
戦略研究の中間評価について

がん対策のための戦略研究
エイズ予防のための戦略研究
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第2期科学技術基本計画 「今後の中長期的な厚生労働 第3期科学技術基本計画
平成13年3月 閣 議決定科学研究の在り方に関する専 平成18年3月 閣 議決定

門委員会」
中間報告 (厚生労働省)

戦略的アウトカム研究策定に関する研究班
・戦略研究インフラ 0戦 略研究インフラ oモ ニタリング・評価の検討
(全体像) (研究実施体制 )
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戦略研究企画調査専門検討会

構尿痛予防のための戦略研究

自繊対策のための職嗜研究



研究実施団体
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がん

研究計画:
40-49歳 女性を対象とする乳がん検診に際して、マンモグラフィ検査に超音波検査を併用する群(介入
群)と併用しない群(非介入群)を設定する。比較に際しては、個別ランダム化比較の他、地域等を単位とし
たクラスターランダム化比較、非ランダム化比較試験を併用する。プライマリロエンドポイントは、感度・特異
度及び発見率。セカンダリロエンドポイントは、追跡期間中の累積進行乳がん罹患率である。目標受診者数
は、各群6万人、両群で12万人とする。

略研究の戦

調査対象 40～49歳女性 研究支援団体 財団法人 日本対がん協会

主要評価項目 感度口特異度口発見率
研究リーダー 大内 憲明

(国立大学法人東北大学大
学院医学系研究科腫瘍外科
学分野)

副次評価項目 追跡期間中の累積進行乳がん

罹患率

試験実施期間 登録期間

平成19年9月～平成23年3月

追跡期間

平成19年9月～平成25年3月

研究参加機関 26団体

平成21年には15団体追加



【研究の目的】

超音波による乳がん検診の標準化を図つ

た上で、40い49歳女性を対象としてマンモ

グラフィ検査に超音波検査を併用する検診

と超音波検査を併用しない検診を実施して、

2群間において、亭Lがん検診の精度と有効

性を比較する。

【研究の進捗状況】

平成19年度1万人、平成20年度3万の

患者登録を確保した。平成21年度におい

て4万人の登録を予定している。

平成20年度からは着実に登録者数を確保

できている。

【研究の目標】

乳がん検診において、超音波検診を併用

することが、従来の検診法よりも有効あるこ

とを検証することで、効果的な乳がん予防

対策の施策に寄与すること。

がん対策のための戦略研究・課題1
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0実 施体制の整備
研究リーダー、研究実施団体
に研究資金がそれぞれ交付され
る体制であったが、研究リー

ダーヘの支援や研究推進の体制
の整備等は必ずしも円滑に進ま
なかった。しかし、研究実施に
際しての経験知 (人材確保、参
加団体への説明と教育など)が
研究者、参加団体に蓄積され、
平成20年 度からは着実に登録
者数を確保できている。
O研 究組織の募集
平成19年4月から平成20年 10
月まで3期に渡り研究参加団体の
公募を行い、平成19年度9団体、
平成20年度26団体を確保、平成
21年においては、新たに第3期公
募の15団体が追加される。
O患 者登録数
平成19年度1万人、平成20年度
3万人の患者登録を確保した。平
成21年度において4万人の登録
を予定している。

登録予定数

平成19年9月―平成23年3月

33,194名(30.2%)平 成21年1月現在

がん対策のための戦略研究  」 ―STAR丁
臨床試験 症例登録状況
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研究の見通し

登録開始が遅れ、現在の登録ペースでは、予定された期間内に目標とする検証を行うことは困難な状

況である。しかしながら、平成20年 度より登録ペースは延びており、平成21年 度には、新たな研究参加

団体が確保された。本戦略研究自体は5年間で終了することが前提であり、その後のフォローアップ等に

ついては、別途、検討が必要である。

総合評価:A

・研究者は、数万人規模の被験者に対し、個別同意を得て研究登録、ランダム化を行う等、

過去に例のない研究実施体制を構築する必要があつた。研究支援体制、事務局体制等は

必ずしも十分でなかった状況で、計画進捗の遅延はあるものの、本年度は被験者登録、研

究参加団体数の増加など改善点も認められている。

010万人規模の個別ランダム化比較を主体とした研究であり、研究結果が明らかになれば、

乳がん予防の施策に大きく寄与すると考えられる。
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研究計画:

研究参加地域に、複合緩和ケアプログラムによる介入を実施し、介入前後で評価項目を測定する前後比較
研究である。また参考対照として、介入を実施しない地域を設定する。介入プログラムは研究組織内のプログ
ラム策定グループにより、先行研究、緩和ケアの現状分析、介入地域のニード調査等を踏まえ策定され、指
名された地域介入実施者により実施される。主要評価項目は、患者による苦痛緩和の質評価、遺族による苦
痛緩和の質評価、年間がん死亡者数で補正した専門緩和ケアサービスの利用数、死亡場所である。

調査対象

:尚渕肇務醐聯辮
研究支援団体 財団法人 日本対がん協会

主要評価項目 患者による苦痛緩和の質評価、
遺族による苦痛緩和の質評価、
専門緩和ケアサービスの利用数、
死亡場所

研究リーダー 江口 研二

(帝京大学医学部内科学講
座 教授)

副次評価項目 患者によるQOLとケアの質評価、
遺族によるQOLとケアの質評価、

讐盟
者の緩和ケアに関する困難感・態

地域の緩和ケアの質指標

研究参加機関 4地域の介入地域と

1地域の対照地域

試験実施期間 介入前調査 平 成19年2月～平成20年12月
介入期間  平 成20年4月～平成22年3月
介入後調査 平 成23年1月～平成23年10月



【研究の目的】
地域単位の緩和ケアプログラムの整備に

より、地域のがん患者の緩和ケア利用数、
死亡場所、患者・家族のQual比y of ttfe
(00L)、についてどのように変化するのか
について評価することを目的とする。
【研究の進捗状況】
平成19年4月2日から同年4月19日まで公
募を行い、4地域の介入地域と1地域の参
考対照地域が選定された。
平成19年2月～平成20年12月まで介入前
調査が行われ、専門緩和ケアサービス利
用数はほぼ調査が終了。患者、遺族調査
も比較に必要な数は達成されている。
【研究の目標】
がん患者の00Lの 向上に有効な地域単位
の緩和ケアプログラムについて検討し、そ
れが整備されることで、今後の標準的な緩
和ケアの普及・均てん化に大きく寄与する
こと。

0実 施体制の整備:日本対がん協会にがん戦略推進室が設置され、研究の運営、実施体制が整備された。介入プログラムの
実施に必要な研究員の確保に際して、既存の研究費の仕組みでは、相応の待遇を提示することが困難等の問題点も認められ
た。
O研 究計画の変更:クラスターランダム化比較試験として計画されたが、実施可能性を踏まえ、開始前に前後比較試験
に変更された。また、主要評価項目にQOLが 追加設定されてから、研究開始された。その後の計画の変更はない。
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研究の見通し

緩和ケアプログラムによる介入が継続され、介入後調査が今後実施される。介入後調査の「患者によ

る苦痛緩和の質評価」については、平成23年3月までに結果の報告が可能である。その他三つの主要評

価項目は、研究期間終了後の平成23年4月以降に調査を実施することとなるが、本戦略研究自体は5年

で終了することが前提であり、その後のフォローアップ等については、別途、検討が必要である。

総合評価:B

0本研究はこれまでのところ、当初の想定より遅延しているものの、研究実施計画に従い、
概ね着実に進捗していると評価し得る。

・本研究の緩和ケアプログラムは、四つの地域特性に応じて実施されており、多くの地域の
参考になり得ると考える。

・本研究で、緩和ケアプログラムの有効性が明らかになれば、地域における緩不ロケア提供シ
ステムの確立、緩和ケアの均てん化に貢献するものと期待されるも     |  |

Pll



研究課題

男性同性愛者
(MSM)を 対象とし
たHIV新規感染者及
びAIDS発症者を減少
させる効果的な啓発
普及戦略の開発

(課題1)

HIV抗体検査受検
者数を2倍 に増
加させ、AIDS発
症者数を25%減少

首都日 (東京都、神奈川県、埼玉県、千葉県)お よび阪神
日 (大阪府、兵庫県、京都府、奈良県)在 住の男性同性愛
者を対象とし、そのコミュニティーにする臀発活動を行う
と同時に、保健所などへの書発活動を通じ検査体制。相談
体制を整備する。HIV検査件数、AIDS発症数について、介入
前後での比較を行う。

都市在住者を対象と
したHIV新規感染者
及びAIDS発症者を減
少させるための効果
的な広報戦略の開発

(課題2)

HIV抗体検査受検
者数を2倍 に増
加させ、AIDS発
症者数を25%減少

不特定多数の都市一般住民に対する、メディアミックスを
用いた年度の一時期における集中的なポピュレーション広
報戦略や性感染症患者を中心とするハイリスク患者への通
年的な啓発活動を行い、総数としてのHIV検査件数の増加、
AIDS発症率低下を主要評価項目として、介入の前後比較を
行う。

P12



研究計画 :

首都圏および阪神圏に在住する男性同性愛者を対象とし、そのコミュニティーに対する啓発活動を行うと同時に、保健所
などへの啓発活動を通じて検査体制・相談体制を整備する。HIV検査件数、AIDS発症者数について、介入前後の比較を行
う。

調査対象 首都圏(東京都、神奈川県、埼玉県、千
葉県)・阪神圏(大阪府、兵庫県、京都
府、奈良県)に在住する男性同性愛者

試験実施期間 研究期間

平成18年11月～平成23年3月

試験期間

平成19年9月～平成22年12月

主要評価項

目

(1)定点保健所および公的HIV抗体検査
機関、定点SttDクリニック、定点医療機
関で行われた男性同性愛者のHIV抗体
検査件数

(2)男性同性愛者におけるHIV診断時の
AIDS発症者数

研究実施団体 財団法人 エイズ予防財団

研究リーダー 市川 誠―

(名古屋市立大学看護学部)

研究参加機関 公的検査機関51施設 (首都圏46、

阪神圏5)

医療機関40施設 (首都圏20、阪

神圏20)

※参加91施設のうち

参加辞退1施設(阪神圏医療機関)

通年不参加8施設(首都圏公的検査
機関1、阪神圏公的検査機関4、首都
圏医療機関3)

副次評価項

目

(1)男性同性愛者受検者のうち本研究で
開発・普及した啓発・広報戦略に曝露さ
れた割合

(2)男性同性愛者集団におけるHIV抗体
検査の生涯受検率と過去1年間の受検
率

(3)検査機関で陽性が判明した感染者ヘ

の結果通知割合、医療機関受診割合



/・検査に｀

よるメリット よるメリット
MSM集 団

感染リスク認知 |

=は 戦略研究で行う介入

HIV陽性率が高いMSMに

対して、啓発キャンペーン

と平行して検査体制の整備
を図り、十分な検査機会を
提供し、受検行動、受療行
動を支援する相談体制を
整備する。

【研究の目的】
男性同性愛者(MSM)を 対象としたHIV

検査受検及び受療行動促進のための啓発
プログラム及び検査 ・相談体制の整備に
よるHIV検 査件数増加 ・AIDS発 症数減

少への効果を検証する。

【研究の進捗状況】

研究開始後も継続して研究組織の整備を
行つている。MSMに 対するHIV検 査や

相談を行う医療機関等の公募は研究デザ
インの特殊性により行つていないが、研
究開始後の新規参加は研究リーダーの努
力により続いている状況である。なお、
研究組織形成の段階で準備期間の不足や

医療サイドの研究内容や研究対象に対す
る認識が不十分であることや、個々の医
療機関が今まで独自に行つていた活動と
の重複等の問題点が挙げられる。

【研究の目標】

本研究の介入が、MSMに おけるHIV検査

件数増加やAIDS発症率減少に寄与するこ

とを確認することで、AIDS発症予防対策の

行政施策立案(啓発活動の促進、検査・相
談体制の整備)に寄与すること。

0実 施体制の整備
研究開始前に十分な準備期間が無く、研究開始後、一定の期間を要したが、
研究組織の構築や運営のプロセスは適切である。
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エイズ予防のための戦略研究 課題1 研 究の見通じと評価

研究の見通し

本研究は主要評価項目を前後比較で検討するものであるが、比較の元となるベースラインデータの設
定が決まっていなかった。これに関しては、HIV検査件数は研究のアンケート調査初年度の平成19年度
のデータ、AIDS発症者数は研究前の平成17年度のデータとすることで一定の解決に至っている。

介入に関しては、啓発プログラムが現在まで予定通り実施されており、今後もその活動に大きな問題は
無いと考える。今後の課題は、啓発活動による受検・受療行動の受け皿となる検査体制や相談体制の整
備の推進である。

総合評価 :B

口研究リーダーらには予防活動についての経験の蓄積があり、NGOな どを介した啓発プログラム
の実施はほぼ計画通りに進捗が見られる点は評価に値する。
・しかしながら、受け皿となる保健所や医療機関における検査 ・相談体制の準備不足が否めない。
また、これらが、研究参加施設として公募の形態がとられていないこと、研究開始後も参加施設
が増えて研究前後の比較に問題が生じる可能性があること、参加形態が必ずしも明確でないため
協力体制が必ずしも十分でないことが問題点となっている。         |
口これらの問題点の解決を前提として、夏DS発症率低下を目標とした本課題は行政の施策立案に
確実に寄与することが期待され、継続して取り組む必要があると考える。   .■    ~|
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研究計画:

不特定多数の都市在住一般住民に対するメディアミックスを用いた年度の一時期における集中的なポピュレーション広報
戦略や性感染症患者を中心とするハイリスク患者への通年的な啓発活動を行い、総数としてのHiV検査件数の増加、AIDS

発症率低下を主要評価項目として、介入の前後比較を行う。

調査対象 都市 在住一般市民 (若者、成
人)お よび性感染症医療機関受
診者

試験実施期間 研究期間

平成18年12月～平成21年3月

研究実施団体 財団法人 エイズ予防財団主要評価項目 HIV検査件数の増加、AIDS発症
率低下を主要評価項目とした、
介入の前後比較

研究リーダー 木原 正博

(京都大学大学院医学研究科教
授)

副次評価項目
(1)介入地域及び比較地域におけ
る性行動

(2)保健所等における毎月のSTD
検査件数

(3)協力STD医療機関における毎
月のSTD受診者数

(4)介入地域及び比較地域におけ
る厚生労働省感染症発生動向調
査によるSttDの月別定点報告数

研究参加機関 公的検査機関51施設 (首都圏46、
阪神圏5)

医療機関40施設 (首都圏20、阪

神圏20)

※参加91施設のうち

参加辞退1施設(阪神圏医療機関)

通年不参加8施設(首都圏公的検査
機関1、阪神圏公的検査機関4、首都
圏医療機関3)
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【研究の目的】
AIDS発 症者の多くが居住す

る都市の在住者を対象に集中
的 ・多面的な広報戦略を開
発 ・実施することにより、
HIV抗 体検査受検行動の促進
とAIDS発 症率の低下に資す

る。

【研究の目標】

本研究の介入が、都市在住者
におけるHIV検査件数増加や
AIDS発症率減少に寄与するこ

とを確認することで、AIDS発症
予防対策の行政施策立案(啓

発活動の促進、検査・相談体制
の整備)に寄与すること。

研究デザインの概要

形成調査・介入企画 インパクトの評価 アウトカムの評価

啓

発
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ロ
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機

の

増

大

館
査‐
・ヶ毎
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大

都

市

住

民

サービスの向上

検査推奨1

0実 施体制の整備
研究組織間 (研究実施団体 ・研究推進室長 ・研究リーダー ・データセンター ・研究協力施設)
意思疎通の不足があり、研究受け入れ態勢の不備や問題発生時の対応に支障が顕著に生じた。

の役割分担が明確でなく、相互



研究の見通し

研究組織内部での意思疎通不足が顕著で、研究体制を整備しないうちに研究が開始され、現場での
混乱が生じた(必要な検査機関への事務連絡不足、受け入れ能力を超える研究対象者の受診などによ
り、検査機関を訪れたものの検査未実施の例が発生した等)。又、問題点の研究組織全体へのフィード
バックが不十分で、迅速な対応がなされなかったため、問題解決の目処が立たなかった。

さらに、当初の研究対象区域である首都圏ではない関西でフィージビリティ研究が実施されたが、首都
圏での本研究に必要な検査体制などの確立が困難であることや首都圏での研究に必要な予算が予想
を上回ることが判明したため、当初の実施計画の履行が不可能となった。

このような理由から、研究リーダーからも研究の中止の申し入れがなされた。



問究
研究課題名
【研究課題 1】

がん対策のための戦略研究
乳がん検診における超音波検査の有効性を検証するための比較試験
(」――START)

研究実施団体 財団法人 日 本対がん協会 (実施支援団体)
研究 リー ダ

氏名 :大内 憲明
所属 :国立大学法人

東北大学大学院医学系研究科腫
瘍外科学分野

職位 :教授

研究期間及び交付
額 (千円) 平成18年度～22年度

平成 18年度  1 平 成 19年度 平成 20年 度
5,725  1      191,010 189,000

【研究目標】

【研究計画内容】

超音波による浮Lがん検診の標準化を図つた上で、40-49歳女性を対象としてマ
ンモグラフィ検査に超音波検査を併用する検診と超音波検査を併用しない検診
を実施して、2群間において、乳がん検診の精度と有効性を比較する。
40い49歳女性を対象とする撃Lがん検診に際して、マンモグラフィ検査に超音波
検査を併用する群 (介入群)と併用しない群 (非介入群)を設定する。比較に際
しては、個別ランダム化比較の他、地域等を単位としたクラスターランダム化比
較、非ランダム化比較試験を併用する。プライマリ・エンドポイントは、感度・

特異度及び発見率。セカンダリ・エンドポイントは、追跡期間中の累積進行乳が
ん罹患率である。日標受診者数は、各群6万人、両群で 12万人とする。
享Lがん検診において、超音波検診を併用することが、従来の検診法よりも有効
かどうか検証することで、効果的な乳がん予防対策の施策に寄与することを目標
とする。

【研究計画の変更】

【研究組織の募集】

【患者登録状況】

研究リーダー、研究実施団体に研究資金がそれぞれ交付される体制であつた
が、研究り‐ダーヘの支援や研究推進の体制の整備等は必ずしも円滑に進まなか
つた。しかし、研究実施に際しての経験知 (人材確保、参加団体への説明と教育
など)が 研究者、参加団体に蓄積され、平成20年 度からは着実に登録者数を確
保できている。
乳がん検診においては、「クラスターランダム化比較試験」、「非ランダム1ヒ比
較試験」だけでなく、可能な限り 「個別ランダム化比較試験」で研究を進めてい
る。
平成 19年 4月 から平成20年 10月 まで3期 に渡り研究参加団体の公募を
行い、平成 19年 度9施設、平成20年 度26施 設を確保、平成21年 において
は、新たに第3期公募の 15施 設が追加される予定である。
平成 19年 度 1万人、平成20年 度3万人の患者登録を確保した。平成21年
度において4万 人の登録を予定している。

研究の見通し

登録開始が遅れ、現在の登録ペースでは、予定された期間内に目的とする機証
を行うことは困難な状況である。しかしながら、平成20年 度より登録ペースは
延びており、平成21年 度には、新たな研究参加団体が確保された。本戦略研究
自体は5年間で終了することが前提であり、その後のフォローアップ等について
は、別途、検討が必要である。

壁合評里     |
日 B C

研究者は、数万人規模の被験者に対し、個別同意を得て研究登録、ランダム化
を行う等、過去に例のない研究実施体制を構築する必要があつた。研究支援体制、
事務局体制等は必ずしも十分でなかつた状況で、計画進捗の遅延はあるものの、
本年度は被験者登録、研究参加団体数の増加など改善点も認められている。
10万人規模の個lllランダム化比較を主体とした研究であり、研究結果が明ら
かになれば、乳がん予防の施策に大きく寄与すると考えられる。

A 十 分な研究成果が期待でき、優先的に取り組む必要がある。

B 一 定の研究成果が期待でき、継続して取り組む必要がある。

C 今 後の見通しに問題があり、中止を含めた研究計画の見直しが必要である

P19



戦 略 研 究 中 間 評 価

研究課題名

【研究課題1】

がん対策のための戦略研究        ~~
緩和ケアプログラムによる地域介入研究 (OPT:‖)

研究実施団体 財団法人 日 本対がん協会 (実施支援団体)

研究リーダー 氏名 :江 口 研二
属
座
所
講
帝京大学医学部内科学 職位 :教授

研究期間及び交付

額 (千円)
平成 18年度～22年 度

平成 18年度 1平 成 !9年度 平成 20年度

32,150   1     127.450 144,630

地域単位の緩和ケアプログラムの整備により、地域の力やん患者の緩和ケア利用

数、死亡場所、患者 ・家族の Ouality of Life(00L)、についてどのように変化

するのかについて評価することを目的とする。

研究参加地域に、複合緩和ケアプログラムによる介入を実施し、介入前後で評

価項目を測定する前後比較研究である。また参考対照として、介入を実施しない

地域を設定する。介入プログラムは研究組織内のプログラム策定グループによ

り、先行研究、緩和ケアの現状分析、介入地域の二一ド調査等を踏まえ策定され、

指名された地域介入実施者により実施される。主要評価項目は、患者による苦痛

緩和の質評価、遺族による苦痛緩和の質評価、年間がん死亡者数で補正した専門

緩和ケアサービスの利用数、死亡場所である。

がん患者の 00Lの 向上に有効な地域単位の緩和ケアプログラムについて検討

し、それが整備されることで、今後の標準的な緩和ケアの普及・均てん化に大き

く寄与することを目標とする。

【研究目標】

各推進室が設置され、研究の運営、実施体制が整備さ

二に必要な研究員の確保に際して、既存の研究費の仕

すヽることが困難等の問題点も認められた。

交試験として計画されたが、実施可能性を踏まえ、開
始前に前後比較試験に変更された。また、主要評価項目に00Lが 追加設定され
てから、研究開始された。その後の計画の変更はない。

【研究組織の募集】  平 成 19年 4月 2日から同年 4月 19日まで公募を行い、4地域の介入地域と1

地域の参考対照地域が選定された。

【介入プロセス等】 平 成 19年 2月～平成 20年 12月まで介入前調査が行われ、専門緩和ケアサー

ビス利用数はほぼ調査が終了.患者、遺族調査も比較に必要な数は達成されてい

る。

研究の見通し 緩和ケアプログラムによる介入が継続され、介入後調査が今後実施される。介
入後調査の 「患者による苦痛緩和の質評価」については、平成 23年 3月 までに

結果の報告が可能である。その他三つの主要評価項目は、研究期間終了後の平成
23年 4月以降に調査を実施することとなるが、本戦略研究自体は5年で終了する
ことが前提であり、その後のフォローアップ等については、別途、検討が必要で

ある。

総
早『]L「て
一T」歯歪麗ァ|ま属着薯翼:壇二:キ言Tf璽属tttIF業慕婁λ駐紹%写習霧彗l
は、四つの地域特性に応じて実施されており、多くの地域の参考になり得ると考
える。本研究で、緩和ケアプログラムの有効性が明らかになれば、地域における
緩和ケア提供システムの確立、緩和ケアの均てん化に貢献するものと期待され
る。

A 十 分な研究成果が期待でき、優先的に取り組む必要がある。

B 一 定の研究成果が期待でき、継続して取り組む必要がある。

C 今 後の見通しに問題があり、中止を含めた研究計画の見直しが必要である

P20



略 研 究 中 間 評

A 十 分な研究成果が期待でき、優先的に取り組む必要がある。

B 一 定の研究成果が期待でき、継続して取り組む必要がある。

C 今 後の見通しに問題があり、中止を含めた研究計画の見直しが必要である。
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研究課題名

