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総合科学技術会議 

第２回ｉＰＳ細胞研究ＷＧ議事概要（案） 

（抄） 

日 時：平成２０年２月２０日（水）１０：３０～１２：３０ 

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、相澤益男、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、土屋利江委員 

招聘者：理化学研究所 発生・再生科学総合研究センター 

    網膜再生医療研究チーム 高橋政代チームリーダー 

    慶応義塾大学医学部 岡野栄之教授 

    京都大学大学院医学部 中畑龍俊教授 

    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：医政局研究開発振興課 新木一弘課長 

大臣官房厚生科学課 坂本純研究企画官 

      厚生医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室 俵木登美子室長 

      医薬品医療機器総合機構 早川堯夫顧問 

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：総務部企画調査課 阿部利英課長 

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．議 事 

議 題 １  臨床試験に向けての課題について 

議 題 ２  文部科学省の対応状況について 

議 題 ３  特許庁の対応状況について 

議 題 ４  ｉＰＳ細胞研究加速のための基本的考え方につい 

       て 

３．閉 会 

 

（配布資料） 

資料１ 
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  資料１－１ 第１回ｉＰＳ細胞研究ＷＧ公開部分議事録（案） 

  資料１－２ 第１回ｉＰＳ細胞研究ＷＧ非公開部分議事概要（案） 

  資料２ 慶応義塾大学岡野先生説明資料 

  資料３ 理化学研究所高橋先生説明資料 

資料４ 文部科学省生命倫理資料 

資料５ 文部科学省支援状況資料 

資料６ 特許庁資料 

資料７ 京都大学資料 

 

議事概要： 

 

（本庶座長）定刻になりましたので、ただいまから第２回ｉＰＳ細胞研究ワー

キンググループを開催いたします。 

 資料の確認を三宅参事官からお願いいたします。 

（三宅参事官）では、資料の確認を申し上げます。 

 資料１－１という形で、机上配付のみで非公開部分を含めまして、それで非

公開部分については、概要だけのものが傍聴の方にはお配りされております。 

 それから、資料２でございますが、慶応大学の岡野先生の資料がＡ４横のも

のでございます。 

 資料３が理研の高橋先生の資料が同じくＡ４横のものでございます。 

 それから、資料４といたしまして、Ａ４縦でございますけれども、文部科学

省の資料の前半部分、それから資料５も同じくＡ４横でございますが、文部科

学省の資料でございます。 

 資料６、最後に特許庁の資料でございます。 

 資料７以降につきましては、議事が非公開になりましたときに配付する予定

でございます。 

 以上でございます。 

（本庶座長）それでは、第１回のワーキンググループの議事録につきましては、

机上配付となっておりますが、ご確認いただきまして、これで公開をいたしま

す。非公開部分は議事概要としてホームページ上に公表いたします。何かご意

見ございますでしょうか。 

 なければ、そのように進めさせていただきます。 

 議題１、臨床研究に向けての課題について、これにつきましては本日お二人

の研究者の方にお見えいただいておりまして、研究者サイドのご意見をお伺い

したいと思います。 

 初めに、慶応大学の岡野教授にお話しいただきたいと思います。三宅参事官
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のほうから先生のご紹介をさせていただきます。 

（三宅参事官）慶応義塾大学医学部生理学教室教授の岡野先生でいらっしゃい

ますが、１９８３年に慶応大学医学部を卒業されて、大阪大学タンパク研、米

国ジョンホプキンス大学、東京大学、筑波大学等を経られまして、２００１年

４月より現職につかれております。 

 それでは、岡野先生、よろしくお願いいたします。 

（岡野教授）慶応大学の岡野です。 

 今日は発表させていただきます機会をいただきまして、ありがとうございま

した。 

 本来ですと、臨床応用への道ということで、自分たちのデータを中心に考察

していくというのが科学者としての立場ですが、今日公開だと存じ上げません

でしたが、その話を公開してしまいますと知財が成り立たぬと、むしろ国益を

損じてしまいますので、若干一般的な話にさせていただくことをお許しいただ

きたいと思います。 

 資料を見ながら、資料２の順番でお話しさせていただきます。ご存じのとお

り２００６年の８月に山中先生のグループが第１世代のマウスｉＰＳ細胞を樹

立して以来、第２世代、さらに薬剤選択無し、さらに去年の１１月ぐらいにヒ

トのｉＰＳ細胞が樹立され、さらにＭｙｃ無し、さらに疾患モデルの研究と

時々刻々と開発競争が進んでおります。 

 この中で、いかに我が国がこのｉＰＳ細胞の臨床研究においてイニシアチブ

を持っているかといったことに関しまして、現在の規制とさらに法をどう考え

るか、どう皆様に対処していただきたいかといったことについて、提案させて

いただきたいと思います。 

 貧血モデルに関しましては、ご存じのとおり２００７年１２月にヤニッシュ

のグループが鎌形赤血球貧血モデルで自己細胞のｉＰＳ細胞を使って、ホモノ

ガスリコンビネーションによる治療と、非常にエレガントな研究をしています。 

 私たちに関しましても、ｉＰＳ細胞を使いました脊髄損傷の実験的治療に成

功しておりまして、神経再生への第一歩を踏み出していると考えております。 

 そう考えますと、次のページですが、クリストファー・リーブ自身の皮膚細

胞からｉＰＳ細胞をつくって、神経細胞を使って、自分自身に戻すと、クロー

ン胚を使わずとも自己細胞を使った多能性の細胞が得られるという非常に理想

的なスキームでありますが、実際これを考えますと、我々のこれまでの研究の

成果は一言で言いますとｉＰＳ細胞を樹立の方法、さらにはクローンによって

性質が全く違います。治療効果も違いますし、腫瘍原生などの安全性なども非

常に違います。ですから、非常に多くのｉＰＳ細胞を樹立して、その中で一番

ベストなものを使うといった方法をやらないと、これは非常に危ないというこ
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とを我々は身をもって感じたところであります。 

 そこで、個人のｉＰＳ細胞をつくってやるにしても、それぞれの１人の人か

らちょっとした皮膚から何十ラインもつくることができます。その中で一番ベ

ストなものをセレクションしていくということになりますが、脊髄損傷になら

れてから実際神経細胞の数を増やして入れるまで、これは時間的に計算します

と、安全性のチェックまで入れて大体２年かかってしまいます。ところが、脊

髄損傷の治療を我々のこれまでの全臨床研究の結果から、損傷後約２週間ぐら

いに移植するのが最大の治療効果が得られるということがわかっております。

すなわち受傷してからｉＰＳ細胞を樹立して、いろいろやって、安全性のチェ

ックまでやっていると２年かかってしまうと、全くこれは手おくれになってし

まうということで、このようなオーダーメード医療というのは時間もお金もか

かりますし、安全性のチェックが大変だと。日本人の１億人分のｉＰＳ細胞を

本当に用意するかというと、これはなかなか非現実的な話になるかと思います。 

 そこで、現実的な対応策としまして、多数のＨＬＡバリエーションを持ちま

すセミオーダーメード再生医療を考えてみようということで、これは山中先生

からの技術の指導をいただきまして、ヒトのｉＰＳ細胞が樹立できるようにな

りましたので、これを使いまして臍帯血、あるいは皮膚の細胞、比較的非侵襲

的に得られる細胞ソースを使いまして、多くのＨＬＡバリエーションに対応す

るｉＰＳ細胞のクローンをつくって、それをストックとしてためていくと。そ

の中で安全性を非常に確認したものとしまして、レディー・メイドのセミオー

ダー再生医学ができるのではないか。いわゆるこれは骨髄移植に匹敵する考え

方でありまして、大体２００ラインぐらいつくりますと、ＨＬＡの１ローカス

ミスマッチで、非常に軽微な免疫学的抑制剤で日本人全体をカバーできるとい

うことがこれまでの先行研究などのことから、あるいは免疫学者とも相談しま

したけれども、それが可能であるということが考えられます。 

 しかしながら、この方法は一つの非常にクオリティの高い施設がこういった

ＨＬＡのバリエーションに相当するものをためていくと、あるいはオールジャ

パンでそういうチームをつくって、その２００ラインをまずつくろうというこ

とで、それを非常にクオリティ高くＧＭＰレベルで生産して、それを分配する

というのは非常に現実性が高いということが考えられるわけですが、ここで一

つ障害になりますのが薬事法でありまして、結局ある場所で純化してつくった

ものを他に分配して使うということになりますと、規制上、薬事法の適用とな

りまして、極めてハードルが高くなります。そうしますと、アカデミックホス

ピタルレベルでの多施設共同研究というのがかなり難しくなります。そうしま

すと、最初のもともとの自己細胞のオーダーメードに戻ってしまうということ

になりまして、非常に多くのラインを使ったこのＨＬＡバリエーションに相当
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するストックをつくって、これを臨床研究に持っていくといったことをやるた

