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再生医療の社会実装に向けた殿町ライフイノベーション

センターを中心とする今後の展望
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• 再生医療臨床研究促進基盤整備事業
• iPS細胞等臨床研究モデル事業



1. 臨床研究⽀援
再⽣医療等安全性確保法や医薬品医療機器等法に則る臨床研究推進に向け
た技術的⽀援を⾏う体制を確⽴し、コンサルティング、アドバイザリー契
約等を締結できる仕組みとする。

2. ⼈材育成
再⽣医療等の臨床研究〜製造フェーズまでに資する段階別のコンテンツに
よる⼈材育成を⾏う。教科書販e-learningシステムを作成する。

3. 再⽣医療等患者登録データベース
再⽣医療等の臨床研究や再⽣医療等製品の使⽤成績調査の症例データを⼀
元的に管理し、安全性・有効性情報の蓄積を図るとともに、スタートアッ
プ企業等の製品化への参⼊障壁を緩和する。

4. 産学マッチング・知財アドバイザリー
専⾨の事務員を配置し、知財の専⾨家とアドバイザリー契約を結び、産学
連携の推進とともに、知財相談を実施していく。

5. 社学連携
患者団体等との交流を継続し、再⽣医療等に関する患者（市⺠）からの相
談窓⼝を維持する。

再生医療臨床研究促進基盤整備事業の成果（2016-2020）

iPS細胞等臨床研究推進モデル病院課題

・慶應義塾⼤学病院
脳脊髄神経領域におけるiPS細胞等を⽤いた臨床
研究実施のための⽀援体制の確⽴と東⽇本におけ
る細胞培養⽀援体制の確⽴を⽬指す。

・⼤阪⼤学医学部附属病院
⼼臓、眼科領域におけるiPS細胞等を⽤いた臨床研究
⽀援体制と⻄⽇本における細胞培養⽀援体制の 確
⽴を⽬指す。

再生医療ナショナルコンソーシアム課題

iPS細胞を⽤いた脊髄再⽣医療に関する臨床研究
の開始に向け、病院に細胞培養加⼯施設と再⽣医
療等⽀援部⾨を設⽴した。臨床研究を12⽉より
開始する。

iPS細胞を⽤いた網膜､⾓膜､重症⼼不全に対する
臨床試験の開始､実施を⽀援し､細胞培養施設の拡
張と細胞培養の外部受注を開始した。

60件を超える臨床研究に関する⽀援を実施し、臨床研究開始したものが
18件、治験開始したものが３件となった。また、再⽣医療提供計画と
⼿順書の雛形を作成した。

教科書「再⽣医療」の出版とE-Learningシステムを
公開し、臨床培養⼠の教育システムの運⽤を開始した。

National Regenerative Medicine Database(NRMD)
を確⽴し、⾃⽴運営を開始するに⾄った。

再⽣医療バリューチェーンセミナー等をFIRMと共同
開催運営し、学会と産業界の協⼒体制を構築した。

患者相談窓⼝を設置し、患者向けポータルサイトを
開設。1万件を超えるアクセスを達成している。



世界のiPS細胞を用いた再生医療シーズの現状

(Okano et al, Development 2020)



世界の再生医療製品



日本の再生細胞医療の製造上の課題

首都圏の有望シーズの社会実装機能を強化した実用化の促進

① アカデミアと連携して、｢産業化まで使える細胞原材料｣の調達・保管の仕組みの
具体化と社会的な合意形成

② 散在する有望シーズの臨床試験開始を容易にし社会実装を加速するための、製造加工
プラットフォームの構築（CPC設備の共同利用が必要）

③ 生産と品質評価の基盤が一体となり、グローバル基準に対応した高品質で安価な細胞
を生産･供給する体制構築

①国内で調達したヒト細胞の用途が大学等の臨
床研究に限られているため､企業は細胞を海外
から輸入している。

②企業にとって製造施設への投資は過大な負担
であり､CMOへの委託もハードルが高い。

③日米欧で異なる品質安全性に対応できず
グローバル展開 が遅れる。

手術患者

健常者

ドナー*

献体

(ご遺体)*

海
外
の
企
業

＊日本では実施困難

・供給不安定
・高額
・品質が不安定
・細胞情報の不足

日本へ購入

国内の現状

海外から細胞を調達



殿町キングスカイフロント（リサーチコンプレックス事業）
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慶應殿町キャンパス



