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医療・美容関係者のための 
「サイトカインセラピー」を行うにあたり 

知っておきたい制度面の対策 



【本日の内容】 

Amuse bouche    健康長寿と見た目 
 

Les entrée        見た目の変化に対する認識 
 

Les soupe        見た目を変化させる２大ケア 
 

Les poisson       臍帯粉末と再生医療法との整合性 
 

Les viandes       臍帯・胎盤製剤の臨床研究 
 

Les dessert       臨床研究法の施行を前提に 



見た目の年齢は加齢の臨床マーカーとして有用である！ 

http://www.bmj.com/content/339/bmj.b5262 
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【どうして若く見せたいの？】 

若く見える＝種の保存という本能的な価値が高い 
日本抗加齢医学会雑誌 2014 Vol.10 No.6 p852- 
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方法 

薬剤 
注射 ポレーション 

施術資格 

医薬品 

化粧品 

○ 医師のみ施術可能 

● 医師以外でも施術可能 

○ 

○ ● 

○ 
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【サイトカインセラピーで用いるEFKに関して】 
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Q. なぜ、臍帯埋没療法(UCI)は、いわゆる裏メニューと
言われるのですか？ 
A. UCI療法は、院内製剤を用いた臨床研究として研究会で
は扱います。これは医師の裁量権で行われており、現状で
は医療広告規制や医療機関ホームページガイドラインの定
めるところにより、宣伝や広告が禁じられています。 
 いわゆる「裏メニュー」とは、「エビデンスのない実験
的治療」という意味ではなく、「制度上、宣伝広告ができ
ない治療法」「患者さんごとに、医師が治療の選択肢とし
てオーダーメイド的にご紹介する治療法」と解釈してくだ
さい。レストランの裏メニューと同じでポジティブに説明されるとよいと思います。 

 いわば、一般の保険診療が表メニューとすれば、患者さ
んごとにご紹介する自費診療が裏メニューというニュアン
スになります。 
 







薬機法 
第２条13 
 この法律で「製造販売」とは、その製造（他に
委託して製造をする場合を含み、他から委託を受
けて製造をする場合を除く。以下「製造等」とい
う。）をし、又は輸入をした医薬品（原薬たる医
薬品を除く。）、医薬部外品、化粧品、医療機器
若しくは再生医療等製品を、それぞれ販売し、貸
与し、若しくは授与し、又は医療機器プログラム
（医療機器のうちプログラムであるものをいう。
以下同じ。）を電気通信回線を通じて提供するこ
とをいう。 



外部業者に臍帯・胎盤原末を製造委託すること 

⇒可能 

 

この場合 

・製造を委託した医師等：製造者 

・製造を委託された企業等：製造者ではない 

 

＊医師等は自家製剤を製造する裁量権を持つため 

 「医師等の依頼による原末の製造」は合法。 



未承認医薬品も同様（後述） 

未承認医薬品原料を委託製造する条件 



未承認医薬品も同様（後述） 



委託製造先の具備すべき条件 



委託製造先の具備すべき条件 

未承認医薬品も同様（後述） 





【医師の裁量権による医学研究という体裁を整えるため】 



・研究計画書の提出 
・患者様の同意書の提出 
・委託製造に関する委任状の提出 
 
⇒これにより、製造依頼の予定本数がわかり、 
安定供給につながる。 

手続き：先生方をお守りするためのプロセス 

【結論】 
本学会のストラテジーに則っていただければ、 
現行制度上問題なく臨床応用できる。 
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＊治験・製薬化を目指した臨床研究 
＊医師の裁量権による自由診療の範疇の研究 



 1年以内を予定している「臨床研究法の施行」に
対する施行令、省令、通知等を弁護士とともに確認
し、適宜情報をお伝えいたします。 


