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1　は　じ　め　に
脊髄損傷で歩けなくなった犬
に，その犬から採取した脂肪組
織を人工的に培養し，増殖した間
葉系幹細胞を 1週間間隔で 3回投
与すると，1週間もしないでふら
付きながらも歩けるようになり，
1カ月後にはほぼ正常に歩行でき

るようになった．まさに奇跡を見ているような画期的な
治療法である．全症例で成功しているわけではないが，
このような動物における再生医療（以下「再生獣医療」
とする．）を実施する動物病院が増えている．画期的な
治療法を普及させるためには，なぜ効果があったのか，
どうやればうまくいくのか等科学的エビデンスの蓄積が
必要である．再生獣医療の更なる進展を願い，これまで
の産学官の取組み及びその課題について紹介する．

2　再生獣医療の始まり
再生獣医療がいつごろから開始されたか正確には言え
ないが，少なくとも日本獣医再生医療学会の前身である
獣医再生医療研究会が設立された 2007年には，いくつ
かの動物病院で抗がん療法として活性化自己リンパ球移
入療法の臨床応用が実施されていた［1］．その後，培養
キットの開発が進み樹状細胞療法や前述の間葉系幹細胞
療法が行われるようになった．このような臨床応用は，
一部の大学でも行われたが，ほとんどが開業獣医師主導
型で行われていた．人及び動物の再生医療におおきなイ
ンパクトを与えたのが 2012年の山中伸弥教授のノーベ
ル医学・生理学賞受賞であった．iPS細胞は，さまざま
な細胞へ分化し臓器形成までできるため，再生医療の前
進に大きく貢献している．人では iPS細胞から作成した
網膜を加齢黄斑変性の治療に使用する臨床研究等が行わ
れており，犬の iPS細胞から血小板を作る試み等が行わ
れている［2］．

3　再生医療を後押しした法律
（1）法律の改正
進展しつつあった再生医療を後押しするための法律改
正が 2013年に行われた．医薬品等を規制する薬事法が
名称を医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の
確保に関する法律（以下「薬機法」とする．）に変更さ
れるとともに，「再生医療等製品」という新たなジャン
ルが創設された．再生医療等製品とは，①医療または獣
医療に使用されることが目的とされている物のうち人ま
たは動物の細胞に培養その他の加工を施したもの（以下
「細胞加工製品」とする．）及び②人または動物の疾病の
治療に使用されることが目的とされている物のうち，人
または動物の細胞に導入され，これらの体内で発現する
遺伝子を含有させたもの（以下「遺伝子治療製品」とす
る．）と定義され，薬機法施行令で表 1に示す製品群が
例示されている．

（2）画期的な承認制度
このような製品群の実用化を目指すために画期的な承
認制度が取り入れられた．通常の医薬品は，有効かつ安
全で高品質でなければ承認されない制度であるが，再生
医療等製品は，均質でなくても（すなわち高品質でなく
ても良い），効能効果があると推定され，安全であれば
適正使用の確保に必要な条件や 7年を超えない範囲内の
期限を付けて承認されることになった（図 1）．これに
より通常の医薬品で多数の症例と長期間を要していた治
験が，再生医療等製品では少数の症例で有効と推定でき
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表 1　再生医療等製品の具体例

区　分 具体例

動物細胞加工製品 動物体細胞加工製品
動物体性幹細胞加工製品
動物胚性幹細胞加工製品
動物人工多能性幹細胞加工製品

遺伝子医療用製品 プラスミドベクター製品
ウイルスベクター製品
遺伝子発現治療製品
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れば短期間に終了でき，早期に承認申請できることに
なった（図 2）．

（3）再生医療等製品を製造販売するための要件
再生医療等製品も通常の医薬品と同様に，人や動物に
強く作用し，場合によってはそれらの生命に重篤な影
響を及ぼすことがあるため，誰でも製造販売できるよう
なものではなく，薬機法上，大臣の許可や承認を受けた
者でなければ製造販売してはならないと規制されてい
る．再生医療等製品を製造販売するためには，基本的に
は通常の医薬品と同様で，①製造販売業の許可，②製造
業の許可及び③製造販売の承認が必要である．②は，製
品を製造する工場（製造所）の許可であるが，工場を持
たない者は製造を他社に委託することができる．③は，
品目ごとに必要で，その申請のために多くの添付資料が
求められる．