殿町WRC

COI

地域
イノベ ナノテクロジーと分⼦計算機化学をコアとした

⾰新的創薬⽀援技術活⽤基盤
iCONM、東⼯⼤、NIHS、iPark

PeOPLeをコアとしたオープンな
ヘルスケアデータ活⽤基盤
慶應⼤、東邦⼤

殿町をコアに構築される
再⽣・細胞医療品質評価基盤

KISTEC、慶應⼤、理研、NIHS、実中研

サイバニクス、ハプティクスを起点とする
医療・介護機器創出基盤
慶應⼤, KISTEC

エコシステム1

知的創薬基盤

エコシステム2
再⽣細胞医療

研究開発基盤

エコシステム3
PeOPLe共創・活⽤

コンソーシアム

エコシステム４
医療機器・

ロボティクス基盤

その他

慶應義塾大
iCONM
東工大

国立衛研
実中研

KISTEC

殿町の機関

周辺の機関

東京大
理研
横浜市大

横浜国大
東邦大

国内の機関

日本の地域拠点大学

海外の機関

アジアのアカデミア

リサーチコンプレックス事業（中核機関：慶應義塾大学）

再生医療 ロボティクス AI・ビッグデータ

近未来医療･ヘルスケアーを創出するグローバル拠点



殿町における再生細胞医療バリューチェーンの構築
◎生産と品質評価の一体運営で最高品質特級細胞を安定して生産・供給しグローバル競争力を確保
◎殿町ライフイノベーションセンター（LIC）にコンパクトにバリューチェーンを構築

臨床研究/治験

治療/製品

保管/搬送細胞培養/加工

搬送

細胞採取

プレーヤー
再⽣・細胞医療ＶＢ等

Agilis GTRI Japan㈱
㈱遺伝⼦治療研究所

㈱⽣命科学インスティテュート
タイガ バイオテクノロジーズ ジャパン㈱

タカラバイオ㈱
テラファーマ㈱

ブライトパス・バイオ㈱
㈱メトセラ

㈱リプロセル 等

試薬・培地

アズワン㈱
エリクサジェン・サイエンティフィック・インク

タカラバイオ㈱
㈱同仁化学研究所
㈱バイオテック・ラボ

㈱リプロセル

細胞加⼯

エリクサジェン・サイエンティフィック・インク
タイガ バイオテクノロジーズ ジャパン㈱

タカラバイオ㈱
ファーマバイオ㈱

リプロセル㈱

機器開発・供給

⼤阪サニタリー㈱
島津サイエンス東⽇本㈱

㈱バイオテック・ラボ
㈱リコー

ｵｰﾌﾟﾝﾗﾎﾞ/CPF

アズワン㈱
ダイダン㈱

㈱バイオテック・ラボ

細胞培養

タカラバイオ㈱
㈱ナレッジパレット
ファーマバイオ㈱

㈱リプロセル

⽇本独⾃の⾻太基礎研究成果
⼤学等の
有望シーズ

臨床研究・クリニック

医療系⼤学
臨床研究ネットワーク

保管・搬送

三菱倉庫㈱

アズワン㈱、シスメックス㈱
タカラバイオ㈱、㈱ナレッジパレット
（⼀社）⽇本薬理評価機構

ファーマバイオ㈱
㈱理研ジェネシス

検査･解析･評価

LIC１階に整備したCPCを基盤に、
臨床レベルの最⾼品質特級細胞を

安定的に⽣産・供給するための仕組みを
殿町の産学公融合の体制で実現︕

公的評価機能

国衛研、理研、KISTEC 等実験動物中央研究所

⾮臨床

有望シーズの社会実装に向けた研究を
殿町で展開し、LICの企業ネットワーク

を活⽤し事業化を加速
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細胞採取

産業化を⾒据

えたIC取得

データ

集約・解析

独⾃の⾼度な
品質保証⼿法

シーズ間

共⽤CPC
地域医療と

連携し解析

⼤学病院との
強固な連携

創薬応⽤

エリクサジェン・サイエンティフィック・インク

脊髄機能再⽣治療
（慶應・CYBERDYNE)
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殿町LICを核に再生医療の課題解決に挑戦！

