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ESES指針とヒト幹指針の研究機関の比較指針とヒト幹指針の研究機関の比較
＃１：機関内倫理審査委員会の了承 ＃２：他の機関の倫理審査委員会の了承も可能
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用

ES樹立・分配指針
※海外からの分配は＃１ ＃１

＃２
ES使用指針

樹
立
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用
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礎
的

採
取
・提

※海外からの分配は
文部科学大臣が認めたもの
実験計画書に記載
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的
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究
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（採取後）・提供前に
インフォームド・コンセント
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ヒト幹指針

医療機関
文部科学大臣の確認 文部科学大臣へ届出
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ヒト幹指針
※海外からの提供は
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連結可能匿名化

(治験薬GMPの水準)医療機関
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厚生労働大臣の意見



ヒト幹指針に準拠したヒト幹指針に準拠したESES細胞の臨床使用（案）細胞の臨床使用（案）

ヒト幹指針
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インフォームド・コンセント
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厚生労働大臣の意見

インフォームド・コンセントは採取後
研究参加前

樹立・分配に関する指針が必要
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医療機関 (治験薬GMPの水準)
医療機関

医療機関

厚生労働大臣の意見厚生労働大臣の意見



ESES指針に準拠した非臨床指針に準拠した非臨床ESES細胞の臨床応用（案）細胞の臨床応用（案）

樹

ES樹立・分配指針 文部科学大臣の確認

樹
立
・分

採
取
・提

配
提
供

医療機関 品質と安全性について、ヒト幹指針の規定
により求められるものと同等以上の妥当

ヒト幹指針

により求められるものと同等以上の妥当
性を有することが確認できる

調
製

移
植
又
は

ヒト幹指針
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投
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医療機関

厚生労働大臣の意見



海外からの海外からのESES細胞の臨床応用（案）細胞の臨床応用（案）

樹

インフォームド・コンセントの内容を確認

海外の法令・ガイドライン
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立
・分

採
取
・提

調
整

配
提
供

医療機関

ヒト幹指針 ※海外からの分配は

品質と安全性について、ヒト幹指針の規定により求められるものと同等以上の妥当性を有することが確認できる

調
製

移
植
又
は

ヒト幹指針 ※海外 ら 分配
実験計画書に記載
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立
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配
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厚生労働大臣の意見


