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中間評価における総合評価指   



（背景と経針孔がん死亡は欧米では掛こ減少してし．、るにもかかわらず、わ鱒国七唾坤加¢ナ泰阜泰と亨寒組、効  
美的な乳がん対策の確立が求められる。また・わが国では在宅樟和ケアは十分に草及レて村牢隼ご瀬撫養寿昭柴草め  
質向上を目指す支接方法を開発して・その効果を検証することが求められてい争。∵そとで、三■掬鳩対勲練村中鱒略  
研究」において、研究課琴のアウトカムと研究計画の概要を兼帯し、平成18年度から5年間■の予表替実施す首ことと   

乳がん検診における  

精進行乳がん羅患率  ライマリ・エンドポイントは、感度・特異度及び発見  

ある。目標受診者準闇、各群6万人、  

患者・遺族による苦痛緩  

穏和ケアプログラム  

による地域介入研究  綾和ケア利用数の増加   
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がん対策のための戦略研究J－START a）研究デザ  

研究計画：  

40－49歳女性を対象とする乳がん検診に際して、マンモグラフィ検査に超音波検査を併用する群（介入  
群）と併用しない群（非介入群）を設定する。比較に際しては、個別ランダム化比較の他、地域等を単位とし  
たクラスターランダム化比較、非ランダム化比較試験を併用する。プライマリ・エンドポイントは、感度・特異  
度及び発見率。セカンダリーエンドポイントは、追跡期間中の累積進行乳がん羅患率である。目標受診者数  
は、各群6万人、両群で12万人とする。  

（国立大学法人東北大学大  

平成21年には15団体追加  

調査対象   40～49歳女性   

主要評価項目   感度・特異度■発見率   

副次評価項目   追跡期間中の累積進行乳がん  

罷患率   

試験実施期間   登録期間  

平成19年9月～平成23年3月  

追跡期間  

平成19年9月～平成25年3月  
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がん対策のための戦略研究J－START 研究イメージ  

【研究の目的】  

超音波による乳がん検診の標準化を図っ  

た上で、40“49歳女性を対象としてマンモ  

グラフィ検査に超音波検査を併用する検診  

と超音波検査を併用しない検診を実施して、  

2群間において、乳がん検診の精度と有効  

性を比較する。  

【研究の進捗状況】  

平成19年度1万人、平成20年度3万の  

患者登録を確保した。平成21年度におい  

て4万人の登録を予定している。  

平成20年度からは着実に登録者数を確保  

できている。  

【研究の目横】  

乳がん検診において、超音波検診を併用  

することが、従来の検診法よりも有効あるこ  

とを検証することで、効果的な乳がん予防  

対策の施策に寄与すること。  
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がん対策のための戦略研究J－START症例登  

○実施体制の整備   
研究リーダー、研究実施団体  

に研究資金がそれぞれ交付され  

る体制であったが、研究リー  

ダーへの支援や研究推進の体制  

の整備等は必ずしも円滑に進ま  
なかった。しかし、研究実施に  
際しての経験知（人材確保、参  
加団体への説明と教育など）が  

研究者、参加団体に蓄積され、  
平成20年度からは着実に登録  
者数を確保できている。  

○研究組織の募集   
平成19年4月から平成20年10  

月まで3期に渡り研究参加団体の  

公募を行い、平成19年度9団体、  
平成20年度26団体を確保、平成  
21年においては、新たに第3期公  

募の15団体が追加される。  

○患者登録数  
平成19年度1万人、平成20年度  

3万人の患者登録を確保した。平  
成21年度において4万人の登録  

を予定している。  

登録予定数   11万人   

登録期間   平成19年9月一平成23年3月   
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がん対策のための戦略研究J－START 研究の  

研究の見通し  

登録開始が遅れ、現在の登録ペースでは、予定された期間内に目標とする検証を行うことは困難な状  

況である。しかしながら、平成20年度より登録ペースは延びており、平成21年度には、新たな研究参加  

団体が確保された。本戦略研究自体は5年間で終了することが前提であり、その後のフォローアップ等に  

ついては、別途、検討が必要である。  

総合評価：A  

・研究者は、数万人規模の被験者に対し、個別同意を得て研究登録、ランダム化を行う等、   

過去に例のない研究実施体制を構築する必要があった。研究支援体制、事務局体制等は   

必ずしも十分でなかった状況で、計画進捗の遅延はあるものの、本年度は被験者登録、研   

究参加団体数の増加など改善点も認められている。  

・10万人規模の個別ランダム化比較を主体とした研究であり、研究結果が明らかになれば、  

乳がん予防の施策に大きく寄与すると考えられる。  
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がん対策のための戦略研究 OPTIM の研究デザイン  

研究計画：  

研究参加地域に、複合緩和ケアプログラムによる介入を実施し、介入前後で評価項目を測定する前後比較  

研究である。また参考対照として、介入を実施しない地域を設定する。介入プログラムは研究組織内のプログ  

ラム策定グループにより、先行研究、緩和ケアの現状分析、介入地域のニード調査等を踏まえ策定され、指  

名された地域介入実施者により実施される。主要評価項目は、患者による苦痛緩和の質評価、遺族による苦  

痛緩和の質評価、年間がん死亡者数で補正した専門緩和ケアサービスの利用数、死亡場所である。  

専門緩和ケアサービスの利用数、  

介入後調査 平成23年1月～平成23年10月   

1地域の対照地域  
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がん対策のための戦略研究 OPTIM 研究イメージ  

【研究の目的】  

地域単位の緩和ケアプログラムの整備に  

より、地域のがん患者の緩和ケア利用数、  

死亡場所、患者・家族のQualityofLife  

（QOL）、についてどのように変化するのか  

について評価することを目的とする。  

【研究の進捗状況】  

平成19年4月2日から同年4月19日まで公  

募を行い、4地域の介入地域と1地域の参  
考対照地域が選定された。  
平成19年2月～平成20年12月まで介入前  

調査が行われ、専門緩和ケアサービス利  
用数はほぼ調査が終了。患者、遺族調査  
も比較に必要な数は達成されている。  
【研究の目標】  

がん患者のQOLの向上に有効な地域単位  
の緩和ケアプログラムについて検討し、そ  
れが整備されることで、今後の標準的な緩  
和ケアの普及・均てん化に大きく寄与する  

こと。  

OPTIM－StudYOVerView  
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○実施体制の整備：日本対がん協会にがん戦略推進室が設置され、研究の運営、実施体制が整備された。介入プログラムの  
実施に必要な研究員の確保に際して、既存の研究費の仕組みでは、相応の待遇を提示することが困難等の問題点も認められ  
た。  

○研究計画の変更：クラスターランダム化比較試験として計画されたが、実施可能性を踏まえ、開始前に前後比較試験  
に変更された。また、主要評価項目にQOLが追加設定されてから、研究開始された。その後の計画の変更はない。  
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がん対策のための戦略研究 OPTIM 研究の見  

研究の見通し  

緩和ケアプログラムによる介入が継続され、介入後調査が今後実施される。介入後調査の「患者によ  

る苦痛緩和の質評価」については、平成23年3月までに結果の報告が可能である。その他三つの主要評  

価項目は、研究期間終了後の平成23年4月以降に調査を実施することとなるが、本戦略研究自体は5年  

で終了することが前提であり、その後のフォローアップ等については、別途、検討が必要である。  

総合評価：B  

・本研究はこれまでのところ、当初の想定より遅延しているものの、研究実施計画に従い、  

概ね着実に進捗していると評価し得る。  

・本研究の緩和ケアプログラムは、四つの地域特性に応じて実施されており、多くの地域の  
参考になり得ると考える。  

・本研究で、緩和ケアプログラムの有効性が明らかになれば、地域における緩和ケテ提供シ  
ステムの確立、緩和ケアの均てん化に貢献するものと期待される。  
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（背景と経緯）わが国におけるHlV感染者・A】D＄患者は、19g6年以降持続的に増加し、2005年4月の累積報告数は1万  
人を超え尤。AIDS患者の増加は、先進国で例外的であり、このことはHlV検査が適切に普及していないことを示唆し  
ている。そこで、「エイズ予防のための戦略研究」において、研究課茸のアウトカムとH川検査の促進に役立つ啓無  
音及戦略・広報戦略を計画立案し、平成18年度から5年間の予定で実施することとしている。  

研究課層  
成果  

（アウトカム）   
研究方法   

男性同性愛者  
HIV抗体検査受検  首都圏（ま京都、神奈川県、埼玉県、千葉県）および阪神  
者数を2倍に増   圃（大阪府、兵庫県、京都府、奈良県）在住の男性同性愛  

（MSM）を対象とし  
加させ、ÅlDS発   者を対象とし、モのコミュニティーにする啓発活動を行う  

たHIV新規感染者及  
症者数を25％減少  と同時に、保健所などへの啓発活動を通じ検査体制・相談  ぴAtDS発症者を減少  

体制を整備する。HIV検査件数、AIDS発症散について、介入  
させる効果的な啓発  

普及戦略の開発  
前後での比較を行う。  

（課題1）  

都市在住者を対象と  H川抗体検査受検  不特定多数の都市一般住民に対する、メディアミックスを  
したHtV新規感染者  者数を2倍に増   用いた年度の一時期における集中的なポピュレーション広  
及びÅlDS発症者を減  加させ、AIDS発   報戦略や性感染症患者を中心とするハイリスク患者への通  
少させるための効果  症者数を25％減少  

的な広報戦略の開発  AIDS発症率低下を主要評価項目として、介入の前後比較を  

（課題2）  行う。  

〃・∴r  、てこ、て肯チー■‘チニニブイモ 
が琴ごで   
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研究計画：  

首都圏および阪神圏に在住する男性同性愛者を対象とし、そのコミュニティーに対する啓発活動を行うと同時に、保健所  

などへの啓発活動を通じて検査体制・相談体制を整備する。HIV検査件数、AIDS発症者数について、介入前後の比較を行  

う。  

府、奈良県）に在住する男性同性愛者   

（1）定点保健所および公的HIV抗体検査   

機関、定点STDクリニック、定点医療機  
関で行われた男性同性愛者のHIV抗体  

（2）男性同性愛者におけるHIV診断時の  

（2）男性同性愛者集団におけるHIV抗体  

検査の生涯受検率と過去1年間の受検  

（3）検査機関で陽性が判明した感染者へ  

の結果通知割合、医療機関受診割合  

試験実施期間    研究期間  

平成18年11月～平成23年3月  

試験期間  

平成19年9月～平成22年12月  

研究実施団体    財団法人 エイズ予防財団   

研究リーダー  市川誠一  

（名古屋市立大学看護学部）  

研究参加機関  公的検査機関51施設（首都圏46、  
阪神圏5）  

医療機関40施設（首都圏20、阪  

神圏20）  

※参加91施設のうち  

参加辞退1施設（阪神圏医療機関）  

通年不参加8施設（首都圏公的検査  

機関1、阪神圏公的検査機関4、首都  
圏医療機関3） 
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【研究の目的】  

男性同性愛者（MSM）を対象としたHIV  

検査受検及び受療行動促進のための啓発  

プログラム及び検査・相談体制の整備に  

よるHIV検査件数増加・AIDS発症数減  

少への効果を検証する。   

【研究の進捗状況】  

研究開始後も継続して研究組織の整備を  

行っている。MSMに対するHIV検査や  

相談を行う医療機関等の公募は研究デザ  

インの特殊性により行っていないが、研  

究開始後の新規参加は研究リーダーの努  

力により続いている状況である。なお、  

研究組織形成の段階で準備期間の不足や  

医療サイドの研究内容や研究対象に対す  

る認識が不十分であることや、個々の医  

療機関が今まで独自に行っていた活動と  

の重複等の問題点が挙げられる。   

【研究の目棲】  

本研究の介入が、MSMにおける川∨検査  

件数増加やAIDS発症率減少に寄与するこ  

とを確認することで、AIDS発症予防対策の  

行政施策立案（啓発活動の促進、検査・相  

談体制の整備）に寄与すること。  

＊
 
Z
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に
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ン
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ン
 
 

＊は戦略研究で行う介入  

川∨陽性率が高いMSMに  

対して、啓発キャンペーン  

と平行して検査体制の整備  

を図り、十分な検査機会を  

提供し、受検行動、受療行  

動を支援する相談体制を  

整備する。  

○実施体制の整備  

研究開始前に十分な準備期間が無く、研究開始後、一定の期間を要したが、  
研究組織の構築や運営のプロセスは適切である。  
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エイズ予防のための戦略研究 課題1研究の見通しと評価  

研究の見通し   

本研究は主要評価項目を前後比較で検討するものであるが、比較の元となるベースラインデータの設  

定が決まっていなかった。これに関しては、HIV検査件数は研究のアンケート調査初年度の平成19年度  

のデータ、AIDS発症者数は研究前の平成17年度のデータとすることで一定の解決に至っている。  

介入に関しては、啓発プログラムが現在まで予定通り実施されており、今後もその活動に大きな問題は  

無いと考える。今後の課題は、啓発活動による受検・受療行動の受け皿となる検査体制や相談体制の整  

備の推進である。  

総合評価：B  

・研究リーダーらには予防活動についての経験の蓄積があり、NGOなどを介した啓発プログラム  

の実施はほぼ計画通りに進捗が見られる点は評価に値する。  

・しかしながら、受け皿となる保健所や医療機関における検査・相談体制の準備不足が否めない。  

また、これらが、研究参加施設として公募の形態がとられていないこと、研究開始後も参加施設  

が増えて研究前後の比較に問題が生じる可能性があること、参加形態が必ずしも明確でないため  

協力体制が必ずしも十分でないことが問題点となっている。  

・これらの問題点の解決を前提として、AIDS発症率低下を目標と、した本課題は行政の施策立案に  

確実に寄与することが期待され、継続して取り組む必要があると考える。  
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研究計画：  

不特定多数の都市在住一般住民に対するメディアミックスを用いた年度の一時期における集中的なポピュレーション広報  

戦略や性感染症患者を中心とするハイリスク患者への通年的な啓発活動を行い、総数としての川∨検査件数の増加、A旧S  

発症率低下を主要評価項目として、介入の前後比較を行う。  

調査対象   都市在住一般市民（若者、成  
人）および性感染症医療機関受  
診者   

主要評価項目  H川検査件数の増加、AIDS発症  
率低下を主要評価項目とした、  
介入の前後比較   

副次評価項目   
（1）介入地域及び比較地域におけ  

る性行動  

（2）保健所等における毎月のSTD  

検査件数  

（3）協力STD医療機関たおける毎  

月のSTD受診者数  

（4）介入地域及び比較地域におけ  

る厚生労働省感染症発生動向調  
査によるSTDの月別定点報告数  

試験実施期間  研究期間  

平成18年12月～平成21年3月  

研究実施団体  財団法人エイズ予防財団  

研究リーダー  木原正博  

（京都大学大学院医学研究科教  

授）  

研究参加機関  公的検査機関51施設（首都圏46、  
阪神圏5）  

医療機関40施設（首都圏20、阪  
神圏20）  

※参加91施設のうち  

参加辞退1施設（阪神圏医療機関）  

通年不参加8施設（首都圏公的検査べ 

機関1、阪神圏公的検査機関4、首都義 
圏医療機関3）  
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研究デザインの概要  
【研究の目的】  

AIDS発症者の多くが居住す  

る都市の在住者を対象に集中  

的・多面的な広報戦略を開  

発・実施することにより、  

HIV抗体検査受検行動の促進  

とAIDS発症率の低下に資す  

る。  

【研究の目標】  

本研究の介入が、都市在住者  

におけるHIV検査件数増加や  

AIDS発症率減少に寄与するこ  

とを確認することで、AIDS発症  

予防対策の行政施策立案（啓  

発活動の促進、検査・相談体制  

の整備）に寄与すること。  

アウトカムの評価  インパクトの評価  介入の実施  形成調査・介入企画  

イ  
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○実施体制の整備  

研究組織間（研究実施団体・研究推進室長・研究リーダー・データセンター・研究協力施設）の役割分担が明確でなく、相互  
意思疎通の不足があり、研究受け入れ態勢の不備や問題発生時の対応に支障が顕著に生じた。  
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研究の見通し  

研究組織内部での意思疎通不足が顕著で、研究体制を整備しないうちに研究が開始され、現場での  

混乱が生じた（必要な検査機関への事務連絡不足、受け入れ能力を超える研究対象者の受診などによ  

り、検査機関を訪れたものの検査未実施の例が発生した等）。又、問題点の研究組織全体へのフィード  

バックが不十分で、迅速な対応がなされなかったため、問題解決の目処が立たなかった。  

さらに、当初の研究対象区域である首都圏ではない関西でフィージビリティ研究が実施されたが、首都  

圏での本研究に必要な検査体制などの確立が困難であることや首都圏での研究に必要な予算が予想  

を上回ることが判明したため、当初の実施計画の履行が不可能となった。  

このような理由から、研究リーダーからも研究の中止の申し入れがなされた。  

総合評価：C  

■本研究では、研究組織間の意思疎通の不足、研究計画における必要な体制整備の見通しが不十  

分なまま研究が実施されたため、現場での混乱や問題発生時の対応に支障を来たしたことは重  

大な問題である。さらに、研究協力施設との意思疎通不足、研究計画内容の不適切な変更等、  

研究計画へのコンプライアンスの欠如があった。  

・結果として、政策立案を目標にした研究としての本課題と研究リーダーの従寒から行ってき  

た事業的活動の混同上も取られかねない研究内容となった。研究リーダーからは研究の中止の  

申し入れがなされたが」この経緯などについての詳細な報告書の提出が革められ奉ととも笹  

本研究を中止する際には、今まで実施した研究成果の詳純な報告も求められるべきである、。  
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戦 略 研 究 中 間 評 価  
研究課題名  

【研究課題1】  

がん対策のための戦略研究  

乳がん検診における超音波検査の有効性を検証するための比較試験  
（」－STÅRT）  

研究実施団体  財団法人 日本対がん協会（実施支援団体）  
研究リーダー  所属：国立大学法人  

東北大学大学院医学系研究科腫  
瘍外科学分野  

職位：教授  

氏名：大内憲明  

研究期間及び交付  

額（千円）  

平成18年度  平成19年度  平成20年度  平成柑年度～22年度  
191．010  189，000  

研究の概要  

【研究目的】  超音波による乳がん検診の標準化を図った上で、40－49歳女性を対象としてマ  

ンモグラフィ検査に超音波検査を併用する検診と超音波検査を併用しない検診  
を実施して、2群間において、乳がん検診の精度と有効性を比較する。   

40－49歳女性を対象とする乳がん検診に際して、マンモグラフィ検査に超音波  

検査を併用する群（介入群）と併用しない群（非介入群）を設定する。比較に際  
しては、個別ランダム化比較の他、地域等を単位としたクラスターランダム化比  

較、非ランダム化比較試験を併用する。プライマリ・エンドポイントは、感度・  

特異度及び発見率。セカンダリ・エンドポイントは、追跡期間中の累積進行乳が  

ん羅患率である。目標受診者数は、各群6万人、両群で12万人とする。   
乳がん検診において、超音波検診を併用することが、従来の検診法よりも有効  

かどうか検証することで、効果的な乳がん予防対策の施策に寄与することを目標  

とする。  

【研究計画内容】  

【研究目標】  

研究の進捗状況  

【実施体制の整備】  研究リーダー、研究実施団体に研究資金がそれぞれ交付される体制であった  
が、研究リーダーヘの支援や研究推進の体制の整備等は必ずしも円滑に進まなか  
った。しかし、研究実施に際しての経験知（人材確保、参加団体への説明と教育  

など）が研究者、参加団体に蓄積され、平成20年度からは着実に登録者数を確  
保できている。  

【研究計画の変更】 乳がん検診においては、「クラスターランダム化比較試験」、「非ランダム化比  

較試験」だけでなく、可能な限り「個別ランダム化比較試験」で研究を進めてい  

る。  
【研究組織の募集】  平成19年4月から平成20年10月まで3期に渡り研究参加団体の公一募を  

行い、平成19年度9施設、平成20年度26施設を確保、平成21年において  
は、新たに第3期公募の15施設が追加される予定である。  

【患者登録状況】  平成19年度1万人、平成20年度3万人の患者登録を確保した。平成21年  

度において4万人の登録を予定している。   

研究の見通し  

登録開始が遅れ、現在の登録ペースでは、予定された期間内に目的とする検証  

を行うことは困難な状況である。しかしながら、平成20年度より登録ペースは  

延びており、平成21年度には、新たな研究参加団体が確保された。本戦略研究  
自休は5年間で終了することが前提であり、その後のフォローアップ等について  
は、別途、検討が必要である。  

総合評価  

研究者は、数万人規模の被験者に対し、個別同意を得て研究登録、ランダム化  
を行う等、過去に例のない研究実施体制を構築する必要があった。研究支援体制、  
事務局体制等は必ずしも十分でなかった状況で、計画進捗の遅延はあるものの、  

本年度は被験者登録、研究参加団体数の増加など改善点も認められている。  
10万人規模の個別ランダム化比較を主体とした研究であり、研究結果が明ら  

かになれば、乳がん予防の施策に大きく寄与すると考えられる。  

回 B C  

A．十分な研究成果が期待でき、優先的に取り組む必要がある。   

B．一定の研究成果が期待でき、継続して取り組む必要がある。   

C．今後の見通しに間遠があり、中止を含めた研究計画の見直しが必要である  
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戦 略 研 究 中 同 評 価  

がん対策のための戦略研究  研究課題名  

【研究課題1】  緩和ケアプログラムによる地域介入研究（OPT川）  

研究実施団体  財団法人 日本対がん協会（実施支援団体）  

所属：帝京  
講座  

大学医学部  研究リーダー  内科学  職位：教授  氏名二江口 研二  

研究期間及び交付  

額（千円）  

平成18年度  平成19年度  平成20年度  
平成18年度～22年度  

32，150  127，450  144，630  

研究の概要  

【研究目的】  地域単位の緩和ケアプログラムの整備により、地域のがん患者の緩和ケア利用  

数、死亡場所、患者・家族のQuaJity ofLife（QOL）、についてどのように変化  

するのかについて評価することを目的とする。   

研究参加地域に、複合緩和ケアプログラムによる介入を実施し、介入前後で評  

価項目を測定する前後比較研究である。また参考対照として、介入を実施しない  

地域を設定する。介入プログラムは研究組織内のプログラム策定グループによ  

り、先行研究、緩和ケアの現状分析、介入地域のニード調査等を踏まえ策定され、  

指名された地域介入実施者により実施される。主要評価項目は、患者による苦痛  

緩和の質評価、遺族による苦痛緩和の質評価、年間がん死亡者数で補正した専門  

緩和ケアサービスの利用数、死亡場所である。   

がん患者の00Lの向上に有効な地域単位の緩和ケアプログラムについて検討  

し、それが整備されることで、今後の標準的な緩和ケアの普及・均てん化に大き  

く寄与することを目標とする。  

【研究計画内容】  

【研究目標】  

研究の進捗状況  

【実施体制の整備】  日本対がん協会にがん戦略推進室が設置され、研究の運営、実施体制が整備さ  

れた。介入プログラムの実施に必要な研究員の確保に際して、既存の研究費の仕  

組みでは、相応の待遇を提示することが困難等の問題点も認められた。  

【研究計画の変更】 クラスターランダム化比較試験として計画されたが、実施可能性を踏まえ、開  

始前に前後比較試験に変更された。また、主要評価項目にQOLが追加設定され  

てから、研究開始された。その後の計画の変更はない。  

【研究組織の募集】 平成19年4月2日から同年4月19日まで公募を行い、4地域の介入地域と1  

地域の参考対照地域が選定された。  

【介入プロセス等】 平成19年2月～平成20年12月まで介入前調査が行われ、専門緩和ケアサー  

ビス利用数はほぼ調査が終了。患者、遺族調査も比較に必要な数は達成されてい  

る。  

研究の見通し   緩和ケアプログラムによる介入が継続され、介入後調査が今後実施される。介  

入後調査の「患者による苦痛緩和の質評価」については、平成23年3月までに  

結果の報告が可能である。その他三つの主要評価項目は、研究期間終了後の平成  

23年4月以降に調査を実施することとなるが、本戦略研究自体は5年で終了する  

ことが前提であり、その後のフォローアップ等については、別途、検討が必要で  

ある。   

本研究はこれまでのところ、当初の想定より遅延しているものの、研究実施計  

画に従い、概ね着実に進捗していると評価し得る。本研究の緩和ケアプログラム  

は、四つの地域特性に応じて実施されており、多くの地域の参考になり得ると考  

える。本研究で、緩和ケアプログラムの有効性が明らかになれば、地域における  

緩和ケア提供システムの確立、緩和ケアの均てん化に貢献するものと期待され  

る。  

ん 十分な研究成果が期待でき、優先的に取り組む必要がある。  

B．一定の研究成果が期待でき、継続して取り組む必要がある。  

C、今後の見通しに問題があり、中止を含めた研究計画の見直しが必要である  
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戦 略 研 究 中 間 評 価  

