特定認定再生医療等委員会申請用セルフチェックシート (ver. 1.0：2015/4/13)

	受付番号
	

	受付日
	


特定認定再生医療等委員会申請用セルフチェックシート
1. 申請者情報

	実施責任者（共同研究の場合は統括責任者）に関する事項
	医師・歯科医師の区分
	□
	医師
	□
	歯科医師

	
	氏名
	

	
	所属・役職
	

	
	連絡先
	


本申請に関わる窓口が上記と異なる場合は以下にご記入ください。

	実務担当者
	氏名
	

	
	所属・役職
	

	
	連絡先
	


2. 共同研究機関に関する事項
	共同研究機関の有無
	☐
	有
	☐
	無

	名称
	

	管理者の氏名
	

	実施責任者の氏名（第一種再生医療等又は第二種再生医療等を提供する場合のみ必須）
	


複数の研究機関がある場合は名称・管理者・実施責任者の枠を追加して記入してください。
3. 提供しようとする再生医療等及びその内容
	提供しようとする再生医療等の名称
	

	治療・研究の区分
	☐
	治療
	☐
	研究

	再生医療等の分類
	☐
	第一種
	☐
	第二種
	☐
	第三種


4. チェック項目

4-1 提出資料 

下記1~12は再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則（厚生労働省令第110号、以下 省令*）第27条第6項に基づく提出資料 http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10800000-Iseikyoku/0000070994.pdf
	#
	資料名
	作成した
	該当せず
	備考

	1
	再生医療等提供計画（様式1）
	☐
	☐
	厚生労働省 様式1
「再生医療等提供計画等の記載要領等について」（平成26年11月21日事務連絡）参照 
http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10800000-Iseikyoku/0000070994.pdf

	2
	提供のする再生医療等の詳細を記した書類
	☐
	☐
	「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令」及び「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」の取扱いについて（平成26年10月31日医政研発1031第１号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知、以下 通知**）

V 再生医療等提供計画について (3)省令第27条第6項1号関係 参照

	3
	実施責任者及び再生医療等を行う医師／歯科医師の氏名、所属、役職及び略歴（研究実績があるには、その実績）を記載した書類

	☐
	☐
	自由形式

	4
	細胞の提供者に対する説明文書及び同意文書様式
	☐
	☐
	省令第7条 六もしくは七 （代諾者）参照
通知 IV 再生医療等提供基準について(7)省令第7条第6号関係 参照

	5
	再生医療等を受ける者に対する説明文書及び同意文書様式
	☐
	☐
	省令第13条もしくは第14条（代諾者）参照

	6
	再生医療等に用いる細胞に関する研究成果を記載した書類
	☐
	☐
	研究論文等
通知V 再生医療等提供計画について (5)省令第27条第6項第6号 参照

	7
	記載された再生医療等と同様又は類似の再生医療等に関する国内外の実施状況（研究成果等）に関する資料
	☐
	☐
	研究論文等
通知 V 再生医療等提供計画について (4)省令第27条第6項第5号参照

	8
	特定細胞加工物概要書
	☐
	☐
	再生医療学会が雛形開示

	
	特定細胞加工物標準書
	☐
	☐
	再生医療学会が雛形開示

	
	衛生管理基準書
	☐
	☐
	再生医療学会が雛形開示
九州大学病院MCPCを使用する場合は、担当者より入手してください。

	
	製造管理基準書
	☐
	☐
	再生医療学会が雛形開示
九州大学病院MCPCを使用する場合は、担当者より入手してください。

	
	品質管理基準書
	☐
	☐
	再生医療学会が雛形開示
九州大学病院MCPCを使用する場合は、担当者より入手してください。

	9
	再生医療等製品を当該承認の内容に従わず用いる場合にあっては、当該再生医療等製品の添付文書等記載事項を記載した書類
	☐
	☐
	

	10
	再生医療等の内容をできる限り平易な用語を用いて記載したもの
	☐
	☐
	当該再生医療等の内容を簡潔に図解したもの
通知V 再生医療等提供計画について (6)省令第27条第6項第9号関係 参照