（4）承認申請資料作成のためのガイドライン
薬機法が改正された当時は，新たなジャンルである再
生医療等製品の有効性，安全性及び品質をどのように証
明するかは暗中模索の状況であった．そこで農林水産省
は，2014年に「動物再生医療等製品の安全性試験等開

発事業」という補助事業を企画した．本事業に応募した
動物用ワクチン -バイオ医薬品研究会が大学・研究機関
等の学識経験者及び再生医療の専門家からなる検討会を
組織し，ガイドライン作りに着手した．5年後に，「動
物細胞加工製品（同種由来）の品質及び安全性確保に関
する指針（案）」及び「動物細胞加工製品（自己由来）
の品質及び安全性確保に関する指針（案）」並びにそれ
ぞれの解説書（案）が完成した［3］．これらの指針案が
作成されたことにより，メーカーでの開発が容易になる
とともに，承認申請された後の薬事・食品衛生審議会で
の審議もスームズに行われるようになった（図 3）．実
際に，上記指針案と解説書案を参考に開発したメーカー
が 2021年に世界初となる犬（同種）脂肪組織由来間葉
系幹細胞製品の製造販売承認を取得し，市販している
［4］．

4　動物病院における再生獣医療の現状
前述のように再生獣医療は，開業獣医師主導型として
実施されているが，細胞培養のための施設や器具を自分
の動物病院内に整備し，細胞の培養・加工に習熟する必
要がある．このような動物病院のニーズに応える会社が
2006年に設立され，専用の器具や培養キットを販売す

• 均質でない

• 効能効果があると推定

• 著しく有害な作用がない

適正使用の確保に必要な条件

7年を超えない範囲内の期限を付して承認

図1．再生医療等製品の条件・期限付きの承認
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有有効効、、安安全全、、高高品品質質

ででななけけれればば承承認認さされれなないい

図 1　再生医療等製品の条件・期限付きの承認

図 2　再生医療等製品の実用化に対応した承認制度
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図2．再生医療等製品の実用化に対応した承認制度
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るだけでなく，細胞培養のトレーニングも実施している
ことから，再生獣医療に取り組む動物病院が増加してき
た．一方で，これらの準備が整っても常に良い品質の細
胞ができるかは不明という問題点が依然として残ってい
る（図 4）．
脂肪由来間葉系幹細胞の培養例を図 5に示す．り患犬
から全身麻酔下で 1円玉大の脂肪を採取し，培養キット
で 2週間培養すると 1～3×107個程度に増殖する．増
殖した細胞の 90％をり患犬に投与し（106個 /kg），残
り 10％を継代培養する．このような自己由来間葉系幹
細胞療法は，り患犬に全身麻酔下で脂肪を採取するとい
うストレスを与えること，投与するまで 2週間もかかる
ことから，この間に症状が悪化する等の弱点がある．こ
の弱点を補うことで始められたのが同種（他家）由来間
葉系幹細胞療法である．健常な犬から事前に脂肪を採
取・培養し，冷凍保存しておくことにより，り患犬に直
ぐに投与できる利点がある．
間葉系幹細胞は，さまざまなサイトカインを分泌し，
炎症鎮静，血管新生，細胞の保護・増殖等の作用が期待
されるため脊髄損傷以外に自己免疫疾患，慢性肝疾患，
慢性腎疾患，皮膚疾患等への応用が試みられている．

一方，がん治療としていくつかの免疫細胞療法［5］
が研究されているが，動物病院で比較的簡単に行われる
のが活性化リンパ球療法である．この療法は，り患犬の
リンパ球等の免疫細胞を体外で増殖させ，再び体内に戻
すことによりがん細胞を攻撃し，また体全体の免疫力を
高める治療法である．