【研究課題1】
男性同性愛者QttDを 対象としたHIV新 規感染者及びAIDS発 症者を減少さ

せるための効果的な啓発普及戦略の開発

研究実施団体 財団法人 エイズ予防財団

研究り=ダ ー 氏名 :市川誠― 所属 :名古屋市立大学看護学部 職位 :教授

研究期間及び交付

額 (千円)
平成 18年 度～22年 度

平成 18年度 1 平 成 19年度 平成 20年 度

77,9351   109,782 128,960

研究の概要

【研究目的】

【研究計画内容】

【研究目標】

MSMを 対象とした HIV検 査受検及び受療行動促進のための啓発プログラ

ム及び検査 ・相談体制の整備によるHIV検 査件数増加 ・AIDS発 症数減少ヘ

の効果を検証する。

首都圏および阪神圏に在住する MSMを 対象とし、そのコミュニティーに

対する啓発活動を行うと同時に、保健所などへの啓発活動を通じて検査体

制 。相談体制を整備する。HIV検 査件数、AIDS発 症者数について、介入前

後の比較を行う。

本研究の介入が、MSMに おける HⅣ 検査件数増加や AIDS発 症率減少に

寄与することを確認することで、AIDS発 症予防対策の行政施策立案 (啓発活

動の促進、検査 ・相談体制の整備)に 寄与する。

研究の準捗状況 |
【実施体制の整備】

【研究計画の変更】
【研究組織の募集】

研究開始前に十分な準備期間が無く、研究開始後一定の期間を要したが、

研究組織の構築や運営のプロセスは適切である。

該当しない。

研究開始後も継続して研究組織の整備を行つている。特に、MSMに 対する
HIV検 査や相談を行う医療機関等の公募は研究デザインの特殊性により行つ

ていないが、研究開始後の新規参加は研究リーダーの努力により続いている
状況である。なお、研究組織形成の段階で準備期間の不足や医療サイ ドの研

究内容や研究対象に対する認識が不十分であることや、個々の医療機関が今

まで独自に行つていた活動との重複等の問題点が挙げられるも

不特定多数の MS‖を対象とする研究であり、該当しない。【患者登録状況】
研 究 の 見 通 し

   |       ~ 丁
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本研究は主要評価項目を前後比較で検討するものであるが、比較の元となるベースラインデータ
の設定が決まつていなかった。これに関しては、HIV検 査件数は研究のアンケー ト調査初年度の平
成 19年度のデータ、AIDS発 症者数は研究前の平成 17年度のデータとすることで一定の解決に至
つている。

介入に関しては、啓発プログラムが現在まで予定通り実施されており、今後もその活動に大きな
問題は無いと考える。今後の課題は、啓発活動による受検 ・受療行動の受け皿となる検査体制や相
談体制の整備の推進である。

:;:i:〔 7:「 [言 ‖[啓 :i世 ilill]lllili誓 :[lil

の準備不足が否めない。また、これらが、研究参加施設として公募の形態が
とられていないこと、研究開始後も参加施設が増えて研究前後の比較に問題
が生じる可能性があること、参加形態が必ずしも明確でないため協力体制が
必ずしも十分でないことが問題点となつている。これらの問題点の解決を前
提として、AIDS発 症率低下を目標とした本課題は行政の施策立案に確実に寄
与することが期待され、継続して取り組む必要があると考える。



戦 略 研 究 中 間 評 価

研究課題名

【研究課題2】
都市在住者を対象としたHIV新 規感染者及びAIDS発症者を減少させるための効
果的な広報戦略の開発

研究実施団体 財団法人 エイズ予防財団

研究リーダー 氏名 :木原正博 所属 :京都大学大学院医学研究科 職位 :教授
研究期間及び交付

額 (千円)

平成18年度～20年

度

平成 18年 度  1平 成 19年 度  1平 成 20年 度 合計

183,0821    134,8711    112,167 430,120

研究の概要   l
【研究目的】

【研究計画内容】

AIDS発 症者の多くが居住する都市の在住者を対象に集中的 ・多面的な広報戦
略を開発 。実施することにより、HIV抗 体検査受検行動の促進とAIDS発 症率の
低下に資する。

不特定多数の都市在住一般住民に対するメディアミックスを用いた年度の一時
期における集中的なポピュレーション広報戦略や性感染症患者を中心とするハイ
リスク患者への通年的な啓発活動を行い、総数としての HIV検 査件数の増加、
AIDS発 症率低下を主要評価項目として、介入の前後比較を行う。
本研究の介入が、都市在住者におけるHIV検 査件数増加やAIDS発 症率減少に
寄与することを確認することで、AIDS発 症予防対策の行政施策立案 (啓発活動
の促進、検査 。相談体制の整備)に 寄与すること。

【研究目標】

研究の進捗状況

【実施体制の整備】

【研究計画の変更】

【研究組織の募集】

【患者登録状況】

研究組織間 (研究実施団体 ・研究推進室長 ・研究リーダー ・データセンター ・

研究協力施設)の 役割分担が明確でなく、相互意思疎通の不足があり、研究受け
入れ態勢の不備や問題発生時の対応に支障が顕著に生じた。
研究計画の変更が推進室やデータセンター ・厚労省の認知しないところで行わ
れ、事後承諾の形となっていたことがあった。本来、計画では首都圏を対象地域
としていたが、効果のある介入が予算的に首都圏では困難との理由で阪神圏のみ
の実施で終了した。

研究内容の特殊性と研究リーダーの研究フィール ドでもあったため、関西での
研究協力施設は公募の形が取られず、研究リーダーの関係施設から選定された。
又、首都圏での研究協力公募はなされなかつた。
不特定多数を対象とする研究のため、該当しないが、後述の通り、検査機関を
訪れたものの検査を未実施の例が発生したため、研究対象者数が確定できない状
況。

]究 の見通し   |
研究組織内部での意思疎通不足が顕著で、研究体制を整備しないうちに研究が開始され、現場での混
乱が生じた (必要な検査機関への事務連絡不足、受け入れ能力を超える研究対象者の受診希望などによ
り、検査機関を訪れたものの検査を未実施の例が発生した等)。又、問題点の研究組織全体へのフィ=
ドバツクが不十分で、迅速な対応がなされなかったため、問題解決の目処が立たなかつた。さらに、当
初の研究対象区域である首都圏ではなく、関西でフィージビリティ研究が実施されたが、首都圏での本
研究に必要な検査体制などの確立が困難であることや首都圏での研究に必要な予算が予想を上回るこ
とが判明したため:当 初の実施計画の履行が不可能となった。

つ ょうな理由から、研究リーダーからも研究の中止の申し入れがなされた。

曼[li[:1[:[讐][]][][ri:き              ま
研究計画内容の不適切な変更等、研究計画へのコンプライアンスの欠如があった。
結果として、政策立案を目標にした研究としての本課題と研究リーダーの従来か
ら行つてきた事業的活動の混同とも取られかねない研究内容となつた。研究リーダ
ーからは研究の中止の申し入れがなされたが、この経緯などについての詳細な報告
書の提出が求められるとともに、本研究を中止する際には、今まで実施した研究成

_   果 の詳細な報告も求められるべきである。
A 十 分な研究成果が期待でき、優先的に取り組む必要がある。
B 一 定の研究成果が期待でき、継続して取り組む必要がある。
0 今 後の見通しに問題があり、中止を含めた研究計画の見直が必要である



資料 5-4

厚生労働科学研究費補助金取扱規程等の主な改正内容について

厚生労働科学研究費補助金取扱規程

<改 正内容>

事業実績報告書の提出期限の変更

補助事業者 (研究者等)は 、補助金の交付の決定を受けた研究事業が完

了した場合には、補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律 (以下

「補助金適正化法」という)第 14条 の規定による 「事業実績報告書」を

厚生労働大臣に提出することとなつている。

その提出期限については、補助金適正化法の円滑な運営を図るために設

置された補助金等適正化中央連絡会議の決定において、「原則翌年度の4

月 10日 」となつており、厚生労働科学研究費補助金の事業実績報告書に

ついても、「翌年度の4月 10日 」までに厚生労働大臣に提出しなければ

ならないこととしていた。今般、事業実績報告書の作成に係る研究機関の

経理事務に相応の時間を要すること等を勘案し、平成21年 度以降の当該

補助金に係る事業実績報告書の提出期限については、「翌年度の5月 31

日Jま でと改正した。

厚生労働科学研究費補助金取扱細則

<改 正内容>

厚生労働科学研究費補助金専用口座の解約の廃止

厚生労働科学研究費補助金を適正に使用したことを証する書類の管理と

して、事業を実施した年度内に当該補助金を管理する口座の解約した預金

通帳を証拠書類として管理することとしていたが、平成 21年 度より、研

究者及び研究機関側の利便性等を考慮し、日座の解約に代わり、当該年度

の研究事業終了時の回座の残高証明書を証拠書類とすることととし、次年

度においても、同一口座の使用を可能とした。

その他

学会参加に係る取扱いについて、交付の対象を拡充する等の改正を行つ

た。
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厚生科学審議会 [30名 以内]

感 染 症 分 科
ハ
=

感 染 症 部 〈〓

結 核 部
△
=

生 活 衛 生 適 正 化 分 科 会

科 学 技 術 部 会

医 療 関 係 者 部 会

疾 病 対 策 部 会

産屎
〈〓

健
部
健
養
保
栄
域
進
地
増

生 活 環 境 水 道 部 会

生 殖 補 助 医 療 部 会

離反
〈
〓

制
部
売
討
販品
検

薬

正

医
改

健 康 危 機 管 理 部 会

薩
屁
〈
〓

制
部

質
討

物

検

学

正

化
改

厚生科学審議会の構成について

厚生労働省設置法(平成11年 7月 16日 法律第97号 )により設置

厚生科学審議会令(平成12年 6月 7日政令第283号 )により設置

感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する重要事項
を処理すること。検疲法及び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より厚生科学審議会の権限に属されら
れた事項を処理すること.

結核の予防及び結核の患者に対する医療に関する重要事項を処理
すること。

厚生科学審議会令(平成12年 6月7日政令第283号 )により設置

疾病の予防及び治療に関する研究その他所事事務に関する科学技
術に関する重要事項を調査審議すること。

保健師、助産師、看講師、准看護師、理学療法士、作業療法士、あん

摩マッサ‐ジ指圧師、はり師、きゆう師又は柔道整復師の学校又は養
成所若しくは養成施設の指定又は認定に関する重要事項を調査審議
すること。

特定の疾患〈難病、アレルギ=等 )の疾病対策及び臓器移植対策に
関する重要事項を調査審議すること。

地域保健の向上、国民の健康の増進、栄養の改善及び生活習慣病
対策に関する重要事項を調査審議すること。

建築物衛生その他生活衛生に係る生活環境に関する重要事項及び
水道に関する重要事項を調査審議すること。

精子・卵子・胚の提供等による生殖補助医療に関する重要事項を調
査審議すること。

医薬品のリスク等の程度に応じて適切な情報提供等がなされる実効
性のある制度を構築するため、医薬品販売のあり方全般の見直しにつ
いて調査審議すること。

原因の明らかでない公衆衛生上重大な危害が生じ、又は生じるおそ
れがある緊急の事態への対処に関することとする。但し、他の分科会・

部会に所掌に属するものを除く。

化学物質の審査及び製造等の規制に関し、化学物質管理をとりまく
環境の変化を踏まえ、リスク評価の方法等について調査審議すること。

1



厚生科学審議会

感 染 症 分 科 会

感 染 症 部 会

結 核 部
ハ
=

生 活 衛 生 適 正 化 分 科 会

科 学 技 術 部 会

医 療 関 係 者 部 会

疾 病 対 策 部 会

産屎
〈〓

健
部

健
養

保
栄

域
進

地
増

生 活 環 境 水 道 部 会

生 殖 補 助 医 療 部 会

」反
〈
〓

制
部
売
討
販口ｍ
後惧

薬

正
医
改

健 康 危 機 管 理 部 会

態ユ
〈〓

制
部

質
討

物
検

学

正
化
改

厚生科学審議会の構成について

遺伝子治療臨床研究作業委員――聖懸手謝雪題習雪
に保る生物多様性影響評領

くがん、小児免疲不全疾患、冠動脈疾患、末梢性血管疾患、パ
ーキンソン病)

ヒト胚研究に関する専門委員会

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の見直しに関する専門委員会

ヒト絆細胞臨床研究に関する審査委員会

臓器移植委員会

クロイツフェルト・ヤコブ病等4Fl委 員会

リウマ子・アレルギー対策専門委員会

難病対策委員会

造血幹細胞移植委員会

水質管理専門委員会

化学物質審査規制制度の見直しに関する専門委員会

2



厚

生

労

働

省

設

置

法

（
平

成

十

一
年

七

月

十

六

日

法

律

第

九

十

七

号

）

（
抄

）

、

次

に

掲

げ

る

事

務

を

つ

か

さ

ど

る

。

に

応

じ

て

次
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掲

げ

る

重

要

事

項
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査

審
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す
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こ

し

こ

　

。

イ

　

疾

病
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療
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務
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＾
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公

衆
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す

る

重

要

事

項

一
一
　

前

号

口

に

掲
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る
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要

事

項

に

関

し

、

厚

生

労

働

大

臣

又

は

関

係

行

政

機

関

に

意

見

を

述

べ

る

こ

と

。

〓
一
　

厚

生

労

働

大

臣

又

は

文

部

科

学

大

臣
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問

に
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健
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、

助

産
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看

護
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師
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師
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は

柔

道

整

復

師
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又
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養

成
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施

設
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指
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又
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限 衛 年
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厚
生
科
学
審
議
会
令

（平
成
十
二
年
六
月
七
日
政
令
第
二
百
八
十
二
号
）

内
閣
は
、
厚
生
労
働
省
設
置
法

（平
成
十

一
年
法
律
第
九
十
七
号
）
第
八
条
第
二

項
の
規
定
に
基
づ
き
、
こ
の
政
令
を
制
定
す
る
。

（組
織
）

第

一
条
　
厚
生
科
学
審
議
会

（以
下

「審
議
会
」
と
い
う
。
）
は
、
委
員
三
十
人
以

内
で
組
織
す
る
。

２
　
審
議
会
に
、
特
別
の
事
項
を
調
査
審
議
さ
せ
る
た
め
必
要
が
あ
る
と
き
は
、
臨

時
委
員
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。

３
　
審
議
会
に
、
専
門
の
事
項
を
調
査
さ
せ
る
た
め
必
要
が
あ
る
と
き
は
、
専
門
委

員
を
置
く
こ
と
が
で
き
る
。

（委
員
等
の
任
命
）

第
二
条
　
委
員
及
び
臨
時
委
員
は
、
学
識
経
験
の
あ
る
者
の
う
ち
か
ら
、
厚
生
労
働

大
臣
が
任
命
す
る
。

２
　
専
門
委
員
は
、
当
該
専
門
の
事
項
に
関
し
学
識
経
験
の
あ
る
者
の
う
ち
か
ら
、

厚
生
労
働
大
臣
が
任
命
す
る
。

（委
員
の
任
期
等
）

第
二
条
　
委
員
の
任
期
は
、
二
年
と
す
る
。
た
だ
し
、
補
欠
の
委
員
の
任
期
は
、
前

任
者
の
残
任
期
間
と
す
る
。

２
　
委
員
は
、
再
任
さ
れ
る
こ
と
が
で
き
る
。

３
　
臨
時
委
員
は
、
そ
の
者
の
任
命
に
係
る
当
該
特
別
の
事
項
に
関
す
る
調
査
審
議

が
終
了
し
た
と
き
は
、
解
任
さ
れ
る
も
の
と
す
る
。

４
　
専
門
委
員
は
、
そ
の
者
の
任
命
に
係
る
当
該
専
門
の
事
項
に
関
す
る
調
査
が
終

了
し
た
と
き
は
、
解
任
さ
れ
る
も
の
と
す
る
。

５
　
委
員
、
臨
時
委
員
及
び
専
門
委
員
は
、
非
常
勤
と
す
る
。

（会
長
）

第
四
条
　
審
議
会
に
会
長
を
置
き
、
委
員
の
互
選
に
よ
り
選
任
す
る
。

２
　
会
長
は
、
会
務
を
総
理
し
、
審
議
会
を
代
表
す
る
。

３
　
会
長
に
事
故
が
あ
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
そ
の
指
名
す
る
委
員
が
、
そ
の
職

務
を
代
理
す
る
。

（分
科
会
）　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
´

第
五
条
　
審
議
会
に
、
次
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
分
科
会
を
置
き
、
こ
れ
ら
の
分
科

会
の
所
掌
事
務
は
、
審
議
会
の
所
掌
事
務
の
う
ち
、
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
下
欄
に
掲

げ
る
と
お
り
と
す
る
。

生
活
衛
生
適
正
化
分
科
会

感
染
症
分
科
会

名

称

一　
生
活
衛
生
関
係
営
業
に
関
す
る
重
要
事
項

を
調
査
審
議
す
る
こ
と
。

一
一　
生
活
衛
生
関
係
営
業
の
運
営
の
適
正
化
及

び
振
興
に
関
す
る
法
律

（昭
和
三
十
二
年
法

律
第
百
六
十
四
号
）
の
規
定
に
よ
り
審
議
会

の
権
限
に
属
さ
せ
ら
れ
た
事
項
を
処
理
す
る

こ

と

。

一　

感
染
症
の
予
防
及
び
感
染
症
の
患
者
に
対

す
る
医
療
に
関
す
る
重
要
事
項
を
調
査
審
議

す
る
こ
と
。

一
一　
検
疫
法

（昭
和
二
十
六
年
法
律
第
二
百

一

号
）
及
び
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

（平
成
十

年
法
律
第
百
十
四
号
）
の
規
定
に
よ
り
審
議

会
の
権
限
に
属
さ
せ
ら
れ
た
事
項
を
処
理
す

る́
）
ン
」
●
Ｃ
。 所

掌

事

務

２
　
前
項
の
表
の
上
欄
に
掲
げ
る
分
科
会
に
属
す
べ
き
委
員
、
臨
時
委
員
及
び
専
門

委
員
は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
指
名
す
る
。

３
　
分
科
会
に
分
科
会
長
を
置
き
、
当
該
分
科
会
に
属
す
る
委
員
の
互
選
に
よ
り
選

任
す
る
。

4



４
　
分
科
会
長
は
、
当
該
分
科
会
の
事
務
を
掌
理
す
る
。

５
　
分
科
会
長
に
事
故
が
あ
る
と
き
は
、
当
該
分
科
会
に
属
す
る
委
員
又
は
臨
時
委

員
の
う
ち
か
ら
分
科
会
長
が
あ
ら
か
じ
め
指
名
す
る
者
が
、
そ
の
職
務
を
代
理
す

る

。

６
　
審
議
会
は
、
そ
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
分
科
会
の
議
決
を
も
つ
て
審
議
会

の
議
決
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

（鋭
”
△
本
）

第
六
条
　
審
議
会
及
び
分
科
会
は
、
そ
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
部
会
を
置
く
こ

と
が
で
き
る
。

２
　
部
会
に
属
す
べ
き
委
員
、
臨
時
委
員
及
び
専
門
委
員
は
、
会
長

（分
科
会
に
置

か
れ
る
部
会
に
あ

っ
て
は
、
分
科
会
長
）
が
指
名
す
る
。

３
　
部
会
に
部
会
長
を
置
き
、
当
該
部
会
に
属
す
る
委
員
の
互
選
に
よ
り
選
任
す
る
。

４
　
部
会
長
は
、
当
該
部
会
の
事
務
を
掌
理
す
る
。

５
　
部
会
長
に
事
故
が
あ
る
と
き
は
、
当
該
部
会
に
属
す
る
委
員
又
は
臨
時
委
員
の

う
ち
か
ら
部
会
長
が
あ
ら
か
じ
め
指
名
す
る
者
が
、
そ
の
職
務
を
代
理
す
る
。

６
　
審
議
会

（分
科
会
に
置
か
れ
る
部
会
に
あ
つ
て
は
、
分
科
会
。
以
下
こ
の
項
に

お
い
て
同
じ
。
）
は
、
そ
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
部
会
の
議
決
を
も
っ
て
審

議
会
の
議
決
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

（議
事
）

第
七
条
　
審
議
会
は
、
委
員
及
び
議
事
に
関
係
の
あ
る
臨
時
委
員
の
過
半
数
が
出
席

し
な
け
れ
ば
、
会
議
を
開
き
、
議
決
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
。

２
　
審
議
会
の
議
事
は
、
委
員
及
び
議
事
に
関
係
の
あ
る
臨
時
委
員
で
会
議
に
出
席

し
た
も
の
の
過
半
数
で
決
し
、
可
否
同
数
の
と
き
は
、
会
長
の
決
す
る
と
こ
ろ
に

よ

る
。

３
　
前
二
項
の
規
定
は
、
分
科
会
及
び
部
会
の
議
事
に
準
用
す
る
。

（資
料
の
提
出
等
の
要
求
）

第
八
条
　
審
議
会
は
、
そ
の
所
掌
事
務
を
遂
行
す
る
た
め
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と

き
は
、
関
係
行
政
機
関
の
長
に
対
し
、
資
料
の
提
出
、
意
見
の
表
明
、
説
明
そ
の

他
必
要
な
協
力
を
求
め
る
こ
と
が
で
き
る
。

（庶
務
）

第
九
条
　
審
議
会
の
庶
務
は
、
厚
生
労
働
省
大
臣
官
房
厚
生
科
学
課
に
お
い
て
総
括

し
、
及
び
処
理
す
る
。
た
だ
し
、
感
染
症
分
科
会
に
係
る
も
の
に
つ
い
て
は
厚
生

労
働
省
健
康
局
結
核
感
染
症
課
に
お
い
て
、
生
活
衛
生
適
正
化
分
科
会
に
係
る
も

の
に
つ
い
て
は
厚
生
労
働
省
健
康
局
生
活
衛
生
課
に
お
い
て
処
理
す
る
。

（雑
則
）

第
十
条
　
こ
の
政
令
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
議
事
の
手
続
そ
の
他
審
議
会
の
運
営

に
関
し
必
要
な
事
項
は
、
会
長
が
審
議
会
に
諮

っ
て
定
め
る
。

附
　
則

こ
の
政
令
は
、
内
閣
法
の

一
部
を
改
正
す
る
法
律

（平
成
十

一
年
法
律
第
八
十
人

号
）
の
施
行
の
日

（平
成
十
二
年

一
月
六
日
）
か
ら
施
行
す
る
。
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厚
生
科
学
審
議
会
運
営
規
程

（平
成
十
三
年

一
月

一
九
日
　
厚
生
科
学
審
議
会
決
定
）

一
部
改
正
　
平
成
十
九
年

一
月
二
四
日

厚
生
科
学
審
議
会
令

（平
成
十
二
年
政
令
第
二
百
八
十
二
号
）
第
十
条
の
規
定

に
基
づ
き
、
こ
の
規
程
を
制
定
す
る
。

（会
議
）

第

一
条
　
厚
生
科
学
審
議
会

（以
下

「審
議
会
」
と
い
う
。
）
は
、
会
長
が
沼
集

す
る
。

２
　
会
長
は
、
審
議
会
を
招
集
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
期
日
、

場
所
及
び
議
題
を
委
員
並
び
に
議
事
に
関
係
の
あ
る
臨
時
委
員
及
び
専
門
委
員

に
通
知
す
る
も
の
と
す
る
。

３
　
会
長
は
、
議
長
と
し
て
審
議
会
の
議
事
を
整
理
す
る
。

（審
議
会
の
部
会
の
設
置
）

第
二
条
　
会
長
は
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
審
議
会
に
諮

つ
て
部
会

（分
科
会
に
置
か
れ
る
部
会
を
除
く
。
以
下
本
条
か
ら
第
四
条
ま
で
に
お
い
て

同
じ
。
）
を
設
置
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

２
　
会
長
は
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
二
以
上
の
部
会
を
合
同
し
て
調

査
審
議
さ
せ
る
こ
と
が
で
き
る
。

（諮
問
の
付
議
）

第
二
条
　
〈
バ
長
は
、
厚
生
労
働
大
臣
の
諮
問
を
受
け
た
と
き
は
、
当
該
諮
問
を
分

科
会
又
は
部
会
に
付
議
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

（分
科
会
及
び
部
会
の
議
決
）

第
四
条
　
分
科
会
及
び
部
会
の
議
決
は
、
会
長
の
同
意
を
得
て
、
審
議
会
の
議
決

と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

（会
議
の
公
開
）

第
五
条
　
審
議
会
の
会
議
は
公
開
と
す
る
。
た
だ
し
、
公
開
す
る
こ
と
に
よ
り
、

個
人
情
報
の
保
護
に
支
障
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
、
知
的
財
産
権
そ

の
他
個
人
若
し
く
は
団
体
の
権
利
利
益
が
不
当
に
侵
害
さ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る

場
合
又
は
国
の
安
全
が
害
さ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
に
は
、
会
長
は
、
会
議
を

