
平成21年虔厚生労働省科学技術関係  

予井く稟）について   



平成21年度に向けた科学技術関係施策の動向  

鵬   



厚生労働科学研究費補助金における  
新規施策及び主な拡充施策について  

N  

金額は平成21年度予算（案）   

（）は平成20年度予算額   



平成21年度厚生労■省科学技術腋係予暮♯（稟）の概羊   

（単位：百万円）   

平成20年虔  
区  分  差引  備  考   

予算橙   

科学技術振興費  113，530  114．530  1，000  100．9％  

学研究費補助金  42．765  

国立高度専門医療センター  

がん研究助成金等  



平成21年座席生科学研究費補助金予算額（秦）の概要  

（単位：千円）  

平成20年度  
言室  ；  差引  

千隻楯（妾）   比率（％）   

備  考   
△減額   

厚生労働科学研究費補助金   42，765，401  48，352，717  5，587，316   113．1％   

［Ⅰ．行政政策研究分野］   1，043，875  1，236，574   192，699   118．5％   

（1）行政政策研究蓮費   561，18g   814，224   253，035   145．1％   

ア．政策科学総合研究経費  376，052  332，304  88．4％  

イ．社会保障国際協力推進研究経費  0  0  0  地球規模保健課腰椎進研究経費  
（仮称）へ組替  

ウ．地球規模保健課題推進研究経費（仮称）  

（2）厚生労働科学特別研究経費   

こⅡ．厚生科学基盤研究分野二   

（1）先端的基盤開発研究経費   

ア．再生医療実用化研究経費   

イ．創薬基盤推進研究巌費   

ウ．医療機器開発推進研究経費   

（2）臨床応用基盤研究経費   

ア．医療技術実用化総合研究経費   

［Ⅲ．疾病・障害対策研究分野コ   

（1）子ども家庭総合研究巌費   

（2）第3次対がん総合戦略研究経費   

ア．第3次対がん総合戦略研究経費   

イ．がん臨床研究経費   

（3）生活習慣病・難治性疾患克服総合研究経費（仮称）   

（イ）糖尿病戦略等研究経費   

イ．腎疾患対策研究経費（仮称）   
研究経費（戦略型から組菅）  

ウ．免疫アレルギー疾患等予防・治療研究経費   

エ．難治性疾患克服研究経費   

（4）長寿・障害総合研究経費（仮称〉   

ア．長寿科学総合研究経費   

イ．認知症対策総合研究経費（仮称）   

ウ．障害保健福祉総合研究経習   

エ．感覚器障害研究経費   

（5）感染症対策総合研究径音  

ア．新興・再興感染麿研究経費   

ウ．エイズ対策研究経費   

エ．肝炎等克巌緊急対策研究経費   

（6）こころの健康科学研究経費   

［Ⅳ．健康安全確保総合研究分野］   

（1）地域医療基盤開発推進研究経費   

ア．食品の安心・安全確保推進研究経費   

イ．医薬品・医療機器等レキーユラトリーサイエンス  

ウ．化学物質リスク研究経費   

合  計   4：三，765，401  48，352，717  5，587，316   113．1％  

④   



ヒト幹細胞睦床研究実施計画の変更について  
（東海大学医学部）  

○ 諮問及び付議  

○ ヒト幹細胞臨床研究実施計画変更報告書及び概要  

○ ヒト幹細胞臨床研究実施計画変更報告書   



厚生労働省発医政第1008006号  

平 成 2 0 年 10月 8 日  

厚生科学者議会会長  

久 道  茂  殿   

厚生労働大臣 舛添 要 一‘  

諮 問 書  

F記のヒト幹細胞臨床研究実施計画の重大な変更について、 その医療上の有  

用性及び倫理性に関し、厚生労働省設置法（平成11年法律第97号）第8条  

第1項イ及びヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（平成i8年厚生労働  

省告示第42 5号）の規定に基づき、貴会の意見を求めます。  

記  

1．平成20年7月17日に東海大学医学部長から繰出された「自家骨髄間葉  

系幹細胞により活性化された椎間板髄核細胞を用いた椎間板再生研究」計画の  

実施計画の山部の変更  
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厚 料 率 第17 号  

平成20年王0月8日  

科学技術部会部会長  

壇 添  忠 生 殿  
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厚生科学審議会会長  

久 道  

ヒト幹細胞臨床研究実施計画について（付議）   

苺記について、平成20年10月8日付け厚生労働省発医政第100800色号を  

もって厚生労働大臣より諮問があったので、厚生科学審議会運営規程第3条  

の規定に基づき、真部会において審議方願いたい。  
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ヒト幹細胞臨床研究実施計画変更報告書  

平成 20年 7月 17日  

厚生労働大臣 殿  

F記のヒト幹細胞臨床研究について、別添のとおり実施計画書に対する意見を求めます。  
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ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要  

