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		医療の内容/病名 イリョウ ナイヨウ ビョウメイ		提供施設 テイキョウ シセツ		開始 カイシ		研究・治験 ケンキュウ チケン		使用細胞 シヨウ サイボウ

		ハートシート		阪大／テルモ ハンダイ		2012		企業治験 キギョウ チケン		自己由来細胞 ジコ ユライ サイボウ

		加齢黄斑変性 カレイ オウハン ヘンセイ		理研/先端/神戸市医療ctr他 リケン センタン コウベシ イリョウ ホカ		2014		臨床研究 リンショウ ケンキュウ		自家iPS細胞 ジカ サイボウ

		加齢黄斑変性 カレイ オウハン ヘンセイ		理研/神戸市医療ctr他 リケン コウベシ イリョウ ホカ		2016		臨床研究 リンショウ ケンキュウ		他家iPS細胞 タケ サイボウ

		心筋細胞シート シンキン サイボウ		阪大 ハンダイ		2018		臨床研究 リンショウ ケンキュウ		他家iPS細胞 タケ サイボウ

		パーキンソン病 ビョウ		京大 キョウダイ		2018		医主導治験 イ シュドウ チケン		他家iPS細胞 タケ サイボウ

		脊髄損傷 セキズイ ソンショウ		慶應大 ケイオウ ダイ		2019		臨床研究 リンショウ ケンキュウ		他家iPS細胞 タケ サイボウ
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Sheet1

		2006.7.3		ヒト幹細胞臨床研究指針告示

		2013.11.27		再生医療等安全性確保法公布（2014.11.25施行）

		2014.9.26		再生医療等安全性確保法施行規則公布（2014.11.25施行）

		2014.12.22		人を対象とする医学系研究倫理指針告示（2015.4.1施行）

		2017.2.28		人を対象とする医学系研究倫理指針一部改正告示（2017.5.30施行）

		2017.4.14		臨床研究法公布（2018.4.1施行）

		2018.2.28		臨床研究法施行規則告示（2018.4.1施行）

		2018.11.30		再生医療等安全性確保法施行規則改正，臨床研究法施行規則改正（2019.4.1施行）

		　【研究として行われる再生医療等に係るルール共通化の例】

		　基本方針・基本理念

		　研究を審査する委員会に関わる要件

		　インフォームド・コンセントの要件（とくに説明事項）

		　利益相反管理
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Sheet1

		再生医療等安全性確保等法施行規則改正 サイセイイリョウトウアンゼンセイカクホトウホウ セコウ キソク カイセイ

		2018.7.26～2018.8.24		パブコメ実施

		2018.10.19		諮問答申（第34回部会） シモン トウシン ダイ カイ ブカイ

		2018.11.30		改正施行規則公布 カイセイ シコウ キソク コウフ

		2019.4.1		改正施行規則施行 カイセイ シコウ キソク シコウ
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Sheet1

		一 1		　再生医療等を提供する病院……又は診療所……が有すべき人員及び構造設備その他の施設に関する事項

		二 2		　再生医療等に用いる細胞の入手の方法並びに特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法に関する事項

		三 3		　前二号に掲げるもののほか、再生医療等技術の安全性の確保等に関する措置に関する事項

		四 4		　再生医療等に用いる細胞を提供する者及び再生医療等(研究として行われる場合その他の厚生労働省令で定める場合に係るものに限る。)を受ける者に対する健康被害の補償の方法に関する事項

		五 5		　その他再生医療等の提供に関し必要な事項
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Sheet1

		再生医療法 サイセイ イリョウホウ		現行規則 ゲンコウ キソク		改正規則 カイセイ キソク		注 チュウ

		病院又は診療所（3条②一） ビョウイン マタ シンリョウショ ジョウ 1		医療機関（6条） イリョウキカン ジョウ		医療機関（1条八） イリョウキカン ジョウ 8

		再生医療等提供機関（6条） サイセイ イリョウトウ テイキョウ キカン ジョウ		再生医療等提供機関 サイセイ イリョウトウ テイキョウ キカン		再生医療等提供機関 サイセイ イリョウトウ テイキョウ キカン		提供計画をすでに提出した病院・診療所 テイキョウ ケイカク テイシュツ ビョウイン シンリョウショ

				提供機関管理者 テイキョウ キカン カンリシャ		提供機関管理者 テイキョウ キカン カンリシャ		[改正・すでに計画を提出した]再生医療等提供機関の管理者 カイセイ ケイカク テイシュツ サイセイ イリョウトウ テイキョウ キカン カンリシャ

						再生医療等の提供を行う医療機関［の管理者］ カンリシャ		［計画提出の前後を問わない］ ケイカク テイシュツ ゼンゴ ト

		再生医療等を提供しようとする病院又は診療所（4条①柱） サイセイ イリョウトウ テイキョウ ビョウイン マタ シンリョウショ ジョウ ハシラ				再生医療等を提供しようとする医療機関［の管理者］ カンリシャ		［これから計画を提出する機関］ ケイカク テイシュツ キカン
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Sheet1

