
5.予 想 され る有害事象お よびその対処方法

1)有 害事象報告 ・対応手順

有害事象の定義や報告 ・対応の方法については、別途 「有害事象の評価 ・報告手順」に

記載する。本項の記載はその手順の抜粋である。

2)有 害事象の定義

有害事象 (Adverse Events AE)とは、臨床研究中に起こる、あらゆる好ましくない、あ

るいは意図しない症状、徴候 (臨床検査値の異常を含む)、疾患のことであり、当該治療

方法との因果関係の有無は間わない。原病に関連してもしくは慢性的に G47△投与以前よ

り存在した症状や徴候は有害事象に含めない。

3)重 篤な有害事象の定義

重篤な有害事象とは、有害事象のうち以下のものをいう。

① 死 亡

② 死 亡につながるおそれのあるもの

③ 治 療のために入院または入院期間の延長が必要となるもの

④ 障 害

⑤ 障 害につながるおそれのあるもの

⑥ 後 世代における先天性の疾病または異常

⑦ そ の他、上記に準じて重篤であるもの
´

但し、ここでいう障害とは、永続的または顕著な障害 ・機能不全に陥るものとする。

4)有 害事象の評価と報告

① 有 害事象の症例報告書べの記載内容

1 出 現した有害事象はNati6nal Cancer lnstitute Common Temindogy Critena for Adve∬e

Evellts V3.0日本語訳版 (CTC;http:ム則π cclapanoCOp、httノ/Ⅵ躙W.kutrc.orgまたは

htttllい _廿i‐kObe.Orgよリダウンロー ド可能)に準じて症例報告書に記載する。また従

来のCTCに 記載がないものもCTCに 準じて分類し、これに基づいて記載する。なお、

当該様式以外での項目については、該当する区分の
“
その他

"の
障害とし以下の基準に

従つてgradhgし たうえで症例報告書に記載する。

1.Grade O:正 常、正常/基 準範囲内 (WNL)

2.Grade l:軽 症/軽 度の障害

3.Grade 2:中 等症/中 等度の障害        .

4.Grade 3:重 症/高 度の障害

5.Grade 4:生 命を脅かす又は活動不能に至る障害
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6.  Grade 5:死亡

全ての有害事象は、発生前の状態に復するまで、あるいは試験担当医師が十分に解決 し

たと判断するまで経過を観察し、必要な検査を行い結果を記載する。

② 関 連性の評価

試験担当医師は、G47△と有害事象との関連性を評価し、以下の基準で記載する。

1.明 らかに関連 :G47△の投与と有害事象の発生に、臨床的にもつともらし

い時間的経過があり、他の可能性は否定されている。

2.関 連している可能性が高い :G47△の投与と有害事象の発生に、臨床的に

もつともらしい時間的経過がある。その有害事象は、原疾患 。合併疾患 。

他の薬剤 。他の処置によつて起こつたとは考えにくい (該当する場合の

み :G47△を中止すると有害事象も軽快する、という時間経過をとる)。

3.関 連している可能性あり:G47△の投与と有害事象の発生に、臨床的にも

つともらしい時間的経過がある場合も、ない場合もある。試験薬が原因と

して否定はできない。

4.関 連していない可能性が高い :有害事象の理由としては、他の原因がもつ

ともらしい。G47△の投与と有害事象の発生には時間的関連がない。医学

生物学的に、因果関係は考えにくい。

5.関 連はない :G4私 の投与と有害事象の発生には時間的関連がない。有害

1    事 象は原疾患あるいは合併疾患、他の薬剤、他の処置によるものである可

能性が高い。G47△を中止しても有害事象は軽ll■しない。

o)検 査値の暴常

1.臨 床的に意義をもたない検査値の異常

検査結果はすべて臨床経過記録に保存し、管理する。臨床的に意義をもたな

い検査値の異常、すなわち医療処置を要しない若干の正常値からの変動は有害

事象とはみなさない。

2.臨 床上の意味のある検査値の異常

CTC grade 3および4の異常、あるいは試験担当医により臨床的に意義があ

ると判断された異常は臨床記録に記載する。また、すでに報告されている有害

事象、疾病、あるいは合併疾患に関連しない検査値の異常や、併用すべき薬剤

の変更を要するものに関しては、異常値は有害事象として記載する。それらの

異常値は、再検し、早急に 「重篤性」についての評価を行う:「重篤」の定義

に合致する場合には、重篤な有害事象の項に従い報告する。

6)予 期される有害事象

G47△の脳腫瘍内投与に伴 う有害事象としては次のものが考えられる。

① 試 験薬 G47△の投与によるもの

０
０

７
Ｊ
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1.悪 寒戦慄、筋肉痛、関節痛、リンパ節腫脹などの全身性ウイルス感染の症

状

2.か ゆみ、じんま疹、血圧の変動、呼吸困難などのアレルギー反応

3.発 熱、痙攣、筋力低下、失語、意識障害などの HSV‐1月肖炎の症状

4.頭 痛

原病に関連するもの

1.意 識障害、神経症状の出現や悪化

2.痙 攣

3.頭 痛、嘔気、嘔吐など頭蓋内圧克進症状

手術手技に関連するもの

1.意 識障害、神経症状の出現や悪化

2.脳 内出血や腫瘍内出血

3.髄 膜炎や創感染などの術後感染

4.痙 攣

5.肺 炎や肝機能障害など全身術後合併症

6.髄 液漏

7)有 害事象の緊急報告と対応

① 報 告義務のある有害事象

報告義務のある有害事象は、「定義」で規定した 「重篤な有害事象」のうち、臨床研

究中または観察期間中に発生したものとする。

② 報 告手順

1.一 次報告 (発生を知った時点から72時間以内にすみやかに)

報告義務のある有害事象が発生した場合、総括責任者は、本治療との因果関係の有

無に関わらず、発生を知った時点から72時間以内に(所 属する医療機関の施設長と

所属する医療機関の遺伝子治療臨床研究審査委員会の責任者、本臨床研究を実施する

他の医療機関の遺伝子治療臨床研究審査委員会の責任者、および独立データモニタリ

ング委員会に第 1報を報告する。報告は口頭、電話または電子メールで行い、「重篤

な有害事象に関する報告書」にその時点までに把握できている情報を記載して、直接、

FAXま たは電子メールで提出する。

医療機関の施設長は、速やかにその概況および対処の方針を厚生労働大臣および文

部科学大臣に連絡する。

2.二 次報告 (発生を知った時点から15日以内)

総括責任者は、重篤な有害事象の発生を知つた時点から7日 以内に 「重篤な有害事

象に関する報告書」を完成 し、所属する医療機関の施設長、所属する医療機関の遺伝

子治療臨床研究審査委員会の責任者、および本臨床研究を実施する他の医療機関の遺
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伝子治療臨床研究審査委員会の責任者に直接、FAXま たは郵送で提出する。

医療機関の施設長は、発生を知つた時点から15日以内を目安に、遺伝子治療臨床

研究に関する指針の別紙様式第 5を 用いて厚生労働大臣および文部科学大臣に報告

する。

3.詳 細調査報告

独立データモニタリング委員会から詳細な情報の提供を要請された場合、総括責任

者およびデータャンターは、指示に従つて必要かつ十分な調査を行い、報告書を提出

する。

4.最 終報告

総括責任者は、重篤な有害事象の転帰が確定した後速やかに、二次報告後の経過お

よび転帰に関する報告書を作成し、所属する医療機関の施設長に提出する。医療機関

の施設長は、それを厚生労働大臣および文部科学大臣に報告する

5.最 終報告後の対応

総括責任者は、独立データモ千タリング委員、データセンターに最終報告書を送付

する。また、総括責任者が必要と判断した場合は、独立デ
ータモテタリング委員会IF

再評価を依頼する。最終経過観察日に 「明らかにG47△に関連しない」もの以外の継

続中の有害事象は、引き続き経過を観察する。

6.遺 伝子治療臨床研究の評価方法、評価基準お よび中止判定基準

1)評 価方法および評価基準

(→エンドポイント

主要エンドポイント:安全性評価 (有害事象の種類、頻度および程度)。

副次エンドポイント:G47△投与後 90日間の観察期間における腫瘍縮小効果。

全生存期間と無増悪生存期間。

①効果判定
.腫

瘍縮小効果判定はMRI画 像を基にWHOの 効果判定基準に従J 以ヽ下のよう

にイ子なう。

CR:Complete Response:完全奏効

標的病変が完全に消失した場合。

PR:Partial Response:部分奏効                 、

標的病変の面積の和が50%以 上縮小し、新病変の出現はない場合.

SD:Stable Disease:安定

標的病変の面積の和が50%未満縮小するか25%未 満増大し、新病変の出

現はない場合。

P,PrOgress市 e Discasc進 行

標的病変の面積の和が 25%以 上増大するか、新病変の出現があつた場合。

ｎ
ｕ

０
０
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(C)

NE:Not Evaluabb:評価不能。

全治療例を分母とし、それぞれの有害事象についてその発生頻度を計算する。

また、全治療例および最大用量での治療例につき、G47△投与後 90日 における

画像上の奏効割合を計算する。追跡期間につき、全生存期間、無増悪生存期間

を計算する。

有害事象発生割合

適格 ・不適格を問わず、プロトコル治療の一部以上が施行された患者数 (全

治療例)を 分母とし、第 2回 G47△投与後 90日 までの下記の有害事象につい

てそれぞれNCI‐CTCAE vei3.0日 本語訳JCOGガSCO版 による最悪のGradeの

頻度を (群別に)求 める。

① 血淘骨髄 :ヘモグロビン、自血球、血小板

② 代謝/臨床検査値 :総 ビリル ビン、Al―P、LDH、 γGTP、 AST、 ALT、 Na、

K、 クレアチニン

③ 全身症状 :発熱、倦怠感、筋肉痛、頭痛、食欲不振、悪心、嘔吐

④ 神経 :意識障害、神経症状、痙攣

⑤ 感染 :好中球減少に伴わない感染

⑥ 中枢神経合併症 :脳炎、髄膜炎、脳内出血、腫瘍内出血、水頭症

重篤有害事象発生割合

プロトコル治療の一部以上が開始された患者数 (全治療例)を分母として、

以下のいずれかの重篤な有害事象がひとつ以上観察された患者数を分子とす

る割合を重篤有害事象発生割合とする。

①第 1回 G47△投与から第 2回 G47△投与後 30日以内までの全ての死亡。(死

因は治療との因果関係を問わない)

②第 2回 G47△投与後から31日以降であるが、治療との因果関係が否定でき

ない死亡。

③Grade 4の有害事象。

(c)全生存期間 Overall sllrvival

初回手術日を起算日とし、あらゆる原因による死亡日までの期間。生存例

では最終生存確認日をもつて打ち切りとする。追跡不能例では追跡不能とな

る以前で生存が確認されていた最終日をもつて打ち切りとする。

(o無 増悪生存期間PrOgresdon‐iee survival(PFS)

第 2回 G47△投与日を起算日とし、増悪と判断された日またはあらゆる原因

による死亡日のうち早い方までの期間。「増悪 prOgresJon」は、画像上のPD

(進行)、画像診断検査で確認できない原病の増悪 (臨床的増悪)の 両者を含



む。増悪と判断されていない生存例では臨床的に増悪がないことが確認され

た最終日 (最終無増悪生存確認日)を もつて打ち切りとする。

(g)奏効割合 (奏効率)Response propo■ion(Response rtte)

測定可能病変を有する適格例のうち、「効果」がCRま たはPRの いずれか

である患者の割合を奏効割合とする。

7.被 験者の安全性確保および健康被害補償

1)モ ニタリング

1.独立データモニタリング委員会

遺伝子治療臨床研究審査委員会のもとに独立データモニタリング委員会をおく。

研究実施主体以外から 3名 以上の委員を遺伝子治療臨床研究審査委員会委員長が

選出する。悪性脳腫瘍治療に精通する臨床医、統計の専門家、有害事象の評価を行

う専門知識を有する者などから構成される。独立データモニタリング委員会は、以

下の役割を有する。

① 適格性判定委員会の判定の確認

② 安全性。有効性の判定の確認と用量増加の可否の判断 (コホート間)

③ 安全性・有効性の判定の確認と最大用量または最大耐用量の設定の適切性

の判断 (用量増加段階終了時)

④ 「重篤な有害事象」に関する報告書の受け取り、および本臨床研究との因

果関係の判定

独立デ=タ モニタリング委員会は、下記の項目に関してプロトコル改訂の必要性

を検討し、その結果必要な場合は総括責任者にプロトコルの改訂や試験の中止を勧

告できる権限を持つ。

①.登録期FRIの変更

②.適格基準の変更

③.目標症例数の再設定

④.プロトコル治療計画の変更

⑤。その他の必要な変更

2:適格性判定委員会

遺伝子治療臨床研究審査委員会のもとに適格性判定委員会をおく。適格性判定委

員会は、対象患者が選択基準を全て満たし除外基準のいずれにも該当しないことの

判定・確認を行なう:毎週月曜日の朝9時から東京大学医科学研究所附属病院脳腫

瘍外科で行われる定例カンファレンスにおいて適格性判定委員会を開催する。総括

責任者または試験担当医師が症例提示を行うが、適格性判定には関与しない。適格

●
‘

０
０
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性判定委員会での承認の記録は症例登録票に記載する。

2)遺伝子治療臨床研究審査委員会での審査

登録に先立ち、実施施設における遺伝子治療臨床研究審査委員会においてプロト

コルの審査を受け、承認を受ける。

3)遵守すべき諸規則

①本 研 究 に 関係 す る全 て の研 究 者 は 、 世 界 医 師 会 ベ ル シ ン キ 宣 言

(http=||ぃ_med.。巧p/―″)に 従つて本研究を実施する。

②本研究は、医薬品の臨床試験の実施基準 (CCP)に 関する省令 (平成 9年 厚生省令

第 28号 :http:〃la‐e‐80Vgojp/htmldtta/H09/H09F03601000028.hml)を準用して行な

う。

③本研究は 「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する

法律」に基づく第 1種使用規程に関する申請

(httt′′… .mhl‐gojp/g∞era1/seido/kouseyi_kぬけu/seibuwtuuchi.html)を行い、これ

を̈遵守する。

④本研究は、遺伝子治療臨床研究に関する指針 (平 成 14年 3月 27日 (平成 16年 12

月 28日全部改正)(平成 20年 12月 1日一部改正):

mpt′′… _mhl‐gOjp/generayseid。/kouseνi‐kenkyu/idenshν0504sisin.柚ml)に 従つて行

う。

4)プロトコルの遵守

本研究に参加する研究者は、被験者の安全と人権を損なわない限りにおいて本研究実施

計画書を遵守する。ただし、患者の健康・生命を保護するための臨床上の対応は優先される。

5)臨床研究の費用負担

①資金源および財政上の関係

本研究は、文部科学省 「橋渡し研究支援推進プログラム」の支援を得て実施する。総括

責任者は試験薬 G47△の日本における特許を受ける権利を有している。

②臨床研究に関する費用

試験薬 G47△は東京大学医科学研究所附属病院により無償で提供される。医科学研究所

附属病院の脳腫瘍外科研究室で行われる検査は研究費等で支払われる。交通費、その他

の謝ネL金などの支払いはない。

6)健康被害に対する補償



① 本研究により健康被害が生じた場合、急性期および症状が固定または治癒するまで

の治療費、検査費、人院費は本研究グル‐プが負担する。ただし、治療後最長 1年

までとする。

② 医療費以外の実費や、副作用等による症状が固定した後の治療費を含む費用につい

ては補償しない。

③ ①②は他の医療機関で治療された場合にも適用する。

④なお、賠償責任に備え、試験責任医師ぉよび試験担当医師は賠償責任保険に加入す

る。

7)プ ロ トコルの改訂

①プロトコル改訂の報告

プロトコルを改訂する場合は、その内容の重大性にかかわらず全ての改訂内容とそ

の理由を、実施施設の遺伝子治療臨床研究審査委員会に報告する。

医療機関の施設長は、遺伝子治療臨床研究審査委員会への報告に基づき、遺伝子治

療臨床研究に関する指針の別紙様式第2を用いて、実施計画に係る事項の変更を厚生

労働大臣および文部科学大臣に報告する。

②再審査が必要なプロトコル改訂

改訂内容が重大と判定される場合、遺伝子治療臨床研究審査委員会での再審査およ

び承認を必要とする。重大と判断される改訂とは、試験に参加する被験者の危険を増

大させる可能性のあるあるもの、あるいは以下のいずれかの項目の変更である。

試験デザイン・適格基準 ・治療計画 ・エンドポイント・目標症例数 ・予想される有

害事象。

③同意説明文書の改訂

同意説明文書も、プロトコルの変更に応じて改訂する。

④記録用紙 (CRF)の 変更

試験開始後に、記録用紙に必要なデータ項目の欠落や不適切なカテゴリー分類等の

不備が判明した場合、「4.臨床検査項目ならびに観察項目」で規定した収集データの範

囲を超えず、かつ記録用紙の修正により登録患者の医学的 。経済的負担を増やさない

と判断される限りにおいて、総括責任者の判断で記録用紙の修正を行う。プロトコル

本文の改訂を要さない記録用紙の修正はプロトコル改訂としないが、記録用紙の修正

に関する遺伝子治療臨床研究審査委員会への報告は行なう。
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8. 試験の終了 と早期中止

1)試験の終了

① 目標症例数の達成をもつて新規登録の終了とし、すべての登録症例について観察期

間が満了し、症例報告書の提出が完了して時点で、本臨床研究は終了とする。

②総括責任者は所属する医療機関の施設長と所属する医療機関の遺伝子治療臨床研究

審査委員会に試験終了を報告する。医療機関の施設長は、遺伝子治療臨床研究に関

する指針の別紙様式第 4を 用いて、試験の終了を厚生労働大臣および文部科学大臣

に報告する。

2)試験の早期中止

早期中止とは、独立データモニタリシグ委員会の次のいずれかの判定により、臨床研究

を予定より早く中止することをさす。

①重篤な有害事象または当該臨床研究以外の情報に基づき、本臨床研究の安全性に問

題があると判定した。

②症例登録の遅れ、プロトコル逸脱の頻発などの理由により、臨床研究の完遂が困難
|と

判断した。

③有害事象観察数に基づいての早期中止に関しては(5).2.7)⑥および(5).27)⑦に記述す

る。

④ 医療機関の施設長は、遺伝子治療臨床研究に関する指針の別紙様式第 3を 用いて、

試験の中止を厚生労働大臣および文部科学大臣に報告す る。

研究組織

1)総括責任者 :藤堂 具紀

東京大学医科学研究所 。先端医療研究センター ・先端がん治療分野 OM腫瘍外科)・教授

〒108‐8639東 京都港区白金台4-6‐1

Tel:03‐3443‐8111

Fax:03‐ 6409‐2147

E―mail:toudou‐nsu@ulnin.acjp   ´

2)適格性判定委員会 :(7章 被試験者の安全確保の項を参照)

委員長  東 京大学医科学研究所附属病院先端診療部教授   山 下 直 秀    ‐

委員   東 京大学医科学研究所附属病院血液腫瘍内科教授  東 條 有 伸

東京大学医科学研究所附属病院外科准教授      篠 崎 大

東京大学医科学研究所附属病院放射線科准教授    桐 生 茂

9.

45



3)データセンター :

東京大学E■l学部附属病院 TRセ ンター内に置く。                ｀

4)CRC (TRC):                   .                           `

東京大学医科学研究所附属病院 。医療安全管理部内に置く。 .

5)プロトコル作成者 :

東京大学医科学研究所 ・先端医療研究センター ・先端がん治療分野 (脳腫瘍外科)・

教授 藤 堂 具紀

6)統計解析責任者 :

東京大学大学院医学系研究科 臨 床試験データ管理学講座 特任助教  大 津 洋

統計解析責任者は、試験終了に際し、統計解析計画書及び統計解析図表計画書を

作成し、それらの計画書に沿つた統計解析を行う。また、その結果に関して統計解

析報告書を作成する。

7)独立データモニタリング委員会 :(7章 被試験者の安全確保の項を参照)

委員長  東 京大学医学部附属病院神経内科教授       辻 省次

委員   東 京労災病院名誉院長              野 村 和弘

東京大学医学部附属病院放射線治療部准教授    中 川 恵一

東京大学大学院医学系研究科臨床情報工学教授   小 山 博史

8)臨床研究実施施設 :

。東京大学医科学研究所附属病院

(総括責任者および臨床研究チームの異動に伴い今回新たに追力1)

。東京大学医学部附属病院

(本実施計画書について既に承認済)

総括責任者 :

藤堂 具紀

lo.被 験者のプライバシー保護 と秘密の保全

被験者のプライバシー保護と秘密の保全に関しては、「東京大学医科学研究所附属病院の

保有する個人情報の適切な管理のための措置に関する規程」を遵守することとする。以下、こ

の文書の要点を記載する。                         .

(1)実 施施設 での安全管理措置

食
Ｕ

０
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①管理体制

(i)東京大学医科学研究所附属病院に個人情報保護管理者 (以下 「保護管理者」と

いう。)を 置き、病院長をもつて充てる。

(ii)東京大学医科学研究所附属病院に個人情報保護担当者 (以下 「保護担当者」と

いう。)を 1名以上置き、保護管理者の指名した者をもつて充てる。

(iii)保護管理者の直属の組織として、個人情報保護推進委員会 (以下「委員会」とい

う。)を 置く。

②職員等の責務

職員等 (保有個人情報を取り扱うことのある大学院生、学生及び外部委託職員

を含む。以下同じ3)は 、法の趣旨に則り、関連する法令及び規程等の定め並び

に総括保護管理者、保護管理者及び保護担当者の指示に従い、保有個人情報を適

切に管理 し取り扱わなければならない。

③保有個人情報の管理 ・取扱い

(i)職員等は、職務上作成し、又は取得した個人情報を取扱うに当たつては、個人

情報の漏洩等の危険に留意し、適切に管理し取扱わなければならない。

(ii)職員等は、業務上の目的以外の目的で保有個人情報を取扱つてはならない。

(五)保有個人情報の院外への持出し及び転退職後の保有については、禁止するし

(iv)職員等は、業務上の目的で保有個人情報を取り扱 う場合であつても、複製、送

信、外部への持ち出しおよび送付などついては、保護管理者の指示に従い

イテう。

(v)職員等は、保護管理者の指示に従い、保有個人情報が記録されている媒体を定

められた場所に保管するとともに、必要があると認めるときは、耐火金庫

への保管、施錠等を行 う。

(vi)職員等は、保有個人情報又は保有個人情報が記録されている媒体が不要となっ

た場合には、保護管理者の指示に従い、復元又は判読が不可能な方法によ

り当該情報の消去又は当該媒体の廃棄を行う。

(vii) 保 護管理者は、コンピュータウイルスによる保有個人情報の漏えい、滅失

又はき損の防止のため、コンピュータウイルスの感染防止等に必要な措置

を講ずる。

④保有個人情報の提供

保護管理者は、法第9条 第 2項第 3号及び第4号 の規定に基づき行政機関及

び独立行政法人等以外の者に保有個人情報を提供する場合には、原則として、

提供先における利用目的、利用する業務の根拠法令、利用する記録範囲及び記

録項目、利用形態等について書面を取り交わす。

⑤事案の報告及び再発防止措置

保有個人情報の漏えい等安全確保の上で問題となる事案が発生した場合に、
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その事実を知つた職員等は、速やかに当該保有個人情報を管理する保護管理者

に報告する。保護管理者は、被害の拡大防止又は復旧等のために必要な措置を

講ずる。

⑥公表等

保護管理者は事案の内容、影響等に応じて、事実関係及び再発防止策の公表、

当該事案に係る本人への対応等の措置を総括保護管理者と協議の上、講ずる。

(2)本 研究における個人情報の保護

A.個 人情報の定義

この臨床研究における 「個人情報」とは、「個人情報の保護に関する法律」(平成

15年 法律第 57号 )(以 下 「個人情報保護法」という。)、「医療 ・介護関係事業者

における個人情報の適切な取扱いのためのガイ ドライン」(平成 16年 12月 24日

厚生労働省)(以 下 「ガイドライン」という。)お よび 「遺伝子治療臨床研究に関す

る指針」(平成 14年 3月 27日 文部科学省 。厚生労働省告示第 1号)(以 下 「指針」

という。)に基づく情報を示すものとし、当該治療情報に含まれる氏名、生年月日、

カルテ番号等その他の記述により、特定の個人を識別することができるものとする。

また、この臨床研究は遺伝情報を明らかにする研究ではなく、研究において個人の

遺伝情報が明らかになるものではない。

B.個 人情報利用目的の特定および通知

この臨床研究における個人情報利用目的については、「指針」に基づいて作成さ

れた本実施計画書、ならびに 「同意説明書」に記載された 「研究の目的」に基づく

ものとする。また、個人情報保護法第 15条 第 2項 の規定において認められない範

囲の利用目的の変更については、改めて本人に通知し書面にて同意を得る。

c.デ ータ内容の正確性の確保

治療結果データを含めた個人情報は、「独立データモニタリング委員会」で常に

検証されるものとし、その内容の正確性と最新の内容に保つよう努める。

D.第 二者提供の制限

外部機関に対する個人情報の提供は行わない。止むを得ず研究・解析目的での提

供が必要な場合には、改めて書面で通知を行い、同意を得る。

E.記 録の保管

総括責任者は、試験等の実施に関係する全ての文書 (申請書類、各種通達文書、

各種申請書 ・報告書、被験者識別番号リスト、同意書、症例報告書、その他データ

の信頼性を保証するのに必要な書類または記録など、またはその写し)を 保存し、

試験終了後最低 5年 間は保管する。保管責任者は総括責任者、または総括責任者が

指名した者とする。

０
０

０
０
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11.成績の公表の方法

(1)総括責任者はこの臨床研究の結果を学術雑誌 。学術集会などで発表する。結果の公表

を行なう場合には、個人情報保護に配慮する。研究結果は総括責任者に帰属する。この

臨床研究から得られた情報はG47△の医薬品としての開発に使用される可能性があり、そ

の内容は様々な国の政府機関に公開される可能性がある。以上は、試験が途中で中止あ

るいは中断になった場合も同様である。

(2)上記に記載された手続きを経た公表以外には、臨床研究で得られた結果は第二者に公

開されることはない。

(3)本研究は大学病院医療情報ネットワーク研究センター
(lIMIN)に臨床研究登録を行う。
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12. 5(2)5:

羽"″ ■12月13日第1版

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

療(ウイルス療法)の臨床研究

【研究機関名および研究代表者氏名】

この研究が行われる研究機関と責任者は下に示すとおりで九

研究機関  東 京大学医科学研究所附属病院

研究代表者 東京大学医科学研究所 先端医療研究センター 先端がん治療分野 0剛動 )

教授 藤堂 具紀

はじめに

東京大学医科学研究所附属病院脳腫瘍外科では、膠芽腫の新たな治療法としてウイルス療法の臨

床研究を行つています。本文書は、あなたにこの臨床研究への協力をお願いするため、その内容など

について説明したものです。この臨床研究は厚生労働省の承認および本学の遺伝子治療臨床研究審査

委員会の承認を得ていますし今回参加をお願いする試験は、研究の成果が臨床に役立つか否かを調査

するための臨床研究で九 製薬会社などが行う、新薬の安全性。有用性を調べ厚生労働省の承認を得

るための臨蔚識輿 いわゆる治験ではありません。新しい治療薬の開発は、一般に、安全性を確かめ

るための臨床試験を行ったのち、少数の患者を対象に治療効果を調べる臨床試験を行い、その上で大

勢の患者を対象に臨床試験を行いますLこ の臨床研究|よ その最初の段階です。本試験に参加されて

もあなたの病気が良くならないかもしれません。しかし、あなたが試験に参加されることは、新しい

治療法を開発する上で、今後同じ病気を持つ他の人々の役に立ちますЪ試験に参加されるかどうかは

あなたの自由意思で決めて下さい。参加されなくてもそれを理由にあなたが不利益を被ることはあり

ませれ

あなたの病気は膠芽腫と呼ばれるものです。これまでに手術、放射線治療および化学療法などを

組み合わせて総合的な治療を行つて来ましたが、病気は進行しつつあります。

この臨床試験はG47△ (デルタ)と いう研究開発段階の薬を使いますι研究開発段階の薬という

ことは、まだG47△は膠刻唾の治療薬として厚生労働省の承認を受けていないということです。G47A

は遺伝子組換え型の単純ヽルペスウイルスαSVl)で す。通常の単純ヘルペスウイルスは、日唇ヽル

ペスとも呼ばれ、日唇に水疱を生じさせる原因となるウイルスですが、ごくまれに角膜炎や重症の脳

炎を起こすことがありま丸 ウイルスヤ硼動赫剛包を殺す作用があることは以前から知られていました

が、腫瘍細胞だけを選んで増殖し、正常組織を傷害しないような単純ヘルペスウイルスを遺伝子組換



え技術を用いて作製したのがG47△です3こ の臨床試験薬 (G47△)は 東京大学医科学研究所内で調製

され、無償で提供されます。

G47△は、遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスであるG207の改良型です。G47△が臨床で使用される

のはこの臨床試験が世界で初めてですが、G207についてはアメリカ合衆国で悪性神経膠腫の患者を

対象に投与量を段階的に増やして安全性を確認するための第I相臨床試験が行われ、脳腫瘍内投与で

の安全性が確認されています。今回は、投与法を少し変更して、主にG47△の安全性を確認し、同時

に抗腫瘍効果を調べるものです。詳細は、後で述べます。

ウイルス療法は、最近開発された全く新しい腫瘍治療の方法です。国内外で、単純ヘルペスウイル

スを始めいろいろなウイルスを用いて、脳腫瘍や癌に対してウイルス療法の臨床試験が行われていま

す。近況についてお知りになりたい場合は、担当医師にお聞き下さい。

2.こ の試験の目的

この臨床試験の主な目的は、定位的脳手術を用いて脳腫瘍内にG4■を投与することの安全性を確

認することです。そのために、ある量のG47△を3人以上の患者に投与させていただき、その量が安

全であることを確認した後、次の段階の量を次の3人以上の患者に投与する、というように段階的に

使用する量を増やしていきますしあなたに投与されるG47△の量は、あなたが臨床試験に参加される

時期によつて定められた量になります。試験担当医師があなたにその量をお知らせします。

また、G47△の膠芽腫に対する治療効果を画像などで評価します。

3.こ の試験の方法

この臨床試験の対象となる患者は、東京大学医科学研究所附属病院脳腫瘍外科外来を受診された、

進行日膠芽腫の患者の中で、次のような条件に合う方です。この説明書には主な条件のみ記載して

ありますめで、詳しくは担当医師におう々 が`い下さい。

対象となる方

(1)以前の手術で腫瘍が膠芽腫であることが確定しており、放射線治療が行われた後に再発した方、

あるいは現醐 治療中であるにもかかわらず病気が進行している方。

② NIIRI検査でlcln以上の大きさの、進影剤で増強効果を受ける腫瘍が認められる方。

Oあ る程度自立した生活ができる程度の病状の方。

C4118歳以上である方、など。

対象とならない方

(1)腫瘍が2か所以上に存在する方。
2     ヽ
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② NIRI検査が行えない方。

(D手 術を行うのが困難あるいは危険な状態の方。

④ 血液生化学検査などで大きな異常がみられる方。

(D現 在、抗ヘルペスウイルス薬による治療中である方。

⑥ 妊娠中または授乳中の女性、なと

4.投 与の実際

この臨床試験に参加される場合には、以下を含むいろいろな診察や検査が行われます。

―病状の経過についての問診、診察 (血圧、脈拍、体温、呼吸数なじ 、および神経症状の診察

・心電図

朝図の NIIRIあるいは CT検 査

―胸部 レン トゲン

ー血液検査

診察と検査の結果、臨床試験に参加する条件を満たしており、あなた自身が参加すると決めた場合

には、G47Δの投与を受けるために入院して頂きます。入院しながら2回手術を受け、2回 ともG47△

の投与を受けることになります。1回 日と2回 目の手術の間隔は5日から14日間です。ただし、1

回目の投与後に何らかの有害事象があった場合には、2回 日の投与が行われないことがあります。

患者によって受けるG47△の量が異なります。あなたが受けるG47△の量は、あなたが臨床試験の

どの時期と段階で参加された力ヽ こよって決まります。一般的には、ある試験薬の投与量が少なければ

安全性上の懸念は減少するが効果ヽの期待も少なく、逆に投与量が多ければ効果ヽの期待は高まるが

安全性上の懸念も増大するということが想定されます。G47△の量によつて安全性や効果に差がある

か否かは判つていません。試験担当医師が、あなたが受けるG47△の量と、いままで何人の患者がそ

の量や異なる量で治療されてきたかを説明します。本臨床試験で予定されているG47△の投与量は、

1回あたり3x1081L隣 勤陶、l X 109pm、3x109piの 3段 階で、各投与量あたり3名から6名 を予

定していま丸 1回あたり3x109p島で重篤な有害事象が見られない場合にはtこ の投与量でさらに12

名を予定していま九 次の投与量群に移る前および最高投与量群で 12名を追加する前には、研究チー

ムから独立したデータモニタリング委員会によつてそれまでの投与量群の被験者全例について有効

性 。安全性の暫定的な確認が行われます。

G47△は手術をして、脳腫瘍の中に直接投与します。受ける手術は、定位的]図手術というものです。

手術当日病棟にて、局所麻酔をしてから、頭に定位手術用の金属製の枠 (フレーム)を 頭蓋骨に固定

して取り付けますLこ れは、腫瘍に正確に到達する経路を決めるためのもので九 フレームを固定し

た状態でNIIRI検査を行います。その後、手術室に移動します。手術は通常局所麻酔で行いますが、

全身麻酔で行うこともできます。頭部の皮膚を切開し、頭蓋骨に小さな穴を開け、その穴から先に決

めた経路に沿つて生検針を挿入し、腫瘍片を採取したのち、同じ針からG47△を腫瘍内にゆつくりと



注入します。腫瘍の大きさと形状に応じて、同じ頭蓋骨の穴から、2回から5回生検針を腫瘍内に挿

入し、同じ操作を繰り返しま丸 G47△の投与が終了したら、針を抜き、皮膚を縫つて手術を終了し

ます。手術室でフレームをはずして、病棟に戻ります。術後CT検 査を行います。

G47△の投与後は、血液や排泄物中にG47△が存在しないことが確認されるまで、個室に入院する必

要があります。その期間は3日から1週間程度と予想されますが、個室入院期間中には個室外に出る

自由が制限されます。また、排泄物等には消毒薬などを使用して特別なウイルス不活化処理を行いま

す:こ れらは、遺伝子組換えウイルスであるG47△が環境中に散らばつて自然界の生物および微生物.

に影響を与える可能性を最小限に抑えるためのものですので、ご協力をお願いいたします。

1回 目の手術のあと5～14日後に、同じ方法で2回 日の手術を行い、

用いて2回 目のG47△投与を行います。

同じ頭蓋骨の穴と投与経路を

2回 日の手術後、7日間程度の入院が必要です。試験担当医師が、病状が安定したと判断するまで

入院が延びることもあります。もし、腫瘍の増大や他の脳病変を疑わせるような画像診断結果や症状

の悪化などがあれは その原因を探るためにもう一度生検手術が必要となる場合があります。その際

には、試験担当医師がその必要性をあなたに詳しく説明します。臨床試験中に行う画像検査による放

射線被爆は、病状に悪影響を与えることはありません。術前から術後3ヶ月間は、比較的頻回に血液

や尿の検査および画像検査を行いますので、協力をお願いいたします。表1のスケジュール表に予定

をまとめて示しますので、ご覧になってくださしヽ

生検で採取された腫瘍片の一部は通常の病理学的診断のために、一部は検査と評価のために使用さ

せて頂きます。

万一、将来あなたがお亡くなりになつた場合には、G47△の安全性と効果についてさらに情報を得

るために、ご家族の方に病理解割のご許可のお願いをすることになります。解割の諸否によりこの臨

床試験への参加の可否が左右される手とはありませれ

この臨床試験に参加するかどうかは、完全にあなたの自由意思に基づくもので、参加しないと決め

ることもでき、また、いつでも自由に参加を取りやめることができます。それにより不利益をこうむ

ることはありませれ 本臨床試験への参加に同意されなかつたり、同意後に参加をとりやめたりした

場合には、
一般に行われている進行L膠 弗唾の治療の中から現時点で最善と考えられるものを実施い

たします。詳しくは、「9。この臨床試験に参加されない場合の、他の治療法」の項で後述します。

もし、G47△の治療により効果が見られても、臨床試験参加の最初にお伝えする量を超えた、追加

のG47△投与を受けることは出来ませんので、ご了解くださしヽ また、本臨床試験に再度登録して追

加のG47△投与を受けることも出来ません。

現在、他の病院にて治療中の方でこの臨床試験に参加される場合には、その病院の担当医にその旨

をお伝え下さい。他の治験または臨床試験に参加された、または現在参加されている場合には、その

試験薬投与後30日 間は本臨床試験には参加できませれ この臨床試験への参加が決定しても、実際

の治療が開始するまでには日数が力功 りヽます。治療開始日の具体的な目途は、試験担当医師に個別に

ｒ
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ｎ
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お尋ね下さし、

5.併 用療法

G4私 以外の刻動射鏃 、他の臨床試験薬、抗ヘルペスウイルス薬、ステロイド以外の免疫抑制薬、

および免疫賦活剤は、本臨床試験の観察期間中 (G47A投与後およそ3ヶ月間)併 用できません。た

だし、腫瘍の増大や病状の悪化が見られた場合は、その臨点で臨床試験を終了し、他の治療に切り替

えることができます。また、医学的理由のために必要と判断される場合には、他の治療を受けること

ができます。

現在、あなたが他の病院に通院されている場合は、その病院名と病名、使用しているお薬をお知ら

せ下さい。まな 薬局等で購入して使用しているお薬がある場合もお知らせ下さしヽ これらの情報は、

臨床試験を安全に行うために重要で九 また、あなたが他の病院に通院されている場合は、この試験

に参加していることをその病院にお知らせすることがありますので、ご了解下さしヽ



表 1 観 察 ・検査 ・報告スケジュール

投与当日のMRIは術前に、CTは術後に施行する。

KPS:Kal■loRky Perfornlance ScJe,日常生活の活動 レベル。  HSV:単 純ヘルペスウイルス。

血算、白血球分画、生化学、凝固系、 リンパ球分画、HSV抗 体価、血清内HSVの 各検査は血液を採取して行 う。
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6.こ の試験の予定参加期間

あなたにこの試験に参加していただくのは約 3ヶ月間です。手術後、lヶ月後、2ヶ月後、3ヶ月

後に診察と血液や尿の検査があります。診療の内容や検査の結果は、臨床試験経過記録用紙に記載さ

れます。1場 の増大や病状の悪化が見られた場合は、その時′点で臨床試験参加を終了し、他の適切な

治療に切り替えま九

その後もG47△投与後 2年 間は病状などの経過を追跡しますので(ご 協力下さVヽ

7.こ の試験への予定参加人数について  ‐

この臨床試験は東京大学医科学研究所附属病院脳腫瘍外科および東京大学医学部附属病院脳神経

外科において行われます。参加人数は、重度の有害事象が見られない場合、21人を予定していま丸

8,こ の臨床試験の予想される効果と、起こるかもしれない有害事象および

不利益

あなたは、これまでに手術や放射線治療などを受けてきましたが、病気は現在進行していますЪこ

の臨床試験に参加した場合、医学的な治療効果はあるかも知れませんし、ないかも知れません。本臨

床試験のように新しい治療法の開発初期においては、試験薬の投与を受けた個人への治療効果は‐般

に期待できません。しかし、この臨床試験の結果が同様の病気を持つ他の人々のために役に立つ可能

`性がありま丸

更に、この臨床試験で治療を受けることにより、後述のような有害事象や予期しない有害事象を生

じる危険がありますじ有害事象が生じた場合は、最も適切と考えられる治療や処置を行います。しか

し、有害事象の種類や程度によって、治療が長期にわたつたり、治らないものであつたり、重篤であ

つたり、命に力功 わヽったりする場合があります。

試験薬 G47△が臨床に使用されるのは、この臨床試験が世界で初めてです。本臨床試験は研究であ

り、予期しない種類や程度の有害事象が起こる可能性があります。有害事象のために入院が必要にな

ることもあります。

以下、本臨床試験で受ける手術および試験薬G47△の脳腫瘍内投与によつて起こるかもしれない有

害事象をそれぞれ列挙しま丸                     ′

0定位的脳手術に関連する有害事象

手術の前に、手術の方法と手術に伴うリスクを担当医師が詳しく説明します:手術を行うには、そ



の都度、手術用の承諾書に署名していただく必要があります。

可能性がある有害事象

―出血 :脳内や腫瘍内に出血を生じることがあります。症状を伴う出血の頻度は23%と 報告されて

います。出血の結果、神経症状の悪化や意識障害、後遺障害を生じることがあり、死に至る場合もあ

ります。出血量が多かったり、血が止まらなかつたりした場合は、開頭手術を行つて止血や血腫除去

を行うこともありま丸

=神経脱落症状の出現 :生検針を挿入することによつて脳組織が傷つき、新たな神経脱落症状を生じ

ることがあります。神経脱落症状には以下のものを含みます。症状が持続する場合も二過陛の場合も

あります。その頻度1湖場 の存在する場所により異なりますので、個月咄こ試験担当医師が説明します。

講

顔や手足の麻痺
・

顔や手足の感覚障害

視野の欠損

失語 (言葉がしやべれなくなったり、理解できなくなつたりすること)

性格の変化や記憶力の障害

目の動きやまぶたを開けることの障害

‐症状あ悪化 :腫瘍内に生検針を挿入することによつて、すでにある症状が更に悪化することがあり

ます。

朝図内転移 :腫瘍組織を生検針で採取することによつて、脳内の別の部位に転移を来たすことがあり

えます。頻度はごくわずかと考えられます。

現膨=細 菌の感染によつて、髄膜炎を起こレたり、脳の中や外、硬膜の外、頭皮の下に膿がたまっ

たり、創部が化膿したりすることがあります。頻度はわずかと考えられます。

なお、本臨床試験では、一回の手術で、2～ 5つの異なる経路に生検針を挿入しますので、その分、出

血、神経脱落症状、症状の悪化、脳内転移、および感染を来す危険性が、1つの経路に生検針を挿入す

る場合に比べて高くなりま九      、

‐てんかん発作 :手術のあと、てんかんによる痙攣発作を起こすことがありますじ鎮静薬や抗てんか

ん薬の投与で対応しますが、てんかん発作が持続する場合には気管内に管を入れて静脈麻酔をするこ

とがあります。てんかん発作が誘因となつて脳内出血を来すこともあります。頻度はごくわずかと考

えられます。

―髄液漏 :切開した硬膜 0肖の外を覆う勝Эから脳脊髄液が漏れだして、頭皮の下にたまつたり、創

から漏れだしたりすることがあります。頻度はごくわずかと考えられます。
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‐手術に起因する死亡:発生する有害事象の程度、種類および経過によつては、手術を原因として死

