
見直し案 ぐゞプリック・コメント時点)

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。

又は代諾者等に問い合わせ及び試料・情報の

の措置が講じられていること。

少ないこと。

(イ )当該既存試料・情報を用いたヒトゲノム・

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・

工,当シヒトケノム・薗云千鮮和研究の異画状

況について情報の公開を図り、併せて提供者

又は代詰者等に問い合わせ及び試料・情報の

の措置が講じられていること。

(オ)提供者又は代詰者等の同意を得ることが困

難であること。

熊慈灘識詢磐め痢爾¨
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現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コルト時点) 見直し・最終案

の提供を受けて研究を実施しようとする場合 (試 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 料・情報を収集・分譲する場合を除く。)は、提供

を受ける既存試思・情報の内容及び提供を受ける を受ける既存試料・情報の内容及び提供を受ける
必要性を研究量画書に記重して倫理露査委旦会の J要性を]究計画書に記載して倫理審査委員会の

魔 躍 』 て、り眈 丞ヨ産盤r、 研究を行う機関の星Ω圭]を受 I±J
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

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Jノ ム・遺伝子解社研究に用いる 全う機関にヒLゲノム・遺伝子解析研究に用いる

ために既存試料■情報を提供する邊合に1よ、提供 上めに既存試料・情報を提供する場合には、提供

畦主二に提堡萱
=墜

生菫童豊から試料・情報の提 時までに提量童又は代諾者等から試料・憧望の提

供及び当該研究における利用に係る同意を受け 供及び当該研究における利用に係る同意を受け、

並び!三当雄 関する起録細 な 坐 原 並びし墨 同萱l_mする記範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 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、次のいず起かに該当するよきに限 Jい場合には二次のいずヽ Jこ該当するときに限
り、既存試料・情報を他の研究を行う機関に提供 り、既存試料・情報を他の研究を行う機関に提供

すること力ヽ きる。
ア 当該既存試料・情報が連結不可能匿名化され

することができる。

ア 当該既存試料・情報が連結不可能匿名化され

ていること。

イ_当該盟在望]・ 情報がアニ該当しない握合に

ていること。

ダ 当該既存試料・情報がZに該当しない場合に

おいて、当該既存試料・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、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。

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し場 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

(1)「個人情部」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

16 保護すべき個人情報

(1)「個人情報」とは、生存する個人に関する情報で

あつて、当該情報に含まれる氏名、生年月日その

他の記述等により特定の1回人を識別することがで

７
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見直し案 ぐゞナリック・コメント時点)

きるもの (他の情報と照合することができ、

(2)個人情報を連結不可能匿名化した情報は、

情報に該当しない。個人情報を連結可能匿名化し

た情報は、研究を行う機関において、当該個人

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し

ない場合は、個人情報に該当しない。

<― イヒされた情報の取扱いに関する却則>

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PヨじU卜で匿御とがイテわオ■、 かつ、

応表が巌密に管理されていること等の事情を勘床して適切な

措置を定めるなど、当該機関全体として

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。

保されるよう、安全管理措置を定めることができる。

(3)ヒ トゲノム ,遺伝子解析研究において扱う

が、個人情報に該当しない場合であつても、

情報、診療情報等個人の特徴や体質を示す情報は、

本指針の第5の 12(1)及び (2)に基づき適切

に取扱わなければならない。

きるもの (他の情報と照合することができ、

(2)個人情報を連結不可能匿名化した情報は、

連結可能匿名化された情報を同一

究部門において取り扱う場合には、当該研究部門について、

研究部門以外で匿名化が行われ、力つ 、

応表が厳密に管理されていること等の事情を勘床して適切な

措置を定めるなど、当該機関全体として十分

情報に該当しない。個人情報を連結可能匿名化し

た情報は、研究を行う機関において、当該個人情

報に係る個人と当該情報とを連結し得るよう新た

に付された符号又は番号等の対応表を保有してい

ない場合は、個人情報に該当しない。

<連結可能匿名化された情報の取扱しヽこ関する細則>

により特定の個人を調 lすることができることと

なるものを含む。)をいう。

保されるよう、り 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

が、個人情報に該当しない場合であつても、

情報、診療情報等個人の特徴や体質を示す情報は、

本オ静十の第5の 12(1)及び (2)に基づ

に取扱わなければならない。

幕 ● :^IL・ |la14豊 麒饉本 れ

'●
二 ふ ,"=本無

保事凛鑢 移後清理措置をめ ることができ|る|:

旦 安全管理措置

(1)研究を行う機関の長は、その取り扱う個人

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

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

旦 安全管理措置

(1)研究を行う機関の長は、その取り扱う個人

の漏えい、滅失又はき損の防止その他個人情報の

安全管理のため、組織的、人的、物理的及び技術

的安全管理措置を講じなければならない。

また、研究者等に個人情報を取り扱わせるに当

たっては、当該個人情報の安全管理が図られるよ

う、当該研究者等に対する必要かつ適切な監督を



現行指針 見直し案 (ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し,最終案

濃 薩 扱

行わなければならない。

くり に製諭キる糸眠」>

組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置|よ 取り扱

う情報の性質に応じて、必要かつ適切な措置を求めるもので

ある。

その際、研究を行う機関の長において、個ノに情報力睡

行わなければならない。

<り に関する紅則>
組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置は、取り扱

う情報の性質に応じて、必要かつ適切な措置を求めるもので

ある。

その際L研究を行J巴凹の量において三但人情報が漏えい、

輻

灘懸

編饉藤鶴鯉麟裁麟慧態鐵蟻無瀬幽轟轟腫

滅失又はき損等をした場合に本人が被る権和利益の侵害の大 滅失又はき損等をした場合に本人が被る権利利益の侵害の大

きさを考慮し、研究の樫質、個人情報の取扱状況及び個人情 きさを考慮し、研究の性質、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、必要か 報を記録した媒体0生質等に起因するリスクに応じ=必要か

つ適切な措置を講じるものとする。

1 に 鐵

組織的安全管理措置とは、安全管理について研究詩 の責

任と権限を明確に定め、安全管日こ対する規程や手順書 (以

下「規程等」という)を整備嗣用し、その実施状況を確認す

ることをいう。綱節的安全管理措置には以下の事項が含まれ

る。

①個人情報の安全管理措置を講じるための組織体制の整備

②個人情報のり を定める規程等の自備と規程等

に従つ湖 甲

C人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備

④個メ、情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善

⑤事故又は違反への対処

2 人的安全管理措置

人的安全管理措置とは、研究智等に対する、業務上秘密と

指定された個人情報の非FT3示契約の締結や教育 訓練等を行

うことをいう。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

C雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結

②研究者等に対する教育・劃陳の実施

3 -

物理的安全管理措置とは、入退館 (う の管理 個人情報

つ適切な措置を講じるものとする。

1 %
組織的安全管理措置とは、安全管理について研究者等の責

任と権限を明確に定め、安全管理に対する規程や手順書 (以

下「規程等」という)を整備運用し、その実施伏況を確認す

ることをいう。組織的安全管理措置には以下の事項が含まれ

る。

①個人情報の安全管理措置を講じるための組織体制の整備

②個人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等

に従つた運用

③人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備

C個人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善

⑤・罰教又は違反への対処

2 人的安全管理措置

人的安全管理措置とは、研究者等に対する、業務上秘密と

指定された個人情報の非開示契約の締結や教育・訴1練等を行

うことをいう。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

C雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結

C幡 者等に対する教育・訂I陳の実施

3 卿 始 蜀

物理的安全管理措置とは、入退館 (Dの管理 個人情報

鑽機瀬勤蔑修す離羅整備圏議藪:を晟勘蹴沈議齢難
潟懸藤閣議が:嶺離搬場逢鑽麹嗜機産ほ襲幾 鰊 れ

爾

輻

,::笏
1相鸞鍛鐵霧凛醸破爆機

…

..業は1瀬
～指走き:燕滋面人情報●非蘭ホ豫約1わ積結や教育1脚疇 を行

動 m.越 静,`黎域絵議臨

観:聘
⑮ 藤黙簿議篤オ織黎 獅難

ｎ
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見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点)

技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う

報システムのアクセス制御、不正ソフトウェア対策k情報,

の盗難の防止等の措置をいう。物理拘安全管理措置には以

の事項が含まれる。

以 退鮪 (国 製 の動

C盗難等の防止

C機器・装置等の物哩的保護

4 む静日拘薇

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。榊 り には、以下の事項が含まれる。

C個人情報のアクセスにおける識別と認証

C個人情報のアクセス制御

③個メd訃 のアクセス権限の管理

C個人情報のアクセス記録

⑤個人情報を取り扱う情報システムについての4ヽ止ソフト

ウェア対策

C個ノ`情報の移送 ,翻ヨ時の対策

C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)研究を行う機関の長は、死者に関する個人

が死者の人としての尊厳や遺族の感情及び遺伝情

報が血縁者と共通していることに鑑み、生存する

個人に関する情報と同様に、死者に関する個人

報についても安全管理のため、組織的、人的、

理的及び技術的安全管理措置を講じなければなら

ない。

蜀

蝙 口醸率お1.,動

い 理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う

報システムのアクセス制御、不上ソフトウェア対策、情報,

の盗難の防止等の措置をいう。物理的安全管理措置には以

の事項が含まれる。

い 麟  (9型 の実施

②盗難等の防止

輻 ・騨 の形燿暮嘲緊菱

4 J銅団均薇

ステムの監視等、個人情報に対する技術的な安全管理措置を

いう。技術的安全管理措置には、以下の事項が含まれる。

C個人情報のアクセスにおける識別と認証

②個人情報のアクセス制御

③個人情報へのアクセス権陽の伸哩

①個人情報のアクセス記録

⑤個人情報を取り扱う情報システムについての4ヽ止ソフト

ウェア対策

C個婦 の移送・コ¬時の文ナ策

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)研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報

が死者の人としての尊厳や遺族の感情及び遺伝情

報が血縁者と共通していることに鑑み、生存する

個人に関する情報と同様に、死者に関する個人

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・

析研究の業務に係る個人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

研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・

析研究の業務に係る個人情報の取扱し
一部を委託する場合は、その取扱いを委託された



現
`■

謝 見直し案 ぐゞ 7・ リック・コメント時点) 見直し・最終案

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、製約により担保

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ればならない。

<委託する場合璧契約により担保すべき事項に置する細

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い。

く委託する場合に契約により担保立ドき事項に関する細

墜

査きを受けた萱が道守すべき事項について、屡議換綺

員J>

‥ 螢 iヽど け ベ

警饉に記最すべき事項は一般的に以下のとおりとする べき事項は一般的に以下のとおり

畿 議 朝 漏
畿 鏃

颯
椰
れ壼漆漆餞薫巌

が、委託業務の内容個志じて迫カロできる。

・委託を受けた者の個人情報の取扱に関する事項

・委託の範囲を超え新 l用の禁止

・委託を受けた者以外への試料・情報の提供の凛止

・業務上知り得た情報の守秘義務

・契約終了後の試料・情報の廃棄・返却等に関する事

項

(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け

ればならない。

また、必要に応じ、責任、権限及び指揮命令系

統を明確にした上で、個人情報管翠者の業務を分

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

とするが、委託業務の内容に応じて追カロできる。

・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・情報の提供の禁上

・業務上知り得た情報の場

・契約終了後の試料・情報の廃棄・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

析研究において個メ、情報を取り扱う場合、個人情

報の保護を図るため、個人情報管理者を置かなけ

ればならない。

また、必要に応じ、責任、権限及び指揮命令系

統を明確にした上で、個人情報管理者の業務を分

担して行う者 (以下「分担管理者」という。)又は

個人情報管理者若しくは分担管理者の監督の下に

７
′



見直し案 0ゞ プリック・コメント時点)

実際の業務を行う補助者を置くことができる。

く個人情報管理者のE14に関する細劇>

個人情報管理者及び分担管理れま、刑法 (明治 40

酷 45月 第 la条、国家公務員法 ぐヨ和22

第 120罰 第100条その他の法律により業務上知り

秘密の漏えいを禁じられている者 (医師、薬剤師つ と

り
~る

。

なム 個人情報管理者及Uヽ分担管理静ま、

る試料・情報を用いてヒトゲノム・遺伝子解析研究

料・情報り を除く。)を実施す

究責任者又は研究担当者を兼ねることはできなし、

写し、研究の実施状況に関する

研究を行う機関の長は、あらかじめ提供者の同

意を得ないで、第 6の 18(4)により特定された

利用目的の達成に必要な範口を超えて、個人

を取り扱つてはならない。

研究を行う機関の長は、許可した研究計画書の

写し及び外部の有識者による実地調査結果の写し

を個人情報管理者に送付しなけ才Jずならない。

(4)研究を行う機関の長は、個人情報を取り扱うに

当たっては、その利用の目的 (以下「利用目的」

という。)をできる限り特定しなければならない。

また、研究を行う機関の長は、利用目的を変更す

る場合には、変更前の利用目的と相当の関連性を

有すると合理的に認められる範囲を超えて行つて

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た場合は、あらかじ

供者の同意を得ないで、承継前における当該個人

鋏 魏 によつ1業務上●

'得

■
鋪鵜鐵1曝●らな |ち者lm鑓:辮Ⅲげ |
鋼証

実際の業務を行う補助者を置くことができる。

く個人情報管理者の要件に関する細則>

個メd清設帖 及動 制 者は、刑法 (明治 40

法律第45ヨ 第 134条、国家公務員法 0翻■22

第 120月り第 llKl条そ0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 (医凧 薬剤師峙)と

する。

なお、個人情報管理者及Uつ担管理者は、

る試料・情報を用いてヒトゲノム・遺伝子解析研究

料・情報の提供又は収集・全謹を除く。)を実施す

究責任者又は研究担当者を兼ねることはできなし、

写し、研究の実施状況に関する定期的な報告書の

写し及び外部の有識者による実地調査結果の写し

を個人情報管理者に送付しなければならない。

(4)研究を行う機関の長は、個人情報を取り扱うに

当たつては、その利用の目的 (以下「利用目的」

という。)をできる限り特定しなければならない。

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

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は、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口を超えて、個人

を取り扱つてはならない。

3)_研究を行う機関の長は、許可した研究計画書の

研究を行う機関の長は、合併その他の事由によ

り他の研究を行う機関から研究を承継することに

伴つて個人情報を取得した場合は、あらかじ

供者の同意を得ないで、承継前における



見直し案 ぐゞプリック・コメント時点)

情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当

該個人情報を取り扱ってはならない。

(7)研究を行う機関の長は、個人情報を取得した

合は、あらかじめその利用目的を公表している

合を除き、速や力ヽ こ、その利用目的を、提供者に

通知し、又は公表しなけ相 まならない。

<利用目的の公表に関する細則>

禾J用 目的の公表とは、広く,般に内容を発表すること

であり、一般的に以下のとおりとするが、研究の性質及

変更できる。

・ホームページのトップページから1回程度の側 ¨ 到

達できる場所への掲載
。研究を行う機関の窓口等への書面の掲示・備付け

・パンフレット等への記載・配布

知し、又は公表しなもヽ まならない。

(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。

(10)研究を行う機関の長は、次に掲げる場合を除く
ほか、あらかじめ提供者の同意を得ないで、個人

情報を第二者に提供してはならない。

ア 法令に基づく場合

イ 公衆衛生の向上のために特に必要が

であつて、提供者の同意を得ることが困難であ

る場合

(8)研究を行う機関の長は、利用目的を変更した

合は、変更された利用目的について、提供者に

ウ 国の機関若しくは地方公共団体又は

を受けた者が法令の定める事務を遂行すること

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。

(7)研究を行う機関の長は、個人情報を取得した

合は、あらかじめその利用目的を公表している場

合を除き、速やかに、その利用目的を、提供者に

通知し、又は公表しなltaまならない。

<利用目的の公表に関する細則>

利用目的の公表とは、広く一般に内容を発俵すること

であり、一般的に以下のとおりとするが、研究の樫質及

U涸メ、情報の取扱状況に応じ、合理的力Y茄切な方法に

変更できる。

・ホームページの トップ√― ジから1回程度の操作で到

達できる場所への掲載

・研究を行う機関の窓口等´ヽの書面の掲示・備付け

・パンフレット等への記載・配布

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

知し、又は公表しなければならない。

(9)研究を行う機関の長は、利用目的の達成に

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|すれ お らない。

(10)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、

情報を第二者に提供してはならない。

ア 法令に基づく場合

イ 公衆衛生の向上のために特に必要が

であつて、提供者の同意を得ることが困難であ

る船

ウ 国の機関若しくは地方公共団体又は

を受けた者が法令の定める事務を遂行すること



現行指針 見直し案 ぐゞフ・リック・コメント時点) 見直し 最ヽ終案
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に対して協力する必要がある場合であって、提

供者の同意を得ることにより当該事務の遂行に

支障を及ぼすおそれがある場合

また、次に掲げる場合において、当該個人情報

の捌共を受け

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継に伴って

個人情報力輝供される場合

ウ 個人情報を特定の者との間で共同して利用す

る場合であって、その旨並びに共同して和!用 さ

れる個人情報の項目、共同して利用する者の範

囲、利用する者の利用目的及び当該個人情報の

管理について責任を有する者の氏名又は名称に

ついて、あらかじめ、提供者に通知し、又は提

供者が容易に知り得る状態に置いている場合

なお、ウに規定する利用する者の利用目的又

は個人情報の管理について責任を有する者の氏

名若しくは名称を変更する場合は、変更する内

容について、あらかじめ提供者に通知し、又は

提供者が容易に知り得る状態に置かなければな

らない。

く注 >

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、第5の 15(2)の規定に基づき、当

該既存試料・情報を第二者に提供す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

に対して協力する必要がある場合であつて、提

供者の同意を得ることにより当該事務の遂行に

支障を及ぼすおそれがある場合

また、次に掲げる場合において、当該個人情報

の提供を受け

る者は第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,部を委託する場合

イ 合併その他の事由による研究の承継に伴つて

個人情報が提供される場合

ウ 個人情報を特定の者との間で共同して利用す

る場合であつて、その旨並びに共同して利用さ

れる個メ、情報の項目、共同して利用する者の範

囲、利用する者の利用目的及び当該個人情報の

管理について責任を有する者の氏名又は名称に

ついて、あらかじめ、提供者に通知し、又は提

供者が容易に知り得る状態に置いている場合

なお、ウに規定する利用する者の利用目的又

は個人情報の管理について責任を有する者の氏

名若しくは名称を変更する場合は、変更する内

容について、あらかじめ提供者に通知し、又は

提供者が容易に知り得る状態に置かなければな

らない。

<注>

鼎 斗・情報が連結可能略 化されており対戯 を

提供しない場合は、第5の 15(2)の規定に基づき、当

い 斗・情報を第二者に提供す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

′
■

，
′



見直し案 0ゞ プリック・コメント時点)

し、次に掲げる事項について、提供者の知り得る

イ すべての保有する個人情報の利用目的
の 18(12)アからウまでに該当する場合を除くp)

(3)長は縫4)の求めに応じる手続

(12)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等

ら、当該提供者が識別される保有する個人

利用目的の通知を求められたときは、提供者

状態 (提供者の求めに応じて遅滞なく回答す

合を含む。)に置かなければならない。

ア 当該研究を行う機関の名称

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しヽこ関する苦情の申

出先

代諾者等に対し、遅滞なく、これを通知しな

ばならない。

ただし、次のいずれ力ヽこ該当する場合は、こ

限りでない。

ア 利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知

し、又は公表することにより提供者又は第Ξ

の生命、身体、財産その他の権利利益を害する

おそれがある場合

イ 利用目的を提供者若しくは代諾者等に

し、又は公表することにより研究を行う

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

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

者等に通知し、又は公表することにより当

務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき

なお、利用目的を通知しない旨の決定をしたと

きは、提供者又は代諾者等に対し、遅滞なく、

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
合を含む。)に置かなければならない。
ア 当該研究を行う機関の名称

イ すべての保有する個人情報の利用目的 (第 6
の 1802)アからウまでに該当する場合を除く。)

る手続 (手数料の額を定めたときは、

料の額を含む。)

工 保有する個人情報の取扱しヽこ関する苦情の申

出先

(12)研究を行う機関の長は、提供者又は

ら、当該提供者が識別される保有する個人情報の

利用目的の通知を求められたときは、提供者

代諾者等に対し、遅滞なく、これを通知しな

ばならない。

ただし、次のいずれかに該当する場合は、この

限りでない。

ア 利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知

し、又は公表することにより提供者又は第三

の生命、身体、財産その他の権利詢l益を害する

おそれがある場合

イ 利用目的を提供者若しくは代諾者等に通知

し、又は公表することにより研究を行う機関の

権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

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

者等に通知し、又は公表することにより

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



現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

黎φ旨を通知1凛,ればならな0■ | その旨を通知しなければならない。 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。

「嚇 ス ″
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型 個人情報の開示等

(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

開示 (当該提供者が識別される保有する個人情報

が存在しないときにその旨を知らせることを含

む。以下同じ。)を求められたときは、提供者又は

代諾者等に対し、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ずれ力ヽこ該

当する場合は、その全部又は一部を開示しないこ

とができる。

ア 提供者又は第二者の生命、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に著

型 個人情報の開示等

(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

開示 (当該提供者が識別される保有する個ノ`情報

が存在しないときにその旨を知らせることを含

む。,藤偏瞬つ を求められたときは、日癖叡は
代諾者等に対し、書面の交付刻ま開示の求めを行

っ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ずれ力ヽ こ該

当する場合は、その全部又は一部を開示しないこ

とができる。

ア 提供者又は第二者の生命、身体、財産その他

の権利利益を害するおそねがある場合

イ 研究を行う機関の研究業務の適正な実施に著

か|二 |

曖鞭

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一部につい

て開示しない旨の決定をしたときは、提供者又は

代諾者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなけ

ればならない。

く注 >

遺伺膚報の開示については、第3の 8において研究責

任者の責務において行わせることとする。

(2)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

しい支障を及ぼすおそれがある場合

ウ 法令に違反することとなる場合

なお、保有する個人情報の全部又は一部につい

て開示しない旨の決定をしたときは、提供者又は

代諾者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなけ

ればならない。

<注>
遺伝情報の開示については、第3の 8において研究責

任者の責務において行わせることとする。

(2)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等か

ら、当該提供者が識別される保有する個人情報の

内容が事実でないという理由によって当該保有す

公
υ

７
′



現行指針 見直し案 0ヽ
・
フ・リック・コメント時点) 見直し・最紫案

る個人情報の内容の訂正、追カロ又は削除 (以下「訂

正等」という。)を求められた場合には、その内容
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朝

の内容の訂正等を行わなければならない。

また、保有する個人情報の内容の全部若しくは
一部について訂正等を行つたとき、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、当該提供者が識別される保有する個ノ代、情報が

第6の 18(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って、

当該保有する個人情報の利用の停止又は消去 (以

下この項及び第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」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1よ この限りでない。

る1口人情報の内容の訂正、追カロ又は削除 (以下「訂

正等」という。)を求められた場合には、その内容

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p/7保有する個人情報

の内容の訂正等を行わなlthばならない。

また、保有する個人情報の内容の全部若しくは

一部について訂正等を行つたとき、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、当該提供者が識別される保有する個人情報が

第6の 18(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って、

当該保有する個人情報の利用の停止又!諄肖去 (以

下この項及

…

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が判明したときは、違反を是

正するために必要な限度で、遅滞なく、当該保有

する個人情報の利用停止等を行わなければならな

い 。

ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に

多額の費用を要する場合その他の利用停止等を行

うことが困難な場合であつて、提供者の権利利益

を保護するために必要なこれに代わるべき措置を

とるときは、この限りでない。

1く利哺鴨議E釧
=餃

壷|る撫績F,

７
′

７
′



見直し案 0ゞ プリック・コメント時点)

(4)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

第6の 18(10)に違反して第三者に提供されてし

て、提供者の権利利益を保護するため必要なこ

に代わるべき措置をとるときは、この限りでない。

(5)研究を行う機関の長は、第6の 19(3)に基

るという理由によって、当該保有する個人情報の

第二者への提供の停上を求められた場合であつ

て、その求めに理由があることが判明したときは、

遅滞なく、当該保有する個メ、情報の第二

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

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

き求められた保有する個人情報の全部若しくは一

部について利用停二等を行つたとき若しくは利用

停止等を行わない旨の決定をしたとき、又は笙6

の 19(4)に基づき求められた保有する個人

の全部若しくは一部について第二者

上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、提供者又は代詰者等に対

し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。

6の 18

者又は代諾者等から求められた措置の全部又は一

4)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等

ら、当該提供者が識別される保有する個人

第6の 1800)に違反して第二者に提供されてし

て、提供者の権利利益を保護するため必要なこ

に代わるべき措置をとるときは、この限りでない。
(5)研究を行う機関の長は、第 6の 19(3)に

るという理由によつて、当該保有する個人情報の

第二者への提供の停止を求められた場合であつ

て、その求めに理由があること力洋1明 したときは、

遅滞なく、当該保有する個人情報の第二

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

供の停止に多額の費用を要する場合その他の第三

者への提供を停止することが困難な場合であつ

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、

の 19(4)に基づき求められた保有す

の全部若しくは一部について第三者

上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。

(6)研究を行う機関の長は、第6の

により、提供者又は代諾者等から求められた

莉景薦麟辞tr策痛停ェ事Jシジラ芽■

'ド

|■
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見直し案 0ゞ プリック・コメント時点)

部について、その措置をとらない旨を通知す

イ 開示等の求めに際して提出すべき書面 (電

的方式、磁気的方式その他人の知覚によって1

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

であることの確認の方法 ´

工 割 斗の断 法

(8)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

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

う機関の長は、提供者又は代諾者等が容易か

確に開示等の求めをすることができるよう、

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)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

たつては、提供者又は代諾者等に過重な負担を課

するものとならないよう配慮しなければならな

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。

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、

当該方法に従って、開示等の求めを行わな

ならない。

ア 開示等の求めの申出先

の全部又は一部について、その措置をとらない

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。

研究を行う機関の長は、第 6の 18“ 2)叉 |

イ 開示等の求めに際して提出すべき書面

的方式、磁気的方式その他人の知覚によつて

対し、開示等の求めに関し、その対象となる

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

たつては、提供者又は代詰者等に過重な負担

するものとならないよう配慮しなければならな

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諸者等

であることの確認の方法

工 手数料の徴収方法

(3)研究を行う機関の長は、提供者又は代諾者等に

う機関の長は、提供者又は代諸者等が容易かつ的

確に開示等の求めをすることができるよう、当該

保有する個人情報の特定に資する情報の提供その

(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
ることができる。この場合において、提供者

代諾者等は、当該方法に従つて、開示等の求めを

行わなければならない。

ア 開示等の求めの申出先

他提供者又は代諾者等の利便を考慮した適切

置をとらな|ヽヽ ね らない。

(9)研究を行う機関の長は、第6の 19(7)及び (3)

に基づき開示等の求めに応じる手続を定めるに当



見直し案 0ゞ プリック・コメント時点)

い 。

(10)研究を行う機関の長は、第6の 18(12〉 による

利用目的の通知又は第6の 19(1)による開示を

求められたときは、当該措置の実施に関し、

料を徴収することができる。

められる範囲内において、その手数料の額を定め

なければならない。

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、

日井都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|

ばならない。

その場合は、実費を勘案して合理的であると

(11)研究を行う機関の長は、苦情等の窓ロ

い 。

(10)研究を行う機関の長は、第6の 13(12)による

利用目的の通知又は第6の 19(1)による開示を
求められたときは、当該措置の実施に関し、手謝

料を徴収することができる。

められる範囲内において、その手数料の額を定め

なければならない。

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、苦情等の窓ロカヽ

提供者等にとって利用しやすいものとなるよう、

担当者の配置、利用手続等について配慮しな|

ばならない。

その場合は、実費を勘案して合理的であると

(11)研究を行う機関の長は、苦情等の窓口を

■ 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。
の20において同じ。)は、原則として、

書に基づき、研究責任者からの依頼により、ヒト

ゲノム・遺伝子解析研究の実施前に試料・

匿名化しなければならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、

倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の

長力靖午可した研究計画書において認められている

(2)1国人情報管理者は、匿名化の際に取り除かれた

個人情報を、原則として外部の機関及び試料・

場合には、試料・情報の匿名化を行わないこと

できる。

童の提供が行われる機関における研究部『引こ提供

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、

20 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。以下笙6

の 20において同じ。)は、原則として、研究計画

書に基づき、研究責任者からの依頼により、ヒト

ゲノム・遺伝子解析研究の実施前に試料・

匿名化しなければならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、

倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の

長力荒午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

できる。

重の提供が行われる機関における研究部門に提供

してはならない。

ただし、提供者又は代諾者等が同意し、かつ、

(2)個メ、情報管理者は、匿名化の際に取り除かれた

個人情報を、原則として外部の機関及び試料二



現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の

長力蕩午可した研究計画書において認められている

場合には、個人情報を外部の機関及び塾出・憤壁
の提供が行われる機関における研究部門に提供す

ることができる。

(3)個人情報管理者は、匿名化作業の実施のほか、

匿名化作業に当たって作成した対応表等の管理、

廃棄を適切に行い、個人情報が含まれている情報

が漏えいしないよう厳重に管理しなけれtまならな

い 。

倫理審査委員会の承認を受け、研究を行う機関の

長力鴫午可した研究計画書において認められている

場合には、個人情報を外部の機関及び試畳・壼』
の提供が行われる機関における研究部門に提供す

ることができる。

(3)個人情報管理者は、匿名化作業の実施のほか、

匿名化作業に当たつて作成した対応表等の管理、

廃棄を適切に行い、個人情報が含まれている情報

が漏えいしないよう厳重に管理しなければならな

い 。

第5 見直し C第8 見直し」に移動) 〈「第8 見直し」に移動)

