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「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」新旧対照表（案）  

改正案   現行   

目次   第1革紐則   第1革紐則  

第1目的   第1目的  

第2用語の定義   第2用語の定義  

第3適用範囲   第3適用範囲  

第4対象疾患等  第4対象疾患等  

第5対象となるヒト幹細胞等  

第旦基本原則  策亘基本原則  

ユ鯛生の確保   1有物性及び安全性の確保  

呈有効性及び安全性の確保   2倫哩性の確保  

旦品質等の確認   旦被験者等のインフォームド・コンセントの柑呆  

旦被験者等のインフォームド・コンセントの確保   旦品質等の確認  

5公衆衛生上の安全の配慮   5公衆衛生上の安全の配慮  

6情報の公開   6情報の公開  

7個人情報の保護   7個人情報の保護  

第2章研究の体制等   第2章研究の体制等  

第1研究の体制   第1研究の体制  

1すべての研究者等の基本的な責務   1すべての研究者等の基本的な責務  

2研究者の責務   2研究者の責務  

3研究責任者の責確箋  3研究責任者の責務  

4総括責任者の責務等  

旦研究機関の長の責務  旦研究機関の長の責務  

旦朝繊の代表者筈の責務   旦組触桝七表者等め責務  

ヱ研究機関の基準   旦 ＿ 

旦倫理審査委貴会等   ヱ倫理審査委貞会等  

第2厚生労働大臣の意見等   第2厚生労働大臣の意見等  

1厚生労働大臣の意見   1厚生労働大臣の意見  

2重大な事態に係る厚生労働大臣の意見   2重大な事態に係る厚生労働大臣の意見  

3厚生労働大臣の調査   3厚生労働大臣の調査  

第3章ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取   第3章ヒト幹細胞の採取  

第1提供者の人権保護   第1提供者の人権保護  

1捷供者の選定   1提供者の選定  

2インフォームドtコンセント   2インフォームド・コンセント  

3提供者となるべき者に対する説明事項   3提供者となるべき者に対する説明事項  

4代講者からのインフォームド・コンセント   4代諾着からのインフォームド・コンセント  

5提供者が死亡している場合   5提供者が死亡している場合  

6手桶等で摘出されたヒト斡柵包を利用する場合   6手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合  

7提供者に移植又は投与を行う場合   7提供者に移植又は投与を行う場合  

第2採取硯聴こおける安全対策等  策2採取段階における安全対策等  

1提供者の選択基準及び適格性  

2採取作業の適切性の確保  

3言韻  

第4章ヒト斡巨蘭堕担〉調製鯛こおける安全対策等  第4章ヒト幸手細抱の調製鯛こおける安全対策等  

第1調製鯛こおける安全対策  

1品質管理システム  1品質管理システム  

2塵塾艶当］腰圭   2細菌、真菌、ウイルス等による汚染の危検性の排除  

3原材料となるヒト幹細胞又はヒト分化細胞の受け入れ  3その他  

4記薬等の受け入れ試験検査  



5最終調製物乃試験検査  

旦細乱真菌、ウイルス等による汚染の危険性の 排除  

7検疫、出荷及び配送  

8調製工程に関する記録  

9最新技術の反映  

第2調製妄欄こおける管輌Il等  

第5章ヒト卓聯植又は投与   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   第1被験者の人権保護  

1被験者の選定   1被験者の選定  

2インフォームド・コンセント   2インフォームド・コンセント  

3被験者となるべき者に対する説明事項   3被験者となるペき者に対する説明事項  

4代講者からのインフォームド・コンセント   4代講者からのインフォームド・コンセント  

第2移植又！封受与倒閣こおける安全対策等   第2移植又は投与段階における安全対策等  

1ヒト幹細野こ関する情報管理   1ヒト幹細抱に関する情報管理  

2禎論者の試料及び記録等の保存   2被験者の試料及び記柳呆存  

3被験者に関する情報の把握   3被験者に関する情報の把握  

第6章雑則   第6章雑則  

第1見直し   第1見直し  

第2施行期旧   第2施行期日   

第1■   第1目的   第1目的   

総則   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。）胤胞  ヒト幹細粒を用いる臨床研究（以下「ヒト幹細胞臨床研究」という。）は、胞  

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  柵能再生等を通じて、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。   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、ヒト斡組附加く社会の理解を  この‡旨十は、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、1臥の尊厳と人権を尊重し、かつ、科学  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ぬこ、ヒト斡細包臨床研究に  的知見に基づいた有効性及び安全性を確保するために、ヒト幹細胞臨床研効こ  

かかわるすべての暑が遵守ナベき事項を定めることを目的とする。   かかわるすべての暑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   第2用語の定義  

この指釧こおいて、次に掲げる顧の意義は、それぞれ次に定めるところに  この‡誌十において、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。   よる。  

（1）ヒト幹細胞 自己複製能（自分と同じ青巨力を持った細胞を複製する能力を  （1）ヒト斡細抱ヒトから採取された細抱又は当該細胞の分裂により生ずる細  

いう。以下同じ。）及び多分化能（異なる系列の細胞に分化する能力をいう。  胞であって、多分化能を有し、かつ、自己複製能力を維持しているもの又はそ  

以下同じ。）を有するヒト細抱をいう。別に厚生労働省医政局長が定める細則  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抱の  

（以下「細則lという。）に規定するヒト体性幹細級ヒト胚性幹細胞（以下  うち、別に厘堂労働省健康局長が定める細則（以下「細則」という。）に規定  

「ヒ托S細胞lという。）及びヒト人工多㈱抱（以下「ヒトiP馳  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。  

という。）が含まれる。   ≦赴  

＜朝則＞   （1）lこ規定する紬1Jl議定する細胞I£細脚抱（例えl£造血系幹細胞、神経  

1ヒト柵£ヒトの身体の中に存在する糊抱で、限定した分化能を保   系棚臥醐胞（骨蜘胞一月翫甜由来榊胞を含む。）、角膜幹  

有するヒト細胞である。例えI£造血榊抱（各種血液細胞こ分化するものをいう。）、   細胞、皮膚糊臥毛鰍腸轍肝榊抱及び骨格筋l稚即妙及びこれ  

抽陸相胞（神紹細胞又はグリア船こ分化するものをいう∩）、伽胞（骨．   を芸羞に含む細I粒■団（例えlま∴凍血系細胞斉含む全甘鵬をいい．血雌  

軟骨又傾脂肪坦型竪こ分lヒするものをいう。）等が含まれる。この指塾十でl鯛   他脚血及び号糊胞を含む。また、体外でこれらの細胞を培養して得られ  

胞を含んだ組織婚儀ヌJ僻血等）を用い礪床研究も含まれる。  、壬；： 主・I   

2ヒトE湘ま、受精卵を壊して得られ、ら倒立された  

ヒト細胞で∴東沖ヒな状態で自説製態と多分化能を有する。  

3ヒトi醐ま、人工的に多能性を糾されたヒト幹個抱であり、ヒト防細胞  

とほl榊の能力を持つ細胞である。一方、人工的＝限定さわた分化能を誘導された  

ヒト糊胞例えl£鹿妻の線維穿肋、らiPS細抱脚こ正接作製された榊  
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（2）研究者ヒト幹細胞臨床研究を実施する者をいう。ただし、研究責任者を  

除く。   

（3）研究責任者研究脚こおいて、研究者に必要な指示を行うほか、ヒト幹  

細胞脚こ係る業務を統括する者をいう。  

（4）総括責任者 採取、調御する  

と問握  

か、ヒト斡細噛岳床研卿なお、総括  

責任者は肝究責任者のうちの一人でなければならなh  

エ亘1研究者等研究者、研究責任者、研棚の長その他のヒト手鞠臍包臨東研  

究に携わる者をいう。  

1旦と研究機関ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関（ヒト手鞠胞又はヒト分化  

脚掲召製を行う機関を含む。）をいう。  

上ヱユ倫理審査委鼻会ヒト斡細軌継続又は変更の適否その他  

のヒト幹細胞臨床研究こ関する必要な事項こついて、倫理的及び科学的観点か  

ら審議するため、ヒト幹細胞臨床研究を行う研究佃蹄漉関として置  

かれた合議制の機関をいう。  

過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地こ際して生  

じた重大な事態及びヒト幹細物臭腺こ影響を及ぼすおそれがある  

情幸即：〉提供を受けた事態をいう。  

1旦と被験者ヒト幹細胞砲隊研効こおいて投与又は謁報知）対象となる者をい  

う。  

上1阻提供者ヒト幹細胞醜東研効こおいて自らのヒト幸手細胞を提供する者をい  

う。  

上1盟インフォームド・コンセント研究責任者又は研究責任者の指示を熟ナた  

研究者から、事前にヒト斡細附こ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、禎挨者又は提供者  

となること及びヒト斡細抱の取扱し¶こついて、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。  

ぷ旦代諸者機首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看であって、本人に代わってインフォ  

ームド・コンセントを与え得るものをいう。  

迎調製ヒト卿人鮎鳩増  

殖、嘩爛漸減  

分と嘩行為をいう。  

＜細則＞  

御伽淵離・  

■■、抗ょる現先事、ガン  こよる．冷ニl見浦兼  ■▲  

胞卿  

』盟調製機関ヒト幸鴇鵬臨床研究のためこ用いられるヒト竜軸嘩調製す  

る脚をいう。  

過ロット一連働こより均質性を有するように調製されたヒト幹細  

曜野〉一群をいう。  

上1旦㈱物被験者1閲ま投与する、鮒こ調製されたヒト幹細胞  

葦をいう。  

且旦個人情報生存する値人に関する情報であって、当該情絢こ含まれる氏名、  

生年月日その他乃言己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  

（2）研究者ヒト斡細抱臨床研究を実施する者をいう。ただし、研究責任者を  

除く。  

（3）研究責任者研究機関において、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。  

i生研究者等研究者、研究責任者、欄の長その他乃ヒト幹細鶴末研  

効こ携わる者をいう。  

⊥塁1研究機関ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関（ヒト幹細柵ま調  

製を行う機関を含む。）をいう。  

上旦と憮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  

のヒト斡細泡琉床研招こ関する必要な事項こついて、倫理的及び科棚、  

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瑚と  

して置かれた合議制の機関をいう。  

IZユ重大な事態被験者の死亡その他のヒト斡榔包頗床研究の夷樹こ際して生  

じた重大な事態及びヒト鞘珊捌こ影響を及ぼすおそれがある  

情報の揺供を受けた事態をいう。  

ぷ迫確論者ヒト幹細胞醜閑既知こおいて投与又は移植の対象となる者をい  

う。  

⊥む提供者ヒト㈱こおいて自らのヒト書棚を提供する者をい  

う。  

迎インフォームド・コンセント研究責任者刃ま研究責任者の指示を受けた  

研究者から、手相こヒト斡細抱臨末研矧こ関する十分な説明を受け、当該臨床  

研究の意桑、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しVこついて、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。  

