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Ａ.研究目的 

滑膜由来間葉系幹細胞（MSC）を用いた再生医療の

レギュラトリーサイエンスについて、国内外の情報を

収集、解析をし、「関節軟骨病変に対する自己滑膜間

葉系幹細胞由来三次元人工組織移植法」の実用化のた

めの薬事戦略支援の方法を検討する。 

 

Ｂ.研究方法 

2012 年 8 月にスタートした薬事戦略相談「滑膜幹

細胞を原材料とする軟骨移植材」の事前相談(3 回：

2012 年 8 月、2012 年 12 月、2013 年 2 月)、厚生労

働省医薬食品局、厚生労働省医政局への相談(2 回)を

ふまえ、引き続き、必要な事項の抽出や掌握及び国内

外の状況調査、それらに対する対応策を検討した。ま

た、2013 年 IABS 理事会[国際生物製剤標準化連盟理

事会]、細胞治療・遺伝子治療委員会（米国・メリーラ

ンド州・ロックビル）、2013 年 ISSCR[第 11 回国際幹

細胞学会]（米国・マサチューセッツ州・ボストン）、

2013 Stem Cells in Translation [幹細胞の臨床応用国

際会議]、 ISSCR Conference Series 2013（イタリ

ア・フローレンス・Palazzo dei Congressi）、World 

Stem Cell Summit 2013[国際幹細胞サミット](米

国・カリフォルニア・サンディエゴ)に参加することで

調査研究活動を実施した。 

 

C.研究結果 

薬事戦略相談の事前相談および厚生労働省医薬食

品局、厚生労働省医政局との複数回の打ち合わせによ

り、仕様、デザイン、設計に係る試案の実現性調査と、

必要な試験・治験に関する指導・助言を受け、また国

内外の情報収集や交流を行い、これらを踏まえた対応

策を検討した結果、2013 年 2 月 18 日に本相談へのス

テップアップを決めた。2013 年 IABS 理事会[国際生

物製剤標準化連盟理事会]、細胞治療・遺伝子治療委員

会（米国・メリーランド州・ロックビル）に出席し、

ヒト幹細胞加工製品を含む先端医療医薬品等の品

質・安全性確保に関する各国の最新の薬事規制の考え

方についての意見交換と課題の抽出及び問題提起を

行うことで、本研究事業の薬事戦略支援を進める上で

必要な情報収集ネットワークを強化した。続いて、

2013 年 ISSCR[第 11 回国際幹細胞学会]（米国・マサ

チューセッツ州・ボストン）に出席し、ヒト幹細胞利

用再生医療の研究開発動向の調査・研究及び製品の品

質・安全性確保に関するわが国の指針の紹介と意見交

換を行うことで、本研究事業の薬事戦略支援を進捗す

る上での有用な知見を蓄積した。同様に、2013 Stem 

Cells in Translation [幹細胞の臨床応用国際会議]、 

ISSCR Conference Series 2013（イタリア・フローレ

ンス・Palazzo dei Congressi）に於いては、ヒト幹細

胞の臨床応用に関する主に欧州における最新の研究

開発動向についての調査研究を実施し、欧州の動向を

参考にしつつ、わが国の再生医療の規制に対応する方

策に関する検討を行った。加えて、World Stem Cell 

Summit 2013[国際幹細胞会議](米国・カリフォルニ

ア・サンディエゴ)に参加し、ヒト幹細胞利用再生医療

の米国を中心とした世界における最新の研究開発動
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向、規制状況及び患者団体等を含めて開発支援を推進

するアプローチを参考にして、本研究に活用すべく方

策を講ずるなどの結果を得た。 

 

D.考察 

「薬事戦略相談制度」は「確認申請制度」に代わり、

平成 23 年 7 月 1 日に始まった。制度名は大幅に変化

したが、実施における検討内容と必要な作業はほぼ同

じである。我々が別途草案し、平成 24 年 9 月に公表

されたヒト幹細胞由来製品の品質及び安全性の確保

に関する５つの薬事指針を含めて再生医療の実施に

おいて求められる基本要素（受け入れや規制）は、平

成 25 年度中に成立した再生新法や改正薬事法でもほ

ぼ同一であり、これは最新の国外での状況や受け止め

とも同様であった。 

 

E.結論 

「薬事戦略相談制度」で見えてきた基本要素（受け入

れや規制）を的確に押さえつつ、国内外での最新動向

を把握し、方策を講じていくことが、先進医療へのス

ムーズな移行には重要であると思われた。 
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