15 見直し

この指針は、必要に応じ、又は施行後5年を目

途としてその全般t』 Lr検討を加えた上で_見

(第 8の 22「見直し」に移動) (第 8の 22「見直し」に移動)

直しを行うものとする。

第6 用語の定義 第二 用語の定義 第二 用語の定義

16 用語の定義

(1)絆
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に用いようとする

血液、組織、細胞、体液、排泄物及びこれらから

抽出した人のDNA等の人の体の一部並びに提供

者の診療情報、そのlaO研究に用いられる情報 ∝

者に係るものを含む。)をいう。

ただし、学術的な価値が定まり、研究実績とし

て十分に認められ、研究用に広く一般に利用され、

かつ、一般に入手可能な組織、細胞、体液及び排

泄物並びにこれらから抽出した人のDNA等は、

含まれない。

21 用語の定義

(1)謝 ・
廠

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に用いようとする

血液、組織、細胞、体液、排泄物及びこれらから

抽出した人のDNA等の人の体の一部並びに提供

者の診療情報、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。

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、

撼議饉餞巡⑮鼠:来 、

した本識 オ肇轟

21 用語の定義

(1)識■ 情報

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に用いようとする

血液、組織、細胞、体液、排泄物及びこれらから

抽出した人のDNA等の人の体の一部並びに提供

者の診療情報、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。

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 綱抱、体囃
ここれらから抽出した人のD

含まれない。

０
０



現イ予指針 見直し案 0ゞ フ
・
リック・コメント時点) 見直し,最終案

<注 1>

臓器の移植に関する法律 (羽載9年法律第104別 に

基づいて脳死と判定された人からの試料等の提供につ

いて|ム 臓器の摘出によいと臓の中動停止、呼吸停止及 |

び瞳孔散大という「死の=徴向 の状態を迎えた後t毬

盪豊の提供を受けることで足りることを前提としてい

る。

<注 2>
帥 ]、 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

1泌要であるが、別途、倫理上の観点等からの慎重な検

討が必要であり、本指針を充足 しているのみでそれらの

研究を実施することを適当とする趣旨ではなし、

(2)赫

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■弔析切鴨妃

提供者の個体を形成する細胞に共通して存在

し、その子孫に受け継がれ得るヒトゲノム及び遺

伝子の構造又は機能を、試料等を用いて明ら力ヽ こ

しようとする研究をいう。本研究に用いる試料等

の提供のみ力惰われる場合も含まれる。

薬事法 (昭和 35年法律第 145号)に基づき実施

される医薬品の臨床試験及び市販後調査、又は医

療機器の製造、輸入承認申請のために実施される

臨床試験及び市販後調査については、同法に基づ

き、既に医薬品の臨床試験の実施の基準に関する

省令 (平成9年厚生省令第 28号)及び医薬品の市

販後調査の基準に関する省令 (平成9年厚生省令

<注 1>
瞭器の移植に関する法律 (巧戎9年継準第 104う に

基づいて脳死と判定された人からの試料 ,情報の提仰 こ

ついては、臓器の摘出により心臓の拍動停止、呼吸停止

及び瞳孔散大という「死の三徴候」の状態を迎えた後に

試料・情報の提供を受けることで足りることを前提とし

ている。

<注2>
受精卵、胚ミ胎児、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‖真重な検

討が必要であり、本指針を充足しているのみでそれらの

研究を実施することを適当とする趣旨ではなし、

(2)謗鮮 報

診断及び治療を通じて得られた疾病名、投薬名、

齢 果轟詢労青籠をいう。

(3)ヒ トゲノム ,測テ刊竿析研究

提供者の個体を形成する細胞に共通して存在

し、その子孫に受け継がれ得るヒトゲノム及び遺

伝子の構造又は機能を、試料・情報を用いて明ら

力ヽこしようとする研究をいう。本研究に用いる試

料・情報の提供又は収集・2塾が行われる場合も

含まれる。

薬事法 G和 35■日輪F145号 )〔堪 づき鋤

される医薬品の臨床試験及び市販後調査、又は医

療機器の製造、輸入承認申請のために実施される

臨床試験及び市販後調査については、同法に基づ

き、既に医薬品の臨床試験の実施の基準に関する

省令 (平成9鋼享生省令第28号)及び医薬品の市

販後調査の基準に関する省令 (平成9年厚生省令

<注 1>

臓器の移値に関する法律 (羽戎9年法律第 104つ (こ

基づいて脳死と判定された人からの試料・情報の提供に

ついては 勝器の摘出により心臓の拍動停上、呼吸停止

及び瞳孔散大という「死の三徴的 の伏態を迎えた後に

試料・情報の提供を受けることで足りることを前提とし

ている。

く注 2>
受精卵、風 胎児、ES細咆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、男子腱 、倫理 卜の観点等からの慎重な検

討が必要であり、本指針を充足しているのみでそれらの

研究を実施することを適当とする趣旨ではなし■

(2)釉
診断及び治療を通じて得られた疾病名、投薬名、

検査結果等の情報をいう。

(3)ヒ トゲノム・遺伝子解析研究

提供者の個体を形成する細胞に共通して存在

し、その子孫に受け継がれ得るヒトゲノム及び遺

伝子の構造又は機能を、試料・情報を用いて明ら

力ヽ こしようとする研究をいう。本研究に用いる試

料・情報の提供工は収集・分謹が行われる場合も

含まれる。

82



現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

第 10号)により規制されており、本指針の対象と

しない。

<本指針の対象とするヒトゲノム・遺伝子解析研究の範囲

に関する細則>
1 本指針の対象とするヒトゲノム・遺伝子解析研究は 提

供者の自血球等の組織を用いて、DNA又はmRNAから

第 10号)により規制されており、本指針の対象と

しない。

<本指針の対象とするヒトゲノム・瓢 範囲

に関する細則>
1.本指針の対象とするヒトゲノム・印 動 は、提

供者の自血球等の組織を用いて、DNA又はmRNAか ら

作られた相補DNAの塩基配列等の構造又は機能を角和け

るものであり、その主たるものとして、いわゆる生殖細胞‐

系列変異又は多型 tellllhe mtatおn∝
"貯

∞

“

巨Sω

を解析する研究がある。一方、がん等の疾病において、病

く本指針の対象 とするヒトゲノム・達日
'輛

葡岬 の範囲

に関する和唄1>
1 本指針の対象とするヒトゲノム・遺伝子解析研究は、提

供者の自血球等の細徹を用いて、DNA又はmRNAか ら

作られた相補DNAの枷 JJ等のに は機能を解析す

るものであり、その主たるものとして、いわゆる生殖細胞

系列変異又は多型 (genllline mutation or polynorphisめ

を解析する研究がある。一方、がスン等の疾病において、病

変部位にのみ後天的に出現し、次障代には受け継がれない

グノム又は遺伝子の変異を対象とする研究 (いわゆる体細

胞変異 (Smatic lntltation)を 解析する研究をいい、変異

の確認のために正常綱識を解析する場合を含む。)、 遺伝子

発現に関する研究及びたんぱく質の構造又は機能に関する
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現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

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っても、子孫に受け継力汁し得るゲ

ノム又は遺伝子に関する1青報を明ら力ヽ こする目的で研究が

実咆される場合には、本指針の対象とする。なお、本指針

の対象としないこれらの体細胞変異、遺伝子発現及びたん

ぱく質の構造又は機能に関する研究においても、本指針の

趣旨を踏まえた適切な対応が望まれる。

2 1 で示した本指針の対象としない研究を行う過程で、

偶然の理由により週珈   (遺伝情報を得るに当たつて使

用された試型笠を含む。)が得られた場合には、ヒトグノ

ム・遺伝子解析研究目的でq実用、適切な管理 個 メ、情報

に該当する場合は安全管理措置、個人情報に該当しない匿

名イヒ情報の場合には適切な取扱し)、 は 陛名化して廃棄

する牛 その試料等の取扱い|よ 研究を行う機関の長が倫

理審査委員会に諮っ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¬解析研究ではないが、

一部においてヒトグノム・遺伝子解析研究が実施される研

究、診療において得られた試料等又|力創ヨ青報を二次的に

,用する研究を含れ

4 教育目的で実施される生物実習等、構造や機能が既知の

遺伝子領域について実施される遺伝子構造解析実習で、実

習目的以外には試料等や解析結果の利用が行われないもの

については、本指針の対象としなし、 ただし、これらの日

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 酢 報

試料等を用いて実施されるヒトゲノム・遺伝子

解析研究の過程を通じて得られ、又は既に試料等

に州随している子孫に受け継がれ得る情報で、個

人の遺伝的特徴及び体質を示すものをいう。

研究については、原則として本指針の対象としなしゝ ただ

し、このような研究であつても、子孫に受け継がれ得るグ

ノム又は遺伝子に関する情報を明ら力ヽこする目的で研究が

実施される場合には、本指針の対象とする。なお、本指針

の対象としないこれらの体細胞変異、週伝子発現及U注ん

ぱく質の構造又は機能に関する研究においても、本指針の

趣旨を踏まえた適切な対応が望まれる。

1 で示した本指針の対象としなぃ研究を行う過程で、

偶然の理由により遺倒情報 鑓晦情報を得るに当たつq吏

用されり を合L)が得られた場合には、ヒトゲ

ノム・遺伝子解析研究目的での使用、適切な管理 (個人情

報に該当する場合は安全管理措置、個人情報に該当しない

匿名化情報の場合には適切な取扱し,、 熱 、酪 化して廃

棄する等、その試料 ,情報の取扱い|よ 研究を行う機関の

長が倫理審査委員会に諮つた上で決定することとする。

主たる内容がヒトゲノム,自審¬暉析研究ではないが、
二部においてヒトゲノム・遺伝子解析研究が実施される研

究、診療において得られた謎盪・情担を二次的l塚J用する

磯 猜 れ

教育目的で実施される生物実習等、構造や機能が既知の

遺伝子領域について実施される遺伝子構造解析実習で、実

習目的以外に,瑯國旺」宣きや解析結果の利用が行われない

ものについては、本指針の対象としなし、ただし、これら

の目的で遺儘¬解析を行う場合においても、本指針の趣旨

を踏まえた適切な対応が望まれる。

(4)遺伝情報

試料・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体質を示すものをい

う。

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、子孫に受け継がれ得るグ

ノム又は遺伝子に関する情報を明ら力1こする目的で研究が

実施される場合には、本指針の対象とする。なお、本指針

の対象としないこれらの体細咆変異、遺伝子発現及びたん

ばく質の構造又は機能に関する研究においても、本指針の

趣旨を踏まえた適切な対応が望まれる。

1 で示した本指針の対象としない研究を行う過程で、

偶然の理由により遺伝情報 印 を得るに当たつて使

用され中 を含L)が得られた場合には、ヒトグ

ノム・遺伝子解析研究目的での使用、適切な管理 個人情

報に該当する場合は安全管理措置、個人情報に該当しない

匿名化情報の場合には適切な取扱い)、 保存、団 化して廃

棄する気 その試料・情報の取扱υヽま、研究を 子う機関の

長が倫理審査委員会に諮つた上で決定することとする。

主たる内容がヒトゲノム・遺伝子解析研究ではないが、

一部においてヒトゲノム・遺伝子解析研究が実施される研

究、診療において得られた試料・憶望を二次的に利用する

確 整 治 視

教育目的で実施される生物実習等、構造や機能が既知の

遺伝子領域について実施される中 で、実

習目的以外には試料・債整や解析結果の利用が行われない

ものについては、本指針の対象としなし、 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)引創ヨ階報

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体質を示すものをい

う。
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現行指針 見直し案 Ofプ リック・コメント時点) 見直し・最終案

(5)E暑名化

提供者の個人情報が法令、本指針又は研究計画

に反して外部に漏えいしないよう、その個人情報

から個人を識男1する情報の全部又は一部を取り除

き、代わりに当該提供者とかかわりのない符号又

は番号を付すことをいう。試料等に付随する情報

のうち、ある情報だけでは特定の人を識別できな

い情報であつても、各種の名簿等の他で入手でき

る情報と組み合わせることにより、当該提供者を

識別できる場合には、組合せに必要な情報の全部

又は一部を取り除いて、当該提供者が識別できな

いようにすることをいう。匿名化には、次に掲げ

るものがある。

ア 連結可能匿名化

必要な場合に提供者を識別できるよう、当該

提供者と新たに付された符号又は番号の対応表

を残す方法による匿名化

イ 連結不可能匿名化

提供者を識別できないよう、上記アのような

対応表を残さない方法による匿名化

(6)個人情報管理者

試料等の提供が行われる機関を含め、個人情報

を取り扱う 研究を行う機関において、当該機関

の長の指示を受け、提供者等の個メ、情報がその機

関の外部に漏えいしないよう個人情報を管理し、

かつ、匿名化する責任者をいう。

(7)イ ンフォームド・コンセント

試料等の提供を求められた人が、研究責任者か

ら事前にヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する十

分な説明を受け、その研究の意義、目的、方法、

予測される結果や不利益等を理解し、自由意思に

基づいて与える試料等の提供及び塾昼圭の取扱い

(5)匿名化

提供者の個人情報が法令、本指針又は研究計画

に反して外部に漏えいしないよう、その個人情報

からlEl人を識別する情報の全部又は一部を取り除

き、代わりに当該提供者とかかわりのない符号又

は番号を付すことをいう。試料・情報に付随する

情報のうち、ある情報だけでは特定の人を識別で

きない情報であつても、各種の名簿等の他で入手

できる情報と組み合わせることにより、当該提供

者を識別できる場合には、組合せに必要な情報の

全部又は一部を取り除いて、当該提供者が識別で

きないようにすることをいう。匿名化には、次に

掲げるものがある。

ア 連結可能匿名化

必要な場合に提供者を識別できるよう、当該

提供者と新たに付された符号又は番号の対応表

を残す方法による匿名化

ィ 連結不可能略 化

提供者を識別できないよう、上記アのような

対応表を残さない方法による匿名化

(6)個人情報管理者

試料・情報の提供が行われる機関を含め、個人

情報を取り扱う研究を行う機関において、当該機

関の長の指示を受け、提供者等の個人情報がその

機関の外部に漏えいしないよう個人情報を管理

し、かつ、匿名化する責任者をいう。

(7)インフォームド・コンセント

試料・情報の提供を求められた人が、研究責任

者から事前にヒトゲノム・遺伝子解析研究に関す

る十分な説明を受け、その研究の意義、目的、方

法、予測される結果や不利益等を理解し、自由意

思に基づいて与える試料・情報の提供及び塾出・

(5)匡肇名化

提供者の個人情報が法令、本指針又は研究計画

に反して外部に漏えいしないよう、その個人情報

から個人を識別する情報の全部又は一部を取り除

き、代わりに当該提供者とかかわりのない符号又

は番号を付すことをいう。試料 情ヽ報に付随する

情報のうち、ある情報だけでは特定の人を識男りで

きない情報であつても、各種の名簿等の他で大手

できる情報と組み合わせることにより、当該提供

者を識別できる場合には、組合せに必要な情報の

全部又は一部を取り除いて、当該提供者が識別で

きないようにすることをいう。匿名化には、次に

掲げるものがある。

ア 連結可能匿名化

必要な場合に提供者を識別できるよう、当該

提供者と新たに付された符号又は番号の対応表

を残す方法による匿名化

イ 連結不可能匿名化

提供者を調 1で きないよう、上記アのような

対応表を残さない方法による匿名化

(6)個人情報管理者

試料・情報の提供が行われる機関を含め、個人

情報を取り扱う研究を行う機関において、当該機

関の長の指示を受け、提供者等の個人情報がその

機関の外部に漏えいしないよう個人情報を管理

し、かつ、匿名化する責任者をいう。

(7)イ ンフォームド・コンセント

試料・情報の提供を求められた人が、研究責任

者から事前にヒトゲノム・遺伝子解析研究に関す

る十分な説明を受け、その研究の意義、目的、方
法、予測される結果や不利益等を理解し、自由意
思に基づいて与える試料・情報の提供及びヨ出・
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現行指針 見直し案 |ゞ フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

に関する同意をいう。本指鋼 こおいては、文書に

よることが求められる。

(8)イt絡
提供者にインフォームド・コンセントを与える

能力がない場合に、当該提供者の代わりにインフ

ォームド・コンセントを与える人をいう。提供者

が死者である場合にあつては、遺族をいう。

なお、遺族を含めずに使用する場合は、「代諾者」
という。

<注>

代詩者等は、あくまでも提供者の人権を守る観点か

ら、その人の代わりに試料等の提供等に同意するかどう

かを決める人であり、代護者等自身の遺伝的問題につい

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及

び個人事業者 (試料等の提供が行われる機関を含

む。)をいう。

<研究を行う機関に関する細則>
とトグノム・遺伝子解析研究を実施する機関は、法人

及U惰政機関 輸馘弱潤婦 する個人情報の保護に関

する法律第2条に規定する行政機関 である。

(10)語 の振崇力動 る融

研究を行う機関のうち、医療機関や保健所のよ

うに、人々から試料等の提供が行われる機関をい

う。

壼重の取扱しヽこ関する同意をいう。本指針におい

ては、文書によることが求められる。

(8)代諾者等

提供者にインフォームド・コンセントを与える

能力がない場合に、当該提供者の代わりにインフ

ォームド・コンセントを与える人をいう。提供者

が死者である場合にあつては、遺族をいう。

なお、遺族を含めずに使用する場合は、「代諾者」

という。

く注>
代詩着等は、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・情報の提供等に同意するか

どうかを決める人であり、代詰者等自身の遺伝的問題に

ついては、郎途の対応の考慮が必要である。

(9)研究を行う機関

ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する機関及

び個人事業者 (試料・情報の提供が行われる機関

及び試料・情報の収集 ,分議を行う機関を含む。)

をいう。

<研究を行う機関に関する細則>
ヒトグノム・遺伝子解析研究を実施する機関|よ 法人

及び行政機関 (行政機関の保有する個人情報の暴護に関

する酷 2条|… る行引関つ である。

(10)試出二億童の提供が行われる機関

研究を行う機関のうち、医療機関や保健所のよ

うに、人々から試料・情報の提供が行われる機関

をいう。

鐘菫の取扱しヽこ関する同意をいう。本指針におい

ては、文書によることが求められる。

(8)イt静
提供者にインフォームド・コンセントを与える

能力がない場合に、当該提供者の代わりにインフ

ォームド・コンセントを与える人をいう。提供者

が死者である場合にあっては、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。

<注>
代講着等は、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・情報の提供等に同意するか

どう力を決める人であり、代諾者等自身の遺伝的問題に

ついては、月1途の対応の初 :必要である。

(9)研究を行う機関

ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する機関及

び個人事業者 (試料・情報の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。

く研究を行う機関に関する細員」>
ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する機関は、法人

及び行蜘 崎融機関の保有する個人情報の保護に関

する路 2条1硼販す る行政機Falである。

(10)試料・情報の提供が行われる機関

研究を行う機関のうち、医療機関や保健所のよ
うに、人々 から塾出■館塑り提供が行われる機関
をいう。

α
υ

０
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新 書謝 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

く試料等の提供力活われる機関に関する細則>

大学等のように同一法人内に研究を行う部門と塾出

隻の提供が行われる部門がある場合には、当該法ノ`1堪

盪笠のい われる機関である。

(11)共同研究機関

研究計画書に記載されたヒトゲノム・遺伝子解

析研究を共同して行う研究を行う機関をいう。あ

る研究を行う機関がその機関以外の試料等の提供

力髯予われる機関から試料等の提供を受ける場合に

は、その試料等の提供が行われる機関を含む。

<共同研究機関間の個人情報の取扱いに関する細則>
個人情報を研究計画書に記載された共同研究機関間

において共同で利用する場合には、その旨並びに共同で

利用される個人情報の項目、オリ調する者の力調 目的及び

当該個人情報の管理(ごついて、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カカ |すれば

ならなし、

(12)外部の機関

ヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う研究者等が

所属する研究を行う機関以外の研究を行う機関等

をいう。

く試料・情報の提供が行われる機関に関する細則>
大学等のように同一法人内に研究を行う部門とき

料・情報の提供力Y子オサιる部門がある場合には、当該法

人は謹狂・遺担の申 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、他の機関から試料・情

報の提供を三け、提性された試料■ul_っぃて.

<試料・情報のけ われる機関に関する細則>
大学等のように同一法人内に研究を行う部門とき

料 ,情報の提供節 われる割Fりがある場合には、当該法

人は試料・情報の提供が行われる機関である。

(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、他の機関から試料 ,情

報の提供を受けt提供された試料・情報について、

ヒトゲノA・ 遺伝子盤析]究用の資源として品電 にビ ∠ム

…

四 螂 質

管理を実施して、他の研究を行う機関に提供する 管理を実施して、他の研究を行う機関に提供する

(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試料・情報の

日共が行われる機関から試料・情報の提供を受け

る場合には、その試料 情ヽ報の提供が行われる機

関を含む。

く共同研究機関間の個人情報の取扱いに関する細則>
個人情報を研究計画書に記載された共同研究機関間

において共同● り用する場合には、その旨並いこ共同で

利用される個人情報の項目、利用する者の利用目的及び

当該個人情報の管馴こついて、あらかじめ、時 に通

知し、又は昴 が容易に知り得る状態に置かな|)れば

ならなし、

(13)外部の糊謁

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。

棚 をいう。

(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試料・情報の

提供が行われる機関から試料・情報の提供を受け

る場合には、その試料・情報の提供が行われる機

関を含む。

く共同研究機関間の個人情報の取扱いに関する細則>
個人情報を研究計画書に記載された共同研究機関間

において共同研 り甲する場合には、その旨並Jこ共同で

利用される個脚 の項目、利用する者の利用目的吸び

当該個人情報の管理こついて、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力亀ければ

ならなし、

(13)タロ]の棚調

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。

７
′
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現行指針 見直し案 0ゞ プリック・コメント時点) 見直し・最終案

(13)倫理審査委員会

ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施の適否その

他の事項について、提供者等の人権の保障等の倫

理的観点とともに科学的観点を含めて調査審議す

るため、研究を行う機関の長の諮問機関として置

かれた合議制の棚関をいう。

(1の 研究者等

研究を行う機関において、研究責任者、研究担

当者 (試料等の提供を受ける業務を行う者を含

む。)、 遺伝カウンセリングを実施する者、個人情

報保護の業務を行う者、研究を行う機関の長その

他のヒトゲノム・遺伝子解析研究に携わる関係者

をいう。

(15)研究責任者

個々の研究を行う機関において、ヒトゲノム・

遺伝子解析研究を遂行するとともに、その研究計

画に係る業務を統括する者であって、ヒトゲノ

ム・遺伝子解析研究の有用性及び限界並びに生命

倫理について十分な知識を有する研究者をいう。

(16)研究担当者

研究責任者の指示や委託に従ってヒトゲノム・

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、醸 礁

薬剤師、看護師及び臨床検査技師等をいう。

(17)鵬
ヒトゲノム・遺儘刊糧析研究のための試料等を

提供する人をいう。なお、提供者の家族、血縁者、

代諾者等のように、提供者の遺伝情報にかかわり

があると考えられる人を含める場合には、疇

等」という。

(18)遺伝カウンセリング

(14)倫理審査委員会

ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施の適否その

他の事項について、提供者等の人権の保障等の倫

理的観点とともに科学的観点を含めて調査審議す

るため、研究を行う機関の長の諮問機関として置

かれた合議制の機関をいう。

(15)畔
研究を行う機関において、研究責任者、研究担

当者 (試料・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

個々の研究を行う機関において、ヒトゲ/ム・

遺伝子解析研究を遂行するとともに、その研究計

画に係る業務を統指する者であつて、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。

(17)研究担当者

研究責任者の指示や委託に従ってヒトゲノム・

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¨ 蒔 をいう。

(18)服
ヒトゲノム・遺伝子解析研究のための試料・情

担を提供する人をいう。なお、提供者の家族、血

縁者、代諾者等のように、提供者の遺伝情報にか

かわりがあると考えられる人を含める場合には、
「提供者等」という。

(19)遺伝カウンセリング

(14)倫理審査委員会

ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施の適否その

他の事項について、提供者等の人権の保障等の倫

理的観点とともに科学的観点を含めて調査審議す

るため、研究を行う機関の長の諮問機関として置

かれた合議制の機関をいう。

05)疇
研究を行う機関において、研究責任者、研究担

当者 (試料・情報の提供を受ける業務を行う者二
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

個々の研究を行う機関において、ヒトゲノム・

遺伝刊韓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。

(17)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、看護師及び臨床検査枝師等をいう。

(18)鵬
ヒトゲノム・遺伝子解析研究のための試料・情

墨を提供する人をいう。なお、提供者の家族、血

縁者、代諾者等のように、提跛者の遺伝情報にか

かわりがあると考えられる人を含める場合には、

町是鯛諄¥等」といっ。

(19)遺伝カウンセリング

88



現行指針 見直し案 ぐヽ
・
フ・リック・コメント時点) 見直し・最終案

遺伝医学に関する知識及びカウンセリングの技

法を用いて、対話と情報提供を繰り返しながら、

遺伝性疾患をめぐり生じ得る医学的又は心理的諸

問題の解消又は緩和を目指し、支援し、又は援助

することをいう。

(19)研¨ 試料等

研究を行う機関において、ヒトゲノム・遺伝子

解析研究の実施前に提供され、かつ.促生されて

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)既存試料・情報

次のいずれ こヽ該当する試料・情報をいう。

ア ヒトゲノム・重曇子解析研究の研究計画書の

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) R元77言tオ斗・1青幸晨

次のいず襦 こヽ該当する試料・情報をいう。

ア ヒトゲノム・遺伝子解析研究の研究計画書の

いる試料等をいう。討別等の提供時における利用
旦Jの特定と同意の状測「

応じて、_次に担げるも
作成時までに既に存在する試料・情報

工_ヒ トゲノム・遣生テ樫生班Jの班究計画豊の

作成時までに既に存在する試料・情報

エ ヒトゲノム・遺伝子解析研究の研究計画書の

のに分かれる。

ア A誹
試料等の提供時に、ヒトゲノム・遺伝子解析

研究における利用が利用目的として提供者に明

示され、当該目的に利用することに対して同意

が与えられている試料等をいう。

イ B群試料等

試料等の提仰時に、「医学的研究に用いること

に同意する」等のように、ヒトゲノム・遺伝子

解析研究における利用が利用目的として提供者
に明示されておらず、当該目的への利用が明示

されていない研究に対する同意のみが与えられ

ている鮮 をいう。

ウ C瀾籠畔ギ等

試料等の提供時に、研究に利用することが利

用目的として提供者に明示されているか否力ヽこ

かかわらず、研究に利用することの同意が与え

られていない試料等をいう。

(20)ヒ ト細胞・i日澤 ・纏鷹レミンク

提供されたヒトの細胞、遺伝子、組織等につい

て、研究用資源として品質管理を実施して、不特

定多数の研究者に分譲する非営利的事業をいう。

作成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

作成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

ｎ
υ
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現行指針 見直し案 0ゞ フ・リック・コルト時点) 見直し・最終案

織 轟 第8 見直し 第8 見直し

笙 見直し

杢指針は、社会情勢の変化、ヒトゲノム・遺伝

子解析研究の進展等諸状況の変化を踏まえ、必要
に応じ、又は施行後5年を目途としてその全般に

関して検討を加えた上で、見直しを行うものとす

る。

22 見直し

杢指針は、社会情勢の変イヒ、ヒトゲノム・遺伝

子解析研究の進展等諸状況の変化を踏まえ、必要
に応じ、又は施行後5年を目途としてその全般に

関して検討を加えた上で、見直しを行うものとす
る。

担 制 第9 細則 担 制

17細 l

本指鋼 こ定めるもののほか、本指針の施行に関

し必要な事項は、男‖こ定める。

23 細則

本指針に定めるもののほか、本指針の施行に関

し必要な事項は、月中こ定める。

笙 細則

本指針に定めるもののほか、本指針の施行に関

し必要な事項は、男‖こ定める。

第■ 施行期日 第⊇ 施行期日 第⊇ 施行期日

18 施行期日

本指針は、平成 17年 4月 1日から施行する。

24施行期日

本指卸ま、平成 年 月 日から施行する。

24施行期日

本指針は、平成 年 月 日から施行する。

第 11糸蠅 離 第 11鋼 離

本指針の施行前に現に実施中のヒトゲノム・遺

伝子解析研究における指耐の適用については、従

前の例による。

ただし、当該ヒトゲノム・遺伝子解析研究につ

螂 撞出述壼艶饉J渉壁Ш璽を駆 る場曇沌基

本指針の施行前に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、従

前の例による。

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。 本指針が適用される。

①



参考資料2-3

「ヒトゲノム ロ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 4月 16日

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関する専門委員会

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する専門委員会

個人遺伝情報保護小委員会

ヒトゲノム・遺伝子解析研究は、研究の過程で得られる遺伝情報が、研究に用
いられる試料等の提供者及びその血縁者の遺伝的素因を明らかにし、その取扱い
によっては様々な倫理的、法的又は社会的問題を招く可能性があるという側面が