①慶應病院が中⼼にグローバルに産業化まで使える原料細胞調達の仕組みを構築

②複数シーズでCPC設備を共同利⽤し細胞⽣産のスケールアップにかかるコストと時間を最⼩化

③⽣産と品質評価を⼀体で運営し、多様な細胞種のニーズに応える特級細胞の⽣産技術を確⽴

④殿町LICの企業・ベンチャー群も連携・協働し、再⽣・細胞医療バリューチェーンを実現

品質評価指針

ド
ナ
$

慶應義塾
⼤学病院

⾻髄細胞

脂肪細胞

⽪膚細胞

⾎液細胞

(株)〇〇

(株)〇〇

〇〇(株)

〇〇(株)
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︵
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︑
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︶

既存CPCの共同利用に向けた
施設改修

LIC 1階CPF：AMED事業成
果を活用し、㈱リプロセルが
運営

海外の規制、インフォーム

ドコンセント運⽤状況調査

国⽴医薬品

⾷品衛⽣研究所

実験動物中央研究所

インフォームド

コンセント作成指針
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ライフイノベーションセンター

殿町品質を

グローバル展開
（早期実現でデ
ファクトスタン

ダード化）



再生細胞医療の東の拠点

慶應義塾大学再生医療
モデル病院（信濃町）

殿町再生医療用細胞の生産・供給拠点の構築

臨床研究中核病院

iPS細胞等臨床研究モデル病院

• 拠点病院の機能を活用し体制・手順を整備
• 病院内倫理審査委員会（IRB）組成

• 手術余剰サンプルの調達手順整備

• 商業利用可能なICの取得手順整備

川崎市殿町のライフイノベーション

センター内に、再生医療用特級細胞
の生産・供給拠点を構築

リプロセルとの連携

信濃町 殿町

• 病院内CPCでの初代培養

• ドナー情報の記録、保管

• 匿名化した品質情報の保管と共有

• 細胞の出荷、搬送手順の構築

• 原料細胞受け入れ、 記録、

保管体制の構築

• 匿名化した品質情報の共有

• 細胞加⼯

• スケールアップ
技術開発



〇

原料細胞（iPS,  MSC等)

