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１．背景と経緯 

○ 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、疾病の予防、治療等に重要な役割を果たすことが

期待されており、これまで多くのヒト幹細胞臨床研究が、「ヒト幹細胞を用

いる臨床研究に関する指針」に基づく審議の上、実施されている。 

○ 一方、ヒト幹細胞臨床研究のうち人工多能性幹細胞（iPS 細胞）を用いる

臨床研究については、これまで厚生労働大臣の意見を求める申請は行われて

いないが、加齢黄斑変性に対する臨床研究（別添）について、研究機関にお

ける倫理審査を経て、近く申請が行われる可能性がある。 

○ このため、申請が行われた場合の審議手続きについて整理する必要がある。 

 

２．審議手続きについて 

○ 「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」は iPS 細胞を用いる臨床

研究も対象としているため、上記１の臨床研究についても、申請が行われた

場合は、「ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会」において審議される。 

○ 一方、iPS 細胞を用いる臨床研究については、iPS 細胞の作製過程におい

て遺伝子導入を行う場合、直接治療を目的として遺伝子導入を行う意味での

遺伝子治療とは異なるものの、遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与する

という点では遺伝子治療と変わりがなく、当該遺伝子導入に関する品質・安

全性の面について遺伝子治療の専門家による確認の必要性を指摘する意見

がある。 

注）ただし、遺伝子治療の専門家による確認を行う場合であっても、「ヒト幹細胞を

用いる臨床研究に関する指針」と「遺伝子治療臨床研究に関する指針」の両指針

の対象となることによって審議手続き（両委員会での意見の調整等）が非効率に

なることがないように、配慮する必要があると考えられる。 

○ そこで、当面の対応として、上記１の臨床研究については、必要十分か

つ効率的な審議を行うため、「ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会」に、

遺伝子導入に関する品質・安全性の評価のために必要な専門家を加えて、審

議を行うこととする。 

 

３．その他   

○ iPS 細胞を用いる臨床研究と「遺伝子治療臨床研究に関する指針」との関

係については、上記１の臨床研究の審議の経験も踏まえて、今後予定してい

る当該指針の見直しの際に整理することとする。 
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滲出型加齢黄斑変性に対する自家iPS細胞由来網膜

別添

滲出型加齢黄斑変性に対する自家iPS細胞由来網膜
色素上皮（RPE）シート移植に関する臨床研究
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• 概要

 自家iPS細胞由来の細胞を使用した新しい治療法の、安全性を確
認する。

 滲出型加齢黄斑変性という網膜疾患患者本人の皮膚を採取、iPS

細胞を作成し、網膜色素上皮シートに分化誘導して患部網膜下に
移植する。 1

自家iPS細胞由来 網膜色素上皮シート自家iPS細胞由来 網膜色素上皮シ ト
Retinal Pigment Epitherium (RPE)

網膜下へ移植
人工的な足場材を

含まないシ ト網膜下へ移植 含まないシート

患者さん

RPE細胞

（加齢黄斑変性）
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RPE細胞
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自家自家RPERPEシートの製造工程シートの製造工程

患者皮膚皮膚組織採取

線維芽細胞

線維芽細胞の培養

遺伝子導入

細胞樹立 患者由来iPS細胞iPS細胞樹立

RPE分化誘導

iPS由来 RPE

RPE分化誘導

RPEの純化

RPEシート作製 患者由来RPEシート
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臨床研究の説明・同意取得

適格性の検査・一次登録

臨床研究の説明・同意取得
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ポートライナー
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上腕部より直径4㎜皮膚組織採取上腕部より直径4㎜皮膚組織採取
皮膚細胞の培養皮膚細胞の培養

約10ヵ月 患者由来iPS細胞の作製患者由来iPS細胞の作製

適格性の検査・二次登録

RPEシ ト移植手術

適格性の検査・二次登録

RPEシ ト移植手術

iPS細胞からRPE細胞を作製

RPE細胞を増やして

iPS細胞からRPE細胞を作製

RPE細胞を増やして
RPEシート移植手術

観察と評価：移植後1年
移植後3年まで追跡調査

RPEシート移植手術

観察と評価：移植後1年
移植後3年まで追跡調査

細胞培養施設 （理研）細胞培養施設 （理研）

細胞を増やし
RPEシートを作製
細胞を増やし

RPEシートを作製

移植後3年まで追跡調査移植後3年まで追跡調査

研究機関の倫理審査委員会で審査中（2012年12月現在）
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