亡することがあります。頻度はまれと考えられます。

・調湯籍薬G47△に戻礎きケる有礎葬彙象

試験薬のG47△は遺伝子組換え型の単純ヘルペスウイルスで九 通常の単純ヘルペスウイルスは、

口唇ヘルペスとも呼ばれ、日唇に水疱を生じさせる原因となるウイルスで、ごくまれに重症の脳炎を

起こすことがあります。皮膚、日腔粘膜、眼、そして尿路系に感染することもあります。G47Aは 腫

瘍細胞だけを選んで増殖し、正常組織を傷害しないように、遺伝子組換え技術を用いて単純ヘルペス

ウイルスを改変したものです。動物実験では、G47△を脳内に投与しても高い安全性を示しました

しかし、“7△を臨床に用いるのはこの臨床試験が世界で初めてですので、起こりうる有害事象はま

だ判つていませれ _

G47△は、遺伝子組換え単純ベルペスウイルスであるG207の 改良型です。G207は アメリカ合衆国

で悪性神経膠腫の患者を対象に第I相臨床試験が行われ、21人の患者の脳腫瘍内に投与されました

一投与量ごとに3人ずつ、l x 106phから3倍ずつ投与量を増やして3X109piま で、定位脳手術に

よって腫瘍内に1回だけ投与されました。6人 で神経症状の改善があり、8人 でNIIRI上の腫瘍縮小が

見られましたが、その後腫瘍は再増大しています。G207の 投与に起因する重度の有害事象はありま

せんでした。中等度以下の有害事象として痙攣が2人 、術後早期の神経症状の悪化が1人に観察され

ました。また手術操作による出血を来した患者が1人、術後早期に腫瘍が増大した患者が1人いまし

たが、いずれもステロイドの投与で改善しています。頻度が高かつた有害事象は頭痛でt次 に筋力低

下と嘔気でした。G207の 第I相臨床試験の結果から類推して、予想されるG47△の有害事象は以下の

通りです。

起こる可能性が比較的高い有害事象

臓

輔

筋力低下       ,

嘔気

思考および会話の障害

赫                 l

カゼ様の症状

可能性は低いが、重篤となりうる有害事象

脳炎

抗ヘルペスウイルス薬で治療すべきような広範囲のヘルペスウイルス感染

アレルギー反応

痙攣発作

脳炎が起こった場合には、高熱、意識混濁、意識消失、痙攣などが起こり、死亡することもありえ

101



ます。慎重に観察を行い、このような感染があつた場合には、抗ンッパ スウイルス薬の投与を行いま

す。この場合、入院が必要になります。抗ヘルペスウイルス薬を投与しても有効でない場合がありま

す。感染の有無を調べるため、脳の生検嗣]肖脊髄液の採取などの検査が必要なことがあります。

G47△投与の結果、腫瘍やその周囲に炎症や腫れが起きると、頭痛、眠気、疲労感、嘔気、嘔吐、

痙攣、神経脱落症状などが生じ、死亡することもあります。

わが国の大半の成人はすでに単純ヽルペスウイルスに感染したことがあり、抗体を持っています。

抗体を持つていない場合には、G47△の投与後に抗体を生じることがあります。抗体が生じても害は

ありません。

胎児に対するG47△の影響は判つていません。そのため、妊婦と授乳中の方、および妊娠を計画し

ている方はこの臨床試験に参加できませ規

・海外で行われた類似の臨床試験

G207: 先 に一部記述しましたが、G207を 用いた第I相臨床試験が、再発悪性グリオーマの患者21例

を対象に、米国ジヨージタウン大学とアラバマ大学バーミンガム校で行われました。投与量3x108p負 の

1例で投与後24時間以内に見当識障害と構語障害が見られましたが、投与14日後l胡館 を採取して検

討したところ、脳炎の所見はなくHSVウ イルスの免疫染色も陰性でした。投与3ヶ月以上後に、、腫瘍増

大では説明できない神経虚閃副ヒが2例に見られましたが、脳組織を採取して検討したところいずれも

HSV免 疫染色は陰性でした。検査のための脳組織の採取あるいは再摘出手術で得られた腫瘍組織を検査し

たところ、感染性のウイルスは検出されませんでしたが、7例中2例でPCRと いう方法でG207の DNA

が検出されました。G207投与後、神経症状の改善が6例 1290/Olに認められました。MRIに て腫瘍の大

きさの評価を行つた20例中8例で腫瘍の縮小が認められましたが、脳梗塞で死亡した1例をい たヽ全例で

腫瘍は再び増大しました。術前抗HSV‐1抗体が陰性であつた5例中1例で陽転を認めました。病理解割の

結果は、脳炎などの異常は認めず、HSV‐1免疫染色も陰性でした。病理解割では3例で腫瘍力湘図の1領域

に限局しているのが見られ、また、脳梗塞で死亡した1例では残存腫瘍を認めませんでした。

9:こ の臨床試験に参加されない場合の、他の治療法

この臨床試験に参加しない場合は、次のような治療の方法が考えられます。

‐開頭による摘出術 佃能な場舗 : 腫 瘍の部位や進展の様式によつて開頭による腫瘍摘出術が可能

である場合があります。その場合、摘出術が腫瘍の量を減らす最も確実な方法で九 但し、腫瘍が存

在する脳を切り取ることになりますので、その部位の機能を失うことになります。また開頭手術と全

身麻酔に伴うリスクが生じま丸

―化学療法 : こ れまでヤ可ヒ学療法 (抗がん剤を用いた治療)を 受けていない場合は、化学療法が有

効である場合があります。テモダールというお薬は、悪性神経膠腫の治療に我が国で承認されており、

現在もつとも一般的に使用されるお薬です。再発膠芽腫に対してもテモダールが有効である場合があ

ります。初回再発膠芽腫患者を対象に欧米で行われた臨床試験では、テモダールはプロカ′1/バジンと
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いうお薬に比べ、無増悪生存期間(病気が再び進行し始めるまでの期間)を約 lヶ月延長しましたが、

今4存 期間には差がありませんでした。すでに化学療法を受けた場合でも、他の化学療法薬に切り替

えると効果が見られることがあります。化学療法はいずれのお薬でも副作用が見られます。効果の増

強を期待して複数のお薬を組み合わせて化学療法を行うことがありますが、一般に複数のお薬を用い

た化学療法は単剤を用いる場合よりも副作用が強くなります。

―追加の放射線治療 (可能な場合):月 Mが耐えられる放射線の総量には限度があり、あなたはすでに

放射線治療を受けていますので、同じ部位に追加して有効な放射線照射を行うことは通常できませれ

但し、進行した腫瘍の部位が最初に放射線を照射した部位と異なる場冶や進展の様式によつては、何

らかの放射線治療を行うことができることがあります。追加の放射線治療を行うと、脳の放射線壊死

などの副作用を来すリスクが生じます。

―インターアェロン治療 : イ ンターフェロンを静脈内に投与する治療で、膠芽腫の治療として20年

ほど前から使われています。免疫を強めたり、直接腫瘍に働いたりして、腫瘍の増大を抑えることが

あります。週に1～5回の点滴を通常8週 間続けます。発熱や倦怠感などの副作用があり、治療効果

がないこともあります。

‐他の臨床試験やm

‐膠芽腫に対する治療は行なわず経過観察または緩和治療

これら、またはそれ以外の治療方法について、得られる利益および危険性についての詳細は担当医師

に珈 談下さい。

10.こ の試験中にあなたの健康に被害が生じた場合について

この臨床試験は、これまでの報告や基礎データに基づいて科学的に計画され、慎重に行われま丸

もし臨床試験の参加期間中あるいは終了後にあなたに有害事象などの健康被害が生じた場合には、担

当医師が適切な診察と治療を行います。この臨床試験との関連が否定できない有害事象が生じた場合、

その有害事象に対する検査や治療にかかる医療費については、最長で1年間、当院が負担いたします。

ただし、あなたの健康被害がこの臨床試験と関係があるかどうかの判定は、私たちとは利害関係のな

い、この遺伝子治療臨床試験のために設置された独立データモニタリング委員会で検討し、判断させ

ていただきます。この臨床試験と関係のない有害事象については公的医療保険での診療となり、その

医療費にかかる一部負担金等が生じます。医療費以外の実費(通院のための交通費、宿泊費、食費な

じや、体業補償、後遺障害に対する補償、差額ベッド料金の補填、医療手当て等その他の補償は受

けられませれ



11.こ の試験への参加は、あなたの自由意思によるものです

この臨床試験への参加の同意はあなたの自由意思で決めてくださし、同意しなくても、あなたの不

利益になるようなことはありませれ また、いつたん同意した場合でも、あなたが不利益を受けるこ

となく、いつでも同意を取り消すことができますЪその場合は病状に応じ、最も適した治療を行いま

九

12.こ の臨床試験に関する情報は随時ご連絡いたします

あなたの健康およびこの臨床試験参加の意思決定に影響を与えるような情報が、この臨床試験また

はその他の臨床試験の結果から得られた場合には、速や力ヽこあなたにお伝えします。

13.こ の臨床試験を中止させていただく場合があります

研究代表者は、以下の場合にはあなたの承諾なしに臨床試験を打ち切ることがあります。

―医療上、臨床試験を中止することがあなたにとって最善であると考えられる場合

斬粥∪湘 ヒした辮

‐許容範囲をこえる、または危険な有害事象のあつた場合

‐G47△の供給が十分に得られなくなつた場合 :予想されない資金的、技術的問題や、輸送 ・保

管 ・品質上の問題などにより、G47Aの在庫が不足した場合など

‐女性の方で妊娠された場合

―この臨床試験の実施方法に従つていただけない場合

14.こ の試験に参加された場合、あなたのカルテなどが試験中あるいは試

験終了後に調査されることがあります

患者の人権が守られながら、きちんとこの試験が行われているかを確認するために、この臨床試験

の関係者 lyA立データモニタリング委員会なじ 、および厚生労働省など公的機関の担当官や国の審

議会委員があなたのカルテなどの医療記録を見ることがあります。これらの人には守秘義務が課せら

れています。また、あなたから得られたデータが、報告書などであなたのデータであると特定される

ことはありません。

15。 この試験結果が公表される場合でも、あなたの身元が明らかになるこ

とはありません
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この試験で得られ耐
―夕は、学術集       な どに公表されることがありますが、

あなたの名前などの個人情報は一切わからないようにしますので、プライバシーは守られます。また、

この試験で得られたデータが、本試験の目的以外に使用されることはありません。

この臨床試験から得られたデータは、診療録に記載され病院に残される一方、臨床試験経過記録用

紙に記録されるものもあります:そ の場合は、名前ではなく符号で記載されます。名前と符号を一致

させるための情報は、別な場所で安全に保管されます。関係者以外には個人名を同定できる状態で公

開されることはありませれ

16.個 人情報の保護と診療情報の開示についての問い合わせや苦情の

窓ロ

東京大学医科学研究所附属病院では、個人情報の保護や診療情報の開示に関する問い合わせや苦情の窓

口を設けております。この研究に関係した個人情報の保護や診寮情報の開示についてのご質問や苦情の窓

日は以下のとおりt

個人情報の保護および診療情報の開示に関すること:

東京大学医科学研究所附属病院病院課医事チーム

(電話 03-3443-81H,内線75216)

診療情報の開示は次のような手続きで申請できます。

■)診 療情報の開示を申請できる方

。原則としてあなた自身の請求に基づき、あなた自身に対して開示いたします。ただし、あなたが未

成年である場合、又は成年後見人である場合は、法定代理人の方の申請に基づいて法定代理人の方に対し

て開示いたしま丸

・万一あなたがお亡くなりになった場合の、ご遺族の方からの開示手続きにつきましては、個別に窓

口に珈 談下さしヽ

2)診 療情報の開示申請に必要な書類

。 あ なた自身が申請する場合は、運転免許証t旅 粋 スヾポート)、健康保険等の被保険者証t国 民年金手

帳 ・厚生年金手帳等などの申請者の身分を証明する書類をお持ちくださセヽ

・法定代理人の方が申請する場合は 申請する人の身分を証明する書類 (運転姑薪証 力釜資′ヾスポート)、

健康保険等の被保険者証t国 民年金¬帳・厚生年金手帳等など)と 、あなたとの関係を証明する書類をお

持ち下さい。

3)申 請の仕方

。 東 京大学医科¨ 属病院 病院課担当窓口にお越し下さしヽ 形源情報開示を申請される方ヘ

(お知らth」 をお渡ししますので、申請書類にご記入し提出してくださしヽ

4)診 療情報の開示



・  隊 情報開示に係る協詢 により開示を行なうかどうかが決定されます。開示は閲覧及び診療諸記

録の複写により行ないます:複 写の場合、東京大学医科学研究所附属病院諸料金規程に定められた料金が

必要となります。

17.こ の臨床試験に参加に同意された場合は、次の点を守つてください

投与されたG47△が体液に排出されるか否かは判つていません。G47△の投与を受けてから2週間

は、鹸 ′ゝ蜆、新生児、および免疫力の低下した人と密接な接触をしないで下さしヽ また、臨床試

験参加中は、献血をしないで下さしヽ 6ヶ月間はバリア型の避妊を行つて下さセヽ

万一、臨床試験の参加期間中に妊娠した場合には、担当医師に必ず連絡してくださし、妊娠および

出産の経過は記録として残されま九

使用してはいけないお薬や治療法など、「6。併用療法」の項に記載の事項を守つて下さしヽ また、

G4私 の投与を受けた後、他の診療科や他の病院を受診したり、他の治療や投薬を受けたりする場合、

又は薬局で薬を購入した場合には、本臨床試験の試験担当医師に速や力|こ連絡してください。

18。 あなたの費用負担について

臨床試験には、健康保険等の公的な医療保険は適用されません。その代わり、この臨床試験にかか

わる費用は当院が負担します。この臨床試験に参加することによって、余分な費用を負担していただ

くことはありませれ ただし、交通費、宿泊費、訪林L金などその他の費用の給付はありませれ また、

この臨床試験の期間内であつても、この研究と関係のない病気に要する医療費には通常通り公的医療

保険が適用され、その医療費にかかる一部負担金等を負担していただきます。

この臨床試験のために脳腫瘍外科研究室で行なわれる特殊な検査は、文部科学省 「橋渡し研究支援

推進プログラム」の支援を得て実施されます。

あなたの経済的負担について質問があれば、担当医師にお聞き下さい。

なお研究代表者は、試験薬G47△の日本における特許を申請中です。

191こ の担当医師があなたを担当いたします。

東京大学医科学研究所附属病院 脳腫瘍外科

(代表 :03‐343‐81H、脳腫瘍外科内線 :72145、脳腫瘍外科直通 :03…6409‐2145)

教授    藤 堂 具紀 (研究代表者)

貪
Ｕ

ｎ
ｕ
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麟

特任講師

助教

毅

麟

雛 謝

助教

稲生 靖 (担当医師

田中 実 に当医ITl

伊藤 元 一 (担当医ETl

20.い つでも相談窓口にご相談ください。

この臨床試験について知りたいことや、ご心配なことがありましたら、遠慮なく担当医師または医療

安全管理部にご相談下さい。

東京大学医科学研究所附属病院  鮒 あ尋:03-343‐8Hl)

脳腫瘍外科   (内 線:72145、脳腫瘍外科直通 :03-6409‐2145、月～金 9:00～ 17:00)

藤 豊 縣 己(石汗,電fミ冴長誦言う

稲生 靖 (担当医宮D

田中 実 鯉 当医師

伊藤 元― (担当医師

医療安全管理部  (内 線 75462、月～金 8:30～ 17:00)

臨床試験コーディネーター  藤 原 紀子

15
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臨床研究への協力の同意文書

東京大学医科学研究所附属病院病院長 殿

ルスG47

療(ウイルス療法)の臨床研究

説明事項

1.は じめに

2.こ の試験の目的

3.こ の試験の方法

4 投 与の実際

5..併用療法

6.こ の試験の予定参加期間

7.こ の試験の予定参加人数について

8.こ の臨床試験の予想される効果と、起こるかもしれない有害事象よび不利益

9。 この臨床試験に参加誡 ない場合の、他の治療法

lQこ の試験中に、あなたの健康に被害が生じた場合について

11.この試験への参加は、あなたの自由意思によるものです

12こ の臨床試験に関する情報|よ礎皓ぜ連絡いたします

13.この臨床試験を中止させていただく場合があります

14こ の試験に参加された場合、あなたのカルテなどが試験中あるいは試験終了後に調査されることがあります

15.この臨床結果が公然 れる場合も、あなたの身元が明らかになることはありません

16.個人情報の保躍を診療情報の開示|=,いての問い合わせや苦情の窓口:

17.この臨床試験に同意された場合は次の点を守つてください

18.あなたの費用負担について  `

19.この担当医師があなたを担当いたします

20.いつでも相談窓口にご相談ください

【患者の署名欄】

私はこの臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受け取り、

内容犠 十分理解いたしましたので、本試験に参加することに同意します。

同意日  平 成 年  月  日

【代諸者の署名欄】(必要な場合のみ)

私は さんが、この臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受

け、同意説明文書を受け取り、内容時を十分理解いたしましたので、本試験に参加することに同意します。

(自署)月 日  代 諾者氏名:同意日  平 成 年

【医師・臨床試験ローデイネーターの署名欄】

私は上記患者に、この臨床研究について十分に説明いたしました。

説明日  平 成 年  月  日 所属:_________一 二

氏名:_     (自 署)

説明日  平 成 年  月  日   所 属:

氏名:      (自 署)
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管理部 臨床研究への協力の同意文書

東京大学医科学研究所附属病院病院長 殿

臨床研究名:

説明事項

1.は じめに

2.こ の議 の目的

3.こ の試験の方法

4 投 与の実際

5.併 用療法

6.こ の試験の予定参加期間

7.こ の試験の予定参加人数について

8.こ の臨床試験の予想される効果と、起こるかもしれない有害事象よび不利益

a こ の臨床試験に参加されない場合の、他の治療法

10.この試験中にtあなたの健康に被害が生じた場合について

11.この試験今の参力剛ま、あなたの自由意思によるものです

12こ の臨床試験に関する情報は、随時ご連絡いたします

13.この臨床試験を中止させていただく場合があります

14こ の試験に参加された場合、あなたのカルテなどが試験中あるいは試験終了後に調査されることがあります

15。この臨床結果が公表される場合も、あなたの身元が明らかになることはありません

la個 人情報の保護と診療情報の開示についての問い合わせや苦情の窓ロ

17.この臨床試験に同謎 れた場合は次の点をわ てく離 い

18.あなたの費用負担について

19。この担当医師があなたを担当いたします

20い つでも相談窓口にご相談くださぃ

礎撼の 銘 欄】

私はこの臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受け取り、

内容等を―「/― t たヽしましたので、本試験に参加することに同意します。

同意日  平 成 年  月  日  ' 患 着D:

串者氏名: (自署)

【代諾者の署名欄】(必要な場合のみ)

私は さんが、この臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受

け、同意説明文書を受け取り、内容時を十分理解いたしましたので、本試験に参加することに同意します。

同意日  平 成 年  月  日  代 諾者氏名:       (自 署)

本人との続柄:

【医師・臨床試諄ローディネーターの署名欄】

私は上記患者に、この臨床研究について十分に説明いたしました。

説明日  平 成 年  月  日   所

氏名:             (自 署)

所属:

氏名:              (自 署)

17

レスG47△

説明日 平成 年  月  日
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静
同のカ協のへ

　
殿

鵬確学科
　
‥

医

名

囲
審面療(ウイルス療法)の臨床班究

説明事項

1.は じめに                         ヽ

2 こ の試験の目的

3.こ の試験の方法

4.投 与の実際                             .

5.併 用療法

6.こ の試験の予定参加期間

7.こ の試験の予定参加人数について

8.こ の臨床試験の予想される効果と、起あ かもしれない有害事象よび不利益

9,こ の臨床試験に参加されない場合の、他の治療法

10.この試験中に、あなたの健康に被害が生じた場創こついて

11.この試験への参加は、あなたの自由意思によるものです

12こ の臨床試験に関する情報は、随時ご連絡いたします

13.この臨床試験を中lLatて いただく場合があります

14こ の試験に参加された場恰ヽ あなたのカルテなどが試験中あるいは試験終了後に調査されることがあります

15.この臨床結果が公表される場合も、あなたの身元が明らかになることはありません

16.個人情報の保隷 診療情報の開示についての問い合わせや苦情の窓ロ

17.この臨床試験に同意された場合は次の点をわ てください

laあ なたの費用負担について

19。この担当医師があなたを担当いたします

20い つでも相談窓口にご相談ください                             ´

【患者の署名欄】

私はこの臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受け、同意説明文書を受け取り、

内容等を十分理解いたしましたので、本試験に参加することに同意します。

同意日  平 成 年  月  日     患 者D:

【代諾者の署名欄】(必要な場合のみ)

私 は さんが、この臨床研究に参加するにあたり、上記の事項について十分な説明を受

け、同意説明文書を受け取り、内容時を十分理解いたしましたので、本試験に参加することに同意します。

同意日  平 成 年  月  日  代 諸者氏名:       (自 署)

本人との続柄:

【医師・臨床諏 ―デイネーターの署名欄】

私は上記患者に、この臨床研究について十分に説明いたしました。

説明日  平 成 年  月  日 所属:

.        _氏 名:              (自 署)

説明日  平 成 年  月  日   所 属:

_ _ 氏 名:              (自 署)

110



臨床研究への参加中止連絡票

東京大学医科学研究所附属病院病院長 殿

臨床研究名:

進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスG41菫 用いた遺伝子治

療(ウイルス療法)の臨床研究

私は、「進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスG4私を用いた遺伝子治療(ウ

イルス療法)の臨床研究」への協力について同意しておりましたが、その参加を中止いたします。

(該当する項目の( 】こ/をおつけください。)

・臨床試験参加の中止

「進行性膠芽1重患者に対する増殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスG47△を用いた遺伝子治療(ウイルス

療法)の臨床研究」のために、

( )G47Aの 投乾 受けること

【患者の署名欄】

参加中止日:   平 成 年  月  日     患 者D:

患者氏名:            (自 動

お手数ですが、担当医にお渡しいただくか、下記の宛先までご郵送願います。

参加中止連絡票郵送先

〒108-8639東京都港区白金台4-6-1

東京大学医科学研究所附属病院 医 療安全管理部 宛



第 77回  科 学技術部会
資料 8

平成 25年 4月 18日

遺伝子治療臨床研究に関する実施施設からの報告について

【九州大学病院 】

課題名 : 血 管新生因子 (線維芽細胞増殖因子 :FGF-2)遺伝子搭載非

伝播型組換えセンダイウイルスベクターによる慢性重症虚血

肢 (閉塞性動脈硬イヒ症、バージャー病)に 対する血管新生遺

伝子治療臨床研究

○ 重大事態等報告書  ・ ・'O E E・ ・・・口・・口 P.1

岡山大学病院 】

課題名 : 頭 頸部 '胸部1悪性腫瘍に対する腫瘍選択的融解ウイルス

Telomelysinを用いた放射線併用ウイルス療法の臨床研究

○ 厚生労働大臣の意見    ‐ O D口 ・口・口・口・ P.

〇 変更申請書 及び概要書   ・ ・・・・・口・・・口 P.



別紙様式第 5

厚生労働大臣 殿

下記の遺

遺伝子治療臨床研究重大事態等報告書

ページ

平成 25年 2月 26日

す。

実

施

施

設

所  在  地 福岡市東区馬出3丁 目1-1 (郵便番号 812‐8582)

名 称 九州大学病院

((電

話番号

:」;;::雅瀾 鰍 す
)

代  表  者

役職 名 ・氏名 九州大学病院病院長 ・ 久 保 千春 面艤舶

伝子治療臨床研究について、重大な事態等が生じたので別
歴凹脹

ま

記

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 の 課 題 名 総 括 責 任 者 の 所 属 ・職 ・氏 名
血管新生因子 (線維芽細胞増殖因子 :FGF-2)遺伝子

搭載非伝播型組換えセンダイウイルスベクターによ
る慢性重症虚血肢 (閉塞性動脈硬化症、バージャー

病)に 対する血管新生遺伝子治療臨床研究

九州大学病院 第 2外 科 ・科長

九州大学大学院医学研究院 消 化器 ・総合外科学 ・

教授       1

前原 喜 彦



ぺ‐ジ  1/5
〔重大事態等 最終報告〕

(受付番号) (初回申請年月日)

平成 14年 10月 28日

別紙様式第 5の 別添

遺伝子治療 臨床研究重大事態等報告書

研 究 の 名 称

血管新生因子 (線維芽細胞増殖因子 :FGF-2)遺 伝子搭載非伝播型

組換えセンダイウイルスベクターによる慢性重症虚血肢 (閉塞性

動脈硬化症、バージャー病)に 対する血管新生遺伝子治療臨床研究

研 究 実 施 期 間 平成 18年 1月 31日 (承認日)か ら60ヶ 月間まで (現在終了後観察期間中)

総

括

責

任

者

所属部局の所在地 福岡市東区馬出3丁 目1-1(郵 便番号 812‐8582)

所属機関t部局・職
九州大学病院 第 2外科 ・科長

九州大学大学院医学研究院 消 化器 ・総合外科学 ・教授

氏  名 前原 喜 彦 (まえはら よ しひこ) 爾
実

施

の

場

所

所 在 地 福岡市東区馬出3丁 目1-1(郵 便番号 812-8582)

称名 九州大学病院 第 2外 科病棟、遺伝子治療室

連 絡  先 福岡市東区馬出3丁 目1-1(電 話番号 092‐642‐5461)

総

括

責

任

者

以

外

の

研

究

者

氏   名 所 属 機 関 ・ 部 局 ・ 職 役
生
ロ

砂川 賢 二

江頭 健 輔

米満 吉 和

松本 拓 也

九州大学大学院医学研究院 ・循環器内科学
・教授

九州大学大学院医学研究院 。循環器内科学

循環器病先端医療開発学講座 ・教授

九州大学大学院薬学研究院 ・教授

九州大学病院 。第 2外 科 ・助教

副総括責任者 :臨床分野、

臨床研究の評価と総括

臨床分野からの研究計画の

推進
ベクターの設計、構築、管理、基礎分野から,

研究計画の推進

臨床研究の実施、臨床分野からの研究計画6

進、安全性情報収集の指揮監督

協力研究者 (九州大学病院)

本田 浩 (放射線科 ・教授)、池田康博 (眼科 ・助手)(郡 谷 篤史 (第2外科 。医員)

(九州大学大学院医学研究院)

柳 雄 介 (ウイルス学 ・教授)、中川 和憲 (病理病態学 。講師)、

岡野 慎士 (病理病態学 ・臨床助教)、鬼丸 満穂 (病理病態学 ・助教)、

久良木 亮一 (消化器 。総合外科学、大学院生)、 吉 田久美 (薬学研究院 ・客員助教)、

原田結 (薬学研究院 。特別研究生)、斉藤 智 (薬学研究院 ・特別研究生)

(外部研究協力者)

永井 美之 (理化学研究所感染症研究ネットワークセンター長 。名古屋大学名誉教授)

古森 公浩 (名古屋大学血管外科 ・教授)、今泉 勉 (久留米大学第 3内 科 ・教授)

室原 豊明 (名古屋大学器官制御内科 ・教授)

加藤 篤 (国立感染症研究所 。ムンプス感染研究部 ・室長)

長谷川 護 (ディナベック株式会社 ・代表取締役社長)
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〔重大事態等 最終報告〕

審査委員会の意見 後述 :「その後の対応状況」参照

審査委員会の長の職名 氏  名

九州大学病院遺伝子治療臨床研究倫理審査委員会 ・委員長

九州1大学生体防御医学研究所 ゲ ノム機能制御学部門ゲノ

ム病態額分野 ・教授
谷 憲 三朗 ⑤

研 究 の 区分 遺伝子治療臨床研究 遺伝子標識臨床研究

研 究 の 概 要 Font誠neⅢ・Ⅳ度の重症虚血肢による肢切断は、QOLの 悪化のみならず生命予後も進行

大腸癌より悪い重篤な疾患であり、有効な治療法は確立していない。

我々は独自に開発したセンダイウイルスベクターによる血管新生因子 (塩基性線維芽細

胞増殖因子 :FGF‐2)を 用いた遺伝子治療が下肢重症虚血の救肢に最も効果的であること

を動物実験で見出した。

本臨床研究計画では、 1)ヒ トにおけるSeV/dF‐hFGF2投与の安全性を明らかにし (主

要エンドポイント)、2)臨 床効果を示すと考えられる投与量を決定する (副次エンドポ

イント)こ とを目的とする。

対 象 疾 患 閉塞性動脈硬化症あるいは閉塞性血栓性動脈炎患者 [Fontaine Ⅲ度あるいはⅣ度

(Rutherford慢性虚血肢重症度分類Ⅲ度 6群 を除く)]で、人工血管あるいは自家静脈グラ

フトによる大腿動脈以下の血行再建術の適応がなく、2週 間の継続した薬物療法 (血管拡

張剤および/ま たは抗血小板剤)で 改善が見られない患者、かつ40歳 以上の症例。

重大事態等の発生時期 重大事態の概略 (1):心 筋梗塞、発生時期 :2012年 12月 12日

(認知日 :2012年 12月 17日)(臨 床研究薬投与 約 2年 10ヶ月後)

重大事態の概略 (2):胆 道系感染症 (疑)、発生時期 :2013年 1月 10日

(臨床研究薬投与 約 2年 Hケ 月後)

重大事態等の内容

及 び そ の 原 因

本症例の経過を以下に記す。

【既往歴 ・特に心血管系】

1998年頃 :高血圧 。狭心症 (LAD♯6:75%:心 筋シンチで虚血所見なし)

2008年 8月 :右下肢ASOの ため右総大動脈一膝上膝嵩動脈バイパス術施行。

2009年 11月 13日、右下肢痛再発あり。当院第二外科再入院。再手術の可能性考慮され

施行した心筋シンチにて、心尖部を中心に広範囲の血流低下を認め、心カテ施行。前回同

様、LAD♯6の 75%の 狭窄は著変なし。

2009年 10月 :出張先で右下肢痛出現。PTA施 行。

2009年 12月 3日 :右大腿一膝上膝省動脈バイパス術 (右大伏在静脈グラフト)施 行。

12/10座位で 40分 いたところ、右下肢疼痛出現。ドップラーでグラフト内の拍動確認で

きず。
2009年 12月 15日 :右大腿一膝上膝嵩動脈バイパス術 (左大伏在静脈グラフト)施 行。

2009年 12月 18日 :前胸部痛出現。心電図上 ST上 昇あり。UAPと 診断。内服薬を変更

し様子観察となる。

2009年 12月 28日 ;右足部の冷感 ・チアノーゼあり、ドップラーで拍動聴取も弱い。CT

上グラフト閉塞確認。

以後、グラフト閉塞あるが手術困難なため、遺伝子治療臨床研究の適応評価を開始した。

臨床研究登録時の罹患肢の病期 :Fontaine分類 III度、Rutherford分類 Ⅱ度-4群 。

【経過】
2010年 2月 5日 :本臨床研究への症例登録 (症例登録番号 :405)

異型狭心症の既往があり、スクリーニング検査として心筋シンチでの 「前壁‐中隔の血流

低下」を認めるが、心電図 ・心エコー検査では異常所見は認めず、心機能は良好であると
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された。異型狭心症に対しては、治療時に内服あるいはニ トロールあるいはシグマー ト等

の′点滴で対応することを示唆された。
2010年 2月 23日 臨床研究薬投与実施 (右肢 :ステージ4:5X109du/60kg)。 投与後も

安静時疼痛は持続
2010年 8月 23日  臨 床研究薬投与後 6カ 月の宙sit/8察期間終了。

観察期間 6カ 月の間に重篤な有害事象発生は認めず、また、原疾患に関する通常考えられ

ない悪化も認めていない。

以後、九州大学病院 第二外科にて投与後 12ヶ 月の 2011年 2月 23日 まで外来フォロ
ー。以降は、九州大学病院 。臨床研究コーディネーターより、本人へ対する聞き取りに

て追跡調査を実施。特段指摘すべき有害事象の発生は認めていない。

<2012年 12月 12日 発生の重大事態 (急性心筋梗塞):経 過の概略>

2012年 12月 12日 21時 頃 :パチンコの最中に胸部圧迫感が出現。安静にしていたが症

状悪イ晩 顔面蒼白感、冷感出現したため救急車を要請。当院救急外来へ搬送となる。

心カテにて、RCArl‐ 10o%狭 窄あり。(以前より指摘のあつたLAD♯ 6-75%著 変なし)

t‐PA計 120万 単位、ステン ト留置し
一旦血栓消失するが、再度血栓出現認め胸部症状出

現 `心電図変化あり。IABP留 置する。その後症状改善しCCUべ 入室。

2012年 12月 14日 :心機能保持されたおりIABP抜 去 し、引き続きPCI施 行。ステント

内に血栓を認めるもAI‐IA 50%狭窄であり、経過観察の方針となる。

2012年 12月 17日 :本人より、外来窓ロヘ TELあ り。当院に入院中であると知る。遺

伝子治療臨床研究実施計画書に定義される重大事態に相当することを確認した。その後、

分担研究者医師より被験者への処置と病状について確認を実施 し、速報として所管官庁ヘ

報告 した。

2012年 12月 26日 :先進医療適応評価委員会にて、本症例の検討 (15日以内)を 実施。

以後、経過良好のため、
2012年 12月 28日 :当院退院。

尚、血液検査上血栓性素因として明らかなものは認めなかつた。

その後症状等なく経過。

2013年 1月 7日 :

16:30頃より自宅にて食後に胸部～心省部、腹部の不快感が出現し、救急車要請。救急要

請後に排便あり。点滴処置などで経過中に症状軽快。胸部症状消失時や前回 PCI後 と比

較 して著変なし。
心電図、エコーからもACSの 可能性は否定的。腹部ガスあり、上行結腸に便塊あり。総

胆管拡張なし、胆泥を認めるも、明らかな結石や腫大を認めず`腹 部症状に関してアプロ
ーチし、プルゼニ ド処方され当日帰宅した。

その後症状はなかったものの、本人の希望にて

2013年 1月 10日 :近医受診。

検査デ=夕 にて胆管系酵素の上昇と右季助部痛あり。胆石症と診断され、同日入院。

絶食にてカロ療。スルペラゾン点滴開始。
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抗生剤開始前、開始後の臨床データの推移を以下に示す。

瞑
が

ＡＳＴ
帆

劇
帆

酬
肌

贈
帆

T‐Bll

mg/dL 卿岬2012/12/28 9540H 30 220 九大退院時

2013ノ1/7 11010H 44H 227 0.02 九大 ER受 診時

2013/1/10 7600 8 1 H 202H 41l H 0.5 0.89H 近医入院時

2013′1′12 5100 99H 323 入院中

2013ノ1/15 5800 63H 141 入院中

2013年 1月 13日 :経 口摂取再開。

2013年 1月 16日 :′同院退院。

ウルソ内服にて、外来にて経過観察中。

2013年 1月 28日 (臨床研究薬投与後約 2年 1lヶ月):

臨床研究コーデイネーター (CRC)が 追跡調査にて本人へ電話連絡 したところ、上記の

経過を確認。

同日、速やかに分担研究医師より、同院へ臨床経過を照会。被験者の病状 。経過を確認 し、

遺伝子治療臨床研究実施計画書に定義される重大事態 「重篤の定義 :(3)入院または入院

期間の延長が必要とされる事象」に相当する事を確認 した。

2013年 1月 31日 :遺伝子治療臨床研究倫理審査委員会にて、本症例の検討(重大事態(1)

心筋梗塞に加え、重大事態 (2)胆 道系感染症疑)を 実施。

なお現時′点において、遺伝子治療対象疾患に関して、増悪等の所見は認められていない。

その後の対応状況 標準業務手順書に貝Jり、有害事象 (1)発 生の認知より 15日以内に、先進医療適応評

価委員会における症例のレビューが行われた。

2012年 12月 26日 :先進医療適応評価委員会
「本症例における限局:性の冠動脈硬化病変が経時的に進展 したことが想定されることか

らt臨 床研究薬の投与が何らかの影響を与えた可能性を否定することは、現時点で難 しい

と考えられた。なお本症例は今回の重大事態による搬送時に HbAlc=10.1、 空腹時血糖

228‐331 mg/dLと、血糖コントロールが不良であり、冠動脈危険因子の存在が影響 した可

能性も否定できない。

冠動脈硬化は閉塞性動脈硬化症には頻発すること、また患者の予後に与える影響が高い

合併病態であることから、臨床研究薬が冠動脈硬化の進行に与える影響については、今後

も症例を重ねた上での注意深いフォローが必要と考えられた。」と結論。

議事録 と共に、当該委員会の見解を 2013年 1月 31日 の遺伝子治療臨床研究倫理審査

委員会に報告することとされた。

2013年 1月 31日 :遺伝子治療臨床研究倫理審査委員会

標準業務手順書に則 り、有害事象 (1)に ついて、先進医療適応評価委員会の審議内容

の妥当性、ならびに直近に発生した有害事象 (2)に ついて、先進医療適応評価委員会で

のレビューを待たず議論が行われた。

その結果、有害事象 (1)に おいては、研究者の見解ならびに先進医療適応評価委員会

における議論は概ね妥当であると結論された。

また有害事象 (2)に ついては、速報時の近医での診断名 「胆石症」についての明確な

医学的所見が無く、また臨床経過から細菌性の胆道感染症が疑われることから、最終報告

食

υ
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時の診断名は 明旦道感染症疑」とすることとされた。また臨床研究薬との因果関係を積極

的に示唆する所見は無いとする研究者の考察は妥当とされた。

なお、
1)両 有害事象とも、九州大学病院にて加療をされていたにも関わらず、研究者の認知ま

でに数日を要しており、フォロー体制について改善するべきとの意見が出た。現在、被験

者全員に本臨床研究被験者であること、受診時に研究者および臨床試験コーディネータヘ

連絡する旨のカー ドを携帯して頂いているが、活用が不十分であるとされた。改善策とし

て、2013年 1月 より病院電子カルテシステムの全面刷新に伴い、少なくともいずれの診

療科を受診した場合でも、本臨床研究参加者であることを主治医に知らせることが可能と

なったため、本臨床研究においてはこれを運用することとした。
2)遠 隔期の重篤な有害事象に対し、臨床研究薬が残存していないことを念のため確認す
べきとの意見が出された。従って、今後近い時期に被験者の全血を採取し、全血中のゲノ
ムコピー数を確認し、後日報告書を委員会へ報告することとされた。

以上の各委員会における検討内容とその審議結果について、病院長への報告の後に、所

.轄官庁へ最終報告することとした。
以上

(注意)

1.用 紙の大きさは、日本工業規格 A列 4番 とすること。

2.こ の申請書は、正本 1通 及び副本 2通 を提出すること。

3.字 は墨 ・インク等を用い、楷書ではつきり書くこと。

4.記 載欄に記載事項のすべてを記載できない時は、その欄に 「別紙 ( )の とおり」と記載 し、別紙を

添付すること。

5.大 学等にあつては、この報告書を、厚生労働大臣のほか文部科学大臣にも提出すること。



岡山大学病院から変更申請のあつた

遺伝子治療臨床研究実施計画に係る厚生労働大臣の意見について

平成 25年 4月 18日

大臣官房厚生科学課

岡山大学病院から変更申請のあった下記の遺伝子治療臨床研究実施計画に

っいては、遺伝子治療臨床研究に関する指針 (以下、「指針」とい う。)第 五

章の第
一の二の規定に基づき、複数の有識者 (別記参照)に 意見を伺つた結

果、新規性はなく、指針第五章の第
一の三のいずれの項 目にも該当しないも

のと判断された。

上記の意見を踏まえ、当該実施計画に係 る厚生労働大臣の意見としては実

施 して差 し支えないものと判断したので、報告する。
.

