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発表のポイント 
l 再生医療を実施する際に、審査を行う特定認定再生医療等委員会の課題を調査し、関連法規等と
比較しながら包括的に分析・検証を行いました。 

l その結果、複数の課題が具体的かつ定量的に明らかになりました。 
l 本論文が報告した内容を受けて、現在進められている再生医療法の改正の議論に社会的な関心
が向けられ、再生医療法の改正や現行制度の運用の見直しがより適切なものになること、また、患

者さんの再生医療に対する理解や治療選択の参考になることを願います。 
l 研究チームは、今後、再生医療以外にもがん治療や難治性疾患の分野等で行われる「科学的エビ
デンスの不明な医療」に関する調査・研究を進めてまいります。 

 
概要 
国立がん研究センター生命倫理部 部長 一家綱邦と京都大学 iPS 細胞研究所上廣倫理研究部門 
特定教授／高等研究院 ヒト生物学高等研究拠点 主任研究者 藤田みさおを中心とする、静岡社会健
康医学大学院大学、東京学芸大学等との研究チームは、再生医療を実施する際に遵守する「再生医療

等の安全性の確保等に関する法律（以下、再生医療法）」に基づき、当該再生医療等提供計画の審査

を行う特定認定再生医療等委員会（以下、委員会）の設置・運用方法等の課題を調査し、関連法規等と

比較しながら包括的に分析・検証を行いました。 
その結果、独立･公正な審査を期待できない委員会が存在すること、また当該委員会による審査に基

づき承認された治療計画の中に安全性の科学的根拠や医師の専門性に疑義が認められるものが一定

数あること、さらに誇大広告等不適切な広告によって患者さんの理解や治療選択が誤導される恐れが

あることが、具体的かつ定量的に明らかになりました。 
本研究は、厚生労働省の委託事業「認定再生医療等委員会の審査の質向上事業」（令和元（2019）
年度～令和 2（2020）年度）における制度検証班の班員らにより行われ、同事業で制度検証班が報告し

た調査結果（邦文報告書は第 66 回厚生科学審議会再生医療等評価部会の資料として公開）について、

学術誌「Stem Cell Reports」に 2023年 2月 23日付（日本時間 2月 24日午前 1 時）で掲載されます。 
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背景 
再生医療法は、わが国の再生医療を国民が迅速かつ安全に受けられるようにするために、2013年に
制定されました。再生医療法に基づき、再生医療を「治療（現状の圧倒的多数は自由診療）」または「臨

床研究」として実施する場合には、医療機関は厚生労働大臣の認定を受けた委員会に再生医療の提供

計画を提出して審査を受けます。委員会は、再生医療等技術や法律の専門家等の有識者からなる合議

性の委員会で、現在（2022年 12月 31日時点）、162の委員会が認定されています。また、審査を受け
て現在実施できる状況にある再生医療の提供計画は、治療（自由診療）が 5013 件、臨床研究が 104 件

です。 
このような国が治療の実施計画に対して法規制（第三者審査の制度）を設ける仕組みは、他の医療

分野には殆ど前例がなく、必要性のみならず実効性に懸念が持たれてきました。また、再生医療法の施

行後は、法制度の要である委員会の審査の質が、厚生科学審議会再生医療等評価部会において問題

視され、その課題や問題点に対応するため、厚生労働省は委託事業「認定再生医療等委員会の審査の

質向上事業」を令和元（2019）年度から始めました。 
同事業の制度検証班は、改善すべき課題の抽出と改善策の提言をミッションとし、令和元（2019）年
度と令和 2（2020）年度に報告書を作成しました。報告書は、制度改正を要する実態があるのかを明ら

かにする「立法事実に関する調査」と、その結果を受けての「調査結果についての考察と法令改正等の

提案」から成り、第 66 回厚生科学審議会再生医療等評価部会（2021年 9月 29日）で報告されました。
今回発表した論文は「立法事実に関する調査」として行われた 5 つの調査結果の概要を整理したもので

す。 

 
調査概要 
本論文が示す 5つの調査結果の概要は以下の通りです。 
まず、委員会の「審査の質」を「審査を受けて、実施が可能となった計画の内容」で測ることにしました。

具体的には、第二種再生医療等の治療計画を対象に「安全性の科学的根拠の有無」と「医師の専門性」

の 2点に着目して調査・分析をしました。 

 
1.治療計画の安全性の科学的根拠の有無を調査 

第二種再生医療等の治療計画 351 件と添付された文献 2495 件を対象に、当該治療計画が治療とし

ての安全な実施を裏付けるだけの科学的根拠に基づいているかを調査しました。主な調査結果として、

①添付文献が確認できなかった計画：20 件（5.7％）、②添付文献の内容が判別不能だった計画：15 件

（4.3％）、③Predatory Journal （いわゆるハゲタカ・ジャーナル）掲載論文を引用した計画：8 件（2.3％）、

④安全性を確認できる臨床研究論文の引用なし（細胞と対象疾患についての不一致、結論が安全性証

明せず等）の計画：45 件（12.8％）があることを確認しました。すなわち、合計 88 件（25.1％）の計画に

安全性の科学的根拠に疑義が生じる結果となりました。 

 
2.治療計画に関与する医師の専門性を調査 

第二種再生医療等の治療計画 391 件を対象に、当該計画が治療対象とする疾患等とその治療を実

施する医師の専門性とが適合するかを調査しました。主な調査結果として、両者の間にミスマッチがある

ことが「強く推定される計画 55 件（14.1％）」、「推定される計画 62 件（15.9％）」があることを確認しまし
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た。すなわち、合計 117 計画（30.0％）に対象疾患等と医師の専門性にミスマッチがあることを確認しま

