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再⽣医療等安全性確保法の背景と⽬的

再⽣医療�1従来~治療w�困難z難病zy{対す»新たz治療法xしv期待さ¼vい~す|1安全性{

不明z点|多い新しい医療分野wす2{tv再⽣医療~臨床例w幹細胞を⽤いた治療à{患者|死亡した

事例|報告さ¼1⽇本{zq»再⽣医療~安全性x~懸念や規制~不⼗分さ|指摘さ¼~した2~た1

2012�{京都⼤学~⼭中伸弥教授|ノーベû賞を受賞したsxw再⽣医療x~期待|社会的{⼀層⾼~
º1再⽣医療を安全{t迅速{実⽤化す»た±~法整備|急務xzº~した2

sうした背景を受q1⽇本w�<再⽣医療等~安全性~確保等{関す»法ß=ÿ�成25�法ß第85号1略
称：再⽣医療等安全性確保法Ā|2013�{成⽴し12014�11⽉25⽇{施⾏さ¼~した2本法~⽬的�1
再⽣医療や遺伝⼦治療zy最先端~医療技術{¸»治療~提供{伴うúスク{¹患者を守º1国⺠|再⽣

医療を迅速{t安全{受q¹¼»¸う{す»sxwす2同時{1研究開発{¹医療実⽤化~w再⽣医療~

普及を総合的{推進す»sx²掲r¹¼vい~す2

安全性確保の徹底

再⽣医療等を提供し¸うxす»医

療機関|遵守すy}安全確保措置

|定±¹¼~した2例え�1細胞

~採取‧加⼯⼿順1提供す»医療

機関や細胞培養加⼯施設~基準1

提供計画~事前審査⼿続}zy|

整備さ¼vい~す2

医療提供体制の整備

本法�医療機関内w⾏わ¼vいた

細胞培養加⼯業務を外部~事業者

x委託w}»制度ÿ特定細胞加⼯

物~製造許可制度Āを設q1必要

z再⽣医療を効率的{患者x届q

¹¼»仕組�²整え~した2

安全と発展の両⽴

再⽣医療等安全性確保法�再⽣医

療等を提供す»際~安全性x倫理

~確保を図»た±~法ßwす2未

承認~再⽣医療wあsv²⼀定~

安全管理~下w提供し1患者~⽣

命‧健康~保護x技術~適正z実

⽤化を両⽴す»sx|本法~狙い

wす2

臨床研究や⾃由診療ÿ保険外診療Āxしv再⽣医療等を実施す»場合�すyv本法~規制対象xzº1医

療機関�厚⽣労働省ÿ~た�地⽅厚⽣局Āx~提供計画~提出x1事前{第三者機関wあ»再⽣医療等委

員会~審査‧意⾒聴取を義務uq¹¼vい~す2s¼{¸º1未承認~再⽣医療wあsv²⼀定~安全管

理~下w提供し1患者~⽣命‧健康~保護x技術~適正z実⽤化を両⽴す»sx|本法~狙いwす2
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再⽣医療等のリスク分類体系

再⽣医療等安全性確保法w�1提供さ¼»再⽣医療等技術~リ¹ク{応xv3t~区分ÿ第⼀種‧第⼆
種‧第三種Ā|定義さ¼vい~y2こ¼�治療{よ»⼈~⽣命zよび健康x~影響~⼤}さ{基uく分類

wあº1有効性{よ»区分w�あº~せ³2

1

第⼀種再⽣医療等ÿリ
スクが最も⾼いĀ

òト{対wv前例|zい1

あ»い�⾼度~注意²払s

vも重⼤zリ¹ク|あº得

»技術|該当w~y2

⼈⼯多能性幹細胞ÿiPS
細胞Ā²⽤い»治療

胚性幹細胞ÿES細胞Ā²
⽤い»治療

遺伝⼦導⼊操作²施wた

細胞²⽤い»治療

他⼈ÿ患者以外Ā~細胞

²⽤い»治療

2

第⼆種再⽣医療等ÿリ
スク中程度Ā

第⼀種ほyw�zい|⼀定

~リ¹ク|あ»技術|該当

w~y2

培養wた体性幹細胞

ÿ例：⾃家由来~幹細胞

²培養増殖wv⽤い»治

療Ā

臍帯⾎由来や⾻髄由来~

幹細胞²⽤いた治療

培養拡⼤wた⾃⼰⾻髄間

葉系細胞{よ»治療

現xyw{⼀部臨床応⽤

|⾏わ¼vい»再⽣医療

技術

3

第三種再⽣医療等ÿリ
スクが⽐較的低いĀ

第⼀種‧第⼆種{該当wz

いyyv~そ~他~再⽣医療

等技術|第三種{分類さ¼

~y2

患者本⼈~細胞ÿ⾃⼰由

来細胞Ā²⽤いた治療

患者⾃⾝~リンñ球²活

性化wv⽤い»|³免疫

細胞療法ÿ免疫療法Ā

多⾎⼩板⾎漿ÿPRPĀ療
法

⾃家培養真⽪線維芽細胞

²注⼊y»美容⽪膚科治

療

再⽣医療等安全性確保法~枠組�下w実施さ¼vい»再⽣医療~⼤半�第三種{該当w~y2実際1施⾏

後3年~2017年時点w届け出‧実施さ¼vい»再⽣医療�1第⼀種|17件ÿyyv臨床研究Ā1第⼆種|
176件ÿ治療119件1研究57件Āwあsた~{対w1第三種�3,517件ÿ治療3,461件1研究56件Āxw倒
的{数|多く報告さ¼vい~y2第三種再⽣医療等{�⾃由診療xwv提供さ¼vい»も~|多く含~

¼1患者~ニーº{応xv広く実施さ¼vい»現状|う{|え~y2
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第三種再⽣医療等の定義と具体例

第三種再⽣医療等x�1第⼀種z¸び第⼆種以外~再⽣医療等技術²⽤い�医療~こxwy2換⾔y¼

�1第⼀種や第⼆種{当�¹zい⽐較的低リス¿~再⽣医療|yべv第三種wy2第三種�リス¿|低い

分類w�あºまy|1完全{無リス¿w�zい�±1本法~下w⼀定~規制x監視~²x{提供さ¼ま

y2

第三種再⽣医療等の特徴

リス¿|⽐較的低いx考え¹¼»再⽣医療技

術

多く�患者本⼈~細胞ÿ⾃⼰由来細胞Ā²⽤

い�治療

⼤}z拒絶反応や腫瘍形成~リス¿|低いx

考え¹¼»細胞‧組織²使⽤

拒絶反応や予期せ|分化‧増殖{¸»有害事

象~リス¿|低い

第三種再⽣医療等²提供y»医療機関�1事前{

認定再⽣医療等委員会{¸»審査‧意⾒²経v{

¹1提供計画²厚⽣労働省{提出wzけ¼�zº

ませ³2第⼀種‧第⼆種w�¸º専⾨性~⾼い特

定認定再⽣医療等委員会w~審査|必要xさ¼v

いまy|1第三種w�認定委員会w~審査w⾜º

»こx{zっvzº1リス¿{応xv審査体制|

区別さ¼vいまy2

第三種再⽣医療等の具体例

多⾎⼩板⾎漿ÿPRPĀ療法：患者本⼈~⾎液{
¹作製w�⾎⼩板濃縮物²患部{注射wv組

織修復²図»再⽣医療

1.

|³免疫療法：⾃⼰リンパ球²⽤い�免疫細

胞療法

2.

⾃⼰樹状細胞ワ¿チン療法3.

活性化⾃⼰NK細胞療法4.

⾃⼰培養軟⾻移植：⾃分~軟⾻細胞²培養w

v関節軟⾻⽋損部{移植y»治療

5.

⾃家培養真⽪線維芽細胞²注⼊y»美容⽪膚

科治療

6.

zz1提供計画|受理さ¼�後²1治療実施中~安全確保措置や有害事象~報告義務zy1本法{定±¹

¼�遵守事項�第三種wあっv²課さ¼まy2こ~¸う{症例数|多い分Þ�{¹こそ1適切z⼿続}x

安全管理~下w提供さ¼»こx|Ý要wy2本法{基uく審査‧届け出制度{¸º1第三種~⽐較的リス

¿~低い治療wあっv²エビデンス~収集や安全性~モニタリンÀ|図¹¼1患者{xっv安全‧安⼼z

再⽣医療~提供x将来的z保険診療化{向け�データ蓄積|期待さ¼vいまy2

V1.4 2025-07-27

4



再⽣医療等提供計画書とは

再⽣医療等提供計画書�1再⽣医療等安全性確保法{基u}1再⽣医療²実施y»前{厚⽣労働省ÿ地⽅

厚⽣局Āへ提出|義務付け¹¼�⽂書wy2特{リスク|最²低い<第三種再⽣医療等=²実施y»場合

w²1適切z計画書~提出x認定再⽣医療等委員会w~審査‧意⾒取得|必要wy2計画書~内容{不備

|あ»x提出|受理さ¼z1治療開始|⼤幅{遅¼»原因xzºまy2

提供計画書の役割

提供計画書�1再⽣医療等

²提供y»�±~<設計

図=wあº<約束⽂書=w

y2こ~計画書{基uいv

審査|⾏わ¼1受理さ¼¼

�計画書~内容{沿っ�治

療|提供w}»¸う{zº

まy2提供計画書~内容x

異z»治療²⾏うこx�w

}z1変更y»場合�改±

v変更届²提出y»必要|

あºまy2

提出‧審査の流れ

提供計画書�1まz認定再

⽣医療等委員会w~審査²

受け1<適=x~意⾒書²取

得w�後1地⽅厚⽣局²通

xv厚⽣労働⼤⾂{提出w

まy2厚⽣労働省w受理さ

¼¼�治療²開始w}まy

|1審査{¹受理まw{�

通常2〜3ヶ⽉程度~期間²
要wまy2

提出後の義務

提供計画|受理さ¼�後

²1年1回~定期報告や有
害事象発⽣時~報告zy1

継続的z安全管理x報告義

務|あºまy2計画内容{

変更|⽣x�場合�変更届

~提出|必要wあº1計画

終了時{�終了届²提出w

まy2

第三種再⽣医療等提供計画書w�1治療内容~詳細1安全性確保~�±~⽅策1患者説明x同意取得~⽅

法1細胞~取º扱いや品質管理~⽅法1有害事象発⽣時~対応zy1多岐{わ�»事項²網羅的{記載y

»必要|あºまy2こ¼�患者~安全²守»xx²{1再⽣医療~適正z普及²図»�±~重要z⼿続}

wy2

<計画書~作成�煩雑w時間|{{ºまy|1こ¼�再⽣医療~安全性x質²担保y»�±~重要zプ

ロセスwy2患者さ³{安⼼wv治療²受けvい��く�±{²1丁寧z計画書作成²⼼|けまwょ

う2=
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提供計画書の必要記載事項⼀覧

第三種再⽣医療等提供計画書{�1法令w定�¹¼�以下~事項を網羅的{記載y»必要|あº~y2計

画書~様式ÿ厚労省様式第1~2Āw�⼊⼒項⽬|1〜7~タブ{分{¼vzº1}¼~¼次~¸うz内容を
含�~y2

提供しようとする再⽣医療等およびその内容

再⽣医療等~]称ÿ使⽤y»特定細胞加⼯物~種類x⽬的を含�Ā

再⽣医療等~分類ÿ第三種Āx判断理由

再⽣医療等~対象疾患等~]称

再⽣医療等~内容ÿ対象疾患や状態1適⽤xz»患者~基準1⽤い»細胞1採取⽅法1

加⼯⽅法1投与⽅法zyĀ

⼈員および構造設備その他の施設等

実施責任者~連絡先ÿ第三種w�<実施責任者{準z»者=Ā

事務担当者~連絡先

再⽣医療等を⾏う医師~��⻭科医師~情報

救急医療{必要z施設~��設備ÿ第三種w�必須w�zい|記載推奨Ā

細胞‧特定細胞加⼯物に関する事項

細胞~⼊⼿⽅法ÿ細胞~種類1提供者選定⽅法1適格性確認⽅法zyĀ

特定細胞加⼯物~製造z¸び品質管理⽅法

再⽣医療等製品を⽤い»場合~情報

未承認~��適応外~医薬品‧医療機器を⽤い»場合~情報

安全性の確保等に関する措置

安全性{関y»検討内容

妥当性{関y»検討内容

特定細胞加⼯物~投与可否~決定⽅法

説明z¸び\意~内容

細胞~安全性{疑義|⽣x�場合~措置

疾病等発⽣時~報告体制

提供終了後~措置ÿ追跡調査計画zyĀ
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また、以下のようz項⽬も記載が必要です：

健康被害時の補償⽅法

細胞提供者{対する補償

再⽣医療等を受ける者ÿ患者Ā{対する補償

審査等業務を⾏う認定再⽣医療等委員会
に関する事項

委員会の]称および認定番号

委員の構成

審査結果

意⾒書の発⾏⽇

その他ÿ体制の整備状況等Ā

個⼈情報の取扱い⽅法

教育‧研修の実施⽅法

苦情および問い合わせ対応体制

関連法令の遵守状況

添付書類

認定再⽣医療等委員会の意⾒書

提供する再⽣医療等の詳細を記した書類

実施責任者および実施医師の略歴

説明⽂書および\意⽂書の様式

\種‧類似の国内外実施状況資料

関連研究の⽂献⼀覧

特定細胞加⼯物概要書‧標準書‧各種基準書

ÿ使⽤する場合Ā

委託契約書の写しÿ委託する場合Ā
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記載項⽬ごとのポイントÿ1Ā：提供する再
⽣医療等の名称‧内容

計画書~冒頭{あ�»こ~項⽬�1計画全体~基礎xz»パートwあº1以降~項⽬x内容{⼀貫性|求

±¹¼ます2的確{つ明確z記載|求±¹¼»�±1以Q~ポイント{注意しv作成しましょう2

再⽣医療等の名称

名称�⽤い»細胞加⼯物~種類x治療⽬的²盛º

込³�簡潔z²~{します2<PRP²⽤い�変形性
関節症~治療=zy1第O者{²内容|推測w}

»名称²選びましょう2あまº専⾨的す~»⽤語

や1逆{曖昧z表現�避け»べ}wす2

再⽣医療等の分類と判断理由

zぜ第O種x判断し�{²具体的{説明します2

厚労省通知{あ»úスク分類図²参考{1使⽤す

»細胞~特性や侵襲性{¹úスク|低い理由²明

⽰します2例え�<⾃⼰由来~⾮培養細胞²⽤い

»�±1腫瘍化úスクや感染症伝播úスク|低い=

zyx記載します2

対象疾患と適応条件

対象疾患名²明確{記載す»xx²{1適応xz

»患者~選定基準ÿ例：<従来治療w効果O⼗分z

○○疾患=Āx除外基準ÿ例：<重篤z合併症²有

す»患者�除外=Ā²具体的{⽰します2

再⽣医療等の内容

治療プロトコûÿ細胞採取〜投PまwĀ²漏¼z

�書}1専⾨外~審査委員{²わ{»¸う平易z

表現²併記します2具体的{�以Q~内容²含±

ます：

使⽤す»細胞ÿ構成細胞Ā~種類

原料細胞~採取⽅法ÿ採取部位1使⽤器具1

採取量1⿇酔⽅法等Ā

細胞~加⼯⽅法ÿ培養~有無1分離‧濃縮⽅

法zyĀ

細胞加⼯物~投P⽅法ÿ投P場所‧⽅法‧回

数‧間隔zyĀ

審査のポイント

こ~項⽬�審査委員が計画全体を理解す»ため~最初~情報源とzºます2疾患~現状や代替療

法と~⽐較1期待さ¼»効果を織º交ぜて具体的{書くと審査側~理解が深まºます2また1後

続~項⽬ÿ例え�リスク対応や追跡計画Āと⽭盾がzいよう注意しましょう2

研究⽬的w提供す»場合�1P記{加えv研究~⽬的‧意義1⽅法概要1期間1⽬標症例数²記載しま

す2研究計画~統計学的z妥当性{ついv²簡潔{触¼vz�x¸いwしょう2
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記載項⽬ごとのポイントÿ2Ā：⼈員‧施
設体制

再⽣医療を提供y»医療機関~⼈員体制や設備{tいv記載y»項⽬wy2再⽣医療を安全{提供y»�

±~体制|整svい»{を⽰y重要zセクションwy2

実施責任者に関する
情報

第O種w�専任~実施責

任者を置{zいケース²

あºまy|1実施責任者

を置{zい場合w²誰|

計画全体を管理y»{を

明確化y»こx|望まし

いwy2様式P1第O種

w�<実施責任者{準z

»者=を記載しまy2

記載y»内容：

⽒名1所属1職名

連絡先ÿ電話番号1ñ

ーûアùüスĀ

該当y»再⽣医療等{

関y»経験‧知識

実施医師‧⻭科医師
の情報

治療チーð~⼈的体制|

チェックさ¼»�±1関

与y»医師全員~資格‧

役割を記載漏¼zく書}

まy2特{1複数医師w

⾏う場合�代表者x担当

範囲を明確{し1<○○{

tいv�△△医師|担当=

等x補⾜しまy2

記載y»内容：

⽒名1所属1職名1資

格

該当再⽣医療等を⾏う

際~役割分担

再⽣医療等{関y»専

⾨的知識‧経験~概要

緊急時の対応設備

第O種�{¹x空欄{{

z1可能z限º備えを記

載しまy2<院内{救急カ

ーø‧AEDを備えvz
º1近隣~救急病院○○

x連携体制有º=等x書

け�1安全性へ~配慮を

⽰{まy2

記載y»内容：

院内~救急設備ÿ救急

カーø1蘇⽣装置1

AEDzyĀ

連携しvい»救急医療

機関~名称‧所在地‧

連絡先

緊急時~連絡体制ÿフ

ýーチャーø|あ¼�

添付Ā

審査委員会�<万⼀~事態へ~備え=を重視y»�±1�xえ法律P必須wzくx²対応策|あ¼�記

載y»~|望ましいwy2連絡先ÿ電話‧ñーûĀ�誤記{注意し1確実{連絡|取¼»²~を記載し

vく�さい2委員会{¹~照会等�事務担当者{来»�±1事務担当者欄²忘¼z{記⼊しvく�さ

い2

⼈員‧施設体制~記載�1再⽣医療等を安全{提供w}»体制|整svい»こxを⽰y重要z項⽬wy2

特{緊急時~対応体制{tいv�1�xえ第O種再⽣医療wあsv²明確{記載y»こxw1審査委員会

{¹~信頼を得»こx|w}まy2
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記載項⽬ごとのポイントÿ3Ā：細胞の⼊
⼿‧加⼯⽅法

こ~項⽬�再⽣医療~根幹wあº1要求さ¼»情報量|多く記載²詳細{zºまy2細胞~由来{¹投与

まw~流¼を⼀貫wv説明y»こx|ポインøwy2

細胞の⼊⼿⽅法

使⽤y»細胞~種類ÿ例：⾃家由来~○○細胞Ā1

細胞提供者{¹~提供を受け»医療機関等~]称

ÿ採取機関Ā1提供者~選定⽅法ÿ健康状態や年齢

等~基準Ā1適格性~確認⽅法ÿ既往歴や感染症検

査項⽬zyĀを詳細{記載wまy2

提供者z¸びï諾者へ~インフォームù‧コンセ

ンø内容ÿ省ð第7条第6号w定±»項⽬を含±
»Ā1細胞~採取⽅法ÿ使⽤器具1採取量1⿇酔~

有無等Ā²明記wまy2

細胞提供者|複数い»場合�}¼~¼記載w1提

供元医療機関|\⼀~場合�<提供医療機関x\

x=x記載可能wy2再⽣医療を受け»本⼈~細

胞を⽤い»場合wス¿リーニンÀを省略y»z

¹1}~旨を明記wまy2

特定細胞加⼯物の製造および品質管理⽅
法

採取細胞~加⼯⽅法1加⼯物~]称1保管⽅法

ÿ場所1条件1期間Āや試験検査⽅法等を簡潔{

記載wまy2投与~⽅法1製造委託~有無x委託

先]称1使⽤y»細胞培養加⼯施設~]称‧施設

番号²含±まy2

再⽣医療等製品や未承認‧適応外医薬
品‧医療機器

市販~再⽣医療等製品を利⽤y»場合�1}~]

称ÿ販売]‧⼀般]Ā1製造販売業者]1承認内

容1投与⽅法を記載wまy2未承認ま��適応外

~医薬品‧医療機器を⽤い»場合�1}~]称1

未承認{適応外{~別1提供者ÿ⼊⼿先Ā情報等

を記載wまy2
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注意点

こ~部分�記載漏¼|起こºやyく1審査w²細

{く⾒¹¼»た±1該当y»事項�⼀つzつ丁寧

{埋±vい}まy2委員会{¹<細胞提供者|複

数い»場合�全v記載さ¼vい»{=<ùúー適格

性基準�妥当{=等チェック|⼊»~w1不備~

zい¸う最新~記載要領を参照しz|¹記載しま

しょう2

特{注意yべき点xwv1細胞提供者~選定‧適格性評価w

�健康状態や感染症ス¿リーニンÀ項⽬を列挙w1潜伏期間

考慮~た±必要{応xv再検査²検討wvいる旨を書き~

y2加⼯⽅法{ついv�1酵素消化や遠⼼分離zy主要z⼯

程x培養期間1使⽤試薬~管理⽅法を簡潔{~x±~y2品

質管理w�無菌試験やエンùøキシン試験zy実施yる検査

項⽬や1加⼯物~保管条件ÿ温度1期間Āを記載w1安全性

を確保yる仕組�を⽰w~y2
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記載項⽬ごとのポイントÿ4Ā：安全性確
保措置

本項⽬w�科学的z裏付けx実施体制上~úス¿対策を記述し~す2再⽣医療等~安全性x妥当性をy~

よう{担保す»{を説明す»重要z項⽬wす2

安全性に関する検討内容

提供す»再⽣医療等~安全性{tいv1科学的

根拠{基uく検討結果を記載し~す2関連す»

⽂献や研究報告1動物実験データ1国内外~実

施状況ÿ症例数や有害事象報告例Āzyを引

⽤しtt1安全性確保~た±~評価内容を⽰し

~す2

記載例：<海外w○例実施さ¼有害事象�軽微

x~報告ÿSmith et al., 2022Āあº=<動物実
験w腫瘍形成zしÿ〇〇⼤学Àûープ発表Ā=

zy1具体的データや引⽤を交えv記載し~

す2

妥当性に関する検討内容

提供す»再⽣医療等~有効性ÿ利益Āxúス

¿ÿO利益Ā{tいv検討した概要を記載し~

す2科学的根拠や専⾨的⾒解{基u}1治療{

よsv期待さ¼»効果x想定さ¼»úス¿~バ

ùンスを説明し~す2

治療選択~妥当性xしv1ï替治療ÿ標準治

療Āx⽐較した際~本治療~位置uけ²記載

す»x説得⼒|増し~す2

特定細胞加⼯物の投与可否の決定⽅
法

特定細胞加⼯物を⽤い»場合1投P~可否を

誰|‧いt‧y~よう{判断す»{1そ~⽅法

を記載し~す2例え�<加⼯終了後1責任医師

|細胞数や⽣存率を確認し1基準値ÿ⽣存率

〇％以上zyĀを満たしvい»場合~�投Pを

決定す»=zyx記載し~す2

説明および同意の内容

患者zよびï諾者へ~事前説明‧同意取得~

内容を記載し~す2省ð第13条第2項各号{定
±»説明項⽬ÿ治療⽬的‧内容1効果xúス

¿1ï替治療~有無1同意撤回~⾃由等Āを漏

¼zく含±1別途説明⽂書‧同意⽂書を添付

し~す2
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細胞の安全性に疑義が⽣じ
た場合の措置

万⼀提供細胞~安全性{問題|発

覚wた場合{取る対応策を記載w

まy2例え�：

直ち{治療~提供を中⽌yる

原因究明~た±~調査を実施

yる

患者zよび関係者{速や{{

通知yる

再発防⽌策を講xる

必要{応xv⾏政機関へ報告

yる

疾病等発⽣時の報告体制

治療中また�治療後{患者{疾

病‧有害事象|発⽣wた場合~報

告体制を記載wまy2具体的{

�：

実施医師�速や{{院内安全

管理委員会zよび認定委員会

{報告

重篤z場合�厚⽣労働⼤⾂へ

~報告²実施

原因究明x再発防⽌策~検討

⼿順

患者へ~フォローアップx必

要z治療~提供

提供終了後の措置

治療終了後~追跡調査計画を記載

wまy2例え�1<提供後半年間

�毎⽉診察w⾎液検査w安全性x

効果を確認yる=<終了後²年1
回×3年フォローw効果持続x発
癌~有無を観察yる=等1期間x

⽅法を明記wまy2また1提供を

受けた者~連絡先を把握yる⽅法

ÿ追跡調査~た±~連絡体制Ā²

記載wまy2

こ¼¹安全対策~記載�üリューム|多いwす|1審査w特{重視さ¼»箇所wす2科学的根拠

|不⼗分�s�º対策|曖昧�s�ºす»x1委員会{¹追加資料要求や差し戻し{tz|ºま

す2エビ÷ンス�最新~⽂献を調べ1対策�具体的{t実現可能z内容{す»こx|ýインøw

す2
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記載項⽬ごとのポイントÿ5Ā：健康被害
時の補償

再⽣医療~提供{¸sv健康被害|⽣x�場合~補償{tいv記載y»項⽬wy2患者z¸び細胞提供者

ÿ他⼈{¹細胞提供²受け»場合Āx~補償⽅法²明確{y»こx|求±¹¼~y2

細胞提供者に対する補償

他⼈由来~細胞²⽤い»場合ÿ第O種再⽣医療w

�少zいwy|Ā1細胞提供者{万⼀健康被害|⽣

x�場合~補償²計画y»こx|法的{義務付け

¹¼vい~y2

記載yy}内容：

補償~有無ÿ細胞提供者|他⼈wあ»場合�

必須Ā

加⼊予定~保険~名称

補償~範囲ÿ例：通院‧⼊院費⽤1休業補償

zyĀ

補償~P限額

補償~申請⼿続}

⾃家細胞ÿ患者本⼈~細胞Ā~�²⽤い»場合

�1<⾃家細胞~�²⽤い»�±該当wzい=x記

載w~y2

再⽣医療等を受ける者ÿ患者Āに対する
補償

患者本⼈x~補償{tいv�任意w�あº~y

|1特{⾃費診療~再⽣医療w�補償内容²明確

{y»こx|望~wいwy2

記載yy}内容：

補償~有無x内容

医師賠償責任保険等1既存~保険w~対応可

否

治療{特化w�補償保険x~加⼊状況

健康被害|⽣x�場合~治療費負担~取º決

±

因果関係~判断基準

補償{関y»記載|zいx1委員会{¹<患者x

~補償|考慮さ¼vいzい=x指摘さ¼»可能性

|あº~y2

補償{tいv適切{記載y»こx�1患者~安⼼感{tz|»�けwzく1医療機関xwv~リスク管

理~観点{¹²重要wy2�xえ第O種再⽣医療wあsv²1予期せ|健康被害|⽣x»可能性�ゼロ

w�あº~せ³2万⼀~事態{備え�補償体制²整え1そ¼²計画書{明⽰y»こxw1委員会{¹~

信頼²得¹¼~y2

特{⾃費診療~場合1患者�通常~保険診療¸º²⾼額z費⽤²負担y»こx{zº~y~w1そ¼{⾒

合s�補償体制²整えvい»こx²⽰yこx|重要wy2<当院~医師賠償責任保険w対応y»=xいう簡

潔z記載w²構い~せ³|1¸º具体的z補償内容²⽰yこx|w}¼�望~wいwwょう2
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記載項⽬ごとのポイントÿ6Ā：審査委員
会に関する事項

再⽣医療等提供計画~審査²⾏s�認定再⽣医療等委員会ÿ以Q1委員会Ā{関す»情報²記載す»項⽬

wす2委員会情報�正確{記載す»こx|重要wす2

委員会の名称および認
定番号

委員会~正式名称x認定番号

²正確{記載します2名称�

認定通知書{記載さ¼�正式

名称²そ~まま使⽤し1略称

�避けます2認定番号�桁漏

¼|zい¸う注意しvく�さ

い2

委員の構成

委員会~構成²簡潔{記載し

ます2委員名²列挙す»必要

�zく1<医師ÿ再⽣医療専

⾨Ā〇名1法律専⾨家〇

名…=zy内訳²⽰す�けw
構いませ³2第O種再⽣医療

~審査²⾏う委員会~要件²

満�しvい»こx|分{»¸

う{します2

審査結果と意⾒書発⾏
⽇

初回審査時~結果ÿ<適当x

認±»=<条件付}適当=z

yĀx意⾒書~発⾏⽇²記載

します2条件付}適当w再審

査²経vいv²1計画書様式

P�<初回~審査結果=²記

載しますÿ変更計画書~場合

�別途扱いĀ2

よくある間違い

委員会欄~記載内容ÿ委員会名‧番号等Āx添付し�意⾒書~情報が⼀致しvいないケー¹があ

ºまy2委員会名~略称を記載しvしまっ�º1認定番号を誤記し�ºy»x1厚労省w照合が

取¼z差し戻さ¼»可能性があºまy2正式名称‧番号�認定証や委員会ûームúー¸等w再確

認しvく�さい2

委員会審査�提供計画~質²保証す»重要zステップwあº1こ~欄~充実�計画全体~信頼性向P{t

z|ºます2意⾒書そ~²~�添付書類xしv提出します|1委員会欄{²審査意⾒~概要ÿ適当xさ¼

�旨zyĀ²書いvzくx親切wす2

ま�1審査過程w委員会{¹指摘²受けv修正し�事項|あ»場合�1y~¸う{計画²改善し�{²簡

潔{記載す»x1計画書~質~⾼さ²アピールw}ます2��し1指摘事項|多岐{わ�»場合�1別紙

{まx±v添付す»x¸いwしょう2
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記載項⽬ごとのポイントÿ7Ā：その他
ÿ体制整備等Ā

法令N要求さ¼»細{z体制{ついv記載す»項⽬wす2個⼈情報保護1教育研修1苦情対応zy1再⽣

医療を適切{提供す»ため~体制整備{関す»事項を記載し~す2

個⼈情報の取扱い⽅法

患者‧ùúー情報�匿名化したIDw管理し1対応
表�実施責任者|⾦庫保管す»zy1具体的z個

⼈情報保護~⽅策を記載し~す2以O~点{触¼

»x¸いwしょう：

個⼈情報~管理責任者

情報~匿名化‧暗号化~⽅法

個⼈情報へ~ア¿セス制限

情報漏洩防⽌策ÿ施錠管理1パスワーù保護

zyĀ

保存期間x廃棄⽅法

教育‧研修の実施⽅法

再⽣医療{携わ»スタッフ向け~教育研修計画を

記載し~す2例え�：

年1回~院内講習実施

学会参加を推奨し最新知⾒を共有

外部専⾨家{¸»技術指導

安全管理や感染対策{関す»定期研修

新規スタッフへ~導⼊教育プロÀラム

特{1細胞培養や品質管理{関す»専⾨的知識‧

技術~維持向Nを図»取º組�を強調す»x¸い

wしょう2

苦情および問い合わせ対応体制

患者{¹~不満‧質問{対応す»体制を⽰し~

す：

相談窓⼝~設置ÿ例：<◯◯相談窓⼝：連絡先

〇〇=Ā

苦情対応~責任者

苦情処理~フローチャーø

記録~保存⽅法

再発防⽌策~検討体制

関連法令の遵守状況

再⽣医療等{関連しv他法令~規制該当|あ»場

合~確認結果を記載し~す：

遺伝⼦組換え⽣物等~使⽤{関す»法律へ~

該当有無

⽣物由来製品規制~該当有無

個⼈情報保護法~遵守体制

医薬品医療機器等法x~関連ÿ未承認医療機

器~使⽤有無zyĀ
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こ¼¹体制{関す»事項�計画全体~信頼性を補

強す»役割|あº~す2委員会�計画書{¹そ~

医療機関~管理体制~成熟度を読�取º~す~

w1<しっ{º運⽤w}»組織wあ»=こxを⽰す

¸う⼼掛け~しょう2例え�個⼈情報保護~記載

|極端{簡潔�x<本当{⼤丈夫{？=x不安を

招く�め1簡潔wあºz|¹要点�押さえ»こx

|⼤切wす2

提供計画書�提出前{必z記載要領チェックリストを⽤いv

⾃⼰点検y»こx|推奨さ¼vいまy2厚労省や学会|公表

y»チェックリストÿ省令第13条第2項各号~項⽬を網羅し
た²~Āを活⽤し1記載漏¼や不整合|zい{確認しましょ

う2また1不明点|あ¼�各都道府県~担当窓⼝や認定委員

会事務局{早±{相談し1計画書~完成度を⾼±»こx|重

要wy2
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よくある記載ミス‧不備の具体例ÿ1Ā：基
本的な記載不備

提出後~審査w指摘さ¼|�z記載ÿ¹やO備~w体例を紹介wまy2事前{x型的zÿ¹を把握w1同

x過�を防~まwょう2

必要事項の記載漏れ

計画書~必須項⽬を埋±忘¼»ÿ¹wy2例え

�<再⽣医療等~内容={患者~適格基準を

記載w忘¼�º1委員会意⾒書~⽇付を記載漏

¼w�ºy»x1届出|受理さ¼z施術開始O

可xzºまy2

対策：提出前{⼊⼒õォーĀP~全項⽬を¹ク

ローûw確認y»こx1ñェックú¹øw<未

記⼊zw=を再確認y»こx|有効wy2

記載内容の⽭盾‧不明瞭

計画書内~記述{⼀貫性|zい場合²指摘対

象wy2例え�項⽬1w�<⾃家細胞{¸»治
療=x書いvい»~{1別~箇所w<他家ùú

ー{¹提供を受�=x読±»記述|あ»1z

y内容{⾷い違い|あ»ケー¹wy2

対策：第O者{計画書を通読wv²¹い1⽭盾

点やO明確z表現|zい{ñェックwv²¹い

まwょう2

実例：治療回数の記載ミス

あ»計画w�提供開始⽇~投P{²{{わ¹z症

例⼀覧{<治療3回⽬=x誤sv記載さ¼vいまw
�2委員会|クúûック{確認w�xこ½単z»

誤記w<削除wv��さい=x~回答{zº1当

該箇所�修正xzºまw�2こ~¸う{事実x異

z»記載や内部⽭盾�信⽤を損zう�±1提出前

{ðöûñェックy»こx|重要wy2

表現の曖昧さ

表現|漠然xwv何を意図wvい»{O明瞭z⽂

章²問題{zºまy2審査側�慎重を期y�±1

曖昧さ|あ»x差w戻wや質問{tz|ºまy2

例え�<必要{応xv=<適宜=<⼗分z=zy~

曖昧z表現�1w体的z基準や条件を⽰yべ}w

y2<必要{応xv=z¹<y~¸うz状態{zs

�¹=<誰|判断wv=⾏う~{を明記wまy2

フォーマットに関する注意点

厚労省へ~提出時{�委員会~意⾒²反映した最終版~計画書wzけ¼�zºませ³2意⾒²

受けv計画²修正した¹1再度委員会~承認ÿ意⾒書発⾏Ā²得»必要があ»点{も留意が必

要wす2また1委員会名や番号~記載ミス1意⾒書~⽇付誤記も形式不備xしv指摘対象wす2

記載O備を防�{�1提出前~⾃⼰ñェック|重要wy2O備|発⾒さ¼»x審査~遅延{tz|º1場

合{¸sv�計画~差w戻w‧再提出を余儀z�さ¼まy2差w戻wxzs�場合1再度委員会{¹意⾒

を²¹い直y必要|あº1全体~¹ケ¸ューû|⼤幅{遅延wvwまいまy2忙wい臨床現場~中w何度

²書類を書}直y~�⼤}z負担wy2w�|sv初回提出時{完璧を期yこx|肝⼼wy2
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よくある記載ミス‧不備の具体例ÿ2Ā：
技術的な記載不備

