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第１章 事業概要 

1．件名 
2019年度 ヒト細胞原料の安定供給実現に向けた調査及び委員会運営支援業務 

2．目的 
日本医療研究開発機構（AMED）では各省連携プロジェクト「再生医療実現プロジェクト」に基づき、

「再生医療実現拠点ネットワークプログラム」、「再生医療実用化研究事業」及び「再生医療・遺伝子

治療の産業化に向けた基盤技術開発事業」が連携して基礎から臨床段階まで切れ目なく一貫した支援

を行っている。 

近年、我が国では再生医療等製品の開発及びその周辺産業が活発化しているが、さらなる発展のた

めには国内におけるヒト細胞原料の安定的な供給サービスの促進が課題であると認識されている。そ

のような中、AMED では平成 29 年度（2017 年度）に「間葉系幹細胞の安定的な国内供給体制の実現

に向けた調査」を実施し、国内医療機関からのヒト細胞原料の供給に係る課題を浮き彫りにし、その

内容を「平成 29 年度 間葉系幹細胞の国内安定供給の実現に向けた検討委員会報告書」としてまとめ

た（https://www.amed.go.jp/program/list/01/02/004.html）。この報告書では、医療機関がヒト細胞

原料を製造販売事業者等に提供するためには通常の診療行為以外の多くの作業が必要であり、安定的

な原料供給のシステムを構築するためには、原料供給元である医療機関をサポートする必要性が示さ

れた。この結果を受けて AMED では、平成 30 年度（2018 年度）に「国内医療機関からのヒト（同種）

体性幹細胞原料の安定供給モデル事業」（以下、モデル事業）を立ち上げ、国内原料の供給を促進する

事業を展開している。 

この事業に合わせて、ヒト細胞原料供給に係る法的・倫理的・社会的な課題を中心に議論する「平

成 30年度ヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給実現に向けた検討委員会」（以下、本委員会）を併

走して立ち上げている。昨年度の本委員会報告書は AMED 再生医療研究課ウェブサイトに掲載されて

いる（https://www.amed.go.jp/program/list/01/02/009.html）。 

本業務では、国内医療機関からのヒト（同種）体性幹細胞原料の供給に係る法的、倫理的、社会的

な課題について、議論を深化するための調査と本委員会運営、そして調査および本委員会の討議内容

を報告書としてまとめる業務を担う。本委員会は、臨床医、アカデミア、法律家、倫理専門家、企業

等の有識者と、モデル事業者およびプログラムディレクター（PD）、プログラムスーパーバイザー（PS）、

プログラムオフィサー（PO）により構成される。本委員会は、商用利用可能なヒト細胞原料の供給に

関する課題について議論し、その討議内容をモデル事業運営に役立てるとともに、報告書を一般公開

することで広く再生医療の産業化に貢献することを目的とする。 

 

3．事業内容 
（１）周辺動向調査 

国内のヒト細胞原料供給に関わる法律・指針・ガイドラインなどを含め、本委員会における討

議を実施する上で必要な国内外の周辺動向を調査する。なお、海外情報収集は国内で入手できる

範囲のものを対象に調査を行った。 
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また、議論内容を補足するために、以下の調査を実施した。 

ヒト（同種）細胞原料供給のガイダンス作成に向けた、国内外事例・動向調査 

・供給機関の持続的な自立運営 

・仲介機関の位置づけ、責任の範囲 

・供給機関、仲介機関における情報管理システム、契約のあり方 

 

（２）委員会での討議 

本年度の委員会では、以下の議題を扱った。 

・ヒト（同種）細胞原料供給のガイダンス作成 

供給機関の持続的な自立運営／仲介機関の位置づけ、責任の範囲／供給機関、仲介機関におけ 

る情報管理システム、契約のあり方／国内外事例・動向調査結果を踏まえた課題抽出、等 

・広範な使用用途の IC 説明文書について 

ドナー同意の代諾基準や所有権放棄（譲渡）と同意撤回の法的つながり／広範な使用用途の IC 

例文作成、等 

・ヒト細胞産業利用の透明性確保、社会的受容性向上 

ドナーの権利や倫理的課題／組織・細胞提供の意義や社会貢献について、等 

 

（３）ワークショップ等の実施 

ヒト細胞産業利用の透明性確保、社会的受容性向上のための取り組みとして、組織・細胞提供

の意義や社会貢献について一般市民へ紹介するようなワークショップ等を企画立案、実施する。 

 

（４）成果報告書の作成 

委員会での討議内容及び調査結果を集約するとともに、ワークショップ等の実施報告を含む成

果報告書を作成する。 

 

4．実施期間 
2019年 7月 8日より 2020 年 2月 28 日 
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第２章 委員会の企画立案 

1．過去の委員会での検討内容 
平成 30 年度委員会では次の 3つの課題について討議が行われた。 

１）商用利用可能なヒト（同種）体性幹細胞原料の取得に使用するインフォームドコンセント 

（IC）説明文書・同意文書について 

２）細胞品質情報および個人情報の保管とトレーサビリティについて 

３）供給サービスに関わる事業者の責任の範囲と契約のあり方について 

2．委員の選定 
ヒト（同種）体性幹細胞の法的、倫理的、社会的な課題の解決に向けた討議を実施するにあたり、

AMED との相談の上、以下の委員長、委員に委嘱をおこなった。委員長、委員の氏名、役職を下記に記

載する。なお、委員会には、PD、モデル事業の採択者とその PS・PO、および経済産業省も参加した。 

 

委員長 

 森尾 友宏  東京医科歯科大学 大学院 発生発達病態学分野 教授 

 

委員 

 一家 綱邦  国立がん研究センター 医事法研究室 室長 

 

 井上 悠輔  東京大学 医科学研究所 准教授 

 

 今川 究  JCRファーマ株式会社 研究本部 研究所 再生医療研究部 部長 

 

 大西 達夫  MLIP(エムリップ)経営法律事務所 弁護士 

 

 佐藤 正人  東海大学 医学部 医学科 外科学系 整形外科学 教授 

 

 高尾 幸成  ロート製薬株式会社 再生医療研究企画部 マネージャー 

 

 飛田 護邦  順天堂大学 革新的医療技術開発研究センター 准教授 

 

 畠 賢一郎  株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング（J-TEC） 

                               代表取締役 会長執行役員 

   一般社団法人 再生医療イノベーションフォーラム（FIRM）代表理事会長 

 

 八代 嘉美  神奈川県立保健福祉大学 イノベーション政策研究センター 教授 

   慶應義塾大学 医学部 訪問教授 

（敬称略、委員長を除き５０音順） 

また、オブザーバーとして厚生労働省 医政局 研究開発振興課 再生医療等研究推進室、 
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文部科学省 研究振興局 ライフサイエンス課、日本再生医療学会、一般社団法人再生医 

療イノベーションフォーラムにも参加を頂いた。 

3．委員会の運営 
第 1 回委員会は 2019 月 10月 9 日（水）に実施し、昨年度までの検討状況、本年度の全体概要に

ついて説明、討議し、ガイダンスに盛り込むべき項目及びヒト細胞原料の採取等サービスの対価につ

いて議論を行った。 

第 2 回委員会は 2019 年 11 月 13 日（水）に実施し、情報管理や産業倫理委員会といったガイダン

スの項目の各論についての議論と、広範な ICについて議論を行った。 

第 3 回委員会は 2019 年 12 月 9 日（月）に実施し、情報管理、審査体制の継続議論、ICについて

の継続議論と代諾について、透明性や社会的受容性確保のための検討について議論した。 

第 4 回委員会は 2020 月１日 10 日（金）に実施し、ガイダンス（案）の暫定版や IC文例案を基に

これまで議論が尽くせなかった点についての討議を行い、併せて、ワークショップについて、今年度

報告書の各検討課題の最終結果と本年度のとりまとめについて討議を行った。 

また、本業務では、ワークショップを 2020 年 2 月 12 日（水）に実施した。ワークショップでは、

企業・大学研究機関・医療機関等の関係者を対象に、ヒト細胞原料の安定供給に向けた各種施策、モ

デル事業の実施状況、現状・課題・今後の期待、当委員会での論点や検討状況、ガイダンス（暫定版）

等について情報共有を図るとともに、ヒト細胞原料を活用した再生医療に係る今後の期待、課題等に

ついて議論していただいた。 

 

4．本報告書について 
本報告書では、「第 1章 事業概要 3. 事業内容」について、委員会での論点の整理および明確化、

円滑な委員会運営等の観点から、各回の議題を上記のように調整した。委員会における議論内容につ

いては、「第 3章 本年度の討議内容、調査結果」において取りまとめている。 

また、本委員会での議論内容を踏まえて、「ヒト（同種）細胞原料供給のガイダンス（案）」（別添 1）

および「産業利用可能なヒト（同種）体性幹細胞原料の提供同意取得のための説明文書・同意文書の

参考例」（別添 2）を作成した。 

なお、本ガイダンス（案）の内容が、国内でのヒト細胞原料の採取や仲介に携わることを目指す医

療機関、学術研究機関及び企業等に広く活用されるよう、経済産業省が『ヒト（同種）細胞原料供給

に係るガイダンス（初版）』を取りまとめ、公開している。 
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第３章 本年度の討議内容、調査結果 

1．ヒト（同種）細胞原料供給のガイダンス作成について 

1-1. ガイダンス策定の論点、適応の範囲 

課題の背景・論点 

ヒト細胞原料の採取機関や仲介機関を確保し、ヒト細胞原料を流通させ、安定供給を実現するために

は、当該事業に新規参入を予定する事業者等が整えるべき体制や検討すべき項目を明確にしておく必要

があるが、現状では明らかとなっていない。 

今年度は、採取機関、仲介機関を対象としたガイダンス（案）を作成することにより、採取機関（医

療機関）から再生医療等製品の製造販売事業者までの国内の安定的なヒト細胞原料の供給及びトレーサ

ビリティを確保するとともに、その供給体制の持続可能な運営を可能とすることに焦点を当て、主に法

的・倫理的・社会的な側面を中心に検討した。 

検討にあたっては、国内で用いられている関連分野の法令、ガイドライン等および、海外におけるヒ

ト細胞/組織の供給に関するガイドライン等を参考にしつつ、供給機関、仲介機関となる事業者が検討

すべき項目を抽出した。 

 

1-2. 周辺動向調査結果 

米国と英国においては、既にヒト細胞または組織原料を含む、もしくはヒト細胞または組織から成る

製品が上市されており、ガイダンスも策定されていることから、米国および英国のガイダンス等の掲載

項目を、ガイダンス（案）作成にあたっての参考情報として用いた。 

また、国内の状況として、モデル事業者からの事業概要プレゼンテーションを行った。 

海外事例 

米国、英国のガイダンス概要 

米国については、米国保健福祉省食品医薬品局（FDA）生物製剤評価研究センター（CBER）が発行する

ガイダンスである「Guidance for Industry: Current Good Tissue Practice (CGTP) and Additional 

Requirement for Manufacturers of Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products 

(HCT/Ps)”」を参照した。 

英国については、英国保健省傘下の政府外公共機関である HTA(Human Tissue Authority)が発行する

ガイドである「Guide to Quality and Safety Assurance for Human Tissues and Cells for Patient 

Treatment）」を参照した。 

本委員会で検討対象としたガイダンス（案）への掲載項目と、米国、英国における各ガイダンス等に

おける掲載状況の概要は、図表 1-1に示した。 
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図表 1-1 本委員会におけるガイダンス項目案と、米国、英国におけるガイダンス等への掲載状況 

本委員会でのガイダンス

（案）の項目 
米国の掲載状況 英国の掲載状況 

1.取得機関、仲介機関の

機能、責任範囲 

 規則：21 CFR Part 12711に記載 

 ヒト細胞/組織原料に関するガイ

ダンスに記載（出所１） 

 ヒト細胞/組織原料に関するガイ

ドに記載（出所２） 

2.倫理委員会（産業利用

審査等） 
記載なし 記載なし 

3.情報管理体制 
 ヒト細胞/組織原料に関するガイ

ダンスに記載（出所１） 

 ヒト細胞/組織原料に関するガイ

ドに記載 

4.ICの実施、取得体制  規則：21 CFR Part 1271に記載 
 ヒト細胞/組織原料に関するガイ

ドに記載 

5.社会的受容性確保 記載なし 
記載なし（※HTAの HPに透明性確保な

どを「推奨」する旨の記載あり） 

6.ヒト細胞原料の対価に

ついての考え方 
記載なし 記載なし 

（出所 1）米国保健福祉省 食品医薬品局（FDA） 生物製剤評価研究センター（CBER）「Guidance for Industry: Current 

Good Tissue Practice (CGTP) and Additional Requirement for Manufacturers of Human Cells, Tissues, and 

Cellular and Tissue-Based Products (HCT/Ps)」 を中心としたガイダンス 2 

（出所 2）英国保健省傘下の政府外公共機関である HTA(Human Tissue Authority)「Guide to Quality and Safety 

Assurance for Human Tissues and Cells for Patient Treatment）」3 

 

米国における規制概要と施設登録要件について 

米国においては、ヒト細胞または組織原料を含む、もしくはヒト細胞または組織から成る製品で、ヒ

ト患者に対して埋植、移植、注入または導入することを目的とした製品は「ヒト細胞、組織及び細胞・

組織製剤（Human cells, tissues, or cellular or tissue-based products：HCT/Ps）」と総称され、

連邦規則 1集第 21編 第 1271部（21 CFR Part 1271）によってその原料調達、製造、流通が規制され

ている。規制対象となる HCT/Psには、骨、靭帯、皮膚、硬膜、心臓弁、角膜、末梢血及び臍帯血幹・前

駆細胞、自家使用の目的で加工された軟骨細胞、上皮系細胞、精液やその他の生殖組織などが含まれる。 

こうした HCT/Psの調達、製造、流通に関わる事業者（以下「HCT/Ps取扱事業者」）の規制当局は保健

福祉省（Department of Health and Human Services：HHS）傘下の食品医薬品局（Food and Drug 

Administration：FDA）の生物製剤評価研究センター（Center for Biologics Evaluation and Research：

CBER）である。  

HCT/Ps の原料調達、製造、流通は連邦規則にて規制されている。 

FDA CBERは、HCT/Ps業界向けガイダンスを発行しているが、ガイダンスには法的強制力はなく、FDA

の考え方、推奨事項として扱われる。 

うち、Current Good Tissue Practice(CGTP) and Additional Requirements for Manufacturers of 

                             
1 https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=1271 
2 https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/tissue-tissue-products 
3 

https://www.hta.gov.uk/sites/default/files/HTA%20guide%20to%20Quality%20and%20Safety%20Assurance%20for%20Human
%20Tissue%20and%20Cells%20for%20Patient%20Treatment%20v2%20April%202018.pdf 



 

 

7 

Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/Ps) では、主に感染症予防

に関し、事業者が CGPTの要件を遵守するための内容を定めている。 

 

図表 1-2  米国の HCT/Ps取扱事業者の登録要件の概要 

項目 概要 

登録が義務付けら

れている事業者 
・ HCT/Ps の製造過程において、生体及び死体からの組織の採取・スクリーニ

ング・ドナー検査・処理・保存・梱包・表示・分配 4の 1 つ以上の工程に

携わる事業者 5。 
登録期限 ・ 施設の操業開始後 5日以内、もしくは 21 CFR Part 1271の発効日から 30

日以内のいずれか遅い方。 
登録更新 ・ 各登録事業者は、毎年 12月に登録の更新を行う。 

・ また、年度の途中に情報に変更があった場合には、1）変更後すぐ、もしく

は 2）6月または 12月のうち変更が行われた日付により近い方のいずれか

を期限として更新を行うことが義務付けられている。 
登録項目 ・ 事業者の正式名称 

・ 全施設の所在地（住所、電話番号、メールアドレス） 

・ 管理責任者の氏名、住所、電話番号、メールアドレス 

・ 採取・スクリーニング・ドナー検査・処理・保存・梱包・表示・分配のい

ずれかの工程を扱う全 HCT/Ps のリスト（現在は扱っていないが過去に扱

ったことのある HCT/Psのリストを含む。取り扱いを中止した HCT/Psにつ

いては、取り扱い中止の年月日を含む。また、一度取り扱いを中止した後

に再開した HCT/Psについては、再開年月日を明示する）。 

・ 登録情報に間違いがないことを管理責任者が確認したことを示す署名。 

・ このほか米国に対し HCT/Ps の輸出を行っている外国の事業者は、輸出先

の全ての米国事業者の名称、住所、電話番号とメールアドレスに加え、米

国での代理機関の名称、住所、電話番号とメールアドレスを提出する義務

がある。 
（出所）「Guidance for Industry: Current Good Tissue Practice (CGTP) and Additional Requirement for 

Manufacturers of Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/Ps)」を基に作成 

 

英国における規制概要と施設登録要件について 

英国におけるヒト細胞原料を取り扱う事業者の規制当局は保健省（Department of Health and Social 

Care）傘下の人体組織管理局（Human Tissue Authority：HTA）である。HTAは 2005年に設立された、

英国保健省傘下の政府外公共機関（non-departmental public body：NDPB）6で、3名の役員（Executive）

と 12名の局員（Authority Members）が運営管理を行っている（2019年 9月時点）。HTAは、臨床応用、

研究、治療、検死、教育、公開展示等の目的で、ヒト組織・細胞を扱う事業者に対してライセンス交付

及び査察を実施すると同時に、生きたドナーからの移植を前提とした臓器や骨髄提供を承認する役割も

担っている。 

英国では、2004 年人体組織法（Human Tissue Act 2004：HT Act）が、ヒトの身体の一部や臓器・組

織・細胞の採取、保存、使用、廃棄などについて規定しており、同法の下、組織や細胞を取り扱う際に

                             
4各英語表記：Recover, Screen, Donor Testing, Process, Store, Package, Label, Distribute 
5 21 CFR Part 1271 下では、1 つ以上の製造工程に携わる施設を全て「HCT/Ps 取扱機関」として定義しており、登録時に

具体的な施設の種類（例：病院、組織バンクなど）を登録することは求めていない。 
6 NDPB とは「中央政府の政策過程において役割を有しているが、政府府省またはその一部でないものであり、程度の大

小はあるが、大臣からの『一定の距離を置いて（ arm’ s length）』に従って事業を行う組織」（出典：

https://www.kantei.go.jp/jp/singi/gskaigi/kaikaku/dai1/siryou3-3.pdf）。 
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ライセンスを必要とする活動を定義し HTAを規制当局と定めた。同法の規制対象は「関連物質（relevant 

material）」と呼ばれる、人体組織に由来し、細胞から構成される又は細胞を含む全ての材料である。 

英国はまた、2007年 5月に、EU の組織・細胞指令（The European Union Tissue and Cells Directives：

EUTCD、2004 年施行）を国内法に適用し、ヒト組織（対人投与の品質・安全性）規制 （The Human Tissue

〔Quality and Safety for Human Application〕Regulations 2007：Q&S規制）を施行した。規制当局

である HTAが、ヒトへの治療や臨床応用を目的に組織・細胞の採取、検査、処理、保存、分配、輸入及

び輸出に関与する事業者の認可と査察を行うことと定められている。 

 

