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国立社会保障・人口問題研究所の概況  

1 沿革   

○ 平成8年12月、国立社会保障・人口問題研究所が発足。（旧人口問題研   

究所と社会保障研究所の統合再編による）   

○ 所長：京極 高宣（平成17年4月～）  

2 組織・予算（平成20年度）   

○組織 所長、副所長、政策研究調整官の下、7部（企画部、国際関係部、情  

報調査分析部、社会保障基礎理論研究部、社会保障応用分析部、人  

口構造研究部、人口動向研究部）及び総務課により構成。定員54名。   

○予算 約9億2千万円（一般会計）  

3 主な研究事業  

（1）人口分野の研究  ＊将来推計及び調査は、いずれも5年に1回実施。   

○将来推計 全国将来人口推計、地域推計（都道府県別・市町村別）、世帯  

推計（全国・都道府県別）   

○全国調査 人口移動調査、出生動向調査、家庭動向調査、世帯動態調査  

○研 究（例）  

・国際比較パネル調査による少子社会の要因と政策的対応に関する人口  

学的研究（平成17～19年度）   

・少子化関連施策の効果と出生率の見通しに関する研究（平成17～19年度）  

（2）社会保障分野の研究（例）   

・社会保障給付費推計（毎年度）   

・社会保障総合モデル事業（平成16～18年度）   

・日本の社会保障制度における社会的包摂（ルヤル・インクルーシ÷ヨン）効果の研究  

（平成16～18年度）   

・医療等の供給体制の総合化・効率化等に関する研究（平成16～18年度）   

・障害者の所得保障と自立支援施策に関する研究（平成17～19年度）  

4 その他   

○次の3種類の学術誌（年4回）の発行や、研究所ホームページ、英文  

WebJollrnalによる海外への発信を実施。  

①季刊社会保障研究 ②海外社会保障研究 ③人口問題研究   

○ その他、厚生政策セミナーの開催、研究叢書の発行等を行っている。  
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平成20年9月24日  

国立社会保障・人口問題研究所所長  

京極 高宣 殿  

国立社会保障・人口問題研究所  

研究評価委員会委員長 庄司 洋子  

評 価 報 告 書   

今般、国立社会保障・人口問題研究所研究評価委員会規程に基づき、平成1  

7年度から平成19年度に係る国立社会保障・人口問題研究所（以下「研究所」  

という。）の機関評価を実施したところであり、その結果について、下記のとお  

り取りまとめたので、報告する。  

記  

1．研究・開発・試験・調査・人材養成等の状況と成果   

研究所は、社会保障及び人口問題に関する調査及び研究を行う厚生労働省の  

政策研究機由として、その所掌事務に係る調査研究業務等を着実に実施してき  

ている。   

例えば、人口・世帯の推計や、出生動向・世帯・家族及び人口移動め動向の  

調査研究は、我が国の諸政策・研究の基礎データとして、また、社会保障給付  

費推計は、我が国の社会保障を数量面で全体的に把握し、国際比較にも資する  

調査として、高い評価を得ている。また、社会保障モデルの開発や各種政策課  

題に関する研究も着実に成果を挙げてきているところである。   

我が国においては、現在、少子高齢化、家族形態や労働環境の変化など、社  

会経済構造の大きな変化が進んでおり、こうした中で、人口・世帯等や社会保  

障の動向把握や将来推計についても、今後、より困難となることが予想される  

が、新たな手法の導入や国際的動向を踏まえた改善などを進め、各種政策・研  

究への信頼されるデータ解析などの研究成果の提供・普及という、各方面の期  

待に応えていくことが必要である。   

また、多くの政策課題を抱える厚生労働行政の推進に資するため、政策当局  

との連携の下で政策の企画立案等に資する研究の一層の充実に積極的に取り組  

むことが期待される。  
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2．研究開発分野・課題の選定   

研究所において取り組んでいる研究課題については、近年の社会保障及び人  

口問題を1取り一巻く状況を踏まえ、所内の研究蔀の部長等により構成される研究  

計画委員会における議論を経て、所長のリーダーシップの下に決定されている。   

今回の評価期間においても、こうした議論・ 決定を経て、少子化、医療・介  

護、障害者自立支援、低所得者等の様々な重要政策課題にづいての調査研究が  

進められていることは評価できるが、さらに、研究開発分野■課題の選定にお  

いて、次の点に留意することが必要である。  

①人口問題分野の研究者と社会保障分野の研究者との相互協力による研究を   

更に進めていくべきである。  

（∋社会保障において実証的研究が積極的に進められていることは評価できる   

が、理論的研究も重要であり、両者のバランスをとって進めることが必要で   

ある。  

3．研究資金等の研究開発資源の配分   

研究所においては、各研究課題ごとに予算が計上されており、研究の実施に  

際し、当該予算を各部に配分することはしていないことから、本項目について  

は非該当である。  

4．組織・施設整備・情報基盤・研究及び知的財産権取得の支援体制   

研究所の組織については、現在の組織体制によって社会保障及び人口問題の  

研究の実施に必要な基本的枠組みは確保されているものと考えられるが、近時  

の社会保障及び人口問題の政策研究の量的拡大や質的な高度化に適切に対応し  

ていくためには、研究に必要な人的資源の確保に向けた取組が引き続き必要で  

ある。現下の政府における厳しい定員管理の下でも、研究所が、主任研究官の  

増員や、定員外の客員研究員、分担研究者・研究協力者の活用により研究体制  

の確保に努めていることは評価できるが、今後も、引き続きこうした努力を行  

うことにより研究の質を高めることが重要である。   

研究所の施設設備及び情報基盤については、各研究者に対し社会保障及び人  

口問題に関する研究活動を円滑に行う上で良好な環境が確保されているものと  

考えられる。   

なお、′知的財産権の取得に関しては、社会保障及び人口問題に関する政策研  

究の過程においては、当面のところ、想定しにくいものである。  

5．共同研究、国際協力等外部との交流   

研究所における研究内容を、内外の最新の研究成果を踏まえた質の高いもの  
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としてしノ、くためには、内外の研究者との共同研究・交流を積極的に進めていく  