β旦代話者被醐ま提供者となるべき暑が単独で同意を与える能力を欠い  

ている場合において、親権を行う者、配偶者、後見人その他の本人の意思及び  

利益を最もよく代弁できると判断される看であって、本人に代わってインフォ  

ームド・コンセントを与え得るものをいう。  

＿白星調製捷隣如、ら採取されたヒト嘩殺与するため  

に加エすることをいう。  

』旦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  

脚をいう。  

並ロツし一連の調製工粗こ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。  

』旦最終調製物被験者に移植又は投与する、最終附こ調製されたヒト幹細胞  

をいう。   

』旦個人情報生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、  

生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの（他の  
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情報と容矧こ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、死者に係る情事艮が同玲こ遺   

族等の生存する個人に関する情報である場合lコよ当該生存する個人の情報と   

なる。  

上1旦保有個人情報研究者等が実施するヒト幹細胞臨床研矧こ係る個人情報で  

あって、当該研究者等が、陽気内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消   

去及び第三者への提供の停止を行うことのできる権限を有するものをいう。  

』旦未成年者満20歳末涌の着であって、婚姻をしたことがないものをいう。  

上1塾代埋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、内容の言丁正、追加又l搬利用の俸止、消去及び  

第三者への提供の停止の求め（以下「開示等の求め」という。）をすることに  

つき本人が委任した代理人をいうp  

第3適用範囲  

1この指針丸第4に規定する対象疾患等に蘭するものであって、ヒト幹  

細胞を、疾病劫台療のための研究を目的として人㈱こ移植又は投与する  

臨床研究を対象とする。  

＜鱒剛＞  

ヒト郷  

地ゝ 

び柊膳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  

これに舅軋てはこ卿の  

旦星空堅堂 

ただし、次のいずれかに該当するものよこの指針の対象としない。  

胤ま治療のみを目的とした医療行為  

＜細則＞  

i踊同調崩劉柑弧耶圃岩和白ほ且．m覇潤  

いる晰   

（卦胎児（死胎を含む。）から採取されたヒト幹細胞を用いる陶末研究  

2この指針Iよ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州こおいて研究を行う場合及び海外の研究融  

関と共同で研究を行う場創£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  

針の基判こ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矧こ  

は、当該基準に従ってヒト幹細胞臨床研究を実施しなければならなし㌔  

＜細則＞  1こ卿   l瑚讃施し  
な醐  

呈我朗棚咽本国州こおいて研究を行う場合及び海外の研究機関 と共  

同で研究を行う場創こおいて、この指針の基準が相澤瑳抗房令、指帥柑よりも  

脚合であって、かつ次l∃軌ずる要件のすぺてを満たす場合†こは、当該相手国の  

基準に従って研究を行うことができる。   

（1）相手国においてこの指針の適用が困難であること。  

（2）次に掲げる事項が適切に措置されることについて、我が国の研究機関の倫  

理審査委貞葺艶郷里審査委翰こ準ずる委員会の審査を受け、研究椴関の長  

情報と容易に照合することができ、それにより特定の1臥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、死者に係る情報が司樹こ、遺  

族等の生存する個人に関する情報である場合にlよ当該生存する個人の情報と   

なる。  

上位保有個人情報研究者等が実施するヒト幹細胞臨床研効こ係る個人情報で  

あって、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消  

去及び第三者への提供の停止を行うことのできる権限を有するものをいう。  

上1塾未成年者満20歳末蒲の着であって、婚姻をしたことがないものをいう。  

迎代臥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幸紛  

利用目的の通知、開示、内容の言丁正、追加又は削除、利用の停止、消去及び  

第三者への提供の停止の求め（以下「開示等の求め」という。）をすることに  

つき本人が委任した代理人をいう。  

第3適用範囲  

1この‡旨釦よ第4に規定する対象疾患等に関するものであって、畳萱長  

盛宣宣違ヒト章細筆を、疾病の治療を目的として人の体内lヨ参値又は投与  

する陶末研究を対象とする。  

ただし、次のいずれかに該当するものは、この‡誌十の対象としない。  

御薗新通  

（2）薬事法薄辞ロ35年法律案14旦型」＝おける治験  

2この才識十は、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、我力唱の研剤婦恥唱本国州こ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、研究者鞠よ当該実施他の法令、‡誌十等を遵守しつつ、この指  

針の謝こ従わなければならない。  

ただし、この‡韻十と比較して当該実施地乃法令、書誌十等の基準が本格な場合に  

は、当該基準こ従ってヒト幹細胞臨床研究を実施しなければならない。  

＜繍IJ＞  

我力醐駄唱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伺  

で研究を行う鮒＝おいて、この指針の蓮華打唯繹堰紅顔令、指針等の基準よりも厳  

格な場合であって．かつ諷こ掲げる要件のすペてを溝たす場合lコ£榊の基  

準二従って研究を行うことができる。  

（1）相手国においてこの書誌十の適用が困難であること。  

（2）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  

理審査委鼻寒型茎鮮要臨書員会に準ずる委員会の審査を受け、研究機開の長  
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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被験者及淵共者の個人情報の倶邁二ついて適切な措置が講じられるこ  

と。   

③当該研究の実施言働ミ、倫理的及び科宇部璃誠讃、ら相手国lこおいて承認さ  

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   

倫理審査委貞会若しくはこれに準ずる繊こより承認され、相手国の研究機関  

の鼻こより許可されること。  

第4対象疾患等  

1ヒト幹細泡臨床研究の対劇よ病気やl嘩再生を  

旦壁迫するものであること。  

2 初めてヒトに移植又は指与されるヒト幹細胞（以下「新規のヒト幹細軌  

土獅年のすべてlこ適合するも  
のに限る。  

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

体の機能若しくは形態を損なうことによりQOL（盤舌の質）を著しく損なう  

疾患であること。   

（2）ヒト幹細胞醜酷研効こよる治療の効果が、現在可能な他の治療と比較して  

優れていると予測されるものであること。  

（3）禎険割ことってヒト幹細胞臨床研究の治療により得られる利益が、不利益  

を上回ると十分予測されるものであること。  

策5 対象となるヒト幹細胞等   

1ヒト幹細胞臨床研究1こおし、て被険軌讃埴又は投与されるヒト幹細胞等  

は、次に掲げる細胞等とする。   

（1）ヒト幹細胞及びこれを豊富に含む細胞集団  

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。   

⑨当該研究の実施計画が、倫理的及び科学的観点から相手矧こおいて承認さ  

れること、又lボ目手国が定める法令、手鼻十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Jこ準ずる組織により承認され、相手選の研究機関  

の長により許可されること。  

第4対象疾患等   

ヒト幹細胞臨床研究の対象は、次に掲げる要件に適合するものに限る。  

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

体の機能若しくは形態を損なうことによリQO」（生活の賞）を著しく損なう  

疾患であること。   

（2）ヒト斡細剋臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の治療と比較して  

優れていると予測されるものであること。  

（3）禎賢者にとってヒト幹細胞臨床研究の治飽こ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。  

（2）（1）を調製して得られた細胞及び血球  

＜細則＞  

ヒト御株  

研究は実施しないこととする。  

（3）採取時こ既こ釧ヒしてし滝ヒト細抱を調製して得られた細胞及び血琴  

（最／J㈱利こよる調製は除く。）  

2 ヒト胎児例始を含む。）から採取された細胞を用いる臨床肝到底 こ  

の指針の対象としない。  

和L基本原則  

ユ 倫理性の確保  

研究者等よ生命倫理を尊重しなければならない。  

呈 有効性及び安全性の確保  

ヒト鞘㈱よ適切な実験により得られた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。  

旦品質等の確認ヒト斡晰こ用いるヒト幹細嘩診よその品質、有  

効性及び安全性が確認されているものに限る。  

旦 ＿ 

ヒト幹細胞臨床誹矧は被験者及び提供者（以下「被験者等」という。）のイ  

ンフォームド・コンセントが確保された上で実施されなければならなし㌔また、  

インフォームド・コンセントを受ける者（以下「説明者」という。）は、研究  

第5 基本原則  

ユ青物生及び安全性の確保  

ヒト幹細胞臨床研究は、十分な科学的知見に基づき、有功性及び安全性が予測  

されるものに限る。  

呈倫理性の確保  

研究者等は、生命倫理を尊重しなければならない。  

j被験者等のインフォームI∴コンセントの確保  

ヒト幹細胞臨床油よ被験者及び提供者（以下闇強者軌という。）のイ  

ンフォームド・コンセントが推保された上で実施されなければならない。また、  

インフォームド・コンセントを受ける者（以下「説明者」という。）は∴研究  

責任者又は研究責任者の指示を受けた研究者であって、原則として、医師でな  

ければならない。  
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責任者又は研究費住着の指示を受けた研究者であって、原則として、医師でな  

