
説明文書 山 形大学医学部消イヒ器内科

1)④ 【研究の概要】

本研究は、C型 肝炎ウイルスに起因する肝硬変に対する新しい治療法として、
「自己骨

髄細胞を用いた治療」を検討するものである。新規抗ウイルス薬の開発やインタ
ーフェ

ロン療法の進歩により、以前は根治が困難であつた慢性 C型 ウイルス性肝炎も、
一部の

症例ではウイルス消失と肝炎の治癒を期待できるようになった。しかし、このような治

療が可能となる前に既に肝硬変に至っている症例も多数存在し問題になっている。肝硬

変に対する現時点で唯
―の根治治療は肝移植であるが、千術侵襲の大きさなどにより適

応が限られている。さらに本邦では脳死移植の症例数が極めて少なく、適切な生体ドナ

ーがみつからない場合にはそもそも肝移植を受けることはできない。このような症例に

対しては以前から肝庇護療法並びに合併症に対する対症療法が行われてきたが、その効

果は限定的である。

これまで実施した非臨床研究で、実験的に肝硬変の状態としたマウスに対して骨髄細

胞を静脈から投与したところ、投,された骨髄細胞が肝臓の障害部分に定着し線維化を

改善させる物質を産生した結果、肝硬変の状態が改善することが示された。

この結果を踏まえ、平成15年から本研究における主研究施設である山口大学医学部附

属病院を中心として、肝硬変を対象とした自己骨髄細胞投与に係る臨床研究を開始され

ている。現時点で国内では27例に自己骨髄細胞投与を実施しているが、現在のところ重

大な有害事象は確認されておらず、肝機能の改善傾向が謁められている。また、本研究

と類似する治療法が海外でも検証されており、,肝機能の改善が認められているとの報告

もある。

ただし、症例数には限りがあり、長期PH5の効果ならびに有害事象については不明な部

分があり、投与された骨髄細胞のうち 「どの細胞が」「どのように」肝臓の線維化を改善

するかについても現時点で様々な意見があり、研究が進められている。

このような経緯から今回、内科的な治療法で改善が見込めない肝硬変患者に対する自

己骨髄細胞投与の有効性および安全性を自己骨髄細胞投与群、対象群にて比較検討する

臨床研究を計画した。

実際の処置に先立って同意説明文書を用いて説明し、十分な理解のうえで同意書に署

名を得られた症例を対象とする。自己骨髄細胞投与群における自己骨髄細胞の採取は、

過去に実施した方法と同様に、血液内科領域で広く行われている骨髄移植と同様の方法

で行う。全身麻酔下に両腸骨より骨髄液を400mL採 取し、ボ
ーンマロウコレクションシ

ステムを用いて骨片等の除去等を行う。次に、細胞準備室で血液成分分離装置を用い閉

鎖回路内で単核球分離洗浄を行い、得られた単核球細胞分画を24時間以内に末梢静脈よ

り投与する。処置後 1週 間は原則として入院下で厳重な経過観察を行い、問題がなけれ

ば外来での経過観察とする。両群とも半年間にわたり少なくとも lヶ 月毎の経過観察を

行う。有効性の判定は0」 d‐Putt sCOreを用いて行う。

憲者さんヘ

「C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」
への参加のお願い

●はじめに,担当医師が説明しますので,その後この説明文書をよく

お読みください。

この文書は,当 院で実施している 「C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」という臨床研究に

ついて説明したものです。担当医師からこの臨床研究の説明をお聞きになり,研

究の内容を十分理解して頂いた上で,こ の臨床研究に参力0されるかどうかをあな

たの自由意思で決めて<ださい。この臨床研究に参力0してもよいと考えられた場

合には,「同意書」にご署名いただきますようお願い致します。

たとえ参加されなくてもt今 後の治療において不利益になることはありません。

さらに,この臨床研究への参力0に同意した後でも,臨床研究が開始されてから

でも,あなたが希望されれば,いつでも自由に参加を辞退することができます。

辞退した場合でも,あなたには他の最善の治療が行われますので,治療上の不利

益を被ることはありません。
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1.はじめに
この説明文書は、C型 肝炎ウイルスに起因する肝硬変患者さんに文]して、自

己骨髄細胞投与を行うことの有効性と安全性を検討する臨床研究め参加につい

ての説明文書です。この文書はあなたが上記の臨床研究に参加するかどうかを

決める際に担当医師の説明をより理解しやす<す るためのものです。   、

説明の中には少し難しい部分もありますので、よくお読みになり、わからな

い点や不安な点がある場合、さらに詳しい説明が必要な場合は遠慮なくお尋ね

ください。

なお本研究は、山形大学医学者B附属病院 (以下、当院という。)を 含めた多施

設での研究で、研究の実施に先立ち、国の定める指針(ヒト幹細胞を用いる臨床

研究に関する指針)や先進医療制度に係る通知等に基づいて、当院倫理委員会(臨

床研究の実施を決定する委員会)、ヒト幹細胞臨床研究|ご関する審査委員会、先進医

療会議等において臨床研究実施計画書、参加される方々への説明文書および同意

書の内容と研究実施の適否に関して、倫理的、科学的及び医学的妥当性の観点

から審査を受け、承認を得ております。

2.研究実施グループについて
本臨床研究は、多施設共同でC型 肝炎ウイルスに起因する肝硬変患者さんに

対して、自己骨髄細胞投与の有効性と安全性を検討する臨床研究を行つており、

現在、.当院を含め全国の3つ病院が参加しています (山□大学医学部附属病院

消化器病態内科学 (主研究機関)、当院、国立国際医療研究センター)。今後、

多加する病院が追加される可能性もあります。またデータをとりまとめる機関

として先端医療振興財団臨床情報研究センターが参加してしゞます。

私たちは、患者さんに対し最新の治療を提供するとともに、さらに効果の優

れた治療法の開発を試みています。新しい治療法を開発するために行われるの

が 「臨床研究」です。患者さんに参力oしていただいて治療法の有効性や安全性
を調べる臨床研究により新たな治療法を確立することは医師の使命であり、患

者さんのご協力により成し遂げることができるものです。
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3.臨床研究について

医療技術は,病 気を治したり,症 状を軽 <し たりするという好ま、しい作用

(治療効果)を もつ一方,好 まし<な い作用 (有害事象 ・副作用)が 現れる

場合もあります。医療技術には治療効果に優れ,副 作用の少ないことが望ま

れます。

新しい技術が患者さんの治療に使われるようになるまでに,ま す,動 物を

用いた好ましい作用,好 ましくない作用等の研究や,技 術の完成度に関する

研究が行われ,こ れを非臨床試験 (または前臨床試験)と いいます。その後,

病気や症1犬に対して
“
どれだけ効くか

"と
いう 「有効性」と,有 害事象 ・副

作用がどれくらい現れるか
"と
いう 「安全性」について患者されの協力によ

り行う研究を 「臨床研究」といいます。

さらに,こ の臨床研究の計画の内容は,国 の定める指針 (ヒト幹細胞を用

いる臨床研究に関する指針)等 に基づいて,参 加される方の人権や安全の保

護および科学性等において問題がないかどうか,実 施する医療機関の倫理委

員会及び厚生労働省で十分に検討された上で承認を受け,さ らに実施医療機

関の長からの許可を得た後に開始されます。今回参加をお願いする臨床研究

は、実際の診療に携わる医師が医学的必要性 。重要性に鑑みて、立案 ・計画

して行うものです。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床研究、いわゆる胎験」ではありません。

4。この臨床研究の必要性
4.lC型 肝硬変 につ いて

肝臓は体内最大の臓器で,糖 分,た んぱく質,脂 肪,ビ タミンなど栄養分

の生成,貯 蔵,加 工を行い,薬 物や毒物などの有害物質の分解,解 毒,更 に

は物質の運搬や血液の浸透圧の調整など多様な機能を有しています。

ウイルス性肝炎など様々な原因により肝臓の炎症が持続すると,肝 細胞は

破壊と再生を繰り返 し,線 維化の進行により次第に肝臓の機能が低下してい

きます。肝臓はもともと余力の大きしヽ臓器であるため,あ る程度までは残っ

た正常組織により肝臓の機能が維持されますが,線 維化が進行すると肝硬変

の状態となり,機 能低下が進行していきます。この臨床研究では,C型 肝炎

ウイルスが原因で肝硬変になった患者さんを対象としています。

肝硬変の初期の頃には症状がみられない場合がありますが,こ れは「代償

能」という肝臓の一部に障害が起こうても残りの部分がそれを補う機能があ
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るためです。この段階を代償期といいます。しかし,そ の機能にも限界があ

り肝硬変の病状の進行とともに全身倦怠感や疲れやすい,食 欲がないなどの

症状が現れ,さらに進行すると肝機能の低ヽ による黄疸や腹水,脳症などの

様反な他覚症状が現れます。この段階を非代償期といいます。

4.2これまでの治療法        '

肝硬変は一度発症すると元に戻すことはできないといわれています。大き

な症状が認められていない代償期の肝硬変に対してはインターフェロンを用

いた抗ウイルス療法が実施されますが,非 代償期へ推移した後は,肝 臓の炎

症をJβえる肝庇護剤や,腹 水や脳症を改善するアミノ酸製斉J等の使用を含む

症状を緩TE lする治療へ移行します。

また,現 時点での肝臓の機能を回復させる唯―の治療法として肝移植 (生

体 ・脳死)が ありますが,肝 移植には大きな手術侵襲や免疫抑制の問題に加

えて,適 切なドナーが存在しない場合も多く,症 例数が限られているのが現

状です。

4.3新 しい治療法

C型 肝硬変に対する新しい治療法として,「自己骨髄細胞を用いた治療」を

検討しています。これまで実施した非臨床研究で,実 験的に肝硬変の状態と

したマウスに対して他のマウスの骨髄細1包を静脈から投与したところ,投 与

された骨髄細胞が肝臓の障害部分に定着し線維化を改善させる物質を産生し

た結果,肝 硬変の状態が改善することが示されました。

この結果を踏まえ,本 臨床研究の参加施設である山□大学医学86附属病院

等において平成 15年 から肝硬変の憲者さんを対象とした自己骨髄細胞投与

に係る臨床研究が開始されました。現時点で国内において 29例 (山□大学

19例 、山形大学 6例 、国立国際医療研究センター4例 、国外 (韓国)に おい

て 20例 (延世大学,ソウル)の 患者さんに実際に自己骨髄細胞投与を実施し

ていますが,現在のところ重大な有害事象は確認されておらず,山口大学で実

施した9例 、山形大学で実施した 5例 、延世大学で実施した 10例 に関して

は,それぞれ論文報告がなされており,肝機能の改善傾向が認められていま

すしまた類似する治療法が海外でも検証されておりし肝機能のある程度の改

善が認められているとの報告もありますが、長期間,生命予後について観察

した報告はありません。
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ただし,こ の自己骨髄細胞投与は保険適応を得る段階には至つておりませ

ん。症例数には限りがあり,長 期間の効果ならびに有害事象については不明

な部分があります。投与された骨髄細胞のうち 「どの糸81包が」「どのように」

肝臓の線維イヒを改善するかについても現時点で様々な意見があり,いまだ研

究が進められている段階です。

しかし,現在のところ肝移植を除き、内科的な治療法で改善が見込めない

肝硬変に対する根本的な治療法がないことから,この自己骨髄細胞投与の有

効性および安全性を科学的に検討するために,この臨床研究を計画しましに。

5.この臨床研究の目的

この臨床研究では,対 象となる患者さんに C型 肝硬変の症状を緩和する治

療を中′bと した 「標準的治療」のみ,あ るいはそれに加えて実施する 「細胞

投与」のいずれかを受けていただき,「細胞投与」の有効性と安全性を調べま

す。

6.この臨床研究の方法
6 . 1対象 となる憲者さん

以下(1 )から(5 )の全てにあてはまる方が対象となります。

(1 ) C型 肝硬変

(2 ) 9 0日 以上の期間で肝硬変の重症度基準が規定以上であることが確認さ

れている

(3)内科的治療で改善が困難である

(4)20歳 以上 75歳 以下

(5)本人から文書による同意が得られている

ただ し,以 下のいずれかにあてはまる方は対象とはなりません。これ以外

にも,担 当医師が参加できないと判断することがあります。

(1)C型 肝炎ウイルス以外の原因 (不明を含む)に よる肝硬変

(2)がん (血液がん 。固形がん)と 診断された,ま たは過去に診断された

(3)破裂の危険性がある食道・胃静脈瘤を有している

(4)基準以上のクレアチニン値を示ず腎機能障害を有している

(5)ヘモグロビン値又は血小板数又はプロトロンピン活性値の基準を満たさ

ない
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(6)全 身状態が不良である             `

(7)輸血の同意が得られない

(8)B型 肝炎,ヒ ト免疫不全ウイルス感染症,成 人 丁細胞白血病,パ ルボウ

イルス B19感 染症が否定できない

(9)妊 娠 している

(lo)全身麻酔の実施が困難である

(11)CT検 査の造影剤に対しでアレルギーがある

6.2治 療方法

この臨床研究で計画された治療 (以下 『プロトコル治療』と呼びます)の

うち,あ なたが 「標準的治療」のみ,あ るいはそれに加えて実施する 「細胞

投与」のいずれを受けるかは,あ らかじめ定められたルールに従って,第 二

者が決定します。このような方法をランダムイじといいます。ランダム化によ

りそれぞれの治療を受ける患者さんのグループの特徴が似たようになり,治

療の違いによる効果や安全性を正確に評価できます。なお,ランダムイヒでは,

どちらのグル‐プに入るかについて患者さんあ希望には添えませんもこの臨
床試験ではそれぞれの治療をうける確率は2分 の 1で す。
一般的に,あ る治療の有効性と安全性を調べるには,局Uの治療と比較する

必要があります。調べたい治療のみの臨床研究を行つた場合,効 果が認めら

れたとしても,そ の効果が治療によるものなのかどうかを判別することがで

書ません。そこでこの臨床研究では,「細胞投与」の効果や冨」作用を確認する

ために,「標準的治療」のみと比較します。

→
骨髄液採取から投与1週間後まで入院

※2骨 髄液の採取 ・分離,単 核球の分離
※3医 師による総合的な判断のもと,以 降の治療を検討する。
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6.2.1標準的治療

C型 肝硬変の症状を緩和する肝庇護剤やアミノ酸製剤を中lいとした標準的
な治療を実施します。なお,こ れらのお薬の使用万法および使用量は,あ な

たの状態に合わせて,医 師により判断されます。

6.2.2細胞投与       ,

標準的治療に力oえ,以 下の過程からなる細胞投与を実施します。

◆骨髄液の採取/単 核球細胞を分離する処置

自己骨髄細1包投与療法に用いる細胞の採取は,世 界中で広く行われている

骨髄移植の場合と同様に行います。全身麻酔ののち,手術室で両側の腸骨 (臀

部の骨)か ら治療に必要な量の骨髄液 (約 400mL)を 採取し,こ の目的に

広く使用されている専用の器材を用いて骨のかけら等の除去を行います。そ

の後血球分離装置を用いて今回の治療に必要な細胞成分である単核球を分離

精製します。

◆単核球細胞を投与する処置

分離精製した単核球細胞を,静 脈から点滴で投与します。

また,採 取される約 400mLの 骨髄液に含まれる細胞数は個人によって異

なりますが,日標とする細胞数よりも多くの細胞が採取され,患者さんから同

意をいただけた場合には,後 日に細胞の機能と治療効果との関連をFACS解

析 ・PCRな どといった細胞の性質を検査する手法を用いて生物学的 ・免疫学

的に調べるため:余 つた細胞を凍結保存させていただきたいと思います。今

後の医学の発展にとって,こ れらの調査は非常に重要なものとなりますので,

ご協力いただけますようお願いいたします。ただし,患 者さんの遺伝子解4tr

は行いません。また,上 記の生物学的 ・免疫学的検討が終了すれば,保 存さ

れた細胞を破棄致します。細1包の保存に同意されるかどうかはぁなたの自由

です。細胞の保存にいつたん同意していただいた後に,同 意を撤回すること

もできますし,そ の場合は保存された細胞を破棄致します。細胞の保存に同

意いただけなかつた場合でも,あ なたに何の不利益も生じませんし,同 じよ

うに治療を受けることができます。

なお,標準的治療のみを実施するグループの患者さんで,登録から24週 間

後等の検査・評価において 「41対 象となる患者さん」の基準を満たしている

136135

※1:「静8胞投5」を受ける患者さんは,
「骨髄液採取」と 「細胞投与」
に係る同意も必要になります。

1,2,4,8,12,16,20124週 後に観察・検査

11わ韓‐̀11機
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場合には,経 過中の状況も踏まえて、同意の後に担当医師が細胞投与の可否

を判断します。その結果,細 胞投与が実施された場合には,「細胞投与」グル

ープと同一のスケジュールで観察 。評価します。

6.3臨 床研究のスケジュール

はじめに,こ の臨床研究の対象者としてふさわしいか否かを判断する検査

を行います。あてはまると判断された場合には,プ ロトコル治療の開始が可

能となります。

予定参加期間は,同 意をいただいた日から登録後 24週 間となります。

「糸0胞投与」において,骨 髄液の採取,単 核球の分離及び投与から 1週 間

の入院を予定しています。なお,こ の入院期間は患者さんの状態に合わせて

担当医師が判断します。その後の通院は登録後 24週 まで最低 7回 を予定し

ます。

診察 。検査項目およびスケジュールは,以 下のとおりです。なお,医 師の

判断によりぅこれらの項目以外の検査を実施する場合があります。

また,検 査内容の詳細は,担 当医師までお問合せください。

拍 等
※2:赤 血球,自 血球,血 小板及び肝臓や腎臓の機能等,血 液型やがん検査に関連する項
目,なお一部血清を同意いただいた場合に保存します。
※O:心 電図,胸 部レントゲン撮影,上 吝B消イし管内視鏡
※4:3‐2部 C丁,腹 部超音波,肝 生検 (可能な患者さんのみ実施)
※5:身 体計測 (アンケートを含む),肝硬変の総合的評価
※6:「細胞投与」のグループのみ。投与後 1,3日 時において,診 察と血液検査を実施し
ます。

説明文書

6.4併用治療

現在,あなたが他の病院に通院されている場合は,使用しているお薬をお

知らせください。また,薬 局等で購入して使用しているお薬がある場合もお

矢0らせ下さい。これらは臨床研究を安全に行うために大切なことです。また,

あなたが他の病院に通院されている場合は,こ の臨床研究に参加しているこ

とをその病院にお知らせすることがありますので,ご 了解ください。

なお,あ なたに好ましくない症状が現れたときにはその治療を優先し,そ

の際に使用するお薬や治療は制限されません。

(1)併用禁止薬 ・禁止療法

以下のお薬及び治療は,こ の臨床研究の評価に影響しますので,こ の臨床

研究に参加されている間は使用や実施はしません。

● 他 の臨床試験薬/治 験薬の使用

● こ の臨床研究で規定しない細胞治療法

(2)併用制限薬

以下のお薬は,医 師の指導により手術前後の使用が制限されます。

● 抗 血小板薬及び抗凝固薬

7.研究への参加予定期間
登録期間は,倫 理委員会や厚生労働省での必要な手続きを経た後から 2年 間

の予定です。また、研究期間は,倫 理委員会や厚生労働省での必要な手続きを

経た後から 3年 間の予定です。この期間に、細胞投与群 17名、標準的治療群

17名、合計 34名の患者さんに参加 していただく予定です。

8.予想される効果と有害事象

3.1予想される効果

投与された細胞の一部が肝臓に定着し,局 所で肝臓の線維イじを改善させる

物軍を産生する結果,線 維1じ部位が減少し,肝 機能が改善することを予想し

ています。

8.2予想される有害事象

あらゆる好ましくない医療上の出来事 (有害事象と呼びます)に関しても,

担当医師は注意深 <観 察いたします。さらに,担 当医師は,有 害事象に対す

登録
細0包

投与※6
1週 2過 4週 8 週 1 2週 1 6週 20週

週
止
２４
沖

診察 。問診※1 ○ O ○ 〇 ○ ○ ○ ○ ○ 〇

血液検査※2 ○ ○ O ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

画像検査①※3 ○ ○

画像検査②※4 ○ ○ O 0 O ○ ○ ○ O

肝硬変の目価※5 O ○ ○ ○ ○ O O ○ ○

※ 1 生 年 合併症 。既往歴,全
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る一般的な治療法を行い,必 要があれば臨床研究を中止することもあります。

この臨床研究に関連して発生する可能性のある有害事象は以下の通りです。

なお,こ れらの有害事象は一部であり,異 なる有害事象が発現する可能性が

ありますので,詳 細については医師にお問合せください。

【麻酔に伴う危険】

● 麻 酔に伴う肝機能の悪化,薬 剤アレルギー,肺 炎,脳 梗塞,lb筋梗塞,

脳出口,悪 性高熱症 な ど

● 郷 管内挿管にともなう前歯損傷,尿 道カテーテル留置に伴う尿道損傷

など

【骨髄液採取に伴う危険】

● 骨 髄液採取に伴う疼痛,出 血,感 染,肺 脂肪塞栓症,血 栓症,貧 血 な

ど

● 穿 束」部よりの出血,穿 束」針による他臓器の損傷 な ど

※骨髄液採取時に出血があうた場合には医師の判断により輸血が行わ

れる可能性がありますので,輸 血に関する同意をいただく必要がありま

す。

【細胞投与に伴う危険】

● 細 胞投与に伴う注射部位の疼痛,発 熱 な ど。また,現 在までの報告に

おいて,重 篤な有害事象の報告はありませんが,細 胞投与に伴う未知の

有害事象が発生する可能性はあります。

9.他の治療法

肝臓の炎症を抑える肝庇調 や,腹 水や脳症を改善するアミノ酸製剤等の

使用を含む症状を緩和する治療があります。これらは,こ の臨床研究に参力0

中でも医師の判断の下,継 続使用が可能です。

現時点での内科的な治療法で改善が見込めない肝硬変の根本的な治療はET

移植 (生体 ・脳死)の みですが,大 きな手術侵襲や免疫抑制の問題に加えて,

適切な ドナーが存在しない場合も多く,症 例数が限られているのが現状です。
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10.個 人情報の保護

医師・着護師・薬剤師を含む全ての病院スタッフには,通常の診療に加え,この

臨床研究において知りえたことに関して秘密を守る義務があります。また,この臨

床研究が正しく行われているかどうかを確認するために,倫 理委員会の委員,厚 生

労働省の担当者,本研究の業務の一部を外部に委託し,研究の品質を管理する業務

の担当者などがあなたの診療録を見ることがありますが,これらの人達にも業務上
'知
りえたことに関して秘密を守る義務があります。

当院の診療録は電子イしされており,各 種検査結果の参照には IDとパスワートが

必要であるほか,誰がいつ診療録を参照したかの記録が残されるようになつていま

す。文書記録はオートロックが備えられた部屋の中に設置された鍵のかかる棚に,

電子的な記録はパスワードで保護されインターネットに接続されない専用のコン

ピュータ内に保存され,研 究関係者以外は参照できないようになつています。

この臨床研究で得られた情報 (検査データ,検 査画像を含む)を 取りまとめるた

めに,当 院以外の機関 (先端医療振興財団臨床情報研究センター)に あなたの情

報を提供します。その際には,あ なたを特定できる情報 (氏名 ・住所 。電話番号な

ど)は 記載しません。

また,こ の研究から得られた結果は学会や医学論文等の形で公表される予定です

が,そ の際には個人を特定できるような情報は一切/AN開されず,研 究参加者のプラ

イバシーは守られます。なお,あ なたが本研究に,旦 参加された後,後 日同意を撤

回された場合や研究が中止された場合でも,そ の時点までのデータは本法の安全性

評価の目的で使用させていたださますと

このように個人情報は厳重に管理されていますので,この臨床研究に参加するこ

とにより,あなたやあなたのご家族の個人情報が第二者に漏れる心配はありま

せん。ご不明の点がありましたら担当医まで遠慮なくご質問下さい。

11.研究期間 ・終了後の試料 0資料等の取扱い方針
目標の細胞数より多くの細胞が採取できた場合,効果の有無に関連して細胞の生

物学的および免疫学的検討を行うために,投 与後に余つた細胞を凍結保存します。

研究のあと,生物学的・免疫学的検討が終了すれば,保存細胞を破棄します。また,

患者さんからの同意取得後に保存細胞の破棄を求められた場合にも細胞を破棄し

ます。この臨床研究の記録は,最終研究報告書作成から10年 間保存し,そ の後機

密文書として廃棄されます。

なお,本臨床研究で得られたデータ及び検体を今後,肝機能の改善に関与する新
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たなマーカーが発見された場合の研究や,新 しい治療法の確立に関する研究等に,

倫理委員会での承認を得たのちに二次利用する可能性がありますが,そ の場合もあ

なたを識別できるような情報が漏れることはありません。

12.臨床研究終了後の追跡調査の方法について

本臨床研究終了から少なくとも一年P・5は定期的に診察を行い、自己骨髄細

胞投与の安全性及び有効性にかかる情報を収集し、追跡調査のデータとして

保管します。

13.臨床研究終了後の治療について
本研究が終了した後の治療は,そ の時点で患者さんご自身とも相談しなが

ら一番良いと思われる肝硬変に対する治療を行います。

なお:標 準的治療のみを実施するグループの憲者さんで,登 録から 24週

Fo3後等の検査 ・評価において 「4.1対 象となる患者さん」の基準を満たして

いる場合には,経 過中の状況も踏まえて、同意の後に担当医師が細胞投与の

可否を判断します.その結果,実施可能となつた場合には,先進医療ではなく

臨床研究として細胞投与を実施し,「細胞投与」グル‐プと同一のスケジュー

ルで観察 ・評価します。「細胞投与Jに かかる費用は研究費で負担します。

14.臨床研究の費用
臨床研究参力Dにあたつて必要となる交通費や食費などについて支給はあり

ません。標準治療の実施については、通常の健康保険の適応内で行われる通

常の診療の範囲内で行われますので、使用される薬剤、検査は参加される方

の健康保険が適用されることになり、通常通りの一部自己負担になります。

また,自 己骨髄細胞を用いた治療については,先進医療の規定に従つて健

康保険が適用される医療費に加えて,自 己骨髄細胞投与に係る費用 (約90万

円)がかかりますか 当研究実施グループの研究資金により支払われますので,

患者さんご自身が負担することはありません。それ以外に,差 額ベッド代等

をご負担いただくことがあります。

また,臨 床研究への参力0が中止となった場合 (「19プ ロトコル治療の中止

について」を参照してください),以 降の費用については通常の保険診療とな

ります。

説明文書

15.健康被害が生じた場合

この臨床研究は,こ れまでの報告に基づいて科学的に計画され慎重に行われ

ますが,も し,臨 床研究の期間中あるいは終了時に,あ なたに副作用などの健

康被害が生じた場合には速やかに担当医師にご連絡<だ さい。担当医師が適切

な診療と治療を行います。その際,検 査や治療などが必要となつた場合の費用

は,通 常の診療と同様に,あ なたにお支払いいただくこととなります。なお,

重篤な健康被害が生じた場合においては,本 研究において加入している臨床研

究損害保険に補償請求を行いますので,補 償金をお支払いする場合があります。

16.この臨床研究への参加意思に影響を与える情報の伝達

臨床研究の参加期間中に,プ ロトコル治療に関して,患 者さんの研究参加

への意思に影響を与える可能性のある情報等,新 たな情報が得られたときに

は,速 やかに担当医師からお知らせします。その際,研 究参加を継続するか

どうかについてお考えいただき,辞 退することもできます。

17.知的財産権のり需属先
将来、研究から大きな成果が得られ知的財産権が生じる可能性もあります

が、その権利は、当研究グループに帰属します。

18.当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及

び研究者等の関連組織との関わり
この研究は、厚生労働省の科学研究費などの公的研究資金と当研究グル

ー

プの研究費などを用いて実施するものです。しかし、この試験の実施や報告

の際に、金銭的な利益やそれ以外の個人的な利益のために専門的な判断を曲

げるようなことは一切ありません。

19.プロ トコル治療の中止について

あなたがこの臨床試験の参加に同意し,治療が開始された後で担当医師か

らあなたにプロトコル治療の中止をお願いすることがあります。中止理由に

は大きく分けて,患 者さん個人の状態に関するものとこの臨床試験全体に関

するものがあります。なお,あ なたが途中で試験を中止することになつた場

合には,そ の後,最 善の治療を行います。なお,中 止 (同意の撤回を除く)

141
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した場合,そ の後の経過観察については継続して行います。

【患者さんlEl人の状態に関する中止理由】

(1)あなたが同意を撤回した場合

(2)あなたに好ましくない症状が現れプロトコル治療の継続が困難な場合

(3)対象となる患者さんでないことが判明した場合

(4)転院等の理由により,あ なたの追跡調査が継続できない場合

(5)その他,試 験担当医師が継続不能と判断した場合

【試験全体に関する中止理由】

(1)試験治療の安全性に問題があると判断した場合

20.自由意rTlによる参加について
この研究に参加について,あ なたの自由な意思で決めることができます。

信頼している人に相談さ槻るなど,よ くお考えの上,ご 自分の意思で決めて

ください。

たこえ研究への参力0をお断りになつても,そ の後の診療において何ら不利

益を受けることはありません。保険診療内でのあなたにとつて一番良いと思

われる治療を行います。

21.同意の撤回について
いつたんこの臨床研究への参加に同意された後でも,い つでも同意を撤回

することができます。万一同意を撤回されても,不 利な扱いを受けることは

ありません。
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22.研究期間中あなたに守っていただきたい事項
この臨本研究に参力Dすることに同意された場合,次 の事項を守つて下さぃ。

なお,守 って頂けない場合は,担 当医師から研究治療の中止をお願いする場

合があります。

● で きるだけ予定されているスケジュールを守つて来院してください。来

院できない場合には,す みやかに担当医師にお伝え下さい。

● 他 の病気などで担当医師以外の治療を受けている場合,そ のことを必ず

担当医師に伝えて下さい。また,他 の医師に処方された栞や,薬 局等で

購入した薬を服用されている場合もお矢Dらせ下さい。

● 研 究期間中,風 邪などで他の医師にかかる場合,で きるだけ事前に担当

医師にご相談下さい。

● 妊 娠中の方は,こ の臨床研究に参力0できません。また,こ の臨床研究に

参加 している間は,妊 娠 しないように注意して下さい。

● 各 種検査 ・処置を受けていただく際には指示を守つてください。

23.研究結果の取扱い

この臨床研究結果を個々の患者さんにお知らせすることはありませんが,

担当医師に申し出ていただければお知らせいたします。

この臨床研究の結果により何らかの新たな知見が得られることがあります。

その際に生 じる特許,そ の他知的財産に関する権利 (特許権)は ,提 供され

たデータに対 してではな<,研 究者達が研究やその成果の応用を行うことに

よって生まれた新しいアイデアに対するものです。したがつて,特 許権の発

生により経済09利益が生じても,あ なにはその権利を主張できません。この

臨床研究の結果によつて生じる特許,そ の他知的財産に関する権利は,こ の

臨床研究に参力0した医療機関または研究担当医師に帰属します。

24.研究成果の公表
研究成果が学術目的のために公表されることがありますが,そ の場合もあ

なたの個人情報の秘密は厳重に守られ,第 二者には絶対にわからないように

配慮されます。データの公表についてもあなたの同意が必要ですが,こ の同

意書によつて,あ なたの同意が得られたことになります。



説明文書説明文書      、

25,研究計画書の開示について
この研究の実施計画書の間覧を希望される方は遠慮な<お 申し出ください。              以 上,こ の臨床研究の内容について説明させていただきました。ご理解,

納得していただいた上で,こ の臨床研究に参加していただける場合には,次

26 .研 究 成果 の 開 示 につ いて                         の 同意文書にご署名をお願いいたします。

この研究において得られた結果について,ご 希望があれば開示いたします。

27.連絡先 ・相談窓□

この臨床研究について,lb配 なことや、わからないこと,何 か異常を感じ            ‐

られた時は,い つでも遠慮なく担当医師または相談窓□にご連絡ください。

医療機関

国立大学法人 、山形大学医学部附属病院

所 在 地 :山形市飯田西 2-2-2

電   話 :023-633-1122

研究責任者|

所  属

役  職

氏  名

電  話

い担医師|
所  属 :山形大学医学部 消イヒ器内科 (第二内科)

山形大学医学部 消化器内科 (第二内科)

教授

上野 義 之

023-628-5307

准教授

齋藤 貴 史

023-628-5309         =

役  職

氏  名

電  話

国立大学法人 山 形大学医学部附属病院

所 在 地 :山形市飯田西 2-2-2

電  話 :023-633-1122

らびに

国立大学法人 山 口大学医学部附属病院 消 イじ器病態内科学

所 在 地 :山口県宇都市南小串 1-1-1

電  話 :0836-22-2243

日
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同意書

国立大学法人

山形大学医学部附属病院

病院長 殿

同意書
臨床研究参加に関する同意書

同意に関する必要事項を記入後=患者さんに説明文宙と共に同意書 (写)をお渡しする。

同意書 (正)を 当院保管用とする。

臨床研究参加に関する同意書

臨床研究課題名 :「 C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」

私は以下項目について,説明文書による十分な説明を受けました。この臨床研究の
内容を理解しましためで,臨床研究に参加することに同意します。
ただし 研究参加の途中で同意を撤回することがあることを申し添えます。

はじめに

研究実施グループについて
臨床研究について
この臨床研究の必要性
この臨床研究の目的
この臨床研究の方法
研究への参力0予定

15

16こ の囲床研究への参加意思に影響を与え
報の伝達
17知 的財産権の帰属先
18当 該臨床研究に係る資金源、起こ
の衝突及び研究者等の関連組織との関わり
19プ ロトコル治療の中止について

この期間に、細胞投与群 17名 、標準的治療群20自 由意思によるatOについて
17名 、合計34名 の患者さんに参加していた21同 意の難回について
だく予定です。

想される効果と有害事象

22研 究期間中あなたに守っていただきたい事項
23研 究結果の取扱い
24研 究成果の公表
25研 究計画書の開示について
26研 究成果の開示について他の治療法

♀早会館冬 電の試料・資料等の取郷 傍針
矛 蓮話発『絶議患百

2臨 床研究終了後の追跡調査の方法について
3臨 床研究終了後の治療について
4

同 意 日 : 年 月 日/本 人署名 :

口 説 明文書を受け取りました

説 明 日

担当医師

説 明 日

協 力 者

年 月 日

科Gβ) 署名 :

年 月 日

科 (部)
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同意書

国立大学法人

山形大学医学部附属病院

病院長 殿

臨床研究参加に関する同意書

骨髄液採取に関する同意書

臨床研究課題名:「 C型日午炎ウィルスに起因する肝硬変患者に対する自己骨髄細

胞投与燃 の有効性と安全性に関する研究」

私は以下項目について,説 明文書による十分な説明を受けました。この臨床研究の

内容を理解しましたので,臨 床研究に参加し,骨 髄波を採取することに同意します。

ただし,研 究参加の途中で同意を撤回することがあることを申し添えます。

同意書

同意に関する必要學現を記入衡 患者さんに説明文書と共に同意書 (写)を お渡しする。

同意書 (正)を 当院保管用とする。

することに   □  同 意します。/ □  同 意しません。

血液検査の際に,血渚を保存用に余分に採血し 新たなマーカー等の解析に利用等

するため凍結保存することに    口  同 意します。/ □  同 意しません.

同 意 日 : 年   ′ 月   日 /本 人署名 :

口 説 明文薔を受け取りました

説 明 日

担当医師

説 明 日

協 力 者

年

科 (部) 署 名 :

日

科 (部) 署 名 :

この期間に、細胞投与群 17名 、標準的治020自 由意思による参加について

17名 、合計34名 の患者さんに参加していた21同 意の撤回について
22研 究期間中あなたに守っていただきたい事項

23研 究結果の取扱い

Z研 究成果の公表
25研 究計画書の開示について

26研 究成果の開示について

27連 絡先・相談窓口        '

13臨 床研究終了後の治療について
14臨 床研究の費用
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同意書

国立大学法人

山形大学医学音[附属病院

病院長 殿                   ―

骨髄液投与に関する同意書

臨床研究課題名:「 C型 肛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」

私は以下項目について,説明文書による十分な説明を受けました。この臨床研究の

内容を理解しましたので9臨床研究に参加し骨髄液から分離精製した単核球の投与
を受けることに同意します。

ただし,研 究参力Dの途中で同意を撤回することがあることを申し添えます。

同 意 日 : 日/本 人署名 :

□ 説 明文書を受け取りました

同意書

1 同意に関すう必要事項を記入後,患者さんに説明文書と共年同意書 (写)をお渡じする。   |

1 同意書 (正)を 当院保管用とする。                           |

説 明 日 :

担当医師 :

説 明 日 :

協 力 者 :

日年

年

科 (部) 署 名 :

日

18当 該臨床研究に係る資金源、起こ

この期間に、細胞投与群 17名 、標準的治療群20自 由意思による参加について
17名 、合計34名 の患者さんに参力0していた21同 意の撤回について

他の治療法

1研 究期間・終了後の試料。資料等の取扱い方針
2臨 床研究終了後の追跡調査の方法について
3臨 床研究終了後の治療について

22研 究期間中あなたに守っていただきたい事項
23研 究結果の取扱い
多 研究成果の公表
25研 究計画書の開示について
26研 究成果の開示について
27連 絡先。相談窓□

科 (部) 署 名 :



同意撤回書

国立大学法人

山形大学医学部附属病院

病院長 殿

同意撤回書

臨床研究課題名 :「 C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」

私は上記研究への参カロに同意しましたが,同 意を撤回します。

同意撤回日 : 本人署名 :

研究責任医師または分担医師確認日 確認者署名 :

年    月

日
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1.ヒ ト幹細胞臨床研究実施計画の概要

平成26年 8月 19日

沖縄徳洲会湘南鎌倉総合病院から申請のあつた

ヒト幹細胞臨床研究実施計画に係る意見について

ヒト幹細胞臨床研究に関する

審査委員会

委員長 永 井良三

沖縄徳洲会湘南鎌倉総合病院から申請のあった下記のヒト幹細胞臨床研究実

施計画について、本審査委員会で検討を行い、その結果を別紙のとおりとりま

とめたので報告いたします。

記

1.維 持透析療法中の慢性重症下肢虚血患者を対象とした自家末梢血 CD34陽性

細胞移植による下肢血管再生療法

申請者 :沖縄徳洲会湘南鎌倉総合病院

病院長 塩 野 正 喜

申請 日 :平成 25年 10月 9日

研究課題名
維持透析療法中の慢性重症下肢虚血患者を対象とした自家末梢
血CD34陽性細胞移植による下肢血管再生療法

新規申請年月日 平成 25 年  10 月   9  日

実施施設及び

研究責任者

湘南鎌倉総合病院

小林 修 三

対象疾患 維持透析中の慢性重症下肢虚血

ヒト幹細胞の種類 ヒト末梢血cD34陽性細胞

実施期間及び

対象症例数

厚生労働大臣意見発出日から     3年 間

平成    年     月     日  ま で

10症 例  (被 験者群   症 例   対 照群   症 例)

治療研究の概要

顆粒球コロニー刺激因子製剤 (G―CSF)を 5日 間皮下注射
し、その後、アフェレシスにて静脈から単核球を取り出し、磁
気細胞分離装置を用いてCD34陽性細胞を分離し、取り出した細
胞を腰椎伝達麻酔または全身麻酔下に維持透析患者の血流の悪
い下肢へ筋肉内注射にて移植する。

その他 (外国での状況
等)

平成 15年 より慢性重症下肢虚血患者 17例 に対するCD34

陽性細胞移植の第 1-2相 臨床試験において、安全性と有効性
が報告されている (Kawamoto,Stem Cell,2009)。海外にお
いても、多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照比較試験が
実施され安全性と有効性が報告されている (Losordo,Circ
Cardiovasc lnterv, 2012)。
また、 「末梢動脈疾患患者に対するO 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」が実施されている。

新規性
維持透析中の慢性重症下肢虚血のみを対象としているとこ
ろ。



2.ヒ ト幹細胞臨床研究に関する審査委員会における審議概要 (○)と 主な変更内容 (●)          沖 縄徳洲会湘南鎌倉総合病院からのヒト幹細胞臨床研究実施計画 (対象疾患 :維持透

析中の慢性重症下肢虚血)に 関して、ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会は、主と

して倫理的および安全性等にかかる観点から以上の通り論′点整理を進め、本実施計画の0)審 査回数

3回 (平成 25年 11月、平成 26年 5月、平成 26年 7月)                       内 容が倫理的 ・科学的に妥当であると判断した。、

次回以降の科学技術部会に報告する。

1)第 1回審議              ´

開催日:平成25年 11月 27日

第 30回 ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会

概要 :

倫理委員会について

○ 倫 理委員会の委員を再考し、再度、倫理委員会を開催してください。

2)第 2回審議

開催日:平成 26年 5月 29日

第 33回 ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会

概要 :

倫理委員会について

● 委 員を再考した後に、再度、開催された倫理委員会に関する報告がなされた。

3)第 3回審議

開催日:平成 26年 7月 30日

第 34回ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会

概要 :

対象疾患について

○ 透 析患者に対して本臨床研究を行うことの安全性について示してください。

● 既 に実施している臨床研究に透析患者が含まれており、重篤な有害事象が発生してい

ないこと等が報告された。                                                              '

細胞の品質について

○ 出 荷判定基準を示してください。

● エ ンドトキシン検査等について示された。

上記の審議を行つた結果、当該ヒト幹細胞臨床研究実施計画を了承した。

3.ヒ ト幹細胞臨床研究に関する審査委員会の検討結果
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研究の流れ

湘南鎌倉総合病院
滲彙実颯:曇録艤持遺析慮着戯 178名

饉持置析中の下臓末精助脈疾患●者歌 的60例
(2013年1月1日時点)

慢性菫症下臓菫血 的10幌/月

(フッけア外来 2013年現在)

