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一 議 事 次 第 一
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第75回 科学技術部会

平成 24年 12月 12日
資料 1-1

■

１

当該資料は、平成 24年 4月 16日の3省の専門委員会の合同会議に報告、了承されたものである

『ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」見直し案に係る意見募集の結果について

平成24年 4月

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室

厚生労働省大臣官房厚生科学課

経済産業省製造産業局生物科学産業課
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の見直しについて、平成 24年 2月 3日 から3月 3日 まで文部科学省、厚生労働省及び経済産業

省のホームページ等を通じて意見を募集したところ、全体で意見提出者数は46件、意見数は94件。

いただいた主な意見の概要及びその意見に対する考え方は以下のとおり。
※ 取りまとめの都合上、意見については要約し、内容により同趣旨の意見等は適宜集約するとともに、多くの意見のあつた項目や指針の内容の追
記・修正を伴う意見等を中心に整理。

【2 本指針の適用範囲】
該当箇所 意見要旨 3省の考え方

0 本指針の適用範囲を明確にするため、第 7の 21(3)「ヒトゲノム・遺伝
子解析研究」の内容を第 1の 2「適用範囲」に移動させるべき。

本指針において、第 1の 2「本指針の適用範囲」に<注>
を記載し、わかりやすくなるように整理いたします。

2

【4 研究を行う機関の長の責務】
該当箇所 息見要旨 3省の考え方
(3) ○ 多施設共同研究を行う場合に、統一された基準で倫理審査を行うため

に、他の倫理審査委員会への審査依頼について規定すべき。

本指針において、共同研究の場合の他の倫理審査委員会ヘ

の審査依頼の取扱について整理いたします。

3

【5 研究責任者の責務】
該当箇所 意見要旨 3省の考え方
(3)細貝1 0 「外部の機関から試料・情報の提供を受ける場合のインフォームド・

コンセントの内容」との規定が、どのインフオームド・コンセントを指
すのかわかりにくい。

本指針において、適切な語句、表現となるように整理いた
します。

‐
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【7 インフォームド・コンセント】

該当箇所 意見要旨 3省の考え方

(3) 0イ ンフォームド・コンセントの在り方に関する意見
・ 将来的に他の研究機関へ試料・情報が提供される可能性は提供者に予

め適切に説明されるべきであり、その方向での指針見直しは妥当。
・ 提供時点では特定されない将来の研究での試料利用を想定して、予め

同意を求めるのは行き過ぎであり、研究の内容を理解・納得した上で参

加・協力するという原則に反するのではないか。
・ 将来的に起こる不確実性を手んだ研究結果に対して、事前に試料等提

供者に同意を得ようとする行為で、研究に対する指向を優先するがあま

り、その結果生じる可能性に対しても提供者等に自己責任を負わせるこ

とになるのではないか。

試料・情報の提供者又は代諾者等からインフォームド・コ

ンセントを受ける場合には、一連の取扱しヽこより最終的に達

成しようとする研究内容等をできる限り明確にし、十分な理

解を得られるように説明文書を作成することが必要となりま

す。ある程度抽象的であるとしても、提供者等が研究に参加

するか否かについて適切な判断ができるよう、研究内容等を

できる限りT寧に説明することが重要であり、どの程度説明

文書に記載するかについては、研究活動の特性、規模及び実

態等に応じ、本指針の説明文書の記載に関する細則も参考に

しつつ、倫理審査委員会において十分審議された上で決定さ

れるべきものと考えます。

また、将来、試料・情報を他の研究を行う機関に提供する

可能性がある場合、試料・情報の提供を受ける時点では特定

されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・情報が

利用される可能性がある場合には、将来想定され得る提供や

研究内容についてできる限り丁寧に説明することが必要とな

ります。

なお、当該提供者に係る試料・情報を他の研究を行う機関

に提供する際、他のヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用する

際には、当然のことながら、それぞれ、本指針に規定する手

続に従うことが必要となります。

(10) O インフォーム ド・コンセントの撤回に関する意見
・ 廃棄すべき試料・情報の範囲等について、研究責任者ではなく機関の

長が倫理審査委員会の意見を求め、決定することにしたのは大変良い。
・ 提供者又は代諾者から同意撤回の要求があつた場合でも、既にデータ

を入手している場合には、廃棄しないことができることを「要件」に明

記してはどうか。
・ 見直し案では研究責任者から研究機関の長、更には倫理審査委員会ヘ

同意撤回の要求があつた試料・情報が、第3の 7(10)ア
及びイの要件のいずれも満たさない場合は、当該提供者に係

る試料・情報は廃棄しなければなりませんが、研究計画全体

の中で得られた研究結果については廃棄しないことができま

す。廃棄すべき試料・情報の範囲については、提供者及び代

諾者等に及ぼす影響、インフォームド・コンセントに際して

のインフォームド・コンセントの撤回に関する説明内容、研

5
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7

の「結論先延ばし」が強調されており、諦めるべきは諦める潔さが必要。
・ 連結不可能匿名化されていない試料・情報は、提供者の自由意思によ

り処理されるべきである。

究業務の適正な実施に及ぼす影響、研究結果の公表の状況な
どについて考慮した上で、慎重に判断することが必要です。
その判断が困難な場合には、倫理審査委員会の意見を求めて、
その結果を踏まえて研究を行う機関の長が判断することにな
ります。また、研究結果を廃棄しない場合でも、提供者等に

不利益が及ぶことがないように、その取扱いには十分な配慮
が必要です。

(11)細則 O 「提供者及び代諾者等の希望により、他の提供者等の個人情報の保護
や研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で研究計画及び研究方法
についての資料を入手又は閲覧することができること」については、提
供者の同意の任意性を真に確保するために非常に重要であり、かつ臨床
指針との整合性からも削除しない方がよい。

本指針において、当該部分を記載することといたします。

(11)細則 ○  「遺伝情報の開示に関する事項 (非開示にする場合はその理由及び開
示を希望しない場合は事後の開示が行われない可能性があることを含
む。)」 について主語を記載するとともに、「開示を希望しない場合は

事後の開示が行われない可能性」との記載がわかりにくい。

本指針において、適切な語旬、表現となるように整理いた
します。

8

【8 遺僧情報の開示】
該当箇所 意見要旨 3省の考え方

○ 遺伝情報の開示について、不確実なデータの開示への懸念に関する意見
十分に確認されておらず診断に使えるレベルでない情報まで開示すると
いう誤つた実践とならないようにすべき。

膨大な量の遺伝情報について、科学的に正確な理解を与え
｀
ることは困難

であり、被験者に誤解を与えるおそれが高い。

未だ機能が不明な遺伝情報を協力者へ返すことの意義力響り然とせず、意
味不明な情報を通知されることにより惹起され得る協力者の不安など精
神的負担をより考慮すべき。

研究目的の疾患に直接関連しない音「分の解析結果は、医学的な意義が十

分に定まつていないところが多いことに留意すべきであり、開示に含める
べきではない。

遺伝情報の開示と個人情報保護法との関係に対する意見○

民間の企業や病院等は、個人情報保護法により、国の行政
機関や独立行政法人等 (国立大学法人を含む)は、「行政機
関の保有する個人情報の保護に関する法律」や「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」により、それ
ぞれ個人情報の保護が義務づけられています。

このように、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う各機関に
おいて、上記の法律が適用される可能性があることから、こ
れまでと同様に、ゲノム指針を遵守することによって、ゲノ
ム研究を行う研究者等が個人情報保護法等によって求められ
る個人情報を適切に保護することができるように配慮して規
定しています。

今回の見直しに当たり、遺伝情報の開示については、個人
情報保護法における個人情報の開示の要件を満たすことが必

‐
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O

個人情報保護法の解釈に基づく視点が過度に強調され、医科学的視点か

らの配慮が十分ではない。

研究上得られる曖昧な遺伝情報を前提に設計が行われていない個人情報

保護法を本指針に適用することは被験者の不利益につながる。

開示しない条件として新たに規定した「研究業務の適正な実施に著しい

支障を及ぼすおそれがある場合」について、研究者の都合を非開示の理由

とすることが国民に受け入れられるか危惧する。

個人情報保護法第50条第 1項第 3号で規定する学術研究目的の適用除

外の考え方に基づくべき:

遺伝情報の開示の取扱いに係るその他の意見

将来、高い精度のゲノム情報解読が可育日こなれば、精度や確実性の欠如

をもって開示しない理由とするのは合理性に欠ける怖れがある。希望する

提供者には、ゲノム情報を開示することを原則とすべき。 
‐

提供者並び血縁者が開示を希望している場合には開示しなければならな

いことは当然であり、開示しない場合の具体的事例を明示し、開示しない

ことによるメリット等を提供者等に説明しなければならない。

研究計画の中で、個別研究の特質に応じて、開示・非開示の方針と対象

となる情報力ヽ具体的に決定されることが適切である。

要であるとともに、提供者に対する倫理的観点も踏まえ、提

供者が開示を希望する場合には原則開示という考え方は維持

する一方で、その全部又は一部を開示しないことができる要

件を整理しました。

また、開示の対象となる遺伝情報が、提供者の健康状態等

を評価するための情報としての精度や確実性を有しているか

否か等といった点に配慮して、あらかじめ提供者への開示の

方針を定め、インフォームド・コンセントを受ける際に提供

者に対してT寧に説明し、理解を得ることを新たに規定して

います。           _
さらに、実際に遺伝情報を開示する場合には、提供者の健

康状態等を評価するための情報としての精度や確実性等につ

いても説明に努め、提供者や血縁者の誤解を招くことがない

ように努めることを新たに規定していますp

O 遺伝情報の開示と医療行為の関係に対する意見
・ 疾患発症の可能性を含め、遺伝情報を本人に告げる行為は医療行為の範

疇にあたり、十分な配慮と準備をもつてなされる必要がある。
・ 医師でない研究者が開示を行い、その結果何らかの「診断」情報が与え

られると医師法違反となる可能性がある。
・ 研究者が、提供者の主治医に対して遺伝情報を伝達し、主治医を通じて

当該患者に開示がなされるような仕組みを作ることが望ましい。

本指針は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に適用されるもの

であり、診療目的のヒトゲノム・遺伝子解析等は対象として

いません。本指針で規定している遺伝情報の開示は、提供者

から求めがあった場合に、当該研究の結果を開示するもので

す。ただし、提供者等に対して単一遺伝子疾患等 (関連遺伝

子が明確な多因子疾患を含む)に関する遺伝情報を開示しよ

うとする場合には、第3の 3(6)を踏まえて、医学的な影響等

を十分考慮し、診療を担当する医師との緊密な連携の下に開

示する必要があります。

(1) 0 法令用語としては、「提供者又は第二者」を「提供者若しくは第二者」、

適用除外の要件の二つをつなぐ接続詞は「又は」とすべきとの意見

本指針において、適切な語句、表現となるように整理いた
します。

(1)

(2)

○ 遺伝情報の開示における不開示事由に関する意見
。 「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

ご指摘を踏まえ、Q&Aにおいて、遺伝情報の全部又は一

部を開示しないことができる要件の内容について整理いたし

-4-
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合」及び「研究業務の適正な実施に著しい支障を及ぼす場合」の内容をよ

り明確にしてほしい。
・ どのような場合に遺伝情報を開示すべきかの一般的基準を指針本文に盛

り込み、さらに細密化する形でその適用例を具体的に示す必要がある。
。 「当該研究を行う機関の研究業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすお

それのある場合」という条件は、研究機関側からの見解であつて、開示
するか否かは提供者等の権限に委ねられなければならない。

ます。

(3) 0 開示する場合の「当該遺伝情幸日こ関してそのヒトの健康状態等を調面す
るのための情報としての精度や確実性等コに関する説明は,必要に応じて
ではなく、必ず実施するべきとの意見

ご指摘を踏まえ、指針本文を修正いたします。

３●
‥
Ｊ

14

【10 倫理審査委員会の責務及び構成】
該当箇所 意見要旨 3省の考え方
(4)

(4) 細則

O 倫理審査委員会委員の構成に対する意見

外部委員数について、半数を複数にするというのは運営上合理的であ
るので賛成する。
外部委員数が指針によつて異なっており、指針間で異なつた構成にす

る合理的な理由がないのであれば各指針で統一すべき。
外部委員数の要件の緩和は、研究者側の意向を反映しやすくする危険

性があり、審査の透明性を欠く結果となり、倫理審査委員会の責務は重
いことから、厳しい条件を明記するべき。
ゲノム研究の専門家であつても、人によつて立ち位置が異なることか

ら、複数の専門家による議論がなされるよう、倫理審査委員会のあり方

を示す方が良いのではないか。

倫理審査委員会の構成については、臨床研究指針や疫学指
針との整合性を整理する観点から、倫理・法律を含む人文・

社会科学面の有識者、自然科学面の有識者及び一般の立場の
者から構成されるとともに、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に
おいては特に自然科学面の有識者以外の外部委員の意見を反
映することが重要であると考えられることなどを踏まえ、人
文・社会科学面の有識者及び一般の立場の者を含む複数名置
くことを要件として整理しています。          ・

(5) 0 本来ならば迅速審査が可能な研究に過大な資源を費やしたり、ひいて

は研究を遅らせるなどにより国際競争上、不利となつたり、国民の健康
福祉への貢献が阻害される可能性があるため、迅速審査の要件に臨床研

究指針等で規定されている「最小限の危険を超える危険を含まない研究」
の要件を新設し、指針間で統一することを要望。

ご指摘を踏まえ、指針本文を修正いたします。

‐
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15

【12 匿名化された情報の取扱い】
該当箇所 意見要旨 3省の考え方

(2) 0 「委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督を行わなければならな
い」について、現行指針の細則を規定すべきとの意見 (第 6の 18(1)も

同様)

ご指摘を踏まえて、本指針の細則を修正いたします。

16

17

【14 研究を行う機関の既存試料・情報の利用】

該当箇所 意見要旨 3省の考え方

既存試料・情報の利用の要件に対する意見

再同意を受けることが出来ない場合の手続きのうち、連結可能匿名化既

存試料・情報で対応表を有しない場合の利用の要件について、臨床指針

や疫学指針と若干の違いがみられることから、完全に整合性をはかって

もよいのではないか。
「当該既存試料・情報が連結可能匿名化されており対応表を有していな

い場合に、当該既存試料・情報の利用目的を含む情報を提供者等に通知、

又は公開しているだけで利用ができる」ことは研究者の利のみを考慮し

ているのではないか。

O 今回の見直しにおいて、既存試料・情報の取扱いについて

は、臨床研究に関する倫理指針や疫学研究に関する倫理指針
における取扱いとの整合性や遺伝情報の性質にも配慮して、

手続き・要件を整理しています。
これまでと同様に、提供者の同意を尊重して、当該既存試

料・情報の利用について同意を受けることを原則とした上で、
当該同意を受けることができない場合には、一定の要件につ

いて、倫理審査委員会の承認を得て、研究を行う機関の長の

許可を受けたときは、当該試料等を利用することができるこ

ととしています。

O 既存試料・情報の利用に関するその他の意見
・ 遺伝子解析と説明した場合と全塩基配列を解読するという説明をした場

合ではまつたく異なる研究であると考えられるので、研究の目的が同意
の範囲内だという理由で、既存試料の利用の要件を緩和するのは問題が

あるのではないか。
・ 研究者と提供者の受け止め方は異なつており、この点も考慮して全ゲノ

ム配列等の解析に対する考え方を再度整理してほしい。

全ゲノム解析等を伴う研究も含め、ヒトゲノム・遺伝子解

析研究に既存試料・情報を利用する場合は、第 5の 14の規定
に基づき、実施する研究内容を踏まえて当該既存試料・情報

の利用について慎重に判断することが必要です。
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18

19

【15 外部の機関の既存試料・情報の利用】
該当箇所 意見要旨 3省の考え方
(2) O 既存試料・情報の提供について再同意の取得が困難な場合は、少なくと

も検体採取 (収集)時に同意を受けている試料・情報についてのみ提供・

利用が可能とすべきではないか:

既存試料・情幸剛ま、同意の範囲内で提供や利用することが

原則となります。他の機関への提供や他の研究への利用の同
意を受けていない場合は、原則として再同意を受ける必要が

ありますが、再同意を受けることができない場合は、第 5の
14若しくは15の規定を踏まえて利用することになります。
ただし、その場合においても当該試料・情報の提供や利用

について、倫理審査委員会等により当該試料・情報に係る同
意の内容等を踏まえて慎重に判断する必要があります。

(2) O 既存試料・情報の利用目的を含む情報の提供者等への「通知」や「公開」
の要件を明確にしてほしい。

L‐l旨摘を踏まえて、Q&Aで整理いたします。

20

21

【16 保護すべき個人情報】
該当箇所 意見要旨 3省の考え方

(1) 全ゲノム配列の取扱いに対する意見
全ゲノム配列は、場合によってはその他の公開データによって、個人

を特定することが可能という意見がある一方、個人の特定は非常に難し

いとも考えられ、全ゲノム配列そのものを個人情報と考えるべきかどう
か明確にする必要があるのではないか。

全ゲノム配列を比較することによって個人の特定は可能であり、個人

情報という観点から見れば、解析方法によつては単一遺伝子疾患の変異
と同等の扱いをする必要がある。

0 今回の見直しに当たり、氏名、生年月日等の個人識別情報
が付されていない遺伝情報については、その遺伝情報そのも
のにより特定の個人を識別できないことから、遺伝情報であ
つても、連結不可能匿名化した場合又は連結可能匿名化して
研究を行う機関において対応表を保有していない場合は、個
人情報には該当しないと考えます。
ただし、そのような場合であっても単一遺伝子疾患等の希

少な疾患に係る遺伝情報の場合等、個人を特定できる可能性
がある場合には遺伝情報の取扱いに十分留意することが必要
と考えます。その趣旨をQ&Aで整理いたします。

(2) O 連結可能匿名化された情報と個人情報との関係に対する意見
・ 個人情報保護法第 50条第 1項第3号の規定により、学術研究機関が学

術研究目的に利用する場合は、個人情報取扱い事業者の義務などが適用

除外となつているにもかかわらず、個人情報保護法の解釈を反映するこ

とは適切ではない。
・ 匿名化のクオリテイーは、対応表がおかれている場所のみにようて判

「個人情報の保護に関する法律」においては、大学等の学
術研究機関が学術研究に供する目的で個人情報を取り扱う場
合は、個人情報保護法第 50条第 1項第 3号に基づき、個人情
報保護法第 15条から第 49条 (個人情報取扱事業者の義務等)

について適用除外となりますが、民間の企業や病院等の学術
研究機関以外の機関が学術研究目的で個人情報を取り扱う場

-7-



断されるものではない。
・ 同一法人内であつても連結可能匿名化を行い、対応表の適切な管理を

すれば個人情報とみなすべきではない。

・ 遺伝情報を個人情報とみなすに当たつては、対応表の管理体制やアク

セシビリティを基準にすることが望ましい。
・ 遺伝情報として厳密に管理は行うが、個人情報とみなす遺伝情報と、

みなさない情報にわけ、後者については遺伝情報の特質に応じた管理を

行うべき。

合は、この規定にI 除外にはなりません。また、

国の行政機関や独立行政法人等 (国立大学法人を含む)の学

術研究機関は、「行政機関の保有する個人情報の保護に関す

る法律」や「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」により、一定の適用除外はあるが個人情報の保護
が義務づけられています。

このように、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う機関によ
っては、上記の法律が適用される可能性があります。本指針
は、ヒトゲノム「遺伝子解析研究を行うすべての機関に遵守
を求めるものであり、対象となる機関の間で取扱に差異を設
けることは適切ではないことから、本指針を遵守することに

より、個人情報保護法が求める個人情報の適切な保護を担保
できるように配慮して、規定の整備を行つています。

そのため、個人と連結可能匿名化情報とを連結し得るよう

新たに付された符号又は番号等の対応表と連結可能匿名化さ
れた情報とを保有している場合には、当該法人又は行政機関
としては個人情報を保有していると整理せざるを得ず、安全

管理措置、個人情報保護管理者の配置等の所
となります。
ただし、同―法人内の別の部門において匿名化が行われ、

かつ、その匿名化情報の対応表が厳密に管理されているよう

な場合には、当該機関全体として十分な安全管理が確保され

ることを前提に、安全管理措置の程度を区分して定めること
ができることを細則に規定しています。
また、個人情報となる場合においても、これらの事情を勘

案した上で提供者から同意を受けることにより、利用目的の

範囲での利用や第二者提供等を行うことは可能であることか

ら、各機関においては研究内容等を踏まえて、提供者から適

切な同意が受けられるよう、研究計画を作成する際に慎重に

検討することが重要です。

‐
8‐



22
前文の最後にある個人情報保護法、

政法人等個人情報保護法等の「遵守」

行政機関個人情報保護法、独立行1 民間の企業や病院等は、個人情報保護法により、国の行政
を「尊重」に変更すべきとの意見 1機関や独立行政法人等 (国立大学法人を含む)は、「行政機

関の保有する個人情報の保護に関する法律」や「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」により、それ
ぞれ個人情報の保護が義務づけられています。さらに、地方
公共団体においては、個人情報の保護に関する条例が適用さ
れます。

このように、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う機関によ
っては、上記の法令等が適用されるため、それぞれの法令等
を遵守する必要があることから規定しているものです。

23

【19 個人情報の開示等】
該当箇所 意見要旨 3省の考え方
(2) ○ 「利用停止等」とは、個人情報の不適切な利用等があった場合に、提

供者等が個人情報の利用停止等を求めることを希望する場合であり、イ
ンフォームド・コンセントの撤回とは区別して扱うべきであり、第 6の
19(3)の細則は肖1除すべき。

本指針において適切な表現となるように整理いたします。

24

25

【21 用語の定義】
該当箇所 意見要旨 3省の考え方
(1 1) 「収集」「分譲」という表現が新たに使用されているが、いずれも厳

密さを欠く上に、指針中に直接の定義規定がなく、誤解を招きやすい表
現であると考えられることから、「収集」は「提供を受けること」、「分
譲」は「提供」とするのが適切である。

本指針において、ょりわかりやすくなるように整理いたし
ます。

(11) 0 「バンク」という用語に対する意見
・ 現実に「バイオバンク」と称されるものが本指針の定義に合致するも
のである場合とそうでない場合がありうることから、「バイオバンク」
の表現をそのまま用いることは避けるべき。

・ 「試料・情報の収集・分譲を行う機関」を研究機関と位置づけること
で表現の統一をはかつており、試料のみならず、情報についても連結可

いわゆる「バンク」については、様々な形態が考えられる
ことから固有の名称を定めにくいこと、また「バンク」と称
されるものがすべからく本指針の適用を受けるものと誤解を
生じる可能性があるなど、かえって不明確な形となることか
ら、他の研究を行う機関から試料等の提供を受け、他の研究
を行う機関に試料等の分譲を行う機関については「試料等の

‐
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能匿名化情報を取り扱えるようになり、現指針でのバンク機能に将来の1収集・分譲を行う機関」と定義して「研究を行う機関」に含
情報追記により研究が行える枠組みが確保されるとしている点は評価さ|めています。その上で、臨床研究指針や疫学指針を参考にし

れるが、バンクの定義が一律ではないとはいえ、定義づけしてその機能|つつ、「研究を行う機関」が他の「研究を行う機関」に試料
と試料情報の管理についての道筋をつけることは必要。 等を提供する場合、他の研究を行う機関から試料等の提供を

・ 昨今、解析後データの国際的なデータベースヘの登録等の研究動向に1受けて研究を行う場合の要件 。手続きを整理しています。
関して、新しい倫理的課題も国際的に議論され、OECDガイドライン| なお、試料・情報の収集・分譲を行う機関の運用に当たつ

において一定の帰結をみているところであり、これらを踏まえて、本指|ては、経済協力開発機構 (OECD)の「ヒトのバイオバンク及
針においては「バンク」という用語を残すこと、「データベース」の定|ぴ遺伝学研究用データベースに関するOECDガイドライン」等
義を別途定めること、O ttC Dガイドラインの遵守という条項を入れる 力滲 考になりますので、Q&A等で示していきたいと考えま
べき。 |す。

・ 現在の指針にある「バンク」の用語がなくなると指針がわかりにくく

なる感じがすることから、「バンク」という用語に戻した方が良い。

26

【研究者等や倫理審査委員会委員の教育・研修関係】
該当箇所 意見要旨 3省の考え方

第 2の 3

( 1  1 )

第 2の 4

(8)

第 4の 10

(7)

