
4 再意見  

研究機関の長から倫理審査委員章における再審査の課程碑   

て報告を受けた場合働適否等及び留意事項等につい   

て、研究機関の長lこ対し再意見を提出すること。  

第3章 ヒト幹細胞の採取及び他の研究機関への提供  

－ L古谷血コ地味斥工Ⅱ密l－1ご」＿＿＿ムヾ．以帯⊥ナ㌣．乙」は已∠ゝl－  昌仝／T＼古書刃  

第1阜 ドナーの人権保護   

1 文書による説明と同意の取得  

ヒト幹細胞の採取を行う者はドナー（代諾者を含む。以下1において同  

じ。）に対して、ドナースクリーニングの実施前にヒト幹細胞の利用日的、  

個人情報の保捷、その他採取に関する呈魅 

者の理解を得るよう、文書を用いて十分に説明し、文書によりインフォーム  

ド・コンセントを得るものとする。なお、その際、ドナーが経済上又は医学  

嘉男  

2 ドナーに対する説明事項  

研究者等は、1の同意を得るに当たり次のすべての事項をドナー（3に該  

当する場合にあっては、代諾者）に対し十分な理解が得られるよう可能な限  
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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 ヒト幹細胞の採取実施により予期される危険  

③ ドナーがヒト幹細胞の採取実施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  

④ ドナーがヒト幹細胞の採取実施に同意した後であっても、随時これを撤  

回できることち一  

軋⑥－一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、請求できること）㌃ 

＜細則＞  

提供に際し発生した実費相当分とは、例えば交  

⑥ 健康被害に対する補償の有無   

⑦ その他ドナーの夫権個人情報の保護蔓に関し必要な事項  

3 代諾者による同意  

代諾者の同意によりヒト幹細胞の採取を行うことができるのは、以下の要  

件を満たすものに限るものとする。  

① やむを得ずそのヒト幹細胞を用いる必要性があり、かつ、その理由が医  

学的根拠に基づき明らかにされていること。  

② 当該ドナーからのヒト幹細胞の採取がヒト幹細胞臨床研究に用いるヒ  

ト幹細胞の品質、安全性の確保の観点から必要とされる合理的理由がある  

こと。  

③ 代諾者はドナーの意思や利益を最もよく代弁できると判断される看で  

あり、代講者の同意に際しては、ドナーと代諾者の関係についての記録が  
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作成され、同意書とともに保存されていること。   

