
細胞 を用いるヒ ト幹細胞臨床研究を実施するに当たつては、造腫瘍性の確認

を含む安全性に対する特別な配慮 をしなければな らない。

<細 則 >

(2)に 規定す る安全性 に対す る特別な配慮 とは、例 えば次に掲げる事項 であ り、

常に技術の進歩を反映 させ るよ うに努めなければな らないし

(1)有 効性 が期待 され るヒ ト幹細胞以外の細胞の混入を避 ける。

(2)被験者に移植 又は投 与す る細胞の特異性 に対応 した、 1月別の評価方法 (ゲ ノ

ム、エ ビゲノムの評価等)を 定める。
(3)造腫瘍性の懸念がある場合には、適切な rll物 実験 に基づいてそれ を否定す る

ことが求め られ る。

(3)説明者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究を実施す るに当たっては、被験者及び提供

者 となるべ き者に対 し、当該臨床研究の実施に関 し必要な事項について十分

な説明を行い、文書でインフオーム ド・ コンセン トを受けなければならない。

<細 則 >

1 採取並びに移 llA又 は投与 ごとに、インフォーム ド・ コンセ ン トを受 けなけれ

ばな らない。

2説 明者 ことに文書でインフォーム ド・ コンセ ン トを受 けなければな らないわ
けではな く、研究責 l・E者が代表 して受けるな ど、被験者等ごとに一つの文書に

よるインフォーム ド・ コンセ ン トを受 けることが可能 である.

(4)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 り動物を使用する場合には、

当該臨床研究の実施に当たって、環境又は被験者等への影響に十分な配慮を

しなければな らない。

(5)研 究者等は、新規の ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究を実施する場合には、多

領域の研究者等と十分な検証を行い、患者団体等の意見にも配慮 しなければ

な らない。

(6)研究者等の個人情報の保護に係る責務は、次に掲げるとお りとする。

① ヒト幹細胞臨床研究の結果を公表する場合には、被験者等を特定できな
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、インフオームド・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 (④に規定する場
合を除く。)には、改めて被験者等に当該変更の内容を説明し、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。

く 細 則 >

①に規定する細貝Jで規定する場合は、次に掲げる場合 とするこ

(1)法 令に基づく場合

(2)人 の生命、身体又は財産の保護のために必、要がある場合であって、本人の同

意を得ることが困難であるときc

(3)公 衆衛生の向上1又 は児童の健全な育成の推進のために特に 4ど 要`がある場合で
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あって、本 人の同意を得 ることが困難であるとき。

(4)国 の機 関若 しくは地方公共団体又はその委託 を受けた者が法令の定める事務

を遂行す ることに対 して協力す る必、要がある場合であって、本人の同意を得 る

ことによ り当該事務の遂行に支障 を及ぼすおそれがあるときこ

④ 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囲内において利用目的を変更する場合には、当該変更

の内容について被験者等に通知 し、又は公表 しなければならない。

⑤ 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 り扱つてはならな

い 。

⑥ 偽 りその他の不正の手段により個人情報を取得 してはならない。
⑦ 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。

③ 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、情報の漏えい、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。