ことが不可欠である。研究所においては、各研究プロジェクトにおける研究活  

動や機関誌の編集等が外部研究者の参加も得て実施されており、また、公開の  

場において内外の第一線研究者が討論する厚生政策セミナーの開催、外国人研  

究者の招聴による特別講演会の開催などの取組が進められているところである  

が、他の研究機関とのコラボレーションや、セミナー等の公開での研究発表の  

場を増やしていくなど、更にこうした共同研究i交流の機会を増やしていくよ  

う取り組んでいくことが望まれる。  

6．研究者の養成及び確保並びに流動性の確保   

研究所においては、研究者の確保にあたっては、ホームページ掲載等により  

広く公募が行われ、応募者については、・論文審査等の一次審査で専門性が、ま  

た、幹部職員全員による面接審査でバランス感覚や政策視点等を考慮に入れた  

‘審査がなされるなど、適切な採用への努力が行われている。   

研究者の養成については、修士課程（博士前期課程）修了以上の学歴を有す  

る者が入所者の多数を占めるという状況の下で、入所後は研究プロジェクトに  

参加して一定の調査研究をする中で研究者として養成されている。 また、研究  

所幹部及び研究評価委員による研究者評価においても、学位取得や研究の方向  

性等について適切に指導する等により人材養成が行われている。更に、若手・  

中堅研究者には、在外研究が奨励され、外国人研究者との共同研究、国際学会  

や国際セミナー・ワークショップへの参加などが推進されている。   

また、流動性については、研究所研究者の大学等への転出が少なくないが、  

これは、我が国唯一の社会保障及び人口問題の総合的な研究機開から専門的研  

究能力を有する人材を送り出すことにより、我が国の社会保障及び人口問題研  

究に広がりと深みをもたらすとともに、大学等へ移った後も研究所のプロジェ  

クトに外部研究者として参加・貢献しているという意味で、社会保障及び人口  

問題研究の人材養成の側面も有している。  

7．専門研究分野を生かした社会貢献に対する取組   

研究所においては、専門学術誌として関係方面から高い評価を受けている「季  

刊社会保障研究」、「海外社会保障研究」及び「人口問題研究」が毎年着実に刊  

行され、また、厚生政策セミナー、研究報告会、研究交流会等も積極的に行わ  

れている。更に、ホームページにおいても、少子化情報ホームページや、機関  

誌・・統計資料集の登載、英文ウェブジャーナル等豊富な情報を発信しており、  

アクセス数も近年大幅に増加してきている。   

こうした情報発信の取組は評価されるものであるが、今後、次のような点に  
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留意すべきである。  

（D地域レベルでの政策立案や調整の重要性を踏まえ、地域レベルの情報のデ  

ータベース化や分析手法の紹介等を行うこと。また、人口分野の統計資料  

について、研究成果を反映した内容の見直しを絶えず行うこと。   

②研究叢書や研究資料等の．出版を含め、研究所における各研究者の研究成果  

を情報発信する場を積極的に作り出すこと。   

③ホームページにおいて、 研究者個人の名を載せたレポートを掲載するなど、  

個人研究者の顔が見えるような工夫をすること。  

8．倫理規程、倫理審査会等の整備状況   

研究所は、社会保障及び人口問題に関する政策研究を行う人文科学系の研究  

機関であることから、生物に係る実験等を行う場合の倫理面での配慮には非該  

当であるが、個人情報などのプライバシー 保護については、今後より一層慎重  

に配慮しなければならない。なお、これまでのところ、個人情報については、  

統計法等に則って、適切に保護されている。  

9．その他 

政府全体を通ずる厳しい定員管理の中で、今後とも政策研究機関としての期  

待に応え、質の高い研究成果を挙げていくためには、研究所全体として、研究  
者間の業務量の適切な配分や業務量全体の適正化に取り組むことが必要不可欠  

である。研究所において、個人研究計画書の作成における所内各研究者と所属  

研究部長と、の協議や、全部長を構成員とする「研究計画委員会j における各調  

査研究プロジェクト編成の検討を通じて、こうした取組が行われていることは  

評価するが、更に、研究員の在外研究の機会の確保という観点も踏まえ、全所  

的取組を更に進めていくことが望まれる。  
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国立社会保障・人口問題研究所研究評価委員名簿  

平成20年7月28日現在  

池 上 直 己  慶應義塾大学医学部教授  

稲 葉  寿  東京大学大学院数理科学研究科准教授  

井．上  孝  青山学院大学経済学部教授  

大 竹 文 雄  大阪大学社会経済研究所教授  

河 野 正 輝  熊本学園大学徒会福祉学部教授  

佐 口 和 郎  東京大学大学院経済学研究科教授  

清 水 浩 昭  日本大学文理学部数享受  

立教大学大学院21世紀社会デザイン研  

究科教授  

庄 司 洋 子  

盛 山 和 夫  東京大学大学院人文社会系研究科教授  

田 近 栄 治  一橋大学大学院経済学研究科教授  

津 谷 典 子  慶応義塾大学経済学部教授  

原  俊 彦  札幌市立大学デザイン学部教授  

虞 嶋 清 志  島根大学法文学部教授  

渡 辺 真知子  明海大学経済学部教授  

（研究評価委員14名）  
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機関評価に係る対処方針  

国立社会保障・人口問題研究所  

所長 京極 高富   

平成20年9月24日付けにより、国立社会保障・人口問題研究所評価委員  

会委員長から提出された「評価報告書」（別添）において、当研究所の運営に関  

して改善が求められた諸事項に関しては、平成20年度以降において、下記の  

方針により対処するものとする。  

記  

〈改善を求められた事項〉   

我が国においては、現在、少子高齢化、家族形態や労働環境の変化など、社  

会経済構造の大きな変化が進んでおり、こうした中で、人口・世帯等や社会保  

障の動向把握や将来推計についても、今後、より困難となることが予想される  

が、新たな手法の導入や国際的動向を踏まえた改善などを進め、各種政策・研  

究への信頼されるデータ解析などの研究成果の提供・普及という、各方面の期  

待に応えていくことが必要である。   

また、多くの政策課題を抱える厚生労働行政の推進に資するため、政策当局  

との連携の下で政策の企画立案等に資する研究の一層の充実に積極的に取り  

組むことが期待される。  

〈対処方針〉   

人口・世帯等については新たな推計手法の開発や調査分析手法の導入に取り  

組み、また、社会保障給付費については、制度改正に対応した集計方法等の改  

善やより包括的な費用把握を目指すとともに、国際的な動向にも注視し、諸外  

国の統計との整合性の向上など必要な改善に努めていく。   

また、政策の企画立案等に資する研究については、今後とも、積極的に取り  

組むとともに、その成果の普及に努め、事実に裏付けられた政策提言を打ち出  

すことができるよう取り組む。  
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〈改善を求められた事項〉   

研究開発分野・課題の選定におヤ、て、次の点に留意することが必要である。  

①人口問題分野の研究者と社会保障分野の研究者との相互協力による研究を   

更に進めていくべきである。  

②社会保障において実証的研究が積極的に進められていることは評価できる   

が、理論的研究も重要であり、両者のバランスをとって進めることが必要で   

ある。  

〈対処方針〉   

人口問題分野と社会保障分野の研究者との協力による研究については、これ  

までも取り組んできたが、今後、更に、両分野の研究者の参加による研究交流  

会等の開催や研究プロジェクトの運営等に積極的に取り組んでいく。   

社会保障の研究においては、理論的研究にも力を注ぎ、両者のバランスをと  

って研究を進めていく。  

〈改善を求められた事項〉   

現下の政府における厳しい定員管理の下でも、研究所が主任研究員の増員  

や、定員外の客員研究員、分担研究者・研究協力者の活用により研究体制の確  

保に努めていることは評価できるが、今後も、引き続きこうした努力を行うこ  

とにより研究の質を高めることが重要である。  

〈対処方針〉   

厳しい定員管理の中ではあるが、今後とも、必要な研究体制が確保できるよ  

う、増員要求や客員研究員等の活用などの努力を進めていく。  

〈改善を求められた事項〉   

研究所においては、各研究プロジェクトにおける研究活動や機関誌の編集等  

が外部研究者の参加も得て実施されており、また、公開の毒引こおいて内外の第  

一線研究者が討論する厚生政策セミナーの開催、外国人研究者の招将による特  

別講演会の開催などの取組が進められているところであるが、他の研究機関と  

のコラボレーションや、セミナー等の公開での研究発表の場を増やしていくな  

ど、更にこうした共同研究・交流の機会を増やしていくよう取り組んでいくこ  

とが望まれる。  

〈対処方針〉   

厳しい予算状況の下で、厚生政策セミナーなどの大規模な交流の機会を増や  

すことはなかなか困難であるが、各研究プロジェクトにおいて幅広い研究者と  

ー
．
り
＝
」
 
 