研究課題名  

【研究課題1】  

男性同性愛者（MSM）を対象としたHIV新規感染者及びAIDS発症者を減少さ  

せるための効果的な啓発普及戦略の開発  

財団法人エイズ予防財団  研究実施団体  

研究リーダー  氏名：市川誠一  所属：名古屋市立大学看護学部  職位：教授  

研究期間及び交付  

額（千円）  

平成18年度  平成19年度  平成20年度  
平成18年度～22年度  

77．935  109．782  128．960  

研究の概要  

MSMを対象としたHIV検査受検及び受療行動促進のための啓発プログラ  

ム及び検査・相談体制の整備によるHIV検査件数増加・AIDS発症数減少へ  

の効果を検証する。   

首都圏および阪神圏に在住するMSMを対象とし、そのコミュニティーに  

対する啓発活動を行うと同時に、保健所などへの啓発活動を通じて検査体  

制・相談体制を整備する。HIV検査件数、AIDS発症者数について、介入前  

後の比較を行う。   

本研究の介入が、MSMにおけるHIV検査件数増加やAIDS発症率減少に  

寄与することを確認することで、AIDS発症予防対策の行政施策立案（啓発活  

動の促進、検査・相談体制の整備）に寄与する。  

【研究目的】  

【研究計画内容】  

【研究目標】  

研究の進捗状況  

研究開始前に十分な準備期間が無く、研究開始後一定の期間を要したが、  

研究組織の構築や運営のプロセスは適切である。   

該当しない。   

研究開始後も継続して研究組織の整備を行っている。特に、MSMに対する  

fHV検査や相談を行う医療機関等の公募は研究デザインの特殊性により行っ  

ていないが、研究開始後の新規参加は研究リーダーの努力により続いている  

状況である。なお、研究組織形成の段階で準備期間の不足や医療サイドの研  

究内容や研究対象に対する認識が不十分であることや、個々の医療機関が今  

まで独自に行っていた活動との重複等の問題点が挙げられる。   

不特定多数のMSMを対象とする研究であり、該当しない。   

【実施体制の整備】  

【研究計画の変更】  

【研究組織の募集】  

【患者登録状況】  

研究の見通し  

本研究は主要評価項目を前後比較で検討するものであるが、比較の元となるベースラインデータ  

の設定が決まっていなかった。これに関しては、HIV検査件数は研究のアンケート調査初年度の平  

成19年度のデータ、AIDS発症者数は研究前の平成17年度のデータとすることで一定の解決に至  

っている。   

介入に関しては、啓発プログラムが現在まで予定通り実施されており、今後もその活動に大きな  

問題は無いと考える。今後の課題は、啓発活動による受検・受療行動の受け皿となる検査体制や相  

談体制の整備の推進である。  
総合評価   研究リーダーらには予防活動についての経験の蓄積があり、NGOなどを介  

した啓発プログラムの実施はほぼ計画通りに進捗が見られる点は評価に値す  

る。しかしながら、受け皿となる保健所や医療機関における検査・相談体制  

の準備不足が否めない。また、これらが、研究参加施設として公募の形態が  

とられていないこと、研究開始後も参加施設が増えて研究前後の比較に問題  

が生じる可能性があること、参加形態が必ずしも明確でないため協力体制が  

必ずしも十分でないことが問題点となっている。これらの問題点の解決を前  

提として、AIDS発症率低下を目標とした本課題は行政の施策立案に確実に寄  

与することが期待され、継続して取り組む必要があると考える。  

A，十分な研究成果が期待でき、優先的に取り組む必要がある。  

B．一定の研究成果が期待でき、継続して取り組む必要がある。  

C．今後の見通しに問題があり、中止を含めた研究計画の見直しが必要である。  
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戦 略 研 究 中 間 評 価  

研究課題名  

【研究課題2】  

都市在住者を対象としたHIV新規感染者及びAIDS発症者を減少させるための効  
果的な広報戦略の開発  

研究実施団体  財団法人エイズ予防財団  
研究リーダー  氏名：木原正博  所属：京都大学大学院医学研究科  職位：教授  

研究期間及び交付  

嶺（千円）  

平成18年度～20年  

度  

平成18年度  平成19年度  平成20年度  

183，082  134さ871  112，167  430，120   

研究の概要  

AIDS発症者の多くが居住する都市の在住者を対象に集中的・多面的な広報戦  

略を開発・実施することにより、HIV抗体検査受検行動の促進とAIDS発症率の  
低下に資する。   

不特定多数の都市在住一般住民に対するメディアミックスを用いた年度の一時  

期における集中的なポピュレーション広報戦略や性感染症患者を中心とするハイ  

リスク患者への通年的な啓発活動を行い、総数としてのHIV検査件数の増加、  

AIDS発症率低下を主要評価項目として、介入の前後比較を行う。   

本研究の介入が、都市在住者におけるHIV検査件数増加やAIDS発症率減少に  
寄与することを確認することで、AIDS発症予防対策の行政施策立案（啓発活動  

の促進、検査・相談体制の整備）に寄与すること。  

【研究目的】  

【研究計画内容】  

【研究目標】  

研究の進捗状況  

【実施体制の整備】  研究組織間（研究実施団体・研究推進室長・研究リーダー・データセンター  

研究協力施設）の役割分担が明確でなく、相互意思疎通の不足があり、研究受け  

入れ態勢の不備や問題発生時の対応に支障が顕著に生じた。  
【研究計画の変更】 研究計画の変更が推進室やデータセンター・厚労省の認知しないところで行わ  

れ、事後承諾の形となっていたことがあった。本来、計画では首都圏を対象地域  

としていたが、効果のある介入が予算的に首都圏では困難との理由で阪神圏のみ  

の実施で終了した。  

【研究組織の募集】 研究内容の特殊性と研究リーダーの研究フィールドでもあったため、関西での  

研究協力施設は公募の形が取られず、研究リーダーの関係施設から選定された。  

又、首都圏での研究協力公募はなされなかった。  

不特定多数を対象とする研究のため、該当しないが、後述の通り、検査機関を  

訪れたものの検査を未実施の例が発生したため、研究対象者数が確定できない状  

況。   

【患者登録状況】  

研究の見通し  

研究組織内部での意思疎通不足が顕著で、研究体制を整備しないうちに研究が開始され、現場での混  

乱が生じた（必要な検査機関への事務連絡不足、受け入れ能力を超える研究対象者の受診希望などによ  
り、検査機関を訪れたものの検査を未実施の例が発生した等）。又、問題点の研究組織全体へのフィー  

ド／ミックが不十分で、迅速な対応がなされなかったため、問題解決の目処が立たなかった。さらに、当  

初の研究対象区域である首都圏ではなく、関西でフィージビリティ研究が実施されたが、首都圏での本  
研究に必要な検査体制などの確立が困難であることや首都圏での研究に必要な予算が予想を上回るこ  

とが判明したため、当初の実施計画の履行が不可能となった。   

このような理由から、研究リーダーからも研究の中止の申し入れがなされた。  
総合評価  本研究では、研究組織間の意思疎通の不足、研究計画における必要な体制整備の  

見通しが不十分なまま研究が実施されたため、現場での混乱や問題発生時の対応に  
支障を来たしたことは重大な問題である。さらに、研究協力施設との意思疎通不足、  

研究計画内容の不適切な変更等、研究計画へのコンプライアンスの欠如があった。   

結果として、政策立案を目標にした研究としての本課題と研究リーダーの従来か  

ら行ってきた事業的活動の混同とも取られかねない研究内容となった。研究リーダ  

ーからは研究の中止の申し入れがなされたが、この経緯などについての詳細な報告  

書の提出が求められるとともに、本研究を中止する際には、今まで実施した研究成  
果の詳細な報告も求められるべきである。  

A B 匡】  

A．十分な研究成果が期待でき、優先的に取り組む必要がある。  

B・「定の研究成果が期待でき、継続して取り組む必要がある。  

C．今後の見通しに問題があり、中止を含めた研究計画の見直が必要である  

6）   



厚生労働科学研究責補助金取扱規程等の主な改正内容について  

厚生労働科学研究責補助金取扱規程  

＜改正内容＞   

手蔓宰績報告書の提出期限の変更  

補助事業者（研究者等）は、補助金の交付の決定を受けた研究事業が完   

了した場合には、補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律（以下   

「補助金適正化法」という）第14条の規定による「事業実績報告書」を   

厚生労働大臣に提出することとなっている。  

その提出期限については、補助金適正化法の円滑な運営を図るために設   

置された補助金等適正化中央連絡会議の決定において、「原則翌年度の4   

月10日」となっており、厚生労働科学研究責補助金の事業実績報告書に   

ついても、「翌年度の4月10日」までに厚生労働大臣に提出しなければ   

ならないこととしていた。今般、事業実績報告書の作成に係る研究機関の   

経理事務に相応の時間を要すること等を勘案し、平成21年度以降の当該   

補助金に係る事業実績報告書の提出期限については、「翌年度の5月31   

日」までと改正した。  

厚生労働科学研究責補助金取扱細則  

＜改正内容＞   

卿金専用口座の解約の廃止  

厚生労働科学研究責補助金を適正に使用したことを証する書類の管理と   

して、事業を実施した年度内に当該補助金を管理する口座の解約した預金   

通帳を証拠書類として管理することとしていたが、平成21年度より、研   

究者及び研究機関側の利便性等を考慮し、口座の解約に代わり、当該年度   

の研究事業終了時の口座の残高証明書を証拠書類とすることととし、次年   

度においても、同一口座の使用を可能とした。  

その他   

学会参加に係る取扱いについて、交付の対象を拡充する等の改正を行っ  

た。   



厚生科学専議会関係規程等  

○ 厚生科学審議会の構成について  

○ 厚生労働省設置法（抄）…………………………‖…‖‖………‖‖…．…‖‖……．P3  
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厚生科学書議会の構成について  

疾病の予防及び治療に関する研究その他所掌事務に関する科学技  
術に関する重要事項を調査審議すること。  

保健師、助産師、看護師、准看護師、理学療法士、作業療法士、あん  
摩マッサージ指圧師、はり師、きゆう師又は柔道整復師の学校又は養  
成所若しくは養成施設の指定又は認定に関する重要事項を調査審議  
すること。  

特定の疾患（難病、アレルギー等）の疾病対策及び臓器移植対策に  
関する重要事項を調査審議すること。  

地域保健の向上、国民の健康の増進、栄養の改善及び生活習慣病  
対策に関する重要事項を調査審議すること。  

建築物衛生その他生活衛生に係る生活環境に関する重要事項及び  
水道に関する重要事項を調査審議すること。   

精子・卵子・胚の提供等による生殖補助医療に関する重要事項を調  
査書議すること。  

医薬品のリスク等の程度に応じて適切な情報提供等がなされる実効  
性のある制度を構築するため、医薬品販売のあり方全般の見直しにつ  
いて調査書書芸すること。   

原因の明らかでない公衆衛生上重大な危害が生じ、又は生じるおそ  
れがある緊急の事態への対処に関することとする。但し、他の分科会  
部会に所掌に属するものを除く。   

危機管理部会≡  

化学物質の審査及び製造等の規制に謁し．、化学物質管理をとりまく  
環境の変化を踏まえ、リスク評価の方法等について調査審議すること。  

冨   



厚生科学書議会の構成について  

遺伝子治療臨床研究作業委員一連伝子治療臨床研究に係る生物多様性影書評備                      に関する作業委員会  

（がん、小児免疫不全疾患、冠動脈疾患、末梢性血管疾患、パーキンソン病）  

ヒト胚研究に関する専門委員会   

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の見直しに関する専門委員会   

ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会  

腋器移植委員会   

クロイツフェルト・ヤコブ病等専門委員会   

リウマチ・アレルギー対策専門委員会   

難病対策委員会   

造血幹細胞移植委員会  

水質管理専門委員会  

健康危機管理部会  

－・血化学物質審査規制制度の見直しに関する専門委員会  

2   
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分
科
会
の
議
決
を
も
つ
て
審
議
会
 
 
 

の
議
決
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
 
 

（
部
会
）
 
 

第
六
条
 
審
議
会
及
び
分
科
会
は
、
そ
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
部
会
を
置
く
こ
 
 
 

と
が
で
き
る
。
 
 

2
 
部
会
に
属
す
べ
き
委
員
、
臨
時
委
員
及
び
専
門
委
員
は
、
会
長
（
分
科
会
に
置
 
 
 

か
れ
る
部
会
に
あ
っ
て
は
、
分
科
会
長
）
 
が
指
名
す
る
。
 
 

3
 
部
会
に
部
会
長
を
置
き
、
当
該
都
会
に
属
す
る
委
員
の
互
選
に
よ
り
選
任
す
る
。
 
 

j
 
部
会
長
は
、
当
該
部
会
の
事
務
を
掌
理
す
る
。
 
 

5
 
部
会
昆
に
事
故
が
あ
る
と
き
は
、
当
該
部
会
に
属
す
る
委
員
又
は
臨
時
委
員
の
 
 
 

う
ち
か
ら
部
会
長
が
あ
ら
か
じ
め
指
名
す
る
者
が
、
そ
の
職
務
を
代
理
す
る
。
 
 

6
 
審
議
会
（
分
科
会
に
置
か
れ
る
部
会
に
あ
っ
て
は
、
分
科
会
。
以
下
こ
の
項
に
 
 
 

お
い
て
同
じ
。
）
 
は
、
そ
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
部
会
の
議
決
を
も
つ
て
審
 
 
 

議
会
の
議
決
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
 
 
 

（
議
事
）
 
 

第
七
条
 
審
議
会
は
、
委
員
及
び
議
事
に
関
係
の
あ
る
臨
時
委
員
の
過
半
数
が
出
席
 
 
 

）
な
け
れ
ば
、
会
議
を
開
き
、
議
決
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
っ
 
 

2
 
審
議
会
の
議
事
は
、
委
員
及
び
議
事
に
関
係
の
あ
る
臨
時
委
員
で
会
議
に
出
席
 
 
 

し
た
も
の
の
過
半
数
で
決
し
、
可
否
同
数
の
と
き
は
、
会
長
の
決
す
る
と
こ
ろ
に
 
 
 

よ
る
っ
 
 

3
 
前
二
項
の
規
定
は
、
分
科
会
及
び
部
会
の
議
事
に
準
用
す
る
′
J
 
 
 

（
資
料
の
提
出
等
の
要
求
）
 
 

第
八
粂
 
審
議
会
は
、
そ
の
所
掌
事
務
を
遂
行
す
る
た
め
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
 
 
 

き
は
、
関
係
行
政
機
関
の
長
に
対
し
、
資
料
の
提
出
、
意
見
の
表
明
、
説
明
そ
の
 
 
 

他
必
要
な
協
力
を
求
め
る
こ
と
が
で
き
る
。
 
 
 

（
庶
務
）
 
 

第
九
条
 
審
議
会
の
庶
務
は
、
厚
生
労
働
省
大
臣
官
房
厚
生
科
学
準
二
㍗
二
∴
位
抗
 
 
 

し
、
及
び
処
理
す
る
。
た
だ
し
、
感
染
症
分
科
会
に
係
る
ユ
b
烏
∴
二
ノ
い
て
た
竜
 
 
 

労
働
省
健
康
局
結
核
感
染
症
諜
に
お
い
て
、
生
活
衛
生
適
正
化
分
料
う
‡
這
笑
㌻
 
 
 

の
に
つ
い
て
は
厚
生
労
働
省
健
康
局
生
活
衛
生
課
に
お
い
て
処
理
十
二
・
γ
 
 
 

（
雑
則
）
 
 

第
十
条
 
こ
の
政
令
に
定
め
る
も
の
の
ほ
か
、
議
事
ハ
〃
手
続
そ
ヤ
鱒
審
議
会
バ
渾
京
 
 
 

に
関
し
必
要
な
事
項
は
、
会
長
が
審
議
会
．
に
諮
三
上
乍
警
つ
二
 
 

附
 
則
 
 
 

こ
の
政
令
は
、
内
閣
法
の
一
部
を
改
正
す
る
法
律
 
（
平
成
十
∴
手
法
律
第
ぺ
巨
 
 

号
）
 
の
施
行
の
冒
 
（
平
成
十
三
牢
一
月
・
∴
目
）
 
か
ら
施
行
十
る
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厚
生
科
学
審
議
会
運
営
規
程
 
 
 

（
平
成
十
三
牢
一
月
一
九
H
H
 
厚
生
科
学
審
議
会
決
定
）
 
 

一
部
改
正
 
平
成
十
九
牢
一
月
二
四
日
 
 

厚
生
科
学
審
議
会
令
 
（
平
成
十
二
牢
政
令
第
二
百
八
十
三
号
）
 
第
十
条
の
規
定
 
 

に
基
づ
き
、
こ
の
規
程
を
制
定
す
る
っ
 
 

（
会
議
）
 
 

第
一
条
 
厚
生
科
学
審
議
会
 
（
以
下
 
「
審
議
会
」
 
と
い
う
。
）
 
は
、
会
長
が
招
集
 
 
 

す
る
。
 
 

2
 
会
長
は
、
審
議
会
を
招
集
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
期
日
、
 
 
 

場
所
及
び
議
題
を
委
員
並
び
に
議
事
に
関
係
の
あ
る
臨
時
委
員
及
び
専
門
委
員
 
 
 

に
通
知
す
る
も
の
と
す
る
。
 
 

3
 
会
長
は
、
議
長
と
し
て
審
議
会
の
議
事
を
整
理
す
る
。
 
 

（
審
議
会
の
部
会
の
設
置
）
 
 

第
二
条
 
会
長
は
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
・
と
き
は
、
審
議
会
に
諮
っ
て
部
会
 
 
 

（
分
科
会
に
置
か
れ
る
部
会
を
除
く
。
以
下
本
条
か
ら
第
四
条
ま
で
に
お
い
て
 
 
 

同
じ
。
）
 
を
設
置
す
る
こ
と
が
で
き
る
っ
 
 

2
 
会
長
は
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
二
以
上
の
部
会
を
合
同
し
て
調
 
 
 

査
審
議
さ
せ
る
こ
と
が
で
き
る
。
 
 

（
諮
問
の
付
議
）
 
 

第
三
条
 
会
長
は
、
厚
生
労
働
大
臣
の
諮
問
を
受
け
た
と
き
は
、
当
該
諮
問
を
分
 
 
 

科
会
又
は
部
会
に
付
議
す
る
こ
と
が
で
き
る
っ
 
 

（
分
科
会
及
び
部
会
の
議
決
）
 
 

第
四
条
 
分
科
会
及
び
部
会
の
議
決
は
、
会
長
の
同
意
を
得
て
、
審
議
会
の
議
決
 
 
 

と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
 
 
 

（
会
議
の
公
開
）
 
 

第
五
条
 
審
議
会
の
会
議
は
公
開
と
十
・
る
1
 
た
だ
し
、
公
開
す
ろ
二
し
′
∴
∵
よ
い
 

個
人
情
報
の
保
護
に
支
障
を
及
ぼ
十
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
、
知
‥
椚
射
撃
確
そ
 
 

の
他
個
人
若
し
く
は
団
体
の
権
利
利
益
が
不
当
に
侵
害
さ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
ろ
 
 

場
合
又
は
国
の
安
全
が
害
さ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
に
は
、
会
長
は
．
芸
議
÷
 
 

非
公
開
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
 
 

2
 
会
長
は
、
会
議
に
お
け
る
秩
序
の
維
持
の
た
め
、
停
徳
人
？
退
場
を
命
デ
ス
 
 
 

な
ど
必
要
な
措
置
を
と
る
こ
と
が
で
き
る
、
 
 

（
議
事
録
）
 
 

第
六
条
 
審
議
会
に
お
け
る
議
事
は
、
次
の
事
項
を
含
・
弟
、
競
警
拳
法
に
記
搬
十
ろ
 
 
 

も
の
と
す
る
。
 
 

一
 
会
議
の
日
時
及
び
場
所
 
 
 

二
 
出
席
し
た
委
員
、
臨
時
委
員
及
び
専
門
委
員
の
氏
名
 
 
 

三
 
議
事
と
な
っ
た
事
項
 
 

2
 
議
事
録
は
、
公
開
と
す
る
っ
 
た
だ
ト
、
▼
 
個
人
情
報
γ
保
護
に
友
笛
を
乾
け
二
卓
 
 
 

お
そ
れ
が
あ
る
場
合
又
・
は
知
的
財
産
経
そ
の
他
個
人
若
L
／
＼
は
凋
注
力
権
利
轟
 
 
 

益
が
不
当
に
侵
害
さ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
こ
は
、
会
長
誓
言
、
藩
警
や
抜
∴
 
 
 

部
又
は
一
部
を
非
公
開
と
す
る
こ
と
が
で
き
る
 

3
 
前
項
の
規
定
に
よ
り
議
事
録
の
全
軍
又
は
∵
許
を
非
小
一
閲
し
÷
7
′
J
撃
へ
〓
ニ
ュ
 
 
 

会
長
は
、
非
公
開
と
し
た
部
分
に
つ
い
て
議
事
要
旨
を
作
成
し
、
二
㌣
を
王
制
 
 
 

す
る
も
の
と
す
る
ゥ
 
 

（
分
科
会
の
部
会
の
設
置
等
）
 
 

第
七
条
 
分
科
会
良
は
、
必
要
が
あ
る
シ
恵
め
る
と
き
予
け
 
分
科
へ
∴
㍍
由
っ
て
諾
 
 
 

会
を
設
置
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
 
 

2
 
分
科
会
長
は
、
第
三
条
の
規
定
に
よ
る
付
議
を
草
江
た
ご
き
て
 
上
・
「
二
詔
付
議
 
 
 

事
項
を
前
項
の
部
会
に
付
議
す
る
こ
と
が
で
き
る
 
 

3
 
第
一
項
の
部
会
の
議
決
は
、
分
科
会
長
の
同
意
を
得
て
．
分
科
会
浩
議
決
・
■
こ
 
 
 

す
る
こ
と
が
で
き
る
。
 
 

4
 
分
科
会
長
は
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
∴
バ
L
ハ
許
会
を
含
豆
十
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て
調
査
審
議
さ
せ
る
こ
と
が
で
き
る
√
ノ
 
 

（
委
員
会
の
設
置
）
 
 

第
八
条
 
部
会
長
は
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
▼
に
、
部
会
に
諮
っ
て
委
員
会
 
 
 

を
設
置
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
 
 

（
準
用
規
定
）
 
 

第
九
条
 
第
一
条
、
第
五
条
及
び
第
六
条
の
規
定
は
、
分
科
会
及
び
部
会
に
準
用
 
 
 

す
る
。
二
の
場
合
に
お
い
て
、
第
一
条
、
第
五
条
及
び
第
六
条
中
「
会
長
」
と
 
 
 

あ
る
の
は
、
分
科
会
に
あ
っ
て
は
 
「
分
科
会
長
一
、
部
会
に
あ
っ
て
は
 
「
部
会
 
 
 

長
」
 
と
、
第
一
条
中
「
委
員
」
 
と
あ
る
の
は
、
分
科
会
に
あ
っ
て
は
 
「
当
該
分
 
 
 

科
会
に
属
す
る
委
員
一
、
部
会
に
あ
っ
て
は
 
「
当
該
部
会
に
属
す
る
委
員
」
 
と
 
 
 

読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
っ
 
 

（
推
則
）
 
 

第
十
条
 
こ
の
規
程
に
定
め
る
ら
の
の
ほ
か
、
審
議
会
、
分
科
会
又
は
部
会
の
運
 
 
 

営
に
必
要
な
事
項
は
、
そ
れ
ぞ
れ
会
長
、
分
科
会
長
文
は
部
会
長
が
定
め
る
。
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厚
生
科
学
審
議
会
科
学
技
術
部
会
運
営
細
則
 
 
 

（
平
成
卜
三
牢
二
月
七
日
 
科
学
技
術
部
会
長
決
定
）
 
 

撃
生
科
学
書
議
会
運
営
規
程
 
（
平
成
十
三
年
一
月
十
九
日
厚
生
科
学
審
議
会
決
 
 

定
）
 
第
十
条
の
規
定
に
基
づ
き
、
こ
の
細
則
を
制
定
す
る
。
 
 

（
委
員
会
の
設
置
）
 
 

第
一
条
 
厚
生
科
学
者
議
会
科
学
技
術
部
会
 
（
以
下
 
「
部
会
」
 
と
い
う
。
）
 
に
、
 
 
 

そ
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
委
員
会
を
置
く
。
 
 

（
委
員
会
の
構
成
）
 
 

第
二
条
 
委
員
会
は
、
厚
生
科
学
審
議
会
の
委
員
、
臨
時
委
員
又
は
専
門
委
員
の
 
 
 

中
か
ら
部
会
長
が
指
名
す
る
者
 
（
以
下
 
「
委
員
会
委
員
．
一
）
 
に
よ
り
構
成
す
る
。
 
 

へ
委
員
長
の
指
名
）
 
 

第
三
条
 
委
員
会
に
委
員
長
を
置
く
。
委
員
長
は
、
委
員
会
委
員
の
ゃ
か
ら
、
部
 
 
 