ければならない。  

＜概則＞  

旦に規定する医師こは、歯科医師を含む。  

5公衆衛生上の安全の配慮ヒト幹細胞臨床研究は、公衆衛生上の安全に十分  

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

7個人情報の保護  

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

人を識別できるように、その個人と新たlコ寸された符号又は番号の対応表を残  

す飽こよる匿名化をし、う。）を行った上で取り扱うものとする。なお、個人  

情報の保護に関する法律（平成15年法律第57号）、行政機関の保有する個  

人情轍働こ関する法律（平成15年法律第58号）、独立行政法人等の保  

有するイ臥情報の臨海こ関する法律（平成15年法律第59号）及び†臥情報  

の保諷こ関する法律第11条第1項の趣旨を踏まえて地方公共団聞こおいて  

制定される条例等が適用されるそれぞれの研究機関は、保有個人情報の取扱い  

に当たっては、それぞ柑こ適用される法令、条例等を遵守する必要があること  

に留意しなl烏山まならない。  

（2）研究者等、倫嘩査委員会の委員及び倫理審査委島会に準ずる委員会の委  

員は、ヒト手鞠鵬錦疾研究を行う上で知り得た脚こ関する個人情報を正  

当な理由なく漏らしてはならないものとする。その職を退いた後も同様とす   

る。  

＜細則＞  

旦lこ頚足する餅こは、歯科軌  

旦品質等の確認ヒト幹細胞臨床研効こ用いるヒト幹細粒よ少なくとも動  

物掛こおいて、その品質、有靭他及び安全性が確認されているものこ限る。  

5公衆衛生上の安全の配慮ヒト幹細胞臨床研究lよ公衆衛生上の安全に十   

分配慮して実施されなl柵まならない。  

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

7個人情幸即）保護  

（1）被験者等に関する個人博挽こついてlよ連結可能匿名化（必要㈱こ個   

人を識別できるようにその個人と新たに付された符号又は番号の対応表を残  

す方劫こよる匿名化をいう。）を行った上で取り扱うものとする。なお、個人  

情報の保護こ関する法律（平成15年法律第57号）、行政機関の保有する個  

人情報の保謝こ関する法律（平成15年法律第58号）、独立行政法人等の保  

有する個働こ関する法律（平成15年法律第59号）及び個人情報  

の保護に関する法律第11条第1項の趣旨を踏まえて地方欄封割こおいて  

制定される条例等が適用されるそれぞれの研究機関は∵保有個人情報の取扱い  

に当たっては、それぞれこ適用される法令、条例等を遵守する必要があること  

に留意しなければならなし㌔  

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

員は、ヒト車軸臨床研究を行う上で知り得た被験者寄こ関する他人情報を正  

当な埋由なく漏らしてはならないものとする。その職を退いた後も同様とす   

る。  
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第1研究の体制   

1すべての研究者等の基本的な責務   

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

臨床研究に携わる研究者等の責務である。  

上呈i研究者笥よヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たってlよ一個酌こ受け  

入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他の関連する情報及び十分な実  

験絶対二基づかなければならない。原則として、移植又は投与されるヒト幹  

細胞等は、蚤卿ヘカ、つ、その作用機  

序が可青郷こ、新規のヒト幹細胞を  

用いるヒト軸任蛙配卿  

那駅間ほ1招瑳鮎日∃拘配耶翌週ロ、  

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

（1）李御朝潮棒されるヒト岬  卿／ム  
エビゲノムの抑 を定める。  

卿こと  

が求められる。  

上旦と説明劃息ヒト寺棚床研究を実施するに当たっては、被験者又は提供  

者となるべき者に対し、当該翻顧こ閲し必要な事項について十分な  

説明を行い、文書でインフォームド・コンセントを受けなl勅まならない。  

＜細則＞  

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

らない。  

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

はなく、研究抽代表して受ける等、撒者等ごとに－瑚こよるインフォ  

ームド・コンセントを受けることが可能である。   

（4）環境に影響を及ぼすおそれのあるヒト幹細包臨床研究を実施する場合又  

はヒト幹触捌こ当たり動物引吏用する場合Iコ丸当該駄研究  

の実施に当たって十分な配慮をしなければならない。  

（5）研努旨笥よ新岬多  
領鱒ナ  

ればならない。  

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

②あらかじめ被験者等の同意を得ないで、インフォームド・コンセントで特  

定された利用目的の逸鳴こ必要な範垣を超えて、保有臥情報を取り扱っては  

ならなし㌔  

③保棚こついて、その利用目的を変更する場合¢動こ規をする場合  

を除く。）lコよ改めて禎験者等に当該変更の内容を説明し、同意を得なけれ  

ばならない。ただし、細則で規定する場合を除く。  

＜細則＞  

（計凋定する細則で規定す触次に掲げる場合とする。   

（1）法科＝基づく場合   

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

第1研究の体制   

1すべての研究者等の基本的な責務  

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

粗末研究に携わる研究者等の責務である。  

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

者となるべき者に対し、当該臨床研究の実施に関し必要な事項について十分な  

説明を行い、文盲でインフォームド1コンセントを受けなければならない。  

＜棚IJ＞  

1採取並乙付こ移値又は投与ごとにインフォームド・コンセントを受けなければな  

らない。  

2説明者ごとに文さでインフォームド・コンヒントを受けなければちらないわけで  

はなく、研究責任者が代表して受けるなど、被験者等ごとに一つの文諒こよるインフ  

ォームド・コンセントを受けることが可能である。  

迎研究者等は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たっては、一般的に受け  

入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他の関連する情報及び十分な実  

相こ基づかなければならない。  

（4）環境に影響を及ぼすおそれのあるヒト幹細胞臨床研究を実施する場合又  

はヒト幹細匂臨床研究の実施に当たり動物を使用する場合にlよ当該臨床研究  

の臭施に当たって十分な配慮をしな一仙まならない。  

（5）研究者等の個人情報の保護に係る責務Iよ次のとおりとする。  

①ヒト幹細胞臨床研究の柁果を公表する場創こは、被験者等を特定できない  

ように行わなければならない。  

②あらかじめ被験者等の同意を得ないで、インフォームド・コンセントで特  

定された利用目鵬動こ必要な範遍を超えて、保有個人情報を取り扱っては  

ならない。  

③保有個人働こついて、その利用目的を変更する場合（㊨こ規定する場合  

を除く。）にlよ改めて機者等に当該変更の内容を説明し、同意を得なけれ  

ばならない。ただし、細則で規定する場合を除く。  

＜細則＞  

③ヨ寛定する細則で瀬定する場合は∴如こ掲げる場合とする。   

（1）法令に基づく場合   

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

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

の同意を得ることが観であるとき。   

（4）園）機関若しくは地方公共団体又はその癖モを受けた者が法令の定める事務を遂行する   

ことに対して協力する必要がある場合であって、本人傭を得ることにより当言綱亨   

に支障を及ぼすおそれがあるとき。  

④保有個人情報について、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合理  

的に認められる範囲内において利用目的を変更する場合は、当該変更の内容に  

ついて被験者等に通知又は公表しなければならない。  

⑤十［妙）研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得した場合は、  

あらかじめ被験者等の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利用目  

的の達成に必要な範囲を超えて、当≡封臥情報を取り扱ってはならない。  

⑥偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならない。  

⑦利用日的の達J効こ必要な範囲内において、保有個人情報を正石勧、つ最新の  

内容こ保つよう努めなければならない。  

⑧保有個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の保有個人惟卸）安全  

管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。  

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者に係る情報こつ  

いても個人情報と両隣こ、情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の死者に  

係る情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなlナ抽ばならない。  

⑨あらかじめ被験者等の同意を得ないで、保有個人情報を第三者に提供して  

はならない。ただし、細則で規定する鳩舎を除く。  

＜細則＞  

1⑨こ鰯定する細則で規定す㈱ま、次lこ掲げる場合とする。  

（1）法令に基づく場合  

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

を得ること力観であるとき。  

（3）公衆礪生の向上又は児童の健全な棚のために簡こ必要が複る場合であ  

って∴本人の同意を得ることが困難であるとき。  

（4）国の機関苦しくlカ也方公共団体又はその委託を受l傾く法令の定める事務を  

遂行することに対して協力する必要がある場合であって、本人の同意を得ることによ  

り当翻司こ支障を及ぼすおそれがあるとき。  

2次に掲げる場合において、棚頗供を受ける甜£⑨こ規定する  

第三者†ヨ束当しないものとする。  

（1）研究者等が耐用目的融側内において保有隠州報の全部又は一  

部を委託する場合  

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

に共同して利用される保有個人惰織の項目、共同して利用する舌の範⊇臥利用する昔  

の利用目的及び当該保有個働こついて劃壬を有する者の氏名又は名称につ  

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

るとき。ただし、当該保有怪人ナl報を利用する舌の利用日的又l醐  

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

内容についてあらかじ棚者笥こ通知し、兄ま椒者等が知り得る状観こ勧、なけ  

ればなら机＼。  

⑩保有個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦情又は問い合わせへの適  

切かつ迅速な対応に努めなければならない。   

2研究者の責務  

（1）研究者lよヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するためIこ必要な専門的知識  

又l鵬を有する看でなければならない。  

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

の同意を得ることが困経であるとき。   

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

ことに対して協力する必要がある場合であって、本人の脚ることにより当該事跡磯子   

に支障を及ぼすおそれがあるとき。  

④保有偲人情組こついて、変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合理  

的に認められる範囲内において利用目的を変更する場創ま、当該変更の内容に  

ついて被験者等に通知又は公表しなければならない。  

⑤他の研究者等から研究を承継することに伴し＼個人情報を耐暑した場合は、  

あらかじめ被験者等の同意を得ないで、承継前における当該個人情報の利用目  

的の遺功こ必要な範囲を超えて、当該個人情報を取り扱ってはならない。  

⑥偽りその他不正の手段により個人惜敗を取得してはならない。  

⑦利用日鵬動こ必要な範囲内において、保有個人情報を正石勧、つ蜘）  

内容こ保つよう努めなければならない。  

⑧保有個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の保有個人情報の安全  

管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。  