の連携を一一層深めていくことや、研究成果の発表の場として、公開のワークシ  

ョップやシンポジウムを活用していくことなどにより、更に共同研究・交流の  

機会を増やしていくよう努めていく。  

〈改善を求められた事項〉  

情報発信について、今後、次のような点に留意すべきである。  

①地域レベルでの政策立案や調整の重要性を踏まえ、地域レベルの情報の   

デー一夕ベー ス化や地域関連の分析手法の紹介等を行うこと。また、人口   

分野の統計資料について、研究成果を反映した内容の見直しを絶えず行  

うこと。  

②研究叢書や研究資料等の出版を含め、研究所における各研究者の研究成   

果を情報発信する場を積極的に作り出すこと。  

③ホーームページにおいて、研究者個人の名を載せたレポートを掲載するな   

ど、個人研究者の顔が見えるような工夫をすること。   

〈対処方針〉   

地域レベルの政策立案等に資するため、地域レベルの情報のデータベース化  

や地域関連の分析手法の紹介等については可能なものから取り組む。また、人  

口分野の統計資料については、最新の研究成果を踏まえ、今後とも、適宜、そ  

の内容の見直しを因っていく。   

研究所iこおける研究成果の情報発信の場の確保については、予算面の制約が  

あり、出版物のさらなる拡充には難しい点もあるが、研究叢書の着実な刊行や  
ホームページの活用など、様々な方策を検討していくこととする。   

なお、個人研究者の顔が見える工夫については、研究所年報において個人の  

各年度における研究活動を紹介しており、また、ホームページにおいて、各研  

究者が研究成果を踏まえ作成したディスカッションペーパーを掲載するなどを  

行っているところであり、今後とも、こうした取組を進めていく。  

〈改善を求められた事項〉  

業 匿の 
在外研究の機会の確保という観点も含め、研究者間の業務量の適切  

務量全体の適正化への取組を更に進めていくことが望まれる。  

〈対処方針〉   

研究者間の業務量の適切な配分や業務量全体の適正化については、研究員の  

在外研究の機会の確保という観点も踏まえ、今後とも、研究プロジェクトの企  

画立案やプロジェクトの研究組織の編成に当たって配慮していく。また、非常  

勤職員の積極的活用等によって、研究者の業務負担の増大に対処するよう、引  

9   



き続き努力する。  

⑩   
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rヒト幹細胞を用いる臨床研究に即する指針」  

に基づく手続きの流れ  

P2   





1 品質管理システム  第1章 総則   

第1 日的  

ヒト幹細胞を用いる臨床研究（以下「ヒト幹細胞臨床研究」という。）は、臓  

器機能再生等を通じて、国民の健康の維持並びに疾病の予防∴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  

るすべての看が遵守すべき事項を定めることを目的とする。   

第2 用語の定濃  

この指針において、次に掲げる用語の意養lま、それぞれ次に定めるところによ  

るも  

（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胞のうち、  

別に厚生労働省健康局長が定める細則（以下「細則」という。）に規定する細  

胞をいう。ただし、ヒトES細胞及びこれに由来する細胞を除く。  

＜細則＞  

（l）に規定する細則に規定する細胞は、組織幹細胞（例えば、造血系幹細胞、神経系幹細胞、開業  

系幹細胞（骨髄問質幹細胞・脂肪組織由来幹細胞を含む。）、角膜幹細胞、皮膚幹細胞、毛胞幹細胞、  

腸管幹細胞、肝幹細胞及び骨格筋幹細胞）及びこれを豊富に含む細胞集周（例えば、造血系幹細胞  

を含む全骨蜘胞）をいい、血管前駆細胞、臍儒血及び骨髄問質細胞を含む。また、体外でこれら  

の細胞を培養して得られた細胞を含む。   

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

く。   

（3）研究責任者 研究機開において、研究者に必要な指示を行うほか、ヒト幹細  

胞臨床研究に係る業務を統括する看をいう。   

（l）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  

に携わる者をいう。   

（5）研究機関 ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関（ヒト幹細胞の採取又は調製  

を行う機関を 含む。）をいう。   

（6）倫理書査委員会 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。   

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

た重大な事態及びヒト幹細胞臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報  

の提供を受けた事態をいう。  
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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被強者の人権保護  