	11
	特定細胞加工物の製造を委託する場合にあっては、委託契約書の写し
	☐
	☐
	通知V 再生医療等提供計画について (7)省令第27条第6項第10号関係 参照

	12
	個人情報取扱実施規程
	☐
	☐
	実施機関が九州大学の場合は提出不要
当局への申請時に添付すること

	13
	申請書
	☐
	☐
	ARO次世代医療センターHP参照

	14
	利益相反に関する随時報告書
	☐
	☐
	ARO次世代医療センターHP参照

	15
	特定認定再生医療等委員会審査手数料の支払経費について
	☐
	☐
	

	16
	セルフチェックシート
	☐
	☐
	このシートのことです


省令*：再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則（厚生労働省令第110号）
通知**：「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令」及び「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則」の取扱いについて（平成26年10月31日医政研発1031第１号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知）
4-2 準備状況確認
	項目
	確認した
	該当せず
	備考

	実施体制

	実施責任者、再生医療等を行う医師/歯科医師は臨床研究認定を取得した
	☐
	☐
	九州大学病院で実施の場合のみ

	細胞加工施設について許可/認定/届出の受理を受けている
	☐
	☐
	

	製造部門・品質部門を設置し、担当者を決定した
	☐
	☐
	

	疾病等の発生における報告体制・手順を構築した
	☐
	☐
	

	生物統計専門家が関与している
	☐
	☐
	

	モニタリング、監査の実施方法を決定した
	☐
	☐
	実施する場合

	健康被害補償に対する措置について検討した
	☐
	☐
	

	文書及び記録の保管場所・責任者を決定した
	☐
	☐
	

	細胞の一部等適当な試料を一定期間保存する体制
	☐
	☐
	省令第16条

	再生医療等提供計画 (様式1)

	「再生医療等提供計画等の記載要領等について」（平成26年11月21日事務連絡）に基づき記載した
	☐
	☐
	


	提供する再生医療等の詳細を記した書類 （臨床研究実施計画書 等）

	通知 V 再生医療等提供計画について 以下の「(3)省令第27条第6項1号関係」の項目を記載した
☐①細胞の入手の方法（省令第７条関係）（ア）細胞の提供を受けた後に、感染症の感染後、検査をしても感染を証明できない期間があることを勘案し、検査方法、検査項目等に応じて、再検査を実施する場合にあっては、その方法

☐（イ）細胞の提供を受ける際（動物の細胞を用いる場合を含む。）の、その過程における微生物等による汚染を防ぐために必要な措置

☐（ウ）細胞の提供を受けた当該細胞について、微生物等による汚染及び微生物等の存在に関する適切な検査を行う場合においてはその内容
☐（エ）ヒトＥＳ細胞を用いる場合にあって、文部科学大臣及び厚生労働大臣が別途定めるヒトＥＳ細胞の樹立に関する手続を経たものである場合には、その旨を証する書類

☐
②環境への配慮（省令第11条関係）

環境に影響を及ぼすおそれのある再生医療等を行う場合には、環境へ悪影響を及ぼさないために講じる配慮の内容

☐
③細胞の安全性に関する疑義が生じた場合の措置（省令第15条関係）

細胞提供者又は細胞を採取した動物の遅発性感染症の発症の疑いその他の当該細胞の安全性に関する疑義が生じたことを知った場合における、再生医療の安全性の確保等を図るための措置の内容
☐
④再生医療等を受ける者に関する情報の把握（省令第19条）

再生医療等の提供に起因するものと疑われる疾病等の発生の場合に当該疾病等の情報を把握できるよう、及び細胞加工物に問題が生じた場合に再生医療等を受けた者の健康状態等を把握できるよう、あらかじめ講じる措置の内容

☐
⑤ex vivo遺伝子治療を行う場合には、「遺伝子治療臨床研究に関する指針について」（文部科学省研究振興局長・厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知13文科振第1144号・科発第0327001号平成14年3月27日）の実施施設の施設設備の状況に準ずるもの
	☐
	☐
	左欄の各項目にもチェックを入れること

	臨床研究の場合は、記載項目について「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」”第8 研究計画書の記載事項”（下記）を参照した。
☐
① 研究の名称

