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総合科学技術会議 

第１回ｉＰＳ細胞研究ＷＧ議事概要 

（抄） 

日 時：平成２０年１月１０日（木）１３：３０～１５：３０ 

場 所：中央合同庁舎４号館 共用第２特別会議室（４階） 

 

出席者：（委員）本庶佑、薬師寺泰蔵、金澤一郎総合科学技術会議議員 

浅野茂隆、須田年生、高橋淑子、西川伸一、平井昭光、 

森崎隆幸委員 

招聘者：京都大学大学院医学研究科 寺西豊教授 

    京都大学 北徹理事・副学長 

    京都大学 松本紘理事・副学長 

文部科学省：研究振興局ライフサイエンス課 菱山豊課長 

厚生労働省：大臣官房厚生科学課 坂本純研究企画官 

経済産業省：製造産業局生物化学産業課 倉田健児課長 

特許庁：調整課審査基準室 淺見節子室長 

事務局：丸山剛司政策統括官、大江田憲治審議官、重藤和弘参事官、 

三宅真二参事官、保倉行雄参事官他 

 

議 事：１．開 会 

    ２．ｉＰＳ細胞研究ＷＧについて 

    ３．議 事 

議 題 １  ｉＰＳ細胞研究についての説明 

議 題 ２  ｉＰＳ細胞研究に対する支援策について 

議 題 ３  ｉＰＳ細胞研究の知財確保について 

議 題 ４  ｉＰＳ細胞研究の方向性について考慮すべき点に 

ついて 

４．閉 会 

 

（配布資料） 

  資料１ ｉＰＳ細胞研究ＷＧ名簿 

  資料２ ｉＰＳ細胞研究ＷＧの設置要綱 

  資料３ ｉＰＳ細胞研究ＷＧの議事運営等について（案） 

資料４ 万能細胞の説明の資料 

資料５ 文部科学省資料 

資料６ 厚生労働省資料 

資料１ 
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資料７ 経済産業省資料 

資料８ 経済産業省資料 

資料９ 平井委員説明資料 

 

議事概要： 

 

（三宅参事官）それでは、定刻になりましたので、ただいまより第１回ＩＰＳ

細胞研究ＷＧを開催いたします。 

それでは、本ＷＧの座長の本庶議員よりごあいさつを申し上げます。 

（本庶座長）新年早々大変お忙しい中お集まりいただきまして、ありがとうご

ざいます。ｉＰＳ細胞研究ＷＧの座長を務めます総合科学技術会議の本庶でご

ざいます。よろしくお願いいたします。 

 ｉＰＳ細胞研究というのは現在日本のみならず世界中から注目を受けており

まして、その成果が臨床応用されていることを大望されております。本ＷＧで

は日本国全体としての包括的なｉＰＳ細胞研究の進め方、研究体制の整備につ

いて、また研究の進捗状況に応じて臨床研究の指針等のガイドライン類の整備

と各省調整について。また、ｉＰＳ細胞研究に関連した知財の保護とその支援

方策について。更に、ｉＰＳ細胞関連研究の国際動向について等を議論いたし

まして、ｉＰＳ研究の進展を最も効率的に支援する道筋を探るということを目

標にしたいと考えております。 

 先生方にはこれらのテーマにつきまして活発にご議論いただき、これによっ

てｉＰＳ細胞の臨床応用が円滑に行える環境が整備されることを期待いたして

おります。 

 どうぞよろしくお願いいたします。 

それでは、事務局からこのＷＧの具体的な規則等々につきまして、まず紹介

していただきたいと思います。三宅参事官、よろしくお願いします。 

（三宅参事官）それでは、まず初めに委員の紹介をさせていただきたいと思い

ますが。資料確認まだですが、資料１のところにｉＰＳ細胞研究ＷＧ名簿とい

うのがございます。それに従いましてご紹介させていただきます。 

 まず、座長の本庶佑総合科学技術会議議員でございます。 

 続きまして、薬師寺泰蔵総合科学技術会議議員でございます。 

（薬師寺総合科学技術会議議員）薬師寺でございます。よろしくお願いします。 

（三宅参事官）同じく、金澤一郎議員でいらっしゃいます。 

（金澤総合科学技術会議議員）金澤です。よろしくお願いします。 

（三宅参事官）続きまして、早稲田大学大学院、浅野茂隆先生です。 

（浅野委員）よろしくお願いします。 
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（三宅参事官）それから、慶応大学医学部、須田年生先生でいらっしゃいます。 

