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(敬称略)

iPS細胞ストック構築の

概要について
氏
い
中

悸
山

′"11‐・京都大学IPS細胞研究所
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・初期化は必ずしもiPS細胞に新たなゲノム損傷をもたらさない。
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・IPS細胞とES細 胞を明確に区別できるepoenelC markは存在じ

ない (Ao卜Koyanagi et al,Nature Blotechnology,Submlted)

→良いlPS細胞株と巨S細胞株の間に明確な差はない

・加齢黄斑変性に対するiPS細胞を用いた再生医療

理化学研究所 高橋政代先生

承認済(理化学研究所 倫理審査委員会)

審議中(先端医療センター病院 審査委員会)
2013年度中の臨床試験開始を目指す

・iPS細胞から分化誘導した血小板の臨床試験

アドバンスト・セル・テクノロジー(AC丁)社

2013年度末に臨床試験開始予定

患者さん本人からのiPS細胞(自家)

倫理的問題、拒絶反応を回避

費用 (CPC占

再生医療用iPS細胞ストック(他家)

拒絶反応軽減のため、HLAホ モドナーから樹立

GMP規 格のPS細胞樹立
(HLAホモドナー)

↓
品質評価(遺伝子発現、ゲノム安定性など)

動物での安全性、有効性の検証
HLAホモドナーの免疫学的有効性の検証

有)と時間(数ヶ月)

3

●2012年 9月24日付で京都大学医の倫理委員会にて承認済



短期目標
～5年

長期目標
～10年

HLAホモドナー

日本人カバー率

～150種
-90%

京大病院で過去にHLA検査した方(承認済み)
賠帯血バンクとの連携(本目談中)

品質評価

遺伝子発現、ゲノム解析、エピゲノム解析、核型など

ウイルス・細菌等汚染検査

安全性、有用性評価
CiRA内外の共同研究者に配布
分化能の評1西
前臨床研究(安全性、有効性の評価)

・免疫学的評価
HLAヘ テロー致リンパ球との反応試験など

HLAホモドナー 5～10種

日本人カバー率 3o～50%

日赤事業との連携

1齊帯血バンクとの更なる連携

プラスミド法による樹立
2つの製造条件を比較検討
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(角膜疾患)

理研CDB

(網膜変性疾患)
慶應 :阪大

(重症心不全)
CiRA内 のCPC

互いに協力して、安全性・有用性評価を行う
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第 6章 雑則

第 1 見 直し

第2 施 行期日

第0 経 過措置

前文

ヒト幹細胞を用いる臨床研究 (以下 Fヒト幹細胞臨床研究Jと いう。)

は、臓器機能再生等を通じて、国民の健康の維持並びに疾病の予防、診

断及び治療に重要な役割を果たすことが期待されている。

将来有用な医療に繋がる可能性を秘めたヒト幹細胞臨床研究が、社会

の理解を得て適正に実施及び推進されるよう、個人の尊厳及び人権を尊

重し、かつ、科学的知見に基づいた安全性及び有効性を確保するために、

ヒト幹細胞臨床研究にかかわるすべての者が尊重すべき事項を定め、「ヒ

ト幹細胞を用いる臨床研究にF.gする指針」(以下 「指針」という。)を 平

成18年7月 に策定した。

その後、既存の幹細胞に係る臨床研究の進展が図られている中、新た

な幹細胞技術として人工多能性幹細胞 (以下 「IPS細 胞」という。)

やlTS性幹細胞 (以下 「ES細 胞」という。)等 が開発され、現在:臨 床

応用のための基礎研究が精力的に実施されており、数死性又は障害性の

高い疾患等に対する治療法への応用が強く期待されている。また、研究

実施体制においても多様化が進んでいる。これら現在実施されている幹

細胞に係る研究の成果等が広 く疾病の治療法等として確立するために

は、臨床研究の実施が必要不可欠である。

こうした状況を踏まえ、新たな幹細胞技術を用いたヒト幹細胞臨床研

究に対応するとともに、一層の研究開発の推進を図るため、ヒト人工多

能性幹細胞 (以下 「ヒトIPS細 胞」という。)や ヒト胚性幹細胞 (以

下 「ヒトしS細 胞」という。)に ついても指irの対象とすることとした。

また、被験者及び提供者 (以下 「被験者等Jと いう。)の 安全性、倫理

性等の確保を図る観点から多様化する研究体制等について明確化した。

し卜幹綱胞臨藤研究、とりわけヒトiPS細 胞やピトES細 胞等新し

3 原 材料となるヒト幹細胞又はヒト分化細胞の受入れ

4 試 薬等の受入試験検査

5 最 終調製物の試験検査

6 微 生物等による汚染の危険性の排除

7 -送

8 調 製工程に関する記録

9 最 新技術の反映

第 2 調 製段階における管理体需I等

第 6章  ヒ ト幹細胞等の移植又は投与

第 1 被 験者の人権保護

1 被 験者の選定

2 イ ンフォームド コ ンセント

3 被 験者となるべき者に対する説明事項

4 代 諾者からのインフォームド コ ンセント

第 2 移 植又'ま投与段階における安全対策等

1 ヒ ト幹細胞等に関する情報管理

2 被 験者の試料及び記録等の保存

3 被 験者に関する情報の把握

第 6章 雑則l

第 1 見 直し

第 2 施 行期日

第 3 経 過措置

前文

ヒト幹細胞を用いる臨床研究 (以下 「ヒト幹細胞臨床研究Jと いう`)

は、臓器機能再生等を通して、国民の健康の維持並びに疾病の予防、診

断及び治療に重要な役割を果たすことが期待されている。

1■来有用な医療に撃がる可能性を秘めたヒト幹細胞臨床研究が、社会

の理解を得て適正に実施及び推進されるよう、個人の尊厳及び人権を尊

重し、かつ、科学的知見に基づいた有効性及び安全性を確保するために、

ヒ時 細胞臨床研究にかかわるすべての者が尊重すべき事項を定め、「ヒ

ト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針J(以 下 「指針Jと いう。)を 平

成18年7月 に策定した。

その後、既存の幹細胞に係る臨床研究の進展が図られている中、新た

な幹・r■胞技術として人工多能性幹細胞 (以下 「IPS細 胞Jと いう。〉

や胚性幹細胞 (以下 rES細 胞`と いう。)等 が開発され、現在、臨床

応用のための基礎研究が精力的に実施されており、致死性又は障害性の

高い疾患等に対する治療法への応用が強く期待されている。また、研究

実施体制においても多様化が進んでいる。これら現在実施されている幹

細胞に係る研究の成果等が広く疾病の治療法等として確立するために

は、臨床研究の実施が必要不可欠である。

こうした状況を踏まえ、新たな幹細胞技術を用いたヒト幹細胞臨床研

究に対応するとともに、一層の研究開発の推進を図るため、ビト人工多

能性幹細胞 (以下 「ヒトIPS細 胞」という。)や ヒト胚性幹細胞 (以

下 「ヒトES細 胞」という。)に ついても指針の対象とすることとした。

また、被験者及び提供者 (以下 r被験者等Jと いう。)の 安全性、倫LB

性等の確保を図る観点から多様化する研究体制等について明確4ヒした。

ヒト幹細胞臨床研究 と りわけヒトiPs細 胞やヒトES細 胞等新し



い幹細胞技術を用いた臨床研究においては、人体への影響について未知

の部分もあることから、被験者の安全性及び倫理性の確保に対して盤石

な体制が構築されている機関において実施されることが必要である。さ

らに、実施研究機関においては、ヒト幹細胞による治療が直ちに実現す

る等の過剰な期待や不安を持たせるような偏つた情報によって、国民が

混乱を来すことがないよう、ヒト幹細胞臨床研究に係る科学的根拠に基

づいた知識を得られるように情報公開を行う等の積極的な取組が求めら

れる。

今後とも、指針については、技術の進歩や新たな科学的知見の集積に

基づき不断の見直 しを行うことが必要である。その際には、医学、生命

倫理等の専門的観点から、客観的かつ総合的な評価を行うために厚生科

学審議会において審議の上、了承を得るものとする。なお、ヒト幹細胞

臨床研究の実施に際 しては、本指針の要件に基づくのみならず、最新の

知見に留意し、厚生科学審議会において個別に審査を行うこととする。

い幹細胞技術を用いた臨床研究においては、人体^の 影響について未知

の部分もあることから、被験者の安全性及び倫理性の確保に対して盤石

な体制が構築されている機関において実施されることが必要である。さ

らに、実施研究機関においては、ヒト幹細胞による治療が直ちに実現す

る等の過剰な期待や不安を持たせるような偏った情報によつて、国民が

混舌Lを来すことがないよう、ヒト幹細胞臨床II究に係る科学的根拠に基

づいた知識を得られるように情報公開を行う等の積極的な取組が求めら

れる。

今後とも、指針については、技術の進歩や新たな科学的知見の集積に

基づき不断の見直しを行うことが必要である。その際には、医学、生命

倫理等の専門的観点から、客観的かつ総合的な評価を行う■めに厚生科

学審議会において審議の上、了承を得るものとする。なお、ヒト幹細胞

臨床研究の実施に際しては、本指針の要件に基づくのみならず、最新の

知見に留意し、厚生科学審議会において個別に審査を行うこととする。

第 1章  総 則

第 1 目 的

ヒト幹細胞臨床研究は、

の維持並びに疾病の予防.

のである。

臓器機能再生等を通じて、国民の健康

診断及び治療に重要な役割を果たすも

この指針は、こぅした役割にかんがみ、ヒト幹細胞臨床研究が

社会の理解を得て、適正に実施及び推進されるよう、人間の尊厳

及び人権を尊重し、かつ、科学的知見に基づいた安全性及び有効

性を確保するために、ヒト幹細胞臨床研究にかかわるすべての者

が遵守すべき事項を定めることを目的とする。

第 2 用 語の定義

この指針において、次に掲げる用語の定義は、それぞれ次に定

めるところによる。

(1)ヒ ト幹細胞 自 己複製能 (自分と同じ能力を持つた細胞を複

製する能力をいう。以下同じ。)及 び多分化能 (異なる系列の

細胞に分化する能力をいう。以下同じ。)を 有するヒト細胞を

いい、別に厚生労働省医政局長が定める細則 (以下 「細則」と

いう。)に 規定するヒト休性幹細胞、ヒトES細 胞及びヒトi

PS細 胞を含む。

く細貝J>

1 ヒ ト体性幹細胞は、ヒトの身体の中に存在する幹細胞で、

限定した分化能を保有するヒト細胞である。例えば 造 血

幹細胞 略種血液細胞に分化するものをいう。)、オ申経幹細

胞 (イ申経井口胞又はグリア細胞等に分化するものをいう。)

P.5葉系幹細胞 (骨、軟骨又は脂肪細胞等に分化するものを

第 1章  総 員1

第 1 目 的 ‐

ヒト幹細胞臨床研究は、臓器機能再生等を通して、国民の健康

の維持並びに疾病の予防、診断及び治療に重要な役割を果たすも

のである。

この指針は、こうした役割にかんがみ、ヒト幹細胞臨床研究が

社会の理解を得て、適正に実施及び推進されるよう、個人の尊厳

及び人権を尊重し、かつ、科学的知見に基づいた有効性及び安全

笙を確保するために、ヒト幹細胞臨床研究にかかわるすべての者

が遵守すべき事項を定めることを目的とする。     ―

第2 用 語の定義

この指針において、次に掲げる用語の定義は、それぞれ次に定

めるところによる。

(1)ヒ ト幹細胞 自 己複製能 (自分と同じ能力を持つた細胞を複

襲する能力をいう。以下同じ。)及 び多分化能 (異なる系列の

細胞に分4しする能力をいう。以下同じ。)を 有するヒト細胞を

いい、男1に厚生労働省医政局長が定める細則 (以下 「細則Jと

いう。)に 規定するヒト体性幹細胞、ヒ トES細 胞及びヒト|

PS細 胞を含む。

く細員1>

1 ヒ ト体性幹細胞は、ヒトの身体の中に存在する幹細胞で、

限定t た́分化能を保有するヒト細胞である。例えば、造血

幹細ll(各種血液‐0胞に分化するものをいう。)神 経幹細

胞 (神経細胞又はグリア細胞等に分化するものをいう。)

間葉系幹細胞 (骨 軟 骨又は脂月方細胞等に分化するものを



いう。)等 が含まれる。この指針では体性幹細胞を含んだ

組織 (骨髄、膚帯血等)を 用いる臨床研究も含まれる。

2 ヒ トES細 胞は、受精卵を培養して得られる胚盤胞の内

部細胞塊から樹立されたヒト細胞で、未分化な状態で自己

複製能と多分化能を有する。

3 ヒ トiPS細 胞は、人工的に多能性を誘導されたヒト幹

細胞であり、ヒトES細 胞とほぼ同様の能力を持つ細胞で

ある。一方、人工的に限定された州 ヒ能を誘導されたヒト

幹細胞 (lFlえば、皮膚の線維芽細胞からiPS細 胞を経ず

に直接作製された神経幹細胞等)は iPS細 胞とは呼ばな

いが、この指針に含まれる。

(2)ヒ ト受精胚 ヒ トの精子とヒトの未受精卵との受精により生

する胚 (当該胚が一回以上分割されることにより順次生するそ

れぞれの胚であって、ヒト胚分割胚でないものを含む、)を い

う。

(3)研 究者 ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する者をいう。ただし、

研究責任者を除 く。

(4)研 究責任者 研 究機関において、研究者に必要な指示を行う

ほか、ヒト幹細胞臨床研究に係る業務を統括する者をいう。

(5)総 括責任者 採 取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機

関で実施するヒト幹細胞臨床研究において、研究者及び研究責

任者IF必要な指示を行うほか、ヒト幹細胞臨床研究に係る業務

を総括する研究責任者をいう。なお、総括責任者は、研究責任

者のうちの一人でなければならない。

(6)研 究者等 研 究者、研究責任者、研究機関の長その他のヒト

幹細胞臨床研究に携わる者をいう。

(7)研 究機関 ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関 (ヒト幹細胞

若しくは採取時に既に分化しているヒト細胞 (以下 「ヒト分化

細胞Jと いう。)二 採取する、ヒト受精11の提供を受ける、又

はヒト幹細胞等を調製する機関を含む。)を いう。

(8)倫 理審査委員会 ヒ ト幹細胞臨床研究の実施、継続又は変更

の適否その他のビト幹細胞臨床研究に関する必要な事項につい

て、倫理的及び科学的観点から審議するため、ヒト幹細胞臨床

研究を実施する研究機関の長の諮問機関として置かれた合議制

の機関をいう。

(9)重 大な事態 被 験者の死亡その他のヒト幹細胞臨床研究の実

施に際して生じた重大な事態及びヒト幹細胞臨床研究の実施に

影響を及ぼすおそれがある情報の提供を受けた事態をいう。

(10)被 験者 ヒ ト幹細胞臨床研究において移植又は投与の対象と

なる者をいう。

(11)提 供者 ヒ ト幹細胞臨床研究において、自らのビト幹細胞、

ヒト分化細胞又はヒト受精胚を提供する者をいう。

(12)イ ンフォーム ド コ ンセント 被 験者、提供者又は代諾者と

なるべき者が、研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究

者から、事前にヒト幹細胞臨床研究に関する十分な説明を受け、

当該臨床研究の意義、目的、方法等を理解し、自由意思に基づ

いて、被駿者又は提供者となること及び第 5に 規定するヒト幹

細胞等 (以下 「ヒト幹細胞等]と いう。)の 取扱いについて、

当該研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者に対して

与える同意をいう.

(13)代 諾者 被 験者又は提供者 (ヒト受精胚の提供者を除く。)

