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ヒト幹指針への適合性が承認され我が国で実施されているヒト幹細胞岳床研究の一覧  

2010年5月現在  

番号   申請機関   研究橙関の長  研究責任者   研究課題名   申請日  大臣意見   研究期間   

l  大阪大学医学部   遠山 正弥  澤 芳樹  虚血性心疾患に対する自己骨髄由来CD133陽性細胞移植に関する臨床研究   2007／3／5  2007／川／25   H23年10月まで   

2  東海大学医学部   猪子 英俊  持田 譲治  自家骨髄閤薫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   2007／4／13  2008／1／24   H23年1月まで   

3  国立循環器病センター  橋本信夫  成冨博幸  急性期心惰性脳塞栓症患者に対する自己骨髄単核球静脈内投与の臨床応由に関する臨床研究   2007／5／了  2007／1〔〉／25   H22年8月まで   

4  京都大学医学部   内山 卓  戸口田 淳也  大勝骨頭無慮性頓死点者に対する骨髄間葉系幹細胞を用いた骨再生治療の検討   2007／6／1  2007／10／25   H23年3月まで   

5  京都大学医学部   内山 卓  戸口田 淳也  月状骨無腐性壊死患者に対する骨髄間葉系幹細胞を向いた骨再生治療の検討   2007／6／1  2007／1（〕／25   H23年3月まで   

6  信州大学医学部附属病院  勝山 努   加藤 博之  青壮年者の有病性関節内軟骨障害に対するl型コラゲンを担体としたヒト培養自己骨髄間葉系細胞移植による 軟骨再生研究  2007／10／1  2009／1／21   H24年1月まで   

7  信州大学医学部附属病院  勝山 努  加藤 博之  青壮年者の四肢良性骨腫瘍および骨腫瘍類似疾患掻爬後の骨欠損に対するβ－リン酸三カルシウムを担体と したヒト培養自己骨髄間葉系細胞移植による骨欠損修復研究  2007／10／1  2089／1／21   H24年1月まで   

8  慶應義塾大学医学部  末松誠  坪田 一男  角膜上皮幹細胞不全症に対する培養上皮細胞シート移植   2008／1／16  2009／1／21   H23年1月まで   

9  北野病院   山岡義生  塚本 達雄  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験   2008／6／17  2009／5／1   H24年1月まで   

10  札幌北撮病院   笠井正晴  堀江 卓  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験   2008／9／4  2009／5／1   H24年1月まで   

m  湘南鎌倉総合病院   塩野正喜  小林修三  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験   2008／9／19  2009／5／1   H24年1月まで   

12  虎の門病院   山口 徹  高市 意明  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験   2008／9／19  2009／5／1   H24年1月まで   

13  京都府立医科大学   山岸 久一  松原 弘明  重症慢性虚血性心不全に対するヒト心腋幹細胞と幹細胞増幅園子bFGFのハイブリッド自家移植療法の検討  2008／12／12  2009／9／10   H23年9月まで   

14  （財）先端医療振興財団  西尾 利一  黒田 良祐  粗治性骨折（偽関節）患者を対象とした自家末梢血CD34陽性細胞移植による骨・血管再生療法に関する第l■ⅠⅠ …誠 
・   

H24年3月まで   

15  大阪大学医学部附属病院  林紀夫 、  澤芳樹  重症心筋症に対する自己由来細胞シート移植による新たな治療法の開発   2008／12／25  2009／7／30  H23年7月まで登録期間   

16  松本歯科大学   森本俊文  上松 隆司  ヒト培養自己骨髄聞葉系細胞移植による顎骨埴生法の確立   2008／12／25  2009／9／10   H24年9月まで   

17  東邦大学大森病院   山崎 純一  水入 苑生  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比載試験   2009／3／ll  2009／9／4   H24年1月まで   

18  千葉東病院   山岸 文雄  岩下 力  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験   2009／3／31  2009／9／4   H24年1月まで   

19  市立函館病院   吉川 修身  森下 清文  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験   2009／4／20  2009／9／4   H24年1月まで   

20  青森県立中央病院   吉田 茂昭  久保 恒明  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試巌   2009／4／28  2009／9／4   H24年1月まで   

21  東京医科歯科大学医学部  大野喜久郎  金子英司  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比故試験   2009／8／20  2010／2／25   H24年1月まで   

22  （社）右隣厚生会東部病院  牧野恒久  花田明香  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験   2009／8／21  2010／2／25   H24年1月まで   

23  （医）天神会新古賀病院  福山尚哉  古賀伸彦  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比敏試験   2009／8／24  2010／2／25   H24年1月まで   

2ヰ  島根大学医学部   紫藤 治  織田 禎二  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比載試演   2C〉09／12／2  2010／2／25   H24年1月まで   

25  奈良県立医科大字  吉岡 章  綱田 忠昭   顎骨嚢胞摘出後の骨欠損を対象とした自己骨髄培養細胞由来再生培養骨の有用性を検証する研究   2009／8／31  2010／5／28   H2了年5月まで   

26  慶應義塾大学医学部  兼松 誠  鳥原 秀明  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験   2010／2／18  2010／5／28   H24年1月まで   

27  財団法人住友病院   阪口 勝彦  松澤 佑次  末梢動脈疾患患者に対するG－CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比載試験   2（‖0′3／8  2（‖0／5／28   H24年1月まで  