（須田委員）須田です。よろしくお願いいたします。 

（三宅参事官）奈良先端科学技術大学院大学、高橋淑子先生でいらっしゃいま

す。 

（高橋委員）高橋淑子でございます。よろしくお願いいたします。 

（三宅参事官）次に、本日ご欠席でございますが、国立医薬品食品衛生研究所

療品部長の土屋先生がいらっしゃいます。 

 それから、理化学研究所再生科学総合研究センターの西川先生でいらっしゃ

います。ちょっとお席はずしていらっしゃいますが、お見えになっていらっし

ゃいます。 

 続きまして、レックスウェル法律特許事務所の平井先生でいらっしゃいます。 

（平井委員）平井でございます。よろしくお願いします。 

（三宅参事官）それから、国立循環器病センター研究所バイオサイエンス部の

森崎先生でいらっしゃいます。 

（森崎委員）森崎でございます。よろしくお願いいたします。 

（三宅参事官）続きまして、資料確認が前後いたしまして申しわけございませ

んが、まず１枚目が、第１回ｉＰＳ細胞研究ＷＧ議事次第として資料一覧でご

ざいます。その次に座席表がございまして、資料１が先ほど使いましたｉＰＳ

細胞研究ＷＧ名簿でございます。それから、資料２が、「ｉＰＳ細胞研究ＷＧ

の設置について」というＡ４縦でございます。資料３が、「ｉＰＳ細胞研究Ｗ

Ｇの議事運営等について（案）」というものでございます。資料４が、Ａ４横

になりますが、「我が国発の新しいヒト万能細胞の作製方法」という資料でご

ざいます。 

 それから、資料５からが各省の資料でございまして、資料５が「ｉＰＳ細胞

（人工多能性幹細胞）研究等の加速に向けた総合戦略」、文部科学省のクレジ

ットのあるものでございます。 

 その次、文部科学省からの当日配布といたしまして、午前中開催されました

文部科学省の会議資料が封筒に入ってございます。残念ながらこれは机上の先

生方の分しかございません。あと数部余りはございますけれども、そういう形

の配布にさせていただいているものがございます。 

 続きまして、資料６でございますが、これもＡ４横でございますけれども、

厚生労働省からの資料で、「ｉＰＳ細胞研究ワーキンググループ資料」でござ

います。 

 最後に、資料７が、経済産業省生物化学産業課のクレジットのある「ｉＰＳ

細胞研究に対する支援策について」でございます。 

 それから、資料８、９につきましては、知財関係の資料という形で後ほど配
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布という形にさせていただきたいと思います。 

 それでは、ＷＧの開催主旨、議論の進め方等について説明させていただきま

すが。まず、資料２をお出しいただきたいと思います。これは事前に先生方に

はお送りいたしておりますけれども、このｉＰＳ細胞ＷＧは総合科学技術会議

の中の基本政策推進専門調査会の下につくられたという形で、去年の１２月２

０日付の日付のものでございますが。 

 まず、主旨といたしましては、ｉＰＳ細胞の意義について書いてございまし

て。その途中に、この研究を世界に先立って確立するためには十分なバックア

ップ体制の構築と研究の進捗状況を踏まえたルール作り等が不可欠であるとい

うことで、このｉＰＳ細胞研究ＷＧを設置するということになった次第でござ

います。検討内容は先ほど本庶先生のごあいさつにもございましたこの４ポイ

ントについて検討するということになっております。 

 このＷＧの設置につきましては、昨年１１月２８日に総合科学技術本会議に

おきまして、福田総理大臣の方からｉＰＳ細胞研究の円滑な推進のために環境

整備を総合科学技術会議で早急にとりまとめるようにという形でご指示があり

ましたことに基づいて設置されたものでございます。 

 次に、１枚めくっていただきますと、先ほどご紹介いたしましたメンバーが

書いてございまして。一応４のところにございますように、スケジュールとい

たしましては、１月１０日第１回、それ以降月一回程度で開催して、６月ごろ

をめどに結果のとりまとめということを目指すということになっております。 

 続きまして、資料３の運営のところの次のページをめくっていただきますと。

資料３の２枚目にＡ４横のポンチ絵がございますが。一応総合科学技術会議関

係の会議に初めてご参加される先生方もいらっしゃいますので、文部科学省の

検討グループであります幹細胞・再生医学戦略委員会とこのＷＧの関係を示そ

うと思ったものでございます。 

 そこに書いてございますように、内閣府の総合科学技術会議というのは各省

を総合調整とか司令塔機能を果たすという形になっておりまして、このＷＧと

いうのはその下部組織という形で総合調整とか企画立案をやるための下調べ、

下検討をするような組織であるというふうに位置づけられると思います。 

 資料３の１枚目にお戻りいただきたいと思います。このｉＰＳ細胞研究ＷＧ

の議事運営等についてという（案）でございますけれども、１）会議の公開に

つきましては本ＷＧでは知的財産に関連する事項があることから原則として非

公開で行う。 

 ２）といたしまして、議事録及び資料の公表についてということで、議事録

は後日、配布資料は原則会議終了後、知財関係の部分を除き公表という形で運

営してはというふうに案をつくっております。 
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 以上でございます。 

