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血小板は血液に含まれる細胞成分の一種で  

血管が損傷した時にその傷口をふさぎ、出血を止  

める作用を持つ。  

血小板は、骨髄中の巨核球という細胞の細胞質  

がちぎれたものである。そのため細胞質のみから  

構成されており、核を持たず大きさもー般の細胞  

よりはずっと小さく、1～4ノノmである。通常の血  

液中には、10万～40万個／mm3程度含まれてい  
る。寿命は3～10日であり、寿命が尽きると主に  

牌臓で破壊される。  

血小板とは  
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iPS細胞からの血液系細胞の分化誘導   
少子高齢化による南犬血者数の減少   

赤血球、血小板は凍結保存することができず保存期間が短いため  

（血小板：4日、赤血球：2週間）供給は不安定。  

3）iPS細胞は無限に増殖可能  

→ 産生法が確立されれば献血によらない安定した供給が可能  

→ 感染初期の献血者などのよる感染リスクを減らせる  

4） 血小板の輸血にHLAタイピンクは（繰り返し輸血が必要な特殊な  
患者さん以外では）必須でない  

→ Rh（－）0型のiPS細胞があれば世界中の血液を供給できるはず  

→ 繰り返し投与が必要な場合には患者由来iPS細胞を樹立する   

5）一 血小板は核を持っておらず、放射線照射してから移植することが可能  

→ 安全性の確保が容易（未分化iPS細胞の持ち込みなど）  

→ 遺伝子操作をしたiPS細胞を利用しやすい  
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iPS細胞から血小板を分化誘導する過程  

マウスOP9細胞株  
または10Tl／2細胞株  

との共培養  

＋VEGF20ng／mJ  

iPS嚢から造血前駆細胞を回収   再びマウス細胞株との共培養   
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iPS細胞より産生された血小板は血栓形成能を持つ  

Thrombus formation 
（lnjuredvessel）  

㈹細鯵岳屠の虚小顔ン算磨疫不全マウス  

仁鮎炭、雄虚小凝滞凝に顔何級  
ぇご  

野苺晩汐岳．来の虚小顔玖鹿野屏書細  
管舟影で監生きぜた血管舶密書批に彦  
嵐、．虚小鹿凝算を介Lた虚摩を施、．血  
管節基苫屋こLそ揚溜ノ。  
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臨床研究の目的・意義  

・旦凶：  

iPS細胞由来血小板が輸血血小板と遜色なく機能し、  

安全であることを確認する  

的な意義・目標  

①iPS細胞由来血小板は安定的に供給できる   

→鮎．虚小顔の抑を炭潜挽ガを腰細す名一腰仁合名   

→戯虚岳東の鹿砦の碓磐ばぽぼ穿ぐをる  

②iPS細胞由来の血球産生法開発につながり、種々の血液疾患  

の病態解明や将来の輸血体制改善の契機となる  

③iPS細胞由来の細胞／組織による再生医療の発端になりうる  

④ 繰り返し輸血の必要な患者にも対応できる輸血法を提供しうる  

6   



iPS細胞から誘導した血小板の課題  

1）マウス細胞との共培養が必要  

。朋α‡の髪造仁古皮膚封乙てい名カくこの方暮の妥当燈を  
孝奈する必要卦諮る  

2）ウシ胎仔血清を使用  

餓の前例〔かたくきん磨るカくこの方彦の妥当腰孝孝  

廃する必要妙諺最  

3）血小板産生効率  

どれくちいの身の虚小慶喜炭与すカぱ虔いか、腰緒  
床ク醗穿をど御す名カく戯虚血小靡と屠C靡磨・ノ芽鱈  

否あ才乙鯛一腰合る。  

4）投与対象疾患の選定  

皿どの潜療を要する京助くん居着を．材彦に虜冴の慮床  
蘇芳を兵甥凱／たい。安全敗者効鱈を予鰍＝顔凱、  
将来の十分を評瘡につ合ゲあ  
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（参考）HLA適合血小板の供給  

iPS細胞から産生した  

血小板輸血  
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iPS細胞による再生医療の課題  
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iPS細胞による再生医療の課題  

1）iPS細胞による再生医療の将来的  
“出口’’はどこに設定すべきか？  ‡】  

2）臨床研究開始（Firstinman）   
の要件となる“科学的妥当性’’は？  

3）制度的枠組みの整備  
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iPS細胞による再生医療の“将来像’’  

・安全  

・有効  

・対象となる全ての患者さんに施行可能  

◇  
自家一他家（バンク）  

産業界との連携  

保険適応へ  

iPS細胞の薬事承認を目指すことが必須では？  
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「ヒト幹細胞を用いた細胞・組織加工  の品質  

および安全性確保のあり方に関する研究班（早川班）」  

（2009／11／24）  
・同種iPS細胞指針  

・自己iPS細胞指針  

いずれも  

想定  

道入遺伝子残子  

フィーダー．目目胞  

薬事承認に繋げられる、ヒト幹臨床研究を   



iPS細胞による再生医療の課題  

1）iPS細胞による再生医療の将来的  
“出口”はどこに設定すべきか？  

2）臨床研究開始（Firstinman）   
の要件となる“科学的妥当性”は？  

3）制度的枠組みの整備  
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分化誘導  

体細胞  PS細胞  

どのプロセスで評価？   

選択  
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（保存液）  

（培地、足場、継代法、）  
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異なる作製方法  亭   
三甲  

同じ作製方法  



とも2つの  少なく   増幅  
ロセスでの   

PS細胞  
評価を  

べき  

再生医療  
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2）臨床研究開始（Firstinman）   

の要件となる“科学的妥当性”は？  

どのように評価？  

具体的な方法  
必要な試験回数  

10   



iPS細胞による再生医療の課題  

1）iPS細胞による再生医療の将来的  
“出口”はどこに設定すべきか？  

2）臨床研究開始（Firstinman）   
の要件となる“科学的妥当性”は？  

3）制度的枠組みの整備  
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従来の幹細胞治療  

採取医療機関  

、l  

（加工医療機関）  

移植医療機関  
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iPS細胞を用いた再生医療  

iPS細胞の利点を生かせる制度を  
採取医療機関   

“医療機関“で  

ある必要なし  

iPS細胞樹立機関  
㌔
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