会
長
が
指
名
す
る
っ
 
 

（
会
議
等
）
 
 

第
四
条
 
委
員
会
は
、
委
員
長
が
招
集
す
る
。
 
 

2
 
委
員
長
は
、
委
員
会
を
招
集
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
期
日
、
 
 
 

場
所
及
び
議
題
を
委
員
会
委
員
に
通
知
，
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

3
 
委
員
長
は
、
会
務
を
総
理
し
、
議
長
と
し
て
委
員
会
の
議
事
を
整
理
す
る
。
 
 

4
 
委
員
長
に
事
故
が
あ
る
と
き
は
、
委
員
会
委
員
の
う
ち
か
ら
あ
ら
か
じ
め
委
 
 
 

員
長
が
指
名
し
た
者
が
そ
の
職
務
を
行
う
。
 
 

（
会
議
の
公
開
）
 
 

第
五
条
 
委
員
会
 
（
第
七
条
に
規
定
す
る
も
の
を
除
く
。
以
下
次
条
に
お
い
て
同
 
 
 

じ
。
）
 
の
会
議
は
公
開
と
す
る
。
た
だ
し
、
公
開
す
る
こ
と
に
よ
り
、
個
人
情
 
 
 

報
の
保
護
に
支
障
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
又
は
知
的
財
産
権
そ
の
他
個
 
 
 

人
若
し
く
は
団
体
の
権
利
利
益
が
不
当
に
侵
害
さ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
に
 
 
 

は
、
委
員
長
は
、
会
議
を
非
公
開
上
す
る
二
と
が
で
き
る
〕
 
 

2
 
委
員
長
は
、
会
議
に
お
け
る
秩
序
〃
維
持
の
た
め
、
傍
聴
人
爪
追
撃
を
や
T
 
 
 

る
な
ど
必
要
な
措
置
を
と
る
こ
と
が
で
き
る
U
 
 

（
議
事
録
）
 
 

第
六
条
 
委
員
会
に
お
け
る
議
事
は
、
次
の
事
項
を
含
示
、
議
事
録
に
記
撃
丁
る
 
 
 

も
の
と
す
る
。
 
 
 

仙
 
会
議
の
目
時
及
び
場
所
 
 
 

二
 
出
席
し
た
委
員
会
委
員
の
氏
名
 
 
 

三
 
議
事
と
な
っ
た
事
項
 
 

2
 
議
事
録
は
、
公
開
と
す
る
。
た
だ
し
、
個
人
情
報
の
保
護
に
支
障
吾
竺
十
∵
丁
 
 
 

お
そ
れ
が
あ
る
場
合
又
は
知
的
財
産
権
そ
の
他
個
人
若
し
ノ
＼
は
刊
捧
の
経
机
梢
 
 
 

益
が
不
当
に
侵
害
さ
れ
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
に
は
、
委
員
長
は
、
議
事
録
い
〃
 
 
 

全
部
又
は
一
部
を
非
公
開
と
す
る
二
と
が
で
き
る
t
J
 
 

3
 
前
項
の
規
定
に
よ
り
議
事
録
の
全
部
又
は
∵
誹
を
非
八
一
撃
と
十
る
場
′
ざ
一
三
 
 
 

委
員
長
は
、
非
公
開
と
L
た
部
分
に
つ
い
て
議
事
要
旨
を
作
成
L
、
二
h
．
を
公
 
 
 

開
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
 
 

（
部
会
の
定
め
る
委
員
会
こ
採
る
取
扱
、
∵
 
 

第
七
粂
 
部
会
の
定
め
る
委
員
会
の
会
議
に
つ
い
て
は
、
第
五
条
第
一
填
た
た
L
 
 
 

書
の
趣
旨
を
踏
ま
え
、
非
公
開
と
す
る
二
と
が
で
き
7
レ
 
た
だ
L
、
委
員
長
た
 
 
 

前
条
第
二
項
た
だ
し
苦
及
び
第
三
項
刀
趣
旨
を
踏
妄
え
、
議
廃
憂
旨
を
作
成
．
∴
 
 
 

こ
れ
を
公
開
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
 
 

（
部
会
の
庶
務
）
 
 

第
八
条
 
部
会
の
庶
務
は
、
厚
生
労
働
省
大
臣
官
房
厚
生
科
学
謙
二
．
右
い
て
総
括
 
 
 

し
、
及
び
処
理
す
る
。
 
 

（
雑
則
）
 
 

第
九
粂
 
こ
の
細
則
に
定
め
る
も
の
〔
〃
ほ
⊥
‥
∴
 
部
会
又
、
に
委
員
ム
ム
∴
運
営
に
＝
▼
丈
要
 
 
 

な
事
項
は
、
部
会
長
又
は
委
員
長
が
定
・
め
ろ
へ
ー
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我が国で実橋されている遺伝子治療臨席研究の一覧について  

平成21年3月摂行  

山大学医学部附属病院   

直接注入  



r遺伝子治療臨床研究に関する指針」に基づく  

審査の流れ  

個人情報保護に  

関する監督  
①実施計画書等の提出  

研嚢を行う機関の長   実施施設の長  施設内審査委貴会 

③了承  

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ものを除く）  

「‾‾‾‾‾‾‾‾‾  
l  

t  

l ；①新規ベクターまたは新規遺伝子投与法を用いているか：  

：or②新規の疾病を対象としているか  

：or③新規の遺伝子治療法を用いているかく①②を除〈）  

付議／報告   

……… ※個別実施計画について、  

作業委員会からの報告を  

受けて、倫理面等も踏まえ  

た総合的な審繕  

・・…・…・・・…岬・・，…………＝※主として科学的事項の  

輪点整理  

科学技術部会  

伝子治療臨  

究作糞萎漫  

P2  
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遺伝子治療臨床研究に関する指針  

第一章 総則 ＝－－＝ 

帯二幸 被験者の人権保護  
第三章 研究及び審査の体制 … 
第四章 研究実施の手練  
第玉章 厚生労働大臣の意見等  
第六章 個人情報の保護に関する措貰  
第七章 雑則  
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3 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、国の安全が  
害されるおそれ、他国若しくは国際機開との信頼関係が損なわれるおそ  
れ又は他国若しくは国際機関との交渉上不利益を被るおそれがあるもの   

4 当該保有する個人情報が明らかになることにより、犯罪の予防、鎮圧  
又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  
の   

第三 対た疾患讐   

一 連伝子治療臨床研究（遺伝子標識の臨床研究（以下「i創云子標識臨床研   

究」という。）を除く。以下この第三で同じ。）の対象は、次のすべての要  
件に適合するものに限る－，   

1重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か  
す疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること。  

2 遺伝子治療臨床研究による治療効果が、現在可能な他の方法と比較し  
て優れていることが十分に予測されるものであること。  

3 被験者にとって遺伝子治療臨床研究により得られる利益が、不利益を  
上回ることが十分予測されるものであること。   

ニ 遺伝子標識臨床研究の対象は、次のすべての要件に適合するものに限るく，   
1重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か  
す疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること‘】  

2 遺伝子標識臨床研究により得られる医学的知見が、他の方法により得  
られるものと比較して優れていることが十分に予測されるもぴ）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経み入れて実  
施できるものであること。   

算四 有効性及び安全性  

遺伝子治療臨床研究は、有効かつ安全なものであることが十分な科学的知   
見に基づき予測されるものに限る。   

第五 品千讐の確認  

遺伝子治療臨床研究に使用される遺伝子その他の人に授与される物質につ   
いては、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成9年厚生省令第   
28号）第17条第1頓において求められる水準に達している施言引こおいて   
製造され、その品質、有効性及び安全性が確認されているものに限る【，  

第六 生鶉♯胞儀の遺伝的囁戚の禁止  

人の生殖細胞又は胚（－の細胞又は細胞群であって、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り－の個体に成長する可能性のあ   

るもののうち、胎盤の形成を開始する前のものをいう。以下同じ。）の遺伝的   
改変を目的とした遺伝子治療臨床研究及び人の生殖細胞又は胚の遺伝的改変   
をもたらすおそれのある遺伝子治療臨床研究は、行ってはならない。   

第一十 総則  

第一 目的  

この指針は、遺伝子治療の臨床研究（以下「遺伝子治療臨床研究」という。）   

に閲し遵守すべき事項を定め、もっ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地を図ることを目的と  
する．「  

第二 定t  

h この指針において「遺伝子治療」とは、疾病の治療を目的として遺伝子  

又は遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与すること及びこに定める遺伝  
子標識をいう。  

ニ この指針において「遺伝子標識」とは、疾病の治療法の開発を目的とし  
て標識となる遺伝子又は標識となる遺伝子を導入した細胞を人の体内に投  
与することをいう。  

三 この指針において「研究者」とは、遺伝子治療臨床研究を実施する者を  
いう。  

四 この指針において「総括責任者Jとは、遺伝子治療臨床研究を実施する  
研究者に必要な指示を行うほか、遺伝子治療臨床研究を総括する立場にあ  
る研究者をいう。  

五 この指針において「実施施設」とは、遺伝子治療臨床研究が実施される  
施設をいう。  

六 この指針において「研究を行う機関」とは、実施施設を有する法人及び  
行政機関（行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律（平成15年法  

律第58号）第2粂に規定する行政機関をいう。）などの事業者及び組織をい  
う（，  

七 この指針において「研究を行う機関の長」とは、研究を行う機関に該当  
する法人の代表者及び行政機関の長などの事業者及び組織の代表者をいう。  

八 この指針において「個人情軌とは、生存する個人に関する情報であっ  
て、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人  
を識別することができるもの（他の情報と容易に照合することができ、そ  
れにより特定の個人を識別することができることとなるものを含む。）をい  

。  

九 この指針において「保有する個人情軌とは、研究を行う機関の長、総括  
鳶住着又は研究者が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消  
去及び第三者への提供の停止を行うことのできる権限を有する個人情報で  
あって、その存否が明らかになることにより公益その他の利益が害される  
ものとして次に掲げるもの又は6月以内に消去することとなるもの以外を  

いう。  
1当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、被験者又は  

第三者の生命、身体又は財産に危害が及ぶおそれがあるもの  
2 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、違法又は不  

当な行為を助長し、又は誘発するおそれがあるもの  



を撤回できること。   

七 個人情報保護に閲し必要な単項   

八 その他被験者の人権の保貢引こ閲し必要な事項  
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第三手 研究及び奪査の体制  

第一 研究者  

研究者（総括責任者を除〈√J）は、総括責任焉を絹勒し一遺伝子治療臨床  

研究の実施計画に関する資料を作成するとともに、当該真一†画を実施L、紙  

幅責任者に対し必要な報告を行わなけれはならない  

こ 研究者は、遺伝子治療臨床研究を適正に実施するために必要な専門的知  

識又は臨床経験を有する者とする。  

第二 総括責任者  

一 総括責任者は、次の業務を行わな‘ナればならない 

1 遺伝子治療臨床研究の実施に関して内外の入手し」辱る資料及び情報に  

基づき、遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性及び倫理性について検討  

すること（，  

2 1の検討の結果に基づき、遺伝子治療臨床研究の実施計画を記載した  

書類く以下「実施計画書Jという。）を作成し、実施施溺の長の了承を  

求めること。  

3 遺伝子治療臨床研究を総括し、研究者に必要な指示を行うこと 

4 遺伝子治療臨床研究が実施計画書に従い適切に実施されてし、ることを  

随時確認すること。  

5 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果に関lハ実施施設の長及び審  

査委員会に対し必要な報告を行うこと．－  

6 1から5までに定めるもののほか、遺伝子治療臨床研究を総括するに  

当たって必要となる措置を講ずること。  

二 総括案佳肴は、－の遺伝子治療臨床研究について了・・皿名とし、・一に掲げる  

業務を適確に実施できる育とする。  

第三 実施施設   

第七 適切な説明に基づく披t看の同意の確保  

遺伝子治療臨床研究は、適切な説明に基づく被験者の同意（インフオ・・膚ム   
ド・コンセント）が確実に確保されて実施されなければならない。  

第八 公衆♯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  
れはならない．）   

第二書 被験者の人権保護  

第岬 せ鹸舌の選定  

被験者の選定に当たっては、人権保譜の観点から、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し＼。  

第二 被■者の同ま  

・・・■・・・・総括責任者又は総括責任者の指示を受けた医師である研究者（以下「総  

括責任者等j という。）は、遺伝子治療臨床研究の実施に降し、第三に掲げ  
る説明事項を被験者に説明し、文書により自由意思による同意を得なけれ  
ばならない。  

二 同意能力を欠く等被験者本人の同意を得ることが困難であるが、遺伝子  
治療臨床研究を実施することが被験者にとって有用であることが十分に予  
測される場合には、審査委員会の審査を受けた上で、当該被験者の法定代  
理人等被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者（以下「代諾者  

j という（，）の文書による同意を得るものとする。この場合においては、当  

該同意に関する記録及び同意者と当綾被験者の関係を示す記録を残さなけ  
れほならない。  

第三 被♯者に対する説明■項  

総括責任者等は．∴第二の同意を得るに当たり次のすべての事項を被験者（第  
二のこに該当する場合にあっては、代読看）に対し十分な理解が得られるよ  
う可能な限り平易な用語を用いて説明しなければならない‘）   

・「・・1・・遺伝子治療臨床研究の目的、意義及び方法  

二 遺伝子治療臨床研究を実施する機関名  
三 通伝子治療臨床研究により予期される効果及び危険  
四 他の治療法8）有無、内容並びに当該治療法により予期される効果及び危  

険  
茄 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っても何ら不  

利益を受けることはないこと。  
六 被験者が遺伝子治療臨床研究の実施に同意した場合であ・つても随時これ  



に係る臨床医、法鰍こ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し 

2 審査委員会は、男性委員及び女性委員双方から構成され、複数の外部  

委員を含むものとすること。  
3 審査委員会における審査が公正に行われるよう審査委員会の活動の自  

由及び独立が保障されていること。なお、実施計画書を提出している研  
究者は、審査委員会の求めに応じてその会議に出席し、説明する場合を  
除き、当該遺伝子治療臨床研究に関する審査に参加できないものである  
こと。  

4 審査委員会の構成、組織及び運営並びに公開その他遺伝子治療臨床研  

究の審査に必要な手練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練に支障を生じるおそれのあ  
る事項を除き公開すること。   

第四書 研究実施の手続   

♯一 研究の開始の手練   

一 総括責任者は、遺伝子治療臨床研究を実施するに当たっては、あらかじ  
め実施計画書を作成し、実施施設の長の了承を得なければならない。  

ニ ーの実施計画書には、次の事項を記載しなければならない。  
1i削云子治療臨床研究の名称  
2 総括責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該遺伝子治療臨床研究  

において果たす役割  
3 実施施設の名称及びその所在地  

4 遺伝子治療臨床研究の目的  
5 対象疾患及びその選定理由  

6 遺伝子の種類及びその導入方法  
7 安全性についての評価  
8 遺伝子治療臨床研究の実施が可能であると判断した理由  

9 遺伝子治療臨床研究の実施計画  

10 その他必要な事項  

三 …の実施計画書には、次の資料を添付しなければならない－．  

1研究者の略歴及び研究業績  
2 実施施設の施設設備の状況  
3 実施施設における当該遺伝子治療臨床研究に関する培養細胞、実験動  
物を用いた研究成果  

4 遺伝子治療臨床研究に関連する実施施設以外の内外の研究状況  
5 その他必要な資料  

四 実施計画書には、その概要を可能な限り平易な用語を用いて記載した要  
旨を添付しなければならない。  

兼二 研究中の手鏡   

実施施設は、次のすべての要件を満たさなければならない。   
－・十分な臨床観察及び検査並びにこれらの結果の分析及び評価を行うこと  

ができる人的能力及び施設機能を備えたものであること。   
ニ 被験者の病状に応じた必要な措置を採ることができる人的能力及び施設  

機能を備えたものであること。   
三 審査委邑会が置かれているものであること。   

第田 臭施施設の長  

実施施設の長は、次の業務を行わなければならない。   
－ 総括責任者から遺伝子治療臨床研究の実施く当該遺伝子治療臨洗研究の   

重大な変更を含む。第四章第三を除き、以下同じ。）の了承を求められた   

際に、遺伝子治療臨床研究の実施について審査委員会及び厚生労働大臣に   
意見を求めるとともに、当該意見に基づき必要な指示を与え、実施を了承  
すること。   

ニ 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び紹果について、総括責任者又は審査   
委員会から報告又は意見を受け、必要に応じ、総括責任者に対しその留意   
事項、改善事項等に関して指示を与えるとともに厚生労働大臣に対し報告  
を行うこと。   

三 総括責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提  
出すること。   

四 被験者の死亡その他遺伝子治療臨床研究の実施に際して生じた重大な事  
態及び遺伝子治療臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報につい  
て、速やかに厚生労働大臣に報告すること。   

五 実施施設が大学、大学共同利用機関又は文部科学大臣が所管する法人で  
あって、法律により直梓に設立された法人若しくは民法（明治29年法律  
第89号）第34条の規定により設立された法人（以下「大学等」という。）  
である場合においては、－から四までに掲げるもののほか、－の規定によ  

る意見の求めの写しを文部科学大臣に提出するとともに、二及び四の規定  
による報告並びに三の規定による提出を文部科学大臣に対しても行うこ  
と、   

第五 響査妻■金  

一 審査委員会は、次の兼務を行わなければならない。   
1実施計画書等に基づき、当該遺伝子治療臨床研究の実施についてこの  

指針に即し審査を行い、その適否及び留意事項、改善事項等について、  
実施施設の長に対し意見を提出するとともに、当該審査の過程の記録を  
作成し、これを保管すること。  

2 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果について報告を受け、必要に  
応じて調査を行い、その腎意事項、改善事項等について実施施設の長に  
対し、意見を提出すること。   

ニ 審査委員会は、次のすべての要件を満たさなければならない。   
l審査委員会は、遺伝子治療臨床研究の実施に関する医療上の有用性及  

び倫理性を総合的に審査できるよう分子生物学、細胞生物学、遺伝学、  
臨味薬理学、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  



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。  

第三 研究の終了の手織  

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の終7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（、  
…i酎元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  
開 通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   

第五十 厚生労■大臣のま見等  

第一 厚生労t大臣の意見  

伽・－ 厚生労働大臣は、実施施設の長の求めに応じ、あらかじめ当該実施施設  
における遺伝子治療臨床研究の実施に閲し意見を述べるものとする。   

ニ 実施施設の長は、第三章笥四の一に基づき厚生労働大臣に対し意見を求  
めるに当たって、次の書類を提出しなければならない。  

1実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料  

2：爵査委員会における審査の過程及び結果を示す書類  
3 第三童第五のこの4に定める規則   

三 厚生労働大臣は、ニに基づき意見を求められた場合において、複数の有  
識者の意見を踏まえ、当該漸云子治療臨床研究が次に掲げる事項のいずれ  
かに該当すると判断するときは、当該遺伝子治療臨床研究の医療上の有用  
性及び倫理性について厚生科学審議会の意見を聴くものとする。  
1疾病の治療のための遺伝子が組み込まれたDNA又はこれを含むウイ  
ルスその他の粒子であって、当該遺伝子を細胞内に導入する際に用いら  
れる新規のもの又は新規の遺伝子投与方法を用いていること。  

2 新規の疾病を対象としていること。  
3 新規の遺伝子治療方法を用いていること（一又はこに該当するものを  

除く【】）。  

4 そLの他個別の零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犠会からの意見の聴取が必  
糞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  
遺伝子治療臨床研究の実施に閏し意見を述べるものとする。   

第こ よ大な事態利こ係る厚生労●大臣の景見  

厚生労働大臣は、第三牽第四の四に基づき実施施設の長から報告を受けた   
場合には、必要に応じ、遺伝子治療臨床研究に関して意見を述べるものとす  
る｛）   

第三 厚生労●大臣の鱗査等  

厚生労働大臣は、第一の一文は第この意見を述べるときその他必要がある  
と認めるときは、実施施設の長に対し第岬のこに定める書類以外の眉料の提  

出を求めるとともに、当該実施施設の長の承諾を得て当該実施施設の調香そ  
の他必要な明春を行うものとする。  

羊四 文部科学大臣への連絡  

厚生労働大臣は、実施施設が大学等である場合においては、第一の≠又は   
第二の規定による意見を記載し一た書面の写しを文部科学大臣に送付するもの  
とする。   

羊六書 個人情報の保護t＝関する措t  

♯一 研究を行う機関の長のt絶的な責務   

m・・研究を行う機関の長は、当毒素研究機闇における漸云子治療臨床研究の賽  
施に際し、個人情報保護が図られるようにしなければならない。   

ニ 研究を行う機関の長は、個人情報保護に関する措置に閤し、適正な実施  
を確保するため必要があると認めるときは、総括責任者に対しノて、監督上  
必要な命令をすることができる（一   

三 研究を行う機関の長は、当該機関により定められる規程により、この牽  
に定める権限又は事務を当該機関内の適当な者に委任－することができるし  

第二 利用日的の特定  

一 総括責任者は、偶人情報を取り級うに当たっては、その利用の目的（以  
下「手り用目的」という⊂－）をできる限り特定しなければならない。   

ニ 総括責任者は、偶人情報の利用の目的を変更する場合には、変更前の利  
用目的と相当の関連性を有すると合理的に認められる範際を超え・て■行って  
はならない（】   

第三 利用層的による制服  

鵬 総括責任者は、あらかじめ被験者又は代講者（以下「被箆葵者等Jというり）  

の同意を得ないで、第二の規定により特定された利用目的の達成に必要な  
範囲を超えて個人情報を取り扱っ’てはならないい   

こ 総括責任者は、他の総括責任者から研究を承継することに伴って個人情  
報を取得した場合に、あらかじめ被験者等の同意を得ないで、承継前にお  
ける当該個人情報の利用目的の達成に必要な範脾を超えて∴当該個人情報  
を取り扱ってはならない。   

三 州及びこの規定は、次に掲げる場合であって、審杏委員会が承認した場  
合については、適用しない－）  

て 法令に基づく場合   



辛七 安全曹理槽t  

一 研究を行う機関の長は、その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損  
の防止その他個人情報の安全管理のため、組織的、人的、物理的及び技術  
的安全管理措置を講じなければならない。   

ニ 研究を行う槻関の長は、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L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  
いし  

筆致管理措置に関寸る紺叫  
組織的、人的．物理的ノえげ技術的キ全音丁†！！糟常．L■‡し】Rlり1ご7√一括機）－†′こ」震＝ て、尊かJl掛り   

′1鰭置を求〟）るヰ）巾ぐIhる 

1．組織軒安全管理楷帯  

紐撒的安全管理措置．・1†、葦全許矧∴ノいr石町紀滑等り副F、■怪聞小判用鉦」㌣り、・誓仝即断  

対する甥程や手順看けノ†・†乳棺箪j ∴ニー）ろ無情t軍用L、二7  パ盲1和i二～㌍1縫孟：了ナうニ■ろ 

－1，組織的軍令旨埋隙徴にけりト）零頂が含、寸二jしる 

互〉 個J、情報の安全管理持居ろ・溝1－／－／二輝用闇酎和昭巧雄  

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、被  

験者等の同意を得ることが困難であるとき。  
3 公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、被験者等の同  

意を得ることが困難であるとき。  
4 園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  

る奉拝を遂行することに対して協力する必要がある場合であって、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。   

半田 壬正な取得  

総括篇佳肴は、偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならな   
い。   

第五 取得に静しての利用日的の逢知専  

一 総括乗佳肴は、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。   

ニ 総括責任者は、｛－の規定にかかわらず、被験者等との間で契約を締緒す  
ることに伴って契約書その他の書面（電子的方式、磁気的方式その他人の  
知覚によっては認識することができない方式で作られる記録を含む。以下  
この項において同じ。）に記載された当該被験者の個人情報を取得する場  

合その他被読者等から直悸書面に紀載された当該機験看の個人情報を取得  
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、身体又は財産の保誰のために緊急に必要  
がある場合は、この限りでない。   

三 総括責任者は、利用日的を変更した場合は、変更された利用目的につい  
て、被験者等に通知し、又は公表しなければならない。   

四 －から三までの規定は、次に掲げる場合であって、審査雇員会が承認し  

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看又は第  

三者の生命、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 ＝紺韓日的を被読者等に通知し、又は公表することにより当該研究を行  

う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合  
3 園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って、利用月的を被験者等に通知し、又  
は公表することにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあると  
き。  

4 取得の状況からみて利用日的が明らかであると認められる鳩舎   

♯大 内蓉の正確性鶴保  

総括責任者は、利用目的の達成に必要な範囲内において、個人情報を正確   
かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。  