再⽣医療等提供計画書{zけ»技術的z側⾯w~記載ミ¹や不備{tいv解説します2こ¼¹�審査~本

質的z部分{関わ»重要zポインøwす2

1リスク分類‧細胞種の誤り

再⽣医療等~ú¹ク区分ÿ第1種〜第3種Ā
²誤sv申請す»ケー¹や1使⽤細胞|

特定細胞加⼯物{該当す»{否{~解釈

²誤»ケー¹|あºます2

例え�1実際�第⼆種相当~処置ÿ幹細

胞使⽤Āz~{第O種x判断しv申請し

vしまうx1委員会審査~段階w<ú¹

ク分類~再検討=²求±¹¼»こx{z

ºます2

対策：厚労省~⽰し�ú¹ク分類図表²

熟読し1\種~過去事例²参考{分類し

ましょう2不安z場合�認定委員会{相

談す»x¸いwしょう2

2 添付書類の不備‧不⾜

計画書本⽂|適切w²1添付すべ}書類

|⽋けvい»x受理さ¼ませ³2¸くあ

»~�委員会意⾒書~添付忘¼1説明‧

\意⽂書様式~未提出1医師略歴~未提

出zywす2

ま�1添付書類そ~²~~記載不備ÿ例

え�説明⽂書{法定項⽬~抜け|あ»等Ā

²審査段階w指摘さ¼ます2

対策：提出前{添付書類ú¹ø²再確認

し1指定さ¼�全v~書類|揃svい»

{確認しましょう2特{提出|多岐{わ

�»PRPや幹細胞治療w�添付書類|10
種類以P{及ぶ�±1⼀tw²抜けzい

¸う注意|必要wす2

3科学的根拠‧エビデンス不⾜

計画書~安全性‧有効性~検討部分wエ

ビ÷ン¹|不⾜しvい»ケー¹wす2国

⽴|³研究センター等~調査{¸¼�1

審査²通過し�計画~25.1%|安全性確
保~エビ÷ン¹不⾜x指摘w}»内容�

s�x~報告|あºます2

具体的{�5.7%~計画w⽂献未引⽤1
4.3%w引⽤⽂献~内容|判別不能12.3%
w質~低い雑誌~論⽂²引⽤112.8%w
安全性²証明す»臨床研究÷ータ|⽰さ

¼vいz{s�xいいます2

対策：最新{t信頼性~⾼いエビ÷ン¹

²可能z限º収集‧記載す»¸う{しま

しょう2⽂献�査読付}~著]z¸ャー

ナû~²~²選び1引⽤箇所|y~主張

{対応す»{²明確{します2
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委員会審査結果の不備

提供計画書x委員会意⾒書~内容|{�合svいzいケー¹

も問題wy2例え�1委員会意⾒書w<条件付}適当ÿ○○

を改善y»こxĀ=x指摘さ¼vい»~{1提供計画書を修

正{z提出しvし~う¸うz場合wy2

<委員会{¹指摘を受け�事項{tいv�1必z計画書

{反映しvく�さい2指摘事項をy~¸う{対応し�{

を⽰y対照表を作成y»x1審査|¹ムーº{進�こx

|多いwy2=

委員会審査|終わs�¹1意⾒書{⽬を通し指摘事項をyべ

v計画書{反映し�{確認し~しょう2~�意⾒書コピーを

提出y»際�全ペー¸~漏¼やO鮮明箇所|zい{チェック

し~y2委員会関連~O備�1<委員会~審査|適切{⾏わ

¼vいzい=xいう印象をPえ{}z1⾏政も慎重{z»部

分wy2正確{t過O⾜zく記載‧添付y»こx|⼤前提x

zº~y2
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書類作成から厚労省受理までのステップ

医師|第三種再⽣医療等を提供y»{あたsv�1事前{<再⽣医療等提供計画書ÿ様式第1~2Ā=を作
成し1認定再⽣医療等委員会~審査を経v1厚⽣労働省へ届け出»必要|あºまy2以下w�1書類作成

{¹電⼦申請ÿe-再⽣医療システムĀ{¸»提出1厚労省w~受理確認まw~流¼を解説しまy2

提供計画書の作成

提供し¸うxy»治療内

容‧⽅法1安全管理体制z

yを網羅した<再⽣医療等

提供計画書ÿ様式第1~2Ā=
を作成しまy2計画書�法

令w定±¹¼た再⽣医療等

提供基準を満たy¸う作成

しzけ¼�z¹z1治療]

称ÿ使⽤細胞~種類‧⽬

的Ā1対象疾患1実施⽅

法1想定úスクx管理策1

実施体制zy詳細{記載し

まy2第三種{分類さ¼»

治療wあsv²1こ~提供

計画~事前提出�義務wあ

º1届け出前{実施y»x

法ß違反xz»点{注意|

必要wy2

必要書類の準備ÿ添
付資料類Ā

提供計画書{�多数~添付

書類|必要wy2具体的{

�認定再⽣医療等委員会~

意⾒書z¸び審査過程~記

録ÿ議事録Ā1委員会|作

成した提供基準チェックú

スト~写しを含°委員会関

連書類⼀式1提供y»再⽣

医療等~詳細zプロトコû

や説明資料1実施責任医師

z¸び実施医師~経歴書

ÿ略歴Ā1患者へ~説明⽂

書‧\意⽂書~様式1計画

中~治療x\種‧類似y»

国内外~施⾏状況{関y»

⽂書や関連研究~資料zy

|求±¹¼まy2厚労省~

<必要z添付書類⼀覧=w

必要書類を事前{確認し1

漏¼zく準備しましょう2

認定再⽣医療等委員
会での審査‧意⾒書

取得

作成した提供計画書ÿ案Ā

x添付資料⼀式を1厚⽣労

働省{認定さ¼た再⽣医療

等委員会{提出し1事前審

査を受けまy2第三種再⽣

医療等~計画~場合1⼀般

~認定再⽣医療等委員会w

審査‧意⾒書取得|可能w

yÿ第1種‧第2種w�特定
認定委員会w~審査|必

須Ā2⾃院{委員会|zい

場合�1⼤学病院‧学会‧

⺠間団体~運営y»外部委

員会{審査を依頼しまy2

委員会w�提供計画~妥当

性‧安全性{tいv審議|

⾏わ¼1不備|zけ¼�審

査�原則1回~会合w終了
し1審査à数⽇〜1週間程
度w<意⾒書=z¸び審査

記録ÿ議事録Ā1チェック

úスト|発⾏‧交付さ¼ま

y2
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e-再⽣医療システムでのオンライン
提出

委員会~意⾒書等|⼿元{揃った¹1厚労省

~ºンライン⼿続サイø<e-再⽣医療=を利
⽤wv提供計画を提出wまy2サイøPw様

式第1~2~⼊⼒フ¹ーム{沿っv計画書情報
を⼊⼒w1取得wた委員会~意⾒書等~電⼦

÷ータを添付wv計画書÷ータを完成させま

y2必要事項をyべv⼊⼒‧添付w終えた

¹1プüビュー機能w内容を確認w1ºンラ

インPw提出処理を⾏いまy2提出先�医療

機関~所在地を管轄y»地⽅厚⽣局wあº1

シスöムを通xv地⽅厚⽣局経由w厚⽣労働

⼤⾂あv{届け出¹¼まy2

厚労省による受理の確認ÿ計画番号
の発⾏Ā

提出後1地⽅厚⽣局w内容‧添付書類~確認

|⾏わ¼1書類{不備|zけ¼�zz°}1〜
2週間程度w受理さ¼まy2受理さ¼»x計画
番号|発⾏さ¼1e-再⽣医療サイøPw当該
計画~スöータス|<受理=x表⽰さ¼ま

y2こ~計画番号�今後~変更届や年次報告

~際~ýグイン{必要xz»た±控えvz}

まy2第O種再⽣医療等~場合1厚⽣労働省

{¹個別{<認可証=等|送付さ¼»こx�

zく1シスöムPw受理済xz¼�計画~届

け出⼿続}�完了wy2受理~表⽰を確認w

た後{初±v治療を開始y»こx|可能xz

ºまy2
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e-再⽣医療システムによるºンライン申
請の基本操作

厚⽣労働省~e-再⽣医療·スöð�1再⽣医療等提供計画書²含°各種申請書類²ºンラインw作成‧提
出w}»µイøwy2初±v提供計画²提出y»場合�öー¶�録等�不要w1µイøNw様式第1~2~
新規作成õ¹ーð{⼊⼒y»sxw⼿続}²開始w}まy2以O1基本的z操作⼿�x留意点²⽰wま

y2

必要書類の事前準備

µイø~案内y»<必要z添付書類⼀覧={従

い1PDF等~電⼦õァイû²事前{⽤意wvく�
uい2添付漏¼|あ»x提出処理²完了w}zい

�±注意|必要wy2

ºンラインフ¹ームへの⼊⼒

提供計画書~各�⽬²¶·öN~õ¹ーð{⼊⼒

wまy2õ¹ーð��⽬tx{画⾯|分{¼vz

º1⼊⼒内容�計画~種類や提供形態{応xv異

zºまy2⼊⼒中�適宜⼀時保存²可能wy2⽂

字数制限等wõ¹ーð{収まº}¹zい説明�別

紙資料xwv添付w}まy2⼊⼒|⼀通º終わっ

�¹÷üビõー画⾯w記載内容²確認w1送信ボ

タン²押wv申請÷ータ²提出wまy2 提出後の管理

提出|完了y»x画⾯N{受付番号|表⽰u¼ま

y2s~番号�正式受理まw~暫定的z管理番号

w1提出後{内容確認や修正|必要{zっ�場合

{受付番号wýグインw÷ータ編集²⾏うsx|

w}まy2提出内容|受理u¼計画番号|~⾏u

¼»x1以後�計画番号xパスワーùwýグイン

w1変更届や定期報告書~提出²⾏いまy2·ス

öð{¹~ñーû通知等²確認w1スöータス|

<受理={zっ�sx²必zµイøNw確認wv

く�uい2受理u¼vいzい状態w�治療²開始

w}ま{³2
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操作上の注意

·スöð利⽤中にタイðアウø|発⽣y»x

⼊⼒÷ータ|消失y»恐¼|あ»�±1⻑⽂

⼊⼒�事前に別ソõøw作成しv貼º付け

»1適宜⼀時保存y»xいっ�対策|有効w

y2

öラウ¶~戻»ボタン�使わz1画⾯上~

<戻»=機能を使うようにしまy2

電⼦申請·スöð~利⽤環境ÿ対応öラウ¶

等Ā²事前に確認し1ネッøワーク|安定し

�環境w操作しvく�さい2

何{不明点|あ¼�µイø内~<z問い合わ

{=先へñールw問い合わ{»こx|w}ま

y2

研究ÿ臨床研究Ā⽬的~再⽣医療等提供計画�本システ

ムw�zくjRCT経由w提出す»決まºwす~wt注意く
�uい2

e-再⽣医療システム�継続的{更新u¼vおº1操作⽅法や
⼊⼒項⽬が変更u¼»場合があºます2最新~操作マニュア

ルをシステム上wダウンロードし1そ¼{従っv操作す»s

xをお勧±します2ま�1⼊⼒内容{不明点があ»場合�1

各地⽅厚⽣局~担当窓⼝{問い合わせ»sx²可能wす2
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申請{おける⼀般的z留意点

再⽣医療等提供計画~申請⼿続}²Ö滑{進±»�±~⼀般的z留意点{tいv解説wまy2

1-2週間
厚⽣局wの受理期間

委員会承認à~厚⽣局w~受理{

�提出à1〜2週間程度{{»~
|⼀般的wy2年度末‧年度初±

や法改正直àzy�処理{時間|

{{»こx²あ»�±1¹ケ¸ュ

ール{余裕²持sv準備wまwょ

う2

数ヶ⽉
申請準備から治療開始まw

の期間

申請準備{¹治療開始まw{�少

z�x²数ヶ⽉~準備期間²⾒込

°y}wy2委員会~開催頻度�

⽉1回程度|多�1計画書作成や
審査{1〜3ヶ⽉²要y»場合|

あºまy2

1年ごx
定期報告の義務

提供計画|受理さ¼治療²開始w

�à²1年1回~定期報告|法ß
w義務付�¹¼vいまy2受理⽇

²起点{1年間~提供状況²まx
±1受理⽇{¹1年à以降90⽇以
Õ{委員会z¸び厚⽣労働省x報

告wまy2

提出先と⼿続き区分の確認

提供計画書ÿ治療Ā�医療機関所在地²管轄y»

地⽅厚⽣局{提出さ¼1厚⽣労働⼤⾂あv~<届

出=xwv扱わ¼まy2第三種�事前届出制wあ

º1厚労省{¹~承認通知²待t必要�あºま{

³|1受理さ¼»まw�開始w}ま{³2提出�

オンラインw完結wまy|1提出à{地⽅厚⽣局

{¹Õ容{関y»問い合わ{や追加資料~要請|

来»場合|あºまy2そ~際�速や{{対応w1

必要{応xv修正‧再提出²⾏sv��さい2

申請書類の不備防⽌

提供計画書~記載漏¼や添付書類~不備|あ»

x1委員会審査w再審査xzs�º1厚⽣局w受

理さ¼z差w戻さ¼�ºy»可能性|あºまy2

事前{記載要領や関連法令通知²熟読w1提出前

{第三者{チェックwv²¹うzywv不備²防

�¸う努±v��さい2特{添付書類�多岐{わ

�»�±1法令‧ガイドラインw要求さ¼»項⽬

²満�wvい»{⼊念{確認wまy2些細z不備

w²⼿続}全体~遅延{tz|»�±注意|必要

wy2
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提供計画の変更‧中⽌時

届け出後1計画Õ容{変更|⽣x»場合�変更届を提出y»

必要|あºまyÿ軽微z変更を除}事前届出Ā2Õ容{¸s

v�再度委員会~意⾒聴取|必要xz»重⼤z変更²あ»�

±1変更予定|⽣x�¹早±{所管~厚⽣局{相談wvく�

さい2提供を中⽌‧終了y»場合²1中⽌届‧終了届ÿ様式

第4等Ā~提出|求±¹¼まy2計画~変更や中⽌~際²e-
再⽣医療システム{¹ºンライン届出|可能wy2

定期報告等の義務

提供計画|受理され治療を開始したà²1年1回
~定期報告|法ßw義務付q¹れvいます2受理

⽇を起点{1年間~提供状況ÿ症例数や副作⽤発
⽣状況等Āをまx±1受理⽇{¹1年à以降90⽇
以内{委員会z¸び厚⽣労働省へ報告します2報

告書~提出{²事前{委員会~確認‧意⾒|必要

wす2また1提供中{重篤z有害事象ÿ疾病等Ā

|発⽣した場合や計画x~重⼤z不適合|判明し

た場合{�1速や{{委員会へ報告し指⽰を仰p

必要|あºます2

以P|1第O種再⽣医療等提供計画~申請⼿順x注意点w

y2計画書~作成{¹委員会審査1ºンライン申請1そ~後

~フ¹ローまw⼀連~プロセスを理解w1関連ガイドライン

や厚労省通知を参照wz|¹適切{⼿続}を進±まwょう2

適切z準備x⼿続}を踏°こxw1再⽣医療等を安全{tÖ

滑{提供w}»体制を整え»こx|w}まy2
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細胞培養加⼯施設ÿCPCĀとは
細胞培養加⼯施設ÿCPC: Cell Processing CenterĀx�1再⽣医療{⽤い»特定細胞加⼯物ÿ加⼯し�細
胞材料Āを製造す»専⽤施設wす2再⽣医療w細胞を⽤い»場合1安全{t⾼品質z細胞加⼯~�め{

CPC|不可⽋xさ¼vいます2

CPCの特徴
CPCw�クúーンûームを
完備し1外部{¹~微粒⼦

侵⼊を防い�無菌環境Ow

細胞~培養‧加⼯|⾏わ¼

ます2ま�1施設内�温

度‧湿度‧微粒⼦を24時間
監視す»⾼度z環境管理

や1⼊退室~厳格zセキュ

úテ³管理|敷{¼vz

º1汚染防⽌x品質維持~

�め~重要z役割を果�し

vいます2

法的位置づけ

CPC�法令{基uく届出‧
許可を受けv運営さ¼vz

º1厚⽣労働省~定め»基

準{従sv製造管理‧品質

管理‧衛⽣環境管理|徹底

さ¼vいます2医療機関内

{CPCを設置す»場合�届
出制1外部事業者|運営す

»CPC�許可制xzsvい
ます2

GCTP基準
CPC�<再⽣医療等製品~
製造管理及び品質管理~基

準ÿGCTP基準Ā={準拠し
�運営|求め¹¼ます2こ

¼�細胞‧組織を扱うNw

~汚染防⽌1品質確保~�

め~詳細z基準wあº1

CPC�こ¼{従sv設備‧
⼿�を整備します2

CPC�1再⽣医療~安全性x有効性を確保す»�め~重要z´ンフùx⾔えます2医療機関|⾃前wCPC
を設置す»こx�設備投資や運営コスト~⾯w難しい場合|多く1多く~医療機関�外部~CPC事業者x
連携しv再⽣医療を提供しvいます2次�w�1医療機関xCPC~業務分担{tいv詳しく⾒vい}まし
ょう2
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CPCと医療機関の業務分担
再⽣医療ÿ例え�PRP療法や幹細胞療法Āw�1医療機関xCPC|}¼~¼以下~¸う{役割分担wま
y2

V1.4 2025-07-27
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細胞‧組織の採取ÿ医療
機関Ā

患者本⼈{¹治療{必要z細

胞や組織を医師|採取wまy2

例xwv⾃⼰多⾎⼩板⾎漿

(PRP)療法w�⾎液を1⾃⼰脂
肪由来幹細胞療法w�腹部z

y{¹脂肪組織を⼿術的{採

取wまy2

検体の搬送ÿ医療機関
→CPCĀ
採取後1細胞‧組織検体�適

切z条件wCPCへ輸送さ¼ま
y2安全{輸送y»�め温度管

理や滅菌容器~使⽤|⾏わ¼

まy2

細胞の加⼯‧培養
ÿCPCĀ
CPC{到着w�検体{¹⽬的
~細胞成分を分離‧濃縮‧培

養wまy2PRP療法w�⾎液
を遠⼼w⾎⼩板濃縮液を調製

wまy2幹細胞療法w�脂肪

組織{¹幹細胞を分離w1^

⽤~培地w必要量まw増殖培

養wまy2

製品の保管‧輸送
ÿCPC→医療機関Ā
加⼯|完了w�特定細胞加⼯

物�所定~容器{]⼊さ¼ま

y2製品�必要{応x⼀時保管

さ¼�後1治療実施⽇{合わ

せv医療機関へ安全{輸送さ

¼まy2

治療への使⽤ÿ医療機
関Ā

医療機関{届け¹¼�加⼯細

胞�1担当医師{¸º患者へ

移植‧投与さ¼まy2PRP療法
z¹患部へ~注射1幹細胞療

法z¹静脈点滴や患部注射w

戻yzy1提供計画yzº~

⽅法w治療{供さ¼まy2



CPCと医療機関の責任関係

上記~xおº1医療機関�主{患者対応ÿ適応判断‧同意取

得‧細胞採取‧治療実施Āを担い1CPC�細胞加⼯~専⾨部
分ÿ加⼯‧培養‧品質検査‧保管Āを担当します2再⽣医療

等安全性確保法~²x最終的z責任�医師{あºます|1

CPC~適切z業務遂⾏|安全z治療提供~鍵xzºます2そ
~た±医療機関�信頼w}»CPCを選定し1両者|密{連携
しv¹ケ¸ュール調整や品質管理情報~共有を⾏うこx|重

要wす2

CPCとの連携のメリット
医療機関|外部CPCx連携す»こxw、以下~¸
うzメリット|得¹¼ます：

⾼度z細胞培養技術x設備を持つ専⾨家{¸

»細胞加⼯|可能{z»

医療機関⾃⾝|CPC設備を持つ場合x⽐較しv
初期投資‧維持費⽤を抑え¹¼»

品質管理~専⾨知識を活⽤w}、安全性~⾼

い細胞製剤を患者{提供w}»

医療機関�医療⾏為{集中w}、細胞加⼯~

技術的負担を軽減w}»

CPCx~業務分担を明確{し1円滑zコミュニケー·ョンを
図»こxw1再⽣医療~安全w効率的z提供|可能{zºま

す2次項w�1CPCx~委託契約~基本構成要素x法的義務
{ついv解説します2

V1.4 2025-07-27

29



委託契約の基本構成要素と法的義務ÿ1Ā
医療機関|細胞加⼯業務を外部CPC{委託す»際�1委託契約を締結す»必要|あºます2契約{�委託
内容や役割分担1遵守事項zyを明記し1そ~契約書写しを再⽣医療等提供計画~提出時{添付します2

厚⽣労働省へ�こ~契約書写しを含±v計画を提出し1認定再⽣医療等委員会~審査を経v提供計画~受

理を得»流¼wす2

契約当事者と期間

医療機関ÿ委託者ĀxCPC事業者ÿ受託者Ā~]
称‧所在地を明記し1契約~有効期間や更新‧解

除条件を定±ます2万⼀CPC側~許可失効や事業
停⽌等|起}た場合~契約解除条項²定±vおく

こx|望ましいwす2

業務範囲と役割分担

委託す»細胞加⼯業務~内容ÿ例: PRP調製1幹細
胞培養‧保管zyĀx範囲を具体的{規定しま

す2医療機関側�適切z検体採取x発送‧指⽰提

供を⾏う責任を負い1CPC側�契約範囲内w必要
z加⼯‧試験‧保管‧輸送を確実{実施します1

xいった分担を明⽂化します2

法令遵守義務

再⽣医療等~安全性確保等{関す»法律および関

連法規~遵守を明記します2特{CPC側�1\法
{基uく特定細胞加⼯物製造業許可また�届出を

取得し1厚労省令w定±»基準ÿいわゆ»GCTP基
準：細胞~製造管理及び品質管理{関す»基準Ā

{沿っv業務を⾏う義務|あºます2

契約w�CPC|常{有効z許可‧認定を維持し1
関連法令‧ガイドラインÿ例: 特定細胞加⼯物~製
造管理/品質管理基準1省令第42‧44条等Āを遵
守す»こxを保証させます2
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品質管理‧報告義務

委託業務{zけ»品質管理⼿

�や基準を契約書{盛º込�

~す2例え�<細胞⽣存率

〇％以上=<無菌試験~実施

x結果報告=<製品放出基準

へ~適合確認=等を規定し~

す2特{細胞⽣存率�重要指

標w1CPCw80%以上ÿ静脈
投与z¹90%以上Ā~⽣存率
を維持す»基準を設け»施設

|多く1委員会{¹90%以上
を要求さ¼»場合²あº~

す2

個⼈情報‧倫理

患者~検体‧情報~取扱い{

関す»守秘義務条�を含±~

す2患者~個⼈情報保護法{

則º1CPC側w²適切z匿名
化や管理を⾏うこx1試料を

治療⽬的以外{使⽤しzいこ

xzyを明記し~す2~た試

料~所有権や処分⽅法1未使

⽤細胞~保管期間x廃棄⼿�

zy倫理⾯~取º決±²重要

wす2

責任分担と補償

治療{¸sv患者{健康被害

|発⽣した場合~賠償責任{

tいv規定し~す2原則xし

v患者x~契約主体wあ»医

療機関|第⼀義的z責任を負

い~す|1そ~原因|細胞加

⼯物~瑕疵{起因す»x認±

¹¼»場合{�CPC事業者²
契約{基u}相応~賠償責任

を負い~す2

契約書写しの提出について

再⽣医療等提供計画~提出時{�1委託契約書~写しを添付す»必要|あºます2計画提出前w

も契約案ÿ契約者x内容|分{»書類Āを添付す»こx�可能wす|1実際~治療提供前{�

正式z契約を締結しvzくこx|必要wす2契約書{�法令遵守や品質管理~観点{¹必要z事

項|網羅さ¼vい»{を1認定再⽣医療等委員会wも確認さ¼ます2
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委託契約の基本構成要素と法的義務ÿ2Ā
前�{続}1細胞加⼯施設ÿCPCĀx~委託契約{zけ»重要事�{tいv解説wまy2

重⼤な有害事象発⽣時の対応

法令P1提供計画x異z»事態や患者{疾病等~

有害事象|発⽣wた場合1速や{{厚労省へ報告

y»義務|あºまy2契約w²CPC|異常を発⾒
wた際~医療機関へ~連絡x協⼒義務を定±1両

者w⾏政報告や再発防⽌策を講x»⼿�を取º決

±まy2

具体的{�以Q~ようz内容を含±まy：

製品~品質異常発⾒時~即時報告体制

重⼤z逸脱発⽣時~報告フロー

原因究明へ~協⼒義務

厚⽣労働省へ~報告書作成へ~協⼒

再発防⽌策~⽴案x実施

契約違反と解除条件

契約不履⾏や違反|あsた場合~対応{tいv²

明記wvzくこx|重要wy2

例え�以Q~ようz条�を含±まy：

契約違反~定義ÿ品質基準不遵守1納期遅延

zyĀ

違反時~是正⼿�x猶予期間

再発防⽌策~提出義務

重⼤z違反~場合~契約解除権

契約解除時~未使⽤検体‧データ~取扱い

契約解除後~継続的義務ÿ守秘義務zyĀ

損害賠償~範囲xP限

知的財産権の帰属

細胞加⼯技術や製造⽅法{関y»知的財産権~帰属{tいv明確{wvzくこx²重要wy2特{新規~

細胞加⼯⽅法を開発y»場合や1患者由来データを学術利⽤y»可能性|あ»場合�1事前{取º決±|

必要wy2

既存技術を⽤いた通常~製造：⼀般的{�CPC側~既存知財を⽤い»た±1特別z取º決±�不要

共同開発~場合：創出さ¼た知的財産権~帰属や利⽤権{tいv明確{規定

患者データ~学術利⽤：学会発表や論⽂発表{zけ»取扱いを規定

第O者へ~技術開⽰制限：競合他社へ~技術漏洩防⽌条�
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注意点

契約締結後も1CPC|契約yzº{業務遂⾏し法
令�守してい»{委託管理す»責務|あºます2

例え�提供計画{�<特定細胞加⼯物~製造²委

託した場合1委託先zよび委託業務~内容=²記

録‧報告す»�⽬|あº1医療機関�治療ごx{

誰{何²委託した{記録してz{zけ¼�zºま

せ³2CPC側も製造記録や出荷記録²法定期間
ÿ通常10年間1特定⽣物由来製品{類似す»場合
�30年間Ā保存す»義務|あºます2

再⽣医療等安全性確保法~下w�1たxえ細胞加⼯を外

部委託しvいv²1最終的z治療~安全性x有効性{関

す»責任�医療機関側{あºます2そ~た±1委託先

CPC~選定x契約内容~精査�⾮常{重要wす2契約書
�法的⽂書wあ»x同時{1安全z再⽣医療提供~た±

~実務的z取º決±w²あ»こxを認識し1慎重{作成

しましょう2

加えv1CPC�毎年厚⽣労働省{定期報告を⾏い1医療機関
²提供計画実績~年次報告を⾏うzy1契約下w双⽅|遵守

すべ}報告義務|あºます2こ¼¹~法的義務を履⾏し1契

約内容~⾒直しÿ例え�製造⽅法変更時~契約変更や計画変

更届Ā²適宜⾏うこxw1CPC連携{¸»再⽣医療を適正{
継続す»こx|w}ます2
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ロートセûファクトúー東京ÿRCFTĀの
活⽤事例ÿ1Ā
ロート製薬Àûープ~ロートセûフ±¿トúー東京 (Rohto Cell Factory Tokyo) �1再⽣医療向q~CPC事
業者xwv医療機関x~連携実績を多数持っvいまy2\社�2023年{現在~社]へ改称wÿ旧富⼠ソフ
ト‧テ³ッ·ュエン¸ニ²úンÀ株式会社Ā1幹細胞培養受託やPRP調製受託zyを主zサービ¹xwvい
まy2以O{1RCFTを活⽤w�再⽣医療提供~具体的事例を紹介wまy2

⾃家多⾎⼩板⾎漿ÿPRPĀ療法ÿ第三種再⽣医療Ā

美容医療や整形外科領域w⾏わ¼»PRP療法w�1RCFT|⾎液{¹PRPを調製y»²ウトソー·ンÀ|活
⽤さ¼vいまy2

具体的な活⽤例：ヒメクúニックÿ愛知
県Ā

患者~⾎液100mL{¹⾼濃度~PRPを作製y»�
±RCFT{委託wvzº1<⽩⾎球や⾚⾎球~混x
¹zい⾼濃度PRP=ÿ⾎⼩板濃度200万/μLĀを得»
sxw治療効果をNr¹¼vい»x報告wvいま

y2RCFTw調製さ¼�⾼品質zPRP~z{rw1
<��PRPを使う�qw�得¹¼zい効果=を実
現w}vい»xいう評価wy2

s~事例w�1医療機関xRCFT~間w明確z役割
分担|⾏わ¼vいまy2¿úニッ¿側�患者~適

応判断1⾎液採取1そwv最終的zPRP投与を担
当w1RCFT�品質~⾼いPRP調製を専⾨的{⾏っ
vいまy2

整形外科分野での活⽤例

整形外科分ßw²変形性膝関節症(OA)zy{対y
»関節内PRP注射|⾏わ¼vzº1新鮮凍結PRPx
呼�¼»製剤をRCFT|提供wvいまy2神奈川県
~あ»¿úニッ¿w�RCFT製~新鮮凍結PRPを採
⽤w1無菌検査|実施さ¼�⾼純度PRPを⽤い»
sxw再⽣効果を⾼±vいまy2

s~新鮮凍結PRP�細胞を壊さz多く~サ´トカ
´ンを含°<次世代型PRP=x称さ¼1従来型¸
º有効因⼦à|多い利点|あºまy2
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RCFT利⽤のメリット
RCFTを利⽤す»クリニックの声xしv以下の¸う
zメリットが報告さ¼vいます：

⾼品質zPRPが安定しv得¹¼»

無菌検査実施{¸»安全性の確保

細胞数や品質の厳密z管理

クリニック内wの調製¸º⾼い濃度x純度が

実現

院内wの加⼯設備投資が不要

こ¼¹~事例�1いz¼も第三種再⽣医療ÿúス¿|⽐較的

低い⾃家細胞利⽤療法Āxしv提供計画|受理さ¼た医療機

関|RCFTx契約し1安全zCPC製造PRPを患者治療{役⽴v
vい»も~wy2RCFT~¸うz製薬企業Àûープ|運営y
»CPCを利⽤y»こxw1品質x安全性~⾯w⾼い⽔準を確
保w}»こx|わ{ºまy2
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ロートセûファクトúー東京ÿRCFTĀの
活⽤事例ÿ2Ā
前項{続}1RCFT²活⽤し�¸º⾼度z再⽣医療~事例{tいv紹介します2

⾃家脂肪由来間葉系幹細胞ÿADMSCĀ
療法ÿ第⼆種再⽣医療Ā

患者⾃⾝~脂肪{¹間葉系幹細胞²培養し点滴投

Pす»再⽣医療w�1RCFT~¸うzCPC{¸»培
養受託|O可⽋wす2東京都~恵⽐寿こ²¼び¿

úûッ¿w�1脂肪由来幹細胞点滴療法ÿ第⼆種

再⽣医療Ā²提供す»{あ�ºRCFTx連携しvい
ます2

同¿úûッ¿�患者{¹採取し�脂肪組織²RCFT
{送º1数千万〜数億個規模{幹細胞²培養増殖

しv²¹s�Pw1そ¼²患者{点滴w返す治療

²実施しvいます2RCFT�提携医療機関~重要z
細胞加⼯パートúーxしv位置uけ¹¼vzº1

¿úûッ¿~医師‧看護師チーム|実際{RCFT~
CPC設備²視察しvそ~技術や安全管理体制²確
認す»zy1密z協⼒関係²築いvいます2

こ~¸うz連携{¸º1院内{培養設備²持�z

い¿úûッ¿w²⾼度z幹細胞治療²患者{提供

w}vいます2

その他の提携事例

ýート製薬Àûープ�再⽣医療関連~研究開発²

進±vzº1難治性疾患{対す»細胞治療~治験

製造²RCFTw担うÁー¹や1⼤学病院x~共同研
究w細胞加⼯²受託す»例²あºます2

例え�プü¹úúー¹{¸¼�1臍帯由来幹細胞

²⽤い�難病治療開発wýート製薬x¹タートア

ップ企業|製造委託契約²結³�Áー¹²あº1

RCFT|他家細胞治療や創傷治療·¹テム等~新�
z再⽣医療プý¸ェ¿ト{²関Pし始±vいま

す2

こうし�事例�第O種~PRP療法²超え»⾼度z
再⽣医療wす|1RCFT~CPC|多様z再⽣医療û
ーº{応え»インフùxしv機能しvい»こx²

⽰しvいます2
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数千万…
個培養幹細胞数

RCFTw�患者由来~脂肪組
織{¹数千万〜数億個規模

~間葉系幹細胞を培養す»

こx|可能wす2

2-3週間
培養期間

脂肪由来幹細胞~場合1採

取{¹培養完了まw通常2-3
週間程度~期間を要します2

90%…
細胞⽣存率

RCFTw�⾼い品質基準を設
け1特{静脈投P⽤~細胞

w�90%以上~⽣存率を確
保しvいます2

RCFT~¸うzCPCx~連携�1特{第⼆種や第⼀種~¸う
z⾼度z再⽣医療を提供す»際{O可⽋wす2医療機関{x

sv�⾃前w⾼度zCPC設備を持tこx�費⽤⾯w²þウÿ
ウ⾯w²難しいた±1専⾨~CPC事業者x~連携|現実的z
選択肢xzºます2RCFT�製薬企業グループ~信頼性x⾼
い技術⼒を背景{1様々z再⽣医療~実現を⽀援しvいま

す2
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CPC連携における課題‧注意点ÿ1Ā：品質
管理

CPCx連携wv再⽣医療²提供y»際{�1様々z課題や注意点|あº~y2~z�品質管理{関y»課
題xそ~対策{tいv解説w~y2

細胞⽣存率の確保

細胞加⼯物~品質確保�最重要課題wy2培養細胞~場合1細胞⽣存率|⼀定以上ÿ多く~CPCw80〜
90%以上Ā{z»¸う厳格z基準|設け¹¼vい~y2特{静脈投与²⾏う幹細胞w�1⽣存率|低いx
死³�細胞|⾎管w塞栓²起こyリス¿|指摘さ¼»�±1委員会{¸sv�90%以上xいう⾼い基準²
要求y»例²あº~y2

無菌性の担保

CPCw�環境微⽣物モニタリンÀや無菌検査
ÿ培養w�細胞やPRP~⼀部²培地培養wv
菌~混⼊|zい{確認Ā²実施w~y2²

sx²1無菌検査~結果判明{�時間|{

{»�±1治療施⾏前{結果|得¹¼zい

場合²あº~y2そ~場合w²CPC~設備環
境や作業⼿�|GCTP{適合wvい»こxw
無菌保証~信頼性²確保wvい~y2

万⼀1製品{¹汚染|検出さ¼�場合�直

�{医療機関へ連絡w1製品~使⽤中⽌‧

患者経過観察‧⾏政報告²⾏う対応⼿�²

取º決±vzく必要|あº~y2

ロット間のばらつき

品質管理上²う⼀t~課題�ロット間~�

¹t}wy2例え�PRP中~成⻑因⼦濃度や
幹細胞~特性�患者由来検体{¸sv変動

w~y2対策xwvCPCw�標準⼿�書{沿
s�再現性あ»製造法²確⽴w1必要{応

xv投⼊原料ÿ⾃⼰⾎清~使⽤有無1培地

成分zyĀ²最適化w~y2

ロート製薬�独⾃{無⾎清培地²開発wロ

ット差²低減y»技術²持tこx²1品質

安定化{寄与wvい~y2こ¼¹~取º組�

w品質�¹t}やリス¿低減{努±tt1

委託側医療機関へ定期的{品質サマリーや

試験成績書²提供wv透明性²確保y»こ

x|望~¼~y2

品質管理対策のポイント

CPC~品質基準を事前{確認し、委託契約{明記す»