		①　研究の実施体制に関する事項

		②　研究の背景に関する事項（使用細胞の概要、特定細胞加工物の概要，再生医療等製品の概要を含む）

		③　研究の目的に関する事項

		④　研究の内容に関する事項

		⑤　再生医療等を受ける者の選択及び除外並びに研究の中止に関する基準

		⑥　再生医療等を受ける者に対する治療に関する事項

		⑦　有効性の評価に関する事項

		⑧　安全性の評価に関する事項

		⑨　統計的な解析に関する事項

		⑩　原資料等（臨床研究法第32条の規定により締結した契約の内容を含む）の閲覧に関する事項

		⑪　品質管理及び品質保証に関する事項

		⑫　倫理的な配慮に関する事項

		⑬　記録の取扱い及び保存に関する事項

		⑭　研究の実施に係る金銭の支払及び補償に関する事項

		⑮　研究に関する情報の公表に関する事項

		⑯　研究の実施期間

		⑰　再生医療等を受ける者及び細胞提供者並びに代諾者に対する説明及びその同意に関する事項

		⑱　前各号に掲げるもののほか、研究の適正な実施のために必要な事項
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Sheet1

		認定委への報告事項[現行] ニンテイ イ ホウコク ジコウ		認定委への報告事項［改正］ カイセイ

		一　当該再生医療等を受けた者の数		一　当該再生医療等を受けた者の数

		二　当該再生医療等に係る疾病等の発生状況及びその後の経過		二　当該再生医療等に係る疾病等の発生状況及びその後の経過

		三　当該再生医療等の安全性及び科学的妥当性についての評価		三　当該再生医療等の安全性及び科学的妥当性についての評価

		四　当該再生医療等の提供を終了した場合にあっては、終了した日		四　当該再生医療等に対する第８条の８第１項各号に規定する関与に関する事項

				五　当該再生医療等に係るこの省令又は再生医療等提供計画に対する不適合の発生状況及びその後の対応



		厚労大臣への報告事項［現行］ コウロウ ダイジン ホウコク ジコウ ゲンコウ		厚労大臣への報告事項［改正］ コウロウ ダイジン カイセイ

		認定委への報告事項と同じ ニンテイ イ ホウコク ジコウ オナ		提供計画に記載の認定再生医療等委員会の名称

				当該委員会による当該再生医療等の継続の適否に係る意見

				当該再生医療等を受けた者の数
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Sheet1

		法26条①柱書 ホウ ジョウ ハシラガキ		病院又は診療所の開設者① ビョウイン マタ

		厚生労働省令［施行規則42条①］で定める団体 セコウ キソク ジョウ		一　医学医術に関する学術団体②

				二　一般社団法人又は一般財団法人③

				三　特定非営利活動法人④ 3

				四　学校法人⑤

				五　独立行政法人⑥

				六　国立大学法人⑦

				七　地方独立行政法人⑧
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Sheet1

		特定認定再生医療等委員会設置者別
2018年12月31日現在 トクテイ サイセイ イリョウトウ セッチシャ ベツ ネン ガツ ヒ ゲンザイ

		医療法人① イリョウホウジン		9

		公益財団法人① コウエキ ザイダンホウジン		1

		市① シ		1

		クリニック①		3

		一般社団・財団法人③ イッパン シャダン ザイダンホウジン		11

		特定非営利活動法人④ トクテイ ヒエイリ カツドウ ホウジン		2

		学校法人⑤ ガッコウホウジン		7

		独立行政法人⑥
（国立研究開発法人） ドクリツ ギョウセイ ホウジン コクリツ ケンキュウ カイハツ ホウジン		2

		独立行政法人⑥
（国立病院機構） ドクリツ ギョウセイ ホウジン コクリツ ビョウイン キコウ		1

		国立大学法人⑦ コクリツ ダイガク ホウジン		16

		公立大学法人⑧ コウリツダイガク ホウジン		2

		合計 ゴウケイ		55





Sheet2

		認定番号		委員会住所		設置主体		委員会名称		認定時期		詳細

		CRB7180010		佐賀県佐賀市鍋島5丁目１－１		国立大学法人（医療機関を有するものに限る。）		佐賀大学臨床研究審査委員会		43375		詳細

		CRB3180030		東京都港区港南2丁目３－１大信秋山ビル4階		一般社団法人又は一般財団法人		日本先進医療医師会臨床研究審査委員会		43374		詳細

		CRB2180004		岩手県盛岡市内丸19番１号		学校法人（医療機関を有するものに限る。）		岩手医科大学臨床研究審査委員会		43374





Sheet3






RHEREREERFZETDIERER

ErEBAEEEEHITRAIEIZDONT

£44% - B46% FEREREEEREEEESOEKREM/ B (EB SRR IREE - 7 EA181107)

W7

oXIESE

DFENFE. MRREME. BIrF. BRREEFEN(IR
HFOBEPIZ

'_I.

DFENFE. MREME. BF. BRREEFN(L
TRIEF DEFIZ

E% 2 BEEERZFCDOVWTHORRIZFNARNUOERLOH | 2 BEERZFCOVWCTRLBRIFNMRENUER LD
= ReBEIDE MREEY D8

| 3 EKRE RICBRICESBUCVWSEMXIIEMENMZ | 3 BRERE (RICBECIEEL TV EMXIGEREL
( WD, LIFRGC. ) ZWDS, LIFRC, )