（本庶座長）それでは、ただいまのＷＧの運営について、何かご意見はござい

ますでしょうか。 

 なければ、ご了承いただいたということにさせていただきます。ありがとう

ございました。 

 続いて、ＷＧの内容についてご了承いただきましたので、具体的な議事に移

りたいと思いますが、それでよろしゅうございますでしょうか。 

（「異議なし」という声あり） 

 それでは、ｉＰＳ研究の、もう既にこれは不要と思いますが、一応事務局か

らｉＰＳの簡単なご説明をお願いします。 

（三宅参事官）資料４をお開きください。ｉＰＳの研究についてはもうほとん

ど皆様ご承知のことと存じますが、簡単に説明させていただきたいと思います。 

 そこにございますように、ヒト皮膚細胞に４種類の遺伝子を導入することに

よって、あらゆる組織に分化可能な万能細胞ができたということでございます。

１枚目の右側にございますように、山中先生が２００６年８月にマウスでまず

ｉＰＳ細胞樹立に成功いたしまして、世界中でヒト細胞に応用する研究が進ん

でおりましたけれども、昨年１１月２０日にＣｅｌｌの電子版で初めて山中先

生がヒトでの樹立をしたということで報告されたものでございます。 

 そこに書いてございますように、革新的技術といたしまして、本人由来の万

能細胞で、すべての臓器機能の再生が可能。それから、ヒト胚や未受精卵等を

使わないということで、生命倫理上の問題を回避することができるということ

が非常に画期的であるということでございます。 

 ２枚目に、もう皆様ご承知のことと思いますが、ＥＳ細胞とヒトクローン胚、

それからｉＰＳ細胞という形で並べてございまして。上２つは、ＥＳ細胞につ

きましては受精胚を滅失いたしましてつくるということ。ヒトクローン胚の場

合は体細胞の核と未受精卵から核を除いたものを使うということ、それからで

きました胚を滅失するということの問題点が書いてございます。 

 以上でございます。 

（本庶座長）これはもうご承知のことなので特にご意見はないと思いますので。 

 それでは、本格的な議題の２番目でございますが、ｉＰＳ細胞の各省からの

支援計画というものを一通りお伺いしたいと思いますが。 

 まず、文部科学省から、１５分程度でご説明をお願いしたいと思います。 

（菱山課長）それでは、ご説明申し上げます。文部科学省のライフサイエンス

課長の菱山でございます。先生方には机上にきょう午前中の会議で配布した資

料があると思いますが、それに基づいてご説明申し上げたいと思います。 

 まず、文部科学省におきましては、この配布した資料の、資料４というのが
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ございますが、お手元のほうでは資料５ですね。「ｉＰＳ細胞研究等の加速に