非
公
開
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

２
　
会
長
は
、
会
議
に
お
け
る
秩
序
の
維
持
の
た
め
、
傍
聴
人
の
退
場
を
命
ず
る

な
ど
必
要
な
措
置
を
と
る
こ
と
が
で
き
る
。

（議
事
録
）

第
六
条
　
審
議
会
に
お
け
る
議
事
は
、
次
の
事
項
を
含
め
、
議
事
録
に
記
載
す
る

も
の
と
す
る
。

一　
会
議
の
日
時
及
び
場
所

二
　
出
席
し
た
委
員
、
臨
時
委
員
及
び
専
門
委
員
の
氏
名

〓
一　
議
事
と
な

つ
た
事
項

２
　
議
事
録
は
、
公
開
と
す
る
。
た
だ
し
、
個
人
情
報
の
保
護
に
支
障
を
及
ぼ
す

お
そ
れ
が
あ
る
場
合
又
は
知
的
財
産
権
そ
の
他
個
人
若
し
く
は
団
体
の
権
利
利

益
が
不
当
に
侵
害
さ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
に
は
、
会
長
は
、
議
事
録
の
全

部
又
は

一
部
を
非
公
開
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

３
　
前
項
の
規
定
に
よ
り
議
事
録
の
全
部
又
は

一
部
を
非
公
開
と
す
る
場
合
に
は
、

会
長
は
、
非
公
開
と
し
た
部
分
に
つ
い
て
議
事
要
旨
を
作
成
し
、
こ
れ
を
公
開

す
る
も
の
と
す
る
。

（分
科
会
の
部
会
の
設
置
等
）

第
七
条
　
分
科
会
長
は
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
分
科
会
に
諮

つ
て
部

会
を
設
置
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

２
　
分
科
会
長
は
、
第
二
条
の
規
定
に
よ
る
付
議
を
受
け
た
と
き
は
、
当
該
付
議

事
項
を
前
項
の
部
会
に
付
議
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

３
　
第

一
項
の
部
会
の
議
決
は
、
分
科
会
長
の
同
意
を
得
て
、
分
科
会
の
議
決
と

す
る
こ
と
が
で
き
る
。

４
　
分
科
会
長
は
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
二
以
上
の
部
会
を
合
同
じ



て
調
査
審
議
さ
せ
る
こ
と
が
で
き
る
。

（委
員
会
の
設
置
）

第
八
条
　
部
会
長
は
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
部
会
に
諮

つ
て
委
員
会

を
設
置
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

（準
用
規
定
）

第
九
条
　
第

一
条
、
第
五
条
及
び
第
六
条
の
規
定
は
、
分
科
会
及
び
部
会
に
準
用

す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第

一
条
、
第
五
条
及
び
第
六
条
中

「会
長
」
と

あ
る
の
は
、
分
科
会
に
あ

つ
て
は

「分
科
会
長
」
、
部
会
に
あ
つ
て
は

「部
会

長
」
と
、
第

一
条
中

「委
員
」
と
あ
る
の
は
、
分
科
会
に
あ
つ
て
は

「当
該
分

科
会
に
属
す
る
委
員
」
、
部
会
に
あ

っ
て
は

「当
該
部
会
に
属
す
る
委
員
」
と

読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

（雑
則
）

第
十
条
　
こ
の
規
程
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
審
議
会
、
分
科
会
又
は
部
会
の
運

営
に
必
要
な
事
項
は
、
そ
れ
ぞ
れ
会
長
、
分
科
会
長
又
は
部
会
長
が
定
め
る
。
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厚
生
科
学
審

議
会
科
学
技
術

部
会

運
営
細

則

（平
成
十
三
年
二
月
七
日
　
科
学
技
術
部
会
長
決
定
）

厚
生
科
学
審
議
会
運
営
規
程

（平
成
十
二
年

一
月
十
九
日
厚
生
科
学
審
議
会
決

定
）
第
十
条
の
規
定
に
基
づ
き
、
こ
の
細
則
を
制
定
す
る
。

（委
員
会

の
設
置
）

第

一
条
　
厚
生
科
学
審
議
会
科
学
技
術
部
会

（
以
下

「部
会
」
と
い
う
。
）
に
、

そ
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
委
員
会
を
置
く
。

（委
員
会
の
構
成
）

第
二
条
　
委
員
会
は
、
厚
生
科
学
審
議
会
の
委
員
、
臨
時
委
員
又
は
専
門
委
員
の

中
か
ら
部
会
長
が
指
名
す
る
者

（以
下

「委
員
会
委
員
」
）
に
よ
り
構
成
す
る
。

（委
員
長
の
指
名
）

第
二
条
　
委
員
会
に
委
員
長
を
置
く
。
委
員
長
は
、
委
員
会
委
員
の
中
か
ら
、
部

会
長
が
指
名
す
る
。

（会
議
等
）

第
四
条
　
委
員
会
は
、
委
員
長
が
招
集
す
る
。

２
　
委
員
長
は
、
委
員
会
を
招
集
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
期
日
、

場
所
及
び
議
題
を
委
員
会
委
員
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３
　
委
員
長
は
、
会
務
を
総
理
し
、
議
長
と
し
て
委
員
会
の
議
事
を
整
理
す
る
。

４
　
委
員
長
に
事
故
が
あ
る
と
き
は
、
委
員
会
委
員
の
う
ち
か
ら
あ
ら
か
じ
め
委

員
長
が
指
名
し
た
者
が
そ
の
職
務
を
行
う
。　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
，

（会
議
の
公
開
）

第
五
条
　
委
員
会

（第
七
条
に
規
定
す
る
も
の
を
除
く
。
以
下
次
条
に
お
い
て
同

じ
。
）
の
会
議
は
公
開
と
す
る
。
た
だ
し
、
公
開
す
る
こ
と
に
よ
り
、
個
人
情

報
の
保
護
に
支
障
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
又
は
知
的
財
産
権
そ
の
他
個

人
若
し
く
は
団
体
の
権
利
利
益
が
不
当
に
侵
害
さ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
に

は
、
委
員
長
は
、
会
議
を
非
公
開
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

２
　
委
員
長
は
、
会
議
に
お
け
る
秩
序
の
維
持
の
た
め
、
傍
聴
人
の
退
場
を
命
ず

る
な
ど
必
要
な
措
置
を
と
る
こ
と
が
で
き
る
。

（議
事
録
）

第
六
条
　
委
員
会
に
お
け
る
議
事
は
、
次
の
事
項
を
含
め
、
議
事
録
に
記
載
す
る

も
の
と
す
る
。

一　
会
議
の
日
時
及
び
場
所

一
一　
出
席
し
た
委
員
会
委
員
の
氏
名

〓
一　
議
事
と
な

つ
た
事
項

２
　
議
事
録
は
、
公
開
と
す
る
。
た
だ
し
、
個
人
情
報
の
保
護
に
支
障
を
及
ぼ
す

お
そ
れ
が
あ
る
場
合
又
は
知
的
財
産
権
そ
の
他
個
人
若
し
く
は
団
体
の
権
利
利

益
が
不
当
に
侵
害
さ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
に
は
、
委
員
長
は
、
議
事
録
の

全
部
又
は

一
部
を
非
公
開
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

３
　
前
項
の
規
定
に
よ
り
議
事
録
の
全
部
又
は

一
部
を
非
公
開
と
す
る
場
合
に
は
、

委
員
長
は
、
非
公
開
と
し
た
部
分
に
つ
い
て
議
事
要
旨
を
作
成
し
、
こ
れ
を
公

開
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（部
会
の
定
め
る
委
員
会
に
係
る
取
扱
い
）

第
七
条
　
部
会
の
定
め
る
委
員
会
の
会
議
に
つ
い
て
は
、
第
五
条
第

一
項
た
だ
し

書
の
趣
旨
を
踏
ま
え
、
非
公
開
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
た
だ
し
、
委
員
長
は
、

前
条
第
二
項
た
だ
し
書
及
び
第
二
項
の
趣
旨
を
踏
ま
え
、
議
事
要
旨
を
作
成
し
、

こ
れ
を
公
開
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（部
会
の
庶
務
）

第
八
条
　
部
会
の
庶
務
は
、
厚
生
労
働
省
大
臣
官
房
厚
生
科
学
課
に
お
い
て
総
括

し
、
及
び
処
理
す
る
。

（雑
則
）

第
九
条
　
こ
の
細
則
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
部
会
又
は
委
員
会
の
運
営
に
必
要

な
事
項
は
、
部
会
長
又
は
委
員
長
が
定
め
る
。

(8'
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我が国で実施されている遺伝子治療田床研究の…覧について

■
哺

番号 実施施設名 申請書提出 大臣回答 状鶴

1 北海道大学医学部附属病院
アテノシンす′ミナーゼ
(ADA)欠 捜菫

A哺 伝子
モロニーマウス自血病ウイルス出来レトロウイルスペクター
→患者の嘲 胞に導入し投与

1 " 4 / 8 / 3 : 1995/2/:3 終了
2∞3/3/31

東京大学医科学研究所附属病朦 腎細腱がん
顆粒球マクロ″ ―ジョロニー刺激因
子(GMSFl遺 伝子

モロニーマウス自血痛ウイルス由来レトロウイルスベクター
→n者 の賢がん組胞に導入し投与

:996/12/2 1,9o/3/1o(ま■目7ス2006/6r'
終了
200B/3/31

岡山大学医学部附風病院 肺がん(非小細胞肺がん) P53遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所授与

:996/12/2 19ワ0/10/23 終了
2003/10/23

闘団法人癌研究会附属病院及び
!ヒ学療法センター

乳がん 多剤耐性遺伝子(MDRI遺 伝子)
′ヽ一ベイマウス肉腫ウイルス出来レトロウイルスベクター
→慮者の造血幹佃胞に導入し投与

:998/7/14
200ν2724(冑更餞7承
2004/1/202∞7/10/"} 継経

千葉大学医学部附属病院 食道がん(進行食道がん) pSヨ崚伝子
アデノウイルスペクター
→饉fl機内に局所投与 ,"3/7/14 2000/5/30 終了

2004/:0/20

名古屋大学医学部附臓病院 悪性グリオーマ B型インターフエロン遺伝子
正電荷リポツーム
→癌Fl織内に局所投与

:"9/4/21 2000/1′''(責更届7承20●●/2/,I 継続

東京慈恵会医科大学附属欄院 姉がん(非小細胞肺がん) ●53最伝子 アデノウイルスベクター
→饉組織内に局所投与

1999/4/21 2000/t/17 終了
2003/5/:

′
=2オ ≠"鵬 ぼ学″効麟"″ 硼″l●●●
・・・薦瑚 用 購 “鵬F′″′ 舷`う̀`詰小自魔硼"%ノ メ=″遺伝子

アデンクイルスベクター
ーー たθ酔

′″ ,/ ′̀ 2aa9/r/′′ 厖激穀
→′r2

岡山大学医学部附属病院 前立腺がん
ヘルペスウイルスチミジンキナ=ゼ

IHSV‐TIC離伝子
アデノウイメレスペクター
→盛組織内に局所投与

1999/9/:` 2m/6/29 終了
2006/1/12

,0 東京医科大学 姉がん(非小細腱肺がん) p53遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組線内に局所投与

''お″り/17 2∞0/1/17 終了
2003/7/9

大限大学医学部附属病院
目塞性勁脈硬化症・パー

ジャー病
肝細腱増殖因子(HGF)遺 伝子

プラスミドDNA
→大田部筋内内注射

1999/11/10 200:/7'(凛菫囲7示2002/7/1',
終了
2005/5/9

東北大学医学部附属病院 肺がん(非小細胞肺がん) pS3遺 伝子 アデノウイルスペクター
‐癌組織内に局所投与

2000/9/21 2000/9/2, 終了
2005/6/24

筑波大学田属病院 再発性自由病
HSVπ 遺伝手、細胞内傾燎欠損ヒト低
親和性神構成長困子受書体遭伝子

モロニーマウス日血網ウイルス出来レトロウイルスベクター

ードナーのTリンパ球に導入し投与
2001/9/17

2002/ッ14(奮更日,永
20413/1●/22007/:2/27)

継続
(条件付き)

東京大学医科学研究所附属病院 神経芽瞳
インターロイキン‐2遺伝子、リンフォタ
クチン遺伝子

アデノウイルスペクター
→癌組織内に局所殺与

2001/10/16 2002/3/14 終了
2003/3/13

神戸大学医学部附属病院 前立腺がん HSV‐nC伝 子 アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

2002/2/1S 2003/2/S(資更層7示2000/″'I
終了
2006/9/28

:6 北海道大学医学部鮒属病院 A威 損症 AM遺 伝子 モロニーマウス自血病ウイルス由来レトロウイルスペクター
‐患者の造血幹細胞に導入し投与

2002/2/:3 2●●2/●/!″(菫興層7驚
2∞ 37'0/71

継続
(条件付き)

東1ヒ大学医学部附属病院
X運菫重症複含免療不全症

(X‐SCID) ycat伝 子
モロニーマウス自血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
→轟者の造血幹細胞に導入し投与

2002/2/28 2002/6/17 自主保留中

膚州大学医学部剛颯病院 進行期悪性黒色瞳 6型インターフエrlン遺伝子
正電荷リポソーム
→饉組織内に局所投与

2002/3/30 2003/7/1 終了
2006/8/29

九州大学病院
調書性靭顧 化症・′‐
ジャー病

颯… 芽綱胞増殖園子(FGF‐
2)遺伝子

センダイウイJレスペ
→下肢部縮内内注|

,ター

!
2007,0/20 2o06/1/3:(鸞真届了ネ

2006/7/27、2007/,2/22) 継続

20 自治医科大学附属病院 進行期′← キンソン病
万杏」蔵アミノ蟹脱炭臨
lAADC)遺伝子

アデノ腱伴ウイルスベクター
‐定位脳手術により被螢へ自接注入

2006/1/25 "●●/'νヨ'(■■層アオ2000/3/:3} 継統

21 北塁大学病院 前立朦がん 出V7К瞳伝子 アデノウイルスベタター
→盛報機内に局所枝与

2006/:/19 2007/3/26 継続

2 2
田山大学医学部・歯学部附属病
院 前立腺がん インターロイキン 12遺伝子 アデノウイルスベクター

→痛錮触 に局所捜壇 前立臓局所又は転移奥)
2006/7/13 2003/2/6 継続

23 東京大学医学離 病院 進行性膠芽置 増殖型遺伝子組換えHSy_″X臨 訟
遺伝子組頸員単純ヘルペスウイルス:型G47△
“肉織与

2007/'0/23 今回審議

2 4 国立がんセンター中央病院 造血署悪性腫瘍
「ISy饉 伝子.細胞内領城欠損ヒト低
親和性神経成長闘子受客体週伝子

モロニーマウス日血病ウイルス自栞レトロウイルスペクター

‐ドナーのIIJンパ球に導入し投与
2000/6/9 今回審議

25 二重大学医学部附颯病院 菫道がん
MAC― 湖 憫 岬 腰 書体
遺伝子

モロニーマリス日ユ層ウイルス田釆レトロウイルスベクター
→由者のTリンパ球に導入し投与

2003/6r9 作薬委員会において
審議中

京都府立医科大学附属病院 腎細胞がん 6翌インターフエロン遺伝子
正電荷リポソーム
→転移薔瘍病祟内に投与

2003/7/30 作業委員会において
審議中



「遺伝子治農臨床研究に関する指針Jに基づく
審査の流れ

⑦意見
(回答)

④実施計画書等の提出
(薬事法上の治験に該当するものを除く)

個人情報保護に

関する監督

①新規ベクターまたは新規遺伝子投与法を用いているか :
or ②新規の疾病を対象としているか         :

群辟露8断言尋婁猛曇胤臨 |

付議/報 告

※個別実施計画について、
作業委員会からの報告を
受けて、輸理目等も踏まえ
た総合的な審議

論点整理

P2



遺伝子治療臨床研究に関する指針

平成 14年 3月 27日
(平成10年 12月 20日 全部改正)
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●

第一章 総 pl

第― 目 的

この指針は、遺伝子治療の臨床研究 (以下 r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、もつ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強正な実施を図ることを目的と
する。

第二 定 晨

― こ の指針において r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錮胞を人の体内に投与すること及び二に定める遺伝
子標織をいう。
こ こ の指針において 「遺伝子標臓」とは、疾病の治療法の開発を目的とし
て標臓となる遺伝子又は標識となる遺伝子を導入した細腱を人の体内に投
与することをいう。
三 こ の指針において 「研究者J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J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J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Jと lま、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 の柏針において 『研究を行う機関の長Jと は、研究を行う機関に餞当
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。
人 この指針において 『個人情報Jと は、生存する個人に関する情報であっ
て、当鱗情報に含まれる氏名、主年月日その他の記述牛により特定の個人
を臓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確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II針において「保有する個人情報Jとは、研究を行う機関の長、輸括
責任者又は研究者が、開示、内容の“正、追加又は削除、利用の停止、消
去及び第二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
あつて、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 腋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
第二者の生命、身体又は財産に危害が及ぶおそれがあるもの
2 当 腋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、又は勝発するおそれがあるもの

3 当 腋保有する個人情報の存否が明らかになることによりt国 の安全が
害されるおそれ、他目若しくは国際機関との信頼関係が損なわれるおそ
れ又は他国着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 腋保有する個人情報が明ら力ヽ こなることにより、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

第二 対 魚疾患等

― 遺 伝子治療臨床研究 (遺伝子裸識の臨床研究 (以下 「遺伝子標識臨床研
究Jと いう。)を 除く。以下この第二で同じ。)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着しく慢なう疾患であること。
2 遺 伝子治凛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 験者にとつ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。
こ 遺 伝子標織臨床研究の対象l■、次のすべての要件に適合するものに限る。
1 重 篇な遺伝性疾患、がん、後天性免疲不金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 伝子欄雄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賽
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
見に基づき予滉されるものに限る。

第五 品 質等の確認

遺伝子治療臨昧研究11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:よ、饉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 殖綱胞等の遺伝的改童の難止

人の生殖細胞又は胚 (―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。)の遺伝的
改費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、行つてはならない。



第七 遭 切な説明に薔づく被臓者の目童の確保

遺伝子治療臨床研究は、適ul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0確 保

遺伝子治素臨床研究は、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 瞭者の人権保饉

第… 被 験者の選定

を撤口できること。
七 個 人情報保護に関し必要な事項
A そ の他被験者の人権の保護に関し必要な事項

く個人1青報保腱に間L.`要 な事項に関する細日1‐

個人情報保護に関し必要な事項には ス に掲げる事項が含ま珈る.
― 姜 同壽究を行 う場合は、⑬■同研究であること、(3共同 してfl用 さォ|る信人情報の項目 0共 同

tて 利用する者の範回、OfllHす る者の利用目的及びC'当餃個人情報rr害理に ,́い て責任を有→

る者の氏=又 は■体

二 値 情ヽ報を常二者 (代諾者を除く.】へ提供する可能性があり 第 六章常'Lの 一の 1か ら■に掲

げる事項に該当しない場合には 当 該F,容 (第二者^提 l■ドllろ個人情報の項 目など)

三 窮 ^華 第十の二 第 |一 の一 筆 十二の 一又は第十二′)一苦 I(は ■●規定による求めに11 にヽろ

手続 (第十六の規定により手数十1の額をためたときllその手数,1の価,含 Ⅲ)

四 個 人情報等の取扱に関する普情の申出発

第二章 研 究及び審査の体劇

第一 研 究者

― 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

― 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配載した
書類 (以下 r実施計画書J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使い適切に実施されていることを
饉時確麗すること。
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
壺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
当たつ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、―に掲げる
業務を適確に実施できる者とする。

第二 実 施施醜

諄験者の選定に当たって:よ、人権保腹の観点から、
等を考慮し、慎重に検討しなければならない。

第二 犠 願者の同意

病状、年齢、同意能力

~戚
種彗辱FIF彎管臨 螢開磁ξ品鮨拓こ嘉
る説明事項を控験者に説明し、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

理臭奪轟議薯垢暑意曹事薫曇言異算電喜警讐毒責百れ言薯贅警事η滝轟馨
」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散被験者の関係を示す記録を残さなけ
ればならない。

第二 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
二の二に蔽当する場合にあつては、代皓者)に対し十分な理解が得られるよ
う可能な限り平易な用額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

冒
険 梅
言義議塚薯黒F編喜塁手濯墓議暑摯曇羅F;撃期される効果及び危

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つても何ら不
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つても随時これ
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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 被験者の痢状に感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 幡責任者から遺伝子治療臨床研究の実施 (当餞遺伝子治僚臨床研究の
重大な変更を含む。第四章第二を除き、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、当腋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曹意
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播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味研究の実施に際して生した重大な事
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、速やかに厚生労働六巨に報告すること。
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
あつて、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 r大学等J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。

第二 審 査姜員会

一 審査委員会は、次の業務を行わなllればならない。
1 実施計画書等に基づき、当敵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、その適否及び口意事項、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、当麟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価学、細胞生物学、遺伝学、
臨床案理学、病理学等の専門蒙、遺伝子治療臨床研究の対彙となる疾患

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
にふさわしい臓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、審査委員合の求めに応じてその会議に出席し、説明する場合を
除き、当隣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、EE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 究実施の手饉

第一 研 究の開始の手鑢

― 総 格責任者は、遺伝子治療臨床研究を実施するに当たってiま、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。
ニ ー 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 全性についての辟価
8 遺 伝子治療臨床研究の実施が可能であると半1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 ― 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 施施設における当骸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 施計回書には、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 究中の手雛
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総播責任者は、遺伝子治薇臨床研究の進行状況を審査委員会及び実施施餃
の長に随時報告しなければならない。

第二 研 究の機了の手線

総梧責任者は、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
播報告書を作成し、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民名
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

露五章 厚 生労働大臣の量見書

第… 厚 生労■大臣の意見

― 厚 生労働大臣は、実施施設の長の求めに応じ、あらかじめ当腋実施施設
における遺伝子治療臨床研究の実施に目し意見を述べるものとする。
二 実 施施設の長は、第二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 施計画書及び当腋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 二章第五の二の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
織者の意見を踏まえ、当腋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、当鱗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聰くものとする。
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つて,当 酸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 (―又は二に腋当するものを
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、二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、当酸
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 大な事饉導に係る厚生労■大臣の意見

厚生労働大臣は、第二章第四の四に基づき実施施設の景から報告を受けた
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。

第二 厚 生労■大臣の目費等

厚生労働大臣は、第―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こ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諸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 部科学大臣への菫綺

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都科学大臣に送付するもの
とする。

第六章 個人情報の保置に関する措置

第一 研 究を行う機関の長の最織的な貴務

― 研 究を行う機関の長は、当酸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

― 総 括責任者は、個人情報を取り扱うに当たつては、その利用の目的 (以
下 「利用目的J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含理的に認められる範囲を超えて行つて
はならない。

第= 利 用目的による覇限

― 継括責任者は、あらかじめ被験者又は代諸者 (以下「被験者等J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違成に必要な
範囲を超えて個人情報を取り扱つてはならない。
二 総格責任者は、他の総括責任者から研究を承継することに伴つて個人情
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
ける当麟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
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2 人 の生命、身体又は財産の保霞のために必要がある場合であつて、被
験者等の同意を得ることが困難であるとき。
3 公 衆青生の向上のために特に必要がある場合であつて、彼験者等の同
意を得ることが困難であるとき。
4 日 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
る事務を達行することに対して協力する必要がある場合であつて、薇験
者等の同意を得ることにより当敵事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ
るとき。

第四 適 正な取冊

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 冊に■しての利用目的の通知等

― 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、敏験者等に通知し、
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
知党によつては認臓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 記載された当瞭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配載された当謗歓験者の個人情報を取得
する場合は、あらかじめ、複験者等に対し、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、身体又は財産の保瞳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、慎験者等に通知し、又は公表しなければならない。
四 ― から三までの規定は、次に掲げる場合であつて、審査委員会が承鳳し
た場合については、適用しない。
1 利 用目的を被験者年に通知し、又は公表することにより被験者又は第
二者の生命、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 用目的を被験者年に通知し,又は公表することにより当醸研究を行
う機関の権利又は正当な利益を書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つて、利用目的を被験者苺に通知し、又
は公表することにより当酸事務の進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 害の正磁性確保

総播責任者は、利用目的の連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勢めなければならない。

第七 安 全管理措置

― 研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、減失又はき損
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。
こ 研 究を行う機関の長は、死者に関するlB人情報が死者の人としての尊厳
や遺法の感情及び遺伝情報が血縁者と共通していることに饉み、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請じなければならな
い 。

`安 全管理措置に関する細11ヽ

組織||、人的 物 理的及び技雨的安全管理措置とは 取 り扱 う情||′〕性質に応 じで 必 要が つ́適|●

な措置を求めるものである.

