
㊨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  

㊤
 
 
 