O 研究者等や倫理審査委員会委員の「教育・研修」に対する意見
・ 教育・研修の内容を記載すべき。
・ 具体的な教育内容、或いはその内容の質を如何に担保し続けるのか。
・ 倫理審査委員会委員の教育は「努める」こととされているが、倫理審

査委員会委員の教育及び研修は必須ではないのか。
・ 倫理審査委員会の委員への教育や研修については、そもそも委員に相
応しい者を指名しているので不要。

研究を行う機関においては、行おうとするヒトゲノム・遺

伝子解析研究の内容や方法等を踏まえて、研究を実施してい

く上で必要となる知識について、適切な方法で研究者等や倫
理審査委員会委員の教育及び研修を実施することが重要と考

えます。

教育及び研修の趣旨については、Q&Aで整理いたします。

７
′

り
乙

【今後の運用に関する意見】
該当箇所 意見要旨 3省の考え方

本指針の改定では、(1)「情報」を整理し、個力情報保護法の下に位置
づけられる「試料・情報」について再定義を行つたこと、(υ 同意 (イ ン

フォームド・コンセント)やその撤回等について、研究者および研究計

画のデザインの裁量に任せることで、研究者および倫理審査委員会の自

律性を尊重しているということ、 (3)いわゆる「バンク」について、予

測しづらい将来の運用を妨げることなく、個人情報を守りうる形で規定
の改正が行われている点で時宣に適ったもの。

指針の運用に当たり、問合せ等への対応などを通じての
種々の事例等について継続的に情報収集し、新たな事項など
内容によつてはQ&A等に反映させるなど適宜改定に努める
とともに、必要に応じて三省の合同委員会等で有識者の意見
を聴く場を設けるなど適宜対応していきたいと考えます。
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一方、ある研究がゲノム指針の対象となるか否かなどの判断の難しい

事例を各省が収集し、共有することも、全国の研究者や倫理委員会のメ
ンバーにとって非常に有益であると考えられ、裁判における判例のよう|

に指針の具体的な解釈を積み重ねていけば、より円滑な指針の運用が実
現される。

28

【遺伝情報の取扱い全般に関する意見】

該当箇所 意見要旨 3省の考え方
0 垂直コホー トや地域コホー トにより収集される先制医療の基盤となる

莫大なヒト遺伝情報等を、どの様に機密性を持つてデータベース化させ
るのか、究極の個人情報を倫理問題に抵触することなく処理、利用及び

保管が可能なのか疑問点が多い。有用性が科学的に確認されていないに

もかかわらず、疾患発症や個人資質等を確実に予測できるかのような誤

解を与えている遺伝子検査ビジネスに対して、日本医学会は問題視し警
鐘を鳴らしている。このような問題点を熟考する中で、この倫理指針が

非常に重要であることを強調しておきたい。

今後、研究の進展、社会環境の変化、個人情報保護法等の
見直し等の状況を踏まえて、検討すべき課題と考えます。
特に、医療や遺伝子ビジネスにおける遺伝情報の利用の拡

大に対応した、遺伝情報の保護や差別行為の禁上に関する法
制度の整備については、「研究」を対象とする本指針の範囲
を超えるものであり、様々な分野の事業等に関係し、検討す
べき事項も広範にわたることから、今後、別途検討すべきと
考えます。

○ ヒトゲノム遺伝情報を遺伝子ビジネスによる営利目的に利用してはな
らず、ましてや企業や保険会社等が雇用や保険加入の際等に利用し、個
人及び血縁者等が不当な差別や不利益を受けるようなことがあつてはな
らないことを明記すべき。

O 連結可能匿名化試料は当該研究施設が対応表を有するか否かにかかわ
らず、個人情報漏洩リスクを皆無にすることが困難であると考える。罰
則規定のある法律の制定を含め、安全管理体制の強化策の検討を要請す
る。またゲノム・遺伝情報による差別禁止など、関連の法律整備を希望
します。提供者のゲノム・遺伝子情報の安全管理を確実にし、安心を担

保することで、研究がいっそう進展すると考える。

0 今回の見直し案では、個人情報保護の方向性が逆にかなりの部分で削
がれている点が一番気懸り。「ヒトゲノム研究」が実験室を飛び出して、
地域・職域レベルに拡散しつつある今こそ、一層の倫理面で歯止めを望
む。

‐
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○ 被験者とその家族について個々人のリテラリシーを高める必要があ

り、現状、識者によつて構成される倫理委員会によって研究計画書のイ

ンフォームド・コンセントの整合性・妥当性は十分に担保できる一方で、

広く一般による研究活動の認知・理解を促すことにより倫理的な課題の

解決を目指すべき。

本指針第 1の 1「基本的考え方」の基本方針 (8)にある

とおり、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する啓発活動等に

よる国民及び社会の理解の増進は重要と考えており、その趣

旨を解説等で周知していきたいと考えます。

O 試料提供者側が基本的な知識としてヒトゲノム遺伝子解析研究にどの

程度理解があるか、説明側と説明開示希望側で共通の認識を持てている

かという部分でまだ日本では一般社会における知識が不足している。欧

米のように説明の際に専門機関で統一してヒトゲノム遺伝子解析研究の

倫理的側面を含めたビデオなどで知識を得られる体制が確立するとよ

い 。
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第75回 科学技術部会

平成24年 12月 12日
資料 1-2

指針見直し案に係る意見への対応の主な事項(概要)

1.多施設共同研究を行う場合、他の倫理審査委員会への審査依頼の規定の追加について

パブリック・コメント時点 (変更前 ) 変 更 後

研究を行う機関の長の責務

(3)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の
実施の可否等を審査するため、その諮問機関として、倫
理審査委員会を設置しなければならない。

ただし、試料・情報の提供が行われる機関が小規模で
あること等により、倫理審査委員会の設置が困難である
場合には、共同研究機関、一般社団法人、一般財団法人
又は学会によって設置された倫理審査委員会をもってこ
れに代えることができる。

<倫理審査委員会の設置に関する細則>
研究を行う機関に既に設置されている類似の委員会を本指針に適合

する倫理審査委員会に再編成すれば、名称の如何を問わない。

研究を行う機関の長の責務

ただし

:は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の
するため、その諮問機関として、倫

にならない。
行われる機関が小規模で
員会の設置が困難である
こは、共同研究機関、一般

理審査委員
[よつて設置された倫

もってこれに代え
ることができ

倫理審査委員会の設置に関する細則>
蝠  研究を行う機関に既に設置されている類似の委員会を本指針に適

合する倫理審査委員会に再編成すれば、名称の如何を問わない。
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2.「説明文書の記載に関するの細則」において、一般的な記載事項の一部記載内容をわかりやすくすること他について

3遺伝情報の開示する場合の新たに追加した規程について

パブリック|コメント時点(変更前) 変 更 後

7 インフォームド・コンセント

<説明文書の記載に関する細則>(関係項目抜粋)

・ (現行指針の記載を見直し案では整理,肖I除。)

・ 遺伝情報の開示に関する事項 (非開示にする場合はその理由及び

開示が行われない可能性があることを含む)

7 インフォームド・コンセント

く説明文書の記載に関する細則>(関係項目抜粋)

(非開示にする場合はその理由及び

が行われない可能性があることを含む)

パブリック・コメント時点 (変更前 ) 変 更 後

8 遺伝情報の開示

(3)研究責任者は、遺伝情報を開示する場合には、必要に
応じ、当該遺伝情報に関してその人の健康状態等を評価
するための情報としての精度や確実性等についても説明

F蹴 ヒ」]鶏裏
や血

?者
の誤解を招くことがな

8 撃伝情報の開示

(3)研究責任者は、遺伝情報を開示する場合には、必妾持

蝠 l瀾翼罰罰酢動灯

‐
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4.迅速審査の要件に、「臨床研究に関する倫理指針」等で規定されている要件を追加し、指針間の統一を図ることについて

パブリック・コメント時点(変更前) 変 更 後

10 倫理審査委員会の責務及び構成

(5)倫理覗桑製な重鼎讃融議階f呼蓄譜ぎ讐撃温
裂碁緞瑠予課需詔鍵裂融橘総
である倫理審査委員会に報告されなけれ ばならない。

<迅速審査手続に関する細則>
1  迅速審査手続による審査に委ねることができる事項は、一般に以

下のとおりとする。
・ 研究計画の軽微な変更の審査
・ 既に倫理審査委員会において承認されている研究計画に準じて類
型化されている研究計画の審査

・ 共同研究であつて、既に主たる研究を行う機関において倫理審査
委員会の承認を受けた研究計画を、機関特有の問題がなく、他の共
同研究機関が実施しようとする場合の研究計画の審査

2 迅速審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付
した上で、当該事項について、改めて倫理審査委員会における審査
を求めることができる。この場合において、委員長は、相当の理由が
あると認めるときは、倫理審査委員会を速やかに開催し、当該事項
について審査することとしなければならない。

10 倫理審査委員会の責務及び構成

<迅速審査手続に関する細則>
1 迅速審査手続による審査に委ねることができる事項は、一般に以

下のとおりとする。
・ 研究計画の軽微な変更の審査

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

とする場合

の報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付
した上で、当該事項について、改めて倫理審査委員会における審査
を求めることができる。この場合において、委員長は、相当の理由が
あると認めるときは、倫理審査委員会を速やかに開催し、当該事項
について審査することとしなければならない。
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【参考 (4関係)】

O 『臨床研究に関する倫理指針』 第3(9)の く細則>

この指針がいう迅速な審査に委ねることができる事項は、一般的に以下のとおりである。
① 研究計画の軽微な変更
② 共同研究であつて、既に主たる研究機関において倫理審査委員会の承認を受けた臨床研究計画を他の共同臨床研究機関
が実施しようとする場合の臨床研究計画の審査

③ 被験者に対して最小限の危険(日 常生活や日常的な医学検査で被る身体的、心理的、社会的危害の可能性の限度を超えない
危険であつて、社会的に許容される種類のものをいう。)を超える危険を含まない臨床研究計画の審査

0 『疫学研究に関する倫理指針』 第2(2)④の <迅速審査手続きに関する細則>

迅速審査手続による審査に委ねることができる事項は、一般的に以下のとおりである。
① 研究計画の軽微な変更
② 共同研究であつて、既に主たる研究機関において倫理審査委員会の承認を受けた研究計画を他の分担研究機関が実施し

ようとする場合の研究計画の審査
③ 研究対象者に対して最小限の危険(日 常生活や日常的な医学的検査で校る身体的、心理的、社会的危害の可能性の限度
を超えない危険であつて、社会的に許容される種類のものをいう。以下同じ。)を超える危険を含まない研究計画の審査
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敵

科学研究の推進は、人 が々健やかで,配当6ヽこ傷舌できる社会を実現するための重要な課

題である。その中で、20世紀後半に開始されたヒトゲ ノム・自葺引停析研究は、生命科

学及び保健医療科学の進歩に大きく貢献し、人類の健康や幅社の発展、新しい産業の育成

等に重要な役害1を果たしている。

一方、ヒトゲノム・遺伝子解析研究は、個人を対象とした研究に大きく依存し、また、

研究の過程で得られた遺|ヨ静田よ、提供者 (ヒ トゲノム・遺伝子解析研究のための試料・

鐘担を提供するAl及びその血縁者の遺伝的素因を明ら力ヽこし:その取扱しヽこよつては、

様々な倫理的、法的又は社会的問題を招く可能性があるという側面がある。そこで、人間

の尊厳及び人権を尊重し、社会のIEWと協力を得て、適正に研究を実施することが不可欠

である。また、世界医師会によるヘルシンキ宣言等に示された倫理規範を踏まえ、提供者

個人の人権の側歳へ科学的又は社会的な利益に優先されなければならないことに加えて、

この側面について、社会に十分な説明を行い、その理解に基づいて研究を実施すること

が求められている。

本指針は、これらの状況を踏まえ、ヒトゲノム・遺伝子解析研究一般に適用されるべき

倫理指針として、文部科学省、厚生労働階及び経済産業省において共同で作成し、社会に

提示するものである。また、ヒトゲノム・燿ゴ[ヨ寄謝嗣務訪 多ヾ様な形態があることに配慮

して、この指針においては基本的な原則を示すこととし、研究者等が研究計画を立案し、

その適否について倫理審査委員会が判断するに当たっては、この原則を踏まえつつ、個々

の研究計画の内容等に応じて適切に判断することが求められる。

なお、個人情報保樹こ関し、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う機関において|よ 民間

企業、行政機関、独立行政法人等の区分に応じて適用される個人情報の保護に関する法律、

行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律鶴醸慮磁翻雛覇議醸我鶴独立行政法人等

の保有する個人情報の保護に関する法律(平成

“

年法律第59う 及び個人情報の保調 こ関

する法律第11条第1項の趣旨を踏まえて地方公共団体において制定される条例を遵守する

必要があることに留意しなければならない。
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第1 基本的考え方

1 基本方針

本指釧ま、遺伝情報が得られる等のヒトゲノム・劇郡 析の特色を踏まえ、す

べてのヒトゲノム・遺伝子解晰研究に適用され、研究現場で遵守されるべき倫理指

針として策定されたものである。本指鋼よ、人間の尊厳及び人権が尊重され、社会

の理解と協力を得て、研究の適正な推進が図られることを目的とし、次に掲げる事

項を基本方針としている。

(1)人間の尊厳の尊重

(2)事前の十分な説明と自由意思による同意 (イ ンフオームド・コンセント)

(3)個人情報の保護の徹底

(4)人類の知的基盤、健康及び福祉に貢献する社会的に有益な研究の実施

(5)個人の人権の保障の科学的又は社会的利益に対する優先

(6)本指針に基づく研究計画の作成及び遵守並引こ独立の立場に立つた倫理審査委員

会による事前の審査及び承認による研究の適正の確保

(7)研究の実施状況の第二者による実地調査及び研究結果の公表を通じた研究の透明

性の確保

(8)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究に関する啓発活動等による国民及び社会の理解の増

進並びに研究内容を踏まえて行う国民との対話

<注>

本指針において、研究の過程で得られる期 青識ド提供者及び血縁者の遺伝的素因を明ら力ヽこ

するおそれがあること、さらに研究内容によつては樹業者個人の問題にとどまらず提供者が属す

る集団O1/L質等を特徴づける可籠生があること等により、様 な々問題を提起する引 生があると

いうヒトゲノム・遺伝子解析研究の特色を踏まえ、第7の21(3)において、本指針の対象とす

べき研究の定義及び範囲を定めている。

2 本指針硼 範囲

本指錦ま、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を対象とし、その研究に携わる研究者等に

遵守を求めるものである。適正な研究の実施のためには、研究者等一人ひとりの努力

が重要であるほか、研究を行う機関においても個獅 保護や倫理面での対応を適

切に行うために必要な組織体制や環境の整備を図ることが重要である。
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なお、診療において実施され、解析結果が提供者及びその血縁者の診療に直接生か

されることが医学的に確立されている臨床検査及びそれに準ずるヒトゲノム・遺伝子

解析は、医療に関する事項として、今後、慎重に検討されるべき課題であり、本指針

の対象としない。

ただし、これらのヒトゲノム・遺J云子解析についても、診療を行う医師の責任にお

いて、個人情報の保護に関する法律に基づく医療・介護関係事業者における個人情報

の適切な取扱いのための指針に従うとともに、関係学会等において作成される指針等

を参考に、本キ話十の趣旨を踏まえた適切な対応が望まれる。

輻

第21隔髪書り聯

3 す～て        な責務

(1)すべての研究者等は、生命現象の解明、疾病の引防.診断及び治療の方法の改善、

健康の増進等を目的として、ヒトゲノム・

―

を調晦しなけ倒ね らな

い 。

(2)すべての研究者等は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の社会的有益性を確認すると

ともに、個人の人権の保障を科学的又は社会的な利益に優先して配慮しなけ相」Iな

らない。

(3)すべての研究者等は、提供者又は代諾者等のインフォ=ム ド・コンセントを受け

て、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施することを基本としなければならない。

(4)すべての研究者等は、職務上知り得た個人情報を正当な理由なく漏らしてはなら

ない。その職を辞した後も、同様とする。

(5)すべての研究者等は、個人情報の保護を図るとともに、個ノヽ情報の取扱しヽこ関す

る苦情等に誠実に対応しなければならない。

(6)すべての研究者等は、個人情報の予期せぬ漏えい等、提供者等のA40保障の観

輻

‐
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点から重大な懸念が生じた場合には、速勒 こヽ研究を行う機関の長及び研究責任者

に報告しな!ナればならない。

(7)すべての研究者等は、倫理審査委員会の承認を得て、研究を行う機関の長により

許可された研究計画書に従つて研究を実施する等、本1諮十を連守し、人間の―
び人権を尊重して、適正にヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施しなければならない。

(8)すべての研究者等は、研究実施に当たうての適正な手続の確保、外部の有識者に

よる実地調査、日共者等からの研究の進捗状況の問い合わせへの的確な対応、研究

結果の公表等、研究の透明性の確保を図らなければならない。

(9)すべての研究者等は、試料・情報の提供が善意に基づくものであることに留意し、

既に提供されている試料・情報を適切に保存し、及U専割調すること等により、人か

らの試料・情報の提供を必要最1氏限とするよう努めなければならない。

00)すべての研究者等は、ヒトゲノム :i劃岬 能 の実施に当たつてIよ 偽りそ

の他不正の手段により個人情報及び試料・情報を取得してはならない。

(11)すべての研究者等は、ヒトゲノム・遺伝子解能 の実施に先立ち、ヒトゲノム

・遺伝子解析研究日関する倫理その他ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施に必要な

知識について教育及び研修を受けなければならない。

4 研究を行う機関の長の責務

(1)研究を行う機関の長は、その機関におけるヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施に

関する最終的な責任を有し、研究責任者及び研究担当者が研究計画に従つて適正に

研究を実施するよう監督しなければならない。その際、研究を行う機関の長は、提

供者等の人権を最大限保障すべきこと及び本指針、研究計画等に反した場合に懲戒

処分等の不利益処分がなさオし得ることについて、その機関の研究者等に対する周知

徹底を図らなければならない。

(2)研究を行う機関の長は、当該機関の定める規程により、本指鋼こ定める権眼又は

事務を当該機関内の適当な者に委任することができる。

<本指針に定める権限又は事務の委任に関する細則>

1 研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・

"の
円滑力γつ機動的な実施のために、本

‐
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指針に定める権限又は事務の全部又は一部を統括的な責任を有する者を定めてコ■することが

できる。

2 統括的な責任を有する者と|よ 研究責任者等に対し監督上必要な命令を行い、当該糊関可

究全般について統括するものであり、例えば以下のとおりである。

・大学等に附属する病院の場合は、病院長

・(黙繭祈の帰 よ、イ剰繭所長

・ラ厚判医制 の発 は、医学¬眼

・企業等に離蔚 る̈ 場合は、研究所長

3 同一法人及Oγう破機関内で、研究及び試料・情報の樹共が行われる場合には、それぞれの業

務毎に統活的な責任を有する者を定めてコ■することができる。

(3)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施の可台等を審査する

ため、その諮問機関として、倫理屡査委員会を設置しなければならない。

ただし、場畔斗」艶r澪諄勒幹計ブtる機関力剤嫌 であること割こより、倫理審
査委員会の設置が困難で こ:よ 共同研究機関、一

般社団法人、一般財団法人又は学会によつて設置された倫理審査委員へは璽馘爾炒

頼することをもつてこれに代えることができる。

<薇 会の設置に関する細則>

覇粽レ究を行う槻コ1既に設置されている罰以の類 会を本指針に適合する倫 明韓議員会に再

編成す潤は 名称の如何を問わなレヽ

鰊

(4)研究を行う機関の長は、すべての研究計画又はその変更について、倫理審査委員

会の意見を尊重し、許可するが否かを決定しなければならない。この場合において、

倫理審査委員会が不承認の意見を提出した研究については、その実施を許可しては

ならない。

(5)研究を行う機関の長は、国内において共同研究を実施する場合は、それぞれの研

究を行う機関懸卜設置された倫理審査委員会において、他の共同研究機関における

研究計画の承認の状況、インフォームド・コンセントの状況、匿名化の状況等を示

した上で研究計画の承認を得なlthばならない。

ただし、複数の機関が参画する共同研究において、主たる研究を行う機関が研究
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全体の推進及び管理を担う場合は、当該主たる研究を行う機関においては、当該機

関に設置された倫理墜査委員会が研究計画全体について審査を行い、他の共同研究

機関においては、第4の10(5)に従い、研究計画の実施について迅速審査を行う

ことができる。

蒻

(6)研究を行う機関の長は、研究責任者から研究の実施状況について¬年に1回以上

定期的な報告を受けるほか、外部の有識者による定期的な実地調査を1年に1回以

上実施する等、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実随状況をlEEし、必要に応じ、又

は倫理審査委員会が研究の変更若しくは中止の意見を述べた場合にはその意見を踏

まえ、その変更又は中止を命じなければならない。

<外部の有識者による実地擁Jこ関する細則>

1 研究を行う機関の長は、インフォームド・コンセントの呼続の実施り説及31口人情刊の保護

の状況等について、研究計画嗜に従って適正に実施されているか実地調査させるものとう
｀
る。

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

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

その職を辞した後も、同曜麗艦朦識勝騒

≦ヱと研究を行う機関の長|よ 倫理審査委員会に、研究の実施状況に関する定期的な報

告書の写し及び外部の有識者による実地調査結果の写しを送付しなければならない。

(8と配究を行う機関の長Iよ ヒトゲノム・J秘 輌翻究の実施に先立ち、研究者等

がヒトゲノム・

旦 研究責任者の責務

(1)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施に当たつて、あらかじめ研究

計画書を作成し、研究を行う機関の長に許可を求めなけ相まならない。研究計画書

を変更しようとする場合も同様とする。

なけれ漱 らゝない。
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<研究計画書を変更する場卜に関する細員J>

インフォームド・コンセント取得後に、研究目的を含めて喘 十画書を変更した場合、変更前に

当該研究IⅢ」用するために提供を受けた試料・生報については、第5の 14鶏彦酸毅錫鍮康麟続轟

翁 週用する。

(2)研究責任者は、研究計画書の作成に当たり、実施しようとしているヒトゲノム・

遺伝子解析研究に伴し寸暑井鬱等に予想される様々な影響等を踏まえ、研究の必要性、

提供者等の不利益を防止するための研究方法等を十分考慮しなlthばならない。

<提供者が精神障害、知的障害等を伴う痴忠等を有する場合に関する細則>

提供者が、治療又はか が確立していない単一遺伝子劇患等であつて、精神障害、知的障

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

・精詢的翻 びそれらに配慮したい の誹 について、
―

は特に慎重に検討し、

また、倫理審査委員会は、特に慎重に審査することとする。

(3)研究責任者 0鮮斗・情報の収集・分譲を行う機関の研究責任者を除く。)は、ヒト

ゲノム・中 の特色に十分配慮して研究計画書を作成しなければならな

い。糊 こ、インフォーAド・ コンセントの手続及び方法、個人情報の保護の方法、

遺伝情報の開示に関する考え方、試料・情報の保存及び使用の方法、将来的に他の

ヒトゲノム・中 に利用される可能性、他の研究を行う機関への試料・

情報の提供並びに遺伝カウンセリングの考え方についてIよ 明確に記載しなければ

ならない。

<研究計画書に記載すべき事項に関する細則>

研究副画割 こ記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとするが、研究内容ta志じて変更できる。

・ 提供者を選ぶ方針 (合理的に選択していることがわかる具体的な方汽 提供者が

…応性異常を有する場合等にあつては、病略又はそれに相当する状態像の告知か磐乳 )

・ 研究の議 目亀 方法 期間、予測される結果及び創失 個メJ静の保護の方法 僣名化し

なし瘍拾つ取扱いを舒晩 )

・ 謝 ・鰤 の融 量

・ 月司硼 鬱明 の名称

・ 涌確姉動■者等の氏洛

・ インフォームド・コンセントのための手続及び方法

・ インフォームド・コンセントを受けるための説朋文書及ひ同意文書

・ 提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場頷 その研究の重到 扱 び提

供者から試料・情報の提供を受けなけれず研究が成り立たない理由並びにイ器 を選定する考
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え方

・ 遺伊情報の開示に関する考え方 α要に応じ開示の求めを受け付ける方法を詢

・ 既存試料・情報J卿円する場合の同意の有無、内容、提供時期、本指針への適合性

・ 」」墜型鰹秒 らゝ塾型二億望の提供を受ける場合            ンフォームド・コン

セントの内容

・ 試料・情報を外部の機関に提供する場合や研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等の事項

卿 句の内容を含鴎 )

