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平成24年 10月 18日

ヒト幹細胞臨床研究に関する実施施設からの報告について

【諮問・付織】

【重大事競等報告書】

0名古屋大学医学部附属病院

軟骨無形成症等骨系統疾患に伴う低身長症例及び下肢長不等症例に対する

培養骨髄細胞移植の併用による骨延長術
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厚 科 審 第 49号
平成24年 ¬.0月 10日

科学技術部会部会長

永 井  良 三

厚生科学審議会会長

垣 添

ヒト幹細胞臨床研究実施計画について (付議)

標記についてt平成 24年 10月 5日付け厚生労働省発医政 1005第 3号をも

つて厚生労働大臣より諮 F・lがあつたので、厚生F4学審議会運営規程第 3条の

規定に基づき、貴部会において審議方願いたい。

一殿



厚 生労働省発医政 1005第

平 成  24年  10月
3号

5日

厚生科学審議会会長

垣 添  忠 生  殿

厚生労働大臣 三井

諮 間 書

下記υ)ヒ ト幹細胞臨床研究実施計画について、その重大な事態の報告に関し、
1卓生労働省設置法 (平成11年法律第97号 )第 8条第1項イ及びヒト幹細胞
を用いる臨床研究に関する指針 (平成 18年厚生労働省告示第425号)第 2
章第 1の 4(8)①の規定に基づき、貴会の意見を求めます。

記

1:平成 24年 9月 26日 に名古屋大学医学部附属病院、病院長から提出され
た「軟骨無形成症等骨系統疾患に伴 う低身長症例及び下肢長不等症例に対する

培養骨髄細胞移植の併用による骨延長術」計画



ヒ ト幹細胞臨床研究重大事態等報告書

平成2+年 7月 2`日

厚生労働大臣 殿

下記のヒト幹llI胞臨床研究について、81J添のとおり重大な事態を報告致します。

研

究

機

関

所  在  地
愛知県名古屋市昭和区鶴舞町 65番地

名 称

名古屋大学医学部附属病院

■■r、|「=…

研究機関の長

役職名・氏名

病院長・松尾

ヒト幹細胞臨床研究の課題名 研究責任者の所属・職・氏名

軟骨無形成症等骨系統疾患に伴う

低身長症例及び下肢長不等症例に

対する培養骨髄細胞移植の併用に

よる骨延長術

医学部附属病院整形外科
・講師・鬼頭 浩史



ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要

研究課題名

申請年月 日

実施施設及び

研究責任者

平成 22年 2月 15日

実施施設 :名古屋大学医学部附属病院

研究責任者 :石黒 直樹

ヒト幹細胞の種類 骨髄間葉系幹細胞

間及び

例数

療研究の概要

研究実施期間は、承認後 5年 FHD

目標症例数は、主要評価項目解析対象数として 30骨

骨欠損のため骨延長を要する症例を対象として、培養

を併用した骨延長術の有効性を検討する。

年より、培養骨髄細胞と多血小板血漿をトロンビン、

ルシウムとともに延長部位に移植する治療を開発し、

これまでに 40例、70骨以上に対して臨床研究を実施 し、

好な仮骨形成を確認 してきた。さらに、GIIP基準を遵守

した細胞調製室で実施し、臨床応用基盤を確立する。

骨髄間葉系細胞を培養下に骨芽細胞へ分化、増殖させ

る技術は確立されてきた (Pittenger et al,Science,

999)。 分化・増殖させた骨芽細胞を移植部位において

な増殖および骨形成能を発揮するためには、細胞増

子と足場の開発が行われている。

の他 (外国での状況

)

軟骨無形成症等骨系統疾患に伴う低身長症例及び下

肢長不等症例に対する培養骨髄細胞移植の併用による

骨延長術

骨延長術を要する以下の症例

種骨系統疾患 (軟骨無形成症、軟骨低形成症など)に伴う

3SD以下の著しい低身長を呈する症例

傷や先天性疾患により3cm以上の脚長不等を有する症rlJ

ヒト幹指針の施行前に既に開始され、安全性と有効性

示してきた臨床研究について、臨床基盤を整備したう

で臨床応用を目指す。
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厚生労働大臣 殿

ヒト幹細胞臨床研究 重大な事態報告書

平成麟 7月 夕日

研究機関の長

職名・氏名

研究責任者

爾i名鯰弓墨ξ電I「
形外
1‐希

※ 臨床研究計画そのものと関連する場合は記載不要

臨床研究の名称 軟骨無形成症等青系統疾患に伴う低身長症例及び下腋長不等症例に対する培養骨髄細胞
移植の併用による骨延長術

被験者識別コ‐ド ※           L001 年齢 ※ 23毒置

性,1 ※    男 ・(D 診療区分 ※  入院 ①

菫大な事態と

判断した理由

死亡

死亡につな力%おそれがある
入院または入院期間の延長

障害

障害につながるおそれがある

後世代における先天性の疾病又は異常

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

その他 (白血球数:15X103/μ L(OTCAE Grad● 3)、

好中球数(目視):500(CTO嘔 Gttde:3)となったため)

□

□

□

□

□

□

□

■

重大な事態の機要

年月日 状況・症状・処置・場所などの具体的な経過や、関連する治療餞・検査データ等

2012年4月 16日 臨床研究参加について文書同意取得

2012年5月 20日 左大腿肯 骨延長術実施 懸染予防のため、ラセナプリン注2g/日を開始

2012年 5月 30日 創椰層 (ビン刺入部周囲)あり、観用でロキソニン掟60m壼開始

2012年6月 1日 骨延長術後3日 目 体温 :35.8℃、CRP0 31mg/dL、 WBC`7X10'/μ L、 ALP1 22:U/L

2012年 6月 2日 ラセナプリン注終了後、セフソンカフセル300mg/国 内股を開始

2012年6月 5日

艦「響奮究Fλ」棚脱
糸体激綺に、CttQ“ mれ、鴨027Xが/ム
セルは2012年 6月 4日で終了)

2012年 6月 11日 ピン刺入部抜糸、骨延長開始

2012■り月18日 ピン(最も還位)月日から血性の浸出灌あり

2012年 6月 19日 培養骨髄細胞移植実施 セフゾンカプセツ田00mg/日 内服再開

2012年 6月 20日 ビン(最も澪位)周囲からの浸出頑によるガーゼ汚梁持続 綱菌横憂依頼

ソ̈一ベ
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2012年 6月 22日
糠 野ずtl稲臓欝騨:背蛸樫苧響

RSEXり、ミノマイシンカ7tJレ
"Omノ
日開始

2012年 6月 26日 移植後 1週目 体温 :36.5℃(2012/6/2つ、CRPЮ .30 mg/dL、 WBC34 X 100/μ L、 ALP・249

讐作製 鷲期易若マ理識t〔」最も澪o周囲1ヽらの浸出渕こよるガ…
2012年 7月 4日

郷 剛 雛糊熙鵞∬賠 鷺古講搬
WBC・3.1文 100/″ L、 ALP:5671U/L
抗生剤を′ヽクタ配合掟 4錠/日、リフアジンカプセル 450mg/日 に変更

2012年 7月 9日 懸染症治療およびビン入れ青えの手術目的で入院となる
(重篤な有書事象〔ピンの周囲感染:既知〕として報告済み)
ICT3ンサルト 2012年6月 22日の細菌検査結果にてSLphJ●●●●●us■derrnidBCMRSD(24)
であることから、抗生剤をザイボックス注射液1200mg/日 に変更

2012年 7月 17日 懸果ビンの抜去術および再固定術実施 術中ラヤナゾリンL使用、下麒 線異常なし

2012年 7月 18日 移植後 5週 目 体温 :368℃、CRP:005 7ng/dL、 WBC3.4X100/″ L、 ALP:35B IU/L
術後もザイボックス注射液1200mg/日経続
術後創部痛のため、ボルタレン坐薬25mg、 ソセゴン注15m麟用

2012年 7月 20日 ザイボックス注射液からザ林 ックス000mg"υ日へ変更

2012年7月 23日 2012年 7月22日 CRPp.03 mg/dL、 ALP298 1U/L、 W30:21X100/″ L、 PI｀ 7X103/z
L、 RBC:3.52X100/μ L、骨髄lm制疑われるため、サイボックス錠中止
lCTA再農■ンサルト′ヽクタ配合錠増υ日、リファジンカプセル 450mg/日再開となる

2012年 7月 26日 WBC:1.5X100/μ L(CTCAE Grade3)、 好中球数 (目視〉:60o(CTCAE Grade3)となり、
重篤な有害事象〔白血球数減少 :未知〕として報告
ICl¬ンサルトパクタ配合颯、リファジンカプセルも中止

2012年 7月 29日 WBC:13X10° /μ L(CTCAE Grado3)、 Pビr:30X103/μ L、 RBC:3.41X100/μ [
好中球数 (目視 ):07X103/″ L(CTCAE Grad● 3)
ユ球減少による自党症状なし

2012年 7月 31日 ビン刺入部の抜糸 ピン周囲の異常なし 圧痛あるも感染兆候なし

2012年 3月 1日 1ビンの周囲悪業」については、回復と判断

2012年 8月 2日 独立データモニタリング委員会を招集 臨床研究継続の可否等について検討|の結果t試験
稲続可と判断される

2012年 3月 6日 血球減少は、ほほ改善

WBC:3.3X103/μ し、PLT:376X103/μ L RBo:3.31X100/μ L

好中球数(キカイ):18X103/μ L
2012年8月 7日 奎形外科 Jヽ児班力″ ァレンスにて、抗生剤中止後も感染兆候なく、血球減少も術前σttπ

まで改善しており、外来通院でのフォローアツプが可能と判断

2012年 3月 14日

2012年8月 22日 移植後9通目評価のため来院
WBC:3.O X 100/μ L、 PLT:■ 9χ 100/μ L、 RBC:453X100/μ L

臓激羅」な端虚瑞

2/3ヂージ



倫理審査委員会

(研究機関内)の意見 し
ていること、また、
審議では、.この
でいることを確1

有吾亭象については、感染症
本製制との因果関係はないと判断

てヽ、被験者及び被験者家族へ説明し、理解を得

原因の分析
当霰平象は、感染辰治景のための抗生罰僕用によるものと考えられるため、本製剤との因
果関係はないと判断した。

研究機関長の指示 □ 臨床研究を中止を命じた

臨床研究の体上を命じた

その他の必要な措置を講した

(       ~

□

□

)

備考1各用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

備考2本株式中に書ききれない場合は、適宜別細を使用し、本様式に賜J紙0参照Jと配載すること。

添付書類(添付した書類にチエックを入れること)

□   実施計画書の写し
■   研究責任者から研究機関の長への報告書の写し(株式自由)
□   研究機関の長から研究機関における倫理審査委員会への諮問の写し(様式自由)
■   研究機関における倫理審査委員会から研究機関の長への意見の写し(株式自由)
ロ   インフオームド・コンセンHこおける説明文書及び同意文書様式(様式自由)
■   その他〈資料内容:安全性評価結果報告書 )
□   その他〈資料内容 :
□   その他く資料内容 :

3/3‐ ジ
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安全性評価結果報告書

臨床試験課題名:軟骨無形成症等骨系統疾患に伴う低身長症例および下肢長不等症例に対すo培養骨
髄細胞移植の併用による骨延長術

独立データモニタリング委員会記入欄

2012年 8月 2日

独立7~―タモニタリング委員長 :大塚 隆信
委 員 会 30催 日 2012年 8月 2日

有 害 事 象 名 白血球減少

有害事象発現 日 2012年 7月 26日

被験者識別コ■ド
〓
Ｌ

審 議 内 容

■発生した重篇な有害事錬又ド副作用と試験聾剤との国果関係の妥当性及び試験
績統の議香、試験実施■回書改訂の要香      .
□有害事彙又は副作用の発見率が当初の予測を大幅に上回る場合、その基因とされ
る事項の評価及び餞験継擁の適否、試験実施計画書改灯の要否
日外国情報等からの新たな重大な安全性情報が特られた場合、試験製剤との国果関
係の妥当性及び樹験継競の適薔、試験実施計画書政8Tの要否
□全ての有書事象の評価の妥当性及び試験結続の道否、試験実施計画書taTの要否
□その他(研究代表者又は研究責任者が必要とする事項
1                                  )

結

果

試験椰続の

適否

■継続 □中断  □中止
(中断もしくは中止の場合,その理由l

試験実施計

画書●8Fの

節

■必要なし  口必要あり
睡 ありの場合、その理由と鎮当日rfl

その他

独立データモニタリング委員会による評価結果を報告いたします。この決定について、研究代表憤任)者は意見優
義あり・援餞たし)を以下に記載し,本報告書の写しを提出してください:なお、疑義ありの場合には、必ず報告書
としての意見等、疑義ありとする内容をコメント欄に配載してください。

研究代表り
"働

者記入欄

〃 ユγ年 ′ 月 日

研究rt表 崚働 者 :石黒 直樹

意  見 □疑義あリ  ロ疑義なし
コメント価

棗義ありの■,、報告,と し
てφ
=兒
尊を綱颯する。

コ 本報告害の保管 :研究代表む彎o者は正本、独立データモニタリング委員会はその写しを保管する.

9



別記様式第 6号の2

研究責任者

石黒 直樹 殿

臨床研究等実施決定通知書

平成24年 8月 22甲

審査区分 : く ]零重) ・  迅速審査

課 題 名 :

受付番号 F

申 請 日 :

。  計画変更    、

軟骨無形成症等骨系統疾患:こ伴う低身長症例および下成長不等症例に対する

培養骨髄細胞移植の併用による骨延長術

2012‐0011 , 2012‐ 0011‐2

平成 24年 7月 9日

名古屋大学大学院医

あなたの申請された上記研究課題の実施について,

知します。

′           記

1.

2.

(壷E)(承認番号:11)

下記のとおり決定しましたので,通

不承認

10

以上



別記様式第5号

・   迅速審章  ・  計画変更

平成24年 8月 22日

臨床研究機関の長への生命倫理審査結果報告書

研 究 科 長 殿

病 院 長 殿

審査区分 :

課 題 名 : 軟骨無形成症等骨系統疾患に伴う低身長症例および下肢長不等症例に対する培姜
骨髄細胞移植の併用による骨延長術

研究責任者 : 石黒酬

受付番号 :  2012・0011 ,2012‐0011‐2

申 請 日:  平成24年 7月 9日

変更・追加の内容 :重備な有害事象

生

]倫
學審査委鼻会

,最
長

村 和 GD
バイ

1先
¨ 究

軍雪君〒言『 t露晏ラ

申請された上記の研究蝶題について,第 3回パイオ先端介入研究専門審査委員会 (平成 24年 8月
22日 間Illで審査した結果,下記のとおり決定しましたので報告します。

記

注)「臨床研究等実施決定通知書J(承認)が交付されなければ,研究は実施て音ません。
条件 :□厚生労働大臣の意見を求め,その承認を得なければならなし、
□文部科学大臣の意見を求め,その承認を得なければならない。
□その他 (                     )

3.不承認

4.特記事項
(1)臨床研究利益相反マネジメント委員会における審査の有無
□有 (平成 年  月 日承認)
□無

(2)臨床研究保険の加入の有無
Elm入済 (加入予定を含む。)
□臨床研究保険の対象外のため加入できなし、

日加入しない。 (理由 :

(3)その他

11

以上



ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書

1/4ベージ
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臨床研究の目的・意義
骨延長術1まF効な治療法であるが、緞序に延長する必要があり、その治療期間は長
期にわたるため、感染、間接拘縮、ビンの組みなど、様々な合併症を併発しやすい。こ
れらの合併症の発現を減少させるためには、延長部位の仮骨形成を促進し、治療期間
を短縮させることが最も重要となる。本饉床研究の目的は、骨延長術に培養骨髄細胞
移植を併用することにより、治療期間を短織できるかどうか、さらには、合併症の発現
鏑度を減少することができるかどうかを検証することである。

臨a0研究の対象疾患

称
骨無形成症、軟骨低形成症など)に綺 -3SD以下の著しい低身長を呈

る症倒

対応困難となることがある。培養骨髄細胞を用いた骨組織再生匿瞭|よ、
骨形成を促進させることができ、既存の治療法では難渋する症例に対し
1込まれる可能性がある。そこで本研究では、比較的多くの延長を要する
対象に選定した。

被験者等の選定基準 ては、次の①、②を満たす者とする。
有する症例,②10虚未満
_圏抗原陽性,い ないこ饉
てインフォームド・コンセントを得る。

る
`

.ヽ

臨月:研究に用いるヒト幹細胞

骨髄間葉系幹細胞

由来 (墨)非自已・株化細胞 く 生体菫卜・死体由来

調製、移植又は

,方法

静綱については、別紙3:喘番常髄綱胞と多血小板血簗の溺製方法および移植方
法Jを参照されたい。

(加工)行程 (有ト

己由来材料使用 引いう 動物種( )

疑捕

医療機関への授与・販売 疑慕

安全性についての評価
1承認されている主体組織績着
。また、これまでに40711、 70骨
3れていない。また、培養骨髄
ており、コンタミネーシヨンの可

トロンピンは菫応外の使用であるが、その

剤(ボルヒール、ベリプラストP)の合有
以上に実施しているが、細胞移植に1
細胞および多血小板血漿は、いずれ|

能性は極めて低い。

臨床研究の実施が可能であると

判断した理由

婚委骨橿細胞と多皿4ヽ板血簗を卜||ンビン、カルシウムとともに延長部位に移拒する
細胞治療を開発し、20024より籠床研究を経続している。これまでに40例、70骨以上に
対して実施し、良好な仮骨形成を確認している。また、合併症の機麟 細胞移植群で
有意に少ないという結果を得ている。さらに、2008年からは細胞培姜の作業をGMP基
準を連守した細胞鋼製菫で実施しており、臨床レベルでの細胞治療を実施する基盤が
確立されている。

ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書

2/4ページ
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ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書

3′ 4′ →ヾ

14

る。日標数は主要評価項目
は、承認後5年間とする.詳細については,別紙4「実施計

てヽ自由意思による同意を本人から文書により
は、本人lt・きうる瞑り)および代鶴者から文書により同

ンフオームド・コンセントを与えることが困難な者を被験者等とする臨床研究の場合

こ時間がかかり治療期間が長くなる。これらのことを考慮すると、1
こと力く最も多いと考えられることから、本人からの同意だけでなく、

こ対して重大な事態が

じた場合の対処方法

了後の追跡鶴査の
て行い、プロトコール



ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書

備考1各用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

備考2本構式中に書ききれない場合は、適宣別紙を使用し、本株式に「別紙0参照」と記載すること。

添付書類(添付した書類にテェ

"を
入れること)

■ 研究者の略歴及び研究業績  (別紙1)
■ 研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況  Gl紙8)

■ 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 (骨髄出来骨形成細胞製剤製品標準書:別紙9)

■ 同様のヒト幹細胞薗床研究に関する内外の研究状況 Gl紙 10)

■ 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 (別紙■ )

■ インフォームド・コンセントにおける説明文書及び同意文書様式 (別紙12)

■ その他(資料内容:本臨床研究のこれまでの経棒:別紙2              )

■ その他(資料内容:培姜骨償細胞と多血小板血策の口襲方法および移植方法:別紙3  )

■ その他(資料内容:実施計画書:別紙4、 同意取得の手順:,1紙5          )

■ その他(資料内容麟 等に園するインフォームドコンセント説明事項:男g紙6    )

■ その他(資料内容:臨床研究に伴う被験者の健素被書に対する補償について:別紙7  )

■ その他(資料内容:倫理委員会関連書類(結果通知書、委員会規定、外部委員の経歴など):別紙13)

■ その他(研究内容のポンチ図:'1紙 14)

4′ 4ベージ
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てヽは、別紙フ鴨 床研究に

もに、研究成績の公表においては、被験者の氏名、疾患等のプライパシー保護に十分
配慮する。       :

(細則を確認してください)

こ係る研究資金の副違方法

培養細胞の調整・移植などを含めた当該研究にかかる費用はすべて名古

整形外科の研究費で負担する。ただし、通常の骨延長術に関

、一般診療にかかる費用、入院長は患者自己負担となる。

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

培養骨髄細胞を同種骨あるいは他の担体とともに移植する方法はこれまでに報告があるが、

血小板血漿に混合して骨延長部位に移植する方法は新規性がある。注射による移機は侵

なく、トロンビンとカルシウムを加えて体内でゲル化する方法はこれまでに類をみない。



ホ出来研究の構要

饉床研究の目的とな薔

軟骨無形成症や軟骨低形成症に伴う低身長の患者さんや外傷や先天的な要因により脚

長不等を有する(左右の足の長さが違う)患者さんに対して、一般的には骨延長術を施行

して治療を行つている。軟骨無形成症や軟骨低形成症の患者さんは、背が低いことによ

り自動販売機や券売機を利用できなかったり、電気のスイッチに手が届かなかったり、

椅子に座った時に足が地に着かなかつたり、様々な不便を感じながら日常の生活を送つ

ている。また、外傷により骨変形を起こした患者さんも、低身長の患者さんと同様に日

常の生活で不便を感じている。このような患者さんが少しでも快適に生活するために、

骨延長術は非常に有効な治療法の一つです。骨延長術は骨切りをして切り離された骨を

創外固定器で固定し、器機を徐々に仲ばしてい(こ とにより体内に新たな骨を形成し、

骨を伸はす画期的な治療法である。しかし、ゆっくりと骨を伸ばす必要があり、治療に

非常に時間がかかるといつた問題点がある。この治療法では、長い間、皮膚の上からワ

イヤーやピンが露出するため、湿濶なわが国においては、どんなに清潔にしていても皮

膚とワイヤーやピンの周りに感染症を起こす。したがって、治療期間が長ければ長いほ

ど、感染症などの合併症が起こる確率が高〈なる。そこで、骨髄から採取した細胞を培

養技術により骨芽細胞 (骨を作ることができる細胞)に分化させ、多血小板血漿 (血小板を

多く含んだ血鋤 と一緒に延長させたい部位に移植して、骨を作るのにかかる時間を少し

ても短くすることを試みた。この方法を用いた脚延長術の有用性はすでに動物実験で確

認されており、骨を早く作ることが出来れば治療期間が短縮し、それにともなう合併症

も減少させることが可能となる。本研究の目的は、培養骨髄細胞移植を併用した骨延長

術をヒトに応用した際に、治療期間を短縮させることができるかどうか、また、感染症

などの合併症を発現させることなく安全に治療できるかどうかを検証することである。

対象息書

30歳未満で著しい低身長症の患者さんや3om以上の脚長差がある息者さんなど、骨延

長術を必要とするすべての患者さんを対象とする。

研究方法

今回の研究では、通常の骨延長術に加えて、培養骨髄細胞の移植手術を行う。

手術時に患者さんの体から骨髄 (骨の中身)中の細胞を採取する。この骨髄細胞を培養

して骨芽細胞 (骨を作ることができる細胞)に分化させる。このようにして得られた培養

骨髄細胞を骨を作りたい場所に移植する。また、移植する前日あるいは当日に採血

(200mDし、多血小板血漿を精製する。多血小板血漿は、細胞の増殖を活性化するだけで

なく、 トロンピン、カルシウムと一緒に注入することにより、体内でかたまり、細胞を

16



そこに留める働きを持つている。したがつて、移植する際|ま、培養した骨髄細胞と多血

小板血漿を混合し、トロンビン、カルシウムとともに延長部位に移植する。移植後は、

有効性を評価するために定期的にレントゲン撮影を実施して、延長した骨の長さを計測

する6また、安全性の評価のために血液検査を実施する。血液検査は約5mlの採血を移植

後1週間以内に行い、炎症反応 (白血球数やCRP)を調べるo

調襲方法

1骨髄細胞培養に使用する自已血清の調製

手術日の 1年前から2週間前までの間に約 20伽 |の静脈血を採取し、遠心分離にて細

胞培養の際に使用する自己血清 (細胞の栄養分となります)を調製する。(保存可能期間 1

年間)

2骨髄細胞の培養

骨延長手術当日に全身麻酔下で約 4伽 |の骨髄液を採取する。これをヘパリンの入った

培養液と混合し固まらないようにし、遠心分離した後、単核細胞層を分離する。分離し

た細胞を自己血清と抗生物質を含む骨芽細胞誘導培地にて培養する。3日後に浮遊 (浮い

ている)細胞をPBSで数回洗浄することにより除去し、付着性 (培養皿に張り付いている)

細胞の培養を経続する。培養液の交換は3日毎に行う。付着性細胞がコンフルエント(培

養皿いつぱいに増殖)に達したら、トリプシンEDTAに より細胞を培養皿からはがし継代

する(新しい培養皿に細胞を移す)。 3週間の培養期間で合計 3回の継代を繰り返し、細胞

を増殖させる。培養細胞移植前には、培養液の汚染(細菌、真菌、エンドトキシン、マイ

コプラズマ)の有無をチェックする。

3多血小板血漿の調製

移植手術の 48時間前 (前日が多しヽ までに200mlの静脈血を採取する。これを弱く遠心

し、血球成分を沈殿させる。血小根を含む上清を強く遠心し、血小板を沈殿させる。上

清を吸い取り、移植部位 1箇所当たり4-5mlとなるように多血小根血策の量を調製する。
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第 74回 科学技術部会
平成 24年 10月 18日

資料 4

臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会 (仮称)の
設置について (案 )

1 設置の趣旨

臨床研究の適正な実施を目的として、平成 15年 7月 に策定した「臨床研究

に関する倫理指針」(平成 20年厚生労働省告示第 415号)(以下「臨床研究指
針」という)については、平成 20年改正の際、「この指針は、必要に応じ、又
は平成 25年 7月 30日 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。」としていることから、厚生科学審議会科学技術部会に

本委員会を設置し、科学技術の進展や社会情勢の変イヒ等を踏まえた検討を行つ

た上で、平成 25年 7月 30日を目途に必要な見直しを行う。

2 検討課題等
臨床研究指針の運用状況、臨床研究の在り方に係る検討等を踏まえ、必要な

見直しを行う。

3 構成

臨床研究指針の検討に必要な知見を持った、臨床医学研究者、医療関係者、

法学・倫理学専門家、一般の立場を代表する者等から構成する。

なお、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、厚生科学審議会委員、臨時委員又は専門委員の中から科学技
術部会長が指名する。

4 その他
臨床研究は、(独)国立高度専門医療研究センター、(独)国立病院機構のみ

ならず、大学病院等でも広く実施されているため、大学病院を所管する文部科
学省と連携を図りつつ議論を進めるものとする。



第 74回 科学技術部会
平成 24年 10月 18日

資料 5

疫学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会 (仮称)の
設置について (案 )

1.設置の趣旨

疫学研究の適正な実施を目的として、平成 14年に策定した「疫学研究に関す

る倫理指針」(平成 19年文部科学省・厚生労働省告示第 1号。(以下「疲学研究

指針」という。)については、平成 19年改正の際、「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。」としていることから、厚生科学審議会科学技術部会に本委員会を

設置し、科学技術の進展や社会情勢の変化等を踏まえた検討を行つた上で、必

要な見直しの検討を行う。

2.検討課題等

疫学研究指針の運用状況等を踏まえ、必要な見直しを行う。

3.構成

疫学研究指針の検討に必要な知見を持つた、疫学研究者、医療関係者、法学・

倫理学専門家、一般の立場を代表する者等から構成する。

なお、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、厚生科学審議会委員、臨時委員又は専門委員の中から科学技
術部会長が指名する。

