
第9回
再生医療産学官連携
シンポジウム

講演録

2025.1.22［WED］ 13:00-18:00

［主　  催］一般社団法人日本再生医療学会（JSRM）
　　　　  一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム（FIRM）
　　　　  一般社団法人ライフサイエンス・イノベーション・ネットワーク・ジャパン（LINK-J）

［協　 賛］国立研究開発法人 日本医療研究開発機構（AMED）
［後　 援］公益財団法人 神戸医療産業都市推進機構

　　　　  一般財団法人 バイオインダストリー協会（JBA） 
　　　　  一般社団法人 かながわ再生・細胞医療産業化ネットワーク（RINK） 
　　　　  バイオコミュニティ関西（BiocK） 
　　　　  Greater Tokyo Biocommunity（GTB）

［会 場］東京ミッドタウン八重洲カンファレンス 大会議室1＋2（ハイブリッド開催）
                  東京都中央区八重洲二丁目2番1号 東京ミッドタウン八重洲４F

THE 9TH
INDUSTRY ACADEMIC GOVERNMENT SYMPOSIUM 
ON REGENERATIVE MEDICINE 

日本再生医療学会は、本シンポジウムの主催にあたって一部AMED再生医療等基盤整備促進事業の支援を受けています。



開会挨拶 岡野　栄之 JSRM理事長/LINK-J理事長          3

閉会挨拶 畠　賢一郎 　JSRM 理事/FIRM 代表理事副会長          　   23

日本の再生医療のグローバルへの飛躍に向けて        4

古川　俊治 自由民主党参議員議員来賓挨拶

国光　あやの　自由民主党衆議院議員

基調講演

技術やパイプラインについて

安藤　美樹　順天堂大学大学院医学研究科 血液内科学 主任教授

第1部

講演者廣瀬 　徹　FIRM 理事副会長座　長

講演者

第3部

「子宮頸がんに対するiPSC由来次世代T細胞療法の医師主導治験」     7

岸田　和真　株式会社Dioseve 代表取締役講演者

「iPS由来の卵巣細胞の作製」           8

髙橋　淳　京都大学iPS細胞研究所 臨床応用研究部門 神経再生研究分野 教授講演者

「iPS細胞を用いたパーキンソン病治療」         9

再生医療の実用化に向けた新規テクノロジー

釡井　宏行　文部科学省 研究振興局ライフサイエンス課 課長

第2部

講演者

「再生医療の実現に向けた文部科学省の取り組みについて」     　　10

桜田　一洋　慶應義塾大学医学部 医学研究科 石井・石橋記念講座 拡張知能医学 教授講演者

「医学と医療へのAIの応用」          　　11

高橋　恒一　理化学研究所 生命機能科学研究センター チームリーダー講演者

「AIロボット駆動科学と生命科学の将来」        　　12

長船　健二　リジェネフロ株式会社 取締役最高科学顧問講演者

「多発性嚢胞腎に対するiPS創薬」     　　    　　13

鈴木　丈太郎　アステラス製薬株式会社 プライマリ・フォーカス・リード（Blindness & Beyond）部門長講演者

「再生医療等製品の産業化に向けた基盤技術」       　　14

再生医療のアウトバウンドとインバウンド

澤　芳樹　JSRM 顧問/LINK-J 副理事長講演者

「未来医療国際拠点Nakanoshima Qrossにおける取り組み」     　　16

畠　賢一郎　JSRM 理事/FIRM 代表理事副会長講演者

「再生医療のグローバル展開に関する話題提起」       　　17

下田　裕和　経済産業省 商務情報政策局 商務・サービスグループ 生物化学産業課 課長講演者

「再生・細胞医療の産業化に向けた経産省の取り組み」     　　18

榛村　重人　藤田医科大学 臨床再生医学 主任教授講演者

「藤田医科大学東京先端医療研究センターの試み」      　　19

パネルディスカッション       　　      21-23

渋谷　健司　一般社団法人 Medical Excellence JAPAN 理事長講演者

「MEJの進める医療の国際展開戦略」        　　20

山口　秀人　アステラス製薬株式会社 CMC ディベロップメント 原薬研究所 所長講演者

「再生医療等製品の品質管理及び製造自動化」       　　14

岡野　栄之　 JSRM理事長/LINK-J理事長座長・総括

「革新的な中枢神経系の再生医療の開発」       　　        15

第9回再生医療産学官連携シンポジウム講演録
THE 9TH INDUSTRY ACADEMIC GOVERNMENT SYMPOSIUM  ON REGENERATIVE MEDICINE 

CO
N

TEN
TS



開会挨拶 岡野　栄之 JSRM理事長/LINK-J理事長          3

閉会挨拶 畠　賢一郎 　JSRM 理事/FIRM 代表理事副会長          　   23

日本の再生医療のグローバルへの飛躍に向けて        4

古川　俊治 自由民主党参議員議員来賓挨拶

国光　あやの　自由民主党衆議院議員

基調講演

技術やパイプラインについて

安藤　美樹　順天堂大学大学院医学研究科 血液内科学 主任教授

第1部

講演者廣瀬 　徹　FIRM 理事副会長座　長

講演者

第3部

「子宮頸がんに対するiPSC由来次世代T細胞療法の医師主導治験」     7

岸田　和真　株式会社Dioseve 代表取締役講演者

「iPS由来の卵巣細胞の作製」           8

髙橋　淳　京都大学iPS細胞研究所 臨床応用研究部門 神経再生研究分野 教授講演者

「iPS細胞を用いたパーキンソン病治療」         9

再生医療の実用化に向けた新規テクノロジー

釡井　宏行　文部科学省 研究振興局ライフサイエンス課 課長

第2部

講演者

「再生医療の実現に向けた文部科学省の取り組みについて」     　　10

桜田　一洋　慶應義塾大学医学部 医学研究科 石井・石橋記念講座 拡張知能医学 教授講演者

「医学と医療へのAIの応用」          　　11

高橋　恒一　理化学研究所 生命機能科学研究センター チームリーダー講演者

「AIロボット駆動科学と生命科学の将来」        　　12

長船　健二　リジェネフロ株式会社 取締役最高科学顧問講演者

「多発性嚢胞腎に対するiPS創薬」     　　    　　13

鈴木　丈太郎　アステラス製薬株式会社 プライマリ・フォーカス・リード（Blindness & Beyond）部門長講演者

「再生医療等製品の産業化に向けた基盤技術」       　　14

再生医療のアウトバウンドとインバウンド

澤　芳樹　JSRM 顧問/LINK-J 副理事長講演者

「未来医療国際拠点Nakanoshima Qrossにおける取り組み」     　　16

畠　賢一郎　JSRM 理事/FIRM 代表理事副会長講演者

「再生医療のグローバル展開に関する話題提起」       　　17

下田　裕和　経済産業省 商務情報政策局 商務・サービスグループ 生物化学産業課 課長講演者

「再生・細胞医療の産業化に向けた経産省の取り組み」     　　18

榛村　重人　藤田医科大学 臨床再生医学 主任教授講演者

「藤田医科大学東京先端医療研究センターの試み」      　　19

パネルディスカッション       　　      21-23

渋谷　健司　一般社団法人 Medical Excellence JAPAN 理事長講演者

「MEJの進める医療の国際展開戦略」        　　20

山口　秀人　アステラス製薬株式会社 CMC ディベロップメント 原薬研究所 所長講演者

「再生医療等製品の品質管理及び製造自動化」       　　14

岡野　栄之　 JSRM理事長/LINK-J理事長座長・総括

「革新的な中枢神経系の再生医療の開発」       　　        15

第9回再生医療産学官連携シンポジウム講演録
THE 9TH INDUSTRY ACADEMIC GOVERNMENT SYMPOSIUM  ON REGENERATIVE MEDICINE 