となるべき者が単独で同意を与える能力を欠いている場合にお

いう。)等 が含まれる。この指針では体性幹細胞を含んだ

IILA(骨髄又は踏帯血等)を 用いる臨床研究も含まれる。

2 ヒ トE S ttlllは、受精卵を培美して得られる胚盤胞の内

部細胞塊から樹立されたヒト細胞で、木分化な状態で自己

複製能と多分化能を有する。

3 ヒ トiPs細 胞は、人工的に多能性を誘導されたヒト幹

細胞であリ ヒ トES細 胞とはぼ同様の能力を持つ細胞で

ある。一方 人 工的に限定された分化能を誘導されたヒト

幹細1包(例えば、皮膚の線維芽細胞からiPS細 胞を経ず

に直接作製された神経幹細胞等)は ,PS細 胞とは呼ばな

いが、この指針に含まれる。

(2)研 究者 ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する者をいう。ただし、

FJI究責任者を除く。

(3)研 究責任者 研 究機関において、研究者に必要な指示を行う

ほか、ヒト幹細胞臨床研究に係る業務を続括する者をいう。

①  総 括責任者 採 取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機

関で実施するヒト幹細胞臨床研究において、研究者及び研究責

任者に必要な指示を行うほか、ヒト幹細胞臨床研究に係る業務

を給括する研究責任者をいう。なお、総括責任者は、研究責任

者のうちの一人でなければならなし`。

(5)研 究者等 研 究者、研究責任者、研究機関の長その他のヒト

幹細胞臨床研究に携わる者をいう。

(6)研 究機関 ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関 (ヒト幹細胞

又は採取時に既に分化しているヒト細胞 (以下 「ヒト分化細胞」

という。)2採 取又は調製二行う機関を含む。)を いう。

(7)倫 理審査委員会 ヒ ト幹細胞臨床研究の実施、継続又は変更

の道否その他のヒト幹細胞臨床研究に関する必要な事項につい

て、倫理的及び科学的観点から審議するため、ヒト幹細胞臨床

研究を行う研究機関の長の諮問機関として置かれた合議制の機

関をいう。

(3)重 大な事態 被 験者の死亡その他のヒト幹細胞臨床研究の実

施に際し̀ 生した重大な事態及びヒト幹細胞臨床研究の実施に

影響を及ぼすおそれがある情報の提供を受けた事態をいう。

(9)被 験者 ヒ ト幹細胞臨床研究において移植又は投与の対象と

なる者をいう。

(10)提 供者 ヒ ト幹細胞臨床研究において自らのヒト幹細胞又は

ヒト分化細胞を提供する者をいう。

(11)イ ンフォ=ム ド コ ンセント 被 験者、提供者又は代諾者と

なるべき者が、研究責任者ヌは研究責任者の指示を受けた研究

者から、事前にヒト幹細胞臨床研究に関する十分な説明を受け、

当該臨床研究の意義、目的、方法等を理解し、自由意思に基づ

いて 被 験者又は提供者となること及び第 5に 規定するヒト幹

細胞等 (以下 「ヒト幹細胞等」という。)の 取扱t こヽついて、

当該研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者に対して

与える同意をいう。

(12)代 諾者 被 験者又は提供者となるべき者が単独で同意を与え

る能力を欠いている場合において、親権を行う者、配偶者、後



いて、親権を行う者、配偶者、後見人その他の本人の意思及び

利益を最もよく代弁できると判断される者であって、本人に代

わつてインフオーム ド・コンセントを与え得る者をいう。

(141 調製 ヒ ト幹細胞等に対して、最小限の操作、ヒト幹細胞等

の人為的な増殖、細胞の活性化等を目的とした薬剤処理、生物

学的特性改変操作、非細胞成分との組合せ又は遺伝子工学的改

変操作等を施す行為をいう。

く細則>

最小限の操作とは、組織の分離、組織の細切、ヒト幹細胞

又はヒト分化細胞の分離 単 離、抗生物質による処理、洗浄、

ガンマ線等による滅菌、冷凍又|ま解凍等の当該細胞の本来の

性質を改変しない操作をいう。

■151 調製機関 ヒ ト幹細胞臨床研究のために用いられるヒト幹細

胞等を調製する機関をいう。

(16)ロ ット ー 速の調製工程により均質性を有するように調製さ

れたヒト幹細胞等の一群をいう。

(171 最終調製物 被験者に移植又は投与する最終的に調製された

と卜幹細胞等をいう。

(18)個 人情報 生 存する個人に関する情報であって、当該情報に

含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識

男1することができるもの (他の情報と容易に照合することがで

き、それにより特定の個人を識男1することができることとなる

ものを含む。)を いう。

なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人に関

する情報である場合には、当該生存する個人に関する情報とな

る。

(10)保 有個人情報 研 究者等が実施するヒト幹細胞臨床研究に係

る個人情報であって、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追

加又は肖1除、利用の停止、消去及び第二者への提供の停止を行

うことのできる権限を有するものをいう。

(20)未 成年者 満 20歳未満の者であって、婚姻をしたことがない

者をいう。

(21)代 理人 未 成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保

有個人情報の利用目的の通知、開示、内容の訂正、追加又は削

除、利用の停止、消去及び第二者への提供の停上の求め (以下
「開示等の求めJと いう。)を することにつき本人が委任した

代理人をいう

(22)匿 名化 個 人情報から個人を識別立ることができる鐘童⊇全

部又|』二部を取り除き、代わりにその人と闘わりのない符号又

は番号を付すことをいう。試料等〔二量堕する情報のうち、ある

情報だ1lrは特定の人を識別できなぃ情報であつても、各種の

名簿等の他で入手できる情報と組み合わせることにより、その

人を識男」できる場合には、組合せ|二必要な情報の全部又は一部

を取り除いて、その人が識別できないようにすることをいう。

(21〕違結可能匿名4じ 必 要な場合に個△産識別てきるよう!≡、そ
の人と新たに付された符号又は番号の対応表を残す方法による

匿名化をいう。

第3 適 用範囲

1 こ の指針 よ、第4に 規定する対象疾患等に関するものであって、

ヒト幹細胞等を、疾病の治療を目的として人の体内に移植又は投

与する臨床研究を対象とする。

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象とし

見人その他の本人の意思及び利益を最もよく代弁できると判断

される者であって、本人に代わつてインフオームド コ ンセン

トを与え得る者をいう。

(13)調 製 ヒ ト幹細胞等に対して、最小限の操作、ビト幹細胞等

の人為的な増殖、細胞の活性化等を目的とした薬剤処理、生物

学的特性改変操作、非細胞成分との組合せ又は遺伝子工学的改

変操作等を施す行為をいう。

く細貝1>

最小限の操作とは 組 織の分離 組 織の細切、ヒト幹細胞

又はヒト分化細胞の分離 単 離、抗生物質による処理、洗浄、

ガンマ線等による減菌、冷凍又は解凍等の当該細胞の本来の

性質を改変しない操作をいう。

(14)調 製機関 ヒ ト幹細胞臨床研究のために用いられるヒト幹細

胞等を調製する機関をいう。

051 ロ ット ー 連の調製工程により均質性を有するように調製さ

れたヒト幹細胞等の一群をいう。

06)最 終調製物 被 験者に移植又は投与する最終的に調製された

ヒト幹細胞等をいう。

(17)個 人情報 生 存する個人に関する情報であって、当骸情報に

含まれる氏名、生年月日その他の言己述等により特定の個人を識

別することができるもの (他の情報と容易に照合することがで

き、それにより特定の個人を識別することができることとなる

ものを含む。)を いう。

なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人に関

する情報である場合には、当該生存する個人に関する情報とな

る。

(18)保 有個人情報 研 究者等が実施するヒト幹細胞臨床研究に係

る個人情報であつて、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追

加又は削除、利用の停止、)肖去及び第二者への提供の停止を行

うことのできる権限を有するものをいう。

(19)未 成年者 満 20歳未満の者であって、婚姻をしたことがない

者をいう。

(20)代 理人 未 成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保

有個人情報の利用目的の通知、開示、内容の訂正、追加又は消1

除、Fll用の停止、消去及び第二者への提供の停止の求め (以下

「開示等の求め」という,)をすることにつき本人が委任した

代理人をいう。

第 3 適 用範囲

1 こ の指針は、第4に規定する対象疾患等に関するものであって、

ヒト幹細胞等を、疾病の治療を目的として人の体内に移植又は投

与する臨床研究を対象とする。

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象とし

10



ない。

(1)安 全性及び有効性が確立されており、一般的に行われている

医療行為

(2)薬 事法 (昭和 35年 法律第 145号 )に おける治験

2 こ の指針|よ、日本国内において実施されるヒト幹細胞臨床研究

を対象とするが、我が国の研究機関が日本国外において研究を行

う場合及び海外の研究機関と共同で研究を行う場合は、日本国外

において実施されるヒト幹細胞臨床研究も対象とし、研究者等は、

当該実施地の法令、指針等を連守しうつ、この指針の基準に従わ

なければならない。

ただし、この指針と比較して当該実施地の法令、指針等の基準

が厳格な場合には、当該基準に従つてヒト幹細胞臨床研究を実施

しなければならない。

く静田員1>

我が国の研究機関が日本国外において研究を行う場合及び海

外の研究機関と共同で研究を行う場合において、この指針の基

準が相手国の法令、指多1等の基準よりも厳格な場合であって、

かつ次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、当該相手国の

基準に従つて研究を行うことができる。

(1)10手 国においてこの指針の適用が困難であること.

(2)次 に掲げる事項が適切に措置されることについて 我 が国

の研究機関の倫理審査委員会の審査を受け 研 究機関の長が

適当であると半1断していること。

① イ ンフォームド コ ンセントを受けられること。

② 被 験者及び提供者の個人情報の保護について適切な措置

が講じられること。

③ 当 該研究の実施計画が、倫理的及び科学的観点から相手

国において承認されること、スは相手国が定める法令、指

針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理審査委員会若し

くはこれに準ずる組織により承認され、相手国の研究機関

の長により許可されること。

第4 対 象疾患等

1 ヒ ト幹細胞臨床研究の対象は、病気やけがで失われた臓器や組

織の再生を目的とするものであること。

2 初 めてヒトに移植又は投与されるヒト幹細胞を用いる臨床研究

(以下 r新規ヒト幹細胞臨床研究Jと いう。)に ついては、次に

掲げる要件のいずれにも適合するものに限る。

(1)重 篤で生命を腎かす疾患、身体の機能を著しく損なう疾患又

は一定程度身体の機能若しくは形態を損なうことによりQOL

(生活の質)を 著しく損なう疾患であること。

(2)ヒ ト幹細胞臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の治

療と比較 して優れていると予測されるものであること。

(3)被 験者にとつてヒト幹細胞臨床研究の治療により得られる利

益が、不利益を上回ると十分予調|されるものであること。

第5 対 象となるヒト幹細胞等

1 ヒ ト幹細胞臨床研究において被験者に移植又は投与されるヒト

幹細胞等は、次に掲げる細胞等とする。

(1)ヒ ト幹細胞及びこれを豊富に含む細胞集団

(2)0)を 調製して得られた細胞及び血球

ない。

(1)安 全性及び有効性が確立されており、一般的に行われている

医療行為

(2)薬 事法 (昭和35年法律第145号)に おける治験

2 こ の指針は、日本国内において実施されるヒト幹細胞臨床研究

を対象とするが、我が国の研究機関が日本国外において研究を行

う場合及び海外の研究機関と共同で研究を行う場合は、日本国外

において実施されるヒト幹細胞臨床研究も対象とし、研究者等(よ、

当該実施地の法令、指針等を遵守しつつ、この指針の基準に従わ

なければならない。

ただし、この指針と比較 して当該実施地の法令、指針等の基準

が厳格な場合には、当該基準に従つてヒト幹細胞臨床研究を実施

しなければならない。

く細則>

我が国の研究機関が日本国外において研究を行う場合及び海

外の研究機関と共F・Uで研究を行う場合において、この指針の基

準が相手国の法令、指針等の基準よりも厳格な場合であって、

かつ次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、当該ヽ手国の

基準に従って研究を行 うことができる。

(1)相 手国においてこの指針の適用が困難であること。

0)次 に掲げる事項が適切に措置されることについて、我が国

の研究機関の倫理審査委員会の審査を受け、研究機関の長が

適当であると判断していること.

① イ ンフォーム ド コ ンセン トを受けられること。

② 披 験者及び提供者の個人情報の保護について適切な措置

が講 じられること。

③ 当 該研究あ実施計画が、倫理的及び科学的観点から相手

国において承認されること、又は相手国が定める法令、指

針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理審査委員会若し

くはこれに準ずるffllulにより承認され、相手国の研究機関

の長により許可されること。

第4 対 象疾患等

1 ヒ ト幹細胞臨床研究の対象は、病気や1サがで失われた機器や組

織の再生を目的とするものであること。

2 初 めてヒトに移植又は投与されるヒト幹細胞…

卜幹細胞」という。)を 用いる臨床研究については、次に掲げる

要件のいずれにも適合するものに限る。

0)重 篤で生命を書かす疾患、身体の機能を著しく損なう疾患又

は一定程度身体の機能若しくは形態を損なうことにより00L

(生活の質)を 著しく損なう疾患であること。

(21 ヒ ト幹細胞臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の治

療と比較して優れていると予測されるものであること。

(3)被 験者にとってヒト幹細胞臨床研究の治療により得られる利

益が、不il益を上回ると十分予測されるものであること。

第6 対 象となるヒト幹細胞等

1 ヒ ト幹細胞臨床研究において被験者に移植又は投与されるヒト

幹細胞等は、次に掲げる細胞等とする。

(1)ヒ ト幹細胞及びこれを豊富に含む細胞集固

(21 u)を 調製して得られた細胞及び血球

くネ田貝り>



(3)ヒ ト分化細胞を調製して得られた細胞及び血球 (最小限の操

作のみによる調製により得られたものは除く。)

2 ヒ ト胎児 (死胎を含む。)か ら採取された幹細胞は、この指針

の対象としない。

第6 基 本原則

1 倫 理性の確保

研究者等|よ、生命倫理を尊重しなければならない。

2 安 全性及び有効性の確保

ヒト幹細胞臨床研究は、適切な実験にょり得られた科学的知見

に基づき、安全性及び有効性が予測されるものに限る。

3 品 質、安全性等の確認

ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等は、その品質、安全

性等が確認されているものに限る̀
4 イ ンフォーム ド コ ンセントの確保

ヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、研究機関は、被験者

及び提供者となるべき者 (代諾者を含む。第2章 第 1の 1におい

て同じ。)の インフォーム ド・コンセントを確保しなければなら

ない。また、インフォーム ド コ ンセン トを受ける者 (以下 「説

明者」という。)は 、研究責任者又は研究責任者の指示を受けた

者で、職務上、守秘義務を負う者とする。

く細貝」>

説明者は、適切な教育又は研修を受け、当該臨基研究を熟知

した者とする。

5 ヒ ト幹細胞臨床研究に用いるヒト受精胚

ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト受結lIは、生殖補助医療に用

いる目的で作成されたヒト受精胚であって、当該目的に用いる予

定がないもののうち、提供する者による当該ヒト受量胚を滅朱さ

せることについての意思が確認されているものでなければならな

い。

6 公 衆衛生上の安全の配慮

ヒト幹細胞臨床研究1ま、公衆衛生上の安全に十分配慮して実施

されなければならない。

フ 情 報の公開

ヒト幹細胞臨床研究は、第2章第1の 3(3)に規定するデータ

ベースに登録され、その情報は適切かつ正確に公開されるものと

する。

8 被 験者等の個人情報の保護

(1)被 験者等に関する個人情報については、連結可能霞名化を行

った上で取り扱うものとする。なお、個人情報の保護に関す

る法律 (平成15年法律第57号)、行政機関の保有する個人情報

の保護に関する法律 (平成15年法律第58号)、独立行政法人等

の保有する個人情報の保護に関する法律 (平成15年法律第59

号)及 び個人情報の保護に関する法律第11条第 1項の趣旨を

踏まえて地方公共団体において制定される条例等が適用され

るそれぞれの研究機関は、保有個人情報の取扱いに当たって

は、それぞれに適用される法令、条例等を連守する必要があ

ることに留意しなければならない。

(2)研 究者等及び倫理審査委員会の委員は、ヒト幹細胞臨床研究

を実施する上で知り得た被験者等に関する個人情報を正当な理

由なく漏らしてはならないものとする。その職を退いた後も、

(3)ヒ ト分化細胞を調製して得られた細胞及び血球 (最小限の操

作のみによる調製により得られたものは除く。) ｀

2 ヒ ト胎児 (死胎を含む。)か ら採取された幹細胞は、この指針

の対象としない。

第6 基 本原則

1 倫 理性の確保

研究者等は、生命倫理を尊重しなければならない。

2 有 効性及び安全性の確保

ヒト幹細胞臨床研究|よ、適切な実験により得られた科学的知見

に基づき、有効性及び安全性が予測されるものに限る。

3 品 質等の確認

ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等は、その品質、有効

生及び安全性が確認されているものに限る。

4 イ ンフォーム ド・コンセントの確保

ヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、被験者及び提供者と

なるべき者 (代諾者を含む。第2章 第 1の 1に おいて同じ。)の

インフォーム ド・コンセントを確保しなければならない。また、

インフォーム ド・コンセントを受ける者 (以下 r説明者Jという。)

は、研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者であつて、

原貝1として、医師でなければならない。

く細ЯI>

4に規定する医師には、歯科医師を含む。

5 公 衆衛生上の安全の配慮

ヒト幹細胞臨床研究は、公衆衛生上の安全に十分配慮して実施

されなければならない。

6 情 報の公開

ヒト幹細胞臨床研究は、第2章 第 1の 3(3)に規定するデータ

ベースに登録され、その情報は適切かつ正確に公開されるものと

する。

フ 個 人情報の保護

0)被 験者等に関する個人情報については、連結可能匿名化 (必

要な場合に個人を識別できるように、その個人と新たに付され

と笙号又は量号の対応表を残す方法による匿名化をいう。とを

行つた上で取り扱うものとする。なお、個人情報の保護に関す

る法律 (平成15年法律第57号)、行政機関の保有する個人情報

の保護に関する法律 (平成15年法律第58号)、独立行政法人等

の保有する個人情報の保護に関する法律 (平成15年法律第59号)

及び個人情報の保護に関する法律第11条第 1項 の趣旨を踏まえ

て地方公共団体において制定される条例等が適用されるそれぞ

れの研究機関は、保有個人情報の取扱いに当たつては、それぞ

れに適用される法令、条例等を連守する必要があることに留意

しなければならない。

12)研 究者等及び倫理審査委員会の委員は、ヒト幹細胞臨床研究

を行う上で知り得た被験者等に関する個人情報を正当な理由な

く漏らしてはならないものとする。その職を退いた後も、同様



第2章

第 1

1

(1)

(2)

同様とする。

研究の体制等

研究の体制

すべての研究者等の基本的な資務

被験者等の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守ることは、

ヒト幹細胞臨床研究に携わる研究者等の責務である。

研究者等は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たっては、

一般的に受け入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他

の関連する情報及び十分な実験結果に基づかなければならな

い。原員Jとして、移植又は投与されるヒト幹細胞等は、動物実

験等によつてその有効性が十分期待され、かつ、その作用機序

が可能な限り検討されていなければならない。さらに、新規ヒ

ト幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、造腫瘍性の確認を

含む安全性に対する特印|な配慮をしなければならない。

く第田貝1 >

(2)に規定する安全性に対する特別な配慮とは 例 えば次に

掲げる事項であり、常に技術の進歩を反映させるように努め

なければならない。

(1)有 効性が期待されると麟 細胞以外の細胞の混入を避け

る。

(2)被 験者に移植又は投与する細胞の特異性に対応した、個

721の評価方法 (ゲノム、エピゲノムの評価等)を 定める。

(3)造 腫gr■の懸念がある場合には、適切な動物実験に基づ

いてそれを否定することが求められる。

(3)説 明者は、ヒト幹組胞臨床研究を実施するに当たってIよ、

被験者及び提供者となるべき者に対し、当該臨床研究の実施

に関し必要な事項について十分な説明を行い、文書でインフ

ォーム ド コ ンセントを受けなければならない。

く細則>

1 採 取及び移植又は投与ごとに、インフオームド コ ンセ

ントを受けなければならない。

2 説 明者ごとに文書でインフオ=ム ド コ ンセントを受け

なければならないわけではなく、研究責任者が代表して

受けるなど、被験者等ことに一つの文書によるインフォ

ームド コ ンセントを受けることが可能である。

(4)研 究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのあるヒト幹綱胞

臨床研究を実施する場合ヌはヒト幹細胞臨床研究の実施に当

たり動物を使用する場合には、当該臨床研究の実施に当たつ

て、環境又は被験者等への影響に十分な配慮をしなければな

らない。

(5)研 究者等は、新規ヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、

多領域の研究者等と十分な検iltを行い、患者団体等の意見に

も配慮しなければならない。

(6)IJI究者等の個人情報の保護に係る責務は、次に掲げるとお

りとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の結果を公表する場合には、被験者

等を1寺定できないように行わなければならない。

② あ らかじめ被験者等の同意を得ないて、インフォーム ド

コンセントで特定された利用目的の達成に必要な範囲を

超えて、保有個人情報を取り扱つてはならない。

③ 保 有個人情報について、その,1用目的を変更する場合 (④

第2章

第 1

1

とする。

研究の体制等

研究の体制

すべての研究者等の基本的な責務

(1)被 験者等の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守ることは、

ヒ畔 細胞臨床研究に携わる研究者等の責務である。

(2)研 究者等は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、

一般的に受け入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他

の関連する情報及び十分な実験結果に基づかなければならな

い。原則として、移植又は投与されるヒト幹細胞等は、動物実

験等によつてその有効性が十分期待され、かつ、その作用機序

が可能な限り検討されていなければならない。さらに、新規2

-ヒ
ト幹細胞臨床研究を実施するに当たつて

は、造腫瘍性の確認を含む安全性に対する特別な配慮をしなll

ればならない。

く細貝J>

(2)に規定する安全性に対する特別な配鮭 は、例えば次に

掲げる事項であり、常に技術の進歩を反映させるように努め

なければならない。

(0 有 効性が期待されるヒト幹′口胞以外の細胞の混入を避|ナ

る。

(2)被 読者に移植又は投与する細胞の特異性に対応した、個

別の評価方法 (ゲノム エ ビグノムの評価等)を 定める。

(め 造 腫瘍性の懸念がある場合には、適切な動物実験に基づ

いてそれを否定することが求められる。

(3)説 明者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、

被験者及び提供者となるべき者に対し、当該臨床研究の実施

に関し必要な事項について十分な説明を行い、文書てインフ

ォーム ド・コンセントを受けなければならない。

く細則>

1 採 取並びに移植又は投与ごとに、インフォーム ド コ ン

セントを受けなけれ ばならない。

2 説 明者ごとに文書でインフオ~ム ド ヨ ンセントを受け

なければならないわけではなく、研究責任者が代表して

受けるなど、被験者等ごとに一つの文書によるインフォ

ームド コ ンセントを受けることが可能である。

(4)研 究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのあるヒト幹細胞

臨床研究を実施する場合又はヒト幹細胞臨床FJI究の実施に当

たり動物を使用する場合には、当該臨床研究の実施に当たつ

て、環境又は被験者等への影響に十分な西己慮をしなければな

らない。

(5)研 究者等は、新規のヒト幹細胞を用いる臨床研究を実施す

る場合には、多領域の研究者等と十分な検証を行い、患者団

体等の意見にも配慮しなければならない。

(61 研究者等の個人情報の{黒護〔=係る責務は、次に掲げるとお

りとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の結果を公表する場合には、被験者

等を特定できないように行わなければならない。

② あ らかじめ被験者等の同意を得ないで、インフォーム ド

コンセントで特定された利用目的の達成に必要な範囲を

超えて、保有個人情報を取り扱つてはならない。

③ 保有個人情報について、その利用目的を変更する場合 (④



に規定する場合を除く。)に は、改めて被験者等に当該変更

の内容を説明し、同意を得なければならない。ただし、細

則で規定する場合を除く。

く細貝J>

0に 規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合

とする。

(1)法 令に基づく場合

(2)人 の生命、身体又は財産の保護のために必要がある

場合であつて、本人の同意を得ることが困難であると

き.