4 その他

疫学研究指針は、文部科学省との共同告示であることから、文部科学省と連

携を図りつつ議論を進めるものとする。



ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の対象範囲について

〔             幹細り
を標的と|た遺伝子治療臨床可究」〕

第74回 科学技術部会
資料 6

O日立成育医療研究センター

慢性肉芽腫症に対する造血幹細胞を標的とした遺伝子治療臨床研究 … … … … ∴ ∴ Pl

(参 考)遺伝子治療臨床研究作業委員会の意見

(第71回 厚生科学審議会科学技術部会資料)…  … … … … … … … P14



菖歳育発第 232号
平成 24年 8月 23日

厚生労働大臣

小宮山 洋子

〒157-8535 東京都世田谷区大蔵 2-10

独立行政法人国立成育医療研究センタ

総長 三十嵐

下記の遺伝子治療臨床研究実施計画について、平成24年 6月 14口 厚生労働省発科
0014第 3号により厚生労働大臣から実施して差し支えない旨通知されたところである
が、別添の実施計画書に対してヒト幹細胞臨床研究に該当するか、照会をします。

記

遺伝子治療臨床研究の課題名 研究責任者の所属・職・氏名

慢性肉芽腫症に対する造血幹細胞

を標的とした遺伝子治療臨床研究

独立行政法人成育医療研究センター

研究所成育遺伝研究部

部長 小野寺雅史



本臨床研究がヒト幹細胞臨床研究に該当するかの疑義照会申請

研究課題名 慢性肉芽腫症に対する造血幹細胞を標的とした遺伝子治療臨床研究

疑義熙会申請年月日 平成 24年 8月 23日

実施施設及び

研究責任者

独立行政法人日立成宙医療研究センター

小野寺 雅史

対象疾患 造血幹細胞移植の実施が困難な慢性肉芽臆症 (印,lphox欠損症)

ヒト幹細胞の種類 自家未梢血由来 CD34働隆細胞

実施期間及び

対象症例数

厚生労働大臣の意見発出から5年間

目標症例数 5症例

治療研究の概要 G‐CSF皮下注射より5月 日に患者末梢血単核球をアフェレーシスにて採取し、

α罰Macs(MImyi BIoToc)に てCD34陽性細胞を分取する。次に、これら細胞

をサイトカイン (SCF、 TPO、 Rt3■、L3)の存在下で5日間培養し、レトロウ
イルスベクター MFGSgp91を 用いて慢性肉芽腫症の責任遺伝子であるCYBB遺
伝子を導入する。培義最終日に無菌性 (マイコプラズマ等と含む)やエンドトキ

シンが存在しないことを確認し、末梢静脈より点滴にてこれら細胞を患者に投与

する。その後、長期的に感染症の有無を確認し、本臨床研究の安全性・有効性を

評価する。

その他 (国内外での状

況 )

本臨床研究は米国国立衛生研究所 lMH)と の共同研究であり、共同研究者であ
るMaleL博士はすでに同一の方法で3名 の慢性内芽腫症患者に対し本臨床研究

を行つている。また、これら造血幹細胞遺伝子治療は欧米を中心に広く遺伝性疾

患に対し行われ、その患者数は優に 1∞ 名を超える。なお、対象疾患は異なるが、

これまでに我が国においても造血幹細胞遺伝子治療は、癌研究鵬 病院で乳がん

患者 3名 (2000年)に対し、北海道大学医学部鵬 病院でADA欠損症患者 2
名 〈2004年)に対して行われている。

新規性 本研究に用いる幹細胞やその採取法ならびに対象疾患に新規性はなし、また、本

遺伝子治療は造血幹細胞へのベクター導入過程を除けば、自家造血幹細胞移植と

同一プロトコルで行われる。なお、今回の遺伝子治療臨床研究は、すでに「遺伝

子治療臨床研究指針Jに基づき厚生科学審議会科学技術部会にて審査を受け、平

成 24年 6月 14日厚生労働省発科 0614第 3号により厚生労働大臣の承認を受け

ている。



2012年 10月 18日

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の対象範囲について

ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会

委員長 永井良三
検討事項

遺伝子治療臨床研究に関する指針 (平成 16年文部科学省・厚生労働省告示第 2号)によ
る国立成育医療研究センターの遺伝子治療の臨床研究 (以下「遺伝子治療臨床研究」という。)
「慢性肉芽腫症に対する造血幹細胞を標的とした遺伝子治療臨床研究」について、ヒト幹細

胞を用いる臨床研究に関する指針 (平成 22年厚生労働省告示第 380号)によるヒト幹細胞
を用いる臨床研究 (以下「ヒト幹細胞臨床研究」という。)と して改めて審査する必要があ
るか。

事 案

「慢性肉芽腫症に対する造血幹細胞を標的とした遺伝子治療臨床研究」

大臣回答 :平成 24年 6月 14日

概要 :G―CSFを投与した患者から血漿分離装置で単核球を分離・採取し、これら細胞から
CliniMACSを用いて患者 CI134陽性細胞 (ヒ ト造血幹細胞を豊富に含むと考えられる)

を分離する。得られた CD34陽性細胞を培養し、培養バッグ内でレトロウイルスベク

ターを用い CYBB遺伝子を導入し、遺伝子導入細胞を末梢静脈よりあらかじめ骨髄抑

制をかけている患者に戻す。

問題の所在

遺伝子治療臨床研究であると同時にヒト幹細胞臨床研究とも考えられる。そのため、ヒト

幹細胞臨床研究に関する審査委員会 (以下「審査委員会」という。)でも審査する必要があ
るか。

結 論

今回の件は、審査委員会での審査は必要ない。

理 由
遺伝子治療の作業委員会でヒト幹細胞の安全性にっいても評価を行つているため。

※ 1 ただし、今後遺伝子治療臨床研究であつても、ヒト幹細胞臨床研究に該当する可能
性のある臨床研究が申請された場合は、審査委員会での審査が必要であるか個別に

判断されるべきである。

※2 CD34陽性細胞移植のみ (遺伝子を導入しない、培養しない、骨髄再生を目的とする)
の安全性については十分に知見が集積されていると考えられ、審査委員会での審査

は必要ないものとする。



(参考)

ヒト幹指針の対象

・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

・対象となるヒト幹細胞等

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
(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。)

。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ならびに薬事法にお

ける治験は指針の対象としない

mi五mallv manIoulated

FDAにおいては、細胞操作が最低限度である場合、とくに規制の対象としない。それを
上回る有意な操作が行われる場合は承認を必要とする。CD34陽性細胞を分離して移植をお
こなうことはminimally mampulatedと 考えられている。ヒト幹指針では、最小限の操作
は、「組織の分離、細切、ヒト幹細胞又は分化細胞の分離・単離、抗生物質による処理、洗

浄、ガンマ線等による減菌、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。」とある。

CD34陽性細胞を用いたヒト幹臨床研究の整理
CD34陽性細胞移植をヒト幹臨床研究「慢性重症下肢虚血患者に対する自家末梢血 CD34
陽性細胞移植による下肢血管再生治療」(先端医療振興財団先端医療センター病院、大臣意

見 2011年 10月 3日 発出)な どでみているが、これは骨髄再生を目的とせず採取した細胞
を筋肉内注射するものである。



ヒト幹細胞臨床研究実施計画書

臨床研究の名林 慢性肉芽鷹症に対する造血幹細胞を標的とした遺伝子治療臨床研

究

研究機関

名称 独立行政法人国立成育医療研究センター

所在地 T157-853D‐

東京都世田谷区大蔵 2‐ 10‐ 1

電話番号 03-3416‐ 0181

FAX番号 03-341`2222 師 耐 薫 募 主
研究機関の長 洒議ミ星出

役職 総長 権群ぱJ試賓
氏名 五十嵐 隆 t脚‖製ニ

研究責任者

所属 独立行政法人国立成育医療研究センター 研究所成育遺伝研究部

役職 部長
⌒

氏名 小野寺 雅史 鶴
連絡先 TellFaA Tel:03-5494-7295 ′Fax:  03-5494-7295

3iall onodettrnonccha.30jl

最終学歴 北海道大学医学部

専攻科目 小児科

その他の研究者 別紙 1参照

共同研究機関 (該当する場合のみ記載してください)

名称‐

所在地 一Ｔ

電話番号

FAX番号

共同研究機関の長 (該当する場合のみ記載してください)

役職

氏名

臨床研究の目的・意義 本臨床研究の目的は、造血幹細胞移植の実施が困難な重症の慢性内

芽腫症のうち、特に慢性内芽腫症としては最も頻度の高いNADPH
オキシダーゼ酵素複合体の構成タンパク質gp91phoxに 変異のある

X連鎖慢性肉芽腫症 (X,CGD)に 対して有効な治療法を確立する
ことにある。具体的に1ま、レトロウイルスベクターを用いて

gp91Phoxを コードするヒトチトクロームb245ベータポリペプチ



ド

“

YBB)遺伝子 (NM_000397)を 患者末梢血cD34陽性細胞に

導入し、これら細胞を再び患者に投与する「造血幹細胞遺伝子治療」

を行い、その安全性 (遺伝子導入操作及び遺伝子導入細胞の安全性)

と有効性 (臨床検査的有効性と症状改善等の臨床的有効Dを 評価
する臨床研究であり、F1/11相試験として行う。

臨床研究の対象疾患

名称 慢性内芽腫症 (gP91phox欠損症)

選定理由

,′
「
ホ、

慢性肉芽腫症は、乳幼児期より重篤な細菌性・真菌性感染症を反復

罹患し、諸臓器に内芽腫を形成する原発性免疫不全症である。原因

として、食細胞が病原体を殺菌する際に利用する活性酸素 02、

H202、 C10‐など)の産生に関わるNADPHオキシダーゼ酵素複合
体に異常があり、その構成分子であるgp91phoxを コー ドする

CYBB遺伝子に変異があるX連鎖慢性肉芽腫症 (X‐cGD)力
`全
体

の8割を占める。症状として乳児期より繰り返す難治性感染症があ
げられ、複数の抗生剤・抗菌剤を用いても改善しない時には致死的

な経過をとる。また、他の症状として、肺や消化管、肝臓に肉茅腫

を形成し、臓器障害に陥ることがある。■時点での慢性肉芽腫症の

根治療法は造血幹細胞移植のみであり、これまでに我が国において

は34名の患者に38口行われている。ただ、その治療成績 (無イベ

ント生存詢 は、HLAの一致度に依存し、完全に一致した場合は
20例中19例で移植が成功するが、HLA力

'一
遺伝子異なる場合

(576)には治療成績が6096まで低下する。このように重度の感染

症を有しながら、適当なHLA一致ドナーがいない患者に対して有

効な治療法が存在しない。これに対し、欧米では患者造血幹細胞に

ウイルスベクターを用いて治療遺伝子であるCYBBを導入し、再

び、患者に投与する造血幹細胞遺伝子治療が広く行われ、重度の感

染症の治疲など一定の治療成績を上げている。

被験者等の選定基準 選定基準                    .
・遺伝子検査にてgp9:phoxに異常のあるX連鏡慢性内芽腫症と診
断された男性

・3歳以上、体重10kg以上の症例
。体重lkgあたり5x106個のCD34陽性細胞が採取可能な症例
・2夕 月以上、一般的な治療を維続しても、臨床症状かつ検査結果

が改善しない、あるいは悪化する症例で、今後もその治療効果が確

認できないと思われる症Fll

・造血幹細胞雛 に際し、DNA ly口 ng r・5/6以上のHLA一致で、
有核細胞数として体重あたり2x107個 (cD34陽性細胞として15



x105個 )以上の移植 ドナーが見つからない症例
。治療期間中及び治療終了後 5年間の避妊に同意した症例

・患者もしくはその代諸者から文書による同意が得られている症fal

・治療に耐えうる心肺肝腎機能を有する症例

peromanco曲山s(PS)0‐ 2、 左室駆出率 ≧50%、 安静時の動脈酸素

飽和度 (Sp02)=95%、 AST,ALT≦ looIU/L体表面積 (1,3m2p

補正クレアチニン・ クリアランス (CcD 3 70m!/min,、 随時または

食後 2時間後の血結値 ≦200mg/dl、 HbAl● ■9%

除外基準

・HIV陽性例
・悪性腫瘍併発例

。同意に影響を及ぼす精神障害を有する症例

。原病と関連しない重篤な合併症がある症例 (心疾患、肺疾息など)

・既往例にて重驚なアレルギー反応を起こす可能性のある症例

・これまでにマウス血清を含む薬剤を受けた既往のある症例

・長期 (3ヶ月程度)の生命予後が見込まれない症例
臨床研究に用いるヒト幹細胞

諫 自家末梢血 cD34陽性細胞

由来 自己 生体由来

採取、調製、移植又は

投与の方法

採取:G‐CSF皮下注射より5日 目に患者末梢血ょり単核球を採取

し、C‖niMacs(Miltcnyi BloTec)にて CD34陽性細胞を分取する。

調製:これら細胞をサイ トカン (SCF、 TPO、 Flt3‐ L、 lL3)の存在

下で5日間培養し、レトロウイルスペクター MFCSgp91を用いて

慢性肉芽腫症の責任遺伝子であるCYBB遺伝子を導入する。
投与方法:培養最終日に無薗性 (マイコプラズマ等と含む)やエン

ドトキンンが存在しないことを確認し、末梢静脈より点滴にてこれ

ら細胞を患者に投与する。

調製 (加工)工程 有

非自己由来材料使用 無

複数機関での実施 無

他の医療機関への投与・販売 無

安全性についての評価 使用する医薬品 くG‐SCF製剤など)は 1薬事承認に基づく用法・

用量であり、使用する血液成分分離装置も薬事承認済みであり、従

来と同じ用途 (末梢血単核球採取)で使用される。また、使用する

CD34陽性細胞分離装置は薬事未承認であるが、減菌された閉鎖回

路を用いた情潔操作であり、コンタミネーションの可能性は極めて

低い。



培養

“

使用するサイトカインは GMP準拠で製造されたものであ
り、使用するウイルス上清もGMP準拠で製造され、その安全性 (無

菌性等)は製造元 (米国 Magenほ 鶴 で担保されている。さらに、
ウイルス上清を含む細胞培地は無血情で調製され、医薬品としての

と卜由来アルプミンを使用している。なお、全ての培養工程は完全

に閉鎖系パッグ方式にて行われる。

臨床研究の実施が可能であると

判断した理由

1.近年、適当なドナこのいる慢性内芽腫症の症例では造血幹細胞

移植が行われ、根治療法とよべる程の治療成績を上げている。ただ、

ドナーの問題や合併症の点から全ての症例が移植医療の対象とは

ならないこと。

2.造血幹細胞遺伝子治療が原発性免疫不全症を中心に広く行わ

れ、その手技等に関しては安全性が確認され、さらに難治性感染症

の治癒等一定の治療効果も確認されていること。

3.本研究で使用を予定しているレトロウイルスベクター

MFCS8P91は、すでに同研究者の米国国立衛生研究所Malech博士

が複数の患者に対して使用しており、その安全性は確認されている

こと。

4先行研究 (平成18年度厚生労働科学研究費補助金・子ども家庭
総合研究事業)にて、現在、「安全性を鑑みたとき慢性内芽腫症に

対する治療の第一選択は移植医療であるが、ドナー不在など何らか

の理由により移植医療が行えない童症患者に対しては、治療の候補

として遺伝子治療を考慮する■とをも十分に妥当であるJと 結論を

得たこと。

5実施施設である日立成青医療研究センターが、成育医療に特化
した高度専門医療センターであり、その使命が小児難治性疾患の機

序解明とその論理を応用した診断・治療法の開発ならびに臨床研究

の実践であること。

臨床研究の実施計画 重度の感染症等を有し、適当なH鳳 一致 ドナーのいないgp91PhOx

欠損CCD患者に対し、自家末梢血由来 cD34陽性細胞にレトロク
イルスベクター MFCS8P91を用いて、治療遺伝子であるCYBB遺

伝子を導入し、再び、患者末tri血より投与する造血幹細胞遺伝子治

療の有効性・安全性を評価する。

1.患者数と実施期間

実施承認が得られた時点から5年間、日標症例数 5症例

2.本遺伝子治療臨床研究に関連する委員会

1)遺伝子治療臨床研究審査委員会 (審査委員会)

本委員会は、「 (独)国立成育医療研究センター邊伝子治療臨床研

8



究審査委員会規程」 (平成
"44月
)に基づき国立成育医療研究

センタ‐内に設置され、センター内で行われる遺伝子治療臨床研究

が、生命倫理及び医の倫理に基づき、また、「遺伝子治療臨床研究

に関する指針」に基づき適正に行われるかを審査する。

2)遺伝子治療臨床研究適応・評価判定委員会 (適応・評価判定委

員会 )

本委員会は、遺伝子治療臨床研究の実施が承認された時点で、国立

成育医療研究センター内に設置され、遺伝子治療臨床研究実施に際

し申請される症rllが、実施可能かの適応判定を行う:また、実施さ

れた症lalの評価判定も行う。

被験者等に関するインフォームド・コンセント

手続き 遺伝子治療が適当と考えられる被験者は、国立成育医療研究センタ

ー病院漁疫科を受診し、そこで問診や必要な検査を受け、選定基準

ならびに除外基準に照らし合わせ実施可能であるかが検討される。

実施が適当と判断された被歌者は、研究代表者より実施施設長 (総

長)に必要書類を添えて審査を申請し、実施施設長 (総長)は適応・

評価判定委員会に当該患者が遺伝子治療臨床研究に適しているか

の判断を諮問する。適応・判定委員会は実施可能であることを判定

し、実施可能と判定された被験者は、再度、本遺伝子治療臨床研究

について詳細な説明を受け、自由意思に基づき文書による同意書に

署名する。

説明事項 同意説明文書には以下の項目に係る内容が含まれるも

1. X(GDの病態説明
2.X CGDに対する現行の治療法の説明及びその治療効果
3. 本造伝子治療臨床研究の目的及びその方法

4. 本遺伝子治療臨床研究が実施される場所

5 予想される効果及び危険性
6.本臨床研究への参加は自由意思によるもので、参加しない場合
であつてもなんら不利益を被らないこと

7.本臨床研究への参加を同意した場合であつても、随時これを撤

口できること

8.被験者の人権が保護されること
9.その他、本遺伝子治療臨床研究の体制など

なお、本臨床研究において起こりうる危険性を十分に理解した上で

の同意取得を目指すため、特に、以下の 3点を厳守する。

1 有寄事象など本臨床研究における危険性の説明



説明医師が、同意説明書ならびに遺伝子治療用のパンフレット

を使用して、詳細に説明する。
′

臨床研究コーディネータなど第二者の介在

担当医師以外の第二者 (臨床コーディネータ)を配置し、被験

者が本臨床研究に関する疑間点などを気兼ねなく質問できる

ような状況を用意する。

同意を取得するまでの時間

同意は、説明医師が説明した際に取るのではなく、被験者が熟

考の上、自由意思で決定できるよう説明後 1週間程度の期間を

あけてから取得する。

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臨床研究の場合

研究が必要不可欠である

理由

慢性内芽腫症の多くは小児期より重度の感染症を発症する。このた

め、本研究においてはインフォームド・コンセントを与えることが

困難な小児も対象になることが十分に予想される。

代護者の選定理由 被験者が未成年者あるいは文書による同意を得ることが困難な被

験者の場合は、その家族、配偶者、保護者、親権者などの代諾者に

対して同様の説明を行ったうえで、本臨床研究に参加する旨の同意

を文書にて得る。,ただし、年齢別の説明書を用いて、本臨床研究の

概要を理解してもらう (アセントの取得)。

被験者等に対して重大な事態が生

じた場合の対処方法

有害事象とは、本臨床研究との因果関係の有無に関わらず、治療中

止及びその後の観察期間中に被験者に生するあらゆる好ましくな

い医療上の症状、は候、疾患を指す。

被験者に有害事畿が発生した場合、総橋責任者は速やかに実施施設

長に報告し、実施施設長は適応・評価判定委員会に報告する。適応・

評価判定委員会は、報告を受けた有害事象の詳細な内容 (症状、発

症日、程度、処置の有無、経過)を十分に審議し、有害事象と本臨

床研究との関連性、総括責任者より提案された有害事象に対する医

療処置ならびに研究継続の可否を含めた意見書を実施施設長に遼

やかに提出する。なお、校験者の状態により、適応・評価判定委員

会の開催が特てない場合は、総括責任者の判断のもと有害事象に対

する処置を開始することとする。ただし、全ての医療処置は、総括

責任者あるいはその代理人となる医師が、被験者に対してその旨を

十分に説明し、同意を得た後に開始するものとする。同時に原因の

究明に努める。

実施施設長は、適応・評価判定委員会の意見書を基に審査委員会の

開催を審査委員長に要求する。審査委員会では適応・評価判定委員

会の意見書を基に本遺伝子治療臨床研究の安全性・有効性を評価

し、継続の可否を含めて最終的な意見を実施施設長に報告する。実
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施施設量は、これら意見書を速やかに厚生労働省などの関係各省に

文書をもつて報告する。なお、重篤な有害事象の場合には、たとえ

本臨床研究が終了後であっても、発生時から48時間以内に厚生労

働大臣に報告する:また、本臨床研究に関連する国内外の事象に関

しても、速やかに厚生労働大臣に報告する。

臨床研究終了後の追跡調査の方法 本臨床研究に参加した被験者に関しては、定期的に診察を行い(プ

ロトコルの安全性・有効性に係る情報を収集する。なお、染色体挿

入タイプのウイルスベクターを用いた場合は 15年にわたる長期フ

ォローが義務つけられており、本臨床研究においてもそれに従いフ

ォローする。

臨床研究に伴う補償

補償の有無 有

補償が有る場合、その内容 本臨床研究に超因して有害事象が発生し、被験者:モ健康被害が生じ

た場合は、適切な治療やその他必要な措置を受けることができるよ

う実施医療機関、研究責任者が対応する。提供される治療法につい

ては実施医療機関の研究費等で支払う。ただし、本項で示した健康

被害であつても、本臨床研究との関連性が否定された場合や被験者

の故意もしくは重過失により生じた有害事象には補償は適応され

ない。

個人情報保護の方法

連結可能匿名化の方法 被験者ごとに被験者識別コードを付し、個人の特定を不可能とす

る。

その他 本臨床研究における個人情報は、国立成育医療研究センターが定め

る保有個人情報保護規程に基づき保護される。

その他必要な事項

(細則を確認してください)

① 当該研究に係る研究資金の欄造方法

実施医療機関、研究責任者が獲得した研究費で行う。なお、本臨床

研究以外の時期に関する医療費は健康保険等を適応する。

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

0

特になし



備考1 各用紙の大きさは、日本工業規格 A4とすること。
備考2 本様式中に書ききれない場合は、適宣ZIJ紙を使用し、本様式に「別紳 参照Jと記載すること。

添付書類 (添付した書類にチェックを入れること)

口 研究者の略歴及び研究業績
口 研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況
口 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
口 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況
口 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
● インフォームド・ コンセントにおける説明文書及び同意文書様式
o その他 (資料内容 :                                 )
● その他 (資料内容 :                                 )
● その他 (資料内容 :                                  )
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別紙 1

総括責任者 : 4ヽ野寺 雅史
国立成育医療研究センター研究所 '成育遺伝研究部・部長

Ell総括責任者の氏名: 奥山 虎之

日立成育医療研究センター病院 。臨床検査部・部長

分担研究者

藤本 純―郎  日立成育医療研究センター・臨床研究センター・センター長
河合 利尚   国立成育医療研究センター・研究所・成育遺伝研究部・室長
森  鉄也   目立成育医療研究センター・病院・腫蕩科 。医長
清河 信徴   国立成育医療研究センター・研究所 。小児血液腫瘍研究部・部長
梨井 康    日立成育医療研究センター・研究所・RI管理室・室長
瀧本 哲也   日立成育医療研究センター・臨床研究センター・臨床研究推進室・室長
掛江 直子   国力裁育医療研究センター・研究所・成青保腱政策科学研究室 ,室長
土田 尚    目立成育医療研究センター・病院・総合診療部・医師
カロ藤 俊一   東海大医学部・基盤診療学系・再生医療科学・教授
有賀 正    東海大医学部・基盤診療学系・再生医療科学・教授
布井 博幸   宮崎大学医学部・生殖発達医学講座・小児科分野・教授
水上 智之   宮崎大学医学部・生殖発達医学講座・小児科分野・助教
久米 晃啓   自治医科大学・分子病態治療研究センター・遺伝子治療研究部・准教授
大津 真 :  東京大学医科学研究所・幹細胞治療センター・准教授
岡田 真由美  都立東大和療育センタ‐・医師         :
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第 70回 科学技術部会
資料 5

平成 24年 3月 28日

遺伝子治療臨床研究実施計画について

【国立成育医療研究センター 】

課題名 : 慢性肉芽腫症に対する造血幹細胞を標的とした遺伝子治
療臨床研究

遺伝子治療臨床研究実施計画に係る意見について

○ 作業委員会の意見   。・・・・・・・・・ :・   P.1

0遺伝子治療臨床研究作業委員会 (国立成育医療研究セン
ター :慢性肉芽腫症に対する造血幹細胞を標的とした遺伝
子治療臨床研究)名簿    ・・・・・・・・・・   P.9

0遺伝子治療臨床研究実施計画申請書 及び概要書    P,11

0実施計画書   ・・・・・・・・・・・・・・・   P.25

0説明同意文書 (改訂版)  ・・・・・・・・・・   P.87

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
法律に基づき申請のあつた第一種使用規程に係る意見について
○ 作業委員会の意見   ・・・・・・・・・・・・   P.187

0遺伝子治療臨床研究に係る生物多様性影響評価に関する
作業委員会 名簿   ・・・・・・・・・・・・・・  P.189

0第一種使用規程承認申請書 (改訂版)  。・・・・  P.191

0生物多様性影響評価書 (改訂版)  ・・・・・・・  P.193
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平成 24年 3月 28日

独立行政法人国立成育医療研究センターから申請のあった

遺伝子治療臨床研究実施計画に係る意見について

遺伝子治療臨床研究作業委員会

委員長 島田 隆

独立行政法人国立成育医療研究センターから申請のあった下記の遺伝子治

療臨床研究実施計画について、本作業委員会で検討を行い、その結果を別紙
のとおりとりまとめたので報告いたします。

記

慢性肉芽腫症に対する造血幹細胞を標的とした遺伝子治療臨床研究

申請者 :独立行政法人国立成育医療研究センター 総長 加藤 達夫
申請日:平成 23年 9月 29日



(別 紙)

1.遺伝子治療臨床研究実施計画の概要

(1)研 究 課 題 名

(2)申 請 年 月 日

(3)実 施 施 設

代  表  者

(41総 括 責 任 者

(5)対 象 疾 患

導 入 遺 伝 子

ベクターの種類

用 法 ・ 用 量

研 究 実施期間

目 標 症 例 数

慢性肉芽腫席に対する造血幹細胞を標的とした遺伝子治療臨床

研究

平成 23年 9月 29日

独立行政法人国立成育医療研究センター

総長 加藤 達夫

独立行政法人国立成育医療研究ャンター研究所成育遺伝研究部

部長 小野寺 雅史

慢性肉芽腫症

ヒトチ トクロームb245ベータポリペプチド (CYBB)遺伝子
非増殖性レトロウイノレスベクター

患者体重 lkgあたり10賜 の G‐CSFを 5日間皮下投与し、翌
日に血液分離装置にて茉梢血単核球を分離・採取する。回収後、

これ ら細胞から患者 CD34陽性細胞を分離する。得 られた
CD34陽性細胞を48時間培菱し、培養パッグ内でCYBB遺伝
子を導入する (24時間ごとに 3回 )。 遺伝子蜘 胞を 1%ヒ

ト血清アルプミンを含む生理食塩水に浮遊し、末梢静脈より患

者に投与する。最低投与数は体重 l■gあたり5× 106個 とする

(上限はなし)。

厚生労働大臣より了承された日から5年間
5例

(6)研究の概略 :

本研究は、造血幹細胞移植の実施が困難な重症の慢性内芽腫症 (CGD)の うち、特
に CGDと しては最も症例数が多いNADPHオキシダーゼ酵素複合体の構成タンパク
質 gp91ph蘇 に変異のあるX連鎖慢性肉芽腫症 (X・cGD)に対して有効な治療法を確立
することを目的とした臨床研究である。レトロウイルスベクターを用いてgp91ph・ xを