5　動物病院における再生獣医療の実施のための指針
（1）動物と人の法規制の違い
再生医療等製品の法規制は，薬機法で行われ動物用も
人用も同じ法律である．しかし，人の再生医療に関して
はその推進のための法律と臨床研究のための安全性確保
の法律が整備されており，動物の再生医療と大きく異な
る（表 2）．特に再生医療等の安全性の確保等に関する
法律（以下「再生医療等安全性確保法」とする．）は，
再生医療の迅速かつ安全な提供及び普及の促進を図るこ
とを目的とし，薬機法で承認された再生医療等製品以外
の「特定細胞加工物」を用いて治療や臨床研究が実施で
きること，その実施のための計画を作成し大臣に提出す
ること，特定細胞加工物は許可された施設に製造を依頼
できること等が規定されている．再生医療等安全性確保

図 3　動物細胞加工製品の開発促進に必要な指針
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図３．動物細胞加工製品の開発促進に必要な指針

諮諮問問 答答申申市市販販

図 4　再生獣医療の問題点
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図4．再生獣医療の問題点

表 2　再生医療における動物と人の法規制の違い

対 象 再生医療に関わる法律 制定年月

動 物 薬機法＊ 2013.11

人 再生医療推進法＊＊ 2013. 4
薬機法 2013.11
再生医療等安全性確保法＊＊＊ 2013.11

　　＊：  医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の
確保に関する法律

　＊＊：  再生医療を国民が迅速かつ安全に受けられるよう
にするための施策の総合的な推進に関する法律

＊＊＊：再生医療等の安全性の確保等に関する法律
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法の施行により人での再生医療提供が促進され，2022

年 9月末で治療計画が 4,856件及び臨床研究計画が 104

件も提出されている．

（2）犬及び猫における再生医療及び細胞療法における
安全性確保に関する指針
これに対して動物における再生医療は，再生医療等安
全性確保法のような法律がないため獣医師の裁量と権限
のもとで実施せざるを得ない．中には犬や猫での効果が
十分に証明されていない治療行為が散見され，獣医療の
信頼性を損なう可能性があった．このような状況を危惧
した日本獣医再生医療学会と日本獣医再生・細胞療法学
会は，犬や猫において再生医療と細胞療法が社会の信
頼を損なうことなく動物病院で安全に実施されるような

ガイドライン作成に着手した（図 6）．再生医療等安全
性確保法，幹細胞に関する国際団体のガイドライン等を
参考にしつつ，動物病院の現場に配慮した対応可能な内
容とすべく，農林水産省及び日本獣医師会のアドバイス
も受け，2018年 4月「犬及び猫における再生医療及び
細胞療法における安全性確保に関する指針」が完成した
［6］．本指針では，科学的知見に基づき有効性と安全性
が予測されるものに限り実施することや生命倫理を尊重
する等の基本原則が謳われている．また，実施責任者に
は実施施設ごとに届け出ることを義務付け（図 7），透
明性の確保を図っている［7］．2022年 9月末で 57施設
が届けられているが，実際には 200以上の動物病院で
行われているといわれているので，積極的に届け出るこ
とを期待したい．

