
厚生労働大臣は、杢董第1の4（6）＠②に基づき研究機関の長から報告  

を受けた場合には、必要に応じて調査を行い、留意事項及び改善事項等につ  

いて研究機関の長に対して意見を述べること。  

3 厚生労働大臣の調査  

厚生労働大臣は、覿項1の（1）の意見を述べるとき盈ぜその他必要があ   

ると認めるときは、研究機関の長に対しL覿壇1の（2）に定める書類以外   

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ユ〉当該研究   

機関の調査その他必要な調査を行うものと手ることができる。  

4 一再意見  

研究無闇の 
つい  

て報告を受け 
は丁 実施の適否等及び留意雪項等につい  

。  

第3章 ヒト幹細胞の採取  

第1膀提供者の人権保護  

1 文書によ  インフォームド・コンセ  

ヒト幹細胞の採取を行うにあたって、  研究責任者又は研究責任者の指示を  

受けた研究者は、提供者のスク  リーニングの実施前に、  ドナー提供者となる  

±皇董（代桔者を含む。以下1呈において同じ。）に対して、ドナースクリ ー  

の実施前に迭堕2の規定によるl；星型卓説明事項についてL当禁書の  
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理解を得るよう、文暮を用いて十分に睨明し、理解を得た上で、文書により   

インフォームド・コンセントを得るものとするなければならない。  

2 芋≠＝提供者に対する説明事項  

研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者等は、前項1インフォー  

ムド・コンセントの手続きにあたって、の同意を得るに当たり次のすべての   

車項をドナー畳姓量（3に該当する場合にあっては、代諾者）に対し」迦   

すべての事項について十分な理解が得られるよう、可能な限り平易な用語を  

用いて説明するものとする。   

① ヒト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法   

② ヒト幹細胞の採取実施により予期される危険   

③ 脾提供者となることを摩否することは自由であること、及びがヒト  

幹細胞の採取実施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   

④ ヰ≠〒捏倶量がヒト幹細胞の採取実施に同意した後であっても、随時言  

れいつでも同意を撤回できること   

⑤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章相当分は、  

請求支給されるモきることができる）   

＜細則＞  

提供に降し発生した実費相当分とは、例えば交通費等である。  

⑥ 健康被害に対する補償の有無   

⑦ その他ドナー提供者の個人情報の保護等に関し必要な事項  

3 代諾者による同意  
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代諾者の同意によりヒト幹細胞の採取を行うことができるのは、以下の要  

件を満たすもの捏会に限るも蹴る。   

① やむを得ずそのと卜幹細胞を用いる必要性があり、かつ、その理由が医  

学的塾掌堕楓拠盤星に基づき明らかにされていること。  

㊨－－一当該ドナーからの→臣下幹細胞の採栗がと一皐 軒細胞臨床研究に用いるヒ  

ト幹細胞の品葺丁安全性の確保の観点から必要とされる合理的理由がある  

こと・  

＠塵 代諾者は▼振返阻萎の意思や利益を最もよく代弁できると判断さ  

れる者であり、代諾者の拉よる同意に際しては、ド≠ェ提医者と代諾者の  

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。  

鴫当該障壁選重からヒト幹細胞の採取を行う研究機関の倫理塞垂委  

員会において、当一議梱ちそのヒト幹細胞の採取の科学的㌻倫理的観点  

盈逆製豊坦墾屋妥当性が捜さ主審査され、子承丞退されていること。  

㊤塵 壁盛畳が未成年者隻あ皇廻その他の存為匝墓能力がないと見ちお  

る判断され冬場貪拉上腿提供孝弘がヒト幹細胞臨床研究への参加に  

ついての決是過嬰を理解できる場合には、ヒト幹細胞の採取を行う堕窒者  

は代諾者からのインフォームド・コンセントを受けるとともに、当該ギ≠  

烹珪盤董の納得を得ていること。  

4 一挺提壊量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、遺族に対してから前項1に従っ  

コンセントを受けなけれ  とするインフォームド   

ばならない。なお、ヒト幹細胞の採取は、当該・ドナ†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り、行うことが出来るできる。  
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5 手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合  

