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７ 個人情報の保護
\ 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、個人情報の保護に関する法律（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（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意しなければならない。

] 研究者等及び倫理審査委員会の委員は、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
\ 被験者等の生命、健康、プライバ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。

] 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、一般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。原則として、移植又は投与されるヒト幹細胞等は、動物実験等によってその有効性が
十分期待され、かつ、その作用機序が可能な限り検討されていなければならない。さらに、

新規のヒト幹細胞を用いるヒト幹細胞臨床研究を実施するに当たっては、造腫
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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。

^ 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、文書でインフォー
ムド・コンセントを受けなければならない。

_ 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。

` 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。

a 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。
{ 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。

| あらかじめ被験者等の同意を得ないで、インフォームド・コンセントで特定された利用
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。

} 保有個人情報について、その利用目的を変更する場合（~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。

~ 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。

� 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。

� 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。

‚ 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。

ƒ 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。

„ 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。

… 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
\ 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。

] 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。

^ 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
\ 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。
{ 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。

| 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。
] 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。

^ 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。

_ 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。

` 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、]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。

a 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。
{ ヒト幹細胞臨床研究の名称
| 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
} 研究機関の名称及び所在地
~ ヒト幹細胞臨床研究の目的及び意義
� 対象疾患及びその選定理由
� 被験者等の選定基準
‚ 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
ƒ 安全性についての評価
„ 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
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