
いることを随璃寵記しなければならなし㌔  

旦迫研究責任＝劃よ研効艶歌鳩こ対して、ヒト斡細髄鞘刊尤矧こ  

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、定期附こ文書  

で報告しなければならない。  

il旦研究責任者よヒト幹組脚こおいて重大な事態が発生した場合こ  

は、鰍持去イ王者こ対し、速や研こ報告しなければならない。  

また、研究責任者lよ研究機関の卿旨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。  

月旦研究責任者は、ヒト幹細胞蜘繍こ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†コま、当該臨床研究を中止しな】ナ仙ばならない。また、   

ヒト幹細抱臨床研究lこより十分な成果が得られた場合lコよ当該臨床研究を終  

了しなl仇まならない。  

＜細則＞  

1研究責任都丸ヒト幹晰研究を終了するまでの間、当耕迩珊こ関す  

る国内州こおける学会発表、論文発表等の憮朝（以下「酬報」という。）に二札、て  

把握しておくとともに、把握した発射睾報珊＝報告することが望ましい。  

2研究軌他棚と共同でヒトキ鞘噛珠研究を実施する附こは、  

当該他の研究機関の研究者執乱把握した発表情報を報告することが望ましい。  

3研究責任酎£ヒト噸研究を中止し、又は終7した軌その旨を  

研究機関の風こ報告しなければならなし㌔  

上辿研究責任割よ研御鯛講侍餌、ら指示があった場合コよ  

適切かつ速や如こ措置を講ずるとともにその措圏こついて職  

総括責任割こ報告しなければならない。  

』旦研究責任勧よヒト幹細胞臨床研究の中止又は終了後速や加こ総括報告暮  

を作成し、耶嘩こ提出しなければならなし㌔  

』旦研究責任者lよ総括報告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研究機関の名称及びその所在地  

⑤ヒト幹細醐転十画  

⑥ヒト幹細蘭由夫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＞  

⑧こ規定するそ㈱例えば筆太な事態が架生した場合の対処方法等  

である。   

11旦研究責任葡よヒト幹細肺研究終了衡こおいても、有効性及び安全  

性の棚、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、その桔剰こつ  

いてlよ」研究機関の長及び総括責任都こ報告しなければならなし㌔  

＜細則＞  

，l▲与されたヒト    ニ由稟す触   れ㈱こlよ  

期の塵娼錦顛が求められる。  

』旦研究責任酎£ヒト幹細胞臨探聞究終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し㌔  

』旦研究責任者よヒト幹細泡踊こ関する記録を良好な状態の下で、総  

いることを随服しなければならない。  

週研究責任者は、研究機関の畠こ対して、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況こ  

ついて、随痔報告するものとし、また、少なくとも1年に1回、定期〔糊こ文書  

で報告しなければならない。  

且吐研究責任者吼ヒト幹細胞臨床研効こおいて重大な事態が発生した場合に  

は、研究機蘭の長に対し、速やかに報告しなければならない。また、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。  

臼旦研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研効こ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、   

ヒト幹細胞臨床研効こより十分な成果が得られた場合には、当該臨床研究を終  

了しなlナ仙ばならない。  

く櫛IJ＞  

1研究■住着†よヒト解細胞温床研究を終7するまで珊、当該臨床研究こ関す  

る国内外における学会発表、論文酬（以下「発輔軋という。）について  

把握しておくとともに増産した酬報を研究機関の長こ報告することが望ましし㌔  

2研究責任耐ぇ他職関と共同でヒト中細麺床研究を実施する場合に且  

こ対し、把握した発表惰朝を報告することが望ましい。  

3研究1任肴は ヒト幹i聞∈臨床研究を中止し、又は終了した場合lよその旨を  

㈱こ報告しなければならない。  

週研究責任者よ研究践関の長から指示があった場合こは、適切かつ速や  

かこ措置を講ずるとともに、その措置について研究捜関の長に報告しなlナhぱ   

ならない。  

』旦研究責任者lよ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暮  

を作成し、研究機関の長に提出しなければならない。  

』旦研究責任者嵐総括報告劃こ次の事項を記載しなl軌まならない。  

①ヒト幹細胞臨床研究の名称  

②ヒト手鞠肺癌床研究の目的及びその実施期間  

（塾研究責任者及びその他の研究者の氏名  

④研究牌の名称及びその所在地  

⑥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  

＜繍」J＞  

喧）ヨ梵定するその他朗託確項は例えば重大な事態が発生した棚去等  

である。   

』旦研究責任者l£ヒト幹細胞臨床研究終了後においても、有謝生及び安全性  

の確保の観点から、治療による効果及び苗Il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、その結果につい  

て且研究機関の長に報告しなければならない。  

臼且研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究終了徽こおいても、当該臨床研究の結  
＿  

果により得られた最善の轍診断及び治療を禎5奏者が受けることができるよ   

う努めなければならない。  

過研究責任者瓜ヒト幹細包臨床研究に関する記録を良好な状態の下で、総  
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椿鞭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。  