厚生科学審議会科学技術部会  

ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会委員名簿   

所 属 ・役 職   

上智大学名誉教授   

日本医科大学呼吸器感染腫瘍内科部門講師   

京都大学大学院法学研究科教授   

（独）国立成育医療研究センター研究所成育保健政策科学研究室長   

東京医科歯科大学インプラント・口腔再生医学教授   

慶應義塾大学医学部形成外科教授   

京都府立医科大学眼科学教室数才受  

群馬大学生体調節研究所所長  

杏林大学救急医学教室教授  

理化学研究所神戸研究所網膜再生医療研究チームチームリーダー  

京都大学再生医科学研究所組織再生応用分野教授   

東京大学大学院医学系研究科循環器内科学教4受  

京都大学iPS細胞研究所臨床応用研究部門疾患再現研究分野特定   

拠点教授   

東京大学大学院医学系研究科整形外科学教授  

京都大学医学部付属病院輸血部教授   

先端医療振興財団先端医療センター研究所膵島肝臓再生研究グル  

ープグループリーダー   

東京医科歯科大学大学院脳神経病態学教授   

岐阜大学大学院医学研究科再生医科学循環病態学・呼吸病学教授   

（独）医薬品医療機器総合機構生物審査第山部   

テクニカルエキスパート  

氏 名  

青木  清  

阿部 信二  

位田 隆一  

掛江 直子  

春日井 昇平  

貴志 和生  

木下  茂  

小島  至  

島崎 修次   

高橋 政代  

戸口田 淳也   

○永井 良三  

中畑 龍俊  

中村 耕三   

前川  平   

松山 晃文  

水澤 英洋   

湊口 信也   

山口 照英  

（敬称略）  

○：委員長  
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「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」  

に基づく手続きの流れ  

－3－   





第1章 総則   

第1日的  

ヒト幹細胞を用いる臨床研究（以下「ヒト幹細胞臨床研究」という。）は、臓  

器機能再生等を通じて、国民の健康の維持並びに疾病の予防、診断及び治療に重  

要な役割を果たすものである。  

羊の指針は、こうした役割にかんがみ、ヒト幹細胞臨床研究が社会の理解を得  

て、適正に実施・推進されるよう、個人の尊厳と人権を尊重し、かつ、科学的知  

見に基づいた有効性及び安全性を確保するために、ヒト幹細胞臨床研究にかかわ  

るすべての暑が遵守すべき事項を定めることを目的とする。   

第2 用語の定義  

この指針において、次に掲げる用語の意義は、それぞれ次に定めるところによ  

る。   

（1）ヒト幹細胞 ヒトから採取された細胞又は当該細胞の分裂により生ずる細胞  

であって、多分化能を有し、かつ、自己複製能力を維持しているもの又はそれ  

に類する能力を有することが推定されるもの及びこれらに由来する細胞のうち、  

別に厚生労働省健康局長が定める細則（以下「細則」という。）に規定する細  

胞をいう。ただし、ヒトES細胞及びこれに由来する細胞を除く。  

＜細則＞  

（1）に規定する細則に規定する細胞は、組織幹細胞（例えば、造血系幹細胞、神経系幹細胞、間葉  

系幹細胞（骨髄問質幹細胞・脂肪組織由来幹細胞を含む。）、角膜幹細胞、皮膚幹細胞、毛胞幹細胞、  

腸管幹細胞、肝幹細胞及び骨格筋幹細胞）及びこれを豊富に含む細胞集団（例えば、造血系幹細胞  

を含む全骨髄細胞）をいい、血管前駆細胞、臍帯血及び骨髄問質細胞を含む。また、体外でこれら  

の細胞を培養して得られた細胞を含む。  

r2）研究者 ヒト幹細胞臨床研究を実施する者をいう。ただし、研究責任者を除  

く。  

（3）研究責任者 研究機関において、研究者に必要な指示を行うほか、ヒト幹細  

胞臨床研究に係る業務を統括する者をいう。   

（4）研究者等 研究者、研究責任者、研究機関の長その他のヒト幹細胞臨床研究  

に携わる者をいう。  

（5）研究機関 ヒト幹細胞臨床研究を実施する機関（ヒト幹細胞の採取又は調製  

を行う機関を 含む。）をいう。  

（6）倫理審査委員会 ヒト幹細胞臨床研究の実施、継続又は変更の適否その他の  

ヒト幹細胞臨床研究に関する必要な事項について、倫理的及び科学的観点から  

審議するため、ヒト幹細胞の移植又は投与を行う研究機関の長の諮問機関とし  

て置かれた合議制の機関をいう。  

（7）重大な事態 被験者の死亡その他のヒト幹細胞臨床研究の実施に際して生じ  

た重大な事態及びヒト幹細胞臨床研究の実施に影響を及ぼすおそれがある情報  

の提供を受けた事態をいう。  

1   

1 品質管理システム  

2 細菌、真薗、ウイルス等による汚染の危険性の排除  

3 その他  

第5章 ヒト幹細胞の移植又は投与  

第1 被験者の人権保護  

1 被験者の選定  

2 インフォームド・コンセント   

3 被験者となるべき者に対する説明事項   

4 代講者からのインフォームド■コンセント  

第2 移植又は投与段階における安全対策等  

1 ヒト幹細胞に関する情報管理  

2 被験者の試料及び記録等の保存  

3 被験者に関する情報の把握  

第6章 雑則   

第1見直し   

第2 施行期日  