細胞⽣存率~最低基準値を定め»ÿ特{静脈投与~場合�⾼め~基準を設定Ā

無菌試験~実施⽅法x結果判明まw~取º扱いを取º決め»

品質逸脱時~連絡体制x対応フýーを明確化す»

定期的z品質üポーø~提出を依頼す»

可能wあ¼�複数ýッø~⽐較÷ータを取得し、�¹つき~程度を把握す»

品質管理�患者~安全{直結y»重要事�wy2CPCx~連携{zいv�1品質管理基準や⼿�²明確{規定w1常{⾼品質z細胞
加⼯物|患者{提供さ¼»¸う体制²整え»こx|重要wy2~�1万⼀~品質逸脱時{²迅速{t適切{対応w}»¸う1緊急連

絡体制や対応⼿�²事前{確⽴wvz}~wょう2
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CPC連携における課題‧注意点ÿ2Ā：委
託契約‧管理

医療機関�CPC{製造を委託した後²1そ~委託先~適格性を継続的{確認す»責任|あºます2委託契
約‧管理{zけ»課題x対策{ついv解説します2

法的適合性の継続確認

CPC|特定細胞加⼯物製造許可ÿまた�届出Ā
~更新を怠ºzく⾏い1有効z許可証を保持

し続けvい»{注意す»必要|あºます2許可

�原則5年tx~更新制wあº1更新忘¼�違
法製造xzºます2

また1CPC{重⼤z変更ÿ所在地移転や設備変
更1製造⽅法変更zyĀ|あ»場合1厚労省

へ~許可Õ容変更⼿続}|必要wす2医療機関

側²1そ~変更|提供計画{影響す»場合�計

画~変更届出や委員会再審査|必要{z»た

±1CPC{¹事前{情報共有を受け»体制を築
}ましょう2

定期的な連絡‧報告体制

定期的z連絡会や年次報告~情報交換~場を

設け1委託管理責任者ÿ医療機関Õ~担当者Ā

|CPC~運⽤状況レýートをチェックす»sx
|有⽤wす2情報共有~頻度や⽅法1報告書~

フォーþットzyを事前{取º決±vzくx1

Ö滑zコÿュニケーション|図¼ます2

また1CPC{¹定期的{製造実績や品質試験結
果~サþリーを受け取»sxw1委託業務~適

切z遂⾏を確認w}ます2
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現地確認‧監査の実施

医療機関スタッフ|CPCを⾒学‧監査y»こxも
有効z⼿段wy2実際{恵⽐寿こも¼びクリニッ

ク~チーム�RCFTを視察し1最先端~設備や安全
管理体制を⾃¹確認し�こxw<⾮常{有意義�

s�=x述yvいまy2

こ~¸うz現地確認や定期協議{¸º1委託先x

~理解x信頼関係|深まº1問題~早期発⾒‧是

正も期待w}まy2実務的{�以下~¸うz対応

|考え¹¼まy：

契約前~CPC施設⾒学

年1回程度~定期監査

製造⼯程~重要ステップ~⽴会い

品質管理体制~確認

製造記録~抜}取º確認

委託管理責任者の設置

医療機関内{CPC委託管理~責任者を設け1以下
~¸うz役割を担当さ{»こx|効果的wy：

CPCx~窓⼝‧連絡担当

品質報告書~レビュー

許可証更新状況~確認

製造{関y»重要変更~把握

問題発⽣時~対応調整

定期監査~計画‧実施

委託実績~記録管理

こ~責任者�1CPC~業務内容x再⽣医療~基礎
知識を持�1両者を適切{橋渡しw}»⼈材|望

ましいwしょう2

<委託契約{基uく管理責任�医療機関側{あºまy2CPC{任{}º{{z1定期的z確認x情報共
有~体制を構築y»こx|1安全w質~⾼い再⽣医療~提供{tz|ºまy2=

定期報告書~作成時{�1CPC{¹提供さ¼た製造‧品質管理÷ータを活⽤します2年次報告{
zけ»製造実績や品質情報~集計{必要z÷ータを1y~¸うzフォーマッøwCPC{¹提供し
v²¹う{²1事前{取º決±vzくx¸いwしょう2

V1.4 2025-07-27

40



CPC連携における課題‧注意点ÿ3Ā：¹
ケ¸ュール調整

物流x治療⽇程~調整²CPC連携z¹w�~重要ポイントwy2加⼯した細胞製剤やPRP�保存可能期間
{制約|あº1適切z¹Á¸ューû管理|必要wy2

時間的制約の課題

新鮮z細胞‧⾎漿製剤�48時間以内~使⽤|推奨
さ¼まy2そ~た±1患者~治療予定⽇{合わ{

v逆算し採⾎‧採材~タイÿンÀを決±»必要|

あºまy2

例え�PRP療法w�<採⾎翌⽇まw{CPCへ冷蔵
輸送y»=必要|あ»た±1⾦曜‧⼟曜‧⽇曜{

�採⾎を⾏わzい運⽤xしvい»¿úニッ¿²あ

ºまyÿ週末{採⾎y»x翌⽇|休業⽇w配送w

}z1⾎液~鮮度維持|困難{z»た±Ā2

こ~¸う{配送¹Á¸ューûx治療⽇を綿密{調

整y»こx|不可⽋wy2

標準¹ケ¸ュールの確⽴

対策xしv1契約時{CPC側x標準的zタイĀù
インを取º決±vz}まyÿ例：<採材⽇�毎週○

曜1翌⽇午前中{¿ーû便w発送1CPCw当⽇加
⼯し翌⽇午後{製品受領=等~プロトコû化Ā2

患者側{²¹Á¸ューû遵守を周知し1万⼀予定

⽇{来院w}z{った場合~再調整ûーûÿ再製

造~追加費⽤zyĀ²説明しvz}まy2
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1細胞‧組織の採取

医療機関w実施ÿ�⽇~決±¹¼�曜⽇Ā

2 検体の搬送

専⽤容器w温度管理しz|¹翌⽇まw{

CPCへ
3CPCでの加⼯

1-3⽇間ÿ製品{¸º異z»Ā

4 製品の搬送

加⼯完了後速や{{医療機関へ

5患者への投与

製品到着後w}»�け早くÿ24-48時間以
ÕĀ

凍結保存の活⽤

細胞製品を凍結保管す»⽅式を採¼�1製品を⻑期保存しvz}患者~都合{合わせ解凍‧使⽤す»柔軟

性|得¹¼ます2し{し凍結{�解凍時~細胞損傷ú¹ク|付}まxい1⽣存率維持|課題xzºます

ÿ近��凍結保存w²実⽤上問題zいx~知⾒|広まºつつあºますĀ2

ま�凍結製品を⽤い»場合1医療機関側{超低温フúーザーÿ-80℃Ā~設備|必要w1安価z²~w²数
⼗万Ö~コ¹ト|{{»点²考慮|必要wす2こ~�±1クúニック規模w�新鮮製品を都度取º寄せ»

運⽤|主流wす|1そ~分時間的制約{注意す»必要|あ»わけwす2

リスク対策

¹ケ¸ューû管理のú¹ク対策xしv以下が有効wす：

予備⽇を設定した治療¹ケ¸ューû管理

交通障害zy{備えたバックアッププùン

予備の製品ýッøの確保ÿ可能z場合Ā

⽇程変更¼イùùインの整備

輸送業者xの緊急時対応の取り決め

CPCx医療機関の休業⽇»üンダーの共有

¹ケ¸ューû調整�1患者満⾜度x治療効果{直結す»重要z要素wす2CPCx~緊密z連携x1予測可能z¹ケ¸ューû管理体制
~構築|不可⽋wす2ま�患者{対しv²1¹ケ¸ューû~重要性x変更時~対応{ついv事前{⼗分説明しvzくこx|⼤切w

す2

V1.4 2025-07-27

42



CPC連携における課題‧注意点ÿ4Ā：コ
スト‧経済性

CPCを利⽤す»場合1院内w⾃前対応す»¸º費⽤負担|増え»傾向{あºます2コスø⾯w~課題x対
策{tいv解説します2

20-30%

外部CPC利⽤{¸»原価上昇率
ÿ⼀般的⽬安Ā

5-10%

継続的z委託{¸»量的÷ィスカ

ウンø

80-90%

CPC利⽤~場合{必要zコスø転
嫁率

委託費⽤の課題

細胞培養~委託費⽤�1使⽤す»培養⼿法や品質

基準{¸sv異zº1安全性~⾼い無⾎清培養や

⾼い品質基準を持tCPCほy費⽤|⾼くz»傾向
|あºます2またPRP調製{zいv²1⼀度{処
理す»⾎液量を増やすほy費⽤�上|ºます2

患者{⾃由診療xしv提供す»場合1そ~コスø

をyう転嫁す»{²課題wす2対策xしv�1経

済性x品質~バùンスを考慮したCPC選定|重要
wす2

⽤途に応じたCPC選択
例え�美容⽬的~再⽣医療w�費⽤抑制を優先し

v²許容さ¼»Áース|あºます|1難治疾患治

療w�安全性‧品質最優先w費⽤|⾼くv²信頼

性~⾼いCPCを使う判断|求±¹¼ます2

ローøセûファ¿øúー東京~¸うz⼤⼿製薬À

ûープ|運営す»CPC�品質⾯~信頼感x安定供
給⼒|あºます|1そ~分コスø²⼀定⽔準{z

ºます2複数~CPC事業者~⾒積や実績を⽐較検
討し1委員会~意⾒²踏まえv最適z委託先を選

ぶこx|経済⾯w~課題対処{tz|ºます2
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初期投資と維持費の⽐較

設備投資xいう⾯w�1CPCを使うこxw医療機関側�遠⼼
分離機や¿リーンベンチ等~初期投資1製造⼿順書~整備z

yを省略w}»メリット|あº~y2設備維持費や⼈件費を

考え»x1⾃前CPCを構築y»¸º外部委託~⽅|総合的{
経済効率|良いÁース²多く1こうし�アウトソーシンÀ~

利点²勘案しv連携体制を選択y»こx|重要wy2

コスト管理のポイント

複数のCPC事業者か¹⾒積を取º⽐較検討す»

定期的z発注{¸»量的÷ィスカウンøの交渉

初期費⽤と維持費⽤を含めた総合的zコスø

計算

品質üベûと費⽤のバランスを検討

患者への適切z価格設定と説明

製造ýッø単位の採算分析の実施

コスト⾯~課題�あ»²~~1医療機関|⾃前~CPC設備を
持�z{⾼品質z再⽣医療を提供w}»点�⼤}zメリット

wy2特{第三種再⽣医療{¹始±v実績を積�1徐々{第

⼆種へx展開しvいく¸うz発展的z戦略を考えvい»医療

機関{xっv1CPCx~連携�効率的z選択肢x⾔え»wし
ょう2

<コスト�けwzく1品質‧安全性‧安定供給⼒を総合

的{評価しvCPCを選定y»こx|重要wy2最終的{
�患者{安全w効果的z再⽣医療を提供y»こx|⽬的

wあº1そ¼を実現y»�±~パートナーxしvCPCを
位置uけ~しょう2=
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認定再⽣医療等委員会ÿIRBĀの位置付け
と意義

第O種再⽣医療等ÿリスク|⽐較的低い区分Āwあsv²1再⽣医療等安全性確保法~Qw�提供前{必

z認定再⽣医療等委員会ÿIRBĀ~審査を受け»こx|法的{義務付け¹¼vい~y2IRB~位置付けx意
義{tいv解説し~y2

法的位置付け

PRP療法~¸うz⾃⼰細胞
を⽤い»第O種再⽣医療w

²1実施前{計画書を作成

し認定IRB~審査‧意⾒書
を取得したPw厚⽣労働⼤

⾂宛v{提供計画を届け出

»必要|あº~y2IRBw
<適=x判断さ¼た意⾒書

xチェックリストを添付し

v届け出を⾏い1地⽅厚⽣

局w計画|受理さ¼v初±

v治療を開始可能xzº~

y2IRBを経z{再⽣医療を
提供y»こx�法律違反x

z»た±1遵守|必須w

y2

IRBの構成
認定再⽣医療等委員会�1

再⽣医療~専⾨家x法律‧

倫理~有識者{¹z»第O

者機関wあº1厚⽣労働省

{¹認定を受けv提供計画

~審査業務を⾏い~y2第

⼀種‧第⼆種~⾼リスク計

画w�特{⾼度z<特定認

定=委員会w~審査|必要

wy|1第O種�通常~認

定委員会w審査可能wy2

審査の意義

IRB審査~意義�1新しい
医療を安全{t倫理的{提

供y»こxwy2再⽣医療

�患者~期待|⼤}い⼀⽅

w安全性‧有効性{不確実

性|あ»た±1IRB|患者
~⽣命‧健康‧⼈権を守»

⽴場{¹計画内容をチェッ

クし~y2具体的{�1厚

労省告⽰~<再⽣医療等提

供基準={照¹しv計画を

審査し1計画|安全性‧倫

理⾯w妥当{を評価し~

y2

IRB�提供法~リスク対策|⼗分{1有害事象リスク{⾒合sた利益|あ»{1説明同意|適切{zさ¼»
{等~観点w審議し1問題|zけ¼�<適切=xy»意⾒書を発⾏し~y2こ~¸う{IRB�法律P~⼿続
}wあ»x同時{1再⽣医療~質x安全を担保し患者を守»た±~重要z仕組�wy2

第三種再⽣医療における委員会選択

第三種再⽣医療等~場合�1⼀般~認定再⽣医療等委員会w審査を受けるこx|w}まy2��

w1必要{応xv特定認定委員会{依頼yるこxも可能wy2⾃施設{委員会|zい場合�1⼤

学病院や学会1⺠間団体zy|運営yる外部委員会{審査を依頼wまy2委員会選択~際�1審

査~頻度や費⽤1専⾨分野zyを考慮wv選ぶxよいwwょう2

<倫理審査�単z»⼿続}w�zく1患者保護x再⽣医療~適切z発展を⽀え»重要z過程wy2IRBw~指摘や助⾔を真摯{受
け⽌±1計画~質を⾼±vいくこx|1安全w信頼さ¼»再⽣医療~提供{tz|º~y2=
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認定再⽣医療等委員会への申請{必要z提
出書類ÿ1Ā
第O種再⽣医療~提供計画をIRB{申請y»際{�1厚⽣労働省所定~計画書ÿ様式第1~2Āz¸び関連
資料を準備y»必要|あºまy2主要z提出書類{tいv解説しまy2

再⽣医療等提供計画書ÿ様式第1の2Ā
提供y»再⽣医療~Õ容や⽅法1安全管理体制z

yをまx±た計画書wy2治療]称ÿ使⽤細胞加

⼯物~種類x⽬的を含°Ā1対象疾患1実施⽅法1

想定úスクx管理策1実施体制ÿ担当医師や設備Ā

等を簡潔{記載しまy2様式~各欄{�¼イùù

イン{沿sv必要事�を記載し1計画概要|把握

w}»¸う{しまy2第O種w�úスク|低いx

�いえ1こ~計画書~作成x事前届出�全v~再

⽣医療w必須wy2

提供⽅法の詳細資料

提供計画書~補⾜xしv1実施y»再⽣医療等~

詳細⼿�を記載した⽂書を⽤意しまy2計画書~

各欄{書}}¼zい具体的⼿�ÿ例：PRP調製~
プロøコû1使⽤機器や½ッø~]称1採⾎ßや

遠⼼条件1投与ß‧回数‧間隔1施術部位や⽅法

zyĀを詳述した資料wy2委員会審査時{�こ

~詳細資料を基{提供⽅法~妥当性|評価さ¼ま

y2

担当医師の経歴書類

計画を実施y»責任医師z¸び関与y»医師‧⻭

科医師~⽒]1所属1役職1略歴をまx±た書類

wy2特{当該治療分Þw~⼗分z知識‧経験|

求±¹¼»た±1関連y»臨床‧研究実績や資格

等を記載しまy2例え�PRP療法wあ¼�1整形
外科や形成外科~経験年数1再⽣医療関連~研修

歴zyを明⽰しまy2第O種w�法ßP<実施責

任者{準z»者=を定±»こxxさ¼1計画書{

²担当医~情報欄|あºまy2

患者向け説明⽂書‧同意書

再⽣医療等を受け»患者本⼈{対y»説明⽂書z

¸び\意書を提出しまy2こ¼�インフォームù

コンセンø⽤資料wあº1治療~⽬的‧Õ容1期

待さ¼»効果1考え得»úスク‧副作⽤1代替治

療~有無1費⽤負担1治療à~フォロー体制zy

を分{ºやyく記載しまy2患者|⼗分理解し⾃

主的{\意w}»¸う{y»こx|Ý要wy2

注意点

説明⽂書w�<本治療�厚労省{届け出¹¼た再⽣医療計画wあ»=旨や1効果|確⽴さ¼vい

zいこx1万⼀健康被害|⽣xた場合~補償制度zy{ついvも触¼»必要|あºまy2zz1

他⼈{¹細胞提供²受け»場合ÿPRP療法w�該当wませ³|Ā�細胞提供者向け~説明同意⽂
書も別途必要wy2

こ¼¹~書類�審査~基本xz»²~wy2書類~質xÕ容|審査~Ö滑さx結果{⼤}く影響y»た

±1丁寧z作成を⼼|けましょう2次�w�1さ¹{必要xz»提出書類{tいv解説しまy2
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認定再⽣医療等委員会への申請{必要z提
出書類ÿ2Ā
前�{続}1IRBへ~申請{必要z提出書類{tいv解説し~す2

国内外の実施状況資料

提供す»再⽣医療x同種~た�類

似~治療|国内外w⾏わ¼vい»

例や報告を~x±た資料wす2例

え�PRP療法wあ¼�1関節症や
難治性潰瘍zyへ~応⽤例{tい

v国内外~⽂献や学会報告を調査

し1そ~安全性‧有効性~知⾒を

整理し~す2こ¼{¸º1計画中

~治療|全く~前例無}²~w�

zいこx1⼀定~科学的妥当性|

⾒込~¼»こxを⽰し~す2

試験成績‧研究資料

提供医療w⽤い»細胞加⼯物{t

いv~研究データや試験結果を~

x±た書類wす2例え�PRP~作
⽤ñカニºðや成分分析1無菌試

験~成績1動物òデルw~有効

性‧安全性試験結果1過去~臨床

研究データzy|あ¼�1そ~要

旨を資料化し~す2委員会�こ¼

¹~科学的根拠を参考{計画~妥

当性を評価す»た±1⼊⼿可能z

エビデン¹�可能z限º提出し~

す2

細胞加⼯‧品質管理関連の
⼿順書類

医療機関内w細胞加⼯を⾏う場合

{必要z標準操作⼿�書ÿSOP
類Āwす2具体的{�法令w定±

¹¼た<特定細胞加⼯物等={関

す»各種基準書ÿ細胞加⼯物概要

書1製造‧衛⽣管理基準書1品質

管理基準書 等Ā|該当し1計画
提出時{作成‧備え付け|義務付

け¹¼vい~す2PRP調製を⾃施
設内w⾏う場合1簡易z処理wあ

sv²衛⽣管理や品質管理~⼿�

を⽂書化し1例え�<採⾎{¹投

与~w○時間以内{⾏う=<○℃

w保管=<器具�滅菌済�ディ¹

ポーザブルを使⽤=等~基準を定

±vz}~す2
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委託契約書の写し

細胞加⼯や検査等を外部機関{委託y»場合1そ

~委託契約書を添付しまy2例え�PRPを院外~
細胞加⼯センター{送付しv調製しv²¹うケー

スw�1そ~センターx~契約書w役割分担や責

任範囲を明確{定±1委員会{提出しまy2委員

会�契約内容を⾒v1品質‧責任~担保体制|適

切{を確認しまy2

多く~クúニックw�⾃前w委員会を持たz外部

IRB{審査を依頼y»た±1IRBx~審査契約²別
途締結|必要wyÿこち¹�IRB側~⼿続}xしv
⾏いまyĀ2

個⼈情報の取扱規程

患者や細胞提供者~個⼈情報保護{関y»院内規

程類²提出書類{含ま¼まy2再⽣医療w�⻑期

~追跡や有害事象報告~可能性|あ»た±1個⼈

情報を適切{管理y»体制|求±¹¼まy2例え

�<再⽣医療÷ータ管理規程=<個⼈情報保護⽅

針=等を整備し1カûöや⾎液検体~管理⽅法1

情報開⽰⼿順zyを定±vz}まy2委員会�こ

¼{¸º1患者プùイバシー保護や追跡調査へ~

備え|⼗分{を判断しまy2
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その他の書類

上記以外{も1計画{応xv追加資料|必要wy2例xwv

提供計画情報~公表{関y»同意書ÿ厚労省|提供計画~概

要を公表y»こx{ついv患者~同意を得た書⾯Ā1�易z

表現w記載wた治療内容~要約資料ÿ計画書~補助資料Ā等

|あºまy2さ¹{実施後�定期報告書~提出|�1回義務
付け¹¼vzº1報告様式ÿ別紙様式第4Ā~記載例も厚労
省{¹⽰さ¼vいまy2

新規計画提出時{�膨⼤z書類準備|必要wす

|1様式~雛形や記載要領|各厚⽣局や関連学会

{¹提供さ¼vい»た±1そ¼¹を参考{漏¼~

zい¸う作成します2書類作成~負担�⼤}いw

す|1こ¼¹~⽂書�再⽣医療を安全{提供す»

た±~基盤xz»²~wす2

認定再⽣医療等委員会~審査�書⾯審査|基本xzºまy

|1必要{応xv計画~実施責任者等|委員会{出席w1質

疑応答を⾏うこxもあºまy2次項w�1審査時{¸くあ»

質疑事項‧指摘内容x具体的z対応⽅法{ついv解説wま

y2
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審査時によくある質疑事項‧指摘内容ÿ1Ā
認定IRBw~審査w�1提出計画{O明確z点|あ»x委員{¹質疑応答や指摘|⾏わ¼~y2過去~事例
{¹1特{指摘さ¼やyいポ´ンøxそ~対応策を以O{~x±~y2

適応疾患‧対象患者の明確化

再⽣医療を適⽤y»疾患や患者層|あい~い�x

指摘さ¼~y2例え�<慢性的z膝痛全般=w�

zく<変形性膝関節症ÿ〇度以NĀw保存療法無

効~患者=等1対象疾患x適応条件を具体的{定

義y»こx|重要wy2

対応策：提供計画書{患者~選定基準z¸び除外

基準を明記w~y2実務的{�1年齢範囲‧症状

や病期~程度‧既存治療歴zy客観的指標w条件

を設定w~y2~�対象外xz»ケースÿ例：重

篤z合併症を有y»患者{�実施wzい 等Ā²併
記w~y2適応を明確化y»こxw1委員会{¹

<y~患者{⾏う治療z~{O明確=xいs�疑

義を避け1計画~妥当性ÿ本治療|真{必要z患

者像Āを⽰yこx|w}~y2 細胞の安全性‧品質管理

使⽤y»細胞加⼯物~安全対策{tいv�頻繁{

質問|出~y2PRP~場合1<採取{¹投P~w無
菌操作w⾏わ¼vい»{=<細菌汚染やエンùøキ

·ン対策�⼗分{=<保存⽅法や期間�適切{=等

|ポ´ンøwy2

対応策：計画書z¸び⼿順書{品質管理策を盛º

込�~y2例え�<PRP�クúーンベンチ内w調
製w1調製後○時間以内{使⽤=<調製器具�滅菌

÷³スポー¶ブûを使⽤w交差汚染を防⽌=<必要

{応x無菌検査を実施=zy1具体的z安全管理

⼿順を記載w~y2
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1外部委託の場合の確認事�

外部~加⼯業者{委託y»場合�1そ~

業者|�³³x許可‧認定²受け�事業

者{1契約{¸º責任分界|明確{²問

わ¼~y2

対応策：委託先~製造許可番号´施設基

準適合状況²計画書{明記w1契約書²

提出w~y2さ¹{細胞~安全性試験÷

ータÿ例え�無菌試験´エンùøキシン

試験~成績Ā|あ¼�提出w1<製造w�

PRP○ýッøw無菌性²確認済�=~¸
う{エビ÷ンス²⽰yx1委員会²安⼼

w}~y2

2 提供⽅法‧⼿�の記載不⾜

再⽣医療~施⾏⽅法|詳細{書{¼vい

zい場合1委員{¹<具体的{y~¸う

{実施y»~{説明wvく�さい=x質

疑|⼊º~y2例え�PRP療法w投P回数
´間隔1投P量1施術部位1使⽤機器z

y|O明確�x指摘対象wy2

対応策：具体的z⼿順²計画書z¸び添

付資料{明記w~y2例：<両膝関節内{

週1回計3回注射y»=<採⾎20mL{¹
○mL~PRP²調製w即⽇注射=<遠⼼分
離器XXÿ承認番号〇〇Ā²使⽤=等1誰
|読³w²再現w}»üベûw記載w~

y2変更|⽣x�場合²事前{委員会へ

相談‧計画変更届出²⾏い~y2

準備のポイント

委員会審査{向けv�1よくある質問を想定しv回答を準備しvzくこx|重要wす2審査委員

�安全性x倫理⾯を重視するため1特{以下~点{ついv明確{説明w}るよう{しvz}まし

ょう：

zぜこ~治療法|必要z~{ÿ臨床的意義Ā

y~ようz患者{提供する~{ÿ適応基準Ā

y~よう{安全性を確保する~{ÿ品質管理x有害事象対策Ā

y~よう{患者~権利を保護する~{ÿインフォームùコンセンøĀ
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審査時によくある質疑
事項‧指摘内容ÿ2Ā
引}続}1認定再⽣医療等委員会w~審査時{¸く指摘さ¼

»事項xそ~対応⽅法{tいv解説します2

治療効果‧¸ビ÷ンスに関する質疑

第O種再⽣医療w�有効性~確⽴しvいzい治療|多

い�±1委員会{¹期待さ¼»効果~根拠やúスク‧

ベネフ³ット~妥当性{tいv質問さ¼»こx|あº

ます2例え�<PRP療法w本当{組織再⽣|⾒込±»~
{=<プùセüx~差�あ»~{=等wす2

対応策：最新~⽂献や先⾏研究~結果をQ調べし提出

資料{まx±vz}ます2例え�<海外w~臨床研究

w�難治性潰瘍~治癒率|向Pし�報告あº=<動物実

験w創傷治癒促進|確認さ¼vい»=zy科学的知⾒

を⽰します2ま�úスクxベネフ³ット~バùンス{

tいv²説明w}»¸う{準備します2

インフ¹ームù‧コンセンøの適切性

説明⽂書‧同意書~内容{tいv�委員会{¹細{z

指摘|⼊»こx|多いý´ントwす2例え�<úスク

や副作⽤{tいv⼗分記載さ¼vいzい=<効果を過⼤

{強調しvいzい{=<患者|⾃由{参加を拒否w}»

旨~記載�あ»{=zywす2

対応策：説明⽂書を厚労省や関連学会~雛形{沿sv

充実させ»こx|重要wす2治療~⽬的‧⽅法�けw

zく1考え¹¼»副作⽤ÿ例：注射部位~疼痛や感

染1採⾎時~気分不快zyĀを具体的{列挙し1発⽣

頻度や対処法²説明します2<効果を保証す»²~w�

zい=旨を明記し1患者~期待値を適切{コントロー

ûします2
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緊急時対応の体制

第O種再⽣医療x�いえ1治療中~た�治療直à

{患者|急変wた場合~対応策{tいv確認さ¼

»こx|あº~y2法ßP1⾼ú¹ク~第⼀種‧

⼆種w�救急医療体制~整備|必須xさ¼vい~

y|1第O種wあsv²医療安全~観点{¹�急

変時~初期対応策²講xvい»こx|求±¹¼~

y2

対応策：緊急対応⼿�²計画書{明記w⼝頭w²

説明w}»¸う{w~y2具体的{�<救急»ー

øÿ酸素1⾎圧計1静脈路確保»ッø1²ùüú

úン等~救急蘇⽣薬剤Ā²診療室{備えvい»=

<救命処置~訓練²定期的{⾏svい»=<必要時

{�提携y»救急病院ÿ○○病院Āへ直ち{転送

w}»連携体制{あ»=xいsた事�wy2

幸いPRP療法w�重⼤z有害事象�稀x考え¹¼
~y|1そ¼w²最悪~事態²想定wた準備�⽋

{せ~せ³2委員会{対wv�1<例え�²úフ³

ù½シーショック~初期対応xwv〇〇²準備済

�=x具体的{説明y»こxw安⼼感²Pえ¹¼

~y2

~た1法令{基u}重⼤z有害事象発⽣時{�厚

⽣局xIRBへ速や{{報告y»義務|あ»旨²把握
wvz}~yÿ計画書~報告体制欄{記載Ā2こ~

¸うz緊急時対応~記載x体制整備{¸sv1<安

全管理|O⼗分=x~指摘²防~1患者{²安全

へ~配慮|伝わ»wwょう2

説明⽂書‧同意⽂書作成の注意点

説明⽂書w特{注意すy}点xしv1効果~表現|あºます2例え�計画]や説明資料{<組織

再⽣治療=x銘打つ際²1<有効性�確⽴さ¼た²~w�zい=x~断º書}を⼊¼»zy慎重

z表現|推奨さ¼ますÿ計画]{<有効性=を含±»こxx~指摘²実際{あºますĀ2

また他~治療選択肢ÿ標準治療や先進医療等Ā|あ¼�そ~説明²加え1患者|⽐較検討w}

»¸う{します2さ¹{\意取得~プロセス²重要w1⼗分z検討時間を与え»こx1質問~機

会を設け»こxを記載し1拙速z\意取得{z¹zい¸う配慮します2

<委員会審査�1患者保護x医療~質向P~た±~重要zプý»¹wy2指摘²受けた場合�真摯{受

け⽌±1必要z修正²⾏うこx|⼤切wy2経験豊富z委員{¹~指摘�1⾃分たちw�気u{z{s

た視点²提供wv�¼»こx²多い²~wy2=

第O種再⽣医療ÿPRP療法Ā~IRB申請‧審査対応w�1計画内容~明確化xエビ÷ン¹補強1ú¹ク管理
x倫理的配慮~徹底|鍵xzº~y2厚⽣労働省~¼´ùù´ンや過去~指摘事例²参考{1事前{懸念

点²洗い出w修正wvz�こxw1¹ムーºz承認取得{tz|º~y2限¹¼た審査時間~中w²的確

{委員{¹~質疑{答え¹¼»¸う1準備²整え~wょう2
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提供計画の変更⼿続きと定期報告

再⽣医療等提供計画|厚⽣労働省{受理さ¼たà²1計画内容{変更|⽣xた場合や定期的z報告|必要

wy2こ¼¹~⼿続}{ついv解説w~y2

提供計画の変更⼿続き

届q出済�~提供計画内容{

変更|⽣x»場合�1変更~

内容{応xv適切z⼿続}|

必要wy2変更~種類�<軽

微z変更=x<そ¼以外~変

更={分q¹¼~y2

軽微z変更：事務担当者~

変更1統計解析担当者~変

更1実施責任者~職名変更

zy

そ¼以外~変更：実施医師

~追加‧変更1細胞加⼯⽅

法~変更1対象患者~変更

zy

軽微z変更�変更à10⽇以内
~届出w良いwy|1そ¼以

外~変更�事前{委員会~意

⾒を聴いたNw1変更前{届

q出»必要|あº~y2

定期報告の義務

提供計画|受理さ¼治療を開

始wたà�1年1回~定期報告
|法ßw義務付q¹¼vい~

y2受理⽇を起点{1年間~提
供状況ÿ症例数や副作⽤発⽣

状況等Āを~x±1受理⽇{

¹1年à以降90⽇以内{委員会
z¸び厚⽣労働省へ報告w~

y2

報告書ÿ様式第3Ā{�以O~
内容を含±~y：

再⽣医療等~提供状況ÿ症

例数1年齢‧性別分布等Ā

再⽣医療等{係»疾病等~

発⽣状況ÿ有害事象x因果

関係Ā

再⽣医療等~安全性z¸び

有効性{ついv~評価

報告書~提出{²事前{委員

会~確認‧意⾒|必要wy2

有害事象報告

提供中{重篤z有害事象ÿ疾

病等Ā|発⽣wた場合や計画

x~重⼤z不適合|判明wた

場合{�1速や{{委員会へ

報告w指⽰を仰p必要|あº

~y2

特{重篤z有害事象ÿ死亡1

障害1⼊院延⻑等Ā|発⽣w

た場合�1そ~因果関係を問

わz以O~期限内{報告y»

義務|あº~y：

死亡~場合：7⽇以内

そ~他~重篤z有害事象：

15⽇以内

報告�委員会z¸び厚⽣労働

⼤⾂ÿ地⽅厚⽣局経由Ā~両

⽅{⾏い~y2
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提供計画の中⽌‧終了⼿続き

再⽣医療等~提供を中⽌y»場合や計画期間|終

了w�場合²1所定~⼿続}|必要wy2中⽌‧

終了時{�1そ~旨を記載w�届出書ÿ様式第5Ā
を委員会~意⾒xx²{提出wまy2

届出{�以O~内容を含±まy：

中⽌‧終了~理由

こ¼まw~提供状況~まx±

有害事象~発⽣状況

今後~患者フォýー²ップ計画

特{1中⽌後²患者~安全性確認~�±⼀定期間

~追跡調査を⾏うこx|推奨さ¼まy2

e-再⽣医療システムの活⽤
変更届や定期報告1有害事象報告1中⽌‧終了届

zy²1e-再⽣医療シスöムを通xv電⼦的{提
出y»こx|可能wy2提出~際�以O~点{注

意wvく�さい：

シスöムýグイン時{�計画番号xパスワー

ド|必要

委員会~意⾒書等~添付資料²電⼦フ±イû

w⽤意

⼊⼒内容~⼀時保存機能を活⽤

提出前~プüビュー確認を忘¼z{

提出後²受理さ¼�こxを確認

記録の保存

再⽣医療等{関す»記録�法定期間保存す»必要|あºます2主z保存対象x期間�以下~xz

ºwす：

診療録1同意⽂書：最終診療⽇{¹5年間

特定細胞加⼯物~製造‧品質管理{関す»記録：最終製造⽇{¹10年間ÿ特定⽣物由来製品
{相当す»場合�30年間Ā

再⽣医療等{関す»記録ÿ提供した再⽣医療等~内容1再⽣医療等を受けた者~識別{関す

»事項1細胞提供者{関す»情報zyĀ：提供終了{¹10年間

<計画~変更や定期報告�単z»⾏政⼿続}w�zく1再⽣医療等~安全性x有効性を継続的{評価‧

向Nさ{»�±~重要zプýセスwy2こ¼¹~報告を通xv得¹¼�÷ータ�1将来的z再⽣医療~

発展{²寄与wまy2=

提供計画~変更や定期報告zy~適切z実施�1再⽣医療等安全性確保法~遵守{おいv重要z要素w

y2こ¼¹~⼿続}を通xv1再⽣医療等~提供状況や安全性‧有効性{関y»情報|集積さ¼1¸º安

全w効果的z再⽣医療~実現{つz|ºまy2
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PRP療法~基本原理と特徴
多⾎⼩板⾎漿ÿPlatelet-Rich Plasma: PRPĀ療法�1第O種再⽣医療等{分類さ¼»代表的z治療法w
y2そ~基本原理x特徴{tいv解説w~y2

PRPと�

PRPx�1患者⾃⾝~⾎液{¹⾎⼩板を⾼濃度{濃縮wた⾎漿成分~こxwy2通常~⾎液中~⾎⼩板濃
度ÿ15〜35万/μLĀ{対w1PRPw�⾎⼩板濃度を数倍ÿ100万/μL以PĀ{⾼±た²~を使⽤w~y2⾎
⼩板{�様々z成⻑因⼦やサイøカイン|含~¼vzº1こ¼¹|組織修復や再⽣を促進y»x考え¹¼

vい~y2

PRP{含ま¼»主z成⻑因⼦
⾎⼩板由来成⻑因⼦ÿPDGFĀ：細胞増殖1
⾎管新⽣1³ùー²ン合成を促進

øùンスõ¹ーÿンÀ成⻑因⼦βÿTGF-βĀ：
細胞外þøúッ¿ス~合成を促進

⾎管内⽪細胞成⻑因⼦ÿVEGFĀ：⾎管新⽣を
促進

P⽪成⻑因⼦ÿEGFĀ：細胞増殖x分化を促
進

インスúン様成⻑因⼦ÿIGFĀ：細胞増殖x代
謝を調節

PRPの作⽤機序
炎症~抑制：抗炎症性サイøカイン~放出{

¸º炎症を鎮静化

細胞増殖~促進：成⻑因⼦{¸»組織細胞~

増殖刺激

組織修復~促進：細胞外þøúッ¿ス合成~

促進

⾎管新⽣~促進：新wい⾎管~形成を促進

幹細胞~活性化：組織内~間葉系幹細胞を活

性化

PRP調製~基本⼿順
採⾎：患者{¹10〜60mL~静脈⾎を採取1.