& | 4 MREENTICAITIHREEETDE 4 AREENTICHAIIHRZETSE

= | 5 AECETEHEFIx 5 EFXEEEREDFICHITDIANEOESE(CREAL (IR
44 Depd (%) HFRICETSIEMR

& | 6 L£omECETIEREEISAE 6 ARECHEIIHBREZETE

) 7 AEHETTOMOEKRARICHT IHREZET ©E 7 EMHET T OMOERARICET #REZE I ©E

8 1S5S O—IROIIEDE 8 £ 1SHSHISUNDO—IROINGDE

i%

H | B BERCZENENZN2RUESENTLD L B FERUTrENTEN 28 EEFENTVNS L
% | B BAEERSFZESTREIIEALANEHFZELLN |0 BEERSZESZTHRETIELHEBRRZE LR
( BENNZFENTNB L EN 22U EEEFN TS L

& | m A—OEFEER (AEREECEREGRZETS |1 B—OEREE (Z%EREEEEERAGREZET D
= EOEEV. ) [CBLTLDENEERTE CTHhD EOEEV. ) ICBLTWLWDENFERE THD
46 & &

%

)

% EEXEERDBSITSELIERFERITOIBORENSAMEDBE(CARI IEZBEITOREBREE I LZND




z|h—

/\

ETERTHRAE

%63&“ 4%):]1_13 L.\IEEEE E%%EEE@EE_LE#F

TER

- Sy

DRI EH

ErEBEEREABITRAUEIZONT
(EBmRHFFEIRER - TN A181107)

T

NIEE

RICEBIF2ENRENTN1EZUERELTWSC &,

i

2
3

BAEEEZ CDODWTHSRRIENABENUER D
HREEITSE

MRIEENTICHI 2EREEE T 25
%%g%?%%ﬁﬁi@iﬁﬁﬁﬂ%?%ﬁ%@ﬁ
93

—MRDITIHZDE

RICHBIF2ENENTN1EZU EHEFELUTWD S &,

1

2
3

BAEEZCDODWTTHDRRIENMRNRUER LD

mREEIOE

HREENTICAYT SHEREE T 8
EEXIERDEFCHITDAEDSE (B R

DH LRFBICET D2FPIR I EmHE (TR I DR

=BI5E
—HRDIIZDE

SR WA TS

BHEHOEENBFELUTWWDS &,

BN UOTHEOZENENEN2ZU FHFELTWS
=&,

BESEFOMREGIBEEERSFIRRHASTEZIRED L
EEEHE (HZEBEME IR ERERT 25D

#ED, ) CHEEMFREEURWEENMBFEHSEN
TWBAC &,

REZESNESE CHERFREE URWEENS

TWaC &,

FE1

5L FOFENMERELU TR &,

BN TEOZENENETN2EU EHELTWLD
=&,

BAREEFOHREGIBEEESFIEHESTEZIRTUL
fEEERE (HREBEHE S EEERREE T 26D

250, ) CHERMREBULRWEENB¥EHEETN
TS

AERESNEE CHERFREE URWEEN 2 21

FEFncTtnadces,

RMEPZEE L U T,
BEERFOIREBFDFPIZ

(CE) XRASA~ RTEBH

16




= 23] = = e A SR 2 A o b 44 =
R EBEEEEZESDEMEME
ErFAEABEEEREMBITHRAINKREIZDOINT
(EBmRHFFEIRER - TN A181107)
EO4ED 2 FERTEBSEEEREEZEESSOEMEMS
BT ML
i EPIEE fﬁgggﬁ BTEPIE GHER) | miSPEALEREE
(e (1) BAEEE=D
¥ﬁ% WREBEDERF | 2 TOBSICHE
= £
D
;F‘f,—}sg RO (2) EMFSOEFIR | ARONBICEC TRE
b
| RS OBIR ATOBRECYE
aigs
ﬁk:ka)% #%%% (1) R (2) ODE %\g(:mu—c
B HE
) 75
=
| 2 : FAERSEMHEOIRTY (@8 - Z5)
2 S | RS
32 ¢ EHAtRE
45 DAtk

117




ETHREERFEZER

I:Ian\

ER(FZEEER) DEREH

EHABEEREAMTRAIBEICONT
EACS . G547
%457& %477& uu\ﬂiﬁﬂzcﬁﬁﬁﬁﬁwj:%ﬁzg{q:/%—% (I:E&)%Eﬂj_bﬁ:ﬁ%*& I:l% ,r’]-WEA].BllO?)

R1T WIEE

g | 1 BEERSICOVWTTORMFNARAVOERLD | 1 BEERSCOVTTORRFINREIVER EO
o HREETIEESD 22U LOEEX LEEDEFT BREETIEESD 2 2L LOEEX (IEEDEP]
= R (L. FIBHESAR—TRVLERSEN. 1D T’ (272U, FBHESARA—TRLENSEN. HD,
1 PR EE 1 BFEMEERERTH3E. ) WL £ 1 RIFEMXISERNEMTH3T &, )

(| 2 FRCHTIBIRVIEHBRCHEIZIHREE | 2 EFEXEEBRDTFCHITBANEOSEICHL CTIER
4 THIETDMDAX - HERFEOEHE D BFERCET ZEPIRUIEDRIEICAT 2HE
e o = e =TI
45 | 3 B2 B(CBIFBELSD—RDIIIHDE 3 BI2B (BT REUND—BROIIBDE
vl
Y| K 105 3 ECORIBEART] % 105 3 E CORMBEART
-@

SR A I e B EENSRLUETHB L.
oo : %Eggﬁéﬁgﬁgﬁf%utggntmézt B BERUZENENTNL B ESENTVNE L,
‘% B AR REAEAnEY ae e Ee s Lo | W TLIERSEESERET IE LABMHREE LI
@ i fapenliys = En 22U EEENTVB L,
S |m (e —Ce B EOERME (CUREREE - FEOEGREE TS
47 . EOEEV. ) [CABLTVSENLEMRETHB
s 2
)