1 被験者の遠足  

2 インフォームド・コンセント   

3 被験者となるぺき看に対する説明事項   

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 施行期日  



（8）被験者 ヒト幹細胞臨床研究において投与又は移植の対象となる者をいう。   

（9）提供者 ヒト幹細胞臨床研究において自らのヒト幹細胞を提供する者をいう。   

】：用 インフォームド・コンセント 研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研  

究者から、事前にヒト幹細胞臨床研究に関する十分な説明を受け、当該臨床研  

究の意義、目的、方法等を理解し、自由意思に基づいて、被験者又は提供者と  

なること及びヒト幹細胞の取扱いについて、当該研究責任者又は研究責任者の  

指示を受けた研究者に対して与える同意をいう。   

（川 代疎音 被験者又は提供者となるべき寿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  

ムド・コンセントを与え得るものをいう。   

（1幻 調製 提供者から採取されたヒト幹細胞を被強者に移植又は投与するために  

加工することをいう。   

（1刀 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。   

（14）ロット Ⅶ違の調製工穏により均質性を有するように調製されたヒト幹細胞  

の…群をいう。   

（咽 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。   

㈹個人情報 生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、  

生年月日その他の記述等により特定の個人を粒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。   

（用 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。   

tl町 未成年者 満20歳未満の看であって、婚姻をしたことがないものをいう。   

周 代理人 未成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保有個人情報の利  

用目的の通知、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去及び第  

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。   

細則＞  

ヒト幹細胞臨床研究においては、採敢、調製及び移植又は投与・は基粗的には同一機関内で実施  

されるものであるが、薬事法（昭和35年法律第145別 における治験以外で採取、調製及び  

移植又は投与の過程を複数の機関で実施する場合が考えられ、ニれに対1／てはこの指針が適用さ  

れる。例えば、医師である研究者が自らの患者への投与を目的とLて調艇種関に赴いて調製する  

場合である。  

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象としない。   

① 診断又は治療のみを目的とした医療行為   

く細則＞  

①に規定する医療行為は、安全性及び有効性が確立されており、一般的に行われている医療行  

為を指す。   

② 胎児（死胎を含む。1から採取されたヒト幹細胞を用いる臨床研究   

2 この指針は、日本国内において実施されるヒト幹細胞臨床研究を対象とするが、   

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

同で研究を行う場合は、日本国外において実施されるヒト幹細胞臨床研究も対象   

とし、研究者等は、当該実施他の法令、指針等を遵守しつつ、この指針の基準に   

従わなければならない。  

ただし、この指針と比較して当該実施地の法令、指針等の基準が厳格な場合に   

は、当該基準に従ってヒト幹細胞臨床研究を実施しなければならない。   

く細則＞   

1 この指針が施行される前配すでに着手され、現在実施日lのヒト幹細胞臨床研究については、  

この指針は適用しないが、できる限り、この指針に沿って適正に実施しなければならない。  

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

う場合において、二の指針の基準が相手国の法令、指針等の基準よりも厳格な場合であって、  

かつ次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、当該相手国の基準に従って研究を行うことが  

できる。  

（1）相手国においてこの指針の適用が困難であること（．  

（2）次に掲げる事項が適与捌こ措置されることについて、我が国の研究機関の倫理審査委貞会及  

び倫理審査委民会に準ずる委員会の審査を受け、研究機関の長が適当であると判断している  

－こ・  

① インフォー1・ムド■コンセントを受けられること。  

② 被験者及び捷供者の個人情報の保護について適切な措置が請じられること〔．  

③ 当該研究の実施計画が、倫理的及び科学的観点から相手国において承認されること、又は  

相手国が定める法令、指針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理審査委民会若しくはこれ  

に準ずる粗描により承認され、相手国の研究機関の長により許可されること〔 

第4 対象疾患等  

ヒト幹細胞臨床研究の対象は、次に掲げる要件に適合するものに限る。   

（1）重篤で生命を脅かす疾患、身体の機能を著しく損なう疾患又は一定程度身体  

の機能若しくは形態を損なうことによりQOL（生活の質）を著しく損なう疾  
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患であること。  

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

れていると予測されるものであること。  

（3）被験者にと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 被顔者等のインフォームド・コンセントの確保  

ヒト幹細胞臨床研究は、被験者及び提供者（以下「被験者等」という。）の  

インフォームト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。  

く細則＞  

『  3に規定する医師には、歯科医師を含む。  

○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車  

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  

報の保護に関する法律（平成15年法律第57号）、行政機関の保有する個人  

情報の保護に関する法律（平成15年法律第58号）、独立行政法人等の保有  

する個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第59号）及び個人情報の  

保護に関する法律第11粂第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官  
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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雇員会に準ずる委員会の委員  

は、ヒト幹細胞臨床研究を行う上で知り得た被験者等に関する個人情報を正当  

な理由なく漏らしてはならないものとする。その職を退いた後も同様とする。   

第2章 研究の体制等   

第1研究の体制   

1すべての研究者等の基本的な責務   

（1）被厳春等の生命、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、被厳春又は提供者  

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、文書でインフォームド・コンセントを受けなければならない。  

＜細則＞  

1採取並びに移植又は投与ごとに、インフォームド・コンセントを受けなければならない。  

2 説明者ごとに文書でインフォームド■コンセントを受けなければならないわけではなく、研  

究責任者が代表して受けるなど、被験者等ごとに一つの文書によるインフォーームド・コンセン  

トを受けることが可能である。  

欄：研究者等は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たっては、一般的に受け入  

れられた科学的原則に従い、科学的文献その他の関連する情報及び十分な実験  

結果に基づかなければならない。  

㈹：研究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのあるヒト幹細胞臨床研究を実施す  

る場合又はヒト幹細胞臨床研究の実施に当たり動物を使用する場合には、当該  

臨床研究の実施に当た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。  

① ヒト幹細胞臨床研究の結果を公表する場合には、被験者等を特定できない  

ように行わなければならない。  

② あらかじめ棚者等の同意を得ないで、インフォ岬ムド・コンセントで特  

定された利用日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、その利用日的を変更する場合（⑥に規定する場合  

を除く。）には、改めて被験者等に当該変更の内容を説明し、同意を得なけ  

ればならない。ただし、細則で規定する場合を除く。  
＜細則＞  

③に規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合とする。  

（1）法令に基づく場合  

（2）人の生命、身体又は財産の保護のた捌こ必要がある場合であって、本人の同意を得ることが  

困難であるとき。   

∃  



川 公衆衛生の向L二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、本人の   

阿東を得ることが困難であるとき。   

州 国の機関若しノ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Lて協力する必要がある場合であって、本人の同意を得ることにより当該事務の遂行に支   

障を及ぼすおそれがあるとき。   

④ 保有個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合理  

的に認められる範囲内において利用目的を変更する場合は、当該変更の内容  

について被験者等に通知又は公表しなければならない。   

⑤ 他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得した場合は、  

あらかじめ棚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。   

⑦ 利用目的の達成に必要な範囲内において、保有個人情報を正確かつ最新の  

内容に保つよう努めなければならない。   

⑧ 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♯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、情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の  

死者に係る情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなければなら  

ない。   

⑨ あらかじめ被験者等の同意を得ないで、保有個人情報を第三者に提供して  

はならない。ただし、細則で規定する場合を除く。  

上組則い  

l（萱」に規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合とする。   

11）法令に基づく場合   

（2巨人の生命、身体又は財産の保護のた捌こ必要がある場合であって、本人の同意を得ること  

が困難であるとき。、   

（3）公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のた捌こ特に必要がある場合であって、本人  

の同意を得ることが困難であるとき。   

（4）国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定める事務を遂行するこ  

とに対して協力する必要がある場合であって、本人の同語を得ることにより当該事務の遂行  

に支障を及ぼすおそれがあるとき。   

2 次に掲げる場合において、当該保有個人情報の提供を受ける者は、⑨に規定する第三者に該  

当しないものとする。   

用 研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において保有個人情報の全部又は一部を委託す  

る場合   

（2）保有額人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であって、その旨並びに共同して  

利用される保有個人情報の項目、共同して利用する者の範周、利用する者の利用日的及び当  
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該保有個人情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称について、あらかじめ被斡者  

等に通知L、又は被験者等が零易に知り得る状態に置いているとき。ただし、当該保有個人  

情報を利用する者の利用目的又は保有個人情報の管矧こついて責任腐有する者の氏名若しく  

は名称を変更する場合、研究者等は、変更する内容についてあらかじめ被験者等に通知し、  

又は被験者等が知り得る状態に置かなければならない 

⑩ 保有個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦情又は問い合わせへの  

適切かつ迅速な対応に努めなければならない。  

2 研究者の責務  

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

は臨床経験を有する看でなければならない。   

刷研究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために恒常的に適切な教育   

又は研修を受け、情報収集に努めなければならない。   

刷研究者は、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、研究責任者に対し必要な報告を行わ   

なければならない。  

3 研究責任者の責務  

（1）研究責任者は、1件のヒト幹細胞臨床研究について1名とし、次に掲げる要   

件を満たす看でなければならない。   

① ヒト幹細胞臨床研究の対象となる疾患及び関連する分野について、十分な  

科学的知見並びに医療上の経験及び知識を有していること。  

＜細則＞   

研究責任者が十分な医療上の経験及び知識を有していない場合は、十分な臨床経験を有する医   

師が当該ヒト幹細胞臨床研究に参加Lていなければならない。   

② ヒト幹細胞臨床研究を行うことができる倫理観を十分に有していること。   

③（2）から聞までに掲げる業務を的確に実施できる看であること。  

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

る情報に基づき、倫理的及び科学的観点から十分検討しなければならない。   

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

確保できると判断できない場合には、当該臨床研究を実施してはならない。  

＜細則＞   

研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を終了するまでの間、危険の予測や安全性の確保に必要な   

情報について把握しておかなければならない。  

（4）研究責任者は、被験者等の選定に当たって、当該者の軽済的事由をもって選   

定してはならない。  

（5）研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施、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整え、あらかじめ当該臨床   

