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・幹細胞・再生医療研究のサステナビリティ実現のための新しい価値の構築
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再生医療といえば…
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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・安全確保を明記した
世界初の法律

• 国が承認する「再生医療等製品」の実用化を加速する
仕組み（薬機法）

• 自由診療による再生医療の届け出、登録制度の開始
（安全性確保法）
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適用される法律がちがう

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（治験を除く）

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
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日本で「再生医療」にアクセスする機会

• 保険診療・国が承認した治療：現在利用できる最
良の治療であることが示されたもの。ある状態の
一般的な患者さんに行われることが推奨される
「標準治療」であることが多い。

• 自由診療：国が治療法として承認していない治療
法や薬を用いた治療。

• 臨床研究：治療や指導などの介入を行って、その
結果を評価するもの



「保険診療」となる再生医療…薬機法

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
・がんの治療

旧薬事法

現行の薬機法

・角膜の治療

（口腔粘膜を使うもの、羊膜
といっしょに培養するもの）
・痔の治療
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国が「治療」と認めるためには

Q: 新聞で「〇〇の原因となる遺伝子を発見、治療の可能
性」という記事が出たとき、患者の手元に届くまでどの
くらいの時間を想像しますか？

基礎
研究

非臨床
研究

臨床
研究

治験
（臨床試験）

薬事
承認

保険
収載
販売

652336
化合物

75
化合物

26
化合物

21
化合物

日本政策投資銀行関西支店「創薬を中心とした医薬品産業の現状とバイオベンチャー発展に向けて」より

成功確率
1/8698

（0.0115%）

累計成功確率
1/31064

（0.00032%）

2～3年 3～5年 3～7年 1～2年



国が「医療」として承認するためのプロセス

細胞をつかって
有効性・安全性確認

動物にいれて
有効性・安全性確認

医師が人間に
安全性確認

医師が人間に
有効性確認

前臨床試験 臨床試験

ここまですべて
承認をうけるための「研究」

国の審査によって有効性・安全性が
確認され、承認される

日本の場合、承認された
場合は「健康保険」で大部

分の費用が賄える

保険診療とは
「現時点では」

最も期待できる治療法

かつては3年近くの審査期間も。最近では9～12ヶ月に短縮

この段階が

治験
と呼ばれています
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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したがん治療
• 血小板を濃縮したもの（多血小板血
漿：PRP）

• 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
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がんに対する免疫を用いた細胞療法

国立がんセンターがん情報サービスより
https://ganjoho.jp/public/dia_tre/treatment/immunotherapy/immu02.html

保険適用：患者のT細胞にがん細胞の
目印を見分ける遺伝子を組み入れて増
やしてから、再び体中に戻す
自由診療：がんへの攻撃能力があるNK
細胞を体外で培養して増やして体内に
戻したり、免疫細胞の司令役である樹
状細胞を教育して体内に戻す

https://www.novartis.co.jp/innovation/car-t

本日の時点で細胞を投与するがん治療
として保険適用されている治療法はT細
胞を用いたもののみ。



• 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」ができる前・・・

韓国：法律による規制 → 国が「治療」と認めていなけ
れば投与できない（承認前は臨床試験と同じ厳密な手続
きが必要）
＝自由診療は許されない

2010年９月３０日、韓国企業がつくった京都の
クリニックで、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。

2014年に再生医療関連法規が整備される大きなきっかけに

日本：自由診療として行われるものは、国での届
け出や審査を受ける義務はなかった



新しいから・高いから効くわけではない

医師による投与
安全性確認

医師による投与
有効性確認

治験・臨床研究 自由診療

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！

国の審査によって有効性・安全性が
確認され、承認される

有効性について第三者的な視点での
確認は必須ではない

医師による適切・十分な説明と、それに対する患者の同意が
あれば、医療行為であるとみなされる＝法律違反ではない



医療機関

特定認定再生医療等委員会

厚生労働大臣

認定・特定認定再
生医療等委員会

高リスク（第一種）

iPS細胞、ES細胞

中リスク（第二種） 低リスク（第三種）

体性幹細胞等 活性化リンパ球等

厚生科学委員会

意見による計画変更命令

申請 申請

届出 届出 届出

厚生労働大臣に計画を提出せずに再
生医療等を提供した場合は、罰則適用

再生医療の実施

９０日間の提供制限期間

「自由診療」の再生医療プロセス

（注）「認定再生医療
等委員会」とは、再生
医療等技術や法律の
専門家等の有識者か
らなる合議制の委員
会。厚生労働大臣の
認定を受けたものをい
い、「特定認定再生医
療等委員会」は、認定
再生医療等委員会の
うち、特に高度な審査
能力、第三者性を有
する。

申請

有効性について
お墨付きを与えるものではない



• 幹細胞治療クリニックのWebサイト分析（美容を除く）

• 幹細胞治療が安全で、効果があり、様々な症状に
適用可能であるかのような表示。

• 臨床試験などの研究論文からは、それらが治療に用いられる段
階にないことが示された。

患者は十分かつ適切な情報を得られず、過度の危険に
晒されている可能性

Lau et al. (2008) Cell Stem Cell

「再生医療」ホームページは世界的問題
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国際幹細胞学会・臨床研究ガイドライン

「過剰な期待」を利用して幹細胞研究への
資金集めに警鐘
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• 日本の医療には国が承認した治療法と、承認をうけてい
ない自由診療と呼ばれるものがある

• 自由診療は研究途上のあたらしい治療法や国内での審
査が追いついていないものをうけることができる反面、有
効性に関するお墨付きが乏しい

• 自由診療はすべての費用が自己負担になるために治療
費が高くなる。

• 高いから、新しいから、といって「標準治療」よりよいわけ
ではない

まとめ
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