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別紙様式第 5

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 重 大 事 態 等 報 告 書

平成 22年 3月 17日

厚生労働大臣 長妻 昭 殿

■|三1111'

記

実

施

施

設

所  在  地 東京都文京区本郷 7‐3‐1 (郵便番号 113‐ 8655)

名 称 東京大学医学部附属病院 (電話番号 03‐3815‐54H)

軒
・

T聯

代  表  者

役職名・氏名
東京大学医学部附属病院 病院長 武谷 宏

一二

■

:'it_

下記の遺伝子治療臨床研究について、重大な事態等が生じたので別添のとお り報告 します。

遺伝子治療臨床研究の課題名 総括責任者の所属・職・氏名

進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子組換え

単純ヘルペスウイルス G47△ を用いた遺伝子治

療 (ウ イルス療法)の臨床研究

東京大学医学部附属病院・ トランスレーショナ

ルリサーチセンター・特任教授

藤堂 具紀
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別紙 様式第 5の別添

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 重 大 事 態 等 報 告 書

(受付番号)| (初回申請年月日)

平成 19年 10月 23日

研究の名称
進行性膠芽腫患者に対する増殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルス G47△ を用いた遺

伝子治療 (ウ イルス療法)の臨床研究

研究実施期間 平成 21年  5月  11日 から 平成 26年  5月  10日  まで

総
括
責
任
者

所属部局の所在地 H3‐8655東京都文京区本郷7-3‐ 1

所属機関・部局 。職 東京大学医学部附属病院・ トランスレーショナルリサーチセンター・特任教授

氏名 藤堂 具紀  鮮璽ジ
実

施

の
場

所

所在地 H3‐8655東京都文京区本郷7-3-1

名称 東京大学医学部附属病院

連絡先 03‐ 3815‐ 5411

総
括
責
任
者
以
外

の
研
究
者

氏名 所属機関 。部局・職 役割

稲生 靖

田中 実

山田 奈美恵

大内 佑子

辛 正廣

武笠 晃丈

斎藤 邦昭

甲賀 智之

東京大学。医学部附属病院・トランスレー

ショナルリサー費ンター特任准教授

東京大学 '医学部附属病院・輸血

部・助教

東京大学大学院医学系研究科・TR
センター (循環器内科)・ 特任助教

東京大学保健センター (精神神経

科)・ 臨床心理士

東京大学医学部附属病院・脳神経

外科。講師

東京大学医学部附属病院・脳神経

外科・特任講師 (病院)

東京大学医学部附属病院・脳神経

外科・助教

東京大学医学部附属病院・脳神経

外科・助教

総括責任者補佐。ウイルス管理と準備。患者の手術、術

前術後管理。データ管理。標本の管理と処理。

患者の手術と術前術後管理。ウイルス準備補佐。標本の

管理補佐と処理。

臨床研究実施の補色

臨床研究実施における臨床心理面の補佐.

患者の手術と術前術後管理。

患者の手術と術前術後管理。

患者の手術と術前術後管理。

患者の手術と術前術後管理。

審査委員会の意見 今回の死亡については、遺伝子治療 (ウ イルス療法)による直接の因果関係は認められ

ないが、今後も安全性の確認と治療効果の把握に努めながら遺伝子治療 (ウ イルス療

法)を継統願いたい。

審査委員会の長の職名 氏′師百
東京大学医学部遺伝子治療臨床研究審査委員会 委員長

東京大学大学院医学系研究科医療倫理学分野 教授
赤林 静二|:ギ

'
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研 究 の 区 分 ○遺伝子治療臨床研究 (ウイルス療法) 遺伝子標識臨床研究

研 究 の 概 要 本研究は、初期放射線治療にもかかわらず再増大または進行する膠芽腫の患者に対して
遺伝子組換え単純ヘルペスウイルス I型であるG47△ の定位的腫瘍内投与を行 う。オープ
ンラベル方式によリコホー ト単位で3段階に用量を増カロし、安全性の評価すなわち有害事
象の種類と発生頻度の調査を主目的とする。日1次 目的として、画像上の腫瘍縮小効果や全
生存期間t無増悪生存期間によりG47△ の効果を評価する。

対 象 疾 患 本研究は、手術等により病理学的に診断が確定しており、かつ初期放射線治療にもかか
わらず再増大または進行する膠芽腫を対象とする。病変が lcm以上であること、KPS≧
70%、 年齢18歳以上、3か月以上の生存が見込まれること、主要臓器の機能が正常である
ことなどの選択規準を満たし、腫瘍の存在部位が脳室・脳幹・後頭蓋富あるいは複数であ
ることなどの除外規準に該当せず、文書により本人の同意が得られた患者が対象となる。
CKPS=Kamofsky PclfOmance Scale)

重大事態等の発生時期 平成 22年 3月 2日

重 大 事 態 等の 内 容

及 び そ の 原 因

内容      被験者死亡

原因      原病である膠芽腫の増悪

経過
1. ウイルス療法実施までの経過

76歳女性。平成 21年 2月 に活動性の低下を主症状として発症。MRIで左後頭頭頂葉
に腫瘍を認め、同年 3月 30日 に他院にて開頭 。腫瘍切除術を受けた。病理診断にて膠芽
腫と診断され、600yの放射線照射と42日 間のテモゾロミド(TMZ)内服化学療法の併用
療法が行われた。6月 のMRIにてすでに腫瘍の再発を認め、TMZ化学療法を2コーメ行
つたが効果が見られず、10月 当院外来を紹介受診した。
2.  ウイルス療法の実施

平成 21年 H月 4日 当院入院。H月 6日適格性判定委員会にて適格と判定された。H
月 12日 、局所麻酔下の定位脳手術により、G47△ (総力価 3x108Pi)を腫瘍内2箇所
に投与した。H月 24日 、局所麻酔下の定位脳手術により、同量のG47△ を同部位に投
与した。G47△ に関連する重篤な有害事象は認められなかつた。12月 1日 (ウイルス第
2回投与7日 後)の MRIにて、H月 5日 (治療前)の MRIと 比較して、標的病変の面
積の25%以上の増大が認められたため、PD tprogressivediscase)と 判定されて、プロト
コル治療中止 となつた。12月 3日 退院。
3. ウイルス療法後の経過

当院退院後、一旦紹介元の病院に入院したが、他の抗腫瘍治療を受けることを患者が
選択せず、以後は紹介医による全身状態の管理などをうけていた。発熱、痙攣などの症
状は認められなかったが、原病の進行とともに徐々に意識レベル、運動機能等が低下し
た。平成 22年 1月 中は経管栄養、寝たきりの状態で自宅療養していた。自宅での介護が
困難となつたため2月 1日 に自宅近くのクリニックに入院し、療養を行つていたが、3

月2日 に死亡した。解割は行われなかつた。3月 4日 に紹介元病院の担当医から、死亡
について連絡を受けた。
4.  ウイルス療法との関連

G47△ 第 2回投与7日 後(平成 21年 12月 1日 )の時点で治療前に比べて原病変の増大が
認められていたこと、1回 日と2回 目のウイルス投与時に行つた生検組織のいずれも増
殖能の高い腫瘍組織が観察されたこと、2回目の生検で炎症所見が観察されなかったこ
と、臨床経過は再発膠芽腫の進行に伴 うものとして矛盾しないこと、および治療後から
死亡までG47ム に起因すると考えられる重篤な有害事象が認められていないことなどか

ら、死亡は原疾患の進行によるものと推定される

そ の 後 の 対 応 状 況 本ウイルス療法の安全性の確認

第 1回 日と第 2回 目の G47△ 投与それぞれの翌日、2日 日、3日 目および第 2回投与 7

日後の血液、尿、唾液のPCR検査を実施したが、G47△ のDNAは検出されなかった。第
2回 ウイルス投与時に、投与に先立って行われた生検では、炎症所見は観察されなかっ
た。G47△ 第 2回投与 7日 後および 15日 後 (紹介元病院)の頭部 MRI検査では、腫瘍病
変の増大は見られたものの、重篤な炎症などを疑わせる所見は観察されなかった。
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別紙様式第 2

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 実 施 計 画 変 更 報 告 書

平成 22年  4月  3日

厚生労働大臣 殿

下記の遺伝子治療臨床研究について、別添のとお り実施計画を変更したことを報告 します。

記

実

施

施

設

所  在  地 〒135-8550 東京都江東区有明3丁 目8番 31号

名 称

財団法人癌研究会有明病院化学療法科および

財団法人癌研究会癌化学療法センター

遺伝子治療研究室、臨床部、基礎研究部

TEL 03-3520-0111

FAX: 03-3570-0484

代  表  者

役職名・氏名

財団法人癌研究会有明病院

病院長 。中川 健

嬌闊国
面國題いヽ一口自F―~

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 の 課 題 名 総 括 責 任 者 の 所 属 。職 。 氏 名

乳癌に対する癌化学療法の有効性と安全性を高めるため

の耐性遺伝子治療の臨床研究
財団法人癌研究会有明病院化学療法

科・担当部長 兼 財団法人癌研究会

癌化学療法センター・臨床部・担当部

長・高橋俊二
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別紙様式第 2の別添

遺 伝 子 治 療 臨 床 研 究 実 施 計 画 変 更 報 告 書

(受付番号 )

平成10年 7月 14日

研 究 の 名 称

乳癌に対する癌化学療法の有効性と安全性を高めるための耐性遺伝子治療

の臨床研究

研 究 実 施 期 間
平成12年2月 24日 から平成24年 12月 31日

総

括

責

任

者

所属部局 の所在 地
〒135-8550 東京都江東区有明3丁 目8番31号

所属機関 。部局・職

財団法人癌研究会有明病院 。化学療法科・担当部長 兼財団法人癌研究

会癌化学療法センター・臨床部・担当部長

氏 名 ⑥高橋 俊二

実

施

の

場

所

所 在 地
〒135-8550 東京都江東区有明3丁 目8番31号

名 称

財団法人癌研究会有明病院化学療法科および

財団法人癌研究会癌化学療法センター遺伝子治療研究室、臨床部、基礎研

究部

絡 先連
東京都江東区有明3丁 目8番31号    (電 話番号 :03-3520-0111)

総

括

責

任

者

以

外

の

研

究

者

氏 名 所 属 機 関 ・部 局 ・ 職 役
生
ロ

杉 本 芳一

清彦

財団法人癌研究会癌化学療法セ

ンター・遺伝子治療室・室長

慶応大学薬学部化学療法学講座 。

教授

財団法人癌研究会有明病院化学

療法科 。部長

兼財団法人癌研究会癌化学療法

センター・臨床部・部長

遺伝子治療研究の総括。レトロウイル

スベクターによるMDRl遺伝子導入

前後におけるCD34抗原陽性細胞、骨

髄細胞および末梢白血球におけるMD

Rl遺伝子発現の検討および評価。増

殖性レトロウイルスの検索およびレ

トロウイルスベクターの安全性の評

価

乳癌患者の自家骨髄細胞および自己

末梢血幹細胞採取の安全性とその評

価
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伊藤 良則

本目11  興雲グヽ

財団法人癌研究会有明病院化学

療法科・乳癌担当部長

東京慈恵会医科大学・腫瘍血液

学・教授

腫瘍内科的診療。乳癌患者の骨髄中に

おける残存癌細胞の検出及び評価

研究の総括

書類審査により、更なる経過観察が必要であり、実施計画の変更を適当と認めた。審査委員会の開催状況

及び実施計画 の変更 を

適 当 と 認 め る 理 由 審 査 委 員 会 の 長 の 職 名

財団法人癌研究会有明病院副

院長

研 究 の 区 分 ○ 遺伝子治療臨床研究 遺伝子標識臨床研究

研 究 の 目 的

(1)大量化学療法を受けた乳癌症例への自己末梢血幹細胞移植時にCD34抗

原陽性細胞へ導入されたヒト多剤耐性遺伝子 (MDRl)の患者の骨髄細

胞、末梢白血球における発現を評価する。

(2)上記 MDRl遺伝子導入に伴 う安全性を評価する。

(3)自 己末梢血幹細胞移植併用大量化学療法施行後の乳癌症例に対する化

学療法 の有効性と安全性を評価する。

対 象 疾 患

進行再発平L癌

変 更 日寺 期
平成22年 1月 1日

変 更 容 実施 計 画 書 にお け る事 項 変 更 ユ則 変 更 後

1.研究期間延長

2.研究者名

平成21年 12月 31日

鶴尾隆

平成24年 12月 31日

削除

変 更 由理 1.症例の経過観察延長のため
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2.研究者死亡のため

今 後 の 研 究 計 画 第1症例に関して経過観察を行 う。

これまでの研究結果及

び研究結果の公表状況

<これまでの研究結果>
本遺伝子治療では、進行再発乳癌患者より採取した末梢血細胞よりCD3
4陽性細胞を分離し、これにヒト多剤耐性遺伝子 MDRlを HaMDRレ ト

ロウイルスを用いて導入する。この遺伝子導入細胞を患者に戻し移植し、

患者の血液細胞を抗癌剤耐性とする。平成 12年度から 13年度初めにかけ

て、インフォーム ド・コンセン トの得られた 2名 の症例に対して、それぞ

れ末梢血幹細胞採取+MDRl遺伝子導入を 2コ ースないし3コ ース施行し

た。1回の精製で 1400万個から7000万個の CD34陽性細胞が精製され

た。CD34陽性細胞の純度は 93～99%で あり、HaMDR導入後の CD34陽
性細胞の 13～ 17%に ヒトP―糖蛋自の高発現が見られた。MDRl遺伝子導

入細胞には乳癌細胞の混入は全く認められず、無菌試験、増殖性レトロウ

イルス試験などは全て陰性であつた。この遺伝子導入細胞を未処理の末梢

血幹細胞と共に大量化学療法施行後の患者に移植 した。

第 1症例に対しては平成 13年 4月 にMDRl遺伝子導入細胞の移植が行

われた。患者に移植された P―糖蛋白陽性細胞は 2200万個で、これは患者

に戻した CD34陽性細胞の 7%に相当した。移植後 7日 目より患者末梢血

中に P―糖蛋白陽性細胞が検出されるようになり、移植 した MDRl遺伝子

導入細胞の生着が確認された。移植後 7日 日から15日 日にかけて、末梢

白血球の 3%か ら5%が P―糖蛋白陽性であつた。その後は患者末梢血中の P
一糖蛋白陽性細胞の害1合 は 1%か ら2%程度になり、この割合は患者の造血

機能が正常に回復するまでの約 2ヶ 月間にわたつて維持されていた。平成

13年 6月 よりこの患者に docetaxel治 療を開始 した。患者末梢血中の P―

糖蛋白陽性細胞は docetaxel投 与によリー過性の上昇を繰 り返し、P―糖蛋

白陽性細胞が患者体内で抗癌剤耐性細胞として機能していることが推察

された。また、P―糖蛋白陽性細胞の割合も徐々に増加 し、平成 13年末に

はほぼ 10%に到達した。5コース終了時には大量化学療法後にわずかに認

められていた肺の残存病変が消失したため、CR(著効)と 判断した。10

コ,ス にて後療法を完了しているが、この間 docetaxelに よる骨髄抑制の

増悪は認められず、耐性遺伝子導入細胞の移植の効果が示唆された。平成

19年 4月 に再発し、内分泌療法による治療中である。

第 2症例に対 しても平成 13年 10月 にMDRl遺伝子導入細胞の移植が行

われた。第 2症例でも患者末梢血中に P―糖蛋白陽性細胞が検出され、移植

した MDRl遺伝子導入細胞の生着が確認され、平成 14年度に docetaxel

による後療法を行つた。平成 13年 11月 より約 3年半 CRの状態にあつた

が、平成 17年 6月 に再発 し、化学療法、内分泌療法、分子標的治療を行

つていたが、平成 21年 6月 に死亡された。臨床所見、脳外科手術所見な

どから死因は原病の悪化 (脳転移)であり、自血病の発症などの有害事象

は認められなかった。

第 3症例は平成 15年初めに遺伝子治療を行 う予定であつたが平成 14年

にフランスにおける X―SCID遺伝子治療において白血病の発生が報告さ

れたためにいつたん中止し、実施計画書 。同意説明文書の改訂を行い、平

成 16年 6月 より再開した。大量化学療法にて good PRに入つたが、その

後の化学療法中に再発し、平成 18年 12月 に死亡された。臨床所見、剖検

-7-



所見などから死因は原病の悪化であり、自血病の発症などの有害事象は認

められなかつた。

以上より、本研究は安全かつ着実に遂行されていると考えられる。本研

究は MDRl遺伝子治療を受けた患者の末梢自血球における P一糖蛋自の発

現を■ow cytometryに より直接検出した世界で最初の研究であり、遺伝

子導入細胞の消長について、詳細‐な解析が続けられている。

<研究結果の公表状況>
Shun」 l Takahashi, Keisuke Aiba,YoshinOri lto, Kiyohiko Hatake, Mi

noru Nakane,Takayuki Kobayashi,Sayuriヽ〔inowa,Harulni Shibata

,」unko Mitsuhashi,Satorni Tsukahara, Etsuk6 1shikawa, Rieko Suz

ukl,Takashi Tsuruo and Yoshikazu Sugilnotoo A pilot Study of M

DRl gene transfer into hematopoietic stem cells and chemoprotecti

on in metastatic breast cancer patients. Cancer Science 2007; 98: 1

609■ 1616               ・

Junko Mitsuhashi, Satomi Tsukahara, Rieko Suzuki, Yumiko Oh-Ha
ra, Saori Nishi, Hiroyo Hosoyama, Kazuhiro Katayama, Kohji Nog

uchi, Sayuri Minowa, Harumi Shibata, Yoshinori lto, Kiyohiko Hata

ke, Keisuke Aiba, Shurrii Takahashi, Yoshikazu Sugirnoto. Retrovi
ral Integration Site Analysis and the Fate of Transduced Clones in
an MDRI Gene Therapy Protocol Targeting Metastatic Breast Cance

r. Human Gene Therapy. 2007, 18(10): 895-906.

