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厚生科学審議会 [30名 以内]厚生労働

感 染 症 分 科 会

感 染 症 部 会

結 核 部
△
ム

予 防 接 種 部 会

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

由
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

健 康 危 機 管 理 部 会

薦
反
〈
〓

制
部

等
討

品
検

薬

正
医
改

厚生科学審議会の構成について

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。検疫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。

予防接種に関する重要事項を調査審議すること。

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掌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、看護師、准看護師、理学療法士、作業療法士、あん

摩マッサージ指圧師、はり師、きゅ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、アレルギー等)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。

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。

薬事肝炎検証検討委員会の最終提言を踏まえ、医薬品等の承認時及び

販売後における安全対策の強化を図る等必要な医薬品等の制度改正に
ついて調査審議すること。
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厚生科学審議会

予 防 接 種 部 会

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

由屎
△〓

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

健 康 危 機 管 理 部 会

き
反
〈
〓

制
部

等
討

品
検

薬

正
医
改

厚生科学審議会の構成について

エイズ・性感染症ワーキンググループ

ワクチン評価に関する小委員会

日本脳炎に関する小委員会

遺伝子治療臨床研究に係る生物多様性影響評
遺伝子治療臨床研究作業委員会一一 価に関する作業委員会

〔ズ生臨 ξ聰 嚢継

性血管疾患

 〕

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

ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会

臓器移植委員会

クロイツフエルト・ヤコブ病等委員会

リウマチ・アレルギー対策委員会

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
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定 そ     四    三  二

必 議  す 年 る す は
｀
に  労   の

要
会  る 法 医

る 養 あ 応  働   他

な
の  法 律 療

こ
成 ん じ  大   所

霞懇 霧二畠t馨 辱凛 曼  曇
に 

｀
  規 百 す  し ッ健  は   務

っ 所  定 一 る  く サ 師  関   に

ぃ 掌  に 号 法  は | ｀ 係   関

て 事  ょ
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 養 ジ 助  行   す

は 務  り 及 ⌒  成 指 産  政   る
｀
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政 び  の 生 成  設 師
｀ 関   学

令 委  権 活 十  の
｀
看  に   技
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厚

生

労

働

省

設

置

法

（
平

成
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一
年

七

月

十

六

日

法

律

第

九

十

七

号

）

（
抄

）

（
厚

生

科

学

審

議

会

）

第

人

条

　

厚

生

科

学

審

議

会

は

、

次

に

掲

げ

る

事

務
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か

さ

ど

る
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一
　

厚

生

労

働

大

臣
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問

に

応
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て

次

に
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げ

る

重

要

事

項
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調

査

審

議

す

る

こ

Ｌ
ｃ
　
。



厚
生
科
学
審
議
会
令

（平
成
十
二
年
六
月
七
日
政
令
第
二
百
八
十
三
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
人
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

ス
）
ン
」
Ｌ
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
　
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

ス

リ

。

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
。

（部
会
）

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

つ
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
つ
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
人
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
三
年

一
月
六
日
）
か
ら
施
行
す
る
。



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
）

厚
生
科
学
審
議
会
令

（平
成
十
二
年
政
令
第
二
百
八
十
三
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
招
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
　
△
ム
長
は
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
審
議
会
に
諮

っ
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
　
〈
ム
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
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
、
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

一
一　
出
席
し
た
委
員
、
臨
時
委
員
及
び
専
門
委
員
の
氏
名

〓
一　
議
事
と
な

っ
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

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

っ
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

っ
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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平成24年 1月 25日

ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針に関する専門委員会の

設置について

平成22年 12月 22日

1.設置の趣旨

医学研究については、これまで各種指針を策定し、個人情報の取扱い等について、

研究者が遵守すべき事項を定め、研究の適正な実施に努めてきたところである。

一方で、近年、遺伝情報等を取扱う研究等を巡る状況についても変化が見られる。

また、「ヒトゲノム ロ遺伝子解析研究に関する倫理指針」の全面改正 (平成 1

7年施行)に おいて、「この指針は、必要に応 じ、又は施行後 5年 を目途とし

てその全般に関 して検討を加えた上で、見直 しを行うものとする。」とされて

いる。

このため、厚生科学審議会科学技術部会に本委員会を設置し、検討を行う。

2.検討課題等

施行後5年が経過したことから、医学研究の進展等を踏まえ検討を行い、平成23
年度中を目途に一定の結論を取りまとめる。

3.構成

医学研究者 (ゲノム、疫学等 )、 医療関係者、法学・倫理専門家等から構成する。

(委員及び委員長は、厚生科学審議会科学技術部会運営細則第2条及び第3条に基

づき、科学技術部会長が指名する。)

4.その他

検討にあたっては、文部科学省、経済産業省における検討会と合同で開催し、議論

を進めるものとする。



三省委員会委員名簿

(五十音順、敬称略)   
・

委員各 省虐■
小幡 裕― 独立行政法人理化学研究所筑波研究所長 文

鎌谷 直之 株式会社スタージェン情報解析研究所長 文

栗山 真理子 NPO法人アレルギー児を支える全国ネットアラジーポット専
務理事

厚

高芝 利仁 高芝法律事務所弁護士 経

辰井 聡子 明治学院大学法学部教授 文・厚 日経

玉起 恵美子 アステラス製薬株式会社研究本部研究推進部課長 文・厚 日経

知野 恵子 読売新聞東京本社編集局編集委員 文・経

堤 正好 NPO個人遺伝情報取扱協議会理事長 経

徳永 勝士 東京大学大学院医学系研究科教授 文 日経

永井 良三 東京大学大学院医学系研究科教授 文・厚 日経

福井 次矢 社団法人日本病院会常務理事/聖路加国際病院院長 文・厚

藤原 静雄 中央大学法科大学院教授 経

藤原 康弘 独立行政法人国立がん研究センター中央病院副院長 厚

鳳り田 正一 慶應義塾大学大学院健康マネジメント研究科准教授 文

増井 徹 独立行政法人医薬基盤研究所難病・疾患資源研究部長 厚

俣野 哲朗 国立感染症研究所エイズ研究センター長 厚

武藤 香織 東京大学医科学研究所准教授 文・経

山縣 然太朗 山梨大学大学院医学工学総合研究部教授 文・厚

横野 恵 早稲田大学社会科学総合学術院准教授 経

※文 :ヒ トゲノム・遺伝 研究 I る倫理指針の見直しに関する専門委員会 ・学術審議会
生命倫理・安全部会)

厚 :「ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針に関する専門委員会」(厚生労働省厚生科学審議会科学技術部会)

経 :「個人遺伝情報保護小委員会」(経済産業省産業構造審議会化学・パイオ部会)
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平成24年 1月 25日

トゲノム・遺伝子解析研究に関する

倫 理 指 針

平 成 13年 3月 29日
(平成 16年 12月 28日 全部改正)

(平成 17年 6月 29日一部改正)

(平成 20年 12月 1日 一部改正)

省

省

省

学

働

業

科

労

産

部

生

済

文

厚

経
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前文

科学研究の推進は、人々が健やかで心豊かに生活できる社会を実現するための

重要な課題である。その中で、20世紀後半に開始されたヒトゲノム・遺伝子解析

研究は、生命科学及び保健医療科学の進歩に大きく貢献し、人類の健康や福祉の

発展、新 しい産業の育成等に重要な役割を果たそうとしている。

一方、ヒトゲノム・遺伝子解析研究は、個人を対象とした研究に大きく依存 し、

また、研究の過程で得られた遺伝情報は、提供者 (ヒ トゲノム・遺伝子解析研究

のための試料等を提供する人)及びその血縁者の遺伝的素因を明らかにし、その

取扱いによつては、様々な倫理的、法的又は社会的問題を招 く可能性があるとい

う側面がある。そこで、人間の尊厳及び人権を尊重 し、社会の理解と協力を得て、

適正に研究を実施することが不可欠である。そのため、世界医師会によるヘルシ

ンキ宣言等に示された倫理規範を踏まえ、提供者個人の人権の保障が、科学的又

は社会的な利益に優先されなければならないことに加えて、この側面について、

社会に十分な説明を行い、その理解に基づいて研究を実施することが求められて

いる。

本指針は、国際連合教育科学文化機関 (ユ ネスコ)の 「ヒトゲノムと人権に関

する世界宣言」等を踏まえて策定された「ヒトゲノム研究に関する基本原則」(平

成12年 6月 14日 科学技術会議生命倫理委員会取 りまとめ)に示された原則に基づ

き、また、「遺伝子解析研究に付随する倫理問題等に対応するための指針」 (平

成12年 4月 28日 厚生科学審議会先端医療技術評価部会取りまとめ)、 ユネスコの

「ヒ ト遺伝情報に関する国際宣言」、個人情報の保護に関する法律 (平成15年法

律第57号 )等 を踏まえ、ヒトゲノム・遺伝子解析研究一般に適用されるべき倫理

指針として、文部科学省、厚生労働省及び経済産業省において共同で作成 し、社

会に提示するものである。

ヒ トゲノム・遺伝子解析研究に関わるすべての関係者においてこの指針を遵守

することが求められる。

なお、個人情報保護に関し、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う機関において

は、民間企業、行政機関、独立行政法人等の区分に応じて適用される個人情報の

保護に関する法律、行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律 (平成15年

法律第58号 )、 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条第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を遵守する必要があることに留意 しなければ

ならない。



第 1 基本的考え方

1 基本方針

本指針は、遺伝情報が得 られる等のヒ トゲノム・遺伝子解析の特色を踏ま

え、すべての ヒ トゲノム・遺伝子解析研究に適用され、研究現場で遵守 され

るべき倫理指針 として策定されたものである。本指針は、人間の尊厳及び人

権が尊重され、社会の理解 と協力を得て、研究の適正な推進が図られること

を目的とし、次に掲げる事項を基本方針 としている。

(1)人間の尊厳の尊重

(2)事前の十分な説明と自由意思による同意 (イ ンフォーム ド・コンセン ト)

(3)個人情報の保護の徹底

(4)人類の知的基盤、健康及び福祉に貢献する社会的に有益な研究の実施

(5)個 人の人権の保障の科学的又は社会的利益に対する優先

(6)本指針に基づく研究計画の作成及び遵守並びに独立の立場に立 った倫理

審査委員会による事前の審査及び承認による研究の適正の確保

(7)研究の実施状況の第二者による実地調査及び研究結果の公表を通 じた研

究の透明性の確保

(8)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究に関す る啓発活動等による国民及び社会の

理解の増進並びに研究内容を踏まえて行 う国民との対話

<注>

本指針において、研究の過程で得られる遺伝情報が提供者及び血縁者の遺伝的素因を明らかにする

おそれがあること、さらに研究内容によっては提供者個人の問題にとどまらず提供者が属する

集団の性質等を特徴づける可能性があること等により、様々な問題を提起する可能性があるとい

うヒトゲノム・遺伝子解析研究の特色を踏まえ、第 6の 16(3)において、本指針の対象 とすべき研

究の定義及び範囲を定めている。

2 本指針の適用範囲

(1)本指針は、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究を対象とし、その研究に携わる

研究者等に遵守を求めるものである。適正な研究の実施のためには、研究

者等一人ひとりの努力が重要であるほか、研究を行 う機関においても個人

情報の保護や倫理面での対応を適切に行 うために必要な組織体制や環境の

整備を図ることが重要である。

なお、診療において実施され、解析結果が提供者及びその血縁者の診療



に直接生かされることが医学的に確立されている臨床検査及びそれに準ず

るヒ トゲノム ロ遺伝子解析は、医療に関する事項として、今後、慎重に検

討 され るべき課題であり、本指針の対象としない。

ただ し、これ らのヒ トゲノム・遺伝子解析についても、診療を行 う医師

の責任 において、個人情報の保護に関する法律に基づ く医療・介護関係事

業者における個人情報の適切な取扱いのための指針に従 うとともに、関係

学会等 において作成される指針等を参考に、本指針の趣旨を踏まえた適切

な対応が望まれる。

(2)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 (平 成 13年文部科学省

・厚生労働省・経済産業省告示第 1号。以下 「旧指針」 という。)の施行

前に既に着手され、現在実施中の ヒトゲノム・遺伝子解析研究に対 しては、

本指針は適用しない。

<旧 指針施行前の研究に関する細則 >
旧指針施行前に既に着手 され、現在実施中のヒ トゲノム・遺伝子解析研究に対 して本指針は

適用 しないが、個人情報保護に関す る法律の施行 日以降は、同法に基づき、当該研究を実施す

ることが必要となる。

<注 >

旧指針の施行 日は平成 13年 4月 1日 である。

3 保護すべき個人情報

(1)「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であつて、当該情報に含

まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することが

できるもの (他の情報と照合することができ、それにより特定の個人を識

別することができることとなるものを含む。)を いう。

(2)個人情報を連結不可能匿名化 した情報は、個人情報に該当しない。個人

情報を連結可能匿名化した情報は、研究を行う機関において、当該個人情

報に係る個人と当該情報とを連結 し得るよう新たに付された符号又は番号

等の対応表を保有していない場合は、個人情報に該当しない。

<連結可能匿名化された情報の取扱いに関する細則>

連結可能匿名化された情報を同一法人又は行政機関内の研究部門において取り扱 う場合には、

当該研究部門について、研究部門以外で匿名化が行われ、かつ、その匿名化情報の対応表が厳

密に管理されていること等の事情を勘案して適切な措置を定めるなど、当該機関全体として十



分な安全管理が確保されるよう、安全管理措置を定めることができる。

(3)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究において扱う情報が、個人情報に該当しな

い場合であつても、遺伝情報、診療情報等個人の特徴や体質を示す情報は、

本指針に基づき適切に取 り扱われなければならない。

4 海外との共同研究

(1)我が国の研究を行 う機関が海外の研究機関と共同研究を実施する際は、

共同研究を行う相手国においても試料等の提供及びヒ トゲノム・遺伝子解

析研究に際 して人間の尊厳及び人権が尊重されていることに十分留意 しつ

つ、共同研究を行わなければならない。

(2)我が国の研究を行 う機関が海外の研究機関と共同研究を実施する際は、

共同研究を行う相手国で定める法令及び指針等を遵守 しつつ、原則として

本指針に従って研究を行 うものとする。

ただ し、次に掲げる場合には、相手国における試料等の提供及び試料等

の取扱いについて、相手国の定める法令、指針等の基準に従つて行 うこと

ができる。

ア 本指針が相手国における基準より厳格な場合であつて、かつ、次に掲

げる要件のすべてを満たす場合

(ア )相手国において本指針の適用が困難であること。

(イ )細則に定める事項が適切に措置 されることについて、我が国の研

究を行 う機関の倫理審査委員会の承認を受け、当該機関の長が適当

と判断 していること。

イ 相手国における基準が本指針よりも厳格な場合

<海外研究機関との共同研究を実施する際の細則 >
1.第 1の 4(2)ア (イ )に規定する事項は次に掲げるものとする。

(1)イ ンフォーム ド・コンセン トを得 られること

(2)提供者の個人情報の保護について適切な措置が講 じられること

(3)研究計画の科学的・倫理的妥当性について、相手国により承認されること、又は相手国

が定める法令、指針等 に基づいて相手国の機関内の倫理審査委員会若 しくはこれに準ず

る組織により承認 され、相手国の研究を行 う機関の長により許可されること

2.第 1の 4の (2)イ の場合は、相手国における基準に合わせて研究を実施 しなければなら

ない。

第 2 研究者等の責務



5 すべての研究者等の基本的な責務

(1)すべての研究者等は、生命現象の解明、疾病の予防、診断及び治療の方

法の改善、健康の増進等を目的として、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実

施しなければならない。

(2)すべての研究者等は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の社会的有益性を確

認するとともに、個人の人権の保障を科学的又は社会的な利益に優先して

配慮 しなければならない。

(3)すべての研究者等は、提供者又は代諾者等のインフォーム ド・コンセン

トを受けて、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究を実施することを基本としなけ

ればならない。

(4)すべての研究者等は、職務上知 り得た個人情報を正当な理由なく漏らし

てはならない。その職を辞した後も、同様とする。

(5)すべての研究者等は、個人情報の保護を図るとともに、個人情報の取扱

いに関する苦情等に誠実に対応しなければならない。

(6)すべての研究者等は、個人情報の予期せぬ漏えい等、提供者等の人権の

保障の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに研究を行う機関の

長及び研究責任者に報告しなければならない。

(7)すべての研究者等は、倫理審査委員会の承認を得て、研究を行う機関の

長により許可された研究計画書に従つて研究を実施する等、本指針を遵守

し、人間の尊厳及び人権を尊重 して、適正にヒトゲノム・遺伝子解析研究

を実施 しなければならない。

(8)すべての研究者等は、研究実施に当たっての適正な手続の確保、外部の

有識者による実地調査、提供者等からの研究の進捗状況の問い合わせへの

的確な対応、研究結果の公表等、研究の透明性の確保を図らなければなら

ない。



(9)すべての研究者等は、試料等の提供が善意に基づ くものであることに留

意 し、既に提供されている試料等を適切に保存 し、及び活用すること等に

よ り、人からの試料等の提供を必要最低限とするよう努めなければならな

い 。

(10)す べての研究者等は、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の実施に当たつては、

偽 りその他不正の手段により個人情報及び試料等を取得 してはならない。

6 研究を行う機関の長の責務

(1)研究 を行 う機関の長は、その機関におけるヒ トゲノム・遺伝子解析研究

の実施に関する最終的な責任を有 し、研究責任者及び研究担当者が研究計

画に従 って適正に研究を実施するよう監督 しなければならない。その際、

研究 を行 う機関の長は、提供者等の人権を最大限保障すべきこと及び本指

針、研究計画等に反 した場合に懲戒処分等の不利益処分がなされ得ること

について、その機関の研究者等に対する周知徹底を図らなければならない。

(2)研究 を行 う機関の長は、当該機関の定める規程により、本指針に定める

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。

<本指針に定める権限又は事務の委任に関する細則 >

1.研究を行 う機関の長は、 ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の円滑かつ機動的な実施のために、

本指針に定める権限又は事務の全部又は一部を統括的な責任を有する者を定めて委任するこ

とができる。

2.統括的な責任を有する者 とは、研究責任者等に対 し監督上必要な命令を行い、当該機関の

研究全般について統括するものであ り、例えば以下のとおりである。

・ 大学等に附属する病院の場合は、病院長

・ 保健所の場合は、保健所長

・ 大学医学部の場合は、医学部長

・ 企業等に附属する研究所の場合は、研究所長

3 同一法人及び行政機関内で、研究及び試料等の提供が行われる場合には、それぞれの業務

毎に統括的な責任を有する者を定めて委任することができる。

(3)研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損

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。

また、研究者等に個人情報を取 り扱わせるに当たっては、当該個人情報

の安全管理が図られるよう、当該研究者等に対する必要かつ適切な監督を



行わなければならない。

<安全管理措置に関する細則 >

組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置は、取 り扱 う情報の性質に応 じて、必要かつ

適切な措置を求めるものである。

1.組織的安全管理措置

組織的安全管理措置とは、安全管理について研究者等の責任と権限を明確に定め、安全管

理に対する規程や手順書 (以下 「規程等」という。)を整備運用 し、その実施状況を確認す

ることをいう。組織的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 個人情報の安全管理措置を講じるための組織体制の整備

② 個人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従つた運用

③ 個人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備

④ 個人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善

⑤ 事故又は違反への対処

2 人的安全管理措置

人的安全管理措置とは、研究者等に対する、業務上秘密と指定された個人情報の非開示契

約の締結や教育・訓練等を行 うことをいう。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結

② 研究者等に対する教育・訓練の実施

3.物理的安全管理措置

物理的安全管理措置とは、入退館 (室 )の管理、個人情報の盗難の防止等の措置をいう。

物理的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 入退館 (室)管理の実施

② 盗難等の防止

③ 機器・装置等の物理的保護

4.技術的安全管理措置

技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う情報システムのアクセス制御、不

正ソフ トウェア対策、情報システムの監視等、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、以下の事項が含まれる。

① 個人情報のアクセスにおける識別と認証

② 個人情報のアクセス制御

③ 個人情報へのアクセス権限の管理

④ 個人情報のアクセス記録

⑤ 個人情報を取り扱 う情報システムについての不正ソフ トウェア対策

⑥ 個人情報の移送 。通信時の対策

⑦ 個人情報を取り扱 う情報システムの動作確認時の対策

③ 個人情報を取り扱 う情報システムの監視

(4)研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人としての尊厳

や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通していることに鑑み、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講じなければなら

ない。

(5)研究を行う機関の長は、個人情報に該当しない匿名化された情報を取り

扱う場合は、当該情報を適切に管理することの重要性の研究者等への周知

徹底、当該情報の管理 (事故等の対応を含む。)、 責任の明確化、研究者

等以外の者による当該情報の取扱いの防止等、適切な措置を講じなければ

ならない。

<匿名化 した情報の取扱いに関する細則>

個人情報に該当しない匿名化 された情報を取 り扱 う場合には、連結可能 と連結不可能の区別

に留意 し、適切な措置を講 じることとする。

(6)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の業務に係る情報

の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取扱いを委託された個人

情報の安全管理及び個人情報に該当しない匿名化された情報の適切な取扱

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

ければならない。

<委託を受けた者に対する監督に関する細則 >

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。

(7)研究を行 う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究において個人情報

を取 り扱 う場合、個人情報の保護を図るため、個人情報管理者を置かなけ

ればならない。また、必要に応 じ、責任、権限及び指揮命令系統を明確に

した上で、個人情報管理者の業務を分担 して行 う者 (以下「分担管理者」

という。)又は個人情報管理者若 しくは分担管理者の監督の下に実際の業

務を行 う補助者を置 くことができる。

<個人情報管理者の要件に関する細則>

個人情報管理者及び分担管理者は、刑法 (明 治40年法律第45号)第 134条 、国家公務員法 (昭

和22年法律第 120号)第 100条その他の法律により業務上知 り得た秘密の漏えいを禁 じられてい

る者 (医師、薬剤師等)と する。

なお、個人情報管理者及び分担管理者は、その提供する試料等を用いてヒトゲノム・遺伝子

解析研究 (試料等の提供を除く。)を実施する研究責任者又は研究担当者を兼ねることはできな

い 。



(8)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究実施の可否等を審

査するため、その諮問機関として、倫理審査委員会を設置 しなければなら

ない。

ただ し、試料等の提供が行われる機関が小規模であること等により、倫

理審査委員会の設置が困難である場合には、共同研究機関、一般社団法人、

一般財団法人又は学会によって設置された倫理審査委員会をもってこれに

代えることができる。

<倫理審査委員会の設置に関する細則>

研究を行う機関に既に設置されている類似の委員会を本指針に適合する倫理審査委員会に再編成す

れば、名称の如何を問わない。

(9)研究 を行 う機関の長は、すべての研究計画又はその変更について、倫理

審査委員会の意見を尊重 し、許可するか否かを決定 しなければならない。

この場合において、倫理審査委員会が不承認の意見を提 出 した研究につい

ては、その実施を許可 してはな らない。

(10)研究 を行 う機関の長は、国内において共同研究を実施する場合は、それ

ぞれの研究を行 う機関に設置 された倫理審査委員会において、他の共同研

究機関における研究計画の承認の状況、インフォーム ド・コンセン トの状

況、匿名化の状況等を示 した上で研究計画の承認を得なければならない。

ただ し、複数の機関が参画する共同研究において、主たる研究を行 う機

関が研究全体の推進及び管理を担 う場合は、当該主た る研究を行う機関に

おいては、当該機関に設置 された倫理審査委員会が研究計画全体について

審査を行い、他の共同研究機関においては、第 2の 9(5)に 従い、研究

計画の実施について迅速審査 を行 うことができる。

(11)研究 を行 う機関の長は、研究責任者から研究の実施状況について 1年に

1回 以上定期的な報告を受けるほか、外部の有識者による定期的な実地調

査を 1年に 1回 以上実施する等、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施状況

を把握 し、必要に応じ、又は倫理審査委員会が研究の変更若しくは中止の

意見を述べた場合にはその意見を踏まえ、その変更又は中止を命じなけれ

ばならない。

<外部の有識者にょる実地調査に関する細則>
1.研究を行う機関の長は、インフォーム ド・コンセントの手続の実施状況及び個人情報の保護の状

況等について、研究計画書に従って適正に実施されているか実地調査させるものとする。



2.研究を行う機関の長は、研究責任者及び研究担当者を、実地調査へ協力させることとする。

3.外部の調査担当者は、実地調査の中で知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。その

職を辞した後も、同様である。                .