G‐CSF動 員自家末梢血単核球移植
■2009年9月―
「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OMPACT
STUDY)」参加施設
【同院での実績】  ′
下肢末梢動脈疾患患者10例(透析患者9例を含む)
(FontainO I:b4例、Ⅳ6例)
【結果】
観察期間6‐12カ月
・ 死 亡。下肢大切断症例発生せず、治療に関連する重篤
な有害事象は認めなかつた。   '
Fontahe分類の改善は2例′10例中(20%)。
歩行距離についてはベースラインにおいてFontahe‖
度の患者は4例全例に改善を認めたが、:V度の患者は
1例のみ改善した。
潰瘍サイズの縮小はo例中1例のみ認めた。
C―CSF製 剤によるCD34陽 性細胞動員数は透析患者
で少ない傾向が認められた。

共同研究(cD34隅 性細胞分離・移植に関する技術指導)

対象:慢性維持透析療法中の慢性重症下肢虚血(閉喜性動脈硬化症)
目欄症例数:10例

ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実施 計 画 申請 書

平成 25年 10月

厚生労働大臣 段

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

記

安全性・臨床効果の評ロ
1 主 要評価項目
細胞移檀後52週までの安全性

2.副 次的岬価項目
1)下肢慮血重症鷹
2)下肢■血性疼痛重症度
3)下肢生理機能検査
4)潰瘍・壊死所見
5)大切断・予定外小切断
6)死亡(下肢虚血関連、全死亡)
7)主要心血管イベント
8)機器性能

研

究

機

関

所在地

〒247-8533

神奈川県鎌倉市岡本1370番l

名称

医療法人 沖 縄徳胎  湘 南鎌倉総合病院

研究機関の長

役職名 ,氏名

研究責任者の所属・職・氏名

維持透折療法中の慢性重症下肢虚血患

者を対象とした自家末梢血CD34陽性細

胞移植による下肢血管再生療法

腎免疫血管齢

副院長、腎臓病総合医療センター長、内科統

括責任者 兼  検 査部長

小林 修三

グラン0投与
5日間 または

自由増, 7 5 , 0 0 0 1 1 1 L まで
↓

アフェレシス
〈グランC臓与終了日)

期     ヤ  ● ■期(523)
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ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書

ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書

蒻;動誕麟騨距麟 駆酬翼警纂軒
維持透析療法を受けている患者

発症時期が同意取得日より3ヶ月以上前の慢性下肢虚血息者

RtthOIford分類4群または5群に属する患者

鼎 勘 範 黎 酬 鎌 爾 地 弛 鍔

同書最壽時年齢が20歳以上80歳以下の患者

本人から文書同意が得られた患者

1除外規準】下記の除外規準に1つても当てはまる患者は対彙としない。

(1)馳凸erford分類6群に属する患者

(2)Buetter病の患者

③ 腹膜透析療法を受けている患者

0稚
督薄 理 謬 支象曾酬 霊認駐畠針

科的治療、もしく

(5)心 エコー回で左室駆出率が25%未 満の高度心機能低下を目める患煮

(6)GCSF製 剤、アフエレシスに対する重篤な過敏症、日1作用の既住を有す

る患者

0磁1殺尋禽離湯
翻謝随す彎号贅習紫震アt飛額浮g鑽 轟

②

０

０

０
　
　
０

０

の既住を有する患者

〈81悪 性腫瘍を合併する息者または過去5年以内に悪性饉瘍の既住を有す
患者

〈9)構尿病性増殖性網膜症〈新福田分類BIか らBV)を合併する息者

(10)不安定狭●症、心筋榎喜、脳極書発症後助月未満の患者

(11)自血病、骨髄増殖性疾患、骨髄興形成症候群、鐘状赤血球症を合併す
る息者

2)自己免疫疾患を合併する島者

〒247-3533

神奈川県饉倉市岡ホ1370書1

鞭朧 量珊醐

涯詈翻羅

下肢嵐血(閉塞性勁脈硬化症)

これまでの研究から、治療抵抗性で下肢切断により00Lを著しく低
慢性重症下肢虚血に対する新たな治療法として、自塚末梢血92,

る必要がある。
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(13)肝硬変の患者
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安全性についての評価

ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書

(141間質性肺炎の合併または既往のある患者

(15)脳外科専門医が治療を要すると判断した脳動脈瘤を合併する患者

(16)自血球3,000/直未満または15,000/●Lを超える患者※

(17)血小板10万/口L未満の患者※

(13)ヘモグロビン3g/dL未満の患者※

(19)AST(GOTlまたはALT(GPTDが1001U/L以上の患者※

(20)アルブミン2g/dL未満の患者※

(21)腹部OT検査で牌腫を指摘された患者

02)本 臨床試験の対籠疾患以外(脊椎管狭窄症、関節疾患、血管炎など)に
よる下肢安静時落痛、潰瘍・壊死を有する患者

(23)骨髄炎・骨壊死、漬瘍・壊死による骨・腱の露出、あるいは敗血症の合併
により,血管再生治療の成否に関わらず、下肢大切断が選けられない患
者

(24)妊婦、授乳婦、妊娠している苛能性のある患者、治療期終了時までに妊
娠を計画している女性患者

(25)他の治験または臨床試験に参加している患者

(26)孟
2量 」習条竃雹言銃娠躊

が本臨床試験の対象として医学的根

※ 臨床検査値は透析前のデータを用いて評価する。
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ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書

こ関するインフォームド・コンセント

同意説明文書には以下項目に係る内容が含まれる。

1.臨 床試験につしヽて

2_本 臨床試験の必要性

3.本 臨床試験の目的

4.本 臨床試験の方法

5 臨 床試験のスケジュール

6 試 験への予定参加人数

7 予 想される効果と不利益

8 下 肢虚血に対する他の治療法

9.個 人情報の保護

lQ臨 床試験の費用

11 健 康被害が発生した場合

12試 験参加の意思に影響を与える情報の伝達

164

有用性が報告されている。臨床研究においても、慢性重症下肢虚血に対する
全性と有効性は国内外から報告されている。さ

らに当院ではG―CSF動員自家末梢血単核球の慢性菫症下肢虚血患者への移
植に関し、10症例の臨床研究を重篤な有害事象の発現もなく安全に行えた実
績を有している。CD34陽性細胞の磁気分離については、既に24例の経験を有
する先端医療センタニ病院の分離担当者が技術指導を行う。

維持透析療法を受けており、既存の治療に抵抗性を示す慢性重症下肢虚血
(閉塞性動脈硬化症)の患者を対象に、自家末梢血CD34陽性細胞移植による
血管再生療法の安全性・臨床効果を検討する。
日標症例数は解析対象例として10例とし,臨床試験参加期間は登録から細胞日磯肛サ]瓢ほ解研対ス'1として1 01alとし,賜床訊駁参川期間ほ登録から測肥
移植後52週とする。試験予定期間はヒト幹指針承認後から3年間(うち,登録期
間はヒト幹指針承認後から2年間)。

いて十分説明し、臨床試験への参加について自由意思による同意を本人から
文書として得る|
文書による同意を得る際には、説明を行った研究責任者または研究者、並び
に患者が説明文書の内容を十分理解した上で、同意書に各自日付を記入し、
艶名捺印または署名する。
研究責任者または研究者は、記名捺印または署名した同意書の写しを説明文
書と共に被験者に交付し、同意書原本はカルテとともに当該医療機関で保存
る。
研究責任者または研究者は、臨床試験への参加の継続について被験者の意
思に影響を与える可能性のある情報が得られた場合、当該情報を直ちに被験
こ伝え、被験者が臨床試験に継続して参加するか否かについての意思を確
被験者に伝えられた内容と伝えられた旨を記録する。

研究責任者は、同意説明文書を改訂する必要がある情報を入手した場合、速
やかに当該情報に基づき同意説明文書を改訂する。改訂した同意説明文書を
施医療機関の長を経由して施設内倫理委員会の承認を得る。
こ参加している被験者にも、改めて改訂された同意説明文書を用いて再度

参加の継続について被験者から自由意思による同

加中の被験者が同意の撤回を申し出た場合、その旨をカルテに記
する。作成が可能な場合に限り同意撤回書を作成する。被験者は、同意撤
回日及び記名捺印又は署名し、研究責任者または研究者は確認日および記
名捺印又は署名する。研究責任者または研究者は、記名捺印又は署名した同

交付し、同意撤回書原本はカルテとともに当該機

なお、本人の希望がない限り、原則として同意撤回前までのデータは解析に使
用する。

非自己・株化細胞 ― ・死体由来

採取、調製、移植又は

投与の方法

1日1回、5 μg/kgの用量で5日間皮下注射する。投与期間中、自血球数が
75,00o/口以上に増多した場合は、投与を中止し、同日にアフェレシスを行う。
75,000/口以上にならなかった場合は、投与5日日にアフェレシスを行う。

【アフェレシス】
血液成分分離装置を用いてアフェレシスを行い、末梢血単核球を採取する。

紫驚割堕犠鵠爆最後憎lこ、磁気細胞分離システムを用いて末梢血幹細胞(単

籍霧 黎 簿響腹寓2ヂ 著r・
C。34陽性細胞分離から患者投与〈移

伝達麻酔または表面麻酔下で、虚血下肢へ細胞懸濁液を
る。疼痛管理、全身管理は麻酔科専門医が行う。

吏用する医薬品(G―CSF製剤等)は,薬事承認に基づく用法用量である。さら
こ,使用する医療機器(血液成分分離装置)も薬事承認済みであり,従来と同
:塁塗(本帯ユ幹細胞採取)て使用される。また、使用するCD34陽性細胞分離

、コンタミネーションの可能性が極めて低い。



13臨 床試験の申止について

14.同意の撤回について

15.臨床試験期間中あなたに守つて頂きたい事項

16.試験結果の取り扱い

17.問い合わせ先

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

研究が必要不可欠である

理由

代諾者の選定方針 該当せず

成験者等に対して重大な事態が

生じた場合の対処方法

研究責任者の責務

研究責任者は重大な事態に該当する事象又は情報について、医療機関

禦 編 お貧罐
尋七鳥1:言

tiま
護卜
応ほ 本臨床試験の中

2医 療機関の長の責務

“)蘇
墓塁認甜鋼躙態輛魅螺誉芋盤驚

樺

臨床研究終了後の追跡調査の

方法

本臨床試験終了後3年間,定期的に診察を行い,プロトコル治療の安全性及び

有効性に係る情報を収集する。

臨|罠研究に伴う補償

無

、その内容

れた場
発揮

)の場合には補償は行わない。

人情報保護の方法

連結可能匿名化の方法 被験者毎に被験者識511コードを付し,個人の特定を不能とする。

ヒ ト 幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 書 ヒ ト幹 細 胞 臨 ,床研 究 実 施 計 画 書

備考1 各用紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

備考2本 様式中に書ききれない場合は、適宜月1紙を使用し、本様式に
「Яl紙0参 照」と記織すること。

添付書類(添付した書類にチエツクを入れること)

□ 研究者の略歴及び研究業績

□ 研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況

□ 臨床研究に用いるヒト幹細胞の品質等に関する研究成果              ,

図 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

Z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

ロ インフォームド・コンセントにおける説明文書及び同意文書様式

□ その他(資料内容: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)

□ その他(資料内容:試験実施計画書)

Zそ の他(資料内容:自家末梢血CD34陽性細胞の採取と移植の標準作業手順書)

孵聯予鋏 留言鸞踊   I
争収 ]膏晟認攣騎曇≧は登録番号を用いて
い、医療機関へ照会する。             _
研究責任者等が試験で得られた情報を公表する際には、被験者が特定できな

よヽう十分に配慮して行う。

(細則を確認してください)

ネ蝠    蒻
こ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

新規性は乏しいが、維持透析中の慢性重症下肢虚血患者のみを対

した臨床研究としては初の試みである。
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1

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

この申 の目的について

この臨床試験の主な目的は、維持透析療法を受けている慢性重旋下肢虚血 σ睦離動脈硬化症)の

患者さんに対して、自身の血液から採りだした血管内皮前駆細胞 lCD34陽性細胞)を移植し、新し
い血管を作りだす (これを血管再生と呼んでいます)治療の安全性を確認することです。同時に安静
時の下肢の痛みや下肢の潰瘍・壊死が改善するかどうかなど、治療の有効性についても副次的に検討
します。

慢性重症下肢虚血について

慢性重症下肢虚血とは、足に血液を供給している血管が狭くなつたり詰まつたりして血液の流れが

滞ることにより起こる、下肢の痛み、皮膚の漬瘍・壊死などの症状を伴う慢性的な疾患です。なかで

も現行の治療に抵抗性の患者さんでは下肢切断術を余儀なくされ、著しし瑾覇の質 (QuJtt ofLfb:

QOL)の 低下を強いられます。

これまでの治療法

いままで下肢虚血の患者さんに対して、以下に挙げたような治療が行われてきました。

① 内 科的な薬物蛤療 :血管拡張薬や脚加1板ヽ薬 (血栓をできにくくする薬)

② 血 管形成術:パルーンによる拡張術 (風船で血管をひろげる)やステント留置術 (血管の狭く

なったり、閉塞している部分に金属でできた筒状のものを留置する)

③  外 科的な′イパス手術 :動脈・静脈グラフトを用いた手術 (狭くなったり、閉塞している血管
に別の血管 (グラフトと曜まれています)をつなげ、血流を改善させる手術)

しかし、上記Cの 治療法は、症状の軽い患者さんには有効ですが、重症の患者さんにはあまり良い

効果が期待できません。また、②、③の治療に抵抗性の患者さんには確立された治療がありません。

自家末梢血CD34陽 性細胞移植による血管再生治療法
CD34陽 性細胞は、骨髄や血液中に存在する未分化な細胞で、血管の開菫した臓器や組織に注入さ
れると血管を形成する細胞になる能力があると考えられています。これまでに、ヒトのCD34陽性細
胞を血管の閉塞したマウスの下肢に移植することによって、新しい血管がつくりだされ、血流が改善
することが示されています。さらに、自分の血液から採りだしたCD34陽 性細胞の移植により下肢の
血流が悪い患者さんに対する症状の改善や下肢の血流の改善を得られたことが報告されています。

時

この臨床試験の対象となる方は、以下の1～7の全てにあてはまる方です。

選択基準

1 下 肢動脈樹勧こて閉塞あるしヽ辞鶉謝搾 (内径狭窄率70%以上)部位が摺認された下肢虚血(閉

塞牲動脈硬化症)の方

2 維 持透析療法を受けている方

3 慢 性下肢虚血の発症時期が同意取得日より3カ月以上前の方
4 下 肢虚血のため安静時に下肢の痛みを自覚する方、またIよ下肢に軽度の (中足骨を超えない範
囲にとどまる〉潰瘍・壊死を有する方
5 血 管形成術、バイパス手術の適応力染い (狭窄部位がびまん性 あるしヽお樹削粥田4¶脈に存在
し、血管形成術やバイパス術が不適切の)方、あるいはこれらの既存治療を受けたにも力" わヽら
ず上記41こ該当する重症の方

6 同 意されたゆ 年齢が20歳以上80歳以下の方

7 こ の臨床試験の参力■こ患者様ご本人が文書で同意いただける方

ただし以下のいず勧 こヽあてはまる方は対象とはなりません。

麟 難

1.下 肢の潰瘍・壊死が中足骨をこえて広がつている方

バージャー病の方

腹膜透析療法を受けている方

今回の臨床甲験の対象となる下肢～ イパス術、血管形成術、他の外科的治療、もしくは LDL

アフェレシスを実施してから1カ月以上経過していない方

高度な心臓機能の低下がみられる方
この臨床試験で使用するお薬や試薬の成分などに重篤な過敏症、副作用の既住のある方

悪性腫瘍のある方または5年以内に悪性腫瘍の既往のある方
糖尿病性増殖性網膜症 (新福田分類BIか らBV)の 方

不安定撫い症、心に 脳梗塞発症後3カ月未満の方
白血病、骨髄増殖性疾患、骨髄異物晩症候群、鎌状赤血球症のある方
自己免疫疾患のある方
肝硬変のある方

間質性肺炎の合併または既住のある方
治療が必要な脳動派膚のある方

透析実施前の採血で自血球3,000～L未満または15,000ゎLを超える方
透析実施前の採血でm71燎更lo万/μL未満の方

透析実施前の採血でヘモグロビン8g/dL未満の方

透析実施前の採血でASTIGODま たはALT(G円 が100 1UIL以上の方

透析実施前の採血でアルブミンが2g/dL未満の方

腹部CT検査で月欄 瀧 された方

脊椎管狭窄症、関節疾患、血管炎などによる下肢安静時疼痛、潰瘍・壊死のある方
骨髄炎・骨壊死、潰瘍・壊死による骨・腱の露出、あるしヽ灘蜘血症の合併により、血管再生治

療の成否に関わらず、下肢大切断 (足関節またはそれ以上の中枢側における切断)が避けられ

ない方
23 臨 響 臨 妊娠している可能1生のあるな 治療期終了時まで1司日娠を計画している女性
24 他 の治験や臨床試験に参加している方
25 試 験責任医師または担当□師がこの臨床試験への参加が不適当と判断された方

6 治 療方法

(1)血 液からCD34陽 性細胞を採り出す処置

CD34陽 性細胞は、通常は骨髄中に多数あり、血液中にはごく少数しか存在していません。そこ

で、治療に必要な数の細胞を自己の血液中から得るために、骨髄にある細胞を血液中に送り出す効

果のあるお薬 儒粥球Elロニー刺激因子製剤 (CCSF))を 1日に体重l kg当たり5 μgの用量で、

5日間皮下注射いたします。

次に、効率よく細抱を採り出すため、注射開始5日後に静脈から単核球を血液成分分離装置の使

用により採り出します(この作業をアフェレシスといいます)。採り出す細胞の容樹ま約llXl-2C10ml

です。以上の細胞の採り出し方は、開こ一般的な治療法として確立されていますも    、

更に、アフェレシスで採り出した血液細胞には移植に用いるCD34陽 性細胞だけではなく、他の

種類の細抱も含まれるため、磁気細胞分離装置の使用により、CD34陽 性細胞を分離します。使用

する磁気細胞分離装置について、本邦では医療機器として未承認ですが、海外では多くの国 (アジ

ア・=―ロッパ諸国なの で承認され実験に使用されています。
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121血流の悪い下肢へ細胞を注入する処置                       ′

以上のような方法で抽出されたCD34陽 性細胞を血流の悪い下肢へ筋肉内注射で移植します。な

お、移植の際にlJInみを和らげるために麻酔 (全身麻酔または腰椎麻酔)を行います。

7.臨 床試験のスケジユール

はじめに、本臨床試験に参加する前に、国師により患者さんlヒ対して説明・同意文書を用いて十分
‐に口頭で詳しく説明し、本臨床試験の参力Jこついて自由意思による同意を文翻こより取得します。

そして、い の対象者としての適槽性を判断する検査を行い、適略と判断された場合には登

録を行い、プロトコル治療を開始します。

登録から4週間以内に■劇" ら`CD34陽 性細胞を採り出す処置を開始し、、続いて血流の悪い下肢ヘ

細胞を注入する処置を行います。

さらに、移植後1,7日 、4・12・24・52週の時点薩 の検査を実施します。

アフェレシス翌 日

ります)
・ ビ タミンE製青1
・ ト ラフエルミン製剤

◆ 使 用期間が制限されるもの

(担当医師等があなたの状態に応じて減量または休薬することがありまう

・ワルファリンカリウム

安全性および有効性の評価

0畑 卸 獅

本臨床試験期間内に発現した全ての有害事象GJ作用や医療機器の不具合など)を評価します。

12)有効性の評価

下記の1)～101の項目について、移植前と移植後 (4、12、24、52週Dの 状態を評価します。

1) 下 肢虚血重症度分類:Fontaine分類およびRuhettrd分類に基づいて、下肢虚血の重症度

を判定します。

下肢虚血性落痛重症度:下肢の痛みの強さをスコア化します。

細胞移植肢における潰蕩サイズ

下肢生理機能検査:足関節動 動脈血圧比、EILL腕 血圧比、皮膚灌流圧、経皮的酸素分

圧、歩行動 など

細胞移植肢の大切断・予定外小切断の発生率および各切断までの期間

慢性重症下時面 に伴う死亡率および死亡までの期間

全死亡率および死亡までの期間

■IIい血管事故 0醐 榎塞、脳卒中など)回避生存率及び事故回避生存期間

救肢生存率 (細胞移植肢の大切断が回避されている状態での生存わ 及び救肢生存期間

機器性能

①  自 家CD34働 螂mの 融 、癬 およ如 縣

②  白 家CD34陽 性細胞分離時における不具合発生の有無

10 日 標症例数と研究期間

目標症例数 :10例

(1)研究期間:ヒト幹指針承認後から3年間

12)症例登録期FFn:ヒト幹指針承認後から2年間

(3)症例ごとの研究期間:登録～細胞移植後52週

圃逹圃瑯□
猫 麒
1、7日

へ 1224、 52週

2〉

3)

4)

5)

6)

7)

3)

9)

1 0 )

※移植当日を0日とする。

8 併 用禁止薬・併用禁止療法

併用禁止薬・併用禁止療法

以下のお薬および治療は、この臨床試験の評価に影響しますので、試験期間中は使用や菊慰ま致し

ません。
。 こ の治療以外瘍
・ 血 管を作り出す遺伝子治療やタンパク治療
・ 交 繭 プロック
・ 下 肢の血管形成術、バイ′駄 手術
。 LDLア フェレシス
・
 拗 ¨ ―

併用注意薬

以下のお薬は、試験参加中の使用が制限されます。

◆ 疇 脚 使用量を変更しないもの

(ただし移植後に症状が改善してい打ま、減量・中止することはできます)
。 抗 血小板薬 (ただし細胞移植の際に、岬 を行う場合は移植前後に休薬することがあ

グランQ没与
5日間 または

白血球数>75,00叫iま で

↓
アフェレシス

(グラン0奥与終了日)

スクリーニング期
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説明文書 ・同意書

患者さまヘ

1.はじめに

この文書は、当院で実施している 「維持透析療法中の慢性重症下肢虚血患者

を対象とした自家末梢血CD34陽性細胞移植による下肢血管再生療法」という臨

床試験について説明したものです。

担当医師からこの臨床試験の説明をお聞きになり、試験の内容を十分理解し

て頂いた上で、この臨床試験に参加されるかどうかをあなたの自由意思で決め

てください。この臨床試験に参加してもよいと考えられた場合には、「同意書」

にご署名いただきますようお願い致します。

たとえ参加されなくても今後の治療において、不利益になることはなく、こ

の臨床試験以外の最善の治療を受けることができます。

さらに、この臨床試験への参加に同意後、臨床試験開始後であつても、あな

たが参加のとりやめを希望されれば、いつでも自由にとりやめることができま

す。とりやめた場合でも、あなたにはこの臨床試験以外の最善の治療が行われ

ますので、治療上の不利益を被ることはありません。

なお、この臨床試験の計画の内容は、国の定める指針 (ヒト幹細由を用いる

臨床研究に関する指針)等 に基づいて、試験に参加して下さる方の人権や安全

の保護および科学性等において問題がないかどうか、徳洲会グループ共同倫理

委員会で検討され承認を受け、さらに厚生労働省の意見も聴いた上で、医療機

関の長からの許可を得て実施されています。

もしあなたが希望されれば、他の患者さまの個人情報保護やこの臨床試験の

独創性の確保に支障がない範囲内で、この臨床試験の計画や方法についての資

料を入手されたり、ご覧になることができます。

い じ とうせきりょうほうちゅう  まんせいじゅうしょうか し きょけつかんじゃ"維
持透析療 法 中の慢性 重 症下肢虚血患者を

対象とした

し か まつしょうけつ                      か  し けっかんさいせいりょうほう

自家末 梢血CD34陽性細胞移植による下肢血管再生療法
“

についてのご説明

臨床試験に参加するかどうか決める前に、

この説明書をよくお読みください。

劉
　
　
７‐
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2.臨床試験について

私たち医師は、病気で苦しんでいる患者さまに最良の治療を提供する為に、

様々な研究に取り組んでいます。ある疾患に新しい治療が使えるようになる

までには、その治療が対象疾患に効果があり安全であるこ.とを確かめるため

、に、患者さまにご協力いただく必要があります。そのために、まず、動物を

対象とした試験 (非臨床試験)を 行つた後に、人を対象とした試験へと進ん

でいきます。こういつた人に対する試験を臨床試験といい、参加することに

同意した患者さまにのみ行われる研究的な治療のことです。

これらの試験を行うことにより、新しい治療の有効性および安全性が明ら

かになつた場合には、将来あなたと同じ病気の方の治療に大きく役立つこと

になります。

今回ご説明する試験は、「維持透析療法中の慢性重症下肢虚血患者を対象と

した自家末梢血CD34陽性細胞移植による下肢血管再生療法」という臨床試験

です。

3。この臨床試験の必要性

3.1患者さまの診断と病状について       ・

あなたの病気は、慢性重症下肢虚血と診断されています。この病気は、下肢

の痛み、皮膚の潰瘍 ・壊死などの症状を伴う慢性的な疾患です。

3.2従 来の治療法について      .

いままで下肢虚血の治療には、以下に挙げたような治療が行われてきました。

しかし、この治療法は、症状の軽い患者さまには有効ですが、あなたのよう

第13版 (作成日 2014 年  8月  1日 )
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な重症の患者さまの場合、 1)の 治療についてはあまり良い効果が期待できま

せんし、2)、 3)の 治療については実施することができません。

3.3臨 床試験の治療法について

そこで、この臨床試験では、以下に示したとおり患者さま自身の細胞を使つ

て、血管を再生し、下肢虚血を治療します。

◇◆臨床試験で行う治療法◆◇

この臨床試験では、新しい治療法として、患者さま自身の血液中にある

血管を作り出す細胞 (自家末梢血CD34陽性細胞)を分離し、下肢に移植す

ることで血管を再生する治療を行います。

CD34陽性細胞移植による慢性重症下肢虚血の改善についてはいくつかの研究

が行われており、動物での研究や実際の患者さまによる研究で、CD34陽性細胞

の移植により新たな血管が作られることにより下隣筋肉の壊死進行予防や下肢

切断の予防に効果がある可能性が考えられています。

しかし、この治療を行つた場合、細胞の採取の際に用いるお薬に対する副作

用や、採取の操作 (アフエレシス)に よる副作用など (6 予 測される効果と

リスク 参 照)の ような問題が起こる可能性もあります。

34こ の臨床試験の目的、

今回の臨床試験の主な自的は、維持透析療法を受けている慢性重症下肢虚血

(閉塞性動脈硬化症)の 患者さまに対するCD34陽性細胞を移植の安全性を確認

することです。同時に安静時の下肢の痛みや下肢の潰瘍・壊死が改善するかど

うかなど、治療の有効性についても副次的に検討します。

4:こ の臨床試験の方法

4.1対象となる患者さま

以下1)-6)の全てにあてはまる方が対象となります。

1)下 肢動脈造影にて閉塞あるいは有意狭
う
着 (内径狭窄率 70%以上)部 位が

第1.3版 (作成日 2014 年  8月  1日 )
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◇◆従来の治療法◆◇

1)内 科的な薬物治療 :血管拡張薬や抗血小板薬 (血栓をできにくくする薬)

2)血 管形成術 :′ヽルーンによる拡張術 (風船で血管をひろげる)や ステン

ト留置術 (血管の狭くなつたり閉塞している部位に金属でできた筒状の

ものを留置する)

3)外 科的なパイパス手術 :動脈 ・静脈グラフトを用いた手術 (狭くなつた

り閉塞している血管に別の血管(グラフトと呼ばれています)をつなげ、

血流を改善させる手術)
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言式験コード:TRICVD1 31 0

確認された下肢虚血 (閉塞性動脈硬化症)の 方

維持透析療法を受けている方

慢性下肢虚血の発症時期が同意取得日より3カ 月以上前の方

下肢虚血のため安静時に下肢の痛みを自覚する方、または、下肢に軽度の

(中足骨をこえない範囲にとどまる)漬 瘍 ・壊死を有する方

血管形成術、バイパス手術の適応がない (狭窄部位がびまん性、あるいは

末梢の細小動脈に存在し、血管形成術やバイパス術が不適切)方 、あるい

はこれらの既存治療を受けたにもかかわらず上記4):=該当する重症の方
同意されたときの年齢が20歳以上80歳以下の方
この臨床試験の参加に患者さまさんご本人が文書で同意いただける方

ただし、以下のいずれかにあてはまる方は対象とはなりません。

1)下 肢の潰瘍・壊死が中足骨をこえて広がつている方

2)バ ージャー病の方

3)腹 膜透析療法を受けている方

4)今 回の臨床試験の対象となる下肢ヘバイパス術、血管形成術、他の外科的

治療、もしくはLDLアフェレシスを実施してからlヶ月以上経過していな
い方

高度な心臓機能の低下がみられる方

この臨床試験で使用するお薬や試薬の成分などに重篤な過敏症、副作用の

既往のある方
あくせいしいよう

[||『ξttζ富言][[][:]]li][症のある方
自己免疫疾患のある方

肝硬変の方

雲曇策思嚢8高鵬 鷲驚91る
方

透析実施前の採血で自血球3,000/口L未満または15,000/μLを薄える方
透析実施前の採血で血小板10万/μL未満の方

透析実施前の採血でヘモグロビン8g/dL未 満の方

透析実施前の採血でAST(00T)またはALT(GPT)が1001U/L以 上の方

[[欲 職 翼 寝 1=肢 安静時落痛、造瘍・壊

第13版 (作成日 2014 年  8月  1日 )

試験コード:TRIC ノヽD1310

死のある方

22)骨 髄炎・骨壊死、潰瘍 ・壊死による骨 ・腱の露出、あるいは敗血症の合併

により、血管再生治療の成否に関わらず、下肢大切断 (足関節またはそれ

以上の中枢側における切断)が 避けられない方

妊婦、授亭L婦、妊娠している可能性のある方、治療期終了時までに妊娠を

計画している女性

他の治験や臨床試験に参加している方

試験責任医師または担当医師にこの臨床試験への参加が不適当と判断され

た方

4.2臨 床試験のスケジュール

はじめに、あなたにこの臨床試験に参加していただくことが適切かどうかを

判断するための検査を行います。参加できると判断した場合には、この試験に

参加登録し、登録日から4週間以内に治療を開始します。

予定参加期間は、治療期間 (約1週間)と 、治療の経過を観察する期間 (1

年)と なります。治療開始から移植後1週間までは入院となりますが、その他

は外来で受診していただくことになります。

診察 ・検査のスケジュールは、以下のとおりです。

◆スクリーニング期 (登録前)

臨床試験の参加に同意いただいた後、この臨床試験の対象者としてふさわし

いか否かを判断する検査を行います。

同意いただく前に同じ検査を実施していた場合は、その結果を臨床試験のデ
ータとして利用させていただく場合があります。

登録前16週以内:下肢血管造影検査、尿細胞診(自尿が保たれている方の
み)、便検査、内視鏡検査 (便検査で陽性と判定された

方のみ)、頭部‖RI・‖RA(MRI・ MRAの実施が適当ではな

いと担当医師等が判断した場合には、CTや血管造影など

他の検査で代用します)、胸腹部 CT、悪性腫瘍検索※、

眼底検査、心エコー

※悪性腫瘍検索では、以下の検査を実施します。

CT検 査 (胸部、腹部)、頭部 MRI・MRA検 査 (MRI・MRAの 実施が適当で

はないと担当医師等が判断した場合には、ヽCTや血管造影など他の検査で

代用します)、尿細胞診 (自尿が保たれている方のみ)、便中ヒトヘモグ

ロビン検査、大腸内視鏡検査 (便検査で陽性と判定された方のみ)、血

清 PSA(男性のみ)、子宮頸管パパニコロー検査 (女性のみ)、乳房診察 ・
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マシモグラフイ (女性のみ)

登録前4週以内:身体所見、下肢生理機能検査、血液検査、心電図

登録前2週以内 :下肢虚血による痛みの評価、下肢漬瘍
・壊死所見

◆治療期

①G―CSF製剤の投与

CD34陽性細胞を血液中に運ぶために1日1回5■g/kgのG―CSF製剤を最大

5日間皮下注射します。(

②アフ、ェレシスおよび細胞分離        '

典液中から移植に必要な成分のみを典液成分分離装置で採り出します (ア

フエレシス)。採り出す細胞の容積は約 100～200miです。その後、磁気細胞

分離装置を用いてOD34陽性細胞を採り出します。

③移植

採り出した CD34陽性細胞を、患者さまの下肢へ筋肉内注射で移植します。

なお、移植の際には痛みを和らげるために麻酔 (全身麻酔または腰椎麻酔)

を行います。

第 1 - 5 日    第 5 日     第 6 日

虚血下肢にCD34陽性細
胞を移植する。

▼

峰
患者さま

単核球

◆観察期

以下の表のスケジユールに従つて、細胞移植後 1、7日、4、12、24、52週時

点で移植の効果、副作用がないかどうか診察
・検査を行います。各時点で実施

される観察・検査項目について、「O」 で示しました。

なお、試験終了後 3年 間はヨlき続き定期的に安全性にかかる検査を実施して

いただき、その検査結果を臨床試験のデータとして利用させていただく場合が

あります。
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*1:自 尿が保たれている方のみ実施

*2:便 検査 (便中ヒトヘモグロビン)陽 性の場合に実施

*3:‖ RI・MRAの実施が適当ではないと担当医師等が判断した場合には、CTや血管造影

など他の検査で代用

*4:治 療期に入っていた場合には中止時点で安全性・有効性に関する検査を実施

*5:以 下の検査を実施します。      ´

CT検査 (胸部、腹部)、頭部MRI・MRA検査 (MRI・MRAの実施が禁忌あるいは不適格な

症例では CT等 での代用を許容する)、尿細胞診、便中ヒトヘモグロビン検査、大腸内

視鏡検査 (便中ヒトヘモグロビン陽性時のみ)、血清 PSA(男性のみ)、子宮頸管パパニ

コロー検査 (女性のみ)、乳房診察・マンモグラフイ (本性のみ)

*6:心 電図、心エコー、病歴等で冠動脈疾患の存在が疑われた場合には、心筋シンチ ・

冠動脈CT・冠動脈造影等による精査を行います。

以上は試験に参加する場合.必 ず実施する診察・検査のスケジュールです。あなたの病

状に応じてそれ以外の診療行為が行われる場合があります。

また、試験終了後も患者さまの状態を確認するために定期的に診察を行います。

4.3併 用禁止薬 ・併用禁止療法

併用禁止薬 ・併用禁止療法

以下のお薬および治療は、この臨床試験の評価に影響しますので、試験期

間中は使用や実施はしません。
,この治療以外の細胞移植治療
・血管を作り出す遺伝子治療やタンパク治療
・交感神経節ブロック
・下肢の血管形成術、バイパス手術
・LDLアフェレシス

・他の臨床試験薬及び臨床試験機器

併用注意薬

以下のお薬は、試験参加中の使用が制限されます。

◆臨床試験参加時の使用量を変更しないもの

(ただし移植後に症状が改善していればヾ減量 ・中止することはできます)
・抗血小板薬 (ただし細胞移植の際に、腰椎麻酔を行う場合は移植前後

に休薬することがあります)
・ビタミンE製剤
・トラフエルミン製剤
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◆使用期間が制限されるもの

(担当医師等があなたの状態に応じて減量または休薬することがあります)

・ワルフアリンカリウム

現在、あなたが他の病院に通院されている場合は、使用しているお薬をお知

らせください。また、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

せ下さい。これらは試験を安全に行うために大切なことです。また、あなたが

他の病院に通院されている場合は、この臨床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、ご了解ください。

なお、あなたに好ましくない症状が現れたときにはその治療を優先し、上記

記載にかかわらず、使用するお薬や治療は制限されません。

5.試験の予定参加人数

今回の臨床試験は医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院1施設で実施し、10

人の患者さまに参加して頂く予定です。

6.予想される効果とリスク

6.1予想される効果     、

慢性重症下肢虚血の患者さまに対する CD34陽性細胞移植の効果については、

いくつかの臨床研究が行われており、下肢の潰瘍
・壊死の縮小や下肢切断の予

防に効果がある可能性が報告されています。維持透析療法を受けている重症下

肢虚血患者さまに対してもCD34陽性細胞の移植により、新しい血管が作られ、

下肢の痛み、潰瘍、壊死を改善することが期待できる可能性があります。

62予 想されるリスク

◆予想される副作用

1)G―CSF製剤による副作用

く重大な副作用>

ショック(頻度不明)、簡聾在鵬製①(頻度不明)、意
う
住毒暖雷道疑犠藝わ

(頻度不明)、芽球の増加 (頻度不明)、牌麟破裂 (頻度不明)

くその他の副作用>

皮膚 :5%以 上または頻度不明 :好 中奮 言 鐙
・有痛性紅斑 ・発熱を伴う皮

第13版 (作成日 2014年  8月 1日)

181

試験コード:TRIC∨ D1310

膚障害 (SWeet症候群など)③

1%未 満 :発疹、発赤

筋 ・骨格 :1～5%未 満 :骨痛、腰痛

消化器 :1%未 満 :悪心 ・嘔吐

1%未 満 :胸痛、関節痛

肝臓 :1～5%未 満 :ALT(CPT)よ 昇 1%未 満

血液 :5%以 上または頻度不明 :血小板減少

その他 :5%以 上または頻度不明 :LDH上昇、

発熱、AI―P上昇  1%未 満 :頭痛、

清クレアチエン上昇、CRP上昇

:肝機能異常、AST(60T)上 昇

牌腫、浮腫  1～ 50/6未満 :

倦怠感、動悸、尿酸上昇、血

① 間質性肺炎:肺の間費という部分に炎症が起こり、から咳、息切れ、発熱などの症

状があらわれます。

② 急性呼吸窮迫症候群1きまざまな原因で起こる急性の肺の損傷です。呼吸困難や低

酸素症などの症状がみられます。

③ 好中球浸潤・有痛性紅斑・発熱を伴う皮膚障害 (Sweet症候群など):赤 くなつ■
り、痛みやかゆみや熱感を伴う皮膚症状の―種。

2)ア フエレシスによる副作用

アフェレシスによつて起こる可能性のある副作用は以下の種りです。

全身倦怠感 (30%前 後)、血小板減少 (50%以 上)、山肢のしびれ (抗澤固

剤として用いるTt了 液によるクエン酸中毒)、嘔吐血管迷走神経反射
④、脱

水

④ 嘔吐血管迷走神経反射:採血や注射などに対する不安や恐怖感などから、めまいや

吐き気、嘔吐などの症状をおこしますじ

3)CD34陽 性細胞移植による副作用

自家ёD34陽性細胞移植にともなう副作用は報告されていません。しかしな

がら、可能性のあるリスクとして、以下のことが挙げられます。

●移植時の全身麻酔によるリスク

下肢の筋肉内に細胞を移植するとき、全身麻酔を行う場合に起こる可

能性のある副作用は以下の通りです。

喉の痛み、声がれ、はきけ、頭痛、重要な臓器の障害 (1図、心臓、肺、

肝臓、腎 臓など)、 お薬に対する異常な反応 (アレルギ
ー、悪性高熱症

など)、 歯が抜ける、歯が折れる、神経障害 (しびれ、まひ)

●CD34陽性細胞分離時に使用する薬剤によるリスク

CD34陽性細胞を分離する際にヒトとは異なつた種類の動物 (マウス)の

タンパクで作成された抗体を用いる必要があり、ごく微量の異種タンパク

が CD34陽性細胞とともに患者さまの体内に入り、体内で異種タンパクに

対する抗体が作られる可能性があります。異種タンパクの抗体が作られた
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場合、アレルギー反応、アナフィラキシー症状⑤が起こる可能性があり、

また、将来、同様の異種タンパクを用いた治療に制限が生じる可能性があ

ります。

⑤ アナフィラキシー症状:医薬品などに対する急性の適敏反応によりじんま疹などの

皮膚症状や、腹痛や嘔吐などの消化器症状、息苦しさなどの呼吸器症状

を呈します。また、突然、蒼白、意識の混濁などのショック症状があら

われることがあります。

●細胞分離中に CD34陽 性細胞へ細菌・ウイルスなどが感染し、感染した細

胞が患者さまの下肢へ移植されるリスク

CD34陽性細胞は無菌的に清潔な環境で分離されますが、その分離中に、

細菌 (梅毒、結核など)、 ウイルス (B型肝炎、C型 肝炎、エイズ (HIV)

など)、 マイコプラズマなどが細胞に感染するリスクを完全に否定するこ

とはできません。患者さまの安全を確認するため、分離時に得られるCD34

陰性細胞を使つて、これらの感染の有無を検査します (検査の結果は細胞

移植後に判明します)。 検査により感染が確認され、患者さまから同意が

得られた場合には、専門医が適切な治療や経過観察を行います (例 1:B型

肝炎ウイルス感染の場合、HBグ ロブリンの接種、例 2:HIVウ イルス感染

の場合、抗 HIV薬 の予防投与の検討、例 3:細 菌感染の場合、適切な抗生

物質の投与、など)。

7.下肢虚血に対する他の治療

下肢虚血のほかの治療法としては、血管形成術 ・バイパス手術や末梢血管改

善薬による治療等があります (「3.2従来の治療法について」をご参照下さい)。

今回の臨床試験では、CD34陽 性細胞移植による治療のほか、この試験に参加

される前に受けられているお薬による治療は継続して受けることができます。

8.個人情報の保護

医師 ・看護師 ・薬剤師を含む全ての病院スタッフには、通常の診療において

業務上知りえたことに関して秘密を守る義務があります。病院スタッフには、

この臨床試験において知つた情報についても同様の守秘義務が課せられます。

また、この臨床試験で得られた情報 (検査データ、検査画像を含む)を取り

まとめるために、当院以外の機関にあなたの情報を提供します。

役割 施設 口所在地

データ管理、統計解析 公益財団法人先端医療振興財団 臨床研究情報センター
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〒650-0047 兵 庫県神戸市中央区港島南町 1丁 目5-4

情報提供する際、あなたを特定できる情報 (氏名 ・住所 ・電話番号など)は

記載しませんし、個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目

的が妥当であること等について倫理審査委員会で審査した上で提供します。取

りまとめられた情報を医学雑誌などに発表する場合も、個人が特定できないよ

うに配慮されます。          ・

症例報告書などのデータは、この臨床試験の最終試験報告書の作成後、10年

間保存します。また、移植後の患者さまに起こる副作用などの原因を調査する

ために、採取した細胞の一部を 5年 間凍結保存します。データや細胞は、第二

者力ヽ閲覧したり、遺伝子検査等、研究に関連のない検査に用いないよう、試験

責任医師 (研究責任者)が 厳重に管理します。

このように個人情報は厳重に管理されていますので、この臨床試験に参加す

ることにより、あなたやあなたの
'ご
家族の個人情報が第二者に漏れる心配はあ

りません。

この同意書に署名されますと、当院以外の機関への情報提供および結果の公表

について同意して頂いたことになります。

9.臨 床試験の費用

この臨床試験の治療期における費用 (CD34陽性細胞分離用キツト、薬剤費、

アフェレシス ・細胞移植時の医療材料費、ならびに入院に係る費用)は 、医療

法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院の研究費により行われます。治療期以外の時

期における医療費には、健康保険および特定疾患医療給付が適用されます。

なお、この臨床試験の試験責任医師、担当医師および協力者は、ミルテニ ・

バイオテク社との雇用関係や血縁関係などの個人的関係がなく、ミルテニ ・バ

イオテク社から金銭の供与を受けることもありません。この研究に関連して、

ミルテニ ・バイオテク社との利害関係はなぃため,利 害の衝突によつて研究の

透明性や信頼性が損なわれるような状況は生じません。

10.健 康被害が発生した場合

この臨床試験は、これまでの報告に基づいて科学的に計画され慎車に行われ

ますが、もし、臨床試験の期間中あるいは終了時に、あなたに副作用などの健

康被害が生じた場合には速やかに担当医師にご連絡ください。担当医師が適切

な診療と治療を行います。

健康被害に対する具体的な対応はつぎの通りです。
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● 健康被害に対する治療その他必要な措置を講じます。

● 治療に要した医療費の個人負担分は、医療法人沖縄徳洲会湘南鎌倉総合

病院の研究費により負担します。

● 補償の対象となる死亡 ・後遺障害に対しては契約している保険の規定に

従い、補償金を支払います。

但し、その他の健康被害に関しては金銭での補償は行われません。

なお、以下の場合には補償の対象とはなりません。

●健康被害が臨床試験と無関係なことがわかつた場合

●健康被害が患者さまの故意や過失によるものだつた場合

● 細胞移植に効果がなかつた場合

11.試験参加の意思に影響を与える情報の伝達

臨床試験の参加期間中に、あなたの試験参加への意思に影響を与える可能性

のある情報等、新たな情報が得られたときには、速やかに担当医師からお知ら

せします。その際、試験参加を継続するかどうかについてお考えいただき、と

りやめることもできます。

12.試験治療の中止について

あなたがこの臨床試験の参加に同意し、治療が開始された後で担当医師から

あなたに試験治療の中止をお願いすることがあります。中止理由には大きく分

けて、患者さま個人の状態に関するものとこの臨床試験全体に関するものがあ

ります。

【患者さま個人の状態に関する中止理由】   .

