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再生医療の産業化のために  
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大阪大学大学院医学系研究科心臓血管呼吸器外科   

大阪大学医学部附属病院未来医療センター  

澤 芳樹  

未来医療とは  
現状医療の先端に位置する先進医療よりさらに進   
んだ未来を目指す臨床研究を中心とした医療  

草 未来医療臨床研究プロジェクトMTRニ ？ 大阪大学医学部附属病院未来医療センタ‾  

未来に向什た鮪規治療法を開発・貫催するTR推進センター  整形外科  

眼科  

心血管外科  

眼科  

脳神経外科  

消化器内科  

整形外科  

心血管外科  

脳神経外科  

消化器外科（lけ  

浄化器外科（】）  

血液腫瘍内科  

1．自己骨髄培養幹細胞を用いての骨関節疾患の治療  

2．虚血性視神経疾患に対する神軽保護治療  

3．自己細胞移植による心筋再生治療  

4．難治性角結膜疾患に対する培葉上皮シート移植  

5．求心路遮断疾病に対する磁気刺激法  

6．樹状細胞による痘免疫療法  

7．自己細胞を用いての軟骨再生治療  

8．自己細胞シート移植による心読再生治療  

9．召髄損慄に対する再生医療一自家嗅粘膜移植  

10．樹状細胞による癌免疫療法  

11．重症糖尿病に対する他家膵島移植  

12．mlペプチドを用いた短免疫療法（準備中）  

sp。。8mMCTRIS16001J  

諒前島床錘  

▼′GMP準拠臨床用製剤準ヰ  

轟CPC運用  

ーGCP準拠プロトコル作成   

生物医学統計  

安全・情報管理  

TR医療技術  

、TRコーディネート（TRC）  

♪リエゾン業務・産学連携  

′1知財本部・TLOとの連携   

再臨橋マッチング（目利き）  
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州審恋・評価部門（GCP）  

（2〉安全・情報哲理部門（GMP）  

13）医工連挽研究開発部門  

t4）産学連敗・リエゾン部門  

（5）未来手織i室・診療部門  

（61教育人材育成部門  4プロジェクト（心臓、角膜、骨、樹状細胞）30例以上の患者自己細胞  
了 現在評価中   角膜シートプロジェクトは終  を培養し細胞治療を実施。  TR（日常医療への定着・医療産業化）推進  
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再生医療産業化推進のために  

fnnovation！  

テ＿き＿  

㊥勝算のあるシーズの発見  

¢機能解析実験  

㊤GLP準拠大動物実験  

譲レベルの高い倫理委員会  

令GMP準拠臨床用製剤準備施設（CPC）  

抄GCP準拠プロトコル作成  

㊨生物医学統計  

やTR医療技術  

⑳TRコーディネートrTRC）  

舘リエゾン業務  

㊨知的財産本部・TLOとの連携  

踏抜術マッチング（目利き）   

T
r
山
コ
巴
a
一
i
O
コ
巴
 
 
 