図表 1-3  英国のヒトへの治療や臨床応用を目的とした団体の登録要件の概要 

項目 概要 

登録が義務付

けられている

事業者 

・ Q&S規制に基づき、治療や臨床応用など、ヒトへの投与を目的として組織及び（又

は）細胞を採取、検査、処理、保存、分配、輸入及び（又は）輸出する団体。ま

た、HT Actで定める「予定された目的（scheduled purpose）」のために「関連物

質」を保管する団体（HT Actに基づくライセンス交付）。 
登録更新 ・ ライセンスは取り消し等の処分が下るまで継続される。ヒトへの投与を目的とし

た活動を行う場合、2年毎に査察が行われる。 
登録項目 ・ 事業者は申請時、以下の項目について記載する必要がある。 

・ 事業者に関する情報（事業者の正式名称、施設の所在地、扱う組織の種類、サテ

ライト施設〔satellite site〕の建物・敷地の所在地及びライセンスを要する活

動など） 

・ 監督者（Designated Individual：DI）及びライセンスホルダーに関する情報（ラ

イセンスを必要とする事業を監督する立場にある DI 及び作業に関与する担当者

の責任範囲、作業に関与する担当者の技術や適性を確認する方法及び継続的なス

キル向上計画など） 

・ HTA のライセンス基準への準拠（HTA のライセンス基準の項目に準拠しているこ

とを示す根拠など） 

・ ライセンス申請の際に提出すべき書類に関する情報 
（出所）「Guide to Quality and Safety Assurance for Human Tissues and Cells for Patient Treatment）」を基に作

成 

 

1-3. 討議内容のまとめ 

海外ガイダンス等の事例および、国内での活動内容事例から、今年度作成するガイダンス（案）に記

載すべき項目を議論した。内容としては、ガイダンスの適応される範囲を明確化するとともに、ヒト細

胞原料供給に係る法的・倫理的・社会的な課題を中心に記載すべき項目の議論、更に今後の課題につい

て議論した内容を取りまとめる。 

 

ガイダンスの範囲 

ヒト（同種）細胞原料の国内安定供給を考えるうえで、対象とするドナーや由来組織、利用目的等に

よって状況が大きく異なっていることから、本委員会では、以下を前提条件として議論を行い、ガイダ

ンス（案）として取りまとめを行うこととした。 

採取の目的 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35年法律第 145号）」（以

下「薬機法」という。）に定める再生医療等製品の原料として利用されることを採取の目的とすることと
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した。 

ドナー 

患者若しくは健常人（小児・新生児を含む。）がドナーとなる場合を想定した。なお、死体（死胎を含

む。）については対象外とし、医療機関への受診を伴わない健常人ボランティアの扱いについては、今後

の検討課題とした。 

対象となる組織・細胞 

手術によって摘出された組織、出産時の胞衣及び産わい物 7であり、かつ、追加侵襲無しに、若しく

は軽微な追加侵襲により採取可能な細胞（手術摘出物及び周産期付属物の余剰物）を対象とした（図表

1-4）。 

なお、血液については、「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和 31年法律第 160号）」

（以下「血液法」という。）にて定められている 8ことから、対象としていない。 

また、造血幹細胞移植に用いる臍帯血の採取等については、「移植に用いる造血幹細胞の適切な提供

の推進に関する法律（造血幹細胞移植法）」において定められているものの、これらの規定がヒト細胞原

料採取を目的とした臍帯血採取に及ぶのか等について、所管省庁の解釈等を含めた確認ができなかった

ため、ヒト細胞原料としての臍帯血の取扱いについては今後の検討課題とした。 

 

図表 1-4 ガイダンスの対象となる組織・細胞 

ガイダンスの対象とする手術摘出物及び周産期付属物の余剰物の例 

手術摘出物  ・・・・ 脂肪、骨髄、歯  等 

周産期付属物 ・・・・ 羊膜、胎盤、臍帯 

供給方法 

製造販売事業者等 9からの依頼に基づき、医療機関においてドナー選定及びヒト細胞原料の採取が行

われることを想定した。不特定の企業等へ随時提供することを目的として、あらかじめドナー選定及び

ヒト細胞原料の採取を行い、提供に備えて保管する、いわゆるバンク型の事業については議論の対象と

しておらず、その扱いについては今後の検討課題となった。 

 

  

                             
7 胞衣及び産わい物については、自治体により、いわゆる胞衣条例によりその取扱いが定められている場合があるため、

それに従うことが必要である。 
8 血液法において、採血事業者の目的として再生医療等製品が含まれている。 
9 仲介機関を含む。 
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ガイダンスの内容 

下記の 6項目をガイダンスの大項目として記載すべき事項として整理した（図表 1-5）。 

 

図表 1-5 ガイダンス策定のための主な検討項目 

ガイダンス項目 委員会での検討内容 

採取機関、仲介機関の機能、責任範囲 ①ガイダンスに盛り込むべき内容 

ヒト細胞原料の採取等サービスの対

価についての考え方 

① ヒト細胞原料の採取等サービスの対価についての考え方 

② 「実費」として認められる合理的な範囲 

産業利用に関する審議体制 

①産業利用する上で研究倫理委員会とは別に産業利用に関する審

議を行う必要はあるか？ 

②倫理委員会のメンバー構成、どういう内容を議論すべきか？ 

情報管理体制 
情報を持つべき主体について 

（①供給機関 or②仲介機関 or③製造機関） 

IC の実施、取得体制 

①広範囲な IC（適応拡大等）についての課題（許容性） 

②代諾（小児由来原料の場合）をめぐる課題 

（代諾が許容される条件、本人同意に比して制限を設けるか、 

 代諾の場合の追加説明事項 他） 

社会的受容性確保 
①ヒト組織の対価についての社会的受容性 

②社会的受容性を高めるための活動 

 

これらのうち、昨年度委員会で既に議論された内容について確認するとともに、議論が不足している

とされた項目について議論の上、ガイダンス（案）に反映させた。 

今年度議論の上、ガイダンス（案）に反映させた項目については、次項以降（「2.ヒト細胞原料の産業

利用に関する審議体制について」～「7・ヒト細胞原料の産業利用の透明性確保、社会的受容性向上につ

いて」にてその議論内容を記載する。 

なお、採取機関の認証取得／登録をガイダンスで定めることについては、今後の検討課題とされ、委

員会での主な意見は下記のとおりであった。 

【主なご意見】 

・ 細胞採取にかかる品質保持や、海外での取り扱い状況を考慮すると、採取機関について何らかの認

証、登録等を定める必要があるのではないか。 

・ 認証/登録等がされた医療機関からしかヒト細胞原料の提供を受けることができないとなると、新

規参入の機会を減らす可能性が高いことは懸念事項である。 

・ 採取機関の品質を確保するために、採取機関に ISOや GMP準拠など品質システムの要求事項に従う

ような認証を取得させるか、あるいは、米英の事例のように採取機関を登録制としていくのか等に

ついて、今後検討が必要である。 
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2．ヒト細胞原料の産業利用に関する審議体制について 

2-1. 課題の背景・論点 

生物由来原料基準においては、品質及び安全の確保上必要な情報として、「倫理委員会等の審議結果」

の保存が求められており、ヒト細胞原料の採取及び提供に当たっては、倫理委員会等の審議が必要とな

る（図表 2-1）。 

 

図表 2-1 倫理委員会等の審議結果に関する生物由来原料基準の記述について 

○生物由来原料基準 第 3の 1 ヒト細胞組織原料基準【抜粋】 

（５）ヒト細胞組織原料等についての、品質及び安全性の確保上必要な情報が確認できるよう、

次に掲げる事項が記録され、保存されていなければならない。 

ア ヒト細胞組織原料等を採取した施設 

イ ヒト細胞組織原料等を採取した年月日 

ウ ドナースクリーニングのための問診、検診、検査等による診断の結果及び状況 

エ ヒト細胞組織原料等を採取する作業の経過 

オ 倫理委員会等の審議結果 

カ 同意説明文書及び同意文書 

キ ドナーに関する識別番号 

ク アからキまでに掲げるもののほか、医薬品等の品質及び安全性の確保に関し必要な事項 

 

ヒト由来の組織や細胞について、研究用途に関して活用する場合には、臨床研究に関する倫理委員会

を必ず設置する必要があるが、当該倫理委員会は研究を対象とするものとなっている。ヒト由来の組織

や細胞の産業利用については、研究用途とは別の議論すべき論点があるという意見があるものの、産業

利用の場合における審査体制のあり方については、これまで議論されてこなかった。 

そのため、本委員会においては、研究利用とは別に産業利用のための審議を実施することの必要性に

ついて議論を行った。また、産業利用のための審議を実施することとした場合における、審議体制や審

議内容についても議論を行った。 

 

2-2. 周辺動向調査結果 

国内における状況（研究利用の場合） 

ヒト由来の組織及び細胞の研究利用については、「臨床研究法（平成 29年法律第 16号）」及び「人

を対象とした医学系研究倫理指針（平成 29年 2月 28日一部改正）」（以下、これらをあわせ「臨床研

究法等」という。）に基づいた倫理委員会等を設置する必要があるとされている。また、「再生医療等

の安全性の確保等に関する法律」（以下「安確法」という）に基づく再生医療等の提供においては、特

定認定再生医療等委員会又は認定再生医療等委員会の審査が必要である（図表 2-2）。 
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図表 2-2 安確法における委員会の要件 

要件等 特定認定再生医療等委員会 認定再生医療等委員会 

構成要件 1. 分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床

薬理学又は病理学の専門家 

2. 再生医療等について十分な科学的知見及

び医療上の識見を有する者 

3. 臨床医（現に診療に従事している医師又

は歯科医師をいう。以下に同じ。） 

4. 細胞培養加工に関する識見を有する者 

5. 医学又は医療分野における人権の尊重に

関して理解のある法律に関する専門家 

6. 生命倫理に関する識見を有する者 

7. 生物統計その他の臨床研究に関する識見

を有する者 

8. 第１号から前号以外の一般の立場の者 

1. 再生医療等について十分な科学的知見及び

医療上の識見を有する者を含む２名以上

の医学又は医療の専門家（ただし、所属機

関が同一でない者が含まれ、かつ、少なく

とも１名は医師又は歯科医師であるこ

と。） 

2. 医学又は医療分野における人権の尊重に関

して理解のある法律に関する専門家又は

生命倫理に関する識見を有する者 

3. 前２号に揚げる者以外の一般の立場の者 

※１から３までの兼務は不可 

構成基準 ・ 男性及び女性がそれぞれ２名以上含まれ

ていること 

・ 再生医療等委員会を設置する者と利害関

係を有しない者が２名以上含まれている

こと 

・ 同一の医療機関（当該医療機関と密接な

関係を有するものを含む。）に所属してい

る者が半数未満であること 

・ 委員が５名以上であること。 

・ 男性及び女性がそれぞれ１名以上含まれる

こと。 

・ 再生医療等委員会を設置する者と利害関係

を有しない者が含まれていること。 

・ 同一の医療機関（当該医療機関と密接な関係

を有するものを含む。）に所属している者が

半数未満であること。 

成立要件 次に揚げる者がそれぞれ１名以上出席し

ていること 

1. 再生医療等について十分な科学的知見及

び医療上の識見を有する者 

2. 細胞加工に関する識見を有する者 

3. 医学又は医療分野における人権の尊重に

関して理解のある法律に関する専門家又

は生命倫理に関する識見を有する者 

4. 一般の立場の者 

 

・ ５名以上の委員が出席していること。 

・ 男性及び女性の委員がそれぞれ２名以上

出席していること。 

・ 審査等業務の対処となる再生医療等提供

計画を提出した医療機関（当該医療機関

と密接な関係を有するものを含む。）と利

害関係を有しない委員が過半数含まれて

いること。 

・ 認定委員会設置者と利害関係を有しない

委員が２名以上含まれていること。 

次に揚げる者がそれぞれ１名以上出席して

いること。ただし１に揚げる者が医師又は歯科

医師出る場合にあっては、２を兼ねることがで

きる。 

1. 再生医療等について十分な科学的知見及び

医療上の識見を有する者 

2. 医師又は歯科医師 

3. 医学又は医療分野における人権の尊重に関

して理解のある法律に関する専門家又は

生命倫理に関する識見を有する者 

4. 一般の立場の者 

 

・ ５名以上の委員が出席していること。 

・ 男性及び女性の委員がそれぞれ２名以上出

席していること。 

・ 審査等業務の対処となる再生医療等提供計

画を提出した医療機関（当該医療機関と密接

な関係を有するものを含む。）と利害関係を

有しない委員が過半数含まれていること。 

・ 認定委員会設置者と利害関係を有しない委

員が２名以上含まれていること。 

（出所）安確法 
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海外における状況 

米国、英国におけるガイダンス等においては、産業利用に関する特段の委員会等についての定めは記

載されていない。 

 

2-3. 討議内容のまとめ 

委員会では、上記情報をふまえ、特に以下の 3点について討議を行った。また、討議結果をもとに、

ガイダンス（案）「４．ヒト細胞原料の産業利用における審議」をとりまとめた。 

 

審議体制の必要性について 

ヒト由来の組織及び細胞の研究利用については、臨床研究法等に基づいた倫理委員会等を設置する必

要があるとされているが、一方で、産業利用に向けたヒト細胞原料の採取及び提供は、研究を目的とす

るものではないものの、ヒト細胞原料の採取及び提供について審議を行うことは、提供内容及びその過

程についての透明性を確保するためにも望ましいと委員会では結論付けられた。よって採取及び提供に

直接関与しない第三者を含む複数の有識者による、合議制での審議を実施することが求められる。 

審議をする上での有識者の選定に当たっては、既存の委員会等の構成員に、審議内容に応じ、必要な

人員を加えるなどして組成することで問題ないとされた。 

既存の臨床研究法等に基づく倫理委員会又は安確法に基づく特定認定再生医療等委員会等を活用す

る場合の方法については下記のような案が出された。 

・既存委員会に新たな機能を加える 

・既存委員会のサブワーキンググループを設ける 

・既存委員会の構成員を活用し、産業利用に関する委員会を別に組成する 

審議を実施する機関 

採取機関と仲介機関が別の機関である場合（仲介機関介在型、仲介機関業務支援型）は、原則として、

仲介機関で実施することとする。なお、仲介機関から、外部機関への委託により実施することも可能で

ある。仲介機関において審議が実施されていれば、採取機関で別途審議を実施する必要はない。 

ただし、採取機関における既存の委員会（臨床研究法等に基づく倫理委員会等）の構成員等により、

審議が可能である場合など、採取機関が主体となって審議する方が効率的である場合、採取機関が実施

することを妨げるものではない。この場合、採取機関において審議が実施されていれば、仲介機関にお

いて別途審議する必要はない。 

採取機関が仲介業務も実施する場合（採取機関独立型）は、採取機関において委員会を組成し、審議

を実施する。 

具体的な審議内容について 

審議内容としては、以下の内容の審議を行うことが必要とされたが、審議時点で、倫理委員会等で

既に審議済となっている項目は省略可能であるとされた。 

① ヒト細胞原料の使途 

② ドナーの選定方法（検体数（ドナー例数）を含む。）、ヒト組織の採取プロセス 

③ ドナーへの説明文書及び同意文書の内容、IC 手続きの妥当性 
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④ 提供先（製造販売事業者等）の検討・確認 

⑤ 費用の透明性 

 

なお、各項目の具体的な審議内容例としては、ガイダンスにおいて下記のとおり例示することとした

が、具体的な審議の判断基準については今後の課題とされた。 

 

図表 2-3 ガイダンスにおける審議内容例の記載 

審議項目 想定される内容 

①ヒト細胞原料の使

途 

使途の特定の程度の考え方については、本ガイダンス（案）「5-1-3 (3)．使途

の特定の程度」及び IC文例「7.組織提供の意義・使用目的」を参照のこと。 

②ドナーの選定方

法、ヒト組織の採取

プロセス 

例えば、 

 ドナーの選定基準は適切か 

 ドナー例数及びその根拠は適切か 

 侵襲の程度は適切か（手術等に当たり、余剰摘出物を採取するプロセスが

加わることにより本来の治療目的に支障がないか、ドナーに身体的・精神

的に過度な負担を強いるものではないか 等） 

 ドナーへの健康情報の返却に関する方針 

 ドナーの個人情報保護が担保されているか 

 小児からの採取を想定する場合、小児からでなければ採取が困難なヒト

細胞原料であるか（成人からの採取で代替できる可能性はあるか） 等             

③ドナーへの説明文

書及び同意文書の内

容、IC 手続きの妥当

性 

ICにおいて使用する説明文書及び同意文書の内容、ICの実施及び取得体制に

ついては、本ガイダンス（案）「5．IC（インフォームド・コンセント）の実施、

取得体制」及び「IC文例」を参照のこと。 

④提供先（製造販売

事業者等）について

の検討・確認 

例えば、 

 採取機関又は仲介機関との利益相反は生じないか 

 適切なガバナンス体制（倫理委員会等の設置及び審査の実施状況等を含

む）が構築されているか 

 提供したヒト細胞原料及び情報について適切な管理体制があるか 等                           

⑤費用の透明性 

例えば、 

 ドナーに支払う負担軽減費及び製造販売事業者に請求する経費の設定が

適切であるか 等 

なお、経費の考え方については、「2．（補足：契約時における対価の設定につ

いて）」を参照のこと。 

 

有識者の構成について 

審議を行う有識者の構成は、審議結果の公正性担保のため、利害関係のない外部有識者の割合を一定

以上とすることが望ましいとした。また、審議を行う有識者の識見等については、図表 2－4 に示すも

のを想定することとした。また、有識者のうち、①～③の有識者については、構成員に含むよう努める

ものとし、④～⑥については、審議内容に応じ、必要な構成員を選定することとした。また、①～⑥の

者について、その専門性から兼任できる場合は、兼任も可能とした。なお、審議結果の公正性担保のた

めには、利害関係のない外部有識者を一定以上とすることが望ましいと考えられるが、今年度は、その

構成割合については未検討であるため、今後検討が必要である。 
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図表 2-4 有識者の例 

想定される有識者 

①再生医療について識見を有する者 

②生命倫理に関する識見を有する者 

③医学における人権の尊重に関して理解のある法律の専門家 

④臨床医 

⑤その他必要な法律の専門家 

⑥産学連携等に関し識見を有する者 

⑦一般の立場の者 

 

【主なご意見】 

・ 既存の委員会に必要な人員をアドオンして委員会を組成するといったことも認めるべきである。 

・ 製造販売を行う企業側に適切な倫理委員会を設置してもらうことが重要である。 

・ 小規模のクリニックなどは審議体制を整えることが難しいため、採取機関としての参入ハードル

を上げないためにも、外部委託なども可能にすべきである。 

・ 審議を行う有識者の構成について、審議結果の公正性担保のためには、利害関係のない外部有識

者を一定以上とすることが望ましいが、その構成割合については今後検討が必要である。 

・ 審議内容の各項目の具体的な判断基準について今後検討が必要である。 
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3．広範な使用用途の IC 文書について 

3-1. 課題の背景・論点 

昨年度委員会で作成された「産業利用可能なヒト（同種）体性幹細胞原料の提供同意取得のための

説明文書・同意文書の参考例」は、製品の開発段階としては、「製造販売承認取得し実生産に入ってい

る段階」に限定した形でのものであった。しかし、我が国において、同種細胞を原料とした再生医療

製品で薬事承認を得た製品は、2019 年度時点では少ない。そこで、細胞取得時に IC 文書に記載され

ていない事項については、実施が困難であるという前提に立ち、商用利用を見据えた基礎研究や臨床

研究段階、その後の臨床試験、治験段階という製品製造に向けたプロセスにおいて、どの時点から商

用利用を想定した細胞取得に関するドナーからの同意を取得することが許されるのか、改めて議論す

ることとした。 

その際、細胞原料のドナーに対してどの程度特定した内容について説明すべきかについても検討を

行った。また、関連して、提供先について、どの程度明らかにすべきかという点につき、どのような

記載が必要か、議論を行った。 

3-2. 周辺動向調査結果 

上記を検討するにあたって、国内の関係する法令・指針等を調査したほか、モデル事業に取り組む

4事業者が使用している IC文書等を参考とした。 

国内調査の結果 

研究利用目的の手術摘出物由来のヒト組織の開発については、やや古いが、厚生科学審議会答申

「手術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発の在り方について-医薬品の研究開発を中心に-」

（平成 10年 12月 16 日（黒川答申））において、図表 3-1のように述べられている。 

図表 3-1 黒川答申（抜粋） 

６．ヒト組織を研究開発に利用するために必要とされる要件 

（１）組織を摘出する際の説明と同意 

 どのような場合であれ、ヒト組織を研究開発に利用するためには、組織を摘出する施術者が、

医療の専門家でない提供者にも理解ができるように十分な説明を行った上で文書による同

意を得る必要がある。その際には、適正な医療行為による手術で摘出された組織の一部が研

究開発に利用されること、そのために非営利の組織収集・提供機関に提供されること等につ

いても説明し、同意を得る必要がある。なお、提供に対する患者の同意の有無が、当該手術

の実施やその内容に影響することがあってはならない。また、患者にその旨を説明しなけれ

ばならない。 

 なお、提供者からの同意は、基本的には医療行為の前に得るべきであるが、病変部位を摘出

した後に当該病変部位の学問的重要性が明らかになった場合などは、その後に説明を行い、

提供者の理解と同意が得られれば、当該組織を利用することができる。 

 子ども等の一般の成人と同様の扱いができないものについては、本報告書とは別にその在り

方を検討する必要がある。 

（出所）厚生科学審議会答申「手術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発の在り方について-医薬品の研究開発を