抗凝固処置：¿¸ン酸úøúウĀzy~抗凝

固剤を添加

2.

1次遠⼼分離：低速遠⼼ÿソõøスôンĀw⾚
⾎球x⾎漿層を分離

3.

⾎漿分離：P層~⾎⼩板含有⾎漿ÿPRPĀを回
収

4.

2次遠⼼分離：⾼速遠⼼ÿハーùスôンĀw
PRPをさ¹{濃縮ÿキッø{¸sv�省略Ā

5.

PRP活性化：必要{応xv塩化カûシウĀやø
ロンóンを添加wv活性化

6.

患部への投与：注射器等w患部{投与7.

PRP療法~特徴
⾃家由来：患者⾃⾝~⾎液{¹作製y»た±

拒絶反応~úス¿|zい

低侵襲：採⾎x注射~�w実施可能

外来治療：⽇帰ºw実施可能

早期回復：通常~⽇常⽣活や仕事へ~早期復

帰|可能

合併症リスクが低い：重篤z副作⽤~報告�

極±v少zい

複数回の治療：通常1〜3回~投与を1〜2週間
間隔w実施y»こx|多い
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PRPの種類
PRP{�様々z調製⽅法|あº1含有成分{よって以下~よう{分類さ¼»こx|あºます：

Pure-PRPÿP-PRPĀ：⽩⾎球²ほx³y含まzい純粋z⾎⼩板濃縮⾎漿

Leukocyte-PRPÿL-PRPĀ：⽩⾎球²含む⾎⼩板濃縮⾎漿

Platelet-rich fibrinÿPRFĀ：⾎⼩板xõィöリン²豊富{含む凝固物

Advanced-PRPÿA-PRPĀ：よº⾼濃度{⾎⼩板²濃縮した⾎漿

y~種類|最適{�1適応症や治療⽬的{よって異zºます2

PRP療法�整形外科領域ÿ関節症1腱‧靭帯損傷Ā1⽪膚科‧美容領域ÿ創傷治癒1若返ºĀ1⻭科‧⼝腔
外科領域ÿインプùント1⻭周組織再⽣Āzy幅広い分野w応⽤さ¼vいます2⾃家細胞²⽤いた低úス

ク~治療xしv1再⽣医療~中wも⽐較的普及が進³wい»治療法wす2
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PRP療法の適応疾患と臨床エビデンス
PRP療法�様々z疾患や状態{適⽤さ¼vい~す2主z適応疾患xそ~臨床エó÷ン¹{ついv解説し~
す2

変形性膝関節症

最も多く~臨床研究が⾏わ¼vい»領域~⼀つwす2複数~ランダム

化⽐較試験{¸º1òアûýン酸注射や¹öýイù注射x⽐較しv1

特{痛�~軽減x機能改善{おいv優¼�効果が報告さ¼vい~す2

効果持続期間�6ヶ⽉〜1年程度xさ¼vい~す2

腱‧靭帯損傷

öニ¹肘ÿ上腕⾻外側上顆炎Ā1ゴûフ肘ÿ内側上顆炎Ā1アキ

ü¹腱炎1膝蓋腱炎ÿ¸ャンñー膝Āzy~腱障害{対す»PRP
療法~有効性が複数~研究w⽰さ¼vい~す2慢性期~腱症{�

特{効果が期待さ¼~す2

⽪膚‧美容領域

難治性⽪膚潰瘍1褥瘡1糖尿病性潰瘍zy~慢性創傷1お

¸び顔⾯~若返ºÿしわ1�»�改善Ā1脱⽑症ÿ男性型お

¸び⼥性型Ā{対す»治療xしv⽤い¹¼vい~す2特{

創傷治癒促進効果{ついv�⼀定~エó÷ン¹があº~

す2

脊椎疾患

椎間板変性症1椎間関節症1仙腸関節症zy{対す»

PRP注射療法が試�¹¼vい~す2特{椎間板内注射
w�1椎間板~変性抑制や疼痛改善~可能性が基礎研

究‧臨床研究w⽰唆さ¼vい~すが1エó÷ン¹üベ

û�~�確⽴途上wす2

⻭科‧⼝腔外科領域

⻭科インプランø治療1⻭周組織再⽣1抜⻭窩

~治癒促進1顎⾻再⽣zy{応⽤さ¼vい~

す2特{インプランø治療{おけ»⾻再⽣x~

併⽤や1⻭周組織再⽣w�良好z結果が報告さ

¼vい~す2
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主要な臨床エビデンス

PRP療法{関す»臨床エó÷ン¹�疾患や適応{¸っv異zº~す2主z領域{おけ»エó÷ン¹üベû
²~x±~す2

適応領域 エó÷ン¹

üベû

主z研究知⾒

変形性膝関節症 中〜⾼ 複数~メタ分析w1特{初期〜中期~変形性膝関節症

{対しv痛�~軽減x機能改善効果が⽰さ¼vい»2

効果�òアûýン酸注射¸º持続的w16ヶ⽉〜1年
程度続くxさ¼»2

腱障害ÿöニ¹肘等Ā 中 複数~RCTw¹öýイド注射¸º⻑期的z効果が⽰さ
¼vい»2特{慢性期~症例{効果的x~報告が多

い2

慢性創傷 中 特{糖尿病性⾜潰瘍や褥瘡{対しv1従来治療x⽐較

しv治癒率向Px治癒期間短縮が報告さ¼vい»2

美容‧若返º 低〜中 顔⾯⽪膚~ú¸ュóネー·ョン効果1·ワ~改善1⽑

髪~密度増加zyが症例報告や⼩規模試験w⽰さ¼v

い»が1⼤規模RCT�少zい2

脊椎疾患 低 基礎研究w�有望z結果が⽰さ¼vい»が1⼤規模臨

床試験~エó÷ン¹�~�不⾜しvい»2

エビデンスの限界

PRP療法{�以下~¸うz課題|あ»こx{留意す»必要|あºます：

PRP~調製法|研究間w標準化さ¼vいzい

⾎⼩板濃度や活性化法~違い{¸»効果~差|明¹{wzい

⻑期的z効果{関す»データ|O⾜しvい»

適切z投P回数、間隔、量{関す»コンセンサス|zい

プラセボ効果~影響を排除した研究|限¹¼vい»

<PRP療法�⾃家由来~細胞²⽤い�⽐較的安全z治療法wすが1すべv~患者{効果があ»わけw�あº~せ³2適応²慎重
{選択し1効果x限界²患者{適切{説明す»こxが重要wす2~�1従来~標準治療x併⽤す»こxw1¸º良い治療成績²

得¹¼»可能性があº~す2=

PRP療法�第O種再⽣医療等{分類さ¼»⽐較的安全z治療法wすが1適応{¸っv�エó÷ン¹が⼗分{確⽴さ¼vいzい領域²
あº~す2医師�最新~研究知⾒²継続的{収集し1適切z患者選択x説明{基uいv治療²提供す»こxが求±¹¼~す2~�1

治療効果~評価x÷ータ蓄積²⾏うこxw1⽇本{おけ»再⽣医療~エó÷ン¹構築{貢献す»こx²重要wす2
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PRP療法の安全性と有害事象対策
PRP療法�患者⾃⾝~⾎液{¹調製した製剤²⽤い»た±1他~再⽣医療x⽐較しv安全性|⾼いxさ¼
vい~す2し{し1y~¸うz医療⾏為{²⼀定~úス¿�存在す»た±1起こº得»有害事象xそ~対

策{tいv理解しvzくこx|重要wす2

PRP療法{おける主z有害事象

採⾎に伴うリスク

穿刺部~痛�1内出

⾎1⾎腫形成

神経損傷ÿ稀Ā

採⾎時~⾎管迷⾛神

経反応ÿ±~い1失

神Ā

PRP投与に伴うリ
スク

注射部位~痛�1腫

脹1発⾚

投P部位~感染ÿ極

±v稀Ā

⼀時的z炎症反応~

増悪

神経‧⾎管損傷ÿ投

P部位{¸»Ā

その他のリスク

期待さ¼た効果|得

¹¼zい可能性

アüû¾ー反応ÿ抗

凝固剤や活性化剤{

対しvĀ

PRP~品質O良ÿ調
製過程~問題Ā

発⽣頻度と重篤度

PRP療法{zけ»有害事象~多く�軽度w⼀過性
wあº1重篤z合併症�極±v稀wす2主z有害

事象xそ~発⽣頻度~⽬安�以下~通ºwす：

注射部位~痛�‧腫脹：10〜15%ÿ通常24〜
48時間w軽快Ā

⼀時的z機能低下：5〜10%ÿ通常数⽇以内{
回復Ā

感染症：0.1%未満

重篤zアüû¾ー反応：0.01%未満

⻑期的z合併症：報告例�ほx³yzし

ほx³y~有害事象�適切z施術技術x無菌操作

{¸sv予防可能wす2
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事前の患者ス¿リーニンÀ

有害事象ú¹¿を低減y»た±{

�1患者~慎重z¹¿úーニンÀ

がO可⽋wy2以下~ようz状態

~患者w�1適応を慎重{判断y

»必要があºまy：

⾎⼩板機能異常また�⾎液凝

固障害を有y»患者

抗凝固薬‧抗⾎⼩板薬を服⽤

中~患者ÿ休薬~検討Ā

活動性~感染症を有y»患者

全⾝性~炎症性疾患を有y»

患者

重度~貧⾎患者ÿHb 10g/dL
未満Ā

⾎液悪性腫瘍~既往また�現

病歴を有y»患者

⾃⼰免疫疾患を有y»患者

施術中の安全対策

施術時{�1患者~安全を最優先

y»た±~以下~対策を講x»こ

xが重要wy：

厳格z無菌操作ÿ⼿洗い1消

毒1滅菌器具~使⽤Ā

適切z採⾎テ¿ニッ¿ÿ適切

z針~サイº1採⾎部位~選

択Ā

患者~全⾝状態~モニタúン

Àÿ特{採⾎時Ā

適切z投Pテ¿ニッ¿ÿ解剖

学的知識{基づく安全z穿

刺Ā

PRP調製時~品質管理ÿ適切
z遠⼼条件1調製環境Ā

異常発⽣時~迅速z対応ÿ救

急カート~準備Ā

施術後のフォローアップ

患者~安全確保x治療効果~最⼤

化~た±1施術後²以下~フォロ

ーアップ体制を整え»こxが重要

wy：

投P後24〜48時間~経過観察
ÿ電話連絡zyĀ

有害事象発⽣時~対応⼿順~

明確化

患者向け~緊急連絡先~提供

異常症状出現時~対応⽅法~

事前説明

定期的z経過観察¹Á¸ュー

û~設定

⻑期的z効果xú¹¿~評価

体制
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有害事象発⽣時の対応

有害事象が発⽣wた場合�、以下~⼿順w対応wまy：

患者~状態評価x適切z初期治療ÿ感染症~場合�抗⽣物質投与zyĀ1.

事象~経過観察x記録2.

必要{応xた専⾨医へ~紹介3.

認定再⽣医療等委員会へ~報告ÿ重篤z有害事象~場合Ā4.

厚⽣労働⼤⾂へ~報告ÿ規定{従い、7⽇また�15⽇以内Ā5.

原因分析x再発防⽌策~検討6.

<PRP療法~安全性�⾼い²~~1リスクがゼロw�zいこxを患者{正確{伝え1⼗分z説明x同意
取得を⾏うこxが医療者~責務wy2また1安全性データ~継続的z収集x評価を通xv1治療~質x

安全性~向上{努±»こxが重要wy2=

PRP療法~提供{当たっv�1再⽣医療等提供計画書{安全性確保~⽅策を詳細{記載w1認定再⽣医療
等委員会~審査を受け»こxが法的{義務付けら¼vいまy2安全z再⽣医療~提供~た±1細胞培養加

⼯施設x~連携1品質管理体制~構築1有害事象対応⼿順~整備zy1包括的z安全管理体制を確⽴y»

こxが求±ら¼まy2
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PRP療法のための患者説明と同意取得

PRP療法を実施y»{あたsv�1患者x~適切z説明x\意取得|O可⽋wy2再⽣医療等安全性確保
法w�1インフォーðù‧コンセンø~実施x⽂書{¸»\意取得|義務付け¹¼vい~y2以下{1説

明内容x\意取得~ポインøを解説し~y2

説明⽂書{含±»y}必須項⽬

厚⽣労働省ðÿ再⽣医療等~安全性~確保等{関y»法律施⾏規則Ā{基u}1説明⽂書{�以下~項⽬

を含±»必要|あº~y：

1 再⽣医療等の名称および厚⽣労働⼤⾂への届出

提供さ¼»再⽣医療等~正式]称x1厚⽣労働⼤⾂{届出済�wあ»こx1~た提供計画番号を明

記し~y2例：<多⾎⼩板⾎漿ÿPRPĀを⽤いた変形性膝関節症~治療=ÿ計画番号：○○○○○Ā

2 再⽣医療等の内容および⽬的

PRP療法~内容1⽬的1期待さ¼»効果{tいv具体的{説明し~y2患者~病状‧症状{対しv
PRP|y~¸う{作⽤し1y~¸うz効果|期待w}»~{を1医学的根拠xx²{説明し~y2
専⾨⽤語を避け1患者|理解しやyい表現を⽤い»こx|重要wy2

3 再⽣医療等の実施⽅法

治療~具体的z流¼を説明し~y2採⾎量1PRP~調製⽅法1投P⽅法ÿ注射部位1回数1間隔z
yĀ1治療¹ケ¸ューû1所要時間zyを詳細{記載し~y2~た1使⽤y»医療機器や材料{t

いv²説明し~y2

4 再⽣医療等を受けることによる利益‧不利益

期待さ¼»効果ÿ利益Āx考え¹¼»ú¹クÿO利益Āをバùン¹¸く説明し~y2<効果{�個

⼈差|あº1必zし²期待通º~結果|得¹¼zい可能性|あ»=こx²明記し~y2~た1治療

~有効性�確⽴さ¼た²~w�zい点を正直{伝え~y2

5 他の治療法の有無および内容

対象疾患{対y»標準的z治療法やï替治療{tいv説明し1そ¼¹xPRP療法を⽐較した場合~
ñúッø‧÷ñúッøを説明し~y2患者|治療法を選択w}»¸う1偏º~zい情報提供を⼼|

け~y2
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健康被害が発⽣した場合の補償および医療体制

治療{関連wv健康被害|⽣xた場合~対応策1補償~有無1z¸び治療体制{tいv説明wまy2具

体的{�<治療{関連y»合併症{�誠意を²sv対応w1適切z医療を提供y»=こxや1必要{応

xv他~医療機関x連携y»体制|あ»こxを記載wまy2

個⼈情報の保護

患者~個⼈情報~取扱い⽅針1保護措置{tいv説明wまy2診療情報~保管⽅法1利⽤⽬的1第O者

提供~有無zyを具体的{記載wまy2また1再⽣医療等安全性確保法{基u}1厚⽣労働⼤⾂{提供

計画を提出y»際{情報|提供さ¼»こx²説明wまy2

\意の任意性x撤回の⾃由

治療を受け»{yう{�患者~⾃由意思{¸»²~wあº1\意wzくv²O利益を受けzいこx1い

tw²\意を撤回w}»こxを明記wまy2また1\意撤回~⽅法ÿ連絡先1⼿続}⽅法Ā²具体的{

説明wまy2

費⽤負担

治療{{{»費⽤ÿ⾃⼰負担額Āx1健康保険適⽤外wあ»こxを明記wまy2具体的z⾦額1⽀払⽅

法1追加費⽤|発⽣y»可能性1キャンセû料~有無zy²説明wまy2また1治療効果|得¹¼z{

sた場合~費⽤返還~有無{tいv²触¼vzくx良いwwょう2

問い合わせ‧相談窓⼝

治療{関y»質問や相談を受け付け»窓⼝~情報ÿ担当者]1連絡先1受付時間zyĀを明記wまy2

治療後~フォローアップ体制や緊急時~連絡先²含±»x良いwwょう2

説明と同意取得の実施⼿順

事前情報提供：診察時また�事前{説明⽂書

を渡w1検討y»時間をPえ»

1.

対⾯wの説明：担当医師|直接説明w1質問

{答え»機会を設け»

2.

理解度の確認：患者|内容を理解wvい»{

確認y»

3.

\意⽂書への署]：患者x医師~両⽅|\意

⽂書{署]‧⽇付を記⼊

4.

\意⽂書の保管x交付：原本を診療録{保管

w1写wを患者{渡y

5.

\意の再確認：治療開始前{再度\意を確認

y»

6.

同意取得の注意点

インフォームù‧コンセンøを適切{実施y»た

±~注意点：

専⾨⽤語を避け1理解wやyい⾔葉w説明y»

O確実性²含±v正直{情報提供y»

効果を過⼤{強調{z1úスク²適切{説明y

»

質問~機会を⼗分{設け»

患者~決断を急|{zい

脆弱z患者ÿ⾼齢者zyĀ{�特{配慮y»

必要{応xv家族\席~Pw説明y»

\意能⼒{疑問|あ»場合�代諾者~\意を

検討y»
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説明⽂書作成のポイント

説明⽂書�以下~ポイント{注意wて作成w~w

ょう：

平易z⾔葉を使⽤w、専⾨⽤語�避け»か解

説を付け»

⽂字サイº�読�やyいも~とw、⾼齢者{

も配慮y»

図表やイラ¹トを活⽤wて理解を助け»

箇条書きやQ&A形式を取º⼊¼て読�やyく
y»

必要{応xて再⽣医療等提供計画~概要を添

付y»

誤解を招く表現や断定的z効果~記載�避け

»

<適切zインõォームù‧コンセンø�患者~⾃⼰決定

権を尊重す»�けwzく1医療者x患者~信頼関係構築

{²重要wす2特{⾃由診療wあ»再⽣医療w�1治療

~不確実性²含±v誠実{情報提供し1患者~期待値を

適切{管理す»こx|医療øラöル防⽌{²tz|ºま

す2=

再⽣医療等安全性確保法w�1インõォームù‧コンセンø

~実施x記録~保存|義務付け¹¼vいます2説明⽂書x同

意⽂書�認定再⽣医療等委員会w~審査対象xzº1患者保

護~観点{¹厳しくチェックさ¼ます2法的要件を満�し1

{t患者{xsv真{有益z情報提供xz»¸う1説明⽂書

x同意取得÷ロセス~質向上{努±ましょう2
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⾃⼰多⾎⼩板⾎漿ÿPRPĀ療法の施術⼿
順ÿ1Ā
PRP療法~実施{�1適切z⼿�x技術|必要wy2本�w�1PRP療法~具体的z施術⼿�{ついv1準
備{¹採⾎~w~プロ»¹を解説w~y2

1

事前準備

PRP療法~施術を始±»前
{1以下~準備を⾏い~

y：

患者~最終¹¿úーニン

Àÿ適応確認1禁忌事�

~確認Ā

患者~同意~再確認ÿ疑

問点~解消Ā

必要z検査結果~確認

ÿ⾎液検査等Ā

必要物品~準備ÿ採⾎キ

ッø1PRP調製キッø1
注射器等Ā

清潔環境~確保ÿ施術室

~準備Ā

¹¿ッフへ~⼿�確認x

役割分担

2

使⽤機器‧物品の確認

PRP調製{使⽤y»機器や物
品を確認w~y：

専⽤遠⼼分離機ÿ承認さ

¼たPRP調製キッø{対
応y»²~Ā

PRP調製キッøÿ⼆重遠
⼼法~た�⼀段階遠⼼

法Ā

採⾎⽤真空採⾎管

ÿCPDA~た�ACDzy
~抗凝固剤⼊ºĀ

採⾎針ÿ21G程度Āxホ
ûÀー

消毒⽤アûコーû1ýビ

ùンヨーù

滅菌⼿袋1þ¹¿1キャ

ップ

滅菌済�注射器ÿPRP投
与⽤ĀxPRP移送⽤器具

局所⿇酔薬ÿ必要{応x

vĀ

3

採⾎

PRP~原料xz»⾎液を採取
w~y：

患者を採⾎{適wた姿勢

w椅⼦{座¹せ»

⼿洗い‧⼿指消毒を実施

滅菌⼿袋を装着

採⾎部位ÿ通常�肘静

脈Āを消毒

適切zサイº~針w静脈

穿刺

必要量~⾎液を採取ÿ通

常10〜60mL1使⽤キッ
ø{応xv調整Ā

採⾎管を静{{転倒混和

w1抗凝固剤x⾎液を混

合

穿刺部を圧迫⽌⾎

採⾎後~患者状態を確認

ÿ⾎管迷⾛神経反射~有

無等Ā
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採⾎時の注意点

採⾎� PRP 療法~品質{⼤}�影響y»�±1以
下~点{注意wまy：

採⾎前{患者~úùック¹を促w1⾎管確保

を容易{y»

⾎液~溶⾎を避�»�±1穿刺�確実{⾏

い1真空管へ~⾎液~流⼊を¹ムーº{y»

抗凝固剤⼊º採⾎管を使⽤w1採⾎後y�{

緩や{{混和y»

採⾎後�速や{{ PRP 調製⼯程{移⾏y»
ÿ時間経過{¸»⾎⼩板~劣化を防�Ā

患者~体調変化{注意w1必要{応xv臥位

w~採⾎を検討y»

使⽤する抗凝固剤

PRP調製{�様々z抗凝固剤|使⽤さ¼まy|1
}¼~¼特性|異zºまy：

クエン酸úøリウムÿACDĀ：⾎⼩板~活性化
を防~1PRP調製{適wvい»2最²⼀般的{
使⽤さ¼»2

CPDAÿクエン酸-リン酸-÷キスøロース-ア÷
ûンĀ：⾎⼩板~保存性|良好w1時間的余裕

|あ»場合{適wvい»2

ヘパリン：⾎⼩板機能{影響をPえ»可能性

|あº1PRP調製{�通常推奨さ¼zい2

EDTA：⾎⼩板を傷害y»可能性|あº1PRP
調製{�O適切2

使⽤y»抗凝固剤�1PRP調製キット~指定{従
うこx|重要wy2

薬剤服⽤に関する注意

以O~薬剤�⾎⼩板機能に影響を与え»可能性|あ»�め1PRP療法~前に�注意|必要wy：

抗⾎⼩板薬ÿ²スôúン1¿ýôドÀüû等Ā：可能wあ¼�7〜10⽇前{ら休薬

⾮ステýイド性抗炎症薬ÿNSAIDsĀ：可能wあ¼�3〜5⽇前{ら休薬

抗凝固薬ÿワûõ±úン1DOAC等Ā：主治医x相談~N1必要に応xv休薬

ステýイドÿ全⾝投与Ā：可能wあ¼�2〜4週間前{ら減量ま��休薬

��w1休薬~可否�患者~基礎疾患や薬剤~重要性を考慮w1必要に応xv処⽅医x相談y

»こx|重要wy2

採⾎� PRP 療法~品質を左右y»重要z¹テップwy2適切z技術x⼿�{従い1無菌的{実施y»こx
|重要wy2次�w�1採⾎後~ PRP 調製{¹投Pまw~⼿�{ついv解説wまy2
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⾃⼰多⾎⼩板⾎漿ÿPRPĀ療法の施術⼿
順ÿ2Ā
前�{続}1採⾎後~ PRP 調製{¹投与まw~⼿�{tいv解説します2

PRP の調製

採取した⾎液{¹ PRP を調製す»⼿��1使⽤す»キッøや⽅法{¸sv異zºます|1⼀般的z⼿��
以O~通ºwす：

1遠⼼分離の準備

採⾎管を遠⼼機{セッøします2Āùン

¹を取»た±1対称的{配置す»こx|

重要wす2遠⼼機~使⽤前{正常{作動

す»{確認し1回転数や時間を設定しま

す2キッø~指⽰{従sv設定値を調整

します2

2 ⼀次遠⼼分離

低速遠⼼ÿソõø¹ôンĀを⾏い1⾚⾎

球層x⾎漿層を分離します2⼀般的{� 
1,200〜1,500 rpm w 5〜10 分程度遠⼼
します2こ~⼯程w⾎液�N層~⾎⼩板

含有⾎漿ÿPRPĀ1中間~⽩⾎球層ÿĀõ
ィーコーøĀ1O層~⾚⾎球層{分離さ¼

ます2

3⾎漿の分離

⼀次遠⼼後1N層~⾎⼩板含有⾎漿を無

菌的{採取します2専⽤~ôペッøや注

射器を使⽤し1⾚⾎球層を混⼊させzい

¸う{注意深く吸引します2⼆重遠⼼法

~場合�1分離した⾎漿を別~容器{移

します2

4 ⼆次遠⼼分離ÿキットによるĀ

⼆重遠⼼法w�1分離した⾎漿をさ¹{

⾼速遠⼼ÿÿーù¹ôンĀします2⼀般

的{� 2,000〜3,000 rpm w 10〜15 分程
度遠⼼します2こ~⼯程w⾎⼩板|濃縮

さ¼1N層~乏⾎⼩板⾎漿ÿPPPĀxO
層~ PRP {分離さ¼ます2

5PRP の回収
⼆次遠⼼後1N清ÿPPPĀ~⼀部を除去
し1O層~濃縮 PRP を回収します2キッ
ø{¸sv�1⼀定量~ PPP を残しv 

PRP x混合し1最終的z⾎⼩板濃度を調
整す»こx²あºます2回収した PRP �
無菌的{投与⽤·úン¸{移します2
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PRP の活性化ÿオプションĀ

PRP を活性化yるsxw1⾎⼩板{¹~成⻑因⼦放出を促進yるsx|w}まy2活性化�必須w�z
く1適応や⽬的{¸っv選択wまy2

活性化⽅法

塩化カルシウム：最²⼀般的z活性化剤2PRP 
{対wv 10% 塩化»û·ウム溶液を 1:10 ~
割合w添加2

トロンビン：強⼒z活性化作⽤を持ち1即時

{ゲû化を促進2⾃⼰øロンビンを使⽤yる

sx²可能2

³ラー²ン：⽣理的z活性化剤w1徐放的z

成⻑因⼦放出を促進2

物理的活性化：凍結融解1超⾳波処理zy~

⽅法²ある|1臨床w�⼀般的wzい2

活性化�投与直前{⾏い1活性化後�速や{{使

⽤yるsx|重要wy2

投与準備

PRP を患部{投与yる前~準備⼿順：

PRP ~品質確認ÿ⾁眼的z異常|zい{Ā1.

患者~体位を投与{適wた姿勢{調整2.

投与部位~徹底wた消毒ÿýビùンヨーùま

た�クロûヘ½·¸ンĀ

3.

必要{応xv局所⿇酔~実施4.

投与⽤·úン¸x注射針~準備ÿ⼀般的{� 
25〜30GĀ

5.

無菌的z⼿技~た±~準備ÿ滅菌⼿袋1þ¹

ク1必要{応xv¼ウンĀ

6.

必要{応xv超⾳波¼イù下w~穿刺部位~

確認

7.

PRP の投与

PRP ~投与�1対象疾患や部位{応xた適切z技術w⾏いまy：

3-5mL
関節内注射量

変形性膝関節症zy{対yる関節

内注射w�1通常 3〜5mL ~ 
PRP を投与wまy2

1-3mL
腱‧靭帯注射量

腱炎や靭帯損傷zy{対yる注射

w�1通常 1〜3mL ~ PRP を病
変部位{投与wまy2

0.1-…
⽪下注射量

美容⽬的や⽪膚再⽣⽬的w~⽪下

注射w�1部位tx{ 0.1〜
0.5mL 程度を複数箇所{投与w

まy2
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投与時の注意点

無菌操作を徹底w、感染リスクを最⼩化y»

⾎管内注⼊を避け»ÿ必要に応xvアスピレーションテスøを実施Ā

神経損傷を避け»ため解剖学的知識に基uいた穿刺を⾏う

投与速度�ゆっくºxÿ急速注⼊によ»痛みを避け»Ā

投与部位によっv�超⾳波ガイù下w~穿刺を検討

投与後~針刺w事故防⽌対策ÿ安全装置付き針~使⽤等Ā

投与後の処置とフォローアップ

PRP 投与後~処置xフォýーアップ�以O~¸う{⾏い~y：

投与部位の圧迫と消毒：投与後1穿刺部位を軽く圧迫w1必要{応xv消毒w~y21.

安静指⽰：投与直後� 10〜15 分程度安静{w1状態を観察w~y22.

帰宅指導：投与当⽇~注意事�ÿ安静度1痛�対策1異常時~連絡先zyĀを説明w~y23.

フォローアップ計画：次回~診察⽇や追à治療~予定を確認w~y24.

記録の保存：使⽤wた PRP ~量1調製⽅法1投与部位1患者~反応zyを詳細{記録w~y25.

廃棄物処理：使⽤済�~器材や余剰~⾎液製剤�医療廃棄物xwv適切{処理w~y26.

<PRP 療法~成ß�1適切z患者選択{¹始~º1丁寧z採⾎1正確z PRP 調製1そwv熟練wた投
与技術{¸っv決~º~y2各ステップw品質管理を徹底w1患者~安全x治療効果~最⼤化を⽬指w

~wょう2=

以N| PRP 療法~基本的z施術⼿�wy2実際~臨床w�1使⽤y»キットや対象疾患{¸っv細部|異
z»ため1製品~取扱説明書や施設~プýトコû{従っv実施y»こx|重要wy2~た1技術~向Nx

安全性確保~ため1定期的zトüーニングや最新知⾒~収集{努め»こxをz勧めw~y2
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PRP療法における品質管理と標準化
PRP療法~有効性x安全性を確保y»ため{�1適切z品質管理x標準化が不可⽋wy2PRP調製{おけ
»品質管理~ポイントx標準化~課題{ついv解説wまy2

PRPの品質評価指標

⾎⼩板濃度：基準値~3〜5倍ÿ通常100万/μL以
上Āが理想的xさ¼»

⽩⾎球含有量：⽬的{よº含有ÿL-PRPĀまた
�除去ÿP-PRPĀを選択

⾚⾎球混⼊率：低いほy望まwいÿ炎症反応を

誘発y»可能性あºĀ

成⻑因⼦濃度：PDGF1TGF-β1VEGFzy~測
定ÿ研究⽬的w�重要Ā

活性化状態：活性化前後w~成⻑因⼦放出動態

細菌汚染の有無：無菌性~確認

品質管理のためのモニタリング

⾎⼩板数測定：⾃動⾎球計数装置{よ»定期的

z測定

成⻑因⼦濃度測定：ELISA法zy{よ»測定ÿ研
究施設x連携Ā

微⽣物培養検査：定期的zサンプリング{よ»

無菌性確認

エンùøキシン試験：必要{応xた実施

顕微鏡検査：⾎⼩板~形態や活性化状態~評価

臨床効果の追跡調査：標準化さ¼た評価指標{

よ»効果判定
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PRP調製の標準化{おける課題

PRP調製~標準化{�以下~¸うz課題があº~y：

調製⽅法の多様性

市販u¼vい»PRP調製½ッø�多数あº1
}¼~¼異z»特性~PRP²産⽣w~y2主
z違い�以下~点wy：

遠⼼分離~回数ÿ⼀段階法 vs ⼆段階法Ā

遠⼼条件ÿ回転数1時間1温度Ā

⾎⼩板回収率x濃縮倍率

⽩⾎球含有~有無x量

⾚⾎球除去~程度

抗凝固剤~種類

活性化剤~有無x種類

s¼¹~違いが臨床効果{影響²与え»可

能性があº1研究結果~⽐較や⼀般化²困

難{wvい~y2

患者要因{よる変動

同x調製法w²1患者要因{¸ºPRP~品質
{違いが⽣x»sxがあº~y：

患者~年齢ÿ⾼齢者w�⾎⼩板機能が低

下wvい»可能性Ā

基礎疾患ÿ糖尿病等w⾎⼩板機能異常が

あ»場合Ā

服薬状況ÿ抗⾎⼩板薬等~影響Ā

喫煙‧飲酒習慣

栄養状態

運動習慣

ホルモンバランス

s¼¹~要因²考慮w�個別化アプローチ

が必要wyが1現時点w�明確z調整基準

があº~せ³2

品質管理のための実務的アプローチ

臨床現場w実施可能z品質管理アプローチ：

標準作業⼿順書ÿSOPĀの作成：調製⼿順²
詳細{⽂書化w1スタッフ間w共有

1.

øüーニンÀプýÀラムの実施：定期的z技

術研修x評価

2.

記録の徹底：各症例tx~調製条件1使⽤機

器1担当者~記録

3.

定期的z内部品質チェッ¿：⽉1回程度~サン
プル測定

4.

機器の定期点検：遠⼼分離機等~精度管理5.

環境管理：調製環境~清浄度維持x記録6.

外部精度管理プýÀラムへの参加：可能wあ

¼�専⾨機関x連携

7.