(3)公 衆衛生の向上又は児童あ健全な育成の推進のため

に特に必要がある場合であつて、本人の同意を得るこ

とが困難であるとき。

(41 国の機関若しくは地方公共団体ヌはその委託を受け

た者が法令の定める事務を遂行することに対して協力

する必要がある場合であって、本人の同意を得ること

により当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあると

きじ

④ 保 有個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連

性を有すると合理的に認められる範囲内において利用目的

を変更する場合には、当該変更の内容について被験者等に

通知し、又は公表しなければならない。

⑤ 他 の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を

取得した場合は、あらかじめ被験者等の同意を得ないで、

承継前における当該個人情報の不1用目的の達成に必要な範

囲を超えて、当該個人情報を取 り扱ってはならない。

⑥ 偽 りその他の不正の手段により個人情報を取得してはな

らない。

⑦ 利 用目的の達成に必要な範囲内において、保有個人情報

を正確かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。

③ 保 有個人情報の漏えい、滅失又はさ損の防止その他の保

有個人情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じ

なければならない。

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、

死者に係る情報についても個人情報と同様に、情報の漏え

い、滅失又はき損の防止その他の死者に係る情報の安全管

理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。

③ あ らかじめ被験者等の同意を得ないで、保有個人情報を

第二者に提供してはならない。ただし、細員1で規定する場

合を除く。

く細則>

1 0に 規定する細則で規定する場合は 次 に掲げる場

合とする。

(1)法 令に基づく場合

(2)人 の生命、身体又は財産の保護のために必要があ

る場合であつて、本人の同意を得ることが困難であ

るとき。

(0 公 衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のた

めに特に必要がある場合であって、本人の同意を得

ることがttJ難であるとき。

(4)国 の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受

けた者が法令の定める事務を遂行することに対して

に規定する場合を除く。)に は、改めて被験者等に当該変更

の内容を説明し、同意を得なければならない。ただし、細

則で規定する場合を除く。

く細貝1>

③に規定する細貝1で規定する場合は、次に掲げる場合

とする.

(1)法 令に基づく場合

(2)人 の生命、身体又は財産の保護のために必要がある

場合であって、本人の同意を得ることが困難であると

き。

③ 公 衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のため

に特に必要がある場合であつて、本人の同意を得るこ

とが困難であるとき。

(4)国 の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受け

た者が法令の定める事務を遂行することに対して協力

する必要がある場合であつて、本人の同意を得ること

により当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあると

き。

④ 保 有個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連

性を有すると合理的に認められる範囲内において利用目的

を変更する場合には、当該変更の内容について被験者等に

通知し、又は公表しなければならないも

⑤ 他 の研究者等から研究を承経することに伴い個人情報を

取得した場合は、あらかじめ被験者等の同意を得ないて、

承継前における当該個人情報の利用目的の達成に必要な範

囲を超えて、当該個人情報を取り扱つてはならない。

⑥ 偽 りその他の不正の手段により個人情報を取得してはな

らない。

② 利 用目的の達成に必要な範囲内において、保有個人情報

を正確かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。

③ 保 有個人情報の漏えい、減失又はき損の防止その他の保

有個人情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じ

なければならない。

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、

死者に係る情報についても個人情報と同様に、情報の漏え

い、滅失又はき損の防止その他の死者に係る情報の安全管

理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。

③ あ らかじめ被験者等の同意を得ないで、保有個人情報を

第二者に提供してはならない。ただし、細則で規定する場

合を除く。

く細即|>

l ⑨ に規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場

合とする。

(1)法 令に基づく場合

(2)人 の■ef、身体又は財産の保護のために必要があ

る場合であって、本人の同意を得ることが困難であ

るとき。

(3)公 衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のた

めに特に必要がある場合であつて、本人の同意を得

ることが困難であるとき。

(0 国 の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受

けた者が法令の定める事務を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、本人の同意を得

ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれ

があるとき。

2 次 に掲げる場合において、当該保有個人情報の提供

を受ける者は、◎に規定する第二者に該当しないもの

とする。

(1)研 究者等が利用目的の達成に必要な範囲内におい

て保有個人情報の全部又は一部を委託する場合

(2)保 有個人情報を特定の者との間で共同して利用す

る場合であって、その旨並びに共同して千1用される

保有個人情報の項目、共同して禾1用する者の範囲、

利用する者の利用目的及び当該保有個人情報の管理

について責任を有する者の氏名又は名称について

あらかしめ被験者等に通知し、又は被験著等が容易

に知り得る状態に置いているとき。ただし、当該保

有個人情報を利用する者の利用目的又は保有個人情

報の管理について責任を有する者の氏名若しくは名

称を変更する場合、研究者等は 変 更する内容につ

いてあらかじめ被験者等に通知し 又 は被験者等が

知り得る状態に置かなければならない。

⑩ 保 有個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦情又は

問合せへの適切かつ迅速な対応に努めなければならない。

2 研 究者の責務

(1)研 究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために必要

な専門的知識又は臨床経験を有する者でなければならない。

(2)研 究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために恒常

的に適切な教育又は研修を受け、情報収集に努めなければなら

ない。

(3)研 究者は、研究責任者を補助し、ヒト幹細胞臨床研究の実施

計画に関する資料を作成するとともに、当該計画を実施し、研

究責任者に対し必要な報告を行わなければならない。

3 研 究責任者の責務等

0)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究について研究機関毎に1

名とし、次に掲(fる要件を満たす者でなければならない。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の対象となる疾患及び関連する分野に

ついて、十分な科学的知見並びに医療上の経験及び知識を有

していること。

く細貝」>

研究責任者が十分な医療上の経験及び失口識を有していな

い場合は、十分な臨床経験を有する医師が当該臨床研究に

参カロしていなければならない。

② ヒ ト幹細胞臨床研究を実施することができる倫理観を十分

に有していること。

(2)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつて、

内外の入手 し得る情報に基づき、倫理的及び科学的観点から十

分検討しなければならない。

(3)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に伴う危険が予測され、

安全性を十分に確保できるとlll断できない場合には、当該臨床

研究を実施してはならない。

くホロ貝1>

研究責任者は ヒ ト幹細胞臨床研究を終了するまでの間

危険の予測や安全ltの確保に必要な情報について把握し、経

協力する必要がある場合であつて、本人の同意を得

ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれ

があるとき。

2 次 に掲げる場合において、当該保有個人情報の提供

を受ける者は、◎に規定する第二者に該当しないもの

とする。

(1)研 究者等が利用目的の達成に必要な範囲内におい

て保有個人情報の全部又は一部を委託する場合

(2)保 有個人情報を特定の者とのF●5で共同して禾1用す

る場合であって、その旨並びに共同して禾」用される

保有個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、

利用する者のオ1用目的及び当該保有個人情報の管理

について責任を有する者の氏名又は名称にういて

あらかじめ被験者等に通知し、又は被験者等が容易

に知り得る状態に置いているとき。ただし 当 該保

有個人情報をホ1用する者の利用目的又は保有個人情

報の管理について責任を有する者の氏名若しくは名

称を変更する場合、研究者等は、変更する内容につ

いてあらかじめ被験者等に通知し、又は鍛 普等が

知り得る状態に置かなけれはならなぃ。

⑩ 保 有個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦情又は

問合せへの適切かつ迅速な対応に努めなければならない。

2 研 究者の責務

(1)研 究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために必要

な専門的知識又は臨床経験を有する者でなければならない。

(2)研 究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために恒常

的に適切な教育又は研修を受け、情報収集に努めなければなら

ない。

(3)研 究者Iよ、研究責任者を補助し、ヒト幹細胞臨床研究の実施

計画に関する資料を作成するとともに、当該計画を実施し、研

究責任者に対し必要な報告を行わなければならない。

3 研 究責任者の責務等

(1)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究について研究機関毎に 1

名とし、次に掲げる要件を満たす者でなければならない。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の対象となる疾患及び関連する分野に

ついて、十分な科学的知見並びに医療上の経験及び知識を有

していること。

く糸田貝1>

研究責任者が十分な医療上の経験及び知識を有していな

い場合は,十 分な臨床経験を有する医師が当該ヒト幹細胞

臨床研究に参力0していなければならない。

② ヒ ト幹細胞臨床研究を行うことができる倫理観を十分に有

していること。

(2)研 究貴l■者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつて、

内外の入手し得る情報に基づき、倫理的及び科学的観点から十

分検討しなければならない。

(3)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に伴う危険が予測され、

安全性を十分に確保できると判断できない場合には、当該臨床

研究を実施してはならない。

く糸□貝」>

研究責任者は ヒ ト幹細胞臨床研究を終了するまでの間

危険の予測や安全性の確保に必要な情報について把握し、経



過観察の方法及び対処方法を定めなければならない。

(4)研 究責任者は、被験者等の選定に当たって、被験者等の経済

― をもって選定 してはならない。

(5)研 究費任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施し、継続し、又は

変更するに当たり、(2)の検討の結果を踏まえて、研究遂行に

必要な体制を整え、あらかじめ、当該臨床研究わ実施計画を記

載した書類 (以下 「実施計画書Jと いう。)を 作成し、研究機

関の長の許可を受けなければならない。

く細貝1>

1 (5)に 規定するヒト幹細胞臨床研究の継続は 当 該臨床研

究の実施期間経過後においても引き続き当該臨床研究を実

施する場合又は当該臨床研究を何らかの理由により'上

し、再開する場合等を指す。

2 (5)に 規定する研究機関の長は、例えば次に掲げる者であ

る。

(1)研 究機関が病院の場合は、病院長

(2)研 究機関が大学医学部の場合は、医学部長

(6)研 究責任者は、実施計画書に次に掲げる事項を記載しなけれ

ばならない。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の名称

② 研究責任者及び研究者の氏名並びにヒト幹細胞臨床研究に

おいて果たす役割

③ 研 究機関の名称及び所在地

③ ヒ ト幹細胞臨床研究の目的及び意義

⑤ 対 象疾患及びその選定理由

⑤ 被験者等の選定基準

⑦ ヒ ト幹細胞等の種類及びその採取、調製、移植又1ま投与の

方法

③ 品 質、安全性笠についての評価

◎ ヒ ト幹細胞臨床研究の実施が可能であると判断した理由

⑩ ヒ ト幹ftl胞臨床研究の実施計画

⑪ 被 験者等に関するインフォーム ド・コンセントの手続

⑭ イ ンフォーム ド・コンセントにおける説明事項

⑭ 単 独でインフォームド・コンセントを与えることが困難な

者を被験者又は提供者とするヒト幹細胞臨床研究にあって

は、当骸臨床研究を行うことが必要不可欠である理由及び代

諾者の選定方針

⑭ 被 験者等に対して重大な事態が生した場合の対処方法

⑮ ヒ ト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

⑮ ヒ ト幹細胞臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償

のために必要な措置

lD 個 人情報の保護の方法 (連結可能匿名化の方法を含む。)

⑩ そ の他必要な事項

く細貝」>

⑬に規定するその他必要な事項は、例えば次に掲げる事

項である.

(1)ヒ ト幹細胞臨床研究における資金源、起こり得る利害

(2)既 に実施されているヒト幹細胞臨床研究と比較して新

規性が認められる事項

(7)研 究責任者は(6)の実施計画書に、次に掲げる資料を添付し

なければならない.

過観察の方法及び対処方法を定めなければならない.

(4)研 究責任者は、被験者等の選定に当たつて、麟 等の経済

的事由をもって選定してはならない。

(5)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施し、継続し、又は

変更するに当たり、(2)の検討の結果を踏まえて、研究遂行に

必要な体制を整え、あらかじめ、当該臨床研究の実施計画を記

載した書類 (以下 「実施計画書」という。)を 作成し、研究機

関の長の許司を受けなければならない。

く細貝1>

1 0に 規定するヒト幹細胞臨床研究の継統は、臨床研究の

実施期間経過後においても引き続き当該臨床研究を実施す

る場合又はヒト幹細胞臨床研究を何らかの理由により中止

し、再開する場合等を指^

2(5)に 規定する研究機関の長は、例えば次に掲げる者であ

る。

(1)研 究機関が病院の場合は、病院長

(2)研 究機関が大学医学部の場合は、医学部長

(6)研 究責任者は、実施計画書に次に掲げる事項を記載しなけれ

ばならない。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の名称

② 研 究責任者及び研究者の氏名並びにヒト幹細胞臨床研究に

おいて果たす役割

③ 研 究機関の名称及び所在地

④ ヒ ト幹細胞臨床研究の目的及び意義

⑤ 対 象疾患及びその選定理由

⑤ 被 験者等の選定基準

⑦ ヒ ト幹細胞等の種類及びその採取、調製、移植又は投与の

方法

③ 安 全性についての評価

⑨ ヒ ト幹細胞臨床研究の実施が可能であると判断した理由

⑩ ヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画

① 被 験者等に関するインフォーム ド コ ンセントの手続

⑫ イ ンフォームド コ ンセントにおける説明事項

⑬ 単 独でインフォームド コ ンセントを与えることが困難な

者を被験者又は提供者とするヒト幹細胞臨床研究にあって

は、当該臨床研究を行うことが必要不可欠である理由及び代

諾者の選定方針   ´

⑭ 被 験者等に対して重大な事態が生した場合の対処方法

⑮ ヒ ト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

⑩ ヒ ト幹細胞臨床研究に伴い被験者に生した健康被害の補償

のために必要な措置

O 個 人情報の保護の方法 (連結可能匿名化の方法を含む。)

① そ の他必要な事項

く細貝I>

⑬に規定するその他必要な事項は、例えば次に掲げる事

項である。

(1)ヒ ト幹細胞臨床研究に係る研究資金の調達方法

(2)既 に実IL‐されているヒト幹細l包臨床研究と比較して新

規性が認められる事項

(7)(6)の実施計画書には、次に掲げる資料を添付しなければな

らない。



① 研 究責任者及び研究者の略歴並びに研究業績

② 7に 定める研究機関の基準に合致 した研究機関の施設の状

況                    ｀

③ ヒ ト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等の品質、安全性

等に関する研究成果

④ 同 様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

⑤ ヒ ト幹細胞臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用い

て記載した要旨

⑥ イ ンフォーム ド コ ンセントにおける説明文書及び同意文

書の様式

⑦ そ の他必要な資料

(3)研 究責任者は、あらか じめ,登 録された臨床研究の計画の内

容が公開されているデータベース (日立大学IIll属病院長会議、

財団法人日本医薬情報センター及び社団法人日本医師会が設置

したものに限る。)に ヒト幹細胞臨床研究の実施計画を登録し

なければならない。ただ し、知的財産等の問題により当該臨床

研究の実施に著 しく支障が生じるものとして、倫理審査委員会

が承認し、研究機関の長が許可した当該実施計画の内容につい

ては、この限りではない。

くオロ員」>

1 研 究機関の長等が研究責任者に代わつて登録する場合が

想定されるが、その場合 登録の責務は研究責任者にある。

2 他 の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場

合において、一の研究機関の研究責任者が、他の研究機関

の研究責任者を代表して登録することができる。その場合、

当該臨床研究を実施するすべての研究機関に関する情報が

蓋録内容に記載されていなければならない。

(9)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括し、他の研究者に

必要な指示を与えるとともに、恒常的に教育及び研修を行わな

ければならない。

く弁田貝1>

(9)に規定する研修は、例えば次に掲げる事項についての研

修である。

(1)こ の指針についての理解

(2)ヒ ト幹細胞等に関する知識 (ヒ晴 細胞等の取扱いに関

する倫理的考え方を含む。)

(3)調 製されるヒト幹細胞等の安全な取扱いに関する知識及

び技術

(4)施 設 装 置に関する知識及び技術

(5)調 製工程の安全性に関する知識及び技術

(6)事 故発生時の措置に関する知識及び技術

60)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床III究が実施計画書に従い、適

正に実施されていることを随時確認しなければならない。

01)研 究責任者は、研究機関の長に対して、ヒト幹細胞臨床研究

の進行状況について、随時報告するものとし、少なくとも年 1

回、臨床研究の進捗状況及び有害事象等の発生状況を文書で報

告しなければならない。

12)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発

生した場合には、研究機関の長及び総括責任者に対し、速やか

に、その旨を報告しなければならない。また、研究責任者は、

研究機関の長又は総括責任者の指示を受ける前に、必要に応し、

当該臨床研究の中止又は暫定的な措置を講ずることができる。

① 研 究責任者及び研究者の略歴及び研究業績

② 7に 定める研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状

況

③ ヒ ト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等の品質等に関す

る研究成果

④ 同 様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

⑤ ヒ ト幹組胞臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用い

て記載した要旨

⑥ イ ンフォーム ド・コンセントにおける説明文書及び同意文

書の様式

⑦ そ の他必要な資料

(8)研 究責任者は、あらかしめ、登録された臨床研究の計画の内

容が公開されているデータベース (国立大学附属病院長会議、

財EI法人日本医薬情報センター及び社団法人日本医師会が設置

したものに限る。)に ヒト幹細胞臨床研究の実施計画を登録し

なければならない。ただし、知的財産等の問題により当該臨床

研究の実施に著しく支障が生じるものとして、倫理審査委員会

が承認し、研究機関の長が許可した当該実施計画の内容につい

ては、この限りではない。

く細貝」>

1 研 究機関の長等が研究責任者に代わつて登録する場合が

想定されるが、その場合、登録の責務は研究責任者にある。

2 他 の研究機関と共同でヒト幹細胞臨束研究を実施する場

合において、一の研究機関の研究責任者が、他の研究機関

の研究責任普を代表して登録することができる。その場合、

当該臨床研究を行ュすべての研究機関に関する情報が登録

内容に記載されていなければならない。

(9)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括 し、他の研究者に

必要な指示を与えるとともに、恒常的に教育及び研修を行わな

ければならない。

く細則>

(9)に規定する研修は、例えば次に掲げる事項についての研

修である。

(1)こ の指針についての理解

(21 ヒ ト幹細胞等に関する知識 (ヒト幹細胞等の取扱いに関

する倫理的考え方を含む:)