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感慨こかんがみ∴死者こ係る情鞭こつ  

いても個人情報と同様に．情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の死者に  

係る情事即）安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。  

⑨あらかじめ槻者等の同意を得ないで、保有個人情報を第三者に提供して  

はならない。ただし、細則で規定する場合を除く。  

＜細則＞  

1⑤＝瀾定する細則で規定する囁合はい次こ掲げる場合とする。  

（1）法令＝基づく場合  

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

翻ること力懐であるとき。  

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

って∴本人の司意を得ることが困難であるとき。  

（4）膵若しくl粛出方公共団体又はその委託を受けた暑が法令の定める輪を  

遂行することに対して協力する必要がある場合であって、本人の同意雇絹ることによ  

り当該事叛の遂行こ支障を及ぼすおそれがあるとき。  

2次に掲げる場合におし＼て、当脚力紺頗供を受ける苛ま、⑨こ瀕医する  

第三者に該当しないものとする。  

（1）研究者等が利用目的の連劫こ必要な垂区内において保有隠人情恥脚ま一  

部を軒する場合  

（2）保有個人情報を特定の着との間で共同して利用する場合であって、その旨並び  

に共同して利用される保剤乱入渦職の項眉、共同して利用する看の掬、利用する者  

の利用日的及び当脚人情報の暫哩こついて兼任を有する者の氏名又は名称こつ  

いて、あらかじめ脚こ通知し、又1畑験看等が容易に知り得る状態l通いてい  

るとき。ただし、当酬葡を利用する看の利用目的又は保有値人†義報の管理  

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

内容こついてあらかじめ柚験者等lこ通知し、又l畑者等力簸川得る状態に置かなけ  

ればならない。  

⑩保有個人情報の取扱しVこ関する被験者等からの苦情又は問い合わせへの適  

切かつ迅速な対応に努めなければならない。  

2研究者の責務  

（1）研究者は、ヒト章棚床研究を適正に実施するために必要な専門的知識  

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

育又は研修を受け、情細こ努めなければならない。  

（3）研究者lよ研究責任者を補助しヒト葦榊拍執東研知蘭十画に関する資  

料を作成するとともに、当該計画を実施し、研究責任者に対し必要な報告を行  

わなl柵まならない。   

3研究員住着の責矛等量  

（1）研究責任者且ヒト幹細胞臨床研効こついて墾艶1名とし、諷こ  

掲げる要件を満たす看でなければならない。  

①ヒト幹細胞臨床研究の対象となる疾患及び関連する分矧こついて、十分な  

科学的知見並びに医療上の経験及び知識を有していること。  

＜細則＞  

研究責任者が十分な医療上の経験及び矯哉を有していない凱十分な臨床控頗  

を有する医師が当該ヒト幹細泡踊こ参加していなl伽まならなし㌔   

②ヒト幹細胞臨床研究を行うことができる倫理観を十分に有していること。  

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

得る情報に基づき、倫理的及び科棚、ら十分検吉寸しなければならない。  

（3）研究責任者†よヒト幹細海豹束研究こ伴う危険が予測され、安全性を十分  

に確保できると判断できない場討コよ当該臨床研究を実施してはならない。  

＜細則＞  

研究帆 ヒト皐韓聞鍾勤末研究を終了するまでの軋危険の予測や安封知〉確  

保こ必要な憮扱こてぃて把握し、御ならな  

し＼丁   

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

選定してはならない。  

（5）研究責任劃よ ヒト幹細胞臨床研究を実施、継続又は変更するに当たり、  

（2）の検討の結果を踏まえて、研究遂行に必要な休制を整え、あらかじめ当該  

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

研究脚の長の許可を受けなければならない。  

＜細則＞  

1（5jに規定するヒト棚抱菰床研究の継続は、臨棚鰍こお  

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

l誌り中止し、再開する場合等を指す。  

2（5）l∃既定す触例えl拗こ掲げる看である。  

（1）研究機勅馳も病院長  

（2）柵酬合は、酬長   

（6）研究責任勧よ実施計画書に次の事項を記載しなければならなし㌔  

①ヒト幹細鮒堵称  

②研究責任者及びその他乃研究者の氏名並研こ当該臨床研矧こおいて果たす  

役割  

③研究機関の名称及びその所在地  

④ヒト幹細泡淘末研究の目的及び意義  

⑤対象疾患及びその選定理由  

⑥被験者等の選定基準  

⑦ヒト幹繍堕の鶴及びその採取、調製、移植又は投与の方法  

⑧安弛こついての評価  

⑨ヒト幹細翻払く可能であると判断した理由  

⑯ヒト幹細鰍毎辱十画  

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

育又は研修を受け、惜敗収動こ努めなければならない。  

（3）研究者は、研究責任者を祐助しヒト幹細胞臨床研究の実施計画に関する資  

料を作成するとともに、当該計画を実施し、研究責任者に対し必要な報告を行  

わなければならない。   

3研究責任者の責務   

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

要件を満たす看でなければならない。  

①ヒト章棚癖床研究の対象となる疾患及び関連する分野について、十分な  

科学的知見並びに医療上の経験及び知識を有していること。  

＜細則＞  

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

を有する医師が当該ヒト幹胸太りf兎l＝参加していなl凧まならなtヽ   

②ヒト幹細胞臨床研究を行うことができる倫理観を十分に有していること。  

③岬確lこ実施できる看であること⊃  

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

得る情楓こ基づき、倫埋的及び科学的観点から十分検討しなければならない。  

（3）研究責任者は、ヒト幹細胞應床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分  

に確保できると判断できない場合には、当該臨床研究を実施してはならない。  

＜細則＞  

研究熱醇計よヒト幹棚包臨床研究を終了するまで珊、危険か予測や安全性の確  

保J＝必要珊こついて把握しておかなければならない。  

（4）研究責任者は、椴者等の選定に当たって、当該者の経済的事由をもって  

選定してはならない。   

（5）研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施、継続又は変更するに当たり、  

（2）の検討の結果を踏まえて、研究遂行に必要な体制を整え、あらかじめ当該  

臨床研究の実施計画を記載した雷類（以下「実施計画書」という。）を作成し、  

研究機調の長の許可を受けなl柵まならない。  

＜細則＞  

1（5）に規定するヒト幹棚鵠掴ま、臨棚後にお  

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

により中止し、再開する場合等を指す。  

2（5）に規定する研舶ま、例えl勃＝掲げる着である。  

（1）研肋簡院㈱ま、病院長  

（2）研御伽封ま、医学部長   

（6）研究責任者は、実施計画書に次の事項を記載しなければならない。  

①ヒト幹細胞臨床研究の名称  

②研究責任者及びその他の研究者の氏名並びこ当該臨床研究こおいて果たす  

役割  

③研究機関の名称及びその所在地  

④ヒト手鞠珊包臨床研究の目的及び意義  

⑤対象疾患及びその選定理由  

⑥被験者等の選定基準  

⑦ヒト車軸包の種類及びその採取、調製、耕直又は投与の方法  

⑧安全性についての評価  

⑨ヒト幹細胞臨床研究の実施が可能であると判断した理由  

⑯ヒト斡細抱臨床研究の夷癌十画  
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⑪被験者等に関するインフォームド・コンセントの手続  

⑫インフォームド・コンセントにおける説明事項  

⑩単独でインフオ「ムド・コンセントを与えることが困難な者を被験者等と  

するヒト幹細似甑東研究にあってlよ当該臨床研究を行うことが必要不可欠で  

ある理由及び代講者腱韓十  

⑭被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

⑮ヒト幹細抱臨床研究終了後の追跡調査の方法  

⑯ヒト幹細胞観取肝矧こ伴う補償の有無（ヒト幹細胞踊こ伴う補償が  

ある場合にあっては、当該補償の内容を含む。）   

⑰個人情柑呆護の方法（連結可能匿名化の方法を含む。）   

⑯その他必要な事項  

＜細則＞  

（動こ頬定するその他必要な事項よ例え【拗淵ずる事項である。  

（1）ヒト中細糠床研宛コ系る研究資臓去  

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

（7）（6）の実施計画書Iコよ次の資料を添付しなければならない。  

①研究者の略歴及び研究菓績  

②6に定める研酬割こ合致した研究機関の施設の状況  

③ヒト寺領珊細証取矧こ用いるヒト幹細胞儲割こ関する研究成果  

④同様のヒト斡細庖泡末研効こ関する内外の研究状況  

⑤ヒト斡細抱臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要旨  

⑥インフォームド・コンセントにおける説明文書及び司意文書様式  

⑦その他必要な資料  

⑪被験者等に関するインフォームド・コンセントの手続  

⑫インフオ「ムド・コンセントにおける説明事項  

⑱単独でインフォームド・コンセントを与えることが困難な者を被験者等と  

するヒト幹脚こあっては、当該臨床研究を行うことが必要不可欠で  

ある理由及び代講者の選定方針  

⑯被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

⑮ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法  

⑯ヒト幹細胞臨床研効こ伴し噸強者に生じた健脚漂な  

珪重  

⑰個人情樹呆護の方法（連結可能匿名化の方法を含む。）  

⑱その他必要な事項  

＜細則＞  

⑯こ規定するその他必要な事粛£例えば次に掲げる事項である。  

（1）ヒト捕脚ヨ棚圭  

（2）冊こ実施されn、るヒト舶京研究と比較して新掛取められる事項  

（7）（6）の実施計画劃こは、次の資料を添付しなければならない。  

①研究者の略歴及び研究業績  

②6に定める研究機関の基準こ合致した研究機関の施設の状況  

③ヒト幹細胞臨床研効こ用いるヒト章細嘩挙の品質笥こ関する研究成果  

④同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況  

⑤ヒト幹細醐嘲票をできる限り平易な用語を用いて記載した要旨  

⑥インフォームド・コンセントにおける説明文書及び同意文事様式  

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

ニ星型璽塑塗がき した のこ限る」に当該研 こ係る臨床研  

究柳腰lこより臨床研究  
の こ しく  哩じるものとして、醜重  

機関の長が許可した登録内容については、この限りではない。  

＜細則＞  

1．研酬組側王朝こ代わって登録する場合が惣定されるが、その場  

合、卿   

2．他の研究機関と共同でヒト棉  しる聴こおいては、－－－Ⅷ   

者を代表して登録することが  研究醐王寺が、  

できる瑚納  

容こ紀鼓されていなければならない。  

（9）研究責任者は、ヒト幹細胸臨床研究を総括し、他欄こ必要な手旨示  

を与えるとともに、恒絢捌こ教育及び研修を行わなければならない。  

＜細則＞  

皿に規定する研酎よ、例え1拗こ掲げる鋤こついての研修である。  

（1）この拍紺こついての理解  

（2）ヒト噸こ属する知識（ヒト噸の取扱し1こ関する倫理的考え方を含   

む。）  

（3）調製されるヒト聯な取扱し1こ関する珊及び技術  

（4）施設・淀に関する珊及び技術  

（5）調製＝糧の安鮒潤する珊及び技術  

（6）事故発生時の措置l潤する知識及び技術  

迎研究責任者軋ヒト鞘甜脚喫施計画謝こ征し囁Ⅲこ実施されて  

⊥訟研究責任者軋ヒト幸礪床研究を総括し、他の研究者に必要な指示  

を与えるとともに、憬＃捌こ教育及び研修を行わなければならない。  

＜棚IJ＞  

（8）lヨ貝定する研掛よ例えl拗こ掲げる事項に・乱、ての研修である。  

（1）この‡i強¶こついての嘲翠  

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

（3）調製されるヒト幹細紗）安全な取扱いに朋甘る珊及び技術  

（4）施設・装薗＝朋する珊及び技術  

（5）調製工櫨の安全懐こ関する捌術  

（6）輌こ関する知識及び技術  

迎研究費佳肴は、ヒト幹細桔痴床研究が実施計画鮒こ従い違犯こ実施されて  

10   



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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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  