③  あらか じめ被験者等の同意を得ないで、保有個人情報を第二者に提供 し
てはならない。ただ し、細則で規定する場合を除く。

<細 則 >

1 0に 規定す る細則1で 規定す る場合は、次に掲 げる場合 とす るこ
(1)法 令に基づ く場合

(2)人 のJl命 、身体 又は財産の保護 のために必要がある場合であって、本人の同

意を得 ることが困難であるときぃ

(3)公 衆衛生の向 上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要が力)る 場合で

あつて、本人の同意を得 ることが困難であるとき ,

(4)lTlの 機関若 しくは地 方公共団体又はその委託を受 けた者が法令の定める事務

を遂行す ることに対 して協力す る必要がある場合であって、本人の l「 l意 を得る

ことにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるときっ

2次 に掲げる場合において、当該保有個人情報の提供を受 ける者は、⑨に規定す
る第 Ii者 に該 当しないもの とす る。

(1)研 究者等が利用 目白(Jの 達成に必要な範囲内において保有個人情報の全部又は

一部を委託す る場 合

(2)保 有個 人情報を特定の者 との勝]で 共同 して利用|す る場合であって、そσ)旨 並

びに共同 して利用 され る保有 1司 人 1青 報の項 日、共同 して利用す る者の範囲、利

用す る者の利用 目的及び当該保有個人情幸‖の管理について責任を有す る者の氏

名又は名称について、あ らか じめ被験者等に通知 し、又は被験者等が容易に知

り得る状態に置いているとき。ただ し、当該保イj個 人情報を利用す る者の利用

目的 又は保有 1月 人情報の管理について責任 を有す る者の氏名若 しくは名称を変

更す る場合、研究者等は、変更す る内容についてあ らか じめ被験者等に通知 し、
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又は被験者等が矢口り得る状態に置かなければならない G

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合せへの適切
かつ迅速な対応に努めなければならない。

2 研究者の責務
(1)研究者は、ヒト幹細胞臨床研究を適正に実施するために必要な専門的知識

又は臨床経験を有する者でなければならない。

(2)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

育又は研修を受け、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、研究責任者に対 し必要な報告

を行わなければならない。

3 研究責任者の責務等
(1)研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究について研究機関毎に 1名 とし、次に

掲げる要件を満たす者でなければならない。

①  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て、十分
な科学的知見並びに医療上の経験及び知識を有 していること。

く細貝1>

研究責任者が 十分な医療上 7‐l経験及び知識 を有 していない場合は、 卜分な臨床

経験 を有す る医師が当該 ヒ ト幹細胞臨床研究に参加 していなければな らない。

②  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有 していること。
(2)研 究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たつて、内外の入手 し

得る情報に基づき、倫理的及び科学的観点から十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、当該臨床研究を実施 してはならない。

<細 則 >

研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究を終 fす るまでの間、危険の予測や安全性の

確保に必要な情報 について把握 し、経過観察の方法及び対処方法を定めなければな ら

ない c

(4)研究責任者は、被験者等の選定に当たって、被験者等の経済的事由をもっ

て選定 してはな らない。

(5)研究責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を実施 し、継続 し、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整え、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「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。

<糸‖1則 >

1(5)に 規定す るヒ ト幹細胞臨床研究の継続 は、臨床研究の実施期間経過後にお
いて も引き続 き当該臨床研究 を実施す る場 合又は ヒ ト幹細胞臨床研究を何 らかの

理由によ り中 llし 、再号Hす る場 合等を指す。

2(5)に 規定す る研究機関の長は、例えば次に掲げる者である「
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(1)研 究機関が病院の場合は、病院長

(2)研究機関が大学医学部の場合は、医学剖:長

(6)研究責任者は、実施計画書に次に掲げる事項を記載しなければならない。
① ヒト幹細胞臨床研究の名称
② 研究責任者及び研究者の氏名並びにヒト幹細胞臨床研究において果たす
役割

③ 研究機関の名称及び所在地
④ ヒト幹細胞臨床研究の目的及び意義
⑤ 対象疾患及びその選定理由
⑥ 被験者等の選定基準
⑦ ヒト幹細胞等の種類及びその採取、調製、移植又は投与の方法
③ 安全性についての評価
⑨ ヒト幹細胞臨床研究の実施が可能であると判断した理由
⑩ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画
① 被験者等に関するインフオームドロコンセントの手続
⑫ インフォーム ド・コンセントにおける説明事項
⑬ 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を被験者又
は提供者とするヒト幹細胞臨床研究にあつては、当該臨床研究を行うこと

が必要不可欠である理由及び代諾者の選定方針

⑭ 被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法
⑮ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法
⑬ ヒト幹細胞臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償のために必要
な措置

① 個人情報の保護の方法 (連結可能匿名化の方法を含む。)
① その他必要な事項
く 細 則 >

①に規定するその他 :Z、 要な事項は、例えば次に掲げる事項である]

(1)ヒ ト幹細胞臨床研究に係る研究資金の調達方法

(2)既 に実施されているヒト幹細胞臨床研究と比較して新規性が認められる事項

(7)(6)の 実施計画書には、次に掲 げる資料 を添付 しなければな らない。

① 研究責任者及び研究者の略歴及び研究業績
② 7に 定める研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況
③ ヒト幹細胞臨床研究に用いるヒト幹細胞等の品質等に関する研究成果
④ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況
⑤ ヒト幹細胞臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要
旨