向けた総合戦略」というのがございます。これは平成１９年、昨年１２月２２

日に策定したものでございます。先ほど三宅参事官からご説明ありましたよう

に、昨年１１月にヒトのｉＰＳ細胞の樹立に成功したという報告を受けまして、

約１カ月で早急にとりまとめたものでございます。 

 この資料の一番最後のページを開いていただきますと、このように１枚紙で

全体をまとめたものになっております。これに基づいてこの総合戦略について

ご説明を申し上げたいと思います。 

 この総合戦略につきましては、２つのパートに分けておりまして、今年度中

の緊急支援策と来年度以降の措置ということで２つに分けております。 

 まず、今年度中の緊急支援策ということでございます。左側であります。ま

ず、日本全体の私ども文部科学省関係の研究推進体制の確立ということでござ

います。この総合戦略を策定するということと、ライフサイエンス委員会の下

に「幹細胞・再生医学戦略委員会」というものを設置しようというものでござ

います。 

 それから、２番目のポツにありますように、幸い世界トップレベル研究拠点

というのに京都大学が選ばれておりまして、その中で山中教授もその中のＰＩ

ということになっております。これは非常にそれまでの研究が高く評価されて

このような結果になったものでありますが、今回の樹立の成功を受けて、京都

大学側の努力によってｉＰＳ細胞研究センターというのをこのトップレベル研

究拠点の中につくろうということです。後でこの辺については松本先生からご

説明が詳しくあると思います。 

 それから、開かれた組織として、この京大のｉＰＳ細胞研究センターを中心

に各機関が、あるいは各研究者が協力いたしまして、ｉＰＳ細胞研究コンソー

シアムというのをつくろうというものであります。 

 次に（２）でありますが、研究そのものの加速ということでありまして、Ｊ

ＳＴの戦略的創造研究推進事業、これで山中教授は約４年半程研究を進めてき

たわけでございますが、この戦略創造をさらに拡充しようということでござい

ます。 

 また、スペースも少し足りないということも、少しというかかなり足りない

ということがあるようでございますので、貸しラボなどで措置していこうとい

うことでございます。あるいは京都大学の中でも新しくプレハブを造ったりそ

ういうことを考えているということでございます。 

 それから、特別シンポジウムの開催でございますが、これは昨年１２月２５

日に京都でシンポジウムを開催しております。 

 （３）でございますが、再生医療の実現に向けた研究加速ということです。
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再生医療実現化プロジェクトという予算要求をしたところでございまして、昨

年大臣折衝までいきまして、総額２０億円を確保して、対前年度比１０億円、

約２倍になっております。これの公募を早急に開始しようというものでありま

す。これは年度内に公募を開始して、予算が認められたら直ちに研究が開始で

きるように加速をしていきたいということであります。 

 （４）でございますが、ｉＰＳ細胞そのものを利用することの円滑化という

ことで、これは今なかなか知財の関係もあってＭＴＡをきちんと結んでからと

いうのが今のところなのでございますが、それをコンソーシアム内では無償で

自由に使えるようにしようということをしたらいいんじゃないかということで

ございます。 

 それから（５）でございますが、特許の確保ということで。出願中の特許の

強化に向けたさまざまな追加出願等の支援、あるいは海外特許数をふやして特

許の確保をしていこうということを考えていこうということでございます。 

 次に、右側の来年度以降の措置でございますけれども、これは今年度中の緊

急支援策をさらに強化しようというものであります。（１）はｉＰＳ細胞研究

センターの継続支援と、それから生命倫理の観点についても継続的に検討して

いこうというものであります。 

 （２）でございますが、この研究の加速ですけれども、ＪＳＴの戦略を開始

する。それから、科研費についてもさらに継続を支援していくということでご

ざいますし。また、研究環境について、これは例えば建物の整備とか研究の場

所の整備の強化をはかっていきたいということであります。 

 （３）再生医療の実現に向けた研究加速で、これは先程申し上げたプロジェ

クトを開始するというものであります。それから、ｉＰＳ細胞の利用の円滑化

ということでありますが、これはコンソーシアムが実態まだできておりません

が、このコンソーシアムというのをつくったら、少なくともアカデミックユー

スに関しては先ほど申し上げたように自由にするということとともに、知財に

関してデータベース化をはかって共有化をしていこうということでございます。 

 それから、コンソーシアムの外の方に対してはどうやって提供していくかと

いう、そういったシステムを構築していこうというものであります。 

 大体これが昨年の１２月２２日にまとめた総合戦略でございます。 

 また、きょうの午前中に私どもの幹細胞・再生医学戦略作業部会というのを

開催いたしました。その概要について簡単にご説明を申し上げたいと思います。 

 今申し上げた総合戦略をご説明申し上げまして、その後、山中教授も委員で

ございまして、きょう山中教授からご自身のプレゼンテーションをしていただ

きました。これは文部科学省の委員会の資料５というものでありまして。この

スライド自身は昨年１２月２５日のシンポジウムで山中先生がご説明したスラ
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イドでございます。 