めに、ある程度規制というものに関しまして、少し踏み込んだ議論をしていた

だきたいと考えております。 

 現在、我々が考えていますのは、臍帯血・胎盤組織を使った基礎研究という

ものに関しまして、いろいろな病院と共同しまして倫理委員会の承認を得てい

ます。今まで得られていますインフォームドコンセントのスピードから、大体

数年間で２００ラインつくるのは全く無理ない計画であると考えております。 

 こういったものをいかに臨床に持っていくかに関しては、こうやって得たラ

インの安全性を確認して、これぞ安全だというものを２００ライン、これを日

本人のｉＰＳ細胞ライブラリーとしてストックしておくと、これがいつか臨床

に日の目を見るような仕組みというものを考えていただきたいなと思います。 

 次のページにいきますが、現在ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針と

いうものが平成１８年９月１日から厚生科学審議会の審議を経まして施行され

ております。 

 これは主に我々の大人の臓器にあります組織幹細胞を用いました臨床研究指

針でありまして、細胞培養を開始するやつもあれば細胞培養を開始しないもの

もあります。 

 現在のところ、既に幾つかの例で承認されているものがありますが、比較的

骨髄幹細胞、あるいは臍帯血を使いました、そういった細胞の主に栄養効果を

期待したような再生医療に関します承認は得られていますが、臍帯血及び骨髄

幹細胞を使った臨床研究というのは、広くいろいろなアジア諸国、さらには南

米、多くでありまして、我が国として新規性のあるような再生医療研究が始ま

っているとは、ちょっと私としては判断できません。 

 ここでｉＰＳ細胞なり、学問的にも、さらに技術的にもイニシアチブをとる

ためには、このヒト幹細胞を使いました臨床研究指針では、ｉＰＳ細胞に関し

まして、ちょっと枠組みが入りません。といいますのは、これは遺伝子導入を

しているということがあるということですね。それから、多能性の細胞を扱う

というほどまでここのヒト幹細胞の臨床研究指針がまだ成熟していないという

点があります。ですから、これにてこ入れをする必要があります。 

 かといいまして、ｉＰＳ細胞は初期胚を破壊するわけではありませんので、

ＥＳ細胞研究指針に当てはめるというのも少し変な話だと思いますので、一つ

の提案としまして、ヒト幹細胞を用いる臨床研究指針、これにかなりてこ入れ

することによって、ｉＰＳ細胞にも対応できる形に改定する必要があると私は

考えております。これは大体５年に一度、学問の進展によって改定するという

ことでありますので、指針をつくつたときより学問のスピードが速くなったと

考えれば、５年を３年で変えても別にそんな問題にはならないのではないか、



－6－ 

むしろそういったものは積極的にやっていくべきだと考えております。 

 では、国際的な状況をどのように考えているかということなんですが、まず

このヒト幹細胞を用いた臨床研究指針に関しまして、一つ言いますのは、当然

これは、ＥＳ細胞は範疇に入っていません。さらに、胎児由来の組織幹細胞も、

これは倫理的な問題のため、この範疇外となっていまして、ちょっと言い方は

難しいですが、若干モラトリアム状態といいましょうか、議論がまだ続いてい

るという状況になっております。 

 ここの日本の指針の一つの問題点と考えますのは、生命倫理学的な問題と安

全性の確認の問題は同じ土俵で議論して、同じ委員がやっているため、かなり

ごっちゃになっているというところがあります。そこら辺を各国の状況を考え

ますと非常にクリアでありまして、米国、州によっては本当にアンチ・アボー

ションのものすごい厳格な州もありますし、ブッシュ大統領がアンチＥＳ細胞

なんですが、ＦＤＡの考え方はそういう生命倫理的なこと一切考えないと、そ

れは各ＩＲＢで考えてくれと、これだけ民族も宗教も違うので、ＦＤＡが考え

るのは安全面だけケアすると。 

 ですから、それぞれの倫理的なところに関しまして、実施するインステュー

トが責任を持って考えてほしい。ＦＤＡはとにかくＳａｆｅｔｙ ｉｓ Ａｌ

ｗａｙｓ Ｐｒｉｍａｒｙと、ですから米国では多民族国家、文化的・宗教的

な多様性に伴い、ＦＤＡは統一的な生命倫理観を追求するというのは当初から

あきらめています。放棄しています。むしろ安全性の確認に専念していると、

これぐらいの我が国ですと、何か話し合っていればコンセンサスが得られるの

ではないかと、まずそう思って延々と議論して２年、３年、５年、あっと言う

間にたって、結局いろいろな国の後塵を拝するということが今まであったので

はないかと思っています。ですから、ここは生命倫理観と安全面をむしろ分け

て議論しないと、とてもいろいろな諸外国との競争には勝てないというか、か

なり後塵を拝することになってしまいますので、ここは考え方はぜひいろいろ

な関係の規制を考える上で、この点を、非常に私は強調しておきたいところで

あります。 

 実際、Ｂａｔｔｅｎ病と言われています、これはＬｙｓｏｓｏｍａｌ Ｓ

ｔｏｒａｇｅ Ｄｉｓｏｒｄｅｒｓでありますが、これはオレゴン大学にお

きまして既にヒトの胎児由来の神経幹細胞を使った臨床研究、これは米国のア

ービン・ワイスマンがファウンディングサイエンティストをやっていますＳｔ

ｅｍ Ｃｅｌｌ社というところが既に臨床研究を始めております。ＦＤＡがプ

ルーブして始めております。これだけアンチ・アボーションが厳しいと思われ

る州もあるにもかかわらず、このような安全面が確認できたということで、Ｆ

ＤＡは既に始めているということです。 
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 それから、次のページでありますが、ＥＳ細胞でありますが、これは２００

７年内というのは、幾つかの安全面の確認で若干施行がおくれていますが、ハ

ンス・キールステッド、これはＵＣアーバインの准教授でありますが、ここと

米国Ｇｅｒｏｎ社が共同しまして、恐らく今年じゅうにヒトＥＳ細胞由来のオ

リゴデンドロサイト・プロジンター・セル、これを使いました脊髄損傷への治

療は臨床研究が始まると言われています。 

 ここでも徹底的に議論しましたが、ハンス・キールステッドは私の友人です

ので、よく聞きましたけれども、まずヒトＥＳ細胞を使った申請をしたとき、

ブッシュ大統領の考え方から考えて、ＦＤＡはまず取り合ってくれないだろう

と思っていた。ところが、全くそうではなかったと。むしろＦＤＡは積極的に

どういったところをチェックしたら臨床応用に持っていっていいかといったこ

とを真剣に議論してくれたと。ですから、どういう実験をすることによって、

腫瘍原生を払拭できるかということを徹底的に実験させられたそうです。幾つ

の未分化細胞が入っていれば腫瘍化するかと、それの何分の１以下でやれば絶

対大丈夫であると、非常にこれを定量的に、ポジティブコントロール、ネガテ

ィブコントロール、すべて置きまして、７カ月間の免疫不全マウス（あるいは

１２ヶ月間ヌードラット）に入れて、腫瘍化の徹底的な議論をしまして、ほぼ

認められるようになってきているところであります。 

 こう考えますと、我が国におきましては、このようにヒトＥＳ細胞とｉＰＳ

細胞、非常に性質が近いということを考えますと、ヒトＥＳ細胞を使いました

臨床研究のノウハウが欠落しているというのは、非常にまずい点でございまし

て、これもあわせて考えますと、ヒトＥＳ細胞に関しまして臨床研究指針、こ

れは既に動き始めていると聞いておりますけれども、ここに関しましてもかな

り加速してやっていただきたいと思っております。 

 もちろん倫理的な規制に関しまして、ｉＰＳ細胞とＥＳ細胞は大分違うんで

すけれども、片や多能性、さらに分化能に関しまして極めて似ていると言わざ

るを得ません。しかしながら、このヒトＥＳ細胞に関しまして、基礎研究にお

きましても、かなりペーパーワークが厳しいということで、非常に優秀なアカ

デミアンサイエンティスト、マウスのＥＳ細胞だけやっていればいいやと、ヒ

トＥＳ細胞はちょっと面倒くさいなと思う人は、恐らくこの会議場にもいらっ

しゃるんではないかと思います。確かに、そういうことを考えますと、いろい

ろな意味でのそこら辺のもっともっとヒトＥＳ細胞に関しまして、緊急の、規

制緩和とは言いませんけれども、もう少しスピーディにやれるように、大分変

えたとおっしゃるかもしれませんけれども、まだまだ大変なんですね。そこは

ぜひ考えていただきたいと思っております。 

 このヒトＥＳ細胞を用いました再生医療の標的疾患に関しましては、いろい
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ろ理論的にはここに考えられていますけれども、幾つかリアリティを持ってき