　2014年の再生医療等安全性確保法と薬機法の施行以来、再生医療が活性化されてきた

のは間違いありません。しかしまだまだ真剣な議論が必要です。

　日本は多能性幹細胞の臨床試験で健闘しており、論文も頑張っています。しかし今後は社

会実装するための道筋を考える必要があります。そのためには再生医療自体の技術革新も

必要ですが、再生医療を取り巻くハードコアの技術、ディープテックの発展が重要です。本

日は、こうした総合知に関して多くの先生方にお話しいただく予定です。第3部では再生医療

のアウトバウンドとインバウンドについての議論もしたいと思っています。基調講演では自民

党から国光あやの先生にご登壇いただき、古川俊治先生からもご挨拶をいただきます。

　またLINK-Jの活動としては、連携している三井不動産ではイノベーション推進本部が発

足しました。ライフサイエンス・宇宙・半導体を柱にして、イノベーションに関わるエコシステ

ムをつくることを目指します。

　このようなさまざまな角度からのインテグレーションが国力を高めます。そのなかで再生

医療が重要な切り札となるためにはどうすれば良いか。本日はそれを皆さまと共に考える

機会にしたいと考えています。

岡野　栄之 
JSRM 理事長 / 
LINK-J 理事長

OPENING REMARKS
開会挨拶

　政府は2012年を再生医療元年と位置づけ、規制支援にコミットしてまいりました。それか

ら13年経ち、iPS細胞を使った臨床試験が進んでおり、パイプラインも充実してきました。ま

た近年では、さまざまなスタートアップ支援プロジェクトを立ち上げて、研究開発のインフラ

整備を進めています。

　アメリカではCAR-T療法やアデノ随伴ウイルスベクターを用いたin vivoの遺伝子治療など

を世界に展開し、非常に高い有効性を示しています。日本に目を向けると、iPS細胞を使って

世界にインパクトを与えるような再生医療はまだ出てきていません。課題を一つひとつ乗り

切って、数年後には本当の事業あるいは大きなイノベーションとしての再生医療を実現した

いと考えています。

　私としては、再生医療における医療製品の輸入超過を少しでも改善をしていきたいという

思いです。そのためには、ユニバーサルなiPS細胞を海外で開発していただきたいですし、

myiPSをインバウンドで対応していく方法もあると考えています。国際化を頭に置きながら、

ぜひ日本の再生医療を世界に向けて意義あるものにしていただきたいと思っています。皆さ

んの御尽力に深く感謝と敬意を表します。今年も頑張りましょう。

古川　俊治 
自由民主党参議員議員

来賓挨拶
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政策やビジョンを具体化する

ために必要なこと

　私は今でも診療をやっていますが、

再生医療を希求していらっしゃる患者

さまにたくさんお目にかかります。日本

の基礎や臨床の研究論文は世界トップ

レベルですが、今後は実用化を徹底的

に促進して市場獲得を加速化していく

ことが大事です。2014年の再生医療の

スタートから約10年たったなかで、政策

やビジョンをより具体化して進めていく

ということが必要な時期だと思ってい

ます。

　今日、特にお話ししたいテーマは、

「研究開発支援」「イノベーションの

評価」「国際展開」の３点です。創薬は

マルチイシューであり、さまざまなこと

が必要なのですが、特にピックアップ

したいのは、お金をいかに再生医療に

持ってくるかという点です。製薬企業、

アカデミアとVCとのマッチング、新規モ

ダリティのCDMOなどの支援、そしてプ

ライシング、また国際展開です。

要望をかなえるには

なるべく具体的な提案を

　まず、イノベーションの評価のとこ

ろから話をしたいと思います。皆さま

にとっては承認とプライシングが一番

気になるところかと思います。ここの

仕上がり具合でその前提条件が変わ

り、ビジョンも変わってきてしまう。こ

こはやはり、皆さまにとって先見性が

ある形でしっかりと届けていくことが

必要だと思います。

　実は今がベリーベストタイミングで

す。なぜなら令和６年の薬価制度改革

のなかで、新規モダリティのイノベー

ション評価が掲げられており、新規モ

ダリティなどの類似薬がない革新的

新薬における薬価上のイノベーション

評価の在り方について、次期薬価改

定に向けて検討を進めるという内容

が書かれているからです。

　次期薬価改定は令和８年、来年で

す。薬価をどうするか、在り方をどうす

るかといった議論は大体春ごろからス

タートしますから、今回の新規モダリ

ティについての議論も、おそらく３〜４

月くらいにキックオフすることになり

ます。皆さまのご要望をかなえるため

に、こちらにいかに打ち込むか。政策

にどう落とし込むかということが大切

だと考えています。

　一方で、薬価や薬事の制度は非常

にマニアックですので、皆さまから具

体的なご提案をいただくことが、実

4
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は律速段階だというお話しも申し上

げたいと思います。業界やアカデミア

から要望を厚労省や中医協に出す機

会もありますし、官民の協議会もまた

立ち上がります。私や古川先生のよう

な政治側の人間を通していただいて

も構わないのですが、さまざまなレイ

ヤーでいろいろなパスウェイがあるな

かで、皆さまのご要望の実現確率を

上げるためには、なるべく具体的なご

要望を出していただきたいと思ってい

ます。

　なぜかというと、厚労省は忙し過ぎ

て検討する時間があまりありません。

十分に詰め切れず時間切れになって

いるということが、実はたくさんあり

ます。なるべく役所の担当者の検討時

間を減らせるように、具体的な案をい

ただくことが一番ありがたいです。

　たとえば、どんな制度のどの部分を

どのように修正してほしいのか。またそ

れによってなにがどの程度改善するの

かというエビデンスを示し、それによる

医療費の削減の効果、逆に追加財源

はいくらくらいなのかといった具体的な

ご提案が大事です。また、製品の単価

ではなく財政影響として、その一剤を

保険に入れたらどれくらいの財政影響

が出るかということも大事です。再生

医療等製品の強みは、単価は高額かも

しれませんが、希少疾患等も多いです

し、市場規模としてはほかの医薬品に

比べてもそこまで大きくありません。つ

まり、医療保険財政上の影響は比較的

小さく、そこをしっかり訴えれば、非常

にやりやすい分野だと思います。

　タイミングや伝え方、

ガイダンスに沿うことも重要

　もうひとつ重要なのがタイミングで

す。薬価の検討が始まるのが３〜４月

くらいと申しましたが、政策において

も骨太の方針が決まるのが６月ですか

ら、打ち込んでいただくなら４月から５

月くらいが一番良いですね。ここで大

きな方針が決まって、各論は夏以降に

行われます。特に改定などはだいたい

12月に改定率や薬価の改革の骨子と

か決まりますから、10〜11月くらいにな

るべく具体的なご提案を、個社あるい

は業界、各大学研究室、学会でお持ち

いただくことを強くお勧めしたいと思

います。

　どこに出して良いか分からないとい

うときは私にお尋ねください。それか

ら、なるべく紙で提出していただき、

あとでそれを見て参考にできるような

ものをお持ちになることを強くお勧め

したいと思います。

　もうひとつのトピックとして、条件及

び期限付承認があります。政治として

は再生医療等製品分野での条件及び

期限付承認はしっかり守っていきた

いと考えており、基本的には、本制度

はこのまま変わらずに進みますし、プ

ライシングでいきなりひっくり返ると

いうことはないと思います。条件及び

期限付承認のガイダンスが出ていま

すので、これをよく見ていただいて、

なるべく早くPMDAと意識合わせをし

ていただくことをお勧めしています。

関係者からは、審査するうえで大事に

しているのは市場に出たあとの評価

で、症例数や評価実施施設数、評価

パラメータの客観性だと聞いていま

す。申請者と規制当局とでここをしっ

かりすり合わせていただければと思

います。

拠点をつくって支援策を

有効活用してほしい

　続いて、研究開発支援のお話しをさ

せていただきます。まず、スタートアッ

プやベンチャー支援で大事なのは、

投資の促進と拠点化。この二点がよく

議論に出てきます。

　投資の促 進の部分で申し上げる

と、経産省で創薬ベンチャーエコシ

ステム強化事業というのをつくって

います。これは国が認定した認定VC

から出資された金額の２倍相当の治

験費用を国からも支援するというス

キームです。この3,50 0 億の基金に
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はまだ半分くらいゆとりがあるそう