(3)調 製されるヒト幹細胞等の安全な取扱いに関する知識及

び技術

(4)施 設 装 置に関する知識及び技術

(5)調 製工程の安全性に関する知識及び技術

(6)事 故発生時の措置に関する知識及び技術

(10)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究が実施計画書に従い、適

正に実施されていることを随時確認 しなければならない。

(11)研 究責任者は、研究機関の長に対 して、ヒト幹細胞臨床研究

の進行状況について、随時報告するものとし、少なくとも年 1

回、定期的に文書で報告しなければならない。

(12)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発

生した場合には、研究機関の長及び総括責任者に対し、速やか

に そ の旨を報告しなければならない。また、研究責4■者は、

研究機関の長又は総括責任者の指示を受ける前に、必要に応し、

当該臨床研究の中止又は暫定的な措置を講ずることができる。



(13)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究により期待される利益よ

りも不利益が大きいと判断される場合にIよ、当該臨床研究を中

止しなければならない。また、当該臨床研究により十分な成果

が得られた場合には、当該臨床研究を終了しなければならない。

く細則>

1 研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を終了するまでの間、

当該臨床研究に関する国内外における学会発表 論 文発表

等の情報 (以下 r発表情報」という。)に ついて把握して

おくとともに、把握した発表情報を研究機関の長に報告す

ることが望ましい。

2 研 究責任者は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研

究を実施する場合には、当該他の研究機関の研究者等に対

し、把握した発表情報を報告することが望ましい。

3 研 究tF■者は、ヒト幹細胞臨床研究を中止し、又は終了

した場合は、その旨を研究機関の長に報告しなければなら

ない。

(141 研究責任者は、研究機関の長又は総括責任者から指示があつ

た場合には、適切かつ速やかに必要な措置を講するとともに、

その措置について研究機関の長及び総括責任者に報告しなけれ

ばならない。

(15)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究の中止又は終了後速やか

に総括報告書を作成し、研究機関の長及び総括責任者に提出し

なければならない。

(16)研 究責任者は、総括報告書に次に掲げる事項を記載しなけれ

ばならない。

ヒト幹細胞臨床研究の名称

ヒト幹細胞臨床研究の目的及び実施期間

研究責任者及び研究者の氏名

研究機関の名称及び所在地

ヒト幹細胞臨床研究の実施計画

ヒト幹細胞臨床研究の結果及び考察

ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

その他必要な事項

く細則 >

⑧に規定するその他必要な事項は 例 えば重大な事態が

発生した場合の対処方法等である。

07)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、豊全

性及び有効性の確保の観点から、治療による効果及び副作用に

ついて適当な期間の追跡調査その他の必要な措置を行うよう努

めなければならない。また、その結果については、研究機関の

長及び総活責任者に報告しなければならない。

く細則>

移植又は投与されたヒト幹細胞に由来する腫瘍の発生が懸

念される場合には、長期の経過観察が求められる。

(18)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、当該

臨床研究の結果により得られた最善の予防、診断及び治療を7A

験者が受けることができるよう努めなければならない。

(19)研 究責任者は,ヒ ト幹細胞臨床研究に関する記録等を、良好

な状態の下で、総括報告書を提出した日から少なくとも10年間

保存しなければならない。

(20)研 究責任者の個人情報の保護に係る責務は、次に掲げるとお

(13)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究により期待される利益よ

りも不利益が大きいと半1断される場合には、当該臨床研究を中

止しなければならない。また、ヒト幹細胞臨床研究により十分

な成果が得られた場合には、当該臨床研究を終了しなければな

らない。

く弁田貝1>

1 研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を終了するまでの間

当該臨床研究に関する国内外における学会発表、論文発表

等の情報 (以下 「発表情報」という。)に ついて把握して

おくとともに、把握した発表情報を研究機関の長に報告す

ることが望ましい。

2 研 究責任者は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研

究を実施する場合には 当 該他の研究機関の研究者等に対

し、把握した発表情報を報告することが望ましい。

3 研 究責任者|す、ヒト幹細胞臨床研究を中止し、又は終了

した場合は そ の旨を研究機関の長に報告しなければなら

ない。

(141 研究責任者は、研究機関の長又は総括責任者から指示があっ

た場合には、適切かつ速やかに必要な措置を講ずるとともに、

その措置について研究機関の長及び総括責任者に報告しなけれ

ばならない。

(15)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究の中止又は終了後速やか

に総括報告書を作成し、研究機関の長及び総括責任者に提出し

なければならない。

06)研 究責任者は、総括報告書に次に掲げる事項を記載 しなけれ

ばならない。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の名称

② ヒ ト幹細胞臨床研究の目的及び実施期FR3

③ 研究責任者及び研究者の氏名

④ 研 究機関の名称及び所在地

⑤ ヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画

⑤ ヒ ト幹細胞臨床研究の結果及び考察

⑦ ヒ ト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

③ そ の他必要な事項

く細具1 >

③に規定するその他必要な事項は、例えば重大な事態が

発生した場合の対処方法等である。

(17)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、有効

性及び安全性の確保の観点から、治療による効果及び副作用に

ついて適当な期間の追跡調査その他の必要な措置を行うよう努

めなければならない。また、その結果については、研究機関の

長及び総括責任者に報告 しなければならない。

く細則>

移植又は投与されたヒト幹細胞に自来する腫嵯の発生が懸

念される場合には、長期の経過観察が求められる。

研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、当該

臨床研究の結果により得られた最善の予防 診 断及び治療を被

験者が受けることができるよう努めなければならない。

研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録等を、良好

な状態の下で、総括報告書を提出した日から少なくとも10年間

保存しなければならない。

研究責任者の個人情報の保護に係る責務は、次に掲げるとお

①

②

③

④

⑤

⑥

⑦

③



りとする。

① 保 有個人情報の安全管理が図られるよう、当該保有個人情

報を取り扱う研究者に対し、必要かつ適切な監督を行わなけ

ればならない。

く細貝」>

研究責任者は、研究機関の長が保有個人情報を厳重に管

理する手続、体制等を整備するに当たり、これに協力しな

ければならない。

② 保 有個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、

取扱いを委託した保有個人情報の安全管理が図られるよう、

委託を受1すた者に対 し、必要かつ適切な監督を行わなlすれば

ならない。

く細則>

②に規定する必要かつ適切な監督は、例えば委託契約書

において、委託者が定める安全管理措置の内容を明示的に

規定するととともに、当該内容が遵守されていることを確

認することである。

③ 保 有個人情報に関 し、次に掲げる事項について、被験者等

の知り得る状態 銀 験者等の求めに応じて遅滞なく回答する

場合を含む。)に 置かなければならない。

一 ヒ ト幹細胞臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の

名称

二 す べての保有個人情報の利用目的。ただし、細則で規定

するli合を除く。

く細則>

0に 規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合と

する。

(1)利 用目的を被験者等に通知し、又は公表することによ

り被駐者等若しく塁第二者の生命、身体、財産その他の

権利利益を害するおそれがある場合

0)利 用目的を被験者等に通知し、又は公表することによ

り当該研究責任者の権利若しくは正当な利益を害するお

それがある場合

(3)国 の機関又はttl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、禾1

月目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当

該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

(4)取 得の状況からみて利用目的が明らかであると認めら

れる場合

三 開 示等の求めに応じる手続

四 苦 情の申出発及び問合せ先

④ 被 験者等叉1ま代理人から、当該被験者等が識別される保有

個人情報の開示を求められたときは、当該被験者等又は代理

人に対し、遅滞なく、書面の交付又は開示の求めを行つた者

が同意した方法により当該保有個人情報を開示しなければな

らない。

また、当該被験者等が識別される保有個人情報が存在 しな

いときには、その旨を知らせなければならない。

ただし、開示することにより、次のいずれか1■該当する場

合は、その全部又1ま一部を開示しないことができる。

― 被 験者等又は第二者の生命、身体.財 産その他の権和1和l

益を害するおそれがある場合

りとする。

① 保有個人情報の安全管理が図られるよう、当該保有個人情

報を取り扱う研究者に対し、必要かつ適切な監督を行わなけ

ればならない。

く細貝1>

研究責任者は、研究機関の長が保有個人情報を巌重に管

理する手続 体 制等を整備するに当たり、これに協力しな

ければならない。

② 保 有個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、

取扱いを委託した保有個人情報の安全管理が図られるよう、

委託を受けた者に対し、必要かつ適切な監督を行わなければ

ならない。

く細貝」>

②に規定する必要かつ適切な監督は、例えば委託契約書

において、委託者が定める安全管理措置の内容を明示的に

規定するととともに、当該内容が遵守されていることを確

認することである。

③ 保 有個人情報に関し、次に掲げる事項について、被験者等

の知り得る状態 (被験者等の求めに応して遅滞なく回答する

場合を含む。)に 置かなければならない。

一 ヒ ト幹綱胞臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の

名称

二 す べての保有個人情報の刑l鳳目的。ただし、細則で規定

する場合を除く。

く細員J>

③に規定する細貝1で規定する場合は 次 に掲げる場合と

する。

(1)利 用目的を被験首等に通知 し、又は公表することによ

り被験者等又は第二者の生命 身 体、財産その他の権利

禾1益を害するおそれがある場合

(2)利 用 目的を被験者等に通知 し 又 は公表することによ

り当該研究責任者の権利又は正当な利益を害するおそれ

がある場合

(3)国 の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行

す ることに対 して協力する必要がある場合であつて、珀」

用 目的を被験者等に通知 し、又は公表することにより当

該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき.

(4)取 得の状況からみて利用 目的が明らかであると認めら

れる場合

三 開 示等の求めに応 じる手続

四 苦 情の申出先及び問合せ先

④ 被 験者等又は代理人から、当該被験者等が識別される保有

個人情報の開示を求められたときは、当該被験者等又は代理

人に対し、遅滞なく、書面の交付又は開示の求めを行つた者

が同意 した方法により当該保有個人情報を開示しなければな

らない。

また、当該被験者等が識別される保有個人情報が存在しな

いときには、その旨を知らせなければならない。

ただし、開示することにより、次のいずれかに該当する場

合は、その全部又は一部を開示しないことができる。

一 被 験者等又は第二者の生命、身体、財産その他の権珀1和1

益を害するおそれがある場合



二 研 究者等のヒト幹細胞臨床研究に係る業務の適正な実施

に著しい支障を及ぼすおそれがある場合

三 他 の法令に違反することとなる場合

また、開示を求められた保有個人情報の全部又は一部につ

いて開示しない旨を決定したとき,よ、当該被験者等又は代理

人に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。そ

の際、当該被験者等又は代理人に対し、その理由を説明する

よう努めなければならない。

なお、他の法令の規定により、保有個人情報の開示につい

て定めがある場合には、当該法令の規定によるものとする。

⑤ 保 有個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合

には、「診療情報の提供等に関する指針の策定について」(平

成15年9月 12日付け医政発第0912001号厚生労働省医政局長

通知)の 規定するところによるものとする。

⑥ 被 験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正、追

加又は肖1除、利用の停止、消去又は第二者への提供の停止 (以

下 「内容の訂正等」という。)を 求められた場合であつて、

当IIn求めが適正であると認められるときは、これらの措置を

行わなければならない。

ただし、利用の停止、消去又は第二者への提供の停上につ

いては、多額の費用を要する場合等当該措置を行うことが困

難な場合であつて、被験者等の権利利益を保護するために必

要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限りでない。

② 被 験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の言r正等を

求められた場合であつて そ の全部又は一部について、その

措置を採る旨、その措置を採らない旨又はその措置と異なる

措置を採る旨を決定したときは、当該被験者等又は代理人に

対し、遅滞な、、その旨を通知しなければならない。その際、
当該被験者等又は代理人に対し、その理由を説明するよう努

めなければならない。

③ 被 験者等又は代理人に対し、保有個人情報の開示等の求め

に関 して、当該保有個人情報を特定するに足りる事項の提示

を求めることができる。この場合において、被験者等又は代

理人が容易かつ的確に開示等の求めをすることができるよ

う、当該保有個人情報の特定に資する情報の提供そあ他の被

験者等又1ま代理人の利便を考慮した措置を採らなければなら

ない。

くtm貝J>

研究責任者は、開示等の求めに対して、一元的に対応で

きるような手続等を定めるなど、被駐普等及び代理人の負

担をできるだけ軽減するような措置を講ずるよう努めなけ

ればならない。

(21)研 究責任者は、(2)から(20)までに定める業務のほか、ヒト

幹押胞臨床研究を総話するに当たって必要な措置を講じなけれ

ばならない。

(22)採 取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施する

ヒト幹細胞臨床研究において総括責任者が給括する場合には、

その他の研究責任者は、(8)に定める登録を総括責任者に依頼

二 研 究者等のヒト幹細胞臨床研究に係る業務の適正な実施

に著しい支障を及ぼすおそれがある場合

三 他 の法Aiに違反することとなる場合

また、開示を求められた保有個人情報の全部又は一部につ

いて開示しない旨を決定したときは、当該被験者等又は代理

人に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。そ

の際、当該被験者等又は代理人に対し、その理由を説明する

よう努めなければならない。

なお、他の法令の規定により、保有個人情報の開示につい

て定めがある場合には、当該法令の規定によるものとする。

⑤ 保 有個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合

には、「診療情報の提供等に関する指針の策定について」(平

成15年9月 12日付け医政発第0912001号厚生労働省医政局長

通知)の 規定するところによるものとする。

⑥ 被 験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正、追

加又は肖1除、利用の停止、消去又は第二者への提供の停止 (以

下 「内容の訂正等」という。)を 求められた場合であつて、

当該求めが週正であると認められるときは、これらの措置を

行わなければならない。

ただし、利用の停止、消去又は第二者への提供の停止につ

いては、多額の費用を要する場合等当該措置を行うことが国

難な場合であって、被験者等の権利利益を保護するために必

要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限りでない。

⑦ 被験者等ヌは代理人から 保 有個人情報の内容の訂正等を

求められた場合であって、その全部又は一部について、その

措置を採る旨、その措置を採らない旨又はその措置と異なる

措置を採る旨を決定したときは、当該被験者等又は代理人に

対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。その際、

当該被験者等又は代理人に対し、その理由を説明するよう努

めなければならない。

③ 被 験者等又は代理人に対し、保有個人情報の開示等の求め

に関して、当該保有個人情報を特定するに足りる事項の提示

を求めることができる。この場合において、被験者等又は代

理人が容易かつ的確に開示等の求めをすることができるよ

う、当該保有個人情報の特定に資する情報の提供その他の被

験者等又は代理人の利便を考慮した措置を採らなければなら

く細貝レ

研究責任着は 開 示等の求めに対して、一元的に対応で

きるような手続等を定めるなど、被験者等及び代理人の負

担をできるだけ軽減するような措置を講するよう努めなけ

ればならない。

することができる。

4 総 括責任者の責務等

(21)研 究責任者は、(2)から(20)までに定める業務のほか、ヒト

幹細胞臨床研究を総括するに当たつて必要な措置を講じなけれ

ばならない。

(22)採 取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施する

ヒト幹細胞臨床研究において給括責任者が総括する場合には、

その他の研究責任者は、(8)こ定める登録を総括責任者に依頼

することができる。

4 総 括責任者の責務等

採取 調 製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施する

ヒト幹細胞臨床研究において、総括責任者は、 1件 のヒト幹細

0)採 取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施する

ヒト幹細胞臨床研究において、総括責任者は、1件 のヒト幹細



胞臨床研究につき1名 とする。

(21 総括責任者は、研究責任者の責務を行うとともに、その他の

研究責任者から依頼された0(3)二定めるヒト幹細胞臨床研究

の実施計画の登録を代表して行うことができる。この場合には、

当該臨床研究を行うすべての研究機関に関する情報も登録しな

ければならない。

(3)総 括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施し、継続し、又は

変更するに当たり、3(5)に定める実施計画書を作成し、研究

機関の長の許可を受けなltればならない。

(4)総 括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括し、他の研究責任

者に必要な指示を与えるとともに、適宜、教育及び研修を行わ

なければならない。

(5)総 括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発

生した場合には、研究機関の長及びすべての研究責任者に対し、

速やかに、その旨を報告しなければならない。また、総括責任

者は、研究機関の長の指示を受ける前に、必要に応じ、当該臨

床研究の中止又は暫定的な措置を講ずることができる。

(6)総 括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括するに当たつて、

その他の必要な措置を講じなければならない。

5 研 究機関の長の貴務等

0)倫 llE的配慮等の周知

研究機関の長は、当該研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究

が、倫理的、法的又|ま社会的問題を引き起こすことがないよう、

当該研究機関の研究者等 (研究機関の長を除く。)に 対し、当

該臨床研究を実施するに当たり、被験者等の人間の尊厳及び人

権を尊重し、個人情報を保護しなければならないことを周知徹

底しなければならない。

(2)倫 理審査委員会の設置

ヒト幹細胞臨床研究を実施する研究機関の長は、実施計画書

のこの指針に対する適合性その他のヒト幹綱胞臨床研究を実施

するに当たり必要な事項にっいて、倫理的及び科学的観点から

審査を行わせるため、倫理審査委員会を設置しなければならな

い。また、研究機関の長は、倫理審査委員会の委員に対して、

恒常的に教育及び研修を行わなければならない。

く細則>

(2)に規定する倫理審査委員会は、研究機関に既に設置され

ている類似の委員会をこの指針に規定する倫理審査委員会に

適合するよう再編成することで対応可能であり、その名称の

如何を間わない。

(3)ヒ ト幹細胞臨床研究の実施等の許可

研究機関の長は、315)又は4(3)の規定により、ヒト幹細胞

臨床研究の実施又は重大な変更であつて細則で規定する場合

(以下 「実施等」という。)の 許司を求める申請を受けたとき

!よ、まず倫理審査委員会の意見を聴き、次いで厚生労働大臣の

意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可スは不許司を決定

するとともに、当該臨床研究に関する必要な事項を指示しなけ

ればならない。この場合において、研究機関の長は、倫理審査

委員会又は厚生労働大臣から実施等が適当でない旨の意見を述

べられたときは、当該臨床研究について、その実施等を許可し

てはならない。

なお、倫理審査委員会ヌは厚生労働大臣から留意事項 改 善

事項等について意見を述べられた実施計画書について、研究責

胞臨床研究につき'名 とする。

(2)総 精責任者は、研究責任者の責務を行うとともに、その他の

研究責任者から依頼された3(81に定めるヒト幹細胞臨床7f究

の実施計画の登録を代表して行うことができる。この場合には、

当該臨床研究を行うすべての研究機関lt関する情報も登録しな

ければならない。

(3)総 括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施し、継続し、又は

変更するに当たり、3(5)二定める実施計画書を作成し、研究

機関の長の許可を受けなければならない。

④ 総 括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括し、他の研究責任

者に必要な指示を与えるとともに、適宜、教育及び研修を行わ

なければならない。

(5)総 活責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発

生した場合には、研究機関の長及びすべての研究責任者に対し、

速やかに、その旨を報告しなければならない。また、総括責任

者は、研究機関の長の指示を受ける前に 必 要に応じ、当該臨

床研究め中止又は暫定的な措置を講ずることができる。

(6)総 括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括するに当たつて、

その他の必要な措置を講じなければならない

研究機関の長の資務等

(1)倫 理的配慮等の周知

研究機関の長は、当該研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究

が、倫理的、法的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、

当該研究機関の研究者等 (ll■究機関の長を除く。)に 対し、当

該臨床研究を実施するに当たり、被験者等の個人の専厳及び人

権を尊重し、個人情報を保護しなければならないことを周知徹

底しなければならない。

(2)倫 理審査委員会の設置

ヒト幹細胞臨床研究を実施する研究機関の長は、実施計画書

のこの指針に対する適合性その他のヒト幹細胞臨床研究を実施

するに当たり必要な事項について、倫理的及び科学的観点から

審査を行わせるため,倫 理審査委員会を設置しなければならな

い 。

く糸田貝」>

(2)に規定する倫理審査委員会は、研究機関に既に設置され

ている類似の委員会をこの指針に規定する倫理審査委員会に

適合するよう再編成することで対応可能であり、その名称の

如何を問わない。

(3)ヒ ト幹細胞臨床研究の実施等の許可

研究機関の長は、3(5)又 は4(3)の 規定により、し卜幹細胞

臨床研究の実施又は重大な変更であって細貝りで規定する場合

(以下 「実施等」という。)の 許可を求める申請を受けたとき

は、ます倫理審査委員会の意見を聴き、次いて厚生労働大臣の

意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可又は不許可を決定

するとともに、当該臨床研究に関する必要な事項を指示しなけ

ればならない。この場合において、研究機関の長は、倫理審査

委員会又は厚生労働大臣から実施等が適当でない旨の意見を述

ぺられたときは、当該臨床研究について、その実施等を許可し

てはならない。

なお、倫理審査委員会又IまF_生労働大臣から留意事項、改善

事項等にういて意見を述べられた実施計画書について、研究責



任者から実施計画書の修正又は改善の報告を受けた場合には、

研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会に報告し、再度、倫

理審査委員会の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可又

は不許可を決定しなければならない。

く細則>

(3)に規定する重大な変更であつて細員」で規定する場合は、

実施計画書の記載内容のうち、ヒト幹細胞臨床研究の対象疾

患、ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等の種類並びに

その探取、調製及び移植又は投与の方法について変更する場

合とする。

(4)ヒ ト幹細胞臨床研究の継続等の許可

研究機関の長は、3(5)又は4(3)の規定により、ヒト幹43胞

臨床研究の継続又は軽微な変更であつて細貝1で規定する場合

(以下 「継続等」という。)の 許可を求める申請を受けたとき

は、倫理審査委員会の意見を聴いて、当該臨床研究の継続等の

許可又は不許可を決定するとともに、当該臨床研究に関する必

要な事項を指示しなければならない.こ の場合において、研究

機関の長は、倫翠審査委員会から継続等が適当でない旨の意見

を述べられたときは、当該臨床研究について、その継続等を許

可してはならない。

なお、倫理審査委員会から留意事項、改善事項等について意

見を述べられた実施計画書について、研究責任者から実施計画

書の修正又は改善の報告を受けた場合には、研究機関の長′よ、

その旨を倫理審査委員会に報告し、再度、倫理審査委員会の意

見を聴いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可を決定し

なければならない。

く細p l >

1 (4)に 規定する軽微な変更であって細則で規定する場合

は 実 施計画書の記載内容のうち、ヒト幹細胞臨床研究の

対象疾患、ヒト幹細胞臨末研究に用いる●卜幹細胞等の種

類並びにその採取、調製及び移植又は投与方法に係る変更

以外の事項について変更する場合 とする.