研究の実施計画を記載した書類（以下「実施計画書」という。）を作成し、研   

究機関の長の許可を受けなければならない。  
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く細則＞  

1他に規定するヒト幹細胞臨床研究の継続は、臨床研究の実施期間経過後においても引き続き   

当該臨床研究を実施する場合又はヒト幹細胞臨床研究を何らかの理由により中止し、再開する  

寄合等を指す。   

2（5‖こ規定する研究機関の長は、例えば次に掲げる着である。   

（l）研究機関が病院の場合は、病院長   

（2）研究機関が大学医学部の場合は、医学部長  

（6）研究責任者は、実施計画書に次の事項を記載しなければならない。   

① ヒト幹細胞臨床研究の名称   

② 研究責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該臨床研究において果た  

す役割   

③ 研究機開の名称及びその所在地   

④ ヒト幹細胞臨床研究の目的及び意義   

⑤ 対象疾患及びその選定理由   

⑥ 被験者等の選定基準   

⑦ ヒト幹細胞の種類及びその採取、調製、移植又は投与の方法   

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   

⑩ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画   

⑪ 棚者等に関するインフォームド・コンセントの手続   

⑫ インフォームド・コンセントにおける説明事項   

⑬ 単独でインフォームド・コンセントを与えることが困難な者を棚者等と  

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   

⑭ 被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法   

⑯ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡胡鷹の方法   

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。）   

⑰ 個人情報保護の方法（連結可能匿名化の方法を含む。）   

⑯ その他必要な事項  

＜細則＞   

⑱に規定するその他必要な事項は、例えば次に掲げる事項である。  

（1）ヒト幹細胞臨床研究に係る研究資金の調達方法  

（2）既に実施されているヒト幹細胞臨床研究と比較して新規性が絡められる事項  

（7）（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。   

（D 研究者の略歴及び研究業績   

② 6に定める研究機関の基準に合致した研究機開の施設の状況   

③ ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞の品質等に関する研究成果  
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④ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況   

⑤ ヒト幹細胞桔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  

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  

（8）研究責任者は、ヒト幹細胞塙床研究を総括し、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♯を行わなければならない。  

＜細則＞  

（8）に規定する研修は、例えば次に掲げる事項についての研修である。  

（1）この指針についての理解  

（2）ヒト幹細胞に関する知識（ヒト幹細胞の取扱いに関する倫理的考え方を含む。）  

（3）調製されるヒト幹細胞の安全な取扱いに関する知級及び技術  

（月）施設・装置に関する知識及び技術  

（5）調製工程の安全性に関する知識及び技術   

相）事故発生時の措置に関する知識及び技術  

（9）研究兼任者は、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。  

（用 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。   

川研究兼任者は、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、   

研究機開の長に対し、速やかに報告しなければならない。また、研究露住着は、   

研究機開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。   

憫：研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究により期待される利益よりも不利益が大   

きいと判断される場合には、当該臨床研究を中止しなければならない。また、   

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

7しなければならない。  

＜細則＞  

1研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を終了するまでの間、当該臨床研究に関する国内外にお   

ける学会発表、論文発表等の情報（以下「発表情報」という。）について把握しておくととも   

に、把握した発表情報を研究機関の長に報告することが望ましい。   

2 研究責任者は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、当該他の研   

究機閣の研究者等に対し、把握した発表情報を報告することが望ましいり   

3 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を中止し、又は終了した場合は、その旨を研究機閑の長  

に報告しなければならない。  

（Ⅷ：研究費住着は、研究機開の長から指示があった場合には、適切かつ達やかに   

措置を講ずるとともに、その措置について研究機開の長に報告しなければなら  
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ない。  

（欄 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究の中止又は終7後速やかに総括報告書を   

作成し、研究機開の長に提出しなければならない。  

（咽 研究責任者は、稔括報告書に次の事項を記載しなければならない。   

（む ヒト幹細胞臆床研究の名称   

② ヒト幹細胞臨床研究の目的及びその実施期間   

③ 研究責任者及びその他の研究者の氏名   

④ 研究機開の名称及びその所在地   

⑤ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画   

⑥ ヒト幹細胞臨床研究の結果及び考察   

⑦ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法   

⑧ その他必要な事項  

細則＞   

（糾こ規定すろその他必要な事項は、例えば重大な事態が発生lノた場合の対処方法等である。   

1q 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、有効性及び安全性の   

確保の観点から、治療による効果及び副作用について適当な期間の追跡調査そ   

の他の必要な措置を行うよう努めなければならない。また、その樟果について   

は、研究機関の長に報告しなければならない。   

冊 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、当該臨床研究の結果   

により得られた最善の予防、診斬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。  

（咽 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。  

（1肇 研究責任者の個人情報の保護に係る責務は、次のとおりとする。   

① 保有個人情報の安全管理が図られるよう、当該保有個人情報を取り扱う研  

究者に対し必要かつ達切な監督を行わなければならない。  

細則＞   

研究責任者は、研究機閑の長が保有個人情報を厳重に管理する手続、体制等を整備するに当た  

l㌧ これに協力しなりればならない。   

② 保有個人情報の取扱いの全部又は州部を委託する場合は、取扱いを委託さ  

れた保有個人情報の安全管理が図られるよう、委託を受けた者に対する必要  

かつ適切な監督を行わなければならない。  

く細則＞   

②に規定する必要かつ適切な監督は、例えば委託契約書において、委託者が定める安全管理措   

置の内容を明示的に規定するととともに、当該内容が遵守されていることを確認することである。   

③ 保有傭人情報に閲し、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。  
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一 当該臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の名称  

二 すべての保有個人情報の利用目的。ただし、細則で規定する場合を除く。  

・細則、   

③に規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合とする。  

（11利用日的を被験者等に通知l′、又は公表することにより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  

（21利用目的を被験者等に通知し、又は公衆することにより当該研究菊任者の権利又は正当な利   

益を害するおそれがある場合  

（3）国の機関又は地方公興団体が法令の定める事務を遂行することに対して観力する必要がある   

場合であって、利用日的を被験者等に通知tノ、又は公表することi、一より当該睾眉甘増行に支障   

を及ぼすおそれがあるとき。  

（4）取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合  

三 開示等の求めに応じる手続  

四 苦情の申出先及び問い合わせ先   

④ 棚者等又は代理人から、当該被験者等が識別される保有個人情報の開示  

を求められたときは、被験看等又は代理人に対し、遅滞なく、書面の交付又  

は開示の求めを行った者が同意した方法により当該保有個人情報を開示し  

なければならない。  

また、当該被演者等が識別される保有個人情報が存在しないときには、そ  

の旨を知らせなければならない。  

ただし、開示することにより、次のいずれかに該当する場合は、その全部  

又は一部を開示しないことができる。  

一 被験者等又は第三者の生命、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一部について開示しない  

旨を決定したときは、被験者等又は代理人に対し、遅滞なく、その旨を通知  

しなければならない。その際、被験者等又は代理人に対し、その理由を説明  

するよう努めなければならない。  

なお、他の法令の規定により、保有個人情報の開示について定めがある場  

合には、当該法令の規定によるものとする。   

⑤ 保有個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合には、「診療情  

報の提供等に関する指針の策定について」（平成15年9月12日付け医政  

発第0912001号厚生労働省医政局長通知）の規定するところによるも  

のとする。   

⑥ 被験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正、追加又は削除、利  
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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、多頼の  

