
再生・細胞医療の社会実装加速化に向けて

ベンチャー企業支援や各種支援機能の検討など

湘南アイパーク



61の会社・グループが集積して活動しています
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各領域に技術

を持つ

会社の誘致

重点領域の設定し各領域でアイパークが数々の試みを開始しています

再生医療 希少疾患

認知症 未病

再生医療マップ 業界連携への参画

第1期湘南会議第2期湘南会議
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国家戦略特区：
税制優遇、保険外
併用療養に係る
対象医療機関の
早期拡大 等

法規制
（指針）

人材・
システム
・インフラ

推進・体制・財源

細胞加工
（培養・組織形成・品質管理）

細胞輸送
（搬送）

治療（治験を含む）
（自植・他家移植）

細胞保存
（採取・バンキング）

医薬品医療機器等法：再生医療等製品の特性に応じた早期、条件および期限付き承認制度、再生医療等製品の製造所の基準、製造販売承認、市販後の安全対策等

再生医療等安全性確保法：
再生医療等の安全性確保を図るため、
自由診療、臨床研究における補償義務、再生医療等の提供
機関及び細胞培養加工施設基準や、細胞培養加工の外部
企業（特定細胞加工物製造業者）への委託可否等を規定

多くの場合は企業主導での投資（公的な支援は土地の優遇等）

AMED 再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発事業 等

東京・大阪に加え、
他地域にも貯蔵
目的のバンクが存
在

ｾﾙﾃｸﾉﾛｼﾞｰ

ﾌｧｰﾏﾊﾞｲｵ

JCRB細胞ﾊﾞﾝｸ

プレイヤー例

製造販売後
調査

研究開発

先端医療開発特区：研究資金の
特例や規制関連でのMHLW等と

の並行協議等を試行的に運用し、
開発の促進を図る（行政区域単位
ではなく、テーマごとに特区を指
定）

（医療機関と接点を持つ）
全国の研究機関・
大学で推進

AMED 再生医療実用化研究事
業 等

製造販売承認
/保険収載

東京都・神奈川県
「京浜臨海部ライフイノベーション：国家戦略総合特区」
ライフイノベーションセンター（LIC）：再生・細胞医療の産業拠点
かながわ再生・細胞医療産業化ネットワーク（RINK）：再生・細胞医療の実用化・産業化を促進するための情報収集・
マッチングの場の提供、経営支援、研究開発支援（74社（2018年2月末時点））

大阪府（京都・兵庫との連携を含む）
「関西イノベーション：国家戦略総合特区」
「中之島4丁目再生医療国際拠点」：再生医療関連製品のサービスの実用化
「京都府iPS細胞規制改革特別措置特区」： iPS細胞から製造する試験用細胞等への血液使用

愛知県
「あいち医療イノベーション推進特区」

大日本住友製薬 ロート製薬

資生堂 メディネット

ｼﾞｬﾊﾟﾝ･ﾃｨｯｼｭ･ｴﾝｼﾞﾆｱﾘﾝｸﾞ（JTE）

ﾀｶﾗﾊﾞｲｵ メディネット

日立化成

セルバンク 三菱倉庫

三井倉庫

LIC内に
拠点設置

京都大学iPS

細胞研究所からの依頼
を受け、製品開発

テルモ

京浜国家戦略特区に立地
（ハートシートが承認取得）

JCRファーマ

関西国家戦略特区に立地
（テムセルHSが承認取得）

JTE
あいち医療特区に立地
（ジェイスが承認取得）

多くの場合企業主導での実施

AMED 再生医療臨床研究促進基盤整備事業のもと、再生医療等データ登録システム（NRMD）を構築 （臨床研究から製品市販後調査までの一連のデータ集約）

「再生医療等治療賠償補償制度」：
日本再生医療学会は臨床研究、
自由診療の「再生医療等治療賠償
補償制度」を創設。三井住友海上を
幹事社とする共同保険方式で運営

日本再生医療学会

三井住友海上火災保険等

ｾﾙﾗｰ・ﾀﾞｲﾅﾐｸｽ・
ｲﾝﾀｰﾅｼｮﾅﾙ

ﾌｧｰﾏﾊﾞｲｵ

VICXｾﾗﾋﾟｭｰﾃｨｸｽ

新横浜に
一部集約

LIC内に
新規拠点

京都府（CiRA）
再生医療用iPS

細胞ｽﾄｯｸﾌﾟﾛｼﾞｪｸ
ﾄでは医療用iPS

細胞作製を目的
に種々のHLA型
細胞を貯蔵

再生医療臨床適用の前提となる製品の安全性、有効性、再現性に関するルールやコンセンサスが存在せず、海外に先駆け再生医療製品を展開する（および再生医療製品の
「標準定義」を行う）ことが困難に