2 研 究機関の長は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床

研究を実施する場合において、当該臨床研究の実施計画書

について、それぞれの研究機関に設置された倫理審査委員

会の意見を聴いて、許可又は不許可を決定しなければなら

ない。

3 研 究機関の長は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床

研究を実施する場合において、倫理審査委員会の意見を聴

くに当た,て は、当該他の研究機関における審査の状況、

インフォームド‐コンセントの取得状況等の情報を倫理審

査委員会に提供しなければならない。

(5)重 大な事態における措置

① 研 究機関の長は、0(12)の規定により研究責任者から重大

な事態が報告された場合には、原国の分析を含む対処方針に

ついて、速や力Чこ、倫理審査委員会の意見を聴き、当該研究

責任者に対し、中止その他の必要な措置を講ずるよう指示し

なければならない。なお、必要に応じ、倫理審査委員会の意

見を聴く前に、研究機関の長は、当該研究責l■者に対し、中

止又は暫定的な措置を講ずるよう、指示することができる。

② 採 取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施す

るヒト幹細胞臨床研究を実施する場合において、3(12)又は

任者から実施計画書の修正又は改善の報告を受けた場合には、

研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会に報告 し、再度、倫

理審査委員会の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可又

は不許可を決定しなければならない。

く細則>

(3)に規定する重大な変更であつて細則で規定する場合は、

実施計画書の記載内容のうち、ヒト幹細胞臨床研究の対象疾

患、臨床研究に用いるヒト幹細胞等の種類並びにその採取、

調製及び移植ヌは投与方法について変更する場合とする。

(4)ヒ ト幹細胞臨床研究の継続等の許可

研究機関の長は、3(5)又 は4(3)の規定により、ヒト幹細胞

臨床研究の継続又は軽微な変更であつて細則で規定する場合

(以下 r継続等Jと いう。)の 許可を求める申請を受けたとき

は、倫理審査委員会の意見を聴いて、当該臨床研究の継続等の

許可又は不許可を決定するとともに、当該臨床研究に関する必

要な事項を指示しなければならない。この場合において、研究

機関の長は、倫理審査委員会から維続等が適当でない旨の意見

を述べられたときは、当該臨床研究について、その継続等を許

可してはならない。

なお、倫理審査委員会から留意事項、改善事項等について意

見を述べられた実施計画書について、研究責任者から実施計画

書の修正又fま改善の報告を受けた場合には、研究機関の長は、

その旨を倫理審査委員会に報告し、再度、倫理審査委員会の意

見を聴いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可を決定し

なければならない。

く細則>

1 “ )に規定する軽微な変更であつて細貝Jで規定する場合

は、実施計画書の記裁内容のうち、ヒト幹細胞臨床研究の

対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹細胞等の種類並びにそ

の採取 商 製及び移植又は投与方法に係る変更以外の事項

について変更する場合とする。

2 研 究機関の長は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床

研究を実施する場合において、当該臨床研究の実施計画書

について、それぞれの研究機関に設置された倫理審査委員

会の意見を聴いて 許 可又は不許可を決定しなければなら

ない。

3 研 究機関の長は 他 の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床

研究を実施する場合において、倫理審査委員会の意見を聴

くに当たっては、当該他の研究機関における審査の状況、

インフォームド コ ンセントの取得状況等の情報を倫理審

査委員会に提供しなければならない。

(5)重 大な事態における措置

① 研 究機関の長は、3(12)の規定により研究責任者から重大

な事態力{報告された場合に1よ、原因の分析を含む対処方針に

ついて、速やかに、倫理審査委員会の意見を聴き、当該研究

責任者に対し、中止その他の必要な措置を請ずるよう指示し

なければならない。なお、必要に応じ、倫理審査委員会の意

見を聴く前に、研究機関の長は、当該611究責任者に対し、中

止又は暫定的な措置を講ずるよう、指示することができる。

② 採 取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施す

るヒト幹細胞臨床研究を実施する場合において、3(12)又は



4(5)の規定により重大な事態が報告された場合には、報告

を受けた研究機関の長は、研究責任者に対し、①に掲げる必

要な措置を講ずるよう指示した上で、当議臨床研究を実施す

る他のすべての研究機関の長に対して、重大な事態及び講じ

られた措置等について周知しなければならない。

なお、当該臨床研究を実施するすべての研究機F.3の長は、

共同そ(6)から02)までの責務を行わなければならない。

(6)研 究責任者からめ報告等

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事

態等について、研究責任者から適切に報告を受けるとともに、

必要に応じ、聴取することができる。

(7)倫 理審査委員会への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について研究責任者から報

告を受けた場合には、当該進行状況について、速や力ヽ こ、倫

理審査委員会に対し報告を行うこと。

② 8(2)② の規定により、倫理審査委員会から留意事項、改

善事項等について意見を述べられた場合には、これについて

講じた改善等の措置について、倫理審査委員会に対し報告を

行うこと。

③ 研 究責任者から総括報告書を受理した場合には、速やかに、

その写しを倫理審査委員会に提出すること。

(8)厚 生労働大臣への報告等

① 研 究機閥の長は、3(12)の規定により研究責任者から重大

な事態が報告された場合には、速やかに、次に掲げる事項を

行わなければならない。

― 重 大な事態が発生したこと及びその内容を厚生労働大臣

に報告すること。

二 重 大な事態について、倫理審査委員会の意見を受け、そ

の原因を分析し、研究責任者に中止その他の必要な措置に

ついて指示を与えた上で、倫理審査委員会の意見、原因の

分析結果及び研究責任者に指示した措置の内容を厚生労働

大臣に報告すること。

三 二 の中止その他の必要な措置が講じられた後、その結果

を厚生労働大臣に報告すること。

② 研 究機関の長は、研究責任者から総括報告書を受理した場

合には、速やかに、その写しを厚生労働大臣に提出しなけれ

ばならない.

(9)研 究責任者への指示

研究機関の長は、倫理審査委員会若しくは厚生労働大臣の意

見を受け、又は必要l_応じ、研究責任者に対して改善、中止、

調査の実施その他の必要な措置を講ずるよう、指示するものと

する。

なお、倫理審査委員会からヒト幹細胞臨床研究を中止するべ

きである旨あ意見を述べられたときは、その中止を指示しなけ

れIまならない。

(10)記 録等の保存の体市1整備

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録等を、研

究責任者が良17な状態で保存できるよう、必要な体制を整えな

ければならない。

(11)実 施計画書等の公開

研究機関の長は、実施計画書及びヒト幹細胞臨床研究の成果

4(5)の規定により重大な事態が報告された場合には、報告

を受けた研究機関の長は、研究責任者に対し、①に掲げる必

要な措置を講ずるよう指示した上で、当該臨床研究を実施す

る他のすべての研究機関の長に対して、重大な事態及び講じ

られた措置等について周知しなければならない。

なお、当該臨床研究を実施するすべての研究機関の長は、

共同で(6)から(12)までの責務を行わなければならない。

(6)研 究責任者からの報告等

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事

態等について、研究責任者から適切に報告を受けるとともに、

必要に応じ、聴取することができる。

(7)倫 理審査委員会への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について研究責任者から報

告を受けた場合には、当該進行状況について、速や力Чこ、倫

理審査委員会に対し報告を行うこと。

② 8(2)② の規定により、倫理審査委員会から留意事項、改

善事項等について意見を述べられた場合には、これについて

講じた改善等の措置について、倫理審査委員会に対し報告を

行うこと。

③ 研 究責任者から総括報告書を受理した場合には、速やかに、

その写しを倫理審査委員会に提出すること。

(8)厚 生労働大臣への報告等

① 研 究機関の長は、3(12)の規定により研究責任者から重大

な事態が報告された場合には、速や力Ч=、次に掲げる事項を

行わなければならない。

― 重 大な事態が発生したこと及びその内容を厚生労働大臣

に報告すること。

二 重 大な事態について、倫理審査委員会の意見を受|サ、そ

の原因を分析し、研究責任者に中止その他の必要な措置に

ついて指示を与えた上で、倫理審査委員会の意見、原因の

分析結果及び研究責任者に指示した措置の内容を厚生労働

大臣に報告すること。

三 二 の中止その他の必要な措置が議 しられた後、その結果

を厚生労働大臣に報告すること。

② 研 究機関の長は、研究責任者から総括報告書を受理した場

合1こは、速やかに、その写しを厚生労働大臣に提出しな1サれ

ばならない。

(9)研 究責任者への指示

研究機関の長は、倫理審査委員会若しくは厚生労働大臣の意

見を受け、又は必要に応じ、研究資(■者に対して改善、中止、

調査の実施その他の必要な措置を講ずるよう、指示するものと

する。

なお、倫理審査委員会からヒト幹細胞臨床研究を中止するベ

きである旨の意見を述べられたときIま、その中止を指示しなけ

ればならない。

00)記 録等の保存の体制整備

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録等を、研

究責任者が良好な状態で1=存できるよう 必 要な体制を整えな

ければならない。

(11)実 施計画書等の公開

研究機関の長は、実施計画書及び亡卜幹細胞臨床研究の成果

37



を公開するよう努めるものとする.

(12)研 究体制の整備

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たり、

適切な研究体制を整備しなければならない。

(13)厚 生労働大臣からの意見聴取等の委任

採取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施する

ヒト幹細胞臨床研究において、総括責任者から(3)に定める申

請を受け、又は(8)②に定める総情報告書を受理した研究機関

の長は、その他の研究機関の長の委任を受けて、複数の研究機

関を代表して、(3)の規定による厚生労働大臣からの意見聴取

又は(3)②の規定による厚生労働大臣に対する総括報告書の写

しの提出をすることができる。

6 組 織の代表者等の責務等

(1)個 人情報の保護に関する貴務

① 研 究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等 (以下 「組

織の代表者等Jと いう。)は 、当該研究機関におけるに卜幹

細胞臨床研究の実施に際し、個人情報の保護が図られるよう

|〔しなければならない。

② 組 織の代表者等は、個人情報の保護に係る措置に関し、適

正な実施を確保するため必要があると認めるときは、研究機

関の長に対し、監督上必要な指示をすることができる。

(2)個 人情報に係る安全管理措置

組織の代表者等は、保有個人情報の安全管理のために必要か

つ適切な組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じ

なければならない。

また、組織の代表者等は、死者の人としての尊厳友び遺族の

感情にかんがみ、死者に係る情報についても個人情報と同様に、

必要かつ適切な組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置

を講じなければならない。

13)苦 情及び問合せへの対応

組織の代表者等は、苦情及び問合せに適切かつ迅速に対応す

るため、苦情及び問合せを受け付けるための窓口の設置、苦情

及び問合せの対応の手順の策定その他の必要な体制の整備に努

めなければならない。

(41 手数料の徴収等

組織の代表者等は、保有個人情報の利用目的の通知又は保有

個人情報の開示を求められたときは、当該通知又は開示の実施

に関し、手数料を徴収することができる。手数料を徴収する場

合には、実費を勘案して合理的であると認められる範囲内にお

いて、その額を定めなければならない。

(5)権 限等の委任

組織の代表者等は、12)から(4)までに規定する権限又は事務

を、当該研究機関の長その他の当該研究機関の適当な者に委任

することができる。

研究機関の基準

研究機関は、次に掲げる研究段階において、それぞれ茨に掲げ

る要件を満たすほか、第 1章第6に規定する基本原則を遂行する

体需1が整備されていなければならない。

く率m貝1>

採取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施する

ヒト幹細胞臨床研究については、業事法(昭和35年法律第145号)

「医療機関における自家細胞 組 織を用いた再生 浄m胞医療の

を公開するよう努めるものとする。

02)研 究体制の整備

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たり、

適切な研究体制を整備しなければならない。

(13)厚 生労働大臣からの意見聴取等の委任

採取、調製及び移植又は投与の過程をな数の機関で実施する

ヒト幹細胞臨床研究において、総括責任者から(3)に定める申

話を受け、又はO② に定める総括報告書を受理した研究機関

の長は、その他の研究機関の長の委任を受けて、複数の研究機

関をlt表して、(3)の規定による厚生労働大臣からの意見聴取

又は(3)②の規定による厚生労働大臣に対する総括報告書の写

しの提出をすることができる。

6 組 織の代表者等の責務等

(1)個 人情報の保護に関する責務

① 研 究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等 (以下 r組

織の代表者等」という。)は 、当該研究機関におけるヒト幹

細胞臨床研究の実施に際し、個人情報の保護が図られるよう

にしなければならない。

② 組 織の代表者等は、個人情報の保護に係る措置に関し、適

正な実施を確保するため必要があると認めるときは、研究機

関の長に対し、監督上必要な指示をすることができる。

(2)個 人情報に係る安全管理措置

組織の代表者等は、保有個人情報の安全管理のために必要か

つ適切な組織的、人的、物理|・1及び技術的安全管理措置を請し

なければならない。

また、組織の代表者等|ま、死者の人としての尊厳及び遺族の

感情にかんがみ、死者に係る情報についても個人情報と同様に、

必要かつ道切な組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置

を講しなければならない。

(31 苦情及び問合せへの対応

組織の代表者等は、苦情及び問合せに適切かつ迅速に対応す

るため、苦情及び問合せを受け付けるための窓口の設置、書情

及び問合せの対応の手順の策定その他の必要な体制の整備に努

めなければならない。

(4)手 数料の徴収等

組織の代表者等は、保有個人情報の利用目的の通知又は保有

個人情報の開示を求められたときは、当該通知又は開示の実施

に関し、手数料を徴収することができる。手数料を徴収する場

合には、実費を勘案して合理的であると認められる範囲内にお

いて、その額を定めなければならない。

(5)権 限等の委任

組織の代表者等は、(2)から(4)までに規定する権限又は事務

を、当該研究機関の長その他の当言支研究機関の適当な者に苺任

することができる。

フ 研 究機関の基準

研究機関は、次に掲げる研究段階において、それぞれ次に掲げ

る要件を満たすほか、第 1章 第6に 規定する基本原則を遂行する

体制が整備されていなければならない。

く細即l>

採取 調 製及び移植又は投与の過程を複数の機F■lで実施する

ヒト幹井口胞臨床研究については、業事法(1召和35年法律第145号)

r医療機関における自家細1包 組 織を用いた再生 細 胞医療の



実施についてJ(判 戎22年医政発0330第2号)等 の関係規定を遵

守した上で、道正に実施されなけれl」ならない。

(1)ヒ ト幹細胞若しくはヒト分化細胞二採取する、又はヒト受精

胚の提供を受ける研究機関は、次に掲げる要件を満たすものと

する。

① ヒ ト幹細胞スはヒト分化細胞の適切な採取及び保存に必要

な管理がなされており、採取及び保存に関する十分な知識並

びに技術を有する研究者を有していること。

② 提 供者の人権の保護のための措置が採られていること。

③ 採 取が侵襲性を有す7」場合にあっては、医療機関てあるこ

と。

④ 倫 理審査委員会が設置されていること。

(2)調 製機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① 調 製されるヒト幹細胞調製品の特徴に応じ、ヒト幹細胞等

の生存能力を保ちつつ無菌的に調製できる構造及び設備を有

していること。

② ヒ ト幹細胞等の調製及び保存に必要な衛生上の管理がなさ

れており、調製に関する十分な知:哉及び技術を有する研究者

を有していること。

③ ヒ ト幹細胞等の取り違えが起こらないよう、設備上及び取

扱い上の配慮がなされていること。

④ 倫 理審査委員会が設置されていること。

⑤ 不 適切な調製がなされないよう、調製に従事する研究者ヘ

の教育及び訓練がなされていること。

(3)ヒ ト幹細胞等を移植又は投与する研究機関は、次に掲げる要

件を満たすものとする。

① 医 療機関であること。

② 十 分な臨床的観察及び検査並びにその結果とに卜幹細胞等

の移植又は投与を関連付けた分析及び評価を実施する能力を

有する研究者を置き、かつ、これらの実施に必要な機能を有

する施設を備えていること。

③ 被 験者の病状に応じて必要な措置を講ずる能力を有する研

究者を置き、かつ、当該措置を講するために必要な機能を有

する施設を備えていること。

④ 倫 理審査委員会力報 置されていること。

8 倫 理審査委員会

(1)倫 理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究について、倫理的及び科学的観点から

総合的に審査できるよう、次に掲げる者を含めて構成される

こと。ただし、研究者等を含まないこと。

一 分 子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理

学の専門家

ニ ヒ ト幹細胞臨床研究が対象とする疾患に係る臨床医

三 法 律に関する専門家

四 生 命倫理に関する識見を有する者

② 男 女両性により構成され、かつ、複数の外部委員が含まれ

ること。

③ 審 査が適正かつ公軍に行えるよう、その活動の自由及び独

立が保障されていること。

④ そ の構成、組織、運営及びヒト幹細胞臨床研究の審査等に

実施についてJ(平成22年に政発0380第2号)等 の関係規定を連

守した上で、道正に実施されなければならない。

(1)ヒ ト幹細胞又はヒト分化細llaの採取を行う研究機関

ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取重生う研究機関は、次に

掲げる要件を満たすものとする。

① ビ ト幹細胞又はヒト分化細胞の採取及び保存に必要な衛生

上の管理がなされており、採取に関する十分な知識及び技術

を有する研究者を有していること。

② 提 供者の人権の保護のための措置が採られていること、

③ 採 取が侵襲性を有する場合にあつては、医療機関であるこ

と。

④ 倫 理審査委員会が設置されていること。

(2)調 製機関

調製機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① 調 製されるヒト幹細胞調製品の特徴に応じ、ヒト幹細胞等

の生存能力を保ちつつ無菌的に調製できる構造及び設備を有

していること。

② ヒ ト幹細胞等の調製及び保存に必要な衛生上の管理がなさ

れており、調製に関する十分な知識及び技術を有する研究者

を有していること。

③ し 卜幹細胞等の取り違えが起こらないよう、設備上及び取

扱い上の配慮がなされていること。

① 倫 理審査委員会が設置されていること。

⑤ 不 適切な調製がなされないよう、調製に従事する研究者ヘ

の教育及び11練がなされていること。

(3)ヒ ト幹細胞等を移植又は投与する研究機関

ヒト幹細胞等を移植又は投与する研究機関は、次に掲げる要

件を満たすものとする。

① 医 療機関であること。

② 十 分な臨床的観察及び検査並びにその結果とヒト幹細胞等

の移植又は投与をF.q連付けた分析及び評価を実施する能力を

有する研究者を置き、かつ、これらの実施に必要な機能を有

する施設を備えていること。

③ 被 験者の病状に応じて必要な措置を講ずる能力を有する研

究者を置き、かつ、当該措置を講ずるために必要な機能を有

する施設を備えていること。

④ 倫 理審査委員会が設置されていること。

8 倫 理審査委員会

0)倫 理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究について、倫理的及び科学的観点から

総合的に審査できるよう、次に掲げる者を含めて構成される

こと。ただし、研究者等を含まないこと。
一 分 子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理

学の専門家

ニ ヒ ト幹細胞臨床研究が対象とする疾患に係る臨床医

三 法 律に関する専門家

四 生 命倫理に関する識見を有する者

② 男 女両性r二より構成され、かつ.複 数の外部委員が含まれ

ること。

③ 審 査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独

立が保障されていること。

④ そ の構成、組織、運営及びヒト幹細胞臨床研究の審査等に



必要な手続に関する規則が定められ、公表されていること。

(2)倫 理審査委員会は、次に掲げる業務を行うものとする。

① 研 究機関の長の意見の求めに応じ、実施計画書のこの指針

に対する適合性について審査を行い、実施等又は経続等の適

否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して

意見を述べること。

② ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について研究機関の長から

報告を受け、留意事項、改善事項、中止等について、研究機

関の長に対して意見を述べること。

③ 上 記①及び②に定める留意事項、改善事項等に関する意見

に対し、研究機関の長から改善等の報告を受けた場合には、

速やかに、これを再審査し、実施等又は継続等の適否、留意

事項、改善事項等について、研究機関の長に対して意見を述

べること。

④ 研 究機関の長から5(5)に規定する重大な事態に係る報告

を受けた場合には、速やかに、原因の分析を含む対処方針に

ついて、研究機関の長に対して意見を述べること。

③ 必 要と認める場合には、実施している、又は終了したヒト

幹細胞臨床研究について、研究機関の長に対して、その適正

性及び信頼性を確保するための調査を行うよう求めること。

⑥ 倫 理審査委員会による審査の過程に関する記録を作成し、

総情報告書の写しの提出を受けた日から少なくとも10年間保

存するとともに、個人情報、研究の独創性及び知的財産権の

保護に支障を生じるおそれのある事項を除いて、これを公表

すること.

必要な手続に関する規則が定められ、公表されていること。

(2)倫 理審査委員会は、次に掲げる業務を行うものとする。

① 研 究機関の長の意見の求めに応し、実施計画書のこの指針

に対する適合性について審査を行い、実施等又は継統等の適

否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して

意見を述べること.