中心に-」（平成 10年 12月 16日（黒川答申）） 

 

また、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」においては、同意を受ける時点で特定され

なかった研究への試料・情報の利用については、新たに特定された利用目的等についての情報を提

供し、研究対象者に同意の撤回の機会を提供することを原則としている（図表 3-2）。 
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図表 3-2 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（抜粋） 

第 5章  インフォームド・コンセント等 

 第 12  インフォームド・コンセントを受ける手続等 

  ５  同意を受ける時点で特定されなかった研究への試料・情報の利用の手続     

研究者等は、研究対象者等から同意を受ける時点で想定される試料・情報の利用目的等につ

いて可能な限り説明した場合であって、その後、利用目的等が新たに特定されたときは、研究

計画書を作成又は変更した上で、新たに特定された利用目的等についての情報を研究対象者等

に通知し、又は公開し、研究が実施されることについて、原則として、研究対象者等が同意を

撤回できる機会を保障しなければならない。 

（出所）厚生労働省・文部科学省「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」平成２６年１２月２２日（平成２９

年２月２８日一部改正）10 

 

上記より、基礎研究段階においては、当初より IC 文書に記載されている目的以外の目的で取得

した細胞原料を利用する際には、ドナーに対して、再度の説明をし、同意を得る必要があるのが原

則であることが確認された。 

そこで、上記を踏まえ、細胞取得時の IC において、ほぼ包括同意に近い形で同意を得るような

運用をすることも検討される。しかし、そのような IC は研究目的で生体試料を保管するバイオバ

ンクに近い運用となり、本委員会で想定している商用利用において、包括同意に近い IC によって

取得された細胞原料を用いることが妥当と言えるのか、討議することとした。 

  

                             
10 https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10600000-Daijinkanboukouseikagakuka/0000153339.pdf 
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海外調査の結果 

組織を提供する本人から合意を得るための IC 文書について、公開されている文書は極めて少な

く、提供する組織の利用目的が商用となることを想定している場合には、さらに情報が限られた。

今回、文献調査を行ったが、商用利用目的の IC 文書例が公開されている例を見つけることは非常

に困難であった。 

その中で、Birth Tissue Recovery LLC（BTR）の用いている IC文例案（Birth Tissue Donation 

Information Sheet）を入手することができたので、以下に示す。 

図表 3-3 Birth Tissue Recovery LLCの IC文書 

項目 概要 

IC 文書の 

主な項目 

 プログラムの目的（Purpose of the Program） 

 プログラム説明（Description of the Program） 

 潜在的リスクと不利益（Potential Risks and Discomforts） 

 潜在的利益（Potential Benefits） 

 機密事項（Confidentiality） 

 費用と償還（Costs and Reimbursements） 

 財務上の情報開示（Financial Disclosure） 

 質疑（Questions） 

説明の対象 帝王切開で出産予定の母親向けに、同社のプログラムへの胎盤、羊膜、絨毛膜提供を依

頼 

使途 提供された組織は、「医療製品（例：糖尿病性潰瘍または火傷の創傷被覆材）の製造、

生物製剤の開発、または研究に使用」と記載 

財務上の情

報開示 

Birth Tissue Recovery LLCが、「傷の治癒に役立つ（help wounds heal）」医療製品

を製造する民間企業に組織を提供することがあり、そのサービスに対して費用の回収

を行っている旨の断り書きがある。また、一方で、ドナーからは無償の提供であること

についても記載がある。 

その他の項

目 

採取プロセスについての説明や感染症の確認のための血液採取についての記載や、ド

ナーのリスク（血液の採取による痛みやまれに生じ得る感染など）等について記載があ

る 

（出所）Birth Tissue Recovery LLC ホームページ 11 

 

BTR は、出産時の胎盤・臍帯等の組織を専門的に扱い、組織の採取、スクリーニング、処理、保

存を行う機関として FDAに登録している HCT/Ps（Human cells, tissues, or cellular or tissue 

based products：ヒト細胞、組織及び細胞・組織製剤」）取扱事業者であり、AATB（ American 

Association of Tissue Banks：米国組織バンク協会）認定の事業者である。 

BTR の用いている IC 文書によれば、「糖尿病性潰瘍または火傷の創傷被覆材」という対象疾患の

例示を行ったうえで、提供された組織は、「医療製品の製造、生物製剤の開発、または研究に使用」

と記載し、幅広い用途を記載している。 

 

  

                             
11 https://birthtissuerecovery.com/wp-content/uploads/2015/10/BTR_information_sheet_english.pdf 
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他に、特に米国では、臓器提供に関する統一州法（Uniform Anatomical Gift Act: UAGA）に基

づき、ドネート・ライフ・アメリカ（DLA）が運転免許の申請・更新時に臓器・組織提供の意思を確

認している。そこで、臓器・組織提供ドナー登録制度における IC 文書例の収集を行った。従来は

一括同意のフォームが主流（イリノイ州臓器・組織提供登録フォーム参照）であったが、近年はド

ナーの意思を尊重し、提供条件につき、限定を認めるフォーム（カリフォルニア州、ワシントン DC、

マサチューセッツ州等）も出てきている。 

これらのフォームは、本委員会において想定している場面とは異なるが、IC文書における意思確

認の手法として参考になる部分もあるため、概要について以下に示し、文書例については参考資料

編に掲載する。 

 

図表 3-4 米国の臓器・組織提供ドナー登録制度における IC文書例 

No 資料名 発行元 概要 

1 

カリフォルニア州

臓器・組織提供登録

フォーム 12 

ドネートライフ・

カリフォルニア 

 臓器・眼球・組織について包括同意を前提としている 

 そのうち、14 種類の提供臓器・組織の種類や使用目

的の条件につき、チェックマークを入れることで、同

意しないことを可能にする形のフォーマットを採

用。 

 生命維持・再建処置のみ、非営利組織のみ、米国内の

みなど、使用目的・提供先を制限するオプションや、

研究目的での使用を制限するオプションなどが提供

されている。 

2 

ワシントン DC 臓

器・組織提供登録フ

ォーム 13 

ドネート・ライ

フ・ワシントン

DC 

 16 種類の臓器・組織について、それぞれ移植・研究・

セラピー・教育の各目的での使用を制限したい場合

は、チェックマークを入れ、拒否できるフォーマット

を採用している。 

3 

マサチューセッツ

州臓器・組織提供登

録フォーム 14 

ドネート・ライ

フ・ニューイング

ランド 

 臓器・組織提供の承認を一元的に行う形式だが、フォ

ームの最後に自由記述式で提供臓器・組織に関する

制限（提供臓器・組織の種類、使用目的など）を記載

する欄が設けられている。 

4 

イリノイ州臓器・組

織提供登録フォー

ム 15 

ドネート・ライ

フ・イリノイ 

 臓器提供の承認に組織提供の承認も含まれる最も簡

易なフォームの一例。 

（出所）各州ウェブサイト（URLは脚注に掲載） 

  

                             
12 https://donatelifecalifornia.org/ 
13 https://www.donatelifedc.org/register/ 
14 https://donatelifenewengland.org/register/ 
15 https://www.ilsos.gov/organdonorregister/ 
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英国では、研究目的の組織提供のための IC 文書の中で、将来の研究利用等に向けた同意を得て

いる例をいくつか確認した。商用利用を目的とする本委員会での討議に直接参考にすることはでき

ないが、ドナーの意思について、どのような観点で確認しているかの参考として、概要について以

下に示し、文書例については参考資料編に掲載する。 

 

図表 3-5 英国における研究目的の組織提供のための IC文書例 

No 資料名 発行元 概要 

5 Patient 

information and 

consent16 

 

ケンブリッジ大

学病院

（Cambridge 

University 

Hospitals） 

 手術時に採取される組織（血液含む）のうち、腫瘍

の診断や治療に使用されなかった余剰の組織を研

究倫理委員会の承認を受けた研究（遺伝子研究を含

む）に用いることについて患者の同意を得る項目が

含まれている。 

6 Participant 

Information 

Sheet17 

 

ヨーク大学ヨー

ク組織バンク

（University of 

York, York 

Tissue Bank） 

 ヨーク大学の関連医療機関で組織や血液の採取を

伴う医療行為を受ける患者に配布される、同大学付

属の組織バンクについての説明資料及びコンセン

トフォーム。 

 患者の余剰組織・血液を組織バンクに保管し、研究

倫理委員会の承認を受けた研究（遺伝子研究を含

む）に使用することについて承認を求める内容。 

 また、組織バンクが厳しい審査により選定した民間

パートナーと共同研究を行うことがあることや、承

認を得た英国以外の国の研究者にも組織を提供す

ることがある点についても盛り込んでいる。 

7 Participant 

Information 

Sheet18 

 

キングス・カレッ

ジ・ロンドン血液

腫瘍学組織バン

ク （ King’s 
College London 

Haemato-

Oncology Tissue 

Bank） 

 診断のために患者から採取する骨髄、血球、血清、

組織の余剰分を同大学が管理する研究組織バンク

に提供することについての同意を得るための説明

資料とコンセントフォーム。 

 提供組織を血液疾患研究に使用することに加え、研

究の過程で国内外の他の研究機関や民間企業に組

織が共有されることがあること、動物実験を伴う研

究に使用されることがあることなどの説明がある。 

 コンセントフォーム上で、提供を希望しない組織の

種類（骨髄、血球、血清、組織）を明示することが

できるほか、動物実験を伴う研究についてはオプト

アウトすることができる形式になっている。 

                             
16 https://www.cuh.nhs.uk/sites/default/files/publications/CF0397_TEMS_consent_v4.pdf 
17 https://www.york.ac.uk/media/biomedical-research-institute/Participation-information-sheet-and-consent-form.pdf 
18 https://www.kcl.ac.uk/lsm/research/divisions/cancer/about/facilities/tissue-bank-consent-form-and-pis-updated-2018.pdf 
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8 Patient 

Information19 

王立パプワース

病 院 （ Royal 

Papworth 

Hospital） 

 手術、検査やその他の処置のために、血液、唾液、

組織、尿やその他細胞を含む検体を採取し、余剰が

あった場合に、研究組織バンクに提供を行うことに

ついて患者の同意を得るための説明資料とコンセ

ントフォーム。

 提供組織が、英国内外で血液疾患等の研究に活用さ

れること、遺伝子研究に用いられることがあるこ

と、提供組織を基に培養された細胞株が他の研究機

関や民間企業による研究に用いられることがある

ことが説明されている。 

 また、同組織バンクが患者の治療の改善を目的とし

た研究を行う製薬企業に組織の提供を行う場合が

あり、その際には「適切な費用」の回収が行われる

ことも明記されている。 

9 Consent to Storage 

and Use of Samples 

for Research20 

マンチェスター

大学マンチェス

ターがん研究所

バ イ オ バ ン ク

（The University

of Manchester,

Manchester

Research Centre

Biobank）

 がんの診断・手術のためにマンチェスター大学病院

の患者から採取されたがん組織（及び周辺の健常組

織）を同大学病院のがん研究所バイオバンクに提供

することについてのコンセント資料。

 提供組織はがん研究や治療法の開発に役立てられ、

遺伝子分析が行われる場合があることが明示され

ている。

 過去に行われた処置で採取された組織の提供や、採

取後の適用拡大、民間企業による使用についても説

明する項目があり、フォーム内の各該当箇所を空欄

にすることでオプトアウトができるようになって

いる。 
（出所）各資料発行元ウェブサイト掲載情報（URLは脚注に記載） 

19 （説明資料） 
https://royalpapworth.nhs.uk/application/files/3915/7174/3414/TISSUE-BANK-Participant-Information-Sheet-v16.pdf 

20 http://www.mcrc.manchester.ac.uk/Portals/21/Files/MCRCBiobankPatientInformationSheetv3.0.pdf 
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3-3. 討議内容のまとめ 

委員会では、上記情報をふまえ、特に以下の 3点について討議を行った。また、本年度の討議内容

を加味し、ガイダンス（案）「５．IC（インフォームド・コンセント）の実施、取得体制」にとりまと

めた。 

また、昨年度策定した「産業利用可能なヒト（同種）体性幹細胞原料の提供同意取得のための説明

文書・同意文書の参考例」についても、本年度の討議結果を踏まえ、今年度版を作成した（別添２）。 

なお、本事業では、採取・仲介機関は、製薬メーカー等からの依頼に基づき組織・細胞を採取する

場合を対象とし、提供先未定で組織・細胞を採取する場合（バイオバンクのような形）は想定しない

ことを前提として議論を行った。 

研究段階からの IC について 

研究段階から、再生医療等製品製造まで一貫して使用することが可能な IC については、主に以

下の意見が出され、これらをふまえ、本委員会では、再生医療等製品の研究開発過程において、少

なくとも治験目的の利用を含めた形で ICを取得することは可能であると結論付けた。 

なお、薬機法に定める再生医療等製品の製造ステップにおいて、治験の前段階である、「基礎研

究」及び「臨床研究」を含めた研究開発を行う場合には、関係法令等（ヒトへの投与を行わない研

究にあっては人を対象とする医学系研究に関する医学系研究に関する倫理指針、ヒトへの投与を行

う研究（治験を除く）にあっては、安確法が挙げられる）に規定される要求事項を含んだ IC の取

得が必要であるため、本検討委員会では、いまだ明確な法令等による規制がされていない、商用利

用を前提とした ICを対象として検討を行ったものである。 

【主なご意見】 

・ 再生医療等製品の研究から製品製造までのプロセスにおいて、同じ細胞原料を用いることが簡便で

ある。 

・ 一方、製造販売事業者の立場としては、商用利用のための細胞採取は、研究で用いた細胞とは別に、

治験以降、改めて実施することが一般的である。 

・ 細胞原料の採取にあたっては、ドナーが十分な情報に基づいて意思決定をするために必要な程度に

使途を特定して説明することを可能にする必要があるが、基礎研究段階では、将来的な製品製造を

想定した研究であるとはいえ、今後、どのような製品となるかが十分に具体化されていないケース

も想定されるため、ICの範囲に含めることは難しい。また、臨床研究の範囲は幅広く、原料細胞の

使途について、特定して記載することは困難な可能性がある。 

効能追加を目的とする研究のための IC について 

再生医療等製品の承認申請においては、当初は申請を限定しておき、その後、当初承認申請を行

った疾患以外の疾患への適応拡大のための治験等における利用をすること等が考えられるが、その

場合には、同じ細胞原料を活用する必要性は高い。 

一方で、例えば、臨床での発見をもとに、別の新たな基礎研究を行う、いわゆるリバーストラン

スレーショナルリサーチのように、当初説明をした研究・製品製造とは別の目的を持つ研究を行う

場合には、ヒトへの投与を行わない研究にあっては「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」、

ヒトへの投与を行う研究（治験を除く）にあっては、「安確法」に従い、必要に応じてドナーの撤回

権を認めるため、再度、改めて説明・同意を行う必要があると考えられる。 
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そこで、薬事承認疾患と同一の診療科における疾患領域の拡大や、同じ作用メカニズムによって

対象疾患が広がるような場合で、将来的に効能の追加等が考えられる疾患への拡大、例示を行いつ

つ、関係する疾患を包含するような記載については、ドナーに対して、十分に特定したと解され、

IC に記載すれば、当初から想定している使途として許容されるものと委員会において結論づけら

れた。 

ただし、ヒト細胞原料の使途の明示は、ドナーが自らの細胞原料の提供を判断する際に極めて重

要な情報である。そのため、委員会では、製造販売事業者による将来の適応拡大を見越して、ICを

取得する際の説明文書における使途の説明について、ドナーが理解できないような、あまりに広範

で抽象的な記載にするべきではないことについて、指摘された。 

以上を踏まえ、本委員会では、効能追加のための研究開発（治験段階以降）及び製品製造につい

ては、ドナーから同意を取得する際の説明文書において該当する記載がされている場合には、ドナ

ーに対して使途を明示したものと整理した。 

提供先について 

ドナーの知る権利の観点から、ヒト細胞原料の提供先は非常に重要な情報であり、発注者である

製造販売事業者のほか、当該製造販売事業者の共同研究機関、子会社や関連会社等の名称は、原則

として IC取得の際の説明文書に記載するべきである。 

他にも、細胞原料の取得時点では共同研究機関が未確定である場合でも、将来、他の再生医療等

製品の製造販売企業や学術研究機関等との共同研究による開発が想定される場合には、個別具体の

企業名を明示せずとも、以下の条件の下で、今後、ドナーから提供を受けたヒト細胞原料が共同研

究先に提供される可能性があることを予め記載し、ドナーに知らせておくべきとの意見が出された。 

ただし、委託先（臨床試験段階の CROや製品製造段階の CMO等）の場合は、細胞原料採取後、変

更になる可能性があることや、一方で提供先として明示されている製造販売事業者のコントロール

下であれば、ドナーの保護の観点から特段の不都合はないことから、CRO への提供可能性を一般的

に記載していれば、個別具体の企業等名まで記載しなくてもよいことを委員会として結論づけた。 

また、製造販売事業者が事業等を売却した場合の取り扱いについては、当該事業の買収企業が、

当初発注者である製造販売事業者（被買収企業）の地位を法的に承継するため、当該買収企業は当

該ヒト細胞原料を使用することが認められる。 

なお、当初の発注者である製造販売事業者が提供を受けたヒト細胞原料を、これを利用した研究

等と共に、いわゆるライセンスアウトなどの形で、例えば効能追加部分に関して別の製造販売事業

者等提供することを許容するかに関しては、本委員会では結論が出ておらず、今後、さらなる検討

が必要である。本委員会では、当該事項について以下のような意見が出された。 

【主なご意見】 

・ ヒト細胞原料採取時点の IC 取得の際の説明文書に記載されたものに含まれる目的に限り、当初

提供先企業が企業選定に責任を持つなどの条件の下、許容され得る。 

・ 当初の提供先から別の製造販売事業者等にガバナンスが移転することから、慎重に取り扱うべき

である。 
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4．代諾について 

4-1. 課題の背景・論点 

生物由来原料基準においては、代諾を前提とした規定があるが、代諾の取得方法等の詳細について

は明記されていない。そもそも、代諾が許容されるか否かは、身体的処置の手段や侵襲の程度によっ

て変わることも考えられる。しかしながら、再生医療等製品の原材料としては、小児ドナーから採取

した細胞原料について活用ニーズが高いことから、特に、小児ドナーから細胞原料を採取する場合に

ついて本年度委員会では検討することとした。 

小児ドナーの代諾においては、細胞原料が長期間にわたって保管・利用される可能性があることか

ら、小児ドナーが成人し、同意能力を獲得した際に、本人に対する説明や再同意の取得の要否、同意

取得を要求する場合の実施方法等について討議を行うこととした。 

4-2. 周辺動向調査結果 

代諾者の範囲について 

医薬発 1314 号（別添 1）第 1章第 3の 4において以下のように規定されている。 

図表 4-1 医薬発第 1314 号 

（別添１）細胞・組織利用医薬品等の取扱い及び使用に関する基本的考え方（平成１２年１２月２６

日） 

第１章 総則 

第 3  定義 

4  「代諾者」とは、本人が説明を受け同意を与えることが困難な場合又は単独で完全な同意を与

える能力を欠いている場合において、本人に代わって説明を受け同意を与える者で、本人が生存して

いる場合にあっては本人に対して親権を行う者、配偶者、後見人その他これに準じる者等をいう。 

代諾が必要な小児の範囲について 

国内において、民法の定める成人年齢は 20歳（同法 4条。2022 年４月より、民法改正により 18

歳に引き下げ）とされている。また、遺言能力は 15歳、刑事責任能力は 14歳から認められている。 

一方、臓器移植の意思表示については、15歳以上、献血は 16歳以上となっている。 

 

