
第5回ヒト幹細胞治療臨床研究指針の策定に  
関するワーキンググループ 議事次第  

平成18 年1月18 日  
14：0 0 ～16：0 0  
経済産業省別館827号会議室  

1開 会  

2 議 事 
1 厚生労働省における遺伝子治療臨床研究の審査体制について   

2 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針の策定について  

3 閉 会  

配布資料一覧   

資料1 「遺伝子治療臨床研究に関する指針」に基づく手続きの流れ   

資料2 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針についての  

検討状況（案）   

資料3 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針  

（素案作成のためのたたき台）  

参考1 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 ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（案卜対照表  

参考3 高度先進医療について  

参考4 ヒト幹細胞を用いる臨床研究について（流れ図）（たたき台）   



（資料1）  

「遺伝子治療瞳床研究に関する指針」に基づく  

手続きの流れ  

総括責任者  

個人情報保護に  

関する監督  
⑧了承  ①実施計画書等の提出  

研究を行う機関の長  実施施設の長  施設内審査委員会  

③了承  

（a意見  

（回答）  

④実施計画書等の提出  

（薬事法上の治験に該当するものを除く）  

厚生労働大臣  

新規性の判断（複数の有識者）  
‾‾‾ ‾t●‾●‾‾‾‾ 「                  l                   l  

ll ：①新規ベクターまたは新規遺伝子投与法を用いているか：  

：or②新規の疾病を対象としているか  

：or③新規の遺伝子治療法を用いているか（①②を除く）  

：Or④その他個別の審査を必要とするような問題を含むか：                                                                                 l  

新規性あり  新規性なし  

30日以内に大臣の  

意見を回答（⑦へ）  

⑤諮問  

※個別実施計画について、   
作業委員会からの報告を   
受けて、倫理面等も踏まえ   
た総合的な審言義   

・※主として科学的事項の   
論点整理   



（資料2）  

平成18年1月18日  

健康局疾病対策課  

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針についての検討状況（案）  

○ ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針素案及び細則素案について、「ヒト   

幹細胞治療臨床研究指針の策定に関するワーキンググループ」において、以下の   

とおり検討した。  

第1回 平成17年10月11日   

目的、用語の定義、適用範囲、対象疾患等について議論  

第2回 平成17年10月28日   

基本原則、研究の体制について議論  

第3回 平成17年11月22日   

ヒト幹細胞の採取ついて議論   

ヒト幹細胞を利用した先端医療と薬事法の関係についてヒアリング   

米国におけるヒト幹細胞を用いる臨床研究の現状についてヒアリング  

第4回 平成17年12月14日   

ヒト幹細胞の調整、ヒト幹細胞の移植又は投与、研究機関の基準、厚生労働   

大臣の意見等について議論  

第5回 平成18年1月18日   

残された論点について議論   

遺伝子治療臨床研究の審査体制についてヒアリング  

○ これら指針素案及び細則素案について残された論点は以下のとおりであるた   

め、ワーキンググループ内で御議論いただきたい。  

1指針の対象となる研究の範囲について（p．4／p．7／p．8）  

2 現在既に進行中であるヒト幹細胞臨床研究の、当該指針の適応について   

（p．8）  

3 脳死した者からのヒト幹細胞の採取について（p．30）  

4 プリオン対策等について（p．31）  

5 その他修正点等について   