(12)研究を行う機関の長は、許可した研究計画書の写 し、研究の実施状況に

関する定期的な報告書の写し及び外部の有識者による実地調査結果の写し

を個人情報管理者に送付 しなければならない。

(13)研究を行う機関の長は、倫理審査委員会に、研究の実施状況に関する定

期的な報告書の写 し及び外部の有識者による実地調査結果の写 しを送付し

なければならない。

(14)研究を行う機関の長は、個人情報を取り扱うに当たっては、その利用の

目的 (以下「利用目的」という。)をできる限り特定しなければならない。

また、研究を行う機関の長は、利用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合理的に認められる範囲を超えて行って

はならない。

(15)研究を行う機関の長は、あらかじめ提供者の同意を得ないで、第 2の 6

(14)に より特定された利用目的の達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。

(16)研究を行う機関の長は、合併その他の事由により他の研究を行う機関か

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は、あらかじめ提

供者の同意を得ないで、承継前における当該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。

(17)研究を行う機関の長は、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、提供者に

通知し、又は公表しなければならない。

(18)研究を行う機関の長は、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、提供者に通知し、又は公表しなければならない。

(19)研究を行う機関の長は、利用目的の達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努めなければならない。
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(20)研究を行う機関の長は、次に掲げる場合を除くほか、あらか じめ提供者

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。

ア 法令に基づ く場合

イ 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であつて、提供者の同意

を得ることが困難である場合

ウ 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、提供

者の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがある

場合

また、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第三

者に該当しないものとする。

ア 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

イ 合併その他の事由による研究の承継に伴つて個人情報が提供される場

合

ウ 個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であって、その旨

並びに共同して利用される個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、

利用する者の利用目的及び当該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、提供者に通知し、又は提供者が

容易に知り得る状態に置いている場合

なお、ウ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、あらかじめ提供者に通知し、又は提供者が容易に知り得る状態に置

かなければならない。

(21)研究を行う機関の長は、保有する個人情報に関し、次に掲げる事項につ

いて、提供者の知 り得る状態 (提供者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。

ア 当該研究を行 う機関の名称

イ すべての保有する個人情報の利用目的 (第 2の 6(22)アからウまで

に該当する場合を除く。)

ウ 第 2の 6(22)、 (23)、 (24)、 (25)又 は (26)の 求めに応 じる手続 (手

数料の額を定めたときは、その手数料の額を含む。)

工 保有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先



(22)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当`該提供者が識別さ

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、提供者又は

代諾者等に対し、遅滞なく、これを通知しなければならない。

ただ し、次のいずれかに該当する場合は、この限りでない。

ア 利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又は公表することによ

り提供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

イ 利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又は公表することによ

り研究を行う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

ウ 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、利用目的を提供者若 しくは代諾者

等に通知し、又は公表することにより当該事務の遂行に支障を及ぼすお

それがあるとき

なお、利用目的を通知しない旨の決定をしたときは、提供者又は代諾者

等に対 し、遅滞なく、その旨を通知 しなければならない。

(23)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別さ

れる保有する個人情報の開示 (当該提供者が識別′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、提供者又は代諾者等に対し、文書により、遅滞なく、当該保

有する個人情報を開示しなければならない。

ただ し、開示することにより次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。

ア 提供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

イ 法令に違反することとなる場合

なお、保有する個人情報の全部又は一部について開示しない旨の決定を

したときは、提供者又は代諾者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなけ

ればならない。

く注 >

遺伝情報の開示については、第 3の Hにおいて研究責任者の責務において行 わせることとす

る。

(24)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別さ

れる保有する個人情報の内容が事実でないという理由によって当該保有す

る個人情報の内容の訂正、追加又は削除 (以下「訂正等」という。)を求
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められた場合には、その内容の訂正等に関して他の法令の規定により特別

の手続が定められている場合を除き、利用目的の達成に必要な範囲内にお

いて、遅滞なく必要な調査を行い、その結果に基づき、当該保有する個人

情報の内容の訂正等を行わなければならない。

また、保有する個人情報の内容の全部若しくは一部について訂正等を行

ったとき、又は訂正等を行わない旨の決定をしたときは、提供者又は代諾

者等に対し、遅滞なく、その旨 (言丁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。

(25)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別さ

れる保有する個人情報が第 2の 6(15)若 しくは (16)に 違反して取 り扱われ

ているという理由又は第 2の 5(10)に違反して取得されたものであるとい

う理由によつて、当該保有する個人情報の利用の停止又は消去 (以下この

項及び第 2の 6(27)に おいて「利用停止等」という。)を求められた場合

であって、その求めに理由があることが判明したときは、違反を是正する

ために必要な限度で、遅滞なく、当該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、当該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、提供者の権利利益

を保護するために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。

<利用停止等に関する細則 >

本指針において、利用停止等 とはインフォーム ド・コンセン トの徹回を受けて、廃棄等を行

うこと等である。

(26)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別さ

れる保有する個人情報が第 2の 6(20)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、当該保有する個人情報の第三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、当該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、当該保有する個人情報の第三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、提供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。
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(27)研究を行う機関の長は、第 2の 6(25)に基づき求められた保有する個人

情報の全部若し<は一部について利用停止等を行つたとき若しくは利用停

止等を行わない旨の決定をしたとき、又は第 2の 6(26)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

たとき若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、提供

者又は代諾者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。

(28)研究を行う機関の長は、第 2の 6(22)、 (23)、 (24)又 は (27)に より、提

供者又は代諾者等から求められた措置の全部又は一部について、その措置

をとらない旨を通知する場合又はその措置と異なる措置をとる旨を通知す

る場合は、提供者又は代諾者等に対し、その理由を説明するよう努めなけ

ればならない。

(29)研究を行う機関の長は、第 2の 6(22)、 (23)、 (24)、 (25)又 は (26)に よ

る求め (以下「開示等の求め」という。)を受け付ける方法として、次に

掲げる事項を定めることができる。この場合において、提供者又は代諾者

等は、当該方法に従つて、開示等の求めを行わなければならない。

ア 開示等の求めの申出先

イ 開示等の求めに際して提出すべき書面 (電子的方式、磁気的方式その

他人の知覚によっては認識することができない方式で作られる記録を含

む。)の様式その他の開示等の求めの方式

ウ 開示等の求めをする者が提供者又は代諾者等であることの確認の方法

工 手数料の徴収方法

(30)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等に対し、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、研究を行う機関の長は、提供者又

は代諾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提供者又は代諾者等の

利便を考慮 した適切な措置をとらなければならない。

(31)研究を行う機関の長は、第 2の 6(29)及 び (30)に基づき開示等の求めに

応 じる手続を定めるに当たつては、提供者又は代諾者等に過重な負担を課

するものとならないよう配慮 しなければならない。
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(32)研究 を行 う機関の長は、第 2の 6(22)に よる利用 目的の通知又は第 2の

6(23)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。

その場合は、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。

(33)研究 を行 う機関の長は、苦情等の窓口を設置する等、提供者等か 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、研究を行う機関の長は、苦情等の窓口が、提供者等にとって利用

しやすいものとなるよう、担当者の配置、利用手続等について配慮 しなけ

ればな らない。

(34)試料等の提供が行われる機関の長は、試料等を外部の機関に提供する際

には、原則 として試料等を匿名化 しなければならない。

また、試料等の提供が行われ る機関内のヒトゲノム・遺伝子解析研究を

行 う研究部門 (以下「試料等の提供が行われる機関における研究部門」 と

いう。)に試料等を提供する際にも、原則 として匿名化 しなければならな

い 。

ただ し、次に掲げる要件のすべてを満た している場合には匿名化せずに

試料等 を提供することができる。

ア 提供者又は代諾者等が、匿名化を行わずに外部の機関又は試料等の提

供が行われ る機関における研究部門に提供することに同意 しているこ

と。

イ 倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の長が許可 した研究計

画書において、匿名化を行わずに、外部の機関又は試料等の提供が行わ

れる機関における研究部門に提供することが認められていること。

(35)試料等の提供が行われる機関の長は、必要に応じ、適切な遺伝カウンセ

リング体制の整備又は遺伝カウンセ リングについての説明及びその適切な

施設の紹介等により、提供者及びその家族又は血縁者が遺伝カウンセ リン

グを受けられるよう配慮 しなければな らない。

<遺伝カウンセリング実施施設の紹介に関する細則 >

試料等の提供が行われる機関において、遺伝カウンセリング体制が整備されていない場合に、

提供者及びその家族又は血縁者から遺伝カ ウンセ リングの求めがあったときには、そのための

適切な施設を紹介することとする。

Ｅ
Ｕ



(36)試料等の提供が行われる機関の長は、提供者又は代諾者等から得たイン

フォーム ド・コンセントの同意書について、試料等の提供が行われる機関

の研究責任者や個人情報管理者等、厳格な管理が可能な者に管理を行わせ

なければならない。

フ 研究責任者の責務

(1)研究責任者は、ヒ トゲノム ロ遺伝子解析研究の実施に当たつて、あらか

じめ研究計画書を作成 し、研究を行 う機関の長に許可を求めなければなら

ない。研究計画書を変更 しようとする場合も同様 とする。

<研究計画書を変更する場合に関する細則 >
インフォーム ド・コンセン ト取得後に、研究 目的を含めて研究計画書を変更 した場合、変更

前に当該研究に利用するために提供を受けた試料等については、第4の 13(研究実施前提供試料

等の利用)を適用する。

(2)研究責任者は、研究計画書の作成に当たり、実施 しようとしているヒト

ゲノム・遺伝子解析研究に伴い提供者等に予想される様々な影響等を踏ま

え、研究の必要性、提供者等の不利益を防止するための研究方法等を十分

考慮しなければならない。

<提供者が精神障害、知的障害等を伴 う疾患等を有する場合に関する細則 >

提供者が、治療又は予防方法が確立 していない単一遺伝子疾患等であって、精神障害、知的

障害又は重篤な身体障害を伴 うものを有する場合には、研究の必要性、当該提供者に対する医

学的・精神的影響及びそれ らに配慮 した研究方法の是非等について、研究責任者は特に慎重に

検討 し、また、倫理審査委員会は、特に慎重に審査することとす る。

(3)研究責任者は、ヒ トゲノム ロ遺伝子解析研究の特色に十分配慮 して研究

計画書 を作成 しなければならない。特に、インフォーム ド・コンセン トの

手続及び方法、個人情報の保護の方法、研究により予測される結果及びそ

の開示の考え方、試料等の保存及び使用の方法並びに遺伝カウンセ リング

の考え方については、明確に記載 しなければならない。

<研究計画書に記載すべき事項に関する細則>

研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとお りとするが、研究内容に応じて変更できる。

・ 提供者を選ぶ方針 (合理的に選択していることがわかる具体的な方法、提供者が疾病や薬剤反応

性異常を有する場合等にあつては、病名又はそれに相当する状態像の告知方法等。)
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研究の意義、目的、方法 (対象とする疾患、分析方法等。将来の追加、変更が予想される場合は

その旨。単一遺伝子疾患等の場合には研究の必要性、不利益を防止するための措置等の特記事項

等。)、 期間、予測される結果及び危険、個人情報の保護の方法 (匿名化しない場合の取扱いを含む。)

試料等の種類、量

共同研究機関の名称

研究責任者等の氏名

インフォーム ド・コンセントのための手続及び方法

インフォーム ド・コンセン トを受けるための説明文書及び同意文書

提供者からインフォーム ド・コンセン トを受けることが困難な場合、その研究の重要性及び提供

者から試料等の提供を受けなければ研究が成 り立たない理由並びに代詰者等を選定する考え方

遺伝情報の開示に関する考え方 (必要に応 じ開示の求めを受け付ける方法を含む )

研究実施前提供試料等を使用する場合の同意の有無、内容、提供時期、本指針への適合性

他の研究機関から試料等又は遺伝情報の提供を受ける場合のインフォーム ド・コンセン トの内容

試料等又は遺伝情報を外部の機関に提供する場合や研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等

の事項 喫 約の内容を含れ )

試料等の保存方法及びその必要性 (他の研究への利用の可能性と予演jさ れる研究内容を含む。)

ヒト細胞・遺伝子・組織バンクに試料等を提供する場合には、バンク名、匿名化の方法等

試料等の廃棄方法及びその際の匿名化の方法

遺伝カウンセ リングの必要性及びその体制

研究資金の調達方法

(4)研究責任者は、許可された研究計画書に盛 りこまれた事項を、すべての

研究担当者に遵守 させる等、研究担当者が適正にヒ トゲノム・遺伝子解析

研究を実施するよう監督 しなければならない。

(5)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施状況について、研究

を行う機関の長に 1年に 1回 以上、定期的に文書で報告 しなければならな

い 。

<報告事項に関する細則 >

研究責任者が研究を行 う機関の長に対して行 う研究の実施状況の定期報告事項は、一般的に以下の

とおりとするが、研究内容に応じて変更できる。

・ 提供された試料等の数、試料等の保管の方法

・ 外部の機関への試料等又は遺伝情報の提供数、提供理由

・ ヒトゲノム・遺伝子解析研究が実施された試料等の数

・ 研究結果、研究の進捗状況

。 問題の発生の有無

・ 試料等の提供が行われる機関にあつては、上記のほか、匿路化を行った試料等の数

(6)研究責任者は、地域住民等一定の特徴を有する集団を対象に、地域住民

等の遺伝的特質を明らかにする可能性がある研究を実施する場合には、研

究実施前に地域住民等を対象とする説明会を行うこと等により、研究の内
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容及び意義について説明し、研究に対する理解を得るよう努めるとともに、

研究実施中においても、研究に関する情報提供を行 うこと等によ り地域住

民等 との継続的な対話に努めなければならない。

(7)研究責任者は、原則として、匿名化された試料等又は遺伝情報を用いて、

ヒ トゲノム・遺伝子解析研究を実施 しなければならない。

ただ し、提供者又は代諾者等が同意 し、かつ、倫理審査委員会の承認を

受け、研究を行う機関の長が許可 した研究計画書において認め られている

場合には、試料等又は遺伝情報の匿名化を行わないことができる。

(8)研究責任者は、匿名化されていない試料等又は遺伝情報を原則 として外

部の機関に提供 してはならない。

ただ し、提供者又は代諾者等が匿名化を行わずに外部の機関へ提供する

ことに同意 し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研究を行 う機関の長

が許可 した研究計画書において認め られている場合には、匿名化 されてい

ない試料等又は遺伝情報を外部の機関へ提供することができる。

(9)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の業務の一部を委託する場

合は、倫理審査委員会の承認を受け、研究を行 う機関の長の許可を受けた

上で行 うものとし、その旨を文書によ り、受託者に示すものとする。

(10)研究責任者は、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の業務の一部を委託する場

合において、試料等又は遺伝情報 を受託者に提供する際は、原則 として試

料等又は遺伝情報を匿名化 しなければならない。

ただ し、提供者又は代諾者等が同意 し、かつ、倫理審査委員会の承認を

受け、研究を行 う機関の長が許可 した研究計画書において認め られている

場合には、匿名化せずに試料等又は遺伝情報を提供することができる。

(11)研究責任者は、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の進捗状況及びその結果を、

定期的に及び提供者等の求めに応 じて説明し、又は公表 しなければならな

い 。

ただ し、提供者等の人権の保障や知的財産権の保護に必要な部分につい

ては、この限りでない。

8 個人情報管理者の責務
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(1)個 人情報管理者 (分担管理者を含む。以下第 2の 8に おいて同じ。)は、

原則 として、研究計画書に基づき、研究責任者からの依頼により、ヒトゲ

ノム・遺伝子解析研究の実施前に試料等又は遺伝情報を匿名化しなければ

ならない。

ただ し、提供者又は代諾者等が同意 し、かつ、倫理審査委員会の承認を

受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書において認められている

場合には、試料等又は遺伝情報の匿名化を行わないことができる。

(2)個人情報管理者は、匿名化の際に取り除かれた個人情報を、原則として

外部の機関及び試料等の提供が行われる機関における研究部門に提供して

はならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会の承認を

受け、研究を行う機関の長が許可した研究計画書において認められている

場合には、個人情報を外部の機関及び試料等の提供が行われる機関におけ

る研究部門に提供することができる。

(3)個人情報管理者は、匿名化作業の実施のほか、匿名化作業に当たつて作

成 した対応表等の管理、廃棄を適切に行い、個人情報が含まれている情報

が漏えいしないよう厳重に管理 しなければならない。

9 倫理審査委員会の責務及び構成

(1)倫理審査委員会は、本指針に基づき、研究計画の実施の適否等について、

倫理的観点とともに科学的観点も含めて審査 し、研究を行う機関の長に対

して文書により意見を述べなければならない。

(2)倫理審査委員会は、研究を行う機関の長に対して、実施中の研究に関し

て、その研究計画の変更、中止その他必要と認める意見を述べることがで

きる。

(3)倫理審査委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく漏らし

てはならない。その職を辞 した後も、同様とする。

(4)倫理審査委員会は、独立の立場に立って、学際的かつ多元的な視点から、

様々な立場からの委員によつて、公正かつ中立的な審査を行えるよう、適

19



切に構成 し運営されなければならない。

<細則 1(倫理審査委員会の構成に関する細則)>
・ 倫理・法律 を含む人文 。社会科学面の有識者、自然科学面の有識者、一般の立場の者から

構成 される必要がある。

・ 外部委員を半数以上置 くことが望ま しいが、その確保が困難な場合 には、少なくとも複数

名置かれる必要がある。

・ 外部委員の半数以上は、人文 。社会科学面の有識者又は一般の立場の者である必要がある。
。 男女両性で構成 される必要がある。

<細則 2(倫理審査委員会の運営に関する細則)>
・ 審議又は採決の際には、人文・社会科学面又は一般の立場の委員が 1名 以上出席する必要

がある。

・ 研究を行 う機関の長、審査対象 となる研究の研究責任者及び研究担 当者は、その審議又は

採決に参加 してはならない。ただ し、倫理審査委員会の求めに応 じて、会議に出席 し、説明

することができる。

<細則 3(運営規則に関する細則)>
以下の事項に関する運営規則が定められなければならない。

・ 委員長の選任方法

・ 会議の成立要件

・ 議決方法

・ 審査記録の保存期間

。 公開に関する事項

(5)倫理審査委員会は、その決定により、委員長があらか じめ指名 した委員

又はその下部組織による迅速審査手続を設けることができる。迅速審査の

結果については、その審査を行つた委員以外のすべての委員又は上部組織

である倫理審査委員会に報告されなければならない。

<迅速審査手続に関する細則>

1.迅速審査手続による審査に委ねることができる事項は、一般的に以下のとおりとする。
・ 研究計画の軽微な変更の審査

・ 既に倫理審査委員会において承認されている研究計画に準じて類型化 されている研究計

画の審査

・ 共同研究であって、既に主たる研究を行 う機関において倫理審査委員会の承認を受けた

研究計画を、機関特有の問題がなく、他の共同研究機関が実施 しようとする場合の研究

計画の審査

2.迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付した上で、当該事項につ

いて、改めて倫理審査委員会における審査を求めることができる。この場合において、委員

長は、相当の理由があると認めるときは、倫理審査委員会を速やかに開催 し、当該事項につ

いて審査することとしなければならない。

(6)倫理審査委員会は、その組織に関する事項や運営に関する規則を公開す
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るとともに、議事の内容についても原則として公開 しなければならない。

<細則 1(組織に関する事項の公開に関する細則)>
組織に関する公開すべき事項は、以下のとお りとする。

・ 倫理審査委員会 (下部組織を含む。)の構成

・ 委員の氏名、所属及びその立場

<細則 2(議事内容の公開に関する細則)>
1.議事の内容は、それが具体的に明らかとなるよう公開する必要がある。

2.提供者等の人権、研究の独創性、知的財産権の保護、競争上の地位の保全に支障が生じる

おそれのある部分は、倫理審査委員会の決定により非公開とすることができる。この場合、

倫理審査委員会は、非公開とする理由を公開する必要がある。

第3 提供者に対する基本姿勢

10 インフォーム ド・コンセン ト

(1)研究責任者 (外部の機関又は研究を行う機関内の他部門から試料等の提

供を受けて研究を実施する者を除 く。以下、第3の 10((9)及 び (12)

を除 く。)に おいて同 じ。)は、試料等の提供の依頼を受ける人を、不合

理、不当又は不公平な方法で選んではならない。

(2)試料等の提供の依頼を受ける人が、疾病や薬剤反応性異常を有する場合

及びそれ らの可能性のある場合には、その者が病名又はそれに相当する状

態像等の告知を受けていなければならない。

(3)研究責任者は、提供者に対して、事前に、その研究の意義、目的、方法、

予測される結果、提供者が被るおそれのある不利益、試料等の保存及び使

用方法等について十分な説明を行つた上で、自由意思に基づく文書による

同意 (イ ンフォーム ド・コンセン ト)を受けて、試料等の提供を受けなけ

ればならない。

ただし、人の生命又は身体の保護のために、緊急に個人情報又は試料等

の提供を受ける必要がある場合は、インフォーム ド・コンセン トを受ける

ことを要 しない。

(4)研究責任者は、インフォーム ド・コンセントを受ける際には、偽 りその

他不正な手段を用いてはならない。
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また、試料等の提供を受ける際には、提供者に不安を覚えさせることが

ないよう酉己慮 しなければならない。

<イ ンフォーム ド・コンセン トを受ける際の配慮事項に関する細貝」>
インフォーム ド・コンセン トを受ける際に配慮すべき事項は、提供者 の情報に必要以上に接

することの防止等である。

(5)研究責任者は、インフォーム ド・コンセントを受けるに当たっては、試

料等の利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又は公表することに

より提供者又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害してはな

らない。

(6)研究責任者は、インフォーム ド・コンセン トを受けるのに必要な業務を

自ら実施することができない場合、試料等の提供が行われ る機関の研究者

等のうち、研究の内容及び意義等について十分に理解 している者に、研究

責任者の指導・監督の下、当該業務の全部又は一部を行わせることができ

る。

(7)研究責任者は、当該機関に属する研究者等以外の者 (以下「履行補助者」

という。)と の間で、業務の範囲と責任を明らかにす る契約を締結するこ

とにより、当該履行補助者にインフォーム ド・コンセン トを受けるのに必

要な説明を行わせ、その他インフォーム ド・コンセン トを受けるのに必要

な業務の一部を行わせることができる。

この場合、研究責任者は、研究計画書にその旨を記載するとともに、必

要に応 じ当該履行補助者の研修の機会を確保 しなければならない。

<イ ンフォーム ド・コンセン トの履行補助者に関す る細則 >

1 試料等の提供が行われる機関の研究責任者は、試料等の提供が行われ る機関に属する者以

外の者にインフォーム ド・ コンセン トを受けることを行わせる際には、履行補助者 を置 くこ

と及び必要に応 じて研修方法等について研究計画書に記載 し、当該研究計画書は試料等の提

供が行われる機関の倫理審査委員会により承認 され、試料等の提供が行われる機関の長の許

可を受けるものとす る。

2.試料等の提供者又は代諾者等か ら同意を受けることを含めて行わせる場合は、履行補助者

は、原則 として、医師、薬剤師等、刑法第134条 、国家公務員法第100条及びその他の法律に

より業務上知 り得た秘密の漏えいを禁 じられている者が行う場合に限る。

(8)研究責任者は、提供者からインフォーム ド・コンセン トを受けることが

困難な場合には、その実施 しようとしている研究の重要性が高く、かつ、
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その人からの試料等の提供を受けなければ研究が成り立たないと倫理審査

委員会が承認し、研究を行う機関の長が許可 した場合に限り、提供者の代

諾者等からインフォーム ドロコンセン トを受けることができる。

<細則 1(代諾者等からインフォーム ド・コンセン トを受ける場合の取扱いに関する細則)>
提供者か らインフォーム ド・コンセン トを受けることが困難であ り、代諾者等か らのインフ

ォーム ド・ コンセン トによることができる場合及びその取扱いは、以下のとお りとし、いずれ

の場合も、研究責任者は、研究の重要性、提供者か ら試料等の提供を受けなければ研究が成 り

立たない理 由及び代諾者等を選定する考え方を研究計画書に記載 し、当該研究計画書は倫理審

査委員会により承認 され、研究を行 う機関の長の許可を受けるものとする。

・ 提供者が認知症等により,有効 なインフォーム ド・コンセン トを与えることができないと客

観的に判断 される場合

・ 未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究責任者は、提供者にわか りやすい言

葉で十分な説明を行い、理解が得 られるよう努めることとする。また、提供者が16歳以上の

場合には、代諾者 とともに、提供者からのインフォーム ド・ コンセン トも受けることとす る。

・ 提供者が死者であつて、その生前における明示的な意思に反 していない場合

<細則 2(代諾者の選定の基本的考え方に関する細則)>
研究責任者は、代諾者について、一般的には、以下に定める人の中から、提供者 の家族構成

や置かれている状況等を勘案 し、提供者の推測 される意思や利益を代弁できると考 えられ る人

が選定されることを基本 として、研究計画書に代諾者を選定する考え方を記載する必要がある。

1.任意後見人、親権者、後見人や保佐人が定まっているときはその人

2 提供者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若 しくは孫、祖父母、同居の親族又は

それらの近親者に準ずると考えられる人

<細則 3(遺族の選定の基本的な考え方に関する細則)>
研究責任者は、遺族 について、一般的には、以下に定める人の中から、死亡 した提供者の家

族構成や置かれていた状況、慣習等を勘案 し、提供者の生前の推浪lさ れる意思を代弁できると

考えられる人が選定 されることを基本 として、研究計画書に遺族を選定する考え方 を記載す る

必要がある。

・ 死亡した提供者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若 しくは孫、祖父母、同居の

親族又はそれ らの近親者に準ずると考えられ る人

(9)提供者又は代諾者等は、インフォーム ド・ コンセン トを、いつでも不利

益を受けることな く文書により撤回す ることができる。

(10)研究責任者は、提供者又は代諾者等からインフォーム ドロコンセン トの

撤回があつた場合には、原則として、当該提供者に係る試料等及び研究結

果を匿名化 して廃棄 し、その旨を提供者又は代諾者等に文書により通知 し

なければならない。また、提供者又は代諾者等が廃棄以外の処置を希望す

る場合には、特段の理由がない限り、これに応じなければならない。

ただし、次に掲げる要件のいずれかを満たす場合は、試料等及び研究結

果を廃棄しないことができる。
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ア 当該試料等が連結不可能匿名化されている場合

イ 廃棄 しないことにより個人情報が明らかになるおそれが極めて小さく、

かつ廃棄作業が極めて過大である等の事情により廃棄 しないことが倫理

審査委員会において承認され、研究を行う機関の長に許可された場合

ウ 研究結果が既に公表されている場合

<研究結果が公表 されている場合に関する細則 >

第 3の 10(10)の ウに関 しては、試料等の廃葉 を前提 とする場合に限る。

(11)試料等の提供が行われる機関の研究責任者は、提供者又は代諾者等から

のインフォーム ドロコンセントを受ける手続においては、提供者又は代諾

者等に対 し、十分な理解が得られるよう、必要な事項を記載した文書を交

付して説明を行わなければならない。提供者が単一遺伝子疾患等 (関連遺

伝子が明確な多因子疾患を含む。)で ある場合には、遺伝カウンセリング

の利用に関する情報を含めて説明を行うとともに、必要に応じて遺伝カウ

ンセリングの機会を提供しなければならない。

<説明文書の記載に関する細則>

提供者又は代諾者等に対する説明文書に記載すべき事項は、 般的に以下のとおりとするが、研究

内容に応 じて変更できる。

・ 試料等の提供は任意であること

・ 試料等の提供の依頼を受けた人は、提供に同意 しないことにより不利益な対応を受けないこと

'提 供者又は代諾者等は、自らが与えたインフォーム ド・コンセン トについて、いつでも不利益を

′ 受けることなく文書により撤回することができること (必要に応 じて撤回の求めを受け付ける方法

を含む。)

。 提供者又は代諾者等により同意が撤回された場合には、当該撤回に係る試料等及び研究結果が連

結不可能匿名化されている場合等を除き、廃棄されること

。 提供者 として選ばれた理由

・ 研究の意義、目的及び方法 (対象とする疾患、分析方法等。将来の追カロ、変更が予想 される場合

はその旨。単一遺伝子疾患等の場合には研究の必要性、不利益を防止するための措置等の特記事項

等。)、 期間

・ 共同研究において個人情報を他機関と共同 して用いる場合は、①共同であること、②共同

して利用される個人情報の項目、③共同して利用する者の範囲、④利用する者の利用目的及

び⑤当該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
。 長期間継続する研究の場合、研究を継続して実施するために必要な組織、体制等に対する

研究機関としての考え方

・ 提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場合、その研究の重要性及び提供

者から試料等の提供を受けなければ研究が成り立たない理由

・ 研究責任者の氏名及び職名

・ 予測される研究結果及び提供者等に対して予測される危険や不利益 (社会的な差別等社会生活上

の不利益も含む。)

。 提供者及び代諾者等の希望により、他の提供者等の個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障

が生じない範囲内で研究計画及び研究方法についての資料を入手又は閲覧することができること
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・ 提供を受けた試料等又はそれから得 られた遺伝情報についての連結可能匿名化又は連結不可能匿