記

1.頭 頸部 ・胸部悪性腫瘍に対する腫瘍選択的融解 ウイルス Telomelysinを

用いた放射線併用ウイルス療法の臨床研究

申請者 :岡山大学病院 病 院長 槙 野 博史

申請 日 :平成 25年 3月 14日    、

(変更内容)

総括責任者を変更するもの。



(別記)意 見を伺つた有識者

荒戸 照世  北 海道大学大学院医学研究科 教授

大橋 十也  東 京慈恵会医科大学DNA医 学研究所 教授

小澤 敬也  自 治医科大学医学部 教授

小野寺 雅史 (独 )国立成育医療研究センター研究所 成育遺伝研究部長

斎藤 泉   東 京大学医科学研究所遺伝子解析施設 教授

島田 隆   日 本医科大学医学部 教授

谷 憲三朗  九 州大学生体防御医学研究所 所長

山由 照英  国 立医薬品食品衛生研究所生物薬品部 研究員

【参照】遺伝子治療臨床研究に関する指針

第五章 厚 生労働大臣の意見等

第一 厚 生労働大臣の意見

三 厚 生労働大臣は、二に基づき意見を求められた場合において、複数の有

識者の意見を踏まえ、当該遺伝子治療臨床研究が次に掲げる事項のいずれ

かに該当すると判断するときは、当該遺伝子治療臨床研究の医療上の有用

性及び倫理性について厚生科学審議会の意見を聴くものとする。

1 疾 病の治療のための遺伝子が組み込まれたDNA又 はこれを含むウイ

ルスその他の粒子であつて、当該遺伝子を細胞内に導入する際に用いら

れる新規のもの又は新規の遺伝子投与方法を用いていること。

2 新 規の疾病を対象としていること。

3 新 規の遺伝子治療方法を用いていること (1又 は2に 該当するものを

除く。)。

4そ の他個別の審査を必要とするような事項を含んでいること。

四 厚 生労働大臣は、三の規定による厚生科挙審議会からの意見の聴取が必

要ないと判断する場合には、意見を求められた日から二十 日以内に、当該

遺伝子治療臨床研究の実施に関し意見を述べるものとする。

ｎ

ｕ
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遺伝子治療臨床研究実施計画変更申請書

平成 25年  3月  14日

厚生労働大臣 殿

下記の遺伝子治療臨床研究について, 別添のとおり実施計画の変更に対する意見を求めます。

記

実

施

施

設

所  在  地
岡山県岡山市北区鹿田町2丁 目5番 1号

(郵便番号 700‐8558)

名   称

岡山大学病院       (電 話番号 086-223‐7151)

『¶鮮 繭 酎 " %ゝ"

代  表  者

役職名 ・氏名
岡山大学病院長 槙 野 博 5 1由|IШIIIIIツ|

|「整静|ヨ∈≡
印)

|| |⊂

遺伝子治療臨床研究の課題名 総括責任者の所属 ・職 ・氏名

頭頸部 。胸部悪性腫瘍に対する腫瘍選択的融解ウイルス

Telomelysれを用いた放射線併用ウイルス療法の臨床研究

岡山大学大学院医歯薬学総合研究科

教授 ご藤原 俊 義



遺伝子治療臨床研究実施計画変更申請概要書

平成 25年 3月 14日

研  究  の  名  称
頭頸部 ・‐胸部悪性腫瘍に対する腫瘍選択的融解ウイルスTe10melysinを用
いた放射線併用ウイルス療法の臨床研究   ・

研 究 実 施 期 間 平成 24年 8月 23日 か ら 平成 27年 8月 22日 まで

総

括

責

任

者

所 属部局 の所在地 岡山市北区鹿田町2‐5‐1 (郵便番号 700-8558)

所属機関 ・部局 ・職 岡山大学大学院医歯薬学総合研究科 ・消化器外科学 ・教授

名氏 藤原 俊義     應爾夢
実

施

の

場

所

所  ´ 在  :地 岡山市北区鹿田町2‐5‐1 (郵便番号 700-8558)

名 称 岡山大学病院

絡連 先
岡山市北区鹿田町2‐5-1         (電 話番号 086‐235-7257)

岡山大学大学院医歯薬学総合研究科 。消化器外科学

総

括

責

任

者

以

外

の

研

究

者

名氏 所属機関 ,部局 1職 一

那須 保 友

金澤 右

佐々木 朗

山本
`和

秀

谷本 光 音

白川 靖 博

香川 俊 輔

宇野

田澤

太

　

　

大

岡山大学病院

ター ・教授

岡山大学病院

岡山大学病院

岡山大学病院

岡山大学病院

内科 ・科長

岡山大学病院

新医療研究開発セン

放射線科 「科長

口腔外科 ,科長

消化器内科 ・科長

呼吸器 。アレルギー

消化管外科 ・講師

岡山大学病院 ・消化管外科 ・助教

岡山大学病院

ター ・助教

岡山大学病院

ター ・助教

新医療研究開発セン

新医療研究開発セン

遺伝子治療臨床研究実施の総合判

断及び研究全体の監督

放射線治療の施行,画 像診断,臨 床

観察,効 果判定

患者の選定,患 者への説明及び同意

の取得,臨 床観察,効 果判定

患者の選定,患 者への説明及び同意

の取得,臨 床観察,効 果判定

患者の選定,患 者への説明及び同意

の取得,臨 床観察,効 果判定

患者の選定,患 者への説明及び同意

の取得,臨 床観察,効 果判定

患者の選定,患 者への説明及び同意

の取得,ウイルスの投与,臨床観察,

効果判定

ウイルスの投与子臨床観察,効 果判

定

ウイルスの管理。調製,ウイルスの

投与,臨床観察,効果判定,標 本の

管理 ・処理,分 子生物学的解析



野間

浦田

底

　

　

生

和

　

　

泰

岡山大学 ・医療教育統合開発センタ
ー ・助教

オンコリスバイオファーマ (株)

代表取締役社長

ウイルスの投与,臨 床観察,効 果判

定,標 本の管理 ・処理

ウイリレスの提供,輸 入手続,受 け入

れ試験の実施

審査委員会の開催状況

及び実施計画の変更を

適 当 と 認 め る 理 由

岡山大学病院遺伝子治療研究臨床研究審査委員会で審議した結果,本 来

研究責任者の変更は重要な審議対象であるが,今回の総括責任者変更理由

は別紙の変更内容にも記載しているとおり,Te10mdysinの製造元であるオ

ンゴリスバイオファーマ (株)が ,岡 山大学に試験薬を無償で譲渡するに

あたり,非常勤取締役である藤原俊義が総括責任者として研究を進めるこ

とが妥当ではないと企業コンプライアンスの観点から判断したたoであ
る。

新しい総括責任者である白川靖博は今までも総括責任者以外の研究者

として本研究に従事しており,研究内容も熟知しているため研究に対する

繁言E名 黒箱震侮暮寝電T191il:秩 亀竃毬蓬格1伏 1喜 覧ζ玩】∫

また教授職の者が研究グループに存在するにもかかわらず,講師職の者
が研究代表者となる点についても議論があつたが,分担する研究内容は適
切に変更されており,世間的な誤解を招く恐れも少ないと思われる:

.な お,専 本な有害事象等が発生し存際の対応煮は申請者であぅ病院長で

あり,病 院長が責任をもって対応することとなることから問題はない。~お
ちそ:覆 談著あつタルIFも まだ始まらそお らず,積 談暑保護あ観点

かぅゃ問題はないと考える。上記のことから社会的一般的な判断により,

今回の実施計画の変更は適当であると認める。

審査委員会の長の職名

岡山大学病院

遺伝子治療臨床研究

審査委員会委員長

14



研究の区分 ○遺伝子治療臨床研究 遺伝子標識臨床研究

研究の目的
:ノウイルス 5型 を基本骨格とし,テ ロメ

田胞死を誘導する腫瘍選択的融解ウイル

ス上のヒト悪性腫瘍でテロメラ‐ゼ活性

は多くの癌細胞で増殖し,極 めて広範な
声ロメラーゼ活性の低い正常組織ではそ

ド,安 全性が確保される。また,前 臨床

と局所放射線治療の明らかな併用効果が

1 本
研究では,頭 頸部 ご胸部悪性腫瘍 (頭頸部癌,食 道癌,肺 癌)を 対象に,

T,10melysinを腫瘍内局所投与し,同 時に局所放射線治療を行った場合の安全性
の検討 (最大耐量の推定)(主 要エンドポイント)と 評価可能症例における治

療効果の観察 (副次エンドポイント)を 目的とする。まずI放 射線照射量を一

定としてTe10melysin投与量の段階的増量を行い,併 用治療の質的 ・量的安全性
を確認する。また,局 所の治療効果の判定を行うとともに,奏 効の持続期間,
腫瘍進行までの期間,生 存期間,癌 に伴う病的状態の改善効果 (quality of lifc

;QOL,鳴 下機能,呼 吸機能,疼 痛軽減,Perfomance Status,など)に ついて |
評価する。さらに,腫 瘍退縮や転移抑制,生 存期間の延長などを期待する際の |

根拠となる分子生物学的効果や病理組絹

TdOmelySinは,岡 山大学で開発された

山大学発バイオベンチャー オンコリス'

が進められている。本臨床研究では,メ
したTe10melysinの第 I相臨床試験のたこ

が Ltrogen Therapeutics社にて製造した1

用する。本臨床研究は,岡 山大学病院と

同研究であり:現 時点では製造販売承誘

対象疾患 本研究は,外 科的切除により根治不能な局所的に進行した頭頸部 ・胸部悪性

腫瘍症例,あ るいは外科的切除後に再発し,追 加切除が困難と考えられる症例
を対象とする。具体的には,遠 隔転移を認めないが周辺リンパ節転移や隣接臓

器への直接浸潤により治癒切除が不可能な症例,ま た遠隔転移が認められても

転移巣より原発巣の浸潤などの局所症状により生命予後が期待できない,あ る

いは著しく生活の質 (QOL)を 損なうような症例から選別される。疾患として

は,頭 頸部癌,食 道癌,非 小細胞肺癌を対象とする。

′
変更時期 平成 25年 4月

.1日
予定 (承認日)

変更内容

実施計画書 における事項 変 更  前 変 更 後

2.1.総括責任者の氏名及び担

当する役割

藤原俊義

岡山大学大学院医歯薬

学総合研究科。消化器外

科学 ・教授

遺伝子治療臨床研究実

施の総合判断及び研究

全体の監督

白川靖博

岡山大学病院・消化管外

科 ・講師

遺伝子治療臨床研究実

施の総合判断及び研究

全体の監督



2.2.総括責任者以外の共同研

究者氏名及びその担当する役

害1

白川靖博

岡山大学病院・消化管外

科 。講師

患者の選定,患者への説

明及び同意の取得,ウイ

ルスの投与,臨 床観察,

効果判定

藤原俊義

岡山大学大学院医歯薬

学総合研究科・消化器外

科学 ・教授

遺伝子治療臨床研究実

施の総合判断及び研究

全体の監督の支援

変更理由

当該研究に用いるウイルス製剤Te10melysinの開発に関しては,現総括責任者で

ある藤原俊義が基礎的解析から前臨床研究まで中心的に行ってきており,ま た

本研究が企業治験とは異なる臨床研究の形態をとっていることから,藤 原俊義

を総括責任者として準備を進めてきた。当該試験薬は制限増殖型ウイルス製剤

という従来の抗癌剤とは作用機序や薬理動態が異なる生物製剤であり,藤 原俊

義が当該研究を計画 t実行する上で必要不可欠の人材であるため,公 平性,公

正性および透明性を確保することで,総 括責任者として当該研究を遂行するこ

とが可能と判断した。医療系臨床研究利益相反マネジメント委員会にも自己申

告を行っており,委 員会でも研究代表者として承認されている。

しかし,昨今の社会情勢において利益相反に関する意識が高まっており,今
回,Telomelvsinの製造元であるオンコリスバイオファーマ (株)は ,岡 山大学に

試験薬を無償で譲渡するにあたり,非 常勤取締役である藤原俊義が総括責任者

としてIJF究を進めることが妥当ではないと企業コンプライアンスの観点から判

駈した。

そこで,利 益相反問題回避のため,総 括責任者を藤原俊義から,今 回の臨床

研究の最も多い対象疾患である食道癌を岡山大学病院で中心となって診療して

いる岡山大学病院消化管外科講師 白川靖博への変更を行う
｀
。白川靖博は,オ ン

コリスバイオフアーマ (株)と 利益相反は存在しないもまた,自 川靖博は以前

から総括責任者以外の共同研究者となっており,変 更後も藤原俊義は総括責任

者以外の共同研究者として臨床研究の支援を行うため,計 画遂行にあたり支障

は生じないと考えている。

今後の研究計画

現在,試 験薬の米国からの輸入手続きを進めており,岡 山大学病院に搬入後

に1受け入れ試験を行い,患 者リクルート,適 応判定,患 者登録の後に,臨 床研

究を開始する予定である。

これまで
'の

研究結

果及び研究結果の

公表状況

まだ本研究は開始前であり,研 究結果は得られておらず,公 表実績も存在し

ない。

(注意)
1.用 紙の大きさは, 日本工業規格A列 4番 とすること。

2.こ の報告書は,正 本 1通 及び副本 2通 を提出すること。

3.:字は墨 ・インク等を用い,楷 書ではっきり書くこと。・

4.記 載欄に記載事項のすべてを記載できない時は,そ の欄に 「別紙 ( )の とお り」 と記載し,別 紙を

添付すること。                            、

5。大学等にあっては, この報告書を,厚 生労働大臣のほか文部科学大臣にも提出
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疫学研究に関する倫理指針及び臨床研究に関する倫理指針の見直しについて

1.専 門委員会開催経過                       ヽ

H24.12.27 第1回疫学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会及び第 1回臨床

研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会合同委員会 開催

〔

H25.1.31 1番

〕言』酎量瞥1(重 T言言奮檀

命倫理・安全
摯
会疫学研究に関する倫理指針の見直し

〕

H25.2.20 第 1回疫学研究に関する倫理指針及び臨床研究に関する倫理指針の見直しに

係る合同会議 (第2回疫学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会及

び第2回臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会合同委員会)

開催 【文部科学省との合同開催】

H25.3.14 第 2回疫学研究に関する倫理指針及び臨床研究に関する倫理指針の見直しに

係る合同会議(第3回疫学研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会及

び第3回臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る専門委員会合同委員会)

開催 【文部科学省との合同開催】

2.専 門委員会における議論 (事務局とりまとめ)

【別紙参照】



別 紙   ｀

前回会議までの議論

第 1回 厚生労働省疫学研究に関する倫理指針の見直 しに係る専門委員会 ・臨床研究に関する倫理指

針の見直しに係る専門委員会合同委員会 (平成 24年 12月 27日 )、第 1回文部科学省疫学研究に関す

る倫理指針に関する倫理指針の見直 しに関する専門委員会 (平成 25年 1月 31日)、第 1回文部科学省 ・

厚生労働省疫学研究に関する倫理指針及び臨床研究に関する倫理指針の見直しに係る合同会議 (平成

25年 2月 20日)及 び第 2回合同会議 (平成 25年 3月 14日)ま でに各委員から発言又は提出のあつた

意見を両省の3委 員会の事務局が合同で整理したもの。

1.疫 学指針と臨床指針の統合について

● 疫学指針と臨床指針の統合は可能か。

● 疫学指針と臨床指針の一本化に当たっては、疫学研究に関して厳格になりすぎないよ

うにすべき。

● 一本化後の指針の構成として、「基本共通部分、観察研究、介入研究」として、「疫学」、
「臨床」という枠組みは廃止した方がよい。

● 疫学指針と臨床指針を一体化し、医科学分野における 「人を対象とする研究」の 「総

則的」指針とすべき。

● 一体化の過程で一部の研究に特異的な項目が生じた場合、一体化された指針の末尾に

「追加項目」としてそれらを配置すべき。

● 一体化が困難な場合、「観察研究に関する倫理指針」と 「介入研究に関する倫理指針」

に再編すべき。

● 将来的には全ての医科学研究の共通ルールとし、法的根拠を与えるための立法を行う
べき。

● 「ヒトを対象とした研究」として一本化した上で、インフォーム ド・コンセントの取

得等において、介入の有無、介入による心身への侵襲性の程度、観察研究における資

料収集に際 しての侵襲性の程度等を考慮した場合分けを行うべき。

● 疫学指針と臨床指針のいずれが本則か例外則かを決めておく必要がある。疫学指針と

臨床指針で重複する部分は臨床指針が本則となるべきと考える。その上で疫学固有の

部分を付加すべき。

● インフォーム ド・コンセン トにバリエーションがあることや、健康な人を研究対象と

することから、倫理的な問題はむしろ疫学研究のほうが大きいため、しっかりと配慮

する必要がある。                         ｀

2.統 合後の指針の適用関係について

● 人文 ・社会系の関係する学際的研究を実施する場合、倫理審査委員会での取扱いに迷

うことが現場では多いので、明確に整理する必要がある:

● 研究と診療行為との違いを明確にできるのか。



指針で取 り扱わない対象をより明確に示す (除外対象の取扱いを示すことも重要)。

予後調査はどこからが研究か。

どの段階で連結不可能匿名化された個人情報 (を扱う研究)が 指針の適用除外となる

のか。

疫学指針が臨床指針に優先している関係にあるが適切か。

測定に侵襲性のある観察研究は疫学指針か臨床指針か。

質的研究には適用される指針がない。

データバンク等の構築自体には指針の適用がない。

機器 ・システム開発への生データ、生体資料の提供には指針の適用がない。

研究者自らのデータ、生体資料を用いる研究には指針の適用はあるか。

疫学指針と臨床指針の適用対象となる研究の属性には共通するものが多いため、混乱

が生じている。見直 しにおいては研究の属性を考慮 して検討すべき。

公的統計やがん登録側の審査がある場合が多いが、これらと研究者側の倫理審査委員

会との関係を整理 した方がよい。

研究倫理審査の対象外と判断される研究について、適用範囲外と判断する書面を求め

られるので、これに対応すべき。

(疫学研究について)研 究を厳密に、実地医療、業務 (病院業務、行政業務等)と 切

り分けられるか。医療事故や院内感染事例を分析 し公表する場合疫学研究になるのか。

後ろ向き観察研究であつて新たな検体を用いず、臨床情報のみで単施設で解析を行う

場合などは、機関の長又は倫理審査委員会への報告のみで十分という意見がある。一

方、付議不要かを研究者が個人で判断するのは危険であり、公式に認証するシステム

が必要である。

前向き、後ろ向き、介入を伴う ・伴わない、人体から採取した試料を用いる ・用いな

い、単施設の研究か ・他施設の研究か、等で分けていくのがわかりやすいのではない

か。

臨床情報のみを用いる疫学研究において、インフオーム ド・コンセン トが必要か否か

について、医療機関 (の倫理審査委員会?)の 解釈が大きく異なるケースが見られた。

指針に関する基本的な考え方、適応となるべき範囲 (研究内容、施設、研究者など)

を再検討する必要があるのではないか。医工連携でのヒトサンプル採取、心理学分野

でのアンケー ト調査など指針の適応について意見が分かれたことがあつた。

3.ヒ トゲノム ・遺伝子解析を含む研究の指針への適用について

● 疫学指針、臨床指針、ゲノム指針の一体化が望ましい。

● 重篤な疾患や予防しうる疾患との関連が明確なエピゲノム等の情報を被験者に知らせ

るべきか否か、同意文書にどのように記載するか等を検討すべき。

● ヒトゲノム ・遺伝子解析を行う研究を疫学指針 ・臨床指針から除外するのではなく、両

指針において、「ヒトゲノム ・遺伝子解析を含む場合の取扱い」として示すべき。

● ゲノム指針は生殖細胞系列のゲノム ・遺伝子解析研究に用いられるものであり、研究現

場で適用範囲の解釈に誤解があるのではないか。

●
　
●
　
●

●

●

●

●

●

●

●



4 . 個人情報の取扱いについて

● 連結可能匿名化の場合の対応表の管理が研究者任せになつており十分でない。管理を委

託できるようにし、細則に規定すべき。

● 保有する個人情報について対象者からの訂正要求に応 じることとなっているが、法律の

内容をそのまま倫理指針に盛 り込む必要はないのではないか。

● 個人情報保護の観点から本人同意なしに個人情報を収集できないことによって公益が

損なわれている。公的な保健サービス等から得られる情報と予後情報等との記録照合を

行う観察研究ではインフォーム ド・コンセン トの取得を原則不要にし、その他の観察研

究でもインフォーム ド・コンセントの取得の要件を緩和できることを指針に明記すべき。

● 現行指針は個人情報保護法の規定をほぼそのまま組み込んだものとなつているが、医

療 ・研究における個人情報の取扱いについて原則を決めておくことが重要ではないか。

● 保健 ・医療関係のマイナンバーが使用できるようになつた時の取扱いを検討すべき。既

存資料と研究で得たデータとのリンケージの際に法律とインフォーム ド・コンセン トと

の関係がどうなるのか、法案作成の際に検討されるべき事項。

● 個人情報保護法と研究倫理との切 り離しの可能性を検討すべき。

● 個人の健康情報は個益と公益があることを国民の共通認識とすべき。公益については個

人情報保護を十分にしながらももつと活用できる環境を作らなければ世界に後れを取

ることになる。

インフォーム ド・コンセントについて

● 救急医学会から救急医療の現場における同意に関する要望あり。

● インフォーム ド・コンセン トの内容を具体的に記載すべき。

● インフォーム ド・コンセン トを正しく行うための人材養成が必要。

● 研究計画ごとに個別の同意取得 (再同意)を 促すような規定を改め、将来の幅広い研究

利用への同意を得た後は 「情報公開+拒 否権の担保」で試料 ・データの二次利用を認め

るべき。

● 幅広い研究利用への同意の及ばない範囲について細則及びQ&Aで 規定すべき。

● 小児、被災者、認知症高齢者等脆弱性のある者を研究対象とする場合、リスクの軽減、

インフォーム ド・コンセン ト手続の厳格化等、通常の被験者よりも厳格な手続を課すべ

き。

● 既存検体の利用に関する再同意の必要性について、臨床指針とゲノム指針の整合性が必

要である。

● 既存検体を有効活用するため、いわゆる包括同意を検討する必要がある。最初にどこま

での内容の同意を取得するべきかが問題。

● 診療や先行研究で得られた残余試料及び付随する情報の研究利用について、一般的同

意 ・包括同意を認めるべき。提供者に不利益がなく、研究計画について倫理審査がされ

ている、という条件では、あらゆる研究利用を認めるのが資料提供者の真意である。

● 一般的同意を用いる際には、対象となる資料、収集の範囲、収集を行う者 ・機関、収集

を行う期間、試料 ・情報の発生の形態について、その範囲を明示しておく必要がある。

5 .



また、試料 ・情報の利用に関しては、連結可能匿名化か、連結不可能匿名化か、利用者

をアカデミアに限定するか、営利組織にも認めるか、全ゲノム ・全エクソーム等の配列

解析を認めるか、試料の株化、試料 ・情報の個別の開示 ・説明の方針、研究の結果の個

別の開示 ・説明の方針、知的財産権の帰属及び経済的利益の配分の方針、収集を行つた

者 ・機関の死亡 ・解散 ・事業承継時の方針、同意の撤回に対する対処方針、試料 ・情報

の保存、廃棄の方針を定めておく必要がある。
一般的同意を得た試料 ・情報を用いて実施された研究の結果が広く公開されることが必

要であるが、本人が自分の試料 ・情報を用いて実施された研究を把握できるシステム、

すべての人を対象とした概括的な説明、強い関心を持つ人を対象とする詳細な説明、を

用意することが望ましい。

既存研究データを集積 して二次利用を可能にする疫学研究データアーカイブ (仮称)の

構築やデータベースの構築にあたつての倫理規定の検討が必要。疫学研究データアーカ

イブ (仮称)は ①二次利用の促進、②結果の第二者検証の機会、③若手育成、に活用さ

れる。課題として、各研究のインフオーム ド・コンセン トにデータアーカイブとしての

利用が明記されていない既存の研究について何らかの対応が必要。

6.未 成年者や被後見人に係る代諾及び再同意の手続について

● 出生コホー トのようなライフコース調査において、未成年者の同意については、アセン

トの中味とそのタイミングをどうするかが倫理審査委員会に委ねられている。また、疾

患児を対象とした研究と健康児を対象とした研究では ICの取得の困難さ等環境が異な

るが、この取扱いの決定も倫理審査委員会に委ねられている。インフオーム ド・コンセ

ン トの条件について、指針の中で検討してほしい。

● 出生コホー トのように赤ん坊の時期から実施 している研究において、何歳の時点で、本

人の同意を取り直すべきなのかという点を一つの論点としたい。例えば、小学生になっ

たら説明すべきかとか、いろいろと考えるべき点がある。

● 未成年者が対象となる研究における代諾、アセント、本人同意のプロセスについて、ア

セン トのタイミングなどを検討すべき。現状では本人の同意について規定されているが、

アセン トについては記載がない。

● 健康な子どもに対する侵襲を伴う研究への参加に関する倫理規定 (細則など)が ひつよ

うではないか。

7.倫 理審査委員会について

● 各機関が倫理審査委員会を有する (in―house)状況から、倫理審査委員会の loCal化に

よつて、倫理審査委員会をpublic knowledgeとして確立する必要がある。この public

knowledgeをいかに作 りあげるかを、今回の指針見直 しのひとつの論点とすべき。

● できれば倫理審査委員会に関する指針を作成 し、審査する側により詳細な内容を示 して

はどうか。

● 分担研究者はどこまで倫理審査が必要か。



他の主たる共同研究施設において倫理審査委員会の審査があれば、従たる施設は迅速審

査でよいということをゲノム指針のように明記すべき。

倫理審査委員会の委員が参照できるような審査基準を指針に明示すべき。特に国際的な

スタンダー ドとなつている 「リスク ・ベネフィット評価」の考え方を導入すべき。

倫理審査委員会の委員に対する教育を義務化すべき。

倫理審査委員会の 「事前登録」を指針に明記すべき (米国 FWA制度を参考)。

臨死審査委員会の質の向上が急務。新たな医療技術の導入などで科学的な判断ができな

い、あるいは経験がないなどの理由で十分に審議できない可能性がある。第二者機関で

の審査体制を促進し、議論はあるが中央倫理委員会の設置を構想すべきではないか。

国立がん研究センターで迅速審査が行われた研究課題のうち、研究実施計画書の記載事

項が不十分と判断されたものが多数あった。特に被験者への配慮と科学性及び社会的利

益の比較についてや、重篤な有害事象等が発生した際の報告手順が不十分であつた。

倫理審査委員会は、両指針で規定するのではなく外に出して倫理委員会規則を作るべき。

8.研 究の質について

● データの信頼性の確保についても、治験と臨床試験とではかい離があると思うので、対

応を検討してほしい。

9.用 語や表現について

0代 諾者、同席同意者などを定義する必要がある。

● 疫学指針と臨床指針の章の構成をゲノム指針と同じように統一すべき。
● 用語の定義を指針間で共通にするべき (介入の定義、資料と試料の違い等)。
● 指針の解釈において要となる用語は本文で定義すべき (「侵襲」、「診療の一環」と 「研

究」の区別等)。

● 国際的な用語の用い方に留意すべき。指針を英文に翻訳する際、欧米の定義と我が国の

定義が異ならないように注意すべき。                   、

●
　
●
　
●

10.

●

●

●

被験者への補償について

観察研究や最小限の危険を超える危険を含まない介入研究には必ずしも必要としない

余地を残すべき。

研究機関により補償の具体的措置が異なるため、同じ研究でありながら補償される内容

が異なる実態が生じている。統一した基準が必要。

国が保険業界と協議 して臨床・疫学研究保険のようなものを策定させる必要があるので

はないか。その際、研究費で保険料が払える仕組みを考えるべき。

11.治 験制度に対応した臨床研究の届出 ・承認制度の整備について

● 治験を含めると審査委員会の仕事量が膨大となる。治験でも倫理審査の側面は大きいの

で、審査委員会でのチェックが考えられる。迅速審査の対象範囲をより明確にし、活用
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●

●

●

●
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●
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してはどうか。

臨床研究と治験で規律のレベルが違うので統一すべき。その上で一貫した管理形態を策

定する。

その他                             ,

研究については指針があるが、データベース構築に関するルールがデータ2次 利用、検

証、若手育成の観点から別途必要なのではないか。

研究承認後の指針の遵守状況について監査システムを作る必要はないか。

医学者以外のヒトを対象とする研究を行う者への啓発 ・浸透。

医療類似行為への許容範囲。

倫理指針の利用者 (研究者、倫理審査委員)か らフィー ドバックが必要

CIOMSのガイ ドラインでは、医学研究全般のガイ ドラインと疫学研究のガイ ドラインの

関係について疫学研究者から異論があつたと書かれている。過程を確認すべき。

指針適合性調査の対象施設の選定方針、及び調査の外部委託という形態を見直すべき。

研究参加の決定に影響する研究対象者と研究者の関係 (医師と患者)に 留意すべき。

前向きの介入研究の場合、治験との整合性を取つて進めていく、あるいは国際協調性を

担保していくことが重要ではないか。

現在の指針では研究者 ・施設の要件、研究が開始された後のモニタリング、成果の公開

原則が弱いのではないか。

同意書の保管、研究で使用した診療情報 ・試料の管理体制についても検討すべき。

指針の方向性として、尊厳や個人情報、被験者の安全に係る影響度を考慮 したわかりや

すい指針にすべき。

研究情報の公開は一律の基準で行うべきではないか。

バンク化の点も考慮に入れておくべき。

研究計画承認後のモニタリング、フォローアップが必要。単に有害事象の報告ではなく、

計画通 りに実施されているかをフォローする仕組みが作れないか。

大規模な縦断データ (コホー ト研究、ライフ ・コニス ・リサーチ)を 構築して、医学 ・

公衆衛生の科学的根拠の創出だけでなく教育や経済の研究基盤とし、その成果を政策に

適応できるようにすることが必要。これは既存の人口動態、各種健診、診療記録等のデ

ータを個人レベルでリンケージできる環境を作ることで可能となる。

同意文書をメールなどで取得することや、電子保存することについて整理すべきである。

すでに治験では、メールでの同意や電子保存が認められている。

事件が起こつたために指針が策定された経緯を考えると研究対象者保護をまず念頭に

置 くべき。目的を前文で明確にすべきである。指針だけでなく、法制化も念頭においた

議論をすべき。
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厚生労働科学研究費補助金における不正使用等の事案に係る公表の

方針について

1.現 状 と課題

○ 厚 生労働科学研究費補助金 (以下 「厚労科研費」 という。)に ついては、

不正使用 (他の用途への使用、交付の決定の内容や これに附 した条件に違反

した使用等)や 研究上の不正行為 (データの捏造、改 ざん及び盗用)が 判明

した場合、不正使用等を行 つた者の所属する研究機関に対 し、当該事案の公

表 を行 うことを求めているが、必ず しも適切に公表が行われていない場合も

見 られ る。

(関係規程)
。「厚生労働科学研究費補助金における事務委任について」(平成 13年 7月 5日厚

科第332号 厚生科学課長決定)         ・
・「研究活動の不正行為への対応に関する指針について」(平成 19年 4月 19日 厚

生科学課長 ・国立病院課長決定)

○ ま た、厚生労働省においては、不正使用等を行 つた者に対 し、厚労科研費

の交付決定の取 り消 し、返還命令、一
定期間の交付制限等の措置を行 つてい

るところであるが、厚生労働省における事案の公表については明確な方針が

定め
・
られていない。

2.対 応方針

○ 不 正使用等が判明した場合は、研究機関において適切に公表が行われるよ

う、引き続き研究機関に対して必要な指導を行う。

○ 厚 生労働省においては、今後、原則としてすべての事案について、事案の

概要や措置の内容 (交付決定取消、返還命令、交付制限等)を 公表すること

とする。

○ 研 究者に対し、上記の方針について、厚労科研費の公募要項上に明記する

等により周知する。



○ 「厚生労働科学研究費補助金における事務委任について」(平成 13年 7月 5日 厚科第 3

32号 厚生科学課長決定)(抜 粋)

4事 務委任を受けた機関の長が行うべき事務の内容

直接経費の管理及び適正な執行のための事務を、以下の各項に従い行うこと。

(12)不 正行為への対応

補助金の不正使用に関する告発を受け付ける窓口を設置 して機関内外に公開すると

ともに、不正に関する情報の通報者の保護、規定の整備等調査体制の整備、迅速 ・公

正な調査の実施、厚生労働省等への報告、事案の公表、必要に応 じた不正の防止のた

めの措置等を行うこと。

また、研究成果におけるデータや調査結果等の捏造、改ざん及び盗用についての重

報を把握した場合には、各機関において定める規定又は別に定める 「研究活動の不工

行為への対応に関する指針」(平成 19年 4月 19日 科発第 0419ё 03号 厚生科宅

課長、医政病発第0419001号 国立病院課長決定)に 基づき、処理を行うこと。

○ 「研究活動の不正行為への対応に関する指針について」(平成 19年 4月 19日 厚生科学

課長 ・国立病院課長決定)(抜 粋)

4.3.(7)調 査結果の公表

[1]調査機関は、不正行為が行われたとの認定があつた場合は、速やかに調査結果を

公表する。公表する内容には、少なくとも不正行為に関与した者の氏名 ・所属、不正

行為の内容、調査機関が公表時までに行つた措置の内容に加え、調査委員の氏名 ・所

属、調査の方法 ・手順等が含まれるものとする。ただし、告発等がなされる前に取 り

下げられた論文等において不正行為があつたと認定されたときは、不正行為に係る者

の氏名 ・所属を公表しないことができる。
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厚生科学審議会科学技術部会
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報告書
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再生医療の安全性確保と推進のための枠組み構築について

報告書(概要)

厚生科学審議会科学技術部会

再生医療の安全性確保と推進に関する専門委員会

平成25年4月 18日

はじめに

○ 再 生医療は、これまで有効な治療法のなかつた疾患が治療できるようになるなど、

患者 (国民)の 期待が高い一方、新 しい医療であり、関係法令などが必ず しも十分整

理 されておらず、実用化に際 しての安全性に課題がある。

○ 医 療 として提供 される再生医療について、薬事法等関係法規 と同等の安全性を確保

しつつ、実用化が進むような仕組みについて、倫理的、科学的、社会的観点等か ら、

平成24年9月 以降、計 7回 にわた り議論 してきた内容を、とりまとめた。

1.再 生医療の安全性確保と推進のための枠組みの必要性 ・構築の目的について :

○ 再 生医療の実用化 を推進 し、国民が迅速かつ安全に再生医療 を受けられ るよ うにす

るためには、実効性のあるルールが必要であ り、そのために必要な措置 を行 うことを

目的 とした法整備 を検討す るべきである。

2.対 象範囲 ・定義について :

○ 法 的枠組みの対象とする医療は、一般の医薬品。医療機器と異なり、細胞特有の未知

のリスクがあり、長期にわたる人体への影響の可育旨l■_がある等の特質を有する「細胞」

を用いる医療とし、治療だけではなく美容目的等で同様の技術を用いる医療を含むも

のとする。

3.リ スクに応 じた安全性確保の枠組みについて :

○ 再 生医療及び細胞治療の実施にあたっては、用いる細胞の種類、細胞調製方法、投

与部位 。方法等の違いによって、 3分 類のリスク確認 ・管理分類 (安全性確保対策の

必要度)と する。個々の再生医療及び細胞治療の分類は厚生科学審議会等で実施。

○ 安 全性確保対策の必要度が高い医療は、第二者性が担保 された有識者からなる質の

高い 「地域倫理審査委員会 (仮称)」 の意見を聴いた上で、厚生労働省に届け出、
一

定期間の実施制限を設けて、その間に厚生科学審議会の意見を聴いた上で厚生労働大

臣より安全対策等がとられてい ることを確認。

○ 安 全性確保対策の必要度が中程度の医療については、「地域倫理審査委員会 (仮称)」

1
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の意見を聴いた上で、厚生労働省に届出。

○ 安 全性確保対策の必要度が低い医療については、施設内等の倫理審査委員会の意見

を聴いた上で、厚生労働省に届出。

4.細 胞の培養 ・加工基準の設定等について :

○ 細 胞の培養 。加工を医療機関以外の事業者へ委託することを可能とする。

○ 細 胞培養加工の基準は薬事法と整合性を図 り、その基準への適合性は、当面は独立

行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMDA)力 確`認することを検討する。

5.倫 理性の確保について :

○ 倫 理審査委員会の審査事項 ・審査基準を法令で明確にし、倫理審査委員会は実施計

画について、当該基準への適合性を倫理的 ・科学的観′点から審査することとする。

○ 患 者や細胞の提供者への適切な説明及び同意、個人情報の保護、倫理審査委員会の

質の担保など、倫理面の措置を十分に確保する必要がある。

○ 再 生医療及び細胞治療の実施に際する被験者保護のための補償措置や、研究促進の

ためのヒト細胞の円滑入手についても検討。

6.国 民への情報提供について :

○ 国 は、再生医療及び細胞治療の実施状況を把握 し、最新の情報を定期的に、広 く国

民へ情報提供する。

○ 再 生医療及び細胞治療に関する情報が、国民ヘー方通行的に流れるだけでなく、国

民が知 りたい時に、知 りたい情報について相談できるよう、例えば、ヒ ト幹細胞情報

データベースの充実による利便性の向上などの方策を進める。

おわりに :

○ 本 報告書は、本専門委員会における議論を基に、再生医療及び細胞治療の現状を踏

まえ、安全性を確保しつつ実用化を推進するために、まずは、現時点で迅速な対応が

必要と考えられる方向性について取りまとめられたものである。

○ 今 後も、国民に期待されている再生医療の実用化を推進するため、必要な安全性を

確保することは、国の責務であることを十分認識したうえで、その枠組みを実効的に

運用するための詳細設計等について、有識者を交えた検討を進め、議論を尽くすこと

を期待する。
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再生医療の安全性確保と推進のための枠組み構築について

平成25年4月 18日

厚生科学審議会科学技術部会

再生医療の安全性確保と推進に関する専門委員会

はじめに

○ 再 生医療は、機能不全 となった細胞や組織を再生させ、これまで有効な治療法のなかっ

た疾患が治療できるようになるなど、患者 (国民)の 期待が高い。他方、新 しい医療であ

る再生医療については、関係法令などが必ず しも十分整理されてお らず、再生医療の実用

化に際しての安全性に課題がある。

○ 再 生医療の制度的枠組みの検討については、平成21年度、平成22年度 と、 「再生医療の

制度的枠組み検討会」において、 「医療機関における自家細胞。組織を用いた再生・細胞医

療の実施」に関する要件や 「再生医療にふさわ しい制度を実現するため、自家細胞 と他家

細胞の違いや、皮膚。角膜・軟骨 ・免疫細胞など用途の違いを踏まえながら、現行の法制度

にとらわれることなく、臨床研究から実用化への切れ 日ない移行を可能 とする最適な制度

的枠組み」が議論 され、報告書がまとめられている。

○ ま た、同報告書を踏まえ、平成22年3月30日には、厚生労働省医政局長通知 「医療機関

における自家細胞 。組織を用いた再生。細月包医療の実施について」が発出され、先端的な

医療である再生。細胞医療が有効性及び安全性の高い形で患者に提供され、普及していく

よう、地方自治体に周知したところである。

〇 同 検討会以降も、再生医療を巡る研究現場、医療現場の動きはますます加速化 してお り、

本専門委員会が開始 された平成24年 9月 以降に限つても、京都大学 iPS細 胞研究所の山

中教授のノーベル賞受賞をはじめとして、再生医療に係る研究開発の成果等のニュースが

数多く報 じられている。
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○ 一 方で、必ず しも安全性が確保 されていない 「再生医療」の名を冠 した細胞治療等が数

多くなされている現状があり、国内外のメディアにより、海外からの幹細胞ツー リズムの

避難地 となつている日本の現状について、懸念する報道もなされている。

○ こ れらの動きも踏まえ、厚生科学審議会科学技術部会の下に、新たに、本専門委員会が

設置され、医療として提供される再生医療について、薬事法等関係法規と同等の安全性を

確保しつつ、実用化が進むような仕組みについて、倫理的、科学的、社会的観点等からの

多角的な検討を行ってきた。

○ こ の報告書は、平成24年 9月 から本専門委員会において、計 7回 にわた り議論 してきた

内容を、とりまとめたものである。

具体的には、以下の 6つ の事項について、それぞれ (1)論 点、 (2)専 門委員会にお

ける議論、 (3)今 後の方向性 を 整理 してまとめたものである。

1 再 生医療の安全性確保 と推進のための枠組みの必要性 ・構築の目的について

2 対 象範囲・定義について

3 リ スクに応 じた安全性確保の枠組みについて

4 細 胞の培養 ・カロエ基準の設定等について

5 倫 理性の確保について

6 国 民への情報提供について
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1.再 生医療の安全性確保と推進のための枠組みの必要性 口構築の目的について

一‐
‐
‐
‐
‐
‐
‐
‐
‐
―
―
―
」

(論点)

再生医療の安全性を確保 しつつ、迅速に実用化を進めるためには、再生医療の実施状況 |

の把握や医療の実施にあたっての適切なルールの設定が必要ではないか。       |

(専門委員会における議論)

ヒ ト幹細胞等を用いた医療の実施にあたつては、現行の制度上、大きく以下の 3つ の枠

組みで、その安全性等を確保する形 となつている。

① 製 品として製造・販売される場合の薬事法、

② 臨 床研究として大学病院等で実施される場合の 「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関す

る指針」 (平成22年厚生労働省告示第380号)、

③ 臨 床研究以外の自由診療として実施される場合の 「医療機関における自家細胞 ・組織

を用いた再生・糸田胞医療の実施について」 (平成22年3月 30日医政発0330第2号 )

本委員会においては、特に②及び③の枠組みについて、現状を踏まえた課題を抽出し、

必要な制度的枠組みに関する議論を進めたところ、以下のような意見が出された。

○ 現 状では、アカデミア等が臨床研究として実施する場合については、上記②の指針に

基づいて行われている一方、臨床研究ではない自由診療で実施される場合には、上記③

の局長通知のみであることから、実態の把握も不十分であり、規制の実効性が疑問視さ

れている。

○ 再 生医療の恩恵を享受する患者の立場 としては、再生医療に対する期待は大きいが

一旦問題が生 じた場合に、推進が阻害 される懸念がある。このため、予防的な観′ほから、

効率的で一元的な監視 と規制のシステムが必要ではないか。

○ 産 業界としては、再生医療の実施にあたつての統一的なルールがあれば、国民の理解

が進み、安心感も得られることから、再生医療製品の創出等のビジネスモデルも構築し

やすいのではないか。



○ 個 別の医療を法的な枠組みを設けて規制することは、 日本では例が少ない1上
、臨床

研究の規制は学問 。研究の自由 (憲法 23条 )へ の制約であ り、国民の医療を受ける権

利 (憲法 13条 )を ある範囲で制限し、職業選択の自由に連なる医療の裁量性 (憲法 2

2条 1項 )を 限定する面があることは考慮 しなければならない。しかしながら、再生医

療を国策 として推進する観点からも、国民の安全性確保のための法的な枠組みは必要で

はないか。

○ 再 生医療についての法的な枠組みを設ける際には、医療機関の他にも関連企業など多

くの提供側の主体が存在するため、それ らが網羅されるよう考慮すべきではないか。

(今後の方向性)

再生医療の実用化を推進 し、国民が迅速かつ安全に再生医療を受けられるようにするた

めには、実効性のあるルールが必要であり、そのために必要な措置を行 うことを目的とし

た法整備を検討するべきである。

1そ
の他、議員立法により、「移植に用いる造血幹細胞の道切な提供の推進に関する法律 (平成二十四年

九月十二日法律第九十号)」が成立している。
2
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2.対 象範囲・定義について
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○ 外 国での法的枠組み (例えば、米国ではHCT/Ps、EUではATMPs)を 考慮すれば、安全

性確保の対象 として、細胞を用いた治療である 「細胞治療 (cell therapy)」を基本と

するのが妥当ではないか。また、こうした細胞治療の うち、体細胞や組織に最小限の操

作 (minimally manipulated)しか行わない場合についても、安全性の確保が必要な治

療は存在するのではないか。

○ 細 胞は、一般の低分子化合物からなる医薬品等 と異なり、培養・力日工による同一性の

確保が困難である。また、人体に移植 。投与される際の医療技術に依存する部分が大き

いといった特性 もある。さらに、移植後の細胞 自体の長期にわたる動態、人体への影響

などリスクが不明な点が特異である。したがつて、法的な枠組みの対象 として細胞を用

いた治療を基本 とすることは妥当ではないか。

○ 治 療 目的ではないが、加齢等で失われた美容を回復するため、幹細胞を用いて行われ

る医療 (美容形成)に ついても、対象範囲に含める必要があるのではないか。

○ 薬 事承認 されたものあるいは薬事法に基づ く治験中のものについては、二重の規制と

い う観′点からも、対象から除外するとい う考え方もあるのではないか。

○ い わゆる再生医療 と呼ばれるものの中には、実際に 「再生」しているかどうか明確に

は区別できないものもある。 「再生」 とい う言葉は患者。国民にとつて、あまりに期待

が大きいがゆえ、混乱 ・誤解を生む可能性があることにも配慮 し、法律の規定としては



科学的に適切な表現を明確に定義する必要があるのではないか。

○  「再生医療」の言葉が広く国民に浸透 していることを踏まえ、リスクコミュニケーシ

ョンの前提 としても、国民へ訴求 し易い名称を検討する必要があるのではないか。なお、

再生 しているか定かでないもの (細胞治療によって人の身体 ・組織の構造や機能が再生

しない医療)に ついて、医療機関が 「再生医療」と名乗 らないようにすべきである。

(今後の方向性)

安全性確保のための法的枠組みの対象 とする医療は、 「糸田胞」を用いる医療のうち、
一

般の医薬品。医療機器 と異なり、細胞特有の未知のリスクがあり、長期にわたる人体への

影響の可能性がある等の特質を有する 「細胞」を用いる治療を基本 とし、治療ではなく美

容 目的等で、同様の技術を用いる医療も含むものとする。

※ 名 称については、細胞治療と再生医療の両者を包含する概念であることや、国民の理解を得る

ため、既に幅広く 「再生医療」の用語が一般的に用いられていることに鑑み、本報告では、便宜

的に 「再生医療及び細胞治療」とし、以降の記載において用いる。なお、法文上の名称について

は薬事法との整合性も考慮しつつ、別途法制的な検討が必要なことに留意する。
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3.リ スクに応 じた安全性確保の枠組みについて

(論点)

(1)「 再生医療及び細胞治療」については、用いる細胞や技術によリリスクの程度が異|

なるため、
一

律の安全対策を求めるのではなく、想定されるリスク要因の内容 ・程度|

や多寡に応 じた安全性等の確保を図るための仕組みを検討するべきでないか。   |

(2)想 定される リスク要因の内容 ・程度や多寡に応 じた安全性等の確保のための、具体|

的な仕組みとしてはどのようなものが考えられるか。

(専門委員会における議論)

再生医療及び細胞治療の安全性を確保するための具体的な方策 として、現行の 「ヒト幹

細胞を用いる臨床研究に関する指針」 (以下 「ヒ ト幹指針」という。)」 に基づく手続や

海外における再生医療及び細胞治療の規制を参考に議論を進めたところ、以下のような意

見が出された。

○ 現 状においては、ヒ ト幹細胞を用いた臨床研究を実施する際には、全ての臨床研究に

ついて、ヒト幹指針に基づき、各施設の倫理審査委員会の意見を聞き、厚生科学審議会

の審査を経た上で発出される厚生労働大臣の意見を聞くことが求められているが、法律

上の根拠はない。
一方、臨床研究以外の自由診療 として既に実施 されている再生医療及

び細胞治療については、ヒト幹指針の対象になつておらず、医政局長通知において一定

の手続 (倫理審査委員会の設置等)が 定められているにとどまる。また、医政局長通知

は行政への報告を求めてお らず、臨床研究以外の自由診療の実施状況をオ巴握することは

困難である。

○ 臨 床研究か診療かを問わず、その実施 される医療の内容 (使用する細胞の性質を含む)

