数料を徴収するこ
とができる｡ただし､その場合には､実費を勘案して合理的と認められる
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｡

3 研究機関の長は､本人等から､保有する個人情報のうちその本人を識別
することができるものについて､その内容が事実でないという理由によっ
て､当該内容の訂正､追加又は削除 (以下 ｢訂正等｣という｡)を求めら
れた場合には､当該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､当該内容の訂正等を行わな
ければならない｡

4 研究機関の長は､本人等から､保有する個人情報のうちその本人を識別
することができるものについて､第二十七のこの1の規定に反して取得さ
れたものであるという理由又は同2の規定に反して取り扱われているとい
う理由によって､該当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､その求めが適正と認められ
るときは､当該規定に反していることを是正するために必要な限度で､遅
滞なく､当該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

該個人情報の利用停止等を行う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｡
5 研究機関の長は､ lの規定により求められた措置の全部若しくは一部に
ついて当該措置をとらない旨の決定をした場合又は3若しくは4の規定に
より求められた措置の全部若しくは一部について当該措置をとった場合若
しくは当該措置をとら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 (訂正等を行った場合には､その内容を含む｡)を通知しな
ければならない｡また､ 1､3又は4の規定により､本人等から求められ
た措置の全部又は一部について､当該措置をとらない旨を通知する場合又
は当該措置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｡

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 研究機関の長は､開示等の求めに応じる手続として､次に掲げる事項を
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定めることができる｡なお､その場合には本人等に過重な負担を課するも
のとならないよう､その負担の軽減に努めなければならない｡また､本人
等が当該手続によらずに開示等の求めを行ったときは､請求者に対し､開
示等の求めに応じることが困難である旨を通知することができる｡
(彰 開示等の求めの申出先

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本人等であることの確認の方法
④ 2の規定により手数料を定めた場合には､その徴収方法

9 研究棟関の長は､本人等から開示等の求めがあった場合において､轟求
者に対し､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oなお､本人等が容易かつ的確に開示等の求めを
行うことができるよう､当該個人情報の特定に資する情報の提供その他本
人等の利便を考慮するとともに､本人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｡

第三十 匿名加工情報の取扱い
一 研究者等 (個人情報保護法の適用を受ける大学その他の学術研究を目的と
する機関若しくは団体又はそれらに属する者であって､その個人情報又は匿
名加工情報を取り扱う目的の全部又は一部が学術研究の用に供する目的であ
る者に限るD以下この第三十において同じ｡)は､匿名加工情報 (匿名加工
情報データベース等 (匿名加工情報を含む情報の集合物であって､特定の匿
名加工情報を電子計算機を用いて検索することができるように体系的に構成
したものその他特定の匿名加工情報を容易に検索することができるように体
系的に構成したものをいうO)を構成するものに限る｡以下同じ｡)m 成
するときは､特定の個人を識別すること及びその作成に用いる個人情報を復
元することができないようにするために必要な基準に従い､当該個人情報を
加工しなければならない｡

二 研究者等は､匿名加工情報を作成したときは､その作成に用いた個人情報
から削除した記述等及び個人識別符号並びに?の規定により行った加工の方法
に関する情報の漏えいを防止するために必要なものとして定められる基準に
従い､これらの情報の安全管理のための措置を講じなければならない｡

三 研究者等は､匿名加工情報を作成したときは､当該匿名加工情報に含まれ
る個人に関する情報の項目を公表しなければならない｡

四 研究者等は､匿名加工情報を作成して当該匿名加工情轟を他の研究機関に
提供するときは､あらかじめ､他の研究機関に提供される匿名加工情矧 =含
まれる個人に関する情報の項目及びその提供の方法について公表するととも
に､当該他の研究機関に対して､当該提供に係る情報が匿名加工情報である
旨を明示しなければならない｡

五 研究者等は､匿名加工情報を作成して自ら当該匿名加工情報を取り扱うに
当たっては､当該匿名加工情報の作成に用いられた個人情報に係る本人を識
別するために､当該匿名加工情報を他の情報と照合してはならない｡