18




E645

THEEERER
Rt EREEARONIEN

I:Ian\

= (5% _E%Sﬂ) ODEZ_L%#F

JEEEJJE&IEI elAke

T

RICHEITRIENENETN—RLUEEELTWAS S &,
UL ICBIT3ENEMX IERIERM Ch I BAIC
HOTIE, 2FFERDICENTES,

1 BAEERZFICOWTTHORRIZENINENRUVERED
HREEITSE

RICHEBITFR2ENNENETN—RULERFELTWE S &,
U L ICBITA3ENEMX GERIER Ch I EEIC
HOTIE. 2HxFERDICENTED,

1 BHEEESFICOVWTTHORBIZENIIRNEUEER FD
HEEETSE

B | 2 EEX LR ET 2 RN (LR EAT

L |3 FRCEIIERRNAARECEIIAREE |3 EFRUERNTICSIIS MEOEECHL TR

od TBETDMDAL - HERFOEHE DB EEICHT BEPIRI (L EHRIECET 35S

( ST BE RO Rl E e

o |4 —ROTBOE 4 —RBOIEDE

oy

= (m BEYOBENPRLTNBT L, B BRSO REA L TN ST

e |m sELEOBEENSEELTLST L. B 52N LOBEENEELTVNSTE,

o | W BERUGEOBENTNTNLANLHELTNS |8 BRERCLEOSEN TN BUEHELTNS
C e C e

) | EEEERONRELITAERSIEMGEAIRNL |1 BESSEONR DB ERS M EIRE L
~ERNE (S ERAE S RELEGEE T BED | FEEME (U ERME L ERES T 550
20, ) CHZEERESLLRVEEN 22N e | £80. ) CAZEGEELLLEENEHEEN
NnNctWhwace, TWhWaBI &,

B REEEANEECAEEGEEELAVEENSEN |1 REEESNEE S ANEMEEE LRSS 2 2

TWaB &, FEFNTLSD &

==

F3;

1Tt]

/AN

(FEs XIRASTA R TR

79




EERFZER(B=EEE) OFNEMA
ErEBEEREABITRAUEIZONT
(EBmRHFFEIRER - TN A181107)

Fo i 5

%64%@ 2 uu\EﬁEEJﬁ%RE @Tﬂi{fﬁi?ﬁ"ﬂﬁ)

R HIER
R EFIZE e BIEFIE GREE) | RFEMIESLEREE
(1) BEERZD s i
AREREOEMAR | T (PPo AR
( o
] T NE
e 230 (2) MPUSENMTICATS | (EBTEEMEDT.
F BP9 SINRMEDH DB EIFR
& <)
(3) EMFFHOEFIR | FEOWEIIHL THE
e
XEEF
BB — : ; Y I
~ne U FR (1) ~ (3) OBFIR | BECHLT
5B
) %
=

80




4-11. FBTEDEEFh - FELE

DB (B2 85)
- REOCEMPREREEN S 3 FH.
BRI T3 SRS REBEERESEERZREBL LD LI 3REBEE IEMRRIOENZ
ZRINERSR,
ZOBE. BP0 T OBDI0B/TH 5608 FiE TORICEMDORENBE.

REBEEBESESSDFEIL (AHE5 9%) [& (BHRH605) —iE30%D]

- REBEERESZESONREE L. RTETELEEESEZEESFTREIELEIDS ETDEEE. FERE
BEEERSEEZESRC DLW TEINAREEREZREALU CTEESBREN. BEBLAEERSESSIICD
WTE A EEBRR(CEDL.

- BEBRAEERESFEZEESORER (L. RIEODBEZRERDULDETSIESE. bS5, %2
THRAEESZES (CHEAEESFIRETRETIRE U CULWSESEEESREHERC. ©T0EZEAIL
AN P gl =oALy AN AN [2018KIET TEFHLEE] ] [20182RIE T [EEHEREE ]

FIEUTEEEE. SEBEEERSRAEORY N OB URITNEa 5/, £, H3%8E4
FERSRAUERN (O U, BEEBESOIRBE(ICHERNFSRVKD., MR EBEEERSEE SR
BT D ETeDMOEYIRIEEZE URITNIERSIR0,

[2018THIE T MREEXIFZDHERE] ]

HHEE - A%k :
HEREBEEERSEZESs = WMAEEABRBEZEBUTCEESEKE
ATEBEEESEEZES = HWAEAEBER

EEHBEITHA + - BEERICDONT 81 34
1—1. BEEREOREMOBRECRET 5% - #122016.5.11



BHESEEICRAIIMIE. EREAE,. BEHLHSONR

— \ — , BHAaBEERERITHRAIGEICSDONT
%49% éﬁ%%%ﬁ@ﬁtﬂfgiﬁﬁa)t&)(LM\gTd:EZ% (%%%Eﬂ%rﬁ%*ﬁg%ﬁ: ,r’]-&WEA].BllO?)

m BEEFEFOBHMEZERT S, EESFEFICHI DHE. ZRLETOMNBEERSEEZRES
DREICHT DBIEMNVEESFEFOBIEICHT DaRICEHIT BFBIRICDNT. BESEENER
BT —HINR—RACEHIT DI EICLDNTRI D&, KL RISHBITDHBIACDNTIE. HX
FRZNRUTEDEHRT,

o REREERSZECOREDHHFE, REREERSFZECOREDREDHHFES UK IR EBEERSZ
BOEHDRBEN SR EBEERSEZE-OEEDEE ICECHNIZEIA
o HZFRENXIZZBELICRMISNIEE R NIHEIA

