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第12回ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針   

の見直しに関する専門委員会   資料1  

平成22年6月30日   

究開発振興課 提出  

第11回ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針  

の見直しに関する専門委旦会の主な意見  

日時 平成22年4月12日（月）15：00～17：00  

場所 合同庁舎4号館共用108会議室  

指針改正案に対する委員意見  

＜P5＞  

O「ヒト幹細胞臨床研究の対象は、病気やけがで失われた臓器や組織の再生を目的とする  

ものであること」（第1章 第4の1）  

一再生医療に限定するとG〉HDに対する間葉系幹細胞を用いる治療は対象外か。  

→ 対象疾患についてはQ＆Aにて解説する。  

O「ヒトiPS細胞を用いる臨床研究は、提供者に移植又は投与を行う場合に限り実施され  

るものとする。」（第1章 第5の1（2）細則2）  

・iPS細胞に関する自己細胞だけでなく同種細胞も指針の対象に含めることはできないか。  

・同種iPS細胞を、限定された要件の中で投与することは可能では。  

・同種細胞を使用する時には、マスターセルバンクを用いる方が、むしろ安全性は担保さ  

れるのでは。  

・臍帯血などを用いてHLAの一致するものを使用する研究も想定される。  

・当該患者に限定して調整されたiPS細胞を対象とすることも可能では。  

→ 様々な意見があるようですので、事務局まで修正案をお送りください。  

O「ヒト胎児（死胎を含む）から採取された幹細胞を用いる臨床研究はこの指針の対象と  

しない」（第1章 第5の2）  

→ 今回の委員会の意見として、今後の検討が必要であることを報告書に記載する。  

O「ヒト幹細胞臨床研究は、適切な実験に得られた科学的治験に基づき、有効性及び安全  

性が予測されるものであり、治療により得られる利益が不利益を上まわると予測されなけ  

ればならない」（第1章 第6の2）  

→ 「… ‥ 有効性及び安全性が予測されるものに限る。」に修正  

＜P7＞  

O「原則として、移植又は投与されるヒト幹細胞は、動物実験等を用いてその有効性が十  

分期待され、かつ、その作用機序が明らかにされていること。J（第2章第1の1（2））   



・作用機序が可能な限り検討されていること  

・作用機序が±盆⊆検討されていること  

→ 事務局で修正  

＜PlO、26＞  

「被験者に生じた健康被害の保険その他の補償の措置」（第2章 第1の3（6）⑯）  

「健康被害の保険その他の補償の措置」（第5章第1の3⑦）  

・補償は必要だが記述については配慮が必要。  

－ヒト幹臨床研究は他に治療がない患者の治療の意味合いが強いため保険はなじまない。  

・ヒト幹指針は特殊な臨床研究に位置づけられ、臨床研究指針と全く同じである必要はな  

い。  

→ 補償の措置についてQ＆Aで解説し、「保険その他」の記載は除く。  

＜P27＞  

「研究責任者は、特に自己細胞以外の同種細胞、又はヒト以外の動物に由来する材料等を  

使用して共培養を実施する場合においては、その危険性について十分に把握しなければな  

らない。」  

・フィーダー細胞を用いる時の注意喚起が必要。  

→ 「‥ ‥ 、その危険性について十分に把握し、必要に応じてウイルス等の感染因子  

に対する検査を実施すること。」に修正。   
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資料 2  の見直しに関する専門委員会  平成22年6月30日  

「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」の改正案に対する  

パブリックコメントのまとめ  

4月30日から6月4日の「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」の改正案に  

対する意見募集に対して、計24名からのベ53件の意見をいただきました。  

目次  

○策4章第1の項目5の「最終調整物」は「最終調製物」とした方が適切ではない   

か。（1件）  

回答案）御指摘のように調製に修正いたします。  

第1章 第3 適用範囲  

○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、第5に規定するヒト   

幹細胞等を疾病の治療を目的として人の体内に移植または投与する臨床研究を対象   

とする。がんに対する免疫細胞治療は「臓器や組織の再生」を目的とはしていない   

ため、本指針の適用範囲外となるか。（3件）  

回答案）委員会でがん免疫細胞療法は対象外とするとの意見がまとまりました。本指針   

の対象外といたします。  

○自家再生・細胞医療に関しては、『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』（平成22年3月30日 医改発0330第2号）との関係が分かり難く、   