◆ 重大な副作用が発生した等により、臨床試験の経続が難しい場合

◆ 臨床試験開始後、患者さま自身から中止の申し入れがあった場合

◆ お亡くなりになつた場合

◆ 臨床試験開始後、対象となる患者さまの規準を満たしていないことが判

明した場合

◆ 転院等の理由により、あなたの追跡調査が継続できない場合

◆ 機器の不具合や患者さまの症状の悪化、採取した細胞が移植に適さない

などの理由で、移植が行えなかった場合

◆ その他、試験責任医師または担当医師が治療継続不能と判断した場合

【試験全体に関する中止理由】

◆ 試験治療の安全性や効果に問題があると判定された場合
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◆ 試験の途中で継続の意義がなくなつたと判断された場合

◆ 病院長や厚生労働大臣から研究中止の指示があつた場合

また、あなたが途中で試験を中止することになつた場合には、その後、最善

の治療を行います。なお、中止 (同意を撤回された場合を除く)し た場合、そ

の後の経過観察については継続して行います。

13。同意の撤回について

いったんこの臨床試験への参加に同意された後でも、いつでも同意を撤回す

ることができます。万―同意を撤回されても、不利な扱いを受けたりすること

はありません。

14.試験期間中あなたに守つていただきたい事項

この臨床試験に参加することに同意された場合は、試験期間中、次の事項

を守つて下さい。

1)予 定されているスケジュールを守つて来院してください。来院できな

い場合には、すみやかに担当医師にお伝え下さい。

2)他 の病気などで担当医師以外の治療を受けている場合、その「とを必

ず担当医師に伝えて下さい。また、他の医師に処方された薬や、薬局

等で購入した薬を服用されている場合もお知らせ下さい。

3)試 験期間中、風邪などで他の医師にかかる場合、できるだけ事前に担

当医師にご相談下さい。

4)妊 娠中、授乳中、妊娠している可能性のある方は、この臨床試験に参

加できません。また、この臨床試験に参加されている女性は、参加期

間中は妊娠しないように注意して下さい。

5)各 種検査 ・処置を受けていただく際には指示を守つてください。

なお、上記の内容を守って頂けない場合1よ、担当医師から試験治療の中止を

お願いする場合があります。

15。試験結果の取り扱い

この臨床試験の結果は、2017年 頃に公表される予定です。個々の患者さ

まにお知らせすることはありませんがt担 当医師に申し出ていただければお知

らせいたします。

この臨床試験の結果により何らかの新たな知見が得られることがあります。
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その際に生じる特許、その他知的財産に関する権利 (特許権)は 、提供された

データに対してではなく、研究者達が研究やその成果の応用を行うことによっ

て生まれた新しいアイデアに対するものです。ですから、特許権の発生により

経済的利益が生じても、あなたはその権利を主張できません。この臨床試験の

結果によつて生じる特許、その他知的財産に関する権利は、この臨床試験に参

加した医療機関または担当医師に帰属します。

16。問い合わせ先

この臨床試験について、心配なことや、わからないこと、何か異常を感じら

れた時は、いつでも遠慮なく担当医師または相談窓口!=ご連絡ください。

同意書

医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院 病院長 殿

臨床試験参加の同意書① (採取用)

一 対象となる全ての患者さま

臨床試験課題名 :

維持透析療法中の慢性重症下肢虚血患者を対象とした自家末梢血 CD34陽 性細胞移植に

よる下肢血管再生療法

□ は じめに □ 臨 床試験の費用

□ 臨 床試験について        □  健 康被害が発生した場合

□ こ の臨床試験の必要性      □  試 験参加の意思に影響を与える情報の伝達

□ この臨床試験の方法       □  試 験治療の中止について

□ 試験への予定参加人数      □  同 意の撤回について

□ 予 想される効果とリスク     ロ  試 験期間中あなたに守つていただきたい事項

口 下 肢虚血に対する他の治療    □  試 験結果の取り扱い

□ 個 人情報の保護 □ 問 い合わせ先

私は上記項目にっいて、説明文書による十分な説明を受けました。この臨床試験の内

容を理解し、臨床試験に参加し、 血 液中の単核球を採取することに同意します。

但し、試験参加の途中で同意を撤回することがあることを申し添えます。

同 意 日 :_____年 ___月 ___日   本 人署名 :

説 明 日 :_____年 ___月 ___日

担当医師 : 科 (部)  署 名 :

説 明 日:_____年 _月 ___日

協 力 者 :             科 (部)  署 名 :

第13版 (作成日 2014 年  8月 1日)
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担当診療科

医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院 腎 免疫血管内科

住所 :〒247-8533 神奈川県鎌倉市岡本 1370番1

月邑言舌:0467-46-1717

試験責任医師 医師名 :小林 修 三

担当医師

医師名 :大竹 剛 靖 ・守矢 英 和

連絡先 :湘南鎌倉総合病院

層言言舌  :0467-46-1717

相談窓ロ
連絡先 :湘南鎌倉総合病院 腎 免疫血管内科

日詈言舌  :0467-46-1717.

夜間休日

緊急連絡先

連絡先 :湘南鎌倉総合病院

電話  :0467-461717
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同意書

医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院 病院長 殿

臨床試験参加の同意書① (採取用)

‐ ‐ ―対象となる全ての患者さま

臨床試験課題名 :

維持透析療法中の慢性重症下肢虚血患者を対象とした自家末梢血 CD34陽 性細胞移植に

よる下肢血管再生療法

試験コード:TRICVD1 31 0

同意書

医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院 病院長 殿

一 対象となる全ての患者さま

臨床試験課題名 :

維持透析療法中の慢性重症下肢虚血患者を対象とした自家末梢血 CD34陽 性細胞移植に

よる下肢血管再生療法□ は じめに

□ 臨 床試験について
.

□ こ の臨床試験の必要性

口 こ の臨床試験の方法

口 試 験への予定参加人数

□ 予 想される効果とリスク

□ 臨 床試験の費用

□ 健 康被害が発生した場合

□ 試 験参加の意思に影響を与える情報の伝達

□ 試 験治療の中止について

□ 同 意の撤回について

口 試 験期間中あなたに守っていただきたい事項

□ は じめに

□ 臨 床試験について

□ こ の臨床試験の必要性

口 こ の臨床試験の方法

□ 試 験への予定参加人数

□ 予 想される効果とリスク

□ 臨 床試験の費用

口 健 康被害が発生した場合

□ 試 験参加の意思に影響を与える情報の伝達

□ 試 験治療の中止について

口 同 意の撤回について

□ 試 験期間中あなたに守つていただきたい事項
□ 下 肢虚血に対する他の治療    □  試 験結果の取り扱い

口 個 人情報の保護 □ 問 い合わせ先

私は上記項目について、説明文書による十分な説明を受けました。この臨床試験の内

容を理解し、臨床試験に参加し、 血 液中の単核球を採取することに同意します。

4Eし、試験参加の途中で同意を撤回することがあることを申し添えます。

□ 下 肢虚血に対する他の治療    □  試 験結果の取り扱い

□ 個 人情報の保護 □ 問 い合わせ先

私は上記項目について、説明文書による十分な説明を受けました。この臨床試験の内

容を理解し、臨床試験に参加し、血液中のCD34陽性細胞を移植することに同意します。

但し、試験参加の途中で同意を撒回することがあることを申し添えます。

同 意 日 :__二 __年 ___月 ___日   本 人署名 :

説 明 日:

担当医師 :

年___月 _日

科 (部) 署名 :

説 明 日

協 力 者 科 (部)  署 名 :

同 意 日 :

説 明 日 :

担当医師1

説 明 日 :

協 力 者 :

年__二 月___日   本 人署名

年___月 ___日

_年 _月 _日

科 (部)  署 名 :

科 (部) 署名 :
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医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院 病院長 殿

臨床試験参加の同童書の (絡精用)

一 対象となる全ての患者さま

臨床試験課題名 :

維持透析療注中の慢性重症下肢虚血患者を対象とした自家末梢血 CD34陽 性細胞移植に

よる下肢血管再生療法

書

試験コード:TRICVD1 31 0

同意撤回書

医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院 病院長_殿

。      同 意撤回書

臨床試験課題名 :

維持透析療法中の慢性重症下肢虚血患者を対象とした自家末梢血 CD34陽 性細胞移植に

よる下肢血管再生療法

私は上記試験への参加に同意しましたが、同意を撤回します。

同意撤回日 :

本人署名 :

代諾者署名 :              (続 柄

試験責任医師または担当医師確認日 :

年___月 ___日

確認者署名 :

□ は じめに

□ 臨 床試験について

□ こ の臨床試験の必要性

□ こ の臨床試験の方法

□ 試 験への予定参加人数

□ 予 想される効果とリスク

ロ 下 肢虚血に対する他の治療

□ 個 人情報の保護

□ 臨 床試験の費用

□ 健 康被害が発生した場合

□ 試 験参加の意思に影響を与える情報の伝達

□ 試 験治療の中止について

□ 同 意の撤回について

□ 試 験期間中あなたに守つていただきたい事項

□ 試 験結果の取り扱い

□ 問 い合わせ先

年___月 ___日

私は上記項目について、説明文書による十分な説明を受けました。この臨床試験の内

容を理解し、臨床試験に参加し、血液中のCD34陽性細胞を移植することに同意します。

但し、試験参加の途中で同意を撤回することがあることを申し添えます。

同 意 日 :_____年 ___月 ___日   本 人署名 :

説 明 日 :_____年 ___月 ___日

担当医師 : 科 (部)  署 名 :

説 明

協 力

年___月 ___日

科 (部)  署 名 :

日

　

者
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同意撤回書

医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院 病院長_殿

同意撤回書

臨床試験課題名 :

維持透析療法中の慢性重症下肢虚血患者を対象とした自家末梢血 CD34陽 性細胞移植に

よる下肢血管再生療法

私は上記試験への参加に同意しましたが、同意を撤回します。

同意撤回自 : _____年 ___月 ___日

本人署名 :

代講者署名 :              (続 柄

試験責任医師または担当医師確認日 :

年   月    日

確認者署名 :
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豊料4

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 : 神 経栄養因子 (ヒト色素上皮由来因子 :hPEDF)遺伝子

搭載第 3世 代組換えアフリカミドリザル由来サル免疫不

全ウイルスベクターの網膜下投与による網膜色素変性に

対する視細胞保護遺伝子治療臨床研究

○ 変更申請書

○ 変更報告書

P . 1

P .フ

自治医科大学 】

課題名 : CD19特 異的キメラ抗原受容体発現 Tリ ンパ球を用いた

難治性 B細胞性悪性 リンパ腫に対する遺伝子治療臨床研究

○ 重大事態等報告書 P.13

二重大学医学部附属病院 】

課題名 : MAGE―A4抗原特異的 TCR遺伝子導入リンパ球輸注による治療

抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨床研究

○ 重大事態等報告書 P.21



別紙様式第2の別添

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 実 施 計 画 変 更 申 請 概 要 書遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 実 施 計 画 変 更 申 請 書

平成26年 7月 ′θ日

殿

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)

称名

九・JII大学病院
(電話番号 :092‐642‐5047(戦 略企画課研究支援係))

(FAX番号 :092‐642‐5004(戦 略企画課中 哺

代  表  者

役職名 ・氏名

九州大学病院病院長

石橋 達 朗 1蘊悧
|。障   「||∩tヽヽ |
ミ1 1 _ t L I醍

(受付番号 ) (初回申請年月日)

平成 22年 9月 29日厚生労働大臣

(文部科学大臣)

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

記

研 究 の 名 称

神経栄養因子 (ヒト色素上皮由来因子 :llPEDF)遺伝子搭載第3世代組換えアフリ

カミドリザル由来サル免疫不全ウイルスベクターの網膜下投与による網膜色素変

性に対する視細胞保護遺伝子治療臨床研究      ‐

研 究 実 施 期 間
平成24年8月23日 (承認日)か ら

平成29年8月23日 〈承認時より60ヶ月間)ま で

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 _究 の 課 題 名 総 括 責 任 者 の 所 属
・職 ・氏 名

神経栄養因子 (ヒト色素上皮由来因子 :hPEDF)遺 伝子搭載第

3世代組換えアフリカミドリザル由来サル角疫不全ウイルスペ

クターの網膜下投与による網膜色素変性に対する視細胞保護遺

伝子治療臨床研究   _

九州大学病院 眼 科・助教

池田 康博

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 ・部局 ・職
九州大学病院 眼 科 ・17t教

氏 名
測顧けだやすひつ(菫)

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)

名 称
九州大学病院 眼 科病棟、手術部、遺伝子治療室

絡 先運
福岡市東区馬出3丁 目1-1(電 話番号092“4幼5648)

総

括

責

任

者

以

外

の

研

究

者

氏 名 所 属 機 関 ・ 部 局 ・ 職 役 割

米満 吉和

宮崎 勝徳

村上 祐介

飛松 省三

長谷川 護

上田 泰次

伴 浩志

村田 敏規

園田 康平

後藤純信

矢部武士

久冨 智 朗

1江内田 寛

1吉田 倫 子

( [治

九州大学大学院薬学研究院 ・教授

九州大学病院・眼科・助教

九州大学病院・眼科・臨床助教

九州大学大学院医学研究院・臨床神経生理学

教授

ディナベック株式会社 ・代表取締役社長

ディナベック株式会社 ・取締役

デ4ナ ベック株式会社 ・研究員

信・Jll大学医学部 ・眼科学・教授

山口大学大学院医学系研究科・眼科学 ・教授

国際医療福祉大学・リハビリテーション学部

教授

摂南大学薬学部・生薬学 ・教授

九州医寮センター・医長 (限科)

佐賀大学医学部眼科学教室・教授

九州大学病院・医員 (眼科)

九州大学病院・医員 (眼科)

九州大学大学院医学研究院。大学院生

九州大学大学院薬学研究院・特任助教

ベクターの設計、構築、管理、基礎分

野からの研究計画の推進

臨床研究の実施、臨床分野からの研究

計画の推進

臨床研究の実施、臨床分野からの研究

計画の推進

網膜機能評価と外部評価

ベクター学に関する基礎的助言

ベクター学に関する基礎的助言

ベクター学に関する基礎的助言

研究協力および外部評価

研究協力および外部評価

研究協力および外部評価

研究協力および外部評価

研究協力および外部評価

研究実施協力

1研究実施協力

研究実施協力

1思彙重電機1
―

∃



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

総括責任者から本遺伝子治療臨床研究実施計画書および説明同意書の変更 (第6

版)に ついての計画変更申請書が提出され、平成26年 5月 28日に九州大学病院

遺伝子治療臨床研究倫理審査委員会で審議を行つた。その結果、総括責任者を変更

することについて、科学的・倫理的に問題ないと判断し、変更後の臨床研究実施計

画書および説明同意書を、当委員会での指摘事項に対する一部文言の修正を書面回

議にて確認のうえ、平成26年 6月 9日に計画変更案を承認した。

審 査 委 員 会 の 長 の 職 名 名氏

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学分野 教 授
谷 憲三朗(巨)

1.こ れまでの研究結果

これまでの研究結果及 1 計 20例の予定症例中、低用量5例への投与が完了し、全症例の急性期 (投与後

び研究結果の公表状況 1日)の 観察を完了した。

第3症例において重大事態 (網膜曇1離手術)発 生したが、当該事象の発生を受けて

実施計画書および説明・同意書が改訂されたうえで:そ の後の症例選定時に網膜上皮

細胞のポンプ機能の状態に留意することで、第 4および5症例においては同様の事象

が発生していない。

2 公 表状況

なし

li■伝子治療臨床研刻     遺 伝子標識臨床研究

失明の原因となる主要な疾患であり、進行すると視機能を高度に障害し、患者の生活
の質 (Quality of L“α QOLlを 著しく低下させる。視覚障害が及ぼす日常生活障害

を数量化すると、最大の障害である死を1.0と仮定した場合、失明の障害度の4rl対値
は0.624で日常生活に大きな影響を与えるとされている。現在までに種々の治療法が

試みられているものの、未だに有効な治療法は確立されていない。従って、RP患 者
に対する日常診察において、生活指導など患者の現有視力を有効に利用するための情

報提供などといったcareが中心となっているのが現状である。

本臨床研究は、未だに有効な治療法が確立されていないRP患 者の片眼を対象とし

て、神経栄養因子であるヒト色素上皮由来因子 (hPEDF)遺 伝子を搭載した組換えア

フリカミドリザル由来サル免疫不全ウイルスペクター (SIV‐hPEDF)を 網膜下投与

することに対する、安全性 (主要エンドポイント)を明らかにすぅことを目的とする。

SⅣ‐hPEDFベ クターは、局所麻酔 (球後麻酔またはテノン嚢下麻酔)下 に、硝子

により硝子体を切除した後、綱膜下注射針を用いて綱膜下に注入す

研 究 の 目 的

以下 のすべての条件 を満た

より総合的に判定し、視機能の低い非優位眼とする。
1)厚 生労働省特定疾患治療研究事業、網膜脈絡膜・視神経萎縮に関する調査研究班
の定める診断基準に従い、2名以上の眼科専門医によって網膜色素変性と診断された

患者 (ゲノム診断は実施しない)
2)成 人 (満40歳以■)

3)九 州大学病院眼科において、視野検査、および綱膜電図が定期的に施行されてお

り、それらのデータが被験者登録予定日より逆算して1年以上記録・保管されている

6版 (平成26年 4月 1日):

平成26年 5月 28日に九州大学病院遺伝子治療臨床研究倫理審査委員会により審議

され、当該委員会での指摘事項に対する修正について平成26年 6月 9日に計画変更

案が承認された。

別添の新1日対照表を参照 別添の新旧対照表を参照
・

総括責任者の病院長就任により、臨床研究の適切な遂行が困難なため

(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。

2:塁塁霜た筆義菫書痣子災そ曹昌裏写喜意ユ薄患Fttb欄に馴紙()のとおり」ど記載し、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すること。

治療高用量群 (15名)の登録を開始し、

実施する。今 後 の 研 究 計 画

新たな臨床研究実施計画書に従い臨床研究を
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別紙様式第 2

厚生労働大臣 殿

(文部科学大臣)

遺伝子治療臨床研究実施計画変更報告書

別紙様式第2の別添

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 実 施 計 画 変 更 報 告
´
書

受付番号 (初 回 申請 年 月 日)

平成 22年 9月 29日

実
施

施

設

所在地 福岡市東区馬出3丁 目1-1  (郵 便番号80858・2H、

名称 九州大学病院  (電 話番号 :092‐642‐50

(FAX ttfチ:092‐642‐506 鸞
係 ))

係))

代表者
役職名 ・氏名 九州大学病院病院長・石橋達朗 凶 「IRI

ibと1里1護
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を変更したことを報告します。

研究の名称

神経栄養因子 (ヒト色素上皮由来因子 :hPEDF)遺 伝子搭載第3世代組換えアフリ
カミドリザル由来サル免疫不全ウイルスペクターの網膜下投与による網膜色素変

性に対する視細胞保護遺伝子治療臨床研究

研究実施期間
平成 24年 8月 23日 (承認日)か ら平成 29年 8月 23日 (承認時より60ヶ月間)ま で

遺伝子治療臨床研究の課題名 総括責任者の所属 ・職 ・氏名

神経栄養因子 (ヒト色素上皮由来因子 :hPEDF)遺

伝子搭載第 3世代組換えアフリカミドリザル由来サ

リレ免疫不全ウイルスペクターの網膜下投与による網

膜色素変性に対する視細胞保護遺伝子治療臨床研究

九州大学病院 眼 科 ・助教

池田 康博

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・部局・職 九州大学病院 眼 科 ・助教

氏  名 湖鵬けだやすひつ⑨
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)

名称 九州大学病院 限 科病棟、手術部、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)5648)

総

括

責

任

者

以
外

の
研

究

者

氏  名 所 属機 関 ・部 局 ・職 役  割

米満 吉和

宮崎 勝 徳

村上 祐介

飛松 省三

長谷川 護
上田 泰次

伴 浩 志

村田 敏規

園田 康平

後藤純信

矢部武士

久冨 智朗

江内田 寛

吉田 倫 子

久保 夕樹

中武 俊二

吉田 久美

九州大学大学院薬学研究院‐教授

九州大学病院 ・眼科 ・助教

九州大学病院・眼科 ・臨床助教

九州大学大学院医学研究院・臨床神経生理学

教授
ディナベック株式会社 ・代表取締役社長

ディナベック株式会社 ・取締役

ディナベック株式会社 ・研究員

信州大学医学部・限科学・教授
山口大学大学院医学系研究科 ・眼科学 ・教授

国際医療福祉大学 ・リハビリテーション学部

教授
摂南大学薬学部 ・生薬学・教授

九州医療センター・医長 (眼科)

佐賀大学医学部眼科学教室 ・教授

九州大学病院。医員 (眼科)

九州大学病院。医員 (眼科)

九州大学大学院医学研究院・大学院生

九州大学大学院薬学研究院・特任助教

ベクターの設計、構築、管理、

基礎分野からの研究計画の推進
臨床研究の実施、臨床分野から
の研究計画の推進
臨床研究の実施、臨床分野から
の研究計画の推進

網膜機能評価と外部評価

ベクター学に関する基礎的助言
ベクター学に関する基礎的助言
ベクター学に関する基礎的助言
研究協力および外部評価
研究協力および外部評価
研究協力および外部評価

研究協力および外部評価

研究協力および外部評価
研究実施協力

研究実施協力

研究実施協力

研究実施協力

研究実施協力
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審査委員会
の開催状況及び実

施計画書の変更を

適当と認める理由

~転
床研究実施計画書および説明同意書第6版については、平成26年5月28日に九

催奔孝ξ穆穆 勇襲I奪鼻ぞ1減凄ξξlき選糞馨ヒ量轟言鼻室58榎罪言嘱
障に関する情報が適切に反映されているとして、平成 26年 6月 9日に計画変更案を承

認した。

また、平成26年 4月 30日に九州大学病院先進医療適応評価委員会にぉいて開催審

議した治療低用量から高用量へのステ
ージアップ適応評価について、低用量群での安

全性が確認されたため可能とした審議結果、ならびに研究者より提出された報告書を

踏まえ、平成26年5月28日に遺伝子治療臨床研究倫理審査委員会において審議した

結果、先進医療適応評価委員会の決議結果は妥当であり、ステ
ージアップ可能と結論

した.

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

ム病態学分野 教授

谷憲三中◎

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
~雨
藤覆藤面である網頂色素変性 (k血 翡 Pigmentosa RP)は 、難治性かつ成人の失

明の原因となる主要な疾患であり、進行すると視機能を高度に障害し、患者の生活の

電製Pttλ翻 嘉 ミM、    曇
で日常生活に大きな影響を与えるとされている。現在までに種々の治療法が試みられ

ているものの、未だに有効な治療法は確立されていない。従つて、RP患者に対する日

常診察'こおいて、生活指導など患者の現有視力を有効に利用するための情報提供など

といったcareが中心となっているのが現状である●

本臨床研究は、未だに有効な治療法が確立されていないRP患者の片眼を対象として、

神経栄養因子であるヒト色素上皮由来因子 (hPEDF)遺伝子を搭載した組換えアフリカ

ミトリザル出来サル免疫不全ウイルスペクタ
ー (SIV‐hPEDF)を網膜下投与することに

対する、安全性 (主要エンドポイント)を明らかにすることを目的とする。

SIV‐hPEDFベ クターは、局所麻酔 (球後麻酔またはテノン嚢下麻酔)下 に、硝子体

1手術により硝子体を切除した後、網膜下注射針を用いて網膜下に注入する。

対象疾患 以下のすべての条件を満たす患者の片眼のみを対象とする。対象限は、視力
・視野

により総合的に判定し、視機能の低い非優位限とする。

1)厚 生労働省特定疾患治療研究事業、網膜脈絡膜
・視神経萎縮に関する調査研究班

の定める診断基準に従い、2名以上の眼科専門医によつて網膜隼素変性と診断された患

者 (ゲノム診断は実施しない)
2)成 人 (満40歳以上)
3)九 州大学病院限粁において、視野検査,お よび網膜電図が定期的に施行されてお

り、それらのデータが被験者登録予定日より逆算して 1年以上記録
・保管されている

患者                            ‐

変更時期 第6版 :

平成26年 5月28日に九州大学病院遺伝子治療臨床研究倫理審査委員会により審議さ

れ、当該委員会での指摘事項に対する修正について平成26年 6月 9日に計画変更案が

承認された。

変更内容 実 施 計 画 書 にお ける事 項 変 前更 後更変

1.研究協力者の変更

2.予想される副作用の追加
3.治療高用量群へのステージアッ

プに関する記載の整備

別紙 「新旧対照表」のと

おり
別紙 「新l日対照表」の

とおり

変更理由 1.研究協力者の異動・役職変更のため

2治 療低用量群で発生した有害事象 「後発白内障」を追加

3.低用量群全 5症例の投与が完了し、実施計画書に基づき先進医療適応評価委員会に

おいてステージアップが可能と決議されたため

今後の研究計画 治療高用量群 (15名)の 登録を開始し、新たな実施計画書に従い臨床試験を実施する。

これまでの研究結

果及び研究結果の

公表状況

1.こ れまでの研究結果

計 20例 の予定症例中ヽ低用量 5例への投与が完了1/、全症例の急性期 (投与後 28

日)の 観察を完了した。

第 3症 例において重大事態 (網膜剥離手術)発 生したが、当該事象の発生を受けて

実施計画書および説明 ・同意書が改訂されたうえで、その後の症例選定時に網膜キ皮

細胞のポンプ機能の状態に留意することで、第 4お よび 5症例においては同様の事象

が発生していない。

2 公 表状況
なし

10
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別紙様式

厚生労働大臣 殿

(文部科学大臣)

ぼ 子 治/療 臨 床 研 究 重 大 事 態 等 報 告 書
/コ

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

(受付番号)|(初 回申請年月日)平成 25年 7月 3日

研 究 の 名 称
CD19特 異的キメラ抗原受容体発現Tリンパ球を用いた難治性 B細 胞性悪性リンパ

腫に対する遺伝子治療臨床研究

研 究 実 施 期 間 平成 26年 3月 4日 (承認日)か ら平成 29年 3月 3日まで

平成26年 8月 11日

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

記

実

施

施

設

所 在  地
(郵便番号)329-0498

栃木県下野市薬師寺 3311-1

称名

自治医科大学附属病院

(電話番号)0285-44-2111

(FAX番号)0285-40-8303

代 表  者

役職名・氏名

朧漱椰属病昴il■
安田是¬i・11 ‐ .1   (職印)

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 の 課 題 名 総 括 責 任 者 の 所 属
・職 ・氏 名

CD19特 異的キメラ抗原受容体発現Tリンパ球を用い

た難治性B細胞性悪性リンパ腫に対する遺伝子治療

臨床研究

自治医科大学

免疫遺伝子細胞治療学0カ ラバイオ)講座

客員教授 ガヽ澤 敬也

総

括

責

任

者

所属部局の所在地 栃木県下野市薬師寺3311-1 (郵 便番号 3290498)

所属機関。部局・職
自治医科大学 免 疫遺伝子細胞治療学(タカラバイオ)講座

客員舞

氏 名 小澤  敬 也   ( )

実

施

の

場

所

所 在 地 栃木県下野市薬師寺3311-1 (郵 便番号 329-0498)

名 称 自治医科大学附属病院

連 絡 先 栃木県下野市薬師寺3311-1 (電 話番号 0285-44-2■1)

総
ヽ
括

責

任

者

以

外

の

研

究

者

氏 名 所属機関・部局・職 役 割

永井 正
自治医科大学 内科学講座血液学部門

准教授

実施責任者および試験登録患者の

診察

大嶺 謙

自治医科大学 内科学講座血液学部門

免疫遺伝子細胞治療学(タカ″ イヾオ)講座

講師

実務担当責任者および臨床分野か

らの研究計画の推進

塚原 智典

自治医科大学 遺伝子治療研究部

免疫遺伝子細胞治療学(タカラバイわ講座

講師

CAR遺 伝子導入 Tリンパ球製剤の

製造管理責任者

内堀 亮介

自治医科大学 遺伝子治療研究部

免疫遺伝子細胞治療学(タカシ 4ヾわ 講座

助教

投与患者の診療

翁 家国
自治医科大学 内科学講座血液学部門

講師
投与患者の診療

14
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室井 ―男
自治医科大学 輸血・細胞移植部

狸
臨床用細胞プロセシング室の管理

責任者および試験登録患者の診察

岡塚 貴世志
自治医科大学 内科学講座血液学部門

助教

CAR遺伝子導入 Tリ ンパ球製剤の

品質管理責任者、遺伝子治療プロ

トコールの作成及び試験登録患
者の診療

鈴木 隆浩
自治医科大学 内科学講座血液学部門

講師
試験登録患者の診察

佐藤 一也
自治医科大学 内科学講座血液学部門

講師
試験登録患者の診察

藤原 慎一郎
自治医科大学 内科学講座血液学部門

講師
試験登録患者の診察

多々良 ネL音
自治医科大学 内科学講座血液学部門

講師

遺伝子治療プロトコールの作成

及び試験登録患者の診療

上原 英輔
自治医科大学 内科学講座血液学部門

助教

遺伝子治療プロトコールの作成

及び試験登録患者の診療

水上 浩明
自治医科大学 遺伝子治療研究部

教授

ウイルスベクター及びilk伝子導

入Tリ ンパ球調製に関する助言

卜部 匡司
自治医科大学 遺伝子治療研究部

講師

ウイルスベクター及び遺伝子導

入Tリ ンパ球調製に関する助言

福嶋 敬宜
自治医科大学 病理診断部

毅
病理組織学的診断

吉尾 卓

自治医科大学附属病院
とちぎ臨床試験推進部

センター長

試験実施の支援

山崎 晶司

自治医科大学附属病院
とちぎ臨床試験推進部

センター長

試験実施の支援

外

部

協

力

者

峰野 純一
タカラバイオ株式会社 バイオ産業支援部門
本部長

レトロウイルスベクター製剤の

品質管理者、遺伝子導入 Tリ ンパ

球調製技術の提供と助言、遺伝子

導入Tリンパ球製剤の体内動態検

査、RCR検査及びL皿―PCRに関す

る技術提供

Renier J

Brentjens

メモリアル・スローン・ケタリング癌センター

Assoc■ate Member

マスターセルバンクの提供、遺伝

子治療プロトコールの作成の助言

Isabelle Riviere

メモ リアル・スローン・ケタリング癌センター

Cene Transfer 81 Somatic Cell Engineerin〔

Director

マスターセルバンクの提供、遺伝

子治療プロトコールの作成の助言

Michel Sadelain

メモリアル:スローン・ケタリング癌センタ
ー

Center for Cell Engineering

Founding Director

マスターセルバンクの提供、遺伝

子治療プ■トコールの作成の助言

西川 博嘉
大阪大学免疫学フロンティア研究センター

特任准教授
基礎分野からの研究計画の推進

審 査 委 員 会 の意 見

せてから実施することになつている。また、レベル 1の CAR―T輸注量は、lx106

に設定されている。さらに、治療においては、1か月間の入院を前提とし、ICU

との連携についても綿密な打ち合わせがなされている。なお、2例 目のように、

1回 目の治療で重篤な副作用が起こつた場合には、基本的には 2回 目は実施さ

れない。以上のことから、本学の実施計画書は、メモリアル・スローン・ケタリン

猜 センターから提出された3つの改訂項目はクリアしていると考えられる。

2例 目の患者では、腫瘍細胞は消失し、寛解に至っていたことが確認された。

この事実は、CAR可療法の有効性を強く支持するものである。

本委員会としては、本学のCAR―T療法臨床研究は、このたびの有害事象も十

分に想定した計画となっており、臨床研究については継続するとの結論に至っ

た。

1審 査 委 員 会 の 長 の 職 名 1氏     名

馨塞[が賞 梶井 英 治

悛

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
本臨床研究は、標準的な治療法 (化学療法、放射線療法等)に よる効果が期待
できない治療抵抗性のB細胞性非ホジキンリンパ腫 0-NllL)を対象とした養子
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一次登録時の選択基準・除外基準に適合する難治性3-NIL患者を選定し、|

本臨床研究への一次登録を行う。被験者末梢血単核球にSFC-1928zを用い

て遺伝子導入を行い、10日間拡大培養して凍結保存する。C想遺伝子導入
Tリ ンパ球の調製と一次品質試験を終了した後、二次登録時の選択基準・

除外基準に適合する被験者を選定し、本臨床研究への二次登録を行う。
(2)前処置薬の投与
Day-2に シクロホスファミド (1.5g/m2:ただし、年齢及び被験者の状

態等によって減量を可とする)、またはDay-3および‐2にベンダムステン

(120 mg/m2:ただし、年齢及び被験者の状態等にょつて減量を可とする)
を投与する。
(3)CAR遺伝子導入Tリンパ球の輸注
CAR遺伝子導入Tリンパ球は、Day O及びDay lに経静脈的に分割投与す
る (Day O:1/3量、 Day l:2/3量 )。また、細胞調製において十分なCAR

遺伝子導入Tリンパ球が得られている場合、Day 28以降に1回目投与後の

患者の病態変化をみて(2回 目投与の要否の判断を行う。2回目投与が必要
と判断した場合は、適切な時期に投与することができる。

対 象 疾 患 再発 ・難治性 CD19陽性B細胞性リンパ腫

重大事態等の発生時期 ]rttR 26 4F 4月 10 日

重

及

大 事 態

び そ

等 の 内 容

の 原  因

米国メモリアル ・スローン・ケタリング癌センター(MsKCC)で遂行中の B細胞性

急性リンパ球性白血病(3-ALL)患者を対象とした CD19特 異的 CAR遺伝子導入 T

リンパ球臨床試験において、当該遺伝子治療との関連性が否定できない2例の死

亡例が報告された:

本報告は「遺伝子治療臨床研究の実施に影響をおよぼすおそれのある情報を得た場

合Jに 該当する。

以下、現在までに得た情報の詳細を報告する。

平成26年 3月 7日 MSKCCは原因調査のため同臨床試験の中断を決定した。

3月 26日には米国食品医薬品局(FDANが同臨床試験の中断を勧告した。

5月 2日、我々は、共同研究者であるMSКCの Renier Brentjens氏から直接以下の

情報を得た。

難治性B―ALLに対する遺伝子治療臨床試験において、2名の死亡例があつた。

1例目は心合併症により死亡した。本例は心不全の既往があつた (本臨床試験に

登録する時点では、心機能に問題はなかつた)。

2例 目は遷延する痙攣の後に死亡した。本例はCA卜T輸注が2回行われた。1回

目のCA卜T輸注後に高サイトカイン血症を伴う痙攣発作が出現したが、治療により

完全に回復した。被験者はCAR T療法により寛解に至り、同種造血幹細胞移植を受

けることが予定されていたが、再発したため2回 目のCAR可療法を受けた。1回目

と同量のCAR■を輸注後に、再び高サイトカイン血症を伴う痙攣発作が出現した。

その後血清サイトカインレベルは低下したが、痙攣発作が選延し、最終的に死に至

った。病理解剖では様々な所見が認められ、発熱の原因を同定することができなか

つた。尚、剖検で自血病が寛解に至っていることが確認された。
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(注意)                '

1.用紙の大きさは、日本工業規格A列 4番とすること。

2こ の申請書は、正本1通及び副本2通を提出すること。

3.字は黒・インクを用い、楷書ではつきり書くこと。

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、この申請書の写しを文部科学大臣にも送付すること。

そ の後 の 対 応 状 況

2例 の死亡を踏まえて、MSKCCは臨床試験プロトコールを以下の様に修正し

FDAに諮問した。

1.心 疾患を有する患者は患者選択基準から除外する。同様に心疾患の既往の

ある患者は、登録時に、これが解決されていても除外する。

2.CA卜 T療法時に中枢神経にかかわる有害事象の出現を認めた患者は、再発

時に2回 目の“R―T療法を行わない。

3.(形 態的)寛解に至っていない患者に対する CAR■の輸注量を 3x100個/kg

からlx106個/kgに減量する。

その結果、2週間以内に臨床試験の再開が許可された。

8月 6日に行われた第 20回 日本遺伝子治療学会におけるBrentjens氏の講演

によると、再開後の症例では重篤な有害事象は認めていない。

当院で行われる遺伝子治療臨床研究の被験者の登録基準では、重篤な心疾患

を併発している患者を除外している。また本臨床研究の用量漸増計画における

CAR Tの開始輸注量は lx106個/kgであり、2日間の分割投与(初日に1/3量、2

日目に2/3量)となつている。尚、高サイトカイン血症については米国における

他のCAR―T遺伝子治療の臨床試験においても報告されており、本臨床研究では、

これら既報の情報を参考に、研究計画書に対処方法を記載した。また本臨床研

究を遂行するにあたり、重篤な有害事象出現時には速やかに万全の体制で対応

できるように、当院集中治療部とも既に打ち合わせを行つている。
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遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 重 大 事 態 等 報 告 書

平成 26年 7月 2日

厚生労働大臣  殿

(文部科学大臣)

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

記

実

施

施

所  在  地
三重県津市江戸橋二丁目174番地

(郵便番号 514-8507)

称名

国立大学法人三重大学医学部附属病院

(電話番号 059232,Hll)

(FAX番 号 059-3215815)

代  表  者

役職名 ・氏名

国立大学法人三重大学医学部附属病院 |:

病院長・伊藤 正 叩  (職 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

hlAGE―A4抗原特異的TCR遺伝子導入リンパ球輸注による

治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨床研究

国立大学法人二重大学大学院医学系研

究科 遺 伝子 ・免疫細胞治療学講座

大学教員 珠 玖 洋
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遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 重 大 事 態 等 報 告 書

(受付番号) (初回申請年月日)