から想定されるリスク要因の内容や程度、安全性評価を行 う際の留意点の多寡に応 じて、

必要な安全対策を求める制度 とすべきではないか。具体的には、

ア)細 胞を用いた医療の安全性確保対策の必要度を評価する際には、 「投与細胞のリ

スク要因」と 「投与部位や投与方法等によるリスク要因」を総合的に考慮する必要
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がある。

イ)ま ず 「投与細胞の リスク要因」としては、原材料 となる細胞、調製過程の細胞、

最終的に人に投与する段階の細胞 (最終細胞調製品)の それぞれについて、その新

規性や品質 (純度、均質性、恒常性、安定性など)を 考慮する必要がある。また、

どのような細胞であれ、投与細胞の リスク要因として細菌や ウイルス伝播の可能性

もある。

これ らを踏まえた上で、原材料 として使用する細胞の種類の観点から 「投与細胞

の リスク」の程度を整理すると、① ES細 胞、 iPS細 胞のように、これまで我が

国では臨床応用 されてお らず、未知の領域が多 く残つていることから、腫瘍化や予

測不能な重篤な有害事象の発生の可能性があるもの、②体性幹細胞のように、既に

臨床研究 として一定の症例数が積み上がってお り、有害事象の発生について一定の

予見が可能であるもの、③分化細胞 (体細胞)の ように自己増殖能を有さないため

腫瘍化等の有害事象の発生の可能性は低いが、細胞固有の リスクを依然有するもの

が考えられる。

ウ)一 方で、用いる細胞が同じであつても、投与部位や投与方法、投与量、自己移植

か同種移植か、homologous use2か否か等の違いによつて、再生医療及び細胞治療の

安全性確保に関して検討 。留意すべき内容 ・程度や評価 ・確認すべき情報 ・データ

やその多寡は異なる。 したがつて、 「投与細胞のリスク要因」に加えて、 「投与部

位や投与方法等によるリスク要因」も考慮する必要がある。

工)再 生医療及び細胞治療が人に実施 されるにあたつては、上記イ)及 びウ)で 述べ

た リスク要因が投与前に適切に検討 ・評価 ・確認 ・管理 され、医療行為として十分

な安全性が確保 されていなければならない。この際、 「投与細胞のリスク」及び 「投

与部位や投与方法等によるり不ク」に関する安全性評価の項 目 (留意点)の 多さや

それ らの難易度 ・複雑性は、再生医療及び細胞治療の種類によって様々である。現

時点の科学的、医学的知見をもとに、安全性評価項 目 (留意′は)の 多寡等に応 じて

個々の再生医療及び細胞治療を分類 し、その分類に応 じて、安全対策を効率的、効

果的かつ合理的に行 うことが考えられるのではないか。

2 hom01ogous useと
は、相同利用のことであり、 採 取した細胞 ・組織が患者の適用部位の細胞 ・組織と

同様の基本機能をもつ投与方法をさす。
6
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オ)個 々の再生医療及び細胞治療の分類については、 EMA(European Medicines

Agency)に おけるCAT(Co■ lmittee for Advanced Therapies)のよ うな、客観的

な判断ができる専門家集団 (例 :厚生科学審議会)に ゆだねる必要があるのではな

い か 。

力)な お、個々の医療技術がどの区分に分類 されるかについては、科学技術の進歩に

よる新たな知見の積み重なりにより、必要に応 じて、変更すべきことに留意する必

要がある。

O ES細 胞、 iPS細 胞由来の細胞などを用いた先端的な技術については、まずは一定

の設備や体制の整つた医療機関に限定することとし、そ うした医療機関における実施状

況を踏まえて、一般的医療になりうるものかどうかを検討 していくことが妥当ではない

か 。

○ 特 に安全性確保対策の必要度の高い再生医療及び細胞治療については、その安全性を

国が事前に確認できる仕組みとすることを検討 してはどうか。その際、憲法が保障する

研究の自由の侵害に当たらないような枠組み とするよう慎重な検討が必要ではないか。

○ 制 度運用にあたっては、医療行政を所管する厚生労働省の役害1に加えて、ガイ ドライ

ンの作成や人材育成等の面において、学会の積極的な関与が求められるのではないか。

○ 今 回の法的な枠組みにおいては、再生医療及び細胞治療の実施に際しての安全性の確

認が主 目的であるが、有効性や再生 しているかどうか等についても科学的に評価できる

ようにすることが重要ではないか。そのためには、例えば、将来的には先進医療制度や

薬事法における治験へ移行するように促すことにも配慮すべきではないか。

○ 実 施 されている再生医療及び細胞治療をリス ト化 して、その進捗状況 (例えば、薬事

承認を受けたもの、先進医療に進んだもの等)を ホームページ (HP)上で客観的に国民

に情報提供することや、厚生労働科学研究費等を活用 した有効性等の検証の実施により、

有効な医療を早期に実用化に繋げることができるのではないか。

○ 実 効性のある法的枠組み とするため、法律に基づく手続きを経ずに再生医療及び細胞

治療が実施 されている場合については、指導等必要な手続きを行った上で、適切な罰則

を適用する仕組みが必要ではないか。

-13-



(今後の方向性)

(1)再 生医療及び細胞治療の実施にあたっては、用いる細胞の種類、細胞調製方法、投与

部位 ・方法等の違いによつて、安全性確保のために検討 ・評価 。確認すべきリスク要因

の内容 ・程度や多寡及び リスク管理の難易度 。複雑性が異なる。このため、これ らを総

合的に勘案 した 3分 類程度の リスク確認 ・管理分類 (安全性確保対策の必要度)とする。

個々の再生医療及び細胞治療の分類については、客観的な判断ができる専門家により構

成 された厚生科学審議会等で実施 し、その分類 された区分については、科学技術の進歩

によって、知見が積み重なって来れば、必要に応 じて、変更できるようにすべきである。

(2)安 全性確保のためのリスク確認 ・管理の必要性が高い医療については、第二者性が担

保 された有識者からなる質の高い 「地域倫理審査委員会 (仮称)」の意見を聴いた上で、

その意見を添えて実施計画を厚生労働省に届け出、一定期間の実施制限を設けて、その

間に厚生科学審議会の意見を聞いた上で厚生労働大臣が安全対策等がとられているこ

とを確認する仕組みとする。

なお、安全対策等の基準は予め法令で明確にし、その基準への適合性を審査するもの

とする。

厚生労働省では、厚生科学審議会において、地域的な審査のばらつきが生 じないよう、

慎重かつ横断的に安全対策等の基準に適合 しているかとい う観′点から審査を行 うもの

とする。その際の厚生科学審議会の構成員は、様々な立場の委員によって適切に構成さ

れ るものとすべきである。

また、このようなリスク確認、管理の必要性が高い医療については、安全に実施でき

るよう、施設 ・設備を含む実施体制の基準を設定すべきである。

(3)安 全性確保対策の必要度が中程度の医療については、第二者性が担保された有識者か

らなる質の高い 「地域倫理審査委員会 (仮称)」 の意見を聞いた上で、その意見を添え

て実施計画を厚生労働省に届け出ることとする。

(4)安 全性確保対策の必要度が低い医療については、施設内等の倫理審査委員会の意見を

聞いた上で、その意見を添えて実施計画を厚生労働省に届け出ることとする。

(5)制 度運用にあたつては、厚生労働省の役害1に加えて、ガイ ドラインの作成や人材育成

等の面において、学会の積極的な関与が求められる。
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(6)今 回の法的な枠組みでは、再生医療及び細胞治療の実施に際 しての安全性確保が主目

的であるが、当該治療の有効性や実際に再生 しているかどうか等について学術的に評価

できるように促す必要がある。

(7)国 は、有効な再生医療及び細胞治療を早期に実用化に繋げるため、実施 されているも

のをリス ト化 して、その進捗状況 (例えば、薬事承認を受けたもの、先進医療等の評価

療養の対象 となつているもの等)をHP上で客観的に国民に情報提供することや厚生労働

科学研究費等を活用 した有効性等の検証研究等を実施するように努めるべきである。な

お、医療法上の広告規制の遵守を推進することにより、国民が適切な情報を入手できる

よう促すことも必要である。

(8)実 効性のある法的枠組みとするため、法律に基づく手続きを経ずに再生医療及び細胞

治療が実施 されている場合については、指導等必要な手続きを行つた上で、適切な罰則

を科す仕組みが必要である。

(9)国 は、再生医療及び細胞治療の開始後においても、安全対策等の基準が守 られていな

い場合については、指導や改善命令等により是正を求め、改善が見られない場合には再

生医療及び細胞治療の提供制限命令を発する等必要な手続きを行つた上で適切な罰則

を科す仕組みが必要である。



4.細 胞の培養 ・加工基準の設定等について

|(論 点)

(1)使 用する細胞の安全性を確保するため、その培養 ・加工を実施する施設の基準等を

明確にする必要があるのではないか

(2)(1)の 安全`性の確保を前提 として、医療行為の一環 として、医師の監督 ・責任の

下、細胞培養 ・カロエの工程を医療機関以外に委託することを可能 とする制度を設ける

L___∠ 野 うのrはないか。

(専門委員会における議論)

再生医療及び細胞治療を実施する際に使用される細胞について、その培養。加工の段階

における安全性を確保するための方策について議論を進めたところ、以下のような意見が

出された。

○ 再 生医療及び細胞治療において、培養 。加工された細胞は、最終的に人に投与される

ことから、培養 。加工の段階における安全性を確保することは極めて重要である。しか

し、現行では明確な基準がないため、臨床研究等において、研究者 自身が厳 しい施設基

準を自ら設定することにより、細胞培養加工施設 (いわゆるCPC)に 対する過大な設

備投資が行われているケースがある一方、特に自由診療の現場において、医療機関内の

細胞培養加工施設。設備が、ウイルス等の混入を防止できるよう適切に運営されている

かどうか実態が不明である。

○ ま た、医療機関内においては、医師法、医療法に基づき、細胞の培養 ・加工がなされ

ているが、医療機関以外の施設における細胞の培養 ・力日工については明確な規定がない。

今後、再生医療及び細胞治療を実施する医療機関が増加することが予測 されるが、専門

の技術を有 した医療機関以外の施設に細胞の培養 。加工を委託することで、専門的な人

員の確保や設備の整備等の細胞の培養 。加工に係る医療機関の負担を軽減することとな

り、安全性を確保 しつつ、より効率的に医療の推進を図ることが可能 となるのではない

か 。

10
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○

　

○

さらに、細胞培養加工に係 る産業の活性化 ・育成にもつながるのではないか。

このため、医療行為の一
環 として、医師の責任の下、医療機関以外の施設に細胞の培

養 。加工を委託する場合、どのような条件であれば実施可能かについて検討が必要では

ないか。

○ 細 胞培養加工に係る基準については、再生医療の実態や細胞の特性を十分に踏まえた

合理的な基準を設ける必要がある。なお、現在検討中の薬事法改正案においても、再生

医療製品の特性を踏まえた新たな基準を設定することが検討 されている。細胞の培養 ・

加工の安全性の確保 とい う観′点では、現行の薬事法におけるGMP基 準に代わる新たな

基準 (構造設備基準含む)と 整合性を図る必要があるのではないか。さらに、基準に合

致 しているかどうかは、薬事法下の基準との整合性を図る観点からも、当面は独立行政

法人 医薬品医療機器総合機構 (PMDA)に よる確認を求めてはどうか。

○ 細 胞培養加工施設のハー ド面での施設基準に加えて、培養。加工の実施者の資質の確

保、基本的な培養・加工手順の設定が必要ではないか。

○ 培 養 ・カロエの実施者の資質の確保のために、再生医療学会等における培養。加工実施

者の研修や技術認定についても、検討が必要ではないか。その際に、国による支援策も

検討 してはどうか。

○ 培 養 。加工の工程の安全性確認 (プロセス管理)のためには、日本の強みであるITを用

いた管理等も取 り入れるべきではないか。

○ 細 胞培養加工施設には、どの医療機関から委託を受けているか等について実績の報告

を求めることとしてはどうか。

○ 現 時点で培養 。加工を実施 している医療機関内の施設等においても、新たな基準を満

たす必要があるが、その際には一定の猶予期間を設ける必要があるのではないか。

(今後の方向性)

(1)細 胞培養加工施設の施設基準。手順等を定めるとともに、その基準を満たしているか

どうか確認する。なお、同基準については、細胞の培養 。加工の安全性の確保 とい う観

点から、薬事法下での検討 と整合性を図る必要がある。

(2)細 胞の培養。加工を医療機関以外の事業者へ委託することは、医療機関側の負担軽減

-17-



や細胞培養加工に関連する様々な産業の活性化 ・育成に繋が り、我が国の再生医療及び

細胞治療の発展に資すると考えられ、これを可能 とする。その際には、事前に施設基準

を満たしているか厚生労働省が確認することとする。細胞培養加工の基準は現行の薬事

法におけるGMP基 準に代わる新たな基準 (構造設備基準含む)と 整合性を図 り、その

基準に合致 しているかどうかの確認については、当面は独立行政法人 医薬品医療機器

総合機構 (PMDA)が 行 うことを検討すべきである。また、どの医療機関から委託を

受けているか等について実績の報告を求めることとする。

(3)培 養 。加工の実施者の資質の確保のために、関係学会における培養・加工実施者の研

修や技術認定についての検討を、厚生労働省による支援の下、推進する。

(4)現 時点で培養 。カロエを実施 している医療機関内の施設等においても、細胞培養加工の

基準を満たす必要があり、厚生労働省に届け出ることとする。

12
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5.倫 理性の確保について

(論点)

(1)患 者や細胞の提供者への適切な説明及び同意、個人情報の保護、

質の担保など、倫理面に十分に配慮するために何が必要であるか。

倫理審査委員会の

(2)再 生医療及び細胞治療の実施に際する被験者保護のための補償措置や、研究促進の

(専門委員会における議論)

再生医療及び細胞治療の実施に際 して、安全性の確保 とともに、倫理面への配慮が必要

であり、それ らを確保するための手続等について議論を進めた。また、被験者の保護 とい

う観点から補償の問題、細胞入手の円滑化についても議論を進めたところ、以下のような

意見が出された。

○ 再 生医療及び細胞治療で今後用い られ る可能性 のあるヒ トES細 胞は、 「人の生命の

萌芽」である受精卵 を滅失 して、樹立 され るものであることか ら、治療に携わる医師等

医療従事者は、その取 り扱いに際 して、生命倫理面での配慮をすることが必要ではない

か 。

○ 再 生医療及び細胞治療の実施に当たつての、被験者・患者に対する医療機関の説明は、

再生医療及び細胞治療が、先進的な技術であり、感染症や将来的な腫瘍化の リスクも否

定できないため、リスク等について患者が十分理解 した上で進められる必要があり、適

切な表現で説明がなされるべきではないか。

○ 組 織等が再生するかどうかについて、患者の誤解を招かないよう、科学的な根拠を持

つて説明がなされるべきではないか。

○ 再 生医療及び細胞治療も含め臨床研究が実施 される際は、現行では、臨床研究倫理指

針等の規定に基づき、医療機関等に設置されている倫理審査委員会において、実施計画

の審査がなされているが、構成員が審査内容を必ず しもその内容を把握 し実効性のある

審査をしていない例もあるのではないか。そのためには、倫理審査委員会が審査する事
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項 ・審査する基準を明確にし、当該基準の適合性を倫理審査委員会で審査するよう委員

の研修を実施するとともに、倫理審査委員会の委員構成について、識見を有することに

加え、第二者性が担保 されるよう基準を設けるべきではないか。

○ 地 域倫理審査委員会の審査の質のばらつきが生 じないよう、審査内容、審査実績等に

ついて、国に定期的な報告を求めるなどしてモニタリングを行い、適切なフォローアッ

プができるようにすべきではないか。また、地域倫理審査委員会は中立性が保たれ、継

続的な運営が確保 される必要があるのではないか。

O iPS細 胞や ES細 胞由来の細胞を使用する場合には、自己の細胞以外のものを使用

する場合もあるため、細胞の提供者の個人情報 (個人遺伝情報含む)を 保護するための

措置を講 じる必要があるのではないか。

○ 長 期的なリスクが不明である細胞を用いた先端的な医療である再生医療及び細胞治

療については、患者の保護や研究の促進の観′点から、補償 (実施者に過失がない場合の

手当)に ついても配慮すべきではないか。

○ 再 生医療及び細胞治療の研究の促進のためのヒト細胞の円滑な入手策については、細

胞提供者から有償による提供を認めることが円滑な入手につながるものの、提供者や採

取 した細胞の安全が確保 されるかどうかやヒ ト細胞 ・組織の営利的な利用についての倫

理的課題があるのではないか。

○海外では、臓器移植の際に使われなかった臓器の研究使用が認められてお り、日本でも

提供者や遺族の同意があれば同様の取扱 とすることはできないか。

○ 再 生医療及び細胞治療を実施する医師等医療従事者の倫理性も含めた質の向上を図

るため、再生医療学会において、専門医の認定制度を創設することを検討 してお り、そ

の際に、国による支援策を検討 してはどうか。

(今後の方向性)

(1)倫 理審査委員会の審査事項 ・審査基準を法令で明確にし、倫理審査委員会は実施計画

について、当該基準への適合性を倫理的 。科学的観点から審査することとする。

(2)倫 理審査委員会については、実施する再生医療及び細胞治療について、倫理的 ・科学

的観′点から審査する能力を有するとともに、第二者性が担保 されるような委員構成 とす
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る。

(3)地 域倫理審査委員会には、中立性や糸区続的な運営が確保 されるよう検討すべきである。

また、審査の質のばらつきが生 じないよう、審査内容、審査実績等について、国は定期

的に報告を求めるなどしてモニタリングを行い、適切なフォローアップを行 う。

(4)再 生医療及び細胞治療は、未解明な部分があり、感染症や将来的な腫瘍化のリスクも

否定できないため、その実施に当たっては、リスク等について患者が十分理解 した上で

進められる必要がある。また、組織等が再生するかどうかなどの想定 される効能/効果

について、患者の誤解を招かないよう、科学的な根拠を持って、適切な表現で説明がな

されるべきである。

(5)再 生医療及び細胞治療に用いられる細胞の情報を含め、細胞提供者の個人情報 (個人

遺伝情報含む)の 保護は十分に図られる必要がある。

(6)再 生医療及び細胞治療の実施の際に、患者に生 じる恐れのある健康被害 (再生医療及

び細胞治療に特有なもの)に対 しての補償のための措置を実施医療機関が講 じることも

検討する必要がある。その具体的な方法については、整理が必要 となる。

(7)再 生医療の実用化を促進するためには、ヒト細胞を円滑に入手できる仕組みが必要で =

あり、有償提供 もできるルー トも含めた検討を行ったが、委員の中では慎重に取 り扱 う

べきとい う意見が多かったことから、現時点では、無償提供を原則 とした運用とし、倫

理面に配慮 しつつ、患者団体との連携や研究情報の公開などで、国民の協力を得ること

等の対策を強化することを、まずは優先 して進めていくべきである。
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「

6.国 民への情報提供について

― ― ― ― ― ― ¨ ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ~ ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ¨ ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ―
■

(論点)

再生医療及び細胞治療を、国民が正 しく理解 し、適切な医療を享受できるようにするた

め、国は医療機関からの定期的な報告等により、最新の実施状況を収集 し、国民に情報提

1 供 を図つてい く必要があるのではないか。

(専門委員会における議論)

進展の著 しい再生医療及び細胞治療を、国民が正 しく理解 し、適切な医療を享受できる

ようにするとい う観点から、議論を進めたところ、以下のような意見が出された。

○ 再 生医療及び細胞治療は患者。国民にとって、夢の治療 と期待されがちだが、一方で、

適切な医療が実施 されているかどうか不明な場合もある。因果関係は明確でないものの、

死亡事故が起 こった事例等も報道 されている。専門家と国民との矢口識の乖離があること

から、国や研究者、実施者側からの国民への情報公開、情報の発信 と共有が重要である。

○ 再 生医療及び細胞治療の内容はもとより、実施 された患者数や治療実績等を把握する

ことが必要ではないか。

○ 臨 床研究のみならず 自由診療についても国が実施状況を把握 した上で、その結果を解

析 し、情報発信を行 うなど、臨床研究や治療の成果が国民にフィー ドバ ックされる体制

を作 り上げていくことが大切ではないか。

○ そ の際には、国民向けにわかりやすい内容 とするよう努めるとともに、即時性のある

情報公開が重要ではないか。

○ 特 に、患者 。国民に対する情報提供 としては、実施 されている医療の内容をわか りや

す く伝え、研究への参画や医療機関で受診する際の目安にできるものがよいのではない

か 。

○ 再 生医療に係る専門家に対する情報提供としては、厚生労働科学研究費補助金やヒト

幹細胞情報ネットワーク事業等を通じて、最先端の臨床研究の成果等をフィー ドバック

することにより、次の臨床研究開発へのアイデアを創出し、更なる実用化を進めること
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ができるようなものがよいのではないか。

○ 情 報発信者 としては、国、学会等の関係者、実施医療機関が考えられるが、相互に連

携をとり、適切な情報が国民全体に行き渡るよう努める必要があるのではないか。

○ 患 者側の視点として、一方的な情報発信がされるだけでなく、患者側からも相談でき

るような方策についても検討 してはどうか。

○ 法 制度により、再生医療及び細胞治療の提供者側に対する安全性確保のための手続を

定めるだけではなく、併せて、学会等の関係者による、情報発信 ・啓発により、国民が

正 しい知識を持つて、適切な再生医療及び細胞治療を選択することができるようにする

ことも重要ではないか。

○ 学 会等の関係者が再生医療及び細胞治療の症例登録を進めることにより得 られた情

報等を用いて効果的で継続な情報発信をするためには、必要な予算面の支援 も検討する

必要がある。

(今後の方向性)

(1)国 は、実施医療機関から再生医療及び細胞治療の実施状況 (実施中の再生医療及び細

胞治療に係 る健康被害情報を含む。)を 定期的にあるいは随時に報告を受けて把握 し、

その実施状況について、最新の情報を定期的に、広 く国民へ情報提供することができる

ような仕組みを設ける。併せて、提供対象者 (患者向け、専門家向け)に 合わせた情報

内容 となるよう工夫する。

(2)再 生医療及び細胞治療に関する情報が、国民ヘー方通行的に流れるだけでなく、国民

が知 りたい時に、知 りたい情報について相談できるよう、例えば、ヒト幹情報データベ

ースの充実による利便性の向上などの方策を進める。

(3)情 報発信者 とな り得る国、学会等の関係者、実施医療機関は相互に連携をとり、適切

な情報が国民全体に行き渡るよう努めるべきであり、学会等の関係者が再生医療及び細

胞治療の症例登録を進めることにより得 られた情報等を用いて効果的で継続な情報発

信をするためには、国の予算面の支援も検討すべきある。
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おわ りに

○ 本 報告書は、本専門委員会における議論を基に、再生医療及び細胞治療の現状を踏まえ、

安全性を確保 しつつ実用化を推進するために、まずは、現時点で迅速な対応が必要 と考え

られ る方向性について取 りまとめられたものである。

○ 新 たな法的な枠組みを創設 して対応すべき事項については、関係機関等 との調整を速や

かに行い、今後、厚生労働省において具体的な法制化の作業を進めていくことを強 く期待

する。

○  一 方、新たな法的枠組みを必要としない事項についても、さらに本専門委員会等で議

論を重ねつつ、対応可能な事項については、厚生労働省において、運用の改善や予算面

の対応も含めた検討を迅速に進めていくべきである。

○  今 後も、国民に期待 されている再生医療の実用化を推進するため、必要な安全性を確

保することは、国の責務であることを十分認識 した うえで、その枠組みを実効的に運用

するための詳細設計等について、有識者を交えた検討を進め、議論を尽 くすことを期待

する。
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(参考)

厚生科学審議会科学技術部会

再生医療の安全性確保 と推進に関する専門委員会の開催実績

第 1回 :平成 24年 9月 26日 (水)

議題 :専門委員会の設置について

再生医療の現状 と課題について

今後の進め方について

平成 24年 11月 16日 (金)

議題 :再生医療の現状 と課題について (国内の制度的枠組み等)

平成 24年 12月 14日 (金)

議題 :再生医療の現状 と課題について (海外の制度的枠組み、規制外診療の実

第 2回 :

第3回 :

態等)

再生医療の安全確保 と推進のための枠組み構築についての論点メモ

第 4回 :平成 25年 1月 30日 (水)

議題 :再生医療の安全確保 と推進に係る日本再生医療学会の考え方

細胞を円滑に入手できる仕組み

再生医療の安全確保 と推進のための枠組み構築に関するこれまでの議論

の整理 (案)

第 5回 :平成 25年 2月 19日 (火)

議題 :再生医療の安全確保 と推進のための枠組み構築に関するこれまでの議論

のまとめ (案)

第 6回 :平成 25年 3月 19日 (火)

議題 :再生医療の安全確保 と推進のための枠組み構築に関するこれまでの議論

のまとめ (案)

第 7回 :平成 25年 4月 8日 (月)

議題 :再生医療の安全確保 と推進のための枠組み構築についての報告書 (案)



厚生科学審議会科学技術部会

再生医療の安全性確保 と推進に関する専門委員会

委員名簿

位 田 隆 一 同 志社大学大学院グローバル・スタディーズ研究科 特 別客員教授

伊藤たてお 日 本難病 ・疾病団体協議会 代 表

今村 定 臣 (社 )日本医師会 常 任理事

梅澤 明 弘 (独 )国立成育医療研究センター研究所 副 所長

(平成 24年 10月 15日～)

掛江 直 子 (独 )国立成育医療研究センター 成 育保健政策科学研究室長

(平成 24年 10月 15日～)
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(～平成 25年 3月 31日 )

野村由美子 中 日新聞社編集局整理部 記 者

花井 十 伍 全 国薬害被害者団体連絡協議会 代 表世話人

(大阪HIV薬 害訴訟原告団代表)

早川 尭 夫 近 畿大学薬学総合研究所長 (～平成 25年 3月 31日 )

前川 平   京 都大学医学部附属病院輸血細胞治療部 教 授

町野 朔   上 智大学生命倫理研究所 教 授

松田 譲   協 和発酵キリン(株)本目談役

宮田 満   日 経 BP社 特命編集委員

大和 雅 之 東 京女子医科大学先端生命医科学研究所 教 授 (平成 24年 10月 15日～)

◎ :委員長、○ :委員長代理  (五 十音順、敬称略)
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再生医療の安全性確保と推進のための

枠組み構築について

厚生科学審議会科学技術音F会
再生医療の安全性確保と推進に関する専門委員会

報告書
参考資料

1新 法における安全性確保等の仕組み
(1)開始時における三種類の手続

細胞を用いた医療について、①投与細胞のリスク要因及び②治療法の新規性及び投与部位や投与方法等によるリスク要因を総
合的に厚生科学審議会において勘案し、安全性確保対策の必要度を三分類する。
①第一種 高度に安全性確保対策が必要なものは、大臣の認定を受けた地域審査委員会の審査を経た上で、実施計画を厚生労

働大臣に届出。一定期間の実施制限期間を設け、その期間内に、厚生科学審議会における確認を経た上で実施。
②第二種 安全性確保対策の必要度が中程度のものは、大臣の認定を受けた地域審査委員会の審査を経た上で、実施計画を

厚生労働大臣に届出。
③第二種 安全性確保対策の必要度が低いものは、医療機関内等の審査委員会の審査を経た上で、厚生労働大臣に届出.

(2)細胞培養加工の安全性確保
厚生労働大臣の許可を受けた施設への医療機関からの委託を可能とする。医療機関及び薬事法の製造所は届出制。

(3)実施基準
インフォームド・コンセント、個人情報保護、補償のための措置、審査委員会の構成その他。

(4)実施後のモニタリングとフォローアップ

①審査委員会への定期報告、有害事象報告を義務づけ、審査委員会において改善策等を検討。
②厚生労働大臣への定期報告、重大な有害事象報告を義務づけ、安全性確保対策を見直し。

(5)実態の把握と国民への情報提供
(4)②において、把握した再生医療及び細胞治療の実施状況等について、公表し、国民への適正な情報提供を図る。

2新 法における上記枠組みと併せて、以下の運用上の取組により実用化を促進するとともに、有効性を把握する。
(1)治験、先進医療等の評価療養、さらには保険収載に向けた実用化を促進する。
(2)再生医療及び細胞治療の有効性の段階を情報提供。

※ 各治療のうち、治験、先進医療等の評価療養、薬事承認、保険収載の対象となつているものを明らかにする。
(3)厚生労働科学研究費等を活用した有効性検証のための研究を実施。
(4)新法による実態把握を通じて、再生医療に係る誇大広告の実効的な是正を図る。
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医療として提供される再生医療及び細胞治療について、実用化を進めるために、再生医療及び細胞治療の安全性の確
保等を図ることを目的として、再生医療及び細胞治療の実施計画に係る厚生労働大臣への届出制度及び細胞培養加工施

について定める



再生医療の規制の現状と対応方針

法律に基づかない告示

臨床研究 【現在73件】

医療機関

申請

1     111

療【実態不明】

医療機関

手続きは特になし

リスクに応じた再生医療及び細胞治療

実施の手続き(イメージ)

※これらの内容は現段階で検討中のもの
であり、今後変更する可能性がある。

リスクの低いもの
(体細胞を加工等)

引 医 療機関 ト
申請

||

※ 厚生労働大臣
へ届出2

《

|∝ I鯛 富 諄 罐 雄 浬 嚇 歯艦握碁当蹴 ば握Fさ
れ、再生医療技術や法律等の実mll画 の審査能力のあ祐 識者からなる合  |

|(注2)届 出の手続を経ずに、再生医療及び細胞治療を実施した場合は、行政が監督。                               |`
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今回検討中の枠組みの対象となる医療の範囲

用いる 細胞を用いない

治療目的の医療
治療目的
でない医療

治療目的の医療
治療目的で

ない医療
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D薬事承認されているもの
・副腎皮質ステロイド
・顆粒球コロニー刺激因子(G―CSF)

3薬事承認されていないもの
。血管内皮細胞増殖因子(VEGF)
。濃厚血小板血漿
・幹細胞培養液 など

く細胞外基質や人工物等の足場>
・ヒアルロン酸、コラーゲン など

く外科的手技を用いた組織の修復>
・外科的縫合
・人工大腿骨頭
・レーシック

シリコンバッグ等
を用いた豊胸手
術
ヒアルロン酸等を
用いたしわ取り

目
的
と
し
な
い

鐵 饉盤≧
・闘葉系幹細胞を使用するGVHD(移

植片対宿主病)に対する治療葉

1              臓
・リンパ球活lt化療法      |
・樹状細胞療法

<通 常医薬品による疾病の治療>(大 多

数のもの)
・降圧薬
・抗血糖薬

' ―
里 ま か た の 予

精

※臓器・組織の再生を目的とするかどうかであって、実際に再生するかどうかは実施前には不明なものも含む。

今回検討する枠組みにおける医療の安全性確保対策の必要度(イメージ)

※【参考】として挙げた例は、あくまでも、現時点のイメージであり、具体的には厚生科学審議会で検討

○リスク要因①②を総合的に考慮し、安全性確保対策の必要度を高・中・4氏に分類することとしてはどうか。
O上 記の考え方を前提として、個別の医療の具体的なリスクの分類は、厚生科学審議会等により審議し、予め定めることとしてはどうか。
○リスクは科学技術の進歩により変わりうるため厚生科学審議会の意見を踏まえ不断の見直しを行うこととしてはどうか。

リスク要因
安全性確保対

策の必要度

※【参考】

(リンパ球)

現時点における分類のイメージ(―例)

(脂肪幹細胞) (iPS細胞、ES細 胞)

Э投与細胞のリスク要因
(原材料・調製過程・最
終細胞調製品における
新規性、純度、均質性、
腫常性、安定性等)

a治 療法の新規性及び
段与部位や投与方法等
によるリスク要因 (新規
性、投与部位、投与経路
段与量、自家か他家か、
lomo!ogous useか75か
等)

音
同

。遺伝子導入リンパ球を用い

た各種がん治療(新規性が

高い、最終細胞調製品の均

質性が低い、自家移植)

,自己脂肪幹細胞を用いた

腎疾患治療(新規性が極め
て高い、自家移植、non―

homologus use)

・iPS細胞/ES細胞由来製

品を用いた再生医療及び
細胞治療(新規性が極め
て高い)

中

口自己脂肪幹細胞を用いた

豊胸術、再建術(自家移植、
homologous use)

低

・活性化リンパ重を用いた従
来の各種癌治療(実施経験
多い、自家移植)



新法による細胞培養加工の外部委託(薬事法と新法)イメージ

臨床研究口自由診療

新法

医療として提供される再生医療について、採取等の

実施手続き、再生医療を実施する医療機関の基準、

細胞を培養・加工する施設の基準等を規定し、安全
性等を確保。

企業の工場等
※許可を受けた施設

医療機関  :

細胞の入手

1加 工・保存 : 加工・保存

実施(移植):

承認された

製品の購入

再生医療及び細胞治療の実用化及び有効性の評価(案)

1.有 効性を担保して、臨床使用に至るまでの流れは以下のとおりと考えられる。

※これらの内容は現段階で検討中のもの
であり、今後変更する可能性がある。

再生医療製品

薬事法
再生医療製品の製造所の基準等を規定し、再生
医療製品の有効性、安全性を確保。

※ 新法に基づき医師の責任の下で実施される細胞の培
養・加工の委託については、薬事法の適用外。

企業の工場等
※許可を受けた施設※届出した施設  |

対象範囲

新法 :

薬事法

2.再 生医療及び細胞治療のうち、医薬品の製造販売業者が流通させるようなものについては、薬事法
上の承認の中で(ルート①)安全性`有効性を担保するが、稀少性の高い疾患等を対象とする院内完結型の

治療で、かつ自家移植のもの等については先進医療等の評価療養で得られたエビデンスを元に、安全性・有
効性等を担保する仕組みを検討する必要がある。(ルート②)

ルート①と②のイメージ 移植法

自家 他家

稀少性の高い疾患等の院内完結型治療等 再生医療新法 薬事法

それ以外 薬事法 薬事法

3.新 法に基づく再生医療及び細胞治療についての有効性の検証策は別紙のとおり。

-30-



(別紙)

再生医療及び細胞治療の有効性の検証策(案)

再生医療新法による安全性の確保を前提として、以下のような有効性の検証策を講じる。

② 厚生労働科学研究費等を活用した有効性の検証

再生医療及び細胞治療について、特に有効性に疑念が持たれるもの、有効性が高いと考えられ
るもの等についてt厚生労働科学研究費等を活用し、研究班による有効性の検証を行い、公表す
る。

③ 広告規制の徹底

現行においても、医療法は比較広告、誇大広告、広告を行う者が客観的事実であることを証明
できない内容の広告等を禁じているが、再生医療新法に基づく報告、立入調査等の際にも、こうし
た禁止された広告が発見された場合には、医療法に基づき是正を図る。

再生医療と医療広告規制の関係について

再生医療は医療法上の広告制限の対象であるため、医療法及び医療法関係法規に規定されている事項以外は広告できない
(ポジティブリスト)。

○医療機関の名称(例:再生医療クリニック)
・以下に示すとおり、「再生医療」は診療科名として認められておらず、また、広告可能な治療方法に該当するものでないことから、医療機
関の名称として広告することは不可。

○診療科名 (例:再生医療科)
・医療法、医療法施行令、医療法施行規則により、標榜可能な診療科名は限定されている。
・例えば、「再生医療科」については、上記法令に規定の無い診療科名であるため標榜不可。

○医療従事者の専門性資格 (例:再生医療専門医)
'い わゆる専門性資格については所定の外形基準(適正な試験の実施等)を満たす団体が厚生労働大臣に届出を行つた場合に限り、当
該団体が認定するいわゆる専門医等の資格を有する旨を広告可能。
・例えば、「再生医療専門医」については、届出がなされていないため広告不可。

○治療方法
治療方法については、広告告示に定められている以下の場合に限定されている。
① 診療報酬の算定方法に規定されている治療方法
② 評価療養及び選定療養に規定されている治療方法
③ 分娩
④ 自由診療のうち、①②と同じ治療方法で行われるもの
⑤ 自由診療のうち、薬事法に基づく承認若しくは認証を受けた医薬品又は医療機器を用いて行われるもの
※ ④⑤については、自由診療である旨及び標準的な費用を合わせて掲載する必要あり。
例えば、「再生医療」については、上記のいずれにも該当しないため広告不可。

○効能(例:術前術後の写真)や法律において定められた手続を踏んで実施している旨(IIl:「当病院は○○法に基づき厚生労働
大臣に届け出た病院です。」)

1劉鷺驚[髪:懺 麟警鑑i:Lili:雲[∬罵「Wi[〔!]はも

再生医療新法の対象となっている医療をHP上で公表し、薬事承認を受けたもの、治験中のもの、
保険収載されたもの、先進医療等の評価療養の対象となつているものを明らかにすることにより、
どの医療について有効性が確認されているかの情報を国民が確認できるようにする。
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厚生科学審議会科学技術部会 委員名簿

所  属

―橋大学大学院 国際企業戦略研究科教授

日本看護協会 専務理事

日本医師会 常任理事

国立障害者リハビリテーシヨンセンター 顧問

前 東京女子医科大学副学長

クリニック川越 院長
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中日新聞社 編集局整理部記者

独立行政法人国立循環器病研究センター 理事長

聖路加国際病院長

協和発酵キリン株式会社 相談役

日経BP社 特命編集委員

がん研究会有明病院長

国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部研究員

日本医用光学機器工業会 理事代行

国立感染症研究所長

◎ 部会長、○ 部会長代理

平成25年4月18日 現在 (五十音順、敬称略)
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我が国で実施されている遺伝子治療臨床研究―覧

25年 4 18日

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

1 1ヒ海道大学医学部附属病院
アデノシンテアミナーゼ
rA D l ) 過々席 lDA遺伝子

モロニーマウス自血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
→ 串 者 の T釦 的 , r遭 入 :総 二

1994/3/31 1995/2/13 於 I

2003/3/31

東京大学医科学研究所附属病院 腎細胞がん 讀粒球マクロファージヨロニー刺
敷因子 (GM{SF)遺伝子

モロニーマウス白血病ウイルス由来レトロウイルスベクター

→患者の腎がん細胞に導入 し投与
1996/12/2

1998/840
(変更届了承2006/6/9)

終了
2003/3/31

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

1996/12/2 1998/10/23 終了
2003/10/23

球団法人癌研究会附属病院
及び 化学療法センター 乳がん 多剤耐性遺伝子 (MDRl遺伝子)

一ヽベイマウス肉腫ウイルス由来 レトロウイルスベクター

→患者の造血幹細胞に導入 し投与
1998/7/14 (変更届了承2004/1/20、

2007/10/11、2010/5/17)
継続

千葉大学医学部附属病院 餞道がん (進行食道がん) D53遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

1998/7/14 2000/5/30 終了
2004/10/20

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

1999/4/21 2000/1/17
(変更届了承20∞/2/1)

終了
2010/7/1

兼京慈恵会医科大学附属病院 市がん (非小細胞肺がん) D53遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

1999/4/21 2000/1/17 終了
2003/5/1

θ
魔″大物 豚 宇蒻 ″層病″
`翻繊″a5芸 甜確編粛″で継毬#″ 物 %ryF//1織胞肺力%ノ ,″着″子

アデ/ウ イルズベクター
→離 織内′こ局所投与

/3"′5/ イヽ 2aa多ィルィ/7
施設変更
→′″

岡山大学医学部附属病院 河立腺がん
ルヽペスウイメレスチミジンキナー

ビ(HS■TK)遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

1999/9/16 2000/6/29 終了
2006/1/12

額京医科大学 肺がん (非小細胞肺がん) Э53遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

1999/9/17 2000/1/17 終了
2003/7/9

た阪大学医学部附属病院
開塞性動脈硬化症 ・パー

ジャー病 lT細胞増殖因子 (HGF)遺 伝子
プラスミドDNA
→大腿部筋肉内注射

1999β l月0
2001/5/9

(変更届了承2002/7/19)
了
ん

終
０５２０

熱北大学医学部附属病院 市がん (非小細胞肺がん) D53遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

2000/9/21 2000/9/29 終了
2005/6/24

貞波大学附属病院 毒発性自血病
惨V―TK遺伝子、細胞内領域欠損ヒト低
現和性神経成長因子受容体遺伝子

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

2001/9/17

2002β/14
(変更届了承21X13/10/2、
llX17/12/27、2∞9/127/25.