1 組 織的安全管理措置

組織的安全管理描畢とは 安 全管理について研究者等の責任 と権限を明磁に定め、安全管理に

対する規程や手順番 (以下 r規樫等Jと いう)を 整備運用 し そ の宴施状況を確認 することない

う。組織的安全管理措置に:■以下の事項が含まれる。

`, 個 人情報の安全管理措置を諄 じるための組織体制″'整備

0 信 人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規費等に従■,た運用

0 個 人情報の取扱い状況を 一覧できる手段の整備

0 個 人情報の安全管理措置の評価 見 直 し及71改善

lll 事故又は違反´ヽの対処

2 ヽ 的安全管理措置

人的安全雷理措置 とは 研 究者等にヽ■る 業 務上秘密と指定ヽオ1た情 た情報の非冊テ契約の

締結や教育 :割1練等を行 うことをいう。人的安全管理措置には以下77事項が含まォ1る

① 層 用契約時及び姜託契約時に,Sける非開示製わの締結

② 研 究者等に対する教育 lll練の実施

3 物 麹的安全管理措置

物理的安全管理措置とは、人退館 (室)の 言理、個 人情報の盗難の防止笥の措置/・いう.物 理

的安全書理措置には以下の事項が含まllる.

0 人 退館 (壼,菅 理の実施

② 盗 難等の防止

③ 柵 ・装置等の物理的保護

4 1支術的安全管理措置

技術的安全管理措置とは 個 情ヽ報及びそれを取り扱う1青報'′テムのアクセス需1御 下 Fソ

フトウェア対策 情 報ンステムの監視等、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 ドの事項が含まれる。

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伸1御

0 個 人情報ィヽのアクセス権限の管理

0 個 人情報のアクセス記録



個人情報を取 り扱 う情報システムについての下正ソフ トウェア対策

個 人情報の移送 ・通信時の対策

個人情報を取 り扱 う情報システムの動作確認時の対策

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

― 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ln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。

ヽ委託を受けた者に対する監督に関するIm則)

委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督とは、例えば委託拠約書において、委託者が定める安
全薔理措置の内容を明示的に規定するとともに 当骸内容が尋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、当腋個
人情報の安全管理が回られるよう、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 二者提供の‖晨

… 総 括責任者|よ、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ被触者等の同意
を得ないで、個人情報を第二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つて、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
場合であつて、薇験昔等の同意を得ることが困難であるとき。
4 国 の機関着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つて、複験
者等の同意を得ることにより当嫁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、第二者に提供される個人情報について、檀摯者等の求め
に応じて当餞被験者が識別される個人情報の第二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、複験
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、当該個人情報を第二者に提供することができる
1 第 二者への提供を利用目的とすること。
2 第 二者に提供される個人情報の項目
3 第 二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臓別される個人情報の第二者ヘ
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、又は強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、第二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 究の承撻に伴って個人情報が提供される場合
3 1B人 情報を特定の者との間で共同して利用する場合であつて、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,1用する者の範囲、
利用する者の利用日的及び当骸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 椿責任者は、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 有する日人情報に関する事項の公表等

― 総 括責任者は、保有する1固人情報に関し、次に掲げる事項について、薇
験者等の知り得る状態 (被験者等の求めに麻し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 酸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(第二の四の 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、当該被験者が識月1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 -の 規定により当酸被験者が織別される保有するlE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 人情報の日示

― 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 (当議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、
当腋方法)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

「
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いずれかに族当する場合は、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
しない日の決定をしたときは、歓験者等に対し、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、複摯者等に対し―の本文に規定する方法に相当
する方法により当議被験者が臓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 IT正 専

― 総 括責任者は、被験者等から、当餞被験者が識別される保有する個人情
lnの内容が事実でないという理由によって、当族保有する個人情報に対し
てET正、追加又はHll除(μ下 『8r正等Jと いう。)を求められた場合は、
その内容の3T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、利用目的の連威に必要な範囲において、運滞なく必要な調査
を行い、その縮果に基づき、当鏃保有する個人情報の内容のBI正等を行わ
なけれはならない。
二 総 播責任者は、一の規定に基づき求められた個人情報の内容の全部著し
くは―部について8T正等を行つたとき、又は8T正等を行わない旨の決定を
したときは、被験者年に対し、遅滞なく、その旨 (訂正等を行つたときは、
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

― 総 括責任者は、被験者等から、当酸敏験者が懺別される保有する個人情
報力t第二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つて、当麟保有する個人情
報の利用の停止又は消去 (以下 「利用停止等Jと いう。)を求められた場
合であつて、その求めに理由があることが判明したときは、連反を是正す
るために必要な限まで、遅滞なく、当醸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、当醸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つ
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、櫨駿者等から、当敵被駿者が臓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二者に提供されているという理由によつ
て、当酸保有する個人情報の第二者への提供の停止を求められた場合であ
つて、その求めに理由があることが判明したときは、遅滞なく、当腋保有
する個人情報の第二者への提供を停止しなければならない。ただし、当醸
保有する個人情報の第二者への提供の停止に多額の費用を要する場合その
他の第二者への提供を停止することが困難な場合であつて、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つたとき着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二者への提供を停止したとき著しくは第
二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。

く利用停上等に関するIm則 >

以下の場合についてlt、利用停止等の措置を行 う必要はない。

打正等の求めがあつた場合であつても、①和1月目的から見て前正等が 必要でない場合.01嗅 "

である指摘が正 t く́ない場合又I■01丁工等″,対象が事実でなく評価にF4する1宙■lてある場浄

・ 利 用停止等、常三著への提供の停ltの求めがあった場合 Cあ ってや、 千 純薄反等の指摘がjT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十二の二の場
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、その指置をと
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轟知する場
合は、薇験者等に対し、その理由を餞明するよう努めなければならない。な
お、この場合、披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、被繊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

― 総 括責任者は、第十の二、第十一の一、第十=の 一又は第十二の一若し
くは二の規定による求め (以下 『開示等の求めJ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、当腋方法に従つて、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
他人の知党によつては認識することができない方式で作られるll録を含
む。)の様式その他の開示等の求めの方式
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
手数料の徹収方法

二 総 括責任者は、被験者牛に対し、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、紋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 。

３
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三 継 括責任者|よ、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1ま、被験者年に過重な負担を際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、被験者等にとつ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。

■七章 継 劇

第― 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二年間保存しなければなら
ないものとする。

第二 秘 密の保菫

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。

第二 情 報の公開

実施施設の長は、計回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 書 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 用臓外

第二章から第六章まで及び本章第二及び第四の規定は、案事法 (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 "劇

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

― 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つてした手続その他の行為であ
つて、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つ
てしたものとみなす。

「
】
一



「

】
Ｎ

週伝子治療■床研究に篠る第…種使用用糧の承田状況―覧
平成21

番号
承認日
(承認番号)

実施施設 ベク‐ の種類 対象疾患 導入方法(概要)

1
“17,1

(05‐36V・0001)

lι海道大学篠院 ヒトアテ′シンテアミ,一 tこ洲い還低子配列を言み、テ
哺 ■ル自血講ウイル紬 螢自質をル ベロー71こ持
つ非増強性の遺伝子組換えモロニーマウス自血病ウイ
ルスCCC8甲脇回

アデ′シンデアミナーゼ欠損症にお!するnl液幹細胞
を標的とする遺伝子治廉臨床研究

モロニーマワス日m病 ワ
イルス由来レトロウイルス
ベクター

ApA欠 損症 レトロヮイルスベクター(GC",M
へDA)によりex vlv●IE伝子導入した
自己血液幹細胞icD34陽性細胞)を
綺注

2
H:7,1

(OS■6V●002)

■訳 バ 字 nln薇 屁 軍瞬ヘルベスワイルス1型チミジンキナーゼ及岬 胞内
臓域欠損ヒ臨 和性神経成長因子受疇体を発現し、マ
ウスアンフォト●tfックウイルス4070AO― E自 質をエ
レベロー7に持つ非増殖性の遺伝子組換えモロニーマウ
ス自血病ウイルス(3К湘出日)

同― E¨ 開 ROl開 日唖 l・.薄 ●ヘル
ペスウイルス・チミジンキナーゼ導入ドナーTリンパ
球輪注療法の臨床研究

モロニーマワス日ユ病ワ
イルス出来レトロウイルス
ベクター

再発性 自血 病 レトロワイルスベクター(3FCMM 3,に
よりcll Ⅲ"遺 伝子導入したドナー由
来Tlリンパ球を確者に輸注(DLTl

ヨ
":フ91

0536V● 003)

町回活人IEけ現彙階層病
院

=呼 爾 FEIE置 十MDRI通 伝 子配列論 み 、て′スア

ンフォトロピ"ウ イルス4070A― 螢自質をエンペ
ロープに持つ非増殖性の遺伝子組換え′‐ペーマウス
肉饉ウイルス(HmDR)

乳場に対する癌化宇燎議 の 有効性と駅全性 を高め

るための磁性遺伝子治療の臨床研究
ハーヘイマワス円順ワィ
ルス由来レトロウイルスペ

クター

乳力【ん レトロワイル不ベクタ
ーlHaMD■ によ

りex軸_遺 伝子導入した患者の造血
幹細鮨を移植

4
P,2,,

(0,36V00041

甲戸六宇医字椰付属病院 早輌ヘルヘスワイルステミシン千ナーセ菫伝子L列 醸
む非増強性の遺伝子個換えヒトアデノウイルス5型(Ad・
OC‐X)

劇 E E鳳 饉 聰 椰 彙 2ひ 局 所 再 発 員 に 対 丁 る 腱 讐 特 桑 アデノウイルスベクター 前立腺がん アテ′ワイルスベク,一 (Ad OC‐ ,
の転移彙、再発藁へのh vlv●局所報
与後、バラシタロビル経口投与

性プロモーターオステオカルシンプロモーターを組み
込んだアデノウイルスベクターrAa oc‐●1及び′う
シンクロピ′しを用いた遺伝子治療饉床研究

5
Hl,,.,

(05・36V・●t105)

間四末宇彙字郡・口宇師附
臓病院

曝種ヘルベスワイルステミツンキナーゼを発現する非増
腋性の遺伝子組換えヒトアデ′ウイルス5型mRSV
r f q

肛立凛樹二対するH●IPe Shpr“ vlrlls.

岬 ― 触門■通伝子発現アデノウイルスベク
ター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療臨床研
究

アテノウイルスベクター 前立腺力" アテノワイルスペクター(^出 RS子
rKlの癌鱚織へのin vlv●局所投与

`
lllユl.31

(●●36V0001)

九州大宇病隅 ヒト嘔毒篠羅籠寿細胞増"園 子(hFCF2清 発現する非
伝播tO遺 伝子組換えセンダイウイルス(SeV/dF
躙 F2)

m=新 生国予嚇 野細田jr"国 f:FGF‐2)通伝
子籍転非伝播型組換えセンダイウイルスペクターに
対する血管新生遺伝子治薇饉床研究

センタイワイルスベクター 口奉 匡 コ 融硬 化 匝 ・

′‐ ジャ器
センタイワイルスベクターIFGF 2)を
失腿及び下腿に投与

フ
“1010.3:

(06・36V0002)

自治饉潤大学附口病院 ヒトアV醸 脱炭酸醍滉ヨ伝子を発現する非増確性の遺
伝子組換えヒトアデ′瞳伴ウィルた 型MV― C21

MDC発 現″W智 ンタ■臓乗悴円腱与による進行
期パーキンソン膚遺伝子沿轟の目床研究

アデノ随伴ウイルスペク
‐

進ll期′`―キンソン
膚

AAV 2ペ クター:AAV― DC 2}を

患者の練条体に定位脳手術的に注
入

a
Hl'3.26

(0736V000:)

lι里大学擢読 旱霧ヘルヘスワイルステミジンキナーセを発現す0弄 ■
殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型いれ RSV
T I q

厠=朦 編に翔 ,● Herp“ 51mpla vIPI● ‐

町四山heldnase遺伝子発現アデノウイルスペク
ター及びガンシクロピルを用いた遺伝子治療臨床研
究

7テ ′ワイルスヘクター 前立腺がん アデノウイルスベクター(′uMRS■
FK)を前立腺内に注入

,
H2●2.6

{00・36V・0001)

田山木宇臓宇椰・0宇 椰"
口病院

インターロイ千ン 12●発現する非颯燿性の菫伝子組操
えヒトアデノウイルス3型●ロッ:卜121

回 駅 測ヮるr― euRl‐12菫伝子発現アテ
′ウイルスペクターを用いた遺伝子治島臨床研究

アデ7●イルスペクター 厠ユ腺力【ん アテノワィルスベクター(A●/:L12}
の局所投与(前立腺局所又は転移
巣)

:● 今回審議

界 皐 ^子 曖 畢椰 mT口 覇 瞬 神 ― rF・al"現し、v3●阻 伝子・□疇嘔憤
子・G4フ遺伝子を不活化された04限増麺型遺伝子欄換え
ヒト単"ヘルバスウイルス1型(G47A)

駅顧躙 忍獅樫冒踊号
イルス薇法)の日麻研究

■燿 型 菫 "ナ 籠 課 ^旱 配
AJ●ベスウイルス理 G4フ
△ 進行性膠井腫

口"型 項怯ナrE澤4早 製へ′レヘスワ
イルス:型●47Δの間腫瘍内投与

今回審議

コエ が ～ セン,一 中 哭病 院 早薔ヘルベスワイルス1型―チミジンキナーゼ及び■膊
内傾離欠損ヒト低親和性神経成長日子受書体を発現し、
マウスアンフォトロピックウイルス4070AO― E自 質を
エンペロニプに持つ非増強性の遺伝子組換え都 ニーマ
ウス自血病ウイルスlSF0431

ハプロタイブー歎― 由栞硼 胞除去遺血幹績胞
移植後のHヽた竃遺伝子導入TJンパ球…
藤法

モロニーマウス日凰病ワ
イルス由来レトロウイルス
ベクター

遺m器 悪性服痛 レトロワイルスベクター(SFCMn3)に
よりex vv●遺伝子導入したドナー由
来llJンパ球を患者に輸注(Add
“由燎法)

作業委員会にお
いて審臓中

三凛木宇曖宇輝翻属療屁 H嗜 櫂 ●昭 猥 口 “ Mに 剛 的 に秘 爾 0爾

胞受書体“搬奴“顔を発現し、Glbbon● ●自血病ウイ
ルスの― 螢自をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子
組換えモロニーマウス自血病ウイルス(MS bPa)

¨ 日7t興口π『颯摯ナ弔^リン′ヽ驀薔
注による治藤抵抗性食適癌に対する遺伝子治僚臨
床研究

モロヨーマワス日In爾ヮ
イルス出来レトロウイルス
ベクター

菫通かん レトロワイルスベクター(MS●Pa,によ
りo輸 崎遺伝子導入した轟者の自己
71Jンパ球を輸注



遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の

多様性の確保に関する法律の概要

未承認の遺伝子組換え生物等の輸入の有無を検査する仕組み、輸出の際

の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴

取、違反者への措置命令、罰則等所要の規定を整備する。

国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等

の使用等の規制に関する措置を講することにより、生物多様性条約カルタ
ヘナ議定書の的確かつ円滑な実施を確保。

遺伝子組換え生物等の使用等による生物多様性影響を防止するための施

策の実施に関する基本的な事項等を定め、これを
/AN表。
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遺伝子治療饉床研究に係る遺伝子組換え生物等
の第―積使用規程承認手続きの流れ

申請書

承認、承認拒否等の結果を通知・公表

(厚生労働大臣と環境大臣の連名)
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く,照条文>

0 遺 伝子組換え生物等の使用等の規颯による生物の多様性の確保に口する法

俸 (平成15年 法律第97号 )(抄 )

く目的)
第一条 こ の法律は、国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生

物等の使用等の規制に関する措置を講ずることにより生物の多様性に関する条約のバイ

オセーフティに関するカルタヘナ議定書 (以下 「議定書」という。)の 的確かつ円滑な実

施を確保してもつて人類の福祉に貢献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化的

な生活の確保に寄与することを目的とする。

(定義)
第二条 こ の法律において 「生物」とは、

一の細胞 (細胞群を構成しているものを除く。)

又は細胞群であって核酸を移転し又は複製する能力を有するものとして主務省令で定め

るもの、ウイルス及びウイロイ ドをいう。

2 こ の法律において 「遺伝子組換え生物等」とは、次に掲げる技術の利用に上り得られ

た核酸又はその複製物を有する生物をいう。
一 fim胞外において核酸を加工する技術であつて主務省令で定めるもの

二 異 なる分類学上の科に属する生物の細胞を融合する技術であつて主務省―

もの

3 こ の法律において 「使用等Jと は、食用、飼料用その他の用に供するための生用上裁

培その他の育成、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為をし、う。

4 こ の法律において 「生物の多様性」とは、生物の多様性に関する条約第二条に規定す

る生物の多様性をいう。
5 こ の法律において 「第一種使用等」とは、次項に規定する措置を執らないで行_1使用

等をいう。

6 こ の法律において 「第二種使用等」とは、施設、設備その他の構造物 (以下 「施設等」

という。)の 外の大気、水又は土壌中への遺伝子組換え生物等の拡散を防止する日壁と上

つて行 う使用等であつて、そのことを明示する措置その他の主務省令で定める整置圭執

って行うものをいう。

7 こ の法律において 「拡散防止措置」とは、遺伝子組換え生物等の使用等に当たちて、

施設等を用いることその他必要な方法により施設等の外の大気、水又は土壌中に当該遺

伝子組換え生物等が拡散することを防止するために執る措置をいう。

(遺伝子組換え生物等の第一種使用等に係る第一種使用規租の承口)
第四条 遺 伝子組換え生物等を作成 し又は輸入して第一種使用等をしようとする者その他

の遺伝子組換え生物等の第一種使用等をしようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類
ごとにその第一種使用等に関する規程 (以下 「第一種使用規程」という。)を 定め、_れ

につき主務大臣の承認を受けなければならない。ただし、その性状等からみて第
一種使

用等による生物多様性影響が生じないことが明らかな生物として主務大臣が指定する遺

伝子組換え生物等 (以下 「特定遺伝子組換え生物等」という。)の 第
一種使用等をしよう

とする場合、この項又は第九条第一項の規定に基づき主務大臣の承認を受けた第
一種使

用規程 (第七条第一項 (第九条第四項において準用する場合を含むこ)の 規定に基づき主
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務大巨により変更された第
一種使用規程については、その変更後のもの)に 定める第

一

種使用等をしようとする場合その他主務省令で定める場合は、この限りでないこ

2 前 項の承認を受けようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類ごとにその第
一種使用

等による生物多様性影響にっいて主務大臣が定めるところにより評価を行い、その結果

を記載した図書 (以下 「生物多様性影響評価書」という。)そ の他主務省令で定める書類

とと1)に、次の事項を記載した申請書を主務大臣に提出しなければならない。
一 氏 名及び住所 (法人にあつては、その名称、代表者の氏名及び主たる事務所の所在

地。第十二条第二項第
一号及び第十人条第四項第二号において同じ。)

二 第
一種使用規程

3 第 一種使用規程は、主務省令で定めるところにより、次の事項について定めるものと

する。
一 遺 伝子組換え生物等の種類の名称

二 遺 伝子組換え生物等の第一種使用等の内容及び方法

4 主 務大臣は、第一項の承認の申請があつた場合には、主務省令で定めるところにより、

当該申請に係る第一種使用規程について、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有す

5・ 彗碁妻』J書 酔響寿彗讐き士子挙覇涯誓警響普遣蜜惣脊警責券洗碁及び基本的事項に

照らし、第一項の承認の申請に係る第一種使用規程に従つて第
一種使用等をする場合に

野生動植物の種又は個体群p維 持に支障を及ぼすおそれがある影響その他の生物多様性

影響が生ずるおそれがないと認めるときは、当該第
一種使用規程の承認をしなければな

らない。

6 第 四項の規定により意見を求められた学識経験者は、第
一項の承認の申請に係る第

一

種使用規程及びその生物多様性影響評価書に関して知り得た秘密を漏らし、又は盗用し

てはならない。
7 前 各項に規定するもののほか、第

一項の承認に関して必要な事項は、主務省令で定め

る。

(承諄 した第
―種使用親組等の公表)

第八条 主 務大臣は、次の各号に掲げる場合の区分に応じ、主務省令で定めるところによ

り、遅滞なく、当該各号に定める事項を公表しなければならない。

一 第 四条第一項の承認をしたとき そ の旨及び承認された第
一種使用規程

二 前 条第一項の規定により第
一種使用規程を変更したとき そ の旨及び変更後の第一

種使用規程

三 前 条第一項の規定により第
一種使用規程を廃止したとき そ の旨

2 前 項の規定による公表は、告示により行うものとする.

(本邦への輸出者等に係る第
―種使用規種についての承認)

第九条 遺 伝子組換え生物等を本邦に輸出して他の者に第
一種使用等をさせようとする者

その他の遺伝子組換え生物等の第
一種使用等を他の者にさせようとする者は、主務省令

で定めるところにより、遺伝子組換え生物等の種類ごとに第
一種使用規程を定め、これ

につき主務大臣の承認を受けることができる。

2 前 項の承認を受けようとする者が本邦内に住所 (法人にあつては、その主たる事務所。

以下この項及び第四項において同じ。)を 有する者以外の者である場合には、その者は、
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本邦内において遺伝子組換え生物等の適正な使用等のために必要な措置を執らせるため

の者を、本部内に住所を有する者その他主務省令で定める者のうちから、当該承認の申

請の際選任しなけオ1′ばならない。

3 前 項の規定により選任を行つた者は、同項の規定により選任 した者 (以下 「国内管理

人」という。)を 変更したときは、その理由を付してその旨を主務大臣に届け出なければ

ならないc

4 第 四条第二項から第七項まで、第五条及び前条の規定は第
一項の承認について、第六

条の規定は第
一項の承認を受けた者 (その者が本邦内に住所を有する者以外の者である

場合にあつては、その者に係る国内管理人)に ついて、第七条の規定は第
一項の規定に

より承認を受けた第一種使用規程について準用する。この場合において、第四条第二項

第
一
号中 「氏名及び住所」とあるのは 「第九条第

一項の承認を受けようとする者及びそ

の者が本邦内に住所 (法人にあつては、その主たる事務所)を 有する者以外の者である

場合にあつては同条第二項の規定により選任した者の氏名及び住所」と、第七条第
一項

中 「第四条第
一項」とあるのは 「第九条第

一項Jと 読み替えるものとする。

0 遺 伝子組換え生物等の使用等の規憫による生物の多様性の徹保に■する法

伸施行規測 (平成15年 財務省 ・文部科学省 ・厚生労■省 口農林水農省口饉

済産業省・環境省令第1■)(抄 )

(生物の定義)
第一条 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (以

下 「法」という。)第 二条第一項 の主務省令で定める
一の細胞 (細胞群を構成している

ものを除く。)又 は細胞群 (以下 「細胞等」という。)は 、次に掲げるもの以外のものと

する。
一 ヒ トの細胞等                 .