標準化{向けた国際的z動き

PRP療法~標準化{向けv1国際的{以下~¸う
z取º組�が進±¹¼vい~y：

PAW分類：⾎⼩板濃度(P)1活性化⽅法(A)1⽩
⾎球含有量(W){基uく分類

DEPA分類：投与量(D)1採取効率(E)1⾎⼩板
濃度(P)1活性化状態(A){基uく分類

MARSPILL分類：¸º詳細z8t~要素{基u
く分類

国際細胞治療学会ÿISCTĀガイùライン：細
胞治療製品~品質基準

各専⾨学会{よる指針：各診療領域w~PRP使
⽤{関y»推奨

s¼¹~分類や¼イùライン²参考{1施設内w

~標準化²進±»sxが推奨u¼~y2
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PRP調製の最適化に向けた研究動向
PRP調製~最適化{関す»最新~研究トピック{
�以下~ようzも~があºます：

疾患‧適応ごx~最適zPRP組成~特定ÿ⽩⾎
球含有/⾮含有、活性化/⾮活性化zyĀ

投与頻度‧間隔‧総回数~最適化

PRPx他~治療法ÿヒアルロン酸、幹細胞療法
zyĀx~併⽤効果

PRP~⻑期保存技術~開発ÿ凍結PRP~品質保
持⽅法zyĀ

PRP~成⻑因⼦放出動態~コントロールÿ徐放
化技術zyĀ

⾃動化‧閉鎖系PRP調製システム~開発

<PRP療法~標準化�1再現性~あ»臨床成績を得»た
±~鍵wす2各医療機関�1使⽤す»シスöム~特性を

理解し1⼀貫した品質~PRPを提供す»た±~体制構築
{努±»y}wす2~た1治療結果x使⽤したPRP~特
性を詳細{記録し1⻑期的z÷ータ蓄積を⾏うこxw1

エビ÷ンス~構築{貢献w}~す2=

品質管理x標準化�1PRP療法~科学的根拠を強化し1将来
的z保険収載や診療ガイドラインx~収載を⽬指す上w²重

要z課題wす2再⽣医療等安全性確保法~枠組�~中w1各

医療機関�⾃施設~品質管理体制を継続的{改善し1患者{

安全w効果的z治療を提供す»¸う努±»こx|求±¹¼~

す2
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⾃家由来間葉系幹細胞ÿMSCĀ療法~概
要

⾃家由来間葉系幹細胞ÿMesenchymal Stem/Stromal Cells: MSCĀ療法�1再⽣医療等安全性確保法{お
け»第⼆種再⽣医療等{分類さ¼»治療法wy2PRP療法よºも⾼度z技術を要y»こ~治療法{ついv
解説wまy2

間葉系幹細胞ÿMSCĀと�

間葉系幹細胞�1成⼈~様々z組織{存在y»多能性幹細胞w1以下~特性を持ちまy：

多分化能

⾻1軟⾻1脂肪1筋⾁1腱zy1中胚葉系~組織{

分化y»能⼒を持ちまy2近年~研究w�1⼀部~

内胚葉‧外胚葉系細胞へ~分化も⽰唆さ¼vいま

y2

⾃⼰複製能

⾃⼰x同x能⼒を持つ細胞を複製y»能⼒を持ち1

適切z培養条件下w増殖させ»こx|w}まy2

組織修復‧再⽣促進作⽤

様々z成⻑因⼦やサイトカイン~分泌を通xv1組

織~修復や再⽣を促進wまy2

免疫調節作⽤

炎症反応を抑制w1免疫系~過剰反応を緩和y»効

果|あºまy2⾃⼰免疫疾患や移植⽚対宿主病zy

w~治療応⽤|研究さ¼vいまy2
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MSCの由来組織

⾃家由来MSC�1患者⾃⾝~様々z組織{¹採取す»こx|w}ます：

脂肪組織由来MSCÿAD-MSCĀ
最²⼀般的{⽤い¹¼»由来源wす2腹部1⼤

腿1臀部zy{¹~脂肪吸引{¸º組織²採取し

ます2以下~特徴|あºます：

⽐較的豊富{採取可能ÿ1g~脂肪{¹約
5×10^5個~MSCĀ

低侵襲z採取⽅法ÿ局所⿇酔下w~脂肪吸引Ā

⾼い増殖能x分化能

強⼒z免疫調節作⽤

⾼い分泌能ÿ成⻑因⼦1サイøカインĀ

⾻髄由来MSCÿBM-MSCĀ
歴史的{最²研究さ¼v}たMSCwす2腸⾻稜z
y{¹~⾻髄穿刺{¸º採取します：

採取量{限º|あ»ÿ⾻髄液1mLあたº約
1000個~MSCĀ

やや侵襲的z採取⽅法ÿ⾻髄穿刺Ā

加齢{¸»細胞数x能⼒~低下|顕著

⾻‧軟⾻分化能|特{⾼い

臨床使⽤~歴史|⻑く1エビ÷ンス|⽐較的

豊富

その他の由来源

滑膜由来MSC：関節滑膜{¹採取2軟⾻分化能|特{⾼く1関節疾患へ~応⽤|研究さ¼vいます2

⻭髄由来MSC：抜去⻭~⻭髄{¹採取2神経分化能|⾼く1神経再⽣領域w~応⽤|期待さ¼vいま
す2

臍帯由来MSC：出産時{採取可能2若い細胞w活性|⾼いwす|1⾃家由来xしv�使⽤w}ませ³
ÿ他家由来xz»た±第⼀種再⽣医療等{分類Ā2

MSC療法の臨床応⽤

⾃家由来MSC療法�1様々z疾患や状態{応⽤さ¼vいます：

3〜10回
⼀般的な投与回数

疾患や重症度{¸º異zºます

|1多く~場合13〜10回~投与
|⾏わ¼ます2

1〜100…
⼀般的な投与細胞数

1回あたº1〜1000万個~細胞|
投与さ¼ます2投与⽅法や対象疾

患{¸º⼤}く異zºます2

2〜4週間
投与間隔

⼀般的{2〜4週間間隔w~投与
|⾏わ¼ます|1プロøコル{¸

º異zºます2
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主な適応疾患

整形外科領域：変形性関節症、椎間板変性症、腱‧靭帯損傷、⾻壊死

神経領域：脊髄損傷、脳梗塞後遺症、神経変性疾患ÿALS、パーキンソン病zyĀ

免疫‧炎症性疾患：関節リウマチ、クローン病、全⾝性エリöマøー÷ス

⽪膚‧美容領域：難治性潰瘍、熱傷、瘢痕、⽪膚若返り

内科領域：肝硬変、慢性腎臓病、糖尿病xその合併症

抗加齢医療：全⾝の若返り、機能改善

MSC療法の特徴

MSC療法�以下~¸うz特徴を持ちます：

投与⽅法の多様性

静脈内投与1動脈内投与1局所注

射1脊髄腔内投与zy1様々z投

与経路|あºます2疾患や治療⽬

的{¸sv最適z投与⽅法|選択

さ¼ます2静脈内投与�全⾝性~

効果|期待w}»⼀⽅1局所注射

w�病変部x~直接的zアプロー

チ|可能wす2

培養‧増幅の必要性

採取した組織{¹分離したMSC
�1通常1治療{必要z細胞数を

得»た±{培養‧増幅|必要w

す2こ¼{�専⾨的z細胞培養加

⼯施設ÿCPCĀx技術|必要xz
º1PRP療法x⽐yv準備{時間
|{{ºÿ通常2〜4週間Ā1コ¹
ø²⾼くzºます2

品質管理の重要性

培養過程{zけ»細胞~品質管理

|極±v重要wす2細胞数1⽣存

率1表⾯マーカー発現1分化能1

無菌性1マイコプラºマ汚染~有

無1エンùøキシン値zyを厳格

{管理す»必要|あºます2こ¼

{�専⾨的z検査設備x技術|必

要xzºます2

<MSC療法�1そ~多分化能x免疫調節作⽤{¸º1様々z疾患~治療{可能性を秘±vいます2し{
し1細胞培養xいう複雑zプロ»¹を必要xす»た±1安全性確保~た±~厳格z品質管理x適切z規

制~下w提供さ¼»こx|重要wす2再⽣医療等安全性確保法{zけ»第⼆種再⽣医療等xしv1認定

再⽣医療等委員会~審査x厚⽣労働省x~計画提出を経v実施さ¼ます2=

MSC療法�1PRP療法x⽐較しv¸º複雑z技術xインフラを要します|1そ~⽣物学的特性{¹幅広い
疾患x~応⽤|期待さ¼vいます2次�w�1MSC療法~具体的z実施⼿�x安全対策{tいv解説しま
す2
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⾃家由来間葉系幹細胞ÿMSCĀ療法の実
施⼿順

MSC療法~実施{�1細胞~採取{¹培養1投与まw複数~¹テッ÷|あºまy2第⼆種再⽣医療等{分
類さ¼»MSC療法~実施⼿順{ついv詳細{解説wまy2

1. 細胞採取

MSC療法w�まz患者{¹細胞源xz»組織を採取wまy2脂肪組織由来MSCを例{採取⼿順を⽰wま
y：

1

術前準備

採取前~準備xwv以下を⾏いまy：

患者~¹¿úーニンÀÿ感染症検査1全⾝

状態~評価Ā

インフォームù‧コンセンø取得~確認

採取部位~決定ÿ通常�腹部1⼤腿部1臀

部等Ā

採取当⽇~患者状態確認ÿ発熱や感染症~

有無zyĀ

採取器具‧消毒薬等~準備

2

局所⿇酔と準備

脂肪採取~ため~局所⿇酔を⾏いまy：

採取部位~消毒ÿポビùンøーùまた�¿

ýûøキ·¸ンĀ

滅菌ùüー÷{¸»術野~確保

局所⿇酔薬ÿúùカイン等Ā~注射

必要{応xv鎮静ÿセダ·÷ンĀ~実施

3

脂肪組織の採取

通常1以下~⽅法w脂肪組織を採取wまy：

⼩切開ÿ3〜5mmĀ~作成

吸引カニューü~挿⼊

⽤⼿的z操作{¸»脂肪組織~剥離

·úン¸を⽤いた脂肪組織~吸引ÿ通常

20〜100mlĀ

必要{応xv複数部位{¹~採取

4

採取後の処置

採取部位~処置x採取組織~取º扱いを⾏い

まy：

⽌⾎確認

切開部~縫合また�絆創膏{¸»閉鎖

圧迫包帯~適⽤

採取組織~滅菌容器へ~移送

輸送⽤緩衝液ÿPBS等Ā~添加
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2.細胞培養加⼯施設ÿCPCĀへの搬送

採取した組織�CPCへ適切な条件w搬送されます：

温度管理ÿ通常4〜25℃Āされた専⽤容器w~保管

清潔な輸送⽤バッÀ‧ボッ¿スへ~収納

輸送状態~モニタリンÀÿ温度ロガー等Ā

迅速な搬送ÿ通常24時間以内が望ましいĀ

搬送記録~作成x保管
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3. MSCの分離‧培養‧増幅ÿCPC内作業Ā

CPCw�、採取wた組織か¹MSCを分離w培養‧増幅wまy：

1MSCの分離
脂肪組織か¹MSCを分離y»⼿順：

脂肪組織~洗浄ÿPBS等w⾎液成分を除去Ā

組織~細断ÿÿサÿ等w1〜2mm程度に細切Ā

³ù²úーゼ等に¸»酵素消化ÿ通常30〜60分Ā

酵素反応~停⽌ÿ培地添加Ā

遠⼼分離に¸»間質⾎管画分ÿSVFĀ~回収

フ³ûタúングに¸»未消化組織~除去

再度~洗浄‧遠⼼に¸»細胞úüッø~回収

2 初代培養

MSC~初代培養~⼿順：

回収wた細胞~計数x⽣存率評価

培養フù¹³/÷³ッ·ュへ~播種

培地ÿDMEM/F12等+⾎清また�無⾎清培地Ā~
添加

37℃、5%CO2´ンキュùーターw~培養

⾮接着細胞~除去ÿ培地交換Ā

細胞増殖~顕微鏡観察

3継代培養

MSC~増殖‧継代~⼿順：

³ンフûエンøÿ70〜80%Āに達wた細胞~剥
離ÿøúプ·ン等Ā

細胞数~計数x⽣存率評価

新wい培養容器へ~再播種ÿ拡⼤培養Ā

継代回数~記録ÿ通常P3〜P5まwĀ

品質検査サンプû~採取

4 品質検査

培養中‧最終製品~品質検査：

細胞数‧⽣存率測定

MSC表⾯þーカー解析ÿCD73+, CD90+, 
CD105+, CD34-, CD45-等Ā

細菌‧真菌汚染検査ÿ無菌試験Ā

þ´³プùºþ検査

エンùøキ·ン試験

必要に応xv分化能確認ÿ三系統分化試験Ā

染⾊体異常~有無確認ÿ臨床研究w�必須~場

合あºĀ

5最終製品調製

投与⽤MSC製剤~調製⼿順：

規定細胞数~回収

洗浄に¸»培地成分~除去

投与⽤溶液ÿ⽣理⾷塩⽔等Āへ~懸濁

最終濃度調整

·úン¸また�点滴Āッグへ~充填

ùùû貼付ÿ患者ID、細胞数、調製⽇時等Ā
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 4. 医療機関への搬送と投与準備

調製済�~MSC製剤�適切z条件w医療機関{搬送さ¼~y：

搬送条件

温度管理ÿ通常4〜25℃Āさ¼�専⽤容器w~
輸送

使⽤期限~明⽰ÿ通常24〜48時間以内Ā

取扱注意事項~明⽰

搬送担当者へ~指⽰書添付

輸送状態~モニタúンÀ

投与前準備

製品~外観検査ÿ変⾊1沈殿1浮遊物~有無Ā

製品ùベûx患者情報~照合

使⽤期限~確認

必要{応x�溶液~調整ÿ希釈等Ā

投与経路{応x�準備ÿ注射器1点滴»ッø

zyĀ

5. MSCの投与

MSC~投与⽅法�疾患や治療⽬的{¸っv異zº~y：

静脈内投与

最も⼀般的z全⾝投与法w

y：

末梢静脈~��中⼼静脈

へ~²¿»¹確保

点滴»ッø~準備ÿフ³

ûター付}1通常�

100〜200μmĀ

投与前~バ´タûサ´ン

測定

緩徐z投与ÿ通常30〜60
分{けv点滴Ā

投与中~患者モニタúン

Àÿバ´タûサ´ン1²

üû¾ー反応等Ā

投与後~安静ÿ30〜60
分Āx観察

局所投与

直接病変部{投与y»⽅法w

y：

投与部位~消毒x準備

必要{応x�局所⿇酔

超⾳波‧X線透視zy{
¸»ガ´ù下w~穿刺

ÿ関節内zyĀ

適切z針サ´º~選択

ÿ通常22〜27GĀ

ゆっくºxw�細胞懸濁

液~注⼊

投与後~⽌⾎x局所処置

その他の投与経路

特殊z投与経路xwv以下|

あº~y：

脊髄腔内投与ÿ神経疾患

{対wvĀ

動脈内投与ÿ虚⾎性疾患

等{対wvĀ

経⽪的投与ÿ⽪膚再⽣⽬

的Ā

臓器内直接投与ÿ肝臓

等Ā

こ¼¹~特殊投与経路�1}

¼~¼専⾨的z⼿技x設備|

必要wy2
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6. 投与後の観察とフォローアップ

MSC投P後~患者管理x経過観察：

投P直後ÿ数時間Ā~観察：

バイタûサイン測定

過敏反応や合併症~有無確認

投P部位~状態確認

短期フォローアップÿ数⽇〜数週間Ā：

電話連絡~た�外来受診{¸»状態確認

有害事象~有無確認

必要{応xた⾎液検査等

⻑期フォローアップÿ数ヶ⽉〜数年Ā：

定期的z外来受診

効果~持続性評価

有害事象~⻑期モニタúング

⽣活~質ÿQOLĀ評価

投与時の注意点

MSC投与時{�以O~点{注意|必要wす：

細胞⽣存率|90%以Nwあ»こxを確認ÿ特{静脈内投与~場合Ā

細胞凝集を防�ため投与直前{優し�撹拌

極端z温度変化を避�»ÿ室温{戻しv{¹投与Ā

フ³ûター~⽬詰まº{注意ÿ静脈内投与時Ā

投与速度{注意ÿ急速投与�肺塞栓等~úス¿あºĀ

投与中~²üû¾ー反応等~徴候{注意

<MSC療法�培養細胞を⽤い»⾼度z再⽣医療wあº1細胞~採取{¹投P~w厳格z品質管理x標
準化さ¼た⼿順|求±¹¼~y2CPCÿ細胞培養加⼯施設Āx~緊密z連携~²x1患者安全を最優先
{wた慎重z実施|O可⽋wy2~た1効果x安全性~データ蓄積~た±1⻑期的zフォローアップ体

制~構築²重要z課題wy2=

MSC療法~実施{�1専⾨的z知識x技術1設備|必要wy2再⽣医療等安全性確保法~枠組�~中w1
適切z提供計画{基u}1認定再⽣医療等委員会~審査を経た上w実施y»こx|義務付け¹¼vい~

y2~た1細胞培養加⼯施設ÿCPCĀx~連携{zいv1細胞~品質管理x安全性確保~た±~厳格z基
準を設け»こx|重要wy2
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MSC療法の安全性と有害事象対策
MSC療法�⾃家細胞を⽤い»治療法wすが1細胞培養プý»¹を経»た±1PRP療法x⽐較す»xú¹¿
管理がよº重要{zº~す2MSC療法{おけ»安全性~課題x有害事象対策{ついv解説し~す2

潜在的なリスク

MSC療法{関連す»主zú¹¿{�以下~
²~があº~す：

細胞採取関連リスク：

脂肪採取部位~感染1⾎腫1疼痛

⿇酔関連合併症

⾻髄穿刺ÿ⾻髄由来MSC~場合Ā{
よ»痛�1出⾎

細胞培養関連リスク：

細菌‧真菌‧ウイû¹‧マイコプù

ºマ汚染

細胞~遺伝的O安定性ÿ継代培養{

よ»変異Ā

培養添加物ÿ⾎清1増殖因⼦等Ā~

残存

エンùø½シン混⼊

細胞投与関連リスク：

投P部位~感染1炎症1痛�

アüû¾ー反応ÿ特{培養添加物{

対しvĀ

塞栓症ÿ特{静脈内投P~場合Ā

発熱1倦怠感zy~⼀過性全⾝反応

⻑期的な安全性懸念

MSC療法~⻑期的z安全性{関す»懸念事
項：

腫瘍形成リスク：

MSC⾃体~腫瘍化ÿ理論的ú¹¿1
臨床報告�稀Ā

既存腫瘍~増殖促進ÿ⾎管新⽣促進

作⽤{よ»Ā

異所性組織形成：

意図しzい部位w~組織‧⽯灰化形

成

線維化促進

免疫系への⻑期的影響：

免疫抑制作⽤{よ»感染ú¹¿増⼤

~可能性

⾃⼰免疫反応~誘発ÿ稀Ā
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安全性確保のための対策

MSC療法の安全性を確保す»ため{以下の対策が重要wす：

患者ス¿リーニンÀ
の徹底

適切z患者選択{よº、ú

¹¿を最⼩化します：

詳細z病歴聴取x⾝体

診察

術前⾎液検査ÿ感染

症、⾎液学的異常、腫

瘍マーカー等Ā

悪性腫瘍の既往‧現病

歴の確認ÿ禁忌xz»

場合が多いĀ

免疫抑制状態{あ»患

者への慎重適応

⾃⼰免疫疾患の評価

⾼齢者‧基礎疾患を有

す»患者のú¹¿評価

細胞培養⼯程の品質
管理

培養プý»¹{おけ»厳格

z品質管理を実施します：

GMPÿGood 
Manufacturing 
PracticeĀ準拠の培養施
設利⽤

無菌環境の維持x定期

的z環境モニタúンÀ

継代数の制限ÿ通常P5
まwĀ

定期的z細胞特性解析

出荷前の総合的品質検

査

無菌試験

マ´コプùºマ試験

¸ンùøキシン試験

フ·ノタ´プ解析

細胞数‧⽣存率確認

øüーサビúテ³の確

保ÿ製造記録の詳細z

保管Ā

投与⼿順の標準化

安全z投与のための⼿順を

標準化します：

投与前の最終製品確認

適切z投与速度の設定

ÿ静脈内投与の場合Ā

投与中のモニタúンÀ

体制整備

投与後の⼀定時間の観

察

緊急時対応マニュ²û

の準備

救急薬品‧設備の確保
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有害事象発⽣時の対応

万⼀有害事象が発⽣wた場合~対応⼿順：

即時対応

症状~評価と重症度判定1.

必要z緊急治療~実施2.

アüûギー反応：抗ヒスタミン薬、ステý

イù、アùüúúン等

感染症：適切z抗⽣物質、抗真菌薬等

塞栓症：酸素投与、抗凝固療法等

バイタûサイン~安定化3.

必要{応xた⼊院管理4.

重篤z場合�⾼次医療機関へ~転送5.

報告と対策

詳細z有害事象記録~作成1.

認定再⽣医療等委員会へ~報告2.

死亡‧重篤z有害事象：7⽇以内

そ~他~重篤z有害事象：15⽇以内

厚⽣労働⼤⾂へ~報告ÿ委員会報告と同時期Ā3.

原因究明~ため~調査4.

保存検体~再検査

製造記録~精査

同ýッø製品~回収ÿ必要{応xてĀ

再発防⽌策~策定と実施5.
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フォローアップ体制

⻑期的z安全性モニタúンÀ~た�~フォローアップ体制：

定期的な外来受診

¹Á¸ューû：治療後1
ヶ⽉13ヶ⽉16ヶ⽉11
年

⾎液検査{¸»炎症マー

カー1臓器機能等~評価

効果と有害事象評価

効果判定x並⾏wた有害

事象評価

⻑期追跡調査へ~協⼒依

頼ÿ2年以上Ā

患者連絡体制の維持

患者へ~連絡体制~維持

ÿ転居時~連絡先更新

等Ā

追跡O能xzった患者~

記録

MSC療法の安全性に関する知⾒
こ¼まw~臨床研究や治療実績{ら得ら¼た安全性{関す»知⾒：

⾃家MSC~静脈内投与�⽐較的安全性|⾼い

細胞数|多い場合ÿ1億個以上/回Ā�肺微⼩塞栓~リスク{注意

腫瘍形成~リスク�理論上あ»|、臨床報告�極±v稀

最²多い有害事象�軽度~発熱、倦怠感等~⼀過性反応

重篤z有害事象~多く�投与öクニックや細菌汚染{関連

⻑期的z免疫系へ~悪影響�現時点w明確zエビ÷ンスzし

<MSC療法~安全性�1適切z患者選択x厳格z細胞製造管理1標準化さ¼た投P⼿順{¸っv⼤}く
向上w~y2再⽣医療等安全性確保法{基uく第⼆種再⽣医療等xwv1認定再⽣医療等委員会~審査

x厚⽣労働省へ~計画提出を経v実施y»こxw1安全性~枠組�|担保さ¼~y2w{w1新wい治

療法wあ»た�1未知~ú¹¿{�常{警戒w1有害事象~情報収集x分析を継続y»こx|重要w

y2=

MSC療法�1そ~潜在的z治療効果{¹注⽬さ¼vい~y|1細胞培養xいう複雑zプロセ¹を含�た
�1安全性確保~た�~対策|特{重要wy2適切z患者選択1厳格z製造管理1標準化さ¼た投P⼿

順1そwv⻑期的zフォローアップを通xv1安全性~⾼いMSC療法~提供を⽬指yこx|求�¹¼~
y2
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再⽣医療における他の細胞療法の概要

再⽣医療等安全性確保法~枠組�~中w�1PRP療法やMSC療法以外{も様々z細胞療法が実施さ¼vい
~す2ここw�1主要z細胞療法~概要x特徴{ついv解説し~す2

免疫細胞療法

患者⾃⾝~免疫細胞²培養‧活性

化しv体内{戻し1免疫機能²強

化す»治療wす2が³治療²中⼼

{応⽤さ¼vおº1NK細胞療法
や樹状細胞療法zyが含~¼~

す2

⽪膚再⽣医療

⽪膚細胞²⽤いた再⽣医療w1難

治性⽪膚潰瘍や熱傷zy~治療{

⽤い¹¼vい~す2培養表⽪シー

トや線維芽細胞注⼊療法zyが主

z例wす2

整形外科領域の再⽣医療

整形外科領域w⽤い¹¼»再⽣医

療w1関節や⾻~損傷修復{応⽤

さ¼vい~す2⾃家培養軟⾻移植

や⾻髄濃縮液移植zyが代表的w

す2

⼼臓‧⾎管再⽣療法

循環器疾患{対す»細胞療法w1

主{虚⾎性⼼疾患や末梢動脈疾患

{⽤い¹¼vい~す2

⾻髄単核球移植：虚⾎部位へ

~⾻髄由来単核球~注⼊

末梢⾎CD34陽性細胞療法：
⾎管内⽪前駆細胞²⽤いた⾎

管再⽣

⼼筋幹細胞療法：⼼筋幹細胞

²⽤いた⼼筋再⽣

⾻格筋芽細胞シート療法：筋

芽細胞シート{¸»⼼機能改

善

膵臓‧肝臓再⽣療法

糖尿病や肝疾患{対す»細胞療法

wす2

膵島移植：インスリン産⽣細

胞~移植

肝細胞移植：肝不全患者へ~

肝細胞移植

肝前駆細胞療法：肝再⽣²促

進す»細胞治療

神経再⽣療法

神経疾患や脊髄損傷zy{対す»

細胞療法wす2

神経幹細胞移植：神経変性疾

患等{対す»治療

嗅神経鞘細胞移植：脊髄損傷

{対す»治療

シュワン細胞移植：末梢神経

再⽣²促進
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細胞療法の分類と規制区分

再⽣医療等安全性確保法w�1リスク{応xv細胞療法を第⼀種{¹第三種{分類wvいまy：

分類 リスク区分 主z細胞療法例

第⼀種再⽣医療等 ⾼リスク • ES細胞/iPS細胞由来~細胞療法
• 遺伝⼦導⼊/改変細胞療法ÿCAR-T等Ā
• 同種ÿ他家Ā幹細胞療法
• 異種細胞を⽤いた治療

第⼆種再⽣医療等 中リスク • ⾃家間葉系幹細胞療法ÿ培養を伴うも~Ā
• ⾃家培養軟⾻/⽪膚移植
• 培養免疫細胞療法ÿNK細胞等Ā
• ⾃家培養線維芽細胞療法

第三種再⽣医療等 低リスク • PRPÿ多⾎⼩板⾎漿Ā療法
• 未培養⾃家免疫細胞療法
• ⾻髄液‧脂肪組織由来間質細胞分画ÿ培養z
wĀ

• PRFÿ多⾎⼩板õィöリンĀ療法

細胞源による分類

細胞療法�細胞~由来源{¸っvも分類さ¼まy：

60%

⾃家細胞ÿ⾃⼰由来Ā

患者⾃⾝{¹採取wた細胞を使⽤

y»治療法2拒絶反応~リスク|

低い|1患者~状態{¸º細胞~

質|異z»可能性|あ»2PRP療
法1⾃家MSC療法1⾃家免疫細
胞療法zy2

30%

同種細胞ÿ他家由来Ā

他~健康zùúー{¹採取wた細

胞を使⽤y»治療法2細胞~質�

安定wvい»|1拒絶反応~リス

ク|あ»2同種MSC療法1同種
造⾎幹細胞移植zy2

10%

異種細胞ÿ動物由来Ā

動物{¹採取wた細胞を使⽤y»

治療法2ùúー不⾜~問題を解決

w}»可能性|あ»|1拒絶反応

や⼈獣共通感染症~リスク|⾼

い2öタ膵島細胞移植zy1⾮常

{限定的{研究‧応⽤さ¼vい

»2
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細胞操作による分類

細胞療法�細胞へ~操作程度{よっても分類さ¼~す：

最⼩操作ÿMinimal ManipulationĀ：

遠⼼分離、洗浄、濾過zy~物理的処理~�

例：PRP療法、⾻髄濃縮液移植

リスクが⽐較的低く、第三種{分類さ¼»こxが多い

実質的操作ÿSubstantial ManipulationĀ：

培養、増殖、活性化、分化誘導zy~⽣物学的処理

例：培養MSC療法、培養免疫細胞療法

リスクが⽐較的⾼く、第⼀種~た�第⼆種{分類さ¼»

遺伝⼦操作ÿGenetic ManipulationĀ：

遺伝⼦導⼊、遺伝⼦編集zy~遺伝的改変

例：CAR-T細胞療法、遺伝⼦修正幹細胞療法

最もリスクが⾼く、第⼀種{分類さ¼»

<再⽣医療{zけ»細胞療法�1使⽤y»細胞~種類1由来1操作⽅法{¸svリスク|異zº~y2

再⽣医療等安全性確保法w�1こ~リスク{応xた規制区分|設け¹¼vzº1⾼リスクz治療ほy厳

格z審査x監視~�xw提供さ¼»こx{zsvい~y2医療提供者�1実施w¸うxy»細胞療法|

y~区分{該当y»{を正確{判断w1適切z⼿続}を踏�こx|求�¹¼~y2=

再⽣医療{zけ»細胞療法�多岐{わたº1そ~適応や⼿法�⽇々進化wvい~y2各治療法~特性xリ

スクを理解w1再⽣医療等安全性確保法~枠組�{沿sv適切{提供y»こx|1患者~安全確保x再⽣

医療~健全z発展{tz|º~y2医療提供者�最新~科学的知⾒を収集w1エビデンス{基uいた治療

選択x情報提供を⼼|け»こx|重要wy2
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免疫細胞療法の特徴と実施⼿順

免疫細胞療法�1患者⾃⾝~免疫細胞²体外w培養‧活性化し1再び体内{戻yこxw免疫機能²強化y

»治療法wy2主{|³治療{⽤い¹¼»免疫細胞療法~特徴x実施⼿順{ついv解説し~y2

主な免疫細胞療法の種類

再⽣医療等安全性確保法~枠組�w実施さ¼»主z免疫細胞療法{�以下~も~|あº~y：

NK細胞療法
⾃然キùー細胞ÿNK細胞Ā²体外w増殖‧活
性化さ{1体内{戻y治療法wy2NK細胞�
ウイûス感染細胞や|³細胞²直接攻撃y»

⾃然免疫~主要z細胞wy2

特徴：

|³細胞²直接認識‧攻撃y»能⼒²持つ

抗原特異性{依存{z広範z|³種{効果

~可能性

培養期間�⽐較的短いÿ約2週間Ā

副作⽤|⽐較的少zい

樹状細胞療法

抗原提⽰細胞wあ»樹状細胞{|³抗原²取º

込~{1T細胞~活性化²促進y»ワクチン療
法wy2

特徴：

|³特異的z免疫応答²誘導

ñòúー効果{¸»⻑期的z抗腫瘍効果~

可能性

腫瘍抗原~選択|重要

効果発現~w{時間|{{»こx|あ»

T細胞療法
患者~T細胞²増殖‧活性化さ{v体内{戻y
治療法wy2腫瘍浸潤úンパ球ÿTILĀ療法や
活性化úンパ球ÿLAKĀ療法zy|あº~y2

特徴：

強⼒z細胞傷害活性

|³特異的T細胞~場合1⾼い腫瘍選択性

培養‧増殖{時間|{{»ÿ3〜8週間Ā

サイトカイン放出症候群等~副作⽤úスク

³´T細胞療法
T細胞~⼀種wあ»³´T細胞²増殖‧活性化さ
{»治療法wy2⼀般的zT細胞x�異z»抗
原認識機構²持ち~y2

特徴：

MHC⾮依存的z抗原認識

多様z|³種{対y»活性

ビスフォスフォネート等w活性化|可能

培養|⽐較的容易
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免疫細胞療法の実施⼿順

免疫細胞療法~⼀般的z実施⼿順�以下~通ºwすÿNK細胞療法²例{Ā：

d適応判断と⼗分な説明

治療開始前{1患者~状態ÿ病

歴1|³~種類‧進⾏度1免疫状

態zyĀ²詳細{評価し1治療⽬

的²明確{します2期待さ¼»効

果1úス¿1費⽤ÿ⾃由診療Ā{

ついv⼗分{説明し1インフォー

ムù‧コンセンø²取得します2

e無菌的な細胞採取

治療{必要z免疫細胞�1末梢⾎

ÿ通常50〜100mlĀまた�成分
採⾎ÿアフェüーシスĀ{よº採

取します2採取前{�患者~状態

²確認し1無菌的z操作w安全{

⾏い1適切z⽅法w保存‧搬送し

ます2

f細胞分離‧培養‧活性化

CPCw細胞~処理²⾏います：

単核球~分離ÿ⽐重遠⼼法等Ā

⽬的~免疫細胞~分離‧精製ÿNK細
胞等Ā

培養‧増殖ÿ専⽤培地w~培養Ā

活性化処理

品質検査

最終製品~調製ÿ投与⽤溶液へ~懸

濁Ā

g細胞投与

培養‧活性化した免疫細胞²患者

{投与します：

投与前~患者状態確認

投与⽅法ÿ静脈内投与|最も

⼀般的Ā

投与速度~調整ÿ通常30〜60
分{けv点滴Ā

投与中~モニタúンÀÿバイ

タûサイン1アüû¾ー反応

等Ā

投与後~安静ÿ30〜60分Āx
観察

hフォローアップ

投与後~経過観察x効果判定²⾏

います：

短期フォýーアップÿ数⽇〜

数週間Ā

中⻑期フォýーアップÿ数ヶ

⽉〜数年Ā

治療効果~総合評価
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再⽣医療等安全性確保法における位置づ
け

免疫細胞療法�1培養操作~有無や対象疾患{¸

っv1再⽣医療等安全性確保法~中w以O~¸う

{分類さ¼~y：

第⼆種再⽣医療等ÿ培養操作²伴う場合Ā

培養NK細胞療法

培養樹状細胞療法

培養T細胞療法ÿTIL, LAK等Ā

培養³´T細胞療法

第三種再⽣医療等

ÿ培養操作²伴わzい場合Ā

未培養リンパ球療法

活性化⾃⼰リンパ球療法ÿ短時間活性化~

�Ā

いz¼²1認定再⽣医療等委員会~審査x厚⽣労

働省x~提供計画提出|必要wy2

免疫細胞療法の現状と課題

免疫細胞療法{�以O~¸うz課Ü|あº~y：

エビデンスの蓄積：⼤規模臨床試験{¸»エ

ビデンス構築|進⾏中

標準化：細胞調製⽅法や品質評価~標準化|

課Ü

効果予測：効果|期待w}»患者~選別⽅法

~開発

費⽤：⾼Ýz治療費|患者負担xz»ÿ⾃由

診療Ā

併⽤療法：従来~治療法ÿ化学療法1放射線

療法等Āx~最適z併⽤⽅法

新技術との融合：遺伝⼦改変技術ÿCAR-T等Ā
~応⽤

免疫細胞療法の有効性と安全性

こ¼まw~臨床研究や治療実績{ら得ら¼た知⾒：

進⾏|ん{対す»単独療法xしv~奏効率�⼀般{低〜中程度

標準治療x~併⽤w相乗効果|期待w}»

早期|んや微⼩残存病変{対す»効果|⽐較的⾼い

特定~|ん種ÿ悪性黒⾊腫、腎細胞|ん等Āw有効性|⽰唆さ¼vい»

安全性�⽐較的⾼く、重篤z副作⽤�稀

⼀過性~発熱、倦怠感、インフルエンザ様症状|主z副作⽤

適切z患者選択|治療成功~鍵

<免疫細胞療法�1|³治療~新たz選択肢xしv期待さ¼vい~y2従来~治療法x異zº1患者⾃⾝~免疫⼒²⾼±»治療

wあ»た±1副作⽤|⽐較的少zく1QOL²維持しz|¹治療²継続w}»利点|あº~y2し{し1yyv~患者{効果|あ
»わけw�zく1適応や限界²正確{理解したNw1個々~患者{最適z治療計画²⽴v»こx|Ý要wy2再⽣医療等安全性

確保法~枠組�~中w1安全性x有効性~データ²蓄積しz|¹1エビデンス{基uいた治療提供²⽬指yy}wy2=

免疫細胞療法�1再⽣医療~⼀分Þxしv着実{発展しvい~y2特{|³治療{zけ»補完的役割xしv1~た従来治療|奏効し

zい患者~新たz選択肢xしv注⽬さ¼vい~y2医療提供者�1最新~科学的知⾒{基u}1適切z患
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再⽣医療等安全性確保法の改正動向

再⽣医療等安全性確保法ÿ再⽣医療等~安全性~確保等{関す»法ßĀ�12014年~施⾏以降1再⽣医療
~進展や実施状況を踏~えv⾒直し|⾏わ¼vい~す2ssw�1最近~法改正動向や今à~⽅向性{t

いv解説し~す2

法改正の背景と⽬的

再⽣医療等安全性確保法�1施⾏à⼀定期間tx{⾒直しを⾏うsx|法ß⾃体{規定u¼vい~す2⾒

直し~主z背景x⽬的�以Q~通ºwす：

施⾏後の実施状況評価

法施⾏à~再⽣医療等提供状況を評価し1制

度~有効性や課題を検証す»必要|あº~

す2特{第O種再⽣医療等|当初~想定を⼤

}くP回»件数w実施u¼vzº1そ~安全

性確保x適正z提供体制~確⽴|Ý要課題x

zsvい~す2

科学技術の進展への対応

再⽣医療分Þ�急速{発展しvzº1新たz

技術や治療法|次々x開発u¼vい~す2遺

伝⼦治療やゲノム編集技術zy1法制定時{

�想定u¼vいz{sた技術{²対応w}»

枠組�|求±¹¼vい~す2

国際調和の推進

再⽣医療�国際的{展開u¼»分Þwあº1

規制~国際調和|Ý要wす2⽇本~規制を国

際標準x整合uせ»sxw1国際共同研究や

海外x~連携を促進し1⽇本~再⽣医療~国

際競争⼒を⾼±»sx|⽬指u¼vい~す2

実務上の課題解決

法施⾏à{明¹{{zsた実務P~課題や⼿

続}~煩雑u1運⽤P~問題点を解決し1¸

º効率的w実効性~あ»規制xす»sx|求

±¹¼vい~す2特{認定再⽣医療等委員会

~運営や提供計画~変更⼿続}zy{関す»