 その中で特に重要だということをおっしゃっていたのは、ちょっとこの資料

の中にはなく、３点山中教授が言われていたのが、ｉＰＳ細胞研究の拡充が１

番目で、２番目が研究者層の拡充、３番目が応用に向けたさまざまなルールと

か仕組みあるいは人材養成といったことを言っておられました。 

 まず、研究の拡充については、そもそもｉＰＳ細胞応用に向けた安全性の向

上とか分化誘導技術、そういった既存の技術の支援は当然必要だろうと。 

 それに加えて２番目に、全く新しいアイデアを持った若い方とかそういった

方への研究の支援が重要ではないかということを言っておられました。 

 それから、研究者層の拡充ですが、これも従来実績のある方に対するあるい

は拠点に対する支援というのが重要であるが、さらに今現在支援を受けていな

い可能性やポテンシャルのある若手研究者に対する支援も必要だろうというこ

とをおっしゃっていたということであります。 

 ３番目のルールとか仕組みの整備という中で、仕組みやインフラの整備とい

いますか、研究者のみならず、例えば英語環境で事務ができるような方とか、

あるいは知財をよくわかっている人、そういった人を集めてくる、あるいはそ

ういった方の人材育成が必要だろうということを言われていました。 

 それから、山中先生から支援の要請ということが幾つか言われていて、ｉＰ

Ｓ細胞研究コンソーシアムを早く立ち上げたいんだ。そのときにそういった仕

組みへの支援が必要ではないかということをおっしゃっていたのが１つ。 

 それから、ｉＰＳ細胞研究センターというのをつくるんだけれども、そこに

ＰＩを集めたいんだけれども、ポスドクは措置はできるが、ＰＩの人件費とい

うか、教授クラスを集めるのに大変なんだというのでそういった支援が必要な

んだということも言っていました。そこはどこまで研究費で措置できるかとい

うのは問題があるわけでありますが、そういったことを指摘されていました。 

 それから３番目に、最初のこととダブりますが、だれもが考えつかなかった

ような創造的な研究に対する支援が必要なんじゃないかといったことを言って

おられました。 

 それからあと、委員から出された主な意見というのを若干申し上げますと、

再生医学だけではなくて、疾患モデルバンクという疾患モデルの細胞といった

これは山中先生自身もおっしゃっていましたけれども、再生医療だけではなく、

様々な疾患研究、疾患モデル細胞がつくれるんだから、そういった研究までち

ゃんと配慮した研究が必要だろうということをおっしゃっていました。 

 また、これは山中教授及びほかの委員からも出たんですけれども、ｉＰＳ細

胞研究、この山中先生の１ページ目の下の絵がありますが。幹細胞研究全体の

活性化が必要なんだということ。ｉＰＳ細胞だけなんじゃないということは山
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中教授初め何人かの先生方から意見が出ました。 

 それからあと、これは臨床応用の話が出まして、これは文部科学省の問題、

テリトリーではないということではありますが、臨床応用といった出口に向け

たことを考えてルールづくりが必要ではないかということは言われておりまし

て、ルールづくりに早急にとりかかる必要があるだろうということが何人かの

先生から強く出ました。 

 同様のことは１２月２５日の京都で開かれたシンポジウムでも研究者の方か

らも出ましたし、コーディネーターを務めていた井村先生からも強く臨床応用

の仕組みをしっかりすべきだという意見が出ていました。 

 それから、知財の確保とか、あるいは出口に向けた特許戦略マップというも

のも必要ではないか、重要であるということがきょうの委員会でも出ておりま

した。 

 それから、再生医療の実現に向けては、分化誘導技術開発と安全性の確認と

いったことも重要だろうということが出ておりました。 

 それから、これは私どもの問題でもあるんですけれども、ｉＰＳ細胞研究セ

ンターとかコンソーシアムとかいろいろなプレーヤーというか役割、いろいろ

な組織が出ておりますが、文部科学省も含めまして、どこがいつまでに何をや

るのかといったことを早急に決めるべきではないかという意見が出ておりまし

た。一応のことはこの私どもが決めた総合戦略の中にだれが何をするかといっ

たことは書いているんですけれども、具体的にこれからきちんと役割分担を決

めて進めていくべきだということが出ておりました。 

 また、幾つかの予算のシステムが、今日は他の省庁も出席していただいてお

りますが、文部科学省の中でも幾つかの制度があり、またほかの役所の制度も

あると思いますので、そういった研究費など全体をばらばらではなくてコーデ

ィネートしていくことが必要だろうということが出ておりました。 

 あと、ＥＳ細胞、これは申すまでもないのかもしれませんが、ｉＰＳ細胞研

究自体ＥＳ細胞のいろいろな成果をもとにできたわけでありますけれども、今

後の研究においても先に進んでいたＥＳ細胞の研究成果を十分生かしてｉＰＳ

細胞研究につなげていくというのが重要だろうといったことを、そういったご

意見が出ておりました。 

 今日は何人かの先生が重なっておりますので、もしほかにございましたら後

でご指摘いただければと思いますが、私からは以上でございます。 

（本庶座長）ありがとうございました。 

 それでは、引き続き厚生労働省のほうからご報告をお願いいたします。 

（坂本研究企画官）厚生労働省厚生科学課研究企画官の坂本と申します。資料

６に基づきましてご説明いたします。 
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 資料６、１枚おめくりいただきたいと存じます。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ということで、３点記載しております。 