2012/1/25)

継続
(条件付き)

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

アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

2001/10/16 2002/3/14 終了
2003/3/13

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

2002/2/15 2∞3/2/5
(変更届了承2006/2/1)

終了
2006/9/27

iヒ海道大学医学部附属病院 DヽA欠損症 DA遺 伝子
モロニーマウス白血病ウイルス出来レトロウイルスベクター
→患者の造血幹細胞に導入し投与

2002/2/18
2002/6/17

(変更届了承2003/10/2)
継続

(条件付き)

東北大学医学部附属病院
κ連鎖重症複合免疫不全症
(X―SCID)

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

2002/2/28 2002/6/17
′
中止

2011/8/31

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

2002/8/30 2003/7/1 終了
2006/6/30

九州大学病院
開塞性動脈硬化症 ・パー

ジャー病
塩基性繊維芽細胞増殖因子 (FGF―
2)遺 伝子

ヒンダイウイルスベクター
→下肢部筋肉内注射

2002/10/28 (変更届了承2006/7/27.
2007/12/27、2∞9/12/25、

終了
2011/1/31

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

アデノ随伴ウイルスベクター
→定位脳手術により被殻へ直接注入

2006/1/25 (変更届了承21X18/3/13.
20087/7/7)

終了
2009/6/21

北里大学病院 前立腺がん iSV―TK遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

2006/1/19 2007/3/26
(変更届了承2012/7/13)

継続



我が国で実施されている遺伝子治療臨床研究―覧
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辞 実施施設名 対象疾患 導入遺伝子の種類 導入方法(ベクタニ) 申請書提出 大臣回答 状態

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

2006/7/13 2003/2/6 継続

東京大学医学部附属病院 進行性膠芽腫 噛殖型遺伝子組換えHSV-1のG47△
曽殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスItt G47△
→脳腫瘍内投与

2007/10/23 2009/5/11 継続

コ立がん研究センター

(申請時 :
同十ボス,47 ′`々 ―rb車端眸ヽ

造血器悪性腫瘍
iSV―TK遺伝子、細胞内領域欠損ヒト低
況和性神経成長因子受容体遺伝子

モロニーマウス自血病ウイルス出来レトロウイメレスベクター

→ドナーのTリンパ球に導入し投与
2008/6/9

20097/5/11
(変更届了承21X19/12/25.
2012/1/25、2012ん/16)

継続

二重大学医学部附属病院 餞道がん
lAG[A4抗 原特異的T細胞受容体遺
伝子

モロニーマウス白血病ウイルス出来レトロウイルスベクター

→患者のTリンパ球に導入し投与
2003/6/9

20∞/7/17
(変更届了承2009/11/2、

2010/10/13.2012/2/29、
2012ん/16.2012/8/20)

継続

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

2003/7/30 (変更届了承2010/7ん、
201,/1/25)

継続

司山大学病院 前立腺がん [IC/Dkk→遺伝子
アデノウイルスベクター

→腫瘍病巣内に投与
2009/8/27 (変更届了承2011/11/9、

2012/8/20)
継続

千葉大学医学部附属病院 家族性LCAT欠 損症 lLCAT遺伝子
モロニーマウス白血病ウイルス出来レトロウイルスベクター

→患者の前脂肪細胞に導入し皮下脂肪組織内に注入移植
2010/4/9 審議中

九州大学病院 網膜色素変性
神経栄養因子 (ヒト色素上皮由来因
子 :hPEDF)遺伝子搭

アフリカミドリザル由来サル免疫不全ウイルス (SIV)ベクター

→網膜下に注入
2010/9/29 2012/8/23 継続

東京大学医学部附属病院 莉立腺がん 曽殖型遺伝子組換えHSV-1の047△
噌殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルス1型 G47△
→前立腺内へ投与

2011/9/22 2012/8/7 継続

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

プチド (CYBB)遺伝子
モロニーマウス自血病ウイルス由来レトロウイルスベクター

→患者の造血幹細胞に導入し投与
2011/9/29 2012/げ14 継続

千葉大学医学部附属病院 漂性胸膜中皮腫 lK4遺伝 子
アデノウイルスベクター

→患者の胸腔内に注入
21111/10/27 審議中

岡山大学病院 項頸部 ・胸部悪性腫瘍
腫瘍選択的融解ウイルス
Telomelysin(03P-301)

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

2011/11/14 2012/3/23 継続

３７

¨
“

多施設共同研究
二重大学医学部附属病院
愛媛大学医学部附属病院
藤田保健衛生大学病院
名古屋大学医学部附属病院

急性骨髄性白血病、
旨髄異形成症候群

「CR α鎖及びβ鎖遺伝子
レトロウイルスベクター ‖S3WTl―siTCR
→患者の自己Tリンパ球に導入し投与

2012/7/23 2013/3/22 継続

二重大学医学部附属病院 餞道がん
MAGE■4抗 原特異的T細胞受容体遺伝

子

モロニーマウス白血病ウイメレス由来レトロウイルスベクター

→患者のTリンパ球に導入し投与
2013/1/25 2013/2/26 継続

東京大学医科学研究所附属病院 饉行性膠芽腫 増殖型遺伝子組換えHSV-1のG47△ 曽殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスI型 047△
→脳腫瘍内投与

2013/2/20 2013/3/22 継続

※ 欠番 : 申請取下げ :1件 (22)、 実施の見合わせ :2件 (31、32)
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第一章 総 則

第一 目 的

この指針は、遺伝子治療の臨床研究 (以下 「遺伝子治療臨床研究」という。)
に関し連守すべき事項を定め、もつて遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性
及び倫理性を確保し、社会に開かれた形での適正な実施を図ることを目的と
する。

第二 定 義

― この指針において 「遺伝子治療」とは、疾病の治療を目的として遺伝子
又は遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与すること及び二に定める遺伝

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

て標識となる遺伝子又は標識となる遺伝子を導入した細胞を人の体内に投
与することをいう。

三 こ の指針において 「研究者」とは、遺伝子治療臨床研究を実施する者を
いう。                         ヽ

四 こ の指針において 「総括責任者」とは、遺伝子治療臨床研究を実施する

研究者に必要な指示を行うほか、遺伝子治療臨床研究を総括する立場にあ
る研究者をいう。

五 こ の指針において 「実施施設」とは、遺伝子治療臨床研究が実施される
施設をいう。

六 こ の指針において 「研究を行う機関」とは、実施施設を有する法人及び

行政機関 (行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律 (平成15年法

律第58号)第 2条 に規定する行政機関をいう。)な どの事業者及び組織をい

う。
七 こ の指針において 「研究を行う機関の長」とは、研究を行う機関に該当

する法人の代表者及び行政機関の長などの事業者及び組織の代表者をいう。
八 こ の指針において 「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であつ

て、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人

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

責任者又は研究者が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消

去及び第二者への提供の停止を行うことのできる権限を有する個人情報で

あつて、その存否が明らかになることにより公益その他の利益が害される

ものとして次に掲げるもの又は6月 以内に消去することとなるもの以外を
いう。
1 当 該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、被験者又は

第二者の生命、身体又は財産に危害が及ぶおそれがあるもの

2 当 該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、違法又は不

当な行為を助長し、又は誘発するおそれがあるもの

3 当 該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、国の安全が

害されるおそれ、他国若しくは国際機関との信頼関係が損なわれるおそ
れ又は他国若しくは国際機関との交渉上不利益を被るおそれがあるもの

4 当 該保有する個人情報が明らかになることにより、犯罪の予防、鎮圧
又1ま捜査その他の公共の安全と秩序の維持に支障が及ぶおそれがあるも
の

第二 対 象疾患等

― 遺 伝子治療臨床研究 (遺伝子標識の臨床研究 (以下 「遺伝子標識臨床研

究」という。)を 除く。以下この第二で同じ。)の 対象は、次のすべての要

件に適合するものに限る。
1 重 篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か

す疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること。
2 遺 伝子治療臨床研究による治療効果が、現在可能な他の方法と比較 し

て優れていることが十分に予測されるものであること。
3 被 験者にとつて遺伝子治療臨床研究により得られる利益が、不lll益を
上回ることが十分予測されるものであること。

二 遺 伝子標識臨床研究の対象は、次のすべての要件に適合するものに限る。
1 重 篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か

す疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること。
2 遺 伝子標識臨床研究により得られる医学的知見が、他の方法により得

られるものと比較 して優れていることが十分に予測されるものであるこ

と。
3 遺 伝子標識臨床研究が、被験者に対し実施される治療に組み入れて実

施できるものであること。

第四 有 効性及び安全性

遺伝子治療臨床研究は、有効かつ安全なものであることが十分な科学的知

見に基づき予測されるものに限る。

第五 品 質等 の確認

遺伝子治療臨床研究に使用される遺伝子その他の人に投与される物質につ

いては、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成9年厚生省令第
28号 )第 17条 第1項において求められる水準に達しているlt設において

製造され、その品質、有効性及び安全性が確認されているものに限る。

第六 生 殖細胞等の遺伝的改変の禁止

人の生殖細胞又は胚 (―の細胞又は細胞群であつて、そのまま人又は動物
の胎内において発生の過程を経ることによリーの個体に成長する可能性のあ

るもののうち、胎盤の形成を開始する前のものをいう。以下同じ。)の 遺伝的

改変を目的とした遺伝子治療臨床研究及び人の生殖細胞又は胚の遺伝的改変

をもたらすおそれのある遺伝子治療臨床研究は、行つてはならない。



第七 適 切な説明に基づく被験者の同意の確保

遺伝子治療臨床研究は、適切な説明に基づく被験者の同意 (インフオーム
ド・コンセン ト)が 確実に確保されて実施されなければならない。

第人 公 衆衛生上の安全の確保

遺伝子治療臨床研究は、公衆衛生上の安全が十分確保されて実施されなけ

ればならない。

第二章 被 験者の人権保護

第一 被 験者の選定

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

第二 被 験者の同意

― 総 括責任者又は総括責任者の指示を受けた医師である研究者 (以下 「総

括責任者等」という。)は 、遺伝子治療臨床研究の実施に際し、第二に掲げ

る説明事項を被験者に説明し、文書により自由意思による同意を行なけれ
ばならない。

二 同 意能力を欠く等被験者本人の同意を得ることが困難であるが、遺伝子
治療臨床研究を実施することが被験者にとつて有用であることが十分に予

測される場合には、審査委員会の審査を受けた上で、当該被験者の法定代

理人等被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者 (以下 「代諾者

」という。)の 文書による同意を得るものとする。この場合においては、当

該同意に関する記録及び同意者と当該被験者の関係を示す記録を残きなけ

ればならない。

第二 被 験者 に対す る説明事項

総括責任者等は、第二の同意を得るに当たり次のすべての事項を被験者 (第
二の二に該当する場合にあつては、代諾者)に 対し十分な理解が得られるよ

う可能な限り平易な用語を用いて説明しなければならない。
一 遺 伝子治療臨床研究の目的、意義及び方法
二 遺 伝子治療臨床研究を実施する機関名
三 遺 伝子治療臨床研究により予期される効果及び危険
四 他 の治療法の有無、内容並びに当該治療法により予期される効果及び危

険
五 被 験者が遺伝子治療臨床研究の実施に同意しない場合であつても何ら不

利益を受けることはないこと。
六 被 験者が遺伝子治療臨床研究の実施に同意した場合であつても随時これ

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

く個人情報保護に関し必要な事項に関する細則>

個人情報保護に関し必要な事項には、次に掲げる事項が含まれる。

一 共 同研究を行う場合は、①共同研究であること、②共同して利用される個人情報の項目、③共同

して利用する者の範囲、④利用する者の利用目的及び⑤当該個人情報の管理について責任を有す

る者の氏名又は名称

二 個 人情報を第二者 (代諾者を除く。)へ 提供する可能性があり、第六章第九の一の1か ら4に 掲

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

三 第 六章第十の三、第十一の一、第十二の一又は第十二の一若しくは二の規定による求めに●L・じる

手続 (第十六の規定により手数料の額を定めたときはその手数料の額を含む

四 個 人情報等の取扱に関する苦情の申出先

第二章 研 究及び審査の体制

第一 研 究者

― 研 究者 (総括責任者を除く。)は 、総括責任者を補助し遺伝子治療臨床
研究の実施計画に関する資料を作成するとともに、当該計画を実施し、総

括責任者に対し必要な報告を行わなければならない。
二 研 究者は、遺伝子治療臨床研究を適正に実施するために必要な専門的知

識又は臨床経験を有する者とする。

第二 総 括責任者

一 総 括責任者は、次の業務を行わなければならない。
1 遺 伝子治療臨床研究の実施に関して内外の入手 し得る資料及び情報に

基づき、遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性及び倫理性について検討

すること。
2 1の 検討の結果に基づき、遺伝子治療臨床研究の実施計画を記載 した

書類 (以下 「実施計画書」という。)を 作成 し、実施施設の長の了承を

求めること。
3 遺 伝子治療臨床研究を総括し、研究者に必要な指示を行うこと。

4 遺 伝子治療臨床研究が実施計画書に従い適切に実施されていることを

随時確認すること。
5 遺 伝子治療臨床研究の進行状況及び結果に関 し、実施施設の長及び審

査委員会に対 し必要な報告を行うこと。

6 1か ら5ま でに定めるもののほか、遺伝子治療臨床研究を総括するに

当たつて必要となる措置を講ずること。
二 総 括責任者は、一の遺伝子治療臨床研究について一名とし、―に掲げる

業務を適確に実施できる者とする。

第二 実 施施設



実施施設は、次のすべての要件を満たさなければならない。
一 十 分な臨床観察及び検査並びにこれらの結果の分析及び評価を行うこと

ができる人的能力及び施設機能を備えたものであること。
二 被 験者の病状に応じた必要な措置を採ることができる人的能力及び施設
機能を備えたものであること。

三 審 査委員会が置かれているものであること。

第四 実 施施設の長

実施施設の長は、次の業務を行わなければならない。
一 総 括責任者から遺伝子治療臨床研究の実施 (当該遺伝子治療臨床研究の

重大な変更を含む。第四章第二を除き、以下同じ。)の 了承を求められた

際に、遺伝子治療臨床研究の実施について審査委員会及び厚生労働大臣に
意見を求めるとともに、当該意見に基づき必要な指示を与え、実施を了承

すること。
二 遺 伝子治療臨床研究の進行状況及び結果について、総括責任者又は審査

委員会から報告又は意見を受け、必要に応じ、総括責任者に対しその留意

事項、改善事項等に関して指示を与えるとともに厚生労働大臣に対し報告

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

出すること。
四 被 験者の死亡その他遺伝子治療臨床研究の実施に際して生じた重大な事
態及び遺伝子治療臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報につい

て、速やかに厚生労働大臣に報告すること。
五 実 施施設が大学、大学共同利用機関又は文部科学大臣が所管する法人で

あつて、法律により直接に設立された法人若しくは一般社団法人及び一般

財団法人に関する法律及び公益社団法人及び公益財団法人の認定等に関す
る法律の施行に伴う関係法律の整備等に関する法律 (平成 18年 法律第5

0号 )第 42条 第2項 に規定する特例民法法人 (以下 「大学等」という。)
である場合においては、一から四までに掲げるもののほか、一の規定によ

る意見の求めの写しを文部科学大臣に提出するとともに、二及び四の規定

による報告並びに三の規定による提出を文部科学大臣に対しても行うこ

と。

第 五  審 査 委 員会

― 審 査委員会は、次の業務を行わなければならない。
1 実 施計画書等に基づき、当該遺伝子治療臨床研究の実施についてこの

指針に即し審査を行い、その適否及び留意事項、改善事項等について、

実施施設の長に対し意見を提出するとともに、当該審査の過程の記録を

作成し、これを保管すること。
2 遺 伝子治療臨床研究の進行状況及び結果について報告を受け、必要に

応じて調査を行い、その留意事項、改善事項等について実施施設の長に

対し、意見を提出すること。
二 審 査委員会は、次のすべての要件を満たさなければならない。

1 審 査委員会は、遺伝子治療臨床研究の実施に関する医療上の有用性及

び倫理性を総合的に審査できるよう分子生物学、細胞生物学、遺伝学、

臨床薬理学、病理学等の専門家、遺伝子治療臨床研究の対象となる疾患

に係る臨床医、法律に関する専門家及び生命倫理に関する意見を述べる

にふさわしい識見を有する者を含めて構成されるものであること。
2 審 査委員会は、男性委員及び女性委員双方から構成され、複数の外部

委員を含むものとすること。
3 審 査委員会における審査が公正に行われるよう審査委員会の活動の自

由及び独立が保障されていること。なお、実施計画書を提出している研

究者は、審査委員会の求めに応じてその会議に出席し、説明する場合を

除き、当該遺伝子治療臨床研究に関する審査に参加できないものである
こと。

4 審 査委員会の構成、組織及び運営並びに公開その他遺伝子治療臨床研

究の審査に必要な手続に関する規則が定められ、公開されているもので

あること。
5 審 査委員会による審査の過程は、記録を作成してこれを保管し、個人

の情報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生じるおそれのあ

る事項を除き公開すること。

第四章 研 究実施の手続

第一 研 究の開始の手続

― 総 括責任者は、遺伝子治療臨床研究を実施するに当たっては、あらかじ

め実施計画書を作成し、実施施設の長の了承を得なければならない。
ニ ー の実施計画書には、次の事項を記載しなければならない。
¬ 遺 伝子治療臨床研究の名称
2 総 括責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該遺伝子治療臨床研究
において果たす役割

3 実 施施設の名称及びその所在地
4 遺 伝子治療臨床研究の目的
5 対 象疾患及びその選定理由
6 遺 伝子の種類及びその導入方法
7 安 全性についての評価
8 遺 伝子治療臨床研究の実施が可能であると判断した理由
9 遺 伝子治療臨床研究の実施計画
10 そ の他必要な事項

三 ― の実施計画書には、次の資料を添付しなければならない。
1 研 究者の略歴及び研究業績
2 実 施施設の施設設備の状況
3 実 施施設における当該遺伝子治療臨床研究に関する培養細胞、実験動

物を用いた研究成果
4 遺 伝子治療臨床研究に関連する実施施設以外の内外の研究状況
5 そ の他必要な資料

四 実 施計画書には、その概要を可能な限り平易な用語を用いて記載した要
旨を添付しなければならない。



第二 研 究中の手続

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の進行状況を審査委員会及び実施施設

の長に随時報告しなければならない。

第二 研 究の終了の手続

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の終了後直ちに次の事項を記載した総

括報告書を作成し、実施施設の長に対し提出しなければならない。
一 遺 伝子治療臨床研究の目的及びその実施期間
二 総 括責任者及びその他の研究者の氏名

二 実 施施設の名称及び所在地

四 遺 伝子治療臨床研究の実施方法

五 遺 伝子治療臨床研究の結果及び考察

六 そ の他必要な事項

第五章 厚 生労働大臣の意見等

第一 厚 生労働大臣の意見

― 厚 生労働大臣は、実施施設の長の求めに応じ、あらかじめ当該実施施設

における遺伝子治療臨床研究の実施に関し意見を述べるものとする。

二 実 施施設の長は、第二章第四の一に基づき厚生労働大臣に対し意見を求

めるに当たつて、次の書類を提出しなければならない。

1 実 施計画書及び当該実施計画書に添付する資料

2 審 査委員会における審査の過程及び結果を示す書類

3 第 二章第二の二の4に 定める規則

三 厚 生労働大臣は、二に基づき意見を求められた場合において、複数の有

識者の意見を踏まえ、当該遺伝子治療臨床研究が次に掲げる事項のいずれ

かに該当すると判断するときは、当該遺伝子治療臨床研究の医療上の有用

性及びf13理性について厚生科学審議会の意見を聴くものとする。

1 疾 病の治療のための遺伝子が組み込まれた DNA又 はこれを含むウイ

ルスその他の粒子であつて、当該遺伝子を細胞内に導入する際に用いら

れる新規のもの又は新規の遺伝子投与方法を用いていること。

2 新 規の疾病を対象としていること。

3 新 規の遺伝子治療方法を用いていること 〈―又は二に該当するものを

除く。)。
4 そ の他個別の審査を必要とするような事項を含んでいること。

四 厚 生労働大臣は、三の規定による厚生科学審議会からの意見の聴取が必

要ないと判断する場合には、意見を求められた日から二十日以内に、当該

遺伝子治療臨床研究の実施に関し意見を述べるものとする。

第二 重 大な事態等に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第二章第四の四に基づき実施施設の長から報告を受けた
場合には、必要に応じ、遺伝子治療臨床研究に関 して意見を述べるものとす

る。

第二 厚 生労働大臣の調査等

厚生労働大臣は、第一の一又は第二の意見を述べるときその他必要がある

と認めるときは、実施施設の長に対し第一の二に定める書類以外の資料の提

出を求めるとともに、当該実施施設の長の承諾を得て当該実施施設の調査そ

の他必要な調査を行うものとする。

第四 文 部科学大臣への連絡

厚生労働大臣は、実施施設が大学等である場合においては、第一のァ又は

第二の規定による意見を記載した書面の写しを文部科学大臣に送付するもの

とする。

第六章 個 人情報の保護に関する措置

第一 研 究を行 う機関の長の最終的な責務

― 研究を行う機関の長は、当該研究機関における遺伝子治療臨床研究の実

施に際し、個人情報保護が図られるようにしなければならない。
二 研究を行う機関の長は、個人情報保護に関する措置に関し、適正な実施

を確保するため必要があると認めるときは、総括責任者に対して、監督上

必要な命令をすることができる。
三 研 究を行う機関の長は、当該機関により定められる規程により、この章

に定める権限又は事務を当該機関内の適当な者に委任することができる。

第二 利 用目的の特定

― 総 括責任者は、個人情報を取 り扱うに当たつては、その利用の目的 (以

下 「利用目的」という。)を できる限り特定しなければならない。

二 総 括責任者は、個人情報の利用の目的を変更する場合には、変更前の利

用目的と相当の関連性を有すると合理的に認められる範囲を超えて行つて

はならない。

第二 利 用目的による制限

― 総括責任者は、あらかじめ被験者又は代諾者(以下「被験者等」という。)
の同意を得ないで、第二の規定により特定された利用目的の達成に必要な

範囲を超えて個人情報を取り扱つてはならない。
二 総 括責任者は、他の総括責任者から研究を承継することに伴つて個人情

報を取得した場合に、あらかじめ被験者等の同意を得ないで、承継前にお

ける当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報

を取り扱つてはならない。
三 一 及び二の規定は、次に掲げる場合であつて、審査委員会が承認した場



合については、適用しない。
1 法 令に基づく場合
2 人 の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であつて、被
験者等の同意を得ることが困難であるとき。

3 公 衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、被験者等の同
意を得ることが困難であるとき。

4 国 の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定め
る事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であつて、被験
者等の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ
るとき。

第四 適 正な取得

総括責任者は、偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならな
い 。

第五 取 得に際しての利用目的の通知等

― 総 括責任者は、個人情報を取得した場合は、あらかじめその利用目的を

公表している場合を除き、速やかに、その利用目的を、被験者等に通知し、
又は公表 しなければならない。

二 総 括責任者は、一の規定にかかわらず、被験者等との間で契約を締結す
ることに伴つて契約書その他の書面 (電子的方式、磁気的方式その他人の

知党によつては認識することができない方式で作られる記録を含む。以下
この項において同じ。)に 記載された当該被験者の個人情報を取得する場
合その他被験者等から直接書面に記載された当該被験者の個人情報を取得

する場合は、あらかじめ、被験者等に対し、その利用目的を明示しなけれ
ばならない。ただし、人の生命、身体又は財産の保護のために緊急に必要
がある場合は、この限りでない。

三 総 括責任者は、利用目的を変更した場合は、変更された利用目的につい

て、被験者等に通知し、又は公表しなければならない。
四 ― から三までの規定は、次に掲げる場合であつて、審査委員会が承認し

た場合については、適用しない。
1 利 用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより被験者又は第
二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合

2 利 用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該研究を行

う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合
3 国 の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行することに対し

て協力する必要がある場合であつて、利用目的を被験者等に通知し、又

は公表することにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあると

き。
4 取 得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合

第六 内 容の正確性確保

総括責任者は、利用目的の達成に必要な範囲内において、個人情報を正確

かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。

第七 安 全管理措置

一 研 究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損
の防止その他個人情報の安全管理のため、組織的、人的、物理的及び技術
的安全管理措置を講じなければならない。

二 研 究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人としての尊厳
や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通していることに鑑み、生存する
個人に関する情報と同様に死者に関する個人情報についても安全管理のた
め、組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならな
い 。

く安全管理措置に関する細員じ>

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

な措置を求めるものである。

1 組 織的安全管理措置

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

対する規程や刊頂書 (以下 「規程等」という)を 整備運用し、その実施状況を確認することをい

う。組織的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 個 人情報の安全管理措置を講じるための組織体制の整備

② 個 人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従つた運用

③ 個 人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備

④ 個 人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善

⑤ 事 故又は違反への対処

2 人 的安全管理措置

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

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

① 雇 用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結

② 研 究者等に対する教育 ・訓練の実施

3 物 理的安全管理措置

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

的安全管理措置には以下の事項が含まれる.

① 入 退館 (室)管 理の実施

② 盗 難等の防止

③ 機 器 ・装置等の物理的保護

4 技 術的安全管理措置

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

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

的安全管理措置には、以下の事項が含まれる。

① 個 人情報へのアクセスにおける識別と認証

② 個 人情報へのアクセス制御



③ 個人情報へのアクセス権限の管理

④ 個人情報のアクセス記録

⑤ 個人情報を取り扱う情報システムについての不=ソフトウエア対策

⑥ 個人情報の移送・通信時の対策

⑦ 個人情報を取り扱う情報システムの動作確認時の対策

③ 個人情報を取り扱う情報システムの監視

第八 委 託者等の監督

― 総 括責任者は、遺伝子治療臨床研究の実施に関し、委託を行う場合は、

委託された業務に関して取 り扱われる個人情報の安全管理及び個人情報の

適切な取扱いが図られるよう、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監

督を行わなくてはならない。

く委託を受けた者に対する監督に関する細則>

委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、委託者が定める安

全管理措置の内容を明示的に規定するとともに、当該内容が遵守されていること確認することである。

二 総 括責任者は、研究者に個人情報を取り扱わせるに当たつては、当該個

人情報の安全管理が図られるよう、研究者に対し必要かつ適切な監督を行

わなければならない。

第九 第 二者提供の制限

― 総 括責任者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ被験者等の同意

を得ないで、個人情報を第二者に提供してはならない。
1 法 令に基づく場合
2 人 の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であつて、被

験者等の同意を得ることが困難であるとき。
3 公 衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある

場合であつて、被験者等の同意を得ることが困難であるとき。
4 国 の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定め

る事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であつて、被験

者等の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ばすおそれがあ

るとき。
二 総 括責任者は、第二者に提供される個人情報について、被験者等の求め

に応じて当該被験者が識別される個人情報の第二者への提供を停止するこ

ととしている場合であつて、次に掲げる事項について、あらかじめ、被験

者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置いているときは、
一の規定にかかわらず、当該個人情報を第二者に提供することができる

1 第 二者への提供を利用目的とすること。
2 第 二者に提供される個人情報の項目
3 第 二者への提供の手段又は方法
4 被 験者等の求めに応じて当該被験者が識別される個人情報の第二者ヘ

の提供を停止すること。
三 二 の2又 は3に掲げる事項を変更する場合は、変更する内容について、

あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置

かなければならない。
四 次 に掲げる場合において、当該個人情報の提供を受ける者は、一から三

までの規定の適用については、第二者に該当しないため、あらかじめ被験

者等の同意を得ずに個人情報を提供することができる。

1 総 括責任者が利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報の取扱

いの全部又は一部を委託する場合
2 研 究の承継に伴つて個人情報が提供される場合
3 個 人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であつて、その旨

並びに共同して利用される個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、

利用する者の利用目的及び当該個人情報の管理について責任を有する者

の氏名又は名称について、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者

等が容易に知り得る状態に置いているとき。
五 総 括責任者は、四の3に規定する利用する者の利用目的又は個人情報の

管理について責任を有する者の氏名若しくは名称を変更する場合は、変更

する内容について、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者等が容易

に知り得る状態に置かなければならない。

第十 保 有す る個人情報に関す る事項の公表等

― 総 括責任者は、保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、被

験者等の知り得る状態 (被験者等の求めに応じて遅滞なく回答する場合を

含む。)に 置かなければならない。
1 当 該研究を行う機関の名称
2 す べての保有する個人情報の利用目的(第五の四の1か ら3ま でに該

当する場合を除く。)
3 二 、第十一の一、第十二の一又は第十三の一若しくは二の規定による

求めに応じる手続 (第十六の規定により手数料の額を定めたときは、そ

の手数料の額を含む)
4 保 有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先

二 総 括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情

報の利用目的の通知を求められたときは、被験者等に対し、遅滞なく、こ

れを通知しなければならない。ただし、次の各号のいずれかに該当する場

合は、この限りでない。
1 -の 規定により当該被験者が識別される保有する個人情報の利用目的

が明らかな場合
2 第 二の四の1か ら3までに該当する場合

三 総 括責任者は、二の規定に基づき求められた保有する個人情報の利用目

的を通知しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞なく、その

旨を通知しなければならない。

第十一 個 人情報の開示

― 総 括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情

報の開示 (当該被験者が識別される保有する個人情報が存在しないときに

その旨を知らせることを含む。以下同じ。)を求められたときは、被験者

二
〇



等に対し書面の交付による方法 (被験者等が同意した方法があるときには、
当該方法)で 開示しなければならない。ただし、開示することにより次の
いずれかに該当する場合は、その全部又は一部を開示しないことができる。
1 被 験者又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ
れがある場合

2 研 究を行う機関の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれがあ
る場合

3 他 の法令に違反することとなる場合
二 総 括責任者は、一の規定に基づき求められた情報の全部又は一部を開示

しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨を通知
しなければならない。

三 他 の法令の規定により、被験者等に対し―の本文に規定する方法に相当
する方法により当該被験者が識別される保有する個人情報の全部又は一部
の保有する個人情報については、一の規定は、適用しない。

第十二 訂 正等

― 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情
報の内容が事実でないという理由によつて、当該保有する個人情報に対し
て訂正、追加又は削除 (以下 「訂正等」という。)を 求められた場合は、
その内容の訂正等に関して法令の規定により特別の手続が定められている

場合を除き、利用目的の達成に必要な範囲において、遅滞なく必要な調査
を行い、その結果に基づき、当該保有する個人情報の内容の訂正等を行わ
なければならない。

二 総 括責任者は、一の規定に基づき求められた個人情報の内容の全部若し
くは一部について訂正等を行つたとき、又は訂正等を行わない旨の決定を
したときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨 (訂正等を行つたときは、

その内容を含む。)を 通知しなければならない。

第十三 利 用停止等

― 総 括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情
報が第二の規定に違反して取り扱われているという理由又は第四の規定に
違反して取得されたものであるという理由によって、当該保有する個人情
報の利用の停止又は消去 (以下 「利用停止等」という。)を 求められた場
合であって、その求めに理由があることが判明したときは、違反を是正す
るために必要な限度で、遅滞なく、当該保有する個人情報の利用停止等を
行わなければならない。ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に多
額の費用を要する場合その他の利用停止等を行うことが困難な場合であつ
て、被験者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとる
ときは、この限りでない。

二 総 括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情
報が第九の一の規定に達反して第二者に提供されているという理由によつ
て、当該保有する個人情報の第二者への提供の停止を求められた場合であ
つて、その求めに理由があることが判明したときは、遅滞なく、当該保有
する個人情報の第二者への提供を停止しなければならない。ただし、当該

保有する個人情報の第二者への提供の停止に多額の費用を要する場合その
他の第二者への提供を停止することが困難な場合であって、被験者の権利
利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限り
でない。

三 総 括責任者は、一の規定に基づき求められた保有する個人情報の全部若
しくは一部について利用停止等を行つたとき若しくは利用停止等を行わな
い旨の決定をしたとき、又は二の規定に基づき求められた保有する個人情
報の全部若しくは一部について第二者への提供を停止したとき若しくは第
二者への提供を停止しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞
なく、その旨を通知しなければならない。

く利用停止等に関する細則 >

以下の場合については、利用停止等の措置を行 う必要はない。

・ 訂 正等の求めがあつた場合であっても、C吼 嘱 目的から見て訂正等が必要でない場合、②誤 り

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

ネゝ黒停止等、第二者への提供の停上の求めがあつた場合であつても、手続違反等の指摘が正 し

くない場合

第十四 理 由の説明

総括責任者は、第十の三、第十一の二又は第十二の二又は第十二の二の場
合は、被験者等から求められた措置の全部又は一部について、その措置をと
らない旨を通知する場合またはその措置と異なる措置をとる旨を通知する場
合は、被験者等に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。な
お、この場合、被験者等の要求内容が事実でないこと等を知らせることによ
り、被験者等の精神的負担になり得る場合等、説明を行うことが必ずしも適
当でないことがあり得ることから、事由に応じて慎重に検討のうえ、対応し
なくてはならない。

第十五 開 示等の求めに応じる手続

― 総 括責任者は、第十の二、第十一の一、第十二の一又は第十二の一若 し
くは二の規定による求め (以下 「開示等の求め」という。)に 関し、以下
の事項につき、その求めを受け付ける方法を定めることができる。この場
合において、被験者等は、当該方法に従つて、開示等の求めを行わなけれ
ばならない。
1 開 示等の求めの申し出先

2 開 示等の求めに際して提出すべき書面 (電子的方式、磁気的方式その

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

3 開 示等の求めをする者が被験者等であることの確認の方法
4 手 数料の徴収方法

二 総 括責任者は、被験者等に対 し、開示等の求めに関し、その対象となる

保有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。
この場合において、総括責任者は、被験者等が容易かつ的確に開示等の求
めをすることができるよう、当該保有する個人情報の特定に資する情報の



提供その他被験者等の利便性を考慮した適切な措置をとらなければならな
い 。

三 総 括責任者は、一及び二の規定に基づき開示等の求めに応じる手続きを

定めるに当たっては、被験者等に過重な負担を課するものとならないよう
配慮しなければならない。

第十六 手 数料

研究を行う機関の長は、第十の二の規定による利用目的の通知又は第十一

の一の規定による開示を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料

を徴収することができる。また、その場合には実費を勘案して合理的である

と認められる範囲内において、その手数料の額を定めなければならない。

第十七 苦 情の対応

研究を行う機関の長は、被験者等からの苦情等の窓口を設置する等、被験

者等からの苦情や問い合わせ等に適切かつ迅速に対応しなければならない。

なお、苦情等の窓回は、被験者等にとつて利用しやすいように、担当者の配

置、利用手続等に配慮しなくてはならない。

第七章 雑 則

第一 記 録の保存

実施施設の長は、.遺伝子治療臨床研究に関する記録に関し、保管責任者を

定め、適切な状態の下で、研究終了後少なくとも五年間保存しなければなら
ないものとする。

第二 秘 密の保護

研究者、審査委員会の委員、実施施設の長その他研究に携わる関係者は、

遺伝子治療臨床研究を行う上で知り得た個人に関する秘密を正当な理由なく

漏らしてはならないものとする。その職を辞した後も同様とする。

第二 情 報の公開

実施施設の長は、計画又は実施している遺伝子治療臨床研究に関する情報
の適切かつ正確な公開に努めるものとする。

第四 啓 発普及

研究者は、あらゆる機会を利用して遺伝子治療臨床研究に関し、情報の提
供等啓発普及に努めるものとする。

第五 適 用除外

第二章から第六章まで及び本章第二及び第四の規定は、薬事法 (昭和35

年法律第 145号 )に定める治験に該当する遺伝子治療臨床研究については、

適用しない。

第六 細 則

この指針に定めるもののほか、この指針の施行に関し必要な事項は、別に

定める。

第七 施 行期日等

― こ の指針は、平成17年 4月 1日から施行する。
二 こ の指針の施行前に旧指針等の規定によってした手続その他の行為であ

って、この指針に相当の規定があるものは、この指針の相当の規定によつ

てしたものとみなす。



遺伝子治療臨床研究に係る第―種使用期程の承認状況一覧

“
ω

番月
■承認日 |
(承認番号)

実施施設 二■予組み換え生物等の種類の名称 研究課題名 ベクタ■の種類 対象疾患 導入方法|(概要)

1
H 1 7 9 1

(05-36V-0001)

lL海道大学病院 ヒトアテノシンデアミナーゼCDNAE伝子配列を言
み、テナガザル白血病ウイルスenv蛋白質をエンペ

異百五揺琴7;跛要誌露諦塚孟「
換えモロニーマウ

アテノシンテアミナーゼ欠薇症における血液絆
田胞を極的とする遺伝子治療臨床研究

モロニーマウス日皿病ワ
イルス由来レトロウイル
スペクター

DヽA欠損症 レトロワイルスベクター ●“ap「
ADA)によりex vivo遺伝子導入し
た自己血液幹細胞(0,04陽性細胞)
を静注

2
H 1 7 9 1

(05-36V-0002)

颯威 入
~F附

属 病 院 旱測ヘルヘスウイルス1型テミツンキアーセよひ細
胞内領城欠損ヒト低親和性神経成長因子受容体を発
現し、マウスアンフォトロピックウイルス4070Aの
onv蛋白質をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組
換えモロニーマウス白血病ウイルス (SFCm卜3)

同程通皿幣綱肥移極後の再発日皿病に対す0ヘ
ルペスウイルス・チミジンキナーゼ導入ドナー
Tリンパ球輸注療法の臨床研究

千ロニーマヮス日皿柄ワ
イルス由来レ トロウイル
スベクター

再発 ■ 日皿 柄

瞥≠撃 +ザリ略
(DLTl

3
H 1 7 9 1

(05-36V-0003)

け団法人癌研究会附属病
院

ヒト多剤耐性遺伝子‖DRl遺伝子配列を含み、マウス
アンフォトロピックウィルス4070Aのenv蛋白質をエ
ンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えハーベー
フ尚フ菌暗らノ“フ ′“●unp、

乳癌に対する癌1ヒ学療法の有効性と安全性を高
わるための耐性遺伝子治療の臨床研究

ハーベイマウス肉腫ウイ
ルス由来レトロウイルス
ペクター

ユLがん レトロウイルスベクター(Ha‖DR)に
よりex宙 vo遺伝子導入した患者の
造血幹細胞を移植

4
H 1 7 9 1

(05-36V-0004)

岬F人 早 医 早 部 付 属 柄 漏 早翌ヘルヘスウイルステミツンキアーゼ通伝子配タリ
を含む非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス
52整 (Ad-00-TK)

R世 課n駆 予果双ひ"所 丹"果 に河 90日 ●1■
異性プロモーターオステオカルシンプロモー

ターを組み込んだアデノウイルスペクター (Ad―
"―TK)及びバラシンクロビルを用いた遺伝子治
瞭臨床研究

アデノウイルスペクター
河ユ操 か ん アデノウイルスペクター (Ad-00-

「K)の 転移巣、再発巣へのin viVo
弓所投与後、バラシクロビル経ロ
段与

5
H 1 7 9 1

(05-36V-0005)

劇川 天
~7医

早 静
・
図 7都

吋属病院
単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼを発現する
非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型
(Adv RSV―TЮ

冊工 腺 場 に 刃 丁 う‖erpes slmplox vlrus―

thylnidine kinase遺伝子発現アデノウイルスペ

クター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療
臨床研究

アデノウイルスペクター 前立腺がん アテノウイルスベクター

(Adv RSV―TK)の癌組織へのin
vivo局所投与

6
H 1 8 . 1 3 1

(06-36V-0001)

れ州大学病院 ヒト塩墓性線維芽細胞増殖因子 (hFGF-2)を発現す
る非伝播性の遺伝子組換えセンダイウイルス
(SeV/dF―卜FQF2)

Inl管歌=困 子 曜 涯牙酬旧層燿因十 :rur―z,E
伝子搭載非伝播型組換えセンダイウイルスベク
ターによる慢性重症虚血肢 (開喜性動脈硬化
症、バージャー病)に 対する血管新生遺伝子治
麟 餞 慮 評 ″

センダイウイルスペク
ター

閉基 E剛 脈 慢 16

虚・パージャー病
センダイウイルスベクター(卜uトー2)
を大腿及び下腿に投与

7
H18 10 31

(06-36V-0002)

自治医科大学附属病院 ヒトアミノ酸脱炭酸酵素遺伝子を発現する非増殖性
の遺伝子組換えヒトアデノ随伴ウイルス2型 仏Aト
hAADC-2)

lADCttRAAVベクター繰条体内投与による進行期
ベーキンソン病遺伝子治療の臨床研究

アデノ随伴ウイルスベク
ター

進行期バーキンソ
ン病

いV―Zへ7γ ~ヽAAV―nAAりけZ′を思
昔の線条体に定位脳手術的に注入

8
H19 3.26

(07-36V-0001)

16塁 入 子 頂 瞬 早瀾ヘルベスウイルステミシン千アーゼを発現丁う
非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型
(Adv RSV―TЮ

阿I腺 層に対丁う‖erpes Ы叩lex Y:ruS―
thymidine kinase遺伝子発現アデノウイルスペ

クター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療
臨床研究

アデノウイルスベクター 前立腺がん アデノウイルスペクター

(Adv.RSV―TKlを前立腺内に注入

H20 2.6

100-36V-0001)

詞四 人 子 区 子 部 ・田 7都

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

前立腺層に対するInterleuki卜12遺 伝子発現ア
デノウイルスベクターを用いた遺伝子治療臨床
研究

アテノワイルスベクター W立 腺がん アテノワイルスヘクター (AdV/1L―
12)の局所投与 (前立腺局所又は転
移巣)

H21.5.11
1 0 9 - 3 0 V - 0 0 0 1 )

栗東 大字 医字 EI附 属病陽 入腸圏La∝遺伝子を発現 し、γ34 b通 伝子 ・1じrO通

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

違4TII膠牙臓思否に河,0■ 燿留■●すfa晨え
単純ヘルペスウイルス047△を用いた遺伝子治療
(ウイルス療法)の 臨床研究

瑠 燿 型 週 伝 子 II晨 え早 潤
ヘルペスウイルス1型
G47△

進行性膠芽腫 増殖型遺伝子組換え単純ヘルペス
ウイルスI型 047△の脳腫瘍内投与

H21 5 11
109-36V0002)

日立がん研究センター

※ H224 名 称変更
(申精時 :日立がんセン

ター中央病院)

単・lWヘルベスウイルス1型―テミツンキナーゼ及び
細胞内領域火損ヒト低親和性神経成長因子受容体を
発現し、マウスアンフォ トロピックウイルス4070Aの
env蛋白質をエンペロープに持つ非増殖性の遺伝子組
換えモロニーマウス白血病ウイルス(SF硼卜3)

ハノロ,4ノ ~以 トア~出 木嘲 肥願ム道■ll軒樹
胞移植後のHSV―TK遺伝子導入Tリンパ球

“
Add―

back"療法

モロニーマワス日皿属ワ
イルス由来レトロウイル
スペクター

暉 ll■書 悉 世 llE場 レトロウイルスペクター (SFCIala―
3)に よりox宙 vo遺伝子導入した
ドナー由来Tリンパ球を患者に輸注
(Add―back療法)



ヽ

遺伝子治療臨床研究に係る第一種使用親程の承認状況―覧

爵号 一一警
実施施設 遺優子組み換え事物等の種類の名称 1研究課題名 ベクターの種類 対象疾患 導入方法|(概要)

H21 7 17
(09-36V-0003)

三菫 入字 医宇 郡 附属 属 隔 HLA A2402拘束tmAGE―A4を特異的に認議するT細胞受
容体α鎖及びβ鎖を発現し、Gibbon ape白血病ウイ
ルスのenv蛋白をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝
子組換えモロニーマウス白血病ウイルス (‖S―bPa)

鵬 L―A4孤原特異国iCR遺伝子尋人リンハ塚硼iI

による治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨
床研究

モロニーマウス自血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

食遭 が ん レトロワイルスペク'一 mヽb―
bPa)によりex viv。遺伝子導入し
た患者の自己Tリンパ球を輸注

H23 1 6
(10-36卜0001)

岡山大字属院 Reduced Expression in lmlllortalized
Ce‖s/Dickkopf-3(RE10/Dkk-3)遺伝子を発現する
非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型
(Adv/hREIC)

=可Iニリ風1五にヌ寸Tそ♭Keduced LxpreSsion ln
lmlortalized Ce!!s/Dickkopf-3 (REIC/Dkk-3)
遺伝子発現アデノウイルスベクターを用いた遺
伝子治療臨床研究

アデノウイルスベクター 餌ユ 腺 か ん アテノゥイルスベクター

(Adv/hREIClのin ViVo局所投与
(前立腺局所又は転移巣)

審議中

千葉大 学 医学 部 附属 病 院 ヒト レ シチン :コ レステロールアツル トランス
フエラーゼ (hLCAT)を 発現し、マウスアンフォトロ
ピックウイルス4070Aのenv蛋白質をエンベロープに
持つ非増殖性の遺伝子組換えモロニーマウス白血病
ウイルス (CGT hLCAT RV)

展族性LCAT(レシチン:コレステロールアシル
トランスフエラーゼ)欠 損症を対象としたLCAT

菫伝子導入ヒト前脂肪細胞の自家移植に関する
臨床研究

モロニーマウス日皿属ワ
イルス由来レトロウイル
スペクター

蓼藤 性 L嗽 lス 硯 狂 レトロワイルスヘ7'~ヽ pυυ貯
1ヽ)に よりex vivo遺伝子導入した
ヒト前脂肪細胞を注入移植

‖24 8 23
(12-36V-0003)

九州大学病院 ヒ肥 繁工風日米囚十 nヽrLりr′をえ現し、E卜不7B
性口内炎ウイメレス (Vesicular Stomatitis Virus:
rSV)のenv蛋白質 (VSV―G)を エンベロープにもつ非
噌殖性の遺伝子組換えアフリカミドリザル由来サル
免疫不全ウイルス (SIVaglnhPEDF)

(ヒト色素上皮由栞因子 :hPEDF)
3世代組換えアフリカミドリザル
不全ウイルスベクターの網膜下投
素変性に対する視細胞保護遺伝

アフリカミドリサル田釆
サル免疲不全ウイルスペ

クター

個膜色素変性 アフリカミドリザル田釆サル免疫
不全ウイルスベクター (SIV―
hPEDF)の網膜下投与

H24 8 7
(12-36V-0002)