ラ偶人帰朝′Il彰全管理掩置1▲7Fゾ）ろ規程等の繁簡・〝棉「呈琴どこ祥 一㌣坪井  

う1個人「今朝′Jノ酌撒い一代は′l一億ぐきろ羊ナ笠√JJ整†萌  

i〉 個人情鰍ハ安全管理掩蘭′ハ評臥 草子」確tlえけ敢丼  

三】1事故ては遠員ハ「ハ対甘  

2．ノ、的安全管理括愚  

人的を全管理僅箇【：iま．耕ワi一計等に対うろ、華桔」＿和宮1：描ヰ∵りり卜悍＝、㈲紳／川三勘1埋細り   

締結や教育・訓練寄ろ子テニー二L二ろし、・】、人的キ全盲‡習啓置く∴＝」ノト／J額指ノ∴当∴才子lてl   

′至一 層用契約時提げ奇才た確約暗く二jJりろ溌開示哩紆ハ幸裾㌢   

rラ1研究者等に対4‾る教育・訓練リ1箪範  

二1一 物理的安食管理相関  

物理的々全管理倍帯，〔二‘！／＼亨声諏〔宅）〃）管理．咽J、情事か′帝牒’中上上等千明招隼十．▼γ州一   

的安全管理稽置に（汀ノ卜丁）解噌が筈f、オー．ろ．   

小 人1艮熊（賓）管用！け）墨施  

l戸）盗難醤・r】町上   

しう∫ 穐器－、潅麗筆直物理的悍雅  

4．技術的安全管理持眉  

技術的安全管理桔毘、し「し 個l、値鞘Tえ「ノ∴7かノ1▲窮り僅ごり卵牡ノくノ  り′’｛J二1瑚臥 7こ一子‾リ   

フトウェア対笥、情報ニ∴′、テム（7）監掃等．偶J、情軌二均丁ろ持¢榊‘1・一ご手二全軍押膵閣ヰい－十持揖   

的安全管理措置（こu、〃下の登頂が含ヰかろ、   

車 個人情報ノ、ケ）ア′り十’くにぶけろ識別・．註：子吉】t  

l∋1個人情報への7■万ヤ‾り附御   

ふ 個人情報へのr万1二1催眠げ）管理  

・卓′ 個人情報のア々七橘三相   
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刊J、須軋＝閂－」告・桶倍一輝7）対談  

ミリ＼≡だ削ぺ坪いり璧√｝値鞘 J㈲作確許時力叫牒  

1誉L－ちJ、憫朝ぺ坪モー11モ1情報ノ ′7∴∫′j監帽   

第八 委託者等の艦督  

一一 総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の実施に閲し、委託を行う場合は、   
委託された業務に関して取り扱われる個人情報の安全管理及び個人情報の   
適切な取扱いが図られるよう、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監  
督を行わなくてはならない。  

－I－いワl ㍗うノ－【F′L腎（‘関守手間㈲  

れ汀小■誉＝／琴∴町ていJ：、射り㈲玖溜督∃．；！揮 ほ言i草勘書く二」いr、阜計．青か榊）る・な  

酎i壬㌢拝観車「ナ持・紺卜冊（射F†ろL ＝＿∴：う君津㍗ぎか稲守、ゝれrl、そ、・＿■確言昔寸る一】二でふろ  

こ 総楕責任者は、研究者に個人情報を取り扱わせるに当たっては、当該個   
人情報の安全管理が図られるよう、研究者に対し必要かつ適切な監督を行  
わなければならない。   

第九 第三者攫供の制限  

総括責任者は。次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ被験者等の同意   
を得ないで、個人情報を第三者に提供してはならない。  
て 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、被  

験者等の同意を得ることが困難であるとき。  
3 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある  

場合であって、被験者等の同意を得ることが困難であるとき。  
4 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定め  
る事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であって、被験  
者等の同意を得ることにより当核事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ  
るとき。   

ニ 総括案佳肴は、第三者に提供される個人情報について、被験者等の求め   
に応じて当該被験者が級別される個人情報の第三者への提供を停止するこ   
ととしている場合であって、次に掲げる事項について、あらかじめ、被験   

者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置いているときは、   
…の規定にかかわらず、当該個人情報を第三者に提供することができる   

l第三者への提供を利用冒的とすること。  

2 第三者に提供される個人情報の項月  
3 第三者への提供の手段又は方法  
4 被験者等の求めに応じて当該被験者が識別される個人情報の第三者へ  

の提供を停止すること。   
三 この2又は3に掲げる事項を変更する場合は、変更する内容について、   

あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置  
かなければならない 

四 次に掲げる場合において、当紛阻人情報の掛隼を受ける者は、・・＝・から三  

までの規定の適用については、第三者に該当しないため、あらかしめ被騨  
者等の同意を得ずに個人情報を提供することができる。   
1総括責任者が利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報の取扱  

いの全部又は一部を委託する場合  
2 研究の承継に伴って個人情報が提供される場合  

3 個人情報を特定の育との間で共同して利用する場合であって、その旨  

並びに共同して利用される個人情報の項目、共同して利用する肴の範臥  
利鞘する者の利用日的及び当該個人情報の管理について責任を有する者  
の氏名又は名称について、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者  
等が容易に知り得る状態に置いているとき。   

五 総括責任者は、四の3に規定する利用する者の利用目的又は個人情報の  
管矧こついて責任を有する者の氏名若しくは名称を変電する場合は、変更  
する内容について、あらかじめ、被験肴等に通知し、又は被額番等が容易  
に知り得る状態に置かなければならない（，   

第十 保有する■人什報l＝関する事項の公表等  

一曲 総括責任者は、保有する個人情報に閏し、次に掲げる事項についぺ∴被   
験者等の知り得る状態（被験者等の求めに応じて遅滞なく回答する場合を  

含む。）に置かなければならない。   

1 当該研究を行う機関の名称  
2 すべての保有する個人情報の利用目的（第五の四の1から3ま・でに該  

当する場合を除く。）  
3 ニ、第十－の－、第十二の仙又は第十三の叫若しくはこの規定による  

求めに応じる手続（第十大の規定により手数料の額を定めナニときは、そ  

の手数料の額を含む。）  

4 保有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先   
二 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情  

報の利用目的の通知を求められたときは、被験者等に対し、遅滞なく、こ   
れを通知しなければならないL▲ただし、次の各号のいずれかに該当する場  
合は、この限りでない。   
1仰の規定により当該被験弱が織別される保有する情人情報の利用目的  
が明らかな場合  

2 第五の四の1から3までに邑豪当する場合   
三 総括責任者は、ニの規定に基づき求められた保有する偶人情報の利用目  

的を通知しない旨の決定杏したときは、被騨吾等に対し、遅滞なく、その  
旨を通知しなければならないい   

第十一 個人情報の開示  

叩 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が喜紳はれる保有する個人情   
報の開示（当該被験者が識別される保有する個人情報が存在しないときに  

その旨を知らせることを含む。以下同じ。Jを求めら九たときは、被験者  
等に対し書面の交付による方法（被験者等が同意Lた方法があるときには、  

当該方法）で開示しなければならない。ナニりだし、開示することにより次の  
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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、－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っ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、又はこ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三者への提供を停止したとき若しくは第   
三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。  

利相伴止翠に閏寸ろ細則  
け下け）頃合について‡し 糾問博し日射川恕艶十行う骨頂車1  

訂正等〔り求めが．を＝／一項合∴を、′▼－〔1．直利椚酎畑丹．E：＝言11「恥二いけ【票〔プ、・、哺．′㌻ ｝言亡i【I  

ぐある指摘が正卜∴ノくい撞くキて‖ゆ訂1㍗針圧対句か軍ザ∵1∴J＝侶∵升十・雛侶∵・、7一箪 

・利闘将宜月、第三者」、′，）膵紗／j繹止＿小水めか一も‥た威圧・ご∴を＝ t  仁統【蓋さて葦′ノり左i摘′ウ：上仁！  

こない頒合   

★十四 理由の枚明  

総括寅儒者は、第十の三、第十－のこ又は第十二のこ又は第十三の三の場   
合は、被験者等から求められた措置の全部又は一部について、その措置をと   
らない旨を通知する場合またはその措置と異なる措置をとる旨を通知する場   
合は、被験者等に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。な   
お、この場合、被験者等の要求内容が事実でないこと等を知らせることによ   
り、被験看等の精神的負担になり得る場合等、説明を行うことが必ずしも適   
当でないことがあり得ることから、事由に応じて慎重に検討のうえ、対応し   
なくてはならない。   

兼十王 開示等の求めに応じる手織  

一 総括責任者は、第十の二、第十－の－、第十この一文は第十三の一書し  

くはこの規定による求め（以下「開示等の求め】という。）に関し、以下  
の事項につき、その求めを受け付ける方法を定めることができる。この場  

合において、被験者等は、当該方法に従って、開示等の求めを行わなけれ  
ばならない。   

1 開示等の求めの申し出先  
2 開示等の求めに際して提出すべき書面（電子的方式、磁気的方式その  
他人の知覚によっては認識することができない方式で作られる記録を含  

む。）の様式その他の開示等の求めの方式  

3 開示等の求めをする者が被験者等であることの確認の方法  

4 手数料の徴収方法   
二 総括責任者は、被験者等に対し、開示等の求めに閲し、その対象となる  

保有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。  
この場合において、総括責任者は、被験者等が容易かつ的確に開示等の求  

めをすることができるよう、当該保有する個人情報の特定に資する情報の  
提供その他被験者等の利便性を考慮した適切な措置をとらなければならな  
い。  

いずれかに該当する場合は、その全部又は一部を開示しないことができる。   
1 被験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ  
れがある場合  

2 研究を行う機関の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれがあ  
る場合  

3 他の法令に違反することとなる場合   

二 総括責任者は、【の規定に基づき求められた情報の全部又は一部を開示  
しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨を通知  
しなければならない。   

三 他の法令の規定により、被験者等に対し－の本文に規定する方法に相当  

する方法により当該被験者が識別される保有する個人情報の全部又は一部  
の保有する個人情報については、－の規定は、適用しない。   

書十二 訂正専  

一 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情  
報の内容が事実でないという理由によって、当該保有する個人情報に対し  
て訂正、追加又は削除（以下「訂正等」という。）を求められた場合は、  

その内容の訂正等に関して法令の規定により特別の手続が定められている  
場合を除き、利用日的の達成に必要な範囲において、遅滞なく必要な調査  
を行い、その結果に基づき、当該保有する個人情報の内容の訂正等を行わ  
なければならない。   

ニ 総括責任者は、“の規定に基づき求められた個人情報の内容の全部署し  
くは一部について訂正等を行ったとき、又は訂正等を行わない旨の決定を  
したときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨（訂正等を行ったときは、  
その内容を含む。）を通知しなければならない。   

♯十三 利用停止等  

一 総括責任者は、被誤者等から、当該被腰暑が識別される保有する個人情  
報が第三の規定に違反して取り扱われているという理由又は第四の規定に  
違反して取得されたものであるという理由によって、当該保有する個人情  
報の利用の停止又は消去（以下「利用停止等j という。）を求められた場  

合であって、その求めに理由があることが判明したときは、違反を是正す  
るために必要な限度で、遅滞なく、当該保有する個人情報の利用停止等を  
行わなければならない。ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に多  
額の費用を要する場合その他の利用停止等を行うことが困難な場合であっ  
て、被験者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとる  
ときは、この限りでない。   

ニ 総括責任者は、被験者等から、当該複層者が識別される保有する傭人情  
報が第九の－の規定に違反して第三者に提供されているという理由によっ  

て、当該保有する個人情報の第三者への提供の停止を求められた場合であ  
って、その求めに理由があることが判明したときは、遅滞なく、当該保有  
する個人情報の第三者への提供を停止しなければならない。ただし、当該  
保有する個人情報の第三者への提供の停止に多額の菓用を要する場合その  
他の第三者への提供を停止することが困難な場合であって、被験者の権利  

雪4   
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年法律第145号）に定める冶雪剣二該当する遺伝子治療臨床研究についてlま、   

適用しない 

第大 鶴則  

この指針に定めるもののほか，ン この指針の施行に閲し必要な事項は、別に   

定める。   

第七 施行期日零  

叫 この指針は、平成17年4月l円から施行する 
二 この指針の施行前に旧指針等の規定によってした手紙その他の行為であ  

って、この指針に相当の規定があるものは、この指針の相当の規定によ：J  

てしたものとみなす 

三 松枯責任者は、一及びこの規定に基づき開示等の求めに応じる手続きを  
定めるに当たっては、被験者等に過重な負担を課するも¢）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、第十のこの規定による利用目的の通知又は第十－   

の－の規定による開示を求められたときは、当該措置の実施に閲し、手数料  
を徴収うることができる（）また、その場舎には菓貪を勘案して合理的である  
と認められる範囲内において、その手教科の額を定めなければならない。  

第十七 苦情の対応  

研究を行う機関の長は、被験者等からの苦情等の窓口を設置する等、被験  
者等からの苦情や問い合わせ等に適切かつ迅速に対応しなければならない。  

なおt 苦情等の窓口は、被験者等にとって利用しやすいように、担当者の配  
置、利用草紙等に配慮しなくてはならない．〕   

第七手 機則  

第岬 記録の保存  

実施施設の長は、漸云子治療臨床研究に関する記録に閲し、保管責任者を  
定め、適切な状態の下で、研究終‾丁後少なくとも五年間保存しなければなら  
ないものとする。  

第二 秘密の保護  

研究者、審査委員会の委員、実施施設の長その他研究に携わる関係者は、  
遺伝子治療臨床研究を行う上で知り得た個人に関する秘密を正当な理由なく  
漏らしてはならないものとする。その職を辞した後も同様とする。  

第三 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り  

第四 啓発書及  

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閲し、情報の提  
供等啓発普及に努めるものとする。  

第五 適用除外  

第二牽から第六書まで及び本章第二及び第四の規定は、薬事法（昭和35  

P
】
】
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遺伝子治療痕康研究に係る第一種儲用規程の承認状況一覧  
平成21年3月現在  

承認日  
番号   （承認番号）   実施施設   遺伝子組み換え生物等の種類の名称   研究課鰭名   ベクターの種類   対象疾患   温入方法（概要）   

北海道大字掃院   ヒトアデノシンデアミナーゼ亡DN∧遺伝子配列を含み．テ  アデノシンデアミナーゼ欠損症における血液幹細胞  モロニーマウス白血病ウ  ADA欠損症   レトロウイルスベクター（GC5aPM－  

H】7．9．！  ナガザル白血病ウイルス併Ⅳ蛋白質をエンベロープに持  を標的とする遺伝子治療臨床研究   イルス由来レトロウイルス  A【）A）によりexvivo遺伝子導入した  

ロ                             （05－3る∨イ和代＝）  
つ非増殖性の遺伝子組換えモロニーマウス白血病ウイ  ベクター  自己血液幹細胞ICD封陽性細胞）を  
ルス（G⊂5aPM－AD∧）  掃注   

筑波大学附属病院   単純ヘルペスウイルス1型チミジンキナーゼ及び欄脂内  同種造血幹細胞移植後の再発白血病に対するヘル  モロニ岬マウス白血病ウ  再発性白血病  レトロウイルスベクタ州一（5FCMM－3）に  
領域欠損ヒト低親和性神経成長組子受容体を発現し、マ  ペスウイルスサミジンキナーゼ導入ドナーTリンパ  イルス由来レトロウイルス  よりpxvルoi爵伝子導入したドナー由  

H17．9．l  ウスアンフォトロビックウイルスヰ070∧のenvま白茸を＝  ベクタ…  
来丁リン′く球を患者に輪注（DLT）   

2    （05－3ふl√0002）  ンペロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えモロニーマウ  
ス白血病ウイルス（5FCMM－3）   

財団法人癌研究会附属病  レトロウイルスベクター冊∂MD町こよ  
H17．9．l   院   ンフォトロビックウイルス4070∧のenv生白質をエンベ  るための耐性遺伝子治療の臨床研究   ルス由来レトロウイルスベ  りexvivo退伝子導入した患者の造血  

3  ローブに持つ非増殖性の遺伝子組換えハーベーマウス  クター  幹細胞を移植   
肉腫ウイルス（HaMDII）  

神戸大草医学部付属病院  単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼ遺伝子配列を含  前立腺癌転移巣及び局所再発具に対する臓器哨異  アデノウイルスベクタ…  前立腺がん   アデノウイルスベクター（Ad－OC∵TI（）  

む非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型（Ad－  性プロモーターオステオ加レシンプロモーターを組み  の転移巣、再発巣へのわvivo局所投  
OCイK）   込んだアデノウイルスベクター（Ad｛〉⊂イKi及びパラ  ヰ   H17．9．l （OS－3ふ∨・000ヰ）  与後、バラシクロビル経口投与   

シンクロピルを用いた遺伝子治療臨床研究  

岡山大学医学部・蘭学部附  単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼを発現する非増  前立腺癌に対するHe甲e55implexV汁∽一   アデノウイルスベクター  前立腺がん   アデノウイルスベクタ伽（Adv一尺5V  
H17．9．l                属病暁   挿性の遺伝子租換えヒトアデノウイルス5型（A血．R5V－  廿γmi成neI（inaie遺伝子発現アデノウイルスベク  TK）の癒細粒への狛V声VO局所投与  

5                             （05－3古∨」0005）  TKI   ター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療l温床研  
究   

九州大学病院   ヒト塩基性線維芽細腰欄嘲潤子（hFGト2）を発現する非  血管新生因子（繚維芽細胞増殖因子：FGト2）遺伝  センダイウイルスベクター  開基性動脈硬化症・  センダイウイルス′くクターIFG＝腫  
Hl乱l．3l  伝播性の通偏子細換えセンダイウイルス（5eWdF－  子搭載非伝播型紬換えセンダイウイルスベクターに  バージヤー病   大腿及び下月掛こ投与  

8                             （0ふ・3る∨一000I）  hFGFヱ）   対する血管新生遺伝子治療臨床研究   

H18．10．3l   自治医科大学附属病院  ヒトアミノ酸脱炭酸酵素遺伝子を発現する非増殖性の通  A∧D⊂発現AAVベクター線条体内投与による進行  アデノ随伴ウイルスベク  進行期パーキンソン   AAV－2ベクタ】イAAV－hA∧D⊂▲・2Iを  

7  

信子組換えヒトア丁ノ随伴ウイルス2型IA∧∨－hA∧DC－2）  期パーキンソン病遺伝子治療の臨床研究   タ【・  病  患者の線条休に定位脳手術的に注  
入   

北里大学病院   単純ヘルペスウイルスチミジンキナーゼを発現する非増  前立腺癌に対するHerpe55jmpIexⅥru5－   アデノウイルスベクター  前立腺がん   アデノウイルスベクター（∧dv．R引√  
H19．j．～古  殖性の遺伝子轍換えヒトアデノウイルス5型（∧dv．R5V－  t吋mi亜neldna靂e遺伝子発現アデノウイルスベク  Tl（Iを前立腺内に注入  

8                            〔07－36V－0001）  TIくI   ター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療臨床研  
究   

岡山大学医学部・歯学部附  インターロイキンーI～を発現する非増殖性の遺伝子組換  前立腺癌に対するIr鷹edeul（れ12遺伝子発現アデ  アデノウイルスベクタ岬  前立腺がん   アデノウイ刊′スベクター（血叫川」利  

9  HZOヱ8               108－3ふ∨カ00り  属病院   えヒトアデノウイルス5型（AdVル12】   ノウイルスペクターを用いた遺伝子治療臨床研究  の局所投与（前立腺局所又は転移  
巣）   

東京大字医芋郡附属病院   し、Y34．5遺伝子・l⊂P伽貞伝  進 え 型i削云・fブ姐換え単純   純ヘルヘスウ  
大腸宵山d【遺伝子を発現  行†里膵芽腫愚者に対する将媚型惑伝子租換畢  1耶戸   唱婿型ij引去・f・租換え単  

TO  今回審議  
ヒト単純ヘルペスウイルス1型（Gヰ7A）   イルス療法）の臨床研究   △   進行性膵芽陣  

国立がんセンター中央病院  単純ヘルペスウイルス1型－チミジンキナーゼ及び細胞  ／＼プロタイプ一致ドナー由来丁細胞除ま造血幹細胞  モロニーマウス白血病ウ  造血器悪性腫瘍  レトロウイルスベクター（‡F亡MM－3）に  
内領域欠損ヒト低親和性神経成長園子受容体を発現し、  移植後のH5｝Tlく遺伝子導入丁リンパ球一‘∧dd－ba⊂i（′′  イルス由来レトロウイルス  よりexvivl）遺伝子導入したドナー由  
マウスアンプオトロピックウイルスヰ070Aのenv蛋白質を  ベクター  

今回審議  来Tリンハ球を愚者に輸注（Add 
エンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えモロニーマ  
ウス白血病ウイルス！5F亡MM－3I   

b∂CI（療法）   

三重大字医学部附属病院  HL∧一∧2402拘束性MAGE－Aヰを特異矧こ認識するT稲  MAGE－Aヰ抗原特異的¶：片道伝千尋入リンパ王事鞘  モロニーマウス白血病ウ  食通がん  レトロウイルスベクター（M；心Pa）によ  

胞受容体q鎖及び8鎖を発現し、Gぬbon叩e白血病ウイ  注による治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治療臨  イルス由来レトロウイルス  りexvh／○遺伝子導入した患者の自己  

‡2  作菓委員会にお  ルスのenv蛋白をエンベロープに持つ非婚確性の遺伝子  ベクター  丁リンパ球を輸注  
いて普請中  租換えモロニーマウス白血病ウイルス（M5七Pa）   



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  

目 的   

国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等  

の使用等の規制に関する措置を講ずることにより、生物多様性条約カルタ  

ヘナ議定書の的確かつ円滑な実施を確保。  

遺伝子組換え生物等の使用等に係る措置  

遺伝子組換え生物等の使用等に先立ち、使用形態に応じた措置を実施  

「第1種使用等」  

＝環境中への拡散を防止し  

ないで行う使用等   

「第2種使用等」  

＝環境中への拡散を防止し  

つつ行う使用等   

新規の遺伝子組換え生物等  
の環境中での使用等をしよう  

とする者（開発者、輸入者等）等  

は事前に使用規程を定め、生物  

多様性影響評価書等を添付し、  

主務大臣の承認を受ける義務。  

施設の態様等拡散防止措置  

が主務省令で定められている  

場合は、当該措置をとる義務。   

定められていない場合は、  

あらかじめ主務大臣の確認を  

受けた拡散防止措置をとる義  

。   

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  

ヨ又、違反者への措置命令、罰則等所要の規定を整備する。  
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遺伝子治療臨床研究に係る遺伝子組換え生物讐  

の第一穐使用規程承馳手続きの流れ  

申請者  

P14   



く義照条文＞   

0 遺伝子租換え生物専の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法   

♯（平成15年法♯第97号）（抄）  

（目的）  

第一条 二の法律H、慣際的に協力して生物し7）多様′性の確條ヰ庵！るたれ．遺伝子組換え生   

物等の使梢等の規制に閲ける措琵琶を講ずることにより生物の多録性こ院する条約のバイ   

オセーフチノに関するプルタヘーて一読古書（以†、▲「議定割  という「し加勺確かつ「て・j溜な実   

施を確保し、竿ノつてノ、、皆の毎祉∴貢献するとと亨ノに現在及こド将来〔ノ捲民の隆庚で文化自っ   
な生計二C・確保に害う万言ことを「摘っとする   

（定t）  

第二条 この法律において「生物」と乱 一の細胞（瀦胞群を構成しているものを除く）   

又は細抱群であって核酸を移転し一文…ま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／レス及びウイロイドをいう＝  

⊥●い∴、∴：・・一一∴・、・卜∵：ニーー・・ ∴・：・‥・・・一－・：さく 

た核酸又はその複製物を有する生物をいう二  

二細胞外において核酸を加工する技術であって主務省令で定めるミ）の  

二 異なる分類学上の科に鼠す頻る  

もの  

3牒）の億用、革  

培その他甲子為をいう二  

4 この法律において「生物の多様性」とは、生物の多様性に関する条約第二条に規定す   
る生物の多様性をいう＝  

う牒ま、次ユ鄭こ規定する措置を執らないで行う使鱒   

等をいう1  

6 淵こおいて「第二種使用等」とは、施設、設備そや他の構造物（以下「施設等」  

という＿）  の外の大気、水又は土壌中への遺伝子組換え生物等の拡散を防止する意図をも  

って行う使用等であって、そのことを明示す斬る措置を執  

って行うものをいう  

ア ニの法律において「拡散防止措置」とは、遺伝子組換え生物等の使用等に当たって、  

施設等を用いることその他必要な方法により施設等の外の大気、水文ほ土壌中に当該遺  

伝子組換え生物等か拡散することを防止するために執る措置をいう 

（遺伝子租換え生物書の第一橿使用讐に係る第一穐使用嬢程の承馳）  
第四条 遺伝子組換え生物等を作成し二呵者その他   

嘩種類   

ごとにそ頼む牒沌㈲乳諸相う紗軽㍑下「第一種値鞘規程」という、〕を定め、これ  
につき主務大臣の承認を受けなご  ナればならなし  ただし、その性状筆 力ユらみて第一種使  