 １点目は、臨床応用を可能にするための研究を引き続き支援ということでご

ざいます。後ろのほうに出てまいりますが、京大の山中先生のｉＰＳ細胞の開

発研究に対しましては厚生労働省の独立行政法人医薬基盤研究所、基盤研と呼

んでいる研究所でございますが、そちらが助成を行っておりまして、引き続き

支援を行うこととしているところです。 

 ２点目は、ｉＰＳ細胞に限らず、国内の再生医療全体の実施体制の整備を行

うということでございます。 

 ３点目といたしまして、研究の進捗にあわせて、実用化をにらんだ有効性・

安全性確保方策等を検討すると、そういったことでございます。 

 １枚めくっていただきまして、２ページには厚生労働省によるヒトｉＰＳ細

胞開発に対する研究費助成に関しましてまとめた資料をつけております。左側、

平成１９年度は再生医療全体に対するものでございますが、厚生労働科学研究

費補助金の関係が４．６億円、基盤研の関係といたしまして２．６億円、計７．

２億円ということになっております。 

 また、ｉＰＳ細胞開発に対する助成状況といたしましては、基盤研から山中

先生が総括研究代表者の研究課題「人工万能幹細胞の創薬および再生医療への

応用」、こちらのほうに平成１８年度は３カ月ということで３，５００万円、

平成１９年度は９，０００万円助成しておりまして、こちらのほうは平成２３

年３月まで継続を予定しているということでございます。 

 右のほう、平成２０年度以降につきましては、まず基盤研からのヒトｉＰＳ

細胞研究への助成は継続いたしまして、かつ平成２０年度は増額の予定がござ

います。 

 平成２０年度の厚生労働科学研究費の関係で再生医療のところは５億２，９

００万円という予算案ということになっておりまして、平成２０年度にはこれ

とは別に、３番に書いてありますように、再生医療の推進基盤整備事業という

ことで約４億円の予算がございまして、再生医療臨床研究の基盤整備を行う予

定としております。 

 １枚めくっていただきまして、３ページは先ほど申しました基盤研の助成事

業によるヒトｉＰＳ細胞開発への支援についてまとめたペーパーということで

ございます。時間の関係もありますので、内容についての説明は割愛いたしま

す。 

 ４ページ、もう１枚おめくりいただきたいと存じます。こちらが先ほど申し

ました再生医療実用化研究事業の概要を示したものでございます。一番右に従

来型の自己施設型の研究事業と書いてありますが、このほかに左にありますよ
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うに若手育成型、真ん中にありますように拠点共同利用型、そういった研究事

業を展開するということです。 

 なお、この再生医療の分野につきましては社会還元加速プロジェクトとして

臨床研究まで一貫して各省連携して取り組むと、そういった性質のものでござ

います。 

 もう１枚めくっていただきまして５枚目でございますが、こちらのほうは研

究事業というわけではございませんが、平成２０年度再生医療推進基盤整備事

業を行うということでして、その概要を示したものでございます。 

 再生医療推進の基盤拠点に対しまして、研究開発支援を行える設備、人材の

整備、そういったものを行っていこうということを予定しているということで

ございます。 

 さらに１枚めくっていただきまして、６枚目が幹細胞臨床研究の安全性や有

効性の確保方策についてということでございます。既に「ヒト幹細胞を用いる

臨床研究に関する指針」というもの、こちらのほうは平成１８年に策定しても

う施行されているものでございます。この指針に基づきまして、これまで四つ

の研究が承認されているという状況でございます。 

 ガイドラインの内容につきましては簡単に右のほうに書いてございますが。 

 下のほうにありますように、今後の課題といたしましては、現行のガイドラ

インは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としてお

りましてｉＰＳ細胞に対応していないといったところがございます。矢印で右

下のほうに書いてありますが、ｉＰＳ細胞を用いたヒトへの応用研究につきま

しては、基礎研究の進捗を見ながら、安全性・倫理性の確保方策について検討

を進めていくということにしております。 

 もう１枚めくっていただきまして７ページ、最後のページでございますが。

細胞・組織加工製品に対する薬事法関係の承認審査上の取組についてまとめた

資料でございます。 

 これまでに取り組んできました事項といたしましては、細胞・組織加工製品

の審査体制の拡充、それから安全性評価基準等の整備、こちらのほうでは自家

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、それから自家細

胞・組織製品を対象として製造・品質管理の考え方（案）を作成しまして、２

０年早々の通知を目指して作業中ということでございます。 

 承認等の状況といたしましては、培養皮膚については昨年１０月に承認され

ておりまして、治験の実施あるいはその準備に入っているものもある状況とい

うことでございます。 

 また、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

整備を進めることとしておりまして、平成２０年度以降の取組といたしまして
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は、幹細胞由来製品の安全性評価ガイドライン等の整備につきまして、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より具体的な評価の考え方