名化の別及び酪 化の具体的方法。匿名化できない場合にあつては、その旨及び理由

・ 試料等又はそれから得られた遺伝情報を他の機関へ提供する可能性及びその場合は、倫理審査委

員会により、個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用 目的が妥当であることにつ

いて、審査されていること

。 研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等

・ 遺伝情報の開示に関する事項 (非 開示にする場合はその理由)

。 個人情報の開示に関する事項 (受付先、受け付ける方法、提供者又は代諾者等であること

の確認の方法、開示に当たって手数料が発生する場合はその旨を含む。)

・ 将来、研究の成果が特許権等の知的財産権を生み出す可能性があること。特許権等の知的財産権

を生み出した場合の想定される帰属先

・ 試料等から得られた遺伝情報は、匿名化 された上、学会等に公表され得ること

。 試料等の保存及び使用方法

・ 研究終了後の試料等の保存、使用又は廃葉の方法 (他の研究への利用の可能性と予測される研究

内容を含む。)

・ 試料等をヒト細胞・遺伝子・組織バンクに提供 し、一般的に研究用資源として分譲することがあ

り得る場合には、バンクの学術的意義、当該バンクが運営されている機関の名称、提供 される試料

等の匿名化の方法及びバンクの責fIIの氏名

。 遺伝カウンセリングの利用に係 る情報 (単一遺伝子疾患等の場合には、遺伝カウンセ リングが利

用可能であること等)

。 研究資金の調達方法

・ 試料等の提供は無償であること

。 問い合わせ (個 人情報の訂正、同意の撤回等)、 苦情等の窓口の連絡先等に関する情報

(12)他の研究を行う機関から試料等又は遺伝情報の提供 を受ける研究責任者

は、当該試料等又は遺伝情報 に関するインフォーム ド・コンセン トの内容

を当該他の研究を行 う機関か らの文書等によつて確認 しなければならな

い 。

(13)研究責任者は、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の実施前に、ヒ トゲノム・

遺伝子解析研究又は関連する医学研究に使用することを想定 して、提供者

又は代諾者等からインフォーム ド・コンセン トを受ける場合には、その時

点において予想される具体的研究 目的を明らかにするとともに、個人情報

が、匿名化の可能性を含めて、どのように管理され、かつ、保護されるか

を説明 し、理解を得なければな らない。

‖ 遺伝情報の開示

(1)研究責任者は、個々の提供者の遺伝情報が明らかとなるヒトゲノム・遺

伝子解析研究に関して、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望している場

合には、原則として開示しなければならない。
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ただ し、遺伝情報を提供することにより、提供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り、開示しないことについ

て提供者のインフォーム ド・コンセン トを受けている場合には、その全部

又は一部を開示しないことができる。

なお、開示しない場合には、当該提供者に遺伝情報を開示 しない理由を

説明しなければならない。

<遺伝情報の開示に関する細則>

1.研究責任者は、開示 しない理由を知 らせることにより、提供者の精神的負担にな 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

検討の上、対応することとする。

2.研究責任者は、提供者からインフォーム ド・コンセン トを受ける際に、遺伝情報の開示を

しないことにつき同意が得られているにもかかわらず、当該提供者が事後に開示を希望 した

場合は、以下の場合 を除き、当該提供者の遺伝情報を開示することとする。

・ 多数の人又は遺伝子の遺伝情報を相互に比較することにより、ある疾患 と遺伝子の関連

やある遺伝子の機能を明らかに しようとするヒ トゲノム・遺伝子解析研究等であって、

当該情報がその人の健康状態等を評価するための情報としての精度や確実性に欠けてお

り、開示することにより提供者又は第二者の生命、身体、財産その他権利利益を害する

おそれがあることを理由に開示 しないことについて、研究計画書に記載 され、当該研究

計画書が倫理審査委員会の承認を受け、研究を行 う機関の長により許可された場合

3.研究責任者は、未成年者の提供者が、 自らの遺伝情報の開示を希望 している場合には、開

示 した場合の精神的な影響等を十分考慮 した上で当該未成年者に開示す ることができる。

ただし、未成年者が16歳未満の場合には、その代諸者 の意向を確認 し、これを尊重 しなけ

ればならない。

また、研究責任者 は、未成年者の遺伝情報を開示することによって、提供者が自らを傷つ

けた り、提供者に対する差別、養育拒否、治療への悪影響が,い 配される場合には、研究を行

う機関の長に報告 しなければならない。研究を行 う機関の長は、開示の前に、必要に応 じ倫

理審査委員会の意見や未成年者 とその代諾者 との話 し合いを求めた上、開示の可否並びにそ

の内容及び方法についての決定をすることとする。

4.遺伝情報を開示 しない旨の決定を した場合には、その旨を、開示を求めた提供者に書面に

て通知することとす る。

(2)研究責任者は、個々の提供者の遺伝情報が明らかとなるヒトゲノム・遺

伝子解析研究に関して、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望していない

場合には、開示してはならない。

<遺伝情報の非開示に関する細則>

研究責任者は、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望 していない場合であっても、その遺伝

情報が提供者及び血縁者の生命に重大な影響を与えることが判明し、かつ、有効な対処方法が

あるときは、研究を行 う機関の長に報告することとする。

研究を行 う機関の長は、特に下記の事項についての考慮を含む開示の可否並びにその内容及

び方法についての倫理審査委員会の意見を求め、それに基づき、研究責任者、提供者の診療を

担当する医師及びその医師が所属する医療機関の長と協議することとする。その結果を踏まえ、
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研究責任者は提供者に対 し、十分な説明を行った上で、当該提供者の意向を確認 し、なお開示

を希望 しない場合には、開示 してはならないこととする。

・ 提供者及び血縁者の生命に及ぼす影響

・ 有効な治療法の有無と提供者の健康状態

・ 血縁者が同一の疾患等に罹患 している可能性

・ インフォーム ド・コンセントに際しての研究結果の開示に関する説明内容

(3)研究責任者は、提供者の同意がない場合には、提供者の遺伝情報を、提

供者以外の人に対し、原則として開示 してはならない。

<提供者以外の人に対する開示に関する細則 >

1 代諾者 (2.及 び 3.の者を除く。)が提供者の遺伝情報の開示を希望す る場合 には、その

代諾者が開示 を求める理由又は必要性を倫理審査委員会に示 した上、当該委員会の意見に基

づき研究を行 う機関の長が対応を決定 しなければならない。 この決定に当たつては、次に掲

げる要件のいずれかを満たしていることを確認することとする。

1) 人の生命、身体又は財産保護のために必要である場合であつて、提供者の同意を得る

ことが困難であること。

2) 公衆衛生の向上に特に必要である場合 であつて、提供者の同意を得 ることが困難であ

ること

2 遺族 (血縁者)が提供者の遺伝情報の開示を希望する場合には、その遺族 (血 縁者)が開

示を求める理由又は必要性を倫理審査委員会に示 した上、当該委員会の意見に基づき研究を

行 う機関の長が対応を決定することとす る。

3 研究責任者 は、提供者が未成年者の場合 に、その未成年者の代諾者から当該未成年者の遺

伝情報の開示の求めがあった場合には、当該代諾者にこれを開示することができる。ただし、

未成年者が16歳 以上の場合には、その意向を確認 し、これを尊重 しなければならない。また、

研究責任者 は、未成年者の遺伝情報を開示す ることによって、提供者に対す る差別、養育拒

否、治療への悪影響が,心配される場合には、研究を行う機関の長に報告しなければならない。

研究を行 う機関の長は、開示の前に、必要に応じ、開示の可否並びにその内容及び方法につ

いての倫理審査委員会の意見や未成年者 とその代諸者との話し合いを求めることとする。

4.研究責任者は、提供者が自らの遺伝情報の血縁者への開示を希望していない場合であつて  ,
も、次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、提供者の血縁者に、提供者の遺伝情報から

導かれる遺伝的素因を持つ疾患や薬剤応答性に関する情報を伝えることができる。

1) 提供者の遺伝情報が、提供者の血縁者の生命に重大な影響を与える可能性が高いこと

が判明し、かつ、有効な対処方法があること

2) 研究責任者から1)の報告を受けた研究を行う機関の長が、特に下記の事項について

の考慮を含む開示の可否並びにその内容及び方法についての倫理審査委員会の意見を求

め、それに基づき、研究責任者と協議 し、必要な情報を血縁者に提供すべきとの結論と

なること

a 血縁者が同一の疾患等に罹患している可能性

b 血縁者の生命に及ぼす影響

c 有効な治療法の有無と血縁者の健康状態

d インフォーム ド・コンセントに際しての研究結果の開示に関する説明内容

3) 2)の 結論を踏まえ、研究責任者は改めて提供者の理解を求め、血縁者に対する必要

な情報の提供につき承諸を得られるよう努めること

4)提 供者の血縁者に対し、十分な説明を行った上で、情報提供を希望する意向を確認す

ること

７
′

０
こ



(4)研究責任者は、単一遺伝子疾患等に関する遺伝情報 を開示 しようとする

場合には、医学的又は精神的な影響等を十分考慮 し、診療を担当する医師

との緊密な連携の下に開示するほか、必要に応 じ、遺伝カウンセリングの

機会 を提供 しなければならない。

<注>

開示する遺伝情報がいかなる意味を持つかは、診療に属する部分が大きく、診療を担当する医師、

特に遺伝医学を専門とする医師との緊密な連携が求められる。従つて、診療を担当する医師が診療の

一環 として、研究責任者の依頼を受けて開示すること又はその医師の指示の下に研究責任者が開示す

ること等が考えられる。

12 遺伝カウンセリング

(1)目 的

ヒ トゲノム・遺伝子解析研究における遺伝カウンセ リングは、対話を通

じて、提供者及びその家族又は血縁者に正確な情報を提供 し、疑間に適切

に答え、その者の遺伝性疾患等に関する理解を深め、ヒ トゲノム・遺伝子

解析研究や遺伝性疾患等をめ ぐる不安又は悩みにこたえることによつて、

今後の生活に向けて自らの意思で選択 し、行動できるよう支援 し、又は援

助することを目的とする。

(2)実施方法

遺伝カウンセ リングは、遺伝医学に関する十分な知識 を有 し、遺伝カウ

ンセ リングに習熟 した医師、医療従事者等が協力して実施 しなければなら

ない。

<注>

試料等の提供が行われる機関の長に対する遺伝カ ウンセ リング体制の整備等に関す る事項は

第 2の 6(35)に 、研究計画書における遺伝カウンセ リングの考え方の記載 に関する事項は第

2の 7(3)に 、インフォーム ド・ コンセ ン トを受ける際の説明事項及び遺伝カ ウンセ リング

の機会提供に関する事項は第 3の 10(11)に 、遺伝情報の開示の際の遺伝カ ウンセ リングの機

会提供に関する事項は第 3の 11(4)に、それぞれ規定されている。

第 4
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試料等の取扱い

研究実施前提供試料等の利用
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(1)研究を行 う機関において、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施前 に提供

され、かつ、保存されている試料等の利用の可否は、提供者又は代諾者等

の同意の有無又はその内容及び試料等が提供された時期を踏まえ、以下、

(2)か ら (5)までに定めるところにより、倫理審査委員会の承認を得

た上で、研究を行 う機関の長が決定する。

(2)旧指針の施行後に提供された研究実施前提供試料等については、本指針

の理念を踏まえて、研究を行 う機関の長及び研究責任者は、その利用につ

いて慎重に判断 し、また、倫理審査委員会は、研究における利用の可否を

慎重に審査 しなければならない。

<注 >

旧指針の施行 日は平成 13年 4月 1日 である。

(3)A群 試料等 (試料等の提供時に、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究における

利用を含む同意が与えられている試料等)については、その同意の範囲内

で ヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用す ることができる。

<A群試料等の利用に関する細則 >             '

研究を行 う機関の長及び研究責任者は、A群試料等が提供 された時点における同意が、当該

試料を利用 して新たに行お うとす るヒ トゲノム・遺伝子解析研究の研究 目的 と同 じ研究 目的に

対 して与えられたものであることを確認することとする。

また、他のヒ トゲノム・遺伝子解析研究への利用に関 し、そのヒ トゲノム・遺伝子解析研究

の意義、研究 目的又は匿名化等の方法等に、 どの程度言及 された同意であつたか、また、同意

が得 られた時期等にも配慮 して判断 しなければならない。

さらに、倫理審査委員会も、同様の事項に配慮 して、その利用の取扱いを審査 しなければな

らない。

(4)B群 試料等 (試料等の提供時に、 ヒ トゲノム・遺伝子解析研究における

利用が明示 されていない研究についての同意のみが与えられている試料

等)は 、提供者又は代諾者等からヒ トゲノム・遺伝子解析研究への利用に

ついての同意 を受けない限 り、原則 として、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究

に利用 してはならない。

ただ し、次に掲げる要件のいずれかを満たすとともに、倫理審査委員会

の承認を受け、かつ、研究を行う機関の長により許可 された場合について

はこの限 りでない。

ア 連結不可能匿名化されていることにより、提供者等に危険や不利益が

及ぶおそれがない場合

ｎ
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イ 連結可能匿名化されており、かつ、B群試料等が提供された時点にお

ける同意が、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の目的と相当の関連性を有す

ると合理的に認められる場合であつて、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の

目的を提供者に通知し、又は公表 した場合

<B群試料等の利用に関する細則 >

第 4の 13(4)のイに関 して、 ヒトゲノム・遺伝子解析研究の研究 目的を提供者 に通知 し、

又は公表す ることにより、提供者又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害す るそ

れがある場合、 ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の研究 目的を提供者に通知 し、又は公表すること

を要 しない。

(5)C群 試料等 (試料等の提供時に、研究に利用することの同意が与えられ

ていない試料等)は、提供者又は代諾者等からヒ トゲノム・遺伝子解析研

究への利用についての同意を受けない限 り、原則として、ヒ トゲノム・遺

伝子解析研究に利用 してはならない。

ただ し、次に掲げる要件のいずれかを満たすとともに、倫理審査委員会

の承認を受け、かつ、研究を行 う機関の長により許可 された場合について

はこの限 りでない。

なお、B群試料等であつて、提供された時点における同意が ヒ トゲノム

ロ遺伝子解析研究の目的と相当の関連性を有すると合理的に認め られない

ものは C群試料等とみなす。

ア 連結不可能匿名化されていることにより、提供者等に危険や不利益が

及ぶおそれがない場合

イ 連結可能匿名化されてお り、かつ、次に掲げる要件のすべてを満た し

ている場合

(ア )ヒ トゲノム・遺伝子解析研究により提供者等に危険や不利益が及

ぶおそれが極めて少ないこと。

(イ )そ の試料等を用いた ヒトゲノム・遺伝子解析研究が公衆衛生の向

上のために必要がある場合であること。

(ウ )他の方法では事実上、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の実施が不可

能であること。

(工 )ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の実施状況について情報の公開を図

り、併せて提供者又は代諾者等に問い合わせ及び試料等の研究ヘ

の利用 を拒否する機会を保障するための措置が講 じられているこ

と。

(オ )提供者又は代諾者等の同意を得ることが困難であること。

ウ 法令に基づ く場合
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14 試料等の保存及び廃棄の方法

(1)保存の一般原則

研究責任者は、研究を行 う機関内で試料等を保存す る場合には、提供者

又は代諾者等の同意事項を遵守 し、研究計画書に定め られた方法に従わな

ければな らない。

(2)ヒ ト細胞・遺伝子・組織バ ンクヘの提供

研究責任者は、試料等をヒ ト細胞・遺伝子・組織バ ンクに提供する場合

には、当該バ ンクが試料等を一般的な研究用試料等として分譲するに当た

り、連結不可能匿名化がなされ ることを確認するとともに、バンクに提供

することの同意を含む提供者又は代諾者等の同意事項 を遵守 しなければな

らない。

(3)試料等の廃棄

研究責任者は、研究計画書に従い自ら保存する場合及 びヒ ト細胞・遺伝

子 口組織バンクに提供する場合を除き、試料等の保存期間が研究計画書に

定めた期間を過ぎた場合には、提供者又は代諾者等の同意事項を遵守 し、

匿名化 して廃棄 しなければな らない。

第5 見直 し

15 見直 し

この指針は、必要に応 じ、又は施行後 5年を目途としてその全般に関 して

検討を加えた上で、見直 しを行 うものとする。

第6 用語の定義

16 用語の定義

(1)試料等

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、

排泄物及びこれらから抽出した人のDNA等 の人の体の一部並びに提供者
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の診療情報、その他の研究に用いられる情報 (死者に係るものを含む。)

をいう。

ただし、学術的な価値が定まり、研究実績として十分に認められ、研究

用に広 く一般に利用され、かつ、一般に入手可能な組織、細胞、体液及び

排泄物並びにこれらから抽出した人のDNA等は、含まれない。

<注 1>
臓器の移植に関する法律 (平成 9年法律第104号)に基づいて脳死 と判定された人からの試

料等の提供 については、臓器の摘出により心臓の拍動停止、呼吸停止及び瞳孔散大 とい う「死

の三徴候」の状態を迎えた後に試料等の提供を受けることで足 りることを前提 としている。

<注 2>
受精卵、胚、胎児、ES細胞等の提供を受けて研究を実施することについては、本指針の趣

旨を踏まえることは必要であるが、別途、倫理上の観点等からの慎重な検討が必要であり、本

指針を充足 しているのみでそれ らの研究を実施することを適当とする趣旨ではない。

(2)診療情報

診断及び治療を通 じて得 られた疾病名、投薬名、検査結果等の情報をい

う。

(3)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究

提供者の個体を形成する細胞に共通 して存在 し、その子孫に受け継がれ

得るヒ トゲノム及び遺伝子の構造又は機能を、試料等 を用いて明らかにし

ようとする研究をいう。本研究に用いる試料等の提供のみが行われる場合

も含まれる。

薬事法 (昭和35年法律第145号)に基づき実施され る医薬品の臨床試験

及び市販後調査、又は医療機器の製造、輸入承認申請のために実施される

臨床試験及び市販後調査については、同法に基づき、既に医薬品の臨床試

験の実施の基準に関する省令 (平成 9年厚生省令第28号 )及び医薬品の市

販後調査の基準に関する省令 (平成 9年厚生省令第10号 )に より規制され

ており、本指針の対象 としない。

<本指針の対象とするヒトゲノム・遺伝子解析研究の範囲に関する細則 >
1.本指針の対象とするヒ トゲノム・遺伝子解析研究は、提供者の自血球等の組織を用いて、

DNA又 はmRNAか ら作られた相補DNAの 塩基配列等の構造又は機能を解析するもので

あり、その主たるものとして、いわゆる生殖細胞系列変異又は多型 (germline mutation

or pol ymOrphism)を 解析する研究がある。一方、がん等の疾病において、病変部位にのみ

後天的に出現し、次世代には受け継がれないゲノム又は遺伝子の変異を対象とする研究 (い

わゆる体細胞変異 (somatic mutatiOn)を解析する研究をいい、変異の確認のために主常組

織を解析する場合を含む。)、 遺伝子発現に関する研究及びたんぱく質の構造又は機能に関
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す研究については、原則として本指針の対象としない。ただし、このような研究であつても、

子孫に受け継がれ得るゲノム又は遺伝子に関する情報を明らかにする目的で研究が実施され

る場合には、本指針の対象とする。なお、本指針の対象としないこれらの体細胞変異、遺伝

子発現及びたんぼく質の構造又は機能に関する研究においても、本指針の趣旨を踏まえた適切

な対応が望まれる。

2.1.で 示した本指針の対象としない研究を行 う過程で、偶然の理由により遺伝情報 (遺伝

情報を得るに当たつて使用された試料等を含む。)が得られた場合には、ヒトゲノム・遺伝

子解析研究目的での使用、適切な管理 (個 人情報に該当する場合は安全管理措置、個人情報

に該当しない匿名化情報の場合には適切な取扱い)、 保存、匿名化して廃棄する等、その試

料等の取扱いは、研究を行う機関の長が倫理審査委員会に諮つた上で決定することとする。

3 主たる内容が ヒトゲノム・遺伝子解析研究ではないが、一部においてヒトゲノム・遺伝子

解析研究が実施 される研究、診療において得られた試料等又は遺伝情報を二次的に利用する

研究を含む。

4.教育目的で実施 される生物実習等、構造や機能が既知の遺伝子領域について実施される遺

伝子構造解析実習で、実習目的以外には試料等や解析結果の利用が行われないものについて

は、本指針の対象としない。ただし、これらの目的で遺伝子解析を行 う場合においても、本

指針の趣旨を踏まえた適切な対応が望まれる。

(4)遺伝情報

試料等を用いて実施 されるヒ トゲノム・遺伝子解析研究の過程 を通 じて

得られ、又は既に試料等に付随 している子孫に受け継がれ得る情報で、個

人の遺伝的特徴及び体質を示すものをいう。

(5)匿名化

提供者の個人情報が法令、本指針又は研究計画に反 して外部に漏えい し

ないよう、その個人情報から個人を識別する情報の全部又は一部 を取 り除

き、代わ りに当該提供者 とかかわ りのない符号又は番号を付す ことをいう。

試料等に付随す る情報のうち、ある情報だけでは特定の人を識別できない

情報であつても、各種の名簿等の他で入手できる情報と組み合わせること

により、当該提供者を識別できる場合には、組合せに必要な情報の全部又

は一部を取 り除いて、当該提供者が識別できないようにすることをいう。

匿名化には、次に掲げるものがある。

ア 連結可能匿名化

必要な場合に提供者を識別できるよう、当該提供者と新たに付された

符号又は番号の対応表を残す方法による匿名化

イ 連結不可能匿名化

提供者を識別できないよう、上記アのような対応表を残さない方法に

よる匿名化

(6)個人情報管理者
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試料等の提供が行われる機関を含め、個人情報を取り扱う研究を行う機

関において、当該機関の長の指示を受け、提供者等の個人情報がその機関

の外部に漏えいしないよう個人情報を管理し、かつ、匿名化する責任者を

い う 。

(7)イ ンフォーム ド・コンセン ト

試料等の提供を求められた人が、研究責任者から事前にヒ トゲノム・遺

伝子解析研究に関する十分な説明を受け、その研究の意義、目的、方法、

予測 される結果や不利益等を理解 し、自由意思に基づいて与える試料等の

提供及び試料等の取扱いに関する同意 をいう。本指針においては、文書に

よることが求められる。

(8)代諾者等

提供者にインフォーム ド・コンセン トを与える能力がない場合に、当該

提供者の代わ りにインフォーム ド・コンセン トを与える人をいう。提供者

が死者である場合にあつては、遺族をいう。

なお、遺族を含めずに使用する場合は、「代諾者」という。

<注 >

代諾者等は、あくまでも提供者の人権を守る観点から、その人の代わりに試料等の提供等に

同意するかどうかを決める人であり、代諾者等自身の遺伝的問題については、別途の対応の考

慮が必要である。

(9)研究 を行 う機関

ヒ トゲノム・遺伝子解析研究を実施する機関及び個人事業者 (試料等の

提供が行われる機関を含む。)を いう。

<研究を行 う機関に関する細則 >

ヒ トゲノム・遺伝子解析研究を実施する機関は、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第 2条 に規定する行政機関)である。

(10)試料等の提供が行われる機関

研究を行う機関のうち、医療機関や保健所のように、人々から試料等の

提供が行われる機関をいう。

<試料等の提供が行われる機関に関する細則 >
大学等のように同一法人内に研究を行 う部門と試料等の提供が行われ る部門がある場合に
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は、当該法人は試料等の提供が行われる機関である。

(11)共同研究機関

研究計画書に記載されたヒトゲノム・遺伝子解析研究を共同して行う研

究を行う機関をいう。ある研究を行う機関がその機関以外の試料等の提供

が行われる機関から試料等の提供を受ける場合には、その試料等の提供が

行われる機関を含む。

<共同研究機関間の個人情報の取扱いに関する細則 >

個人情報を研究計画書に記載された共同研究機関間において共同で利用する場合には、その

旨並びに共同で利用される個人情報の項目、利用する者の利用目的及び当該個人情報の管理に

ついて、あらかじめ、提供者に通知し、又は提供者が容易に知り得る状態に置かなければなら

ない。

(12)外部の機関

ヒ トゲノム・遺伝子解析研究を行 う研究者等が所属する研究 を行 う機関

以外の研究を行う機関等 をいう。

(13)倫理審査委員会

ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の実施の適否その他の事項について、提供

者等の人権の保障等の倫理的観点とともに科学的観点を含めて調査審議す

るため、研究を行う機関の長の諮問機関として置かれた合議制の機関をい

う。

(14)研究者等

研究を行う機関において、研究責任者、研究担当者 (試料等の提供を受

ける業務を行 う者を含む。)、 遺伝カウンセ リングを実施する者、個人情

報保護の業務を行 う者、研究を行 う機関の長その他のヒ トゲノム・遺伝子

解析研究に携わる関係者 をいう。

(15)研究責任者

個々の研究を行 う機関において、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究を遂行す

るとともに、その研究計画に係る業務 を統括する者であって、 ヒ トゲノム

・遺伝子解析研究の有用性及び限界並びに生命倫理について十分な知識 を

有する研究者をいう。

(16)研究担当者
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研究責任者の指示や委託に従 つてヒ トゲノム・遺伝子解析研究 を実施す

る者であつて、業務の内容に応 じて必要な知識 と技能 を持つ研究者、医師、

薬剤師、看護師及び臨床検査技師等をいう。

(17)提供者

ヒ トゲノム・遺伝子解析研究のための試料等を提供する人をい う。なお、

提供者の家族、血縁者、代諾者等のように、提供者の遺伝情報にかかわ り

があると考えられる人を含める場合には、「提供者等」という。

(18)遺伝カウンセリング

遺伝医学に関する知識及びカウンセ リングの技法を用いて、対話 と情報

提供を繰 り返 しながら、遺伝性疾患をめ ぐり生じ得る医学的又は心理的諸

問題の解消又は緩和を目指 し、支援 し、又は援助することをいう。

(19)研究実施前提供試料等

研究を行 う機関において、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究の実施前に提供

され、かつ、保存されている試料等をいう。試料等の提供時における利用

目的の特定と同意の状況に応 じて、次に掲げるものに分かれる。

ア A群 試料等

試料等の提供時に、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究における利用が利用

目的として提供者に明示され、当該 目的に利用することに対 して同意が

与えられている試料等をいう。

イ B群 試料等

試料等の提供時に、「医学的研究に用いることに同意する」等のよう

に、ヒ トゲノム・遺伝子解析研究における利用が利用目的として提供者

に明示されておらず、当該目的への利用が明示されていない研究に対す

る同意のみが与えられている試料等をいう。

ウ C群 試料等

試料等の提供時に、研究に利用す ることが利用 目的として提供者に明

示されているか否かにかかわ らず、研究に利用することの同意が与えら

れていない試料等をいう。                ・

(20)ヒ ト細胞・遺伝子・組織バンク

提供されたヒ トの細胞、遺伝子、組織等について、研究用資源 として品

質管理を実施 して、不特定多数の研究者に分譲する非営利的事業をいう。
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第7 細則