コー ドするOBB遺伝子を患者由来造血幹細胞に導入し、これらの細胞を再び患者に
投与する造血幹細胞遺伝子治療を行い、その安全性と有効性を評価する。

(7)その他 (外国での状況等):

CGDに対する遺伝子治療臨床研究は、1995年に米国で初めて報告され、その後イ
ギリスや トイツなどでも実施されている。米国では、2006年末から本臨床研究と同一

のベクターを用いた、ほぼ同一のプロトコルの臨床研究が開始されており、3名に施
行されている。
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2.遺伝子治療臨床研究作業委員会における審議概要

1)事前の意見・照会事項及びその回答
作業委員会会合の開催に先立ち、各委員より申請者に対して、平成 23年 11月 28日
に遺伝子治療臨床研究実施計画申請書等に係る意見・照会事項を送付 し、同 12月 22日

に申請者よりそれに対する回答を得た。主な意見・照会事項及び回答の概要は以下の通

りである。                      '

(作業委員会委員からの主な意見・照会事項及びそれに対する回答)

ア 本研究で使用予定のレトロウイルスベクターは、グノム中への遺伝子挿入に関し
ては、転写因子周辺への導入の可能性が高く、造血器腫瘍の発症を誘導しかねない。

米国等でその可能性がより低いレンチウイルスベクターを使用する臨床研究が進め

られているが、本研究でレンチウイルスベクターを用いない理由を説明すること。

【回答Iレンチウイルスベクターが安全であるという証拠は未だなし、 今後、米国の
研究者とともにレンチウイルスベクタ‐を用いた遺伝子治療の導入を検討し、レ

ンチウイルスベクターの安全性等について検討していきたい。

イ.除外基準として、その時点での感染症の重症度を考慮する必要がないか。
【回答】本研究の対象症例は、感染症が重度であることが条件で、また、感染症があ

つても3カ月以上生存可能な症例が対象となる。これにより、重症度は考慮され

ている。                          '

ウ.遺伝子導入効率が規格値以下だつた場合、どうするの力、
【回答1規格値以下であつても、既に前処置を行つているため、患者への投与は行う。

必要に応じて (前処置により骨髄機能が戻らない場合)、 保存してある患者造血幹

細胞を投与する。

工.前処置としてのプスルファンの投与量等を決めた根拠を説明すること。
【回答】造血幹細胞移植の至適投与量は、体重 1■gあたり16mgだが、造血幹細胞遺

伝子治療の至適投与量は定まつていない。本研究では、米国 NIIのプロトコル
(本研究と同―プロトコ′り を踏襲して、体重 lkgあたり10mgと している。

オ.投与細胞数の最低投与量は体重 lkgあたり5× 100で、上限は定められていない
が、非臨床試験の投与量 (20× 100で安全性は十分検討されている力、
【回答】原発性免疫不全症に対しては比較的大量の細胞移植が行われており (症例に

よつては 60× 106以上)、 通常の造血幹細胞移植では、磨帯血あるいは骨髄細胞

を 1～3X108投与されているなど、通常の医療行為で行われている範囲である。
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力.実施計画書及び患者べの説明文書に、利益相反に関する記述を迫記すること。
【回答】両文書へ追記した。

2)作業委員会における審議
① 開催日時 : 平成 24年 1月 13日 (金)1480～ 15:50

② 議事概要 :

平成 23年 9月 29日付けで独立行政法人国立成育医療研究センターより申請のあつ

た遺伝子治療臨床研究実施計画 (対象疾患 :慢性肉芽臆励 についての審議を行った。

まず、研究実施計画について総括責任者から説明を受けた後、説明及び提出資料を

基に、委員間で実施計画の科学的妥当性等について審議を行つた。

その結果、本実施計画を概ね了承することとしたが、同意説明文書における関連す

る臨床試験の治療効果についての記載や、同センター内に設置される適応判定委員会

等に外部委員を入れる必要性について指摘事項を出すこととされ、申請者と事務局と
の間で整備の上、委員長の確認を得た後に、次国以降の科学技術部会に報告すること

とした。

なお、指摘事項は平成 24年 1月 30日 に発出され、同2月 6日 に申請者より回答が

提出された。これらを踏まえた実施計画書等の整備については、同 2月 11日 に委員
長により了承された。指摘事項の内容及び回答の概要は以下の通りである。

(本作業委員会の指摘事項及びそれに対する回答)

ア 患者に対して、本遺伝子治療で期待される効果をより正確に伝えることを念頭に、

他の原発性免疫不全症 (X連鎖重症複合免疫不全症 (X・SCID)やアデノシン・デ
アミナーゼ lADAD欠損症など)を対象とした薯而幹細胞遺伝子治療の臨床研究の
治療効果に関して、同意説明文書への追記を再検討すること。

【回答1本遺伝子治療で期待される効果について、他の原発性免疫不全症と比較しつ
つ、同意説明文書に記載した。

イ.施設内に設置される「遺伝子治療臨床研究適応判定委員会J、 「遺伝子治療臨床研
究評価判定委員会」に外部委員を入れることを検討すること。

1回答】「遺伝子治療臨床研究適応・評価判定委員会」を設置することとし、外部委員

を入れることとした。

3)その他 (レ トロウイルスベクターの安全性についての見解)
レトロウイルスベクターによる自血病の可能性は、造血幹細胞遺伝子治療で危惧され

ている重要な安全性の問題である。そこで本研究課題におけるレトロウイルスベクター

の使用について、特に作業委員会の現時点での見解をまとめることとした。見解は、以

下の通りである。

① レトロウイルスベクターを使つた造血幹細胞遺伝子治療の問題点

・4                                  18



レトロウイルスペクターは 1990年に米国で世界最初の遺伝子治療として行われ

たADA欠損症の治療以来、これまでに 300以上の臨床プロトコルで使われている。
特に、先天性免疫不全症に対して行われた造血幹細胞を標的とした治療プロトコル

では遺伝子治療の有効性が確認されている。しかし、先ズ性免疫不全症で遺伝子治

療を受けた患者 82人中、9人が自血病などの造血系異常を発症したことが報告され

ている。これらの症例についての検証結果から、以下の点が明らかになつている。

○ レトロウイルスベクターが染色体に組み込まれたことによる近傍の癌原遺伝
子の活性化が主な原因である。

○ ベクター挿入による白血病化は造血幹細胞でのみ起きており、他の分化した細
胞では起きていない。

○ 白血病の発症は1対象疾患がTリ ンパ球の機能異常による免疫不全症 lX‐SCID
や Wiscott・Aldtthlか、発現効率の高い SFFV由来レトロウイルスベクターを
使つた時に限られている。

しかし、レトロクイルスベクターによるがん化の機構については未だ不明な点も

多く、染色体に組み込まれるベクターの特性として、がん化の可能性を完全に無く

すことは難しいと考えられている。また、ベクターや ex vivoで遺伝子導入された細

胞を用いた造腫瘍性試験等でがん化のリスクをあらかじめ予測することも困難とさ

れている。レトロウイルスベクターを使つた臨床研究では、細胞のクローン性増殖

の検出が重要であり、クロニン性の増殖の確認にはグノム解析が必須となつている。

さらに X‐SCID等の遺伝子治療では、治療後 3～5年という長い期間後に自血病が発
症したことから、長期に渡るフォロニアップが重要である。

② 欧米での造血幹細胞遺伝子治療の状況
遺伝子治療により白血病を発症した 9人の患者については、1人を除き白血病の

治療が有効で、結果としては免疫不全も白血病も治療されている。これらの結果か

ら、欧米では骨髄移植が実施できない重篤な先天性免疫不全症に対しては、自血病

のリスクがあっても造血幹細胞遺伝子治療を積極的に行うべきであると考えられて

いる。イタリアでは大手製薬企業 (GSK社)により、ントロウイルスベクターを使
つたADA欠損症に対する造血幹細胞遺伝子治療の治験が開始されている。
一方で、より安全なベクターの開発研究も進められている。挿入部位近傍の遺伝

子発現に影響を与えないような SIN型レトロウイルスベクターや、染色体の挿入部

位が異なるШ V由来のレンチウイルスベクターを使った免疫不全症の遺伝子治療が

開始されている。しかし、これらの新型ベクターの有効性と安全性の評価には数年

かかると考えられる。

③ CGDの遺伝子治療
造血幹細胞遺伝子治療の方法が確立した 2000年以降、13例の CGDの遺伝子治
療が行われている。 ドイツ及びスイスで行われた SFFVベクターを用いた 4人に対
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する治療では、感染症の改善だけでなく長期に渡る遺伝子導入細胞及び機能を回復
した自血球の出現が確認されている。しかし、3人で骨髄異形成症候群 (MDS)の
発症が報告されている (治療効果あり、予防効果あり、副作用あり)。 一方、米国で

行われた通常のレトロクイルスベクターを使つた 3人に対する治療では、遺伝子治
療実施後短期での感染症は軽快がみられているが、長期での遺伝子の安定的な発見
が確認できていない。しかし、MDSや白血病の発症は起きていない(治療効果あり、
予防効果不明、副作用なし)。 両者の違いはベクタ,の違いによるもので、強力なプ
ロモーターをもつ SFFVベクターでは長期に渡る有効性が期待できる反面、細胞の
異常増殖の可能性も増加すると考えられている。これらはいずれも少数例での知見
であり、有効性と安全性の評価にはさらに多くの症例の蓄積が必要である。韓国で

は独自に開発したレトロウイルスベクターを使つた CGDの遺伝子治療が行われて
いる。現在、欧米では HⅣ 由来レンチウィルスベクターを使つたCGDの治療が計
画されてぃる。これらの動向にういても注視する必要がある。

3. 遺伝子治療臨床研究作業委員会の検討結果

独立行政法人国立成育医療研究センターから申請のあった遺伝子治療臨床研究実施計

画 (対象疾患 :慢性肉芽腫症)に関して、遺伝子治療臨床研究作業委員会は、主として
科学的観点から以上のとおり論点整理を進めた。その結果は、以下の通りである。

● 骨髄移植が実施できない重篤なCGDに対しては、造血幹細胞遺伝子治療は重要
な選択肢である。今回、計画されている遺伝子治療臨床研究は、既に米国で行わ

れ一定の治療効果と安全性が確認されたプロトコルであり、我が国において進
｀
め

ることに問題はない。患者及び家族の十分な理解を得たうえで本遺伝子治療臨床

研究を実施することは RIttBene■ の観点からもCGD患者にとって有益である
と考えられる。

● ベクターは、米国の臨床研究で造血系異常が起きていないMFGSgp91を、米国
NIHと の共同研究として使うことになっている。一部は米国BioRehance社から
供,されるが、さらに国内のタカラバイオ株式会社と共同で高力価のベクター上
清の製造を試みている。両社ともに GLIPレベルのレトロウイルスペクター生産
の実績があり、増殖性ウイルス (RCR)混入否定試験も含め、品質管理の面では
問題がないと考えられる。                 ′

0 理師 には安全性が高いと考えられている新型ベクタこの開発については、是非
国内でも基礎研究を進めるべきであるが、現時点では安全性や優位性が確立した

ものではなく、これらの評価には数年を要すると考えられる。基礎研究と平行し

て、現時点で使用可能な最も安全なベクターを使った臨床研究を開始することは、

科学的及び倫理的に妥当であると考えられる。
● 日本の遺伝子治療臨床研究は欧米に比較して大きく遅れている。特に、造血幹細
胞遺伝子治療lま 2002年のADA欠損症の治療以来行われていない。将来的に、新
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型ベクターを使つた国際共同臨床研究に参加するためにも、我が国でも造血幹細

胞遺伝子治療臨床研究の実績を積み重ねておくことは重要である。

研究チームは 2002年のADA欠損症の造血幹細胞遺伝子治療臨床研究にも参カロ
したレトロウイルスドクターの研究者や免疫不全症の専門家で構成されており、

レトロウィルスベクターによる有害事象に対しても適切に対応できる体制が整備

されていると考えられるも

以上の結果を実施計画及び患者への同意説明文書に適切に反映させた上で、本作業委

員会は本実施計画の内容が科学的に妥当であると判断した。

次回以降の科学技術部会に報告する。

7



厚生科学審議会科学技術部会

遺伝子治療臨床研究作業委員会 委員名簿

【目立成育医療研究センター】
「慢性肉芽腫症に対する造血幹細胞を標的とした遺伝子治療臨床研究」

疾患専門

邸ミヽ 響警 1防
衛医科大学校 小児科学講座
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0:委員長 (五十音順 敬称略)
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第 74回 科学技術部会
平成 24年 10月 18日

資料 7

遺伝子治療臨床研究に関する実施施設からの報告について

【東京大学医学部附属病院 】

課題名 : 進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子組換え単純ヘルペ
スウイルス G47△ を用いた遺伝子治療 (ウイルス療法)

○ 重大事態等報告書 P l

【二重大学医学部附属病院 】
課題名 : PAGE 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

○ 重人事態等報告書 P 5
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,1紙様式第 5

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 重 大 事 態 等 報 告 書

平成 24年 8月 2日

厚生労働大臣 小官山 洋子 殿

実

施

施

設

所  在  地 東京都文京区本郷 7‐3-1 (郵便番号 113‐ 8655)

名 称 東京大学医学部附属病院 (電話番号 03‐3815-5411)

姉

代  表  者
役職名・氏名

東京大学医学部附属病院 病院長 門

:薇穏副l¬西
下記の遺伝子治療臨床研究について、重大な事態等が生じたので別添のとおり報告しま

記

遺伝子治療臨床研究の課題名 総括責任者の所属・職・氏名

進行性膠芽腫息者に対する増殖型遺伝子組換え

単純ヘルペスウイルス G47Δを用いた遺伝子治

療 (ウイルス療法)の臨床研究

東京大学医学部附属病院・ トランスレーショナ

ルリサーチセンター・特任教授

藤堂 具紀



別紙 様式第 5の男嘔添

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 重 大 事 態 等 報 告 書

(初回申請年月日)

平成 19年 10月 23日

研究の名称
進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子組換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

研究実施期間 平成 21年  5月  11日  から 平成 26年  5月  10日  まで

総
括
責
任
者

所属部局の所在地 1138655東京都文京区本郷7‐3-1

所属機関・部局・職 東京大学医学部附属病院・ トランスレーショナルリサーチセンター・特任教授

氏名 藤堂 具紀 響璽墨
実

施

の

場

所

所在地 113‐8655東京都文京区本郷各3-1

名称 東京大学医学部附属病院

連絡先 03‐3815-5411

総

括

責

任

者

以

外

の
研

究

者

氏名 所属機関・部局
・
・職 役害1

稲生 靖 .

田中 実

山田奈美恵

大内佑子

辛 正廣

武笠 晃丈

斎藤 邦昭

甲賀 智之

東京大学・医学部附属病院・トランスレー

ショシリサイセント・特任准教授

東京大学・医学部附属病院 輸血

部・助教

東京大学大学院医学系研究科・レン

スレーショナルリサーチセンター・中芋r11カ壷女

東京大学保健センター (精神神経

科)・臨床心理士

東京大学医学部附属病院・脳神経

外科'講師

東京大学医学部附属病院・脳神経

外科・特任講師 (病院)

東京大学医学部附属病院・脳神経

外科・助教

東京大学医学部附属病院・脳神経

外科劫 教

総括責任者補佐。ウイルス管理と準備。患者の手術、術
前術後管理。データ管理。標本の管理と処理。
患者の手術と術前術後管理.ウイルス準備補佐。標本の

管理補佐と処理。
臨床研究実施の補佐。

臨床研究実施における臨床心理面の補佐。

患者の手術と術前術後管理。

患者の手術と術前術後管理。

患者の手術と術前術後管理.

患者の手術と術前術後管理.

今回の死亡については、遺 ウイルス療法)による直接の国果関係は認められ
ないが、今後も安全性の確認と治療効果の把握に努めながら遺伝子治療 (ウ イルス療
法)を継続願いたい。

審査委員会の長の職名

東京大学医学部遺伝子治療臨床研究審査委員会 委員長

●
乙



研 究 の 区 分 ○遺伝子治療臨床研究 (ウイルス療法 ) 遺伝子標議臨床研究

研 究 の 概 要 本研究は、初期放射線治療にもかかわらず再増大またはiE行する膠芽腫の患者に対して

遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスI型であるG47ム の定位的腫瘍内投与を行う。オープ
ンラベル方式によリコホート単位で用量を増カロし、安全性の評価すなわち有害事象の種類
と発生頻度の調査を主目的とする。副次目的として、画像上の腫瘍縮小効果や全生存期
間、無増悪生存期間によりG47Δ の効果を評価する。

対 象 疾 患 本研究は、手術等により病理学的に診断が確定してぉり、かつ初期放射線治療にもかか
わらず再増大または進行する膠芽腫を対象とする。病変が lcm以上であること、年齢 18
歳以上、3か月以上の生存が見込まれること、主要機器の機能が正常であることなどの選
択規準を満たし、腫瘍の存在部位が脳室・脳幹・後頭蓋奮あるいは複数であることなどの

除外規準に該当せず、文書により本人の同意が得られた患者が対象となる。

重大事態等の発生時期 平成 24年 7月 13日

重 大 事 態 等の内 容

及 び そ の原 因

内容

原因

経過

1

被験者死亡

原病である膠芽腫の増悪

ウイルス療法実施までの経過

羽戎 19年 10月 、めまいのため実施した MRIに て脳腫瘍が発見され、紹介元病院にて
定位的脳腫瘍生検術を受けて神経膠腫と診断された。平成 22年 2月 、病変が増大したた
め開頭・腫瘍摘出術を受け、術後に化学療法 (テモゾロミド)併用の放射線治療を行っ
た。平成 23年 3月 にMRIにて造影病変が出現し、それが拡大したため、平成 23年 H
月 8日 に再開頭・腫瘍摘出術を受け、膠芽腫と診断された。術後、残存病変の増大を認
め、H月 21日 ウイル不療法を希望し当院を受診した。
2   ウイルス療法の実施
平成 23年 12月 8日 当院入院 (入院時 50歳 )。 12月 12日 適格性判定委員会にて適格
と判定された。12月 15日 、局所麻酔下の定位脳手術により、C47△ (l x 109 p負 )を腫
瘍内 2箇所に投与した。12月 21日 、局所麻酔下の定位脳手術により、同量の G47△ を
同部位に投与した。G47Δ に関連する重篤な有害事象は認められなかつた。12月 29日 自
宅退院となつた。
3  ウイルス療法後の経過
ウイルス療法 3週間後 (平成 24年 1月 11日 )の NIRIに て標的造影病変の 25%以上の
増大が見られ PD lprogressive discasc)と 判定された。プロトコル治療中止としテモプロ

ミド化学療法を再開した。左片麻庫など神経症状が徐々に悪化し、ウイルス療法 2ヶ月
後 (2月 20日 )の MRIでは、標的病変の更なる増大に加え、反対lllの脳室内への播種も
観察された。3ヶ月後 (3月 19日 )の MRIでは病変増大と播種の拡大が見られた。以後
は紹介元病院でテモプロミド化学療法を行つたが、6月 には症状悪イヒで通院が困難とな
り、患者と家族の希望により在宅での療菱となつた。意識レベルも徐々に低下し、7月

13日 死亡した。在宅での死亡であることから、病理解割は実施されなかった。7月 25

日、紹介元病院から東大に連絡があった。
4  ウイルス療法との関連
G47△ 第 2回投与 3週間後(平成 24年 1月 11日 )の時点で治療前に比べて原病変は増
大し、その後、M斑 にて経時的に病変の増大と脳室内播種の拡大が見られたこと、それ
に伴い神経症状の悪化を認めたこと、初回開頭術から29ヶ月、再開頭術から8ヶ 月の経
過であり、臨床経過および画像所見は膠芽腫の進行に伴うものとして矛盾しないこと、
プロトコル治療期間中 G47△に起因すると考えられる重篤な有害事象が認めらなかったこ

となどから、死亡は原疾患の進行によるものと推定される。

(参考 :東大病院におけるテント上膠芽腫の過去の治療成績は、初発からの生存期間中
央値が、放射線照射 60Gyの 場合 124ヶ 月、80‐90Gyの場合 162ヶ 月、2年生存率が前
者 114%、 後者 384%である。また文献上、膠芽腫の術後放射線治療+テモプロミドの生
存期間中央値は 146ヶ 月と報告されている。 )



そ の 後 の対 応状 況 本 ウイルス

第 1回 日と第 2回 日の C47△ 投与それぞれの翌日、2日 日、3日 目および第 2回投与 7

日後の血液、尿、唾液のPCR検査を実施したが、G47△ のDNAは検出されなかった。第
2回 ウイルス投与時に、投与に先立って行われた生検では、壊死巣を伴う腫瘍組織が認め

られたが、脳炎の所見は観察されなかった。C47Δ 第 2回投与 7日後、3週間後、1ケ 月

後、2ヶ月後、3ヶ月後の頭部 MRI検査では、腫瘍の増大や播種性病変は見られたもの
の、重篤な炎症などを疑わせる所見は観察されなかった。病状進行後は、患者と家族が自

宅での療養を希望されたため、剖検は得られなかった。

4
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厚生労働大臣  殿
(文部科学大臣)

平成 24年 8月 21日

正 本
臨 床 研 究 重 大 事 態 等 報 告 書

実

施

施

設

所 在  地
二重県津市江戸橋二丁目174番地

(郵便番号 514-8507)

称名

国立大学法人三重大学医学部附属病院

(電話番号 059232-1111)

_        (FAX番 号 卿 ぃ

代 表  者
役職名・氏名

国立大学法人三重大学医学部附属病I

病院長・竹田 i

遜重颯驀:鱗

下記の遺伝子治療臨床研究について、重大な事態等が生じたので別添のとおり報告します。

記

総 括 責 任 者 の 所 属 ・ 職 ・ 氏 名

服GE■4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

国立大学法人 三重大学大学院医学系
研究科 遺伝子・免疫細胞治療学講座・

大学教員・珠玖 洋
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遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 重 大 事 態 等 報 告 書

(受付番号) |(初回申請年月日)
平成 20年 6月 9日

研 究 の 名 称
MASE―解抗原特異的iCR遺伝子導入リンバ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

研 究 実 施 期 間 平成 21年 7月 17日 (承認日)か ら4年間

総

括

責

任

者

所 属 部 局 の 所 在 地 三重県津市江戸橋二丁目174番地 (郵便番号 51■8507)

所 属 機 関 ・ 部 局 :職
二重大学大学院医学系研究科

遺伝子・免疫細胞治療学講座・大学教員

氏 名 働珠玖 洋

実

施

の

場

所

在所 地 二重県津市江戸橋二丁目174番地  (郵便番号 514-8507)

名 称 二重大学医学部附属病院

絡連 先 二重県津市江戸橋二丁目174番地  (電話番号 059232-1111)

総

括

責

任

者

以

外

の

研

究

者

氏 名 所 属 機 関 ・ 部 局 ・ 職 生
●

役

影山 恨一

池田 裕明

宮原 慶裕

今井 奈緒子

石原 幹也

二重大学大学院医学系研究科

遺伝子・免疫細胞治療学講座

二重大学大学院医学系研究科

遺伝子・免疫細胞治療学講座

准教授

准毅

二重大学大学院医学系研究科・

がんフクチン講座・講師

二重大学大学院医学系研究科・

遺伝子・免疫細胞治療学講座・助教

二重大学医学部附属病院

腫瘍内科・医員

レトロウイルスベクター製剤の品質

管理責任者、遺伝子導入細胞製剤の

品質管理責任者、試験登録患者の診療
レトロウイルスベクター製剤の製造

管理責任者、遺伝子導入細胞製済Jの

製造管理責任者

遺伝子導入細胞製剤の体内動態及び

免疫反応の評価

造伝子導入細胞製剤の体内動態及び

免疫反応の評価、試験登録患者の診療

遺伝子導入細胞製剤の体内動態及び

免疫反応の評価、試験登録患者の診療

試験登録患者の診療

片山 直之 二重大学大学院医学系研究科・

臨床医学系講座・

血液・腫瘍内科学・教授

試験登録患者の診療
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中瀬 一則

桝屋 正浩

水野 聡朗

斎藤 佳菜子

大石 晃嗣

濱田 康彦

自石 泰三

佐藤 永一

大谷 明夫

二重大学医学部附属病院・

血液内科、腫瘍内科・科長

二重大学医学部附属病院・

がんセンタこ 。准教授、センター長

二重大学大学院医学系研究科・

臨床医学系講座 :

血液・腫瘍内科学・准教授

二重大学医学部附属病院・

腫瘍内科・講師、副科長

二重大学医学部Fff属病院

腫瘍内科・助教

二重大学医学部附属病院・

輸血部・部長t講師
二重大学医学部陶属病院・

光学医療診療部・助教

三重大学大学院医学系研究科・

基礎医学系講座・

腫瘍病理学・教授

霙曇暴理彗藤注.助豪
独立行政法人国立病院機構 水戸医療
センター・病理診断科・臨床研究部長

試験登録患者の診療

試験登録患者の診療

試験登録患者の診療

試験登録患者の診療

アフェレーシスの管理

試験登録患者の診療

病理組織学的診断

病理組織学的診断

病理組織学的診断

外

=β

協

力

者

峰野 純一 タカラバイオ株式会社・

細胞・遺伝子治療センター・センター長

ウイルスベクターに関する基礎的助言

及び遺伝子導入 Tリ ンパ球調製技術の

提供と助言、遺伝子導入細胞製剤の体

内動態検査、RCR検査及びLAM PCRに 関

する技術提供

審 査 委 員 会 の 意 見 今回の死亡例にっいては、遺伝子治療との直接の因果関係は認められないが、

今後も安全性の確認に努めながら遺伝子治療臨床研究を継続するよう、研究実施

者に要望する。

審 査 委 員 会 の 長 の 職 名 1氏     名

二重大学医学部附属病院

遺伝子治療臨床研究審査委員会・委員長

二重大学大学院医学系研究科・

臨床医学系講座・検査医学分野・教授

登勉③
分区の究研 遺伝子治療臨床研究

-要概の究研

本臨床研究は、標準的な治療法 (化学療法、放射線療法等)に よる効果が期待
できない治療抵抗性の食道癌息者を対象として、腫瘍抗原 MAGE A4を IILA■ 2402

存在下で特異的に認識するT細胞受容体 (TCR)α鎖及びβ鎖の遺伝子をレトロウ
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イルスベクタ■により遺伝子導入した自己リンパ球 (TCR遺伝子導入リンパ球)
輸注について、その安全性、体丙動態及び臨床効果を以下のエンドポイントによ

り評価することを目的とする」

①「要
エンドポイント

本遺伝子治療の安全性 〔有害事象、臨床検査、増殖性レトロゥイルス (RCR)、
linear amplification mediated― PcR CAM PCR)〕

②副次エンドポイント

TCR遺伝子導入リンパ球の血中動態及び腫瘍組織への浸潤

腫瘍特異的免疫反応

腫瘍縮小効果

患疾象対
標準的な治療法 (化学療法、放射線療法等)に よる効果が期待できなぃ治療抵抗

性の食道癌

重 大 事 態 等 の 発 生 時 期 平成 24年 8月 14 日

重 大 事 態 等 の 内 容

及 び そ の 原 因

1内容 被験者死亡

1原因 食道癌増悪、肺炎
経過      .
1 遺伝子治療実施までの経過
58歳男性。平成22年 4月食道癌発症t臨床病期lll(進行期)、 病理診断は

扁平上皮癌であった。治療は、術前イヒ学療法 (シスプラチン/5FU 2コース)
を実施後、同年 8月 18日に根治的切除及び胃管再建術を実施した。平成 23

年 9月 に傍気管及び縦隔リンパ節に再発を来たし、同都位への放射線治療並

びに化学療法 (シスプラチン/5FU)を実施し、再発病変の縮小をみた。同
年 12月 にPET/CT検査にて縦隔リンパ節の再 発々が認められ、治療抵抗性

の再発食道癌と判断し、平成24年 1月 10日 に二重大学医学部附属病院内の

遺伝子治療臨床研究審査委員会での適格判定を経て、本遺伝子治療臨床研究

に登録された。

平成24年 1月 12日 に成分採血を審施、遺伝子導入細胞の調製を行つた。

その後、化学療法 (シスプラチン、5FU)実施した。本例は予後不良と判断

し、遺伝子治療実施にFn5題ないと判断し、平成24年 5月 8日遺伝子導入細

胞輸注を実施した。

2 遺伝子治療実施後の経過
メ伝子治療実施後は関連する有害事象は観察されず、平成24年 5月 22日

にペプチド投与のための入院となつた。入院当日、蕪下時通過障害がみられ、

精査の結果、食道癌リンパ節転移率変増悪による再建胃管狭窄と診断した。

経口摂敢困難な状態で全身状態不良につき、試難 続が困難と判断し、ベプ

チド投与は行わず、試験を中止した。

同年 5月 24日 1 病院 (大阪市)に転院し、引き続き精査を実施し、同様
に食道癌リンパ節転移増悪であると判断された。また、経口摂取困難なため

6月 4日 に小腸度を造ました。7月 9日及び 17日に化学療法 (パクリタキセ

ノ1/pを実施すoも リンパ節転移病変増大、頸椎にも転移がみられた。7月 22

ｎ
Ｊ
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(注意).