です。せっかくついた予算ですから、

ベンチャー、スタートアップのご関係

者の方、またVCの方にはぜひ積極

的に手を挙げていただければと思い

ます。

　拠点化については、再生医療のみ

ならずイノベーション全般として、各省

庁の縦割りの打破が重要です。文科

省、経産省、厚労省でそれぞれ似たよ

うな事業を実施するのではなく企業

や大学も、拠点化を意識してエコシス

テムを形成していくということが必要

だという話があります。

　たとえば、大学発医療系スタート

アップ支援プログラムでは、橋渡し拠

点として採択された大学にエコシステ

ムの拠点をつくり、そこへ集中的に投

資をしていこうというものです。この事

業と、さきほどの創薬ベンチャーエコ

システム強化事業などを大学側でき

ちんと連携していただけるようにお願

いをしたいと思います。

　 そ して もうひと つ 重 要 な の が

CDMOの強化です。世界に比べて遅

れているCDMOを強化するというこ

とで、今年の補正予算でも支援事業

に積み増しをしています。もうすぐ民

間企業等の公募が始まりますので、

ぜひご関係者の方はご準備をしてい

ただければと思います。国としても、

2033年度までに再生・細胞医療・遺

伝子治療関係の受託製造市場にお

けるCDMOのグローバルシェア20％

を目指して取り組んでいきたいと思っ

ています。

産学官民共同で国際展開に

向けたビジョンづくり

　最後に、国際展開については、何を

やっていくかを整理して、日本が再生

医療の輸出大国になるために、再生

医療立国に向けた国際展開ビジョン

を産学官民でつくっていくくらいの具

体化が必要だと思っています。

　なかでも一番必要なのは、あらゆ

るステークホルダーの総力戦です。

他国に比べて負けているのは、個社

が一つのイシューで終わってしまう点

で、企業や学会や政府それぞれのス

テークホルダーが日本でコンソーシア

ムをつくり、相手国にもコンソーシア

ムをつくってもらって、そこでなるべく

案件形成しやすいような形をつくって

いただければと思います。

　国内エコシステムと海外エコシス

テムの拠点の連携、それからマーケッ

ト戦略の磨き上げも重要です。相手

国のマーケットニーズがどこにある

のかということをよく分析していただ

いて、どの製品をどの地域に打ち出

したいのか、あるいはインバウンドで

どこになにを持ってきたいんだという

ことを明確化されることが大事だと

思っています。

　それから、日本の強みである「質」

に関しては、日本の再生医療等製品の

ブランディングを活かし、国や学会な

どで認証制度をつくり、インバウンド

やアウトバウンドでそれぞれお墨付き

をもって展開していくようなことも必要

だと思っています。

　さらに、国際展開時のインセンティ

ブに関しては、補助事業や予算化も

あまりされておらず、輸出入の規制緩

和、関係政策との連携、観光政策と

の連携、あるいは投資においても、今

流行しているインパクト投資など、そ

れらを活用しながら具体化をしていく

ことが必要だと思います。

　イメージとしては、日本のインバウ

ンド拠点のエコシステムと海外拠点

のエコシステムがつながって、患者

さまのコーディネート、帰国後のフォ

ローアップなど、アウトバウンドやイ

ンバウンドの産業化が健全に発展し

ていくことを応援していきたいと思い

ます。

　難しい課題もまだまだあると思い

ますが、私たちとしても、丁寧に皆さ

まへの 伴走 支 援をさせていただい

て、再生医療のグローバル展開や成

長をお手伝いしていきたいと思ってい

ます。
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子宮頸がんに

キラーT細胞でアプローチ

　私たちのチームでは、iPS細胞とゲノ

ム編集を使った次世代Ｔ細胞療法の

開発を行っています。日本では子宮頸

がんワクチンの接種率が、非常に低下

した結果、20代から30代の子宮頸が

んの罹患人数が年々増加しています。

若年層ほど進行が早く、幼い子供を

残して亡くなるケースも多い子宮頸が

んは、治療法の確立が喫緊の課題と

なっています。

　子宮頸がんの原因であるヒトパピ

ローマウイルス（HPV）のなかでもハ

イリスク型であるHPV16型とHPV18

型には発がんに関与するE６、E７抗

原がほぼ 全 例 発 現していることか

ら、E６、E７抗原を標的とした治療

が有効であることが分かっています。

まずは非臨床試験として、患者さま

の末梢血からHPV16のE６抗原特異

的CTLを作製しようとしましたが、作

製出来ませんでした。そのため健常

人の末梢血からHPV16のE６抗原特

異的CTLの作製を試みたところ、成

功しました。しかし、しばしば末梢血

CTLは疲弊しているため持続寛解を

得ることができません。

　そこで、CTLを一度iPS細胞に変換

し、再びCTLに誘導することで、抗

原特異性はそのままに「若返り」でき

るT-iPS技術を使いました。

　腫瘍に対して末梢血由来のCTLを

同時に投与すると、腫瘍の勢いは衰え

るものの、徐々に腫瘍が復活してきま

す。一方で、iPS細胞由来のCTLを投与

すると、迅速かつ長時間にわたって腫

瘍を抑え続けることができました。

2段階のゲノム編集によって

拒絶反応を回避

　続いて臨床応用を目指し、山中４

因子に２因子を追加した６因子ベク

ターを使ってiPS細胞を樹立しまし

た。患者さま由来のiPS細胞由来Ｔ

細胞は作製期間が長期にわたり、高

額な作製コストがかかります。健常

人由来のCTLは作製期間もコストも

抑えられる反面、免疫拒絶の問題が

起こります。そこで、HLA ClassⅠ抗

原をCRISPR-Cas9でゲノム編集し

て免疫拒絶を克服することを考えま

した。

　ゲノム編集には２段階編集法を採

用しました。まずはCD8Ｔ細胞から拒

絶されないよう、HLA ClassⅠ抗原の

根元を消失させて、さらにHLA Class

Ⅰ抗原の発現しない細胞がNK細胞

に攻撃されるのを防ぐために、最低

限のHL A C las sⅠ抗原を強制発現

させました。ここで強制発現させた

HLA-A24とHLA-Eは、両方ともNK細

胞の攻撃を回避するのに有効である

ことが分かっています。

　HLA編集を行わなかったＴ細胞は

CD8T細胞から攻撃されますが、２段

階編集法によりアロの免疫反応を抑

制することができています。NK細胞

からの攻撃に対しても、HL A-A 24も

しくはHL A-E片方強制発現するより

も、両方を強制発現した方が効果的

であることが確認できました。さら

に、HLA編集の有無にかかわらず、腫

瘍を排除したマウスに６ヶ月以上、腫

瘍の再発が起こらないことも確認し

ています。iPS細胞からつくったCTLは

Tissue resident memory T cellsを多

く含むことが、この強い抗腫瘍効果の

要因であることがシングルセル解析

により明らかになっています。

　健常人のCTLから作ったマスター

セルバンクiPSにバリデーションを行

い、作製終了しました。引き続き安全

性を確認しながら、医師主導治験を

進めていく予定です。

PART 1
第1部 技術やパイプラインについて

安藤　美樹

順天堂大学大学院医学研究科
血液内科学 主任教授

演  者

子宮頸がんに対する
iPSC由来次世代T細胞
療法の医師主導治験
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iPS細胞から作成した卵巣細胞

