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再⽣医療等製品の承認状況（2023年5⽉末）

出典 第９回再⽣・細胞医療・遺伝⼦治療開発協議会 資料2



各医薬品領域の市場規模と成⻑率



（出典）AMED委託事業 2019 年度再生医療・遺伝子治療の市場調査業務 アーサー・ディ・リトル・ジャパン株式会社

https://www.amed.go.jp/content/000062056.pdf

世界における再⽣・細胞治療医薬品開発の状況



リスク分類（デシジョンツリー）

ヒトES細胞／iPS細胞／iPS細胞様細胞

遺伝⼦導⼊／改変細胞

同種細胞（他家細胞）／動物細胞

幹細胞の利⽤

⼈の⾝体の構造⼜は機能の再建、修復
⼜は形成を⽬的としているか

相同利⽤※か

※採取した細胞が再⽣医療等を受ける者の再⽣医療等の対象となる部位の細胞と同様の機能を持つ細胞の投与⽅法をいう
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出典：厚⽣労働省ホームページ

再⽣医療等安全性確保法の施⾏状況について（令和5年10⽉31⽇現在）



出典：第66回厚⽣科学審議会 再⽣医療等評価部会 資料2

令和2年4⽉1⽇〜令和3年3⽉31⽇定期報告の集計（合計3,899件）



再⽣医療等安全性確保法（通称：再⽣医療法／安確法）とは

再⽣医療等の国⺠が迅速かつ安全に受けられるようにするための
施策の総合的な推進に関する法律（平成25年5⽉施⾏）

再⽣医療に係る様々な問題を受け再⽣医療学会が声明発表
（平成23年1⽉）

⾃由診療・臨床研究

再⽣医療等安全性確保法
（平成26年11⽉施⾏）

薬機法：旧薬事法
（平成26年11⽉施⾏）

製造販売

・医療機関から企業への加⼯委託

・再⽣医療等のリスク分類
・リスクごとの提供基準と⼿続
・細胞培養加⼯施設基準と⼿続

・早期承認制度の導⼊

・患者への説明と同意
・市販後の安全対策

迅速に

安全に

安全な再⽣医療を迅速かつ円滑に 多くの製品を、より早く



細胞加⼯物：加⼯を施した⽣きた細胞



再⽣医療等安全性確保法が対象とする研究と治療

臨床
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出典：厚⽣労働省を改変



リスク分類と⼿続きについて





出典：厚⽣労働省



出典：再⽣医療等の安全性の確保等に関する法律施⾏規則の改正に伴う説明会（令和元年6⽉26⽇）



出典：再⽣医療等の安全性の確保等に関する法律施⾏規則の改正に伴う説明会（令和元年6⽉26⽇）

H-CARM 特定認定再⽣医療等委員会 http://www.h-carm.com/





再⽣医療等の安全性の確保法に関する厚⽣労働省からの通知

今回は異種移植に対して、必要な要件（審査体制など）が⽰されています



異種移植は、細胞や臓器等に対して「加⼯」することが前提
（免疫拒絶の制御が必須）
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医薬品医療機器等法／再⽣医療等安全性確保法、⽣物由来原料基準 臓器移植法、再⽣医療等安全性確保法
再⽣医療 臓器移植



再⽣医療等安全性確保法との関係性
2. 異種移植について
本通知における異種移植とは、次に掲げることのうち、「再⽣医療等の安全性の確保等に関
する法律」の下で実施するものをいう。
• ヒト以外の動物に由来する⽣理的な機能を有する細胞、組織⼜は臓器をヒトに移植、埋

め込み⼜は注⼊すること。
• 体外において、ヒト以外の動物に由来する⽣理的な機能を有する細胞、組織⼜は臓器に

接触したヒトの体液、細胞、組織⼜は臓器をヒトに移植、埋め込み⼜は注⼊すること。
したがって、動物由来のものであっても、⾃律的に⽣理的な機能を有さない材料⼜は薬剤を
ヒトに使⽤することは、異種移植に含まれない。

２ この法律において「再⽣医療等技術」とは、次に掲げる医療に⽤いられることが⽬的と
されている医療技術であって、細胞加⼯物を⽤いるもの（細胞加⼯物として再⽣医療等製品
（医薬品医療機器等法第⼆⼗三条の⼆⼗五⼜は第⼆⼗三条の三⼗七の承認を受けた再⽣医療
等製品をいう。第四項において同じ。）のみを当該承認の内容に従い⽤いるものを除く。）
のうち、その安全性の確保等に関する措置その他のこの法律で定める措置を講ずることが必
要なものとして政令で定めるものをいう。
⼀ ⼈の⾝体の構造⼜は機能の再建、修復⼜は形成
⼆ ⼈の疾病の治療⼜は予防

