
責任者又は研究費住着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。  

＜概則＞  

旦に規定する医師こは、歯科医師を含む。  

5公衆衛生上の安全の配慮ヒト幹細胞臨床研究は、公衆衛生上の安全に十分  

配慮して実施されなけれほぉらない。  6情鞭の公開脚  
切かつ正確に公開されるものとする。   

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lコ寸された符号又は番号の対応表を残  

す飽こよる匿名化をし、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  

人情轍働こ関する法律（平成15年法律第58号）、独立行政法人等の保  

有するイ臥情報の臨海こ関する法律（平成15年法律第59号）及び†臥情報  

の保諷こ関する法律第11条第1項の趣旨を踏まえて地方公共団聞こおいて  

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、それぞ柑こ適用される法令、条例等を遵守する必要があること  

に留意しなl烏山まならない。  

（2）研究者等、倫嘩査委員会の委員及び倫理審査委島会に準ずる委員会の委  

員は、ヒト手鞠鵬錦疾研究を行う上で知り得た脚こ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。  

＜細則＞  

旦lこ頚足する餅こは、歯科軌  

旦品質等の確認ヒト幹細胞臨床研効こ用いるヒト幹細粒よ少なくとも動  

物掛こおいて、その品質、有靭他及び安全性が確認されているものこ限る。  

5公衆衛生上の安全の配慮ヒト幹細胞臨床研究lよ公衆衛生上の安全に十   

分配慮して実施されなl柵まならない。  

6情報の公開研卿こ  
関する情事紅〉適切力、つ正確な公開に努めるものとする。   

7個人情幸即）保護  

（1）被験者等に関する個人博挽こついてlよ連結可能匿名化（必要㈱こ個   

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  

す方劫こよる匿名化をいう。）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  

人情報の保謝こ関する法律（平成15年法律第58号）、独立行政法人等の保  

有する個働こ関する法律（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欄封割こおいて  

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、それぞれこ適用される法令、条例等を遵守する必要があること  

に留意しなければならなし㌔  

（2）研究者等、倫理審査委員会の委員及び倫理審査委員会Iこ準ずる委員会の委  

員は、ヒト車軸臨床研究を行う上で知り得た被験者寄こ関する他人情報を正  

当な埋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。  
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第1研究の体制   

1すべての研究者等の基本的な責務   

（1）被験者等の生命、儀表、プライバシー及び尊厳を守ることiよヒト幹細胞  

臨床研究に携わる研究者等の責務である。  

上呈i研究者笥よヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たってlよ一個酌こ受け  

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  

験絶対二基づかなければならない。原則として、移植又は投与されるヒト幹  

細胞等は、蚤卿ヘカ、つ、その作用機  

序が可青郷こ、新規のヒト幹細胞を  

用いるヒト軸任蛙配卿  

那駅間ほ1招瑳鮎日∃拘配耶翌週ロ、  

＜寵則＞  （2）l卿1ニ  
枝拝吋）些持屈裏せるように椰なけれぎならなし、．  

（1）李御朝潮棒されるヒト岬  卿／ム  
エビゲノムの抑 を定める。  

卿こと  

が求められる。  

上旦と説明劃息ヒト寺棚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、当該翻顧こ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l勅まならない。  