ダブルスタンダードになりかねないため、それぞれの指針の適用範囲を明確にして   

ほしい。（1件）  

回答案）『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』は、医療   

機関において実施される自家細胞を用いた再生・細胞医療の実施に関する要件をま   

とめたものです。ヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、基本的には本指針が優   

先的に適用されますが、複数医療機関において共同で再生・細胞医療実施する場合   

の要件について、同通知が適用されます。  

第1章 第5 対象となるヒト幹細胞等  

○第5の1（1） 末梢血から得られた末梢血単核球は、末梢血造血幹細胞を用いるこ   

とを目的としない限り、「ヒト幹細胞及びこれを豊富に含む細胞集団」ではないと考   

えてよいか。（1件）  

1  

回答案）ヒトから採取された末梢血単核球は、通常は「ヒト幹細胞及びこれを豊富に含   

む細胞集団」には該当しないと考えられます。しかし、阜核球等も、培養などの調   

製工程を経た場合は、本指針の対象となります。  

○第5の1（2）細則1 今回の指針案では、ヒトES細胞に関しては今後の検討を待   

つことになっている。早急にヒトES細胞の臨床応用を目指した蟻床研究の道筋と枠   

組みを明らかにするべき。  

・平成21年8月に告示されたヒトES細胞の樹立と分配、および使用に関する二つの指   

針では、ヒトES細胞の樹立および使用は、「ヒトの発生、分化および再生機能の解   

明」又は「新しい診断法、予防もしくは治療法の開発又は医薬品等の開発」に資す   

る目的に用いるとなっています。この内容を見る限り、今回の指針と文部科学省の   

ヒトES指針の両者を適切な形で改正することにより、ヒトES細胞を臨床研究に用   

いることも可能になるのではないかと考えます。ヒトES細胞の使用についても、最   

終的に決定される臨床研究指針に盛り込まれることを期待します。  

【理由】  

・米国を始めとする世界の先進国において、まず最初にヒトES細胞を用いた塙床応用   

への試験研究が開始されようとしている。ES細胞は、10年を超える研究開発の蓄積   

をもち、現在臨床応用への試験研究が米国FDAに複数申請されており、すでに実施   

者とFDAとの意見交換が続けられている。  

・Geron社：急性期脊髄損傷に対するヒトES細胞由来のOligodendroGyte＄前駆細胞移   

植  

・Advanced CeIlTechno】ogy社：先天性網陰色素変性症に対する ヒトES細胞由来の網   

膜色素上皮細胞移埴  

がすでにFDAに申請され、とくに前者は承認と実施が近いものと考えられています。（3   

件）  

回答案）委員会では、ヒトES細胞を用いる臨床研究は本指針の対象となることを議論   

しております。ヒト胚の臨床利用に関する基準を定め、その基準に適合したヒトES   

細胞を用いる臨床研究を推進いたします。引き続き、日進月歩の最先端の生命科学   

と実情が帝離しないよう、皆さまの貴重なご意見を取り入れ、これからも指針の改   

正を行ってまいります。   

○第5の1（2）細則2 『当革は、ヒトiPS細胞を用いる臨床研究は、提供者に移植   

又は投与を行う場合に限り実施されるものとする。』とあるが、他家移植も含めるべ   

きではないか。  

【自家移植の検討課題】  

2   



見をいただいておりますので、今後引き続き検討したうえで、必要に応じ指針内に   

明示してまいります。  

○第5の1（3）「採取時に既に分化しているヒト細胞を調製して得られた細胞及び   

血球」とは、非常に理解しにくい。第1葺第2（1）の「ヒト幹細胞」の定義には該当   

せず、その考え方に大きな相違が生じる。「採取時に既に分化しているヒト細胞を、   

多分化能を有する細胞へ脱分化した細胞を調製して得られた細胞及び血球」のこと   

を示すのか。（3件）  

回答案）対象となるヒト幹細胞等には、ヒト幹細胞だけではなくヒト幹細胞を豊富に含   

む集団、幹細胞又は既に分化した細胞を調製して得られた細胞等が含まれます。様々   

な調製（例えば、培養、薬剤処理など）を施した細胞は、ヒト幹細胞と同様に安全   

性に対する配慮が必要と考えられるためです。  

細胞の調製には、脱分化を日的とする以外の調製も含まれており、多分化能を有   

する細胞へ脱分化した細胞に限定したものではありません。  

○第5の2 ヒト胎児による臨床研究は幹細胞研究そのものを進展させる上で不可欠   

のファクターであると思います。現実に、わが国の脊髄再生研究においては前臨床   

段階でその有効性が示されており、英国のように実施機関を限定するなどの配慮の   

上で、臨床研究を実施できるよう強く要望いたします。（1件）  

回答案）日進月歩の最先端の生命科学と実情が帝離しないよう、皆さまの貴重なご意見   

を取り入れ、今後の検討課題とさせていただきます。  

案2章 第1 研究の体制  

○第1の1く2） 前臨床研究において 「作用機序が明らかにされていること」、「動   

物実験による造腫瘍性の懸念の否定」が望ましいことは言うまでもありません。し   

かし現在行われている治療法にさえ必ずしも作用機序が明らかでないものもありま   

す。造腫瘍性の懸念の否定についても、経過観察期間をどう設定するのか、否定す   

るための動物の実廉系がどれほど確立されているかも定かではなく、研究継続への   

負荷をいたずらに高めることが懸念されます。安全性の確保は臨床研究の基本であ   

ることは言をまたないことですが、研究者の良心と現時点での科学的妥当性を基準   

として、個別に判断すべきものではないでしょうか。（1件）  

回答案）前臨床研究は、原則として、動物実験等によって有効性が十分期待されるもの、   

かつ、作用機序が可能な限り検討されるものとしており、実施国雛なものまで求め  

4   

・現段階では．自家iPS細胞で品質や安全性を個別に評価するのは，技術的にも時間的   

にもまだ難しい。  

・遺伝性疾患や遺伝性素凪がある場合は、疾病再発・再燃の原因になりうる。  

【同種（他家）移植の必要性】  

・治療のタイミングの問題：iPS細胞の樹立および分化誘導には数カ月の時間を要する。   

脊髄損傷に対する細胞移植療法の場合、受傷後10日目前後に移植することが必要で   

あると考えられており、自家移植の場合、不可能である。同種（他家）移植の場合   

は、あらかじめ健常人からiPS細胞の樹立と釧ヒ誘導を行うことにより、対応が可   

能である。  

・治療の労力とコストの問題：iPS細胞は作成から分化誘導の完成までに長期にわたる   

培養が必要である。移植前に、腫瘍原牲などの安全性を十分に検証する必要がある。   

自家移植の場合、それぞれのiPS細胞について行う必要があり、多大な労力と費用   

を要する。一方、同種（他家）移植の場合は、徹底的に安全性を検討した少数の細   

胞株を複数の患者に用いることができる。  

・遺伝性疾患の治療：健常人から樹立しておいたiPS細胞からの同種（他家）移植が   

可能である。  

・バンクの有用性：当面の臨床応用は．品質や安全性が的確に評価されたiPS細胞をバ   

ンキングして．症例を積み重ねながら品質と安全性規準のコンセンサスを形成して   

いくのが望ましい。  

【同種（他家）移植の検討課題】  

・未知の感染症の伝搬が懸念される。  

・個人情報の問題、インフォームド・コンセントなどに関する倫理的問題があり得る。  

（輸血、骨髄移植などの他家移植が普遍的に実施されていることを考えると、ベネフィ   

ットを上回るリスクではない。）  

【提案】、  

・同種（他家）移植の施行にあたっては、まずは一つのiPS細胞株から一人の患者に対   

する移植を行い、科学的に妥当と考えられる観察期間を経て、治療による利益がそ   

れによる不利益を上回り、その治療施行が妥当なものであったと考えられた場合に、   

複数患者への移植へと進むことも本指針内で明示すべき。（14件）  

回答案）iPS細胞を用いる臨床研究について、もっとも臨床応用が間近であると考えら   

れる「提供者に移植又は投与を行う場合」を想定して指針に明示致しました。同種  

iPS細胞を用いる研究を否定する意図ではないため、「原則として、ヒトiPS細胞を   

用いる臨床研究は、提供者に移植又は投与をおこなう場合に実施されるものとす   

る。」と修正しております。  

iPS細胞を用いる臨床研究の進め方には、まだ検討が必軍であるとの皆様のご意  
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てはおりません。ご指摘のように、現時点での科学的妥当性を基準として、個別の   

臨床研究毎に実施可能性を判断してまいります。  

研究者の良心を基準とすることについては、今後の検討課題とさせていただき   

ます。  

○第1の1（8）細則 「1採取並びに移植又は投与ごとに、インフォームド・コン   

セントを受けなければならない。」とされています。  

・自己移植の場合は、「細胞を採取することに同意します」「細胞を移植することに同意   

します」という2回の同意ではなく、「自分から採取した細胞を自分に移植すること   

に同意します」という同意書では問題があるのでしようか？  

「2 説明者ご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、研究責任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。」  

・この文章の意味がよくわからないのですが、どういう状況を想定しているのでしよう   

か。記載を明確にしていただきたいと思います。（1件）  

回答案）ヒト幹細胞の採取の時には提供者から、移植又は投与の際に被験者から、それ   

ぞれの医療行為についてインフォームド・コンセントを受け、2【司の同意書取得が必   

要とされます。しかし、提供者と被験者が同一である場合（自己移植）には、通常、   

一人の説明者が代表してインフォームド・コンセントを受けるため、一つの文書に   

よる説明が可能です。  

○第1の1（5）患者団体等の意見を公開の鳩で聴取可能にするための仕組み作りと、   

該当臨床研究の審査前（中〉に、貴省または貴省の審議会や委員会等において、患   

者団体等からの公開ヒヤリングを実施するよう要望します。（2件）  

回答案）倫理審査委且会では、それぞれの内規等において、参考人の意見を聴取するこ   

とが可能とされていることがあります。それぞれの研究機関にご確認ください。  

当省では、厚生科学審議会科学技術部会は公開ですが、ヒト幹細胞臨床研究の   

審査は原則として非公開で行われています。意見聴取につきましては、今後の検討   

課題とさせていただきます。  

○第1の1（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の十分な検証をおこない、患者団体等の意見にも配慮し   

なければならない。」とありますが、例えば「研究者等との安全性・有効性に関する   

十分な検証」というように、検証内容を追加した方がより適切ではないかと思われ  
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ます。（1件）  

回答案）新規の幹細胞を用いる臨床研究では、安全性・有効性に関する検証だけではな  

く、例えば生命倫理に関する検証も必要な場合が想定されます。したがって、あえ  

て検証内容を限定しないように考えております。  

○第1の1（6）個人情報保護について、利用目的の変更（第2章、第1、1（6〉③   

細則）、第三者への提供（（第2章、第1、1（6）⑨細則））に関して、多岐にわた   

る例外碍定があります。それらが何を想定しているか、またなぜ個人情報保護に優  

先するのか明確でありません。「本人の同意を得ることが困難であるとき」は、「本   

人との連絡が困難なとき」なのか、「本人が同意しないときjを想定しているのか、   

不明確です。より明瞭かつ適切な記述によって個人情報保護を担保していただきた  

い。（1件）  

回答案）個人情報保護の除外基準は、個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第   

57号）の第16条、第23条の記載に準じております。具体的な例につきましては、   

事務局に直接お尋ねください。  

「本人の同意を得ることが困難であるとき」には、「本人との連絡が困難なとき  

を示しております。「本人が同意しないとき」は除外基準にはあてはまりません。  

○第1の3（5） 実施計画書は、別の研究者による監査が必要です。実施計画書を作   

成した人とはまた違う目線で計画書に不備がないのか、確認したほうがいいと思い   

ます。速やかに監査できる体制が必要かと思われます。（1件）  

回答案）研究責任者が実施計画書を記載しますが、所属機開の審査とこれとは独立した  

中央審査の二重審査体制が取られています。科学的・倫理的妥当性に、厳格かつ公   

正な審査をへて臨床研究を開始する体制を整備しております。  

○第1の3（5）細則2 「研究機関」等の記述から見ると、主に病院ならびに大学医   

学部を想定したものとなっているが、「研究機関」としてベンチャー企業や製薬会社   

についても明記してはいかがか。（1件）  

回答案）ヒト幹臨床研究を実施する機関は病院や大学医学部が多いため、例として研究   

機関が病院の場合は病院長、大学医学部の場合は医学部長が研究機関の長となるこ  

とを示しております。   



のでしようか。患者一般がアクセス可能なデータベースにも研究計画が公開される   

ことを望みます。（1件）  

回答案）以下のデータベースから一般にアクセス可能で、研究計画は一般に公開されて   

おります。  

大学病院医療情報ネットワーク（http：／／www．umin，aC．」p）  

財団法人日本医薬情報センタ→（http：／／www．japic．or．jp）  

社団法人日本医師会（虻軋／／胆狸ニIne虹9r‥．．血）  

○第1の8 医学の進歩が遅れないように、倫理審査委鼻会で適切に審査して欲しい。   

（1件）  

回答案）倫理審査委貞会では、ヒト幹細胞臨床研究の有効性と安全性を確保する為に、   

本指針への適合性について厳格かつ公正な審査をしていただいております。  

第3章 第1 提供者の人権保護  

○第1の5 角膜の再生医療の場合、輸入角膜をアメリカから入手して、角膜幹細胞を   

培養して使用している報告がある。死亡時に提供者の遺族からインフォームド・コ   

ンセントが得られているのか。（2件）  

回答案）米国の角膜バンクから臓器を提供されており、米国のバンクは法律に従って運   

営されているため、ドナーからインフォームド・コンセントが得られています。な   

お、ドナーからのインフォームド・コンセントとは、生前の本人からの同意または   

遺族の同意であることから、個別症例について適合性の判断が必要です．  

0第1の6 「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4ま   

でに従って、手術を受けた患者又は代話者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、ヒト幹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。Jとあります。  

・ヒト幹細胞の採取が十分安全に行うことができ、手術後にその臓器が再生して損傷を   

残すことがない場合には：ヒト幹細胞の採取の目的で手術を行うことを禁止すべき   

でないと思います。  

・自家の幹細胞を利用する再生医療の場合には、同様に、幹細胞を採取するという手術   

的処置を行わなければなりません。  

・ドナーに不利益がかからない限りにおいては幹細胞取得を目的とした小手術を認める   

べきではないか。（2件）  

8   

第2章  

○第1の3（6）⑩「その他必要な事項」の表現は、「必要な」を削除すべき。  

回答案）実施計画書に記載するものとして、「く1）ヒト幹細胞臨床研究に係る研究資金   

の調達方法」、および、「（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」は必要な事項と考えられます。  