(注意)

1.用紙の大きさは、日本工業規格A列 4番とすること。
2.こ の報告書は、正本 1通及び副本 2通 を提出すること。
3.字は墨・インク等を用い、楷書ではつきり書くこと。
4.記載欄に記載事項のすべてを記載できない時は、その欄に「別紙 ( )の とお り」と記載 し、別紙を

添付すること。
5,大学等にあつては、この報告書を、厚生労働大臣のほか文部科学大臣にも提出すること。
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戦略研究新規課題フィージビリティ ロスタディの公募について (案 )

戦略研究では、期待される成果が確実に得られるよう、具体的なフル・プロ トコールの

策定や研究体制・研究基盤の構築などの事前の準備を十分に行うことが重要となる。戦略

研究で課題とするテーマに関し、第 55回 及び第 56回科学技術部会でご議論いただき、そ

れを踏まえて、平成 23年度より開始される戦略研究のための「フィージビリティ・スタデ

ィ」を実施することとし、以下のとおり公募を行つた。

1.公募 の概 要

2.公募 に関す る情報提供等 につ いて

O 公募要項・申請書類等は、厚生労働省ホームページに掲載 している。

「戦略研究に関するフィージビリティ ロスタディの公募について」

http://www.mhlw.go.Jp/bunya/kenkyuuJigyou/lndex.html

O 公募を広く周知するとともに、戦略研究の意義や主旨の普及啓発を図るため、平成 2

2年 4月 27日 (火 )に 公募説明会を開催 した。(戦略研究の意義や仕組み、及びこれ

までの戦略研究に関する講演も行つた)。

O 公募説明会の様子については、厚生労働省「YouTube」 公式チャンネルに動画を掲載 し

ている。

平成 22年度 「戦略研究に向けたフィージビリティ ロスタディ」公募説明会 (動画―

覧 )

http://www.youtube.oom/view_play_list?p=91B37DEB16E331D5

公募の対象 【課題 1】「平L幼 児の事故を予防するための戦略研究」に関するフィージビリ

ティ ロスタディ

【課題 2】「周産期医療の質と安全の向上のための戦略研究」に関するフィー

ジビリティ・スタディ

研究費 1課題あたり総額 800万 円以内

厚生労働科学研究費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)に より実施する。

報 告 書 の 提

出

平成 22年 8月 31日 までに中間報告書を提出、平成 23年 3月 1日 までに

最終報告書を提出する。

公募期間 平成 22年 4月 27日 (火 )～ 5月 20日 (木 )午後 5時 30分
審査方法 「戦略研究企画・調査専門検討会 選考小委員会」により書類審査、面接審

査の 2段階で審査する。

その他 平成 23年度か らの「戦略研究」としての採択については、フル・ プロ トコT
ル、介入方法等の実行可能性の検証結果等を評価 した上で判断する。フィー

ジビリテ ィ ロスタディの評価結果によつては、当該 「戦略研究」を実施 しな

い場合がある。
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|

腱

日

我が回で実施されている遺伝子治療臨床研究の―覧について

番月 実施施設名 対象疾患 導入遺伝子の種類 導入方法 (ベ クター) 申請書提出 大臣回答 状 態

1 L海道大学医学部附属病院 IDA遺伝子
ロニー マ ワス 日瓜猜 ワイルス日米 レ トロワイルスヘク ,一

1994/8/31 1995/2/13
2003/3/31

東京大学医科学研究所附属病院 『
細胞がん

頃粒球マクロフアージヨロニー刺

旗因子 (GH― CSF)遺伝子

Eロ ニーマウス白血病ウイルス由来 レトロウイルスベクター
‐患者の腎がん細胞に導入し投与

終了
2003/3/31

ヨ山大学医学部附属病院 市がん (非小細胞肺がん ) 153遺伝子
′デノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

1996/12/2 1998/10/23
終了

2003/10/23

オ団法人癌研究会附属病院及び化

「 療法センター 化がん 多剤耐性遺伝子 (mDRl遺伝子 )

一ヽベイマウス肉腫ウイルス由来 レトロウイルスベクター
→患者の造血幹細胞に導入 し投与

1998/7/14 〈変更日了承2004/1/20、 継続

卜葉大学医学部附属病院 a道がん (進行食達がん) 53遺伝子
′デノウイルスベクター
‐癌組織内に局所投与

1998/7/14 2000/5/30
終了

2004/10/20

6古屋大学医学部附属病院 晨性 グリオーマ β型インターフエロン遺伝子
E電荷 リポ ソーム
‐癌組織内に局所投与

1999/4/21 崚更届了承2∞6/2/, 継続

に京慈恵会医科大学附属病院 姉がん (非小48胞肺がん ) 153遺伝子
′デノウイルスベクター
‐癌組織内に局所投与

1999/4/21 2000/1/17
終了

2003/5/1

=北
大熟 齢書学研

'所
薇属病競

ι僣″″r.医学苺R属金綸

`″
編″″ 膨 %rJF//1細聴勝力ずんノ ゑ夕着麿子

ノデノウイルスベクター
ー癌組織内 /_局所投タ

799ウ1` ″ lι//7
晦設変更
一′″

配山大学医学部附属病院 n立腺がん
ヘルペスウイルステミジンキナー
ゼ(HSV― TK)遺伝子

′デノウイルスベクター

・ 癌組織内に局所投与
1999/9/16 2000/6/29

終了
2006/1/12

に京医科大学 市がん (非小細胞肺がん ) 153遺伝子
アデノウイルスペクター
‐癌組織内に局所投与

1999/9/17 2000/1/17
終了

2003/7/9

11 k阪大学 医学部附属病院
閉塞性動脈硬化症・パー

ジャー病      ^ 「
綱胞増殖園子 〈HGF)遺 伝子

プラス ミドDNA
‐大騒部筋肉内注射

1999/11/10
終了

2005/5/9

に北大学 医学部附属病院 靡がん (非小細胞肺がん ) 153遺伝子
′デノウイルスベクター
→描組織内に局所投与

2000/9/21 2000/9/29
終了

2005/6/24

え波大学附属病院 写発性 白血病
ISV TK遺 伝子、畑胞内領嬌欠観ヒト
E親和性神経成長因子受書体遺伝子

Eロ ニーマウス自血病ウイルス由来レトロウイルスベクター
‐ドナーのTリ ンパ球に導入 し投与

2001/9/17
継続

(条件付き )

に東大学 医科学研究所附属病院 神経芽鳳
インター ロイキンー2遺伝子、リン

フォタクチン遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与

2001/10/16 2002/3/14
終了

2003/3/13

中戸大学医学部附属病院 訂立腺がん SV―TK遺伝子
′デノウイルスベクター

・ 癌組織内に局所投与
2002/2/15

(貪真層7承 2∞6″/0
終了

2006/9/27

|( に海道大学 医学部附属病院 IDA欠損症 IDA遺伝子
Eロ ニーマウス自血病ウイルス出来 レトロウイルスベクター
→患者の遺血幹細胞に導入し投与

2002/2/18
継続

(条件付き)

li に北大学医学部附属病院
連饉重症複合免疲不全症
(X―SC10)

γo饉遺伝子
[ロ ニーマウス自血病ウイルス由来 レトロウイルスベクター
→患者の造血幹細胞に導入し投与

2002/2/28 2002/6/17 自主保留中

言州大学 医学部附属病院 由行期憑性黒色腫 θ型インター フエロン遺伝子
正電荷リポソーム
‐痛組織内に局所投与

2002/8/30 2003/7/1
終了

2006/6/30

L州 大学病院
鋼喜性動脈硬化症・パー
ジャー病

i基性繊維芽綱胞増殖因子 (Fげ―

り 遺伝子

ヒンダイウイルスベクター
‐下肢部筋肉内注射

2002/10/28 継 続

彗治医科大学附属病院 佳行期パーキンソン病
芳香族Lア ミノ酸説炭破酵素
(AADC)遺 伝子

′デノ随伴ウイルスベクター
‐定位脳手術により被艘へ直接注入

崚更屈了承2000/N3/10、 終 了

2 L里大学病院 日立腺がん SV―TK遺伝子
アデノウイルスベクター
‐癌IE繊内に局所投与

継続

t幌医科大学附属病院
月墓性勁脈硬化症・バー

ジャー病

L管 内皮増殖困子 (hVEGF)

=ト
アンジオポエチン1(hAngl)

プラスミドDNA
‐筋肉内注射

2005/10/28
申il取下げ
2007/2/21

申請取下げ
2007/2/21

1山大学医学部・歯学部附属病覇 慮立線がん fン ター ロイキンー12遺伝子
アデノウイルスベクター
→癌組織内に局所投与 (前 立腺局所又|ま 転移巣)

2006/7/18 2003/2/6 継 続

に京大学医学部附属病院 筐行性膠芽腫 日殖型遺伝子IE換 えHSV-1の G47△
書殖型遺伝子組換え単純ヘルペスウイルス 1型 G47△
‐脳腫瘍内投与

2007/10/23 2009/5/11 継続

目立がんセンター中央病院 菫血器悪性腫癌
SV TK遺 伝子、細胞内領城欠損ヒト

ニ親和性神経成長困子受容体遺伝子

モロニーマウス自血病ウイルス出来レトロウイルスベクター
‐ドナーのTリ ンパ球に導入し投与

2003/6/9
(査員届了承2009/12/26) 継続

二重大学医学部附属病院 鷺遺がん
隕GE― A4抗原特異的T細胞受容体遇

言子

モロニーマウス白血病ウイルス由来 レトロウイルスペクター
→患者のTリ ンパ球に導入し投与 (変更屈了承20∞ /"/2) 継続

2 質都府立医科大学附属病院
=細

胞がん 3型インターフエロン遺伝子
正電荷 リポソーム
→転移腫瘍病巣内に投与

2008/7/30 2009/11/5 継続

Z □山大学病院 応立腺がん [IC/Dkk-3遺 伝子
アデノウイルスベクター
→腫瘍病巣内に投与

2009/3/27 審議 中

2 千葉大学医学部附属病院 族性鴫AT欠損症 止CAT遺伝子
Eロ ニーマウス自血痛ウィルス出来レトロウイルスベクター
‐●下鮨睛自0闘 1彙 入絡綸 2010/4/9 今回審議
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※個男1実施計画について、
作業委員会からの報告を
受けて、倫理面等も踏まえ
た総合的な審議

主として科学的事項の
論点整理
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第一章 総則

第一 目的

この指針は、遺伝子治療の臨床研究 (以下「遺伝子治療臨床研究」という。)

に関し遵守すべき事項を定め、もつて遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性
及び倫理性を確保し、社会に開かれた形での適正な実施を図ることを目的と
する。

第二 定義

― この指針において「遺伝子治療」とは1疾病の治療を目的として遺伝子
又は遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与すること及び二に定める遺伝
子標識をいう。

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

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

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

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

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

律第58号 )第 2条に規定する行政機関をいう。)な どの事業者及び組織をい

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

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

う。
九 この指針において「保有する個人情報」とは、研究を行う機関の長、総括
責任者又は研究者が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消
去及び第二者への提供の停止を行うことのできる権限を有する個人情報で

あつて、その存否が明らかになることにより公益その他の利益が害される
ものとして次に掲げるもの又は6月 以内に消去することとなるもの以外を
いう。
1 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、被験者又は

第二者の生命、身体又は財産に危害が及ぶおそれがあるもの
2 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、違法又は不
当な行為を助長し、又は誘発するおそれがあるもの

3 当該保有する個人情報の存否が明らかになることにより、国の安全が

害されるおそれ、他国若しくは国際機関との信頼関係が損なわれるおそ
れ又は他国若しくは国際機関との交渉上不利益を被るおそれがあるもの

4 当該保有する個人情報が明らかになることにより、犯罪の予防、鎮圧
又は捜査その他の公共の安全と秩序の維持に支障が及ぶおそれがあるも
の

第二 対象疾患等

― 遺伝子治療臨床研究 (遺伝子標識の臨床研究 (以下「遺伝子標識臨床研
究」という。)を除く。以下この第二で同じ。)の対象は、次のすべての要
件に適合するものに限る。
1 重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か

す疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること。
2 遺伝子治療臨床研究による治療効果が、現在可能な他の方法と比較し
て優れていることが十分に予測されるものであること。

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

二 遺伝子標識臨床研究の対象は、次のすべての要件に適合するものに限る。
1 重篤な遺伝性疾患、がん、後天性免疫不全症候群その他の生命を脅か

す疾患又は身体の機能を著しく損なう疾患であること。
2 遺伝子標識臨床研究により得られる医学的知見が、他の方法により得
られるものと比較して優れていることが十分に予測されるものであるこ

と。
3 遺伝子標識臨床研究が、被験者に対し実施される治療に組み入れて実
施できるものであること。

第四 有効性及び安全性

遺伝子治療臨床研究は、有効かつ安全なものであることが十分な科学的知

見に基づき予測されるものに限る。

第五 品質等の確認

遺伝子治療臨床研究に使用される遺伝子その他の人に投与される物質につ

いては、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成9年厚生省令第
28号 )第 17条第 1項において求められる水準に達している施設において

製造され、その品質、有効性及び安全性が確認されているものに限る。

第六 生殖細胞等の遺伝的改変の禁止

人の生殖細胞又は胚 (―の細胞又は細胞群であつて、そのまま人又は動物
の胎内において発生の過程を経ることによリーの個体に成長する可能性のあ
るもののうち、胎盤の形成を開始する前のものをいう。以下同じ。)の遺伝的

改変を目的とした遺伝子治療臨床研究及び人の生殖細胞又は胚の遺伝的改変

をもたらすおそれのある遺伝子治療臨床研究は、行ってはならない。



第七 適切な説明に基づく被験者の同意の確保

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

第人 公衆衛生上の安全の確保

遺伝子治療臨床研究は、公衆衛生上の安全が十分確保されて実施されなけ

ればならない。

第二章 被験者の人権保護

第一 被験者の選定

被験者の選定に当たつては、人権保護の観点から、病状、年齢、同意能力
等を考慮し、慎重に検討しなければならない。

第二 被験者の同意

― 総括責任者又は総括責任者の指示を受けた医師である研究者 (以下「総

括責任者等」という。)は、遺伝子治療臨床研究の実施に際し、第二に掲げ

る説明事項を被験者に説明し、文書により自由意思による同意を得なけれ
ばならない。

こ 同意能力を欠く等被験者本人の同意を得ることが困難であるが、遺伝子

治療臨床研究を実施することが被験者にとって有用であることが十分に予

測される場合には、審査委員会の審査を受けた上で、当該被験者の法定代
理人等被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者 (以下「代諾者
」という。)の文書による同意を得るものとする。この場合においては、当

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

第二 被験者 に対す る説明事項

総括責任者等は、第二の同意を得るに当たり次のすべての事項を被験者 (第

二の二に該当する場合にあつては、代諾者)に対し十分な理解が得られるよ

う可能な限り平易な用語を用いて説明しなければならない。
一 遺伝子治療臨床研究の目的、意義及び方法
二 遺伝子治療臨床研究を実施する機関名
三 遺伝子治療臨床研究により予期される効果及び危険
四 他の治療法の有無、内容並びに当該治療法により予期される効果及び危

険
五 被験者が遺伝子治療臨床研究の実施に同意しない場合であつても何ら不

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

を撤回できること。
七 個人情報保護に関し必要な事項
八 その他被験者の人権の保護に関し必要な事項

く個人情報保護に関し必要な事項に関する細則 >

個人情報保護に関し必要な事項には、次に掲げる事項が含まれる。

一 共同研究を行う場合は、①共同研究であること、②共同して利用される個人情報の項目、③共同

して利用する者の範囲、C廂 1用する者の利用目的及び⑤当該個人情報の管理について責任を有す

る者の氏名又は名称

二 個人情報を第二者 (代 諾者を除く。)へ提供する可能性があり、第六章第九の一の1か ら4に掲

げる事項に該当しない場合には、当該内容 (第二者へ提供される個人情報の項目など)

三 第六章第十の三、第十一の一、第十二の一又は第十二の一若しくはこの規定による求めに応じる

手続 (第 十六の規定により手数料の額を定めたときはその手数料の額を含む)

四 個人情報等の取扱に関する苦情の申出先

第二章 研究及び審査の体制

第一 研究者

― 研究者 (総括責任者を除く。)は、総括責任者を補助し遺伝子治療臨床
研究の実施計画に関する資料を作成するとともに、当該計画を実施 し、総

括責任者に対し必要な報告を行わなければならない。
二 研究者は、遺伝子治療臨床研究を適正に実施するために必要な専門的知

識又は臨床経験を有する者とする。

第二 総括責任者

― 総括責任者は、次の業務を行わなければならない。
1 遺伝子治療臨床研究の実施に関して内外の入手し得る資料及び情報に

基づき、遺伝子治療臨床研究の医療上の有用性及び倫理性について検討

すること。
2 1の検討の結果に基づき、遺伝子治療臨床研究の実施計画を記載した

書類 (以下「実施計画書」という。)を作成し、実施施設の長の了承を

求めること。
3 遺伝子治療臨床研究を総括 し、研究者に必要な指示を行うこと。
4 遺伝子治療臨床研究が実施計画書に従い適切に実施されていることを

随時確認すること。
5 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果に関し、実施施設の長及び審
査委員会に対し必要な報告を行うこと。