17 細則

本指針に定めるもののほか、本指針の施行に関し必要な事項は、別に定め

る。

第8 施行期日

18 施行期日

本指針は、平成17年 4月 1日 か ら施行する。

７
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第68回科学技術部会
参考資料2-3

平成24年 1月 25日

個人情報保護に関するガイドラインの共通化について

11.概到

○ 「個人情報保護に関する取りまとめ (意見)」 (平成19年 6月 29日国

民生活審議会 (内閣府に設置))において、事業等分野の実情に応じて策

定されたガイドライン等の規定がある程度異なるのはやむを得ないが、

一方で共通化できるものもあるのではないかとの指摘。

○ これを踏まえ、内閣庭の示す方針に澄って各省庁がガイドラインを改

定するこ上で足並みを揃えていくため、各府省において必要な措置を講

ずることとされた※。

※「個人情報保護に関するガイ ドラインの共通化について」 (平成 20年 7月 25日 個人情報保

護関係省庁連絡会議申合せ)

○ 内閣府は、「ガイドラインの共通化の考え方について」として方針を定

めるとともに、各府省が参考とするため、全事業分野に共通するような

標準的なガイドラインを策定。

○ なお、このガイドラインの共通化は、各府省が所掌する各事業分野等

の特性・独自性等を踏まえた効果的な取組が妨げられるものではなく、

各府省においては事業発野の特性に応じてガイドラインを見直すことと

されている。

2.対

別紙のとおり



(別紙)標準的なガイドラインの反映箇所 (案) (※下線部は追記した箇所)

標準的なガイドライン ゲノム指針新旧対照表 該当買

2.用語の定義
<C公表>
4(2)②、5(2)及び (4)の規定 (法第 18条第1項、第3項及

び第4項)にいう「公表」とは、広く一般に内容を発表することをいう。

ただし、公表に当たつては、事業の性質及び個人情報の取扱状況に応じ、

合理的かつ適切な方法による必要がある。
(例 )

。自社ホームページのトップページから1回程度の操作で到達できる場所
への掲載

・ 事業所の窓口等への書面の掲示・備付け
・ パンフレット等への記載 `配布

<利用目的の公表に関する細則>
利用目的の公表とは、広く一般に内容を発表することであり、一般的に

第 5の 18

(7)

以下のとおJとするが、研究Oll■質及び個人情報の取扱状況に応じ、全理
的かつ適切な方法1二変更できこ

・ホーAページのトップページから
‐
1回塵度の操作で到達できる場所への

国
・研究を行う機関の窓口等への書面の掲示・備付け
・バンフレット等への記載“配布

6.個人データの管理に関する義務

(2)安全管理措置 【法第20条関係】

[00関I終審籍罰 は、その取り扱う個人データの漏えい、滅失又はき

損の防止その他の個人データの安全管理のために必要かつ適切な措置を請

じなければならない。

その際、[〇〇関f癬卦籍剖 において、個人デニタが漏えい、滅決又はき

損等をした場合に本人が被る権利利益の侵害の大きさを考慮し、事業の性

質、個人データの取扱状況及び個人データを記録した媒体の性質等に起因

(条文で規定)

<安全管理措置に関する細則>・
組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置は、取り扱う情報の性質

に応じて、必要かつ適切な措置を求めるものである。

損等壺した場合に杢人力Ⅷ量塵割国

第5の 17

(1)

質、個人情報の取扱状況及び個人情報萱記録Lた媒体の性質等に起因する

するリスクに応じ、必要かつ適切な措置を講じるものとする。

[例えば、不特定多数者が書店で随時に購入可能な名簿で、事業者にお

いて全く加工をしていないものについては、個人の暦 :l利益を侵害するお

それは低いと考えられることから、それを処分するために文書細断機等に

よる処理を行わずに廃棄し、又は廃品回収に出したとしても、事業者の安

全管理措置の義務違反にはならない。]

[(注)上記「例え1詢 以降については、事業分野の特性等に応じ、各

リスクに応じ、必要かつ適切な措置を講じるものとする。



府省の判断で記述するものとする。また、組織的や技術的といつた安全管
理措置の程度については、事業分野の特性等に応じ、具体例を積極的に例

示するものとする。]

6.個人データの管理に関する義務

(4)委言モ先の監督 【法第22条関係】              ・

[② [○○関係事業者]は、Cの規定の監督を行うに当たつては、適切
な者を選定して委託契約を結ぶとともに、当該契約等において次に示す事

項について定めることが望ましい。

ア 委託先の個人デニタの取扱ιヽこ関する事項

イ 委託先の秘密の保持に関する事項

ウ 委託された個人データの再委託に関する事項
工 契約終了時の個人データの返却等に関する事項 ]

<委託する場合に契他により確保すべき事項に関する細則>
委託を受けた者が違守すべき事項について、委証契約書等に記載す公き

壺週墜二盤堕L以工Ωとお里上立るが、委託業務の内容に応じて追加でき

第5の 18

(1)

生
・委託を受けた者の個人情報の取扱に関する事項
・委目の範囲を超えた利用の禁止
口香託を受けた者以外への試料 ,備講長の提供の禁止
・業務上知り得た情報の守秘義務
・契約終了後の試料・情報の廃棄・返却等に関する事項

12.ガイドラインの見直しについて
このガイドラインについては、社会情勢の変化、国民の意識の変化、技

術動向の変化等諸環境の変化を踏まえ、必要に応じ見直しを行うものとす

る。

22 見直し
この指針は、社会情勢の変化、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の進展等諸

状況の変化を踏まえ、必要に応じ、又は施行後5年を目途としてその全般
に関して検討を加えた上で、見直しを行うものとする。

第8の 22



個人情報保護に関するガイ ドラインの共通化について

内閣府及び各省庁は、「個人情報保護に関する取 りまとめ (意見 )」 (平成 19

年 6月 29日 国民生活審議会)を踏まえ、本年 4月 25日 に一部変更された「個

人情報の保護に関す る基本方針」の内容にも留意 しつつ、各事業分野ごとの個

人情報保護に関するガイ ドライン (以下「ガイ ドライン」という。)の共通化に

ついて、以下のとお り取り組む。

(1)内閣府は、ガイ ドラインの共通化について、その考え方を月1紙のとおり

定め、公表する。

(2)これに基づき、各府省庁は、ガイ ドラインの共通化について必要な措置

を講ずる。

日
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ガイ ドラインの共通化の考え方について

平 成 2

内

年 7

I.趣 旨

個人情報の保護に関する法律 (平成 15年法律第 57号。以下「法」という。)

は、平成 17年 4月 に全面施行された。施行後 3年を迎え、法の施行状況等を踏

まえ、個人情報の保護施策の改善・充実に必要な措置 として、個人情報の保護
に関する基本方針 (平成 16年 4月 2日 閣議決定。以下「基本方針」という。)

を一部変更 (平成 20年 4月 25日 閣議決定)した。

また、「個人情報保護に関する取 りまとめ (意励 」 (平成 19年 6月 国民生活

審議会)においては、各省庁において策定されている個人情報保護に関する事

業分野ごとのガイ ドライン (以下「ガイ ドラインJ という。)について、「複数
のガイ ドラインが適用 される事業者があることにも留意 しつつ、政府において、
ガイ ドラインの共通化について必要な検討を行つていくべきである。」と指摘さ

れた。
この国民生活審議会 の指摘を踏まえ、一部変更された基本方針の内容にも留

意 しつつ、今後、ガイ ドラインの共通化について検討をカロえ、必要な措置を講

ずることとする。

I_目 的

個人情報保護法制においては、主務大臣制を採用 し、監督官庁が、事業分野

ごとに、法、個人情報の保護に関する法律施行令 (平成 15年政令第 507号。以
下 「施行令Jという。)及び基本方針を踏まえ、法第 6条、第 8条又は基本方針
に基づいてガイ ドライン等を策定しているところである (平成 20年 4月 1自 現

在、24分野について 37のガイ ドラインが各事業分野を所管する省庁によって

策定されている。)。

ガイ ドラインの共通化の取組は、これ ら各省庁の策定するガイ ドライン (今

後策定される新規のガイ ドラインを含む。以下同じ。)によつてバラツキのある

項 目を精査 し、各事業分野の特性・独 自性に依拠する部分を除いても、なお統

一的でない部分については、個人情報の保護を政府 として総合的かつ一体的に

推進する観点から、内閣府の示す方針 (Ⅲ及びⅣ参照。)に沿つて各省庁がガイ

ドラインを改定することで足並みを揃え、分野ごとの事情を踏まえながらもな

るべ くガイ ドライン間の異同を小さくしようとする取組である。その結果、ガ

イ ドラインの名称の共通化等の形式的な整理等を促進 し、事業分野ごとの事情

を踏まえながらも、民間分野の個人情報保護制度を対外的に分か りやすいもの

にすることを目的としている。

なお、各府省 がその所管事業分野等の監督責任を果たし、所管事業分野等の

月

府
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特性・独自性や所掌する政策等を踏まえた効果的な取組が、この取組により妨

げられるものではない。

Ⅲ.総則 (共通化の要点 )

各府省は、ガイ ドラインの策定 。見直し等に当たつては、次の′点に留意する

ものとする。

1.ガイ ドラインの定義

ガイ ドラインとは、法第 6条、第 8条又は基本方針に基づいて主務大臣が策
定するものであり、事業者等が個人情報の適正な取扱いの確保に関して行う活

動を支援 し、事業者等が講ずべき措置の適切かつ有効な実施を図るための指針
をいう。

2.ガイ ドラインの位置付け
ガイ ドラインが、法第 6条、第 8条又は基本方針に基づき策定されたもので

あることが明確になるよう、ガイ ドラインの目的に関する規定等において、そ
の旨を明記することとする。

3.名称の共通化
ガイ ドラインの名称については、「…分野における個人情報保護に関するガイ

ドライン」又は「…が講ずべき個人情報保護措置に関する指針」等の名称を用
いることとし、それが、個人情報保護に関するものであること、ガイドライン

であること、どの事業分野を対象としているものか明確になることなど、民間
事業者を含め国民にとつてわかりやすい名称であることを目安とする。

これとの混同を避けるため、事例集やQ&A、 解説書等には、「ガイドライン」

や「指針」といつた名称を用いないこととし、それがガイドラインではないこ

とがわかるよう配慮した名称を付することとする。

4.形式の統一化

各府省による「告示」とする。

5.ガイ ドライン以外のもの (事例集やQ&A、 解説書等)

内閣府は、ガイ ドラインと区別して各府省が策定する事例集やQ&A、 解説

書等を一覧できるものを作成し、内閣府ホームページ等で公表する。これによ
り、事業者等の利便性に配慮する。

6.ガイ ドラインにおける使用用語の統一化

用語の定義に当たっては、「このガイ ドラインにおいて使用する用語は、個人

情報の保護に関する法律 (平成15年法律第57号)第 2条において使用する用語
の例によるほか、次の定義に従 うものとする。」等の文言を盛り込むこととし、

事業分野の特性 。独自性のあるもの以外の用語は、法の定めるところによるも
のとする。

‐
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7.法第 2条第 3項第 5号の規定により「個人情報取扱事業者Jか ら除かれる
事業者の取扱い

「個人情報は、個人の人格尊重の理念の下に慎重に扱われるべきものである
ことにかんがみ、その適正な取扱いが図られなければならない」 (法第 3条)と
の法の基本理念及び事業分野の特性を踏まえ、法の義務規定の対象とならない

者の自主的な取組を促進するために、ガイ ドラインには「個人情報取扱事業者
に該当しない者についても、このガイ ドラインに準じた個人情報 の適正な取扱
いに努めるもの とする」といつた記述を盛 り込むこととする。

8。 わか りやすいガイ ドラインの内容

事業者や国民 (消費者等)がガイ ドラインに関する理解を深められるように、
ガイ ドラインにはできるだけ事例等 を具体的に盛 り込むようにす る。また、別
途事例集等を作成 した場合には、それと相互に参照できるように工夫すること
とする。

また、消費者等の権郵折1益の一層の保護に資するためt昔情処理に関する窓
口や開示等請求に関する窓日の透明化を進め、わかりやすいもの となるように
することも肝要である。

Ⅳ.各論 (標準的な ガイ ドライン)

内閣府は、全事業分野に共通するような標準的なガィ ドライン (以下「標準
的なガイ ドライン」という。別添参照。)を 「Ⅲ.総則 (共通化の要点)」 を踏
まえ作成し、公表する。
各府省は、ガイ ドラインの策定 ,見直し等に当たつては、これも参考とする。

V.各 府省における策定・見直 しの検討及び施行

各府省は、既にガイ ドラインを策定している場合には、内閣府による標準的
なガイ ドライン策定後 1年内を目途に、事業分野の特性に応じて、ガイドライ
ンを見直すこととし、見直し後のガイ ドラインの施行時期については、周知期
間を含め、各事業分野の実情を踏まえた各府省の判断とする。標準的なガイ ド
ラインの変更後も同様とする。
また、新規にガイ ドラインを策定する場合にも、標準的なガイ ドラインを踏

まえたものとする。

～ 以 上 ～
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ヒト幹細胸を用いる自床研究実施計画の申請に関する

参考資料

○ ヒト幹指針への適合性が承認され我が国で実施されているヒト幹細

胞臨床研究の一覧……………………………………………………………・Pl

O 厚生科学審議会科学技術部会ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員

会委員名簿……………………………………………………………………・P3

0 「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」に基づく審査の流れ .… P4

○ ヒト幹細胞臨床研究に関する指針 (改正後)

(平成 22年厚生労働省告示第380号 (平成 22年 11月 1日全部改正))

○ ヒト幹細胞臨床研究に関する指針 (改正前)

(平成 18年厚生労働省告示第 425号 )

P22



ヒト幹指針への適合性が承認され我が国で実施されているヒト幹細胞臨床研究の一覧
2生二1

番号 申請機関 研究機関の長 研究責任者 研究課題名 申請日 大臣意見 研究期間

大阪大学医学部 菫山 正弥 澤 芳樹 壼血性心疾患に対する自己骨髄由来CD133腸性細胞移植にEIする臨床研究 2007/3/5 2007/10/25 H23年 10月 まで

東海大学医学部 階子 英俊 時田 凛治 自家骨‖間率系幹却胞により活性1じされた椎間板髄核細胞を用いた椎間板再隼研究 2007/4/13 2008/1/24 H23年 1月 まで

コ立循環器病センター 虐本 信夫 成
=博

章 急性期心暉性騨事栓痒阜者に対する自己骨髄単核絆静脈内投与の臨床応用に関する暉床研
=

2007/5/7 2007/10/25 H25年3月 まで

姜都大学医学部 対山 卓 戸口田 淳也 大騒骨頭無席悼壕π鷹者に対する骨髄間率系幹細胞を用いた骨再生治療の構肘 2007/0/1 2007/10/25 H23年 3月 まで

質都大学医学部 内山 卓 戸口田 浮也 月状骨無店性壕死凛者に対する骨

"nl業

系幹細胞を用いた骨再生治凛の検討 2007/6/1 2007/,0/25 H23年3月 まで

言州大学医学部附属病院 勝山 努 b口藤 博之
青壮年者の有痛悼関節肉歌骨障薔に対す引型コラゲンを理停としたヒト壻景 目已■■聞薬糸酬 l18移 穏によ0駅
晏童生癖●

2007/10/1 2009/1/21 H24年 1月 まで

日州大学医学部附属病院 勝山 努 加藤 博之
胃社年者の四阪長E■■場おJtひ 官距弩颯似 |

卜
「

卜路碁 自己・E・髄nH彗 系細魚移糟によるE欠
2007/10/1 2009/1/21 H24年 1月 まで

■應義塾大学医学部 末松 誠 平田 一男 角膜上皮幹細胞不全症に対する培養上皮細胞シート移植 2008/1/16 2009/1/21 H23年 1月 まで

化野病院 山田 彗生
=本

達雄 末梢動rK疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治睾のランダム1し比較試験 2003/6/17 2009/5/1 H24年 1月 まで

比幌北楡病院
=井

正晴 屈江 卓 ホ梢動脈疾患患者に対する←CSF動 員自軍末梢血単核球細胞移植治凛のランダム化比較試験 2008/9/4 2009/5/1 H24年 1月 まで

相南嫌倉総合病院 塩野 正喜 Jヽ林 修三 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム1ヒ比較試韓 2008/9/10 2009/5/1 H24年 1月 まで

たの間病院 山口 徹

“

市 憲明 末梢動脈疾患患者に対するC―CSF動員自ま末梢血単核球細胞移植治睾のランダム化比較試験 2008/9/19 2009/5/1 H24年 1月 まで

颯都府立医科大学 」4岸 久― 公原 弘明 重症慢性虚血性心不全に対するヒト心臓幹細胞と幹細胞増幅困子bFGFのハイプリッド自ネ移樟療法の検討 2003/12/12 2009/9/10 H23年 9月 まで

財〉先喘E薇豪口財団先llロロセンター輌腕 西尾 利― 熙田 良祐
骨折(偽 EI節 )●者を対拿とした日家末梢血CD34陽性綱胞移傾によう骨抑 曹拝隼置法に関丁0第 :・

“
2000/12/18 2009/9/4 H24年3月 まで

11 た限大学医学部附属病院 沐 紀夫 暉 芳樹 菫症心筋症に対する自己由来綱胞シート移植による新たな泊療法の開発 2000/12/25 2009/7/30 H23年 7月 まで登録期間

11 唸本歯科大学 藤本 俊文 上松 隆司 ヒト培養自己骨群間栞系00胞移植による碩骨増生法の確立 2003/12/25 2009/9/10 H24年9月 まで

中邦大学大森病院 山崎 純― К入 苑生 ホ梢勁脈疾患患者に対するG―CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治燎のランダム化比較試撃 2009/3/11 2009/9/4 H24年 1月 まで

11 千葉東病院 山岸 文雄 昔下 カ ホ梢動脈疾患■者に対するG―CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治機のランダム化比較口韓 2009/3/31 2009/9/4 H24年 1月 まで

:( 市立函館病院 吉川 修身 課下 清文 末梢動脈疾患尋者に対する針CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治濠のランダムイじ比較試攣 2000/4/20 2009/9/4 H24年 1月 まで

障森県立中央病院 吉田 茂昭 入保 恒明 末梢動脈疾患患者に対する←CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化北較試験 2009/4/28 2009/9/4 H24年 1月 まで

東京医科歯科大学医学部 大野 喜久郎 住子 英司 末梢動脈疾患患者に対する←CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/8/20 2010/2/25 H24年 1月 まで

社)有隣厚生会東部病院 腱野 恒久 宅田 明香 末梢動rK疾患患者に対する←CSF動員自家末梢血単核球細胞移檀治凛のランダム化比較試験 2000/8/21 2010/2/25 H24年 1月 まで

〔医)天神会新古賀病院 福山 尚哉 古賀 伸彦 末梢動脈疾患患者に対する←CSF動員自軍末梢血単枚球細胞移檀治凛のランダム化比較試験 2009/8/24 2010/2/25 H24年 1月 まで

島根大学医学部 紫藤 治 ●田 禎ニ 末梢動脈疾患患者に対するeCSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較賦験 2000/12/2 2010/2/25 H24年 1月 まで

崇良県立医科大学 吉岡 章 伺田 忠昭 田骨凛胞描出後の骨欠■を対象とした自己骨髄培養細胞由来再生培養骨の有用性を検証する研究 2009/8/31 2010/5/28 H27年5月 まで

EE義塾大学医学部 末松 誠 毛原 秀明 末梢勁脈疾患患者に対する←CSF動員自家末IIH血 単核球細胞移植治豪のランダム化比較試験 2010/2/18 2010/5/28 H24年 1月 まで

け団法人住友病院 阪口 勝彦 公澤 佑次 末梢動脈疾患患者に対するG―CsF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2010/3/8 2010/5/28 H24年 1月 まで

島根大学医学部附属病院 小林 祥暴 青谷 健 重症低ホスフアターゼ症に対する骨髄移植併用同種間葉系幹細胞移植 2009/8/27 2010/6/10 H25年 3月 まで

名古屋大学医学部附属病院 い尾 清一 日黒 直樹 嗜養骨腱細胞移植の併用による骨延長術 2010/2/15 2010/9/14 H25年 3月 まで



晏崎大学大学院医歯薬学総合研究科 出下 俊― 18戸 雅春 末梢動脈疾患患者に対するeCsF動員自諏末梢血単核尊細胞移植治療のランダム化比較試験 2010/5/28 2010/0/14 H24年 1月 まで

田山大学病院 藤田 潔 王 英正 機能的単心室症に対する自己心臓内幹細胞移植療法の第I相臨床試験 2010/5/13 2011/1/4 H25年 1月 まで

東京女子医科大学 自崎 俊― 安藤 智博 自己培碁歯根諄細胞シートを用いた歯周組織の再建 2010/9/27 2011/1/4 H25年 1月 まで

虫立行政法人日立口瞭医薇研究センター 月野 高明 日 慎一 肝硬難 有するHⅣ感業者に対する自己骨髄細胞投与療法の安全性と有用性に関する研究 2010/9/28 2011ノ 1/4 H26年 1月 まで

た阪大学医学部附属病院 目澤 正洋 西田 幸ニ 角膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨床試験 2010/10/12 2011/1/4 H20年 1月 まで

東北大学大学院医学系研究科 」I本 雅之 市施 昇男 角膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨床試験 20:0/10/:4 2011/1/4 H28年 1月 まで

L古屋大学医学部附属病院 ハ尾 清― 険藤 百万 非培養自己ヒト皮下脂肪l■織由来間葉系前駆細胞を用いた腹圧性尿失禁治療の有用性に関する研究 2009/8/11 2011/3/15 H25年3月 まで

東京大学大学院医学系研究科 青水 孝雄 薔戸 段
口唇 ロニ裂における鼻医形に対するインフラント型再望軟■の開発―アアロコフーケンハイトログルζ不り乳醸
(PLLA)多 孔体によつて構成される足場素材に自憲耳介軟骨細胞を投与して作製するインプラント型再生軟骨

2010/9/29 2011/3/15 H25年3月 まで

東京大学医科学研究所附属病院 今井 浩三 薔務 秀明 自己骨腱由来培養骨芽細胞様細胞を用いた歯槽骨再生法の検討(第 1、 第■●相試験) 2010/10/1 2011/3/15 H27年3月 まで

1財)先 J医療撮興財団先鮨医凛センター病院 西尾 利― ‖本 篇彦 慢性重症下肢慮血患者に対する●CSF動員自家末梢血単核球移植による下肢血管再生治僚 2010/12/28 2011/3/:5 H25年5月 まで

大阪大学大学院歯学研究科 米田 俊之 け上 仲也 自己1日肪l■織由来幹細胞を用いた新しい歯周組織再生素法開発 2010/10/28 2011/8/22 H20年4月 まで

大阪大学医学部附属病院 旧澤 正洋 藤 正樹
i肖 化器 外 74手術に伴う難治性反層編 に対する目己帽肪組口 日米閣栞 糸Ⅲ駆 綱胴を用 いた相口 再 里 障層 の日屏

蔵用
2010/11/18 2011/8/22 H20年2月 まで

大阪大学医学部附属病院 15澤 正洋 三井 克人 表皮水疱症患者を対彙とした骨髄聞薬系幹細胞移植饉床研究 2010/12/22 2011/8/22 H20年8月 まで

=島
赤十字病院 日浅 芳 ― 阪田 章聖 末梢勁脈疾患患者に対するC―CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2011/10/3 H26年 10月まで

●取大学医学部附属病院 腱島 良太 中山 敏 自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の乳房再建法の検討 2011/2/28 2011/10/3 H25年 3月 まで

東海大学医学部 今井 裕 佐藤 正人 細胞シーHこよる関節治療を目指した臨床研究 2011/3/3 2011/10/3 H26年 10月 まで

1財)先麟医療撮興財団先蟷医療センター病院 ll島 陽― 坂井 信幸 急性期0原性脳塞栓症患者に対する自己骨髄単核球静脈内投与の饉床研究 2011/4/22 2011/10/3 H25年3月 まで

4 財)先 麟E凛燎興財回先蟷目晨センター病院 晏島 陽― ll本 颯彦 ll性重症下腋慮血患者に対する自家末梢血0034陽性IE胞移植による下腋血管再生治療 2011/6/28 2011/10/3 H26年9月 まで

ヨ立大学法人高知大学医学部 日口 宏 杉浦 哲朗 小児脳性麻痺に対する自己臓帯血幹細胞輸血による治療研究 2010/2/20 2011/11/9 H29年3月 まで

札幌東億洲会病院 青水 洋三 山崎 誡治 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動員自ま末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2011/6/8 2011/12/6 H26年12月 まで

山口大学医学部附属病院 口 正朗 販井田 功 C型肝炎ウイルスに湿因する肝硬変患者に対する自己骨髄細胞投与凛法の有効性と安全性に関する研究 2011/8/20 20i1/12/8 H27年3月 まで
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「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」に基づく審査の流れ

④実施計画書等の提出
(薬事法上の治験に麟当するモノを除く)

一‐‐」

新規性の欄断

当餞臨床研究における新規の事項の有無

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」により、
都会開催に先行して審議。

報告 付臓
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前文

ヒト幹細胞を用いる臨床研究 (以 下「ヒト幹細胞臨床研究」という。)は、臓干機

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

を果たすことが期待されている。

11来有用な医療に繋がる可能性を秘めたヒト幹細胞臨床研究が、社会の理解を行て

適正に実施及び推進されるよう、個人の尊厳及び人権を尊重 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

の者が尊重すべき事項を定め、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」 (以 下

「指針」という。)を 平成 18年 7月 に策定した。

その後、既存の幹細胞に係る臨床研究の進展が図られている中、新たな幹細胞技術

として人工多能性幹組胞 (以下『 i P Stl胞 」という。)や胚性幹組胞 (以下「ES
細胞」という。)等が開発され、現在、臨床応用のための基礎研究が精力的に実施さ

れており、致死性又は障害性の高い疾患等に対する治療法への応用が強 く期待されて

いる。また、研究実施体制においても多様イしが進んでいる。これら現在実施されてい

る幹細胞に係る研究の成果等が広く疾病の治療法等として確立するためには、臨床研

究の実施が必要不可欠である。

こうした状況を踏まえ、新たな幹細胞技術を用いたヒト幹細胞臨床研究に対応する

とともに、一層の研究開発の推進を図るため、ヒト人工多能性幹細胞 (以 下「ヒト i

PS細胞」という。)や ヒト胚性幹細胞 (以 下「ヒトES細胞」という。)に ついて

も指針の対象とすることとした。また、4A験者及び提供者 (以 下i「 根験者等」という。

)の安全性、倫理性等の確保を図る観点から多様化する研究体制等について明確化し

た。                ´

ヒト幹細胞臨床研究、とりわけヒトlPS細胞やヒトES細胞等新しい幹細胞技術

を用いた臨床研究においては、人体への影響について未知の部分もあることから、被

験者の安全性及び倫理性の確保に対して盤石な体制が構築されている機関において実 .