1 用紙の大きさは、日本工業規格A列 4番とすること。
2 この申請書は、正本 1通及び副本 2通を提出すること。
3 字は黒・インクを用い、楷書ではっきり書くこと。
4.記載欄に記載事項のすべてを記載できない時は、その欄に「別紙 (  )の とおりJと 記載し、別
紙を添付すること。

5 大学等にあっては、この報告書を文部科学大臣にも送付すること。

日に肺炎を合併、呼吸状態が悪化した。その後は呼吸状態改善せず、平成 24

年 8月 14日 死亡した。剖検は行われなかった。

遺伝子治療との関連

遺伝子治療実施後、原病の食道癌増悪があり、治療抵抗性で、肺炎によっ

て死亡した。遺伝子治療臨床研究中止時までにおいて遺伝子導入 Tリ ンパ球

による関連有害事象は観察されなかった。また、増殖性ウイルスは観察され

なかった。

以上より、遺伝子治療との関連はないものと考える。

そ の 後 の 対 応 状 況

本遺伝子治療の安全性の確認

平成24年 8月 14日現在、本rll含め7例の食道癌に対して遺伝子治療を実施し

た。遺伝子治療臨床研究期間の治療関連有害事象は観察されず、増殖性ウイルス

も観察されていない。今後 3例の実施を予定しているが、慎重に安全性を評価し

ながら実施する。
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嘗絆 窪萌   国事感染症研究所名誉所員
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感 染 症 部 会
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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
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健
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生 活 環 境 水 道 部 会

生 殖 補 助 医 療 部 会

健康危機 管理部会

中
屁
〈
〓
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計
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検
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正
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改

厚生科学審議会の構成について

生労働省設置法(平成11年7月 16日法律第97号 )により設置

厚生科学審議会令(平成12年6月 7日政令第283号 )により設置

感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する重要事項
を処理すること。検痰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校
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
庫マッサージ指圧師、はり師、きゅう師又は柔道整復師の学校又は養
成所着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、栄養の改普及び生活習慣病
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。

格子・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書が生じ、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。

1
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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

〔鰐 雛 層慟"嶼・・オ“
に■
'携
慮〕

ノム 遺伝子解m理 指針に関ける専目委員会

ヒl・E研究に関する審査専門委員会
(事務局:母子保健屎)

再生医療の安全性確保と推進に関する専門委員会
(事務局:研究開発振興採)

ヒト幹綱胞を用いる臨床研究に自する指針の見直しに関する専門委員会
(事務局:研究開発撮興課)

ヒト絆細胞臨床研究に関する審査委員会
(事務局:研究開発振興課)

ノウマチ・アレルギニ対策委員会

難痢対策委員会

遣血絆錮胞移植委員会

次期国民健康づくり運動プラン策定専門委員会

歯科口腔保健法0推進に関する専門委員会

水賞管理専門委員会



厚

生

労

働

省

設

置

法

平

成

十

年

七

月

十

六

日

法

律

第

九

十

七

号

抄

第~人 ⌒
条 厚

厚  生
生 厚 科

労 生 学

働 科 審

大 学 議

臣 審 会

の 議
V

諮 会

間 は

に

応
次

る っ
重 か
要 さ
事 ど
項 る
を 。

調

査

審

議

す

る

こ

、
こ
　
。
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
・

イ

　

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

口
　

公

衆

衛

生

に

関

す

る

重

要

事

項

一
一
　

前

号

口

に

掲

げ

る

重

要

事

項

に

関

し

、

厚

生

労

働

大

臣

又

は

関

係

行

政

機

関

に

意

見

を

述

べ

る

こ

と

。

〓
一
　

厚

生

労

働

大

臣

又

は

文

部

科

学

大

臣

の

諮

問

に

応

じ

て

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

。

四

　

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

）
、

検

疫

法

（
昭

和

二

十

六

年

法

律

第

二

百

一
号

）

及

び

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

の

規

定

に

よ

り

そ

の

権

限

に

属

さ

せ

ら

れ

た

事

項

を

処

理

す

る

こ

と

。

2

定 そ

め の 前
る 他 項°
の に
職 定
員 め
そ
る
の
も
他 の
厚 の

言量

必 議

要 `
な
の

事 組

項 織

に

っ 所

ぃ 掌

て 事

は 務
｀
及

政 び

令 委

で 員



厚
生
科
学
審
議
会
令

（平
成
十
二
年
六
月
七
日
政
令
第
二
百
人
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
攻
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
、
ぁ
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

一
一
Ｌ
ｃ
。

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
息

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
リ
，
ヽ
，
ｃ
。 所

掌

事

務

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

委
員
は
、
厚
生
労
働
大
臣
が
指
名
す
る
。

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

任
す
る
。

4



４
　
分
科
会
長
は
、
当
該
分
科
会

の
事
務
を
掌
理
す
る
。

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

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

■

つ

。

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

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

他
必
要
な
協
力
を
求
め
る
こ
と
が
で
き
る
。

（庶
務
）

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

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

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

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

（雑
則
）

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

に
関
し
必
要
な
事
項
は
、
会
長
が
審
議
会
に
諮

つ
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
二
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
二
号
）
第
十
条
の
規
定

に
基
づ
き
、
こ
の
規
程
を
制
定
す
る
。

（△
〓
き蔵
）

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
　
△
〓
長
は
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
審
議
会
に
諮

つ
て
部
会

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

同
じ
。
）
を
設
置
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

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

査
審
議
さ
せ
る
こ
と
が
で
き
る
。

（諮
問
の
付
議
）

第
二
条
　
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
　
本〓
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

つ
た
事
項

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

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

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

部
又
は

一
部
を
非
公
開
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

３
　
前
項
の
規
定
に
よ
り
議
事
録
の
全
部
又
は

一
部
を
非
公
開
と
す
る
場
合
に
は
、

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

す
る
も
の
と
す
る
。

（分
科
会
の
部
会
の
設
置
等
）

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

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
。

6



（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

つ
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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ヒト幹細胞を用いる日床研究実施計画の申硝に関する
鍵 鮒

0 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」に基づく審査め流れ .… P4

0 ヒト幹細胞臨床研究に関する指針 (改正後)_… …∴.… …………・・… P5
(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)… ……………………… P22
(平成 18年厚生労働省告示第 425号 )



ヒト幹指針べの適合性が承諄され我が日で実施されているヒト幹綱胞饉床研究の一覧

番号 1申諏凛腱■ | ■ ■ 議 ¬じ轟 |‐ 1研究凛J`li ‐ |‐  ||||■ || | ‐
申語月| 1大EE■■ ‐■■瘤 綺口,■■|.:

1 た瞑大学医学部 選山 工弥 暉 方樹 む血性●疾患に対する自己骨髄由栞OD13,躊性錮由移撻に関する臨床研究 2∞7/3/5 2∞7/'0/25 H23410月
=で

曖澤大中に申廊 は=羮
俊 時口 颯治 自家■籠閻菫累幹輻胞により活性化された菫nt螢接口路を用tt推憫根再生研究 200フ′ツ:3

"●
8カ /24 H23年 1月 まで

目立薔■3●センター 輌ホ 信夫 咸
=博
拿 じ性期●凛摯螂EE症慮■に対する自己骨菫単機球|1厳内投与の臨床応用に関する饉床研究 2007/5/7 2∞7/11/25 H25年 3月 まで

京●大学E学部 肉山
=

戸ロロ 淳也 大腱,口彙属t崚死患者に対する骨髄間嘉累幹綱胞を用いた■再生治燎の検討 2∞ ,/3/1 2m7/10/25 H2343月 まで

彙●大学医学椰 内山
=

日ロロ 諄t 目状骨離

“

性嗜屁B著 !|ヽする
'ユ
間葉累幹口にを用いた■再生治藤の検討 21● 7//1ノ 1 2∞7/10/25 H23年 3月まで

日州大学E学部附日病院 磨山 努 詢薔 博之
「
lt年■のEttt口 昴四瞑T●Iにコ丁

`[型

コラケンそ週繹としたヒト壻霙目已,■間栞糸mll移こによう瞑
II●薔■ 2●●7/ヽ 0/ヽ 2●●3/ヽ /21 H2拝 月ヽまで

日州大学医学部附口翡院 じ山 丼 mn t之 rlllキ ●o口嬌員E■口■●
`ひ
,日賜澤‖裏屋口爬崚″マスロに河す0● ―リンロニ刀ルソワムを■

「

とし
|卜 姜ヽ菫自20饉 m彗ネ●I輌髯

“
に■ふ●を■薔●研

"
2007/10′ 1 2009/1/21 H24年 1月 まで

慟暉義蟄大学E学部 末松

“

諄日 ―舅 角瞑■皮絆

“

出不全痙に対する培
=上=“
鮨シート移植 2103/1/13 21XID/1/21 H23年 1月 まで

lt野病醜 山口 ●生 嘔■ ユ菫 未禍塾誅颯●●■にヽするOCS動 員自菫ホ梢血摯液球嘔腱移植着燎oランダム
`し

比戦●摯 2113′0/17 2000/71 H24年 1月まで

1` 肛幌北●痛院 整丼工晴 疇工 車 未梢n鵬去
=`■
に対する0“S巾員自家末増血単横球綱胞移福着僚のラ″ ム4L比較試験 2000′ν 4 2119/5/1 H24年 1月まで

11 ll南饉倉驚合綺饒 嘔野 工
=

Jヽ■ 修三 未捐

"麟
疾患な■に対するい ,S慟員自家末捐●●接球燿由移植着燎0ランダムlL比較試験 200o/9/10 2∞0/71 H24● [月 まで

1: 薩0日病院 山● ● 島市 憲明 未相勁脈去凛患書に対する0●S動員自家末梢血

“

篠球綱胞移植治燎0ランタムイL比較試晨 2●08′つ/19 2000/S/1 H24年 1月まで

:` 薦●府立医科大学 山岸 スー n凛 弘明 菫掟
=性
虔血性0不全に対するヒト●●幹綱胞と絆剌胞IIII困子bFGFのパイプリツド自家移植藪菫●検● 2113/12/12 21K9′3/ヽ0 H2癖9月まで

14 ∞
"J医
朦椰只財団先蝙E敵 /ター離 画島 利― 患日 ■綺 E■■輌 関T,屋

=そ "凛
とした目軍禾捐■leD“ 層工硼

"予
植によう■・Elttiニ ロ無l_口する勇[]

“

2103/12/13 2●19/9/4 H24年 ,月 まで

:( 大限大学医学部附口書院 林 記夫 日 精 E疸0筋壼に対する自己由栞

“

腱シート移植による57_な力彙法●開発 2003/12/25 2019/7/31 H2347月 まで奎燎期間

16 曖本書科大学 黙 螢文 ■● 曖司 ニト■去日こ●螢翡第■

“

胞移植による電
=■
■ふ0■立 2●13/1ン25 ●19カノ10 H24年 0月まで

:, 彙郭大手大森病院 ll● 続― 水入 嘉生 未捐勁派疾患■きに対するGOS□晨自黎末梢血車磁摯

“

鮨移植着燎のラオ ム4L比較録験 21●3/3/'1 鰤 9/9/4 H24年 1月 まで

,: 千葉薫月院 山岸 文摯 彗下 カ 表●D脈集●3■に対するC OSn員自家六鶴血摯接摯●ll移植着晨●ランダムイヒ比敗●腱 20o9/,/31 2∞9/9/1 ■24年 1月まで

:ヽ 吉,1,● 身 藤下

"文
未梢動瞭候●●■に

'す
OG“輌 ■自黎未ll叫菫苺||お移植着壼のランタムt比較試験 2000/4/20 綱 79/4 H21年 1月まで

2C r●彙立中央奇院 吉口 蔵昭 久操 恒明 末構動麟慎患
=書
に対する0● SF動員自鷺朱●n●接球匈鮨移餞着燎のランダム化比較口験 2000/4/23 2●||′0/4 H24年 1月菫て

2: 彙東目■歯科大学口学部 た野
=久
郎 金子 英司 ホ構勁鵬峡●●■に

'す
る0‐CS動員自蒙末梢血単なIIコ腱移植お壼のランダム化比載コ験 2019/8/m 21:0/2/25 H24年 1月 まで

″ 籠 )な睛厚生会東部病院 牧野恒久 花口朝● 末鶴D籠疾●凛
=に
対する0‐OSFD員 自黎未捐血

“

菫苺●ll移腱着菫のラジ

'ム
L比餃メ崚 2109/8″ 1 2010/2/2, 曖4年 :月 まで

2] 〈E)天や会新古■病院 臓山

“

菫 古■■● 未■n睡演●●●に髯す●こヨ3SFni自
=未
鳳ヽ単菫摯椰聰移絶た壼0,ガム

`し

比螢試験 2000′3/24 2110/2′ 25 H24年 1月まで

メ ●楓大学医学部 彙磨 着 餞口 議ニ 末捐勁係埃慮息■に対するOκS嶋員自
=末
捐血単績球

“

胞移L・●薇のラガ ム化比較試験 2009/12/2 2010/2/25 H24年 1月 まで

“

棗良彙立医科大学 吉田 ユ 桐口 忠昭 曖骨奎籠綺山後の■欠■を対
'と

した自●itt墨輌腱出来再生埼書
'の
有月性を●31する研究 2a19/3/31

"10/5/28
H27年 5月 まで

ぶ 口應

`塾
大学E争

“

茉松

"
嗜躍 秀明 未H働脈嗅息●者,こ前するGOSFD員自Rtt■l●摯菫黎錮胞移植力薇●ランダム

`ヒ

比較賦験
"10/2/18

2010/5/23 H24年 1月 まで

2' け団法人tな綺院 凛口

"=
い澤 祐茨 末格勁脈疾患凛著に対するG‐CS鰤■自黎末禍血単抜球

“

胞移植着晨0ランダムlL比敏試験 2010/3/8 2●10/`/28

“

留咋 、月まで

21 G根大学E竿都鮒属綺院 1ヽお ■棗 ‖谷 饉 腱症●ホスファターゼ症に対する骨髄移植併用日aFa葉栞幹41胞移植 ′009/11ノ る 2“ 0/1/10 H25■ 3月まで

21 G古摩大学E学部附口病院 松居 膊― 石黒 直樹
厖戌症,,桑極候鳳に伴うヽ 身長症,及び下猥長不霊足例に対する■曇骨薇綱胞移社の,用による骨 2010/2/1, 2010/9/14 月2昨 3月まで



“

山下 螢― 諄戸 鷲春 未梢勁誡編息患者に対するG“S動員自家末梢血単核諄畑 E移植治燎のランタムイじ比較試験 2010/5/23 2010/9′ ,4 H24年 1月まで

31 田山大学場院 轟国 燎 工 英エ 曖籠的単●
=症
に対する自己0腱内韓

“

胞移植意浚の第
`IBE床
試験

"10/5/13 "11/1/4
H2,年 1月まで

“

彙薫

“

子医科大学 宮崎 後― 姜藤 智博 自己埓■Ouua聰 シートを用吐 歯日480●再建 2010/9/2' 20i1/1/4 H2蓄 1月まで

3` 匝 ,藪
=人
目立口籠E■研究0,一 旧野 葛明 口 ■― IFこまをなするIW感羮■に対する自己■●●胞投与薇法の安全性とお用性に口する研究 2010/9/23 2111/:/4 H20年 1月 まで

34 大腋大学医学部附属病院 凛澤 工洋 西日 幸ユ 角瞑上彙絆

“

鮨彙

“

症にヽ する自己培螢口菫粘瞑上ユコ胞シート移饉0菫床試曖 211i041/12 21`i/1/4 閾 年 1月まで

I 東北大学大学院医学系研究科 山本 驚之 市■ ■男 輌n ll良絆コ
`崚
弊症に対する自己増姜口饉結麟■

““

鮨シート移

“

0日床試験
",●
/,ン 14 201'ノ ,ノ4

"“
年
'月
まで

31 名古E大学E学部離口病曖 嬌露 清― 饉藤 百万 非埓姜自己ヒト凛下■″燿織出来口彙栞前口●腱を用いた腹E性ヌ失警力燎0青月性に関げる研究
"03/8711

21i1/3/15 H25年 3月 まで

0' 東京大学大学浣E学澤研究科 ■沐 キ基 薔戸 ユ
口●口菫機における●●

“

に対するインプラント塁再生嗽骨0開発-7テ0コラーゲン′ヽイドログルとポリ引議
:'[LA'`乳体によぅで綸庄される足●麟精に自ま耳介崚●●腱を投与して作菫するインプラント型再生

"■

2010/0/20 20[1/3/15 H25年 3月 まで

31 東京大学日い学研究所冊属議院 今丼 浩ニ 各轟 秀明 自己■■出来培■■芽●聰撥●鼈を用いr‐歯■,再生法の検討(第 1、 ■■III●摯)
"10/10/1

2111/3/15 H27年3月 まで

ヽ (1ゆ 兜嗜E薇燎彙財口先嗜医
…

―嬌日 百屋 着― 川ホ 菫● Lt菫症下餃
`血
●・●に対する●CS中 ,自蒙末梢■単根球移植による下臓血彗再生治燎

"10/12/23 "11/3/15
H2い年5月
=で

《 大限大学大学婉歯学研究科 米国 悛
=
付上 ■t 自ヨ帳助lan由来,口菫を用しt薔じ1哺周撻綸再生薇建コ兌 2010/10/23 2011/8/2 H26年 4月まで

41 大限大学医学部HIE病院 籠澤 工洋 露 ェ樹
薔化●外■手■に伴ラ露着

=屁
■●に対する自己指●■■口栞層栗桑肛ロコ腱翻 いた理口再生E彙の5月

むロ 2010/11/13 2●11/3/2 H2642月まで

セ 大瞑大学薇争椰附口病院 に澤 工澪 三井 ■人 壼
=蒸
饉●

`整
封,とした0■面菫桑絆

“

鮨移櫨薔床研粛 20,0/12722 20''73/2 曖 0年明 まで

應L赤十■病曖 日餞 芳― 瞑日 ●● 着構島鯨要息●■に対すOCOSCD員 自蒙沐― 機華・
鮨移勧 壺0ラ″ ムt比較H摯 ●●1/3/24 2111/1●/1 H26年 10月 まで

41 島取大学庵手諄時■病院 密島 良大 申山 量 自己
=ヽ
■
'錮"ll栞

錮腱移植によ魏 瘍手嬌螢0ユ凛再ユ法o●ヽ 2011/2/23
"11/1●
/3 腱 5年 3月 まで

《 東海大学臨学部 今丼 裕 佐麟 工人 口臨シートによる口鮨着強を目llした饉床研■ 2ol 1/3/3 2011/11/0 H26年 10月まで

4t ⑪ 藁 濠崚

"財
口発燿医呻センター月残 ●3疇 ― 坂丼 ■■ は性躙心凛強目

=笙
症
=書
に対する自己■■阜摯毒|IE内接与●暉床研究 釣 11/4/2 20[1/10/3 H25年 3月 まで

“

∽ え鮨医療燿員財田先饉6… ―病腱 n3ロ ー 口|卜 菫

“

曖tt=下餃●■■きに対する自壼tlH●●D34nt●出幕機による下餃血警再生港豪 2● 11/●/23 20[1/11/a 崚 0年 9月 まで

知 ロユ大手掟人薔知大学E学部 ロロ 宏 じ浦 哲颯 ●兄曇性藤■に対する自己■■■●口腱綸■による治壼研究 211●/2/26 2011/"/1 H20年 0月 まで

“

ll榛東颯洲会読院 ●水 洋三 山■麟治 未硝m嘔慎意●者に対すOG●S動員自
=末
‖血摯●球●E3櫨治董のラ″ ム4L比較試験 0́11/0/3 2● 11/1″ 0 H2o年 12月 まで

"
山口大学苺学部醸属病院 ロ エコ 颯丼口 功 ,型

『

贅ウイルス

'こ

理日す●F硬贅●青
「 "す
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前文

ヒト絆幅胞を用いる臨床研究 (以下「ヒト幹網腱臨床研究Jと いう。)は、臓畢機

能再生等を通じて、国民の健康の維持菫びに疾輌の予防、診断及び治燎に重要な役割

を果たすことが期待されている。

将来有用な医療に葉がる可能性を秘めたヒト絆綱胞聴床研究が、社会の理解を得て

遭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、■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、ヒト幹綱臓臨ネ研究にかかわるすべて

の者が尊重チベき事項を定め、「ヒド幹細胞を用いる臨揉研事に関する指針](以下
「指針」という。)を平成 18年 7月 に策定した。
その後、既存の幹細腱に係る臨床研究の進展が図られている中、新たな幹制胞技術

として人工多能性幹紬胞 (以下 ri Ps綱施Jと いう。)や曖性幹組胞 (以下「ES
綱百」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、致売性又は障害性の高い疾患書に対する治痺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化が進んでいる。これら現在実施されてい

る幹組胞に係る研究の成果等が広く疾輌の治壼法等として肇立するためには、臨ホ研

究の実施が必要不可欠である。

こうした状況を踏まえ、新たな絆細腱技術を用いたヒト幹細胞臨床研究に対応する

とともに、―層の研

"開

発の推進を図るため、ヒト人工多能性幹釦胞 (以下 rヒ ト l

PS細胞」という。)やヒト胚性幹細臓 (以下 rヒ トES細胞Jと いう。)について
も指針の対象|することとした。また、被験者及び提供者 (以下i『被験者等J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。                 _
ヒト絆編腱臨床研究、とりわけヒト:pO綺胞やヒトES組胸等新しい幹細絶技術
を用いた臨床研究におL｀ては、人体への影響について未知の部分もあることから、技

験者の安全性及び倫理性の確保に対して盤石な体制ボ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、実施研究機目においては、L卜絆組胞による治

療が直ちに実現する等の蝸剰な期待や不安を持たせるような偏つた情報によって、日

民が混乱を来すことがないよう、ヒト絆鋼飽菫床奇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田を行う書の積極的な取組が求められる。

今後とも、指針については、技術の進歩や新たな科学的知見0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り上、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、量嬌の知見に留意し、厚生科学審議会において僣割に審査を行うこととす

る。
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第 1章 総則
第 1 目的
ヒト絆鋼胞臨床研究lよ、腱器機能再生導を通じて、国民の健憲の維持並びに

疾窮の予防、診断及び治療に重要な役剌を暴たすものである。

この指針は、こうした役鋼にかんがみ、ヒト幹鋼胞臨床研究が社会の理解を

無て、遠正に実施及び推遣されるよう、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連守すべき事項を定めることを目的とする。

第2 用語の定幸
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。

(:)ヒ ト幹細腱 自己複製能 (自分と同じ驚力を持つた綱胞を複製する能力をい
う。以下同じ。,及び多分化能 (異なる系列の紹胞に分化する籠力をいう。以
下僣じ。)を有するヒト籠自をいい、別に厚生労働省医政局長が定める納劇 (
以下 rttnl」 とぃぅ。)に規定するヒト体性幹細飽、ヒトES相胞及びヒト1
pS畑胞を含む。
く和則 >

に分化しているヒト細胞 (以 下「ヒト分化細ぬ」という。)の採取又は調製を
行う機関を含む。)を いう。

(フ)倫 理審査委員会 ヒト幹3R胞臨床研究の実施、継続又は変更の通否その他の
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、ヒト幹細申臨床研究を行う研究機関の長の諮問機関として置か

れた合議制の摂関をいう。

(81 菫大な事態 被験者の死亡その他のヒト幹詢腱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。

(9)被験者 ヒト幹細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 ヒト絆細胞臨床研究において自らのヒト幹細胞文はヒト分化3m胞を
提供する者をいう。

(11)イ ンフォームド・コンセレト 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、事前にし卜幹細胞暉床

研究に関する十分な説明を受け、当藤躊床研究の意感、目的、方法等を理解し、

自由毒思に基づいて、被験者又は提供者となoこ と及び第 5に規定するヒト幹
細胞等 (以下「ヒト幹細胞等Jと いう。)の取扱しЧ=つ いて、当腋研究責任者
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。

・   l   liill量
ilittli[慧 Zl力|:J:]illiili!i:F:書き鷺            (1年墨::][I[il:‐::ii:]:::I:lili[i[::;::li

では体性幹細胞を含んだ組織 (骨籠ヌlt綺帝ユ等)を用いる臨床研究も含まれる。               ムド・コンセントを与え得る者をいう。

:ヒ ili:![[よilliliを[liξ][[[[[l[:[lili::|            (13)離鷹激基こ北撃T署冨[:L藁為琵盤F里峨輩語二住璽翼雲糖F全島侶儀募警i
胞とほぼ同様の鸞力を持つ珀腱である。一方、人工的に鳳定された分化電を瞬導き              の組合せ又は遺伝子工学的改壼操作等を施す行為をいう。

②構
事
鸞 楡 攣 鸞 驚 囃 :i]ittil除   '》 晩li猥墓驀 曇 lmこiJ鮮鷺犠長11儀驚場亀機鶴亀

く。 の本来の性質を重奎しない操作をいう。

(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、ヒト幹欄          (14)調 製機関 ヒト幹組胞饉床研究のために用いられるヒト幹細胞諄を調製する
飽臨床研究に係る栞務を続指する者をいう。                            機関をいう。

141 総括責任者 採取、猥製及び移櫨又は投与の過程を複数の機口で実施するヒ          (15)口
'ト

 ー連の調製工程により均質性を有するように胡製された●卜幹細胞
卜絆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、             等の一群をいう。
ヒト絆綱胞臨床研究に係る彙薪を総橋する研究責任者をいう。なお、総橋責任          (16)最 終田製犠 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苺を
者は、研究責任者のうちの一人でなければならない。 いう。
(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錮胞臨床研究          (:7)個 人情報 生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、
に携わる者をいう。                                      生年月日その他の記:さ等により特定の口人を職別することができるもの (他の
(0)研究機関 ヒト幹網胞臨床研究を実施する機関 (ヒ ト幹細胞又は探取時に既            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。

(:D 保有個人情報 研究者等が実施するヒト幹細施臨床研究に係る個人情報であ
つて、当瞭研究者等が、開宗、内容の訂工、追加又:ま閣除、利用の停止、消去

及び第
=者
への提供の停止を行うことのできる権瞑を有するものをいう。

(1" 未成年者 議20繊未満の者であって、精姻をしたことがない者をいう。
(20)代理人 未成年者着しくは成年被後見人の法定代理人又は保有個人情IEの利
用目的の通知、開示、内容の

“

正、追加又は開臓、利用の停止、消去及び第二

者への提供の停止の求め (以下 r開示等の求めJと いう。)をすることにつき

本人が褒任した代理人をいう。

第3 適用範囲
1 この指針は、露4に規定する対彙疾■等に目するものであつて、ヒト幹細胞
等を、疾病の治壼を目的として人の体内に移植又は投与する饉床研究を対象と

する。

ただし、次のいずれかに散当するものは、この指針の封彙としない。

(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)藁事法 (昭和●5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絆細EL臨床研究を対彙とする
が、景が日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組胞疇床研究

も対象とし、研究者寄は、当餞実施地の法令、指針等を通守しつつ、この指針

の基準に従わなけれはならない。

ただし、この指針と比較して当餃実施地の法令、指針等の墓率が厳格な場合

には、当酸基準に従つてヒト絆鋼胞饉床研究を実施しなければならない。

くコ劇>

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,
究を行う場合において、この機針の基準が相手日の法令、おII等 0羞摯よりヽ 厳格な●
合であって、かつよに掲げる要件のすべてを濱たす●合には、当腋相手国の基準に薇っ
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菫用が日難であること.             1
(2)次に鶉げる事項が壺切に措置されることについて、我が国の研究機関の倫理

審査委員会の霧壺を受け、研究機関の長が適当であると判断していることざ
① インフォームド・コンセントを受けられること.
② 被験者とび提供者の個人情報の颯置について薔切な措置が諄じられること.