等の作成を進めることとしております。 

 ｉＰＳ細胞開発に関しましても、その開発研究と歩調を合わせつつ、検討を

進めていくことを予定しております。 

 また、細胞・組織加工製品の審査につきましても推進をはかっていくことと

しております。 

 説明は以上でございます。 

（本庶座長）ありがとうございました。 

 それでは、引き続き、経済産業省からお願いします。 

（倉田課長）経済産業省の生物化学産業課長をしております倉田です。どうぞ

よろしくお願いいたします。 

 お手元に資料７ということで資料を配らせていただいております。私どもも、

例えば山中先生にも微々たる額ですが、機能性ＲＮＡのプロジェクトですとか

で一部研究をお願いしている部分がありますし、それから再生医療全般に関し

て幾つかのプロジェクトを実施しております。ただ、きょうはせっかくの機会

なのでそういうことをこの中の資料には入れてございません。むしろこのｉＰ

Ｓ細胞、このすばらしい技術をこれから我が国としてどういうふうに考えてい

ったらいいかということに関して経済産業省として考えていることを簡単に申

し述べさせていただきます。 

 １ページを見ていただきますと、私どもも先ほど文部科学省の審議会での議

論があったのと同様に、ｉＰＳ細胞の応用分野といいますと再生医療は当然の

ことですけれども、それに加えて創薬の支援的な分野が大きな分野として存在

していると考えてございます。それぞれどんな内容かというのはここに書いて

あるとおりでございまして、それはここにいらっしゃる皆様方は十分にご承知

のことではないかと思っております。 

 こうした応用分野に向けて、せっかくのすばらしい技術をいかに社会に還元

していくかという観点から、さまざまな課題があるのではないかと思っており

ます。 

 ページをめくっていただきますと、極めて簡単にではございますけれども、

このｉＰＳ細胞を、もちろんすぐにという形にはならないと思いますが、その

実用化に向けてやはり今から取り組むべき課題をまとめさせていただきました。 

 １つは、もちろん細胞関連の研究の促進であります。そのためには、もちろ

ん技術そのものは当然でありますけれども、生命倫理に関する環境整備という

のが必要になると思いますし、さらにその研究成果に基づいて、仮に臨床にい

くのであるとするならば、臨床応用に向けた環境整備。これは今も厚生労働省
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のほうから話がございましたとおり、必要十分な安全性評価のための体制整備

をしていくことが必要だろうというふうに思っております。 

 また、それだけではなくて、その研究を促進していく上で、いかに研究を効

率的に進めるかという観点からの基盤、これが必要ということです。 

 それから、最後は産業応用に向けて、再生医療も今非常に多くの会社が、特

にベンチャー企業はトライをしているわけですけれども、なかなか日本の中で

はビジネスとして成立しない、しにくいのが現状でありますし、そうした中で

いかにビジネスモデルの構築、そのための橋渡し的な研究をしていくかという

ことが課題になっていると思います。 

 ページめくっていただきまして、私が今申し上げたようなことを一覧表に簡

単にまとめさせていただきました。ここで、一応アプリケーション、応用分野

を再生医療と創薬支援という形に区切り、これを技術的な課題と、それから制

度・環境面の課題ということで整理をしました。これは例えの整理でそれ以外

にも整理の仕方はあろうかと思います。技術的な課題であれば、安全の確保で

ありますとかｉＰＳ細胞作成の効率の向上、さらには分化誘導技術、こうした

技術的課題が再生医療、創薬支援それぞれに対して共通のものもあればそれぞ

れに特有のものもあるということであろうと思います。 

 同時に、決して忘れてはならないのは技術的な課題だけでは克服できない制

度的・環境的な課題というのが当然存在しております。それは生命倫理という

こともあれば、臨床応用に向けての安全性評価の仕組み、さらにいえば、これ

は当然ですけれども、強くて広い特許権を確保していく。その結果として、そ

うしたものを使って実際に技術を実用化していくことに向けての環境の整備と

いうことがあろうかと思います。 

 特に、創薬の支援、特に医薬品のスクリーニングの分野であれば、再生医療

に実際に使われるよりもかなり早い段階で実用化ということも想定されてくる

のではないかと思っております。 

 ですから、技術の開発だけではなくて、それを実際にそのすばらしい技術を

社会にいかに還元していくかという観点から、関連制度の整備も含めてパッケ

ージで施策展開を考えていくことが絶対に必要であろうと、こういうふうに思

っております。 

 それから、若干付加的でありますけれども、そのために先ほど申しましたよ

うに再生医療的な取組もこれまで経済産業省はしてきておりますけれども、こ

れは４ページでありますが、山中先生の今回のｉＰＳ細胞の作製に関連して既

に直ちに着手したものがございます。これを若干紹介させていただきます。 

 当然ご案内のとおり、先生の場合であれば４つの遺伝子を入れることによっ

てｉＰＳ細胞を構築されたわけですけれども、もちろんこの４つの遺伝子もし
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くはこの組合せだけでない可能性が非常にたくさんありまして、そのために今