図表 4-2 日本国内における年齢に関する基準 

分類 成年 遺言能力 刑事責任能力 
臓器移植の 

意思表示 
献血可能年齢 

年齢 20歳 15歳 14歳 15歳 

・ 200ml:男女共

16歳（～69歳） 

・ 400ml：男性 17

歳（～69歳）、

女性 18歳（～

69歳） 

根拠 

民法 4条 

・ 2022 年 4 月

より 18歳に

引き下げ 

民法 961 条 刑法 41条 

「『臓器の移植に

関する法律』の運

用に関する指針

（ ガ イ ド ラ イ

ン）」 

採血基準 
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（出所）各根拠法令等を基に作成 

臓器移植は、「『臓器の移植に関する法律』の運用に関する指針（ガイドライン）」が、遺言可能年

齢を参考としているため、15歳以上の者の行った臓器提供の意思表示は有効として扱われる。 

 

図表 4-3  「臓器の移植に関する法律」の運用に関する指針（ガイドライン）」（下線は MURC） 

第１ 臓器提供に係る意思表示等に関する事項 

 臓器の移植に関する法律（平成９年法律第１０４号。以下「法」という。）における臓器を提供する

旨の書面による意思表示（親族に対し当該臓器を優先的に提供する意思表示を含む。）の有効性につ

いて、年齢等により画一的に判断することは難しいと考えるが、民法上の遺言可能年齢等を参考とし

て、法の運用に当たっては、１５歳以上の者の意思表示を有効なものとして取り扱うこと。 

 臓器を提供する意思がないこと又は法に基づく脳死判定に従う意思がないことの表示については、

法の解釈上、書面によらないものであっても有効であること。また、これらの意思が表示されていた

場合には、年齢にかかわらず、臓器を提供する意思がないことを表示した者からの臓器摘出及び脳死

判定に従う意思がないことを表示した者に対する法に基づく脳死判定は行わないこと。 

 知的障害者等の臓器提供に関する有効な意思表示が困難となる障害を有する者については、その意

思表示等の取扱いについて、今後さらに検討すべきものであることから、主治医等が家族等に対して

病状や治療方針の説明を行う中で、患者が知的障害者等の臓器提供に関する有効な意思表示が困難と

なる障害を有する者であることが判明した場合においては、年齢にかかわらず、当面、その者からの

臓器摘出は見合わせること。 

 

また、献血については、体重の 13分の 1ある血液の 12%までは、採取しても安全ということが医

学的に確認されていることから、年齢に加え、体重の要件があり、16歳以上の男女が 200ml、17歳

～69歳の男性、18歳～69 歳の女性は 400mlまで対応可能とされている。 

なお、10～20 歳代の若年層の献血率が人口減以上に低下していることを受け、男性については、

17 歳でも 400ml の献血が可能であるとの医学的なエビデンスを収集し、2011 年 4 月に献血可能年

齢を引き下げたという経緯があり、男女で 400mlの献血可能年齢が異なっている。 
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図表 4-4 献血の可能年齢等（採血基準） 

 

（出所）厚生労働省ホームページ「平成２３年４月１日から献血の可能年齢等（採血基準）が変わります」21 

 

献血可能年齢以上だが未成年の間の献血における親権者等の同意については、日本では、献血行

為の危険性を 16歳程度であれば理解することが難しくないことから、親の積極的拒否がない限り、

親権者の承諾は不要とされている（厚生労働省医薬食品局血液対策課「献血推進のあり方に関する

検討会 報告書（平成 21年 3月 10日）」）。 

なお、海外では、EUは原則 18歳以上で未成年の 17歳は保護者の同意書を必要としている。米国

では、州によって取り扱いは異なるものの、親権者の承諾が不要となる年齢は 17 歳以上が大半で

あり、一部保護者の同意書があれば 16歳から献血が可能とする州もある。 

 

  

                             
21 https://www.mhlw.go.jp/new-info/kobetu/iyaku/kenketsugo/kijun/index.html 
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図表 4-5 諸外国における全血採血基準 

 
（出所）厚生労働省「海外の採血基準および献血の状況について」22 

  

                             
22 https://www.mhlw.go.jp/shingi/2008/10/dl/s1029-15k.pdf 
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未成年者の取り扱い 

米国では、保健福祉省（HHS）の被験者保護局により制定された連邦政府機関や各省庁が関わるヒ

ト試料を扱う研究及び臨床試験において被験者を倫理上の問題から保護することを目的とした規

則である「45CFR46」において、被験者保護の観点から、法的な同意年齢に達していなくても、その

理解能力等に応じて十分な説明をし、できるだけ本人（小児）からの同意を得ることを求めている。

具体的には、倫理委員会が、対象となる「Children」に研究に含まれる介入等への理解力が認めら

れないと結論付けた場合にのみ本人の同意（アセント）を得なくてもよい、としており、できる限

り本人の理解を得られるように説明することを求めている（45 CFR 46(45 code of federal 

regulations part 46, human participant protection regulations, and protection of human 

subjects)§46.408 Requirements for permission by parents or guardians and assent by 

children）。 

上記は、臨床研究を対象とするものであり、本委員会での検討内容とは異なるが、諸外国での検

討状況の参考情報として、以下に示しておく（図表 4-6）。 

図表 4-6 45 CFR 46（45 code of federal regulations part 46, human participant protection 

regulations, and protection of human subjects） 

§46.402   Definitions. 

 

The definitions in §46.102 of Subpart A shall be applicable to this subpart as well. In 
addition, as used in this subpart: 

 

(a) Children are persons who have not attained the legal age for consent to treatments or 

procedures involved in the research, under the applicable law of the jurisdiction in which 

the research will be conducted. 

 

(b) Assent means a child's affirmative agreement to participate in research. Mere failure 

to object should not, absent affirmative agreement, be construed as assent. 

 

(c) Permission means the agreement of parent(s) or guardian to the participation of their 

child or ward in research. 

 

(d) Parent means a child's biological or adoptive parent. 

 

(e) Guardian means an individual who is authorized under applicable State or local law to 

consent on behalf of a child to general medical care. 

 

 

§46.408   Requirements for permission by parents or guardians and for assent by children. 

 

(a) In addition to the determinations required under other applicable sections of this 

subpart, the IRB shall determine that adequate provisions are made for soliciting the assent 

of the children, when in the judgment of the IRB the children are capable of providing 

assent. In determining whether children are capable of assenting, the IRB shall take into 

account the ages, maturity, and psychological state of the children involved. This judgment 

may be made for all children to be involved in research under a particular protocol, or for 

each child, as the IRB deems appropriate. If the IRB determines that the capability of some 

or all of the children is so limited that they cannot reasonably be consulted or that the 
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intervention or procedure involved in the research holds out a prospect of direct benefit 

that is important to the health or well-being of the children and is available only in the 

context of the research, the assent of the children is not a necessary condition for 

proceeding with the research. Even where the IRB determines that the subjects are capable 

of assenting, the IRB may still waive the assent requirement under circumstances in which 

consent may be waived in accord with §46.116 of Subpart A.  
 

(b) In addition to the determinations required under other applicable sections of this 

subpart, the IRB shall determine, in accordance with and to the extent that consent is 

required by §46.116 of Subpart A, that adequate provisions are made for soliciting the 
permission of each child's parents or guardian. Where parental permission is to be obtained, 

the IRB may find that the permission of one parent is sufficient for research to be conducted 

under §46.404 or §46.405. Where research is covered by §§46.406 and 46.407 and permission 
is to be obtained from parents, both parents must give their permission unless one parent 

is deceased, unknown, incompetent, or not reasonably available, or when only one parent has 

legal responsibility for the care and custody of the child.  

 

(c) In addition to the provisions for waiver contained in §46.116 of Subpart A, if the 
IRB determines that a research protocol is designed for conditions or for a subject 

population for which parental or guardian permission is not a reasonable requirement to 

protect the subjects (for example, neglected or abused children), it may waive the consent 

requirements in Subpart A of this part and paragraph (b) of this section, provided an 

appropriate mechanism for protecting the children who will participate as subjects in the 

research is substituted, and provided further that the waiver is not inconsistent with 

Federal, state or local law. The choice of an appropriate mechanism would depend upon the 

nature and purpose of the activities described in the protocol, the risk and anticipated 

benefit to the research subjects, and their age, maturity, status, and condition.  

 

(d) Permission by parents or guardians shall be documented in accordance with and to the 

extent required by §46.117 of Subpart A.  
 

(e) When the IRB determines that assent is required, it shall also determine whether and 

how assent must be documented. 
（出所）45 CFR 46（45 code of federal regulations part 46, human participant protection regulations, and 

protection of human subjects）23  

 

  

                             
23 https://www.ecfr.gov/cgi-

bin/retrieveECFR?gp=&SID=83cd09e1c0f5c6937cd9d7513160fc3f&pitd=20180719&n=pt45.1.46&r=PART&ty=HTML 
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また、英国では、移植のための同種骨髄及び末梢造血幹細胞の提供に関するガイドラインにおい

て、法的に同意ができる成人年齢未満の「Children」について、本人の理解度に応じてできる限り

本人の理解と同意を得ることを推奨しており（HTA Codes of Practice and Standards,Code 

G:Donation of allogeneic bone marrow and peripheral blood stem cells for transplantation）、

16 歳・17 歳については、説明内容を完全に理解することができないことを証明しない限り、本人

のアセントが必要としている（図表 4-7）。 

 

図表 4-7  HTA Codes of Practice and Standards, Code G:Donation of allogeneic bone marrow 

and peripheral blood stem cells for transplantation 

Determining competence in children 

Children aged under 16 

 

41.For the purpose of the HT Act, a child is a person aged 18 and under. The HT Act does 

not set out its own definition of competence, and so for those aged under 16, the principle 

set out in common law of ‘Gillick competence’ applies. 
 

42.Gillick competence means that a child is considered to be legally competent to make 

their own decisions on medical treatment matters when that child has sufficient 

understanding and intelligence to fully understand what is proposed. If a child has this 

level of understanding and intelligence for the proposed treatment, the child can give or 

refuse consent. Further information is available in guidance 

from the General Medical Council (GMC) 0-18 years: Assessing capacity to consent. 

 

43.It is the duty of the clinician responsible for the care of the donor to ensure a 

competence test is undertaken before a case is referred to the HTA. 

 

44.Consent from a person with parental responsibility on behalf of a legally competent 

child will not be treated by the HTA as lawful consent. Parental involvement in the child’s 
decision making should be encouraged, but the HTA considers that parents cannot make medical 

treatment decisions on behalf of a child who can make his or her own medical treatment 

decisions. 

 

Children aged 16 and 17 

 

45.Children aged 16 or 17 are presumed to have capacity unless there is evidence to 

suggest otherwise. Where a child is over 16 section 8(1) of the Family Law Reform Act 1969 

states that the decision of a child shall be as effective as that of an adult. 

 
（出所）HTA Codes of Practice and Standards, Code G:Donation of allogeneic bone marrow and peripheral blood 

stem cells for transplantation24  

 

  

                             
24 https://www.hta.gov.uk/sites/default/files/files/HTA%20Code%20G_0.pdf 
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4-3. 討議内容のまとめ 

委員会では、上記情報をふまえ、討議を行った。また、昨年度の内容と合わせ整理し、ガイダンス

（案）「5-4．代諾（小児ドナーの場合）」にとりまとめた。 

小児の場合の代諾者の範囲 

小児ドナーの場合であれば、手術の余剰物の利用（ウインドウ・ピリオド後の検査以外に特段の

追加的侵襲行為を行わない）において、親権を行う者、後見人その他これらに準じる者で、両者の

生活の実質や精神的共同関係から見て、ドナーの最善の利益を図りうる者を代諾者とすべきである。 

ただし、代諾を必要とする小児由来の細胞を活用すべきかどうかについては、事前に十分に審査

し、必要性が認められる場合に限定するべきである点について、委員会の討議では強調された。 

代諾が必要な「小児」の範囲 

「小児」の範囲は、成人年齢未満を指すとされたが、国内外での取り扱い等も参考に、例えば、

中学校等の課程を修了している、あるいは 16 歳以上の未成年者である場合で、かつ、十分な判断

能力を有する、等と判断される場合においては、小児本人に対してできる限り平易な言葉で説明を

し、アセントを得ることを推奨するべきだとの議論がなされた。 

その際、年齢だけで画一的に議論をするのではなく、ドナー本人の判断能力を考慮して、アセン

トを取得すべきかを検討すべきとの意見も出された。 

小児が成人した後の再度の説明同意について 

小児ドナーが成人した際、ドナー本人の同意の取り扱いについて、仮に成人後の説明同意を全数

で求めるとすると、転居などで移動することも想定され再度の同意取得が困難であることから、実

務的に小児ドナーからの細胞原料の受け入れが事実上不可能となる恐れがある。そこで、本委員会

においては、国内での実際の取り扱い等も踏まえつつ、議論がなされた。 

委員会においては、現在、一般的に行われている、ドナーが提供した細胞が、マスターセルバン

クや製品として活用されたかどうかを、ドナー本人には開示しない運用を前提として検討すると、

再度の説明・同意を行うことは、ドナー本人に自分の細胞が活用されていることを示す結果となり、

妥当ではないのではないか、という意見が出された。 

そこで、ドナーの同意撤回には、時期的な制限があるとした昨年度委員会の検討結果を踏まえつ

つ、撤回することが不可能になったと評価された後は、再度の説明・同意は不可能となり、不要と

なるという整理を行った。 
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5．情報管理体制について 

5-1. 課題の背景・論点 

再生医療等製品の製造販売事業者は、GCTP 省令に基づき、指定再生医療等製品では有効期間に 30

年を加算した期間、その他の再生医療等製品は 10 年を加算した期間、製品管理及び品質管理に関す

る文書・記録を保管することが求められている。 

これに基づき、平成 30 年度委員会においては、採取機関、仲介機関、製造販売事業者がどの情報

を保管し、どのようにトレーサビリティを確保するかについての検討が行われ、採取機関・仲介機関

から製造販売事業者へは、ドナー氏名等の個人情報を含まない、「品質および安全性の確保に必要な

情報」のみを提供することが整理された（図表 5-1）。 

一方、平成 30 年度委員会においては、採取機関、仲介機関が別の機関である場合の情報管理につ

いては今後の課題とされ、採取機関と仲介機関の役割分担や、それに伴う課題については議論がされ

ていなかったところである。 

そのため、今年度委員会においては、平成 30 年度委員会の議論をふまえ、国内の法規制、モデル

事業者における取組状況、海外で使用されているガイダンス等を参照の上、 

・採取機関と仲介機関の情報保管における役割分担 

・各機関間で情報のやりとりを行う場合の課題 

を論点とし、検討を行った。 

 

 

 

図表 5-1 平成 30年度報告書「医療機関（採取機関・仲介機関側）で秘匿とすべき情報の整理 

 

（出所）平成 30年度ヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給実現に向けた検討委員会 成果報告書 
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5-2. 周辺動向調査結果 

検討を行うにあたり、情報取り扱いに関する国内法規制等に関する整理・確認と、海外ガイダンス

における記載の調査を行った。 

なお、国内法規制に関する調査は、平成 30年度委員会において調査済の内容の再整理も含む。 

 

情報取り扱いに関する国内法規制等 

生物由来原料基準、GCTP 省令 

再生医療等製品製造にあたって管理すべき情報は、生物由来原料基準、GCTP省令、医薬発第 1314

号、薬食発 0907 第 3号に定められている（図表 5-2）。これらの内容については、個人情報を秘匿

の上、製造販売事業者に提供されるべきである点については、平成 30 年度委員会において整理済

である。 

なお、生物由来原料基準「（ク）アからキに掲げるもののほか、再生医療等製品の品質及び安全性

の確保に関し必要な事項」、GCTP 省令「ト イからヘまでに掲げるもののほか、製品の品質の確保に

関し必要な事項」については、具体的な記述がないものの、当該基準および省令は、ヒト細胞原料

を製品製造に使用する際に講ずべき必要な措置に定められたものであることから、具体的定めがな

い「再生医療製品の品質および安全性の確保に関し必要な事項」、「製品の品質の確保に必要な事項」

については、製造販売事業者が、PMDAおよび関係当局と協議の上、必要な情報を定義し、取得・管

理すべきであると考えられる。 
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図表 5-2 各基準等に定められた情報 

 

（出所）平成 30年度ヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給実現に向けた検討委員会 成果報告書を基に作成 

 

  

生物由来原料基準 GCTP省令 医薬発第 1314号 薬食発 0907第 3号 

（生物由来製品の基準） 
（再生医療等製品の製造管

理・品質管理の基準） 

（細胞・組織取扱いの基本的

要件、細胞・組織利用医薬品

等の品質・安全性、細胞・組

織の取扱いに関する科学的及

び倫理的妥当性確保） 

（ヒト（同種）体性幹細胞加

工医薬品等の品質及び安全性

確保のための基本的技術要

件） 

(ア) 組織・細胞を採取した施

設 

イ 当該細胞又は組織を採

取した施設 

- - 

(イ) 組織・細胞を採取した年

月日 

ロ 当該細胞又は組織を採取

した年月日 

- - 

(ウ) ドナースクリーニングの

ための問診、検診、検査等によ

る診断の結果及び状況 

ハ 当該細胞又は組織が人に

係るものである場合におい

ては、ドナースクリーニング

（ドナーについて、問診、検

査等による診断を行い、製品

の原料となる細胞又は組織

を提供するにつき十分な適

格性を有するかどうかを判

定することをいう。）のため

のドナーの問診、検査等によ

る診断の状況 

ニ 当該細胞又は組織が動

物に係るものである場合に

おいては、【略】 

（1）細胞･組織の採取に当た

っては、細胞･組織提供の適格

性を確認するために、利用の

目的に応じて問診等の診断及

び検査を行うこと。 

（2）検査方法については、そ

の時点で最も適切とされる方

法を採用すること。なお、検

査項目及び検査方法について

は、感染症等に関する新たな

知見及び学問・技術の進歩に

鑑み、随時見直しを行うこと。 

（3）ドナースクリーニングに

当たっては、検査項目、検査

方法等により、ウインドウ・

ピリオドを勘案し、可能な限

り適切な時期に再検査を実施

すること。 

（1）起源及び由来、選択理由 

（2）原材料となる細胞・組織

の特性と適格性 

①生物学的構造・機能の特徴

と選択理由 

②ドナーの選択基準、適格性 

（3）ドナーに関する記録 

（4）細胞・組織の採取・保存・

運搬 

① 採取者及び採取医療機関

等の適格性 

② 採取部位及び採取方法の

妥当性 

③ ドナーに対する説明及び

同意 

④ ドナーの個人情報の保護 

⑤ ドナーの安全性確保のた

めの試験検査 

⑥ 保存方法及び取り違え防

止策 

⑦ 運搬方法 

⑧ 記録の作成及び保管方法 

(エ) 組織・細胞を採取する作

業の経過 

ホ 当該細胞又は組織を採取

する作業の経過 

(オ) 倫理委員会等の審議結果   

(カ) 同意説明文書及び同意文

書 

 - 

(キ) ドナーに関する識別番号  - 

 ヘ 当該細胞又は組織の輸送

の経過 

- 

(ク) アからキに掲げるものの

ほか、再生医療等製品の品質及

び安全性の確保に関し必要な

事項 

ト イからヘまでに掲げるも

ののほか、製品の品質の確保

に関し必要な事項 

上記に掲げるもののほか、製

品の品質の確保に関し必要

な事項については再生医療

等製品を製造する事業者（生

物由来原料基準第 3 の 1 

(5)の項目については医療機

関でも可）において記録さ

れ、保管されていなければな

らない 

- 
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診療情報等保管に関する法規制等 

医療機関である採取機関においては、多様な診療情報が保有されている。一方、法令等で保存年

限が定められているのは一部の診療記録のみである（図表 5-3）。診療記録の最長保存年限は診療録

の 5 年間であり、医療機関である採取機関において、5 年以上の記録保存を義務付けることは困難

であると考えられる。 

図表 5-3 主な診療記録と保存期間 

名称 作成者 保存期間 保存義務者 根拠 

診療録 医師 

歯科医師 

5年 病院又は診療所の管理

者、作成医師・歯科医師 

医師法 

歯科医師法 

助産録 助産師 5年 病院、診療所又は助産所

の管理者、作成助産師 

保健師助産師看護師法 

診療に関する諸記録 

・病院日誌 
・各科診療日誌 

・処方せん 

・手術記録 

・看護記録 

・検査所見記録 

・エックス線写真 

・入院患者及び外来患者の数

を明らかにする帳簿 

・入院診療計画書 

病院 2年 病院 医療法施行規則 

（出所）医療情報ネットワーク基盤検討会資料 25及び直近の各法令を基に作成 

 