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。   

⑦ 被験者等又は代理人からの保有個人情報の内容の訂正等の求めの全部又  

は一部について、その措置をとる旨、その措置をとらない旨又はその措置と  

異なる措置をとる旨を決定したときは、被験者等又は代理人に射し、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虐看等  

又は代理人の利便を考慮した措置をとらなければならない。  

く細則＞   

研究責任者は、開示等の求捌こ対して、▲一元的に対応できるような手続等を定めるなど、被験   

者等及び代理人の負担をできるだけ軽減するような措置を講ずるよう努めなければならない。   

御 研究責任者は、憎から（阻までに定める業務のほか、ヒト幹細胞臨床研究を輸   

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  

（1）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   

的又は社会的開館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   

究機開の長を除く。）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放置  

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明し必要な事項について、倫理的及   

び科学的概点から審査を行わせるため、倫理審査雇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開又は調製機憫の長にあっては、   

倫理審査委員会に準ずる委員会を設置しなければならない。  

く細則＞  

（2）に規定する倫理審査委員会及び倫理審査委員会に準ずる委員会は、研究機関に既に設置されて   

いる類似の委員会をこの指針に規定する倫理審査委貝会及び倫理審査委貞会に準ずる委員会に適  
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合するよう再編成することで対応可能であり、その名称の如何を問わない。  

（3）ヒト幹細胞臨床研究の実施等の許可  

研究機開の長は、3欄の規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の実   

施又は重大な変更であって細則で規定する場合（以下「実施等」という。）の   

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

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♯査委員会等又は厚生労働大臣   

から実施等が適当でない旨の意見を述べられたときは、当該臨床研究について   

は、その実施等を許可してはならない。  

なお、倫理寺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、その旨を倫理書重要員会等に報   

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＞   

（3）に規定する重大な変更であって細則で規定する場合は、実施計画書の記載内容のうち、ヒト幹   

細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹細胞の種類並びにその採取、調製及び移植又   

は投与方法について変更する場合とする。  

（4）ヒト幹細胞臨床研究の継続等の許可  

研究機臍の長は、3博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、倫理書重要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♯重要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、   

当該唸床研究については、その＃親等を許可してはならない。  

なお、倫理審査雇員会等から常意事項、改善事項等について意見を述べられ   

た実施計画曹について、研究兼任者から実施計画篭の♯正文は改善の報告を受   

けた場合、研究機朋の長は、その旨を倫理車重委員会等に報告し、再度、倫理   

審査委員会等の意見を聴いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可を決定   

しなければならない。  

＜細則＞  

1（3）に規定する軽微な変更であって細則で規定する場合は、実施計画書の記載内容のうち、ヒ   

ト幹細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹細胞の種類並びにその採取、調製及び   

移植又は投与方法に係る変更以外の事項について変更する場合とする。   

2 研究機関の長は、他の研究棟関と共同でと卜幹細胞臨床研究を実施する場合において、当該  
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臨床研究の実施計画書について、それぞれの研究機牒に設置された倫理審査委旦会等の意見を   

聴いて、許可又は不許可を決定しなければならない。  

3 研究機関の長は、他の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合において、倫理   

審査委貝会等の意見を聴くに当たっては、当該他の研究機関における審査の状況、インフォ山   

ムド・コンセントの取得状況等の情報を倫理審査委兵舎等に提供しノなければならない。  

（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、速やかに倫理書重要員会等の意   

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

ければならない。なお、必要に応じ、倫理審査委月余等の意見を聴く前に、研   

究機開の長は、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。  

㈲研究責任者からの報告等   

研究機開の長は、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態及び総括報告   

について、研究責任者から適切に報告を受けるとともに、必要に応じ、聴取す   

ることができる。  

（7）倫理審査委員会等への報告   

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。  

① ヒト幹細胞臨床研究の進行状況について、研究責任者から報告を受けた場   

合、速やかに倫理審査委員会等に対し報告を行うこと。   

② 7（8②の規定により、倫理審査委月余等から留意事項、改善事項等につい   

て意見を述べられた場合、これについて講じた改善等の措置について、倫理   

審査委員会等に対し報告を行うこと。   

③ 研究責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに倫理審査委員会等  

に提出すること。  

（8）厚生労働大臣への報告   

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。   

① ヒト幹細胞臨床研究における重大な事態について、倫理審査委員会等の意   

見を受け、その原因を分析し、研究責任者に中止その他の必要な措置の指示  

を与えた上で、厚生労働大臣に速やかに報告すること。   

② 研究責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに厚生労働大臣に提  

出すること。  

潮研究責任者への指示   

研究機関の長は、倫理審査委旦会等若しくは厚生労働大臣の意見を受け、又   

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

置を講じるよう、指示するものとする。  

なお、倫理審査委員会等から当該臨床研究を中止するべきである旨の意見を   

述べられたときは、その中止を指示しなければならない。  
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（1功 記録等の保存の体制整備  

研究機開の長は、ヒト幹細胞聴床研究に関する記録等を、研究責任者が良好   

な状態で保存できるよう、必要な体制を整えなければならない。  

（川 実施計画書等の公開  

研究機関の長は、実施計画書及びヒト幹細胞臨床研究の成果を公開するよう   

努めるものとする。   

用 研究体制の整備  

研究機開の長は、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   

を熱情しなければならない。  

5 組織の代表者等の責務  

（1）個人情報の保護に関する責務   

（D 研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等（以下「組織の代表者等」  

という。）は、当該研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究の実施に際し、個  

人情報の保護が図られるようにしなければならない。   

② 組織の代表者等は、個人情報の保護に関する措置に閲し、適正な実施を確  

保するため必要があると認めるときは、研究機開の長に対し、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理措置を講じなければならない。  

また、組織の代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、   

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

物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならない。  

（3）苦情及び聞い合わせへの対応  

組織の代表者等は、苦情及び問い合わせに適切かつ迅速に対応するため、苦   

情及び問い合わせを受け付けるための窓口の設置、苦情及び問い合わせの対応   

の手順の策定その他の必要な体制の整備に努めなければならない。  

（ヰ）手数料の徴収等  

細線の代表者等は、保有個人情報の利用日的の通知文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、その編を定めなければならない。  

（5）権限等の重任  

組織の代表者等は、（掴ヽら㈹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件を満たす   

ほか、第1章第5に規定する基本原則を遂行する体制が整備されていなければな  
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らない。  

