
iPS細胞研究ワーキンググループ資料

平成20年1月10日
厚生労働省

.

資料6



現時点における厚生労働省のiPS細胞研究に対する考え方

１．臨床応用を可能にするための研究を引引
き続き支援。き続き支援。

３．研究の進捗に合わせて、実用化をにら
んだ有効性・安全性確保方策等を検討有効性・安全性確保方策等を検討する。

２．iPS細胞に限らず、国内の再生医療全体
の実施体制の整備実施体制の整備を行う。
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１）再生医療全体に対する助成状況

①厚生労働科研費「再生医療等研究事業」：
４．６億円

②（独）医薬基盤研究所「保健医療分野における
基礎研究推進事業」のうち再生医療関係：

２．６億円
合計 ７．２億円

２）iPS細胞開発に対する助成状況
（独）医薬基盤研究所「保健医療分野における基礎研究推
進事業」（上記1）②）における

研究課題名：「人工万能幹細胞の創薬および再生
医療への応用」（総括研究代表者 山中伸弥教授）

平成１８年度（平成１９年１月～３月） ３５００万円
平成１９年度 ９０００万円

（平成２３年３月まで助成継続予定）

１）（独）医薬基盤研究所からのヒトiPS
細胞研究への助成の継続（平成20年
度増額予定）

２）厚生労働科研費「再生医療実用化
事業（平成20年度 5．29億円）」にお
いて再生医療における安全性技術開
発に係る研究等への助成

３）平成20年度医政局事業費「再生
医療推進基盤整備事業（4．12億円）」
による再生医療臨床研究の基盤整備

平成19年度 平成20年度以降

厚生労働省によるヒトiPS細胞開発に対する研究費助成
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（独）医薬基盤研究所の助成事業によるヒトiPS細胞開発への支援

助成額
平成１８年度３５００万円
平成１９年度９０００万円

平成20年度増額予定

（独）医薬基盤研究所「保健医療分野における基礎研究推進事業」
研究課題：人工万能幹細胞の創薬および再生医療への応用
総括研究代表者 ：山中伸弥教授
研究期間：平成１９年１月～平成２３年３月
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再生医療実用化研究事業

目標 世界の再生医療技術の3分の1を我が国から

・再生医療の実施拠点研究機関と基礎研究者のマッチングによる埋もれたシーズの発掘

・若手研究者の研究開発の効率的な実用化

実施形態：一般公募型

自己施設型（従来）若手育成型

研究開発・選択（小規模開発2年程度）

成功例の実用化へ集中化

基礎研究シーズ

拠点共同利用型

再生医療拠点医療
機関等
（再生医療臨床研究の基盤
を有する）

シーズ保有
研究者

研究者が再生医療拠点機関等
の支援の下で研究

平成２０年度予算内示額 ５２９百万円（平成１９年度予算額 ４５９百万円）

自己施設で製造から臨床研
究まで一貫した研究開発

社
会
還
元
加
速
へ一定のテーマについてTRから臨床研究に一貫した各省連携プロジェクト

臨床応用・実用化臨床研究へ 臨床応用・実用化へ

テーマを絞る

基礎研究シーズ
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（医政局事業）再生医療推進基盤整備事業（新規）

目標 世界の再生医療技術の3分の1を我が国から

・再生医療推進基盤拠点による支援体制

実施形態：公募型

基礎研究・前臨床研究

自施設での一貫したR&D

再生医療推進基盤拠点（全国数カ所補助事業）

再生医療のプラットホーム：研究開発支援を行える設備・人材を整備

基礎研究・前臨床研究 臨床研究 臨床応用・実用化

シーズ

拠点化によるシーズの実現

自己施設
完結型

（従来型）

拠点施設
共同研究型
拠点機関に
よるサポート

臨床研究 臨床応用・実用化

臨床開発基盤を持たない研究機関等では、
再生医療シーズが前臨床研究段階で埋もれている

わが国独自の再生医療推進基盤整備から世界最高水準の再生医療を！

平成２０年度予算内示額 ４１２百万円 （新規）

５



１．現行の安全性確保策
「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する
指針」

（１）策定経緯
①ヒト幹細胞を用いる臨床研究において被験
者の安全性・倫理性を保護するためのガイド
ライン（平成18年7月策定、同年9月施行）。

②国内で行われるヒト幹細胞を用いた臨床研
究は、この指針を遵守し、厚生労働大臣の意
見を求めることとされる（これまで4医療機関
の承認済み）。

幹細胞臨床研究の安全性や有効性の確保方策について

（２）ガイドラインの内容
①安全性の確保

１）動物実験による有効性・安全性の確認
２）無菌性確保
３）幹細胞の腫瘍形成能や遺伝子異常発生

の有無 など
②倫理性の確保
１）臨床研究の実施に対する倫理審査委員

会によるチェック
２）患者への十分な説明と同意
３）重大な事態が生じた際の、厚生労働大臣

への報告 など

２．今後の課題
・現行のガイドラインはiPS細胞に対応していない

・骨髄などからとられる一般的な幹細胞を用いた
臨床研究を対象

iPS細胞を用いたヒトへの応用
研究については、基礎研究の進
捗をみながら、今後安全性・倫
理性の確保方策について検討。
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これまでに取り組んできた事項

１．細胞・組織加工製品の審査体制の拡充

・各種感染症等の確認の簡素化、免疫適合性の確認が不要であることの
明確化など、自家の特徴を反映した基準案を作成。
・安全性確認申請時点における評価事項を明記。例えば、製品の規格に
ついて、少数検体の実測値を踏まえた暫定規格で差し支えないことなど。

･患者から直接細胞・組織を採取することから、必要最少限の検体で品質
管理を行うことが必要。現在の製造・品質管理に関する基準項目の中で
実行が困難な部分については実施しなくてもよいとするなど、柔軟な対応
方策について考え方を作成。

平成２０年度以降の取組み

・平成１９年度に作成した、自家及び他家の細胞・組織製品の安全性評価基準をベースに、幹細胞由来製品に関してより具体的
な評価の考え方等の作成を進める。iPS細胞についても文部科学省等の開発研究と歩調を合わせつつ検討していく。
例えば、採取時に幹細胞であることを見分けるための適切な指標、組織分化を確認するための適切な指標、未分化細胞を取り
扱う観点からの必要な安全性評価項目の検討などを行い、評価基準のより一層の明確化を図る。

１．幹細胞由来製品の安全性評価ガイドライン等の整備

平成１９年度中に他家細胞・組織加工製品を対象とした安全性評価基準の整備を進める。

平成１９年度中の取組み

細胞・組織加工製品に対する承認審査上の取組

・審査の体制を強化するため、医薬品医療機器総合機構に
生物系審査第２部を新設（１９年10月）。

・細胞・組織加工製品の申請に関するきめ細かい相談業務
を開始（１９年４月）。

２．安全性評価基準等の整備

①承認
・自家培養表皮（重症のやけどの治療：１９年10月29日 ）

②治験の実施又は申請準備中
・自家培養軟骨（関節症の治療）
・自家骨格筋芽細胞（心筋の働きの補助）

③治験開始前の品質・安全性の確認
・同種骨髄由来の間葉系幹細胞（GVHDの抑制：１９年５月）
・自家培養皮膚（重症のやけどの治療：１９年12月）

① 自家細胞・組織加工製品を対象とした安全性評価基準案の作成
（２０年早々の通知をめざして作業中）

３．培養皮膚の承認等の状況

② 自家細胞・組織製品を対象とした製造・品質管理の考え方（案）
の作成（２０年早々の通知をめざして作業中）

２．細胞・組織加工製品の審査の推進 7