図 5　間葉系幹細胞の培養プロセス

脂肪（1円玉大）播種

100万個/kgを点滴投与、残余は冷凍保存

1週間後
10%継代

1週間培養

図5．間葉系幹細胞の培養プロセス

採取

図 6　動物病院における再生獣医療の適正・安全な提供を目指して
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図6．動物病院における再生獣医療の適正・安全な提供を目指して
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6　薬機法の例外規定と技術組合研究法
（1）薬機法の例外規定
動物病院で獣医師がり患犬から採取した脂肪組織を培
養しその間葉系幹細胞を治療に使用できる理由は，薬機
法に例外規定があるためである．薬機法では製造業の許
可を受けた者でなければ再生医療等製品を製造してはな
らないと規定されているが，ただし書きにおいて，試験
研究の目的で使用するために製造する場合，その他省令
で定める場合はこの規定は適用されないことになってい
る．省令では「獣医師または飼育動物診療施設の開設者
が動物の疾病の治療・予防の目的で使用するために再生
医療等製品を製造する場合」と規定されているので，上
記のような製造が可能であったわけである．ところで，
獣医師が製造したものが余ったので，他の獣医師に譲渡
することが可能か？ 自分は製造が得意なので他の獣医
師から頼まれて製造することができるか？ との質問に
対する答えは，「できない」である．薬機法では再生医
療等製品は販売業の許可を受けた者でなければ，業とし
て販売・授与をしてはならないと規定されているためで
ある．ここでいう「業」とは不特定多数の人に繰り返し
販売することである．したがって，Aさんに 1回だけ販
売することは可能であるが，Aさんと Bさんに販売す
ることは，不特定多数となるので薬機法違反となる．ま
た，注意したいのは無償で二人以上の人に譲渡した場合
は業として授与したことになり，これも違反である．
もう一つの例外規定である試験研究のためという規定
は以下のように解釈される．たとえば，大学と動物病院
の獣医師がチームを組んで「間葉系幹細胞による○○の
治療研究」を計画し，間葉系幹細胞の培養は大学で実施
し，できた製品を動物病院で投与する場合などである．
このような研究を実施するには研究の立案と資金の問題
があり，誰もが容易に実施することは困難である．

（2）技術組合研究法での再生獣医療
上記の困難性に風穴を開けたのが，動物再生医療技術
研究組合の設立である．この組合は，農林水産大臣及び
経済産業大臣の認可を受けて 2019年 12月に設立され
たもので，飼育動物向けに未だ確立されていない，自由
診療における安全かつ有効な細胞治療サービスを提供で
きる仕組みを開発し，実用化することを目的としてい
る．この組合の会員になれば，組合の施設で製造された
製品が送付されるので，獣医師は自ら培養する必要がな
く，ある程度管理された品質の製品を使用することがで
きる．ただし，実用化に向けた研究の一環として使用す
るので，その成果・データを組合に返す必要がある．そ
して組合は，研究成果として取りまとめ，早期に実用
化を図ることが求められる．この組合は，技術研究組合
法に基づいて設立されており，本法の趣旨は，産業活動
において利用される技術の向上及び実用化を図るため
で，実用化されれば組合を解散し株式会社等に移行させ
るものである．したがって，動物再生医療技術研究組合
からの製品の提供には限度があることを認識しておく必
要がある．なお，当然ながら株式会社に移行した場合，
当該会社は薬機法の許可と承認を取得しなければ再生医
療等製品を製造販売することはできない．

7　産学官の連携
（1）動物再生医療推進協議会の設立
再生獣医療は，先進的な療法であり難治性疾患への応
用も期待でき，適正に発展させる必要がある．しかし，
そこには解決しなければならない多くの課題がある．た
とえば，動物幹細胞の基礎的知見の集積等克服すべき科
学的・技術的課題及び規制制度やコストといった社会的
課題が存在する．また，細胞の培養・加工というプロセ
スが入るため，その周辺業界からの協力が必須である．
そこで，これらの課題を共有する産学官が連携し，協力

図 7　再生獣医療における届出
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図7．再生獣医療における届出
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や対話を通じて課題の解決を図るプラットフォームとし
て「動物再生医療推進協議会（以下「CARM」とする．）」
が 2015年に設立された（図 8）．なお，CARMは 2018

年に一般社団法人化されている．

（2）CARMの活動
CARMでは①動物再生医療の研究推進，実用化戦略
及び諸課題に対する提言・行動，②動物再生医療に関わ
る国内外の関係者との交流・提携，③動物再生医療に関
する調査・研究の実施，④再生医療及び細胞療法実施施
設届出に関わる事業等を実施している．具体的には，再
生医療に関する最新知見や技術を学ぶため毎年 2回外部
講師を招いた勉強会を開催している．また，3の（4）
で述べた承認申請資料作成のためのガイドライン作りで
は実証試験を担当し，品質管理のためのウイルス試験と
して網羅的に迅速に検出する遺伝子検査法を確立すると
ともに，犬の間葉系幹細胞のマーカー同定のためのモノ
クローナル抗体作成を行った．更に，2019年に作成さ
れた動物細胞加工製品（同種由来及び自己由来）の品質
及び安全性確保に関する指針（案）とその解説書（案）を
補完するために「動物用再生医療等製品の開発に必要な
試験法等に関する自主基準」をまとめ 2022年に公表し
た［8］．本自主基準には①製造に用いる原材料等の使用
基準，②有効性に係る細胞の品質管理，③安全性に係る
細胞の品質管理（無菌試験，マイコプラズマ否定試験，
エンドトキシン試験，ウイルス試験等），④生産・流通
における細胞の品質管理，⑤臨床試験の有効性評価が収
載されており，動物用再生医療等製品の開発時の手引書
として活用されることが期待されている．