☐
② 研究の実施体制（研究機関の名称及び研究者等の氏名を含む。）

☐
③ 研究の目的及び意義

☐
④ 研究の方法及び期間

☐
⑤ 研究対象者の選定方針（適格基準・除外基準）
☐
⑥ 研究の科学的合理性の根拠

☐
⑦ インフォームド・コンセントを受ける手続等（インフォームド・コンセントを受ける場合には、同規定による説明及び同意に関する事項を含む。）

☐
⑧ 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法を含む。）

☐
⑨ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益、これらの総合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策

☐
⑩ 試料・情報（研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法

☐
⑪ 研究機関の長への報告内容及び方法

☐
⑫ 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

☐
⑬ 研究に関する情報公開の方法

☐
⑭ 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応

☐
⑮ 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続（代諾者等の選定方針並びに説明及び同意に関する事項を含む。）

☐
⑯ インフォームド・アセントを得る場合には、その手続（説明に関する事項を含む。）

☐
⑰ 緊急時の救命等を目的とした研究を実施しようとする場合には、要件の全てを満たしていることについて判断する方法

☐
⑱ 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容

☐
⑲ 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究の場合には、重篤な有害事象が発生した際の対応

☐
⑳ 侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容

☐
㉑ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応

☐
㉒ 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取扱い

☐
㉓ 研究に関する業務の一部を委託する場合には、当該業務内容及び委託先の監督方法

☐
㉔ 研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合（データの2次利用）には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容

☐
㉕モニタリング及び監査を実施する場合には、その実施体制及び実施手順
	☐
	☐
	左欄の①~㉕の各項目にもチェックを入れること

	評価項目（主要・副次）を記載した
	☐
	☐
	

	試験デザイン、症例数の設計について、生物統計の専門家のチェックを受けた
	☐
	☐
	

	統計解析の方法を記載した
	☐
	☐
	

	「再生医療等提供計画」の記載内容と不整合がない
	☐
	☐
	

	同意説明文書・同意書

	臨床研究実施計画書等との記載内容と不整合がない
	☐
	☐
	

	平易な表現、図や表の使用・用語への配慮を行い、分かりやすい文章とした。
	☐
	☐
	

	スケジュール表を掲載した
	☐
	☐
	来院日、検査日、検査項目等を具体的に記載した表（図の併用も考慮のこと）

	細胞の提供者に対する説明文書及び同意文書は、省令第7条 六もしくは七の項目（下記は六を記載）、通知 IV 再生医療等提供基準について「(7)省令第7条第6号関係」を満たしている
☐
イ　当該細胞の使途
当該細胞を用いる再生医療等の目的及び意義、再生医療等の提供方法、再生医療等提供機関の名称など、細胞を提供する時点で明らかとなっている情報について、できる限り具体的なものとすること。

☐
ロ　当該細胞の提供により予期される危険及び不利益
☐
ハ　細胞提供者となることは任意であること。
☐
ニ　同意の撤回に関する事項
例えば、提供された細胞について、細胞の提供を受けた医療機関等から細胞培養加工施設に輸送が必要な場合には、少なくとも発送までの間は同意の撤回をする機会が確保されること、及び同意の撤回ができる具体的な期間を記載することが挙げられること。

☐
ホ　当該細胞の提供をしないこと又は当該細胞の提供に係る同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けないこと。
☐
ヘ　当該細胞の提供に係る費用に関する事項
細胞の提供は必要な経費を除き無償で行われるものであることを含むものであること。

☐
ト　当該細胞の提供による健康被害に対する補償に関する事項
☐
チ　細胞提供者の個人情報の保護に関する事項
細胞提供者の既往歴等の情報が提供される場合の個人情報の保護の具体的な方法に係る事項を含むものであること。

☐
リ　当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権又は経済的利益の帰属に関する事項
☐
ヌ　その他当該細胞を用いる再生医療等の内容に応じ必要な事項
例えば、以下の事項が挙げられること。

①提供しようとする再生医療等が研究として行われる場合において、当該研究から得られた研究成果については、細胞提供者について個人が特定されない形で学会等において公開される可能性があること。