（1）ヒト幹細胞の採取を行う研究機開  

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。   

① ヒト幹細胞の採取及び保存に必要な衛生上の管理がなされており、採取に  

関する十分な知識及び技術を有する研究者を有していること。   

② 提供者の人権の保護のための措置がとられていること。   

③ 採取が侵襲性を有する場合にあっては、医療機関であること。   

④ 7に規定する倫理審査委員会に準ずる委員会が設置されていること。  

（2）調製機関  

調製機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。   

① 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成9年厚生省令第28  

号）第17条第1頓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技術を有する研究者を有していること。   

③ ヒト幹細胞の取扱いに閲し七、機関内に書用の作業区域を有していること。   

④ 7に規定する倫理審査委員会に準ずる委員会が設置されていること。  

（3）ヒト幹細胞を移個又は投与する研究機開  

ヒト幹細胞を移植又は投与する研究機関は、次に掲げる要件を満たすものと   

する。   

① 医療機関であること。   

② 十分な臨床的観察及び検査並びにこれらの結果をヒト幹細胞の移植又は  

投与と関連付けて分析及び評価を行う能力を有する研究者を置き、かつ、こ  

れらの実施に必要な機能を有する施設を備えていること。   

③ 被演者の病状に応じて必要な措置を講ずる能力を有する研究者を置き、か  

つ、そのために必要な機能を有する施設を備えていること。   

④ 7に規定する倫理審査委員会が設置されていること。  

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。   

① ヒト幹細胞臨床研究について、倫理的及び科学的観点から総合的に＊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書門家  

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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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。   

（幻 倫理審査雇眉会等は、次の業務を行うものとする。  

① 研究機開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、常意事項、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こと。  

② ヒト幹細胞臨床研究の進行状濁について研究機開の長から報告を受け、留  

意事項、改善事項、中止等について、研究機開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、留意事項、改善事項等について、研究機開の長に対して  

意見を述べること。  

④ 研究機関の長から4（5）に規定する重大な事態に係る報告を受けた場合、速  

やかにこの原因の分析を含む対処方針ヒっいて、研究機開の長に対して意見  

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7したヒト幹細胞臨床研究に  

ついて、研究機開の長に対して、その適正性及び信頼性を確保するための調  

査を行うよう求めること。  

⑥ 倫理春重要点会等による審査の過程は、記録を作成し、これを総括報告書  

の写しの提出を受けた日から少なくとも10年間保存するとともに、個人情  

報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生じるおそれのある事項を  

除き公表すること。  

第2 厚生労働大臣の意見等  

1厚生労働大臣の意見   

（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、留  

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。   

（2）研究機開の長は、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。  

① 実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料  

② 倫理審査委員会等における書査の過程及び結果を示す書類  

③ 第1の7（1）④に規定する規則   

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

が次に掲げる要件のいずれかに該当すると判断するときは、倫理的及び科学的  

観点から、厚生科学審議会の意見を聴くものとする。  

① 新規のヒト幹細胞又は移植若しくは投与方法を用いているとき。  

② 過去にヒト幹細胞臨床研究の対象となったことがない新規の疾患を対象  
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としているとき。  

③ その他厚生労働大臣が必要と放めるとき。   

2 重大な事態に係る厚生労働大臣の意見  

厚生労働大臣は、第1の4（8）①に基づき研究機関の長から報告を受けた場合に  

は、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対して意見を述べるものと  

する。   

3 厚生労働大臣の調査  

厚生労働大臣は、1（1）及び2の意見を述べるときその他必要があると認めると  

きは、研究機関の長に対し、1（幻に規定する蓄瓶以外の資料の提出を求めるとと  

もに、当該研究機関の長の承諾を得て、当該研究機開の調査その他必要な調査を  

行うことができる。  

第3章 ヒト幹細胞の採取   

第1 提供者の人権保護   

1 提供者の選定  

提供者の選定に当たっては、その人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力  

等を考慮し、慎重に検討するものとする。  

2 インフォームド・コンセント  

ヒト幹細胞の採取を行うに当たって、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。  

3 提供者となるべき者に対する説明事項  

説明者は、2に規定する手続に当たって、提供者となるべき者に対し、次に  

掲げる事項について十分な理解が得られるよう、できる限り平易な用語を用いて  

説明するものとする。  

① ヒト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法  

② ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関名  

③ ヒト幹細胞の採取により予期される危険  

④ 提供者となることを拒否することは自由であること及びヒト幹細胞の採取  

に同意しない場合であっても、何ら不利益を受けることはないこと。  

⑤ 提供者となるぺ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。  

⑥ 無償による提供であること。ただし、提供に際し発生した実費相当分はこの  

限りでない。  
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く細則＞  

⑥に規定する実費相当分は、例えば交通費等である。   

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

あっては、当該補償の内容を含む。）   

⑧ その他提供者の個人情報の保護等に開し必要な事項   

4 代講者からのインフォームド・コンセント  

代諾着からのインフォームド・コンセントによりヒト幹細胞の採取を行うこと   

ができるのは、次に掲げる要件を満たす場合に限る。   

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

与えることが困難な着からヒト幹細胞の採取を行うことに合理的理由があり、  

倫理審査委員会等において倫理的及び科学的観点から審査を受けた上で、研究  

機関の長の許可を受けていること。   

② 代講者は、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オ…ムド・コンセントに際しては、当該  

提供者となるぺ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  

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  

死休からヒト幹細胞を採取する場合には、遺族から2に従ってインフォーム   

ド・コンセントを受けなければならない。なお、ヒト幹細胞の採取は、当該提供   

者がヒト幹細胞の提供を生前に拒否していない場合に限る。   

＜細則＞  

5に規定する遺族は、死亡した捏供者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは孫、  

祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者とする。   

6 手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合   

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

って、手術を受けた患者又は代講者からインフオ¶ムド・コンセントを受けなけ   

ればならない。なお、手術等が、ヒト幹細胞の採取の目的を優先して行われるこ   

とがあってはならない。   

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柄を行う  

ことができる。  

第2 採取殴一軒こおける安全対策等  

採取段階における安全対策等については、この指針に規定するほか、「ヒト又   

は動物由来成分を原料として製造される医薬品等の品質及び安全性確保につい  
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て」（平成12年12月26日付け医薬発儒1314号厚生省医薬安全局長通知）  

の規定するところによるものとする。  

第4章 ヒト幹細胞の調製段階における安全対策等   

1 品質管理システム   

（1）調製機関は、ヒト幹細胞の調製lこ当たり、ヒト幹細胞を扱う作業区域及び器  

材については無菌状態であることを確保し、定期的な保守、点検等により、そ  

の清浄度を保つように努めるとともに、その記録を作成し保存しなければなら  

ない。   

（2）研究者等は、調製工矧こおいて∴取違え又は細菌、東面、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個を同時に同一区域内で  