R
e
s
e
a
r
c
h
 

治験  

日常医療への定着  
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レギュラトリーサイエンス  

●科学技術を人間の生活に取り入れる際に、安全   
で有効なものを速やかに国民に提供するため、   
最も望ましい形に調整するための行脚学   

●学問的な評価に耐え、国際的に妥当な議論が必   
要で、スピードとタイミンクが重要な謝辞学   

●医薬のレギュラトリーサイエンスは、効くこと   
から始まるので、有効性／安全性／品質で  

次世代医療横器評価指標ガイドラインの整備   
次世代に発展する技術分野（例）  

・人工心臓  ・再生医療に資する医療機番 ・カプセル内視鏡  
・ロボット手術システム   培養血管  ・同書性人工骨  

培養角よ ・薬剤局所投与治療幸  
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0次世代技術応用機  

審 議商材鞘堅㌔  

湖  

－一十揃蕪菖蒲究き十十痘覇騒藁→神業業法誓  
（動物）  

TR堆進のための治験整備  
キーワード：迅速、高精度、国際的二探索的  

靡凄  
Mega Study 

Phase III 
Phasell  

Phasel  

Study t「ial  Pre－CIinicalCIinicaJ    GLP G MP   

Pha由細鵬  

基礎研究  －→・実用化研究 →←睦床研究（治験）－■寺査・承諾－■←製造販売       基盤技栴開発   （餉臨床）  

●迅速高精度なシステムの再構築  

●国際ハーモナイゼーション  

●探索的（橋渡し）臨床試験推進  
マイクロドース臨床試験  
希少疾病用医薬品（オーファンドラッグ）臨床試験  

Phasel‖l実験的臨床研究  
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産業化に関する課題への取り組み  大阪大学における臨床研究への取り組み  

行政に求めること   TR推進行政の継続  

TR医療特区   

研究者に求めること  RegulatoryScienceの充実  

前臨床試験・安全性試験の充実   

国民に求めること   医療費への理解   

産業界に求めること   息の長い投資   

その他、重要な事項   細胞治療産業化に向けた法律   

（例：立法など）   再生医療法   

現状   課題   
研究開発システム   1．CPCセンターなどの  人材のポジション   

1 施設の整備   製造施設の整備，GMP   

2．人材の配置   対応、非臨床試験など  継続性の高い必要経費   
3．ネットワークの整備  2．常勤4名、非常勤7名  用資金（人件費・ランニ  

兼任8名、今後増員予定  

3．全学的～地域的ネット  

ワーク整備中   

人材育成について   1J也施設からの受け入  経験豊富な指導者不足   

1．臨床研究に関わる医師  れ．他TR拠点との連携  TR教育の場の不足   
教育   2．医工連携等による他   

2．臨床研究の支援人材  学部のTR教育・TR人材   
教育   育成   
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ぞ㌧ 安全性評価試験に関する明確なガイドラインがない。  
J‥ 細胞を取り扱う器具、器材の承認の必要性に関し明確なガイドラインが   

ない。  
¢ 細胞の受入、出荷時試験lこ閲し、試験項目が多くコストがかかる。  

現在の事前相談では、中味についての相談、議論に至らない。  

確認試験、臨床試験に入るまでの期間が長い。  
、海外治験、前臨床データを考慮してほしい。  

細胞治療の場合、臨床治験費用が医療機器よりも大きい。  
臨床において、有効性に関する明確な評価法が確立していない。   
臨床試験施設に効率よく患者が集まらない。  
cpcにおけるランニングコストが大きい。   

再生医療製品は、従来の医薬品、医療機器に比較し、価格が大幅に高   
くなることが予想される。   
長期保存した細胞が環境要因等によって変質した場合の責任。   
企業が倒産した場合、細胞保存、引受企業がない。  

今後、重要となる領域  会社概要  

設立：191，年（大正8年）10月  
本社：東京都新宿区酉新宿2－3－1新宿モノリス  

資本金：   483億円  央200‘年3月31日現在  

売上高：  1兆618億円（連結）  貴之OO7年3月31日現在  

営業利益：  987億円（連結）  央2007年3郎1日現在  

従業員数： 32，958名（連結），2，946名（単体）央2007年3郎1日現在  

．星太ゐ壷オ…  

・細胞シートを利用した角膜、心筋等の再生（女子医大、阪大、東北大）  

・国立衛研による医療機器フォーラム、HS事業による再生基礎力の強化  

（軟骨スキヤホールド、低侵襲軟骨欠損評価法等）  

・難病治療への取り組みに対し  

（CERES東大医科研アロ細胞、臍帯血バンク品質管理技術がある）  

・再生評価技術、計測機器の開発、標準化  
（NEDOプロジェクト事業）   
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日本   榛東   米国   フランス   ドイツ   

