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細胞のダメージの蓄積

分裂し続けた細胞はさまざまな影響が蓄積され、おとろえる

もうだめ

組織・臓器の機能がはたせなくなる

病気となってあらわれる

だいぶ疲れてきた…元気！ アカン！

アルツハイマー病やパーキンソン病、加齢黄斑変性症など



神経細胞、血液細胞、心筋細胞など

・さまざまな細胞のも
とになる細胞

さまざまな細胞を作り出す
・どんな細胞を出発点にすればいい？
・どういう性質の細胞に効果があるか？

薬や機械による「対症療法」から、細胞を用いて、事故前・病気
前の状態、「根治」に近づける治療の開発を目指す。

再生医療研究とは
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2014年に再生医療の新しい法律がはじまる

２０１４年「再⽣医療等の安全性の確保等に関する法律」
（安全性確保法）施⾏、薬事法が改正され、「医薬品、医
療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法
律」（薬機法）となった。

「再生医療の推進」「安全性確保」を謳う
法律は世界でもあまり例がない

• 再生医療製品の実用化を促進する仕組み
• 再生医療の届け出、登録制度の開始

安全性確保法で“治療”として届け出られている件数3800件以上

（ほとんどが自由診療）
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「再生医療」とよばれるものの現在

• 保険診療、公的に認められたものと
して受診できるもの

• 有効性・安全性を確かめる研究段
階に参加するもの（治療ではない）

• 自由診療とよばれるもの
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法律で分類すると

再生医療・細胞治療

治療を⽬的とした細胞の投与
研究機関の臨床研究

薬機法

企業による販売、販売を⽬指した治験

再⽣医療等安全性確保法

自由診療 保険適用



旧法律で２製品、新しい法律で7製品（うち2つは遺伝子治療）、
計９つの製品が「保険診療」として使える状態。

「保険診療」となる再生医療

培養皮膚 培養軟骨

心筋シート 脊髄損傷治療

• 骨髄移植の副作用治療
• 細胞をつかったがん治療

旧薬事法旧薬事法

現行の薬機法現行の薬機法

自家培養角膜移植

• SMA治療（遺伝子治療）
• 動脈閉塞症（遺伝子治療）
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自由診療としてよく実施されているもの

• 血液の免疫細胞を利用するもの
• PRP（多血小板血漿）を用いるもの

• 脂肪から取り出した細胞（脂肪由来
幹細胞）を用いるもの

 国としては治療法としては承認していない

 効果について、統計的な知見を積み重ねを並行して
患者に提供している場合もある



• 自由診療の一般的なルール
• （あるとしても）事後的なチェック

• 基本は当事者同士の話し合い（専門職の裁量）

• 事後的に病院や学会等からの批判を受けたり、 裁判になって賠
償責任を負う場合はある

• 海外ではどうか
• アメリカなどは「皆保険」ではないが、FDA（アメリカ食品医

薬品局）に登録されていない医薬品・製品は投与すること
は許されない
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自由診療と再生医療

かつて日本の自由診療の枠組みが悪用された



安全性確保法成立につながったできごと

日本に開院した理由

・韓国では「生物学的製剤等の品目許可・審査規定」（食品医薬品安全
庁告示第2010‐50号）で自家であっても幹細胞は細胞治療剤に分類され、

医薬品の製造行為に相当するとみなされるため、医師が自由に投与す
ることはできない。

・日本は治験という体裁を取らないのであれば、医師個人の責任によっ
て細胞を投与することには法律違反に当たらないとされていた。

2010年９月３０日、京都のクリニックにおいて、韓国人男性（73）が、自己

の脂肪由来間葉系幹細胞を点滴によって投与された後に、肺動脈塞栓
症を引き起こし死亡した。

Ｒ社は韓国のバイオ企業で、2005年ごろより幹細胞関連の事業を展開しており、
同社ホームページによれば2006年にGMP基準による韓国最大の幹細胞プロセッ
シングセンターを開設している。同社は2010年に京都に成人幹細胞治療の専門
病院を開院した。

2013年に再生医療関連法規が整備される大きなきっかけに
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病院で細胞移植・遺伝子治療実施するプロセス

特定認定・認定再生医療等委員会

中・低リスク（第ニ種・第三種）
科学的な見地から大きなリスクは予測されないと分類
されているもの。

厚生労働大臣

届け出

届け出

委員会での確認は「安全性・有効性」を第
三者があらかじめ確認する重要なプロセス

国による実施状況の把握
・何かあったときのために必要

特定認定・認定再生医療等委員会

定期報告
届け出
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病院で細胞移植・遺伝子治療実施するプロセス

特定認定再生医療等委員会

厚生労働大臣

厚生科学審議会

届け出

届け出

高リスク（第一種）: iPS細胞やES細胞のような多能性
幹細胞を用いるもの、患者以外の細胞を取り出し、加
工して用いるもの

国の審議会（実際には再生医
療等評価部会）との二重審査

委員会での確認は「安全性・有効性」を第
三者があらかじめ確認する重要なプロセス

特定認定・認定再生医療等委員会

定期報告
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安全性確保法違反による逮捕事例

読売新聞2020年3月14日朝刊

読売新聞2017年2月21日朝刊

朝日新聞2017年2月21日朝刊

前回も今回も再生医療学会の会員（2020年は代議員！！）

第六⼗条 次の各号のいずれかに該当する者は、⼀年以下の懲役⼜は百万円以下の罰⾦に処する。⼀ 第四条
第⼀項の規定に違反して、第⼀種再⽣医療等提供計画を提出せず、⼜はこれに記載すべき事項を記載せず、若
しくは虚偽の記載をしてこれを提出して、第⼀種再⽣医療等を提供した者
第六⼗⼆条 次の各号のいずれかに該当する者は、五⼗万円以下の罰⾦に処する。
⼀ 第四条第⼀項の規定に違反して、再⽣医療等提供計画を提出せず、⼜はこれに記載すべき事項を記載せず、
若しくは虚偽の記載をしてこれを提出して、再⽣医療等を提供した者（第六⼗条第⼀号の規定に該当する者を
除く。）



アメリカでは未承認でも差し止め訴訟が必要
14

安全確保法に基づく緊急命令、逮捕者も出る



新しい治療法について「知る」ことは重要

医師による投与
安全性確認

医師による投与
安全性確認

医師による投与
有効性確認

医師による投与
有効性確認

臨床試験臨床試験

 自分がうけようとしているものは、どういう段階のものだろう？
 どういうしくみで病気がなおるのだろう？
 どんな危険性が予想され、どうやって安全性を確保しているのだろう？
 なにかよくないことがおこったとき、どういう対応をしてくれるのだろう？

自由診療自由診療

医師による
治療目的の投与

医師による
治療目的の投与

これは
効く！
時間が
もったい
ない！

効くか効かんか不明だ
が、目新しい話でお金
をガッポリいただくぞ！