ていますのは、この次のページをお願いしたいと思いますけれども、Ｓｔｅｍ

 ＣｅｌｌにヒトのＥＳ細胞からインスリン産生細胞の膵島様構造の誘導が成

功しております。さらに、ＥＳ Ｃｅｌｌ ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ社か

ら、Ｃｅｌｌ Ｓｔｅｍ Ｃｅｌｌという雑誌にＧＭＰレベルのヒトＥＳ細胞

の樹立に関する論文が出ていました。また、このヒトＥＳ細胞から心筋への誘

導など、非常に効率よくできるという報告をしておりまして、この社長のアラ

ン・コールマンからもらったパワーポイントですが、彼はパーソナル・コミュ

ニケーションとして二、三年以内にとにかく臨床研究に入りたいと、そのつも

りで研究を進めているということで、ＥＳ細胞に関しましても非常に大きな世

界的には臨床研究が始まろうとするうねりがあります。 

 私はＩＳＳＣＲ、国際幹細胞研究会の臨床研究の部のよく査読をしますけれ

ども、本当に毎年のようにどんどん新しい試みが来ています。これは比較的ル

ーズな規制を持っている比較的先進国でもない国のやつもあれば、非常に先進

的な国が本当にＥＳ細胞、あるいはいろいろな形でどんどんクオリファイされ

た研究を進めるということが非常に注目できるところであります。 

 さらに、その次ですけれども、現在さらにそれぞれの細胞に関します臨床研

究指針といっても、病気によって投与法も全く違うわけでして、そんな指針が

プロトコルにはなり得ないわけですね。最低限のことしか決められないわけで

すね。ですから、今の世界的現状としましては、ここで来ましたＩｎｔｅｒｎ

ａｔｉｏｎａｌ Ｃａｍｐａｉｇｎ ｆｏｒ Ｃｕｒｅｓ ｏｆ ｓｐｉｎａ

ｌ ｃｏｒｄ ｉｎｊｕｒｙ Ｐａｒａｌｙｓｉｓ、ＩＣＣＰと言っています

けれども、これはとにかく脊髄再生を目指す非常に先進的な臨床研究に向けた

国際共同体制というものがつくられていまして、本当に脊髄損傷のどういうよ

うな状況にいつどういう細胞を幾つ入れるか、それはそのためにはどういう安

全性をチェックしたらいいかという非常に詳細なガイドラインの策定というも

のが叫ばれています。 

 ですから、細胞全体の話も当然のことながら、今世界的状況としましては、

それぞれの病気ごとの幹細胞研究のどういうようなプロトコルをつくるかとい

う本当に密なディスカッションになっています。そこら辺に我が国は乗りおく

れないどころか、我が国がリードしていかなければいけないと思っております

ので、それに向けて提言・要望でございますが、これだけじゃ済まないですが、

ＨＬＡのバリエーションに対応しましたヒトｉＰＳ細胞ライブラリーを用いた

セミオーダーメード医療は現実的な今後のｉＰＳ細胞の臨床研究を進める上で

の重要な戦略と考えていますが、これに本当に今の薬事法の原則を厳格に当て

はめますと、公的研究機関のｉＰＳ細胞への臨床応用、特に多施設共同研究は
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極めて難しくならざるを得ないと考えております。それに関しまして、幹細胞

臨床研究に関する規制についての最高裁、あるいは厚生労働省の規制は変えら

れませんけれども、積極的にもっとサポートしますよというところを期待した

いと思います。 

 関係者におしかりをいただくかもしれませんけれども、現在は幹細胞臨床研

究の申請は出していいです。申請は出しますけれども、それを、臨床研究とし

て最後までやっていくための資金なんて、どこから獲得していいか、さっぱり

わからないんですね。ものすごい巨額にかかると。公的な研究費と別なものを

あわせてやると混合診療になってしまう。そうすると、何をやってもできない

んですよね。それじゃ、臨床研究が最後まで行えず、話にならないんですよね。

そこはある程度の規制の緩和なり、もっと手厚いサポートというものがないと

臨床研究は進まないと考えています。 

 さらに、ｉＰＳ細胞の性質がＥＳ細胞に極めて似ていること、さらにＥＳ細

胞に関する知見のほうがヒトｉＰＳ細胞の論文というのは、まだ人類は５編し

かないんですね。ヒトＥＳ細胞というのは何百本あるいはそれ以上あります。

ですから、ヒトＥＳ細胞の方が、はるかに知見が蓄積しております。さらに、

ＥＳ細胞に関します臨床研究が始まろうとしております。しかも他家移植によ

るクオリフィケーションという意味においては、ヒトｉＰＳ細胞もヒトＥＳ細

胞も極めて似た点があります。ですから、これはヒトＥＳ細胞の臨床研究が早

く作成、施行されることを我が国において期待しております。 

 さらに、我が国におきましては、韓国、米国、シンガポール、スウェーデン

と比較しまして、ヒトＥＳ細胞に関する基礎研究の知見も極めて不足していま

す。これは申請書を出すのは非常に大変だということになりますと、そんな申

請書を書いている時間があったら、マウスのＥＳ細胞を使って論文を書いたほ

うがいいとお考えになる研究者は極めて多いです。 

 確かに、優秀な研究者がそういうペーパーワークをするのはなかなか大変な

ことですが、そこにおきましては、我が国においてヒトＥＳ細胞の基礎研究と

いう、規制緩和という言い方はよくないかもしれませんが、もっともっと使い

やすいような状況になって、もっとヒトＥＳ細胞に関する分化研究などが進む

ことを期待しております。 

 韓国におきましては、マウスＥＳ細胞の研究なんかをしている人は１人もい

ません。私がミーティングをしますと、みんなヒトＥＳ細胞から研究を始める

わけです。それもどうかと思うんですけれども、非常にそういう意味で知見が

蓄積しているんですね。これから全員彼らがｉＰＳ細胞に乗りかえたら、韓国

は物すごいパワーになるんじゃないか、私はそこに非常に危惧しているところ

がありますので、そこら辺に対応した我が国としての施策などを皆さんと考え
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ていきたいと思っています。 

 では、どうもありがとうございました。 

（本庶座長）ありがとうございました。 

 最後の提言・要望が重要だと思うのですが、このＥＳ細胞の指針というとこ

ろは、これはｉＰＳ細胞並びにＥＳ細胞と読ませていただいてよろしいでしょ

うか。 

（岡野教授）そのように。 

（本庶座長）真意はそうだと。 

（岡野教授）＆、ｏｒと考えていただいてよろしいかと思います。 

（本庶座長）では、これにつきまして、何かご意見ございますでしょうか。 

（岡野教授）同じ指針に盛り込むかどうかはまた別として、両方の指針が何ら

かの形でスタートしていただくことを希望しています。 

（本庶座長）ご意見ございますか。 

 厚生労働省、何かご発言ございますか。 

（新木課長）厚生労働省研究開発振興課の新木でございます。 

 臨床研究の指針を担当しております。その立場から申し上げたいと思います

が、我々もＥＳ細胞、またｉＰＳ細胞の指針が現在ございませんが、今ご指摘

のように研究が進行している中で、早急に考えなくてはならないものというふ

うに考えております。そのため、現在緊急に研究費を使いまして、その状況等、

検討の材料の整理等も始めまして、早速検討を始めたところでございます。い

つまでにというのは、なかなかちょっと研究の進行状況も特にｉＰＳ細胞のよ

うなものは見ていかなきゃいけないというご意見も研究者の先生からいただい

ておりますので、難しいんですが、できるだけ早く整備をしてまいりたいとい

うふうに思っているところでございます。 

（薬師寺総合科学技術会議議員）SCNTの基礎研究の指針は文部科学省にお願い

して、もう２年もたっているわけですね。それで、生殖補助医療に関するガイ

ドラインは、文部科学省・厚生労働省にお願いしていますが、遅い理由はどう

いうことなんですかね。 

（新木課長）ＥＳの基礎研究の指針でございますか。 

（薬師寺総合科学技術会議議員）そうです。生命倫理専門調査会から検討をお

願いしているものですが。 

（菱山課長）ＥＳの基礎研究のほうは私どもの文部科学省のほうでやっており

まして。 

（薬師寺総合科学技術会議議員）そうでしたね。文部科学省には特定胚指針、

厚生労働省には生殖補助医療研究についての指針の検討でしたね。それは出し

ていますか。 
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（菱山課長）特定胚の指針については、今検討しておりまして、これは研究が