』旦研究責任者の個人情朝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適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、体希l摩を整備  

するに当たり、これに協力しなければならない。   

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。  

＜健剛＞  

②こ頴定する必要か瀾ま、例えl癖毛鍋において、垂読者が定める  

安全管哩措置の内容を明示的こ規定するととともlこ当該内容が津守されていること  

を確岩窟することである。   

③保有個人情報に関し、次に掲げる事項について、棚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。   

一当該臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究虹の名称   

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。  

＜切削＞  

③に規定する細則で規定する場合は∴次こ掲げる場合とする。  

（1）利脾旧的を脚こ通知し、又l訟表することlょり撫育等又は第三者の  

生命、身体、財産その他の積刑利益を害するおそれがある場合  

（2）利用目的を脚こ通知し、又l訟表することにより珊佳肴側路叫  

又lよ正当な利益を毒するおそれがある場合  

（3）㈱力也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、利用目的を脚こ通知し、又は公表することによ  

り当該事務の遂行こ支障を及ぼすおそれがあるとき。  

（4）取腑訪＼らみて利用自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被験者等又は代理人から、当該機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、被験者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暑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、当該濯浄書等が卸は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」ナればならない。   

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。  

－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。  

括報告書を提出した日から少なくとも10年間保存しなl柵まならない。  

週研究責任者の個人情報の保認こ係る責務は、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、当該保有胤〟育報を取り扱う研  

究者に対し必要かつ適切な監督を行わなl柵まならない。  

＜棚IJ＞  

研究責任者す£研究閲閏の長が保有個人情報を束重に管理する観体制等を整備  

するに当たり、これこ協力しな‡仇まならない。   

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。  

＜餞別＞  

②こ規定す朗唱勤、つ適切な監督ま、例えl億モ契約者こおいて、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、当言真内容が遵守されていること  

を確言君することである。  

③保有個人惰轍こ閲し、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。  

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  

こ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。  

＜棚叫＞  

③こ規定する組則で規定する陽封£次に掲げる場合とする。  

（1）利用目的を脚こ通知し、又は公表することl＝より被験者等又は第三者の  

生命．身体、財産そ㈱l利益を音するおそれがある場合  

（2）利用日的を脚こ通知し、又は公表することにより当脚l  

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l地方公共団体が法令の定める事務硝子することに対して協力  

する必要がある場合であって、利網目的脚こ通知し、又は公表することによ  

り当抑こ支陣を及ぼすおそれがあるとき。  

（4）瑚柵払、らみて利用日的が明らかであると認められる場合  

三関示等の求めに応じる手続  

四抑）申出先及び問い合わせ先  

④被験者等又は代理人から、当該被験者等が誹りされる保有個人情報の開示  

を求められたときは、被験者等又l封甥里人に対し、選者なく、書面の交付又は  

開示の求めを行った暑が司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、当締着等がヨ肪lは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  

二研究者等の当該執末研究に係る業務の適正な実施に著しい却章を及ぼすお  

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帥こついて開示しない旨を  

決定したときは、被験者等又Iま代臥に対し、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。  
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なお、他の法令の規定により、保有個人情腑こついて定めがある場合に  

lよ当該法令の規定によるものとする。  

⑤保捌育報のうち、診療情報を含むものを開示する場創コよ「診療情  

幸脚こ関する指垂十の策定について」（平成15年9月12日付け医改発  

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。  

（③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  

用の捧止、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lよこれ  

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侵出こついてlよ多額の費用  

を要する場合彗型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㈹内容の訂正等の求めの全部又は  

一組こついて、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、禎翳者等又l計暖巨人に対し、遅滞なく、そ  

の旨を通知しなI軌まならなし㌔その際、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被験者等又は代理刃こ対し、保有個人情報の開示等の求跡こ関して、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l封8里人が容易カ、つ的描こ開示等の求めをすることがで  

きるよう、当該保：引同朋こ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し㌔  

＜細則＞  

研究責任者よ翻＝対して、－－一元的こ対応できるような手続等を定める  

阜被験看専及他人の負担をできるだ1偲するような措置委譲ずるよう努めな  

l刺まならなし㌔  

遥ユ」研究責任制よ（2）からぷ阻ま¶こ定める業務のきカ、、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。  

（岬況層娼の過程を健脚淵聯で実施すると＝柵鵬  

醜末嘩現酢緒は（8）  
に定める登録を総括責任者こ依頼することができふ  

4総括責任者の責務等  

なお、他の法令の規定により、保有個人情報の開示こついて定めがある場合に  

lよ当該法令の規動こよるものとする。  

⑤保有個人情萄のうち、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書誌十の策定について」（平成15年9月12日付け区政発  

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  

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有らない。   

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ペき措置をとるときlよこの限りでな   

い。  

⑦被験者等又は代臥からの保有個人情幸即）内容の訂正等の求めの全部又は  

一餌こついて、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、灘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∴被疑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鳳こ関して、当該  

保有個人情報を塘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、椴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揺偵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。  