楕等∴よる生物多様性腐響が生しないことが明らかな生物として主務大臣が指定する遺  
伝子組換え生物等（以卜「早手定遺伝子組換え生物等」というご）の第一程値鞘等をしよう  

とする場合、こ（行噴スは第テL条第一項釣規息二基一づき主務天臣の承認を受けた第一一種使  
弔境程儒L条第一碩し第九条第F徴こおいて準用する場合を含む二）〟）規定に基づき主  

P15   



務大臣により変更された第一一種使用規程については、その変更後のもの）に定める第肝・▲   

積憤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、こび〕限りでない 2 前項躯   
等によ御題栄   

を記載し断   

ととも凋」   

一 氏名及び住所（法人にあっては、その名称、代表者の氏名及び主たる事務所の所在  
地二 第十三条第二項第一号及び第十八条第四項第二号において同じ二）   

二 第一種使用規程  鞭？と   
する号   

二遺伝子組換え堂卿弥   

遺伝子組換え生物等の第一種使用等の内容及び方法  

4 主務大臣は、第一項の承認の申請があった場合には、主務省令で定めるところにより、   

当該申請に係る第一種使用規程について、生物多様性影響に関t専門の学識経験を賽す   

る者（以下「学識経験者」としり。）の意見を聴かなければならない。  

う ー‥ニチこ：∫∴：ご－し：：：！jl一巨－．・；とこ1トニ：こ、・∴T・、；≠耳こf∴．‥－…ミご一首こし：■＿こ・一⊥・‥：：・・■1●．トト－：い；－．一手∴・∴   

照らし、第一項の承認の申請に係る第一種使用規程に従って第仙種使用等をす冬場合に   

野生動植嘩筆物多嘩些   

影響が生ずるおそれがなし躯巻ければな   

らない。  

6 第四項の規定により意見を求められた学識経験者は、第一項の承認の申請に係る第一   

種使用規程及びその生物多様性影響評価書に関して知り得た秘密を漏らし、又は盗用し   

てはならない。  

7 前各項に規定するもののほか、第一項の承認に関して必要な事項は、主務省令で定め   

る。   

（承駆した第一柵使用規程専の公表）  

第八条 主務大臣は、㈱るところによ   

り、遅滞順   

一㈲豊   

二 前条第一項の規定により第一種使用規程を変更したとき その旨及び変更後の第一  

種使用規程   

三 前条第一項の規定により第一種使用規程を廃止したとき その旨  

2 前項の規定による公表は、告示により行うものとする。  

（禾弗への●出寺嶋に係る第一♯せ用規程についての栗鼠）  

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穫使用等を他の者にさせようとする者は、主務省令   

で定めるところにより、遺伝子組換え生物等の種類ごとに第一種使用規程を定め、これ   

につき主務大臣の承認を受けることができる 

2 前項の承認を受けようとする者が本邦内に住所（法人にあっては、その主たる事務所 

以下この項及び第四項において同じ二）を有する者以外の着である場合には、その者は、  

P16  

¶「ア   



ト畑㍉こぶい∵選王∵一轟1終え生一骨誉㌢与遍j‡な使！召等しノニ・たご∴〉こ」ご1要J′亡措置を執〔．せそ’、∴Jjノ   

、 本軒下．二すい〕斤キトて一′ニ．雪‾そ∴′）址i二搾と、隼て定れ㌔者†巧－L    ・三 該丁声こ≡i一ご、－   

請√昭・：凝にL∴∴：プチこごi∴てノ‥′ごい  

3 二紆唱ハ規定∴去り連日：－ご†さ ∴ヂ、’‾L  二」ニ ヱi酎壬した考、以下 引jl「‘，＝聖   

人」±いう∴〉 せ変更Lたときご1，、そn理仕を付 してその旨を主粟メこにごこ献ナ比な汗九ば  

ノ、、 ∴∴ ／J、lノトヾ  

j 第「［妄条第二項木工第亘■巧手で 第元条覧L柏「条しり規定；ま第イ巨ヨ〔り承認二二つし＼て、第六   

条の規定膏牒－【∴墳ン】）7車こ言一さを受三十∴二者（その者が本邦内こ住所を有する者以外の者で弄っる   

場合∵宣・つて；i、そ（7、ノ考ミニ侠引i∃内管発ノ＼∴ に／〕いて、第七条の税7三は第1一環の規定∵   

よ恒卓二詰を孟こ十た第一種使鼎酎L主に／二心て準鞘十る 二Cr）場合において、第四条第二碩   

第一一弓ヰ「たニキ7∴放こ雄三F㌻斤＿j とあるのは「着た条第イ頁Lり承認を受ご十ようとする者及びそ   

の者が本主に宵二すi二戸 t法人、にあっては、そのゴ▲三たる事務所）を有する者以外の者である   

場合にあ／〕ては同条第二頂の場長∵より選任した者び〕氏名及び住所」と、第七条第一一項   

中「第匹条第1賓」こあるのは「第づL条第、1・1一項」と読み替えるものとする  

0 遺伝子組換え生物専の使用等の規制による生物の多様性の檀偏に綱する法   

韓施行規則（平成15年財務省・文部科学雀・厚生労■雀・よ林水産省・経   

済産業省・環境省令算1号）く抄）  

（生物の定義）  

第一条 遺伝子組換え生物等の使梢等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（以   

下「法」という j 第二条第一碑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」又ほ細胞群（以下「細抱等」という二）は、次に掲げるもの以外のものと   

する   

一 ヒトの細胞等   

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二）であって、  

自然条件こおいて個体に成育」ないも〔り  

く遺伝子組換え生物専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憲折る技術は、細胞、ウノ，レス又ほウイロイ   

ドに核酸を移入して当該核配を移転させ、又は複製させることを誓約として報胞外にお   

いて核酸を祇了二十る技術てあっ一ご、次に掲げるもの以外し7）モノEニつとする   

一 種抱∴移∴十る核較として、挨二掲tずる子〕ゾHりみを恥＼て頒tサる技術  
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イ 当該細胞が薄来する生物と同一一一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施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   

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  

（第一積使用規程の紀♯■礪）  

第八条 第一種使用規程に定める法第四条第三項各号（法第九条第謳項 において準用す   

る場合を含む二）に掲げる事項については、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定   

めるところによるものとする 

一 遺伝子組換え生物等の種類の名称 当該遺伝子組換え生物等の宿主（法第二条第二項   

第一号に掲げる技術の利用により得られた核酸又ほ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－ 

連の使用等について定めること。  

三 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の方法 当該第一種使用等を行うに当たって執る   

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。）。  

く筆■経♯暑からの景鼻■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。  

（学汝紬書の名簿）  

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   

経験者の名簿を作戒し、これを公表するものとする。   

（第一積使用規程の公表の方法）  

第十四条 法第八条第一項（法第九条第四項において準用する場合を含む二）の規定による  

岳
ド
声
h
k
サ
 
l
r
 
 

一  

公表は、官報に掲載して行うものとする。  

▲
・
監
∵
癌
肝
r
u
椚
り
r
－
隼
」
一
日
・
－
－
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「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隼仁‡1、遺伝子組換え生物等初更用による生物多様性ノ｝巧悪影響を防止オ   

ろことを「拍っとした「生杓（ブ）多様性に関する条約のバイオセーフテパこ関するカノンタ   

ヘナ議定書」（以て、▲「議定書」というj が採択され、平成i5年9日に国際発効とな   

たところであるJ   

我が国ては、議定吾緑結二さiた／ノて必要となる国内法令の整備をi亘るため、本法が   

第i35回国会において成立し、平成15年6冒に余市されたところである。  

ニわを受け、我が胤ま同年11月に議定書を締結し、本年づ杢＝ 9日より国内吏幼   
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軋施行∴  

2．カルタヘナ法の概要   

本法は、国際的に協力Lて生物しり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L、   

もって人類の福祉に貢献するとともに現在及び将束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′巨ずる影響であって、生物の多様性を損なうおそれ   

のあるもの（以下「生物多様性影響」という。）を防止するための施策の実施に関す   

る基本的な事項等を定め、公表すること等を定めている。   

第2章においては、使用者等に対し、遺伝子組換え生物等の使用形態に応じた措置   

を実施する義務を課すこと等を定めている。  

ニのほか、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♂）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、出廷遥避選去  

豊塑董望壇塁董望選塾遠国圭ゑ墜蔓皇董望ゑ主ょ皇旦堕としている。   

一方、壁弘迎定義三三遼毎三途  

塵墜藍墜窒望藍墜主聖亙塾生星型遥塵  

忘恩孟主ょ皇旦堕としており、法とは策定目的が異なるものである。   

し…．－；・． －・．「卜；い－ ∴ト ー．‾・叫ノ ・●；：・・、、ニ ■－ ＿．、  
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卜哲人学名誉教授   
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京都大学再生医科学研究所組織再生応用分野教授   

東京大学大学院医学系研究科循環器内科学教授   

京都大学大学院医学研究科発達小児科学教授  

東京大学大学院医学系研究科整形外科学教授   

理化学研究所発生・再生科学総合研究センター副センター長   

京都大学医学部付属病院輸血部教授   

大阪大学医学部附属病院未来医療センター准教授   

東京医科歯科大学大学院脳神経病態学教授   

岐阜大学大学院医学研究科再生医科学循環病態学・呼吸病学教授   

国立医薬品食品衛生研究所生物薬品部長  
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阿部 信二  

位田 隆一  

掛江 直子  
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貴志 和生  
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中畑 龍俊  
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水澤 英洋  

湊日 信也  

山口 照英   
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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「ヒト幹細胞臨昧研究」という。）は、臓  

器機能再生等を通じて、国民の健康の維持並びに疾病の予防、診断及び治療に重  

要な役割を果たすものである。  

この指針は、こうした役割にかんがみ、ヒト幹細胞臨床研究が社会の理解を得  

て、適正に実施・推進されるよう、個人の尊厳と人権を尊重し、かつ、科学的知  

見に基づいた有効性及び安全性を確保するために、ヒト幹細胞臨床研究にかかわ  

るすべての者が遵守すべき事項を定めることを目的とする（、   

第2 用語の定義  

この指針において、次に掲げる用語の意義は、それぞれ次に定めるところによ  

る。   

（1）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、自己複製能力を維持しているもの又はそれ  

に類する能力を有することが推定されるもの及びこれらに由来する細脾のうら、  

別に厚生労働省健康局長が定める細則（以下「細則＿lという。）に規定する細  

胞をいう。ただし、ヒトES細胞及びこれに由来する細胞を除く。  

細則、  

川に堀乾する細則に昭宥する細那侶、組織軒雁脛＝甘えH、肯虹対断射‘，】彿F羊系幹細腔、間簸  

系幹細眼（骨髄問質幹細脚・暇隅鮒織由来抑柵拍手ニ領一∴）、別学幹細胞、舟那て細机上岨幹柵附、  

胆管酔顔脛」折衝瀦脱硝び骨相筋幹細胞卜甘■ダニれJ・賢者卜一昔行軌陣取川1判えH、㈲恒徳用駆  

ろ・含む全骨郎細胞）をいい、血管虻閤凋腑、臍寸勘軋及び骨駅間簡抑岨∴■′汁、た上、倖町て∴恒  

の細胞キ増車！て得られた細即位含む   

（2〕研究者 ヒト幹細胞臨床研究を実施する者をいう。ただし、研究責任者を除  

く。  

欄 研究責任者 研究機関において、研究者に必要な指示を市うほか、ヒト幹紬  

櫓臨床研究に係る業務を統括する者をいう。  

㈹ 研究者等 研究者、研究責任者、研究機開の長その他のヒト幹細胞臨床研究  

1こ携わる者をいう。   

（5）研究機開 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。  

沌）倫理審査委員会 ヒト幹細胞臨床研究の実施、継続又は変更の適否その他の  

ヒト幹細胞臨床研究に関する必要な事項について、倫理的及び科学的観点から  

審議するため、ヒト幹細胞の移植又は投与を行う研究機関の長の諮問機関とし  

て置かれた合議制の機関をいうく，  

川 重大な事態 被験者の死亡その他のヒト幹細胞臨床研究の実施に際して生じ  

た重大な事態及びヒト幹細胞臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報  

の提供を受けた事態をいう。  

l   

‘l品質管理システム  

2 細菌、真菌、ウイルス等による汚染の危険性の排除  

3 その他  

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  

2 インフォームド・コンセント   

3 被験者となるぺき者に対する説明事項   

4 代講者からのインフォームド・コンセント  

第2 移植又は投与段階における安全対策等  

1 ヒト幹細胞に関する情報管理  

2 被験者の試料及び記録等の保存  

3 被験者に関する情報の把握  

第6章 雑則   

第1 見直し   

第2 施行糊旧  



9 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青をいう。   

雄 ‥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。   

●伊 インフォ岬ムド・コンセント 研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研  

究者から、事前にヒト幹細胞臨床研究に関する十分な説明を受け、当該臨床研  

究の意義、目的、方法等を理解し、自由意思に基づいて、被験者又は提供者と  

なること及びヒト幹細胞の取扱いについて、当該研究責任者又は研究費佳肴の  

指示を受けた研究者に対して与ヌる同意をいう。   

1 代講竜 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看であって、本人に代わってインフォー叫  

ムド・コンセントを与え得るものをいうく，   

1Z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  

加エすることをいうく1   

131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t】  

こ ロット・■‖L・▲連の調製工程により均質性を宿するように調製されたヒト幹細胞  

の一群をいう。   

15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。   

1仁働人情報 生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、  

生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの（他の  

情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別することがで  

きることとなるものを含む。）をいう（，  

なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人に関する情報である  

場合には、当該生存する個人の情報となる【，  

ア保有個人情報 研究者等が実施するヒト幹細胞臨床研究に係る個人情報であ  

って、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去  

及び第三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′，  

、ミ≡：未成年者 満20歳未満の看であって、婚姻をしノたことがないものをいう。   

潤 一甘理人 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  

用日的の通知、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去及び第  

三者への提供の停止の求め（以下「開示等の求め」という（】）をすることにつ  

き本人が委任した代理人をいう．）  

第3 適用範囲  

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

疾病の治療のための研究を目的として人の体内に移植又は投与する臨床研究を   

対象とする〔  
lli  

1日右脚撫隠甘川辛工J∴ 111根、群輿綾：、†ヤ1l～1′∴∵㌧∴上∵れ∴∴j 木酢丹㌧／十月   

＼，ナlぞパJ′ ‾王子ー′，．1 日、・iiり1－ r！；廿■：＝∵1．ナf！⊥て享憂1ニ1与・L tりJ∴圭絹製号  

持場弓乙∫二役fJ▲・行跡愕十特損－ノ′′極問：’圭極lてfミ｛′；、′1ゝキ．ご∴′い    ！  川 ミf紺j．二  

′ゴしろ．朽1え：さ、 tう廟二‘ミ÷－て▲f眉目＝イドノ痩げ一＼し′肯宮上∵＝汀   蘭学斗封1㌔J圭 －掛弊‘1′・   

1曇．′＼こ＼を．ぞ，  

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′ 

潮 診断又は治療のみを目的とした医療行為  

細勘  

l「㈲十十りり中†ノ】7く ／ノ  いヰ′ぺ1：～。りl二r川小  一  11l   √11＝・‘1  

杏十指l   

′え）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斡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と卜幹細胞臨床研究も対象  

とし、研究者等は、当該実施他の法令、指針等を遵守L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他の法令、指針等の基準が厳格な場合に   

は、当該基準に従ってヒト幹細胞臨床研究を実施しなければならない  

細則   

l  一己州小針上り巨′丁）・1  ヤi   り・ll付い－  、・∵畔一拙＝≠㍉  

二・ハ指軒け適用l左しソヘこ∵ 7パγ㌧、二〃ヾ封り －  ′トメlL  －f J   

‘ノ ▼f拍、r卦ノ，′甘粕享膵誓＝】†こ汗里∴行い∵川′や‘ノ1テ】▼）r・1－′－、lニ ーデけ1川r■†】紺Jllニlゾ■川－1‘′l  

；t弓．′「∴川、∴．∴〃ぺ福引リバ1ゲ・√′刷l†⊥言い11て 榊■t－∃′・‡．’1∫・   甘㌃㌧丹．′  

うー浩≦■咽けも撃件し′I  ㍉乱「寸描．′ l、11軒守口いl㍗∵÷ －∵川1 1  

：き↑  

1＝一斗享」亡 ｝1い   ′†吊甘′l㌻椚．ノ▲蔓・軍手’■ナノ1二【  

i）：」‾柑けそ」l亨掴」り紳．りi用牒ドり・て．∴㌧ い：‘rv．、巨舟ド斗伸一】仰■▲】r湾合一‡F∃∴，と  

、）＼㈲朝狛，キ㌍よ「げ・1て，え「1ヱ、ニー■ハ偏1ト十づ；トI巨「一軒  1‡    けI  

l ′  ノィ          ：TIJrてj▼  

‘ム暗難肯け巨パ㌣甚苫行個ト写酢／・性雅巨 ぺ・∵「蔓jl′バ里ギ∴詳∵∴∴  

l ■Li汚鮒I窄tハ項折陣帖・橘げ咋’」号、‘■、÷if竹∫J組’1∴ノ、．111トリこ       きして  ノ7  

頼子圭㍑－‘′iJ′；′〟∴」詔1や∴阜  ′11＝頂い哺ド雄経理十イ㍍lキト＝－「、｝、  1  

仁渾再1い掛磁心l」十憤計∵′＝、廿日一ま酢・用耳∴掩町′′畑  ‡  

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。   

川 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▲定積痩身休  

の機能若しくは形態を損なうことによリQ（：）l… ぎ生活の質．う を著Lく損なう疾   



意しなければならない。   

（2）研究者等、倫理審査委員会の委員及び倫理審査委貞会に準ずる委員会の委員  

は、ヒト幹細胞臨床研究を行う上で知り得た被験者等に関する個人情報を正当  

な理由なく漏らしてはならないものとする。その職を退いた後も同様とする。  

第2章 研究の体制等   

第1 研究の体制   

1 すべての研究者等の基本的な責務  

川 j級験者等の生命、健康、プライ／く－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）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閲し必要な事項について十分な説  

明を行い、文看でインフォー・－ムド1コンセントを受けなければならない（ 

細則 

1採取ヨ鮫びに移植又は綬IJ・ご上：に、rこ一7▼々 ム トニー二■■1∵ノトノ・セ辛け貢∴れ＝ノi：〔－ない  

2 説明者ごトに文書てイン■プ▼十▲ム トニーン十∵トネ・観け／已け．チtに／i：↓‾ぺ十り里て車力∴、研  

究賞任者が代表して受けぞ′なじ、纏鞭打等ごと（ ノれ1k凱 L－1イ ノ・j」、卜・コン1 

トを受けるこ．1二が一軒能rふる 

（3）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、・十醸的に受け入  

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。  

㈹ 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任用する場合には、当該  

臨床研究の実施に当たって十分な配慮をしなければならない。  

（5）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。  

軌 ヒト幹細胞臨床研究の結果を公表する場合には、被顔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、インフオ▲▼ムドtコンセントで特  

定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、保有個人情報を取り扱って  

はならない。  

③ 保有個人情報について、その利用目的を変更する場合持軌こ規定する場合  

を除く。）には、改めて被験者等に当該変更の内容を説明L、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。  

細則ト  

（鋤こ穐存する細則て現計する場合は1けに掲げろ場合二」い：，  

川 法令に叢′さく場合  

抽 人の生命、身体叉ほ阿薇√ハ臓繕の7L・机【必軌うミ．も1ぞノ♪‡． ヰ＼人∴リ「膵‘ニて】得ぞノ二ご二′′  

闊喋で．旨－るとき 

患であること。  

（2）ヒト幹細胞臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の治療と比較して優  

れていると予測されるものであること。  

し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 基本原則  

1有効性及び安全性の確保  

ヒト幹細胞臨床研究は、十分な科学的知見に基づき、有効性及び安全性が予  

測されるものに限る。  

2 倫理性の確保  

研究者等は、生命倫理を尊重しなければならない。  

3 被験者等のインフォーームド■コンセントの確保  

ヒト幹細胞臨床研究は、被該者及び提供者く以下「被験者筈Jという。）の  

インフォームド・コンセントが確保された上で実施されなければならない。ま  

た、インフォームド・コンセントを受ける者（以下「説明者」という。）は、  

研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者であって、原則として、医師  

でなければならない。  

細則  

「J  す‡、澗定すぞ脛師にほ、鏑塙順滴桐■含むn  

Oヽ  4 品質等の確認  

ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞は、少なくとも動物実験において、  

その品質、有効性及び安全性が確認されているものに限る。  

5 公衆衛生上の安全の配慮  

ヒト幹細胞臨床研究は、公衆衛生上の安全に十分配慮して実施されなければ  

ならない。  

6 情報の公開  

研究機関の長は、計画又は実施しているヒト幹細胞臨床研究に関する情報の  

適切かつ正確な公開に努めるものとする。  

7 個人情報の保護  

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

を識別できるように、その個人と新たに付された符号又は番号の対応表を残す  

方法による匿名化をいう。）を行った上で取り扱うものとする。なお、個人情  

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

する個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第59号）及び個人情報の  

保護に関する法律第11条第1項の趣旨を踏まえて地方公共団体において制定  

される条例等が適用されるそれぞれの研究機関は、保有個人情報の取扱いに当  

たっては、それぞれに適用される法令、条例等を遵守する必要があることに留  

4  

匹  



ノいゃl、刺′ト十車中巨∴U†情・i川〉′射・／f抑▼ヒレ′－雅雄・り：－叫J竹ト▼必乳ち、rキ，ん場合てふ＝て、本人√ハ  

＝ポ◆ノ㌍7仁一㌧∫車、閥卜ご．ケ，て，】さr  

l」古†紺1汽1くトリ町有公仕出廿トも江一三rハ委託′トl諾・りイー齢i汝如確軋ろ事手芸′て・ぜ行オーるニj   

㌢ト ー‾†1‘拍lて・・l∵：畢′1こrキtろナ射トぐ．¢－ て∴す、人仰可帝ろ．・得ろ二J〉iニー、丹＝亨ち寄掛ハ新什支  

障丹＝1＝＝そ」じ・抜〉ろ1し＼  

頑1保有個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合理   

的に認められる範鞠内において利用日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文は公表しなければならない．，  

（r5他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得した場合は、   

あらかじめ被験者等の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利用   

目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報を取り扱ってはならない。  

′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．  

甘 利用目的の達成に必要な範囲内において、保有個人情報を正確かつ最新の   

内容に保つよう努めなければならない。  

庵）保有個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の保有個人情報の安全   

管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。  

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情報   

についても個人情報と同様に、情報の漏えしヽ、滅失又はき損の防止その他の   

死者に係る情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなければなら   

ない〔】  

′か あらかじめ被験者等の同意を得ないで、保有個人情報を第三者に提供して   

はならない。ただし、細則で規定する場合を除く。  

冊ら．り  

■ l里庁1ろ周願ぃ明ントrてJJ買．′汁L ㍗畑一昭～1て堅一与卜寸そ  

旗有∴敏イく場予  

ノ、・ハ牛命、酬ぃく」1軋勘7條誰「ハた机ト〝撃ノ1一、．1・1てノ唱．′†てト・）こ‾、札人ノ凋草子彗ろ二三ニ   

ノ‘′舶用葎∵ふイ’  