○第2章第1の3（6） 研究責任者は、実施計画書に次の事項を記載しなければなら   

ない  

⑯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の必要な措置  

第3章 第1の3⑦ 提供者に対して「健康被害に対する補償の有無」を予め伝えるこ   

と  

第5章 第1の3⑦ 被験者に対しては「健康被害の補償のための必要な措置」を説明   

することとされています。  

・ヒト幹細胞臨床研究に伴う補償は民間の保険ではおそらく適応外と思われます。提供   

者、被験者、研究者など、関係者が安心して臨床研究に臨めるよう、公的補償制度   

を設けるなど、確実な補償措置を指針に盛り込むよう要望します。被験者は自己の   

疾患治療のためだけでなく、治療法開発促進のためボランティアとして志願する場   

合が想定されるため、有効な補償措置は不可欠。  

・研究責任者の補償措置義務を明確にするためには、改正「臨床研究に関する倫理指針」   

に倣い、研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究を実施する場合には、あらかじめ、当   

該臨床研究の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補償のために、保険その他の必   

要な措置を講じておかなければならない旨を明記すべきではないか。（2件）  

回答案）臨床研究に関する倫理指針（平成20年7月厚生労働省告示第415号）の研究   

責任者の責務等の項では、医薬品・医療機器を用いる（体外診断を除く）介入研究   

は「被験者に生じた健康被害の補償のための保険その他の必要な措置」を、その他   

の介入研究は「健康被害の補償の有無」を研究計画書に記載することとされており   

ます。  

ヒト幹臨床研究の被験者に対して、補償の義務化を指針に定めました。「必要   

な措置」の内容については、実情と帝離しないよう、Q＆Åとしてお示ししたいと考え   

ております。  

なお、御指摘いただきました公的保障制度につきましては、貸さまの貴重なご   

意見を取り入れ、今後の検討課題とさせていただきます。  

○第1の3（8）研究計画の公開について、データベースに患者一般がアクセス可能な  
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回答案）既に安全性が示されている医薬品等を使用する場合は、品質保証書等を確認し   

ております。  

第6章 第1見直し  

○幹細胞研究は急速に進展しており、5年という期間で非常に大きな変化があると予想   

され、施行後2～3年以内に見直しを行うことが妥当。（3件）  

回答案）本指針の見直しは、施行後5年を待たずとも、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見直しを行うこととしております。  

その他  

■00病と診断されています。iPS細胞に大いに期待しております。  

・iPS細胞を用いる臨床研究について、正しい理解と使用により臨床研究を進めていた   

だきたい。  

回答案）再生医療の発展と普及の為に、．必要な体制整備を進めてまいります。   

・幹細胞研究の進展や社会情勢の変化に合わせて、指針の内容を継続的に検討する活動   

が必要になると予想します。改正指針案が告示された後も、フォローアップを行う   

活動が継続されることを期待します。  

回答案）本指針の告示の後には、引き続き再生医療の推進に必要な論点について検討を   

行った上で、指針の改正を行ってまいります。  

回答案）ヒト幹細胞の採取に際して、被験者への侵襲が少ないときは、手術等が採取の   

目的で行われることが可能か、早急に検討いたします。  

なお、第3章第1の7として、提供者に移植又は投与を行う場合には、手術を   

行うことは可能と明記しております。  
／   

第4章第1の1（4）調製段階における安全対策  

○第1の1（4） 調整段階における安全対策などにおいて、複数の提供者からのヒト   

幹細胞を同一室内で同時期に扱わないことと、と指摘されておりますので、細胞取   

り速いは、発生しないと思われます。しかし、リスクマネージメントの観点から、   

最終調整物の品質管理の試験の例示として、ショートタンデムリピート（STR）解析   

によるDNAフィンガープリンティングのような模準化技術による細胞同一確認試験   

を加えることを提案いたします。（1件）  

回答案）細胞の取り違えの発生の可能性があるときには、御指摘のようにD仙フィンガ   

ープリンティング等で細胞同一確認試験を行う必要があります。バンキングなどの   

試験の一つとして、今後の検討課題とさせていただきます。  

○第1の1（4）新指針案では調製工程において棟数の提供者からのヒト幹細胞を「同   

一室内で同時期」に扱わないことを規定されておられます。しかし現在、インキュ   

ベーター着脱が可能な細胞培養用アイソレータが既に実用化されており、これら機   

器を使用した場合、旧指針のように「同時に同一区域（空間）内で取り扱わない」   

を遵守する限り、においては、同一室内で同時期に複数の提供者からのヒト幹細胞を   

取り扱っても、安全性を十分に担保した製造管理および品質管理が可能かと考えま   

す。この点、新指針は細胞調製機関の施設運用を過度に制限する規定となる可能性   

があり、更にご詩論いただけますことを希望します。（1件）  

回答案）「同一室内」、又は「同一区域」の表現について、早急に検討いたします。  

○第1の4 調製工程において使用される試薬については、使用目的に適う品質基準を   

設け、「受入試験検査」を実施することを規定されていますが、例えば既lこ医薬品と   

して人体への投与が薬事法上認可されている薬剤（例えばヒト由来アルブミン等）   

を使用する場合においても、製造元（企業）において実施された品質試験に加えて、   

各細胞調製機関において改めて個々独自に品質試験検査の実施が必須になるか？   

（1件）  
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4代沢拍、らのインフォームド・コンセント   4代緒書からのインフォームド・コンセント  

♯2移腋又l捌こおける醐   幕2移柾又は投与刷篭†こおける安脚  

1ヒト柵瑚する什研理   1ヒト醐こ麒け一るM脈  

2酬及聯   2榊料及【月餅の保存  

3禰鰊動こ朋ナる岨   3蜘瑚する偶の把艦  

算6書棚1   第6書棚，】  

算1見正し   第1見止し  

′「                                                                    算2施行期日   算2施行期日   

第1事  第1目的   第1臥的   

ヒト柵包を用いる臨床研究（以下「ヒト噂晰究1という．）は、穐  ヒト触を用いる蜘究（以下「ヒト輪晰という。）軋鼠  

柵再生等を通じて・醐持並びこ晰肪・紺及∽軸こ  鴇故紙再生等を通じて、旦民の搬…持並びこ疾病の予防、輔及び油附こ  

土豪な役削を果たすものである．   工粟な役創を果たすものである。  

この抽Ⅲもこうした投網l功、んがみ、ヒト鞘榔詞拶払蜘解を  この総帥よこうした地相こかんがみ、ヒト蜘酬解を  

得て、如＝実施・推進されるよう、個人の職と人権を書1し、かつ、科学  得て、遮氾こ純・蛙遺されるよう、政人の書厳と人権を書重し、かつ、科学  

的粗如こ基づいた有蠍び安全性を舶するために、ヒト㈱こ  的知見に基づいた柚性及t胎生を僻するためIこヒトI醐こ  

かかわ局すべての者力Ⅶ守すべき事項を定めることを目的とする．   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。  

筆2用柑   第2用碕の定暮  

この縮紺こおいて、次に捧げる醐£それぞれね＝定めるところに  この指針において、次に掲げる用法の畑£それぞれ次に定めるところに  

よる．   よる．  

（1）ヒトl細胞且弧自己と同じ敗力捕った細胞を檀＃する能力  （1）ヒト榊抱ヒトから塩取された細胞又は当肋分裂により生ずる紺  

と多分化鮨（異なる系列の細拘1こ分化する地力）本有するヒト細抱をいう．別  泊であって．多分イl墟嬉有し＿かつ＿自己級別t持しているもの又はそ  

l』胞℡める細則（以下「細Il】といぅ．）に規定するヒト  れに鰯する能力を有することが推定さ九るもの及びこれらに由来する加の  

胤 ヒト胚性鉾棚地（以下「ヒト臨賠触という．）及びヒト人工多  うち．別l側省撤最長が定める細別（以下「級Il】という。）に  

舵性触（以下「ヒトi円細胤という。）が含まれる．   する細胞番いう．ただし．ヒトE＄細胞及びこれに由来する細栴細く．  

＜鯛剛＞   ＿g堕拉  

1ヒト体性鈴鏑蜘tヒトの舶褒露十る腑で、皿慶した分化鯉古傷   【1）lヨ断る細けd■きする樹上】畑■怜山地（飢えは．造血某給血隅＿嬢  

■寸‾ムヒト納である．錫ほ11遺鵬和郎（各】1血濃馳＝鎗イヒrるもの丸、う▲）＿  搬W伽はr㈹柚．一触戚粗相書こ）．鵬  

伽（仙よクリア細緋こ分IH－るもの乱lう．）、膿胸地相、  納＿皮仙測地、仙棚及び■l伽）及び‾  

● 触血二分lヒナるもの軋＼う．）■が含ま九も▲この指針では体性I欄  ＝含t細（桝丸ま造血黒地を畑勧軌ヽ＼  

膿をtんナ濃l■（■駐文」鵬血幕）を用し髄酸も倉重hム．   血．■＃血及び■摘粗相すエ た似でこれらの曲事頗して特ら  

2ヒト馳軸よ和事膳暮してヰられる胚…嘘払、姐立きれた  

ヒ職で、鮒眈棚で白地と嚢納ヒ戴を■する．  

8ヒトi馳も人エ‘付＝触手臥さ九たヒト触でり、ヒ  

とl封助力ムる．一方、人工的∃馳臣き九た分地他事鏡1きれた  

ヒト鹸ね他用飢えはヽらI円」出帆夢繭寸1＝鵬きれた蜘  

鳩など）はj棚均とl岬まなし竹t、この拍Ⅲこ古筆れる．   

改正案   現行   
目次   算1事柳l   算1暮椒リ  

第1邑的   第1邑的  

事2醐   第Z用言評）定t  

第31用榔  J＝＝〔て号∴  

算4対植篭  第ヰ対蛸響  
事5対■となるヒト幹細胞等  

輿＝昧刷Il  こ・rT≡  

ユ脚保   ユ有効性及び安全性の積鋳  
旦有勤性及び酬保   呈伽保  
旦品好捕   旦仰のインフォームド・コンセントの確保  
旦脚のインフォームド・コンセントの確保   旦品質専の托紘  
5公紙上の安全の印   5公衆衛生上の安全の配慮  