② ヒ ト幹細胞臨床IJI究の進行状況について研究機関の長から

報告を受け、留意事項、改善事項、中上等について、研究機

関の長に対して意見を述べること。

③ 上 記①及び②に定める留意事項、改善事項等に関する意見

に対し、研究機関の長から改善等の報告を受けた場合には、

速やかに、これを再審査し、実施等又は継続等の適否、留意

事項、改善事項等について、研究機関の長に対して意見を述

べること。

④ 研 究機関の長から5(51に規定する重大な事態に係る報告

を受けた場合には、速ゃかに、原因の分析を含む対処方針に

ついて、研究機関の長に対して意見を述べること。

⑤ 必 要と認める場合には、実施している、又は終了したヒト

幹細胞臨床研究について、研究機関の長に対して、その適正

性及び信頼性を確保するための調査を行うよう求めること。

③ 倫 理審査委員会による審査の過程に関する記録を作成し、

総括報告書の写しの提出を受けた日から少なくとも10年間保

存するとともに、個人情報、研究の独創性及び知的財産権の

保護に支障を生じるおそれのある事項を除いて、これを公表

すること。

第2 厚 生労働大臣の意見等

1 厚 生労働大臣の意見

(1)厚 生労働大臣は、第 1の 5(3)又は5(131による研究機関の

長からの意見の求めに応じ、実施計画書のこの指針に対する道

合性について審査を行い、実施等の適否、留意事項、改善事項

等について、研究機関の長に対して意見を述べるものとする。

12)研 究機関の長は、厚生労働大臣に対し意見を求めるに当たつ

て、次に掲げる書類を提出しなければならない。

① 実 施計画書及び当該実施計画書に添付する資料

② 倫 理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類

③ 第 1の 3(1)④に規定する規則

(3)厚 生労働大臣は、第1の 6(3)又は5(13)に基づき意見を求

められた場合には、当該臨床研究における新規の事項について、

倫理的及び科学的観点から、厚生科学審議会の意見を聴くもの

とする。

2 重 大な事態に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第1の 5(8)①に基づき研究機関の長から報

告を受けた場合に1よ、留意事項、改善事項等について、研究機関

の長に対して意見を述べるものとする。

3 厚 生労働大臣の調査

厚生労働大臣は、 1(1)及 び2の意見を述べるときその他必要

があると認めるときは、研究機関の長に対し、 l12)に 規定する

書類以外の資料の提出を求めるとともに、当該研究機関の長の承

諾を得て、当該研究機関の調査その他の必要な調査を行うことが

できる。



第 3章

第 1

1

2

ヒト幹細胞若しくはヒト分化細胞の採取又はヒト受精胚の提供

提供者の人権保護

提供者の選定

提供者の選定に当たつては、その人権保護の観点から、病状、

年齢、同意能力等を考慮し、慎重に検討するものとする。

インフォームド コ ンセント

ヒト幹細胞若しくはヒト分化細胞の採取又はヒト受精胚の提供

を受けるに当たつて、原員1として説明者は、提供者のスクリーニ

ングの実施前に、提供者又は代鶴者となるべき者に対し、■に規

定する説明事項について、文書を用いて十分に説明し、理解を得

た上で、文書によるインフォームド コ ンセントを受けること上

する。ただし、細則1で規定する場合を除く。

く′田員り>

かを満たしていること。また、倫理審査委員会の承認を得て、

ていること。

(2)当 該 じ 卜幹細胞等が (1)に該当しない場合において、ヒト

いない研究についての同意のみが与えられている場合は、次

イ そ の同意が当該臨床研究の目的と相当の関連性があると

一

(3)当 該ヒ障 細胞等が(1)又は(2)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.

ア 当 該臨床研究の実施について、ヒト幹細胞等のfl用目的

を含む情報を公開していること。

イ 提 供者又は代諾者が、それぞれ当該臨床研究でのヒト幹

細胞等の提供者となることを拒否できるようにすること。

ウ 公 衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって

3 提 供者の個人情報の保護

とする。また、被験者の医療上の安全性を確保するため、原則

として連結可能匿名化とすること。ただし、細則で規定する場

合を除く。

く細貝」>

(1)のただし書きに規定する場合は、次に掲げる要件のす

て、研究機関の長の許可を受けていること。

(1)第 4章 に掲げる品質管理r‐l項目を満たしており、被験者

等に被害が及ばないこと。

(2)被 験者の人命を保護する上できわめて重要かつ繁急l■を

有する1,のであって 難 治L涙 思の治療今 公 共の福社の

(2)研 究者等は、ヒト幹細胞臨床研究を行う上で知り得た提供者

第3章  ヒ ト幹細胞又はヒト分化細胞の採取

第1 提 供者の人権保護

1 提 供者の選定

提供者の選定に当たつては、その人権保護の観点から、病状、

年齢、同意能力等を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 イ ンフォームド コ ンセント

ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取を行うに当たって、説明者

は、提供者のスクリーニングの実施前に、提供者又は代諾者とな

るべき者に対し、31■規定する説明事項について、文書を用いて

十分に説明し、理解を得た上で、文書によるインフォ=ム ド・コ

ンセントを

総合的に勘案し妥当と判断した場合にあつては、説明者は医師に

限らず、研究責任者が指示した者とすることができる。

可
ｌ
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等に関する個人情報を正当な理由なく漏らしてはならないもの

とする。

上 提 供者又は代諾者となるべき者に対する説明事項

説明者は、2に規定する手続に当たって、提供者又は代諾者と

なるべき者に対し、次に掲げる事項について十分な理解が得られ

るよう、できる限り平易な用語を用いて説明するものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒ ト幹細胞若しくはヒト分化細胞の採取又はヒト受精胚の提

供により予期される危険及び不利益

④ 提 供したヒト幹細胞、ヒト分化細胞又はヒト受精lFNの取扱い

Ω 提供者となることを拒否することは自由であること、及びヒ

ト幹細胞若しくはヒト分化細胞の採取又はヒト受精胚の提供に

同意しない場合であうても、何ら不利益を受けることはないこ

と。

Ω 提 供者又は代諾者となるべき者がヒト幹細胞若しくはヒト分

化細胞の採取又はヒト受精胚の提供に同意した後であっても、

当該ヒト幹細胞等が採取若しくは提供される研究機関又は医療

同意を撤回できる

こと.

⑦ ヒ ト幹細IIO臨床研究から得られた研究成果が学会等で公開さ

れる可能性のあること.

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

く細貝1>

Ωに規定する実費相当分は、例えば交通費等であり、倫理

審査委員会の了承を得た上で適切な補填がなされること。

Ω 健康被害に対する補償の有無(ヒト幹細胞臨床研究に伴う補
償がある場合にあっては、当該補償の内容を含む。)

① 提 供者の診療情報が研究機関に提供される場合にはその旨、

及びその場合には、提供者の個人情報は移送されないこと、

その他提供者の個人情報の保護等の具体的な方法

⑪ そ の他提供者の個人情報の保護等に関し必要な事項

⑫ ヒ ト幹細胞について遺伝子を解析する場合にはその旨、及び

⑬ ヒ ト幹細胞から有用な成果力鴛 られた場合には、その成果か

る可能性があること及びこれらが細胞の提供者に帰属しない

こと。

二 代 諾者からのインフォームド・コンセント

代諾者からのインフォーム ド コ ンセントによリヒト幹細胞又

はヒト分化Ill胞の採取を行うことができるのは、次に掲げる要件

を満たす場合に限る。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフオームド

コンセントを与えることが困難な者からヒト幹細胞又はヒト

分化細胞の採取を行うことに合理的理由があり、倫理審査委員

会において倫理的及び科学的観点から審査を受けた上で、lll究

機関の長の許可を受けていること。

② 代 諾者は、提供者■なるべき者の意思及び利益を最もよく代

弁できると判断される者であり、代諾者からのインフォームド

コンセントに際しては、当該提供者となるべき者と代諾者と

の関係についての記録が作成され、同意書とともに保存されて

ュ 提 供者又は代諾者となるべき者に対する説明事項

説明者は、2に規定する手続に当たつて、提供者又は代諾者と

なるべき者に対し、次に掲げる事項について十分な理解が得られ

るよう、できる限り平易な用語を用いて説明するものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒ ト幹細胞又はヒト分化細胞の採取により予期される危険

Ω 提 供者となることを拒否することは自由であること、及びヒ

ト幹細胞又はヒト分化細胞の採取に同意しない場合であつて

も、何ら不利益を受けることはないこと。

Ω 提 供者文は代諾者となるべき者がヒト幹細胞又はヒト分1じ細

胞の採取に同意した後てあつても、いつでも同意を撤回できる

こと。

Ω 無償による提供であること。ただし、提供に際し発生した実

費相当分は、この限りでないこと。

く糸口員1>

´
  Qに 規定する実費相当分は、例えば交通費等であり、倫理

審査委員会の了承を得た上で適切な補填がなされること。

Ω 健康被害に対する補償の有無 (ヒト幹細胞臨床研究に伴う補

償がある場合にあっては、当該補償の内容を含む。)

Q そ の他提供者の個人情報の保護等に関し必要な事項

■ 代 諾者からのインフォーム ド コ ンセント

代諾者からのインフォーム ド・コンセントによリヒト幹細胞又

はヒト分化細胞の採取を行うことができるのは、次に掲げる要件

を満たす場合に限る。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフォーム ド

コンセントを与えることが困難な者からヒト幹細胞又はヒト

分化細胞の採取を行うことに合理的理由があり、倫理審査委員

会において倫理的及び科学的観点から審査を受けた上で、研究

機関の長の許可を受けていること。

② 代 諾者は、提供者となるべき者の意思及び利益を最もよく代

弁できると判断される者であり 代 諾者からのインフォーム ド

コンセントに際しては、当該提供者となるべき者と代諾者と

の関係についての記録が作成され、同意書とともに保存されて



いること。

③ 提 供者となるべき者が未成年者であり、かつ、当該者がヒト

幹細胞臨床研究への参加についての説明を理解できる場合にお

いて、当該者が16歳以上のときは、その同意を受けていること。

また、当該者が16歳未満のときは、その説明についての理解を

得ていること。

ュ 手 術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒト分化細胞を,I用する場

′ 合

手術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒト分化細胞を利用する場

合には、 1か ら二までに従つて、手術を受けた患者又は代諾者か

らインフォーム ド コ ンセントを受けなければならない。なお、

ヒト幹細胞又はビト分化細胞の採取の目的を優先して、手術等の

治療方針を変更してはならない。      .

7 提 供者が死亡している場合

死体からヒト幹細胞又はヒト分化細胞を採取する場合には、遺

族から2に 従つてインフォームド・コンセントを受けなければな

らない。なお、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞を採取することがで

きるのは、当該提供者がヒト幹細胞ヌはヒト分化細胞の提供を生

前に拒否していない場合に限る。

く細貝J>

ヱに規定する遺族は、死亡した提供者の酒a偶者、成人の子、

文母、成人の兄弟姉妹若しくは孫 祖 父母、同居の親族又はそ

れらの近親者に準ずると考えられる者とする。

8 提 供者に移植ヌは投与を行う場合

提供者に移植又は投与を行う場合には、ヒト幹細胞又はヒト分

化細胞の採取のための手術を行うことができる。

第2 採 取又は提供段階における安全対策等

i 提 供者の選択基準及び適格性

(1)研 究者等は、ヒト幹細胞若しくはヒト分化細胞二採取する、

又はヒト受精胚の提供を受けるに当たつては、提供者の適格性

を確認するために、利用の目的に応じて既往歴の確認、診察、

検査等に基づく診断を行うものとする。特に日型肝炎(HBV)、

C型 肝炎 (HCV)、 ヒト免疫不全ウイルス (H【 V)感 染症、

成人T細 胞自血病及びパルボウイルス319感 染症について

は、間診及び検査 (血清学的試験、核酸増幅法等を含む。)に

より感染が否定されなければならない。また、サイトメガロウ

イルス感染、EBウ イルス感染及びウエストォイルウイルス感

染については,必 要に応じて、検査により感業が否定されなけ

ればならない。

く細則|>

自己由来のt卜 幹細胞を用いる場合は必ずしも提供者のス

クリーニングを必要としないが、調製工程中での交差汚染の

防止、製造者への安全対策等の観点からHBV、 HCV又 は

HiV等 のウイツレスに対する検査の実施を考慮すること。

(2)研 究者等は、次に掲げるものについては、既往歴の確認を行

うとともに、輸血又は移植医療を受けた経験の有無等から提供

者としての適格性を判断しなければならない。

① 梅 毒 トレポネーマ、淋菌、結核菌等の細菌による感染症

② 敗 血症及びその疑い

③ 悪 性腫瘍

いること。

③ 提供者となるべき者が未成年者であり、かつ、当該者がヒト

幹細胞臨床研究への参加についての説明を理解できる場合にお

いて、当該者力ヽ 6歳以上のときは、その同意を受けていること。

また、当該者が16歳未満のときは、その説明についての理解を

得ていること。

5 手 術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒト分化細胞を利用する場

合

手術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒト分イヒ細胞を利用する場

合には、 1か ら■までに従つて、手術を受けた患者又は代諾者か

らインフォームド コ ンセントを受けなければならない。なお、

ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取の目的を優先して、手術等の

治療方針を変更してはならない。

6 提 供者が死亡している場合

死休からヒト幹細胞又はヒト分化細胞を採取する場合には、遺

篠から2に 従つてインフォーム ド・コンセントを受けな1サればな

らない。なお、ヒト幹細胞又はヒト分4ヒ細胞を採取することがで

きるのは、当該提供者がヒト幹細胞又はヒト分化細胞の提供を生

前に拒否していない場合に限る。

く係口員」>

6に規定する遺族は、死亡した提供者の配偶者 成 人の子、

父母、成人の兄弟姉妹若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそ

れらの近親者に準ずると考えられる者とする。

フ 提 供者に移植又lま没与を行う場合

提供者に移植又は投与を行う場合には、ヒト幹細胞又はヒト分

化細胞の採取のための手術を行うことができる。

第2 採 取段階における安全対策等

1 提 供者の選択基準及び適格性

(1)研究者等は、ヒト幹細胞又はヒト分イヒ細胞の採取に当たつて

は、提供者の適格性を確認するために、利用の目的に応じて既

往歴の確認、診察、検査等に基づく診断を行うものとする.特

にB型 肝炎 (HBV).C型 肝炎 (HCV)、 ヒト免疫不全ウイ

ルス (HIV)感 染症、成人T細 胞自血病及びパルボウイルス

B19感 染症については、間診及び検査 (血清学的試験、核酸増

幅法等を含む。)に より感染が否定されなければならない。ま

た、サイ トメガロウイルス感染、EBウ イルス感染及びウエス

トナイルウイルス感染については、必要に応して、検査により

感染が否定されなければならない。

く細則>

自己出来のヒト幹細胞を用いる場合は必ずしも提供者のス

クリーニングを必要としないが、調製工F_中での交差汚染の

防止、製造者への安全対策等の観点からHBV、 HCV又 は

HlV等 のウイルスに対する検査の実施を考慮すること。

(2)研 究者等は、次に掲げるものについては、既往F_の確認、診

察、検査等に基づく診断を行うとともに、輸血又は移植医療を

受けた経験の有無等から提供者としての適格性を判断しなけれ

ばならない。

① 梅 毒 トレポネーマ、クラミジア、淋菌、結核菌等の細菌に

よる感染症

② 敗血癖養びその疑い
③ 悪性腫瘍



④ 重 篤な代謝内分泌疾患

⑤ 膠 原病及び血液疾患

⑥ 肝 疾患

⑦ 伝 達性海綿状1出症及びその疑い並びに認知症

(3)検 査方法及び検査項目については、その時点で最も適切とさ

れる方法及び項目を選定するものとする。なお、当該検査方法

及び検査項目については、感染症等に関する新たな知見及び科

学技術の進歩を踏まえ、随時見直しを行うものとする。

(4)研 究者等はl li供者のスクリーニングに当たつては、検査方

法、検査項目等に応じて、ウィンドウ・ピリオ ドを勘案し、司

能な限り適切な時期に再検査を実施するものとする。

2 採 取又は提供作業の適切性の確保

(1)研 究者等は、ヒト幹細胞若しくはヒト分4ヒ細胞盗採取する、

又はヒト受精胚の提供=受 けるに当たっては、採取又は提供の

過程における機生物等の汚染を防ぐために必要な措置を講じな

ければならない。また、必要に応じて、採取されたヒト幹細胞

若しくはヒト分化細胞又rよ提供を受けたヒト受精胚に対して微

生物等の汚業及び存在に関する適切な検査を行い:汚 染及び存

在を否定するものとする。検査方法及び検査項目については、

感染症に関する新たな知見及び科学技術の進歩にかんがみ、随

時見直しを行うものとする。

② 研 究者等は、提供者が死亡している場合の死体からのヒト幹

細胞又はヒト分化細胞の採取に当たっては、提供者に対するネし

意を失わないよう特に注意しなけれlまならない。

3 記 録等

(1)研 究者等は:提 供者のスクリ=ニ ングのための診断及び検査

結果、採取作業の実施内容、採取されたヒト幹細胞若しくはヒ

ト分化細胞又は提供を受けたヒト受精胚の検査内容等について

の記録を作成するものとする。

なお、当骸記録は、採取した又は提供を受けた研究機関及び

採取又は提供の年月日が確認できるものでなければならない。

(2)当 該記録には、ヒト幹細胞臨床研究に係る倫理審査委員会の

議事録及びインフォーム ド・ヨンセントにおける説明文書及び

同意文書を添付しなければならない。

(31(1)に 掲げる記録及び(21に掲げる添付文書については、総括

報告書を提出した日から少なくとも10年間保存するものとす

る。

(4)研 究責任者は、必要に応して、ヒト幹細胞若しくはヒト分化

細胞の保取後又はヒト受緒胚提供後も、提供者の遅発性感棄症

の発症等について情報が得られる体制を確保するものとする。

なお、被験者等が感染症を発症した場合等の原因究明のため

に、採取したヒト幹細胞若しくはヒト分化細¨

たヒト受精lTの一部等の適当な試料について、適切な期間保存

しなければならない。

まヒト受精

当たつては、当該幹細胞等のIIXり違えや交差感染の防止策を含

(2)ヒ ト幹細胞若しくIまし卜分化紐胞を採取した、又はヒト受精

④ 重 篤な代謝内分泌疾患

⑤ 膠 原病及び血液疾患

⑥ 肝 疾患

⑦ 伝 達性海綿状1出症及びその疑い並びに認知症

(3)検 査方法及び検査項目についてIよ、その時点で最も適切とき

れる方法及び項目を選定するものとする。なお、当該検査方法

及び検査項目については、感染症等に関する新たな知見及び科

学技術の進歩を踏まえ、随時見直しを行うものとする。

(0 研 究者等は、提供者のスクリーニングに当たつては、検査方

法、検査項目等に応して、ウインドウ ピ リオ ドを勘案し、可

能な限り適切な時期に再検査を実施するものとする。

2 採 取作業の適切性の確保

(1)研 究者等は、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取に当たつて

は、採取の過程における微生物等の汚染を防ぐために必要な措

置を講じなければならない。また、必要:子応じて、採取された

ヒト幹細胞又はヒト分4ヒ細胞に対して微生物等の汚染及び存在

に関する適切な検査を行い、汚染及び存在を否定するものとす

る。検査方法及び検査項目については、感染症に関する新たな

知見及び科学技術の進歩にかんがみ、随時見直しを行うものと

する。

(2)研 究者等は、提供者が死亡している場合の死体からのヒト幹

細胞又はヒト分化細胞の採取に当たっては、提供者に対する礼

意を失わないよう特に注意しなければならない。

3 記 録等

(1)研 究者等は、提供者のスクリーニングのための診断及び検査

結果、採取作業の実施内容、採取されたヒト幹細胞又はヒト分

(ヒ細胞の検査内容等についての記録を作成するものとする。

なお、当骸記録は、採取を行った研究機関及び採取年月日が

確認できるものでなければならない。

(2)当 該記録には、ヒト幹細胞臨床研究に係る倫理審査委員会の

議事録及びインフォーム ド・コンセントにおける説明文書及び

同意文書を添付しなlfればならない。

(3)(1)に 掲げる記録及び(2)に掲げる添付文書については、総括

報告書を提出した日から少なくとも10年間保存するものとす

る。

(4)研 究責任者は、必要に応じて、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞

提供後も、提供者の遅発性感染症の発症等について情報が得ら

れる体制を確保するものとする。

なお、ヒト幹細胞調製物の調製の成否の確認及び投与又は移

植を受ける被験者等が感染症を発症 した場合等の原因究明のた

めに、採取したヒト幹細胞又はヒト分化細胞の一部等の適当な

試料について、適切な期間保存 しなければならない。



当たり、本指針への適合性について、文書により互tЧこ確認す

るものとする。

第4章  ヒ ト幹細胞等の調製段階における安全対策等

第 1 調 製段階における安全対策等

1 品 質管理システム

(1)ヒ ト幹細胞等又Iま最終調製物を取り扱う調製機関は、当該ヒ

ト幹細胞等又は最終調製物の特徴に応して一貫性のある品質管

理システムを構築しなければならない。

121 ヒ ト幹細砲等の調製に当たつて、原料の受入れ、調製処理、

中間段階の調製物、最終調製物等の保管等の作業に必要な施設

及び設備があり、これらの作業区域は他の作業区域と区分され

ていなければならない。ただし、手術室等、研究目的にかなう

清浄度が保たれた区域において、例えば、採取されたヒト幹細

胞又はヒト分化細胞を、最小限の操作のぅによる無菌的な調製

工程を経て、直ちに提供者に移植又は投与されるような場合等

については、必ずしも専用の作業区域を設ける必要はない。

(31 調製機関は、ヒト幹細胞等の調製に当たり、ヒト幹細胞等を

扱う作業区域及び器材について無菌状態であることを確保し、

定期的な保守、点検等により、その清浄度を保つよう努めると

ともに、その記録を作成し保存しなければならない。

0)研 究者等は、調製工程において複数の提供者からのヒト
Υ
細

胞等を同一培養装置内で同時期に扱わないこと、また、交又汚

業を引き起こすような保管方法を採らないこと等により:取 り

違えや微生物等の伝播の危険性を避けなければならない。

2 標 準操作手 順書

研究者等は、調製工程において行われる各操作について、標準

操作手順書を作成するものとする。また、標準操作手順書の作成

に当たつては、滅菌等の操作について、あらかじめ、予備的操作

等により、評価や検.IEを実施するものとする。なお、事菫等の緊

急時の作業手順についても確立しておくものとする。

3 原材料となるヒト幹細胞ニヒト分{し細胞叉Iまヒト受精胚の受入

れ                           '