. _ NC N | BEFEENT —HIR—2
REBEERSEZRR |REwE. 2EPHE ZERSORY - DEfRZIRETH

=ES | [ 26 [ 55 |[=on | EALEHCHT DR,
wr || 5 )| =3 | EEZWTOMBERDD
T — BN ANDFCEF

EICHAIDFIEMUEES
CIEDR- > b L

32 DIBIZ(CEI T B ECERIC
B9 BBIAICDLNT., T—
OBEBELBICHTIHE E8LE. BASEED IN—RICEER - DR
BIZICET BERECNTTEARERD TS/ i BRI
CNZEEESBANEEEZRT L TNBT —INR—X

[CHNTER - NRTEBLDICT B,

NEFAEL, SFEZAKRL
JebDEFHFRT . 89




e EREERSEESOHIBINROER

55655

[EEEE)
-y FRHETE(CDWT
mmm | B

8 G ——-

m EEE ey IR DB R OB (T

m EEEEE L7z > TBEINSHR

B BEEESEZITD (CDVWTERERAS
M X (d s ERT

IEDMNRA > b~

REBEERSERSORURR

- EHAEEEREETRAREICDNT
(ERBHRBERERE - 1REA181107)

[(REBEERFZER]

BEESREECENTERNES  (GRT)
B EHstEERE UCEERES
B EHEE(CEERHOS IEREEE
B EHEE (CEES O DSBEEES 71T D EMN (L ERD
B ZFESOEEOSEHKECENDE
(%) 7212 L. RBERLEESFESSORHICISU T,
LT BEEERSEREESCH UV THIAT DT EEWBIFTUVRLY,

BUTICZYTIER [BEESEHECBNMTERVESG] LTEM

B EEEEE SBERIFEURNICHBERT GFERRIASR - JBERD
H) EITOTWLWDE

B EHETECEEHOHD 2BEERS ZITD EMX (IERIEMA T
EEEE & R—OEBEEDOZERIOE

B S EAERECHT AN EHRIN IR ESEEEUCIE
EREIEIRTEES SR U I DIFRERE

OFBFEREFOXER 12D IRMHETH(C DS B ER X (BB EELUANDEFICDNTE,

OHZ%ETHE (CSCeD D DI DERE &

QY ETEICEE&SHDH D EMX (IER ER & EigEREE U TLDE
(CDWTCIE, SERERZFERICENMCERVWEE ST B,

83




e EREERSEESOHIBINROER

= m— e BEHEBEEREARTHABIEICONT
| %65% EEEEEE%%%EB@#”&E&U;@\% (EE&%E}P%%%*}EE% . ,r’]-WEA].BllO?)

(BRiITOBEERANMITAR L DRFE)

B AEELERSEEACHITIBALERIEDIEHREBDICULEH>TE. FEAELT, HEEE BMiEPIS
ENLETRBECH>TE URBEAR<, UTCOBEICHBVTAL, ) DRE—HEE> TIIDLDIBHR
FTNUERSRWL, IEEL., BERAEEBRERZEERICBVLWCERERCLTE, HEZEELE0OERNM—EHURWE
=, HEEEBDASHORES BB R s YR ETAELERSEREADERETDIENTES,

(ZE1%)

B REELERSREACHITIBEIERIFRBEREEIICH T, HEEELEISEREENELET,
EAIE LT, BEEEOLE—KEED TIIDEDIBRHRIFNERSR, TRL, BEFEEREEESICSL
TEHERCLTE, HESELEDERNI—HUARVLESE, HEEESDREEORESEFER YR TH
FEREEEADERETRIEENTES,

(BE)

B FE B 225 M TR B D IEATZ DN T

HEES2&E %

R RN EEEESI R AEEE R ERICBRAIERERS U > TR . EEEELENCERZE V- LT HALLT. HEEED

£ B—HELS>TAI IO BORTNERLAEL, -EL, REEEREEEZA2CHV THRERL T, HEZA2E0ERA—HLAL
LR KR EE OB ORI BB ER LR TRENEEEZA2ORMRET S LN TES,

HFAIES5EME
REEBRBEFE. UTOREZELCEEEFXHOBRICHT HEREEMT S &,
CRMEVETOER (HEZEOBFHOREZF-ERZZESORME LIGSICEK, Hil - RX - ZEOH ZzE8LHMORE
(BIROABIZO2VTIE, ERLNELZEQLY LYDANOAARBTZRET A& )

CRIEDIA > b

ORKRMFELNUZEB3X CRBEID LU 34



BREFEBRE~DHS

(BEEFBRE~DHRSE) [(FR1THRA]

F66F AEZERNERL. AR CTEEERER AR’ BEERFREEEICGEES
N-BEEESFOREHZMGETLICENFELNTLHEVEDERZFRREE(X, EFLEE
EFBREICEDEEZRELETNIEGESLL,

(EEFEBRE~DIHS) [SIERRA]
$665% RAEZESREEL. XA EBLEERFZEASHRICBITIERZBRAR=ESIC
[T, B, BEEFBREICEDETHMELLZTNIEGESEY,
— BEERFRHFEICES N -BEERFORMUZRHETH_ENFEITLENED
ERZTAILE
= F2FXKD2EABEDREICKY[EXRGET-FHELESICOVWT]ERZRDLONTI-5
BICERZRATLE

