
＿（迎渕任老11舶こ対して、ヒト  且吐研究★任勃も舶こ対して、ヒト幹棚腑こ  

ついて、醐昏するものとし、また、少なくとも1年に1臥定附こ文暮  

で報告しなければならない。  

ぷ旦研究責任憩瞳ヒト幹細胞臨昧研究こおいて玉大な事勧餞生した場合に  
は、脚こ対し、速や机こ相告しなl佃まならない。  

また、研究責任勒£研殆鮒7〉長及び総括責任者の指示を5封ナる前に、必要  

に応じ、当該臨床研究の中止その他の響毒的な†欝正を講じることができる。  

ぷ旦融任都ムヒ卜醐こより解される耐溢よりも不利益が  
大きいと判断される場合には、当該臨匿研究を中止しなければならない。また、  

ヒト鞘醐こより十分な成果が絹られた場合にl£当伽研免を終   

了しなければならない。  

く卿」＞  

1研究費野村£ ヒト榊併臨醐を終了するまで弧蜘欄す  

る抑＝おけ拗、酬（以下「発帆という．）について  

把虚しておくとともに把捉した酬を研究捌欄告することが望まししヽ  
2袖丈他欄関と共同でヒト輪醐究を辣ナ棚1コ1  

ついて、随時報告するものとし、また、少なくとも1年に1回∴定期的に文暮  

で報告しなければならなしヽ  
且迫研究1佳肴よヒト幹細胞臨床研究こおいて州如く発生した胎こ  

lよ研究岨こ対し、速や力1こ報告しなければならない．また．研究暮住  

宅は∵研究機開の長の指示を受ける前に必裂こ応じ、当該臨床研究の中止そ  

の他碓定的な措置を講じることができる．  

且旦研究責任者もヒト㈱こより期待される寧脇よりも不軒溢が  

大きいと判断される胎コよ当師眈を中止しなl仇まならなしヽまた、  

ヒト幹細胞臨床研欠こ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しヽ  
＜維Il＞  

1既■任奪l£ヒト榔究輔丁するまで弧当抽胡す  

も口内外＝おける棚．酬（以下「免㈹」という．）について  

把絶しておくとともに把握した蒜；蒜蒜酬1昏することが望まししヽ  

2晰lと憫と珊でヒト糊伽を期す袖コと  

こ対し、胎生した酬を竹島することが望圭ししヽ  

三関示等の求めl＝応じる手続  

四苦情の申出先及び翻し1喧わせ先  

（む細綬挿又は代餌ヽら、当脚力旬間小される保有偶人I醐示  

を求められたときー£柳ま代埋ノ」＝対し、耕なく、書面の交付又は  

開示の求めを行った者が同士した方法により当該鮮和人情報吉開示しなけ  
れほならない。  

また、当瞞着等が蹄はれる脚人情相が存在しないときには、その旨  

を知らせなければならなしヽ  
ただし、開示することにより、次のいずれか忙該当する場創£その全部又は  

一節を耽示しないことができる。  

一脚見様三者の生命、身体、財産そ00油蹄1利益を書するおモれ  

がある場合  
二仰の当脈恕こ係る稟請の邁正な柵こ著しい支障を及ぼすお  

それがある場合  
三他乃法令に1反することとなる場合  

また、隋示を求められた保有個働Jま」机こついて開示しない旨を  

決定したときは、撫育等又は代理人に対し、遅滞なく、その旨を通知しなけ  

ればならなしヽそ楓撫育等又は代理人Jこ対し、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㈱こついて定めがある聴こ  

開示の求めを行った者が同ました方法こより当該保有伍人情報を靴示しなけ  
ればならなtヽ  

また、当課臓者等がi鼓別される保有凪人情報が存在しないときlコよモの旨  

を知らせなければならなしヽ  
ただしト開示することにより、次のいずれかに該当する場合lよ㈱ま  

一部を隋示しないことがで書る。  

一脚又は第三者の生命、身体、財産モ醐蹄仲溢を書するおそれ  

がある場合  
二仰の当淋研効こ係る菓群の適正な秘こ著しい耕を及ぼすお  
それがある場合  
三他乃法制こ違反することとなる場合  
また、陽示を求められた保有個人憎酎冶瓜鋸卜郁＝ついて開示しない旨を  