再生医療製品細胞

【実中研】
生物材料品質管理センター

（CRO機能/ネットワークハブ）

多様な品質評価メニュー

【国衛研】

分析法の開発・検証
ガイドライン案作成と標準化
（理研・KISTEC・産業界）

グ
ロ
ー
バ
ル
標
準
の
構
築

製造加工

保管

出荷判定

再生医療製品として 産業
化まで利用可能な合意形成
※慶應・国衛研・保健福祉

大学等の有識者の会議体

原材料
提供

助言

他機関との連携
（東京医歯大・東海大など）

慶應義塾大学病院

ライフイノベーション
センター

品
質
評
価
サ
ー
ビ
ス 技術面の連携・協力

提供

殿町再生・細胞医療品質評価基盤の構築



殿町（公財）実験動物中央研究所の取り組み

今回の殿町進出を契機に新薬開発支援に加えて、

再生細胞医療の開発支援を決定した。
生物材料品質管理センターの設立と運営。

バイオメディカル分野に用いられる生物材料の微生物

学的品質、遺伝学的品質の保証業務、造腫瘍性試験、
凍結保存等を一貫して行うことのできるセンター

（公財）実験動物中央研究所 林元展人

微生物側、動物側からの試験受託

開始に向けたアプローチは概ね

順調に推移

微生物側では HCV をはじめ
HIV-1等５種の微生物検出系の確

立が終了

動物側ではマウス評価モデルの

候補となる新規 1 系統の育成・
保存を開始する一方で、NOG

マウスの長期飼育試験が終了

今後はセンター活動を通じて
殿町等の研究活動を強力に支援

動物試験から再生細胞医療品質評価までのシームレスな企業相談窓口の体制を構築
16



⇒ 例：よいもの(細胞医薬)をつくるための、よい原材料(iPS細胞)！

味噌酵母
パン酵母

ビール酵母

ワイン
酵母

ものづくり

網膜神経細胞 血球心筋細胞

再生医療

理化学
研究所

河合 純
※理研独自の
CAGE解析

国立医薬品食品
衛生研究所
佐藤陽治
※再生細胞医療レギュラ
トリーサイエンス担当

再生医療は細胞という「生モノ」を扱うという視点で産業力の強化に貢献！

「高い再現性で品質の高い最終製品（分化細胞）を製造（誘導）する」という目的に
適った素材（例：専用の細胞株）またはその規格を選択する（囲い込む）ことが重要

再生医療等製品は開発コストと対象群規模を踏まえると、国内市場～グローバル市場への展開
が必須。国内で評価法を産学官融合で開発し、当評価法を国際標準した際の国内企業のアドバ
ンテージを確保

神奈川県立産業
技術総合研究所

殿町再生細胞医療の品質評価基盤で産業力強化

実験動物
中央研究所
※動物試験
企業相談
ﾜﾝｽﾄｯﾌﾟｻｰﾋﾞｽ

データ
集約・解析
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再生細胞医療･サイバニクスの融合による脊髄損傷の治療

亜急性期〜 慢性期

HALを用いた機能再生治療と

の併用（サイバーダイン社）

慶應義塾大学医学部

実験動物中央研究所

亜急性期脊髄損傷に対する
iPS細胞由来神経幹細胞移植

非臨床研究 臨床応用

頚/胸髄 運動・感覚 完全麻痺

移植
（受傷後14-28日）

慶應義塾大学病院

免役不全マウス

マーモセットを
使用した基礎研究

慢性性期脊髄損傷に対する
iPS細胞由来神経幹細胞移植



慢性期脊髄損傷に対するHAL®の有効性の検討

慶應義塾大学病院 慶應義塾大 殿町キャンパス

臨床研究

実施施設：慶應義塾大学病院、川崎殿町リサーチゲート2A棟

対象：脊髄不全損傷（受傷後半年以上）

脊髄腫瘍 （手術後半年以上）

重篤な歩行障害を有し、機能回復がプラトーに達した患者

方法：HAL®を用いたニューロリハビリ１～３ヶ月 （20~60回）

iPS細胞による移植治療とHALの融合に向けた基盤形成



58歳, 女性 胸髄損傷(ASIA-C) 受傷後5年6ヶ月

2回目 60回終了時



歩行能力・バランス機能の改善傾向

• 歩行最大速度 ↑

• 座位バランス ↑

慢性期脊髄損傷に対するHALの有効性評価
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*

ＨＡＬ単独で機能改善は得られない

iPS細胞由来神経幹細胞移植

ＨＡＬで機能改善が得られる

ＨＡＬで機能改善は得られない

(Ogawara et al, Spinal Cord 2019)



中枢神経の再生医療を日本から世界へ

脊髄損傷に対する再生医療の実現

従来の治療法では治せなかった

他疾患への適応拡大

• 脳卒中

• 脱髄性疾患：多発性硬化症など

• 神経変性疾患

パーキンソン病、痴呆症など

脳卒中

痴呆症



Key innovation 
projects

社会実装・グローバル展開

国内外企業
(FIRMなど）

原材料細胞バンク
製造・加工拠点

(LIC)

(in vitro評価 )

国立医薬品食品衛生研究所

実験動物中央研究所
(in vivo評価 )

メドトロニック
ジョンソン& ジョンソン

インキュベーター

殿町における再生細胞医療の将来のビジョン