6 1か ら5ま でに定めるもののほか、遺伝子治療臨床研究を総括するに

当たつて必要となる措置を講ずること。
二 総括責任者は、一の遺伝子治療臨床研究について一名とし、一に掲げる

業務を適確に実施できる者とする。

第二 実施施設



実施施設は、次のすべての要件を満たさなければならない。
一 十分な臨床観察及び検査並びにこれらの結果の分析及び評価を行うこと
ができる人的能力及び施設機能を備えたものであること。

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

三 審査委員会が置かれているものであること。

第 四 実施施設の長

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

重大な変更を含む。第四章第二を除き、以下同じ。)の 了承を求められた

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

二 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果について、総括責任者又は審査

委員会から報告又は意見を受け、必要に応じ、総括責任者に対しその留意
事項、改善事項等に関して指示を与えるとともに厚生労働大臣に対し報告
を行うこと。

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

四 被験者の死亡その他遺伝子治療臨床研究の実施に際して生じた重大な事
態及び遺伝子治療臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報につい

て、速やかに厚生労働大臣に報告すること。
五 実施施設が大学、大学共同利用機関又は文部科学大臣が所管する法人で

あって、法律により直接に設立された法人若しくは一般社団法人及び一般
財団法人に関する法律及び公益社団法人及び公益財団法人の認定等に関す
る法律の施行に伴う関係法律の整備等に関する法律 (平成 18年法律第5
0号)第 42条第2項に規定する特例民法法人 (以下「大学等」という。)

である場合においては、一から四までに掲げるもののほか、一の規定によ
る意見の求めの写しを文部科学大臣に提出するとともに、二及び四の規定
による報告並びに三の規定による提出を文部科学大臣に対しても行うこ

と。

第五 審査委員会

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

指針に即し審査を行い、その適否及び留意事項、改善事項等について、

実施施設の長に対し意見を提出するとともに、当該審査の過程の記録を
作成し、これを保管すること。

2 遺伝子治療臨床研究の進行状況及び結果について報告を受け、必要に
応じて調査を行い、その留意事項、改善事項等について実施施設の長に

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

び倫理性を総合的に審査できるよう分子生物学、細胞生物学、遺伝学、

臨床薬理学、病理学等の専門家、遺伝子治療臨床研究の対象となる疾患

に係る臨床医、法律に関する専門家及び生命倫理に関する意見を述べる

にふさわしい識見を有する者を含めて構成されるものであること。
2 審査委員会は、男性委員及び女性委員双方から構成され、複数の外部

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

由及び独立が保障されていること。なお、実施計画書を提出している研

究者は、審査委員会の求めに応じてその会議に出席し、説明する場合を

除き、当該遺伝子治療臨床研究に関する審査に参加できないものである
こと。

4 審査委員会の構成、組織及び運営並びに公開その他遺伝子治療臨床研

究の審査に必要な手続に関する規則が定められ、公開されているもので

あること。
5 審査委員会による審査の過程は、記録を作成してこれを保管し、個人

の情報、研究の独創性及び知的財産権の保護に支障を生じるおそれのあ
る事項を除き公開すること。

第四章 研究実施の手続

第一 研究の開始の手続

― 総括責任者は、遺伝子治療臨床研究を実施するに当たつては、あらかじ

め実施計画書を作成し、実施施設の長の了承を得なければならない。
ニ ーの実施計画書には、次の事項を記載しなければならない。
1 遺伝子治療臨床研究の名称
2 総括責任者及びその他の研究者の氏名並びに当該遺伝子治療臨床研究

において果たす役割
3 実施施設の名称及びその所在地
4 遺伝子治療臨床研究の目的
5 対象疾患及びその選定理由
6 遺伝子の種類及びその導入方法

7 安全性についての評価
8 遺伝子治療臨床研究の実施が可能であると判断した理由
9 遺伝子治療臨床研究の実施計画

10 その他必要な事項
三 ―の実施計画書には、次の資料を添付しなければならない。

1 研究者の略歴及び研究業績
2 実施施設の施設設備の状況

3 実施施設における当該遺伝子治療臨床研究に関する培養細胞、実験動

物を用いた研究成果
4 遺伝子治療臨床研究に関連する実施施設以外の内外の研究状況

5 その他必要な資料
四 実施計画書には、その概要を可能な限り平易な用語を用いて記載した要

旨を添付しなければならない。



第二 研究中の手続

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の進行状況を審査委員会及び実施施設

の長に随時報告しなければならない。

第二 研究の終了の手続

総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の終了後直ちに次の事項を記載した総

括報告書を作成し、実施施設の長に対し提出しなければならない。
一 遺伝子治療臨床研究の目的及びその実施期間
二 総括責任者及びその他の研究者の氏名
三 実施施設の名称及び所在地
四 遺伝子治療臨床研究の実施方法
五 遺伝子治療臨床研究の結果及び考察
六 その他必要な事項

第五章 厚生労働大臣の意見等

第一 厚生労働大臣の意見

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

二 実施施設の長は、第二章第四の一に基づき厚生労働大臣に対し意見を求
めるに当たつて、次の書類を提出しなければならない。
1 実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料
2 審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類
3 第二章第五の二の4に定める規則

三 厚生労働本臣は、二に基づき意見を求められた場合において、複数の有

識者の意見を踏まえ、当該遺伝子治療臨床研究が次に掲げる事項のいずれ
かに該当すると判断するときは、当該遺伝子治療臨床研究の医療上の有用

性及び倫理性について厚生科学審議会の意見を聴くものとする。
1 疾病の治療のための遺伝子が組み込まれたDNA又はこれを含むウイ
ルスその他の粒子であつて、当該遺伝子を細胞内に導入する際に用いら

れる新規のもの又は新規の遺伝子投与方法を用いていること。
2 新規の疾病を対象としていること。
3 新規の遺伝子治療方法を用いていること (―又は二に該当するものを

騨ヽく。)。
4 その他個別の審査を必要とするような事項を含んでいること。

四 厚生労働大臣は、三の規定による厚生科学審議会からの意見の聴取が必

要ないと判断する場合には、意見を求められた日から三十日以内に、当該

遺伝子治療臨床研究の実施に関し意見を述べるものとする。

第二 重大な事態等に係る厚生労働大臣の意見

厚生労働大臣は、第二章第四の四に基づき実施施設の長から報告を受けた

場合には、必要に応じ、遺伝子治療臨床研究に関して意見を述べるものとす

る。

第二 厚生労働大臣の調査等

厚生労働大臣は、第―の一又は第二の意見を述べるときその他必要がある

と認めるときは、実施施設の長に対し第一の二に定める書類以外の資料の提

出を求めるとともに、当該実施施設の長の承諾を得て当該実施施設の調査そ

の他必要な調査を行うものとする。

第四 文部科学大臣への連絡

厚生労働大臣は、実施施設が大学等である場合においては、第一の一又は

第二の規定による意見を記載した書面の写しを文部科学大臣に送付するもの
とする。

第六章 個人情報の保饉に関する措置

第一 研究を行う機関の長の最終的な責務

― 研究を行う機関の長は、当該研究機関における遺伝子治療臨床研究の実

施に際 し、個人情報保護が図られるようにしなければならない。
二 研究を行う機関の長は、個人情報保護に関する措置に関 し、適正な実施

を確保するため必要があると認めるときは、総括責任者に対して、監督上

必要な命令をすることができる。
三 研究を行う機関の長は、当該機関により定められる規程により、この章

に定める権限又は事務を当該機関内の適当な者に委任することができる。

第二 利用目的の特定

― 総括責任者は、個人情報を取り扱うに当たつては、その利用の目的 (以

下「利用目的Jと いう。)をできる限り特定しなければならない。
二 総括責任者は、個人情報の利用の目的を変更する場合には、変更前の利
用目的と相当の関連性を有すると合理的に認められる範囲を超えて行つて
はならない。

第二 利用 目的による制 限

― 総括責任者は、あらかじめ被験者又は代諾者 (以下「被験者等」という。)

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

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

三 ―及び二の規定は、次に掲げる場合であつて、審査委員会が承認した場



合については、適用しない。
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めに必要がある場合であつて、被
験者等の同意を得ることが困難であるとき。

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

4 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定め

る事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であって、被験
者等の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ
るとき。

第四 適正な取得    、

総括責任者は、偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならな
い 。

第五 取得に際 しての利用 目的の通知等

― 総括責任者は、個人情報を取得した場合は、あらかじめその利用目的を
公表している場合を除き、速やかに、その利用目的を、被験者等に通知し、
又は公表しなければならない。

二 総括責任者は、一の規定にかかわらず、被験者等との間で契約を締結す
ることに伴つて契約書その他の書面 (電子的方式、磁気的方式その他人の
知覚によっては認識することができない方式で作られる記録を含む。以下
この項において同じ。)に記載された当該被験者の個人情報を取得する場
合その他被験者等から直接書面に記載された当該被験者の個人情報を取得
する場合は、あらかじめ、被験者等に対し、その利用目的を明示しなけれ
ばならない。ただし、人の生命、身体又は財産の保護のために緊急に必要
がある場合は、この限りでない。

三 総括責任者は、利用目的を変更した場合は、変更された利用目的につい

て、被験者等に通知し、又は公表しなければならない。
四 ―から三までの規定は、次に掲げる場合であつて、審査委員会が承認し

た場合については、適用しない。
1 利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより被験者又は第
二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合

2 利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該研究を行
う機関の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合

3 国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行することに対し
て協力する必要がある場合であつて、利用目的を被験者等に通知し、又
は公表することにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあると
き。

4 取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合

第六 内容の正磁性確保

総括責任者は、利用目的の達成に必要な範囲内において、個人情報を正確

かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。

第七 安全管理措置

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

二 研究を行う機関の長は、死者に関する個人情報が死者の人としての尊厳
や遺族の感情及び遺伝情報が血縁者と共通していることに鑑み、生存する
個人に関する情報と同様に死者に関する個人情報についても安全管理のた
め、組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければならな
い 。

く安全管理措置に関する細則>

組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置とは、取 り扱 う情報の性質に応じて、必要かつ適切

な措置を求めるものである。

1 組織的安全管理措置

組織的安全管理措置とは、安全管理について研究者等の責任と権限を明確に定め、安全管理に

対する規程や手順書 (以下「規程等」という)を整備運用し、その実施状況を確認することをい

う。組織的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 個人情報の安全管理措置を講じるための組織体制の整備

② 個人情報の安全管理措置を定める規程等の整備と規程等に従つた運用

③ 個人情報の取扱い状況を一覧できる手段の整備

④ 個人情報の安全管理措置の評価、見直し及び改善

⑤ 事故又は違反への対処

2 人的安全管理措置

人的安全管理措置とは、研究者等に対する、業務上秘密と指定された個人情報の非開示契約の

締結や教育・訓際等をイ子うことをいう。人的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 雇用契約時及び委託契約時における非開示契約の締結

② 研究者等に対する教育・訓1練の実施

3 物理的安全管理措置

物理的安全管理措置とは、入退館 (室)の管理、個人1青報の盗難の防止等の措置をいう。物理

的安全管理措置には以下の事項が含まれる。

① 入退館 (室)管理の実施

② 盗難等の防止

③ 機器・装置等の物理的保護

4 技術的安全管理措置

技術的安全管理措置とは、個人情報及びそれを取り扱う情報システムのアクセス制御、不正ソ

フ トウェア対策、情報システムの監視等、個人情報に対する技術的な安全管理措置をいう。技術

的安全管理措置には、以下の事項が含まれる。

① 個人情報へのアクセスにおける識男1と 認証

② 個人情報へのアクセス制御



個人情報へのアクセス権限の管理

個人情報のアクセス記録

個人情報を取 り扱 う情報システムについての不正ソフ トウェア対策

個人情報の移送・通信時の対策

個人情報を取 り扱 う情報システムの動作確認時の対策

個人情報を取 り扱 う情報システムの監視

第八 委託者等の監督

― 総括責任者は、遺伝子治療臨床研究の実施に関し、委託を行う場合は、

委託された業務に関して取り扱われる個人情報の安全管理及び個人情報の

適切な取扱いが図られるよう、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監

督を行わなくてはならない。

く委託を受けた者に対する監督に関する細則>

委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督とは、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もに、当該内容が遵守されていること確認することである。

二 総括責任者は、研究者に個人情報を取り扱わせるに当たつては、当該個

人情報の安全管理が図られるよう、研究者に対し必要かつ適切な監督を行

わなければならない。

第九 第二者提供の制限

― 総括責任者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ被験者等の同意
を得ないで、個人情報を第二者に提供してはならない。
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めに必要がある場合であつて、被

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

場合であつて、被験者等の同意を得ることが困難であるとき。
4 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法令の定め

る事務を遂行することに対して協力する必要がある場合であつて、被験

者等の同意を得ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあ

るとき。
二 総括責任者は、第二者に提供される個人情報について、被験者等の求め

に応じて当該被験者が識別される個人情報の第二者への提供を停止するこ

ととしている場合であつて、次に掲げる事項について、あらかじめ、被験

者等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置いているときは、
一の規定にかかわらず、当該個人情報を第二者に提供することができる
1 第二者への提供を利用目的とすること。
2 第二者に提供される個人情報の項目
3 第二者への提供の手段又は方法
4 被験者等の求めに応して当該被験者が識別される個人情報の第二者ヘ

の提供を停止すること。
三 二の2又は3に掲げる事項を変更する場合は、変更する内容について、

③

④

⑤

⑥

⑦

③

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

四 次に掲げる場合において、当該個人情報の提供を受ける者は、一から三

までの規定の適用については、第二者に該当しないため、あらかじめ被験
者等の同意を得ずに個人情報を提供することができる。
1 総括責任者が利用目的の達成に必要な範囲内において個人情報の取扱
いの全部又は一部を委託する場合

2 研究の承継に伴つて個人情報が提供される場合
3 個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であつて、その旨
並びに共同して利用される個人情報の項目、共同して利用する者の範囲、
利用する者の利用目的及び当該個人情報の管理について責任を有する者
の氏名又は名称について、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者
等が容易に知り得る状態に置いているとき。

五 総括責任者は、四の3に規定する利用する者の利用目的又は個人情報の

管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は、変更
する内容について、あらかじめ、被験者等に通知し、又は被験者等が容易
に知り得る状態に置かなけれはならない。

第十 保有する個人情報に関する事項の公表等

― 総括責任者は、保有する個人情報に関し、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 当該研究を行う機関の名称
2 すべての保有する個人情報の利用目的(第五の四の1か ら3までに該
当する場合を除く。)

3 二、第十一の一、第十二の一又は第十三の一若しくは二の規定による
求めに応じる手続 (第十六の規定により手数料の額を定めたときは、そ
の手数料の額を含む)

4 保有する個人情報の取扱いに関する苦情の申出先
二 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情
報の利用目的の通知を求められたときは、被験者等に対し、遅滞なく、こ
れを通知しなければならない。ただし、次の各号のいずれかに該当する場
合は、この限りでない。
1 -の規定により当該被験者が識別される保有する個人情報の利用目的
が明らかな場合

2 第五の四の 1か ら3までに該当する場合
三 総括責任者は、この規定に基づき求められた保有する個人情報の利用目
的を通知しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞なく、その
旨を通知しなければならない。

第十一 個人情報 の開示

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

その旨を知らせることを含む。以下同じ。)を求められたときは、被験者



等に対し書面の交付による方法 (被験者等が同意した方法があるときには、
当該方法)で開示しなければならない。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。
1 被験者又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ
れがある場合

2 研究を行う機関の業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれがあ
る場合

3 他の法令に違反することとなる場合
二 総括責任者は、一の規定に基づき求められた情報の全部又は一部を開示

しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨を通知
しなければならない。

三 他の法令の規定により、被験者等に対し―の本文に規定する方法に相当
する方法により当該被験者が識別される保有する個人情報の全部又は一部
の保有する個人情報については、一の規定は、適用しない。

第 十二 訂正等

― 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情
報の内容が事実でないという理由によって、当該保有する個人情報に対し
て訂正、追加又は削除 (以下「訂正等」という。)を求められた場合は、
その内容の訂正等に関して法令の規定により特別の手続が定められている
場合を除き、利用目的の達成に必要な範囲において、遅滞なく必要な調査
を行い、その結果に基づき、当該保有する個人情報の内容の訂正等を行わ
なければならない。

二 総括責任者は、一の規定に基づき求められた個人情報の内容の全部若し
くは一部について訂正等を行つたとき、又は訂正等を行わない旨の決定を
したときは、被験者等に対し、遅滞なく、その旨 (訂正等を行つたときは、
その内容を含む。)を通知しなければならない。

第十三 利用停止等

― 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情
報が第二の規定に違反して取り扱われているという理由又は第四の規定に
違反して取得されたものであるという理由によつて、当該保有する個人情
報の利用の停止又は消去 (以下「利用停止等」という。)を求められた場
合であつて、その求めに理由があることが判明したときは、違反を是正す
るために必要な限度で、遅滞なく、当該保有する個人情報の利用停止等を
行わなけれはならない。ただし、当該保有する個人情報の利用停止等に多
額の費用を要する場合その他の利用停止等を行うことが困難な場合であつ
て、被験者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとる
ときは、この限りでない。

二 総括責任者は、被験者等から、当該被験者が識別される保有する個人情
報が第九の一の規定に違反して第二者に提供されているという理由によつ
て、当該保有する個人情報の第二者への提供の停止を求められた場合であ
つて、その求めに理由があることが判明したときは、遅滞なく、当該保有
する個人情報の第二者への提供を停止しなければならない。ただし、当該

保有する個人情報の第二者への提供の停止に多額の費用を要する場合その

他の第二者への提供を停止することが困難な場合であつて、被験者の権利
利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限り
でない。

三 総括責任者は、一の規定に基づき求められた保有する個人情報の全部若
しくは一部について利用停止等を行つたとき若しくは利用停止等を行わな
い旨の決定をしたとき、又は二の規定に基づき求められた保有する個人情