②ヒトゲノム・遺伝子解析を行う場合において、その旨及び解析した遺伝情報の開示に関する事項（研究の過程において当初は想定していなかった細胞提供者及び血縁者の生命に重大な影響を与える偶発的所見（incidental findings）が発見された場合における遺伝情報の開示に関する方針についても検討を行い、細胞提供者（当該提供者の代諾者を含む。）から細胞の提供に係る同意を得る際には、その方針を説明し、理解を得るように努めること。ただし、再生医療等に用いる細胞がヒト受精胚である場合においては、文部科学大臣及び厚生労働大臣が別途定めるヒトＥＳ細胞の樹立に関する手続に従うものとする。
	☐
	☐
	左欄のイ~ヌの各項目にもチェックを入れること

	再生医療等を受ける者に対する説明文書及び同意文書は、省令第13条第2項の項目を満たしている。
☐
一　提供される再生医療等の内容
研究として再生医療等を行う際には、当該研究の目的並びに意義及び研究方法を含むこと。

☐
二　当該再生医療等の実施により予期される効果及び危険
（その判断理由を含むこと。）
☐
三　他の治療法の有無、内容、他の治療法により予期される効果及び危険との比較
☐
四　再生医療等を受けることを拒否することは任意であること。
☐
五　再生医療等を受けることを拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けないこと。
☐
六　同意の撤回に関する事項
☐
七　当該再生医療等の実施による健康被害に対する補償に関する事項（研究として行われる再生医療等に係るものに限る。）
☐
八　再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項
☐
九　当該再生医療等の実施に係る費用に関する事項
再生医療等を受ける者が支払う費用をいうものであること。

☐
十　その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項
例えば、以下の事項が挙げられること。

①再生医療等が研究として行われる場合に、当該研究における資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり等の利益相反に関する事項

②再生医療等が研究として行われる場合に、当該研究から得られた研究成果については、再生医療等を受ける者について個人が特定されない形で学会等において公開される可能性があること。
	☐
	☐
	左欄の一~十の各項目にもチェックを入れること

	再生医療等を受ける者の代諾者がいる場合は、代諾者の同意に関する記録及び代諾者と再生医療等を受ける者との関係について記録できるよう、同意書に欄を設けること。
再生医療等を受ける者が研究を実施されることについて自ら意向を表すことができると判断されるときは、インフォームド・アセントを得ること。
	☐
	☐
	省令第14条
参照：「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」”第5章第13第2項


	臨床研究の場合は、記載項目について「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」”第5章第12 第3項説明事項”（下記）を参照した。
☐
① 研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨

☐
② 研究機関の名称及び研究責任者の氏名（他の研究機関と共同して研究を実施する場合には、共同研究機関の名称及び共同研究機関の研究責任者の氏名を含む。）

☐
③ 研究の目的及び意義

☐
④ 研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的を含む。）及び期間

☐
⑤ 研究対象者として選定された理由

☐
⑥ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益

☐
⑦ 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講じることが困難となる場合があるときは、その旨及びその理由）

☐
⑧ 研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨

☐
⑨ 研究に関する情報公開の方法

☐
⑩ 研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護及び当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲覧の方法

☐
⑪ 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法を含む。）

☐
⑫ 試料・情報の保管及び廃棄の方法

☐
⑬ 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

☐
⑭ 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応

☐
⑮ 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその内容

☐
⑯ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に関する事項

☐
⑰ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応

☐
⑱ 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取扱い

☐
⑲ 侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する補償の有無及びその内容

☐
⑳ 研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容

☐
㉑ 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの場合には、研究対象者の秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内において当該研究対象者に関する試料・情報を閲覧する旨
	☐
	☐
	左欄の①~㉑の各項目にもチェックを入れること

	その他

	臨床研究の場合は、臨床試験登録システムに登録予定である（臨床研究のみ）
	☐
	☐
	UMIN：http://www.umin.ac.jp/ctr/index-j.htm


チェックシートはプレ審査に必須です。全項目にチェックが入る必要があります。
不明な点はARO次世代医療センターへ問い合わせて下さい（内線：３７６９）
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