＜細則＞  

1採取並びこ移敵Jま投与ごとにインフオ「ムド・コンセントを卦ナなければな  

らない。  

2説明者ごとに文書でインフォーームトコンセントを受けなければならなしす）けで  

はなく、研究抽代表して受ける等、撒者等ごとに－瑚こよるインフォ  

ームド・コンセントを受けることが可能である。   

（4）環境に影響を及ぼすおそれのあるヒト幹細包臨床研究を実施する場合又  

はヒト幹触捌こ当たり動物引吏用する場合Iコ丸当該駄研究  

の実施に当たって十分な配慮をしなければならない。  

（5）研努旨笥よ新岬多  
領鱒ナ  

ればならない。  

①ヒト幹細胞淘末研究の結果を公表する場合には」報労者等を特定できない  ぷ迫研究者等の個人†酢蛸こ係る責鞠も次のとおりとする。   
ように行わ恕叫まならない。  

②あらかじめ被験者等の同意を得ないで、インフォームド・コンセントで特  

定された利用目的の逸鳴こ必要な範垣を超えて、保有臥情報を取り扱っては  

ならなし㌔  

③保棚こついて、その利用目的を変更する場合¢動こ規をする場合  

を除く。）lコよ改めて禎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＞  

（計凋定する細則で規定す触次に掲げる場合とする。   

（1）法科＝基づく場合   

（2〉人の生命、身体脚湖勃醐合であって、本欄ること  が困難であるとき。  

第1研究の体制   

1すべての研究者等の基本的な責務  

（1）被験者等の生命、健康、プライバシー及び尊厳を守ることは、ヒト幹細胞  

粗末研究に携わる研究者等の責務である。  

⊥茎1説明者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たっては、被験者又は提供  

者となるべき者に対し、当該臨床研究の実施に関し必要な事項について十分な  

説明を行い、文盲でインフォームド1コンセントを受けなければならない。  

＜棚IJ＞  

1採取並乙付こ移値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説明者ごとに文さでインフォームド・コンヒントを受けなければちらないわけで  

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諒こよるインフ  

ォームド・コンセントを受けることが可能である。  

迎研究者等は、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  

相こ基づかなければならない。  

（4）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  

はヒト幹細匂臨床研究の実施に当たり動物を使用する場合にlよ当該臨床研究  

の臭施に当たって十分な配慮をしな一仙まならない。  

（5）研究者等の個人情報の保護に係る責務Iよ次のとおりとする。  

①ヒト幹細胞臨床研究の柁果を公表する場創こは、被験者等を特定できない  

ように行わなければならない。  

②あらかじめ被験者等の同意を得ないで、インフォームド・コンセントで特  

定された利用目鵬動こ必要な範遍を超えて、保有個人情報を取り扱っては  

ならない。  

③保有個人働こついて、その利用目的を変更する場合（㊨こ規定する場合  

を除く。）にlよ改めて機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ヨ寛定する細則で瀬定する場合は∴如こ掲げる場合とする。   

（1）法令に基づく場合   

（2）人の生命、身体又l購のためlこ必要があ崩合であって、本人の同君を得ること   

が困経であるとき。  
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く3）公衆能生の向上又は児童の健全な育成の推進のたぬこ博こ必要があ鎌倉であって、本人   

の同意を得ることが観であるとき。   

（4）園）機関若しくは地方公共団体又はその癖モ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、本人傭を得ることにより当言綱亨   

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。  

⑤十［妙）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≡封臥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利用日的の達J効こ必要な範囲内において、保有個人情報を正石勧、つ最新の  

内容こ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惟卸）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、死者に係る情報こつ  

いても個人情報と両隣こ、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lナ抽ばならない。  

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、細則で規定する鳩舎を除く。  

＜細則＞  

1⑨こ鰯定する細則で規定す㈱ま、次lこ掲げる場合とする。  

（1）法令に基づく場合  

（2）人の生命、身体文l胡オ塵ク〉保護のためl＝必副職■る場合であって．本人の同意  

を得ること力観であるとき。  

（3）公衆礪生の向上又は児童の健全な棚のために簡こ必要が複る場合であ  

って∴本人の同意を得ることが困難であるとき。  

（4）国の機関苦しくlカ也方公共団体又はその委託を受l傾く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、本人の同意を得ることによ  

り当翻司こ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、棚頗供を受ける甜£⑨こ規定する  

第三者†ヨ束当しないものとする。  

（1）研究者等が耐用目的融側内において保有隠州報の全部又は一  

部を委託する場合  

（2）保有侃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惰織の項目、共同して利用する舌の範⊇臥利用する昔  

