
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。   

（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究機関の適当な者に委任することがで   

きる。  

7 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6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。   

く細則＞   

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ヒト幹細胞臨床研究   

については、薬事法（昭和35年法律第145号）、「医療機関における自家細   

胞・組織を用いた再生・細胞医療の実施について」（平成22年医改発0330   

第2号）等の関係規定を遵守した上で、適正に実施されなければならない。  

（1）ヒト幹細胞又はヒト分化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ヒト幹細胞又はヒト分化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っては、医療機関であること。   

④ 8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。  

（2）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調製されるヒト幹細胞調製品の特徴に応じ、ヒト幹細胞等の生存能   

力を保ちつつ無菌的に調製できる構造及び設備を有していること。   

② ヒト幹細胞等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取り違えが起こらないような設備及び取り扱いの配慮がなされてい   

ること。  

－23－   



④8に規零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。   

⑤不適切な調製がないよう、調製に従事する研究者への教育及び訓練   

がなされていること。   

（3）ヒト幹細胞等を移植又は投与する研究機関   

ヒト幹細胞等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等の移   

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。   

④8に規定する倫理審査委員会申ミ設置されていること。  

8 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。  

（D 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 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 

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。  

（2）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。  
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③上記①及び②に定める留意事項、改善事項等号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5（5）に規定する重大な事態に係る報告を受けた   

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7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。   

⑥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   

（1）厚生労働大臣は、第1の5（3）又は第1の5（13）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。   

（2）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  

（診第1の8（1）④に規定する規則   

（3）厚生労働大臣は、第1の5（3）、又は第1の5（13）に基づき意   

見を求められた場合、当該臨床研究計画に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。  

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5（8）①又は第1の5（13）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）に規定する書類以外の  
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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 ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取  

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っては、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  

ヒト幹細胞又はヒト分化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  

ドー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。  

（彰 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ヒト幹細胞又はヒト分化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  

胞又はヒト分化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又はヒト分化細胞の採取に同意  

した後であっても、いつでも同意を撤回できること。  

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。  

＜糸田則＞  

⑥に規定する実費相当分は、例えば交通費等であり、倫理審査委員会の了承を得  

た上で適切な補填がなされること。  

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等に閲し必要な事項  
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4 代諾着からのインフォームドtコンセント   

代諾着か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又はヒト分化細胞の採   

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   

ると判断される看であり、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手術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒト分イヒ細胞を利用する場合   

手術等で摘出されたヒト幹細胞又はヒト分化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諾着からイ   

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、   

本来の適応を変更してヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取の目的を優   

先して行われることがあってはならない。  

6 提供者が死亡している場合   

死体からヒト幹細胞又はヒト分化細胞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ければならない。な   

お、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞の採取は、当該提供者がヒト幹細胞   

又はヒト分化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、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 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、ヒト幹細胞又はヒト分化細胞   

の採取のための手術を行うことができる。  
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