三 分 化する能力を有する、又は分化した細胞等 (個体及び配偶子を除く。)で あって、

自然条件において個体に成育しないもの

(遺伝子組換え生物等を得るために利用される技術)
第二条 法 第二条第二項第一号の主務省令で定める技術は、細胞、ウイルス又はウイロイ

ドに核酸を移入して当該核酸を移転させ、又は複製させることを目的として細胞外にお

いて核酸をカロエする技術であつて、次に掲げるもの以外のものとする。

一 細 胞に移入する核酸として、次に掲げるもののみを用いて加工する技術
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イ 当 該細胞が由来する生物と同一の分類学上の種に属する生物の核酸             ′

口 自 然条件において当該細胞が由来する生物の属する分類学上の種との間で核酸を

交換する種に属する生物の核酸

ニ ウ イルス又はウイロイ ドに移入する核酸として、自然条件において当該ウイルス又

はウイロイドとの間で核酸を交換するウイルス又はウイロイ ドの核酸のみを用いてカロ

エする技術

(第一種使用規租の“麟事項)

第八条 第
一種使用規程に定める法第四条第二項 各号 (法第九条第四項 において準用す

る場合を含む。)に 掲げる事項については、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定

めるところによるものとする。

一 遺 伝子組換え生物等の種類の名称 当 該遺伝子組換え生物等の宿主 (法第二条第二項

第一号 に掲げる技術の利用により得られた核酸又はその複製物が移入される生物をい

う。以下同,c)又 は親生物 (法第二条第二項第二号 に掲げる技術の利用により得られ

た核酸又はその複製物が由来する生物をいうc以 下同じ。)の 属する分類学上の種の名称

及び当該遺伝子組換え生物等の特性等の情報を含めることにより、他の遺伝子組換え生

物等と明確に区別できる名称とすること。

二 遺 伝子組換え生物等の第
一種使用等の内容 当 該遺伝子組換え生物等について行う一

連の使用等について定めること。

三 遺 伝子組換え生物等の第
一種使用等の方法 当 該第一種使用等を行うに当たつて執る

べき生物多様性影響を防止するための措置について定めること (生物多様性影響を防止

するため必要な場合に限る。)。

(学諄経験書からの意見臓取〉

第九条 主 務本臣は、法第四条第四項 (法第九条第四項 において準用する場合を含む。)

の規定により学識経験者の意見を聴くときは、次条の学識経験者の名簿に記載されてい

る者の意見を聴くものとする。

(学出倒瞼者の名簿)

第十条 主 務大臣は、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有する者を選定して、学識

経験者の名簿を作成し、これを公表するものとする。

●

(第…種使用規程の公表の方法)
第十四条 法 第八条第

一項 (法第九条第四項において準用する場合を含む。)の 規定による      こ

公表は、官報に掲載して行うものとする。
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「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保
に関する法律」の概要及び 「遺伝子治療臨床研究に関する指針J
との関係について

1.「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」 (カ
ルタヘナ法)制 定の背景

平成 12年 1月 、遺伝子組換え生物等の使用による生物多様性への悪影響を防止す
ることを目的とした 「生物の多様性に関する条約のバイオセーフティに関するカルタ
ヘナ議定書」 (以下 「議定書」とい う。)が 採択され、平成 15年 9月 に国際発効 とな
たところである。

我が国では、議定書締結に当たって必要となる国内法令の整備を図るため、本法が

第 135回 国会において成立し、平成 15年 6月 に公布されたところである。
これを受け、我が国は同年 11月 に議定書を締結 し、本年 2月 19日 より国内発効
されたところである。 (カルタヘナ法及び関連政省令等も同日施行。)

2.カ ルタヘナ法の概要

本法は、国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等の

使用等に対する規制の措置を講ずることにより議定書の的確かつ円滑な実施を確保し、
もつて人類の福祉に貢献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化的な生活の確
保に寄与することを目的としている。

第 1章 においては、議定書の的確かつ円滑な実施を図るため、主務大臣に対し、遺
伝子組換え生物等の使用等により生ずる影響であって、生物の多様性を損なうおそれ
のあるもの (以下 「生物多様性影響」という。)を 防止するための施策の実施に関す
る基本的な事項等を定め、公表すること等を定めている。

第 2章 においては、使用者等に対し、遺伝子組換え生物等の使用形態に応じた措置
を実施する義務を課すこと等を定めている。
このほか、第 3章 、第 4章 及び第 5章 においては、遺伝子組換え生物等を輸出する
際の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴取、違反
者への措置命令、罰則等について、所要の規定を整備 している。 (男U紙 2に 法及び関
連政省令等を掲載。)

3.「 遺伝子治療臨床研究に関する指針J(指 針)と の関係

上記の とお り、力江ユ、 の

生物等の使用等の規制に関する措置を講ずることを目的としている。
一方、

を図ることを目的としており、法とは策定目的が異なるものである。
したがって、

∩
）
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「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」
に基づく手続きの流れ

⑦意見
(回答)

④実施計画書等の提出
(薬事法上の治験に該当するものを除く)

③了承|   l① 実施計画書等の提出

付議された申請については、科

学技術部会長の了承を得て、「ヒ

ト幹細胞臨床研究に関する審査
委員会Jにより、部会開催に先行
して審議。
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第1章 総 則

第 1 目 的

ヒト幹細胞を用いる臨床研究 (以下 「ヒト幹細胞臨床研究Jと いう。)は 、臓

器機能再生等を通じて、国民の健康の維持並びに疾病の予防、診断及び治療に重

要な役割を果たすものである。

この指針は、こうした役割にかんがみ、L卜幹細胞臨床研究が社会の理解を得

て、適正に実施 ・推進されるよう、個人の専厳と人権を尊重し、かつ、科学的知

見に基づいた有効性及び安全性を確保するために、ヒト幹細胞臨床研究にかかわ

るすべての者が遺守すべき事項を定めることを目的とする。

第2 用 語の定義

この指針において、次に掲げる用語の意義は、それぞれ次に定めるところによ

る。

0ヒ ト幹細胞 ヒ トから採取された細胞又は当該細胞の分裂により生する細胞

であつて、多分化能を有し、かつ、自己複製能力を維持しているもの又はそれ

に類する能力を有することが推定されるもの及びこれらに由来する細胞のうち、

別に厚生労働省健康局長が定める細則 (以下 「細則Jと いう。)に規定する細

胞をいう。ただし、ヒトES細 胞及びこれに由来する細胞を除く。
く細則>

0に規定する細則に規定する細胞は、組織幹細胞 (例えば、造血系幹細胞、神経系幹細胞、間葉

系幹細胞 (骨館問質幹細胞・脂肪組織由来幹細胞を含む。)、角鷹幹細胞、皮膚幹細胞、毛胞幹細1包、

鵬管幹細胞、肝幹細胞及び晴格筋幹細F13)及びこれを豊富に含む細I包集団 (倒えば、造血素幹細胞

を含む全骨髄細胞)をいい、血管前軍細胞、膚帯血及び骨髄間質細胞を含機 また、体外でこれら

の細胞を培養1ンて得られた細胞を含税

(a研 究者 ヒ ト幹佃胞臨床研究を実施する者をいう。ただし、研究責任者を除

く。

‖ 研究魔任者 研 究機関において、研究者に必要な指示を行うほか、ヒト幹細

飽臨床研究に係る業務を統括する者をいう。

141研究者等 研 究者、研究責任者、研究機関の長その他のと卜幹細胞臨床研究

lこ携わる者をいう。

0研 究機関 ヒ ト幹fam臨 床研究を実施する機関 (ヒ ト幹細胞の採取又は調製

を行う機関を 含 む。)をいう。
161倫理審査委員会 ヒ ト幹細胞臨床研究の実施、経続又は変更の適否その他の

ヒト幹細胞臨床研究に関する必要な事項について、倫理的及び科学的観点から

審議するため、ヒト幹細胞の移植又は投与を行う研究機関の長の諮間機関とし

て置かれた合議制の機関をいう。

切 重大な事態 被験者の死亡その他のヒト幹細胞臨床研究の実施に際して生じ

た重大な事態及びヒト幹輛胞臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報

の提供を受けた事態をいう。

第 1 被 験者の人権保護

1 被 験者の選定

2

3

4

第2

1

2

3

第 6章

第 1

第2

インフォームド・コンセント

被験者となるべき者に対する説明事項

代諾著からのインフオームド・コンセント

移植又は投与段階における安全対策等

ヒト幹細胞に関する情報管理

被験者の試料及び記録等の保存  … ……………………………………

被験者に関する情報の把握  … …………………………・・……………

雑則  … ……………………………・・…・・……………………………・・

見直し

施行期日

■
●



「
ｕ

0被 験者 ヒ ト幹細胞臨床研究において投与又は移植の対象となる者をいう。

0 提 供者 ヒ 疇 細胞臨床研究において自らのヒト幹細胞を提供する者をいう。

10 インフオームド・コンセント 研 究責任者又は研究責任者の指示を受けた研

究者から、事前にヒト幹細胞臨床研究に関する十分な説明を受け、当該臨床研

究の意義、目的、方法等を理解し、自由意思に基づいて、被験者又は提供渚と

なること及びヒト幹細胞の取扱L こヽついて、当該研究責任者又は研究責任者の

指示を受けた研究者に対して与える同意をいう。

11 代諾者 被 験者又は提供者となるべき者が単独で同意を与える能力を欠いて

いる場合において、親権を行う者、配偶者、後見人その他の本人の意思及び利

益を最もよく代弁できると判断される者であつて、本人に代わってインフォー

ムド・コンセントを与え得るものをいう。

‖a調 製 提 供者から採取されたヒト幹細胞を被験者に移植又は級与するために

カロエすることをいう。

10 調製機関 ヒ ト幹細胞臨床研究のために用いられるヒト幹細胞を調製する機
関をいう。

14 ロット ー 連の国製工程により均貿性を有するように調製されたヒト幹細胞
の一群をいう。

in 最終調製物 被験者に移植又は投与する、最終的に調襲されたヒト幹細胞を
いう。

10 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民名、
■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。

なお、死者に係る情報が同時に、通族等の年存する個人にEOする情報である

場合には、当該生存する個人の情報となる。
[η保有個人情報 研究者等が実施するヒト幹細胞臨床研究に係る個人情報であ
つて、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去

及び第二者への提供の停止を行うことのできる権限を有するものをいう。

lm 未成年者 満 20歳 未満の者であって、婚姻をしたことがないものをいう。
19 代理人 未 成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保有個人情報の利
用目的の通知 、 開示、内容の訂正,追カロ又は削除、利用の停止、消去及び第
二者への提供の停止の求め (以下 「開示等の求め」という。)をすることにつ

き本人が委任した代理人をいう。

第3 適 用範囲

1 こ の指針は、第4に規定する対象疾患等に関するものであつて、ヒト幹細雌を、

疾病の治療のための研究を目的として人の体内に移植又は撥与する臨床研究を

対象とする。

イ細日1ヽ

ヒト幹細胞臨床研究においては、採取、調製及び移値41投 与:よ■本的にll同一機関内で1実施

されるものであるが、薬事法 (lIT1 3 5年法律第 145詢 における治験以外ぐ採取、調製及び

移植又は投与の過程を複数の機関で実施する場合が考えられ こ れに対 1 て́はここ'指針が適用さ

れる。例えば、医師である研究者が自らの患者への投与を回的として嗣製機関に声[いて調製する

場合である。

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象としない。

① 診断又は治療のみを目的とした医療行為
く細則>

0に規定する瞑療行為は、安J■ 及び有効性が確立されており、一般的にすテわれている医療行

為を指す。

② 胎 児 (死胎を含む。)か ら採取されたヒト幹細胞を用いる臨床研究

2 こ の指針は、日本国内において実施されるヒト幹細胞臨床研究を対線とするが、

我が国の研究機関が日本国外において研究を行う場合及び海外の研究機関と共

同で研究を行う場合は、日本国外において実施されるヒ疇 細胞臨床研究も対象

とし、研究者等は、当該実施地の法令、指針等を連守しつつ、この指針の基準に

従わなければならない。

ただし、この指針と比較して当該実施地の法令、指針等の基準が厳格な場合に

は、当該基準に従つてヒト幹細胞臨床研究を実施しなければならない。

ヽ細員1,ヽ

1 こ の指夕|が施行さオしる前にすでに着手さオし、現在実施中のし晴 細胞臨床II■究については

この指針は適用しないが、できる限り、この指£:に沿|,て議正に実施Iなけれはならない。

2 我 が国の研究機関が日本国外にお| Cヾ研究を行う場合及(職 外の研究機関と共同で研究を行

う場合において、この指針の基準が相手国の法令、指針等の基準上りt,厳格な場in4て●J ・́て、

かつ次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、当腋lH手回lrl基準に従つて研究を行うことが

できる。

“)相 手国においてこのイ旨針の議用が困難であること,

0,次 に掲げる事頌が,菌切に措置さオじることについて、1たが国の研究機間1/・倫理審査委員会及

び倫理審査委員会に準ずる委員会の審査を受け、研究機関1/長がi憲当であると判断Lている

こと。

①  イ ンフォ‐‐・ムド・コンセ= 卜́を受けらォ、ること.

② 被 験者及び提供者の個人情報の保護について適切な措置が講 rられるこよ.

③ 当 腋研究の実施計画が、倫理的及び科学的観点からlHttlElにおいて承認されぞ)=し 、又は

相手国が定める法令、指針等に基づいて相手目の研究機関内の倫理審査委員会苦しくはこオし

に準ずる組織により承認され、相手国の研究機関の長により許可されること

第4 対 凛疾患等

ヒト幹細胞臨床研究の対象は、次に掲げる要件に適合するものに限る。

0重 篤で生命を脅かす疾患、身体の機能を著しく損なう疾患又は一定程度身体

の機能若しくは形態を損なうことにより00L(生 活の質)を 著しく損なう疾



「
い

患であること。

② ヒ ト幹細胞臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の治療と比較して優

れていると予測されるものであること。

0被 験者にとつてヒト幹細胞臨床研究の治療により得られる利益が、不利益を

上回ると十分予測されるものであること。

第5 基 本原則

1 有 効性及び安全性の確保

ヒト幹細胞臨床研究は、十分な科学的知見に基づき、有効性及び安全性が予

測されるものに限る。

2 倫 理性の確保

研究者等は、生命倫理を尊重しなければならない。

3 被 験者等のインフオームド・コンセントの確保

ヒト幹細胞臨床研究は、被験普及び提供者 (以下 「被験者等」という。)の

インフォームド・コンセントが確保された上で実施されなければならない。ま

た、インフォームド・コンセントを受ける者 (以下 「説明者」という。)は 、

研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者であつて、原則として、医師

でなければならない。

く細Hl●

3に規定する医師には、歯科医師を含む。

4 品 質等の確認

ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞は、少なくとも動物実験において、

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。

5 公 衆衛生上の安全の配慮

ヒト幹細胞臨床研究は、公衆衛生上の安全に十分配慮して実施されなければ

ならない。

6 情 報の公開

研究機関の長は、計画又は実施しているヒト幹細胞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。

7 個 人情報の保護

0被 験者等に関する個人情報については、運結可能目名化 (必要な場合に個人

を識別できるように、その個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。)を行つた上で取り扱うものとする。なお、個人情

報の保護に関する法律 (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■ )、 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彙 第1項の趣旨を踏まえて地方公共団体において制定

される条例等が遠用されるそれぞれの研究機関は、保有個人情報の取扱いに当

たつては、それぞれに適用される法令、条例等を通守する必要があることに留

意しなければならない。

(4研 究者等、倫理審査委員会の委員及び倫理審査委員会に準ずる委員会の委員

は、ヒト幹細胞臨床研究を行う上で知り得た被験者等に関する個人情報を正当

な理由なく漏らしてはならないものとする。その職を退いた後も同様とする。

第2章  研 究の体制等

第 1 研 究の体制

1 す べての研究者等の基本的な責務

lli被験者等の生命、健康、プライパシー及び尊厳を守ることは、ヒト幹細胞臨

床研究に携わる研究者等の責務である。

0 説 明者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、被験者又は提供者

となるべき者に対し、当該臨床研究の実施に関し必要な事項について十分な説

明を行い、文書でインフオームド・コンセントを受けなければならない。

く細員1>

1 採 取並びに移植又は投与ごとに、インフォームド・コンセントを受けなけれliならな|、

2 説 明者ごとに文書でインフォームド・コンセントを受けなけれlFならないわけではなく、研

究… 表l て́受けるなど、稲触者等ごとに一つの文書に■るイ=フ ォームド コ ンヤン

トを受けることが可能である。

131研究者等は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、一般的に受け入

れられた科学的原則に従い、科学的文献その他の関連する情報及び十分な実験

結果に基づかなければならない。

0 研 究者等は、燿境に影響を及ぼすおそれのあるヒト幹細胞臨床研究を実施す

る場合又はヒト幹細胞臨床研究の実施に当たり動物を使用する場合には、当該

臨床研究の実施に当たつて十分な配慮をしなければならない。

0研 究者等の個人情報の保護に係る責務fま、次のとおりとする。

① ヒ ト幹籠胞臨床研究の結果を公表する場合には、被験者等を特定できない

ように行わなければならない。

② あ らかじめ被験者等の同意を得ないで、インフォームド・コンセントで特

定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、保有個人情報を取り扱つて

はならない。

③ 保有個人情報について,その利用目的を変更する場合 (④に規定する場合

を除く。)には、改めて被験者等に当該変更の内容を説明し、同意を得なけ

ればならない。ただし、組則で規定する場合を除く。
く細則>

③に規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合とする。

0)法 令に基づく場合

僣)人 の生命、身"又 はRI産の保護のために必要がある場合で',つて、本人の同意を得ることが

困難であるとき。



‖ 公衆let生の向上:ては児童の健盆 育嗣 推進のために特に必要がある場合であって、本人の        l            薇 保有個人情報の管理について責任を有する者の氏名又は71称について た,らか1,市被験者

1            等 に通如t 、́又は被験者等が容易に知!,得る状態に置い
‐
(いるLき ,た だl、 当諄保有個人lo4音を得ることが困難であるとき。

“'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遊行すること        1            情 報をfl用する者の利用自由り又l■47有個人情報の管理111,いて責任を有する者の氏■苦1(

に対l て́傷力する必要がある場合であって、本人の同意を得ることにより当該事務の遂行に支        |            は 名称を変更する場合、研究者竿は、変更する内容についてあらかじP,彼駁普等に通知t、

障を及:IFtおそれがあるとき。 1            又 は被験者等が知り得る状態に置かなければならなし、

④ 保有個人情報について、変更前の利用目的と相当の間違性を有すると合理      l          ⑩  保有個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦情又は間い合わせへの
的に認められる範囲内において利用目的を変更する場合は、当該変更の内容      1           適 切かつ迅速な対応に努めなければならない。

について被験者等に通知又は公表しなければならない。                1        2 研 究者の責務

⑤ 他 の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得した場合は、      |        (1研 究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために必要な専門的知識又

あらかじめ被験者等の同意を得ないて、承継前における当該個人情報の利用      |         は 臨床経験を有する者でなければならない。

目的の達成に必要な範囲を超えて、当譲個人情報を取り扱つてはならない。       l         ②  研 究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために恒常的に適切な教育

⑥ 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。            1         又 は研修を受け、情報収集に努めなければならない。
⑦ 利用目的の達成に必要な範囲内におぃて、保有個人情報を正確かつ最新の      1         0 研 究者は、研究責任者を補助しヒト幹細胞臨床研究の実施計画に関する資料
内容に保つよう努めなければならない。                       |         を 作成するとともに、当議計画を実施し、研究責任者に対し必要な報告を行わ

③ 保 有個人情報の漏えい、減失又はき損の防止その他の保有個人情報の安全      |         な ければならない。

管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。              1        3 研 究責任者の責務

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情報      1         0 研 究責任者は、1件のヒト幹細胞臨床研究について1名とし、次に掲げる要

についても個人情報と同様に、情報の漏えい、減失又lまき侵の防止その他の      1         件 を満たす者でなければならない。

■       死 者に係る情報の安全管理のために必要かつ遭切な措置を講じなければなら       l          ①  ヒ ト幹細胞臨床研究の対象となる疾患及び関連する分野について、十分な
N      な い。 1           科 学的知見並びに医療上の経験及び知識を有していること。

③ あらかじめ校験者等の同意を得ないで、保有個人情報を第二者に提供して      |        く 細J>
IttJEtJtr" f:ijL. fuFltfiEt6Jl€€H< " I m4FEtrr+arrEfi!,rfiE fr&.r.ihffi&a l.(v,av'ryS,x, +-rltffir*iffirfl4F.r 2., tE

1細則, 1           師 が当該ヒ鰤 臨床研究に参加していなければならない。

1 0に規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合とする。                  l          ②  ヒ ト幹細胞臨床研究を行うことができる倫理観を十分に有していること。
口)法 令に基づく場合 1         0 0か ら0までに掲げる業務を的帷に実施できる者であること。
0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、本人の同意を得ること       1         0 研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たって、内外の入手し得
が困難であるとき。

|         る 情報に基づき、倫理的及び科学的観点から十分検討しなければならない。
‖ 公獅 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、本人       1         0 研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分に
の同意を得ることが国難であるとき、 1         確 保できると判断できない場合には、当該臨床研究を実施してはならない。

0国 の機関若しくは地方公共同体又はその委託を受けた者が法令の定める事義を習 〒するこ        1          く 細員1ヽ

とに対して協力する必要がある場合であって、本人の同意掃 ることにより当該事務の遂行        1            研 究責任者は、ヒト幹細l13臨床研究を終了するまでの間、危障の予測や安全性の確保に必要な

l           情 報について把握しておかなければならない。に支障を及ぼすおそォしがあるとき。

2 次に掲げる場合において、当該保有個人情報の提供を受ける者は、⑨に規定する第二者に該      1         0研 究責任者は、被駿者等の選定に当たつて、当該者の経済的事由をもって選
当l′ないt,のとする。 1          定 してはならない。

("研究群事が利用目的の達成に必要な種囲内において保有個人情報の全部又は一部を委託す       1         0 研 究責任者は、ヒト幹細飽臨床研究を実施、継続又は変更するに当たり、121

|         の 検討の結果を踏まえて、研究遂行に必要な体制を整え、あらかじめ当該臨床る場合

0保 有個人情報を特定の者との間で共同して刑爛する場合であって、その旨並びに共同して       l         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、研
■1用される保有個人情報の項目、共同1 て́利用する者の範囲、利用する者の利用目的及び当       1          究 機関の長の許可を受けなければならない。



l         ④  同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況(細則 '

1 0に規定するヒト幹細胞臨床研究の続 は、臨繭 究の航 期間翻 後においても引き続き       l          ⑤  ヒト幹細胞臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要
当該臨床研究を実施する場合又はヒト幹紬胞臨廉研究を何らかの理由により中止し、再開する        I             旨

l         ⑤  インフオームド・コンセントにおける説明文書及び同意文書様式場合等を指す.