あることから、人間の尊厳及び人権を尊重し、社会の理解と協力を得て、適正に
研究を実施することが不可欠である。

このような基本的認識のもとで、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の適切な推進が
図られることを目的として、研究現場で遵守されるべき倫理指針として、平成 13

年に文部科学省、厚生労働省及び経済産業省において「ヒトゲノム・遺伝子解析
研究に関する倫理指針」(以下「ゲノム指針」という。)を策定した。

ゲノム指針については、その後、平成15年の個人情報の保護に関する法律等の
成立 (平成 17年 4月 施行)を踏まえて、平成 16年に、文部科学省、厚生労働省
及び経済産業省の専門委員会において、主に個人情報の保護の観点から検討が行
われ、全部改正が行われた (平成 17年 4月施行)。 この改正においては、個人情
報保護法等の成立を受けた個人情報保護の視点からの見直しに重点が置かれたこ
とから、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の進展に対応した見直しについては必ずし
も十分ではなく、3省における専門委員会でも、その取りまとめに際し、今後、
ヒトゲノム・遺伝子解析研究の進展を踏まえて検討を行うことが必要であると報
告している。

近年、ヒトゲノム・遺伝子解析研究については、解析技術の進展に伴い、より
高速かつ簡易に遺伝情報を解読できるようになつてきており、新しい治療法の開
発や個人の遺伝情報に対応した医療の実現等に向けて、様々な研究が進められて
いる。

このような状況に鑑み、昨年4月 より、文部科学省の科学技術・学術審議会生

命倫理・安全部会の「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
関する専門委員会」、厚生労働省の厚生科学審議会科学技術部会の「ヒトゲノム・

遺伝子解析研究倫理指針に関する専門委員会」及び経済産業省産業構造審議会化
学・バイオ部会の「個人遺伝情報保護小委員会1を合同で開催して、近年のゲノ



ム研究の進展等に対応して、ゲノム指針の見直しについて検討を行つた。

検討の過程においては、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の進展の状況、遺伝カウ
ンセリングにおける課題、ヒト細胞・遺伝子・組織バンクの状況、諸外国におけ

るヒトゲノム・遺伝子解析研究に関するルールの状況等について、有識者からの
ヒアリングを行い、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の進展とそれに伴うゲノム指針
の課題について、現状の把握に努めながら、遺伝情報や個人情報の保護、試料・

情報の提供者等への配慮、他の関係指針との整合性等にも留意しつつ幅広い観点
から議論を行つた。

近年、ヒトゲノム ,遺伝子解析研究の進展に伴い、従来の単一遺伝子疾患等の

研究に加えて、多因子疾患や薬剤応答性に関与する SNP(スニップ)解析や全ゲ
ノム解析等のより大量の遺伝情報を取り扱う研究へと、研究スタイルが多様化し
てきている。検討に際しては、こうした現状を踏まえつつ、遺伝情報や個人情報
の保護、試料・情報の提供者等への配慮、他の関係指針との整合性等を十分に勘

案しながら、社会の理解が得られるよう、慎重な検討を行つた。

これまでの議論を踏まえ、今般、委員会としての意見を取りまとめた。

なお、検討の過程で、遺伝情報と個人情報保護法との関係について、多くの時
間をかけて議論が行われた。また。近年、研究のみならず、医療においてより大
量の遺伝情報を扱う機会が増えてきたことや、個人を対象として遺伝子検査を行
うビジネスが拡大してきていることなどを踏まえ、遺伝情報に基づく差別や不正

行為を禁止するため、保険や雇用等を含む様々な分野における遺伝情報の利用や

保護に関して、法律による規制が必要ではないかという意見があつた。これらの

課題は、研究にとどまる問題ではなく、様々な領域や分野の事業に関係してくる
こと、人権の尊重、個人情報の保護、違反行為に対する罰則等、検討すべき事項
が広範にわたること等から、国として、幅広い関係者の意見を聴きながら、慎重
かつ十分な検討を進めていくことが必要である。今後、国際的な動向や遺伝情報

を扱う関連事業の進展に対応して、検討が進められることを望む。
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ヒト幹指針への適合性が承認され我が日で実施されているヒト幹細胞臨床研究の一覧

番 号 1■ llle闊 研究機30o二 研究責●者 1研究操題洛 申lH曰 1大臣意見 |

1 大瞑大学医学部 は山 正弥 澤 方樹 と血性心疾患に対する自己今,自来CD10颯 性綱胞移植に関する目床研究 201,/3/1 2007/10/25 120年 10月 まで

東海大手医学部 着子 英崚 持口 機カ 自ヨ骨髄 F・n葉栞幹コ胞により活性 iヒされた推間振髄な|1胞を用ぃた港間極再生研究 ′O07/4/1, 2∞3/1/24 H20年 1月 まで

日立F環暑病セ´ ― 橋本 信夫 成冨 博重 急性翔0原性脳書櫨●壼著に
'す

る自己骨髄単該球籠脈内枚与0颯床嗜鳳に関する疇床研究 2●●●/5/7 21o,/1o/25 H25年3月まで

京都大学医学部 内山 車 戸ロロ 淳也 大鳳骨員無口性壌死患者に対する骨髄間葉系幹綱胞を用いた0再生治薇●検討 2oo7/10/25 H23年 3月 まで

颯椰大学医学罰 枷 ■ 戸ロロ ,也 月状骨無店性壕死患者l_対する骨撻憫葉孫幹蜘鷹を用いた骨再生治燎0検討 2∞
'/3/1

20o7/10/25 H23年 3月 まで

信州大学医学部附目病院 躊山 芳 mtt I12 青■年者の有痛せ関節内嗽骨障害に対する1聖コラゲンを担侵 したヒト埼晏自己,鷲 Ll葉素細胞移植による漱
骨再生研究

200710/1 200ν l″ 1 H24年 1月 まで

信州大学医学部III属病院 勝山 努 加藤

"2
「

tl年看0四肢長性,腱偏および骨暉編彙似疾晟通熙後の十欠■に対するβ―リン酸ニカルシウムを担体とし
にと卜■姜自己■題ILl彙ス瘤胞移植による骨欠損薔セ研究 2∞ 7/10/1 2009/1/21 ■24年 1月 まで

邑檄薔塾大学医学部 末松
"

呼ロ ー男 角麟上皮●|1胞下全症に対する■養上底線胞シート移植 2001/1/11 2000/1/21 ■23年 1月 まで

1疇病院 山岡 崚生 曝本 逮雄 未

"勁
脈疾患患者に対するGくS動員自家末梢工単棧球In胞移植治壼のランダム化比較試験 2003/6/1ア 2∞ 9/6/` H24キ 1月 まで

10 tt颯北檬病院 壼丼 工嗜 嘔工 卓 未わ瓢應 らな■it対する00SF勁員自蒙末場畔 薇球椰籠も植治薇のランダムlL比較試政 2003/0/4 200S/5/1 H24年 1月 まで

1 海南摯倉総合病院 嘔野 工
=

Jヽ林 修ニ 末‖コ脈疾患凰者に対する0→ SF動 員自彙末捐血単核球錮朧移植漱燎のランタムイt比較試験 2003/9/10 200975/1 H24年 1月 まで

1 記0円病院 山口 薇 宙市 憲明 末襴勁脈疾患患著に対する0ヽCSF動 員自家末捐血単核球lp胞移植治凛のランダムイじ比較試験 200ν 9719 2009ん /, H24年 1月 まで

, 京椰府立医科大学 山岸 久― n原 弘朝 重症■性壼血性●不全に対するヒト心疇韓錮おと幹細腱増幅日子bFGFの ′ヽイプリッド自家移樋燎法の検討 2o03/12/12 201ツγ10 H23年 9月 まで

,4 (孵凛

“

医量燿興″団先

“

E薇センター●餞 西屋 到― 黒口 良

“

lttI■ 】 (働関 m′ ,■を刃ュ こした 日=ネ
襦皿 じυЯ ttV醐僣移 確 に‐ T llll■ ■ 二 民嬌 に関了 0準 卜●

相■ 腱
20“/12/1a 200ツ 9/4 H24年 3月 まで

六瞑大学医学部躊■ 病院 林 紀失 ● 芳構 E●0輌症に対する自己餞来靱飽シート移植による新たなお壼ヽ0鵬発 2畔 12′ 2, 200S/,′ 30 H23年
'月

まで螢燎輸 r.n

16 n本歯i大学 藤本 凌文 ■松 睦司 こ卜壇霙自己

'饉
間栞系細胞移植による●骨増生法の建立

“

08′ 12″ , 2∞9/ツ 10

"4■
9月 まで

ヽ 東椰大学大森病院 山■
=―

水入 売生 未消勁脈疾息患著に対する0-CS動員自京末‖血単核球錮胞移植沿彙のランダムイヒ比較試晨 2●09/3/11 2∞
'/,/4 “

24■ 1月 まで

千董東病院 山岸 文雄 岩下 カ 末捐勲脈疾濤患著に対する0-CSF勁 員自家茉網血単構球Im移 植治燎のランダムL比較試験 291 γγ 31 2009ね 4 H24年 1月 まで

市立函館病院 吉川 ■■ 澪下 清文 末捐動脈疾患鳳吉に対するG CS‐■自壼本梢血単な球41胞移植治薇のランダム iヒ比載・an 2000/″ 20 2009/9/4 H24年 1月 まで

2C

「
森県立中央病院 吉口 茂昭 久保 恒 崚 末梢動脈疾患恵■ に対するGく S¨員自黎末梢●単棧球錮胞移植沿藪0ランタムイヒ比較讚験 2K00/4/23 210S/3/4 ■24年 1月

=て

東京医科歯科大学医学部 大野 喜久郎 0子 英司 未禍勁派疾患患者に対するG―CSFb員 自家末梢血単な球悧胞移植治壼のランタム化比較試験 2∞020″ 0 2010/2/25 H24年 1月 夕で

′ 社 有ヽ眸
「

笙会東都病院 曖野に久 に口明番 末梢郷脈嗅憲患者に対する0→ SF動 員自蒙末梢血単按球細胞移撻着燎のランダム1し比較試験 210'た″ : 201ン″25 ψ4年 1月まで

(=)天 神会新古

'病
院 福山 尚餞 占質伸彦 末捐勁脈疾患患者に対する0●6動員自察末梢血単構球錮胞移植治壼のランダムイし比較試験 2●00/3/24 201レ2″ 5 ■24年 1月 まで

24 島根大学医学部 彙藤 治 瞼口 薇ニ 茉構動脈疾患患者に対する●CSF動 員自家末梢血単漱球錮胞移植治壼のランダム化比較試験 2∞νl″2 2010/2/25 H24年 1月 まで

奈良県ユ医科大学 育田
=

嗣田 忠昭 願骨要胞摘

“

後の■欠颯を対,とした自己骨載培養細胞由来再生培姜脅o有曰性を検証する研究 2000/8ん 1 201レ 5″ 3 H27■ 5月 ま7・

目應義摯大学医学部 末松 誡 喀原 秀明 末梢勁脈疾患患者に対するG CS輌員自夕末梢血単骸球靱胞移植治壼0ラングム化比較試験 20102/1o 201レ 5/20 H24年 1月 まで

財団法人住友病院 鼠口 鱗B n澤 tタ 未梢瓢瞭躾患忠者に対するいOSF勁 ■餞 末憔血単核ヽ細胞移饉沿豪のランダム1ヒ比崚試験 2010/0′ 3 201ンフ20 H24年 1月

=て
島根大学医学部附属病院 小林 祥苺 け谷 僣 日症 l●ホスファターゼ症に対する骨餞移植併月同種間葉柔幹細胞率植 201ンロ/25 2010/0/1o H25年 3月 まで

`
名古屋大学医学御lll日病院 ほ尾 渭― 石黒 菫樹

R骨儒形成症写■糸銃医量にわ ■母長F例及び下販長不尋症冽 ■力する壻■・II撻靱胞移植の,月による●
工長術

201レ総/15 2010′ 9′ i4 H25年 3月まで



山下 俊― 燎戸 雅書 末梢勁脈疾患息者に対する0-CSF動 員自彙末捐血単接誠細に移t治豪の ンダムIL比較試験 201、■720 20iO/'/14 H2年 1月 まで

電山大学病院 森口 潔 二 英正 腱龍

"単
心
=症

l_対する自己心麟

"幹“

胞移植蘇ユ0■ 1相臨床試験 201o/5/10 201千 /1/4 H20年 1月 まで

東京女子医科大学 音峙 俊― 安薔 智博 自己■■歯根瞑細鮨シートを用いた歯周tBAO再饉 201げν22 2●11/1/4 H25年 1月 まで

n立 ,政法人日立国際E燎研究‐ ター 嗣野日明 田 ■― 千重壼を有するHV感彙者に対する自己骨髄錮胞投与燎法の安全性と有用性に関する研究 201o/9/23 2011/1/4 H20年 1月 まで

大阪大学医学部附日病院 旧澤 正洋 西口 幸二 角瞑上皮絆輌胞疲弊症に対する自己■養口腔粘瞑上度錮胞シート移植の臨床試験 ●10/10/12 201,/,/4 崚0年 1月 まで

東北大学大学院医学累研究科 山本 栞之 ヤ施 昇男 角麟上●絆コ籠疲策症に対する自己崎姜口腔粘晨■4錮確/ 卜移なの臨床試験 20'ν :ン

“

201'/`/4 壇 8年 1月 まで

名●晨大学医学部

"月
病院 膝尾

"―
後澤 百万 非培姜自己ヒト■ 1ヽ日肪IH●白葉間案栞前肛錮腱を用いた贖E性凛矢禁治崚φ有用性に関するr■a 因09/3/11 2ol1/3115 H26年 3月 まで

東京大学大学院医学桑TIIttfI 清水
=建

萬戸 投 B田馴群倒器警:蔦ま沼7ζξ景殊儀:編拠璽:ネ醐 )う場電製鐸ξ 20,o/,/2o 2011/3/15 H25年 3月 まで

“

東京大学医科学研究所離属病院 今丼 浩三 各務 秀明 自己,籠白来埓
=骨

芽輌胞様錮泊を用いた歯槽骨再生菫の検討 (策 : 笙 n3相ヽ摯 ) 2011/10/1 2ol 1/3/15 H27年 3月 まで

39 (財 )先尊E縁籠■■田先端民

"タ
ー輌腱 西尾 利― ‖I本 篤彦 置性重症下肢菫血鳳者に対する0-OSF動 員自蒙末消●単核球移植による下肢ユ督再生治燎 211ン 12/2, 20"73/15 ■26年6月 まで

41 大瞑大学大学院歯学研究科 来日 悛之 け上

“

u 自己

“

興 織
一

鮨を,t'た新しい歯曰組綸離 波,月
"

●11/10/28 201,/3/22 H26年 4月 まで

大嬌大学E学部Jll口 病院 損澤 工洋 森 ■■
消化書外科手術に伴う難治性皮綺曇に対する自己脂防組織由来r・l葉系前肛錮腱を用いた組織再生医fO属揉
嗜用

2010/11/18 2ol 1/3/″ H26年 2月 まで

大阪大学医学部俯日病院 福澤 工洋 工丼 克人 表反求疱症慮者を対tと した■驚間栞ス幹顔に移植臨床研究 201α 12/22 2011/3/22 H20年 3月まで

臨島赤十字病院 口浅 芳― 阪口
=聖

未損動脈疾患患者,こ対する00SF勁員自象末消血単菫摯綱鮨移植治燎のランダムイヒ比報試験 20o9/3/24 2011/10/3 H20年 10月 まで

鳥取大学医学部III属病院 壼島 良大 抑 敏 自己■下11肪 IE● 由来錮胞移■による乳g手籠後0手し房再菫決φ横計 2011/2/28 201,/10/0 H25年0月 まで

東海大学医学誨 今井 裕 佐藤 正人 綺詢シートによる蘭飾力姜を目指した臨床FJI粛 20口 ん/S 2● 11′ 1●/3 H20年 10月 まで

41 (け,illE■■興●口先饉に燎セレ
'一"鷹

鍋島 曝― 坂丼 信幸 急性期心原性■き檜症凰者に対する自己骨髄単核■ ,脈内揆与の嘔床研究 2011/4/22 2011/10/3 H25年 3月 まで

tll減錮賤

…

射口先晦 セン

'―
■疇 鵬島 略― 1本 腐彦 晨性菫症下腋菫●息者に対する自家末梢血OD34口性颯胞移植による下餃ユ管再生治燎 2011/3/23 201'/`0/3 H23年 月ヽまで

宙ユ大学法人ヽ知大学医学部 餡口 宏 杉浦 哲朗 小児脳性麻痺に対する自己贖帝血幹錮籠綸血による浩燎研究 2010/ν 2o 20:1′ 11/9 H29年 ,月 まで

“

:[輌東篠洲螢病院 ■*洋三 山崚 麟治 末梢動藤疾患息■に対するGrS繭員自

"末
消立単漱

“

コ腱移植着波のランダム化比較試験 2い 1んカ 201,/12/0 H20年 12月 まで

50 山口大学E学部附属病院 田 正 団 根丼口 功 C型 肝炎ウイルスに起因するIF■交摩■に対する自己骨腱40胞 投与壼芸0有効性と安全性に関する研究 2011/3/26 2011ノ 12/6 H27年 3月 まで

大阪大学医学部腑属病院 福澤 正澪 吉川 券篠 関節軟
=病

■に対する自己丹瞑間栞系絆錮胞白来二次元人工tH織移糧法 2111/6/0 202/″ ,0 H2942月 まで

け団漱人口
"興

員奎E争,究開 tF病院 藤井 信吾 鈴木 繭久 骨臓自来車放球鶴胞を用ぃた,髄■●に対する第 【ヽ n相試験 2011/6/20 2012/2/10 H26■ 2月まで

え鮨Et重興財団先崎医猥センター n3疇 ―

"回
予恵 雌治性角結瞑痰■に対する培姜自黎r礎

“

輌上晨シート移薇に関する饉底夕験 20,:“ ρa 20,2/2/,0 ″ 7年3月 まで

54 皮苺府
=医

H大学 吉ル1敏― 本下 茂 離お性角策瞑藤凰に対する培泰自蒙口贈翡嗅上皮シート移植に関する饉床試験 2011/3/31 2012/2/10 H27年 3月 まで

5: 名古屋大学医学部附属病院 松居 清― 呈原 菫明 こ卜t下脂紡組織由来間策累前tE●胞を鳳いた重症壼血腋に対する血管新生壼共についての研究 2oo9ハ /9 201″ 0/24 H29年 3月 まで

“

金沢大学医薬保彗研究城 山本 II 全子 周― 自 用いた再生E薇に関する臨床研究―餞血性●不全に対して― 2011/ν
'7

2012/″ 24 H27年 1月 まで

57 金沢大学医薬保健研究咸 山本 博 金子 周―

「
腱羹に対する自己暗肪組織由来r■l質 4n聰の経lF動 脈技与による肝再生壼法の臨床研究 2011/″ 17 201″ 3/24 H27年 3月 まで

|| 斬潟大学医歯学総合病院
"山

理 言工 ■エ 自己著姜骨腰シートを用tヽた0檜台再生研4菫 I詢薦床風腱 201,/0/16 20ヽ 2/11″ 7 H20年 3月 まで

50 新潟大学医歯学総合病院 内山 聖 萬木 0男 自己違養骨瞑シートを用いた歯槽・重骨再生研究 鮨Π相臨床試験 2●l1/ν 10 2112ノ 11/27 H23年 3月 まで

|| 東京大学大学院医学累研究科 宮園浩平 天野 史郎 角嗅上皮幹涸胞儘弊症に対する自己培姜口摯粘農上皮靱胞シート移植の臨床試賦 2o12/2/7 20,2/11/27 H29年 10月 まで
|

|



大阪大学医学罰隋
=病

院 IF澤 正洋 西日 幸こ 綺嗅上皮幹細胞疲丼症に対する自己略姜 口腟粘瞑上反錮胞シート移t●臨床試験 2012/3/13 2012/1,/27 H20年 10月 よで

ψ 愛媛大学医学部附日病院 を垣■男 大襦 裕― 的瞑上皮幹

“

胞痰弊症に対する自己培養口瞳鮎嗅上皮41胞シー略 植0臨床試験 2012′4/2 2112/11/2, H20年 10月 まで

トライフ病院 興島 意摩 佐久川 晨 雲活習慣病願適肝壼笙に対する自己骨籠輌抱a与壼漱o安全性と有効性に闘する研究 201″ 4/11 201ν l,ノ 2, H20キ 11月 まで

04 目立長井 E壼研究センター 大島 仲― 中島 葵砂子 自己薔髄IE● 白栞幹コ胞を用いた抜螢後歯籠組織再生燎法開発 2012/4/12 2012/11/27 H27年 5月 まで

量知手院大学歯学部 大野 榮人 ■村 洋 自己歯饉ta織 由来絆錮籠を用いた抜腱後歯RIn綸再生壼注目発 201ν4/18 2012/11/27 H2'年 5月
=で
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前文

ヒド幹細胞を用いる臨床研究 (以下「ヒト幹細胞臨床研究」という。)は、臓器機

能再生等を通して、国民の健康の維持並びに疾病のラ防、診断及び治療に重要な役割

を黒たすことが期待されている。

将来有用な医療に業がる可戯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、ヒト幹細胞臨床研究にかかわるすべて

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

「指針」という。)を 平成 18年 7月 に策定した。

その後、既存の幹細胞に係る臨床研究の進展が図られている中、新たな辟細胞技術

として人工多能性幹細胞 (以下「 1'S網胞Jと いう。)や肛性幹組胞 (以下「ES
細直」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f8胞 に保る研究の成果等が広く疾病の治療浚等として肇立するためには、臨本研

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、―層の研究開発の推進を回るため、ヒト人工多能性幹細胞 (以下 rヒ ト i

Ps細胸」という。)や ヒト胚性幹細胞 (以下 r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ir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(ヒする研究体制等について明確化し

た。                ´
ヒト幹編胞臨床研究、とりわ l■ ヒトiPs細胞やヒトES細胞等新しい幹綱胞技術

を腱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、
=卜

幹細胞による治

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

民が混乱を来すことがないよう、ヒト群紹胞臨床斎究に係る科学al根拠に基づいた知

識を得られるように情報公OB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1よ 、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、事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、と 卜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力1に審査を行うこととす

る。



第 1章 総nl

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性を確保するために、ヒト幹畑鷹臨床研

究にかかわるすべての者が連守すべき事項を定めることを目的とする。

第 2 用語の定着

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 ト幹細腱 自己複農能 (自 分 と同 じ能力を持つた相胸を複製する能力をい

う。以下同 じ。)及び多分化龍 (異なる系列の細胞に分化する籠力をいう。以

下同 じ。)を 有するヒト組飽をいい.311に 厚生労働者医政局長が定める細剛 (

以下「細則」という。 )に 規定するヒ ト体性輸4R胞 、ヒ トES組胞及びヒト 1

PS細胞を含む。

く押則>
1 ヒト体性絆細胞は、ヒト●身f● の中に存在する幹カロ胞で、限定した分イヒ能を保有

"    _   
すると卜輛胞である.例 えば、造皿幹知砲 (各 種血液莉胞に分化するものをいう.

)、 神経幹細胞 (や範細胞又はグリア組砲等に分化するものをいう。) 闘葉系幹
細胞 (今、軟骨ヌは胞肪細胞等に分化するものをいラ.)等が含まれる。この指針
では体性幹細胞を含んだla線 (,髄ヌlt麿 帯血等)を 用いる臨床研究1,含 まれる。

2 ヒト■S綱胞は、受精卵ゼ焙姜して■られる座盤胞の内部細胞塊から樹立された
ヒトII胞 で、未分化なボ態で自●複製能と多分化斃を有する.

3 と卜IPS細胞は、人工的に多能性を誘導されたセト絆細出であり、ヒトES細
胞とほぼ同様の腱力を持つ割胞である。一方、人工的にFn定 された分イヒ能を誘導さ
れた●卜幹細胞 (例 えば、よ膚の線譲芽榊抱からiPS細胞を窪ずに直接作製され
た神経絆細胞崎)は i P S III胞 とは呼ばないが、この指針に含まれる。

(2)研究者 ヒ ト幹網胞嵐床研究 を実施する者をいう。ただし、研究責任者を除

く。

(3)研究責任者  研究機関 itお いて、研究者に必要な指示を行 うほか、ヒト幹網

胞臨床研究に係る業務を統経する者をいう。

(4)総括責任者 採取、観製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒ

ト絆細胞臨床研究において、研究者及び研究費住者に必要な指示を行うほか、

ヒト幹組胞臨床研究に係る業務を総括する研究責任者をいう。なお、総括責任

者は、研究責任者のうちの一人でなければならない。

(5)研究者等 研究者、研究責任者、研究機関の長その他のヒト幹細胞臨床研究

l_携 わる者をいう。

(0)研究機関 ヒ ト幹報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。)の探取又は鋼製を

行う機関を含む。)を いう。

(7)倫理審査委員会 ヒト幹ll胞臨床研究の実施、継統ヌは変更の適否その他の

と卜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、に卜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

れた合議制の書員をしヽう。

(81 ユ大な事態 被験者の死亡そのlLのし 幹ヽ餞麗臨床研究の実施に際 して生じ

た重大な事態及びヒト幹椰胞臨床研究の実施に影響を及はすおそれがある情報

の提供を受 :チ た事態をいう.

(9)被験者 ヒト幹細聴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綱胞文はヒト分化細胞を
. 

提供する者をいう。

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

研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者から、事前にヒ眸 細胞臨床

研究に関する十分な説明を受け、当議臨床研究の意義、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

掘胞等 (以下「ヒト幹相胞等Jと いう。)の取扱いについて,当 該研究責任者

又は研究責任者の指示を受けた研究者に対して与える同意をいう。

(12)代籠者 被験著又は提供者となるべき者が単独て同意を与える能力を欠いて

いる場合において、親権を行う者、配偶者、後見人その他の本人の意思ユび利

益を最もよく代弁てきると判断される者であつて、本人に代わつてインフォー

ム ド・コンセントを与え得る者をいう。

(13)調製 ヒト幹IB胞等に対して、最小限の操作、ヒト絆細胞等め人a的な増殖、

鋼鮨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|1改変操作等を施す行為をいう。

く細則ゝ

最小限0操作とは、組織,〉分離,組織の繭り、と卜絆細胞ヌはヒト分化細胞の分離 ,

単離、抗生勁質による処理、ユ浄、ガンマ綸等による機宙、綸薇又tt解凍等の当眩綱胞
の本来の性JFを 改変しない操作をいう。

●4)調製機関 ヒト絆綱胞臨床研究のために用いられるヒ ト幹細胞等を調製する

機関をいう。

(15)ロ ット ー連の調製i程により均費性を有するように嗣製されたヒト幹細llt

等の一群をいう。

(16)最終讚製物 被験者に移植又は根与する最終的に調製されたヒト幹欄胞等を

レ`う。

(17)個人情報 生存する個人に関する情報であつて、当該情報に合孝れる氏名、

生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの (他の

情報と容易に熙合することができ、それにより特定の個人を識別することがで
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きることとなるものを含む。)を いう。

なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人に関する情報である

場合には、当誠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障床研究に係る個人情報であ

つて,当腋研究者等が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去

及び第二者への提供の停止を行うことのできる権限を有するものをいう。

(19)未成年者 満 20虚未満の者であつて、婚姻をしたことがない者をいう。

(20)代 理人 未成年者若 しくは成年被後見人の議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.追加又は瑚除、利用の停止、消去及び第二

者への提供の停止の求め (以下 r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 適用籠曰

1 この指針は、第 4に規定する対象疾患等に関するものであつて、ヒト幹細胞

等を、疾病の治僚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、この指針の対彙としない。

(1)安全性及び有効性が確立されており、一般的に行われている医療行為

(2)薬事法 (昭和 35年法律贅 14S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、載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l_お いて実施されるヒト幹細胞臨床研究

も対像とし、研究者等は、当議実施地の法令、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 して当腋実施地の法令、指針等の基準が厳格なll合

には、当談基準に従つてヒ ト幹網胞臨床研究を実施 しなけれはならない。

く細則>

哉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、この指針ゆ基準が相手日の法令、″針等の菫摯よりも厳格な尋

合であって、かつ次に掲げる要件0すべてを満たす場合には、当醸相手国の基準に従っ
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国饉であること.             ｀

(2)次 に綺げる事項が遭切に措置されることについて、我が国の研究機

“

の倫理

審査委員会の書壺を受け、研究機関の長が適当であるとlll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.

12D被験を及び提供者の個人情報の颯議について選切な措置が驚じられること.

0当腋研究の実施計画が、倫理的及び科学的観点から相手国において承●●.さ れる
こと、又lt相手国が定める法令、指針等に基づいて相手国の研究機謳内の倫理審
査委員会若しくはこれに準ずる組織により承認され 相手口の研究機関の長によ

り絆可されること.