⑥ インフオームド・コンセントにおける説明文書及び同意文書の様式
⑦ その他必要な資料
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(8)研究責任者は、あらか じめ、登録 された臨床研究の計画の内容が公開され

ているデータベース (国 立大学附属病院長会議、財団法人日本医薬情報セン

ター及び社団法人日本医師会が設置 したものに限る。)に ヒ ト幹細胞臨床研

究の実施計画を登録 しなければな らない。ただ し、知的財産等の問題によ り

当該臨床研究の実施に著 しく支障が生 じるものとして、倫理審査委員会が承

認 し、研究機関の長が許可 した当該実施計画の内容については、この限 りで

はない。

<細只1>

1 研究機関の長等が研究責任者に代わつて登録する場合が想定されるが、その場

合、登録の責務は研究責任者にある。

2他 の研究機関と共同でヒト幹細胞臨床研究を実施する場合において、一の研究
機関の研究責任者が、他の研究機関の研究責任者を代表 して登録することができ

る。その場合、当該臨床研究を行 うすべての研究機関に関する情報が登録内容に

記載 されていなければならない。

(9)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究を総括 し、他の研究者に必要な指示を

与えるとともに、恒常的に教育及び研修 を行わなければな らない。

<細 則 >

(9)に 規定す る研修 は、例 えば次に掲 げる事項 についての研修 である .

(1)こ の指針についての理解

(2)ヒ ト幹細胞等に関する知識 (ヒ ト幹細胞等の取扱いに関する倫理的考え方を含

む.)
(3)調 製されるヒト幹細胞等の安全な取扱いに関する知識及び技術

(4)施 設・装置に関する知識及び技 ftT

(5)調 製工程の安全性に関する知識及び技術

(6)事 故発生時の措置に関する知識及び技術

(10)研 究 責任 者 は 、 ヒ ト幹細 胞臨 床研 究 が実 施計 画書 に従 い、適 正 に実施 され

ていることを随時確認 しなければな らない。

(11)研究責任者は、研究機関の長に対 して、ヒ ト幹細胞臨床研究の進行状況に

ついて、随時報告するものとし、少な くとも年 1回 、定期的に文書で報告 し

なければな らない。

(12)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生 した場合に

は、研究機関の長及び総括責任者に対 し、速やかに、その旨を報告 しなけれ

ばな らない。また、研究責任者は、研究機関の長又は総括責任者の指示を受

ける前に、必要に応 じ、当該臨床研究の中止又は暫定的な措置を講ずること

ができる。

(13)研 究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究によ り期待される利益よ りも不利益が

大きいと判断される場合には、当該臨床研究を中止 しなければな らない。ま

た、ヒ ト幹細胞臨床研究により十分な成果が得 られた場合には、当該臨床研

究を終了 しなければならない。

<細 則 >

l l~I究 責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究を終 了す るまでの 1飼 、当該臨 床研 究 に関す
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る国内外における学会発表、論文発表等の情報 (以 下 「発表情報」 とい う。 )に
ついて把握 してお くとともに、把握 した発表情報を研究機関の長 に報告す ること

が望 ましい c

2研 究責任者は、他の研究機関 と共同で ヒ ト幹細胞臨床研究を実施す る場合には、
当該他の研究機関の研究者等に対 し、把握 した発表情報 を報告す ることが望ま し

い 。

3研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を中lLし 、又は終了した場合は、その旨を
研究機関の長に報告しなければならないc

(14)研究責任者 は、研究機関の長又は総括責任者か ら指示が あつた場合には、

適切かつ速やかに必要 な措置 を講ず るとともに、その措置 について研究機関

の長及び総括責任者 に報告 しなければな らない。

(15)研究責任者 は、 ヒ ト幹細胞臨床研究の中止又は終 了後速やかに総括報告書

を作成 し、研究機関の長及び総括責任者 に提出 しなければな らない。

(16)研究責任者は、総括報告書 に次に掲 げる事項 を記載 しなけれ ばな らない。

① ヒト幹細胞臨床研究の名称
② ヒト幹細胞臨床研究の目的及び実施期間
③ 研究責任者及び研究者の氏名
④ 研究機関の名称及び所在地
⑤ ヒト幹細胞臨床研究の実施計画
⑥ ヒト幹細胞臨床研究の結果及び考察
⑦ ヒト幹細胞臨床研究終了後の追跡調査の方法
③ その他必要な事項
<細 貝ll>