■  －：■〟 ■′   6鰍間  
7且人什㈹   71ヨ人什腑  

第2霊研醐   第2書研究棚  

算1醐   第1榊  
1すべての研㈱ヰ椚な薫播   1すべての研究醐  

2榊のI職   2輌  
〇研究1住着の嘩  8研究兼任者の責務  

4総括土庄着の土燐  

点研触法の土樫  旦棚の長の樽  

． ≡一－l ．±1一  ■、   旦繊即〉代表者鞠乃鰯  

ヱ研究鵬   ＿旦＿研究岬  

旦僻書査委員会等   ヱ僻書重要Å会等  
第2榔臣の意見等   第2鳳た別醐  
1廊歪の意見   1厚ま労勲大臣の暮見  

2工夫な事妙に係も阻蜘大臣の意見   2工大な1馴扱こ係る騨臣の暮見  

8厚生封k大臣の調査   3厚生労鵬大臣の源  

算8暮ヒト榊如）採取   第8霊ヒト晰  

算1提供者の人廟   第1蜘の人権録は  

1縫鎖者の遭定   1捷供者の選定  

2インフォームド・コンセント   2インフオ「ムド・コンセント  

3搬者となるべ音竜に対する抑事項   3搬者となるぺき者に苅する榊  

4代諾者カヽらのインフォームド・コンセント   4憎帥ヽらのインフォームド・コンセント  

5璃耕者が死亡している場合   5抑く死亡している壌会  

6手術専で嫡出されたヒト幹細胞を利用する場合   6手塙専で縞出されたヒト幹細胞を利用する場合  

7提供者に移橿又は投与を行う場合   7晰細ま投与を行う埠合  

第2探幽こおける安全対策等  第2醐こおけ思安全対策等  

1提供者の搬及1融  

2肋作舶保  

旦＿麿盤  

第4章ヒト柵の醐こおける安班零  第4耳ヒト柵の脚こおける蜘専  

算1封性必用lこおける安全対策  

1誠瞥埋システム  1品質瞥理システム  

2蜘   2細菌、糊、ウイルス零による5柵隙  

3 とょ‘ヒト触）堅け入れ  〇雲型飽  
41錮瞬打〉聖け入傭検査  



きることとなるものを畠む．）をいう。なお、死酎こ係る情報が同時こ、遺  

族等の生存する個人l瑚する憫である場合】コ£当該生存する隠人㈹と  

なる。  

ぷ旦保有侃人†搬研究者等が排するヒト幹細胞臨東研究こ係る億人情報で  
あって、脚く、開示、内容の訂正、追加又は削除、羊腸の軌L消  

去及び策≡舌′、㈱止を行うことのできる権限を有するものをいう．  

且弘未成年者満20闘の看であって、他田をしたことがないものをいう．  

旦塾代哩人未成年稚しくは成職見人の法定代理人又は領有個人情報の  

声1用日蝕機知、的示、内容の訂正、追加又は削除、利用の停止、消去及び  

第三者へ胡蜘〉停止の求め（以下個の求め」という。）をすることに  

つき本人が重任した代理人をいう，   

きることとなるものを触）をいう．なお、死酎こ係る什梱こ遺  

牌の生存する臥こ朋ける情報である附こは、当該生存する侃人の情報と  

なる。  

ぷ旦尉稚人㈱研期持わ喫施するヒト醐こ係る胤川津で  
あって、当脚が、帥示、内容の王丁正、追加灰は削除∴軸隕〉持止、消  

去及び醐止を行うことのでき施を有するものをいう。  

血盟未成年者満20脚〉看であって、婚姻をしたことがないもの訊、う，  

兇代理人未成年者若しく醐報の  

利用日的の通知、帆内抑L追加珊帆漉左及び  

諷三む側止の求めく以下剛という．）をすることに  

つき本人が委任した代理人をいう。  

第3適用秘  

1この靴第4に規定する対脚課するものであって、帯5に  

蛎宣するヒト触些を、柳）治療を目的として人の脚轍与  

する崖抹瑚究を対象とする。  

ただし、次のいすれ椚ヨ旭するも触この脂冊としなしヽ  

（1）一重全性及び酬ま正されており．一肌＝行ゎ行n＼る医療行為  （2）岬  

（2）研究者ヒト榔究を耕する看をし＼う。ただし、研知帖者を  

除く。  

（3）靴音棚こおいて、軸＝必要な指示を行うほ払、、ヒト幹  

細胞臨床研究こ係る靭を統括する者をいう．  （4）総岬する  
ヒト卿遅  
か ヒト輸紬こ臨る鵬する研究責任者をいう．なお、桟壷  

蜘募担う ロト人で1り刊Jr－らなしヽ  

過榊研究者、靴音、輌ヒト幹細胞臨抹研  

究に攫わる者をいう。  

過棚ヒト礪抹研究を執する棚（ヒト岨  

製を行う触を含む。）をいう。  

辺倫勒金ヒト岨願更の適否その他  
のヒト醐瑚する珊こついて、鯛的及軸か  

ら榊するため、ヒト姻床研究を行う研究…関として置  

かれた伽lう。  

上旦と相補験者の死亡その他のヒト幹細胞臨床研究の実如こ際して生  
じた棚及びヒト輪醐こ影響を及はすおそれがある  
蘭肘〉提供を受けた事絶をいう。  

上艶榔藻者ヒト脚こおいて投与醐とな軌、  

う。  

』旦提供者ヒト㈱こおいて自らのヒト細胞を挫折‾る舌をい  
う．  

上1旦インフォームド・コンセント拙者又は研究責任者の指示租†た  

研究削、ら、榊こヒト㈱瑚する十分な脚ナ、当麻  

鞘、肌方法零を馴し、自由意思に▲づいて、韻書又は捷供者  

となること及びヒト触の取扱し＼について、当蹄甜住着職住舌  

の指示を受けた研究者に対して与える同意をし、う。  

旦塾代話者秘跡提供者となるべき者が槻で同意を与える能力を欠い  
てし㈱こおいて、糊毛を行う者、軸春、後見人そ酬息及び  

利益恥よく代弁できると判析される看であって、勅＝代わってインフォ  

ームド・コンセントを与え得るものをいう。  

』旦調製ヒト幹細胞こ対して∴■小限の膿作、ヒト幹細胞の人楓  

柳生称紺荊醇畑濾作、非細胞成分と  

馳・脈拙．王岨  

＜細則＞  

岨仁王軌臥Ⅷ  
書こよ叩  
酬をいう。  

』盟側朗ヒト揃軌誠妹邪知胱就こ用し＼られるヒト附する  

組＼う。  

旦邑ロット爛こより均賞性を有するようt欄製されたヒト榊  

胞の－－一群をしヽう。  

且軋瑚掬樹鴻組又は投与する、脚測されたヒト幹細胞  

をいう。  

且旦鼠人㈱生存する凪山こ関する㈹8であって、当㈹こ含まれる氏名、  

生年月日その他の記述戦こより特定の鹿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hにより榊人班別することがで  

l姐研究者等研た看、研究責任者、研究湘の長その他乃ヒト細床研  

究に携わる者をいう。  

過棚ヒト榔究を実施する舶（ヒト柵ま況  

製を行う柳を含む。）をいう。  

1旦と倫加重Å会ヒト輪鵬椒ま梗の適否その他  

のヒト均一珊≧鏑床研究J瑚する躇な瑚こついて、胸的及び持触、  

ら翻するため、ヒト榊鵬の移植又は投与を行う研究機朗の長の棚と  

して覆かれた甜」の酬をいう。  

1む玉大な事隠棚者の死亡その他のヒト醐凋して生  

じた貴大な事隠及びヒト幹㈱姐御を及」酌‾おそれがある  
情散脚を受けた事態をいう。  

1塑搬者ヒト棚効こおいて投与丸岨となる書をい  

う。  

上皇と掴ヒト幹晰こおいて自らのヒト触を撤する者をい  
う．  

』旦インフォームド・コンセント脚任看刃棚住着の指示を受けた  
研究者から、抑こヒト幹醐粕淵ナる十分な説明を受け、当臓  

研究の意■、日的、方法等を理解し、自由扱こ▲づいて、被験者又は纏鋏有  

となること及びヒト幹細胞の取扱いこついて、㈱ま榊住専  

の指示を受けた研究者こ対して与える同意をいう．  

月旦帽羞専櫛音叉l；畑l供看となるべき者が柑で同書を与える能力を欠い  

ている場合において、親権を行う看、甜看、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翠l折される看であって、本人に代わってインフォ  

ームド・コンセントを与え得るものをいう。  

且弘明製御代与するため  
1塑些王丘主とをいう．  

2この輪帥も日本国内において実施されるヒト幹脚研究を対象とす  

るが、手放潮唱本匠州こおいて研究を行う場合及び醐究機  

関と共同で研究を行う場封よ日本国州こおいて実施されるヒトⅦ疎研  
究も対たとし、榊よ当鰍去令、飽軒等を遵守しつつ、この指  

欄こ従わなければならない。  

は、当該撒こ従ってヒト幹細胞臨床研究を実施しなl伽まならない。  ただし、この指針と比較して当油地の法令、抱け瑚払Ⅶ絡㈱こ       く義卿1＞  
且塗潰棚ヒト舶床研究のために用いられるヒト幹細胞を蝕する  
機関をいう．  