によって成熟卵を増やす

　近年、日本でもアメリカでも体外受

精の実施回数は飛躍的に伸びていま

すが、その成功率は日本では14％弱、

つまり、体外受精を行っても子供がで

きる確率は２割以下という現状です。

女性の不妊のなかでも、卵管・子宮に

起因するものには複数の治療法が存

在しますが、卵子・排卵に原因がある

場合、適用できるのはホルモン治療

か体外受精となります。そしてこの体

外受精による治療のうち75%は女性が

35歳以上の夫婦を対象として実施さ

れており、さらに40歳の女性の4割が

体外受精に使える成熟卵を採取でき

ないというデータがあります。

　そこで弊社は、iPS細胞に転写因子

を導入することで、卵子の成熟を促す

顆粒膜細胞を作製する技術を開発し

ました。これを用いれば、未熟な卵子

にDIOS-101という顆粒膜細胞製品を

添加し共培養することで成熟させ、体

外受精を行うことができます。つまり

体外受精に使える成熟卵の数を増や

すことで、不妊治療の成功確率を上げ

るという仕組みです。

　また、この技術は体外受精の身体

的な負担も軽減します。通常の体外

受精では10日間以上ホルモン投与

を行う必要があり、強い副作用や注

射 痛があるほか、経 過観察や採卵

のために頻繁に通院する必要があ

るため、仕事などとの両立が難しい

という課題があります。私たちの技

術を用いればホルモン投与を2～3日

に削減でき、また体外で卵子を成熟

させられるため、通院の回数やそれ

に伴う負担を大きく下げることがで

きます。

安定製造が容易で低コスト

製造・運用もプロセスも簡便

　この製品をどのように提供するか、

三つのポイントがあると考えていま

す。この技術は卵子を体外で成熟さ

せるための培地のようなものなので、

他家のiPS細胞を使って製品化できる

こと。また体内への混入、移植等はな

いことから医薬品には分類されず、薬

機法や再生医療安確法には該当しま

せん。さらに１個の細胞に対して１個

の顆粒膜細胞を使うため、治療に必

要な細胞数が極めて少なく、安定した

製造が可能です。実際の運用として

は、iPS細胞バンクをつくり、そこから

作製した顆粒膜細胞を採卵した患者

さまの卵子と共培養して、成熟したら

体外授精を行うというプロセスを想定

しています。

　実は、卵子を体外培養する製品は

すでに存在しています。ただ、卵巣内

の微小環境を再現することが難しく、

卵子の成熟率が上がらないのが現状

です。しかし弊社では卵巣内の環境

をin vitroで再現するため、比較的卵

子の成熟率が高いこと、そしてコスト

に関しても優位性があることが強み

です。

　あわせて、卵巣の顆粒膜細胞だけ

でなく、卵子そのものをつくる技術

も開発を進めています。マウスの実験

ではiPS細胞に複数の転写因子を導

入することで卵胞細胞に分化誘導さ

せ、受精卵を作ることに成功しまし

た。この技術を用いると、女性から採

取した細胞で自家のiPS細胞をつく

り、そこから卵子を作って体外授精を

行うことが可能になります。非常にセ

ンシティブな領域なので長期的な展

望ではありますが、私たちは「すべて

の生命に新しい選択肢を」をビジョ

ンに掲げ、体質や年齢に関わらず子

供を授かることができる社会を理想

として取り組んでまいります。

slide 1slide 1

岸田 　和真

株式会社Dioseve
代表取締役

演  者

第1部 技術やパイプラインについて

iPS由来の
卵巣細胞の作製
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iPS細胞移植によって

パーキンソン病の症状が改善

　近年の実績を見ると、iPS細胞治療

やES細胞治療などの治療がもはや日

本の専売特許ではなく、グローバルに

展開していることがわかります。CDMO

あるいは培養装置の開発もグローバ

ルで活発に行われている。そのような

状況にあることを、私たちは把握して

おいたほうが良いと思っています。

　そんななかで私たちが取り組んで

きたことについてお話しします。私た

ちはラットだけでなく猿のモデルも用

いて、ES細胞あるいはiPS細胞からド

パミン神経を誘導、移植するための研

究を重ねてきました。実験の結果、一

頭あたり平均して13万個、症状改善を

期待するのに十分な量の細胞が生着

することを確認しました。２年後に脳

切片をつくって免疫染色をすると、周

りの脳を覆い隠すように軸索が伸び

ていることも確認済みです。

　この結果に基づいて治験を開始

し、2018年から2021年にかけて７例の

手術を行い、2023年に全員の経過観

察を完了しています。この治験では、

まず健常な方の血液からiPS細胞を作

り、そこからドパミン神経を誘導して、

再度脳外科医が細胞を移植、その後

神経内科医と放射線科医が有効性と

安全性を評価するという手順で進め

ました。試験はすでに終了しており、

2025年のなるべく早い時期に承認申

請を行いたいと考えています。

実用化を進めるために、

序盤の基礎研究を重視

　実用化へのプロセスとしては、まず

基礎研究でプルーフ・オブ・コンセプ

トを築くことが重要です。臨床試験で

はクリニカル・トライアル・プロトコル

を立てて、効果を証明することが求

められます。最終的にはより広い臨床

での効果を確認しながら技術開発も

進めていく流れになります。最初の基

礎研究の部分をおろそかにすると、そ

の上にいくら積み上げても不安定にな

るということを、アカデミアの見地か

ら強調しておきます。

　iPS細胞からドパミン神経をつくる

にあたっては、多様なオミックス解析

を行う、特に神経については、多様な

電気生理科学的な解析、バイオアク

ティブな解析も重要です。そのほか、

ラットを用いて作用機序を明確にして、

それらが正しく働いていることを動物

モデルで確認する。神経であれば、シ

ナプスがつながっているかどうか、あ

るいはオプトジェネティクスなどで、そ

の細胞のファンクションを落としたと

きに行動に影響が出るかなどを解析

する必要があります。猿のような中型

動物を使ってより大量の細胞でより長

期に見ることで得られた知識や技術

は、ヒトに移したときに必ず活きてきま

す。こうした過程をしっかり押さえたう

えで臨床に移ることが大切です。

　臨床では、結果に基づいて患者さ

まの選択基準や術式、作用機序など

の工程を考え直すフィードバックが重

要です。また、想定していた作用機序

が本当に患者さまに働いているのか

を科学的に証明する「Efficacy」や、

それがどの程度、どのような効果があ

るのかを試す「Effectiveness」も意

識する必要があります。

　実用化においては、民間企業で大

量生産を行えばコストを下げられます

が、確実な効果を得たうえで安全性を

担保できるような適正価格が肝要で

す。単に開発主体をアカデミアから企

業へとリレーするのではなく、早い段

階から産と学官が手を携えることで、

日本の再生医療が今後も発展すれば

と思っています。

slide 1slide 1

髙橋 淳

京都大学iPS細胞研究所
臨床応用研究部門
神経再生研究分野 教授

演  者

第1部 技術やパイプラインについて

iPS細胞を用いた
パーキンソン病治療
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実用化やコストを見据えた

