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ヒト幹細胞を用いた臨床研究の在り方に 

関する専門委員会について 
 

１ 専門委員会の位置付け 

設置目的 

ヒトの体性幹細胞（以下「ヒト幹細胞」という。）を応用した治療法は、再生

医療等の分野で有望な手段として期待されているが、臨床研究に際しての安全

性については確立されていない。 

このため、厚生科学審議会科学技術部会において「ヒト幹細胞を用いた臨床

研究の在り方に関する専門委員会」の設置が了承され（平成 13 年 2 月 7 日）、

当該臨床研究が適切に実施されるよう、研究者及び研究機関等が遵守すべき指

針を作成することとなった。 

検討範囲 

本専門委員会ではヒト幹細胞を用いる臨床研究を検討の対象とする。 

※ 本専門委員会でいうヒト幹細胞は、自己複製能と多分化能を有する未分化

な細胞のうち、受精卵より作成されるヒト胚性幹細胞（ＥＳ細胞）でない、

成体内に存在し増殖・分化する体性幹細胞（例：造血幹細胞、神経幹細胞

等）をいう。 

主な検討事項は以下のとおり。 

• ヒト幹細胞を用いた臨床研究の範囲 

• 臨床研究を行う際の審査体制 

• ヒト幹細胞の採取・調製・移植又は投与に関する事項 

２ 検討経過 

第 1 回(H14.1.29)～第 5回(H14.8.2) 

• ヒト幹細胞を用いた研究の具体例についてヒアリングを実施し、指針の検討の

方向性等について議論を行った。 

 

第 6 回(H14.9.4)～第 21 回(H16.8.26) 

• 指針について、総則、研究計画の審査、研究実施の手続き、細胞の採取・提供

手続き、細胞の安全性等の個別事項について議論を行った。 
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• 胎児由来のヒト幹細胞を用いる研究の実施について、関係者からのヒアリング

を行うとともに、研究利用に際しての手続き等について議論を行った。 

 

第 22 回(H17.2.3)～第 24 回(H17.9.21) 

• 今までの議論を整理するとともに、胎児由来のヒト幹細胞の研究利用について

集中的に議論を行った。 

• その結果、胎児由来のヒト幹細胞の研究利用については、生命倫理上の観点等

から慎重な議論を要するとの意見があった。このため、まず、それ以外の幹細

胞の利用に関して議論を行い、これを指針としてまとめ、本指針を施行し、そ

の後胎児から採取されたヒト幹細胞を用いる臨床研究について議論を行うこと

とした。 

• 指針についてより具体的な検討を行うために、「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」を設置し、指針素案の取りまとめにあたっ

た。 

 

（参考） 

「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」 

第 1回(H17.10.11)～第 5 回(H18.1.18) 

 

第 25 回(H18.2.22) 

• ワーキンググループで作成した指針素案について了承された。 
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（五十音順 ◎印は委員長 ○印はワーキンググループ座長）
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