
 Ⅲ 再生医療等技術の分類について 

 

法においては、再生医療等技術を第一種再生医療等技術、第二種再生医療等技術又は第

三種再生医療等技術の３つに分類し、それぞれに応じた手続を定めることとしている。 

法第２条第７項において、「第三種再生医療等技術」とは、第一種再生医療等技術及び第

二種再生医療等技術以外の再生医療等技術をいうこととしており、第一種再生医療等技術

及び第二種再生医療等技術に該当しない場合は、第三種再生医療等技術となる。分類につ

いては、図２を参考とすること。 
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＜詳解＞省令の内容について 

１ 第一種再生医療等技術について 

（１）省令第２条第１号関係 

「人工多能性幹細胞」としては、例えば、ｉＰＳ細胞のように、遺伝子導入・タンパク

質導入・薬剤処理等により、人工的に多能性を誘導された幹細胞であり、ＥＳ細胞とほぼ

同様の能力を持つ細胞が挙げられること。 

「人工多能性幹細胞様細胞」としては、人工的に限定された分化能を誘導された細胞で

あり、例えば、皮膚の線維芽細胞からｉＰＳ細胞を経ずに直接作製された神経幹細胞が挙

げられること。 



（２）省令第２条第２号関係 

「遺伝子を導入する操作を行った細胞又は当該細胞に培養その他の加工を施したものを

用いる医療技術」とは、生体の外に取り出した細胞に遺伝子を導入し、それを体内に投与

する治療法をいうものであり、例えば、悪性腫瘍に対するリンパ球活性化療法のうちリン

パ球に遺伝子を導入するような技術が挙げられること。なお、遺伝子発現を介さずに直接

標的に作用するオリゴ核酸である核酸医薬を用いた技術は、「遺伝子を導入した細胞を用

いた医療技術」に含まれないものであること。 

（３）省令第２条第３号関係 

「動物の細胞に培養その他の加工を施したものを用いる医療技術」とは、動物の細胞を

構成細胞として含む細胞加工物を投与する場合がこれに該当し、加工の過程で動物の細胞

を共培養する目的で用いる場合は該当しない。 
（４）省令第２条第４号関係 

「投与を受ける者以外の人の細胞に培養その他の加工を施したものを用いる医療技術」

とは、再生医療等を受ける者以外の者の細胞を利用する場合（以下「同種」という。）を

いうものであること。 

 

２ 第二種再生医療等技術について 

（１）省令第３条第１号関係 

「幹細胞」としては、例えば、造血幹細胞（各種血液細胞に分化するものをいう。）、

神経幹細胞（神経細胞又はグリア細胞に分化するものをいう。）、間葉系幹細胞（骨芽細

胞、軟骨細胞、脂肪細胞等に分化するものをいう。）といったヒト体性幹細胞（人の身体

の中に存在する幹細胞で、限定した分化能を保有する細胞をいう。）が挙げられること。 

「培養した幹細胞を用いる医療技術」とは、細胞を体外で一定期間培養し、これを体内

に投与するものであり、これに該当しないものとしては、例えば、細胞を分離し、これを

培養することなく短期間で体内に投与する医療技術が挙げられること。 

（２）省令第３条第２号関係 

「培養した細胞又は当該細胞に培養その他の加工を施したものを用いる医療技術のうち

人の身体の構造又は機能の再建、修復又は形成を目的とする医療技術」に該当しないもの

としては、例えば、悪性腫瘍の治療目的でリンパ球活性化療法を行う場合が挙げられるこ

と。 

（３）省令第３条第４号関係 

「相同利用」については、採取した細胞が再生医療等を受ける者の再生医療等の対象と

なる部位の細胞と同様の機能を持つ細胞の投与方法をいい、例えば、腹部から脂肪細胞を

採取し、当該細胞から脂肪組織由来幹細胞を分離して、乳癌の術後の患部に乳房再建目的

で投与することは相同利用に該当するが、脂肪組織由来幹細胞を糖尿病の治療目的で経静

脈的に投与することは、脂肪組織の再建を目的としていないため相同利用には該当しない。



また、末梢血を遠心分離し培養せずに用いる医療技術については、例えば、皮膚や口腔内

への投与は相同利用に該当するが、関節腔内等、血流の乏しい組織への投与は相同利用に

該当しない。 
 