東京 大宇 医学 部 附属 病 院 尺腸函Lacι遺伝子を発現し、 γ34b選伝子・"rO選
云子・α47遺伝子を不活化された制限増殖型遺伝子
la換えヒト単純ヘルペスウイルス1型 (047△)

ホルモン療法措抗性再燃肩工腺層に対す0瑠 旭
里遺伝子組換え単純ヘルペスウイルス047△を用
′`たウイルス療法の臨床研究

壻胆 型還 伝子 泄 理 え‖SV‐

1の G47△

孤立 腺 が ん 署殖型道伝子継換え早概ヘルベス
ライルスItt G47△を患者の前立腺
内へ投与

H24 6 14

(12-36卜0001)

国=属 百医療研究セン
ター

ヒ トcytochrome b-245,beta poiypeptido (CYB3)】E
伝子を含み、マウスアンフォトロピックウイルス
4070Aのエンベロープタンパク質を有する増殖能欠損
型モロニーマウス白血病ウイルスベクター‖FCSgp91

瞑性肉芽腫症に対する造血幹細胞を標的とした
は伝子治療臨床研究

モロニーマウス自血病ウ
イルス由来レトロウイル
スベクター

瞑性 囚 芽 IE症 レトロワイルスヘ7,一
(‖FCSgp91)によりox V市0遺伝子導
入した患者の造血幹細胞 (CD34陽
性細胞)を 静注

審議中

千葉大 学 医学 部 附属 病 院 10Fの競合的アンタコニス トでめる聰 そ莞現す0非

増殖性の遺伝子組換えアデノウイルス5型ベクター

(Ad50MV―NK4)

明鷹 今 記 思 [刑 眠 甲反 lEを 河 摯 と した 田M通 広 す

発現型アデノウイルスベクターによる臨床研究
アデノウイルスペクター 馨性胸膜中反JE アテノウイルスベクター (ACbCmV

lK4)を胸腔内に投与

‖24 8 23
(12-36V-00041

面山大学病院 ヒトアテノウイルスb型こ番不宙種としてテロメラー

ゼ活性依存性に制限増殖する腫瘍融解ウイルス

(Te!omelysin)

眼順難・J10椰患圧胆湯l―刃ワ0胆場選択r・J鰐酵
ウイルスTelome!ysinを用いた放射線併用ウイル
ス療法の臨床研究

睡瘍選択的融解ウイルス
「elome:ysin (OBP-301)

猥収 卦
・
涸 部 思 II

厘瘍
腫場選択的融解ワイルス

re 10nlel yS in(OBP-301)を腫瘍内
に投与

２３

¨
２６

2013/3/22

(13-36V-0001)

(13-36Y0002)

(13-36V-0003)
(13-36V-0004)

ン馳醸共同鮒冤

二重大学医学部附属病院
愛媛大学医学部附属病院
藤田保健衛生大学病院
名古 屋大学 医学部 附 E病

HLA―A124:02コ東性W11を行異的に認識する欄 肥彙番
体 (10R)α鎖及びβ鎖、並びに内在性のTCR α鎖及

菖孟驚琴牙勇賃言獣譲馨瞥3突習上ン腱簿彎り:電
殖性の遺伝子組換えモロニーマウス白血病ウイルス

‖SP旧 卜siTCRベクターを用いたWT航 腺特異的
TCR遺伝子導入Tリンパ球輸注による急性骨髄性
白血病及び骨髄異形成症候群に対する遺伝子治
療臨床研究

モロニ=マ ワス日皿層ワ
イメレス由来レトロウイル
スベクター

思E■ 髄種日皿
病、骨髄異形成症
展群

レトロワ4ル スヘ7,~ヽ mo一

bPa)に よりex宙 vo遺伝子導入 し

た患者の自已Tリンパ球を輸注



遺伝子治療臨床研究に係る第―種使用期程の承認状況―覧

番月 ”善
実施施設 遺伝1子組み換え生物等の標類の名称 研究課題名 ^ク タTの種類 対象疾患 導入方法|(概要)

審議中

票票入~■
医科字研究所附

鵬病院
天腸困LaCι還広すを発現し、γ04 ●洒伝子 ・ICrO還
伝子 ・α47遺伝子を不活化された制限増殖型遺伝子
組換えヒト単純ヘルペスウイルス1型 (G47△)

進行性膠芽撻愚者に対する相殖型颯伝子租換え
単純ヘルペスウイルス047Aを 用いた遺伝子治療
(ウイルス療法)の 臨床研究

瑠 燿 聖 通 伝 十 組 晨 え 早 製
ヘルペスウイルスI型
Q47△

に行 性膠 芽 llE 嘱 胆 聖 遍 広 十 組 揆 え 早 拙 ヘ ル ヘ ^

ウイルスI型 G47△の脳腫瘍内投与

※ 欠番 : 実 施の見合わせ :3件 (16～13)



遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の

多様性の確保に関する法律の概要

未承認の遺伝子組換え生物等の輸入の有無を検査する仕組み、輸出の際

の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴

取、違反者への措置命令、罰則等所要の規定を整備する。

国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等

の使用等の規制に関する措置を講ずることにより、生物多様性条約カルタ

ヘす議定書の的確かつ円滑な実施を確保。

遺伝子組換え生物等の使用等による生物多様性影響を防止するための施

策の実施に関する基本的な事項等を定め、これを/AN表。



厚生労働大臣がその生産又は流通を所管する遺伝子組換え
生物等の第1種使用規程承認手続き

(遺伝子治療臨床研究関係のフロー)

ら結果報告

承認、承認拒否等の結果を通知口公表

(厚生労働大臣と環境大臣の連名)

承認の可
否の検討



<参 照条文>

O 遺 伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法

律 (平成15年 法律第97号 )(抄 )

(目的)
第一条 こ の法律は、国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生

物等の使用等の規制に関する措置を講ずることにより生物の多様性に関する条約のバイ

オセーフティに関するカルタヘナ議定書 (以下 「議定書」という。)の 的確かつ円滑な実

施を確保 し、もつて人類の福祉に貢献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化的

な生活の確保に寄与することを目的とする。

(定義)

第二条 こ の法律において 「生物」とは、一の細胞 (細胞群を構成しているものを除く。)

又は細胞群であつて核酸を移転し又は複製する能力を有するものとして主務省令で定め

るもの、ウイルス及びウイロイドをいう。
2 こ の法律において 「遺伝子組換え生物等」とは、次に掲げる技術の利用により得られ

た核酸又はその複製物を有する生物をいう。
一 細 胞外において核酸を加工する技術であつて主務省令で定めるもの

二 異 なる分類学上の科に属する生物の細胞を融合する技術であつて主務省令で定める

もの

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

培その他の育成、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれ らに付随する行為をい う。

4 こ の法律において 「生物の多様性」とは、生物の多様性に関する条約第二条に規定す

る生物の多様性をいう。

5 こ の法律において 「第一種使用等」とは、次項に規定する措置を執らないで行 う使用

等をいう。

6 こ の法律において 「第二種使用等」とは、施設、設備その他の構造物 (以下 「施設等」

という。)の 外の大気、水又は土壌中への遺伝子組換え生物等の拡散を防止する意図をも

って行 う使用等であつて、そのこ とを明示する措置その他の主務省令で定める措置を執

って行 うものをいう。

7 こ の法律において 「拡散防止措置」とは、遺伝子組換え生物等の使用等に当たって、

施設等を用いることその他必要な方法により施設等の外の大気、水又は土壌中に当該遺

伝子組換え生物等が拡散することを防止するために執る措置をいう。

(遺伝子組換え生物等の第―租使用等に係 る第一種使用規程の承認)

第四条 遺 伝子組換え生物等を作成し又は輸入して第一種使用等をしようとする者その他
の遺伝子組換え生物等の第一種使用等をしようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類

ごとにその第一種使用多に関する規程 (以下 「第一種使用規程」という。)を 定め、これ

につき主務大臣の承認を受けなければならない。ただし、その性状等からみて第一種使

用等による生物多様性影響が生じないことが明らかな生物として主務大臣が指定する遺

伝子組換え生物等 (以下 「特定遺伝子組換え生物等」という。)の 第一種使用等をしよう

とする場合:こ の項又は第九条第一項の規定に基づき主務大臣の承認を受けた第一種使

用規程 (第七条第
一項 (第九条第四項において準用する場合を含む。)の 規定に基づき主
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務大臣により変更された第
一種使用規程については、その変更後のもの)に 定める第一

種使用等をしようとする場合その他主務省令で定める場合は、この限りでない。

2 前 項の承認を受けようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類ごとにその第一種使用

等による生物多様性影響について主務大臣が定めるところにより評価を行い、その結果

を記載した図書 (以下 「生物多様性影響評価書」という。)そ の他主務省令で定める書類

とともに、次の事項を記載した申請書を主務大臣に提出しなければならない。
一 氏 名及び住所 (法人にあつては、その名称、代表者の氏名及び主たる事務所の所在

地。第十三条第二項第一
号及び第十人条第四項第二号において同じ。)

二 第
一種使用規程

3 第 一種使用規程は、主務省令で定めるところにより、次の事項について定めるものと

する。
一 遺 伝子組換え生物等の種類の名称

二 遺 伝子組換え生物等の第一種使用等の内容及び方法

4 主 務大臣は、第一項の承認の申請があつた場合には、主務省令で定めるところにより、

当該申請に係る第一種使用規程について、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有す

る者 (以下 「学識経験者」という。)の 意見を聴かなければならない。_

5 主 務大臣は、前項の規定により学識経験者から聴取した意見の内容及び基本的事項に

照らし、第二頭の承認の申請に係る第
一種使用規程に従つて第一種使用等をする場合に

野生動植物の種又は個体群の維持に支障を及ぼすおそれがある影響その他の生物多様性

影響が生ずるおそれがないと認めるときは、当該第一種使用規程の承認をしなければな

らない。
6 第 四項の規定により意見を求められた学識経験者は、第

一項の承認の申請に係る第
一

種使用規程及びその生物多様性影響評価書に関して知 り得た秘密を漏 らし、又は盗用 し

てはならない。

7 前 各項に規定するもののほか、第
一項の承認に関して必要な事項は、主務省令で定め

る。

(承認 した第
一種使用規程等の公表 )

第八条 主 務大臣は、次の各号に掲げる場合の区分に応 じ、主務省令で定めるところによ

り、P滞 なく、当該各号に定める事項を公表 しなければな らないぃ

一
 第 四条第

一項の承認をしたとき そ の旨及び承認された第一種使用規程

二 前 条第一項の規定により第
一種使用規程を変更 したとき そ の旨及び変更後の第一

種使用規程

三 前 条第
一項の規定により第

一種使用規程を廃止 したとき そ の旨

2 前 項の規.定による公表は、告示により行 う1、のとする^

(本邦への輸出者等に係 る第
―種使用規程についての承認)

第九条 遺 伝子組換え生物等を本邦に輸出して他の者に第一種使用等をさせようとする者

その他の遺伝子組換え生物等の第
一種使用等を他の者にさせようとする者は、主務省令

で定めるところにより、遺伝子組換え生物等の種類ごとに第一種使用規程を定め、これ

につき主務大臣の承認を受けることができる。

2 前 項の承認を受けようとする者が本邦内に住所 (法人にあっては、その主たる事務所。

以下この項及び第四項において同じ。)を 有する者以外の者である場合には、その者は、



本邦内において遺伝子組換え生物等の適正な使用等のために必要な措置を執 らせるため

の者を、本邦内に住所を有する者その他主務省令で定める者の うちから、当該承認の申

請の際選任 しなければならない。

3 前 項の規定により選任を行つた者は、同項の規定により選任 した者 (以下 「国内管理

人」とい う。)を 変更したときは、その理由を付してその旨を主務大臣に届け出なければ

ならない。

4 第 四条第二項から第七項まで、第五条及び前条の規定は第
一項の承認について、第六

条の規定は第
一項の承認を受けた者 (その者が本邦内に住所を有する者以外の者である

場合にあつては、その者に係る国内管理人)に ついて、第七条の規定は第
一項の規定に

より承認を受けた第一種使用規程について準用する。この場合において、第四条第二項

第
一号中 「氏名及び住所」とあるのは 「第九条第

一項の承認を受けようとする者及びそ

の者が本邦内に住所 (法人にあつては、その主たる事務所)を 有する者以外の者である

場合にあつては同条第二項の規定により選任 した者の氏名及び住所」と、第七条第一項

中 「第四条第一項」とあるのは 「第九条第
一項」と読み替えるものとする。

0 遺 伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法

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

済産業省・環境省令第1号)(抄 )

(生物の定機)

第一条 遺 伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (以

下 「法」という。)第 二条第一項 の主務省令で定める一の細胞 (細胞群を構成している

ものを除く。)又 は細胞群 (以下 「細胞等」という。)は 、次に掲げるもの以外のものと

する。

一 ヒ トの細胞等

三 分 化する能力を有する、又は分化した細胞等 (個体及び配偶子を除く。)で あって、

自然条件において個体に成育 しないもの

(遺伝子組換え生物等を得るために利用 され る技術)

第二条 法 第二条第二項第一号の主務省令で定める技術は、細胞、ウイルス又はウイロイ

ドに核酸を移入して当該核酸を移転させ、又は複製させることを目的として細胞外にお

いて核酸を加工する技術であつて、次に掲げるもの以外のものとする。

一 細 胞に移入する核酸として、次に掲げるもののみを用いてカロエする技術

20



イ 当 該細胞が由来する生物と同一の分類学上の種に属する生物の核酸

口 自 然条件において当該細胞が由来する生物の属する分類学上の種 との間で核酸を

交換する種に属する生物の核酸

ニ  ウ イルス又はウイロイ ドに移入する核酸として、自然条件において当該ウイルス又

はウイロイ ドとの間で核酸を交換するウイルス又はウイロイ ドの核酸のみを用いて力日

工する技術

(第―種使用規程の記載事項)

第八条 第 一種使用規程に定める法第四条第二項 各号 (法第九条第四項 において準用す

る場合を含む。)に 掲げる事項については、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定

めるところによるものとする。
一 遺 伝子組換え生物等の種類の名称 当 該遺伝子組換え生物等の宿主 (法第二条第二項

第一号 に掲げる技術の利用により得られた核酸又はその複製物が移入される生物をい

う。以下同じ。)又 は親生物 (法第二条第二項第二号 に掲げる技術の利用により得られ

た核酸又はその複製物が由来する生物をいう。以下同じ。)の 属する分類学上の種の名称

及び当該遺伝子組換え生物等の特性等の情報を含めることにより、他の遺伝子組換え生

物等と明確に区別できる名称とすること。

二 遺 伝子組換え生物等の第一種使用等の内容 当 該遺伝子組換え生物等について行う一

連の使用等について定めること。

三 遺 伝子組換え生物等の第一種使用等の方法 当 該第一種使用等を行 うに当たつて執る

べき生物多様性影響を防止するための措置について定めること (生物多様性影響を防止

するため必要な場合に限る。)。

(学臓経験者か らの意見聴取)

第九条 主 務大臣は、法第四条第四項 (法第九条第四項 において準用する場合を含む。)

の規定により学識経験者の意見を聴くときは、次条の学識経験者の名簿に記載されてい

る者の意見を聴くものとする。

(学織経験者の名簿)

第十条 主 務大臣は、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有する者を選定して、学識

経験者の名簿を作成し、これを公表するものとする。

(第一種使用規程の公表の方法)

第十四条 法 第人条第一項 (法第九条第四項において準用す る場合を含む。)の 規定による

公表は、官報に掲載 して行 う{、のとす る^



「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保

に関する法律」の概要及び 「遺伝子治療臨床研究に関する指針J

との関係について

1.「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」(カ

ルタヘナ法)制 定の背景

平成 12年 1月 、遺伝子組換え生物等の使用による生物多様性への悪影響を防止す

ることを目的とした 「生物の多様性に関する条約のバイオセーフティに関するカルタ

ヘナ議定書」 (以下 「議定書」 とい う。)が 採択 され、平成 15年 9月 に国際発効 とな

たところである。

我が国では、議定書締結に当たつて必要となる国内法令の整備を図るため、本法が

第 1′35回 国会において成立し、平成 15年 6月 に公布されたところである。

これを受け、我が国は同年 11月 に議定書を締結 し、本年 2月 19日 より国内発効

されたところである。 (カルタヘナ法及び関連政省令等も同日施行。)

2.カ ルタヘナ法の概要

本法は、国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等の

使用等に対する規制の措置を講ずることにより議定書の的確かつ円滑な実施を確保 し、

もつて人類の福祉に貢献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化的な生活の確

保に寄与することを目的としている。

第 1章 においては、議定書の的確かつ円滑な実施を図るため、主務大臣に対 し、遺

伝子組換え生物等の使用等により生ずる影響であって、生物の多様性を損な うおそれ

のあるもの (以下 「生物多様性影響」とい う。)を 防止するための施策の実施に関す

る基本的な事項等を定め、公表すること等を定めている。

第 2章 においては、使用者等に対 し、遺伝子組換え生物等の使用形態に応 じた措置

を実施する義務を課すこと等を定めている。

このほか、第 3章 、第 4章 及び第 5章 においては、遺伝子組換え生物等を輸出する

際の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴取、違反

者への措置命令、罰則等について、所要の規定を整備 している。 (別紙 2に 法及び関

連政省令等を掲載。)

3.「 遺伝子治療臨床研究に関する指針」(指針)と の関係

上記のとお り、

生物等の使用等の規制に関する措置を講ずること_を目的としている。
一方、

を図ること_を目的としてお り、法とは策定目的が異なるものである。

したがつて、遺筆ば雌鑽慟綾鋼慟磁」訓弱墜ジ課迎致払ば幽歎調轡ヒa駐載主α曇翼
があるが、本法の適用対象比_在盗遺伝壬組換え生物等を当該臨床研究において使用等
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ヒト幹指針への適合性が承認され我が国で実施されているヒト幹細胞臨床研究の一覧

番号 申請機関 研究機関の姜 研究責任者 研究課題名 申請日 大 臣意見 研1究期間

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

に海大学医学部 猪子 英俊 持田 譲治 ヨ家骨髄間葉系幹細胞により活性化された推間板髄核細胞を用いた推間板再生研究 2007/4/13 2003/1/24 H23年 1月まで

コ立循環暑病センター
喬本 信夫 成冨 博章 き性期心原性1出塞栓症患者に対する自己骨髄単核球静脈内投与の臨床応用に関する臨床研究 2007/5/7 2007/10/25 H25年3月まで

東都大学医学部 内山 卓 戸口田 淳也 た腿骨頭無腐性壊死患者に対する骨髄間葉系幹細胞を用いた骨再生治療の検討 2007/6/1 200フ/1o/25 H23年 3月まで

気都大学医学部 勾山 卓 戸 口田 淳 也 弓状骨無腐性壊死患者に対する骨髄間葉系幹細胞を用いた骨再生治療の検討 2007/6/1 2007/10/25 H23年 3月まで

言州大学医学部附属病院 勝山 努 b口藤 博之
『壮年者の有痛性開節 肉駅管障害に対するl型コラゲンを担体としたヒト培番 目己骨髄間葉系細胞移植による軟
5亘 牛研空 2007/10/1 2009/1/21 H24年 1月まで

言州大学医学部附属病院 勝山 努 如藤 博之
=社年看の四版艮性営腫場および営8E偏類似疾患掻爬後の骨欠損に対するβ―リン酸三カルシウムを担体とし
ヒヒH J国主己量髄間葉系細胞移植による骨欠損修復研究

2007/10/1 2009/1/21 H24年 1月まで

豊應義塾大学医学部 末松 誠 坪田 一
男 崎膜上皮幹細胞不全症に対する培養上皮細胞シート移植 2008/1/16 2009/1/21 H23年 1月まで

北野病院 山岡 義生 塚本 違雄 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2003/6/17 2009/5/1 H 2 4年 1月まで

IL幌北楡病院 笠井 正晴 屈江 卓 末梢動脈疾患患者に対するC―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2003/9/4 2009/5/1 H24年 1月まで

相南鎌倉総合病院 塩野 正喜 l 林ヽ 修三 末梢動脈疾患患者に対するG―csF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2003/9/19 2009/5/1 H24年 1月まで

たの門病院 山 口 徹 目市 憲明 末梢動脈疾患患者に対するG―cSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2008/9/19 2009/5/1 H24年 1月まで

京都府立医科大学 山岸 久― 公原 弘明 重症慢性虚血性心不全に対するヒト心臓幹細胞と幹細胞増幅因子bFCFの バイプリッド自家移植療法の検討 2003/12/12 2009/9/10 H23年 9月まで

憫オ)先端医療振興財団先端医療センター病院 西尾 利― 晨田 良祐
嘔右I常 町 偶ヽ関却 '悪 有を対スとした 日家 末精皿 CD34陽 笹測胞 移植 による官 ・皿 菅再 生猥法 に関す る第 1・‖
旧試験 2003/12/18 2009/9/4 H24年 3月まで

大阪大学医学部附属病院 林 紀夫 =芳 樹 重症心筋症に対する自己由来細胞シート移植による新たな治療法の開発 2003/12/25 2009/7/30 H23年 7月まで登録期間

公本歯科大学 森本 俊文 L松 隆司 卜培養 自己骨髄間葉系細胞移植による顎骨増生法の確立 2008/12/25 2009/9/10 H24年 9月まで

東邦大学大森病院 山崎 純― К入 苑生 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球440胞移植治療のランダム化比較試験 2000/3/11 2009/9/4 H24年 1月まで

| 千葉東病院 山岸 文雄 岩下 力 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダムィヒ比較試験 2009/3/31 2009/9/4 H24年 1月まで

1 市立函館病院 吉川 修身 課下 清文 末梢勁脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/4/20 2009/9/4 H24年 1月まで

2 1 青森県立中央病院 吉田 茂昭 久保 恒 明 末梢動脈疾患患者に対するC―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/4/28 2009/9/4 H24年 1月まで

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

2 1社)有隣厚生会東部病院 枚野 恒久 花田 明番 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/8/21 2010/2/25 H24年1月まで

2 (医)天神会新吉賀病院 幅山 尚哉 古賀 伸彦 末梢動LFK疾患患者に対するC―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/8/24 2010/2/25 H 2 4 年 1月まで

2 . 島根大学医学部 紫藤 治 殿田 禎 二 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/12/2 2010/2/25 H244「1月まで

奈良県立医科大学 吉 岡 童 胴田 忠昭 讀骨嚢胞摘出後の骨欠損を対象とした自己骨髄培養細胞 由来再生培養骨の有用性を検証する研究 2009/3/31 2010/5/28 H 2 7年 5月まで

=應 義塾大学医学部 末松 誡 尾原 秀明 末梢勁脈疾患患者に対するG℃ SF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2010/2/18 2010/5/28 H24年 1月まで

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

2 1 B根 大学医学部附属病院 J 林ヽ 祥泰 ″谷 健 E症低ホスファターゼ症に対する骨髄移植併用同種間葉系幹細胞移植 2009/11/25 2010/6/10 H25年 3月まで

名古屋大学医学部附属病院 公尾 清一 日黒 直樹
【官黙杉屁肛 寺官糸机 狭 思 に4‐Fつ彗身長症 fal及ひ 下llT長・f・等症例 に対する堵養 甘髄細胞移植の併 用による弱
[長術 2010/2/15 2010/9/14 H 2 5年 3月まで

13年 4月 18日



3 ( 晨崎大学大学院医歯薬学総合研究手 山下 俊― 臨戸 雅春 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2010/5/28 2010/9/14 H24年1月まで

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

3 1 東京女子医科大学 菖時 俊― 藤々 智博 ヨ己培養歯根膜細胞シートを用いた歯周組織の再建 2010/9/27 2011/1/4 ‖25年 1月まで

a 賊 行政法人国立国際医療研究″ ター 桐野 高明 田 慎― F硬変を有するHIV感業者に対する自己骨髄細胞投与療法の安全性と有用性に関する研究 2010/9/23 2011/1/4 H26年 1月 まで

3 大阪大学医学部附属病院 福澤 正洋 雪田 幸二 電膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨床試験 2010/10/12 2011/1/4 H26年 1月 まで

東北大学大学院医学系研究科 山本 雅之 布施 昇男 亀膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨床試験 2010/10/14 2011/1/4 H28年 1月 まで

呂古屋大学医学部FfI属病院 /4N尾清― 魔藤 百万 非培養自己ヒト皮下脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた腹圧性尿失禁治療の有用性に関する研究 2009/3/11 2011/3/15 H25年3月まで

東京大学大学院医学系研究科 清水 孝雄 日戸 殺
ヨ唇白蓋裂における鼻変形に対するインプラント型再生軟骨の開発―アテロコラーゲンハイトロケルと不り7L霰
Dl!ハタコ株1,■_7膳 満大カス"鳳奎樹に自蒙E介 厳=細 魚丼給与して作製するインプラント型再生軟骨

2010/9/29 2011/3/15 H25年3月まで

東京大学 医科学研究所FI属病院 争井 事務 秀明 自己骨髄由来培養骨芽細胞様細胞を用いた歯槽骨再生法の検討(第1、第■a相試験) 2010/10/1 2011/3/15 H27年3月まで

貝♪先端医療振興財団先端医衆 ンター病院 E尾 利― 日本 篤彦 曼性重症下肢虚血患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球移植による下肢血管再生治療 2010/1ν28 2011/3/15 H25年5月まで

た阪大学大学院歯学研究科 恭田 俊之 け上 伸也 自己脂肪組織 由来幹細胞を用いた新しい歯周組織再生療法開発 2010/10/28 2011/3/22 H26+4FAT

た阪大学 医学部附属病院 儡澤 正洋 課 正樹
胃化器外科手術に伴う難治性皮膚療に対する自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いたItl織再生医療の臨屏
求 田

2010/11/18 2011/8/22 H26年 2月まで

大阪大学医学部附属病院 嘱澤 正洋 玉井 克人 麦皮水疱症患者を対象とした骨髄間葉系幹細胞移植臨床研究 2010/12/22 2011/8/22 H26年 3月まで

恵島赤十字病院 日浅 芳― 販田 章聖 に梢動脈疾患患者に対するG―CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/8/24 2011/10/3 H26年 10月 まで

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

4 東海大学医学部 今井 裕 左藤 二人 綱胞シートによる闘節治療を目指した臨床研究 2011/3/3 2011/10/3 H26年 10月まで

(財)先端医療振興財団先端医療センター病院 鍋島 陽― 阪井 信幸 3性期心原性脳塞栓症患者に対する自己骨髄単核球静脈内投与の臨床研究 2011/4/22 2011/10/3 H25年 3月まで

(員お先端医療振興財団先端医療センター病院 鍋島 陽一 |‖本 篤彦 曼性重症下肢虚血患者 に対する自家末梢血CD34陽 性細胞移植による下肢血 管再生治療 2011/6/28 2011/10/3 H26年 9月まで

国立大学法人高知大学医学部 脇 口 宏 診浦 哲朗 J 児ヽ1出性麻痺に対する自己情帯血幹細胞輸血による治療研究 2010/2/26 2011/11/9 H29年 8月まで

4 札幌東徳洲会病院 清水 洋三 山崎 誠治 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダムイヒ比較試験 2011/6/8 2011/12/6 H26年 12月まで

山口大学医学部附属病院 田 正朗 反井 田 功 )型肝炎ウイルスに起因する肝硬変患者に対する自己骨髄細胞投与療法の有効性と安全性に関する研究 2011/3/26 2011/12/6 H27年 3月まで

大阪大学医学部Sff属病院 嘱澤 正洋 吉川 秀樹 掲節軟骨病変に対する自己滑膜間葉系幹細胞由来三次元人工組織移植法 2011/6/9 2012/2/10 H29年 2月まで

け団法人田附興風会医学研究所北野病院 際井 信吾 鈴木 義久 F髄 由来単核球細胞を用いた脊髄損傷に対する第 1-■相試験 2011/6/28 2012/2/10 H26年2月まで

た端医療振興財団先端医療センター 渦島 陽― 本国 千恵 tL治性角結膜疾患に対する培養自家口腔粘瞑上皮シ=卜移植に関する臨床試験 2011/8/26 2012/2/10 H27年 3月まで

京都府立医科大学 雪りll敏 ― 木下 茂 誰治性角結膜疾患に対する培養自家 口腔粘膜上皮シート移植に関する臨床試験 2011/8/31 2012/2/10 H27年 3月まで

呂古屋大学医学部 附属病院 /A・尾 清一 室原 豊 明 =卜皮下脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた重症虚血肢に対する血管新生療法についての研究 2009/9/9 2012/8/24 H29年 3月まで

金沢大学医薬保健研究域 山本 博 金子 周
― 自己1日肪組織由来「al質細胞を用いた再生医療に関する臨床研究―虚血性心不全に対して― 2011/2/17 2012/8/24 H27年 3月まで

金沢大学医薬保健研究域 山本 博 鐘子 周― 肝硬変に対する自己脂肪組織由来間質細胞の経肝動脈投与による肝再生療法の臨床研究 2011/2/17 2012/8/24 H27年 8月まで

訳 新潟大学医歯学総合病院 内山 聖 言江 弘正 自己培養滑膜シートを用いた歯槽骨再生研究 第■相臨床試験 2011/9/16 2012/11/27 H28年 3月まで

折潟大学医歯学総合病院 内山 聖 言木 律男 自己培養骨膜シートを用いた歯槽・顎骨再生研究 第I相臨床試験 2011/9/16 2012/11/27 H28年3月まで

東京大学大学院医学系研究科 菖園浩平 え野 史郎 コ膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨床試験 2012/2/7 2012/11/27 H29年10月まで



6 阪々大学医学部附属病院 福澤 正洋 西田 幸ニ も膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨床試験 2012/3/13 2012/11/2フ H29年 10月 まで

甦媛大学医学部附属病院 愴垣 賓 男 大橋 裕― ヨ膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨床試験 2012/4/2 2012/11/27 H29年10月まで

―ヽトライフ病院 奥島 憲彦 佐久川 廣 主活習慣病関連肝硬変に対する自己骨髄細胞投与療法の安全性と有効性に関する研究 2012/4/11 2012/11/27 H 2 6年 1 1月まで

コ立長寿医療研究センター 夫島 伸 ― 中島 美砂子 自己歯髄組織由来幹細胞を用いた抜髄後歯髄組織再生療法開発 2012/4/12 2012/11/27 H27年5月まで

愛知学院大学歯学部 大野 榮人 中村 洋 自己歯髄組織由来幹細胞を用いた抜髄後歯髄組織再生盛法開発 2012/4/18 2012/11/27 H27年 5月まで

菫應義塾大学医学部 末松 誠 坪田 一男 ヨ膜上皮幹細胞不全症に対する培養上皮細胞シート移植 2012/9/11 2013/1/31 H27年1月まで

6 日山大学病院 慎野 博史 王 英正 農能的単心室症に対する心臓内幹細IIt自家移植療法の第2相 臨床試験 2012/8/29 2013/3/29 H 2 9年 3月まで

言州大学医学部附属病院 尺野 直二 池田 宇― =卜皮下脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた重症虚血肢に対する血管新生療法についての研究 2012/9/11 2013/3/29 H30年 3月まで

東京女子医科大学 宮崎 俊― 大和 雅 之
=期 食通層に対する内硯霊的粘瞑下層剥離術 (ESD)後 食遭潰編への 目尿 口腔粘瞑上皮細胞シート移植の臨床
屏空

2012/10/24 2013/3/29 H27年 9月 まで

長崎大学病院 河野 茂 エロ 晋
早期食通癌に対する困硯策的粘腰下層剥EE術 (ESD)後 食通潰福への 目尿口腔粘瞑上皮細胞シート移植の臨床
盛 "

2012/11/12 2013/3/29 H27年 9月 まで

東京大学大学院医学系研究科 宮園 浩平 え野 史郎
円瞑 エ ヱ 野 利 肥 猥 警 口 ヽ河 り0栞 皿 有 ・恭 ノイ

ー
タ ー

和 胞 喘 薇 宋 任 に よ 0手 瞑 上 職 贅 日 己 角 膜 輌 部 上 反 潤 旧
2012/12/6 2013/3/29 H28年3月まで

京都府立医科大学 吉川 敏― 木下 茂 水疱性角膜症に対する培養角膜内皮細胞移植 に関する臨床試験 2012/12/25 2013/3/29 H2フ年 9月まで

東京医科歯科大学医学部 湯浅 保仁 関矢 ―郎 半月板縫合後の滑膜幹細胞による治癒促進 2012/12/28 2013/3/29 H 2 8年 9月まで
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「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」に基づく審査の流れ

⑦意見
(回答)

④実施計画書等の提出
(薬事法上の治験に腋当するモノを除く)

③了承 l  l① 実施計画書等の提出

新規性の判断

付議された申麟については、科学技術
部会長の7承 を得て、「ヒト幹綴胸臨
床研究に隣する審査委員会』により、
都会開催に先行して春識。
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前文

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

能再生等を通じて、国民の健康の維持並びに疾病の予防、診断及び治療に重要な役割

を果たすことが期待されている。

将来有用な医療に業がる可能性を秘めたヒト幹細胞臨床研究が、社会の理解を得て

適正に実施及び推進されるよう、個人の尊厳及び人権を尊重し、かつ、科学的知見に

基づいた有効性及び安全性を確保するために、ヒト幹細胞臨ホ研究にかかわるすべて

の者が尊重チベき事項を定め、 「ヒド幹細胞を用いる臨課研究に関する指針」 (以下

「指針」という。)を 平成 18年 7月 に策定した。            、

その後、既存の幹細胞に係る臨床研究の進展が図られている中、新たな幹細胞技術

として人工多能性幹細胞 (以下 riPs細 胞Jと いう。)や 肛性幹細胞 (以下 「ES

細胞」という。)等 が開発され、現在、臨床応用のための基礎研究が精力的に実施さ

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

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

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

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、一層の研究開発の推進を図るため、ヒト人工多能性幹細胞 (以下 「ヒトi

PS細 胞」という。)や ヒト胚性幹細胞 (以下 「ヒトES細 胞」という。)に ついて

も指針の対象とすることとした。また、被験者及び提供者 (以下:『被験者等」という。

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

た。                 ´

ヒト幹細胞臨床研究、とりわけヒトIPs細 胞やヒトES細 胞等新しい幹細胞技術

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

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

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

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

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

識を得られるように情報公開を行う等の積極的な取組が求められ る。

今後とも、指針については、技術の進歩や新たな科学的知見の集積に基づき不断の

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

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

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

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

る。
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第 1章  総 則

第 1 目 的

ヒト幹細胞臨床研究は、臓器機能再生等を通じて、国民の健康の維持並びに

疾病の予防、診断及び治療に重要な役割を果たすものである。

この指針は、こうした役割にかんがみ、ヒト幹細胞臨床研究が社会の理解を

得て、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 語の定議
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 ト幹細籠 自 己複製能 (自分と同じ能力を持つた細胞を複製する能力をい

う。以下同じ。)及 び多分化能 (異なる系列の細胞に分化する能力をいう。以

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

以下 「細則」という。)に 規定するヒト体性幹細胞、ヒトES細 胞及びヒトi

PS細 胞を含む。

<細 員り>

1 ヒ ト体性幹細胞は、ヒトの身体の中に存在する幹細胞で、限定した分化能を保有

ヽ、  す ると卜細胞である。例えば、造血幹細胞 〈各種血液細胞に分化するものをい う。

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

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

では体性幹細胞を含んだ組織 (骨髄又は済帯血等)を 用いる臨床研究も含まれる。

2 ヒ トES細 胞は、受精卵を培養して得られる胚盤胞の内部細胞塊から樹立された

ヒト細胞で、未分化な状態で自己複製能と多分化能を有する。

3 ヒ トIPS細 胞は、人工的に多能性を誘導 されたヒ ト幹細胞であり、と卜ES細

胞とほぼ同様の能力を持つ細胞である。一方、人工的に限定された分化能を誘導さ

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

た神経幹細胞等)は iPS細 胞とは呼ばないが、この指針に含まれる。

(2)研 究者 ヒ ト幹細胞臨床群究を実施する者をいう。ただし、研究責任者を除

く。

(3)研 究責任者 研 究機関において、研究者に必要な指示を行うほか、ヒト幹細

胞臨床研究に係る業務を統括する者をいう。

(→ 総 括責任者 採 取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒ

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

ヒト幹細胞臨床研究に係る業務を総括する研究責任者をいう。なお、総括責任

者は、研究責任者のうちの一人でなければならない。

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

に携わる者をいう。

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

に分化しているヒト細胞 (以下 「ヒト分化細胞」という。)の 採取又は調製を

行う機関を含む。)を いう。

(7)倫 理審査委員会
｀

ヒト幹細胞臨床研究の実施、継続又は変更の適否その他の

ヒト幹細胞臨床研究に関する必要な事項について、倫理的及び科学的観点から

審議するため、ヒト幹細胞臨床研究を行う研究機関の長の諮問機関として置か

れた合議制の機関をいう。

(3)重 大な事態 被 験者の死亡その他のヒト幹細胞臨床研究の実施に際 して生じ

た重大な事態及びヒト幹細胞臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報

の提供を受けた事態をいう。

(9)被 験者 ヒ ト幹細胞臨床研究において移植又は投与の対象となる者をいう。

(10)提 供者 ヒ ト幹細胞臨床研究において自らのヒト幹細胞文1まヒト分化細胞.を

提供する者をいう。

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

研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者から、事前にヒト幹細胞臨床

研究に関する十分な説明を受け、当該臨床研究の意義、目的、方法等を理解 し、

自由意思に基づいて、被験者又は提供者となること及び第5に 規定するヒト幹

細胞等 (以下 「ヒト幹細胞等」という。)の 取扱いについて、当該研究責任者

又は研究責任者の指示を受けた研究者に対して与える同意をいう。

(12)代 諾者 被 験者又は提供者となるべき者が単独で同意を与える能力を欠いて

いる場合において、親権を行う者、配偶者、後見人その他の本人の意思及び利

益を最もよく代弁できると判断される者であつて、本人に代わってインフオー

ム ド・コンセン トを与え得る者をいう。

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

細胞の活性化等を目的とした薬剤処理、生物学的特性改変操作、非細胞成分と

の組合せ又は遺伝子工学的改弯操作等を施す行為をいう。

く細則>                    ,

最小限の操作とは、組織の分離、組織の細切、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の分離。

単離、抗生物質による処理、洗浄、ガンマ線等による滅菌、冷凍又は解凍等の当該細胞

,本来の性質を改変しなぃ操作をいう。

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

機関をいう。

(16)ロ ット ー 連の調製i程 により均賞性を有するように調製されたヒト幹細胞

等の一群をいう。      |

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

いう。

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

生年月日その他のEE述等により特定の個人を識別することができるもの (他の

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

なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人に関する情報である

場合には、当該生存する個人に関する情報となる。

(18)保 有個人情報 研 究者等が実施するヒト幹細胞臨床研究に係る個人情報であ

つて、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止:消 去

及び第二者への提供の停止を行うことのできる権限を有するものをいう。

(19)未 成年者 満 20歳 未満の者であって、婚姻をしたことがない者をいう。

(20)代 理人 未 成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保有個人情報の利

用目的の通知、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去及び第二

者への提供の停止の求め (以下 「開示等の求め」という。)を することにつき

本人が委任 した代理人をいう。

第3 適 用範囲

1 こ の指針は、第4に規定する対象疾患等に関するものであって、ヒト幹細胞

等を、疾病の治療を目.的として人の体内に移植又は投与する臨床研究を対象と

する。

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象としない。

(1)安 全性及び有効性が確立されており、一般的に行われている医療行為

(2)薬 事法 (昭和35年 法律第 145号 )に おける治験

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

が、我が日の研究機関が日本国外において研究を行う場合及び海外の研究機関

と共同で研究を行う場合は、日本国外!三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、当談基準に従ってヒト幹細胞臨床研究を実施 しなければならない。

<細員」>

我が国の研究機関が日本国外において研究を行う場合及び海外の研究機関と共同で研
究を行う場合において、この指針の基4Lが相手国の法令、指針等の基準よりも厳格な場
合であって、かっ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っ
て研究を行うことができる,
(1)相手国においてこの指針の適用が困難であること。
(2)次に掲げる事項が適切に措置されることについて、我が国の研究機関の倫理

審査委員会の審査を受け、研究機B8の長が適当であると判断していること.
① インフォームド・コンセントを受けられること。
② 被験者及び提供者の個人情報の保護について適切な措置が需じられること。
③ 当該研究の実施計画がt倫 理的及び科学的観点から相手国において承認される
,こと、又は相手国が定める法令、指針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理審'査

委員会若しくはこれに準ずる組織により承認され、相手国の研究機関の長によ
り許可されること。

第4 対 象疾患等    '

1 ヒ ト幹細胞臨床研究の対象は、病気やけがで失われた臓器や組織の再生を目

的とするものであること。

2 初 めてヒトに移槙又は投与されるヒト幹細胞 (以下 「新規のヒト幹細胞」と

いう。)を 用いる臨床研究については、次に掲げる要件のいずれにも適合する

ものに限るも

(1)重 篤で生命を脅かす疾患、身体の機能を著しく損なう疾患又は一定程度身

体の機能若しくは形態を損なうことにより00L(生 活の質)を 著しく損な

う疾患であること。

(2)ヒ ト幹細胞臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の治療と比較して

優れていると予測されるものであること。

(3)被 験者にとつてヒト幹細胞臨床研究の治療により得られる利益が、不利益

を上回ると十分予測されるものであること。

第5 対 象となるヒト幹細胞等

1 ヒ ト幹細胞臨床研究において被験者に移植又は投与されるヒト幹細胞等は、

次に掲げる細胞等とする。

(1)ヒ ト幹細胞及びこれを豊富に含む細胞集団         ‐

(2)(1)を 調製して得られた細胞及び血球

く細則>

ヒト胚の臨床利用に関する基準が定められるまではヒトES細 1包を用いる臨床研
究は実施しないこととする。

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

調製により得られたものは除く。)

2 ヒ ト胎児 (死胎を含む。)か ら裸取された幹細胞は、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!まならない。

2 有 効性及び安全性の確保

. ヒ ト幹細胞臨床研究は、適切な実験により得られた科学的知見に基づき、有

効性及び安全性が予測されるものに限る。

3 品 質等の確認

ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等は、その品質、有効性及び安全性

が確認されているものに限る。

4 イ ンフォーム ド・コンセントの確保

ヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、被験者及び提供者となるべき者 (



O

代諾者を含む。第 2章第 1の 1に おいて同じ。)の インフォーム ド・コンセン

トを確保しなければならない。また、インフォーム ド・コンセントを受:チる者

(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

究者であって、原則として、医師でなければならない。

く細員J>

4に規定する医師には、歯科医師を含む。

5 公 衆衛生上の安全の配慮

ヒト幹細胞臨床研究は、公衆衛生上の安全に十分配慮して実施されなければ

ならない。

6 情 報の公開

ヒト幹細胞臨床研究は、第?章 第1の 3(3)に規定するデータベースに登録

され、その情報は適切かつ正確に公開されるものとする。

7 個 人情報の保護

(1)被 験者等に関する個人情報については、連結可能匿名化 (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つては、それぞれに適用される法令、条例等を通守する