上坦ロツし・十連の捌こより慣性を有するように推されたヒト珊  
他の一群をいう．  

上1邑棚蜘こ移植又は投与する、鵬付測されたヒト紬  

をいう。  

且塾凪人傭生存する侃人に関する憫であって、当抽こ含まれる氏名、  

生年月日その他の貢沸こより特定の凪人を識別することができるものく他の  
情報と容執こ附合することができ、そ如こより榊人を斯けることがで  



1住吉励佳肴の指示を受けた研究者であって、廊別として、国師でな  

ければならなしヽ  
く■m  

珊瑚コ1晰  
5公衆配Lヒの皿慮ヒト帆公珊生上の安全に十分  

配正して桃されなければならなしヽ  
6†帆綱ヒト綿御重  
切かつ正甜＝公開きれるものとする．  

7㈱捜  
（1）脚瑚する個人情報こつし鴨迎閥名化（必珊こ個  

人班別できるようにその世人と拙こ付された符号又は番号の対応幾を捜  
す柚こよる■名化をいう。）を行った上で取り扱うものとする。なお、個人  

㈹増する連体（平成15年紺57号）、行】刻晰する個  

人愉）保馳瑚する法ゆ（平成16棚58号）∴独立行政法人等の保  

有ナる胴硝け甜（平成15棚59号〉及び個人情報  

の珊瑚する法僻11乗算1項胴まえて醐こおしヽて  

制定される集脚…用されるそ㈹i醐乱l  
に当たっては、それ渦される汝令、鞘守すも削ること  

に賢暮しなけれはならなしヽ  
（2）研師、健脚及び仙錮＝坤ず脚楼  

軋よヒト伽兎を行う上で知り棚こ阿する㈹を正  
当埴由なく漏らしてはならないものとする。そ珊を過し、た…とす  

る。   

①インフォームド・コンセントを受けられもこと．  

（1）▲文で生命を書か爛、身体の機能を馨しく損なう疾患又は一定l軋糞身  

体の欄舵若しくは形態を損なうことによりQO」（生活のX）を著しく損なう  

疾■であること．  

ほ）ヒト甑こよる治槻（、覇在可能な他の治療と比較して  

tれていると予測されるものであること．  

（3〉鮒ことってヒト幹柳実の棚こ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 蜘組り  

ユ 有効†生及び安醐  
ヒト幹細胞臨床研究は十分剛敷こ暮づ卓、右肘㈹払Ⅶ  

されるものに限る．  

呈 憺劉≡の確保  
榊£生命倫理をヰ暮しなl■けuまならなしヽ  

旦 脚のインフオ「ムド・コンセントの確保  
ヒト幹伽如i機隋及び提供者（以下「蜘という。）のイ  

ンフォームド・コンセントが躊県された上で実施されなl仇よならなしヽまた、  

インフォームド・コンセントを熟ナる者（以下暇明春」という。）l£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、師でな  

ければならない  



（3）出願畑嘲蜘）た据；掃こ必】粉くある場合であって、本人   

の同意を絹ろことカ簡であるとき．   

（4）醐しくは地方公共地よその委託鯉ナた書が法令の定める事務卸する   

ことに対して協力すふ初出く柵であって、本人の咽ることにより当附行   

に支障を及l封‾おそれがあるとき．  

④保有屑人情軌こついて∴変更前の利用目的と相当の関連性を有すると合戦  
拍＝認められる研内において串原目的を甜‾る増封よ当液更の内掛こ  

ついて袖脚』知又Jま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†柵を問した脂も  
あらかじめ脚の同意を得ないで、承l由和こおける彗維人情輸乃甲1用目  

的の達前脚を超えて、別人†柵を取り扱ってはならなしヽ  

⑥偽りその他不正の辛勝こより個人傭を附してはならなしヽ  
⑦劉周目的地釣棚銅において、保有侃人傭を正弛）、つ最新の  

内容に保つようタめなけれはならない。  

⑧保有情人M葡の漏えい、掛まき損の肪止その他の保有侃人㈹の安全  

悔のためt淵随、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ヰ厳及び遭験の敵情こかんがみ、繍こ依る†轟轍こつ  

いても侃人㈹と同柵こ情闘えい、滅失又は音損の防止その他の死酎こ  

係る醐）た靭＝必要力、つ適切な措置を講じなければならない。  

⑨あらかじ脚同意を得ないで、保有臆人†1報を第三者こ提供して  

はならない。ただし、経り磯する場合を除く。   

第1耽の体制  

1すべての軸責務  
（1）醐、髄、プライバシー及び尊厳を守ることは、ヒト幹細胞  

臨床既知こ紺フる榊糊務である。  

⊥む湘よヒト幹細胞臨床研究を耕するに当たって且撫育兄美星供  
者となるべき者に対し、知床研究の実施こ朋し必要な事項について十分な  

説明を行し＼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。  

＜梯」J＞  

1紬こ紬ま投与ごとにインフォームド・コンセントを劉ナなけれまな  

らなしヽ  
2桝ごとに文書でインフォニムド・コンセントを兇ナなl■けuまならなしすメナで  

l土なく、闇住着カtt懐して臭けるなど、被脚ごとに一つの文節＝よるインフ  

ォームド・コンセント毛受けもことね可陀である．  

1呈1醐£ヒト触研究を夷酎‾るに当たって楓－一触こ軋ナ  

入れられた科学椚原則に従い、料醐その他脚‾る情報及び十分な実  

麒に基づかなければならなしヽ  

第1研究の体制  

1すべての研究者等の墓初的な責務  

（1）神醐、帆プライバシー及脚ることは、ヒト幹細胞  

踊和醐である。  

1む軌ヒト幹櫛研究を実施するに当たっては、一飽和こ受け  

入れられた珊こ従し＼、科竿的文献その他の隕還す盈情緒及び十分な実  

験綺果に基づかなければならない．β悶りとして、縁組又は棺与きれるヒト幹  

脚と  によってその弧十ヤタ担ヱ！ゝj通用せ  

序力呵卿細胞を  
闘いるヒト卿綬  
封棚しなければならなしヽ  

ご遥剋≧  （2）に卿＝  
技I舟妙を反映させるように好めなけれはならなしゝ  

11ニ馳▼地  
（引潮地力塾与すも酬曳こ封応した、血別の鮮価洗饉（ゲ′ム、  

エビゲノ⊥の鮮価翳）芥きわる．  （卿こと   
蜘。  

迎恥ヒト幹細胞臨床研究を実施する二当たっては、鮒よ提供  

者となるべき着に対し、当紙東研究の実組＝髄し必要な事項こついて十分な  

鮒乳＼、文■でインフォームド・コンセントを受醐らなし㌧  

く細緻D  

l恥奴月こ移檎又は投与ごとにインフォー「ムド・コンセントを熱ナなければな  

らない．  

2附ことに丈■亡インフォームド・コンセントを賢けなけれはねらなしすメナで  

はなく、酬して受ける蠣、脚ごとに側＝よるインフォ  

ームド・コンセントを貴けることが可能である．   

（ヰ）潮こ影響壬及ぼすおそれのあるヒト堀切究を実施する場合又  

はヒト幹細抱臨床研謁の来臨こ当たり蜘を使用する聴こは、当該臨床研究  

の柵こ当たって十分な配慮をしなければならなしヽ  （5）醐多  
領域の研究者等との十分な検i正をおこない、患者団体等の童貞」こも配慮しなけ  

抽まならない。  

1旦1醐こ係る土橋は、次のとおりとする．  

①ヒト幹細醐果を公表する場合こは、細者等を特定できない  

ように行わなければならない．  

②あらかじめ脚の同意を得ないで、インフォームド・コンセントで特  

定された利用日輸勤劫馳えて、保有伍人情粗を取り扱っては  

ならなしヽ  

③酬こつして、その利用目的を捜する場合《動こ規定する犠台  

を除く．）lコ£改めて脚こ当該変更の嘲」同意甜なけれ  

ばならなしヽただ」竃鵡1で規定する場合を除く。  

（4）剥こ班を及ぼすおそれのあるヒト綿晰研究を実施する場合又  

はヒト醐臨床研究の実抱こ当た別掛物を使用する≠合には当抑院  
の珊こ当たって十分嘘虞をしなければならない。  

第三者l魂しないものとする．  

（1）榊が剛用巳…虎軸内＝おいて保有舶ま一  

部推す胡蛤  
（2）保有鳳㈹を御車と珊で瑚して利翳すモ欄后であって、その甘並び  

に共同して有用されも餅且人†胴乱共同して杓1弔す購臥利用す槍  

の利網目的及び当鵬肴鳳人㈱こついて1任を打抑氏名又は名神こつ  

いて、あらかじ脚御し．又毎械群書零が寧渇こ掛川拍腐蝕司Ⅳてい  

るとき，ただし、当脚川を利隋ナ酬用目的又1ま保有醐  

について井任を零する著の氏名若しくは名称壬ま更す初台、榊と任する  

内寧l＝ついてあらかじめ柳こ如し、又ー脚が知り得る七勒＝鷹払、なけ  

れはならなtヽ  

⑩保有値入情報の取扱い＝属する神栖からの苦情又は問い合わせへの適  

切か頑な対助こ努めなけれはならなしヽ  
之締着の珊  
く1）研奔酎もヒト醐床研究細讃掬するた相通闊榊門睦偏  

又は臨床経験を有ナる看でなければならなしヽ  

（5）研究者冊人情摘こ係る籾も次のとおりとする，  

（》ヒト幹紺雄翻果を公表する場合【コ£脚を特定できない  

ように行わな什ればならない  
②あらかじ輌綿ないで、インフォームl∴コンセントで特  

定された調鼎目唖側を超えて、保有個人情報を取り扱っては  

ならなしヽ  
③保有個人情問こついて、その準用目的を蝕する場合《動こ規定する場合  

を除く．）lコよ改めて脚こ当該変更の内容を壊明し、同意を穐なけれ  

ばならなしヽただし、紬】磯する場合を除く．  

くIl■り＞  

Q】胡定す叫lね癒扇牒場針L次＝栂ナ場合とする．   

（1）洲∃lづく胎   

（2）人の生禽、鼻槻舶のた拗＝沸騨あって、本人の同意書捧もこと   

が馳であるとき．  





＿（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  

12   11  



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  

14   



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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第1提供者の人囁  