進んでおりますので、若干おくれておりますけれども、報告書は取りまとめて

おりまして、指針の案をこれからつくり、それを諮問をさせていただきたいと

いうふうに考えております。 

（薬師寺総合科学技術会議議員）そうすると、岡野先生が言われているような

規制緩和というと、どこの省の担当になるのでしょうか。 

（岡野教授）確かに、去年の９月にヒトＥＳ細胞の基礎研究の指針を改正して

いただきまして、少し緩和したんですけれども、まだまだ大変です。これでは

出したくないというところがありますし、これもそれぞれのＩＲＢによって、

もともと内閣府で何年も議論しているところがそもそもというところから始ま

って、結局文部科学省に出すところまでなかなか数年かかってしまうとか、各

大学に私はいろいろ聞きまして、結局は２年も議論したけれども、使用に関し

て文部科学省に出すところまでも至ってない状況であると聞きました。そうす

るともともとの決まりがかなり厳格だからと言わざるを得ないですし、さらに

それぞれのＩＲＢで内閣府の総合科学技術会議の歴史的な議論を全部やり直す

ようなことがおきますと、それぐらいかかってしまうわけですよね。そこはも

う少し迅速に出せるような仕組みにしないと、少なくともこのヒトＥＳ細胞の

基礎研究者の人口は増えないという気がしております。 

（西川委員）文部科学省の生命倫理・安全部会特定胚及びヒトＥＳ細胞等研究

専門委員会は私と須田先生が委員ですが、例えば全員が岡野先生がおっしゃる

ように考えられるわけではない。多分、薬師寺先生はずっと最初のころから参

加されてきて、えい、やあという形で基本的には指針がつくられていないとい

う状況があることも間違いないわけですから、そこに関して例えばきちっとし

た仕組みなりを提案していただかないと、徐々に、徐々に今の規制を緩和する

ということはまじめにやってきているし、それから審査のプロセスも須田先生

なんかとはいつも文句を言われる側になりますけれども、なるべく迅速にやる

し、実際実効はあったのではないかと思うんですね。ところが、最終的な研究

者側のふつふつとしたいらだちというか、そういうものをどう解決するかとい

うのは、逆になかなか文部科学省の生命倫理・安全部会特定胚及びヒトＥＳ細

胞等研究専門委員会でやれるところでないし、それをどうしたらいいのか、逆

に薬師寺先生のほうがアイデアがあるんじゃないかと思うんですが。 

（薬師寺総合科学技術会議議員）私は法律に基づいて、３年間に結論を出せと

いうことで、基礎研究に関するオープンの報告書を出して、そのときはすごく

非難ごうごうで、そういう時代でありました。私が申し上げたのは、そんなに

ストリクトではなくて、女性を道具に使ってはいけない。それから、安全性は

きちんと担保してやるようにと。それから、基礎研究をやるのはどこでもよい
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というのではなくて、数を絞って研究所で選んでくれと、それだけなんですが、

うわさによると文部科学省のいろいろな委員会は、全く生命倫理専門調査会の

議論を初めからやったようなことになって、私としてはガイドラインを早くつ

くってほしいというふうに各省にお願いしているんですが、非常に遅いんです

よね。 

 それだけの話で、私としては、だから私が規制を強くしたというふうに言わ

れても、生命倫理専門調査会というのは非難はなれておりますので、当時の雰

囲気としては、ｉＰＳ細胞みたいなものはまだそういううわさは聞いておりま

したけれども、いわゆる生命倫理的には非常に抵抗の強い、それでその報告書

の中で基礎研究は条件つきで始めるということだけでも、各新聞に１面に解禁

と、こういうふうに出て、私は条件つきで報告書を出したというつもりになっ

ていますけれども、西川先生なんかもそういう中におられる。そのときの状況

の雰囲気は非常に反対意見は強かったわけですね。 

（本庶座長）どうぞ、菱山課長。 

（菱山課長）若干の混乱があるようでございますので、少し私が整理していい

のかどうかわかりませんが、３年前ほどに薬師寺先生にまとめていただいたの

は、特定胚指針、いわゆるクローン胚をどうするかということが一つ大きな話

題でございまして、それは非常に難しい問題をまとめていただいたと思ってお

ります。しかし、文部科学省としても難しい問題なので、時間がかかっており

ます。 

 今回の岡野先生がおっしゃっているのはＥＳ細胞ですね。受精胚からのＥＳ

細胞の使用研究がいまだに二重審査であると、いまだに役所まで持っていかな

いといけないということと、大学の中でも非常に時間がかかるということだと

思います。 

 特定胚、いわゆるクローン胚の話とは違う問題を今日ご指摘いただいたんだ

と思っておりまして、ＥＳ細胞のほうは今後問題として考えていかなければい

けないと思っておりますし、また内閣府の生命倫理専門調査会でもご検討をい

ただくんだろうというふうに思っております。 

 以上でございます。 

（薬師寺総合科学技術会議議員）クリアなことを申し上げますと、今、課長が

おっしゃったようなことで、ＥＳは今まで外国からいただいて数をふやしてき

た。ですから、それをほかの研究所に渡す場合の規制、それから外国にお渡し、

逆にいただいたのにお渡しする規制、それは答申を受けまして、生命倫理専門

調査会ではそれをお認めしたと、そういうことですね。 

（本庶座長）ちょっとこれはこのワーキンググループで今後詰めなきゃいけな

いことなので、今日は引き続き高橋先生のプレゼンをお伺いしようと思います。 
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 じゃ、三宅参事官のほうからご紹介をお願いします。 

（三宅参事官）それでは、理化学研究所発生・再生科学総合研究センター網膜

再生医療研究チームリーダーの高橋政代先生をご紹介いたします。 

 １９８６年に京都大学医学部を卒業された後、臨床に一時入られた後、大学

院に進まれ、それからアメリカ、ソーク研究所、さらに京都大学の助手や助教

授を経られまして、２００６年から現職につかれております。 

 では、高橋先生、よろしくお願いいたします。 

（高橋チームリーダー）今日はこのように困っていることを発表させていただ

ける場を設けていただきまして、ありがとうございます。 

 私たちは網膜の再生医療にｉＰＳ細胞を使って、臨床応用を実際にしようと

思っております。この会議で述べるのにちょっとピント外れかもしれませんが、

実際再生医療をすることになる臨床現場からの声と思って聞いていただければ

と思います。 

 １枚目、２枚目ですけれども、眼球断面図がありますが、網膜は目の奥にあ

って光を受け取るところです。網膜全体を直すのではなくて、一番奥の網膜色

素上皮と視細胞という部分だけを治すということを構想しております。 

 次のページですけれども、ここで詳しく言うのは視細胞と色素上皮と両方を

ターゲットにしておりますけれども、それぞれ全然難しさが違いますし、対象

疾患も違うからです。今回の話で通じて訴えたいのは、とにかく具体的なイメ

ージを目標として持たないとうまく進まないということであります。 

 次のページにいっていただきまして、ｉＰＳ細胞に関しては視細胞と網膜色

素上皮のうちの網膜色素上皮細胞の治療に使えると思っています。現在、我々

ヒトＥＳ細胞由来の網膜色素上皮細胞を完璧につくることができておりまして、

純化もできますし、サルＥＳ由来のもので腫瘍化しないということまで確認し

ています。マウスｉＰＳ細胞からも同様にできていて、現在ヒトｉＰＳ細胞に

着手していますけれども、同じ方法でできてくるのはまず間違いないと思って

おります。 

 次のページにいっていただきまして、視細胞と色素上皮がどう違うかといい

ますと、視細胞というのは神経の一部ですので、材料ができたとしてもつなが

ないといけないというところで、そこはまだ解決していませんので、臨床応用

までは遠いわけです。ところが一方、これは神経であって、拒絶反応がほとん

どないこと、それと対象疾患が遺伝子疾患ですので、実は遺伝子異常を持った

自分のｉＰＳ細胞よりもほかの人の細胞、現時点ではＥＳ細胞のほうがいいか

もしれないというようなことであります。それに対して、色素上皮細胞は上皮

ですので、つなぐ必要はなくて、動物で機能解析実験まで終わっております。 

 ただし、この細胞は拒絶反応が非常に強いので、ＥＳ細胞の場合はクローン
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ができる、あるいはバンクができるまで臨床応用ができないと考えておりまし

たので、二、三年前に動物での機能解析までしていましたが、ストップしてお

りました。ところが、ｉＰＳ細胞ができて、予想以上にヒトｉＰＳ細胞もすぐ

にできてしまったので、問題解決だということで慌てているのが実情でありま

す。 

 このように、同じ網膜の再生といっても、全然対象によって違うということ

です。網膜色素上皮のほうは、次のページにあります加齢黄斑変性、これは患

者数も非常に多い、欧米でも高齢者の失明原因のトップですので、問題の大き

い病気です。治療法は幾つかあるのですが、治療しても右下のＲＰＥ欠損部と

書いてある図のように色素上皮が欠損することによって、網膜の真ん中の部分

が悪くなりますので、色素上皮を補わないと視力を向上させることができない

というのが現状です。ですから、ここに再生医療がどうしても必要になってく

るということで、この疾患に対するヒトＥＳ由来の色素上皮細胞移植というの

がアメリカの企業からプランが出ていまして、つい先日、２月４日ですけれど

も、フェーズ１の前のpre-ＩＮＤを通ったというのが発表されました。その会

社は心筋の移植はフェーズ１を過ぎておりまして、次のターゲットとしてこの

加齢黄斑変性に対する色素上皮移植というのをプランしていると、ＦＤＡも非

常に実現性が高いだろうと思っているということです。 

 我々もこれを対象にしているのですけれども、次のページにいっていただき

まして、将来のイメージというのをはっきり持っています。理想的な本当に一

般治療となったときの姿としてイメージしているのは、今の白内障に対する人

工レンズ移植手術です。どういうことかといいますと、今人工レンズの移植と

いうのは、患者さんごとに手術前に計算しまして、その人に合っているタイプ、

度数とか、どのタイプの人工レンズを入れるかというのを決定します。手術場

の横にはずらっと人工レンズの種類が何十種類も並んでいます。その中から患

者さんに適したものを取ってきて、パックをあけて手術中に挿入すると。それ

と全く同じイメージが色素上皮のパック、ＨＬＡタイプによるストックからパ

ックを出してくるというイメージが実際にあるわけです。 

 しかし、現状を見ますと、この手術の写真を見ていただくとわかるんですけ

れども、ドイツの顕微鏡を使って、アメリカの手術機械を使って、そしてアメ

リカ製やスイス製の人工レンズを入れているという現状で、色素上皮移植もそ

うなりそうな気配が非常にすると思っております。 

 次にお願いしたいことなんですが、研究面では臨床指針を早急につくってい

ただきたいというのは、岡野先生と全く同じですので、繰り返しになりますか

ら、私はもうちょっと先の実際に医療をするときにというか、医療として考え

たときの問題点というのを提起させていただきます。 
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 まず、今回の会議も臨床応用について話してくださいということでした。い

