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将来、研究が進むにつれ、再生医療により多様な治療が可能に

骨髄損傷による障害等は、現在
治療不可能

幹細胞で損傷した中枢神
経を再生

身体機能の回復

＜脊髄損傷治療の例＞

①他に治療法のない疾患の治療が可能になり、 患者の生活の質が向上
②家族など介護する側の負担・費用軽減に寄与

１．再生医療への期待

○再生医療は、手術・投薬など従来の手法では治療困難とされる疾患の根本治療に路を開くもの。

○ 将来的には、慢性疾患や高齢化に伴う疾患等の治癒により、拡大の一途をたどる社会保障費の抑制にも貢献する可能性。
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☆ 糖尿病や腎臓疾患などのように膨大な数の患者が存在し、かつ、生涯に亘って治
療が必要となっている状況を改善することができれば、社会的メリットは極めて大。
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実用化 治験中 実用化 治験中 実用化 治験中 実用化 治験中 実用化 治験中

米国 欧州 日本 韓国 その他

軟骨・皮膚・骨 血管・心臓・神経・膵臓・眼 がん免疫 その他

米国（９品目）治験中（８８品目）
Epicel（自家培養皮膚）
Dermagraft（同種培養真皮）
OrCel（同種人工皮膚）
Carticel（自家培養軟骨） 等

韓国（１４品目）治験中（３１品目）
Holoderm(自家培養表皮）
Articell（自家培養軟骨）
Ossron（自家骨） 等

日本（２品目） 治験中（４品目※）
将来的な治験候補となる臨床研究は、６５件

JACE（自家培養表皮）、JACC（自家培養軟骨）

その他（６品目） 治験中 （２３品目）

Chondrotransplant（自家培養軟骨）
CARTOGEN（自家培養軟骨） 等

２．再生医療製品の国内外における実用化の動向

【各国における再生医療製品の上市製品数及び治験中の製品数（2012年12月時点）】

欧州（２０品目） 治験中（４２品目）
Bioseed-S（自家培養表皮細胞）
Chondrotransplant（自家培養軟骨）
Cellactive（自家培養軟骨）
ChondroCelect（自家培養軟骨）
Hyalograft （自家培養軟骨） 等

再生医療製品の各国の開発状況（2012年12月時点）

※日本における治験中４品目の内訳

・自家骨格筋筋芽細胞シート テルモ 心不全

・他家間葉系幹細胞 日本ケミカルリサーチ GVHD予防

・自家培養軟骨 先端医療振興財団 軟骨欠損

・自家培養表皮 ジャパンティッシュエンジニアリング 表皮水疱症

【適応される疾患例】
神経：パーキンソン病
心臓：虚血性心疾患、心不全
血管：慢性閉塞性動脈硬化症
膵臓：I型糖尿病 等

再生医療製品の上市状況、開発動向の集計の考え方
①本集計は、上市/治験の実施国でカウント。
②上市製品とは、各国/地域の薬事承認を通過し製造販売承認を得た、細胞加工を伴う医薬品・医療機器を
示す。細胞加工を伴わない同種/異種移植片や、細胞バンク（臍帯血・造血幹細胞等）は含まない。また、以
下については上市製品としてカウントする。
・米国におけるHumanitarian Device Exemption (HDE) programによる承認製品。
・欧州における、中央審査方式以前に各国にて承認された製品。

出展：（株）シード・プランニングによる調査

○ 我が国の再生医療は、iPS細胞等の研究レベルでは世界のトップレベルにあるものの、再生医療製品の
実用化件数が欧米や韓国と比べ著しく少ない。

○ 将来治療対象となる患者数が多いと見込まれる神経や心臓疾患等についての再生医療製品の開発に
おいても大きく後れをとっている。
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３．再生医療の位置づけ （既存の治療行為・制度との相関性）

再生医療

汎用性
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医師法・医療法 薬事法

試験・検査 試験・検査

運搬 再生医療製品
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４．再生医療の実用化促進のために必要な対応
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再生医療の特性を踏まえた安全性等の基準の整備
【新法・改正薬事法の省令による対応】

細胞の培養・加工の「委託」を可能にする法的整備
【新法の創設による対応】

「早
期
承
認
制
度
」の
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入

【薬
事
法
の
改
正
に
よ
る
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】