・ 試料・情報
'熙

存方法及びその必口 生 他 の研究1断ll用する場合はその凱 )

・ 遺伝情報の安全管理の方法

・` 研究終了後に他の研究を行う機関に試料・情報を提供し、他の研究卜利用される場合はその旨

・ 試料・情朝の廃棄方法及びその際の匿名化の方法

・ 面医カウンセリングの必要性及びその体制

・ 研究資金の調達か欠 起こり書る利害の衝突及」弼曖渚等の関連組織との関わり

(4)試料・情報の収集・分譲を行う機関の研究責任者はtヒ トゲノム・

―究の特色に十分配慮 して試料・情報の収集・分譲に係る研究計画書を作成 しなけれ

ばならない。特に、インフォーム ド・ コンセン トの内容の確認の方法、個人情報の

保護の内容並Jこ試料・情報の保存及び品質管理の方法についてIよ 明確に記載 し

なければならない。

<試料・情報の収集・分譲に係る時 1画書に謝 べき事項に1場する細則>

試料・情報の収集・分譲に係る研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとするが、

試料・情報の収集・分譲の内容に応じて変更できる。

・ 試料・情報の収集・分譲を行う意義、目的、方ム 期間、個人情報のイ呆護の方法 幅名化しな

い場合の取扱いを含軌 )

・ 収集・分譲を行う試ド|・ 情報の種類

・ 試料・情報の日共を受ける機関の名称

・ 研究責任者 lal・ 情報の収集・分譲の責任罰 等の氏洛

, 試料・情報のインフォームド・コンセントの内容を陥認するための方法

・ 試料・情制 を受ける機関及Uつ識 絲 `関における櫛 卜 の適創生を続 するための

雄

・ 試料・情報を他の研究を行う機関に分譲する場合の匿名化
～, 試料・情報の保存及び品質管理の方法

・ 遺日青報の安全管理の方法

・ 研究資金の調達方法 起こり鶯る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
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(5)研究責任者は、許可された研究計画書に盛りこまれた事項を、すべての研究担当

者に遵守させる等、研究担当勧 商`Fにヒトゲノム・遺伝子飾
「

研究を実施するよ

う監督しなければならない。

」二と研究記じ割ま、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施状況について、研究を行う機

関の長に1年に1回以上、定期的に文書で報告しなければならない。

<報告事項に関する細則>

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

のとおりとするが、研究内容IJ芯じて変更できる。

・ 試料・情報クッ呆笥の方法

・ 夕剛 への試料・情報の例知閃兄

・ ヒトグノム :進昨輛げ商用研究が実施された詳料・情報の数

・ 嚇 黒 ¨

・ 問題の発生の有無

(7)研究責任者は、地域住民等■定の特徴を有する集団を対象に、地域住民等の遺伝

的特質を明ら力ヽす る可能性がある研究を実施する場合に|よ 研究実施前に地域住

民等を対象とする説明会を行うこと等により、研ヵの内容及び意義について説明し、

研究に対する理解を得るよう努めるとともに、研究実施中においても、研究に関す

る情報提供を行うこと等により地域住民等との継続的な対話に努めなlklポならな

い 。

(8)研究責任剖ま、原貝Jと して、匿名化された試料・情報を用いて、ヒトゲノム・遺

伝子締静研究を実施しなlthばならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研

究を行う機関の長が許可した研究計画書において認められている場合には、試料・

情報の匿名化を行わないことができる。

(9)研究責任着ま、匿名化されていなι増麟斗"情報を原貝1と して申 に提供し

てはならない。

ただし、提供者又は代諾者等力涯名化を行わずに外部の機関へ提供することに同

意し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の長力靖午可した研究計

画書において認められている場合には、匿名化されていない試料・情報を外部の機

関へ提供することができる。

」⊇と研究責任者は、ヒトゲノム・遺イ鋼 研究の業務の一部を委託する場合は、倫

-9‐



理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関D長の許可を受けた上で行うものとし、

その旨を文書により、受託者に示すものとする。

(11)研究責任着ま、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の業務の一部を委託する場合におい

て、試料・情報を受託者に提供する際は、原貝1と して試料・翡肇長を匿名化しなけれ

ばならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研

究を行う機関の動 午ヽ可した研究計画書において認崎られている場合には、匿名化

せ■こ試料・喘妻長を提供することができる。

(12)研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の進渉状況及びその結果を、定期的

に及び提供者等の求めに応じて説明し、又は公表しなければならない。

ただし、提供者等の人権の保障や知的財産権の保護に必要な部分については、こ

の限りでなし、

6 海外との共同研究

(1)我が国の研究を行う機関が海外の研究機関と共同研究を実施する際Iよ 共同研究

を行う相手国においても試料・情報の提供及びヒトゲノム・遺伝子解析研究に際し

て人間の尊厳及び人権が尊重されていることに十分留意げ鸞繊麟議識議馬自戦菫鶴

壼麗なければならない。

(2)我が国の研究を行う機関が海外の研究機関と共同研究を実施する際は、共同研究

を行う相手国で定める法令及び指針等を遵守しつつ、原則として本指即こ従って研

究を行うものとする。

ただし、次に掲げる場合には、相手国における̈ 及¨

の取扱国こついて、相手国の定める法令、オ論件 の基鋼こ従つて行うことができる。

ア 本指針力沐目手国における基準より厳格な場合であつて、かつ、次に掲げる要件

のすべてを満たす場合

(ア)相手国において本指針の適用が困難であること。

(イ)細‖こ定める事項が適切に措置されることについて、我が国の研究を行う機

関の倫理審査委員会の承認を受け、当該機関の長が適当と判断していること。

イ 相手国における基準が本キ諭十よりも厳格な場合

<海外の研究機関との共同研究を実施すぅ際の細則>

1 第2の 6(2)ア

“

)に規定する事項は次に抑ずるものとする。
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(1)イ ンフォームド・コンセントを得られること

(2)提供者の個人情報の保護について適切な措置が講じられること

(3)研究計画の料学的・剛 妥当性について、相調コにより承認されること、又は相手国が

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

により承認さオu相調コの研究を行う機関の長により許可されること

2 第2の 6(2)イの場合は、相手国における騨 に合わせて研究を動 しなをすればならなし、

第3 提供者に対する基本姿勢

フ インフォーム ド・コンセント

(1)研究責任者 (外部の機関又は研究を行う機関内の他部門から試料・情報の提供を

受けて研究を実施する者及び試料・情報の収集・分譲を実施する者を除く。以下、

第3の 曇襲欝戦鮮鞘隧鐵魏こおいて同じ。)は、試料・情報の提供の依頼を受ける人

を、不合理、不当又は不公平な方法で選んではならない。

(2)試料・情報の提供の依頼を受ける人が、疾病や薬剤辰応性異常を有する場合及び

それらの可能性のある場合に1よ その者が病名又はそ相こ相当する状態像等の告知

を受けていなければならない。

(3)研究責任者は、提供者に対して、事前に、その研究の意義、目的、方法、予測さ

れる結果、提隣静鈍皮るおそれのある不利益、遺伝情報の開示の方針、試料・情報

の保存及び使用方法、将来的に他のヒトゲノム・遺伝子解析研究に利用される可能

性及びその場合の手続等について十分な説明を行つた上で、自由意思に基づく文書

による同意 (イ ンフォームド・コンセント)を受けて、試料 ,情報の提供を受けな

けオJねらない。

ただし、人の生命又は身体の保護のために、緊急に個人情報又は試料・情報の提

供を受ける必要がある場合は、インフォームド・コンセントを受けることを要しな

い 。

(4)研究責任者は、インフオームド・コンセントを受ける囲こは、偽りその他不正な

手段を用いてはならない。また、試料・情報の提供を受ける際こ|よ 提供者に不安

を覚えさせることがないよう配慮しなけれまならない。

くインフォームド・コンセントを受ける際の配慮事項に関する細唄1>

‐
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インフォームド・コンセントを受ける際に配慮すべき事中は、提供者の情報に必要以上に接する

ことの防止等である。

(5)研究責任者は、インフォームド・コンセントを受けるに当たっては、試料・情報

の利用目的を提供者若し〈は代諾者等に通知し、又は公表することにより提供者又

は第二者の生命、身体、財産そOILORTll利益を害してはならない。

(6)研究責任者は、インフォームド・コンセントを受けるのに必要な業務を自ら実施

することができない場合、試料・情報の提供が行われる機関の研究者等のうち、研

究の内容及び意義等について十分に理解している者に、研究責任者の指導・監督の

下、当該業務の全部又は一部を制 ること力で きる。

(7)研究責任着ま、当該機関に属する研究者等以外の者 (以下「履イ書熊断彗Jという。)

との間で、業務の範囲と責任を明ら力ヽこする契約を締結することにより、当該履行

補助者にインフォームド・コンセントを受けるのに必要な説明を行わせ、その他イ

ンフォームド・コンセントを受けるのに必要な業務の一部を行わせることができる。

この場合、研究責任割よ 研究諦野劃こその旨を記載するとともに、必要に応じ

当該履行補助者の研修の機会を確保しなければならない。

くインフォーム ド・ コンセントの管補 助者に関する細則>

1 試料・情報の提供力織 われる機関の研究責任詢 ま、試料・情報の難 カギテオ

'■

る地関に属す

る者以外の者にインフォニムド・コンセントを受けることを行わせる際に|よ 履行補助者を置

くこと及び必要に応じて研修方法等について研究計画書に記載し、当言劾形薔十画書は試料・情

望の提供が行われる機関の倫理審査委員会により承認され 試料・情報の提供が行われる機関

の長の許可を受けるものとする。

2●試料―J青報の提供者又1劇婦器 から同意を受けることを含めて行わせる場合は、履行補助

者は、法令又は契約において業務上知り得た秘密の漏えいを禁じられている者でなければなら

なし、

(8)研究責任者は、提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な場

合には、その実施しようとしている研究の重要性力稿く、かつ、その人からの試料

・情報の提供を受けなければ研究が成り立たないと倫理審査委員会が承認し、研究

を行う機関の長力ヽ午可した場合に限り、提供者の代諾者等からインフォームド・コ

ンセントを受けること力できる。

く細則 1(代詰者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の取扱しヽ こ関する細貝1)>

提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難であり、代諾者等からのインフォ
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―ムド・コンセントによることができる場合及びその取扱いは、以下のとおりとし、いずれの場

合も、研究責任者は、研究の重要性、提供者から試料・情報轍 を受けなけれ1妻憂危うヽ或り立

たない理由及びイミ諾者等を選定する考え方を研究計画書に記載し、当該研究計画書は倫理審査委

員会により承認され、研究を行う機関の長の許可を受けるものとする。

・ 提供者が認印症等により有効なインフォームド・コンセントを与えることができないと客観

的に判断される場合

・ 未成午者の始 ただし、この場合においても、研究責任者は、提供都こわかりヽ →ヽ誹ヽ

で十分な説明を行い、理解が得られるよう努めること (いわゆるインフォームド・アセント)

とする。また、提供者が16歳以上の場合には、代詰者とともに、提供者からのインフォームド

・コンセントも受けることとする。

・ 提供者が死者であつて、その生前における明示的な意思に反していない場合

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

置力れている状況等を勘案し、提供者の帷測される意思や利益を代弁できると考えられる人力選

定されることを基本として、研究計画書に代諾者を選定する考え方を記載する回 あ`る。

1 任意後見人、親権私 後ル入ヾ朝 り J｀定まっているときはその人

2 提供者の配偶訳 成人の子、父母、成人の兄弟雌 しくは孫、祖父母、同雷の親喰又は

それらの近親者に喘ヂると考えられる人

<細則3鏃 の選定の基本的な考え方に関する細 ゆ >

研究司■者は、遺族について、一般的には、以下に定める人の中から、死亡した提供者の家族

欄載や置力・ttてしN7‐状汎 隕習等を勘案し、提供者の生前の推測される意思を代弁できると考え

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

ある。  ・

・ 死亡した提供者の動眸象 成人のス 父臥 成人の中 しくはス 祖父ユ 副雷の規

族又はそれらの近親者に準ずると考えられる人

(9)提供者又は代諾者割よ、インフォーム ド・ コンセン トを、いつでも不利益を受け

ることなく文書により撒回することができる。

(10)研究責任者は、提供者又は代諾者等からインフォーム ド・コンセン トの撤回があ

つた場合には、原則として、当該提供者に係る試料・情報を匿名化 して廃棄 し、そ

の旨を提供者又は代諾者等に文書により通知 しなければならない。また、提供者又

は代諾者等が廃棄以外の処置を希望する場合には、特段の理由がない限り、これに

応じなければならない。

ただし、次に掲げる要件のしヽずれかを満たす場合!よ 試料・情報を廃棄しないこ
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とができる。                     ´

ア 当該試料・憎諄助 自ヽ笛不訛 匿名化されている場合

イ 廃棄しないことにより個ノ嘲詳助湖 ら力ヽこなるおそれが極めて小さく、かつ廃

棄作業が極めて過大である等の事情により廃棄しないことが倫理審査委員会にお

いて承認され、研究を行う機関の長に許可された場合

い ま 廃諌封卜さう響斗・情報の範囲等について腑 ることが困難な場合には、研究

を行う機関の長に報告しなけれざまらなし、

―

を行う機関の長は、特に
~卜

記の事項については 慮を含む酎 べき試料・情

報の範囲等について倫理審査委員会の意見を求め、その結果を踏まえ、廃棄すべき試料・情報の

範囲についての決定をすることとする。

・  提 供 者 及 び 代 諾 者 等 l~tぼ す 影 響

` インアォ
=ム

ド・コンセントに際してのインフォームド・コンセントの撤国に関する詢明内

容

・ 研究業務の適正な実施に及ぼす影響

(11)]型二億墾の提供が行われる機関n研究費籐割よ lヨ賭 又は代諾者等からのイ

ンフォームド‐EIンセントを受lt6場合は、提供者又1劇t言商酢寺に対し、十分な理

解が得られるよう、必要な事項を記載した文書を交付して説明を行わなければなら

ない。

<説明文書の記載に関する細則>

提供者又1測惰衡酢事1針 る調明文書に記載すべき事項は、一般的に以下のとおりとするが、

研究内容IJ芯 じて変更できる。

・ 塾劉
=蟷

望の提供は任意であり、提供の依頼を受けた人は 提供に同意しないことにより不

幅 な力応 を受けないこと

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

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

ける方法を含む、)

・ 描醐者 として選1計メ理 由

・ 研究責任者の略 及螺

・ 研究の意義、目的及び方法、期間

・ 試料・情報の提供を受ける時点では特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研熱ξ科斗

・ 情報が利用される引 働 あ`る場合にはその旨 (当該試料・情報引也のヒトグノム・遺伝子

解析研究に利用する際は、第5の 14研究を行う機関の既存試料・情報の利用の規定の手続に従

うこと)
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・ 試料・1青報を他の研究を行う機関に提供し、州共者から試料・情報の提供を受ける喘点では

特定されない将来のヒトゲノム・遺伝子解析研究に試料・情報カテリ調される硼 勧 あ`る場合

にはその旨 (当該試料・情報の提供を受けqしのヒトゲノム 遺伝子解師畔畑
~TI用

する興ま、

第5の15外部の機関の既存試料・情報の利用の規定の手続に従うこと)

・ 共同研究において個メJ部を他機関と共同して用いる場合は、その旨並びに期司して禾旧 され

る個ノ`J青報の項目、禾帽 する者¢メ1月 日崚吸U｀当言刻個メJ青報の管吼

・ 予測される研究結果及び提供者等に対して予測される危険や不和J益 (社会的麹 1等社会生活

上の不利益も含醜 )

・ 試料・情報についての場 晦 化又1臨 軸 鴎 4脚 l及嘔 化の具有

'か
九 匿

名化できなし場合にあつては、その旨及び理由

・ 試料・情報を墾塾の機関切 る可能十生又は研究の一部を委託する可能性がある場合にはそ

の旨及び当該試料・情報の取扱等

・ 遺伝情報の開示に関する事項 (月開示にする場合はその理由

とを

`針

t■ )

・ 個人情報の開示に関する事項 田 寸先、受け付ける払 提供者又は代諾者等であること,濠

認の方法、開示に当たって手数料力溌生する場合はその旨を合L)
・ 将来、研究の支果が特許権等の知的財産権を生み出硼 生がある場合はその旨及び想定され

るり吊麟

・ 〕研斗・脚 の所喘うな到卿甲雄

・ 記壼L山艶塾研燿棄の雄

・ 遺伝カウンセリングの和月に係る情報 蝉一遺伝子疾患等の場合には、研究の必要性及び遺伝

カウンセリング酬 可能であること等)

・ 研究資金の調達方法、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり

・ 昼型笙」塵堅羽留知

…

あること

・ 門姫合覇せ llB人情報の訂正、同意の撤ゴ⇒、J静 の窓日の銹 に関する制

・ その他必要な事項

(12)研究責任者iよ ヒトゲノム・嵐枷 の実施前に、ヒトゲノム・遺伝子解

析研究又国関麿する国学研究に使用することを想定して、提供者又は代諾者等から

インフォームド・コンセントを受ける場合には、その時点において予想される具体

的研究目的を明ら力ヽこするとともに、個人帥 ヽ匿名化の可能性を含めて、どの

ように管理され、かつ、保護されるかを説朗し、理解を得なければならない。
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(13)試料・情報の日共力締 れる機関の長は、1灘 又は代言器黎学から得たインフォ

ームド・コンセントの同意書について、試料・1静岡第許昴勧 る機関の研究責

任者や個人情報管理者等、厳格な管理が可能な者に管理を行わせなければならない。

8 動 の開示

(1)研究責任者は、個 の々提供者の遺伝情報が明らかとなるヒトゲノム・遺伝子解析

研究に関して、提供者が自らの自枷 開示を希望している場合には、原則とし

て開示しなければならない。

ただし、遺伝情報を提供することにより、提供者濃瑕仁置第二者の生命、身体、

財産その他の権利利益を害するお

実施に著しい支障を及ぼすおそれがあり、かつ、開示しないことについて提供者の

インフォームド・コンセントを受けている場合にIよ その全部又は一部を開示しな

いことができる。

なお、開示しない場合にIよ 当該提供者に遺伝情報を開示しない理由を説明しな

ければならない。

<遺伝情報の開示に関する細則>

1 研究責任者は、提供者から自らの遺日静 の開示の求めがあった場合において、自劉静 の

全部又は一部を開示した場合にはその旨、遺倒部 を開示しなo場合にはその旨及6%の理由

を,眈を行 う機関の長に絡 しなければならなし、

2 遺伝情報の全割瞑は一部を開示しないことができる提供著鷺闇咤麗第二者の生命、身体、財

産その他喘 嚇J益を害するおそれ騒鰹普該研究を行う機関の研究業務の適正な実施に著しい

支障を及ぼすおそれの具体的事例は以下のとおりとするが、個々の事例への週弔について1劇固

男1倶淋蒟に客織

"か
り真重に判断することが必索 め生

・ 当該遺伝情報がその人の健康状態等を評価するための情報としての精度や確実性が事饗甦

:なく娑失け尊瀞策 開示することにより提供者や血縁者に精神的負担を与えたり誤解を招く

おそれがある場合

・ 当該研究を行う機関において、情報としての精度や確実性が半分でい の

も含めて薗日青報の全てを開示することにより、研究の実施に著しい支障を及ぼすおそれが

ある場合

旦二研究責任者は、開示しない理由を知らせることにより、提供者の精神的負担になり得る場合

等、説明を行うことが必ずしも適当でないことがあり得ることから、事由に応じて慎重に検討

の上、却芯することとする。

4 研究漬任者は、未成午者の提供者が、自らの自劉静 の開示を希望している場合には、開示

した場合の精神的な影響等を十分考慮した上で当該力■年者に開示することができる。ただし、
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木成年者が16歳未満の場合に|よ そのイ
ー

意向を確認伝 これを尊重しなl■kぎならなし、

また、研究責任れま、力或年者の適劉部 を開麻することによって、提供堵が自らJ易つけ

たり、提供者|けけ る差別、養育拒否、治療への悪影響が′こ配される場合に,よ 研究ど〒う機

関の長に報告しなければならなし、研究を行う機関の長は、開示の前に、必要に応じ倫囃

委員会の意見や未成年者とその代諾者との話機合いを求めた上、開示の可合並びにその内容及

び方法についての決定をすることとする。

5 遺伝謄報を開示しない旨の決定をした場合には、その旨を、開示を求めた提供者に書面にて

避■喝 こととする。

6 遺伝情報の開示の方法は、書面の交付又は開示の求めを行った者が同意した方法によること

とする。

(2)研究責任者は、実施しようとするヒトゲノム・遺伝子解析研究及び当該研究によ

り得られる遺伝情部の特性を踏まえ、当該研究によつて得られた遺伝情報の提供者

への開示に関する方針を定め、提供者又は代諾者等からインフオームド・コンセン

トを受ける際には、その方針を説明し、理解を得なければならない。方針の決定に

際しては、以下の事項に配慮しなければならない。

ア 当該遺伝繭 報駄者の健康状態等を評価するための情報としての精度や確実

性を有しているか否か

イ 当該遺伝情報が提供者の健康等にとって重要な事実を示すものであるかどうか

ウ 当該遺伝情報の開示が研究業務の適正な実施に著しい劇障を及ぼすおそれがな

いかどうか

く偶発的所見の開示にi舅する方針に関する細則>

研究責任者は、ヒトゲノム・

"の
過程において当初潔霞定していなかった機

及び血縁者の生命に重大な影響を与える偶発的所見 (incidelltal鶴 縦轟動 が発見され,層嚇合に

おける遺伝情報の開示に関ける方針についても検討を行い、提供者又は代諾者等からインフォー

ムド・コンセントを受ける際に|よ その方針を説朋し、理解を得るように努めることとする。

(3)研究責任者は、遺伝情報を開示する場合に|よ 椰 該遺伝情報に関し

(4)研究責任着ま、個々の提供者の遺伝情報が明らかとなるヒトゲノム・自動

研究に関して、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望していない場合には、開示し

てはならない。′

努めることとする。
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く遺伝情報の非開示に関する細則>

研究責任者|よ 提供者が自らの遺倒静 の開示を希望していない場合であつても、その週ヨ青

が 提供者及び血縁者の生命に重大な影響を与えることが中l明 し、かつ、有効な対処方法がある

とき|ま、研究を行う機関の長に報告することとする。

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

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

する医師及びその医師が所属する嘲 関の長と協議することとする。その結果を踏まえ、研究

責任者は提供者に対し、十分な説明を行つた上で、当該提供者の意向を確認し、なお開示ヒ譴

しない場合には、開示してはならないこととする。

・ 提供者及U並縁者の生命に及ぼす影響

・ 有効な治療法の有無と掏場 の健康状態

・ 峨 がlpl一の疾患等に動議している可能性

・ インフォームド・コンセントに際しての研究結果の開示に関する説朋内容

(5)研究責任者は、提供者の同意がない場合には、提供者の遺伝情報を、提供者以外

の人に対 し、原則として開示 してはならない。

く提供者以外の人に対する開示に関する御則>

1 代諾者 (2及び3 の者を除く。)が提供者の遺倒部 の開示を希望する場合には、その代

諾者が開示を求める理由又は必要1生を鸞 員会に示した上、当該委員会の意見に基づき

研究を行う機関の長が対応を決定しなければならなし、 この決定に当たつては、次に掲げる要

“

牛のいずれかを満たしていることを確認することとする。

1) 人のき 、身体又は財産保護のために必要である場合であって、提供者の同意を得るこ

とが困難であること

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

こと

2 遺族 lninlが提供者の自劉報 の開示を希望する場合には、その遺族 範

"岸
9が開示

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

機関の長が対応を決定することとする。

3 研究責任者は、い 淋J杵嗜の場合に、その力貴隼歎のf壊響争から当該対端 の遺伝

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

成年者が16歳以上の場合には、その意向を確認し、これを尊重しなければならなし、

また、研究粛■者|よ 力戎年者の遺伝情報を開示することによつて、提供者に対する差別、

養育拒否、治療卜の悪影響が,と配される場合には、研究を行う機関の長に報告しなければなら

なし、研究桁 う機関の長は、開示の前に、必要に応じ、開示の口J合並びにその内容及U方法

についての倫理審査委員会の意見枷 奏午者とその代諾者との話し合いを求めることとする。

4 研究責任者は、提供者が自らの遺伝情報の血縁者への開示を希望していない場合であっても、
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次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、提供者の血縁割こ、提供者の遺伝情報から導力・ll