つもマスコミの報道に対しても思うことは、臨床応用とは一体何を指していっ

ているのだろうということであります。私の頭の中では臨床研究と臨床応用、

そして産業化というのがあるんですけれども、我々の役目は臨床研究に持って

いく、１例目をするということであると思っています。そこから臨床応用、一

般の医療にするためには、今の臨床の現場を見ていてこれでできるだろうかと

いうのは非常に不安ですし、とりあえず我々の役目は１例目をするということ

に考えております。 

 そのとき予測される効果は、臨床研究ですと視力維持とか安全性確認だけで

あって、よく言われるような網膜の再生でよく見えるようになるとか、そうい

うことではないというようなイメージ、本当の実像で戦略を立てていきたいと

思っています。 

 そうしますと、１例目の臨床研究をするために今困っていることを少し述べ

させていただきますと、研究面では臨床指針がないためにどういうストラテジ

ーをとっていいかというのを今少し迷っております。それと、最も困っている

のは、それを実現するための研究者、臨床医がかかわる、あるいは臨床に近い

人の研究者というのが不足してきていると。というのは、臨床の現場が人手不

足ということが最も大きいんですけれども、そのことです。 

 そして、臨床試験患者の補償は一体どうなるのだろうと、これは京大の探索

医療センターにおりましたときに、トランスレーショナルリサーチのすばらし

いシステムができているのを見ました。私がいたときは、最後に患者補償につ

いてだけが解決されていなかったのですが、今はもしかしたら解決されている

かもしれません。そのことなんかも考えます。 

 そして、何よりも実際に行うときのことを想定してみたときに、やはり臨床

現場が余りに不安定で、レベルの高い臨床現場の安定を確保しないといけない

ということがあります。 

 次のページをお願いします。 

 具体的には、臨床応用指針で何が困っているかといいますと、この基礎研究、

臨床応用と書いてあるように、かなりタイムテーブルというのが頭の中ででき

ていまして、何カ月ぐらいでこれができるだろうというのがある程度想定でき

ています。そして、そう考えますと、基礎研究は早期に終わりますので、臨床

試験を考えますと、早く患者さんのｉＰＳ細胞をつくり出さないといけないと

いうふうなタイムスケジュールになるんですが、そのときにとにかく指針がな

いと安全性確認はどのレベルでするのか、あるいは患者さんのｉＰＳ細胞はそ

の本人のをつくるのか、それともバンクができるのを待つのかとか、とにかく

一番を目指すために遺伝子の入った細胞でやっていいのか、ｉＰＳ細胞の樹立
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法の改良を待つのかとか、それが決まらないとスタートすることができないと

いう状態です。ですから、とにかく指針を早くつくっていただけると、そこか

らスタートするという部分があります。 

 次のページで、臨床応用指針をつくっていただくときに、岡野先生が大分言

われましたけれども、非常に問題点として感じていたのは、決める方たち、い

つも倫理というと研究者の倫理ばかり言われるのですけれども、倫理学者の方

とか、そういういろいろな方の倫理を問いながらいかないとというか、ＥＳ細

胞のことだけ考えてＥＳの指針をおくらせるということが本当にいいのか、移

植医療全体を考えていかないといけないのじゃないかとかこれも概念ではなく

困っている患者さんという実像で考えると、もう少し早くなるかもしれないと

いうようなことも感じておりました。 

 それと、次のページですけれども、臨床医の研究が必要であるということで

す。これも非常に痛感していまして、やはり基礎研究者と臨床家と研究の方向

性が違います。例えば、ＥＳ細胞からの視細胞、あるいは色素上皮ができた今

の段階で次にやる研究というのは、基礎研究者にはなかなかさせられない。い

い論文にならないなどということもありますし、モチベーションの点からも病

気を知って手術を知っている臨床の大学院生というのは非常に戦力になるんで

すが、今は臨床の大学院生というのは大学院生であっても研究ができないよう

な状況です。 

 以前でしたら、医局というところで教授がずっと目指すところを大学院生が

つないでいたと思うんですけれども、それも崩壊しているというのが実情であ

ります。 

 実際、どういう実害があったかと言いますと、私が経験したのは、臨床系の

大学院生が非常にいい仕事をしておりまして、いい論文になると確信していた

のですけれども、スーパーローテートが始まって突然研究ができなくなりまし

て、アメリカの研究室から似た内容がネイチャーに出て抜かれてしまったとい

うこともありますし、例えば検査機器、研究費が基礎研究のほうにしか使えな

いということで、サルには最新鋭の解像度の高い検査機器を使っているんです

けれども、患者さんには非常に古いタイプの解像度の低いのを使っているとか

ということもありました。 

 それと、実際今回神戸でやろうと思っておりますし、この人に手術してもら

いたいという非常に手術のうまい人がいるんですけれども、現在公立病院の医

師不足のために今現場が揺れていまして、本当にどうなるんだろうと心配して

いるところでもあります。 

 次のページで、ですからトランスレーショナルリサーチの非常にいいシステ

ムがつくられたのは、探索でも見ましたし、神戸にもそろっております。ただ
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し、それが生かせる応用研究というのが非常に手薄になっていて、さらに臨床

応用する臨床現場というのは、惨憺たる状態であるということを訴えたいと思

います。 

 最後にまとめますと、本当に今回何に困っているかなというのを考えてみま

したところ、研究については臨床応用指針が欲しいということだけで、後は臨

床試験の患者さんの補償はどうなるんだろう、あるいは臨床医の研究が欲しい、

臨床現場の安定が欲しいということで、とにかく臨床現場の問題点に起因する

ことばかりが出てきました。 

 そして、特許戦略に関しては、これは産業化ですので、関係ないかもしれま

せんけれども、研究の特許ではなくて、実際に治療をつくった人の特許戦略が

聞きたいなということを思っております。そして、そうしたときに、アメリカ

型のその小型の特許戦略でいくのか、もっと独自の路線なのかという方針がわ

かると、私たちも助かりますということです。 

 どうもありがとうございました。 

（本庶座長）どうもありがとうございました。 

 ただいまのご発表、何かご意見ございますでしょうか。 

（高橋委員）すみません、ちょっと研究者の基礎研究の立場から、ほんの細か

いことなんです。確認させてください。 

 ４ページ目、５ページ目ですか、ＥＳがいいとか、ヒトのｉＰＳ細胞がいい

とかというご判断がありまして、拒絶反応云々というのは非常に説得力がある

と思ったんですが、確認させていただきたいんですが、ＥＳがむしろいいんじ

ゃないかとおっしゃったのは、ＥＳのこれまでの莫大な蓄積量というところが

根底にあるんでしょうか。 

（高橋チームリーダー）というよりも、それを考えないとしても、視細胞移植

の対象疾患の場合は遺伝子変異がありますので、その患者さんからつくった視

細胞というのはまた変性してしまうということです。ですから……。 

（高橋委員）そうしたら、普通の健康な方のｉＰＳ細胞でもそれを同等という、

その論理でよろしいんですか。 

（高橋チームリーダー）バンクができて、他人のｉＰＳ細胞だったらいいと思

います。 

（高橋委員）わかりました。ありがとうございます。 

（本庶座長）ほかに何かご意見ございますか。 

 厚生労働省、何かご意見ございますか、よろしいでしょうか。 

 高橋先生の要望はかなり広範な課題になっておりますので、またこれについ

て今ここで短時間では議論はできませんけれども、非常に重要なご指摘だと思

いますので、引き続き検討していくということにしたいと思います。 
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 それでは、続いて議題の２に移らせていただきますが、文部科学省がこれま