γ畑紆卜叫可巨〃招一掛ノ・健て、／j：汀恥′〉称椎l′j予′ノ㍑■竹i∴仁、甘′う、．く・－ぞト唱．′†〔．も・，「、本人   

・’車げU得7、二1・′川i、1鞘：‾トろ【′t   

車牒紳］考■ ＝帖公け十侶トそ＝イ宮十を証イー÷り7：一削1洗てrレ′′1ト㌧′－ろ事紹1・ぜけ寸ろこ  

こ‘†・J〔r†．戸；ろノバ‘ろ打㌢り・阜）とノ1子吉J〉ニ臣→∵∴ ∴有人十車照㌢′．彗ろこしに上い里車齢射：鳩車   

「与樟十沌：！1 ∵lし）；．幸一7，！二さ  

∠ 持主咽け引吼＼∴いいこ、、う吉相さ有個人情鰍ハ†！押ノ；り晋けぞJ計上、廿二槻拝しt‾ろ第・諸主緒   

Ii／．、い㍉「′一 1  

叶7・う汁等∫1、伸i＝軋直接祓ぃ軒柳眉闘裾≠．いいて保有偶人情熱′7′一生耶て‡主・部不二委言たrl・   

■・i二：  

付枠組心有酢・′町卜一・首■二川i】ごト胴＝叫臣†引凱㌢り恒パ∴て両肩姓‘？ミに榔司lぐ   

川＝∵巨㍉＝り吊小畑㌣輔車凍け 】廿㍗∵川桐すて．勘／一桁困、軋甘Iて，汽・・／刺用釧的及い㌣  

宮†寸ニfl佃ノ、惜附空将：  酎㌻ノ ーjり，声ハ・＼． Jノ什 一雄㍉  

誓「凍両Iト、1＝守㌍㍉㌢・で▲′パ∫’弓ill㌍て・町黙∵澤  I’・j†こ～†∫†一】  

情報ノて■村井巨トう首′’・＝甘け用’＝∴川＝1佃／・、惜酢ハ′㍍ ま1仁∴†・′1巨′，㌣′l†．‡   

Jけ祢手・査坤りそ，†J三．：＼、川て一子；■‘き‡ご1、、′丈聖■トて一作品  ノー：◆F仁一う▲J，■lが・J  

そ～ヒ被疑君▲等．う▲加If巨弓て，lメ、、鮎 阻～木【！ごさ／1ニ∴′． 

⑩ 保有個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦情又は問い合わせへの  

適切かつ迅速な対応に努めなければならない 

2 研究者の責稗  

1研究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するた鋸二必要な専門的知識又   

は臨床経験を有する看でなt・けLばならない 

ぱ：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習   

又は研修を受け、情報収集に努めなければならない 

3：研究者は、研究責任者を補助しヒト幹細胞臨床研究の実施計画に関する資料   

を作成するとともに、当該計画を実施し、研究責付者に対し必要な報告を行わ   

なければならない。  

3研究責任者の責務   

川 研究責任者は、1件のと卜幹細胞臨床研究について1名とし、次に掲げる要   

件を満たす看でなければならない． 

斗）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r、十分な  

科学的知見並びに医療上の経験及び知識を有L．ていること 

細別   

彿窄番号計がトけ．ト極上ノや灘竹上再帰町㍗存仁∵いノご、t 〃膏紅＝やか∵右11   

紬が当該ニト幹細枠転げ≡叩笥二巨竜叫「I．、／⊥け′iL＝’なr．プ 

壕）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香していること．   

③（掴、ら㈲までに掲げる業務を的確に実施できる者であること。  

Z）研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たって、内外の人手し得   

る情報に基づき、倫理的及び科学的観点から－■ト分検討しなければならない 

3）研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分に   

確保できると判断できない場合には、当該臨床研究を賽降してはならない 

細則   

硝管串†主計 幹雄精髄再刊ド㌣一声、ti■巨：Jj r！しIIて－1 ∴．川  一 雄≠∵十ザ   

情報「㌧い′打■揮 ：∫；か′ごり」tに／l：、／r、 

潮 研究室佳肴は、被験名等の選定に当たって 当該者の終演的事由をもって選   

定してはならない亡 

5）研究責任者は、ヒト幹細拘臨床研究を実施、継続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綽え、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l、実施計画書」という－）を作成し、研   

究機関の長の許可を受けなければならない 



細附  

l用に艶〉i叫－ろヒト幹細胞梅錦三研究の継続は、臨床研究の実施期間経過後においても引き続き  

j戸車臨床研究を軍略する場合叉はヒト幹細胞臨床研究を何らかの理由こより中止し、再開する   

場合等を指‾す  

2 ぐ雉牒揺する研究機関の長は、例えば次に掲げる着である∩   

川 畔電極間か病院′ハ場合は、病院長   

点 j肝究機関が大学医学部〝け寄合は、医学部長  

瀬研究責任者は、実施計画書に次の事項を記載しなければならない。   

珊 ヒト幹細胞臨床研究の名称  

（豊）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研究機開の名称及びその所在地   

肇）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   

仔）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   

⑧ 安全性についての評価   

⑨ ヒト幹細胞臨床研究の実施が可能であると判断した理由   

㈹ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画   

彿 被験者等に関するインフォームド・コンセントの手続   

⑪ インフォー…ムド・コンセントにおける説明事項  

（i劉 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看等と   

するヒト幹細胞臨床研究にあっては、当該臨床研究を行うことが必要不可欠  

である理由及び代講者の選定方針   

⑯ 被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法   

⑬ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法   

⑯ ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償の有無（ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償が  

ある場合にあっては、当該補償の内容を含む。）   

q初 値人情報保護の方法（連結可能匿名化の方法を含む。）   

⑱ その他必要な事項  

細則 

⑯に喝定するての他必要な事項ほ、例えば次に掲げろ事J計ぐある。  

1√ ヒト幹細胞臨床研動こ係る研究資金〝ノ調達方法  

（コ只葛▲仁■実施されていると卜幹細牌海床研乳と比醗十て新根性が認められろ歩哨  

し71（6）の実施計画書には、次の資料を添付しなければならない。  

（わ 研究者の略歴及び研究業績  

（夏）6に定める研究機開の基準に合致した研究機関の施設の状況  

（き〕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  

8   

㊥ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況   

（勤 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  
ヒ．  

1ヨ   

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   

⑦ その他必要な資料   

㈲：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。   

和昭l卜   

㈹に槻辞する研終比 例えほ次に掲げろ事明い∴いてれ朝川立てぺ，て，・   

用 二項旨針i∴′」いト畑曙解  

（2）ヒト幹細胞に閉寸る知純（ヒト幹細胞恒無明いiL‾関守る尉削いり1け烏打∴   

刷1鋼製されろヒト幹細胞れ安≦二な取扱いに閉サる恒例ほ．′．′ド】拍手   

刷：施設・装置に関する知識及び技術  

l引 調製丁程げ）安全性に関するt11耗及び満潮   

岬 事故発電時げノー措置に関ナる知識及TJくf支術   

潮研究責任者は、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く 

（糊 研究責任者は、研究機開の長に対して、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。   

州 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生した場合には、   

研究機関の長に対し、速やかに報告しなければならない∴夏た、研究責任者は，   

研究機関の長の指示を受ける前に、必要に応じ、当該臨床研究の中止その他の   

暫定的な措置を講じることができる。  

】：】か 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t，また、   

ヒト幹細胞臨床研究により十分な成果が得られた場合には、当該臨床研究を終   

7しなければならない。  

細昭町  

1 j軒先膏任昔は、ヒト幹細脾臨床」明環汁終〕㌧「ろ．トで川礼l▲招凋凍朋㌍「隕Iろ闇lナ、け＝∴お  

ける学会発夷、論文登案竿申†行報 し」ソ、！こ「発案情報！L■い）J†い、性悍ト∴1こ！二】Jブ 

に、把握した葡表情報ネー・研究I鵡閉「ハ昇に報筈1■ろ二！二か「封【   

2 研究習性訝は、他山師範機関1二鞍同てヒト酢酬闇釦相伴予室隠十い㌫汁黒∴1該仙川  

窄博聞′ハ研究者等に対†，粋膵Ir一軒討割勘一報筈すて，▼・ノ㍉㌣†＝   

こぅ 研究背任音は、ヒト幹細胞臨床研究キlP県l、’ヱほ終∵イリ凱㌍†  ■ り斬科酎針  

に報賞しなけjいまな仁・ない   

凋＋研究責任者は、研究機開の長から指示があった場合には、適切かつ速やかに   

措置を講ずるとともに、その措置について研究機関の長に報告しなければなら  

9   



ない  

i二 研究責任者は、ヒト幹細胞臨昧研究の中止又は終7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。  

摩研究費佳肴は、総括報告書に次の事項を記載しなければならない。   

沖 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   

凋・研究機関の名称及びその所在地   

ふ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画   

匁 ヒト幹細胞臨床研究の結果及び考察  

ラーヒト幹細胎臨床研究終了後の追跡調香の方法   

㈲ その他必要な事項  

珊l＝  

l！吊’－，ろ宇叫軌∵・撃な瓢噴ほ、隼は烏牒りノバ銅断行粗．】た一喝合．什紆輿与抹牒てを、る 

牒 二研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終7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く，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。  

牒研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終7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。  

鳩 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録を良好な状態の下で、総括  

報告書を提出した日から少なくとも10年間保存しなければならない。  

牒‡許究責任者の個人情報の保言割こ係る責務は、次のとおりとする。   

潮 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。  

l胱I   

川‘1▲酎r▲勘L、町村利伸／ノ艮ノり鞋年制人情確立儲舶、’二符埋‾「う手続、体制等ノr′弾膵守ろに当た  

吊」軒ト ′′汗りり引出㍉小 

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。  

鯉川   

l●輝f′【lろ帖払い ノ滴t⊥′1／lニ監一利L、何トえは委託契約雷によぅいて、妄言〔渚か音？ナゝろ東宝こ管理措  

置′′直子～・▲▼明′1く的ト’鮎トトるノニさ一㌧㍉「∴甘緒巨閥′うこ滞「T、されてし、るこ！二分締ま諾するこ上で．右，る 

藩 保有個人情報に閲し、次に掲げる事項について、被験者等の知り得る状態   

（被験者等の求めに応じて遅滞なく回答する場合を含む。）に置かなければ  

ならない（  

‖1   

ー 当該臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の名称   

こ すべての保有個人情報の利用層的、．ただし、細則で規存する場合を除く 

細則   

l一芸ノ郷仁lて．細＝’†tプ7i’巨ろl  モプト】ン」？∴；ノ†  

紺†】．川畑十塞弊守■て】：ここ －が：l ／‥′‥r、十 冊√．畑 － r‡  川 

1！‡稚ご二′－仙古幡サけほ．・∴ギト1十∵」㌧ l」｝ 

ヰ・明1旧称り研㍉等号十㍉薗il   二′、デト㍉∴十  l＝11，l －†rlうl l，ノ．Ii   

猛1′≠デ†ろ右 れ ∫，；了，lJ｝．   

廿′′車洞トむ烏叫わ公牲｛川巨・．メ：ご  F・7，断続一－1I－  ′ J†二・i，‥  

J：詩「？∴‡ ＝椚至†机一坤や㌣狛 ■か．l ’ノ′ ′：ヂ」  l行 パ「ミ・J   

ー・稚け十．√；∴㌻し1ゝミ，■て 

l壇†F 〉、tlこ珂 わ1日′1巨拍∵ノ 1ゝノ  りI  l   

三 間示等の求めに応じる手続   

四 苦情の申出先及び間し1合わせ先  

〔岳1被験者等又は代理人から、当該被験者等が識別される保奉伺人情報の開示  

を求められたときは、被験肴等又は代理人に対し、遅滞なく、書面び）交付又  

は開示の求めを行った者が同意Lた方法lこよこt」当該保有個人情報を開示し  

なければならない 

また、当該被験者等が識別される保有個人情報が存手書しないときには、そ   

の旨を知らせなければならないし 

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…部を開示しないことができる。   

－ 被験者等又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ  

れがある場合   

二 研究者等の当該臨床研究に係る業務の適正な実施に著しい支障を及ぼす  

おそれがある場合   

三 他の法令に違反することとなる場合  

また、開示を求められた保有個人情報の全部又は血部について開示しない   

旨を決定したときは、被験老等又は代理人に対し、遅滞なく、その旨を通知  

しなければならない。その際、被験者等又は代嘩人に対し、その理由を説明   

するよう努めなけれはならない 

なお、他の法令の規定により、保有個人情報の開示につい㌣定めがある場   

合には、当該法令の規定によるものとする。 

（争 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lごは、「診療情   

報の提供等に関する指針の策定について」（平成15年9月12日付け医政   

発第0912001号厚生労働省医政局長通知）の規定するところによるも  

のとする。   

偏）被験者等又は代埋人から、保有個人情鶉の内容の訂正．追加又は削除、利  

＝   



計寸・る上う再編成すろこヱ：て対応†了j談〔ふl，、二トハ綜称小知何1照＝イ 

（3）ヒト幹細胞臨床研究の実施等の許可  

研究機開の長は、3（5）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lという。）の   

許可を求める申請を受けたときは、まず倫理審査委員会又は倫理審査委員会に   

準ずる委員会（以下「倫理審査委員会等」という。）の意見を聴き、次いで厚   

生労働大臣の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可又は不許可を決定す   

るとともに、その他当該臨床研究に関する必要な事項を指示しなければならな   

い。この場合において、研究機開の長は、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n  

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、研究機開の長は、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。  

細則   

制、一槻庶1■ろ竃大な食管〔をい，〔細tl！け槻紀十ろ1緑、ミIノ£湖1紬汚帽・f′，′．うl灘Il＼J′チノr・   ト軒   

細胞臨床研究げ一対恕咲患、臨床川：利こ用いるヒト幹細順車憧掩附二■㌻ギれ職燕＼謂憮明バザl植’そ   

は投与・ち淡について変更すろ場合守1て   

し4〕ヒト幹細胞臨床研究の継続等の許可  

研究機開の長は、3（5）の規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の継   

続又は軽微な変更であ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   

床研究の継続等の許可又は不許可を決定するとともに、その他当該臨床研究に   

関する必要な事項を指示しなければならない。この場合において、研究機関の   

長は、倫理審査委員会等から継続等が適当でない旨の意見を述べられたときは、   

当該臨床研究については、その継続等を許可してはならない。  

なお、倫理審査委員会等から留意事項、改善事項等について意見を述べられ   

た実施計画書について、研究責任者から実施計画書の修正又は改善の報告を受   

けた場合、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会等に報告し、再度、倫理   

審査委見会等の意見を聴いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可を決定  

しなければならない。  

細則仁  

1（肛一瑚定すろ軽微五度薫て．ト＝て細則て鞘程する均一′こ・‡l‘㌣晦封■何軒ノ・，1し－献l’、「行Jノ7・う：  

卜幹細胞臨床研華－ハ対象疾患、臨卵汗利一押いろヒト神郷脚・川乳軋附 右肺、諾哲りさ 

種櫨ては投与・方法に様ぞ仁愛郵、けいハ事1酎二）いて斑iE’Jl▲ろ埼．二†’一寸㍉   

2 畔利鞘開√ハ長持、他両町椚郁射り伸一し卜軒肺腑軋甘甘㌍十↑鯨lぴl′ナ11い∵二＋り砦  
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用の停止、消去又は第三者への提供の停止（以下「内容の訂正等」という。）  

を求められた場合であって、当該求めが適正であると認められるときは、こ  

れらの措置を行わなければならない。  

ただし、利用の停止、消去又は第三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。   

珊 被験者等又は代理人からの保有個人情報の内容の訂正等の求めの全部又  

は一部について、その措置をとる旨、その措置をとらない旨又はその措置と  

異なる措置をとる旨を決定したときは、被験者等又は代理人に対し、遅滞な  

く、その旨を通知しなければならない。その際、被験者等又は代理人に対し、  

その理由を説明するよう努めなければならない。   

⑧ 被験者等又は代理人に対し、保有個人情報の開示等の求めに関して、当該  

保有個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。この場  

合において、被験者等又は代理人が容易かつ的確に開示等の求めをすること  

ができるよう、当該保有個人情報の特定に資する情報の提供その他被験者等  

又は代理人の利便を考慮した措置をとらなければならない。   

細則 

研究季任骨扶、開示等の求めこ対し．て、・売約に対応できるような手続等を定めるなど、被験   

省・等及び代理人小魚椎骨できるだけ軽減するょうな杓帯を諦ずろよう努机なけれげならない。   

灘研究責任者は、ほ）から潤までに定める業務のほか、ヒト幹細胞臨床研究を総   

括するに当たって必要な措置を講じなければならない。  

4 研究機開の長の責務   

川 倫理的配慮等の周知  

研究機開の長は、当該研究機開におけるヒト幹細胞臨床研究が、倫理的、法   

的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、当該研究機開の研究者等（研   

究機関の長を除く。）に対し、当該臨床研究を実施するに当たり、被験者等の   

個人の尊厳及び人権を尊重し、個人情報を保護しなければならないことを周知   

徹底しなければならない。  

2）倫理審査委員会等の設置  

ヒト幹細胞の移植又は投与を行う研究機開の長は、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閲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瀾の長にあっては、   

倫理審査委眉会に準ずる委員会を設置しなければならない。   

細則 

鉦一鯛．肯す引烏押審査委民会及び倫理審査委貝会に準ずろ委員会は、研究機関に既に設置されて   

いろ郊肛け一番賃奈々こC′一指針に規定する倫理簡査委員会及び倫理審査委貝会に準ずる委員会に適  

ほ  



凋 記録等の保存の体制整備  

研究機関の長は、ヒト幹細熊席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、必要な体制を整角なければならない．  

11J実施計画書等の公開  

研究機開の長は、実施喜†画書及びヒト幹細胞臨昧研究の成果を公開するJ・う   

努めるものとする。  

Ll‡t酢究体制の穿情  

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たり、適切な研究体制   

を整備しなければならない． 

5 組織の代表者等の責務   

H 個人情報の保護に関する責務   

ぐうノ）研究機開を有する法人の代表者、頼敗機関の長等（以下†t細線の代表者等】  

というっ）は、当該研究機閏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．   

′′乏）組織の代表者等は、個人情報の保護に関する措置に閏し、適正な実匪を確  

保するため必要があると認めるときは、研究機閏の長に対し、監督上必要な  

指示をすることができる。  

†2〉 個人情報に係る安全管理措置  

組織の代表者等は、保有個人情報の安全管理のために必要かつ適切な組織的、   

人的、物理的及び技術的安全管埋措置を講じなければならない，  

また、組織の代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の鰍‡割こかんがみ、   

死者に係る情報についても個人情報と同様に、必要かつ適切な組織的、人的、   

物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならないt   

し3〉 苦情及び問い合わせへの対応  

組織の代表者宥は、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欝、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。   

し41手数料の徴収等  

組織の代表者等は、保有個人情報の利用日的の通知又は保有個人情報の開示   

を求められたときは、当該措置の実施に閲し、手数料を徴収することができる‖   

手数料を徴収する場合には、実費を勘案して合理的であると認められる範囲内   

において、その額を定めなければならない。  

（5）権限等の委任  

組織の代表者等は∴2）から凍までに規定する権限又は事務を、当該研究機関   

の長その他の当該研究機関の適当な者に委任することができる【 

6 研究機開の基準   

研究機関は、次に掲げる研究段階において、それぞれ次に掲げる要何を満たす   

ほか∴第1章第5に規定する基本原則を連打する体制が牢傭されていなl寸ればな  
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付け刃‘畑′・り遜斗l巾1 ∴）い ㌢しごjい′り用環†矧埜ii、一夏宣博しさかた倫理衝立葦貝去等「ノ暦日．ろ   

粁∵∵∴J巨十君1」宕‘†「i▲．針√仁なけれはならない  

‡昨季ニー確「抑′中里、伸叫㈲相即射・jtト音トてヒト紆細柏鮎J市井：紀を実施‾ヰそJ堵斜∴いいて、倫理   

r一貫F‥∃′∵圭一・亘～ヨ。ノ聴こ【i／1ぺ一ほ、1Li紹†直り酢椚㈲閑における簡長巾状況、イニ′ソ1 

ト 斗■  －≠牲裾一rrf‘中一′一一橋鴇十倫坤禰宜牒牒げ巧打雄紺1なけ」＝f／ゞ「，ない  

5、重大な事態における措置   

研究機関の長は、3州の規定により研究責任者から重大な事態が報告された   

場合には、原因の分析を含む対処方針につき、速やかに倫理審査委員会等の意   

見を聴き、研究責任者に対し、中止その他の必要な措置を講じるよう指示しな   

ければならないnなお、必要に応じ、倫理審査委員会等の意見を聴く前に、研   

究機閏の長は、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。  

6ち 研究費佳肴からの報告等   

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  

†こ∵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‘）  

71・倫哩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（ 

i、ヒト幹細胞臨昧研究の進苅状況について、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‡■7し2）（至）の規定により、倫理審査委貞会等から留意事項、改善事項等につい   

て意見を述べられた場合、これについて講じた改善等の措置について、倫理  

審査委員会等に対し報告を行うこと。   

ふ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。  

串、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。   

舟 ヒト幹細胞臨床研究におt－ナる重大な事態について、倫理審査委員会等の意  

見を受け、その原因を分析し、研究責任者に中止その他の必要な措置の指示  

を与えた上で、厚生労働大臣に速やかに報告することく 

（2一 研究責任者から受理した総括報告書の写Lノを速やかに厚生労働大臣に提  

出すること。  

獅】汎究眉佳肴への指示  

研究機関の長は、倫理審査委眉会等若しくは厚生労働大臣の意見を受け、又   

は必要に応じ、研究責任者に対して改善、中止、調査の実施その他の必要な措   

声を講じるよう、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。  

川  



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。   

は倫理審査委員会等は、次の業務を行うものとする（，  

① 研究機関の長の意見の求めに応じ、実施計画書のこの指針に対する適合性  

について審査を行い、実施等又は継続等の適否、留意事項、改善事項等につ  

いて、研究機関の長に対して意見を述べること。  

② ヒト幹細胞臨床研究の進行状況について研究機闇の長から報告を受け、常  

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  

開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、欝意事項、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 研究機開の長から4馴こ規定する重大な事態に係る報告を受けた場合、速  

やかにこの原因の分析を含む対処方針について、研究機関の長に対して意見  

を述べること。  

⑤ 必要と認める場合は、実施している、又は終了したヒト幹細胞臨床研究に  

ついて、研究機関の長に対して、その適正性及び信嬢性を確保するための調  

査を行うよう求めること。  

⑥ 倫理書査委員会等による審査の過程は、記録を件成し、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   

（1）厚生労働大臣は、第1の4【糾こよる研究機開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、腎  

意事項、改善事項等について、研究機開の長に対して意見を述べるものとする。   
刷研究機関の長は、厚生労働大臣に対し意見を求めるに当たって、次に掲げる  

書類を提出しなければならない。  

¢）実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料  

② 倫理審査委員会等における審査の過程及び結果を示す書類  

③ 第1の7川④に規定する規則   

（3）厚生労働大臣は、第1の4（3）に基づき意見を求められた場合、当該臨床研究  

が次に掲げる要件のいずれかに該当すると判断するときは、倫理的及び科学的  

観点から、厚生科学審議会の意見を聴くものとする。  

¢）新規のヒト幹細胞又は移植若しくは投与方法を脚′、ているとき。  

② 過去にヒト幹細胞臨床研究の対象となったことがない新規の疾患を対象  

け  

らない。  

1）ヒト幹細胞の採取を行う研究機開  

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。   

㈹ 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。   

蒋）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負会に準ずる委員会が設置されていること。  

2）調製機関  

調製機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。   

け）医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成9年厚生省令第28  

号）第17条第1項に求められる水準に達していること。   

② ヒト幹細胞の調製及び保存に必要な衛生上の管理がなされており、調矧こ  

関する十分な知識及び桟橋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。   

㈲ 7に規定する倫理審査委員会に準ずる章魚会が設置されていること。  

t3）ヒト幹細胞を移植又は投与する研究機闇  

ヒト幹細胞を移植又は投与する研究機関は、次に掲げる要件を満たすものと   

する。   

卸 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。   

㈲ 7に規定する倫理審査委員会が設置されていること。  

7 倫理審査委員会等  

（1）倫理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。   

㊥ 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絶合的に審査で  

きるよう、次に掲げる者を含めて構成されること。ただし、研究者等は含ま  

れないこと。  

一 分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家  

ニ ヒト幹細胞臨床研究が対象とする疾患に係る臨床医  

三 法律に関する専門家  

四 生命倫理に関する識見を有する者   

② 男女両性により構成され、かつ、複数の外部委員を含むこと。   

③ 審査が適正かつ公正に行えるよう、その活動の自由及び独立が保障されて  

いること‘，  
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珊ヒ＝  

伸二昭雀十ろ車馴l】’r羽L∴例え‖キー煎諾攣「一〔・て 

庁）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t、）   

肇）その他提供者の個人情報の保護等に閲し必要な事項   

4 代講者からのインフォームド・コンセント  

代講者からのインフォ叫ムド・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 

（弓、）ヒト幹細胞臨珠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着からヒト幹細胞の採取を行うことに合理的一望由があり、  

倫理審香華員会等において倫理的及び科学的観点から寄食を受けた上で、研究  

機関の長の許可を受けていること 

② 代講者は、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  

される看であり、代講者からのインフォームド・コンセントに際しノては、当該  

提供者となるべき者と代講者との関係についての記録が作成され、同意書とと  

もに保存されていること 

③提供者となるべき者が康成年者であり、かつ当該者がヒト幹細胞臨床研究へ  

の参加についての説明を理解できる場合において、当該、苓が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に従ってインフォけム   

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 

「卜l  

r「酢十日吊紆打．、明．「＼十捏準首山裾瀦は＼成人・上（H、イヒトー・小 舟・  け  

恥′引㌔ r押掛再碍朕一そ：Ⅰ、 J・ハ車洋＝H∴脛」1．r キ ㌣1   

6 手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合  

手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場含においては、1から4までに従   

っr、手術を受lナた患者又は代講者からインフオ㌧－ムト・コンセントを受けなけ   

ればならない。なお、手柄等が、ヒト幹細胞の採取の目的を優先して子うわれるこ  

とがあってはならない。   

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寺うう   

ことができる（，  

第2 採取段階における安全対策等  

採勒段階l＝おける安全対策等については、この指針に規定するほか、「ヒト又   

は動物由来成分を原料として’製造される医薬品等の品讐及び安全性硝保につし＼  

！9   

とし〔いるとき√，  

（話〕その他厚生労働大臣が必要と認めるとき。   

2 蚤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418Kわに基づき研究機閤の長から報告を受けた場合に  