世界全体で激しい競争をしているということだろうと思っております。たまた

まこれまで我が省、ＮＥＤＯ経由で行ってきたさまざまなプロジェクトの中で

こうした遺伝子、完全長ｃＤＮＡのライブラリーがございます。これは特にラ

イバルと目されているハーバード大学なんかが持っているものをはるかに上回

るのではないかと自負をしております。そうしたライブラリーがあるものです

から、既に山中先生と相談をさせていただいております。さらにどんなベクタ

ーにも簡単に組み込むことができる技術をあわせて持っているものですから、

そうした中で実際によりさまざまな遺伝子を組み込むことで別のより効率的な

ｉＰＳ細胞ができるかもしれないという研究のために必要なＤＮＡの提供にも

う既に着手をしてございます。今年度内に開始しております。これが１点。 

 それからもう１つでありますけれども、５ページ目をめくっていただきます

と、これももう既に山中先生とはお話をさせていただいており、近々着手する

予定でございます。これが恐らく最初に実用化していくであろうという創薬支

援、スクリーニングなんかのことを考えております。 

 これも今現在我が省のプロジェクトとして、ＥＳ細胞を念頭に置いて、例え

ば医薬品のスクリーニングをしようというようなことが現在行っておりまして。

そうした中で持っている技術を使い、ｉＰＳ細胞に対してもそれを同じような

形のスクリーニング形をつくっていくことができないかというようなことで、

先生と相談をし、早急に着手をする予定でございます。 

 ただ、もちろんここで強調しておきたいのは、ｉＰＳ細胞の研究がここまで

できたのも当然これまでのＥＳ細胞をめぐるさまざまな研究の成果が当然ある

わけでありますから、ＥＳ細胞も同時にやっていくことが必要と思います。特

にｉＰＳ細胞であればさらにさまざまな取組も可能と思いますので。 

 さらにいえば、このスクリーニング形というのは恐らくｉＰＳ細胞を産業利

用するさきがけ的な事例となってくると思います。そうしたものに関しまして

も現在、今年度中に直ちに着手することで相談をさせていただいております。 

 以上です。 

（本庶座長）ありがとうございました。 

 それでは、これらの支援策につきまして、ご意見、質問は後ほどお伺いした

いと思いますが。今後の議論といたしまして知財に関することに移りますので、

先ほどの運営方針にのっとり、以後は非公開とさせていただきます。プレスの

皆さんはご退室をお願いいたします。 

 この後の議事の概要につきましては、１６時３０分からブリーフィングでご

説明申し上げる予定です。 
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第１回 iPS 細胞研究 WG（非公開部分）議事概要 

 

平成 20 年 2 月 14 日 

iPS 細胞研究 WG 

 

１．京都大学の対応（コンソーシアムの設立、iPS 研究センターの設立、知的

財産確保体制整備）についての説明があった。 

  ・iPS 研究センターについては、山中教授がセンター長になるが、管理業務

に時間が取られて、山中教授が研究できなくなることがないよう配慮すべ

きとの意見が出され、京都大学から留意するとの回答があった。 

 

２．以下の点について討議を行い、今後さらに検討することとした。 

① オールジャパンのコンソーシアム（山中教授を中心とする“チーム山

中”）作りに向けて 

② 知的財産の迅速な確保のための体制強化 

③ その他 

・iPS 細胞技術の基礎医学への応用（iPS 細胞技術の疾病モデル開発への応

用）等、将来の拡がりをにらんだ iPS 細胞技術の開発 

・早期の臨床研究を可能にするための体制整備 

 ・ライフサイエンス分野の知的財産について 

  

 

３．今後の WG の進め方について確認を行った 

・２月中に開催予定の WG に山中教授を招聘し、直接ヒアリングを行う。 

・また、海外の動向を調査し、国際競争、国際協調、バイオベンチャー等

についても検討を加える予定。 

・６月中にＷＧとしての第一次取りまとめを行う予定。 

 