で生命倫理に関する検討、それからまた研究の支援策、取り組みを進めておら

れますので、これをまとめて菱山課長のほうから説明いただきたいと思います。 

（菱山課長）それでは、資料４と５に基づきまして文部科学省の取り組みにつ

いてご説明したいと思います。 

 まず、資料４でございます。 

 ヒトＥＳ細胞やヒトｉＰＳ細胞等からの生殖細胞の作成等に係る検討につい

てということでございます。 

 現在の規制の状況、文部科学省における検討状況と今後の予定ということを

簡単にご説明したいと思います。 

 現在の状況でございますが、ヒトＥＳ細胞からの生殖細胞の作成については、

現行のＥＳ細胞の指針の４５条で禁止されております。ＥＳ細胞についてはこ

のように措置されているんですけれども、ヒト組織幹細胞とか、あるいは本日

のテーマであるｉＰＳ細胞については、ここから生殖細胞がつくれるのではな

いかということをご指摘をいただいているところでございますが、現在のとこ

ろ、指針の対象にはなってはいなくて、特段研究について禁止などの規制はさ

れていないという状況でございます。そういった状況でどう考えるかという、

当省における検討状況でございます。 

 生殖細胞の作成に関する考え方の検討ということで、実は平成１７年１１月

から、私どもの審議会のもとに設置されている専門委員会において、生殖細胞

をどうするのか、ＥＳ細胞からつくってもいいのではないか、そういったこと

も含めた問題提起を受けまして、検討をしてきたところでございます。 

 今、ＥＳ指針の見直しも含めて、生殖細胞をつくっていろいろ研究できるの

ではないか、してもよいのではないかということもご指摘いただいていますの

で、ＥＳ指針の規定を見直すことも含めて検討を行っているところでございま

す。これは進めてもいいとか悪いとか、今どちらかということではございませ

ん。検討をしているというところでございます。 

 当面の対応でございますが、まだ結論は出てない状況でございますし、ｉＰ

Ｓ細胞についてもいろいろ議上に取り上げられたところでございますので、本

年の２月１日に開催されました生命倫理安全部会において、当面の対応として

ヒト組織幹細胞やヒトｉＰＳ細胞からの生殖細胞の作成等に係る方針を別添の

とおりに決めましたということでございます。 

 文部科学省といたしましては、この検討を受けまして、この四角に囲んだ別

添の要旨、今後もちろん検討して結論を出そうと思うんですけれども、当面の

措置ということで、関係機関に通知することといたしました。 

 ①でございますが、ヒト組織幹細胞から生殖細胞の作成を行わないでくださ
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いというものでございます。 

 ②につきましては、ＥＳ指針第４５条の禁止行為の規定を準用しましょうと

いうことで、ヒトｉＰＳ細胞を用いた研究について、以下の行為を行わないと

いうことでございます。 

 ｉＰＳ細胞につきましては、ＥＳ細胞と同様の多能性を有するということで

ございますので、ＥＳ細胞と当面同じ扱いをしておこうということでございま

す。 

 まず、ｉＰＳ細胞を使用して作成した胚の人又は動物の胎内への移植をして、

個体を生成することはしないでください。 

 それから、ヒト胚へヒトｉＰＳ細胞を導入することはやめてください。 

 それから、ヒトの胎児へヒトｉＰＳ細胞を導入することはやめてください。 

 それから、ヒトｉＰＳ細胞から生殖細胞を作成することはやめてください。 

 この４点について禁止をするということでございます。 

 それから、今後の予定でございますけれども、検討結果を取りまとめるため、

引き続き生命倫理・安全部会のもとの専門委員会において、検討を進めていき

たいということでございます。 

 生命倫理関係は以上でございまして、続いて資料５でございます。 

 資料５ですが、文部科学省の取組状況であります。 

 昨年の１２月２２日に総合戦略というのをまとめましたが、それでその後ど

のくらい進んでいるかというものであります。右側のところにこれまでの対応

状況というのが書かれておりますが、まず（１）日本全体の研究推進体制の確

立でありますが、これにつきましては総合戦略の決定とか、幹細胞・再生医学

戦略作業部会を設置して、それから戦略作業部会を本年１月１０日に開催した

というものでございます。 

 また、京都大学におきまして、後でご説明あると思いますが、１月２２日に

ｉＰＳ細胞研究センターを設置したというものでございます。 

 それから、コンソーシアムというのをつくるということでございますが、こ

れは文部科学省が主体というのではなくて、関係研究者間のことでございます

が、今検討しているということでございます。 

 （２）ですが、ｉＰＳ細胞研究の加速ということでありますが、ＪＳＴの戦

略創造の既存の研究活動に対して研究費を、これは山中先生のところですが、

追加したというものであります。 

 また、これもＪＳＴでございますが、研究スペースが狭いということでござ

いますので、今レンタルラボについて、それを確保に向けて今準備していて、

いろいろな設計とか改装、そういったことを今やっているというものでござい

ます。 
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 あとシンポジウムを開催するということでございますが、これは昨年１２月

２５日に京都で開催されて８５０名ほどの参加があったということであります。 

 それから、さらに新年度に向けた研究でございますけれども、戦略創造、Ｃ

ＲＥＳＴとさきがけでございますが、この公募を１月２８日に開始して、締め

切りは３月４日ということで今募集をしているというものであります。 

 次に、再生医療実現に向けた研究加速でございますが、これについては１月

１７日に当省から公募をいたしまして、既に募集を締め切って、これから採択

の準備をしているというところでございます。私どもこの再生医療実現化プロ

ジェクトとＪＳＴの戦略創造につきましては、新年度予算が認められましたら、

できるだけ早くに開始するように今準備をしているというところであります。 

 （４）のｉＰＳ細胞の利用の円滑化でございますが、これについては京都大

学のほうで今検討をしているということで、この辺も後でご説明があると思い

ます。 

 それから、（５）のｉＰＳ細胞に関する特許の確保でございますが、これに

ついても特許確保の追加支援とか、あるいは専門家の派遣などをしております

し、また京都大学のほうでもいろいろご検討をしているということでございま

す。 

 簡単でございますが、以上であります。 

（本庶座長）ありがとうございました。何かございますでしょうか。 

（須田委員）生命倫理・安全部会の議論を待たなきゃいけないと思うんですが、

ｉＰＳ細胞から個体をつくるというのは、こういう原則で禁じられてもいいと

思いますが、この４項目のｉＰＳ細胞から生殖細胞を作成することまで禁じる

というと、このｉＰＳ細胞研究の非常に重要な、例えばマルチポテンシャルな

細胞からどういうふうに生殖細胞がつくられるのかとか、そういった一番肝心

なところを抑え込む可能性もあるんですね。 

 先ほども岡野先生の発表にもありましたけれども、原則をきちっと議論しな

いで、あと手続で細かく規制してくるというそのあり方というか、文化がこの

辺で見直されないと、例えばプリモデアルジャームセルをつくります。これは

何かおかしいんじゃないですかという手続のところでいつも議論が長引くんで

すね。だから、このあたりは何ゆえそういうことをしてはいけないのかという

議論をきっちりしておかなきゃいけないと思うんです。 

 例えば、社会に対して大きな影響を与え、秩序を見出しかねない。そんなこ

とを言えば何もかも秩序は乱される可能性はあるわけで、それはどうしていけ

ないのかということをきちっとこの一番上の委員会で決めていただかないと、

いつもいつも下の委員会では手続論になるというのが今までの傾向じゃないん

でしょうか。 
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（本庶座長）実は私も全く今の須田先生の意見に同感でして、試験管の中のこ

となんですから、なぜこれが社会に影響を及ぼすのか、それはどういう理由で

すか。 

（菱山課長）ヒトＥＳ細胞について、このように今規定されておりますが、今、

須田先生、それから本庶先生がおっしゃったように、ＥＳ細胞からの生殖細胞

の分化について、研究をやってもいいんじゃないかという議論があります。そ

ういったことを議論していたところにｉＰＳ細胞の話が出てきていて、ｉＰＳ

細胞とＥＳ細胞はほとんど同じ、樹立ではなくてそれ以降の話ですけれども、

片方は禁止という状況で、片方はそのまま何もしないという状況で、かつ新聞

などでも報道されていましたように、精子と卵子になって、それで子供を受精

させるということもできるかもしれないじゃないかということも言われていま

す。別にそれは受精させるのがいいか悪いかというのもありますが、受精させ

るところのことをいけないと言えばいいのであって、精子や卵子までつくって

もいいのではないかという議論も当然あるわけでして、それは我々もわかって

いるつもりであります。 

 そういったいろいろな議論がありますが、その結論として、今ＥＳ細胞につ

いては、総合科学技術会議の答申もいただいた上で、ＥＳ細胞の指針は、生殖

細胞をつくってはいけませんということになっているので、当面はそうします

が、やはり並びをそろえておかないとおかしいじゃないかということです。当

面はそうしますが、それは一緒に、ＥＳ細胞もｉＰＳ細胞もちゃんと議論をし

て、どこまでやっていいかを検討しましょうということでございます。 

 ここで私は申し上げたことについても、私は、ＥＳ細胞の最初の指針をつく

るときに担当室長をしていて、生命倫理専門調査会でご議論いただきましたけ

れども、須田先生や本庶先生のご指摘のような議論だけではございませんでし

た。そもそも、精子や卵子をつくっていいのか。あるいはＥＳ細胞の樹立をし

てもいいのかということを相当言われて、いろいろな宗教学者の方もいらっし

ゃるし、あるいはいろいろな民法の先生とか、あるいは刑法の先生、そういっ

た方もいらっしゃる中でご議論いただいて今のＥＳ細胞の指針になっておりま

す。それは、今、須田先生や本庶先生がおっしゃるように、手続論だけでやっ

たわけではありません。 

 たしか西川先生も委員をやっていらっしゃっていろいろご議論いただいたと

思いますが、これだけ見ると、またあるいは結果だけ見て、大学などで手続だ

けでやっているところが非常にあると思います。そうではなくて、やはりきち

んと、これは私の個人的見解じゃなくてそのときの議論では、非常にいろいろ

な議論があって、いろいろな考え方があって、文科省としてはＥＳ細胞の当時

いろいろな反対があった中で細い道を通したというのが我々の考えでありまし
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て、そこはぜひご理解いただきたいと思います。 