る遺伝的素因を抒 )痴書や薬印」芯劉生に関する1青報を伝えることができる。

1)提供者の遺伝情報が、い の 生命に重大な影響を与える可能性が高いことが

判明し、力γつ、有効な叫 があること

2)研中 らヽ1)の報告を受けた研究を予う機関の長が、特に下記の事項についての考慮

を含む開示の可否並が こその内容及び方法についての倫理審査委員会の意見を求め、それに

基づき、研究苛■者と協議し、必要制 を血縁者に提供すべきとの結論となること

a 血縁者が同一の痴患等に僣患している硼 生

b 血縁者の生命に及ぼす影響

c 有効な治粛供の有無と̈ 態

d インフォームド・コンセントに際しての研究結果の開示に関する説明内容

3)2)の結論を踏まな 研究責任者団改めてい 理解を求め、雌 に利する必要=黒

報の提側 こつき承諾を得られるよう努めること

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

と

…

よ 単

一

等 (関畠劃澤 力湖確な多動 を含む。鷹

週醒り に関する師 を開示しようとする第 に|よ 国学的又は精神的な影響等

を十分考慮し、診療を担当する因師との緊密な連携の下に開示するほか、必要に応

じ、遺伝カウンセリングの機会を提供しなければならない。

<注>

開示する遺伝情報がい力なる意味を持つ力囃、診療に属する音分が大きく、診療を担当する医

師、特に遺伝医学を専用とする医師との緊密な連携が求められる。曇撼機齢確職鵜蒸ヽ診療を担

当する医師が診療の一環として、研究静 者の依頼を受けて開示すること又はその医師の指示の

下に研究ヨ■者が開示すること等が考えられる。

9 遺伝カウンセリング

(1)ヒ トゲノム・遺伝子解柿研究における遺伝カウンセリングま、対話を通じて、提

供者及びその家族又は血縁者に正確な情報を提供し、疑間に適切に答え、その者の

遺伝性疾患等に関する理解を深め、ヒトゲノム・遺伝子解析研究欄 却嚇 等を

めぐる不安又は悩みにこたえることによって、今後の生活に向けて自らの意思で選

択し、行動できるよう支援し、又は援助することを目的とする。

(2)遺イ云カウンセリングは、遺伝医学に関する十分な知識を有し、遺伝カウンセリン
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グに習熟した医師、中 力協力して実施しなければならない。

く注>

翻 ・|― われる機関の長に対する遺伝カウンセリング体制の自備等に関する顛

及び遺伝カウンセリングの機会提供に関する事項は第3の 9(3)に、研究計画書における遺伝

カウンセ リングの考え方の記載に関する事項ま第2の 5(3)に、インフォームド・コンセント

を受ける際の説明事項は第3の 7(11)に、遺伝情報の開示の際の日云カウンセリングの機会提

仰 こ関する顛 は第3の 8(6〉 に、そオしぞヤ雌 さオLている。

」二とコ型二億墨の提供が行われる機関の長は、提供者から試料・lluO提供を受ける

場合には、必要に応じ、適切な遺伝カウンセリング体制の目蒲又は自云カウンセリ

ングについての説明及びその適切な施設の紹介等により、提供者及びその家族又は

血縁者が遺伝カウンセリングを受けられるよう配慮しなければならない。特に、提

料・情報の提供力澪市 れる機関の研究責任者|よ インフォーム ド・コンセントを受

ける際に、遺伝カウンセリングの利用に関する情報を含めて説明を行うとともに、

必要に応じて遺伝カウンセリングの機会を提供しなければならなしヽ

<遺伝カウンセリング実施施設の紹介に関する細則>

試料‐情報の提供力活われる機関において、遺伝カウンセリン勿本制が幽備されていない場合

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

の適切な施設を紹介することとする。

‐０

一
倫理審査委員会の責務及び構成

(1)倫理審査委員会は、本格印基 づき、研究計画の実施の適否等について、倫理的

観点とともに科学的観点も含めて審査し、研究を行う機関の日こ対して文書により

意見を述べなければならない。

(2)lR― 員会は、研究を行う機関の長に対して、実施中の研究に関して、その

研究計画の変更、中止その他必要と認める意見を述べることができる。

(3)倫理審査委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはなら
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ない。その職を辞した後も、同様とする。

(4)倫理審査委員会は、独立の立場に立って、学際的かつ多元的な視点から、様々 な

立場からの委員によって、公正かつ中立的な審査を行えるよう、適切に構成し運営

されなlthばならない。

く細則 1(倫理審査委員会の向戎に関する細 り >

・ 倫理・法律綸 む人文・社会科学面の奇哉ま 自素キ1学面の有識者、ァ般の立場の者から構

成される必要がある。

・ 人文・社会科学面の有識者及び■般の立場の者を含む複数名の外部委員が置力れ る必要があ

る。

・ 男女耐生で詢載される必要がある。

<細町2(倫理書査委員会の運営に関する細則)>
・ 審議又は採決の際には、人文・社会科学面又は地 立場の委員が 1名以上出席する必要が

ある。

・ 研究を行う機関は 、審査対象となる研究醜 競 及U研究担当者|よ その審議又1課

決に参加してはならなし、 ただし、倫理審査委員会の求めに応じて、会議に卿蒲し、訓調する

ことができる。

・ 研究を行う機関の長|よ 倫理書査委員会の委員になることはできなし、

<れ唄」3 は 言側 にl対する榊唄ll>

以下の事項に関する運営規則が定められなl■hlまならなし、

委員長の選任方法

会議の成立要件

議決方法

―

嘲 間

翻 に関する顛

(5)倫理審査委員会は、その決定により、委員長があらかじめ指階 した委員又はその

下部組織による迅速審査手続を設けることができる。迅速審査の結果については、

その審査を行つた委員以外のすべての委員又は上部組織である倫理審査委員会に報

告されなヽヽ ね らない。

く週]ぎ審整F目売に1射る細貝J>

1 迅速審査手続による審査に委ねることができる事卿ま、一般的に以下のとおりとする。

・ 囃 画の軸は,嫁の審査
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鶴

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

究計画             の月司研究機関が実施しようとする場合の研究計画の

な

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

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

相当の理由があると認めるとき|よ 倫理審査委員会を速や こヽ開催し、当該事項について審査

することとしなllaばならなし、

(6)倫理審査委員会は、その働聞 こ関する事項や運営に関する規則を公開するととも

に、議事の内容についても原則として公開 しなければならない。

<細則1麟 に関する事項のパ開に関する細 ゆ >

組織に関する公開すべき事項は、以下のとおりとする。

・ 倫理審査委員会 (下部組織を含れ )の構成

・ 委員の略 、所属及餞 の立場

く細則2(議事内容の公開に関する細 :)>

1 議事の内容は、それが具体的に明らかとなるようパ調する必要がある。

2 提供者等の人権、研究の独創|ム 知的財産権の保護、競争上の地立の保全に支障が生じるお

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

審査委員会|よ 非公開とする理由を公開する必要がある。

(7)倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育及び研修に努めなければ

ならない。

第5 試料・情報の取扱い等

(1)研究を行う機関の長は、試料・情報を他の研究を行う機関に提供する開こは、イ
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ンフォームド・コンセントの内容を文書等によつて通劇しなければならない。

(2)試料・情報の提供が行われる機関の長は、試料・情報 (既存試料・情報を除く。)

を外部の機関に提供する際には、原則として試料・情報を匿名化しなければならな

い 。

また、試料・情報の提供が行われる機関内のヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う

研究部門 (以下 晴畔斗・情報の提供力勧 る機関における研究部門」という。)に

試料・情報を提供する閉こも、原則として匿名化しなければならない。

ただし、次に掲げる要件のすべてを満たしている場合には遁名化せずに試料・情

報を提供すること力で きる。

ア 提供者又は代制 ヽ躍銘化を行わ■こタロリ棚 又1奮畔斗・憚葬5め離 が

行われる機関における研究部P剛こ提供することに同意していること。

イ 倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の動 路午可した研究計画書にお

いて、匿名化を行わずに、外部の機関又は試料・情報の提供が行われる機関にお

ける研究部F5に提供することが認められていること。

く注 >

第 5の11(2)の規定は、研究計画の範囲内において、試料・情報の提供が行われる機関の長

が、外部の機関又は試料・情報の胸 浙子われる機関における研究部門に試料・情報を提供する

際の匿名化の基準を規定したものであり、同意の範囲を超えて試料・情報を掏失してはならなし、

(3)外部の機関から試料・情報の提供を受ける研究責任者は、当該試料・情報に関す

るインフォームド・コンセントの内容を当該外部の機関からの文書等によって確認

しなlfmずならない。

(1)研究を行う機関の長|よ 個人情報に該当しなし涯名化された情報を取り扱う場合

は、当該情報を適切に管理することの重要性の研究者等への周知徹底、当該情報の

管理 解 の対応を含む。)、 責任の明確化、研究者等以外の者による当該情報の

取扱いの防止等、適切な措置を講じなければならない。

く匿名化された情報の取い こヽ関する軸 >ヽ

個人情報に該当しない墜 化され潤部 を取り扱う場合には 軸 と連絡朝 の四‖こ

留意し、適切な措置を講じることとする。連結可能酪 化された情報を取り扱う場合には、対応

表の安全管理のため}鑓切雛 を講じることとする。
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く匿名化された%の 取扱いに関する細則>

個人情報に該当しなし涯名化された遺因青報を取り扱う場合には、その取り扱う情報の漏えい、

滅失又はき損の防止その他情報の安全管理のため、適切な安全軸 を講じなければならなし、

個人情報に該当しない酪 化された遺伝情報の取扱しヽこ関して講じるべき安全管理措置は、二般

的に以下のとおりとするが、取り扱う遺倒青報の情報り に応じて変更できる。また、研

究者等日固人情報に該当しなし涯名化された遺伝情報を取り扱わせるに当たつては、あらかじめ、

その1青報剥 質等IJ芯 じて、当該情報の公瀾または共有等の方針を提示する等、適切な措置を

講じることする。

・ 遺伺青報の安全管理についての責任と権限の明確化

。 遺伝情報の安全管理措置を定める羽Mの 整備とそれに従った□甲

。 事故等への対処

・ 研究者等に対する遺伝情報の取扱しヽこ関する教育の実施

・ 入退館 0管 理の実な 盗難等の防止等

・ 遺伝情報及びそれを取り扱う情報システムのアクセス制御、不正ソフトウェア対策、監視等

(2)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の業務に係る個人情脚こ該

当しない匿名化された情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取扱い

を委託された個人情報に該当しない匿名化された情報の適切な取扱いが図られるよ

う、委託を受けた者が遵守すべき事項についてt契約により担保するとともに、委

託を受けた者に対する必要かつ適切な監督を行わなければならなし、

く委託する場合に契約により倒け べき事項に関する細貝J>

委託を受けた者が遵守すべき事項として、勤 りこ葛タ

ー

き事項は一般的に以下

のとおりとするが、委託業務の内容田芯じて他の事項をコ ロげることができる。

・ 委託を受けた者の略 化され周青報の取扱しヽこ関する事項

・ 委託の範囲を超えた利用の禁上

・ 委託を受けた者以外への試料・情報の溜力つ禁止

・ 趾 り得た脚 の議

・ 契約終了後の試料・情報の廃棄 ,返却等に関する事項

靱
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13調 ・帥 臓 疇

(1)研究責任剖ま、研究を行う機関内で試料・情報を保存する場合には、提供者又は

代諾者等の同意事項を遵守し、研究計画書に定められた方法に従わなければならな

い 。

(2)研究責任者は、研究計画書に従い自ら保存する場合及術研斗・情報を他の研究を

行う機関に提供する場合を除き、試料・情報の保存期間が研究計画書に定めた期間

を過ぎた場合には、提供者又は代諾者等の同意事項を遵守し、匿名化して廃棄しな

ければならない。

14 研究を行う機関の既存試料・情報の利用

研究責任者は、自らの機関において保存している既存試料・情報をヒトゲノム・遺

伝子解析研究に利用する場合 儡昧←情報を1魅驀・分譲する場合を除く。)に Iよ 提供

者又は代諾者等から既存試料・情報の利用に係る同意をヨ大 及び当該同意に関する

記録を作成することを原則とする。

ただし、当該同意を受けることができない場合に|よ 次のいず柿 こヽ該当すること

について、峙 員会の承認を得て、研究を行う機関の長の許可を受けたときに

限り、当該既存試料・情報を利用することができる。

ア 当該既存試料・情報が連絡¬引制詈割ヒされていること。

いて、当該既存試料・情報が連結       |
可能匿名化されており対応表を有していない場合は、当該ヒトゲノム・遺伝子解析

研究の実施について既存試料・情報の利用目的を含む情報を提供者等に通知し、又

は公開していること。

ウ 当該既存試料・情報がア及びイに該当しない場合におぃて、既存試料・情報の提

供時に当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究における利用が明示されていな画研畑こつ

いての同意のみが与えられている場合は、次に掲げる要件を満たしていること。

(ア)当該ヒトゲノム・遣市将11晰翻究の実施について既存試料・情報の利用目的

を含む情報を提供者等に通知し、又は公開していること。

(イ)その同意が当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究の目的と相当の関連性があると      `
合理的に認められること。

工 当該既存試料・情報がアからウ蕉縫に該当しない場合において、次に掲げる要件

のすべてを満たしていること又は法令に基づいていること。

(ア)当該ヒトゲノム ,遺伝子解析研究により提供嗜等に危険や不利益が及ぶおそ
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れが極めて少ないこと。

(イ )当該既存試料・情報を用いたヒトゲノム・日葺刊解析研究が公衆衛生の向上

のために必要がある場合であること。

(ウ)他の方法では、事実上、当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施が不可能で

あること。

(工)当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施状況について情報の公開を図り、併

せて提供者又は代諾者等に問い合わせ及び試料・情報の研究への利用を拒否する

機会を保障するための措置が講じられていること。

(オ)提供者又は代諾者等の同意を得ることが困難であること。

15 外部の機関の既高試料・情報の利用

(1)研究責任者は、外部の機関から既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しよう

とする場合 (試料・情報を収集・分譲する場合を除く。)は、提供を受ける既存試料

・情報の内容及び提供を受ける必要性を研究計画書に記載して倫理審査委員会の承

認を得て、研究を行う機関の長の許可を受けなければならない。

(2)既存試料・情報の提供を行う者は、他の研究を行う機関にヒトゲノム・i劃醐

析研究に用いるために既存試料・情報を提供する場合には、提供時までに提供者又

は代諾者等から試料‐情報の提供及び当該研刻こおける和l用に係る同意を受け、並

Jこ当該同意に関する記録を作成することを原則とする。ただし、当該同意を受け

ることができない場合には、次のいず柿 こヽ該当するときに限り、既存試料・情報

を他の研究を行う機関に提供することができる。

ア 当該既存試料・輸 漣黎野両職遷名化されていること。

イ 当該既存試料・情報がアに該当しない場合において、当該既存試料・情報が連

結可能匿名化されており対応表を提供しない場合は、当該ヒトゲノム・遺伝子解

析研究の実施及び提供について既存試料・情報の利用目的を含む情報を提供者等

に通知し、又は公開していることについて倫理審査委員会の承認を得て、所属機

関の長の許可を受けていること。

第6 個人情報の保護

16 保護すべき個人情報

-26-



(1)「個人膵田 とは、生存する個人に関する情報であつて、当該情報に含まれる氏名、

生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの (他の情報

と照合することができ、それにより特定の個人な棚1することができることとなる

ものを含む。)をいう。

(2)個人情報を連結不可能匿名化した情報は、個人情調こ該当しない。

個人情報を連結可能匿名化した1辞剛ま、研究を行う機関において、当認国人情報

に係る個人と当該情報とを連結し得るよう新たに付された符号又は番号等の対応表

を保有していない場合は、個人悴 剛こ該当しない。

<連結可能匿名化された情報の取扱しヽこ関する糸隕」>

連結可能匿名化された情報を同一法人又1浙硼 調内の研究部門において取り扱う場合には、

当該研究部門について、研究部F月以外で墜 化が行わオuカンつ、その匿名化情報の対応表が厳密

に管理されていること等の事情を勘案して適切な措置を定めるなど、当該機調全体として十分な

安全管理が確保されるよう、安全管理嗜置を定めることができる。

(3)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究において扱う1部駒ヽ 個ノや園限に該当しない場合で

あつても、遺伝情報、瑯 人中 を示す情報は、本指針の第5の 1

2(1)及び (2)i鰤き適切に取扱わなければならない。

17  5自l`≧1自口EEI君HE量

巡■と研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止そ

の他個人情報の安全管理のため、組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を

講じなければならない。

また、研究者等に個人情報を取り扱わせるに当たつては、当該個人情報の安全管

理が図られるよう、当該研究者等に対する必要かつ適切な監督を行わなければなら

なしゝ

く安当当箋哩準疑曇こけ る細貝1>

組織的、人的、物理的及

"は
、取り扱う情報の性質に応じて、必要力y埴

切な措置を求めるものである。その際、研究を行う機関の長において、個人情報が漏えい、滅失

又はき損等をした場合l鉤、力戦 る鬱 訴」益の侵害の大きさを考慮し、研究の陛鳳 個人情報の

取扱状況及び個人情報を記録した媒体の性質等に起因するリスクに応じ、必要力て適切な措置を

講じるものとする。
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1組師強詮管聾遣

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

に対する規程や羽幅  (以下「規程等」という)を麹扁□用し、その実施状況を確認することを

いう。い には以下の事項が含まオιる。

① 個人情報のり を講じるための細徹体制の整備

② 個人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従ったコ弔

③ じへJ静の%を 一覧できる手段の整備

④ 儡人J部め安釘肇梨置の評帳 J譴1り

"漱
善

⑤ 事故又は違反への対処

2人 嚇 議 錮 鑓

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

の締結や教育・印麟等を行うことをいう。人的安全管理措置には以下の事項力治まれる。

① 雇用蜘 寺及び委託契約時におけるブ‖開示契約の締結

② 研究者等に対する教育・印1練の実施

3  ″Z磐∃釣じと全菫争I]増薔詈

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

理的安全部J衛量に1以下の動 治 まれる。

① ヌ馴 0節 い 範

② 盗難等の防止

③ 機器・難 等の四 雌

4 -

技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う情報システムのアクセス制御、4ヽ止

ソフトウェア対策、情報システムの監視等、個人情報に対する技術的な安全管理措置をいう。技

術的安全り には、以下の事項が含まれる。

① 個人情報のアクセスにおける識別と認証

② 個人情報のアクセス制御

③ 個人情報へのアクセス相限の管理

④ 個ノヘJ青骰のアクセス記録

⑤ 個川青報を取り扱う情報システムについてのィ、上ソフトウェア対策

⑥ 個川青報の移送・中 対策

⑦ 個人情報を取り扱う情報システムの動作確認時の対策

③ 個人情報を取り扱う情報システムの監視

」2と研究を行う機関の長は、死者こ関する個人情報が死者の人としての尊厳や遺族の

-28‐



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。

18 個人情報の取扱い

(1)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・

―

の業務に係る個人悴 Ю取

扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取扱いを委託された個人情報の安全管

理が図られるよう、委託を受けた者が遵守すべき事項について、契約により担保す

るとともに、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督を行わなけ相ずならない。

<揃 る験 に契約により担保すべき事項に関する細則>

委託を受けソ冒り 道`守すべき事項について、                き事項は¬般

的に以下のとおりとするが、勤 の内容ヤJ芯じて追加できる。

・ 委託を受けた者の個人情報の取扱に関する事項

・ 委託の鋼 を超えた利用の禁止

・ 委託を受けた者以外への試料・情報の提供の禁止

・ 業務勤 コリ得たり

・ 契約終了後の試料・1静囃 ・返却等に関する事項

(2)研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究において個人情報を取り扱

う場合、個人情報の保護を図るため、個人情報管理者を置かなlthばならなし、

また、必要に応じ、責任、権限及び指揮命令系統を明確にした上で、個人情報管

理者の業務を分担して行う者 (以下「分担管理者」という。)又は個人情報管理者若

しくは分担管理者の監督の下に実際の業務を行う補助者を置くことができる。

く個人制 管¨ 要件に1関する細員」>

個人情報管理者及び分担管理者は、刑法 (明治」3年法律第45∋ 第134条 国家公務員法 0召

和22年法律第120〕 第1∞条そ例也の法律により業務上知り得た秘密の漏えいを禁じられている者

(医師、鶏 鵬間 とする。

なお、個ノ`情報管理者及び分担管理者は、その提供する試料・情報を用いてヒトグノム =遺伝

魃
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子解析研究 は料・情報の提供又は収集・分譲を除く。)を実施する研究責任者又は嶼 当者を

兼ねることはできなし、

」二と研究を行う機関の長は、許可した研究計画書の写し、研究の実施状況に関する定

期的な報告書の写し及び外部の有識者による実地調麿結果の写しを個人情報管理者

に送付しなければならない。

(4)研究を行う機関の長は、個メ、情報を取り扱うに当たつては、その利用の目的 (以

下「利用目的」という。)をできる限り特定しなければならない。また、研究を行う

機関の長は、利用目的を変更する場合には、変更前の利用目的と相当の関連性を有

すると合理的に認められる範囲を超えて行つてはならない。

(5)研究を行う機関の長Iよ あらかじめ提供者の同意を得ないで、第6の18(4)に

より特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情報を取り扱つてはな

らない。

(6)研究を行う機関の長は、合併その他の事由により他の研究を行う機関から研究を

承継することに伴つて個人情報を取得し却場合は、あらかじ̈ 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極らない。

(7)研究を行う機関の長は、個AIM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、速や制こ、その利用目的を、日共者に通知し、又は公表

しなければならない。

く利用目的の公表に関する細則>

禾l胴 目的の公表とは、広く_般に内容を発表することであり、■般的に以下のとおりとするが、

研究の中聖質及び個メJ青報の動 に応じ、制 釣力Y施りJな方法に変更できる。

・ ホーム
^―

ジのトップ′― ジから1日程度の操作で到達できる

"掲
載

・ 研究を行う機関の窓口等への書面の掲示・備付け

・ ′くンアレット等への記載・配布

(8)研究を行う機関の長は、利用目的を変更した場合は、変更された利用目的につい

て、提供者に通知し、又は公表しな1湘漱 らない。

(9)研究を行う機関の長は、利用目的の達成に必要な範囲内において、個人情報を正

確かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。
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00)研究を行う機関の長は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ提供者の同意を

得ないで、1固人情報を第二者に提供してはならなしヽ

ア 法令に基づく場合

イ 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であつて、提供者の同意を得るこ

とが困難である場合

ウ 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定める事務を

遂行することに対して協力する必要がある場合であつて、提供者の同意を得るこ

とにより当該事務の遂行に劇障を及ぼすおそれがある場合

また、次に掲げる場合において、当該個人情報の提供を受ける者は第二者に該当

しないものとする。

ア 利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報の取扱いの全部又は一部を委

託する場合

イ 合併その他の事由による研究の承圏こ伴つて個人情報が提供される場合

ウ 個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であつて、その旨並びに共

同して利用される個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、利用する者の利

用目的及び当該個人情報の管馴こついて責任を有する者の氏名又は名称について、

あらかじめ、提供者に通知し、又は提供者が容易に知り得る状態に置いている場

合

なお、ウに規定する利用する者の利用目的又は個人情報の管理について責任を有

する者の氏名若しくは名称を変更する場合は、変更する内容について、あらかじめ

提供者に通知し、又は提供者が容易に知り得る状態に置かなければならない。

く注>

既府試料・情報が連絡可能匿名化されており対応表を提供しない場合は、第5の15(2)の規

定に基づき、当言″醐靖希悼キ・情報を第二者に散 ナることができることとする。

(11)研究を行う機関の長は、保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、提

供者の知り得る状態 (提供者の求めに応じて遅滞なく回答する場合を含む。)に置か

なけれIねらなし、

ア 当該研究を行う機関の名称

イ すべての保有する個人情報の利用目的 (第 6の18(12)アからウまでに該当す

る場合を除く。)

第6の1802)罐鶴額撃器絆 6の19(1)、 (2)、 (3)若藤礁麟選 (4)

の求めに応じる手続 (手数料の額を定めたときは、その手数料の額を含む。)

工 保有する個人情報の取扱国こ関する苦情の申出先

ウ
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(12)研究を行う機関の長|よ 提供者又は代諾者等から、当該感姑勧bヽ棚Jされる保有

