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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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