六 研究者等は､匿名加工情報を作成したときは､当該匿名加工情報の安全管
理のために必要かつ適切な措置､当該匿名加工情報の作成その他の取扱いに
関する苦情の処理その他の当該匿名加工情報の適正な取扱いを確保するため
に必要な措置を自ら講じ､かつ､当該措置の内容を公表するよう努めなけれ
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ばならない｡
七 研究者等は､匿名加工情報 (自ら個人情報を加工して作成したものを除く｡

以下この第三十において同じ｡)を他の研究機関に提供するときは､あらか
じめ､他の研究機関に提供される匿名加工情*に含まれる個人に関する情報
の項目及びその提供の方法について公表するとともに､当該他の研究機関に
対して､当該提供に係る情報が匿名加工情報である旨を明示しなければなら
ない｡

八 匿名加工情報の提供を受けた研究者等は､当該匿名加工情報を取り扱うに
当たっては､当該匿名加工情報の作成に用いられた個人情報に係る本人を識
別するために､当該個人情報から削除された記述等若しくは個人識別符号若
しくは?の規定により行われた加工の方法に関する情報を取得し､又は当該匿
名加工情報を他の情報と照合してはならない｡

九 匿名加工情報の提供を受けた研究者等は､当該匿名加工情報の安全管理の
ために必要かつ適切な措置､匿名加工情報の取扱いに関する盲情の処理その
他の匿名加工情報の適正な取扱いを確保するために必要な措置を自ら講じ､
かつ､当該措置の内容を公表するよう努めなければならない｡

第八章 重篤な有害事象への対応
第三十一 重篤な有害事象への対応
一 研究者の対応

研究者は､遺伝子治療等畠床研究の実施において重篤な有害事象の発生を
知った場合には､四の1の規定による手順書等に従い､被験者等への説明等
､必要な措置を講じるとともに､速やかに研究責任者に報告しなければなら
ない｡ .･

二 研究責任者の対応

研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究の実施において重篤な有害事象の発
生を知った場合には､速やかに､その旨を研究機関の長及び総括責任者に報
.告するとともに､四の.1_の規定による手順書等に従い､適切な対応を図らな

ければならない｡また､速やかに当該遺伝子治療等臨床研究の実施に携わる
研究者に対して､当該有害事象の発生に係る情報を共有しなければならない｡

三 絵括責任者の対応

総括責任者は､二の規定により報告を受けた場合は､自らが所属する研究
機関の長及び全ての研究責任者に対し､速やかに､その旨を報告しなければ
ならない｡

四 研究機関の長の対応
1 研究機関の長は､遺伝子治療等臨床研究を実施しようとする場合には､
あらかじめ､重篤な有害事象が発生した際に研究者が実施すべき事項に関
する手順書を作成し､当該手順書に従って適正かつ円滑に対応が行われる
よう必要な措置を講じなければならない｡

2 研究機関の長は､二の規定により研究責任者から重篤な有害事象の発生

について報告がなされた場合には､手順書に従って速やかに必要な対応を
行うとともに､当該有害事象について倫理審査委員会の意見を聴き､必要
な措置を講じなければならない｡なお､研究機関の長は､倫理審査委員会
の意見を聴く前に､必要に応じ､研究責任者に対し､遺伝子治療等臨床研
究の中止又は暫定的な措置を講ずるよう､指示することができる.