環境整備を積極的に推進

　再生医療研究に対する支援は、こ

れまで文科省、厚労省、経産省、内閣

府がシームレスに行ってきました。そ

のなかで文科省は、基礎研究から開

発研究まで幅広いフェーズで支援を

行っています。本日の安藤先生の講演

内容である子宮頸がんに関する課題

も、当初は文科省で支援してきたもの

が、厚労省の事業の中で花開いてい

る代表的な一例です。

　再生医療分野は、世界的にも競争

が激しくなっていますが、我が国は

引き続き優 位性を有しています。我

が国の予算は、米国国立衛生研究所

（NIH）の再生医療のファンドの約10

分の1ですが、PubMedに掲載された

論文において、日本の論文の国際シェ

ア率は14%で、被引用回数の上位10％

の論文に絞ると国際シェア率は18％

と、非常に健闘しています。

　実用化の視点と合わせて優位性の

あるシーズを掘り起こしていくこと、そ

のための環境整備を進めることがより

重要です。文科省としては、iPS細胞が

樹立される前から「再生医療の実現化

プロジェクト」を実施しています。「再

生医療実現拠点ネットワークプログラ

ム」については、平成25年度からの10

年間で1,100億円を支援してきました。

そして令和５年度からCAR-Tを含む遺

伝子治療を対象として加え、「再生・細

胞医療・遺伝子治療実現加速化プロ

グラム」を進めているところです。

スタートアップや医学系研究の

支援プログラムも政府一体で

　世界で活躍できるCDMO育成のた

めの予算として、文科省と経産省の

連携で令和６年度の補正予算に21億

円を計上しました。文科省は次世代

iPS細胞の自動製造技術開発の支援

を行っています。一方、経産省ではク

オリティ・バイ・デザインの考え方に

基づいて、汎用可能な自動化プラット

フォームの開発・製造基盤整備の支

援を行っています。省庁の垣根を越え

て事業間で連携することで、より多く

の再生医療等製品の有効性を確立

するだけでなく、将来的なコストを下

げ、製造効率も大幅に向上できるこ

とが期待されます。さらに、世界に先

がけた次世代iPS細胞の産業化を加

速させていく見込みです。

　 一方で裾 野を広げるという視 点

で、文科省では新たに挑戦型の研究

課題を設けています。単価は比較的

小ぶりでも独創的なシーズを生かせ

るような、次世代の技術・シーズの

発掘・育成を今後も継続的に推進す

る予定です。現段階では15課題ほど

AMEDで採用できるのではないかと

考えています。

　また、医学系の研究力の維持向上

を図るため、医学系研究支援プログ

ラムも実施します。国家戦略上重要な

医学の課題に取り組む研究者の活動

と研究環境改善を一体的に強化する

ことが目的で、これから研究領域を設

定するところです。事業スキームとし

てはトータルに研究力の向上を目指

す総合型と、複数の研究主体が強み

のある分野でネットワークを構築し、

データを共有しながら成果の創出を

目指す特色型に分けて募集・採択を

行います。

　スタートアップの支援では、令和5

年度の補正予算で、大学発の医療系

スタートアップを支援する機関として

4拠点を選び、経産省と連携して制度

設計を行っています。その他にも厚労

省と文科省で連携している部分があ

り、今後も政府全体で推進していく予

定です。

第2部 再生医療の実用化に向けた新規テクノロジー

釜井　宏行

文部科学省 研究振興局
ライフサイエンス課 課長

演  者

PART 2
再生医療の実現に向けた
文部科学省の
取り組みについて



11

再生医療の課題である

細胞の層別化をAIで実現

　私は現在、慶應義塾大学の拡張知

能医学講座と理化学研究所の開放系

情報科学チームで、予測に基づく精密

医療と病気の根本原因に基づく予防

医療を実現するために、AIを利用した

疾患モデルを開発しています。

　ほとんどの慢性疾患は対症療法

では治らず、一方、加齢とともに発症

率は高まります。その結果、寝たきり

の高齢 者が増えて医療 費も増大し

ます。そのため再生医療は非常に重

要なアプローチだと考え、私は認知

症、慢性の腎臓病、虚血性心疾患、

更年期障害の四つの領域にフォーカ

スしました。具体的には、細胞の動

的平衡のなかで再生誘導薬を見つけ

られないかと考えて因子の探索を行

いました。ただし、いくら因子を入れ

ても、幹細胞そのものが老化して機

能を失ってしまっては再生できませ

ん。そのため、再生誘導と組織幹細

胞の初期化をベースに研究を行いま

した。

　その後、心筋細胞あるいは、卵巣

のステロイド産生細胞の再生を転写

因子で行いました。ここで、細胞のヘ

テロジェナイティーという問題に直面

しました。均一だと思っているものの

なかに実は多様性があるということ

は、細胞治療の大きな障壁になりま

す。裏を返すと、この問題を解消でき

れば、臨床試験の再現性や信頼性は

大きく高まるということです。ただし、

伝統的な生物学、分子生物学ではメ

カニズムが分からないことには理論

的に層別化ができません。そこでAI機

械学習を使って特徴量からパターン

識別する必要性を感じ、多数の臨床

課題から機械学習を使った識別の標

準的な手法を確立しました。

プロセスに対する推論を

予測医学に役立てる

　現実の臨床試験はより複雑です。

あるパーキンソン病患者がオープン

ラベルの治験でスフェラミンの治療

を受けたところ、移植直後はほとん

ど効果が見られなかったものの、６

カ月から８カ月後に体調が回復し、

手術から９カ月目に劇的なバランス

感 覚の改善が見られたという事 例

があります。パーキンソン病という

病態やそれが 細胞治療で治るプロ

セスは、単に黒質ドーパミンの量だ

けでは 説明できません 。非 常に複

雑なプロセスを正しく理解しなけれ

ば、どう治療したら良いかは明らか

にならないので、アカデミアの人間

がパーキンソン病を再定義すること

で、より良い臨床試験の方法が見え

てくるはずです。

　生物学においては、例えば血圧の

反応のようなレスポンスは「イベント」

と呼ばれ、メカニズムでの説明が可

能です。一方、イベントが複雑に組み

合わさった全体が「プロセス」と呼ば

れ、病気とはイベントやプロセスを包

含した全体を指すものです。メカニズ

ムで説明できないプロセスをどう解い

ていくのかも、私のAI研究の目標であ

り、私が提唱する桜田ライフコースモ

デルを活用すると、最先端のトランス

フォーマーや自己教師あり学習などの

AIによる、予測に基づく精密医療が実

現します。

　最終的には、プロセスとイベントが

合体した大規模疾患モデルの構築を

考えています。ドメインの知識や生物

力学から検証し、健康から病気への

プロセスを推論するライフコースモデ

リングを合わせていくことで、伝統的

な生物学や医学とは異なる次世代の

医療を今後、目指していきます。

slide 1

第2部 再生医療の実用化に向けた新規テクノロジー

医学と医療への
AIの応用

桜田　一洋

慶應義塾大学医学部
医学研究科 石井・石橋記念講座
拡張知能医学 教授

演  者
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AIロボットが生命科学に

寄与する役割

　私は2014年頃から、AIロボットを科

学に役立てるべきだと提唱してきまし

た。2024年のノーベル化学賞を受賞し

たデミス・ハサビス氏も、今までの科

学は、非常に複雑なものを数式など

にして単純化してきたが、複雑なもの

を複雑なまま捉える方法論が必要で

あると述べ、生命科学を根本的に推

進していく存在としてAIの必要性を捉

えています。

　たとえば病気を一例に取ると、物

理化学的な基盤など個別の専門領域

だけではなく、社会科学や社会シス

テムまで考慮して、専門性を超えた総

合知的なアプローチを行うことが、こ

れからの生命科学の姿だというのが

私の考えでもあります。統合したデー

タベースを基に、AI自身に仮説を立て

させ、生成したデータと予測の誤差

から精度を高めるサイクルを持続可

能な形で繰り返し、より賢い科学AI

を作っていくのが、私たちが打ち出し

ているAIロボット駆動科学のコンセ

プトです。

　また、10年ほど前からロボットを用

いた実験の自動化にも取り組んでい

ます。2019年から2020年にかけて行っ

た研究では、ロボットにAIを組み合

わせて、次にどんな操作を行う必要

があるかを推論させ、ロボットが実行

するクローズドループのシステムを構

築、人の介入なしにロボット自身で二

つのセルラインを同時に世話できる

ようになりました。

　この成功はiPS細胞から網膜色素

上皮細胞の分化誘導に係るプロトコ

ルをロボットに実行させることにも発

展しました。ベイズ最適化という手法

を実装したAIを用いて、人が製造する

場合のクオリティを超える細胞を、人

が製造に要する時間の約1/10で培養

できる結果となっています。

AI技術を用いて研究コミュニティ

全体の自動化を目指す

　ChatGPTのAIが出した研究アイ

デアと人が出したアイデアを混在さ

せてスコアをつけさせると、新規性

とエキサイトメントにおいては、AIが

生成したアイデアのほうがスコアが

高いという研究結果があります。ま

た別の論 文では、ある材料 系の研

究所でAIを導入すると、新材料の発

見が44%向上し、特許出願の総数も

39%向上したことが明らかにされて

います。

　アメリカでは汎用人工知能と呼ば

れる人の能力を超えるようなAIを開

発する計画が進行中で、この分野に

は約70兆円の投資が予定されてい

ます。日本でも、AIが出した研究アイ

デアに基づいたプログラムを自動生

成させ、データの解析から論文やレ

ビュー、アイデアの改善まで研究サイ

クル全体を完全自動化する技術が開

発されました。私たち理研のAGISプ

ログラムでは、コンピューターサイエ

ンスだけで完結するのではなく、実

験科学分野まで含めた研究コミュニ

ティ全体での自動化を実現させる予

定です。蓄積した基盤モデルをつくっ

て、ロボットで実行し、それを使って学

習するサイクルを回すことを目指して

います。

　 A I の 頭 脳 の 部 分 に はトランス

フォーマー技術をベースにしたディー

プラーニングAIを活用し、現在は身体

となる自律ロボットラボを理研の事

業所で構築しているところです。その

他にもAIロボット駆動科学を議論す

る団体を立ち上げ、オープンなネット

ワーク形成の活動にも尽力している

最中です。

slide 1

高橋　恒一

理化学研究所
生命機能科学研究センター
チームリーダー

演  者

第2部 再生医療の実用化に向けた新規テクノロジー

AIロボット駆動科学と
生命科学の将来
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ADPKDの疾患モデルを作製、