Θに規定するその他∠、要な事I貞 は、伊|えば重大な事態が発生した場合の対処方

法等であるこ

(17)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究終了後においても、有効性及び安全性

の確保の観点か ら、治療による効果及び副作用について適当な期間の追跡調

査その他の必要な措置を行 うよう努めなければな らない。また、その結果に

ついては、研究機関の長及び総括責任者に報告 しなければな らない。

<細 則 >

移植 又は投与 された ヒ ト幹細胞に由来す る腫瘍の発生が懸念 され る場合には、長期

の経過観察が求め られ るこ

(18)研究責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究終了後においても、当該臨床研究の結

果によ り得 られた最善の予防、診断及び治療を被験者が受けることができる

よう努めなければな らない。

(19)研究責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究に関する記録等を、良好な状態の下で、

総括報告書 を提出 した日か ら少な くとも 10年 間保存 しなければな らない。

(20)研究責任者の個人情報の保護に係る責務は、次に掲げるとお りとす る。

①  保有個人情報の安全管理が図 られるよう、当該保有個人情報 を取 り扱 う
研究者に対 し、必要かつ適切な監督を行わなければな らない。

-15-



<細 則 >

研究責任者は、研究機関の長が保有個人情報を厳重に管理する手続、体制等を

整備するに当た り、これに協力しなければならない。

② 保有個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、取扱いを委言モ
した保有個人情報の安全管理が図られるよう、委託を受けた者に対 し、必

要かつ適切な監督を行わなければならない。

<細 則 >

②に規定する必要かつ適切な監督は、例えば委託契約書において、委託者が定

める安全管理措置の内容を明示的に規定するととともに、当該内容が遵守 されて

いることを確認することである。

③ 保有個人情報に関し、次に掲げる事項について、被験者等の知 り得る状
態 (被験者等の求めに応 じて遅滞なく回答する場合を含む。)に置かなけ

ればならない。

一 ヒト幹細胞臨床研究に係る研究者等の氏名又は研究班の名称
二 すべての保有個人情報の利用目的。ただし、細則で規定する場合を除
く。

<細 則 >

③に規定する細則で規定する場合は、次に掲げる場合 とする。

(1)利 用目的を被験者等に通矢日し、又は公表することにより被験者等又は第二

者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合

(2)利 用目的を被験者等に通知 し、又は公表することにより当i亥研究責任者の

権利 又は正当な利益を害するおそれがある場合

(3)国 の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行することに対して協

力する必要がある場合であって、利用目的を被験者等に通知 し、又は公表す

ることにより当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき.

(4)取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場合

三  開示 等 の求 め に応 じる手続

四  苦情 の 申出先及 び問合せ 先

④ 被験者等又は代理人から、当該被験者等が識別される保有個人情報の開
示を求められたときは、当該被験者等又は代理人に対 し、遅滞なく、書面

の交付又は開示の求めを行つた者が同意 した方法により当該保有個人情報

を開示 しなければならない。

また、当該被験者等が識別される保有個人情報が存在 しないときには、

その旨を知らせなければならない。

ただし、開示することにより、次のいずれかに該当する場合は、その全

部又は一部を開示 しないことができる。

一 被験者等又は第二者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するお
それがある場合

二 研究者等のヒト幹細胞臨床研究に係る業務の適正な実施に著 しい支障
を及ぼすおそれがある場合

-16-



三 他の法令に違反することとなる場合
また、開示を求め られた保有個人情報の全部又は一部について開示 しな

い旨を決定 したときは、当該被験者等又は代理人に対 し、遅滞な く、その

旨を通知 しなければな らない。その際、当該被験者等又は代理人に対 し、

その理由を説明す るよう努めなければな らない。

なお、他の法令の規定によ り、保有個人情報の開示について定めがある

場合には、当該法令の規定によるもの とする。

⑤ 保有個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合には、「診療
情報の提供等に関する指針の策定について」 (平成 15年 9月 12日 付け
医政発第 0912001号 厚生労働省医政局長通知)の規定するところに