2 61に規定する研究機関の長は、例えば次に掲げる者である。                      l           ⑦  そ の跡 要な資料

1      0Y研 員長荏薯晨

~ご

「輔酬 輔 床研究]|)研究機関が病院の場合は、病院長 を総括し、他の研究者に必要な指示を与

0研 究機関が大学医学部の船 は、医学部長                         |         え るとともに、恒常的に教育及び研修を行わなければならない。
lal研究責任者は、実施計画書に次の事項を記戯しなければならない。           |        く 細則>

① ヒ ト幹個胞臨床研究の名称 1           0に 規定する研修は、例えば次に掲げる事項についての研修でいる。

② 研 究責任者及びその他の研究者の氏名並びに当議臨床研究において果た       1         0こ の指針についてσ増弊

f&f, | t2) E r'{$tur6r:H"r-6tun (L Fsffirfld)a&r,\EF€'f 6ffi4fie*.i-d: slr" )
③ 研 究機関の名称及びその所在地                         1         劇 調製されるヒト撃削胞の安全な取Pいに関する知識及びit術

0 ヒ ト幹細胞臨床研究の目的及び意義                        l         o施 設・装置に関する知識及び技術
⑤ 対象疾患及びその選定理由 1          (0調 製工程の安全性に関する知識及び技術

◎ 被験者等の選定基準 |           お ' 事故発生時の措置に関する知識及び技術

⑦ ヒ ト幹細胞の種類及びその採取、田製、移植又は投与の方法             1         0 研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究が実施計画書に従い適正に実施されてい

③ 安全性についての評価 |         る ことを離時確認しなければならない。

⑨ ヒ ト幹細胞臨床研究の実施が可能であると判断した理由              |         |1研 究責任者は、研究機関の長に対して、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況につ

|         い て、随時報告するものとし、また、少なくとも1年に1回、定期的に文書で■      ⑩  ヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画U   '~〒 '・~・………・‐…“‐Ⅲ…
                1      裏 ニヒ=3荒晟ふζぶI:∞      ① 被験者等に関するインフオームド・コンセントの手続

⑫ インフォームド・コンセントにおける説明事項                   1         00研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において菫大な事態が発生した場合には、
⑬ 単独でインフォームド・コンセントを与えることが困難な者を被験者等と      1         研 究機関の長に対し、速やかに報告しなければならない。また.研究責任者は、
するヒト幹細胞臨床研究にあっては、当議暉床研究を行うことが必要不可欠      1         研 究機関の長の指示を受ける前に、必要に応じ、当該臨床研究の中止その他の

1         暫 定的な措置を請じることができる。である理由及び代諸者の選定方針

① 被 験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法                |         |コ  研 究責任者は,ヒ ト幹佃胞臨床研究により期待される利益よりも不利益が大

⑮ ヒ ト幹細胞臨床研究終了後の追跡績 の方法                   |         き いと判断される場合には、当該臨床研究を中止しなければならない。また、
⑪ ヒ ト幹細胞臨床研究に伴う補償の有無 (ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償が      |          ヒ ト幹細胞臨床研究により十分な成果が得られた場合には、当該臨床研究を終
ある場合にあつては、当腋補償の内害を含む。)                   1         了 しなければならない。

① 個 人情報保護の方法 (連結可能匿名化の方法を含む。)              |        く 細則>

1           1 研 究責任都ま、ヒト幹細脚劇求研究をntt了するまでの間、当護臨床研究に関
‐ケる国内外にお⑬ その他必要な事項

|            け る学会発表、論文発表等の情報 (以
‐
F「発表情報1と いう.,「 つ́い ぐ把燿1ておくととも`細 郎|ヽ

⑪に規定するその他必要な事項It、例えば次に掲げる事項である。                     |            に ,把握した発表情報を研究機関の長に報告することが望ましい。

0 ヒ ト幹細胞臨床研究に係る研究資金の調達方法                             1           2 研 究責任者は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、当該他の研

ll既に実施されているヒト幹細胞臨床研究と比較して新規性が認められる事項               I            究 機関の研究者等に対し、把握t た́発表情報を報告することが望まlい、

0 働 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         3 騰 責任者は、ヒト幹細胞臨床`″究を中止し、又は終了t.た場合は、その旨をlT究機関の長

O tr4*ofiEn,(ftr4*fr | Ef,*Latrft.r&6/rr.\
② 6に 定める研究機日の基準に合致した研究機関の施設の状況            1         0コ 研究責任者は、研究機関の長から指示があつた場合には、通切かつ速やかに
③ ヒ ト幹細胞臨床研究に用いるヒ躙 胞の品質等に日する研究成果         1         措 置を請ずるとともに、その措置について研究機関の長に報告しなければなら
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ない。

10 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究の中止又は終了後速やかに総括報告書を

作成し、研究機関の長に提出しなければならない。
‖D研 究責任者は、総括報告書に次の事項をll載しなければならない。

① ヒ 蜘 胞臨床研究の名称

② ヒ ト幹細胞臨床研究の目的及びその実施期間

③ 研究責任者及びその他の研究者の氏名

④ 研究機関の名称及びその所在地

⑤ ヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画

⑥ ヒ ト幹細胞臨床研夕の結果及び考察

⑦ ヒ ト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

0 そ の他必要な事項
■細則 ■

18に規定するそのlL必要な事項は、例えば重大な事態が発生t た́場合の対処方法等である。

10研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、有効性及び安全性の

確保の観点から、治療による効果及び副作用について適当な期間の追跡調査モ

の他の必要な措置を行うよう努めなければならない。また、その結果について

は、研究機関の長に報告しなければならない。

0つ研究責任者は、ヒト幹輌胞臨床研究終了後においても、当酸臨床研究の結果

により得られた最書の予防、診断及び治療を被験者が受けることができるよう

努めなければならない。

00研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録を良好な状態の下で、総括

報告書を提出した日から少なくとも10年 間保存しなければならない。

0助 研 究責任者の個人情報の保護に係る責務は、次のとおりとする。

① 保有個人情報の安全管理が圏られるよう、当議保有個人情報を取り扱う研
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。

■細則|・

研究責任者は、研究機関の長が保有個人情報を厳重に管理する手続、体制等を整備するに当た

り こ れに協力しなければならない。

② 保 有個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、取扱いを委託さ

れた保有個人情報の安全管理が図られるよう、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。
イ細長J>

0に 規定する必要かつ適切な監督は、例えば姜託契約書において、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。

③ 保有個人情報に関し、次に掲げる事項について、被摯渚等の知り得る状態

(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。

一 当 該臨床研究に係る研究者等の氏名又|ま研究班の名称

二 す べての保有個人情報の利用目的。ただし、細則で規定する場合を除く。

(細則>

③に規市する細員Jで規定する場合は、次に掲げる場合とする,

a)利用目的を稜験者等に通|11、́又は公表することにより校験者等スは第二音r71生命、身14・、

財産そのnlの権利利益を害するおそオしがある場合

("利用目的な被験者等に通知1.又は公表することに りヽ当議Fll究責任青の権利又はi■当な,I

益を害するおそオしがある場合

い)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LにIuI Iて協/7する必要がある

場合で7t・って、利用目的な彼験者等に通知し́ 又は公表するこ、とに,にり当護事務の遂行に支障

を及ぼすおそれがあるとき,

に)取得の状況からみて利用目的が明|,かであると認めらオしる場合

三 開 示等の求めに応じる手続

四 苦 情の申出先及び問い合わせ先

④ 被 験者等又は代理人から、当該被験者等が露別される保有個人情報の開示

を求められたときは、被陰者等又は代理人に対し、遅滞なく、書面の交付又

は開示の求めを行つた者が同意した方法により当該保有個人情報を開示し

なければならない。

また、当敵被験者等が識別される保有個人情報が存在しないときには、そ

の旨を知らせなければならない。

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。
一 被 験者等又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ

れがある場合

二 研 究者等の当該臨床研究に係る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

三 他 の法令に違反することとなる場合

また、開示を求められた保有個人情報の全部又は一部について開示しない

旨を決定したときは、被験者等又は代理人に対し、遅滞なく、その旨を通知

しなければならない。その際、被験者等又は代理人に対し、その理由を説明

するよう勢めなければならない。

なお、他の法令の規定により、保有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。

⑤ 保 有個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合には、 「診療情

報の提供等に関する指針の策定について」 (平成 15年 9月 12日 付け医政

発第0912001号 厚生労働省医政局長通知)の 規定するところによるも

のとする。

③ 被験者等又は代理人から、保有個人情報の内容のIIE、ilgヵ口又は削除、利
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用の停止、消去又は第二者への提供の停止 (以下 「内容の訂正等Jという。)

を求められた場合であつて、当該求めが適正であると認められるときは、こ

れらの措置を行わなければならない。

ただし、利用の停上、消去又は第二者への提供の停止については、多授の

費用を要する場合など当該措置を行うことが困難な場合であつて,被験着等

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 被 験者等又は代理人からの保有個人情報の内容の訂正等の求めの全部又

は一部について、その措置をとる旨、その描置をとらない旨又はその措置と

異なる措置をとる旨を決定したときは、被験嗜等又は代理人に対し、遅滞な

く、その旨を通知しなければならない。その際、被験者等又は代理人に対し、

その理由を説明するよう努めなければならない。

③ 被 瞼者等又は代理人に対し、保有個人情報の開示等の求めに関して、当該

保有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、被験者等又は代理人が春易かつ的確に開示等の求めをすること

ができるよう、当該保有個人情報の特定に資する情報の提供その他被験者等

又は代理人の利便を考慮した措置をとらなければならない。
(細 11●

研究責任者は、開示等の求めに対して、一元的に対応できるような手続等を定めるなど、被験

者等及び代理人の負担をできるだけ軽減するような措置を講するよう努めなければならない。

④ 研 究責任者は、(aからШまでに定める業務のほか、ヒト幹細胞臨床研究を総

括するに当たつて必要な措置を講じなければならない。

4 研 究機関の長の資務

0倫 理的配慮等の周知

研究機関の長Iよ、当譲研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究が、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、当該研究機関の研究者等 (研

究機関の長を除く。)に 対し、当該臨床研究を実施するに当たり、被執者等の

個人の尊厳及び人権を尊重し、個人情報を保護し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 倫理瞥査委員会等の設置

ヒト幹細胞の移植又は投与を行う研究機関の長は、実施計画書のこの指針に

対する適合性その他ヒト幹細雌臨床研究に関し必要な事項について、倫理的及

び科学的観点から審査を行わせるため、倫理難 委員会を設置しなければなら

ない。また、ヒト幹細胞0採 取を行う研究機関又は調製機関の長にあつては、

倫理審査委員会に率ずる委員会を設置しなけれはならない。

(細員J>

僣)に規定する倫理審査委員会及び倫理審査委員会に準ずる委員会は、研究機関に既に設置されて

いる類似の委員会をこの指針に規定する倫理審査委員会及び倫理審査委員会にV‐Fる委員会に適

合するよう再編成することで対応可能であり、その名称の如llfを問わない.

0 ヒ ト幹細胞臨床研究の実施等の許可

研究機関の長は、30の 規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の実

施又l■■大な変更であつて細則で規定する場合 (以下 「実施等Jと いう。)の

許可を求める申請を受けたときfま、まず倫理審査委員会又は倫理審査委員会に

準ずる委員会 (以下 「倫理審査委員会等Jと いう。)の 意見を聴き、次いで厚

生労働大臣の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可又は不84可を決定す

るとともに、その他当該臨床研究に関する必要な事項を指示しなければならな

い。この場合において、研究機関の長は、倫理審査委員会等又は厚生労働大臣

から実施等が適当でない旨の意見を述べられたときは、当該臨床研究について

は、その実施等を許可してはならない。

なお、倫理審査委員会等又は厚生労働大臣から留意事項、改善事項等につい

て意見を述べられた実施計画書について、研究責任者から実施計画書の修正又

は改善の報告を受けた場合、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会等に報

告し、再産、倫理審査委員会等の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可

又は不許可を決定しなければならない。

く細則ヽ

い)に規定する重大な変更であつて細貝1で規定する場合は、実施計画書の記載内容のうち、ヒト幹

細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹細胞の種類並び1「その採取、調製及び務慎又

は投与方法について変更する場合とする.

0 ヒ ト幹細胞臨床研究の継続等の許可

研究機関の長は、3mの 規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の継

統又は軽機な変更であつて細lllで規定する場合 (以下 「継続等Jと いう。)の

許可を求める申請を受けたときは、倫理審査委員会等の意見を聴いて、当該臨

床研究の継続等の許可又は不許可を決定するとともに、その他当該臨床研究に

関する必要な事項を指示しなければならない。この場合において、研究機関の

長は、倫理審査委員会等から継続等が適当でない旨の意見を述べられたときは、

当該臨床研究についてfま、その継続等を許可してはならない。

なお、倫理審査委員会等から留意事項、改善事項等について意見を述べられ

た実施計画書について、研究責任者から実施計画書の修正又は改善の報告を受

けた場合、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会等に報告し、再度、倫理

審査委員会等の意見を聴いて、当該臨床研究の経続等の許可又fま不許可を決定

しなければならない。
くbll>

1 0)に 規定する軽微な変更であつて細則で規定する場合は 実 施計画書の記載内答のうl.、し

卜幹細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹細lbの種類並びにその採取、調製及び

移植又は投与方法に係る変更以外の事項について変更する場合とする。

2 研 究機関の長は、他の研究機関と共同でヒト幹織IB悔床研究を実施する場合において、当該



「
哺
』

臨床研究の実施計画書について、それぞれの研究機関に設置された倫理暑査委員会等の意見を

疎いて、許可又は不許可を決定t.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でヒト幹綿胞臨床研究を実施する場合において、倫理

審査委員会等の意兄を聴くに当たつては、当該他の研究機関における審査の状況、インフォー

タ、ド・コン`Lントの取得状況等の情報を倫理審査委員会等に提供しなければならない。

● 重 大な事態における措置

研究機関の長は、301の規定により研究責任者から重大な事態が報告された

場合には、原因の分析を含む対処方針につき、速やかに倫理審査委員会等の意

見を聴き、研究責任者に対し、中止その他の必要な措置を講じるよう指示しな
ければならない。なお、必要に応じ、倫理審査委員会等の意見を聴く前に、研
究機関の長は、研究責任者に対し、中止その他の暫定的な措置を講じるよう、

指示することができる。
61研究責任者からの報告等

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態及び総情報告
について、研究責任者から適切に報告を受けるとともに、必要に応じ、聰取す
ることができる。

0倫 理審査委員会等への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について、研究責任者から報告を受けた場

合、速やかに倫理審査委員会等に対し報告を行うこと。

② 7切 ②の規定により、倫理審査委員会等から留意事項、改善事項等につい

て意見を述べられた場合、これについて講した改善等の措置について、倫理

審査委員会等に対し報告を行うこと。

③ 研究責任者から受理した総情報告書の写しを還やかに倫理審査委員会等
に提出すること。

り 厚生労働大臣への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究における重大な事態について、倫理審査委員会等の意

見を受け、その原因を分析し、研究責任者に中止その他の必要な措置の指示

を与えた上で、厚生労働大臣に速やかに報告すること。

② 研究責任者から受理した総情報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提

出すること。

101 研究責任者へ0指 示

研究機関の長は、倫理審査委員会等若しくは厚生労働大臣の意見を受け、又
は必要に応じ、研究責任者に対して改善、中止、調査の実施その他の必要な措

置を請じるよう、指示するものとする。

なお、倫理審査委員会等から当該臨床研究を中止するべきである旨の意見を

述べられたときは、その中止を指示しなければならない。

11 記録等の保存の体制整備

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録等を、研究責任者が良好

な状態で保存できるよう.必 要な体制を整えなければならない。

11 実施計画書等の公開

研究機関の長は、実施計画書及びヒト幹細胞臨床研究の成果を公開するよう

努めるものとする。

|コ研究体制の整備

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たり、適切な研究体制

を整備しなければならない。

5 組 織の代表者等の資務

lll個人情報の保護に関する責務

① 研 究機B8を有する法人の代表者、行政機関の長等 (以下「組織の代表者等J

という。)は 、当該研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究の実施に際し、個

人情報の保護が口られるようにしなければならない。

② 組織の代表者等は、個人情報の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、研究機関の長に対し、監督上必要な

指示をすることができる。

0 個 人情報に係る安全管理措置

細繊の代表者等は、保有個人情報の安全管理のために必要かつ適切な組織的、

人的、物理的及び技術的安全管理措置を請じなければならない。

また、組織の代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、

死者に係る情報についても個人情報と同様に、必要かつ適切な組織的、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。

lel 苦情及び問い合わせへの対応

組織の代表者等は、書情及び問い合わせに適切かつ迅速に対応するため、苦

情及び問い合わせを受け付けるための窓口の設置、苦情及び問い合わせの対応

の手順の策定その他の必要な体制の整備に努めなければならない。

0手 数料の徹収等

細繊の代表者等は、保有個人情報の利用目的の通知又は保有個人情報の開示

を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料を散収することができる。

手数料を散収する場合には、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、その額を定めなければならない。

10権 限等の委任

綱繊の代表者等は、0か ら0までに規定する権限又は事務を、当該研究機関

の長その他の当散研究機関の適当な者に委任することができる。

6 研 究機関の基準

研究機関は、次に掲げる研究段階において、それぞれ次に掲:ザる要件を満たす

ほか、第1章第5に規定する基本原則を遂行する体制が整備されていなければな
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らない。

ll ヒト幹細胞の採取を行う研究機関

ヒト幹綱胞の採取を行う研究機関は、次に掲:ザる要件を満たすものとする。

① ヒ ト幹細胞の採取及び保存に必要な衛生卜の管理がなされており、採取に

関する十分な知識及び技術を有する研究者を有していること。

② 提 供者の人権の保護のための措置がとられていること。

③ 採 取が侵藝性を有する場合にあつては、医療機関であること。

0 7に 規定する倫理審査委員会に準ずる委員会が設置されていること。
② 田 製機関

調製機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① 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23

号)第 17条 第1項に求められる水準に達していること。

② ヒ ト幹細胞の調製及び保存に必要な衛生上の管理がなされており、調製に

関する十分な知識及び技術を有する研究者を有していること。

③ ヒ ト幹細胞の取扱いに関して、機関内に専用の作業区城を有していること。

④ 7に 規腱する倫理審査委員会に準ずる委員会が設置されていること。

0 ヒ ト幹細胞を移植又は投与する研究機関

ヒト幹細胞を移植又は投与する研究機関は、次に掲げる要件を満たすものと

する。

① 医 療機関であること。

② 十 分な臨床的観察及び検量並びにこれらの結果をヒト幹輌胞の移植又は

投与と関連付けて分析及び評価を行う能力を有する研究者を置き、かつ、こ

れらの実施に必要な機能を有する施設を備えていること。

O 被 験者の病状に応じて必要な措置を講ずる能力を有する研究者を置き、か

つ、そのために必要な機能を有する施設を備えていること。

④ 7に 規定する倫理審査委員会が設置されていること。
7 倫 理審査委員会等
lll倫理審査委員会は、次に掲!fる要件を満たすものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究について、倫理的及び科学的観点から総合的に審査で

きるよう、次に掲げる者を含めて構成されること。ただし、研究者等は含ま

れないこと。
一 分 手生物学、細胞生物学、遺伝学.臨床薬理学又は病理学の専,1家
ニ ヒ ト幹細胞臨床研究が対彙とする疾患に係る臨床医
三 法 律に関する専門家

四 生 命倫理に関する識見を有する者

② 男女両性により構成され、かつ、複数の外部委員を含むこと。

③ 審 査が通工かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び綺きが保障されて

いること。

④ その構成.組織及び運営その他ヒト幹細胞臨床研究の審査等に必要な手続

に関する規則が定められ、公表されていること。

② 倫理審査委員会等は、次の業務を行うものとする。

① 研究機関の長の意見の求めに応じ、実施計画書のこの指針に対する適合性

について審査を行い、実施等又は経続等の適否、留意事項、改善事項等につ

いて、研究機関の長に対して意見を述べること。

② ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について研究機関の長から報告を受け、留

意事項、改善事項、中止等について、研究機関の長に対して意見を述べるこ

と。.

③ 上 記①及び②に定める留意事項、改善事項等に関する意見に対する研究機

関の長からの改善等の報告を受けた場合、速やかにこれを再審査じ:実 施等

又は継続等の適否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して

意見を述べること。

④ 研究機関の長から4151に規定する重大な事態に係る報告を受けた場合、速

やかにこの原国の分析を含む対処方針について、研究機関の長に対して意見

を述べること。

⑤ 必 要と認める場合は、実施している、又は終了したヒト幹細胞臨床研究に

ついて、研究機関の長に対して、その適正性及び信頼性を確保するための調

査を行うよう求めること。

③ 倫理審査委員会等による審査の過程は、記録を作成し、これを総情報告書

の写しの提出を受けた日から少なくとも10年 間保存するとともに、個人情

報、研究の独創性及び知的財産権の保機に支障を生じるおそれのある事項を

臓き公表すること。

第2 厚 生労働大臣の意見等

1 厚 生労働大臣の意見

0厚 生労働大臣は、第1の4131による研究機関の長からの意見の求めに応じ、

実施計画書のこの指針に対する通合性について審査を行い、実施等の適否、留

意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して意見を述べるものとする。

0研 究機関の長は、厚生労働大臣に対し意見を求めるに当たって、次に掲げる

書類を提出しなければならない。

① 実施計画書及び当醸実施計画書に添付する資料

② 倫 理審査委員会等における審査の過程及び結果を示す書類

③ 第 1の 71)0こ規定する規則

倒 厚生労働大臣は、第104131に基づき意見を求められた場合、当該臨床研究

が次に掲げる要件のいずれかに該当すると判断するときは、倫理的及び科学的

観点から、厚生科学審議会め意見を聴くものとする。

① 新 規のヒト幹細胞又は移植若しくは投与方法を用いているとき。

② 過去にヒト幹細胞臨床研究の対象となつたことがない新規の疾患を対象
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としているとき。

③ そ の他厚生労働大臣が必要とEEめるとき。

2 重 大な事態に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第1の4 1al①に基づき研究機関の長から報告を受けた場合に

は、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して意見を述べるものと

する。

3 厚 生労働大臣の調査

厚生労働大臣は、10及 び2の意見を述べると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、 10に規定す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、当該研究機関の調匿その他必要な胴査を

行うことができる。

第3車 ヒト幹組胞の採取

第 1 提 供者の人権保離

1 提 供者の選定

提供者の選定に当たつては、その人権保離の観点から、病状、年齢、同意能力

等を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 イ ンフォームド・コンセント

ヒト幹細胞の採取を行うに当たって、説明者は、提供者のスクリーニングの実

施前に、提供者となるべき者 (代諾者を含む。3において同じ。)に 対して,3

に規定する説明事項について、文書を用いて十分に説明し、理解を得た上で、文

書によるインフォームド・コンセントを受けなけれはならない。なお、説明者は、

原則として医師であるが、標取に係る医療行為の程度に応じ、研究責任者が総合

的に勘案し妥当と判断した場合にあっては、説明者は医師に限らず、研究責任者

が指示した者とすることができる。

3 提 供者となるべき者に対する説明事項

説明者は,2に 規定する手続に当たつて、提供者となるべき者に対し、次に

掲げる事項について十分な理解が得られるよう、できる限り平易な用語を用いて

説明するものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒ ト幹細胞の採取により予期される危険

0 提 供者となることを拒否することは自由であること及びヒト幹細胞の採取

:F同意しない場合であつても、何ら不利益を受けること1まないこと。

⑤ 提供者となるべき者がヒト幹細胞の採取に同意した後であつても、いつでも

同意を撤回できること。

⑥ 無償による提供であること。ただし、提供に際し発生した実費相当分はこの

限りでない。

く湘隕1>

0に規定する案費相当分は、lnlえば交通費等である.

⑦ 健 康被害に対する補償の有無 (ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償がある場合に

あっては、当該補償の内容を含む。)

③ その他提供者の個人情報の保ll等に関し必要な事項

4 代 諾者からのインフォームド・コンセント

代語者からのインフォームド・コンセントによリヒト幹細胞の採取を行うこと

ができるのは、次に掲:ザる要件を満たす場合に限る。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフオームド・コンセントを

与えることが困難な者からヒト幹細胞の採取を行うことに合理的理由があり、

倫理審査委員会等において倫理的及び科学的観点から審査を受けた上で、研究

機関の長の許可を受けていること。    .