1捷醐走  

提供者の避定に当たっては、その人肋、ら、病状∴年齢、同観忙力  

等を考慮し、慎重に射するものとする．  

2インフォームド・コンセント  

ヒト幹和昭の採取を行うに当たって、踊も捷供青のスクリーニングの英  

樹丁に触者となるべ韓（十Ⅶ藩を含む。3において同じ。）に対して、  

8lこ訝注する醐こついて、文暮を用いて十分l識朔し、馴を得た上で、  

文暮によるインフォームド・コンセントを受けなければならなしヽなお、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破こ応じ、耽暮佳  

肴が総合的こ推し妥当と判断した場合にあっては、脚掴珂こ限らす、  

捌く指示した者とすることができる．  

3蹄となるべ甜＝対する脚事項  

囲も2に頗丘する手樹こ当たって、提供者となるぺき寺に対し、次Jこ掲  

げる剥こついて十分な理解が得られるよう、できる限り平易な用言畜を用いて  

謝するものとする．  

①ヒト均渦ま研究の目的、意■及び方法  

②ヒト触抹研究を軸する鵬  
③ヒト幹細胞の採取こより予期される危険  
④融育となることを権蕾することば自由であること及びヒト綿相棒の採  
取に同意しない場合であっても、何ら：碍拗けることはないこと．  

⑤ 提供蓄となるペき舌がヒト幹細胞の採捌こ同意した後であっても、いつで  

も同意を紳回できること．  

⑥棚こよる提供であること．ただし、捷餉こ際し発生した頬相当分はこ  

の限りでない，  

q■lu＞  

①こ裁定す桃川1例刻珊で毯＿  

第1耕舌の人槻  

1提供旨の遭定  

纏供者の選定こ当たっては、その人鰍、らJ房状、報咄力  

等吉考慮し∴惧量こ崩寸するものとする．  

2インフォームド・コンセント  

ヒト細胞の採取を行うに当たって、軌跡呑のスクリーニングの実  

施前1こ提供者となるべき看（代諾者を含む。引こおいて同じ。）に対して、  

引＝＃症する珊こついて、刃lを用いて十分に誠朋心J哩瞬を謂た上で、  

文中こよるインフォームド・コンセントを酬怒らなしヽな紐i鵜q  

琶†£原則として医師であるが、採取こ綴る医療行摘動こ応L研究責任  

者が総合的こ隙し妥当と判断した胎こあっては、酬附こ限らす、  

柵香が指示した者とすることができる。  

3提供者となるペ紺ヨ寸する瞞  

帆2に規定する手描こ当たって、提供者となるぺき有こ対し、次に梅  

げ湘こついて十分潮間ちれるよう、できる限り平易な附し＼て   

附するものとする。  

q）ヒト幹㈱旧約、触び方法  

②ヒト醐疎研究を実施する躯  
③ヒト斡細胞の採取こより珊される危険  
④提供者となることを拒否することば自由であること及びヒト幹細梱の採  
取こ同士しない場合であっても、何ら不醐ナることはないこと．  

⑤ 提供者となるぺ緒がヒト幹細胞の採取こ同意した後であっても、いつで  

も醜を搬凪で書るこL  

⑥棚こよる捷供であること。ただし、捷供t＝際し牡し側相当分はこ  

の限りでなしヽ  
ql肌1＞  

掴掟す卿土仇脚であり 鰭主審且全の了承主婦た  
上酬こと．  

⑦㈱＝対す醐（ヒト幹細胞臨床研効こ伴う補償がある  

附＝あっては．脚の内容を含む．）  

（8 そ醐割こ閲し必瞞  
4憎勘＼らのインフォームド・コンセント  

代持古カ、らのインフォームド・コンセンHこよりヒト触の珠取を行うこと  

ができる触如こ掲げる要件を満たす場合†こ限る．  

①ヒト幹細醐コ当たり、地でインフォームド・コンセント  

を与えることが謄tな毒力、らヒト馳）採取を行うことに合理的理由があ  

り、鵬∃乱lて檎軌及醐点から脚ナた上で、  

⑦鋤こ対する補正の有無（ヒト如こ伴う事軸払くある  

附こあっては、当紺の内容を含む。）  

（砂 モの他棚こ絶し必要な事項  

4働、らのインフォームド・コンセント  

代掛＼らのインフォームド・コンセントによりヒト触の採取を行うこと  

ができる助も次に掲げる要件を濱たす胎こ限る。  

（Dヒト幹細胞臨床研元の翼抱こ当たり、単独でインフォームド・コンセント  

を与えることが銚な者力ヽらヒト哨醐を行うことに合掴由があ  
り、倫理審査梁A会等において愉軌及び稗棚＼ら書査を受けた上で．  

研究機鞘の長の餅可を受けていること。  

¢）代諸者は∴提供者となるぺき者のま見放l挿1益をtもよく代弁で卓ると判  

断される着であり、働、らのインフォームド・コンセントlこ際しては」当  

脚育となるべき看と代議育との関係についての把持が作成され、触手と  

ともに保存されていること．  

③耕育となるぺ抽t未成年者であり、かつ当紬叱卜輌疎研究  

′、の≠加についての鵬明を理解できる附こおいて、当紬（16歳以上のと  

き、当該者からの同まを受けていること。また、彗勘く16踊のとき、  

当該毒帥、ら、説明についての耕を得ること。  

6附く死亡している場合  

死f拗、らヒト触を附る場合にlも肋、ら2に従ってインフォー  

研究増欺D長の肝可を受けていること。  

②代講者1よ御着となるぺき者の士風及び利益を■もよく代弁できると判  

断され綿であり、代掛、らのインフォームド・コンセントに際しては、当  

該提供者となるペき者と代渾者との関解こついての異動く作成され、同法と  

ともに保存されていること，  

③捷緒となるべき肴が未成年者であり、かつ当勒くヒト粕晰研究  

への参加についての説明を理解できる嬬合こおいて、当勘く16ま以上のと  

き、当該者からの同意を受けていること．また、当細り6闘のとき、  

当封拍ヽら．亘靭こついての理解を得ること．  

ら縫怖く死亡してい研合  
死恥、らヒト幹細胞を陳する場創コ£i肋、ら2に従ってインフォー  
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ムド・コンセントを受けなければならなしヽなお、ヒト榊舶蹴印牲  

測供書がヒト締棚引瓢こ拒否しn＼ない壌創動  

く恥  
6」元壷†肌死亡し醐成人の子、父母、瞞妹  

若しくは楓組醜はそれら棚＝攣ずると考えられもーとする．  

6手桝で抽出されたヒト糊抱を利肘る骨合  

羊椚出されたヒト細を脚る胎こおいては、1から4までに従  

って、手術を受【ナた患者畑、らインフォームl∴コンセントを軋ナな  

怖山まならなしヽなお、手術職帆ヒト輪酬先して行われ  

ることがあってはならなしヽ  
7提供者1詩抽l又は投与を行うi■合  

撞鋏著に移櫨又は投与を行う場釧コ£ヒ十椒のための手術を行う   
ことができる。  

第2採酬こおける安全対策等  

1提供者の選択墓斗及び適格性   

（1）ヒト輪他用事mこ当たっては＿榛側するた1鋤に、利  

用の日柑こ応じて間鯵等の鯵断及び挨査を行うものとする。特にB型肝炎   

什tⅣ）、C勤干炎OW）、ヒト免疫不全ウイルス朋川り慮赴点F 戚人丁細  

胞岬蝉削  
阻ま  
た、サイトメガロウイルス絶染．E日ウイルス鮫及びウエストナイルウイル  

ス岬ならなしヽ  

良郵≧  
自己卿  
レ軋≠－コ書付山止■■■1蒜ユ蒜宗捌t廿  

晒すること．  

（2）次l油ナるもの＝ついてl出甜艶雁．醐を行うとともに、馳．  

卿軌ば  
ならない。  

晰症   

＿±＿’・J  

③細  
尾眞1な代納L内弱悪疾為  

吃膠倖病、血慮疾患   

（萱｝干疾患  

卿症  
（〇）榊用するもの  
とする。   

なお、検査項目及び腋査方法こついては幽淵する新たな知見及び学  

酬晴見正しを行うものとする。  

（4＝蜘こより、  

ウインドウ・どリオドを勘案し 可能な限甘適切な時期こ再検査を実施寸‾るも  
のとすも  
？採醐睦の謙保  

（1）ヒト輸岨こ当たっては、捜M軌こおける敢琳の汚染を防  

卿＝応じて、採取され  

たヒト醐こ対して細醇∴虹好ウイルス坤欄Ⅷける糊を行  

ムド・コンセントを受けなければならない．なお ヒト帆  

当紬青がヒト捕抽出如こ拒否し刊、ない場合に限る．  

＜媚H＞  

引議定す狐皿成人の子、粗淵牡  

著しくは軋帆闘棚えられも看とナる．  

6手術専で抽出されたヒト榊抱を利用す棚  

手酬出されたヒト晰する場飽こおいては、1から4までlヨ匿  

って、手術酬抽、らインフオ・・・ムド・コンヒント細ナな  

ければならなLヽな私事牌が、ヒト榊先して行われ  

ることがあってはならなしヽ  
7捷鉾酎醐与を行う場合  

蜘判又は投与を行う附こは、ヒト幹細胞の採取のための手術を行う   

ことができる。  

第2捌こおけ思安全対策等  

縁側こおける安全対珊＝ついては、この胞H出臍‘るほか「ヒト又  

」卿確尉三つ  
い¶（平成12年12月26日付け醐1314脱島   
通気l）の際するところによるものとナる．  

い、卿絶遠菅定するものとす  

る。捜査棚こついてl£舶コ騨ナる新たな知見及L剛・  

技掴蜘激8薗毒見正しを行うものとする．  （2）地岬L  
徽緯看†こ対する礼伽暮しなけ頼まならなし＼   

3 記録  

（1）地瑚紳餌淵査  
尊についての配Il勘肘るものとする．  

（2）原材料となるヒト膵臓鰍L次こ掲げる記鰯払く確認できるものでなけ九ば  

ならなしヽ漉すペきた鮫としては、採取を行った】詐姐臓萎Å重  

雄書抜．インフォームド・コンせンH＝おける説明文暮及び芹ii又i、肋伍  

月臥提供書のスクリーニン佃及び蜘、採酬  

が挑また、必蓼l＝応じて ヒト脾臓換金  

の鮒＝ついて醐保するものとする．  

（3）（別に掲げる配馳こついては、ヒト伽を行った捌く  

とも1掴：W良存するものとすムな払ヒト網棚乱  

卿ため  
lこt更bしたヒト輪伽敵側d錮射こついて∴適切ねカ川こ九軸   

＃することを軸寸◆るものとする．  
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胤担踵筆  
1晶賞管理システム  