O当腋研究の実施‖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、又は相手日が定める法令、指el等に基づいて相手国の研究機関内あ倫理書
壺委員会若しくlt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

り絆可されること。

第4 対象疾患幸
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4E機の再生を目
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 r新規のヒト幹細胞J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連合する

ものに限るも

(1)重鷺で生命を脅かす疾患、身体の糧能を著しく換なう疾患又は一定程度身
体の機AL若 しくは形態を損なうことにより00L(生 活の■)を著しく損な
つ奉患てあること。

(2)ヒ ト幹細胞臨床研究による治森の効果が、現在可能な他の治薇と比較して

優れていると予潟されるものであること。

(3)薇験者にとつてし卜絆細腱臨床研究の治療により得られる利益が、不利益
を上回ると十分予調されるものであること。

第5 対象となるヒト幹細腱等
i ヒト幹綱艶臨床研究:=おいて被験者|=移植又は投与されるヒト幹欄胞等は、
次に掲げる組胞苺とする。

(1)ヒ ト幹幅胞及びこれを豊富に含む編胞無団
(2)(1)を調襲して得られた細飽及び血球
く細則>
ヒト胚の臨床利用に関する基筆が掟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ぎ.

(3)ヒ ト分化細胞を調製して得られた組腱及び血球 (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。)から操取された幹網BL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
研究者書は、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
ヒト幹縮胞臨床研究は、遠●Iな実験により得られた科学的知見に餞づき、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
ヒト幹細腱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
ヒト絆細鮨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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代継者を含む。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 lチる者

(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
究者であって、原則として、目師でなけれはならない。

く凛則>
4に規定する医師には、歯科医師を含む。

5 /At衆青生上の安全の配慮
ヒト幹細胞臨床研究は、/At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
ヒト幹却胞臨床研究は、第 ?車第 1の 3(3)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。
フ 個人情機の保護
(1)被験者等に関する個人情報については、遠結可能慶名化 (必要な場合に日
人を識別できるように、その個人と新たに付された符号ヌは番号の対応表を
機す芳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、
個人情報の保厳に関する議偉 (平成 15年法律第 57号 )、 行政機関の保有
する信人情報の保餞に関する法律 (平成 16年法綸第58号 )、 独立行政法
人等の保有する個人情報の保腱に回する法俸 (平成 15年法律第50号)及
び個人情薇の保護に関する法律第 11彙露 1項の趣旨を踏まえて地方公共団
体において|1定 される条例守が適用されるそれぞれの研究機関は、保有個人

情報め取掻いに当たっては、それぞれに適用される法令、条例導を通守する
必要ttあることに口童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
り得た被験者事に関する●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。その構を退いた後も、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貴務
(1)被験■等の生命、健康、プライパシー及び尊厳を守ることは、ヒト絆錮胞
臨床研究に書わる研究者等の責務である。
(2)薔究者等は、ヒト幹錮腱臨麻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
幹錮胞苺は、動物秦験■によってそのt籠性が■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ければならない。さらに、新規のヒト幹

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、

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>

謂蹴亀象」識∬ξf:泄鋸環;為響∬書
こ掘げる事項もり、

く1)有効性が期待されるヒト絆相胞以外の細胞の混入を避ける.
(2)被験者に移植又は投与する鮨胞の特具性に対応した、IE"1の評価方法 (グノ
ム、エピグノムの評価等)を定ある。
(3ヒ

薔撃葉憶:騎含fP,場
合には、迪切な動物

尋
験に基づいてそれを否定する

(3)説明者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、被験者及び提供
者となるべき者に対し、当麟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、文書でインフォームド・コンセントを受けなければならない。
く細則>

1採取並びヽ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説瞬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

1』,9,IITII雪り増うヤ1曇 ;2省 i卜警確革書11に
一つの文書に

(4)研究者等 Iよ、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
する場合ェlま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:ま、
当

「

臨床研究の実施に当たっ
F、 環境又は被験者等への影響に十分な配慮を

しなければ橿らない。      .
(5)赫事者等11、 新規のヒト幹細胞を用いる臨床研究を実施ギる場合には、多
領城の研究者等と+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。

(0)研事者等の個人情報の保臓に係る責務は、次に掲げるとおりとする。
① ヒト幹細胞饉床研究の結果を/AN表する場合に

「

、薇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て、インフォーム ド・コンセントで
特定された利用目的の逮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、その利用日的を変更する場合 (④に規定する場
合を除く。)には、改めて被験者等に当腋変更の内容を説明し、同意を得
なl■ればならない。ただし、細則で規定する場合を除く。
く議則>                  |
O:1規定する細貝1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

'潮こ[為税11雪のために取ャる場合であって、私の同
(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

-lo

造腫瘍性の確認
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“
一

あつて、本人の同意を得ることが困起であるとき。

“

)国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定める事務
を迷行するこ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逆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、ま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、当餞変更
の内審について被験看薔に壼知し、又は公表しなければならない。

0 他の研究者等から研究を承墨することに伴い個人情報を取得した場合は、
あらかじめ薇験者等の同意を得ないで、承籠前における当議個人情報の利

用目的の選威にあ要な範囲を超えて、当議個人情報を取り撮つてはならな
い .

⑥ 偽りその他の不正の手段によウ個人情報を取得してはならない。
② 利用目的の逮ユ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、減失又はき損の防止その他の保有個人情報の安
全管理のためにあ葵かつ適切な措置を講じなければならない。

すた、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、情報の調えい、壼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遺切な措置を重じなけれ

ばならない。

③ あらかじめ技験者等の同意を得ないて、保有個人情報を第二者に提供し
てはならない。ただし、細劇で規定する場合を除く。

く油則>

10に規定する預則で規定する嬌合は、次に掲lfる場合とする,
(1)法令に基づく場合
(2)人 の生命、身体又はjII産 の保離のために必要がある場合であつて、本人の同
意を得ることが国麟であるとき。
(3松来衛生の向上又li児童の健全な育成の構達のために特1こ必要がある場合で
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38者 しくは地方公共団体又はその晏籠を受けた者が法令の定める事務
を選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
ことにより当腋事番の運行に支障を及ぼすおそれがあるとき.

ζ次に掲げる場合において、当挨保有■人情報の撃供を受ける者lt、 0に規定す
る第二奢に譲当しないものとする。
ω
鶴竜
者●
奪1月 ン

の達成に必要な範囲内において保有個人●●lの全部又は

②保有個人情報を特定の著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保右襴人情報の項目、共同して利用する者の範H、 利
却する者の利用目的及び当讀保有個人情報の■理について責任を有する者の氏
名又は名称について、あらかしめ被験者等に通知し、スは被験者等が蓉,に知
り得ぅ状態に置いているとき。ただし、当藤保若個人情報を利用する者の利用
目的又は保有衝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林を変
更する場合、研究者等|よ、変更する●客についてあらかしめ被験宥等に通知し、

又は被験者等ぶ知り得る訳鮨に置かなければならない.

⑩ 保■個人情報の取扱いに関する機験者等からの苦情又は間合せへの適切
かつ迅速な対応に努めなければならない。

2 研究者の責務
(1)研究者1ま、t卜幹‖胞臨床研究を通正に実施するために必喪な専門的知機
又は臨床経験を有する者でなければならない。
(2)'研究者は、ヒト幹細飽臨床研究を遺正に実施するために恒常的に適切な数

3)意見薯言「尋夏姜厘彗世霜醤tF[T韓霜露晶藻城≧の羹島爵回に関する
資料を作成するとともに、当餞計画を実施し、研究責任者に対し必要な報告
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、L卜幹細腱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■す者でなければならない。

① ヒト幹鋼胞臨床研究の対象となる疾患及び関連する分野につし`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。
く和lll>

研究責任者が十分な医療上の庭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餞ヒト幹お腱麒床研究にお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、ヒト幹細飽臨床研究を実施するに当たつて、内外の入手し
得る情報に基らき、倫理由及び科争的観点から十分検計しなければならない:
(3)研究責任者は、ヒト幹編臓臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分
に確保できると網断てきない場合には、当豪臨床研究を実施して Iまならない。
く椰月」>

踏「F]冨
環驚報に:躙憲F電翼罰旨票

=1顔

18理還身壼8[∬
=奪

t慶2ら

“

)研 究責任者は、被験者等の選定に当たって、薇験者等の経済的事由をもっ
て選定してはならない。

(5)研究責任者は、ヒト幹網胞臨床7r究を実施し、継鎮し、又は壼更するに当
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、当誠臨床研究の実施壁目を記載した書類 (以下 r実施rf画書Jと いう。
)を作成し、研究機関の長の許可を受けなけれはならない。
く細則>          ‐

1(5)に規定するヒト幹|1腱臨床研究の継籠は、嗜床研究の実驚期間経過後にお
いても引き続き当腋菫床研究を実麓する場合又はヒト絆

“

胞臨床研究を何らかの
理由により中止し、再園する7●合●を指す.
2(5)に規定する0究機関の長は、例えば次に綺げる著tある。



(1)研究機||が病院の場合は、病院■
(2)研究機関が夫李医学部の場合は、医学部長

(0 研究責任者は、実施計画書に次に掲lf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n・
の 研究責任者及び研究者の氏名並びにヒト幹縦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 ヒト幹編胞臨床研究の目的及び意義
⑤ 対像疾患及びその選定理由
⑤ 被験者等の選定書率
⑦ ヒト絆組胞等の種類及びその採取、日製、移植又は投与の方法
③ 安全性についての群価
⑨ ヒト絆錮腱臨床研究の実施が可能であると判断した理由
⑩ ヒト幹錮胞臨床研究の実施計画
⑩ 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・/フ オームド・コンセントにおffる説明事項
⑬ .単独でインフオームド・コンセントを与えることが困難な者を被験者又

は提供者とするヒト幹細由饉床研究にあつては、当祓臨床研究を行うこと

が必要不可欠である理由及び代諸者の選定方針

① 被職音等に対して重大な事態が生した場合の対処方法
⑮ ヒト幹組飽臓床研究

“

7後の追膊憫査の方法

⑮ ●卜絆錮腱臨床研究に伴い被験者に生した健康被害の補償のために必要
な措置          ヽ
⑩ 個人情報の保護の方法 (速縮可能匿名化の方法を含む。)
⑩ そω他必要な事項
く細コl,

0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)せ 卜絆細抱鮨床研究に係る研究贅全の■遠方法
(2,班に実施されているヒト幹細腱臨床研究と比餃して新規性が認められる事項

(7)(6)の実施計画書には、まに掲げる責料を洒付しなければならない。

① 研究
=任
者及び研究者,略■凛び研究黎績

② 7:`定 める研究機目の基準に合致した研究機属の施設の状況

③ ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト絆細飽等の品質簿に諄する研究成果
④ 同薇のヒト幹編胞臨床研究に関する内外の研究状況
⑤ ヒト幹細朧陣床研究の構要をできる限り平易な用語を用いて記載した要
旨

③ 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
② その他必要な資料

(8)研究責任者 1ま、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 (日立大学附属病院長会議、財回法人日本医薬情報セン

ター及び社団法人日本医師金が設置したものに限る。)に ヒト絆鍋胞臨床研
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リ

当腋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

認し、研究機関の長が許可した当餞実施計画の内容については、この限りで

はない。

く細則>

1研究機関の二等が研究費任者に代わって登録する場合が想定されるが、その場
合、豊録の責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胞臨床研究を実施する場合において、 の研究
機関の研究責任者が、他の研究機関の研究責任者を代表して全燎することができ
る。その嬌合、当嵌臨床研究を行うすべ

`の

研究機関に関する情報が整爆内容に
記戯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。

く細則>

(9)に規定する研
`は
 OIえば次に掲げる事項についての研修である。

(1)こ のお丼についての理解
(2)ビ ト●細胞籠に関する知臓 (ヒ ト幹細胞年の取扱いに関す/D倫理的考え方を含
む。)
(3)膊製されるヒト幹細lla等 の安全な取扱いに関する知薇及びtl術
(4)贅餃・装置に関する知le及び技行
(5)調製工種の安全性に日する知識及び技術
(6)事壁発生時の措置に関する知鍮及び技術

(10)研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究が実施BI口書に従い、適正に実施され
ていることを餞時確認しなけれ !まならない。

(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、随時報告するものとし、少なくとも年 1回 、定期nlに文書で報告し

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l■合に
は、研究機関の長及●総括責任者に対し、速やかに、その旨を報告しなけⅢ
はならない。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、当談疇床研究の中止又1ホ暫定的な措置を講ずること

ができる。

(13)研究責任者は、ヒト絆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、当波臨床研究を中止しなければならない。ま

た、ヒト絆細胞臨床研究により十分な成果が得られた場合に1ま、当餞臨床研

究を終了しなければならない。

く細則>

1■究責任者は,ヒ ト幹術胞臨床研究を終了するまでの間、当餃臨床研究に腱す
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0国内外における学会発表、論文発表等の情薇 (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研究機関の長に報告すること,

が望ましい。
2研究責rr者 は、他の研究機関と」t同 でヒト絆細胞臨床研究を彙施する場合には、
当虜他の研究機関の研鬼者等に対し、IE聾 した発表情摯を報告することが望まし

ヽ`。
3研究責任者は、ヒト絆鶴砲臨休研究を中止し、又は終了した場合は、その旨を
研究機08の■に報告しなけれIIな らない。

(14)研究責任者は、研究機関の長又は総橋責任者か ら相示があった場合には、

通切かつ速やかに必要な措置を■ずるとともに、その情置について研究機ロ

の長及び総括責任者に報告しなければならない。

(15)研究責任者は、ヒト幹組胞臨床研究の中止又は姜了後速やかに総情報告書

を作成し、研究機関の長及び盤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摯しなければならない。

① ヒト幹細飽由床研究の名称
② ヒト幹細胞臨床Vr究の目的及び実施期間          

‐

O 研究責任普及び研究者の氏■
④ 研究機関の名称及び所在地
⑤ ヒト幹細胞饉床研究の実施計画
⑥ ヒト幹錮胞臨床研究の結果及び考察
⑦ ヒト絆錮鹿臨床研究終了後の追跡調査の方法
③ その他必要な事項
く瀬卿>
③に規定するその他必要な事項は 例えば

=大
な事態が発生した場合の対処方

法等である。

(:7)研究責任者は、ヒト幹佃胞臨床研究機了後においても、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、その縮果に

ついてド、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>

移植又は投与されたヒト幹
"胞
に出来する腱瘍の発生が懸念される場合には、長期

の経過観業が求められる。

(18)研究責任者は、ヒト幹編胞臨床7r究終了後においても、当議臨床研究の結

果により得られた最書の予防、診断及び治療を被験者が受けることができる

よう勢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■を、良好な林態の下で、

総情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 保有僣人情報の安全管理が国られるよう、当議保右聟人情報を取り扱う
研究者に対し、必要かつ遣切な撃書を行わなければならない。

く細則>

研究責任者は、研究機関の長が保有個人情報を腋菫に管理する手篠、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 保有個人情報の取級いの全部又は一部を委託する場合は、取扱いを姜託
した保有個人情報の安全管理が日られるよう、姜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。

く細則>

0に規定する必要かつ適切な監●は、例えば委託契約書において、姜託者が定
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、当腋内なが遵守されて
いることを確目することである。

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 (枝験者等の求めに応じて運滞なく回答する場合を含む。)に置かなけ

ればならない。

― ヒト幹相腱臨床研究に毎る研究者等の氏名又はVF究経の名称
二 すべての保有個人情■の利用目的。ただし、細劇で規定する場合を除
く。                           一
く細Rl>

0に規定する縮則で規定する場合は、次に掲llrる 0合とする。

R髯撃観鶴震詭:温雅鷲Lttl簑i考ζ『y留警又はT
(2)率 1月 目的を被験者りに通知し、又は公表することにより当餃研究費健者の

薇利又lt正当な利益を害するおそれがある●合
(3)国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を選行することに対して臨
力する必要がある嬌合であって、利用目的を技黎者帯●通新し、又lt公表す
ることにより当腋事務の選行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

(4)取おの状況からみて利用目的が明らかであると

“

められる場合      :
三 関示等の求めに応じる手続
四 書情の申出先翼び目合せ先
0 被験者等又は代理人から、当議犠験者等が織

"さ
れる保有個人情報のBB

示を求められたときは、当麟数験者等ヌは代理人に対し、選藩なく、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臓保有伊人情報

を開示しなければならない。

また、当瞭被繊者等が餞罰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、日示することにより、次のいずれかに該当する場合は、その全

き又は―部を開示しないことができる。

一 被験者等又は第=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 研究者等のヒト絆細胞臨床研究に係る業務の適
=な
実施に著しい支障

を及ぼすおそれがある場合

-15‐
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= 他
の法令に違反することとなる場合

また1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、当腋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|ヽ。その際、当談被験者導又は代翠人に対し、

その理由を税明するよう

"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、当餞法令の規定によるものとする。         1
0 保有個人情報のうち、診凛情報を含むものを目示する場合には、「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0012o01号 厚生労働省E政局長通知)の規定するところに
よるものとする。

① 被腋者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂工、追加又は‖除、
利用の停止、消去又は第

=者
へめ提供の停止 (以下「内容の訂二等」とい

う。)を求められた場合であって、当藤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止については,多額
の費用を要する場合等当麟措置を行うことが困難な場合であつて、薇験者

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 被験者等反は代理人から、保有個人情報の内容の訂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,措置を採●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:当談被
験者苺又は代理人に対し、違藩rJく 、その旨を麺知しなけれIずならない。

その際、当腋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、保有目人情Inの罰示等の求めに関し

`、

当

藤保有個人情報L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島かつ的確に開示等の求めをす

ることができるよう、当麟保有個人情報の特定に資する情報の提供その他

の被験者寺又は代理人の利便を考慮した構置を採らなければならない。
く相則>

研究責任者は、開示摯の求めに対して、一え的に対応できるような手続等を定

めるなど、被腱者等及び機理人の負

`を
できるだけ軽減するような措置を議する

よう努めなけれにならない。

(21)研究責任者は、 (2)か ら(20)ま でに定める業務のほか、 ヒ ト幹細胞饉床研
究を総括するに当たって必要な措置を講じなければならない。

(22)採取、欄製及び移植又は投与の過程を複数の機目で実施するヒト幹組胞臨
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、 18

)に 定める登録を総精責任者it依頼することができる。

4 総括責任者の責務等
〔1)操取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施すoヒ ト絆細胞臨
休研究lF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、その他の所究責任者が
ら依頼されたo(8)に定めるL卜幹網胞饉床研究の実施計画の登録を代表し

て行うことができる。この場合には、当餞臨床研究を行うすべての研究機関

に関する情報t登録しなければならない。

(3)総括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施し、縦続し、又は変更するに当
たり、3(5)に定める実施81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。

(41 総括責任者
`ま

、ヒト幹網腱臨床研究を総括し、他の研究責任者に必要な指

示を与えるとともに、遠宣、数青及び研修を行わなけれはならない。

(5)13括責任者は、ヒ暗 粗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
レなけれ1ずならない。またヽ継括責任者は、研究機関の長の指示を琴ける前

に、必要に応じ、当腋臨床研究の中IL又は暫定的な情置を講することができ

る。              '
(6)総播責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括するに当たつて、その他の必要
な措置を贅じなければならない。

5 研究機目の長の責務等
(1)倫理的配慮書の周知
研究機関の長は、当議研究機関におけるヒト幹錮胞臨床研究が,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、当酸研究機関の研究者等

(研究機関の長を除く。)に対し、当談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、個人情報を保臓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

対する道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、綸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。
く卸則>

0)に規定する倫理審査委員会は、研究機関に既に餃世されていぅ類似の委員会を
この指lrに規定する0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0“何を問おない:

(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

施又は二大な変更であつて鍋則で規定する場合 (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

いて厚生労働大臣の意見を聴いて、当螢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、当該臨床研究に調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、償理審査委員会又は厚生労働

大臣から実施書が適当でない旨の意見を述べられたときは、当臓臨床研究に

ついて、その実施等を許可してはならない。

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回書の修正

又は改善の報告を受けた場合には、研究機関の長は、そのコを倫理審査委員

会に報告し、再度、倫理審査委員会の意見を聴いて、当諫臨床研究の実施等 ―

の許可又は不許可を決定しなければならない.

く細即> ヽ

C)に規定する菫大な変更であつて細即1で規定する
'合
は、実薇計画書の記崚内

容のうち、ヒト酔

“

腱醸床薔策の対象疾患、臨床研究l‐
‐用いるヒト絆

"胞
等の機燿

並びにその様取、日製及び移植又lt投■方法について変更する場合とする。

14D ヒト絆細腱臨床研究の継籍等の許可

研究機関の長は、 3(5)又 は 4(3)の規定により、ヒト幹細胸臨床研究の構

機又は軽微な変更であつて細劇で規定する場合 (以下 r継親尋」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、当瞭
購床研究の経縮等の許マスは不許可を決定するとともに、当諄鱚床研究に自

する必要な事真を結示しなければならない。この場合においてt研究機関の

長は、倫理審査委員会から継綺等が適当でない旨の意見を述べられたときは、

当散臨床研究について、その糧続害を許可してはならない。

なお、倫理審査委員会がら留意事項、改善事項等について意見を述べられ

た実施計日書について、研究責任者から実

“

計画書の修正又は改善Q報告を
受けた場合には、研究機関の長は、その旨を論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、当談臨床研究の継織等の許可又は不許可を

決定しなければならない。

く細ltl>

■ (0に規定する軽微な変更であつてコmで規定する畢合lt、 実施II画書0記載
内客のうち、ヒト摯細腱疇球研究の対象疾る、口床研究に用いると卜絆細胞等の

種類並びにその擦取、朝製及び移植又は投ケ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|■、他の研究機関と共同でヒト絆綸胞瑯床研究を実施する場合に
おいて、当該臨床研究の実施計画書について、それぞれの研究機昴に設置された

0理審査委員会の意見を聰いて、許可又は不絆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絆静胞臨床研究を実施する場合に
おいて、衝理審査委員会の意見を聰くに当たつては、当腋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)三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」当醸研究責任者に対し、中■Lそ の他の必要な結置

を講ずるよう指示しなけれはならない。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、当餞研究責任者に対し、中止又は

暫定的な措置を調ずるよう、指示することができる。

② 採取.調襲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報胞
臨床研究を実施する場合において、0(12)又は4t5)あ規定により菫大な

事態が籠告された場合には、tn告を受けた研究機国の長は、研究責任者に

対し、oに掲げる必要な措置を講ずるよう指示した上で、当議臨床研究を
実施する他のすべての研究機目の長に対して1重大な事態及び欝じられた
措置等について周知しなければならない。

なお、当験臨床研究を実施するすべての研露撮関の長は、美同で (6)か

ら(12)ま での資務を行わなけれはならない。

(6)研究責任者がらの颯書等
研究機日の長は、■卜幹細胞臨床研究の進行状況、■大な事態等につぃて、

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^の報告
研究祖関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① l卜絆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、当餃畿行状況について、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、倫理審査隻員会に対し報告を行うこと。

③ 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
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書

① 研究機関の長は、3(12)の規定により研究責任者から二大な事態が報告
されたl■合には: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、倫理審華委員会ω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、厳国の分析結果及び研究責任者に指示 したFH・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 研究機目の長は、研究責任者から鷺括IE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
研究糧目の長は、倫理審査委員会若しくは暉生労働大臣の意見を受け、又

は必要に応じ、研究費任者に対して改善、中止、調査の実施その他の必要な

措置を講するよう、指示するものとする。

なお、倫理審査委員会からヒト絆欄艶薔床研究を中止するべきである旨の

意見を述べられたときは、その申止を柑示しなければならない
`

(10)記録等の保存の体制整備
研究機日の長は、ヒト幹細胞臨床研究に関する肥録尊を、研究費任者が良

好な状態で保存できるよう、必要な体Jを壼えなければならない。

(:1)奥施計回書等の公開
研究機関の長は、実施II回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■目の長は、ビト絆綱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な早聴取等の晏任
撻取、讀製及び移植又は投与の過程を複数の機鵬で実施するヒト幹細朧臨

床研究において、総嬌責任者から(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最は、その他の研究機関の長の委任を受
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 (a)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 組織の代表者奪の責務等
(1)個人情報の保置に目する責務

o 研究機魔を有する法人の代表者、行政機目の長等 (以下「組織の代表者
等Jと いう。)は、当餞研免機80におけるヒト幹輌

"臨

床研究の実施に瞭

し、個人情報の保麟が日られるようにしなければならない。

② IE餞の代表者等は、個人情報の保護に係る措置に関し、通正な実施を確
保するため必要があると

=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、保有日入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通族の感情にかんが

み、売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IE織的、

人的、物理的及び技術的安全管理措置を購じなければならない。

(3)苦情及び問合せへの対応
組織の代表者等は、苦情及び問合せに適切かつ迅速 l子対応するため、苦情

及び問合せを受け●けるための窓口の設置、苦情及び問合せの対応の手順の

策定その他のあ要な体制の整備に努めなければならなぃ。

(0 手数料の徴収等
組織の代表者等は、保有個人情薇の利用目的の轟知又は保有個人情報の開
示を求められたときは、当瞭通知ヌは関示の実施に間t、 手数料を犠峡する
ことができる。手数料を徴収する場合には、実費を動案して合理的であると

認められる範国内において、その額を定めなければならない。

6)権瞑等の委任
組織の代表者等は、(2)か ら

“

)までに規定する権限又は事務を、当談研究

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 研究機闘の基準
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幸菫6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。

く細則 >

採工 嗣製及び移植又は投与の場苺を動 関で
―
るヒ¨ 臨床研続については、

薬専法 α如 ,5年法絆第14●→ 、「医療機関における自豪細胞・組織を用いた再生・絡胞
医療の実施につい0 輌犠 22年区攻発0330第 2つ 等の関係規定を遵守した上t遭工
に
=鼈
されなければならない。

(1)ヒ ト幹細胞又はヒト分4L細胞の採取を行う研究機関
ヒト絆細胞又はヒト分化錮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 ヒト幹報胞又Iまヒト分4ヒ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、慄取に関する十分な知識及び技術を有する研究者を着してぃ

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っては、医療機関であること。
④ 倫理審査委員会が設置されてし`ること。
(2)調襲機関
露製機関は、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
保ちつつ無菌的に調製できる構造及び設備を有していること.:
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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 倫理審査委彙会が設置されていること。
⑤ 不適切な讀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
線がなされていること。

(3)ヒ ト幹錮胞等を移植又は投与する研究機関
ヒト絆細胞等を移植又は投与する研究機関は、次に褐げる要件を満たすも

のとする。

① 躍壼機関であること。
② 十分な臨床的観察及び検査並びにその情果とヒト幹網胞等の移植又は投
与を関連付けた分析及び群僣を実施する籠力,有する研究者を置き、かう、

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 被撃者の病状に応じて必要な措置を導ずる籠力を有する研究者を置書,
かつ、当散措置を臓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 備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輌威されること。ただし、研究者等を

含まないこと。

一 分子生機学、綱胞生物学、遺伝字、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

生命倫理に関する購見を有する者

② 男女南性により構成青れ、かつ、複数,外部委員が含まれること。
③ 審査が遭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、運営及びヒト幹網胞臨床研究の審査等に必要な手線に
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L
① 研究機関の長の意見の求めに応じ、実施計曰書のこの指針に対する適合
性について審査を行い、実施等又は極線等の適否.留意事項、改善事項等

について、研究機関の長に対して意見を述べること。

② ヒト幹無胞饉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、載善事項、中止等について、研究機目の長に対して意見を述べ

ること。

③ 上記①及び②に定める留意事項、改善事項等に関する意見に対し、研究
機関の晏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、

実施等又蔵継続等の適否、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)に規定する三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 必要と露めるl■合には、実施している.又は終了したヒト幹綱胞臨床研
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機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 庫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)による研蟻 閥の長からの意見
の求めに応じ、実施針口書のこの指針に対する遭合性について審査を行い、

実施等の壼否、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)薔究機関の長は、厚生労働大臣に対し意見を求めるに当たって、次に掲げ
る書類を提出しなければならなし`。

① 実施計画書及び当議実施計画書に澤付する資料     ｀

② 倫理審査委員会におlfる審査の過程及び結果を示す書類
③ 第 1の 3(1)④に規定する規則
(3)庫生労働大臣は、第 1の 513)又は 5(13)に基づき意見を求められた場合
には、当藤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 ■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 0(3)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、研究機国の長に対し、 l12)に規定する書類以外の資料の提出を求

めるとともに、当摯研究機関の長の承諾を得て、当餃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

〓
一
四
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第3章 ヒ畔 鋼胞又はヒト分化細籠の採取
第 1 提供者の人権保護
1 提供奢の選定
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 .