決定したときl£棚看等又は代理人に対し、遅滞なく、その旨を通知しなけ   

ればならなしヽその際、被験者等又は代理ノ人Jこ対し、その理由を紺‾るよう  

努めなl刑まならない。  

なお、他の法令の規定により、保有凰人用掬の醐示lこついて定めがある槻こ  

＜細則＞  

職種察が求められる．  

且塾研究責任者1よヒト触臨床研究終了組こおいても、当膝研究の綿  

製こより得られた断防、診断及び治療を掛く受けることができるよ  

う舞めなl凧まならなしヽ  

臼旦捌繍£ヒト晰謝する記注を良好な珊の下で、総  
＿  

括振替■を提出した日から少なくとも10年間保存しなl軌まならなしヽ  

且旦研究貴繍よヒト幹細胞臨床研究絶丁後においても、当兢踊）結  

果により得られた■替の予防、診断及び治療を附く受けることができるよ  

う努めなければならなtヽ  

ぷ旦研究一任封£ヒト綿脚こ序肘‾る記録を良好な状隠の下で、総  

括紐≒暮を提出した8から少なくとも10年】Ⅶ保存しな【仙まならなしヽ  
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軋当酬真によるものとする，  

⑤保有鼠人什報のうち、酬を含むものを附する槻コと r鯵療情  

脚こ叶ナる綾欄こついて」（平成15年9月12巳付け圧政弗  

の規定するところによるものと  の粧するところによるものと  算Og12001   

する。  

⑥脚又l軒別、ら、保有閣人偏の内容のlT正、遁虻田まIl鼠利  

用の停止、消去又は第三者′・棚の簿止（以下「内容のm軌という．〉  

を求められた場合であって、当注求めがi正であると比められるときl£これ  

らの措置を行わなければならなしヽ  
ただし、利用の欄山L沖浸ヌは第三者′u）提供の停止については、多醐用  

を要する場合など当鮒を行うこと力Ⅷな場合であって、袖醐印」  

利益を保射‘るため必肇なこれに代わるぺき閥■をとるときtとこ唖りでな   

しヽ  
⑦帆封Ⅶ．人力、らの酬の棉のm醐ま  

－一熱こついて、その措tをとる臥そのI義正をとらない音叉はその職と異な  

るけtをとる旨を決定したとき11柳封切机＝対し、耕なく、そ  

の旨をi■知しなl凧まならなtヽその際、袖踊ま代凱こ対し、その理  

由を脚附するよう努めなければならない．  

⑥脚又は代理ノ」ヨル、保有■人間示零の革めに朋して、畠譲  

保有鰐人情鞠を特定するに足りる嘉項の提示を求めることがで舌る．この媚合  

において、腑又tま代理人が専一払、つ棚脚の求めをすもことがで  

きるよう、当該鮮相人㈱こ薫け‾る聞棚ま代  

理人の利便吉考慮した揺遭をとらなければならない。  

＜l■l＞  

研兜l甜よ脾村脚＝対して、一元的に対応でせるような手織書を定める  

など、柳研憤人の負姐をでさるだけ鮒るような糟t甜するよう卿  

なけれほなら机ヽ  
j型L耐圧有1（2）から上1塾までに定める集摘のほか、ヒト僻細胞臨床  

研究維持するに当たって必用を放じなけれはならなしヽ  

ぴすべての研究責任者こ対し  
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倫鰍金轡の意見を敵＼て、群珊決定しなけⅢ柚札ヽ  

