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研究成果の概要（和文）：本研究では、特に再生医療製剤の作製に必要な他家由組織を恒常的に調達するため
に、日本では何が欠けていて、それをどう克服すればよいかを模索した。医薬品として使用される生体組織の調
達という点で、日本で動いている数少ない枠組みの１つは献血システムである。このシステムは公的な運営体制
や教育の浸透に支えられて確立された。しかし、細胞治療等製品の場合は、血液製剤と異なり、材料の採取段階
から製品ごとの多様なプロトコールに対応する必要があり、民間にこれを委ねざるを得ないものと考えられる。
本研究では、他家再生医療の実現には、民間採取機関の法的な位置づけを明確にする制度の確立が最低限必要で
あるとの結論に達した。

研究成果の概要（英文）：In this study, it is explored how in Japan allogenic tissues/cells for 
producing regenerative medicine can be constantly procured. One of the rare cases of procurement 
system, which is running in Japan, of human tissues for producing medicine is blood donation. This 
system is developed under public regime with constant education. However, in contrast to 
hematological drug, each cellular medicine requires different protocol from the step of collecting 
tissues, and therefore tissue collection establishments should be developed from private sector. In 
this study, it is concluded that designing system for defining the legal status of such tissue 
collection establishments is essential for the practical realization in Japan of regenerative 
medicine utilizing allogenic tissues/cells.

研究分野：医療分野の知的財産権
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１．研究開始当初の背景 

(1) 輸血や臓器・骨髄移植においては、従

来から他家細胞・臓器の治療的活用がなさ

れている。これらは、日本赤十字社法に基

づき人道的任務を達成することを目的とし

て設置された日本赤十字社、あるいは、移

植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推進

に関する法律や、臓器の移植に関する法律

（いずれも営利を目的として事業を行わな

いことをあっせん業認可の条件とする）に

それぞれ基づく公益財団法人日本骨髄バン

クや公益社団法人日本臓器移植ネットワー

ク等の公的などの機関にサポートされて、

医療機関で医師法・医療法に基づいて運用

されてきた。 

(2) しかしながら、これらは基本的には非

営利の枠組みにおけるドナーから患者への

臓器等の無償提供を大前提としている。も

っとも日本赤十字社が採取する血液に関し

ては、ほとんど唯一の例外として、一定の

加工を施した中間原料が特定の企業や財団

に実費で供給され、製剤化の後、販売され

ている。しかしこの枠組みは公的性格を持

った日本赤十字社および特定の事業者の間

で寡占的に実施されているにすぎない。 

(3) 再生医療技術が劇的に進歩している状

況下、新しい医療技術の普及のためには、

公的枠組みを超え、企業による開発や製造

販売が必要な場面が生じつつあるが、それ

を可能にする枠組みについては目下存在し

ないばかりか、ほとんど検討すらなされて

いないのが現状である。 

 

２．研究の目的 

(1) ヒト由来の細胞・組織や試料は、従来、

公的枠組み・学術研究をベースとして使用

されてきたが、近年は医療イノベーション

の創出を目的にした、より商業的な枠組み

を必要とする活用の期待が高まっている。

すなわち具体的には、再生医療の進歩によ

ってヒト由来製品の企業的な開発と生産が、

また、個別化医療の推進の側面から、製薬

企業の医薬開発等におけるヒト由来試料の

活用への期待・バイオバンクへの期待が高

まっているが、これらの実現の前には、大

きな倫理的・制度的な障壁が立ちはだかっ

ている可能性がある。 

(2) 本研究は、このようなヒト由来原料・

試料の商業的使用における課題を抽出する

とともに、当該課題を合理的に整理・解決

するための方策について検討・提案するこ

とを目的とする。 

 

３．研究の方法 

(1) ヒアリングと文献調査によって情報を

収集し、専門家らとのディスカッションを

広く行いながら、あるべき一定の方向性を

明確化する。 

 

４．研究成果 

(1) 26年度はまず現状把握のためのヒアリ

ングを行った。iPS 細胞ストック樹立のた

めの臍帯バンクの活用を試みている神戸先

端医療財団の川真田伸博士、GVHD治療細

胞医薬テムセル HS注の開発に従事してい

た JCRの毛利善一氏、自家培養軟骨ジャッ

クの開発を行った J-TEC の菅原桂氏を訪

問し、情報交換とディスカッション行った。

また、産学連携学会、レギュラトリーサイ

エンス学会、再生医療学会に参加して情報

収集を行った。その中で、他家材料の活用

に関する制度の存在、および日本赤十字社

のような「仲介機関」の存在が、特に倫理

的、あるいは感覚的な抵抗を乗り越えるた

めには必須であり、また、安全性や品質の

担保、ドナーや医療機関の負担軽減・イン

センティブ確保のためにも中核的な位置づ

けになるのではないかとの認識を抱くに至

った。 

一方で、本研究を提案して以降、きわめ



て短期間のうちに、再生医療の研究開発の

動向や、それを取り巻く環境が著しく変化

してきた。技術的には、MSC の細胞治療

の研究開発が益々盛んになっている中、骨

髄等の自家幹細胞の使用よりも、むしろ臍

帯や羊膜の他家幹細胞の活用に関する技術

的期待が急速に高まっていることが認識さ

れた。また、26年度後半には経済産業省製

造産業局生物化学産業課により「再生医療

の産業化に向けた原料細胞の入手等に関す

る有識者研究会」が立ち上がり、本研究課

題と重複した内容、すなわち他家材料を使

用する再生医療の実現における課題に関す

る調査が行われた。一方同じく 26 年度末

に、RISTEX科学技術イノベーション政策

のための科学研究開発プログラム「科学技

術イノベーション政策と補完的な政策・制

度整備の政策提言」の受託研究プロジェク

ト中の再生医療グループにおいて、他家材

料を用いた再生医療の今後の動向について

検討する必要性から、本研究組織への協力

要請があった。これらは次年度以降の本研

究の方向性を決定づけるものとなった。 

 