3 研究機関の長は､重篤な有害事象について､速やかに厚生労働大臣に報
告しなければならない｡
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第九章 研究の信頼性確保
第三十二 利益相反の管理

一 研究者は､遺伝子治療等臨床研究を実施するときは､個人の収益等､当該
遺伝子治療等臨床研究に係る利益相反に関する状況について､その状況を研
究責任者に報告し､透明性を確保するよう適切(=対応しなければならないo

ニ 研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究を実施するときは､当該遺伝子治療
等臨床研究に係る利益相反に関する状況を把握し､研究計画書に記載しなけ
ればならない｡

三 研究者は､二の規定により研究計画書に記載された利益相反に関する状況
を､第二十二に規定するインフォーム ド･コンセントを受ける手続において
被験者等に説明しなければならない0

第三十三 研究に係る試料及び情報等の保管

一 研究者は､遺伝子治療等臨床研究に用いられる情報及び当該情報に係る資
料 (研究に用いられる試料 .情報の提供に関する記録を含む｡以下 ｢情報等
｣という｡)を正確なものにしなければならない｡

二 研究責任者は､被患者等から取得された試料及び情報等を保管するときは
､三の規定による手順書に基づき､研究計画書にその方法を記載するととも
に､研究者が情報等を正確なものにするよう指導 ･管理し､被験者等から取
得された試料及び情報等の漏えい､混交､盗難､紛失等が起こらないよう必
要な管理を行わなければならない｡

三 研究棟関の長は､被験者等から取得された試料及び情報等の保管に関する
手順書を作成し､当該手順書に従って､当該研究機関が実施する遺伝子治療
等臨床研究に係る被験者等から取得された試料及び情報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｡

四 研究責任者は､三の規定による手順書に従って､二の規定による管理の状
況について研究機関の長-報告しなければならない｡

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授与する前後の血清
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10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､匿名化された情報について､当該研
究棟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｡
また､試料 ･情報を提供する場合は提供をした日から3年を経過した日まで
の期間､試料 ･情報の提供を受ける場合は当該研究の終了について報告され
た日から5年を経過した日までの期間､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｡

六 研究棟関の長は､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､特定の個人を識別することができないようにするための適切な措置が
講じられるよう必要な監督を行わなければならない｡

第三十四 モニタリング及び監査
一 研究責任者は､遺伝子治療等臨床研究の信頼性の確保に努めなければなら
ず､研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定めるところにより､モ±タ
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リング及び必要に応じて監査を実施しなければならない.
二 研究責任者は､研究機関の長の許可を受けた研究計画書に定めるところに

より適切にモニタリング及び監査が行われるよう､モニタリングに従事する
者及び監査に従事する者に対して必要な指導 ･管理を行わなければならない｡

三 研究責任者は､監査の対象となる遺伝子治療等臨床研究の実施に携わる者
及びそのモニタリングに従事する者に､監査を行わせてはならない｡

四 モニタリングに従事する者は､当該モニタリングの結果を研究責任者に報
告しなければならない｡また､監査に従事する者は､当該監査の結果を研究
責任者及び研究機関の長に報告しなければならない｡

五 モニタリングに従事する者及び監査に従事する者は､その業務上知り得た
情報を正当な理由なく漏らしてはならない｡その業務に従事しなくなった後
も同様とする｡

六 研究棟関の長は､-の規定によるモニタリング及び監査の実施に協力する
とともに､当該実施に必要な措置を講じなければならない｡

第十章 雑則
第三十五 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｡

第三十六 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｡

第三十七 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16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｡
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附則

(平成29年4月7日 厚生労働省告示第174号)

1 この告示は､個人情報の保護に関する法律及び行政手続における特定の個人壷

識別するための番号の利用等に関する法律の一部を改正する法律の施行の日 (辛
成二十九年五月三十日)から施行する｡ただし､附則第2項の規定は､公布の日

から施行する｡

2 この告示による改正後の遺伝子治療等臨床研究に関する痛針 (以下 ｢新遺伝子
指針Jという｡)第二の四に規定する研究責任者その他の関係者は､この告示の

施行の日 (以下 r施行日｣というO)前においても､新遺伝子指針の規定による
研究計画書の作成､変更その他の必要な準備行為をすることができる｡

3 施行日前になされた本人の個人情報 (新遺伝子指針第二の十七に規定する個人

情報をいう｡)の取扱いに関する同意がある場合において､その同意が新遺伝子

指針第二十二の六による個人情報の海外にある者-の提供を認める旨の同意に相
当するものであるときは､当該同意があったものとみなす｡
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