
第 2 3  回厚生科学審議会科学技術部会 
ヒト幹細胞を 用いた臨床研究の 在り方に関する 専門委員会 議事次第 
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配布資料一覧 

資料Ⅰ 委員会における 議論の合意状況 

参考資料 

参考「 ヒト幹細胞等を 用いる臨床研究に 関する指針 ( 案 )( 未定稿 ) 

参考 2  妊娠 4 ケ月 (12 週 ) 未満の中絶胎児の 取扱いに関する 調査結果等について 

( 雇 月目 発 10]2002 号 ) 

参考 3  ヒト胎児幹細胞を 用いた 前 臨床研究について ( 高坂委員提出資料 ) 

参考 4  FDA 資料 ( 岡野委員提出資料 ) 

参考 5 

0 細胞・組織利用医薬品等の 取扱い及び使用に 関する基本的考え 方 

0 ヒト由来細胞・ 組織加工医薬品等の 品質及び安全性の 確保に関する 指針 

0 臨床研究に関する 倫理指針 

0 ヒトゲノム，遺伝子解析研究に 関する倫理指針 

0 遺伝子治療臨床研究に 関する指針 

0 ヒト 三 s 細胞の樹立及び 使用に関する 指針 



( 資料 1 ) 

委員会における 議論の合意状況 

これまで次の 事項について 議論を行ってきたところであ るが、 

1. 目的 

2. 適用範囲 

3. 基本原則 

4. 研究の体制 

5.  ggoX@J 

6. 研究実施の手続 

7. ドナ 一の人権 保護 

8. ヒト幹細胞の 提供 

9. 第三者から提供されたヒト 幹細胞の利用 

10 ．被験者の人権 保護 

11. 使用段階に関する 安全対策 

12. 製造及び加工段階における 安全性確保対策 

13. 職 貝及び組織並びに 管理体制等 

以上のうち 1 、 2 、 3 、 4 、 6 ほ ついてほほ ほ 合意されていると 考えられる。 

下 線部の事項については、 議論すぺき事項が 残されている。 



第 22 回における議論を 踏まえた整理 

  事項 
  今までの議論   今後の方向性 

1 、 対象と 

なる臨床研 

究の範囲に 

ついて 
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・ ヒト体性幹細胞を 人体に投与する 臨床研究 

に限定する。 

Ⅹこの他、 体細胞 ( 自己リンパ球、 膵島細胞 ) を 

投与する細胞治療、 幹細胞が存在する ( と考 

えられる ) 組絃 移植、 あ るいは幹細胞の 株化 

など人体に投与しない 研究も含む、 という意 

見あ り。 

・ 機関内倫理審査委員 会 (lRB) において、 一 

部審査水準に バラつ きが見込まれるため、 

国の関与が必要。   

・ 指針が適用されるヒト 幹細胞治療臨床研究とは、 研究計画において ヒ 

ト への投与が当初より 予定されている 研究であ り、 将来的に ヒト への 

投与が想定されるものの、 lRB の審査時点の 研究計画において ヒトヘ 

の 投与が予定されていない 研究は、 水指針の適用とはならない。 

・ 指針の適用される 幹細胞について、 分化 能 等を客観的に 示す指標、 

あ るいは人体に 投与された場合の 作用の仕方等で 科学的に限定する 

ことは困難と 考えられることから、 指針の別表などの 形で具体的な 対 

象例を示す。 

・ リンパ球、 樹状 細胞等を用いた 免疫細胞療法等は、 幹細胞としての 

性 賈を用いた治療法とはいい 難いことから、 指針の対象とはしない。 

    

・ 基本的には lRB が主体として 審査を行うが、 一定の審査水準を 確保 

するため、 当面、 国に意見 ( 助言 ) を求めることのできる 仕組みが必要 

であ る。 
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事項 

3. 代講に 

よるドナー 

からの幹細 

胞の提供に 

ついて 

・ 未成年者等同意能力のないドナーが、 提供 

に関して理解できる 場合、 代話者の同志の 

ほかに本人の 理解を得ること。 

今までの議論 

・ 当該ドナ一の 幹細胞を用いる 必要性があ り、 
その医学的根拠が 明らかにされている 場 

合、 倫理審査委員会の 承認を得た上で、 代 

講者の同意により 幹細胞の提供を 受けるこ 

とができる。 

今後の方向性 

・ 代講者による 同意は、 原則として本人による 同意が困難であ ること、 
研究上の重要性及び 必要性があ ること及び倫理審査委員会が 承認し 

ていること、 れ巧 条件を満たした 場合に認められる。 

・ しかし幹細胞治療臨床研究において 想定される事例として、 細胞の提 

供と投与が、 未成年の兄弟間で 行われ、 代 話者が兄弟の 親であ るよ 

うな場合，代講者が 公平な判断を 行い うる 立場にない可能性があ り、 

このような事例を 想定する必要があ る。 
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事項 

4. 死亡胎 

児細胞の利 

用について 

今までの群論 

・ 死亡胎児由来の 幹細胞治療に 限定し、 中絶 

の意思決定に 影響を与えない 手続きにより 

インフォームドコンセントを 実施し、 随時提供 

意思を撤回可能とする 前提で、 利用できな 
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今後の方向性 

・ 死亡胎児由来の 幹細胞の利用については、 慎重な議論を 要するた 

め，それ以外の 幹細胞の利用に 関する取り扱いについて 先に議論を 

行い、 これを指針としてまとめる。 

本委員会で議論することが 適当か。 



薬事法及び指針における 幹細胞の取扱いについて 

の 幹細胞の処理・ 加工が臨床研究を 実施する医療機関内で 行われる場合の 考え方 

規制・手続 : 薬事法の対象外であ り研究指針の 遵守を求める。 *1 

基本的な安全・ 品質基準 : 薬事法の対象外だが 薬事法の指針に 準じることを 求める。 *1   :[ 薬事法の指針が 存在しない領域 ] 研究指針で基準を 定め遵守を求める。 ただし、 将来薬事法の 指 

針 が整備された 場合はこれに 準じることを 求める。 

*1 ベンチャ一企業等の 第 3 者が医療機関内で 行 う 幹細胞の加工・ 処理は薬事法の 対象 

②幹細胞の処理・ 加工が臨床研究を 実施する医療機関の 外部で行われる 場合の考え方 

規制・手続 : 薬事法の対象 ( 治験等 ) 。 

基本的な安全，品質基準 : 薬事法の指針の 対象。 *2 

幹細胞固有の 安全・品 質 基準Ⅰ [ 薬事法の指針が 存在する領域 ] 薬事法の指針の 対象。 :[ 薬事法の指針が 存在しない領域 ] 製品個別に判断される。 ただし、 合理的な研究指針が 存在すれ 

ばそれが参考とされることは 問題ではない。 

*2 治験段階においては 生物由来原料基準は 適用 外 

以上のように 幹細胞固有の 安全・品質基準の 取扱いについては、 薬事法の取扱いとの 調整が必要となる。 
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