報の全部若しくは一部について第二者への提供を停止したとき若しくは第
二者への提供を停止しない旨の決定をしたときは、被験者等に対し、遅滞

なく、その旨を通知しなければならない。

く利用停止等に関する細則 >

以下の場合については、利用停止等の措置を行 う必要はない。

・ 訂正等の求めがあつた場合であつても、O利用 目的から見て訂正等が必要でない場合、②誤 り

である指摘が正しくない場合又は③訂正等の対象が事実でなく評価に関する情報である場合

・ 利用停止等、第二者への提供の停止の求めがあつた場合であつても、手続違反等の指摘が正し

くない場合

第十四 理由の説明                :
総括責任者は、第十の三、第十一の二又は第十二の二又は第十二の三の場

合は、被験者等から求められた措置の全部又は一部について、その措置をと

らない旨を通知する場合またはその措置と異なる措置をとる旨を通知する場

合は、被験者等に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。な
お、この場合、被験者等の要求内容が事実でないこと等を知らせることによ

り、被験者等の精神的負担になり得る場合等、説明を行うことが必ずしも適
当でないことがあり得ることから、事由に応じて慎重に検討のうえ、対応し

なくてはならない。

第十五 開示等の求めに応 じる手続

― 総括責任者は、第十の二、第十一の一、第十二の一又は第十二の一若し
くは二の規定による求め (以下「開示等の求め」という。)に関し、以下

の事項につき、その求めを受け付ける方法を定めることができる。この場

合において、被験者等は、当該方法に従つて、開示等の求めを行わなけれ

ばならない。
1 開示等の求めの申し出先
2 開示等の求めに際して提出すべき書面 (電子的方式、磁気的方式その

他人の知覚によつては認識することができない方式で作られる記録を含

む。)の様式その他の開示等の求めの方式

開示等の求めをする者が被験者等であることの確認の方法
手数料の徴収方法

二 総括責任者は、被験者等に対し、開示等の求めに関し、その対象となる

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

３
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提供その他被験者等の利便性を考慮した適切な措置をとらなければならな
い 。

三 総括責任者は、一及び二の規定に基づき開示等の求めに応じる手続きを

定めるに当たつては、被験者等に過重な負担を課するものとならないよう

配慮しなければならない。

第十六 手数料

研究を行う機関の長は、第十の二の規定による利用目的の通知又は第十一
の一の規定による開示を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料

を徴収することができる。また、その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、その手数料の額を定めなければならない。

第十七 苦情の対応

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

なお、苦情等の窓口は、被験者等にとつて利用しやすいように、担当者の配

置、利用手続等に配慮 しなくてはならない。

第七章 雑則

第一 記録の保存

実施施設の長は、遺伝子治療臨床研究に関する記録に関し、保管責任者を

定め、適切な状態の下で、研究終了後少なくとも二年間保存しなければなら

ないものとする。

第二 秘密の保護

研究者、審査委員会の委員、実施施設の長その他研究に携わる関係者は、

遺伝子治療臨床研究を行う上て知り得た個人に関する秘密を正当な理由なく

漏らしてはならないものとする。その職を辞した後も同様とする。

第二 情報の公開

実施施設の長は、計画又は実施している遺伝子治療臨床研究に関する情報

の適切かつ正確な公開に努めるものとする。

第四 啓発普及

研究者は、あらゆる機会を利用して遺伝子治療臨床研究に関し、情報の提
供等啓発普及に努めるものとする。

第五 適用除外

第二章から第六章まで及び本章第二及び第四の規定は、薬事法 〈昭和35
年法律第 145号 )に定める治験に該当する遺伝子治療臨床研究については、

適用しない。

第六 細則

この指針に定めるもののほか、この指針の施行に関し必要な事項は、別に

定める。

第七 施行期日等

― この指針は、平成 17年 4月 1日 から施行する。
二 この指針の施行前に旧指針等の規定によつてした手続その他の行為であ

つて、この指針に相当の規定があるものは、この指針の相当の規定によつ

てしたものとみなす。
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遺伝子治療臨床研究に係る第…種使用親程の承認状況甲覧

番月
承認日

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

1
H1791

(l15■ 6V-0001)

に海 通六字 病院 ヒトアテ′シンフアミナーセCum遺伝子●I夕]を言
み、テナガザル自血病ウイルスOnv螢自質をエンペ

ロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えモロゴーマウ
ス自血病ウイルス (GCsap‖ ―ADA)

アテノシン7ア ミナーセ欠lR筵におl,● IIll晟辟

■胞を標的とする遺伝子治僚臨床研究 ルス由来レトロウイリl

ベクター
DヽA)に よりOX ViVo遺 伝子導入し

た自己血液幹細胞 (CD34陽 性網胞 )

を静注

H1791
(05-36V― lD02)

瞬収 入字 耐属 摘院 甲凛ヘルヘスワイルス 1型テ ミシン千アーセ及ひ綱

泡内領城欠損 ヒ ト低親和性神経成長因子受容体 を発
現し、マウスアンフォ トロピックウイルス4070Aの
lnv蛋自質をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組
慶えモロニーマウス自血病ウイルス (SF03)

同橿道皿軒輝園移薇後の再発日IEl病 に河す0ヘ
,レベスウイルス・チミジンキナーゼ導入ドナー
Tリ ンパ球輸注僚法の臨床研究

イルス由来レトロウイリ1

スベクター
り によりox ViVo遺 伝子導入した
ドナー由来Tリ ンパ球を患者に輸注

(DLT)

3
H1791

(05-36V-0003)
アンフオ トロピックゥィルス4070Aのonv蛋自質をエ
ンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組換えハーベー

めるための耐性遺伝子治僚の臨床研究 レス由来レトロウイルス
クヾター

L力 ん` レトロワイルスヘクター tHamυ К,lこ

よりex‖ vo遺伝子導入 した患者の

造血絆細胞を移植

H1791
(05-36V-00o4)

甲戸 ス 字 颯 字 郡

'日
務 瞬 甲四ヘルヘスワイルステミンン千アーゼ道無十配タリ

を含む非増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス
5型 (Ad-00 TK)

■性プロモーターオステオカルシンプロモー

'―

を組み込んだアデノウイルスベクター (Ad―

C―TK)及 びバラシンクロビルを用いた遺伝子治
康臨床研究

π立腺がん アデノウイルスベクター (Ad-OC―

K)の転移巣、再発巣への in ViV●

尋所投与後、バラシクロビル経 ロ

没与

5
H1791

(05-36V-0005)

付属病院
ユ純ヘルベスワイルステミシン千ナーセを発現す0
1増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型
(Adv RSV― TK)

hynidine kinaso遺 伝子発現アデノウイルスベ

ンター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療
傷床研究

Π工腺711～ アァノヮイルスヘワ,一
(Adv RSV― TK)の癌組織への in

′ivo局所投与

6
H18131

(06-36V-0001)

L州入宇 精院

る非伝播性の遺伝子組換えセンダイウイルス
(S●V/dF hFGF2)

Ell官新
=四

十 凛ヽ薇牙欄胞増担四十 :卜●r-2,還
臓子搭載非伝播型組換えセンダイウイルスベク
ターに対する血管新生遺伝子治療臨床研究

センタイワイルスヘク
ター 主・バージャー病 を大腿及び下腿に投与

7
H181031

(0036V0002)
D遺伝子組換えヒトアデノ随伴ウイルス2型 (AAV―

油ADC-2
一`キンソン病遺伝子治療の臨床研究 ター

E行期バーキンソ
ン病 彗の線条体に定位脳手術的に注入

8
H19326

(07-36V-0001)

蓼純ヘルベスワイルステ ミツン千ナーセを発現する

卜増殖性の遺伝子組換 えヒ トアデノウイルス5型

(Adv RSV― TK)

Πユ腺積に対するHOrpes slmplex vlrus―
h爛 dine kinase遺 伝子発現アデノウイルスペ

クター及びガンシクロビルを用いた遺伝子治療
自床研究

テノワイリレスペクター Π工腺かん
(Adv RSV― TK)を前立腺内に注入

9 ２６
珈

阻
側

０

弯山本字 区宇 静 '璽字 部

付属病 院 彙えヒトアデノウイルス5型 (Adv/1L-12) デノウイルスベクターを用いた遺伝子治僚臨床
研究

2)の 局所投与 (前立腺局所又は転

多巣 )

H21 5 11

09-36V―∞ol)

べ騰国Lac4颯広十を発現し、γ●4 0菫広十・ 1じЮ通
云子・ α47it伝子を不活化された制限増殖型遺伝子
E換えヒト単純ヘルペスウイルス 1型 (G47△ )

自純ヘルベスウイルスG47△ を用いた遺伝子治僚
(ウ イルス憲法)の臨床研究

ルヽベスウイルス1型

47△

E行性膠芽腫 目殖 型遺 伝 子 泄 換 え旱 祀 ヘル ヘ ス

タイルスI型 647△ の脳腫瘍内投与

H21 5 11

09-36V0002)

コユ か
～

セ ン ,一 甲 夭 洒

完 旧胞内領域欠損ヒト低親和性神経成長因子受容体を
賠現 し、マウスアンフォ トロピックウイルス4070Aの
)nv蛋 自質をエンベロープに持つ非増殖性の遺伝子組
彙えモロニーマウス白血病ウイルス (SFCH‖-3)

'ヽ ノ ロ フ イ ノ ー 鋼 卜,一 日 米 憫 配 藤 六 道 ユ

「

F測

泡移植後のHSV―TK遺伝子導入Tリ ンパ球 “Add‐
●ck"僚法

イルス由来レトロウイッ|

スベクター
り によりex vivo遺 伝子導入した
ドナー由来Tリ ンパ球を患者に輸注
(Add back療法 )

H21717
09-36V―∞03)

露体α鎖及びβ鎖を発現 し、Gibbon ape自血病ウイ
ルスのonv蛋白をエンペロープに持つ非増殖性の遺伝
子組換えモロニーマウス自血病ウイルス (鵬 S―bPa)

こよる治療抵抗性食道癌に対する遺伝子治僚臨
研ヽ究

ルス出来レト●ウイル
ベクター

Pa)によりox vivo遺 伝子導入し
ヒ患者の自己Tリ ンパ球を輸注

審議中

田山六字病院 oф●●d ExprossiOn in l口ortali20d
●‖s/Dickkopf-3(REIC/Dkk-3)遺 伝子を発現する
1増殖性の遺伝子組換えヒトアデノウイルス5型

(Adv/hREIC)

「
ユ腺猥に対するRoducod Expression in

mortali20d CO‖ s/Oickkopf-3(REIC/Dkk-3)

自伝子発現アデノウイルスベクターを用いた遺
云子治療臨床研究

′デノウイルスペクター 阿立 腺 か ん アテノウイルスヘクター
(Adv/hREIC)の in vivo局所投与
(前立腺局所又は転移巣)

今回申請

フエラーゼ (hLCAT)を発現し、マウスアンフォトロ
ピツクウイルス4070Aの onv螢自質をエンベロープに
持つ非増殖性の遺伝子組換えモロニーマウス自血病
ウイルス (CGT hLCAT RV)

トランスフェラーゼ)欠損症を対象としたLCAT

■伝子導入ヒト前脂肪組胞の自家移植に関する
E床研究

ロニーマヮス日ユ編ワ
ルス由来レトロウイル
ベクター

『
腰 IIL● Alス預症

1ヽ)によりox viVo遺 伝子導入した
ヒト前脂肪細胞を注入移植



遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の

多様性の確保に関する法律の概要

未承認の遺伝子組換え生物等の輸入の有無を検査する仕組み、輸出の際

の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴

取、違反者への措置命令、罰則等所要の規定を整備する。

国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等

の使用等の規制に関する措置を講ずることにより、生物多様性条約カルタ

ヘす議定書の的確かつ円滑な実施を確保。

遺伝子組換え生物等の使用等による生物多様性影響を防止するための施

策の実施に関する基本的な事項等を定め、これを/AN表。

遺伝子組換え生物等の使用等に先立ち、使用形態に応じた措置を実施

「第 1種使用等」
圭環境中への拡散を防止 し

ないで行う使用等

新規の遺伝子組換え生物等

の環境中での使用等をしよう

とする者 (開発者、輸入者等)等

は事前に使用規程を定め、生物

多様性影響評価書等を添付し、

主務大臣の承認を受ける義務。

「第2種使用等」

=環境中への拡散を防止し

つつ行う使用等

施設の態様等拡散防止措置

が主務省令で定められている

場合は、当該措置をとる義務。

定められていない場合は、

あらかじめ主務大臣の確認を

受けた拡散防止措置をとる義

務。

‐13‐



遺伝子治療臨床研究に係る遺伝子組換え生物等
の第一種使用規程承認手続きの流れ

申請書
の提出

書

付

請

回

占Ｔ
の

学識経験者
の意見聴取

承認の可
否の検討

答■1皓議会1長名|)

自然環境局

野生生物課大臣官房厚生科学課

科学技術部会

(専門的検討)

遺伝子治療臨床研究に係る
生物多様性影響評価に関する

大臣官房厚生科学課

承認、承認拒否等の結果を通知・公表

(厚生労働大臣と環境大臣の連名)

‐14‐



<参照条文>

0 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法

律 (平成 15年法律第 97号 )(抄 )

(目 的 )

第一条 この法律は、国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生

物等の使用等の規制に関する措置を講ずることにより生物の多様性に関する条約のバイ
オセーフティに関するカルタヘナ議定書 (以下「議定書」という。)の的確かつ円滑な実

施を確保し、もつて人類の福祉に貢献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化的

な生活の確保に寄与することを目的とする。

(定義 )

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

又は細胞群であつて核酸を移転し又は複製する能力を有するものとして主務省令で定め

るもの、ウイルス及びウイロイ ドをいう。
2 この法律において「遺伝子組換え生物等」とは、次に掲げる技術の利用により得られ

た核酸又はその複製物を有する生物をいう。
一 細胞外において核酸を加工する技術であつて主務省令で定めるもの

二 異なる分類学上の科に属する生物の細胞を融合する技術であつて主務省令で定める

) もの

3 この法律において 「使用等」とは、食用、飼料用その他の用に供するための使用、栽

培その他の育成、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為をいう。
4 この法律において「生物の多様性」とは、生物の多様性に関する条約第二条に規定す

る生物の多様性をいう。
5 この法律において「第一種使用等」とは、次項に規定する措置を執らないで行 う使用

等をいう。
6 この法律において「第二種使用等」とは、施設、設備その他の構造物 (以下「施設等」

という。)の外の大気、水又は土壌中への遺伝子組換え生物等の拡散を防止する意図をも
つて行 う使用等であつて、そのことを明示する措置その他の主務省令で定める措置を執
つて行 うものをいう。

7 この法律において「拡散防止措置」とは、遺伝子組換え生物等の使用等に当たつて、

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

伝子組換え生物等が拡散することを防止するために執る措置をいう。

(遺伝子組換え生物等の第…租使用等に係 る第…租使用規程の承日 )

第四条 遺伝子組換え生物等を作成し又は輸入して第一種使用等をしようとする者その他
の遺伝子組換え生物等の第一種使用等をしようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類
ごとにその第一種使用等に関する規程 (以下「第一種使用規程」という。)を定め、これ

につき主務大臣の承認を受けなければならない。ただし、その性状等からみて第一種使

用等による生物多様性影響が生じないことが明らかな生物として主務大臣が指定する遺

伝子組換え生物等 (以下「特定遺伝子組換え生物等」という。)の第一種使用等をしよう

とする場合、この項又は第九条第一項の規定に基づき主務大臣の承認を受けた第一種使

用規程 (第七条第一項 (第九条第四項において準用する場合を含む。)の規定に基づき主
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務大臣により変更された第一種使用規程については、その変更後のもの)に定める第一

種使用等をしようとする場合その他主務省令で定める場合は、この限りでない。

2 前項の承認を受けようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類ごとにその第一種使用

等による生物多様性影響について主務大臣が定めるところにより評価を行い、その結果

を記載 した図書 (以 下「生物多様性影響評価書」という。)その他主務省令で定める書類

とともに、次の事項を記載 した申請書を主務大臣に提出しなければならない。

一 氏名及び住所 (法人にあつては、その名称、代表者の氏名及び主たる事務所の所在

地。第十三条第二項第一号及び第十人条第四項第二号において同じ。)

二 第一種使用規程                            ・

3 第一種使用規程は、主務省令で定めるところにより、次の事項について定めるものと

する。

一 遺伝子組換え生物等の種類の名称

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

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

る者 (以下「学識経験者」という。)の意見を聴かなければならない。

5 主務大臣は、前項の規定により学識経験者から聴取 した意見の内容及び基本的事項に

照らし、第一項の承認の申請に係る第一種使用規程に従つて第一種使用等をする場合に

野生動植物の種又は個体群の維持に支障を及ぼすおそれがある影響その他の生物多様性

影響が生ずるおそれがないと認めるときは、当該第一種使用規程の承認をしなければな

らない。

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

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

てはならない。

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

る。

(承認した第T租使用規程等の公表)

第八条 主務大臣は、次の各号に掲げる場合の区分に応じ、主務省令で定めるところによ

り、遅滞なく、当該各号に定める事項を公表 しなければならない。

一 第四条第一項の承認をしたとき その旨及び承認 された第一種使用規程

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

種使用規程                               .
三 前条第一項の規定により第一種使用規程を廃上したとき その旨

2 前項の規定による公表は、告示により行 うものとする。

(本邦への輸出者等に係る第…租使用規程についての承日)