3肌他側と共同でヒト㈱す袖  
におし1て、晰見吉聡くに当たっては．醐＝おけ  

も雷iの状況 インフォームド・⊃ンセン棚金  

柑しなければならなtヽ   

（5）鮒こおける措置  

①研究納£3且塾の規剋こより舶、ら暮醐告さ  

れた牡創＝は、馳の分析を伽紺こつき、速や机こ腱書壬表見会等  

の未見を往き、研究井庄乱こ対し、中止棚な増せを講じるよう絵示  

しなければならなしヽなお、必熟こ応L倫曙■賓委員会等の意見を鴨く前lこ  

弧研究■任壱1こ対し、中止その他㈱じるよう、  

指示することができる，  

②御  
庄研究事実施する附こおいて、研伽）長は、3（1む又は4【引の飽こ  

より▲大な事他州告された胎こは、のこ掲げるすべての珊多櫨じたうえ  

で当脚力  
兄娼Ⅷ■六月口白  月遇い 過翌述！ロ．招精 製両  

脚釣ヽ  
（6）錮＼らの軸儀等  

制を軌Yて、隅珊可を決定しなけれは振らなしヽ  

3研削と他側と鵜司でヒト柵研究を鮒‘袖  

l」机＼て、触員重電の忘見を鳴くに当たっ¶1当醐こおtナ  

る義士の状況 インフォームド・コンセン酬棚会  
1帆＝ll供しな1仇よならなtヽ  

（5）重大な事執こおけ凋  

研究機鋼の長は、311）の綬剋こより轍、らt大な事馴Ⅶ合され  

た胎こ嵐軸の分析を含む対処方針＝つき、速や刑＝倫喋重責且余事の  

意見を聴き、研究★佳肴に射し、中止そ醐置を講じるよう指示し  

なけれはならない。なお、必裂こ応じ、倫理緻委員会縦見を塊くl抑こ、  

研究機閑の畏£研究大任壱†こ対し、中止モの他の暫定的な措置を講じるよう、  

指示することができる。  6柚1附〉代表者等の責按  

（1）胴こ崩する籾  

①研究機関を右する法人の代表者、行政機関の長等（以下「靴）代表者等」  

という。）ー£当捌におけるヒト締附こ辞し、個人  

間く図られるようにしなければならなしヽ  
（診榊の代表者等は、個人醐こ秒肘‾る稚慎に崩し、適正な実施を確  

保するた㈱†あると認めるときは、研究柳の飽こ対し、餅上膝な指  

示をすることができる。  

（2）政人精緻こ係る安側晰着零Iよ保有偶人惜陥り安全管  

理のため‘胡訪、つ適切な細織的、力粗抄凱及醐昔置を講  

じなl軌まならなしヽ また、組脚よ死者の人としての岨び  

遺族の感柵こかんがみ、死者tこ係る情軌こついても侃人㈹と聞こ必勅ヽ  

つ適切な榊的、人的、触及て用棚菖正を講じなければならな   

しヽ  
（∂）苦揖及び問い合わせへの対応脚よ苦情及び問い合わせ†こ  

適切か側こ対応するため、苦什及び軌＼合わせを受け付けるための窓口の  

鑓、苦≠及び問い合わせの対応の手】脚）策定その他の必賽な醐に努  

めなl刑まならなしヽ  

（4）手数料の甑収奪  

紗代装着鞄よ保有柵1用日拍伽ヌJ土保有摘の開示を  

求められたときl£当開梱こ朋し、手数料甜収することができる。  

手鮒を徴収する胎コ£実費を捺して合理的であると淀めら九る樹内  

研究機関の長は ヒト  重大な椒職告  （6）榊任着からの細告零  
について、捌任着から適切に報告を受けるとともに、必葉l＝応じ∴嗟取す  

ることができる。  

（7）蒜宗主委員会糾）報告  

研究鶴偶の長は 次に掲げる事項を行うものとする。  

研究機開の長は ヒト  、重大な事隠及び総括報告  
について、研究■繊、ら適切に報告を受けるとともに必要に応じ∴味取す  

ることができる．  

（7）倫理転生委員会等〈の細告  

研究機開の長は、次に粗ナる事項を行うものとする。  

①ヒト幹細胞臨駄研宛の進行状況こついて、研究肋、ら報告を受1闇  

合、速やかに噸Å舗こ対し報告を行うこと。  

②7（2）②乃規定により、倫喋重責員会等から留意事項、改善事項等こつ  

いで意見を述べられた場合、これについて講じた改善等の槽ずこついて、憫  

響査委Å会等こ対し報告を行うこと。  

③捌櫛、ら受哩した総括縮合蕾の写しを速や研こ臓査垂Å会戦こ  

株出すること。  

（8）原価臣への齢  

棚の長は、次に掲げる事項を行うものとする。  

について、研究土佐書から報告を受けた壌  

合、速やかこ倫囁査委Å会御こ対し報告を行うこと。  

②8（2）②尤職長により、倫理■董垂員金串から留意事項、故書事項等1こつ  

いて意見を述べられた場合、これについて講じた改善等の措置こついて、倫理  

事変姿見会導こ対し報告を行うこと．  

（》冊住着から受理した繊告暮の写しを速やかに倫理響査委員婦こ  

提出すること。   

（8）醐大臣への総告  

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こおける重大な事態について、倫理書査委員融  
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