（本庶座長）私が聞いているのは理由を聞いているのです。人が反対したから

と言っても、感情的に嫌だから反対した。だから難しかったということじゃな

くて、やはり説得力を持たないと、なぜいけないのかと、その理由をきちっと

書かないとだめです。 

（西川委員）多分、薬師寺先生も僕もそこにいたからわかっているんですが、

基本的には、いわゆる特定胚のようなものをつくるという感覚。すなわち、こ

こで言う話は、一度安全委員会でも議論しましたが、決して始原生殖細胞は含

んでいません。いわゆる科学者が言う「ガメート」というもので、本当の生殖

細胞。生殖能力、いわゆる固体を産生するものに関しては、決して文科系の先

生だけではなくて、そこにおられる、僕らはかなりいろいろ議論したんですが、

理科系の先生―理科系というか、理学部系の先生も反対されて、こういうこ

とに一応なったと。その最大の理由は、やはり固体を搾出する危険があると。

いわゆるクレージー・サイエンティストか何か、そういう人が必ずいるはずで、

そういうことがあり得るということが重要な根拠ではなかったかと思います。 

 それから、もう一つ、では今後どうしていくかということは、一度安全委員

会でも議論したんですが、きょう薬師寺先生がおられるので、ぜひ可能性とし

て僕はいつも提案申し上げているのは「特定胚」という、ある意味ではかなり

不評の、新しい法律が脚光を浴びる一番いい機会ではないかと僕は思っていま

す。すなわち、これを特定胚にしてしまう。すなわちｉＰＳ細胞及びＥＳ細胞

からつくられてきたガメートを特定胚にしてしまえば、ほとんど研究を自由に

したまま規制が可能ではないかと思って、これはここの議論ではないですが、

やはりさまざまなインベンティブなものを上に上げていく。 

 それからもう一つ、最後に、豊島先生の委員長に、一応内閣府のほうに上げ

ていただいて議論していただけるように、一応文部科学省の生命倫理・安全部

会の総意としてお願いもしているという、それが現状です。 

（本庶座長）よろしいですか。ほかに何かご意見ございますか。 

 はい、どうぞ。 

（土屋委員）先ほど特定胚、生殖細胞のこととは違う、前の話に戻るんですけ

れども、米国ではｉＰＳ細胞で心筋の再生医療について、既にもうフェーズ１

をスタートしていると言われましたけれども、実際はもうそういう状況なんで

しょうか。 

（高橋チームリーダー）すみません、ＥＳです。ＥＳ細胞が。 

（土屋委員）ＥＳ細胞ですか。 

 厚生労働省の中で、今、次世代医療分野の中で、再生医療で心筋再生細胞シ

ートを今評価指標をつくっていまして、それはヒトの幹細胞等を用いているの



－23－ 

ですが、そういった中に例えばもう大阪大学ではｉＰＳ細胞で既に心筋につい

て成功したと新聞でも出ていますし、それから神経再生では、幾つか今先生方

が発表されたような内容がございますので、関係者と相談したいと思うのです

が、生命倫理は生命倫理の専門の先生にいろいろご議論いただいて、我々とし

ては安全性、先ほど言われましたように、安全性の分野についてタスクフォー

スなり、そういったものをつくって厚生労働省側でスタートしないと、とても

今の速度に合わないのではないかと考えています。 

 ですから、タスクフォースを今行っています評価指標のような組織の中につ

くっていくのが一番早いのではないかと、そのＷＧには、岡野先生も委員とし

てメンバーになっておられますので、また、この分野の先生に、新たにメンバ

ーに加わっていただいて、スタートするのも一つの案かなというふうには考え

ています。 

（本庶座長）ありがとうございます。薬師寺先生、何かありますか。 

（薬師寺総合科学技術会議議員）割とシンプルに考えたほうがいいと思うんで

す。それで、クローン技術規制法は国会の法律でクローン人間をつくっちゃい

けない、それはもうはっきりしているわけですね。ＥＳ細胞は、生命倫理専門

調査会としては、それに伴ういろいろな分科会が過去にありまして、そしてＥ

Ｓ細胞に関する、ソマティック、ニュークリア・トランスファー、クローン胚

というふうに言っていますけれども、そういうＥＳ細胞みたいなものに対して

基礎研究をするかどうかというところまで来たわけですね。 

 そのときの状況は非常に単純で、安全性とかそういう議論がなくて、やや、

やはり倫理的な問題に関するイディオシンクラティックな議論とか、あるいは

医療研究者による、やはり進めてほしいという考えが真っ向にぶつかっていた

わけです。それは一応、決着をつけて基礎研究の道を開いて、それはいわゆる

社会的な状況に応じて、研究の進歩に応じて変えられるようにしているわけで

す。 

 ですから、やはりｉＰＳ細胞みたいなものが出てきて、そしてそういう事態

が動いていくならば、やはりそれはその事態に応じて、基本のクローン技術規

制法はあるわけですから、文部科学省の指針としての、省の方針があるわけで

すから、それはやはり基本的なものと、それからそれに対する準則みたいなも

のが、やはり社会プログラムですからいろいろな科学の進歩、皆さんのお考え

によって変えていくことは、それは単純に考えれば変えていくべきであるとい

うふうに私は思うわけですね。 

 ですから、そういう点で何か金科玉条のように、細則までも変えられないと

いうようなものが果たしていいのかどうかというようなことですから、それは

やはり社会全体の、いわゆる国民の支持がｉＰＳ細胞に対しても非常に高まっ
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ているという状況において変えていけばいいわけであって、やはり生命倫理の

専門の人たちは、イディオシンクラティックな問題は持っているけれども、や

はり事態に関して、やはり説明をして安全性とか、そういう基本的なところが

あるわけですよ。そこだけはちゃんと試行しながらやっていけば、ある法律は

準則は変えていっても全然構わないと。社会プログラムとして変えていっても

構わないと、そういうふうに考えたらいかがでしょうか。 

（本庶座長）この議論をやると、もう一遍、生命倫理専門調査会の議論になる

ので、これぐらいで次にいきたいと思いますけれども。 

 続いて、議題の３ですが、特許庁の対応状況につきまして、特許庁の阿部課

長のほうからご説明をいただきます。よろしくお願いいたします。 

（阿部課長）特許庁の阿部でございます。資料６でございます。特許庁の取組

をご説明させていただきます。 

 ページ２枚めくっていただきまして、３ページです。今回のｉＰＳ細胞研究

の対応説明の前に、今私どもが思っております問題意識を簡単にご紹介させて

いただきたいと思います。 

 今回のｉＰＳ細胞研究の例に見ますように、当然この研究過程でいろいろな、

論文の競争と、知財の競争が出てくるということで、下のほうに例示で若干触

れさせていただいておりますけれども、これらが同時に起こってくるわけです。

そういった中で、どちらの競争にも勝利をおさめることが必要になってきます。

この場合に、研究開発の場でも、知財を一緒に結びつけるといいますか、研究

開発施策と知財施策の連携が必要ではないかと考えているところでございます。 

 ４ページ目ですけれども、その連携の１．として、研究開発の入り口段階と

いいますか、そういったところで知財の目といいますか、知財の観点というも

のを持つ形で研究プロジェクトを企画立案段階から進めていくことが重要では

ないか、研究資金の配分の局面でも、知財の観点を入れて、知財のポートフォ

リオや、この研究プロジェクトの知財戦略を描きながら、資金配分をするある

いはそういったための人材を投入するということが必要かなと思っております。 

 ２番目ですけれども、知財のポートフォリオと研究開発の関係では、先ほど

申し上げましたように成果として論文と知財の双方があるわけで、知財につき

ましては戦略的に取り組んでいくことが必要ですし、知財のポートフォリオと

いう観点からいいますと、コアの部分のみならず、周辺部分というものも特許

として押さえていくことが重要となります。単に権利化を目指すのではなく、

出願段階や審査プロセス段階からどのように活用していくのかということを思

い描きながら、権利範囲を決定していくことが重要と思っています。 

 それから、ライセンスポリシーですけれども、今後この研究が進んでいきま

すと、いろいろな成果が出てくると思います。その中で、例えばリサーチツー
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ル特許も多分出てくると思いますが、そういったものについては、その後の研