第九条 遺伝子組換え生物等を本邦に輸出して他の者に第一種使用等をさせようとする者

その他の遺伝子組換え生物等の第一種使用等を他の者にさせようとする者は、主務省令

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

につき主務大臣の承認を受けることができる。

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

以下この項及び第四項において同じ。)を有する者以外の者である場合には、その者は、
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本邦内において遺伝子組換え生物等の適正な使用等のために必要な措置を執 らせるため

の者を、本邦内に住所を有する者その他主務省令で定める者の うちか ら、当該承認の申

請の際選任 しなければならない。

3 前項の規定により選任を行つた者は、同項の規定により選任 した者 (以 下 「国内管理

人」とい う。)を変更 したときは、その理由を付 してその旨を主務大臣に届け出なければ

ならない。

4 第四条第二項から第七項まで、第五条及び前条の規定は第一項の承認について、第六

条の規定は第一項の承認を受けた者 (そ の者が本邦内に住所を有する者以外の者である

場合にあつては、その者に係る国内管理人)について、第七条の規定は第一項の規定に

より承認を受けた第一種使用規程について準用する。この場合において、第四条第二項

第一号中 「氏名及び住所」とあるのは 「第九条第一項の承認を受けようとする者及びそ

の者が本邦内に住所 (法人にあつては、その主たる事務所)を有する者以外の者である

場合にあつては同条第二項の規定により選任 した者の氏名及び住所」と、第七条第一項

中 「第四条第一項」とあるのは 「第九条第一項」と読み替えるものとする。

0 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法

律施行規則 (平成 15年財務省・文部科学省・厚生労働省・農林水産省・経

済産業省・環境省令第 1号)(抄 )

(生物の定義)

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

下 「法」とい う。)第二条第一項 の主務省令で定める一の細胞 (細胞群を構成 している

ものを除く。)又は細胞群 (以 下 「細胞等」とい う。)は、次に掲げるもの以外のものと

する。

一 ヒトの細胞等

三 分化する能力を有する、又は分化 した細胞等 (個体及び配偶子を除く。)であつて、

自然条件において個体に成育 しないもの

(遺伝子組換え生物等 を得 るために利用 され る技術 )

第二条 法第二条第二項第一号の主務省令で定める技術は、細胞tウイルス又はウイロイ

ドに核酸を移入して当該核酸を移転させ、又は複製させることを目的として細胞外にお

いて核酸を加工する技術であつて、次に掲げるもの以外のものとする。

一 細胞に移入する核酸として、・次に掲げるもののみを用いて加工する技術
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イ 当該細胞が由来する生物と同一の分類学上の種に属する生物の核酸

口 自然条件において当該細胞が由来する生物の属する分類学上の種 との間で核酸を

交換する種に属する生物の核酸

ニ ウイルス又はウイロイ ドに移入する核酸として、自然条件において当該 ウイルス又

はウイロイ ドとの間で核酸を交換するウイルス又はウイロイ ドの核酸のみを用いてカロ

エする技術

(第一種使用規程の記載事項 )

第八条 第一種使用規程に定める法第四条第二項 各号 (法第九条第四項 において準用す

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

めるところによるものとする。

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

第=号 に掲げる技術の利用により得られた核酸又はその複製物が移入される生物をい

う。以下同じ。)又は親生物 (法第二条第二項第二号 に掲げる技術の利用により得られ

た核酸又はその複製物が由来する生物をいう。以下同じ。)の属する分類学上の種の名称

及び当該遺伝子組換え生物等の特性等の情報を含めることにより、他の遺伝子組換え生

物等と明確に区別できる名称とすること。

二 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の内容 当該遺伝子組換え生物等について行 う一

連の使用等について定めること。

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

べき生物多様性影響を防止するための措置について定めること (生物多様性影響を防止

するため必要な場合に限る。)。

(学臓経験者か らの意見聴取)

第九条 主務大臣は、法第四条第四項 (法第九条第四項 において準用する場合を含む。)

の規定により学識経験者の意見を聴くときは、次条の学識経験者の名簿に記載されてい

る者の意見を聴くものとする。

(学織経験者の名簿)

第十条 主務大臣は、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有する者を選定して、学識

経験者の名簿を作成し、これを公表するものとする。

(第―租使用規程の公表の方法 )

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

公表は、官報に掲載 して行 う1ゝ のとす る。
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「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保

に関する法律」の概要及び「遺伝子治療臨床研究に関する指針」

との関係について

1「 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」 (カ

ルタヘナ法)制定の背景

平成 12年 1月 、遺伝子組換 え生物等の使用による生物多様性への悪影響 を防止す

ることを 目的 とした 「生物の多様性に関す る条約のバイオセーフティに関す るカルタ

ヘナ議定書」 (以 下 「議定書」 とい う。)が採択 され、平成 15年 9月 に国際発効 とな

た ところである。

我が国では、議定書締結 に当たって必要 となる国内法令の整備 を図るため、本法が

第 135回 国会において成立 し、平成 15年 6月 に公布 されたところである。

これ を受 け、我が国は同年 11月 に議定書を締結 し、本年 2月 19日 より国内発効

された ところである。 (カ ルタヘナ法及び関連政省令等 も同 日施行。)

2.カ ルタヘナ法の概要

本法は、国際的に協力 して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生物等の

使用等に対す る規制の措置を講ず ることにより議定書の的確かつ円滑な実施を確保 し、

もつて人類の福祉 に貢献す るとともに現在及び将来の国民の健康で文化的な生活の確

保 に寄与す ることを目的 としている。

第 1章においては、議定書の的確かつ円滑な実施 を図るため、主務大臣に対 し、遺

伝子組換 え生物等の使用等によ り生ず る影響であつて、生物の多様性 を損な うおそれ

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

る基本的な事項等を定め、公表す ること等を定めている。

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

を実施す る義務 を課す こと等を定めている。

このほか、第 3章、第 4章及び第 5章においては、遺伝子組換 え生物等を輸出する

際の相手国への情報提供、科学的知見の充実のための措置、国民の意見の聴取、違反

者への措置命令、罰則等について、所要の規定を整備 している。 (別紙 2に法及び関

連政省令等 を掲載。)

3.「遺伝子治療臨床研究に関する指針」 (指針)と の関係

上記の とお り、カル タヽナ法は、_生物多様性影響の防上の観点か ら_、 遺伝子組換え   ,
生物等の使用等の規制に関する措置1をご _る ことを且的 としている。

一方、指針は 、_遺伝子治療臨床研究 に関 し遵守すべき事項を定め、もって遺伝子治

療臨床研究の医療上の有用性及び倫理性 を確保 し、_社会に開かれた際 の適IEな 実施

を図ること_を 目_的 としてお り、法 とは策定 目的が異なるものである。

したがって、遺伝子治療臨末研究を実施す る場合には、引続き指針を遵守す る必要

があるが、本法の適用対象 となる遺伝子組換え生物筆を当該臨末研究において使用等

す る場合 (保管、運搬、廃棄す る場合 も含まれ る。)、 _当 該臨期 究の総括責任者等は、_

本法に規定す る措置を併せて遵守 _し _な ければならない二上上たる。_
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ヒト幹指針への適合性が承認され我が国で実施されているヒト幹細胞臨床研究の一覧

ロ

ニ

ロ

番号 申請機関 研究機関の長 研究責任者 研究課題名 申請日 大臣意見 研究期間

1 大阪大学医学部 建山 正弥 華 芳樹 菫血性心疾患に対する自己骨髄由来CD133陽性細胞移植に関する臨床研究 2007/3/5 2007/10/25 H23年 10月 まで

索海大学医学部 階子 英俊 壽田 譲治 ヨ家骨髄間葉系幹細胞により活性化された椎間板髄核細胞を用いた椎間板再生研究 2007/4/13 2003/1/24 H22年3月 まで

コ立循環器病センター 暦本 信夫 裁冨 博章 訳性期心原性脳塞栓症患者に対する自己骨髄単核球静脈内投与の臨床応用に関する臨床研究 2007/5/7 2007/10/25 H22年8月 まで

京都大学医学部 勾山 卓 百口田 淳也 人腿骨頭無腐性壊死患者に対する骨髄間葉系幹細胞を用いた骨再生治療の検討 2007/6/1 2007/10/25 H23年3月 まで

京都大学医学部 内山 卓 戸口 田 淳 也 日状骨無店性壊死患者に対する骨髄間葉系幹細胞を用いた骨再生治療の検討 2007/6/1 2007/10/25 H23年3月 まで

信州大学医学部附属病院 勝山 努 L口藤 博之
言lL年有の百挿II関即囚駅肯陣音に対丁d型コラゲンを担体としたヒト壻委 自己骨髄間栗系細胞移植によ
る政畳再牛研究 2007/10/1 2009/1/21 H24年 1月 まで

膚州大学医学部附属病院 勝山 努 b口 藤 博之
旨壮年者の四版艮性骨腫編および骨腫編類似疾患掻爬後の骨欠損に対するβ―リン酸三カルシウムを担体
ヒしたヒト培姜自己骨髄間葉系細胸移植による骨欠損修,研究 2007/10/1 2009/1/21 H24年 1月 まで

慶應義塾大学医学部 末松 誠 呼田 一男 電膜上皮幹細胞不全症に対する培養上皮細胞シート移植 2003/1/16 2009/1/21 H23年 1月 まで

北野病院 山岡 義生 家本 連雄 掟梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2003/6/17 2009/5/1 H24年 1月 まで

卜し幌北楡病院 亡井 正晴 嘱江 卓 掟梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2003/9/4 2009/5/1 H24年 1月 まで

湘南鎌倉総合病院 塩野 正喜 Jヽ林 修三 薇梢動脈疾患患者に対するG― CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2008/9/19 2009/5/1 H24年 1月 まで

1 虎の問病院 山口 徹 自市 憲明 掟梢動脈疾患患者に対するC―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2000/9/19 2009/5/1 H24年 1月 まで

1 京都府立医科大学 山岸 久― 松原 弘明 重症慢性虚血性心不全に対するヒト心臓幹細胞と幹細胞増幅因子bFGFのハイブリッド自家移植療法の検討 2003/12/12 H23年9月 まで

財)先端医療振興財団 目尾 利― 黒田 良祐
IE治性骨折 (偽関節)思看を対象と眈 目家末梢血CD34陽性細胞移植による骨・血管再生療法に関する第
・II相試験 2008/12/18 2009/9/4 H24■月まで

大阪大学医学部附属病院 誅 紀夫 畢 芳樹 重症心筋症に対する自己由来細胞シート移植による新たな治療法の開発 2003/12/25 2009/7/30 H23年 7月 まで登録期間

公本歯科大学 課本 俊文 上松 隆司
=卜

培養自己骨髄間葉系細胞移植による顎骨増生法の確立 2008/12/25 2009/9/10 H24年9月 まで

東邦大学大森病院 山崎 純― 水入 発生 縫梢動脈疾患患者に対するG-6SF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/3/11 2009/9/4 H24年 1月 まで

千葉東病院 山岸 文雄 岩下 カ た梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/3/31 H24年 1月 まで

市立函館病院 諄
"!修

身 森下 清文 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/4/20 2009/9/4 H24年 1月 まで

20 青森県立中央病院 吉田 茂昭 久保 恒明 末梢動脈疾患患者に対するG― CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/4/28 2009/9/4 H24年1月 まで

東京医科歯科大学医学部 太野 喜久郎 金子英司 末梢動脈疾患患者に対するC― CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/8/20 2010/2/25 H24年 1月 まで

社)有隣厚生会東部病院 戌野 恒久 佗日明香 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/8/21 2010/2/25 H24年 1月 まで

医)天神会新古賀病院 颯山 尚哉
=賀

伸彦 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/8/24 2010/2/25 H24年 1月 まで

=根
大学医学部 占岡 章 南谷 健 末梢動脈疾患患者に対するG―CSF動 員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/12/2 2010/2/25 H24年 1月 まで



厚生科学審議会科学技術部会
ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会委員名簿

氏 名      所 属 ・ 役 職        ,

青木  清   上智大学名誉教授

阿部 信二   日本医科大学呼吸器感染腫瘍内科部門講師

位田 隆一   京都大学大学院法学研究科教授

掛江 直子   (独 )国立成育医療研究センター研究所成育保健政策科学研究室長

春日井 昇平  東京医科歯科大学インプラント0口 腔再生医学教授

貴志 和生   慶應義塾大学医学部形成外科教授

木下  茂   京都府立医科大学眼科学教室教授

小島  至   群馬大学生体調節研究所所長

島崎 修次   杏林大学救急医学教室教授              |

高橋 政代   理化学研究所神戸研究所網膜再生医療研究チームチームリーダー

戸口田 淳也  京都大学再生医科学研究所組織再生応用分野教授

○永井 良三   東京大学大学院医学系研究科循環器内科学教授

中畑 龍俊   京都大学 iPS細胞研究所臨床応用研究部門疾患再現研究分野特定

・     拠点教授

中村 耕三   東京大学大学院医学系研究科整形外科学教授

前川  平   京都大学医学部付属病院輸血部教授

松山 晃文   先端医療振興財団先端医療センター研究所膵島肝臓再生研究グル

‐プグループリーダー

水澤 英洋   東京医科歯科大学大学院脳神経病態学教授

湊口 信也   岐阜大学大学院医学研究科再生医科学循環病態学 0呼吸病学教授

山口 照英    (独 )医薬品医療機器総合機構生物審査第一部

テクニカルエキスパー ト

(敬称略)

○ :委員長

‐
2ロ



「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」
に基づく手続きの流れ

⑦意見
(回答)

④実施計画書等の提出
(薬事法上の治験に該当するものを除く)

①実施計画書等の提出

l①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か
l or②新規の疾患を対象としているか
l or③その他厚生労働大臣が必要と認めているか

大臣の意見を
回答(⑦へ)

付議された申請については、科
学技術部会長の了承を得て、「ヒ
ト幹細胞臨床研究に関する審査

委員会」により、部会開催に先行
して審議。

会長

報告

科学技術部会 :

報告

ヒト幹細胞臨床研究
に関する審査委員会

‐
3‐



ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針

日

、
一

日

平成 18年 7月 3

厚 生 労 働

日
　

省

目次

第 1章 総則

第 1 目的

5

6

フ

第 2

1

2

3

第 3章

第 1

1

2

3

4
5

6

7

第 2

第 4章

1

1

1

2

3

4

4

4

4

4

4

4

4

5

5

5

7

7

12

15

15

16

17

17

18

18

18

18

18

18

18

19

19

19

19

19

20

第2 用語の定義

第3 適用範囲

第4 対象疾患等

第5 基本原則

1 有効性及び安全性の確保

2 倫理性の確保  ………・・:・ …・・……………………・:.… ………………

3 被験者等のインフ丼―ム ド・コンセントの確保  ……………………・

4 品質等の確認  ………・・…………………………………………………・

5 公衆衛生上の安全の配慮  …………・ヽ ………………………………・・・

6 情報の公開  ……‥……………………………………,・ ………………・

フ 個人情報の保護  …………………………………………………………・

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  …………………………・:・ ………

2 研究者の責務  ……………………………………………………………・

3 研究責任者の責務  …・・…………………………・:… ………………・・・

4 研究機関の長の責務  ・・…………………………………………………

組織の代表者等の責務   ………………‥‥・・…………………………

研究機関の基準  ……………………・・…………………………………

倫理審査委員会等  ………・・…………………………………………・・

厚生労働大臣の意見等  …・・………………………………………・t…

厚生労働大臣の意見

重大な事態に係る厚生労働大臣の意見  ……………………………・・

厚生労働大臣の調査   ……・・………・・………………………………・・

ヒト幹細胞の採取  ………………………………………………………

提供者の人権保護  …………………・・……………………………・・・・

提供者の選定  ……………………………………………………………

インフォームド・コンセント  …………………・・………………1・・・

提供者となるべき者に対する説明事項  ……………:・ ………………

代諾者からのインフォーム ド・コンセント

提供者が死亡している場合  ………:・ …………………………………

手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合  ……………………

提供者に移植又は投与を行う場合

採取段階における安全対策等

ヒト幹細胞の調製段階における安全対策等



第¬章 総則

第1 目的                     、 、

ヒト幹細胞を用いる臨床研究 (以下「ヒト幹細胞臨床研究」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

るすべての者が遵守すべき事項を定めることを目的とする。

第2 用語の定義

この指針において、次に掲げる用語の意義は、それぞれ次に定めるところによ

る。

|)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

であつて、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:

く細則>

lll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、間葉

系幹細胞 (骨髄門質幹細胞・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団 (例 えば、薔而系幹細胞

を含む全骨髄細胞)をいい、血管前駆細胞、清帯血及び骨髄間質細胞を含む。また、体外でこれら
の細胞を培表して得られた細胞を含れ

0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。

131研究責任者 研究機関において、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者をいう。

同 研究者等 研究者、研究責任者、研究機関の長その他のヒト幹細胞臨床研究

に携わる者をいう。

151研究機関 ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関 (ヒ ト幹細胞の採取文は調製

を行う機関を 含む。)をいう。
‐
 0倫 理審査委員会 ヒト幹細胞臨床研究の実施、継続又は変更の適否その他の

ヒト幹細胞臨床研究に関する必要な事項について、倫理的及び科学的観点から

審議するため、ヒト幹細胞の移植又は投与を行う研究機関の長の諮問機関とし

て置かれた合議制の機関をいう。

0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。



口
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ト

(0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。

191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。

00 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。

中〕 代諸者 被験者又は提供者となるべき者が単独で同意を与える能力を欠いて

いる場合において、親権を行う者、配偶者、後見人その他の本人の意思及び利

益を最もよく代弁できると判断される者であつて、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。

10 調製 提供者から採取されたヒト幹細胞を被験者に移植又は投与するために

加工することをいう。

00 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。

00 ロット ー連の調製工程により均質性を有するように調製されたヒト幹細胞

の一群をいう。

10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。

00 個人情報 生存する個人に関する情報であつて、当該情報に含まれる氏名、

生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの (他の

情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別することがで

きることとなるものを含む。)`を いう。

なお、死者に係る情報が同時にt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。

lη 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

つて、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

及び第二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。

10未成年者 満20歳未満の者であって、婚姻をしたことがないものをいう。

l19 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

二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、採取、調製及び移植又は投与は基本的には同=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号)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、これに対し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して調製機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。)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、当該実施地の法令、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、当該基準に従つてヒト幹細胞臨床研究を実施しなければならない。
<約嗅J>

