
【報告書】

　○長崎大学病院

ヒト幹細胞臨床研究に関する報告について

に対する脂肪再生療法についての研究

非培養自己ヒト皮下脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いたHIV関連リポディストロフィー
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平成 24年 1月 19日 

長 崎 大 学 病 院 

 

ヒト幹細胞を用いた臨床研究指針手続違反の概要及び経過 

 

概 要 

長崎大学病院（以下「本院」という。）において、脂肪細胞を使った再生医療研究で、

厚生労働省が定める「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（平成 18年 7月 3日制定、

平成 22 年 11 月 1 日全部改正）（以下「ヒト幹指針」という）」に定める手続き（厚生労

働大臣への意見照会）を行わずに臨床研究を実施していた事例が判明いたしました。 

 研究課題名「自家細胞より抽出した幹細胞を用いた組織再生臨床研究（以下、研究①）」

及び「自家脂肪より抽出した幹細胞を用いた放射線消化管障害及びクローン病瘻孔治療臨

床研究(後に潰瘍性大腸炎、ベーチェット病を追加)（以下、研究②）」において、長崎大

学医学系倫理委員会（以下、倫理委員会）で審査・承認を受けた上で、同意を得た 17名の

患者に対して脂肪組織を吸引・収集し、これから幹細胞を含む細胞を抽出して体に戻すと

いう研究的な治療が行われました。当初はこれらの研究ではヒト幹指針で定められた厚生

労働大臣への意見照会が必要な研究にあたらないと解釈していましたが、他大学の報道を

受け調査した結果、不備に気づき、直ちに研究を中止するとともに、今後の対応を検討し

ました。 

 これらの研究については一旦中止することとしました。研究及び研究支援体制を再検討

した上で指針に沿った倫理審査を行うと共に、ヒト幹指針に定められた厚生労働大臣への

意見照会を行うなど、適切な手順を踏んだ上で実施することとしました。また倫理委員会

の見直し、適切な臨床研究のための助言組織の設置、職員に対する臨床研究と倫理指針に

関する教育の徹底などの再発防止策を実施しました。 

 今回の事例を真摯に受け止め、安全な臨床研究の実施体制を強化するため、更に審査・

実施体制等を見直していきます。 

 なお、これまでに行われた研究によって治療を受けた 17名では、副作用など有害な事象

の発生は見られていないことを申し添えます。 
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Ⅰ.研究の概要 

① 自家細胞より抽出した幹細胞を用いた組織再生臨床研究 

         全身疾患に伴う難治性潰瘍や HIV薬によって生じた脂肪組織の萎縮 

(Lipodystrophy)に対して、本人の腹部などの皮下脂肪を採取して脂肪の幹細胞を抽 

出・濃縮し再生予定部位に移植注入することにより、幹細胞が脂肪細胞に分化・増 

殖することで潰瘍や萎縮部位を再生させようとする治療の研究 

② 自家脂肪より抽出した幹細胞を用いた放射線消化管障害及びクローン病瘻孔治療臨

床研究(後に潰瘍性大腸炎、ベーチェット病を追加) 

        全身疾患や放射線治療に伴う痔瘻や瘻孔(本来交通していない腸管や気管、皮膚な 

どとの間に病的な孔ができること)、難治性潰瘍に対して、本人の腹部などの皮下脂 

肪を採取して脂肪の幹細胞を抽出・濃縮し再生予定部位に移植注入することにより、

幹細胞が脂肪細胞に分化・増殖することで瘻孔の閉鎖や潰瘍部位を再生させようと

する治療の研究 

 
Ⅱ.経緯 

平成 20 年 7 月 22日    研究①を倫理委員会で承認 

平成 21 年 8月 10日   研究②を倫理委員会で承認 

平成 22 年 10月 12日   研究②の中の追加部分を倫理委員会で承認 

平成 23 年 8 月１日    上記①、②の臨床研究が、ヒト幹指針に定める厚生労働大

臣への意見照会を行っていないことが判明。直ちに当該研究

を中止 

     8 月 3日   病院長から医歯薬学総合研究科宛てにヒト幹指針の要件を

満たす倫理委員会を設置するよう要請 

     8月 9日   ヒト幹指針の要件を満たす倫理委員会を組織 

     8月 18日   倫理委員会で、当該２件の臨床研究を再審査し、了承 

        ８月下旬   研究①の一部について、平成 23年 8月 29日付で厚生労働

大臣宛てに意見照会 

      9 月 15 日   厚生労働省から、ヒト幹指針の手続きを経ずに研究を開始

している原因を究明するよう指示。病院長、事務方を中心に

研究者から事情を聴取 

     10月 19日  調査委員会を開催 

     10 月 31 日   再発防止策の一環として、厚生労働省から講師を招聘し、

ヒト幹指針に関する講演会を実施 
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Ⅲ．原因 
① 研究担当者 

