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1．自己由来幹細胞と同種由来幹細胞  

2．細胞  製を、他機関に依頼  

3．対象疾患  

4．研究実施の許可体制   



1．由来する組織による分類   
1）体性幹細胞（体細胞組織由来）   

2）ES細胞（受精卵由来）  

2．由来する個体による分類   
1）自己由来幹細胞   

2）同種由来幹細胞  

3．人為的に作られた幹細胞   
1）iPS細胞   

2）体細胞核移植（SCNT）－ES細胞   



自己由来   同種由来   コメント   

分化細胞を用いる臨床  
幹細胞の種類  体性幹細胞、iPS細胞   体性幹細胞、ES細胞「∫CN7TESW、iPS細胞  研究の取扱いの整理  

は？   

細胞の提供者の   無し（被験者本人）   
提供者に対する倫理的  

有無  
あり（幹細胞、余剰胚「兼愛紗、細胞）  配慮、安全性・品質上  

のドナー情報の抜い   

A：採取機関、もしくは原料となる細胞等提供機関（iPS）  

関係する研究機  A：採取機関と投与機関は原則的に同一  
B：樹立機関（ES．iPS）  

C：保管一分配鴇聞く共通）  
薬事法上許される形態   

関   B：調製機関は別機関であることもあり得る  
D：調製機関  

を取ることが必要   

E：投与機関  

ヒト幹細胞臨床研究の対象は、次に掲げる要件に適合するものに限る。  
（1）重篤で生命を脅かす疾患、身体の機能を著しく損なう疾患又は一定程度身体の機能若しくは形態を損なうことによりQO  

対象疾患  L（生活の質）を著しく損なう疾患であること。  現状区別なし  
（2）ヒト幹細胞臨床研究による治療の効果が、現在可能な他の治療と比較して優れていると予測されるものであること。  
（3）被験者にとってヒト幹細胞臨床研究の治療により得られる利益が、不利益を上回ると十分予測されるものであること。   

研究責任者は、ヒト幹細胞臨床研究に関する記録を良好な状態の下で、総括報告書を提出した日から少なくとも10年間保   現状区別なし   存しなければならない 
記録の保存期間        。   

研究機関の長は、3（5）の規定により研究責任者からヒト幹細胞臨床研究の実施又は重大な変更であって細則で規定する  
場合（以下「実施等」という。）の許可を求める申請を受けたときは、まず倫理審査委鼻会又は倫理審査委鼻会に準ずる委  

研究実施の許可  

体制   現状区別なし  

いて、研究機関の長は、倫理審査委鼻会等又は厚生労働大臣から実施等が適当でない旨の意見を述べられたときは、当  
該臨床研究については、その実施等を許可してはならない。   

細胞の採取、調 製 
、投与の要件   食発案0912006号）  



自己由来幹細胞の特徴  

1．安全性に関する留意点  
・病原体混入などのリスクが異なる。  

2．提供者に対する倫理的配慮  
・提供者が患者自身。  

3．特長を生かした利用方法の違い  
・拒絶がない。  
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1この指針は、第4に規定する対象疾患等に関するものであって、ヒト幹細胞を、  

疾病の治療のための研究を目的として人の体内に移植又は投与する臨床研究を  

対象とする。  
＜細則＞  

ヒト幹細胞臨床研究においては、採取鱒も  
のであるが、薬事法（昭和35年法律第145号）における治験以外で採取、調製及び移植又は投与の過程  

を複岬合が考えられ、これに対してはこの指針が適用される。  
が自らの患者への  に赴い  ■ゝ1年  

③採取・調製とも他施設  

①単一医療機関で完結  A研究機関  B研究機関  

（採取・提供機関） 
（調製機関）  

②調製のみ他施設を利用   

A医療機関  
（採取・投与機関）  

は
投
与
 
 

■①、②では自己由来幹細胞の場合、提供者と  

被験者が同一。   

‖‾◆は研究者自身が細胞を運んで、自ら  

調製を行う事を想定。   




