
再生医療と移植医療の比較

再生医療
移植医療（加工を伴わないものに限る）

組織移植 臓器移植組織移植 臓器移植

薬事法
薬事法の対象となりうる

（調製段階を経て、不特定多数に反復継続的
に用いられうる）

薬事法の対象とはならない
に用いられうる）

法令 ト幹細胞を用 医療機関 おける

ヒト組織を利用する医療行
為の倫理問題に対するガ

臓器の移植に関する法律

臓器 移植 関する法律法令
通知

ガイドライン

ヒト幹細胞を用
いる臨床研究に
関する指針
（告示）

医療機関における
再生・細胞医療に
おける施設基準
（告示予定）

為の倫理問題に対するガ
イドライン

ヒト組織を利用する医療行
為の安全性確保・保存・使
用に関するガイドライン
（学会ガイドライン）

臓器の移植に関する法律
施行規則

「臓器の移植に関する法
律」の運用に関する指針

（局長通知）
（学会ガイドライン）

移植・投与さ
ヒト幹細胞 ヒト細胞

心臓弁、血管、皮膚、骨、 心臓、肺、肝臓、腎臓、膵移植 投与さ
れるもの

ヒト幹細胞 ヒト細胞
心臓弁、 管、皮膚、骨、

膵島
心臓、肺、肝臓、腎臓、膵

臓、小腸、眼球

日本再生医療学会 日本移植学会

関連団体
日本再生医療学会
日本炎症再生医学会

等
日本組織移植学会

日本移植学会

（日本臓器移植ネットワー
ク）
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研究体制「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」に基づく審査の流れ

Ａ研究機関
（採取・投与）

研

研究責任者

研究機関

①実施計画書等の提出⑧了承

②

被
細
胞

研
究
責
任
者

研究機関の長 倫理審査委員会

④実施計画書等の提出
（薬事法上の治験に該当するモノを除く）

③了承

⑦意見
（回答）

②

Ａ
倫
理
審
査

研
究
機
関被

験
者

胞
調
製

移
植
又

厚生労働大臣

新規性の判断

厚生労働省

①新規のヒト幹細胞又は移植若しくは投与方法を用い いるか

査
委
員
会

関
の
長

了
承

幹
細
胞
採
取

又
は
投
与

細
胞

新規性あり 新規性なし

①新規のヒト幹細胞又は移植若しくは投与方法を用いているか
or ②新規の疾患を対象としているか
or ③その他厚生労働大臣が必要と認めているか

取
胞
調
製

大臣の意見を
回答（⑦へ）

会長 厚生科学審議会

⑤諮問⑥答申

研
究
責

Ｂ
倫
理
審
査
委

研
究
機
関
の
長

了
承

厚

Ｂ研究機関
（調製）

科学技術部会

ヒト幹細胞臨床

付議された申請については、科学技
術部会長の了承を得て、「ヒト幹細
胞臨床研究に関する審査委員会」
により 部会開催に先行して審議

報告

報告

付議

責
任
者

委
員
会

長承
厚
生
労
働
大
臣 （調製）研究に関する審

査委員会

により、部会開催に先行して審議。 臣
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