よるものとする。

⑥ 被験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正、追加又は削除、
利用の停止、消去又は第三者への提供の停止 (以下「内容の訂正等」とい

う。)を 求められた場合であつて、当該求めが適正であると認められると

きは、これ らの措置を行わなければならない。

ただし、利用の停止、消去又は第二者への提供の停止については、多額

の費用を要する場合等当該措置を行うことが困難な場合であつて、被験者

等の権利利益を保護するために必要なこれに代わるべき措置をとるときは、

この限 りでない。

⑦ 被験者等又は代理人から、保有個人情報の内容の訂正等を求められた場
合であつて、その全部又は一部について、その措置を採る旨、その措置を

採 らない旨又はその措置と異なる措置を採る旨を決定 したときは、当該被

験者等又は代理人に対 し、遅滞なく、その旨を通知 しなければならない。

その際、当該被験者等又は代理人に対 し、その理由を説明するよう努めな

ければならない。

③ 被験者等又は代理人に対 し、保有個人情報の開示等の求めに関して、当
該保有個人情報を特定するに足 りる事項の提示を求めることができる。こ

の場合において、被験者等又は代理人が容易かつ的確に開示等の求めをす

ることができるよう、当該保有個人情報の特定に資する情報の提供その他

の被験者等又は代理人の利便を考慮 した措置を採らなければならない。

<細 則 >

研究責任者は、開示等の求めに対 して、 ―元的に対応できるよ うな手続等を定
めるな ど、被験 者等及び代理 人の負担をできるだけ軽減す るよ うな措置を講ず る

よ う努めなければな らないこ

(21)研究責任者は、 (2)か ら(20)ま でに定める業務のほか、ヒ ト幹細胞臨床研

究を総括するに当たって必要な措置 を講 じなければな らない。

(22)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

床研究において総括責任者が総括する場合には、その他の研究責任者は、 (8
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)に 定める登録を総括責任者に依頼することができる。

4 総括責任者の責務等

(1)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

床研究において、総括責任者は、 1件 の ヒ ト幹細胞臨床研究につき 1名 とす

る。

(2)総括責任者は、研究責任者の責務を行 うとともに、その他の研究責任者か

ら依頼 された 3(8)に 定めるヒ ト幹細胞臨床研究の実施計画の登録を代表 し

て行 うことができる。この場合には、当該臨床研究を行 うすべての研究機関

に関する情報 も登録 しなければならない。

(3)総括責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を実施 し、継続 し、又は変更するに当

た り、 3(5)に 定める実施計画書を作成 し、研究機関の長の許可を受けなけ

ればな らない。

(4)総括責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を総括 し、他の研究責任者に必要な指

示を与えるとともに、適宜、教育及び研修を行わなければな らない。

(5)総括責任者は、 ヒ ト幹細胞臨床研究において重大な事態が発生 した場合に

は、研究機関の長及びすべての研究責任者に対 し、速やかに、その旨を報告

しなければな らない。また、総括責任者は、研究機関の長の指示を受ける前

に、必要に応 じ、当該臨床研究の中止又は暫定的な措置を講ずることができ

る。

(6)総括責任者は、ヒ ト幹細胞臨床研究を総括するに当たって、その他の必要
な措置 を講 じなければならない。

5 研究機関の長の責務等
(1)倫理的配慮等の周知
研究機関の長は、当該研究機関におけるヒ ト幹細胞臨床研究が、倫理的、

法的又は社会的問題を引き起 こす ことがないよう、当該研究機関の研究者等

(研究機関の長を除 く。)に対 し、当該臨床研究を実施するに当た り、被験

者等の個人の尊厳及び人権を尊重 し、個人情報 を保護 しなければな らないこ

とを周知徹底 しなければな らない。

(2)倫理審査委員会の設置
ヒ ト幹細胞臨床研究を実施する研究機関の長は、実施計画書の この指針に

対する適合性その他の ヒ ト幹細胞臨床研究を実施するに当た り必要な事項に

ついて、倫理的及び科学的観点か ら審査を行わせるため、倫理審査委員会 を

設置 しなければな らない。

く細則 >

(2)に 規 定す る倫理審査委 員会 は、研究機 関に既 に設置 され てい る類似 の委 員会 を

この指針に規定す る倫理審査委員会に適合す るよ う再編成することで対応 可能であ

り、その名 称σ)如 何を問わない。

(3)ヒ ト幹細胞臨床研究の実施等の許可
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研究機関の長は、 3(5)又は 4(3)の 規定によ り、 ヒ ト幹細胞臨床研究の実