⾒直し|検討u¼vい~す2
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最近の法改正の要点

再⽣医療等安全性確保法の最近の改正や⾒直wのポインøを紹介wまy：

再⽣医療等提供基準の⾒直し

特{第O種再⽣医療等{関y»提供基準|

⾒直さ¼ていまy：

多⾎⼩板⾎漿ÿPRPĀ療法zy特定の第
O種再⽣医療等{ついて、úスク{応x

た提供基準の合理化

科学的根âの乏wい治療の適正化{向け

た対応強化

安全性や有効性{関y»¸ビ÷ンスüベ

ûの明確化要求

⻑期フ¹ýーアップ体制の充実

認定再⽣医療等委員会制度の改善

審査の質x効率の向Pを⽬指wた制度改善

|進めら¼ていまy：

委員会の認定要件の明確化x質の向P

審査プýセスの標準化x効率化

委員研修制度の充実

委員会運営の透明性確保

特定認定再⽣医療等委員会x認定再⽣医

療等委員会の役割分担の最適化

提供計画の⼿続き簡素化

⾏政⼿続}の効率化x負担軽減|図ら¼て

いまy：

軽微z変更{関y»⼿続}の簡素化

共通の細胞加⼯物を⽤い»複数の提供計

画の⼀括申請制度

電⼦申請シスöムÿe-再⽣医療Āの機能
ã充

定期報告の効率化x標準化

変更届出の区分の明確化

細胞培養加⼯施設の基準整備

細胞培養加⼯施設ÿCPCĀ{関y»基準や⼿
続}の⾒直w|⾏わ¼ていまy：

GCTPÿ再⽣医療等製品の製造管理及び
品質管理の基準Āxの整合性強化

úスク{応xた構造設備基準の合理化

海外細胞培養加⼯施設の認定制度の⾒直

w

製造管理者の資格要件の明確化

変更⼿続}の簡素化
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今後の⽅向性と課題

再⽣医療等安全性確保法の今後の⽅向性x課題{tいv考察w~y：

科学的根拠に基づく規制の強化

再⽣医療の科学的根拠ÿ¸ビ÷ン¹Āを重視y»

⽅向性|強~svい~y：

第三種再⽣医療等{おけ»有効性評価の厳格

化

提供計画{おけ»科学的根拠の記載要件の充

実

÷ータ収集‧評価の仕組�の整備

臨床研究x⾃由診療の区別の明確化

¸ビ÷ン¹{乏wい治療の適正化

医療機関の負担軽減と質の確保の両⽴

医療提供者の負担軽減x医療の質確保を両⽴させ

»取º組�|進±¹¼vい~y：

ú¹¿{応xた規制の最適化

⼿続}の簡素化x効率化

標準的z⽂書フ¹ーマッøの整備

ºンùイン申請‧報告·¹öムの改善

相談窓⼝の充実

再⽣医療レ¸¹トリの
構築

安全性‧有効性÷ータの体系

的収集を⽬的xwたレ¸¹ø

ú·¹öムの構築|検討さ¼

vい~y2⻑期的z安全性モ

ニタúンÀx有効性評価のた

±の÷ータ基盤を整備w1科

学的z¸ビ÷ン¹構築を促進

y»こx|⽬指さ¼vい~

y2

新技術への対応

ゲノム編集技術や複合的治療

法zy1新たz技術の�場{

対応wた規制の枠組�uくº

|課題xzsvい~y2特{

遺伝⼦治療xの境界領域や1

医薬品‧医療機器xの複合的

技術{対y»規制の在º⽅|

検討さ¼vい~y2

国際調和の推進

再⽣医療規制の国際調和|進

±¹¼vい~y2⽇本の再⽣

医療等安全性確保法の枠組�

を国際的{~信y»xx²

{1海外の規制xの整合性を

⾼±1国際共同研究や治験の

促進1海外xの細胞‧組織の

やº取ºの円滑化|⽬指さ¼

vい~y2
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法改正の情報収集と対応

再⽣医療等安全性確保法の改正動向に関y»情報収集と対応のポイント：

厚⽣労働省の¶·ブサイトや通知を定期的に確認y»

関連学会やセミナーに参加w、最新情報を⼊⼿y»

認定再⽣医療等委員会からの情報提供に注意を払う

地⽅厚⽣局の相談窓⼝を活⽤y»

変更さ¼た規制に対応y»ための院内体制を整備y»

必要に応xて専⾨家ÿコンサルタント、⾏政書⼠等Āに相談y»

<再⽣医療等安全性確保法�1再⽣医療~安全性確保x適切z普及を図»た±~重要z法的枠組�w

y2法改正�1科学技術~進展や実施状況を踏~え1¸º効果的w実効性~あ»規制を⽬指y²~w

y2医療提供者�最新~法改正動向{常{注意を払い1適切{対応y»こxが求±¹¼~y2同時{1

現場~声を⾏政{届け1¸º良い制度uくº{貢献y»こx²重要wy2=

再⽣医療等安全性確保法�1施⾏以降1再⽣医療~発展x実施状況{応xv継続的{⾒直wが⾏わ¼vい

~y2医療提供者�法改正~動向を注視w1適時適切{対応y»こxw1患者~安全を確保wtt1再⽣

医療~適切z提供を継続y»こxが重要wy2~た1再⽣医療~発展{伴い1規制~枠組�²進化wvい

くこxを理解w1⻑期的z視点w再⽣医療~提供体制を構築wvいくこxが求±¹¼~y2
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再⽣医療の国際的な規制動向

再⽣医療�国際的{急速{発展wvい»分野wあº1各国‧地域w独⾃~規制枠組�|整備さ¼vい~

y2ここw�1主要国‧地域{zけ»再⽣医療~規制動向x⽇本x~⽐較{tいv解説w~y2

主要国‧地域の再⽣医療規制の概要

主要国‧地域{zけ»再⽣医療~規制枠組�を⽐較w~y2

⽇本

規制枠組み：イノベーション促進x患者安全確保~両⽴を⽬指w1<再⽣医療等安全性確保法=x<医薬品

医療機器等法=~2本⽴vw運⽤さ¼vい~y2こ~⼆法�1研究開発段階{¹臨床応⽤1}wv製品化~
wを⼀貫wvカバーw1⾰新的z再⽣医療~迅速z実⽤化x患者~安全確保を両⽴させ»こxを⽬的xw

vい~y2

特徴：

リスク{応xた3段階の分類：再⽣医療�1使⽤y»細胞~操作~程度やリ¹ク{応xv1第⼀種ÿ⾼
リ¹ク‧例：他家細胞を⽤い�⾼度加⼯Ā1第⼆種ÿ中リ¹ク‧例：⾃家細胞を⽤い�⾼度加⼯Ā1第

三種ÿ低リ¹ク‧例：最⼩限加⼯~⾃家PRPĀ{分類さ¼1}¼~¼異z»⼿続}x要件|適⽤さ¼~
y2こ¼{¸º1リ¹ク{応x�柔軟{t適切z規制を実現wvい~y2

医療提供と製品承認の明確z区分：医療機関|提供y»<再⽣医療等=ÿ臨床研究‧⾃由診療Ā�再⽣

医療等安全性確保法w規制さ¼1企業|開発‧販売y»<再⽣医療等製品=�医薬品医療機器等法w

規制さ¼~y2こ~明確z区分{¸º1}¼~¼~特性{合わせ�管理|可能wy2

条件‧期限付き早期承認制度ÿSAKIGAKE1先駆け審査指定制度Ā：⾰新的z再⽣医療等製品~実⽤化
を加速y»�め1有効性|推定w}安全性{問題|zい場合{1最⼤7年~期限付}w早期承認を可能
{wvい~y2こ¼{¸º1難病患者へ~迅速zアク»¹を実現wvい~y2

特定細胞加⼯物の製造委託制度：医療機関|細胞加⼯を外部~認定施設ÿCPCĀ{委託y»際~品質管
理基準や連携体制を明確{定め1細胞製品~安全{t均質z提供を確保wvい~y2

医師の裁量権を尊重wた⾃由診療の枠組み：再⽣医療等安全性確保法~下w1医師~専⾨的判断{基

u}1患者~個別ニーº{応x�柔軟z医療提供ÿ⾃由診療Āを可能{y»枠組�を維持w1倫理的配

慮x安全性確保{努めvい~y2
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アメリカ

規制枠組み：FDAÿ⾷品医薬品局Ā|1再⽣医療製品を医薬品‧⽣物製剤xしv包括的{規制しvい~
す2製品~安全性x有効性を厳格{審査す»アプýーチwあº1基本的{すyv~再⽣医療製品�FDA~
承認|必要wす2

特徴：

細胞‧組織製品ÿHCT/PsĀの規制：òø細胞‧組織‧組織由来製品ÿHuman Cells, Tissues, and 
Cellular and Tissue-Based ProductsĀを対象xし1操作~度合いや使⽤⽬的{¸sv規制~üベûを
決定し~す2具体的{�1製品|<最⼩操作ÿMinimal ManipulationĀ=wあº1{t<同種性
ÿHomologous UseĀ=を満たしvい»{yう{|重要z判断基準xzº~す2

<最⼩操作ÿMinimal ManipulationĀ=と<同種性ÿHomologous UseĀ=が鍵概念：こ¼¹~基準
を満たさzい製品ÿ例：細胞を体外w⼤幅{増殖させた²~1本来x�異z»部位{投与す»²~Ā

�1医薬品~た�⽣物製剤xしv1INDÿ治験薬申請Ā{¹BLAÿ⽣物製剤承認申請Ā{⾄»厳格z承
認プýセス|必要xzº~す2

リスクに応xた規制区分：低úス¿~HCT/Ps�21 CFR Part 1271{基u}1FDAx~施設�録x製品
~úスøアップ~�w提供可能wす|1⾼úス¿製品ÿ例：CAR-T細胞療法Ā�⽣物製剤承認申請
ÿBLAĀを経v1⼤規模z臨床試験÷ータ{基uく有効性x安全性~証明|必須wす2

RMATÿRegenerative Medicine Advanced TherapyĀ指定によ»迅速承認：重篤z疾患{対す»再
⽣医療製品~開~を促進す»た±1RMAT指定を受けた製品�1優先審査1ýーúンÀüóュー1早期
承認~機会zy1迅速z承認審査x開~⽀援|提供さ¼~す2

無承認の細胞療法に対y»取締ºの強化：未承認~細胞療法を提供す»¿úニッ¿{対し1FDA�厳し
く規制を⾏い12017年以降1警告書~~⾏や法的措置を強化し1国⺠~健康保護を最優先しvい~
す2
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欧州連合ÿEUĀ

規制枠組み：欧州医薬品庁ÿEMAĀ|主導y»ATMPÿAdvanced Therapy Medicinal ProductsĀ規制{
¸º1細胞治療1遺伝⼦治療1組織⼯学製品を⼀元的{管理w1EU全域w~承認プロ»¹を統⼀wvい~
y2

特徴：

ATMPの⼀元的z規制：遺伝⼦治療製品ÿ例：ZolgensmaĀ1体細胞治療製品ÿ例：ChondroCelectĀ1
組織⼯学製品ÿ例：HoloclarĀ1z¸びこ¼¹を組�合わせた製品ÿ例：⽪膚細胞x⾜場材料を組�合
わせた製品ĀをATMPxwv統⼀的{規制w1承認プロ»¹を簡素化wvい~y2

欧州医薬品庁ÿEMAĀ{よる中央審査：加盟国全体w統⼀さ¼た基準x審査プロ»¹を適⽤y»こx
w1製品~⾃由z流通x患者²ク»¹~確保を⽬指wvい~y2単⼀~承認wEU全域w~販売|可能
xz»た�1企業{xっv効率的wy2

Hospital Exemptionÿ病院例外Ā条項：特定~病院内w1特定~患者{対wv1⾮定型的z⾃家細胞
治療を提供y»場合{�1⼀部~ATMP規制{¹~免除|認�¹¼vい~y2こ¼�1緊急性~⾼い個
別治療や1市販品|zい場合~医師~裁量x患者~個別ニーº{対応y»た�~措置wy2

PRIMEスキーム{よる早期承認制度：²ンメóøメ÷³カルニーºを満たy可能性~あ»医薬品
ÿATMPを含�Ā~開発を⽀援w1早期~患者²ク»¹を促進y»仕組�wy2開発初期段階{¹EMA
x~綿密z対話|可能xzº1迅速z開発をサポーøw~y2

国別の特例‧解釈の違い：ATMP規制�統⼀さ¼vい~y|1Hospital Exemption~解釈や運⽤1国内
法~整備状況{¸º1ù´ôやフラン¹zy加盟国間w細{z違い|⽣x»こx|あº1実務上~課題

xz»こx|あº~y2
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韓国

規制枠組み：⾷品医薬品安全処ÿMFDSĀ|中⼼xzº1<⽣物医薬品安全管理{関y»法律={基uいv
細胞治療製品²規制wvいまy2産業振興x安全確保~Āラン¹²Ý視w1ア¸ア{おけ»再⽣医療~ÿ

ブ²⽬指wvいまy2

特徴：

細胞治療製品を⽣物医薬品として規制：再⽣医療製品²⽣物医薬品~⼀種xwv位置uけ1医薬品x同

様{厳格z承認審査²⾏svいまy2こ¼�1従来~化学合成医薬品x�異z»特性²持t再⽣医療製

品{特化w�安全管理²⽬的xwvいまy2

⽇本と類似した条件付}早期承認制度：未承認~段階w²1⼀定~条件x期間ÿ例：最⻑4年Ā²設け
v再⽣医療製品~早期使⽤²許可y»制度|あº1⾰新的z治療法~迅速z導⼊²⽀援wvいまy2こ

¼�1⽇本{おけ»条件‧期限付}承認制度x概念的{類似wvいまy2

⾃家細胞治療に対する医師の裁量範囲|限定的：⽇本x⽐較wv1医師|病院内w独⾃{提供w}»⾃

家細胞治療~範囲�よº厳wく制限さ¼vおº1ほx³y~治療�MFDS{よ»製品承認|必要wy2
臨床研究計画~事前承認²厳格wy2

産業振興策と規制のバランス：再⽣医療²国家戦略産業x位置uけ1税制優遇1研究開発費~補助1

規制合理化zy²通xv産業競争⼒強化²⽬指wvいまy2⼀⽅w1品質x安全性~確保²Ý視w1Ā

ラン¹~取¼�政策|推進さ¼vいまy2

細胞治療製品の輸出促進政策：国内市場�けwzく1海外市場へ~展開²視Þ{⼊¼1国際共同治験

~⽀援や1海外規制当局x~連携強化zy1輸出促進~�±~制度整備や⽀援策²講xvいまy2特{

ア¸ア地域へ~輸出²強化wvいまy2
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中国

規制枠組�：国家薬品監督管理局ÿNMPAĀ|中⼼xzº1<細胞治療製品研究x評価~技術ガイùライ
ン=zy{¸º1急速{規制体系~整備|進め¹¼vい~す2特{2010年代後半{¹1厳格z審査基準x
管理体制|導⼊さ¼1{tv~乱⽴状態{¹秩序あ»発展へx舵²切svい~す2

特徴：

急速{整備|進�規制体系：過去{問題視さ¼た無許可治療~横⾏²教訓{1近年1細胞治療製品~

承認プロセスx臨床研究~管理{関す»規制|⾶躍的{強化さ¼vい~す2承認申請{�⼤規模z臨床

試験÷ータ|求め¹¼»¸う{zº~した2

臨床研究と製品承認の⼆元的アプローチ：厳格z臨床試験x承認プロセス²経v製品化す»経路

ÿ例：新薬xしv~承認Āx1限定的z医療提供~経路ÿ例：特定医療機関w~臨床応⽤研究Ā|並

⾏しv存在し~す2

国⽴研究機関を中⼼とした推進体制：政府主導w国⽴~科学技術機関や研究施設|再⽣医療~研究開

発²強⼒{推進し1そ~成果~臨床応⽤²⽬指しvい~す2国家重点研究開発計画zy{¸º⼤規模z

資⾦|投⼊さ¼vい~す2

地域{よるパイロット制度ÿ特区Ā：⼀部~地域ÿ例え�海南省博鰲楽城国際医療観ZY⾏区Āw�1

再⽣医療~特区²設け1特定~条件下w未承認~治療法や製品~使⽤²認め»ñイロッø制度²導⼊

し1臨床研究x産業振興~加速²試�vい~す2

国際的z基準への調和の動}：グローðルz臨床開発や共同研究²促進す»ため1ICHガイùラインz
y国際的z医薬品規制~調和{向けv積極的z姿勢²⽰しvzº1÷ータ要件やGCPÿGood Clinical 
PracticeĀ基準~厳格化|進³wい~す2
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⽇本の規制枠組みの国際的位置づけ

⽇本~再⽣医療規制~国際的z特徴x位置uけ{tいv分析w~y：

先駆的な⼆元規制
システム

⽇本~<再⽣医療等安

全性確保法=x<医薬

品医療機器等法={¸

»⼆元的規制�国際的

{⾒v²先駆的zアプ

ローチwy2医療提供x

製品承認²明確{区分

wz|¹²1}¼~¼

{適切z安全性確保~

枠組�²設けvい»点

|特徴的wy2特{⾃由

診療xwv再⽣医療²

提供y»際~枠組�|

法ßw明確化さ¼vい

»点�1⽇本~特⾊x

⾔え~y2

早期承認制度の先
進性

条件‧期限付}承認制

度{代表さ¼»再⽣医

療製品~早期承認~枠

組��1⽇本|世界{

先駆けv導⼊w�シス

öムwy2こ~制度�1

限¹¼�症例数~÷ー

タw²安全性x有効性

~推定{基uいv条件

付}w製品²承認w1

市販à{有効性‧安全

性²検証y»xいうア

プローチ²採⽤wvい

~y2こ~⽇本型モ÷ル

�1⽶国~RMAT指定制
度やEU~PRIMEスキー
ムzy1à国~迅速承

認制度{影響²与えv

い~y2

細胞培養加⼯施設
の外部委託制度

特定細胞加⼯物~製造

²外部委託w}»制度

�1⽇本~再⽣医療等

安全性確保法~特徴的

zß組�wy2医療機関

⾃⾝|細胞培養設備²

持�zくv²1許可²受

け�細胞培養加⼯施設

{委託y»こxw再⽣

医療²提供w}»こ~

制度�1再⽣医療~普

及x産業化²促進y»

要因xzsvい~y2類

似~考え⽅�欧州~

Hospital Exemption{
²⾒¹¼~y|1⽇本

~シスöム�¸º体系

的{整備さ¼vい~y2

国際調和への取り
組み

⽇本�再⽣医療規制~

国際調和{積極的{取

º組³wい~y2PMDA
ÿ医薬品医療機器総合

機構Ā²通xvICMRA
ÿ国際薬事規制当局連

携組織ĀやISCTÿ国際
細胞治療学会Āzy~

国際的z枠組�{参加

w1規制~調和x情報

共有²進±vい~y2~

�1⽇⽶欧三極協議z

y²通xv1再⽣医療

規制~国際標準化{貢

献wvい~y2こうw�

取º組�{¸º1⽇本発

~再⽣医療技術や製品

~国際展開|促進さ¼

»こx|期待さ¼vい

~y2
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国際的な規制動向の今後の⽅向性

再⽣医療~国際的z規制動向~今後~⽅向性{tいv考察w~y：

規制調和の進展

再⽣医療~国際的z規制調和|進

展wvい~y：

⽤語‧定義~国際的z標準化

品質管理基準ÿGMP/GCTPĀ
~調和

国際共同治験~枠組�整備

規制当局間~情報共有強化

ICHÿ医薬品規制調和国際会
議Ā等~枠組�w~協議

こ¼{¸º1再⽣医療~国際的z

研究開発や製品流通|促進さ

¼1患者へ~²¿セ¹向上|期待

さ¼~y2

úスクベースアプローチの
深化

ú¹¿{応xた規制²プýーチ|

各国w深化wvい~y：

製品‧技術特性{応xた規制

区分~精緻化

低ú¹¿治療~規制簡素化

⾼ú¹¿治療~安全対策強化

ú²ûワーûù÷ータ~活⽤

促進

市販後安全対策~重要性増⼤

科学的根â{基uくú¹¿評価x

規制~最適化|進�1安全性²確

保wtt´ノベー·ョン²促進y

»枠組�|整備さ¼ttあº~

y2

新技術への規制対応

ゲノム編集やºû¼ノ´ù1バ´

ºプúンö³ンÀzy~新技術{

対y»規制~枠組�uくº|課題

xzsvい~y2こ¼¹~技術�

従来~細胞治療~枠²超え»²~

wあº1各国‧地域w規制~⾒直

wやã充|進±¹¼vい~y2

患者アクセスと安全性のバ
ùンス

⾰新的治療へ~患者²¿セ¹²確

保wtt1安全性²担保y»バù

ン¹|各国共通~課題wy2条件

付}早期承認や病院例外条項z

y1伝統的z承認プýセ¹²補完

y»制度|各国w導⼊‧ã充さ¼

vい~y2

エビデンス⽣成と評価の⾰
新

再⽣医療~特性{適wたエビ÷ン

¹⽣成‧評価⽅法~開発|進³w

い~y2少数例w~有効性評価1

⻑期的z安全性モニタúンÀ1患

者報告²ウø»ム~活⽤1ü¸¹

øú÷ータ~規制利⽤zy1従来

~臨床試験{依存wzい評価²プ

ýーチ~⾰新|⾒¹¼~y2
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⽇本の医療機関|国際動向を踏まえるべ}ポイント

⽇本の再⽣医療提供者|国際的z規制動向を踏まえv考慮すy}ポインø：

国際的zエビ÷ンス評価基準を意識した臨床÷ータの収集

英語wの情報発信ÿ症例報告、研究成果等Ā

国際標準{準拠した品質管理体制の構築

海外の患者受⼊¼{関す»法的‧倫理的配慮

海外の細胞加⼯施設xの連携{おけ»法的要件の確認

国際共同研究xの参画可能性の模索

先進各国の規制‧ガイùùイン動向の継続的モニタúング

<再⽣医療�国境を越えv発展す»分Þwあº1国際的z規制動向を理解す»こx�Ý要wす2⽇本~

再⽣医療等安全性確保法�1世界的{⾒v�先進的z枠組�を持ち1医療提供x製品開発~両⾯{¹再

⽣医療~発展を⽀えvい~す2今後�国際調和を進�つつ1⽇本~特⾊を活{した規制~最適化|期待

さ¼~す2医療提供者�国際的z基準や動向を意識しz|¹1安全w効果的z再⽣医療~提供{取º組

�こx|求�¹¼~す2=

再⽣医療~規制�国際的{⾒v�発展途上~分Þwあº1各国‧地域w試⾏錯誤|続いvい~す2⽇本~

再⽣医療等安全性確保法�1医療提供~観点{¹再⽣医療を規制す»先駆的z枠組�xしv国際的{注⽬

さ¼vい~す2国際的z規制調和~流¼~中w1⽇本~医療提供者�国際基準を意識した再⽣医療~提供

x情報発信を⾏うこx|1国際競争⼒~向上x患者へ~¸º良い医療提供{つz|»wしょう2
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再⽣医療のエビデンスと臨床評価

再⽣医療~安全性x有効性を適切{評価y»た±{�1科学的根拠ÿエビ÷ン¹Ā~構築x適切z臨床評

価|O可⽋wy2ここw�1再⽣医療{zけ»エビ÷ン¹構築~課題x臨床評価~⽅法{tいv解説w~

y2

再⽣医療におけるエビデンス構築の課題

再⽣医療~エビ÷ン¹構築{�1従来~医薬品x�異z»独⾃~課題|あº~y：

細胞の複雑性と不均⼀性

細胞製品�分⼦構造|明確z化学合成医薬品

x異zº1複雑wO均⼀z⽣物学的特性を持

ち~y2同xプロøコûw調製wv²1ùú

ー~違いやロッø間w�¹t}|⽣x»た

±1標準化|難wく1エビ÷ン¹~⼀般化|

困難wy2~た細胞~作⽤機序²複数~ñカ

ûºð|関Py»こx|多く1単純z因果関

係~証明|難wい⾯|あº~y2

⻑期的効果と安全性の評価

再⽣医療~効果�⻑期間{わたsv発現w1

~た安全性~ú¹ク²⻑期的{続く可能性|

あº~y2従来~医薬品評価~枠組�w�捉

え}¼zい⻑期効果や遅発性有害事象を評価

y»た±~⽅法論|確⽴さ¼vいzいこx|

課題wy2移植さ¼た細胞~体内動態や⽣着

後~機能変化1⻑期⽣存zy1⻑期的z追跡

|必要zパùñータ|多く存在w~y2

症例数の制約

再⽣医療�多く~場合1希少疾患や難治性疾

患を対象xy»こx|多く1⼤規模z臨床試

験~実施|困難wy2~た細胞調製~⼿間や

コ¹ø{¹1従来~医薬品~¸うz⼤規模無

作ú化⽐較試験ÿRCTĀ~実施|現実的wz
いケー¹|多いxいう制約|あº~y2さ¹

{1倫理的観ù{¹対照群~設定|難wい場

合²あº~y2

評価指標の確⽴

再⽣医療~効果を適切{捉え»評価指標ÿエ

ンùポインøĀ~確⽴|課題wy2従来~医

薬品評価w⽤い¹¼»指標|再⽣医療~効果

を反映wzい場合や1再⽣医療特有~効果

ÿ組織再⽣1機能回復zyĀを評価y»た±

~標準化さ¼た指標|O⾜wvい»状況|あ

º~y2患者報告アウøカðÿPROĀや画像
評価zy~新たz評価⼿法~開発‧検証²進

⾏中wy2
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エビデンスüベûと研究デザイン

再⽣医療~エó÷ンス構築{⽤い¹¼»主z研究÷ザインxそ~エó÷ンスüベûを整理します：

研究÷ザイン エó÷ンスüベ

û

特徴x再⽣医療へ~適⽤

無作為化⽐較試験ÿRCTĀ ⾼ • 最²信頼性~⾼いエó÷ンスを提供
• 選択バイアス~排除|可能
• 再⽣医療w�実施|困難z場合²多い
• 適応例：標準治療|確⽴さ¼vい»疾患、⽐較
的症例数|確保w}»対象

⾮無作為化⽐較試験 中〜⾼ • 無作為化zしw対照群を設定
• 選択バイアス~úスクあº
• òスøúカûコンøýーû~活⽤²
• 適応例：無作為化|倫理的‧実務的{困難z場
合

コホーø研究‧症例対照研

究

中 • 観察研究~形態
• 実臨床÷ータ~活⽤|可能
• ⻑期的z転帰評価{有⽤
• 適応例：⻑期安全性評価、稀少疾患

症例集積研究 低〜中 • 複数症例~治療結果をまx±た²~
• 対照群|zいた±バイアス~úスク⾼い
• 初期的安全性‧有効性~探索{有⽤
• 適応例：初期段階~臨床研究、症例数~少zい
疾患

症例報告 低 • 個別症例~詳細z記述
• 仮説⽣成や稀z有害事象~検出{有⽤
• 有効性~証明{�不⼗分
• 適応例：新規治療法~初期報告、稀z合併症~
報告
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再⽣医療に適した臨床評価⽅法

再⽣医療~特性²考慮した臨床評価~⽅法論|開

~さ¼vいます：

適応的臨床試験÷ザイン：試験~進⾏中{÷

ータ²分析し1÷ýøコû²適応的{変更w

}»設計2少数例w効率的z評価|可能2

N-of-1試験：個々~患者内w治療x対照²交
互{⾏い1個⼈üベûw~効果²評価す»⽅

法2希少疾患w~評価{有⽤2

ü¸¹øúベー¹研究：治療�録制度ÿü¸

¹øúĀ²活⽤した⼤規模÷ータ収集x分

析2実臨床÷ータ²⻑期的{収集‧評価2

úアûワーûù÷ータÿRWDĀ活⽤：電⼦»
ûöや健康保険÷ータzy実臨床÷ータ²活

⽤した評価2市販後~安全性‧有効性評価{

有⽤2

患者報告アウø»ðÿPROĀ：患者⾃⾝|報告
す»症状や⽣活~質ÿQOLĀ²評価指標xし
v活⽤2患者中⼼~評価|可能2

バイºþー»ーと代替エンùýインø

再⽣医療~評価²効率化す»た±~ðイºþー»

ーx代替¸ンùýインø~開~|進³wいます：

イñー¸ングバイºマー»ー：MRIやPET等~
画像検査w細胞~⽣着や機能²評価2⾮侵襲

的z細胞追跡や組織再⽣~評価|可能2

分⼦バイºマー»ー：⾎液や尿中~サイø»

イン1成⻑因⼦1þイクýRNA等~測定{¸»
効果予測や評価2

機能的バイºマー»ー：組織‧臓器~機能²

反映す»検査値や⽣理学的ñùメータ2治療効

果~早期判定{有⽤2

÷¸タûバイºマー»ー：¶·アùöû÷ð

イ¹や¹þーøõ¹ンア÷úw収集さ¼»客観

的z活動÷ータや⽣体情報2⽇常⽣活{おけ

»機能改善~評価|可能2

こ¼¹~ðイºþー»ー|臨床的{意味~あ»転

帰²予測w}»こx|検証さ¼¼�1代替¸ンù

ýインøxしv規制承認や臨床判断{活⽤w}ま

す2

再⽣医療の臨床評価における実践的アプローチ

現場~医療提供者|再⽣医療~臨床評価²⾏う際~実践的ア÷ýーチ²紹介します：

1
治療前後の客観的評価

治療前後~状態²客観的{評価‧

記録します2標準化さ¼た評価¹

ケーûÿ例：関節症w�VAS¹コ
ア1WOMAC等Ā1画像検査

ÿMRI1超⾳波等Ā1臨床検査値
zy²⽤いv1定量的z評価²⾏

います2可能wあ¼�第三者{¸

»評価ÿöùインù評価Ā²取º

⼊¼»こxwðイア¹²減¹せま

す2

2
患者報告アウø»ðの収集

患者⾃⾝{¸»評価²体系的{収

集します2標準化さ¼た質問票

ÿ例：SF-361EQ-5D等~QOL尺
度Ā²⽤いv1治療前後~症状や

⽣活~質~変化²記録します2⾃

由記述w~感想²貴重z情報源x

zºます2÷¸タûôーû²活⽤

した継続的z÷ータ収集²検討価

値|あºます2

3
⻑期フ¹ýーアップ

再⽣医療~効果x安全性²⻑期的

{評価す»た±1計画的zõ¹ý

ーアó÷²実施します2õ¹ýー

アó÷¹ケ¸ューû²事前{設定

しÿ例：3ヶ⽉16ヶ⽉11年12
年Ā1継続的z÷ータ収集²⾏い

ます2患者~転居等w直接受診|

難しい場合²1電話やºンùイン

診療等w追跡す»体制²整えま

す2
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症例報告書ÿCRFĀと標準化データ収集
体系的な÷ータ収集のためのポインø：

標準化された症例報告書ÿCRFĀの活⽤

患者背景情報の詳細な記録ÿ年齢、性別、BMI、併存疾患、併⽤薬等Ā

治療パラメータの正確な記録ÿ細胞数、濃度、投与量、投与経路等Ā

有害事象の体系的収集ÿ重症度、転帰、因果関係等Ā

臨床評価指標の⼀貫した測定ÿ同⼀検者、同⼀機器の使⽤が望ましいĀ

÷ータ管理体制の整備ÿ⽋損値の最⼩化、⼊⼒ミスの防⽌等Ā

<再⽣医療~エビデンス構築�1従来~医薬品x�異z»アプローチ|必要wy2細胞~複雑性や症例

数~制約zy1独⾃~課題|あ»中w1適切z研究デザインx評価指標~選択|重要wy2実臨床~場

w�1w}»限º客観的z評価x体系的zデータ収集を⼼|け1⻑期的z安全性x有効性~評価{取º

組�こx|1再⽣医療~科学的根拠を強化y»基盤xzº~y2=

再⽣医療~科学的根拠を構築y»た�{�1そ~特性を考慮wた適切z臨床評価|不可⽋wy2従来~医

薬品評価~枠組�{x¹わ¼z1再⽣医療{適wた評価⽅法を取º⼊¼z|¹1患者{xっv真{意味~

あ»成果を測定y»こx|重要wy2医療提供者�⽇々~臨床実践~中w1治療結果を体系的{評価‧記

録w1再⽣医療~エビデンス構築{貢献y»こx|求�¹¼~y2こ¼¹~取º組�を通xv1再⽣医療

|¸º科学的根拠{基uいた医療xwv発展wvいくこx|期待さ¼~y2
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再⽣医療における医療経済と保険収載

再⽣医療~普及x持続可能z提供体制~構築{�1医療経済的z観点{¹~評価x適切z保険収載~仕組

�|重要wす2ssw�1再⽣医療~費⽤対効果x保険収載~現状‧課Ü{tいv解説し~す2

再⽣医療の医療経済的特性

再⽣医療{�以O~¸うz医療経済的特性|あº~す：

⾼額な初期費⽤

再⽣医療�⼀般的{⾼Ýz初期費⽤を要し~

す2特{培養を伴う細胞治療w�1細胞~採

取‧培養‧品質管理‧輸送‧保管zy~プロ

セス{多⼤zコスト|{{º~す2~た1

CPC~設備投資や運営コスト1専⾨⼈材~確
保‧育成zy1インフラ整備{²多Ý~投資

|必要wす2⾃由診療w�1s¼¹~コスト

|患者負担xz»た±1アクセス~障壁xz

svい~す2

⻑期的な医療費削減効果

⼀⽅1再⽣医療�⻑期的{�医療費削減効果

を²た¹す可能性|あº~す2根治的z治療

効果や機能回復|得¹¼¼�1継続的z投薬

や処置1⼊院1介護zy~費⽤|削減w}~

す2例え�1難治性潰瘍{対す»再⽣医療|

奏功す¼�1⻑期的z創傷ケアや⼊院~費⽤

|節約w}»zy1⽣涯医療費~観点w�費

⽤対効果|⾼いケース|あº~す2

間接的な経済効果

再⽣医療~間接的z経済効果²注⽬さ¼vい

~す2患者~QOL改善や機能回復{¸º1労
働⽣産性~向N1介護負担~軽減1社会復帰

~促進zy~社会経済的効果|期待さ¼~

す2特{若年‧中年層~患者w�1就労可能

期間~延⻑{¸»経済的インñクト|⼤}く

zº~す2~た1再⽣医療産業~発展{¸»

雇⽤創出や経済成⻑へ~貢献²期待さ¼vい

~す2

費⽤対効果の評価の難しさ

再⽣医療~費⽤対効果を評価す»Nw~課Ü

²あº~す2効果~発現|⻑期{わた»s

x1初期費⽤x⻑期的便益~ðランス1間接

的効果~定量化~難しさzy|挙r¹¼~

す2~た1希少疾患や難治性疾患を対象xす

»場合1従来~費⽤効果分析~枠組�w�評

価|困難zケース²あº~す2s~た±1再

⽣医療~価値を適切{評価す»た±~新たz

医療経済評価⼿法~開発|進±¹¼vい~

す2
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⽇本における再⽣医療等製品の保険収載状況

⽇本w�1医薬品医療機器等法{基u}承認された再⽣医療等製品~⼀部|保険収載されvいます2現在

~主z保険収載製品x条件�以下~通りwす：

製品] 概要 適応疾患 保険償還価格

¸ェイ¹ ⾃家培養表⽪ 重症熱傷

先天性巨⼤⾊素性⺟

斑

約314,000円/枚

テĀセû \種間葉系幹細胞 急性GVHD 約868,000円/袋

ハーø·ーø ⾃家⾻格筋芽細胞·

ーø

重症⼼不全 約14,760,000円/患者

¹テÿùック ⾃家脂肪由来間葉系

幹細胞

脊髄損傷 約14,980,000円/患者

キĀúア 遺伝⼦改変T細胞
ÿCAR-TĀ

B細胞性急性úンパ芽
球性⽩⾎病

びまん性⼤細胞型B細
胞úンパ腫

約33,490,000円/患者

コùテ¸ェン プù¹ÿùDNA製品 慢性動脈閉塞症 約600,000円/箱
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保険収載における課題と対応策