盈＿当該ドナーからヒト幹細胞の採取を行う研究機闇の倫理委員会において、  

当該ドナーからのヒト幹細胞の採取の科学的、倫理的妥当性が審査され、  

了承されていること。   

＝＝⑤ 未成年者その他の行為能力がないと見られるドナーがヒト幹細胞臨  

床研究への参加についての決定を理解できる場合には、ヒト幹細胞の採  

取を行う者は代講者からのインフォームド・コンセントを受けるととも  

に、当該ドナーの理解麹塵を得ていること。  

4 ドナーが死亡している場合  

死体からヒト幹細胞を採取する場合には、遺族に対して1に従って説明し、  

同意を得るものとする。なお、ヒト幹細胞の採取は、当該ドナーがヒト幹細  

胞の提供を生前に拒否していない場合に限り、行うことが出来る。  

5 手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合  

手術等で摘出されたヒト幹細胞を利用する場合においては、1から3に従  

って同意を得なければならない。なお、当該手術等が、ヒト幹細胞の採取を  

優先して行われることがあってはならない。  

バンクを用いる場合  

邑∠ゝl－  

ら」にて当書   

こ岳コてI一′・ヽl  邑∠ゝ   
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ヒト幹細胞の提供  

l－＋lヨノ＋l・セト ニ乙t巨．Al－・  までにドナー¢   

とする。ただし、や4  

′ヽ ′   －′ ▼列l・・・－1t 、 It′ヽヽ  －  ■  Tlll■＝ll   

暮れかに該当した場合に  

ができるものとする。  

ど二；奮立士言†台ヒ  

、 

研究  

l∋JJ▲l＿＿．、l、＿r′八一睦  

公開していること 

1 1ご＿ト＿■べ士皇JI十プヒ士R不つっ毒二乙 ト スl－・オーニ乙 －  

4 第三者から提  

ワ：b喜  ナ＝ナ＝‾ ■  

、 

T ＋∈】  

ー チにドナの書面による同意を  巨．Al－   

ヒだ↓、  

のとする。  

i二舌名士■岩■r台b   
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ざ上k三  

＼ Lご・＋・＿ムぞ士皇J丑フヒ土Rヨ言・γ；卓二乙 トスl一・オ・二乙一  

第4章被験者の人権保護及び使用段階における安全対策  

第1 被験者の人権保護  

1 被験者の選定  

被験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 文書による説明と同意の取得  

研究責任者又は研究責任者の指示を受けた医師である研究者（以下におい  

て「研究責任者等」という。）は、ヒト幹細胞臨床研究の実施に際し、旦次  

の規定による説明すべての事項をについて被験者（代講者を含む。以下2に  

おいて同じ。）に説明し、文書によりインフォームド・コンセントを得るも  

のとする。なお、その際、提供者が経済上又は医苧  

嘉男  －⊥∠＿ゝ茶コl卓l ナ㌣  

3 被験者に対する説明事項  

研究責任者等は、2の同意を得るに当たり次のすべての事項を被験者（4   

に該当する場合にあっては、代諾者）に対し、十分な理解が得られるよう可能  
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な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により予期される効果及び危険（従来の研究成果を含  

む。）   

③ 他の治療法の有無、内容、当該治療法により予期される効果及び危険並び  

にそれらの治療法の比較   

④ 被験者がヒト幹細胞臨床研究の実施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 被験者がヒト幹細胞臨床研究の実施に同意した後であっても、随時これを  

撤回できること   

⑥ 健康被害に対する補償の有無   

⑦ その他被験者の人権個人情報の保護筆に関し必要な事項  

4 代諾者による同意  

代諾者の同意によりヒト幹細胞の採取を行うことができるのは、以下の要  

件を満たすものに限るものとする。   

① やむを得ずヒト幹細胞臨床研究を行う必要性があり、かつ、その理由が  

医学的根拠に基づき明らかにされていること。  

② 当該披験者のヒト幹細胞臨床研究の実施に際し、安全性、有効性の確保  

の観点から必要とされる合理的理由があること。  

③ 代諾者は被験者の意思や利益を最もよく代弁できると判断される看で  

あり、代諾者の同意に際しては、被験者と代諾者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。   

④ 研究機関の倫理委員会において、当該被験者からのヒト幹細胞の採取の  

科学的、倫理的妥当性が審査され、了承されていること。  
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⑤ 研究責任者等は、未成年者その他の行為能力がないと見られる被験者が  

ヒト幹細胞臨床研究への参加についての決定を理解できる場合には、代話  

者からのインフォームド・コンセントを受けるとともに、当該被験者の理  

解幾度を得なければならない。  

第2 使用段階における安全対策  

する情報萱理提供  ト幹細胞に  1 製品ヒ  

最終製品の製造業青等研究責任者は、研究機聞及び医師等の医療関係者に   

対も丁ドナースクリーニング並びに最終製品週堂勉の試験及び検査の結果、   

製遭遇堂番号、ロット番号その他の製品阜卜幹細胞に関する情報を達宅引こ提   

供生壁するものとする。  

＜細則＞   

第一さ㊥簑旦些1に規定する「什報提供里壁」については、特に自己細胞以外の同種細胞、あるいはヒ  

ト以外の動物に由来する材料等を使用して共培養を行う場合については、その危険性について十分に説  

明造遷する義務を有する。  

2 被験者等の資料等の保存  

ヒト幹細胞臨床研究の被験者等について、将来新たに感染症等が生じた場  

合には、その原因が当該ヒト幹細胞研究に起因するかどうか明らかにする必  

要がある。このため、製造禁書等 研究責任者は、最終製品週豊艶を適切な期   

間保存するとともに、医療機関の協力を得て、適用前の血清等の拭料及び当  

該被験者の感染症等に関する適用前後の紀鯨を製品に応じ必要な期生生i  

とも10年間保存するものとする。  

3 被験者等に関する情報の把握  

（1）最終製品の製造業音等重宝圭塵量は、被験者利こ感染症発症等の有害事象   

が起きた場合に当該情報を把握できるよう、また、最終製品過整地に問題が  
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生じた場合に被験者等の健康状態等が把握できるよう、適切な方策を採るも  