(2) 研究 2年目の 27年度の活動としては、

5 月に韓国の再生医療関係の政府機関と企

業をそれぞれ訪問、9 月にレギュラトリー

サイエンス学会に参加、1 月に英国の

Biobanking 2016に参加するとともにCell 

Therapy Catapultを訪問、3月に再生医療

学会に参加した。 

 韓国は世界でも細胞治療の実用化におい

て先端をいく。この中で、KFDA、KNIH、

Pharmicell 社、Cellgram 社、Medipost

社を訪問しヒアリングを行った。プライベ

ートの幹細胞バンキングビジネスは、預け

た本人がその細胞を実際に必要とするに至

る確率が低く、技術的な限界のためその適

用範囲を広めることもできない。また、公

的バンクとバッティングすることなどもあ

って、世界的に警戒される傾向にある。し

かしそのような中、韓国では骨髄等のプラ

イベートバンキングが大々的に展開されて

いる。プライベートバンキングの実施には、

バンクの顧客に治療を提供する現実的責務

があるので、そのことが韓国において細胞

治療の実用化が進んでいる大きな要因であ

る可能性が考察された。もっとも韓国にお

いても、現実に実用化に至っていたのは、

本来なら捨てられるべき組織（手術摘出物

等）を活用した細胞医薬の製造販売事業で

あり、最初から他家の再生医療に使用する

目的で採取する細胞組織（骨髄等、侵襲的

手技を伴うもの）を用いた製品展開を大規

模で行う必要性に対応できる十分な法律や

ガイドラインについては、必ずしも整って

いる状況ではない模様であった。 

 英国の Cell Therapy Catapult訪問では

再生医療実用化に関するヒアリングを行っ

た。英国では BSE の関係から国内におけ

る他家材料の調達に慎重な背景があるとこ

ろ、ニュージーランドの病院と提携するこ

とでその課題を解決していた。日本におけ

る材料調達のハードルは、提供者の募集や

倫理観の側面から非常に高いと考えられる

が、欧米では必ずしもそのようなことはな

く、ヒアリングに応じた Dr Johan Hyllner

氏の認識では、ICさえ整えれば大きな問題

はないとのことであった。しかし無償提供

を前提とする中で充分な組織細胞の提供が

どのように達成されているのかに関してま

では充分に解明できなかった。 

 

(3) 27年度までの研究では、海外の再生医

療材料の採取機関を実際に訪問し情報収集

することができなかったため、研究期間を

28年度まで延長して、ひきつづき当該課題

に取り組んだ。まず 7 月に NTT データ経

営研究所を訪れヒアリングとディスカッシ

ョンを行った。当該研究所は 27 年度の



AMED受託研究により「再生医療等の産業

化促進に向けた細胞入手のための課題調

査」を行っている。米国の他科材料調達事

情の検討をする際に、採取機関のガードが

極めて固く調査が難航したとのことであっ

たが、細胞調達は他家細胞を商業的に活用

している米国内でも微妙な部分があるもの

と思われる。 

 11 月にはそれまでの調査研究の経過を

論文に纏めて報告した（Bio Clinica. 2016; 

31(11)p57-61）。ここでは、他家細胞を使用

した細胞製剤について、その必要性（コス

ト面での期待、疾患への迅速な対応、均一

のクオリティー等）を挙げ、現実的課題に

ついて、生物学的課題（生着不全、継代の

限界や感染症防止やそれらに起因するコス

トの壁）と、社会的課題（入手体制の不在、

ドナーのインセンティブの不足）とに分け

て検討した。特に後者課題に関係して、血

液入手体制の歴史と現状について調査し考

察を加えた。 

 ヒアリング対象とする採取機関の選定に

は年度の最後まで難航したが、漸く 2月に

米国の CIRMを訪問し、米国の細胞入手体

制の全体像についてヒアリングすることが

できた。明確になったのは、米国において

は、FDA への登録、ドナーの適格性担保、

およびCGTPの順守という3つのルールに

従いさえすれば、プライベート機関もヒト

由来細胞・組織・細胞／組織由来製品

（HCT/Ps）を扱うことができることであ

る。これらの採取機関は、ボランティアド

ナーに補償金（細胞・組織の代金ではない）

を支払って細胞・組織を回収し、細胞医薬

製造販売者に譲渡している。このようなシ

ステムが、法律に基づくルールによって支

えられていることは明白であった。 

 

(4) 医薬品として使用される生体組織の調

達という点で、日本で動いている数少ない

枠組みの１つは献血システムである。しか

し、このシステムは公的な性格をもった運

営体制や教育の浸透によって長い年月をか

けて確立されてきた。一方、採取段階から

様々なプロトコールに対応する必要がある

再生医療細胞の調達については、多様性を

担保するため、中央集権的・一律に賄うこ

とが困難であり、民間にこれを委ねざるを

得ないことは明らかと考える。本研究の成

果によって、こういった民間の採取機関の

法的な位置づけを明確にする制度の確立が

最低限必要であるとの結論が導き出された。

このことを、各方面で提言していくととも

に、今後さらに研究を深めていきたい。 

 なお、研究終了年の 3月には、日本再生

医療学会において、米国の細胞入手体制の

調査も含めた 3年間の研究の総括を発表し

た。また、AMED や経済産業省局 生物化

学産業課において、研究成果に係る情報提

供を行った。 
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