治験を実施

　リジェネフロ株式会社は、京都大学 

iPS細胞研究所「CiRA」の研究成果

を社会実装実用化するため設立され

たベンチャー企業で、iPS創薬の基礎

研究から実用化に向けた取り組みを

進めています。

　iPS細胞の臨床応用の大きなカテ

ゴリーには、治療薬の開発に資する

病態モデルの作製があります。患者さ

まの体細胞から、病気の発症に関わ

る素因を有する疾患特異的iPS細胞

を樹立する、あるいは健常者のiPS細

胞に、CRISPR-Cas9システムなどの

ゲノム編集を行えば、その遺伝的素因

を導入した疾患特異的iPS細胞をつく

ることもできます。この疾患特異的な

iPS細胞を培養皿上で罹患細胞へ分

化させることによって、病気を再現す

るモデルをつくれます。iPS細胞は無

限に増殖するため、このシステムを一

度つくれば、無限に病気の細胞が手

に入ります。患者さまの体から病気の

細胞をとってくるのは難しいですし、

発生期を過ぎた細胞はなかなか増え

ませんから、この方法によって病気の

細胞をたくさん手に入れることで、詳

しい病態の解析や治療薬の開発がで

きるようになるのです。

　私たちは、常染色体顕性（優性）多

発性嚢胞腎（ADPKD）の疾患モデル

を作製し、日本で白血病の治療薬の

一種として使われているタミバロテン

に治療効果が期待できることを見出

して、今年の１月から治験に取り組ん

でいます。

タミバロテンのさらなる

臨床開発を目指して

　ADPKDは、単一遺伝子の異常で

生じる遺伝病としては最多の患者が

存在する病気です。唯一の承認薬で

あるトルバプタンは利尿作用が強く、

服用を断念してしまう患者さまも多い

ために第２、第３の薬が必要とされて

います。そんななか私たちはADPKD

のトルバプタンのターゲットとなる

AVPR2を発現する集合管嚢胞モデル

を初めて報告しています。

　この集合管細胞では、細胞を凍結

保存もできるので、４万ほどのiPS細

胞から無数の罹患細胞を供給できる

ようになりました。私たちはこの腎

嚢胞モデルを用い、イメージアナライ

ザーで嚢胞の面積を測定して平均す

ることで、嚢胞の増大を抑える薬を見

つけるハイスループットスクリーニン

グ系をつくりました。

　 私 たち の 研 究 室 で 小 規 模 な ス

クリーニング を実 施したところ、

ATRA、TTNPBなどのレチノイン酸受

容体作動薬がヒットして、嚢胞の増大

が抑えられました。また、TTNPBに関

しては、トルバプタンと同等の効果が

あることも判明しています。in vitroの

iPS細胞のモデルに加えてマウスのモ

デルで評価したところ、一回のATRA

投与で嚢胞自体やそれによる腎臓全

体の腫大も抑えられるという結果を

得られました。

　今後私たちは、タミバロテンの前

期第二相試験を進めていきます。1年

ほどで結果が出るはずですので、そ

の後世界展開して2030年くらいの承

認を目指しています。国外で一緒に取

り組んでいただける製薬企業を探し

ています。また、私たちのスクリーニ

ング系を用いた創薬の共同研究も複

数社と進めていますし、薬を当社でス

クリーニングをする受託事業やスク

リーニング用嚢胞モデルの販売も展

開していますので、協働してくださる

企業やアカデミアを随時募集しており

ます。

slide 1

第2部 再生医療の実用化に向けた新規テクノロジー

多発性嚢胞腎に対する
iPS創薬

長船　健二

リジェネフロ株式会社
取締役最高科学顧問

演  者



再生医療等製品の品質管理及び製造自動化

14

製薬企業から見た、眼科領域に

おける細胞・遺伝子治療の課題

　アステラス製薬は、眼科領域にお

いて「再生と視力の維持・回復」に

フォーカスして戦略的に研究開発を

進めています。現在臨床ステージにあ

るのは、網膜色素上皮細胞移植によ

る細胞医療のアプローチです。2012

年には、投与した患者さまで視力の

回復傾向が見られ、安全性にも問題

がないというデータが得られました。

その後さまざまなハードルの解決に

取り組み、現在本格的な臨床試験を

行っているところです。

　眼科領域における細胞・遺伝子治

療の課題について私たちは、「商業的

な成功の実現」「侵襲的な投与経路」

「免疫拒絶反応の回避」「製造技術

移転の難しさ／高額の製造費用」の

四つのチャレンジを通して取り組んで

います。「商業的な成功の実現」は非

常に大きな課題です。眼科の場合は

細胞の減るスピードを遅らせるか新し

い細胞を補充すれば、いくつかの疾患

を治療することができます。より多く

の患者さまを治療でき、商業的な成功

第2部 再生医療の実用化に向けた新規テクノロジー

再生医療等製品の
産業化に向けた基盤技術

鈴木　丈太郎

アステラス製薬株式会社 
プライマリ・フォーカス・リード
（Blindness & Beyond） 部門長

演  者

製品製造過程をロボットで

自動化

　一般的な細胞医療製品の製造に

おける課題として「職人技」「複雑な

生産プロセス」「高度な品質管理」

が挙げられます。私たちはこれらの

課題を解決するために、双腕ロボット

「Maholo」を活用した製造自動化に

取り組んでいます。

　Maholoは一台で複数のモーショ

ンが使えるため、すべてのプロセス

に対応ができます。またモーションを

デジタル化できるため、効率的に技

術移転ができるようになります。さら

にAIとの親和性がありますから、ほ

かの実験装置と組み合わせて、AIを

使ってプロセスを最適化できます。

私たちは実際に、ある細胞の分化プ

ロセスにおいて9 0％以 上の工程を

Maholoで置き換えることに成功して

います。

　細胞医薬品の品質管理においては

ゲノムの安定性が求められます。我々

は 技 術的なチャレンジを 続けてお

り、ひとつの例としてGMPの環境下

でゲノムの品質を管理できるシステム

第2部 再生医療の実用化に向けた新規テクノロジー

再生医療等製品の
品質管理及び製造自動化

山口　秀人

アステラス製薬株式会社
CMC ディベロップメント
原薬研究所 所長

演  者
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につながるということで、私たちはそ

のような治療手段を選んでいます。

　「投与経路」に関して、改変形アデ

ノ随伴ウイルスは、簡単かつ安全な投

与経路が実現できれば多くの患者さ

まに受け入れてもらえると考えていま

す。そこで私たちは、硝子体内投与が

可能なウイルスキャップシドを選択し

ようとしています。高効率かつ低侵襲

のウイルスが最近徐々に開発されてお

り、現在、次世代の遺伝子治療の開発

を行っているところです。

　「免疫拒絶反応の回避」に関して、

iPS細胞由来の細胞医療であっても

拒絶反応の問題は残ります。私たち

は人間の免疫システムを回避する仕

組みを入れた細胞の移植医療「ユニ

バーサルドナー技術」に取り組んでお

り、臨床試験を開始する準備をしてい

ます。

第2部総括 再生医療の実用化に向けた新規テクノロジー

岡野　栄之

JSRM理事長 / LINK-J理事長

座長・総括

　今回は新しい話をお伺いしよう

ということで、普段あまり再生医療

学会に来られない先生方を意図的

に選ばせていただきました。

　釜井さまには、文科省としての取

り組みについてお話しいただきまし

た。どれだけ経産省との取り組みと

カップルしているかということは、

第3部で下田課長がお話しになるの

で、皆さんにもお分かりいただける

と思います。

　桜田先生と高橋先生には、いか

にAI技術がこの領域で活用され、

AI技術そのものの研究がどのよう

に進んでいるかといったことについ

てお話しいただきました。私ももっ

とAIの活用を加速しなければいけ

ないと感じました。