1 この指針が施行される前にすでに着手され、易在実施中のヒト幹細胞臨床研究については、

この指針嗜適用しないが、できる限り、この指針に沿つて適正に実施しなければならなし、

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、この指針の基準が相手国の法今、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つ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。

0)次に掲げる事項が適切に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員会及

び倫理審査委員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

こと。

① インフォームド・コンセントを受けられること。

② 被験者及び提供者の個人情報の保護について適切な措置が講じられること。

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員会若しくはこれ

に準ずる組織により承認され、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。 ´

‖ 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。     .
0 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。

0 被験者にとつ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lll

l 有効性及び安全性の確保

ヒト幹細胞臨床研究は、十分な科学的知見に基づき、有効性及び安全性が予

測されるものに限る。

2 倫理性の確保

研究者等は、生命倫理を尊重しなければならない。

3 被験者等のインフォーム 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Jと いう。)の

インフオーム ド・コンセントが確保された上で実施されなければならない。ま

た、インフオーム 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。

4 品質等の確認

ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞は、少なくとも動物実験において、

その品質、有効性及び安全性が確認されているものに限る。

5 公衆衛生上の安全の配慮

ヒト幹細胞臨床研究は、公衆衛生上の安全に十分配慮して実施されなければ

ならない。

6 情報の公開

研究機関の長は、計画又は実施しているヒト幹細胞臨床研究に関する情報の

適切かつ正確な公開に努めるものとする。

7 個人情報の保護

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

を識別できるように、その個人と新たに付された符号又は番号の対応表を残す

方法による匿名化をいう。)を行つ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条第 1項の趣旨を踏まえて地方公共団体において制定

される条例等が適用されるそれぞれの研究機関は、保有個人情報の取扱し」こ当

たっては、それぞれに適用される法令、条例等を遵守する必要があることに留

意しなければならない。

121研究者等、倫理審査委員会の委員及び倫理審査委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

0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、ヒト幹細胞臨

床研究に携わる研究者等の責務である。

(a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。
く細則>

1 採取並びに移植又は投与ごとに、インフォーム ド・コンヤントを受けなければならなし、

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ム ド・コシセン

トを受けることが可能である。

131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。

m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。

鰤 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 ヒト幹細胸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 あらかじめ被験者等の同意を得ないで、インフォニムド・コンセントで特
定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、保有個人情報を取り扱つて
はならない。

③ 保有個人情報について、その利用目的を変更する場合 (④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lで規定する場合を除く。

く約唄J>

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。

lll法令に基づく場合

121人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であつて、本人の同意を得ることぶ

困難であるとき。
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{,公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であって、本人の

同意を得ることが困難であるとき。

“

)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、

あらかじめ被験者等の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利用

目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個人情報を取り扱つてはならない。

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。

③ 保有個人情報の漏えい、減失又はき損の防止その他の保有個人情報の安全

管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情報

についても個人情報と同様に、情報の漏えい、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。

③ あらかじめ被験者等の同意を得ないて、保有個人情報を第二者に提供して

はならない。ただし、細則で規定する場合を除く。
<細則>

1 0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) 齢 に薔苦
`5く

始

{力 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であつて、本人の同意を得ること

が困難であるとき。

10公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であって、本人

の同意を得ることが困難であるとき。

“

)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つて、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。

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に規定する第二者に該

当しないものとする。             .
|)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

{,保有個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であつて、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囲、利用する者の利用目的及び当

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、あらかじめ被験者

等に通知し、又は被験者等が容易に知り得る状態に置いているとき。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

0 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者でなければならない。

0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。

同 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

0研 究責任者fま、 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

件を満たす者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。

く細則>

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 し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 Oからlalま でに掲げる業務を的確に実施できる者であること。

0研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつて、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。

0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。

(0研究責任者は、被験者等の選定に当たつて、当該者の経済的事由をもつて選

定してはならない。

151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、(a

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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1 6)に規定するヒト幹細胞臨床研究の継統は、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

場合等を指す。

2 
“

)に 規定する研究機関の長は、例えば次に掲げる者である。

('研究機関が病院の場合は、病院長

0)研究機関が大学医学部の場合は、医学部長

同 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 研究機関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

③ 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

① 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被験者等と

するヒト幹細胞臨床研究にあつては、当該臨床研究を行うことが必要不可欠

である理由及び代諾者の選定方針

⑭ 被験者等に対して重大な事態が生した場合の対処方法

⑮ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法

⑮ 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

ある場合にあつては、当該補償の内容を含む。)

① 個人情報保護の方法 (連結可能匿名化の方法を含む。)

① その他必要な事項
<細貝J>

⑬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。

|)七 卜幹細胞臨床研究に係る研究資金の調達方法

{'既に実施されていると卜幹細胞臨床研究と比較して新規性が認められる事項

171(0の 実施計画書には、次の資料を添付 しなければならない。

① 研究者の略歴及び研究業績

② 6に定める研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況

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

同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況

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

旨

⑥ インフオームド・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

181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。
<約唄J>

181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。

|)こ の指針についての理解

(a 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。)

0)調製されるヒト幹細胞の安全な取扱いに関する知識及び技術

“

)施設・装置に関する知識及び技術

6)調製工程の安全性に関する知識及び技術

6)事故発生時の措置に関する知識及び技術

0 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。

10研究責任者は、研究機関の長に対して、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況にっ

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。

(1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。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。

10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

了しなければならない。

く細則>

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、当該臨未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J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

究機関の研究者等に対し、把握した発表情報を報告することが望ましい。

3 研究責任者は、ヒト幹細胞臨未研究を中止し、又は終了した場合は、その旨を研究機関の長

に報告しなければならない。

10研究責任者は、研究機関の長から指示があつた場合には、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

④

⑤



日　」
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ない。

00 研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究の中止又は終了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。
‖D 研究責任者は、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           
´

③ その他必要な事項
く細員J>

③に規定するその他必要な事項は、例えば重大な事態が発生した場合の対処方法等である。

00 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。

lη 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。

01 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助 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、研究機関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

り、これに協力しなければならなし、

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。

<細則>
②lと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 保有個人情報に関し、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。

― 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。

く鯛 >

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。

|)利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより被験者等又は第二者の生命、身体、

財産その他の権利利益を害するおそれがある場合

121利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該研究責任者の権利又は正当な利

益を害するおそれがある場合

131国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行することに対して協力する必要がある

場合であって、利用目的を被験者等に通知し、又は公表することにより当該事務の遂行に支障

を及ぼすおそれがあるとき。

141 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 被験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、被験者等又は代理人に対し、遅滞なく、書面の交付叉

は開示の求めを行つ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、当該被験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 被験者等又は第二者の生命、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、遅滞なくヽ 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6  .
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 16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、消去又は第二者への提供の停止 (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、消去又は第二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つて、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対して遅滞な

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。

③ 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。
く約唄J>

研究責任者は、開示等の求めに対して、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するよう努めなければならない。

00 研究責任者は、(aか ら19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胞臨床研究が、倫理的、ヽ法

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

ヒト幹細胞の移植又は投与を行う研究機関の長は、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関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関の長にあつては、

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>                 
｀

0)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員会及び倫理審査委員会に準ずる委員会に適

合するよう再編成することでヽ ヽ可能であり、その名称の如何を問わない。

131 ヒト幹細胞臨床研究の実施等の許可

研究機関の長は、3働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つ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、研究機関の長は、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。

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>

{め 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、臨床研究に用いるビ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。

141 ヒト幹細胞臨床研究の継続等の許可

研究機関の長は、 3(0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つ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、
当該臨床研客については、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、改善事項等につしヽて意見を述べられ

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。

く細則>

1 10に規定する軽微な変更であつ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、当該
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臨床研究の実施計画書について、それぞれの研究機関に設置された倫理審査委員会等の意見を

聴いて、許可又は不許可を決定しなければならなし、

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

審査委員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、インフォー

ムト・コンセントの取得状況等の情報を倫理審査委員会等に提供しなければならない。

同 重大な事態における措置

研究機関の長は、 311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。なお、必要に応 じ、倫理審査委員会等の意見を聴く前に、研

究機関の長は、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。

0 研究責任者からの報告等

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

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。

0 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。

② 70②の規定により、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。

0 厚生労働大臣への報告

研究機関の長はt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。

働 研`究責任者への指示

研究機関の長は、倫理審査委員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

述ぺられたときは、その中止を指示しなければならない。

10記録等の保存の体制整備

研究機関の長は、ヒト幹細胞臨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。

1〕 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。

(a研究体制の整備

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 ・

0)個人情報の保護に関する責務

① 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関し、適正な実施を確

保するため必要があると認めるときは、研究機関の長に対し、監督上必要な

指示をすることができる。

0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。

‖ 苦情及び問い合わせへの対応

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。

141手数料の徴収等

組織の代表者等は、保有個人情報の利用目的の通知又は保有個人情報の開示

を求められたときは、当該措置の実施に関し、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。

151権限等の委任

組織の代表者等は、121か ら141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 研究機関の基準

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。

lll ヒト幹細胞の採取を行う研究機関

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つては、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。

(a 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、調製に

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。

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。

④ フ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。

131 ヒト幹細胞を移植又は投与する研究機関

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。

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

ニヽ 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。

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。

0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関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
関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、研究機関の長に対して

意見を述べること。

④ 研究機関の長から40に規定する重大な事態に係る報告を受けた場合t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、その適正性及び信頼性を確保するための調

査を行うよう求めること。

③ 倫理審査委員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

lll厚生労働大臣は、第 1の 40)による研究機関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、研究機関の長に対して意見を述べるものとする。

121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つて、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審査の過程及び結果を示す書類

③ 第 1の 70④に規定する規則

131厚生労働大臣は、第 1の 4(0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。

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認めるとき。
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 1el①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11(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、l121に 規定する書類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、当該研究機関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つては、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つて、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 (代諾者を含む。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つては、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つて、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つても、何ら不利益を受けることはないこと。

⑤ 提供者となるべき者がヒト幹細胞の採取に同意した後であつても、いつでも

)  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。

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

あつては、当該補償の内容を含む。)

③ その他提供者の個人情報の保護等に関し必要な事項

4 代諾者からのインフォームド・コンセント

代諾者からのインフォームド・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。

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 代諾者は、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

される者であり、代諾者からのインフォームド・コンセントに際しては、当該

提供者となるべき者と代諾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ヘ

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

死体からヒト幹細胞を採取する場合には、遺族から2に従つてインフォーム

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、死亡した提供者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しくは孫、

社父母、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       ヽ

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

つて、手術を受けた患者又は代諾者からインフォーム ド・コンセントを受けなけ

ればならない。なお、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

とがあつてはならない。

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行う

ことができる。

第2 採取段階における安全対策等

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、その記録を作成し保存しなければなら

ない。

(a 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

扱つてはならない。

く痢唄J>

0に規定する区域は、一つの欄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業の危険性を排除するも

のとする。

|)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

0 調製工程における汚染防止

n 調製の各段階での試験及び検査

(0 妥当性の確認された方法による不活化及び除去の導入

(0異種移植及び血清の取扱いに関する記載

<細貝J>

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

し自家血清を除く。)血清噴月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、プリオン等の混ス及び伝播を防止すること。なお、血構成分については、

「ヒト又は動物由来成分を原料として製造される医薬品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J

(平成15年厚生労働省告示第210号 )に準じて対応すること。

|)由 来を明確にする。

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

|め 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

等にお染されていないことを確認した上で使用する。

“

)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

じてカロ熱処理、フィルター処理、放射線処理、UV処理等を組み合わせて行う。

(0 培姜細胞でのウイルス感染のモニター、患者レベルでのウイルス性疾患の発症に対するモニ

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」 (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 被験者の選定

被験者の選定に当たつては、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つて、説明者は、被験者となるべき者 (代

諾者を含む。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 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。

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。)

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、1可 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 被験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つても、
いつて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
あつては、当該補償の内容を含む:)

③ その他被験者の個人情報の保護等に関し必要な事項
<約唄J>

③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



を含れ

4 代諾者からのインフォーム ド,コ ンセント

代諾者からのインフォームド・コンセントによリ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 代諾者は、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

される者であり、代諾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諾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ヘ

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。

<細貝り>

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ヒ幅 し
ヽて共躇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しなければならない。

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 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.

0 研究責任者は、lll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。
<剰唄1>

1'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し卜幹細胞の内容、識別コー ド、

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。
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◆ 用語説明

本要項で使用する用語について、以下のように定義する。

フィージビリティ ロスタディ

フィージビリティ・スタディとは、設定された戦略研究課題に取り組めるか

どうかの実行可能性を検討し、フル ロプロトコールを作成することとする。

プロトコール骨子

プロトコール骨子とは、当該研究の目的や計画をとりまとめた骨子のことで

ある。

フル・ プロトコール

フル ロプロトコールとは、プロトコール骨子に基づいて作成される、当該研

究の研究実施計画書のことである。

フル・プロトコールはフィージビリティロスタディの成果物として作成され

る。

一

＝̈
　
３

一



1,戦略研究 に向 けた フィー ジ ビリテ ィ ロスタデ ィにつ いて

(1)戦略研究とは

戦略研究は、国民の健康を維持・増進させるために実施される大型の介入研究であ

る。行政的課題として優先順位の高い疾患・健康障害を標的として、その予防・治療

介入及び診療の質改善のための介入などの有効性を検証 し、保健。医療施策の立案に

資する科学的な臨床エビデンスを創出することを目的としている。

これまでの厚生労働科学研究では、研究の成果目標や研究計画の立案を応募する研

究者にすべて一任 してきたが、戦略研究では、研究デザインとアウ トカム指標を含む

研究計画の骨子をあらかじめ定めたうえで、研究を実施する研究者を募集する。この

点でも、戦略研究は、これまでの厚生労働科学研究とは一線を画すものである
1.

1欧米では、根拠に基づく医療 (Evidence Based medicine,EBM)を 実践するために、それまで慣例として行わ

れてきた診療内容 (検査法、治療法など)の有効性を検証する臨床研究が積極的に行われてきた。その結果得ら

れたエビデンスは、診療ガイ ドラインの作成や普及など、診療現場における医師の行動や意思決定に強いインパ

ク トを与えてきた。
これらの背景のもと、厚生労働省では「今後の中長期的な厚生労働科学研究の在り方に関する専門委員会」を

組織し、政策目的 。研究の枠組み・研究実施体制等の観点から厚生労働科学研究のあり方を整理・検討した。そ

の結果、米国 Nationa:Institute of Health(NIH)が 創設したコントラク ト型研究を参考に、平成 17年度、「戦

略研究」が創設されている (研究の目的や計画の骨子をあらかじめ定めた上で研究者を公募する競争的資金によ

る研究)。

1
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(2)「戦略研究に向けたフィージビリティ ロスタディ」の概要

戦略研究では、期待される成果が確実に得られるよう、具体的なフル・プロトコー

ルの策定や研究体制・研究基盤の構築などの事前の準備を十分に行うことが重要とな

る。このため、平成 23年度より開始される戦略研究のための「フィニジビリティ・

スタディ」を実施することとし、公募を行う。

フィージビリテイロスタディでは、提示されたプロトコール骨子に基づいて、フル・

プロ トコールの作成と研究実施準備を行う。また、研究の実施に必要な事項等につい

て検討を行い、検証すべき事項があれば、フィージビリティ ロスタディの期間におい

て検証作業を行うものとする。なお、戦略研究の研究期間中には、モニタリング (毎

年)及び中間評価 (3年目)を受けること、並びに事後評価 (研究終了時)及び追跡

評価を受けることが定められており、研究の進捗によっては中間評価により研究を中

止することがある。

フル・プロ トコール、特に介入方法等の実行可能性の検証結果等を評価 した上で、
「戦略研究」として採択するかどうかを判断する。フィージビリティ ロスタディの評

価結果によっては、当該「戦略研究」を実施しない場合がある。

図表 1 フィージビリテイロスタディから戦略研究への流れ

設定された戦略研究課題に
取り組めるかどうかの実行
可能性を検証し、フル・プロ

lr?
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(3)「戦略研究に向けたフィージビリティ・スタディ」の位置づけ

平成 22年度「戦略研究に向けたフィージビリテイ ロスタディ」は、厚生労働科学

研究費補助金 (厚生労働科学特別研究事業)により実施する。 (図表 2)

採択された研究者は、当該研究領域に精通 した専門家以外に、生物統計家等の参画

する体制を整備 した上で、「戦略研究企画・調査専門検討会」の専門委員及び所管課

による指導・助言のもと、フル・プロトコールの作成と研究実施準備を行う。進捗の

確認は、「戦略研究企画・調査専門検討会」、厚生科学課が行う。このため、採択され

た研究者は所管課 口厚生科学課及び「戦略研究企画・調査専門検討会」と連絡をとり

つつ、必要な調整を行いつつ、研究を実施するものとする。

図表 2 平成 22年度フイージビリテイ・スタデイの位置づけ

(4件のフィージビリティロスタディが採択された場合)

※厚生科学課長の諮問機関

3
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(4)フ ィージビリティ・スタディの「成果報告」とスケジュール

採択された研究者は採択後速やかに、戦略研究プロトコール骨子 (別添)等
に従つて以下の成果物の作成に着手する。
① 研究実施計画書 (フ ル・プロトコール)介 入プログラム及び介入手順書

を含む。             ・

② 症例報告書

③ 同意説明書及び同意書案

④ 研究体制案

⑤ その他研究の実施に必要な書類
⑥ 以上に基づく研究予算案
なお、フィージビリティ・スタディの成果物作成にあたつては、後述するⅡ.