‖ ヒト綿珊註及び臓物を取り捷う鮎姓土ヒト幹細胞の特徴こ応  
じて一天触卿‾軌ばならなしヽ  
㈱物、  

卿は  
㈹と区分されているものとする。ただ」手続皇等の研究月一糊：カ、  

なう柳  
の岬  
与されるよう岬  

1ゝ ＿  

胤棚よヒト僻細胞の調製＝当たり、ヒト幹細胞を扱う作業区隠及び  

峯村についてl棚状飽であることを確保し∴定勅的な評語 点㈱こより、  

その清浄まを保つように努めるとともに、その記録を作成し保存しなければな  

らなし㌔  
㈹訂噂江抱こおい触、らのヒト幹細胞を掛一重内で同時萬耶こ  

扱わなし＼こと、また 交叉三毛染を引き起こすような保管方法を採らないこと等  

により、卿陀  

らない。  

2 桐  
鋼製コ隙こおいて行われる各操作について、檀ヰ挨1乍手順書を作成するものと  

第ヰ書   
ヒト幹細胞  
の調製段階に  
おける安全対  
策専  

1品賞管理システム  

1吏榔よヒト軒醐＝当たり、ヒト幹細胞を扱う作緋及び  

器材については繕状態であることを確保」定晰な保守、点検靭こより、  

その清浄度を保つように努めるとともに∴その記鏑雇作成し保存しなければな  
らなしヽ  
朋こ岨淵、．姐地  

郡1㌫E渥Ⅸ√Ⅷ√翌観月王胴弱宙況■志十新  

盤⊂はならない。  

劇≧  
モ朋L二γ搬出Ⅶ 与1二も  

呈細菌、招、ウイルスj封こよる汚染乃危族性の抹除  

研細l住着は∴開封するヒト幹細胞の特粗こ応じて次に掲げる方策絹宜組み  

合わせることにより、柑、捕、ウイルス等Iこよる汚染乃危険性を株冷する  

ものとする。  

ム岬  

速星＿  

（2）ま蜘エI戦こおける汚染防止   

（3）納及び捜査  
i斗漢当淵腿ち脚＼ 
（5）男手臓正及び錮放し∨こ崩する記載  

＜帽剛＞  

㌧J凹              ∵ヮ ∴リ′ト    月び p  

と．卿  

卿こ  
と卿  
■Hlrh 訊卜叫i声 りF魯∴     rや  
1ヰ考昨隻脚及び「醐！賓納経  

する。また、櫓棚＝当たっては、捌作l＝ついて、あ  

らかじめ刊帥蜘するものと  
する。なお、事故等の触手恨を予め確立しておくものとする。  

3」瓢削となるヒト幹細胞の受lナ入れ  

1剤珊＝渦げる記  
挽こより卿‾伸ばなら  
辿＿＿  

4i醐篭  
顔製コ岬ヰを設  
け、卿  

珊劇物相磯燭嘩  
（1）て卿淵推を明ら如こす  
るた伽瑚㍍頚究l＝用い  

古手沸するものとする．また人講馳工程中  

咽ける  
ものとすも  
（2）一輪卿＝ついて  
抑こ  
必要とされるものではなく、ヒト岬学  

的欄するものとすも撥組（判定基準）  

卿こ  

見直し、卿するものと  

土塁L  

①匡販庫及び生存率   

②確訟試験  
③細胞功朝臨場  
④卿  

琉210切にヱ暮じて腑‾ること．  

止工岨  
（釘牛鵬如〉先生が托旺された㈹ける書 止盛   

儀濾∃和明－   

（3）由錮舶的なウイルスやマイコブラズ刊コ好ーる掴   

†乳、、ウイルス鞘：ヲi染さ九n咋しにと服した上でt翻‾も   （4）岬  
笹下笥－■    ‥  l11・ ＿ 揖；しユーさ葺  

けるために、彪覇に応じて加悦フィルターー隠旭W地   

（6）肋ウイルス感染のモニター、臓レベルⅧウイルスt  

癒に封す匂モニター、■和血漬成分：コナ㌻る抗体監生欄    間 3その他 その他の調製励隙こおける酬■、原材料となるヒ  
ヒト邸こ  
軒こついては「ヒト棚由来成分を原料とし  
及び安全性妊臨＝ついて」（平成1Z年12月2  て地色される  

旦那ナl帽岬＝よ  
るものとすも  
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し、定㈱析を行い、ヒト  算1被鹸者の人峨  