② 代講者は、提供者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判断

される者であり、代諾者からのインフオームド・コンセントに際しては、当該

提供者となるべき者と代諾者との関係についての記録が作成され、同意書とと

もに保存されていること。

③ 提供者となるべき者が未成年者であり、おヽつ当該者がヒト幹細胞臨床研究ヘ

の参力‖こついての説明を理解できる場合において、当該者が16歳 以上のとき、

当該者からの同意を受けていること。また、当該者が16歳 未満のとき、当該

者から、説明についての理解を得ること。

5 提 供者が死亡している場合

死体からヒト幹細胞を採取する場合には、遺族から2に従つてインフォーム

ド・コンセントを受けなければならない。なお、ヒト幹細胞の採取は、当該提供

者がヒト幹細胞の提供を生前に拒否していない場合に限る。

く細則>

5に規定する遺雄は、死亡tた提供者の部 者、成人い手、父母、成人●)■■姉妹箸lくlよ孫

祖父母、同居の親族又はそれらr71近親者に準ずると考えらオしる者とする

6 手 術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合

手術等で摘出されたヒト幹組胞を利用する場合においては、1か ら4ま でに従

って、手術を受けた患者又は代諾者からインフォーム ド・コンセントを受けなけ

ればならない。なお、手術等が、ヒト幹細胞の採取の目的を優先して行われるこ

とがあってはならない。

7 提 供者に移植又は投与を行う場合

提供者に移植又は投与を行う場合には、ヒト幹細胞の採取のための手術を行う

ことができる。

第2 採 取段階における安全対策等

採取段階における安全対策等については、この指針に規定するほか、 「ヒト叉

は動物出来成分を原料として製造される医薬品等の品質及び安全性確保につい
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てJ(平成 12年 12月 26日 付け医薬発第1314号 厚生省医薬安全局長通知)

の規定するところによるものとする。

第4章  ヒ ト幹細胞の調製段階における安全対策等

1 品 質管理システム

0 調 襲機関は、ヒト幹細胞の調製に当たり、ヒト幹細胞を扱う作業区壌及び器

材については無菌状態であることを確保し、定期的な保守、点検等により、そ
の清浄度を保つように努めるとともに、その記録を作成し保存しなければなら

ない。

0研 究者等は、調製工程において、取違え又は細菌、真菌、ウイルス等の伝播
の危険性を避けるため、複数の提供者からのヒト幹細胞を同時に同一区域内で

扱つてはならない。

イ細則ト

リに規定する区域は、一つの調製ェ程を行う作業空間とする。

2 細 歯、真菌、ウイルス等による汚染の危険性の排除

研究責任者は、議製するヒト幹細胞の特性に応じて次に掲げる方策を適宣網み
合わせることにより、細菌、真菌、ウイルス等による薄業の危険性を排除するも
のとする。

0原 料となるヒト幹細胞の受入時における提供者のスクリーニング記録の確認

0調 製工程における汚染防止

131田製の各段階での試験及び検査

41妥 当性の確認された方法による不活化及び除議の導入

51異種移植及び血清の取扱いに関する記載
く細則 ,・

培養に用いる血清は、細胞活樹 ヒ又は増殖等の加工に必須でなければ側嘱l な́いこと。 (ただ

1′自家血清を除く。)血 清使用が避けられない場合には、次に掲げる点を考慮し、血清からの細

蘭、真菌、ウイルス、プリオン等の― び伝構を防止すること。なお、血済成分については、
rヒト又は動物由来成分を原料として製造される医薬:R等の品質及び安全性確保についてJ(平成

12年 12月 20日 付け医薬発第1314号 厚生省医薬安全局長通知)及び「生物由来原料基準]

(平成15午 厚生労働省告示第210号 )に 筆じて対応すること。

ll由来を明確にする。

0牛 海綿状脳症の発生が確認された地域からの血清を避ける等、感染症リスクの低減に努める。

0 由 来動物種に特異的なウイルスやマイコプラズマに関する靖切な否定試験を行い、ウイルメ

等に汚染されていないことを確認t た́上で使用する。

41 ttltaの活性化、増強に影響を与えない範囲で細菌、真薦、ウイルス等に対する適切な不活化

処理及び除去処理を行う。例えば、潜宅的なウイルス混入の危険性を避けるために、必要に応

lLて加熱処理、フィルター処理、放射線処理、UV処理等を組み合わせて行う。

151培養細胞でのウイルス感染のモニター、患者レベルでのウイルス性疾患の発症に対するモニ

'―、異種血清成分に対する抗体産生等の調査のために、使lll lた・ll浦の 部″保管する、

3 そ の他

その他の罰製段階における標準操作手1碩書、原材料となるヒト幹細胞の受入れ、

試薬等の受入試験検査、ヒト幹細胞の試験機査、運搬方法等、調製工程に関する

記録、最新技術の反映等については 「ヒト又は動物由来成分を原料として製造さ

れる医薬品等の品質及び安全性確保について」 (平成12年 12月 26日 付け医

薬発第1314号 厚生省医薬安全局長通知)の規定するところによるものとする。

第5章 ヒ ト幹細胞の移植又は投与

第 1 被 験者の人権保護

1 被 験者の選定

被験者の選定に当たっては、その人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力

等を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 イ ンフォームド・コンセント

ヒト幹細胞を移植又は投与するに当たって、説明者は、被験者となるべき者(代

講者を含む。3において同じ。)に対して、3に規定する説明事項について、文

書を用いて十分に説明し、理解を得た上で、文書によるインフオームド・コンセ

ントを受けなければならない。

3 被 験者となるべき者に対する説明事項

説明者は、2に規定する手続に当たつて、被験者となるべき者に対し、次に掲
lfる事項について十分な理解が得られるよう、できる限り平易な用語を用いて説

明するものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒ ト幹細胞臨床研究により予期される効果及び危険 (従来の研究成果を含

む。)

④ 他の治療法の有無、内容、当議治療法により予期される効果及び危険並びに

それらの治療法との比較

⑤ 披験者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞の移植

又は投与に同意しない場合であつても、何ら不利益を受けること1まなく、また

従来の治療が継続されること。

⑥ 被験者となるべき者がヒト幹細胞の移植又は投与に同意した後であつても、

いつでも同意を撤回できること。

② 健康被害に対する補償の有無 (ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償がある場合に

あつては、当議補償の内容を含む。)

③ その他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項
く細則>

③に規定するその他被験者の個人情報の保護等に関t 必́要な事項には、被検者の負担する費用



を含む。

4 代 諾者からのインフォームド・コンセント

代諸者からのインフォームド・コンセントによリヒト幹細胞の移植又は投与を

行うことができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。

① ヒ ト幹綱胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフオームド・コンセントを

与えることが困難な者に対し、ヒト幹細胞の移植又は投与を行うことに合理的

理由があり、倫理審査委員会等において、倫理的及び科学的観点から審壺を受

けた上で、研究機関の長の許可を受けていること。

② 代諾者は、被験者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判断

される者であり、代諾者からのインフォームド・コンセントに際しては、当該

被験者となるべき者と代講者との関係についての記録が作成され、同意書とと

もに保存されていること。

③ 被験者となるべき者が未成年者であり、かつ当該者がヒト幹細胞臨床研究ヘ

の参力nlこっぃての説明を理解できる場合において、当該者が16歳 以上のとき、

当該者からの同意を受けていること。また、当該者が16歳 未満のとき、当該

者から、説明についての理解を得ること。

第2 移 植又は投与段階における安全対策等

1 ヒ ト幹細胞に関する情報管理

研究責任者は、提供者のスクリーニング、最終調製物の試験及び検査の結果、

調製番号、ロット番号その他のヒト幹細胞に関する情報を管理するものとする。
●細則 >

研究責任者は、特に自己細胞以外の同種細胞、又はヒト以外の動物に出来する材料等を使用し

て共靖養を実施する場合においては、その危険性について十分に把握えンなければならなし、

2 被 験者の試料及び記録等の保存

研究責任者は、被験者について、将来新たに病療体等に感染した場合に、その

原因が当該臨床研究に起因するかどうかを明らかにするため、最終醜製物を疱切

な期間保存するとともに、ヒト幹細胞を31E又 は投与する前の血清等の試料及び

当該被験者にヒト幹細胞を移植又Iま投与する前後の記録を、総括報告書を提出し

た日から少なくとも10年 間保存するものとする。

3 被 験者に関する情報のIE握

0 研 究責任者は、被験者に病原体感染等の有害事象が起きた場合に当議情報を

IEIEできるよう、また、最終国製物に問題が生じた場合に被験者の健康状態等

が把握できるよう、適切な措置をとるものとする。

0研 究責任者は、lllの措置を実施するため、被験者から必要な情報の提供や保

存について協力を受けられるよう、研究者等に対してあらかじめ指示しておく

ものとする。

(細則ヽ

0に 規定する目的のため、研究費任者は、移植又は投与されたヒト幹細胞の内容、議別コード、

潤製番号等を、被験者のカツしチ等の診療記録に記載する■lができる

第6章  雑 則

第 1 見 直し

この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱しヽこ関する社会的情勢の変化

等を勘案して、必要に応じ、文は施行後5年 を目途として検討をカロえた上で、見

直しを行うものとする。

第2 施 行期日

この指針は、平成18年 9月 1日から施行する。

③
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第 1編 総 括的事項

第 1章 目的

我が国の研究開発評価については、第 1期科学技術基本計画 (平成 8年 7月 閣議決

定)に 基づき、 「国の研究開発全般に共通する評価の実施方法の在り方についての大

綱的指針」 (平成 9年 8月 内閣総理大臣決定)が 策定されるとともに、第 2期 科学校

術基本計画に基づき、新たに 「国の研究開発評価に関する大綱的指針」 (平成 13年

11月 内閣総理大臣決定。以下 「旧大綱的指針」という。)が 策定され、公正 ,透明

な評価の着実な実施とその質の向上、評価結果の資源配分への適切な反映、評価に必

要な資源の確保と評価体制の整備等を図られてきたところである。今般、総合科学技

術会議において旧大綱的指針のフォローアップが行われ、改革の進展がなお不十分な

点などが明らかになり、今後、(1)創造への挑戦を励まし成果を間う評価、(2)世界

水準の信頼できる評価及び(3)活用され変革を促す評価という改革の方向が提言され

た。これを受けて旧大綱的指針が発展的に見直され、 「国の研究開発評価に関する大

綱的指針」 (平成 17年 3月 内閣総理大臣決定)が 策定された。

国民の保健 ・医療 ・福祉 ・生活環境 ・労働安全衛生など国民生活の向上に資するこ

とを目的とする厚生労働省の科学研究開発においても、行政施策との連携を保ちなが

ら、研究開発活動と―体化して適切な評価を実施し、その結果を有効に活用して、柔

軟かつ競争的で開かれた研究開発を推進しつつ、その効率化を図ることにより、
一層

優れた研究開発成果を国民、社会へ還元することが求められている。

このため、厚生労働省の科学研究開発 (試験、調査等を含む。)に 関する研究開発

施策、研究開発課題、研究開発機関及び研究者の業績の評価については、個人情報保

護の観点に配慮しつつ、外部評価の実施、評価結果の公開、研究費等の研究開発資源

の配分への適切な反映等を行うことにより、研究開発評価の一層効果的な実施を図る

ことを目的として本指針を策定するものである。

「行政機関が行う政策の評価に関する法律」 (平成 13年 法律第 86号 )、 「政策

評価に関する基本方針J(平 成 13年 12月 28日 間議決定)及 び 『厚生労働省にお

ける政策評価に関する基本計画J(平 成 14年 4月 1日厚生労働大臣決定)に 基づく

評価のうち、研究開発を対象とする政策評価を実施する際は、大綱的指針及び本指針

に基づき行うこととする。また、独立行政法人研究機関 (研究開発資金を配分する法

人を含む。以下同じ。)に ついては、 「独立行政法人通則法」 (平成 11年 法律第 1

03号 )に 基づく評価が行われるが、本指針を参考とすることが期待される。



第 2章  定 義                             ｀

本指針において、次の各号に掲げる用語の定義は、それぞれ当該各号に定めるとこ

ろによる。

1 研 究事業等 第 3章 の 1 研 究開発施策の(1)か ら(6)ま でに掲げるそれぞれの

事業をいう。

2 研 究開発機関 施 設等機関及びこれと
一体化した研究機関のうちt別 紙に掲げ

るものをいう。

3 国 立試験研究機関 研 究開発機関のうち、別紙の 1に掲げるものをいう。

4 国 立医療機関等研究機関 研 究開発機関のうち、別紙の 2及 び3に 掲げるものを

い う 。

5 評 価実施主体 研 究開発実施 ・推進主体 (第2編 から第 5編 までの規定により

評価を実施する研究事業等の所管課、研究事業等を所管する法人及び研究開発機

関)及 び第二者評価機関 (独立行政法人評価委員会等)を いう。

6 自 己評価 評 価の対象となる研究開発を行う研究開発実施 ・推進主体が自ら評

価者となる評価をいう。

フ 外 部評価 評 価の対象となる研究開発を行う研究開発実施 ・推進主体が評価央

施主体となり、評価実施主体自らが選任する外部の者が評価者となる評価をいう。

8 内 部評価 評 価の対象となる研究開発を行う研究開発実施 ・推進主体の内部の

者が評価者となる評価をいう。

9 第 二者評価 評 価の対象となる研究開発を行う研究開発実施 ・推進主体とは別

の独立した機関が評価実施主体となる評価をいう。

10 外 部専門家 評 価対象の研究開発分野及びそれに関連する分野の専門家で、評

価実施主体にも被評価主体にも属さない者をいう。

日 外 部有識者 評 価対象の研究開発分野とは異なる分野の専門家その他の有識者

であり、評価実施主体にも被評価主体にも属さない者をいう。

12 事 前評価 研 究開発施策の決定又は研究開発課題の採択の前に行う評価をいう志

13 中 間評価 研 究開発施策又は研究開発課題の実施期間中に行う評価をいう。

14 事 後評価 研 究開発施策又は研究開発課題の終了後に行う評価をいう。

15 追 跡評価 研 究開発施策又は研究開発課題の終了後一定の期間を経過 した後に

行う評価をいう。

16 エ フォー ト 研 究者の年間の全仕事時間を 100パ ーセントとした場合におけ

る、当該研究者が当該研究開発の実施に必要とする時間の配分率 (研究専従率)

をいう。

17 大 規模プロジェク ト 研 究開発に要する費用の総額が 10億 円以上と見込まれ

る研究開発課題をいう。

13 少 額又は短期の研究開発課題 年 間 500万 円以下又は研究期間が 1年 以下と

見込まれる研究開発課題をいう。

19 基 礎研究 研 究者の自由な発想に基づいて行われる知的創造活動であり、新し

い法則 ・原理の発見、独創的な理論の構築又は未知の現象の予測 ・発見等に寄与



する研究をいう。

20 応 用研究 特 定の目標を定めて実用化の可能性を確かめる研究又は実用化され

ている方法に関して新たな応用方法を探索する研究をいう。

21 開 発研究 新 しい材料、装置、製品、システム、工程等の導入又は既存のものの

改良をねらいとする研究をいう。

第 3章  対 象範囲

本指針の研究開発評価の対象範囲は、次のとおりとする。

1 研 究開発施策

(1)厚 生労働科学研究費補助金による各研究事業

(2)日 立高度専門医療センター特別会計におけるがん研究助成金、循環器病研究委

託費、国際医療協力研究委託費、成育医療研究委託費、精神 ・神経疾患研究委託

費及び長寿医療研究委託費による研究事業

(3)独 立行政法人医薬基盤研究所が実施する基礎研究推進事業

(4)独 立行政法人医薬基盤研究所が実施する医薬品、医療機器等の研究開発に対す

る委託事業

(5)特 定疾患治療研究費及び小児慢性特定疾患治療研究費による研究事業

(6)結 核研究所補助金及び放射線影響研究所補助金による研究事業

2 研 究開発課題

(1)競 争的資金による研究開発課題
・ 研 究事業等のうち、公募型の研究開発課題

(2)重 点的資金による研究開発課題
・ 研 究事業等のうち、公募型以外の研究開発課題
口 国 立試験研究機関に予算措置された基盤的研究費以外の研究事業における研

究開発課題

(3)基 盤的資金による研究開発課題
・ 国 立試験研究機関の基盤的研究費における研究開発課題

3 研 究開発機関

4 研 究者の業績

研究開発機関に所属する研究者の業績

第 4章  評 価実施主体、評価者及び研究者の責務

1 評 価実施主体及び評価者の責務

(1)評 価実施主体は、本指針を踏まえ、評価のための具体的な仕組み (実施要領等



の策定、評価委員会の設置等)を整備し、研究者の能力が十分に発揮される環境

が創出されるよう、厳正な評価を実施するとともに、その評価結果を適切に活

用し、また、国民に対して評価結果とその反映状況について積極的な情報の提

供を図る。なお、その際、研究者が高い目標に挑戦するなどを通 じその能力が

十分発揮されるよう促 し、研究開発の質の向上や効率化を図るとともに、評価

実施に伴う作業負担により研究者が本来の研究開発活動のための時間や労力を

著しく費やすことのないよう留意する。

(2)評 価者は、評価に当たり、評価対象を正しく理解することを努めた上で、公

平 ・公正で厳正な評価を行うべきことを常に認識 し、研究開発実施に伴 う研究

者の責任を厳しく問う姿勢を持つとともに、独創的で有望な優れた研究者や研

究開発を発掘し、又はさらに伸ばしてより良いものとなるように適切な助言を

行う。また、自らの評価結果が、後の評価者によつて評価されることになると

ともに、最終的には国民によって評価されるものであることを十分に認識 しな

ければならない。

(3)評 価者は評価に関し知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。

2 研 究者等の責務

研究者等 (評価対象が研究開発施策の場合、被評価者となるその施策の実施者を

含む。)は 、国費による研究開発を行うに際し、意‐欲的な研究開発課題等に積極的

に挑戦すること、研究開発の成果を挙げること、研究開発の成果が最終的には国民
・社会に遺元されるよう図ること、あるいは成果が出ない場合には、評価を通じて

課される説明責任や結果責任を重く受け止めること等、その責任を十分に自覚する

ことが極めて重要である。また、研究開発活動の一環として評価の重要性を十分に

認識し、自発的かつ積極的に評価に協力する。さらに、研究者等は、専門的見地か

らの評価が重要な役割を果たすものであることを十分に認識し、評価に積極的に参

加する。

第 5章  評 価の基本的考え方

1 外 部評価の実施及び評価者の選任等

(1)外 部評価の実施

評価実施主体は、評価の客観性 ・公正さ ・信頼性を確保するために、外部評

価を実施することを原則とする。また、必要に応 じて第二者評価を活用するも

のとする。

(2)評 価者の選任等

ア 評 価者は、当該研究分野及びそれに関連する分野の専門家から選任 し、国

際的な観点から評価を行うために、必要に応じて、海外の研究者に評価意見

を求めることもできるものとする。ただし、研究開発の性格や目的に応 じて

社会 ・経済の■―ズを適切に反映させるために、産業界や人文 ・社会科学の



人材を選任する等、当該研究分野の専門家以外の有識者等からも選任できる

ものとする。なお、必要に応じて、評価実施主体、当該研究事業等の所管課、

関係課に所属する者又は被評価主体に所属する者も評価者として選任できる

ものとする。

イ 評 価者の選任にあたつては、利害関係の範囲を明確に定める等により原則と

して利害関係者が評価者に加わらないようにする。なお、利害関係者がやむを

得ず加わる場合については、その理由を示すとともに、当該利害関係を持つ評

価者のモラルの向上や評価の透明性の確保等を図る。さらに、評価の客観性を

保つために、例えば、年齢、所属機関及び性別等に配慮して評価者を選任する

ように努める。

ウ ま た、研究者間に新たな利害関係を生じ、公正な審査の妨げとなることのな

いよう、評価者に対し評価に関わる諸情報の守秘の徹底を図る。

工 な お、国や国民の安全が害されるおそれがある等の観点から秘密の保持が必

要な場合は、本章に定める方法によらずに、評価を行うことができる。

2 評 価時期

(1)研 究開発施策及び研究開発課題

ア 研 究開発施策及び研究開発課題については、原則として事前評価及び事後評

価を行う。

イ 研 究開発施策については、研究開発をめぐる諸情勢の変化に柔軟に対応しつ

つ、常に活発な研究開発が実施されるように、評価実施主体は13年 から5年

程度の期間を一つの目安として、定期的に評価を実施する。

ウ 研 究開発課題については、3年 の研究開発期間の場合、原則 2年 目で中間評

価を実施する.5年 以上の期間を要する又は研究開発期間の定めがない研究開

発課題は、評価実施主体が当該研究開発課題の目的、内容、性格、規模等を考

慮し、例えば3年 程度を一つの目安として定期的に中間評価を実施する。また、

優れた成果が期待され研究開発の発展が見込まれる研究開発課題及び目的上継

続性が重視される研究開発課題については、切れ目なく研究開発が継続できる

ように、研究開発終了前の適切な時期に評価を実施し、継続を決定することが

できるものとする。

工 研 究開発施策及び研究開発課題については、必要に応じて追跡評価を行い、

成果の波及効果、活用状況等を把握するとともに、過去の評価の妥当性を検証

し、関連する研究開発制度等の見直し等に反映するものとする。なお、追跡評

価については、今後、その一層の定着 ・充実を図ることとする。

(2)研 究開発機関

研究開発機関については、(1)の イに準じて定期的に評価を実施する。

(3)研 究者の業績

研究者の業績の評価については、研究者が所属する機関の長が自ら定める方法

に従い、評価を実施する。



3 開 かれた評価の実施

厚生労働省の科学研究開発の現状について、国民の理解を得るとともに、評価の

透明性 。公正さを確保するため、評価に係る諸情報を積極的に公開することが必要

である。

(1)評 価方法の周知

評価実施主体は、評価における公正さ、信頼性、継続性を確保し、実効性のあ

る評価を実施するために、評価目的や評価対象に応じて、あらかじめ評価方法

(評価手法、評価項目、評価基準、評価過程及び評価手続等)を明確かつ具体的に

設定し周知する。

(2)評 価内容等の被評価者への開示

評価実施主体は、評価実施後、被評価者に結果を開示し、その内容を説明する

等の仕組みを整備する。なお、研究者の業績の評価については、所属する機関の

長が定める方法に従う。

(3)研 究開発評価等の公表等

ア 評 価実施主体は、個人情報や企業秘密の保護、国民の安全の確保及び知的財

産権の取得状況等に配慮しつつ、研究開発成果及び評価結果をインターネット

を利用すること等により、分かりやすい形で国民に積極的に公表する。ただし、

研究者の業績評価の結果については、個人情報の秘密保持の点から慎重に取り

扱う。

イ 評 価者の評価に対する責任を明確にするために、評価実施後、適切な時期に

評価者名及び評価者の実績又は業績を公表する。この場合、研究開発課題の評

価については、研究者間に新たな利害関係を生じさせないように、個々の課題

に対する評価者が特定されないように配慮するものとする。

ウ 特 に、大規模プロジェク トについては、アに留意しつつ評価結果を具体的に

公表する。

4 研 究開発資源の配分への反映等評価結果の適切な活用

評価結果を十分に活用し、研究の一層の活性化を図るため、回―的、短期的な視

点のみにとらわれないよう留意しつつ、評価結果を研究開発費等の研究開発資源の

重点的 ・効率的配分、研究開発計回の見直し等の研究企画に適切に反映することが

必要である。このことは、柔軟かつ競争的で開かれた、より創造的な研究開発環境

の醸成に寄与し、活力あふれた研究開発を推進することにもつながるものである。

評価結果の具体的活用の例としては、評価時期別に、

(1)事 前評価では、採択 ・不採択又は計画変更、優れた研究開発体制の構築等

(2)中 間評価では、進捗度の点検と目標管理、継続、中止、方向転換、運営の改善、

研究開発の質の向上、研究者の意欲喚起等

(3)事 後評価では、研究の目的や目標の達成 ・未達成の確認、研究者又は研究代表

者の責任の明確化、国民への説明、結果のデータベース化や以後の評価での活用、



次の段階の研究開発の企画 ・実施、次の政策 ・施策形成への活用等

(4)追 跡評価で:ま、効果や波及効果の確認、社会への説明、次の政策 ・施策形成ヘ

の活用 (政策 ・施策の目的自体の見直しを含む。)等

が挙げられる。

5 評 価支援体制の整備

(1)電 子化の推進

研究開発の評価を行うに当たつては、評価者 ・被評価者双方において、関係資

料の準備やその検討など、一連の評価業務に係る作業が必要となるが、評価に伴

うこれらの作業負担が過重なものとなり、かえつて研究開発活動に支障が生じて

はならない。そこで、秤価実施主体においては、さらに効率的な研究開発の企画

等を図るため、被評価主体や研究者の協力を得て、各課題ごとに研究者 (エフォ
ー トを含む。)、 資金、研究開発成果(論文、特許等)、評価者、評価結果を含む

データベースを構築し、管理する必要がある。

さらに、審査業務及び評価業務を効率化するために、申請書の受付、書面審査、

評価結果の開示等における電子システム化を進めることが望ましい。

(2)人 材の確保

評価実施主体は、評価体制を充実するため、評価担当者をおき、国の内外か

ら若手を含む研究経験のある人材を適性に応じ一定期間配置するように努める。

さらに、研究開発課題の評価プロセスの適切な管理、質の高い評価、優れた研

究の支援、申請課題の質の向上の支援等を行うために、研究経験のある人材を

充てることが望ましい。また1研 修、シンポジウム等を通 じて評価人材の養成

に努めることも必要である。

6 評 価における客観性の確保と研究開発の性格等に応じた適切な配慮

(1)評 価の客観性を確保する観点から、質を示す定量的な評価手法の検討を進め、

具体的な指標 ・数値による評価手法を用いるよう努めるものとする。

(2)本 指針が対象とする研究は、多様な目的を持つものであり、例えば遺伝子資源

の収集 ・利用、長期縦断疫学研究など短期間で論文、特許等の形で業績を上げに

くい研究開発分野や試験調査などそれぞれの研究事業等が持つ性格や目的を十分

に考慮し、それぞれの研究事業等や研究開発機関に適した評価を行うことが必要

である。

(3)日 立試験研究機関の試験 ・調査等は、各種の研究活動の基盤整備的な役割を担

うものであり、評価に当たつては、個々の業務の性格を踏まえ、一般的な研究開

発活動の評価の際に使用される評価指標、例えば論文数や特許権の取得数などと

は異なる評価指標を用いるなどの配慮が必要である。

フ 評 価に伴う過重な負担の回避

(1)評 価に伴う作業負担が過重となり、本来の研究開発活動に支障が生じないよう



に、大規模プロジェクトと少額又は短期の研究開発課題とでは、評価の方法に差

を設けるなどの配慮が必要である。評価方法の簡略化や変更を行う場合、評価実

施主体は、変更の理由、基準及び概略等を予め示す必要がある。

(2)研 究開発施策、研究開発課題、研究開発機関及び研究者の業績の評価が相互に

密接な関係を有する場合には、それぞれの評価結果を活用して評価を実施するな

ど、効率的な評価を実施する。

(3)個 々の研究開発施策又は研究開発課題等が、行政機関が行う政策の評価に関す

る法律 (平成 13年 法律第86号 )に 定める政策評価 (以下 「政策評価Jと い

う。)の 対象となる場合には、評価業務の重複による過重な負担が生じないよう、

本指針による評価と政策評価とを一体として行うものとする。

第 6章  本 指針の見直し

厚生科学審議会は、評価の実施方法について、必要に応じ再検討を行い、本指針を

より適切なものとすべく見直しを行うものとする。

第2編  研 究開発施策の評価の実施方法

第1章 評価体制

各研究事業等の所管課は、当該研究事業等の評価を行う。研究開発評価は、その実

施主体や評価対象、評価時期等において極めて多様である。特に、国費を用いて実施

される研究開発は、さまざまな機関間の階層構造や機関内の階層構造の下で重層的に

実施されていること、さらに研究開発は、事前 。中間 ・事後 ・追跡評価と時系列的に

も相互に関連しながら連続して実施されていくことから、それらを全体として効果的

。効率的に運営していく必要がある。

第 2章  評 価の観点

政策評価の観点も踏まえ、研究事業等の特性に応じて、必要性、効率性及び有効性

の観点等から評価を行う。

「必要性」については、行政的意義 (厚生労働省として実施する意義及び緊急性

等)、 専門的 ・学術的意義 (重要性及び発展性等)及び目的の妥当性等の観点から評

価することになる。評価項目としては、例えば、科学的 口技術的意義 (独創性、革新

性、先導性及び発展性等)、社会的 ・経済的意義 (産業 ・経済活動の活性化 ・高度化、

国際競争力の向上、知的財産権の取得 ・活用、社会的価値 (国民の健康 ・安全等)の

創出、国益確保への貢献及び政策 ・施策の企画立案 ・実施への貢献等)及び国費を用



いた研究開発としての妥当性 (国や社会の二一ズヘの適合性、機関の設置目的や中期

目標等への適合性、国の関与の必要性 ・緊急性及び他国の先進研究開発との比較にお

ける妥当性等)等 がある。

「効率性」については、計画 ・実施体制の妥当性等の観点から評価することになる。

評価項目としては、例えば、計画 ・実施体制の妥当性、目標 ・達成管理の妥当性、費

用構造や費用対効果の妥当性及び研究開発の手段やアプローチの妥当性等がある。

「有効性」については、日標の達成度、新しい知の創出への貢献、社会 ・経済への

貢献及び人材の養成等の観点から評価することになる。評価項目としては、例えば、

日標の実現可能性や達成のための手段の存在、研究者や研究代表者の能力、日標の達

成度、新しい知の創出への貢献、 (見込まれる)直 接の成果の内容、 (見込まれる)