89



FEFOHE-THME, ZTELTHFHROD AR [HERL]

(REFOHE XIIHHE)

FI0%k RERAETHKREBX. F10UL. ZEFEEBEERFZETDES ., BilE
MERVEEICHTEAIEHZITO2EBZLD. UTRL. ) IZHL. ZABEXITHED K= HE
RLGTNIEGSEN, L. ZREFENRICHZREZERREENERT B E XL
THELRIFDHE XIIFHEZZ T TWSIEMNER TETLHIHEE (L. CORYTALY,

GEEICETDFEHRO LK)

FBNED2 BEZETHREFHF. BAERFZRUELISETIEREEDEEREE XTI
HEEAEEEN, A EBEERFEZEERICHIIERERZICINEL. RMNICEERF
EBEREITHIENTEDID . A EBAEERFZECOEEFHN HEARERUR
FIRFEZARLE T NIEESEEN,

86



4-13. BEHDCIRF

[BEEFXFEEDLZEROIER - K]

EBEEBRSESROBBRSEFTORHET (AN 7 15) [—£345%]
1 REFLERSEESORBEEL. BEOBRCHET3ISEERLTEE L. BADBHRAHN
AEIRDREICKIEEE L BB TNDHSBHEFBENE
2 REELEERSEEAOREEDT. BEORRCEE U L EAERSIRIGEE LRSS ORM
PET UIZEN S R< &6 1 0FRIRE

[BEFXFOREREDENT]

IEEDRIITE (AHE6 75)[—E345%]
1 REBLEEFSEESROREE . HE2 6 R%E 1 AESICIBIF3EHKICH I 3BAZTIRI BT
HDIRERBZ DT NUTIRS IR0,
2 BFIEHTOMOKEEEAVCIHRCEECRR SN, TORREE> TRECRZZ T
nNTEs.,
3 IREEERAEEHRENS 1 0 FRURTT

[20182X1E
EUE RESBOMNREGLINEIC, EEO-OITRMEEAEEEN CIREIN-EE REXDIER
DBEIE /R EMEMSNT=, ]

EEHBEITHA + - BEERICDONT 87 36
1—1. BEEREOREMOBREICRET 5% - #122016.5.11



]]IIIIH
—_
4

88



=1 8l

FEHIFK FBR2RODREICELIGH[BEGTIITERLEZZE.IFEUTOEEELL

(X300 AL TDEI£IZAL., RIZINEHE TS,

BFO0E RDBEBEDODWVWITNMNIEZEITIBRX NFEUTOEERIXI005HUTD

Si€ZT 5,

— FAEFIHORTEICERLT,. F—EREERFIRHTEZIZEEET . XX
NICRREITREZFELZEHETT . ELLLIEABDEFZLTINEFIRELT,
FE—EREERSFTRHELEE

[EtEINZEE]

FE8RFEIE - DHREICKIMF [ EEMTFIITERLI-SE

IS DIRTE OB FHEAMIIERLI-E
FIBEDHEREEEOERIICERLTE—EREEERFZITo-E
BREF2EB(E—TERLEEERFICRIBAICES, ) DBREICLSianw 12
IR S ]IERLE=E

+ FXOREIGERLTHWEZRLOLIZE
FOIE RDBEBDODVWITNMNIZEZETHEIL.6AUTOESERIFI0FHLUTDE]

£IZ0T 5, [FEMEMIYEEREFREDER]

SEEH I3 1]

89



L]

7S

625K RDBEBEDWNTNMIZETHEIL. S0FAUTDSI®ICANT S,

— FAXFEIHEOHRTEICERLT. BEERAFRHFEZIREET . XIEXINIC
AT AREFEFTEHET . B KIEBDEHLZL T AFRELT. BEE
BEFIRMLI-BGEOEFITDRETEIZHZUATIEFIRS)

Z [EHtEOZEE]

= BI3EOHETEIRETEOHERIICERLTBEEREX1ToI-E(BE605F
SEMNREIZZET HEEMR)

%’%16%’%1IEO)%EEI:&E&L'CEE%%’HE&&'% XIFEBDEFEERLT-

i FI6KFE2EDHATEICERLTCREEZKEZRELENI-E

N BREE2E(FE—EBREERFICRIMBNDZHRG JDRAEICLSImT[IEHE
FIREGES]IERLI-E

t FUEXFFIEELLIF2EOHREZE T . ELLIEBOHREEZL. AEFEI
HELLIF2IEDOHREICKIIAREZTIEA. T, ELIIZE#HL., XIXE
FEIEELLIFE2EOREICLSEMICTHL, EHGEAGLIZERFET.
ELEIEBDEFEFLI-E

90



M Sk E

F645%k EADRREBRXITEAB LLIFIADREAN, FRAAZOMDIERED,
ZTDEARIFADEIFICEALTELIE. B60FK(ETFZIR{ IXIIHIED
ERITAZLIZESE TAEEZIITHEN. TEDEARFANIHLTEER
FDEERZEZMT D,

F

91



NN [##1E)
7 NJDOAAREICRSABETHRIENE A

92



INT AAE S ERE (2018.7.26) B

1. WA (ASE1EER)

2. BEERZORM (ESE2ERER)
(NBAEERSFREHEZEDQHE O~
(2)IRMHABEOREZIZEIZHRE D~Q
() BIELTIREICEAT HHEEICEATIHRENHE D~Q

3. REBREEREZES(ASEIEMRR)

(1)~ (11)

