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第1章 総則   

第1 目的  

ヒト幹細胞を用いる臨床研究（以下「ヒト幹細胞臨昧研究」という。）は、臓  

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、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めに、ヒト幹細胞臨床研究にかかわ  

るすべての者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  

この指針において、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。   

（1）ヒト幹細胞 ヒトから採取された細胞又は当該細胞の分裂により生ずる細胞  

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脾のうら、  

別に厚生労働省健康局長が定める細則（以下「細則＿lという。）に規定する細  

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。  

細則、  

川に堀乾する細則に昭宥する細那侶、組織軒雁脛＝甘えH、肯虹対断射‘，】彿F羊系幹細腔、間簸  

系幹細眼（骨髄問質幹細脚・暇隅鮒織由来抑柵拍手ニ領一∴）、別学幹細胞、舟那て細机上岨幹柵附、  

胆管酔顔脛」折衝瀦脱硝び骨相筋幹細胞卜甘■ダニれJ・賢者卜一昔行軌陣取川1判えH、㈲恒徳用駆  

ろ・含む全骨郎細胞）をいい、血管虻閤凋腑、臍寸勘軋及び骨駅間簡抑岨∴■′汁、た上、倖町て∴恒  

の細胞キ増車！て得られた細即位含む   

（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。  

欄 研究責任者 研究機関において、研究者に必要な指示を市うほか、ヒト幹紬  

櫓臨床研究に係る業務を統括する者をいう。  

㈹ 研究者等 研究者、研究責任者、研究機開の長その他のヒト幹細胞臨床研究  

1こ携わる者をいう。   

（5）研究機開 ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関（ヒト幹細胞の採取又は調製  

を行う機関を 含む。）をいう。  

沌）倫理審査委員会 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  

ヒト幹細胞臨床研究に関する必要な事項について、倫理的及び科学的観点から  

審議するため、ヒト幹細胞の移植又は投与を行う研究機関の長の諮問機関とし  

て置かれた合議制の機関をいうく，  

川 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施に際して生じ  

た重大な事態及びヒト幹細胞臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報  

の提供を受けた事態をいう。  

l   

‘l品質管理システム  

2 細菌、真菌、ウイルス等による汚染の危険性の排除  

3 その他  

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  

1 被験者の選定  

2 インフォームド・コンセント   

3 被験者となるぺ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  

第2 移植又は投与段階における安全対策等  

1 ヒト幹細胞に関する情報管理  

2 被験者の試料及び記録等の保存  

3 被験者に関する情報の把握  

第6章 雑則   

第1 見直し   

第2 施行糊旧  



9 被験者 ヒト幹細胞臨床研究において投与又は移植の対象となる青をいう。   

雄 ‥提供者 ヒト幹細胞臨床研究において自らのヒト幹細胞を提供する者をいう。   

●伊 インフォ岬ムド・コンセント 研究責任者又は研究責任者の指示を受けた研  

究者から、事前にヒト幹細胞臨床研究に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、被験者又は提供者と  

なること及びヒト幹細胞の取扱いについて、当該研究責任者又は研究費佳肴の  

指示を受けた研究者に対して与ヌる同意をいう。   

1 代講竜 被験者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叫  

ムド・コンセントを与え得るものをいうく，   

1Z調製 提供者から採取されたヒト幹細胞を被験者に移植又は投与するために  

加エすることをいうく1   

131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機  

関をいうt】  

こ ロット・■‖L・▲連の調製工程により均質性を宿するように調製されたヒト幹細胞  

の一群をいう。   

15最終調製物 被験者に移植又は投与する、最終的に調製されたヒト幹細胞を  

いう。   

1仁働人情報 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  

情報と容易に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、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人に関する情報である  

場合には、当該生存する個人の情報となる【，  

ア保有個人情報 研究者等が実施するヒト幹細胞臨床研究に係る個人情報であ  

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′，  

、ミ≡：未成年者 満20歳未満の看であって、婚姻をしノたことがないものをいう。   

潤 一甘理人 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  

用日的の通知、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この指針は、第4に規定する対象疾患等に関するものであって、ヒト幹細胞を、   