力摯を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 インフォーム ド。コンセジト

年齢、同意能

ヒト輪細胞又はヒト分4ヒ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、縫供者又は代構者どなるべき者に対し、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F、 事書に

■るインフォームド・コンセントを琴けなければならない。なお、説明者は、

原用として医師とするが、探黎に係るE撃行為の種度に応じ、研究責任者が機

合的に働案し妥当と囀断した場合にあつては、観明者はE飾に瞑らず、研究責
任者が指示した者とすることができる。

3 ■供書又は代能者となるべき者に対する説明事項
説明書は、21こ規定する手続に当たつて、提供者又は代諾者となoべ書者に
対し、次に縄Ifる事項について十分な理解nt得 られるよう、で音る限り平見な

用語を用いて説明するものとする。

① ヒト幹組胞臨床研究の日||、 意颯及び方法
② ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関名
③ ヒト幹組胞又はヒト分化綱胞の外取により予鶏される危険
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fm腱又は
ヒト分化細胞の標取に同意しない場合であつてtl,何 ら不利益を受けること

はないこと。

⑤ 提供者又は代議者となるべき者がヒト幹細胞又1まし卜分化錮胞の採取に同
意した後であつても、いつても同意を撤回できること。

③ 無僕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。

く翻則>

0に規定す/」実費相当分は,例えば交通費等であり、倫理事査委員会の了承を得
た上で道切な補事がなされること.

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、当歓補償の内害を含む。)

◎ その他提供者の個人情報の保盤等に関し必要な事項
4 代勝者からのインフォーム ド・ョンセント
代賭者からのインフォームド・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ぶできるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。

① ヒト幹細飽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、研究機関の長の杵可を受けていること。

② 代諸者は、提供者となるべき者の毒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 ヨンセントに際してIま、
当談提供者となるべき者と代諾者との関係について0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威年者であり、かつ、当散者がヒト幹la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、当惑者が 16歳以上
のときは、その同意を受けていること。すた、当護者が 16歳本満のと書は、
その説明についての理解を得ていること。

5 手術専て摘出されたヒト幹組胞又はヒト分化細胞を利用する場合
手術苺て盤出されたヒ障 欄胞又はヒト分化福胞を利用する場合1■は、1か

ら4までに従つて、手術を受けた饉者又は代諾者からインフォームド・コンセ
ントを受けなIIればならない。なお、ヒト幹細胞又はヒ嚇 鶴胞の標取0日

を優先して、手術等の治藤方針を変更してはならない。

o 提供者が,亡している場合
死体からヒト幹鍛胞ヌはヒト分化細胞を採取する場合l_は、道族から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

又はじ卜分化細胞を採取することができるのは、当譲提供者がヒト幹細胞ヌは

ヒト分化錮胞の提供を生前に拒否していない場合に限る。

く細則>            
‐

6に規定する遺族は、死亡した提供者の配偶者、成人の手、父母、成人の兄弟姉妹
晋しくは係、祖父母、同

=の
編族又はそれらの近親者に華すると考えられる著とする。

フ 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4L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 |二 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腕の採敏に当たっては、提供者の
適格性を薇2するため〔

=、
利用の目的に応じて既住屋の確認、惨感、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 彙症、成人■細胞自血病及びパル
ボウイルス日■9感染症については、間診及び検査 (血清学的試験、核酸増
幅漱等を含む。)により感染が否定されなllれはならない。また、サイトメ
ガロウイルス感染、EBウ イルス感染及びウェストナイルゥイルス感業につ
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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“
∞

く細則>

し:殿驚試艦お粉聟鋪鍵:麟Fllこ菫」「さ脇 娑ξ諸(譜誌v、
コCVヌは■ lV等のウイルスに対する検壺の実鮨を考慮すること。

°)基
撃詈星津讐為警[1:il累五1撻尋臓≧:警雲樺覧量二鷲:二奪薫言塁
供者としての適格性を綱新 しなけれ |まならない。

① 海轟 トレポキーマ、クラミジア、淋菌、結棲薔等の相菫l_よ る感筆注

3鰤曇びその熱ヽ

3 議霞舞霊害1霊換機
患
                 1

8 :重 量海鶴状■症及びその疑い壺●に電知症

“

)検 査方法及び検査項目について1ま、その時点で最も薔切とされる方1及び

項目を選定するものとする。なお、当譲検査方法及び検壼項目については、

感染症時に目する新たな知見及び科学技術の進歩を踏まえ、髄時見直しを行

うものとする。

(0 研究者等は、提供者のスクリーニシグに当たつては、検査方法、検壼項目

等に応して、ウインドウ・ピリオ ドを櫛案し、可僣な限り適切な時期に再榛

査を実施するものとする。

2 採取作業の適切性の確保
(:)研究者等は、ヒト絆組胞又|よヒト分化綱腱の採取に当たつて:■ .採取0蝸

程における徴生機等の汚桑を防ぐために必凛な措置を酵じなければならない。

また、あ要に応じて、採取された L卜幹細胞又:まヒト分化細龍に対して徴生

物等の澪彙及び存在に鵬する菫切な検童を行い、汚簗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lよ、盛集虚に関する新たな知見及

び科学技術の進歩にかんがみ、■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売体からのヒト絆細胞又はヒト

分化細施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注意

しなければならない。

3 11録等

(1)研究者等:よ、提供者のスクリーニングのための移晰及び検査結果、標取作

業の実施内容、採取されたし卜幹細胞又はヒト分化颯胞の検査内害等に
つい

tの記録を作成するも0と する。

なお、当腋記録は、採取を行つた研究機鵬及び標取年月日が確認できるも

のでなければならない。                     .
e)当 餞E量には、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:ョ 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。

t3)(1)に掲lfる記録及び(2)iC掲 :デる議付文書については、総播報告書を提出

した日から少なくとも 10年間保存するものとする。

14)供

]"進勇誕璧桑菫麗児題基[ゝユt霧職憲轟讐二:量塩樫躍慢掌鵞:お管
する。

なお、ヒト幹籠胞齋襲物の鶴製の威否の確認及び役与又は移植を受ける被

験者等が響彙症を発症した場合等の瞭困実現のために、採取したヒト絆細胞

又はヒト分化綱胞の二部等の適当な試料について、綺切な期間保存しなけれ

ばならない。

第4華  ヒト幹綱胞等の調製段階における安全対策等
第1 宙製段階における安全対策等
1 品質管理システム
(1)ヒ ト絆ra胞等又は最餞胸農物を取り扱うIn製機関は、当議ヒト幹織胞等又

は最縫雷製樹の特徴に応じて―■性のある品質管理システムを構築しなけれ

ばならない。

(21 ヒト幹編胞等の目襲|=当たつて、原稿の受入れ、調製処理、中間段階のコ

製物、最終調製枷等の保管等の作業に必要な施設及び餞備があり、これらの

作業区壌 Iま他の作集区域と区分さ五ていなけれ■ならない。ただし、手持室

等、研究目的にかなう清浄度が保たれた区競において、例えば、採取された

ヒト髯細胞ヌはヒト分化調胞を、最小限の操作のみによる機歯的な猥製工程
´
 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、lbず

しも専用の作業区観を設ける必要1まない。

(3)調製機関は、ヒト幹欄歯等の関襲!=当 たり、ヒト幹鍋胞等を扱う作集区城

及び尋材について無薔状腱であることを確員し、定期的な保守、点検等によ

り、その清浄度を保つよう努めるとともに、その日録を作成し保存しなけれ

ばならない。

(°

基塁奪視電露海職鷲義驚:RじI「撃晃r螢蔓鷺良嵯まき違讐撃1:暑二理
方法を採らないこと等により、取り遺えや繊主枷等の伝括のた豪性吉避{すな

ければならない。

2 轟革操作手順害
研究者等は、調襲工程において行われる各操作について、標準操作手順書を

作成するものとする。また、穂摯操作手順書の作成に当たっては、識首等の操

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0作業手順についても確立しておくものとする。

‐ 27 ‐
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3 原材料となるヒト幹網朧又Iまヒト分化細腱の受入れ                        ―、ビーズ等)がある場合にはキその品質及び
=全
性に関する知見について

研究者等1よ、原材料となるヒト幹綱朧又はヒト分化細胞を受け入れる際には、             明らかにするものとする。
第3章第2の 0(1)に掲げる記録により、あ要な基準を満たした遭切なもので            6 徴生犠寺による

"業
の危険性の排除

あることを確認しなければならない。                                研究責任者は、猥製するヒト幹Om胞等の自来、特性及び調製方法に応じて次
4 試薬等の受入試験検査                                     に掲げる方策を適宣組み合わせることにより、微生物等による汚彙のた験性を  1
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            排除するものとする。
う品質基準を設け、受入試験検査を実施するものとする。                    (1)ヒ ト幹組胞スはヒト分化組胞の受入れ時における提供者のスクリーニング

● 最終個製物の試験機査                                    記録0確認
(1)研究者等は、最終調製構に目して、ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹綱            12)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

`サ

る汚梁防止

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            (3)調 製の各段階における必要性に応した試験及び検査:
基づいて、当該臨床研究に用いる組胞の品質基準を設け、試験検査を実施す            0)妥 当性の確認された方法による不活化及び除去法の導入

るものとする。また、機製工霞中のヒト幹納胞華についても、必要に応して           フ 検度、出荷及び口送                    .
品質基準を設け、試験機査を実施するものとする。                         研究者等は、運搬の際には、ヒト幹細胞等の品質を凛つために、温度管理そ
(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            の他の必要な措置を講ずるものとする。
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、            8 調製工程に関する記録
一律に必要とされるものではなくtヒ ト幹網腱警の特性、研究目的、科学的            (1)研 究者等は、調製工程において行われた各操作、試験みび検査の記録並び

知見苺に応じて、必要な試験項目を撃埠するものとする。親構値 (判定基準             に運搬に関する記録を作成するものとする。

):よ、研究初期段職では暫定的なもので良いが、当談館床研究の進展に応じ           (2)研 究者等は、ロットごとに、第3章第2の 0(1)に掲げる記録、(1)の調製
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le             記録、試験及び検査記録並びに運搬記録が確認できるようにするものとする。

‐      担するものとする。                                      (3)研 究者等は、(2)に掲げる記録につLlて は、総情報告書を提出した日から

① 回収率及び生存率                                    少なくとも10年間保存するものとする。
② 確認試験                                        9 最新技術の反映

③ 細胞の納度試験                                       研究者苺は、調製工鴨や試験機査については、必要にF● じて見直しを行い、

④ 細胞由来の目的外生理活性犠■に臓する試験                        最新の知え、技術等を反映させるものとする。

⑤ 製造工程由栞不練犠試験
⑥ 兼菫試験及びマイコプラズマ否定試験                         第2 調製段階における管理体制等
く細則>                                           1 研究責任者は、調製作彙の開始前に、研究者に対しこの指針について熟知さ

⑥に規定する試験結果が被験著への投与後にF性となることが議定される爆合              せるとともに、次に掲げる教育11練を定期的に行うものとする。
は、撥験著へ0対応を事前に明らかにしておくヽのとする。 (:)幹細胞に関する知識
⑦ エンドトキシンロ餞 (2)網製に用いるヒト幹細腱等の安全な取扱いl_関する知識及び技衛
く細則>                                           (3)最 懺及び装置に関する知識及び技術
0「規定する試験にっいては日本薬局方を参考にした短格値を設定するものとする.           (4)調 製土程の安全性に関する知識及び技術  ′

③ ウイルス等の試躾                                     (5)事 故発生時の措置に関する知識及び技術

◎ 効籠試験                                        2 爾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、ヒト幹組胞等
⑩ 力価試験                                         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。
⑪ 力学的適合性試験                                    3 研究責任者は、ヒト幹細腱又はヒト分化細胞の採取又はヒト幹組胞辱の調製

`3)研

究者等は、ヒト絆細胞等とどもに最終調製物の一部を構成する細胞以外            を実施する直前に、ヒト幹細胞等に対して感業及び寿染の苛能性のある機生物
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            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繊度に基ましくない
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8

影響を与える可能性のある者の作業区城への入窒を競上しなければならない。

4 調製機関の研究責任者は、ヒト幹細胞等の口襲に当たつて、あらかじめ、作
業E域内における感染の予防及び治療の方策について検計するものとする。
5 調製機関の研究責任者は、作業区減内において感摯のおそれが生した場合は、
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の採取及び保存に当たつては、ロ
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  ヒト幹相腱寄の移植又は投与
第 1 被験者の人権保護
1 被験者の選定        ‐

被験者の選定に当たつては、その人権保護の観点からI病状、年齢、同意籠

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
ヒト絆細胞等を移植支は投与するに当たつて、説明者は、な験者となるべき

者 (代議書を含む。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」こ対する説明事項         `
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:こついて十分な理解が得られるよう、できる限り率易な用晴を用い

て説明するものとする。

① ヒト辟‖胞餞床研究の目的、意織及び方法
② ヒト絆鯛胞臨床研究を実施する機関名
③ ヒト輪細胞臨床研究により予期される効果及びた験 (従来の研究成果を含
t・。)

④ 他の治燎法の有無、内容、当歓治燎法により予朗される財暴風び危餞粒び
に当餞治凛法との比紋                    ,
0.被職者となることを拒香することは自由であること、及びヒト絆細腱等,
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、

従来の治豪が継織されること。

③ 被験者となるべ告者がヒト絆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 健康被書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
く細則>

0に規定するその他枝験者の何人情報の保離事に国し必要な事項にlll、 被験者の
負拒する費用を含む.

4 代諾著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iよ、次に掲′ザる要件を満たす場合に限る。

① ヒト綸掘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、ヒト幹細聴等の移撻又iま投与を行うことに

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 代諸者は、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襄
断される者であり、代諾者からのインフオーム ド・コンセントに燎しては、

当腋被験者となるべ書者と代譜者との目係についてあ記録が作成され、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威年者であり、かつ、当破者がヒト幹編胞臨床研
究への多加についての説明を理解できる場合において、当臓者が 16歳以上
のときは、その同意を受けていること。また、当酸者が 16畿未満のときは、
その議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 ヒト絆編胞等に関する情報管理
研究責任者は、提供者のスクリー■ング、最終調襲鶴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目する情enを管理するものとす

る。

く細則>

研究責任者は、特に自己綱胞以外の同種絆胞、又はヒト以外0動物に自来する材料
等を使用して共培菱を実施する場合においては、そのFD険性について十分に把捏し、
必要に応してウイルス等の感築国子に対する検杢を実施するものとする。

2 被験者の試料及び記録等の保存
研究責任者は、被験者が将来新たに綱原体等に感筆した場合に、その原国が

当談臨床研究に起因するかどうかを明らかにするため、最終調製物を通切な期

間保存するとともに、当議被験者にヒト幹錮胞等を移植又は役与する前の血清

等の誠料及びヒト幹組胞等を移植又は投与する前韓の口繹を、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。
く細則>

2に規定する最終日製

“

がと卜綱腱以外め原材料との篠合体の場 .Aには、最終段庸
のヒト幹411胞●を洒切な駆固保存すること,

3 敏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寺の有書事療が起きた場合にあつては、
当散情報を杷撮できるよう、また、最終頑製物に問題が生した場合にあって

は、被験者の健事状態等がIE握できるよう、適切な措量を採るものとするざ



く細副>

(1)に 規定する日

"0た
め、●r,責任者は、移植ヌlt投与されたし卜絆細胞等の

内容、織刷コード、書製番号等を、被験者0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)の構置を実施するため、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 3傘 雑則
第 1 ■菫し
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、必要におじ、又:ま施行後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、生命倫理等の専目的観点から、

審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

を報るものとする。

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。

鷺   第3 経過捨置
この指針が施行される前に着手したヒト幹鋼砲陣床研究については、なお従

I「の例による。
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第 1章 総則

第 1 目的
ヒト幹細胞を用いる臨床研究 (以下「ヒト幹細胞臨床研究」という。)は、臓
器機能再生等を通じて、国民の健康の維持並びに疾病の予防,診断及び治療に重
要な役割を果たすものである。

この指針は、こうした役割にかんがみ、ヒト幹細胞臨床研究が社会の理解を得

て、適正l_t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 用語の定義
この指針において、次に掲げる用語の意義は、それぞれ次に定めるところによ

る。

lllヒ ト幹細胞 ヒトから採取された細胞又は当該細胞の分裂により生ずる細胞
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

に類する能力を有することが推定されるもの及びこれらに由来する細胞のうち、
別に腱 労働省健康局長が定める細口 (以下「細則」という。)に規定する細
胞をいう。ただし、ヒトES細胞及びこれに出来する細胞を除く。
く鰤 >

枷 |こ規定する細則に規定する細胞は、組職薯細胞 lplえ|ミ 造血系幹細胞、神経系幹細胞、間葉

系幹細胞 ¨ 胞 鮨疇組織自来幹細胞を含む、)、 角膜幹細胞、皮膚幹繭鳳 毛胞幹細は

陽管摯細胞、肝幹脚胞及び
「
格筋幹細胞)及びこれを豊富に含む蜘胞集団 〈例えIr、 造血ネ幹荊陶

を含む全骨撻郷回 をヽヽ 、岬 前駆細胞、鵬薔血麟 撻側質細胞を含れ また、体外でこれら

の細胞を澪姜して得られた細胞を含視

② 研究者 ヒト幹綱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。
101 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揺する者をいう。

0 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

`ヽ

う。
lSl倫理審査委員会 ヒト幹細胞臨床研究の実施、継続又は変更の類否その他の
ビ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議間機関とし

て置かれた合議制の機関をいう。

0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。

その他   …………… …  …… …  …
ヒト幹細胞の移植又は級与

被験者の人権保護

1 被験者の選定
2 インフォームド・コンセント
3

4

第 2
1

2

3

第 6章

第 1

第 2

被験者となるべき者に対する説明事項

代饉者からのインフォームド・コンセント

移植又は投与段階における安全対策等

ヒト幹細胞に関する情報管理

被験者の試料及び記録等の保存

被験者に関する情報の把握

雑則

見直し

施行期日

ヽ
い



働 被験者 ヒト幹細胞臨床研究において投与又は移植の対象となる者をいう。
0提 供者 と卜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 インフォームド・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

究の意晨、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しヽこついて、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.

m 代諾者 被触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Illl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ものをいう。

認 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。

欄 猥製機関 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。

佃 ロット ー通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。

僻 最終調製物 被験者に移植又は投与する、最纂的に調製されたと卜幹細胞を
N       いう。
・       嶋 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籠別することができるもの (他の

情報と容易に熙合することができ,それにより特定の個人を静別することがで

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、当餃生存する個人の情報となる。

ln 保有個人情報 研究者等が実施するヒト幹綱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、内容の前正、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。

佃 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。
ln 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、追加スは削除、利用の停止、消去及び第
‐者への提供の停上の求め (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

' 
この指針,よ、第 4に規廃する対念疾患等に関するものであって、ヒト幹細胞を、

疾病の治線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。

く細 >

ヒ

ー

研究においては、採取,詢製及び移植ヌは姜与|― 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り における治験以外で採取、爾製及び

移植又l■■与の過程を複数の機関で実施する場合湾 えられ、これに対してはこの指針が適用さ

れる。●lえは 医師である研究者が自ら●患者への穀与を目的として鋼製機関にさいて開製する

場合である。

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対急としない。

① 診断又は治療のみを目的とした医療行為
く調 >

0に規定する厳 行為は、安全性及び有効性力観立されており、一般的に行われている医療行

為を指九

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に卜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と卜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、指針等を連守しつつ、この指針の基準に

従わなければならない。

ただし、この指針と比較して当該実施地の法令、指針等の基準が厳格な場合に

は、当該基準に従つてヒト幹細胞臨床研究を実施しなければならない。

く細則>

1 この鮨樹が施行される前にすでに着手され、現在実施中のヒト■細胞饉床研究については、
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ヽ 、

2 我が国0研究機磨 日本日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0法令、指針等の基準よりも厳格な場合であって、

かつ次におげる要件のサペてを満たす場0こ lt、 当麟相手国の基準に従つて研究を行うことが

できる。

|)相手国においてこの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、我が口0研究機関の蝉 会及

び綸理審査委員会にいずる委員会の審まを受け、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 被摯者及0蝉 の個人い l‐ついて裔切な師 哺 しられること。

③ 当歓研究の実施計画が、倫菫力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
相引コがためる法令、指針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理■奎委員会若しくはこれ

に摯ずる理様により

'日
され 擦手国の研究機関の長により書可されること.

第4 対拿疾患等
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。

lll重競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



ヽ
い

農であること。

(a ヒト幹細胞臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の治療と比較して優
れていると予測されるものであること。

0被験者にとつてヒト幹細胞臨床研究の治療により得られる利益が、不利益を
上回ると十分予測されるものであること。

第5 基本原ll
l 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、数験者及び提供者 (以下 r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」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、原興!と して、医師

でなければならない。

く柳 >

3に lPttる医師には、歯科医師を含む.

4 品質等の確認
ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞は、少なくとも動物実験において、

その品質、有効性及び安全性が確認されているものに限る。

5 公衆衛生上の安全の配慮
ヒト幹細胞臨床研究は、公衆衛生上の安全に十分配慮して実施されなければ

ならない。

6 情報の公開
研究機関の長は、計画又は実施しているヒト幹細胞臨床研究に関する情報の

適切かつ正確な公開に勢めるものとする。

7 個人情報の保護
ll 被険者等に関する個人情報については、連結可能震名化 (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1ま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

報の保讀に関する法律 (平成 16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

たつて1よ、それぞれに適用される法令、条例等を連守する必要があることに留

意しなければならない。

口 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車 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
lll被験者等の生命.健康、プライ′`シーュび尊腋を守ることは、ヒト幹細胞臨
床研究に携わる研究者等の責務である。

② 説明者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たっては、被験者又は提供者
となるべき者l‐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、文書てインフォームド・コンセントを受けなけれ 1まならない。

く知貝1)

1 採取並びに移植又は投与ごとに、インフォームド コンセントを受けなければならなセ、
2 説明者ごとに

'春
でインフォームド コンt‐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0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。

9研 究者等は.ヒ ト幹細胞鵬床研究を実施するに当たつてFよ、一般的に受け入
れられた科学的原即!に従い、科学的文献その他の間違する情報及び十分な実験

結果に基づかなければならない。

0研究者等は,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
る場合又はヒト幹錮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。

(昴 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1ま、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て、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、細則て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t二掲げる場合とする。

|,法今に基づく場合

0)人の生命、身体又は黙産の保護のために必要がある湯合であって、本人の同意を蒋ることが

困難であるとき.



“'公
衆薔生の向上ヌ餓 ムの健全な育成の推進のために特に必要がある場合し つて、本人の        1             該保有恒用 機の管理について責任t・有する者の氏名又酵 称について、あらかしめ被験嗜

1            等に通如し、又は被験普等が容易に知り得る状態に置いているとき。ただし、当馘保有個人同意を得ることが困難であるとき.

(0 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邊行すること         1             情報を利用する者朝 目的又ltI有懺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墨合であつて、本人の同意を得ることにより当議事務0遂行に支        l             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しめ校験著撃に通帰し、

|           ヌ中 力枷 り得る状態にい サけれ蔵 らな)ヽ障を及F'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      I         ⑩ 保有個人情報の聴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lt、 当議変更の内容      1           適切かつ塁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

0 他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得した場合は、       1         0研 究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適工に実施するために必要な専門的知識又

あらかじめ被験者等の同意を得ないて、承縄前における当譲個人情報の利用      |         は臨床経験を有する者でなけれlfならない。

目的の達成に必要な範囲を超えて、当霰個人情報を取り扱つてはならない。       1         0研 究者は、と卜幹細胞臨床研究を適工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 利用目的の違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      i         n研 究者は、研究責任者を補助じヒト幹細胞臨床研究の実施計画に関する資料

内容it保つよう努めなければならない。                       |         を作成するとともに、当議計画を実施し、研究責任者に対し必要な報告を行わ

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

管理のために必要かつ適切な措置を講しなければならない。              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      |         |)研 究責任者は,1件のヒト幹籠朧臨床研究について 1名とし、次に掲げる要
についても個人情報と同様に、情報の漏えい、減失又はき損0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麟じなければなら       l         ① ヒト幹継胞臨床研究の対象となる疾患及び腱連する分野について、十分な
1           科学的知見並びに医療上の晦 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て、保有個人情報を第二者に提供して      |        く細則>
はならない。ただし、細則で規定する場合を除く。                  |         ほ 停着が十分な醸 上の鎖阿

"蜘
織を有していない発 は、十分な廊犠朦を村 る医

1          師が当腋ヒ

…

臨床研究に参加していなけれ漱 らなo、く制 >

' a瑚
定する測 で繊 するい は、スにが る鈴 とする.                  l         ② ヒト幹細腱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 ②から働までに掲げる業務を31Tに実施できる者であること。(0法令 に基づ く場合

0人の生命、馴独 は財産α疑ゆ ために必要がある始 であつて、私 の同意をヽ ること       I         Q 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床u郷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.