必要があることに留意しなければならない。

(2)研 究者等及び倫理審査委員会の委員は、ヒト幹細胞臨床研究を行う上で知

り得た被験者等に関する個人情報を正当な理由なく漏らしてはならないもの

とする。その職を退いた後も、同様とする。

第2章  研 究の体制等

第 1 研 究の体制

1 す べての研究者等の基本的な責務

(1)被 験者等の生命、健康、プライパシー及び尊厳を守ることは、ヒト幹細胞

臨床研究に携わる研究者等の責務である。

(2)研 究者等は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、一般的に受け

入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他の間違する情報及び十分な

実験結果に基づかなければならない。原lllとして、移植又は投与されるヒト

幹細胞等は、動物実験等によつてその有効性が十分期待され、かつ、その作

用機序が可能な限り検討されていなげればならない。さらに、新規のヒト幹

細胞を用いるヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たっては、造腫瘍性の確認

を含む安全性に対する特別な配慮をしなければならない。

く細則>

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

ム、エピゲノムの評価等)を 定める。
(3)造腫瘍性の懸念がある場合には、適切な動物実験に基づいてそれを否定する
ことが求められる。

(3)説 明者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、被験者及び提供

者となるべき者に対 し、当該臨床研究の実施に関 し必要な事項について十分

な説明を行い、文書でインフォーム ド・コンセン トを受けなければならない。

<細則>

1採 取並びに移植又は投与ごとに、インフォームド・コンセントを受けなけれ
ばならない。
2説 明者ごとに文書でインフォームド・コンセントを受けなければならないわ
けではなく、研究責任者が代表して受けるなど、被験者等ごとに一つの文書に
よるインフォームド・コンセントを受けることが可能である。

(4)研 究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのあるヒ ト幹細胞臨床研究を実施

する場合又はヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当た り動物を使用する場合には、

当骸臨床研究の実施に当たつて、環境又は被験者等への影響に十分な配慮を

しなければならない。      ・

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

領域の研究者等 と十分な検証を行い、患者団体等の意見にも配慮 しなければ

ならない。

(6)研 究者等の個人情報の保護に係る責務は、次に掲げるとおりとする。

①  ヒ ト幹細胞臨床研究の結果を公表する場合には、被験者等を特定できな

いように行わなければならない。

② あ らかじめ被験者等の同意を得ないで、インフォーム ド・コンセン トで

特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、保有個人情報を取 り扱

つてはならない。

③ 保 有個人情報について、その利用目的を変更する場合 (④に規定する場

合を除 く。)に は、改めて被験者等に当該変更の内容を説明し、同意を得

なければならない。ただし、細則で規定する場合を除 く。

く細Hll>

③に規定する細lllで規定する場合it、次に掲げる場合とする。
〈1)法令に基づく場合
(2)人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であつて、本人の同
意を得ることが困難であるとき。

(3)公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合で

-9-



あつて、本人の同意を得ることが困難であるとき。
(4)国の機関若しくは地方公共団体又l‐■その委託を受けた者が法苓の定める事務
を送行することに対して協力する必要がある場合であって、本人の同意を得る
ことにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

④ 保 有個人情報について、変更前の申l用目的と相当の関連性を有すると合
理的に認められる範囲内において利用目的を変更する場合には、当該変更

,内 容について被験者等に通知し、又は公表しなければならない。

⑤ 準 の研究者等から研究を零継することに伴い個人情報を取得した場合は、
あらかじめ被験者等の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利
用目的,達 成に必要な範囲を超えて、当該個人情報を取り扱つてはならな
い 。                               ‐

⑥ 偽 りその他の不正の手段により個人情報を取得 してはならない。

⑦ 利 用目的の達成に必要な範囲内において、保有個人情報を正確かつ最新
の内容に保つよう努めなければならない。

③ 保 有個人情報の漏えいt滅 失又はき授の防止その他の保有個人情報の安
全管理のために必要かつ適切な措置を講 じなければな らない。

また、死者の人としての尊厳及び逮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。

⑨ あ らか じめ被験者等の同意を得ないで、保有個人情報を第二者に提供 し
てはならない。ただし、細則で規定する場合を除く。
<細n l j >

10に 規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合とする。
(1)法令|ご基づく場合
(2)人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、本人の同
意を得ることが困難であるとき。
(3)公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特,こ必要がある場合で
あつて、本人の同意を得ることが困難であるとき,

〈4)国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定める事務
を遂行することに対して協力する必要がある場合であって、本人の同意を得る
ことにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

2姦

翼 職 潔 ぁ とも毛ご
有個

今
情報の曇供

年:け
る和つ こ規定す

(1)研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において保有個人情報の全部又は
一部を委託する場合

(2)保有個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であって、その旨並
びに共同して利用される保有個人情報の項目、共同してFlf用する者の範囲、rll
用する者の利用目的及び当該保有個人情報の管理について責任を有する者の氏

:惹警察確|こ薔|:専|、な[ζl忙警窓「雪鰻漫磐借美稽塁警騎青革省奮:馬鴛
目的又は保有個人情報の管理について責任を有する者の氏名若しくは名称を変
更する場合、研究者等は、変更する内容についてあらかしめ被験者等に通知し、

又は被験者等が知り得る状想に置かなければならない。

⑩ 保 有個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦情又は問合せへの適切

かつ迅速な対応に努めなければならない。
2 研 究者の責務                       ,

(1)研 究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために必要な専『1的知1識

又は臨床経験を有する者でなければならない。

(2)'研究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために恒常的に適切な教
育又は研修を受け、情報収集に努めなければならない。

(3)研 究者は、研究責任者を補助し、ヒト幹細胞臨床研究の羮施計画に関する

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

3 研 究責任者の責務等             :

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

掲げる要件を満たす者でなければならない。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の対象となる疾患及び関連する分野について、十分
な科学的知見並びに医療上の経験及び知識を有していること。
く細則>                              '

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

② ヒ ト幹細胞臨床研ヽ究を行うことができる倫理観を十分に有していること。
(2)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつて、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ょ
(3)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分

に確保できると判断できない場合には、当該臨床研究を実施してはならない。
< 細 則 >

確暦βテξi督義走ξ言響朧σ「蒼ξ騒″fttf紹ぇ雑g層響ぷ詰昔fら
ない。

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

(5)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施し、継続し、又は変更するに当
たり、(2)の検討の結果を踏まえて、研究遂行に必要な体制を整え、あらか
じめ、当該臨床研究の実施計画を記載した書類 (以下 「実施計画書」という。
)を 作成し、研究機関の長の許可を受けなければならない。

< 細 則 >            ・

1ぃ
増電亀賦呻躙螺鯰贖llm、魃 ξミ。

理由により中止し、再開する場合等を指す。
2(5)に 規定する研究機関の長は、例えば次に掲げる者である。



(1)研究機関が病院の場合は、病院長
(2)研究機関が大学医学部の場合は、医学部長

(6)研 究責任者は、実施計画書に次に掲げる事項を記載しなければならない。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の名称

② 研 究責任者及び研究者の氏名並びにヒト幹細胞臨床研究において果たす

役割

③ 「研究機関の名称及び所在地

④ ヒ ト幹細胞臨床研究の目的及び意義

⑤ 対 象疾患及びその選定理由

⑥ 被 験者等の選定墓率

⑦ ヒ ト幹細胞等の種類及びその採取、諷製、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又

は提供者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

誌      ⑭  被 験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法

⑮ ヒ ト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

⑮ ヒ ト幹細胞臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償のために必要

な措置          ヽ

③ 個 人情報の保護の方法 (連続可能匿名化の方法を含む。)

① そ の他必要な事項

く細則 >

⑩に規定するその他必要な事項は、例えば次に掲げる事項である。

(1)i卜幹細胞臨床研究に係る研究資金の調達方法

(2)既に実施されていると卜幹細胞臨床研究と比較して新規性が認められる事項

(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美績     .

② 7に 定める研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況

③ ヒ ト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等の品質等に関する研究成果

④ 同 様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

⑤ ヒ ト幹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の様式

⑦ そ の他必要な資料

(8)研 究責任者は,あ らかじめ、登録された臨床研究の計画の内容が公開され

ているデータベース (国立大学附属病院長会議、財団法人日本医薬情報セン

ター及び社団法人日本医師会が設置したものに限る。)に ヒト幹細胞臨床研

究の実施計画を登録しなければならない。ただし、知的財産等の問題により

当該臨床研究の実施に著しく支障が生じるものとして、倫理審査委員会が承

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。

<細 則>

1研 究機関の長等が研究責任者に代わつて登録する場合が想定されるが、その場

合、登録の責務は研究責任者にある。

2他 の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合において、 ‐の研究

機関の研究責任者が、他の研究機関の研究責任者を代表して登録することができ

る。その場合t当 該臨床研究を行 うすべ`の 研究機関に関する情報が登録内容に

記載されていなければならない。

(9)研 究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を総括 し、他の研究者 に必要な指示 を

与 えるとともに、恒常的 に教育及び研修 を行わなけれ ばな らな い。

く細則>

(9)に規定する研修は、●llえば次に掲げる事項についての研修である。

(1)この指針についての理解

(2)ヒト幹細胞等に関する知識 〈ヒト幹細胞等の取扱いに関する倫理的考え方を含

む。)

(3)調製されるヒト幹細胞等の安全な取扱いに関する知識及び技術

(4)施設 ,装置に関する知識及び技術

(5)調製工程の安全性に関す る知識及び技術          、
(6)事故発生時の措置に関する知識及び技術

(10)研 究責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究が実施計画書 に従 い、適正に実施 され

ていることを随時確認しなければならない。

(11)研 究責任者は、研究機関の長に対して、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況に

ついて、随時報告するもあとし、少なくとも年1回、定期的に文書で報告し

なければならない。

(12)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生した場合に

は、研究機関の長及び総括責任者に対し、速やかに、その旨を報告しなけれ

ばならない。また、研究責任者は、研究機関の長又は総括責任者の指示を受

ける前に、必要に応じ、当該臨床研究の中止又は暫定的な措置を講ずること

ができる。

(13)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究により期待される利益よりも不利益が

大きいと判断される場合には、当該臨床研究を中止しなければならない。ま

た、ヒト幹細胞臨床研究により十分な成果が得られた場合にIま、当該臨床研

究を終了しなければならない。 ‐

<細則>

1研 究責任者は,ヒ ト幹細胞臨床研究を終了するまでの間、当該臨床研究に関す



ω

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

ついて把握 しておくとともに、把握した発表情報を研究機関の長に報告すること

が望ましい。

2研 究責r‐者は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、

当該他の研究機関の研究者等に対し、把握 した発表情報を報告することが望まし

い 。

3研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を中止し、又は終了した場合は、その旨を

研究機関の長に報告しなければならない。

(14)研 究責任者は、研究機関の長又は総括責任者から指示があつた場合には、

適切かつ速やかに必要な措置を講ずるとともに、その措置について研究機関

の長及び総括責任者に報告しなければならない。

(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|1総情報告書

を作成し、研究機関の長及び総括責任者に提出しなければならない。

(16)研 究責任者は、総括報告書に次に掲げる事項を記載しなければならない。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の名称

② ヒ ト幹細胞臨床研究の目的及び実施期間          ~

③ 研 究=任 者及び研究者の氏争             `

④ 研 究機関の名称及び所在地              .

⑤ ヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画

⑥ ヒ ト幹細胞臨床研究の結果及び考察

⑦ ヒ ト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

③ その他必要な事項

く細則>

③に規定するその他必要な事項1ま、例えば重大な事態が発生した場合の対処方

法等である。

(17)研 究責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究終了後においても、有効性及び安全性

の確保の観点から、治療による効果及び副作用について適当な翔間の追跡調

査その他の必要な措置を行 うよう努めなければならない。また、その結果に

ついては、研究機関の長及び総括責任者に報告 しなければな らない。

<細plJ>

移植又l■投与されたヒト幹細胞に由来する腫瘍の発生が懸念される場合には、長期

の経過観察が求められる。

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

果により得られた最善の予防、診断及び治療を被験者が受けることができる
.

よう努めなけれはならない。

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

総括報告書を提出した日から少な〈とも10年 間保存しなければならない。

(20)研 究責任者の個人情報の保護に係る責務は、次に掲げるとおりとする。

① 保 有個人情報の安全管理が図られるよう、当該保有押人情報を取り扱う

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。

く細則>

研究責任者は、研究機関の長が保有個人情報を厳重に管理する手続、体制等を

整備するに当たり、これに協力しなければならない。

② 保 有個人情報の取扱いの全部又は一部 を委託す る場合は、取扱 い を零託

した保有個人情報の安全管理が図 られるよう、委託を受けた者に対 し、必

要かつ適切な監督を行わなければならない。

く細則>

②に規定する必要かつ適切な監督は、例えば委託契約普において、委託者が定

める安全管理措置の内容を明示的に規定するととともに、当該内容が遵守されて

いることを確認することである。

③ 保 有個人情報に関し、次に掲げる事項について、被験者等の知り得る状

態 (被験者等の求めに応じて遅滞なく回答する場合を含む。)に 置かなけ

ればならない。
一 ヒ ト幹細胞臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の名称

二 す べての保有個人情報の利用目的。ただし、細則で規定する場合を除

く。                             ｀

く細則>

③に規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合とする。

(1)利用目r・」を被験者等に通知し、又は公表することにより被験者等又は第二

者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合  、

(2)希1用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該研究責任者の

権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

(3)国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行することに対して協

力する必要がある場合であつて、利用目的を被験者等に通知し、又は公表す

ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき,

(4)取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合

三 開 示等の求めに応 じる手続

四 苦 備の申出先及び問合せ先

④ 被 験者等又は代理人から、当該被験者等が識別される保有個人情報の開

示を求め られたときは、当該被験者等又は代理人に対 し、澤滞な 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押人情報

を開示しなければならない。

また、当該被験者等が識Dllされる保有個人情報が存在しないときには、

その旨を知 らせなければならない。

ただし、開示することにより、次のいずれかに該当する場合は、その全

部又は一部を開示しないことができる。
一 被 験者等又は第二者の生命、身体、財産その他の権翠l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=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

またこ開示を求められた保有個人情報の全部又は一部について開示しな

い旨を決定したときは、当該被験者等又は代理人に対 し、遅滞なく、その

旨を通知 しなければならない。その際、当該被験者等又は代澤人に対し、

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。

⑤ 被 験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正、追加又は削除、

利用の停止(消 去又は第二者への提供の停止 (以下 「内容の訂正等」とい

う。)を 求められた場合であって、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Iま第二者への提供の停止については、多額

の費用を要する場合等当該措置を行うことが困難な場合であつて、被験者

等の権利利益を保護するために必要なこれに代わるべき措置をとるときは、

この限りでない。

⑦ 被 験者等支は代理人から、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、その措置を採る旨、その措置を

採らない旨又はその措置と異なる措置を採る旨を決定したときは(当 該被

験者等又は代理人に対し、建滞なく、その旨を通知しなければならない。

その際、当該被験者等又は代理人に対し、その理由を説明するよう努めな

ければならない。

③ 被 験者等又は代理人に対し、保有個人情報の開示等の求めに関して、当

該保有個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。こ

の場合において、被験者等又は代理人が容易かつ的確に開示等の求めをす

ることができるよう、当該保有個人情報の特定に資する情報の提供その他

の被験者等又は代理人の利便を考慮した措置を採らなければならない。

<細貝U>

研究責任者は、開示等の求めに対して、一元的に対応できるような手続等を定
めるなど、被験者等及び代理人の負想をできるだけ軽減するような措置を講ずる
よう努めなければならない。

(21)研 究責任者は、(2)から(20)までに定める業務のほか、ヒ ト幹細胞臨床研

究を総括するに当たって必要な措置を講じなければならない。

(22)採 取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒト幹細胞臨

床研究において総括責任者が総括する場合には、その他の研究責任者は、(3

)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)採 取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒト幹細胞臨

床研究において、総括責任者は、 1件のヒト幹細胞臨床研究につき1名 とす

る。

(2)総 括責任者は、研究責任者の責務を行うとともに、その他の研究責任者か

ら依頼された3(8)に定めるヒト幹細胞臨床研究の実施計画の登録を代表し

て行うことができる: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、3(5)に定める実施計画書を作成し、研究機関の長の許可を受けなけ

ればならない。

(4)総 括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括し、他の研究責任者に必要な指

示を与えるとともに、適宜、教育及び研修を行わなければならない。

(5)総 括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生した場合に

は、研究機関の長及びすべての研究責任者に対し、速やかに、その旨を報告

しなければならない。また、総括責任者は、研究機関の長の指示を受ける前

に、必要に応じ、当該臨床研究の中止又は暫定的な措置を講ずることがで青

る。

(6)総 括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括するに当たつて、その他の必要

な措置を講 じなければならない。

5 研 究機関の長の責務等

(1)倫 理的配慮等の周知

研究機関の長は、当該研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究が、倫理的、

法的又は社会的問題を引き起こすことがないよう●当該研究機関の研究者等

(研究機関の長を除く。)に 対し、当該臨床研究を実施するに当たり、被験

者等の個人の尊厳及び人権を尊重し、個人情報を保護しなければならないこ

とを周知徹底しなければならない。

(2)倫 理審査委員会の設置

ヒト幹細胞臨床研究を実施する研究機関の長は、実施計画書のこの指針に

対する適合性その他のヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たり必要な事項に

ついて、倫理的及び科学的観点から審査を行わせるため、倫理審査委員会を

設置しなければならない。

く細則>                  ・

(2)に規定するInl理審査委員会は、研究機関に既に設置されている類似の委員会を

_こ の指針に規定する倫理審査委員会に適合するよう再編成することで対応可能であ

り、その名称の如何を問わない。

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

施又は重大な変更であつて細則で規定する場合 (以下 「実施等」という。)

の許可を求める申請を受けたときは、まず倫理審査委員会の意見を聴き、次
いで厚生労働大臣の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可又は不許可

を決定するとともに、当該臨床研究に関する必要な事項を指示しなければな

らない。この場合において、研究機関の長は、倫理審査委員会又は厚生労働
大臣から実施等が適当でない旨の意見を述べられたときは、当該臨床研究に

ついて、その実施等を許可してはならない。

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修正

又は改善の報告を受けた場合には、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員

会に報告し、再度、倫理審査委員会の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等 ―

の許可又は不許可を決定しなければならない。

く細則>  ヽ  ｀

(3)に規定する重大な変更であって細脚1で規定する場合は、実施計画書の記載内
容のうち、ヒト幹細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いると卜幹細胞等の種類
並びにその採取、調製及び移植又は投与方法について変更する場合とする。

(4)ヒ ト幹細胞臨床研究の継続等の許可

研究機関の長は、3(5)又は4(3)の規定により、ヒト幹細IE臨床研究の継

続又は軽薇な変更であって細則で規定する場合 (以下 「継続等」という。)

.の 許可を求める申請を受けたときは、倫理審査委員会の意見を聴いて、当該

臨床研究の継続等の許可又は不許可を決定するとともに、当該臨床研究に関

する必要な事項を指示しなければならない。この場合において、研究機関の

長は、倫理審査委員会か ら継続等が適当でない旨の意見を述べられたときは、

当該臨床研究について、その継続等を許可してはならない。

なお、倫理審査委員会から留意事項、改善事項等について意見を述べられ

た実施計画書について、研究責任者から実施計画書の修正又は改善の報告を

受けた場合には、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会に報告し、再度、

倫理審査委員会の意見を聴いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可を

決定しなければならない。

く細則>

1(4)に規定する軽微な変更であって細則で規定する場合は、実施計画書の記哉
内容のうち、ヒト幹細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹細胞等の
種類並びにその採取、調製及び移植又は投与方法に係る変更以外の事項について
変更する場合とする。
2研 究機関の長は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合に
おいて、当該臨床研究の実施計画書にっぃて、それぞれの研究機関に設置された
倫理審査委員会の意見を聴いて、許可又は不許可を決定しなければならない:
3研 究機関の長は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合に
おいて、倫理審査委員会の意見を聴くに当たっては、当該他の研究機関における

審査の状況、インフォームド・コンセントの取得状況等の情報を倫理審査委員会
に提供しなければならない。

(5)重 大な事態における措置

① 研 究機関の長は、3(12)の規定により研究責任者から重大な事態が報告

された場合には、原因の分析を含む対処方針について、速やかに、倫理審

査委員会の意見を聴き、当該研究責任者に対し、中lLその他の必要な措置

を講ずるよう指示しなければならない。なお、必要に応し、倫理審査委員

会の意見を聴く前に、研究機関の長は、当該研究責任者に対し、中止又は

暫定的な措置を講ずるよう、指示することができる。         .

② 採 取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒト幹細胞

臨床研究を実施する場合において、3(12)又は4(5)あ規定により重大な

事態が報告された場合には、報告を彙けた研究機関の長は、研究責任者に

対し、①に掲げる必要な措置を講ずるよう指示した上で、当該臨床研究を
実施する他のすべての研究機関の長に対してt重 大な事態及び講じられた

措置等について周知 しなければならない。

なお、当該臨床研究を実施するすべての研究機関の長は、共同で(6)か

ら(12)までの責務を行わなければならない。

(6)研 究責任者からの報告等             ′ ,

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態等について、

研究責任者がら適切に報告を受けるとともに、必要に応じ、聴取することが

できる。

(7)倫 理審査委員会への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① ■ 卜幹細胞臨床研究の進行状況について研究責任者から報告を受けた場

合には、当該進行状況について、速やかに、倫理審査委員会に対し報告を

行うこと。

② 8(2)② の規定により、倫理審査委員会から留意事項、改善事項等につ

いて意見を述べられた場合には、これについて講じた改善等の措置につい

て、倫理審査委員会に対し報告を行うこと。

③ 研 究責任者から総情報告書を受理した場合には、速やかに、その写しを

倫理審査委員会に提出すること。

(3)厚 生労働大臣への報告等

① 研 究機関の長は、3(12)の規定により研究責任者から重大な事態が報告

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

と。

二 重 大な事態について、倫理審査委員会の意見を受け、その原因を分析
し、研究責任者に中止その他の必要な措置について指示を与えた上で、



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、研究責任者から総播報告書を受理したIFl合には、速や

かに、その写 しを厚生労働大臣に提出しなければならない。

(9)研 究責任者への指示

研究機関の長は、倫理審査委員会若しくは厚生労働大臣の意見を受け、又

は必要に応じ、研究責任者に対して改善、中止、調査の実施その他の必要な

措置を講ずるよう、指示するものとする。

なお、倫理審査委員会からヒト幹細胞臨床研究を中止するべきである旨の

意見を述べられたときは、その中止を指示しなければならない`

(10)記 録等の保存の体制整備

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録等を、研究責任者が良

好な状態で保存できるよう、必要な体制を整えなければならなぃ。

(11)実 施計画書等の公開

研究機関の長は、実施計画書及びヒト幹細胞臨床研究の成果を公開するよ

う努めるものとする。                 ´

(12)研 究体制の整備            、

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たり、適切な研究体

制を整備 しなければならない。

(13)厚 生労働大臣からの意昇聴取等の委任

採取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒト幹細胞臨

床研究において、総括責任者から(3)に定める申請を受け、又は(8)②に定め

る総括報告書を受理した研究機関の長は:そ の他の研究機関の長の委任を受

けて、複数の研究機関を代表して、(3)の規定による厚生労働大臣からの意

見聴取又は(8)②の規定による厚生労働大臣に対する総括報告書の写しの提

出をすることができる。                     ′

6 組 織の代表者等の責務等

(1)個 人情報の保護に関する責務

① 研 究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等 (以下 「組織の代表者

等Jと いう。)は 、当該研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究の実施に際

し、個人情報の保護が図られるようにしなければならない。

② 組 織の代表者等は、個人情報の保護に係る措置に関し、適正な実施を確

保するため必要があると認めるときは、研究機関の長に対 し、監督上必要

な指示をすることができる。

(2)個 人情報fF係る安全管理措章

組織の代表者等は、保有個人情報の安全管理のために必要かつ適切な組織

的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない。 |

また、組織の代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんが

み、死者に係る情報についても個人情報と同様に、必要かつ適切な組織的、

人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない。

(3)苦 情及び問合せへの対応       ‐

組織の代表者寺は、苦情及び問合せに適切かつ迅速l子対応するため、苦情

及び問合せを受け付けるための窓日の設置、苦情及び問合せの対応の手順の

策定その他の必要な体制の整備に努めなければならない。

(4)手 数料の徴収等

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甲

示を求められたときは、当該通知又は開示の実施に関
・し、手数料を徴峡する

ことができる。手数料を徴収する場合には、実費を勘案して合理的であると

認められる範囲内において、その額を定めなければならない。

(5)権 限等の委任

組織の代表者等は、(2)から(4)までに規定する権限又は事務を、当該研究

機関の長その他の当該研究機関の適当な者に委任することができる。

7 研 究機関の基準

研究機関は、次に掲げる研究段階において、それぞれ次に掲げる要件を満た

すほか、第1章第6に規定する基本原則を遂行する体制が整備されていなけれ

ばならない。

く細則>

採取、調製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施すると卜幹細胞臨床研究については、

薬事法 (昭和35年 法律第145号 〉、 「医療機関における自家細胞・組織を用いた再牛
・細胞

医療の実施についてJ(平 成22年 医政発0330第 25‐l等 の関係規定を遵守した上で、適I

に実施されなければならない。

(1)ヒ ト幹細胞又はヒ ト分化細胞の採取を行う研究機関

ヒト幹細胞又はヒ ト分化細胞の採取を行う研究機関は、次に掲げる要件を

満たすものとする。   ｀

① ヒ ト幹細胞又はヒト分化細胞の採取及び保存に必要な衛生上の管理がな

されており、採取に関する十分な知識及び技術を有する研究者を有してい

ること。          .

② 提 供者の人権の保護のための措置が採られていること。

③ 採 取が侵襲性を有する場合にあっては、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、次に掲げる要件を満たすものとする。

① 調 製されるヒト幹細胞調製品の特徴に応じ、ヒト幹細胞等の生存能力を

保ちつつ無菌的に調製できる構造及び設備を有していること。:



② ヒ ト幹細胞等の調製及び保存に必要な衛生上の管理がなされており、調

製に関する十分な知識及び技術を有する研究者を有していること。

③ ヒ ト幹細胞等の取り違えが起こらないよう、設備上及び取扱い上の配慮

がなされていること。

④ 倫 理審査委員会が設置されていること。

⑤ 不 適切な調製がなされないよう、調製に従事する研究者への教育及び訓

線がなされていること。

(3)ヒ ト幹細胞等を移植又は投与する研究機関

ヒト幹細胞等を移植又は投与する研究機関は、次に掲げる要件を満たすも

のとする。                           _

① 医 療機関であること。

② 十 分な臨床的観察及び検査並びにその結果とヒト幹細胞等の移植又は投

与を関連付けた分析及び評価を実施する能力を有する研究者を置き、かう、

これらの実施に必要な機能を有する施設を備えていること。

③ 被 験者の病状に応じて必要な措置を講ずる能力を有する研究者を置き、

かつ、当該措置を講ずるために必要な機能を有する施設を備えていること。

④ 倫 理審査委員会が設置されていること。

8 倫 理審査委員会

(1)倫 理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究について、倫理的及び科学的観点から総合的に審査

できるよう、次に掲げる者を含めて構成されること。ただし、研究者等を

含まないこと。
一 分 子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は摘理学の専Fl家

ヒト幹細胞臨床研究が対象とする疾患に係る臨床医

法律に関する専門家

生命倫理に関する識見を有する者

② 男女両性により構成され、かつ、複数の外部委員が含まれること。

③ 審査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障され

ていること。

④ そ の構成、組織、運営及びヒト幹細胞臨床研究の審査等に必要な手続に

関する規則が定められ、公表されていること。

(2)倫 理審査委員会は、次に掲げる業務を行うものとする。

① 研 究機関の長の意見の求めに応じ、実施計画書のこの指針に対する適含

性について審査を行い、実施等又Iま継続等の適否、留意事項、改善事項等

について、研究機関の長に対 して意見を述べること。

② ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について研究機関の長から報告を受け、

留意事項、改善事項、中止等について、研究機関の長に対して意見を述ベ

ること。

③ 上 記①及び②に定める留意事項、改善事項等に関する意見に対し、研究

機関の長から改善等の報告を受けた場合には、速やかに、これを再審査し、

実施等又lき継続等の適否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長
に対して意見を述べること。

④ 研 究機関の長から5(5)に規定する重大な事態に係る報告を受けた場合

には、速やかに、原因の分析を含む対処方針について、研究機関の長に対

して意見を述べること。

⑤ 必 要と認める場合には、実施している、又は終了したヒト幹細胞臨床研

究について、研究機関の長に対して、その適正性及び信頼性を確保するた

めの調査を行うよう求めること。

⑥ 倫 理審査委員会による審査の過程に関する記録を作成し、総情報告書の

写 しの提出を受けた日から少なくとも10年 間保存するとともに、個人情

報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生じるおそれのある事項

を除いて、これを公表すること。

第 2 厚 生労働大臣の意見等

1 厚 生労働大臣の意見

(1)厚 生労働大臣は、第 1の 5(3)又は5(13)による研究機関の長からの意見

の求めに応じ、実施計画書のこの指針に対する適合性について審査を行い、

実施等の適否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して意滉

を述べるものとする。

(2)研 究機関の長は、厚生労働大臣に対し意見を求めるに当たつて、次に掲げ

る書類を提出しなければならない。

① 実 施計画書及び当該実施計画書に添付する資料

② 倫 理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類

③ 第 1の 3(1)④に規定する規則

(3)厚 生労働大臣は、第 1の 5(3)又は5(13)に基づき意見を求められた場合

には、当該臨床研究における新規の事項についてt倫 理的及び科学的観点か

ら、厚生科学審議会の意見を聴くものとする。

2 重 大な事態に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第
｀
1の 5(3)①に基づき研究機関の長から報告を受けた場

合には、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して意見を述べる

ものとする。

3  厚 生労働大臣の調査

厚生労働大臣は、 1(1 )及び 2の 意見を述べるときその他必要があると認め

るときは、研究機関の長に対し、 1(2 )に規定する書類以外の資料の提出を求

めるとともに、当該研究機関の長の承諾を得て、当該研究機関の調査その他の

必要な調査を行うことができる。

二
　
〓
一
四



第3章  ヒ ト幹細胞又はヒト分化細胞の採取             ,

第 1 提 供者の人権保護

1 提 供者の選定

提供者の選定に当たつては、その人権保護の観点から、病状、年齢、同意能

力等を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 イ ンフォーム ド・コンセント

ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取を行うに当たつて、説明者は、提供者の

スクリ=ニ ングの実施前に、提供者又は代諾者どなるべき者に対し、3に 規定

する説明事項について、文書を用いて十分に説明し、理解を得た上で、来書に

よるインフォーム ド・コンセントを受けなければならない。なお、説明者は、

原則として医師とするが、採取に係る医療行為の程度に応じ、研究責任者が総

合的に勘案し妥当と判断した場合にあつては、説明者は医師に限らず、研究責

任者が指示した者とすることができる。

3 ′提供者又は代諸者となるべき者に対する説明事項

説明者は、2に規定する手続に当たつて、提供者又は代諾者となるべき者に

対し、次に掲げる事項について十分な理解が得られるよう、できる限り干易な

用語を用いて説明するものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法    ' ´    、

∞  ′   ②  ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒ ト幹細胞又はヒト分化細胞の採取により予期される危険

④ 提 供者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞又は

ヒト分化細胞の採取に同意しない場合であつても、何ら不利益を受けること

,  は ないこと。

⑤ 提 供者又は代諾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、いつでも同意を撤回できること。

③ 無 償による提供であること。ただし、提供に際し発生した実費相当分は、

この限りでないこと。
く細則>

⑥に規定する実費相当分lt、例えば交通費等であり,倫理審査委員会の了承を得

た上で適切な補壌がなされることっ

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

にあっては、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       i

4 代 諾者からのインフオーム ド・コンセント

代諸者からのインフォーム ド・コンセントによリヒト幹細胞又はヒト分イヒ細

胞の採取を行うことができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフォーム ド・コンセント

を与えることが困難な者からヒト幹細胞叉1まヒト分化細胞の採取を行うこと

に合理的理由があり、倫理審査委員会において倫理的及び科学的観点から審

査を受けた上で、研究機関の長の許可を受けていること。

② 代諾者は、提供者となるべき者のヽ 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、代諸者からのインフォームド・コンャントに際しては、

当該提供者となるべき者と代諾者との関係についての記録が作成され、同意

書 とともに保存されていること。

③ 提 供者となるべき者が未成年者であり、かつ、当該者がヒト幹細胞臨床研

究への参加についての説明を理解できる場合において、当該者が 16歳 以上

のときは、その同意を受けていること。また、当該者が 16歳 未満のときは、

その説明についての理解を得ていること。

5 手 術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒ ト分化細胞を利用する場合

手術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒ ト分イヒ細胞を利用する場合には、1か

ら4ま でに従つて、手術を受けた患者又は代諾者からインフォーム ド,コンセ

ン トを受けなければならない。なお、ヒ ト幹細胞又はヒト分化細胞の採取の目

的を優先して、手術等の治療方針を変更 してはならない。

o 提 供者が死亡している場合

死体からヒト幹細胞又はヒト分化細腱を採取する場合には、遺族から2に 従

ってインフォーム ド・コンセントを受けなければならない。なお、ヒト幹細胞

又はヒト分化細胞を採取することができるのは、当該提供者がヒト幹細胞又は

ヒト分化細胞の提供を生前に拒否していない場合に限る。

く細則>

6に規定する遺族は、死亡した提供者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹

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

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、

のための手術を行うことができる。

ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取

第2 採 取段階における安全対策等

1 提 供者の選択基準及び適格性       ｀

(1)研 究者等は、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取に当たっては、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の確認、診察、検査等

に基づく診断を行うものとする。特にB ttET炎(HBV)、 C型肝炎 (HC

V)、 ヒト免疲不全ウイルス (HIV)感 染症、成人す細胞白血病及びパル

ボウイルスB■ 9感 染症については、間診及び検査 (血清学的試験、核酸増

幅法等を含む。)に より感染が否定されなければならない。また、サイ トメ

ガロゥィルス感染、EBウ イルス感染及びウエス トナイルウイルス感染につ

いては、必要に応じて:検 査により感染が否定されなければならない。

- 2 5 - . .



<細 則 >

自己由来の■ 卜幹細胞を用いる場合は必ず しも提供者のスクリーニングを必要 と

しないが、調製工程中での交差汚染の防ll、製造者への安全対策等の観点からHB‐V、

HCV又 はHIV等 のウイルスに対する検査の実施を考慮すること。

(2)研 究者等は、次に掲げるものについては、既往歴の確認、診察、検査等に

基づく診断を行うとともに、輸血又は移植医療を受け.た経零の有無等から提

供者としての適格性を・lpl断しなければならない。

① 梅毒トレポネーマ、クラミジア、淋菌、結核菌等の細菌による感染症

② 敗血症及びその疑い

③ 悪性櫨銭                ｀

④ 重篤な代謝内分泌疾患

⑤ 膠原病及び血液疾患

⑤ 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、その時点で最も適切とされる方法及び

項目を選定するものとする。なお、当該検査方法及び検査項目については、

感染症等に蘭する新たな知見及び科学技術の進歩を踏まえ、随時見直しを行

うものとする。   、

(4)研 究者等は、提供者のスクリーニシグに当たつては、検査方法、検査項目

等に応じて、ウインドウ ・ピリオ ドを勘案し、可能な限り適切な時期に再検

査を実施するものとする。

2 採 取作業の適切性の確保

(1)研 究者等は、ヒト幹細胞又はヒ ト分化細胞の採取に当たつて1よ、採取の過

程における微生物等の汚染を防ぐたoに 必要な言置を講じなければならない。

また、必要に応じて、採取されたヒ ト幹細胞又はヒト分化細胞に対して微生

物等の汚染及び存在に関する適切な検査を行い、汚彙及び存在を否定するも

のとする。検査方法及び検査項目については、感染症に関する新たな知見及

び科学技術の進歩にかんがみ、随時見直しを行うものとする。

(2)・研究者等は、提供者が死亡している場合の死体からのヒト幹細胞又はヒト

分化細胞の採取に当たつては、提供者に対する礼意を失わないよう特に準意

しなければならない。

3 記 録等

(1)研 究者等は、提供者のスクリーニングのための診断及び検査結果、採取作

業の実施内容、採取されたヒト幹細胞又はヒト分化細胞の検章内容等につい

その記録を作成するものとする。

なお、当骸記録は、採取を行つた研究機関及び採取年月日が確認できるも

のでなければならない。                     '

(2)当 該記録には、ヒト幹細胞臨床研究に係る倫理審査委員会の議事録及びイ

ンフォーム 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|ナれば

ならない。

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

した日から少なくとも10年 間保存するものとする。

(4)研究責任者は、必要に応じて、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞提供後も、提

供者の遅発性感染症の発症等について情報が得られる体制を確保するものと

する。

なお、ヒト幹細胞調製物の調製の成否の確認及び投与又は移植を受ける被

験者等が感染症を発症した場合等の原因究明のために、採取したヒト幹細胞

又はヒト分化細胞の一部等の適当な試料について、適切な期間保存しなけれ

ばならない。

第4章  ヒ ト幹細胞等の調製段階における安全対策等

第 1 調 製段階における安全対策等

1 品 質管理システム

(1)ヒ ト幹細胞等又は最終調製物を取り扱う調製機関は、当該ヒト幹細胞等又

は最終調製物の特徴に応じて一貫性のある品質管理システムを構築しなけれ

ばならない。

(2)ヒ ト幹細胞等の調製11当たつて、原料の受入れ、調製処理、中間段階の調

製物、最終調製物等の保管等の作業に必要な施設及び設備があり、これらの

作業区域は他の作業区域と区券されていなければならない。ただし、手術室

等、研究目的にかなう清浄度が保たれた区域において。例えば、採取された

ヒト幹細胞又はヒト分1ヒ細胞を、最小限の操作のみによる無菌的な調製工程

を経て、直ちに提供者に移植又はIll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博

及び器材について無菌状態であることを確保し、定期的な保守、点検等によ

り、そあ清浄度を保つよう努めるとともに、その記録を作成し保存しなけれ

ばならない。

(4)基
理理菖電嵩喜露電義軍壕RビIF警1「業貢亀11ま』逸智写言:暑環醤

方法を採らないこと等により、取り違えや微生物等のF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1ま、調製工程において行われる各操作について、標準操作手順書を

作成するものとする。また、標準操作手順書の作成に当たつては、滅菌等の操

作にういて、あらかじめ、予備的操作等により、評価や検証を実施するものと

する。なお、事故等の緊急時の作業手順についても確立しておくものとする。



O

3 原 材料となるヒト幹細胞又はヒト分化細胞の受入れ

研究者等は、原材料となるヒト幹細胞又はヒト分化細胞を受け入れる際には、

第3章第2の 3(1)に掲げる記録により、必要な基準を満たした適切なもので

あることを確認しなければならない。

4 試 薬等の受入試験検査

研究者等は、調製工程において使用される試薬については、使用目的にかな

う品質基準を設け、受入試験検査を実施するものとする。

5 最 終調製物の試験検査

(1)研 究者等は、
.最

終調製物に開して、ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細

胞等の特性を明らかにするための試験を行うものとする。この試験の結果に

基づいて、当該臨床研究に用いる細胞の品質基準を設け、試験検査を実施す

るものとする。また、調製工程中のヒト幹細胞等についても、必要に応じて

品質基準を設け、試験検査を実施するものとする。

(2)最 終調製物の品質管理の試験として、例えば、次に掲げるような項目につ

いて実施するものとする。なお、これらの試験項目はあくまで例示であり、
一律に必要とされるものではなくtヒ ト幹細胞等の特性、研究目的、科学的

知見等に応じて、必要な試験項目を設定するものとする。規格値 (判定基準

)は、研究初期段階で1ま暫定的なもので良いが、当該臨床研究の進展に応じ

て適切に見直し、臨床上の有効性及び安全性に関連する品質特性を適切に把

握するものとする。

① 回 収率及び生存率

② 確 認試験

③ 細 胞の純度試験

④ 細 胞由来の目的外生理活性物貿に関する試験

⑤ 製 造工程由来不純物試験

⑥ 無 菌試験及びマイコプラズマ否定試験

<細則>

⑥に規定する試験結果が被験者への投与後に陽性となることが想定される場合

は、被験者への対応を事前にDllらかにしでおくものとする。

② エ ンドトキシン試験

<細 Hll>

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。

ウイルス等の試験

効能試験

力価試験

力学的適合性試験

研究者等は、ヒト幹細胞等とどもに最終調製物の一部を構成する細胞以外

の原材料 (マトリックス、医療材料、スキヤフォニル ド、支持膜、フアイパ

一、ビニズ等'が ある場合には、その品質及び安全性に関する知見について

明らかにするものとする。

6 微 生物等による汚染の危l●t性の排除

研究責任者は、調製するヒト幹細胞等の由来、特性及び調製方法に応じて次

に掲げる方策を適宣組み合わせることにより、微事物等!ビよる汚業の危険性を

排除するものとする。

(1)ヒ ト幹細胞又はヒト分化細胞の受入れ時における提供者のスクリーニング

記録の確認

O)調 製の目的にかなう培地又は試薬の使用等の調製工程におl■る汚染防止

(3)調 製の各段階における必要性に応じた試験及び検査:

(4)妥 当性あ確認された方法による不活化及び除去法の導入

7 検 疫、出荷及び配送                    .

研究者等は、運搬の際には、ヒト幹紬胞等の品質を保つために、温度管理そ

の他の必要な措置を講ずるものとする。

8 調 製工程に関する記録

(1)研 究者等は、調製工程において行われた各操作、試験及び検査の記録並び

に運搬に関する記録を作成するものとする。、     1

(2)研 究者等は、ロットごとに、第3章 第 2の 3(1)に掲げる記録、(1)の調製

記録、試験及び検査記録並びに運搬記録が確認できるようにするものとする。

(3)研 究者等は、(2):こ掲げる記録については、総括報告書を提出した日から

少なくとも10年 間保存するものとする。

9 最 新技術の反映

研究者等は、調製工程や試験検査については、必要に応じて見直しを行い

最新の知見、技術等を反映させるものとする。

第2 調 製段階における管理体制等

1 研 究責任者は、調製作業の開始前に、研究者に対しこの指針について熟知さ

せるとともに、次に掲げる教育訓練を定期的に行うものとする。

(1)幹 細胞に関する知識

(2)調 製に用いるヒト幹細胞等の安全な取扱いに関する知識及び技術

(3)設 備及び装置に関する知識及び技術

(4)調 製工程の安全性に関する知識及び技術  ′

(5)事 故発生時の措置に関する知識及び技術

2 調 製機関の研究責任者は、研究者に対し定期健康診断を行い、ヒト幹細胞等

を取り扱うのに不適当な者を調製作業に従事させてはならない。

3 研 究責任者は、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取又はヒト幹細胞等の調製

を実施する直前に、ヒト幹細胞等に対して感染及び汚染の可能性のある微生物

等の取扱いに従事した者並びにヒト幹細胞等の安全性及び純度に望ましくない

③

⑨

⑩

①



第 5章  ヒ ト幹細胞等の移植又は投与

第 1 被 験者の人権保護

1 被 験者の選定

影響を与える可能性のある者の作業区域への入室を禁上 しなければならない。

4 調 製機関の研究責任者は、L卜 幹細胞等の調製に当たつて、あらかじめ、作

業区域内における感染の予防及び治療の方策について検討するものとする。

5 調 製機関の研究責任者は、作業区域内において感染のおそれが生じた場合は、

直ちに、研究者に対し健康診断を行い、道切な措置を講ずるものとする。

6 研 究者に対する健康診断の実施並びに血清の採取及び保存に当たっては、個

人情報の保護等、研究者の人権に配慮するものとする。

4 代 諾者からのインフォーム ド・コンセン ト

代諾者からのインフォーム ド・コンセン トによリヒト幹細胞等の移植又は投

与を行うことができるのは、次に掲Jザる要件を満たす場合に限る。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフオーム ド・コンセント

を与えることが困難な者に対し、ヒト幹細胞等の移植又は投与を行うことに

合理的理由があり、倫理審査委員会において、倫理的及び科学的観点から審

査を受けた上で、研究機関の長の許可を受けていること。

② 代 諸者は、被験者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると半1

断される者であり、代諾者からのインフオーム ド・コンセントに際しては、

当該被験者となるべき者と代諾者との関係についての記録が作成され、同意

書とともに保存されていること。

③ 被 験者となるべき者が未成年者であり、かつ、当該者がヒト幹細胞臨床研

究への参加についての説明を理解できる場合において、当該者が 16歳 以上

のときは、その同意を受けていること。また、当該者が 16歳 未満のときは、

その説明についての理解を得ていること。

第2 移 植又は投与段階における安全対策等

¬ ヒ ト幹細胞等に関する情報管理
｀
研究責任者は、提供者のスクリーニング、最終調製物の試験及び検査の結果、

調製番号、ロッ ト番号その他のヒト幹細胞等に関する情報を管理するものとす
´
る。

<細lll>

研究責任者は、特に自己細胞以外の同種細胞、又はヒト以外の動物に由来する材料
等を使用して共培養を実施する場合においては、その危険性について十分に把握し、
必要に応じてウイルス等の感染因子に対する検査を実施するものとする。

2 被 験者の試料及び記録等の保存                   ´

研究責任者は、被験者が将来新たに病原体等に感染 した場合に、その原因が

当該臨床研究に起因するかどうかを明らかにするため、最終調製物を適切な期

間保存するとともに、当該被験者にヒト幹細胞等を移植又は投与する前の血清

等の試料及びヒト幹細胞等を移植又は投与する前後の記録を、総情報告書を提

出した日から少なくとも10年 間保存するものとする。
く細lll>

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

3 被 験者に関す る情報の把握

(1)研 究責任者は、被験者に病原体感染等の有害事象が起きた場合にあっては、

当該情報を把握できるよう、また、最終調製物に問題が生 じた場合にあって

1よ、被験者の健康状態等が把握できるよう、適切な措置 を採るものとする:

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、

力等を考慮じ、慎重に検討するものとする。
2  イ ンフオーム ド・コンセン ト

同意能

ヒ ト幹細胞等を移植又は投与するに当たつて、説明者は、被験者となるべき

者 〈代諾者を含む。3に おいて同じ。)に 対して、3に規定する説明事項につ

いて、文書を用いて十分に説明し、理解を得た上で、

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

文書によるインフォーム

説明者は、2に規定する手続に当たつて、被験者となるべき者に対し、次に

掲げる事項について十分な理解が得られるよう、できる限り平易な用語を用い

て説明するものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関名         ~

③ ヒ ト幹細胞臨床研究により予期される効果及び危険 (従来の研究成果を含

む。)

④ 他 の治療法の有無、内容、当該治療法により予期される効果及び危険並び

に当該治療法との比較                     .