効果や波及効果の内容、研究開発の質の向上への貢献、実用化 ・事業化の見通し、行

政施策実施への貢献、人材の養成及び知的基盤の整備への貢献等がある。

第3章  評 価結果

評価結果は、当該研究開発施策の見直しに反映させるとともに、各所管課において、

研究事業等の見直し等への活用を図る。また、評価結果は、ホームページ等で公開す

るものとする。

第 3編  研 究開発課題の評価の実施方法

第 1章 競 争的資金による研究開発課題の評価

1 総 括的事項

(1)厚 生労働省の科学研究開発の大部分は、行政施策に関連する研究であり、専

門的・学術的観点及び行政的観点の両面から評価を行うものとするが、必要に

応じて、広く国内外の専門家の意見を取り入れた国際的水準の評価を行うこと

ができる。

(2)評 価に当たつては、評価に伴う負担が過重にならないようにするため、効果

的・効率的な評価を行う等の工夫や配慮を行う。少額又は短期の研究開発課題

では、事前評価による審査を中心とし、事後評価は省略する又は評価項目を厳

選する等の配慮を行う。

(3)評 価は基本的に書面によるものとするが、必要に応じ当該研究申請者に対して

出席及び説明を求めること (ヒアリング)並 びに施設の訪問調査を実施するもの

とする。

(4)特 定の研究者への研究費の過度な集中を防ぎ、効果的な研究開発の推進を図る

ため、研究代表者及び分担研究者のエフォートを明らかにし、新規課題の選定等



の際に活用する。

(5)緊 急時の行政的要請に基づいて行う調査研究等は、事前評価の対象としないこ

とができる。

2 評 価の実施体制

(1)評 価委員会の設置

ア 事 前評価及び中間評価 ,事後評価を行うため、各研究事業等の所管課又は

各研究事業等を所管する法人 (以下この章において 「所管課等」という。)

は、研究事業等ごとに、事前評価委員会及び中間 ・事後評価委員会 (以下こ

の章において 「評価委員会Jと いう。)を 置く。なお、評価委員会は、研究

開発課題の研究類型等に応じてそれぞれ複数設置することができる。

イ 評 価委員会の委員の数はそれぞれ 10名 から15名 程度を標準とする。

ウ 厚 生労働科学研究費補助金による各研究事業に係る一般公募型及び若手育

成型の研究開発課題 (行政政策研究分野に属する事業に関するものを除

く。)の 事前評価委員会は、当該研究分野の専門家 (ただし、その専門家が

厚生労働省の職員である場合には、厚生労働省の施設等機関に所属する研究

者に限る。)か ら構成されるものとする。なお、必要に応 じて当該研究分野

の専門家以外の有識者等 (ただし、厚生労働省の職員 (他機関に出向中の者

及び厚生労働省の職員を辞してから 1年 を経過していない者を含む。)で あ

る者を除く。)を 委員とすることができる。                1

工 以 下の場合には、評価委員会は当該研究分野の専門家から構成されるもの

とする。なお、必要に応じて当該研究分野の専門家以外の有識者等並びに所

管課等及び本省関係課に所属する者を委員とすることができる。

(ア)厚 生労働科学研究費補助金による各研究事業に係る一般公募型及び若手

育成型の研究開発課題 (行政政策研究分野に属する事業に関するものに限

る。)の 事前評価委員会である場合

(イ)厚 生労働科学研究費補助金による各研究事業に係る戦略型及びプロジェ

クト提案型の研究開発課題の事前評価委員会である場合

(ウ)厚 生労働科学研究費補助金以外の競争的資金による研究開発課題の事前

評価委員会である場合

(工)中 間 ・事後評価委員会である場合

オ 中 間 。事後評価委員会の委員の概ね 3分 の 1は 、事前評価委員会の委員 と

は異なる者をもつて充てるものとする。

(2)評 価小委員会の設置

ア 所 管課等は、必要に応じて評価委員会の下に評価小委員会を置くことがで

きる。

イ 評 価委員会は、評価小委員会の委員を選任する。評価小委員会の委員につ

いては、その評価小委員会が属する評価委員会に係る (1)の 条件を準用す

る。
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(3)評 価委員会及び勢価小委員会による評価の実施

ア 評 価小委員会は、各研究開発課題について、専門的 ・学術的観点と行政的     `

観点から書面による評価を実施し、評価委員会に報告する。

イ 評 価委員会は、各研究開発課題について、専門的 ・学術的観点からの評点

及び行政的観点からの評点等から (評価小委員会を置いた場合には、評価小

委員会の報告も踏まえて)評 価を行う。

ウ 評 価においては、 1課 題に対して評価委員会又は評価小委員会の複数名の

委員が行うものとする。

(4)利 害関係者の排除

ア 評 価委員会及び評価小委員会の委員は、当該研究事業等に応募すること

(分担研究者として応募することを含む。)が できないものとする。

イ 委 員は、自らが現在所属している機関に所属 している者の研究開発課題に

ついては、評価しないものとする。

(5)そ の他

評価に必要な申請書等の様式及び委員の任期等については、所管課等が別途定

めるものとする。

3 評 価事項

(1)事 前評価の評価事項

事前評価に当たり考慮すべき事項は、次のとおりとする。

ア 専 門的 ・学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項

(ア)研 究の厚生労働科学分野における重要性
・ 厚 生労働科学分野に関して有用と考えられる研究であるか

(イ)研 究の厚生労働科学分野における発展性
・ 研 究成果が厚生労働科学分野の振興 ,発展に役立つか

(ウ)研 究の独創性 ・新規性
・ 研 究内容が独創性 。新規性を有しているか

(工)研 究目標の実現性 ・効率性
・ 実 現可能な研究であるか

。 研 究が効率的に実施される見込みがあるか

(オ)研 究者の資質、施設の能力

・ 研 究業績や研究者の構成、施設の設備等の観点から遂行可能な研究であ

るか

・ 疫 学 。生物統計学の専門家が関与しているか

イ 行 政的な観点からの評価に当たり考慮すべき事項

(ア)行 政課題との関連性
・ 厚生労働行政の課題と関連性がある研究であるか

(イ)行 政的重要性

・ 厚 生労働行政の課題における重要性が高い研究であるか



・ 社 会的 ・経済的効果が高い研究であるか

(ウ)行 政的緊急性

ウ 総 合的に勘案すべき事項

(ア)い ずれの観点の評価においても、各府省や学会の定める倫理指針に適合

しているか、又は倫理審査委員会の審査を受ける予定であるかを確認する

等により、研究の倫理性について検討する。

(イ)主 任研究者及び分担研究者のエフォー ト等を考慮する。

(ウ)こ れまで研究実績の少ない者 (若手研究者等)に ついても、研究内容や

計画に重点を置いて的確に秤価 し、研究遂行能力を勘案した上で、研究開

発の機会が与えられるように配慮する。

(工)申 請者に対してヒアリングを実施する場合は、上記の評価事項の他、申

請課題に対する研究の背景、目的、構想、研究体制及び展望等についても

説明を求めるものとする。

工 申 請課題の採択に当たつては、研究開発資金の重点的 ・効率的配分を図る観

点から、関係省庁等と十分な連携 ・調整等を図ることとする。

(2)中 間評価の評価事項

中間評価に当たり考慮すべき事項は、次のとおりとする。

ア 専 門的 。学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項

(ア)研 究計画の達成度 (成果)

・ 当 初の計画どおり研究が進行しているか

(イ)今 後の研究計画の妥当性 D効率性

・ 今 後研究を進めていく上で問題点はないか

・ 問 題点がある場合は、研究内容等の変更が必要か

。 そ の際にはどのように変更又は修正すべきか

(ウ)研 究継続能力

・ 研 究者の構成、研究者の能力や施設の設備からみて研究を継続 し、所

期の目的を達成することが可能か

・ 研 究者の構成に変更が必要な場合は、どのように変更すべきか

イ 行 政的観点からの評価に当たり考慮すべき事項

・ 期 待される厚生労働行政に対する貢献度等

ウ 総 合的に勘案すべき事項

(ア)い ずれの観点の押価においても、各府省や学会の定める倫理指針に適合

しているか、又は倫理審査委員会の審査を受けているかを確認する等によ   。

り、研究の倫理性について検討する。

(イ)研 究継続申請者に対してヒアリングを実施する場合は、上記の評価事項   。

の他、次年度の継続研究開発課題に対する研究開発課題の概要、研究の経

過及び今後の展望等についても説明を求めるものとする。

(3)事 後評価の評価事項

事後評価に当たり考慮すべき事項は、次のとおりとする。

●
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ア 専 門的 ・学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項

(ア)研 究目的の達成度 (成果)

・ 計画していた目的を達成したか

・ 計画していた目的を達成できなかった場合は、どこに問題があつたか

(イ)研 究成果の学術的 。国際的 ・社会的意義
・ 研 究成果の学術的 。国際的 。社会的意義がどの程度あるか

(ウ)研 究成果の発展性

・ 研 究成果の今後の研究への発展性があるか

(工)研 究内容の効率性
・ 研 究が効率的に実施されたか

イ 行 政的観点からの評価に当たり考慮すべき事項
・ 期 待される厚生労働行政に対する貢献度等

ウ 評 価の際には、専門学術雑誌への発表並びに学会での講演及び発表など研究

成果の公表状況や特許の出願及び取得状況について考慮する。

工 当 該研究の主任研究者に対してヒアリングを実施する場合は、上記の評価事

項の他、研究開発の結果及び成果と今後の展望等についても説明を求めるもの

とする。

4 評 価方法

(1)各 研究開発課題につき、総合的に勘案すべき事項に配慮しながら、専門的 。学

術的観点からの評価及び行政的観点からの評価を行う。評価は、5段 階等の評価

段階を設定し、評点を付けることにより行う。

各研究事業等の特性を踏まえ、それぞれの観点の重要性を考慮して重み付けを

行つた上で、総合点を算出し、点数の高い研究開発課題を優先的に採択すること

を原則とする。

(2)評 価の実施に際して、所管課等及び本省関係課に所属する者は、必要があると

認める場合には、各研究開発課題に係る行政的観点から評価委員会又は辞価小委

員会において意見を述べることができる。

(3)評 価の基準 (評価段階及び重み付け等)は 、評価委員会において定める。

5 評 価結果の通知等

(1)事 前評価

所管課等は、課題の採否結果を個々の研究者に通知する。なお、原則として評

価結果の内容等を研究者に通知するものとする。その際、研究者が説明を受け、

意見を述べることができる仕組みの整備を図る。また、研究者からの意見を受け、

必要に応じ評価方法等を検証する。さらに、研究者が評価結果について納得し難

い場合には、制度の趣旨等に応じて、研究者が評価実施主体に対し、十分な根拠

をもつて異議申し立てるための体制整備に努める。

う
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(2)中 間評価

所管課等は、研究継続の可否を事前評価委員会及び個々の研究者に通知する。

なお、必要に応じて研究計画の変更、研究費の増減、共同研究者の変更及び研究

の中止等の評価結果の内容を研究者に通知するものとする8

(3)事 後評価

所管課等は、評価結果を事前評価委員会及び個々の研究者に通知する。

6 評 価結果の公表等

(1)所 管課等は、評価終了後の適切な時期に、次に掲げる事項を刊行物又は厚生労

働省ホームページ等により公表するものとする。

ア 研 究採択課題及び研究費の交付予定額や研究報告書の概要

イ 評 価委員会の委員の氏名及び業績又は実績

(2)公表に当たつては、個人情報・企業秘密や未発表の研究成果・知的財産権の取

得等について、それらを保護する観点に配慮するものとする。

第 2章  重 点的資金による研究開発課題の評価

1 評 価の実施主体

重点的資金による研究開発課題の事前評価、中間評価及び事後評価については、

各研究事業等の所管課 (国立試験研究機関又は法人に予算措置された基盤的研究

費以外の研究事業における課題については、当該国立試験研究機関又は法人)に

おいて実施する。

2 評 価の実施方法

評価は、行政的な施策と適合 しているか、専門的 ・学術的 ・社会的 ・経済的観

点等から有効に実施されているか等について行う。その際、科学技術の進展、社

会や経済の情勢の変化により、評価の項目、基準等が変わることに留意する。特

に応用研究、開発研究等については1社 会的 ・経済的な観点からの評価を重視す

る。また、大規模プロジェク トについては、責任体制の明確さ、費用対効果等を

含めて、特に厳正に評価するとともに、評価の客観性及び公正さをより高めるた

め、必要に応じて第二者評価を活用する。

3 評 価結果の通知等                       .

評価結果については、研究開発課題の研究実施者に通知するとともに、その概要

について、個人情報 ・企業秘密や未発表の研究成果 ・知的財産権の取得等について、

それらを保護する観点に配慮しつつ、インターネット等を通じて公表する。また、

国立試験研究機関に措置された研究事業における課題の評価結果については、研究

開発機関の評価において活用する。
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第 3章  基 盤的資金による研究開発課題の評価

1 評 価の実施主体及び実施方法

基盤的資金による研究開発課題の事前評価、中間評価及び事後評価は、研究開

発機関の長において、研究開発機関の目的等に照らして、重点的資金による研究

開発課題の評価方法等を参考としつつ、評価方法を適切に選定 し、実施するもの

であり、必ずしも外部評価を求めるものではない。その際、例えば論文発表等を

通じた当該研究分野における研究者間の評価等を活用するとともに、必要に応 じ

て、研究開発機関の評価の対象に含めるなど、効率的で適切な方法により実施す

る。

2 評 価結果の活用等

評価結果は、必要に応じて、研究開発機関の評価に活用し、経常的な研究開発

活動全体の改善に資するよう配慮する。

研究開発機関の長は、基盤的資金による研究開発課題の評価結果の内容を所管

課に提出するものとする。

第 4編 研究開発機関の評価の実施方法

第 1章 総 格的事項

1 研 究開発機関は、各研究開発機関における科学研究開発の一層の推進を図るた

め、機関活動全般を評価対象とする研究開発機関の評価を定期的に実施する。

2 各 研究開発機関は:そ の設置目的や研究目的に即して、機関運営と研究開発の

実施・推進の両面から、当該研究開発機関の活動について評価を行う。

'  第 2章  評 価方法

1 評 価の客観性及び公平性を確保するため、外部評価又は第二者評価を行う。

研究開発機関に評価委員会を置く場合は、概ね 10名 程度の当該研究開発機関に

。       所 属していない専門家 (日立医療機関等研究機関にあつては、当該研究機関又は当

該研究機関が置かれている施設等機関のいずれにも所属していない専門家)等 より

 ́     構 成するものとする。

2 研 究開発機関の長は、当該研究開発機関全体の評価が 3年 に 1回 を目安として

定期的に行われるよう評価実施計画を策定する。

Ｅ
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3 研 究開発機関の各部等は、評価実施計画に基づいて、当該部等の活動の現状、

体制及び将来の計画等について報告書を作成し、研究開発機関の長に提出する。

4 研 究開発機関の長は、各部等からの報告書を取 りまとめ、評価委員会に提出す

る。

5 評 価委員会は、研究開発機関との討議等を行い、総合的見地から評価を実施し、

運営全般についての評価報告書を作成する。

6 評 価委員会は、評価報告書を研究開発機関の長に提出する。

フ 研 究開発機関の長 (国立医療機関等研究機関にあっては、当該研究機関の長及

び当該研究機関が置かれている施設等機関の長。第 4章 の 1を 除き、以下同

じ。)は 、評価委員会から評価報告書の提出を受けた場合において、当該評価報

告書に当該研究開発機関の運営の改善に係る指摘事項が記載されている場合には、

当該指摘事項について検討を行い、対処方針を作成する。

8 各 研究開発機関の長は、評価報告書 (7に より対処方針を作成した場合は、評価

報告書及び対処方針。第 5章 及び第 6章 において同じ。):こ基づき、その運営の改

善等に努めなければならない。

第 3章  評 価事項

研究開発機関の評価事項は、原則として次に掲げる事項とし、各研究開発機関の研

究目的 。日標に即して評価事項を選定する。また、評価に当たっては、評価業務の重

複とならないように、研究開発課題等の評価の結果を活用する。

1 研 究、開発、試験、調査及び人材養成等の状況と成果 (これらの厚生労働省の施

策又は事業への貢献を含む。)

2 研 究開発分野 ・課題の選定 (厚生労働省の施策又は事業との関連性を含む。)

3 研 究資金等の研究開発資源の配分

4 組 織、施設設備、情報基盤、研究及び知的財産権取得の支援体制

5 疫 学 ・生物統計学の専門家が関与する組織の支援体制               .

6 共 同研究 ・民間資金の導入状況、産学官の連携及び国際協力等外部との交流

7 研 究者の養成及び確保並びに流動性の促進

8 専 門研究分野を生かした社会貢献に対する取組

9 倫 理規定及び倫理審査会等の整備状況

10 そ の他
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第4章 評 価の実施体制

1 評 価委員会の委員は、当該研究開発機関に所属していない者 (国立医療機関等研

究機関にあつては、当該研究機関又は当該研究機関が置かれている施設等機関のい

ずれにも所属していない者)で 、当該研究開発1機関の行う研究分野の指導的研究者

から、当該研究開発機関の長が選任する者とする。ただし、必要に応じて研究開発

機関の長は、次に掲げる者を委員として選任することができるものとする。

(1)当 該研究開発機関の所掌する専門分野以外の分野の有識者

(2)研 究開発機関の所管課又は研究事業等の所管課に所属する者

2 評 価委員会の委員の任期等は、研究開発機関ごとに定める。

第 5章  評 価結果の通知等

1 研 究開発機関の長は、当該研究開発機関の所管課を通じて評価報告書を厚生科

学審議会に提出するものとする。

2 厚 生科学審議会は、評価報告書の提出を受けた場合において、必要があると認

めるときは、当該評価報告書に関して意見を述べることができる。

3 当 該研究開発機関の所管課は、厚生科学審議会が2に より意見を述べた場合は、

当該意見を踏まえ、当該研究開発機関に対し、その講ずるべき措置を指示すると

ともに、必要な支援に努めるものとする。

4 当 該研究開発機関の長は、厚生科学審議会が 2に より意見を述べた場合

は、当該意見を踏まえ、当該研究開発機関の運営の改善等の状況を厚生科学審議

会に報告するものとする。

第 6章  評 価結果の公表等

1 各 研究開発機関は、次に掲げる事項を当該研究開発機関のホームページ等によ

り公表する。

.     (1)評 価報告書及び第 2章 のフで定めた対処方針

(2)厚 生科学審議会が第 5章 の 2に より意見を述べた場合は、当該意見の内容及び

第 5章 の 4に より報告した当該研究開発機関の運営の改善等の状況

2 各 研究開発機関の所管課は、所管している研究開発機関について、次に掲げる

事項を厚生労働省ホームページ等により公表する。

(1)当 該研究開発機関における研究開発課題及び研究開発結果
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(2)厚 生科学審議会が第 5草 の2に より意見を述べた場合は、当該意見の内容

(3)第 5章 の 3に より当該研究開発機関に指示した場合は、当該指示の内容

(4)第 5章 の 4の 報告を受けた当該研究開発機関の運営の改善等の状況

3 公 表に当たつては、個人情報 ・企業秘密や未発表の研究開発成果 ・知的財産権

の取得等について、それらを保護する観点から十分に配慮するものとする。

第 7章  事 前の自主点検の実施等

各研究開発機関は、すでに所内に設置されている評価委員会等を活用し、当該研

究開発機関の研究開発活動について、定期的な自主点検の実施に努めるものとする。

第 8章  そ の他

研究開発機関と
一体化している病院で実施されている臨床研究についても、本指針

に基づき評価を行うことが望ましい。

第 5鋼  研 究者の業績の評価の実施方法

研究者の業績評価については、研究開発機関の長が機関の設置目的等に照らして適切

かつ効率的な評価のための仕組みを整備 して実施する。その際、研究者には多様な役割

や能力、適性があることに十分配慮し、研究開発に加え、厚生労働行政への貢献、研究

開発の企画 B管理、評価活動その他の関連する活動等に着目し、量よりも質を評価する。  (

また、人材養成機関としての機能を併せ持つ等の場合は、人材養成その他の面について

も評価できるように配慮する。

研究者等の業績の評価結果については、次の段階の研究開発の実施への反映や研究環

境の改善等、幅広い観点からの処遇の改善に反映させる。

L
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(別 紙 )

■

.     本 指針にいう研究開発機関

1 日 立試験研究機関

(1)日 立医薬品食品衛生研究所

(2)国 立保健医療科学院

(3)国 立社会保障 。人口問題研究所

(4)国 立感染症研究所

2 日 立高度専門医療センターと一体化した研究機関

(1)日 立がんセンター研究所

(2)日 立循環器病センタニ研究所

(3)日 立精神 ・神経センター神経研究所

(4)国 立精神 ・神経センター精神保健研究所

(5)国 立国際医療センター研究所

(6)国 立成育医療センター研究所

(7)日 立長寿医療センター研究所

3 施 設等機関 (国立医療機関を除く。)と 一体化した研究機関

日立身体障害者リハビリテーションセンター研究所