平成 20年 6月 9日

研 究 の 名 称
mGE―A4抗原特異的TCR遺伝子導入リンパ球輸注による治療抵抗性食道癌に対

する遺伝子治療臨床研究

研 究 実 施 期 間 平成 21年 7月 17日～平成 25年 5月 13日

片山 直 之

中瀬

桝屋

水野 聡 朗

齋藤 佳 菜子

大石 晃 嗣

濱田 康 彦

白石 泰 三

佐藤 永
一

大谷 明 夫

則
　
　
浩

一　
　
正

二重大学大学院医学系研究科・

臨床医学系講座 ・

血液・腫瘍内科学 ・教授

二重大学医学部附属病院 ・

血液内科、腫瘍内科 ・科長

二重大学医学部附属病院 ・

がんセンター ・准教授、センタ
ー長

二重大学大学院医学系研究科・

臨床医学系講座・

血液 ・腫瘍内科学 ・准教授

二重大学医学部附属病院 ・

腫瘍内科 ・講師、副科長

二重大学医学部附属病院

腫瘍内科 ・助教

二重大学医学部附属病院 ・

輸血部 ・部長、講師

二重大学医学部附属病院 ・

光学医療診療部 ・助教

二重大学大学院医学系研究科・

基礎医学系講座 ・腫瘍病理学
・教授

東京医科大学 ・

人体病理学講座 `助教

独立行政法人国立病院機構 水 戸医

療センター ・病理診断科 ・臨床研究

部長

試験登録患者の診療

試験登録患者の診療

試験登録患者の診療

試験登録患者の診療

試験登録患者の診療

アフェレーシスの管理

試験登録患者の診療

病理組織学的診断

病理組織学的診断

病理組織学的診断

外

部

協

力

者

峰野 純 = タカラバイオ株式会社 ・

細胞 ・遺伝子治療センタ
ー ・センタ

ー長

ウイルスベクタ■に関する基礎的助

言及び遺伝子導入Tリンパ球調製技術

の提供と助言、遺伝子導入細胞製剤の

体内動態検査、RCR検 査及び L劇
―P9

に関する技術提供

審 査 委 員 会 の 意 見 本遺伝子治療臨床研究について嘩平成 26年 3月 28日付にて遺伝子治療臨

床研究終了報告 (別記様式第 4)を 行つている。今回の死亡例については、

遺伝子治療による直接の因果関係は認められないが、今後も本遺伝子治療臨

床研究の被験者のフォロ
ーアップと安全性の確認に努めるよう、研究実施者

に要望する。

1審 査 委 員 会 の 長 の 1名 | ,     色

二重大学医学部附属病院遺伝子治療

臨床研究審査委員会「委員長

二重大学大学院医学系研究科
・臨床医学

系講座 ・検査医学分野 ・教授

畳勉(C

総

括

責

任

者

所属部局の所在地 二重県津市江戸橋二丁目174番地 (郵 便番号 614-8507)

所属機関 ・部局 ・職
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(注意)

1 用 紙の大きさは、 日1本工業規格A列 4番 とすること。
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紙を添付すること。

5。 大学等にあつては(こ の申請書の写しを文部科学大臣にも送付すること。

区究研 の 分 遺伝子治療臨床研究

概究研

本臨床研究は、標準的な治療法 (化学療法、放射線療法等)に よる効果が

期待できない治療抵抗性の食道癌患者を対象として、腫瘍抗原 MAOE=A4を

HLA―A2402存在下で特異的に認識するT細胞受容体 (TCR)α鎖及びβ鎖の遺

伝子をレトロウイルスベクタ
ーにより遺伝子導入した自己リンパ球 (T駅遺

伝子導入リンパ球)輸 注について、その安全性、体内動態及び臨床効果を以

下のエンドポイントにより評価することを目的とする。   ~

①主要エンドポイント
・本遺伝子治療の安全性〔有害事象、臨床検査、増殖性レトロウイルス(RCR)、

lindar amplification mediateとPCR(LAM―PCR)〕

②副次エンドポイント、

TCR遺伝子導入リンパ球の血中動態及d憧瘍組織への浸潤
・腫蕩特異的免疫反応
・腫瘍縮小効果

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

紙抗枠の合僣痺

重 大 事 態 等 の 発 生 時 期 平成 26年 6月 21日

重 大 事 態 等 の 内 容

及 び そ の 原 因

内容 被 験者死亡

原因 肺 炎による急性呼吸不全

経過

1 遺 伝子治療実施までの経過

59歳 (死亡時)女性。平成 21年 7月食道癌発症、臨床病期Ⅱ期、病理

診断は扁平上皮癌であつた。初期治療は食道亜全摘、冒管再建術 (根治

術)を 実施した。平成24年 4月に頸部リンパ節に再発し、放射線治療、

化学療法 (シスプラチン、5FU)3コ
ースを施行するも病変が残存した。

この時点で治療抵抗性食道癌と判断し、二重大学医学部附属病院内の

遺伝子治療臨床研究審査委員会での適格判定を経て平成24年 11月 6日、

本遺伝子治療臨床研究に登録された。11月 12日に成分採血を実施、遺

伝子導入細胞の調製を行つた。その後、化学療法 (シネプラチン、5FU)

を実施したが、頸部リンパ節と両側肺に転移病変が認められ、治療抵抗

状態であり遺伝子治療実施に問題はないと判断し、平成 25年 2月 26日

遺伝子導入細胞輸注を実施した。

2.遺 伝子治療実施後の経過

遺伝子治療実施後は関連する有害事象は観察されず平成25年4月 2日

には臨床試験の安全性と臨床効果の評価を行つた。有害事象は観察され

ず安全性には問題ないと判断した。しかし、試験終了時、依然として左

頸部リンパ節と多発肺転移病変がみられた。病変の変化が顕著でないた

め、化学療法の再開はせずに経過をみていたが、徐々に上腕神経圧迫に

よる神経傷害が出現し、9月 10日より北野病院 (大阪市)に て、イヒ学療

法 (シスプラチン、5FU)を 行つたがt副 作用は強く、9月 26日 からド

セタキセルに治療を変更した。 し かし、骨髄抑制に伴う盛染症を合併し

たため2コースで中断したざ12月 ?日にはパクリタキセルに治療変更を

行い、外来にて継続して治療が行われ、病傘は不変状態を継続していた。

平成26年6月9日までパクリタキセ′レ治療が実施された。

平成26年6月 20日午前から呼吸困難が出現し、意識低下状態となり、

北野病院 (大阪市)に 救急搬送された。肺炎による急性呼吸不全と診断

され、酸素吸入、抗菌剤治療が積極的に行われたが、効果なく6月 71日

に死亡した。割検は行われなかつた。

3.遺 伝子治療との関連

遺伝子治療実施後、1年 4か月後の転移食道癌に合併した肺炎、急性

呼吸不全による死亡である。遺伝子治療臨床研究期間において、遺伝子

導入Tリンパ球による関連有害事象は観察されなかつた。また、増殖性

レトロウイルスは観察されなかつた。

以上より、遺伝子治療との関連はないものと考える。

の 後 の 対 応 状 況

本遺伝子治療の安全性の確認

本例含め 10例 の食遣癌に対して遺伝子治療を実施して臨床研年の登

録は終了した。

遺伝子治療臨床研究期間の重篤な治療関連有害事象は観察されず、増

殖性レトロウイルるも観察されていない。これまで安全性には問題ない

と考えている。
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第86回 科 学技術部会
参考資料 1

平成26年8月19日

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

東京女子医科大学 名誉教授

クリニック川越 院長

東海大学 法学部法学科教授

独立行政法人国立病院機構 理事長

東京大学大学院 理学系研究科教授

北海道大学大学院 医学研究科教授

自治医科大学長

昭和薬科大学長

中日新聞社 中日新聞社編集局文化部 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

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
(富士フイルム株式会社再生医療事業推進室)

国立感染症研究所長

◎ 部会長、○ 部会長代理

平成26年8月19日 (五十音順、敬称略)



第86回  科 学技術部会
J 参 考資料 2

平成 26年 8月 19日

○

ヒト幹細胞を用いる臨床研究実施計画の申請に関する

参考資料

ヒト幹指針への適合性が承認され我が国で実施されているヒト幹細胞臨床研究の一覧

………………………………………………………………………………・Pl

○ 厚 生科学審議会科学技術部会ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会委員名簿

○  「 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 .…P9

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針 (改正後).… …………….P10

(平成 25年厚生労働省告示第 317号 (平成 25年 10月 1日全部改正))

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針 (改正後).… …………….P29

(平成 22年厚生労働省告示第 380号 (平成 22年 11月 1日全部改正))

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針 (改正前)… …………….P46

(平成 18年厚生労働省告示第 425号)

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
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番

号 申 請 機 関 研 究 機 関 の 長 研 究 責 任 者 研 究 課 題 名 申 諸 大 臣 意 見 研 究 期 間

に阪大学医学部 遠  山   正  弥 澤   芳   樹 壼血性心疾患に対する自己骨饉由来CD133陽 性細胞移植に関する臨床研究 平成 1 9 年3 月 5 日 平成 19年10月25日 平成23年10月まで

2 薇海大学医学部 猪  子   英  俊 持  口   諄  治
自燎骨籠間彙系幹組胞により活性イヒされた椎問板縫核細胞を用いた椎問櫛
再生研究

平成 1 9年4月 1 3日 平成 2 0年 1月 2 4日 平成 2 3年1月 まで

雪立循環器病センター 橋  本   信  失 成  =  博  章
ほ佳期0原佳脳=栓 症患者に対する自己骨髄単核球静脈内投与の臨床応府
こ関する臨床研究

平 成 1 9 年 5 月 7 日 平成 19年10月25日 平成 2 5年3月 まで

贅都大学医学部 内   山    卓 戸 口 日  淳 也
た屋骨頭彙腐性壊死患者に対する骨餞間案系幹40胞を用いた骨再生治療α
貪討

平 成 1 9 年6 月 1 日 平成 19年10月25日 平成 2 3年3月 まで

5 に都大学医学部 内  山    卓 戸 ロ ロ  淳 也
月状骨無腐性壊死患者に対する骨撻間棄系幹細胞を用いた骨再生治療のJ
討

平成 1 9 年6 月 1 日 平成 19年10月25日 平成2 3年3月まで

6 日州大学医学部附属病闘 勝  山    努 加  藤   博  2
●壮年者の有瘍性“節内軟骨障害に対するI型コラゲンを担体としたヒト
書養自己骨腱間栞豪細田移IEによる軟骨再生研究

平成 1 9年1 0月1日 平成 2 1年1月 2 1日 平成 2 4年1月 まで

日州大学匡eta附 属病籠 勝   山    努 加  議   博  之
青壮年者の四肢理性骨口瘍および骨饉瘍類似疾患糠爬後の,欠 uに 対する
β―リン餞三カルシウムを担体としたヒト培養自己■籠蘭葉系細胞移植1=
よる奮欠根修復研究

平成 1 9年1 0月1日 平成 2 1年 1月 2 1日 平成 2 4年 1月 まで

鐘応義塾大学医学部 末   松    誡 坪  田   ―  男 角膜上魔幹細胞不全症に対する培養上皮細胞シート移植 平成 2 0年 1月 1 6日 平成 2 1年 1月 2 1日 平成 2 3年1月 ま で

山  岡   義  生 塚  本   違  雄 平成 2 0年6月 1 '日 平 成 2 1 年 5 月 1 日 平成 2 4年1月 まで
予病院 ンダムlL比職試験

北楡会札幌北楡病院 笙 井   正  暗 堀   江    卓
末構動脈疾患患者に対する←CSF勁■自家末梢血単核球細胞移植治療のラ
ンダム4L比較試験

平 成 2 0 年9 月 4 日 平 成 2 1 年5 月 1 日 平成 2 4年1月 まで

1 1 亀心会湘南緯倉総合構″ 塩  野   正  薔 小  林   修  三
末構動脈疾患患者に対するG CSF動■自家末相血単核球鑢胞移植治機のラ

ンダム(じ比較拭験
平成 2 0年0月 1 9日 平 成 2 1 年5 月 1 日 平成 2 4年 1月 まで

ヨ象公務■共済組合藤碧
≧虎の門病院

山  口    徹 薔  市   憲  明
末構動脈疾患患者に対する←CSF動員自家末梢血単核常細胞移植治療のラ
ンダム化比較試験

平成 2 0年9月 1 9日 平 成 2 1 年 5 月 1 日 平成 2 4年1月 まで

に都府立医科大学 山  岸   久  ― 松  原   弘  F21
菫症慢性農血性tじ不全に対するヒト心臓幹細胞と幹細胞増幅因子bFGFのハ
イプリッド自家移植療法の検討

平成 20年 12月12日 平成 2 1年9月 1 0日 平成 23年 9月 まで

し端医療撮興財口先蟷ロ
臓センター病院

西  尾   稿  ― 黒  田   良  祐
鮭治性骨折 皓 関節)轟 者を対彙とした自蒙末梢血CD34陽性細胞移植に
よる■ 血 管再生凛法に関する第 1 ■ 相減験

平成 20年 12月18日 平 成 2 1 年 9 月 4 日 平成 2 4年3月 まで

大阪大学医学部附属病膠 林   紀   夫 澤   芳   構 菫症0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 平成 20年 12月25日 平成 2 1年7月 3 0日 平成25年 1月 まで



番

号 申 請 機 関 研 究 機 関 の 長 研 究 責 任 者 研 究 課 題 名 申 講 日 大 臣 意 見 研 究 期 間

公ホ歯科大学 森  本   俊  文 上 松   隆  司 卜増養自己骨餞間薫系細胞移植による額骨増生法の確立 平成 20年 12月 25日 平成 2 1年9月 1 0日 平成 2 4年9月 ま で

1 7 に邦大学大森病院 山 崎   純  ― 水  入   発  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細胞移植治療のラ
ンダム化比較試験

平成 2 1年3月 1 1日 平 成 2 1 年 9 月 4 日 平成 2 4年 1月 ま で

目立病院撻括千葉東病" 山  岸   文  越 岩   下    カ
末梢動脈疾憑患者に対するecSF動員自豪末梢血単核球細胞移植治察のラ
ンダム化比敏試験

平成 2 1年3月 3 1日 平成 2 1 年 9 月 4 曰 平成 2 4年1月 ま で

市立函館病院 吉  川   修  身 森  下   清  文
末構動派疾ee者 に対する←“F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

平成 2 1 年4 月 2 0 日 平 成 2 ●年 9 月 4 日 平成 2 4年 1月 まで

2 0 庁森県立中央病院 吉  口   茂  昭 久 保   恒  明
末梢勁脈疾患患者に対す●G CSF動員自家本梢血単核球細胞移植治療のラ
ンダム化比較試験

平成 2 1 年4 月 2 8 日 平 成 2 1 年 9 月 4 日 平成24年1月まで

2 1 東京医科歯科大学医学脅 大 野  喜 久 郎 金  子   英  司
末構勁脈察患轟者に対する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
平成 21年 3月 20日 平成 2 2 年2 月 2 5 日 平成 2 4年 1月 まで

有臓厚生会東都病院 牧 野   恒  久 花  日   明  香
末精動脈疾患患者に対するG―CSF動員自栞末精血単核球細胞移植治療のラ
ンダム化比較試験

平成 2 1年3月 2 1日 平成 2 2年2月 2 5日 平 成 2 4年 1月 まで

え神会新古賛病院 福  山   尚  哉 古 質   伸  彦
ホ精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`ヒ躍腋試験

平成 2 1年3月 2 4日 平成 2 2年2月 2 5日 平 成 2 4 年1 月 まで

島根大学医学部 紫   諄    沿 | 1  田   被  ニ
末構動脈疾患澤者に対するeCSF動員自家末構血単核球細胞移植治療のラ
ンダムlL比較試験

平 成 2 1 年 1 2 月2 日 平成 2 2年2月 2 5日 平 成 2 4 年1 月 まで

績良県立口科大学 吉   鶴    = 桐  口   忠  昭
騒骨凛腱機出後の,欠 撮を対象とした自己骨鶴崎養細胞由案再生培養骨の

有用性を様証する研究 ‐
平成 2 1年8月 3 1日 平成 2 2年5月 2 3日 平 成 2 7 年5 月 ま で

に應義塾大学医学部 末  松    " 尾  原   秀  明
末精勁脈窪患患者に対する●CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のラ

ンダム4じ比較根摯
平 成 2 2 年2 月 1 8 日 平 成 2 2 年5 月 2 8 日 平 成 2 4年 1月 ま で

=友病院 松  澤   佑  次 阪  口   勝  彦
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う
ンダム化比較試験

平成22年 3月 8日 平成 2 2年5月 2 8日 平成 2 4年 1月 まで

小 林   祥  栞 竹  谷    健 菫徒低ホスフアターゼ症に 平成21年11月26日 平 成 2 2 年6 月 1 0 日 平 成 2 8 年3 月 まで

`古屋大学医学部附属猜
松  尾   清  ― 石  黒   壼  樹

曖骨無形成症等骨系統漢患に伴う低身長症例及び下肢二不等症例に対する
書養骨髄細胞移植のOF用による骨延長術

平成 2 2年2月 1 6日 平成 2 2年9月 1 4日 平成 2 6年9月 まで

腱崎大学大学院医歯薬宰
総合研究科

山  下   俊  ― 錦 戸   雅  春
末梢動朦疾患患者に対する←CSF動員自家末梢血単核球細胞移植沿療のラ
ンダム化比較試験

平成 2 2年5月 2 8日 平成2 2年9月 1 4日 平成 2 4年 1月 まで
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平 成 2 6 年 8 月 1 9 日 現 在
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号 申 請 機 関 研 究 機 関 の 長 研 究 責 任 者 研 究 課 題 名 申  請   日 大 臣 意 見 研 究 期 間

η山大学病院 森   田    潔 ■   英   エ 機能的単心室症に対する自己心腱内幹組胞移植療法の第:4a臨床試験 平 成 2 2 年5 月 1 3 日 平成 2 3 年 1 月 4 日 平 成 2 5年 1月 まで

東京女子医科大学 宮  崎   俊  ― 安 藤   智  諄 自己培姜歯根膜細胞シー トを用いた歯周組織の再建 平成 2 2年9月 2 7日 平 成 2 3 年 1 月 4 自 平 成 2 7 年 1 月 ま で

日立国際医療研究セン
ター

桐  野   薔  明 固   慎   ―
F硬変を有するHiV感染者に対する自己骨髄細胞投与憲法の安全性と有用
生に関する研究

平成 2 2年9月 2 8日 平 成 2 3 年1 月 4 日 平成26年 1月 まで

大阪大学医学部附属病あ 福  澤   正  洋 西  日   幸  二
均膜上皮幹細胞疲警症に対する自己培養口腔粘膜上皮IB胞シート移植の騰
茉,u自

平成22年10月12日 平 成 2 3 年1 月 4 日 平成 2 3年2月 まで

東北大学大学院医学系ヨ
究科

山 本   雅  之 布 施   昇  男
コ晨上皮nefa胞疲弊症に対する自己培養口腔粘腹上皮細胞シ

ート移植の臨
末ぉu険

平成22年 10月14日 平 成 2 3 年1 月 4 日 平成28年1月 まで

松  尾   清  ― 後 藤   百  万
下脂MIE繊 由来間葉系前駆Im胞 を用いた腹圧性尿失禁治

平成 2 1年3月 "曰 平成 2 3年3月 1 5日 平 成 2 7 年3 月 まで

院 無の有用性に出する研究

宅科
清  水   幸  雄 高   戸    載 ]雪3整謬5宍7':撃κ[禁τ£議ヽ記arょ豊滉走警:署思器:五言

こ場素材に自家耳介軟骨細胞を投与して作製するインプラント型再生軟骨
平成 2 2 年9 月 2 9 日 平成 2 3年3月 1 5日 平 成 2 5年3月 まで

蹴 大学饉科学研究所暉
=病院

今  井   浩  三 各  務   秀  明
自己脅髄螢来靖養脅芽細胞練畑飽を用いた歯相骨再生法の検討 (第 1

■a相試験)
平 成 2 2年 1 0月1日 平成 2 0年3月 1 5日 平成 2 0年3月 まで

西  尾   利  ― J i l * t E
対する←“F勤■自家末梢血単核球移植による下

平成 22年12月28日 平 成 2 3 年3 月 1 5 日 平 成 2 5年5月 まで

腱セ ンター病院 魔血管再生治療

に阪大学大学院歯学研,
4

米  口   俊  之 村  上   伸  也 自己鮨肪組織由来幹鯉胞を用いた新しい餞周fa織再生廉法開発 平成22年10月28日 平成2 3年3月2 2 日 平成2 7年4月まで

k阪 大学医学部附属痢翻 橿 澤   正  洋 森   正   機
消4ヒ尋外科手術に伴う鍵治性皮膚悽に対する自己脂肪la織自来間葉系前日
細胞を用いたIE機再生E燎の臨床応用

平成22年11月18日 平成 2 3 年8 月 2 2 日 平成 2 6 年2 月 ま で

4 2 福 澤   工  洋 = 丼   克  人 系幹鶴腱移植臨床研究 平成22年12月22日 平成 2 3年 8月 2 2日 平成 26年 8月 まで

薔島赤十宇病院 日 浅   芳  ― 阪  日   章  聖
=精動藤療患B者に対するG―̈ F動員自家末構血単核球組胞移植治景のラ
ンダム化比較試験

平 成 2 1 年3 月 2 4 日 平成 2 3年 1 0月3日 平成26年10月まで

“ 壺  島   良  太 中  山    敏 ヨ已皮下1日訪組織由来細胞移植による手L癌手術後の摯t房再建法の検討 平成 2 3 年2 月 2 8 日 平成 2 3年 1 0月3日 平 成 2 5年3月 まで

に海大学医学部 今   井    裕 佐  藤   二  人 国胞シートによるR3飾治棄を目指した臨床研究 平成 2 3 年3 月 3 日 平成 2 3年 1 0月3日 平成26年10月まで
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先端医療振興財団先靖医
療センター病院

鍋  島   陽  ― 坂 井   信  幸 急性翻ICN原性脳=栓 壼患者に対する自己骨髄単核球静脈内投与の臨床研安 平 成 2 3 年4 月 2 2 日 平成 2 3年1 0月3日 平成25年3月まで

鍋  島   陽  ― 川  本   篤  彦 平成 2 3年6月 2 3日 平成 2 3年1 0月3日 平成 2 6年9月 まで
蕪センター病院 管再生治慶

目知大学医学部 脇  口  ・ 宏 杉  浦   哲  朗 小児脳性麻揮に対する自己騰帯血幹細胞輸血による治療研究 平成 2 2 年2 月 2 6 日 平成 2 3年1 1月9日 平成2 9年3月まで

憲洲会社幌東億洲会病麟 清 水   洋  ニ 山  崎   誡  治
末梢動脈疾患患者に対する←CSF動員自塚末梢血単0球細胞移植治療のラ
ンダム|ヒ比較試験

平 成 2 3 年6 月 8 0 平成 2 3年1 2月6日 平成26年 12月まで

」口大学医学部lllE病麟 日    正   朗 坂  井  田   功
理肝炎ウイルスに起因する肝硬変場者に対する自己骨髄細胞投与療法の
に効性と安全性に関する研究

平成 2 3 年8 月 2 6 日 平成 2 3年1 2月6日 平成 2 9年3月 まで

大阪大学E学 部IIIIE病傷 福  澤   正  洋 吉  "!  秀  樹 旧節軟■病変に対する自己滑饉蘭葉系幹411胞自来三次元人工組織移植法 平 成 2 3 年 6 月 9 日 平成 2 4年2月 1 0日 平 成 2 9 年2 月 まで

諄病院
藤  井   倍  吾 鈴  木   義  久 籠螢自来単核球細胞を用いた脊髄損傷に対する第 1-口相試験 平成 2 3年6月 2 8日 平成24年2月 10日 平成 2 6年2月 まで

康センター
鍋  島   陽  ― 外  国   千  恵

C治儀角結藤疾患に対する培委自察口腔粘膜上皮シ
ート移植に関する臨床

越
平成 2 3年3月 2 6日 平成 2 4年2月 1 0日 平成 2 7年3月 まで

京都府立医科大学 吉  川   敏  ― 木   下    茂
IE治性角結膜疾患に対する培姜自家口腔粘媒上皮シ

ート移植に関する臨床
議

平成 2 3年3月 3 1日 平成 2 4年2月 1 0日 平 成 2 7 年3 月 まで

名古屋大学医学部附属"
完

松 屋   着  ― 室  原   豊  明
ヒト皮下賠肪ta韓由楽鶴葉系前駆tB胞を用いた重症虔血肢に対する血警議
生凛法についての研究

平 成 2 1 年9 月 9 日 平成 2 4 年8 月 2 4 日 平 成 2 9 年3 月 まで

衡沢大学医薬保健研究ヽ 山  本    薔 金 子   周  ―
自己籠訪組織由来鵬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―
平成 2 3年2月 1 7日 平成 2 4年8月 2 4日 平成 2 7年8月 まで

L沢大学医薬保健研究理 山   本    博 金  子   日  ―
「覆責に対する自己脂肪組織由来田貫細胞の経肝勁脈投与による肝再生据
去の鶴床研究

平成 2 0年2月 1 7日 平成 2 4年8月 2 4日 平成 27年 8月 まで

"潟 大学医歯学総合病翻 内   山    聖 吉  江   弘  正 自己培曇警膜シー トを用いた歯植骨再生研究 第 ■相醸床試験 ,成 2 3年9月 1 6日 平成 24年 11月 27日 平成 2 8年3月 ま で

内   山    聖 高  木   律  男 平成 2 3 年9 月 1 6 日 平成24年 11月27日 平成20年3月まで

に東大学大学院医学系研
ヒ科

宮  園   浩  平 天  野   史  郎
彎藤上皮幹40胞表弊症に対する自己略曇口腔粘膜上皮細胞シ

ート移植の臨
==u険

平成 2 4年 2月 7日 平成24年11月27日 平成20年 10月まで
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号 申 請 機 関 研 究 機 関 の 長 研 究 責 任 者 研 究 課 題 名 申 諮 日 大 臣 意 見 研 究 期 間

福  澤   正  洋 西  日   華  ニ
騎燎上皮幹fI聰疲警症に対する自己培養口腔粘慶上皮細胞シート移植の臨
末su険

平成 2 4 年3 月 1 0 日 平成24年 ''月27日 平成29年 10月まで

健最大学医学部附風腐翻 檜  垣   責  男 大  橋   裕  ―
角凛上皮幹fal胞豪弊症に対する自己培養口腔粘膜上皮40胞シート移植の鮨
床試験

平 成 24年 4月 2日 平成24年11月27日 平成 29年 10月まで

かりゆし会ハートライラ
病院

奥  島   憲  彦 佐  久  ハ l  魔
生活響慎,関 連肝籠交に対する自己骨贅細飽投与療法の安全性と有効性に
関する研究

平成 2 4年4月 ■ 日 平成24年11月27日 平成26年11月まで

固立長壽臣療研究セン
ター

大  島   伸  ― 中 島  美 砂 子 自己歯撻la構由来幹網腱を用いた抜腱後薔餞組織再生療法開発 平成 2 4年4月 1 2日 平成24年11月27日 平成 2 7年5月 まで

驚知学院大学歯学部 大  野   榮  人 中  村    洋 自己歯餞IE●由来幹細胞を用いた抜髄後歯餞tB織再生憲法開発 平 成 2 4 年4 月 1 8 日 平成 24年11月2,日 平 成 2 7 年5 月 ま で

麒 義塾大学医学部 末   松    誠 坪  0  - 男 角膜上皮幹細胞不全症に対する培養上皮細I10シ
ー ト移植 平成 2 4年9月 1 1日 平成 26年 1月 31日 平成 2 7年1月 まで

用山大学病院 槙  野   博  史 ■   英   正 餞能的単心菫症に対する心臓内絆細胞自家移植僚法の第■相臨床試験 平成 2 4年3月 2 9日 平成 2 5年3月 2 9日 平 成 2 9 年3 月 まで

呂州大学医学部附=病陽 天  野   直  ニ 池  田   宇  ―
ヒト皮下お防ta織由来蘭葉系前駆細胞を用いた重症虔血餃に対する血管新
生薇法についての研究

平成 2 4 年9 月 1 1 日 平成 2 5年3月 2 0日 平成 3 0年3月 まで

に京女子医科大学 宮  崎   悛  ― 大  和   雅  之
早期食道瘍に対する内視難|1粘膜下層‖離術 (ESD)後食道演瘍への自家
コ腟粘線上皮縮機シート移植の臨床研究

平成 24年10月24日 平成 2 5年3月 2 9日 平成2 7年9月まで

【崎大学病院 河   野    茂 江   口    晋
詢 食道瘍に対する内視鏡的お膜下層刊離術 (ESD)後食道漬瘍への自家
コ腔粘膜上凛細胞シート移植の臨床研究

平成 24年11月12日 平成 2 5年3月 2 0日 平成 2 7年9月 まで

瞭 大学大学院医学系●
短科

宮  目   浩  平 天  野   史  郎
彎藤上皮幹細胞疲勢症に対する無血清 ・無フィ

ーダー錮胞培曇条件による
●康上堵姜自己角凛輪部上皮相腱シート移植の探索的臨床試験

平成 2 4年1 2月6日 平成 25年 3月 29日 平成 2 8年3月 まで

に都府立医科大学 吉  川   敏  ― 本   下    茂 κ疱性角凛織に対する培姜角膜内皮組胞移植に置する醸床試験 平成24年 '2月 25日 平成 25年 3月 29日 平成 2 7年9月 まで

に京匡科歯科大学医学部 湯  浚   保  仁 関  矢   ―  郎 F月 板撻合後の藩膜幹錮胞による治菫促進 平成 24年 12月23日 平成 2 5年3月 2 0日 平成 2 3年9月 まで

民島大学病院 茶  山   一  彰 越  智   光  夫 噌節餞視下自己骨饉間葉系細胞移植による関節軟骨欠損修復 平成 2 5 年1 月 2 1 日 平 成 2 5 年5 月 9 日 平成 3 0年5月 まで

曖畿大学医学部 補 進 赤 木   持  男 口節盤視下自己骨餞間葉系細胞移植による関節軟骨欠損修奎 平成2 4年1 2 月4日 平成2 5 年5 月9 日 平成3 0年5月まで



番
号 申 請 機 関 研 究 機 関 の 長 研 究 責 任 者 研 究 繰 題 名 申 請 日 大 臣 意 見 研 究 期 間

７６ 驀庫医科大学 中 西   憲  司 青  矢   晉  ― 闘節鶴視下自己骨騒蘭葉系ta胞移植によるE8節軟骨欠採修復 平成 2 4年7月 2 7日 平 成 2 5 年 5 月 9 日 平成3 0年5月 まで

た阪市立大学大学院E彎
研究科

石   河    修 橋  本   祐  介 闘節鏡視下自己骨腱間葉系細胞移植による間節軟鶯欠損修復 平成 2 4年1月 2 6日 平 成 2 5 年 5 月 9 日 平 成 3 0 年5 月 まで

た阪大学医学部附属病僣 吉  川   秀  樹 名  井    陽 田飾嬢視下自己骨髄間葉系細朧移植による“節軟骨欠損修復 平成 2 4年6月 2 7日 平成 2 5年5月 9日 平 成 0 0 年5 月 まで

へ阪大学医学部附属璃膠 吉 川   秀  樹 澤   芳   樹
りヽ児童症心が症に対する自己出来細胞シート移植による新たな治奈法の開
発

平成24年 12月26日 平 成 2 6 年 5 月 0 日 平 成 3 1 1年5月 ま で

大阪大学医学部附属病腸 吉 川 1  秀  樹 澤   芳   樹 菫症心筋症に対する骨格筋筋芽細胞シ
ート移植による治療法の開発 平成24年10月24日 平成2 6年7月 1 9日 平成2 9年'月まで

菫化学研究所 野  依   良  治 高  橋   政  代 雫喜饉程鰯 翼
する自家PS細胞由来網雌 皮 ePDシ ー

平成2 5年2月2 3 日 平成 2 5年7月 1 9日 平成 2 9 年5 月 まで

先端医療振興財口先端ロ
嘆センター

鍋  島   陽  ― 栞  本   康  失 :毒需催餞李警議榛爆発
する自家,PS細胞出来網膜色素ユ皮 (RPE)シー 平成 2 5年2月 2 3日 平 成 2 5 年7 月 1 9 日 平成 2 9 年5 月 まで

沖縄簿洲会湘南鎌倉総`

囃院
塩 野   正  = 山  下   理  絵

ヨ已1日肪組織自来間葉系前駆相胞を用いた乳癌術後変形に対する再建治療
●検討

平成 25年 4月 24日 平成 2 5年7月 1 9日 平成 2 7年'月 まで

東京慈恵会医科大学 松  藤   千  弥 小 島   博  己 L腔粘臓上皮細胸シ
ートを応用した鼓奎形成術 平成 25年 5月 14日 平 成 2 5 年7 月 1 9 日 平成 2 8年2月 ま で

国立成青医療研究セン
ター

五 十  嵐   隆 梅 澤   明  弘 熟Ξ31里薫千鰹膿霧警兵お島香讐型磐療
患(慢性囲事性P脈硬4ヒ症 平成 2 4年8月 2 1日 平成 25年11月25日 平成 23年 12月 まで

昭和大学藤が丘病院 真   田    裕 鈴  木    洋 艮三〕撃里鸞晉援標纂「氏お盆馨讐型磐糠
患(慢性閉塞性動脈琴化症・ 平成2 4年3月2 4日 平成25年11月25日 平成28年12月まで

87 に良県立医科大学 吉  岡    章 口 中   康  仁 コ節競視下自己骨髄円葉系細胞移植による閲鱗軟骨欠損修復 平 成 2 5 年3 月 6 日 平成25年 11月 25日 平成30年 11月 まで

奎集技術総合研究所 中  鉢   良  治 弓 場   俊  輔 L症 末梢動脈擦患に対する自家間薬系絆lm胞 を用いた血曽再生 平成 2 5年4月 2 4曰 平成25年11月25日 平成27年 11月 まで

硼源会ウェルフエアグ
レープ

大  限   曇  膠 大  =   始 [症末梢議鞣疾患に対する自家問栞系幹細胞を用いた血管再生 平 成 2 5 年4 月 2 5 日 平成25年 11月 25日 平成27年 11月まで

訴潟大学医歯学総合病" 鈴  木   榮  ― 南  野    徹 :ま憲壼等霧菫暑装32壌 釜麒
幅自己赤芽球移植と自己骨髄単核細胞移植 平成 2 5年5月 1 3日 平成 25年 11月25日 平成 3 0年3月 ま で

ヒト絆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

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

平 成 2 6 年 3 月 1 9 日 現 在

平 成 2 6 年 8 月 1 9 日 現 在

番

号 申 請 機 関 研 究 機 関 の 長 研 究 責 任 者 研 究 課 題 名 申 請 E 3 大 臣 意 見 研 究 期 間

東京大学大学院医学系翻
究科

宮  園   浩  平 山  上    聡
日膜内皮細胞減少眼に対する他凛培養|卜角膜内皮細胞シ

ート移植の探素

詢臨床試験
平 成 2 5 年6 月 1 4 日 平成 2 6年3月 1 1日 平成2 9年3月まで

東海大学 今   丼    裕 細   田    徹 lllKER(■症=血性心不全に対する自軍心臓幹細胞治療)試験 平成 2 4年8月 2 8日 平成 2 0年4月 1 5日 平 成 2 9 年4 月 まで

日本,b臓血圧研究機員会
付属絆原記念病院

友 池   仁  暢 井  口   信  雄 ЮKER(■ 症農血性心不全に対する自家心臓幹IIB胞治僚,試 験 平成 24年 3月 28日 平 成 2 6 年4 月 1 5 日 平成 2 9年4月 まで

燿西医科大学 山  下   敏  夫 桁 本   健  司
ヨ己権b48織自楽幹細胞を併用した遊離鮨肪移植による't綺手術後の乳房

=建法の検討
平 成 2 5 年9 月 1 日 平成 2 6年 6月 1 1日 平成3 1年6月まで

缶良県立目科大学 吉   岡    車 川  手   健  次
あ園節を対象とした自己骨鍵培養細胞由来再生培養骨と0芽細胞シ

ート

針体の有用燎を検壺する研究
平成 2 5年3月 2 0日 平 成 2 6 年 3 月 6 日 平 成 3 3 年8 月 ま で

大阪市立大学大学院 荒 川   暫  男 新 宅   治  夫 折生児低験素性虔血性脳症に対する自已騰帝血幹細胞療法 平成25年10月25日 平 成 2 6 年 8 月 0 日 平 成 3 0 年2 月 ま で

97
ョ附興鳳会医学研究所J

野病院
藤  井   ほ  吾 鈴  木   藝  久

貯菫由来単槙球細胞を用いた'髄糧饉(ASIA崚熊臓書REAて8)に対する
●■相試験

平成2 5年1 1月1 1日 平 成 2 6 年3 月 6 日 平 成 2 9年2月 まで

t s o f t E 坂  井  田   功 :雰書重題僣議禁慧撮翼
する培養自己,鶴 細胞を用いた低優襲勝臓再生擦 平成 2 6年4月 2 3日 平 成 2 6 年3 月 6 日 平成 3 0年3月 まで

に海大学医学部 今   井    裕 佐 藤   正  人 目糧錮腱シートによる関節若機を目指した臨床研究 平成 2 6年4月 2 5日 平成 2 6年8月 6日 平成3 1年8月 まで



氏 名

位田 隆 一

梅澤 明 弘

岡野 栄 之

春日井 昇 平

貴志 和 生

木下 茂

小島 至

後藤 弘 子

高橋 政 代

竹内 正 弘

戸口田 淳 也

永井 良 三

中村 耕 三

1彗Lli f日千け

l 前川  二 | 二

松山 晃 文

7終「| イ言也

山口 l照英

山中 竹 春

(敬称略)

平成 26年 4月 1日現在

厚生科学審議会科学技術部会

ヒ ト幹細胞 臨床研究に関す る審査委員会委 員名簿

所 属 ・ 役 職

同志社大学大学院グローバル ・スタディーズ研究科 特 月1客員教授

(狙0日 立成育医療研究センター研究所 副 所長

慶懸義
lirLt大
学医学部生理学教室 教 授

東京医科歯科大学インプラント・口1空再生医学 教 授

慶應義塾大学医学部形成外FI 教 授

京都府立医科大学大学院医学研究科視覚機能再生外科学 教 授

群馬大学生体調節研究所 教 授

千業大学大学院専P]法務研究F「 教 授

41化学翻「究〕i‖l戸研究所網膜再生医療研究チーム チ ームリーダー

北里大学薬学部臨床医学 教 l受

京都大学再生医科学研究所組織tlll生応用分野 教 授

自治医科大学長

Fl l立障害者リハビリテーションセンター 総 長

北■L大学医学部ヤll経内科学 主 任教授

京都大学医学部付属病院輸血L細"包治療部 :枚1受

(狙0医 薬基lR研究所 難 り"1・疾患′:源研究剖̀  政 策 ・倫〕1は研究宝/螂[治

性疾患治療‖H発 ・支援室 研 究リーダー

岐阜大学大学院医学系研究fl,T生医牟1学衡i業|1平吸病1ま学 教 1受

国立医薬品食liri術生OF究りi生物薬lil部 研 究員

回立がん研究センター 生 物統計部Pη長

「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
(薬事法上の治験に該当するモノを除く)

③了承T  l① 実施計画書等の提出

9翠青Ⅲ奢1傘|

:新根性の判綺



ヒト幹細胞を用いる臨床癖究に関する指針

平成18年7月 3日

(平成22年11月1日 全部改正)

(平成25年10月1日全部改正)

厚 生 労 働 省

ブ 提供者が死亡している場合               、
8 提 供者に移植又は投与を行う場合

第 2 採 取ヌは提供段階における安全対策等

 ヽ提 供者の選択基準及び適格性

2 邁 切な操取又は提供作業の確保

3 記 録等          ｀

第 3 探 取 した又は提供を受けたヒト絆組胞、ヒト分化細胞又はヒト受精曖
の綸

送

第4章  ヒ ト幹網胞等の田製段階における安全対策等        '

第 1 口 製段階における安全対策等

1 品 質管理システム

2 欅 率操作手順書

3 原 材料となるヒト幹組胞、ヒト分化額胞又はヒト受精胚の受入れ

4 試 薬等の受入試験

5 最 終調製物の試験

6 薇 生物等による汚筆のだ瞼性の排除

7 輸 送

8 鵬 盤工程に閥する記録

9 最 犠技術の反映                ・

第 2 田 製段階における管理体制等

第 6章  ヒ ト絆鍋胞等の移植又は投与

節 1 被 晨書の人権保護                   ,

1 被 駿者の選定

目次

前文

第 1章  毬 則

第 1 目 的

第 2 用 機の定義等

第 3 適 用範囲

第4 対 魯疾患等

第6 対 象となるヒト幹細胞等

第 6 基 本原則

1 倫理性のは保
2

0

4

5

6

7

第 2 章

第 1

2 研 究者の責務

3 研 究責任者の責務等

4 総 播責任者の資務等

6 研 究機関の長の責審等

6 組 織の代表者等の責務等

フ 研 究機関の苺準

8 倫 理審査委員会

第2 厚 生労働大臣の意見等

1 車生労働大臣の意見

2

3

等 ●章

第 1

1

2

3

5

6

安全性及び有効性の確保

品質、安全性等の確認

インフォーム ド
・ヨンセントの確保

公彙籠生上の安全の配慮

情報の公開

被験者及び提供者の個人情報の保護

研究の体制等

研究の体制       ´

金ての研究者等の基本的な贅構

震大な事態に係る厚生労働大臣の意見

せ章薫罵全曇1胃 憲 ヒト分化網胞の採取又ltヒ
ト受結胚の提供

提供者の人権保護

提供者の選定

提供者の保職

インフォーム ド
・コンセン ト

提供看又は代諾者となるべき者に対する説明事項

撃算革電晟El五二色T念轟島1こ亡11化細胞を利用する場合

2

3

4

3 2

1

3

4

第 6 軍

第 1

第 2

第 3

前文

ヒト幹欄胞を用いる臨床研究 (将来の臨床利用のためのヒ

は分配の研究を含む.以 下 rヒ ト幹細胞臨床研究Jと
いう。

インフオ
ーム ド・コンセン ト

機験者又は代階者となるべき者に対する説明事項

代結者からのインフオ
ーム ド・コンセント

移植又は投与段階における安全対策等

ヒト幹細胞等に関する情報管理

被験者の試料の保管及び記録の保存

被験者に関する情颯の把握

リスクの最小化

社員1

見直 し

適用期日

経過措置

-1

じて、日民の健康の機特並びに狭病の予防、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。

ヒト幹鋼閥臨床研究が、社会的な理解を得て適正に実施及び推進されるよう、人間

の専厳及び人権を尊重し、かつ、科学的知見に基づいた安全性及び有効性を確保する

ために、ヒト幹颯腱臨床研究に関わる全ての者が尊重すべき事項を定めたヒト幹椰胞

を用いる臨床研究に関する指針 (以下 「jB針」という。)を平成18年7月に策定した。

その後、既存のヒト幹細胞に俸る目床研究が達められている中、人工多能性幹細胞

(以下 『:PS細 胞」という。)や 胚性幹細胞 (以下 「ES細 胞Jと いう。)等 を用

いた臨床応用のための基磯研究が精力的に実施され、研究体制も多様化した。こうし

た状況を議事え、平成22年11月に指針を全部改正した。

現在実施されているヒト絆細胞に係る薔織研究の成果等が広く疾綱の治療法等とし

て確立するためには、今後も一層の臨床研究の実施が必要不可欠である。また、臨床

研究の実施については、世界医師会によるヘルシンキ査言 (1964年6月世界医師会総

会採根)、臨床7r究に関する倫理指針 (平成20年厚生労働省告示第11'号)等 に示さ

れた倫理規範を臓まえ、個々の被験者の人権が科学的又は社会的な利益に優先されな

ければならないことに加え.複験著録饉について国民に十分な観明を行い、日民の理

解に基づ書臨床研究を実施することが求められる。

以上のように、多様化しているヒト絆細胞臨床研究の実状に鑑み、この指針におい

ては基本的な原llを示すこととし、研究奢が研究針画を立案 し、その道否について僣

理審査委員会が莉断するに当たつては、当該原則を踏まえつつ、個
々の
7究
計画の内

審等に応じて適切に判断することが求められる。また、厚生科学審■会
においても、

この指針に加え、最新の知見に日意 し、日別に審査を行うこととされ
ている.