第4 対象疾患等

1 ヒト幹細胞臨床研究の対象は、病気やけがで失われた臓器や組織の再生を目

的とするものであること。

2 初めてヒトに移植又は投与されるヒト幹細胞 (以下「新規のヒト幹細胞」と

いう。)を 用いる臨床研究については、次に掲げる要件のいずれにも連合する

ものに限る
`(1)重鷺て生命を脅かす疾患、身体の機能を著しく損なう疾患又1ま―定程度身

体の機能着 しくは形態を損なうことにより00し (生活の質)を 善しく損な

,奉息であること。

(2)ヒ ト幹細胞臨床研究による治薫の効果が、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、不利益

を上回ると+分予測されるものであること。

第5 対象となるヒト幹拠胞等

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3m胞等とする。

(1)ヒ ト幹細胞及びこれを豊富に含む細胞焦団

(2)(1)を調製して得られた細胞及び血球

く細則>

ヒト胚の議床利月に関する基準が定められるまではし卜ES細胞を用いる臨床研
究lま実遺しないこととする。

(3)ヒ ト分化3m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

蘭製により得られたものは踪 く。)

2 ヒ ト胎児 (死胎を含む。)から操取 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fa胞臨床研究は、適切な実験により得られた科学的知見に基づき、有

効性及び安全性が予測されるものに限る。

3 品質等の確認

ヒト幹III籠臨床研究に用いるこ卜幹細胞等は、その品質、有効性及び安全性

が確認されているものに限る。

4 インフォーム ド・ コンセン トの確保

ヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、被験者及び提供者となるべき者 (



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 tす ればならない。また、インフォーム ド・ コンセントを受ける者
(以下「説明者」という。)は、研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研

究者であつて、原則として、医師でなければならない。
く細貝ゆ

4に規定する医師にll、 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

L卜幹細胞臨床研究は、第 2章第 1の 0(8)に 規定するデータベースに登録
され,そ の情報は逮切かつ正確に公開されるものとする。

7 個人情報の保経

(1)被験者等に関する個人情報については、遠結可施匿名化 (必 要な場合に個

人を識別てきるように、その個人と新たに付された符号又は番号の対応表を
残す方法による匿名化をいう。)を行つた上で取り扱うものとする。なお、

個人情報の保護に関する法律 (平 成 15年法律第 57号 )、 行政機関の保有

する個人情報の保護に関する法律 (平成 15年法律第58号 ).独立行政法
人等の保有する値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饉する法律鶴 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

情線の取扱いに当たつては、それぞれに適用される法令、条例等を違守する

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1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鷹らしてltな らないもの
とする。その職を退いた後も、同様とする。

第 2章 研究の体制等

第 1 研究の体制

1 すべての研究者等の基本的な責務

(1)被験者等の生命、健康、プライパシー及び車厳を守ることは、ヒト幹細胞

節床研究に携わる研究者等の責務である。

(2)研究者等は、ヒト幹細腱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。原則として、移祖又は投与されるヒト

幹細胞等は、動物実験導によっ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、新規のヒト幹

細胞を用いるヒト幹颯胞臨床研究を実施するに当たっては、造腫瘍性の確認
を含む安全性に対する特別な配慮をしなければならない。

く細則>

(2)に 規定する安全性に対する特
"」

な配慮とは、例えば次に場げる事項であり
行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'有効性が翔待されると卜幹細籠以外の細咆の混入を避ける。
②

ボ 竜11ヂソry群監角許M_異 tに
対応した、剛 の評価方法 ″ ノ

(3ti犠
葉悔:霊倉:｀

あ
,場

合には、適切な動物実験に基づいてそれを否定する

(3)説明者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たっては、被験者及び提供
者 となるべき者に対 し、当議臨床研究の実施に関 し必要な事項につぃて十分
な説明を行い、文書でィンフォームド・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,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税鶴者ごとに文書でインフォームド コンセントを受けなければならないわ
けではなく 研究費IF子 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.

(41 7r究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのあるヒト幹細胞臨床研究を実施
する場合又はヒト幹細胞臨床研究の実施に当たり動物 を使用する場合には、
当摯臨床研究の実施 l_当 たっ下、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、新規のヒ ト幹細胞を員いる臨床研究を実施する場合には、多

領域の研究者等と十分な検証を行い、患者団体等の意見にも配慮 しなければ
ならない。

(6)研究者等の個人情報の保護に係る責務 1よ 、次に掲げるとおりとする。
① ヒト幹錮胞臨床研究の結果を公表する場合に1=、 被験者等を特定できな

いように行わなけれlまならない。

② あらかじめ数験者等の同意を得ないで、ィンフォームド ョヽンセントで
特定された剰凩目的の達成に必要な籠日を超えて、保有口人情報を取り扱
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 l`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Rl>

?寛 ]爵Ifrき 二詈

定する場合は、次に掲 tFる 場合とする.

:ζ瞥篤ti熙:七電性ツ
ために取がある墨合であつて,本

,の
同

(3)公 衆術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
1合

で
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あって、本人の同意を得ることが困難であるとき。
(4)国 の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法苓の定める事務
を選桁することに対して協力する必要がある場合であって、本人の同薇を得る
ことにより当餞事務の運行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

O 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、当骸変更

の内容について被験若等に通知 し、又は公豪 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 じめ被験著等の同意を得ないで、承継前における当譲個人情報の利

用目的の遠威に必要な範囲を超えて、当験個人情報を取 り扱つてはならな

い 。

⑤ 偽りその他の不正の手段により個人情報を取待してはならない。

⑦ 利用目的の達成に必要な範国内it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■えい、減失又Iま 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遭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盤及び遺族の感情にかんbtみ、死者に係る情
報についても個人情報と同様に、情報の編えい、減失又はき損の防止その

他の死者に係る情報の安全管理のために必要かつ遺切な措置を議 じなけれ

ばならない。

◎ あらかじめ棟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、割則で規定する場合を除く。

く細則>

10に規定する郷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、身体又は財菫の保機のために必要がある場合であつて、本人の同
意を得ることが国難であるとき。

(3)公 衆鮨生の向上又は児童の健全な育成の搭進のために社に必要がある場合で
あつて、本人の同意を得ることが国娃であるとき,

(4)国 の機関者しくは地方公共団体又ltそ の委託を受けた者が法令の定める事務
を選行することに対して協力する必要がある場合であって、本人の同意を得る
ことにより当液事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

7:筆
留 t警舅 オ |ぎЪ」ヤ場[有

口

'僚

燿の準摯
ザ

ける者
|、

0に規定す

(1)研 究者等が利用目的0達成に必要だ範囲内において保有個人情報あ全部又は
一部を委託す7● 場合

(2)保有個人情報を特定の者とのF4で共同して利用する場合であつて その旨並
びに共同して利用される保若瘤人情報の項月、共同して利用する者の条

"、

利
用するイのオ1用 目的及0当 諄保有個人情報の管理について責任を有する者の氏
名又は名林について、あらかしめ被験者等に通知し ヌは被験者等が容易に知
り褥る状態に置いてぃるとき。ただし、当該保有個人情報を利用する者の利用
目的又は保有口人情報の書理について責任を有する者の氏名若しくは名称を変
更ナる場合、研究者等は、変更する内容についてあらかしめ誠験キ等に通知し、

又は被験者等ぷ知り得るボ鶴に置かなければならない。

⑩ 保事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 研究者の資務

(1)研究者は、ヒト幹欄胞臨床研究を適工に実施するために必要な専「1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、研究責任者を槙助し、ヒト幹細胞臨床研究の英施計画に関する

資料を作成するとともに、当験計画を実施し、研究責任者に対し必要な報告
を行わなければならない。

0 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燎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底療上の経験及び知識を有していること。
く細ЛJ>

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

②  ヒ ト幹4R胞臨床研究を行うことができる倫理観を十分に有していること。

(2)研究責任者は、ヒト幹極胞臨床研究を実施するに当たって、内外の人手し
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検が予測され、安全性を十分
に確保できると判断できない場合

`=は
、当譲臨床研究を実施 してはならない。

く榊月」>

確ま[忌要な情報に1ま1儡:置「蝙 厳[麿13爵拠1壼31S竃尋貪梅
=ら

“

)研 究責任者は、薇験者等の選定に当たって、被験者等の経済41事 由をもつ
て選定してはならない。

(5)研究責任者は、ヒト幹細胞臨妹研究を実施し、経続 し、又は変更するに当
たり、(2)の 検計の結果を踏まえて、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

"画

書」という。
)を作成し、研究機関の長の許可を受けなければならない。

く抑 則 >

l、lti抵簡慮陽螺磯幾I響隋鰤朧寵:ち
理由により中止し、再開するIP/合 等をおす.

2`|)に 規定する研究機関の長は、flえ ば次l_掲 1/る 者でぁる。
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(1)研 究機関が病院の場合lt、 病院長

(2m究機関が大学捏学部の場合は、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壼 しなければならない。

ヒト幹細胞臨床研究の名称

研究責任者及び研究者の氏名並びにヒト幹細胞鱚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 対凛疾患及びその選定理由

⑤ 被験者等の選定基準

⑦ ヒト幹網胞等の種類及びその標取、澤製、移植又は投与の方法

⑥ 安全性についての評価

⑨ ヒト幹細胞臨床研究の実施が可能であると判断した理由

⑩ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画

⑪ 被験者等に関するインフォームド・コンセントの手続

⑩ インフォーム ド コヽ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、当磯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

⑩ 被陰者等に対して■大な事態が生した場合の対処方法

⑮ ビト幹fa胞臨床研究揆了後の追跡讚査の方法

⑮ ヒ呻 細胞臨床研究に伴い捜験者に生した健康槙詈0補償のために必要

な措置          ‐

⑩ 個人情報の保護の方法 (違結可能匿名4ヒの方法を含む。)

⑩ その他必要な事項

く油則>

⑬lこ 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)=卜 幹細脳疇床研究に係ろ研究資金の調達方法

(2)既に実施されているヒト幹細胞臨床研究と比較して衛規性が藤められる事項

(7)(6)の 実施計画書には、次に掲げる資料を添付 しなければならない。

① 研究責任者及び研究者の略歴及び研究業績

②  7に 定める研究機目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絆細胞等の品質等に関する研究成果

④ 同様のヒト幹fa胞 臨床研究に関する内外の研究状況

⑤ ヒト幹tn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:す る説明文書及び同意文書の様式

⑦ その他必要な資料

①

②

(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 立大学附属病院長会議、財団法人日本医薬情報セン

ター及び社団法人日本医師会が設置 したものに限る。)に ヒ ト幹細胞臨床研

究の実施計画を登録 しなければな らない。ただ し、知的財産等の問題によリ

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。

く細則>

1研究機関の■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、阜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絆細胞臨床研究を実施する場合において、 の研究
19国 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、当眩廊床研究を行うす

^`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、ヒト幹細抱臨床研究を総括 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。

く押HJ>

0)に 規定する研修は 例えば次に掲げる事項についての研修である.

(1)こ の指外について0理解
(2)ヒ ト絆苅胞等に関する知障 (ヒ ト寄脚胞等の取扱いに関する倫理的考え方を含

む。)

(3'調 製されるヒト幹錮胞等の安全な取投い
`こ

関する知識及び捜奸
(4,施 設・装置に関する知餞及び技術
(5)猥 製工程の安全性に関する知織及び技術
(6)事 故癸笙時の措置に関する知議及び技術

(10)研究責任者 は、 ヒ ト幹細胞臨床研究が実施tt画書 に従 い、通正に実施 され

ていることを随時確留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、ヒト絆襴胞饉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 、定期的に文書て報告 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、研究機関の長叉|ま総括責任者の指示を受

ける前に、必要に応じ、当談臨床研究の中止又は暫定的な措置を講ずること

ができる。

(13)研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究により期待される利益よりも不利益が

大きいと判断される場合には、当該臨床研究を中止 しなければならない。ま

た、ヒト絆細胞臨床研究により十分な成果が得られた場合に1ま 、当談臨床研

究を終了しなけれはならない。

く細月ゆ

1研究責任者li、 ヒト絆術胞臨床研究を終了するまでの間、当蔵臨床研究に関す

二
ヽ

-14-



（
ω

ろ国内外における学会発表、論文発表等の情報 (以下「奥裏情報」という。)に
ついて把握しておくとともに、le掟 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lt、 他の研究機関と共同でヒト摯細ll臨床研究を実施する場合には、

当餃他の研究機関の研究者等に対し、IE控 した発表情報を筆告することが望まし

3研究責任著に、ヒト幹細胞臨床研究を中止し、又lI終 了した場合lt、 その旨を

研究機関の長に報告しなければならない.

(14)研究責任者は、研究機関の長又 lよ 総括責任者から指示があ,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、その靖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情報告書

を作成 し、研究機罠の長及び構栖責任者に提出しなければならない。

(16)研究責任者は、緯播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ra胞臨床研究の目的及び実施期間

③ 研究責任者及び研究者の氏名

④ 研究機関の名称及び所在地

⑤ ヒト幹細胞臨床研究の実施静画

⑥ ヒト幹籠胞臨床研究の結果及び考察

⑦ ヒト幹組胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

◎ その他必要な事項

く細員1>

0に規定するその他必要な事項は、
"え

lrg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 1よ 、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。

く細日
`>移植ヌlt投 与されたヒト幹細的に由来する建瘍の発74■ が懸念される濃合には ,期

の経過観察が求められる.

(i3)研究責任者は、ヒト幹縮胞臨床訴究終了後においても、当鱗臨床研究の結

果 |こ
より得られた最善,予防、診断及びr療 を破験者が受けることができる

よう努めなければならない。

o9)研 究責任者は、ヒト幹細晦臨床研究1=関する記録■を、良好な林態の下で、

総情報告書を提出 した日から少な くとも 10年間保存しなければならない。

(20)研 究責任者の個人情報の保護に係る責務は、次に掲げるとおりとする。

① 保有個人情報の安全管理が国られるよう、当藪保有,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IIIN>

研究責任者lt、 研究機関の長が保有個人情報を巌重に管理する手続、体制好を

整備するに当たり、これに協力しなければならない。

② 保有壼ヽ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回られるよう.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。

く細則>

②に規定する必要かつ適切な監督は、例え1ま委託契約薔において、委託Fが 定

める安全管理粘Eゆ 内容を明示的に規定するととともに 当核内容が遵守されて

いることを確認することである.

0 保有個人情報|ミ 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 ヒト幹細胞臨床研究!=係 る研究者等の氏名又は研究霊の名称

二 すべての保有個人情報の利用 目的。ただ し、細則で規定する場合を除

く。                               ―

く細曰1>

③に規定する部則で規定する場合は、次に掲げる輩合とする。

(1)利 用自HIJを 横験著等に通
"し

、又は公表する、とに■り被験着等又は第二

者の生命 身f●、財産そり他の権利利益を書するおそれがある場合  、

(2)希 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腋研究責任煮の

権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

(31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|こ 対して協

力する必要がある場合でありヽ、利用目的を被験者等に通知し、又は/AN表 す

ること|こ より彗改事務の連行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

(4)取終の状ユ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 苦情の申出発農び問合せ先

④ 被験者等又は代理人から、当腋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、当議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 した方法により当験保有口人情報

を開示しなければならない。

また、当該被験者等が臓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 機験者等又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するお

それがある場合

二 研究者等のヒト幹細胞臨床研究に係る業務の適Fな実施に著しい支障

を及ぼすおそれがある場合
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三 他の法令に違反することとなる場合

また、開示を求められた保有個人情報の全部又は一部について開示しな

い旨を決定 したときは、当該被験者等又は代理人に対 し、遅滞なく、その

旨を通知 しなければならない。その際、当腋被験者等又は代澤人に対し、

その理由を説明するよう努めなければならない。

なお、他の法令の規定により、保有個人情報の開示について定めがある

場合には、当腋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 0012001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Iま削除、

利用の停止1消去又は第二者への提供の停止 (以下 r内 容の訂正等」とい

う。)を 求められた場合であって、当訣求めが適正であると認められると

きは、これらの措置を行わなければならない。

ただし、利用の停止、消去又は第二者への提供の停止については、多観

の費用を要する場合等当藤措置を行うことが困難な場合であつて、被験者

等の権利用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 徹験者等文は代理人から、保有個人情報の内容の訂正等を求められた場

合であつて、その全部又は一部について、その措置を採う旨、その措置を

採 らない旨又はその措置 と異なる措置を採る旨を決定したとき:ま、当議被

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、当誠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

誠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1=闘示等の求めをす

ることができるよう、当議保有個人情報の特定に資する情報の提供その他

の被験者等ヌは代理人の利便を考慮した措置を採らなければならない。

く細貝」>
研究責任者は、開示等の求めに対して、一え的に対応できるような手続等を定

めるなど、被験者等及びイヽ理人の負コをできるだけ饉減するような措置を置する
よう勢めなけれ ltな らない。

(21)研究責任者 は、 (2)か ら (20)ま でに定め る業務の ほか、 ヒ ト幹細胞臨床研

究を総播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理を複数の機関で実施するヒト幹細胞臨
,  床研究において総括責任者が総括する場合には、その他の研究責任者は、 (8

)に 定める登録を総括責任者に依頼することができる。

4 総括責任者の責務等

(1)保取、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

ネ研究において、総括責任者は、1件のヒト幹細胞臨床研究につき1名 とす
る。

(2)総括責任者は、研究責任者の資務を行 うとともに、その他の研究責任者が

ら依頼された 0(3)に定めるヒト幹輛胞FI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、経続 し、又は変更するに当

たり、0(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 1チ なけ

れはならない。

(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、通宣、数青及び研修を行わなければならない。

(5)総権責任者は、ヒト幹継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、研究機関の長の輝示を舜ける前
に、必要に応じ、当骸臨床研究の中止又は暫定的な措置を講することができ

る。               '
(6)総精責任者は、ヒト絆鍋胞臨床研究を織括するに当たつて、その他の必要

な措置を講じなければならない。

5 研究機関の長の鷲務等

(1)倫理的配慮等φ周知

研究機関の長は、当該研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究が、倫理的、

法的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、当該研究機関の研究者等

(研究機関の長を除く。)に対し、当骸臨床研究を実施するに当たり、被験

者等の個人の尊厳及び人権を尊重 し、個人情報を保護 しなければならないこ

とを周知徹底しなければならない。

(2)倫 理審査委員会の設置

ヒト幹細胞臨床研究を実施する研究機閥の長は、実施計画書のこの指針に

対する遠合性その他のヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たりあ要な事項に

ついて、倫理的及び科学的

"点

から審査を行わせるため、倫理審査委員会を
設置 しなければならない。

く細則>

(2)に 規定する倫理審査委員会は、研究機関に暁に設置されている額似の委員会を
この指針に規定する0理審査委員会に適合するよう再編成することで対応可能であ
り その名称の如何をP.nわ ない:

(3)ヒ ト幹細胞臨床研究の実施等の許可



一
〇

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

施又は重大な変更であつてOll則 で規定する場合 (以下「実施等」という。)

の許可を求める申請を受けたときは、まず倫理書壺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、当談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、当酸節床研究に

ついて、その実施書を許可してはならない。

なお、倫理審査委員会又は厚生労働大臣から留意事項、改善事項等につい

て意見を述べられた実施計画書について、研究責任者から実施計画書の体正

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、再壼、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ltlゝ  ・

(3)に規定す る
=大

な変更であって細則で娘定す る場合は、実施計画書の記載内

容のうち、し卜悴
"胞

疇球,■の対象疾患,応床研究に用いぅヒト幹細胞等の雹頸
並びにその採取、鋼製及び移植又lt投与方法について変更する場合とする.

(4)に 卜幹細胞臨床研究の機続等の許可

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

緯又は軽薇ぬ 変更であって綿則で規定する場合 (以 下 曜 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、当麟

臨床研究の継線等あ許可又は不許可を決定するとともに、当敵臨床研究に関

する必要な事項を指示 しなければならない。この堀合において、研究機関の

長は、倫理審査委員会から継続等が適当でなιヽ旨の意見を述べられたときは、

当議臨床研究について、その議饉等を許可 してはならない。

なお、倫理審査委員会から留意事項、改善事項寺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俸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1当漱臨床研究の機統等の許可又は不許可を

決定ιな :ナればならない。

く細Hl>

1(め に規定する軽徹な変更であっ

`細
則で規定する場合は、実施計画書の,鐵

内容のうち、ヒト幹細胞臨床奸究の対象疾屋、臨沐研究に月いると卜絆細胞等の
種類並びにその採取、濶製及び移植又l■投テ方法に篠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lt、 他の研究機関と共同でヒト絆綱胞臨床研究を実施する場合に
おいて、当腋臨床研究の実施計画書にっぃて、それそ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、群可又lt不許可を決定しなければならない.

3研究機関の長は、lLの研究機関と共同でヒト摯神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颯くに当たっては、当腋他の研究機関におlfる

審査のよ況、インフォームド'コ ンセント●取得

'祝

等の情報を命理審査委員会
に提供しなければならない。

(5)重大な事態におll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皇大な事態が報告

された場合には、原因の分析を含む対処方針について、速やかに、倫理審

査委員会の意見を聴き、当談研究責任きに対し、中工その他の必要な措置
を講するよう指示しなけれはならない。なお、必要に応じ、倫理審査委員

会の意見を聴 く前に、研究機関の長は、当該研究責任者に対し、中止又は

暫定的な惜置を講ずるよう、指示することができる。

② 探取.謗製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するL卜 幹細胞

臨床研究を実施する場合において、3(1か 又は46)の規定により■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、Qに帰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鵬の長に対してヽ■大な事態及び講 じられた

措置等について周知 しなlfればならない。

なお、当談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零

研究機関の長は、|卜 幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態等について、

研究責任者がら適切に報告を受けるとともに、必要に応 じ、聴取することが

できる。

(7)倫理審査委員会への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① ●卜幹組胞臨床研究の進行状況について研究贅任者から報告を受けた場

合には、当譲進行状況について、速やかに、倫理審査委員会に対し報告を

行うこと。

② 8(2)②の規定により、倫理審査委員会から留意事項、改善事項等につ

いて意見を述べられた場合には,こ れについて講じた改善等の措置につい
て、倫理審査委員会に対し報告を行うこと。

③ 研究責任者から総情報告書を受理した場合に,よ、速やかに、その写しを
倫理審査委員会に提出すo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菫大な事態が報告

された場合にはt違やかに、次に掲げる事項を行わなければならない。
一 重大な事態が発生したこと及びその内容を厚生労働大臣に報告するこ

と。

二 重大な事態について、倫理審査委員会の意見を受け、その原因を分析

し、研究責任者に中止その他の必要な措置について指示を与えた上て、
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倫理審査委員会の意見、原因の分析結果及び研究責任者に指示 した措置

の内容を厚生労働大臣に報告すること。

三 二の中止その他の必要な措置が講じられた後、その結果を厚生労働大

臣に報告すること。

② 研究機関の長は、研究責任者から総括報告書を受理した場合には、速や

かに、その写 しを厚生労働大臣に提出しなければならない。

(9' 研究責任者への指示

研究機関の長は、倫理審査委員会若しくは厚生労働大臣の意見を受け、ヌ

は必要におし、研究責任者に対して改善、中止、翻査0実施その他のら要な

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絆細胞籠床研究を中止するべきである日の

意見を述べられたときは、その中止を指示しなければならない
`

(10)記録等の保存の体制整備

研究機関の長は、ヒト幹細胞薦床研究に関する記録等を、研究責任者が良

好な状態て保存できるよう、必要な体制を整えなければならない。

(11)実施計回書等0公開

研究機関の長は、実施計画書及びヒト幹細胞臨床研究の成果を公関するよ

う勢めるものとする。

(12)研 究体制の整備

研究機関の長は、ヒト幹口胞臨床研究を実旗するに当たり、道切な研究体

制を整備 しなければならない。

(13)厚 生労働本臣からの意早聴取等の委任

採取、調製及び移植又lま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、総括責任著から13)に定める申請を受け、又は(3)② に定め
る総情報告書を受理した研究機関の長1ま、その他の研究機風の長の委任を受

Iナて、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)個人情報の保饉に関する責務

① 研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等 (以 下「組織の代表者

等Jと いう。)は、当誠研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究の実施に曝

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、個人情報り保護に係る情置l_関 し、通工な実施を確

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 1■ 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、死者の人としての車厳及び遺族の感情にかんが

み、死者に係る情報についても個人情報と同様に、必要かつ適切な組織的、

人的.物理的及び技術的安全管理僣置を講じなければならない。

13)苦 情及び問合せへの対応

fE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rlの設置、苦情及さ間含せ0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。

(→ 手数料の燎収等

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、当麟通知又は鶴示の実施に関し、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、実資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)権眼等の委任

組織の代表者等Iま 、(2)か ら(4)ま でに規定する権限又は事務を、当該研究

機鴨の長その他の当験研究機関の適当な者に委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章菫 6に規定する基本原則を進行する体饉|1整備されていなけれ
一
一 ばならない。

く熱貝1>

採取、調製及び移植又は投与の過程を複数の●18で実綺するヒト絆細胞臨床研究については、
薬事法 (昭和36年法篠第145り 、「医療機関における自RII胞 組織を用いた●笙 紳胞
医療の実施について,(平成22年に政発003o第 2つ 等の関係規定を通守した上で、適■
に亀臓されなければならない。

(1)ヒ ト幹細飽又はヒト分化細胞の採取を行う研究機関

ヒト幹細胞又はヒ ト分化細胞の毒取を行う研究機関は、次に掲〔チる要件を

満たすもの とする。

① ヒト幹組胞又はヒト分
`ヒ

縄胞¢採取よ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肴してい

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っては、医療機関であること。

④ 倫理審査委員会が設置されていること。

(2)調 製機関

調製機関は、次に掲 lfる要件を満たすものとする。

① 調製されるヒト幹組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てきる構造及び設備を有していること。
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② ヒト幹細胞等の調襲及び保存に必要な衛ミ上の管理がなされており、調

製に関する十分な知識及び技術を有する研究者を有していること。

③ ヒ ト幹細胸等の取 り違えが起こらないよう、設備上及び取扱い上の配慮

がなされていること。

④ 倫理審査委員会が設置されていること。

⑤ 不適切な調製がなされないよう、調製に従事する研究者への教育及び]|

線がなされていること。

(3)ヒ ト幹紬胞等を移植又は投与する研究機関

ヒト幹細胞等を移植又は投与する研究機関は、次に掲げる要件を満たすも

のとする。

① 医療機関であること。

② 十分な臨床的観察及び検査並びにその結果とヒト幹細胞等の移植又は投

与を関連付けた分析及び評価を実施する能力を有する研究者を置き、かつ、

これらの実施に必要な機能を有する施設を備えていること。

③ 披験者の病状に応して必要な措置を講ずる能力を有する研究者を置き、

かつ.当散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 倫理審査肇員会が設置されていること。

8 倫理審査委員会

(1)倫理審査委員会は、次に梅lF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、臨床票理学又は痢理学の専門家

ニ ヒト幹fa胞臨床Vr究 が対象とする疾患に係る臨床医

三 議緯に関する専門家

四 生命倫理に関する識見を有する者

② 男女蘭性により構成され、かつ、複数の外部姜員が含まれること。

③ 審査が通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、運営及びヒト幹綱胞臨床研究の審査等に必要な手続に

関する規則が定められ、公表されていること。

(a 愉理審査委員会は、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遭合

性について審査を行い、実施等又は継続等の道否、留意事項、改善事項等

について、研究機関の長に対 して意見を述べること。

② ヒト幹細胞臨床研究の進行状況について研究機関の長から報告を受け、

留意事項、改善事項、中止年について、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、連やかに、これを再審査し、

実施尊又ぼ樫続等の適否、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
iFは、連やかに、原因の分析を含む対処方針について、研究機関の長に対

して意見を述べること,

⑤ 必要と認める場合には、実施してしヽる.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

めの詢査を行うよう求めること。

◎ 倫理審査委員会にょる審査の過程に関する記録を作成 し、総播IF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障に支障を生じるおそれのある事項

を除いて、これを/At表すること。

第2 厚生労働大臣の意見等

1 厚生労働大臣の意見

(1)厚生労働大臣は、第 1の 5(3)又 は 5(13)に よる研究機関の長からの意見

の求めに応し、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。

(2)研究機関の長は、暉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ぃ。

① 実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料

 ́ ② 倫理響螢委員会における審査の過穣及び結果を示す書類

③ 第 1の 3(1)④に規定する規月]

(3)厚生労働大臣は、第1の 5(3)又 は5(:3)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■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 tL、 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
^る

ときその他必要があると認め

るときは、研究機関の長に対し、1(2)`=規定する書類以外の資料の提出を求

めるとともに、当祓研究機関の長の承諸を得て、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。



菫3章  ヒト幹細胞又はヒト分{じ細胞の採取

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、そめ人権保護の観点から、病状、年齢.同念能

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

ヒト幹組胞又1ま ヒト分化湘胞の採取を行うに当たつて、説明者は、提供者の

スクリ=ニ
ングの実施前に、提供者又は代諾者となるべき者に対 し、 3に規定

する説411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・コンセントを摯けなけれIずならない。なお、説明者は、

原則として医師とするが、採取に係る医療行おの程度に事 し、研究責任者が総

合的に働案し妥当と判断 した場合にあつては、脱明者は医師に限らず、研究費

任者が指示した者とすることができる。

3 提供者又は代講者となるべき者に対する説現事項

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ぅべき者に

対し、次に掲1・Fる事項について十分な理解が得られるよう、できる限り子易な

用語を用いてRII明 するものとする。

① ヒト幹綱胞節床研究の目的、意義及び方法
∞     ② ヒト幹細胞脇床研究を実施する機関名

③ ヒト幹細胞又はヒト分くヒ細胞0漂取により予期される危険

④ 提供者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞ヌは

ヒト分化la胞の採取に同意 しない場合であつても、何ら不利益を受けること

はないこと。

⑤ 提供者又は代諸者 となるべき者がヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取に同

意 した後であつても、いつても同意を撤回できること。

⑥ 無慎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 :ま 、

この限 りでないこと。

く翔 則 >

0に規定する実癸相当分は、例えば女通費等であり 倫理審査委員会のア示を得
た上で適切な補メがなされること.

