
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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