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指針の位置づけ・内容

幹細胞を る 生 療 臨床 究 ○ヒト幹細胞を用いる再生医療の臨床研究に

かかわるすべての者が遵守すべき事項を定わるす 者 遵守す き事項を定
めた告示（平成18年7月に制定）。 
• 基本原則 本原則

（有効性及び安全性の確保、倫理性の確保、被験者等のインフォー
ムド・コンセントの確保、品質等の確認、公衆衛生上の安全の配慮、
情報の公開 個人情報の保護）情報の公開、個人情報の保護）

• 研究者、研究責任者、研究機関の長及び組織の代表者等の責務 

• 研究開始には、倫理審査委員会の審査及び厚生労働大臣の意見が
必要 

• 科学技術の進歩、ヒト幹細胞の取り扱いに関する社会的情勢の変化
等を勘案して、必要に応じ、見直しを行う旨規定。等を勘案して、必要に応じ、見直しを行う旨規定。

  



指針見直しの経緯について

①関係法令や臨床研究に関する倫理指針の改
正、 

②ヒトES細胞やiPS細胞等の研究の進展を受け②ヒトES細胞やiPS細胞等の研究の進展を受け
て、改正の必要が生じた。 

    平成21年5月、厚生科学審議会科学技術部会に「ヒト幹細胞を用いる
臨床研究に関する指針の見直しに関する専門委員会」を設置 計12回臨床研究に関する指針の見直しに関する専門委員会」を設置、計12回
の専門委員会で改正指針案を策定、平成22年8月23日の厚生科学審議
会科学技術部会において概ね了承された。 

 

平成２２年１１月１日施行         平成２２年１１月１日施行



主な改正点

①指針の適用範囲を 臓器や組織の再生を目①指針の適用範囲を、臓器や組織の再生を目
的として、ヒト幹細胞等を用いて疾病の治療
を行う臨床研究と明記したことを行う臨床研究と明記したこと

②「ヒト幹細胞」の定義に、ヒトES細胞とヒトiPS細
胞を含めたこと 

③新規のヒト幹細胞を用いる際の有効性と安③新規のヒト幹細胞を用いる際の有効性と安
全性に対する留意事項を規定したこと 

④その他（データーベース登録、健康被害に対
する補償の義務化、重大な事態に対する措する補償の義務化、重大な事態に対する措
置等） 
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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 

研究機関研究機関 研究責任者

研究機関の長  倫理審査委員会 
実施計画書等の提出 ① ⑧了承 ②申請 

③ 承

 
  

③了承 

実施計画の提出 ④ 
（薬事法上の治験に該当するものを除く。） 

⑦ 意見（回答） 

  

 
 
 

当該臨床 究 おける新規 事項 有無

厚生労働省 厚生労働大臣 
⑥ 答申 新規性の判断 

当該臨床研究における新規の事項の有無
 

新規性あり 新規性なし新規性あり

厚生科学審議会会 長

新規性なし

諮問 ⑤ 大臣の意見を回答（⑦へ） 

厚生科学審議会 会    長

科学技術部会 
付議 報告 付議された申請について

は、科学技術部会長の了
承を得て、「ヒト幹細胞臨
床研究に関する審査委員

報告 
床研究に関する審査委員
会」により、部会開催に先
行して審議。 ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会 
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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 
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