「ヒト幹指針」に対する認識と理解不足。申請段階では厚労大臣への意見照会が必

要な研究にあたらないと判断していた。 

② 倫理委員会 

倫理委員会委員に「ヒト幹指針」が定める再生医療の専門家等が含まれておらず、

組織としての「ヒト幹指針」の認識及び理解不足があった。 

 

 ③研究事務担当 

研究助成及び研究費申請等を所掌する係と倫理委員会を所掌する係が別々の係と

なっており、この係間及び研究者間並びに関係委員会との情報共有が十分に行われて

いなかった。 

 

Ⅳ．再発防止のための対応 

① 倫理委員会内にヒト幹指針の要件を満たす委員会を設置し、機能を強化 
② 年１回の外部講師による講演会の開催 
③ 講演会を受講していない者は倫理委員会への申請不可 
④ 平成 23 年 10月 31日に厚生労働省から講師を招いて勉強会を開催 
⑤ 倫理委員会に助言できる「臨床研究倫理指針等助言委員会」を設置 
⑥ 臨床指針等の通知、改正等の内容は、研究者のみならず倫理委員会委員へも周知 
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長崎大学病院によるヒト幹指針に基づかない臨床研究実施の経緯 
平成２４年１月１９日 

１．臨床研究の実施 
  平成２０～２３年にヒト幹細胞を用いた臨床研究計画２件が、長崎大学医学系倫理委

員会での承認を経て、実施された（総計１７症例、病態疾患内訳：難治性皮膚潰瘍９症

例（放射線障害８症例、バージャー病１症例）、脂肪組織萎縮症５症例（HIV 関連５症例）、

痔瘻３症例（クローン病２症例、潰瘍性大腸炎１症例））。 
 
２．ヒト幹指針に基づかない臨床研究実施の疑義 
  長崎大学病院では、金沢大学での「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（平成

22 年厚生労働省告示第 380 号）」（以下「ヒト幹指針」という。）に基づかない臨床研究

実施の報道（平成２３年７月）があったため病院内を調査したところ、平成２３年８月

に臨床研究２件がヒト幹指針に基づかずに（厚生労働大臣への意見照会を行わずに）実

施されていた疑いがあることが判明した。 
 
３．厚生労働省の対応 

① 平成２３年９月、長崎大学病院より研究実施計画の申請を受け、ヒト幹指針に基づか

ずにヒト幹細胞を用いた臨床研究が実施された疑いがあるため、長崎大学病院に事実

関係を確認し、原因究明を求めた。 
② その後、厚生労働省より改善策、再発の防止策等について継続的に指導を行った。 
③ 指針違反の原因、今後の改善策等をまとめた最終報告書（平成２４年１月１８日付）

を収受した。 
 
４．長崎大学病院の対応 
① ヒト幹指針の要件を満たした委員会を設置するなど倫理審査体制の見直し 
② ヒト幹指針への理解を深めるための啓発・教育活動の実施 
③ 研究実施計画の取り下げ 

 平成２４年１月１２日にさらに審査・実施体制の見直しを進めるため、計画を取り

下げた。 
④ 最終報告書の提出 

 最終報告書において、指針に基づかない臨床研究実施の原因として、学内研究者及

び倫理審査委員会におけるヒト幹指針の理解不足があったこと、また研究事務担当や

研究者、委員会間で情報共有が不十分であったことを認めた上、今後の改善策を明記

した。 
⑤ 平成２４年１月１９日、記者会見を開催 

 
５．厚生労働省の今後の対応 

平成２４年１月２０日、ヒト幹指針の再周知を目的とした、研究開発振興課長通知を

発出する。１月２５日、厚生科学審議会科学技術部会で経緯を報告する。 
（研究開発振興課作成） 
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