再⽣医療等の安全性の確保等に関する
法律の下で実施する異種移植を⾏う場
合に実施すべきリスク管理について

再⽣医療等の安全性の確保等に関する
法律

４ この法律において「細胞加⼯物」とは、⼈⼜は動物の細胞に培養その他の加⼯を施した
ものをいい、「特定細胞加⼯物」とは、再⽣医療等に⽤いられる細胞加⼯物のうち再⽣医療
等製品であるもの以外のものをいい、細胞加⼯物について「製造」とは、⼈⼜は動物の細胞
に培養その他の加⼯を施すことをいい、「細胞培養加⼯施設」とは、特定細胞加⼯物の製造
をする施設をいう。



（改正政令の公⽰） 令和7年5⽉31⽇施⾏

令和７年５⽉31 ⽇





省令案パブコメ（昨⽇公⽰）で、細胞加⼯物を⽤いない遺伝⼦治療は第1種再⽣医療に分類されることが⽰されている





⾦沢⼤学附属病院
トランスレーショナルリサーチセンター

細胞調製システム室（KTR-CPC）の紹介



KTR-CPCは、トランスレーショナルリサーチを
⽬的に2020年に設置されました

金沢大学附属病院トランスレーショナル
リサーチセンター細胞調製システム室（KTR‐CPC）

金沢大学附属病院 先端医療開発センター組織図



細胞治療や再生医療に用いる特定細胞加工物を製造
する厚生労働大臣に届け出をおこなった専用の施設で
す。
再生医療等安全性確保法を遵守した施設管理をおこ
なっています。

細胞加⼯施設（CPC）とは？



⾼度に管理された細胞加⼯施設が
⾦沢⼤学附属病院の地下1階に設置されています

⾯積：160m2（クリーンルーム部分124.3m2）
保有設備：細胞調製室 （2部屋）、無菌検査室 、検体保管室、処置室
東海北陸厚⽣局 届出⽇：2015年5⽉20⽇ 施設番号：FC4150055



Confidential
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細胞調製に必要な環境の維持と交差汚染防⽌ため、
清浄度、動線、室圧を管理しています



細胞調製室
細胞の分離、培養を行う部屋です。

バイオハザード対策用キャビネット、CO2イ
ンキュベーター、遠心分離機、顕微鏡が設

置されています。

処置室
CPCに隣接されており、細胞の採取および

培養した細胞の投与するための機材が設置
された部屋です。

KTR-CPCの設備①



検体保管室
細胞やサンプルの凍結、保管を行うた
めの部屋です。液体窒素タンク、超低
温庫などの保管機器があり、細胞の

長期保管が可能です。

KTR-CPCの設備②

無菌検査室
細胞の品質を確認するため、菌の検
査を行う部屋です。検査に必要なイン
キュベーター、バイオハザード対策用
キャビネットが設置されています。



清浄度管理区域での作業



KTRC‐CPC長

CPC管理担当者

細胞調製ユニットA

加工管理責任者

製造部門責任者 品質部門責任者

細胞調製ユニットB

加工管理責任者

製造部門責任者 品質部門責任者

 施設の利用者ごとに、管理体制を構築し、加工管理責任者、製造部門責任者、品質部門責任者を配置。

管理体制を整備し、同時に複数の細胞加工が
実施可能な施設となっています



CPCの運営管理に必要な文書が整備・運用されています



再⽣医療（再⽣医療等製品）の名称 実施診療科

ラジオ波焼灼療法後の肝細胞癌患者に対するペプチド刺激樹状細胞ワクチ
ン療法の安全性確認試験

消化器内科

ヒト体細胞加⼯製品チサゲンレクルユーセル（CAR-T）
再⽣医療等製品 「キムリア®」

⾎液内科

最近のKTR‐CPCの稼働状況



ラジオ波焼灼療法後の肝細胞癌患者に対するペプチド刺激樹状細胞ワクチン療法の安全性確認試験
jRCTc040190093

総括報告

2024年11⽉27⽇
⾦沢⼤学附属病院消化器内科

本院での実施例の紹介



ラジオ波焼灼療法（Radio frequency ablation，以下，「RFA」）後の肝細胞癌患者を対象に，
6種類のペプチドにより刺激した樹状細胞を投与することの安全性を検討する．