手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合においては、1から阜旦に  

従って、手術を受けた愚者又は代諾者から同意を得なければならない。なお、  

当該手術等が、ヒト幹細胞の採取を優先して行われることがあってはならな  

い。  

昇与章簑旦章呈卜幹細胞の調整段階における 

第1調整段階における安全性確保対策葦  

調整段階におlナる安全性確保対策にお即  

時、「細胞御或1  

2年医薬発第13㈱  
1 品質管理システム  

一tヽl」＿：乙 ロ  
r■コ ′L′J 」   ヽ l Jウ～ ■  － T P一丁ヽ■J■■■il■  ■  、′  ■   ■ ▼■′ ′  ll‾＋ ヽ－′  、 ヽ  ■mJJELT′、rRl－ヽ′〉’′  V ■■■■  

質管理システムを構築するものとする。 

（阜ユ）調整機関においては、ヒト幹細胞の調整に当たり、ヒト幹細胞を扱う作   

業区域、器材に関しては無菌的であること。また、定期的にを保守、点検等  

により、その清浄度を保つように努めるとともに、その記録を作成と及び保  

存をすることしなければならない。  

（阜旦）調整工程において1取り違えや細菌、真菌、ウイルス等の伝播の危険性   

を避けるため、鯛整工程においては、複数の障一畳些重からのヒト幹細胞  

を併行して同一区域内で扱ってはならない。   

＜注堕匙＞   

区域とは一つの調整工程を行う作業空間をいう。  
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2 細菌、真菌、ウイルス等の汚染の危険性の排除  

研究責任者逆上 “ 

組み合わせることにより、細菌、真菌、ウイルス等による汚染の危険性を排  

除するものとする。   

（1）原料となるヒト幹細胞の受入時のギ≠立返嵯量些スクリーニング記録の確  

（2）調整工程における汚染防止   

（3）調整の各段階での試験及び検査   

（4）妥当性の確認された方法による不活化・除去法の導入   

（5）異種移植、血清の仁園旦′←塁間題を史記載  

く麹製之   

些凄娃ユ適塾造哩但星昼埋塵筆担担婁1過重でを！！か′l卓陸運比べ拉、立と、ノ したとと▼上白奉塵邁重爆くゴj   

垂邁塵組ゴられをゝナ場合仁埠、以下の貞萱考慮し、垂濃から申鍵重さ集塵1ウイルろユ プリオン等   
些遅A二重昼皇陸生する王と 

土日垂星を嬰獲仁す皇 

迎生垂線墜担直垂空也些女ら嬰重畳皇塾廷皇室塵染直要ろクの低減に努重患立   

・3＿中東型蜘重り寺異的卓ウ1●JLネやマイ」プラス刊：開寸5適切な否定亘鵡書き！lし、ウ1ハブ専卜  
≧う果さヰ！三上、、ない主＿上皇確箪し仁上て使閂蔓る  

（生細胞の猿塩生ユ【壁塵1；影響重量左処さ塵歴で担塾ゝ鼻塾上ウ∧イ些冬草！主塾す冬連盟を華道些些彗  

些在的なウイルス混入の危険1生を慮りミ・仁めlこ、必要に隠して加熱  及び除去処理を行う。例えば   

整理、フ1ノ〔ター・整理上放射縛処理、∪〉処理等を組み合わせて††う  

・5＿埠葦埋！のー）イ些ネ感染のモごタ、患者レヘル⊂のり†ルス1生年悪の発症仁朴†こ・t－－タ   

異種血；！硯分に亡寸寸や！封孝産生等の調査のために、使用し．J＿血1の・部を保管⇒う」と 

研究兼任者は、」こト幹細胞を運搬す る必要が去る甥含には、 運禁璧器、運激   

も丁適切に保管す払  

4旦 その他  

その他の調整段階における標準操作手順書、原材料となるヒト幹線胞の受  

巨上塵鰹逆夢検至上－－．運搬方速筆、一週萱  け入れ、試薬等の受入試験検査、   
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工程に関する記録、最新技術の反映等安全対莞については、「細胞・組織利用   

医薬品等の取扱い及び使用に関する基本的考え方」（平成12年医薬発第13  

14号）に準じて、  調整段階における安全性確保対策を実施する。無則で定  

める。  

昇一4一章簑旦童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、慎重に検討するものとする。   

ヒト幹細胞を移植又は投与す柵研究責任者又は研究責任者の  

指示を受けた医師である研究者（以下において「研究責任者等」という。）   

は、被験者（代諾者を含む。以下3において同じ。）lこ対して、ヒト幹無盟   

臨床研究の実施に際し 迭瑳3の規定に 、 よるに定める睨明事項について」基  

暮を用いて被験者（代任舌を含む。以下2において同じ。） 土盆に睨明し、  

理解を得た上で、文書によりインフォームド・コンセントを得るものとする   

なければならない。  

3 被験者に対する説明事項  
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研究責任者等は、2の同意を得るに当たり次のすべての事項を被験者（4   