＜棚IJ＞  

研究脚よ開示等の求めに対して、一元的こ対応できるような手続害を定める  

など、袖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去譲ずるよう努め  

なければならない。  

遡＿研究責任者且（2）から』旦まⅥこ定める業務のほか、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。  

、調製及び鰍ま投与の過程を  

床研究において、  佳肴は1件のヒト幹細胞臨床研究こついて1名  

佳肴ま、研究  を行うとともに、その他の研究  

長された3  （8）に定める臨床研究言十画  を代表して行うことができ  

こ記載されていなければならない。  

（3）総括責任者lよ  ヒト幹細胞臨床研究を実施、鱒配誠壌更するに当たり、  

3（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  

の長の許可を受けなければならな  

し、他の研究責任者に必要な指  

示を与えるとともに、適宜、  なければならない。  

住着は、ヒ  
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及びすべての研究責任者に対し、速やかに報告しなl柵まな  

長の指示を受ける前に、必要に応じ、  らない。また、   

ことができる。  

るに当たって、その他必要な  

旦研究機関の長の責務  

（1）倫理的配慮等の周知   

研究機関の長は、当該研究機関におけるヒト幹細抱臨床研究が、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、当該研究機関の研究者等（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  

ヒト章鴇蘭如）移植又は投与を行う研究機関の長は、実施計画著のこの指針に対  

する適合性その他ヒト幹細抱臨床研究に関し必要な事項について、倫理的及び  

科榔、ら審査を行わせるため、倫理零査委鼻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l脚の長にあっては、倫   

理審査委貞会に準ずる委員会を設置しなlナ柑まならない。  

＜細則＞  

（2）lこ鰯定する倫理掛会及び倫理審査委農会こ準ずる委胎£研淵こ  

珊＝設置されている類似の委眞会をこの摘帥こ規定する胞審査委員会及び結哩警査  

委員会に準ずる委員会こ適合するよう再帰誼することで対応可能であり、その名称の  

如何葡問わ秘ハ   

（3）ヒト寺細鵬癖床研究の実施等の許可  

研究機関の長は、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」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鼻会に  

準ずる委員会（以下「倫理審査委鼻会等」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。この場創こおいて、研究機関の長乱倫嘩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嵐当醐こついて  

は、その実施等を許可してはならない。  

なお、倫理審査委貞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  

意見を述べられた刻転十画暮について、研究抽、ら刻転十画書の修正又は  

改善の報告を受けた場合、研究機関の長は、その旨を倫囁査委員会等に報告  

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＞  

（3）に規定する重大な変更であって細則で規定する場合lよ果㈱己敲内容  

のうち、ヒト幹酬疾患、l知永疏如こ用いるヒト幹細胞の種類並びこ  

その採取、調製及び移植又は投与完封こついて変更する場合とする。   

（4）ヒト章鞠鵬床研究の継続等の許可  

研究機関の励ま、3（5）の規定により研究責任者カ、らヒト幹細胞諭末研究の継  

続又は軽微な変更であって触りで規定する場合（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、その他当該臨末研効こ  

旦 ＿ 

（1）倫理的配慮等の周知  

研究機関の長は、当該研究機関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、当該研究機関の研究者等（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寧い。  

（2）倫哩審査委員会等の設置  

ヒト車軸脚ま投与を行う研究機関の良吼実施計画さのこの書誌≠＝  

対する適合性その他ヒト寺醐こ関し必要な事項について、倫理的及  

び棚、ら審査を行わせるため、倫嘩査委員会を設置しなければなら  

ない。また、ヒト卿取を行う研究機関又は調製機関  

の長にあってlよ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。  

＜細則＞  

（2）に頬定する倫理蓼重責畏会及び総理審査委員会に準ずる委員会は∴研究機関に  

肝こ岩畳されている類似の委員会をこの総帥＝規定する倫囁査委員会及び倫哩琴査  

委■轟こ準ずる垂■会lコ重合するよう頑成することで対応可能であり、その名称の  

如何盲愕炬ない。   

（3）ヒト幹細胞臨床研究の実施等の許可  

研究機関の見ぇ3（5）又は4（3）の規定によリヒト斡細胸臨床研究の実施又  

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、実施計画書について、まず倫理審査委兵舎又は  

倫理審査委鼻会に準ずる委員会（以下「倫理審査委負会等」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、その他当該臨床肝効こ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、倫理審査委貞会等  

又l邦字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  

臨床研効こついては、その実施等を許可してはならない。  

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甜こついて、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、その旨を倫理謬套委員会等に報告  

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。  

＜柵IJ＞  

（3）に規定する重大な変更であって細則で規定する胎ま、棚鰍己載内容  

のうち、ヒト辟細馳末研究の娘脚効こ用いるヒト鞘鵬酢甑並び  

にその採取」朝鮮扱び移植又は拍与方讃こついて変更する場合とする。   

（4）ヒト幹細肺研究の継続等の許可  

研究機関の畏ま、3（5）又は4（3）の規定により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  
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