個人情報保護法等 

個人情報保護に関しては、平成 30 年度委員会で討議され、個人が識別される個人情報は採取機

関・仲介機関において秘匿され、製造販売事業者には、「品質及び安全性の確保に必要な情報」のみ

が提供されることが望ましいとされた。 

しかしながら、採取機関と仲介機関が別の組織である場合は、各機関間の業務実施に係る契約関

係により、個人情報保護法上、「第三者提供」に当たる場合と、業務委託に伴う「情報の委託」に当

たる場合がある。そのため、契約形態に応じ、ドナーからの同意取得等も含め、適切な対応を行う

必要がある。 

 

 

 

 

 

 

                             
25 https://www.mhlw.go.jp/shingi/2004/06/s0624-5e.html 
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図表 5-4 個人情報保護法 

 

図表 5-5 「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」における委託と第三者提供の整理 

 
（出所）医療情報システムの安全管理に関するガイドラインを基に作成 

 

図表 5-6 第三者提供を行う場合の手続 

項目 要求事項 

第三者提供に係る記録の作成

等 

（法第 25条） 

採取機関又は仲介機関が、本人の同意に基づき個人データの第三者提供

を行う場合は、次の項目を記録しなければならない。 

本人同意を得ている旨 

第三者の氏名又は名称その他の当該第三者を特定できる事項 

個人データによって識別される本人の氏名その他の当該本人を特定で

き 

る事項 

個人データの項目 

（出所）「平成 30 年度ヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給実現に向けた検討委員会」成果報告書「個人情報保護

法と、求められる要求事項」を一部抜粋 

委託と第三者提供における責任分界

 第三者提供における責任分界

 医療機関等が医療情報について第三者提供を行う場合、個人情報保護法及び関連する個人情報保護法について
のガイドライン並びに「医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイダンス」等を遵守する
必要がある

 第三者提供とは、第三者が何らかの目的で医療情報を利用するために行われるものであり、原則として医療機関等
の管理者にとってはその正当性だけが問題となる

 適切な第三者提供がなされる限り、その後の情報保護に関する責任は医療機関等の管理者から離れることになり、
提供を受けた第三者に生ずる

「委託」

「第三者提供」

医療情報を外部の医療機関等や事業者に伝送する場合、個人情報保護法上、その形態は委託（第三者委託）と第三者提供の2 種類

 委託における責任分界

 委託の場合、管理責任の主体はあくまでも医療機関等の管理者

 医療機関等の管理者は、患者に対する関係では、受託する事業者の助けを借りながら、前項に掲げた「説明責任」・「管
理責任」・「定期的に見直し必要に応じて改善を行う責任」を果たす義務を負う

 何らかの不都合な事態が生じた場合にも同様に、受託する事業者と連携しながら「説明責任」と「善後策を講ずる責任」
を果たす必要があり、委託管理契約で委託先の義務を明記すべき

- 「委託」とは遠隔画像診断、臨床検査等、診療等を目的とした業務の第三者委託

- 治験のように、上記のようないわゆる業務委託ではなくとも、医療情報が外部に提供される場合は、これに準じてあらかじめ治験依頼
者との間で双方の責任及び情報の取扱いについて取り決めを行うことが必要である。

例）医療機関等の業務の一部を委託することに伴い情報が「一時的に外部に保存」される場合

○個人情報保護法第 23条【抜粋】 

第二十三条 個人情報取扱事業者は、次に掲げる場合を除くほか、あらかじめ本人の同意を得ないで、

個人データを第三者に提供してはならない。 

（一～四 略）  

（２～４ 略） 

５ 次に掲げる場合において、当該個人データの提供を受ける者は、前各項の規定の適用については、

第三者に該当しないものとする。 

一 個人情報取扱事業者が利用目的の達成に必要な範囲内において個人データの取扱いの全部又

は一部を委託することに伴って当該個人データが提供される場合 

二 （略） 

三 （略） 
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情報取り扱いに関する海外ガイダンス等の記載事例 

情報取り扱いに関する、米国および英国のガイダンス等における記載内容の調査を行った。 

概要 

米国ガイダンス、英国ガイドとも、情報管理に関する記述があり、関与する各機関・事業者が情

報を保管、管理することが求められている。（図表 5-7） 

 

図表 5-7 米国、英国ガイダンス等における情報管理に関する記載の概要 

項目 米国 英国 

主なガイダンス

等 

・ Guidance for Industry: 
CGTP and Additional Requirement 

for Manufacturers of HCT/Ps 

・ Guide to Quality and Safety Assurance 
for Human Tissues and Cells for 

Patient Treatment 

記録の取扱い ・ HCT/Ps 事業者は、必要な記録を製造

の各工程で保持しなくてはならない 

・ 組織・細胞提供や採取に関わる事業者に

対し、ドナーに関する記録を保持するこ

とを求めている 

・ ドナー又はレシピエントが特定可能な情

報の開示は、裁判所の命令、法律により

要求される場合、重大な有害事象若しく

は重篤な副作用の調査のために必要があ

る場合等に限定される 

保管期間 ・ 最低 10年間 

・ 特に明記されていない限り、最低 10

年間とされている 

・ トレーサビリティに必要なドナー記録：

最低 30年間 

・ 生データ（温度モニタリング等）を含む

すべての記録は、少なくとも 10 年間はオ

リジナルの形式で保存しなければならな

い（以降は統合フォーマット可） 

トレーサビリテ

ィ 

・ 移植を行う最終施設からドナーまで

の流通経路を辿ることができるトラ

ッキングシステムの確立が求められ

る 

・ 有害事象発生時には、即時に損害を制限

する措置（あるドナーや組織に関連する

全ての組織・細胞製品を特定する等）が

取れる体制を確保する必要がある 
（出所）米国「Guidance for Industry: CGTP and Additional Requirement for Manufacturers of HCT/Ps」、 

  英国「Guide to Quality and Safety Assurance for Human Tissues and Cells for Patient Treatment」 
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米国ガイダンスにおける記載 

「Guidance for Industry: CGTP and Additional Requirement for Manufacturers of HCT/Ps」

における情報管理に関する記述について、図表 5-8にまとめた。 

なお、細胞固有の有害事象が生じた場合に確認すべき情報は、HCT/Ps 製造事業者向けのガイドラ

インである「Investigating and Reporting Adverse Reactions Related to Human Cells, Tissues, 

and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/Ps) Regulated Solely under Section 361 of the 

Public Health Service Act and 21 CFR Part 1271」にも記述されている（図表 5-9）。 

図表 5-8 米国ガイダンス「Guidance for Industry: CGTP and Additional Requirement for 

Manufacturers of HCT/Ps」における情報管理関係の記載抜粋 

ガイダンス箇所 概要 

XIX 章：記録 

（RECORDS） 

記録管理について記載されている。 

【記録に関する記載抜粋】 

・ HCT/Ps 事業者は、必要な記録を製造の各工程で保持しなくてはならな

い。記録は、正確で、消去できず、読みやすいものでなくてはならない。 

・ 記録には、ドナー記録、HCT/Ps事業者や製造工程に関する記録、機関間

の契約の記録などが含まれる。（詳細は、次項「トラッキング」に掲載） 

・ HCT/Ps 事業者は主な GCTP 要求事項に関連した記録管理システムを構築

し、保持しなくてはならない。 

・ （複数の場所で記録を管理する場合） 

・ 複数の場所で記録を管理する場合は、全ての記録の迅速な識別・特

定・呼び出しを確実に実行できる記録管理システムを構築する必要

がある。 

・ 例）契約に基づき、HCT/Psを処理業者に提供する組織採取事業者が

あるとする。この場合、組織採取事業者は、同ガイドラインの XII.B.

で説明されているドナー記録や採取施設の適性に関する記録を含

むあらゆる関連記録を処理事業者に送るべきである。採取事業者

は、転送した全ての記録の写しを保管し、記録管理システム内に整

理する必要がある。 

・ 記録管理の方法は各事業者に委ねられるが、必要になった時に必要な記

録をすぐに呼び出すことができることが求められる。記録は電子、紙、

マイクロフィルム等の媒体で保管し、電子記録はバックアップを取るこ

とが義務付けられている。 

・ 全ての記録は作成から最低 10 年間の保管義務がある。 

・ 特定の HCT/Ps に関連する記録については、移植年月日から最低 10 年

間、もしくは移植年月日が不明な場合には、HCT/Psの分配が行われた日、

もしくは HCT/Psの使用期限が切れる日から最低 10年間の保管が義務付

けられている。 

・ ドナー検査を行う機関にも、作成年月日から 10 年間の記録の保管義務

がある。 

XX章：トラッキング 

（TRACKING） 

HCT/Psの製造工程の一部または全体の業務を請け負う事業者向けに、トラ

ッキングについて記載されている。 

【トラッキングに関する記載抜粋】 

・ 全ての HCT/Ps について、移植を行う最終施設からドナーまでの流通経

路を辿ることができるトラッキングシステムを確立する必要がある。 

・ 製造工程の一部のみに携わる事業者は、その他の工程を担う事業者のト

ラッキングシステムに参加することで要件を満たすこともできる。 

・ 各 HCT/Psには個別の識別コードが割り当てられる。 

・ 識別コードはトラッキングのために作成され、ドナーと関連する全ての

記録が紐づけされるが、ドナーの個人情報（個人名、社会保障番号、医

療記録番号）をコードに含めることは禁じられている。 
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・ 別の事業所によって割り当てられた識別コードを使用することや、新し

いコードを割り当てることも認められているが、トラッキングシステム

が有効であることを検証または認証しなくてはならない。 

・ 識別コードは HCT/Psの容器に明示する必要がある。 
（出所）Guidance for Industry: CGTP and Additional Requirement for Manufacturers of HCT/Ps 

 

 

図表 5-9 細胞固有の有害事象発生時に確認すべき情報 

名称 概要 

Investigating and Reporting 

Adverse Reactions Related to Human 

Cells, Tissues, and Cellular and 

Tissue-Based Products (HCT/Ps) 

Regulated Solely under Section 361 

of the Public Health Service Act 

and 21 CFR Part 1271 

HCT/Psを製造する事業者向けのガイドライン。 

・ 市場に出荷する HCT/Ps を製造する事業者は、HCT/Ps を

介する感染症に関するあらゆる有害反応を調査及び報告

しなければならない。 

・ 有害反応とは、「HCT/Ps を投与された患者に生じたすべ

ての好ましくない又は意図しない兆候を示し、HCT/Psと

有害反応との間の合理的な因果関係を否定できない場

合」を指す。 

・ 本ガイドラインは、有害反応の調査で確認すべき情報や、

確認した情報を報告書にまとめる際の様式を定めてい

る。 

・ 確認すべき情報には、ドナーや移植患者に関する情報、

採取、処理プロセスに関する情報、環境整備及びモニタ

リングに関する上布、保管及び流通、トラッキング、ラ

ベル付け、苦情ファイルに関する情報が含まれる。 
（出所）Investigating and Reporting Adverse Reactions Related to Human Cells, Tissues, and Cellular and 

Tissue-Based Products (HCT/Ps) Regulated Solely under Section 361 of the Public Health Service Act 

and 21 CFR Part 1271 を基に作成 

 

英国ガイドにおける記載 

英国におけるガイド「Guide to Quality and Safety Assurance for Human Tissues and Cells for 

Patient Treatment」における情報管理に関する記述について、図表 5-10にまとめた。 

 

図表 5-10 英国ガイドにおける情報管理関連の記載抜粋 

項目 概要（番号はガイドのパラグラフ番号） 

ドナー評価 

（ Allogeneic 

donor 

evaluation） 

 88.DI（Dsigned Individual：ライセンス活動の監督者）によって承認された人物

は、ドナーの関連する医療情報および行動情報を収集および記録する必要がある 

 89.適切な情報を取得するために、少なくとも提供者とのインタビュー、および適

切な場合は以下のレビューを含む、様々な情報源を使用する必要がある 

a）ドナーの臨床記録 

b）死亡ドナーの場合、ドナーをよく知る人のインタビュー 

c）治療医との面接 

d）一般開業医のインタビュー 

e）剖検報告書 

・ インタビューは登録されたヘルスケアプロフェッショナルが実施しなくてはな

らない 

 90.死亡ドナーの場合、生体ドナーにおいて正当な場合、身体検査を実施し、ドナ

ーを除外に必要な兆候を検出する必要がある。これらは、ドナーの病歴および行動

歴に照らして評価されなければならない。 

 91.完全なドナー記録は、適合性についてレビューおよび評価され、登録されたヘ

ルスケアプロフェッショナルによって署名されなければならない。 
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ドナー記録 

(Donor 

documentation) 

 92.各ドナーについては以下の記録が含まれなければならない 

・ ドナーの個人識別情報（名、姓、生年月日） 

・ 年齢、性別、病歴及び行動歴 

・ 身体検査の結果（該当する場合） 

・ 血液希釈についての情報（該当する場合） 

・ 組織・細胞の使用目的、使用・廃棄に関する特別な指示などを含む同意の証拠 

・ 臨床データ、臨床検査結果、その他検査結果 

・ 検死が実施された場合、その結果 

・ 造血前駆細胞ドナーの場合、ドナーの適合性の情報 

 93.また、これらのドナー記録は、トレーサビリティ確保のため、臨床使用または

廃棄後少なくとも 30 年間、いつでもアクセス可能な形式で保存される必要があ

る。 

採取記録 

(Procurement 

records) 

 112.組織採取を行う事業者は、採取報告書を作成し、以下の項目を処理や保管等を

行う事業者に提供しなくてはならない 

【報告内容抜粋】 

・ 組織・細胞を受け取る事業者の組織の名前と所在地 

・ ドナー識別データ 

・ 採取した組織・細胞の説明と識別（検査サンプル含む） 

・ 採取責任者（署名含む） 

・ 採取の日付、時間、場所、手順、発生した問題（該当する場合） 

・ 採取施設の環境条件の説明 

・ 死体からの提供の場合、死体の保管条件 

・ 使用した試薬および輸送溶液の ID ・バッチ番号 

・ 死体からの提供の場合、ドナーの死亡日時 

 112.すべての記録は「文書および記録」の項に定められた原則に従って取り扱わな

ければならない。ドナー記録の保管は 92.、93.と同様 

トレーサビリテ

ィとコーディン

グ

(Traceability 

and Coding) 

173.～209.項において、事業者に対し、英国で調達、処理、保存、または分配される

全ての組織について、ドナーから移植患者までのトレーサビリティを確保するシス

テムを確立することを求めている。 

【コーディングとトレーサビリティに関する記載抜粋】 

・ 205．事業者は、トレーサビリティ確保のために必要なデータを保持しなくてはな

らない。完全なトレーサビリティーに必要なデータは適切で読取可能な保存媒体

で、臨床使用後最低 30年間保管する必要がある。データ保存は電子形式で行って

も良い。 

・ 173．事業者は、単一欧州コード（Single European Code：SEC）形式 に従い、各

提供組織とそれに関連する製品に一意のコードを割り当てるドナー識別システム

を使用しなければならない。 

・ 209.組織・細胞材料を輸入する場合、流通事業者は、海外で保管されている記録

が保持期間を通して保持されることを確認しなければならない。 

重要有害事象・

有害反応 

(Serious 

adverse events 

and reactions) 

210～226.項において、重要有害事象、有害反応への対応が記載されている。 

【重要有害事象・有害反応に関する記載抜粋】 

・ 210．ライセンス事業者は、ライセンスに基づき実施されている製造工程にお

いて組織・細胞の品質や安全性に影響を与える可能性のある重要有害事象

（serious adverse events：SAE）及び重要有害反応（serious adverse 

reactions：SAR）が生じた場合、それらの事象・反応を報告、調査、登録、記

録するシステムを備えなくてはならない。 
・ 211.d) 上記のシステムは、SAE/SARが生じた場合に、即時に損害を制限する措置

（トレーサビリティ情報を効果的に使用し、あるドナーや組織に関連する全ての

組織・細胞製品を特定する、リコールの実施、他施設への通知、必要に応じた

SAE/SAR に関係するライセンス事業の一時中止など）を行うことができるように

することが求められる。 

・ 217.ライセンス事業者は、SAE/SAR の発見から 24 時間以内に HTAに通知すべきで

ある。 
（出所）Guide to Quality and Safety Assurance for Human Tissues and Cells for Patient Treatment 
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5-3. 討議内容のまとめ 

委員会では、上記情報をふまえ、討議を行った。また、昨年度の検討内容と合わせ整理し、ガイダ

ンス（案）「３．情報管理体制」にとりまとめた。 

今年度委員会においては、「生物由来原料基準」「GCTP 省令」、「医薬発第 1314号」、「薬食発第 3号」

に定められた情報および、これらに具体的記述がないが、品質及び安全性の確保に必要であると製造

販売事業者が判断した情報については、再生医療等製品の製造販売にあたり不必要な個人情報（ドナ

ー氏名等の個人情報）を除き、製造管理事業者に各機関の契約に基づき提供されることが必要である

ことを確認した。 

製造販売事業者への情報の受け渡し方法等については、採取機関、仲介機関の契約モデルにより取

り扱いが異なると考えられることから、個人情報保護法等を遵守した上で、適切な契約を締結し実施

することとした。 

また、採取機関は医療機関であり、多様な診療情報を保持しているが、それらのうち、保管が義務

付けられている記録は診療録等一部に限定されている。また、保管年限も最長 5 年であることから、

採取機関に 5年以上の情報保管を求めるのは難しいと考えられる。そのため、ガイダンスのとりまと

めにおいては、仲介機関が中心的に情報管理を行うこととしつつ、ドナー氏名等の個人情報の保管・

管理については、採取機関・仲介機関間の契約により定めることとした。 

なお、情報管理における課題としては、以下の指摘、意見があった。 

 【主なご意見】 

・ 情報の長期保管を支える制度・体制が必要である。 

・ トレーサビリティの観点から、将来、当初「品質及び安全性の確保に必要な情報」として想定し

ていなかった診療情報に遡ることが必要な事態の発生に備え、情報管理する機関が必要である。

仲介機関がその役割を担うのも一つの方法である。 

・ 機関の統合・廃止があった場合の対処も規定すべきである。 

・ 海外規格と整合させた制度にすることも必要である。 
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6．ヒト細胞原料の採取等サービスの経費と自立的運営について