施されることが必要である。さらに、実施研究機関においては、ヒト幹細胞による治

療が直ちに実現する等の過剰な期待や不安を持たせるような偏つた情報によつて、国

民が混乱を来すことがないよう、ヒト幹細胞臨床研究に係る科学的根拠に基づいた知

識を得られるように情報公開を行う等の積極的な取組が求めらくれる。

今後とも、指針については、技術の進歩や新た●科学的知見の集積に基づき不断の

見直しを行うことが必要である。その際には、医学、生命倫理等の専門的観点から、

客観的かつ総合的な評価を行うために厚生科学審議会において審議の上、了承を得る

ものとする。なお、ヒト幹細胞臨床研究の実施に際しては、本指針の要件に基づくの

みならず、最新の知見に留意し、厚生科学審議会において個卿1に審査を行うこととす

る。



第 1章 総則

第 1 目的

ヒ ト幹細胞臨床研究は、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、ヒ ト幹細胞臨床研究が社会の理解を

得てt適正に実施及び推進 されるよう、個人の尊厳及び人権を幕重 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 ト幹細胞晦床研

究にかかわるすべての者が遵守すべき事項を定めることを目的とする。

第 2 用語の定露

この指針において、次に掲げる用語の定義は、それぞれ次に定めるところに

よる。

(1)ヒ ト幹細胞 自己複製能 (自 分と同 じ能力を持つた細胞を極製する能力をい

う。「以下同 じ。)及 び多分化能 (異 なる系列の細胞に分化する能力をいう。以

下同じ。)を 有するヒ ト細胞をいい、別に厚生労働省医改局長が定める細則 (

以下「細則」という。)に規定するヒ ト体性幹細胞、ヒ トES細胞及びヒ ト l

PS細胞を含む。

くIIB貝J>

1 ヒト体性幹細胞は、ヒトの身体の中に存在する幹細胞で、限定した分化能を保有
・ヽ  するヒト細胞である。例えば、造血幹細OtL(各 種血液細胞に分化するものをいう。

)、 神経幹細胞 (神 経細胞又はグリア細胞等に分化するものをいう。)、 間葉系幹

細胞 (骨、軟骨又は脂肪細胞等に分化するものをいう。)等が含まれる。この指針

では体性幹細胞を含んだ組織 (骨髄又は騎帯血等)を用いる聯床研究も含まれる.

2 ヒトES細胞は、受精卵を培養して得られる胚盤胞の内部細胞櫨から樹立された

ヒト細胞で、未分化な状態で自己複製能と多分化能を有する。
3 ヒトi P S III胞は、人工的に多能性を誘導されたヒト幹細胞であり、ヒトES細
胞とほぼ同様の能力を持つ細胞である。一方、人工的に限定された分化能を誘導さ

れたヒト幹細胞 (例 えば、皮膚の線維芽細胞からiPS細胞を経ずに直接作製され

た神経幹細胞等)は lPS細胞とは呼ばないが、この指針に含まれる。

(2)研究者 ヒト幹細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。

(3)研究責任者 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

胞臨床研究に係る業務を統括する者をいう。

(4)総括責任者 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ヒ

′  卜幹細胞臨床研究において、研究者及び研究責任者に必要な指示を行うほか、

ヒト幹細胞臨床研究に係る業務を総括する研究責任者をいう。なお、総括責任

者は、研究責任者の うちの一人でなければならない。

(5)研究者等 研究者、研究責任者、研究機関の長その他のヒ ト幹細胞臨床研究

に携わる者をいう。

(β)研 究機関 ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関 (ヒ ト幹細胞又は採取時に既

に分化しているヒト細胞 (以 下「ヒト分化細胞Jと いう。)の 採取又は調製を

行う機関を含む。)を いう。

(7)倫 理審査委員会 ヒト幹細胞臨床研究の実施、継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、ヒト幹細胞臨床研究を行う研究機関の長の諮問機関として置か

れた合議制の構P40を いう。

(3)革 大な事‖ 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

た重六な事態及びに卜幹細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Jを いう。

(9)被験者 じ卜幹綱胞臨床研究において移植又は投与の対象となる者をいう。

(10)提供者 ヒト幹細胞臨床研究において自らのヒト幹細胞文はヒト分化細胞を

提供する者をいう。

(11)イ ンフォームド,コ ンセント 被験者、提供者又は代諾者となるべき者が、

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、被験者又は提供者となること及び第5に 規定するヒト幹

細胞等 (以下「に卜幹細胞等」という。)の 取扱いについて、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。

(12)岱諾者 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、本人に代わつてインフォー

ムド・コンセントを与え得る者をいう。

(13)調製 ヒト幹細胞等に対して、最小限の操作、ヒト幹細胞等の人為的な増殖、

細胞の活性化等を目的とした薬剤爆理、生物学的特性改変操作、非細胞成分と

の組合せ又は遺伝子工学的改変操作等を施す行為をいう。

く細則>                   1
最小限の操作とは、組織の分離、組織のllB切 、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の分離・

単離、抗生物質による処理、洗浄、ガンマ線等による滅菌、冷凍又は解凍等の当該細胞
の本来の性質を改変しない操作をいう。

(14)調製機関 ヒト幹細胞臨床研究のために用いられるヒ ト幹細胞等を調製する

機関をいう。

(15)ロ ット ー連の調製工程により均質性を有するように調製されたに 卜幹細胞

等の一群をいう。

(16)最終調製物 被験者に移植又は投与する最終的に調製されたヒ ト幹細胞等を

いう。

(17)個 人情報 生存する個人に関する情報であつて、当該情報に含まれる氏名、

生年月日その他の記述等により特定の個人 を識別することができるもの
´
(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
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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、遺族等の生存する個人に関する情報である

場合には、当該生存する個人に関する情報となる。

(18)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

って、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追加又iま 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。

(19)未成年者 満20歳未満の者であつて、婚姻をしたことがない者をいう。

(20)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、追加又は削除、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に規定する対彙疾患等に関するものであって、ヒト幹細胞

等を、疾病の治療を目,的 として人の体内に移植又は投与する臨床研究を対象と

する。

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ぃ。

(1)安 全性及び有効性が確立されており、一般的に行われている医療行為

(2)薬事法 (昭 和35年法律第 145号 )に おける治験

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象とする

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、日本国外にぉぃて実施されるヒト幹細胞臨床研究

も対象とし、研究者等は、当該実施地の法令、指針等を遵守しつつ、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。

く細貝」>

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 う場合において、この指針の基準が相手国の法令、指針等の基準よりも厳格な場

合であつて、かつ次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、当該相手国の基事に従つ

て研究を行 うことができる。

(1)相 手国においてこの指針の適用が困難であること。             1
(2)次 に掲げる事項が適切に措置されることについて、我が国の研究機関の倫理

審査委員会の審査を受け、研究機関の長が適当であると判断 していることぅ

① インフォームド・コンセン トを受けられること。

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じられること。

③ 当該研究の実施計画が、倫理的及び科学的観点から相手国において承認される

こと、又1ま相手国が定める法令、指針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理審

査委員会若 しくはこれ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 対象疾患等

1 ヒト幹細胞臨床研究の対象は、病気やけがで失われた臓器や組織の再生を目

的とするものであること。

2 初めてヒトに移植又は投与されるヒト幹細胞 (以 下「新規のヒト幹細胞」と

いう。)を用いる臨床研究については、次に掲げる要件のいずれにも適合する

ものに限るも

(1)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。

(3)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 対象となるヒト幹細胞等

i ヒト幹細胞臨床研究において被験者に移植又は投与されるヒト幹細胞等は、

次に掲げる細胞等とする。

(1)ヒ ト幹細胞及びこれを豊富に含む細胞集団

(2)(1)を調製して得られた細胞及び血球

く細則>

ヒト胚の臨床利用に関する基準が定められるまではヒトES細胞を用いる臨床研
｀
究は実施しないこととする。

(3)ヒ ト分化細胞を調製して得られた細胞及び血球 (最小限の操作のみによる

調製により得られたものは除く。)

2 ヒト胎児 (死 胎を含む。)か ら採取された幹細胞は、この指針の対象としな

い 。

第6 基本原則

1 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。

2 有効性及び安全性の確保

ヒト幹細胞臨床研究は、適切な実験により得られた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。

3 品質等の確認

ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等は、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。

4 インフォーム ド・コンセン トの確保

ヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、被験者及び提供者となるべき者 (
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代諾者を含む。第 2章第 1の 1に おいて同じ。)の インフォーム ド・コンセン

トを確保しなければならない。また、インフォーム ド・コンセン トを受 |チ る暑

(以下『説明者」という1)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。

く細則 >

4に規定する医師には、歯科医師を含む。

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姜施されなければ

ならない。

6 情報の公開

ヒト幹細胞臨床研究は、第2車第 1の 3(8)に 規定するデータベースに登録
され、その情報は適切かつ正確に公開されるものとする。

7 個人情報の保護

(1)被験者等に関する個人情報については、連結可能匿名1ヒ (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工1本 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号 )、 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条第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適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っては、それぞれに適用される法令、条例琴を導守する
必要があることに留意しなければならない。

(2)研究者等及び倫理審査委員会の委員は、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,人情報を正当な理由な〈漏らしてlま 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 研究の体市1等

第1 研究の体制

1 すべての研究者等の基本的な責務

(1)被験者等の生命、健康、プライバ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。

(2)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。原則として、移植又は投与されるヒト

幹細胞等は、動物実験導によつてその有効性が十分期待され、かつ、その作
用機序が可能な限り検討されていなげればならない。さらに、新規のヒト幹

-9

細胞を用いるヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たっては、造腫瘍性の確認

を含む安全性に対する特別な配慮をしなければならない。
く細則>

(2)に 規定する安全性に対する特別な配慮とは、例えば次に掲げる事項であり、
常に技術の進歩を反映させるように努めなければならない。
(I)有効性が期待されると卜幹細llt以 外の細胞の混入を避ける。
(2)崚験者に移植又は投与する細胞の特異性に対応した、個別の評価方法 (ゲ ノ

ム、エピグノムの評価等)を 定める。
(3)造暉壽悼の懸念がある場合に|ま 、適切な動物実験に基づいてそれを否定する
ことが求められる。

(3)‖明者は、L卜幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、被験者及び提供

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lll明 を行い、文書でインフォームド・コンセントを受けなければならない。
く細員u>

1採取工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
ばならない。
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ばならないわ
けではなく、研究責任者が代表して受けるなど、被験者等ごとに一つの文書に
よるインフォーム ド・コンセン トを受けることが可能である。

(4)研究者等は、環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、

当撃臨床研究の実施に当たって、環境又は被験者等への影響に十分な配慮を
しなければならない。      

｀

(5)研究者等|よ 、新規のヒト幹細胞を用いる臨床研究を実施する場合には、多

領域の研究者等と十分な検証を行い、患者団体等の意見にも配慮しなければ

ならない。

(6)研究者等の個人情報の保護に係る責務は、次に掲げるとおりとする。
① ヒト幹4J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、細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。
(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って、本人の同
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



あって、本人の同意を得ることが困難であるとき。
(4)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
を遂行することに対して協力する必要がある場合であって、本人の同意を得る
ことにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

④ 保有個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合

理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には、当該変更

の内容について被験者等に通知し、又は公表しなければならない。

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、

あらかじめ被験者等の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利

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つてはならな

い 。                                                            
‐

⑥ 偽りその他の不正の手段により個人情報を取得してはならない。

⑦ 利用目的の達成に必要な範囲内において、保有個人情報を正確かつ最新

の内容に保つよう努めなければならない。

③ 保有個人情報の漏えいt滅失又はき損の防止その他の保有個人情報の安

全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。

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
報についても個人情報と同様に、情報の漏えい、減失又はき損の防止その

他の死者に係る情報の安全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。

⑨ あらかじめ被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

てはならない。ただし、細則で規定する場合を除く。

く細 則 >

l⑨ 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。
(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、本人の同
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、本人の同意を得ることが困難であるとき。

(4)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
を遂行することに対 して協力する必要がある場合であって、本人の同意を得る
ことにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

2次 に掲げる場合において、当該保有個人情報の場供を受ける者は、⑨に規定す
る第二者に該当しないものとする。
(1)研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において保有個人情報の全部又は
一部を委託する場合

(2)保 有個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保有個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、利
用する者の利用目的及び当該保有個人情報の管理について責任を有する者の氏
名又は名称について、あらかじめ裸験者等に通知し、又は被験者等が容易に知
り得る状態に置いているとき。ただし、当.・7保 有個人情報を利用する者の利用
目的又は保有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、研究者等は、変更する内容についてあらかじめ被験者等に通知し、

2

(1)

(2)

(3)

又は被験者等が知り得る状態に置かなければならない。

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問合せへの適切

かつ迅速な対応に努めなければならない。

研究者の責務

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

又は臨床経験を有する者でなければならない。

'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

育又は研修を受け、情報収集に努めなければならない。

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

資料を作成するとともに、当該計画を実施し、研究責任者に対し必要な報告

0

を行わなければならない。

3 研究責任者の責務等

(1)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究について研究機関毎に1名 とし、次に

掲げる要件を満たす者でなければならない。

① ヒト幹細胞臨床研究の対象となるデ患及び関連する分野について、十分

な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。

く細則 >                              .

研究責任者が十分な医療上の経験及び知識を有していない場合は、十分な臨床
経験を有する医師が当該ヒト幹細胞臨床研究に参加 していなければならない。

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。
(2)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3

(3)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。

く細則>

研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を終了するまでの間、危険の予測や安全性の
確保に必要な情報について把握し、経過観察の方法及び対処方法を定めなければなら
ない。

(4)研 究責任者は、被験者等の選定に当たって、被験者等の経済的事由をもつ

て選定 してはならない。

(5)研究責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を実施 し、継続 し、又は変更するに当

たり、 (2)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、当酸臨床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、研究機関の長の許可を受けなければならない。

く細則>         ・

1(5)に規定するヒト幹細胞臨床研究の継続は、臨床研究の実施期間経過後にお
いても引き続き当該臨床研究を実施する場合又はヒト幹細胞臨床研究を何らかの
理由により中止し、再開する場合等を指す。
2(5)に 規定する研究機関の長は、例えば次に掲げる者そある。



(1)研究機関が病院の場合は、病院長

(2)研究機関が大学医学部の場合は、医学部長

(6)研究責任者は、実施計画書に次に掲げる事項 を記載 しなければならない。

① ヒト幹細胞臨床研究の名称

② 研究責任者及び研究者の氏名並びにヒト幹細胞臨床研究において果たす

役割

③ i研究機関の名称及び所在地

④ ヒト幹細胞臨床研究の目的及び意義

⑤ 対象疾患及びその選定理由

⑥ 被験者等の選定基準

⑦ ヒト幹細胞等の種類及びその採取、調製、移植又は投与の方法

③ 安全性についての評価

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

⑩ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画

⑪ 被験者等に関するインフォームド・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

⑪ 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又

は提供者とするヒト幹細胞臨床研究にあつては、当腋臨床研究を行うこと

が必要不可欠である理由及び代諾者の選定方針

⑭ 被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法

⑮ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

① ヒト幹細胞臨床研究に伴い被験者に生じた健康被審の補償のために必要

な措置          ‐

O 個人情報の保護の方法 (連結可能匿名化の方法を含む。)

① その他必要な事項

く細則 >

⑬に規定するその他必要な事項は、例えば次に掲げる事項である。

(1)t卜 幹細胞臨床研究に係る研究資金の調達方法

(2)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

(7)(6)の 実施計画書には、次に掲げる資料を添付しなければならない。

① 研究責任者及び研究者の略歴及び研究業練

② 7に定める研究機関の基準!ご 合致した研究機関の施設の状況

③ ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等の品質等に関する研究成果

④ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

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lE載 した要

旨

⑥ 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の様式

⑦ その他必要な資料

(8)研究責任者は、あらか じめ、登録された臨床研究の計画の内容が公開され

ているデータベース (国 立大学附属病院長会議、財団法人日本医薬情報セン

ター及び社団法人日本医師会が設置 したものに限る。)に ヒ ト幹細胞臨床研

究の実施計画を登録 しなければならない。ただ し、知的財産等の問題により

当該臨床研究の実施に著 しく支障が生 じるものとして、倫理審査委員会が承

解 し、研究機関の長が許可 した当該実施計画の内容については、この限 りで

はない。

く細Hll>

l研究機関の量守が研究責任者に代わつて登録する場合が想定されるが、その場

合、登録の■務は研究責任者にある。
2他の研究機関と共同でヒト幹細llt臨 床研究を実施する場合において、一の研究

機関の研究■任者が、他の研究機関の研究責任者を代表して登録することができ

る。その場合、当腋臨床研究を行うすべ

`の

研究機関に関する情報が登録内容に

記載されていなければならない。

(0)研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総挿 し、他の研究者に必要な指示を

与えるとともに、恒常的に教育及び研修を行わなければならない。

く細員J>

(9)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ある。

(1)こ の指針についての理解
(2)ヒ ト幹細胞等に関する知識 〈ヒト幹細胞等の取扱いに関する倫理的考え方を含

む。)                 .
(3)調 製されるヒト幹細胞■の安全な取扱いに関する知識及び技術

(4)施 設 ,装障に関する知識及び技術

(5)lJH製 工澤の安全性に関する知識及び技術

(6)事 故撃隼時の措置に関する知識及び技術

(10)研究責任考は、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

ていることを障時確認 しなければならない。

(11)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II告するものとし、少なくとも年 1回 、

=期
的に文書で報告じ

なければならない。

(12)研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生した場合に

は、研究機関の長及び総括責任者に対し、速やかに、その旨を報告しなけれ

ばならない。また、研究責任者は、研究機関の長又は総括責任者の指示を受

ける前に、必要に応じ、当該臨床研究の中止又は暫定的な措置を講ずること

ができる。

(13)研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究により期待される利益よりも不利益が

大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、ヒト幹IJ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

究を終了しなければならない。

く細則>

1研究責任者は、ヒト幹IIB胞 臨床研究を終了するまでの間、当該臨床研究に関す



る国内外における学会発表、論文発表等の情報 (以 下「発表情報」 とい う。)に

ついて把握 してお くとともに、把握 した発表情報をIJF究 機関の長に報告す ること

が望ま しい。

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、

当該他の研究機関の研究者等に対 し、IE握 した発表情報を報告することが望まし

い 。

3研 究責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を中止 し、又は終了 した場合は、その旨を

研究機関の長に報告 しなければな らない。

(14)研究責任者は、研究機関の長又は総括責任者から指示があつた場合には、

適切かつ速やかに必要な措置を講ずるとともに、その措置について研究機関

の長及び総括責任者に報告 しなければならない。          ヽ

(15)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、研究機関の長及び総括責任者に提出しなければならない。

(16)研究責任者は、総括報告書に次に掲げる事項を記載しなければならない。

① ヒト幹細胞臨床研究の名称

② ヒト幹細胞臨床研究の目的及び実施期間

③ 研究責任者及び研究者の氏名             '
④ 研究機関の名称及び所在地

⑤ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画

⑥ ヒト幹細胞臨床研究の結果及び考察

⑦ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

③ その他必要な事項

<細則 >

③に規定するその他必要な事項は、例えば重大な事態が発生した場合の対処方

法等である。

(17)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究終 了後においても、有効鮮 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

査そ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、研究機関の長及び総括責任者に報告しなければならない。

く細則 >

移植又い投与されたヒト幹細l13に 由来する腫瘍の発生が懸念される場合には、長期

の経過観察が求められる。

(18)研究責任者 は、 ヒ ト幹細胞臨床研究終 了後においても、当該臨床研究の結

果によ り得 られた最善の予防、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。

(19)研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録等を、良好な林態の下で、

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。

(20)研究責任者の個人情報の保護に係る責務は、次に掲げるとおりとする。

① 保有個人情報の安全管理が図られるよう、当該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ゃ

く細則>

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、体市」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

し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 し、必

要かつ適切な監督を行わなければならない。

<細則>

②に規定する必要かつ適切な監督は、例えば委託契約書において、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、被験者等の知 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 ヒ ト幹細胞臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の名称

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。                             ‐

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。

(1)利 用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより被験者等又は第二

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  、

(2)利 用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該研究責任煮の

権利又は正当な利益を害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って、利用目的を被験者等に通知し、又は公表す

ることにより当該事務の遂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

三 開示等の求めに応 じる手続

四 苦情の申出先及び問合せ先

④ 被験者等又は代理人から、当該被験者等が識別される保有個人情報の開

示を求め られたときは、当該被験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口人情報

を開示しなければならない。

また、当腋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 枚験者等又は第二者の生命、身体、財産その4Lの権利利益を害するお

それがある場合

二 研究者等のに卜幹細胞臨床研究に係る業務の適ェな実施に著しい支障

を及ぼすおそれがある場合
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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、当該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、当腋被験者等又は代澤人に対し、

その理由を説明するよう努めなければならない。

なお、他の法令の規定により、保有個人情報の開示|ご 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聞示する場合には、「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。

⑥ 被験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の:IT、 追加又は肖1眸 、

利用の停止ヾ消去又は第二者への提供の停止 (以下「内害の訂正等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、利用の停止、消去又は第二者への提供の停上については、多観

の費用を要する場合等当該措置を行うことが困難な場合であつて、被験者

等の権利利益を保護するために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。

② 被験者等文は代理人から、保有個人情報の内容の耳正等を求められた場

合であつて、‐その全部又は一部について、その措置を採う旨,そ の措置を

採らない旨又はその措置と異なる措置を採る旨を決定したときはI当 講欅

験者等又は代理人に対し、連滞なく、その旨を通知しなければならない。

その際、当該被験者等又は代理人に対しごその理由を説明するよう努めな

ければならない。

③ 被験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t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、当該保有個人情報の特定に資する情報の提供その他

の被験者等又は代理人の利便を考慮した措置を採らなければならない。

<細 則>

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請する

よう努めなければならない。

(21)研究責任者は、 (2)か ら(20)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。

(22)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ヒト幹細胞臨

床研究において総括責任者が総括する場合には、その他の研究責任者は、 (8

)に定める登録を総括責任者に依頼することができる。

4 総括責任者の責務等

(1)探 駆、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒト幹細胞臨

床研究において、総括責任者は、1件 のヒト幹細胞臨床研究につき1名 とす

る。

(2)総括責任者は、研究責任者の責務を行うとともに、その他の研究責任者か

ら依頼された3(3)に定めるヒト幹細胞臨床研究の実施計画の登録を代表し

て行うことがでする。この場合には、当骸臨床研究を行うすべての研究機関

に聞する情報も登録しなければならない。

(3)総播責任者は,ヒ ト幹細胞臨床研究を実施し、継続し、又は変更するに当

たり、3(5)に定める実施計画書を作成し、研究機関の長の許可を受けなけ

ればならない。

(4)総括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括し、他の研究責任者に必要な指

示を与えるとともに、適宣、教育及び研修を行わなければならない。

(5)総括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生した場合に

は、研究機関の長及びすべての研究責任者に対し、速やかに、その旨を報告

しなければならない。また、総括責任者は、研究機関の長の指示を受ける前

に、必要に応じ、当散臨床研究の中止又は暫定的な措置を講ずることがで言

る。               t
(6)総挿責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総指するに当たって、その他の必要

な措置を墳しなければならない。

5 研究構間の■の章務警

(1)倫 理的配慮等の周知

研究機関の■は、当該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、被験

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 理審査委員会の設置

ヒト幹細胞臨床研究を実施する研究機関の長は、実施計画書のこの指針に

対する適合性その他のヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たり必要な事項に

ついて、倫理的及び科学的観点から審査を行わせるため、倫理審査委員会を

設置しなければならない。

く細則 >

(2)に 規定する倫理審査委員会は、研究機関に既に設障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、その名称の如何を問わない。

(3)ヒ ト幹細胞臨床研究の実施等の許可
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研究機関の長は、 3(5)又 は 4(3)の 規定により、ヒト幹細胞臨床研究の実

施又は重大な変更であつて細則で規定する場合 (以 下「実施等」という。)

の許可を求める申請を受けたときは、まず倫理審査委員会の意見を聴き、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許可

を決定するとともに、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、その実施等を許可して1ま ならない。

なお、倫理審査委員会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には、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員

会に報告 し、再度、倫理審査委員会の意見を聴いて、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。

<細貝」> ｀

(3)に 規定す る重大な変更であつて細則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fal胞 等の種類

並びにその採取、調製及び移植又は投与方法について変更す る場合とす る。

(4)ヒ ト幹細胞臨床研究の継続等の許可

研究機関の長は、 3(5)又 は 4(3)の 規定により、ヒト幹細胞臨床研究の継

続又は軽微な変更であつて細則で規定する場合 (以下「継続等」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、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、その継続等を許可 してはならない。

なお、倫理審査委員会から留意事項、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

受けた場合には、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会に報告 し、再度、

倫理審査委員会の意見を聴いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可を

決定 しなければならない。

く細則>

1(4)に 規定する軽微な変更であつて細lll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FIB胞 等の

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細胞臨床研究を実施する場合に
おいで、当該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

倫理審査委員会の意見を聴いて、許可又は不許可を決定しなければならない。
3研究機関の長は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合に
おいて、倫理審査委員会の意見を聴くに当たっては、当該他の研究機関における

審査の状況、インフォームド・コンセン トの取得状況等の情報を倫理審査委員会

に提供 しなければならない。

(5)重 大な事態における措置

① 研究機関の長は、 3(12)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いて、速やかに、倫理審

査委員会の意見を聴き、当該研究責任者に対し、中上その他の必要な措置

を講ず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

会の意見を聴く前に、研究機関の長は、当該研究責任者に対し、中止又は

暫定的な措置を講ずるよう、指示することができる。

② 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ヒト幹細胞

臨床研究を実施する場合において、3(12)又 は 4(5)の 規定により重大な

事態が報告された場合には、報告を受けた研究機関の長は、研究責任者に

対し、①に掲げる必要な措置を講ずるよう指示した上で、当該臨床研究を

実施する他のすべての研究機関の長に対してヽ重大な事態及び講 じられた

措置等について周知しなければならない。

なお、当該臨床研究を実施するすべての研究機関の長は、共同で (6)か

ら(12)ま での責務を行わなければならない。

(6)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、重大な事態等について、

研究責任者がら適切に報告を受けるとともに、必要に応じ、聴取することが

できる。

(7)倫 理審査委員会への報告

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

合には、当腋進行状況について、速やかに、倫理審査委員会に対し報告を

行うこと。

② 8(2)②の規定により、倫理審査委員会から留意事項、改善事項等につ

いて意見を述べられた場合には、これについて講じた改善等の措置につい

て、倫理審査委員会に対し報告を行うこと。

③ 研究責任者から総情報告書を受理した場合には、速やかに、その写しを

倫理審査委員会に提出すること。

(8)厚 生労働大臣への報告等

① 研究機関の長は、 3(12)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1速 やかに、次に掲げる事項を行わなければならない。