l£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部よ  

当該踊こついては、その継続等を許可してはならない。  

なお、倫理審査委貞会等から留意事項、改善事項等について意見を述べられた  

実施計画書について、研究責任者から実施喜舶ま改善の報告を受け  

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   

なけれはおらない。  

＜細則＞  

1（3）に規定する壇緻な変更であって細則で規定する頃合嵐実施蘭己載  

内容のうち、ヒト幹棚麺踊臨鞭矧こ用し鴫ヒト醐Ⅰ昭卵類  

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こついて変更する  

場合とする。  

2研触他の棚と共同でヒト触研究を実施する場合  

におし＼て、肋辱十画着こついて、それぞれの研究機開化設置jれた  

倫理審査委員会等の意見胡乱＼て、許可又は不許可を決定しなければならなtヽ  

3研触よ他の研棚と共同でヒト斡隙研究を実施する場合  

において、倫暦査委■会専の意見を聴くに当たってlよ当榊諭ナ  

る審敵槻インフォームド・コンセントの棚会  

等に提供しなければならない。   

（5）重大な事態における措置  

①研究機関の見よ3且aの規剋こより研究責任者から重大な事態が報告さ  

れた場合lコよ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、倫理宰査委員会等の意見を聴く前に  

研究齢よ研究責任者に対し、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。  

②採取、嘩  

床研究を実施する場合において、研究舶£3（12）又は4（5）の規定に  

より重大な事態が報告された場合lコよ（刀諷プるすべての措置を講じたうえ  

関する必要な事項を指示しなければならない。この場合において、研究機関の  

長は、倫理審査委員会等から継続等が適当でない旨の意見を述べられたとき   

は、当該臨床研究については、その継続等を許可してはならない。  

なお、倫理審査委員会等から留意事項、改善事項等について意見を述べられた  

対転十画書について、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、研究搬関の長は、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言午可を決定し   

なl‾軸ばならない。  

＜紳り＞  

1（3）に規定する軽微な変更であって繍IJで規：君す‾る場合lよ実施計画書の記数  

内容のうち、ヒト鞘晰研究の対象疾患、臨床朝来に用しヽるヒト辛鞘晰）種類並  

びにその採取、調製及び移植又は投与方漉こ係る変更以外の事項について変更する場  

合とする。  

2研究機関の見よ他瑚と共同でと卜幹臓却†尭を実施する場合  

において、当掴睡1画着こついて、それぞれの研宛療好こ設置された  

倫囁重要■会等の意見をq乱、て、許可又は不許可を決定しなl凧まならない。  

3研究機歎7〉厨£他フ欄と共同でヒトキ鞘晰研究を実施する場合  

において、倫理審査委A会等の意見を聴くに当たってl£淵こおけ  

る葡卸）状況、インフォームド・コンセントの柳状況等の情報を倫哩審査委員会  

等に捷供しなl仇まならない。   

（5）重大な事態における措置   

研究機朗の長lよ 3（11）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、   

研究脚の長は、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。  

で当該ヒト揮甜卿こ対して、重大な  

事態及び講じた措置等について周知しなければならない。なお、すべての研究  

機関の長は共同で（6）から（1かまでの責務を行わなければ園ナればならなし＼。  

（6）研究責任者からの報告等   

研究機関の長lよ ヒト幹細胞臨床研究の進行状兄重大な事態及び総括報告  

について、研究重訂拗、ら適切に報告を受けるとともに必裂こ応じ、聴取す  

ることができる。   

（7）倫理審査委貞会等への報告  

研究錮よ次lこ掲げる事項を行うものとする。  

①ヒト斡鵬淘末研究の進行状渕こついて、研究責任者から報告を受けた場  

合、速やかに倫嘩査委員会等に対し報告を行うこと。  

②8（2）伽朔真により、倫理審査委員会等から留意事項、改善事項等こつ  

いて意見を述べられた場合、これにつしヽて講じた改善等の措置について、倫理  

審査委員会等に対し報告を行うこと。  

③研究責任者から受理した総括報告書の写しを速やかに倫理審査委員会等に  

提出すること。   

（8）厚生労働大臣への報告  

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。  

（6）研究責任者からの報告等  

研究棟関の長は、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。   

（7）倫理審査委員会等への報告  

研究捜関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。  

（丑ヒト手鞠顧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、速やかに倫嘩査委員会等に対し報告を行うこと。  

②7（2）恩の規定により、倫理審査委鼻会等から留意事項、改善事項笥こつ  

いて意見を述べられた場合、こ如こついて講じた改善等の措置について、倫理  

専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貴会等に  

提出すること。  

（8）厚生労働大臣への報告  

研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。  
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①ヒト幹細胞臨床研究における重大な事態について、倫噂査委員会等の意  

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如こ厚生労働大臣に提出  

すること。   

（9）研究責任者への指示   

研究機関の長は、倫理審査委兵舎等若しくは厚生労働大臣の意見を受け、又は  

必要に応じ、研究責任者に対して改善、中止、調査の実施その他の必要な措置  

を講じるよう、指示するものとする。  

なお、倫理審査委員会等から当該臨床研究を中止するべきである旨の意見を述  

べられたときは、その中止を指示しなければならない。   

（10）記録等の保存の体制整備  

研究機関の長は、ヒト幸細論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。  

（11）雑十画書等の公開  

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。  

（12）研究体希炬）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。  

①ヒト幹細醐こおける重大な事態について、倫理審査委鼻会等の意  

見を受け、その原因を分析し、研究佳肴に中止その他の必要な措置の指示を与  

えた上で、厚生労肋大尉こ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別こ厚生湘こ提出  

すること。   

（9）研究責任者への指示  

研究機闇の長は、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、倫理審査委鼻会等から当該臨床研究を中止するべきである旨の意見を述  

べられたときlよ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  

研究榊よヒト斡脚こ関する言誰象等を、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。  

（11）実施計画書等の公開  

研究機執鳩よ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。  

（12）研究体制の整備  

研究機関の風は ヒト幹細胞臨床研究を実施す剥こ当たり、適切な研究体制  

を整備しなl榊まならない。  

（13）厚生岬任  
榊麟蔽  

研究において、（3）の規定により厚生労働大臣の意見を聴く場合、ヌは、（8）  

醐青  

等をう閻敵の研  

代表して   をす‾ことがで †  

旦 ＿ 

（1）個人情報の保透こ関する責務  

①研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等（以下「細紬爛  

という。）嵐当該研究脚こおけるヒト幹細胞臨床研究の実臓こ降し、個人  

情脚られるようにしなl柵まならない。  

②租馳桝窃諸等比個人情報の保護に関する措訝こ関し、適正な実施を確  

保するため必要があると認めると剖よ研究附こ対し、監督上必要な指  

示をすることができる。  

（2）個人情紬こ係る安全管理措置組織の代表者鞠よ保有個人情報の安全管  

理のために必要かつ適切棚的、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、胡の代表者掛よ死者の人としての尊厳及び  

遺族の鮒こかんがみ、死者Id系る情細こついても個人情報と同蘭こ必要か  

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。  

（3）苦情及び間し、合わせへの対応繊細の代表者笥よ苦情及び間L＼合わ切こ  

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、苦情及び間し倒せの対応の手順の策定その他の必要な体制の整㈲こ努  

めなl柵まならない。   

（4）手数料の機販等  

細脚よ保有個人情帝の利用目脚部敵情報の開示を  

求められたと劃よ当該措置の実抱こ関し、手数料を徴収することができる。  

長軸織の代表者等の責務  

（1）個人簡卿）働こ関する責務  

①研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等（以下「組織の代表者執  

という。）は、当該研究機関におけるヒト幹細胞捌こ膵し、個人  

情報の保讃が図られるようにしなければならない。  

②繊維の代表者等は、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吼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。  

（2）個人情紳こ係る安全管咄昔匿組織の代表者等は、保有個人情報の安全管  

理のために必要かつ適切棚的、人礼物埋的及び技術的安全管甥娼眉を講  

じなければならない。また、組織の代表者等lよ死者の人としての尊厳及び  

遺族の感慨霊、んがみ、死者に係る情報についても個人情報と同柵こ、必要か  

つ適切な組織的、人的、物理的及び技術的安全管理指置を講じなければならな   

い。  

（3）苦情及び問い合わせへの対応紬邦の代表者等は、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州寸けるための窓口の  

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lればならない。  

（4）手数料の徴収等  

相継の代表者等lよ保有個人情事即）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。  
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手数料を徴収する場合lコよ実費を勘案して合理的であると認められる範囲内  

において、その額を定めなければならない。   

（5）権限等の委任   

組織の代表者等は、（2）から（4）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瑚の適当な者に委任することができる。  

ヱ研究触関の基準  

研究機関は、次に掲げる研究樹懲こおいて、それぞれ為こ掲げる要件を満たす  

ほか、第1章琴旦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  

ならない。  

＜細則＞  

採取、卿印税lこ  

’ユ、ては、藁事達し昭和35年お手票1J5号・、「臣隈開聞lこぶける目．・鳩■  

劃軌、た聞知瀾  

！葦壁互を荏守しナニ上で、適正Jこ実推されな－ヤ1よならない．、  

（1）ヒト卿諏を行う研究機関  

ヒト寺領鵬の採取を行う研究脚よ次に掲げる要件を満たすものとする。  

①ヒト幹細岬及び保科こ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採取が健性を有する場合にあっては、医療機関であること。  

④旦に規定する倫理整査要具封こ準ずる委員会が設置されていること。  

（2）調製機関  

調製脚よ次に掲げる要件を満たすものとする。  

①調製されるヒト鞘卿瀧力を保  

ちつ聯  

②ヒト聯及び保科こ必酎調娃止別円がなされており、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取り違えが起こらないような設備及び取り扱し嘲くなされているこ  