する個人情報の利用目的の通知を求められたときは、提供者又は代諾者等に対し、

蹄 く、これを通知しなけれ!ねらない。

ただし、次のいずれ相こ該当する場合は、この限りでない。

ア 利用目的を提イ共者若しくは代諾者等に通知し、又は公表することにより提供者

又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合

イ 利用目的を提供者若しく1測t諾者等に通知し、又は公表することにより研究を

行う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

ウ 国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行することに対して協力す

る必要がある場合であつて、利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知し、又は

公表することにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき

なお、利用目的を通知しない旨の決定をしたとき|よ 提供者又は代諾者等に対し、

遅滞なく、その旨を通知しなけ相ね らない。

型 個人情勒 鵬

(1)1研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当調 肺 滞賜Jされる保有

する個人情報の開示 (当訪留鰤 嗜される保有する個人朧 助粧 しないとき

にその旨を知らせることを含む。働議議機お)を求められたときは、提供者又!劇備

者等に対し、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、遅滞な

く、当該保有する個人情報を開示しなければならない。

ただし、開示することにより次のい瑯 こヽ該当する場合は、その全部又は―部

を開示しないことができる。

ア 提供者又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場

合

イ 研究を行う機関の研究業務の適正な実施こ著しい支障を及ぼすおそれがある場合

立 法令に違反することとなる場合

なお、保有する個人情報の全部又は→翻こついて開ほしない旨の決定をしたときIよ

提供者又は代諾者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。

く注 >

適日師 の開示については、第3の 8において研究詢 責務において行わせることとする。

(2)1研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当該提供者が識別される保有

する個人情報の内容が事実でないという理由によつて当該保有する個人情報の内容

の訂正、追加又は削除 (以下「訂正等」という。)を求められた場合には、その内容
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の訂正等に関して他の法令の規定により特別の手続が定められている場合を除き、

利用目的の達成に必要な範囲内において、遅滞なく必要な調査を行い、その結果に

基づき、当該保有する個人情報の内容の訂正等を行わなければならない。

また、保有する個人情報の内容の全部若しくは一音‖こついて訂正等を行つたとき、

又は訂正等を行わない旨の決定をしたときは、提供者又は代諾者等に対し、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。

(3)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当中 棚ヽ 1される保有

する個人情報が第6の13(5)若しくは (6)に違反して取り扱われているという

理由又は第2の 3(10)に違反して取得されたものであるという理由によつて、当

該保有する個人情報の利用の停止又|お肖去 (以下この項及び第6の19(5)におい

て「利用停止等」という。)を求められた場合であつて、その求めに理由があること

力洋1明 したときは、違反を是正するために必要な限度で、遅滞なく、当該保有する

個人情報の利用停止等を行わなければならない。

ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に多額の費用を要する場合その他の

利用停止等を行うことが困難な場合であつて、提供者の権利利益を保護するために

必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限りでない。

黎

輻

≦■と研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等から、当誌目指静bヽ錫1される保有

する個人騰助堺 6の18(10)に違反して第二者に提供されているという理由によ

つて、当該保有する個人情報の第二者への提供の停止を求められた場合であって、

その求めに理由があること力摯り明したときは、遅滞なく、当該保有する個人情報の

第三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、提供者の権利利

益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限りでなし、

(5)研究を行う機関の長は、第6の19(3)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、測ま第6の19(4)に基づき求められた保有する個人情報の
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全部若しくは一部について第

…

共を停止したとき若しくは第二者への提供

を停止しない旨の決定をしたときは、提供者又は代諾者等に対し、遅滞なく、その

旨を通知しなければならない。

」立と研究を行う機関の長は、第6の18(12)蒙囀 6の19(1)、 (2)碧磯
終覇諏襲庫(5)により、提供者又は代諾者等から求められた措置の全部又は一部に
ついて、その指置をとらない旨を通知する場合又はその措置と異なる措置をとる旨

を通知する場合は、提供者又は代諾者等に対し、その理由を説明するよう努めなけ

ればならない。

≦ヱと研究を行う機関の長は、                図9玉 1)、 (2L(3〕

若馳K惰謗輛意(4)による求め (以下「開示等の求め」という。)を受け付ける方法

として、次に掲げる事項を定めることができる。この場合において、提供者又は代

諾者等は、当該方法に従つて、開示等の求めを行わなlMlまならないも

ア 開示等の求めの申出先

イ 開示等の求めに際して提出すべき書面 に好的方式、磁気的方式そOILA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

ウ 開示等の求めをする者が提供者又は代諾者等であることの確認の方法
工 手数料の徴収方法

」旦と研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等に対し、開示等の求めに関し、その

対象となる保有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。
この場合において、研究を行う機関め長は、提供者又は代諾者等が容易かつ輔 こ

開示等の求めをすることができるよう、当該保有する個人情報の特定に資する情報

の提供その他提供者又は代諾者等の利便を考慮した適切な措置をとらなければなら

ない。

(9)1研究を行う機関の長は、第6の19(7)及び (8)に基づき開示等の求めに応じ

る手続を定めるに当たっては、提供者又は代諾者等に過重な負担を課するものとな

らないよう配慮しなければならない。

(10)研究を行う機関の長1よ 第6の18(12)による利用目的の通知又は第6の19(¬ )

による開示を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料を徴収することが

できる。

その場合は、実費を勘案して合理的であると認められる範囲内において、その手

数料の額を定めなけ相ぎならない。
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01)研究を行う機関の長は、皆情等の窓口を設置する等、提供者等からの苦情や問い

合わせ等に適切かつ迅速に対応しなければならない。

なお、研究を行う機関の長は、苦情等の窓口が、提供者等にとつて利用しやすい

ものとなるよう、担当者の配置、利用手続等について配慮しなlthばならない。

型 個人情報管理者の責務

(1)個人情報管理者 (分担管理者を含む。以下第6の20において同じ。)は、原則とし

て、研究計酷 に基づき、研究漬■姥勧 らヽ蜘 により、ヒトゲノム・薗葺¬解析

研究の実施前に試料・情報を匿名化しなければならない。

ただし、提供者又は代諸者等が同意し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研

究を行う機関の長が許可した研究計画書において認められている場合に1よ 試料・

堡望の匿名化を行わないことができる。

(2)個人情報管理者Iよ 匿名化の開こ取り隔いれた個人情報を、原則として外部の機

関及び試料・ヤ静

“

)お静勒汁訛れる機関における研究部F¶こ提供してはならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、倫理審査委員会の承認を受け、研

究を行う機関の長が許可した研究計画書において認められている場合に1よ 個蜻

報を外部の機関及び試料・債墾の提供が行われる機関における研究部門に提供する

ことができる。

(3)個人情報管理剖よ 匿名化作業の実施のほか、匿名化作業に当たつて作成した対

応表等の管理、廃棄を適切に行い、個人情報が含まれている情報が漏えいしないよ

う厳重に管理しな嘲日まならない。

第7 用語の定義

21 用語の定義

(1)識斗・脚

ヒトゲノム・進市紆解噺研究に用いようとする血た 組織、細胞、体液、り1泄物

及びこれらから抽出しiへのDNA等の人の体の一部並びに提供者の診療情報、遺

_伝情報その他の研究に用いられる情報 (死者に係るものを含む。)をいう。
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ただし、学術的な価値が定まり、研究実績として十分に認められ、研究用に広く

一般に利用され、かつ、一般に入手可能覆鱗機鶴翻説 細胞、体液鶴選鉢排泄吻醸

蓄難蒻にこれらから抽出した人のDNA等掛馨傷藤夢働贈ま、含まれない。

く注 1>

臓器の移植に関する法律 (平成9聟新彰細l14う に基づいて脳此と判定された人からの試料・

情報の提供については、臓器の楠出により心臓の拍動停止、呼吸停止及び瞳孔散大という「死の

一徴候」の状態を迎えた後に試料・壼麺Э健供を受けることで足りることを前提としている。

<注 2>

受制 ■、風 胎児、ES細胞等の提供を受けて研究を実施することについては、本指針の趣旨

を踏まえることは必要であるが、別途、倫理上の観点等からの1真重)螢検討が必要であり、本指針

を充足しているのみでそれらの研究を実施することを適当とする趣旨ではなし、

(2)諺療 開

診断及び治療を通じて得られた疾病名、投薬名、検査結果等の情報をいう。

(3)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究

提供者の個体を形成する細抱に共通して存在し、その子孫に受け継がれ得るヒト

ゲノム及び遺伝子羽義乞対織 を、試料・情報を用いて明ら力ヽこしょうとする研
究をいう。本研究に用いる試料・情壺の提供又は収集・分譲が行われる場合も含ま
れる。
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く本指針の対象とするヒトゲノム・遺伝子解析研究の範囲に関する細則>

1 螂 わ 対象とするヒトゲノム・鰤 鶴晒形たは、時 の自岬 の輸 を用いて、D

NA又はmRNAか ら作られた相補DNAの塩墓配列等の構造又は機能を解析するものであり、

その主たるものとして、いわゆる蜘 包系列変異又は多型 ぼ珈line mutttion or

pol卿文節isnllを解析する研究がある。

一九 がん等の疾病において、病変部位にのみ後天的に出現し、次世代には受け継がれない

ゲノム又は自宏子の変異を対象とする研究 0ヽわゆる体細胞変異 も̈ 配ic lntltatim)を角勃子

する研究をいい、変異の確認のために正常細鰤 物け る場合を含れ )、 遺伝子発現に関する

研究及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究については、原則として本指針の対象としな

し、

ただし、このような研究であつても、子孫に受け繊 れ`得るグノム又は遺伝子に関する情報

を明らかにする目的で研究が実施される場合には、本指併の対象とする。なお、本指針の対象

としないこれらの体細胞変異、遺伝子発現及0洗んぼく質の構造又1廿鮮掛こ関する研知 こおい

ても、本指針の趣旨を踏まえた適切な対応が望まれる。

2  1 で示した本指針の対象としなし剛究を行う過程で、偶然の理由により遺伝情報 蹴

報を得るに当たつて使用された試料・情報を舒L)が得られた場合に|よ ヒトゲノム・遺伝子

解析研究目的での使用、適切な管理 G口人情報に該当する場合は安全軸 個川青報蝠該

当しない匿名化情報の場合には適切な取扱し,、 腋 匿名化して廃来する等ヽ その試料・情報

の取扱レVま、研究を行う機関の長が倫理審査委員会に諮うた上で決定することとする。

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

m撃 売 される研究、診療において得られた試料・情報を二次的1研 1用する研究を含れ

4 教育目的で実施される生物実習筆 動 既ゞ如の遺伝子領域について実施される遺伝

榊 早析実習で、実習目的以外には試料・宣担ゃ解析結果の利用が行われないものについて

は 動ヽ 丈f象としなし、

ただし、これらの目的で遺伝子解析を行う場合においても、本指針の趣旨を踏まえた適切な

対応が望まれる。

(4)日 柵

試料・情報を用いて実施されるヒトゲノム・遺伝子解析研究の過程を通じて得ら

れ、又は既に試料 :情報に付随している子孫に受け継がれ得る情報で、個人の遺伝

的特徴及び休質を示すものをいう。

(5)匡肇名化

提供者の個人情報が法令、本指針又l鍋 画に反して外部に漏えいしないよう、

その個人情報から個人を識別する情報の全部測ま一部を取り除き、代わりに当該提

供者とかかわりのない符号又は番号を付すことをいう。試料 ,情報に付随げる情報

のうち、ある情報だけでは特定の人を識別できない情報であっても、各印 名簿等
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の他で入手できる情報と組み合わせることにより、当該提供者を識別できる場合に

は、組合せに必要な情報の全部又は一部を取り除いて、当診破り専勒導錫りできない

ようにすることをいう。匿名化には、次に掲げるものがある。

ア 連結可能匿名化

必要な場合に提供者を識別できるよう、当該提供者と新たに付された符号又は

番号の対応表を残す方法による匿名化

イ 連結不可能匿名化

提供者を識別できないよう、上記アのような対線 を残さない方法による匿名

化

(6)個人情報管理者

塾粗」塵磐功割蟻怖われる機関を含め、個人1詳長を取り扱う研究を行う機関に

おいて、当該機関の長の指示を受け、提供者等の個人情報がその機関の外部に漏え
いしないよう個人情報を管理し、かつ、鴎 化する責任者をいう。

(7)イ ンフォームド・コンセント

試料・情報の提供を求められた人が、研す債謂禁勃 らヽ事前にヒトゲノム・遺伝子

解析研究に関する十分な説朋を受!大 その研究の意義、目的、方法、予測される結

果や不利益等を理解し、自由意思に基づいて与える試料・情報の提供及

…報の取扱しヽこ関する同意をいう。本指針において1よ 文書によることが求められる。

(3)代解 痔

提供者にインフォーム ド・コンセントを与える能力がない場合に、当該提供者の

代わりにインフォ,ム ド・コンセントを与える人をいう。提供者が死者である場合

にあっては、遺族をいう。

なお、遺族を含めずに使用する場合は、「代諾者」という。

く注 >

代諾者等は、あくまでも提供者の人権を守る観点から、その人の代わりに試料・情報疇

に同意するかどうかを決める人であり、イ場静昔等自身の動 問題については、男1途の対応の考

慮が必要である。

(9)研究を行う機関

ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する機関吸硼 人事業者 Q凶ヒ董菫ρ提供
が行われる機関及び試料・情報の収集・分譲を行う機関を含む。)をいう。

<研究を行う機雪に関する細則>
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ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する機関ll、 法人及

“

予政機関 輛敵静瀾の保有する個人

情報の保護に関する睦 条に規定するイ刊対劉り である。

(10)コ迷L」艶盪の提供力滸■)ltる棚

研究を行う機関のうち、医療機関や保健所のように、人 か々ら試料・情報の提供

力勧 る機関をいう。

<計味斗
=臆

ヨンロ提供力γ子とオしる権鐵3こ段■|る細唄り>

大学等のように同一法人内に研究を行う部門と

…

η贈供が行われる部P5がある場合に

は、当該法人は試料・情報の動 γ子われる機関である。

(11)試料・情報の収集・分譲を行う機関

研究を行う機関のうち、他の翻 から試料・140提供を受け、殷 された試料

・情報について、ヒトゲノム・遺伝子解析研究用の資源として品質管理を実施して、

(12)共同研究機関

研究計画書に記載されたヒトゲノム‐遺伝子解析研究を共同して行う研究を行う

機関をいう。ある研究を行う機関がその機関以外の勧 イレノtる機

関か転畔ヰ・申 を受1橘場合!ヨた その試料・情報餅副蝸綸われる棚

を含む。

く共1猾 間の個人情報の取扱ヽヽ こ関する細則>

個人情報を研究計画書に記載さ47‐共同研究機関間において共同で利用する場合には、その旨

並びに川司01用される個人情報の項目、利用する者の利用目的及び当該個珈 の管理につい

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

(13)づ精Ю欄闘

ヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う研究者等が所属する研究を行う機関以外の研

究を行う機関等をいう。

04)倫理審査委員会

ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施の適否そOILO事項について、提供者等の人

権の保障等の倫理的観点とともに科学的観点を含めて調査審議するため、研究を行

う機関の長の諮問機関として置かれた合議制の機関をいう。

05)疇
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研究を行う機関において、研究責任者、研究担当者 (試墨・情報の提供を受ける

業務を行う者及び試料・情報の収集・分譲の業務を行う者を含む。)、 遺伝カウンセ

リングを実施する者、個人情報保護の業務を行う者、研究を行う機関の長その他の

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に携わる関係者をいう。

(16)研究責任者

個 の々研究を行う機関において、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を遂行するととも

に、その研究計画に係る業務を統括する者であって、ヒトゲノム・遺伝子解析研究
の有用性及び限界並びに生命倫理につ いて十分な知識を有する研究者をいう。

」旦と研究担当者

研究責任者の指示や委託に従つてヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する者であ
つて、業務の内容に応じて必要な知識と技能を持つ研究者、医師、薬剤師、看護師

及¨ をいう。

OD樹婿

ヒトゲノム・遺伝子解析研究のための試料・情報を提供する人をいう。なお、提

供者の家族、峰 、代

…

ように、提犠孝,茄計計部限にかかわりがあると考
えられる人を含める場合には、「提供者等」という。

(19)遺伝カウンセリング

遺伝医学に関する知識及びカウンセリングの技法を用いて、対話と情報提供を繰
り返しながら、遺伝性疾患をめぐり生じ得る医学的又は心理的諸問題の解消又は緩
和を目指し、支援し、又は援助することをいう。

(20)円7喬畔斗・情報

次のいずれ倒こ該当する試料・情報をいう。

ア ヒトゲノム・遣伝子解析研究の研究計1酢翼Dイ憮 までに既に存在する試料・

悧

イ ヒトゲノム・遺伝引解析研究の研究計画書の作崩時以降に収集した試料・情報
であつて収集の時点においては当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究に用いることを

目的としていなかつたもの

第8 見直し

‐40‐



22見直し

本l艶‖ま、社会情勢の変化、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の週里等諸状況の変化を

踏まえ、必要に応じ、コ枷 行後5年を目途としてその全般に関して検討を加えた上

で、見直しを行うものとする。

第9 細則

23細

本指卸こ定めるもののほか、本指針の施行に関し必要な事項は、月‖碇 める。

第10施行期日

Z耐 日                     、

本指針は、平成 年 月 日から施行する。

第11 経過措置

本指針の施行前こ現に実施中のヒトゲノム・遺伝子解析研究における指針の適用に

ついては、櫛 の例による。

ただし、当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究について、本指針施行後に研究計画を変

更する場合は、本指針が適用される。

―①



ヒト幹細胞臨床研究実施計画の申請について

【諮問 ・ 付議】

資 料 2-1

P l

【申請書 ・ 概要 ・ 計画書】
0大阪大学医学部附属病院

重症心筋症に対する骨格筋筋芽細胞シー ト移植による治療法の開発    P 3

0東京女子医科大学

早期食道癌に対する内視鏡的粘膜下層剥離術 (ESD)後食道潰瘍への   P 19
自家口腔粘膜上皮組胞シー ト移植の臨床研究

○ 長崎大学病院

早期食道癌に対する内視鏡的粘膜下層剥離術 (ESD)後食道潰瘍への   P 31
自家口腔粘膜上皮細胞シー ト移植の臨床研究
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厚 科 審 第 54号

平成 24年 11月 22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 )

篠話について、平成 24年 11月 21日 付け厚生労働省発医政 1121第 4号 を

もって厚生労働大臣より諮問があつたので、厚生科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。

ギヽ

殿



ハ

厚生労働省発医政 1121第

平 成  24年  11月

厚生科学審議会会長

垣 添  忠 生

厚生労働大臣 三井

諮 問 書

下記のヒ ト幹細胞臨床研究実施計画について、その医療上の有用性及び倫理

性に関し、厚生労働省設置法 (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 22年厚生労働省告示第 38
0号)の規定に基づき、貴会の意見を求めます。

記

1.平成 24年 10月 24日 に大阪大学医学部附属病院、病院長から提出された「重

症心筋症に対する骨格筋筋芽細胞シー ト移植による治療法の開発」計画

2 平成 24年 10月 24日 に東京女子医科大学、学長から提出された「早期食道

癌に対する内視鏡的粘膜下層剥離術 (ESD)後食道潰瘍への自家口腔粘膜上皮細

胞シー ト移植の臨床研究」計画

3.平成 24年 11月 12日 に長崎大学病院、病院長から提出された「早期食道癌

に対する内視鏡的粘膜下層烈1離術 (ESD)後食道潰瘍への自家目腔粘膜上皮細胞

シー ト移植の臨床研究J計画

号

日

４

　

１２

柵
睡



ヒ ト 幹 細 胞 鷹 床 研 究 実 施 n‐l画 申 請 書

平成 24年  10月  24日

厚生労働大臣 殿

下記のヒト幹細 l●L臨床f/f究 について、別添のとお り実施 n‐l画書に対する意見を求めます。

研

究

機

関

所在地
T565,0871

大阪府吹田市山田丘 2‐ 15

名称
大阪大学医学部lll属病院 06-687,6551(電話番号)

06・ 6879‐ 6549 CAX番 号)

研究機関の長

役職名・氏名

111:|■|
利 款 難 学鰯 嚇 願  訓 秀||||||||‐

:||■ 11

ヒト幹細胞臨床研究の課題名 研究責任者の所属・職 。氏名

重症心筋症に対する骨格筋筋芽細胞シー

ト移植による治療法の開発

大阪大学大学院医学系研究科 外科学講座

心臓ユ管外科学

教授

澤 芳樹

3



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

重症心筋症に対する骨格筋筋芽細胞シー ト移植による

治療法の開発

平成 24年 10月 24日

実施施設 :大阪大学医学部附属病院

研究責任者 :澤 芳樹

心筋症 (拡張型心筋症および虚血性心筋症 )卜象疾,
し 卜幹細胞の種類 格筋筋芽細胞

の他 (外国での状況

)

期間 3年間

日標症例数 :D鋼 症例 20例及び ICM症例 20例

VAS装着を必要とする前段階、または年齢などにより心

とならない重症心筋症患者に対 し、自己の骨格

から単離した筋芽細胞を、温度応答性培養皿を用いて

シー ト化し、心臓外壁に移植する。

申請者により、LnS装着患者に対する筋芽細胞シー ト移

の臨床研究が、指針施行以前より開始され、総括が行

れている。2009年 8月 より開始された第 I相試験では

5例、I伽 7例にシー ト移植を実施 し、安全性の観点

らヽ研究の継続に差し支えないとの中間報告がなされて

るヽ。

格筋筋芽細胞シー トによる第Ⅱ相臨床研究である。

4

治療研究の概要

規性について



0



ヒト幹細胞臨床研究実施計画書

臨床研究の名称 重症心筋症に対する骨格筋筋芽細胞シー ト移植による治療法の開

発

研究機関

名称 大阪大学医学部附属病院

所在地 司=565‐0871

大阪府吹田市山田丘 2-2

電話番号 06‐ 6879=5111

騨Ⅸ 番号 06‐687算5207

研究機関の長

役llt 病院長
11 ill´ 1 11

●■二■ ,I

氏 名 吉川 秀樹 F口 .|

研究責任者 1‐ ■ ■ 1■ ||||

所属 大阪大学大学院医学系研究科外科学臨末TJl究医学ギ坂
1`・
・

外科学講座心臓血管外科学

役職 教授

氏名 澤 芳樹 1印

連絡先 Te1/Fax Tel:06-6879-3160 /Fax:06--6879--3159

E‐lllail SaWa@Surgl mcd osaka‐u acjp

最終学歴 大阪大学医学部

専攻科目 心臓血管外科

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 重症心筋症患者を対象として、培養骨格筋筋非細胞シー ト移植術

に基づ く再生療法の効果、安全性、及び実施可能性を評価すること

を目的とする。主要評価項目は左室全体の収縮機能 (WEF)を 指

標として、有効性を確認することである。月1次評価項目は、筋芽細

胞シー ト移植術の実施可能性、左室心筋局所の収縮性の改善、左室



リモデリング、心不全の重症度・症状の改善、及び、有害事象の観

察 (有害事象の有無、種類、重症度、発現頻度及び発現期間)とす

る。

本臨床研究の意義は、重症心筋症患者を対象とした自己細胞由来

の筋芽細胞シート移植術の有効性、安全性を明らかにし、LVASの

装着及びさ臓移植が回避できる、新たな再生医療の確立の礎を築く

ことにある。

この治療法の確立により、最終的には重症心筋症患者の生活の質

の向上、及び早期の社会復帰の実現に大きく寄与することが期待さ

れる。

臨床研究の対象疾患

名称 重症心筋症 (拡張型心筋症 (DCM)及び虚血性心筋症 (ICM))