一 重大な事態が発生したこと及びその内容を厚生労働大臣に報告するこ

と。

二 重大な事態について、倫理審査委員会の意見を受け、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について指示を与えた上で、
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倫理審査委員会の意見、原因の分析結果及び研究責任者に指示した措置

の内容を厚生労働大臣に報告すること。

三 二の中止その他の必要な措置が講じられた後、その結果を厚生労働大

臣に報告すること。

② 研究機関の長は、研究責任者から総括報告書を受理した場合には、速や

かに、その写 しを厚生労働大臣に提出しなければならない。

(9)研究責任者への指示

研究機関の長は、倫理審査委員会若しくは厚生労働本巨の意見を受け、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

措置を講ずるよう、指示するものとする。

なお、倫理審査委員会からヒト幹細胞臨床研究を中4Lす るべきである日の

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6

(10)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ぃ。

(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。                  ´

(12)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。

(13)厚生労働大臣からの意見聴取等の委任

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に卜幹細胞臨

床研究において、総括責任者から(3)に 定める申請を受け、又は (8)② に定め

、 る総括報告書を受理した研究機関の長は、その他の研究機関の量の委任を受

けて、複数の研究機関を代表して、 (3)の 規定による厚生労働大臣からの意

見聴取又は (8)② の規定による厚生労働大臣に対する総情報告書の写しの提

出をすることができる。                     ´

6 組織の代表者等の責務等

(1)個 人情報の保護に関する責務

① 研究機関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」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、個人情報の保護が図られるようにしなければならない。

② 組織の代表者等は、個人情報の保護に係る措置に関し、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。

(2)個人情報に係る安全管理措置               
｀

組織の代表者等は、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講じなけれ!ま 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。

(3)苦 情及び間合せへの対応       .
組織の代表者等は、苦情及び問合せた適切かつ迅速1手 対応するため、苦情

及び間合すを受け付けるための窓口の設置、苦情及び問合せの対応の手順の

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。

(4)手 数料の徴収等

網棒のft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、当該通知又は開示の実施に関し、手数料を徴収する

ことができる。手数料を徴収する場合には、実費を勘案して合理的であると

認められる師国内において、その額を定めなければならない。

(5)権 限等の委任

組織の代義者等は、(2)か ら(4)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腋研究機関の適当な者に委任することができる。

7 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、それぞれ次に掲げる要件を満た

すほか、第1章 第6に規定する基本原則を遂行する体制が整備されてぃなけれ

ばならない。
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採取、調製よび移植又は投与の過程を複数の機関で実施すると卜幹細l18臨床研究については、

薬事法 (昭和35年法律第1455‐l、 「医療機関における自家細胞・組織を用いた再生・細1包

医療の実施についてJ(平成22年医政発0330第 2号)等の関係規定を遵守した上で、適正

に実施されなければならない。

(1)ヒ ト幹細胞又はヒト分化細胞の採取を行う研究機関

ヒト幹綱胞又はヒ ト分化細胞の採取を行う研究機関は、次に掲げる要件を

満たすものとする。       ´

① ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取及び保存に必要な衛生上の管理がな

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採られていること。

③ 採取が侵襲性を有する場合にあつては、医療機関であること。

④ 倫理審査委員会が設置されていること。

(2)調 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 調製されるヒト幹細胞調製品の特徴に応じ、ヒト幹細胞等の生存能力を

保ちつつ婦薗的に調製できる構造及び設備を有していること。1
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② ヒト幹細胞等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 ヒト幹細胞等の取 り違えが起こらないよう、設備上及び取扱い上の配慮

がなされていること。

④ 倫理審査委員会が設置されていること。

⑤ 不適切な調製がなされないよう、調製に従事する研究者への教育及び訓

練がなされていること。

(3)ヒ ト幹細胞等を移植又は投与する研究機関

ヒト幹細胞等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査並びにその結果とヒト幹細胞等の移植又は投

与を関連付けた分析及び評価を実施する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。

③ 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、当該措置を講ずるために必要な機能を有する施設を備えていること。

④ 倫理審査委員会が設置されていること。

8 倫理審査委員会

(1)倫理審査委員会は、次に掲げ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、研究者等を

含まないこと。

一 分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家

ヒ ト幹細胞臨床研究が対象とする疾患に係る臨床医

法律に関する専門家

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、複数の外部委員が含まれること。

③ 審査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障され

ていること。

④ その構成、組織、運営及び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)倫理審査委員会は、次に掲げる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、実施等又は継続等の道否、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ベ

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し、研究

機関の長から改善等の報告を受けた場合には、速やかに、これを再審査し、

実施等又:ま 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5(5)に 規定する重大な事態に係る報告を受けた場合

には、速やかに、原因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 必要と認める場合には、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。

⑥ 倫理審査委員会による審査の過程に関する記録を作成し、総括報告書の

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護に支障を生じるおそれのある事項

を除いて、これを公表すること。

第2 厚生労働大臣の意見等

1 厚生労働大臣の意見

(1)厚 生労働大臣は、第 1の 5(3)又 は 5(13)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適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。

(2)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つて、次に掲げ

る書類を提出しなければならない.

① 実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料

② 倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類

③ 第 1の 8(1)④ に規定する規則

(3)厚 生労働大臣Iよ 、第 1の 5(3)又 は 5(13)に 基づき意見を求められた場合

には、当腋臨床研究における新規の事項について、倫理的及び科学的観点か

ら、厚生科学審議会の意見を聴くものとする。

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 5(8)① 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、 1(1)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、 1(2)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、当該研究機関の調査その他の

必要な調査を行うことができる。

二
　
〓
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四
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第3章  ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取             ′

第 1 提供者の人権保護 :

1 提供者の選定

提供者の選定に当たつては、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 インフオームド・コンセント

に卜幹細胞又はヒト分化細胞の採取を行うに当たつて、説明者|よ 、提供者の

スクリァニングの実施前に、提供者又は代諾者となるべき者に対し、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、率書に

よるインフォームド・コンセントを受けなければならない。なお、説明者は、

原則として医師とするが、採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つては、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 1提供者又は代諾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、提供者又は代諸者となるべき者に

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

用話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 ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取により予期される危険

④ 提供者となることを拒否することは自由であること、及びに卜幹細胞又は

ヒト分化細胞の採取に同意しない場合であつても、何ら不利本を受けること

はないこと。

⑤ 提供者又は代諸者となるべき者がヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取に同
｀  意した後であつても、いつて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、

この限りでないこと。
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⑥に規定する実費相当分は、例えば交通費等であり、倫理審査委員会の了承を得

た上で適切な補鎮がなされること。                      _
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

にあつては、当該補償の内容を含む。)

③ その他提供者の個人情報の保護等に関し必要な事項       |
4 代諸者からのインフオーム ド・コンセン ト

代諸者からのインフオーム ド・コンセントによリヒト幹細胞又はヒト分化細

胞の採取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 ヒト幹細胞臨床研究の実施に当たり、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からヒト幹細胞又はヒト分化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 代諾者は、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ォームド・コンセントに際しては、

当該提併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1子 保存されていること。

③ 提供者となるべ古者が未成年者であり、かつ、当該者がヒト幹細胞臨床研

究への参加に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

のときは,その同意を受けていること。また、当該者が16歳本満のときは、

その説明についての理解を得ていること。

5 手術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒト分化細胞を利用する場合

手術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒト分化細胞を利用する場合には、1か

ら4ま でに従つて、手術を受けた患者又は代諸者からィンフォーム ド・コンセ

ントを受けなければならない。なお、ヒト幹細胞又はヒト分北細胞の採取の目

的を優先して、手術等の治療方針を変更してはならない。

6 提供者が死亡している場合

死体からに卜幹細胞又はヒト分化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

又はヒト分(ヒ 細胞を採取することができるのは、当該提供者がヒト幹細胞又は

ヒト分化却胸の欅供を生前に拒否していない場合に限る。
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6に規定する導族は、死亡した提供者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹

若しくは孫、祖父母、同居の脱族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者とする。

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、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取

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

1 提供者の選択基準及び適格性

(1)研 究者等は、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取に当たつては、提供者の

適格性を確浮するために、利用の目的にいじて既往歴の確認、診察、検査等

に基づく診断を行うものとする。特にB型肝炎 (HBV)、 C型肝炎 (HC
V)、 ヒト免疫不全ウイルス (HIV)感 染症、成人T細

“

白血病及びパル

ボウイルスB■ 9感染症については、間診及び検査 (血清学的試験、核酸増

幅法等を含む。)に より感業が否定されなければならない。また、サイ トメ

ガロゥィルス感染、EBウ イルス感染及びウエス トナイルウイルス感染につ

いては、必要に応じて、検査により感染が否定されなければならない。
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HCV又はHIV等のウイルスに対する検査の実施を考慮すること。

(2)研究者等は、次に掲げるものについては、既往歴の確認、診察、検査等に

基づく診断を行うとともに、輸血又は移植医療を受iすた経験の有無等から提

供者としての適格性を判断しなければならない。

① 梅毒 トレポネーマ、クラミジア、淋菌、結核菌等の細菌による感染症

② 敗血質勇びその疑い           、
③ 悪性腫瘍

④ 重篤な代謝内分泌疾患

⑤ 膠原病及び血液疾患

⑥ 肝疾患

(3)検[雰菫霊誓壌塁[言 [ζ『1は十」ほ:留電車も適切とされる方1及び
項目を選定するものとする。なお、当該検査方法及び検査項目については、

感染症等に関する新たな知見及び科学技術の進歩を踏まえ、随時見直しを行

うものとする。

(4)研究者等は、提供者のスクリー号シグに当たつては、検査方法、検査項目

等に応じて、ウインドウ・ピリオ ドを勘案し、可能な限り適切な時期に再検

査を実施するものとする。

2 採取作業の適切性の確保

(1)研究者等は、ヒト幹細胞又1ま ヒト分化細胞の採取に当たつては、採取Q過

程における微生物等の汚染を防ぐために必要な措置を講じなければならない。

また、必要に応じて、採取されたヒト幹細胞又はヒト分化細胞に対して
学

生

物等の汚染及び存在に関する適切な検査を行い、汚染及び存在を否定するも

のとする。検査方法及び検査項目については、感染症に関する新たな知見及

び科学技術の進歩にかんがみ、随時見直しを行うものとする。

(2)研究者等は、提供者が死亡している場合の死体からのヒト幹細胞又はヒト

分化細胞の採取に当たつては、提供者に対する礼意を失わないよう特に洋意

しなければならない。

3 記録等

(1)研究者等は、提供者のスクリーニングのための診断及び検査結果、採取作

業の実施内容、採取されたヒト幹細胞又はヒト分化細胞の検章内容等につい

その記録を作成するものとする。

なお、当該記録は、採取を行つた研究機関及び採取年月日が確認できるも

のでなければならない。                     '
(2)当 該記録には、ヒト幹細胞臨床研究に係る倫理審査委員会の議事録及びイ

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を添付しなければ

ならない。

(3)(1)に掲げるla録及び (2)に掲げる添付文書については、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。

(4)研 究責任者は、必要に応じて、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞提供後も、提

供者の遅発性感染症の発症等について情報が得られる体制を確保するものと

する。

なお、ヒト幹細胞調製物の調製の成否の確認及び投与又は移植を受ける被

験者等が感染症を発症した場合等の原因究明のために、採取したヒト幹細胞

又はヒト分化細胞の一部等の適当な試料について、適切な期間保行しなけれ

ばならない。

第 4章  ヒト幹細胞等の調製段階における安全対策等

第 1 調製段階における安全対策等

1 品質管理システム

(1)ヒ ト幹細胞等又は最終調製物を取り扱う調製機関は、当該ヒト幹細胞等又

は最終調製物の特徴に応じて一貫性のある品質管理シス
テ

ムを構築しなけれ

ばならない。

(2)ヒ ト幹細胞等の調製に当たつて、原料の受入れ、調製処理、中間段階の調

製物、最終調製物等の保管等の作業に必要な施設及び設備があり、これらの

作業区域は他の作業区域と区分されていなければならない。ただし、手術室

等、研究目的にかなう清浄度が保たれた区域において、例えば、採取された

ヒト幹細胞又はヒト分1ヒ 細胞を、最小限の操作のみによる無菌的な調製工程

を経て、直ちに提供者に移植又は投与されるような場合等については、必ず

しも専用の作業区域を設ける必要はない。

(3)調 製機関 lま 、ヒト幹細胞等の調製に当たり、ヒト幹細胞等を扱う作業区域

及び器材について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、そあ清浄度を保つよう努めるとともに、その記録を作成し保存しなけれ

ばならない。

(4)墓

里窪1電嵩じ露世二重塚Rせ IF撃晃f婁貢総星:5』重智写言:日薫碁
方法を採らないこと等により、取り達えや微生物等の伝播の危験性を避けな

ければならない。

2 標準操作手順書

研究者等は、調製工程において行われる各操作について、標準操t手順書を

作成するものとする。また、標準操作手順書の作成に当たつては、減菌等の操

作にういて、あらかじめ、予備的操作等により、評価や検証を実施するものと

する。なお、事故等の緊急時の作業手順についても確立しておくものとする。



3 原材料となるヒト幹細胞又はヒト分化細胞の受入れ

研究者等は、原材料となるヒト幹細胞又はヒト分化細胞を受け入れる際には、

第 3章第 2の 3(1)に 掲 lザ る記録により、必要な基準を満たした適切なもので

あることを確認しなければならない。

4 試薬等の受入試験検査

研究者等は、調製工程において使用される試薬については、使用目的にかな

う品質基準を設け、受入試験検査を実施するものとする。

5 最終調製物の試験検査

(1)研究者等は、最終調製物に関して、ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細

胞等の特性を明らかにするための試験を行うものとする。この試験の結果に

基づいて、当該臨床研究に用いる細胞の品質基準を設け、‖購檎奪を実施す

るものとする。また、調製工程中のヒト幹細胞等についても、必要に応じて

品質基準を設け、試験検査を実施するものとする。

(2)最終調製物の品質管理の試験として、例えば、次に掲げるような項目につ

いて実施するものとする。なお、これらの試験項目はあくまで例示であり、

一律に必要とされるものではなく:ヒ ト幹細胞等の特性、研究目的、科学的

知見等に応じて、必要な試験項目を設定するものとする。規格値 (半1定基準

)は、研究初期段階では暫定的なもので良いが、当該臨床研究の進展に応じ

て適切に見直し、臨床上の有効性及び安全性に関連する品質特性を適切に相
0      握するものとする。

① 回収率及び生存率

② 確認試験

③ 細胞の純度試験

④ 細胞由来の目的外生理活性物質に関する試験

⑤ 製造工程由来不純物試験

⑥ 無菌試験及びマイコプラズマ否定試験

<細 則 >

⑥に規定する試験結果が被験者への投与後に陽性となることが想定される湯合

は、被験者への対応を事前に明らかにしておくものとする。

⑦ エンドトキシン試験

く細則 >

⑦に規定する試験については日本薬局方を参考にした規格値を設定するものとする。

③ ウイルス等の試験

⑨ 効能試験

⑩ 力価試験

⑪ 力学的適合性試験

(3)研究者等は、ヒト幹細胞等とどもに最終調製物の一部を構成する細胞以外

の原材料 (マ トリックス、医療材料、スキヤラォールド、支持膜、ファイパ

―、ビニズ等)が ある場合にはlその品質及び安全性に関する知見について

明らかにするものとする。

6 微生物等による汚染の危険性の排P.t

研究責任者|ま ,調製するヒト幹細胞等の由来、特性及び調製方法に応じて次

に掲げる方策を凛宣組み合わせることにより、微生物等による汚業の危険性を  ,
排「・tす るものとする。

(1)に 卜幹細胸ヌはに卜分化細胞の受入れ時における提供者のスクリーニング

1己 録の碑韓

(2)調 製の目的にかなう培地又は試薬の使用等の調製工程における汚染防止

(3)調 製の各段階における必要性に応じた試験及び検査:

(4)妥 当性の碑13さ れた方法による不活化及び除去法の導入        '
7 検痺、出荷及び配送・              ヽ    ｀

研究者等Iよ 、運搬の際には、ヒト幹細胞等の品質を保つために、温度管理そ

の他の必要な措置を講ずるものとする。

3 調製ェ程に関するlE録

(1)研究者等|よ 、調製工程において行われた各操作、試験及び検査の記録並び

に運搬に関する記録を作成するものとする。、
(2)研究者等は、ロツトごとに、第 3章第 2の 3(1)に 掲げる記録、 (1)の 調製

記録、試験凛び検査1己 録並びに運搬記録が確認できるようにするものとする。

(3)研究者等は、(2)に 掲げる記録については、総情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。

9 最新桂術のこ昧

研究者等は,調製工程や試験検査については、必要に応じて見直しを行い、

最新の知見、枝術等を反映させるものとする。

第2 調製段階における管理体制等

1 研究責任者は、調製作業の開始前に、研究者に対しこの指針について熟知さ

せるとともに、次に掲げる教育訓練を定期的に行うものとする。

(1)幹 細胞に関する知識

(2)調 製に用いるヒト幹細胞等の安全な取扱いに関する知識及び技術

(3)設 備及び装置に関する知識及び技術

(4)調製工程の安全性に関する知識及び技術 ´ ´

(5)事 故発生時の措置に関する知識及び技術

2 調製機関の研究責任者は、研究者に対し定期健康診断を行い、ヒト幹細胞等

を取り扱うのに不適当な者を調製作業に従事させてはならない。

3 研究責任者は、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取又はヒト幹細胞等の調製

を実施する直前に、ヒト幹細胞等に対して感染及び汚染の可能性のある微生物

等の取扱いに従事した者並びにヒト幹細胞等の安全性及び純度に望ましくない
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影響を与える可能性のある者の作業区域への入室を禁上 しなければならない。

4 調製機関の研究責任者は、ヒト幹細胞等の調製に当たつて、あらかじめ、作

業区域内における感染の予防及び治療の方策について検討するものとする。

5 調製機関の研究責任者は、作業区城内において感染のおそれが生じた場合は、

直ちに、研究者に対し健康診断を行い、適切な措置を講ずるものとする。

6 研究者に対する健康診断の実施並びに血清め採取及び保存に当たっては、個

人情報の保護等、研究者の人権に配慮するものとする。

第 5章  ヒト幹細胞等の移植ヌは投与

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つては、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

ヒト幹細胞等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、文書によるインフォーム

ド・コンセントを受けなければならない。

8      菫繁薯iF:だ嘉電撃】肇晨腎』電ξて、被験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、当該治療法により予期される効果及び危険並び

に当該治療法との比較                     ,
⑤ 被験者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞等の

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はなく、

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等の移植又は投与に同意した後であつて

も、いつても同意を撤回できること。

② 健康被害の補償のために必要な措置

③ その他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項

く細早J>       .
③に規定するその他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項には、被験者の

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

代諾者からのインフォーム ド・コンセン トによリヒ ト幹細胞等の移植又は投

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 ト幹細胞臨床研究の実施に当た り、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に対 し、ヒ ト幹細胞等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 と代諸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

究への参加に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

のときは、その同意を受けていること。また、当該者が 16歳未満のときは、

その説明についての理解を得ていること。

第 2 移植又は投与段階における安全対策等

1 ヒト幹細胞等に関する情報管理

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 ト幹細胞等に関する情報を管理するものとす

る。

く細則>

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由来する材料
等を使用して共培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し、
必要に応じてウイルス等の感染因子に対する検査を実施するものとする。

2 被験者の試料及びEE録等の保存

研究責任者は、被験者が将来新たに病原体等に感染 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、最終調製物を適切な期

間保存するとともに、当該薇験者にヒ ト幹細胞等を移植又は投与する前の血清

等の試料及びヒト幹組胞等を移植又は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。

く細則>

2に 規定する最終調製物がヒト細胞以外の原材料との複合体の場合には、最終段階
のヒト幹細llt等 を適切な期間保存すること。

3 被験者に関する情報の1巴 握

(1)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あつては、

当該情報を把握できるよう、また、最終調製物に問題が生じた場合にあって

1よ 、被験者の健康状態等が把握できるよう、適切な措置を操るものとする。



<細貝り>

(1)に 規定す る目的のため、研究責任者 は、移植又は投与 されたヒ ト幹細胞等の

内容、識別 コー ド、調製番号等を、被験者のカルテ等の診療記録に記載す ることが

できる。

(2)研究責任者は、 (1)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、あらかじめ、研究者等に対して必要

な指示をしておくものとする。

第 6章  雑則

第 1 見直し

この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱いに関する社会的情勢の変

化等を勘案して、必要に応じ、又は施行後 5年 を目途として検討を加えた上で、

見直しを行うものとする。その際には、医学、生命倫理等の専門的観点から、

客観的かつ総合的な評価を行うために厚生科学審議会において審議の上、了承

を得るものとする。

第 2 施行期日

この指針は、平成 22年 11月 1日 から施行する。

璧   第3 経過措置

この指針が施行される前に着手 したヒト幹細胞臨床研究については、なお従
―

前の例による。
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第 1章 総則

第¬ 目的

に卜幹細胸を用いる臨床研究 (以下「ヒト幹細胞臨床研究」という。)は t臓

器機能再隼等を源じて、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、ヒト幹細胞臨床研究が社会の理解を得

て,適正に喜施 ,推進されるよう、個人の尊厳と人権を尊重し、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

るすべての者が違守すべき事項を定めることを目的とする。

第2 用語の定韓

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。

(1ヒ ト幹卸胞 ヒトから採取された細胞又は当該細胞の分裂により生ずる細胞

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

に類する熊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「細員1」 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 (骨髄間質幹細胞・脂肪組織由来幹細胞を含む。)、 角膜幹細胞、皮膚幹細胞、毛胞幹細胞、

腸管幹細胞、肝幹細胸及び骨格筋幹細胞)及びこれを豊富に含む細胞集団 (例 えば、造血系幹細胞

を含む全骨鷲細胞)をいい、血管前駆細胞、贋帯血及び骨髄間質lll胞 を含む。また、体外でこれら

の細胞を培養して得られた細胞を含む。

121 研究者 に卜幹細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。

131 研究責任者 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

胞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ヒト幹細胞臨床研究

に携わる者をいう。

151 研究機関 ヒト幹細胞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、継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問機関とし

て置かれた合議制の機関をいう。

171 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細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。



●

181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。

191提供者 ヒト幹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。

“

0 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、被験者又は提供者と

なること及びヒト幹細胞の取扱いについて、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。

00 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、本人に代わつてインフオー

ム ド・コンセントを与え得るものをいう。

la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投与するために

加工することをいう。

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。

01 ロット ー連の調製工程により均質性を有するように調製されたヒト幹細胞

の一群をいう。

10最終調製物 被験者に移植又は投与する、最終的に調製されたヒト幹細胞を

いう。

(n個人情報 生存する個人に関する情報であつて、当該情報に含まれる氏名、

生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの (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、遺族等の生存する個人に関する情報である

場合には、当該生存する個人の情報となる。

01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

って、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。

10未成年者 満20歳未満の者であつて、婚姻をしたことがないものをいう。

“

働 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、追加又は削除、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、ヒト幹細胞を、

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投与する臨床研究を

対象とする。

くfIB則 >

ヒト幹fIB胞 臨床研究においては、採取、調製及び移植又は投与は基本的には同一機関内で実施

されるものであるが、薬事法 (昭和 35年法律第 145号)における治験以外で採取、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、これに対してはこの指針が適用さ

れる。例えば、医師である研究者が自らの患者への投与を目的として調製機関に赴いて調製する

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

<細則>

①に規定する医療行為は、安全性及び有効性が確立されており、一般的に行われている医療行

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象とするが、

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ト幹細胞臨床研究も対象

とし、研究者等は、当該実施地の法令、指針等を違守しつつ、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。

<細則>

1 この指針が施行される前にすでに着手され、現在実施中のヒト幹細胞臨床研究については、

この指針は適用しないが、できる限り、この指針に沿つて適正に実施しなければならない。

2 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

う場合において、この指針の基準が相手国の法令、指針等の基準よりも厳格な場合であつて、

かつ次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、当該相手国の基準に従つて研究を行うことが

できる.