手数料を徴収する場合にlよ実費を勘案して合理的であると認められる範囲内   

lこおいて、その績を定めなければならない。   

（5）権限等の委任   

細緻乃代表者等lよ（2）から（4）までに規定する権限又lお巨務を、当該研究機  

関の長その他の当該研究機蘭の適当な者に委任することができる。  

旦研究脚の基準  

研究機関は、次に掲げる研究脱瀞こおいて、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l仇ま  

ならない。   

（1）ヒト斡細抱の採取を行う研究機関   

ヒト幹細胞の採取を行う研究機笥lよ次lこ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科こ必要な衛生上の管理がなされており、翻こ  

関する十分な知識及び技術を有する研究者を有していること。  

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採取が度襲性を有する場合にあっては、医療機関であること。  

④ヱ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し鳴こと。  

（2）調製機関  

棚よ次に掲げる要件を満たすものとする。  

①医薬品㈱基科こ関する省令（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醐払（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ヒト幹細胞の取扱し可こ関して、機独和こ専用の作鞄区域を有していること。  

④ヱに規定する倫理審査委旦封こ準ずる委員会が設置されていること。  

（3）ヒト斡細包を移植又は投与する研究機朋  

ヒト幹細胞を移植又は投与する研究脚は、次に掲げる要件を満たすものとす   

る。  

（丑医療機関であること。  

②十分な臨床的摂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  

与と隈封寸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  

の実施こ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。  

＆ヱに規定する倫嘩査委員会が設置されていること。  

L倫理審査委鼻会等  
＿  

（1）倫理審査委貞会は、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、倫哩的及び科学搬、ら総合柑こ審査で  

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、細抱生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家  

ニヒト幹細胞臨床研究ガ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  

土L  

④旦に規定する倫理審査委員効こ準ずる委員会が設置されていること。  

⑤不適切な調製がないよう、撒こ従事する研究者への教育及び訓練がなき  

れていること。  

（3）ヒト幹細昭葦を移植又は投与する研究機朗  

ヒト斡細包茎を移植又は投与する研究機矧よ諷璃ずる要件を満たすものと  

する。   

（丑医療機関であること。  

②十分な臨床的観察及び検査並びここれらの結果をヒト車軸脚ま  

投与と馳柳ナ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被該者の病状に応じて必要な措置を讃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旦に規定する倫理審査委員会が設置されてし鳴こと。  

且 ＿ 

（1）倫馳よ次に掲げる要件を満たすものとする。  

①ヒト幹細胞臨床研効こついて、倫理的及び科触、ら総合捌こ審査で  
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②男女両惚こより構成され、かつ、複数の外部委貞を含むこと。  

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その楓改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Rl」が定められ、公表されていること。  

（2）倫理審査委員会等は、次の業務を行うものとする。  

（丑研究機闇の長の意見の求めに応じ、実施言十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ヒト幹細抱醜末研究の進行状況について研削、ら報告を受け、留  

意事項、改善事項、中止等について、研削こ対して意見を述べること。  

③上吉田汲びaこ定める留意事項、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、研究附こ対して意見   

を述べること。  

④研究機鞘訪、ら4（5）に規定する重大な劉掛こ係る報告を受けた場合、  

速やかにこの原因の分析を含む対処方針こついて、研究鰍動こ対して意見   

を述べること。  

⑤必要と認める場合†よ実施している、又は終了したヒト醐こ  

ついて、研究機関の長lこ対して、その適正性及び信頬性を確保するための調査  

を行うよう求めること。  

⑥倫理審査委闘こよる審査場よ記録を作成し、これを紺  

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、楷姥蜂岨及び知育覗オ産権の保謝こ支障を生じるおそれのある事項を除  

き公表すること。  

第2厚生労働大臣の意見等  

1厚生労働大臣の意見  

（1）厚生労働大臣は∴第1の4（引による研究牌鄭）長からの意見の求鋤こ応  

じ、実施計画書のこの指針に対する適紬こついて審査を行い、実施等の適否、  

留意事項、改善事項罫こついて、研究錮こ対して意見を述べるものとす  

る。  

（2）研究櫛射場比厚生酬劃こ対し意見を求めるに当たって、次に掲げ  

る書類を提出しなければならない。  

①実施計画書及び当該実施計画書に添付する資料  

②倫理審査委員会等における審査の過程及び結果を示す書類  

③第1の7（1）㊥こ規定する規則  

（3）厚生労働床屋は」第1の4（引に基づき意見を求められた場合、当該臨療  

研究が次に掲げる要件のいずオ佃、に該当すると判断するときは、倫理的及び科  

学的観点カ、ら、厘欄の意見を聴くものとする。  

①新規のヒト寺領卿  

②過去にヒト卿連を対象と  

しているとき。   

（致その地厚生労働水煙ガ泌要と認めるとき。  

2重大な寮掛こ係る厚生労働大臣の意見  

厚生湘よ第1の4（8）①こ基づき研究鵬、ら報告を卦ナた場合  

lコよ留意事項、改善事項等について、研剤附こ対して意見を述べるも  

のとする。  

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。  

一分子生瀬摩∴細胞生物学、遺伝学、脚ま病理学の専門家  

ニヒト幹細胞臨床研究が対象とする疾患に係る臨床医   

三法衝こ関する専門家  

四生命倫理iこ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審査が適正かつ公凪こ行えるよう、その活動の自由及び独立が閑章されて  

いること。  

④その構成、組織及び運営その他ヒト幹細胞砲末研究の宰査笥こ必要な手続  

に関する規則が定められ、公表されていること。  

（2）髄達委員会等は、次の業務を行うものとする。  

①研脚球鋤こ応じ、実施計画書のこの指釧こ対する適合性  

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∴研究機関の長こ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捌こついて研究機抽、ら報告を受け、留  

意事項、改善事項、中止笥こついて、研究機歎鳩こ対して意見を述べること。  

③上記王汲び勧こ定める留意事項、改善事項笥こ関する意見こ対する研究機  

関の長からの改善等の報告を卦ナた場合、速やかにこれを再審査し、実施等又  

l脚）適否、留意事項∴改善事項等こついて、研期錮こ対して意見  

を述べること。  

④㈱、ら5（5）Iこ規定する至大な事態こ係る報告を受けた場合、  

速やかにこの原因の分析を含む対処方針こついて、研究機関の長Iこ対して意見  

を述べること。  

⑤必要と認める場合よ実施しn＼る、又は終7したヒト幹細饉鯨研効こ  

ついて、研酬こ対して、その適正性及び信極性を確保するための調査  

を行うよう求めること。  

⑥倫理脚こよる審抽よ記録を作成し、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年間保存するとと引こ個人情  

弓軋研究の独創性及び知醐こ支障を生じるおそれのある事項を除  

き公表すること。  

第2厚生労働大臣の意見等  

1厚生労働大臣の意見  

（1）厚生舶よ第1の5（3）又は第1の5（Ⅶによる班別鵬、  

らの意見の求ぬこ応じ、実施計画書のこの指針に対する適合魁こついて審査を  

行い、実施等の適否、留意事項、改善事項等について、研究附こ対して  

意見を述べるものとする。  

（2）研究機静の長は∴厚生労働大臣こ対し意見を求めるに当たって、次に掲げ  

る書類を提出しなければならない。  

①実施計画書及び当該捌こ添付する資料  

②倫嘩査委脚こ料ナる審査の過程及び結果を示す書類  

③第1の8（l過こ規定する規則  

（3）厘瑚よ第1の5（3）、又は第1の5（1斜に基づき意見を求  

められた場合、当附こおける新規の事項について、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。  
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3厚生労働大臣の調査   

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

ときは、研究機関の長に対し、1（2）に規定する書類以外の資料の提出を求め  

るとともに、当該研究脚）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。  

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、塞ユの5（8）①槻に基づき研究機関の長か  

ら報告を受けた場合には、留意事項、改善事項等について、研究機関の長に対  

して意見を述べるものとする。   

3厚生労働大臣の調査  

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

ときは、研究機関の長に対し、1（2）Jこ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、当該棚の調査その他必要  

な調査を行うことができる。  
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第1提供者の人権保護   

1提供者の選定   

提供者の選定に当たっては、その人権保護咄、ら、病状、年齢、同意能力  

等を考慮し、慎重に横言寸するものとする。   

2インフォームドtコンセント   

ヒト幹細胞の採取を行うに当たって、説明者は∴提供者のスクリーニングの実   

施前に、提供者となるべき者（代話者を含む。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  

者が総合捌こ勘案し妥当と判断した場合にあっては、説明者は医師に限らず、  

研究責任者が指示した者とすることができる。  

3提供者となるべき者に対する説明事項  

説明者は、2に規定する手続に当たって、提供者となるペき者に対し、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。  

（卦ヒト幹細胞臨床研究の目的、意義及び方法  

②ヒト幹細包臨床研究を実施する機関名  

（参ヒト妻糊包の採取により予期される危険  

④ 提供者となることを拒否することは自由であること及びヒト幹細胞の採  

取に同意しない場合であっても、何ら不利益を受けることはないこと。  

⑤ 提供者となるべき者がヒト幹細胞の常軌こ同意した後であっても、いつで  

も同意を撤回できること。  

⑥無償による提供であること。ただし、捌こ降し発生した実費相当う封まこ  

の限りでない。  

＜細則＞  

⑤こ規定する実員相当分£例えば交通羞等で毯＿  

⑦健康被脊こ対する補償の有無（ヒト斡鱒髄抹研効こ伴う補償がある  

場合にあっては、当該補償の内容を含む。）  

⑧ その他提供者の個人情報の保護鞠こ関し必要な事項  

4代話者からのインフオ「ムド・コンセント  

帽勘、らのインフォームド・コンセントによりヒト幹細胞の採取を行うこと  

ができるのlよ次に掲げる要件を満たす場合に限る。  

①ヒト寺領鵬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暑からヒト幹細胞の採取を行うことに合理的理由があ  

り、倫理審査委兵舎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、  

棚の長の許可を受けていること。  

②代講者は、提供者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判  

断される着であり、代講者からのインフォームド・コンセントに際しては、当  

該提供者となるべき者と代講者との関係こついての言動も作成され、同意■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、かつ当該者がヒト手鞠鵬床研究  