⑦ 健康被害に対する補償の有無 〈に 卜幹細胞臨床研究に伴う補償がある場合

にあつては、当譲補償の内容を含む。 )

③ その他提供者の個人情報の保護等に関 しlg.要 な事項

4 代諾者からのインフォーム ド ョンセン ト

代話春からのインフォーム ド・ コンセントによリヒ ト絆細胞又 ,タ ヒト分化織

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 F,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輌胞の採取を行うこと

I=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:す ていること、

② 代議者は、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半1

断される者であり、代勝者からのインフォーム ド・コンセントに際しては、

当談提供者となるべき者と代驚者との目係についての協録が作成され、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 鮫者がヒト幹細胞臨床研

究への参如についての説明を理解できる場合において、当餞者が ヽ6繊以上

のときは、その同意を受けていること。また、当譲書が 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。

6 手術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒ ト分化組胞を利用する場合

手術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒト分化細胞を利用する場合には、 1か

ら4までlF従 つて、手術を受けた患者又は代諸者からインフォーム ド・コンセ

ントを受けなけれはならない。なお、ヒ ト幹欄胞又はヒト金化紬胞の採取の目

的を優先して、手術等の治療方針を変更してはならない。

1 提供者が死亡している場合

FI体からヒト幹細胞又はヒト分1ヒ 細籠を課取する場合には、遭族から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、ヒ暗 細胞

又はヒト分化細施を採取することができるのは、当麟提供者がヒト幹細胞又は

ヒト分化細lBの提供を生前に拒否していない場合に限る。

くlm則>            
‐

6に規定する遺族は、死亡した提供者の配偶者、成人の手、父母 成人の兄弟姉妹
若しくは孫 祖父母、同居0親族文ヽそれら0近競者に筆すると考えられる者とする.

7 提供者に移植又は投与を行う場合

提供者に移植又は投与を行う場合には、ヒト幹細胞又はヒト分化枷胞の採取

のための手術を行うことができる。

第2 保取段階における安全対策等

1 提供者の選択基準及び適格性

(1)研究者等は、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取に当たっては、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9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 (HЁ V)、 c ttlT炎 (HC
V)、 ヒト免章不全ウイルス (H:V)感 染症、成人T組胞自血病及びパル

ボウイルス曰■9感染症については、間抄及び検査 (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 イルス感桑及びウエス トナイルウイルス感染l_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。
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く細則>

自己関来のし卜幹細胞を用いる場合は必ずしも提供者のスクリーこンクを必要と

しないが、渕製工樫中での交洋汚業の防止 製造者への安全対策等,観点からHBV,
HCV又 はHIV等 0ウ イルスに対する検奏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、既性歴の確認、診察、検査等に

基づく診断を行うとともに、輸血又は移植医療を受けた経摯の有無等から提

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、結核菌等の細苗による感筆症

② 敗血症及びその疑い

③ 悪性量露                
｀

④ 重篤な代翻内分泌疾患

⑤ 膠原病及び血液疾患

⑥ 肝疾患

⑦ 伝達性海綿状脳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、その時点で最も遺切とされる方法及び

項目を選定するものとする。なお、当議検査芳漱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。

C)研 究者等は、提供者のスクリーニングに当たつて
'ま

、検査方法,検査項目

等に応じて、ウインドウ・ピリオドを勘案し、可驚な限り適切な時期に再検

査を実施するものとする。

2 機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4し細胞の採取に当たつては、採取0■

程における徴生物等の汚染を防 ぐために必感 な精置を講じなけれはならない。

また、必要に応して、準取されたヒト幹細胞ヌはヒト,化細胞に対して学生

物等の寿棄及び存在に関する通切な検査を行い、汚染及び存在を否定するも

のとする。検費方法及び検査項目については、感集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lよ 、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

分化細胞の諄取に当たつては、提供者に対する礼意を失わないよう特に注意

しな Iす 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、標取作

業あ実施内容、採取されたヒト幹鍋胞又はじ卜分化細胞の検華内容等につい

その記録を作成するものとする。

なお、当餞記録は、採取を行つた研究機関及び採取年月日が確認できるも

のでなければならない。

(2)当議記録には、ヒト幹組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ければ

ならなしヽ.

(3)(1)に 掲げる記録及び(2)に掲げる添付文書については、総括報告書を撮出

した日から少なくとも10年 間保存するものとする。

“
)供

薯芳量見雇塁藁腱霧児歴皐[ち二:稚罵撃意:i:繰脇響継漫挙警:お菅
する。

なお、ヒト幹組胞調製初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曰究明oた めに、探取し■ヒト幹細胞

又はヒト分化4H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

ばならなし`.

第 4章  ヒト幹組胞等の調製段階における安全対策等

第 1 調製段階における安全対策等

1 品質管理システム

(1)ヒ ト幹細胞等又は最終調製物を取り扱う調製機関は、当稼ヒト幹細胞等又

1ま最終鶴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。

(2)と 卜幹細胞等の調製
'1当

たつて,原料の受入れ、前製処理、中間段階の調

製物、最終調製犠等の保管等の作業 l三 必要な施設及び設備があり、これらの

作集区増はlLの 作業区域と区分されていなけれ1ず ならない。ただし、手術豊

等、研究目的にかなう清浄度が保たれた区城において、例えば、採取された

ヒト幹緬胞又はヒト分4ヒ細胞を、最小限の操作のみによる無菌的な調製工程

を経て、直ちに提供者に移植又は投与されるような場合等については、必ず

しも専用の作業区域を設ける必要はない。

(3)調 製機関は、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城

及び器材について辮薗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。

(4)基

裏種:電嵩≧認世義驚[RじIF警晃f糞夏亀島15』通樫撃11:瞑憾
方法を採らないこと等により、取り違えや機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、譲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、滅苗等の操

作にういて、あらかじめ、予IH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。



0 原材料となるヒト幹細胞又はヒト分化細胞の受入れ                        ―、ビーズ等)があるjFj合 にはtそ の品質及び幸全性に関する知見について

研究者等は、原材料となるヒト幹細胞又はヒト分1ヒ細胞を受け入れる際には、            明らかにするものとする。

第 3章第 2の 3(1)に 掲げる記録により、必要な基準を満たした遭切なもので           6 徴生犠等による汚染の危険性の排除

あることを確認しなければならない。                               研究責任者は、調製するヒト幹細胞等の出来、特性及び調製方法に応して次

4 試薬等の受入試験検査                                    に掲げる方策を適宣組み合わせることにより、徹生物等による汚染の危険性を  ,
研究者等は、調製工程において使用される試葉については、使用目的にかな            排除するものとする。

う島賀基準を設け、受入試験検査を実施するものとする。                    (1)ヒ ト幹劉胞又はヒト分化欄胞の受入れ時における提供者のスクリーニング

5 最終調製物の試験檎査                                     霞録の確認

(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           12)調 製の目的にかなう靖地又は駄薬の使用等の調製工程における汚梁防止

胞等の特性を明らかにするための試験を行うものとする。この試験o結果に           (3)調 製の各段階における必要性に応した試験及び検査
:

基づいて、当該臨床研究に用いる組胞の品質基準を設け、試験検査を実施す           141 妥当性の確認された方法による不活{じ及び餘去法の導入

るものとする。また、調製工程中のヒト幹細胞簿についても、必要に応して           フ 験療、出荷及び配送                   '
品質基準を設け、試験検査を実施するものとする。                        研究者等は、運搬の際には、L卜 幹紺胞等の品質を保つために、温度管理そ

(2)最終調製物の品質管理の試験として、例えば、次に掲げるような項目につ            の他の必要な僣置を講ずるものとする。

いて実施するものとする。なお、これらの試験項目はあくまで例示であり、           3 調製工程に関する記録

一律に必要とされるものではなく、ヒト絆細腱等の特性、研究目的、科学的           (1)研 究者等は、調製工審において行われた各操作.試験凩び検査の記録並び

911見導に応じて、必要な試験項目を設定するものとする。規格饉 (判定基準             に運搬に関する記録を作成するものとする。

)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           (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

て適切に見直し、臨床上の有効性及び安全性に関連する品質特性を適切に把             
“

録、試験及び検査記録並びに運搬記録が確認できるようにするものとする。
8      握するものとする。                                    (3)研 究者書は、0)に 掲1ザ る配録については、総括報告書を提出した日から

① 回収率及び生存率                                     少なくとも 10年間保存するものとする.

② 確認試験                                       9 最新技術の反映

③ 細胞の純産試験                                      研究者等は、調製工程や試験検査についてlよ 、必要に応して見直しを行い、

④ 紬胞由来の目的外生理活性物費に関する賦験                        最新の知見、横綺等を反映させるものとする。

⑤ 製造工程出来不純物試験

⑥ 無薗試験及びマイコプラズマ否定枯験                         第2 頭製段階における管理体制等

く押則>                                           1 研究責任者は、讀製作栞の開始前に、研究者に対しこの指針について熟知さ

⑥に規定する試験結果が被験者への投与後に陽性となることが想定される場合              せるとともに、次に掲げる教育訓練を定期的に行うものとする。
lt、 被験者への対応を事前に引らかにしておくものとする。                      (1)幹 細胞に関する知識

⑦ エン ドトキシン減験                                  (2)調 製に用いるヒト幹細胞等の安全な取扱いに関する知識及び技術
くIII則 >                                           (3)設 備及び装置に関する知識及び技術

0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。           (4)調 製ェ程の安全性に関する知識及び技術  ´

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

⑨ 効能試験                                       2 調製機目の研究責任者は、研究者に対し定期健康診断を行い、ヒト幹細胞等

⑩ 力価試験                                        を取 り扱うのに不迪当な者を調製作業に従事させてはならない。

⑪ 力学的適合性試験                                   o 研究責任者は、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の探取又はヒト幹組胞等の調製

(3)研究者等は、ヒト幹細胞等とどもに最終調襲稿の一部を構成する細胞以外            を実施する直前に、ヒト幹細胞等に対して感染及び汚業の可能性のある搬生物
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 、 ファイバ            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榊度 に望ま しくない
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影響を与える可能性のある者の作業区城への人室を崇止しなければならない。

4 調製機関の研究責任者は、ど卜幹細胞等の調製に当たって、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、作業区壌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、通切な措置を講ずるものとする。

0 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 校験者の人権保護

 ヽ 被験者の選定         ―   .
薇験者の適定に当たっては、その人権保護あ観点から、病状、年齢、同意能

力等を考慮 し、慎重に検討するものとする。

2 インフォーム ド・コンセン ト

ヒト幹細胞等を移植又は投与するに当たって.説明者は、被験者となるべき

者 (代諸者を含む。 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。

● 被験者となるべき者」こ対する説明事項         ・

説明者は、 2に規定する手続に当たつて、彼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し`

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、当散治癬法により予期される効果及び危険並び

に当該治憲法との比織

⑤ 被験者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹組胞等の

3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、

従来の治療が継続きれること。

③ 被験者となるべき者がヒト幹欄胞等の移植又は投与に同意した後であつて

も、いつても同意を撤回てきること。

⑦ 健康被害の補償のために必要な措置

③ その他校験者の個人情報の保護等に関し必要な事項

く細則>

C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E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オーム 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、ヒト幹細腱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 代諸者は、被験者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁で書ると判

断される育であり、代諾者からのインフォーム ド・コンセントに際しては、

当餞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威年者であり、かつ、当誠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、当腋者が 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尊

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it験及び検査の結果、

獨型番号、ロット番号その他のヒト幹細胞等に関する情報を管理するものとす

る。

く細則 >

研究責任者 l■、特に自己細胞以外の同種綿胞、又は ヒト以外の動物に自来す る材 I・ l

等を使用して共培菱を実施するII合 においては、その危険性について十分にje握し、
必要に応してウイルス等の感染困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業 した場合に、その原因が

当政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、当験機験者にヒト幹細胞等を移植又は投与する前の血清

等の試料及びヒト幹組胞等を移植又は投与する前摯の記録を、総指報告書を提
出した日から少なくとも10年間保存するものとする。
く細則>

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

3 檀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l_あ つては、

当該情報を把握てきるよう、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fII則 >

(1)に 規定する目的のため、研究責任をは、移植又は投与されたし卜幹綱胞等の

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

4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、ア承

を得るものとする。

第 2 施行期日

この指針は、平成 22年 11月 1日 から施行する。

N   第3 経過措置
この指針が施行される前に着手 したヒ障 組胞臨床研究については、なお従

前の例による。
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第1章 総則

第1 目的

ヒト幹細胞を用いる臨床研究 (以下「ヒト幹細胞臨床研究」という。)は、臓

器機能再生等を通して、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・推進されるよう、個人の尊厳と人権を尊重し、かつ、科学的知

見に基づいた有効性及び安全性を確保するために、ヒト幹細胞臨床研究にかかわ

るすべての者が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、次に掲げる用語の意義は、それぞれ次に定めるところによ

る。

‖ ヒト幹細胞 ヒトから採取された細胞又は当該細胞の分裂により生ずる細胞

であつて、多分化能を有し、かつ、自己複製能力を維持しているもの又Iまそれ

に類する能力を有することが推定されるもの及びこれらに出来する細胞のうち、

別に厚生労働省健康局長が定める細則 (以下「細則」という。)に規定する細

胞をいう。ただし、ヒトES細胞及びこれに由来する細胞をF・|く 。

く細現:>

ωに
'定

する細貝1に規定する細砲は 組織幹細lla(例 えば、造血系絆細胞、神経系幹細胞、間葉

系幹細胞 (■髄間質幹絢咆 I曰肪lan由 来幹細胞を含むt)角膜第緬胞、劇●蜘 咆、毛胞幹細胞、

鵬管幹細胞、肝幹細胞及rRI綺筋幹細胞)及びこれを豊富に含む細胞集団 (例 えば、格論ス幹細胞

を含妍 髄悧胞)をいい、血管前駆榊胞、鯖帯血■●F髄間質細胞を含む.また、体外でこれら

の細胞を培表して得られたi●●を含む。

0 研究者 ヒト幹細R●L臨床研究を実施する者をいう。ただし、研究責任者を除

く。

0 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。

0 研究者等 7r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。

同 研究機関 ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関 (ヒ ト幹細胞の採取又は調製

を行う機関を 含む。)をいう。

0倫 理審査委員会 ヒト幹細胞臨床研究の実施、継織又は変更の適否その他の

に卜幹細胞臨床研究に関する必要な事項について、倫理的及び科学的観点から

審議するため、ヒト幹細胞の移植又は投与を行う研究機関の長の諮問機関とし

て置かれた合議制の機関をいう。

0 重大な事態 被験者の死亡その他のヒト幹細胞臨床研究の実施に際して生じ

た重大な事態及びヒト幹細胞臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報

の提供を受けた事態をいう。

2

3

第 5章

第 1

1

2

3

4

第 2

1

2

3

第 6章

第 1

第 2

細菌、真菌、ウイルス等による汚染の危険性の排除

その他

ヒト幹細胞の移植又は投与     : ……………… ………………

被験者の人権保護     …… ………………… …………………

被験者の選定   ……… …   ……………… …    ………

インフオーム ド・コンセント  ……  ………………………… …

被験者となるべき者に対する説明事項

代諾者からのインフオーム ド・コンセント

移植又は投与段階における安全対策等

ヒト幹細胞に関する情報管理  … …

被験者の試料及び記録等の保存  … …

被験者に関する情報の把握  … …

雑則1

見直し

施行期日

ヽ
一



Ｎ
い

0 被験者 ヒト幹細胞臨床研究において投与又|ま移植の対象となる者をいう。

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

(0 インフォームド コンセント 研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研

究者から、事前にヒト幹細胞臨床研究に関する十分な説明を受け、当該臨床研

究の意義、目的、方法等を理解し、自由意思に基づいて、被験者又は提供者と

なること及びヒト幹細胞の取扱いについて、当該研究責任者又は研究責任者の

指示を受けた研究者に対して与える同意をいう。

11 代諾者 被験者又は提供者となるべき者が単独で同意を与える能力を欠いて

いる場合において、親権を行う者、配儡者、後見人その他の本人の意思及び利

益を最もよく代井できると判断される者であつて、本人に代わつてインフォー

ム ド・コンセントを与え得るものをいう。

1` 調製 提供者から採取されたヒト幹細胞を被験者に移植又は投与するために

加工することをいう。

佃 調製機関 ヒト幹細胞臨床研究のために用いられるヒト幹細胞を調製する機

関をいう。

|| ロット ー連の調製工程により均質性を有するように調製されたヒト幹細胞

の―群をいう。

11 最終調製物 被験者に移植又は投与する.最終的に調製されたヒト幹細胞を

いう。

冊 個人情報 生存する個人に関する情報であつて、当該情報に含まれる氏名、

生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの (他 の

情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別することがで

きることとなるものを含む。)をいう。

なお、死者に係る情報力
'同

時に、遺族等の生存する個人に関する情報である

場合には、当該生存する個人の情報となる。
lln 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、追力1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。

僻 未成年者 満20歳未満の者であつて、婚姻をしたことがないものをいう。

11 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、追加又は肖1除、利用の停止、消去及び第

=者への提供の停上の求め (以下 r開示等の求め」という。)をすることにつ

き本人力矮 任した代理人をいう。

第3 適用範囲

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

疾病の治療のための研究を目的として人の体内に移植又は投与する臨床研究を

対象とする。

く脚貝1>

ヒト幹細胞臨床研究においては、採取、綺製及び移植ヌは投与は基本lbに lt同 一機関内で実施

されるものであるが、葉事法 (昭和35年法律第145→ における治験以外で採取、観製及び

移植スは投与の過程を複数の機関で実施する場合が考えられ これに対してはこ0指針が適用さ

れる。例えは 医師である研究者が自らの経 の投,を 目的として鋼製機関に赴いて詢製する

場合である。

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象としない。

① 診断又は治療のみを目的とした医療行為
く細員1>

0に規定するに療行為は、安全性及び有効性力擁 立されており、一般的に行われている医療r7

為を指再L

② 胎児 (死胎を含む。)から採取されたヒト幹細胞を用いる臨床研究

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

我が国の研究機関が日本国外において研究を行う場合及び海外の研究機関と共

同で研究を行う場合は、日本国外において実施されるヒト幹細胞臨床研究も対象

とし、研究者等は、当該実施地の法令、指針等を遵守しつつ、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:

く驚唄J>

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

この指針は適用しないが、で_tる 限り、この指針に沿って適正に実施しなければならない。

2 哉が国の研究機関が日本国外において

'■
を行う場合及び海外の研寛機関と共同で研究を行

う場合において、この指針の峯増力湘 手国の法気 指針等)基準よりも巌格な場合であって

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.

0)相手国においてこの指夕10適用が困難であること。

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

び倫理審査委員会に準する委員会●審査を受|サ 、tlf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17られること。

② 被燎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しられること。

③ 当呻 計画が、金理的及び科学的動 から相手国におい0認 されること、又は

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

に準する組織により承認され、相手国の研究機関の長により碑可されること.

第 4 対象疾患等

ヒ ト幹細胞臨床研究の対象は、次に掲 げる要件に適合するものに限る。

0重篤で生命を青かす疾患.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00し (生活の質)を著しく損なう疾



”
０

患であること。

0 ヒト幹細胞臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の治療と比較して優

れていると予測されるものであること。

(3 被験者にとつてヒト幹細胞臨床研究の治療により得られる利益が、不利益を

上回ると十分予測されるものであること。

第5 基本原則

1 有効性及び安全性の確保

ヒト幹細胞臨床研究iよ、十分な科学的知見に基づき、有効性及び安全性が予

測されるものに限る。

2 倫理性の確保

研究者等1ま、生命倫理を尊重しなければならない。

3 被験者等のインフォーム ド・コンセントの確保

ヒト幹細胞臨床研究は、被験著及び提供者 (以下 r被験者等」という。)の

インフォームド・コンセントが確保された上で実施されなければならない。ま

た、インフォーム ド・コンセントを受ける者 (以下「説明者」という。)1ま、

研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者であつて、原則として、医師

でなければならない。

く細則>

3に,たする医師には、歯,医師を含む.

4 品質等の確認

ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞は、少なくとも動物実験において、

その品質、有効性及び安全性が確認されているものに限る。

5 公衆衛4卜 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。

0 情報の公開

研究機関の長は、計画文は実施しているヒト幹細胞臨床研究に関する情報の

適切かつ正確な公開に努めるものとする。

フ 個人情報の保護

ll 被験者等に関する個人情報については、連結可能匿名化 (必要な場合に個人

を識別できるように、その個人と新たに付された符号又は番号の対応表を残す

方法による匿名化をいう。)を行つた上で取り扱うものとする。なお、個人情

報の保護に関する法律 (平成 15年法律第57号 )、 行政機関の保有する個人

情報の保護に関する法律 (平成 15年法律第58号 )、 独立行政法人等の保有

する個人情報の保護に関する法律 (平成 15年法律第 59号)及び個人情報の

保護に関する法律第 11条第 1項の趣旨を踏まえて地方公共団体において制定

される条例等が適用されるそれぞれの研究機関は、保有個人情報の取扱いに当

たっては、それぞれに適用される法令、条例等を運守する必要があることに留

意しなけれIまならない。

0 研究者等、倫理審査委員会の委員及び倫理審査委員会に準する委員会の委員

は、ヒト幹細胞臨床研究を行う上で知り得た被験者等に関する個人情報を正当

な理由なく漏らしてはならないものとする。その職を退いた後も同様とする。

第2章 研究の体制等

第1 研究の体制

1 すべての研究者等の基本的な責務

0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FIS臨

床研究に携わる研究者等の責務である。
la 説明者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、被験者又は提供者

となるべき者に対し、当該臨床研究の実施I■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。

く細貝1>

1 採取並びに移植又は投与ごとに、インフォームド コンセントを受けなけれはならない.

2 説明者ごと:こ文書でインフォームド コンセントを受けなければならないわけではなく、研

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

トを受けることが可能である.

0 研究者等は、し卜幹細胞臨床研究を実施するに当たつて1ま、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+分な実験

結果に基づかなければならない。

働 研究者等1よ、環境に影響を及ぼすおそれのあるヒト幹細胞臨床研究を実施す

る場合又はヒト幹畑胞臨床研究の実施に当たり動物を使用する場合には、当該

臨床研究の実施に当たつて十分な配慮をしなければならない。

0 研究者等の個人情報の保護に係る責務は、次のとおりとする。

① ヒト幹細胞臨床研究の結果を公表する場合l―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って

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 10に規定する場合

を除く。)には、改めて被験者等に当該変更の内容を説明し、同意を得なけ

ればならない。ただし、細則て規定する場合を除く。

(細員Iン

0に規定する細貝1で,定すう場合は、人に場げる場合とする。

い 法令に基づく壌合

0)人の生命 身体又は財産の保護のために必要がある諄合であつて、本人の同意を得ることが

困難であるとき.
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(0公衆41」生の向上又lt e童の健奎な育成の推進のために特に必か 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。

“

)国の機関若しくは地方公共団|IT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嵌事務の遂行に支

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は、当該変更の内容

について被験者等に通知又は/At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、

あらかじめ披験者等の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利用

目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報を取り扱つてはならない。

⑥ 偽りその他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、死者の人としての草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 あらかじめ被験渚等の同意を得ないて、保有個人情報を第二者に提供して

はならない。ただし、細則で規定する場合を除く。

く細員1>

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。

|)法令に基づく場合

," 人の生命.身体ヌR財産の保菫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l・●■ヌは児童4腱全を青,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 国の機関者しくは地方公共団体ユ :まその委託を受|ナ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歓事務の遂行

に支障を及l」It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 0に規定する第二者に該

当しないものとする。

|)研究者等力判 月目的の達成に必要な範囲内において保有個人情報φ全部又 l■一部を委

“

す

る齢

|"保有個人情報を特定の者との間で劇司して手J"する場合であつて、その

'並
びに共同して

利用される保●10人情報の項目、共同して手J用する者の範囲、利用する者
'ヽ

月目的及び当

該保有個人情報の管理について劇■を有する者の氏名又l■ Z称について、あらかじめ被腱普

等に通知し、又は被辞着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日|1又は保有個人情報の管理について責任を有する者は 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しめ被験者等に通知し、

又は抑腱着等力ゝ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い合わせへの

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

|)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叉

は臨床経験を有する者でなければならない。

0 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。

(0研究者は、研究責任者を補助しヒト幹細胞臨床研究の実施計画に関する資料

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

0 研究漬任者は、 1件のヒト幹細胞臨床研究について1名とし、次に掲げる要

件を満たす者でなければならない。

0 ヒト幹細胞麟 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lul識を有していること。

く脚 >

研究¬予首が十分な医療上の経験及rF知識を有していない場合は、十分な臨米経験を有する医

師が当骸ヒト幹細胞臨床研究に参加していなければならな|、

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。

③ (aか ら0までに掲げる業務を的確に実施できる者であること.

0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。

n 研究責任者は、ヒト幹軸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。

く淑唄り>

研究責任普は ヒ脚 胞臨末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

情報について把捏しておかなけれlIならな
'、

0 研究責任者は、被験者等の選定に当たつて、当該者の経済的事由をもつて選

定してはならない。

0研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施、経続又は変更するに当たり、(a

の検討の結果を踏まえて、研究遂行に必要な体制を整え、あらかじめ当該臨床

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

究機関の長の許可を受けなければならない。
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く細員1>

1("に 短定するヒ幽 胞臨床研究の経続は、臨床研究の実施期F・l経過後においても,Iき続き

当該臨床研究を実施する場合又はヒト幹細胞饉木研究を何らカメつ理由により中止し、再開する

場合等を指免

2("に規定する研究機関の長に 例えば人に掲 l■ る者である。

|)研究機関が病院Ir場合は 病院長

11研究機関が大学E学部0場合は、医学部長

0 研究責任者は、実施計画書に次の事項を記載しなければならない。

① ヒト幹細胞臨床研究の名称

② 研究責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該臨床研究において果た

す役割

③ 研究機関の名称及びその所在地

④ ヒト幹XII胞臨床研究の目的及び意義

⑤ 対象疾患及びその選定理由

⑥ 被験者等の選定基準

⑦ ヒト幹細胞の種類及びその採取、調製、移植又は投与の方法

③ 安全性についての評価

⑨ ヒト幹細胞臨床研究の実施が可能であると判断した理由

⑩ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画

① 被験者等に関するインフォームド コンセントの手続

⑫ インフォームド・コンセントにおける説明事項

⑬ 単独でインフオームド コンセントを与えることが困難な者を被験者等と

するヒト幹細胞臨床研究にあつては、当該臨床研究を行うことが必要不可欠

である理由及び代諾者の選定方針

⑭ 被験者等に対して重大な事態が生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う補償の有無 (ヒ ト幹細胞臨床研究に伴う補償が

ある場合にあっては、当該補償の内容を含む。)

① 個人情報保護の方法 (連結可能匿洛化の方法を含む。)

⑩ その他必要な事項
く漁砥u>

0に規定するその他必要な事項は、例えばFl‐ ■げる事項である.

|)ヒ ト幹細胞臨床研究に係る研究資金の関連方法

ゆ 既に実施されているヒト幹細胞臨床研究と比餃して新規性が認められる事項

li Oの実施計画書には、次の資料を添付しなければならない。

① 研究者の略歴及び研究業績

② 6に定める研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況

③ ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞の品質等に関する研究成果

④ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

_51 ヒト幹細胞臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要

旨

⑥ インフオーム ド・コンセントにおける説明文書及び同意文書様式

⑦ その他必要な資料

0研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括し、他の研究者に必要な指示を与

えるとともに、恒常的に教育及び研修を行わなければならない。

(細月1>

(めにれたする研修は、例えば次に掲げる事項についての研修である。

|)こ・・ 指針についての理解

(" ヒ鰤 胞に関する知識 (ヒ ト幹細胞の取扱い:こ関する倫理的考え方を含4)
II欄製されるヒト幹細胞の安全な取扱いに関する如餞及び表術

“

)施設‐装置に関する郊競汲びま術

“

)鋼製工程は 全性に||する知識及び技術

“

1事雄発生時の措置に関する知

…

術

劇 研究責任者は、し卜幹細胞臨床研究力く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。

10 研究責任者は、研究機関の長に対して、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況につ

いて、随時報告するものとし、また、少なくとも 1年に 1回、定期的に文書て

報告しなければならない。

11 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、

研究機関の長に対し、速や力ヽ こ報告しなければならない。また、研究責任者は、

研究機関の長の指示を受ける前に、必要に応し、当該臨床研究の中止その他の

暫定的な措置を講じることができる。

|力 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究により期待される利益よりも不利益が大

きいと判断される場合には、当該臨床研究を中止しなければならない。また、

ヒト幹細胞臨床研究により十分な成果が得られた場合に
`よ

、当骸臨床研究を終

了しなければならない。

く細則>

1 研究夫任者は、ヒト幹細施臨床研究を終了するまでの間、当綾臨床研究に関する国内外にお

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

に、把握した秦表情報を統 関の長に報告することが望ましヽ 、

2 研究知■者|ま、他の研究機関と共同でビト幹細胞臨床研究を実施する場合l‐ は、当骸他の研

究機関の研究者苺に対し 把握した発表情報を報告することが望ましい。

3 研究刺■者は、ヒト幹細胞饉凛研究を中止し、又は終了した場合は、その旨を研究機関の長

に罐苦1ンなければならない.