自  皮膚（要度熱筒）  軟骨（保険）   虎頑   皮膚   反正   
己  骨（保険）   軟骨   軟廿   軟骨  

皮膚（非保険）  細胞層欄（心筋再  

脂肪（非保険）  生フェーズ2、3）   

同  GVHD用   臍帯血分離MSC移植   廿髄MSC移植  樹状細朋移植   ？   

種  （骨髄M＄C）   （プライベート、／けリックバ  
ンク）   

ズ2、3）  

他多数   

薬  自己   自己   FDAバイオロジッ  自己   ′フ  

事  （1314、改良）  クス   同種   
規  異種  異種  

同種（準備中）   EU指令06、07年   EU指令  

円 ／lコ  非常に進みにくい  活発   レンタルCPC等が  165件の治験許可国の  規制がな   
験  利用できる   サポート有り  かった   
環  C】C  

境  セル・ティシュセンター  

注  角膜の臨床研究  軟骨企業（技術、CPC、消  黒字倒産企菓発  製品化したものが少な  軟骨企業   
日  心筋シートによる  耗晶）海外進出臍帯血バン  生  い（起業家力が弱い）  海外進出   

現  心筋再生   A＄TMによる飲サ          ク8万件以上の企業、PAT   
象  （シ「ト培養技  世界一   標準化   

術）  

急性脊髄損傷（異種細胞移植）  韓国  

HISTOSTEM  

．  海外事例紹介  

凍細幹細胞の治療事例  
、ヒト幹細胞で、  

韓国  

HISTOSTEM  
ヒト臍帯血  

下半身麻痔の犬が走れるようになる  

㈹わヒストヌテ乙Lいン・フン博士）と靂炉帯血章軸月亀舞岡研究ヴノし血フーは、育戟塁を娼侶しナこ■5匹  

の中丁匹の某験犬ほ肝帯血軒細胞を移植し＿て、そ亡り中の5匹の犬が再rF走れるよう（こねった画期  

餌克成果を得た。  

世界，で蒜葦刀にヒト鰐帯血糊柁を岡L・1た宗麟■ご、す′くて免疫抑制剤せ使わずh∴ン台頻；事わ、「1％に  

達し′た。脊髄を損偶した美顔未は、国債L一て6カ月わ聴旦」ナこ王邑在まで 正常乃躍動硝覇．±＿感塵  
機能牽潤苛Lてt・－る。  

25晰瀾甑瀾酬  

ァ．冊叫斗璃ノ∴■ごや強召髄凰肝麿、哲多硯離腎粗糖欧化－・・ト什楓  

ノjt・脳藁敵椚冨瀾欄変阪髄敵自隠メ；エー根鮪、慢腫淵覿憩弼・  ト 椙【■罵迫幣  ト j畠環倖ヰi型ヨ  トフ生硬鹿21三色∈   

問剥樹群   



ヲランス（A＄＄AP＄）  米国（FDA）  韓国（KFDA）   

・臨床治験申請が容易（短期間）   ・世界一の規制体制が充爽  ・業界■KFDAによる提携  

・治験センター、ネ、シトワークがある  ・自己、同橋、異種規制  
特徴               ・治験に対しコストサポートがある（国家）  を制定  

・再生を推進させるセル・ティシュバンク  ■短期間での承認  
がある  ・保険化   

（アログラフト）  

165件以上の治験許可  ・4品目の承認  

成果  承認に金｛時間がかかる  

◎規制を遵守しながら、臨床研究、治験は国家機関の補助やインフラがあると迅速に進む  

新産業ビジョン策定への要望  

最先端医療の早期承認制度の実現  
・前臨床から承認まで厚生省が関わり一気通貫する仕組み（従来とは別枠）  

・難病または治療法がなくかつリスクを享受しても治療が受けられる仕組み  

・治験がし易いインフラ（治験センター・ネットワーク、治験費用補助）  

・安全性評価（厚生省管轄研究所）、プロトコール（厚生省との直接やり取り）  

ビジネスに利用できるセルバンクの実現  

・企業、国による共同出資の透明性、公平性の高いNPO法人   

再生医療産業の育成  

・産業育成基本計画（産業育成ビジョンおよび中長期基本戦略の作成）  

・産官学交流会   