6-1. 課題の背景・論点

生物由来原料基準においては、ヒト細胞原料の提供について、「ヒト細胞組織原料等の提供が無償

で行われたこと。ただし、ヒト細胞組織原料等の提供に際し発生した交通費その他実費に相当するも

のについてはこの限りではない。」とされており、ヒト細胞原料そのものは無償で提供されることと

なっているが、採取にあたって必要となる実費に相当する経費の支払いは許容されていると考えられ

る。 

一方で、採取に伴い直接的に発生する検査費用等の積み上げのみでは、採取機関や仲介機関が自立

的運営していくための費用として十分ではないが、ヒト細胞原料の採取、提供を実施する場合、それ

に関わる機関間でどのような項目に対して支払いが可能であるかについては、これまで議論されてこ

なかったところである。 

今年度委員会においては、国内の各種機関で公開されている支払の考え方や、米国、英国の状況を

参考に、以下について検討を行った。 

・ ヒト細胞原料の採取等に係る経費（採取サービスに対する支払）についての考え方

・ 自立的な運営のために合理的な実費の範囲

6-2. 周辺動向調査結果

ヒト細胞原料採取の類似事例として、国内事例および海外事例の調査を行った。

国内事例

国内事例として、血漿分画製剤用の原料血漿製剤提供における単価算出の考え方および、臓器移植

における臓器提供施設に係る費用の考え方に関する調査を行った。 

血漿分画製剤用原料血漿

血漿分画製剤に用いられる原料血漿は、血液法で定められた採血事業者である日本赤十字社が献

血により採取し、製薬メーカーに配分している。 

製薬メーカーへの配分にあたっての標準価格の算出は、材料費の他、人件費、経費、管理供給費

が考慮されたものとなっている（図表 6-1）。原料血漿の例を参考とすると、原料供給のための実費

として、材料費以外の人件費、経費、管理供給費についても含めることが妥当であると考えられる。 
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図表 6-1 原料血漿標準価格算出方法 

（出所）厚生労働省 平成 31年度の血液製剤の安定供給に関する計画（需給計画）（案）について（平成 30年第 6回血

液事業部会資料）を基に作成 

臓器移植

臓器移植は、健康保険制度の対象であり、診療報酬点数により、臓器提供施設と臓器移植施設に

支払われる費用が定められている（図表 6-2）。また、臓器が摘出されたものの、移植に用いられな

かった場合についても、摘出実施施設側に費用が支払われることとなっている（図表 6-3）。 

臓器移植の例を参考とすると、最終的に製品として用いられなかったヒト細胞原料の採取につい

ても、その採取にかかる実費として費用を支払うことが妥当であると考えられる。 
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図表 6-2 臓器移植に関する診療報酬 

部位 移植術（円） 摘出術（円） 臓器移送費用 

心臓 1,929,200 627,200 

療養費払い 

心肺同時 2,860,100 1,000,400 

肺 1,392,300 632,000 

肝臓 1,930,600 867,000 

膵臓 1,1257,00 772,400 

膵腎同時 1,404,200 840,800 

腎臓（心停止） 1,387,700 434,000 

腎臓（脳死） 987,700 434,000 

小腸 1,779,800 651,400 

（注）2018年 4月時点 

出所資料には保険点数として診療報酬点数で掲載されている。1点＝10円として円換算。 

（出所）日本臓器ネットワーク（JOT）ウェブサイト 26、JOT「日本の移植事情」27、 

 

図表 6-3 脳死下で臓器が摘出された後に、移植されなかった場合の費用配分 

 
（注）脳死下で臓器が摘出された後に、移植されなかった場合の費用配分の図は平成 22年度時点の情報 

（出所）厚生労働科学研究費補助金厚生労働科学特別研究事業「臓器提供施設における院内体制整備に関する研究」

臓器提供施設のマニュアル化に関する研究班「臓器提供施設マニュアル」（平成 22年度）28 

 

  

                             
26 https://www.jotnw.or.jp/ 
27 https://www.jotnw.or.jp/files/page/give/give02_sourcebook.pdf 
28 https://www.jotnw.or.jp/files/page/medical/manual/doc/flow_chart01.pdf 
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海外事例 

海外事例として、米国および英国の法令等におけるヒト細胞原料の提供に係る費用の考え方に関す

る調査を行った。 

また、参考事例として、米国においてヒト間葉系幹細胞を取り扱う生物資源バンクである ATCC に

おける細胞提供価格に関し調査を行った。 

 

米国、英国の法令等における取り扱い 

米国、英国とも、組織、細胞自体についての売買（商業的取引）は禁じられている。 

ただし、米国においては「採取、運搬、移植、処理、品質管理、保存」に対する「合理的な支払

い（reasonable payments）」、英国においては、「輸送、採取、準備、保存、保管」に関連する「適

切な支払い（relevant expenses）」は認められている。また、これらの支払が施設運営にも用いら

れているものと推察されるが、費用算定の考え方について、明確な情報は得られなかった。 

 

図表 6-4 米国・英国における費用等の取り扱い 

項目 米国 英国 

費用支払いについ

ての考え方 

・ ヒト臓器・組織の売買は 1984 年に成立

した全米臓器移植法（NOTA）によって禁

じられている。 

・ ただし、NOTA では臓器・組織の「採取、

運搬、移植、処理、品質管理、保存に対

する合理的な支払い（ reasonable 

payments）」が認められている。29 

・ 人体組織法第 32 条により、移植を目的と

して人体から採取される（あるいは採取さ

れる予定の）ヒト細胞で構成される、ある

いはヒト細胞を含む「制御された材料

（controlled material）」の商業的取引を

行うことを禁じており、違反には罰金及び

最大 3年間の懲役が課せられる。 

・ 人体組織法第 32 条により、移植を目的と

して人体から採取される（あるいは採取さ

れる予定の）ヒト細胞で構成される、ある

いはヒト細胞を含む「制御された材料

（controlled material）」の商業的取引を

行うことを禁じており、違反には罰金及び

最大 3年間の懲役が課せられる。 

・ ただし、ドナー関連の費用の払い戻しに関

連する金銭の取引、もしくは移植目的での

ヒト材料の輸送、採取、準備、保存、保管

に 関 連 す る 適 切 な 費 用 （ relevant 

expenses）に対する対価の取引である場合

は、犯罪行為とはみなされない。30 

供給機関等の運営

について 

・ HCT/Ps 取扱機関は、「合理的な支払い」

の対象となるサービスに支払われる対

価によって事業を実施している。 

・ 「合理的な支払い」という用語が法的

に定義されていないため、規制の抜け

穴が生じ、ドナーが利他的動機で寄付

した組織を利用して利益をあげる事例

・ 大学の医学部や研究組織バンクなどの施

設は、運営費を回収する方法として、民間

企業を含む他の施設や研究者にヒト組織

を提供することの対価を得ることが認め

られている 

・ 英国では、組織の商業的取引を禁じる人体

組織法を始めとした無数の規制により、米

国などで報道されるようなヒト組織の商

業化に絡む事件の発生を防ぐことができ

                             
29 National Organ Transplant Act (NOTA): https://www.govinfo.gov/content/pkg/STATUTE-98/pdf/STATUTE-98-Pg2339.pdf 
30 https://www.hta.gov.uk/sites/default/files/files/HTA%20Code%20F.pdf 
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がみられるとの指摘もある 31。 ているとしている。 

・ HTA は、こうした施設が、費用回収の方法

や理由やヒト組織の供給先の情報などに

ついても公開することで、透明性を確保す

ることについても推奨している。 

・ HTA はこれらの推奨事項はドナーから真の

意味でのインフォームドコンセントを得

る上で重要と提示 32 

（出所）米国 NOTAウェブサイト、英国 HTAウェブサイト等に基づき作成 

  

                             
31 EMBO Reports: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4428037/ 
32 https://www.hta.gov.uk/policies/sale-bodies-body-parts-and-tissue 
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ATCC の事例 

ATCC（American Type Culture Collection）33は、非営利企業として運営される世界最大の生物

資源バンクであり、ヒト間葉系幹細胞も取り扱っている。ATCC では、提供先が営利組織であるか、

非営利組織であるかにより、提供価格が異なる（図表 6-5）。 

図表 6-5 ATCCにおける価格例 

分類 種類 セルタイプ 成長特性 
ﾊﾞｲｵ

ｾｰﾌﾃｨｰ 
ﾚﾍﾞﾙ

疾患 年 預けた人 
量・ 

個数 
営利 

（※） 
非営利

（※） 

ヒ
ト
間
葉
系
幹
細
胞
（
一
部
抜
粋
）

臍帯由来間葉系幹細

胞（正常） 
間葉系幹細胞 付着性 1 正常 

記載な

し 
記載なし 1ml 652ドル 652ドル 

骨髄由来間葉系幹細

胞（正常） 
間葉系幹 付着性 1 正常 

記載な

し 
記載なし 1ml 698ドル 698ドル 

ASC52telo、hTERT の

は、脂肪由来間葉系

幹 細 胞 を 不 死 化

（ATCC ® SCRC-4000 

™）

hTERT で不死化

した間葉系幹

細胞 
付着性 2 正常 

2006

年 

レジーナ・

グリラリ・

ヴォグラウ

アー

冷凍 5250ドル 
1312.50 
ドル 

脂肪由来間葉系幹細

胞（正常）（ATCC ® 

PCS-500から 011 ™） 
間葉系幹 付着性 1 正常 

記載な

し 
記載なし 1ml 517ドル 517ドル 

ヒ
トI

PS

細
胞
（
一
部
抜
粋
）

ATCC-BXS0115 ヒ ト

[ヒスパニック女性】

人工多能性幹（iPS）

細胞（ATCC ® ACS-

1029 ™）

センダイウイ

ルスが再プロ

グ ラ ム し た

hiPSC

― 2 正常 
2013

年 
ATCC 

フ ロ

ー ズ

ン

816ドル 816ドル 

ATCC-HYS0103 ヒト人

工多能性幹（iPS）細

胞（ATCC ® ACS-1020 

™）

センダイウイ

ルスが再プロ

グ ラ ム し た

hiPSC

― 2 正常 
2012

年 
ATCC 

フ ロ

ー ズ

ン

1530ドル 
1025.10 
ドル 

ATCC-DYP0730 ヒト人

工多能性幹（iPS）細

胞（ATCC ® ACS-1003 

™）

エピソームプ

ラスミドが再

プログラムさ

れた hiPSC

― 2 正常 
2011

年 
ATCC 

フ ロ

ー ズ

ン

1530ドル 
1025.10 
ドル 

（注）「営利：Profit」、「非営利：non-profit」の価格を掲載 

（出所）ATCC社ウェブサイト 36 

33 https://www.atcc.org/ 
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6-3. 討議内容のまとめ 

上記周辺調査を参考とし、最終的に製造販売事業者にヒト細胞原料を提供するにあたり、「実費」と

して支払対象とすることができる経費の範囲について検討を行った。 

国内における原料血漿の事例および、米国・英国の法令における記載内容を参考とすると、実費と

して含めることが可能と考えられる経費の範囲は、ヒト細胞原料の採取準備から採取、運搬、品質管

理、情報管理等に係る、直接的、間接的な各種経費であると考えられた。 

以上より、支払い対象となる経費の範囲の例を以下のとおりとりまとめ、ガイダンス（案）に反映

させた。 

 

図表 6-6 ガイダンスにおける支払いの対象となる経費の例 

費用の例 概要 

人件費 
ドナーリクルート、IC取得、ヒト細胞原料採取（手術時の組織・細胞採取に係る追加工程）、

各種事務手続等に要する追加的人員配置に係る費用、配置人員に係る教育研修費 等 

施設・設備費、維持管理費 
地代家賃、建物・設備に係る初期投資及び更新費（減価償却費）、光熱水費、その他維持管

理に要する費用等 

契約事務関係費 各種契約に関する弁護士費用 等 

ヒト細胞原料の産業利用

に関する会議開催費 
有識者謝礼、会場費 等 

情報管理費 
細胞品質情報及び個人情報の保管に係る費用、 

サーバー等導入費、維持管理費用 等 

ドナー検査費 血液検査費 等（ウインドウピリオド検査を含む。） 

保険料、補償費用 採取及び検査に係る有害事象発生時のドナーへの損害賠償保険、補償費用 等 

ドナー交通費、負担軽減

費 

ドナーへの支払に係る費用 

(ただし、ヒト細胞組織原料等の提供は無償で行われることに留意。) 

ウイルス等検査費 
生物由来原料基準で定められたウイルス検査、製造販売事業者から求められる追加検査に

係る費用 

一時保存、輸送費 輸送容器、輸送業者費用 等 

広報活動費 
社会的受容性確保等のため実施するセミナー、パンフレット、ウェブサイト作成・管理等

に係る費用 

その他諸経費 上記以外で必要な経費（通信運搬費、旅費交通費、消耗品費、租税公課 等） 

 

一方、以下のような取扱いについては、ヒト細胞原料自体の提供は無償で行われる原則から馴染ま

ないとする意見が多く、ガイダンスには取り入れないこととした。 

 提供先が営利団体であるか、非営利団体であるかにより、サービス費用の設定額を変えること 

【主なご意見】 

・ 非営利と営利で差を付けることは、そもそもヒト細胞原料は無価値であるという原則から外れる。

アカデミアがベンチャーを設立することも良くある。 
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・ アカデミアが再生医療等製品をつくるケースもあり、非営利と営利を分ける必要はないかもしれ

ない。 

 最終製品の売り上げに応じたロイヤリティ等、「実費」の範囲を超える価格の設定 

【主なご意見】 

・ ヒト細胞原料の採取等にかかる「実費」を「サービス料」として支払うものなのだから、“最終

製品の売上に応じたロイヤリティ”といった考え方は馴染まない。 

・ ヒト細胞原料の「所有権は製造販売企業に移転する」（昨年度委員会で重要とされた）のだから、

ロイヤリティは製造販売企業の立場では受け入れ難い。ヒト細胞原料の提供を受けた時点で、最

終的な売上高など見通すことは困難であるし、売れた後に原料までさかのぼってその貢献度を算

出するのは難しい。 

・ 供給側がサステナビリティを持って参入できるためには、最終的に売れるか売れないかにかかわ

らず、黒字になる仕組みが必要である。つまり、原料を提供した時点でコストをまかなえるシス

テムが必要である。 

・ ヒト細胞原料の採取から提供までの“プロセス”に手数料がかかるという考え方であるべきであ

る。最終的に製品が売れるか売れないかというより、仲介事業者としては原料を提供した時点で

完結して黒字を出さないと、事業として成立しないと考えている。  
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7．ヒト細胞原料の産業利用の透明性確保、社会的受容性向上について 

7-1. 課題の背景・論点 

再生医療等製品の原料として利用可能なヒト細胞原料の国内における安定的な供給体制の構築の

ためには、適切なドナーから同意取得、採取に協力いただくことが必要である。そのため、ヒト細胞

原料採取と再生医療製品開発・販売の意義について、潜在ドナーを含む国民に広く理解いただき、社

会的受容性を高めることが必要である。これらについて、国民に理解いただくためには、 

・ドナーから無償で提供されたヒト細胞原料が将来の患者を救うことになるということ 

・細胞採取から製品開発・販売の状況に関して、透明性が確保されていること 

について、国民向けに継続的な広報活動を実施し、社会的受容性の向上に努めることが重要である

と考えられるが、このような情報発信（広報）の内容・体制については未だ議論が行われていなかっ

たことから、本年度委員会においては、透明性確保および社会的受容性向上のための広報の内容及び

体制の在り方について検討を行った。 

7-2. 周辺動向調査結果 

間葉系幹細胞の国内安定供給の実現に向けた検討委員会報告書 

平成 29 年度「間葉系幹細胞の国内安定供給の実現に向けた検討委員会報告書」では、社会的受

容性について以下を指摘している（図表 7-1）。 

 

図表 7-1 平成 29年度「間葉系幹細胞の国内安定供給の実現に向けた検討委員会報告書」における社

会受容性向上に関する記述 

社会受容性の向上について 

 ドナーからの組織・細胞の提供については、無償で提供いただいた組織・細胞が将来の患者を救う

ことになるということについて、発信を行っていく必要がある。例えば、組織・細胞提供を行って

いる医療機関では、通常廃棄される手術摘出物を将来の患者のために利用できるという観点からの

啓発を行うことが考えられる。 

 

 再生医療のために組織・細胞を提供するとどのような病気や怪我の患者を救うことになるのかとい

う具体的な事例に対する一般市民の認知度を向上することも必要である。そうすることで、組織・

細胞提供の意義について社会の共通認識をつくることに繋がる。ただし、献血や骨髄移植と比較し

て、再生医療の場合は対象疾患が幅広く、提供組織・細胞がどのように貢献するのかということに

ついてイメージしにくいため、ドナーや社会への説明に工夫が必要となる。 

 

 社会受容性を向上するための取組みについては、血液事業における日本赤十字社や治験における日

本医師会治験促進センター等、公益性を有する団体によって行われていることから、組織・細胞の

利用についても再生医療に関する団体を中心に展開されることが望ましい。 

 

 仲介機関自らが社会受容性の向上を目指した活動が可能であるかについては、構築される体制によ

っても異なるものの、AROのみでその機能を担うことは困難であると考えられる。 

（出所）平成 29年度「間葉系幹細胞の国内安定供給の実現に向けた検討委員会報告書」 
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献血事業における広報活動の事例 

献血事業については、血液法において国民向けの理解促進が国や地方公共団体の責務とされてい

る（図表 7-2）。 

これに基づき、採血事業者である日本赤十字社による広報、事業報告等の他、厚生労働省や地方

自治体による一般向け啓発活動を目的とした広報活動も実施されている（図表 7-3）。さらに、厚生

労働省による事業報告に加え、採血事業者である日本赤十字社による事業計画や事業報告も実施さ

れており、事業の透明性が確保されている（図表 7-4）。 

 

図表 7-2 血液法抜粋 

（国の責務） 

第四条 国は、基本理念にのっとり、血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保に関する基本的

かつ総合的な施策を策定し、及び実施しなければならない。 

 

２ 国は、血液製剤に関し国内自給が確保されることとなるように、献血に関する国民の理解及び

協力を得るための教育及び啓発、血液製剤の適正な使用の推進に関する施策の策定及び実施その他の

必要な措置を講ずるよう努めなければならない。 

 

（地方公共団体の責務） 

第五条 都道府県及び市町村（特別区を含む。以下同じ。）は、基本理念にのっとり、献血について

住民の理解を深めるとともに、採血事業者による献血の受入れが円滑に実施されるよう、必要な措置

を講じなければならない。 

 

図表 7-3 献血に関する厚生労働省広報活動の事例 

 

（出所）厚生労働省ウェブサイト「血液事業の情報ページ」34 

 

 

                             
34 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/kenketsugo/index.html 
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図表 7-4 日本赤十字社による事業報告 

 

（出所）日本赤十字社 血液事業ウェブサイト 35 

 

臓器移植事業における広報活動の事例 

臓器移植事業においても、「臓器の移植に関する法律（臓器移植法）」において、国及び地方公共

団体の責務として移植医療に関する国民の理解を深めるために必要な措置を講じることが定めら

れている（図表 7-5）。また、広報活動は公益社団法人日本臓器移植ネットワークが実施しており、

普及啓発活動とともに、移植実施施設数、実施件数等に関する報告が行われており、透明性が確保

されている（図表 7-6）。 
 

図表 7-5 臓器移植法抜粋 

（国及び地方公共団体の責務） 

第三条 国及び地方公共団体は、移植医療について国民の理解を深めるために必要な措置を講ずる

よう努めなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                             
35 http://www.jrc.or.jp/activity/blood/about/report/ 
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図表 7-6 日本臓器移植ネットワークによる事業報告 