選定理由 内科的治療に抵抗性の重農 心筋症で心機能がある程度保たれ、他

の臓器不全が進行していない心筋症患者に対しては、機能的僧帽弁

閉鎖不全に対する僧帽弁形成術や、左室形成術などが行われてしヽる

が、これらの術式が対象となるのは一部の患者のみである。また、

心臓移植及び LVASの装着は、それぞれ深刻な ドナー不足や合併症

など多くの問題を抱えているという背景も考慮して、本臨床研究で

は重症心筋症として DCM及び ICMに焦点をあて、とくに LVAS

装着が必要となる前の段階の重症心筋症 (DCM及び ICM)患者、

あるいは高齢などの理由により心臓移植が適応とならない重症心

筋症 (DCM及び ICM〉 患者を対象とする。また、ICMにおいては、

極めて重症の、例えば高度肺高血圧症を有するような ICM患者を

対象とする。

被験者等の選定基準 本臨床研究では、以下の2段階の症例登録 (骨格筋採取前の症例

登録並びに筋芽細胞シー ト移植術実施前の症例登録)を行う。

【被験者一次登録時の適格基準】

本臨床研究への一次登録時に、以下の一次登録選択基準のすべて

の項目を満たし、一次登録除外基準のいずれの項目にもあてはまら

ない患者を被験者とする。

【一次登録選択基準】

1)臨床的診断による拡張型心筋症中、

断されている患者

幸:特発性 DCM、 心筋炎後心筋症、

(拡張相)など

あるいは虚血性心筋症と診

産褥後心筋症、肥大型心筋症

7



21 ジギタリス、利尿薬、アンジオテンシン変換酵素阻害剤、ア

ンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬、β遮断薬といった内科的治

療によっても改善が見られない、New York Hean Associmm

(NYHAD分類Ⅱ度以上の心不全が持続している患者

3)一次登録前 4週以内に心臓lla音演険査で左室駆出率が 35%以

下の患者

141 同意取得時に年齢が 20歳以上の患者。

を有する患者

4)登録前5年以内に悪性腫瘍を有する患者

5)皿 V、 HBv、 HcV、 HTLV陽 性 で あ る患 者

6)妊娠あるいは妊娠している可能性がある患者

つ 精神病又は精神症状を合併しており本臨床研究への参加が困

難と判断される患者

8)その他、研究責任者の判断により、当研究への参加が不適当

と考えられる患者

【被験者二次登録時の適格基準】

以下の選択基準のすべての項目を満たし、除外基準のいずれの項

目にもあてはまらない被験者を二次登録する。

【二次登録選択基準】

1)一次登録が完了している患者

2)実施計画書「7.2.2規格」に規定された品質をみたす自己由来

細胞 (培養筋芽細胞シート)が作製されている患者

3)温度感受性培養皿内で筋芽細胞シー トが剥離している患者

【二次登録除外基準】

1)自己細胞由来の筋芽細胞シー ト作製完了後の本臨床研究への

参カロ継続を拒否した患者

2)その他、研究責任者の判断により、本臨床研究への参加継続

が不適当と考えられる患者



臨床研究に用いるヒト幹細胞

種類 骨格筋筋芽細胞

由来 C藝)・ 非自己・株イヒ細胞

―

・死体由来

採取、調製、移植又は

設与の方法

1) 外科手術の立案

一次登録完了後に、症例に応じて筋芽細胞シート移植術まで

に必要な外科手術 (僧帽弁形成術、左室形成術、冠動脈バイ

パス術、及びそれらに付随する術式として僧帽弁乳頭筋間縫

縮術、三尖弁形成術、両心室ベーシングリー ド装着術、メイ

ズ手術、大綱移植、PCIな ど)の計画を立てる (外科手術を計

画しないことも可能である)。

自己骨格筋からの筋芽細胞の採取

一次登録完了後に、手術室において、局所麻酔下あるいは全

身麻酔にて内側広筋 (vastus lnedttiOよ り、骨格筋を3g以上

を採取する。

自己骨格筋から採取 した筋芽細胞の培養

採取した骨格筋を保存溶液に浸漬し、大阪大学医学部附属病

院未来医療センタァの細胞分離培養システム (CalP.。 c.sing

Cm綺 :CPC)に搬送し、同施設にて筋芽細胞を単難 し、移植

細胞数に達するまで、3‐4週間程度の継代培養を行う。筋芽細

胞が移植細胞数に達したら凍結保存液にて、150℃で凍結保存

する。筋芽細胞凍結時に培養上清の綱菌、マイコプラズマ、

エンドトキシンのチェックを行う。なお、筋芽細胞凍結時に

実施計画書「722規格」に規定された品質を満たさない場合

には、「2)自己骨格筋からの筋芽細胞の採取」を再度実施

する。2回実施しても実施計画書「722.規格Jに規定された

品質を満たさない場合には実施計画書「121.被験者毎の中止

基準」に従う。

筋芽細胞シー トの作製

筋芽細胞解凍後、温度感受性培養皿に播種する。培養終了後、

温度感受性培養皿内で細胞シー トが剥離していることを確認

後、出荷判定を行い、二次登録の手続きを行う。その後、筋

芽細胞シートを手術室へ搬入する。なお、筋芽細胞シートの

作製時に実施計画書「7.22規格」に規定された品質を満たさ

ない場合もしく筋芽細胞シートの剥離が確認できない場合に

は,「2)自 己骨格筋からの筋芽細胞の採取」を再度実施する。

2回実施しても試験物概要書実施計画書「722規格」に規定

された品費を満たさない場合には実施計画書「121被験者毎

の中止基準」に従う。

3)



筋芽細胞シー ト移植術

筋芽細胞シー ト移植術は、左側開胸又は胸骨正中切開にて筋

芽細胞シー ト移植を行う。筋芽細胞シー ト移植術と他の必要

な外科手術を同時に行う場合は、先に他の外科手術を行い、

その後、同術野より筋芽細胞シートを移植する。

虚血性心筋症の場合は、心筋梗塞部位とその周囲に移植を行

う力ヽ 術野の確保が困難な場合には、心筋梗塞部位に近い部

位に移植する。拡張型む筋症の場合には、左心室前壁から側

壁にかけて移植する。移植後は、フィプリン糊を噴霧して、

筋芽細胞シー トを固定する。

なお、これまでの臨床研究の結果から、懸念される重篤な不

整脈の発生予測及びリスク低減のために、移植後少なくとも2

週間は入院することとし、継続的な観察と速やかな対応が行

える環境とする。

5)

調製 (加工)工程 〇 ・無

非自己由来材料使用 〇 ・無 動物種 〈  ウシ )

複数機関での実施 有(0
他の医療機関への授与・販売 有(D

安全性についての評価 有害事象の観察 :骨格筋採取から、筋芽細胞シー ト移植後の有害

事象を観察する (有害事象の有無、種類、重症度、発現頻度及び発

現期間)。

臨床研究の実施が可能であると

判断した理由

筋芽細胞シー ト移植術は、心機能改善効果を有することをラット

心筋梗塞モデル(141,、 DCMハムスター00な らびに、イヌDCM様モ

デルを用いた大動物前臨来研究 Oη において示されている。また、

冠動脈の支配状態がヒトに近く、側副血行路が発達しないため慢性

心不全モデルにより適したミニプタを用いた試験においても、低下

した左室収縮機能は、プタ骨格筋芽細胞シートの心臓表面へ貼付す

ることにより改善が認められた(試験物概要書31_1効 力を裏付ける

薬理作用)。

既に終了したLVAS装着済みのDCM患者 (4症例)を対象とした

筋芽細胞シート移植術の臨床研究で、筋芽細胞シート移植術は、安

全な治療法で、LVASか らの離脱 (2症例)、 及び心臓移植 (2症例、

筋芽細胞シート移植後それぞれ594日 後、560日 後)に到達するとい

う結果が得られている (試験物概要書参照)。 また、現在、進行中

のLVAS装着前の重症心筋症患者 (DCM、 ICM)を対象とした臨床

研究でも、これまで筋芽細胞シート移植を行った患者に筋芽細胞シ

ートに起因する重篤な有害事象は認められていなく、有効性を示唆

する成績が得られつつある。すなわち、重症心筋症患者に対する筋
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芽細胞シート移植は、安全かつ有効な治療法であるという結果が得

られつつある
`

以上のような非臨床及び臨床研究の結果を踏まえ、安全性の検討

の段階から、先進医療制度の下で、より多くの患者を対象として有

効性と安全性の更なる検討へと進むことは可能と考えられた。

臨床研究の実施計画 デザインの型

1)単 施設

2)試 験の相 :第醐

3)デザインの型 :単群

4)対照 :無

5)ラ ンダムイヒ:無

6)遮蔽化 :無

口標登録被験者数・ 被験者登録期間 t研究実施期間

目標登録被験者数 :二次登録被験者として、DCM症例20例及び

ICM症例20例

被験者登録期間 :3年 (本実施計画書が承認され、病院長の実施

許可が通知された日を研究開始とし、それから3年間、被験者一次

登録を受理する)

研究実施期間 :4年 (本実施計画書が承認され、病院長の実施許

可が通知された日を研究開始とし、それから4以 内に最終被験者

の研究参加を終了する)

プロトコル治象の定義

本臨床研究におけるプロトコル治療とは、以下の「自己骨格筋か

らの筋芽細胞の採取」開始から「培養骨格筋筋芽細胞シー ト移植術」

完遂までとする。

一次登録後、90日 以内にプロトコル治療を開始する。

併用治凛

1)併用薬/治療

心不全治療薬剤に関しては、本臨床研究の被験者の安全性確

保のため、プロトコル治療終了後も術前に服用していた以下

の薬剤の服用を継続する。

(1),遮断薬

C)ARB
(3)ACE阻害薬

11   
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2)外科手術

一次症例登録後に症例に応じて立案した、筋芽細胞シート移

植術までに必要な外科手術 (僧帽弁形成術、方室形成術、冠

動脈バイパス術、及びそれらに付随する術式として僧帽弁乳

頭筋間縫縮術、三尖弁形成術、両′心室ベーシングリード装着

術、メイズ手術、大網移植、PCIな ど)については、併用を可

能とする。

支持治凛

1)致死性不整脈出現の場合  
｀

プロトコル治療中に致死性不整脈が検出された場合にはニフ

ェカラントなどの抗不整脈薬等の道切な築物治療を行う。治

療抵抗性である場合には植込み型除細動器 (bplantaЫ e

Cardiovercr Dellb五 lato■ lCD)を装著する。

後治療

プロトコル治療終了後又はプロトコル治療中止後、被験者に致死

性不整脈が検出された場合には「併用治療」及び「支持治療」と同

様に適切な薬物治療を行う。当該不整脈が治療抵抗性である場合に

は植込み型除細動器 (Implanlable Cardioverter Dellbrilator:IcD)を

装着する。

登録被験者の研究参加期間

被験者の研究参加期間は、一次登録日から移植後第2週の検査終

了日 (中止の場合は中止時の検査終了日)までとする。

前観察期間 :骨格筋採取前3か月以内、及び移植前3週以内

プロトコル治療期間 :骨格筋採取から筋芽細胞シート移植まで

後観察期間 :24週

被験者等に関するインフォーム ド・コンセント

手続き 研究責任者又は研究分担者は、本臨床研究への参加候補となる被

験者本人に対して、同意説明文書 (「患者さんへ」参照)を提供し、

十分な説明を行つた後、本臨床研究への参加の同意を文書で取得す

る。(「 ヒト幹細胞を用いる臨床研究におけるインフォーム ド・コン

セントに関する手順書」を参照)

なお、本臨床研究においては、被験者本人より自由意思により文

書で同意を取得できない者は被験者としない。

説明事項 ①臨床研究の目的 ②臨床研究の意義

③同意が任意のものであり、同意しない場合も不利益をうけないこ
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と

④参加した後でも、撤回がいつでも可能であり、その場合も不利益

を受けないこと

⑤研究の方法 (研究対象者として選定された理由 等)

⑥期待される結果及び起こりうる危険性・不都合

⑦他の治療方法

⑨研究結果の提供

③個人情報の取扱い

⑩研究成果の公表

①費用負担に関すること   ⑫臨床研究の資金源

⑬知的財産権等の帰属 ⑭補償の有無

⑮研究終了後の対応

⑩試料(資料)の保存・保存期間及び使用方法

0臨床研究の開示

⑬問い合わせ先 (研究機関名・研究者等の氏名、職名・連絡先 等)

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

該当しない

代諾者の選定理由

被験者等に対して重大な事態が生

じた場合の対処方法

有害事象の発現に際しては、研究責任者は、適切な救急処置を施

し、被験者の安全の確保に留意し、必要に応じて専門医師による診

断を受けることにより原因究明に努める。また、被験者の本臨床研

究参加中及びその後を通じて、臨床上問題となる本臨床研究に関連

した重大な有書事象に対して十分な医療措置を講じる。

研究責任者は、症例報告書に有書事象名など必要事項を記載す

る。また、発生した有害事象、特に本臨床研究との国果関係が否定

できない事象については、可能な限り追跡調査を行う。

重篤な有害事象が認められた場合は、研究責任者は、大阪大学医

学部附属病院「ヒト幹細胞を用いる臨床研究における有害事象への

対応に関する手順書」(以下「有害事象手順書」と記す。)に従い病

院長に報告し、当該臨床研究との因果関係や臨床研究継統の可否な

どの審議を受け、必要な場合は臨床研究を中ILする。

さらに、「有害事象手順書」に従い、病院長は、本臨床研究に関

連する予期しない重篤な有害事象及び不具合等が発生した場合に

は、それに対する対応の状況と結果を公表し、厚生労働大臣に逐次

報告する。研究期間のみならず研究終了後の追跡調査において重篤

な有害事象や不具合が明らかになった場合も厚生労働大臣べの報

告を行う。研究期間のみならず研究終了後の追跡調査において「重
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大な出来事」が明らかになった場合も厚生労働大臣への報告を行

つ。

臨床研究終了後の追跡調査の方法 研究責任者は、研究終了後も有効性及び安全性の確保の観点か

ら、定期的な経過観察のための診察等により、適当な期間の追跡調

査を実施するとともに、必要に応じて、通切な措置を講ずるよう努

める。

研究責任者は、追跡調査の結果、重大な事態が認められた場合に

は、その結果について病院長に報告する。

なお、臨床研究終了後の定期的外来診療で得られた追跡調査のデ

ータは、解析には含めない。

臨床研究に伴う補償

補償の有無 有①
補償が有る場合、その内容 臨床研究は補償保険が設定できないため、適切な補償保険への加

入は不可能である。本臨床研究の実施に起因して有害事象又は不具

合が発生し、被験者に健康被害が生じた場合は、適切な治療その他

必要な措置を受けることができるように研究責任者及び大阪大学

医学部附属病院が誠意を持って対応する。

なお、研究責任者及び実施医療機関は、当該臨床研究において一

切の金銭的利益を受けず、臨床研究の実施も研究費によってまかな

われている。そのため、生じた健康被害においての医療費・医療手

当の支給が困難であり、提供される治療等には、健康保険を適用し、

その他の補償は行わない。

個人情報保護の方法

連絡可能匿名化の方法 被験者の同意取得後はデータ管理、製造管理など、症例の取り扱

いにおいては全て連結可能匿名化された被験者識別コード又は登

録番号により管理され、匿名化コ‐ドと氏名の対照表及び氏名記載

同意書は施錠可能な書類保管庫に厳重に保管する。

その他 公表に際しては被験者の名前が直接公表されることがない等、被

験者の個人情報の保護については十分に配慮する:

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調達方法

本臨床研究に関して、外部からの資金提供はない。本臨床研究に

関連する経費は大阪大学大学院医学系研究科心臓血管外科学講座

への研究費など自己調達した資金を使用する。

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

②
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研究責任者らは、すでにLVAS非装着の重症心筋症 (DCM及び

ICM)患者に対する筋芽細胞シート移植のヒト幹細胞臨未研究 (以

下、「現行臨床研究」とする)を実施中
°
である。現行臨床研究は、

安全性の評価を目的として実施している。

今回、研究責任者らは、本鯨 研究を、現行臨床研究に続いて、

多数の重症心筋症 (DCM及びICM)患者を対象として、有効性を

より検証的に評価する目的で計画した。

すなわち、本臨床研究の新規性は以下の2点である。

①有効性の評価を主要評価に置いたこと

②膚効性の評価に新たな項目を加えたこと

なお、本臨床研究と現行臨床研究との間で、培養筋芽細胞シート

の作製・移植手順に違いはない。

*:厚生労働省「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Jの 15番

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1適宜別紙を使用し、本様式に 明り紙○参照」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)

■ 研究者の略歴及び研究業績

■ 研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況

■ 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

■ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

■ 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

■ その他 (資料内容

■ その他 (資料内容

■ その他 (資料内容

■ その他 (資料内容

院内承認実施計画書

症例報告書様式

ヒト幹細胞臨床研究審査委員会関連資料

参考文献

)

)

)

)
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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

【本研究の概要】

心筋症は、心筋の線維化が進行 し心臓の収縮機能が低下する疾患群である。その中で、

拡張型心筋症 (DCM)は原因が不明であり、心筋の線維化とともに心室が拡張して、心機

能が低下する。虚血性心筋症 (ICM)は 、主に心筋梗塞など冠動脈病変に基づく疾患で、

心筋が壊死・線維化を起こすことにより心機能が悪 くなる。いずれの疾患も、病気の進行

とともに治療に抵抗性 となり、全身の臓器不全が進行する。標準的治療に対して無効な場

合、心臓移植を余儀なくされるが、臓器提供の不足や移植待機期間中あ補助人工心臓装着

に伴 う合併症が大きな問題となっている。

本研究の目的は、これまで心臓移値しか治療法がなかつた重症心筋症に対して、培養骨

格筋筋芽細胞シー ト移植術に基づく再生療法の効果、安全性、及び実施可能性を評価する

ことである。

【本研究の背景】

現在、DCM l・I患患者数は、全国で約 1万 8千人と推測される。高齢化社会の進行に伴

って、患者数は増加傾向にある。また、ICMは、心筋梗塞などの重篤な冠動脈疾患に基づ

く疾患であ り、食生活をはじめとした生活習慣の欧米化とtBま って、患者数は増加傾向に

あり、DCMと ともに心筋症の多くの部分を占めている。

心筋症の対症的治療法としてはジギタ リス、利尿薬、アンギオテンシン変換酵素阻害剤、

アンギオテンシンⅡ受容体拮抗薬、β遮断薬といつた内f・l的治療が存在する。外科的治療

法としては、機能的僧房弁閉鎖不全症に対する僧房弁形成術や左室形成術などが一部の息

者で有効である。 しか し、これ らの治療が有効なのは、ある程度心機能が保たれ、全身状

態の良い患者に限 られてお り、治療に奏効 しない場合は心臓移植 しか根治的治療法はない。

しか し、我が国では臓器提供不足が問題で、移植待機期間が欧米と比べるとはるかに長い。

また、移植待機期間中に補助人工心臓装着を行わざるを得ない場合もあるが、この治療は

感染症や脳血管合併症など多くの合併症を抱えている。

我々は、自己の骨格筋から単離 した筋芽細胞を、温度応答性培養皿を使用してシー ト化

し、心機能の落ちた心臓表面に移植することにより心機能改善を目指す新たな治療法を開

発 してきた。ラッ ト心筋梗塞モデル、DCMハムスターならびに、イメ DCM様モデルに対

する動物実験でも、温度応答性培養皿を用いて作成 した筋芽細胞シー トは,き機能改善効果

を示すことが明らかとなった。このような前臨床研究の結果に基づき、我々はDCMな らび

に ICM患者を対象 とした筋芽細胞シー ト移植の 2つの臨床研究及び 1つの治験を行つた。

現在までに合計 16例 の患者にシー ト移植術を施行 し、この治療法は、安全かつ有効な治療

法であるという結果が得られつつある。
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【本研究の目的と意義】

本臨床研究の意義は、重症心筋症患者を対象とした自己細胞由来の筋芽細胞シー ト移植

術の有効性、安全性を明らかにし、補助人工心臓の装着及び心臓移植が回避できる、新た

な再生医療の確立の礎を築くことにある。

この治療法の確立により、最終的には重症心筋症患者の生活の質の向上、及び早期の社

会復帰の実現に大きく寄与することが期待される。

【対象疾患・目標症例数】

拡張型心筋症 :20例、虚血性心筋症 :20例

【評価項目】

主要評価項目:左室全体の収縮機能 (DttF)を指標として、有効性を確認すること。

副次評価項目:筋芽細胞シー ト移植術の実施可能性、左室心筋局所の収縮性の改善、左

室 リモデリング、心不全の重症度・症状の改善、及びt有害事象の観察

(有害事象の有無、種類、重症度、発現頻度及び発現期間)とする。
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【観察スケジュール】

観察 検査

評価 日

ス ク リ
ー ニ ン

グ

一
次
登
録

骨格筋
採取前

骨
格

筋

採

取

筋芽細胞
シー ト

移植前

二
次

登
録

筋

芽
細

胞

シ

一
卜
移
植

筋芽細胞シー ト i後

中

止

時
2週 4週

・２
適

２４
週

実施許容期間

一次

登録前

4週以

内

骨格筋

採取前

90日

以内

移植前
3週以内

±6

日

コ

週
±4週

被験者背景 O

臨床症状の

観察

ノ`イタルサイン O O 〇

臨床症状 ○ ○ 0 0 0 0 〇

臨床Ft状

―自党症状
0 0 0 O O 0

身体所見 0 0 0 0 0

血液検査

血液学的検査 〇 O O O 0 0

生化学検査 0 O O 0

ウイルス検査 0

十二誘導心電図 O 〇 0 0

心際超音波

検査

左室駆出室 0 O 0 O
左室拡張、

収縮末期径
O 0 0 0 0

胸部 x線 CTR 0 0 0 0 0 O

心臓同期
CT

LVESVI
LVEDVi

左室拡張末期壁厚

左室収縮末期壁厚
LN7EF

0 0

6分 FH5歩 行
`分

問歩行距離 O O O

身体活動

能力指標

(SAS)

MeL数 0 O 0

有害事象

併用治療
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ヒ ト 幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 申 請 書

厚生労働大臣 殿

下記のヒト幹細胞臨床研究について、

平成 24年 10月 24日

ヽ
―・

‐ ― S―

―

別添のとおり実施計画書に対する意見を求めます。

記

研

究

機

関

所在ltt

T162-8666

東京都新宿区河日町81

名称 学校法人東京女子医科大学

研究機関の長

役職名・氏名

』
〔
奉
∩
序

大
　
　
俊

断
　
　
崎

子
　
　
官

女工泉
　
　
長

東
　
　
学

ヒト幹細胞臨床研究の課題名 研究責性者の所属・職 。氏名

早期食道癌に対する内視9jt的 粘膜 下層

剥離術 (ESD)後食道潰瘍への自家口腔

粘1莫上皮細胞シー ト移植の臨床研究

東京女子医科大学 先瑞生命L科学研究所

教授・大和雅之
1静
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ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要

研究課題名

卜
象疾患

究の概要

の他 (外 国での状況

)

新規性について

実施施設及び

研究責任者

早期食道癌に対する内視鏡的粘膜下層剥離術 (ESD)後

食道潰瘍への自家口腔粘膜上皮細胞シー ト移植の臨床

研究

平成 24年 10月 24日

実施施設 :東京女子医科大学

研究責任者 :大和 雅之

道扁平上皮癌

ヒト幹細胞の種類 自家口腔粘膜上皮細胞

期間 約 1年半

目標症例数 :10例

在性 2/3以上の早期食道癌に対して ESD後に培養上皮

胞シー トを
'移

植し、術後狭窄の予防を行 う。長崎大学

口腔粘膜組織 。自己血液を採取し、東京女子医科大学

こ輸送して細胞シートを作製し、長崎大学に輸送してESD

術後の食道潰瘍面に移植する。

F答性培養皿を用いた培養細胞シー トは、角膜、心

、歯周rll織などの再生医療研究に用いられている。ま

、すでに東京女子医科大学で ESD後 の食道潰瘍に用い

られてお り安全性及び効果を確認 している。

潰瘍に用いる細胞シー トの輸送システムの確

を目指している。
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長崎大学病院
②組織・血清輸送 東京女子医大

N 1′200km
最長7時間

④温度応答性セル
カリレチャーインサート
に細胞播種

Ｉ
ヨ
”
哺細胞シー
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ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書

ic Sublnucosal Dissection,

粘膜層を内視鏡下に直接剥離し病巣を切除する方法で、大きな表在癌でも一括切除
が可能であるが、3/4周 以上の ESOを 行つた広範囲剥離例では術後狭窄が高頻度に起
きる。東京女子医科大学の大木らは、自己の日腔粘膜から組織片を採取して温度応
答性培養皿を用いて粘膜上皮細胞シート (以下、培贅上皮細胞シート)を作製し、
経内視鏡的に ESD後の食道漬瘍面に移植することによって、その安全性及び狭窄予
防効果を確認している (大本岳志ら、分子消化器病 6、 347、 20091 0hki T et al

Castroentero og■ 2012)。 本研究においては異なる調製機関において調製・シート
化した細胞を、投与機関において用いる臨床研究であり、本治療法の標準化のため
に極めて意義が高いと考えられる。また、本臨床研究によって培養上皮細胞シート
の輸送と本治凛法の有効性および安全性がさらに示されれば、高度医療とすること
を目指 し、さら させることができる。