(0 研究責任者 l■ 、研究機関の長から指示があつた場合には、適切かつ遠やかに

措置を講ずるとともに、その措置について研究機関の長に報告しな ltればなら
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ない。

11 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究の中止又は終了後速やかに総括報告書を

作成し、研究機関の長に提出しなければならない。

1' 研究責任者は、総括報告書に次の事項を記載しなければならない。

① ヒト幹細胞臨床研究の名称

② ヒト幹細胞臨床研究の目的及びその実施期間

③ 研究責任者及びその他の研究者の氏名

④ 研究機関の名称及びその所在地

⑤ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画

⑥ ヒト幹細胞臨床研究の結果及び考察

⑦ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

③ その他必要な事項
く脚 >

0に規定するその他必要な事項は、●llえば菫大な事態が発生した場合の封拠方法■である。

10 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、有効性及び安全性の

確保の観点から、治療による効果及び副作用について適当な期間の追跡調査そ

の他の必要な措置を行うよう努めなければならない。また、その結果について

は、研究機関の長に報告しなければならない。

(1 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、当該臨床研究の結果

により得られた最書の予防、診断及び治療を被験者が受けることができるよう

努めなければならない。

(1 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録を良好な状態の下で、総指

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。

(1 研究責任者の個人情報の保護に係る責務は、次のとおりとする。

① 保有個人情報の安全管理が図られるよう、当該保有個人情報を取り扱う研

究者に対し必要かつ適切な監督を行わなければならない。

く細員1>

研究剰■者は、41F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 lま一部を委託する場合は,取扱いを委託さ

れた保有個人情報の安全管理が図られるよう、委託を受けた者に対する必要

かつ適切な監督を行わなければならない。

く細貝い

②に規定する必要かつ適切な監督lt例えl■4託契約書において、委託者が定める安全管理措

置の内容を明示的に規定するととともに、当該内容が連守されていることを確認することである。

③ 保有個人情報に関し、次に掲げる事項について、数験者等の知り得る状態

(被験者等の求めに応して遅滞なく回答する場合を含む。)に置かなければ

ならない。

― 当該臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の名称

= すべての保有個人情報の利用目的。ただし、細則で規定する場合を除く。
く細良1‐・

③に規定する細則で,定する場合は、次に掲げる場合とする。

0)利用目的を被験者書に通知し、又は公表することにより被験者等又は第二着の生命、身体、

財産その他味 利利益を害するおそれがある事合

("利用目的を被警着等に通知し、スは公表することにより当該研究贅

“

者の権利又は正当な利

益を害するおそれがある場合

0)国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を運行することに対して協力する必要がある

場合であって、利用目的を被織着博に通知し、又は公表することにより当核事務の遂行に支障

を及ぼすおそれがあるとき。

“

1 取得0状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合

三 開示等の求めに応じる手続

四 苦情の申出先及び問い合わせ先

④ 被験者等又は代理人から、当該被験者等が識別される保有個人情報の開示

を求められたときは、被験者等又は代理人に対し、遅滞なく、書面の交付又

は開示の求めを行つた者が同意した方法により当該保有個人情報を開示し

なければならない。

また、当該被験者等が識別される保有個人情報が存在 しないときには、そ

の旨を知らせなければならない。

ただし、開示することにより、次のいずれかに該当する場合は、その全部

又は一部を開示しないことができる。

― 被験者等又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ

れがある場合

二 研究者等の当該臨床研究に係る業務の適正な実施に著 しい支障を及ぼす

おそれがある場合

三 他の法令に違反することとなる場合

また、F75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

胃を決定したときは、被験者等又は代理人に対し、遅滞なく、その旨を通知

しなければならない。その際、被験者等又は代理人に対し、その理由を説明

するよう努めなければならない。

なお、他の法令の規定により、保有個人情報の開示について定めがある場

合には、当該法令の規定によるものとする。

⑤ 保有個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合には、「診療情

報の提供等に関する指針の策定について,(平成 15年 9月 12日付け医政

発第0912001号 厚生労働省医政局長通知)の規定するところによるも

のとする。

③ 被験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正、追加又は肖1除、利
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用の停止、,肖 去又は第二者への提供の停止 (以下「内容の訂正等」という。)

を求められた場合であつて、当該求めが適正であると認められるときは、こ

れらの措置を行わなければならない。

ただし、利用の停止、消去又は第二者への提供の停止については、多額の

費用を要する場合など当該措置を行うことが困難な場合であつて、被験者等

の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この

限りでない。

⑦ 被験者等又は代理人からの保有個人情報の内容の訂正等の求めの全部又

は一部l_ついて、その措置をとる旨、その措置をとらない旨又1よその措置と

異なる措置をとる旨を決定したときは、被験者等又は代理人に対し、遅滞な

く、その旨を通知しなければならない。その際、被験者等又は代理人に対し、

その理由を説明するよう努めなければならない。

③ 被験者等又は代理人に対し、保有個人情報の開示等の求めに関して、当該

保有個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。この場

合において、被験者等又は代理人が容易かつ的確に開示等の求めをすること

ができるよう、当該保有個人情報の特定に資する情報の提供その他被験者等

又は代理人の利便を考慮した措置をとらなければならない。

く細貝l>

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

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

m 研究責任者は、0か ら(1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しなければならない。

4 研究機関の長の責務

{1 倫理的配慮等の周知

研究機関の長は、当該研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究が、倫理的.法

的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、当該研究機関の研究者等 (研

究機関の長を除く。)に対し、当該臨床研究を実施するに当たり、被験者等の

個人の尊厳及び人権を尊重し、個人情報を保護しな1すれ|まならないことを周知

徹底しなければならない。

0 倫理審査委員会等の設置

ヒト幹細胞の移植又は投与を行う研究機関の長は、実施II画書のこの指針に

対する適合性その他ヒト幹細胞臨床研究に関し必要な事項について、倫理的及

び科学的観点から審査を行わせるため、倫理審査委員会を設置しなければなら

ない。また、ヒト幹細胞の採取を行う研究機関又は調製機関の長にあつては、

倫理審査委員会に準ずる委員会を設置しなければならない。

く細則>

0)に規定する倫理審査委員会及び倫理審査委員会に摯する委員_‐は、研究機関に既に設置されて

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

合するよう再編蔵することで対応可能であり、その名称め畑呵を問わない。

鱒 ヒト幹細胞臨床研究の実施等の許可

研究機関の長は,30の規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の実

施又は重大な変更であつて細則で規定する場合 (以下「実施等」という。)の

許可を求める申請を受けたときは、まず倫理審査委員会又は倫理審査委員会に

準ずる委員会 (以下「倫理審査委員会等」という。)の意見を聴き、次いで厚

生労働大臣の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可又は不許可を決定す

るとともに、その他当該臨床研究に関する必要な事項を指示しなければならな

い。この場合において、研究機関の長は、倫理審査委員会等又は厚生労働大臣

から実施等が適当でない旨の意見を述べられたときは、当該臨床研究について

は、その実施等を許可してはならない。

なお、倫理審査委員会等又は厚生労働大臣から留意事項、改善事項等につい

て意見を述べられた実施計画書について、研究責任者から実施計画書の修正又

は改善の報告を受けた場合、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会等に報

告し、再度、倫理審査委員会等の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可

又は不許可を決定しなければならない。

く細貝,>

0に規定する重大な変東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

細胞臨床研究のオ栞狭息、臨床研究に用いるヒト幹細胞の種類並0にその採取、理製及び移植ヌ

は投キ方法について変更する場合とする.

0 ヒト幹細胞臨床研究の経続等の許可

研究機関の長は、38の規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の経

続又は軽微な変更であつて細則で規定する場合 (以下 曜 統等」という。)の

許可を求める申請を受けたときIよ、倫理審査委員会等の意見を聴いて、当該臨

床研究の経綾等の許可又は不許可を決定するとともに、その他当該臨床研究に

関する必要な事項を指示しなければならない。この場合において.研究機関の

長は、倫理審査委員会等から継続等が適当でない旨の意見を述べられたときは、

当該臨床研究については、その継続等を許可してはならない。

なお、倫理審査委員会等から留意事項、改善事項等について意見を述べられ

た実施計画書について、研究責任者から実施II画書の修正又は改善の報告を受

けた場合、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会等に報告し、再度、倫理

審査委員会等の意見を聴いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可を決定

しなければならない。

く細貝1>

1 0)に規定する軽徹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

蜘 胞臨来研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒ疇 細胞の種類並びにそのS、 翻製及び

移植又は投■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、lLの研究機関と共同でヒ睛 細胞臨床研究を実施する場合:こおいて、当滅
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臨床研物 実施計画書について、それそれの研究機関に設置された倫理審査委員会等の意見を

聰いて、許可又は不絆可を決定しなければならない.

3 研究機関の長は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞自来研究を実施する場合|こおいて、倫理

審査委員会等の意見を聴くに当たつては、当レ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年に日失しなければならな0、

0 重大な事態における措置

研究機関の長は、 310の規定により研究責任者から重大な事態が報告された

場合には,原因の分析を含む対処方針につき、速やかに倫理審査委員会等の意

見を聴き、研究責任者に対し、中止その他の必要な措置を講じるよう指示しな

ければならない。なお、必要に応し、倫理審査委員会等の意見を聴く前に、研

究機関の長は、研究責任者に対し、中止その他の暫定的な措置を請じるよう、

指示することができる。

0 研究責任者からの報告等

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態及び総括報告

について、研究責任者から適切に報告を受けるとともに、必要に応じ、聴取す

ることができる。

(η 倫理審査委員会等への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① ヒト幹細胞臨床研究の進行状況について、研究責任者から報告を受けた場

合、速やかに倫理審査委員会等に対し報告を行うこと。

② フO②の規定により、倫理審査委員会等から留意事項、改善事項等につい

て意見を述べられた場合、これについて講した改善等の措置について、倫理

審査委員会等に対し報告を行うこと。

③ 研究責任者から受理した総括報告書の写しを速や力ヽ こ倫理審査委員会等

に提出すること。

0 厚生労働大臣への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① ヒト幹細胞臨床研究における重大な事態について、倫理審査委員会等の意

見を受け、その原因を分析し、研究責任者

`二

中止その他の必要な措置の指示

を与えた上で、厚生労働大臣に速やかに報告すること。

② 研究責任者から受理 した総括報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提

出すること。

0 研究責任者への指示

研究機関の長は、倫理審査委員会等若しくは厚生労働大臣の意見を受け、又

は必要に応し、研究責任者に対して改善、中止、調査の実施その他の必要な措

置を講じるよう、指示するものとする。

なお、倫理審査委員会等から当該臨床研究を中止するべきである旨の意見を

述べられたとき|ま 、その中止を指示しなければならない。

10 記録等の保存の体制整備

研究機関の長は、ヒト幹細抱臨床研究に関する記録等を、研究責任者が良好

な状態で保存できるよう、必要な体制を整えなければならない。

1,実施計画書等の公開

研究機関の長は、実施計画書及びヒト幹細胞臨床研究の成果を公開するよう

努めるものとする。

10 研究体制の整備

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たり、適切な研究体制

を整備しなければならない。

5 組織の代表者等の責務

御 個人情報の保護に関する責務

① 研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等 (以下「組織の代表者等」

という。)は、当該研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究の実施に際し、個

人情報の保護が図られるようにしなければならない。

② 組織の代表者等は、個人情報の保護に関する措置に関し、適正な実施を確

保するため必要があると認めるときは、研究機関の長に対し、監督上必要な

指示をすることができる。

0 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、組織め代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、

死者に係る情報についても個人情報と同様に、必要かつ適切な組織的、人的、

物理的及び技術的安全管理措置を請しなければならない。

0 苦情及び問い合わせへの対応

組織の代表者等は、苦情及び問い合わせに適切かつ迅速に対応するため、苦

情及び問い合わせを受け付けるための窓日の設置、苦情及び問い合わせの対応

の手1目の策定その他の必要な体制の整備に努めなければならない。

0 手数料の徴収等

組織の代表者等は、保有個人情報の利用目的の通知又は保有個人情報の開示

を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料を徴収することができる。

手数料を数収する場合には、実質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。

O llE限等の委任

組織の代表者等は、いからいまでに規定する権限又は事務を、当該研究機関

の長その他の当該研究機関の適当な者に委任することができる。

6 研究機関の基準

研究機関は、次に掲げる研究段階において、それぞれ次に掲げる要件を満たす

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

0 ヒト幹細胞の採取を行う研究機関

ヒト幹細胞の採取を行う研究機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① ヒト幹細胞の保取及び保存に必要な衛生上の管理がなされており、採取に

関する十分な知識及び技術を有する研究者を有していること。

② 提供者の人権の保護のための措置がとられていること。

③ 採取が侵襲性を有する場合にあっては、医療機関であること。

④ フに規定する倫理審査委員会に準する委員会が設置されていること。

● 調製機関

調製機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成9年厚生省令第28
号)第 17条第 1項に求められる水準に達していること。

② ヒト幹細胞の調製及び保存に必要な衛生上の管理がなされており、調製に

関する十分な知識及び技術を有する研究者を有していること。

③ ヒト幹細胞の政扱いに関して、機関内に専用の作業区域を有していること。

④ 7に規定する倫理審査委員会に準ずる委員会が設置されていること。

D ヒト幹細胞を移植ヌは投与する研究機関

ヒト幹細胞を移植又は投与する研究機関は、次に掲げる要件を満たすものと

する。

① 区麟 関であること。

② 十分な臨床的観察及び検査並びにこれらの結果をヒト幹細胞の移植又は

投与と関連付けて分析及び評価を行う能力を有する研究者を置き、かつ、こ

れらの実施に必要な機能を有する施設を備えていること。

③ 被懸者の病状に応して必要な措置を講ずる能力を有する研究者を置き、か

つ、そのために必要な機能を有する施設を備えていること。

④ フに規定する倫理審査委員会が設置されていること。

7 倫理審査委員会等

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 ヒ疇 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て

きるよう、次に掲げる者を含めて構成されること。ただし、研究者等は含ま

れないこと。

一 分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家

ニ ヒト幹細胞臨床研究が対象とする疾患に係る臨床医

= 法律に関する専門家

四 生命倫理に関する議見を有する者

② 男女両性により構成され、かつ、複数の外部委員を含むこと。

③ 審査が適正かつ公正に行えるよう,その活動の自由及び独立が保障されて

いること。

0 その構成、組織及び運営その他に卜幹細胞臨床研究の審査等に必要な手続

に関する規則力く定められ、公表されていること。

② 倫理審査委員会等は、次の業務を行うものとする。

① 研究機関の長の意見の求めに応じ、実施計画書のこの指針に対する適合性

について審査を行い、実施等又は継続等の適否、留意事項、改善事項等につ

いて.研究機関の長に対して意見を述べること。

② ヒト幹細胞臨床研究の進行状況について研究機関の長から報告を受け、留

意事項、改善事項、中止等について、研究機関の長に対して意見を述べるこ

と。

③ 上記①及び②に定める留意事項、改善事項等に関する意見に対する研究機

関の長からの改善等の報告を受けた場合、速やかにこれを再審査し、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4同 に規定する重大な事態に係る報告を受けた場合、速

やかにこの原因の分析を含む対処方針について、研究機関の長に対して意見

を述べること。

⑤ 必要と認める場合は、実施している1又は終了したヒト幹140胞臨床研究に

ついて、研究機関の長に対して、その適正性及び信頼性を確保するための調

査を行うよう求めること。

③ 倫理審査委員会等による審査の過程は、記録を作成し、これを総括報告書

の写しの提出を受けた日から少なくともlo年間保存するとともに、個人情

報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生じるおそれのある事項を

除き公表すること。

第2 厚生労働大臣の意見等

1 厚生労働大臣の意見

0 厚生労働大臣は、第 1の 4 1HFよる研究機関の長からの意見の求めに応じ、

実施計画書のこの指針に対する適合性について審査を行い、実施等の適否、留

意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して意見を述べるものとする。

② 研究機関の長は、厚生労働大臣に対し意見を求めるに当たって、次に掲げる

書類を提出しなければならない。

① 実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料

② 倫理審査委員会等における審査の過程及び結果を示す書類

O 第 1の 70,0こ規定する規則

n 厚生労働大臣は、第 1の 4(0に基づき意見を求められた場合、当該臨床研究

が次に掲げる要件のいずれかに該当すると判断するときは、倫理的及び科学的

観点から、厚生科学審議会の意見を聴くものとする。

① 新規のヒト幹細胞又は移植若しくは投与方法を用いているとき。

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

③ その他厚生労働大臣が必要と認めるとき。

2 重大な事態に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第1の 4181① に基づき研究機関の長から報告を受けた場合に

は、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して意見を述べるものと

する。

3 厚生労働大臣の調査

厚生労働大臣は、 10)及び2の意見を述べるときその他必要があると認めると

きは、研究機関の長に対し、1(2に規定する書類以外の資料の提出を求めるとと

もに、当該研究機闊の長の承諾を得て、当該研究機関の調査その他必要な調査を

行うことができる。

第3章 ヒト幹細胞の採取

第1 提供者の人権保護

1 提供者の選定

提供者の選定に当たつては、その人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力

等を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 インフォーム ド コンセント

ヒト幹細胞の採取を行うに当たつて、説明者は、提供者のスクリーニングの実

施前に、提供者となるべき者 (代諾者を含む。3において同じ。)に対して、3

に規定する説明事項について、文書を用いて十分に説明し、理解を得た上で、文

書によるインフォームドヽ コンセントを受けなければならない。なお、説明者は、

原則として医師であるが、採取に係る医療行為の程度に応じ、研究責任者が総合

的に勘案し妥当と判断した場合にあつては、説明者は医師に限らず、研究責任者

が指示した者とすることができる。

3 提供者となるべき者に対する説明事項

説明者は、2に規定する手続に当たって、提供者となるべき者に対し、次に

掲げる事項について十分な理解が得られるよう、できる限り平易な用語を用いて

説明するものとする。

① ヒト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒト幹細胞の標取により予期される危険

④ 提供者となることを拒否することは自由であること及びヒト幹細胞の採取

に同意しない場合であつても、何ら不利益を受けること|まないこと。

⑤ 提供者となるべき者がヒト幹細胞の探取に同意した後であつても、いつても

同意を撤回できること。

⑥ 無償による提供であること。ただし、提供に際し発生した実費相当分はこの

限りでない。

く細貝I>

0に規定する実麦相当分は、制えば交通費等である。

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

あつては、当該補償の内容を含む。)

③ その他提供者の個人情報の保護等に関し必要な事項

4 代諾者からのインフォームド コンセント

代諾者からのインフォーム ド・コンセントによリヒト幹細胞の採取を行うこと

ができるのは,次に掲げる要件を満たす場合に限る。

① ヒト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフォーム ド・コンセントを

与えることが困難な者からヒト幹細lbLの 裸取を行うことに合理的理由があり、

倫理審査委員会等において倫理的及び科学的観点から審査を受けた上で、研究

機関の長の許可を受けていること。

② 代諾者は、提供者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判断

される者であり、代諾者からのインフォームド 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ヘ

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

当該者からの同意を受けていること。また、当該者が 16歳未満のとき、当該

者から、説明についての理解を得ること。

5 提供者が死亡している場合

死体からヒト幹組胞を採取する場合に|ま、遺族から2に従つてインフオーム

ド・コンセントを受けなければならない。なお、ヒト幹細胞の探取は、当該提供

者がヒト幹細胞の提供を生前に拒否していない場合に限る。

く細貝1>

bl‐規定する遺族l■ 、死亡した提供者の配情着、成人の子、文母、成人の兄弟姉妹若しくは孫、

祖父母、同居囃 又はそれらの凛資置に肇すると考えられる者とする。

6 手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合

手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合においては、1から4までに従

つて、手術を受けた患者又Iま代諾者からインフォームド・コンセントを受けなけ

ればならない。なお、手術等が、ヒト幹細胞の採取の目的を優先して行われるこ

とがあってはならない。

フ 提供者に移植又は投与を行う場合

提tttに移植又は投与を行う場合には、ヒト幹細胞の採取のための手術を行う

ことができる。

第2 採取段階における安全対策等

採取段階における安全対策等については、この指針に規定するほか、「ヒト又

1ま動物由来成分を原料として製浩される医薬品等の品質及び安全性確保につい



一
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て」(平成 12年 12月 26日付け医薬発第1314号厚生省医薬安全局長通知)

の規定するところによるものとする。

第4章 ヒト幹細胞の調製段階における安全対策等

1 品質管理システム

0 調製機関は、ビト幹細胞の調製に当たり、ヒト幹細胞を扱う作業区域及び器

材については無菌状態であることを確保し、定期的な保守、点検等により、そ

の清浄度を保つように努めるとともに、その記録を作成し保存しなければなら

ない。

② 研究者等は、調製工程において、取違え又は細菌、真菌、ウイルス等の伝播

の危険性を避けるため、複数の提供者からのヒト幹細胞を同時に同一区域内で

扱つてはならない。

く細則>

|に規定する区城は、一つの籠製工捏を行う作業空間とする。

2 細菌、真菌、ウイルス等による汚染の危険性の排除

研究責任者は、調製するヒト幹細胞の特性に応して次に掲げる方策を適宜組み

合わせることにより、細菌、真菌、ウイルス等による汚染の危「●t性を排除するも

のとする。

n 原料となるヒト幹細胞の受入時における提供者のスクリーニング記録の確認

0 調製工程における汚染b■L

O 調製の各段階での試験及び検査

14 妥当性の確認された方法による不活化及び除去の導入

(0異種移植及び血清の取扱いに関する記載

く細則>

焙表に用いる血清は、細胞調 ヒXは増殖等のカロエに必須でなけれは使用しないこと.(ただ

し自家血清をl.●く。)血測 が避けられない場合には、次に掲げる点を考慮し、血済からの細

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

「ヒト又は動物由力■分を原料としてШ半される医栞品等の品質及び女全性確保について」(¬式

12年 12月 26日付け医薬発第 1314号厚生省医薬安全局長通知)及び「生物白来原料基準J

(平成 15年厚生効勁省告示第210つ にやして対ヽすること.

")白
来を明確にする。

(D +海綿脚嘔症の発生が確認された地域からの血清を避ける等 感染症リスクの低減に努める。

ll 由来動物種に特異的なウイルスやマイコプラズマに関する適切な否定試験を行い、ウイルス

等にお染されていないことを確認した上で使用する。

|)細胞の活性{ヒ 増殖に影響を与えない範囲で細菌、責菌、ウイルス等に対する適切な下活化

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

じて加熱処理、フィルター処理、放射線処理、uV処理等を組み合わせて行う。

(, 焙養細胞でのレイルス感染のモニター、思者レベルでのウイルス性疾患の発症に対するモニ

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

3 そのlL

その他の調製段階における標準操作手順書、原材料となるヒト幹細胞の受入れ、

試薬等の受入試験検査、ヒト幹細胞の試験検査、運搬方法等t調製工程に関する

記録、最新技術の反映等については「ヒト又は動物由来成分を原料として製造さ

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

薬発第1014号厚生省医薬安全局長通知)の規定するところによるものとする。

第 5章 ヒト幹細胞の移植又は投与

第 1 被験者の人権保護

1 被験者の選定

被験者の選定に当たつては、その人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力

等を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 インフォーム ド コンセント

ヒト幹細胞を移植又は投与するに当たつて、説明者は、被験者となるべき者 (代

諸者を含む。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l_説明し、理解を得た上で、文書によるインフオーム ド・コンセ

ントを受けなければならない。

3 被験者となるべき者に対する説明事項

説明者は、2に規定する手続に当たつて、校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

それらの治療法との比較

⑤ 被験者となることを拒否することは自由てあること、及びヒト幹細胞の移植

又は投与に同意しない場合であつても、何ら不利益を受けることはなく、また

従来の治療が継続されること。

③ 被強者となるべ著者がヒト幹細胞の移植又は投与に同意した後であっても、

いつても同意を撤回できること。

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

あつては、当該補償の内容を含む。,

③ その他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項

く驚唄1>

0に規定するその他被資着の個人‖軍の保護等に関し必要な事項には、被験者の資担する費用



1     鋼製番号午を、織 者のカルテ等●診療記颯 こ記け ることがであ .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の移植又は投与を       l      第0章 雑則

行うことがてきるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。               1       第 1 見直し―― ――――― ―‐― ― ―― ―…― ―― ――
       を       |          この指針l■、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱ιヽこ関する社会的情勢の変イと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

与えることが困難な者に対し、ヒト幹細胞の移植又は投与を行うことに合理的       1         等を勘案して、必要に応じ、又は施行後5年を目途として検討を加えた上で、見

理由があり、倫理審査委員会等において、倫理的及び科学的観点から審査を受      1         直しを行うものとする。
けた上で、研究機関の長の許可を受けていること。                   1       第2 施行期日

② 代諾者は、被験者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判断      |          この指針は、平成 18年 9月 1日 から施行する。

される者であり、代諾者からのインフオーム ド・コンセントに際しては、当該

被験者となるべき者と代講者との関係についての記録が作成され、同意書とと

もに保存されていること。

③ 被験者となるべき者が未成年者であり、かつ当該者がヒト幹細胞臨床研究ヘ

の参加についての説明を理解できる場合において、当該者が 16歳以上のとき、

当該者からの同意を受けていること。また、当該者が 16歳未満のとき、当該

者から、説明についての理解を得ること。

第2 移植又は投与段階における安全対策等

, ど卜幹細胞に関する情報管理

研究責任者は、提供者のスクリーニング、最終調製物の試験及び検査の結果、

調製番号、ロツト番号その他のヒト幹細胞に関する情報を管理するものとする。

く脚 >

研究責任者は、特に自己細胞以外の同籠細胞、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なければならない。

2 被験者の試料及び記録等の保存

研究責任者は、被験者について、将来新たに病原体等に感染した場合に、その

原因が当該臨床研究に起因するかどうかを明らかにするため、最終調製物を適切

な期間保存するとともに、ヒト幹細胞を移植又子ま投与する前の血清等の試料及び

当該被験者にヒト幹細胞を移植又は投与する前後の記録を、総括報告書を提出し

た日から少なくとも10年間保存するものとする。

3 被験者に関する情報の把握

‖ 研究責任者は、被験者に病厚体感染等の有書事象が起きた場合に当該情報を

把握できるよう、また、最終調製物に問題が生じた場合に被験者の健康状態等

が把握できるよう、通切な措置をとるものとする。

② 研究責任者は、0の措置を実施するため、被験者から必要な情報の提供や保

存について協力を受けられるよう、研究者等に対してあらかしめ指示しておく

ものとする。

く細貝1>

|)に規定する目的のため、研究■1躇は 移植ヌほ表与されたヒト幹細胞の内容 晟別コード、
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】 戦略研究に向けた研究実施計画書作成に関する研究について

(1)戦略研究とは

戦略研究は、国民の健康を維持・増進させるために、行政的に優先順位の高い生活
習慣病等の健康障害を標的として、その予防・治療介入及び診療の質改善のたあの介
入などの有効性を検証し、健康・医療政策の立案に資する科学的な臨床エビデンスを
創出することを目的としています。

これまでの厚生労働科学研究では、研究の成果目標や研究計画の立案を、応募する
研究者にすべて一任してきましたが、戦略研究では、原則として、研究デザインとア

研究者を募集することとしています。戦略研究の研究期間1よ 5年間であり、毎年度干
ニタリングを行うほか、申間評価 (0年目)、 事後評価 (研究終了時)及び追跡評価を
受けることが定められており、研究の進捗によっては、中間評価において研究を中止
することがあります。
なお、戦略研究の実施に際しては、「戦略研究の手引き1に記載された仕組みに従

つて研究を遂行することが求められます。

(2)戦略研究に向けた研究実施計画書作成に関する研究について

戦略研究では、期待される成果が確実に得られるよう、具体的な研究実施計画書 (フ

ル・プロトコール、以下「研究実施計画書」という。)の作成や研究体制・研究基盤
の構築などの事前の準備を十分に行うことが重要となります:平成 24年度の「戦略
研究に向けた研究実施計画書作成に関する研究」は、戦略研究として開始を予定して
いる
介入システムの効果に関する研究」の実施に向けて、その研究実施計画書を作成する
研究者を公募するものです。
なお、本研究は、厚生労働科学研究費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)で実施

します。

研究実施計画書の作成にあたっては、当該研究領城に精通した専門家以外に疫学、
生物統計学の観点からの支援も必要となるため、研究代表者が組織する研究組織の
メンバーに加えて、疫学・生物並計皇隻の専門塞が参回する体制を整備した上で、
厚生科学課長の私的諮問機関である「戦略研究企画・調査専門検討会」の作業部会
(仮称)及び所管課による指導・助言のもと、研究実施計画書の作成と研究実施準

備を行つていただきます (図表 1)。



日表 1 『戦略研究に向けた研究実施計口書作成に関する研究Jの実施体綱



(3)研究実施計画書作成に関する研究の成果報告とスケジュール

採択された申請者は、平成24年度中に研究実施計画書の作成と研究組織及び支援
体制の確立、研究対象フィールドの選定のための準備等を実施します。

平成24年度は、厚生労働科学研究費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)により、
研究実施計画書の作成を行い、評価委員会の評価を経て、平成25年度以降に研究を
開始します。なお、平成24缶度の評価結果によっては当該「戦墜研五こを実施しな
い場合があります。