研究者等は、原材r4となるヒト幹細胞、ヒト分化細胞又はヒト

受緒胚を受け入れる際には、第 3章 第 203(1)に 掲げる記録に

より、必要な基準を満たした適切なものであることを確認しなけ

ればならない。

4 試 薬等の受入試験検査

研究者等は、調製工程において使用される試業については、使

用目的にかなう品質基準を設け、受入試験検査を実施するものと

する。

5 最 終調製物の試験検査

(1)研 究者等は、最終調製物に関して、ヒト幹細胞臨床研究に用

いるヒト幹細胞等の特性を明らかにするための試験を行うもの

とする。この試験の結果に基づいて、当該臨床研究に用いる細

胞の品質基準を設け、試験検査を実施するものとする。また、

謗製工程中のヒト幹細胞等についても、必要に応じて品質基準

を設け、試験検査を実施するものとする。

(2)最 終調製物の品質管理の試験として、例えば、次に掲げるよ

うな項目について実施するものとする。なお、これらの試験項

目はあくまで例示であり、一律に必要とされるものではなく、

ヒト幹細胞等の特性.研 究目的、科学的知見等に応じて、必要

な試験項目を設定するものとする。規格値 (半り定基準)は ,研

ヒト幹紬胞等の調製段階における安全対策等

調製段階における安全対策等

品質管理システム

第 4章

第 1

1

く̀)ヒ ト幹細胞等又は最終調製物を取り扱う調製機関は、当該ヒ

ト幹細胞等又は最終調製物の特徴に応じて一貫性のある品質管

理システムを構築しなければならない。

(2)ヒ ト幹fll胞等の調製に当たって、原料の受入れ、調製処理、

中間段階の調製物、最終調製物等の保管等の作業に必要な施設

及び設備があり、これらの作業区域は他の作業区域とEXI分され

ていなければならない。ただし、手術室等、研究目的にかなう

清浄度が保たれた区域において、例えば、採取されたヒト幹細

胞又はヒト分化細胞を、最小限の操作のみによる無菌的な調製

工程を経て、直ちに提供者に移植又は投与されるような場合等

については、必ずしも専用の作業区域を設ける必要はない。

(3)調 製機関は、ヒト幹細胞等の調製に当たり、ヒト幹細胞等を

扱う作業区域及び器材について無菌状態であることを確保し、

定期的な保守、点検等により、その清浄度を保つよう努めると

ともに、その記録を作成し保存しなければならない。

(0 研 究者等は、調製工程において複数の提供者からのヒト
Υ
細

胞等を同一IE養装置内で同時期に扱わないこと、また、交又汚

染を弓|き起こすような保管方法を採らないこと等により、取り

違えや微生物等の伝播の危険性を避けなければならない。

2 標 準操作手順書

研究者等は、調製工程I三おいて行われる各操作について、標準

操作手順書を作成するものとする。また、標準操作手順書の作成

に当たっては、減菌等の操作について、あらかじめ、予備的操作

等により、評価や検証を実施するものとする。なお、事故等の緊

急時の作業手順についても確立しておくものとする。

3 原 材料となるヒト幹網胞又はヒト分1ヒ欄胞の受入れ

研究者等は、原材料となるヒト幹細胞又はヒト分化細胞を受け

, 入れる際1■は、第3章第2の 3(1)に掲げる記録により、必要な

基準を満たした適切なものである■とを確認しなければならな

い .

4 試 薬等の■入試験検査

研究者等は、調製工程において使用される試薬については、使

用目的にかなう品質基準を設け、受入試験検査を実施するものと

する。

5 最 終調製物の試験検査

0)研 究者等は、最終調製物に関して、ヒト幹細胞臨床研究に用

いるヒト幹細胞等の特性を明ら力Чこするための試験を行うもの

とする。この試験の結果に基づいて、当該臨床研究に用いる細

胞の品質基準を設け、試験検査を実施するものとする。また、

調製工程中のヒト幹細胞等についても、必要に応 じて品質基準

を設け、試験検査を実施するものとする。

(2)最 終調製物の品質管理の試験として、例えば、次に掲げるよ

うな項目について実施するものとする。なお、これらの試験項

目はあくまで例示であり、一律に必要とされるものではなく、

ヒト幹細胞等の特性.研 究目的、科学的知見等に応して 必 要

な試験項目を設定するものとする。規格値 (判定基準)は 、研



究初期段階では暫定的なもので良いが、当該臨床研究の進展に

応じて適切に見直し、臨床上の安全性及び有効性に関連する品

質特性を適切に把握するものとする。

① 回 収率及び生存率

② 確 認試験

③ 細 胞の純度試験

④ 細 胞由来の目的外生理活性物質に関する試験

⑤ 製 造工程由来不純物試験

⑥ 無 菌試験及びマイコプラズマ否定試験

く細員1>

0に 規定する試験結果が被験者への投与後に陽性となる

ことが想定される場合は 被 駿者への対応を事前に明らか

にしておくものとする。

t77 エンドトキシン試験

く細則>

⑦に規定する試験については日本薬局方を参考にした規

格値を設定するものとする。

③ ウ イルス等の試験

◎ 効 能試験

⑩ 力 価試験

① 力 学的適合性試験

(3)研 究者等は、L卜 幹細胞等とともに最終調製物の一部を構成

する細胞以外の原材料 (マトリックス、医療材料、スキヤフォ
ール ド、支持膜、ファイパー、ビーズ等)が ある場合には、そ

の品質、安全性等に関する知見について明らかにするものとす

る。

6 微 生物専による汚染の危険性の排除

研究責任者は、調製するヒト幹細胞等の自来、特性及び調製方

法lF応じて次に掲げる方策を適宜組み合わせることにより、微生

物等による汚染の危険性を排除するものとする。

(1)ヒ ト幹細胞ニヒト分化細胞又はヒト里盤番 の受入れ時におけ

る提供者のスクリーニング記録の確認

(2)調 製の目的にかなう培地又は試薬の使用等の調製工程におけ

る汚染防止

(3)調 製の各段階における必要性に応じた試験及び検査

(4)妥 当性の確認された方法による不活化及び除去法の導入

フ 配 送

研究者等は、配送の際には、ヒト幹細胞等の品質を保つために

必要な措置を講ずるものとする。

蕪

配送の際にヒト幹細胞等の品質を保つために必要な措置は、

例えば次に掲げる措置である。

(1)配 送方法 腋 結試薬、配送容器、温度管理等の手順)

(2)配 送管理責任の所在

8 調 製工程に関する記録

(1)研 究者等は、調製工程において行われた各操作、試験及び検

査の記録並びに百己送に関する記録を作成するものとすう。

(2)研 究者等は、ロットごとに、第3章 第 2の 3(1)に掲げる記

録、(1)の調製記録 試 験及び検査記録並びに配送記録が確認

できるようにするものとする。

(3)研 究者等は (2)に 掲げる記録については、総括報告書を提

出した日から少なくとも10年間保存するものとする。

究初期段階では暫定的なもので良いが、当該臨床研究の進展に

応して適切に見直し、臨床上の有効性及び安全性に開運する品

質特性を適切に把握するものとする。

① 回 収率及び生存率

② 確 認試験

③ 細 胞の純度試験

④ 細 胞由来の目的外生理活性物質に関する試験

⑤ 製 造工程由来不純物試験

⑥ 無 菌試験及びマイコプラズマ否定誠験

く糸田貝」>

⑥に規定する試験結果が被験者への投与後に陽性となる

ことが想定される場合は 被 験者への対応を事前に明らか

にしておくものとする。

⑦ エ ンドトキシン試験

く細則>

⑦に規定する試験については日本薬局方を参考にした規

格値を設定するものとする。

③ ウ イルス等の試験

③ 効 能試験

⑩ 力 価試験         ´

① 力 学的適合性試験

(3)研 究者等は、ヒト幹細胞等とともに最終調製物の=部 を構成

する細胞以外の原材料 (マトリックス、医療材料、スキャフォ

ール ド、支持膜、ファイバー.ビ ーズ等)が ある場合には、そ

の品質及び安全性に関する知見について明らかにするものとす

る。

6 微 生物等による汚染の危険性の排除

研究責任者は、調製するヒト幹細胞等の出来、特性及び調製方

法に応じて次に掲げる方策を適宜組み合わせることにより、微生

物等による汚業の危険性を排除するものとする。

(1)ヒ ト幹細胞又はヒト分化細胞の受入れ時における提供者のス

クリーニング記録の確認

(2)調 製の目的にかなう培地又は試薬の使用等の調製工程におけ

る汚染防止

(3)調 製の各段階における必要性に応した試験及び検査

(4)妥 当性の確認された方法による不活4じ及び除去法の導入

7 検 疫、出荷及び配送

研究者等は、運搬の際には、ヒト幹細胞等の品質を保つために二

温度管理その他の必要な措置を講ずるものとする。

8 調 製工程に関する記録

(1)研 究者等は、調製工程においてイテわれた各操作、試験及び検

査の記録並びに運搬に関する記録を作成するものとする。

(2)研 究者等は、ロットごとに 第 3章 第2の 3(l)に掲げる記

録、(1)の調製記録、試験及び検査記録並びに運盤記録が確認

できるようにするものとする。

(3)研 究者等は、(aに掲げる記録については、総括報告書を提

出した日から少なくとも10年間保存するものとする。



9 最 新技術の反映

研究者等は、調製工程や試験検査については、必要に応じて見

直しを行い、最新の知見、技術等を反映させるものとする。

第 2 調 製段階における管理体制等

1 研 究責任者は、調製作業の開始前に、研究者に対しこの指針に

ついて熱知させるとともに、次に掲げる教育副練を定期的に行う

ものとする。

0)幹 細胞に関する知識

(2)調 製に用いるビト幹細胞等の安全な取扱いに関する知識及び

技術

(3)設 備及び装置に関する知識及び技術

(4)調 製工程の安全性に関する知識及び技術

(5)事 故発生時の措置に関する知識及び技術

2 調 製機関の研究責任者は、研究者に対し定期健康診断を行い、

ヒト幹細胞等を取り扱うのに不適当な者を調製作業に従事させて

はならない。

3 研 究責任者は、ヒト幹細胞若しくはヒト分化細胞の採取する、

ヒト受精胚の提供を受ける、又はヒト幹細胞等を調製する直前に、

ヒト幹細胞等に対して感染及び汚染の可能性のある微生物等の取

扱いに従事 した者並びにヒト幹細胞等の安全性及びIJt度に望まし

くない影響を与える可能性のある者の作業区域への入室を禁止 し

なければならない。

4 調 製機関の研究責任者は、ヒト幹細胞等の調製に当たつて、あ

らかじめ、作業区域内における感染の予防及び治療の方策につい

て検討するものとする。

5 調 製機関の研究責任者は、作業区域内において感染のおそれが

9 最 新技術の反映

研究者等は、調製工程や試験検査については、必要に応じて見

直しを行い、最新の知見、技術等を反映させるものとする。

第 2 調 製段階における管理体制等

1 研 究責任者は、調製作業の開始前に、研究者に対 しこの指針に

ついて黎知させるとともに、次に掲(ずる教育副1練を定期的に行う

ものとする。

(1)幹 細胞に関する知識

(2)調 製に用いるヒト幹細胞等の安全な取扱しヽ こ関する知識及び

技術     |

(3)設 備及び装置に関する知識及び技術

(4)調 製工程の安全性に関する知識及び技術

(5)事 故発生時の措置に関する知識及び技術

2 調 製機関の研究責任者は、研究者に対し定期健康診断を行い、

ヒト幹細胞等を取り扱うのに不適当な者を調製作業に従事させて

はならない。

3 研 究責任者は、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取又はヒト幹

細胞等の調製を実施する直前に、ヒト幹細胞等に対して感染及び

汚染の可能性のある微生物等の取扱いに従事した者並びにヒト幹

細胞等の安全性及び純度に望ましくない影響を与える可能性のあ

る者の作業区域への入室を禁止しなければならない。

4 調 製機関の研究責任者は、ヒト幹細胞等の調製に当たつて、あ

らかしめ、作業区域内における感染の予防及び治療の方策につい

て検討するものとする.

5 調 製機関の研究責任者は、作業区域内において感染のおそれが

生した場合は、直ちに、研究者に対し健康診断を行い、適切な措

置を講ずるものとする。

6 研 究者に対する健康診断の実施並びに血清の採取及び保存に当

たつては、個人情報の保護等、研究者の人権に配慮するものとす

る。

第5章  ヒ ト幹細胞等の移植又は投与

第 1 被 験者の人権保護

1 被 験者の選定

被験者の選定に当たっては、その人権保護の観点から、

年齢、同意能力等を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 イ ンフォーム ド・コンセント

ヒト幹細胞等を移植又は投与するに当たつて、説明者は、被験

者となるべき者 (代諾者を含む。3において同じ。)に 対して、

3に規定する説明事項について、文書を用いて十分に説明し、理

解を得た上で、文書によるインフォーム ド コ ンセントを受けな

ければならない。

3 被 験者となるべき者に対する説明事項

説明者は、2に規定する手続に当たつて、被験者となるべき者

に対し、次に掲げる事項について十分な理解が得られるよう、で

きる限り平易な用語を用いて説明するものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒ ト幹細胞臨床研究により予期される効果及び危険 (従来の

研究成果を含む。)

④ 他 の治療法の有無、内容、当該治療法により予期される効果

及び危険並びに当該治療法との比較

生じた場合は、直ちに、研究者に対し健康診断を行い、適切な措

置を講ずるものとする。

6 研 究者に対する健康診断の実施並びに血清の採取及び保存に当

たつては、個人情報の保護等、研究者の人権に配慮するものとす

る。

第 5章  ヒ ト幹細胞等の移植又は投与

第 1 被 験者の人権保護

1 被 験者の選定

被験者の選定に当たつては、その人権保護の観点から、病状、

年齢、同意能力等を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 イ ンフォーム ド コ ンセント

ヒト幹細胞等を移植又は投与するに当たつて、説明者は、被験

者となるべき者 (代諾者を含む。3に おいて同じ。)に 対して、

3に 規定する説明事項について、文書を用いて十分に説明し、理

解を得た上で、文書によるインフォニム ド コ ンセン トを受けな

ければならない。

3 被 験者となるべき者に対する説明事項

説明者は、2に規定する手続に当たって、被験者となるべ古者

に対し、次に掲げる事項について十分な理解が得られるよう、で

きる限り平易な用語を用いて説明するものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒ ト幹細胞臨床研究により予期される効果及び危険 〈従来の

研究成果を含む。)

④ 他 の治療法の有無、内容、当該治療法により予期される効果

及び危険並びに当該治療法との比較

病状、



Ω 被験者となることを拒否することは自由であること、及びヒ

ト幹細胞等の移植又は投与に同意しない場合であつても、何ら

不利益を受けることはなく、従来の治療が継続されること。

Ω 被 験者となるべき者がヒト幹細胞等の移植又は投与に同意し

た後であっても、いつでも同意を撤回できること。

Ω 健康被害の補償のために必要な措置

Ω そ の他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項

く細員」>

Ωに規定するその他被験者の個人情報の保護等に関し必要

な事項には、被験者の負担する費用を含む.

代諾者からのインフォーム ド・コンセン ト

代諾者からのインフォーム ド・コンセン トによリヒト幹細胞等

の移植又は投与を行うことができるのは、次に掲げる要件を満た

す場合に限る。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフォーム ド

・コンセントを与えることが困難な者に対し、ヒト幹細胞等の

移植又は投与を行うことに合理的理由があり、倫理審査委員会

において、倫理的及び科学的観点から審査を受けた上で、研究

機関の長の許可を受けていること.

② 代 諾者は、被験者となるべき者の意思及び利益を最もよく代

弁できると判断される者であり、代諾者からのインフォーム ド

コンセントに際しては、当該被験者となるべき者と代諾者と

の関係についての記録が作成され、同意書とともに保存されて

いること。

③ 被 験者となるべき者が未成年者であり、かつ、当該者がヒト

幹細胞臨床研究への参加についての説明を理解できる場合にお

いて、当該者が16歳以上のときは、その同意を受けていること。

また、当該者が16歳未満のときは、その説明についての理解を

′/ 得 ていること。

第 2 移 植又は投与段階における安全対策等

1 ヒ ト幹細胞等に関する情報管理

研究責任者は、提供者のスクリーニング、最終調製物の試験及

び検査の結果、調製番号、ロット番号その他のヒト幹細胞等に関

する情報を管理するものとする。

く細貝1>

二 研 究責任者は、4●Fに自己IIl胞以外の同種細胞、又はヒト以

外の動物に自来する材料等を使用して共培養を実施する場合

においては そ の危険性について十分に把握し、必要に応じ

てウイルス等の感染因子に対する検査を実施するものとする。

2 保 存 配 送の後に再培養を行つた際の細胞の特性に関する

検討を行うことが望ましい。

2 被 験者の試料及び記録等の保存

研究責任者は、被験者が将来新たに病原体等に感染した場合に、

その原因が当該臨床研究に起因するかどうかを明らかにするた

め、最終調製物を適切な期間保存するとともに、当該被験者にヒ

ト幹細胞等を移植又は投与する前の血清等の試料及びし卜幹細胞

等を移植又は投与する前後の記録を、総括術告書を提出した日か

ら少なくとも10年FBn保存するものとする.