なお、研究機関においては、個人情報の保護に関し、個へ情報の保護に甲す
る法諄

(平成16年法律第57号。以下 「個人情報保護法Jと いう。)、 行政機関
の保有する個

人情報の保置に関する法律 (平成16年法筆第5む号。以下
「行政機関個人情ll保護法J

という。)及 び独立行政法^等 の保有する個人情報の保護に関する法停
(平成16年法

伸第59号。以下 r独立行政法人等個人情報保餞法1と いう。)菫 びに個
人情報保菫議

第11条の趣旨を踏まえ、地方公共団体等において制定される彙例等を■
守する必要が

あることに日意しなければならない。

第 1章  総 ll

第 1 目 的

ヒト幹細胞臨床研究は、臓番の再生等を通 じて、国民の健康
の確特並びに農

痢の予防、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、こうした役割に饉み、ヒト幹織胞臨床研究が社会的な理解を得

て、適正に案施及び推進されるよう、人間の車厳及び人権を尊重
し、かつ、科

学的知■に基づいた安全性みび有効性を確保するために、ヒト絆細
胞臨床研究

に関わる全ての者が連守すべき事項を定めることを目的とする。卜幹燿胞の樹立、保管叉

)は 、臓器の再生寄を通

2 ‐

第 2 用 括の定義守



この指針において、次に掲げる用語の定義は、それぞれ次に定めるところに

よる。

‖)ヒ ト幹細胞 自 己機製能 (自分と同じ能力を持つた細胞を位製する籠力をい

う。)及び多分化能 く具なる系列の細胞に分化する能力をいう。)を有するヒ

ト組胞をいい、別に厚生労働省饉政局長が定める網則 (以下 r細劇Jと いう。

)に 規定するヒト体住幹組胞、ヒト胚性絆綱胸 (以下 rヒトES細 胞」という。

)及 びヒト人工多能性幹颯胞 (以下 rヒト:Ps組 朧Jと いう。)を含む。

く細則>

■ ヒ ト体性幹細胞は、ヒトの身体の中に存在する幹細胞で、限定した分化能を保

有すると卜細胞である。例えば、造血絆"胞 〈各種れ液細胞に分化するものをい

う。)、 神経絆細胞 (神経御胞又はグリア・I「胞に分化するものを1 うヽ.)ヽ 闘葉

系幹編胞 (鶯、軟骨、鮨肪細胞等に分化するものをいう。)等 が含まれる.こ の

指針の対象に体佳幹細富を含んだ組織 (■薔、購帯血等)を 用いる菫床研究も含

まれる。

2 ヒ トES細 胞は、受締卵を培義して得られる屋盤胞の内部細誨塊から樹立され

たヒト細胞て、未分化な状態で自己篠製籠と多分化幅を有する。  _

3 ヒ トlPS紬 胞は、人工的に多能性を謗導されたヒト幹細薇であり、ヒトES

細胞とltぽ同様の熊力を持つ紹胞である。
‐方、人工的に限定された分化能を誘

導されたし卜幹細胞 (例えば、皮膚の線経葬鮨施からlPS綱 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、この指針の対象とする。

●)ヒ ト受縮胚 ヒ トの精子と未受輌卵との受精により生 じる胚 (当餞胚が 1回

以上分tlされることにより順次生じるそれぞれの胚てあつて、ヒト歴分割胚で

ないものを含む。)を いう。

“}研 究者  ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する者をいう。ただし、研究責任者に該

当する者を除 く。

“〕 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。

F}彗 括責任者 採 取、ヨ襲及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒ

ト幹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lIか、

ヒト幹細胞臨床研究に係る業務を総播する研究責任者をいう。

お)研 究者等 研 究者.研 究責任者、総播責任者、研究機関の長その他ヒト幹細

胞臨床研究に携わる者をいう。

0)研究機関 ヒト幹綱胞臨床研究を実施する機関(ヒト幹組胞著しくは採取時

に既に分化 しているヒト相聰 (以下 「ヒト分化網胞Jと いう。)を 採取する機

関.ヒ ト受精胚の提供を受ける機関、又はヒト幹相胞若しくはヒト分化細胸の

目製機関を含む。)を いう。    ‐

0)倫 理審査委員会 ヒ ト絆鋼籠臨床研究の実施、機機又は変更の適否その他ヒ

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

u)代 理人 未 威年者若しくは成年被後見人の決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“除、利用の停止、消去及び第二

者への提供の停止の求め (以下 r躍示等の求め」という。)を することにつき

本人が委任 した代理人をいう。

2a 匿 名化 個 人情報から個人を識別することができる情報の全部又は一部を削

除 し、代わ りにその人と関わ りのない符号又は番号を付すことをいう。ただし、

試料等に付随する情報のうち,特 定の情報だけでは個人を自,1できない情報で

あっても、名簿等の他の情報とllみ合わせることにより当餞鶴人を識別できる

場合には、更に情報の全部又は
一部を劇除し、その人が豫男1できないようにす

ることをいう。

静するため、研究機関の長の詰間機関として設置された合議制の機関をいう。

口l ■ 大な事態 被 験者の死亡その他 ヒト絆籠胞臨床研究の案誌に際 して生 じた

重大な事態及びヒト幹細胞宙床癖究の実施に影響を及lrすおそれがある情報の

提供を受けた事態をいう。        ・

‖0 被 験者 ヒ ト幹細胞聴麻研究において、移植又は投与の対象となる●をいう。

10 提 供者 ヒ ト絆錮砲臨床研究において、自らのヒト幹細胞、ヒト分化細胞又

はヒト受精胚を提供する者をいう。

‖a イ ンフォーム ド・コンセント 被 験者.提 供者又は代鰭者となるべき者が、

研究責任者又は研究責任者の指示を受けた者から、事前にヒト幹額胞臨床研究

に関する十分な説明を受け、当餞ヒト絆細胞臨床研究の意義、目的、方法等を

理解 し、本人の判断において、依験者又は提供者となること及び第 5の 1に 規

定するヒト幹組胞等 (以下 『ヒト幹細胞等」という。)の 取扱いについて、当

政研究責任者ヌlt研究責任者の指示を受けた者に対して与える同意をいう。

11 代 講者 被 験者又は握gt者 (ヒ ト受精胚の提供者を除く。)と なる■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オ
ーム ド・コンセントを与え得る者をいう。

|1 田製 ヒ ト幹細胞等に対しt、最小限の操作、ヒト幹細胞等の本為的な増殖、

細胞の活性化等を目的とした藁剤処理、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壼操作専を施す行為をいう。

く細剛 >

最小限の操作とは、組織の分離、組織の細り、ヒト幹細胞又ltヒト分化細胞
の分

離 ・
｀
単離、抗生輸質による処理、議浄、ガンマ線等による機菌、冷凛又は解凍

等の

細凛の本来の性質を改変しない操作をいう。

10 目 襲機関 ヒ ト幹細胞臨床研究のため:F用い られ るヒ ト幹細胞奮を
調製す る

機関をいう。

{10 ロッ ト ー 連のコ製工糧により均質性を有するように国製 されたヒ
ト幹細ED

等の一詳をいう。

‖D 最 終日製物 犠 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。

“" 個 人情報 生 存する個人に関する情報であつて、日人情報保餞法第
2彙 第 1

項に規定する個人情報をいう。

なお、死者に係る個人情報が、同時に遺族等の生存する個人
に目する情報で

ある場合には、当餞生存する個人に関する個人情報となる。

‖"っ
筆Fi念算翼者専黒r冨雲テ雷碁λ岳皇l菫霊賢霞露霞F需島概念I「謡里
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。

問 未 成年者 膚 20菫未満の者であつて、婚擢をしたことがな
い者をいう。

③ ヒ ト幹細腱臨床研究の実施針alが、倫理的及び科学的観点から43手国におい

て承認されること、又lt相手国がためる法令等に基づいて当該相手国の研究機

関内o倫 理審査委員会若しくはこれに準する組織により承認され、当該相手国

の研究機||の長により貯可されること,

第 4 対 象疾患等

1 ヒ ト幹細胞臨床研究の対象は、病気や怪我で損傷 した臓署又は組織の再生を

目的 とするものであること。

2 初 めて人に移植又は投与され るヒ ト幹細胞を用いる臨床研究 (以下 「新規 ヒ

ト幹細胞臨床研究 Jと いう。)に ついては、次に掲げる要件のいずれにも適含

するものに限る。

|〕 当族臓器著しくは組織の授傷の原因となる疾患が、重篤で生命を脅かすも

の、身体の機能を善 しく損なうものスは一定糧皮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 しく授なうものであること。

●}ヒ ト幹細胞臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の論療と比較して

優れていると予測されるものであること。

僣〕 被験者にとつてヒト絆細胞臨床研究の治藤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 6 対 象となるヒト幹細胞等    .

1 ヒ ト幹細"臨 麻研究において犠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。

“)ヒ ト絆細胞及びこれを豊富に含む細胞集団

|〕 {|を調製して得られた細胞及び血球

く細Rll>

ヒドES細 胞の樹立及び分配に関す0指 針 (平成21年文部科学省告示第130号)

及びヒトE S10胞 の使用に関する指針 (平成″辱文椰・H挙 省告示第87号)に おけ

ると卜Es舶 胞の臨床利用に関する考え方が示されるまでは、当譲指針に基づい

て鷹に機立したヒトES細 胞並びに当腋指針及び指針に基づいて今後新規に樹立

するヒトES細 れを用いる臨床研究は実施しないこととする。

|)ヒ ト分化細脚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 ト騰児 (死胎を含む。)か ら採取された幹細胞は、この指針の対象としな

い .

第0 甚 ホ原則

1 倫 理性の確保

研究者等は、生命倫理を尊重しなければならない。

2 安 全性及び有効性の確保

ヒト絆相胞臨床研究は、種切な羹験により得られた科学的知見に基づき、安

全性及び有効性が予測されるものに限る。

鋤

第 3

連結可能匿名化 必 要な場合に個人を識別できるように、当歓個本と新たに

付された符号又は番号の対応豪等を作成することによう匿名化をいう。

適用範囲

この指針は、第 4に 規定する対象疾患等に関するものであつて、ヒト幹組胞

等を、疾病の治療を目的として人の体内に移植若 しくは投与する臨床研究又は

臨床研究への使用の目的てヒ ト幹細胞等を調製若しくは保管する研究を対象と

する。

ただし、次のぃずれかに麟当するものは、この指針の対象としない。

い)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

P)薬 事法 (昭和35年法律第1“号)第 2条 第16項に規定する治験

この指針は、日本国内において実施 されるヒト幹颯自臨床研究を対象とする

が、費が日の研究機関が日本国外においてヒト絆網胞臨床研究を実施する場合

及び海外の研究機関と共同でヒト絆網胞臨床研究を実施する場合は、日本国外

において実施されるヒト絆細胞臨床研究も対彙とし、研究者等は、実施地の法

令等を連守 しつつ、この指針の墓■に質わなければならない。

ただし、この指針と比較して当被実施地の法令等の書率が厳格な場合には、

当該基準に従つてヒト幹細胞臨床研究を実施しなければならない。

く細則>

我が日の研究機関が日本国外においてヒト幹細胞障床研究を実施する場合及び海

外の研究機口と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合において、この指針の基

準が相手回の法令等の基準よりも厳格な0合 であつて、かつ次に掲げる豪件のすべ

てを満たす場合には、当該相手口の基準に従ってヒ降 細胞臨床研究を実施するこ

とぉできる.

(1, 相手国においてこの指針の適用が困膚であること.          _

(" 次に掲げる事項が適切に措置されることについて、我が目の研究機関の倫理審

査委員会の書査を受け,研究機腱の長が適当であると判断していること.

① イ ンフオームド・ヨ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簾じられること。



一
ヽ

3[1二

覇倉ま薬『舞置用いるヒト幹銀胞等は、その品質、安
全性等■確認さ

れているものに限る。

著難鷲鯰藤酔菫。
務を負うものとする。

く細則

L明 者は、通切な教育及び研修を受け、当腋ヒト絆細胞
臨床研究を熱知した者と

する。                       ヽ

5 公

警T套 義1露 藻3勇 霞、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

警?拿 塁胞饉床研究は、第 2章 第 1の 30)に規定
するデータベ

ースに壼像

され、その情4■は適切かつ正警に公開
されなければならない。

注意を払わなければならない。

第 2章  研 究あ体制等

第 1 研 究の体制

1“
l:::言[III][li:I≧彗奪ぁ二尋毛奮::1喜:薫t:3員巌壌

｀

らない。

塁島電1為L塁聴IIt悪憲ζ議l、r確甚モF黛鶴電颯亀撃菅11231.
く細■l >

③に規定する細則で規定する議合は,次 にll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

^の

同意を得ることが国産であるとき.

13)公 衆術生の向上又は児童0備 全な帝歳の推進のために特に必要
があるt●合

でぁって、本人の同意を得ることが国難であるとき。

“〕 国の機関若しくは地方公共団体又はその委【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
ちて、本人の同意を

得ることにより当液事務の運行に支障を及:=すおそれが
あるとき.④

鷲i:::1li:」ili:lil:[lililli:il:li:
⑤

[:[ililli:i:lli::iiI:i:[:]:lilI]I｀

り撮つてはならない。

3 葛露言1:塁霞モ3重量[畠i[全ま増r嚢著[I纂:i皇織ふっ最新

◎
措
彗:蒙:1壌1碁F星震:1は代餞者:乳薔電難[撃Iこ言:思全l報
く細則>

1 0に 規定する細則で規定する筆合は、次
に掲げる場合とする。

(1)法令に基づく場合

0 人 の生命、身体ヌは財産の保凛のた0に 必要がある場
合であつて、本人

の同意を得うことが国難であるとき。

o,lQ衆青生の向上又

准 1電tt712室 ‡lt:F特

に必要がある場

総〕
入1警鵞電壇単島点1橿堤ま「署撃需護議草3幅誌缶星手雪れ報壼讐軍雰暴

絆蹴言筆楓言:t隻議t[1:11::鍬色標軍ゝ猛算111::11::

特別な配慮をしなけれはな らない。      ^

く細則>

鬱)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ヒト幹細胞饉黙外の細胞
の潟入を避ける。

鯰)被 験者に移植又は投与する細胞の特異性に対応した、個別
の評価方法 (グノ

ム、エピグノム等の評価)を 定める。

wi醐轍:繭難確
けなければならない。

く細

l>採 取及び移植又は投与ごとに、インフォ
ームド・ヨ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4EIが代表して受けうなど、被験者、提
供者ヌは代諸者と

なるべき者ごとに
一つの文書によるインフォ

ームド・ィンヤントを受け
ること

“〕
』1鷺::議LT富場諧
:藻奪勇藤奥孟18[:島↓撃糧鷺撃憲:詈[奪F

.「|::ii[i[IlilI曹
露
:::責[:li][[i[::ilr

②
I:::[:i[:[:i::L習薔言塁風僣忌襲猛二冨裏11こ「環牟

③ 食事書i群義驚:1lF量奮暑L目的を羹更する場合(0に規定する場

“〕 国の機腱著しくは地方公共団体又はその委祗を受けだ者が法令で定める

事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であつて、本人の同

意を得ることにより当霰事議の逆行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

2 次 に掲げる場合において、保有個人情報の提供を受ける者は、0に 規定す

る第二者にま当しないものとする。

{ll 研究者苺が利用目的の達成に必要な範国内において保有倒人情報の全部

ヌは一部を委託する場合

●1 保有籠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腋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、提供者又は代薔者

に通知し、又は被験者、提供者又は代霧者が碁場に知り得る状濃に置いて

いるとき。ただし、保有個人情報を利用する者の利用日IKJ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着しくは名称t・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、提供着ヌ1ま代諾者に

通知し、又は被験者、撮供者又は代議者が知り得る状態に置かなけれはな

らない。

① 保 有個人情報の取扱いに関する機験者ヽ提供者又はft皓奢等
からの苦情

又は問合せへの議切かつ迅嘉な対応に,め なけれはならない。

2 研 究者の資務

“〕 研究者は、ヒト幹鯛胞臨床研究を通正に案施するために
必要な専Fl的知臓

.}卑発碁意「[軍凛島籍二襟蜂糞讐』皇色塁為するため、常に適切な教育及

・〕
1::iili[:::::ilil[liiさを電1写育F裏星異理墓2
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

“)口 究責任者は、ヒト絆細施臨床研究につぃ
て研究機関ごとに 1名 とし、次

思
掲
:i奪塩亀建彙専褒蔦書装t壌1皐急織b闘連する分野について、十分
な科学的知見並びに医療に関する経験及び知識 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`知 鍮を有して
いない場合は、十分な議

②ヒ矧編i桑霧:L響客E電翼瑞 轟写胃鱚th、る

1 2 1  黒曳襲任者は、ヒト絆組胞臨床研究を実施するに当たつ
ては、国内外の入

,1-



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。

lel 研究責任者は、ヒト幹網胸臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分

に確保できないと判●Iした場合には、当鏃ヒト幹細胞臨床研究を実施しては

ならない。

く細則>

研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を終了するまでの間=危 険の予測や安全性

の確保に必要な情報について把握し、糧過観察の方法及び対処方法を定めなけれ

ばならない。

に〕 研究責任者は、被験者等の選定に当たつて、被験者等の経済的理由等の不

適切な事由をもって選率してはならない。

(0 研 究責任者は、ヒト幹欄腱臨床研究を実施 し、経続 し、又は変更するに当

たり、ヒ)の様計の結果及び 410)の実雄計国書を踏まえて、研究遂行に必要な

体制を整え、あらかじめ、,当肢ヒト幹組胞臨床研究の実施計目を電載した書

類 (以下 r実施計圏書」 という。)を 作成し、研究機関の長の群可を受けな

ければならない。

くlalo>

1 “ )に規定するヒト幹編胞臨床研究の経焼は、当腋じ卜絆細胞臨床研究の実施

期間経過後においても8:き統さ当該ヒト幹細胞嘉床研究を実施する場合又は何

〇           ら かの理由により中止し、再関する場合等を指す。

2 に 'に規定する研究機関η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lt、病院長

`2)研 究機国が大学医学部の場合は、医学部長

お〕 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 ト幹細腱臨床研究の名称

② 研 究責任者及び研究者の氏名並びにそれらの研究子がヒト幹綱胞臨床研

究において暴たす役割

③ 研 究機関の名称及び所在地

0 ヒ ト幹組胞臨床研究の目的及び意義

⑤ 対彙疾患及びその選定理由

⑥ 被 験者等の選定基準

② ヒ ト輪細胞等の種類土びにその採取、調製及び移植又は投与の方法

O 品 質、安全性等についての評価

③ 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

⑩ 薇 験者、l■供着又は代皓者に関するインフォ
ームド・コンセントの手魯

⑫ イ ンフオームド・コンセントにおける餞明事項

⑬ 単 独でのインフォームド・コンセントが日饉な者を犠験者スは提供者と

")研 究責任者 l■.ヒ ト幹細胞臨床研究 を総精 し、他の研究者 に必要な指示を

与えるととも1ミ、常 に研究者 に対す る教育及び研修 を行わなければならない。

く細則>

(0に規定する教育及び研修の内容は、例えば次に掲げる事項である。

0, この指針についての理解

●)爛 人情報の保護の重要性とそのための方策

(" 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.)

に' 鋼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

(3〕施設 ・装置に関する知識及び技術

(6)調製工程の安全性に31する知識及び技術

(7' 事故発生時の措置に33する知離及び技術

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、通正に実施され

ていることを随時確露 しなければならない。

‖‖ 研 究責任者は、研究機関の長に対 して、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況に

ついて随時報告するものとし、少なくとも年 1回 、菫床研究の進抄状況及び

有害事彙等の発生状況を文書で報告 しなければならない。

‖, 研 究責任者は、ヒト幹相胞臨床研究において重大な事態が量生 した場合に

は、研究機関の長及び裕播責任者に対し、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、研究機関つ長叉l■梯播責任者の指示を受

ける前に、必要に応じ、ヒト幹綺胞蘊床研究の中止又は暫定的な措置を離ず

ることができる。

00 研究責任書は、ヒト幹細胞菫床研究により期待される利養よりも不利益が

大きいと判断される場合には、当餞ヒト絆細聰臨床研究を中止しなければな

らない。また、ヒト絆紹腱臨床研究により十分な成果が得られた場合には、

当被ヒト幹綱胞苗床研究を終了しなければならない。

く脚Rl>

1 研 究責任者l■、ヒト幹細胞臨床研究を終了するまでの円、当崚ヒト幹細胞臨

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||と共同でヒト幹綱胞饉床接究を実績する場合に

は、当腋他の研究機露の研究者等に対し、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lす絡T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。

00 研 究責任者1ま、研究機関の長又は総情責任者から指示があつた場合には、

遭切かつ逮やかに必要な措置を謗ずるとともに、当識措置を壽 じた結果につ

するヒト幹網胞臨床研究にあつては、当餞ヒト幹細施臨床研究を実施する

ことが必要不可欠である理由及び代躇者の選定方針

⑭ 被 験者等に対して重大な事態が生した場合の対処方法

0 ヒ ト絆細胞臨床研究終了後の追跡鯛童の方法

⑬ ヒ ト幹細胞臨床研究に伴い被験者に生じた健康歓害の補償のために必要

な措量の内書

O 個 人情報の■饉の方法 (違結可能匿名化の方法を含む。)

⑩ その他必要な事項
く細則 >

0に 規定するその他必要な事項は、例えば次に掲げる事嗅である。

い)ヽ 卜絆細泊饉床研究における資金涼、起こり得る利害の街棗及び研究者等

の関連組織と0関 わり

口)既 に実施されているヒト幹細胞富床研究と比較して新規性が認められる事

項

Ol 研 究責任者は、実施計画書に、次に縄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峰歴及び研究業組

② フ にためる研究機関の基準に合数した研究機関の施設の状況

③ ヒ ト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等の品質、安全性等に関する研

究成果

④ 類 似のヒト幹細胞臨床研究に関する国内外の研究状況

0 と 、卜絆組胞臨床研究の概要をできる限 り平易な用語を用いて認載した要

旨

0 イ ンフォーム ド・コンセン トにおける鮮明文書及び同意文書の様式

⑦ そ の他必要な資料

にI 研 究費儀者は、あらかじめ、母録された臨床研究のtt画の内審が公開され

ているデータベース (目立大学附属務嗜長会議、
一般財団法人日本医薬情報

センター及び公菫社団法人日本医師会が設置したものに暉る。)に ヒト幹細

胞應床研究の実施計画を姜録しなければならない。ただし、知的財産等の間

題によリヒト幹編胞薦床研究の実施に著 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実施計画の内容については、

この限りではない。

く綱則>

1 研 資機関φ長等が研究責任者に代
わつて登録する舞合が想定されるが、その

場合、豊録の贅務l■研究責任者にある。

2 他 の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合にお
いて、一の研

究機関の研発責任者が,他 の研究機00の研究責任者を代表して登録する
ことが

できる。その場合、当霰ヒト幹績胞臨床研究を実施するす
べての研究機関に関

する情報が整燎内容に記載されていなければならな
い。

いて研究機関の長及び総播責任者に報告しなければならない。
19 研究責任者は、ヒト幹欄胞臨床研究の中止又は終了後達やかに総嬌報告書

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。
‖0 研究責II者は、総情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 疇 細胞臨床研究の名称

② ヒ 時 細胞臨床研究σ目的及び実施期間

③ 研究責任者及び研究者の氏名

④ 研究機関の名称及び所在地

⑤ ヒ ト絆細胞臨床研究の実施計固

⑥ ヒ ト幹網胞臨床研究の結果及び考察

⑦ ヒ ト幹錮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,

0に 規定するその他必要な事項は、例えば重大な事燎が発生した場合の対処

方法等である。

01 研 究責任者は、 し卜幹細胞臨床研究終了後においても、安全性及び有効性

の確保の観点から、治療による効果及び副作用について通当な期間の追跡萌

査その他の必要な措置を講する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41告しなければならない。

く細即>

移植又は投与されたヒト幹細胞に出来する題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。

|1 研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究籍了後においても、当酸ヒト幹細胞臨

床研究の結果により得られた最書の予防、診断及び治療を薇験者が受けるこ

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等を、適切な管理下で、

総播報告書を提出した日から少なくとも10年以上保存しなけれlまならない。

鋤 研 究責任者の日入情報の保護に係る責務は、次に掲げるとおりとする。

O 保 有個人情報の安全管理が口られるよう、当腋保有個人情報を取 り撤う

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巌●tに管理する手続、体制等

.  を 整綸するに当たり、これに膨力しなければならない。

② 保 有個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、取扱いを委託

した保有個人情報の安全管理が図られるホう、姜能を受けた者に対 し、必

要かつ適切な監督を行わなければならない。

く綱■l>

②に規定する必要か,適 切な監督は、例えば委“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、当餃内容が連
守き

れていることを凛認することである。

③ 保有個人情報に関し、次:=掲lfる事■について、横験者、提供看又
は代

諾者の知り得る状態 (被験者.機候者ヌは代諸著の求めに応じて遅滞なく

回答す る場合 を含む。)に しなけれはならない。ただ し、二に
ついては、

細則で規定する場合を除 く。

一 ヒ ト幹細胞臨床研究に係る研究者年の氏名又は研究理の名称

二 全 ての保有個人情報の利用目的                  ・

三 開 示等の求めに脇 じる手続

四 曽 情の 中出発及び間含せ先

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 用目的を被験者、提供者又は代露者に通知し、又は公表するこ
とにより、

被験者等又lt第二者の生命、身体、財産その他の権利利益をさする
おそれが

ある場合

●, 利 用目的を被験者、提供者又は代諾者に通知し、ヌl■会議す
ることにより、

研究責任者の権利又lt正当な利益を書するおそれがある場合

(3)国 の機邸又は地方公共団体が法令のためる専務を遂行すること
に対して協

力する必要がある琴合であつて、利用目的を被験奢.提 供者又は代
諸者に通

知し、又は公表することにより当腋事務0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④

言II:Iill言:[:til;:::[il::i[lilIII:
を撃電「』ま象顔碁皐象二hされる保有個人情報が存在しないときには、
そ
絶晃tr品禁事な讐奮足資サ:次のいずれかに腋当する場合は、その金
望又壇二馨専翌霞墨菫碁二皇碁F葺鼻:購産その他の権利剰菫を審するお

二 暮 婁暑尋驚:卜 絆細胞臨床研究に係る業務の適正な実海に著
しい支障

= 亀5意奪こ聾震撃 言: なる場合
また、開示を求められた保有日本情報の全部又は

一部について開示しな

い旨を決定したときは、棲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、当接銀験者等又は代理人に対し
、その

4ぃ
)[liii[:l:F通糠隻量〔:F[T:名露を葉撃勇守輝[:』1蒼1
し1研 究責任者の中から1名 に限 り選任するものとする。

lal練
を言電言高層通1を言I幕鶏電霞凛纂鼻:臭轟拝L器塁E奪霜塁ttti雪
こ|ができる。この場合には、当跛ヒト幹細胞臨床研究を実施す

る全ての研

究機関に関する情報毛登録しなけれはならない。

●)総 括責任者は、ヒト幹細聴饉床研究を実施し_継餞し、又は変更するに当

たり、実施81口書を作成し、研究機関の長の許可を受けなければならない。1°示を言鷲i讐亀にIttF霊意導;:[富碁ヒ寿よ:驚霊:喜滉警奪窮源
ければならない。

わ)総 精責任者は、ヒト幹網胞臨床研究において重大な事態が発生し■場合
に

は1研 究機関の長及び全ての研究責任者に対し、通やかに、その旨を報告
し

なければならない。また、お括責任書は、研究機関の長の指示を受け
る前:=、

必要に応 じ、ヒト幹欄胞臨床研究の中止又は晉定的な借量を躊する
ことがで

きる。

お)総 精責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総情するに当たつて、そ
の他の必要

な構置を'しなければならない。
5 研 案機関の長の責務等
1 l l  ‡

発襲1:三 思『1醸 研究機関におけるヒト幹綱胞臨床研窮が、倫
理的、

i:::li::lilililillitiliii:ill::|:Iヽ
らないことを目知徹底しなければならない。

・)胞
!lI言:lil:[雪電す3長1撃ま恒慧まlF倉蟻蔦農撃署二占:潔
から番壺を行わせるため、會理審査委員会を離置 しなければなら

ない。また、

研究機関の長は、金理審査委員会の委員に対する教育及び研修
の機会を設け

なければならない。

くllI則>           .

(2)に規定する伶理審査委員会:ま、研究機38に“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書交委員会に適合するよう再“成することで対応
可能

であり、その名藤の如何を問わない。

|, ヒト幹細胞臨床研究の実梅等の酔可

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、保有置人情報の開示について定めがある

場合:Fは、当腋法令の規定によるものとする。

0 保 有個人情報のうち、診彙情報を含むもωを開示する場合には、静療情

報の提供等に関する指針の策定について (平成15年0月 12日付医政発第00

1200:号厚生労働省餞政局長通知)及 び 『診療情報の提供等に関する指針J

の‐部改正について (平成22年9月 17日付医政発0017第16号厚生労働省甲

政局長通知)の 規定するところによるものとする。

o 被 験を等又は代理人から,長 有個人情報の内容の修正、利用
の停止、消

去又は第二者への提供の停止 (以下 r内容の修正等」という。)の 措置を

求められた場合であつて、その求めが適正であると認められるときは、そ

の求めに応 じなければならない。

ただ し.利 用の停止、消去又は第二者への提供の停止の措置についてlJt、

多額の費用を■する場合等、当政治置を講する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ftわる
べ書措置を諄ず

るときは、この瞑りでない。

o 緩 験者等又は代理人から、保有個人情報の内客
の修正等の措置を求めら

れたj■合であつて、その全部又は
一部について、その措置を講する旨、そ

の措置を■ じない旨又はその措置と興なる措置を講ずる露を決定したとき

は、当鏃被駿者等又は代理人に対し、遅滞なく、その旨を通知しなけれl」

ならない。その際、当議被験者等又は代理人に対し、その理由を説明する

ょう努めなければならない。

°
る習奮薫増菖:卜警「霞:毛i黛:含奪竃2婁子讐籍二盟履漠撃意絶廊裏
験者等又は｀理人の利便を考慮した措置を講じなけれはならな

い。

なお、彼験者等又は代理人から、保有個人情報の開示等を求められた場

合には、研究責任者は、当麟被験者等又は代理人に対し、当腋保有個
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。

く紋Hll>

′定]警薇管1装ュ撃31患薦菫美】IELで詈讐握等電二阜li:1露EI鼻
するよう努めなければならない。        `

‖
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できる。

1,■

研究機関の長は、3●〕又は411の 規定により、■卜幹細胞臨床研究の実施

又は重大な変更であつて細lllて規定する場合 (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、次に

厚生労働夫巨の意見を班いて、当腋ヒト幹細胞嘩床研究の実施等の許可又は

不許可を決定するとともに、当散 ヒト幹IH胞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、倫理書童委

員会又は厚生労働大臣から実施等が適当でない日の意見を述べられたときは、

当鱗ヒト幹綱胞臨床研究について、その実施等を許可してはならない。

なお、倫理書査委員会又は厚生労働大臣から留意事項,散善事項等につい

て意見を述べられた場合であつて、研究責任者又は総括責任者なら実施計画

書の修正又は改善の報告を受けた場合に13.研究機関の長はこその旨を倫理

審査委員会又は厚生労働大臣に報告し、再度、倫理審査委員会又は厚生労働

大臣の意見を聴いた上で、ヒト幹細胞饉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。             ・

く綱則>

“|に規定する重大な変更であつて細則で規定する場合は、実施計画
IB・の記載内

容のうち、し卜幹細詢臨床研究の対象疾患.ヒ 疇 細胞臨床研究に用いるヒト幹

細胞等の種類並びにその採取、口襲及び移植スは投与の方法について変更する場

合とする。

‖〕 ヒト幹細胞臨床研究の議続等の計可

研究機関の長は、3お〕又は4“〕の規定によ.り、ヒト幹細胞臨床研究の経続

又iま軽微な=更 であつて颯則て規定する場合 (以下 嚇 等Jと いう。)の

許可を求める中■を受けたときは、倫理警壼委員会の意見を聰いて、当族ヒ

ト絆細胞臨床研究の経続等の静可又は不許可を決定するとともに、当麟ヒト

絆細胞藤床研究に出する必要な事項を指示しなければならない。この場合に

おぃて、研究機関の長は、倫理審査委員会か0継擁等が適当てない旨の意見

を述ぺられたときlJt、当腋ヒト幹細腱臨床研究にういて。その建締等を許可

してはならない。

なお、倫理審査委員会から目意事項、改善事項等について意見を述べられ

た場合であつて、研究責任者又は総播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、再凛、倫理審査委員会o意見を聴いた上で、ヒト絆細胞饉床研究の経犠

等の許可又は不許可を決定しなければならない。

く綱則>

1 1‖ こ規定する軽微な変更であつて細lllで規定する場合は、実施計画書の記"

内審のうち、ヒ眸 細胞饉床研究の対象疾患、ヒ降 細胞薔床7r究に用
いるヒ

ト幹細胞等の毬額並びにその採取、調製及び移植又は投与の方法に係る変更以

外の事項について変更する場合とする。
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2 研 究機関の長は、pt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、当餞ヒト幹“胞略床研究の実施絆口書について、それぞれの研究機

関に設置きれた倫理審査委員会の意見を電いて、警可又は不辞可を決定しなけ

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網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韓くに当たつては、当ま亀の研究機関にお

ける審査の状況、インフォーム●・コンセントの取得状況等の情報を合理審査

委員会に提供しなければならない。

お)重 大な事態における措置

① 研 究機関の長は、3111の規定により研究責任者から■大な事態が報告さ

れた場合には、原因あ分析を含む対処方針につぃて、速やかに、倫理審査

委員会の意見を聴き、当鼓研究責任者に対し、中止その性の必要な措置を

講するよう指示しなけれはならない。なお、必要に応じ、
'倫理審査委員会

の意見を聴く前に、研究糧口の長は、研究責任者に対し、中止又1ま唇定的

な措置を韓ずるようt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研究機関で典施するヒト幹

細胞臨床軒究を実施する場合において、3‖コ又は4僣)の規定により重大な

事態が報告された増合には、報告を受けた研究機関の長は、研究責任者又

は総播責任者に対し、0に 規定する必要な措置を構するよう指示した上で、

当識ヒト絆細胞臨床研究を実施する他の全ての研究機関の長に対して、重

大な事態及び講じられた織曇等について周知しなければならない。

なお、ヒト絆細胞臨床研究を実施する全ての研究機関の長は、共同でに)

から“0までの責務を行わなければならない,

“}研 究責任者からの報告等

研究機関の長は、ヒト幹綱胞臨床研究の進行状況、重大な事態等について、

研究責任者から適切:=報告を受けるとともに、研究責任者に必要な事項を聴

取することができる。

|〕 倫理審壺委員会への颯告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について研究責任書から報告を受けた場

合には、当該進行状況にういて、速やかに、倫理書壺委員会に対し報告を

行うこと。

② 80)② の規定により、倫理審壼姜員会から留意事項、取善事項等につい

て意見を述べられた場合には、これについて議した改善等ω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 究責任者から総播颯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。

●〕厚生労働大臣への報告等

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1よ、個人情報の保護に係る措置に関し、通正な実施を確

保するため必要があると認めるときl■、研究機関の長に対しt菫 督上必要

な指示をすることができる。

ヒ1 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遭切な組織

的、人的、物理的及び技術的な安全管理措置を辞じなければならない。

また、攀織の代表者等は、. 者 の人としての尊厳及び遺族の感情に饉み、

死者に係る情報についても生存する個人に係る個人情報と同様に、必要かつ

適切な組織的、人的、物理的みび技術的な安全管理措置 を隣じなければなら

ない。

“}苦 情及び問合せへの対応

組織の代表者等は、苦情及び問合せに適切かつ迅速に対応するため、普情

及び問合せを受け付けるための窓口の設置.苦 情及び間合せの対窓の手IEの

策定その他の必要な体制の整備に努めなければならない。

“}手 数料の徴収等

組織の代表者等は、保有個人情報の利用目的の遺知又は保有個人情報の開

示を求められたときl」l、当餞通知又は開示の実施に関し、手数料を薇収する

ことができる。手数料を歓収する場合には、実費を働案 して合理的であると

躍められる範囲内において、その傾を定めなければならない。

6)権 限等の委任

組織の代表者等は、僣)から,,までに爆定する権限又lよ事務を、研究機関の

長その他の研究機関の適当な者に委任することができる。

フ 研 究機関の基本

研究機関`よヽ 次に掲げる要件を満たすほか、第 1軍 第 6に 規定する基本原則

を進行する体鯛が整●されていなければならない。

|〕 ヒト幹組胞著 しくはヒト分化細胞を採取する、又はヒト受締経の提供を受

ける研究機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① ヒ ト幹網胞又はヒト分化細胞の適切な採取及び保管に必要な管理がなさ

れており、採取及び保管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略 じられていること。

③ 採 取が侵襲性をなする場合にあつては、E療 機関であること。

0 倫 理審査委員会が設置されていること。

●)出 製機関は、次に褐lfる要件を満たすものとする。

① 田製されるヒト絆颯胞,の 特性に応じ、ヒト幹細胞等の生存能力を保ち

つつ無菌的に麟製できる構造及び設備を有していること。

② ヒ ト幹細胸等の“震及び保管に必要な衛生上の管理がなされており、国

0 研 究機関あ長は、310の規定により研究責任者から重大な事態が報告さ

れた場合には、速やかに、次に掲げる■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客を厚生労働大臣に報告するこ

と。

二 菫大な事態について、倫理審査委員会の意見を翼け、その原因を分析

し、研究責任書に中止その他の必要な措置について指示を与えた上で、

倫理審査委員会のな見,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 二の規定によるヒト幹細胞臨床研究の中止そ0他の必要な措置が購じ

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00の長は、研究責任者から総括摯告書を受理した場合には、逮や

かに、その写 しを厚生労働大臣に提出しなlJ・ればならない。

")研 究責任書への指示

研究糧関の長は、倫理審査委員会着 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 してヒト幹細胞臨床研究の改善、中止、鯛査

の実施その他の必要な措置を講するよう、指示するものとする。

なお、輸理審査委員会からヒト幹細廊臨沐研究を中止する
べきである日の

意見を述べられたときは、その中止を織示しなければならない。

l10 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、研究責任者が適

切な管理の下で保存できるよう、必要な体制を整えなければならない。

10 実 施計目書及び成果の公開

研究機関の長lま、実鷹計画書及びし卜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、ヒト絆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。

lll 厚生労働大臣からの意見聴取等の委任

採取、国製及び移粧又は投与の過程を複数の研究機関で実施するヒト幹錮

胞臨床研究において、3指 責任者からtaに定ある中薔を受け、又は31111に定

める総播颯告書を受理した研究機関の長は、他の研究機関の長の委任を受け

て、複数の研究機03を代表して、{3〕の規定,こよる厚生労働大臣からの意見聴

取又は●〕②あ規定による厚生労働大臣に対する総指報告書の写しの提出をす

ることができる。

6 組 織の代表奢等の責務等

‖〕個人情報の保■に関する責務

① 研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長率 (以下
r組織の準表者

等Jと いう。)は、当該研究機EEにお1するヒト幹細胞臨本研究の実施に燎

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 ト輸細胞等の取り違えが起こらないよう、設備上及び取扱上の配慮が

なされていること。

④ 倫理審華委員会が設置されていること。

⑤ 不適切な田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コ|

練がなされていること。

お)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。

O 医 療機関であること。

② 十分な臨床的観察及び検蓋並びにその結果とヒト幹細胞等の移植又は投

与を関連付けた分析及び評価を実施する能力を有する研究者を置き、かつ、
これらの実施に必要な機能を有する施設を備えていること。

③ 被験者の病状に応して必要な措置を講する能力を有する研究者を置き、

かつ、当腋捨置を摯するために必要な機能を有する施設を備えていること。

④ 倫理書査委員会が設置されていること。

く細則>

1 採 取、嗣製及び移植又は投与の過程を複数の機関で実施するヒト幹細胞臨床研

究については、薬事法、医療機10における自家細飽 ・組織を用いた再生 ・鮨胞医

療の実施にっぃて (平成22年医政発0330第2号 )等 の関係規定を遵守した上で、

通正に実薫されなければならない。

2 ヒ ト受精胚の取扱いについて、ヒト受精胚が人の生命の萌芽であることに配慮

して、十分に慎重な取扱いをすること。

3 倫 理審査委員会

口〕 倫理書壺委員会 lJt、次に掲 げる要件を満たすものとする。

① ヒ ト絆相胞臨床研究に?いて、ぼ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If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、編胞生物学.遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家

ヒト絆網胞臨床研究が対象とする疾患に係る菫床医

法律に関する専門家

生命倫理にB8する職見を有する者

② 男女面性により構成され、かつ、複数の外部委員が含まれること。

③ 書壺が適ェかつ公工に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障され

ていること。

0 そ の構成、通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

親lllが定められ,公表されていること,

セ1 倫理審査委員会ω委員は、研究機関の長が撃ける適切な教育及び研修を受

けなければならない。

一
一
〓
一
四
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項を除いて、これを公表すること。

く細則>

艤理審査委員会は、必要に応し、患者や患者団体
代表に出席を求め、その意見

を幕くことが望ましい。                 ｀

第 2 厚 生労働大臣の意見等

1.}li:i:]ii:il:ilililili[[I[[:l:iilli

僣〕露塁1島::霞F澄1£二臭螢こ毒:L見を求めるに当たつては、次に掲
げる書類を提出しなけれはならない。

3 雷菫:里菫贅菫建富諄警翼翼言[塁塁暮二資i示す書類

“)[T::[:営
]ilil:il憲皐製[言1lT:裏11象襲摯営島抵禁

｀

ら、厚生科学審議会の意見夕職くものとする。

に基づいて樹立した既存のヒトES機 胞を使用するものを除く。)に
ついては、

新たにインフオーム ド
・コンセン トを受けることができない場合には、細則て

規定する要件の下でこれを使用することができる。          ｀

く細則>

、3のただし書きに綿定する場合は、次のいずれかとする。研究機関の長
は、倫理

‐
 審 査委員会に次の場合のいずれかに感当するか否かについて、審査を挙

めなければ

ならない。

(1)ヒ ド幹細胞等の経供時に、同意文書中に臨床研究における使月を計諾
する意思

が1/5示されていること。

●, 同意文書中に許諾する意思が明示されていない場合には、次に掲げる要件
のす

べてを満たしていること。

ァ ヒ ト受縮胚提供にういての同意が実施しようとすると卜絆細胞臨床研究
の日

的と相当0“ 離 があると合理的に認められること。

ィ 当 腋ヒト幹細胞瑯床研究の実施について、ヒト幹細胞篭
の使用目的を含む情

報を公開していること。

ウ 提 供者に樹立されたES細 胞を当腋ヒト絆細腱臨床研究に使用する
ことを拒

絶する意思はないと合理的に認められること。

ェ 提 Jt奢ヌlt代筆者が、それぞれ当腋ヒト幹紳腱餞床研究
へのし卜幹f●鮨等の

経供者となることを拒否することができるようにすること。

4 驚
驚馨置「讐寵裏皇事:拿風電醤:111塁棋馨又は代諾者となるべき者に
対し、次に掲げる事項について十分な理解が得られるよう、

できる限り平易な

用話を用いて説明するものとする。

O ヒ ト絆細胞臨床研究の目的、意義及び方法

3 警1奪:亀碁τT憲憲T雰藉島魔言模護賃甚811精胚の提供により予期
される危険及び不利苺

8くl[liii:I言姜:i[llillil[I:[:l:基言督讐電と、

]|::||[[|:::|[i:i:i:l:ilili:l:i:ti]
⑦
:][::量::[:[il歩言:::鳥:高霞黒上三富[1「7凛3撃:
こと。また、当談 ヒト受縮胚が保管されてし`る間は、

同意を撤回できること。

2 重 大な事態に係る摩主労■大臣の意見

厚生労働大臣は、第 1あ 51310に基づき癖究機関の長か ら報青を受けた場合

には、口意事項、改善事項等:,ついてヽ研究機関の長に対して暮見を述
べるこ

とがで古る。

3 厚 生労働大臣の鶴章

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ヤ〕に掲lfる書類以外の資料9提 出を求める
と

ともに、当螢研究機関の長の承諸を得て、当該研究機関の目査その他の必要な

調査を行うことができる。

第3章 ヒ ト絆細胞若しくはじ卜分化細胞の探取又はヒト受精胚の提供

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
、行為能

力等を考慮し、慎重に検討するもωとする。2見
[|:[:lil:I:[:li][[i]i::11:lili[言i:
れるよう留意し、研究者等は、ヒ ト受精麗が人の=命

の蒻芽であることを十分

に
菫電III二塩1議涅奪舅I驚[:じiユ息選意lit島しる要件を満たす

l[[:il軍竃黒雲:::]霧百奮『真在碁に1蒼警搬百1員嘉遠甚票良警尋

ta こi[:織退3書塁:驚1瞑:111[13二亀i適切なインフオームド
・コンセン トを受けたものであること。

側豊霧量葛:競:貫i二llξllil期間補C)のものであるこれ

0 ヒ ト幹鶴胞臨藤研究から得られた研究成果については、個人が特定されな

いllaで学会等で公開される可能性があること。

③ 無 債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>

Oに規定する案贅相当分は、例えば交通費等であり、倫理審査委員会の承認を

得た上で適切に補績されること.