扱ってはならない。  

＜細則＞  

飢こ規定する区域は、一つの調製工程を行う作業空間とする。   

2 細菌、真菌、ウイルス等による汚染の危険性の排除  

研究責任者は、調製するヒト幹細胞の特性に応じて次に掲げる方策を適宜組み  

合わせることにより、細菌、真菌、ウイルス等による汚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   

（2）調製工程における汚染防止   

（3）調製の各段階での試験及び検査   

（4）妥当性の確認された方法による不活化及び除去の導入   

（5）異種移植及び血清の取扱いに関する記載  

く細則＞  

培養に用いる血清は、細胞活性化又は増殖等の加工に必須でなければ使用しないこと。（ただ  

L自家血清を除く。）血清使用が避けられない場合には、次に掲げる点を考慮し、血清からの細  

菌、真菌、ウイルス、プリオン等の混入及び伝播を防止すること。なお、血清成分については、  

「ヒト又は動物由来成分を原料として製造される医桑島等の品質及び安全性確保についてJ（平成  

12年12月26日付け医薬発第1314号厚生省医薬安全局長通知）及び「生物由来原料基準」  

し平成15年厚生労働省告示第210号）に準じて対応すること。  

川 由来を明確にする。  

用 牛海綿状脳症の発生が確認された地域からの血清を避ける等、感染症リスクの低減に努める。  

（3）由来動物種に特異的なウイルスやマイコプラズマに関する適切な否定試験を行い、ウイルス  

等に汚染されていないことを確認した上で使用する。  

州細胞の活性化、増殖に影響を与えない範囲で細菌、真菌、ウイルス等に対する適切な不活化  

処理及び除去処理を行う。例えば、潜在的なウイルス混入の危険性を避けるために、必要に応  

じて加熱処理、フィルター処理、放射線処理、W処理等を組み合わせて行う。  

（5）培養細胞でのウイルス感染のモニター、患者レべ／レでのウイルス性疾患の発症に対するモニ  

20  

ター、異種血清成分に対する抗体産生等の調査のために、使用した血清の一部を保管する。   

3 その他  

その他の調製授偏における頼準操作手順書、原材料となるヒト幹細胞の受入れ、  

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

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

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

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

第5章 ヒト幹細胞の移植又は投与   

第1被験者の人権保護   

1被演者の選定  

被虐専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、被験者となるぺき看（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。   

3 ♯験者となるぺき看に対する説明事項  

説明者は、2に規定する手続に当たって、被強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。  

① ヒト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法  

② ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関名  

③ ヒト幹細胞輯床研究により予期される効果及び危険（従来の研究成果を含  

む。）  

④ 他の治療法の有無、内容、当該治療法により予期される効果及び危険並びに  

それらの治療法との比較  

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

又は投与に同意しない場合であっても、何ら不利益を受けることはなく、また  

従来の治療が継続されること。  

⑥ 被戟者となるべき者がヒト幹細胞の移植又は投与に同意した後であっても、  

いつ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。）  

⑧ その他棚者の個人情報の保護等に閲し必要な事項  

く細則＞  

⑧に規定するその他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項には、被験者の負担する費用   



調製番号等を、被験者のカルテ等の診療記録に記載することができる 

第6章 雑則   

第1見直し  

この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱いに関する社会的情勢の変化  

等を勘案して、必要に応じ、又は施行後5年を目途として検討を加えた上で、見  

直しを行うものとする。   

第2 施行期日  

この指針は、平成18年9月1日から施行する。   

を含む 

4 代講者からのインフォームド・コンセント  

代経書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。   

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

与えることが困難な者に対し、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、倫理審査委眉会等において、倫理的及び科学的観点から審査を受  

けた上で、研究機関の長の許可を受けていること。   

② 代講者は、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 被験者となるべき者が未成年者であり、かつ当該者がヒト幹細胞臨床研究へ  

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

当該者からの同意を受けていること。また、当該者が16歳未満のとき、当該  

者から、説明についての理解を得ること。  

第2 移植又は投与段階における安全対策等  

1 ヒト幹細胞に関する情報管理  

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

調製番号、ロット番号その他のヒト幹細胞に関する情報を管理するものとする。   

√細則＞  

研究責任者は、特に自己細胞以外の同種細胞、又はヒト以外の動物に由来する材料等を使用し  

て共培養を実施する場合においては、その危険性について十分に把握Lなければならない。   

2 被験者の試料及び記録等の保存  

研究責任者は、被験者について、将来新たに病原体等に感染した場合に、その   

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

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

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

た日から少なくとも10年間保存するものとする。   

3 被験者に関する情報の把握   

（1）研究責任者は、被廓看に病原体感染等の有害事象が起きた場合に当該情報を  

把握できるよう、また、最終調製物に問題が生じた場合に被験者の健康状態等  

が把握できるよう、適切な措置をとるものとする。   

（2）研究責任者は、（1）の措置を実施するため、被験着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。   

く細則＞  

川に規定する目的のため、研究責任者は、移植又は投与されたヒト幹細胞の内容、識別コード、  
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第1■ 稔括的書項  

第1辛 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「国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   

術会議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、研究開発活動と一休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、研究章等の研究開発資源  

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日閣議決定）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開（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。   



第2手 定♯  

本指針において、次の各号に掲げる用語の定義は、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 評価実施主体 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暑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体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。  

16 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 研究開発に要する責用の総額が10億円以上と見込まれ  
る研究開発課題をいう。  

18 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。  

19 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  

2   



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。  

第3暮 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責、成育医療研究委託責、精神・神経疾患研究委託  

費及び長寿医療研究委託真による研究事業  

（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）特定疾患治療研究責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   

・国立試験研究機関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手 評価実施主体、評価者及び研究者の兼務  

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（実施要領等   



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ろ。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暮 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・公正さ一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・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  
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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、   

関係課に所属する音叉は被評価主体に所属する青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   

ように顛める。  

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。  

エ なお、園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7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。   



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・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 評価実施主体は、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。   

評価結果の具体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・実施、次の政策t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・施策形成へ   

の活用（政策一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 

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、各課題ごとに研究者（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   

ら苦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  

（1）評価に伴う作業負担が過重となり、本来の研究開発活動に支障が生じないよう  
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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。  

第6手 本指針の見直し  

厚生科学審諌会は、評価の実施方法について、必要に応じ再検討を行い、木精針を   

より適切なものとすべく見直しを行うものとする。  

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、国章を用いて実施   

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辛 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t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・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t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一施策の企画立案・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、国の関与の必要性・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）等がある。  

「効率性」については、計画・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、計画・実施体制の妥当性、目標t達成管理の妥当性、章  

用構造や車用対効果の妥当性及び研究開発の手段やアプロー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書 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■ 研究開発誅爛の評価の実施方法  

羊1手 競●的半金による研究開発課鶴の騨価  

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工夫や配慮を行う。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）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・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一発展に役立つか   

（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  

・ 実現可能な研究であるか  

一 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  

・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  

t 厚生労働行政の課題と関連性がある研究であるか   

（イ）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認する  

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）  

・ 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）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）研究成果の学術的・国際的・社会的意義   

・ 研究成果の学術的・国際的・社会的意義がどの程度あるか  

（ウ）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   

・ 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  

をもって異議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真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 玉点的兼金による研究開発課粗の評価  

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  

費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暮 基盤的資金による研究開発欄個の評価  

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■研究開発機開の評価の実施方法  

第1暮 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書 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書 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組   

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暮 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 評価緒果の通知等  

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幸 評価結果の公表専  

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ー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・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手 書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暮 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、本指針   

に基づき評価を行うことが望ましい。  

第5■ 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。  

18   



く別 紙）  

本指針にいう研究開発機関  

1 国立書式験研究機関  

（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ーと一体化した研究機関  

（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  

（7）国立長寿医療センター研究所  

3 施設等機関（国立医療機関を除く。）と一体化した研究機開   

国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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