0)相手国においてこの指針の適用が困難であること。

0)次に掲げる事項が適切に措置されることについて、我が国の研究機関の倫理審査委員会及

び倫理審査委員会に準ずる委員会の審査を受け、研究機関の長が適当であると判断している

こと。

① インフォームド・コンセントを受けられること。

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じられること。

③ 当該研究の実施計画が、倫理的及び科学的観点から相手国において承認されること、又は

相手国が定める法令、指針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理審査委員会若しくはこれ

に準す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 対象疾患等

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。

(1 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QOL(生活の質)を著しく損なう疾



患であること。

121 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。

“

}被験者にとってヒト幹細胞臨床研究の治療により得られる和l挙が、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

¬ 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 被験者等のインフォームド・コンセントの確保

ヒト幹細胞臨床研究は、被験者及び提供者 (以下「被験者等J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J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IIB則 >

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9

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。

フ 個人情報の保護

(1被験者等に関する個人情報については、連結可能匿名化 (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。)を行っ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¬5年法律第58号)、 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条第 1項の趣旨を踏まえて地方公共団体において制定

される条例等が適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、条例等を遵守する必要があることに留

意しなければならない。

0 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

(1 被験者等の生命、健康、プライバ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 脱明者は、に卜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

となるべ寺者に対し、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。

く細則>

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ばならない。

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ばならないわけではなく、研

究責任者が代表して受けるなど、被験者等ごとに一つの文書によるインフォームド・コンセン

トを受けることが可能である。

(0 研究者等は、ヒ ト幹細胞臨床研究を実施するに当たっては、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

結果に奉づかなければならない。

141 研瑯者キ1本 ,環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。

151 研究者等の個人情報の保護に係る責務は、次のとおりとする。

① ヒト幹細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、インフオームド・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、細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。

(呻 法令に基づく場合

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つて、本人の同意を得ることが

困難であるとき。



0)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、本人の        1            該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名称について、あらかじめ被験者

1            等に通知し、又は被職者等が容易に知り得る状態に置いているとき。ただし、当該保有個人同意を得ることが困難であるとき。

141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遂行すること        1            情報を利用する者の利用目的又は保有個人情報の管理について責任を有する者の氏名若しく

に対して協力する必要がある場合であつて、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、研究者等は、変更する内容についてあらかじめ被験者等に通知し

1            又は被験者等が知り得る状態に置かなければならない。障を及ぼすおそれがあるとき。

④ 保有個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合理      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問い合わせへの

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、      l         lll 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で、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、当該個人情報を取り扱つてはならない。      |        (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いて、保有個人情報を正確かつ最新の      1         働 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、当該計画を実施し、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、滅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、滅失又はき損の防止その他の      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適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

1          科学的知見並びに医職上の経験及び知識を有していること。ない。

⑨ あらかじめ被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      |        <細 貝U>

はならない。ただし、細則で規定する場合を除く。                     1           研究責任者が十分な医療上の経験及び知識を有していない場合は、十分な臨床経験を有する医

1          師が当該ヒト幹細胞臨床研究に参カロしていなければならない。<細則>

l ⑨に規定する細lll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。

l         ③ Oか ら囲までに掲げる業務を的確に実施できる者であること。{,法令に基づく場合

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つて、本人の同意を得ること       |        (a 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつて、内外の入手し得

|         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。が困難であるとき。

働 公姉 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船 であつて、本人       |        (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

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。の同意を得ることが困難であるとき。

141国の機関者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        |         <fIB員 1>

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

1           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れがあるとき。

2 次に掲げる船 において、当該保有個人情報の離 を受ける者は、⑨に規定する第二者に該       1         10 研究責任者は、被験者等の選定に当たつて、当該者の経済的事由をもって選
人 中 フ。 布 い い い
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0研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において保有個人情報の全部又は一部を委託す       1         10 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施、継続又は変更するに当たり、|カ

|         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船

② 保有個人情報を特定の者との間で共同して利用する船 であつて、その旨並びに共同して       1         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

利用される保有個人情報の項目、共同し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。



く細則>

l 151に 規定するヒト幹細胞臨床研究の継続は、臨床研究の実施期間経過後においても引き続き

当該臨床研究を実施する場合又はヒト幹細胞臨床研究を何らかの理由により中止し、再開する

場合等を指す。

2 0に規定する研究機関の長は、例えば次に掲げる者である。

1呻 研究機関が病院の場合は、病院長

('研究機関が大学医学部の場合は、医学部長

161 研究責任者は、実施計画書に次の事項を記載しなければならない。

① ヒト幹細胞臨床研究の名称

② 研究責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該臨床研究において果た

す役割

③ 研究機関の名称及びその所在地

④ ヒト幹細胞臨床研究の目的及び意義

⑤ 対象疾患及びその選定理由

⑥ 被験者等の選定基準

⑦ ヒト幹細胞の種類及びその採取、調製、移植又は投与の方法

③ 安全性についての評価

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

⑩ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画

① 被験者等に関するインフォームド・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

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

するヒト幹細胞臨床研究にあつては、当該臨床研究を行うことが必要不可欠

である理由及び代諾者の選定方針

⑭ 被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法

⑮ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

⑮ 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

ある場合にあつては、当該補償の内容を含む。)

① 個人情報保護の方法 (連結可能匿名化の方法を含む。)

⑩ その他必要な事項
くFll則 >

⑮に規定するその他必要な事項は、例えば次に掲げる事項である。

lll ヒト幹細胞臨床研究に係る研究資金の調達方法

121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

(l 161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 6に定める研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況

③ ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞の品質等に関する研究成果

④ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

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

旨

⑥ 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

② そのlll必要な資料

lel 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括し、他の研究者に必要な指示を与

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。
く細員J>

181に 場牢すo研修は、例えば次に掲げる事項についての研修である。

(0 この指針についての理解

佗)ヒ ト幹細胸に関する知識 (ヒ ト幹細胞の取扱いに関する倫理的考え方を含む。)

0)調製されると卜幹細胞の安全な取扱いに関する知識及び技術

“

)施設・装置に関する知識及び技術

6)調製工程の安全性に関する知識汲び技術

“

)事故発生時の措置に関する知識及び技術

191 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

ることを障時確認しなければならない。

10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

報告しなければならない。

“

0研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生した場合には、

研究機関の景に対し、速やかに報告しなければならない。また、研究責任者は、

研究機間の量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

暫定的な措置を講じることができる。

10 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究により期待される利益よりも不利益が大

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、

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

了しなければならない。

<細則>

1 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を終了するまでの間、当該臨床研究に関する国内外にお

ける学会発表、論文発表等の情報 (以下 f発表情報」という。)について把握しておくととも

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。

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

究機関の研究者等に対し、把握した発表情報を報告することが望ましい。

3 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を中止し、又は終了した場合は、その旨を研究機関の長

に報告しなければならない。

10 研究責任者は、研究機関の長か ら指示があつた場合には、適切かつ速やかに

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



∞

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。

lD 研究責任者は、総括報告書に次の事項を記載しなければならない。

① ヒト幹細胞臨床研究の名称

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 ヒト幹細胞臨床研究の結果及び考察

⑦ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

③ その他必要な事項
く細貝J>

③に規定するその他必要な事項は、例えば重大な事態が発生した場合の対処方法等である。

00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そ

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。

01 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、当該臨床研究の結果

により得られた最善の予防、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。

1,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。

19 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図られるよう、当該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。

<細貝J>

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。

く細員1>

②に規定する必要かつ適切な監督は、例えば委託契約書において、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、当該内容が連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、被験者等の知り得る状態

(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。

― 当該臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の名称

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。

く細貝」>

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。

{1利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより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

0利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該研究責任者の権利又は正当な利

益を害するおそれがある場合

{"国の機関又は地方公共団体が法冷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、和l用 目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該事務の遂行に支障

を及ぼすおそれがあるとき。

“

)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

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、当該被験者等が識別される保有個人情報の開示

を求められたときは、被験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、当該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

するよう努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。

⑥ 被験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の言T正、追加又は削除、利



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」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、利用の停止、消去又は第二者への提供の停4Lに ついては、多額の

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、被験者竿

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軍等のネめの拿部又

は一部について、その措置をとる旨、その措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努めなければならない。

③ 被験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、当献

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。

く細則>

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ずるよう努めなければならない。

側 研究責任者は、図から

“

9までに定める業務のほか、ヒト幹綱胞賄床研究を総

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 研究機関の長の責務

(1倫理的配慮等の周知

研究機関の長は、当該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、被験者等の

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。

(a倫理審査委員会等の設置

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胞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、倫理審査委員会を設置しなければなら

ない。また、ヒト幹細胞の採取を行う研究機関又は調製機関の長にあつては、

倫理審査委員会に準ずる委員会を設置しなければならない。

く細則>

|)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準ずる委員会に適

合するよう再編成することで対応可能であり、その名71・ のタロ何を問わない。

0 ヒト幹細胞臨床研究の実施等の許可

研究機関の長は、3働の規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の実

施又は軍大な変更であつて細則で規定する場合 (以下「実施等」という。)の

許可を求める申請を受けたときは、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」という。)の意見を聴き、次いで厚

生労働本巨の意見を聴いて、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

告しゃ再庫、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。

<細員け>

0}に規定する重大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All胞 の種類並びにその採取、調製及び移植又

は投与方法について変更する場合とする。

141 ヒト幹細胞臨床研究の継続等の許可

研究機間の長は、3151の規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の継

続又は韓微な菫更であつて細則で規定する場合 (以下「継続等」という。)の

許可を求める申EI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、倫理審章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、

当該晦床研究については、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、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可を決定

しなければならない。

く細員」>

1 いに規定する軽微な変更であって鰤 でゝ規定する場合は、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し卜幹細胞臨床研究を実施する場合において、当該
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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審査委員会等の意見を

聴いて、許可又は不許可を決定しなければならない。

3 研究機関の長は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合において、倫理

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

ム ド・コンセ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、300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。

161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、重大な事態及び総括報告

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、聴取す

ることができる。

11 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。

② 70②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、これについて講じ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括報告書の写しを速やかに倫理審査委員会等

に提出すること。

181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括報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提

出すること。

191研究責任者への指示

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

置を講じるよう、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

述ぺられたときは、その中止を指示しなければならない。

“

0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。

“

0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。

10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 組織の代表者等の責務

(1個人情報の保護に関する責務

① 研究機関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」

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

人情報の保護が図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。

la 個人情報に係る安全管理措置

組織の代表者等は、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講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。

131 苦情及び問い合わせへの対応

組織の代表者等は、苦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。

141手数料の徴収等

組織の代表者等は、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、手数料を徴収することができる。

手数料を徴収する場合には、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。

(0権限等の委任

組織の代表者等は、0か ら‖までに規定する権限又は事務を、当該研究機関

の長その他の当該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、それぞれ次に掲げる要件を満たす

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



らない。

(1 ヒト幹細胞の採取を行う研究機関

ヒト幹細胞の採取を行う研究機関は、次に掲げ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上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 採取が侵襲性を有する場合にあつては、医療機関であること。

④ 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9

0 調製機関

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28
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域を有していること。

④ 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。

131 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査並びにこれらの結果をに卜幹細胞の移植又は

投与と関連付けて分析及び評4面 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。

③ 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

(1倫理審査委員会は、次に掲げ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 分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家

ニ ヒト幹細胞臨床研究が対象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 審査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障されて

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。

(a倫暉審李季員会等は、次の業務を行うものとする。

① 研窮構閣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。

② じ卜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 ‡綱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

関の予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し、実施等

又は蝉梅等の適否、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40に規定する重大な事態に係る報告を受けた場合、速

やかにこの原因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 必要と謬める場合は、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

葦をlTう よう求めること。

⑥ 倫翠審章委員会等による審査の過程は、記録を作成し、これを総括報告書

の写しの擢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護に支障を生じるおそれのある事項を

除き翁ますること。

第2 厚生労働六巨の意見等

1 厚生労働大臣の意見

11 厚生労働大臣は、第 1の 41)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適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。

(a 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つて、次に掲げる

書類を提出しなければならない。

① 実施計画書及び当該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 7{,④に規定する規則

“

)厚生労働大臣は、第 1の 410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、厚生科学審議会の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認めるとき。

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 4181① 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、1(1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、1{a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、当該研究機関の調査その他必要な調査を

行うことができる。

第 3章 ヒト幹細胞の採取

第1 提供者の人権保護

1 提供者の選定

提供者の選定に当たつては、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

ヒト幹細胞の採取を行うに当たつて、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

書によるインフオーム ド・コンセントを受けなければならない。なお、説明者は、

原Fllと して医師であるが、採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つては、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力ぐ得られるよう、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

④ 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

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。

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。

<細則>

⑥に規定する実費相当分は、例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

あつては、当該補償の内容を含む。)

③ その他提供者の個人情報の保護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

代諾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、次に掲げ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、単独でインフォーム 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 代諾者は、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、かつ当該者がヒト幹細胞臨床研究ヘ

の参加に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に規定する遺族は、死亡した提供者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは孫、

祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者とする。

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細胞を利用する場合においては、1か ら4までに従

つて、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、「ヒト又

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



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

(1 調製機関は、ヒト幹細胞の調製に当たり、ヒト幹細胞を扱う作業区域及び器

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1己録を作成し保存しなければなら

ない。

② 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

扱ってはならない。

<細則>

0に規定する区城|ょ、一つの調製工程を行う作業空間とする。

2 細菌、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、調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組み

合わせることにより、細菌、真菌、ウイルス等による汚染の危険性を排除するも

のとする。

(1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

(0 調製の各段階での試験及び検査

0妥 当性の確認された方法による不活化及び除去の導入

151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、細胞活性化又は増殖等のカロエに必須でなければ使用しないこと。 (ただ

し自家血清を除く。)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

菌、真菌、ウイルス、プリオン等の混入及び伝播を防止すること。なお、血済成分については、

「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)及び「生物由来原料基準J

(平成 15年厚生労働省告示第210号)に準じて対応すること。

{1 由来を明確にする。

121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適切な否定試験を行い、ウイルス

等に汚染されていないことを確認した上で使用する。

“

)細胞の活性化、増殖に影響を与えない範囲で細菌、真菌、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、潜在的なウイルス混入の危険性を避けるために、必要に応

じて加熱処理、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。

0)培養細胞でのウイルス感染のモ‐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

ター、暴種血清成分に対する抗体産生等の調査のために、使用したnIL清の一部を保管する。

3 その他

その他の調製段階における標準操作手順書、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、ヒト幹細胞の試験検査、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  ヒト幹綱胞の移植又は投与

第1 被職者の人権保護

¬ 被職者の彗定

被験者の選定に当たつては、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つて、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、文書によるインフォームド・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

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tlの とする。

① ヒ眸 椰胞臨床研究の目的、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、当該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 被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はなく、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。

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

あつては、当該補償の内容を含む。〉

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し必要な事項には、被験者の負担する費用



1          調製番号等を、被験者のカルテ等の診療記録に記載することができる。を含む。

4 代諾者からのインフォーム ド・コンセント

                      1      第6章 雑則代諾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       第1 見直し

① ヒト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフォームド・コンセントを      |          この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱いに関する社会的情勢の変化

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      1         等を勘案して、必要に応じ、又は施行後5年 を目途として検討を加えた上で、見

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      1         直しを行うものとする。

けた上で、研究機関の長の許可を受けていること。                   1       第2 施行期日

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      |          この指針は、平成18年 9月 1日 から施行する。

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 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

の参加に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。

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。

く細則>

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由来する材料等を使用し

て共培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しなければならない。

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、将来新たに病原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、最終調製物を適切

な期間保存するとともに、ヒト幹細胞を移植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は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把握

(1 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該情報を

把握できるよう、また、最終調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。

② 研究責任者は、(0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。

く細員」>

lllに規定する目的のため、研究責任者は、移植又は投与されたヒト幹細胞の内容、識別コード、
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我が国で実施されている遺伝子治療臨床研究―覧

24 1

番号 実施施設名 対象疾患 導入遺伝子の種類 導入方法 (ベクター) 申請書提出 大臣回答 状態

1 北海道大学医学部附属病院
アデノシンテア ミナーゼ
′inAヽ 々 退 席

DヽA遺伝子
モロニーマゥス臼皿属ウイルス田釆 レトロウイルスベクター
→申者の輸 胞に導入 l´ 投与

1994/3/31 1995/2/13 終了
,nn■ /■ /21

2 東京大学医科学研究所附属病院 腎細胞がん
隕粒球マクロファージヨロニー束I

敷因子 (G‖―CSF)遺伝子
モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
→患者の腎がん細胞に導入し投与

1996/12/2 lg03/3/10

(変更届7承2006/6/9)
終了

2008/3/31

3 岡山大学医学部附属病院 肺がん (非小細胞肺がん ) 153遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

1996/12/2 1993/10/23 終了
2003/10/23

4
財団法人癌研究会附属病院及び化
学療法センター

`

早し力` スノ 多斉J耐性遺伝子 (MDRl遺 伝子 )

ハーベイマウス肉腫ウイルス由来レトロウイルスベクター
→患者の造血幹細胞に導入し投与

1998/7/14 (変更層 7承 2004/1/20、 継 続

5 千葉大学医学部附属病院 食道がん (進行食道がん) 153遺伝子
アデノウイルスペクター
→癌組織内に局所投与

1998/7/14 終了
2004/10/20

6 名古屋大学医学部附属病院 悪性グリオーマ θ型インターフエロン遺伝子
正電荷リポソーム
→癌組織内に局所投与

1999/4/21
2000/1/17

佼更扇了承2006/2/1)
終 了

20!0/7/1

7 東京慈恵会医科大学附属病院 肺がん (非小細胞肺がん) 153遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

1999/4/21 2000/1/17
終了

2003/5/1

東Z大≠力齢属#研究所″庸粛″
(籠綸織合、凛 湖 孵 酎 霧 C継総 ■2) 励 う0 (プト//1滅

`″

じ
`″"`ウ

0ノ ,53遺″子
アデ/ウイルスベクター
→癌組織内

=こ
局所投与

/999/5/1イ ″ /み//7 施設変更
―//2

9 岡山大学医学部附属病院 詢立腺がん
ヘルペスウイルステミジンキナー
ゼ(HSVttK)遺伝子

アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

1999/9/16 2000/6/29 終了
2006/1/12

東京医科大学 柿がん (非小細胞肺がん ) )53遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

1999/9/17 2000/1/17
終 了

2003/7/9

大阪大学医学部附属病院
閉塞性動脈硬化症・パー
ジャー病

汗細胞増殖因子 (HGF)遺 伝子
プラスミドDNA
→大腿部筋肉内注射

1999/11/10
2001/5/9

(変更日了承20112/7/19)

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) 〕53遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

2000/9/21 2000/9/29 終了
2005/6/24

筑波大学Fll属病院 諄発性白血病
lSV TK遺 伝子、細胞内領城欠損ヒト低
滉和性神経成長因子受容体遺伝子

モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
→ ドナーのTリ ンパ球に導入し投与

2001/9洵 7

200Z/U/14
(変更日7承 2∞3/10/2.

2007/12/27、 2009/12/25)

継続
(条件付き)

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

アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

2001/10/16 2002/3/14 終了
2003/3/13

神戸大学医学部附属病院 n立腺がん iSV― TK遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

2002/2/15
2003/2ノ 5

(変 更属了承2006/2/1)
終 了

2006/9/27

Iヒ海道大学医学部附属病院 QDA欠損症 tDA遺伝子
モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
→患者の造血幹細胞に導入し投与

2002/2/18
2002ん /17

(変更届7承 2003/107/2)

継続
(条件付き)

東北大学医学部附属病院
く連鎖重症複合免疫不全症
(X―SCID)

γc鎖遺伝子
モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
→患者の造血幹細胞に導入し投与

2002/2/28 2002/6/17
中止

2011/3/31

言州大学医学部附属病院 進行期悪性黒色腫 β型インターフエロン遺伝子
正電荷リポソーム
→癌組織内に局所投与

2002/8/30 2003/7/1 終了
2006/6/30

九州大学病院
閉塞性動脈硬化症・バー
ジャー病

塩基性繊維芽細胞増殖因子 (FGF―

2)遺伝子
センダイウイルスベクター
→下肢部筋肉内注射

2002/10/23 (変更日了承200G/7/27、

2007/12/27、 2∞9/12/25
終了

2011/1/31

自治医科大学附属病院 進行期パーキンソン病
芳香族Lア ミノ酸脱炭酸酵素
(AADC)遺 伝子

アデノ随伴ウイルスベクター
→定位脳手術により被殻へ直接注入

2006/1/25
21106/10/31

(変 更届了承2003/3/13、
終了

2009/6/2i

1し里大学病院 前立腺がん lSV―TK遺伝子
アデノウイルスペクター
→癌組織内に局所投与

2006/1/19 2007/3/26 継続

札幌医科大学附属病院
調塞性動脈硬化症・パー
ジャー病

血管内皮増殖因子 (hVEGF)
ヒトアンジオポエチン1(hAngl)

プラスミドDNA
→筋肉内注射

2005/10/28
申請取下げ
2007/2/21

申請取下げ
2007/2/21

岡山大学医学部・歯学部附属病院 油立腺がん インターロイキンー12遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与 (前立腺局所又は転移巣)

2006/7/18 2003/2/6 継続
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東京大学医学部附属病院 進行性膠芽腫 増殖型遺伝子組換えHSV lの G47△
増殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスI型 G47△
→1出腫瘍内投与

2007/10/23 2009/5/11 継続

国立がん研究センター

(申請時 :

国十ベス.ル ′`々 _由 車壷疇ヽ
造血器悪性腫瘍

lSV―TK遺 伝子、細胞内領域欠損 ヒ ト低

見和性神経成長因子受容体遺伝子

モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
→ドナーのTリ ンパ球に導入し投与

2003/6/9
2009/5/11

(変更届7承2009/12/25) 継続

二重大学医学部附属病院 食道がん
lAGE■4抗原特異的T細胞受容体遺
云子

モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
→患者のTリ ンパ球に導入し投与

2003/6/9
2009/7/17

(変 更日了承2∞ 9/‖ /2、

2010/10ノ 13)
継続

京都府立医科大学附属病院 腎細胞がん β型インターフェロン遺伝子
正電荷リポソーム
→転移腫瘍病巣内に投与

2003/7/30
20∞ /11/5

(変更届了承2010″ /8)
継続

司山大学病院 前立腺がん tE:C/Dkk■遺伝子
アデノウイルスベクター
→腫瘍病巣内に投与

2009/3/27 2011/1/6 継続

千葉大学医学部附属病院 家族性LCAT欠損症 lLCAT遺 伝子
モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
ー患者の前脂肪細胞に導入し皮下脂肪組織内に注入移植

2010/4/9 審議中

九州大学病院 網膜色素変性
神経栄養因子 (ヒ ト色素上皮由来因

子 hPEDF)遺 伝子搭

アフリカミドリザル由来サル免疫不全ウイルス (S:V)ベ クター
→網 膜 下 に注 入

2010/9/29 審議中

大阪大学医学部附属病院 食道がん
nAGE― A4抗原特異的T細胞受容体遺伝

子

モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
→患者のTリ ンパ球に導入し投与

2011/7/5 審議中

(財)田 附興風会医学研究所
北野病院

食道がん
鵬GE‐ A4抗原特異的T細胞受容体遺伝

子

モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
→患者のTリ ンパ球に導入し投与

20H/7/6 審議中

東京大学医学部附属病院 前立腺がん 首殖型遺伝子組換えHSV-1の G47△
増殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルス:型 G47△
→前立腺内へ投与

2011/9/22 審議中

ヨ立成育医療研究センター 慢性肉芽腫症
ヒトチトクロームb245ベクターポリペ

プチド(CYB8)遺伝子
モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
ー患者の造血幹細胞に導入し投与

2011/9/29 審議中

千葉大学医学部附属病院 悪性胸膜中皮腫 !K4遺 伝子
アデノウイルスベクター
→患者の胸腔内に注入

2011/10/27 今回申請

司山大学病院 頭頸部・胸部悪性腫瘍
□癌選択的融解ウイルス
「olomelysl口 (OBP-301)

腫瘍選択的融解ウイルスTe omolys n(OBP-301)
→腫瘍内に局所投与

2011/11/14 今回申請



「遺伝子治療臨床研究に関する指針Jに基づく
審査の流れ

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)
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第一章 総則

第一 目的

この指針は、遺伝子治療の臨床研究 (以下「遺伝子治療臨床研究」という。)

に関し連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適正な実施を図ることを目的と

する。

第二 定義

― この指針において「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細胞を人の体内に投与すること及び二に定める遺伝

子標識をいう。
二 この指針において「遺伝子標識」とは、疾病の治療法の開発を目的とし

て標識となる遺伝子又は標識となる遺伝子を導入 した細胞を人の体内に投

与することをいう。
三 この指針において「研究者」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」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」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」とは、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 この指針において「研究を行う機関の長」とは、研究を行う機関に該当

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」とは、生存する個人に関する情報であつ

て、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人

を識別することができるもの (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男1す ることができることとなるものを含む。)をい

う。
九 この指針において「保有する個人情報」とは、研究を行う機関の長、総括

責任者又は研究者が、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 当該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 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、連法又は不

当な行為を助長し、又は誘発するおそれがあるもの

3 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、国の安全が

害されるおそれ、他国若しくは国際機関との信頼関係が損なわれるおそ
れ又は他国若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 当該保有する個人情報が明らかになることにより、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 対象疾患等

一 遺伝子治療臨床研究 (遺伝子標識の臨床研究 (以下「遺伝子標識臨床研
究」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著しく損なう疾患であること。

2 遺伝子治療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 被験者にとっ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沢1さ れるものであること。

二 遺伝子標識臨床研究の対象は、次のすべての要件に適合するものに限る。
1 重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疲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著しく損なう疾患であること。
2 遺伝子標識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沢1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実
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FJT究 は、有効かつ安全なものであることが十分な科学的知

見に基づき予測されるものに限る。

第五 品質等の確認

遺伝子治療臨床研究に使用される遺伝子その他の人に投与される物質につ

いては、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成 9年厚生省令第
28号 )第 17条第 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 生殖細胞等の遺伝的改変の禁止

人の生殖細胞又は胚 (― の細胞又は細胞群であつて、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
改変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 適切な説明に基づく被験者の同意の確保

遺伝子治療臨床研究は、適切な説明に基づく被験者の同意 (イ ンフオーム

ド・コンセン ト)力く確実に確保されて実施されなければならない。

第人 公衆衛生上の安全の確保

遺伝子治療臨床研究は、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 被験者の人権保護

第一 被験者の選定

.被験者の選定に当たつては、人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力
等を考慮し、慎重に検討しなければならない。

第二 被験者の同意

一 総括責任者又は総括責任者の指示を受けた医師である研究者 (以下「総

括責任者等」という。)は 、遺伝子治療臨床研究の実施に際し、第二に掲げ

る説明事項を被験者に説明し、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つて有用であることが十分に予

況1さ れる場合には、審査委員会の審査を受けた上で、当該被験者の法定代

理人等被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者 (以下「代諾者

」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該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

二の二に該当する場合にあつては、代諾者)に対し十分な理解が得られるよ

う可能な限り平易な用語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
三 遺伝子治療臨床研究により予期される効果及び危険
四 他の治療法の有無、内容並びに当該治療法により予期される効果及び危

険

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

を撤回できること。
七 個人情報保護に関し必要な事項
八 その他被験者の人権の保護に関し必要な事項

<{□人イ育報保護に関し必要な事項に関する細則>

個人 1青 報保護に関し必要な事項には、次に掲げる事項が含まれる。

一 共同研究を行 う場合は、(Э共同研究であること、②共同して利用 される個人イ青報の項 目、③共同

して利用する者の範囲、①利用する者の利用 目的及び⑤当該個人1青報 trp管 理について責任を有す

る者の氏名又は名称

ニ イ国人情報を第二者 (代 講者を除 く。)へ提供する可能性があり、第六車第九の一の 1か ら4に掲

げる事項に該当しない場合には、当該内容 (第二者へ提供される個人情報の項 目など)

三 第六車第十の二、第十一の一、第十二の一又は第十二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tr額を定めたときはその手数料の額を含む)

四 個人情報等の取扱に関する苦情の申出先

第二章 研究及び審査の体制

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記載した

書類 〈以下「実施計画書」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、3/1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従い適切に実施されていることを
随時確認すること。

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
査委員会に対 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、一に掲げる

業務を適確に実施できる者とする。

第二 実施施設



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 被験者の病状に応じた必要な措置を採ることができる人的能力及び施設

機能を備えたものであること。
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 総括責任者から遺伝子治療臨床研究の実施 (当 該遺伝子治療臨床研究の
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、当該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留意
事項、改善事項等に関して指示を与えるとともに厚生労働大臣に対し報告
を行うこと。

三 総括責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提
出すること。

四 被験者の死亡その他遺伝子治療臨床研究の実施に際して生じた重大な事

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、速やかに厚生労働大臣に報告すること。
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