再⽣医療~保険収載{関y»課Üx対応策{tいv考察w~y：

課題

⾼額な価格設定：承認さ¼た再⽣医療等製品

�⼀般{⾼Ýwあº1医療保険財政x~影響

|懸念さ¼vい~y2

費⽤対効果の不確実性：⻑期的z効果や安全

性|不確実z段階w~保険適⽤判断|困難w

y2

均てん化と適正使⽤：⾼度z技術²要y»治

療~均v³化ÿ全国x~普及Āx適正使⽤~

両⽴|課Üwy2

医療機関の体制整備：再⽣医療等製品~取扱

い{�特殊z設備や訓練|必要wあº1施設

基準~設定x充⾜|課Üwy2

⾃由診療との区分：保険診療x⾃由診療~区

分|不明確zケース²あº1混合診療~問Ü|

⽣x»こx|あº~y2

対応策

リス¿シェアリンÀ制度：治療効果{応xv

⽀払いÝ²調整y»成果連動型⽀払い制度~

導⼊|検討さ¼vい~y2

条件付き早期承認制度との連携：市販後~÷

ータ収集x連動wた保険適⽤~ß組�|整備

さ¼ttあº~y2

費⽤対効果評価の活⽤：中央社会保険医療協

議会w~費⽤対効果評価{基uく価格調整~

ß組�|導⼊さ¼vい~y2

施設要件の設定：再⽣医療等製品~使⽤{関

y»施設基準²設け1適切z施設w~使⽤²

担保wvい~y2

保険収載プロセスの合理化：再⽣医療等製品

~特性²考慮wた保険収載プロセス~⾒直w

|進±¹¼vい~y2

医療機関における経済的考慮点

再⽣医療²提供y»医療機関|考慮yy}経済的側⾯{tいv解説w~y：

50-70%

⾃由診療の価格設定

再⽣医療等安全性確保法{基uく⾃由診

療ÿ第三種‧第⼆種Āw�1医療機関|

独⾃{価格²設定w~y2価格設定~際

�1細胞調製コスø1⼈件費1設備費1

間接費zy~実費{加え1技術料や管理

費²考慮y»必要|あº~y2~た1市

場価格や競合à院~価格設定1患者~⽀

払い能⼒²勘案y»こx{zº~y2価

格�適正{t透明性~あ»形w設定w1

患者{事前{明確{説明y»こx|重要

wy2

15-30%

保険診療への対応

保険収載さ¼た再⽣医療等製品²⽤い»

場合1施設基準や算定要件²確認w1必

要z体制²整備y»こx|重要wy2例

え�1特定~設備や専⾨的z⼈材配置|

要件xz»場合|あº~y2~た1製品

~調達‧保管‧管理{関y»⼿順²確⽴

w1診療報酬請求~適正化²図»必要|

あº~y2保険診療x保険外診療~区分

²明確{w1混合診療{z¹zい¸う注

意y»こx²重要wy2

5-15%

経営的持続可能性

再⽣医療~提供�初期投資|⼤}く1経

営的z持続可能性²考慮wた事業計画|

必要wy2CPCx~委託費⽤1品質管理費
⽤1運営コスøzy²精査w1適切z症

例数x価格設定w収⽀バランス²確保y

»こx|求±¹¼~y2~た1新規参⼊

や保険収載{¸»市場環境~変化{²対

応w}»¸う1柔軟z経営戦略²⽴v»

こx|重要wy2⻑期的z視点w~投資

回収計画x1段階的z施設‧設備~拡充

計画²検討y»こx|望~wいwwょ

う2
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患者⽀援制度の活⽤

⾼額な再⽣医療の患者負担を軽減す»た±の⽀援

制度：

⾼額療養費制度：保険収載さ¼た再⽣医療等

製品を⽤い»治療の場合1⾼額療養費制度の

対象xなºます2

医療費控除：⾃由診療wあっv²確定申告時の

医療費控除の対象xなºます2

⺠間保険の活⽤：⼀部の先進医療特約や医療

保険が再⽣医療をカバーす»ケースがあºま

す2

医療ローン：医療機関x提携した医療ローンの

案内‧相談²患者⽀援の⼀環wす2

臨床研究参加：臨床研究xしv実施さ¼»場

合1患者負担が軽減さ¼»ケースがあºます2

<再⽣医療~普及x持続的z発展~た±{�1医療経済

的z観点{¹~評価x適切z保険収載~仕組�|不可⽋

wす2現在1⽇本w�条件付}早期承認制度x連動した

保険収載~枠組�|整備さ¼1いくつ{~再⽣医療等製

品|保険適⽤さ¼vい~す2し{し1⾼Ýz価格設定や

費⽤対効果~評価⽅法zy1課Ü²残さ¼vい~す2再

⽣医療~真~価値を適切{評価し1患者アクセスx医療

­政~持続可能性~バランスを取»制度設計|求±¹¼

vい~す2=

再⽣医療~経済的側⾯�1そ~普及x持続可能性{⼤}く影

響し~す2現在1保険収載さ¼た再⽣医療等製品�限¹¼v

い~す|1今後~臨床エビデンス~蓄積x費⽤対効果評価~

進展{¸º1保険適⽤~範囲|拡⼤しvいくこx|期待さ¼

~す2医療提供者�1再⽣医療~医療経済的特性を理解し1

患者へ~適切z情報提供x経済的¬担~軽減策を検討す»x

x²{1⾃施設~経営的持続可能性²考慮した再⽣医療提供

体制~構築を⽬指すこx|重要wす2
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再⽣医療の将来展望と最新研究動向

再⽣医療�急速{発展す»分野wあº1基礎研究{¹臨床応⽤まw幅広い領域w⾰新的z進展|⾒¹¼v

います2ssw�1再⽣医療~将来展望x最新~研究動向{ついv解説します2

再⽣医療の技術的ブüークスûー

近年1再⽣医療分野w�以Q~¸うz技術的öüー¿¹ûー|⽣ま¼vいます：

ゲノム編集技術

CRISPR-Cas9{代表さ¼»ゲノð編集技術~進
歩{¸º1細胞~遺伝的改変|¸º精密{つ効

率的{⾏え»¸う{zºました2s~技術�以

Q~¸うz応⽤可能性を広rvいます：

遺伝性疾患~原因遺伝⼦修正

免疫拒絶反応を回避す»細胞~作製

CAR-T細胞療法zy~免疫細胞機能強化

疾患ò÷û細胞~作製x病態解明

細胞~分化誘導効率~向P

ºû¼ノ´ド技術

幹細胞{¹O次元的z臓器様構造ÿºû¼ノ´

ùĀを作製す»技術|発展しvいます2s¼{

¸º以Q~¸うz応⽤|期待さ¼vいます：

薬剤¹¿úーニンÀx個別化医療へ~応⽤

疾患ñ»ニºð~解明

発⽣‧分化ñ»ニºð~理解

臓器移植{向qた組織‧臓器~再構築

毒性試験や薬物動態研究へ~応⽤

バ´ºプúンテ³ング

3D÷úンö³ンÀ技術を応⽤しv⽣体組織や
臓器を作製す»バ´º÷úンö³ンÀ技術|進

展しvいます：

複雑zO次元構造を持つ組織~作製

⾎管網を含む⼤型組織~構築

多細胞種を含む複合組織~作製

患者固有~解剖学的構造{合わせた»¹タ

ð組織

´ン÷ùンø可能z組織‧臓器~開発

⽣体材料‧ス½ャフ¹ーûド

細胞~⾜場xz»⽣体材料ÿ¹½óõ¹ーû

ùĀ~⾰新{¸º1組織再⽣~効率x機能性|

向Pしvいます：

⽣分解性‧⽣体適合性{優¼た新素材~開

発

徐放化技術{¸»成⻑因⼦等~制御放出

⼒学的特性~最適化x制御

細胞接着‧増殖‧分化を促進す»表⾯加⼯

´ンöú¸ェンø材料ÿ刺激応答性材料Ā

~開発
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臨床応⽤の最前線

再⽣医療~臨床応⽤{おいv²、様々z領域w⾰新的z進展が⾒¹¼vい~y：

神経再⽣医療

神経系疾患{対y»再⽣医療アプローチが発展w

vい~y：

脊髄損傷：⾃家間葉系幹細胞や神経前駆細胞

²⽤いた治療が臨床研究‧治験段階

パーキンソン病：iPS細胞由来ùñÿン神経前
駆細胞移植~臨床研究が進⾏中

脳卒中：MSC²⽤いた神経保護‧再⽣療法~
臨床試験

ALSÿ筋萎縮性側索硬化症Ā：Àúア前駆細胞
移植や神経栄養因⼦産⽣細胞~移植

視神経‧網膜疾患：網膜⾊素上⽪細胞移植や

視細胞前駆細胞移植

⼼⾎管再⽣医療

⼼臓‧⾎管疾患{対y»再⽣医療が進展wvい~

y：

⼼筋梗塞：⼼筋幹細胞や⾻髄由来細胞²⽤い

た⼼機能改善療法

⼼不全：細胞シーø技術²⽤いた⼼筋再⽣療

法ÿ⽇本w製品承認済�Ā

末梢動脈疾患：⾎管新⽣²促進y»細胞療法

や遺伝⼦治療

弁膜症：組織⼯学的⼿法{¸»⼼臓弁~作製

先天性⼼疾患：成⻑y»⼈⼯⾎管や⼼臓ñッ

チ~開発

糖尿病‧代謝疾患

糖尿病²�x±xy»代謝疾

患へ~再⽣医療アプローチが

進展wvい~y：

1型糖尿病：iPS細胞由来
膵島細胞~移植や、免疫

隔離÷ðイス²⽤いた膵

島細胞移植

肝疾患：肝細胞移植や肝

前駆細胞²⽤いた肝再⽣

療法

腎疾患：腎オûガノイù

~作製x移植{向けた研

究

⾻‧軟⾻‧筋⾁の再⽣

整形外科領域w~再⽣医療応

⽤が進³wい~y：

軟⾻損傷：⾃家培養軟⾻

細胞移植や間葉系幹細胞

²⽤いた軟⾻再⽣

⾻⽋損：⾻髄由来間葉系

幹細胞x⽣体材料²組�

合わせた⾻再⽣

筋疾患：筋衛星細胞移植

や筋前駆細胞²⽤いた筋

再⽣

免疫‧炎症性疾患

免疫系~修復‧制御²⽬指w

た再⽣医療が進展wvい~

y：

⾃⼰免疫疾患：間葉系幹

細胞~免疫調節作⽤²利

⽤wた治療ÿ¿ローン

病、関節úウþチzyĀ

移植⽚対宿主病

ÿGVHDĀ：間葉系幹細胞
療法ÿ⽇本w製品承認済

�Ā

免疫不全症：遺伝⼦修正

⾃⼰造⾎幹細胞移植
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将来の展望と課題

再⽣医療~将来展望x克服すy}課題{ついv考察します：

iPS細胞技術の発展
誘導多能性幹細胞ÿiPS細胞Ā技
術~さ¹z»発展{¸º1安全性

~⾼い臨床Àüーù~iPS細胞バ
ン¿~整備|進°wしょう2HLA
適合型iPS細胞スøッ¿や1免疫
拒絶~zいユニバーサûiPS細胞
~開発|進±¹¼vいます2ま

た1¸º効率的w安全z分化誘導

プýøコû~確⽴や1細胞品質~

⾮破壊的評価法~開発²重要z課

題wす2iPS細胞由来~分化細胞
²⽤いた移植医療|1様々z疾患

{対しv実⽤化さ¼»こx|期待

さ¼ます2

⼈⼯臓器‧代替組織

オûガノ´ù技術やバ´オプúン

テ³ンÀ技術~進展{¸º1¸º

複雑w機能的z⼈⼯臓器や代替組

織~開発|進°wしょう2特{⾎

管化技術~発展�1⼤型組織~移

植²可能{す»鍵xzºます2ま

た1脱細胞化技術²⽤いた臓器⾻

格~活⽤や1異種動物²⽤いた臓

器作製ÿ異種移植Ā~研究²進³

wいます2さ¹{1体内w⾃⼰組

織化²促す<´ンビボ組織⼯学=

や1臓器チップ技術~発展²注⽬

さ¼vいます2

製造技術と⾃動化

再⽣医療~普及{�1製造技術~

⾰新x⾃動化|不可⽋wす2閉鎖

系⾃動培養システム~開発1品質

評価~⾃動化‧標準化1無⾎清培

地や合成基質~開発zy{¸º1

安全性~向上xコスø削減|進°

wしょう2また1AI²活⽤した製
造プýセス最適化や品質予測技術

~発展²期待さ¼ます2こ¼¹~

技術⾰新{¸º1再⽣医療製品~

⼤量⽣産|可能{zº1¸º多く

~患者x~²¿セス|改善さ¼»

wしょう2
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実⽤化に向けた課題

再⽣医療~実⽤化{向qv�1以下~¸うz課題~克服|必要wy：

安全性の確保

再⽣医療~安全性確保�最重要課題wy2特

{1腫瘍形成ú¹¿1遺伝的安定性1免疫原

性1感染ú¹¿zy~評価x制御|重要w

y2~た1⻑期的z安全性òニ¿úンÀ⼿法

~確⽴や1有害事象~早期検出‧対応·¹ö

ð~構築²必要wy2さ¹{1細胞~品質管

理基準~国際調和や1細胞~øüーµóúö

³確保~仕組�uくº²重要z課題wy2

有効性の証明

再⽣医療~有効性を科学的{証明y»sx

�1実⽤化~⼤}z課題wy2特{希少疾患

や個別化治療w�1従来~臨床試験÷¶´ン

|適⽤w{くい場合|あº~y2新たz評価

指標~開発1ú²ûワーûù÷ー¿~活⽤1

ü¸¹øú研究~推進1⻑期的z効果~評価

⽅法~確⽴zy|求±¹¼vい~y2~た1

再⽣医療特有~バ´ºマー»ー~開発²重要

z研究課題wy2

コスト低減と普及

再⽣医療~⾼Ã¹ø�普及~⼤}z障壁w

y2製造プýセ¹~効率化‧⾃動化1¹Áー

û²ップ技術~開発1原料調達Ã¹ø~低

減1品質管理Ã¹ø~最適化zy{¸º1製

造Ã¹ø~⼤幅z削減|必要wy2~た1医

療経済的評価{基uく適切z価格設定や保険

収載~拡⼤1患者²¿セ¹を⽀援y»制度設

計²重要wy2さ¹{1再⽣医療を提供w}

»医療機関~拡充や1専⾨⼈材~育成²課題

xzっvい~y2

倫理的‧社会的課題

再⽣医療~発展{伴い1様々z倫理的‧社会

的課題|⽣xvい~y2胚性幹細胞やòø胚

研究~倫理的問題1Âノð編集技術~応⽤範

囲1òø-動物キñù研究~許容範囲1細胞‧
組織~所有権や知的­産権~問題zy|挙r

¹¼~y2~た1再⽣医療へ~²¿セ¹~公

平性や1費⽤¬担~社会的合意形成²重要z

課題wy2s¼¹~課題{対wv�1多様z

¹öー¿ホûÀーを交えた社会的議論x合意

形成|不可⽋wy2
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注⽬すべき新技術と研究領域

以下~新技術‧研究領域�、再⽣医療~将来{⼤}z影響を与え»可能性|あºます：

ð´ü¿トúプýÀùÿンÀ：転写因⼦や化合物を⽤いv、体細胞を直接⽬的~細胞{変換

す»技術

エ¿ソソーĀ‧細胞外⼩胞：細胞|分泌す»⼩胞{含ま¼»因⼦を利⽤した⾮細胞性再⽣医

療

mRNA治療：⼀過性~遺伝⼦発現を誘導し細胞機能を制御す»技術

⽣体内úプýÀùÿンÀ：体内w直接細胞~運命を転換させ»技術

組織ニッñ⼯学：幹細胞~微⼩環境を⼈⼯的{再現‧制御す»技術

⽼化細胞除去ÿセþúテ³¿スĀ：⽼化細胞を選択的{除去し組織再⽣を促進す»技術

オûガýù移植：ミøコンùリアzy細胞内⼩器官を移植す»技術

<再⽣医療�1基礎研究~~展x臨床応⽤~ã⼤{¸º1医療~新たzñùð´ムを切º開}ttあº

~す2iPS細胞技術や²ノム編集技術1ð´オプúンテ³ンÀzy⾰新的技術~�場{¸º1従来�O
可能x考え¹¼vいた治療²プローñ|現実~²~xzºttあº~す2し{し1そ~実⽤化x普及{

�1安全性‧有効性~証明1³スト低減1倫理的課題~克服zy1様々z障壁|存在し~す2こ¼¹~

課題を乗º越え1再⽣医療~恩恵を多く~患者{届け»た±{�1基礎研究者1臨床医1企業1規制当

局1患者団体zy多様zステー¿ホûðー~協⼒|O可⽋wす2=

再⽣医療�1科学的~⾒x技術⾰新{¸º1急速{~展しvい»分野wす2将来的{�1現在治療法~z

い疾患{対す»⾰新的z治療法~提供1移植医療{zけ»臓器O⾜問題~解決1障害や損傷した組織‧臓

器~機能回復zy1様々z医療課題~解決{貢献す»こx|期待さ¼vい~す2同時{1安全性確保や倫

理的課題x~対応1³スト低減x普及促進zy1克服すy}課題²⼭積しvい~す2再⽣医療{関わ»医

療者�1最新~研究動向x技術進歩を把握し1科学的根â{基uいた安全z医療提供{努±»xx²{1

将来~~展{向けた取º組�{積極的{関Pす»こx|望~¼~す2
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再⽣医療における医師の役割と責任

再⽣医療~提供{zいv�1医師|中⼼的z役割を担い1法的‧倫理的責任を負いまy2ここw�1再⽣医療{携わ»医師~役割x

責任{tいv解説wまy2

医師~基本的z役割

再⽣医療等安全性確保法~下w~医師~基本的z役割�以下~通ºwy：

再⽣医療等提供計画の作成と管理

医師�再⽣医療等提供計画~作成{主導的役

割を果たwまy2特{1以下~点{tいv責任

を持ちまy：

科学的根拠{基uく治療計画~⽴案

úスク‧ベネフ³ット評価~実施

適応基準‧除外基準~設定

安全管理体制~構築

有害事象対応策~策定

フォロー²ップ計画~⽴案

計画内容~妥当性x安全性{tいv最終的z責

任を負いまy2

患者評価と適応判断

医師�患者~状態を専⾨的{評価w1再⽣医

療~適応を判断wまy：

患者~疾患‧症状~詳細z評価

既存治療歴x効果~確認

併存疾患や合併症úスク~評価

再⽣医療適応~医学的判断

代替治療x~⽐較検討

個別化úスク評価~実施

患者~最善~利益を第⼀{考え1科学的根拠

{基uいた判断を⾏いまy2

インフォームù‧コンセンøの実施

医師�患者{対wv⼗分z説明を⾏い1⾃律的

z意思決定を⽀援wまy：

再⽣医療~⽬的‧内容~説明

期待さ¼»効果xそ~科学的根拠

起こº得»úスクx副作⽤

代替治療~選択肢

費⽤x保険適⽤~有無

同意~任意性x撤回~⾃由

説明内容を患者|理解w}vい»{確認w1

質問{丁寧{答え»こx|重要wy2

治療の実施と管理

医師�再⽣医療~実施x管理{tいv直接的z

責任を負いまy：

細胞採取⼿技~実施ÿまた�監督Ā

細胞加⼯物~投与

治療プロトコû~遵守

合併症~早期発⾒x対応

治療効果~評価

必要{応xた治療計画~調整

治療~全過程を通xv患者~安全確保{努め

まy2
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法的責任と遵守事項

再⽣医療等安全性確保法~下w~医師~法的責任x遵守事��以下~通ºwす：

提供計画の届出義務

医師�再⽣医療等を提供す»前{1以下~⼿続}

を⾏う法的義務|あºます：

再⽣医療等提供計画~作成

認定再⽣医療等委員会w~審査‧意⾒聴取

厚⽣労働⼤⾂へ~提供計画~提出

計画受理後~治療開始

計画変更時~変更届出

計画終了時~終了届出

こ¼¹~⼿続}を怠»x1法令違反xzº罰則~

対象xz»可能性|あºます2

記録保存と報告義務

医師{�以下~記録保存x報告~義務|あºま

す：

診療録‧同意⽂書~保存ÿ最終診療⽇{¹5年
間Ā

再⽣医療等{関す»記録~保存ÿ提供終了{

¹10年間Ā

年次報告書~提出ÿ認定委員会x厚労⼤⾂へĀ

重⼤z有害事象発⽣時~報告

計画x~不適合発⽣時~報告

安全性{関す»情報収集x報告

こ¼¹~記録x報告�1安全性確保x科学的評価

~基盤xzºます2

安全管理体制の確保

医師�再⽣医療~安全管理体

制を確保す»責任|あºま

す：

医療安全管理体制~整備

有害事象対応⼿�~確⽴

スタッフ~教育‧訓練

品質管理体制~構築

感染対策~徹底

緊急時対応体制~整備

細胞培養加⼯施設の管
理‧監督

外部~細胞培養加⼯施設を利

⽤す»場合1医師{�以下~

責任|あºます：

適切z委託先~選定

委託契約~適正z締結

細胞加⼯物~品質確認

委託先x~情報共有

問題発⽣時~対応協⼒

委託先~定期的z評価

情報公開と透明性

医師{�再⽣医療~情報公開

x透明性確保~責任|あºま

す：

治療内容~正確z情報提

供

科学的根拠~適切z説明

誇⼤広告~禁⽌

治療成績~適正z公表

利益相反~開⽰

患者{¹~情報開⽰請求

へ~対応
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倫理的責任

再⽣医療を提供y»医師{�1法的責任{加えv以下~¸うz倫理的責任|あº~y：

科学的誠実性の確保

医師�再⽣医療~科学的

根拠{tいv誠実wあ»

べ}wy：

科学的{証明さ¼vい

zい効果を約束wzい

エビデンスüベûを適

切{伝え»

不確実性{tいv率直

{説明y»

科学的根拠~zい治療

�提供wzい

最新~科学的知⾒を継

続的{収集y»

⾃¹~経験‧成績を客

観的{評価y»

特{⾃由診療xwv提供

さ¼»再⽣医療w�1科

学的根拠~適切z評価x

伝達|重要wy2

患者の脆弱性への配
慮

難治性疾患や末期疾患~

患者�⼼理的{脆弱z状

態{あº1特別z配慮|

必要wy：

過度z期待を抱{せz

い

<最à~望�={付け

込~zい

経済的負担を考慮wた

提案をy»

冷静z意思決定を⽀援

y»

家族‧⽀援者を含めた

説明~機会を設け»

⼗分z検討期間を確保

y»

患者~⾃ß性を尊重wt

t1適切z意思決定⽀援

を⾏うこx|重要wy2

利益相反への対応

再⽣医療~提供{関連w

v⽣xう»利益相反{適

切{対応y»必要|あº

~y：

経済的利益x医学的判

断~分離

関連企業x~関係~透

明化

研究‧臨床~境界~明

確化

利益相反~開⽰x管理

患者紹介や委託契約{

zけ»適正性確保

広告‧宣伝{zけ»倫

理的配慮

医師~判断|経済的利益

{¸sv影響さ¼zい¸

う1適切z利益相反管理

|不可⽋wy2
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専⾨的能⼒の維持‧向上

再⽣医療~急速z発展{対応y»た±1医師{�専⾨的能⼒~継続的z維持‧向上|求±¹¼まy：

知識‧技術の更新

最新~科学的知⾒~収集

関連学会‧研修会へ~参加

専⾨的⽂献~レóュー

専⾨家ネッøワークw~情報交換

ºンùイン教育úソース~活⽤

法規制動向~把握

チーム医療の推進

多職種連携~促進

スタッõ教育‧指導

専⾨的知識‧技術~共有

チーĀ内コÿュニケーション~強化

安全⽂化~醸成

ôアレóュー~実施

医師の専⾨性を⾼めるためのúソース

再⽣医療{関する専⾨性を⾼めるための主zúソース：

学会‧研究会：⽇本再⽣医療学会、⽇本細胞治療学会、各専⾨領域の関連学会

認定資格：再⽣医療認定医‧専⾨医制度、細胞治療認定医

研修プログùム：再⽣医療等安全性確保法{関する研修、細胞培養技術研修

ガイドùイン：各学会が発⾏する疾患別‧技術別ガイドùイン

専⾨誌：Regenerative Medicine、Stem Cell Research & Therapy等

規制情報：厚⽣労働省‧PMDA発⾏の通知‧ガイダンス

<再⽣医療²提供y»医師�1先端医療~担い⼿xwv1⾼い専⾨性x倫理観|求±¹¼まy2科学的

根拠{基uいた医療~提供1患者~⾃律的意思決定~⽀援1安全性確保~た±~体制整備zy1多⾯的

z役割x責任²果たy必要|あºまy2また1急速{発展y»再⽣医療~分Þw1最新~知⾒²継続的

{学び1技術²磨くこx²Ý要wy2法令遵守�²ち½³1患者~最善~利益²常{最優先{考え1誠

実{t透明性~あ»医療提供{努±»こx|1再⽣医療~健全z発展{tz|ºまy2=

再⽣医療²提供y»医師�1法的責任x倫理的責任~両⾯²理解w1適切{対応y»こx|求±¹¼ま

y2再⽣医療等安全性確保法{基uく⼿続}~遵守1科学的根拠{基uいた治療~提供1⼗分zインõ¹

ーĀù‧コンセンø~実施1安全管理体制~確保zy1多岐{わた»責任²果たyこxw1患者~安全x

再⽣医療~健全z発展{貢献y»こx|w}まy2また1専⾨的知識‧技術~継続的z更新x1チーĀ医

療~推進²通xv1¸º質~⾼い再⽣医療~提供²⽬指yこx|Ý要wy2
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医師向け患者説明時のコミュニケーション
技法

再⽣医療�新しく複雑z治療法wあ»�±1患者へ~適切z説明xコミュニケーション|特{重要wy2

ここw�1再⽣医療~提供時{効果的z患者コミュニケーション技法{tいv解説しまy2

再⽣医療特有の説明の難しさ

再⽣医療~説明{�以O~¸うz特有~難しさ|あºまy：

科学的複雑性

再⽣医療�1幹細胞1分化1組織再⽣zy1

専⾨的w複雑z⽣物学的概念{基uいvいま

y2こ¼¹²医学的知識~zい患者{わ{º

やyく説明y»こx�容易w�あºま{³2

ま�1細胞~採取‧培養‧投Pxいう多段階

~プロセスや1細胞~種類{¸»特性~違い

zy1複雑z情報²整理しv伝え»必要|あ

ºまy2

不確実性の説明

多く~再⽣医療�1ま�エビ÷ンス|⼗分{

確⽴さ¼vz¹z1効果~予測や保証|難し

いxいう特徴|あºまy2こ~O確実性²過

⼩評価{z1{t患者~希望²過度{損zわ

zいバùンス~取¼�説明|求±¹¼まy2

ま�1個⼈差{¸º効果やúスク|異z»可

能性²適切{伝え»必要|あºまy2

期待値の管理

再⽣医療�<再⽣=xいう⾔葉{¹1患者|

完全z回復や若返ºzy~過度z期待²抱}

やyい傾向|あºまy2特{メ÷³²w~過

⼤z報道や1´ンターネッøN~誇張さ¼�

情報{¸º1⾮現実的z期待²持t患者²少

zくあºま{³2適切z期待値~設定x管理

|重要z課Üwy2

費⽤とアクセスの問題

多く~再⽣医療�保険適⽤外wあº1⾼Ýz

⾃⼰負担|発⽣しまy2こ~経済的側⾯~説

明x1費⽤対効果~⾒通し{tいv~誠実z

対話|必要wy2ま�1治療へ~²クセス制

限ÿ地理的制約1適応条件zyĀ{tいv²

明確{説明y»必要|あºまy2
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効果的なコミュニケーション技法

再⽣医療~説明{zいv効果的zコÿュニケーション技法を紹介wまy：

視覚的ツールの活⽤

複雑z概念を理解wやy

くy»た±、視覚的ôー

ûを活⽤wまy：

イù¹øや図表ÿ細胞

~種類、治療プロ»¹

~流¼図zyĀ

アニāーションや動画

ÿ細胞~働}や治療ā

»ニºĀĀ

3DĂ÷ûÿ治療対象
xz»組織‧臓器Ā

⽐喩的z説明⽤~⼩道

具

実際~治療前後~画像

ÿ同意を得た他患者~

例Ā

⽐喩とアナロジーの
使⽤

専⾨的z概念を⾝近z事

例{置}換えv説明wま

y：

<幹細胞�体~修理⼯

場~¸うz²~=

<PRP�傷~修復を促
進y»栄養剤~¸うz

役割=

<細胞培養�種{¹植

物を育v»¸うzプロ

»¹=

<免疫細胞�体~防衛

軍~¸うz²~=

⽇常⽣活~例えを⽤い

た説明

段階的な情報提供

情報を⼀度{与えz、理

解度{応xv段階的{提

供wまy：

基本的z説明{¹始

±、詳細へx進°

質問{応xv情報~深

uを調整

重要情報~繰º返wx

確認

複数回~説明機会~設

定

持ち帰º資料x次回説

明~準備

質問を促す技法

患者~疑問や懸念を引}

出y⼯夫をwまy：

ºープン¸ンù質問~

活⽤

<理解度�い{|wy

{=w�zく<y~部

分|気{zºまy{=

説明~区切ºtx~質

問タイĀ

<¸くあ»質問=~ú

¹ø~共有

質問»ーù~活⽤

家族‧⽀援者の同席

理解x意思決定を⽀援y

»家族‧⽀援者~参加を

促wまy：

説明時~家族同席~推

奨

家族向け~補⾜説明資

料~準備

家族{¹~質問機会~

確保

家族間w~話w合い~

時間~確保

遠⽅~家族~た±~º

ンùイン参加ºプショ

ン

記録と振り返り

説明内容を記録w振º返

»機会を提供wまy：

説明~録⾳許可ÿ希望

者向けĀ

要点をまx±たāĂ~

提供

Q&A形式~資料~提供

後⽇~質問対応窓⼝~

案内

フ¹ローアóプ説明~

機会設定
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期待値管理と不確実性の伝え⽅

再⽣医療~効果{関y»期待値管理x不確実性~伝え⽅{ついv解説w~y：

現実的な期待値の設定

過度z期待²抱{{z、現実的z⾒通w²伝え»

ポインø：

範囲w⽰す：<〇〇%~患者さ³w効果|⾒¹
¼~y=

時間軸を明確{：<効果|出»~w通常〇週

間〜〇ヶ⽉{{º~y=

段階的z効果を説明：<最初�炎症|抑え¹

¼、次{徐々{組織~修復|進�~y=

効果の個⼈差を強調：<効果{�個⼈差|あ

º、同x治療w²反応|異z»こx|あº~

y=

限界を率直{伝える：<完全z治癒w�zく、

症状~緩和|主z⽬的wy=

複数回の治療の可能性：<⼀度~治療w効果|

不⼗分z場合�、追加治療²検討y»こx²

あº~y=

不確実性の適切な伝達

治療~不確実性²誠実{伝え»アプローチ：

¸ビデンスüベûの説明：<こ~治療法�⼩規

模z臨床研究w効果|⽰さ¼vい~y|、⼤

規模z検証�~�途上wy=

効果xúスクのバùンス：<期待さ¼»効果x

リスク²⽐較y»x、あz�~場合�試wv�

»価値|あ»x考え~y=

代替選択肢の提⽰：<他~選択肢xwv�〇〇

|あº、}¼~¼メリッø‧÷メリッø|あ

º~y=

医学的⾒解x個⼈的意⾒の区別：<医学的{�

〇〇wy|、私個⼈~意⾒xwv�〇〇x考え

~y=

最新知⾒の共有：<現在進⾏中~研究w�〇〇

~結果|報告さ¼vzº、今後~⾒通w|変わ

»可能性²あº~y=

フ¹ýーアップの重要性：<効果²正確{評価

y»�±{定期的z経過観察|重要wy=
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患者の意思決定を⽀援する具体的アプローチ

患者|⼗分z情報{基uいv意思決定w}»¸う⽀援y»具体的zア÷ýーチを紹介wまy：

意思決定⽀援ツールの活⽤

患者~意思決定を⽀援y»た±~

専⽤ôーûを活⽤wまy2再⽣医

療{特化wた意思決定⽀援シート

w�1治療~⽬的1期待さ¼»効

果1起こº得»úスク1代替治療

x~⽐較1費⽤zy~情報を⼀覧

化w1患者|⾃分~価値観や優先

事項{基uいv判断w}»¸う⼯

夫wまy2また1<²w効果|z

{sた場合yうy»{=<副作⽤

|出た場合yうy»{=zy~意

思決定シナúオ²含±»x1¸º

現実的z検討|可能{zºまy2

補助教材の提供

診察室w~説明を補完y»教材を

提供wまy2再⽣医療{tいv~

解説パンõüóト1¸くあ»質問

集1患者体験談ÿ個⼈情報{配慮

wた²~Ā1治療÷ýセス~図

解1科学的根拠~まx±zy1患

者|⾃宅w落ち着いv検討w}»

資料を準備wまy2また1信頼w

}»¶·öサイトやオンùイン資

料~úストを提供y»こx²有⽤

wy2難wい専⾨⽤語{�⽤語集

を付け»zy1理解を助け»⼯夫

²⼤切wy2

熟考期間の確保

患者|⼗分{考え»時間を持v»

¸う配慮wまy2初回説明{¹同

意取得まw{少zくx²数⽇~熟

考期間を設け1焦¹z{決断w}

»環境を整えまy2こ~間{患者

|家族x相談wたº1追加~情報

収集をwたºy»時間を確保wま

y2また1<熟考~た±~チ·ó

クúスト=を提供w1患者|⾃分

~価値観や優先事項を整理w}»

¸う⽀援wまy2必要{応xv1

2回⽬~説明機会を設け1初回説
明後~疑問{答え»時間を作»こ

x²重要wy2
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インフォームù‧コンセンøの質向上のためのチェックポインø

再⽣医療のインフォームù‧コンセンøの質を⾼め»ためのチェックポインø：

専⾨⽤語をわかºやすい⾔葉w説明しvい»か

視覚的資料を効果的{活⽤しvい»か

期待さ¼»効果xúスクをバùンスよく説明しvい»か

不確実性を誠実{伝えvい»か

代替治療の選択肢を適切{説明しvい»か

患者の質問{⼗分{答え»機会を設けvい»か

費⽤x経済的負担{ついv明確{説明しvい»か

同意の任意性x撤回の⾃由を強調しvい»か

患者の理解度を確認す»⼯夫をしvい»か

熟考のための⼗分z時間を確保しvい»か

<再⽣医療~説明{zいv�1科学的z正確ux患者{xっv~分{ºやyu~バランス|重要wy2

複雑z医学的概念を平易z⾔葉w伝え1適切z視覚的ツールを活⽤y»こxw1患者~理解を深め»こ

x|w}まy2また1効果へ~期待x不確実性~バランスを誠実{伝え1患者|現実的z⾒通wを持っ

v意思決定w}»よう⽀援y»こx|医師~重要z役割wy2⼗分z情報提供x熟考~機会を通xv1

患者|⾃律的{意思決定w}»環境を整え»こx|1質~⾼いインフォーĀù‧コンセンø~基盤xz

ºまy2=

再⽣医療~説明{�独⾃~難wu|あºまy|1適切zコÿュニケーション技法x患者中⼼~アプローチ

{よº1効果的z情報提供x意思決定⽀援|可能{zºまy2医師�科学的根拠{基uいた情報を1患者

{わ{ºやyく誠実{伝え»こxw1患者~⾃律的z意思決定を⽀援w1信頼関係{基uいた治療提供を

実現y»こx|w}まy2uまvまz視覚的ツールや段階的z情報提供1意思決定⽀援ツールzyを活⽤

w1患者~理解x満⾜度を⾼め»⼯夫を続け»こx|重要wy2
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患者か¹の¸くある質問と回答例