　長船先生には、今日は社会実装

についてお話しいただきました。今

の薬の大体20％くらいは核内受容

体を標的としていますが、それにも

うひとつ加わりそうな勢いで、すご

いと思いました。

　そしてアステラス製薬の鈴木先

生と山口先生。さりげなくお話しさ

れていましたが、AAVを使ったゲノ

ム編集ということで、日本の研究

者が頭を悩ませているCRISPR-

C a s 9 のライセンス問 題 の 解 決

という意 味でも、使 わ せていた

だきたいと思いました。それから

「Maholo」を使った再生医療につ

いても、実態をもったお話しを聞く

ことができました。

　日本発の技術やアイデアが、iPS

細胞に引き続いてシームレスにつ

ながることが、我が国が強みを発

揮する大きな原動力になると思っ

ています。そこに政府からのサポー

トを得て、さらに産業が盛り上がる

と、VC等々による投資額も増えて、

ベンチャーも大きくなっていくとい

うことになるのではないかと思い

ます。以上、第２部の総括とさせて

いただきます。

を立ち上げました。また、AIによる画

像解析にも力を入れており、人力で

は大きな手間がかかるところを自動

かつ高速な解析を実現しています。

画像解析システムとMaholoを組み合

わせたプロセス開発の自動化も進め

ています。

　製造のなかに自動化を取り込めば、

薬事的なインセンティブも得られま

す。FDAのAdvanced Manufacturing 

Technology指定プログラムはそのひと

つで、FDAのとの議論を行い、Maholo

への関心の高さを実感しているとこ

ろです。EMAからも好意的なサジェス

チョンをいただいています。

　また私たちは安川電機さまと覚書

を締結し、Maholoを自社だけでなく

アカデミアの先生やベンチャーの方々

にも使っていただけるような仕組みを

考えていこうとしています。

革新的な中枢神経系の再生医療の開発
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PART 3

ヘルスケア・ディープテックに

特化した国際拠点

　2024年７月、大阪中之島に未来医

療国際拠点「Nakanoshima Qross」

が完成しました。医療の歴史的にも

重要な土地で、さまざまな活動を進

めていく予定です。今日はそのなかで

も、インバウンド・アウトバウンドへの

取り組みを中心に紹介します。

　Nakanoshima Qrossは「一つ屋

根の下」をテーマに設定しています。

産学官の知が集積するヘルスケアの

ディープテックに特化した国際拠点と

して、社会実装を目指してさまざまな

研究開発が行われています。すでに

50社近い企業が入居しており、企業か

らの期待の高さも感じています。ここ

からどのようにビジネスを成功させる

か、さまざまな議論を進めているとこ

ろです。

　Nakanoshima Qrossの特徴のひ

とつとして、メディカル棟とR＆D棟

がひとつの建屋に集積している点が

挙げられます。メディカル棟は循環

器の病院を中心に、クリニックとして

は整形外科、歯科、美容、脳神経、

眼科などが入っています。それぞれ保

険診療だけでなく自由診療も展開し

ており、データエビデンスを蓄積して

アカデミアと連携しながら、信頼性

の置ける自由診療の提供を目指して

積極的に取り組まれています。独立

行政法人医薬品医療機器総合機構

（PMDA）の関西支部であるPMDA 

WESTが入居していることもポイント

です。レギュレーションも含め、研究

開発や保険診療と自由診療のあり方

などについて、さまざまな議論を深め

ています。

社会実装を通して

再生医療の普遍化を目指す

　Nakanoshima Qrossが目指す再生

医療のエコシステムについてお話しし

たいと思います。日本は世界でもトッ

プ５に入るような基礎研究ができて

いるなかで社会実装、臨床応用を経

て、なにより最後にビジネスに繋げる

ことが非常に重要です。

　弱肉強食のビジネスの世界を渡る

うえでは、保険診療はもちろん、自由

診療の信頼性を高めることが重要な

ポイントとなります。そのために私た

ちは、再生医療等データ登録システム

「REAP」との連携を推進しようとし

ています。まずiPS細胞の大量培養の

CDMOのコンソーシアムを形成するこ

と。そして安全性と有効性を検証する

再生医療等クオリティ評価委員会を

立ち上げようとしています。

　このような形で再生医療を社会実

装していくためには「普遍化」、すな

わち一般の医療に応用されること、つ

まり保険診療でつながるようなビジ

ネスライクな観点も重要だと考えてい

ます。そういった意味で、山中先生が

「ｍy iPSプロジェクト」を私たちとと

もに取り組んでいただくことは、非常

に重要なポイントだと思っています。

スタートアップエコシステムについて

も、海外からの支援や、アメリカで成

功しているベンチャーのメンタリング

の仕組みを導入しようと検討していま

す。また、リスクマネー等を含めた、海

外からのファンディングが中心となっ

て起業するような仕組みをつくろうと

しているところです。

　今後は、Nakanoshima Qrossが

有する広大なスタートアップ向けのス

ペースを活用して海外のベンチャーイ

ンキュベーターとつながり、それをア

ウトバウンドにつなげること、また国

際医療貢献のゲートウエイ機能を設

置してインバウンドを受け入れる事業

にも取り組んでいく予定です。

slide 1

第3部 再生医療のアウトバウンドとインバウンド

澤　芳樹

JSRM 顧問 / 
LINK-J 副理事長

未来医療国際拠点
Nakanoshima Qross
における取り組み

演  者
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再生医療の有効性、

CDMO事業の今後

　再生医療は2014年以降、制度改正

によりさまざまな製品が生み出されま

した。それぞれの有効性や安全性に

関して、これから評価が出てくる時期

に入ってきますが、長期間の効果が期

待できるということは、治験の制度、

評価、価格への反映なども、今後の議

論が必要となります。

　安全性や有効性の発揮には特別な

配慮が必要で、先生方の治療手技、

先生方へのインセンティブをどう考え

るかも、国内外で考え方はさまざまで

す。製品特性も多様なため、社会実装

に向けた造り込みが重要であり、医薬

品開発製造受託機関（CDMO）は重

要な存在になります。

　CDMOについては業務の明確化が

必要で、医薬品のCDMOと抗体薬等

のCDMO、さらには細胞等のCDMO

のあり方が考えられますが、これらを

どう定義するのか、今後のCDMO事業

をどう広げていくのかの議論も大変重

要です。

　再生医療等製品は製造自体が非常

に特殊なため、柔軟性を持った製造

が必要で、機械化・自動化への移行も

考えながら、たとえば海外でも再現

性ある製造ができるようにする検討

なども考慮した製品の造り込みが求

められます。

　さらに、シーズの保有者、特にベン

チャー企業等への支援も非常に重要

です。製造・品質管理に必要なハード

ウェアの支援から、知財戦略・開発計

画の立案・資金調達・事業運営・薬事

対応・人材育成も含めた支援について

も考える必要があります。

　CDMO事業等を通した製品の造

り込みができれば、それを利用して

海外の技術指導を持ち込める可能

性もあります。海外のステークホル

ダーに日本への興味をヒアリングす

ると、問題は日本で製品価格が低い

ことよりも、言語の課題や薬事規制

の複雑さという意見も散見されまし

た。この点に関しては、PMDAの藤原

理事長をはじめとする皆さまのご尽

力により近いうちに解決できると考え

ています。

　