4. [R]

5. TDOith

6. FBEISESF

93



1. ¥R REOEZEDEM(1ERR)

FAEOEZDEM(TERFR)

ZHeERERE, KREEE, T=42)07, BEEOAFE/N\~1+—, %K)

I\ [ZmERAEIEE. ARELTITHOBEEEREEZETHHOT. —DHED
EELUTIHAESAEZEIEWVND ) ICEDTEHOBLEEERSFORMEET
SEE#E(EERE - F1EN5F1BICHET AREXIEIFEEE2IEIC
RMETDEZEMELD, LTRL,) IZEVWTITHhNEEDELNS,

+ TE2Z2) 5 1LIE. IRELTEBEERSEFZITOGRICELNT., EIIH
THEEMODERRVBEEEEZFEZXITOEDREDH AN E
EIZITHONTWNSEXHERT 516, BT DA KR M I L 5%
ERCHDEASRUMESAEZICK>TITHONTLENESMZDLNT. B
FEEEDIRBEZITHIEEHKENEERENEFEENDBLZIEELTITHLES
FAEELD,

94



2. (1)B/E

ERFIREEEDWL

DAEICETHREDRE (GFER) —EmEEEDHREBATIGRGE

=

@

fate B IS I HRBARIESRIEDEE (75FE65HER)

COHMELLTCHBAEEEREZITOIBAICETA2EXREZ D]

@D R EREIZEEI HEEDEM (FE, 85N 3th)
OMEEEEZICER T HREDEM (FK, 85N0D4)
®E=FU T ICETHEEDEM (FEk, 8% MD5)

DEEE IR AIRTE DB (FHER, 85%D6)

50 ($TE%, 85 M2)

@FE=FII RUBEEICHRE I DEITH T HEEFICAT HREDEM R,

8&M7)

OF R EEAEOEBREDRTEDEM (R, 85M8)
WERDAREICEAT HETEDEM (FhEk, 85MD9)

95



2. (1) BEEERFIREEEDONIE
DBEERSETOIEMXIIEHEMOELICETIRENHRNE—EMSE
D fEHE 7 E (9K %)
OBEEREZTOIROERICEATIRENHE—EMFICHL. AT B
A EFRFREERUHEITEE DESF (10588 ®%, 105D)
BBEAEEEEZRITSEHICKRT LHHARE (R4 S TF D RIE (135KER)
WHEFDREICEAT DHREDHRIE (165 %)
OEMRIK T OHERIZEE T HIRE D EFE (205H %)
O EEDEEICEET HREDENM (FER, 2050 2)
DEBERVEEEANDXIZEET S E DRI (2658 1%)
BREHEEREZESDERADORIGIZEET HIREDBM (Fk, 265%D2)
OE NI1EHRDERIKR MBI DI E DRIE (FrEk, 265 D3 ~2650D13)

96



2. 2)BEERFIRHLTEDIRHFICET HIE
(3) BAEEFEDE '73%1 1B S EI“E T oL

(2)BEERFIREGTEOIRHFICEAT HSHNIE
DELEEESRHAEOIREIZEIZHTEDRE (275M1%)

QR TETEAERERESDETFLIL T ZHETEDEM (R, 30ED2)
QBEAEEZFDIRMOBRTICEAT HHAEDEM (FER, 31E£D2)

(B BEEEREOEFLIZMICETAEEICEIT AR EDHIE
OBEEERFICEATHEEHEEMRTFICEET AAEDNIE (345 %)
QEHHREICET AR EDLEE (37~385H1%)

97



LT
R

IA
g AN

(1) EEESZRETEAERFRICET HBEEDHIE (42541%)
(2)F—78, & BRI EICRAIABEEF XA ITHOTERICHI AR EDNIE
() F =B IR M EIRAEBEEEFE R TITHOETERICEHIT SR EDRIE
(4)BUILGEFRERDI-ODELEEIZRHT HFHE DHIE (495/H1%)
DFER, OQFBBEEXFKICEHTLREB. ZTELBEODT —IN—XTLHK X,
REBAUVBEEEO
(B)BEWMLEEREDEHFEICEAT HHEEDHXIE (525E1%R)
) REEDEBEEFEFICEATAHATEDEM GFhR(HMEME], 645F£M0D2)
(7 EZXE£DHEEUVERICET SR TE DNIE (655FEZR)
() EEFBARKENDIHEIZRET HHEDHIE (665RH1%)
() ZXEFDHBEXIFHHMEIZEH T HIRTEDHIE (T0EE %)
(10) ZEEDEEBEFXFDELHRFICEHAITHHEDNIE (T15£E81%R)
(1) EEIZEATDEHROARIZEAT SHEEDEM(FER, 715D 2)

s

\

98



1EAE 51 -

A Y4

=t I8

ERBAE IR

fifex - EZTIREANET DR —

CP

N

BRI R

BAERSA

BERF—

HEDBMEVHEARDFRIZZ(TTLNDE

@ (FTE{RH)

@ (FTERH)

MREEADBIMEUARETEEDKS

@)

@)
@)

MRDEMKRVES

O@Em

O (Br-i%&9)

@® (B #Y)

MEDHZEGHFDFIABME) R UHIMHE

o-0O

A (NE-K9)

ANGRES))