「表這紆朋 l一成。牢7月1∫。                          】  

細胞の   
順髄間葉系幹細胞および椎間板由来細胞   

l  

開及び   2年間  

例数  0症例  

腰椎椎間板摘出＋椎体開国定術を行う腰椎椎間板変  

性疾患手術例において、摘出した椎間板の髄核細胞を  

治療研如の概要   
柑家骨髄間葉系幹細胞との細胞間接着を伴う共培養  

牌こよって活性化し、活性化終了直後にその髄核細胞  

を変性進行が予測される隣接椎間板内などに移植し、  

その椎間板の変性過程の抑制あるいは再生を試みる。  

今回申請された主な実施 細胞の調製に用いる試薬（コラゲナーゼ）に変更を行  H     計画の変更点      っ。   
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ヒト幹細胞 臨 床研究実施計 画 変更報告書  
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ヒト 幹細 胞 臨床 研 究 実 施計画 変 更 報 告書  

氏名  

臨床研究の月的・貴書  別紙2参照   

臨床研究の対点疾患  

名称   ♯機種間板ヘルニア、腰椎分＃痘、腰椎椎間板症  

選定理由   農機椎間板変性鹿島のうち、そのホ態を治療するために機体間固定術を行い  

椎間板組員藩績膿する手技を含む術式が遺定の条件となる。摘出した椎間板  

組織を固定隣接権冊板のま性遷行抑制に用いることを想定し選択した。   

蒙モ時期  2008／8／1   

変更内幸  

集線計眉暮における事壌  別級5繊佃板の細胞処理・俣＃手膿（全用ページ）の4ページから5ページ、  

6．1．3髄核くNP：Nu¢lou8Putp08u8）他社処理の¢の内容をま王する。  

同様の内容が回で示されている別紙5の乳10．11ページも同様の混載変更を  

行う。これに伴い別紙18インフォームドコンセントも改■する。  

ま壬衝   ¢）遼心後沈殿した他社片はDMEM／F12培地と川デシン（TけPLEExpr耶＄：遺伝  

組み換え嘉蕾由来プロテアーゼ酵兼）（q8CO：CdLN0．12805旬28）各10mlに  

て再浮遊し、†時間釘℃で撹絆酵素処理する。この枕拝は撫養書を内蔵し温  

凰にて温度制御するシェイキングインキエペ－タ一にて行う。その際必ず組♯  

の溶解状態を確認してから次の行程に移る。1800回転5分間遠心畿、上溝を  

捨て0．02軌コラゲナーゼ■p（細書由来）（ロッシュ、C8tN0．ト218－85丁）20ml  

に再浮遊儀、同様に約2時間＃未処理する。  

変更後   c）遠心後沈殿した租汝片はDMEM／F12培地とトげシン（TけPu≡Expr8層層：遺伝子  

組み換え嘉菌由来プロテアーゼ酵兼）（馳GO：C戒N0．12餌5旬28）各10mlに   

2′β㌻ジ  
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ヒト 幹細 胞 臨 床 研究 実 施 計 画 変 更 報 告 書  

て再浮遊し、1時Ⅶ37℃で撹絆酵素処理する。この捜揮は振盟器を内蔵し温  

軋こて温度制御するシェイキングインキュベーターにて行う。その際必ず組織  

の溶解載蘭を確認してから次の行程に移る。1800回転5分間遠心後、上溝を  

捨て0．113％＝lラゲナーゼ（細菌由来）（ワーシシトン社、タイプl：C姐N0．WOR－  

00利一94）之Omlに再浮並後、同様に釣2時間酵素処理する。   

変更理由  髄核組織の分散処理に使用予定であった0．02訊コラゲナーゼ●p（細菌由来）  

（ロッシュ、Cat．N0．1－213－857〉はその製造精製週毎において、  

伝染性牛鬼綿状脳症との関連がありうる牛組織欄出物との接点がないことを  

完全に確認できないことが、厚生労働省から2007年書に注意勧告された。  

このため、この危険性を回避できる分散処層磨凛に関して調査検討した。  

0．113％コラゲナーゼ（細菌由来）（ワーシントン牡）にはその危険性がない  

ことが同社からの証明書で示され、また国内外での使用に関する情報を  

分析検討した結果、安全であるとの結鵬を得、書た髄核組織の分散処理  

能力、細胞への影響はタイプⅠ（CatN0．WORl朋1－04）がOJ）2訊コラゲナ  

－ゼ●pと同等であることが示されたため、本研究で使用することとなった。   

今後の研究計画  髄核組織の分散処理時における0．025％コラゲナーぜP（細菌由来）（ロッシュ、  

eatN0．ト213－8即）を0．113％コラゲナーゼタイプⅠく細菌由来）（ワーシントン  

社、Cat．N0．WOR・イ氾ヰ1づ4）に変更する以外の変更点はなく、当初予定した  

研究計画を進行する。   

これまでの研究結果  今回の変更の承認、決定をもって庵床研究を開始する。したがって現時点で   

及び研究結果の公表状況  の研究成果はない。   
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