施又は重大な変更であつて細則で規定する場合 (以下「実施等」 という。 )

の許可を求める申請 を受けたときは、まず倫理審査委員会の意見 を聴 き、次

いで厚生労働大臣の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等の許可又は不許可

を決定するとともに、当該臨床研究に関する必要な事項を指示 しなければな

らない。この場合において、研究機関の長は、倫理審査委員会又は厚生労働

大臣か ら実施等が適当でない旨の意見を述べ られた ときは、当該臨床研究に

ついて、その実施等を許可 してはな らない。

なお、倫理審査委員会又は厚生労働大臣か ら留意事項、改善事項等につい

て意見を述べ られた実施計画書について、研究責任者か ら実施計画書の修正

又は改善の報告を受けた場合には、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員

会に報告 し、再度、倫理審査委員会の意見を聴いて、当該臨床研究の実施等

の許可又は不許可を決定 しなければならない。

<細 則 >

(3)に 規定する重大な変更であつて細貝1で 規定する場合は、実施計画書の記載内

容のうち、ヒト幹細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いるヒト幹細胞等の種類

並びにその採取、調製及び移植又は投与方法について変更する場合とするこ

(4)ヒ ト幹細胞臨床研究の継続等の許可
研究機関の長は、 3(5)又 は 4(3)の 規定によ り、 ヒ ト幹細胞臨床研究の継

続又は軽微な変更であつて細則で規定す る場合 (以下 「継続等」 とい う。 )

の許可 を求める申請 を受 けた ときは、倫理審査委員会の意見 を聴 いて、当該

臨床研究の継続等の許可又は不許可 を決定す るとともに、当該臨床研究に関

する必要な事項を指示 しなければならない。この場合において、研究機関の

長は、倫理審査委員会か ら継続等が適当でない旨の意見 を述べ られたときは、

当該臨床研究について、その継続等を許可 してはな らない。

なお、倫理審査委員会か ら留意事項、改善事項等について意見を述べ られ

た実施計画書について、研究責任者か ら実施計画書の修正又は改善の報告を

受けた場合には、研究機関の長は、その旨を倫理審査委員会に報告 し、再度、

倫理審査委員会の意見を聴いて、当該臨床研究の継続等の許可又は不許可 を

決定 しなければならない。

<細則 >

1(4)に 規定す る軽微な変更であって細輿|で 規定す る場合は、実施計画書の記載
内容σ)う すっ、 ヒ ト幹細胞臨床研究の対象疾患、臨床研究に用いる ヒ ト幹細胞等の

種類並びにそσ)採 取、調製及び移植又は投与方法に係 る変更以外の事項について

変更す る場合 とす る。

2研 究機関の長は、他の研究機関 と共同で ヒ ト幹細胞臨床研究を実施す る場合に
おいて、当該臨床研究の実施計画 書について、それぞれの研究機関に設置 された

倫理審査委曼会の意見を聴いて、許可又は不許 PTを 決定 しなければな らない .

3研 究機関の長は、他の研究機関 と共同で ヒ ト幹細胞臨床研究を実施す る場合に
おいて、倫理審査委員会の意見を聴 くに当たつては、当該他の研究機関における
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審査の状況、インフォーム ド・コンセ ン トの取得状況等の情報を倫理審査委員会

に提供 しなければな らない。

(5)重大な事態における措置

① 研究機関の長は、 3(12)の 規定により研究責任者から重大な事態が報告
された場合には、原因の分析を含む対処方針について、速やかに、倫理審

査委員会の意見を聴き、当該研究責任者に対 し、中止その他の必要な措置

を講ずるよう指示しなければならない。なお、必要に応 じ、倫理審査委員

会の意見を聴 く前に、研究機関の長は、当該研究責任者に対し、中止又は

暫定的な措置を講ずるよう、指示することができる。

② 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
臨床研究を実施する場合において、 3(12)又 は 4(5)の 規定により重大な