⑩ ヒ ト幹細胞臨床研究に伴い提供者に生じた健康紋督に対する補償の有無 (

補償がある場合にあつては、当麟補償の内春を含む。)

⑪ 提 供者の診療情報が研究機関に提供される場合に
はその旨、及びその■合

:こは、当醸提供者の個人情報は提供されないことその他の当餞提供者の個人

情報ω保護の具体的な方法

⑫ ヒ ト幹細胞等についてゲノムを解析する場合にはその旨

⑬ ヒ ト絆細胞等から有用な成果が得 られた場合にl■、その成果から特許権、

著作権その他の無体財産権又lJI経著的利生が生ずる可能性があること及びそ

れらltヒト幹細胞等の提供者に:ま婦属しないこと。

5 代 薦者からのインフオームドlコンセント

代霧者からのインフオームド・コンセントによりし卜絆細胞又はヒト分化編

胞の標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。

o ヒ ト幹細胞臨床研"の審議に当たり、単独でのインフオ
ームド・コンセン

トが困難な者からヒト幹細胞又はヒト分化細胞の操取を行うことに合理的理

由がおり、倫理審査委員会においセ綸理的及び科学的観点から幸査を受けた

上で、研究機関の長の許可を受けていることo

② 代雛者は、提供者となるべき者の意思及び利益を最も代弁できると判青さ

れる番であり、当鱗代諸者からのインフオ
ームド・コンセントに際しては、

当議提供者となるベオ者と当餞代諸者との関係についての83素が作成され、

同意書ととtlに保存されていること,

°ヒキ篤亀亀桑奪見貫奮‡驚橿ちI鍵:≧翁こ羊募整量篤喜:亀食i碁:
る場合において、当歓提供者となるべき者が16熊以上のときは、その同意を

受けていること、出餞提供者となるべき者が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。

0 手 術等で摘出されたヒト幹報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1ヒ細胞を利用する場合
には、 1か

ら5ま でに従つて、手術を受けた患奢又はそのft諸者からイン
フォーム ド・コ

ンセントを受けなければならない。なお、じ卜幹細胞又はヒ
ト分化細胞の採黎

の目的を優先して、手術等の治療方針を責更してはならない。

7 提 供者が死亡している嬌合



死体からヒト幹細胞又はヒト分`ヒ細胞を採取する培合には、遺族から3に 従

つてインフォーム ド・コンセン トを受けなければならない。なお、ヒト幹細胞

又はヒト分化細胸を採取することができるのは、当跛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ものとする。

く卸則>

7に規定する遺族lt、死亡した提供者の配鵬者、成人の子、父母、成人の兄弟姉

妹着しくは孫、祖父母、同居の親接Xttそれら0近 親者に軍すると考えられる者と

する。

3 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、提供者に対して、ヒト幹佃胞スはヒ

ト分化細胞の採取のための手術を行うことができる。

第 2 採 取又は提供段階における安全対策等

1 提 供者の選択基準及び適格性

“)研 究者等は、ヒト幹綱腱若 しくはヒト分化細聰を採取する_又 はヒト受精

胚の提供を受けるに当たっては、当族提供者の適格性を確認するために、利

用の目的に応 して既住Eの 磁認、診察、検壺等に基づく診断を行うものとす

る。特にB型 肝炎 (HBV)、 C型 肝炎 (HCV)、 ヒト免疵不全ウイルス

(H:V)感 染壼、成人T福 胞自血病及びパルボウイルスB19感 染症につい

ては、間診及び検■ (血清学的●験、核酸増幅法等を含む。)に より感楽し

ていないことが確認されなければならない。また、サイ トメガロウイルス感

染.EBウ イルス感彙及びウエス トナイルウイルス感彙については、必要に

応 じて、様査により感染していないことが確認されなければならない。

く細ll>

自己出来のヒト幹細砲を用いる場合は必ずしも提Ot者のスクリ
ーニングを必要

としないが、関製工程中での交整澪栞の防上、製造者への安全対策等の観点から

HBV、 HCV、 HiV等 のウイルスに対するllR査の実施を考慮すること。

セ)研 究者等は、次に掲げる察病の既住麗等を確認するとともに`綸血又は警

植医療を受けた経験の有無年から、提供者としての適格性を判断しなけ午ぱ

ならない。

0 梅 書トレポホーマ、淋宙、結核菌等の網菌による感摯症

② 敗血症及びその疑い

0 悪 性腫瘍

④ 重 篤な代謝内分泌疾患

O 膠 原病及び血液疾患

⑥ 肝疾患

② 伝達性海縛状脳症及びその疑い並びに躍知症

③ 特定の遺F性 疾患及び当欧姜患に優る家族歴

“}検 査方法及び検去項目については、その時点で最も適切とされる方法及び

交達感染の防止策を含む手順書及び協鎌を作成して保存するものとする。

●}ヒ ト幹細胞着 しくはヒト分化細胞を採取した又はヒト受精胚の提供を受けた

研究機関及び瞬理機関は、当麟ヒ ト幹細胞、ヒト分4L細胞又はヒト受精胚の輸

送に当た り、指針への遍合性について、文書により互いに確認するものとする。

第 4= ヒ ト幹細胞等の2H製段階における安全対策等

第 1 日 製段階における安全対策琴

1 品 質管理システム

“)ヒ ト幹細胞等又は最終田製物を取 り扱う調製機関は、ヒト幹燿胞導又は最

終調製物の特徴に応 して一貫性のある品質管理システムを構築しなければな

らない。

(4 ヒ ト幹細胞等の開製に当たつては、原料の受入れ.用 製処理、中間段階の

調製物及び最終調製物の保管等の作業に必要な施設及び設備があり、これら

の作業区崚は他の作業区域と区分されていなければならない。ただし、手缶

室等、研究目的にかなう清浄度が保たれた区埴において、傷えば、採取され

たヒト幹細胞又はヒト分化黎胞を、最小限の操作のみによる無曹的な調襲=

程を経て、直ちに提供告に移植又は投与するような場合については、必ずし

も専用の作案区城を設ける必要はない。

中)田 製機関は、ヒ ト幹細胞等の“製に当たり、ヒト幹細胞等を投う作業区域

及び器材について無薗状態であることを確保 し″定期的な保守、点検等によ

り、その清浄度を保つよう努めるとともに、その記録を作成 し保存しなけれ
` ば
ならない。

●〕 研究者等は、調製工程において複数の提供者からのヒト絆細胞等を目
―結

養装置内で同時期に取 り級わないこと、また、交差汚集を]:き起こすような

保管方法を採らないこと等により、取り違えや微生物等の伝播の危険性を避

けなければならない。

2 繰 準操作手順書

研究者等は、日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、標本操作手順書の作成に当たつては、減由等の操

作について、あらか じめ、予備的操作等により評価や検証を実施するものとす

る。なお、事故等の緊急時の作業手層についても作成しておくものとする。

3 瞭 材料 となるヒ ト幹細胞、ヒト分化細胞又はヒト受精歴の受入れ

研究者等は、原材料となるヒ トIP網胞、ヒト分4L網胸又はヒト受精胚を受け

入れる際には、第 3章 第 2の 31}の 規定による記録により、必要な基準を満た

した適効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

研究者等は、田製工程において使用される嵐業については、使用目的にかな

う品質墓率を設け、受入試験を実施するものとする。

5 最 簿調製物の試験

項目を選定するものとする。なお、当該検査方法及び検査項目については、

感染症等に関する新たな知見及び科学技術の進歩を踏まえ、随時見直しを行

うものとする。

「)研 究者等は、提供者のスクリ
ーニングに当たつては、検査方法、検童項目

等に応じて、ウインドウ ・ビリオ 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 適 切な採取又は提供作業の確保

ll 研 究者等は、ヒト幹籠胞著しくはヒト分化個胞を採取する、又はヒト受精

胚の提供を受けるに畿だつては、採取又は提供の過種における微生物等によ

る汚染を防ぐために必要な措置を講 じなければならない。また、必要に応じ

て、採取されたヒト幹細胞著しくはヒト分化細胞又は提供を受けたヒト受精

胚に対して薇生物等による汚染及び徴生物等の存在に関する遺切な検査を行

い、敏生物等による汚簗及び薇生物等の不存在を確認するものとする。なお、

これらの検壺方法及び検査項目については、感棄症に関する新たな知見及び
・

科学技術の進歩に置み、随時見直 しを行うものとする。

セ)研 究者等は、死体からのヒト幹細胞又はヒト分化錮胞の採取に当たつ
ては、

当該提供者に対する4L意を失わないよう特に注意 しなければならな
い。

3 配 嫌等

“}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、裸取されたヒト幹細胞著しくはヒト分化細胞又は提供を受
け

たヒト受精胚の検壼内害等についての“録を作成するものとする。

なお、記録は、採取した又は提供を受けた研究機関及び操取又は提供
の年

月日が確認できるものでなければならない。

セ}|:の 規定による認難には、ヒト幹網胞臨床研究:ミ係る倫理審査委員会
の濃

事録並びにインフオ
ーム ド・コンセン トにおける説明文書及び同意文書を添

付しなければならない。

“)||の 規定による記録及び{aの規定による添付文書に
ついては、3情 報告書

を提出した日から少なくとも10年以上保存するものとする。
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得られる体“を籠保するものとする。

なお、被験者等が感摯症を発症 した場合等の原因究明のため、採取
したヒ

ト幹細蔵着しくはヒト,化 網胞又は提供を受けた
L卜 受精胚の一部等の適当

な試料について、
一定期間保管しなければならない。

第 3 採 取した又は提供を受けたヒト絆細胞、ヒト分化錮胞
又はヒト受精胚の輸送

“)ヒ ト幹細胞若しくはヒト分化細胞を採取 した又はヒト受精胚
の提供を受けた

研究機関が当穣ヒト幹組胞、し卜分化細胞又はヒト受締胚を田製機関
に輸送す

るに当たつては、当瞭ヒトIPm胞 、こ卜分化網胞叉l■ヒト受締胚の取 り違
えや

“l 研究者等は、最終調製物に関して、ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト絆細

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。この試験の織果に

基づいて、当餞ヒト幹細胞臨床研究に用いる細胞の品質基準を設け、当該ヒ

ト幹細胞臨床研究を実施するものとする。また、田製工程中のヒト幹細胞等

についても、必要に応 して品質書率を設け、露験を実施するものとする。

●)最 終綱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、

ヒト絆細胞等の特性、研究目的、科学的知見等に応して、必要な試験項目を

設定するものとする。規格饉 (判定墓率):ま、研究初期段階では暫定的なも

ので良いが、ヒト幹18胞臨床研究の進晨に応じて適切に見直し、臨床上の安

全性及び有効性に関連する品質特性を通切に把握するものとする。

① 細胞の回収率及び生存率

② 確認試験

◎ 細聴の紳度諮験          _

④ 細胞由来の目的外生理活性術質に関する試験

⑤ 製造工理由来不純物試験

⑥ 無弯露験及びマイコプラズマ否定馘験

く細則>

⑤に規定する試験結果が被験者への投与後に腸性となることが懇定される場

合は、彼験者への対応を事前に明らかにしておくものとする。

⑦ エ ンドトキシン旗験

く紹則>

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強を設定するもの

とする。

① ウイルス等の試験

0 効 能菫験

⑩ 力価試験

⑪ 力学的通合性試験

|}研 究者等は、ヒト幹輌胞等とともに最終調製物の
一部を構成する細胞然外

の原材料 (マ トリックス、医療材料、スキヤフオ
ール ド、支持諄 .フ アイパ

ー、ビーズ等)が ある場合には、その品質、安全性等に関する国内外の情報

を集め、その品質、安全性等の知見について明らかにするものとする。

6 像 生物等による汚染の危険性の排除

研究責任者は、鵬製するヒト幹細胞等の出来、特性及び田製方法に応じて次

に掲lfる方策を適宜組み合ゎせることにより、微生物等による汚業の危険性を

排除するものとする。

“)ヒ ト幹細胞、ヒト分化組胞又はヒト受縮歴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
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一

●〕調製の目的にかなう培地又は賦薬の使用等の田製工猛における汚業防
止

(0 田製の各「F晴における必要性ll感じた試験及び検壼

t4)妥当性のll明された方法による不活化及び除去法の導入

7 輸 送

研究者等は、輸送の際には、ヒト絆相胞等の品質を保
つために必要な措置を

講するものとする。                      '

く綱則 >

輸送の際にヒト幹細胞等の品質を保つために必要な構量
は、例えば次に掲げる措

置である.

11, 輸送方法についての配慮 (凍結試藁、静選容暑、諷度
管理等の手綱)

lo 綸 着管理責任の所在の明凛化

8 6 }露

勇馨辱霞 I畠 玉里程 において行われた各操作、
風験及び検童の記録並び

ヤ}ili:li]:li:lilili::i塁露1驚二5[ュ塁th撃11

同鶴雛轟「志誌磨[11あ:[ちぃては、繹識舘を提出した日か
ら少なくとも10年以上保存するものとする。

9奪

露暑奪:「 獣製理 や●卿 こつい凛 必要に応じて肛 しを行眠 鰤

の知見、撲俯等を反映させるものとする。

第
:せ
i:::[ilili:lI姜:尋ゝ憲竃嘉踊誕募:t言嘗写::｀

て熱知さ

|]露 盤世言蜜1:T:佃 胞等,安 全な取扱いに関す
る知臓及び技術

1● 性 備及び棲置に“する知識及び技術

(4}田 製工程の実全性に関する知諄及び技術

4 :二:歯と奪塁婁種奪ユFEl絆網胞等の日製に当たつて、わらかじめ、作

4 代 講者からのィンフォームド
・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胸等の移植又は投

与を行うことができるのは、次に掲げる晏件を満たす場合に限る。

① ヒト絆細胞臨本研究の実施に当たり、単独でのインフオ
ームド・コンセン

トが困難な者に対し、ヒト幹組胞等の移伸又は投与を行う
ことに合撃的理由

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、研究機関の長の酔可を受けていること。

② 代 諾者は、被験者となるべき者の意思及び利益1最 も代弁できると判断さ

れる者であり、代諾者からのインフォ
ームド・ヨンセントに際しては、当骸

機験者となるべき者と代諾育との関係についての協鰊が作成され、同意書と

ともに保存されていること。

③ 敏 験者となるべき者が未成年者であり、かつ、当餞被験者
となぅ
べき者が

こ卜織組麟 藤研究への■級についての醜嗅を十分に理解する饉力を有する

場合において、当腋敏験書となるべき者が16嬌以上のときは,その同意を受

けていること。また、当酸槙験者となるべき者が16麟未満のときは、その説

明についての理解を得ていること。

第 2 移 植又 は投与段階における安全対策等

1 ヒ ト幹細胞等に関す る情報管理

(1)暴
7護壼曇奪「LサI::肇̀継:言rぶ義言奪:麟寧:髯:1:瞳撃::
のとする。

く細則 >

1 研 究責任者は、特に自己網胞以外の同篠相胞、又は
ヒト以外の動物に由来す

る材料等を使用して共培麦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、lZ・要に応して'イルス等の感染日子
に対する検=を 実麓するもの

とする。

2 保 管 ・綸送の後に再培姜を行つた際の細胞の特性に関
する検討を行うことが

・}し
筆量鼻署縫饉薯市」事itttF拒増[:鑑欝電難信写言金暮警康々「

則と

く細則ン

{2)のただし書きに規定する●合は、本に掲げる要件
のすべてを糠たしているこ

と.ま た、倫理●査委員会の承認を得て、研究機関の長
の許可を受けていること。

n, 第 4章 に掲げる品質管理の項目を満たしており、僚執者
に健康技書が及ばな

いこと。

1,)被曖者の人命を保饉する上できわめて重要かつ豪急|を
有するものであ?て、

難治性疾患の治療等、公共の福社の追求の上で特に重要
であること.

2 強 秩者の試料の保管及び督録の保存

桑区城内における研究者の感彙の予防及び治療の方策につぃて検討するものと

する。
5 日 襲機関の研究責任書は、作業区城内において研究者の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、通切な措置を講ずるものと

す●。

6 研究者に対する健康静断の実施並びに血清の採取及び保管に当たつては、個

人情報の保證その他研究者の人権に配慮するものとする。

第 5章  ヒ ト絆錮胞等の移植又は投与

第 1 捜 験者の人権保饉

1 歓 験者の選定

被験書の選定に当たつては、その人権保護の観点から、病状、年齢、行為能

力等を考重し、慎重に機討するものとする。

2 イ ンフオーム ド・コンセント

ヒト幹網胞等を移植又は投与するに当たつて、説明者は、被験者又
は代諾者

となるべき者に対して、3に 縄 l・Fる散明事項について、文書を用い
て十分に説

明し、理解を得た上で、文書によるインフォ
ーム ド・コンセン トを受けなけれ

ばならない。

3 敏 験告又は代賠者となるべき者に対する説明事項

対き「蔓[L[:撃褒11重電軍募[塁ニト驚曹五littFttξt鼠す阜:猥
用語を用いて説明するものとする。

① ヒ ト絆組胞臨床研究の日的、意義及び方法

3 警争奪霧亀護凛操璽11標奪義誓貫雪覇彙13通象(従来の研究成果を含

。

む

LL浩 撫法の基無、内書、他の治素法との比較菫
びに二篠治療法に■り予

期される効果及び危臓                   、

8jlilI[[i:::li::::::i]::li::il:誓:菫?、
⑦ 寝農尊賞奮賞驚喜1::良 著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、いつても同意を準口てきることo

③ 健康歓害の補償のために必要な措置

0 そ の他被験者の個人情報の保饉に関し必要な事項        ・

く細則>

◎に規定するその他被験者の個人情報の保護に関
し必要な事項には、被験者の

負4ttる 費用を含む。

研究責任者|ま、被験者が将来新たに病原体等に感染した場合に、そめ原因が

ヒト幹綱胞臨床研究に起因するかどうかを明らかにするため,暴終田製物を
一

定期間保管するとともに、当賊被験者にヒト幹細胞等を移植又は投与する前の

血清野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について、総括

報告書を研究機関の長及び総播責任者へ提出した日から少なくとも10年以上の

必要とされる期ll保存するものとする。

く細則>

(1)2に 規定する最終“製傷がヒト細飽以外の原材料との機合体の場合には、最終

段階のヒト幹細胞等を通切な期間保管すること。

口)2に 規定する必要とされる期間についてlt,ヒト幹細胞臨床研究ごとに枝敏者

の安全性を融保するため、必要とされる期間とする.

なお、実施針面春において、保管期間及びその期間の妥当社について明らかに

すること。

3 薇 験者に関する情報の把握

“)研 究責任者は、機験者に病原体感染、腫瘍形成等の有害事象が起きた場合

にあつては、当腋有害事象の情報を把握できるよう、また、最終翻製物に聞

題が生 した場合にあつては、被験者の健康状態等が把握できるよう、適切な

構量を講するものとする。

く細則>

{:)に規定する目的のた0.研 究責任者は、移植ヌlt投与されたヒト絆細胞等
の

内容、職剛●―卜、田製番号等を、被験者のカルテ等の鎌 記録E協 載するこ
と

ができる。

セ)研 究責任者は、“)の措置を餞するため、被駿者か ら必要 な情報
の提供や保

存について協力を受けられるよう、あらか じめ.研 究者等に対 し
て必要な指

示をしておくものとする。

4 リ スクの最小化

研究責任者は、ヒト絆椰胞臨床研究が複験者へ与えるリスクを最小化さ午
る

ように検討し、研究計画を作成するものとする。

第6章  雑 則

第 1 :臓

:針 は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取級いに関する社会的情勢
の変

4ヒ等を勘案して、必要に応じ、又は施行後 6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、

害観的かつ総合的な評価を行うために厚生科学警議会において審議
の上、ア承

を得るものとする。

第2 通 用期日

この指針は、平成二十二年十月
一日から適用する。

第3 経 過措置

Ｎ
「
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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」

ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針

平成 1 3年 7月 3日

(平成 2 2年 1 1月 1日全部改正)
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経過措置

第 1章  総 則

第 1 目 的

ヒト幹細胞臨床研究Iま、隣器機能再生等を通 して、国民の健康の維持並びに

疾病の予防、診断及び治燎l―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、かつヽ

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者事項を定めることを目的とする。

第2 用 語の定澤
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 疇 細腱 自 己複製能 (自分と同じ能力を持つた細胞を槙製する能力をい

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 ト細ぃをいい、別に厚生労働省暉政
局長が定める細lt(

以下 「細則」 というo)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。

く細則>

(2)研 究者  ヒ ト幹細胞臨床群■を実施する者 をい う。ただ
し、研究責任者を除

(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。  1

4)卜
奪遍話議翼研貫[譜F撃F麟璽碁重:湯身異糧薯[修婁:驚繁:看彗篠象F
ヒト幹細胞臨床研究に係る業務を総播する研究責任者をいう。なお、総括責任

(5)嫌裏薯奪
費
黒貨17象1二倉碁F麟1壌晟λ農城あ他のビト幹響胞臨床研究

に携わる者をいう。

(1' 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:す採取時
に既

前文  `    `             ・

能:111豊t]1増鷺'1護」雄鼻』想[襲驚:写需7窃ふi::膿|こL通:霊驚
を

尋彙著民i雀颯電良象砥暑亀程を秘めたヒト絆面胞臨床癖究が、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

芳』黙象E掌贅曇革雲:菫二T年百1奪鶏信≧二よ言餞霞奪勇置蕎it総露『11票

l:lliiiをtil「ili;:[|[|[れ:lF鷲晨こュ薔鱈1ま11警響
l:li:::lilllil卜[:;:[i[I:|:i[|:llil:]li
る幹細胸に係る研究の成果等が広く疾鵜の治療法等

として確立するためには、臨床研

[:][lii:]li[iL亀:書:電[「[tittj籠1議霊電1畷軍1電11

;i][tilitili![[:|[1:::il[:Ilii[:まti:I:i

る。

に分イじしているヒ ト細胞 (以下 「ヒト分化細胞J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詰間機関として置か

れた合議制の標間をもヽう。

(8)重 大な事態 被 験者の死亡そのlLb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飾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 ト幹熱海臨床研究において自らのヒト幹細胞彙はヒト分化細胞を

提供する者をいう。

(11)イ ンフォーム ド・コンセント 被 験者、提供者又'ま代講者となるべき者が、

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、被験者ヌ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、当族研究責任者

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0と 判断される者であつて、本人:こ代わつ`イ
ンフォ
ー

ム ド・コンセントを与え得る者をいう。

(13)調 襲 ヒ ト籍細胞等に対して、書小限の操作、ヒト幹押胞等の人為的な増零、

細胞の活性化等を目的とした興剤処理、生物学的特性改変操作、非細胞成分と

の組合せ又は遺伝子工学的改変操作等を施す行島をいう。

く細則 >                   : 、

ぼ耀難[墳督鰹塩7筆〕91鵠。i:;孵鶴iL雛靭色鶴偽
の木本の性質を改変しない操作をいう。

(14)調 理機関 ヒ ト幹細胞臨床研究のために用いられるヒト絆細胞等を調製する

機関をいう。

(:5)ロ ット ー 遠の調製i程 により均貫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、当験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確別することがで



きることとなるものを含む。)を いう。

なお、死者に係る情ln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、当性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絆細胞臨床研究に係る個人情報であ

って、当麟研究者等が、開示、内容の訂正、追加又li剤藤、利用の停止.消去

及び第二者への提供の停上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 海 20繊 未満の者であつて、婚姻をしたことがない者をいう。

(20)代 理人 未 成年者若しくは蔵年被後見人の法定代理人又は保有個本情報の利

用目的の通知、開示、内容の3r正、追加又は報除、利用の停止、消去及び第二

者への提供あ停止の求め (以下 r開示等の求め」という。)を することにつき

本人が晏任した代理人をいう。

第 3 適 用範囲

1 こ の指針は、第 4に 規定する対象痰轟等に関するものであつて、ヒト幹細胞

等を、疾務の治療を目、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ぃ。

(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 率法 (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 して当散実施地の法令、指針等の基準が厳格なjl合

には、当談基準に従つてヒト幹細胞饉床研究を実施しなければならない。

く細則 >

我が国の研究機関が日本国外において研究を行う場合及び海外の研究機襲と共同で研

究を行う場合においてtこ の指針の書筆が相手国の法令、指針等の基準よりも厳格な場

合であつて、かつ次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、当藤相手国の基準に従つ

て研究を行うことができるb
(1)相手回にお| てヽこの指針の適用が国姪である「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 =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 インフオームド・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饉について適切な措置が藤じられること。

0当 該研究の実施針画が、倫理的及び科学的観点から相手国において承馨される

こと、又は相手口が定める法令、指針等に基づいてIB手国の研究機関内の倫理響

査委員会若 しくはこれに準する組織により承認され、相手国の研究機08の長によ

り"可 されること。

代諾者を含む。第 2筆 第 1の 1に おいて同じ。)の インフォーム ド・コンセン

トを確保 しなければならない。また、インフォーム ド・コンセントを受ける者
(以下 『説明者」という

.。
)は 、研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研

究者であつて、原則として、医師でなけれはならない。

く細則>

4に規定する医師には、歯料医師を含む。

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。

0 情 報の公開

ヒト幹細胞臨床研究は、第 ?章 第 1の 3(8)に規定するデータベースに登録
され:その情報は適切かつ正確に公開されるものとする。
フ 個 人情報の保護

(l)被 験者等に関する個人情報についてl■、連結可能匿名化 (必要な場合に圏
人を識別てきるように、その個人と新たに付された符号又は番号の対応表を
残す方法による匿名化をいう。)を行つた上で取り扱うものとする。なお、
個人情報の保護に関する法律 (平成15年 法律第57号 )、行政機関の保有
する個人情報の保置に関する法律 (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 法律策50■ )及
び個人情報の保護に関する法律第11条 第1項の趣旨を踏まえて地方公共団
体において制定される条例等が適用されるそれぞれの研究機関は、保有個人

情報の取扱いに当たっては、それぞれに適用される法令、条例等を連守する
必要があることに留意 しなければならない。

(2)研 究者等及び倫理警査委員会の委員は、ヒト幹細胞臨床研究を行う上で知

り得た被験着等に関する口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っては、一般的に受け
入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他の関連する情報及び十分な
実験結果`F基づかなければならない。原則として、移植又は投与されるヒト

幹細胞等は、動物実験等によつてその有効性が十分期待され、かつ、その作
用機序が可能な限り検討されていなければならない。さらに、新規のヒト幹

第4 対 象疾患寺

1 ヒ ト幹細胞臨床研究の対象は、病気やけがで失われた腱器や組織の再生を目

的とするものであること。

2 初 めてヒトに移植又は投与されるヒト幹細胞 (以下 「新規のヒト幹細胞Jと

いう。)を用いる臨床研究については、次に掲げる要件のいずれにも適含する

ものに限るも

(1)笙 篤で生命を青かす疾患、身体の機能を著しく損なう疾患又は
一定舞度身

体の機能著しくは形態を標なうことにより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藤の効果が、現在可能な他の治療と比較して

優れていると予測されるものであること。

(3)被 験者にとってヒト幹細胞臨床研究の治療により得られる利益が、不利益

を上回ると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

i ヒ ト幹細胞臨床研究において技験者に移植又lま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Rl>

ヒト胚の臨床利用に関する藩準が定められるまではヒトES郷 施を用いる臨床研

究は実施しないこととする。

(3)ヒ ト分化38胞を調製 して得 られた細晦及び血球 (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 そ死胎を含む。)か ら採取 された幹細胞は、この指針の対象としな

第 6 基 本原則

1 倫 理性の確保

研究者等は、生命倫理を尊重しなければならない。

2 有 効性及び安全性の確保

ヒト幹細IB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

ヒト幹細鮨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

が確認されていうものに限る。

4 イ ンフォームド・コンセントの確保

ヒ障 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 (

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、造腫癌性の確認
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 >

野2妻尋房蓬豪[食横[ごriすだ身″黒;月厳禦よ暦rlこ掲
げる事項であり、

お|∫潔警[謬纏隻性農ξl言鰐握勢倉貫避[鼻[0発帯艦島ち評価́巌(グノ
°
ヒ薔爆褒携ζ焼含∫

あ
1給
には、嗣 動 物難 噛 づぃてそれ杯 定する

(3)説明者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たっては、被験者及び提供
者となるべき者に対し、当該臨床研究の実施に関し必要な事項について十分
な説明を行い、文書でインフォームド・コンセントを受けなければならない。
く細則>

1採 敗並びに移植又lt投与ことに、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 ト・コンセン トを受けなければならないわ

II,3,I11鷲年喜じ増多ヤ[曇::省[ふ警寵専言IFに
一つあ文書に

(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、
当撃崎床研究の実施に当たって、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 率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 ト絆細胞臨床研車の結果を公表する場合に:^、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 有個人情颯について、その利用目的を変更する場合 (0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lll明し、同意を得
なllればならない。ただし、細則で規定する場合を除く。
く細Hl>

0に 規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合とする。
(1)法令に基づく場合
(2)人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であって、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優全な育成の推進のために特に必要がある場合で



ω
一

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籠を受けた者が法令の定める事務

を遂行することに対して協力する必要がある場合であつて、本人の同意を得る

ことにより当腋事務の豊行に支障を及ぼすおそれがあるとき.

④ 保 有個人情報について、変更前の利用目的と43■の目速性を有すると合

理的に認められる範囲内において利用目的を変更する場合には、当該変更

の内容について複験者等に通知し、又は公表しなければならない。

0 他 の研究者等から研究を承経することに伴い"人情報を取得した場合は、

あらかしめ被験者等の同意を得ないで、承組前における当議個人情報の利

用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報を取り扱つてはならな

い 。

⑥ 偽 りその他の不正の手段により個人情報を取得してはならない。

⑦ 利 用目的の運=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た滅失又はき損の防止その他の保有個人情報の安

全管理のために必要かつ遭切な措置を疇しなければならない。

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情

報についても個人情報と同様に、情4Eの漏えい、滅失叉14き彙の防止その

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隣じなけれ

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=者 に提供し

てはならない。ただし、細則で規定する場合を除く。

く細Rll>

10に 規定するIBllで規定する場合lt、次に掲げる場合とする。

(1)法令に基づく碁合

(2)人の生命、身体ヌは財菫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言.

(3)公衆衛生の向上又は児童の健全な書成の推進のために特に必要がある嬌合で

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33若しくは地方公共団体又はその委能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堀合であつて、本人の同意を得る

ことにより当腋事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。

2次 に掲げる場合において、当該保有個人情報の準供を受ける者は、0に 規定す

る第二者に該当しないものとする:

(1)研究者等がrll用目的の達成に必要な範囲内において保市面人情報の全部又は
一部を委“する場合

(2)保有個人情報を特定の者との間で共同してrll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、共同して利用する者の範囲、利
用する者の利用目的及び当腋保有個人情報の管理について責任を有する者の氏

名又は名森について、あらかしめ構験者等に通知し、ヌは被験煮等が容易に知

り得る状態に置いているとき。ただし、当確保有鶴人情報を利用する者の利用

目的ヌは保有鱚人情報のぼ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機験着等ヽ通知し、

(1)研究機関が病院の場合l■、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It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Ⅲ
② 研究責任者及び研究者の氏名工びにヒト幹細胞臨床研究において暴たす

役割

③
‐研究機関の名称夕び所在地

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 被験者等の選定基準

⑦ ヒ ト幹00胞等の種類及びその採取、調製、移植又は投与の方法

③ 安 全性についての評価

⑨ ヒ ト幹細胞臨蛛研究の実施が可能であると判断した理由

⑩ ヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画

⑪ 被験費等に関するインフオ
ー
■ド
・コンセントの手続

⑫ ィ ンフォームド・ョンセントにおけう説明事項

⑬ 単 独でインフォ
ーム ド・コンセン トを与えることが困難な者を被験者又

は提供者とするヒト幹40胞臨床研究にあって`ま、当餞臨床研究を行うこと

が必要不可欠である理由皮び代講者の選定方針

⑭ 被 験者番に対 |て 重大な事鵬が生じ■場合の対処方法

⑮  ■ 卜幹細胞臨蛛研究終了後の追跡調査の方法

⑩  ヒ ト幹細胞臨床研究に伴い被験者に生した健康被害の補償のため
に必要

な措置

⑫ 個 人情報の保護の方法 (運結可能匿名化の方法を含む。)

⑪ 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。

(1)=卜幹織胞臨床研究に係る研究資金の編遠方法

(2)既に実施 されていると卜幹細胞臨床研究と比載 して新規性 がIUめ ,れ
る事項

(7)(6)の実施計画書には、次■掲げる資料を添|しなければならない。

① 研 究費任者及び研究者の略医及び研究業績

② 7に 定める研究機関の基準|ご合数した研究機関の施設9状況

③ ヒ ト幹細胞臨床研究に用いるに卜幹細胞等の品質等に出する研究成果

④ 同様のビト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

⑤ ヒ ト幹組胞晦床研究の概要をできる限り平易な用悟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幸凛び同意文書の様式

② その他必要な資料

又は被験者等が知り得る状態に置かなければならない。

⑩  保 有個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦情又は間合せへの適切

かつ迅速な対応に努めなければな らない。

2 研 究者の責務

(1)研 究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために必要な事Fl的知識

又は臨床経験を有する者でなければならない。

(2)'研 究者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を通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■助 し、ヒ ト絆細胞臨床研究の彙施計画に関する

資料を作成するとともに、当談計画を実施し、研究責任者に対し必要なta告

を行わなければならない。

3 研 究責任者の贅務等

(1)研 究責任者は、ヒト幹4B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。

0 ヒ ト幹3朧 臨床研究の対象となる疾患及び間違する分野について、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談ヒト幹細胞臨床研究に'加 していなければならない。

② ヒ ト幹純胞臨床研究を行うことができる倫理観を十分に有していること。

(2)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつて、内外の人手 |

得る情IEに基りき、倫理的及び科学的観点から十分検討しなければならない:

(3)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分

に確保できると判断できない場合には、当誠臨床研究を実施 してはならない。

く綱則>

研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を終了するまでの間、危険の予測や安全性の

確保に必要な情颯について把握し、経過観察の方法及び対処方法を定めなければなら

ない。

(4)研 究責任者は、横験者等の選定に当た って、被験者等の経済的事白をもっ

て墨定 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、経続 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、当腋臨床研究の実施け回を記載した書類 (以下 「実施計回書Jと いう。

)を作成し、研究機関の長の許可を受けなければならない。

く細則 >          ・

1(5)に規=す るヒト絆細胞臨床研究の継続lt、螂床研究の実施期間経過後にお

いても引き続き当腋臨床研究を実施する場合又はと陪 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(6)に 規定する研究機関の長は、例えば次に掲げる者である。

(8)研 究責任者は、あらかじめ、早録され■臨床研究
の計画の内容が公輛 |れ

ているデータベース (目立大学附属病院長会議、財回法人日本医薬情報セン

ター及び社団法人日本E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ll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

当腋臨床研究の実施に著しく支障が生じるものとして、倫理審査委員会が承

認し、研究機関の長が許可した当該実施計画の内容については、この限りで

はない。

く細nll>

1研 究機関の長等が研究責任者に代わって登録する嬌合が想定されるが、その場
合、登録の責務は研究責任者にある。
2他 の研究機間と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する暑合において、一の研究
機関の研究章任者が、他の研究機||の研究責任者を代表して登録することができ

る。そつ場合、当該饉床研究を行うすべFの 研究機関に関する情縦が登録内容に

“載されていなければならない。

(9)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括し、他の研究者に必要な指示を

与えるとともに、恒常的に教育及び研修を行わなければならない。

く細則>

(9)に規定する研修は、例えば次に掲げる事項についての研修である。
(1)この指針についての理解
(2)ヒト幹細胞等に両する知識 (ヒト幹細胞等の取扱いに関する倫理的考え方を含

む。)
(3)調製されると卜幹縦胞等の安全な取数いに関する知識及び技術
′(4)施投・装置に関する知識及び技術
(3)調製工経の安全性に関する知鶴及び技術

(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、適正に実麗され

ていることを随時確認 しなけれ !まな らない。

(11)研究責任者は、研究機関の長に対して、ヒトー幹細胞臨床研究の進行状況に

ついて、随時報告す.るものとし、少なくとも年1回、窄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菫大な事態が発生した場合に

は、研究機関の長及び総播責任者に対し、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、当酸臨床研究の中止又は暫定的な措置を睛ずること

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:よ、当酸臨床研究を中止 しなければならない。ま

た、ヒト絆細胞臨床研究により十分な成果が得られた場合には、当被臨床ヮ
:究を絡7しなければならない。
く細則>

1研 究責任者は,ヒ ト絆細胞臨床研究を終了するまでの間、当餃臨床研究にBBす



る国内外における学会発表、論文発表等の情報 (以下 r発表情報」という。)に

ついて把握 しておくとともに、把握した発表情報を研究機||の長に報告すること

4量i:常悦繊h携継箋黎筆程喜t『1星し覧堤隻鷺奪彎i急奪彎ti繰皇場ti

よ｀ 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、その織置に
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:よtヒ ト幹細胞随床研究の中止又は終了後速やかに総括報告書