に該当する場合にあっては、代諾者）に対し、十分な理解が得られるよう可能   

な限り平易な用語を用いて説明するものとする。   

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により予期される効果及び危険（従来の研究成果を含  

む。）   

③ 他の治療法の有無、内容、当該治療法により予期される効果及び危険並び  

にそれらの治療法の比較  

、4・被験者かには、ヒト幹細胞臨床研究に参加しないの実施に自由かあること、、   

盈ぜ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 被験者がヒト幹細胞臨床研究の実施に同意した後であっても、随時ゝ上之で   

もこれを撤回できること   

⑥ 健康被害に対する補償の有無   

⑦ その他被験者の個人情報の保護等に閲し必要な事項  

4 代諾者による同意  

代諾者の同意によリヒト幹細胞の移植又は投与を行うことができるのは、  

以下の要件を満たすもの場全に限るものとする。  

① やむを得ずと卜幹細胞臨床研究を行う必要性があり、かつ、その理由が  

医学的科学的根拠知見に基づき明らかにされていること。  

▼■rl弔′レ′llヽ′■′  －′ ■L■‾．＝〉■ヽ ヽ・－ ヽ＿ －lヽ′＋lュノ ■－J‾＝■こ■lJ‾「＝■こト▲」l′J L■．′ t■7 tiiti「て「   

⑨塾 代話者は被験者の意思や利益を最もよく代弁できると判断される看  

であり、代諾者の同意に際しては、被験者と代諾者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。  
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④③ 研究機関の倫理墓室委員会において、当該被験者からのヒト幹細胞の  

採取臨床研究の聖苧的、倫理的妥当性が観点及び科学的観点について審査  

され、子承丞遷されていること。  

㊧塵 研究責任者等は、未成年者その他の行為旦量能力がないと見られる剋   

断される被験者がヒト幹細胞臨床研究への参加についての決是題嬰を理   

解できる場合には、代諾者からのインフォームド・コンセントを受けると  

ともに、当該被験者の納得を得なければならない。  

第2 使用段階における安全対策等   

1 ヒト幹細胞に関する情報管理  

研究責任者は、脾提供者のスクリーニング並びに最終調整物の試験及  

び検査の結果、調整番号、ロット番号その他のヒト幹細胞に関する情報を管  

理するものとする。  

＜細則＞  

第2の1に規定する「情報管理」については、特に自己細胞以外の同種細胞、あるいはヒト以外の動  
物に由来する材料等を使用して共培養を行う場合については、その危険性について十分に把握する義務  

を有する。  

2 被験者等の資料等の保存  

研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究の被験者等について、将来新たに感染  

症等が生じた場合には、その原因が当該ヒト幹細胞研究に起因するかどうか  

明らかにする必要がある。このため、 研究暮任青は、最終調整物を適切な期  

間保存するとともに、達男前ヒト幹細胞を移植又は投与する前の血清等の試  

料及び当該被験者の感染症等に関する達男前後ヒト幹細胞を移植又は投与  

する前後の記録を少なくとも10年間保存するものとする。  

3 被験者等に関する情報の把握  
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（1）研究責任者は、被験者等に感染症発症等の有害事象が起きた場合に当該情  

報を把握できるよう、また、最終調整物に問題が生じた場合に被験者等の健  

康状態等が把握できるよう、適切な方策を採るものとする。   

（2）研究責任者は、研究者等に対して、誼項（1）の方策を実施するためL娃  

墜畳虹皇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  

合意過重しておくものとする。  

く坤旦j＞  

この場合において、被験者に適用されたヒト幹細胞の内容、識別コード又は調整番号等について、カ   

ルテ等の医療記録へ窮に記載するなとも考えられることがごきる。   

4 その他   

一－L・・－一・～－ 対策については、浩則で定渋る。 

第6章 雑則  

第1 見直し  

この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱いに関する社会的情勢の変  

化等を勘案して、必要に応じ、又は施行後5年を目途としてその全般に関して  

検討を加えた上で、見直しを行うものとする。  

第2 施行期日等  

この指針は、平成00年○月○日から施行する。  
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