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細胞シート再生治療 ①臨床研究・治験 

視力0.01 視力0.7 

角膜再生治療 

心筋再生治療 

食道再生治療 

・2003年 臨床研究開始（阪大） 
・2007年 フランス治験開始（セルシード） 
・2010年 フランス治験25例経過観察終了 
・2011年 欧州医薬品庁に角膜シートの販売承認
を申請（セルシード） 

・2007年 臨床研究開始（阪大） 

術後3ヶ月 

駆出率37％ 駆出率49％ 

術後2ヶ月 術前 

術前 

術後4週間 術前 

歯周再生治療 

軟骨再生治療 

非移植群 移植群 

非移植群 移植群 

・2012年 治験開始（テルモ） 

・2008-2010年 臨床研究実施（10例，東女医大） 

・2011年 臨床研究開始（東海大） 

・2011年 臨床研究開始（東女医大） 

PGA 
bTCP 

歯根膜 
細胞ｼｰﾄ 

軟骨 
細胞ｼｰﾄ 

・2010年 ｶﾛﾘﾝｽｶ医科大学との共同研究開始 
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細胞シート再生治療 ②臨床研究準備中 

中耳 
（慈恵医大耳鼻科） 

ブタ気胸モデル 

細胞シート移植直後 

4週後 Native lung 
4weeks after 
transplantation  

正常中耳骨胞 細胞シート移植 粘膜除去 

線維芽細胞シート 

鼻粘膜上皮シート 

CTによる中耳腔容積計測 

8週後 

肺 
（東京女子医大胸部外科） 

at ex 

tm 
bulla 

at 

ex 

tm bulla 

8週後 

bulla 
tm 

ex 

8週後 

8週後 

鼓膜(tm) 外耳道 
(ex) 
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アルカリ外傷 スチーブンス・ジョンソン症候群 

角膜上皮幹細胞疲弊症 
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自家細胞から作った細胞シート移植による 
角膜上皮幹細胞疲弊症の再生医療的治療 
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再生・細胞医療の推進のためには 
ヒト細胞の入手が不可欠 

・ボランティアドナーの提供は限界 

・手術中に採取される余剰組織 

・臓器移植法で研究目的の利用は禁止されている 

・ヒト組織・細胞の売買に関する制度的枠組みが必要 

・他家細胞・組織加工製品の産業化には原材料（ヒト
組織・細胞）の安定供給に関する制度的枠組みが必要 
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創傷治癒・組織修復の促進が目的 
あれば他家細胞も利用可能 

培養全層皮膚Apligraf by Organogenesis  
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培養真皮 Dermagraft by Smith & Nephew  
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同種間葉系幹細胞移植による 
GvHD、急性心不全、脳梗塞の 

再生医療的治療 
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自家皮膚線維芽細胞移植による豊齢線治療 

米国では美容目的の細胞製品でも治験 
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治験第3相 
多施設、ランダム化、二重盲検、421症例 

市販後調査2700症例 
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再生・細胞医療は 
医薬品や医療機器とかなり異なる？ 

・再生・細胞医療における細胞加工は手術手技と似て
いる？ 特に自家細胞を用いる場合 

・移植法に対応する再生・細胞医療法が必要？ 

・欧米の規制にとらわれる必要は必ずしもない 

・加工の程度、移植部位等に応じた適切な判断が必要 

・自由診療だからといって、野放しでよいのか？ 

・医療として行うなら安全性と有効性の検証は必要 

・条件付き承認と市販後臨床評価 
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短期的には既存規制の運用に工夫 
 

中長期的には法改正を含む 
 抜本的な規制改正 
   混合診療 
   皆保険制度 
   移植法 
   ヒト組織の売買 
    cf. Agence de la Biomedicine 
                      移植医療、生殖医療 
        再生医療、遺伝子医療 
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