疾病の治療のための研究を目的として人の体内に移植又は投与する臨床研究を   

対象とする〔  
lli  

1日右脚撫隠甘川辛工J∴ 111根、群輿綾：、†ヤ1l～1′∴∵㌧∴上∵れ∴∴j 木酢丹㌧／十月   

＼，ナlぞパJ′ ‾王子ー′，．1 日、・iiり1－ r！；廿■：＝∵1．ナf！⊥て享憂1ニ1与・L tりJ∴圭絹製号  

持場弓乙∫二役fJ▲・行跡愕十特損－ノ′′極問：’圭極lてfミ｛′；、′1ゝキ．ご∴′い    ！  川 ミf紺j．二  

′ゴしろ．朽1え：さ、 tう廟二‘ミ÷－て▲f眉目＝イドノ痩げ一＼し′肯宮上∵＝汀   蘭学斗封1㌔J圭 －掛弊‘1′・   

1曇．′＼こ＼を．ぞ，  

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象としない′ 

潮 診断又は治療のみを目的とした医療行為  

細勘  

l「㈲十十りり中†ノ】7く ／ノ  いヰ′ぺ1：～。りl二r川小  一  11l   √11＝・‘1  

杏十指l   

′え）胎児（死胎を含む。）から採取されたヒト幹細胞を用いる臨床研究   

2 この指針は、日本国内において実施されるヒト斡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外に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と卜幹細胞臨床研究も対象  

