
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  
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㊥ 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  
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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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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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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  
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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  



む∴・一、累積血消礁分に射すろわ上体産生等√り調左√ハた叫∴使朴 ′∴血如い祁ノ1．・休符1■そ′   

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 
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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 