iPS細胞以外も幅

広くカバーするか
つ実用化に向け
適切に分類され
たセルバンクが不
足しており（ES細

胞、前駆細胞レベ
ルでの分類等）、
グローバルのトレ
ンドに乗った短期
的な臨床適用と
データの蓄積が
進まない

治験から市販後までカバーするデータベースが確立していない。治験
においては対照群の確保が難しい再生医療領域において、効率的に
試験とその結果の評価を進めるためのコホートデータ等の集積・評価
の仕組みが存在せず、開発の遅れとコスト増につながる。特に市販後
においては、Real World Evidence / Dataを利用した効果安全性の
検証を行うための評価指標・手法とデータの蓄積が進んでいない

臨床品質の細胞をタイムリーかつ柔軟に提
供できる大規模細胞製造施設が存在せず、
細胞製造におけるスケールメリットの獲得が
進まない（＝結果としてグローバル競争に耐
え得る価格設定ができない）

高額な再生医療に対応するための公的・私的
な保険制度が不十分であり、重篤性の高い疾
患以外への再生医療へのアクセスを阻害する

アカデミアと実業界、投資家と
のコネクションが弱く、アカデミア
で生まれるシーズをスケールす
るためのインフラが未整備。結
果、有望なシーズが海外に流出
するリスクが

再生医療に関わるすべてのプレーヤーにおいて、実用化・産業化へ向けたビジョンとロードマップが共有されていない
（いつ、どの規模の産業を創出するためにバリューチェーンをどう構築すべきかの明確な方向性の欠如）

官民が連携・協力して、再生医療の研究から事業化開発及び投資などをシームレスに行うためのスキームが存在せず、各支援方策が
分散かつ個別最適化しがち
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昨年は神奈川県と共同で、再生医療における課題と提言を行いました



再生細胞医療の社会実装の実現に向けた提言(4/8)

iPS細胞以外も幅広くカバーするかつ実用化に向け適切に分類されたセルバンクが不足しており（ES細胞、前駆細胞レ
ベルでの分類等）、グローバルのトレンドに乗った短期的な臨床適用とデータの蓄積が進まない

4

海外の取り組み

• （EU)EBiSCはイギリス、ドイツ等複数拠点において臨床グレードのセルバンクと付随サービスを展開。製薬会社のリード

の元、セルバンクのみならず、ゲノム編集を活用した疾患モデルの作成や分化系の提供等、細胞医療の創薬利用を促進
するコンソーシアムが欧州の細胞医療商用化を強力にサポート

• （イギリス）UK Stem Cell Bankは種々のヒトES細胞の細胞株を保有し、管理

• （アメリカ）WiCellは、National Stem Cell Bank等のヒトES細胞の細胞株を保有し、昨今iPS細胞の細胞株も拡充。また、
California Institute of Regenerative Medicine (CIRM)は6疾患領域（アルツハイマー病等）に渡る研究目的iPS細胞バ
ンクを保持

• （オーストラリア）Genea BiocellsはヒトES細胞の150以上の細胞株を保有

国主導での、iPS, ES, MSC細胞を網羅する大規模かつ実業界での利用を見据えたセルバンクネットワークの設立

–共通の品質・安全性基準に基づくセルバンクを国内の複数拠点に設立

–セルバンク内の細胞は分化の方向性や用途別に分類

–周辺臨床施設へのスムーズな細胞供給を実現するための物流・保管インフラの確立

–疾患モデルの作成等、関連サービスの提供による細胞医療の創薬利用と商用化の促進

提言④



Type Voice of Venture

使用
用途

• ベンチャーの研究にとって最も必要なのは患者と両親の細胞である。そこに症状の情報が加わればなおよい。

• 現在、希少疾患も含め遺伝子変異のデータはNIH-OMIMのData baseでほぼ収集可能。ベンチャーはそれをもとに遺伝子の（RNA、
タンパクへの）発現を調節する薬剤の研究をすすめている。

• 候補薬剤が細胞での発現状態（Phenotype）を改善することが証明されればPreclinical POCとなり、Exit（企業と提携や売却）
が視野に入る。