を作成し、研究機関の長及び絆播責任者に提出しなけれはならない。

(16)研 究責任者は.総情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押問

③ 研究責任者及び研究者の氏|             ′

④ 研究機関の名称及び所在地

0 ヒ ト幹細胞臨床鋳究の実施辞回

⑥ ヒ ト幹細胞臨床研究の結果及び考察

⑫ 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は、例えば菫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1ま,ヒ ト幹細胞臨床研究繕了後
においても、有効伴及び安全性

の確保の観点か ら、治療による効暴及びEll作用
について適当な期間の追跡調

査その他の必要な措置 を行うよう努めなければな らない。また、その結果に

ついて|ま、研究機関の長及び総括責任者に報告 しな
ければな らない。

く細則>

移植又ぃ投与されたヒト幹細胞に出来する瞳癖の発生が懸窓される場合
には、長期

の経過観察が求められる。

(18)研 事責任者は、 L卜 幹細胞臨床赫究終
了筆にお

いても、当鱗臨床研究の結

果により得られた最番の予防、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。

(19)研 究責任者は、と卜絆細麟 床研究■蘭する記録篭を、良好な林態の下で、

総情報告書を提出した日から少なくとも 10年 間保存しなければならない。

(20)研 究責任者の個本情報の保護に係る責務は、次に掲lfるとおりとする,

① 保 有個人情報の安全管理が□られるよう、当餃保有押人情報を取り扱う

研究者に対し、必要かつ適切な韓督を行わなければならない。

三 f Lの 法令 に違反す ることとなる場合

また、開示を求め られた保有個人情報の全部又は
一部について開示 しな

い旨を決定したときは、当漱被験者等又は代理^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饗人に対し、

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|ビついて定めがある

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

曝政発第 0912001号 厚生労働省医政局長通知)の 規定するところに

よるものとする。

⑥ 被 験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正、追加又は自1除、

利用の停止ヾ消去又は第二者への提供の停止 (以下 r内容の訂正等」とい

う。)を 求められた場合であって、当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

等の権利利益を保障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 験著等又は代理人から、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、子の全響又は
一部について、その措置を採る旨、その構置を

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 餃被

験者等又は代理人に対し、違滞なく、その旨を通知しなければならない。

その際、当麟被験者等又は代理人に対してその理由を説明するよぅ努めな

ければならない。

O 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F者 警スは代琴人が容易か
つ的確に甲示等の求め4す

ることができるよう、当散保有個人情報の特定に資する情報の長供その他
の被験者等又は代理ズの利便 を考慮 した措置 を採 らなければならない。

く細nl>

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澪するような措置を講する
よう努めなければならない。

研究責任者は、(2)から(20)まで:F定める業務のほか、ヒト絆細胞臨床研

究を総指するに当たって必要な措置を譲じなければならない。

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播する場合には、その他の研究責任者は、(3

く綱則>

研究責任者lt、研究機関の長が保有個人情報を厳菫に管理する手線、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
一部を姜託す る場合は、取扱いを姜託

した保有個人情報の安全管理が日られるよう、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Hlゝ

め踏量謁:碁還鰤禽湯:凛雰撃群婚た饗ξffr番背F』奮|↓IふEE:彗″辱
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|夕る事項,こついて、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あ名称

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

そ。                                   ｀
く和則 >

] 選 難f鷺鷹
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三 開 示等の求めに応じる手続

回 苦 情の申出先凛び問合せ先

④ 被 験者奪又は代理人から、当腋被験者等が議Bllされる保有個人情報
の開

示を求められたときは、当骸被験者等又は代理人に対 し、選満なく、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散保有口人情報

を開示しなければならない。             '

また、当敏被験者等が臓別される保有個人情報が存在しな
いときには、

その旨を知らせなければならない。

ただし、開示することにより、次のいずれかに該当する場合は、そ
の全

部又は一部を開示しないことができる。

一 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 研究者等のヒト幹細胞臨床研究に係る業務の適下な実施に著しい支障

を及ぼすおそれがある場合

)に定める登録を総枯責任者に依頼することができる。

4 総 播責任者の責務等

(1)裸 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 播責任者は、研究責任者の責務を行うとともに、その他の研究費任者か

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はならない。

(3)総 括責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施し、継続 し、又は変更するに当

たり、3(5)に定める実施計画書を作成し、研究機関の長の許可を受けなけ

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、適宣、教育及び研修を行わなければならない。
(5)総精責任者1ま.ヒト幹細胞臨床研究において■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 ぞの旨を報告ヽ
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彙ける前
に、必要に応じ、当麟臨床研究の中止又は暫定的な措置を講ずることができ

る。               ｀
        |

(6)総 播責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を総括するに当たって、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、当談研究機関におけるヒト幹錮胞臨床研究が、倫理的、

法的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、当該研究機関の研究者等

(研究機関の長を除く。)に 対し、当議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、個人情報を保障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

ヒト幹細胞螂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

対する撞合性その他のヒト幹細胞轟床研究を実施するに当たり必要な事項に

ついて、倫理的及び科学的僣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>

0)に規定する倫理審査委員会は、研究機関に既に設置されている類似の委員会を
この指針に規定する倫理審査委■会に適合するよう再編成することで対応可能であ
り、その名称の如何を間わない。

(3)ヒ ト幹細胞臨床研究の実施等のII可



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

施又は■本な変更であつて細則で規定する場合 (以下 r実施等」という。)

の許可を求める申請を受けたときは、ます倫理審査費員会の意見を聴含、次

いで厚生労働大臣の意見を聴いて、当敏臨床研究の実籠等の許可又は不許可

を決定するとともに、当酸臨床研第に馴する必要な事項を指示しなければな

らなぃ。この場合におt てヾ、研究機関の■は、倫理審=委 員会又は曜生労働

大臣から実施等が適当でない日の意見を述^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It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、倫理審幸委員会の意昇を聴いて・当該臨床研究の案施等

の許可又は不許可を決定しなければならない。

く細nl≧ ヽ
(3)に規定する重大な変更であつて綱Rlで規定する場合は、実施計画書の記載内

容のうち、ヒト静細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いると 幹ヽ細胞等の種捩

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 ト幹細胞醸床研究の継苺等の許可

研究機関の長は、3(5)又は4(3)の規定により、ヒト幹細腱臨床研究の継

続又は軽微広変吏であつて細則で規定する場合 (以下 「継縞等」という。)

。313勇誌織鳥こ雰鼻番It集轟彗し裏晉事管雷lt程F]象尋凛慕発港畜
する必要な事項を指示しなければならない。この場合におし,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^ら れたときは、

当議臨床研究について、そめ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

た英施計画書について、研究責任者から実襲計画書の修正又は改善o誓
告を

受けた場合には、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会に報告し、再度、

倫理審査委員会の意見を聴いて1当 識臨床研究の継続牛の許可又は不許可を

決定しなければならない。

く細則>

磋轟鼈繭臨魃 麟繰
変更す る場合とす る。

lT奪甘習畿議操濃堤3罠発嘗薔急芝ζ下モ1鷲舞堪乳傷撃究義需惟裏風誓禽堤

」
籠
群莞薫雷骨嚢:F艦舅群サ:涯嵩曹翼喬辱T常尋驚議1(書晃懲髪1:::革卜に
おいて、倫理事査委員会の意見を臨くに当たつては、当餃他の研究機関における

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。

= 二 の中止そのlLの必要な措置が講じられた後、その結果を厚生労働大

臣に報告すること。

② 研 究機関の長は、研究責任者から総括報告書を受理した場合には、速や

かに、その写 しを厚生労働大臣に提出しなければならない。

(9)研 究責任者への指示

研究機関の長は、倫理審査委員会着しくは厚生労働大臣の書見を受け、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曽の

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"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 慮 計画書等の7AN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。

(1 2 )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

制を整償 しなければならない。

(:3)厚生労働本臣からの意昇聴取等の委任

探取、田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)に定める申鏑を受け、又は(3)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■の長の委任を受

けて、複数の研牢機関を4t表して、(3)の規定による厚生"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情報告書の写しの提

出をすることができる。

6 組 織の代表者等の費務警

(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 Ft機関の長等 (以下
「組織の代表者

等」という。)lt、彗験研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究の実施it際

② 結塁含質量馨奪警「麗彙絡最慮晨握た康:借E饉品tlL`IEな実施を確
保するため■要があると認めるとき

`よ、
警
究機甲
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ln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fE織

審査つ状況｀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)ユ 大な事態における措置

① 研究嚢風の長は、3(1210規定により研究責任者から■大な事態が■告

された場合には、原因の分析を含む対処方針について、連やかに、倫理審

査委員会の意見を聴きて当誠研究費任者に対し、中lLその他の必要な措置
´
 を 驚するよう指示しなければならない:なお、必要に応じ、倫理審査委員

会の意見を聴く前に、研究機関の長は、当該研究責任者に対し、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)め 規定により■大な

事態が報告された場合には、報告を受けた研究機甲の長は、研究責任者に

対し、0に 横げる必要な措置を講ずるよう指示した上で、当餞賄床研究を

実施する他のすべての研究機関の長に対して1重 大な事態及び講じられた

措置等について日知 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欄の長は、共同で(6)か

ら(12)までの資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、|卜 幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態等につぃて、

研究責任者がら適切に報告を受けるとともに、必要に応じ、聴取することが

できる。

(7)倫 理審査委員会への報告                  ・

研究機関の長は、本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、当歓雄行状況について、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、倫理審章委員会から留意事項、改善事項等につ

いて意見を述べられた場合には、これについて講じた改善等の措置につい

て、倫理審査委員会に対し報告を行うこと。

③ 研究責任者から総括報告書を受理した場合には、速やかに、その写しを

倫理審査委員会に提出すoこと。
(8)厚 生労働大臣べの報告等

① 研 究機関の長は、0(12)の規定により研究責任者から菫大な事態が報告

された場合には1連 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本臣に報告するこ

と。

二 重 大な事態について、倫理審華委員会の意見を受け、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、

的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなけれl」Iならない。 ,

また、組織の代表替等は、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tE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溝じなければならない。

(3)苦 情及び間含せへの対応

組織の代表者等は、書情及び問合せに適切かつ迅速に対応するため、苦情

及び問合せを受け付けるための窓口の設置、苦情及び問合せの対応の手順の

策定その他の必要な体制の整備it努めなければならない。

(4)手 数料の徴収等

組織の代表者等は、保有個人情報の利用目的の通知又は保有個人情報の開

示を求められたときは、当譲通知又は開示の実施に澤 し、手数料を徴収する

ことができる。手数料を微収する場合には、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酸研究機関の適当な者 l_委任す ることができる。

7 研 究機鶴の議事

研究機関:ょ、次に褐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準行する体制が整備されてぃなけれ

ばならなぃ。

く細則>

採取、閥製及び移植又は投与の過鶴を複数の機関で実施するヒト幹細胞臨床研究については、

案事法 (昭和35年 法律第14581、  r医療機関における自家細胞・組織を用いた再生・細聰

医療の実施lビらぃて,(平成22年医政発033●第2'等 の関係規定を遵守した上で、適正
に実施されなければならない。

(1)に 卜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 採取が曇襲性を有する場合にあつては、三療機関であること。

④ 倫理審査委員会が設置されてし`ること。

(2)調 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、ヒト幹細胞牛の生存能力を

保ちつつ無菌的に調製てきる構造及び設備を有していること。|
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② ヒ ト幹細胞等の胴製及び保存に必要な備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 倫理審査晏晨会が設置されていること。

⑤ 不適切な開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

緯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:,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 験者の病状に応して必要な措置を疇す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lfる要件を満たすものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究について、倫理的及び科学的観点から13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。■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、由床薬理学又は病理学の専門家

ヒ ト幹細胞臨床研究が対象とする姜患に係る臨床医

法律に関する専門家    (

生命倫理に関する朧見を有する者

② 男女面性により構成され1か つ、複数の外部委員が含まれること。

◎ 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、実施等又は縦線等の機否、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 ト幹細胞饉床研究の進行状況について研究機関の長から報告を受け、

留意事項、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.

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 ンフオーム ド・コンセント

ヒト幹細胞又はヒト分4L細胞の採取を行 うに当たつて、説明者は、提供者の

スクリーニングの実施前に、提供者スは代諾者となるべき者に対し、3に 規定

する説明事項について、率書を用い、十分に説明し、理解を得た上下、*書 に

よるインフォームド・コンセントを摯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に̈ 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 又は代講者 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ぅべき者に

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、で古る限り平易な

用語を用いてIjt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

`まないこと。

⑤ 提 供者又は代諸者となるべき者がヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取に同

意した後であつても、いつても同意を撤回できること。

⑥ 無 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 >

Oに 規定する実費相当分は、例えば交通費等であり、倫理審査委員会の了承を得
た上で適切な補鎮がなされること.

② 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離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

代諾各からのインフオーム ド・コンセントによリヒト幹細胞又はヒト分化Om

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ra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

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、遠やかに、これを再審査し、

実施寺又:鴻 続等の適否、留意事項、改善事項摯について、研究機関の長

④ 謙 勇二富:重 獣1:li: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 倫準審査委員会による審査の過程に関する記録を作成し、総括報告書の

写 しの提出を受けた 日から少な くとも 1 0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ぅおそれのある事項

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 6(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含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,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 施計画書及び当骸実施針画書に添付する資料

② 倫 理響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の日(1)0に規定する規則

(3)厚 生労働大臣は、第1の6(3)又は5(:のに基●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:=ついて、倫理的及び科学的観点か

ら、厚生科学審議会の意見を聴くものとする。

2 重 大な事態に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第1`の 5(8)①に基づき研究機関の長から報告を受けた場

合には、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。

o 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あ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、当酸研究機関の長の承諸を得て、当該研串機欄の調査そ
の他の

必要な調査を行うことができる。

を与えることが困難な者からヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取を行うFと

に合理的理由があり、倫理審査委員会において倫理的及び科学的観点から審

査を受けた上で、研究機関の長の許可を受けていること。

② 代 諾者は、提供者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判

断される者であり、代諸者からのインフォ
ーム ド・コンセントに際しては、

当該提供者となるべき者と代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t当 酸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、当族者が 16歳 以上

のときは、その同意を受けていること。また、当議煮が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 術等て摘出|れた|卜lt細胞又はに卜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化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

ントを受けなけれはならない。なお、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の裸取の目

的を優先して、手術等の治察方針を変更 してはならない。

● 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的を採取する場合Itは、遺族から2に 従

つてインフォーム ド・コンセレ 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。

く紬則>

6に規定する遺族は、死亡した提供者の配偶若、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹
若しくは孫、祖父母、同居の親族文lt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

提供煮に移植又は投与を行う場合には、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採黎

のための手術を行うことができる。

第2 採 取段階における安全対策等

1 提 供者の選択基準及び適格性

(1)研 究者等は、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の探取に当たつては、提供者の

適格性を確認するために、利用の目的に応じて既住歴の確認、診察、検査等

,ビ基づく診断を行うものとする。特にB型 肝炎 (HBV)、 C型 肝炎 (HC

V)、 ヒト免疫不全ウイルス (HIV)感 染症、成人■細胞自血病及びパル

ボウイルス8■ 0感 染症については、間診及び検査 (血清学的試験、植酸増

幅法等を含む。)に より感築が否定されなければならない。また、サイトメ

ガロゥィルス感彙、EBウ イルス感染及びウエス トナイルウイルス感業につ

いてはゞ必要に応じて、検査により感染が否定されなければならない。
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第4章 ヒ ト絆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
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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Ⅲヒト分化組胞を受け入れる際には、

第 3軍 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、受入試験機査を実施するものとする。

5 最 終調製物の試験検査

(1)研 究者等は、最終調製物に関して、■ 卜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1.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、試験横査を実施す

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、必要に応して

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IP/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わくまで例示てあり、
一
律に必要 とされ るものではな く、ヒ ト幹細胞等の特性、研究 目的、科学的

知見等に応 して、必要な諄験項 目を撃定するもの とする。規格値
(判定基準

)は 、研究初期段喧では暫定的なもので良いが、当腋臨床研究の遺展
に応 じ

て適切に見直し、臨床上の有効性及び安全性に間違すo品質特性を通切1ミ把

握するものとする。

① 回収率及び生存率
′

② 確認試験

③ 細胞の統度試験

④ 細胞自来の目的外生理活性物質に関する糠験

⑤ 製造工程出来不純物試験

⑥ 婦菌試験及びマイコプラズマ否定試験

く細貝1 >

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お合

は、被験者への対応を事前に明らかにしておくものとする。

⑦ エンドトキシン試験

く細則 >                        .

0に 規定する拭験については日本薬洵方を参考にした規格値を設定するも
のとする。

③ ウ イルス等の試験

◎ 効能試験

⑩ 力価試験

⑪ 力学的適合性試験

(3)7r究者等は、ヒト絆細胞等とどもに最終観製物の
―l「を構成すo細胞以外

の原材料 (マトリックス、医療材料、スキヤラォ
ールド、支持膜、フアイパ

一、ビーズ,'が ぁる場合には、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 徹 生物時による汚業の危険性の排除

研究責任者は、調製するヒト幹細胞等の出来、特性及び調製方法に応して次

に掲げる方策を適宣組み合わせることにより、徹生物等による汚染の危険性を

排除するものとする。         |

(1)ヒ ト幹綱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

12)調 製の目的にかなう培地又は試薬の使用等の調製工程における汚染防止

(3)調 製の各段階における必要性に応じた試験及び検査:

(4)妥 当性の確認された方法による不活化及び除去法の導入        ・

7 検 疫.出 荷及び配送              )     ｀

研究者等は、運搬の際には、ヒト幹純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購ずるものとする。

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。

(2)研 究者等は、ロツ トごとに、距 3章 第 2の 0(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 究者響は、(2)に掲げる記録については、総情報告書を提出した日から

少なくともヽ0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、必要に応して見直しを行い、

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、鯛製作業の開始前に、研究者に対しこの指針について熟知さ

せるとともに、次に掲げる歓青鰤練を定期的に行うものとする。

(I)幹 組胞に関する知識

(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 製機関の研究費年者は、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鋼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牛物

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想ましくない



影響を与える可能性のある者の作業区城への人菫を禁止しなければならない。

4 調 製機関の研究責任者は、ヒ ト幹細胞等の調製に当たつて、あらかじめ、作

業区城内における感築の予防及び治療の方策について検討するものとする。

5 調 製機関の研究責任者は、作業区壌内において感業のおそれが生じた場合lよ、

直ちに、研究者に対し健康診断を行いヽ 適切な措置を講ずるものとする。
6 研究者に対する健康診断の実施並̀ に血清の採取及び保存に当たつては、個

人情報の保護等、研究者の人権に配JIするものとする。

第 5章  ヒ ト幹細胞等の移植又は投与

第 1 被 験者の人権保護

1 被 験者の選定         ―

被験者の選定に当たつては、その人権保護あ観点から、病状、年齢、同意能

力等を考慮 し、慎重に検討するものとする。

2 イ ンフォーム ド・コンセント

ヒト幹細胞等を移植又は投与するに当たつて、説明者は、被験者となうべき

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1☆ 書によるインフ'― 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:よ、 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

掲げる事項にらぃて十分な理解が得られるよう、できる曝り平易な用晴を用い

て説明するものとする。

o ヒ ト幹細胞饉ネ研究の目的、意義及び方法

② ヒ ト幹細胞饉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

に当鮫治蕪法との比較

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,
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、いつでも同意を撤回できること.

⑦ 健 康被書の補償のために必華な浩置   .

0 そ の他被験者の個人情報の保饉等に暉し必要な事項

く紳nJ >

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。

く細則 >

(1 )に 規定す る目的のI_め、研究責任者は、移植又は投与されたヒト絆細胞等の

内容、識別 コー ド、議製番号等を、被験者の力′'テ等の診療記録に記戦することが

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交

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、生申倫理等の専門的観点から、

客観的かつ総合的なET価を行うために厚生科学審議会において審議の上、了承

を得るものとする。

第 2 施 行期日

この指針は、平成 22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:よ、なお従

前の例による。

4 代 諸者からのインフォーム ド・コンセント

代諾書からのインフォニム ド・コンセン トに■リヒト幹細胞辱の移植又は捜

与を行うことができるのは、次に掲lfる秦件を満たす場合に限る。

① ll卜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、ヒト幹紬中等の移植又は投与を行うことに

合理的理由があり、倫理審査委員会において、倫理的及び科学的観点から審

査を受けた上で、研究機関の長の許可を受けていること。

② 代 諾者は、被験者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判

断される者でありt4t議著からのインフオ
ーム ド・コンセント|=際しては、

当餃被験者となるべぎ者とft諾者との関係についてわ記録が作成され、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、当被者がヒト幹細胞臨床薔

究への多加についての説明を理解できる場合において、当該者が 16歳 以上

のときは、その同意を受けていること。また、当談者が 16歳 未満のときは、

その説明についての理解を得ていること。

第2 移 植又は投与段階における安全対策等

1 ヒ ト幹細胞等に関する情報管理

研究責任者は、提供者のスクリ
ー■ング、最終調製物の試験及び検査の結果、

鋼製番号、ロツト番号その他のヒト幹細胞等に関する情4nを管理するものとす

る。

く細則 >

等薔経魔じ専奨毎磐[呉星響:曇懲β]「磐湯1意厭彪成雀省:Pr軍募歪乳皇」‖
必要に応し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 薇 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

当該麟床研究に起因するかどうかを明らかにするため、最終田製物を適切な期

皐層護議長与:1極為庭筆警喜竃長二裏彗寧T葛長鷲情員彗F量喜量馨尋:量
出 した日から少な くとも 10年 間保存するものとする。

く細則>

2に 規定する最終調製勒がヒト細胞以外の原材料との機合体の場合には、最終段階

の|卜 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               ヽ

(1)研 究責任者は、被験者:=病原体感象等の有害事象が起きた場合にあっては、

当讀情報を把握できるよう、また、最終調製物に問題が生した場合にあって

1よ、複験書の健康状態等がlB燿できるよう、適切な措置を採るものとする。
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第 1章 総 則

第 1 目 的

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

器機能再生等を通して、国民の健康の維持並びに疾病の予防、診断及び治療に重

要な役割を果たすものである。

この指針は、こうした役害‖こかんがみ、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 語の定義

この指針において、次に掲げる用語の意義は、それぞれ次に定めるところによ

‖ 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

であって、多分化能を有 し、かつ、自己複製籠力を維持 しているもの又はそれ

に類する籠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 r細則」という。)に 規定する細

胞をいう。ただし、ヒトEs細 胞及びこれに出来する細胞を除く。

く細則>

llに規定する細員1に規定する細胞は、組織幹細胞 lalえば、造血系幹細胞、神経系幹細1餞、間葉

系幹細胞 (鶯髄間PIIm胞 .脂肪組織出来幹細胞を含む。)、角膜幹細1僣、皮膚幹細胞、毛胞幹細胞、

腸警幹細胞 lI幹 細胞及び青格筋幹細胞)及 びこれを豊富に含む細胞集団 (例えば、造血ス幹細胞

を含む全骨餞細 包)を いい、血管前駆細胞、膀帯血及び骨髄間質Ill胞を含む。また、体外でこれら

の細胞を培菱して得られた細胞を含む.

{」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。

10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もヽう。

{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

に携わる書をいう。

10研 究機関 ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する機関 (ヒト幹細胞の採取又は調製

を行う機関を 含 む。)を いう。

{0倫 理審査委員会 ヒ ト幹細胞臨床研究の実施、継統又Iよ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1直又は投与を行う研究機関の長の謗間機関とし

て置かれた合酸制の機関をいう。

{つ重大な事態 被験者の死亡その他のヒト幹細胞臨床研究の実“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。

る。



お)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。

(9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、当骸臨床研

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。

10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。

(0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。

l10 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。

ID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。

00個 人情報 生 存する個人に関する情報であつて、当該情報に含まれる氏名、

生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの (他の

情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別することがで

きることとなるものを含む。)を いう。

なお、死者に係る情報が同時に、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。

(1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歳未満の著であつて、婚姻をした三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、追加又は肖1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Jと いう。)を することにつ

き本人が委任した代理人をいう。

第3 適 用範囲

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

疾病の治療のための研究を目的として人の体内に移植又は投与する臨床研究を

対象とする。

く細則 >

ヒト幹純胞臨期 究においては、採取、調製及0嚇 構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■ lに おける治験以外で採取、国製及び

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田製する

場合である。

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象としない。

① 診断又は治療のみを目的とした医療行為
く細則 >

Clに規定する底瞭行為は、安全性及び有効性が確立されておリ ー般的に行われている医寮行

為を指同に

② 胎 児 (死胎を含む。)か ら採取されたヒト幹細胞を用いる臨床研究

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

我が国の研究機関が日本国外において研究を行う場合及び海外の研究機関と共

同で研究を行う場合は、日本国外において実施されるヒト幹細胞臨床研究も対象

とし、研究者等は、当該実施地の法令、指針等を遵守しつつ、この指針の基準に

従わなければならない。

ただし、この指針と比較して当該実施地の法令.指 針等の基準が厳格な場合に

は、当該基準に従つてヒト幹細胞臨床研究を実施しなければならない。

く細貝J>

1 こ の指針が施行される前にすでに着手さん、現在実施中のヒトll蜘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、ビの指針の基準が相手国の法令、指針等の基準よりも厳格な場合であうて、

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。

|)相 手国においてこの指針の適用が困難であること.

0次 に掲げる事項が適切に措置されることについて、我が国の研究機関の倫理審査委員会及

び倫理審査委員会に準す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酵 講しられること。

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

IB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l■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摯可されること。

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。

|)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00し (生活の質)を 著 しく損なう疾

第 5

1

患であること。

(a ヒ ト幹細胞臨床研究による治際の効果が、現在可能な他の治瞭と比較して優

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。

基本原則

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。

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。

被験者等のインフォーム ド・コンセントの確保

意しなければならない。

21 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資務

輌)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っては、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、文書でインフォームド・コンセントを受けなければならない。

く細則>

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

2 説明者ごとヽ 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てはなく、研

究責任者が代表して受けるなど、麟 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。

{J研 究者等は、 ヒ ト幹細胞臨床研究 を実施す るに当た っては、
一
般的に受け入

れられた科学的原則に従い、科学的文献その他の関連する情報及び十分な実験

結果に基づかなければならない。

“l研 究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのあると卜幹細胞脇床研究を実施す

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。

お)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 >

0に 規定する細則で規定する場合は、次に櫓げる場合とする。

“'法 令に基づく場合

0'人 の生命、身体又ltM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。

ヒト幹細胞臨床研究は、彼験者及び提供者 (以下 「被験者等Jと いぅ。)の

インフォーム ド・コンセン トが確保された上で実施されなければならない。ま

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

研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者であつて、原則として、医師

でなければならない。

く細貝1>

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。

フ 個 人情報の保護

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

を識月1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、条例等を連守する必要があることに留



{"公 衆衛生の向上又は児童の撻全な育成の推進のために特に必要がある場合であつて、本人
の

同意を得ることが困難であるとき,

10国 の機関若しくlt地方公共団体又はその委推を受けた者が法令の定める事務を遂行する
こと

に対して協力する必要がある場合であつて、本人の同意を得ることにより当腋事務の遂行
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、変更前の矛1用目的と相当の関連性を有すると合理

的に認められる範囲内において利用目的を変更する場合は、当該変更の内容

について被験者等に通知又は公表しなければならない。

⑤ 他 の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得した場合は、

あらかじめ被験者等の同意を得ないて、承継前における当該個人情報の利用

目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報を取り扱つてはならない。

'⑥ 偽 りその他不正の手段により個人情報を取得してはならない。

② 利 用目的の達成に必要な範囲内において、保有個人情報を平確かつ最新
の

内容に保つよう努めなけれはならない。

③ 保 有個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の保有個人情報の安全

管理のために必要かつ適切な措置を幣じなければならない。

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情報

についても個人情報と同様に、情報の月えい、減失又はき損の防止その他の

死者に係る情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなければなら

ない。

③ あ らかじめ被験者等の同意を得ないで、保有個人情報を第二者に提供
して

はならない:た だし、細則で規定する場合を除く。

く細貝」>

1 0に 規定するfm則で規定する場合は、次に掲げる場合とする.

(1滋 令に基づく場合

("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。

("公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であつて、本人

の同意を得ることが困難であるとき。

“,国のlll関若しくは地方公共団体又はその委籠を受けた者が法令の定める事務を遂行するこ

とに対して協力する必要がある場合であつて、本人の同意を得ることにより当核事務の修行

に支障を及lFすおそれがあるとき.

2 次 に掲げる場合において、当該保有個人情報の提供を受ける者は、◎に規定する第二者に該

当しないものとする。

い)研 ～苦等が利用目的のコ'に 必要な範囲内において保有薇人情報の全部又は
一部を委託す

る場合

(a保 有IB人情報を特定の者との間で共同ルて利用する場合であつて、その旨並びに共同し
て

利用される保有個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、ホ1用する者の利用目的及び
当

藤保有個人情緞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、又は被験著等か容昴に知り得る状饉に置いているとき.た だし、当該保有個人

情報を利用する者の利用目的又は保有個人情絆の管理について責任を有する者の氏名若しく

は名称を変更する場合、研究者等は、変更する内容についてあらかじめ被験者等に通知し、

又は被験者等が知り得る状態に置かなければならなし、

⑩ 保 有個人情報の取扱しヽ こ関する薇験者等からの苦情又は問い合わせへの

適切かつ迅速な対応に努めなければならない。

2 研 究者の責務

“)研 究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために必要な専門的知識又

は臨床経験を有する者でなければならない。

(オ研究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために恒常的に適切な教育

又は研修を受け、情報収集に努めなければならない。

(0研究者は、研究責任者を補助しヒト幹細中臨床研究の実施計画に関する資料

を作成するとともに、当該計画を実施し、研究責任者に対し必要な報告を行わ

なければならない。

3 研 究責任者の資務

い)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

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

師が当族ヒト幹細胞臨床研究に,加 していなければならな|ヽ

② ヒ ト幹細胞臨床研究を行うことができる倫理観を十分に有していること。

③ { かヽら働までに掲げる業務を的確lF実施できる者であること。

la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。

“}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ぅない。

く細則>

研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を終了するまでの間、危険の予測や安全性の確保に必要
な

情報について把握しておかなけれlfならない。

“)研 究責任者は、被験者等の選定に当たちて、当該者の経済的事由をもつて選

定してはならない。

{9研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を寒施、経続又は変更するに当たり、0

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 「寒施計画書」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。

く細負J>

1 1'に 規定するヒ疇 細胞臨床研究の麟 は 臨 床研究の実施期間経過後においてもうき統き

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、rnlぇば次に掲げる者である。

“)研 究機関が病院の場合は、病院長

|)研 究機関が大学区学部の場合は、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ぃ。

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 対鎮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

◎ 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EI画

⑪ 被験者等に関するインフォ=ム ド・コンセントの手続

⑫ インフォームド・コンセントにおける説明事項

⑬ 単独でインフォームド・コンセントを与えることが困難な者を被験者等と

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した場合の対処方法

⑬ 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。1

① その他必要な事項

く細nl>

⑮に規定するそのlL必要な事項は、例えば次に綺げる事項である。

lll ヒ疇 綱胞鮨床研究に係る研究資金の綺逮方法

10既 に実施されているヒト幹部胞臨床研究と比較して新規性が認められる事項

o)(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

旨                     ‐     ―

⑥ イ ンフォームド・コンセントにおける説明文書及び同意文書様式

② そ の他必要な資料

椰}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>

(0に規定する研修は、4Flえば次に掲げる事項についての確 である。

|)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.)

“)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 置に関する知餞及び技術

(い調製工程の安全性に関する知識及び技術             ´

(昴事故発生時の措置に関する知識及び技術

(9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。

11 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生した場合には、

研究機関の長に対し、速や力Чこ報告しなければならない。また、研究責任者は、

研究機関の長の指示を受ける前に、必要に応じ、当該臨床研究の中=その他の

暫定的な措置を講じることができる。

10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、

し卜幹細胞臨床研究により十分な成果が得られた場合には、当該臨床研究を終

了しなければならない。

く細貝ゆ

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、当腋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Jと いう。)に ついてIEEし ておくととも

に、把握した発表情IRを研究機関の長に報告することが望ましい。

2 研 究贅l■tは 、他の研究機関と共同でヒト幹細Ila臨床r「究を実施する場合には、当磁他の研

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、ヒト絆細胞臨床研究を中IL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。

lll研究責任者は、研究機関の長から指示があつた場合には、適切かつ速や力ヽ こ

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



ない。

10 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い̀

ID 研究責任者は、総括報告書に次の事項を記載しなければならない。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の名称

② ヒ ト幹細胞臨床研究の目的及びその実施期間

③ 研究責任者及びその他の研究者の氏名

④ 研究機関の名称及びその所在地

⑤ ヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画

⑥ ヒ ト幹細胞臨床研究の結果及び考察

⑦ ヒ ト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

③ その他必要な事項

く細則>

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。

10 研 究責任者は、ヒ鞠 胞臨床研究終了後においても、有効性及び安全性の

確保の観点から、治療による効果及び副作用について適当な期間の追跡調査そ

の他の必要な措置を行うよう努めなければならない。また、その結果について

は、研究機関の長に報告 しなければならない。

lD 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。

〔D 研 究責任者|ま、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録を良好な状態の下で、総括

報告書を提出した日から少なくとも10年 間保存しなければならない。

1町研究責任者の個人情報の保護に係る責務は、次のとおりとする。

① 保 有個人情報の安全管理が図られるよう、当該保有個人情報を取り扱う研

究者に対し必要かつ適切な監督を行わなければならない。

く紬則>

研究責任者は、研究機Fj3の長が保有個人情報を厳■に警理する手続、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ル、

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。

く細則>                                .

②に規定する必要かつ適切な監督は、例え藤 能契約書において、姜託者が定める安全管理猪

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

③ 保 有個人情報に関し、次に掲げる事項について、被験者等の知り得る状態

(被験者等の求めに応して遅滞なく回答する場合を含む。)に 置かなければ

ならない。

当該臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の名称

すべての保有個人情報の利用目的。ただし、細則で規定する場合を除く。

③に規定する細員1て規定する場合は、次に掲げる場合とする。

“I● l鳥目的を滅験者等に通力し、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0す るおそれがある場合

("fl用 目的を被騨普等に通知し、又は公表することにより当核研究責任者の権利又は正当な利

益を容するおそれがある場合

“,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、利用目的を被験者答に通短し、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、当該被験者寄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j■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、運滞なく、その旨を通知

しなけれはならない。その際、被験者等スは代理人に対し、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 6月 12日付け医政

発第0912001号 厚生労働省医政局長通知)の規定するところによるも

のとする。

⑥ 被験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正、追加又は削除、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、

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って、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。

② 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、運滞な

く、その旨を通知しなければならない。その際、被験者等又は代理人に対し、

その理由を説明するよう努めなければならない。

③ 被 験者等又は代理人に対し、保有個人情報の開示等の求めに関して、当該

保有個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。この場

合において、被験者等又は代理人が容易かつ的確に開示等の求めをすること

ができるよう、当該保有個人情報の特定に資する情報の提供その他被験者等

又は代理人の利便を考慮した措置をとらなければならない。

く細則 >

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年を定めるなど、被験

者等及び代理人の燎担をできるだけ軽減するような措置を靡するよう努めなければならない。

側 研究責任者は、(aから19までに定める業務のほか、ヒト幹細胞饉床研究を総

括するに当たつて必要な措置を誘 じなければならない。

4 研 究機関の長の責務

輌}倫 理的配慮等の周知

研究機関の長は、当繋研究機関におけるこ卜幹細胞臨床研究が、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。

(a 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。

く細貝」>

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.

“}ヒ ト幹細胞臨床研究の実施等の許可

研究機関の長は、315の規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の実

施又は重大な変更であっ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Jと いう。)の 意見を聴き、次いで厚

生労働本臣の意見を聴いて、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ll>

0に規定する■大な変更であって細貝Jで規定する場合は、実施計画書の記職内容のうち 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■方法について変更する場合とする。

(0 ヒト幹細胞臨床研究の継続等の許可

研究機関の長は、3151の規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の継

統又は軽微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、倫理審査委員会等の意見を聴いて、当該臨

床研究の継統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統等が適当でない旨の意見を述べられたときは

当該臨床研究については、その継続等を許可してはならない。

なお、倫理審査委員会等から留意事項、改善事項等について意見を述べられ

た実施計画書について、研究責任者から実施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。
く細則>

l lll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ll画書の記載内容のうち、ヒ

ト幹細1包臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹籍胞の種類並びにその採取、濶製及び

移植又は投■方法に係る変更以外の事項について変更する場合とする。

2 研 究機関の長は、lLの研究機関と共同でヒト幹lll胞臨床研究を実施する場合において、当腋

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

るヽ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姜員会に撃する委員会に適



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姜員
会等の意見を

聴いて、杵可又は不杵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驚くに当たつては、当腋他の研究機関における審査
の状況、インフォ

ー

ムド ヨ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Ⅲばなら
/J・しヽ

{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請じるよう指
示しな

ければならない。なお、必要に応じ、倫理審査委員会等の意見を聴
く前に、研

究機関の長は、研究責任者に対し、中止その他の暫定的な措置を講
じるよう、

指示することができる。

(0 研究責任者からの報告等

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態及び総括報告

について、研究責任者から適切に報告を受けるとともに、必要に応じ、聴取す

ることができる。

け}倫 理審査委員会等への報告

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について、研究責任者から報告を受
けた場

合、速やかに倫理審査委員会等に対し報告を行うこと。

②て意買21111た進と'琶荒1電曇宅まti纂馨蓼虜繕議竃電f苺F属進
審査委員会等に対し報告を行うこと。

Cl 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。

ID 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
見[皇諄響憲腎暦冨看垢奪:「景身奮意事::EIお籍房菫奮慧量墓霧繕繁
を与えた上で、厚生労働大臣に速や力ヽ こ報告すること。

② 研 究責任者から受理した総情報告書の写しを速や
かに厚生労働大臣に提

出すること。

|}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|三対して改善、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。

10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綱胞臨床研究の成果を公開するよう

努めるものとする。

lη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 織の代表者等の資務

(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」

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
騨電舗 量LE嶽運電習F瓢鰐 毎ヒ:蓮ζ]認異負電
指示をすることができる。

12 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錯じなければならな
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しなければならない。

19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口の設置、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。

(01纂

λ案贅薯議は、保有個人情報の利用目的あ通知又は保有個人情報
の開示

戦窯i機鮮覗』TT難 1量窯輩踵話∬鷹臨
l_おいて、その額を定めなけれ|まならない。

°
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の長その他の当麟研究機関の適当な者に委任することができる。

6ほ
研究機関:言舞
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らない。

い)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っては、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。

(a 調製機関

調製機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

① 医 薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成 9年 厚生省令第
2,

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●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。

お)と 卜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lt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  7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

い)倫 理審査委員会1ま、次に掲1ず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

二 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。

{a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し、実施計画書のこの指針に対する適合性

について審査を行い、実施等又は経続等の適否、留意事項、改善事項等につ

いて、研究機関の長に対して意見を述べること。

② ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況について研究機関の長から報告を受け、留

意事項、改善事項、中止等について、研究機関の長に対して意見を述べるこ

と。

③ 上 記①及び②に定める留意事項、改善事項等に関する意見に対する研究機

関の長からの改善等の報告を受けた場合、速やかにこれを再審査し、実施等

又は継続等の適否、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して

意見を述べること。

④ 研 究機関の長から4(0に規定する重大な事態に係る報告を受けた場合、速

や力ヽ こ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観

査を行うよう求めること。

⑥ 倫 理審査委員会等に■る審査の過程は、岬録を作成し、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

い}厚 生労働大臣は:第 1の 410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。

{υ研究機関の長は.厚 生労働大臣に対し意昇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31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 70}④に規定する規則

13厚 生労働大臣は,第 1の 4{0に基づき意見を求められた場合、当該臨床研
究

が次に掲げる要件お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、厚生科学審議会の簿見を聴くものとする。

① 新 規のヒト幹細胞又は移植著しくは投与方法を用いているとき。

② 過 去にヒト幹細胞臨床研究の対象となつたことがない新規の疾患を対
象



としているとき。

③ そ の他庫生労働大臣が必要と認めるとき。

2 重 大な事態に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第 1の 4 1el①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、11)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(0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           .

撮供者の選定に当たっては、その人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力

等を考慮し、慎重に検討するものとする。

2 イ ンフォーム ド・コンセント

ヒト幹細胞の採取を行うに当たつて、説明者は、提供者のスクリ
ーミングの実

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、意議及び方法

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っても、何ら不利益を受けることはないこと。

⑤ 提 供者となるべき者がヒト幹細胞の採取に同意した後であつても、いつでも

同意を撤回できること。

⑥ 無 償による提供であること。ただし、提供に際し発生した実費相当分はこの

限りでない。

く抱則>

⑥に規定する実費相当分は、例えば交通費等である。

② 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、当醸補償の内容を含む。)

③ そ の他提供者の個人情報の保護等に関し必要な事項

4 代 諾者からのインフォームド・コンセント

代諾者からのインフォームド・コンセントによリヒト幹細胞の採取を行うこと

ができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。

① ヒ ト幹細胞臨床研究の実施に当たり、単独でインフォ
ームド・コンセントを

与えることが困難な者からヒト幹細胞の採取を行うことに合理的理由があり、

倫理審査委員会等において倫理的及び科学的観点から審査を受けた上で、研究

機関の長の許可を受けてしヽること。

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オ
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ヽ当該者が 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」>

うに規定する遺族は、死亡した提供者の配侶者、成人の子、父母 蔵人の兄弟姉妹若しく|ま孫、

祖父毎、同居の規族又はそれらの近親者に準すると考えられる者とする。

6 手 術等で摘出されたと卜幹細胞を利用する場合

手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合においては、1か ら4ま でに従

つて、手術を受けた患者又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、手術等が、ヒト幹細胞の採取の目的を優先して行われるこ

とがあつてはならない。

7 提 供者に移植又は投与を行う場合

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|チ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

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

|)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。

|)研 究者等は、調製工程において、取違え又は細薗、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

扱ってはならない。

く細則 >

0に規定する区域 ll、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業の危l.t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げる方策を適宜組み

合わせることにより、細菌、真菌、ウイルス等による汚業の危険性を排除するも

のとする。

口)原 料となると 卜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

ta調 製工程における汚染防止

(0 調製の各段階での試験及び検査

(0妥 当性の確認された方法による不活化及び除去の導入

(0 異種移植及び血清の取扱いに関する記載

く脚 >

培養に用いる血清は、細胞活性イヒ又は増殖等の力0工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構を防止すること。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(拗,

12年 12月 26日 付け医薬発第1314号 厚生省医薬安全局長遅知'及び r生物菌来原料菖駒

(平成 15年 厚生労働省告示第210号 )に 準して対応すること.