く細Bl>

2に規定する最終調製物がヒト細胞以外の原材料との複合体

の場合には、最終段階のヒト幹細胞等を適切な期間保存するこ

Ω 被験者となることを拒否することは自由であること、及びヒ

ト幹細胞等の移植又は投与に同意しない場合であつても、何ら

不利益を受けることはなく、従来の治療が継続されること。

Ω 被験者となるべき者がヒト幹細胞等の移植又は投与に同意し

た後であつても、いつでも同意を撤回できること。

Ω 健康被害の補償のために必要な措置

Ω その他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項

く悴田貝」>

Qに規定するその他被験者の個人情報の保護等に関し必要

な事項には、被験者の負担する費用を含む。

4 代 諾者からのインフォーム ド・コンセン ト

代諾者からのインフォームド・コンセン トによリヒト幹細胞等

の移植又は投与を行うことができるのは、次に掲げる要件を満た

す場合に限る。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフォーム ド

コンセントを与えることが困難な者に対し、ヒト幹細胞等の

移植又は投与を行うことに合理的理由があり、倫理審査委員会

において、倫理的及び科学的観点から審査を受けた上で、研究

機関の長の許可を受けていること。

② 代 諾者は、被験者となるべき者の意思及び利益を最もよく代

弁できると判断される者であり、代諾者からのインフォーム ド

コンセントに際しては、当該被験者となるべき者と代諾者と

の関係についての記録が作成され、同意書とともに保存されて

いること。

③ 被 験者となるべき者が未成年者であり、かつ、当該者がヒト

幹細胞臨床研究への参加についての説明を理解できる場合にお

いて、当該者力ヽ6歳以上のときは、その同意を受|チていること。

また、当該者が16歳未満のときは、その説明についての理解を

得ていること。

第 2 移 植又は投与段階における安全対策等

1 ヒ ト幹細胞等に関する情報管理

研究責任者は、提供者のスクリーニング、最終嗣製物の試験及

び検査の結果、調製番号、ロット番号その他のヒト幹細胞等に関

する情報を管理するものとする。

く細貝」>

研究責任者は 特 に自己細胞以外の同種細胞、又はヒト以外

の動物に自来する材料等を使用して共培養を実施する場合にお

いては、その危険性について十分に把握し、必要に応じてウイ

ルス等の感染国子に対する検査を実施するものとする。

2 被 験者の試料及び記録等の保存

研究責任者は、被験者が将来新たに病原体等に感染した場合に、

その原因が当該臨床研究に起因するかどうかを明らかにするた

め:最 終調製物を適切な期間保存するとともに、当骸被験者にヒ

ト幹細胞等を移植又は投与する前の血清等の試料及びヒト幹細胞

等を移植又は投与する前後の.・c録を、総括報告書を提出した日か

ら少なくとも10年間保存するものとする。

く′口貝り>

2に規定する最終調製物がヒト細1包以外の原材料との複合体

の場合には、最終段階のヒト幹fm胞等を適切な期間保存するこ



と。

3 被 験者に関する情報の把握

(1)研 究責任者は、被験者に病原体感染等の有害事象が起きた場

合にあつては、当該情報を把握できるよう、また、最終調製物

に問題が生じた場合にあっては、被験者の健康状態等が把握で

きるよう、適tnな措置を採るものとする。

く細員」>

(1)に規定する目的のため 研 究責任者は、移植又は投与さ

れたヒト幹細胞等の内容.識 Яlコード、調製番号等を 被 験

者のカルテ等の診療記録に記載することができる。

(2)研 究責任者は、(1)の措置を実施するため、被験者から必要

な情報の提供や保存について協力を受けられるよう、あらかじ

め、研究者等に対して必要な指示をしておくものとする。

4 リ スク最小1ヒ

最小化することに配虜 して、研究計画を作成するものとする.

第6章  雑 貝1

第 1 見 直し

この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱いに関する社

会的情勢の変`ヒ等を勘案して、必要に応じ、又は施行後5年を目

途として検討を加えた上で、見直しを行うものとする。その際に

は、医学、生命倫理等の専門的観点から、客観的かつ総合的な評

価を行うために厚生科学審議会において審議の上、了承を得るも

のとする。

第2 施 行期日

この指針は、平成0年 0月 0日 から施行する。

と,

3 被 験者に関する情報の把握

(1)研 究責任者は、被験者に病原体感染等の有害事象が起きた場

合にあつては、当該情報を把握できるよう、また、最終調製物

に問題が生した場合にあっては、被験者の健康状態等が把握で

きるよう、適切な措置を採るものとする。

く細員1>

(1)に規定する目的のため、研究責任者は、移植又は投与

されたヒト幹細胞等の内容、識別コード、調製番号等を、被

験者のカルテ等の診療記録に記載することができる。

(2)研 究責任者は、(1)の措置を実施するため:被 験者から必要

な情報の提供や保存について協力を受けられるよう、あらかじ

め.研 究者等に対して必要な指示をしておくものとする。

第6章  雑 則

第 1 見 直し

この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱いに関する社

会的情勢の変1ヒ等を勘案して、必要に応じ、又は施行後 5年 を目

途として検討を加えた上で、見直しを行うものとする。その際に

は、医学、生命倫理等の専Pl的観点から、客観的かつ総合的な評

価を行うために厚生科学審議会において審議の上、了承を得るも

のとする。

第 2 施 行期日

この指針は、平成22●11月1日から施行する。

第3 経 過措置

この指針が施行される前に着手したヒト幹細胞臨床研究につい

ては、なお従前の例による。

第3 経 過措置

この指針が施行される前に着手したヒト幹細胞臨床研究につい

ては、なお従前の例による。



前日までの専門委員会における主な意見

第 19回 (平成24年 6月 26日 )

議題 :ヒ トES細胞に係る医学 ・生物学的安全性について

1 感 染性因子のスクリーニングについて

① ドナーのスクリーニング
・ES細胞の ドナースクリーニングについて、 ドナーになるまでに2年 FF3程度あるため、

連絡可能の下、 ドナー情報を追跡できるようにしておくのが感染症発症のリスクを減ら

す上で重要ではないか。

全ての安全性についての基準を指針で設定するのは困難であると考えられるため、レ

シピエントの説明文書中に、感染リスクを含めたES細胞の製品情報を全て開示するよう

な方向が適切ではないか。

②保存及び分配の段階でのスクリーニング

細胞のバンク化等に保存するまでの各段階において必要とする感染症等のスクリーニ

ングが行われていれば、各ステップにおいて、全ての安全性を確認する必要はないので

は な い か 。

・細胞のバンク化の時点でのウイルス否定試験について、必要に応じて、罹患頻度の高い

ウイルスの追加検査の余地があつてよいので|まないか。

2 細 胞株の遺伝的特性について

①ドナTの遺伝的特性

理想的なスクリーニングとして、ウイルスのゲノムまでを含めたゲノム情報を評価する

ことが必要ではないか。

②安全性確保の観点から必要とされる連結情報について

・得られた情報については提供者に還元する、という世界的な流れの中においては、連結

可能が必須ではないか。

3 そ の他

これまでの本委員会での議論の結果、臨床研究でES細胞を使用する場合には、 ドナー

ヘの情報提供や感染症のリスクコントロールの観点から 「連結可能匿名化」を基本とす

ることがコンセンサスとなつている。従つて、今後も 「連結可能匿名化」を基礎に議論

を継続していくべき。

第20回 (平成 24年 7月 24日 )

議題 :ヒ ト PS細胞に係る医学 ・生物学的安全性について

1 造 腫瘍性について

移植または投与する最終段階 (製品)で 造腫瘍性を評価するべきではないか。

最終産物に対する現時点で施行可能な造腫瘍性の評1面に加えて、それてもなお将来起 こ

りうる腫瘍化リスクの評価等についても指針に盛 り込むことが重要ではないか。

・造腫瘍性に関連する予想外の事象が起こり

ではないか。

うる旨を説明文書に記載しておくことが重要

・ゲノムに導入遺伝子が残るような手技は避ける、などの要件は指針に盛り込んでよいの

ではないか。

2 イ ンフォーム ド・コンセン ト (IC)の 手続きについて

IPS細胞の将来的な使用方法をどこまで想定 して説明を行うかが重要ではないか。最終

的な商業利用の可能性を視野に入れた ICを取得するのがよいのではないか。

段階的な ICを取得することは困難であり、最初から連結可能匿名化の上で、できる限

り幅広い ICを取得することが安全かつ基本ではないか。作成された PS細胞の将来的な

使用目的を提示することは難しいと思われるが、倫理審査委員会で審査され、再生医療で

の使用を理解してもらえる枠組みで考えてはどうか。

・被験者が IPS細胞の使用方法に関する条件を付けることができる
・
条件付き同意

″
を可

能とする必要があるのではないか。

最終製品の安全性情報が被験者に全て提供できるような方式がよいのではないか。

3 そ の他

・樹立 ・分配に関する議論として、治療を視野に入れた具体的なス

したうえでの議論が重要ではないか。

トック量やロッ ト数を示

・IPS細胞の品質管理については、 PS細 胞 としての安定性、純度、ウイルス ・不純物混入

の有無が必要最低限の規格と考えられる。また、ロッ ト内のみならず、ロット間の同等

性、均質性が重要ではないか。

指針の改正にあたり対象とする幹細胞をヒトES細 胞に限るのか、またはヒトIPS細胞も



含め るのか、ならびに樹立 ・分配 ・使用を独立 して作るのかを明確にすることが重要で

は な い か 。

トレーサビリテイ確保の観点から、試験結果や判定結果だけでなくt解析方法の詳細、生

データ、さらにはサンプル (検体)の保管も系統的に行つておくことが重要ではないか。

・指針には、作成時点で最も考えられるドナーの適格性に関する最1=限の基準 (確実に除外

すべき項目を含め)を 明記するべきではないか。

第21● (平成24年 9月12日)

議題 :ヒ ト体性幹細胞に係る医学 ・生物学的安全性について

1 感 染性因子のスクリーニングについて

①細胞のスクリーニング

・スクリーニングの必須項目として、HTLV-1,HIV,HPV HBV HCV 梅 毒およびマイコプ

ラズマが挙げられるのではないか。

・クロスコンタミの防止に関する規制がどこまで必要かについては、申請者の考え、対策が

クリアされてクロスコンタミが排除されていることが示されていればよいのではないか。

②培養試薬 ・機器のスクリーング

ウシ胎児血清 (FBS)について、臨床研究では自已血清を使用しているものもあるが、多

くの被験者に均―な細胞を提供する場合には、FBSがよいのではないか。

トレーサビリテイが確保されている限りにおいては、FBSの使用は可能ではないか。

・細胞組織製品を扱う場合、EMAで は
“
リスクマネージメントプラン

"の
提出を指示して

いるように、今後は同様の資料を用意しておくことが必要ではないか。

…
・体性幹細胞では造腫瘍性はほとんどなく、基本的には造1重瘍性の評価は不要としてよいの

で|まないか。

免疫不全マウスを用いた造腫瘍性試験を一律に実施することについてはケースバイケース

と思われ、細胞特性、移植部位等によって個別に判断されるべきではないか。

細胞の特性、移植部位、患者の免疫状態等によって造腫瘍性の性質が異なると考えられる

ことから、段階的に検討されるべきではないか。

・幹細胞の移植または投与後の被験者モニタリングが重要であり、モニタリング体制が確保

されていれば、造腫瘍性試験はケースバイケースでよいのではないか。

・造腫瘍性を含む安全性については、市販後評価も重要ではないか。

・将来に免疫不全の大型動物が使用可能となつた場合、細胞機能の外層性を評価する目的で

1ま有用であると考えられるが、安全性を評価するうえでの有用性は低いのではないか。



これまでの研究による知見から、造血幹細胞移植でのドナー由来の腫瘍形成はまれである。         第 2?回(平成24年10月11日)

一方、自家移植の場合の造腫瘍性に関する臨床的評価ははつきりせず、今後の研究が重         議 題:幹細胞に係る医学・生物学的安全性に関するまとめについて

要だろう。

1指 針の構成等について

,今後の ESお よび PS細 胞の使用にあたり、開発・審査する側にとつてみやすい体裁にしてほし

。臨床研究の実施に際 してあリスクマネージメン トプランにおける説明では、局所移植より         い 。

も全身投与でより注意深い説明やマネージメン トプランが必要ではないか。
・細かな実践的部分については Q&Aに 記載してはどうか。

・リスクマネージメン トプランの見地からは、領域毎に専門施設での専門医による ICの も

とでの臨床研究が実施されるべきはないか。                             ・ 患者の重篤度によって指針は柔軟で使用しゃすくするべきではないか。最終製品について細か

すぎる規定も良いとはいえない(例えば、ゲノムの解析も、遺伝子発現の解析から全ゲノムのシー

・想定外の事が起こり得ること、ならびに万が一起こつた場合の対応 ・処置方法の説明およ         ク エンスまで幅広い)。

び情報共有が重要ではないか。
・施設基準、倫理審査委員会等は総論としてla載し、個別のウイルス名等の細かな音F分は細則に

・リスクを層別化し、高リスクか低リスクかを説明し、また医師でも不明な部分が多いこと         落 としこむようにして、全体的なアウトラインを示すようにして欲しい。

を詳細に説明しておくことが重要ではないか。
・指針に柔軟性を持たせて使いやすくするためには、前文に理念や原則を入れる方法もあるので

・倫理審査委員会に提出する書類の作成する段階から患者団体等と一緒に説明同意文書を作         は ないか。

成していくのがよいのではないか。

現行の指針はマニュアル化されているため、理念がわからなくなつている。ただ単に理念を前文

・研究者と被験者が一緒になつて研究を進めていく旨をICに盛り込むことが重要ではない         に 入れるのみでは、実現できるか疑間が残る。

か 。

・ES細 胞の部分を切り分けて別に取り扱うべき、という過去の議論にも留意すべきではないか。

4 そ の他

・細胞の保存については、液体窒素温度下(196℃ )の他、市販のディープフリーザー(150℃ )        ・ 文科省の FS指 針との整合性をとることが大切ではないか。

でも十分と思われる。

商業開発を目的とした臨床研究とそうでない場合をある程度書き分けておくのがよいのではない

・細胞の輸送については、 ドライアイス温度 (79℃ )で 十分と思われる。                 か 。

可能な限リアレルギーのリスクを低下させる試験 ll平価)を 実施することが重要ではない         2細 胞・組織の提供について

か。                                                ・ 細胞の売買についての問題を解決しないと商業利用についてのインフォームドコンセントの議

論はできないのではないか。

・PMDAの 再生部での意見も取り入れながら、指針の見直し・改正を進めて欲しい。
・細胞提供者には、無償で細胞を提供することに対するインフォームド・コンセントを得るようにする

ことがよいのではないか。

・再生医療の発展のためには、商業利用については、細胞の提供段階(無償)と提供された細胞



を製品として使用される段階とを分けて考える必要があるのではないか。                     可 能な限り同意を取り直すことが原則であり、それでもなお同意を取得できない場合は倫理審査

委員会に諮問することになり、この段階ではじめて例外が適用されると理解できるのではないか。

・細胞は基本的には研究用でも売員しないのが原則であるが、治療に使用する場合には理由を

つけて売買についての原則を決めておくことが必要ではないか。                       6倫 理、その他
・樹立機関や最終製品を使用する機関に対する施設基準(倫理審査委員会を含む)を設けてはど

・売買については、製品化された後の段階では妥当であろう。研究利用についてはインフォニム         う かo

ドコンセントの中身のP●l題ではないか。
・バンク(化)の定義を置くことが必要ではないか。

ヒトに投与する原材料としての細胞をバンクするという意味を明記すべきではないか。
3連 結可能匿亀tと インフォームドコンセントについて

・トレーサビリテイ確保のために連結可能匿名化で進めるできではないか。
・ES細 胞の使用については、倫理面はクリアできているものと考えられている。

・細胞の提供は無償とされているため、細胞提供者には無償であることを明確に記載してfよどう

新しい発見等があつた場合を考慮して、所有権についてどのような取り扱しヽ こなるのか調べて欲
か 。

しい。

現行の指針には原則や目的があまり記載されていない。連絡可能匿名化についてもその趣旨を
・ESお よび ,PS細胞については不特定多数に投与されるため、治験で使用されるものと同質であ

明記しておくことが重要ではないか。
ることが必要ではないか。

・低リスクの技術までに連結可能匿名化が必要なのかどうかを検討する必要があるのではない
・全ての臨床研究が治験に移行することはないことか ら:必要最低限の品質管理は必要だが、

か 。

それ以上の部分については書き分けする必要があるのではないか。

4ド ナースクリーニングについて

・遺伝子疾患をスクリーニング項 目に入れると、その結果の説明といつた遺伝カウンセリング等が         ・ 輸血製剤には薬価がつき売買されているが、その法的枠組みはどのようなものかが確認で

必要になり、留意点が増えるのでrまないか。                                 き れば、iPS細胞や ES細 胞からバンクができた際の議論ができるので|まないか。

・遺伝子疾患のスクリーニングは注釈として PS細 胞に対象を限定するのがよいのではないか。

感染症スクリーニングについて、ESお よび PS細 胞の樹立までの過程が長期になることもあり、

現イテのスクリーニング項目が不要のものもあるのではないか。参考資料17の ような項目から取捨

選択するのがよいのではないか。

5既 存樹立ヒト幹細胞の使用について

'既存樹立株は臨床応用が想定されていないため、最終製品の品質が良ければ臨床利用できる

ということにはならないのではないか。

・臨床チ旨針第5の 1(2)の ように、言式料を使用するにあたり例外を認めているので、ヒト幹指針のみ

例外を認めないこととするのは、他の指針との整合性が取れなくなるのではないか。



第23回 (平成24年 11月 13日 )

議題 :イ ンフオーム ド・コンセント、連結可能匿名化等について

1 用 語の定義について

①  (体 性)幹 細胞と体細胞

・体性幹細胞は体細胞の一部であることから、修正案は適切でないのではないか。

・iPS細 胞のための体細胞も、ここでは 「分化細胞」とするのがよいのではないか。

・現行指針では、幹細胞と幹細胞を調整して得られた細胞を取り扱つているため、整

合性をとりながら iPS細 胞のソースとなる細胞を含めて欲しい。

② ヒ ト受精胚
・クローン技術規制法の定義のとおりとして、第 1章第6の 基本原則で限定する範囲

を入れ込むのが良いのではないか。

①  ヒ トE Sl旨針
・連結可能匿名化と臨床使用に関する規定以外は極力文科省の指針を合わせるのがよい

のではないか。

② ゲ ノム指針
・ゲノム指針のエッセンスを盛り込んではしい(遺伝情報の取り扱い、インフォームド

コンセントを得る者の教育の責務)。
・ドナーでスクリーニングされた遺伝情報 (第3章 の第2の 1(2)の ③)の 取り扱い

を細則もしくはQ&Aに 記載してはどうか。

③ 臨 床研究に関する倫理指針
・試料の使用についての例外規定があるため、ヒト幹指針でも IRBで 評価されれば、

細胞の使用を可能としてはどうか。

④ 民 法
・民法では、1)事 実婚でも体外受精が可能であること、2)婚 姻した場合は20歳 未

満でも成人とみなされる点とヒト幹指針との整合性をとるのかについて検討してもよいの

ではないか。

3 イ ンフォーム ド'コンセント (IC)に ついて

① 同 意の撤回
・ES細 胞や IPS細 胞の作成には、多くの時間と研究資金がかかつているため、その途

中での IC撤 回rよ、研究にとつて大きな損害となつてしまうため、lC撤 回の期間が必要で

はないか。
・様 々な考え方の提供者がいるため、lCの 撤回可能な期間を決めておくことは妥当では

ないか 。
・ヒ ト受精胚の提供者における ICの 撤回可能な期間と IPS細 胞の場合の期間をそろえ

るべきではないか。

第 3章第 1の 3の⑤は、(採取に同意後も採取までの期間であればいつでも同意が撤回

できるという意味からは (?))現 行のままで残すのがよいのではないか。

提供者の lC撤 回は樹立までとするのが妥当ではないか。保存 (バンク化)す る場合は

どの時点とするかは議論が必要と思われる。

②その他

:Cの 有無と連結可能匿名化とは区別して考え、 ICの 例外も規定してはどうか。

ICを 得られなかった場合を検討するべきではないか。
,第 3章第 1の 2(1)の lCに おいて、「説明者は、研究責任者が総合的に勘案し妥当

と判断 した者とする」としてはどうか。また、(2)に おいては、範囲を広くとつて、「ヒト

受精胚を臨床研究目的に使用することについて」としてはどうか。

4 連 結可能匿名化について

連結不可能匿名化されている場合でも、ケース バ イ ケヽースで判断されるべきではな

いか。
・連続不可能匿名化されている場合でも、提供機関内では提供者を集日として把握できる

ため、機関内で研究の公表を行つた上で一定害1合以上の同意があれば、細胞の使用を可能と

してはどうか。

5 そ の他

夫婦の片方もしくは両方が死亡している場合の代諾者の考え方について議論する必要が

あるのではないか。
・第 1章第6の基本原則の8に おける提供者の個人情報保護の細則イには、重篤な機能障

害を有する被験者も対象としてよいのではないか。
・第1章 第6の基本原則の8に おける提供者の個人情報保護の細則イの対象範囲は広く捉え

られることが予想されるため、0こ Aで 具体例を示して欲しい。