Primary endpoint： 重篤な有害事象
Secondary endpoint： 無再発⽣存期間，治療完遂割合，有害事象発現割合，免疫学的反応

⽬的



DC production at 
The cell processing center
(Kanazawa University Hospital)

HLA-A24+ HCC patients after curative RFA

Six peptides-loaded DC
5x106 s.c. injection 3 times every 2 weeks

Follow-up

Primary endpoint：SAE
Secondary endpoint：RFS, Treatment completion rate,

Adverse events, Immunological outcomes
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Six peptides

Day1 Day6 Day8

Isolation of PBMCs
from Pt peripheral blood (100 mL)

Culture with GMCSF + IL4

Stimulation by OK-432
QC

Endotoxin
BDG
Sterility test

Peptide load

Wash
Administration

N=6

⽅法



Case Age Gender ECOG
PS HBsAg HCV Ab Background 1st onset

/Recurrence
Time since
1st onset (Y) Pre-Tx Tumor size

mm BCLC JLCA
Stage Child-Pugh AFP

ng/mL
DCT

mAU/mL
Bil

mg/dL
Alb
g/dL PT-INR Platelet

x10^4

1 67 M 0 − + Cirrhosis Rec 13.69 OP* 14 0 I 5 3 15 0.7 4.1 1.07 8.2
2 69 F 0 − + Cirrhosis Rec 11.61 RFA OP 12 0 I 6 7 11 1.2 3.5 1.09 20.7
3 80 F 0 − + Cirrhosis Rec 6.24 RFA 17 A II 5 4 39 0.6 3.8 1.08 20.6
4 47 M 0 1251.461 − Cirrhosis Rec 0.44 OP 15 0 I 5 462 19 1 3.8 1.16 6.6
5 69 M 0 − + F2 Rec 2.32 OP RFA 14 0 I 5 3 46 0.5 4.5 0.98 21
6 74 M 0 − + Cirrhosis Rec 17.27 OP RFA 12 0 I 6 5 81 1.2 3.9 1.21 12.2

* Surgical resection

登録患者⼀覧



Severe Adverse Events
Case 03     Stroke (Grade 4)

No causal relationship*

A full recovery without any complications

Bilateral thalamic and left midbrain multiple infarctions

Grade 2 Injection site reaction 9

Injection site reaction 5Grade 1

Malaise 5

Fever 5 Total injection number 16
Tx completion 5/6

Discontinuation of the protocol treatment*

Other Adverse Events

有害事象



重篤な有害事象 Grade 4 脳梗塞につきまして

2021年3⽉22⽇ 効果安全性評価委員会への報告と審議依頼

2021年3⽉4⽇ 症例3として登録
2021年3⽉11⽇ 樹状細胞投与①
2021年3⽉16⽇ 多発脳梗塞発症 近医受診し治療開始
2021年3⽉18⽇ ご家族からの連絡により有害事象判明

本治療との因果関係なし と判定し試験継続とした

H-CARMへも報告し、研究計画継続となった

その後患者申し出によりプロトコール治療は中⽌となった



無再発⽣存



Case Pre Post Enhancement
1 40 60 +
2 0 24 +
3 ND ND N/A
4 10 15 +
5 80 ND N/A
6 20 60 +

(mm)

Example

(mm)

Intradermal injection of DCs tested
for delayed-type hypersensitivity

Positive enhancement was observed in 4 pts

⽪内反応



1 2 4 5 6

SART2

SART3

MRP3

AFP

TERT

Patients

Peptide

Case 01
AFP403

Pre-treatment Post-treatment

*
*Case 05

AFP403

Colored: Enhanced response after Tx

Immune induction  assessed by 
IFNγ ELISpot assay

7.5 spots 26 spots

83 spots 68 spots

免疫応答



総括報告のまとめ

肝細胞癌においてRFA後6種ペプチドパルス樹状細胞療法は安全に施⾏可能であった

➡ Primary endpoint: met



まとめ

１．世界における再⽣・細胞治療医薬品開発が加速している。

２．安全な再⽣医療を迅速かつ円滑に国⺠に届けるために再⽣医療等安全性確保法が制定された。

３．⾦沢⼤学附属病院には再⽣医に使⽤する細胞を加⼯できる細胞調整システム室がある。