とし、研究者等は、当該実施他の法令、指針等を遵守Lつつ、この指針の基準に   

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他の法令、指針等の基準が厳格な場合に   

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い  

細則   

l  一己州小針上り巨′丁）・1  ヤi   り・ll付い－  、・∵畔一拙＝≠㍉  

二・ハ指軒け適用l左しソヘこ∵ 7パγ㌧、二〃ヾ封り －  ′トメlL  －f J   

‘ノ ▼f拍、r卦ノ，′甘粕享膵誓＝】†こ汗里∴行い∵川′や‘ノ1テ】▼）r・1－′－、lニ ーデけ1川r■†】紺Jllニlゾ■川－1‘′l  

；t弓．′「∴川、∴．∴〃ぺ福引リバ1ゲ・√′刷l†⊥言い11て 榊■t－∃′・‡．’1∫・   甘㌃㌧丹．′  

うー浩≦■咽けも撃件し′I  ㍉乱「寸描．′ l、11軒守口いl㍗∵÷ －∵川1 1  

：き↑  

1＝一斗享」亡 ｝1い   ′†吊甘′l㌻椚．ノ▲蔓・軍手’■ナノ1二【  

i）：」‾柑けそ」l亨掴」り紳．りi用牒ドり・て．∴㌧ い：‘rv．、巨舟ド斗伸一】仰■▲】r湾合一‡F∃∴，と  

、）＼㈲朝狛，キ㌍よ「げ・1て，え「1ヱ、ニー■ハ偏1ト十づ；トI巨「一軒  1‡    けI  

l ′  ノィ          ：TIJrてj▼  

‘ム暗難肯け巨パ㌣甚苫行個ト写酢／・性雅巨 ぺ・∵「蔓jl′バ里ギ∴詳∵∴∴  

l ■Li汚鮒I窄tハ項折陣帖・橘げ咋’」号、‘■、÷if竹∫J組’1∴ノ、．111トリこ       きして  ノ7  

頼子圭㍑－‘′iJ′；′〟∴」詔1や∴阜  ′11＝頂い哺ド雄経理十イ㍍lキト＝－「、｝、  1  

仁渾再1い掛磁心l」十憤計∵′＝、廿日一ま酢・用耳∴掩町′′畑  ‡  

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。   

川 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▲定積痩身休  

の機能若しくは形態を損なうことによリQ（：）l… ぎ生活の質．う を著Lく損なう疾   



意しなければならない。   

（2）研究者等、倫理審査委員会の委員及び倫理審査委貞会に準ずる委員会の委員  

は、ヒト幹細胞臨床研究を行う上で知り得た被験者等に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。  

第2章 研究の体制等   

第1 研究の体制   

1 すべての研究者等の基本的な責務  

川 j級験者等の生命、健康、プライ／く－シー及び尊厳を守ることは、ヒト幹細胞臨  

床研究に携わる研究者等の責務である。   

（2）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閲し必要な事項について十分な説  

明を行い、文看でインフォー・－ムド1コンセントを受けなければならない（ 

細則 

1採取ヨ鮫びに移植又は綬IJ・ご上：に、rこ一7▼々 ム トニー二■■1∵ノトノ・セ辛け貢∴れ＝ノi：〔－ない  

2 説明者ごトに文書てイン■プ▼十▲ム トニーン十∵トネ・観け／已け．チtに／i：↓‾ぺ十り里て車力∴、研  

究賞任者が代表して受けぞ′なじ、纏鞭打等ごと（ ノれ1k凱 L－1イ ノ・j」、卜・コン1 

トを受けるこ．1二が一軒能rふる 

（3）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、・十醸的に受け入  

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験  

結果に基づかなければならない。  

㈹ 研究者等は、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胞臨床研究の実施に当たり動物を任用する場合には、当該  

臨床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）研究者等の個人情報の保護に係る責務は、次のとおりとする。  

軌 ヒト幹細胞臨床研究の結果を公表する場合には、被顔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、インフオ▲▼ムドtコンセントで特  

定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、保有個人情報を取り扱って  

はならない。  

③ 保有個人情報について、その利用目的を変更する場合持軌こ規定する場合  

を除く。）には、改めて被験者等に当該変更の内容を説明L、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。  

細則ト  

（鋤こ穐存する細則て現計する場合は1けに掲げろ場合二」い：，  

川 法令に叢′さく場合  

抽 人の生命、身体叉ほ阿薇√ハ臓繕の7L・机【必軌うミ．も1ぞノ♪‡． ヰ＼人∴リ「膵‘ニて】得ぞノ二ご二′′  

闊喋で．旨－るとき 

患であること。  

（2）ヒト幹細胞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。  

し3）被験者に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。  

第5 基本原則  

1有効性及び安全性の確保  

ヒト幹細胞臨床研究は、十分な科学的知見に基づき、有効性及び安全性が予  

測されるものに限る。  

2 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。  

3 被験者等のインフォーームド■コンセントの確保  

ヒト幹細胞臨床研究は、被該者及び提供者く以下「被験者筈J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。  

細則  

「J  す‡、澗定すぞ脛師にほ、鏑塙順滴桐■含むn  

Oヽ  4 品質等の確認  

ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞は、少なくとも動物実験において、  

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。  

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ば  

ならない。  

6 情報の公開  

研究機関の長は、計画又は実施しているヒト幹細胞臨床研究に関する情報の  

適切かつ正確な公開に努めるものとする。  

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、その個人と新たに付された符号又は番号の対応表を残す  

方法による匿名化をいう。）を行った上で取り扱うものとする。なお、個人情  

報の保護l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  

情報の保護に関する法律く平成15年法律第58号）、独立行政法人等の保有  

する個人情報の保護に関する法律（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公共団体において制定  

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、それぞれに適用される法令、条例等を遵守する必要があることに留  

4  

匹  
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頑1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   

的に認められる範鞠内において利用日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文は公表しなければならない．，  

（r5他の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情報を取得してはならない．  

甘 利用目的の達成に必要な範囲内において、保有個人情報を正確かつ最新の   

内容に保つよう努めなければならない。  

庵）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情にかんがみ、死者に係る情報   

についても個人情報と同様に、情報の漏えしヽ、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ければなら   

ない〔】  

′か 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、細則で規定する場合を除く。  

冊ら．り  

■ l里庁1ろ周願ぃ明ントrてJJ買．′汁L ㍗畑一昭～1て堅一与卜寸そ  

旗有∴敏イく場予  

ノ、・ハ牛命、酬ぃく」1軋勘7條誰「ハた机ト〝撃ノ1一、．1・1てノ唱．′†てト・）こ‾、札人ノ凋草子彗ろ二三ニ   

ノ‘′舶用葎∵ふイ’  