あって、法律により直接に設立された法人若しくは一般社団法人及び一般

財団法人に関する法律及び公益社団法人及び公益財団法人の認定等に関す

る法律の施行に伴う関係法律の整備等に関する法律 (平成 18年法律第 5
0号 )第 42条第 2項に規定する特例民法法人 (以下「大学等」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。

第五 審査委員会

― 審査委員会は、次の業務を行わなければならない。
1 実施計画書等に基づき、当該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とともに、当該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l13理 性を総合的に審査できるよう分子生物学、細胞生物学、遺伝学、
臨床薬理学、病理学等の専門家、遺伝子治療臨床研究の対象となる疾患
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
にふさわしい識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、審査委員会の求めに応じてその会議に出席し、説明する場合を
除き、当該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、記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 研究実施の手続

第一 研究の開始の手続

― 総括責任者は、遺伝子治療臨床研究を実施するに当たつては、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
において果たす役害1

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 安全性についての評価
8 遺伝子治療臨床研究の実施が可能であると判断した理由
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該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 実施計画書には、その概要を可能な限り平易な用語を用いて記載した要
旨を添付しなければならない。



第二 研究中の手続

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の進行状況を審査委員会及び実施施設
の長に随時報告しなければならない。

第二 研究の終 了の手続

総括責任者は、遺伝子治療臨床lJI究の終了後直ちに次の事項を記載した総

情報告書を作成し、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氏名
三 実rL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

第五章 厚生労働大臣の意見等

第一 厚生労働大臣の意見

― 厚生労働大臣は、実施施設の長の求めに応じ、あらかじめ当該実施施設

における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。
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 実施計画書及び当該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

識者の意見を踏まえ、当該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、当該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聴 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、当該遺伝子を細胞内に導入する際に用いら

れる新規のもの又は新規の遺伝子投与方法を用いていること。

2 新規の疾病を対象としていること。
3 新規のiE伝子治療方法を用いていること (―又は二に該当するものを

除く。)。
4 その他個別の審査を必要とするような事項を含んでいること。

四 厚生労働大臣は、三の規定による厚生科学審議会からの意見の聴取が必

要ないと判断する場合には、意見を求められた日からΞ十日以内に、当該

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 重大な事態等に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第三章第四の四に基づき実施施設の長から報告を受けた

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 厚生労働大臣の調査等

厚生労働大臣は、第一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 し第一の二に定める書類以外の資料の提
出を求めるとともに、当該実施施設の長の承諾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 文部科学大臣への連絡

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部科学大臣に送付するもの

とする。

第六章 個人情報の保護に関する措置

第一 研究を行う機関の長の最終的な責務

― 研究を行う機関の長は、当該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」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合理的に認められる範囲を超えて行つて

はならない。

第二 利用 目的に よる制限

― 総括責任者は、あらかじめ被験者又は代諾者 (以下「被験者等」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達成に必要な
範囲を超えて個人情報を取り扱つてはならない。

二 総括責任者は、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
ける当該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 ―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
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 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、被験者等の同

意を得ることが困難であるとき。
4 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、被験

者等の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ

るとき。

第四 適正な取得

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 取得 に際 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、被験者等に通知し、
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
ることに伴つ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

知覚によつては認識することができない方式で作られる記録を含む。以下
この項において同じ。)に記載された当該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記載された当該被験者の個人情報を取得
する場合は、あらかじめ、被験者等に対し、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、身体又は財産の保護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、被験者等に通知し、又は公表しなければならない。
四 一から三までの規定は、次に掲げる場合であつて、審査委員会が承認し
た場合については、適用しない。
1 利用目的を被験者等に通知し、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 利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該研究を行
う機関の権利又は正当な利益を害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、利用目的を被験者等に通知し、又
は公表することにより当該事務の遂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 内容の正確性確保

総括責任者は、利用目的の達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努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、滅失又はき損
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。

二 研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人としての尊厳
や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通していることに鑑み、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講じなければならな
い 。

く安全管理措置に関する細則 >

組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置 とは、取 り扱 う情報の性質に応 じて、必要かつ適切

な措置を求めるものである。

1 組織的安全管理措置

組織的安全管理措置 とは、安全管理について研究者等の責任 と権限を明確に定め、安全管理に

対する規程や手順書 (以 下 f規程等Jと いう)を整備運用し、その実施状況を確認することをい

う。組織的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 個人情報trl安 全管理措置を講じるための組織体制の整備

② 個人情車Rtr・安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従った運用

③ l個人情宰Rの取扱い状況を一覧できる手段の整備

① 個人情幸風の安全管理措置の評価、見直し及び改善

⑤ 事故又は違反への対処

2 人的安全管理措置

人的安全管理措置とは、研究者等に対する、業務上秘密と指定さメ■た個人情報の非開示契約の

締結や教育 訓練等を行うことをいう。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結

② 研究者等に対する教育 訓練の実施

3 物理的安全管理措置

物理的安全管理措置とは、入退館 (室)の管理、個人情報の盗難tr9防止等の措置をいう。物理

的安全管理措置には以下tr・ 事項が含まれる。

① 入退館 (室)管理の実施

② 盗難等の防止

③ 機器・装置等の4・J理的保護

4 技術的安全管理措置

技爾的安全管理措置とは、個人1青報及びそれを取り扱う1青 報システムのアクセス制御、不正ソ

フ トウェア対策、情報システムの監視等、個人1青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、以下の事項が含まれる。

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制御



③ 個人情報へのアクセス権限の管理

④ 個人情報のアクセス記録

⑤ 個人情報を取り扱う情報システムについての不正ソフトウェア対策

③ 個人情報の移送・通信時の対策

⑦ 個人情報を取り扱う1青報システムの動作確認時の対策

③ 個人情報を取り扱う{青報システムの監視

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報の

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。

く委託を受けた者に対する監督に関する細貝1>

委託を受けた者に対す るL/N要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、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もに、当該内容が遵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つては、当該個

人情報の安全管理が図られるよう、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 第二者提供の制限

― 総括責任者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ被験者等の同意
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、被験者等の同意を得ることが困難であるとき。
4 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、被験

者等の同意を得ることにより当該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、被験者等の求め

に応じて当該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つて、次に掲げる事項について、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識男1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。

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 研究の承継に伴つて個人情報が提供される場合
3 個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、共同して利用する者の範囲、

利用する者の利用目的及び当該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 総括責任者は、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 保有する個人情報に関する事項の公表等

― 総括責任者は、保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、被
験者等の知り得る状態 (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。
1 当該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 五の四の 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、当該被験者が識別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 -の規定により当該被験者が識別される保有する個人情報の利用目的
が明らかな場合

2 第二の四の 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 個人情報の開示

― 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 該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、
当該方法)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
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。
1 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 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。

三 他の法令の規定により、被験者等に対し―の本文に規定する方法に相当
する方法により当該被験者が識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 訂正等

― 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
報の内容が事実でないという理由によつて、当該保有する個人情報に対し

て訂正、追加又は削除 (以下「訂正等」という。)を求められた場合は、

その内容の訂正等に関して法令の規定により特別の手続が定められている

場合を除き、利用目的の達成に必要な範囲において、遅滞なく必要な調査

を行い、その結果に基づき、当該保有する個人情報の内容の訂正等を行わ

なければならない。
二 総括責任者は、一の規定に基づき求められた個人情報の内容の全部若し

くは一部について訂正等を行つたとき、又は訂正等を行わない旨の決定を
したときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨 (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、当該被験者が識別される保有する個人情
報が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、当該保有する個人情
報の利用の停止又は消去 (以下「利用停止等」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、違反を是正す
るために必要な限度で、遅滞なく、当該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、当該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っ
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、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、当該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、当該保有
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、当該

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って、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。
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若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若しくは第
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。

く利用停止等に関する細則>

以下の場合については、利用停止等tr7措置を行う必要はない。

訂正等の求めがあった場合であっても、①ll用 目的から見て訂正等が必要でない場合、②誤り

である指摘が正しくない場合又は③訂正等の対魚が事実でなく評価に関する情報である場合

利l用 停止等、第二者´ヽの提供の停止の求めがあった場合であつても、手続違反等の指摘が正し

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十三の三の場
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、その措置をと
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通知する場
合は、被験者等に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。な
お、この場合、被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、被験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―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 (以下「開示等の求め」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、当該方法に従つて、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

他人の知覚によっては認識することができない方式で作られる記録を含
む。)の様式その他の開示等の求めの方式

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
手数料の徴収方法

二 総括責任者は、被験者等に対し、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、被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 。

三 総括責任者は、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

定めるに当たつては、被験者等に過重な負担を課するものとならないよう

配慮しなければならない。

第十六 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。

第七章 雑 nll

第一 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 秘密の保護

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、計画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 啓発普及

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 適用除外

第二章から第六章まで及び本章第二及び第四の規定は、薬事法 〈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 細則

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っ

てしたものとみなす。



遺伝子治療臨床研究に係る第一種使用親程の承認状況―覧
1

爵号
承認日

(承 認番号)
実施施設 遺伝子組み換え生物等の種類の名称 研究課題名 ベクターの種類 対象疾患 導入方法 (概要)

1
H1791

(05-36V-0001)

北海道大学病院 ヒトアデノシンデアミナーゼCDNA遺伝子配列を含
み、テナガザル白血病ウイルスenv蛋 白質をエンペ

ロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えモロニーマウ
ス白血病ウイルス (GCsapM ADA)

アテノシンテアミナーゼ欠損症における血液幹
細胞を標的とする遺伝子治療臨床研究

モロニーマウス白血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

りヽA欠恨 症 レトロウイルスベクター (00Sap‖―

咽A)に よりex vivo遺 伝子導入し
た自己血液幹細胞 (CD34陽 性細胞)

を静注

H1791
(05-36V-0002)

現服 人早 附属 属 瞬 単純ヘルペスウイルス 1型チミジンキナーゼ及び細
胞内領域欠損ヒト低親和性神経成長因子受容体を発
現し、マウスアンフォトロピックウイルス4070Aの

env蛋白質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白血病ウイルス (SFC‖ m■ )

同種道皿幹綱肥移他後の再発日皿病に対するヘ

ルペスウイルス・チミジンキナーゼ導入 ドナー
Tリ ンパ球輸注療法の臨床研究

モロニーマウス自皿病ウ
イルス由来 レトロウイル
スベクター

再発性自血病 レトロウイルスベクター (SFCMM―
3)に よりex vivo遺 伝子導入した
ドナー由来Tリ ンパ球を患者に輸注
(DLT)

H1791
(05-36V-0003)

可回法 人糧 研 究 雲 附属 病

院

ヒ ト多剤耐性遺伝子MDRl遺伝子配列を含み、マウス

アンフォ トロピックウイルス4070Aの env蛋 白質をエ

ンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えハーベー
マ凸ア菌晴尚イ■́ア

`HnmnRヽ

昇L踊 に 対 す る糧 1じ字 瞭 な の 有 剣 性 と女 宝 性 を 呂

いるための耐性遺伝子治療の臨床研究
ハーヘイマウス肉llEウ イ
ルス由来レトロウイルス
ベクター

FLがん レトロウイルスベクター(HaMDR)に
よりex vivo遺 伝子導入した患者の
造血幹細胞を移植

H1791
(05-36V-0004)

神戸大学医学部付属病院 単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼ遺伝子配列
を含む非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス
52聖 (AdЮ C― TK)

前立腺癌転移巣及び局所再発巣に対する臓器特
異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 (Ad―

00-TK)及びバラシンクロビルを用いた遺伝子治
療臨床研究

アデノウイルスベクター 前 立 腺 が ん アテノウイルスベクター (Ad』 C―

「K)の転移巣、再発巣への in ViVO

局所投与後、バラシクロビル経ロ
投与

H1791
(05-36V-0005)

回 四 人 事 曖 字 司 ・ゝ 田 襴
'付属病院

単純 ヘル ペ ス ウイル ス チ ミシ ンキナ ー ゼ を発現 す る

井増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型

(Adv RSV― TK)

訂ユ腺帰に対するHerpes ttmplex Virus―
thymidine kinase遺 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

アテノウィルスベクター 訂立 腺 が ん

(Adv RSV TK)の 癌組織への in

′ivo局所投与

H18131
(06-36V-0001)

九州大 字 病院 ヒ ト場基性線縦牙細胞増殖因子 (hFGF-2)を 発現す

る非伝播性の遺伝子組換えセンダイウイルス

(SeV/dF― hFGF2)

uu官和工囚十 椒ヽ柾牙刑胞昭胆囚十 :rur―z,遺
伝子搭載非伝播型組換えセンダイウイルスベク
ターによる慢性重症虚血肢 (聞塞性動脈硬化
症、バージャー病)に 対する血管新生遺伝子治
感 峰 薩 秤 ■

センダイウイルスベク
ター

閉 基 llttllK硬 4じ

症・パージャー病
センタイワイルスベクター (卜 Gトー2,
を大腿及び下腿に投与

H18 10.31
(06-36V-0002)

目冶 医科 大早 附属 病 幌 じ 卜 ′ ヽ ノ 醸 朋 灰 殷

「

系 退 富 す を 冗 卿 ● タト層 燿 1=

の遺伝子組換えヒトアデノ随伴ウイルス2型 (AAV

hAADC-2)

AAりじ発規AAVベクター繰条体囚職与による進行期
パーキンソン病遺伝子治療の臨床研究

アテノ阻伴ウイルスベク
ター

進行期バーキンソ
ン病

執V-2ベ クター (MV―hMDC-2)を思
者の線条体に定位脳手術的に注入

H19 3 26

(07-36V-0001)

1ヒ里大字病院 単純ヘルペスウイルステミシンキナーゼを発現する

非増殖性の遺伝子組換えヒ トアデノウイルス5型

(Adv.RSV― TK)

日可EE朋晨帰にヌ寸7ィ5Herpes SImplex Virus―
thymidine kinase遺伝子発現アデノウイルスペ
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

アテノゥィルスベクター 河立 腺 が ん アデノウイルスベクター
(Adv RSV―TK)を前立腺内に注入

H20 2 6
(08-36V-0001)

回 u」入 子 区 子 司
'・

出 デ 司
'附属病院

インターロイ千ンー12を発現する非増殖性の遺伝子潤
換えヒトアデノウイルス5型 (Adv/1L-12)

前 工腺糧 に対 す る Interl euKln― lZ遺伝 子 発 現 ア

デ ノウイ ルス ベク ター を用 いた遺 伝 子 治療 臨 床

研 究

アテノウイルスベクター 11ユ 踪 か
～

アテノウイルスベクター (Adv/1L―

12)の 局所投与 (前立腺局所又は転
移巣 )

H21 5 11
(09-36V-0001)

栗東 大早 医字 部 附属 病 院 太腸画LacZ遺伝子そ発現し、γ34.5遺伝子・ iCP6這

匿子・α47遺伝子を不活化された制限増殖型遺伝子
l■ 換えヒト単純ヘルペスウイルス 1型 (G47△ )

運行性膠牙腫患者に対する増殖型遺伝子組供え
単純ヘルペスウイルスG47△ を用いた遺伝子治療
(ウ イルス療法)の 臨床研究

冒燿 聖 垣 伝 十 組 保 え 早 子モ

ルヽペスウイルス!型

〕47△

直イテl■膠 5「腫 冒燿 型 遺 伝 子 組 楔 え 早 卍 ヘ ル ヘス

ウイルスI型 G47△ の1尚腫瘍内投与

‖21 5 11

(09-36V-0002)

ロ エ か ん 研 究 セ ン タ ー

※ H224 名称変更
(申請時 :日 立がんセン

ター中央病院)

単純ヘルペスウイルス 1型 ―チミジンキナーゼ及び
細胞内領域欠損ヒト低親和性神経成長因子受容体を
発現し、マウスアンフォトロピックウイルス4070Aの
env蛋白質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白血病ウイルス (SFCMM-3)

′ヽプロタイブー致 ドナー由釆T細胞除去遣血幹細
砲移植後の‖SV■K遺伝子導入Tリ ンパ球 “Add―
)aCk"療 法

モロニーマウス白血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

萱皿 器 思 1■″憂場 レトロワイルスベクター (S「 CM‖―

3)に よりex vivo遺 伝子導入 した
ドナー由来Tリ ンパ球を患者に輸注
(Add― back月盤たと)



遺伝子治療臨床研究に係る第一種使用規程の承認状況一覧
1 25

番号
承認日

(承認番号)

実施施設 遺伝子組み換え生物等の種類の名称 研究課題名 ベクターの種類 対象疾患 導入方法 (概要)

H21 7 17
(09-36V-0003)

二 里 天 子 曖 字 司卵 属 病 院 HLA■240独性‖AGL■ 4を 碕異的に認識すd潤胞党
容体α鎖及びβ鎖を発現し、GibbOn ape白 血病ウイ
ルスのenv蛋 白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白血病ウイルス (MS― bPa)

MAG[―A4抗原特異的ICR遺伝子導人リンバ球輔江
による治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨
床研究

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

a遭がん レトロウイルスベクター (MS―

ЭPa)によりex vivo遺 伝子導入し
た患者の自己Tリ ンパ球を輸注

H23 1 6
(10-36V-0001)

岡山大学 病 院 Reduced Lxpression in :mmortallzed
Cells/Dickkopf 3(R[10/Dkk-3)遺 伝子を発現する
非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型

(Adv/hREIC)

前 立腺 層 に対 す るReduced Expression in
immortallzed Cells/Dickkopf-3 (R[lCノ Dkk-3)

遺伝子発現アデノウイルスペクターを用いた遺
伝子治療臨床研究

アテノウイルスベクター 河立 腺 が ん アデノウイルスベクター
(Adv/hREIC)の in v vo局所投与
(前 立腺局所又は転移巣)

審議中

千葉大字医学部附属病院 ヒト レシチン :コ レステロールアシルトランス
フェラーゼ (hLCAT)を 発現し、マウスアンフオトロ

ピックウイルス4070Aの env蛋 白質をエンベロープに
持つ非増殖性の遺伝子組換えモロニーマウス白血病
ウイルス (CGLhLCAT RV)

軍族性LCAT(レ シチン :コ レステロールアシル
トランスフエラーゼ)欠損症を対象としたLCAT

遺伝子導入ヒ ト前脂肪細胞の自家移植に関する
臨床研究

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

瞑族 性 LCAT欠損 症 レトロウイルスベクター (pDON―

Al)に よりex vivo遺 伝子導入 した
ヒ ト前脂肪細胞を注入移植

審議中

九州大 字 病 院 ヒト色素上皮由来因子 (hPEDF)を 発現し、ヒト水疱
性口内炎ウイルス (Vesicular Stomatitis Virus:
VSV)の env畳 白質 (VSV G)を エンベロープにもつ非

増殖性の遺伝子組換えアフリカミドリザル由来サル

免疫不全ウイルス (SIVagm― hPEDF)

神経茉養因子 (ヒ ト色索上反田釆因子 :hPLD卜 )

遺伝子搭載第3世代組換えアフリカミドリザル
由来サル免疫不全ウイルスベクターの網膜下投
与による網膜色素変性に対する視細胞保護遺伝
子治療臨床研究

アフリカミトリサル田米
サル免疫不全ウイルスペ
クター

闇燥 色 素 変 性 アフリカミドリサル田釆サル免疫
下全ウイルスベクター (SiV―

lPEDF)の 網膜下投与

審議中

二重 大学 医学 部 附属 病 院 HLA■ Z4υ Zf●」東圧mAuL‐■さ狩異Wに 部諷,0:綱肥冥
容体α鎖及びβ鎖を発現し、Gibbon ape白 血病ウイ
ルスのenv蛋 白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白血病ウイルス (MS―bPa)

鵬GE―A4抗原特異的TCR遺伝子導入 リンバ承輸注
による治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨
床研究

モロニーマウス自皿柄ウ
イルス由来 レトロウイル
スペクター

自遭 か ん レトロウイルスベクター (MS―

うPa)によりex vivo遺 伝子導入し
た患者の自己Tリ ンパ球を輸注

審議中

尺阪大字 医早 郡 附属 病幌 HLA―A2402拘 束性MAGE■ 4を特異的に認識するT綱胞受
容体α鎖及びβ鎖を発現し、Gibbon ape白 血病ウイ
ルスのenv蛋 白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白血病ウイルス (MS―bPa)

MAGL■4孤腺特異89:C版伝子導人 リンバ塚鴨江
による治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨
床研究

モ ロニー マ ウス 日皿 病 ウ

イル ス 由来 レ トロウイル

スペ クター

腱道 か ん レトロワイルスベクター (MS―

ЭPa)によりox vivo遺 伝子導入し
た患者の自己Tリ ンパ球を輸注

審議中

畜 回 広 人

田附興風会医学研究所
1し野病院

HLA■2402拘束性MAGE■ 4を特異的に認識する剛 胞受
容体α鎖及びβ鎖を発現し、Gibbon ape白 血病ウイ
ルスのenAl蛋白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白血病ウイルス (MS―bPa)

MAGE―A4抗原特異的TCR遺伝子導入リンパ球輸注
による治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨
床研究

モロニーマウス日皿病ワ
イルス由来レトロウイル
スペクター

風逼 が ん レトロワイルスベクター (‖ S―

ЭPa)によりex vivo遺 伝子導入し
た患者の自己Tリ ンパ球を輸注

審議中

栗扉天早 医字 剖S附属 病況 大腸菌LacZ遺伝子を発現 し、γ345遺伝子・ ICPb這

伝子・ α47遺伝子を不活化された制限増殖型遺伝子

組換えヒ ト単純ヘルペスウイルス 1型 (G4フ Δ)

ホルモン僚法■瓦E再緊副工腺撮に対丁う増殖
型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスG47△ を用
いたウイルス療法の臨床研究

咽 旭 翌 退 置 す 組 傑 た い V~
|のG47△

]ユ腺 か ん 日胆翌退広す旭傑え早■性ヘルヘム
ウイルスI型 G47△ を患者の前立腺
内へ投与

審議中

国 工 鵬 日 睦 環 銃 九 て ノ

ター
ヒ トcytochrome b-245,beta polypeptide (CYBじ , 力巨

伝子を含み、マウスアンフォ トロピックウイルス

4070Aの エンベロープタンパク質を有する増殖能欠損

型モロニーマウス白血病ウイルスベクターMFGSgp91

憬 1■肉 牙 RE江 に メ19● 垣 」l崎 細 肥 笙 保 円 こ し 7=

遺伝子治療臨床研究

モ ロニー マ ワス 日皿 柄 ワ

イ ル ス 由来 レ トロウイ ル

ス ベ ク ター

則 I因牙 腫圧 レトロワイルスヘクター

(MFGSgp91)に よりex vivo遺 伝子導
入した患者の造血幹細胞 (CD34陽
性細胞)を静注



遺伝子治療臨床研究に係る第一種使用親程の承認状況一覧

遺伝子組み換え生物等の種類の名称 導入方法 (概要)

自殖性の遺伝子組換えアデノウイルス5型ベクター

(Ad5CMV‖ K4)

発現型アデノウイルスペクターによる臨床研究

本 骨格 と して テ ロ メラー

ゼ活性依存性に制限増殖する腫瘍融解ウイルス
(Te10melysin)

頭頸部・胸部悪性腫編に対する腫編選択的融解
ウイルスTelomelysinを 用いた放射線併用ウイル
ス療法の臨床研究

Tolomelysin (OBP-301) lome ys n(OBP-301)を 腫瘍内



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

目

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。

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、科学的矢□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、罰貝」等所要の規定を整備する。

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、これを公表。

え生物等の使用等に係る

遺伝子組換え生物等の使用等に先立ち、使用形態に応じた措置を実施
Ｉ
）

ｉ
ψ

「第 1種使用等J

=環境中への拡散を防止 し

ないで行う使用等

新規の遺伝子組換え生物等

の環境中での使用等をしよう

とする者 (開発者、輸入者等)等

は事前に使用規程を定め、生物

多様性影響評価書等を添付し、

主務大臣の承認を受ける義務。

「第2種使用等」

=環境中への拡散を防止し

つつ行う使用等

施設の態様等拡散防止措置

が主務省令で定められている

場合は、当該措置をとる義務。

定められていない場合は、

あらかじめ主務大臣の確認を

受けた拡散防止措置をとる義

務。

16



遺伝子治療臨床研究に係る遺伝子組換え生物等
の第畠租使用規程承認手続きの流れ

申請書
の提出

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)

承認の可
否の検討

17



<参照条文>

0 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 (平成 15年 法律第 97号 )(抄 )

(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、もっ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より得られ
た核酸又はその複製物を有する生物をいう。
一 細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令で定める

もの

3 この法律において 「使用等」とは、食用、飼料用その他の用に供するための使用、栽

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いう。
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 う使用
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lLす る意図をも
つて行 う使用等であって、そのことを明示する措置その他の主務省令で定める措置を執
つて行 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つて、
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…種使用等に係 る第―種使用規程の承■ )

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、これ
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。)の規定に基づき主
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務大臣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。
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つ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
とともに、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。第十三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うにより、次の事項に2ぃて定めるものと

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喝合には、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

る者 (以下「学識経験者」という。)の意見を聴かなければならない。
5 主務大臣は、前項の規定により学識経験者から聴取 した意見の内容及び基本的事項に

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きの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。

(承認した第―租使用規程等の公表)

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上 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tゝ のとする.

(本邦への輸 出者等に係 る第―租使用規程についての承認 )

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、本邦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 しなければならない。

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。

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」と読み替えるものとする。

O 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

律施行規則 (平成 15年財務省 0文部科学省・厚生労働省・農林水産省 日経

済産業省 口環境省令第 1号)(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。)であつて、

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

いて核酸を加工する技術であつて、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加

工する技術

(第一種使 用規程の記 載事項 )

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。以下同じ。)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。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。)。

(学臓経験者か らの意見聴取 )

第九条 主務大臣は、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。

(学織経験者の名簿 )

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―租使用規程の公表の方法)

第十四条 法第A条第一項 (法第九条第四項にどL≧て準用上登場合を含む。)の規定による

公 表 は、 官報 に掲 載 して行 う1、 の とす る ^



「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、罰員1等 につ いて、所要の規定を整備 している。 (別 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」 (指針)と の関係

上記の とお り、力 /L/夕 全 ナ法は、_生物多様性影響の防止の観点か ら、遺伝子組換え

生物等の酬 筆の規制に関する措置を三れずることを目的としている。

一方、指針は、_遺伝子治療臨末研究に関 し遵守すべき事項を定め、もって遺伝子治

療臨剛 究の医療上の有用JL及び倫理性を確保_し _こ 社会に開かれた形での適正な実施

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、遺動 臨床研究を実麟 _登場合には、3J続き指針 を遵守する必要

があ_る■ミ、_本法の適用対象止 _れ る遺伝子組換え生物年を当該臨床研究に おいて使用等

す る場合 _(保管、_運搬、_廃棄す る場合も含まれる。)、 当該臨床研究の総括責任者等は、

本法に規定する措置を併せて遵守 しなければならないこととなる。