（3）官との連携
CARMの活動は，農林水産省動物医薬品検査所（以
下「動薬検」とする．）との連携が大きな支えとなって
いる．CARMの勉強会や会議には動薬検の担当官がい
つも出席され，さまざまなアドバイスをもらっている．
また，動物用再生医療等製品の実用化，普及，適切な使
用に必要な事項等について，科学的側面を中心とした協
力及び対話を促進するために，CARMと動薬検間の協
力覚書が 2018年に交わされた．この協力覚書によりプ
レ・コンペティティブ（前競争的）な共同研究が始まっ
ている．プレ・コンペティティブ共同研究とは，各製薬
企業の弱みを相互補完で克服し，競争に至る前の共有基
盤技術を共同で開発するものである［9］．現在の研究主
体は動薬検であるが，今後産業界からの積極的な取組み
が望まれる．

8　再生獣医療の更なる進展に向けて
以上述べたように現時点で再生獣医療として利用でき
る製品として，薬機法で承認された動物用再生医療等製
品，獣医師自ら製造する製品及び動物再生医療技術研究
組合が提供する製品の 3種類（図 9）があるが，それぞ
れの違いを十分認識したうえで，これらを上手に使い再
生獣医療の進展に繋げてほしいものである．前述のよう
に再生獣医療の届出数が少ないので，適正獣医療の普及
の一環として日本獣医師会にも積極的なサポートをお願
いしたい．動物用再生医療等製品として薬機法で承認さ
れているのはまだ 1製品のみである．承認された製品
数を増加させることが再生獣医療の進展の一番の近道か
つ適切な方法と確信するので関連企業の更なる開発・努
力に期待したい．

図 8　動物再生医療における産学官連携体制

図8．動物再生医療における産学官連携体制
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一方，再生獣医療は，犬猫だけが対象でなく，牛や馬
といった産業動物にも試みられている．他家（母牛，健
常牛）由来のリンパ球を培養した活性化 Tリンパ球を
新生子牛に移入し，子牛の全身免疫の強化や感染症の発
症を予防する研究成果が得られ，すでに特許も取得され
ている［10］．また，競走馬では屈腱炎に幹細胞移植治
療が研究されている［11］．このような産業動物を対象
にする動物用再生医療等製品の場合は犬猫と異なり，投
与された製品の残留や食肉として人が食べた場合の安全
性が課題となる．間葉系幹細胞や活性化リンパ球は，体
外で培養・加工しているが，本来体内成分である細胞で
あることから，人が食してもリスクになる可能性はきわ
めて少ないと思われる．このことが科学的にオーソライ
ズされると共に社会的合意が得られれば，産業動物に対
する動物用再生医療等製品の承認に現実味が増すことに
なる．このような背景から，CARMでは 2023年 3月に
「第 1回産業動物における再生獣医療シンポジウム」を
企画しているので，多くの人々の参加と討論を願うもの
である．
本稿では，動物用再生医療等製品のうち細胞加工製
品を中心に述べたが，がん治療に有望な遺伝子医療用製
品として腫瘍溶解性ウイルスの研究［5］が犬のがんで
進展している．人では単純ヘルペスウイルス 1型の 3つ
の遺伝子を改変したウイルスで悪性神経膠腫の治療に使
用する製品が 2021年に承認されている．このような腫
瘍溶解性ウイルスは，腫瘍細胞のみで増殖しその細胞を
破壊するので，がんを縮小させることができ，手術がで
きないがんにも効果的であり，小さいがん（1個のがん
細胞）でも破壊できるという新規がん療法として注目さ
れている．動物での研究が進み製品化され，不治の病で
あるがんから動物が救われる日が 1日も早く来ることを
祈念する．
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