は、留悪事項、改善事項等について、研究機閣の長に対して意見を述べるものと  

寸るく－  

3 厚生労働大臣の調査  

厚生労働大臣は、1．り及び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（公に規定する書類以外の賓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、当該研究機関の調書その他必要な調査を  
行うこひとができる。  

第3帝 ヒト幹細胞の採取   

策1 提供者の人権保護   

1 提供者の選定  

手引薬毒の選辞に当たっては、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 インフオ・・■・－ムド～コンセント  

ヒト幹細胞の採取を行うに当たって、説明者は、提供者のスクリー【ニングの実  

施前に、提供者となるべき者（代講者を含む。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っては、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。   

：弓 提供者となるべき者に対する説明事項  

説明者は、2に規定する手続に当たって、提供者となるぺき者に対し、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。  

（ト ヒト幹細脾臨床研究の目的、意義及び方法  

／2ノ ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関名  

′ノラ1ヒト幹細胞の採取により予期される危険  

し4）提供壱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。  

し弓】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っても、いつでも  

同意を撤回できること。   

（ら－ 無償による提供であることt、ただし、提供に際し発生した実費相当分lまこの  

限りでない。  

‡換  
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3 その他  

その他の調製段階における標準操作手順書、原材料となるヒト幹細胞の受入れ、  

試薬等の受入試験検査、ヒト幹細胞の試験検査、運搬方法等、調製工程に関する  

記録、最新技術の反映等については「ヒト又は動物由来成分を原料として製造さ  

れる医薬品等の品質及び安全性確保について1（平成12年12月26日付け医  

薬発第1314号厚生省医薬安全局長通知）の規定するところによるものとする。  

第5章 ヒト幹細胞の移植又は投与   

第1被験青の人権保護   

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。  

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って、説明者は、被験者となるべき者（代  

講者を含む。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、理解を待た上で、文書によるインプオ・－・」、ド・コンセ  

ントを受けなければならない。   

3 被験者となるべき者に対する説明事項  

説明者は、2に規定する手続に当たって、被験者となるべき者に対し、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。  

q〕ヒト幹細牌臨床研究の目的、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。）  

碩）他の治療法の有無，内容、当該治療法により予期される効果及び危険並びに  

それらの治療法との比較  

⑤ 被験者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞の移植  

又は投与に同意しない場合であっても、何ら不利益を受lナることはなく、また  

従来の治療が継続されること。  

⑥ 被験者となるべき看がヒト幹細胞の移植又は投与に同意した経であっても、  

いつでも同意を撤回できること。  

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

あっては、当該補償の内容を含む。）  

疇）その他被頗者の個人情報の保護等に閲し必要な事項   

細㈲ト 

（糾ご咽溝すミ）ギ′／一帖披検認〝）個人惜報叫暴言嘩等ト‾閃†イく撃な射［1∴㍑、串類首小指挿lて牒珊  

て＿l（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草 ヒト幹細胞の調製段時における安全対策等   

1 品質管理システム   

il）調製機瀾は、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、その言己録を作成し保存しなければなら  

ない。  

t2）研究者等は、調製工程において、取違え又は細菌、真菌、ウイルス等の伝播  

の危険性を避けるため、複数の提供者からのヒト幹細胞を同時に同一区域内で  

扱ってはならない。  

細則  

一知日那㌣ナろ区域H、一ノ」の調製工税を行う作業空間と寸る。  

2 細菌、真南、ウイルス等による汚染の危険性の排除  

研究責任者は、調製するヒト幹細胞の特性に応じて次に掲げる方策を適宜組み  

合わせることにより、細菌、真南、ウイルス等による汚染の危険性を排除するも  

のとする。  

川 原料となるヒト幹細胞の受入時における提供者のスクリーニング記録の確認  

し2）調製工程における汚染防止  

凍1調製の各段階での試験及び検査  

ミ4）妥当性の確認された方法による不活化及び除去の導入  

こ5‡異種移植及び血清の取扱いに関する記載  

細別卜  

櫓篠に川いる血滴は、細胞活性化又は増殖等の加工に必領でなけれほ使周仁ないことし（ただ  

甘矛血清か除く。】血清怖用が避け〔）れない均合にほ、次に掲げる点を考麻l、血涌からr7一一細  

菌、蔦軋 け†ノLス、プリナン等の裾人及び伝播を防11二‾寸‾るニl∴なお、血清成分については、  

1L卜’そば動物由来成分を原料とLて製造される医薬品等の品質及び安食僅確保について」t平成  

l：川二12り2t；＝仙ナ医薬登箪1：！トlぢ厚生省医薬安全局畏通知）及び「生物由来原料慕動  

（竹花15年厚生労働省告示前210別 に準じて対応する二。さ＼J  

ご1J由東方・明確にすろ．ノ  

己1牛㌢毎綿状胸痛‡〝j登生が確認された欄域からの血消せ牒ける等、鮮薬店リスクのイ氏減に努める。  

＼拍束動物様に特瓢的なウイルスやマイコプラズマに関する瀞切な否定試験を行い、ウイルス  

等に汚牒浮れていないニヒを確認した上で輯用すそJ、  

・4t 締約げ－活性化∴増穂l了影響を与・えない範約て細雨、車両、ウイ′し1等に対する滴圃1な不活化  

セ′圭埋及び除‡三槻稗ノて・行う（、例えば、潜在的なウr′しス混入の危険性む避けるた和こ、必要に応  

■ナて加熱処理、ソ「バ′ヤー一触理、放射線処理、肌■処理等を組み合わせて行う′．  

呵 偶発細胞でげ再イ′L■ス感染のモ∴9－－一、患者トべ′Lて♂一＝ウイルス性疾患の蔑症に育「1‾るモニ  

20  

二▲r▼t ‘ノラj【 ふ属項監完忘還吏‾   ▲て’1‾1「1コ■⊂■一閃ニー－ij「習「√ ゝ 纂ー‾－   
言．i二芦竃■【ニゝ更孟宗宗 



瀾炬語∵㌣㍉∴碑町針・」 ㌧7’特■「1■し辟1  

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年を目途としこ検討を加えた上で，界  

癒しを行うものとするr   

第2 施行期日  

この指針は、平成18年9月‡日から旅行する 

4 代講者からのインフォーームド・コンセント  

代講者からのインフォームド・コンセントによりヒト幹細胞の移植又は投与を   

行うことができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。   

jノ1ヒト幹細飽臨床研究の実施に当たり、単独でインフォームド・コンセントを  

与えることが困難な者に対し、ヒト幹細胞の移植又は投与を行うことに合理的  

理由があり、倫理審査委負会等において、倫理的及び科学的観点から審査を受  

けた上で、研究機閣の長の許可を受けていることt 

2代講者は、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  

される看であり、代講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講者との関係についての記録が作成され、同意書とと  

もに保存されていること。   

3）被験肴となるべき者が未成年者であり、かつ当該者がヒト幹細胞臨床研究へ  

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

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  

竃から、説明についての理解を得ること（ 

第；三 移植又は投与段階における安全対策等  

† ヒト幹細胞に関する情報管理  

研究責任者は、提供者のスクリー椚ニニング、最終調製物の試験及び検査の結果、   

調製静弓、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。  

細川  

畔手‾巧f†㌣＝∴ 丹キl′！己稚拙ソ、れ′ハ＝稚珊佃、一く（－∴ 卜jリ叶r／働傭に頼舟木いや代打一任用 

町；て諒ノ㌧づ二■施寸‾て一喝．′†に川、こは、十力喧匝丑に／」い〔十与汁二拙握仁な＝れほな一ノない 

2 被験者の試料及び記録等の保存  

研究委佳肴は、被験者について、将来新たに病原体等に感染した場合に、その   

原因が当該臨床研究に起因するかどうかを明らかにするため、最終調製物を適切   

な期間保存するとともに、ヒト幹細胞を移植又は投与する前の血清等の試料及び   

当該被験者にヒト幹細胞を移植又は投与する前後の亭己録を、総括報告書を提出し   

た円から少な〈とも10年間保存するものとする。   

3 被験者に関する情報の把握   

研究責任者は、被験者に病原体感染等の有害事象が起きた場合に当該情報を  

把握できるよう、また、最終調製物に間道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く 

2、研究責任者は、パ）の措置を実施するため、被験者から必要な情報の提供や保  

存について協力を受けられるよう、研究者等に対してあらかじめ指示しておく  

ものとする。  

甘＝  

判■∫l11」折半けぺ一」凋竿汁佳苗吊、移植て＝牒㌧されたと＝町細粒・′車招∴謂絹車・トい1  

慧貞臼匡ノ 
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第1編 総括的書項  

第1章 目的  

我が国の研究開発評価については、第1期科学技術基本計画（平成8年7月閣議決   

定）に基づき、「国の研究開発全般に共通する評価の実施方法の在り方についての大   

綱的指針」（平成9年8月内閣総理大臣決定）が策定されるとともに、第2期科学技   

術基本計画に基づき、新たに「匡蔓の研究開発評価に関する大綱的指針」（平成13年  

11月内閣総理大臣決定。以下「旧大綱的指針」という。）が策定され、公正・透明   

な評価の着実な実施とその質の向上、評価結果の資源配分への適切な反映、評価に必   

要な資源の確保と評価体制の整備等を図られてきたところである。今般、総合科学技   

術会誌において旧大綱的指針のフォローアップが行われ、改革の進展がなお不十分な   

点などが明らかになり、今後、（1）創造への挑戦を励まし成果を問う評価、（2）世界   

水準の信頼できる評価及び（3）活用され変革を促す評価という改革の方向が提言され   

た。これを受けて旧大綱的指針が発展的に見直され、「国の研究開発評価に関する大   

綱的指針」（平成17年3月内閣総理大臣決定）が策定された。   

国民の保健・医療・福祉・生活環境・労働安全衛生など国民生活の向上に資するこ  

とを目的とする厚生労働省の科学研究開発においても、行政施策との連携を保ちなが  

ら、研究開発活動と一体化して適切な評価を実施し、その結果を有効に活用して、柔  

軟かつ競争的で開かれた研究開発を推進しつつ、その効率化を図ることにより、一層  

優れた研究開発成果を国民、社会へ還元することが求められている。   

このため、厚生労働省の科学研究開発（試験、調査等を含む。）に関する研究開発  

施策、研究開発課題、研究開発機関及び研究者の業績の評価については、個人情報保  

護の観点に配慮しつつ、外部評価の実施、評価結果の公開、研究書等の研究開発資源  

の配分への適切な反映等を行うことにより、研究開発評価の一層効果的な実施を図る  

ことを目的として本指針を策定するものである。   

「行政機関が行う政策の評価に関する法律」（平成13年法律第86号）、「政策  

評価に関する基本方針」（平成13年12月28日間議決定）及び「厚生労働省にお  

ける政策評価に関する基本計画」（平成14年4月1日厚生労働大臣決定）に基づく  

評価のうち、研究開発を対象とする政策評価を実施する際は、大綱的指針及び本指針  

に基づき行うこととする。また、独立行政法人研究機関（研究開発資金を配分する法  

人を含む。以下同じ。）については、「独立行政法人通則法」（平成11年法律第1  

03号）に基づく評価が行われるが、本指針を参考とすることが期待される。   



笥2辛 定義  

本指針において、次の各号に掲げる用言吾の定義は、それぞれ当該各号に定めるとこ   

ろによる。  

1 研究事業等 第3章の1 研究開発施策の（1）から（6）までに掲げるそれぞれの  

事業をいう。   

2 研究開発機関 施設等機関及びこれと一体化した研究機関のうち、別紙に掲げ  

るものをいう。   

3 国立試験研究機関 研究開発機関のうち、別紙の1に掲げるものをいう。   

4 国立医療機関等研究機関 研究開発機関のうち、別紙の2及び3に掲げるものを  

いう。   

5 評価実施主休 研究開発実施・推進主体（第2編から第5編までの規定により  

評価を実施する研究事業等の所管課、研究事業等を所管する法人及び研究開発機  

関〉 及び第三者評価機関（独立行政法人評価委員会等）をいう。   

6 自己評価 評価の対象となる研究開発を行う研究開発実施・推進主体が自ら評  

価者となる評価をいう。   

7 外部評価 評価の対象となる研究開発を行う研究開発実施・推進主体が評価実  

施主体となり、評価実施主体自らが選任する外部の者が評価者となる評価をいう。   

8 内部評価 評価の対象となる研究開発を行う研究開発実施・推進主体の内部の  

者が評価者となる評価をいう。   

9 第三者評価 評価の対象となる研究開発を行う研究開発実施・推進主体とは別  

の独立した機関が評価実施主体となる評価をいう。  

10 外部専門家 評価対象の研究開発分野及びそれに関連する分野の専門家で、評  

価実施主体にも被評価主体にも属さない者をいう。  

11外部有識者 評価対象の研究開発分野とは異なる分野の専門家その他の有識者  

であり、評価実施主体にも被評価主休にも属さない者をいう。  

12 事前評価 研究開発施策の決定又は研究開発課題の採択の前に行う評価をいう。  

13 中間評価 研究開発施策又は研究開発課題の実施期間中に行う評価をいう。  

14 事後評価 研究開発施策又は研究開発課題の終了後に行う評価をいう。  

15 追跡評価 研究開発施策又は研究開発課題の終了後一定の期間を経過した後に  

行う評価をいう。  

18 エフォート 研究者の年間の全仕事時間を100パーセントとした場合におけ  

る、当該研究者が当該研究開発の実施に必要とする時間の配分率（研究専従率）  

をいう。  

17 大規模プロジェクト 研究開発に要する費用の総額が10億円以上と見込まれ  
る研究開発課題をいう。   

柑 少額又は短期の研究開発課題 年間500万円以下又は研究期間が1年以下と  

見込まれる研究開発課題をいう。   

用 基礎研究 研究者の自由な発想に基づいて行われる知的創造活動であり、新し  

い法則■原理の発見、独創的な理論の構築又は未知の現象の予測・発見等に寄与   



する研究をいう。  

20 応用研究 特定の目標を定めて実用化の可能性を確かめる研究又は実用化され   

ている方法に関して新たな応用方法を探索する研究をいう。  

21開発研究 新しい材料、装置、製品、システム、エ程等の導入又は既存のものの   

改良をねらいとする研究をいう。  

笥3幸 対象範囲  

本指針の研究開発評価の対象範囲は、次のとおりとする。   

1 研究開発施策   

（1）厚生労働科学研究費補助金による各研究事業   

（2）国立高度専門医療センター特別会計におけるがん研究助成金、循環器病研究委  

託費、国際医療協力研究委託費、成育医療研究委託賓、精神・神経疾患研究委託  

責及び長寿医療研究委託費による研究事業   

（3）独立行政法人医薬基盤研究所が実施する基礎研究推進事業   

（4）独立行政法人医薬基盤研究所が実施する医薬品、医療機器等の研究開発に対す  

る委託事業   

（5）特定疾患治療研究費及び小児慢性特定疾患治療研究費による研究事業   

（6）結核研究所補助金及び放射線影響研究所補助金による研究事業  

2 研究開発課題  

（1）競争的資金による研究開発課題   

・研究事業等のうち、公募型の研究開発課題  

（2〉 重点的資金による研究開発課題   

・研究事業等のうち、公募型以外の研究開発課題  

宙 国立試験研究機関に予算措置された基盤的研究費以外の研究事業における研  

究開発課題  

（3）基盤的資金による研究開発課題   

・ 国立試験研究機関の基盤的研究費における研究開発課題  

3 研究開発機関  

4 研究者の業績   

研究開発機関に所属する研究者の業績  

第4章 評価実施主体、評価者及び研究者の責務  

1 評価実施主体及び評価者の責務   

（1）評価実施主体は、本指針を踏まえ、評価のための具体的な仕組みぐ実施要領等  

3   



の策定、評価委員会の設置等）を整備し、研究者の能力が十分に発揮される環境   

が創出されるよう、厳正な評価を実施するとともに、その評価結果を適切に活   

用し、また、国民に対して評価結果とその反映状況について積極的な情報の提   

供を図る。なお、その際、研究者が高い目標に挑戦するなどを通じその能力が   

十分発揮されるよう促し、研究開発の質の向上や効率化を図るとともに、評価   

実施に伴う作業負担により研究者が本来の研究開発活動のための時間や労力を   

著しく費やすことのないよう留意する。  

（2）評価者は、評価に当たり、評価対象を正しく理解することを努めた上で、公   

平・公正で厳正な評価を行うべきことを常に認識し、研究開発実施に伴う研究   

者の責任を厳しく問う姿勢を持つとともに、独創的で有望な優れた研究者や研   

究開発を発掘し、又はさらに伸ばしてより良いものとなるように適切な助言を   

行う。また、自らの評価結果が、後の評価者によって評価されることになると   

ともに、最終的には国民によって評価されるものであることを十分に認識しな   

ければならない。  

（3）評価者は評価に閲し知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。  

2 研究者等の責務   

研究者等（評価対象が研究開発施策の場合、被評価者となるその施策の実施者を   

含む。）は、国費による研究開発を行うに際し、意欲的な研究開発課題等に積極的   

に挑戦すること、研究開発の成果を挙げること、研究開発の成果が最終的には国民   

■社会に還元されるよう図ること、あるいは成果が出ない場合には、評価を通じて   

課される説明責任や結果責任を重く受け止めること等、その責任を十分に自覚する   

ことが極めて重要である。また、研究開発活動の一環として評価の重要性を十分に   

認識し、自発的かつ積極的に評価に協力する。さらに 、研究者等は、専門的見地か   

らの評価が重要な役割を果たすものであることを十分に認識し、評価に積極的に参   

加する。  

第5車 評価の基本的考え方   

1 外部評価の実施及び評価者の選任等   

（1）外部評価の実施  

評価実施主体は、評価の客観性・公正さ・信頼性を確保するために、外部評  

価を実施することを原則とする。また、必要に応じて第三者評価を活用するも  

のとする。   

（2）評価者の選任等  

ア 評価者は、当該研究分野及びそれに関連する分野の専門家から選任し、国  

際的な観点から評価を行うために、必要に応じて、海外の研究者に評価意見  

を求めることもできるものとする。ただし、研究開発の性格や目的に応じて  

社会t経済のニーズを適切に反映させるために、産業界や人文・社会科学の   



人材を選任する等、当該研究分野の専門家以外の有識者等からも選任できる   

ものとする。なお、必要に応じて、評価実施主体、当該研究事業等の所管課、   

関係課に所属する者又は被評価主体に所属する者も評価者として選任できる   

ものとする。  

イ 評価者の選任にあたっては、利害関係の範囲を明確に定める等により原則と   

して利害関係者が評価者に加わらないようにする。なお、利害関係者がやむを   

得ず加わる場合については、その理由を示すとともに、当該利害関係を持つ評   

価者のモラルの向上や評価の透明性の確保等を図る。さらに、評価の客観性を   

保つために、例えば、年齢、所属機聞及び性別等に配慮して評価者を選任する   

ように努める。  

り また、研究者間に新たな利害関係を生じ、公正な審査の妨げとなることのな   

いよう、評価者に対し評価に関わる諸情報の守秘の徹底を図る。  

工 なお、国や国民の安全が害されるおそれがある等の観点から秘密の保持が必   

要な場合は、本章に定める方法によらずに、評価を行うことができる。  

2 評価時期  

（1）研究開発施策及び研究開発課題  

ア 研究開発施策及び研究開発課題については、原則として事前評価及び事後評  

価を行う。  

イ 研究開発施策については、研究開発をめぐる諸情勢の変化に柔軟に対応しつ  

つ、常に活発な研究開発が実施されるように、評価実施主体は、3年から5年  

程度の期間を一つの目安として、定期的に評価を実施する。   

り 研究開発課題については、3年の研究開発期間の場合、原則2年目で中間評  

価を実施する。5年以上の期間を要する又は研究開発期間の定めがない研究開  

発課題は、評価実施主体が当該研究開発課題の目的、内容、性格、規模等を考  

慮し、例えば3年程度を一つの目安として定期的に中間評価を実施する。また、  

優れた成果が期待され研究開発の発展が見込まれる研究開発課題及び目的上継  

続性が重視される研究開発課題については、切れ目なく研究開発が継続できる  

ように、研究開発終了前の適切な時期に評価を実施し、継続を決定することが  

できるものとする。   

エ 研究開発施策及び研究開発課題については、必要に応じて追跡評価を行い、  

成果の波及効果、活用状況等を把握するとともに、過去の評価の妥当性を検証  

し、関連する研究開発制度等の見直し等に反映するものとする。なお、追跡評  

価については、今後、その一層の定着・充実を図ることとする。  

（2）研究開発機関  

研究開発機関については、（1）のイに準じて定期的に評価を実施する。  

（3）研究者の業績  

研究者の業績の評価については、研究者が所属する機関の長が自ら定める方法   

に従い、評価を実施する。  
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3 開かれた評価の実施   

厚生労働省の科学研究開発の現状について、国民の理解を得るとともに、評価の   

透明性t公正さを確保するため、評価に係る諸情報を積極的に公開することが必要   

である。  

（1）評価方法の周知  

評価実施主体は、評価における公正さ、信頼性、継続性を確保し、実効性のあ   

る評価を実施するために、評価目的や評価対象に応じて、あらかじめ評価方法   

（評価手法、評価項目、評価基準、評価過程及び評価手続等）を明確かつ具体的に  

設定し周知する。  

（2）評価内容等の被評価者への開示  

評価実施主体は、評価実施後、被評価者に結果を開示し、その内容を説明する   

等の仕組みを整備する。なお、研究者の業績の評価については、所属する機関の  

長が定める方法に従う。  

（3）研究開発評価等の公表等   

ア 評価実施主休は、個人情報や企業秘密の保護、国民の安全の確保及び知的財  

産権の取得状況等に配慮しつつ、研究開発成果及び評価結果をインターネット  

を利用すること等により、分かりやすい形で国民に積極的に公表する。ただし、  

研究者の業績評価の結果については、個人情報の秘密保持の点から慎重に取り  

扱う。  

イ 評価者の評価に対する責任を明確にするために、評価実施後、適切な時期に  

評価者名及び評価者の実績又は業績を公表する。この場合、研究開発課題の評  

価については、研究者間に新たな利害関係を生じさせないように、個々の課題  

に対する評価者が特定されないように配慮するものとする。  

り 特に、大規模プロジェクトについては、アに留意しつつ評価結果を具体的に  

公表する。  

4 研究開発資源の配分への反映等評価結果の適切な活用   

評価結果を十分に活用し、研究の一層の活性化を図るため、画一的、短期的な視   

点のみにとらわれないよう留意しつつ、評価結果を研究開発費等の研究開発資源の   

重点的・効率的配分、研究開発計画の見直し等の研究企画に適切に反映することが   

必要である。このことは、柔軟かつ競争的で開かれた、より創造的な研究開発環境   

の醸成に寄与し、活力あふれた研究開発を推進することにもつながるものである。   

評価結果の具休的活用の例としては、評価時期別に、  

（1）事前評価では、採択■不採択又は計画変更、優れた研究開発体制の構築等  

（2）中間評価では、進捗度の点検と目標管理、継続、中止、方向転換、運営の改善、   

研究開発の質の向上、研究者の意欲喚起等  

（3）事後評価では、研究の目的や目標の達成・未達成の確認、研究者又は研究代表   

者の責任の明確化、国民への説明、結果のデータベース化や以後の評価での活用、  
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次の段階の研究開発の企画書実施、次の政策・施策形成への活用等  