 

・ （出所）公益社団法人日本臓器移植ネットワークウェブサイト 36 

 

7-3. 討議内容のまとめ 

これらの事例をふまえ、社会的受容性向上のための取り組みについて議論を行い、以下の意見が出

された。 

 広報活動の主体について 

・ 社会的受容性確保のための広報活動は重要であるが、製造販売企業が個社で実施するのは難しい印

象である 

・ 各機関（社）が行うものと業界団体、学会が行うものなど様々なパターンがあり、各階層で多層的

に行うことが望ましい。どこが主体で行うかについては今後の課題である 

 透明性確保について 

・ 採取件数について最低限報告することが望ましい。各機関、企業により開示可能範囲は異なるため、

その他の事項については各機関に任せる方向とする 

 

これらの意見を踏まえ、ガイダンスにおいては、広報活動は製造販売事業者、仲介機関、採取機関

は業界全体として広報活動を行うべきであるとし、特に、仲介機関は採取実績及び製造販売事業者に

おける活用状況について把握可能であることから、仲介機関が中心となって採取機関及び製造販売事

業者と協力し、以下のような広報活動を行うことが望ましいものとしてとりまとめた（図表 7-7、7-

8）。 

 

 

                             
36 https://www.jotnw.or.jp/ 
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図表 7-7 広報内容の例 

広報内容 

①細胞・組織提供の意義・目的 

・採取対象となる細胞・組織の例 

・主な利用製品、対象疾患の例 等 

②採取機関、仲介機関の概要 

・組織の概要 

・ヒト細胞原料の産業利用における審議体制 

・情報管理体制 等 

③採取件数、利用件数 等 

 

図表 7-8広報方法の例 

広報方法 

①ホームページ作成、SNSを用いた発信 等 

②パンフレット作成 

③学会への参加 

④一般市民向けセミナー 等 

 

また、献血や臓器移植とは異なり、ヒト細胞原料の採取に関しては、生物由来原料基準等において、

国や地方公共団体、その他関連団体が社会的受容性向上のために取り組むべき活動については定めら

れていないことから、国や地方公共団体、その他関連団体が、ヒト細胞原料採取の社会的受容性向上

のためにどのように活動すべきかについては今後の課題であると考えられた。 
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第４章 ワークショップの実施について 

1．ワークショップの概要 
今後ヒト細胞原料の採取・仲介・利用の当事者となりうる企業・大学研究機関・医療機関等の関係者

を対象に、ヒト細胞原料の安定供給に向けた各種施策、モデル事業の実施状況、現状・課題・今後の期

待、当委員会での論点や検討状況、ガイダンス（暫定版）等について情報共有を図るとともに、ヒト細

胞原料を活用した再生医療に係る今後の期待、課題等についてご議論いただく場としてワークショップ

を開催した。 

また、ワークショップの中で指摘された論点については、当委員会の次年度の論点を検討する材料と

することも想定して整理した。 

 

1-1. ワークショップ開催概要 

ワークショップの概要は以下のとおりである。 

 日時：2020 年 2 月 12 日（水）13:30～17：00 

 会場：機械振興会館 B2ホール 

 プログラム：下表のとおり 

図表 4-1-1．プログラム構成および登壇者 

プログラム・講演タイトル 登壇者氏名・所属 

開会 
経済産業省 商務・サービスグループ 

生物化学産業課長 田中 哲也 

第一部 「国内医療機関からのヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給モデル事業について」 

 

◆国内医療機関からのヒト（同種）体性幹

細胞原料の安定供給モデル事業の全体

概要 

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構 戦略推

進部 再生医療研究課長 小野山 吾郎 

◆各モデル事業のご紹介 

・ 周産期付属物由来細胞の安定供給モデ

ルの構築 

代表機関：東京大学 医科学研究所附属病院 セルプ

ロセッシング・輸血部 准教授 長村 登紀子 

・ 琉球大学を起点としたヒト（同種）体性

幹細胞原料の安定供給システムの構築 

代表機関：琉球大学 大学院 医学研究科 形成外

科学講座 教授 清水 雄介 

・ 同種細胞を用いた再生医療のための産

業利用を目的としたヒト細胞及び組織

の安定供給の実証 

代表機関：株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニ

アリング 執行役員 研究開発本部長 研究開発部

長 井家 益和 

・ 商業利用に対応した再生医療の産業化

に向けたヒト間葉系幹細胞の安定供給

事業のモデル構築と事業化に向けた体

制の構築 

代表機関：国立成育医療研究センター 研究所 再

生医療センター 中村 和昭 

第２部 「ヒト（同種）細胞原料供給のガイダンスと今後の期待について」 

 

◆「ヒト細胞原料の安定供給実現に向けた

検討委員会」での取り組みのご紹介 

東京医科歯科大学 大学院 発生発達病態学分野 

教授 森尾 友宏 

◆「ヒト（同種）細胞原料供給のガイダン

スについて」 

経済産業省 商務・サービスグループ  

生物化学産業課長 田中 哲也 

◆臨床現場からみたヒト細胞原料の利用

について 

国立成育医療研究センター 再生医療センター  

センター長 梅澤 明弘 

◆産業界からみたヒト細胞原料の利用に

対する期待 

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム 

代表理事会長 畠 賢一郎 
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パネルディスカッション 

・ 東京医科歯科大学 大学院 発生発達病態学分野 

教授 森尾 友宏（当委員会の委員長） 

・ 国立成育医療研究センター 再生医療センター 

センター長 梅澤 明弘（臨床の代表） 

・ 一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム 

代表理事会長 畠 賢一郎（産業界の代表） 

・ 東京大学 医科学研究所附属病院 セルプロセッ

シング・輸血部 准教授 長村 登紀子（モデル事業

者） 

・ 代表機関：琉球大学 大学院 医学研究科 形成

外科学講座 教授 清水 雄介（モデル事業者） 

・ 東京大学 医科学研究所 准教授 井上 悠輔

（当委員会の委員：倫理・法律） 

・ 経済産業省 商務・サービスグループ 生物化学産

業課長 田中 哲也（行政） 

講評・閉会 

京都大学 iPS細胞研究所 顧問・特定拠点教授 中

畑 龍俊（安定供給モデル事業 プログラムスーパ

ーバイザー） 

 

 

1-2. ワークショップの周知・エントリーの概況 

ワークショップの周知 

ワークショップの開催にあたっては、フライヤー（図表 4-1-3、図表 4-1-4）を作成し、国立研究開発

法人日本医療研究開発機構（AMED）、一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム（FIRM）、一般社

団法人日本再生医療学会を通じて周知を図った。 

ワークショップの申し込み受付は、専用のエントリーフォームを設定し、これを通じて行った。 

なお、エントリー項目のひとつに「パネルディスカッションで取り上げてほしい内容」に関する自由

記入欄を設け、事前に参加者の関心領域を把握する形式とした。 

 

図表 4-1-2．ワークショップ周知先  

周知先 周知方法 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED） ホームページ掲載 

一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム

（FIRM） 
メーリングリストでの周知 

一般社団法人日本再生医療学会 メーリングリストでの周知 
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図表 4-1-3．ワークショップのフライヤー（表面）  
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図表 4-1-4．ワークショップのフライヤー（裏面） 
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エントリー者の属性等 

 申込者数は、221 名であった 

 申込者の属性分布は図表 4-1-5のとおりである。 

図表 4-1-5．パネルディスカッションに期待された主な要望テーマ  

企業・団体の区分 人数 割合 

1.医療機関 5 2.3% 

2.大学研究機関 26 11.8% 

3.企業（製薬メーカー、機器メーカー等） 155 70.1% 

4.その他 19 8.6% 

5.不明 16 7.2% 

申込者計 221 100.0% 

 

パネルディスカッションで取り上げる内容への要望 

エントリーフォームに設けた自由記入項目「パネルディスカッションで取り上げてほしい内容」の回

答内容は、主に下記 3項目に大別される内容であった。 

下記の内容を踏まえ、ワークショップ当日のパネルディスカッションを進行することとした。 

 

図表 4-1-6．パネルディスカッションに期待された主な要望テーマ  

１．採取機関に係る規制 

 仲介機関に係る規制、仲介機関の組織のあり方（民間企業・団体・組織か、非営利団体か） 

 

２．ヒト細胞原料の安定供給に関わる課題について 

 ヒト細胞原料供給における細胞の品質評価、性能評価 

 細胞を国内で製造/海外で製造された細胞製品を輸入 それぞれの課題と解決法 

 健常ボランティアからの細胞原料の確保のあり方 

 ドナーの権利、企業が商用目的で他家細胞を使用することの社会的受容性 

 自家/他家の費用の違い 

 

３．その他 

 ES細胞以外の初期胚・初期胎盤由来の細胞あるいは細胞株の民間企業による研究目的への利用 

 iPS細胞の商用利用のための技術的課題・他の要件 

 他家細胞の利用が見込める細胞種。体性幹細胞以外になにがあるか 

 自家細胞の安定供給 
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2．ワークショップ当日の様子 

ワークショップへの参加状況 

事前エントリー者のうち、ワークショップ当日の参加者は 179名であった。 

また、当日参加者の区分の分布は以下のとおりである。 

 

図 4-2-1．ワークショップ参加者 

企業・団体の区分 人数 割合 

1.医療機関 3 1.7% 

2.大学研究機関 20 11.2% 

3.企業（製薬メーカー、機器メーカー等） 133 74.3% 

4.その他 13 7.3% 

5.不明 10 5.6% 

参加者計 179 100.0% 

 

ワークショップ当日の様子は以下のとおりである。 

講演の様子 

 
 

パネルディスカッションの様子 
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パネルディスカッションの議論 

パネルディスカッションにおける議論内容は以下のとおりであった。 

 同種細胞原料の安定供給に関わる主な問題意識 

・ 同種細胞を用いた再生医療は、小児領域の遺伝子欠損が原因の疾患で利用ニーズがあり、効果を

示しやすいのではないか。小児でエビデンスを蓄積し、適応拡大するという流れがひとつ考えら

れる。 

・ 日本では、国民の世論形成が大きな課題のひとつ。理由の１つは、挑戦的な医療に対して保守的

である点。もう１点は、企業よりもアカデミアや医療機関のほうが信頼される傾向がある点。今

後の展開のためには、企業の活動を信頼していただき、細胞提供後の医療を理解していただく活

動が必要。 

・ この事業で一番大切なのは、安全で品質の担保されたソースが十分にあること。国内で調達でき

て、かつリザーバーがあることが必要。提供していただくにあたっては、受け入れ側の安心、提

供先の安心感が求められる。 

・ 手術の余剰物から細胞原料を供給すること自体については難しくない。企業側はこうした原料を

使用することに慎重な傾向がある。 

・ この活動は、これまでと違うことに取り組もうとしているため、ある程度時間をかけてシフトチ

ェンジしていく必要がある。１社だけのニーズ、問題意識だけで行われている活動ではないこと

が理解されれば、普及していくだろう。なお、再生医療をめぐる今後は、知識や技術を結集して

議論されるものである。それだけにこの議論は非常に波及効果が高いが、場合によっては制度の

最も厳しいところを通る必要があり、慎重な検討が必要。 

 採取機関、仲介機関の要件 

・ 市民のコンセンサスを得る観点では「公的」「第三者」といった位置づけがもっとも重要。次い

で、品質管理を担保できること、情報管理などが重要である。 

・ 提供に関わる審査や手続きをきちんと進められる体制が必要。体制がしっかりしたところからス

タートして見本を示したうえで、採取機関の窓口をクリニックなどにも広げられるとよい。 

・ 企業が主体の場合、倒産リスクが不安要素になる。また、企業イメージについては、わが国では

過去に公害を引き起こした歴史なども関係しているだろう。国のお墨付きなどの仕組みが必要で

はないか。 

・ 採取機関や仲介機関の満たすべき要件は引き続きの議論が必要。 

・ 企業が取り組む際は、信頼性の高いアカデミアと連携し、企業側は品質管理の観点からサポート

を行う形で取り組むと進めやすい。 

・ モデル事業では、アカデミアと企業の連携を図って進めている。自立運営のためには、産学官連

携での推進が重要。 

・ 再生医療に係る事業に賛同した個人の寄付などは増えてきており、再生医療への関心が高まって

いる。自立運営に影響する要素のひとつではないか。 

 健常ボランティアからの細胞原料の確保、社会的受容性について 

・ 侵襲の低い採取方法のものは進めやすい。一例は尿細管上皮の細胞で、尿から採取できる。尿細

管上皮の細胞はかなり容易に増え、採取時の負荷もない。意義を明確にしてきちんと説明すれば

可能性が高まるだろう。 

・ そもそも取り除きたい要望の高い脂肪や、廃棄物として処理されている臍帯や歯などでは健常ボ
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ランティアからの提供は問題になりにくい。骨髄が次の注目領域。人のために役立ちたい方々が

集まっているため、移植用途での採取の際に少し多めに採取するなどのアプローチが今後できな

いか。 

・ 健常ボランティアからの組織・細胞の採取は今後のゴールのひとつだが、低侵襲の採取方法のも

のから手順を追って、戦略的に検討を進めていく必要がある。 

・ 米国やオランダでは骨髄の利用が進んでいる。 

・ 侵襲をしっかりコントロールできること、ボランティア本人の自立性がしっかり確保できること

が重要。あわせて、代替手段がないのかをぎりぎりまで検討したうえで取り組むべき。 

・ 国内にはまだ、商用利用できる同種細胞の供給ルートがない。公的な仕組みがあると良い。まず

は社会からの理解を普及させ、再生医療がどのように役立つのかの周知といった努力が、企業側

にも必要。 

・ グローバルな観点では、国内に限定せず、海外でも使えるものになると良い。 

 患者同意の取得について 

・ 研究利用では医師が主旨や目的、同意撤回などについて説明を行う。商用利用の場合はコーディ

ネータの同席もしくはコーディネータによる別途の説明を想定。 

・ 仲介機関側にコーディネータを置き、採取機関に対して教育を行う、といった体制整備が必要。 

 今後の検討課題 

・ 同種細胞の安定供給に向けては、議論が必要な課題が残されている。社会的受容性、健常人ボラ

ンティア、仲介機関・採取機関の安定的な運営と要件など引き続きの検討が望まれる。 
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3．ワークショップのアンケート結果

ワークショップでは、参加者アンケートを実施し、同種細胞原料の供給に関わる問題意識や、ワーク

ショップへの感想、要望などについて情報収集を行った。

結果は以下のとおりである。

アンケート実施概要

 当日述べ参加数：179名（申し込み者）、35名（事務局等の関係者）

 アンケート回収：118名 （回収率 65.9％）

 アンケート回答者の属性：下記グラフ参照

図表 4-3-1．業種等（MA、N=118） 

図 4-3-2．「ヒト細胞原料の安定供給ビジネス」における位置づけ（予定・想定を含む）（MA、N=118） 
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本ワークショップで関心をもった講演

本ワークショップの各講演に対する関心について質問した結果、「産業界からみたヒト細胞原料の利

用に対する期待」の割合が最も高く 71.2%となっていた。次いで、「周産期付属物由来細胞の安定供給モ

デルの構築」（62.7%）」、「「『ヒト細胞原料の安定供給実現に向けた検討委員会』での取り組みのご紹介

（61.9%）」となっていた。 

図表 4-3-3．関心をもった講演（MA、N=118） 
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パネルディスカッション「 ヒト細胞原料の安定供給に向けた課題と今後の期待」について 

パネルディスカッション全体の感想について質問した結果、「とても参考になる内容だった（42.4%）」、

「まあまあ参考になる内容だった（33.9%）」となり、回答者の 4分の 3以上にとって参考になる議論を

行うことができた。 

図表 4-4-4．パネルディスカッション「 ヒト細胞原料の安定供給に向けた課題と今後の期待」について（SA、N=118） 

 

自由記述 

「ヒト細胞原料の安定供給とその利用に関する現状、今後検討が必要な課題、ヒト（同種）細胞原料

供給のガイダンスの感想や課題等」について、自由記述で質問した結果、以下のコメントが得られた。 

 

図表 4-4-5． 自由記述内容 

【手術、出産等を目的とした医療機関受診を伴わないドナーについて】 

・ 健常人ドナーからの細胞入手の課題は多いと感じたが、海外の自国ファーストの考えを各国トッ

プが表明する中、いつ海外から日本への細胞入手が止まらないとも限らず、再生医療の産業化に

向けて継続して検討すべきと考える。又、メーカーのグローバル展開をする上で、国内のみなら

ず海外規制にも適する原料を提供してほしい。 

・ 国内健常人からの原料採取は、国際的にみても重要な課題と考える。パブリックアクセプタンス

にも連動されるので、検討を進めていただきたい。 

・ 現在は、脳死患者や献体して下さる患者の方々から細胞採取はできないと思われるが、臓器提供

の手続きと並行して採取する方法を整えていくことはできないのだろうか。 

・ 脳死ドナー由来の細胞を利用する法改正可能性はないのか。 

・ ドナーの選定自体は効率化できるのかどうか。 

・ 原料として有用な新生児からの細胞の採取については、世論としての抵抗が根強いことについ

て、感情面では理解できるので、これを安定的に供給していくことは現状では困難であることを

痛感した。まだ一般的には、再生医療製品の効果を実感する機会が少ないため、提供した組織が

どう使われるかに不安を覚える方が多いのも納得できる。広報を有効に利用するなどして世論を

味方につける方策が必要と感じた。 

 

【骨髄、臍帯血の取扱いについて】 

・ 骨髄の国内健常者からの安定的な供給体制構築は再生医療の発展には必要である。 

 

【バンク型事業等、ヒト細胞原料の提供先が未確定な場合の取扱いについて】 

・ 細胞バンクや仲介事業についての法規制あるいは許認可制の導入について。 

・ 現在製薬企業などが利用できるバイオバンクが乱立している。しかしながらどのバンクも継続性

がないものばかりのように見える。再生医療のために細胞・組織を安定供給することは、骨髄バ

とても参考にな

る内容だった

42.4%

まあまあ参考

になる内容だっ

た

33.9%

普通

4.2%

あまり参考にな

らない内容だっ

た

0.8%

全く参考になら

ない内容だった

0.0%

無回答

18.6%
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ンクや献血と何ら変わらない事業であると思うが、製販のために企業が利益を得るところが違う