した。 

 
 つまり、2 つの観点から一定数の第二種再生医療等の治療計画の適切性に疑義が生じました。そこで、

委員会の審査を受けて、このような治療計画が社会に出てくることの背景を検討する調査を続けました。 

 
3.公開されている説明文書を調査 

第二種再生医療等の治療計画 371 件を対象に、計画名と説明文書の内容を調査しました。その結果、

①371 件の治療計画のうち 241 件（65.0％）は、他に全く同一の名称の計画があること、②同一名称の

治療計画の間では、説明文書の内容も同一であると判断できること、③いくつかの計画の説明文書につ

いては、ファイル作成者名が同一であることが明らかになりました。このことから国内の多くの再生医療

等提供機関の間で、説明文書ひいては治療計画の複製利用が行われていることが推測されました。さ

らに、④複製利用される治療計画は、特定少数の委員会で審査を受けていること、つまり、審査を受け

る委員会の選択をめぐって偏りが生じていることが明らかになりました。 

 
4.独立･公正な審査を期待できない三者関係を調査 
委員会審査の不自然な偏りについて、その理由・背景には、審査を受ける再生医療等提供機関と審

査をする認定再生医療等委員会を結びつける企業（X）があることを、インターネット上の情報に基づい

て 4 つのケースで確認しました。すなわち、（4 つのケースで異なる）企業 Xは、一方で再生医療等提供
機関に対して再生医療等提供計画の作成･実施を支援し、他方では認定再生医療等委員会の運営に関

与し、その委員会で自らが支援する再生医療等提供機関の治療計画を審査させていることが推測され

ました（図 1）。この三者関係下では、再生医療法施行規則が求める独立･公正な審査を期待できない恐

れがあります。 

 
図 1．委員会による独立･公正な審査を期待できない三者関係 

 
 以上の調査結果から、独立･公正な審査を期待できない関係下での委員会審査が行われ、安全性の

科学的根拠や医師の専門性に疑義がある治療計画が実施されていることが確認されました。そうした結

果を受けて、そのような再生医療に対する宣伝広告の内容を、最後に調査しました。 
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5.再生医療等提供機関のウェブサイトを調査 
第二種再生医療等の治療計画を実施する医療機関のウェブサイト 254 件を対象に、医療法が規制す

る誇大（虚偽）広告に該当する恐れがある文言があるかを調査しました。その結果、132 件（51.9%）の
医療機関のウェブサイトにおいて、「再生医療法の手続に従って行う」「厚生労働省の承認を得ている」

「国が認定した委員会の厳しい審査をクリアして行う」等の文言を確認しました。 

 
展望 
本論文が報告した内容を受けて、現在進められている再生医療法の改正の議論に社会的な関心が

向けられ、結果的に再生医療法の改正や現行制度の運用の見直しがより適切なものになること、また、

患者さんの再生医療に対する理解や治療選択の参考になることを願います。 
なお、本論文の著者の一部は、日本学術振興会科学研究費助成事業・基盤研究 B「科学的エビデン
スの不明な医療への社会的対応についての学際的研究班」のメンバーでもあります。再生医療以外に

も、がん治療や難治性疾患等の分野で行われる「科学的エビデンスの不明な医療」に関する調査・研究

を進めてまいります。 
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第 66 回厚生科学審議会 再生医療等評価部会 資料（厚生労働省） 

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_21325.html 
再生医療について（厚生労働省） 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/saisei_iryou/index.html 
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お問い合わせ先 
l 研究に関するお問い合わせ 
国立がん研究センター 
研究支援センター 生命倫理部 
一家綱邦 
電話番号：03-3542-2511（代表） 
E メール：medical-evidence@ml.res.ncc.go.jp 

 
京都大学 iPS細胞研究所（CiRA） 上廣倫理研究部門 
京都大学高等研究院 ヒト生物学高等研究拠点 
藤田みさお 
電話番号：075-366-7005 （CiRA国際広報室） 

 
l 広報窓口 
国立がん研究センター 
企画戦略局 広報企画室 
電話番号：03-3542-2511（代表） FAX：03-3542-2545 
E メール：ncc-admin@ncc.go.jp 

 
京都大学 iPS細胞研究所 
国際広報室 
電話番号：075-366-7005 
E メール：media@cira.kyoto-u.ac.jp 

 
京都大学 高等研究院 ヒト生物学高等研究拠点 
リサーチアクセラレーションユニット 
電話番号：075-753-9805 
E メール：ashbi-pr@mail2.adm.kyoto-u.ac.jp 

 
静岡社会健康医学大学院大学 
教務課 
電話番号：054-295-5401 FAX：054-248-3520  
E メール：info@s-sph.ac.jp 

 
国立大学法人  東京学芸大学 
総務部総務課広報・基金室 
電話番号：042-329-7116 FAX：042-329-7114 
E メール：kouhouty@u-gakugei.ac.jp 