において「原則として変更しないもの」として記載された項目を「戦略研究企
画・調査専門検討会」における検討を経ることなく変更することは出来ない。

また、採択された研究者は、上記成果物①～⑥の最終案を含む中間報告書を

平成 22年 8月 31日 までに提出する。評価面接 (平成 22年 9月 中旬)の後、

実行可能性の検証及びそれに基づく成果物の修正を実施し、それぞれの成果物
の修正案を含む最終報告書を平成 23年 3月 1日 までに提出するし

図表 3 フィージビリティロスタディの実施スケジュール

【平成22年度】

公募説明会
(4月 27日 )

4
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フィージビリティ・スタディに
関する公募説明会の開催

フィージビリティ・スタディの選定

フィージビリティ・スタディの実施

中間評価

(中 間報告書
8月 31日 提出 )

フイージビリテイ・スタディの終了
(戦略研究は実施しない)

【平成23年度以降】



H.平成 22年度 公募課題

【課題 1】 「乳幼児の事故を予防するための戦略研究」に関する

フィージビリティロスタディ

別紙 1のプロトコール骨子 (課題名 :乳幼児の事故を予防するための戦略研

究)に示す戦略研究の目的、研究方法をふまえ、以下の点について検証を行い、

乳幼児の事故を予防するための戦略研究のフル・プロトコール、及び、研究実

施に必要な諸書類を作成する。

① 対象地域の要件

対象とする市町村を含む二次医療圏の選定方法、介入群と対照群の選別方法、

介入の有意差を検証するうえで必要なサンプルサイズの設定

② インフォームド・コンセントの取得方法

遵守すべき倫理方針に照らした適切なインフォーム ド・コンセントの取得方

法

③ 実行可能な組織体制

専門職及び協力機関を含む、各参加者の役割と協力の体制

④ 救急医療機関等におけるデータ収集システム

評価項目の分析に必要なデータを収集する方法tネ ットワーク構築及び協力

機関の体制作りの具体的な方法

なお、フル・プロトコール、及び、研究実施に必要な諸書類の作成に際して

は、以下の項目は原則として変更しないものとする。

・対象 :市町村群
・介入 :平成 16年度厚生労働科学研究 (子 ども家庭総合研究事業)「子ど

もの事故防止のための市町村活動マニュアルの開発に関する研

究」の成果を基にして策定された、乳幼児の不慮の窒息、不慮の

溺水、転倒・転落、交通事故の予防を目的とした事故予防指導プ

ログラム
日主要評価項目 :上記 4種類の事故による乳幼児 (0～ 4歳)人口あたりの

救急医療機関外来受診件数及び救急搬送件数

5

-8-



【課題 2】 「周産期医療の質と安全の向上のための戦略研究」に関する

フィージビリティ・スタディ

別紙 2のプロトコール骨子 (課題名 :周産期医療の質と安全の向上のための

戦略研究)に示す戦略研究の目的、研究方法をら、まえ、以下の点について検証

を行い、周産期医療の質と安全の向上のための戦略研究のフル・プロトコール、

及び、研究実施に必要な諸書類を作成する。

① 周産期医療標準化プログラムを実施する際の介入手順書の整備
「周産期医療標準化プログラム」を用いた介入手順書の整備と、その実行可

能性の検証

② 対象とする施設の要件

研究対象とする総合周産期母子医療センターの選定方法と、介入群と対照群

の選別方法、介入の有意差を検証するうえで必要なサンプルサイズの設定

③ インフォーム ド・コンセン トの取得方法

遵守すべき倫理方針に照らした適切なインフォーム ド・コンセントの取得方

法

④ 実行可能な組織体制

専門職及び協力機関を含む、各参加者の役割と協力の体制

なお、フル・プロ トコール、及び、研究実施に必要な諸書類の作成に際して

は、以下の項目は原則として変更しないものとする。

・対象 :総合周産期母子医療センター

・介入 :平成 19-21年 度厚生労働科学研究費補助金 (子 ど

も家庭総合研究事業)「周産期母子医療センターネッ

トワークによる医療の質の評価と、フォローアップ ロ

介入による改善・向上に関する研究」の成果に基づき、

以下の 4点 を含んだ周産期医療標準化プログラム

・施設の診療評価票
ロワークショップ
ロ施設別改善行動プログラムの策定と導入
・モニタリングプログラムの策定と実施

・主要評価項目 :

極低出生体重児の死亡率及び長期的な質的指標

6
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IH.応 募 に関す る諸条件等

(1)応募資格者

1)次のア及びイに該当する者

ア.(ア )か ら (キ)に掲げる国内の試験研究機関等に所属する研究者

(ア )厚生労働省の施設等機関 (当 該研究者が教育職、研究職、医療職 (※ 1)、

福祉職 (※ 1)、 指定職 (※ 1)又は任期付研究員 (※ 2)である場合に

限る。)

(イ )地方公共団体の附属試験研究機関

(ウ )学校教育法に基づく大学及び同附属試験研究機関

(土)民間の研究所 (民間企業の研究部門を含む。)

(オ)研究を主な事業目的としている特例民法法人並びに一般社団法人、一般

財団法人、公益社団法人及び公益財団法人 (以下「特例民法法人等」と

いう。)

(力 )研究を主な事業目的とする独立行政法人通則法 (平成 11年法律第 103
・
号)第 2条の規定に基づき設立された独立行政法人及び特定独立行政法

人

(キ)その他厚生労働大臣が適当と認めるもの

※ 1 病院又は研究を行う機関に所属する者に限る。

※2 任期付研究員の場合、当該研究事業予定期間内に任期満了に伴う退職等

によりその責務を果たせなくなることがない場合に限る。

イ.研究計画の組織を代表し、研究計画の遂行 (研究成果の取りまとめ、補助

金の適正な執行を含む。)に係る全ての責任を負う者であつて、外国出張そ

の他の理由により長期にわたりその責務を果たせなくなること又は定年等

により退職し試験研究機関等を離れること等の見込みがない者

※ 厚生労働省本省の職員として補助金の配分先の選定に関わっていた期間

から1年を経ない者 (ア .(ア )～ (力 )に掲げる者を除く。)は、当該者

が配分に関わつた研究事業について、補助金の応募はできないものとする。

なお、「補助金の配分先の選定に関わつていた」者は、以下の者とする。

・ 技術総括審議官、厚生科学課長及び研究企画官
・ 補助金の各研究事業の評価委員会委員を務めた厚生労働省本省の職員

2)次のア又はイに該当する法人

ア.研究又は研究に関する助成を主な事業とする民法第 34条の規定に基づき

設立された公益法人及び都道府県 (以下「公益法人等」という。)

※ 公益法人等が応募する場合にあつては、研究代表者として当該法人に所

属する研究者を登録すること。

イ.その他厚生労働大臣が適当と認めるもの

7
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(2)研究組織及び期間等
1)研究組織

研究組織は、当該研究領域に精通 した専門家以外に、生物統計家等により構

成されるものとする。

2)期間

フイージビリティ ロスタディの期間は平成 23年 3月 31日 までとする。

ただし、平成 22年 8月 31日 までに中間報告書を提出、平成 23年 3月 1

日までに最終報告書を提出すること。

3)所属機関の長の承諾

申請者は、当該研究に応募することについて所属機関の長の承認を得るこ

と。なお、当該研究の実施に係る承諾書は補助金を申請する時に提出するこ

と。

(3)対象経費

対象経費については「平成 22年度厚生労働科学研究費補助金公募要項」に準

ずるものとする。

(4)研究費

研究代表者の 1件当たりの研究費は、総額 800万 円以内とする。

(5)審査の方法

「戦略研究企画 口調査専門検討会 選考小委員会」により書類審査、面接審査

の 2段階で審査する。

面接審査においてはヒアリングを行う (平成 22年 5月 26日 に実施予定。詳

細は厚生科学課から申請者ヘメールにて連絡する。)

(6)採否の通知

書類審査及び面接審査における選考結果は、厚生科学課から申請者宛に通知する。

研究費補助金申請にかかる必要書類等については、採択された研究者に個別に連絡

する。

(7)応募に当たつての留意事項

応募に当たつての留意事項については「厚生労働科学研究費補助金公募要項」に

準ずるものとする。ただし、下記の点も必須事項とする。

1)研究実績

申請者は、少なくとも一つの臨床研究 (介入研究、観察研究は間わない)の研究

代表者として研究の企画・実施 ロデータ解析・論文発表という一連のプロセスを経

験 した実績を有することが望ましい。臨床研究の規模や論文の投稿先に関する規定

は設けないが、これらの内容は審査の対象となる。

8
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2)実施体制

フィージビリティ ロスタディの実施に際 しては、申請者のほかに当該研究領域に

精通 した専門家以外に、生物統計家等が参画 した体制を提案すること。

(8)公募期間

平成 22年 4月 27日 (火)～ 5月 20日 (木)午後 5時 30分 (厳守)

(9)提出書類

フィージビリティ・スタディに応募する際には、別添の申請書を10部提出する。

(10)提出先

厚生労働省 大臣官房厚生科学課      t

I
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IV.照会先

この公募に関して疑間点等が生じた場合には、次表に示す連絡先に照会すること。

区   分 連絡先 (厚生労働省代表 03-5253-1111)

事務手続き及び提出に関する照会

課題 1に関する照会

課題 2に 関する照会

大臣官房厚生科学課

松本 (内線 3820)

石原 (内線 3807)

雇用均等・児童家庭局 母子保健課

森岡、小林 (内線 7933)

医政局 指導課

福原 (内線 2554)

10
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厚生労働科学研究 (戦略研究課題 )

プロ トコール骨子

平成 22年 4月

課題名 :乳幼児の事故を予防するための戦略研究

(所管課 :厚生労働省 雇用均等・児童家庭局 母子保健課)

1.研究の背景

我が国の母子保健の水準は世界最高水準にある一方で、1歳～19歳 における死因の

第 1位及び 0歳における死因の第 2位は不慮の事故である。また、1～4歳における死

亡率はOECD諸国 30か国中で第 17位 となつており 1、 世界 トップレベルの妊産婦死

亡率・乳児死亡率とは状況が異なつている。 とりわけ、不慮の事故は、我が国におけ

る 1～4歳の死亡のうち 18%を 占めてお り 2、 答 3万 3千人の子どもが事故により入

院し、112万人の子どもが外来を受診するという試算 3が ぁる。このようなことから、

我が国において、子 どもの事故による傷害を減らすことは喫緊の課題 となっている。

近年、子 どもの事故と家庭の社会経済学的背景の関連が指摘されており 4、 社会経済

学的な視点からの事故対策という点も重要となつている。欧米では子どもの事故発生

の情報収集・原因分析・予防に積極的に取 り組んでお り、事故を減少させるための手

法 (普及啓発・地域介入等)についても、知見が集積 しつつある。これ らの知見を整

理し、根拠に基づいた事故予防対策を確立することが我が国でも求められている。

特に、保健指導を主とする子どもの事故予防対策に関しては、2004年厚生労働科学

研究子ども家庭総合研究事業 「子 どもの事故防止のための市町村活動マニュアルの開

発に関する研究」により「母子保健事業のための事故防止指導マニュアル」、「家庭内

安全点検チェックリス ト (ホームセーフティー 100)」 等の保健指導教材が作成され、

実際に使用されている地域がある等、基盤が整いつつある。

2.研究の仮説

市町村において、平L幼児の事故発生を未然に防ぐための事故防止マニユアルや家庭

内安全点検チェックリス ト等を使用した保護者等への事故予防指導プログラムの実施

12004年現在、2006年子ども家庭総合研究「乳幼児死亡と妊産婦死亡の分析と提言に関する研究」
22008年母子保健の主なる統計
3小児保健研究 Vol.67 No.22008.3を 基に、2008年母子保健の主なる統計より試算
4子 どもの事故防止と市町村への事故対策支援に関する研究 ;2001年 ～2003年
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によって、乳幼児 (0～ 4歳 )の事故による死亡・救急搬送・外来受診の件数が減少す

ることを研究の仮説 とする。

3.研究の目的

市町村において、乳幼児の事故発生を未然に防ぐための事故防止マニュアルや家庭

内安全点検チェックリス ト等を使用した保健事業の実施により、乳幼児の事故による

医療機関受診・入院・死亡を減少させるため、乳幼児の事故発生を未然に防ぐ方策に

ついて検証する。

4.研究方法

4.1 研究デザイン

対象とする市町村を含む二次医療圏 (以 下「地域」という。)を単位 とするクラスタ

ーランダム化比較試験とする。対象とする地域は以下の 2群に無作為に割 り付ける。

・ 介入地域 :保護者等への事故予防指導プログラムを圏内の市町村において導入

する。

・ 対照地域 :従来から行われている介入を継続 して行 う。

4.2対象地域

人口20～ 30万人程度の地域を公募により選定する。

対象地域は、事故予防指導プログラムを実施する上で必要な施設間連携 (医療機関、

保健所、市町村保健センター等)が進んでいる地域とし、既に事故予防のための積極

的な地域介入を実施 している市町村を含んでいる地域は除外する。

4.3 プログラムの実施主体とその対象者

事故予防指導プログラ茶の実施主体は地域に所属する市町村とし、その対象は妊婦

および 0～4歳児の子どもを持つ保護者 とする。

4.4研究において対象とする事故内容

死亡原因の 8割を占める以下の 4種類の事故を対象とする。

1)不慮の窒息 (胃 内容の誤廉、ベンド内での窒息、不慮の首つ り等)

2)不慮の場水 (浴槽内等、風呂場での場水、屋外での溺水等)

3)転倒・転落 (椅子等の低所からの転落、階段等高所からの転落等)

4)交通事故 (乗車中、自転車乗車中、歩行中等)

4.5事故予防指導プログラム導入手順

研究に参加する二次医療圏を無作為に介入地域と対照地域に割 り付ける。介入地域
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においては、所属する各市町村がt事故予防指導プログラムの対象者に以下の 5つの

機会を利用して介入を行 う。

:(1) 妊婦に対 して、妊婦健診の場で産科の医師または助産師等が事故予防の
i

ための指導を行 う。

(2)妊婦及び産後の母親に対 して、母親学級の場で、助産師や保健師等が事

故予防のための指導を行 う。

(3)保護者に対 して、新生児訪問 (乳幼児全戸家庭訪問事業)の場で、助産

師や保健師等が訪問する際に事故予防のための指導を行 う。

保護者に対して、1歳 6ヶ 月児健診、3歳児健診、その他の乳幼児健診

の場で、小児科の医師または保健師等が事故予防のための指導を行 う。

助産師や保健師等による家庭訪間を行い、保護者に対 して、家庭内の環

境改善に関する指導を行 う。

指導や家庭訪間の際は、不慮の事故を発生させる可能性のある背景要因 (世帯構成、

保護者の状況など)に関する情報も併せて収集する。収集 した情報は 1か所で集約・

管理する。

※事故予防指導プログラムの指導用教材等については先行研究 5で作成された、「母子

保健事業のための事故防止指導マニュアル」、「家庭内安全点検チェックリス ト (ホ

ームセーフティー100)」 などの教材を、対象 とする事故に合わせて改変したものお

よび交通事故による傷害予防のための (社)日 本小児科学会提言 6を保護者向けに改

変したものを使用する。

4.6評価項目

以下の項目について、改善度 (介入前後の増減や転帰)を介入群 と対照群とで二群

間比較する。

4.6.1 主要評価項目

介入地域 と対照地域のそれぞれにおける対象とする事故による平L幼児 (0～ 4歳 )

人口あたりの①救急医療機関 (初期、二次、二次)外来受診件数、および②救急搬送

件数。

52004年度厚生労働科学研究子 ども家庭総合研究事業「子 どもの事故防止のための市町村活動マニュア

ルの開発に関する研究」
6 日本小児科学会こどもの生活環境改善委員会提言 「車での安全な移動について―子 どもの場合」 (日

本小児科学会雑誌第 112巻 第 6号 )

４

　

　

５
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4.6.2副次的評価項目

乳幼児 (0～ 4歳)人 口あた りの救急医療機関 (初期、二次、二次)へ搬送後の転

帰等 (入院数、手術数、重度障害、死亡数等 )。

5.そ の他 (想定される協力団体、組織 )

都道府県 (保健所を含む )、 市町村 (市町村保健センターを含む )、 産科又は小児科

の医療機関、救急医療機関 (初期、二次、二次)等。

6.所管課 担当者

厚生労働省 雇用均等・児童家庭局

(   母子保健課 森岡、小林 (内線 7933)
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乳幼児の事故を予防するための戦略研究について
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乳幼児の事故を予防するための戦略研究デザインについて

評価項目

窒息、溺水、転倒口転落、交通事故 (※ )による受診件数

(外来受影〉・救急搬追ヨ)       (※ )4種の事故で、死亡原因の80%を占める

医療機関、保健所、市町村  
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保健センター等との連携がと
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ツール :母子保健事業のための事故防止指導マニュアル、家庭内安全点検チェックリスト等 (※ )

コ労 タトポイント:妊婦健診、母親学級、新生児訪間、乳幼児健診、保健師等による訪問時

(※ )先行研究の成果物や学会の提言を上記4種の事故対策用に改変

L_________― ―――――――――――――――――――……………………………………………………
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厚生労働科学研究 (戦略研究課題 )

プロ トコール骨子

平成 22年 4月

課題名 :周産期医療の質と安全の向上のための戦略研究

(所管課 :厚生労働省 医政局 指導課 )