• iPS細胞化していない細胞だとTarget ValidationやEfficacy試験の決めうちには使えるが、スクリーニングに使えるほどの数は確
保できない。iPS細胞化することによってフェノタイプスクリーニングや、in vitro safety試験などにも使える。

入手

• 自分で入手、遺伝子変異を起こして細胞ラインの作成となると数百万円かかり、ベンチャーの手に負えない。また患者由来でな
いのでエビデンスレベルも下がる。

• 現状、Coriell研究所ほか外国のバンクから数十万円で細胞の凍結バイアルを買っているが疾患が網羅されていない。

• 日本のCell Bankもあるが、CoriellやNINDSに比べ疾患の種類が少ない。細胞の遺伝子診断情報（例えば変異情報等）が少ないこ
とも，利便性に欠ける。MTAも手間が余計にかかっている。

• 同じ疾患の細胞が海外にあるとしても、アジア人の細胞バンクがあることは人種差を見る上で意義が高いのではないか。

バイオベンチャーの声：細胞へのアクセス整備が研究を加速
させる最短の近道である



海外の主要細胞バンク

その他に臨床用ヒトES細胞バンク等も含め、UK Stem Cell Bank（英国） / Coriell・NINDS・WiCell（米国）など様々存在

※文部科学省ライフサイエンス委員会幹細胞・再生医学戦略作業部会「今後の幹細胞・再生医学研究の在り方について（第三版）」（令和元年9月３日）、より一部抜粋
(https://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/n2199_s0-1.pdf)

欧州

欧州

European Bank for induced pluripotent Stem Cells

Stem cells for Biological Assays of Novel drugs and 
predictive toxicology

• 産学官連携によるコンソーシアム（ファイザー
社によるコーディネート）

• パーキンソン病やQT延長症候群、網膜色素変性
などを対象とした疾患特異的iPSを樹立

• 現在、約800株を登録

• 産学官連携によるコンソーシアム（ロシュ社と
オックスフォード大学が主導）

• 神経疾患や糖尿病などを対象とした疾患特異的
iPSを樹立

• 約1,500株を登録予定の計画

米国 California Institute for Regenerative Medicine

• カリフォルニア州により主導
• 州内の大学が患者サンプルを収集、CDI社が細
胞樹立、コーネル大学が保管・頒布の分業体制

• 現在、約3,000株を登録

米国 The New York Stem Cell Foundation

• ニューヨーク州により主導
• ハーバード大学等との協力により、糖尿病、多
発性硬化症、パーキンソン病を対象とした疾患
特異的iPS細胞を樹立

日本においては理化学研究所にて疾患特異的iPS細胞株を3,000株を超えて頒布可能な状態にある



評価結果
臨床情報・
ゲノム情報

同意（IC）取得 検体採取・検査 細胞樹立 入手・培養 分化誘導 創薬

研究機関 製薬企業

同意書は二次利用が想定

されていない

寄託・保管

細胞バンク

同意書 プロトコル 評価結果

拠点ごとに手順や品質

がバラついている

細胞の付随情報が足りない

臨床情報・
ゲノム情報

臨床情報やゲノム情報が

収集・提供されない

•同意された利用目的

が研究に限定されて

おり、創薬等の二次

利用に細胞を活用す

るには再度IRBが必要

となり、長期の時間

を要する。

•創薬や探索に必要な

ドナーの臨床情報や

ゲノム情報が十分に

収集されず、また、

細胞バンクにも提供

されない。

•拠点ごとに細胞樹立

の手法が異なり、品

質にもバラつきがあ

る。 そのため、発

見された差異等が樹

立時の手順の問題か

判別ができない。

•細胞の付随情報が不

足している。

•また、DBごとに情報

の種類や粒度が異な

り、利用目的に沿っ

た細胞を探すことが

できない。

評価情報が共有されず

分化誘導はやってみないと

分からない

•細胞の品質や分化結

果等の情報共有はさ

れておらず、実際に

やってみなければ結

果が分からないケー

スもある。

公的
データベース

細胞利活用における主な課題



現状はアカデミアと産業のインセンティブが合致しておらず、スムーズな
連携が生まれにくい

アカデミア 産業

研究者

研究者

IC

IC

患者

研究計画

研究計画

製薬企業

製薬企業

創薬

創薬

データ登録・寄託のメリットが不足

研究成果の
最大化

ビジネス成果
の最大化

細胞バンク

企業秘密を共有するメリットがない
共有する場所もない

個別に最適化
された研究体制 提供 利用

情報不足

分化誘導の正確性に課題



細胞バンクに適用していく機会を探しています