AMREBELELGEESNI-IEH

HREB~DEE, FRESNDIRAIRUFIE

BEIERLMERCNWZEZHEITED S

FTEE-FEREICELSTFNEDTFE

000

HERICE I DIEHMABRAD G E

MEEEFDEHMEAF -BETEDIELAE

1Bl 15 ¥Rk 55 D R & Ly

D (MERE

ABEFORERUVEEDH X

MRES, AREE-IREFDOFIRIER

HNREBFCRFREB LS DMK GHIF) FE~DRIE

>O0O0O0O0 0OO0O0000

0000 000060

ﬂ%%%/\@ﬁéﬁﬂ’]ﬁ#ﬂ HILOBEELIAR

O (EHR)

BEZERNODEREHIGE . MhDBESGEF

| OO 000000000

BEZERNDODEREZHIEE . HRERODERIEMH

BRI D#FE R BFEBIFTREL) DERL

REREICHT SMEOERRUTORE

o

A ENT R ER - HEICFIA - IRt DA

HETE

| Ol

000 O0000000C000

L J O}

oA EEE GEEASRNEEMES LS

000000000 OO0OOOOOOOOOO>

EIRFEHROFTICEI HEIE
RN EETEAH I BIaEE L IREL

o

BIZOO )T DFRAIZERDIER

Jﬂ%@hﬂ#liﬂﬁ'@a@é:&

E-EEOEEN

00000 O e

;4 ﬁ—b\bwﬁﬁnﬁkﬁt ZHIAN

O CG£9)

AVWSEEMFOME/ALHHMRICEEI HIFHR

O (C£9)

‘f‘ﬂiﬁﬂ@fﬁa_

o 000

ﬁ%ﬁ Eﬁ;m?b\ HHEITHD &

@@@@@@@@@@@@@@@@6@6@@@@@@@@@@@@@

BEEHEDS S DEK K - AFRDER

00

o 00 00

(o)




Sheet1

		説明事項 セツメイ ジコウ		GCP		ゲノム		人 ヒト		臨床研究法 リンショウ ケンキュウ ホウ		再生患者 サイセイ カンジャ		再生ドナー サイセイ

		①　研究の名称及び機関長の許可を受けている旨						○		○		●（計画提出） ケイカク テイシュツ		●（計画提出） ケイカク テイシュツ

		②　研究機関の名称及び研究責任者の氏名		○		○		○		○		●		●

		③　研究の目的及び意義		○（目的） モクテキ		○		○		○（目的・法9） モクテキ ホウ		●（目的） モクテキ

		④　研究の方法（試料等の利用目的も）及び期間		○・○		○		○		△（内容・法9） ナイヨウ ホウ		△（内容） ナイヨウ

		⑤　対象者として選定された理由				○		○		○		●		●

		⑥　対象者への負担，予測されるリスク及び利益		○		○		○		○		○		○

		⑦　同意後も随時これを撤回できる旨		○		○		○		○		○		○

		⑧　不同意・同意撤回による不利益の不存在		○		○		○		○		○		○

		⑨　研究に関する情報公開の方法						○		○		●		●

		⑩　研究計画書等の資料を入手・閲覧できる旨と方法 ホウホウ				○		○		○		●

		⑪　個人情報等の取扱い		○（秘密保全） ヒミツ ホゼン		○		○		○		○		○

		⑫　試料等の保管及び廃棄の方法				○		○		○		●		●

		⑬　研究資金、研究機関・研究者等の利益相反				○		○		○		●		●

		⑭　対象者等や関係者からの相談（苦情）等への対応 クジョウ				○		○		○		●		●

		⑮　対象者等への経済的負担・謝礼の有無と内容				△		○		○（費用） ヒヨウ		○（費用） ヒヨウ		○（費用） ヒヨウ

		⑯　通常診療外の医療を伴う場合、他の治療方法等		○				○		○		○

		⑰　通常診療外の医療を伴う場合、研究後の医療提供						○		－

		⑱　個別の結果（偶発的所見など）の取扱い				●		○		－		●		●

		⑲　健康被害に対する補償の有無及びその内容		○				○		○		○		○

		⑳　試料等が不特定研究・機関に利用・提供される可能性				○		○		－		●		●

		㉑　モニター・監査者，倫理委が試料等を閲覧する旨		○				○

		ⓐ　遺伝情報の開示に関する事項				○

		ⓑ　研究が知的財産権を生み出す可能性と帰属先				○								○

		ⓒ　遺伝カウンセリングの利用に係る情報				○

		ⓓ　試料等の提供は無償であること				○

		Ⓐ　同意・拒否の任意性 ドウイ キョヒ ニンイセイ				○				○		○		○

		Ⓑ　メーカーからの研究費提供契約内容 ケンキュウヒ テイキョウ ケイヤク ナイヨウ								○（法9） ホウ		●		●

		Ⓒ　用いる医薬品等の概要/用いる細胞に関する情報 モチ イヤクヒン トウ ガイヨウ モチ サイボウ カン ジョウホウ								○（法9） ホウ		●

		Ⓓ　細胞の使途 サイボウ シト												○

		Ⓔ　委員会による審査 イインカイ シンサ								○		●		●

		Ⓕ　試験・研究が目的であること シケン ケンキュウ モクテキ		○

		Ⓖ　健康被害の場合の連絡先・治療の実施 ケンコウ ヒガイ バアイ レンラクサキ チリョウ ジッシ		○
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