1.研究の背景

少子高齢化社会の我が国において、安心して妊娠・出産できる社会をつ くり、生ま

れて来た子 どもの健やかな成長のために、周産期医療等の環境を整備することは喫緊

の課題 となつている。

周産期医療体制は、平成 8年から予算化 された周産期医療対策事業により、各都道

府県において、総合周産期母子医療センター (45都道府県 77施設 <平成 21年 4月 1

日現在 >)、 地域周産期母子医療センター (40都道府県 242施設 <平成 21年 4月 1

日現在 >)等 の整備が進められているところであるが、産科・小児科医等の不足等、

限 られた医療資源の中で、急激な伸びをみせ る周産期医療需要に対応せ ざるをえない

状況にあ り、 (1)新生児予後 (死亡率や重度障害の発生率)の一層の改善、(2)施設間

アウ トカムのばらつきの是正、(3)根拠に基づく医療 (E宙dence‐ based Medicine)の

実践が必要 となっている。

我が国においては先行研究を通 して 1、 全国の総合周産期母子医療センター等におけ

る極低出生体重児の症例データベースが構築 され、全国平均から見た研究参加施設の

治療成績をもとに診療の標準化 と質向上の取 り組みを行ってきた。

2.研究の仮説

総合周産期母子医療センターの極低出生体重児の症例データベースを基に、根拠に

基づ く診療介入プログラム (以 下、「周産期医療標準化プログラム」 とい う。)の実施

によつて、総合周産期母子医療センターの極低出生体重児等の退院時死亡率等および

長期予後等が改善することを研究の仮説 とする。

1 平成 16-18年度厚生労働科学研究費補助金(子 ども家庭総合研究事業)「アウ トカムを指標 としベンチ

マーク手法を用いた質の高いケアを提供する「周産期母子医療センターネットワーク」の構築に関する研

究」および 平成 19-21年度厚生労働科学研究費補助金(子 ども家庭総合研究事業)「周産期母子医療セ

ンターネットワークによる医療の質の評価 と、フォローアップ 。介入による改善・向上に関する研究」
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3.研究の目的

総合周産期母子医療センターにおいて、症例データベースを基に策定された根拠に

基づく周産期医療標準化プログラムの実施による、治療成績向上への効果を検証する。

4.研究方法

4.1 研究デザイン

施設を単位 とするクラスターランダム化比較試験 とする。対象 とする施設は以下の 2

群に無作為に割 り付ける。

・ 介入群 :周産期医療標準化プログラムを実施する施設。

・ 対照群 :周産期医療標準化プログラムを実施 しない施設。

ただし、介入群で周産期医療標準化プログラムを実施 したのち一定期間を経て、対

照群に割 り付けられた施設でも周産期医療標準化プログラムを実施可能とする。

4.2対象施設

対象は総合周産期母子医療センター (77施設)の うち、周産期医療の質と安全の向

上のための戦略研究への参加に同意した施設とする。

4.3周産期医療標準化プログラム

周産期医療標準化プログラムは、平成 19-21年 度厚生労働科学研究費補助金 (子

ども家庭総合研究事業)「周産期母子医療センターネットワークによる医療の質の評価

と、フォローアップ・介入による改善 0向上に関する研究」の成果として作成 された

ものを使用する。なお、極低出生体重児の予後に深く関係するとされている、周産期

仮死や新生児呼吸窮迫症候群等を対象疾患とする。

周産期医療標準化プログラムは、以下を抽出して用いる。

(1)施設の診療評価票

すべての参加施設の診療評価票を作成し活用する。

(2)ワ ークショップ

当該施設の周産期診療に従事する医療従事者を対象 としたワークショップを開

催する。

(3)施設別改善行動プログラムの策定と導入

ワークショップの結果を基に、具体的な施設別改善行動計画を策定し、当該施

設に導入する。

(4)モニタリングプログラムの策定と実施

施設別改善行動プログラムのモニタリングプログラムを策定し、施設別改善行

動プログラムの導入進捗状況のモニタリングを実施する。
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4.4周産期医療標準化プログラムの実施

予め周産期医療標準化プログラムの研修を受 けた者か らなる介入チームが、対象施

設の周産期医療従事者に対 して周産期医療標準化プログラムを実施する。

4.5評価項 目 (戦略研究 )

以下の項 目について、改善度 (介入前後の増減や転帰)を介入群 と非介入群 とで二

群間比較す る。

4.5.1 主要評価項目

・ 極低出生体重児の死亡率 (退院時等)

・ 極低出生体重児の長期的な質的指標 (1.5歳時の発達状態、重度障害の合併率

等 )

4.5.2副次的評価項目

参加 した医療従事者の診療スキル、診療ガイ ドラインの浸透度、地域の医療連

携の度合い等の評価を可能にする副次的評価項 目を付加する。

5。 所管課 担当者

厚生労働省 医政局 指導課

福原 (内線 2554)
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周産期医療の質と安全の向上
― ― ロ ー ー ー ー ー ー ー ー ー

“

ロ ー ー ー ー ロ ロ 申
"― “

― 申 ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― -1

:仮説 :周産期医療標準化プログラムの実施により、総合周産期母子医療センターの l

LII」麺壁建理型毅を罰を目雇嘔種I蕃肇至三さ墓趣壼そ警査き雷ゴ]三七_」

周産期集中治療の課題

目薇技術日の介入
・母体ステロイド投与
・酸素投与
・挿管 等
・インダシン投与
マネジメントロでの介入

クラスターランダム化比較試験

師肇蔓饉轟11
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平成22年度

「戦略研究に向けたフィージビリティ ロスタディ」

申請書
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平成22年度「戦略研究に向けたフィージビリティ・スタディ」申請書

平成 22年__月__日

1.課題名 :応募する課題名の「□」の枠内に「○」を記入すること

課題1 「平L幼児の事故を予防するための戦略研究」に関するフィージビリティ・スタディ

El課題2 「周産期医療の質と安全の向上のための戦略研究」に関するフィージビリティ・スタディ

2.当該年度の計画経費    :金 円也 (間接経費は含まない)

3.申請者及び経理事務担当者

申 請 者

(フ リカ
゛
ナ)

①氏   名

②所属研究機関

③所 属 部 局

④職 名

⑤所属研究機関

所 在 地

連 絡 先

T

rel:

B‐Mail
Fax:

⑥最終卒業校 Э学  位

③卒 業 年 次 Э専攻科目

務
者鮮当

経
担

(フ リカ
゛

⑩氏
ナ)

名

①連 絡 先 ・

所属部局 。

T
rel:

E一Mail
Fax:

⑫研究承諾

有 征
ヽ

の

有 霊
ヽ

D事務委任

の 有 無
有 缶

ヽ
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4.研究組織情報 (申請者を含む)

5.研究者番号及びエフォニ ト

①研究者名
②フィージビリ
ティ・スタディに
おける役割

③最終卒業校 。

卒業年次 。学位
及び専攻科目

④所属研究機関
及び現在の専門
(研究実施場所)

⑤所属研究機関
における職名

研 究 者 名 性 男lj 生 年 月 日 研究者番号 (8桁 ) エフォー ト (%)
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―ジビリティ

(1)フ ィージビリティ・スタディを実施する体制について、それぞれの研究者の具体的な役割を含め、
明確に記入すること。

(2)当該研究領域に精通した専門家以外に、生物統計家等の参画する体制を提案すること。必要に応じ
て図表を用いて分かりやすく説明すること。
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7.フ ィージビリティロスタディの

(1)戦略研究の研究実施計画書 (フル・プロ トコール)及び研究実施に必要な諸書類を作成する
方法等について、流れ図を含めて具体的に記入すること。

(2)介入の実行可能性を検証する場合には、基本研究デザイン、評価方法等を明確に記入するこ
と。

(3)高度な専門用語や特定の分野で用いる略号 。略称には、必ず注釈を入れること。

-27-



(1)フ ィージビリティ・スタディの実施スケジュールについて、
と。

(2)平成 22年 8月 31日 に中間報告書を提出、戦 23年 3月

まえたスケジュールとすること。

図表を用いて分かりやすく説明するこ

1日 に最終報告書を提出することを踏
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9.フ ィージビリティ ロスタディの倫理面への

遵守すべき研究に関係する指針等
(介入の実行可能性を検証する場合など、

は、該当する指針等の「□」の枠内に「○」
の枠内に 「○」を記入すること。))。

その内容に照らし、遵守しなければならない指針等について
を記入すること (複数の指針等が該当する場合は、それぞれ

□
疫学研究に関する倫理指針

□
その他のオ静十等 (才齢十等の名称 :

EI]臨不
研年に関す る倫理指金十

)

介入の実行可能性を検証する場合など、研究対象者に対する人権擁護上の配慮、不利益 。危険陛の排除
や説明と同意 (イ ンフォーム ド・コンセン ト)への対応方法について記入すること。
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10.研究者 (申請者を含む)の研究歴等

(1)「 4.研究組織情報」に記載 した研究者全員の研究歴について、過去に所属した研究機関名、主な

共同研究者 (又 は指導を受けた研究者)、 主な研究課題、これまでの研究実績 (論文の本数、受賞
数、特許権等知的財産権の取得数、研究課題の実施を通じた政策提言)等を記入すること。なお、

論文については査読があるものに限る。
(2)研究者全員の発表業績について、学術誌等に発表した論文 。著書のうち、主なものをIIn択 し、直近

年度から順に記入すること。なお、論文については査読があるものに限る。
(3)大規模研究の実施経験、介入研究の経験、政策課題への貢献については、他の研究実績 と重複しな

い形で研究実績の最初にまとめるとともに、その中で果たした役割を詳記すること。
(4)研究者ごとに研究歴等を作成すること。
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11.フ ィージビリティロスタディに要する経費

(1)フ ィージビリティ・スタディに要する経費の費目については、 1.直接研究費 (①人件費、②諸

謝金、③旅費、④調査研究費 (ア .備品費、イ.消耗品費、ウ.印刷製本費、工。通信運搬費、オ.借料

及び損料、力.会議費、キ.賃金、ク.雑役務費))、 2.委託費、3.間接経費に分けて具体的に記載

すること。

経費区分
対象経費の支出予定額

(円 )
積算内訳

1.直接研究費

①人件費

②諸謝金

③旅費

④調査研究費

ア.備品費

イ.消耗品費

ウ.印刷製本費

工.通信運搬費

オ・借料及び損料

力.会議費

キ.賃金

ク.雑役務費

2.会 託 質

3.rH3破縫 賃

合 計 (円 )
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12.研究費補助を受けた過去の実績 (過去2年間)および平成22年度の採択状況 (単位 :千円)

年  度 研 究 事 業 名 研 究 課 題 名 補  助  額 所 管 省 庁 等

13.補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律 (昭和30年法律第 179号 )第 18条第 1項の

規定により補助金等の返還が命じられた過去の事業 (単位 :円 )

年   度 研究事業名 研 究 課 題 名 補助額 返還額
`

返還年度
返 還 理 由 所管省庁等

(添付書類等がある場合は、この後に一つの電子ファイルになるよう添付 してください。 )
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９

“

3.

4.

作成上の留意事項

1.本申請書は、申請課題の採択の可否等を決定するための評価に使用されるものである。

「申請者」について
(1)法人にあっては氏名欄に法人の名称を記入すること。
(2)住所は、申請者の現住所を記入すること。

「2.当該年度の計画経費」について
当該事業年度 (1会計年度)の研究の実施に必要な計画経費を記入すること。

「3.申請者及び経理事務担当者」について
(1)①及び②は、申請者が勤務する研究機関及び部局の正式名称を記入すること。
(2)⑨は、申請者が専攻した科目のうち当該研究事業に関係あるものについて記入すること。
(3)⑩の経理事務担当者には、当該研究に係る経理及び連絡等の事務的処理を担当する経理事務に卓越

した同一所属研究機関内の者を置くこと。
(4)⑫は、申請者の所属研究機関の長に対する研究の承諾の有無を記載すること。
(5) の 委 任 の

5。 「4.研究組織情報 (申請者を含む)」 について
申請者及び申請者 とともにフィージビリティ・スタディを実施する研究者について記入すること。

6。 「5.研究者番号及びエフォー ト」について
(1)研究者の、性別、生年月日及び府省共通研究開発管理システム (e―Rad)も しくは文部科学省の科学

研究費補助金制度により付与された研究者番号 (8桁の番号)を記入すること。
(2)研究者ごとに、当該研究の実施に必要とする時間が年間の全勤務時間 (正規の勤務時間以外の勤務

時間を含む。)に 占める割合を百分率で表した数値 (1未満の端数があるときは、これを四捨五入
して得た数値)を、エフォー ト (%)欄に記入すること。

(3)当該フィージビリティ 0ス タディについての各研究者の分担割合を記入するものではないので留意
すること。                                   |

7。 「6.フ ィージビリティ・スタディの実施体制」について
(1)フ ィージビリティ・スタデイを実施する体制について、それぞれの研究者の具体的な役割を含め、

明確に記入すること。
(2)当該研究領域に精通した専門家以外に、生物統計家等の参画する体制を提案すること。必要に応 じ

て図表を用いて分かりやすく説明すること。

8。 「7.フ ィージビリティ・スタディの方法等」について
(1)戦略研究の研究実施計画書 (フル・プロトコール)及び研究実施に必要な諸書類を作成する方法等

について、流れ図を含めて具体的に記入すること。
(2)介入の実行可育旨性を検証する場合には、基本研究デザイン、評価方法等を明確に記入すること。
(3)高度な専門用語や特定の分野で用いる略号・略称には、必ず注釈を入れること。

9。 「8.フィージビリティ・スタディの実施スケジュール」について
(1)フ ィージビリティ・スタディの実施スケジュールについて、図表を用いて分かりやすく説明するこ

と。
(2)平成 22年 8月 31日 までに中間報告書を提出、平成 23年 3月 1日 までに最終報告書を提出する

ことを踏まえたスケジュールとすること。

lo.「 9.フ ィージビリティ・スタディの倫理面への配慮」について
(1)介入の実行可能J性を検証する場合など、その内容に照らし、遵守しなければならない指針等につい
ては、該当する指針等の「□」の枠内に「○」を記入すること (複数の指針等が該当する場合は、そ
れぞれの枠内に「○」を記入すること。)。

(2)介入の実行可能性を検証する場合など、研究対象者に対する人権擁護上の配慮、不利益・危険性の

ツト除や説明と同意 (イ ンフォーム ド・コンセン ト)への対応方法について記入すること。

H。 「10.研究者 (申請者を含む)の研究歴等」について
(1)「 4.研究組織情報」に記載 した研究者全員の研究歴について、過去に所属 した研究機関名、主な
共同研究者 (又 は指導を受けた研究者)、 主な研究課題、これまでの研究実績 (論文の本数、受賞数、
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特許権等知的財産権の取得数、研究課題の実施を通じた政策提言)等を記入すること。なお、論文に
ついては査読があるものに限る。

(2)研究者全員の発表業績について、学術誌等に発表 した論文 。著書のうち、主なものを選択 し、直近

年度から順に記入すること。なお、論文については査読があるものに限る。

(3)大規模研究の実施経験、介入研究の経験、政策課題への貢献については、他の研究実績 と重複しな
い形で研究実績の最初にまとめるとともに、その中で果たした役割を詳記すること。

(4)研究者ごとに研究歴等を作成すること。

12.「 11.フ ィージビリティ・スタディに要する経費」について

(1)フ ィージビリティ・スタディに要する経費については、 1:直接研究費 (①人件費、②諸謝金、③
旅費、①調査研究費 (ア .備品費、イ.消耗品費、ウ.印昴J製本費、工.通信運搬費、オ.借料及び損料、
力.会議費、キ.賃金、ク.雑役務費))、 2.委託費、3.間接経費に分けて具体的に記載すること。

(2)50万円以上の備品については、賃借が可能な場合は原貝Jと して賃借によること。ただし、賃借が

可能でない場合、又は、期間内で賃借をした場合の金額と購入 した場合の金額を比較して、購入した

場合の方が安価な場合は購入しても差し支えない。なお、賃借をした場合においても、所有権の移転
を伴 うものは認めない。

(3)フ ィージビリティ・スタディの実施に主要な備品で、50万円以上のものを「ア.備品費」又は「オ.

借料及び損料」に分けて記入すること。
(4)「ア.備品費」については、賃借によらない備品についてのみ記入し、「オ.借料及び損料」につ

いては賃借による備品についてのみ記入すること。

13.「 12.研究費補助を受けた過去の実績 (過去 2年間)お よび平成 22年度の採択状況」について

(1)申請者が、当該年度に厚生労働省から交付される研究資金 (特例民法法人等から配分されるものを

含む。)、 他府省の研究資金、独立行政法人から交付される研究資金及び特例民法法人等から交付さ
れる研究資金等への研究費の申請を行おうとしている場合について記入すること。

(2)申 請者が、過去2年間に厚生労働省から交付される研究資金 (特例民法法人等からは配分 されるもの

を含む。)、 他府省の研究資金、独立行政法人から交付される研究資金及び特例民法法人等から交付
される研究資金等を受けたことがあれば、直近年度から順に記入すること (事業数が多い場合は、主

要事業について記入すること。)。

14。 「13.補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律 (昭和 30年法律第 179号)第 18条第
1項の規定により補助金等の返還が命じられた過去の事業」について

(1)平成 16年度以降に補助金等の返還を命 じられたことがあれば、直近年度から順に記入すること。
(2)返還が研究分担者による場合は、その理由を明確に記載すること。

15。 その他
(1)日 本工業規格A列 4番の用紙を用いること。各項目の記入量に応 じて、適宜、欄を引き伸ばして差
し支えない。

(2)申 請者が法人である場合は、特段の指示がない限り本様式に準じて作成すること。