再⽣医療{関wv患者{¹寄せ¹¼»¸�あ»質問x1}¼{対y»適切z回答例²紹介wまy2医師|

実際~臨床現場w活⽤w}»回答~ポインø²解説wまy2

再⽣医療の基本概念に関する質問

再⽣医療~基本的z概念{関wv患者{¹¸�寄せ¹¼»質問x回答例wy：

Q: 再⽣医療x�具体的{y~ようz
治療法wすか？

回答例：再⽣医療�1体~細胞や組織~再⽣能⼒²活⽤w

v1損傷w�組織や臓器~機能²回復uせ»治療法wy2

例え�1あz�⾃⾝~⾎液{¹特殊z成分ÿ⾎⼩板Ā²濃

縮w�²~²患部{注射y»PRP療法や1t⾃⾝~幹細胞
²培養wv体内{戻y幹細胞療法zy|あºまy2従来~

薬物療法や⼿術x�異zº1体~⾃然治癒⼒²⾼±1組織

~再⽣²促ysx²⽬的xwvいまy2

ポイント：専⾨⽤語²避�1具体例²⽰wz|¹説明wま

y2患者⾃⾝|受�»予定~治療{焦点²当v1再⽣医療

~基本原理²理解wやy�伝え»sx|重要wy2

Q: 幹細胞x�何wすか？PRP療法x
~違い�？

回答例：幹細胞�1体~uまvまz細胞{変化y»能⼒²

持s�特殊z細胞wy2例え»z¹<多才z細胞=w1必

要{応xv⾻や軟⾻1筋⾁zy~細胞{変化w}まy2⼀

⽅1PRPÿ多⾎⼩板⾎漿Ā療法�1あz�~⾎液{¹⾎⼩
板xいう成分²濃縮w�²~²⽤いまy2⾎⼩板{�成⻑

因⼦x呼�¼»物質|含ま¼vzº1s¼|組織~修復²

促進wまy2幹細胞療法�¸º⾼度z再⽣能⼒|あºまy

|1PRP療法�¸º簡便w低侵襲z治療法wy2

ポイント：専⾨⽤語²平易{⾔い換え1⽐喩²⽤いv理解

²促wまy2両者~特徴²対⽐uせ»sxw違い²明確{

w1}¼~¼~⻑所‧短所{²触¼»x良いwwょう2

Q: ⾃分~細胞を使う~x、他⼈~細
胞を使う~�yう違いますか？

回答例：⾃分~細胞ÿ⾃家細胞Ā²使う場合�1拒絶反応

~ú¹ク|ほx³yz�1感染症伝播~ú¹ク²低いxい

う利点|あºまy2⼀⽅1他⼈~細胞ÿ同種細胞Ā²使う

場合�1あz�⾃⾝{¹細胞²採取y»必要|z�1あ¹

{x±準備u¼�細胞²y�{使え»xいう利点|あºま

y2ま�1若�健康zùúー~細胞�1⾼齢~⽅や病気~

影響w⾃⾝~細胞~質|低下wvい»場合{有効z選択肢

xzºまy2��w1同種細胞w�拒絶反応~可能性や1

厳格z安全性検査|必要{zºまy2

ポイント：}¼~¼~ñúッø‧÷ñúッø²バùン¹良

�説明w1患者~状態{応xvy�¹|適wvい»{~判

断材料²提供wまy2安全性x有効性~観点{¹説明y»

sx|重要wy2

Q: こ~治療�<再⽣=す»xいうけ
¼y、実際{組織�再⽣す»~wす
か？

回答例：<再⽣=xいう⾔葉{�誤解²招�⾯²あºま

y2完全{新wい組織|作¹¼»xいう¸º�1°w½既

存~組織~修復プロ»¹²促進w1機能²改善y»sx|

主z作⽤wy2例え�1PRP療法w�⾎⼩板{¹放出u¼
»成⻑因⼦|炎症²抑え1細胞~増殖²促w1組織~修復

²助�まy2幹細胞療法w�u¹{進³�再⽣効果|期待

w}まy|1}¼w²完全{元通º{z»わ�w�あºま

せ³2症状~改善や機能~回復|主z⽬的wあº1効果{

�個⼈差|あ»sx²t理解��uい2

ポイント：<再⽣=xいう⾔葉{¹過度z期待²抱{せz

い¸う1現実的z効果²説明y»sx|重要wy2作⽤ñ

カûºð²簡潔{説明wtt1効果~個⼈差{²⾔及wま

y2
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治療効果と安全性に関する質問

治療効果や安全性{関wv患者{¹¸く寄せ¹¼»質問x回答例wy：

Q: こ~治療wど~く¹い~効果|期待
w}ます{？

回答例：効果{�個⼈差|あº1yべv~⽅{同x結果|得

¹¼»わqw�あº~せ³2s¼~w~経験x研究÷ータw

�1PRP療法~場合1z¸そ60〜70%~患者u³{症状~改
善|⾒¹¼vい~y2痛�~軽減や機能~回復|主z効果w

y|1完全{症状|zくz»わqw�あº~せ³2~�1効

果~発現{�通常2〜4週間{{º13〜6ヶ⽉程度持続y»
sx|多いwy2��w1根本的z組織~変性や損傷²完全

{元{戻ysx�難wく1年齢や症状~程度{¸sv²効果

�異zº~y2

ポイント：具体的z数値や期間²⽰wtt²1個⼈差²強調

w~y2過度z期待²抱{せzい¸う1限界{²⾔及w1現

実的z⾒通w²伝え»sx|Ý要wy2

Q: 治療効果�ど~く¹い続}ます{？
何回受け»必要|あºます{？

回答例：効果~持続期間�個⼈差|あº~y|1PRP療法~
場合1⼀般的{3〜6ヶ⽉程度効果|持続y»sx|多いw
y2幹細胞療法w�¸º⻑期的z効果ÿ6ヶ⽉〜1年以上Ā|
期待w}»場合²あº~y2症状や治療反応{¸sv1追加

治療|必要{z»sx²あº~y2通常�1〜3回程度~治療
w効果²評価w1そ~後~継続や頻度²決±vい}~y2~

�1⽣活習慣~改善や適切zúÿビúöーション²併⽤y»

sxw1効果²¸º⻑く維持w}»可能性|あº~y2

ポイント：幅~あ»期間²⽰w1追加治療~可能性{²触¼

~y2効果²維持y»�±~患者⾃⾝~取º組�~Ý要性²

伝え»sx|ポインøwy2

Q: こ~治療~リスクや副作⽤�あºま
す{？

回答例：y~¸うz医療⾏ú{²ú¹¿�あº~y|1⾃家

細胞²⽤い»再⽣医療�⽐較的安全性|⾼いxu¼vい~

y2⼀般的z副作⽤xwv�1注射部位~痛�1腫¼1内出

⾎zy|挙r¹¼~y|1通常�数⽇w改善w~y2~¼

{1⼀時的z症状悪化1感染1アüû¾ー反応zy|⽣x»

可能性²あº~y2特{Ý篤z合併症�⾮常{~¼wy|1

ゼýw�あº~せ³2採⾎や組織採取{伴う痛�やO快感²

あ»sx²t理解く�uい2s¼¹~ú¹¿²最⼩限{y»

�±1適切z無菌操作や慎Ýz⼿技²徹底wvい~y2

ポイント：⼀般的z副作⽤{¹Ý篤z合併症~w1頻度~情

報²含±v誠実{説明w~y2ú¹¿軽減~�±~対策{²

触¼1安⼼感²Pえ»sx²⼤切wy2

Q: 治療~科学的根拠�ど~程度確⽴さ
¼vいます{？

回答例：再⽣医療�⽐較的新wい分Þwあº1エビ÷ン¹~

蓄積�進⾏中wy2PRP療法~場合1⼩〜中規模~臨床研究
w有効性²⽰y結果|報告u¼vい~y|1⼤規模z⽐較試

験�~�限¹¼vい~y2基礎研究w�1成⻑因⼦|組織修

復²促進y»ñ»ニºð|解明u¼ttあº~y2⽇本再⽣

医療学会zy~専⾨団体²¼イùùイン²策定w1適切z使

⽤²推奨wvい~y2��w1yべv~疾患や状態{対y»

有効性|確⽴u¼vい»わqw�zく1今後~研究w¸º明

確{zsvいくx考え¹¼~y2

ポイント：現時ùw~エビ÷ン¹üベû²正直{伝え1過⼤

評価²過⼩評価²wzいĀùン¹~取¼�説明|Ý要wy2

研究~進展状況{²触¼»x良いwwょう2
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費⽤と保険に関する質問

治療費⽤や保険適⽤{関wv患者{¹¸く寄せ¹¼»質問x回答例wy：

10-15万円
Q: 治療費�y~く¹い{{ºます{？保

険�適⽤されます{？

回答例：PRP療法~場合11回~治療費�約10〜15万Öwy2s
¼{�初診料1検査料1治療材料費1技術料zy|含~¼~y2

幹細胞療法~場合�1細胞~種類や培養~有無{¸sv異zº~

y|1約30〜100万Ö程度wy2残念z|¹1現在s¼¹~治療
�保険適⽤外ÿ⾃由診療Āxzsvzº1全額⾃⼰負担xzº~

y2��w1医療費控除~対象{�zº~y~w1確定申告~際

{t活⽤い��け~y2~�1当院w�分割払いや医療ýーン²

t案Õwvzº~y2費⽤対効果²⼗分{t検討い��い�上w

t判断く�uい2

ポイント：具体的z⾦額xÕ訳²明⽰w1保険適⽤外wあ»s

x²明確{伝え~y2負担軽減~⽅法²案Õw1費⽤{⾒合う価

値|あ»{²患者⾃⾝|判断w}»¸う情報提供w~y2

30-100万円
Q: zぜこんz{⾼額z~wす{？yうし
v保険|適⽤されzい~wす{？

回答例：費⽤|⾼額{z»理由�1特殊z医療機器や消耗品1

細胞培養設備~維持費1品質管理~�±~検査費⽤1専⾨技術

²持tスタッフ~⼈件費zy|{{»�±wy2特{安全性²確

保y»�±~厳格z品質管理|重要w1s¼{�コスø|{{

º~y2保険適⽤u¼zい理由�1現時点w厚⽣労働省|定±»

保険収載~基準ÿ有効性‧安全性~エビ÷ンスüベû1費⽤対

効果zyĀ²満�wvい»x~�判断u¼vいzい�±wy2⼀

部~再⽣医療製品�保険収載u¼vい~y|1¸º多く~臨床

÷ータ~蓄積xx²{1将来的{�保険適⽤範囲|広|»可能

性²あº~y2

ポイント：コスø~理由²誠実{説明w1安全性確保~�±~

必要経費wあ»sx²理解wv²¹い~y2保険制度~仕組�{

²触¼1現状x将来~⾒通w²伝え»sx|重要wy2

代替治療や選択肢{関wv患者{¹¸く寄せ¹¼»質問x回答例wy：

Q: 再⽣医療以外~治療選択肢�あºます{？どち¹|良いでしょう{？
回答例：あz�~状態{対y»治療選択肢xしv�1以下~¸うzも~|あºまy：

従来~保存療法：消炎鎮痛剤1¹öýイù注射1òアûýン酸注射1理学療法zy1.

⼿術療法：症状|重度~場合�1関節鏡⼿術や⼈⼯関節置換術zy~選択肢もあºまy2.

代替療法：鍼灸1þッサー¸zy~代替医療ÿ効果~エó÷ン¹üベû�様々wyĀ3.

y~治療法|最適{�1症状~重症度1こ¼まw~治療歴1ùイフ¹タイû1費⽤負担能⼒1回復{充v¹¼»時間z

y1様々z要素{¸sv異zºまy2再⽣医療�1従来~保存療法w⼗分z効果|得¹¼z1{t⼿術²ま�避け�い段

階~患者さ³{特{適しvい»こx|多いwy2}¼~¼~治療法~メúッø‧÷メúッø²⽐較し1あz�{xsv

最適z選択|w}»¸うサýーøしまy2

ポイント：選択肢²網羅的{⽰し1}¼~¼~特徴²客観的{説明しまy2患者~状態や価値観{基uい�意思決定²

⽀援y»姿勢²⽰yこx|重要wy2特定~治療法へ~誘導²避け1中⽴的z情報提供²⼼|けまy2

<患者u³{¹~質問{答え»際�1科学的{正確wあºz|¹²1わ{ºやyい⾔葉w誠実{伝え»sx|重要wy2過度z

期待²抱{せ»sxzく1{t必要以上{O安²Pえzいバランス~取¼�説明²⼼|け~wょう2~�1個々~患者u³~状

況や関⼼{合わせ�回答²⼯夫w1疑問|残¹zい¸う丁寧{対応y»sx|1信頼関係構築~基盤xzº~y2=

以上~¸うz質問x回答例²参考{1実際~臨床現場w�患者⼀⼈ひxº~状況や理解度{合わせ�コミュニケーション²⼼|け~

wょう2患者|⼗分z情報²得�上w意思決定w}»¸う⽀援y»sx|1再⽣医療²提供y»医師~重要z責務wy2~�1最新

~科学的知⾒や⾃施設w~治療成績zy²踏~え1回答Õ容²適宜更新wvいくsx²⼤切wy2患者x~対話²通xv信頼関係²

構築w1再⽣医療~適切z普及x発展{貢献wvい}~wょう2
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再⽣医療における看護師‧コメディカルの
役割

再⽣医療~提供{zいv�1医師�けwzく看護師やそ~他~コñ÷³カû¹タッフ|重要z役割を担い

~y2チーð医療xwv再⽣医療を提供y»�±~各職種~役割x連携{tいv解説w~y2

看護師の役割と責任

再⽣医療{zけ»看護師~主z役割x責任�以O~通ºwy：

患者±アとモニタリン°

看護師�再⽣医療を受け»患者~直接的z±

²xòニタúン°を担当w~y2具体的{

�1治療前~患者状態~評価1バ´タûサ´

ン~測定1採⾎‧採取~補助1治療中~òニ

タúン°1治療後~観察zyを⾏い~y2特

{PRP療法や幹細胞治療~際{�1注射部位
~消毒や準備1患者~不快感や副作⽤~観

察1緊急時~初期対応zy|重要z役割xz

º~y2~�1患者~痛�や不安{対y»±

²²看護師~重要z責務wy2

患者教育と説明補助

看護師�医師~説明を補完w1患者~理解を

深±»役割を担い~y2専⾨⽤語を平易z⾔

葉{⾔い換え�º1患者{¹~質問{丁寧{

答え�ºy»こxw1´ンフォーðù‧コン

センø~プýセ¹を⽀援w~y2~�1治療

前~準備ÿ⾷事制限1服薬調整zyĀや治療

後~注意点ÿ⽣活N~制限1症状観察~ポ´

ンøzyĀ{tいv詳細{説明w1患者~⾃

⼰管理を⽀援w~y2特{⾼齢者や不安~強

い患者{�1看護師{¸»追加説明|患者~

安⼼感{tz|º~y2

細胞採取‧処理の補助

看護師�細胞~採取や処理プýセ¹を補助y

»役割²担い~y2採⾎や組織採取~準備1

採取時~患者ポ¸·ョニン°や声{け1採取

後~検体~適切z取º扱いzy|含~¼~

y2特{PRP療法w�1採⾎{¹遠⼼分離1
PRP~調製~w~プýセ¹{看護師|深く関
わ»こx|多く1適切z無菌操作x標準⼿順

~遵守|重要wy2~�1検体ùベúン°や

記録管理を通xv1øüーサビúö³~確保

{²貢献w~y2

記録管理と品質保証

再⽣医療等安全性確保法{基uく記録管理{

zいv1看護師�重要z役割を果�w~y2

治療記録~作成1患者状態~経時的記録1有

害事象~報告1使⽤材料~ýッø管理zy1

詳細{t正確z記録|求±¹¼~y2~�1

細胞調製環境~清浄度維持や無菌操作~徹底

zy1品質管理⾯w²看護師~役割�⼤}

く1安全z再⽣医療~提供を⽀えvい~y2

こ¼¹~記録�定期報告や更新申請~際~重

要z資料xzº~y2
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臨床検査技師の役割

再⽣医療{zけ»臨床検査技師~主z役割�以下~通ºwy：

細胞調製と品質評価

臨床検査技師�1細胞~分離‧培養‧調製~専⾨

家xwv重要z役割を担いまy2特{以下~業務

|中⼼xzºまy：

PRP~調製ÿ遠⼼分離1成分分離1濃縮zyĀ

細胞数~カウンøx⽣存率評価

無菌試験や微⽣物汚染検査

細胞特性~評価ÿフローサイøñøリーzyĀ

品質管理記録~作成x保管

製造機器‧設備~管理x保守

特{細胞培養加⼯施設ÿCPCĀw�1臨床検査技
師|中⼼的z役割を果たw1GCTP{準拠wた製造
管理‧品質管理を実践wまy2 検査データの評価と報告

臨床検査技師�1再⽣医療{関連y»検査÷ータ

~評価x報告も担当wまy：

治療前ス¿リーニンÀ検査~実施ÿ感染症検

査zyĀ

細胞製品~品質検査結果~評価

細胞数‧⽣存率zy~定量÷ータ~解析

検査結果~医師へ~報告

検査÷ータ~経時的評価

異常値~迅速z報告シスöð~運⽤

こ¼¹~業務を通xv1安全{つ効果的z再⽣医

療~提供を⽀えvいまy2
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その他のコメディカルスタッフの役割

再⽣医療チーð{zq»他~コñ÷ィカû¹タッフ~役割{ついv²紹介wまy：

薬剤師

薬剤師�再⽣医療{zq»薬剤管

理x情報提供~役割を担いまy2

具体的{�1細胞調製{使⽤y»

薬剤‧試薬~管理1抗凝固剤や細

胞培養⽤培地成分~適切z選択x

調製1無菌操作~技術的サポー

ø1患者~併⽤薬~確認x相互作

⽤~評価zyを⾏いまy2特{1

再⽣医療{関連y»薬剤ÿ局所⿇

酔薬1抗凝固剤1活性化剤zyĀ

~適正使⽤x安全管理{zいv専

⾨的知識を発揮wまy2また1薬

剤師�再⽣医療{関y»最新~規

制情報や科学的知⾒~収集‧提供

²重要z役割wy2

理学療法⼠‧作業療法⼠

理学療法⼠‧作業療法⼠�1再⽣

医療~効果を最⼤化y»た±~ú

ハビúöー·ョンプロ°ùðを担

当wまy2再⽣医療�組織~修

復‧再⽣を促進wまy|1そ~効

果を機能的z改善{つzr»た±

{�適切zúハビúöー·ョン|

不可⽋wy2特{整形外科領域~

再⽣医療ÿPRP療法1幹細胞療法
zyĀw�1治療前後~関節可動

域評価1筋⼒評価1機能評価を⾏

い1個別化さ¼たúハビúプロ°

ùðを提供wまy2また1治療効

果~客観的評価や⽇常⽣活動作~

指導を通xv1患者~QOL向上
{貢献wまy2

メディカルコーディネータ
ー

ñ÷ィカûコー÷ィネーター�1

再⽣医療~提供プロセ¹全体を調

整w1患者サポーøを⾏う役割を

担いまy2具体的{�1初診{ら

治療完了まw~¹±¸ューû調

整1必要書類~準備x説明1費⽤

{関y»情報提供x⽀払い⼿続

}1院内外~関係者x~連絡調整

zyを⾏いまy2特{⾃由診療x

wv提供さ¼»再⽣医療w�1治

療費や保険適⽤外~説明1医療ロ

ーン~案内zy²重要z業務w

y2また1海外{ら~患者受q⼊

¼や1遠⽅{ら~患者~宿泊‧交

通⼿配~サポーøzy1医療以外

~側⾯w²患者体験~向上{貢献

wまy2
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チーム医療としての連携のポイント

再⽣医療を効果的zチーð医療xwv提供y»�±~連携~ポ´ンøを解説w~y：

1
明確な役割分担と情報共有

再⽣医療チーðw�1各職種~専⾨性を

活{w�明確z役割分担x1ú²ûタ´

ð~情報共有|Ý要wy2治療プýøコ

ûや⼿順書を整備w1各スタッフ~°任

範öを明確{w~wょう2~�1定期的

zカンフ±üンスや電⼦カûö~活⽤{

¸º1患者情報や治療経過を共有w1⼀

¯性~あ»Á²を提供y»こx|⼤切w

y2特{細胞~調製状況や品質情報1患

者~状態変化zy~Ý要情報�1迅速{

t正確{共有y»体制を構築w~wょ

う2

2
継続的な教育と技術向上

再⽣医療�急速{発展y»分Þwあº1

チーðñンĀー全員~知識x技術を継続

的{更新y»こx|Ý要wy2院内勉強

会や外部研修へ~参à1最新⽂献~共有

zyを通xv1チーð全体~スキû²ッ

プを÷º~wょう2特{無菌操作技術や

細胞取扱い~技術�定期的zøüーニン

Àx評価|必要wy2~�1各職種|専

⾨分Þ~最新知識をチーð内w共有y»

機会を設け»こxw1多⾓的z視点{¹

~治療最適化|可能{zº~y2

3
安全⽂化の醸成

再⽣医療~安全z提供{�1チーð全体

w~安全⽂化~醸成|不可⽋wy2òヤ

úÿッø事例~報告x共有1プýセス改

善~提案1相互チェッ¿体制~確⽴zy

を通xv1潜在的úス¿~早期発⾒x対

策を促進w~wょう2特{<疑問を感x

�¹声{出y=⽂化を育�1職種や⽴場

{関わ¹z安全性~懸念を表明w}»環

境を整え»こx|Ý要wy2~�1定期

的z安全管理研修や緊急時対応訓練²効

果的wy2

コñデ³»ûスタッフの教育‧研修úソース

再⽣医療に関わるコñ÷³カûスタッõの専⾨性向上のためのúソース：

学会‧研究会：⽇本再⽣医療学会ÿ看護部会、臨床検査部会等Ā、⽇本細胞治療学会

認定資格：再⽣医療認定管理師、細胞培養⼠、GCTPøüーニンÀ

研修プログùð：細胞培養技術研修、無菌操作技術研修、品質管理研修

ºンù´ンコース：再⽣医療等安全性確保法に関するe-ùーニンÀ、CPCĀーチャûøüーニンÀ

実地研修：CPC⾒学‧実習÷ýÀùð、細胞調製技術実習

教材：再⽣医療ÿンùöッ¿ÿコñ÷³カû向けĀ、細胞培養実技マニュ²û

<再⽣医療~成ß{�1医師を中⼼xw�チーð医療~実践|不可⽋wy2看護師や臨床検査技師を�x±xy»各職種|1}

¼~¼~専⾨性を発揮wz|¹緊密{連携y»こxw1安全w効果的z再⽣医療~提供|可能{zº~y2特{患者中⼼~視点

を共有w1各職種|患者~治療経過や⽣活全体を⾒据え�Á²を提供y»こx|Ý要wy2再⽣医療~発展x普及{伴い1コñ

÷³カûスタッフ~役割�~y~yÝ要{z»x考え¹¼~y2継続的z教育x研鑽を通xv1チーð全体~専⾨性を⾼±vい

}~wょう2=

再⽣医療{zけ»コñ÷³カûスタッフ~役割�1単z»医師~補助w�zく1}¼~¼~専⾨性を活{w�不可⽋z貢献wy2看

護師�患者Á²x教育1臨床検査技師�細胞調製x品質評価1薬剤師�薬剤管理x情報提供1理学療法⼠‧作業療法⼠�úÿóúö

ーションx機能評価1ñ÷³カûコー÷³ネーター�全体調整x患者サポーøzy1各職種|専⾨的z役割を担svい~y2こ¼¹

~職種|緊密{連携w1情報共有x継続的z教育を通xvチーð⼒を⾼±»こxw1¸º質~⾼い再⽣医療~提供|可能{zº~

y2医療機関�1再⽣医療チーð~構築x育成{積極的{取º組�1患者{xsv最善~医療を提供y»こxを⽬指w~wょう2
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再⽣医療クリニックの⽴ち上げと運営

再⽣医療等安全性確保法~枠組�~中w1再⽣医療を提供y»クリニック~⽴ち上rx運営{�1特有~

準備x管理|必要wy2ssw�1再⽣医療クリニック~開設{¹運営~w~ポイントを解説し~y2

クリニック⽴ち上げの事前準備

再⽣医療クリニック~⽴ち上r{必要z事前準備{tいv解説し~y：

市場調査と事業計画

再⽣医療クリニック~⽴ち上r{�1~z綿

密z市場調査x事業計画~策定|不可⽋w

y：

地域のニーº分析：対象地域~⼈⼝統計1

疾患分布1競合状況を調査

提供する再⽣医療の選定：PRP療法1幹細
胞療法zy1ニーºx専⾨性を考慮

ターゲット患者層の特定：年齢層1疾患1

経済状況zy~分析

収⽀計画の策定：初期投資1運営コ¹ト1

収益予測~詳細z試算

差別化戦略の構築：競合クリニックx~差

別化ポイント~明確化

事業リ¹クの評価：法規制変更1競合増加

zy~リ¹ク分析x対策

s¼¹~分析を基{13〜5年~事業計画を策
定し1投資回収~⾒通しを⽴v»sx|重要

wy2

法的要件の確認

再⽣医療クリニック~開設{�1⼀般的z医

療機関開設~要件{加え1再⽣医療特有~法

的要件を満たy必要|あº~y：

医療法に基づく診療所開設許可：都道府県

知事x~届出

再⽣医療等安全性確保法に基づく提供計

画：認定再⽣医療等委員会~審査x厚⽣労

働⼤⾂x~提出

細胞培養加⼯施設の届出ÿ院内w細胞培養

を⾏う場合Ā

外部委託契約ÿ外部~細胞培養加⼯施設を

利⽤y»場合Ā

関連する医療広告規制~確認x遵守

個⼈情報保護法{基uく対応体制~整備

s¼¹~法的要件を満たyた±{1医療専⾨~

弁護⼠や⾏政書⼠x~相談²検討yy}wy2
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施設‧設備の整備

再⽣医療クúûック{必要z施設‧設備~整備計画を⽴vまy：

診察室：患者説明x診察{適wた環境

処置室：細胞採取や投与を⾏うため~清潔z環境

細胞調製室ÿ院内w調製yる場合Ā：クùス100,000ÿISO8相当Ā以上~清浄度

検査‧診断機器：超⾳波装置1X線装置zy必要{応xv

細胞調製機器：遠⼼分離機1クúーンベンチ1培養設備zy

細胞保管設備：冷蔵庫1冷凍庫1超低温フúー¶ーÿ-80℃Āzy

救急対応設備：救急カート1AEDzy

記録管理シスöム：電⼦カûテ1再⽣医療関連記録~管理·ステĀ

施設設計~際�1患者動線x細胞調製プロセス~最適化を考慮yるこx|重要wy2

⼈材確保と教育

再⽣医療クúûック~運営{必要z専⾨⼈材を確保w1教育体制を整えまy：

医師：再⽣医療~知識‧経験を持つ医師~採⽤

看護師：細胞採取‧調製‧投与~補助|w}る看護師~採⽤x教育

臨床検査技師：細胞調製‧品質管理~専⾨知識を持つ技師~採⽤ÿ必要{応xvĀ

受付‧コー÷ィネーター：再⽣医療{関yる基礎知識を持つスタッフ~育成

事務‧経理：⾃由診療~請求管理|w}るスタッフ~確保

教育研修プログラム~整備：定期的z技術研修1安全管理研修~実施

外部研修への派遣：学会‧セÿúー参加{よる最新知識~習得

特{細胞調製{関わるスタッフ{�1無菌操作技術や品質管理~専⾨教育|必要wy2
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再⽣医療等提供計画の作成と申請

再⽣医療等安全性確保法{基uく提供計画~作成x申請~ýイントを解説wまy：

提供計画書の作成

再⽣医療等提供計画書�1クúニック開設~重要

z前提条件wy：

リスク分類の判断：提供yる再⽣医療~úス

ク区分ÿ第⼀種‧第⼆種‧第三種Āを判断

1.

提供計画書の作成：厚⽣労働省指定~様式

ÿ様式第1~2等Ā{基u}作成
2.

安全性‧科学的妥当性の検討：⽂献調査等{

¸る安全性‧有効性~根拠整理

3.

実施体制の構築：医師‧看護師等~体制1設

備1安全管理体制~計画

4.

説明同意⽂書の作成：患者向け説明資料x同

意書~準備

5.

品質管理体制の構築：細胞調製‧品質検査~

⼿�書作成

6.

有害事象対応⼿順の策定：緊急時対応þニュ

アû~整備

7.

追跡調査計画の策定：⻑期的z安全性‧有効

性~評価計画

8.

提供計画書作成{�1再⽣医療~専⾨知識x法規

制へ~理解|必要wy2必要{応xv専⾨コンサ

ûタント~助⾔を得るこx²検討wまwょう2

委員会審査と厚労省届出

提供計画書~完成後1認定再⽣医療等委員会~審

査を経v厚⽣労働省へ~届出を⾏いまy：

認定委員会の選定：提供yる再⽣医療~úス

ク区分{応xた委員会を選定

1.

委員会への審査依頼：提供計画書x添付資料

~提出1審査料~⽀払い

2.

審査対応：委員会{¹~質問‧指摘事�へ~

回答1必要{応xた計画修正

3.

意⾒書の取得：委員会審査後~意⾒書ÿ適合

証明Ā~取得

4.

e-再⽣医療システムでの届出：オンùインシス
テムを使⽤wた計画届出

5.

届出の受理確認：厚⽣労働省{¸る受理~確

認ÿ通常1〜2週間Ā
6.

計画番号の取得：受理後~計画番号~確認x

記録

7.

委員会審査{¹厚労省受理まw�通常2〜3ヶ⽉程
度{{るた±1開業計画{余裕を持たせるこx|

重要wy2
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クリニック運営のポイント

再⽣医療¿úニッ¿を効果的{運営y»た±~ポインøを解説w~y：

患者対応と説明体制

再⽣医療¿úニッ¿w�1適切z

患者対応x丁寧z説明|特{重要

wy2初診時{⼗分z時間をx

º1再⽣医療~原理1期待u¼»

効果xそ~限界1úス¿1費⽤z

yを詳細{説明w~y2視覚的z

説明資料ÿ図表1動画1模型z

yĀを活⽤w1患者~理解を促進

w~wょう2~た1説明後~熟考

期間を設け1患者|焦¹z{意思

決定w}»環境を整え»sx²⼤

切wy2同意取得後²1治療前~

最終確認1治療中~声{け1治療

後~フォローアップzy1各段階

w丁寧zコミュニÁーションを⼼

|け~wょう2

品質管理と安全対策

再⽣医療~安全性確保{�1厳格

z品質管理体制|O可⽋wy2細

胞採取‧調製‧投P~各段階w標

準作業⼿順書ÿSOPĀを整備w1
そ¼{基uいた実施x記録を徹底

w~wょう2院内w細胞調製を⾏

う場合�1清浄度管理1無菌操作

技術~訓練1定期的z環境モニタ

úンÀzy|重要wy2外部委託

~場合²1委託先~品質管理体制

を定期的{確認w1緊密z情報共

有を⾏い~wょう2~た1有害事

象発⽣時~対応⼿順を明確化w1

定期的z訓練を実施y»sxw1

緊急時{²適切{対応w}»体制

を整え~y2

治療効果の評価と改善

再⽣医療~継続的z改善{�1治

療効果~客観的評価x分析|重要

wy2統⼀u¼た評価指標ÿ痛�

スÁーû1機能評価1画像検査z

yĀを⽤いv1治療前後~変化を

体系的{記録w~y2s¼¹~÷

ータを定期的{分析w1患者特性

tx~効果傾向や改善~余地を明

¹{{w~wょう2~た1患者満

⾜度調査を実施w1医療サービス

全体~質向上{²役⽴v~y2u

¹{1学会参加や⽂献調査を通x

v最新~知⾒を収集w1治療プロ

øコû~最適化{活{ysx²⼤

切wy2sうwた科学的アプロー

チ{¸º1¸º効果的z再⽣医療

~提供|可能{zº~y2
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経営管理と集患戦略

再⽣医療¿úニッ¿~経営管理x集患戦略{tいv解説wまy：

60-70%
経営管理のý´ンø

再⽣医療¿úニッ¿~経営管理{zいv重要zポ´

ント�以O~通ºwy：

適正な治療費設定：材料費1技術料1設備投資

回収分を考慮wた価格設定

キャッ·ュフロー管理：⾃由診療特有~収⽀変

動{対応w}»資⾦計画

在庫管理の最適化：⾼額z消耗品‧試薬~適正

在庫維持

¹タッフ配置の効率化：患者数{応xた柔軟z

シフト管理

コ¹ø削減の⼯夫：外部委託x院内実施~バù

ンス最適化

診療実績の分析：治療種類別‧医師別~収益性

分析

設備投資計画：段階的z設備ã充x投資回収計

画

特{再⽣医療�初期投資x運営³スト|⾼いため1

収⽀バùンス~継続的zモニタúンÀ|重要wy2

30-40%
集患戦略と情報発信

再⽣医療¿úニッ¿~集患x適切z情報発信~ポ´

ント�以O~通ºwy：

Webサ´øの充実：科学的根â{基uく正確z
情報提供

患者セÿナーの開催：再⽣医療~理解促進x信

頼構築

医療連携の構築：近隣医療機関x~適切z紹

介‧逆紹介関係~構築

学会発表‧論⽂発表：治療成績~科学的発信{

¸»信頼性向N

ā÷³²対応：誇⼤表現を避けた科学的z情報

発信

患者紹介プロ°ラĀ：満⾜度~⾼い患者{¹~

紹介促進

÷¸タルþー±ö³ン°：適切zター²テ³ン

Àx医療広告規制~遵守

再⽣医療�誇⼤広告~úス¿|⾼いため1科学的誠

実さを最優先{wた情報発信|重要wy2
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医療広告規制の遵守

再⽣医療クリニック~情報発信{おいv�1医療広告{関y»規制を厳守y»こxが特{重要w

y：

効果や安全性を保証y»表現~禁⽌ÿ<効果絶⼤=<完治=<安全=zyĀ

他~医療機関x⽐較した優位性を⽰y表現~禁⽌

誇⼤z表現や客観的事実wzい表現~禁⽌

科学的根拠が乏しい治療効果~標榜~禁⽌

症例写真を⽤い»場合~\意取得x適切z表現

未承認医療機器~販売]等~広告禁⽌

ビフォーアフター写真~取扱い{関y»規制遵守

違反した場合1⾏政指導や業務停⽌命令zy~対象xz»可能性があºまy2情報発信前{必z

規制適合性を確認しましょう2

<再⽣医療クúニック~⽴ち上rx運営�1通常~医療機関x�異z»特有~課題|あºまy2法的要

件~遵守1適切z施設‧設備~整備1専⾨⼈材~確保x教育1厳格z品質管理体制~構築zy1多岐{

わた»準備x継続的z管理|求±¹¼まy2し{し1s¼¹~課題を⼀tzt克服し1科学的根拠{基

uいた安全w効果的z再⽣医療を提供y»sxw1患者~健康x⽣活~質向上{貢献y»sx|w}ま

y2再⽣医療~将来性を⾒据えた持続可能z運営モデûを構築し1患者x社会{¹信頼さ¼»医療機関

を⽬指しましょう2=

再⽣医療クúニック~⽴ち上rx運営{�1⼀般的z医療機関¸º²複雑z準備x管理|必要wy2再⽣

医療等安全性確保法{基uく提供計画~作成x申請1適切z施設‧設備~整備1専⾨⼈材~確保x教育1

品質管理体制~構築zy1多く~課題{取º組°必要|あºまy2また1⾃由診療xしv~経営管理x1

科学的根拠{基uいた適切z情報発信~バùンス²重要wy2s¼¹~要素を総合的{考慮し1安全w効

果的z再⽣医療~提供x1持続可能z経営を両⽴さ{»sx|成功~鍵xzºまy2適切z準備x継続的

z改善努⼒{¸º1患者x社会{貢献y»再⽣医療クúニック~実現を⽬指しましょう2
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