γ畑紆卜叫可巨〃招一掛ノ・健て、／j：汀恥′〉称椎l′j予′ノ㍑■竹i∴仁、甘′う、．く・－ぞト唱．′†〔．も・，「、本人   

・’車げU得7、二1・′川i、1鞘：‾トろ【′t   

車牒紳］考■ ＝帖公け十侶トそ＝イ宮十を証イー÷り7：一削1洗てrレ′′1ト㌧′－ろ事紹1・ぜけ寸ろこ  

こ‘†・J〔r†．戸；ろノバ‘ろ打㌢り・阜）とノ1子吉J〉ニ臣→∵∴ ∴有人十車照㌢′．彗ろこしに上い里車齢射：鳩車   

「与樟十沌：！1 ∵lし）；．幸一7，！二さ  

∠ 持主咽け引吼＼∴いいこ、、う吉相さ有個人情鰍ハ†！押ノ；り晋けぞJ計上、廿二槻拝しt‾ろ第・諸主緒   

Ii／．、い㍉「′一 1  

叶7・う汁等∫1、伸i＝軋直接祓ぃ軒柳眉闘裾≠．いいて保有偶人情熱′7′一生耶て‡主・部不二委言たrl・   

■・i二：  

付枠組心有酢・′町卜一・首■二川i】ごト胴＝叫臣†引凱㌢り恒パ∴て両肩姓‘？ミに榔司lぐ   

川＝∵巨㍉＝り吊小畑㌣輔車凍け 】廿㍗∵川桐すて．勘／一桁困、軋甘Iて，汽・・／刺用釧的及い㌣  

宮†寸ニfl佃ノ、惜附空将：  酎㌻ノ ーjり，声ハ・＼． Jノ什 一雄㍉  

誓「凍両Iト、1＝守㌍㍉㌢・で▲′パ∫’弓ill㌍て・町黙∵澤  I’・j†こ～†∫†一】  

情報ノて■村井巨トう首′’・＝甘け用’＝∴川＝1佃／・、惜酢ハ′㍍ ま1仁∴†・′1巨′，㌣′l†．‡   

Jけ祢手・査坤りそ，†J三．：＼、川て一子；■‘き‡ご1、、′丈聖■トて一作品  ノー：◆F仁一う▲J，■lが・J  

そ～ヒ被疑君▲等．う▲加If巨弓て，lメ、、鮎 阻～木【！ごさ／1ニ∴′． 

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 研究者の責稗  

1研究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するた鋸二必要な専門的知識又   

は臨床経験を有する看でなt・けLばならない 

ぱ：研究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために恒常的に適切な教習   

又は研修を受け、情報収集に努めなければならない 

3：研究者は、研究責任者を補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、研究責付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   

川 研究責任者は、1件のと卜幹細胞臨床研究について1名とし、次に掲げる要   

件を満たす看でなければならない． 

斗）ヒト幹細胞臨床研究の対象となる疾患及び関連する分野についr、十分な  

科学的知見並びに医療上の経験及び知識を有L．ていること 

細別   

彿窄番号計がトけ．ト極上ノや灘竹上再帰町㍗存仁∵いノご、t 〃膏紅＝やか∵右11   

紬が当該ニト幹細枠転げ≡叩笥二巨竜叫「I．、／⊥け′iL＝’なr．プ 

壕）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香していること．   

③（掴、ら㈲までに掲げる業務を的確に実施できる者であること。  

Z）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、内外の人手し得   

る情報に基づき、倫理的及び科学的観点から－■ト分検討しなければならない 

3）研究責任者は、ヒト幹細胞臨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、当該臨床研究を賽降してはならない 

細則   

硝管串†主計 幹雄精髄再刊ド㌣一声、ti■巨：Jj r！しIIて－1 ∴．川  一 雄≠∵十ザ   

情報「㌧い′打■揮 ：∫；か′ごり」tに／l：、／r、 

潮 研究室佳肴は、被験名等の選定に当たって 当該者の終演的事由をもって選   

定してはならない亡 

5）研究責任者は、ヒト幹細拘臨床研究を実施、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綽え、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l、実施計画書」という－）を作成し、研   

究機関の長の許可を受けなければならない 