⑤ 被 験者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞等の

移植又は投与に同意しない場合であつても、何ら不利益を受けることはなく、

従来の治療が継続されること。

⑥ 被 験者となるべき者がヒト幹細胞等の移植又は投与に同意した後であつて

も、いつても同意を撤回できること。

⑦ 健 康被害の補償のために必要な措置   ′

③ そ の他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項

<IIIRll>

③に規定するその他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項には、被験者の

負担する費用を含む。             ・



<細 則>             :

(1)に規定する目的のため、研究責任者は、移植又は投与されたヒト幹細胞等の

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

できる。

(2)研 究責任者は、(1)の措置を実施するため、被験者から必要な情報の提供

や保存について協力を受けられるよう、あらかじめ、研究者等に対して必要

な指示をしておくものとする。

第6章  雑 則

第 1 見 直し

この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱いに関する社会的情勢の変

化等を勘案して、必要に応じ、又は施行後5年 を目途として検討を加えた上で、

見直しを行うものとする。その際には、医学、生命倫理等の専門的観点から、

客観的かつ総合的な評価を行うために厚生科学審議会において審議の上、了承

を得るものとする。         ヽ

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。

第 3 経 過措置

この指針が施行される前に着手 したヒ ト幹細胞臨床研究については、なお従

前の例による。
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第 1章 総 則

第1 目 的

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

器機能再生等を通じて、国民の健康の維持並びIF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Iビおいて、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。

0ヒ ト幹細胞 ヒ トから採取された細胞又は当該細胞の分裂により生ずる細胞

であつて、多分化能を有し、かつ、自己複製能力を維持しているもの又はそれ

に類する能力を有することが推定されるもの及びこれらに由来する細胞のうち、

別に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除く。

く約唄J>

lllに規定する細則に規定する細胞は、組織幹細胞 (例えば、造血系幹細胞、神経系幹細胞、間葉

系幹細胞(骨髄問質幹細胞・脂肪組織由来幹細胞を含む。)、角膜幹細胞、皮膚幹細胞、毛胞幹細胞、

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

を含む全骨髄細胞)をいい、血管前駆細胞、騎帯血及び骨髄間質細胞を含む。また、体外でこれら

の細胞を培養して得られた細胞を含む。

② 研究者 ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する者をいう。ただし、研究責任者を除

く。

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 研 究者、研究責任者、研究機関の長その他のヒト幹細胞臨床研究

に携わる者をいう。

151研究機関 ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関 (ヒト幹細胞の採取又は調製

を行う機関を 含 む。)を いう。

鰤 倫理審査委員会 ヒ ト幹細胞臨床研究の実施、継続又は変更の適否その他の

ヒト幹細胞臨床研究に関する必要な事項について、倫理的及び科学的観点から

審議するため、ヒト幹細胞の移植又は投与を行う研究機関の長の諮問機関とし

て置かれた合議制の機関をいう。

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。
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0 被 験者 ヒ ト幹細胞臨床研究において投与又は移植の対象となる者をいう。

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

10 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。

1)代 諾者 被 験者又は提供者となるべき者が単独で同意を与える能力を欠いて

いる場合において、親権を行う者、配偶者、後見人その他の本人の意思及び利

益を最もよく代弁できると判断される者であつて、本人に代わつてインフォー

ム ド・コンセントを与え得るものをいう。

la 調製 提 供者から採取されたヒト幹細胞を被験者に移植又は投与するために

加工することをいう。

l10 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。

11 ロット ー 連の調製工程により均質性を有するように調製されたヒト幹細胞

の一群をいう。

OD 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。

10 個人情報 生 存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、

生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの (他の

情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別することがで

きることとなるものを含む。)を いう。

なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人に関する情報である

場合には、当該生存する個人の情報となる。

11 保有個人情報 研 究者等が実施するヒト幹細胞臨床研究に係る個人情報であ

つて、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去

及び第二者への提供の停止を行うことのできる権限を有するものをいう。

10 未成年者 満 20歳 未満の者であつて、婚姻をしたことがないものをいう。

19 代理人 未 成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保有個人情報の利

用目的の通知 、 開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去及び第

二者への提供の停止の求め (以下 「開示等の求め」という。)を することにつ

き本人が委任した代理人をいう。

第3 適 用範囲

1 こ の指針は、第4に規定する対象疾患等に関するものであって、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。

<綿則>

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

されるものであるが、薬事法 (昭和35年 法律第145号 )に おける治験以外で採取、調製及び

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

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

場合である。

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象としない。

① 診断又は治療のみを目的とした医療行為
<細則>

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

為を指す。

② 胎 児 (死胎を含む。)か ら採取されたヒト幹細胞を用いる臨床研究

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

我が国の研究機関が日本国外において研究を行う場合及び海外の研究機関と共

同で研究を行う場合は、日本国外において実施されるヒト幹細胞臨床研究も対象

とし、研究者等は、当該実施地の法令、指針等を遵守しつつ、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。

<細 則>

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

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

2 我 が国の研究機関が日本国外において研究を行う場合及び海外の研究機関と共同で研究を行

う場合において、この指針の基準が相手国の法令、指針筆の基準よりも厳格な場合であって、

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

できる。   .

に)相 手国においてこの指針の適用が困難でれること。

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

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

こと。

① イ ンフォームド・コンセントを受けられること。

② 被 験者及び提供者の個人情報の保護について適切な措置が講じられること。

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

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

に準ずる組織により承認され、相手国の研究機関の長により許可されること。

第 4 対 象疾患等

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 篤で生命を脅かす疾患、身体の機能 を著 しく損な う疾患又は一定程度身体

の機能若 しくは形態を損なうことによりQOL(生 活の質)を 著 しく損な う疾
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患であること。

(` ヒ ト幹細胞臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の治療と比較して優

れていると予測されるものであること。

0 被 験者にとつてヒト幹細胞臨床研究の治療により得られる利益が、不利益を

上回ると十分予測されるものであること。

第5 基 本原則

1 有 効性及び安全性の確保

ヒト幹細胞臨床研究は、十分な科学的知見に基づき、有効性及び安全性が予

測されるものに限る。

2 倫 理性の確保

研究者等は、生命倫理を尊重しなければならない。

3 被 験者等のインフオーム ド・コンセントの確保

ヒト幹細胞臨床研究は、被験者及び提供者 (以下 「被験者等」という。)の

インフオーム 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、インフオーム 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。

く細則>

3に規定する医師には、歯科医師を含む。

4 品 質等の確認

ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞は、少なくとも動物実験において、

その品質、有効性及び安全性が確認されているものに限る。

5 公 衆衛生上の安全の配慮

ヒト幹細胞臨床研究は、公衆衛生上の安全に十分配慮して実施されなければ

ならない。

6 情 報の公開

研究機関の長は、計画又は実施しているヒト幹細胞臨床研究に関する情報の

適切かつ正確な公開に努めるものとする。

7 個 人情報の保護

lll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、条例等を遵守する必要があることに留

意しなければならない。

0研 究者等、倫理審査委員会の委員及び倫理審査委員会に準ずる委員会の委員

は、ヒト幹細胞臨床研究を行う上で知り得た被験者等に関する個人情報を正当

な理由なく漏らしてはならないものとする。その職を退いた後も同様とする。

第2章  研 究の体制等

第1 研 究の体制

1 す べての研究者等の基本的な責務

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、ヒト幹細胞臨

床研究に携わる研究者等の責務である。

0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に関し必要な事項について十分な説

明を行い、文書でインフオ=ム ド・コンセントを受けなければならない。

<細則>

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

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

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

トを受けることが可能である。

鰤 研 究者等は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、一般的に受け入

れられた科学的原則に従い、科学的文献その他の関連する情報及び十分な実験

結果に基づかなければならない。

0研 究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのあるヒト幹細胞臨床研究を実施す

る場合又はヒト幹細胞臨床研究の実施に当たり動物を使用する場合には、当該

臨床研究の実施に当たつて十分な配慮をしなければならない。

働 研 究者等の個人情報の保護に係る責務は、次のとおりとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の結果を公表する場合には、被験者等を特定できない

ように行わなければならない。

② あ らかじめ被験者等の同意を得ないで、インフォーム ド・コンセントで特

定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、保有個人情報を取り扱つて

はならない。

③ 保 有個人情報について、その利用目的を変更する場合 (④に規定する場合

を除く。)に は、改めて被験者等に当該変更の内容を説明し、同意を得なけ

ればならない。ただし、細則で規定する場合を除く。

く細則>

③に規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合とする。

lll法令に基づく場合

0人 の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、本人の同意を得ることが

困難であるとき。



131公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であつて、本人の        1            該 保有個人情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称について、あらかじめ被験者

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

41 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定める事務を遂行すること        1            情 報を利用する者の利用目的又は保有個人情報の管理について責任を有する者の氏洛若しく

に対して協力する必要がある場合であつて、本人の同意を得ることにより当該事務の遂行に支        |            は 名称を変更する場合、研究者等は、変更する内容についてあらかじめ被験者等に通知し、

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

④ 保有個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合理      l         ⑩  保有個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦情又は問い合わせへの
的に認められる範囲内において利用目的を変更する場合は、当該変更の内容      1          適 切かつ迅速な対応に努めなければならない。
について被験者等に通知又は公表しなければならない。                1        2 研 究者の責務

⑤ 他 の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得した場合は、      1         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必要な専門的知識又
あらかじめ被験者等の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利用      |         は 臨床経験を有する者でなければならない。
目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報を取り扱つてはならない。      1         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

⑥ 偽 りその他不正の手段により個人情報を取得してはならない。            1         又 は研修を受け、情報収集に努めなければならない。
⑦ 利 用目的の達成に必要な範囲内において、保有個人情報を正確かつ最新の      1         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

内容に保つよう努めなければならない。                       |         を 作成するとともに、当該計画を実施し、研究責任者に対し必要な報告を行わ
③ 保 有個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の保有個人情報の安全      |         な ければならない。
管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。              1        3 研 究責任者の責務

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情報      1         0研 究責任者は、1件のヒト幹細胞臨床研究について1名とし、次に掲げる要
についても個人情報と同様に、情報の漏えい、減失又はき損の防止その他の      1         件 を満たす者でなければならない。

い
『

死者に係る情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなければなら      l         ①  ヒ ト幹細胞臨床研究の対象となる疾患及び関連する分野について、十分な
ない。 1           科 学的知見並びに医療上の経験及び知識を有していること。

⑨ あ らかじめ被験者等の同意を得ないで、保有個人情報を第二者に提供して      |        <細 則>

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

1          師 が当該ヒト幹細胞臨床研究に参加 していなければならない。

1 0に 規定する細貝りで規定する場合は、次に掲げる場合とする。                 l         ②  ヒ ト幹細胞臨床研究を行うことができる倫理観を十分に有していること。
lli法令に基づく場合 l         ③  Oか らlalまでに掲げる業務を的確に実施できる者であること。
② 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であつて、本人の同意を得ること       l         121 研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつて、内外の入手し得

|         る 情報に基づき、倫理的及び科学的観点から十分検討しなければならない。が困難であるとき。

③ 公螂性 の向上又は児童の健全な育成の経 のために特に必要力`ある場合であつて、わ 、       1         0 研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分に
の同意を得ることが困難であるとき。 1         確 保できると判断できない場合には、当該臨床研究を実施してはならない。
“)国 の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定める事務を遂行するこ        |          く 細則>

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

に支障を及ぼすおそれがあるとき。 1          情 報について把握しておかなければならない。

2 次に掲げる場合において、当該保有個人情報の融 を受ける者は、⑨に規定する第二者に該       1         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

1         定 してはならない。当しないものとする。

0研 究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において保有個人情報の全部又は一部を委託す       1          働  研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施、継続又は変更するに当たり、(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る船

0保 有個ノヘヽ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       1         研 究の実施計画を記載した書類 (以下 「実施計画書」という。)を 作成し、研
利用される保有個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、利用する者の利用目的及び当       1          究 機関の長の許可を受けなければならない。
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<細 則>

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

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

場合等を指す。

2 “ )に規定する研究機関の長は、例えば次に掲げる者である。

(J研 究機関が病院の場合は、病院長

1,研 究機関が大学医学部の場合は、医学部長

0 研 究責任者は、実施計画書に次の事項を記載しなければならない。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の名称

② 研 究責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該臨床研究において果た

す役割

③ 研 究機関の名称及びその所在地

④ ヒ ト幹細胞臨床研究の目的及び意義

⑤ 対 象疾患及びその選定理由

⑥ 被 験者等の選定基準

⑦ ヒ ト幹細胞の種類及びその採取、調製、移植又は投与の方法

③ 安 全性についての評価

⑨ ヒ ト幹細胞臨床研究の実施が可能であると判断した理由

⑩ ヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画

① 被 験者等に関するインフォームド・コンセントの手続

⑫ イ ンフオームド・コンセントにおける説明事項

⑬ 単 独でインフォームド・コンセントを与えることが困難な者を被験者等と

するヒト幹細胞臨床研究にあつては、当該臨床研究を行うことが必要不可欠

である理由及び代諾者の選定方針

① 被 験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法

⑮ ヒ ト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

⑩ ヒ ト幹細胞臨床研究に伴う補償の有無 (ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償が

ある場合にあつては、当該補償の内容を含む。)

① 個 人情報保護の方法 (連結可能匿名化の方法を含む。)

⑬ そ の他必要な事項

く細則>

⑬に規定するその他必要な事項は、例えば次に掲げる事項である。

lll ヒト幹細胞臨未研究に係る研究資金の調達方法

② 既に実施されているヒト幹細胞臨床研究と比較して新規性が認められる事項

0 0の 実施計画書には、次の資料を添付 しなければな らない。

① 研 究者の略歴及び研究業績

② 6に 定める研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況

③ ヒ ト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞の品質等に関する研究成果

④ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

⑤ ヒ ト幹細胞臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要

曰

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。

<細則>

181に規定する研修は、例えば次に掲げる事項についての研修である。

① こ の指針についての理解

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

③ 調製されるヒト幹細胞の安全な取扱いに関する知識及び技術

|)施 設 ・装置に関する知識及び技術

0調 製工程の安全性に関する知識及び技術

161事故発生時の措置に関する知識及び技術

働 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究が実施計画書に従い適正に実施されてい

ることを随時確認しなければならない。

10研 究責任者は、研究機関の長に対して、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況につ

いて、随時報告するものとし、また、少なくとも1年に1回、定期的に文書で

報告しなければならない。

llll 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、速やかに報告しなければならない。また、研究責任者は、

研究機関の長の指示を受ける前に、必要に応じ、当該臨床研究の中止その他の

暫定的な措置を講じることができる。

1'研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究により期待される利益よりも不利益が大

きいと判断される場合には、当該臨床研究を中止しなければならない。また、

ヒト幹細胞臨床研究により十分な成果が得られた場合には、当該臨床研究を終

了しなければならない。

<細貝1>

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

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

に、把握した発表情報を研究機関の長に報告することが望ましい。

2 研 究責任者は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、当該他の研

究機関の研究者等に対し、把握した発表情報を報告することが望ましい。

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

に報告しなければならない。

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

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

01 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。

03 研究責任者fよ、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
<細則>

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

00 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、有効性及び安全性の

確保の観点から、治療による効果及び日1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、その結果についで

は、研究機関の長に報告 しなければならない。

01 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、当該臨床研究の結果

により得られた最善の予防、診断及び治療を被験者が受けることができるよう

努めなければならない。

00 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録を良好な状態の下で、総括

報告書を提出した日から少な〈とも10年 間保存 しなければならない。

19 研究責任者の個人情報の保護に係る責務は、次のとおりとする。

① 保有個人情報の安全管理が図られるよう、当該保有個人情報を取り扱う研

究者に対し必要かつ適切な監督を行わなければならない。
<剰唄1 >

研究責任者は、研究機関の長が保有個人情報を厳重に管理する手続、体制等を整備するに当た

り、これに協力しなければならない。

② 保 有個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、取扱いを委託さ

れた保有個人情報の安全管理が図られるよう、委託を受けた者に対する必要

かつ適切な監督を行わなければならない。

<細貝J>

②に規定する必要かっ適切な監督は、例えば委託契約書において、委託者が定める安全管理措

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

③ 保 有個人情報に関し、次に掲げる事項について、被験者等の知り得る状態

(被験者等の求めに応じて遅滞なく回答する場合を含む。)に 置かなければ

ならない。

― 当 該臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の名称

二 す べての保有個人情報の利用目的。ただし、細則で規定する場合を除く。

く細貝J>

③に規定する細貝Jで規定する場合は、次に掲げる場合とする。

lll利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより被験者等又は第二者の生命、身体、

財産その他の権利利益を害するおそれがある場合

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

益を害するおそれがある場合

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

場合であつて、利用目的を被験者等に通知 し、又は公表することにより当該事務の遂行に支障

を及ぼすおそれがあるとき。

“)取 得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合

三 開 示等の求めに応じる手続

四 苦 情の申出先及び問い合わせ先

④ 被 験者等又は代理人から、当該被験者等が識別される保有個人情報の開示

を求められたときは、被験者等又は代理人に対し、遅滞なく、書面の交付又

は開示の求めを行つた者が同意した方法により当該保有個人情報を開示し

なければならない。

また、当該被験者等が識別される保有個人情報が存在しないときには、そ

の旨を知らせなければならない。

ただし、開示することにより、次のいずれかに該当する場合は、その全部

又は一部を開示しないことができる。
一 被 験者等又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ

れがある場合

二 研 究者等の当該臨床研究に係る業務の適正な実施に著しい支障を及ぼす

おそれがある場合

三 他 の法令に違反することとなる場合

また、開示を求められた保有個人情報の全部又は一部について開示しない

旨を決定したときは、被験者等又は代理人に対し、遅滞なく、その旨を通知

しなければならない。その際、被験者等又は代理人に対し、その理由を説明

するよう努めなければならない。

なお、他の法令の規定により、保有個人情報の開示について定めがある場

合には、当該法令の規定によるものとする。

⑤ 保 有個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合には、 「診療情

報の提供等に関する指針の策定について」 (平成 15年 9月 12日 付け医政

発第09¬ 2001号 厚生労働省医政局長通知)の 規定するところによるも

のとする。

⑥ 被験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正、追加又は削除、利
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用の停止、消去又は第二者への提供の停止 (以下 「内容の訂正等」という。)

を求められた場合であつて、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

は一部について、その措置をとる旨、その措置をとらない旨又はその措置と

異なる措置をとる旨を決定したときは、被験者等又は代理人に対し、遅滞な

く、その旨を通知しなければならない。その際、被験者等又は代理人に対し、

その理由を説明するよう努めなければならない。

③ 被 験者等又は代理人に対し、保有個人情報の開示等の求めに関して、当該

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。

<細則>

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

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

∞ 研 究責任者は、121から19までに定める業務のほか、ヒト幹細胞臨床研究を総

括するに当たつて必要な措置を講じなければならなぃ。

4 研 究機関の長の責務

lll倫理的配慮等の周知

研究機関の長は、当該研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究が、倫理的、法

的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、当該研究機関の研究者等 (研

究機関の長を除く。)に 対し、当該臨床研究を実施するに当たり、被験者等の

個人の尊厳及び人権を尊重し、個人情報を保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。

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、実施計画書のこの指針に

対する適合性その他ヒト幹細胞臨床研究に関し必要な事項について、倫理的及

び科学的観点から審査を行わせるため:倫 理審査委員会を設置しなければなら

ない。また、ヒト幹細胞の採取を行う研究機関又は調製機関の長にあつては、

倫理審査委員会に準ずる委員会を設置しなければならない。

<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準ずる委員会は、研究機関に既に設置されて

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

合するよう再編成することで対応可能であり、その名称のクロ何を問わない。

0 ヒ ト幹細胞臨床研究の実施等の許可

研究機関の長は、3働の規定により引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。

く細則>

lilに規きする重大な変更であつて細則で規定する場合は、実施計画書の記載内容のうち、ヒト幹

細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹細胞の種類並びにその採取、調製及び移植又

は投与方法について変更する場合とする。

14i ヒト幹細胞臨床研究の継続等の許可

研究機関の長は、315iの規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の継

続又は軽微な変更であつて細則で規定する場合 (以下 「継続等」という。)の

許可を求める申請を受けたときは、倫理審査委員会等の意見を聴いて、当該臨

床研究の継続等の許可又は不許可を決定するとともに、その他当該臨床研究に

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計画書の修正又は改善の報告を受

けた場合、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会等に報告し、再度、倫理

審査委員会等の意見を聴いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可を決定

しなければならない。

<細則>

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

ト幹細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹細胞の種類並びにその採取、調製及び

移植又は投与方法に係る変更以外の事項について変更する場合とする。

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



臨床研究の実施計画書について、それぞれの研究機関に設置された倫理審査委員会等の意見を

聴いて、許可又は不許可を決定しなければならない。

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

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

ム ド・コンセントの取得状況等の情報を倫理審査委員会等に提供しなければならない。

0 重 大な事態における措置

研究機関の長は、311の規定により研究責任者から重大な事態が報告された

場合には、原因の分析を含む対処方針につき、速やかに倫理審査委員会等の意

見を聴き、研究責任者に対し、中止その他の必要な措置を講じるよう指示しな

ければならない。なお、必要に応じ、倫理審査委員会等の意見を聴く前に、研

究機関の長は、研究責任者に対し、中止その他の暫定的な措置を講じるよう、

指示することができる。

101研究責任者からの報告等

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態及び総括報告

について、研究責任者から適切に報告を受けるとともに、必要に応じ、聴取す

ることができる。

0 倫 理審査委員会等への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

ω       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
二
        合 、速やかに倫理審査委員会等に対し報告を行うこと。

② 70② の規定により、倫理審査委員会等から留意事項、改善事項等につい

て意見を述べられた場合、これについて講じた改善等の措置について、倫理

審査委員会等に対し報告を行うこと。

③ 研究責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに倫理審査委員会等
に提出すること。

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、研究責任者に中止その他の必要な措置の指示

を与えた上で、厚生労働大臣に速やかに報告すること。

② 研 究責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提

出すること。

0 研 究責任者への指示

研究機関の長は、倫理審査委員会等若しくは厚生労働大臣の意見を受け、又

は必要に応じ、研究責任者に対して改善、中止、調査の実施その他の必要な措

置を講じるよう、指示するものとする。

なお、倫理審査委員会等から当該臨床研究を中止するべきである旨の意見を

述べられたときは、その中止を指示しなければならない。

10 記録等の保存の体制整備

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録等を、研究責任者が良好

な状態で保存できるよう:必 要な体制を整えなければならない。

00 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。

(a 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

0 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。

121 個人情報に係る安全管理措置

組織の代表者等は、保有個人情報の安全管理のために必要かつ適切な組織的、

人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない。

また、組織の代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、

死者に係る情報についても個人情報と同様に、必要かつ適切な組織的、人的、

物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない。

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

の手順の策定その他の必要な体制の整備に努めなければならない。

141 手数料の徴収等

組織の代表者等は、保有個人情報の利用目的の通知又は保有個人情報の開示

を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料を徴収することができる。

手数料を徴収する場合には、実費を勘案して合理的であると認められる範囲内

において、その額を定めなければならない。

(3権 限等の委任

組織の代表者等は、0か ら0ま でに規定する権限又は事務を、当該研究機関

の長その他の当該研究機関の適当な者に委任することができる。

6 研 究機関の基準

研究機関は、次に掲げる研究段階において、それぞれ次に掲げる要件を満たす

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

(1 ヒ ト幹細胞の採取を行う研究機関

ヒト幹細胞の採取を行う研究機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① ヒ ト幹細胞の採取及び保存に必要な衛生上の管理がなされており、採取に

関する十分な知識及び技術を有する研究者を有していること。

② 提 供者の人権の保護のための措置がとられていること。

③ 採 取が侵襲性を有する場合にあつては、医療機関であること。

④ 7に 規定する倫理審査委員会に準ずる委員会が設置されていること。

② 調 製機関

調製機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① 医 薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成9年厚生省令第28

号)第 17条 第 1項に求められる水準に達していること。

② ヒ ト幹細胞の調製及び保存に必要な衛生上の管理がなされており、調製に

関する十分な知識及び技術を有する研究者を有していること。

③ ヒ ト幹細胞の取扱いに関して、機関内に専用の作業区域を有していること。

④ 7に 規定する倫理審査委員会に準ずる委員会が設置されていること。

131 ヒト幹細胞を移植又は投与する研究機関

ヒト幹細胞を移植又は投与する研究機関は、次に掲げる要件を満たすものと

する。

① 医 療機関であること。

② 十 分な臨床的観察及び検査並びにこれらの結果をヒト幹細胞の移植又は

投与と関連付けて分析及び評価を行う能力を有する研究者を置き、かつ、こ

れらの実施に必要な機能を有する施設を備えていること。

③ 被 験者の病状に応じて必要な措置を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。

フ 倫 理審査委員会等

(1 倫理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究について、倫理的及び科学的観点から総合的に審査で

きるよう、次に掲げる者を含めて構成されること。ただし、研究者等は含ま

れないこと。
一 分 子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家

ニ ヒ ト幹細胞臨床研究が対象とする疾患に係る臨床医

三 法 律に関する専門家

四 生 命倫理に関する識見を有する者

② 男 女両性により構成され、かつ、複数の外部委員を含むこと。

③ 審 査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障されて

いること。

④ そ の構成、組織及び運営その他ヒト幹細胞臨床研究の審査等に必要な手続

に関する規則が定められ、公表されていること。

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

意見を述べることも

④ 研 究機関の長から4働に規定する重大な事態に係る報告を受けた場合、速

やかにこの原因の分析を含む対処方針について、研究機関の長に対して意見

を述べること。

⑤ 必 要と認める場合は、実施している、又は終了したヒト幹細胞臨床研究に

ついて、研究機関の長に対して、その適正性及び信頼性を確保するための調

査を行うよう求めること。

⑥ 倫 理審査委員会等による審査の過程は、記録を作成し、これを総括報告書

の写しの提出を受けた日から少なくとも10年 間保存するとともに、個人情

報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生じるおそれのある事項を

除き公表すること。

第2 厚 生労働大臣の意見等

1 厚 生労働大臣の意見

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

実施計画書のこの指針に対する適合性について審査を行い、実施等の適否、留

意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して意見を述べるものとする。

② 研究機関の長は、厚生労働大臣に対し意見を求めるに当たつて、次に掲げる

書類を提出しなければならない。

① 実 施計画書及び当該実施計画書に添付する資料

② 倫 理審査委員会等における審査の過程及び結果を示す書類

③ 第 1の 70④ に規定する規則

0厚 生労働大臣は、第 1の 4鰤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fま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 49① 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110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、10に 規定する書類以外の資料の提出を求めるとと

もに、当該研究機関の長の承諾を得て、当該研究機関の調査その他必要な調査を

行うことができる。

第3章 ヒト幹細胞の採取

第 1 提 供者の人権保護

1 提 供者の選定

提供者の選定に当たつては、その人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力

等を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 イ ンフォーム ド・コンセント

ヒト幹細胞の採取を行うに当たって、説明者は、提供者のスクリーニングの実

施前に、提供者となるべき者 (代諾者を含む。3において同じ。)に 対して、3

に規定する説明事項について、文書を用いて十分に説明し、理解を得た上で、文

書によるインフォームド・コンセン トを受けなければならない。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つて、提供者となるべき者に対し、次に

掲げる事項について十分な理解が得られるよう、できる限り平易な用語を用いて

説明するものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒ ト幹細胞の採取により予期される危険

④ 提 供者となることを拒否することは自由であること及びヒト幹細胞の採取

に同意しない場合であつても、何ら不利益を受けることはないこと。

⑤ 提 供者となるべき者がヒト幹細胞の採取に同意した後であつても、いつでも

同意を撤回できること。

③ 無 償による提供であること。ただし、提供に際し発生した実費相当分はこの

限りでない。

<細貝J>

⑥に規定する実費相当分は、例えば交通費等である。

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

あつては、当該補償の内容を含む。)

③ そ の他提供者の個人情報の保護等に関し必要な事項

4 代 諾者からのインフオーム 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の採取を行うこと

ができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフォーム ド・コンセントを

与えることが困難な者からヒト幹細胞の採取を行うことに合理的理由があり、

倫理審査委員会等において倫理的及び科学的観点から審査を受けた上で、研究

機関の長の許可を受けていること。

② 代 諾者は、提供者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判断

される者であり、代諾者からのインフォーム 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

の参加についての説明を理解できる場合において、当該者が 16歳 以上のとき、

当該者からの同意を受けていること。また、当該者が 16歳 未満のとき、当該

者から、説明についての理解を得ること。

5 提 供者が死亡している場合

死体からヒト幹細胞を採取する場合には、遺族から2に従つてインフオーム

ド・コンセントを受けなければならない。なお、ヒト幹細胞の採取は、当該提供

者がヒト幹細胞の提供を生前に拒否していない場合に限る。

く細貝1>

5に規定する遺族は、死亡した提供者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは孫、

祖父母、同居の規族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者とする。

6 手 術等で摘 出 された ヒ ト幹細胞 を利用す る場 合

手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合においては、1か ら4までに従

って、手術を受けた患者又は代諾者からインフオーム ド・コンセントを受けなけ

ればならない。なお、手術等が、ヒト幹細胞の採取の目的を優先して行われるこ

と力=あつてはならない。

7 提 供者に移植又は投与を行う場合

提供者に移植又は投与を行う場合には、ヒト幹細胞の採取のための手術を行う

ことができる。

第2 採 取段階における安全対策等

採取段階における安全対策等については、この指針に規定するほか、 「ヒト又

は動物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



ヽ

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

の規定するところによるものとする。

第4章  ヒ ト幹細胞の調製段階における安全対策等

1 品 質管理システム

(1 調製機関は、ヒト幹細胞の調製に当たり、ヒト幹細胞を扱う作業区域及び器

材については無菌状態であることを確保し、定期的な保守、点検等により、そ

の清浄度を保つように努めるとともに、その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>         、

0に規定する区域は、一つの調製工程を行う作業空間とする。

2 細 菌、真菌:ウ イルス等による汚染の危険性の排除

研究責任者は、調製するヒト幹細胞の特性に応じて次に掲!ザる方策を適宜組み

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険性を排除するも
のとする。

(1 原 料 となるヒ ト幹細胞の受入時における提供者のスクリーニング記録の確認

0 調 製工程における汚染防止

131 調製の各段階での試験及び検査

141 妥当性の確認された方法による不活化及び除去の導入

伺 異種移植及び血清の取扱いに関する記載

く細則>

培養に用いる血清は、細胞活性化又は増殖等のカロエに必須でなければ使用しないこと。 (ただ

し自家血清を除く。)血 清使用が避けられない場合には、次に掲げる点を考慮し、血清からの細

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

「ヒト又は動物由来成分を原料として製造される医薬品等の品質及び安全性確保についてJ(平成

12年 12月 26日 付け医薬発第1314号 厚生省医薬安全局長通知)及び 「生物由来原料基準J

(平成15年 厚生労働嗜告示第210号 )に 準じて対応すること。

0)由 来を明確にする。

(0牛 海綿状脳症の発生が確認された地域からの血清を避ける等、感染症リスクの低減に努める。

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

等に汚染されていないことを確認した上で使用する。

“)細 胞の活性化、増殖に影響を与えない範囲で細菌、真菌、ウイルス等に対する適切な不活イヒ

処理及び除去処理を行う。例えば、滞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。

お)培 養細胞でのウイルス感染のモニター、患者レベルでのウイルス性疾患の発症に対するモニ

ター、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 の他

その他の調製段階における標準操作手順書、原材料となるヒト幹細胞の受入れ、

試薬等の受入試験検査、ヒト幹細胞の試験検査、運搬方法等、調製工程に関する

記録、最新技術の反映等については 「ヒト又は動物由来成分を原料として製造さ

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

薬発第1314号 厚生省医薬安全局長通知)の規定するところによるものとする。

第5章  ヒ ト幹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 ンフオーム 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

諾者を含む。3に おいて同じ。)に 対して、3に規定する説明事項について、文

書を用いて十分に説明し、理解を得た上で、文書によるインフオーム ド・コンセ

ントを受けなければならない。

3 被 験者となるべき者に対する説明事項

説明者は、2に規定する手続に当たつて、被験者となるべき者に対し、次に掲

げる事項について十分な理解が得られるよう、できる限り平易な用語を用いて説

明するものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法

② ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関名

③ ヒ ト幹細胞臨床研究により予期される効果及び危険 (従来の研究成果を含

む。)

④ 他 の治療法の有無、内容、当該治療法により予期される効果及び危険並びに

それらの治療法との比較

⑤ 被験者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞の移植

又は投与に同意しない場合であつても、何ら不利益を受けることはなく、また

従来の治療が継続されること。

⑥ 被験者となるべき者がヒト幹細胞の移植又は投与に同意した後であつても、

いつでも同意を撤回できること。

⑦ 健康被害に対する補償の有無 (ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償がある場合に

あっては、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

<細貝嗜>

③に規定するその他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項には、被験者の負担する費用



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

4 代 諾者からのインフォームド・コンセント

                      1      第 6章 雑則代諾者からのインフォームド・コンセントによリヒト幹細胞の移植又Iま投与を

行うことができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。               1       第 1 見 直し

① ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフォームド・コンセントを      |          こ の指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱いに関する社会的情勢の変化………………7J O l――^十“ヽ1-4-一 t″
嘉   1    等 馳翼t=鯉 諜ピ蔓鵬 群襲は[t‰韮耐II11貰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由

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、平成可8年 9月 1日から施行する。
される者であり、代諾者からのインフォーム ド・コンセントに際しては、当該

被験者となるべき者と代諾者との関係についての記録が作成され、同意書とと

もに保存されていること。

③ 被 験者となるべき者が未成年者であり、かつ当該者がヒト幹細胞臨床研究ヘ

の参加についての説明を理解できる場合において、当該者が 16歳 以上のとき、

当該者からの同意を受けていること。また、当該者が 16歳 未満のとき、当該

者から、説明についての理解を得ること。

第2 移 植又は投与段階における安全対策等

¬ ヒ ト幹細胞に関する情報管理

研究責任者は、提供者のスクリーニング、最終調製物の試験及び検査の結果、

調製番号、ロット番号その他のヒト幹細胞に関する情報を管理するものとする。
<細貝J>

研究責任者は、特に自己細胞以外の同種細胞、又はヒト以外の動物に由来する材料等を使用し

て共培養を実施する場合においては、その危険性について十分に把握しなければならない。

2 被 験者の試料及び記録等の保存

研究責任者は、被験者について、将来新たに病原体等に感染した場合に、その

原因が当該臨床研究に起因するかどうかを明らかにするため、最終調製物を適切

な期間保存するとともに、ヒト幹細胞を移植又は投与する前の血清等の試料及び

当該被験者にヒト幹細胞を移植又は投与する前後の記録を、総括報告書を提出し

た日から少なくとも10年 間保存するものとする。

3 被 験者に関する情報の把握

(1 研究責任者は、被験者に病原体感染等の有害事象が起きた場合に当該情報を

把握できるよう、また、最終調製物に問題が生じた場合に被験者の健康状態等

が把握できるよう、適切な措置をとるものとする。

0 研 究責任者は、0の措置を実施するため、被験者から必要な情報の提供や保

存について協力を受けられるよう、研究者等に対してあらかじめ指示しておく

ものとする。

<細員1>

(0に規定する目的のため、研究責任者は、移植又は投与されたヒト幹細胞の内容、識別コード、



1 戦 略研究とは

平成 17年 3月 の科学技術部会において、新たな厚生科学研究の 5類 型 (①一般公募

型、②指定型、③戦略型、④プロジェク ト提案型、⑤若手育成型)の 1つ として創設

された。国民的二一ズが高 く、確実に解決を図ることが求められている研究課題につい

て、その予防 ・治療介入及び診療の質改善等、国民の健康政策に関連するエビデンスを

生み出すために実施される大型の臨床介入研究である。

2 戦 略研究の特徴 (表1)(図 1)
一般公募課題と比較すると、戦略研究は 「戦略研究企画 ・調査専門検討会」が戦略研

究の研究計画骨子を作成、公募により採択 した研究者により研究実施計画書を作成 し、

厚生科学審議会の承認を得て実施する。

研究の実施に当たつては、選定された機関が実際に研究を行う者や研究協力施設等を

公募する。

表 1 戦 略研究の特徴

戦略研究 ―般公募課題

課 題 具体的に設定 具体的に設定

研究目標 原則として、事前に設定 具体的に設定

研究計画の骨子 原則として、事前に設定 研究者に一任

事前評価の視点 実現可能性についての

「絶対評価」

申請課題の中での

「相対評価」

報告と評価 年次報告 ・評価に加え

モニタリングを実施

年次報告 ・評価

研究期間 5年 原則 と して 3年 を限度

金額 大型 (数億円) 平均約 2,800万 円

課題数 数課題 約 1,500課題

戦略研究について

第77回科学技術部会
参考資料 4

平成25年4月18日
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図 1 戦 略研究の流れ
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3 戦 略研究企画 口調査専門委員会

厚生科学課長の私的諮問検討会であり、戦略研究を成功に導 くための支援として進捗

管理と評価等 (研究計画骨子策定、モニタリング、中間評価、事後評価、追跡評価等)

を行うとともに、各戦略研究を通 じて研究体制や運営方法等の問題を整理 して、臨床

研究の質の確保に必要な課題の整理及び改善策などの検討を行う。(図2)

4 戦 略研究課題とその進捗状況

現在までに 6領 域 10課題が 5年 間の研究を終了し、各研究課題についての戦略研究

企画 ・調査専門委員会での中間評価、事後評価結果を科学技術部会に報告 した。(表2)

平成 25年 度は、「糖尿病予防のための戦略研究」及び 「自殺対策のための戦略研究」

について、追跡評価を実施する予定である。

選定 。モニタリング ・評価

図2 戦 略研究の実施体制



戦略研究企画 口調査専門検討会委員    ○ :座長、五十音順、敬称略

川上 浩 司  京 都大学大学院医学研究科教授

○黒川 清    政 策研究大学院大学教授

真田 弘 美  東 京大学大学院医学系研究科教授

津村 和 大  川 崎市立川崎病院内科医長 ・臨床研究支援担当課長

永井 良 三  自 治医科大学学長

柳川 尭    久 留米大学バイオ統計センター特定教授

吉田 裕 明  特 定非営利活動法人 日本医療政策機構副代表理事



表2 戦 略研究終了課題

期 間 研究 課 顕 名 実施団体 研 究 リー ダー

糖尿病予防のための
戦略研究

H.17～ H.21

【課題 1】 2型 糖尿病発症予防のための介入試験(」―

D01T l)

財団法人
国際協力医学研究

振興財団

葛谷英嗣
(国立病院機構京都医療センター名誉院

長)

【課題2】かかりつけ医による2型糖尿病診療を支援
するシステムの有効性に関する研究(J―D01T2)

小林正 (当初～H21.9.30)
(富山大学大学院特別研究教授)
野田光彦 (H21.10.1～H22.3.31)
(国立国際医療研究センター部長)

【課題3】 2型糖尿病の血管合併症抑制のための介入
研,7(J―DOIT 3)

門脇孝
(東京大学大学院医学系研究科教授)

自殺対策のための
戦略研究

H.17～ H.21

【課題 1】複合的自殺対策プログラムの自殺企図予防
効果に関する地域介入研究 (N000‖lT―J)

公益財団法人
精神 ,神経科学振

興財団

大野裕
(慶應義塾大学保健管理センター教授)

【課題2】自殺企図の再発防止に対する複合的ケース
マネジメントの効果 :多施設共同による無作為化比較
研究(ACT10N―J)

平安良雄
(横浜市立大学大学院医学研究科教授)

がん対策のための
戦略研究

H.18～ H.22

【課題 1】乳がん検診における超音波検査の有効性を
検証するための比較試験(J―START)

公益財団法人
日本対がん協会

大内憲明
(東北大学大学院医学系研究科教授)

【課題2】緩和ケアプログラムによる地域介入研究
(OPTIM)

江口研ニ

(帝京大学医学部教授)

エイズ予防のための
戦略研究

H.18～H.22
男性同性愛者(MS‖)を対象としたHIV新規感染者及び
AlDS発症者を減少させるための効果的な啓発普及戦略
の開発

公益財団法人
エイズ予防財団

市川誠―

(名古屋市立大学大学院教授)

感覚器障害戦略研究 H.19-H.23 聴覚障害児の療育等により言語能力等の発達を確保す
る手法の研究

公益財団法人
テクノエイ ド協会

福島邦博
(岡山大学大学院医歯薬学総合研究科講

師)

腎疾患重症化予防の
ための戦略研究

1.19-H.23
かかりつけ医/非腎臓専門医と腎臓専門医の協力を促
進する慢性腎臓病患者の重症化予防のための診療シス
テムの有用性を検討する研究(FROM―J)

公益財団法人
日本腎臓財団(当初
～H22.3.31)、筑波
大学(H22.4.1～)

山縣邦博
(筑波大学医学医療系教授)