0～紳にの向上ヌ酸 菫強 全な誡 a騨いため口巌秘 要がある始 であつて、詢  ヽ      |        (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

l         確保できると判断てきない場合には、当核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。

“

)国の機関若しくは地方獅 体ヌlttの委
“

を受けた者が法令のためる●13を遂行するこ        |          く組則>

とに対して協力する必豪がある場合であつて、本人の同意を得ることにより当腋事務の遂行        1           研究廣任者は ヒト幹榊胞腐来研究を終了するまでのは 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蒻 ヽらなし、に支障を及ぼすおそれがあるとき。

2 次に■げる場合にか てヽ、当蕨拍自´
“

囃の雛 を受ける者は、Oに規定する第二者に餃       l         141 研究責任者l■、被験者等の選定に当たつて,当議者の経済的事由をもって選
1          定してはならない。当しないものとする。

詢,研究者勒準
"目
的の逸歳;“要な鯛 内において鯖 口人情報の魏 は一部を郵印1       l         15 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施、経統又:ま変更するに当たり、(a

|         の検討の結果を踏まえて、研究遂行に必要な体制を整え、あらかじめ当議臨床る|“争

0築椰り、情報を特定の者との間で知 して利用する船 であつて、その旨並●こ夫同して       l         研究の実施計画を記載した書類 (以下「実施計画書」という。)を作成し、研
和り弔される蜻 個人情報幅 日、知 して利用する者の鯛 、利用する者引 ヽ織 び当       1         究機関の長の許可を受けな1ナればならなしヽ



い
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く細則>

l 161に規定するヒ鰤 臨床研究州 ま、臨床研究の案鮨期間経過後においても引き続き

当腋饉床研究を実施する場合又はヒト幹畑胞暉床研究を何らめつ理由により,上し、再開する

場合等を持九

2 いに規定する研究機関の長は、例え:ま次に掲げる者である。
0研究機

“

が嫡院の場合|ヽ 病院長

0研究機関が大学医学部の島aは、医学部長
0 研究責任者は、実施計画書に次の事項を記戯 しなければならない。
① ヒト幹細腱嘘床研究の名称
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 ヒト幹細腱臨床研究の目的及び壼義
⑤ 対象疾患及びその選定理由
⑥ 時 1わ離 彗
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
◎ 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 ヒト幹細腱臨床研究の実施計画
⑩ 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力`困難な者を被験者等と
するヒト幹組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

⑬ 被触者等に対して重大な事態が生した場合の対処方法
⑮ ヒト幹綱胞臨床研究終了後の追跡鑽査の方法
① ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償の有無 (ヒ トF40胞臨床研究に伴う補償が
ある場合にあっては、当該補償の内容を含む。)

① 個人情報保護の方法 帷精可能匿名lLO方法を含む。)
⑩ その他必凝な事項
く脚唄1>

①に規定するその他必要な事項は、例えば次に掲げる事項も る.

0 ヒト幹細胞層床研究に係ろ研究議金の調達方法  、
lal既に実施されているヒト幹悧施臨床研究と比較して新規性が認められる事項

0 りの実施計画書には、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積      ′
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 ヒト幹綱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 インフォームド・コンセントにおける説明文書及び同意文書様式
⑦ その他必要な資料
131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lJtならない。
く細嶼1,

(D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。

|)こ の指針についての理解

0)ヒ ト幹細胞に関する知識 (ヒ ト絆細胞の取扱いに関する倫理的考え方を含れ )

181田製されるヒト幹細胞の安全な取扱いに関する知臓及び技術

“

)施投 装昨 関する知餞及び技術
lSl輻製工越の安全性に関する知識及び技術

“'事
故発生時の措置に関する知織及び技術

0研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究が実施計画書に従い適正に実施されてい
ることを随時確認しなければならない。

冊 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

報告しなけれはならない。

ll研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究itおいて重大な事態が発生した場合には.
研究機関の長に対し、速やかに報告しなければならない。また、研究責任者は、

研究機関の長の指示を受ける前に、必要に応じ:当該臨床研究の中止その他の

暫定的な措置を講じることができる。

い 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1ま、当該臨床研究を終

了しなければならない。

く榊隕り>

1 研究劇■者は、ヒト絆細胞臨床研究を終了するまでの間、当骸臨床研究に関する国内外にお
ける学会発表、麟文発表等●

'報

(以下「発表情報Jと いう。)にっいてtarし てぉくととも

に、発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ヤ、

2 研究賣
`者
は、他の研究機関と共同でヒ輛 臨沐研究を実施する場合には、当麟他の研

究機J00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ヽ 、

3 研究刻■者は、ヒ鰤 臨床研究を中止し ヌは終了した場合は、その旨を研究機閲の長
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
措置を講ずるとともに、その措置について研究機関の長に報告しなければなら



Ｎ
∞

ない。

1呻 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。

(博 研究責任者は、緯播報告書に次の事項を掟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 研究機関の名称晨びその所在地
⑤ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画
⑤ ヒト幹細胞臨床研究の結果及び考察
② ヒト幹細胞臨床研究終了後の追麟調査の方法
③ その他必要な事項
く悧唄1)

0に規定するその他必要な事項は、例えば重大な事態が楽生した場合の対処方法等である。

(博 研究責任者は、ヒト絆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。

(D 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

により得られた最書の予防.診断及び治療を被験者が受けることができるよう

努めなければならない。

冊 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。
(澪 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口られるよう、当藤保有個人情報を取り扱う研
究者に対し12・要かつ適切な監督を行わなければならない。

く翔則>
研究責任着は、研究機

“

の■力謀有恒人情報を厳重に管理する手患 体欄等を整備するに当た

り、これにお力しなければならな 、ヽ

② 保有個人情報の取扱いの全部又|よ一部を委託する場合は、取扱いを委託さ
れた保有僣人情報の安全管理が口られるよう、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lまならない。
(脚 >

②に規定する必要力つ適切な監督は、例えば委髯決約書において、
一
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、当嵌内容が違守されていることを確認することである.

0 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して遅滞なく回答する場合を含む。)に置かなければ

ならない。

― 当滋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>

0に規定する細Hlで規定する場合は 次に■げる場合とする.

(0利用目的を被n者等に通加し、又は公表することにより被験者等又は第二者の生命、身ヘ

財産その他の権利利益を害するおそれがある場合

0利用目的を中 に通知し、又lt公表することにより当誤研究責任者の構制又は正当な利

益を著するおそれがある場合

Ol国の機BI又は地方公共団体力法令のためる事務― tる ことに対して協力する必要がある

場合であつて、利用目的を被摯む饉に通痴し、又は公表することにより当餞事器― に支障

を及ぼすおそれがあるとき。

41ゆ 状れからみて利用目的利 らかであると椰められる場合
こ 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、当該被麟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、被摯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― 者等が識別される保有個人情報が存在しないときに1よ 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ft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反は―部について開示しない

旨を決定したときは、被駐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RIF
報の提供等に関する指針の策定について」 (平成 15年 9月 12日付け医政
発第0912001号 厚生労働省医政局長通知)の規定するところによるも
のとする。

③ 被験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正、追加又は削除、利



ヽ
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用の停止、消去又は第二者への提供の停止 (以下「内容の訂正等」という。)

を求められた場合でありて、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止については、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、被駐者等

の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この

限りでない。

① 被験者等又は代理人からの保有個人情報の内容の訂二等の求めの全部又
は一部について、その措置をとる旨、その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 被麟者等又は代理人に対し、保有個人情報の開示等の求めに関して、当該
保有個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。この場

合において、被験者等又は代理人が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 >

研究責任著R関 示等φ求めに対して、一元的にヽヽできるような手続等を定めるなど 被験

者等及●l― 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ル、

働 研究責任者は、9から憫までに定める業務のほか、ヒト幹細胞臨床研究を総
括するに当たつて必要な措置を講じなければならない。

4 研究機関の長の責務
lll 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、個人情報を保腱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田製機関の長にあつては、

倫理審査委員会に準す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董する委員会は、研売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著査委員会及び倫理審奎委員会に準する委員会|こ適

合するよう再編成することで対応可能であり、その名称の如何を間わな|、

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(0の規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の実

施又は重大な変更であつて細則で規定する場合 (以下 r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Jと いう。)の意見を聴き、次いで厚
生労働大臣の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可又は不許可を決定す

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
から実施等が適当て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1ま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al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、当該臨床研究の実施等の許可

又は不許可を決定しなければならない。

く脚 >

“

)に規定する重大な変更であつて細則で規定する理合la、 実施tt画,の記載内容のうち、ヒト幹

細胞臨床研究の対患疾患、鰤 究に用いるヒト幹輌胞の種類並びにその採取、鮨蟻 び移植ヌ

は投与方法について変更する場合とする。

‖ ヒト幹細胞臨床研究の経続等の許可
研究機関の長は、3(0の規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の経

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、その他当議臨床研究に

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、倫理審査委員会専から継統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ll回書の修正又は改善の報告を受

けた場合、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会等に報告し、再度、倫理

審査委員会等の意見を聴いて、当該臨床研究の経統等の許可又は不許可を決定

しなければならない。
く鰤 >

1 1,に規定する軽微な変更であつて細則で規定する場合は、実施計画書の記載内容のうち、し

輛 床研究の●8t疾患 饉床研究に月いるヒト幹細胞●種類並びにその採取、開製及び
移植又は投与方法に係る変動 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、他け 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、当骸
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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殷置された倫理審査委員会等の意見を

鷺いて、許可スは不酢可を決定しなければならない。

3 研宛機関の長は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞籠床研究を実鼈する場合において、0理
審査委員会等の意見を聴くに当たつては 当蕨他●

"究
機関における審査のボ滉、インフォー

ムド・コンャ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セ、

lg 重大な事態における措置

研究機関の長は、311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調じるよう指示しな

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。

0 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.

0 倫理審査委員会等への報告
研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① ヒト幹縮腱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、これについて請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播報告書の写しを逮やかに倫理審査委員会等
に提出すること。

9 厚生労働大臣への報告
研究機関の長は、次l_13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4EE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。

0 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

述べられたときは、その中止を指示しなければならない。

側 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。

10実施計画書等の公開
研究機関の長子よ、実施計画書及びヒト幹細胞臨床研究の成果を/AN開するよう

努めるものとする。

僣 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
lll個人情報の保護に目する責務

① 研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等 (以下 r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、清‐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請じなければならない。

また、組織の代表者等は、死者の人としての尊盛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、苦情及び間い合わせに適●lかつ凛棟に対応するため、苦

備及び問い合わせを受け付けるための窓日の設置、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勢めなければならない。

14 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、手数料を徹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l」lならない。

0権 限等の委任
組織の代表者等は、②から{Jまでに規定する権眠又は事務を、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。

0 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
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らない。

(1 ヒト幹細胞の裸取を行う研究機関
ヒト幹細胞の採取を行う研究機目は、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 提供者の人権の保腱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 フ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。
(a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 医薬品の臨床馘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違していること。
② ヒト幹細胞の国製及び保存に必要な薔生上の管理がなされており、調製に
目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 r卜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 フ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。
0 ヒト幹細胞を移植又は投与する研究機関
ヒト幹組胞を移植又1凛与する研究機関は、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藻をヒト幹細胞の移植又は
投与と関連付けて分析及び評価を行う能力を有する研究者を置き、かつ、こ

れらの実施に必要な機能を有する施設を備えていること。

③ 被験者の病状に応じて必要な措置を請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 フに規定する倫理審査委員会が設置されていること。
フ 倫理審査委員会等
lll 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、細睛4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t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獅すが保障されて
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0審査等に必要な手続
に関する規則が定められ、公表されていること。

(2倫理審査委員会等は、次の業務を行うものとする。
① 研究機関の長の意見の求めに応じ、実施計画書のこの指針に対する適合性
について審査を行い、実施等又は継続等の適否、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 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t中止等について、研究機関の長に対して意見を述べるこ

と。

③ 上記①及びOl=定める留意事項、改善事項等に関する意見に対する研究機
関の長からの改善等の報告を受けた場合、速やかにこれを再審査し、実施等

文は継続等の適否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して

意見を述べること。

④ 研究機関の長から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 必要と認める場合は、実施している、又は終了したヒト幹細胞臨床研究に
ついて、研究機関の長に対して、その適正性及び信頼性を確保するための鶴

査を行うよう求めること。

⑥ 倫理審査委員会等による審査の過程は、記録を作成し、これを総括報告書
の写しの提出を受けた日から少なくともlo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

除き公表すること。

第2 厚生労働大臣の意見等
1 厚生労働大臣の意見
0厚 生労働大臣は、第1の 4(0による研究機関の長からの意見の求めに応し、
実施ll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躍及び結果を示す書類
③ 第1のフ‖④に規定する規則
0 厚生労働大臣は、第1の 4(0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



ω
Ｎ

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 4(O①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、 l lll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
'よ

研究機関の長に対し、 l lal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っては、その人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力

等を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 インフォームド・コンセシト
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 (ftn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、

原則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っては、説明者は医師に限らず、研究責任者

が指示した者とすることができる。

3 提供者となるべき者に対する説明事項
説明者は、2に規定する手続に当たつて、提供者となるべき者に対し、次に

掲げる事項について十分な理解が得られるよう、できる限り平易な用語を用いて

説明するものとする。

① ヒト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法
② ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関名
③ ヒト幹細胞の採取により予期される危Fat
O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っても、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、いつても
同意を撤回できること。

③ 無償による提供であること。ただし、提供に際し発生した実費相当分はこの
限りでない。

く細員
`>0に規定する実麦相当分は、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 代講者は、提供者となるべき者の意思及●pl養を最もよく代弁できると判断
される者であり1代諸者からのインフォームド・コンセントに際しては、当該
提供者となるべき者と代護者との目艤についての13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睦臨床研究ヘ

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,卜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

者がヒト幹細飽の提供を生前に拒否していない場合に限る。

くnal>

5に規定する遺族は、死亡した提供者の配属執 成人の手、父母、成人の兄弟姉妹若しくは路、

社父母、同長の親族ヌはそれらの出 者に摯す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

って、手術を受けた患者又は代諾者からインフオームド・コンセントを受けなけ

ればならない。なお、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

とがあつてはならない。

7 提供者に移植又rま投与を行う場合
提供者に移植又は投与を行う場合には、ヒト幹幅胞の採取のための手術をtTう

ことができる。

第2 採取段階における安全対策等
保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、 r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1014号厚生省医薬安全局長通知)      |         ター、異和血漸けに対 る抽糧 生等の調査のために、側調した血清の部 を保管する.

の規定するところによるものとする。                          1        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、

1         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         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
0)翻製機関は、ヒト幹細胞の田製に当たり、ヒト幹細胞を扱う作業区域及び器      |         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
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       1         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。
の清浄度を保つように努めるとともに、その記録を作成し保存しなければなら

       1      第 5章  ヒト幹細胞の移植又は投与ないo

0 研究者等は、調製工程において、取違え又は細菌、真菌、ウイルス等の伝播      1       第1 被験者の人権保護
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       1        1 被験者の選定

1          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、同意能力級つてはならない。

く獅頂1> 1         等を考慮し、慎重に検討するものとする。
0に難 する曲 は、一つの目襲理 を行う作業空間とする。                     1        2 インフォーム ド・コンセント

2 細菌、■菌、ウイルス等による汚染の危険性の排除                  |          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

研究責任者は、調製するヒト幹編胞の特性に応じて次に掲げる方策を適宜組み      1         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
合わせることにより、細菌、■菌、ウイルス等による汚染め危険性を排除するも      1         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

l         ントを受けなければならない。のとする。

6)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      1        3 被験者となるべき者に対する説明事項ω     Ⅲ′い‐‐~‐‐'……ψ̂́ 町ヽ'‐・・・′'メい‐・́^´  ́―́ ・́・い―・・"     |       ‐
]姦薯:1‐ふ票 事∫阜ぶ:邸層Fて、‐      (a 調製工程における汚染防止 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歴を用いて説(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                 1         明するものとする。

働 異種移植及び血蒲の取扱いに関する紀載                       l         ① ヒト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法
l         ② ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関名く漁

"u>職 に用いる血清は、細胞油ロヒx嗣勧醸わ加工に必須でなけ油商調 しないこと。 (ただ       l         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
し自家血清を除く。)血測 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        |            む。)
薗、真菌、ウイルス、プリオ洛 ゆ%uo転播を防止すること.なお、臨 証分についてR       l         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
rrい0田渤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,好成       |           それらの治療法との比較
12年 12月 26日 付け医聰鑢陣 314躊 生省嘩 筵 局長通知)及び「4動由来原料基華J       l         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
軒成15制斡じ押階告示第210→ に準して対前 ること。                   1          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

1          従来の治療が継続されること。|)自来を明確にする.

0■耐鵜螂嘘の発生撻 認された懸動 らヽの血漱を連ける等、融 ロヽ スク0麟に努める。      l         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、
I"自来鋤 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杏起戦 を行い、ウイルス       |           いつても同意を撤回できること。
等喘染れていなにとを薇露した上難月する。           l     ⑦縫議長暮[爵手I嬌晨ら有曇lヒト幹細胞臨床研究に伴う補償がある場合に
“

)細胞の活性化、増殖に影彗を与えない範囲で細菌、資菌、ウイルス等に対する適切な不溜ヒ       |           あっては、当該補償の内容を含む。)
処理ル●輸去建 を行う。例えば、澄在的なウイルス浪スの危険性を遷けるために、必要に応       l         ③ その他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項
して加熱処理、フィルター処理、放射線颯 りV処理等を組み合わせて行う。                |          く細員1>
(0 培姜細施でのウイルス感染のモニター、患著レベルでのウイルス性疾患の発症に対するモニ        l            ⑥に規定するそのIL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          田製番号等を、被験者のか テ等の診療記録に記載することができる。を含艤

4 代諾者からのインフオームド・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 ヒト幹組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。

けた上て、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、被臓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綱断      |          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オームド・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ヘ
の参カロについての説明を理解できる場合において、当該者が 16歳リトのとき、
当該者からの同意を受けていること。また、当談者が 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、最終田製物の試諄崚び検査の結果、

翻製番号、ロツ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。

く調 >

研究責任をは、特に自己細胞″体の同国同鳳 又はヒト以外の力場に苗来する討斜等を使用し

て共埓姜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、被腋者について、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、ヒト幹細腱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腱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

“

)研究責任者rよ、被験者に病原体感染等の有害事象が起きたjl合に当議情報を
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。

(a 研究責任者は、

“

)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 >

(Dに規定する目的のため、研究責任普は、移植又は

'与
されたヒト幹細胞の内容、nBl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

鶏 実施施設名 対象侯患 導入遺伝子の種類 導入方議(ベクター) 申請●提出 大巨回答 状態

1 北海道大学医学部附鳳病院
アデ′シンデアミナーゼ
【麒 )欠静症

|」IA■伝子
モロニーマウス日皿

"ワ
イルスロ釆レトロワイルスベクター

ー
"著
の面 薇に二入1´燿与 1994ノ 3/31 1995/2/13 終 了

2003/3/31

東京大学医科学研究所菫■病院 師 がん
籟粒球マクロ,7~ジ ヨロニー氣
激国子 (a→∬)遺伝子

モロニーマウス自血病ウィルス由来レトロウイルスベクター
‐患者の警がん欄胞に導入し投与

1996/:2/2
1鋤νγlD

使 更層了承2∞ 6′νす
終了
2103/3/31

岡山大学医学部附口壺院 鮨がん (ヨMヽ |llb肺がん) ,53遺信子
アデノウイルスベクター
→瘍組織内に局所投与

1996/12/2 :990/tO/23 終了
2003/:0/23

4 団議
人稲研究会

"口
病院

び イじ学姜注センター
乳がん 多剤耐性遺伝子 (DRI遺伝子)

ハーベイマウス肉饉ウイルス由来レトロウイルスペクター
ー●者の造血幹錮胞に導入し投与

:098ノ 7/14 〔蔓要届ア承ηO(′ ″0 継綺

5 千葉大学医学部附B就 食■btん (進行食道がん) 郎 遺伝子
アデノウイルスベクター
ー痛組織内に局所投与

1998/7ノ 14 2000/5/30 終了
細 4/10ノ 211

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

1999/4/21
κЮO/1/17

(変史屋了承2∞6/271
終了
2010/7/1

7 東京藤恵会E科大学附属病院 睛力

“

′(非小細胞肺がん) o鋼 時 アデノウイルスベクター
→瘍組織内に局所投与

1999/4/21 2000/1/17 終了
2003/5/1

…

商

“`“
詢は台 口
"嘔
口励日●■
"““

p″υ 麟 %`″´綱鮨滋タルツ
“

鑓 ″
アデノゥィルスベクター

=づ饉臓

““

日レタ′ご蒻 31“デ
″タタレクイ ″ γノク′ 獄 顔

ギ ′′

9 岡山大学医学部附属病院 前立鳳がん
ヘルペスウイルステミジンキナー
ゼ

“

W―τЮltt子
アデノウイルスペクタ=‐攘組織内に局所投与

1999/9/16 mO/6/29 終了
2116/1/12

東京医科大学 師がん (非小lmmmがん) ,53遺伝子
アデノウイルスペクター
‐癌組織内に島所投与

1990/9/1' 2000/717 終了
2003/7/1

11 大阪大学医学部躍 病院
目奪性動脈硬化症・パー
ジャー窮

肝細胞増殖困子 (HOF)遺伝子
プラスミドDNA
→大鵬都筋肉内蔵射

1999/11/10 2∞ )んハ
(変更届7暴御嗜■19,

終了
2005/5/9

東北大学医学部HIE病院 柿力銘′(ヨト小網胞節がん) )53遺伝子
アデノウイリレスペクター
‐eta●内に局所投与

20∞ノ9/21 2∞ 0/9/29
終了

"05/6/24

13 筑波大学附属病院 再発性自血病
Ы  TKt伝子.輌籠内情摯久損ヒト籠
崚和性神経威壺因子曼書体菫伝子

モロニーマウス自血病ウィ,レス0来レトロウイルスベクター
ードナーのTリ ン′1球に導入し投与

2001/0ノ :7

υ02■′1`
〈変更届了承節∞/10/2
節 ′こ

" 20∞
′]ν26

"12/1′

お〕

継続
(条件付さ)

東京大学医科学研究所

"口
病院 神経芽餞

インターロイキンセ遺伝子、リン
フォタクチン遺伝手

アデノウイルスペクター
ー饉絶繊内に局所投与

2001/10/16 2102/0/14 終了
200373/13

神戸大学医学部附風病院 前立腺がん 翻‐TKtt子 アデノウイルスベクター
‐属組織内に局所投与

2002/2/15
2∞γ2/5

て変更届7幹02/':
終了
2000/9/27

北海讚大学医学部腑属病院 ADM損症 ●At伝子
モロニーマウス自n病ウイルス由来レトロウイルスペクター
ー患者の道血絆鍋胞に導入し段与

2102/2/18
知 ″ν17

(変更届7奉釉 ν10/2)
継続
(条件付き)

17 東北大学医学部附

“

病院
嘘筆菫症●合兌疫不全症
(X SClD)

γo鎮遺伝子
モロニーマウス自血

'ウ

イルス由来レトロウイルスペクター
‐恵者の造血幹錮胞に導入し投与

2002/2/28 枷 2/6/17 中止
2011/3/31

信州大学医学部附瞑病院 進行鋼悪性黒色饉 β型インターフエロン遺伝子
正電荷リポツーム
‐癌組織内に局所投与

2002/8/30 2003/7/1
終了

“

06/6/m

た州大学病院
閉3性勁脈豪化症・バー
ジャー病

塩基性織継芽錮胞増殖因子 (FC―
2)遺伝子

センダイウイルススクター
‐下肢部筋肉内注射

21102/10/28
(変更届了承創ン7′ 7
00・ /12′ 7 2肛ν;ν25

終了
2011/1/31

211 自治鷹科大学lll属病院 進行期パーキンソン病
芳番族Lア ミ′酸脱炭酸諄素
●●C)遺伝子

アデノ饉伴ウイルスベクター
‐定位脳手術により被殻へ直接注入

2000/1/25
剛厠40/3i

(変更届7暴υωん′0 終了
2119/67/21

21 北皇大学病院 前立腺がん HSVttК遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

2006/1/19
"07/3/26α 更届了承2012″ /'∞

継続

岡山大学医学部・歯学部附属病院 II立腺がん インターロイキン :2遺伝子
アデノウイルスベクター
‐饉組織内に周所投与 (前立腺局所又は薫移巣)

2006/7/13 2000/2/6 継続

東京大学医学部附風病院 進行性膠芽腫 晴殖型遺伝子組換えHS■ 1のG47△
時殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルス:型 G47△
‐脳痙瘍内役与

21107/10/23 2009ん /11 継続



我が国で実施されている遺伝子治療臨床研究…覧

器 実施施設名 対象ま菫 導入遺伝子の種類 導入方法(ベクタ=) 申請書提出 大臣回答 状態

25
Jユか″サカτンター

(申麟時 :

目立がんセンターⅢ■織院ヽ
造血器轟 口痣

W―rKI伝子、

“

腱●●●久損 tl卜■

臓和性神饉咸i因子受書体■伝子
モロニーマウス自血病ウイルス出来レトロウイルスペクター
‐ドナーのTリ ンパ球に導入し投与

2008ノ0/9
mνv‖

〔
=,日
7摯‐ /1ν笞

m12/1′る 01ηも/10)
継犠

二菫大学医学部附属病院 食遭がん
鴨 E A4抗原特具的Im b彙書体■
目子

モロニーマウス自血病ウイルス由来レトロウイルスペクター
ー息者のTリ ンパ球に導入し投与

2003/6/9

γOツワ/1'
α 更層了承η

“

/1]た
2mo/1o/lo 節曖/2/20
2024/10 2012′ツm)

継続

京都府立医科大III属病航 腎錮胞がん β聖インターフエロン遺伝子
キリポソーム
議 腱瘍病巣内に投与

2000′ 7/30
¨
¨
¨

α 舗

28 岡山大学病院 前立諫がん てlC/Dkk● 遺伝子
アデノウイルスベクター
ーロ瘍窮巣内に投与

2000/3/27 カ

［̈̈
更変 継薔

29 千葉大学医学部附属病院 家族性LCAT欠損掟 lヽCATtt子 モロニーマウス自血病ウイルス由来レトロウイルスペクター
→豊者のl朧肪錮胞に導入し皮下購肪綱織内に注ス移植

"10/4/1
審議中

30 九州大学病院 網嗅色素奎性
II饉榮姜国子 (ヒ ト色彙上鷹出来日
子l hPEDF)■●子ヽ

アフリカミドリザル由来サル免疲不全ウイルス (SIリ ベクター
‐輌底下に注入

2010/9/29 H243 23 継趣

33 東京大学医学部附二病院 歯立腋力|ん II殖聖lat子艤換えHSV l● G4,△
II殖型遺伝子颯換え単純ヘルペスウイルス:型 G47△
→前立燎内へ投与 ""/9/22

2012/3/7 継続

34 日立成育医療研究センター 慢性肉芽鷹症
ヒトテトクロー4b245ベ クターポリベ
プテド OBO)ユ伝子

モロニーマウス自血病ウイルス出来レトロウイルスベクター
ー患者の造血幹錮胞に導入し投与

2011/9/29 20,76/14 継続

35 千葉大学医学部附属病院 悪性胸膜中皮目 嘔 伝子
アデノウイルスベクター
→患者の10m内に注入

"11/10/27
審議中

岡山大学病院 頭重部・胸都議性菫瘍
菫瘍選択的摯解ウイルス
re_ysinllB0 001)

瘍選択的融解ウイルスTo10mlys n COBP 301)
‐m瘍内に局所投与

2t111/11ノ 14 H2■ 023 継続

院

院
院
　
病

病
結
院
属岬『刹一『

聯轟難餌鍵

急性■個性自n病、
腿 形成症候群

「欧α餞よびβ颯遺伝子
レトロウイルスペクター ‖S3WTl‐ :TCR
→息者の自己Tリ ン′篠 に導入し投与

201″7/21 審議中

※ 欠署 : 申辞取下,テ :1件 (222、 実施の見合わせ :2件 0、 32)



「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

⑦意見
(回答 )

④実施計画書等の提出
(薬事法上の治験に該当するものを除く)

①新規ベクターまたは新規遺伝子投与法を用いているか :

o『②新規の疾病を対象としているか:        :