（4）追跡評価では、効果や波及効果の確認、社会への説明、次の政策愴施策形成へ   

の活用（政策・施策の目的自体の見直しを含む。）等  

が挙げられる。  

5 評価支援体制の整備  

（1）電子化の推進  

研究開発の評価を行うに当たっては、評価者・被評価者双方において、関係資   

料の準備やその検討など、一連の評価業務に係る作業が必要となるが、評価に伴  

うこれらの作業負担が過重なものとなり、かえって研究開発活動に支障が生じて   

はならない。そこで、評価実施主体においては、さらに効率的な研究開発の企画   

等を図るため、被評価主体や研究者の協力を得て、各課遥ごとに研究者（エフォ   

ートを含む。）、資金、研究開発成果（論文、特許等）、評価者、評価結果を含む   

データベースを構築し、管理する必要がある。  

さらに、審査業務及び評価業務を効率化するために、申請書の受付、書面審査、   

評価結果の開示等における電子システム化を進めることが望ましい。  

（2）人材の確保  

評価実施主体は、評価体制を充実するため、評価担当者をおき、国の内外か  

ら若手を含む研究経験のある人材を適性に応じ一定期間配置するように努める。   

さらに、研究開発課題の評価プロセスの適切な管理、質の高い評価、優れた研   

究の支援、申請課題の質の向上の支援等を行うために、研究経験のある人材を   

充てることが望ましい。また、研修、シンポジウム等を通じて評価人材の養成  

に努めることも必要である。  

6 評価における客観性の確保と研究開発の性格等に応じた適切な配慮  

（1）評価の客観性を確保する観点から、質を示す定量的な評価手法の検討を進め、   

具体的な指標・数値による評価手法を用いるよう努めるものとする。  

（2〉 本指針が対象とする研究は、多様な目的を持つものであり、例えば遺伝子資源   

の収集・利用、長期縦断疫学研究など短期間で論文、特許等の形で業績を上げに  

くい研究開発分野や試験調査などそれぞれの研究事業等が持つ性格や目的を十分   

に考慮し、それぞれの研究事業等や研究開発機関に適した評価を行うことが必要  

である。  

（3）国立試験研究機関の試験・調査等は、各種の研究活動の基盤整備的な役割を担  

うものであり、評価に当たっては、個々の業務の性格を踏まえ、一般的な研究開   

発活動の評価の際に使用される評価指標、例えば論文数や特許権の取得数などと   

は異なる評価指標を用いるなどの配慮が必要である。  

7 評価に伴う過重な負担の回避  

（い 評価に伴う作業員担が過重となり、本来の研究開発活動に支障が生じないよう   



に、大規模プロジェクトと少額又は短期の研究開発課題とでは、評価の方法に差   

を設けるなどの配慮が必要である。評価方法の簡略化や変更を行う場合、評価実   

施主体は、変更の理由、基準及び概略等を予め示す必要がある。  

〔2）研究開発施策、研究開発課題、研究開発機関及び研究者の業績の評価が相互に   

密接な関係を有する場合には、それぞれの評価結果を活用して評価を実施するな   

ど、効率的な評価を実施する。  

（3）個々の研究開発施策又は研究開発課題等が、行政機関が行う政策の評価に関す   

る法律（平成13年法律第86号）に定める政策評価（以下「政策評価」とい   

う。）の対象となる場合には、評価業務の重複による過重な負担が生じないよう、   

本指針による評価と政策評価とを一体として行うものとする。  

青6手 本指針の見直し  

厚生科学審議会は、評価の実施方法について、必要に応じ再検討を行い、本指針を   

より適切なものとすべく見直しを行うものとする。  

、
㌧
．
－
▲
 
一
一
，
，
・
一
 
一
’
1
 
 

第2編 研究開発施策の評価の実施方法  

第1手 評価体制  

各研究事業等の所管課は、当該研究事業等の評価を行う。研究開発評価は、その実   

施主体や評価対象、評価時期等において極めて多様である。特に、国費を用いて実施   

される研究開発は、さまざまな機関間の階層構造や機関内の階層構造の下で重層的に   

実施されていること、さらに研究開発は、事前■中間・事後・追跡評価と時系列的に   

も相互に関連しながら連続して実施されていくことから、それらを全体として効果的  

・効率的に運営していく必要がある。  

第2章 評価の観点  

政策評価の観点も踏まえ、研究事業等の特性に応じて、必要性、効率性及び有効性   

の観点等から評価を行う。  

「必要性」については、行政的意義（厚生労働省として実施する意義及び緊急性   

等）、専門的・学術的意義（重要性及び発展性等）及び目的の妥当性等の観点から評   

価することになる。評価項目としては、例えば、科学的暮技術的意義（独創性、革新   

性、先導性及び発展性等）、社会的・経済的意義（産業・経済活動の活性化・高度化、   

国際競争力の向上、知的財産権の取得・活用、社会的価値（国民の健康・安全等）の   

創出、国益確保への貢献及び政策・施策の企画立案・実施への貢献等）及び国費を用  
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いた研究開発としての妥当性（国や社会のニーズへの適合性、機関の設置目的や中期  

目標等への適合性、直の関与の必要性十緊急性及び他国の先進研究開発との比較にお  

ける妥当性等二j 等がある。   

「効率性」については、計匝い実施体制の妥当性等の観点から評価することになる 

評価項目としては、例えば、言十匡巨実施体制の妥当性、目標t達成管理の妥当性、費  

用構造や費用対効果の妥当性及び研究開発の手段やアブロ山チの妥当性等がある。   

「有効性」については、目標の達成度、新しい知の創出への貢献、社会・経済への  

貢献及び人材の養成等の観点から評価することになる。評価項目としては、例えば、  

目標の実現可能性や達成のための手段の存在、研究者や研究代表者の能力、目標の達  

成度、新しい知の創出への貢献、（見込まれる）直接の成果の内容、（見込まれる）  

効果や波及効果の内容、研究開発の質の向上への貢献、実用化・事業化の見通し、行  

政施策実施への貢献、人材の養成及び知的基盤の整備への貢献等がある。  

第3章 評価結果  

評価結果は、当該研究開発施策の見直しに反映させるとともに、各所管課において、   

研究事業等の見直し等への活用を図る。また、評価結果は、ホームページ等で公開す   

るものとする。  

第3編 研究開発課ぶの評価の実施方法  

兼1章 競争的資金による研究開発誅麓の評価  

1 総括的事項   

（1）厚生労働省の科学研究開発の大部分は、行政施策に関連する研究であり、専  

門的・学術的観点及び行政的観点の両面から評価を行うものとするが、必要に  

応じて、広く国内外の専門家の意見を取り入れた国際的水準の評価を行うこと  

ができる。   

（2）評価に当たっては、評価に伴う負担が過重にならないようにするため、効果  

的・効率的な評価を行う等のエ夫や配慮を行う。少額又は短期の研究開発課題  

では、事前評価による審査を中心とし、事後評価は省略する又は評価項目を厳  

選する等の配慮を行う。   

（3）評価は基本的に書面によるものとするが、必要に応じ当該研究申請者に対して  

出席及び説明を求めること（ヒアリング）並びに施設の訪問調査を実施するもの  

とする。   

（4）特定の研究者への研究費の過度な集中を防ぎ、効果的な研究開発の推進を図る  

ため．．研究代表者及び分担研究者のエフォートを明らかにし、新規課題の選定等  
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の際に活用する。  

（5）緊急時の行政的要請に基づいて行う調査研究等は、事前評価の対象としないこ   

とができる。  

2 評価の実施体制  

（1）評価委員会の設置   

ア 事前評価及び中間評価・事後評価を行うため、各研究事業等の所管課又は  

各研究事業等を所管する法人（以下この章において「所管課等」という。）  

は、研究事業等ごとに、事前評価委員会及び中間・事後評価委員会（以下こ  
の章において「評価委員会」という。）を置く。なお、評価委員会は、研究  

開発課題の研究類型等に応じてそれぞれ複数設置することができる。   

イ 評価委員会の委員の数はそれぞれ10名から15名程度を標準とする。   

り 厚生労働科学研究責補助金による各研究事業に係る一般公募型及び若手育  

成型の研究開発課題（行政政策研究分野に属する事業に関するものを除  

く。）の事前評価委員会は、当該研究分野の専門家（ただし、その専門家が  

厚生労働省の職員である場合には、厚生労働省の施設等機関に所属する研究  

者に限る。）から構成されるものとする。なお、必要に応じて当該研究分野  

の専門家以外の有識者等（ただし、厚生労働省の職員（他機関に出向中の者  

及び厚生労働省の職員を辞してから1年を経過していない者を含む。）であ  

る者を除く。）を委員とすることができる。   

エ 以下の場合には、評価委員会は当該研究分野の専門家から構成されるもの  

とする。なお、必要に応じて当該研究分野の専門家以外の有識者等並びに所  

管課等及び本省関係課に所属する者を委員とすることができる。   

（ア）厚生労働科学研究費補助金による各研究事業に係る一般公募型及び若手  

育成型の研究開発課題（行政政策研究分野に属する事業に関するものに限  

る。）の事前評価委員会である場合   

（イ）厚生労働科学研究費補助金による各研究事業に係る戦略型及びプロジェ  

クト提案型の研究開発課題の事前評価委員会である場合   

（ウ）厚生労働科学研究費補助金以外の競争的資金による研究開発課題の事前  

評価委員会である場合   

（エ）中間■事後評価委員会である場合   

オ 中間・事後評価委員会の委員の概ね3分の1は、事前評価委員会の委員と  

は異なる者をもって充てるものとする。  

（2）評価小委員会の設置   

ア 所管課等は、必要に応じて評価委員会の下に評価小委員会を置くことがで  

きる。   

イ 評価委員会は、評価小委員会の委員を選任する。評価小委員会の委員につ  

いては、その評価小委員会が属する評価委員会に係る（1）の条件を準用す  

る。  
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（3二）評価委員会及び評価小委員会による評価の実施   

ア 評価小委員会は、各研究開発課題について、専門的・学術的観点と行政的  

観点から書面による評価を実施し、評価委員会に報告する。   

イ 評価委員会は、各研究開発課題について、専門的t学術的観点からの評点  

及び行政的観点からの評点等から（評価小委員会を置いた場合には、評価小  

委員会の報告も踏まえて）評価を行う。   

り 評価においては、1課題に対して評価委員会又は評価小委員会の複数名の  

委員が行うものとする。  

（4）利害関係者の排除   

ア 評価委員会及び評価小委員会の委員は、当該研究事業等に応募すること  

（分担研究者として応募することを含む。）ができないものとする。   

イ 委員は、自らが現在所属している機関に所属している者の研究開発課題に  

ついては、評価しないものとする。  

（5）その他  

評価に必要な申請書等の様式及び委員の任期等については、所管課等が別途定   

めるものとする。  

3 評価事項  

（1）事前評価の評価事項  

事前評価に当たり考慮すべき事項は、次のとおりとする。   

ア 専門的・学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項   

（ア）研究の厚生労働科学分野における重要性  

・厚生労働科学分野に関して有用と考えられる研究であるか   

（イ）研究の厚生労働科学分野における発展性  

・ 研究成果が厚生労働科学分野の振興・発展に役立つか   

（ウ）研究の独創性・新規性  

・ 研究内容が独創性・新規性を有しているか   

（エ）研究目標の実現性・効率性  

t 実現可能な研究であるか  

・ 研究が効率的に実施される見込みがあるか   

（オ）研究者の資質、施設の能力  

・研究業績や研究者の構成、施設の設備等の観点から遂行可能な研究であ  

るか  

一 疫学・生物統計学の専門家が関与しているか   

イ 行政的な観点からの評価に当たり考慮すべき事項   

（ア）行政課題との関連性  

厚生労働行政の課題と関連性がある研究であるか   

（イj 行政的重要性  

厚生労働行政の課題における重要性が高い研究であるか  
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・ 社会的・経済的効果が高い研究であるか   

（ウ）行政的緊急性   

り 総合的に勘案すべき事項   

（ア）いずれの観点の評価においても、各府省や学会の定める倫理指針に適合  

しているか、又は倫理審査委員会の審査を受ける予定であるかを確言忍する  

等により、研究の倫理性について検討する。   

（イ）主任研究者及び分担研究者のエフォート等を考慮する。   

（ウ）これまで研究実績の少ない者（若手研究者等）についても、研究内容や  

計画に重点を置いて的確に評価し、研究遂行能力を勘案した上で、研究開  

発の機会が与えられるように配慮する。   

（エ）申請者に対してヒアリングを実施する場合は、上記の評価事項の他、申  

請課題に対する研究の背景、目的、構想、研究体制及び展望等についても  

説明を求めるものとする。   

エ 申請課題の採択に当たっては、研究開発資金の重点的・効率的配分を図る観  

点から、関係省庁等と十分な連携・調整等を図ることとする。  

（2）中間評価の評価事項  

中間評価に当たり考慮すべき事項は、次のとおりとする。   

ア 専門的・学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項   

（ア）研究計画の達成度（成果）  

暮 当初の計画どおり研究が進行しているか   

（イ）今後の研究計画の妥当性・効率性  

・今後研究を進めていく上で問題点はないか  

・問題点がある場合は、研究内容等の変更が必要か  

■ その際にはどのように変更又は修正すべきか   

（ウ）研究継続能力  

・研究者の構成、研究者の能力や施設の設備からみて研究を継続し、所  

期の目的を達成することが可能か  

・研究者の構成に変更が必要な場合は、どのように変更すべきか   

イ 行政的観点からの評価に当たり考慮すべき事項  

・期待される厚生労働行政に対する貢献度等   

り 総合的に勘案すべき事項   

（ア）いずれの観点の評価においても、各府省や学会の定める倫理指針に適合  

しているか、又は倫理審査委員会の審査を受けているかを確認する等によ  

り、研究の倫理性について検討する。   

（イ）研究継続申請者に対してヒアリングを実施する場合は、上記の評価事項  

の他、次年度の継続研究開発課題に対する研究開発課題の概要、研究の経  

過及び今後の展望等についても説明を求めるものとする。  

（3）事後評価の評価事項  

事後評価に当たり考慮すべき事項は、次のとおりとする。  
∵
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ア 専門的・学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項  

（アj 研究目的の達成度（成果）  

計画していた目的を達成したか  

計画していた目的を達成できなかった場合は、どこに問題があったか  

（イ：f 研究成果の学術的＃国際的ビ社会的意義  

租 研究成果の学術的■国際的・社会的意義がどの程度あるか  

（り二．巨 研究成果の発展性   

・ 研究成果の今後の研究への発展性があるか  

（エ）研究内容の効率性  

t 研究が効率的に実施されたか  

イ 行政的観点からの評価に当たり考慮すべき事項  

■ 期待される厚生労働行政に対する貢献度等  

り 評価の際には、専門学術雑誌への発表並びに学会での講演及び発表など研究   

成果の公表状況や特許の出願及び取得状況について考慮する。  

エ 当該研究の主任研究者に対してヒアリングを実施する場合は、上記の評価事   

項の他、研究開発の結果及び成果と今後の展望等についても説明を求めるもの   

とする。  

4 評価方法  

（1）各研究開発課題につき、総合的に勘案すべき事項に配慮しながら、専門的・学   

術的観点からの評価及び行政的観点からの評価を行う。評価は、5段階等の評価   

段階を設定し、評点を付けることにより行う。  

各研究事業等の特性を踏まえ、それぞれの観点の重要性を考慮して重み付けを   

行った上で、総合点を算出し、点数の高い研究開発課題を優先的に採択すること  

を原則とする。  

（2）評価の実施に際して、所管課等及び本省関係課に所属する者は、必要があると   

認める場合には、各研究開発課題に係る行政的観点から評価委員会又は評価小委   

員会において意見を述べることができる。  

（3）評価の基準（評価段階及び重み付け等）は、評価委員会において定める。  

5 評価結果の通知等  

（1）事前評価  

所管課等は、課題の採否結果を個々の研究者に通知する。なお、原則として評   

価結果の内容等を研究者に通知するものとする。その際、研究者が説明を受け、   

意見を述べることができる仕組みの整備を図る。また、研究者からの意見を受け、   

必要に応じ評価方法等を検証する。さらに、研究者が評価結果について納得し難   

い場合には、制度の趣旨等に応じて、研究者が評価実施主体に対し、十分な根拠  

をもって異誌申し立てるための体制整備に努める。  
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（2）中間評価  

所管課等は、研究継続の可否を事前評価委員会及び個々の研究者に通知する。   

なお、必要に応じて研究計画の変更、研究費の増減、共同研究者の変更及び研究   

の中止等の評価結果の内容を研究者に通知するものとする。  

（3）事後評価  

所管課等は、評価結果を事前評価委員会及び個々の研究者に通知する。  

6 評価結果の公表等  

（1）所管課等は、評価終了後の適切な時期に、次に掲げる事項を刊行物又は厚生労   

働省ホームページ等により公表するものとする。   

ア 研究採択課題及び研究費の交付予定額や研究報告書の概要   

イ 評価委員会の委員の氏名及び業績又は実績  

（2）公表に当たっては、個人情報・企業秘密や未発表の研究成果・知的財産権の取   

得等について、それらを保護する観点に配慮するものとする。  

第2手 玉点的資金による研究開発詳糧の評価   

1 評価の実施主体  

重点的資金による研究開発課題の事前評価、中間評価及び事後評価については、  

各研究事業等の所管課（国立試験研究機関又は法人に予算措置された基盤的研究  

責以外の研究事業における課題については、当該国立試験研究機関又は法人）に  

おいて実施する。  

2 評価の実施方法   

評価は、行政的な施策と適合しているか、専門的・学術的・社会的■経済的観   

点等から有効に実施されているか等について行う。その際、科学技術の進展、社   

会や経済の情勢の変化により、評価の項目、基準等が変わることに留意する。特   

に応用研究、開発研究等については、社会的・経済的な観点からの評価を重視す   

る。また、大規模プロジェクトについては、責任体制の明確さ、費用対効果等を   

含めて、特に厳正に評価するとともに、評価の客観性及び公正さをより高めるた   

め、必要に応じて第三者評価を活用する。  

3 評価結果の通知等   

評価結果については、研究開発課題の研究実施者に通知するとともに、その概要   

について、個人情報・企業秘密や未発表の研究成果・知的財産権の取得等について、   

それらを保護する観点に配慮しつつ、インターネット等を通じて公表する。また、   

国立試験研究機関に措置された研究事業における課題の評価結果については、研究   

開発機関の評価において活用する。  
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第3章 基盤的資金による研究開発課堰の評価  

1 評価の実施主体及び実施方法  

基盤的資金による研究開発課題の事前評価、中間評価及び事後評価は、研究開  

発機関の長において、研究開発機関の目的等に照らして、重点的資金による研究  

開発課題の評価方法等を参考としつつ、評価方法を適切に選定し、実施するもの  

であり、．必ずしも外部評価を求めるものではない。その際、例えば論文発表等を  

通じた当該研究分野における研究者間の評価等を活用するとともに、必要に応じ  

て、研究開発機関の評価の対象に含めるなど、効率的で適切な方法により実施す  

る。  

2 評価結果の活用等  

評価結果は、必要に応じて、研究開発機関の評価に活用し、経常的な研究開発   

活動全体の改善に資するよう配慮する。  

研究開発機関の長は、基盤的資金による研究開発課題の評価結果の内容を所管   

課に提出するものとする。  

第4編研究開発機関の評価の実施方法  

第1手 総括的事項  

1 研究開発機関は、各研究開発機関における科学研究開発の一層の推進を図るた  

め、機関活動全般を評価対象とする研究開発機関の評価を定期的に実施する。  

2 各研究開発機関は、その設置目的や研究目的に即して、機関運営と研究開発の   

実施・推進の両面から、当該研究開発機関の活動について評価を行う。  

第2章 評価方法  

1 評価の客観性及び公平性を確保するため、外部評価又は第三者評価を行う。  

研究開発機関に評価委員会を置く場合は、概ね10名程度の当該研究開発機関に  

所属していない専門家（国立医療機関等研究機関にあっては、当該研究磯関又は当  

該研究機関が置かれている施設等機関のいずれにも所属していない専門家）等より  

構成するものとする。  

2 研究開発機関の長は、当該研究開発機関全体の評価が3年に1回を目安として   

定期的に行われるよう評価実施計画を策定する。  
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3 研究開発機関の各部等は、評価実施計画に基づいて、当該部等の活動の現状、   

体制及び将来の計画等について報告書を作成し、研究開発機関の長に提出する。  

4 研究開発機関の長は、各部等からの報告書を取りまとめ、評価委員会に提出す   

る、  

5 評価委員会は、研究開発機関との討議等を行い、総合的見地から評価を実施し、   

運営全般についての評価報告書を作成する。  

6 評価委員会は、評価報告書を研究開発機関の長に提出する。  

7 研究開発機関の長（国立医療機関等研究機関にあっては、当該研究機関の長及   

び当該研究機関が置かれている施設等機関の長。第4章の1を除き、以下同   

じ。）は、評価委員会から評価報告書の提出を受けた場合において、当該評価報   

告書に当該研究開発機関の運営の改善に係る指摘事項が記載されている場合には、   

当該指摘事項について検討を行い、対処方針を作成する。  

8 各研究開発機関の長は、評価報告書（7により対処方針を作成した場合は、評価   

報告書及び対処方針。第5章及び第6章において同じ。）に基づき、その運営の改   

善等に努めなければならない。  

第3辛 評価事項  

研究開発機関の評価事項は、原則として次に掲げる事項とし、各研究開発機関の研   

究目的・目標に即して評価事項を選定する。また、評価に当たっては、評価業務の重   

複とならないように、研究開発課題等の評価の結果を活用する。  

1研究、開発、試験、調査及び人材養成等の状況と成果（これらの厚生労働省の施  

策又は事業への貢献を含む。）   

2 研究開発分野・課題の選定（厚生労働省の施策又は事業との関連性を含む。）   

3 研究資金等の研究開発資源の配分   

4 組織、施設設備、情報基盤、研究及び知的財産権取得の支援体制   

5 疫学・生物統計学の専門家が関与する組織の支援体制   

6 共同研究・民間資金の導入状況、産学官の連携及び国際協力等外部との交流   

7 研究者の養成及び確保並びに流動性の促進   

8 専門研究分野を生かした社会貢献に対する取相   

9 倫理規定及び倫理審査会等の整備状況  

10 その他  
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第4章 評価の実施体制  

1 評価委員会の委員は、当該研究開発機関に所属していない者（国立医療機関等研  

究機関にあっては、当該研究機関又は当該研究機関が置かれている施設等機関のい  

ずれにも所属していない者）で、当該研究開発機関の行う研究分野の指導的研究者  

から、当該研究開発機関の長が選任する者とする。ただし、必要に応じて研究開発  

機関の長は、次に掲げる者を委員として選任することができるものとする。   

（1）当該研究開発機関の所掌する専門分野以外の分野の有識者   

（2）研究開発機関の所管課又は研究事業等の所管課に所属する者  

2 評価委員会の委員の任期等は、研究開発機関ごとに定める。  

第5手 許価結果の通知等  

1 研究開発機関の長は、当該研究開発機関の所管課を通じて評価報告書を厚生科  

学審議会に提出するものとする。  

2 厚生科学審議会は、評価報告書の提出を受けた場合において、必要があると認   

めるときは、当該評価報告書に関して意見を述べることができる。  

3 当該研究開発機関の所管課は、厚生科学審議会が2により意見を述べた場合は、   

当該意見を踏まえ、当該研究開発機関に対し、その講ずるべき措置を指示すると   

ともに、必要な支援に努めるものとする。  

4 当該研究開発機関の長は、厚生科学審議会が2により意見を述べた場合   

は、当該意見を踏まえ、当該研究開発機関の運営の改善等の状況を厚生科学審議   

会に報告するものとする。  

第6手 許価結果の公表等  

1 各研究開発機関は、次に掲げる事項を当該研究開発機関のホームページ等によ  

り公表する。   

（1）評価報告書及び第2章の7で定めた対処方針   

（2）厚生科学審議会が第5章の2により意見を述べた場合は、当該意見の内容及び  

第5章の4により報告した当該研究開発機関の運営の改善等の状況  

2 各研究開発機関の所管課は、所管している研究開発機関について、次に掲げる   

事項を厚生労働省ホ鱒ムページ等により公表する。  

（1）当該研究開発機関における研究開発課題及び研究開発結果  
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（2）厚生科学審議会が第5章の2により意見を述べた場合は、当該意見の内容  

（3）第5章の3により当該研究開発機関に指示した場合は、当該指示の内容  

（4）第5章の4の報告を受けた当該研究開発機関の運営の改善等の状況  

3 公表に当たっては、個人情報・企業秘密や未発表の研究開発成果一知的財産権   

の取得等について、それらを保護する観点から十分に配慮するものとする。  

第7幸 手前の自主点検の実施等  

各研究開発機関は、すでに所内に設置されている評価委員会等を活用し、当該研   

究開発機関の研究開発活動について、定期的な自主点検の実施に努めるものとする。  

第8章 その他  

研究開発機関と一体化している病院で実施されている臨床研究についても、木精針   

に基づき評価を行うことが望ましい。  

第5編 研究者の♯績の評価の実施方法  

研究者の業績評価については、研究開発機関の長が機関の設置目的等に照らして適切   

かつ効率的な評価のための仕組みを整備して実施する。その際、研究者には多様な役割   

や能力、適性があることに十分配慮し、研究開発に加え、厚生労働行政への貢献、研究   

開発の企画・管理、評価活動その他の関連する活動等に着目し、量よりも質を評価する。   

また、人材養成機関としての機能を併せ持つ等の場合は、人材養成その他の面について   

も評価できるように配慮する。  

研究者等の業績の評価結果については、次の段階の研究開発の実施への反映や研究環   

境の改善等、幅広い観点からの処遇の改善に反映させる。  
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（別 紙）  

本指針にいう研究開発機関  

1 国立試験研究機閑  

（1〉 国立医薬品食品衛生研究所  

（2）国立保健医療科学院  

（3）国立社会保障∵人口問題研究所  

（4）国立感染症研究所  

2 国立高度専門医療センタ仙と一体化した研究機閏  

（1）国立がんセンター研究所  

（2）国立循環器病センター研究所  

（3）国立精神■神経センター神経研究所  

（4）国立精神・神経センター精神保健研究所  

（5）国立国際医療センター研究所  

（6）国立成育医療センター研究所  

（フ〉 国立長寿医療センター研究所  

施設等機関（国立医療機関を除く。）と一体化した研究機開  

園立身体障害者リハビリテーションセンター研究所  
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