採択後は以下の成果物の作成に着手し、平成 24年 9月 30日 までに①～⑥を含む
中間報告書を、平成25年 3月 1日までに以下のすべての内容丘含む最終報豊蓋を提
出します。

① 研究実施計画書 (介入プログラム及び介人手順書を含む)

② 事例報告書
③ 同意説明書及び同意書案
④ 研究体制案

⑤ その他研究の実施に必要な書類等
⑥ 以上に基づく研究予算案

進捗の確認は、戦略研究企画・調査専門検討会及び厚生科学課が行います。この
ため、採択された研究者は戦略研究企画・調査専門検討会及び厚生科学課・所管課

ものとします。

(4)研究実施計画書作成後の研究実施計画の修正・変更について

平成 25年度以降、作成した研究実施計画書に基づいて当該「戦略研究」を実施し
ます。「戦略研究」の開始以降、研究実施計画書の内容を修正・変更する場合には、
戦略研究企画・調査専門検討会の承認を受ける必要があります。



日表 2 実施スケジュール (予定)

公募説明会
(0月 )

【平成24年度】

【平成25年庫以降】
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「戦略研究に向けた
研究実施計画書作成に関する研究」

公募説明会の開催・公募



1.I 平成 24年度 戦略研究に向けた研究実施計画書作成に関する研究公
募について

以下に示す課題の研究実施計画書を作成する研究者を募集します。

【課題】「市町村における生活習慣病予備群の発症予防対象者の抽出と保健指導等の
予防介入システムの効果に関する研究」

「市町村における生活習慣病予備群の発症予防対象者の抽出と保健指導等の予防
介入システムの効果に関する研究」の戦略研究に向けた研究実施計画書、及び、研究
実施に必要な諸書類を作成する。

ださい。

①,対象地域の要件
対象とする市町村の選定方法、介入群と対照群の選別方法、介入の有意差を検証す

るうえで必要なサンプルサイズ等

② インフォームド・コンセントの取得方法
遵守すべき倫理指針に照らした適切なインフォームド・コンセントの取得方法

③ 実行可能な組織体制
専門職及び協力機関を含む、各参加者の役害1と 協力の体制

④ 予防介入システムの要件
評価項目の分析に必要なデータを収集する方法、ネットワーク構築及び協力機関

の体制作りの具体的な方法

⑤ 介入方法等
地域における健康課題の抽出、生活習慣病発症に関するリスク状況に着目した優

先介入対象者の抽出、対象者のリスクに応じた保健指導の標準化及びプログラムの
内容、実施手順と具体的な標準化の方法



IH 応募 lぎ関す る諸条件等

(1)応募資格者
1)次のア及びイに該当する者

ア (ア )から (キ)に掲げる国内の試験研究機関等に所属する研究者

(ア )厚生労働省の施設等機関 (当該研究者が教育職、研究職、医療職 (※ 1)、

福祉職 (※ 1)、 指定職 (※ 1)又は任期付研究員 (※ 2)である場合に

限る。)

(イ )地方公共団体の附属試験研究機関

(ウ )学校教育法に基づく大学及び同附属試験研究機関

(工)民間の研究所 (民間企業の研究部門を含む。)

(オ)研究を主な事業目的としている特例民法法人並びに一般社団法人、一般

財団法人、公益社団法人及び公益財団法人 (以下「特例民法法人等」と
いう。)

(力 )研究を主な事業目的とする独立行政法人通則法 (平成 11年法律第 103
号)第 2条の規定に基づき設立された独立行政法人及び特定独立行政法

人

(キ)その他厚生労働大臣が適当と認めるもの

※ 1 病院又は研究を行う機関に所属する者に限る。

※2 任期付研究員の場合、当該研究事業予定期間内に任期満了に伴う退職等
によりその責務を果たせなくなることがない場合に限る。

イ 研究計画の組織を代表し、研究計画の遂行 (研究成果の取りまとめ、補助

金の適正な執行を含む。)に係る全ての責任を負う者であって、外国出張そ
の他の理由により長期にわたりその責務を果たせなくなること又は定年等
により退職し試験研究機関等を離れること等の見込みがない者

※ 厚生労働省本省の職員として補助金の配分先の選定に関わつていた期間
から1年 を経ない者は、補助金の応募はできないものとする。

なお、「補助金の配分先の選定に関わつていた」者は、以下の者とする。
・ 技術総括審議官、厚生科学課長及び研究企画官
・ 戦略研究の評価委員会委員を務めた厚生労働省本省の職員

2)次のア又はイに該当する法人

ア 研究又は研究に関する助成を主な事業目的としている特殊民法法人等及び

都道府県。

※ 特殊民法法人等及び都道府県が応募する場合にあつては、研究代表者と

して当該法人に所属する研究者を登録すること。

イ その他厚生労働大臣が適当と認めるもの



(2)研究組織及び期間等

1)研究組織

研究組織は、当該研究領域に精通 した専門家以外に、

ものとします。

2)期間

研究期間は平成 25年 3月 31日 までとします。ただし、平成 24年 9月

出してください。

3)所属機関の長の承諾

申請者は、当該研究に応募することについて所属機関の長の承認を得てく
ださい。なお、当該研究の実施に係る承諾書は補助金を申請する時に提出し
てください。

(3)対象経費

対象経費については「平成 24年度厚生労働科学研究費補助金公募要項」に準ず
るものとします。

(4)研究費

研究代表者の 1件当たりの研究費の申請は、総額約 800万 円以内とします。

(5)応募に当たつての留意事項

応募に当たっての留意事項については「厚生労働科学研究費補助金公募要項」に
準ずるものとします。ただし、下記の点も必須事項とします。

1)研究実績

申請者は、少なくとも一つの臨床研究 (介入研究、観察研究は間わない)の研
究代表者として研究の企画・実施・データ解析・論文発表という一連のプロセス
を経験した実績を有すること。臨床研究の規模や論文の投稿先に関する規定は設
けないが、これらの内容は審査の対象となります。

また、生物統計学等の研究支援者、自治体職員、保健師等と円滑なコミュニケ
ーションをはかりながら研究実施計画書を作成し、研究実施体制を確立した上で
研究を遂行できること。

2)研究遂行能力

申請者は、

果の取りまとめ、補助金の適正な執行を含む。)ができること。

3)その他

申請者は、平成 24年度「戦略研究に向けた研究実施計画書作成に関する研究J

研究のパンフレット」及び「戦略研究の手引き」の内容を理解していること。



(6)公募期間

平成 24年 6月 6日 (水)～ 6月 20日 (水)午後 5時 30分 (厳守 )

(7)提出書類

戦略研究に向けた研究実施計画書作成に関する研究に応募する場合には、別添の

申請書を10部提出してください。

(8)提出先

厚生労働省 大臣官房厚生科学課

(9)審査の方法

「戦略研究企画・調査専門検討会 選考小委員会」及び「厚生労働科学特別研究

事業事前秤価委員会」により書類審査、面接審査の 2段階で審査します。

面接審査においてはヒアリングを行います (平成 24年 6月 下旬に実施予定。

詳細は厚生科学課から申請者ヘメール等にて連絡します。)

(10)採否の通知

書類審査及び面接審査における選考結果は、厚生科学課から申請者宛に通知しま

す。研究費補助金申請にかかる必要書類等については、採択された研究者に個別に

連絡します。



IV 照会先

この公募に関して疑問点等が生じた場合には、以下の連絡先に照会してください。

区  分 連絡先 (厚生労働省代表 03-5253-1111)

事務手続き及び提出に関する照会

課題に関する照会

大臣官房厚生科学課

畠苺簿 (内線3807)

健康局がん対策・健康増進課

石原 (内線 2391)

岩永 (内線 2336)



一
　

・

一

公募要項別紙

戦略研究の新規課題について

(所管課 :厚生労働省健康局がん対策・健康増進課)

背景と目的

○ 研究の背景

生活習慣病対策は我が国における重要な課題であり、平成 12年度から「健康日

本 21」 が全国民の健康づくり運動として展開されてきている。また、平成 18年

度の医療制度改草により、平成 20年度からの新たな生活習慣病対策として、「特

定健康診査 特ヽ定保健指導」制度がスター トした。

また、WHOにおいても「2008～ 2013年行動計画 非感染性疾病への予防と管理に

関するグローパル戦略Jが提起され、国際的にも生活習慣病対策の重要性が指摘さ

れている。

載が国における生活習慣病の状況については、生活習慣病予備群といえる肥満者

の数は増加傾向にあり、平成 22年度国民健康・栄養調査によると男性 3040/0、 女

性 211%がHE満であつた。また、平成 19年の国民健康・栄養調査によると、精尿

病が強〈疑われる人は約 890万人、糖尿病の可能性を否定できない人を合わせると

約 2.210万人と推定されている。

現在、特定健康診査・特定保健指導では、40歳から74歳までの医療保険被保険

者を対象に、内臓脂肪症候群 (メ タボリックシンドローム)に着日した健康診査と

保健指導が実施されている。特定健診・保健指導では、健診結果を基に健診受診者

を腹囲並びに血糖、血圧、脂質及び喫煙に関する追加のリスクの数を基準として階

層イヒし、「情報提供のみ」、「動機付け支援」、「積極的支援」の 3群に分類、「動

機付け支援」、「積極的支援」の両群についてはそれぞれに応じた生活習慣改善の

ための保健指導を実施することが保険者に義務付けられている。

平成 22年度の実施率 (速報値)は、市町村国保において、特定健診実施率 320%
特定保健指導実施率 200%と 低い状況であるが、生活習慣病の発症予防のために

は、特に保健指導の実施において、地域特性や受診者個々の健康データに基づき、

それぞれの対象に応じて確実に効果が上がるアプローチの開発が求められる。厚生

労働省としても、科学的根拠により、一層効果的な生活習慣病対策を確立すること

が求められている。

O 研究の目的

住民の健康リスクに応じた優先介入対象者の抽出、及び、この対象者への保健指

導プログラムを開発する。これら一連の予防的介入システムを地域へ導入すること

によつてシステムの効果を検証することを研究の目的とする。

10



2 想定する研究方法

①対象者 全国の市町村国民健康保険加入者、可能であればさらにそれ以外

の健康保険加入者 (研究への参加に際しては市町村単位での参加を

前提とする)。

②介入方法 従来の特定健診・保健指導に加えて、地域住民の健診結果のデー

タベ=スから、住民の健康状態のリスクに応じた介入対象者の抽出

の手順を作成する。この手1頃によつて抽出された発症予防対象者群

に対して、保健指導プログラムを実施する。

保健指導プログラムは、対象者の行動変容や自己管理を促進さ

せ、個別性に対応できる内容とする。

なお、保健指導プログラムは、保健指導プログラムの内容および

質の平準化を図るため、国立保健医療科学院において、参加自治体

所属保健ETに対する研修を実施する。

※ 発症予防対象群の抽出基準や保健指導プログラムの内容については、

すでに兵庫県尼崎市や新潟県上越市などでの蓄積があり、適宜参考とす

る。

③対照 従来の特定健診・保健指導における階層化と保健指導のみを実施

している市町村の住民とする。

④評価項目 例として、対象地域における健診受診率および継続率の向上、生

活習慣病関連データ等の改善 (糖尿病予備群の減少、脂質異常症の

減少、高血圧の改善等)、 保健指導判定値を超える項目数の減少等。

※ 参加自治体の地域特性に応じて選定



A地域

従来の標準的なプログラムに基づく
健診・保健指導(対照群)

「

… … … … … … … … … … ¬

B地域

新たな予防介入システムによる健診・保健指導 (介入群)

1   現状分析
:地域診断/地区診
:断等

標準的な健診・保健
指導プログラムに基
づく健診の実施

標準的プログラムに
基づくフローチャート
による層別4ヒ

「積極的支援」
「動機づけ支援」
「情報提供」

標準的プログラムに
基づく保健指導の

実施

:~~~~~~

"

回霧質辮警

医療費・健康実態分析
地域の生活背景も含めた健康実態と

特徴の明確化

童春■1菅理 ?壼蟹l」

地域特有の文化や食習慣と関連付
けた解決可能な健康裸題の抽出

保健指導対象者の目別化のための

健診の実施

生活習慣病発症に関するリスク状
況に着日した生活習慣病予備群の

発症予防対象者の抽出

【リスクに応じた保健指導】
・ 保健指導実施手順の標準化
・ リスクに応じた保健指導方法・内

容の標準化
・ 指導用ツールの開発   等

評価項目(例 ):対象地域における健診受診率および継続率の向上、生活習慣病関連データ等の改善(縮尿病予備群の減少、鮨質
異常症の減少、高血圧の改善等)、 保健指導判定値を超える項目数の減少等



3 「市町村における生活習慣病予備群の発症予防対象者の抽出と保健指導等の予防介

入システムの効果に関する研究」の研究実施計画書作成について

研究実施計画書の作成にあたり、上記研究テーマについて、我が国にとって必要か

つ臨床的意義があり社会的価値の高いリサーチ・クエスチョンを含む研究計画の骨子

の提案を以下の条件で募集する。

(1)研究対象

○ コホー トの設定において、対照群をどのようにするか (例 として、通常の特定

健診を行う複数の市町村)を想定 した上で記載すること。

対象者選定のためのデータベースの整備を行うこと。

システム設計は研究を行う上での計画立案に続く準備期間に行い、システム構

築のみをもつて研究とはみなされないことに留意すること、

(2)介入方法

0 保健指導のマニュアル作成、各自治体の保健師に対する研修の実施などによる

介入水準の平準イヒのための取組についても記載すること。マニュアルは対象者の

個別性を考慮したものとすること。

0 なお、保健指導プログラムは、既に一定の対象者に対して実際に介入が試みら

れ、科学的にその効果が確認されているものを応用あるいは組み合わせること等

を想定していることから、介入実績のない全く新たな保健指導プログラムを構築

することは想定していない。

(3)アウ トカム指標

O 研究期間の制約等を勘案し代替指標を用いる場合には真のアウ トカムとの関

連等について記載をすること。アウトカム指標を用いた検討においては、統計的

有意差(statistical significance)のみならず、臨床・公衆衛生的に意義のある

差 (clinical significance)が 検出可能なサンプルサイズ設計および研究計画が

必要となることに留意すること。

以 上

０

０
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はじめに

(科学技術基本計画における評価の位置付け)

我が国は、科学技術創造立国の実現を目指して、「科学技術基本法」(平成7年法律第130号 )

を制定したご本法に基づき第 1期科学技術基本計画(平成8年 7月 閣議決定)、 第2期科学技術基

本計画(平成13年3月 閣議決定)、 第3期科学技術基本計画 (平成18年3月 閣議決定)、 第4期

科学技術基本計画 (平成23年 8月 閣議決定)が策定された。

第4期科学技術基本計画においては、科学技術イノベーション政策として課題達成のために科

学技術を戦略的に活用し、その成果の社会への還元を一層促進するとともに、イノベーションの源

泉となる科学技術を着実に振興することが必要であるとされている。また、このような科学技術イノ
ベーション政策の推進においては、研究開発の推進から、その成果の利用、活用に至るまで関連

する科学技術を一体的●総合的に推進すること、独創的な研究成果を生み出し、それを発展させ

て新たな価値創造につなげることが提言されており、これらのための具体的な取組として、評価シ

ステムの改善及び充実が位置付けられている。

(研究開発評価への取組経過 )

研究開発評価に関しては、第1期科学技術基本計画に基づき、「国の研究開発全般に共通す

る評価の実施方法の在り方についての大綱的指針」(平成9年8月 内閣総理大臣決定)を策定し

てその取組の定着化を推進してきた。また、第2期科学技術基本計画に基づき、「国の研究開発

評価に関する大綱的指針」(平成13年 11月 内閣総理大臣決定)を策定して厳正な評価の実施を

推進し、その後、改定を行い (平成17年 3月 内閣総理大臣決定)、 励まし成果を問う評価等を推

進してきた。さらに、第3期科学技術基本計画に基づき、「国の研究開発評価に関する大綱的指

針」(平成20年 10月 内閣総理大臣決定)を策定して、評価の継続性の確保、評価の効率化、国

際水準による評価等の評価システムの改革を推進してきている。

(研究開発評価の改善への新しい取組 )

研究開発評価においては、従来より、以下の観点から取り組まれてきている。

① 優れた研究開発の成果を創出し、それを次の段階の研究開発に切れ目なく連続してつな

げ、研究開発成果の国民・社会への還元を迅速化する、的確で実効ある評価を実施するこ

と。

② 研究者の研究開発への積極・果敢な取組を促し、また、過重な評価作業負担を回避する、

機能的で効率的な評価を実施すること。

③ 研究開発の国際水準の向上を目指し、国際競争力の強化や新たな世界的な知の創造など

に資する成果の創出を促進するよう、国際的な視点から評価を実施すること。

これらの観点にIIIえて、第4期科学技術基本計画の趣旨を踏まえ、我が国や世界が直面する

課題を解決するとともに科学技術を着実に振興していくためには、科学技価 ノベーション政策を
一体的、総合的に推進していくことが不可欠である。

‐
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こうした新たな政策の方向性に対応するため、

④ 研究開発政策各階層(政策体系)の相互の関連付けを明確化し、最も実効性の上がる階層
にお い て PDCA(Plan― Do一 Check― Actionlサイクル を確 立 す ること。

③ 研究開発の推進からその成果の利用、活用に至るまでを視野に入れて、取り組むべき課題

に対応した目標 (アウトカム指標等による目標)を設定し、その達成状況を的確に把握するこ

と。

等の観点から、さらに評価システムを充実することが必要となっており、今般の大綱的指針の見直
しは、このような状況を踏まえて実施するものである。

(本指針の性格)

本指針は、国の研究開発評価について基本的な方針を示したものであり、各種の評価を実施

する主体がその特性や研究開発の性格に応じて本指針に沿つた的確な評価を実施することによ

つて、研究開発に適した効率的で質の高い評価が行われ、優れた研究開発が効果的・効率的に

行われることを目指すものである。

本指針は研究開発を実施又は推進する主体(注 1)が実施する評価及び本指針が対象とする研

究開発について第二者評価を行う機関(注2)が実施する評価について適用される。

(政策評価、独立行政法人評価及び大学等の評価との関係)

本指針による評価は、「行政機関が行う政策の評価に関する法律」(平成 13年法律第86号。以

下「政策評価法」という。)に基づく政策評価と対象とする範囲は異なるが、基本的に目指す方向

を同じくするものである。本指針は、政策評価に求められている諸要素を踏まえ、さらに、研究開

発の特性を考慮したものであり、本指針による評価の実施に当たつては、同法に基づく政策評価
と整合するように取り組むこととする。また、研究開発機関等の評価のうち、研究開発法人等につ

いては「独立行政法人通則法」(平成11年法律第103号)に基づく評価、さらに国立大学法人及び

大学共同利用機関法人については「国立大学法人法」(平成15年法律第 112号)に基づく評価と

整合するように取り組むこととする。

(本指針のフォローアツプ等 )

総合科学技術会議は、厳正な評価、評価結果の適切な活用等が十分に行われるよう、本指針

に沿つた評価の実施状況についてフォローアップを行い、各府省へ意見を述べるとともに、必要

に応じ、本指針の見直しについて意見を述べることとする。

(注 1)研究開発を実施又は推進する主体としては、次のものが想定される。

・各府省

。大学(国公私立を含む。)及び大学共同利用機関、研究開発法人等(研究開発力強

化法第2条第8項に規定する研究開発法人及び同項に規定する独立行政法人以外

であつて研究開発を実施する独立行政法人をいう。以下同じ。)、 国立試験研究機関

等
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(注2)第二者評価機関としては、次のものが想定される。

・総合科学技術会議

・独立行政法人評価委員会、国立大学法人評価委員会、大学評価・学位授与機構

等

‐
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第1章 基本的考え方

1 評価の意義

研究開発評価は、国際的に高い水準の研究開発、社会,経済に貢献できる研究開発、新しい

学問領域を拓く研究開発等の優れた研究開発を効果的・効率的に推進するために実施する。

研究開発評価の意義は、次のとおりである。

研究開発をその評価の結果に基づく適切な資源配分等を通じて次の段階の研究開発に

連続してつなげるなどにより、その成果の利用、活用に至るまでの科学技術イノベーショ

ンの一体的、総合的な推進に資する。

評価を適切かつ公正に行うことにより、研究者の創造性が十分に発揮されるような、柔軟

かつ競争的で開かれた研究開発環境の611出など、より良い政策・施策の形成等の効果

が得られる。

評価を支援的に行うことにより、研究開発の前進や質の向上、独創的で有望な優れた研

究開発や研究者の発掘、研究者の意欲の向上など、研究開発を効果的・効率的に推進

する効果が得られる。

評価結果を積極的に公表し、優れた研究開発を社会に周知することにより、研究開発に

国費を投入していくことに関し、国民に対する説明責任を果たし、広く国民の理解と支持

が得られる。

評価結果を適切に予算、人材等の資源配分に反映することにより、研究開発を重′点的・

効率的に行うことができる。

2本指針の適用

本指針が対象とする研究開発評価とは、研究開発施策、研究開発プログラム、研究開発課題、

研究者等の業績及び研究開発機関等の評価を指す。(注 3)

研究開発の範囲は、国費を用いて実施される研究開発全般とする。具体的には、各府省、研究

開発法人等、大学(国公私立を含む)及び大学共同利用機関(以下「大学等」という)並びに国立試

験研究機関等が自ら実施又は推進する研究開発が対象となる。また、民間機関や公設試験研究

機関等で国費の支出を受けて実施される研究開発、国費により海外で実施される研究開発等も

対象とする。

各府省は研究開発評価の指針において、本指針に沿つて、評価対象、評価目的及び評価結

果の取扱い、評価者の選任、評価時期、評価方法など研究開発評価の実施に関する事項につい

て、具体的な方針を定める。また、研究開発機関及び第二者評価機関等は、本指針及び各府省

の指針に沿つて、同様な事項について、明確なルールを定める。

これらの指針等は、政策評価に関する基本計画及び事後評価実施計画、独立行政法人に係る

評価基準等とも整合するよう定める。

①

②

③

④

⑤
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3評価関係者の責務

(1)研究開発を実施又は推進する主体の責務

研究開発を実施又は推進する主体は、本指針を踏まえ、公正かつ透明で、研究開発の特性や

その進展状況等に応じて柔軟で、優れた成果が次の発展段階に着実につながっていくための評

価の具体的な仕組み(評価指針、要領等の策定、評価委員会の設置等)を整備し、厳正に評価を

実施する。また、その評価結果を適切に活用し、さらに、国民に対して評価結果とその反映状況に
ついてわかりやすく情報提供を行う。その際、研究者が高い目標に挑戦するなどを通じその能力

が十分発揮されるよう促し、研究開発の質の向上や効率化を図るとともに、評価実施に伴う作業負

担により研究者が本来の研究開発活動のための時間や労力を著しく費やすことのないよう努める。

また、各府省においては、研究開発評価の実施及び評価結果の活用が適正かつ責任を持って行

われるよう、所管官庁としての責務を果たすものとする。

(2)評価者の責務

評価者は、研究開発評価に当たり、評価対象を正しく理解することに努めた上で、公平・公正で

厳正な評価を行うべきことを常に認識し、研究者及び研究開発を推進する主体の責任を厳しく間

う姿勢を持つとともに、独創的で有望な優れた研究者や研究開発を発掘し、又はさらに伸ばしてよ

り良いものとなるように、適切な助言を行う。

(3)被評価者の責務

被評価者は、国費による研究開発を行うに際し、意欲的な研究開発課題や研究開発プログラム

等に積極的にJL戦すること、研究開発の成果を挙げること、研究開発の成果が最終的には納税

者である国民・社会に還元されるよう図ること、あるいは成果が出ない場合には評価を通じて課さ

れる説明責任や結果責任を重く受け止めること、研究開発の目的に沿つて資源配分を適切に見

直すことなど、その責任を十分に自覚することが極めて重要である。

また、研究開発活動の一環として評価の重要性を十分に認識し、自らの係わる研究開発活動

について評価者の正しい理解が得られるように、十分かつ正確に説明又は情報提供をするなど、

積極的に評価に協力する。

4効果的・効率的な評価の実施

本指針が対象とする研究開発の評価は、その対象ごとにあらかじめ具体的かつ明確な目標を

設定し、その目標、達成度合い及び研究開発成果について、国際的な水準に照らして行うことを

基本とする。

研究開発評価は、研究開発を実施又は推進する主体や評価対象、評価時期等において極め

て多様である。このため、研究開発の評価を実施する主体は、それぞれの特性や役割等に相応し

た質の高い実効性のある評価が行われるよう、また、評価が研究者等にとって過重な負担とならな
いよう、評価の実施体制の整備や具体的な仕組みを構築し、評価を効果的・効率的に実施する。

また、評価を実施する主体は、実施する評価について実効性及び効率性の向上等の視′点から

適切な時期に検証を行い、必要に応じて実施体制や仕組みの改善に取り組む。

‐
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(1)重層構造における評価の効率的実施

国費を用いて実施される研究開発は、それらを実施又は推進する主体の面からみても、また、

評価の対象となる研究開発の面からみても、階層構造となっている。評価は、このような階層構造

の下で各々の階層レベルにおいて重層的に実施されることから、同一の研究開発が複数の評価

の対象とされることが多い。

このため、評価を実施する主体は、同一の研究開発に対する評価が重複しないよう、関係機関

とも連携し、評価結果等の相互活用や評価方法の調整などを行い、全体として効果的・効率的に

運営する。

(2)評価の実施、活用等に関する責任主体の明確化

研究開発評価はそれ自体を目的とするのではなく、研究開発マネジメントの中で有効に機能す

るよう、評価が適切に実施され、また、評価結果が目的に沿つて確実に活用されることが重要であ

る。

このため、評価を実施する主体は、誰がどのような目的で評価を実施するのか、また、評価結果

は誰がどのように活用し、どのような効果を生じるのか等に関して、それぞれの主体、その役割と責

任などをあらかじめ明確にし、それを関係者に周知した上で評価を実施する。

(3)評価関連情報の機関横断的な活用促進と評価のための電子システムの導入

評価を実施する主体は、評価者の選任、評価業務の効率イヒ等を図るため、研究開発成果、評

価者、評価結果等の評価関連情報について、標準化して蓄積し、これらを横断的かつ相互に活

用できるよう、利便性の高い電子システムを導入する。

さらに、評価業務を効率化するため、申請書の受付、書面審査、評価結果の開示等に電子シス

テムを導入する。

5評価実施体制の確立

(1)評価実施体制の充実

評価を実施する主体は、評価部門を設置し、国の内外から研究経験やマネジメント能力を有す

る人材を適性に応じ配置するなど、評価の信頼性及び客観性を担保し、効果的・効率的な評価の

適切な運営と国際的な水準から見て評価の高度化が推進されるよう体制を整備する。

また、評価の実施やそれに必要な調査・分析、さらには評価体制の整備等に要する予算の確

保については、研究開発を実施又は推進する主体の責任で行う。

(2)評価人材の養成。確保

評価を実施する主体は、評価者や評価業務に携わる人材として、独創的で優れた研究者・研

究開発を見いだし、育てることのできる資質を持つ人材や評価に係る必要な調査・分析等を行うた

めの知識や能力を有する人材を養成・確保し、配置するよう努める。

このため、優れた評価の導入や普及、評価の手法等の高度化のための調査研究の実施、評価

部門に専門経験が蓄積するような人事制度での配慮、評価者の社会的地位向上と評価に参カロす
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ることが評価者個人に有益となるようなインセンティプの検討、評価者を評価する仕組みの整備そ
の他評価支援体制の全般的整備に努める。

研究者には、研究開発の発展を図る上で専門的見地からの評価が重要な役割を果たすもので

あることから、評価者としての評価への積極的な参加が求められる。一方、特定の研究者に評価

実施の依頼が集中する場合には、評価への参加が大きな負担となり、また、評価者となる幅広い

人材の養成確保にもつながらないことから、評価を実施する主体は、海外の研究者や若手研究者

を評価者として積極的に参加させることなどにより評価者確保の対象について裾野の拡大を図る

よう努める。この場合、大学等、研究開発法人等の研究開発機関が、研究者の任用において、研

究開発評価に評価者として参加したことを履歴の一つとして認定するなど、評価者となることのイ
ンセンティブを高めることにより優れた人材の参カロを確保する取組が重要である。

6評価の国際的な水準の向上

経済社会のグロー′i/●化が進展する中で、国費を用いて実施される研究開発においては、我

が国における科学の国際的な水準の向上、産業等の国際競争力の強化、地球規模の課題解決
のための国際協力の推進など、国際的視点からの取組が重要となっている。このような研究開発
の国際化への対応に伴い、評価者として海外の専門家を参加させる、評価項 目に国際的なベン

チマーク等を積極的に取り入れるなど研究開発評価に関しても、実施体制や実施方法などの全

般にわたり、評価が国際的にも高い水準で実施されるよう取り組んでいく必要がある。

(注3)第4期科学技術基本計画においては、研究開発の政策体系は、政策―施策―プログラ
ム・制度―研究開発課題の四階層とされている。
・「施策」とは、特定の行政課題に対応するための基本的な方針に基づく、具体的な方