1酬定  
酬真に当たっては、モの人肋、ら、病状、年齢、問能力  

響を考虞し、仙瑚寸するものとする。  

2インフオ「ムド・コンセント  

ヒト♯細胞を移檎又は投与するに当たって、脚よ鮒となるべき者（代  

樗書を含む．引こおいて同じ。）に対して、引こ脚‾る柵こついて、  

文■を用いて十分にl親日し、聯を穐た上で、文書によるインフォームド・コ   

ンセントを受けなけれIまならなしヽ  

〇樹となもぺき肴に対する御  
伽舌1よ2に坂家する手練こ当たって、秘書となるべき看に対し、次に掲  

げる卿卿こついて十分な】軌t得られるよう、できる限り平易な確言を用いて  

脚するものとする。  

①ヒト醐峠研究の目的、♯■及び方法  

②ヒト棚究を美掬す胡l恥名  

③ ヒト榔こより予期される効果及び危険（従細究成果を含  

む．）  

喀）他か細醐、内容．当拙こより予期される触び危険並び  

にそれらの泊龍夫との比較  
⑤細書となることを拒否することは自由であること、及びヒト開脚包の移  

植又は投与＝周正しなし増合であっても、何ら不利盤を受けることはなく、ま  

た従来の柵Ⅶ練されること。  

⑥被験者と掌るべき看がヒト柵ま役割こ向丘した後であって  
も、いつでも同暮を肺司できること．  

⑦髄醐な稽t  

⑧ そ棚者の醐こ開し必賽な鞘  
＜1事l＞  

喧lこ刃咤するその仙人ナ佃こ朋し脚コt柳  

給する費用軌   
4代膵酢＼らのインフォームド・コンセント  

愉ヽらのインフォームド・コンセントによリヒト幹綺胞の移細又は投与を  

行うことができもの11次ぎ＝掲げ碩件を満たす場合tこ限る．  

①ヒト幹細胞臨床研究の来粗こ当たり、軸でインフォームドーコンセント  

を与えること力Ⅷな肴lこ対し、ヒト㈱よ投与を行うことに合理  

的理由があり、哨主要Å会戦こおいて、倫軌及び科学鵬、ら蓼査を  

受けた上で、舶午可を受けていること。  

②代諸者†よ搬者となるべき者の暮患及び利益を最もよく代弁できると判  
断される害であり、憎勘、らのインフォームト∴⊃ンセントに際しては、当  

輔蝕l者となるぺき肴と代托看との関係についての肋憫され同意■と  

ともに保存されていること．  

③柵となるべき青が柵であり、かつ当触†ヒト締胞東研究  

への鯛飯腔ついて碩明を聯できる場針こおいて、当抑り6組上のと  

き、当帥lらの同意を受けていること。また、当勘†18踊のとき、  

当勘＼ら、齢押＝ついての理解を檜ること．  

翳2移組側こおける安全対策等  

1ヒト幹綴雛忙即する情㈱  

研究責任者l£提供者のスクリーニング、酬験及び挨董の総果、  

第1撫舌の人囁  

1酬定  
伽こ当たってlよその人肋、ら、病状、年齢、職能ブ】  

尊を考慮し、憤1に檎封するものとする．  

2インフォー「ムド・コンセント  

ヒト幹織地を搬よ投与するに当たって、脚£抽肘となるべき者（代  

控者を含む。3において同じ．）に対して、引こ肘‾る綱＝ついて、  

文暮を用いて十分に説明し、理解をけた上で、文一によるインフォームド・コ  

ンセントを受けなけれはならなしヽ   
3樹となるべき肴に対するl醐   

脚よ 21脚‾る手練こ当たって、撫育となるべき者に対し、次ーニ掲  

げる亭功こついて十分凋如く得られるよう、で書る取り平島な用法を網し＼て  

押するものとする．  

①ヒト醐床研究の目的、触び方法  

②ヒト輌味研究を芙鴎する脚格  
⑨ ヒト㈱こより予期される触び危険（綱究成果を含  

lご．）  

④ 他の漁船珊、伸、当棚こより予期される軌■及び危険並び  

にそれらの治療法上の比叡  
⑤桝となることを拒否することは自由であること、及びヒト幹細胞の移  

撼又は投与に同意しなし増食であっても、何ら不利益を受けることはなく、ま  

た従来の紬Ⅶ続されること。  

（診撫育となるべき者がヒト拘腑柳＝周兼した後であって  

も、いつでも同士を舶できること，  

⑦岬 拾  
t欄頓掩食む．）  

噂）その他被験晋の個人醐＝朋し必要な事項  

＜細則＞  

胞を欄＝従事させてはならなしヽ  卿及t  馳岨ゝ1地  
坪卿  
の入室を象止しなl・けしばならなしヽ  

4腑1ヒト鋤こ当たって あらかじめ作】  

区域内tこおlナる醐及び治療の方簑こついて細寸するものとする。  

6地引訂免暮住着†上作兼鑑別こおいて蛙染のおそれが生じた土堪  

l  に lこ刃   ‾l．」醐王王立工生麺土工皇－ 

6研究書1こ対する鵬ポの∋由仁血帆鮪こあたっては…  

の騨、研究書の人相こ配慮するものとする。  

＝劇し朗な事】卿コよ酬  

拉ナる糞用軌．   

4fⅦ看カ＼らのインフォームド・コンセント  

†脚、らのインフォームド・コンセントによリヒト㈱よ投与を  

行うことができるのlよ次に掲げ胡臣件を満たす場合lこ限る．  

（かヒト摘捌こ当たり、単独でインフォームド・コンセント  

を与えることが田椎な看に対し、ヒト締腑ノま投与を行うことに合理  

的理由があり．佑芸芸i憂Å会覗こおいて、倫鴇的及【剛払、ら雷査を  

受けた上で、研究紺〉長の許可を受けていること。  

②代縫者は、被験審となるペき者の総及t月】1益を土もよく代弁できると判  

断される看であり、一間ヽらのインフォームド・コンセントl＝際しては、当  

翻書となるぺき着と代踏有と瑚こついてのt勤t作成さh同書暮と  

ともに保存されていること。  

③桝となるべ拙く未成年者であり、かつ当践養がヒト伽一女  

への参加についての説明を聯できる場討こおいて、当該者カ†16歳以上のと  

き．当勘、らの同意を受けていること。また、当勘t16榊のとき、  

当抑、ら、説明についての理解を得ること．  

第2轍土投与開こおける安全対研  

1ヒト幹細胞に関する用報管理  

研究書隆替は∴捷供者のスクリーニング、酬及t職査の絵札  
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蜘号、ロット番号その他のヒト幹細物こ朋する†柵を倒するものとす  

る卜   る。   

＜楠Ij＞  く紳【∫＞  

醐1聞こ自醐又はヒト欄＝由来す柵  脚土樽こ自己醐駄又はヒト湖こ蝕田‾る村村  

孝雄用して棚を和す甜釦＝おし＼てIよその鵬こついて十分lヨ81し．  琴を虻用して鳩を粍する場合1こおいて瓜モの槻こついて十分に杷錮し些  

必蔓に応じてウイルス事の鵬錮出子＝射fる検査を触するものと丁る．   幽ゝ  

2御醐料及び‡遵暴等の保存   2搬看の試料及び脚の保存  

研究主任者は、被鹸壱1こついて、将来新たに病原体等こ感染した場合に、その  研究責任者は∴帥験者こついて、酬こ病原体等こ感染した壌今にその  

原田が当惑臨床研究こ起因するかどうかを明らかにするため、棚物を逼  原因が当藩臨床研究こ紗‾るかどうかを明ら如こするため、槻肋を適  

切な期間保存するとともに、ヒト糊抱を鰍よ投与する前の血清等の謝  切な期間保存するとともlこヒト細胞を捗肛対ま投与する1抑榊  

及び当翻清1こヒト榊胞を移植則ま投与する前後の言説を、納容■を  及び当該披快音こヒト輸綿粒を移肛刻ま投与する桝損を、拗榊を  

提出した白から少な〈とも10年脚‾るものとする。   繰出Lた巳から少なくとも10棚存するものとする。  

ヱ三  
Z‡：溺掟する           と唖醐qよ綿のヒ  

ト服事■柑1な酬促＃⇒▼ること．  

3搬者1こ師‾る鵬  3棚険針蘭‾る㈹の把温  

（1）研究責任者は∴脚許割こ麻輔醐仏領きた場合に当該情報  （1）職住者lよ」蘭除者こ顧体醐肋く転きた場合lこ当謝†報  

を把握できるよう、また、刷物lこ聞構が生じた場合こ樹決着の健康状賠  を把損できるよう、また、珊瑚く生じた胎こ袖醐餓  

動く把握できるよう、適切な措置をとるものとする．   辛が髄でさるよう、適切な捨置をとるものとする。  

（之）研究責任者は（1）叫維を実施するため、蜘掛、ら必要な†鵬  （2）研究勲際針も（1）の措置を実施するため、榔掛、ら必柵の提供  

や保存について協力を受けられるよう、榊こ対してあらかじめ指示して  や解こついて協力を受けられるよう、研究書寄こ対してあらかじめ指示して  

おくものとする。   おくものとする。  

く馴＞   く絆I＞  

川l璃掟する自陣）ため、醐1よ触鰻与されたヒト鵬内   （1）に規定する邑的のたれⅥ胱憑1も抑職与されたヒト脚  

車、脾」コード，抑を、触のカルテ嘲職することができ  寧、a騨」⊃－ド、脚を、棚者の加珊瑚することができ  

る．   ふ   

第6暮  篇1見正し   第1見直し   

触且り   この抱紬£称醐、ヒト幹細胞の取扱川こ脚‾る杜金的情勢の変化  この拍帥も梓隷E嗣の進歩、ヒト触の取扱し1こ朗する社珊の射ヒ  
琴を勘案して、必要に応じ、又は施行後ち年を目途として榔寸を加えた上で、  等を勘案して、必要Iコ忘じ、文一獅5年を目途として検討を加えた上で、  

見直しを行うものとする．   見正しを行うものとする。  

ご： ■r †二王   第2醐8  

この鰍上空盛旦迎旦⊥巨から施行する。  この軸¶よ重症1旦生狙1月から断する。   

劇≧  
このI旛十分鴨行さナしる】m＝一で1こ義手されたヒトうち、平成1  

8年9月1日以馳コ拝された研効こ1＼てl土rヒト糊礫接触ヽる励まi昭融‾  

す抽†（平成18酬蜘425号）】棚し、平成18年8月う1  

8以前こ鸞李そ九た恥こついてlま」伯山は■臍Lないがで書りこの‡日出こ朋  

ってi虹打ご絨しなけ九J紡らなtt．  
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第12回ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針   

資料 4  の見直しに関する専門委員会  平成22年6月30日   

ワーキンググループ検討項目（案）  

多能性幹細胞の倫理的課題  

※特に同種細胞を用いるときの課題  

1．個人情報保護について  

・遺伝情報の取り扱いに対する配慮  

・匿名化の方法（連結可能または連結不可能匿名化およぴその詳細な方法）  

・偶発的に得られた情報の取り扱い（疾患発症リスク等）  

2．インフォームド・コンセントと同意撤回について  

・包括的同意の妥当性  

・包括的同意から除外されるべき研究  

・使用方法についての制限（生殖医療など）  

・同意撤回が及ぷ範囲、可能な期間   

※連結可能性と同意撤回は密に関与することは留意すべき  

3．提供者の権利について  

1提供者の経済的利益  

・使用方法の主張   

※提供者の利益は提供・寄付を推進するが・  

多能性幹細胞を用いるときの安全性の課題  

1．最終調製物の安全性の評価について  

・細胞の調製工程における汚染  

・分化細胞の特性解析（RNA発現解析、エビゲノム解析など）  

・分化抵抗性の評価（奇形腫の否定）  

・造腫瘍性がないことを確認（免疫不全動物など）  

・造腫癌性を否定するための期間  

2．細胞バンクにおける中間調製物の評価について  

－ドナー由来の感染症の伝播  

・ヒト幹細胞等の染色体や遺伝子の異常の確認  

一被験者に対する安全情報の把握  

■細胞の同一性の評価（short tandem repeatなど）   

※特に同種細胞を用いるときの安全性の課題   



ES細胞の課題  

1．ES細胞の樹立に関する審査体制について  

樹事前  

・施設内倫理審査委員会の審査  

・文部科学省における審査  

・内閣府における審査  

樹立後・臨床研究前（審査のタイミングなど）  

・厚生労働省における審査  

2．ES細胞基礎研究指針との異同について  

・疾患治療を目的として、余剰ヒト胚を使用する事の倫理的課題（基礎研究指針との比較）  

3．海外樹立細胞の使用について  

・海外ES細胞の樹立に関する倫理的課題（各国規制の違い）   



貫12回ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針   

資料 5  の見直しに関する専門委員会  平成22年6月30日   

厚生科学審議会科学技術部会ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の  

見直しに関する専門委鼻会ワーキンググループ  

委員名簿【案】  

所 属・役 職  氏 名  

あおいたかし  

青井 貴之  京都大学iPS細胞研究所規制科学部門 教授  

うちだえりこ  

内田 恵理子 国立医薬品食品衛生研究所遺伝子細胞医薬部第1室 室長  

すえもりひろふみ  

末盛 博文  京都大学再生医科学研究所附属幹細胞医学研究センター  

霊長類胚性幹細胞研究領域 准教授  

たついさとこ  

辰井 聡子  明治学院大学法学部 准教授  

ふくだえりこ  

福田 英理子 医薬品医療機器総合機構生物系審査第二部 審査専門員  

あきふみ  

晃文  

まつやま  

松山  先端医療振興財団先端医療センター研究所再生医療研究開発   

部門膵島肝臓再生研究グループ グループリーダー   