点。企業の利益が再生医療のバンクの維持になるような仕組みが構築できるとよいと考える。

・ 仲介企業や細胞バンクを行う企業一社では社会的受容性が広がらないのは民間企業に対する不

安感があるとのこと。その不安感の一つは企業の倒産などもあるのではなか。この受け皿として

FIRMが行ったり、倒産時の細胞・情報の取扱いをガイダンスで明記したりするべきではないか。 

・ 仲介機関がバンクの役割を兼ねるのかを知りたい。

・ バンク事業について、安定供給の観点からより検討してほしい。

・ アカデミアの開発を企業が引き継ぐときに細胞バンクも引き継げるようなルールが必要。

【海外の法令、規格等との整合について】 

・ 生産量について海外とのハーモナイズ（あるいは相互承認）が必要。

・ 海外での事例を知りたい。

・ 国内自給にこだわりすぎないよう、さきがけとの整合性が必要。

・ 国内提供原料ソースと海外ソースでの留意事項（インフォームドコンセントなど）。

【品質管理等について】 

・ 細胞の品質管理についての担保方法、責任の所在などが大事。

・ 拒絶のリスクを低減させる取り組みを知りたい。

・ ドナーによって性質の異なる細胞の品質評価の在り方や評価方法についての標準化が課題。

・ 安定供給＝細胞の供給のみをさすのか。個人個人から採取した細胞の個人間のばらつきをどう考

えるのか。特に産業化の場合が課題。

・ 色々な HLA型を持つヒトに由来する再生医療を何度も受けた場合、将来移植医療の対象となった

場合、多数の HLA型に感作されている事による拒絶反応のリスク上昇が心配となる。他家由来再

生医療が将来の移植医療の障害となる可能性があることを希望者に了解してもらい受ける必要

があるのではないか。

【採取機関、仲介機関のリクワイヤメント（要件）について】 

・ 細胞取扱施設の要件について議論を深めていただきたい。

・ それぞれ（提供・仲介・製販）の責任範囲について明確にしてほしい。

・ 採取及び保管について医療機関のハード面の整備状況を知りたい。

・ 病院様に組織提供を企業からお願いしても、公的な病院が一企業のために対応してよいのかとい

う意見が出そうに思った。やはり公的な仲介機関が病院（採取機関）を仲介するのがベストかと

考えた。

・ 原料の採取機関はまず大学病院からクリニックへ拡大してゆくことが妥当だと思います。

【ヒト細胞原料の産業利用に関する審議を行う有識者構成、審議基準について】 

・ 国全体のルールを作ることになるとして、現在の再生医療の認定委員会（倫理委員会）の人材の

少なさから、委員会によってレベルの格差が大きな問題と思う。安定供給の採取機関/仲介機関

での運用ルール/基準づくりをできるだけわかりやすく運用しやすくすることが、人材も含め産

業化しやすくなると良いと思う。

【広範な使用用途の IC文書について】 

・ 広範な使用用途の IC は、疾患の適応拡大において必要とされること。最初の採取時にどこまで

想定すべきかが課題。研究開発段階でひらめくこともありうるがその時はどうするのか。

【社会的受容性について】 

・ 安定供給には、（健常）ドナーの協力が不可欠であるので、本日の議論にもあったように、国民か

ら不信感のもたれない枠組で進めていただきたい。

・ 企業（営利組織）の参入に関する不透明性の払拭が進まないと参入や出資を含む商社の動き方に

迷いが生じてしまう。また、現行規制が明確でない領域への参入が妨げられていると感じること

が多い。（企業としての自主的な防御性）

・ 国を挙げて国民の理解、感情、文化を変えていこうという状況が理解できた。日本独特で強みの
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ある原料由来の細胞などの供給体制を構築し日本発の細胞を世界に供給できるよう、さらに頑張

っていきたいし、頑張ってもらいたい。 

・ 社会に向けての情報発信の重要性を感じる。 

・ 産業用に同種細胞等の安定供給を考えた場合、提供者への補償もしくは謝礼を考えなくていけな

いのか。特に企業が原料を得る場合は、献血とは全く異なった考え方、かつ共通の理解が必要だ

と思う。 

・ ボランティア提供された細胞に対してどこまで企業の営利性を認めていくのか。 

・ 仲介機関の活動を sustainableにするためには、必要な人材、経費を算出し、そのコストを企業

が負担することを明確にすべき。 

・ 企業側の立場よりも、再生医療（供給事業含）に対する市民権を得ることが重要だと感じた。 

・ 対価、倫理、国民的理解、認知を得るための広報など取り組み、議論を深めることの必要性を感

じた。 

・ 社会的受容については、欧米、アジアの状況を調べて、日本における進め方の参考にできないか。 

 

【官の関与について】 

・ 再生医療の産業化発展に向けて重要な取り組みなので、今後も官のサポートが大切だと感じた。 

・ ガイダンスには経済産業省だけの名前だが、改訂版には厚生労働省の名前も入るように AMED が

尽力してくれるものと期待している。 

・ 日本の医療のみを出口にすると、皆保険制度の中で再生医療が平等ベースにのるか難しいが、他

家移植は海外（周辺アジア）のニーズを取り込める機会でもあるので、バンクの構築や品質、供

給の管理、精度管理は公的な仕組み（コンソーシアムや一般社団等）が必要。一省庁の問題では

なく、日本初の医療技術のサービス展開という視野で戦略的強化や支援スキームが公的に必要不

可欠である。 

・ 自治体との共同事業で、治験時や研究細胞の匿名化、保管を行っているが、製品の保管は建物の

利用目的外となるため行えない。全国に公的資金を投資して、ラボの空きスペースが存在するの

であればオペレーションする企業を公募するのもイニシャルコストを減額するための手段の一

つではないかと感じた。 

・ 安定供給を確保するためにも、海外からの原料輸入に加え、国内で原料を調達できる仕組みは必

須。再生医療等製品に特化した薬価制度として原価計算方式における原料費の算入、関連産業の

育成をも視野に入れた政策誘導が必要と考える。 

・ 細胞の供給のための公的機関の設立について官はどのように関わっていくのか。単に公的資金で

の支援を行うだけでなく、Public-Private-Partnershipを取るなどして、国が表に立ちつつ、民

間委託する方法もあるのではないか。 

 

【ガイダンスについて】 

・ 企業ニーズに視点を置いた再生医療製品開発の加速に資する内容となっている。ガイダンス、同

意書を実際に使用して、問題点の抽出が今後の課題かと思う。 

・ この度のガイダンスが作成されたことで、明確でなかった部分に方向が示されたことは、実用化

に向けてありがたいことだと思った。すでにバンク化された細胞を将来的に産業で利用する際に

も、同様な対応が過去にさかのぼり適用できれば、開発中製品にとっても有用になると思う。 

・ ガイダンスが提供されることにより、原料の調達の部分が色々と明確になり参考になると思っ

た。講演にもあったように、企業側（受け入れ側）の体制やルールについても参照できるような

規定ができるとよい。 

・ ガイダンスが発出されるということは、社会的コンセンサスを得ていく重要な一歩だと思う。こ

こまでこぎつけられたことをよしとしたい。 

 

【今後検討を期待する事項、その他】 

・ 国内提供ソースを使用する際に安価に製造できる製造施設を国内にどう増やしていくのか。製販

企業一社だけでなく情報共有し、理解を深めたい。 

・ 企業が食いつきたくなるような画期的な使用方法がない限り、普及が困難に思える。まだ同種細

胞・組織の「使い方」を考えるべきステップなのではないか。 

・ 細胞治療が普及するためには治療費の捻出が重要である。自由診療→混合診療にならない仕組み
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作りを進めてほしい。 

・ 国内での安定供給体制の確立には産官学の今後の一層の協業（協力）が必要であると感じている。 

・ 使用目的（研究用・製品用・原材料）によって事業が異なっており一元化して管理ができないと

いう点が難しさを含んでいて、今後検討が必要になってくると感じた。産官学の連携はもちろん

だが、各分野内（官同士、学同士）の意識統一も必要とされているのだと感じた。

・ 「安定供給」との言葉の整理も必要だと思った。恐らく、（供給される組織・細胞がただ）あれば

良いという訳ではなく、いつ、どこで、どのような、どれぐらい、という要望も想定される。ど

の程度までの要望に応える「安定供給」の仕組みを想定するのか、設定が必要かもしれない。

・ どの程度の費用とするのか、どの程度の数を供給するのか、といった視点での検討も企業として

は興味がある。例えば数が限られていても、所有権を放棄して同意撤回を認めないバンクを作ら

れるなら、企業としては開発戦略が変わってくるように思った。

・ 採取された原料を安全に輸送するための情報を広く拾って業務やサービスに役立てたい。なかな

か輸送条件が揃えられないのはやむを得ないと感じている。

・ 法的整備の予定はあるのか知りたい。

・ 企業ニーズに沿いたいのかを知りたい。

【全体の感想】 

・ 大変参考になった。

・ 産官学連携が重要であることを今回強く感じた。

・ 非常に重要な課題だと思うので、継続して議論いただきたい。

・ 今後とも更なる検討を進めてほしい。早く実行してほしい。モデル事業の横展開を希望する。

・ 周辺企業が具体的に取り組む内容が参考になる。事例を増やしてほしい。

・ 企業が商用利用を前提としたヒト組織、細胞の安定供給の仕組みがようやく議論されるようにな

ったことは、産業化に向けて大いに評価できる。

【ワークショップの議題、参加者の構成、運用面等への要望】 

・ いつからどこで原料の入手が可能になるのか知りたかった。入手時の価格も知りたかった。

・ 品質評価、規格や輸送技術などについてもご紹介いただきたい。

・ パネルディスカッションでは会場から質問受けるのに、テーマ・内容を限定して受けていたが、

自由に質問させてほしかった。

・ 仲介機関だけでなく製販業者も医療機関も参加してほしかった。企業としていつ頃どのようにか

かわることが可能なのかわからない。

・ 東大医科研で東京都胞衣取締条例対応済みとあったが、その詳細を開示してほしい。
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第５章 今後の課題

1．今年度の討議により整理された課題

今年度の討議をふまえ、今後の課題としては下記が挙げられた（報告書掲載項目順）。

１．ヒト（同種）細胞原料供給のガイダンス作成について 

 手術、出産等を目的とした医療機関受診を伴わないドナーについて

・今年度の検討における前提として、ヒト細胞原料は、手術、出産等の目的で受診したドナーか

ら摘出・採取された手術摘出物及び周産期附属物の余剰物から採取可能である細胞を想定した。 

・手術や出産等を伴わない健常人ドナーから、侵襲を伴ったヒト細胞原料の採取が可能であるか

については、今後検討の必要がある。

 骨髄、臍帯血の取扱いについて

・造血幹細胞移植に用いるための骨髄・末梢血幹細胞・臍帯血の取扱いについては、「移植に用

いる造血幹細胞の適切な提供の推進に関する法律（造血幹細胞移植法）」によって定められて

いるところである。

・一方、ヒト細胞原料としての利用を目的とした骨髄および臍帯血の採取については法令が存在

しないため、造血幹細胞移植法との整合を満たしつつ、その取扱いについての整理が必要であ

る。

 採取時点で特定されていなかった提供先へのヒト細胞原料の提供について

・今年度の検討においては、特定の製造販売事業者へヒト細胞原料を提供することを前提とし、

検討を行った。

・特定の製造販売事業者への提供を目的として採取されたヒト細胞原料を、当初想定していなか

った先にライセンスアウトする場合等、事前に提供先を特定しない形でのヒト細胞原料採取の

在り方については、今後検討の余地がある。

・更に、不特定の企業等へ随時提供することを目的として、あらかじめドナー選定およびヒト細

胞原料の採取を行い、提供に備えて保管するような事業の取扱いについては、今後の課題であ

ると考えられる。

 海外の法令、規格等との整合について

・今年度委員会で作成したガイダンス（案）については、「生物由来原料基準」、「GCTP 省令」、

「医薬発第 1314 号」、「薬食発 0907第 3号」に準拠した内容としている。

・しかしながら、海外の法令・規格、ガイダンス等との整合については十分に確認ができていな

いため、これらとの整合を今後確認の上、必要に応じ改定の必要がある。

 採取機関、仲介機関のリクワイヤメント（要件）について

・今年度の議論の前提として、ヒト細胞原料は、手術摘出物及び周産期附属物の余剰物から採取

可能な細胞であることを想定していることから、採取機関は医療法に基づく病院又は診療所で

ある必要があると考えられる。しかしながら、その他の人員基準、施設基準および、採取した

ヒト細胞原材料の品質管理基準等については未検討である。

・また、仲介機関については、その組織形態（法人格等を含む）や満たすべき人員基準、設備基

準、採取機関から提供されたヒト原材料の品質管理基準等についても未検討である。

・米国や英国においては、ヒト細胞原料に関与する機関は登録制等が取られていることも鑑みる
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と、採取機関、仲介機関として最低限満たすべきリクワイヤメント（要件）の内容の検討およ

び、採取機関・仲介機関の登録、認証等の要否の検討が必要である。 

・ また、上記に加え、採取機関や仲介機関における禁止事項についてもガイダンスに盛り込むべ

きであるとの意見があった。 

 

2．ヒト細胞原料の産業利用に関する審議体制について 

 審議を行う有識者の構成について 

・ 審議結果の公正性担保のためには、利害関係のない外部有識者を一定以上とすることが望まし

いと考えられる。今年度は、その構成割合については未検討であるため、今後検討が必要であ

る。 

 審議内容の判断基準について 

・ 主な審議内容はガイダンスに示したとおりであるが、各項目の具体的な判断基準については定

めていない。今後、判断基準をガイダンスに掲載することの要否および、掲載の場合の具体的

基準について検討が必要である。 

 

3．広範な使用用途の IC文書について 

 IC文例の対象範囲について 

・ 平成 30年度委員会においては、「製造販売承認を取得し、実生産に入っている段階」の製品に

用いるヒト細胞原料採取を想定した IC文例案が作成された。 

・ 今年度委員会では、この検討を踏まえ、商用利用を目的としたヒト細胞原料の取得は、製造販

売事業者が特定の再生医療等製品の原料として取得することを原則としつつ、ヒト細胞原料の

利用目的として、薬機法に基づく治験や、効能追加のための研究開発も含む広範な IC 文例案

を作成したところである。 

・ それより前の段階である基礎研究や臨床研究開発の段階も含めた IC 文書については、各事業

者が関連法令に基づく IC を別途作成する必要があるが、そのような場合を想定した汎用的な

IC文例案の作成要否等を含め、今後検討の余地がある。 

 

4．代諾について 

 小児以外における代諾について 

・ 今年度の議論においては、小児（成人年齢未満）のドナーからヒト細胞原料を採取する場合を

想定した。 

・ 小児以外で代諾が必要な者の範囲については、今後の議論が必要である。 

 

5．情報管理体制について 

 海外法令との整合について 

・ 管理対象とすべき情報についても、海外の法令、規格等との整合が必要である。 

 各機関におけるリクワイヤメントにおける情報管理体制の取扱いについて 

・ ガイダンスにおいて、各機関のリクワイヤメント（要件）を設定する場合、情報管理体制につ

いてもリクワイヤメントに含めることを検討する必要がある。 
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 採取日以降の診療情報等の取扱いについて 

・ 今年度委員会で作成したガイダンス（案）においては、採取日時点で採取機関が保有する情報

及び採取に当たり新たにドナーから提供を受けた情報を対象とすることを想定している。この

ため、採取日以降の診療情報の取扱い（将来的に発生した疾病情報等の確認要否）については、

今後検討を要する。 

・ また、周産期付属物（臍帯等）の場合、母親の診療情報は存在するものの、それ自体の診療情

報は存在しないため、別途情報管理方法を検討する必要がある可能性がある。 

 

7．ヒト細胞原料の産業利用の透明性確保、社会的受容性向上について 

 国、地方公共団体、関係団体等の役割について 

・ 「生物由来原料基準」等においては、社会的受容性向上のために取り組むべき国、自治体、関

係団体等の責務については記載がされていない。一方、「血液法」等においては、国民の教育・

理解の増進や情報提供等を、国や地方公共団体の責務として定めている。 

・ ヒト細胞原料採取の社会的受容性向上のために、国や公共団体等が採取機関・仲介機関・製造

販売事業者とどのように協力すべきかについては、今後の課題である。 

 透明性確保（情報開示）について 

・ ヒト細胞原料の採取から製品化までの過程について、どの程度の透明性を確保すべきか（採取

実績、経費等についてどの程度情報収集と開示が必要であるか等）についても検討が必要であ

る。 

 社会的受容性の現状把握について 

・ ヒト細胞原料の採取に対する社会的受容性向上施策を検討するためには、ヒト細胞原料の採取

や再生医療等製品への利用に関する国民の理解状況や、受容性に関する調査を実施し、現状把

握を行う必要がある。 

 一般向け広報活動について 

・ 加えて、ドナーから無償で提供されたヒト細胞原料が将来の患者を救うことになること等につ

いて、広報活動の実施等が必要であると考えられる。 
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2．次年度事業において検討すべき課題 
本委員会では、ヒト細胞原料供給に係る法的・倫理的・社会的な課題についての検討を、令和 2年度

まで実施する予定である。次年度委員会においては、平成 30 年度委員会および本年度委員会における

議論の結果をふまえ、前項にて整理された課題を参考にしながら、引き続き検討を行う必要がある。 

なお、法改正の必要を伴う可能性がある課題や、品質管理、安全性等に係る技術的課題については、

別途、管轄省庁や業界団体等による専門の検討部会等を設ける等、課題検討方法を含めた整理が必要で

あると考えられる。 
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DLC800—4-27-12 BM 

 YES! I wish to donate my organs, eyes, and tissues to save or enhance lives
through transplantation. 

Becoming an organ, eye and tissue donor truly shares life with others. By putting your name on the Donate Life 
California Organ and Tissue Donor Registry you consent to having your organs and tissues made available for 
transplantation upon death. A document of gift, not revoked by the donor before death, is irreversible and does 
not require the consent of any other person. It also authorizes any examination necessary to ensure the medical 
acceptability of the anatomical gift. All information submitted will be used only for official Registry business and 
will be kept completely confidential. We will not share, sell or otherwise compromise this information. 

Please write clearly!  Only readable forms can be included in the registry. 

First Name:   Middle:    Last  

Gender:  M F Date of Birth:  /  / 
Place of Birth (City, State, Country):  
Home Address:    
City: 
State:   Zip Code:  

    Drivers License/ID#:    State: 
Phone: (   )  - 
Email:  

By signing this registration I affirm that I am the applicant described on this application and that the information entered 
herein is true and correct to the best of my knowledge. 

Signature:   Date:  

Thank You!!!  You only need to proceed below IF you wish to limit your donation. 

I DO NOT GIVE CONSENT for the following organs and tissue to be donated: (check all that apply)

Organs: Tissues: Other Limitations: 
Heart Bones 
Kidneys Eyes/Corneas 
Liver Heart valves 
Lungs Pericardium 
Pancreas Skin grafts 
Pancreas islet cells Vertebral bodies 
Small intestine Soft tissue (including ligaments, 

tendons, blood vessels) 

* Research: Every possible effort will be made to help save the lives of individual recipients
through your gift of organ and tissue donation.  n the event that your organs and/or tissue are unable to be used for transplantation, they might be donated
for education and research purposes, unless specifically excluded by checking the Limitations Research box.

Please mail this form to: Donate Life California 
3465 Camino Del Rio South, Suite #410 
San Diego, CA, 92108 

Thank you! You will be added to the Donate Life California Registry. We will confirm your registration via U.S. Mail.

www.donateLIFEcalifornia.org / www.doneVIDAcalifornia.org 866-797-2366 Phone / Fax

______ My gift of skin may be used for life-saving and 
reconstructive purposes only. 

______ My gift of tissues may be donated only to non-
profit organizations. 

______ My gift of tissues may be used in the United 
States only. 

______ My gift of organs and tissue may NOT be used 
for medical research. 

1.カリフォルニア州臓器・組織提供登録フォーム

http://www.donevidacalifornia.org/
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Illinois Organ/Tissue Donor Registry
If you registered before January 2006, you must re-register. 

By joining the registry, your wishes to be an organ/tissue
donor will be honored. Family consent is no longer required
for those age 18 and older. Family consent is still required
for those under age 18.

More than 25 people can benefit from a single donor.

Donation is not considered until all efforts to save a per-
son’s life have failed.

Acceptable organs include the heart, liver, lungs, kidneys,
pancreas and intestines. Tissues include skin, bone,
corneas, tendons, heart valves, saphenous veins, blood and
bone marrow. 

All major religions support donation as a final, charitable
act of giving to others.

A donor’s family is never charged for the removal of organs,
nor do they receive compensation.

Consent may be withdrawn at any time by notifying the
Secretary of State’s office.

Donor families may make any funeral/burial arrangements.

4.イリノイ州臓器・組織提供登録フォーム
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5.Patient information and consent（ケンブリッジ大学病院）
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d
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h
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 b
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b
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b
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p
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p
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h
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b
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 m
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b
e 

ea
rl
y 

si
g
n
s 

o
f 

p
ro

b
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h
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 l
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 l
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b
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