い)● 来を明確にする。

("+海 締状脳症の発生が確郎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。

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

年に汚染されていないことを確認した上で使用する。

“}Ill胞の活性化、増殖に影響を与えない範囲でIm菌、真蘭 ゥィルス等に対する適切な不活化

処理及び除去処理を行う。例えば、港在||なウイルス混入の危険性を避けるために 必 要に応

してlJl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。

“)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/■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、原材料となると卜幹細胞の受入れ、

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 「ヒト又は動物出来成分を原料として製造さ

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

薬発第 1014号 厚生省医薬安全局長通知)の 規定するところによるものとする。

第 5章  ヒ ト幹細胞の移植又は投与

第 1 被 験者の人権保護

1 被 験者の選定

被験者の選定に当たっては、その人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力

等を考慮し,1真重に検討するものとする。

2 イ ンフォームド・コンセント

ヒト幹細胞を移植又は投与するに当たつて、説明者は、被験者となるべき者(代

諾者を含む。3に おいて同じ。)に 対して、3に規定する説明事項について、文

書を用いて十分に説明し、理解を得た上で、文書によるインフォームド・コンセ

ントを受けなければならない。

3 被 験者となるべき者に対する説明事項

説明者は、2に規定する手続l_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

それらの治僚法との比較

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っても、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っても、

いつても同意を撤回できること。

② 健 康被害に対する補償の有無 (ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償がある場合に

あつては、当該補償の内容を含む。)

③ そ の他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項

く紳Rl>

④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、被験者のユ担する癸月



を含む.

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・コンャントによリヒト幹細胞の34E又は投与を

行うことができるのは、次に掲1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しヽること。

② 代 諾者は、被験者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できる
と判断

される者であり、代諾者からのインフォ
ームド・コンセントに際しては、当該

被験者となるべき者と代諾者との関係についての記録が作成され、同意書とと

もに保存されていること。

③ 被 験者となるべき者が未成年者であり、かつ当該者が
ヒト幹細胞臨床研究ヘ

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■、
′
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

1 ヒ ト幹細Plt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、

鋼製番号.● ツト番号その他のし卜幹細胞に関する情報を管理するも
のとする。

くIIl則>

研究責任者は、特に自己細胞以外の同種fll胞、又はヒト以外の動物に自来する材料等を使
用し

て失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力ヽ
こするため、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。

3 被 験者に関する情報の把握

m)研 究責任者は、被験者に病原体感染等の有審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。

10 研究責任者は、い}の措置を実施するため、被肢者から必要な情報
の提供や保

存について協力を受けられるよう、研究者等に対してあらかしめ指示
しておく

ものとする。

く椰貝J >

|)に 規定する目的のため、研究責任者は、移植ヌは投与された
ヒト幹III胞の内容

露製番■年を、被験者のカルチ等の診療記録に記載することができる.

第6章  雑 則                          ,

第 1 見 直し

この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱しヽ こ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。

第2 施 行期日

この指針は、平成18年9月1日から施行する。
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我が国で実施されている選伝子治療臨床研究一覧

番号 実施施設名 対象疾患 導入遺伝子の蔵数 導入方法(ベクター) 申緩 出 大臣回答 状態

1 北海道大学医学部Jfl屁病院 D A遺伝子
]血病ウイルス自栞 レ トロゥイルスベクタ

ー
1994/8/31 1995/2/13 終 了

2 東京大学医科学研究所附底病院 野細胞がん
質粒球マクロファージヨロニー劇
嵐困子 田卜CSF)遺 伝子

Eロニーマウス自由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検与
1996/12/2 絣

］
3 彎山大学医学部附饉病院 市がん (非小細胞肺がん) 63遺伝子

「デノウイルスベクター
→応組織内に局所投与

1996/12/2 1998/10/23 終了
2003/10/23

け団法人饉研究会311瞑輌院
ユtド化学整法センター tがん 多剤耐性遺伝子 (DR:遺伝子)

一ヽベイマウス肉腱ウイルス由来レトロウイルスペクター

ー壼者の造血IP細胞に導入 し投与
1998/7/14 継続

5 千葉大学医学部附属病院 ヒ道がん (進行食道がん) 53遺伝子
″デノウイルスベクター
→瘍la織内に局所投与

1998/7/14 2000/5/30
了
Ю

終

ν∞

6 名古屋大学医学部附属病院 E性グリオーマ '型 インターフェロン遺伝子
E電荷リポソーム
ー饉組織内に局所投与

1999/4/21
終了
201o/7/:

7 東京撼恵会医科大学gfl属病院 市がん (非小細胞肺がん) 63遺伝子
Pデノウイルスベクター
ー瘍組趣内に島所投与

1999/4/21 2ヽ000/1/17 終了
2003/5/1

膨 %ryr//1潮 麗嚇 ″ケ多ノ 戯 信子
アデノウイルスベクター
ー蘊籠籠内=こ局所級与

/9師 /■イ 勿 /ノ/′
慮議鷹F

9 岡山大学医学部附属病院 庁立腺がん
フヽレベスウィルスチミジンキナー
日(HS卜lK)遺伝子

″デノウイルスベクター
ー癌組織内に局所投与

1999/9/16 2000/6/29 終了
2006/1/12

東京医科大学 市がん (非小細胞肺がん) 63遺伝子
アデノウイルスペクター
ー癌組織内に局所投与

1999/9/17 2000/1/17 了
″
経
嘲

大阪大学医学部311属病院
踊塞性勁脈硬化症 ・バー

ジャー病
肝細胞増殖因子 (HGF)遺伝子

プラスミドDNA
一大腱部筋肉内注射

1999/11/10
了
ん
終

０５
２０

東北大学医学部附属病院 市がん (非小細胞林がん) 63遺伝子
アデノウイルスベクター
ー饉組薇内に島所投与

2000/9/21 2000/9/29 軒曖
梵波大学附属病院 再発性自血霧

SV Ill遺伝子.細 胞内領`欠 薇ヒト低
見和性神経成長国手受書体遺伝子

Eロニーマウス自血病ウイルス由栞レト●ウイルスベクター

ードナーのTリンパ球に導入し投与
2011'/9/17 縫続

(条件付き)

東京大学医科学研究所附属病院 陣経芽EE
(ンターロイキンー2遺伝子、リン
フオタクチン遺伝子

″三進ヱ盤箕歪含争農= 2001/10/16 2002/3/14 終了
2003/3/13

諄戸大学医学部鮒農病院 m立腺がん lSV―TK遺伝子
「デノウイルスペクター
ー籍組織内に局所投与

2002/2/15 断̈
ヒ海道大学医学部rll属病院 lllA欠損症 DヽA遺伝子

Eロニ=マ ウス自血病ウイルス由来レトロウイルスベクタ
ー

ー患者の造血幹細胞に導入し投与
2002/2/18 継糠

(条件付き)

東北大学医学部附属病院
(連銀■症複合免疫不全症
(X―SCID)

γ。鎖遺伝子
E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

→奎者の造血幹細胞に導入し投与
2002/2/28 2002/6/17 中止

2011/3/31

=州大学医学部附晨病院 豊行期悪性凛色腱 β型ィンターフェロン遺伝子
E電荷 リボツーム
ー饉組織内に高所性与

2002/8/30 2003/7/1 終了
2006/6/30

九州大学病院
調塞性動脈硬化症 ・バー

ジャー病
菫基性繊維芽細胞増殖困子 (FG「
り 遺伝子

センダイウイルスベクター

‐下肢都筋肉内注射
2002/10/28 終了

2011/1/31

ヨ治医科大学附目病院 色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

Pデノ随伴ウイルスベクター

ー定位脳手術により被般へ直接注入
2006/1/25 樹̈

L里 大学病院 市立腺がん lSV―TK遺伝子
デノウイルスベクター
→饉組織内に局所投与

2006/1/19 2007/3/26 終了
2013/5/31
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番号 実施施設名 対彙疾患 導入遺伝子の種類 導入方法(ベクター) 申鯖書提出 大臣回答 状態

同山大学医学部 歯 学部附鷹病院 前立腺がん ンターロイキンー12遺伝子
アデノウイルスベクター
→饉組織内に日新機与 (前立腺島所又は転移巣)

2006/7/18 2008/2/6 継続

東京大学医学部Ffl属病院 進行性膠芽腫 曽殖型遺伝子組換えHS■1の647△
増強型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスl型 647△
→脳腫瘍内投与

2007/10/23 2009/5/11 繊続

ヨ立がん研究センター

(申請時 : 告血器悪性饉癌
酬―■遺伝子.細 籠内饉撃欠観ヒトlg

見和性神経成長因子受書体遺伝子

モロニーマウス自血病ウイルス由来レトロウイルスペクター

→ ドナーのTリンパ球に導入 し投与
2003/6/9

2012/725、20!2/5/10)
継続

二菫大学医学部lll属病院 ミ道がん
lAGE A4抗原特異的Tta胞受容体遺

云子

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Tリンパ球に導入し投与
2003/6/9 終了

2014/5/13

煎都府立医科大学附属病院 E細胞がん 841 >9-2  za>>t {F^? =電荷リポソーム
→転移饉瘍病巣内に投与

2008/7/30 経続

1山大学病院 1立腺がん lEIC/Dkk-3遺伝子
アデノウイルスペクター
→腫瘍病巣内に投与

2009/8/27 継続

千葉大学医学部附属病院 家族性LOAT欠 損症 止CAT遺 伝子
tロニーマウス自血病ウイルス由来L/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 2013/5/13 継綿

九州大学病院 円膜色素変性
申経業養国子 (ヒト色素上皮出来因
F:hPEDF)遺 伝子搭

フリカミドリザル由来サル免疲不全ウイルス (SIV)ベ クター

→網膜下に注入
2010/9/29 継続

姜東大学医学部附属病院 市立腺がん 曽殖型遺伝子組換えHSV-1の047△
■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
トチトクロームb245ベクターポリベ

チド(CY03)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

→患者の造血幹織胞に導入し投与
2011/9/29 2012/6/14 継続

千葉大学医学部附属病院 躾性胸膜中皮lE K 4遺伝子
′デノウイルスベクター
‐患者の胸腔内に注入

2011/10/27 2013/8/22 継続

同山大学病院 頭頸部 ・胸部悪性腫瘍
n瘍選択的融鷲ウイルス
e ttBlvsin(OBP 301)

蔵癌選択的融解ウイルスTelomelysin(OBP-301)
―腫底内に局所投与

2011/11/14 継続

3 7

40

多施設共同研究

三菫大学医学部附底病院

愛媛大学医学部附属病院

藤田保健衛生大学病院
夕■臓十豪医彙蔀腑 E生 時

息性骨髄性自血病、

さ髄異形成症候群
CR α鎖及びβ鱗遺伝子

レトロウイルスベクター MS3 W11-siTCR
→患者の自己Iリンバ球に導入し投与

2012/7/23 継続

4 1 =菫 大学医学部附属病院 食道がん lAGE A4抗原1寺異的T細胞受容体遺伝子
モロニーマウス白血病ウイルス由来レト●ウイルスペクター

→患者のTリンパ球に導入し投与
2013/1/25 継続

籠京大学医科学研究所Fll属病院 豊行性膠芽腫 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 G47△ 2013/2/20 2013/3/22 継続

に京大学医科学研究所附属病院 進行性嗅神経芽細胞腫 増殖型遺伝子組換えHSV¬のG47△
曽殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルスI型 647△
→嗅神経芽純胞腱へ投与

2013/6/フ 2013/6/28 継続

ヨ治医科大学附属病院 難治性B細胞性悪性リンパ腫
019特異的キメラ抗原受容体遺伝 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
ー意者のTリンパ球に導入し投与

2014/3/4 継続

同山大学病院 悪性胸膜中皮腫 EヽIC/Dkk-3遺伝子
アデノウイルスベクター
→腫饉病彙内又は胸腔内に投与

2013/8/8 2014/3/4 継続

大阪大学医学部附属病院
曼性動脈閉議症 汗細胞増殖因子 (HGF)遺伝子

プラスミドDllA
―虚血部筋肉内注射

2014/4/フ 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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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)
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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 r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 F遺伝子治療J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

子裸識をいう。
二 こ の指針において 「遺伝子標議」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機となる遺伝子を導入した細胞を人の体内に投
与することをいう。
三 こ の指針において 「研究者」とは、遺伝子治療臨床研究を実施する者を
いう。
四 こ の指針において 「総括責任者」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 r実施施設」とはt遺伝子治織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
行政桂闘 (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

七 こ の指針において 「研究を行う機関の長」とは、研究を行う機関に餞当
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 r個人情報Jと は、生存する個人に鵬する情報であつ
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
を識別すること力くできるもの (他の情報と審島に熙合することができ、そ
れにより特定の個人を識別することがで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Jとは、研究を行う機関の長、総幡
責任者又は研究者が、開示、内容のET正、追加又は副除、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て
あつて、その存否が明らわヽこなることにより公益その他の利益が書される
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 骸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、身体又は財産に危書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

目次
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‐‐…………………………―――――――――・――___一 ¨・ 15

3 当 骸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
れ又は他回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あ
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、饉圧
又は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

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 r遺伝子標織臨床研
究J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lL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 披 験者にとちて遺伝子治療臨床研究により得られる利益が、不¬l益を
上回ることが+分 予測されるものであること。
= 遺 伝子棟識鷹床研究の対象は、次のすべての要件に適合するものに限る.
1 菫 篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疲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 伝子楓酸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。

第二 品 質等の確認

遺伝子治療臨床研究に使用される遺伝子その他の人に投与される物質につ

いては,医 薬F.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施設において

製造され、その品質、有効性及び安全性わく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轟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

ドや雪ζ電り雫昏熙羅異た罷潔:驚署奨誌」i禁骨荒程暑奮ぶ議rフ
オーム

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 枚 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

電灘i翼鷺    駆 鼻作

は 輻
ればならない。

第二 被 験者に対する説明事項

:拳:::]i::]:::|:::|]|:]ii[li解

が驚驚首」第

二
険
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

六 継儀署:皇二革繕套撻桑喜hの実施に同意した場合であつても随時これ

を撤回できること。         ｀
七 個 人情報保護に関し必要な事項
八 そ の他被験者の人権の保護に関し必要な事項

く輌人情報保護に関し̀ =な 事項に関するII則>

口人情餃保●に関し必■な事項には、次にllげる事項が含まれる。

一 丼 同研究を行う場合は、0キ ロ研究であること、②共同して利用される●人情機の項目 0■ ロ

して利用する者の“口、On用 する者の利用目的工憫0当講●人情llの管理について■■をなす

げる事項に該当しない場合に|ヽ当讀内容 (第二著へE」tされる個人情報の項目なの

第二章 研 究及び審査の体制

第一 研 究者

~研
霙脅莫誕欝薔歪議事:憐轟:凛穣辮 彎舅出語野f野認ぜア私
」議発喜に'墨雀軍磐震轟集霧裳宅蟻隻[臭島争讐l翻こ必要な専門申
識又は臨床経験を有する者とする。

第二 総 括責任者

~11:::こ
言撃:i憲鵞:I:書I:'1:を言慧需皇種世lFT穫醤

ilii換罐電騰:FL精機戴諏蝉

:[::i機踊僕群甕焦箋籍昇缶馨廷夏槙篭覗絶理露:Яlスをヒとを

5 題 鷲撃竃象品集称究の進行状況及び結果に関し、実施施設
の長及び審

6 雷曇畜[墾ヒた電劣督層あ霧it:FL伝子治療臨床研究をや括するに
二 港繕曇種薯議F生3菫雇章鷲裏畠長島先について一名とし、一に掲げる
業務を適確に実施できる者とする。

第二 実 施施政

_ 準雰警議決奎農蓑袋穣塁霊態危曹先:あ堪彙ぢ雰慕震様詳価を行うこと
二壌轟暑合爆また発ヒ楚膝婆慧繕婁]轟:EI黒鸞::λ的能力及び施設
三 塁 璽 褒 墨I     のであ   。

第四 実 施施設の長

~][[]|:::::][:::[::::]:im

二
:::i[警言:[i:首[営::曽::[:槽:≧覇1言[i[量言
= 握星晏逸著から受理した総指報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提

四
i雷::な筆著藤晟鵠憂雰集寵臀疹尋警段震学据撃北漂童:継曇歪ζ奮

と。

第二 審 査委員会

~1:][]i::||::[[::::::[:]ll曇
,[[:li[

2[:t孟
ililililiζttl望奪季場皐世ξ積宅臭麗艦違お嚢|:

二
1 菫壺量]i[:l[li彙 護葉嘉愛ぁ臭縫|:鮮な畠農Eあ有用性及

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

曳馨ピ瞥轟雲塁賢基お裏B亀屁tl奪お婆霞燿饉畢τ「場鶴与I場8彎
除き、当骸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つては、あらかし

め奥施Ef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。

1 遺 伝子治療臨床研究の名称
2 総 括責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該遺伝子治療臨床研究

において果たす役割
3 実 施施設の名称及びその所在地
4 遺 伝子治療臨床研究の目的

6 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
3 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葉績

: 嚢 鷺盤畿2衡 腎警雪畿総漫子治療臨床研究に関する培養細胞、実験動

4 遺 伝子な雲議僕尋究に関連する実施施設以外の内外の研究状況

四 実 施計書奪暦程F撃 の概要を可能な限り平易な用話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偽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
三 実 施施設の名称及び所在地
四 遺 伝子治療臨床研究の実施方法
五 遺 伝子治療臨床研究の結果及び考察
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、あらかじめ当骸実施施設
にお`す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0長 は、_第=章 第四の一に基づき庫圭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 実施計画書及び当骸案III画客に添付する資料
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 二章驚五の二の4に 定める規則

= 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

職者の意見を踏まえ、当骸遺伝子治療臨床研究が次に掲!する事項のいずれ

かに該当すると判断するときは、当腋遺伝子治療臨床研究のF察 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 病のた療のための遺伝子が組み込まれたDNA又 はこれを含むゥィ
ルスその他の粒子であって、当骸遺伝子を細胞内に導入する際に用ぃら

れる新規のもの又は新規の遺伝子椴与方法を用いていること。

: 禁疑8煙草竃議募塩IttRモまなこと(_又はこに該当するものを
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維会からの意見の聴取が必

要ないと判断する場合には、意見を求められた日から三十日以内に、当該

遺伝子治僚臨床研究の実施l_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

厚生労働大撻は.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

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。
0 公 衆衛生の向上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
る事務を選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

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
ることに伴って契約魯その他の書面 (電子的方式、磁気的方式その他人の
知党によっては認識することができない方式で作られる記簿を含む。以下
この項におぃて同じ。)に tatされた当鏃被験者の個人情報を取待する場
合その他社験者等から直接書面に記織された当腋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。
二 総 播責任者は、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 ― からミまでの規定は、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骸研究を行
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進行することに対し
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
球公表することにより当腋事務の遂行に支障を及ぼすおそれがぁると
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

る。

第二 厚 生労働大臣の調査等

と墨痣な讐奎層「巣藉屁8あ劉:露t墨≡骨重泄楚3:こ姦段環艦要省お鍵
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 都科学大臣への連絡

第Eお額電奄詈:薔責馨盤肇ぜ奄毒喜Xttt嵯宴編裁撃美昌L鍵再写:モ鷲
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

E:;婁:[::書::薔1言I13書言|::i[I[[[[[[:[:[
三
〔言::i[1:i‡:]:暑奮関5轟曇乗薯こ奎農學菅[書暴そ::テ

第二 利 用目的の特定

][[]::31i[:[                 :][:I
はならない。

第二 利 用目的による制限

~の
Mモ ?笙機籠uV喜鸞1獅譜騰聾亡盤ば二
|][][illl]:[||:][:言[言警:i:i「]i言酷獣
= 堅 蓋怒二源墳楚:F装 た掲げる場合であつて、審査委員会が承認した場

か0最 新の内容に保つよう努めなければならない。

第七 安 全管理措置

― 研 究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、減失又はき損
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
的安全管理措置を請しなければならない。
二 研 究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人としての尊厳
や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通していることに鑑み、生存する
個人に関する情報と同様に死者に関する個人情報についても安全管理のた
め、組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならな
い 。

、 く 安全管理措置に開す る椰則 >

紅触的、人的 勁 理的よび蜃 alll安全管理性区とは 取 り,う l「報の性質R応 して 必 要かつ口切

な■置を求めるものである.

ラ.脚 蒙全摯理猪目には以下の事項が含まれる.

0 口 人情llの安全管理IEを llじるための相嶽体鶴の整備

0 個 人情報の安全彗●■この評価 ■こし及び改善

2 人 |1安全争EIIロ

締績や軟青 贖練●を,う ことをいう.人的安全管理楷置には以下のV輌が含まれる.

物理●安全サ理措ことは、スエ館 (彗)の管理、個人薔報の盗難の防上等の構障をいう。物理

的安全管211晨には以下の事項が含まれる。

② ●人情報^のアクセス倒"
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第八 委 託者等の監督
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く

ζI′』』」rl瀾 i蹴 機 とは、例えlrrに契約書において 委κ者が定める安

全管理機この内容を明示的に規定するとともに 当 鋏内容が連守され
ていること掟IBすることである.

二
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第九 第 二者提供のtu限
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被験者等の同意
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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
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いの全部又は一部を委託する場合

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

~験
警導誘露市博乞倭悪1象環会導誘装靭た海登モ趣累拿爾薔曇子:聰各管
含む。)に 置かなければならない。

: 学贅1務農堀:管贈異亀裏の利用目的(第五の四の1から3までに該
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第十一 個 人情報の開示
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旱'li[][][[:[                  ]:
2鰯 愛2舞 :機 関の業務の適正な実樹 こ著しい支障を及ぼすおそれがぁ

る場合

二
i馨|』:言[:[1::i:會景』こた舞tT選皐:で予:3響:霧露
二
|[:::[il‡[菫ま[書i言:言ξ[:富書::::星「

受|:捏嘉

保有する個人情報の第二者への提供の停止に多額の費用を要する場合その

他の第二者への提供を停止することが困難な場合であつて、被験者の権利

利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限り

でない。
三 総 括責任者は、一の規定に基づき求められた保有する個人情報の全部若

しくは一部について利用停止等を行つたとき若しくは利用停止等を行わな
い旨の決定をしたとき、又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。

tr工"の求めがあった,合であつても、0利用日0,からえて″■年が必要でない,合、0誤り

である場摘が工しくなヽ 場ヽ合又は0■■等の対晨が'実でなく鮮価ヽこ腕する情級である場合

くない場合

第十四 理 由の説明

::[』[言書李:書::L言:吾を言:i[:[1:I:詈:蜃〔:::
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

り:昼感峯拿ぁ籍驚蔦質量鷲査守奪督薦奮辱F齢品を群写智[ふ息子tξ島
当でないことがあり得ることから、事由に応し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

一 総 播責任者は、第十の二、第十
一の一、第十二の

一又は第十三の
一若し

:[群詠曇lilll[籐:なiせi‡航鍮
ばならない。
1 開 示等の求めの申し出先
2他
質雰葛異茫lξ幣ほ傷議事意Ci憲零』環言男褒電搾管舞宏召議〔8
3 諾示軍瞥雪冒響Y習響T畷冨磐軍写鷺竜ことの確認の方法二
:[肇[:||[]::ilti:]:llli;[[[l]:轟:

訂正等

~]][::]::l:]:::i:]曇

[ill;:]:::[::

二
倒 櫂 薔癬 岬 粽 、
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

二
:!:ll:ii][1:をi::]:[lil:ili::[:i]:



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

= 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

定めるに当たつては、被験者等に過重な負担を課する0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
―

の一の規定による開示を求められたときは、当族措置の実施に関し、手数料

を徴収すること力くできる。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ぉぃて、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、様験者等からの苦情等の窓●を設置する等、被験
者等からの書惜や問い合わせ等に適切かつ理速に対応しなければならない。
なお、苦情等の窓口は、被験者等にとつて利用しゃすいように、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:よ、

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

策三=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 )に定める治験に腋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 帝掘日専

― こ の指針は、平成 17年 4月 1日から施行する。
二 こ の指針の施行前に旧指針等の規定によつてした手続その他の行為であ

つて、この指針に相当の規定があるものは、この指針の相当の規定によっ

てしたものとみなす.

要
承認日
(承認番号)

実施施設 遺伝子組み換え生物等の種類の名称 研究課題名 ベクターの種類 対象疾患 導入方法 (概要)

1
H1791
(0卜86V―l1001)

に澤 こ大宇病 院

み、テナガザル白血病ウイルス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
ス自血病ウイルス (CCsep卜ЮA)

アァノンン,7ミ ナーセ欠凛筵にお1すOm霰 幹
調胞を撻的とする遺伝子治療臨床研究

モロニーマウス曰|1病ウ
イルス出来レトロウイル
スペクター

DA)に よりex vivo遺伝子導入し
=自己血液幹細胞lCD34陽性細胞)
L静注

2
H1791
(05■6V―lX102)

摯理ヘルベスワイルス 1型 テミツンキアヽゼ及び細

雪OF雪今贄与〕場繁雫讐讐彗ザ考71委罵発鳥計
env蛋白質をエンペ0-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 (SFCMM 3)

|レベスウイルス・チミジンキナーゼ導入ドナー

Tリンバ球輸注練法の臨床研究
イルス由栞レトロウイル
スペクター

レトロワイルスベクター (SF側ト
〕)に よりex vivo遺伝子導入した
ドナー由来Tリンバ球を患者に輸違
(DLT)

3
H1791
(0●36V0003)

π口活 入場 嬌究 =附 疇 洒 ヒ ト多罰"饉 遺伝子即Rl理伝子配列を言み、マウス
アンフォ トロビックウィルス4070Aのenv贅自質をエ

ンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えハーペー
0るための耐性遺伝子治療の臨床研究 ルス由栞レトロウイルス

ペクター

レトロウイルスベクターlHamR)に
よりα vivo遺伝子導入した患者の
置血絆細胞を移植

4
―

∞７９回

円戸大学医学部付属病院

を含む非増殖性の遺伝子縄換えヒトアデ′ゥィルス
5型 (ハd●←TK)

[性プロモーターオステオカルシンプrlモー
,―を組み込んだアデノウイルスベクター (Ad
C Fn及びバラシンクロビルを用いたlt伝子治
籠臨床研究

K)の 転移彙、再発彙へのin vivo
場所投与後、バランクロビル経ロ
,与

5
１
∞
９
『
Ｈ‐
日

け鳳病院
ユ羅ヘルペスワイルステミシンキナーセを発現する
●増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型
(Adv RSV T10

httidine kinase遺伝子発現アデノウイルスペ
ンター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治燎
鶴床研究

(Adv RSV―■0の饉組織へのin
ivo局所投与

6

¨̈
6非伝播性の遺伝Fel換えセンダイウイルス
(SeV/dF hFGF2)

ユ菫勁=● f囃 牙硼理=菫 壼チ :「GF 2)通
二子搭載非伝播型ta換えセンダイウイルスベク
'―による慢性重症虚血肢 (開=性 勁脈硬化
=、バージヤー病)に 対する血管新tt伝 子治

センダイウイルスベク
ター

N-EgM'E
E .  / l - i r - 6 を大量及び下風に投与

7
H181031
(06^36V OID2)

,遺伝子組換えヒトアデノ随伴ウイルス2型lAAV‐
lAFDC‐2)

Л",卿 Vヽヘク'一 凛黎「囚鷲■l‐よう饉行調
一`キンソン病遺伝子治療の臨床研究 ター ン病 置の線条体に定位脳手術的に注入

8

¨̈
嘔凛ヘルベスワイルステミシン子ナーセを発現する
わ増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型
(Adv_RSV TKl

ロエ課箔に対するHerpes Si"lex Vi「us―
httidine kinas●遺伝子発現アデノウィルスベ
ンター及びガンシク●ビルを用いた遺伝子治薇
菫床研究

アテ′ワイルスベクター

(Adv RSV―TKlを前立腺内に注入

9
‖2026
108-36V0001)

特饉病院
fン ターロイモンー:Zこ発規す 0ヨF壻雄臨の通伝子l■
彙えヒ トアデノウイルス5型 (Adv/1卜12) デ′ウイルスペクターを用いた遺伝子治燎臨茉

研究

アテノウイルスベクター (Adv/1L―
2)の局所投与 (前立臓場所又は転
多彙)

H21511
(0鮮36V→001)

に票本宇医手郡附属病院
云子 ・α47遺伝子を不語化された制限増強型遺伝子
電換えヒト単純ヘルベスウイルス 1型 (G47△)

世純ヘルペスウイルスG47△を用いた違伝子治燎
(ウイルス憲法)の 臨床研究

ルヽペスウイルス1型
r7△

レイルス1型 G47Δの騒置瘍内投与

H 2 1  5 1 1
(0"86V0002) × H224 名 称変更

(申減時 :国立がんセン
ター申央病院)

,製ヘルヘ人ワ●フレス l翼―ナミンフ干ナーセよひ
3胞内領城欠損ヒト低親和性神経成長因子受書体を
陪現し、マウスアンフォトロビックウイルス4070Aの
Inv蛋自質をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子tl
iえモロニーマウス自血病ウイルス(SFcn3)

包移植後のHSV TKl■伝子導入Tリンパ球
‐
Add

●Ck"薇 法
イルス由来レトロウイ′l
スペクター

レトロワイルスヘクター tW口肝
3)に よりox vivo遺伝子導入した
ドナー由棄Tリンパ球を思者に輸浅
(Ad b̈ack療法)



遺伝子治療臨床研究に係る第一種使用親程の承認状況
…覧

承認日
(承露番号)

実施施設 遺伝子組み換え生物等の種類の名称 研究課題名 ベクターの種類 対彙察患 導入方法 (田

H21717
109“6V-0003)

三菫大 手 lE字 郡 71謳 猜醍

颯
こよる治薇抵抗性食道饉に対する遺伝子治療菫
茉研究

イルス由来レトロウイル
スペクター

α道がん ′トロウイルスベクター い'
P●)に よりex vi"遺伝子導入し
=患者の自己Tリン′ミ を輸注

H23 1 6
(1い36V0001)

η山大学蒲瞬

骨liljII靱:l男7t黄薔る
(Advノ1」REIC)

耐立誅饉に対するReduced Expression in
mrtBlized Cel!s/● ickXo,f-3(RE10/・Dkk 3)

筐伝子発現アデノウイルスベクタ
ーを用いた遺

言子治療自床研究

Fユ腺がん Pデノウイルスベクター

(AI=痰 :0のい Viv●局所投与
(前立腺局所又は範移巣)

H 2 5 8 2 2
(13-36V-0007)

子素大字医学部III属病院

::衷i盤彙嘱警重f菫豹霧ぎ
ウイルス (C6T hLCAT RV,

区藤ELLA:【 レンテン :コ レスアロ
~ル ′ンル

トランスフェラーゼ)欠 損症を対象としたLCAT

置伝子導入ヒト罰脂肪知腱の自家移櫨に襲する

=床研究

モロニーマゥス日l L病ワ
イルス由来レトロウイル
スペクター

)に よりex vi●●遺伝子導入した
卜前脳肪細胞を注入移植

H24 823
(12-36V0003) 鍾聾馨濶 、「

菫伝子膳露露0世 ltt■換えアフリカミドリザル

ヨ栞サル免疫不全ウイルスベクターの網塵下社
事による構凛色素壼性に対する視網胞保護遺伝

子治饉臨床研究

サル免疲不全ウイルスペ

クター
下全ウイルスベクター (SIV―
)PEDF)の網瞑下投与

(12-36卜a102)
:il[1書量妻号奏言t,ill雪質薦亀誇畷革2遺伝子組換え単純

ヘルベスウイルスG47△を用
た`ウイルス薇法の饉床研究

のG47△ フイルス:型 G47△を患者の前立腺
へヽ投与

H24 6 14
(1236V0001)

:継Ψ 欄 鸞 散i
ロモロニーマウス自血病ウイルスベクター『GSgp91

■性肉芽麗症に対する造血絆網胞を標的とした
=伝子治猥霞床研究

モロニーマウス日m病 ワ
イルス由来レトロウイ′ι
スペクター

EE肉 牙順掟 レトロワイルスヘク,一
製円S8p91)によりex vivo遺伝子尋
入した患者の遣血絆IB胞 (CD34陽
性細艶)を 静注

H24 6 13
(13-36V 0007)

曽殖性の遺伝Ffa換 えアデノウイルス5型ベクタ
ー

(AdSCllV"К4)

魁現型アデノウイルスベクターによる臨床研究
E饉日崚甲腱題

M)を 胸睦内に投与

８２３帥
Ｈ２４

２
．
３６

罰山大学 摘研 し卜,テ ノウイルス5聖を語 ●騒 としてアロ´フ
~

じ活性依存性に制限増殖する饉編離解ウイルス

(Telumelysin)

ウイルスTel ●̈!ysinを用いた放射標併用ウイル
ス療法の電床研究

●:●mel卜in(■P-301) 二籍 tloII●lysin(08P301)を 饉瘍内
こ投与

２３

¨
２６

H25 3 22

(10～36V‐OIDl)

(13-3Ⅳ→∞2)
(13●6V0003)

二重大学医学部謝属病院

愛最大学医学部IIIE病院
藤日保健衝生大学病院
:鱗朧 聾嬰霧:|:購撫
凛性の■■伝子ta換えモロ「

―マウス自血病ウイルス

器 認 遷員彰鯉 驚 拿:癬 織
薫饉床研究

モロニーマウス日血病つ
イルス●来レトロウイル
スベクター

毒、今撻興形成症
嘆群

レトロワィルスヘク,一 いヽ‐

,Pa)によりex vivo遺伝子導入し
た患者の自己Tリンバ球を輪注

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

承認日
(承認番号)

実施施設 遺伝子組み換え生物等の種類の名称 研究課題名 ベクターの種類 対象疾患 導入方法 (概要)

H25 5 13
(13-36V―lll106)

颯病院

た腸層LacZ遺伝子を発現し、ア34 5遺伝子
・'じPOIE

=子 ・α4フ遺伝子を不活化された制籠増殖型遺伝子

la換えヒト単純ヘルベスウイルス 1型 (G47△)
単緯ヘルペスウイルスG4フ0を用いた遺伝子治療
(ウイルス螢法)の臨床研究

ヘルペスウイルス1型
,47△

匡行筐膠芽題 瞬 型遺伝子薇換え早理ヘルベス

ンイルス:型 G47Δの饉腫属内投与

H2582
oo-36卜0003)

二病院 云子 ・α47遺伝子を不活化された制限増殖型遺伝子

ヨ換えヒト単純ヘルペスウイルス 1型 (G47ム)
F組換え単純ヘルベスウイルスG4'ムを用いたウ
rルス憲法の臨床研究

ヘルペスウイルスI型
347△

包饉 イルス1型 647△の腫癌内投与

H26 3 4
0■36■Ol101)

習朧 響 蔵 疏 嚇 雛 犬:甥 鶴
つ非増殖性の遺伝子fE換えt rlニ

ーマウス白血病ウ

イルス (SF←19282)

期9特異的キメラ続原受容俸発現Tウイルスリ
ンパ球を用いた難治性B織胞性悪性リンパ腫に対
する遺伝子治療臨床研究

tロニーマウス自血病ウ
イルス由栞レトロウイル
スベクター

リンパ置
レトロウイルスベクター (SF←
1928z)によりox vivo遺伝子導入
した患者の自己Tリンパ球を輸注

H26 3 4
(1■36Vつ002)

腱1剛im:諷讐轟霙績霧乳殖性の競
子組換えヒトアデノウイルスベクタ

ー5型
(AdV/REIC)

:ll lrt81i2ed Cellsρ,cttOpF-3遺伝子発現アデ
ノウイルス^クターを用いた遺伝子治薇臨床研
究

(Adv/REIC)を腱饉病巣内又は胸
奎内に投与

※ 欠番 :実 施の見合わせ :3件 (16～18)



遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の

多様性の確保に関する法律の概要

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請することにより、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。

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。

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)

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、これを公表。

承認、承認拒否等の結果を通知・公表

(厚生労働大臣と環境大臣の連名)



く,照条文>

0 遺 伝子組換え生物等の使用等の規憫による生物の多様性の確保に目する法

偉 (平成 15年 法律第97号 )(抄 )

(目的)

第一条 こ の法律は、国際的に協力して牛物の多様性の確保を図るため、遺伝子組摯え生

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パイ

オセーフティに関するカルタヘナ議定書 (以下 「議定書J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。

(定饉)                    .
第二条 こ の法律において F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J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ぃ
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

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Jと は、次項に規定する措置を執らないで行う使用

ξ≒讐冷量葎■ぉぃそ 雌 種使用詢 とほ 鳳 諦 その他の基造物 噺 噛 設割

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1こ当たつて、

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、水又は土壊中に当該遺

伝子組換え生物等が“訳することを防止するために執る措置をいう。

(遺伝子口換え生物等の第
一種使用等に係る第

一種使用規覆の承■)

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二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

伝子組換え生物等 (以下 「特定遺伝子組換え生物等Jと いう。)の 第
一種使用等をしよう

とする場合、この項又は第九条第
一項の規定に基づき主務大臣の承認を受けた第

一種使

用規程 (第七条第一項 (第九条第四項において準用する場合を含む。)の 規定に基づき主

務大臣により変更された第
一種使用規程については、その変更後のもの)に 定める第

一

種使用等をしようとする場合その他主務省令で定める場合は、この限りでない。

2 前 項の承認を受けようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類ごとにその第
一種使用

等による生物多様性影響について主務大臣が定めるところにより評価を行い、その結果

を記載した図書 (以下 「生物多様性影響評価書」という。)そ の他主務省令で定め4書 類

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

5 主 務大臣は、前項の規定により学織経験者から聴取した意見の内容及び基本的事項に

照らし、第一項の承認の申請に係る第_種 使用規程に従っ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議経験者は、第

一項の承認の申請に係る第一

種使用規程及びその生物多様性影響評価書に関して知り得た秘密を漏らし、又は盗用し

てはならない。
7 前 各項に規定するもののほか、第一項の承認に関して必要な事項は、主務省令で定め

る。

(承日 した第一種使用HE● 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、遅滞なく、当該各号に定める事項を公表しなければならない。

一 第 四条第一項の承認をしたとき そ の旨及び承認された第
一種使用規程

二 前 条第一項の規定により第一種使用規程を変更したとき そ の旨及び変更後の第
一

種使用規程

三 前 条第一項の規定により第一種使用規程を廃上したとき そ の旨

, 前 巧の畑常による公表は、告示により行うものとするぃ

(本邦への輸出者等に係る第
―租使用規程についての承■)

第九条 遺 伝子組換え生物等を本邦に輸出して他の者に第
一種使用等をさせようとする者

その他の遺伝子組換え生物等の第一種使用等を他の者にさせようとする者は、主務省令

で定めるところにより、遺伝子組換え生物等の種類ごとに第
一種使用規程を定め、これ

につき主務大臣の承認を受けることができる。

2 前 項の承認を受けようとする者が本邦内に住所 (法人にあつては、その主たる事務所。

以下この項及び第四項において同じ。)を 有する者以外の者である場合には、その者は、



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った者は、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 (法人にあっては、その主たる事務所)を 有する者以外の者である

場合にあっ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 口文部科学省 ・厚生労働省 ・農林水産省 日経

済産業省 。環境省令第 1号 )(抄 )

(生物の定薔)

第一条 遺伝子組換え生物等の使用等の規市1による生物の多様性の確保に関する法律 (以

下 「法」という。)第 二条第一項 の主務省令で定める一の細胞 (細胞群を構成している

ものを除く。)又 は細胞群 (以下 「細胞等」という。)は 、次に掲げるもの以外のものと

する。
一 ヒ トの細胞等

三 分 化する能力を有する、又は分化した細胞等 (個体及び配偶子を除く。)で あつて、

自然条件において個体に成育しないもの

(遺伝子組換え生物等を得るために利用される技術)

第二条 法第二条第二項第一号の主務省令で定める技術は、細胞、ウイルス又はウイロイ

ドに核酸を移入して当該核酸を移転させ、又は複製させることを目的として細胞外にお

いて核酸を加工する技術であって、次に掲げるもの以外のものとする。  、
一 細胞に移入する核酸として、次に掲げるもののみを用いて加工する技術

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加

工する技術

(第一種使 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t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。

遺伝子組換え生物等の第一種使用等の方法 当 該第‐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。

(学臓経験者の名簿)

第十条 主 務大臣は、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有する者を選定して:学識

経験者の名簿を作成し、これを公表するものとする。

(第一租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1、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」

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 135回 国会において成立し、平成 15年 6月に公布されたところである。

これを受け、我が国は同年 11月 に議定書を締結し、本年2月 19日 より国内発効

されたところである。(カルタヘナ法及び関連政省令等も同日施行。)

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つて、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、カルタ介ナ法は、生物多様性影響の防止の観点から、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を月的としている。
一方、指針は、遺伝子治療臨床研究に関し遵守すべき事項を定め、もつて遺伝子治

療臨動 の医療上の有用性及び倫理性を確保し、_社会に開かれた形での適正な実施

を図ることを目的としており、法とは策定目的が異なるものである。

したがって、遺伝孟澄療臨床研究を実施する場合には、引続き指針を遵守する必要

がある■ヽ、_本法の適用対象と_なる遺伝子組換え生物等を当該臨床研究において使用等

する場合 (保管、運搬、廃棄する場合も含まれるハ)、当該臨床研究の総括責任者等は、

本法に規定する措置を併せて遵守_しなければなLないこととなる。_