究開発に非常に不可欠だという面から見ると、この成果については合理的な対

価でのライセンスが求められてくるでしょうし、事業化につながるようなもの

も出てくると思いますが、このようなものについては戦略的なポートフォリオ

を構築して、利益を上げるようなライセンス戦略が求められると思います。 

 それから、後ほどお話があるかもしれませんが、コンソーシアムとかパテン

トプールとか、既存組織を超えて研究開発を進めていかなければならないとい

うことですので、このようなプールとかコンソーシアムの形成も重要と思って

おります。 

 これまでが前提ですけれども、次の５ページで、今私どもでｉＰＳ細胞研究

に関して検討していることを３点ご紹介させていただきます。 

 最初は、ｉＰＳ細胞の技術動向の公表です。今回のｉＰＳ細胞研究の発表の

前、１９年度の初めから、特許庁で幹細胞関連の技術に関して、特許出願から

見ました技術動向調査というものをやっておりましたので、この中で、１１月

のｉＰＳ細胞研究のご発表をうけ、急遽このｉＰＳ細胞に関しても調査の対象

として加えて、現在まさに実施している最中です。これにつきましては今年度

内に取りまとめをして公表するという予定でございます。２０年度につきまし

ても、引き続き日本及び海外主要国を含めた特許出願や論文の情報を、逐一調

査をいたしまして公表するというふうに考えているところです。 

 ２番目ですけれども、ライフサイエンス分野についての審査基準についての

セミナーを実施する予定です。京都大学と調整させていただきまして、３月１

７日に、急遽このセミナーを実施する予定でございます。 

 ３番目は、まだ検討中ですけれども、先ほどの特許出願動向調査の紹介や特

許マップ等特許情報の活用に関するセミナーの開催を検討しています。特許情

報の活用についての専門のアドバイザーがおりまして、京都府にも常駐してい

ますけれども、アドバイザーの協力を得ながらセミナーを計画中です。 

 ６ページが先ほどの特許出願技術動向調査の概要でして、特許情報を分析す

ることによって、その技術の動向を分析するもので、特許庁では平成１１年度

から作成しています。重点８分野を中心に出願の伸びが多いところや今後の進

展が予想される分野について調査を行っています。 

 ７ページに、これまでのライフサイエンス分野に関する調査の紹介をしてい

ますが、約２０テーマ実施しております。 

 ８ページは、特許出願技術動向調査のイメージでして、１８年度にポストゲ

ノムについて行ったのですが、例えば、出願系統図や出願の各国の構造分析や

上位出願人リストなどの分析をしています。 

 それから、９ページですが、先ほど申し上げました、１９年度は幹細胞関連
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研究の調査を行っているわけですけれども、急遽ｉＰＳ細胞研究も加えまして

研究開発動向、重要論文の変遷、論文と特許動向の関係等について取りまとめ

る予定です。２０年度につきましても、引き続きｉＰＳ細胞研究のみならず、

ヒトのＥＳ細胞も含めまして定期的に調査をしていきたいと考えております。

この調査委員会につきましては、京都大学の中辻先生に委員長をやっていただ

いておりまして、今取りまとめ最中でございます。 

 １０ページが先ほどの審査基準セミナーです。山中先生もご参加いただける

予定と聞いておりますけれども、特許取得の手続、海外における取得、ライフ

サイエンス分野の審査基準などについてセミナーを実施する予定です。 

 それから、最後に１１ページですが、特許情報に関するセミナーの内容の一

例でして、特許マップの作成の仕方などに関しましてセミナーができればと思

っております。右下に例がございますが、バブルチャートと呼んでおりますけ

れども、課題と解決手段を軸にとりまして、どのような出願がなされているか

ということを整理しています。これはマップの一例ですが、これらの作成方法

について、セミナーを行うことを検討しています。 

 以上でございます。 

（本庶座長）ありがとうございました。 

 何かこれにつきまして、ご質問とかご意見ございますか。はい、岡野先生。 

（岡野教授）実際今、特許出願その他を検討していますので、ひとつ、これは

まず国策的なお願いと、実際の審査に関しての情報、開示的なところでお願い

したい点がありまして、やはり治療法に関する特許が取れないということにな

りますと、ｉＰＳ細胞の特許もかなり制限せざるを得ないというのが実情でご

ざいまして、例えば心筋再生の治療法をｉＰＳ細胞を使って開発したとしまし

ても、我が国で出願すると「心筋再生をする能力を特徴とすることのｉＰＳ細

胞」とかいう、ちょっとそういうひねりを加えると。そうすると、ｉＰＳ細胞

自身の樹立は出ているじゃないかと、だからだめだとか、そういうことになり

まして、非常にその出願の方法がかなり限られてきて、押さえられる権利も非

常に負けてしまうと。もし、これが国際的競争力を考えられるんでしたら、や

はりここのところは国策的に、治療法に関する特許というのは、この際、何ら

かの形でＣＳＴＰで議論をまずはしていただくと大変ありがたいなと、私は思

っています。 

 それから、審査基準でありますけれども、これはやはり機械をつくるのと全

く違いますので、生物というのは３５億年の歴史の中でできてきたものですか

ら、もう既に今までのわかっていることを機軸に仮説を立てて実験をすると。

その仮説というのは、普通の優秀な科学者だったら考えられる仮説であること。

そうすると、同業者だったら容易に想像できるんですね、それでまた審査が落
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ちてしまうと。そうしますと、非常にこれもまたよくないと。本当に、初めて

明らかにしたということが予想されるというのと、非常にここはあいまいにな

ってきまして、そこはぜひ審査セミナーをやられるということで、そこのとこ

ろも私どもを含めた研究者にぜひレクチャーしていただきたいと思います。 

 ですから、教育に関するお願いと規制に関するお願い、それぞれ対象者が違

うお願いでございますが、ぜひともお考えいただきたいと思います。 

（西川委員）具体的な話ではないんですが、ＩＳＣＦというファンディングエ

ージェンシーのオーガナイゼーションがあって、そこのワーキンググループで

幹細胞の知財をずっと、オーストラリアのピーター・ペッテングルという人が

中心でやっています。ところが日本で、なかなか文科省から、一応１回は話を

出したと思うんですが、日本の役所のほうで一切そういうところには参加して

いただけない。ですから、ぜひ今回を機にご案内差し上げますから、そこでは

国際的な問題をきちっと話し合うということをやっていますから、この我が国

の中だけではなくて、どういうふうに幹細胞の知財というものが考えられてい

るかというのを、ぜひ全体の中で考えていっていただきたいと思います。ご案

内差し上げますので。 

（本庶座長）医療技術に関しての特許は一般的にできないというふうに僕は思

っていたんですが、アメリカでは取れるんですか。 

（阿部課長）医療特許に関してですが、アメリカではある程度広くて日本は狭

いと言われておりますが、これにつきましても、これまでかなりいろいろ議論

をさせていただいておりまして、知財戦略本部でも検討が行われました。 

 この総合科学技術会議では、知財専門調査会でも同じご指摘をいただいてお

りまして、これも踏まえまして、今後必要な検討をしていくことになると考え

ております。 

 それから２点目のご指摘で、審査基準の関係ですけれども、特許庁は、全技

術分野を審査しており、審査基準として一般基準と特定の分野における基準が

あります。特にライフサイエンス分野についても特定の基準があります。日米

欧３極の調和を図りながら、順次改定をしているところです。 

 ３点目の西川先生の言われた件につきましては、情報をいただければと思い

ます。 

（本庶座長）何かございますでしょうか。特許に関しまして。はい、どうぞ。 

（高橋委員）今、岡野先生がおっしゃったことに、さらにちょっとつけ加えさ

せていただきたいんですが、私は全く、今、岡野先生がおっしゃったことを声

を大にして、もう一遍強調させていただきたいんですけれども。 

 やはりライフサイエンス、特に基礎の現場においては、物はかなり特許の対

象になり得るんですけれども、アイデアあるいは物をコンバインしていろいろ
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な、例えばモデル動物とかｉＰＳ細胞とかＥＳ細胞とかかわると思うんですけ

れども、今度、相手が生き物になったときには急に物でなくなるというような

発想があるみたいで、例えば私個人のことで恐縮ですけれども、一たんあるツ

ールを開発して、全世界からほぼ１００を超えるようなリクエストが来ている

ようなものでも、知財に相談すると、これは既に存在しているものを組み合わ

せただけだと。一方で、特許を取れ取れと。ちょっといろいろ困ることもあっ

て、そのうち面倒くさいからやめようということになりかねない。そういうよ

うなことが、特許庁は、私はちょっと勉強不足でライフサイエンスでどういう

議論がなされているかよく存じ上げないんですけれども、せっかくこういう議

論が出ましたので、改めて、やはり前向きなことをして我々もやっているわけ

ですから、それをもう少し考慮いただければと思います。 

 以上です。 

（本庶座長）それでは、ちょっと時間も迫ってまいりました。これで特許庁の

説明は終わりまして、以降の議題につきましては、第１回のワーキンググルー

プの議事運営規則に基づきまして、非公開ということでさせていただきます。

議論の内容につきましては、本日１時半の４号館７階７４２会議室でブリーフ

ィングを行い、その場で説明させていただきます。 

 それでは、プレスの方、退場をお願いいたします。 
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第２回 iPS 細胞研究 WG（非公開部分）議事概要

（案） 

 

平成 20 年 3 月 19 日 

iPS 細胞研究 WG 

 

１．京都大学の検討状況についての報告があった。 

  ・iPS 細胞研究センターの研究推進体制について 

 ・iPS 細胞の利用の円滑化促進について 

 ・iPS 細胞の知的財産の管理、活用体制について 

  

２．座長から iPS 細胞研究の加速のための基本的考え方について提案された。 

 ・基本的考え方について 

 ・当面の措置について 

 ・将来構想について 

 ・国の支援について 

 ・臨床研究への取組みについて 

 上記については今後の WG で検討を行うこととされた。 

 その他、６月に予定されている第１次取りまとめ報告書の骨子案について説

明が行われ、これについても今後検討が行われることとされた。 

 

 

 

 


