
【医療】 【創薬】
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目
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• iPS細胞（人工多能性幹細胞）

受精卵 ES細胞

iPS細胞

• ES細胞（胚性幹細胞）

赤血球

白血球

血小板

造血幹細胞等

• 体性幹細胞

筋肉

目

骨

皮膚細胞

遺伝子を導入

受精卵から作製された細胞。倫理面の課題あり。

体の細胞に特定の遺伝子を導入し作製された細胞。がん化等の課題あり。

生物が元々持つ細胞。限定された種類の細胞にしか分化しない。

• 体性幹細胞以外の体細胞
生物が元々持つ細胞。特定の種類の細胞に分化したものであり、それ

以外の細胞にならない。

・ ヒトiPS細胞等から目的とするヒトの細胞を作製し、薬
物の安全性等を確認。

ヒトiPS細胞

安全性確認 有効性確認 薬物毒性確認

実用化

肝細胞

目的細胞

医薬品

気道粘膜細胞 B細胞

再生医療

○ 再生医療とは、病気やけがで機能不全になった組織、臓器を再生させる医療であり、創薬
のための再生医療技術の応用にも期待されている。

再生医療とは

http://www.google.co.jp/imgres?imgurl=http://userdisk.webry.biglobe.ne.jp/004/941/50/N000/000/001/hand005.jpg&imgrefurl=http://kohtguchi.at.webry.info/200805/index.html&usg=__1nGDCh83BTDFNZHVR3uQQBVJsew=&h=500&w=300&sz=14&hl=ja&start=6&um=1&itbs=1&tbnid=OHUrVbWTreIKUM:&tbnh=130&tbnw=78&prev=/images?q=%E6%89%8B+%E3%82%A4%E3%83%A9%E3%82%B9%E3%83%88&um=1&hl=ja&tbs=isch:1
http://www.google.co.jp/imgres?imgurl=http://userdisk.webry.biglobe.ne.jp/004/941/50/N000/000/001/hand005.jpg&imgrefurl=http://kohtguchi.at.webry.info/200805/index.html&usg=__1nGDCh83BTDFNZHVR3uQQBVJsew=&h=500&w=300&sz=14&hl=ja&start=6&um=1&itbs=1&tbnid=OHUrVbWTreIKUM:&tbnh=130&tbnw=78&prev=/images?q=%E6%89%8B+%E3%82%A4%E3%83%A9%E3%82%B9%E3%83%88&um=1&hl=ja&tbs=isch:1
http://kc.hospital.okayama-u.ac.jp/%7Ehistology/images/photo/0761-02.jpg
http://kc.hospital.okayama-u.ac.jp/%7Ehistology/images/photo/0761-02.jpg


リサーチツールの開発に伴う血液法の規制緩和 

 

○ 血液法（※１）は、「血液製剤の安全性の向上、安定供給の確保及び適正な

使用の推進のために必要な措置を講ずるとともに、人の血液の利用の適正及

び献血者等の保護を図るために必要な規制を行うことにより、国民の保健衛

生の向上に資すること」を目的とする。 

※１ 安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律 

 

○ 血液は人の生命を維持していくためには、不可欠のものであって、むやみ

に採取を許されるべきものではない。ただし、より高次の目的すなわち人命

の救助に関するものとして医療上あるいは学術研究上必要最小限度の血液は

採取することもやむを得ない。従って、血液法の目的に即して、現行の血液

法は採血等の制限（第 12条）において、原料採取のための採血及び血液を原

料として製造できる物を血液製剤等に限定している。 

  

○ 現在、再生医療技術を用いて、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の研

究開発、疾病の解明又は治療法の研究開発を目的に使用する研究用具（リサ

ーチツール※２）が開発されている。 

※２ 医薬品等の開発における候補物質の評価を行うためのもの。再生医療技術を用いたも

のとしては、心毒性評価に用いる iPS心筋細胞等があり、京都大学 CiRA 等で研究開発が行わ

れている。 

 

○ 再生医療技術を用いたものとして、血液由来の iPS 細胞からリサーチツー

ルを製造することが考えられるが、現行の血液法の規定では、リサーチツー

ルの原料とする目的で採血を行い、また、その血液を原料としてリサーチツ

ールを製造することは認められていない。 

 

○ そのため、血液法の理念・目的を踏まえながらも、今後の医薬品等の開発

において重要なリサーチツールの原料とする目的については、高度な技術に

関する研究開発等により産業の国際競争力の強化等を図ることとされている

国家戦略特区において、採血等を行うことができることとしてはどうか。 

 



＜参照条文＞ 

（採血等の制限） 

第十二条 次に掲げる物を製造する者がその原料とし、又は採血事業者若しくは病院

若しくは診療所の開設者が第二号に掲げる物（厚生労働省令で定めるものに限る。）

の原料とする目的で採血する場合を除いては、何人も、業として、人体から採血し

てはならない。ただし、治療行為として、又は輸血、医学的検査若しくは学術研究

のための血液を得る目的で採血する場合は、この限りでない。 

一  血液製剤 

二  医薬品（血液製剤を除く。）、医療機器（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 に規定する医療機器をいう。）又は再生医療

等製品 

 

２ 何人も、業として、人体から採取された血液又はこれから得られた物を原料とし

て、前項各号に掲げる物以外の物を製造してはならない。ただし、血液製剤の製造に

伴つて副次的に得られた物又は厚生労働省令で定めるところによりその本来の用途

に適しないか若しくは適しなくなつたとされる血液製剤を原料とする場合は、この限

りでない。 
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