日本食遺学会が定めた食道癌診断・治療ガイ ドラ

有層内に限定した癌と診断され、かつ周在性 2/3以下のもの1を内視鏡的治療の絶
対適応としている。一方で、ESDは病変の大きさに制限なく根治切除を可能にした。
しかしながら、3/4周以上の ESDを行った広範囲剥難例では術後狭窄が高頻度に起き
るため、患者の QOL力 trI下するごとが知られている。本研究では、周在性 2/3以上
で ESD施術対象の早期食遺底に対し、培姜上皮細胞シートの移植が術後狭窄を予防
可能であるかを検討したい。また.本治療法の標準化のためにも本治療法を長崎大

いて以下 べて満た し、除外規準のい
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1)CT、 エコーなどの画像診断で、臨床的に転移がない早期食道痛平上皮癌
2)内視鏡的に深連度が上皮内癌或いは粘膜固有層内に限定した早期食道扁平上皮

癌
3)周在性約 2/3以上の早期食道属平上皮癌
4)同意取得時の年齢が 20歳以上 75歳以下の男女で、本人から文書による同意が

得られている患者

除外規準
1)重篤な基礎疾患 (心疾患 腎疾患・肝臓疾患など)

2)食道癌以外の悪性腫瘍を合併する患者
3)感染症 (B型肝炎、C型肝炎、HIV、 HTLV、 梅毒)に罹患している患者
の 血液検査の結果、自血球 4,000りL未満又は 10,000/口L以上、血小板数が

50,000/口 L未満、AST(GOT)1001U/L以 上、ALT(GPT)1001U/L以 上のうち、いず
れかに該当する患者

5)コ ントロール困難な精神障害を合併する患者
6)妊婦、授早L婦、妊娠している可能性のある又は治療期終了時までに妊娠を計画

している女性患者
71 組織採取部位の口腔粘膜の疾患があり、採取不可能な患者
8)その他、合併症等のため、担当医師が不適当と判断した患者
9)薬剤過敏症の既往、本試験に影響を及ぼすとされる薬剤の内月風歴
10)頚部～上腹部の放射線療法または ESOに

研究に用いるヒ ト

1)患者に処置前に口答にて十分な説明を行い、書面にて同意を得る。
2)術前検査として血液・一般検査および凝固系検査をスクリーニング検査として

行い、血液、凝固系の異常の有無のチェックを行う。
3)対象患者が、B型肝炎、C型肝炎、HIV、 HTLV、 梅毒において陰性であることを

確認する。

② 自己血清の調製
1)手術予定日の 16日 前以前 (口 腔粘膜組織採取前)に 100± 10 mLの採血を行い、

長崎大学病院のCPCに 搬入する。
2)50 mL円沈管に移して 37℃で 1～ 2時間インキュベー トし、血餅化を促進させる。
3)血餅を形成させた血液を遠心分離 し、粗血清を回収する。
4)再度、遠心分離をして血清を回収し、無菌フィルターでシリンジ濾過する。
5)初留と血清を 15 mL円沈管に回収し、冷凍保存する。
6)調製した血清は東京女子医科大学先端生命医科学研究所へ輸送する。
③ 口腔粘膜組織の採取 培養上皮細胞シー ト作製
1)手術予定日の約 16日 前に患者から口腔粘膜組織を採取する。
2)組織採取領域に局所麻酔をかけ、ESD切除範囲から想定される潰瘍面積から予測

されるシー ト数に合わせてメスもしくは生検 トレバンで口腔粘嘆組織を採取す
る (シー ト1枚当たり約 20m2、 通常 4～ 6枚程度)。

3)圧迫による止血を行い、組織切除部を縫合する。
4)採取した組織をPBSに 入れ、水上で安全キャビネットに搬入する。
5)イ ッジンで消毒し、抗生剤入り ll MEMで洗浄する工程を2回線り返す。
6)消毒・洗浄した組織を抗生剤入り DH甜 力

'入
つた 50 mL円沈管に漫漬・密封し

(保冷剤で 4℃前後に保持)、 空輸・陸輸を経て東京女子医科大学 CPCに輸送す
る。

④ 口腔粘膜上皮細胞の単離・培養
1)KCM(5%HS)を 温度応答性インサートにいれ、プレインキュベートする。
KCM:71v%DME‖、24v%F12、 5v%HS(自 己血清)、 0475g/LL― グルタミン、5μ

“

止 ヒュ
ーマリン、04“ g/mLサ クシツン、84nノ mL(l nm)cIL、 2 nM 13.10 ng/mL EGF、 40 μg/mL

ゲンタシン、0141μ &41tフ ァンギソン

a CPCに搬入した組織片をイツジンで消毒し、抗生剤入りDMEMで洗浄する工程を
2回繰り返す。

3)デ ィスパーゼに洗浄した組織を移して上皮側を下にして浸漬させ、37℃で 2～ 4

時間、もしくは 4°Cで一晩インキュベー トする。
41 口腔粘膜上皮層を剥離し、025%ト リプシンで、37℃で 20分間、インキュベ
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― 卜する。
5)KCM(5%HS)を加えてピペッティングして分離し、懸濁液をセルス トレーナーに

通して余分な組織を取り除く。
6)4°C.1200 rpm、 5分間遠心し、上清を取り除き、KCMで 再懸濁する。

7)細胞数をカウントし、4～ 8X104 Ce‖ s/an2で 温度応答性セルカルチヤーインサ
ー ト上に播種する。

8)培養 5、 8、 10、 12、 13、 14、 15日 日、出荷日 (15日 目)に培地交換を行う:

⑤ 培養上皮細胞シエ トの輸送

1)東京女子医科大学 CPCで、感染性 細胞マーカー・生存性などの品質管理とそ
の検証を行つた後に、専用の輸送容器 (37℃前後に保持可能)に保管して、空

輸・陸輸を経て長崎大学病院に輸送する。
2)輸送後に長時大学病院内CPCで輸送容器から取り出し、37℃5%C02イ ンキュベー

ターで一晩静置する。

⑥ ESD、 術後食道潰瘍面への培養上皮細胞シー ト移植

1)ヨ ー ド業色にて食道痛平上皮癌の側方進展範囲診断を行いその周囲にマーキン

グを施行する。
2)粘膜下局注にはヒアルロン酸ナ トリウムを用い、マーキングの外lplで 周辺切開

を加え、粘膜下層剥離を進めて病変を一格的に切除する。
3)手術終了を見計らい、温度応答性培養皿を20℃で 30分以上、インキュベー トす

る。
4)KCMを 除去 して HBSSで 3回洗浄した後、培養上皮細胞シー トを温度応答性培養

皿から回収する。

5)通常食道癌の内視鏡的粘膜切除術時に使用している osophageal EMR(EEMR)チ
ュープを用いて培養上皮細胞シー トを運搬するためのワーキングスペースを確

保する。

6)転写支持膜などの支持体を用い、培養上皮細胞シー トを経内視鏡的にチュープ

の内蓋面に培養上皮細胞シー トが付着しないように注意深く ESD後の食道潰瘍
面へ移送する。

7)培養上皮細胞シー トを食道潰瘍面に移植 (付着)した後、約 10分程度圧迫する

のみで縫合や接着剤を使用せずに生着させる。

⑦ 術後の評価
1)術後 1か ら数週間毎に外来内視鏡にて観察する。

2)狭窄傾向なければ 12～ 24週間後に観察する。(約 1年経過観察)

安全性についての評価 有害事象の有無、種類、重症度 (軽度、中等度、高度 )、 安全度、発現頻度及び発現

期間を評価する。手術日、i、 2、 3、 4、 5、 12、 24、 48週後、または治療中止・終了

時に観察、検査を行う。重篤な有害事象とは症状の程度に関わらず、以下の基準に

従つて、重篤か否かを判定する。
1)死に至るもの

2)生命を脅かすもの

3)治療のため入院または入院期間の延長が必要となるもの

41 永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの

5)後世代における先天性の疾病または異常を来すもの

6)その他、患者にとって著しく有害なことが示唆されるもの

臨床研究の実施が可能である

と判断 した理由

ESD施術後の食道潰瘍面に培養上皮細胞シー トを移植する本手法は、東京女子医科

大学の大木らによつて、その安全性及び狭窄予防効果が認められることが既に実証

され ている (大 木岳志 ら、分子 消化器病 6、 347.2009 0hki T et al
Gastroenterology 2012)。 自己組織由来の細胞シー トであり、食道と口腔は同じ重

層扁平上皮であるために、移植に伴う拒絶反応がないものと予想され、その生着が

期待される。培養上皮細胞シー トのなかには幹細胞また前駆細胞も多く含まれてい

ると考えられ、炎症免疲反応も抑えられることで、食道潰瘍の創傷治癒を促進 し結

果的に食道狭窄が抑制されると考えている。

東京女子医科大学では、培養上皮細胞シー トの作製にはGMP(good manufacturing
practice)に 準拠した CPC(Ce‖ prOcessing oenter)力 く稼動 している。口腔粘膜お

よび培養上皮細胞シー トの輸送予備実験では、長崎大学病院においてボランティア

の口腔粘膜を採取して、東京女子医科大学 CPCへ輸送し、作製した培養上皮細胞シ

ー トを長崎大学病院へ輸送した。今回作製された細胞シー トは、東京女子医科大学
にて施行された臨床研究にて作製され、人工潰瘍部への移植に成功 した規格を全て
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満たしたと同時に、その細胞シー こ輸送されても、それら全ての

規格から外れることはなかつた。以上の結果から「早期食道癌に対する ESD後食道
潰瘍面への自家口腔粘膜上皮細胞シー ト移植J力

'、

長崎大学病院において施行し得
るとの判断に至った。

別紙 5参照

でである患者で、周在性 ν3周以上とする。登録時において、被験者の適格規準を
すべて満たし、除外規準のぃずれにも該当しない症例を適格症例とする。試験期間
は2013年 1月 ～2014年 6月 で、日標症例数は 10人 とする。最終症例登録後、1年
後には一斉調査を行い、10年までは追跡調査を行う。
本臨床試験は、輸送した培養上皮細胞シニ トを用いて、東京女子医科大学で実施さ

れた ESD施術後の食道潰瘍面への移植に准じて行われる。長崎大学にて口腔粘膜組
織・自己血液を採取し、東京女子医科大学に輸送 して口腔粘膜上皮培養上皮細胞シ
ー トを作製後、さらに培養上皮細胞シー トを長崎大学に輸送して ESD施術後の食道
潰瘍面へ移植する。具体的にrよ、上述した「採取、謂製、移植又は投与の方法」に従
い行う。

=関
するインフォーム ド・ コンセン ト

は、本研究への参加候補 となる被験者本人に対 して

明文書を提供し、口頭で十分説明を行つた後、本研究への自由意思による参加の同
意を文書で取得する。同意を得る前に、被験者おょび被験者の家族などが質問をす
る機会と、本臨床試験に参加するか否かを判断するのに十分な時間を与えるものと
する。その際、全ての質問に対して被験者が満足するように答えるものとする。
同意文書には、責任医師または分担医師および被験者が各自日付を記入し、記名捺
印または署名し、保管する。同意説明文書は全ての被験者および被験者の家族など
が理解できる平易な言語と用語を用いて作成する。また、同意書および同意撤回書
の様式も準備されている。

できない者は被験者としない。
説明事項

(被験者の受ける利益 と

不利益を含む。)

説明文書・同意書、および同意撤回書は責任医師が作成する。説明文書には、少
なくとも以下の事項が含まれていなければならない。被験者を意図的に誘導するよ
うな記載をしない。
1)本研究の目的、意義、方法について
2)同意が任意のものであり、同意しない場合も不利益をうけないこと
3)参加した後でも撤回がいつても可能であり、その場合も不利益を受けないこと
4)他の治療法
5)期待される結果及び考えられる危険性・不都合
6)プライパシーが守られること
7)研究終了後の対応・研究成果の公表
3)試料 (資料)の保存及び使用方法並びに保存期間 (研究終了後の試料 (資料)

の取扱い)

9)費用負担、研究の資金源に関すること
10)補償の有無
11)関連組織との関わり
12)研究の開示
13)研究結果の提供
14)知的財産権等の帰属
15)問い合わせ先 (研究機関名・研究者等の氏名、職名・連絡先 等)

16)本研究に関する質問が自由であること

インフォーム ド・コンセントを与えること
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ることにより原因究明に努める。

者の臨床研究参加中及びその後を通じて、臨床上問題となる有害事象に対して必要
に応じて十分な医療措置を講じる。研究責任者は症例報告書に種類、発現日、程度、
重篤か否か、経過及び臨床研究との因果関係等を記載する。また、発生した有害事
象、特に本研究との因果関係が否定できない事象については、可能な限り追跡調査
を行う。
重篤な有害事象が認められた場合には、臨床研究との関連性の有無に関わらず、

速やかに研究責任者より長崎大学大学院医歯薬学総合研究科長へ報告し、長崎大学
大学院医歯栗学総合研究科長は長崎大学倫理委員会へ報告する。長崎大学大学院医
歯薬学総合研究科長は長崎大学倫理委員会の意見を受けた後、厚生労働大臣へ報告
し意見を求める。報告する情報は常に共同研究責任者を通じて東京女子医科大学学

了後も定期的外来診療により合併FFの有無、及び有効性について

い.カ ルテに記載するとともに追跡調査のデータとして保管する。臨床研究終了後
の追跡調査期間は研究終了後 10年間以上とし、定期的な外来受診を促す。

なお、臨床研究終了後の定期的外来診療で得られた追跡調査のデータは、解析には

含めない

0
ある場合,その に起因 して被験者に何 ら

度として、保険会社による臨床研究保険へ加入する。本治療と因果関係のある健康
被害のうち、医薬品副作用被害救済制度における後遺障害 2級以上のものについて
め治療費用は保険によつて支払われる。保険会社による臨床研究保険へ加入し、補
償・賠償内容については加入保険の規定に準ずる。

はデータ管理、製造管理など、症例の取り扱いにおいては全て

連結可能匿名化された被験者懺男1コ ー ド又は登録番号により管理され、匿名化コー

ドと氏名の び氏名記載同意書は施錠可能な書類保管庫に厳重に保管する。
こ最大限の努力をはらう。データセ ンター

が医療機関へ照会する際の被験者の特定は、試験責任医師及び試験分担医師が管理

する被験者識別コー ド又はデータセンターが発行した登録番号を用いて行う。原資

料の直接閲覧を行つたモニタリング担当者、監査担当者、規制当局の担当者などは

そこで得られた情報を外部へ漏洩しない。また、公表に際しては被験者の名前が直
されることがない等、被験者 こついては十分に配慮する。

は、 日 とすること。

備考 2 本様式中に書ききれない場合は、適宜別紙を使用 し、本様式に「別紙O参照Jと記載すること。
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添付書類 (添付した書類にチェックを入れること)

口 研究者の略歴および研究業績  (別紙 1)

口 研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況 (別紙 2)

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 (別紙 3)

口 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況  (別 紙 4)

El 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 (別 紙 5)

ロ インフォーム ド・コンセントにおける説明文章及び同意文章様式 (別紙 6,7)

口 その他 (資料内容 :男1紙 8 製品標準書               )

口 その他 (資料内容 1別紙 9 CPCパ リデーション基準書         )

Ll その他 (資料内容 :別紙 10 原材料の品質保証書類           )
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Gり紙め

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

(ll本的膨紀α理睫要

早期食道癌に対する治療には、内

―

剥離術 (以下、ESD;Endos∞ pic SubmucOsal Dissection)と

外科手術がある。食道切除術は、侵襲の大きな手術であり、患者の,こ身的負担が大きいのが現状である。それに対

しtESDというな 腫瘍とその周辺の粘膜のみを内視鏡的に切除する局所的な治療方法であるため、患者の心

身的負担を減らし 生活の質 leL;Quality of Life)の 向上につながる。

しかしながら、食道粘膜の3/凋以上の切除だと、治療後に食道が狭くなる食道狭窄が起こるために食物が通過

しにくくなる話健孫ψ あ`る (図 1)。 その場合、頻回の内視鏡的なノヽ レーン拡張諭い必`要になるため、結果として

息者さんに過度の′こ身的負担を伴う。

図1.ESDに よる食道狭窄

棘 好 医科大詢削断樹小科では、患者自身から獅 した回印 鵬 よリヤ製 し峨 珈 シートをESD

後の食道潰瘍面 崚譴雌膜を切除しため に内視鏡的に移値する治療を行うことによつて、食道狭窄を刊防する

良好な治療成績を示した (図D。 食道再生治療に必要な培養上皮細胞シートは清浄度を厳密に管理されたクリー

ンルームを備えた、セルプロセッシングセンター OC Cell Processing Center)と 呼計しる細胞培養施設内で

作製されることになっている。この治療をさらに広めるためには、配 で作製した細胞シートを他の施設口輸送し

て、治療ができるようにする必口 あ`る。すなわち、働蜀 したロ

ー

を東京女子

…■輸送し、培養上皮細胞シートを作製する。その後、再び作製した培養上皮細胞シートを長崎大学同院べ輸送して、

息者さんへ投与する治療が考えられる。細胞シート輸送を含めた

―

は、患者が地域の医療機関で治療を受

けられる利点があり、細胞シートなど

―

の普及に貢献するものと期待される。

彫 .自家口腔粘膜上皮細胞シー ト治療の流れ KOhki T et al.CastroenterO10諄 2012よ り引用∽

食道狭窄全周性 ES【滉謗直後
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② 本研究の背景
日本食道学会が定めた食道癌診断・治療ガイドラインでは、「上皮内癌或し潤囃標固有層内に限定した癌と診断

され、力率凋在性2/3以下のもの」を内視鏡的治療の動 芯としているが、おDIJ商変の大きさに制限なく根治切

除を可能にした。ESDは腫瘍とその周辺の糊漠のみを内視鏡的に切除する局所的な治療方法であるため、患者の心

身的負担を減らし、∞しを向上させることができる。当 、3た周以上OESDを行っ淘ム範囲剥離例では、術後狭窄

が高頻度に起きるために複数回の内視鏡的なノシレーン)矧爺動 必ヾ要となり、結果として患者さんに過度の心身的負

担を力■ナてしまう問題点がある。

近年では、国内外¬ 胞移植が注目され、臨床研究が進んでいる。東京女子医科大学先端生命医科学研究所

の岡野らi力駆動き4割mと 呼ばれる特殊な培養皿を側甲することによつて、バラバラにコ離された細胞を培養

してシー ト状に回収する細胞シー トエ学を提唱した。この方淘 ま、トリプシンなどの時 を用いることなく温

度を¬デるだけで非侵襲的に細胞を予Jが して細胞シー トとして回収できるため、細胞接着因子などの鰤 け トリ

ックスを保持したまま、無縫合での細胞の生着が可能となった

東京女子医科大学消化器外科では、細胞シー トエ学とESI睦組み合わせた再生医療帥 究を実施した その結

果、患者自身の日腔糊高組織から作製した培養上皮細胞シートを用いてESD後の食道潰瘍面に内視鏡的に移植する

治療を行い、食道狭窄を予防する良好な臨内嶋債を示した。この治療を行うためには、CPCと呼ばれる細胞培養施

設内で作製される必要があるが、全ての医療機関に嗜 よび細胞シー ト十鶴蟷輸▼があるわけではなし、すなわち、

この治療法を他の地域でも行い、普及させるためには、CPC■針製 された細胞シー トの輸送システムの確立と輸送

先医療機関においてもシート移植を可能とする体市1の構築が急務となる。

③ 本研究の目的・意義
本研究では、臨床的に転移のない早期食道癌 (食道扁平上皮癌)で約2/3周以上のESDを必要とする症例に対し、

自家日腔雅膜上皮組織から捌吻志時 皿で作製した培養上皮細胞シートを離 することによって、術後に起こ

る食道狭窄を予防することを主目的とする。さらに、ホ3憔 自己血清、およU剛胞シートの長崎均 病院と東京女

子医科大知 間輸送を行うことが可能であ翔よ 国内での多くの医療機関に細胞シートを供給でき、本再生麟

の普及に繋がる。

細胞シート輸送システムを含めた本治療法が確立され、標準的な治療法となり得れ7ム 本研究の意義は高いとい

える。

141対象疾患 。日標症例数

早期食適需平上皮癌 :10症例

(51評価項 目

食道シート治療後に定期的に上部消化管内視鏡スコープ に 1lmmlに よる検査を施行し、患者の自他覚症状を観

察して、食道狭窄の有無を険討する。細胞シートの定着や上皮化を内視鏡観察する。スコープが通過しなし琉

或いは、週1回以上の狭窄動    (嘆下困難 胸のつかえ)力瀧 めらカオひよ 食道狭窄があるものと判断する。

狭窄が改善しない場合には、内視鏡的ノ
'レ

ーン拡張術など、最善の処置を行なう。また、再生粘膜など治療部に変

化が認められた場合には、細胞診および生検などによる各種検査を行い、安全性を確認する。

また、定期的な担当医の診察や検査 は X綱 により、有害事象の有無、ある場合には程度 は度、中等

度、高動 を検討し、発ヨ頻度及び発夢期間を調べる。治療日、1、 2、 3、 4、 5、 12、 Z、 48週後、または経過観

察中上。本試験終了時まで行う。有害事象が認められた場合は、必要とされる最善の処置を行なう。

(61観察検査項目と及びスケジ■―ノt/0概要
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血液検査、採血 蛎讃輌揃囲日ま0 :各種感染症等に罹患していないことを確認し、自己血潮甲の血液を採取

自家口腔鵜膜組織採取

“

輌詢16日 )

経過観察 :手術日、1、 2、 3、 4、 5、 12、 24、 48週後、また1習鏃 中止・終了時

黎 ・詔面日 師 珈蜂庁日 1週後 2週後 3週後 4週後 5週後 12週後

“

雌 48週後 中麟

許容範囲

手η庁日

より

4週

0日 ※ ■2日 ■4曰 ■l週 ±1週 ■1週 J週 L4週 ■4週

躊

(勧

/%タルサ

イン
○ 〇 ○ 0 O ○ 〇 ○ ○ 0 ○

臨床症状

(銅

嗽下困難

胸つかえ
○ 〇 Cl 0 0 ○ 〇 ○ ○ O O

臨床検査

嶼 ○ ○ 0 10) O r_‐ ) ○ ○ O ○

X線 〇 〇 0 ○ ○ ○ O ○

内鶴

検査

狭窄の有

無 スコー

プの通過

性・シー ト

の定着・上

皮化

〇 ○ O ○ 0 ○ ○ ○ 0 ○
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ヒト幹細胞臨床研究実施計画申請書

平成 24年 11月 12日

厚生労働大臣 殿

下記のヒト幹細胞臨床研究について、かl添のとおり実施計画書に対する意見を求めます。

言己

研
究
機
関

所在地 〒852-8102 長崎県長崎市坂本 1-7-1

名  称

長1奇大学病院

長崎大学病院代表 005-819-7200(電話番号)

_二 i三二 ‐
… … …  浴

予各課  095-819-7535(D駆 )

研究機関の長

役職名・氏名

長崎大学病院長

河野 茂

・   ・            |_■ 1

ヒト幹綱胞臨床研究の課題名 研究責任者の所属・職・氏名

早期食道癌に対する内視鏡的粘膜下層剥離

術 (ESD)後 食道潰瘍への自家口腔粘膜 上皮細

胞シート移植の臨床研究

長崎大学大学院 医歯薬学総合研究科

移植・消化器外科 教授

江口 晋 だ3ゝ
ぬヽ
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研究課題名

申請年月 日

実施施設及び

研究責任者

療研究の概要

の他 (外国での状況

)

新規性について

在性 2/3以上の早期食道癌に対して ESD後 に培養上皮

シー トを移植 し、術後狭窄の予防を行う。長崎大学

口腔粘膜組織 。自己血液を採取し、東京女子医科大学

こ輸送して細胞シー トを作製し、長崎大学に輸送してESD

後の食道潰瘍面に移植する。

卜幹細胞臨床研究実施計画の概要

ヒト幹細胞の種類 自家口腔粘膜上皮細胞

早期食道癌に対する内視鏡的粘膜下層剥離術 (ESD)後

食道潰瘍への自家口腔粘膜上皮細胞シー ト移植の臨床

研究

平成 24年 11月 12日

実施施設 ,長崎大学大学院医歯薬学総合研究科

研究責任者 :江口 晋

食道扁平上皮癌

間 約 1年半

目標症例数 :10例

答ヽ性培養皿を用いた培養細胞シー トは、角膜、心

、歯周組織などの再生医療研究に用いられている。ま

、すでに東京女子医科大学で ESD後 の食道潰瘍に用い

られており安全性及び効果を確認している。

潰瘍に用いる細胞シートの輸送システムの確

を目指 している。
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臨床研究の概要

1)スケジユール

移植手術前、手術日、移植手術後1、 23、 45、 12● 4.48週後に観察 ,検
査を実施

2主 要評価項目

因視鏡による観察およき寝道狭窄、狭窄閣運症状 (礁下困難など)の有無を評価

33
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ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書