への参加についての説明を理解できる場合において、当該者が16歳以上のと  

き、当該者からの同意を受けていること。また、当該者が16歳末涌のとき、  

当該者カ、ら、説明についての理解を得ること。  

旦提供者が死亡している場合  

第1提供者の人権保護   

1提供者の選定  

醐こ当たっては、その臓、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  

ヒト章卿を行うに当たって、説明勃よ提供者のス  

クリーニングの実施前に、提供者となるべき者（代講者を含む。3において同   

じ。）に対して、3に規定する説明事項について、文書を用いて十研こ説明し、  

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  

なし㌔なお、説明者は、原則として医師であるが、採取こ係る医療行為の程度  

に応じ、研究責任者が総合附こ勘案し妥当と判断した場割こあっては、説明者  

I封表耐こ限らず、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  

説明都よ2に規定する手繍こ当たって、提供者となるべき割こ対し、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ヒト幹細酬ヒ細胞の採取こ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幸鴇Ⅰ嘩茎蛙  

ヒト働こ同意しない場合であっても、何ら不利益を受けることは  

ないこと。  

⑤提供者となるべき者がヒト酬棚敵将矧こ同意した後  

であっても、いつでも同意を撤回できること。  

⑥鯛こよる提供であること。ただし、提附こ際し発生した実費相当分はこ  

の限りでなし㌔  

＜切削＞  

⑥こ規定する実費相当分£例えば交通費等であり、倫理審査委兵舎の7承を待た  

上で適切な捕動くなされること。  

⑦脚こ対する補償の有無（ヒト斡脚こ伴う補償がある  

場創こあってlよ．当該補償の内容を含む。）  

⑧そ酬こ関し必要な事項  

4働、らのインフォームド・コンセント  

代勘、らのインフォームド・コンセントによりヒト幹細胞又はヒト分化細略  

の採取を行うことができるのiよ次に掲げる要件を満たす壊創こ限る。  

①ヒト幹細捌こ当たり、単独でインフォームド・コンセント  

を与えること酬、らヒト卿を行うこと  

に合理的理由があり、倫埋審査委鼻会等において倫哩的及び杵榔、ら審  

査を受けた上で、御酒可を受けていること。  

②代諸劃よ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  

断される着であり、代講者からのインフォームトコンセントに際して嵐当  

該捷供者となるべき者と代講者との関係についての記録が作成され同意書と  

ともに保存されていること。  

③提供者となるべき暑が未成年者であり、かつ当該者がヒト幹細胞臨床研究  

への参加こついての説明を理解できる場創こおいて、当該者が16歳以上のと  

き、当該者力、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、説矧＝ついての理解を得ること。  

旦手術等で摘出されたヒト酬鵬を利用する場合  
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手術等で摘出されたヒト斡棚包又はヒト：別ヒ細胞を利用する培創こおいては、   

1から4までlこ従って、手術を受けた患者又は代講者からインフォームド・コ  

ンセントを蟄ナなければならない。な叙事術等が、本来の適応を変Mヒ  

ト毒鴇瑚匂脚煩撤の目的を優先して行われることがあっては  

ならない。  

旦提供者が死亡している場合  

死体からヒト幹細胞瑚塑を採取する場創コよ遺族から2に  

従ってインフォームド・コンセントを受けなl酬まならない。なお、ヒト   

幸細胞如桝ヒ細胞の探矧よ当該提供者がヒト幹細胞又はヒト分化  

型堕の提供を生前こ拒否していない場合こ限る。  

＜細則＞  

5に規定する達観£死亡した揺鉄者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄知市妹  

若しくは孫、祖父母．同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる者とする。   

7‡封共劃細ま投与を行う常会  

提供割こ移植又は投与を行う場合コよヒト鞘蛸咽  

ための手術を行うことができる。  

第2採取鯛こおける安全対策等   

1提供者の選択基準及び適格性  

（1）ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採恥こ当たっては、揺快音の適格性を確  

認するために、利用の目的Iこ応じて問診等の診断及び検査を行うものとする。  

死体からヒト幹細粒を採取する場合には、遺族から2に従ってインフォー  

ムド・コンセントを受けなIナればならない。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‡巨香していない場合に限る。  

＜細貝IJ＞  

5に規定する造園ま、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、ヰ且父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考えられる育とする。  

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

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

ければならない。なお、手術等が、ヒト斡細抱の採取の目的を陰失して行われ  

ることがあってはならない。   

7提供者に移植又は投与を行う場合  

提供割こ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Iよこの指紺こ規定するほか、「ヒト又  

は動物由来卿性碓働こつ  

いて」（平成12年12月26日付け医薬乗算1314号厚生省医薬安全局長  

通榔の規定するところによるものとする。  

特にB卵㍗の感染  
症、成人丁細包白血岬及び  

検査嘲定されなけれ  

ばならない岬及びウエス  

トナイルウイルス岬囁定されな  

ければならをい。  

く細則＞  

自己由来のヒト幹細l抱等を用いる場合は必ずしも提供者のスクリーニングを必要  

としないが、講談工事長中での践珊L製造者蜘、細、  

卜凱又は川V苓のウ1’ルスl二対する捜iの熱を書庫すること。  

（2）醐こついてI北駐歴、問診等の診噺を行うとともlこ、輸叫  

移植医療を受卿相性を判断しなければ  

ならなし㌔   

、手嶋毒トレポネーマ、ク‾ミジア∴淋菌∴相接西軍の による焦染症  

②敗血症及びその疑い  

③悪性腫瘍  

④重篤な代謝内分泌疾患  

⑤膠原病・血液疾患  

電肝疾患  

⑦伝達性海綿状脳症及びその疑い並びにその他の認知症  

（3）卿けるもの  
とする。  

なお、検査項目及叫びlこ  

学問及び技術の進歩lこ鑑み、随時見直しを行うものとす垂L  

（4）卿謝こより、  

ウインドウ・ピリオド岬掛けるも  

のとする。  
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2採取作業の、切恨の巨隻鎧  

（1）ヒト幹細岬の過矧こおける微  
生物卿こ  

応じて、採取されたヒト章蜘暗、真菌、ウイル  

ス卿ウ  

イルス卿こつし、ては、感  

染症に細見直しを行う  

ものとする。  （2）卿  
環視こあたっては、卿  

3 記録  

（1）矧紳輔臥採取されたヒト幹細胞又はヒ  

ト分イ㈱こついての記録を作成するものとする。  

（2）原材料となると卜卿認でき  
るものでなl榊、  

倫理嘩堅査卸汲び同  

意卿採、採  

取作噺  

胞損供後も提共者の聯られる体制を確  

保するものとする。  （3）聯取を行  
った日から少なくとも10御  
調敏郎発症した場合等  

の原蜘軒店当な  

試料こついて、適切な期間これ報存することを考慮するものとすあ  
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第ヰ暮  

ヒト幹細胞  

葦の別製投将  

における安全   

対策等  

第1調製段闇こおける安全対策等  

1品質管理システム  

岬は、ヒト斡棚蛸の特徴  

岬ナればならなし、。  

、ご、：宣土担垂空茶tり主官製に圭7こつて．思1揖）受入勺コ工望i屋、中許嫁盲．瑚異  

物、聯痛があり、これらのイ乍業区  

矧封班〉作業卿  

にかなう清浄度別果たれた区域こおいて、例えl邦買取されたヒト幹細胞又はヒ  

ト洲岬願江程を鰭て、カ、つ、直ち  

に狸些量に移植又は指与されるような埠台等については、必ずしも専用の作業  

区域を設ける必要はなし㌔  

＆調製牧師よヒト瑚こ当たり、ヒト手鞠嘩を扱う作業区域  

及び器材につしヽては無酎犬態であることを確保し、定期的な保守、点検執こよ  

り、その藩争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。  （4）卿同  
時期に畔染を弓lき起こすような保管方法を採らなし、  