群8暫鵬糧編言墓塞裁髪[乳留翻鮮熱、|

厚生科学審議会
付議/報告

※個別実施計画について、
作棄委員会からの報告を
受けて、倫理面等も踏まえ
た総合的な審議

購点整理



遺伝子治療臨床研究に関する指針

平成 14年 3月 27日
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第一章 総劇

第一 目的
この指針は、遺伝子治療の臨床研究 〈以下「遺伝子治猥臨床研究」という。)
に関し遵守すべき事項を定め、もつて遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性
及び倫理性を確保し、社会に開かれた形での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
子標臓をいう。
二 この指針において「遺伝子標繊」とは、疾病の治療法の開発を目的とし
て標臓となる遺伝子又は標籠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Jとは、遺伝子治療臨床研究を実施する
研究者に必要な指示を行うほか、遺伝子治療臨床研究を総括する立場にあ
る研究者をいう。
五 この指針において「実施施設Jと は、遺伝子治療臨床研究が実施される
施設をいう。
六 この指針において「研究を行う機関」とは、実施施設を有する法人及び
行取機関 (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。
八 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,1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力

`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「保有する個人情軸 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≧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
ものとして刻こ掲げるもの又は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、違法又は不
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、国の安全力|
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E
又は捜套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

第二 対彙疾患等

― 遺伝子治療臨床研究 (遺伝子標識の臨床研究 (以下「遺伝子標議臨床研
究」という。)を除く。以下この第二で同じ。)の対銀は、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市を脅か
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 被験者にとつて遺伝子治療臨床研究により得られる利益が、不利益を
上回ることが十分予測されるものであること。
二 遺伝子標離臨床研究の対象は、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、後天性免疫不全症候群その他の生命を青か
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ぃることが十分に予測されるものであるこ
と。
3 遺伝子標識臨床研究が、被験者に対し実施される治療に組み入れて実
施できるものであること。

第四 有効性及び安全性
遺伝子治療臨床研究は、有効かつ安全なものであることが十分な科学的知
見に基づき予測されるものに限る。

第二 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喘令 (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。

第大 生殖細胞等の遺伝的改童の禁止

人の生殖細胞又は胚 (―の細胞又は細胞群であって、そのまま人又は動物
の胎内において発生の過程を経ることによりす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
改贅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交
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 ンフォーム
ド・コンセント)が確実に確保されて実施されなければならなし、

第八 公衆衛牛卜の安全の確保
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
― 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。)1ま、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。
三 同意能力を欠〈等校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枝験者にとって有用であることが十分に予

測される場合には、審査委員会の審査を受けた上で、当該被験者の決定代
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
致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、代緒者)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 遺伝子治猥臨床研究の目的、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。                 ヽ

六 校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

く個レヽ僚

"保
護に関崚 な事事に関すう珈則>

匈人●●保護に関し必纂な0■には、次に掲げる― l含まれる。
一 共同研蒙 47う場合は、①共同研究であること、②共同して判用される個人情■の項目、O柴口
して利用する者の籠日、0利用するなの利臨目的及び0当腋個人情報の■理について責任を有す
る者の氏名又は名

"二 個人情■をお二者 (へ増音を除く。)^提供する可籠性があり、第六摯第九の一の1から4に■
げる事項に腋当しな1喘合には、当麒内容 (第二春^燿供される個人情■の項目など)
三 第六拿第十の二、第十一の一、第十二の一又は第+二の一若しくは二の規定による求めに応じう
手続 (第十六の規定により手数料の3Rを定めたときはその手数料の額を含0
四 個人情●●の取扱に関する著備の申山先

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EI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 遺伝子治療臨昧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 遺伝子治農臨床研究を総括し、研究者に必要な指示を行うこと。
4 遺伝子治療臨床研究が実施計画書に従い適切に実施されていることを
随時確認すること。
5 遺伝子治猥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
当たって必要となる措置を鷹すること。
二 総括責任者は、…の遺伝子治療臨床研究について一名とし,―に掲げる
葉務を適確に実施できる者とする。

第二 実施凛般



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 実施童設の長
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
重大な蛮更を含む。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7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、総括責任看又は審査
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 総播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
態及び遺伝子治癬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講告すること。
五 実施施設が大学、大学共同利用機関又は文部科学大臣が所管する法人で
あつて、法律により直接に粋十された法人若しくは,般牡団法人及び一般
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書に関する法律 (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 r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。

第二 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、その適否及び日意事項、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 遺伝子治素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
応して調査を行い、その留意事項、改善事項等について実施施設の長に

対し、意見を提出すること。
二 審査委員会は、次のすべての要件を満たさなければならない。
1 審査委員会は、遺伝子治療臨床研究の実施に関する医療上の有用性及

び倫理性を総合的に審査できるよう分子生物学、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してその会議に出席し、説明する場合を
除き、当該遺伝子治環嘔床研究に関する審査に多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猥臨床研
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 研究の開始の手糠
― 総括責任者は、遺伝子治療臨床研究を実施するに当たっては、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。
こ ―の実施計画書には、次の事項を記載しなければならない。
1 遺伝子治療臨床研究の名称
2 総括責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該遺伝子治療臨床研究
において果たす役割    '
3 実施施設の名称及びその所在地
4 遺伝子治療臨床研究の目的
0 対家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
ニ ーの実施計画書には、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■研究成果
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
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 の贅 7の手続

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の終了後直ちに次の事項を認載した総
括報告書を作成し、実施施設の長に対し提出しなければならない。
― 遺伝子治齋臨床研究の目的及びその実施期間
二 総播責任者及びその他の研究者の氏名
三 実施施設の名称及び所在地
四 遺伝子治療臨床研究の実施方法
五 遺伝子治療臨床研究の結果及び考察
大 その他必要な事項

第二章 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―に基づき厚生労働大臣に対し意見を求
めるに当たつて、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嘔及び結果を示す書類
3 第二章第二の二の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、当談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、当該選伝子を細胞内に導入する臓に用いら
れる新規のもの又は新規の遺伝子投与方法を用いていること。
2 新規の疾病を対象としていること。
3 新規の遺伝子治療方法を用いていること (―又は=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三十日以内に、当議
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、第二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、遺伝子治猥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―の一又は第二の意見を述べるときその他必要がある
と認めるとき子ま、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諸を得て当該実施施設の調査そ
の他必要な調査を行うものとする。

第四 文部科学大臣への連絡
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―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 個人情報の保凛に関する措置

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酸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。
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って
はならない。

第二 利用目的による制限

― 総括責任者は、あらかじめ被験着難 代諸者 (以下「被験者等」という。)
の同意を得ないて、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級つてはならない。
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って個人情
報を取得した場合に、あらかじめ枚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。
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



第四

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って、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酸事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ
るとき。

遭正な取得

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
知党によつては認識すること力

'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。)´に記載された当破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
力|ある場合は、この限りでない。
二 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 ―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書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書するおそれがあるll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、利用目的を披験者等に通知し、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 内害の正磁性確保

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しなければならない。
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 。

組織

"、

人的、物理ltJ及び技術的妻全
=理
持ことは、取り扱う情機の性質に応して、

一
通切

な

“

口を求めるものである.

1 菫織的議 理措置
担機的安全管理指ことは、安封 理について|1究者等の責任と機瞑を明推に定め、安全管理に

対する規麓や手眼■ (以下 f規毬等Jと いう)を整備運用し、その実癒状凛を■爾することをい

う。組繊

"安
埜 理持置には以下の事項力培 まれる.

① はヽ情報の安全
=理
着置をおじるための組織体制の日精

② 個人情報の安全t重檜置を定める規蘊書の整備と規程等に従った運用
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IRの安全督理檜置の日薔、見直し及び改薔
0 事故ヌは逮反への対処

2 人的安全奮理崎量
人的安全詈電せ口とは、lr究

=等
に対する、業務上

“

0と指定された個人情IRの非鱚示契約の

締結やは青・コ朧等を行うことをいう。AII安全管理措置には以下の事項が含まれう。

② 研鯖 ■に対するウ■ 動嶼の実施

3 ●理的費針 理精量   ´

物理的安全管理措置とは、入Int(ヨ)の,理、個人情燿の盗難の防lL等 の構置をいう。物理
的安全管理楷置には以下の事項が含まれる。

0八 顔  (コ
'電

の実施

② AESの 防lL
O椰 需・装

―4 鏑 的費錆 理措置
技術的姜針 理描量とは、0人情報及びそれを取り根う情IRンステムのアクセス14御、不エン
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肇 理措置をいう。技術

的安全笙理持置には、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餞口と認証
② 個人情報へのアクセス制御



③ 個人情報へのアクセスII限のな理
0 個人情報のアクセス●暉
0 綺人情報を取り扱う情■システムについての不エンフトウェア対策
0 口人情報つ移送 通行時の対策
0 個人情

“

を取り扱う情報システムの動作薇口時の対策

③ ●I人情報を取り極うや■システムの監視

第A 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。

く晏屁を受けた者に対する監書に関する紳則>

姜能を受けた者に対する必要力つ 遠切な監督とは、例えば姜

“

契約■において、委κをが定める安

全言理檜この内容を明示的に規定するとともに、当崚内容が選守されていること竜認することである.

二 総括責任者は、研究者に個人情報を取り7thせるに当たつては、当談個
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、あらかじめ披験者等の同意
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って、彼
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力

`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力t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 総幡責任者は、第二者に提供される個人情報について、被験者等の求め
に応して当該被験者が議別される個人情報の第二者への提供を停止するこ

ととしている場合であって、次に掲げる0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
=者
に提供される個人情報の項目

3 第
=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複験者が自別される個人情報0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、当酸個人情報の提供を受ける者は、一からニ
までの規定の適用については、第二者に該当しないためヽあらかじめ被験
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、位晨者等に通知し、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、あらなじめ、被臓者等に通知し、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

― 緯括責任者は、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この規定による
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備の申出先
= 総播責任者は、被験者等から、当議薇験者が静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臓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 総活責任者は、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
的を通知しない言の決定をしたときは、被験看等に対し、遅滞なく、その

旨を通知しなければならない。

第十― 個人情報の田示

― 総精責任者Iま、被験者等から、当該被験者が豫,1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

二
〇



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糧合は、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jl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構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 I「I等

― 総括責任者:ま.被験者等から、当蔵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って、当族保有する個人情報に対し
て訂正、追加又は路1除 (以下「訂正等」という。)を求められた場合は、
その内容の前正等に関して法令の規定により特月1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、当腋保有する個人情報の内容の訂

=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ったとき、又はIT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=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 r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、当腋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、当藤保有する個人情報の利用停止等に多
額の費用を要する場合その他の利用停止等を行うことが困難な場合であつ

て、被験者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとる
ときは、この限りでない。
二 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が議別される保有する個人情
報が第九の一の規定に違反して第二者に提供されているという理由によつ

て、当酸保有する個人情報の第二者への提供の停止を求められた場合であ
つて、その求めに理由があることが判明したときは、遅滞なく、当該保有

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つて、被験者の権利
利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限り
でない。
三 総括責任者は、一の規定に基づき求められた保有する個人情報の全部若
しくは一部について利用停止等を行つたとき若しくは利用停止等を行わな
い旨の決定をしたとき、又lま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

=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。

く利用倅上等に関する和則>
以下の場合について|き、利用●上等の楷置を77う 必要はない。

・ "工等の求めがあった場合であつても C燿開 目的から見て
"二
年力必 要でない鶴合、②馘り

である鵜薇が正しくな|・3合又はOlr■ 等の対螂 事実でなく評価に関する情■である場合
・ nlm停上等、第二者への提供の停上の求めがあつた場合であっても、手続違反等の指摘

"柾
し

くない船

第十四 理由の説明

総括責任者は、第十の三t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言を通知する場
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、被瞼者等の精神的負担になり得る場合等、説明を行うことが必ずしも適
当でないことがあり得ることから、事由に応じて慎重に検討のうえ、対応し
なくてはならない。

第十五 開示等の求めに応じる手続
― 総括責任者は、第十の二、第十一の一、第十二の一又は第十二の一若し
くは二の規定による求め (以下「開示等の求め」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、当該方法に従って、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 開示等の求めに膝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。)の様式その他の開示等の求めの方式
3 開示等の求めをする者が被験者等であることの確認の方法
4 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



一
”

提供その他枝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、一及びこ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憲口を設置する等.被験
者等からの苦情やFp5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 雑劇

第一 配録の保存

実施施設の長は、遺伝子治療臨床研究に関する肥録に関し、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lf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

瀾らしてはならないものとする。その車を辞した後も同様とする。

第二 情報の公田

実施施設の長は、計画又は実施している遺伝子治療饉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。

第二 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、
'1に定める。

第七 施行期日等
― この指針は、平成17年 4月 1日から施行する。
二 この指針の施行前に旧指針等の規定によつてした手続その他の行為であ
つて、この指針に相当の規定があるものは、この指針の相当の規定によつ
てしたものとみなす。



遺伝子治療臨床研究に係る第…種使用親程の承認状況一覧

一
ω

案梅施設 遺伝子組み換え生物等の種類の名称

1
H17,1
m6V0001)

1じが 二穴宇病院 ヒ トアテ ノシンテア ミナーゼ

…

伝 子配 pllを含

み、テナガザル白血病ウイルスenV蛋自質をエンペ
ロー■こ持つ非増嗜性の遺伝子組換えモロニーマウ
ス自血病ウイルス (GCsap卜

"詢

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

モロニーマウス日」ll病 ワ
イルス出来レトロウイリレ
スベクター

ADA欠損症 レトロウイルスベクター (G“a劇―

ADA)によりex vi,錢伝子導入し
た自己血液幹細胞 lCD34陽性細胞)
を静注

2
H1791
(0日 6V‐0002)

距凛入宇雌嘱 嬌瞬 旱輌ヘルヘスウイルス 1型テミシン千ナーセ及ひ細
胞内領壌欠損ヒト低親湘性神経成長因子受容体を発
現し、マウスアンフォトロビックウイルス4070A0
onv蛋 自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ィルス (SF00■ )

同植遣皿幹目胞移植薇の再発日」ll病に対するヘ

ルペスウイルス・チミジンキナーぜ導入 ドナー
Tリ ンパ球輸注藤法の臨床研究

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

再発性 日皿病 レトロウイルスベクター (SFα肝
3)によりox vi"遺伝子導入した
ドナー由来Tリ ン′ヽ を患者に輸注
(DLT)

Hi7 9 1
(l1536Vつ003)

財口法人湯研究
=附
■病

院

ヒけ 剤口性遺伝fHDRl遺伝子配al崎含み、マゥス
アンフオ トロピックウイルス4070Aの mv螢自質をエ

こ1貝戻選与サ記斐響饉誌8遺
伝子組換
iハ
ーペー

乳癌 に対す る癌 化字療法の有効性 と安 全性 を百

めるための耐性遺伝子治療の臨床研究
ハーヘイマゥス回厘ゥイ
ルス出来レトロウイルス
ペクター

乳 力

'C
レトロワイルスヘクター (“amDR,「
よりexv Ю遺伝子導入した患者の
造血幹細胞を移植

H17■ 1
(0「36V0000

神戸大字医学部付属病院 旱理ヘルヘスウイルステミシンキナーセ遺伝子ndタリ
を含む非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス
5型 篠H卜TK)

瓢ユ 腺海転移果みひ局所書発果に対す る日器特

異性プロモーターオステオカルシジプロモー
ターを組み込んだアデノウイルスベクター CAd
OC TK)及びバラシンクロビルを用いた遺伝子治
膜臨床研究     ・

アデノゥィルスベクター 前
=腺
か ん アデ′ワイルスベクター (A御←

TK)の転移巣、再発巣へのin vivo
局所投与後、パラシクロビル経ロ
投与

Hl,91
(05-36V●005)

岡山大学医学部・歯学部
附属病院

旱制 ヘルベス ウイルスチ ミジンキナ 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
(M■ RSV―TK)

田立躙 に対す るHerpes simp ex virus―
thコ idine 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僚
臨床研究

アテ′ワイルスベクター 副
=蹂
が ん アデノウイルスベクター

(Adv RS■TOの癌組織への in
vivo局所投与

6
H18131
(06-36V000:)

九州木宇病 院 ヒト垣基性線維野細胞増殖困子 (hFげ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
cSeV/dF― lfGF2)

血管新生因子 (線継芽細胞増殖因子 :FGF-2)遺
餞子楢鷲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 (閉塞性動脈硬化
虚、パージャー病)に対する血管新生遺伝子治
店臨康研究

センタイウイルスベク
ター

閉霧性勁脈硬化
症・パージャー病

セングイワイルスヘクター (「∝-2,

を大腿及び下鷹に投与

7
H131031
(06-36V●002)

目治医科大学附属病院 ヒトアミノ酸腕震餃酵澤遺伝子を発現する,「増殖性
の遺伝子組換えヒトアデ′随伴ウイルス 2型いⅣ―
pllc12)

AADC発珈
～
Yヽベクタ‐繰粂倅内校与による進行期

パーキンソン病遺伝子治療の臨床研究
アデイ匝伴ウイルスベク
ター

運行期バーキンソ
ン病

AAV 2ベクターfAAV鵬嚇 塑)を患
者の線条体に定位脳手術的に注入

8
H19326
C07-36V-0001)

北里六字病院 早種 ヘル ベス ウイルス テ ミシ ンキナーゼ を発規 す る

非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型
KA●v RSV TK)

厠ユ腺鶏 に対す るHerpes si呻 10X Virus
thⅧ idine xinase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

アデノウイルスベクター 阿ユ腺 かん アデ′ワイルスヘクター
(Adv RSV―TK)を前立腺内に注ス

9
H2t126
(08-36V‐ 0∞ 1)

同山本宇E宇邸・自宇郡
附属病院 農IET早手アぢプ傷電碗霰留野

の遺時網可
=瞬
踊に対すO interl∞К口12遭伝子発現ア

デノウイルスベクターを用いた遺伝子治療臨床
研究

アテノウイルスヘクター アテノワイルスヘクター (AdV/:L―
12の局所投与 価 立腺局所又は転
移巣)

H21511
40936V001)

東京本宇 医宇郡附属病 院 六腸諫La∝遺伝子を発現し、γ34 唾伝子・ :じPU逮
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 (G47△ )

進行鮮躍牙題患看に対する増頒型遺伝子Ill操え
単純ヘルベスウイルスG47△ を用いた遺伝子治療
(ウイルス療法)の臨床研究

増酒型通伝子組換え単純
ヘルペスウイルス l型
647△

適行性膠 牙腫 層頒型遺伝子継換え撃概ヘルベス
ウイルス 1型 G47△ の脳腫痛内投与

H21511
(0936V0000

日立がん研究センター

※ H224 名称変更
(申請時 :国立がんセン
ター中央病院 )

単純ヘルペスウイルス 1型―チミシンキナーゼ及び
細胞内領域欠操ヒト低親和性神経成長園子受容体を
発現し、マウスアンフォトロビックウイルス4070Aの
env蛋自質をエンペ●―プに持つ非増殖性の遺伝子組
換えモロニーマウ不自血病ウイルス (SF鯛肝3)

ハプロタイプー数ドナー由来T細胞除去造血幹細
胞移植後の鰺V―■遺伝子導入Tリ ンパ球・ Add―
baCk"療法

モロニーマウス日血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

造m器 悪性腫瘍 レトロウイルスベクター (S'釧肝
3)によりex vivo遺伝子導入した
ドナー出来Tリ ンパ球を患者に輸注
(Add― baは療法)



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

●●

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=の種類 対摯疾患

‖2: 7 ,7
(09-36V-0003)

二重大学医学部附属病院 比卜泣402倒東EVA吐,A4を 特異09に瑯議する
`轡
胞受

容体α鎮及びβ鎖を発現し、Gibbon ape自血病ウイ
ルスのonv蛋自をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝
子組換えモロニーマウス自血病ウイルス α←仲a)

臥C A4孤僚特異的:側道伝子導入リン′驚 鞠注
による治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨
床研究

モロニーマゥス日m病ワ
イルス由来レトロウイル
スペクター

食道がん レトロウイルスベクター 咄■
OPa)によりex vivo遺伝子導入し
た患者ω自己Tリ ンパ球を輸注

H231.6
(1●36V Oml)

間山本字病院 Reduced ExpressiOn in inllortali20d
Oe‖ 6/Dickkopf 3(RE10/D獣―Э 遺伝子を発現する
非増殖性の遺伝子紹換えヒトアデノウイルス5型

(Adv/hREIC)

前
=胴
議に対するR●duced LXpreSslon in

l鰤ortali2ed Ce‖ s/Di●kkopf-3(REIC/Dkk-3)
遺伝子発現アデノウイルスベクターを用いた遺
伝子治薇臨床研究

アテノワイルスヘワター 前 ユ躁 か ん アテ′ワイルスヘクター
tAdvハ離:0の 1ぃ VIVo局所投与
(前立腺局所又は転移巣)

審議中

千葉大字医宇椰 附属病院 ヒト レシチン:ヨ レステロールアシルトランス
フェラーゼ (にCAr)を発現し、マウスアンフォトロ
ビックウイルス4070AOonv畳 自賛をエンベロープに
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 rCGT ItCAT Rり

翠腰世 CAl(レ シチン :コ レステロールアシル
トランスフェラーゼ)欠損症を対象としたLmT
遺伝子導入ヒト前脂肪細胞の自家移糧に関する
臨床研究

モロニーマゥス日工病ワ
イルス出来レトロウイル
スペクター

凛族性鴎AT欠損症 レトロワイルスベクター (岬硼―

Al)に よりoX Vivo遺伝子導入した
ヒト前謄肪細胞を注入移植

H24823
(1236V0003)

ヒト色素工反口釆因子 〔詢P即「 ,を元現し,ビ トホ胞
性口内炎ウイルス (VesiCular Stuatitis Virus:
VSV)のenv曇自質 lVSV■ )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 (SIV電

"PEDF)

神警宋贅因子 (ヒ ト色素上反田釆因子 :けu同
i■t子播織第3世代組換えアフリカミドリザル
出来サル免疫不全ウイルスベクターの綱瞑下投
与による網膜色素変性に対する視細胞保護遺伝
子治薇臨床研究

アフリカミドリサル日米
サル免疫不全ウイルスペ
クター

網膜色素変性 アフリカミドリブル田釆サル免投
不全ウイルスベクター CSIV―
hPEDF)の 網膜下投与

舵4.37
(12-36V00021

東京大学医字部附属病院 大鵬爾LaoZ遺伝子を発現し、γ345遺伝子・m門遣
伝子・α47遺伝子を不語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 CG47△ )

ホルモン僚漱熟孤性再解副=曝
療に対す0増姫

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

:のG47△
前ユ腺 力`ん 増殖笙這伝子組換え単純ヘルベス

ウイルスl型 G47△ を患者の前立腺
内へ投与

H24614
(12-36V-0001)

日 EE屁百 医 療 研 究 セ ン

ター
ヒトcytOchrOm卜 245,beta polypeptldo(C7VUB)違
伝子を含み、マウスアンフォトロピックウイルス
4070AOエンペロープタンパク質を有する増殖能欠損
型モロニーマウス自血病ウイルスベタターrGSgp91

瞑性肉芽饉症に対する造血幹細胞を標的とした
遺伝子治療臨床研究

モロニーマウス日m病ウ
イリレス出来レトロウイル
スベクター

慢性肉 芽目歴 レトロワイルスベクター
(肝GSgp91)に よりex viv●遺伝子導
入した患者の造血幹細胞 (CD34暇
性瓢胞)を静注

審議中

千葉大宇医字部 附口病院 縦 の頭合的アンタゴニストである区俺 発堺する非
増殖性の遺伝子組換えアデノウイルス5型ベクター
(Ad504V‐ 4)

切体不能懇饉口膜甲反題を対記 した胚4通信子
発現型アデノウイルスベクターによる臨床研究

アテノワイ′レスヘクター 悪性胸順中皮題 アデノウイルスベクター (却腱Ⅳ―

1鵬)を胸睦内に投与

22
H24823
(12-36V‐ 0004)

間四木宇病瞬 ヒトアデノウイルス5型を基本骨格としてテロメラー
ゼ活性依存性に制限増殖する目癌融解ウイルス

0● |●lelysi n)

頭頚部・胸部悪性層層に対する朦層選択09臓解
ウイルスTen¨ lysinを 用いた放射線併用ウイル
ス療法の臨床研究

巨編選択的臓解ウイルス
rel。哺 IySin(OBP→ 01)

頭頸郡・脚r.l懸庄
醸

躍

…

ウイリレス
「●|●melysin(OBP301)を 展癌内
に投与

.●3 離 中

多麗設共同研究
三菫大学医学部附属病院
震最大学医学部附日病院
藤口保薇衛生大学病院
名古屋大学時

“

附■病院

L肝肝24:02n東性肛1を特異的に麗議するT細胞受澪
体 (TCR)α鎮及びβ鎖、並びに内在性のTCRα鎖及

饂鰐零員朧 騨繁諄梨簿ぢブ露
殖性の遺伝子組換えモロニーマウス白血病ウイルス
(い 1-SiTCR)

閥←打:→ ,TCRベクターを用いた町麟 原特異的
T銀遺伝子導入Tリ ン`ヽ輸注

による急性骨髄性
白血病及び骨髄異形成症候群に対する遺伝子治
療臨床研究

モロニーマウス自血届ウ
イルス出来レトロウイリレ
スベクター

な隆,簡性日m
病、骨撻異形成症
候群

レトロウイルスベクター (Hシ
bPa)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

※ 欠番 : 実施見合わせ :3件 (16～ 18)



遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の
多様性の確保に関する法律の概要

未承認の遺伝子組換え生物等の輸入の有無を検査する仕組み、輸出の際
の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴
取、違反者への措置命令、罰貝」等所要の規定を整備する。

―国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等
の使用等の規制に関する措置を講することにより、生物多様性条約カルタ
ベナ議定書の的確かつ円滑な実施を確保。

遺伝子組換え生物等の使用等による生物多様性影響を防止するための施
策の実施に関する基本的な事項等を定め、これを/AN表 .

15



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

承認の可
否の検討

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)

10



<参照彙文>

0 遺伝子組換え生物等の使用等の規‖による生物の多様性の確保に関する法
伸 (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、もつて人類の福祉に貢献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化的
な生活の確保に寄与することを目的とする。

(定義)
第二条 この法律において「生物Jと は、一の細胞 (細胞群を構成しているものを除く。)
ヌは細胞群であつて核酸を移転しヌ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。

‐ 1組胞外において核酸をカロエする技術であっ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「第二種使用等」とは、次項に規定する措置を執らないで行う使用
等をいうも
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 !ま土壌中への遺伝チ組換え生物等の拡散を防止する意図をも
つて行う使用等であつて、そのことを明示する措置その他の主務省令で定める措置を執
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って、
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
―種使用規程の承認 )

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



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十八条第四項第二号において同じ。)
二 第一種使用規程
3 第一種使用規程は、主務省令で定めるところにより、次の事項について定めるものと
する。
一 遺伝子組換え生物等の種類の名称
二 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の内容及び方法
4 主務大臣は、第一項の承認の申請があつた場合には、主務省令で定めるところにより、
当該申請に係る第―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群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。

(承日した第一種使用規層等の公表)
第八条 主務大臣は、地 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、告示により行うものとする。

(本邦への輸出者等に係る第―粗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J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。

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
律施行規則 (平成15年財務省・文部科学省・厚生労働省・農林水産省・経
済産業省・環境嗜令第 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カロ

エする技術

(第一種使用規程の記載事項 )

第ハ条 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って執る
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。)。

(学出経験者か 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。

(学臓経験者の名簿 )

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…種使用規程の公表の方法 )

第十四条 法第ノヽ条第一項 (法第九条第四項において準用する場合を含む。)の規定による
公表は、官報に掲載 して行 うものとする。
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「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保
に関する法律Jの概要及び『遺伝子治療臨床研究に関する指針」
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
ルタベナ法)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、議定書締結に当たつ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。)

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、カルタ全ナ法は、生物多様性影響の防止の観点がら_、 遺伝子組換え

としている。
上方、指針は、遺伝子治療臨床研究に関し遵守すべき事項を定め、_も って遺伝子治

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、遺伝子治療臨床研究を実鯖 _る場合には、引続きlH・針を遵守する必要

本法に腱 る描置を併せて遵守しなければならないこととなる
`
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