のとする。   

（2）最終製品の製造薫音等研究責任者は、セト幹細胞を取り扱う研究者簑に対  

して、（1）の方策を実施するため必要な情報の提供や保存について協力を受   

けられるよう、あらかじめ合意しておくものとする。  

この場合において、被験者に適用された製品ヒト幹細脾の内容、識別コード   

又は製品書号調整番号等について、カルテ等の医療記録への記載を求める互る  

も考えら  合意した上で研究  く∈】一サー4二 三・・・－  

など、事前に研究   

れる。  

4 その他  

その他の使用段階における安全対策については、細則で定める。   

第5章製造週豊及び加工段階における安全性確保対策  

第1製造週整及び加工段階における安全性確保対策  

1 品質管理システム  

（1）原則的には㈲織利用医薬品等の取扱い及び使用に関する基本的  

考え方」（平成12年医薬発第1314号）に準じて、調整段階における原  

仝」・ヽ  ￥；l一丁て   

品質管理システムを構築するも   

のとする。  

（2）最終製品の製造業青等嗣軍機開におし†てイよヒト幹細胞の製造盟堂に当た   

り、次の点を遵守するものとする。  
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るニL  

lk三鼻ムヒ盤・■  

分された  

I幣こ、ヒト幹細胞を扱う作業区域、器材に関しては無菌的であること。ま  

た、定期的に保守、点検等により、その清浄度を保つように努めるとともに、  

その記録を作成及び保存をすること。   

（3）取り違えや細菌、真菌、ウイルス等の伝播の危険性を避けるため、製造調  

整工程においては、複数のドナーからのヒト幹細胞を併行して同一区域内で  

扱ってはならない。   

＜注＞区域とは一つの製造週萱工程を行う作業空間をいう。  

＿一＝ト ニ乙   ■■ ′Tヽ暮塁L∠ゝl一士11ヽ・ナート＋  他言凸■  
W O  ■l■■ ヽ′■■r∃夢り ■－Jl■■■－■l′ヽ′l■   ヽ－1⊂lヽヽ JJじiPノ■■▼■r ′r「′J‾′J  

こ∵人ヽド▲ナ、ヱ一産血h土品化生巨l－ トl▲l一ぐIlニご＿～  

ヒト幹細胞の受入れ  

りこ生丁事塁l－む  選だ旦l一三   ≡コー虞才くl‘‾  
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含めた一重  フについては現1菅き設け   

、その結果を保存するものとする。  

。   

施するものとする。一  

評価を含めた試   

旦阜 細菌、真菌、ウイルス等の汚染の危険性の排除  

製品調整するヒト幹細胞の特性に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）原料となるヒト幹細胞の受入時のドナースクリーニング記録の確認   

（2）製造週堂工程における汚染防止   

（3）製造週堂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不活化・除去法の導入   

（5）異種移植、血清の問題を記載  

旦才一 運搬方法  

研究責任者は、ヒト幹細胞を運搬する必要がある場合には、運搬容器、運搬  

手順（温度管琴等を含む）等を定め、湖東を文書で作成  

し、適切に保管すること。  

（1）検疫  
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ざl±コ  り＿！！  

埠絹張   

」Lざ∴▲、l  

ー ー   

亡」山b ▲」」⊥タ111コ ー、 」L＿l＿ J■、  l】ロ  

＝ング、製品育  

前の製品を保管する場 

舌行′丁ヽ信士ナ☆d⊥ナ「二乙 ト L給血  
J－ヽ  ：‖  

ロ ′▲＿ I♪  

（2）出荷  

り旦一～⊥I－  

、  

のとする。  

り旦／Tヽ＿！⊇  

ll三上ヒT手口l－tl  

り二生喜  
■終製品ご   y；l⊥■ ナナ  

V    、 It7ヽヽ   

ヒ巳まで  

ll三上ヒT手口  －「貫‾lO   
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生」月 その他   

その他の製葺週堂及び加工段階における安全対策については、細則で定め  

る。  

采取、保管、製造工 

七っト：乙皐′Tヽ色象ェ由n Tビ婁上工′丁ヽ塵 」l一項巨七反っトヱ．土  

一日日1ト Z 臆土庄ナニ意⊥．TII一  

せるものとする。   

ヽ  L＿ l 払女l¶口上t′rヽ＋て市  

lヽl一雄意l十＿書取7ビ立田胞爪史仝l  

Z L L J．l一 丁l類書コ企ヨ∴士二石堂－＝ト＋ ′n し  

抑こ、製造従事者に対し 

＿払コ女王Il】象虔；ナろ＝ニ・・－ L  払女王川墟I－  

金一・ヽdl癒仁一   

とともに、その 記録を保存するものとする㌃   
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り上土ヒl－  

／亡＼ 舌・もh血■トn：ヒ′h拙畢ト一日日一≡ト 一之 ん∩三址n  

ll！上ヒ止せ土ろ＝‥＝  
鰻宣従弓   

i6岳：弘址  

く．■■＝ill ′T、 LL IJ J′ ′JUHし■■▼■■ J一ヽ■l■′、ヽ  ll 一’I、 －   

ll上土ヒl一三出  

三l閃  

⊆古4ヽl出亡上ろ＝：l   

飢  

宗取し、当族製連従事者が製造に竜   

三 ⊥  【 lヽl臓 J．ヽ女⊥．汁1■．、甘口Bl∃ 一 J＿ ■」J⊂コ・  

第6章 雑則  
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第1 見直し  

この指針は、科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取扱い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年を目途としてその全般に関して  

検討を加えた上で、見直しを行うものとする。  

第2 施行期日等  

この指針は、平成00年○月○日から施行する。  
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