FAX 095-819-7319

ESD (Endoscopic submucosal DissectiOn,

粘膜層を内視鏡下に直接剥離し病巣を切除する方法で、大きな表在癌でも一括切除
が可能であるが、3/4周 以上のESDを行った広範囲剥離例では術後狭窄が高頻度に起
きる。東京女子医科大学の大ホらは、自己の口腔粘膜から組織片を採取して温度応
答性培姜皿を用いて粘痕上皮細胞シート (以下、培養上皮細胞シート)を作製し、
経内視鏡的に ESD後の食道漬瘍面に移植することによって、その安全性及び狭窄予
防効果を確認している (大ホ岳志ら、分子消化器病 6、 347.2009,ohki Tさ t al

Gastroenterology 2012)。 本研究においては異なる調製機関において調襲・ シート
化した細胞を、投与機関において用いる臨床研究であり、本治療法の標準化のため
に極めて意義が高いと考えられる。また、本臨床研究によつて培養上皮細胞シー ト
の輸送と奉治療法の有効性および安全性がさらに示されれば、高度医療とすること
を目指し、さらに普及させることができる。

イドラインでは、

有層内に限定した癌と診断され、かつ周在性 2/3以下のもの」を内視錦的治療の絶
対適応としている。一方で、ESOは病変の大きさに制限なく根治切除を可能にした。
しかしながら、3/4周以上の ESDを行つた広範囲剥離例では術後狭窄が高頻度に起き
るため、患者の QOLが低下することが知られている。本研究では

`周
在性 2/3以上

で ESD施術対象の早期食道瘍に対し、培養上皮細胞シートの移植が術後狭窄を予防
可能であるかを検討したい。また、本治療法の標準化のためにも本治療法を長崎大
学において推進する意義が大きい。

すべて満たし、 いずれに
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適格基準

1, CT、 エコ…などの画像診断で、臨床的に転移がない早期食道扁平上皮癌
2)内視鏡的に深達度が上皮内癌或いは粘膜固有層内に限定した早期食道扁平上皮

癌
31 周在性約 2/3以上の早期食道扁平上皮癌
41 同意取得時の年齢が 20歳以上 75歳以下の男女で、本人から文書による同意が

得られている患者
除外規準               ｀

:}重篤な基礎疾患 (心疾患・腎疾患・肝職疾患など)

2)食道痛以外の悪性腫瘍を合併する患者
0 感染症 (B型肝炎、C型肝炎、HIV、 HTLV、 梅毒)に罹患している患者
41 血液検査の結果、自血球 4000/pL未 満又は 10000/pL以上、血小板数が

50,000/vL未 満、AST ICO● 1001U/L以上、ALTに PT)loo lu/L以 上のうち、いず
れかに該当する患者

51 コントロール困難な精神障害を合併する患者
6)号

響t、警蟄臨 暑
娠している可能性のある又は治療期終了時までに妊振を計画

■ 組織採取部位の口腔粘膜の疾患があり、採取不可能な患者
8)その他、合併症等のため、担当医師が不適当と判断した患者
91 薬剤過敏症の既往、本試験に影響を及ぼすとされる薬剤の内服歴
10頸部～上腹部の放射線療法または ESDに影響を及ぼす手術歴

臨 ,研 究に用いるヒト幹細胞

IE類 口腔粘膜上皮細胞 (自 己口腔粘膜組織由来)

採取、調製、移植又は

投与の方法
① 術前の検査
1〕 患者に処置前に回答にて十分な説明を行い、書面にて同意を得る。
2〕 術前検査として血液・一般検査および凝日系検査をスクリーニング検査として

行い.血液、凝固系の異常の有無のチェックを行う。
31 対象患者が、B型肝条、C型肝炎、HIV、 HTLk梅毒において陰性であることを

確認する。
② 自己血清の田製
1' 手術予定日の :6日 前以前 (口腔粘膜lla採取前)に 100± 10 mLの採血を行い、

長崎大学病院のCPCに搬入する。
21 50mL円 沈管に移して37℃で 1～2時間インキュベートし、血餅化を促進させる。
3}血餅を形成させた血液を遠心分離し、粗血清を回収する。
41 再魔,遠心分離をして血清を回収し、無菌フィルターでシリンジ濾過する。
励 初留と血清を 15 mL円沈管に回収し、冷凍保存する。
D 調製した血清は東京女子医科大学先端生命医科学研究所へ輸送する。
③ 口腱粘膜組織の採取 培姜上皮細胞シート作製
1)手術予定日の約 16日 前に患者から口腔粘膜組織を採取する。
a 組織採取領域に局所麻酔をかけ、ESD切除範囲から想定される潰瘍面積から予測

されるシート数に合わせてメスもしくは生検トレバンで口腔粘膜組織を採取す
る (シート1枚当たり約 20ロポ:通常4～6枚程度)。

3)圧迫による止血をlTい、組織切除部を縫合する。
41 採取した組織をPBSに入れ、氷上で安全キャビネットに鍛入する。
| イソジンで消毒し、抗生剤入りD―MEMで洗浄する工程を2回繰り返す。
働 消毒・洗浄した組織を抗生剤入りD―MEMが入つた50 mL円沈管に浸演 ,密封し

(保冷剤で4℃前後に保持)、 空輸・陸輸を経て東京女子医科大学 CPCに輸送す
る。

④ 口腔粘膜上皮鋼胞の単饉・培養
ll KCM(5χ HS)を温度応答性インサートにいれ、プレインキュベートする。
翻 :71弼 側瓢 24v″ F12.51″ HS(自 己血清)、 a475g/LL―り けヽ ミン、6 μg/llLヒュ
ーマリン、α4μ /mLサクシゾン、84 ng/mL(1● DC■、2 ntt T3、 10"ん L EGF、 40 μg/mL

ゲンタシン、014,μ ノ軋 ファンギゾン
2)CPCに撮入した組織片をイッジンで消毒し、抗生剤入りⅢ鵬 で洗浄する工程を
,  2回線り返す.

31 ディスパーゼに洗浄した組織を移して上皮側を下にして浸漬させ、37℃で 2～ 4
時間、もしくは4℃で―晩ィンキュベートする。

41 口腔粘膜上皮層を剥離し、025%ト リプシンで、37℃で20分間、インキュベ
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―卜する。
5〕 KCI(5%HS)を 加えてピベッティングして分離し、懸濁液をセルストレーナーに

通して余分な組織を取り除く。
61 4℃、1200「 pm、 5分間違心し、上清を取り除き、KШ で再懸濁する。
7)細胞数をカウントし、4～ 8X104 ce‖ s/cm2で温度応答性セルカルチヤーインサ

ート上に播種する。
31 培姜 5、 8.10、 12.13、 14、 15日 日、出荷日 (15日 日)に培地交換を行う。
⑤ 培姜上皮細胞シートの輸送
1)東京女子医科大学 CPCで、感染性・細胞マーカー・生存じ、どの品質管理とそ

の検証を行つた後に、専用の輸送容器 (37℃前後に保持可能)に保管して、空

輸 ,陸輸を経て長崎大学病院臨 送する。
2}輸送後に長崎大学病院内CPCで輸送容器から取り出し、37℃ 5%C02イ ンキュペー

ターで一晩静置する|

O ESD、 術後食道潰瘍面への培養上度細胞シート移植
:l ヨード染色にて食道扁平上皮痛の側方進展範囲診断を行いその周囲にマーキン

グを施行する。
2)粘膜下局注にはヒアルロン酸ナトリウムを用い、マーキングの外側で周辺切開

を加え、粘膜下層剥離を進めて病変を一括的に切除する。
3)手術終了を見llら い、温度応答性培養皿を 20℃で30分以上、インキュペートす

る。
41 KCMを除去して ltBSSで 3回洗浄した後、培養上皮細胞シートを温度応答性培養

皿から回収する。
5)通常食道癌の内視鏡的粘膜切除術時に使用している osophagea:EMP(EEMR)チ

ュープを用いて培養上皮細胞シートを運搬するためのワーキングスペースを破
保する。

0 転写支持膜などの支持体を用い、培養上皮細胞シートを経内視鱗的にチi―ブ
の内蓋面に培妻上皮細胞シートが付着しないように注意深く ESD後の食道潰瘍
画へ移送する.

麒
躍蓬署島重農醤

1事
雇星専警」:Pし

た後、約
"分
程度圧迫する

|] 
窺籍法吉息静舅恩]ヨ奮型捐億罪塁轟勇滝纂長ぉ1年後過観二)

安全性 についての評価 有署事象の有飛、種類、重症度 (軽度、中等置、高度)、 安全度、発現頻度及び発現
期間を冊価する。手術日、1、 2、 3、 4、 5、 12、 24.48週 後、または治療中止・終了
時に観察、検査を行う。重篤な有害事象とは症状の程度に関わらず、以下の基準に
従って、重篇か否かを・pl定する。
1)死に至るもの
a 生命を脅かすもの
31 治療のため入院または入院期間の延長が必要となるもの
41 永続的または顕著な障害・機能不全に縮るもの
51 後世代における先天性の疾病または異常を来すもの
61 その他、患者にとって書しく有害なことが示唆されるもの

臨床研究の実施が可能である

と判断した理由

ESD施術後の食道濱瘍面に壻菱上皮細胞シートを移植する本手法は、東京女子医科
大学の大ホらによつて、その安全性及び狭窄予防効果が認められることが既に実証
されている (大ホ岳志ら、分子消化器病 6、 347、 2009,Ohkl T et al
Castroenterology 2012)。 自己組織由来の細胞シートであり、食道と口腔は同じ菫
層扁平上皮であるために、移植に伴う拒鱚反応がないものと予想され、その生着が
期待される。培養上皮細胞シートのなかには幹細胞また前駆細胞も多く含まれてい
ると考えられ、炎症免疫反応も抑えられることで、食道貴瘍の創傷治癒を促進し結
果的に食道狭率が抑制されると考えている。
東京女子医科大学では、培養上皮細胞シートの作製にはGMP(good manufacturing

practlce)に準拠した CPC(cell processing center)が 稼動している。口腔粘膜お
よび培甕上皮細胞シートの輸送予備実験では、長崎大学病院においてポランティア
の日腔粘碑を採取して、東京女子医科大学 CPCへ輸送し、作製した培養上皮細胞シ
ートを長崎大学病院へ輸送した。今回作製された細胞シートは、東京女子E科大学
にて施行された臨床研究にて作製され、人工農瘍都への移植に成功した規格を全て
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満たしたと同時に、その細胞シートが長崎大学病院に輸送されても、それら全ての
規格から外れることはなかつた。以上の結果から r早期食道癌に対する ESD後食道
潰瘍面への自家口腔粘膜上皮細胞シート移植Jが、長崎大学病院において施行し得
るとの判断に至った。

別紙 j参照

臨床研究の実施計画 臨床的に転移のない早期食道扁平上皮癌で、深速度が上皮内癌或い|ま粘膜固有層ま
でである志者で、周在性 2/3周以上とする。登録時において、被験者の適格規準を
すべて満たし、除外規準のいずれにも該当しない症例を適格症例とする。試験期FP3

は20i3年 1月～2014年 6月 で、日標症例数は10人とする。最終症例登録後、1年
後には一斉調査を行い、10年までは追跡調査を行う。
本臨床試験は、輸送した培姜上皮細胞シートを用いて、東京女子医科大学で実施さ
れた こSD施術後の食道潰瘍面への移植に准じて行われる。長崎大学にて日腔粘膜組
織・自己血液を採取し、東京女子医科大学に輸送して回腔粘膜上皮培養上皮細胞シ
ートを作製後、さらに培養上皮細胞シートを長崎大学に輸送して ESD施術後の食道
潰瘍面へ移植する。具体的には、上述した

'採

取、調製、移植又は投与の方法]に従
い行う。

被躍

|

等に関するインフォームド・コンセント
手続き

覇隻辱磐真農じl言露T早卜奮需蒼舞?楚援「 黒ふ発彙務管菖奪査に翌と慕暑蔵背

「

意を文書で取得する。同意を得る前に、被験者および拉験者の家族などが質問をす
る機会と、本臨床試験に参カロするか否かを判断するのに十分な時間を与えるものと
する。その際,全ての質問に対して被験者が満足するように答えるものとする.

同意文書には、責任医師または分担医師および被験者が各自日付を記入し、肥名擦
印または署名し、・保管する。同意説明文書は全ての被験者および機験者の家族など
が理解できる平易な言語と用語を用いて作成する。また。同意書および同意撤回書
の様式も準備されている。
なお、コ 究:Eお L主では、単独で同意を取得できない者lま被験者としない。

説明軍項

(被験者の受ける希1益 と

不利益を含む。)

説明文書 '同意書、および同意撤口書は責任医師が作成する。説明文書には、少
なくとも以下の事項が含まれていなければならない。繊験者を意目的に誘導するよ
うな記載をしない。
1)本研究の目的、意義、方法について

' 
同意が任意のものであり、同意しない場合も不利益をうけないこと

3)参加した後でも撒回がいつでも可能であり。その場合も不fll益を受けないこと
J 他の治療法
9 期待される結果及び考えられる危険性・不都合
6)プライバシーが守られること
刀 研究終了後の対応・研究成果の公表
0 試料 (資料)の保存及び使用方法並びに保存期間 (研究終了後の試料 (資料)

の取扱い)

働 費用負担.研究の資金源に関すること
101補償の有無
11)関連組織との関わり
i幼 研究の開示
1助 研究結果の提供
1助 知的財産機等の帰属
11問い合わせ先 (研究機関名・研究者等の氏名、職名・連絡先 等)

i6)本研究に関する質Fp3が自由であること

単J でインフォームド・コンセントを与えることが困難なものを被験者等と ヘ
ロ

研究が必要不可欠である

理由

該当しない

代膳者の選定方針 該当しない

幸等に対して菫大な事態 有害事象の発現に際しては、適切な救急延融を施し、1面藤罰西憂≡万顧扉百菖憲
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し、必要に応じて専門医師による診断を受けることにより原因究明

者の臨床研究多カロ中及びその後を通じて、臨床上問題となる有害事象に対して必要
に応じて十分な医療措置を講じる。研究責任者は症例報告書に種類、発現日、程度、

重篤か否か、経過及び臨床研究との国果関係等を記載する。また、発生した有害事
象、特に本研究との因果関係が否定できなtヽ事象については、可能な限り追跡調査
を行う,

重篤な有害事象が認められた場合には、臨床研究との関連性の有無に関わらず、

速やかに研究費f者より長崎大学大学院医歯薬学総合研究科長へ報告し、長崎大学
大学院医歯薬学総合研究科長は長崎大学倫理委員会へ報告する。長崎大学大学院医
歯薬学総合研究科長は長崎大学倫理委員会の意見を受けた後、厚生労働大臣へ報告
し意見を求める。報告する情報は常に共同研究責任者を通して東京女子医科大学学

い,カルテに記載するとともに追bFR査のデータとして保管する。臨沐研究終了後
の追跡調査期間は研究終了後 10年間以上とし、定期的な外来受診を促す.

なお、臨床研究終了後の定期的外来移療で得られた追跡調査のデータは、解析には

含めない。

○     無

度として、保険会社による臨床研究保険へ加入する。本治療と因果関係のある健康
被害のうち.医薬品副作用機害救済制度における後遺障害 2級以上のものについて
の治療費用は保険によって支払われる。保険会社による臨床研究保険へ加入し,補
償・賠償内容については加入保険の規定に準ずる。

、症例の取 り扱いにおい

連結可能巨名化された被験者識Bl■―ド又は登録番号により管理され、匿名化コー

る関係者は、個人情報の保護に最大限の努力をはら).データセンター

が医療機関へ照会する際の被験者の特定は、試験責任医師及び試験分担医師が管理
する被験者識別コード又はデータセンターが発行した登録番号を用いて行う:原資
料の直接un覧を行つたモニタリング担当者、監査担当者、規制当局の担当者などは
そこで得られた情報を外部へ漏洩しない.また、公表に際しては被駿者の名前が直

については十分に配慮する。

i は、日 A4とすること。

備考2 本様式中に書きされない場合は,適宜別紙を使用し、本様式に「311紙○参照」と記載すること。
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添付書類 (添付した書類にチェックを入れること)

口 研究者の職歴および研究業績  偶I紙 1)

口 研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況 (別紙 2)

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 (別紙 3)

口 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況  (Bll紙 0

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 (別紙 5)

ロ インフォームド・コンセントにおける説明文章及び同意文章様式 (別紙 6,7)

口 その他 (資料内容 :別紙 8 製品標準書                )

口 その他 (資料内容 :別紙 9 CPCバ リデーション基準書         )

口 その他 (資料内容 :rll紙 lo 原材料の品質保証書類           )
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01紙 3)

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

(D本研究の概要
中 に対する治療には、内¨ 冒剥離術 似下、ESD;Endoscopic Submlcosal Dissectionlと

外科手術がある。食道切除術は、侵襲 きな手術であり、患者のこ身的負担が大きしつカリ状である。それ こ対

し御 という方法は、腫瘍とその周辺の粘膜のみを内視鏡的に切除する局所的な治療方法であるため、患者の心

身的負担を減らし、生活の質 lmL;Quality of Lifelの 向上につながる。

しかしながら、食道粘膜の3/4H以上の切除だと、治療後に食道が狭くなる食道狭窄が起こるために食物が通過

しにくくなる問題点がある (図1)。 その場合、頻回の内視鏡的なバルーン拡張術が必要になるため、結果として

患者さんに過度の,こ身的負担を伴う。

図1.ESDによる讐

東京女子口わば料罰瞬 明料 では、患者自身から採取した口い よリヤ製 した継 珈 シートEESD

後の食道潰瘍面 (食道糊模を切除し趙輌か に内視鏡的に移植する治療を行うことによつて、食道狭窄を予防する

良好な治痢襲績を示した (図21。 中 に必要な培養上皮細胞シートは清浄度を厳密に管理されたクリー

ンノレー ムを備えた、セルプ ロセ ッシングセンター lCPCI Cell Pr∝ essing Center)と 呼ばれる細¨ 内で

作製されることになっている。この治療をさらに広めるためには ∝ で作製し軸 シートを他の施設に輸送し

て、治療ができるようにする必要がある。すなわち、長崎大学病院膊採取した日腔粘膜組織を東京女子

…へ輸送し、培養珈 シートを作製する。その後、再び作製した培養上皮細胞シートを

―

へ輸送して、

患者さスノヘ投与する治療が考えられる。細胞シート輸送を含めた本臨床研究は、患者が地域の医療機関で治療を受

けられる利点があり、細胞シートなどの再生医療の普及に貢献するものと期待される。    ｀

殴 .自家口腔粘膜上皮細胞シート治療の流れ 10hki T ёt al Castroenterolo0 2012よ り引用め

食辞全周性E鈍瀧繊直後
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0)本研究の背景

日本食道学会が定めた動 断・治療ガイドラインでは、「上皮内癌或いは糊摸固有層内に限定した癌と診断

され、力
`周

在性″3以下のもの」を内脚 治療の鞭耐適芯としているが、ESDは病変の大きさに制限なくオ即鋤

除を可能にした。ESDは腫瘍とその周辺の糊漠のみを内視鏡的に切除する局所的な治療方法であるため、患者の心

身的負担を減らし、ulLを向上させることができる。一六 3た周以上のESDを行った広範囲剥離例では、術後狭窄

が高頻度に起きるために複数回の内視鏡的なバノし―ン拡張術が必要となり、結果として患者さんに過度の′L身的負

担を力ヽすてしまう問領点がある:

近年では、国内外で培養細胞移植が注目され、臨床研究力涎箋ノでいる。東京女子医科大学先端生命医科学研究所
の岡野らは温胸芯答圏嚇養皿と呼ばれる特殊な培養皿を使用することによって、バラバラに増難された細胞を培養

してシート状に回収する細胞シートエ学を提唱した。この方法は、トリプシンなどの分解酵素を用いることなく温

度を下げるだけで非侵襲的に細胞を剥がして細胞シートとして回収できるため、細胞接着因子などの細胞タトマ トリ

ックスを保持したまま、無縫合での細胞の生着が可能となった

東京女子医科大学消化器外科では、細胞シートエ学とESDを組み合わせた再生医療臨床研究を実施した その結

果、患者自身の口腔糊模組織から作製した艤 上皮糸剛包シートを用いて∬D後の範 潰瘍面に内師 に移値する

治療を行い、食道狭窄を予防する良好な臨内哺績を示した。この治療を行うためには、に と疇ぎれる細胞培養施

設内で作製される必要があるが、全ての医療機関|(Rおよび細胞シーV聴岬浙動 あヾるわけではない。すなわち、

この治療法を他の地域でも行い、普及させるためには、配 で作製された糸剛包シートの輸送システムの確立と輸送

先医療機関においてもシート移植を可能とする体市1の構築が急務となる。

(3)本研究の目的・意義

本研究では、臨床的に転移のない早期食道癌 (食道扁平上皮Dで 細 /3周以上のESDを必要とする症例に対し、

自家口腔糊漠珈 から温動屁酎勤婆麺K滸製 した噺逹豊姉剛抱シートを移植することによつて、術後に起こ

る食道狭窄を刊方することを主目的とする。さらに、組織、自己血清、および細胞シートの長崎大中高院と東京女

子医科大抑 間輸送を行うことが可能であればk国内での多くの曲 関に細抱シートを供給でき、本再生医療

の普及に繋がる。

細胞シート輸送システムを含めた本治療法が確立され、標準的な治療法となり得れぎ、本研究の意義は高いとい

える。

141対象疾患 。目標症例数

早期食道扁平上皮癌 :10症例

(51評価項 目

食道シート治療後に定期的に上部潮 ヒ管内視鏡スコープ に Hnmlによる検査を施行し、患者の自他覚症伏を観

察して、食道狭窄の有無を検討す乙 細胞シートの定着や上皮化を内視鏡観察する。スコープが通過しない場合、

或いは、週1回以上の狭窄関連症状 候下困難 胸のつかえ)が認められれ,よ 食道狭窄があるものと判断する。

狭窄が改善しない場合には、内視野,やレーン拡張術など、最善の処置を行なう。また、再生細漠など畿軽佃こ変

化が認められた場合には、細抱診および生検などによる各種検査を行い、安全性を確認する。

また、定期的な担当医の診察や検査 m液、X側 により、有害事象の有無 ある場合には程度 に度、中等

度、高恥 を検討し、発輪 間を調べる。治療日、1、 2、 3、 4、 5、 12、 24、 48週後、または経過観

察中止・本試験終了時まで行う。有害事象が認められた場合は、必要とされる最善の処置を行なう。

16)観察検査項目と及びスケジュールの概要
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血液検査、採血 蛎預嚇前23日 ま0 :各種感染症等に願憲していないことを確認し、自己血清用の血液を採現

自家口辮 椰謝欄課取 鰤前 16日 )

経過観察 :手術日、1、 2、 3、 4、 5、 12、 24、 48過後、また1習鏃 中止・終了時

鬱膠案'副

“

面日 師 五齢将日 1週後 2聯 3週後 4週後
'週

後 12週後 /●4週後 48週後 中鶴

許枷
枷
脚
綱

0日 ※ ´ 日 ヨ 日 ±1週 ■l週 ■ 週 ョ 週 J週 曇 週

嚇

(勧

ノV夕′レナ

イン
○ O 0 ○ ○ ○ ○ ○ ○ 〇 〇

臨床症状

(総

帽 囃

胸つかえ
○ ○ 0 ○ ○ 0 ○ ○ ○ ○ 0

臨床検査

醐 験 査 〇 ○ ○ (0) 0 (〇 ) ○ 〇 〇 0

X練 〇 ○ ○ 〇 ○ 〇 〇 0

内鵜

饉

狭窄の有

無・ス_・―

ス硼

|■・シー ト

の定着 上

皮化

0 O ○ ○ 〇 ○ ○ ○ 0 〇
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