針の実現を目的とする行政活動のまとまりをいう。
。「プログラム」とは、より上位の施策の目標達成に向けて、研究開発課題を含む各手段

を組み立てた計画や手順に基づく取組である。
・競争的資金制度等の研究資金制度は、本指針において、研究開発プログラムと同様

に捉えて評価の枠組みを適用するものであるため、「研究開発プログラムJに含まれるも
のと整理する。

・「研究開発課題」とは、具体的に研究開発を行う個別の実施単位であり、府省等が定め

た明確な目的や目標に沿って実施されるもの、競争的資金制度等に提案された複数
の候補の中から優れたものが採択され実施されるもの等である。なお、比較的規模の

大きい研究開発課題や複数の研究開発課題からなるもの等については、「プロジェク

ト」と称される場合もある。
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第2章 対象別評価の実施

評価を実施する主体は、評価の実施に当たり、評価対象を明確かつ具体的に設定し、また、そ

の評価対象ごとに、当該評価を研究開発活動の中でどのように戦略的に位置付け、誰がどのよう

に活用するかをあらかじめ明確にする。その上で、評価 目的を明確かつ具体的に設定し、その内

容を被評価者に事前に周知して評価を実施する。

研究開発施策の評価については、政策との整合性を確認しつつ、研究開発施策の構成要素

(研究開発プログラム、研究開発課題等)の進捗状況や政策評価法において示されている政策評

価の観点も踏まえ、あらかじめ評価 目的及び評価方法 (評価手法、評価の観点、評価項目・評価

基準、評価過程等)を明確かつ具体的に設定し評価を実施する。その際、研究開発プログラム又

は研究開発課題における評価結果を活用しつつ、必要に応じて、研究開発プログラムの評価に

準じて実施する。

研究開発プログラム、研究開発課題、研究者等の業績及び研究開発機関等の評価実施の原

則は次のとおりとする。

I研究開発プログラムの評価

研究開発プログラムの評価については、研究開発の目的・目標、政策上の位置付けを明らか

にした上で、研究開発プログラムを推進する主体である府省又は研究開発法人等を対象として

実施する。

¬ 研究開発プログラムの意義等

(1)研究開発プログラムの意義

現状の研究開発は、研究開発課題の単位で行われることが一般的であるが、研究開発施策の

目標に対する各研究開発課題の位置付け、関連付けが不明確であるため、結果として各研究開

発課題の総体としての効果が十分に発揮されているとは言えない状況にある。また、競争的資金

制度等の研究資金制度については、制度として終期が設定されていないものや目的は示されて

いるが制度全体の目標が示されていないものも多い。

政策課題を解決し、イノベーションを生み出していくためには、研究開発課題や競争的資金制

度等の研究資金制度をプログラム化し、研究開発プログラムの評価を実施することを通じて、次の

研究開発につなげていくことが重要であり、研究開発課題よりも上位の階層である研究開発プログ

ラムの階層における評価を導入。拡大する必要がある。

また、科学技術イノベーション政策を一体的に推進していくためには、「アウトプット」としての成

果と「アウトカム」としての成果があることを認識し、それぞれを区分した上で、特にアウトカム指標

による目標について、検証可能な範囲で設定することが望ましい。(注4)

(2)研究開発プログラムの設定の基本的な考え方

研究開発プログラムとして備えるべき構成要素及び基本的な枠組みは以下のとおりである。
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① 研究開発プログラムにより解決すべき政策課題及び時間軸を明確にした検証可能な目

標を設定するとともに、上位の階層である施策における位置付けが明確であること。

② 目標の実現に必要な研究開発課題及び必要に応じ研究開発以外の手段のまとまりによ

つて構成され、日標達成に向けた工程表 (手段及びプロセス)が明示されること。

③ 研究開発プログラムの推進主体と、個々の研究開発課題の実施又は推進主体との役割

分担及び責任の所在が明確であること。

④ 研究開発プログラムを構成する各研究開発課題に共通して、研究開発プログラムの定め

る目標を達成するために必要なマネジメントと評価が行われること。

⑤ 研究開発プログラムの見直しに係る手llkが明確であること。

(3)研究開発プログラムの設定の推進

上記の基本的な考えに基づき、府省又は研究開発法人等は、それぞれの組織の機能及び課

題達成のための目標等に合わせて、研究開発プログラムの設定に可及的速やかに取り組む。

なお、研究開発プログラムの設定においては、以下の類型が考えられる。

(ア)研究開発課題の有機的な関連付けによるプログラム化

施策の企画立案段階において、あらかじめ研究開発プログラムを設定し、その下で必要な

研究開発課題等を配置し実行するもの(関連する複数の研究開発課題を有機的に関連付け

て設定するものを含む)。

(イ)競争的資金制度等の研究資金制度のプログラム化

上位の施策 目標との関連性を明確にし、当該研究資金制度の目的に応じた検証可能な目

標を設定し、研究開発プログラムとして実施するもの。

また、研究開発プログラムにおいては、その特性に応じて、特にプログラムディレクター(PD)の

当該研究開発プげ ラム期間中の専任化も含め、研究開発プログラムの推進主体等におけるマネ
ジメント体制を強化する。(注5)

2評価の実施主体

研究開発プログラムの評価は、その研究開発プログラムを推進する主体である府省又は研究開

発法人等が実施する。

研究開発プログラムにおいては、研究開発プログラムを推進する主体である府省又は研究開発

法人等における事業推進部門が被評価者となるため、評価部門の運営の独立性の確保に配慮

するなど、よリー層、評価の信頼性及び客観性を確保する。

3被評価者

研究開発プログラムの被評価者とは、研究開発プログラムを推進する主体である府省又は研究

開発法人等における事業推進部門を指す。
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被評価者は、自らが推進する研究開発プログラムの進捗状況を的確に把握し、その改善に向

け、人員や予算等の資源配分を適切に見直すことを通じて、研究開発プログラムの成果を最大化

するよう努める。

4評価者の選任

評価は、外部の専門家等を評価者とする外部評価により実施する。

評価を実施する主体は、評価の客観性を十分に保つため、年齢、所属機関、性別等にとらわれ

ず、評価対象ごとに十分な評価能力を有する専門家等を評価者として選任する。特に、研究開発

プログラムの評価に当たつては社会。経済上のニーズを適切に評価に反映させるため、産業界や

人文・社会科学の分野などの幅広い分野の専門家を積極的に選任する。

また、公平性を確保するため、利害関係者が加わらないようにするとともに、評価者名を公表す

る。さらに、開始前の評価から追跡評価までの一連の評価における評価者として新たな評価者を

加えつつ一部共通の評価者を残す等によつて、評価体制の柔軟性と評価の一貫性を確保する。

5評価の実施時期

評価を実施する主体は、研究開発プログラムの開始前に、上位施策や他の施策との関連に基

づき、定量的な目標・機能等、達成すべき政策課題を明確にした上で、国の施策や機関等の設

置目的に照らした実施の必要性、日標・計画・実施体制・執行管理・費用対効果等の妥当性、研

究開発課題の構成の妥当性等を把握し、予算等の資源配分の意思決定等を行うための評価 (事

前評価)を実施する。

また、研究開発プログラムの終了時に、日標の達成状況や成果、日標設定や工程表の妥当性

等を把握し、その後の研究開発プログラムの展開への活用等を行うための評価 (終了時の評価)

を実施する。終了時の評価は、その成果等を次の研究開発プログラムにつなげていくために必要

な場合には、研究開発プログラム終了前に実施し、その結果を次の研究開発プログラム等の企画

立案等に活用する。

このほか、研究開発プログラムに実施期間の定めがない場合には、5年毎を目安に、情勢の変

化や目標の達成状況等を把握し、その中断や中止を含めた計画変更の要否の確認等を行うため

の中間評価を実施する。中間評価においては、日標の達成に向けた推進体制及び方法の妥当

性、進捗状況を踏まえた工程表の見直しの必要性について検証する。

さらに、研究開発プログラムが終了した後に、一定の時間を経過してから、その波及効果や副

次的効果の把握、過去の評価の妥当性の検証等について、アウトカム指標等を用いた追跡評価

を実施する。追跡評価については、国費投入額が大きい、重点的に推進する分野などの主要な

研究開発プログラムから対象を選定して実施するとともに、その対象を拡大していくことが望まれる。

また、追跡評価の結果は、その後の研究開発プログラムの形成や評価の改善等に効果的に活用

する。

これらの時系列的な評価においては、それらを有機的に連携して行うことによつて、評価に連続

性と一貫性をもたせる。また、政策評価との整合を図り、効率的な評価を実施する。
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6評価方法

評価を実施する主体は、評価における信頼性、継続性を確保し、実効性のある評価を実施する

ために、あらかじめ評価 目的及び評価方法(評価手法、評価の観,点 、評価項目・評価基準、評価

過程等)を明確かつ具体的に設定する。この場合、評価の目的、評価の対象、評価時期や研究開

発の性格などに応じて適切な評価項目、評価基準、評価手法の設定を行う等、評価の柔軟性を

確保する。

また、科学技術の急速な進展や、社会や経済の大きな情勢変化に応じて、評価項 目や評価基

準等を適宜見直す。

(1)評価手法

評価の手法は、その対象や時期、評価の目的や入手可能な情報の状況等に応じて、適切な調

査・分析及び評価の手法を選択する。その際、評価の客観性を確保する観点から、アウトプット指

標やアウトカム指標による評価手法を用いるよう努める。

研究開発プログラムの成果に係る評価については、総体としての目標の達成度合いを成否判

定の基本とする。また、併せて、調査,分析を充実させ、実施したプロセスの妥当性や副次的成果、

さらに、理解増進や研究基盤の向上など、次につながる成果を幅広い視野から捉える。この場合、

成否の要因を明らかにし、個別課題の研究開発成果等に対して繰り返して重複した評価が実施さ

れないよう、個々の個別課題等の評価結果を活用するなどして効率的に評価する。

(2)評価の観点及び評価項 目・評価基準

評価は,政策評価法において示されている政策評価の観′点も踏まえ、必要性、効率性、有効性

の観点か哄 また、対象となる研究開発の国際的な水準の向上の観点から行う。特に施策目標と

の整合性を重視して行う。また、それに必要な評価項目及び評価基準を設定して行う。

特に、複数の個

"研
究開発課題等から構成される研究開発プログラムについては、それぞれの

個別の研究開発課題等の目標が達成されることにより当該研究開発プログラムの目標が達成され

るなどの関連付けが明確になつているか、さらにt関連施策との連携を保ちながら効果的・効率的

に推進されているか、などを重視する。

(3)自 己点検の活用

評価は、府省などの被評価者等が、自らの研究開発プログラムの実施計画において具体的か

つ明確な目標とその達成状況の判定指標等を明示し、研究開発プログラムの開始後には日標の

達成状況、今後の発展見込み等の自己点検を行い、評価者はその内容の確認等を行うことにより

評価を実施する。

7評価結果の取扱い

(1)評価結果の活用

評価が有効に機能するためには、あらかじめ明確に設定された評価 目的及び評価の活用方法

に沿つて評価結果が確実に活用される必要がある。

‐
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研究開発プログラムを推進する主体は、その評価結果について、研究開発プログラムの構成・

運営の見直し、研究開発プログラムを構成する研究開発課題の新設又は中止など、研究開発プ
ログラムの改善又は中止に反映していくとともに、国民に対する説明責任を果たすため、これらの

活用状況をモニタリングし、公表する。さらに、研究開発に関係する施策等の企画立案やその効
果的・効率的な推進に活用する。

(2)評価情報の国民への積極的な発信

研究開発への国費の投入等に関する国民に対する説明責任を果たすとともに、研究開発評価
の公正さと透明性を確保し、また研究開発の成果や評価結果が社会や産業において広く活用さ
れるよう、評価を実施する主体はその実施した評価の結果を国民に積極的に公表する。この場合、
個人情報の秘密保持、知的財産の保全、国家安全保障等に配慮しつつ、評価の結論だけではな

く、研究開発の日標、実施内容、得られた成果、自己点検の内容、さらに、評価結果に基づく新た
な研究開発の展開や政策への反映なども含めてわかりやすくまとめて公表する。

(注4)

・「アウトプット指標」とは、成果の現象的又は形式的側面であり、主として定量的に評価できる、
活動した結果の水準を測る指標である。

・「アウトカム指標」とは、成果の本質的又は内容的側面であり、活動の意図した結果として、定
量的又は定性的に評価できる、日標の達成度を測る指標である。

(注5)

・「プログラムディレクター」とは、研究開発プログラムについて統括する権限を持つ責任者をい

う。なお、研究開発プログラムを構成する個々の研究開発課題の選定、評価等の実務を行う
責任者をプログラムオフィサーという。
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Ⅱ 研究開発課題の評価

研究開発課題の評価は、その研究開発の性格 (基礎、応用、開発、試験調査等)や分野、その

目的、政策上の位置付け、規模等に応じて、評価の目的や評価結果の活用の仕方、評価の項

目・基準等を的確に設定し、また、必要となる評価実施体制等を整備して、評価を実施する。

1 評価の実施主体

研究開発課題の評価は、課題を設定しそれを実施する府省等、競争的資金制度等を運営する

府省又は研究開発法人等などが実施する。

2評価者の選任

評価は、外部の専門家等を評価者とする外部評価|こにり実施する。

評価を実施する主体は、評価の客観性を十分に保つため、年齢、所属機関、性別等にとらわれ

ず評価対象ごとに十分な評価能力を有する専門家等を評価者として選任する。特に、研究開発

成果をイノベーションを通じて国民・社会に迅速に還元していく観点から、産業界の専門家等を積

極的に選任する。                                      |
また、公平性を確保するため、利害関係者がカロわらないようにするとともに、評価者名を公表す

る。さらに、時系列的な一連の評価における評価者として新たな評価者を加えつつ一部共通の評

価者を残す等によって、評価体制の柔軟性と評価の一貫性を確保する。                |
評価に当たつては、研究者間に新たな利害関係を生じさせないよう、評価者に対して評価内容

等の守秘の徹底を図る。

|

3評価の実施時期

評価は、その研究開発課題の開始前に、実施の必要性、日標や計画の妥当性等を把握し、予

算等の資源配分の意思決定等を行うために実施する。また、その研究開発課題の終了時に、日     |
標の達成状況や成果の内容等を把握し、その後の課題発展への活用等を行うために実施する。

終了時の評価は、その後の発展が見込まれる優れた研究開発成果を切れ日なく次につなげて

いくために、研究開発課題が終了する前の適切な時期に実施する。この場合、当該評価結果を

次の段階の研究開発課題の開始前の評価に活用する、あるいは実施期間が短い競争的資金に

おいては、次の段階の研究開発課題の開始前の評価時に、これまでに実施した研究開発課題の

実績に係る終了時の評価を併せて実施するなどの効率的な実施に努める。

このほか、研究開発課題の実施期間が長期にわたる場合には、3年程度毎を目安に、情勢の

変化や進捗状況等を把握し、その中断・中止を含めた計画変更の要否の確認等を行うために中

間評価を実施する。ただし、実施期間が5年程度で終了前に終了時の評価が予定される研究開

発課題については、計画等の重要な変更の必要が無い場合には、毎年度の実績報告などにより

適切に進行管理を行い、中間評価の実施は必ずしも要しない。

さらに、終了後、一定の時間を経過してから、追跡評価を実施する。追跡評価においては、その
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波及効果や副次的効果等の把握、過去の評価の妥当性の検証等を行い、その結果を次の研究

開発課題の検討や評価の改善等に活用する。追跡評価については、国費投入額が大きい、重点

的に推進する分野などの主要な研究開発課題から対象を選定して実施する。

また、研究開発プログラムの評価の基礎的なデータとするために追跡調査を実施する。その際、

研究開発実施主体に過度の負担を与えないよ,こ配慮し、効果的な実施方法を用いるとともに、

研究開発プログラムの終了前までに、追跡調査において収集するデータの有効性や必要性等に
ついて十分に検討しておく等の工夫を行うことが望まれる。

これらの時系列的な評価は、研究開発課題の開始前にあらかじめそれぞれの実施時期、評価
の目的、方法、前の評価結果の活用方策等を決定し、それらを有機的に連携して行うことによつて、

評価に連続性と一貫性をもたせる。

4評価方法

評価を実施する主体は、評価における公正さ、信頼性、継続性を確保し、実効性のある評価が

実施されるよう、あらかじめ評価 目的及び評価方法(評価手法、評価の観点、評価項目・評価基準、

評価過程等)を明確かつ具体的に設定し、被評価者に対し周知する。この場合、評価の目的、評

価の対象、評価時期や研究開発の性格、研究開発プログラムの目的などに応じて適切な評価項

目、評価基準、評価手法の設定を行う等、評価の柔軟性を確保する。また、科学技術の急速な進

展や、社会や経済の大きな情勢変化に応じて、評価項目や評価基準等を適宜見直す。

(1)評価手法

評価の手法は、その対象や時期、評価の目的ヽヽ 手可能な情報の状況等に応じて、適切な調
査・分析及び評価の手法を選択する。

特に、成果に係る評価においては、研究開発には最終的に優れた成果を生み出していくことが

求められるため、成果の水準を示す質を重視した評価を実施する。

その際、評価の客観性を確保する観点から、アウトプット指標やアウトカム指標による評価手法

を用いるよう努めることとするが、基礎研究等においては定量的な評価手法の画一的な適用が挑

戦的な研究開発への取組を阻害する場合もあることから、定量的な評価手法に過度に依存せず、

国際的なベンチマークの導入や、当該学術分野の専門家による学術進展へのインパクト、新たな

発展の可能性などの見識を活用するなど定性的な評価手法を併用することが重要である。

また、成果に係る評価において、日標の達成度合いを評価の判定基準とすることが原則である
が、併せて、実施したプロセスの妥当性や副次的成果、さらに、理解増進や研究基盤の向上など、

次につながる成果を幅広い視野から捉える。その際、成否の要因を明らかにし、次の研究開発の

改善等につなげる。

(2)評価の観点及び評価項 目・評価基準

評価は、政策評価法において示されている政策評価の観点も踏まえて、必要性、効率性、有効

性の観点から、また、対象となる研究開発の国際的な水準の向上の観′点から実施する。また、これ

らの観点の下、研究開発の特性や評価の目的等に応じて、適切な評価項 目及び評価基準を設定
して実施する。
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(3)自 己点検の活用、研究開発プログラムとの関係

評価への被評価者等の主体的な取組を促進し、また、評価の効率的な実施を推進するため、

府省、研究開発機関や研究者などの被評価者等が、自ら研究開発の計画段階において具体的
かつ明確な目標とその達成状況の判定指標等を明示し、研究開発の開始後には目標の達成状

況、今後の発展見込み等の自己点検を行い、評価者はその内容の確認等を行うことにより評価を

実施する。

また、研究開発プログラムを構成する各研究開発課題の評価においては、合理的と考えられる

場合には、研究開発課題の評価を省略又は簡略化することができる。

5評価結果の取扱い

(1)評価結果の議桑

評価が有効に機能するためには、あらかじめ明確に設麟 れた評価目的及び評価の活用方法
に沿つて評価結果が確実に活用される必要がある。研究開発課題の評価結果については、評価
を実施した主体及び研究開発を実施した主体が、それぞれの特性に応じて予算、人材等の資源

配分べの反映、研究開発の質の向上のための助言等に活用する。さらに、研究開発に関係する
プログラム、

1施
策、政策等の企画立案やその効果的。効率的な推進に活用する。

また、研究開発をその評価の結果に基づく適切な資源配分等を通じて次の段階の研究開発に

連続してつなげるなどの観点から、機関、制度を越えて相互活用するよう取り組む。その促進を図
るため、内閣府が中心となつて関係省庁間の連携の仕組みを整備する。

(2)評価情報の国民への積極的な発信

研究開発⌒の国費の投入等に関する国民に対する説明責任を果たすとともに、研究開発評価
の公正さと透明性を確保し、また研究開発の成果や評価結果が社会や産業において広く活用さ
れるよう、評価を実施した主体はその実施した評価の結果を国民に積極的に公表する。この場合、
個人情報の秘密購 、知的財産の保全、国家安全保障等に配慮しつつ、評価の結論だけではな
く、研究開発の目標、実施内容、得られた成果、自己点検の内容tさらに、評価結果による新たな
研究開発の展開や政策への反映なども含めてわかりやすくまとめて公表するよう努める。

(3)評価結果の被評価者への開示等

評価を実施した主体は、評価実施後、応募者等の被評価者からの求めに応じて評価結果を開
示する。

評価結果は、評価者がその責任において確定するものであることから、被評価者は、それを厳
粛に受け止める必要があるが、評価結果について被評価者が説明を受け、意見を述べることがで
きる仕組み整 備する。

また、被評価者が評価結果について納得し難い場合に、評価を実施した主体に対し、十分な
根拠をもつて異議を申し立てることができる途を開いておくことが望ましい。
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(参考)研究開発課題の主要な類型の評価の実施方法

研究開発課題の評価の実施に関する原則は、第2章のIの各項目に示したとおりであるが、具

体的な実施に際しての参考となるよう、研究開発課題の主要な類型について、評価項目、評価基

準等に関する実施例を示す。

なお、評価項目については、

①「必要性」の観点からは、科学的・技術的意義、社会的。経済的意義、国費を用いた研究開

発としての妥当性等

②「効率性」の観点からは、計画・実施体制の妥当性、費用構造や費用対効果の妥当性、研

究開発の手段やアプローチの妥当性等

③「有効性」の観′点からは(見込まれる)成果に着日した目的・目標の設定とその達成度合い、

(見込まれる)直接の成果の内容、(見込まれる)効果や波及効果の内容等

等が挙げられる。

また、開始前及び終了時の評価のほか、研究開発期間が特に長期にわたる等の場合には、

進捗状況や情勢変化等を踏まえて中断・中止を含めた計画変更等の要否の確認等を行うため

に、一定期間ごとや研究開発の段階ごとに、評価を実施する。

(1)基礎研究の評価

① 開始前の評価においては、課題の目的・目標の設定とそれを達成するのに必要な手法

等における発想の独創性と新たな知の創造への寄与の可能性を、研究計画の内容と被

評価者の過去の実績等の両面から判断する。

その際、より課題にふさわしい評価項目や評価基準、その自己点検結果をあらかじめ

被評価者から提示させ、それらを参照して評価を行う。

② 終了時の評価においては、新たな知の創造への寄与に主眼を置き、被評価者の自己点

検結果を踏まえ、成果の国際的な水準から見た科学的価値を重視した評価を行う。

この場合、計画で示された方向性と異なっている場合であつても、科学的に卓越した成

果が得られた場合には、自己点検を活用するなどして成果として認知する。

さらに、学際及び産業上の視点から当該研究開発の今後の発展性を十分見極め、継

続的な支援、あるいは、方向性の見直し等、次につなげる視点を重視した評価を行う。

(2)応用研究及び開発研究の評価

① 開始前の評価においては、政策目標の達成に係る有効性、国際的なベンチマークに基

づき、一定期間後に達成を目指す定量的目標の設定とその水準の適切性を判断する。

また、そこに達成するための手法、体制等の妥当性、目的及び日標の達成可能性並

びに目標が達成された場合の実用化等の展望を見極める。

② 終了時の評価においては、今後の方向付けの検討に資することに主眼を置き、一義的に

は目的及び定量的目標の達成度合いを基準とするが、達成の成否及びその要因を分析
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し、その後の研究開発の発展性を見込む視′点を重視した評価を行う。

(3)国家的プロジェクトの評価

国家的プロジェクトの評価は、「I研究開発プログラムの評価」に準ずるものとする。

※ 研究開発プログラムにおいては、研究開発のフェーズによって、科学技術的な価値を目指す

もの(基礎研究)と社会的。経済的価値の実現への貢献を目指ち の(応用研究、開発研究)に

大きく類型化できるが、研究開発プログラムの設定の基本的考え方において、両者を区兄1して

扱う必要はない。
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I研 究者等の業績の評価

科学技術システム改革の一環として、研究者の処遇に関して、能力や業績の公正な評価の上、
優れた努力に積極的に報いることなどによる公正で透明性の高い人事システムの確立が必要で
ある。また、特に若手研究者については、将来的な可能性についても積極的に評価することが重
要である。

このため、研究開発法人や大学などの研究開発機関においては、研究者の業績の評価はその

所属する機関の長が当該機関の設置目的等に照らして適切かつ効率的な評価のためのルール

を整備して、責任を持って実施する。研究者等の業績の評価結果については、インセンティブとな
るよう個人の処遇や研究費の配分等に反映させる。

その際、研究開発の実績に加え、研究開発の企画・管理や評価活動、国際標準化への寄与等
の関連する活動にも着日して評価を行う。大学等の場合は、研究と教育の両面の機能を有するこ

とに留意する。また、研究者が自ら点検を行い、それを活用して実施するとともに、研究者が挑戦
した課題の困難性等も考慮に入れるなど、研究者を萎縮させず果敢な挑戦を促すなどの工夫が
必要である。このような研究者等の業績の評価に当たつては、当該研究者等が関連する競争的資
金制度における研究開発課題や国の実施する研究開発課題の評価の結果などを適切に活用し
て効率的に実施する。

さらに、研究開発を推進するためには、研究支援者の協力が不可欠である。研究支援者の専
門的な能力、研究開発の推進に対する貢献度等を適切に評価することが必要である。
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Ⅳ 研究開発機関等 の評価

1 評価の実施主体

研究開発機関等の評価は、その機関の長が、その設置目的や中期目標等に即して、機関運営
と研究開発の実施・推進の面から自ら評価を実施する。

2評価者の選任

研究開発の実施・推進の面から実施する評価は、外部の専門家等を評価者とする外部評価に

より実施する。評価の客観性及び公正さをより高めるため、評価者名を公表する。

このほか、評価者の選任に関しては、Ⅱの2と同様に実施する。

3評価の実施時期

研究開発の実施・推進の面から実施する評価は、中期 目標期間等を踏まえ、3年から6年程度
の期間を目安として、一定期間ごとに評価を実施する。

4評価方法

(1)研究開発の実施・推進の面から実施する評価

一義的には、具体的かつ明確に設定された日標の達成度合いを、研究開発機関等が実施・推
進した研究開発の総体についての評価を実施する。この場合、中期計画において個別課題等ご

とに政策上の目的や国際的なベンチマークなどに基づく具体的な目標を設定し、その達成状況

等について、競争的資金や国からの受託等の外部資金により実施した研究開発の評価結果など     |
を適切に活用し、I及びⅡに準じた評価方法等により適正に自己点検を行い、これを参照して評     |
価を実施する。

(2)機関連営面の評価

研究開発 目標の達成や研究開発環境の整備等のためにどのような運営を行ったかについて、

各研究開発機関等の設置目的や中期 目標等に即して適切に評価項目を選定し、効率性の観点

も重視しつつ評価桁 う。

5評価結果の取扱い

(1)評価結果の活用

評価結果は、機関運営のための予算、人材等の資源配分に反映させる。

また、こうした研究開発機関等の運営は、機関の長の裁量の下で行われるものであり、研究開

発機関等の評価結果を責饉者たる機関の長の評価につなげる。
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(2)評価情報の国民への積極的な発信

研究開発への国費の投入等に関する国民に対する説明責任を果たすとともに、研究開発評価
の公正さと透明性を確保し、また研究開発の成果や評価結果が社会や産業において広く活用さ

れるよう、機関の長はその実施した評価の結果を国民に積極的に公表する。

この場合、個人情報の秘密保持、知的財産の保全、国家安全保障等に配慮しつつ、評価の結

論だけではなく、研究開発の目標、実施内容、得られた成果、自己点検の内容、さらに、評価結

果による新たな研究開発の展開や政策への反映なども含めてわかりやすくまとめて公表する。

6研究開発機関等の性格に応じた評価の実施

このほか、研究開発機関等の性格に応じて次のとおり実施する。

(1)大学等の評価

大学等は、学校教育法 (昭和22年法律第2b号)等に規定する自己点検・評価を厳正に実施す

るとともに、認証評価機関による評価結果の活用に努める。その際、自主性の尊重、教育と研究の

一体的な推進等その特性に留意する。また、国立大学法人及び大学共同利用機関法人は、「国
立大学法人法」に基づく中期目標期間の実績(中期目標の達成状況等)を国立大学法人評価委

員会で評価(教育研究の状況については、大学評価。学位授与機構において評価を実施し、その

結果を尊重)し、文部科学省は、評価結果を、運営費交付金の適切な配分等に反映する。

(2)研究開発法人等の評価

研究開発法人等は、「独立行政法人通貝J法」に基づく中期 目標期間の実績(中期目標の達成

状況等)等について自らが厳正に評価を実施する。また、独立行政法人評価委員会はその研究

開発法人等が自ら実施した評価の結果を十分に活用して評価を実施し、各府省は、独立行政法

人評価委員会の評価結果を運営費交付金の適切な配分等に反映させるとともに、研究開発法人

等は自らの評価結果と独立行政法人評価委員会の評価結果を機関の運営に反映させるよう努め

る。

この場合、独立行政法人評価委員会が研究開発の実施推進の面から実施する評価に際して

は、研究開発法人等自らが実施した評価が本指針に則って適正に行われているか、その評価結

果を業務運営等に的確に反映しているか等を重視して行う。

(3)その他国費の支出を受けて研究開発を実施する機関の評価

国費の支出を受けて研究開発(委託及び共同研究等)を実施する民間機関、公設試験研究機

関等については、その研究開発課題等の評価を実施する主体は、課題評価の際等に、これら機

関における当該課題の研究開発体制に関わる運営面に関し、国費の効果的・効率的執行を確保

する観点から、必要な範囲で評価を行う。