事態が報告された場合には、報告を受けた研究機関の長は、研究責任者に

対 し、①に掲げる必要な措置を講ずるよう指示 した上で、当該臨床研究を

実施する他のすべての研究機関の長に対 して、重大な事態及び講 じられた

措置等について周知 しなければならない。

なお、当該臨床研究を実施するすべての研究機関の長は、共同で (6)か

ら(12)ま での責務を行わなければならない。

(6)研究責任者からの報告等
研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究の進行状況、重大な事態等について、

研究責任者から適切に報告を受けるとともに、必要に応 じ、聴取することが

できる。

(7)倫理審査委員会への報告
研究機関の長は、次に掲げる事項を行うものとする。

①  ヒト幹細胞臨床研究の進行状況について研究責任者か ら報告を受けた場
合には、当該進行状況について、速やかに、倫理審査委員会に対 し報告を

行うこと。

②  8(2)②の規定により、倫理審査委員会から留意事項、改善事項等につ

いて意見を述べられた場合には、これについて講 じた改善等の措置につい

て、倫理審査委員会に対 し報告を行うこと。

③ 研究責任者から総括報告書を受理 した場合には、速やかに、その写 しを
倫理審査委員会に提出すること。

(8)厚生労働大臣への報告等

① 研究機関の長は、 3(12)の規定により研究責任者から重大な事態が報告
された場合には、速やかに、次に掲げる事項を行わなければならない。

一 重大な事態が発生 したこと及びその内容を厚生労働大臣に報告するこ
と。

二 重大な事態について、倫理審査委員会の意見を受け、その原因を分析
し、研究責任者に中止その他の必要な措置について指示を与えた上で、
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倫理審査委員会の意見、原因の分析結果及び研究責任者に指示 した措置

の内容を厚生労働大臣に報告すること。

三 二の中止その他の必要な措置が講 じられた後、その結果を厚生労働大
臣に報告すること。

② 研究機関の長は、研究責任者から総括報告書を受理 した場合には、速や
かに、その写 しを厚生労働大臣に提出しなければならない。

(9)研究責任者への指示
研究機関の長は、倫理審査委員会若 しくは厚生労働大臣の意見を受け、又

は必要に応 じ、研究責任者に対 して改善、中止、調査の実施その他の必要な

措置を講ずるよう、指示するものとする。

なお、倫理審査委員会からヒト幹細胞臨床研究を中止するべきである旨の

意見を述べられたときは、その中止を指示 しなければならない。

(10)記録等の保存の体制整備
研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録等を、研究責任者が良

好な状態で保存できるよう、必要な体制を整えなければならない。

(11)実施計画書等の公開
研究機関の長は、実施計画書及びヒ ト幹細胞臨床研究の成果を公開するよ

う努めるものとする。

(12)研究体制の整備
研究機関の長は、ヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たり、適切な研究体

制を整備 しなければならない。

(13)厚生労働大臣からの意見聴取等の委任
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

床研究において、総括責任者から(3)に定める申請を受け、又は (8)②に定め

る総括報告書を受理 した研究機関の長は、その他の研究機関の長の委任を受

けて、複数の研究機関を代表 して、 (3)の 規定による厚生労働大臣からの意

見聴取又は (8)②の規定による厚生労働大臣に対する総括報告書の写 しの提

出をすることができる。

6 組織の代表者等の責務等
(1)個 人情報の保護に関する責務
① 研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等 (以下「組織の代表者
等」という。)は、当該研究機関におけるヒト幹細胞臨床研究の実施に際

し、個人情報の保護が図られるようにしなければならない。

② 組織の代表者等は、個人情報の保護に係る措置に関し、適正な実施を確
保するため必要があると認めるときは、研究機関の長に対 し、監督上必要

な指示をすることができる。

(2)個 人情報に係る安全管理措置
組織の代表者等は、保有個人情報の安全管理のために必要かつ適切な組織
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