の利用目的及び当該保有個働こついて劃壬を有する者の氏名又は名称につ  

いて、あらかじめ韻書等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状瀞こ愚．、てい  

るとき。ただし、当該保有怪人ナl報を利用する舌の利用日的又l醐  

について♯任を有する者の氏名若しくは名称を変更する場合．研究竜専l£変更する  

内容についてあらかじ棚者笥こ通知し、兄ま椒者等が知り得る状観こ勧、なけ  

ればなら机＼。  

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lよヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するためIこ必要な専門的知識  

又l鵬を有する看でなければならない。  

（3）側生の向上又は児童の健全な育成の鰍ぬこ棉に必要がある場愈であって、本人   

の同意を得ることが困経であるとき。   

（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、本人の脚ることにより当該事跡磯子   

に支障を及ぼすおそれがあるとき。  

④保有偲人情組こついて、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創ま、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し＼個人情報を耐暑した場合は、  

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  

的の遺功こ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惜敗を取得してはならない。  

⑦利用日鵬動こ必要な範囲内において、保有個人情報を正石勧、つ蜘）  

内容こ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、死者の人としての尊厳及び遺族の感慨こかんがみ∴死者こ係る情鞭こつ  

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  

係る情事即）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あらかじめ槻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。  

＜細則＞  

1⑤＝瀾定する細則で規定する囁合はい次こ掲げる場合とする。  

（1）法令＝基づく場合  

（2）人の生命、身体又は財産の保護のためこ必要がある場合であって、本人の同意  

翻ること力懐であるとき。  

（3）公柳生の向上又l£敵健全な育成の推進のために持：通牒鄭ある場合であ  

って∴本人の司意を得ることが困難であるとき。  

（4）膵若しくl粛出方公共団体又はその委託を受けた暑が法令の定める輪を  

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、本人の同意雇絹ることによ  

り当該事叛の遂行こ支障を及ぼすおそれがあるとき。  

2次に掲げる場合におし＼て、当脚力紺頗供を受ける苛ま、⑨こ瀕医する  

第三者に該当しないものとする。  

（1）研究者等が利用目的の連劫こ必要な垂区内において保有隠人情恥脚ま一  

部を軒する場合  

（2）保有個人情報を特定の着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剤乱入渦職の項眉、共同して利用する看の掬、利用する者  

の利用日的及び当脚人情報の暫哩こついて兼任を有する者の氏名又は名称こつ  

いて、あらかじめ脚こ通知し、又1畑験看等が容易に知り得る状態l通いてい  

るとき。ただし、当酬葡を利用する看の利用目的又は保有値人†義報の管理  

について責任を有する者の氏名若しくは名称を変更する場合、研究者等は、変更する  

内容こついてあらかじめ柚験者等lこ通知し、又l畑者等力簸川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しVこ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、ヒト章棚床研究を適正に実施するために必要な専門的知識  

又l戯叙未経験を有する着でなければならない。  
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（2）研究者は、ヒト幹細庖臨床研究細こ実施するために恒葡矧こ適切な教  

育又は研修を受け、情細こ努めなければならない。  

（3）研究者lよ研究責任者を補助しヒト葦榊拍執東研知蘭十画に関する資  

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l柵まならない。   

3研究員住着の責矛等量  

（1）研究責任者且ヒト幹細胞臨床研効こついて墾艶1名とし、諷こ  

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矧こついて、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矯哉を有していない凱十分な臨床控頗  

を有する医師が当該ヒト幹細泡踊こ参加していなl伽まならなし㌔   

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。  

（2）研究責任者は、ヒト幹細泡臨床研究を実施するに当たって、内タ†の入手し  

得る情報に基づき、倫理的及び科棚、ら十分検吉寸しなければならない。  

（3）研究責任者†よヒト幹細海豹束研究こ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討コよ当該臨床研究を実施してはならない。  

