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ヒトES細胞株  
1998年 初めてヒトES細胞株の樹立  
現在、260以上の細胞株が報告されている。  

実際には、5PO株とも、700とも言われる。国内使用許可は、11種類  

Kyoto University：KhES－1～3  
Novocell：BGOl，BGO2，BGO3  

WiCelJResearchlnstitute：Hl～14（Hl，H9）  

HarvardUniversity：HUESl－60  
MonashlnstituteofMedicaIResearch：HES－1～6（HES3、HES4，HES6）  

UniversityofHe［sinki：FES21～30  
UniversityofSheffield：Shefl～10  
KaroLinskalnstitute：HS181  

・CeIlartis：SAOOl－611（SAOO2、SA181、SA611）  

Novoce］I：BGOl～3  
UniversityofCaIifornia，SanFrancisco：HSFl－14   



主なヒト幹細胞バンク  

米国 Thenationa］StemCelIBank（NSCB）   
N［HHumanP［uripotentstemce［l登録細胞  

2009年5月9日 新ガイドライン発表  
新規ガイドラインに合うかどうか、分配中であった細胞の審査中  

米国 ハーバード大学／ハワードヒューズ医学研究所   

HumanEmbryonicstemce［［coLLection   
17celllines  

英国 UKStemCelIBank   
国立生物学的製剤研究所内   

財源：TheMedicaLResearchCouncil／TheBiotechno10gyandBio10gicaJ   
Sciences Research Counci［  

theUKSteeringCommitteeが審査後、細胞分譲  
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TheInternationaIStem Cell  

2007年～  

・研究用ヒトES細胞バンキングガイド作成中  

・できるだけ多くの細胞バンクが参加をして、国   
際的なガイドラインを作成し、情報交換、細胞   
交換などを進める。  
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国際ヒトS細胞研究標準化の動き  
ヒトES細胞だけでなく、ELiPS細胞やそのほかのヒト幹細胞にも応用   

敬称略  

ThelnternationalStem CellJnitiative   TheInternationalStem CelIForum  
捌  

2005年より11ケ国17研究室  
委員  

PeterW．Andrews（Chair）UniversityofSheffieJd，UK  

NissimBenvenisty－TheHebrewUniversityofJerusaLem，  
lsrael  

BarbaraB．KnowLes－TheJacksonLaboratory，USA  
RonaldD．G．－MckayNIHStemCe［IUnit，USA  

MartinF．Pera－MonashUniversity，Australia，Universityof  
SouthernCaIifornia，USA  

JanetRossant－TheHospitalforSickChi［dren，Toronto，  
Canada  

HenrikSemb－LundUniversjty，Sweden  

GlynN．Stacey－UKStemCellBank，UK  

SteveK．W．0h－Bioprocess［ngTechno10gylnstitute，  
Singapore   

ISCII NatureBiotechnoIogy23：795－797．2005  
NatureBiotechno］ogy25，803－816，2007：  

ヒトES59株の解析  

2003年に設置   

AcademyofFinland  
Austra［ian NationaLHealthand MedicalResearchCouncil  
Ca［ifornianlnstituteforRegenerativeMedicine  
CanadianlnstituteforHealth Research  

ChineseAcademyofSciences  
Czech Science Foundation  

Danish CentreforStemCelL Research  
DeutscheForschungsgemeinschaft（Germany）  
lNSERM（France）  

hlStitutodeCarlosSalud＝（Spain）  
lsraeLAcademyofSciencesandHumanjties  
ltalian NationaLlnstitueofHeaLth  
JuvenileDiabetesResearchFoundation（lnternational）  

MedicalResearchCouncil（UK）  
NetherlandsOrganisationforHeaLthResearchand  
Deve［opment  
RLKEN（Japan）  
SingaporeBiomedicalResearchCounciI  
StemCelLResearchCenter（SouthKorea）  
Swedish Research Council  

Swiss NationalScienceFoundation  

US NationallnstitutesofHealth  
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バンクにおけるヒトES細胞バンキングガイドライン  

1．細菌検査  
2．マイコプラズマ検査  

3．ウイルス検査  

4．細胞同定検査   

国際的統合データベース作成の動き  

5．染色体検査   

染色体数、G－バンド、Fish解析、   

CGHアレイ解析  

インフォームドコンセントが適正である。  

倫理的に問題がない。  

法律に従っている。  

指針に従っている。  

二了】  

細胞登録  

細胞の情報公開  1．細胞の形態  

2．細胞表面マーカー  

3．遺伝子発現  

4．分化能の同定  
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英国における審査機関  

MHRA：MedicinesandHealthcareproductsreguIatoryAgency  

臨床試験の指針（regulatorysupport）を作成  

HFEA：Humanferti［isationandembryologyauth  y
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を得る。   
http：／／www．hfea．gov．uk／24．htmJ  

ヒトES細胞樹立は、この機関から承認を得る。  

EMEA：EuropeanMedicinesEvaIuatjonAgency  
融r．l．Lll冨≡窃露 口 金大亡＝  
欧州医薬占  呂審査庁  

GTAC：GenetherapyadvisorycommitteeofthedepartmentofHealth  

ヒト幹細胞治療の承認   
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GMPレベル ヒトES細胞樹立の動き  

5施設 GMPに準拠したヒトES細胞培養施設  

3施設TheMedicalResearchCouncil（MRC）による研究費  
NIBSCが協力  

12010年までは臨床用ヒトES細胞は、UKSCBには来ないだろう。  

・NIBSCが臨床用幹細胞バンクのための必要レベル指針を作成中  

・すでに多くの施設が独白に臨床用ヒトES細胞を樹立  

・従来の細胞を洗浄して、GMPレベルにして、デモ中   

耳‡  



インフォームドコンセントとドナー情報  

・HFEAが管理、審査  

一研究用に使用される目的の場合は、採取の前   
にインフォームドコンセントがとられる。  

Ⅰ不妊治療用の卵子の場合は、不妊治療が終   
了した場合に、卵子を廃棄か、研究に使用す   
るかを選択し、インフォームドコンセントをとる。  

・ヒトES細胞の臨床応用のためのドナー情報   

の公開については、議論中  
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