こと笥こより∴取り違え脚韻姓を鱒ナなlナ  

ればならなし㌔   

2 標準操作弔順■   

調製璃こおいて行われる各掛乍lこつし、て、啓鞘酢手順書を作成するものと  

する。また、標準操作手順書の作成こ当たって駄滅菌等の操附こついて、あ  

らかじめ朝敵卿涌価や検証を実施するものと  

する。なお、事卿  

三 原材料となるヒト幹細抱又はヒト分化細包の受け入れ  

原榊斗となるヒト斡細包又はヒト分化細胞を受lナスれる隙こは、第3章第2の  

3（2）に婦げる嘩壁  
認しなければならない。   

4 試薬等の受入試諭検査  

閑こおいて使用される試抱こつし、ては、使用日捌こ適う品質基準を設  

け、卿  

5 最輌検査  

封）最終調製物こ関して＼臨床研効こ用し、るヒト幹細胞等の唱性を明ら叩こ  

するた卿妹研効こ用  

いる細閻魔旺程  

中のヒト幹細印章を実施  

するものとする。  

（2）聯ような項目lこつし、て  

御項目はあくまで例示であ㌧ト樹こ  

必要とされるもので岬の時点での科  

靭勺知見等に応じて、必要毛遠卿規樹直仲度基  

準＝よ研御て嘩  
切に見直し、臨阻ヒの嘩も  

のとする。  

の回収率及び生存率  

②確甜  

（卦細紗）純度試襲  

④細抱由嘩  

1品質管理システム  

⊥じ調製機関は、ヒト専触）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。   

（2）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こ同一区域内  

で扱ってはならない。  

＜細則＞  

廼El抗日日勤朗rγ耶拠田師前言臨巧日日ど  

呈細菌、真菌、ウイルス笥こよる汚染の危険性の排除  

研究責任者は∴視製するヒト斡蜘こ応じて次に掲げる方策を適宜組み  

合わせることにより、細菌、真菌、ウイルス等による汚染の危険性を排除する  

ものとする。  

（1）原料となるヒト卿の  
凰  

（2）調製工糊止   

（3）調製の各段階での試験及び検査  

（4）妥当性の確認された方法による；樗割ヒ及び除去の導入  

（5）異種移植及び血清の取扱し叫こ関する記載  

＜柵担  

捨印頒でなけ帖燻用しないこ  

と。（ただし自家血漬を除く。）卿げる点を  

考慮しへ血抑止するこ  

と卿  

卿（平成12年12月26日付用頭溌第13  14鱒  
告示第210号）l講じて対応すること。  

（1）由来を蝋  

（2〉轍協された増鋤、らの血清を避ける等、感染症リスクの  

低減に努め息  

（3）由来動物龍こ持呆的なウイルスやマイコプラズ割こ闇する適切な否定説鹸手  

†‾、、ウイルス事lニ．ヽさ九ていなし、こと  した上で する－  

（4）細岬ける  
御意  けるためl問  
合わせて行㌔  

、5リ    のウイルス掛モニター．舌レベルてのウイ■レス閣  

卿便用した血  

淋価   

3その他  

そ卿入  

れ、試薬等の受入喜超検査、ヒト幹細胞の討嘉検査、運搬方法等、舶こ   

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棚こついて」（平成12年12月2  

6日付け匪晒釦）の規定するところIこよ  

るものとする。  
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㊨製造工程由来不純物試論  

⑥無菌言頑及びマイコプラズマ否定試験  

＜細則＞  ⑤卿L  
槻削）対応を事前に明ら別こしておくものとする。   

⑦エンドトキシン試験  

≦卓些旦≧  

迦瑚雌辿二 

＠ウイルス等の試験  

⑨効臆式験  

⑩力価試験  

＠力学的適合性試験  

（3）ヒト幹細胞等とともに刷冬調製柳原材料  

イ嘩ファイ′ト、ヒトズ  

等）がある勒嘩ける知鳳こつし、て明ら加＝する  

ものとする。  

旦＿細菌、真乱ウイルス等の汚染の危険性の排除  
研究責任者は∴識製するヒト幸軸嘩筆の由来、特性および調製飽こ応じて次  

汚染の闇討生を排除するものとする。  に掲げる方策を適宜組み合わせることにより、細菌、真菌、ウイルス笥こよる  抑己  
録の確認  

卿甜止  

③調卿  

④妥当性酬封こよる不瀞ヒ及び除去法の導入  

て 検疫、出荷及び配送  

遜嘩漂な措置を講ずるものと  

三遷」  

月 調製工樹こ関する記録  

ヨ計6盟那那1口頭閉脚。耶姻悶肖蘭Ⅷ即臥  

する記録を作成するものとす＆  

㈱げる記  

録、（1）卵お  

くものとするL  （3）（2）卿0  
年醐群戸するものとすも  

9 最新技術の反映  

調抑口見、技  

泌藍弱配記円巨視跳叩日日〆  

睾2 調製鯛こおける管理体制等  

1調製作卵こ、  

．に ヂ ’1 ‾‾ものとするぐ敦Il三⊇上、ては、＿量狙；塞遮王  

岬  

の幹舶こ関する知識  

②調製こ用いるヒト卿  

③設備及卿取締  

紳輔  
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第1被験者の人権保護  

1被験者の選定  

被験者の選剋こ当たってlよその人権伽、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   

ヒト幹組胞を移植又は投与するに当たって、説明劃よ被験者となるべき者（代   

講者を含む。3において同じ。）に対して、3に規定する説明事項について、  

文書を用いて十分に説明し、理解を得た上で、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lよ2に規定する手練こ当たって、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 ヒト専細】胞踊こより予期される効果及び危険（従来の研究成果を含  

む。）  

④他乃治療法の有無、内容、当該治療封こ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  

⑥被験者となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞の移  

植又は投与に同意しない場合であっても、何ら不利益を受けることはなく、ま  

た従熟乃池噸売されること。  

⑥横着となるべき暑がヒト幹細㈱ま投与に同意した後であって  

も、いつでも同意を撤回できること。  

⑦健康破裂こ対する補償の有無（ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償がある場合  

にあってlよ当該補償の内容を含む。）  

⑧ その他被験者の個人情報の風琴顎こ閲し必要な事項  

＜細則＞  

（動こ規定するそ側人憮臓割こ閲し必要な事項lコよ禎験看の負  

担する費用を含む。   

4代講者からのインフォームド・コンセント  

十勘、らのインフォームトコンセントによりヒト幹細㈱ま投与を  

行うことができるの嵐次に掲げる要件を満たす場合に限る。  

①ヒト鞘醐こ当たり、単独でインフォームド・コンセント  

を与えることが醐こ対し、ヒト斡㈱ま投与を行うことに合理  

的理由があり、倫脚こおいて、倫哩的及び柵、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代請書は、被験者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判  

断される看であり、帽勘、らのインフォームド・コンセンHこ際して軋当  

醐看となるべき者と代講者との関陶こついての記録が作成され、同意暮と  

ともに保存されていること。  

③櫛者となるペき者が未成年者であり、かつ当該者がヒト幹細胞臨床研究  

への参加についての説明を理解できる場合において、当該者が16歳以上のと  

き、当該者からの吊痩を蟄ナていること。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移植又は投与脚こおける安全対策等  

1ヒト斡細矧こ関する情報管理  

脚よ提供者のスクリーニング、最酬及び鰍  

第1被験者の人権保護   

1被験者の選定  

被醜こ当たって乱その人権伽、ら、病状、観同紙力  

等を考慮し、慎蟄こ検討するものとする。  

2インフォームド・コンセント  

ヒト幹細包茎を移植又は投与するに当たって、説明者よ被験者となるべき者  

（代講者を含む。3において同じ。）に対して、3に規定する説明事項につい  

て、文書を用いて十分こ説明し、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  

説明執よ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  

げる事項こついて十分な哩解が得られるよう、できる限り平易な用語を用いて  

説明するものとする。  

（むヒト幹細泡淘床研究の目的、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 ヒト幹細鮒こ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、当紬こ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、及びヒト幹細略筆の  

移植又は投与に同意しなし噸合であっても、何ら不利益を受けることはなく、  

また従来の治療が継続されること。  

⑥椴看となるべき暑がヒト幹細晦箋の移植又は投句こ同意した後であっ  

ても、いつでも同意を舶できること。  

⑦健脚償のための必要な措置  

⑧ そ酬頼諸掛こ関し必要な事項  

＜細則＞  

⑳こ規定するそ酬溜護寄こ朋し必要な事項には」相宿痛概負  

担する費用を含む。  4代掛、らのインフォームド・コンセント  
代諸古からのインフォームド・コンセントによりヒト章今細脚ま投与  

を行うことができるのよ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抱こ当たり、単独でインフオ「ムド・コンセント  

を与えることが困難な割こ対し、ヒト柳ま投与を行うことに合  

理的理由があり、倫埋審査委鼻会割こおいて、倫理的及び科学的紬、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代諸掛よ被験者となるべき者の意思及び利益を最もよく代弁できると判  

断される看であり、代掛、らのインフオ「ムド・コンセントに際してl£当  

該機育となるべき者と代講者との関係こ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被験者となるべき吾が未成年者であり、かつ当該者がヒト幹細胞臨床研究  

への参加こついての説明を理解できる培創こおいて、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、捌こついての理解を得ること。  

第2移植又l脚こおける安全対策等  

1ヒト幹咽こ関する情報管理  

研究責任者は」提供者のスクリーニング、最終調醐及び険帥毒果、  
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調製番号、ロット番号その他のヒト章鞠嘩こ関する情報を管理するものとす  調製番号、ロット番号その他のヒト幹細抱に関する情報を管理するものとす  

る。   る。  

＜繍IJ＞   ＜語臍IJ＞  

研究責任者£特に自己細胞以外の同種細胞、又はヒト以外の動物こ由来する材料   研究討壬者lよ掃こ自己細胞以外の同種細胞、又はヒト以外の動物に由来する材料  

等を使用して共培養を実施する場合においてl£そ㈱こついて十分に把握し、   等を使用して共培養を実略する場合においてlよその危険惚こついて十分こ把握し査  

必要1＝応じてウイルス等価こ対する検査を実施するものとする。   ければならない。  

2被験者の試料及び言辞景等の保存   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、将来新たに病原体笥こ感染した場合に、その  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  原因が当該臨床研究に起因するかどうかを明らかにするため、最終調製物を適  

切な期間保存するとともに、ヒト幹細胞葦を移植又は投与する前の血清等の試  切な期間保存するとともに、ヒト幹細抱を移植又は投与する前の血清等の試料  

料及び当該態者†こヒト斡細確葦を移植又は投与する前後の記録を、総括報告  及び当該被験者にヒト幹細抱を移植又は投与する前後の言古景を、総括報告書を  

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。  提出した日から少なくとも10年間保存するものとする。  

≦塑型≧  

2lこ規定する拗醐耐料との複合体の場合lコ£態軒嫡旨のヒ  

ト幸手細胞等を適切な柳保存すること。  

3被験者に関する情幸紆〉把握  3被験者に関する情報の把握  

（1）研究責任劃ま、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  （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、最終調製物こ問題が生じた場合に被験者の健康状態  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。   等が把握できるよう、適切な措置をとるものとする。  

（2）研究責任者は、（1）の措置を実施するため、被験者から必要な情報の提供  （2）研究責任者lよ（1）の措置を実施するため、被験者から必要な情報の提供  

や保科こついて協力を受けられるよう、 

おくものとする。   おくものとする。  

＜棚l】＞   ＜和則＞  

（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ヒト鞘嘩の   （1）l∃認定する目的のため、研究費住着l£移瞳又は投与されたヒト騎細砂〉内  

内容、識別コード、組賭号等を、被扱者のカルテ等の紺淵コ改することがで   容、識別コー仁調製番号等を、禎験者のカルテ等の診酌剋1改することができ  

きる。   る。   

第6手   第1見直し   第1見直し   

二・・≡三   この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱しVこ関する社会㈹の変化  この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱し＼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、  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。   見直しを行うものとする。  

第2施行期日   第2施行期旧  

この指針は、平成22年0月○日から施行する。  この指金十は、平成18年9月1日から施行する。   

≦廼吐≧  

この指針が施行される前こすでIヨ書手されたヒト幹胸末研究のうち、平成1  

8年9月1日以降に着手された研効こ一九ヽてl£「ヒト柵抱を用い㈱こ関  

する‡払十（平成18年厚生労働省告示第425号）」絹用し、平成18生8月31  

日以前こ着手された研究こついては、指針は適用しない机できる限りこの指針に沿  

って適正lこ実施しなければならなtヽ  

㊤
 
 
 