＜細則＞  

研究帆 ヒト皐韓聞鍾勤末研究を終了するまでの軋危険の予測や安封知〉確  

保こ必要な憮扱こてぃて把握し、御ならな  

し＼丁   

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

選定してはならない。  

（5）研究責任劃よ 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、研究遂行に必要な休制を整え、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、  

研究脚の長の許可を受けなければならない。  

＜細則＞  

1（5jに規定するヒト棚抱菰床研究の継続は、臨棚鰍こお  

いても引き続き当施床研究を実施する場合又はヒト幹棚建鉦宗研究を何らかの哩由  

l誌り中止し、再開する場合等を指す。  

2（5）l∃既定す触例えl拗こ掲げる看である。  

（1）研究機勅馳も病院長  

（2）柵酬合は、酬長   

（6）研究責任勧よ実施計画書に次の事項を記載しなければならなし㌔  

①ヒト幹細鮒堵称  

②研究責任者及びその他乃研究者の氏名並研こ当該臨床研矧こおいて果たす  

役割  

③研究機関の名称及びその所在地  

④ヒト幹細泡淘末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ヒト幹繍堕の鶴及びその採取、調製、移植又は投与の方法  

⑧安弛こついての評価  

⑨ヒト幹細翻払く可能であると判断した理由  

⑯ヒト幹細鰍毎辱十画  

（2）研究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するた鋤こ恒常捌こ適切な教  

育又は研修を受け、惜敗収動こ努めなければならない。  

（3）研究者は、研究責任者を祐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、」」彗墾ヒト幹細胞臨床研効こついて1名とし、諷こ掲げる  

要件を満たす看でなければならない。  

①ヒト章棚癖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＞  

研究拙く十分な医療上の紹験及び矢店桂を有していない現金は 十分初速床掩験  

を有する医師が当該ヒト幹胸太りf兎l＝参加していなl凧まならなtヽ   

②ヒト幹細胞臨床研究を行うことができる倫理観を十分に有していること。  

③岬確lこ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  

得る情楓こ基づき、倫埋的及び科学的観点から十分検討しなければならない。  

（3）研究責任者は、ヒト幹細胞應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＞  

研究熱醇計よヒト幹棚包臨床研究を終了するまで珊、危険か予測や安全性の確  

保J＝必要珊こついて把握しておかなければならない。  

（4）研究責任者は、椴者等の選定に当たって、当該者の経済的事由をもって  

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雷類（以下「実施計画書」という。）を作成し、  

研究機調の長の許可を受けなl柵まならない。  

＜細則＞  

1（5）に規定するヒト幹棚鵠掴ま、臨棚後にお  

いても引き続き当該臨床研究を実施する場合又はヒト蹄櫛研究を何ら力V）理由  

により中止し、再開する場合等を指す。  

2（5）に規定する研舶ま、例えl勃＝掲げる着である。  

（1）研肋簡院㈱ま、病院長  

（2）研御伽封ま、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こ当該臨床研究こおいて果たす  

役割  

③研究機関の名称及びその所在地  

④ヒト手鞠珊包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ヒト車軸包の種類及びその採取、調製、耕直又は投与の方法  

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  

⑯ヒト斡細抱臨床研究の夷癌十画  
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⑪被験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  

