


 
 

 
 

別添 

 

新 旧 

４．留意すべき事項 

（１）iPS 細胞及び不死化巨核球細胞の原料等の品質管理 

① 原材料となるヒト細胞の採取 

同種 iPS 細胞局長通知第２章第１の１による他、以下の

点に留意すること。 

ａ）ドナーからの同意取得及び細胞の採取 

同種 iPS 細胞由来血小板の原材料となる血液等は、あ

らかじめ「人を対象とする生命科学・医学系研究に関す

る倫理指針（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産

業省告示第１号）」及び関係法令に基づき、提供者(該当

する場合には代諾者)の同意のもとで、提供を受けるこ

とができる。この場合、以下の点に留意すること。 

 

 

i)～iii) （略） 

ｂ) （略） 

② （略） 

４．留意すべき事項 

（１）iPS 細胞及び不死化巨核球細胞の原料等の品質管理 

① 原材料となるヒト細胞の採取 

同種 iPS 細胞局長通知第２章第１の１による他、以下の

点に留意すること。 

ａ）ドナーからの同意取得及び細胞の採取 

同種 iPS 細胞由来血小板の原材料となる血液等は、あ

らかじめ「ヒトゲノム遺伝子解析研究に関する倫理指針

(平成 25 年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第

1号)」及び「人を対象とする医学系研究に関する倫理指

針(平成 26 年文部科学省・厚生労働省告示第 3号)」並び

に関係法令に基づき、提供者(該当する場合には代諾者)

の同意のもとで、提供を受けることができる。この場合、

以下の点に留意すること。 

i)～iii) （略） 

ｂ) （略） 

② （略） 

 


