
金沢大学におけるヒト幹細胞臨床研究倫理指針違反の発生原因と再

発防止のための今後の対応について【最終報告書】の概要 
 
金沢大学において、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」（以下

「ヒト幹指針」という。）等の理解不足及び周知不足、倫理審査に係る複

雑な審査体制によって、ヒト幹指針に定める手続きによらず、臨床研究が

実施された。これにより、患者、国民、関係機関等に多大な迷惑をかけた

ことは大変遺憾であり、今後このようなことが起こらないよう指針違反の

発生原因、今後の改善策等について報告書としてまとめるものである。 

 

１．経緯 

 平成 20年 6月 13日に金沢大学医学倫理委員会に脂肪由来細胞を用い

た臨床研究２件（ア「自己脂肪組織由来間質細胞を用いた再生医療に関

する臨床研究－虚血性心不全に対して－」及びイ「自己脂肪組織由来間

質細胞による肝再生療法」）が申請され、8月 21日に承認された。アに

ついては 1 症例に対して、イについては６症例に対して実施されたが、

被験者の状態は重篤な転機を認めることなく良好であった。（その他に

脂肪由来細胞を用いた臨床研究３件が承認されたが、いずれも未実施。） 

 

２．ヒト幹細胞を用いた臨床研究に関する指針の対象外とした原因 

 脂肪組織由来細胞について、国内外において名称が統一されていない

こと、研究計画で「幹細胞」という名称が使用されなかったことから、

金沢大学医学倫理委員会がヒト幹指針に該当しないと判断したことが

主な原因である。金沢大学研究者及び医学倫理委員会においてヒト幹指

針の理解に不足があったことは否定できない。 

 

３．ヒト幹指針違反に対する対応 

 厚生労働省から、実施された臨床研究がヒト幹指針の対象でありヒト

幹指針に抵触するとの指導を受け、医薬保健研究域長、医学倫理委員会

委員長、臨床試験管理センター長を中心に調査を行い、臨床研究を中断

することを決定した。 

 今後、ヒト幹指針に整合するよう倫理審査体制の見直しを行うととも

に、ヒト幹指針等に関する啓発・教育活動を行うこととする。 
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