⑩単独でインフオ「ムド・コンセントを与えることが困難な者を被験者等と  

するヒト幹細似甑東研究にあってlよ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腱韓十  

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  

⑮ヒト幹細抱臨床研究終了後の追跡調査の方法  

⑯ヒト幹細胞観取肝矧こ伴う補償の有無（ヒト幹細胞踊こ伴う補償が  

ある場合にあっては、当該補償の内容を含む。）   

⑰個人情柑呆護の方法（連結可能匿名化の方法を含む。）   

⑯その他必要な事項  

＜細則＞  

（動こ頬定するその他必要な事項よ例え【拗淵ずる事項である。  

（1）ヒト中細糠床研宛コ系る研究資臓去  

（2）既＝実施されているヒト鞘珊白臨床研究と比較して新鰍払闇められる事項   

（7）（6）の実施計画書Iコよ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菓績  

②6に定める研酬割こ合致した研究機関の施設の状況  

③ヒト寺領珊細証取矧こ用いるヒト幹細胞儲割こ関する研究成果  

④同様のヒト斡細庖泡末研効こ関する内外の研究状況  

⑤ヒト斡細抱臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要旨  

⑥インフォームド・コンセントにおける説明文書及び司意文書様式  

⑦その他必要な資料  

⑪被験者等に関するインフォームド・コンセントの手続  

⑫インフオ「ムド・コンセントにおける説明事項  

⑱単独でインフォームド・コンセントを与えることが困難な者を被験者等と  

するヒト幹脚こあっては、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  

⑮ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法  

⑯ヒト幹細胞臨床研効こ伴し噸強者に生じた健脚漂な  

珪重  

⑰個人情樹呆護の方法（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こ規定するその他必要な事粛£例えば次に掲げる事項である。  

（1）ヒト捕脚ヨ棚圭  

（2）冊こ実施されn、るヒト舶京研究と比較して新掛取められる事項  

（7）（6）の実施計画劃こは、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  

②6に定める研究機関の基準こ合致した研究機関の施設の状況  

③ヒト幹細胞臨床研効こ用いるヒト章細嘩挙の品質笥こ関する研究成果  

④同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況  

⑤ヒト幹細醐嘲票をできる限り平易な用語を用いて記載した要旨  

⑥インフォームド・コンセントにおける説明文書及び同意文事様式  

⑦その他必要な資料  （8）御関され  
ているデータベ→嘩即帽粛簡弛ンタ  

ニ星型璽塑塗がき した のこ限る」に当該研 こ係る臨床研  

究柳腰lこより臨床研究  
の こ しく  哩じるものとして、醜重  

機関の長が許可した登録内容については、この限りではない。  

＜細則＞  

1．研酬組側王朝こ代わって登録する場合が惣定されるが、その場  

合、卿   

2．他の研究機関と共同でヒト棉  しる聴こおいては、－－－Ⅷ   

者を代表して登録することが  研究醐王寺が、  

できる瑚納  

容こ紀鼓されていなければならない。  

（9）研究責任者は、ヒト幹細胸臨床研究を総括し、他欄こ必要な手旨示  

を与えるとともに、恒絢捌こ教育及び研修を行わなければならない。  

＜細則＞  

皿に規定する研酎よ、例え1拗こ掲げる鋤こついての研修である。  

（1）この拍紺こついての理解  

（2）ヒト噸こ属する知識（ヒト噸の取扱し1こ関する倫理的考え方を含   

む。）  

（3）調製されるヒト聯な取扱し1こ関する珊及び技術  

（4）施設・淀に関する珊及び技術  

（5）調製＝糧の安鮒潤する珊及び技術  

（6）事故発生時の措置l潤する知識及び技術  

迎研究責任者軋ヒト鞘甜脚喫施計画謝こ征し囁Ⅲこ実施されて  

⊥訟研究責任者軋ヒト幸礪床研究を総括し、他の研究者に必要な指示  

を与えるとともに、憬＃捌こ教育及び研修を行わなければならない。  

＜棚IJ＞  

（8）lヨ貝定する研掛よ例えl拗こ掲げる事項に・乱、ての研修である。  

（1）この‡i強¶こついての嘲翠  

（2）ヒト幹細抱こ蘭する知諏（ヒト鞘抱の取扱し1こ関する俵的考え方を含払）  

（3）調製されるヒト幹細紗）安全な取扱いに朋甘る珊及び技術  

（4）施設・装薗＝朋する珊及び技術  

（5）調製工櫨の安全懐こ関する捌術  

（6）輌こ関する知識及び技術  

迎研究費佳肴は、ヒト幹細桔痴床研究が実施計画鮒こ従い違犯こ実施されて  
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