医療の財源構築から還元まで

　患者さまや医療関係者からの「こ

の医療を受けたい」「この医療を患者

さまに提供したい」などの問い合わせ

をいただく機会も多く、再生医療に医

療ニーズがあることを普段から感じて

いますが、治療を求める患者さまが必

ずしも富裕層であるとは限りません。

再生医療を社会実装し、国内の医療

キャッシュフローや病院内のキャッ

シュフローをつくり上げ、国内の再生

医療市場をつくり上げることが重要

です。これらの市場が形成されること

で、一般の医療への還元も考えられ

るかもしれません。

　再生医療のような高付加価値型の

医療は、第一に患者さまのQOLの向

上を目的としたものですが、これを

手段とした医療全体のキャッシュフ

ロー創出も重要です。医療財源の問

題は再生医療の問題ではなく、医療

全体の問題です。再生医療の問題の

多くは、皆さまの深い議論により解

決しはじめていますが、トータルで捉

えると医療財源の問題として顕在化

しています。FIRMでは、一般の医療

を守るための財源をつくり出せない

かという点まで議論を行い、医療全

体の課題に展開できればと考えてい

ます。

slide 1

再生医療の
グローバル展開に
関する話題提起

第3部 再生医療のアウトバウンドとインバウンド

畠　賢一郎 　

JSRM 理事 /
 FIRM 代表理事副会長

演  者



研究者主導で発展する日本の

再生医療

　再生医療分野は、過去10年で実用

化への期待が大きく高まっています。

特に注目すべきは、この発展が製薬

企業主導ではなく、大学研究者や医

療関係者が切り開いてきた点です。ほ

かの医療技術分野が主にアメリカ主

導で発展しているのに対し、再生医療

では日本独自の強みを築けています。

これをグローバルにどのように展開

し、どのように患者さまを呼び寄せら

れるのかを考えていきたいと思ってい

ます。

　再生医療の 発展を支えているの

が、関係省庁の連携です。文科省は

近年、研究成果の実用化を重視する

方向へと転換しています。この方針に

沿い、これまで基礎研究を重視してき

た大学の研究者も実用化を見据えて

研究に取り組むようになりました。従

来は重視されなかったデータも積極

的に収集し、ベンチャーキャピタルか

らの資金調達が可能な水準まで研究

の完成度を高めているところです。

　 また、厚労省は医師主導治験を

中心に支援を行い、継続的に協力し

ています。医薬品医療機器総合機構

（PMDA）においても、再生医療分

野の審査プロセスの効率化を実現し

ました。こういった協力がすべてつな

がった結果、iPS細胞を使った治療承

認に向けた準備も進んでいます。

再生医療産業化への投資と

戦略

　経産省も、再生医療の産業化に向

けて医薬品開発製造施設（CDMO）

の 整 備を 進めています。国内では

日々新しい治療法の開発が進んでい

ますが、確実に実用化につなげるに

は産業界のCDMO体制強化が不可欠

です。この実現に向けて、まず4年間

で383億円の予算を確保しました。初

年度となる2024年度には約100億円を

投じ、再生医療・細胞医療・遺伝子治

療に対応した製造施設の整備を始め

ています。特に治験薬の製造工程の

開発に力を入れ、国内での開発基盤

の確立を目指す計画です。

　こうした基盤整 備と並行して、国

際展開を視野に入れた取り組みも進

めています。世界で実用化が進んで

いるCAR-T細胞治療などの分野は、

海外の技術を積極的に見習っていき

たいです。その一方で、日本が強みを

持つ組織再生などの分野では、海外

展開を目指します。実現に向けては、

まずは消耗品類が日本の製造基準

（GMP）のレベルにあることを実績

としてつくること。そのうえで、GMPを

FDAに認めてもらえるよう、取り組み

を進めていきます。

　再生医療を産業として発展させるに

は、ロボット技術を使った大量培養シ

ステムの確立と、治療効果の検証が

必要です。現在、中之島未来国際拠点

や藤田医科大学などの医療機関で、

患者さまの治療データと製造過程の

データを合わせて分析できる体制を

つくっています。さらに、個別化医療と

いう特性上、国内の患者数だけでは

限界があるため、海外からの患者受け

入れも進めているところです。これら

のデータの蓄積は、次世代の治療法

開発における資産となるでしょう。

　将来的には、どの患者さまにどのよ

うな治療が効果的だったのか、また

製品の品質が治療効果にどう影響し

たのか分析できるエコシステムを整え

たいと考えています。治療効果のエビ

デンスを積み重ね、「日本にはこんな

素晴らしい治療がある」と世界に向け

て発信できる拠点づくりを進めていき

ます。

slide 1

第3部 再生医療のアウトバウンドとインバウンド

下田　裕和

経済産業省 商務情報政策局
商務・サービスグループ
生物化学産業課 課長

再生・細胞医療の
産業化に向けた
経産省の取り組み

演  者
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インバウンドに取り組むなかで

見えてきた課題

　藤田医科大学東京先端医療研究

センターは、再生医療を中心とした

先 端医療の提 供と、会員制 健 診を

実 施しています。また、企業と合同

で共同研究開発講座なども設置して

おり、出口を見据えた基礎研究に取

り組んでいます。また治療の効果を

科学的に証明するため、生物統計学

者、倫理・規制担当者、プロジェクト

マネジャーを配置している点も特徴

的です。

　私たちは持続可能なかたちで再生

医療を国内外の患者さまに提供する

ことを目指していますが、再生医療だ

けでは収益を上げるのが難しい現状

もあり、再生医療以外の精密健診や

近視矯正手術といった自由診療も積

極的に提供しています。

　現在、当センターの患者さまの約７

割がインバウンドです。しかしインバ

ウンド医療にはいくつかの課題があり

ます。まず予約の問題です。ビザが取

れない、仕事の予定が変わるなどの

理由で治療日の変更が多く発生しま

す。再生医療の製品には使用期限が

短いものも多く、前払いにしないと損

失を防ぐのは難しい状況です。

　次に、通院の回数の問題がありま

す。たとえば自家細胞を使う場合、細

胞を採取する日と治療を行う日で最

低２回の来院が必要です。しかし、イ

ンバウンドの患者さまにとっては複数

回の来院は大きな負担となります。ま

た、治療内容の説明も通訳を通すた

め、インフォームド・コンセントを得る

のが難しい点も課題です。

　三つ目が、医療の仲介を行う会社

との関係です。仲介会社は患者紹介

の手数料収入で成り立っています。そ

のため手数料の高い医療機関を優

先したり、エビデンスが十分でない

治療を勧めたりすることもあるよう

です。そうなるとアカデミアとしては

提供できる医療を制限せざるをえな

い場合も出てきてしまいます。適切な

患者紹介につなげる関係づくりが求

められます。

　課題はありつつも、医療サービス

を患者さまに届けなければならない

立場として、インバウンド対応としての

PRP(Platelet-Rich Plasma：多血小

板血漿）やMSC（Mesenchymal stem 

cell：間葉系幹細胞）の治療を整形外

科、不妊治療、眼科、形成外科の分野

で提供しているほか、海外では手に入ら

ない薬の提供にも取り組んでいます。

持続可能な再生医療体制の

確立を目指す

　基礎研究・治験についてもご紹介し

ます。最新の成果のひとつに「iPS細

胞由来の角膜内皮代替細胞移植の臨

床研究」があります。こちらは１年間

の観察期間中に細胞の遺伝子変異が

見つかった事例です。事前に対応プロ

トコルを決めていたおかげで、適切な

対応ができました。眼球は透明なの

で、細胞の状態を詳しく観察できたこ

とも強みになったと思います。この成

果は、国際的な医学誌「Cell Reports 

Medicine」にも掲載されました。

　またサイフューズ社との共同研究と

して、MSCによる膝関節治療の治験

も開始する予定です。高橋政代先生

（株式会社ビジョンケア）との協力の

もと、iPS由来の網膜色素上皮移植の

患者リクルートも進めています。今後

は経産省の支援を受けながら、関西

の中之島拠点と並ぶ東の拠点を目指

します。インバウンドの患者さまの受

け入れから見えてきた課題を解決しつ

つ、持続可能な再生医療体制の確立

に取り組んでいく方針です。

slide 1

第3部 再生医療のアウトバウンドとインバウンド

榛村　重人

藤田医科大学
臨床再生医学
主任教授

藤田医科大学
東京先端医療研究
センターの試み

演  者
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日本に「医療産業」を取り戻す

ために

　MEJの今年のスローガンは「医療

産業を取り戻す」です。日本の医療産

業は、80～90年代に比べると国際的

な存在感が低下しています。しかし実

際に各国を訪問するなかで、日本の医

療、特に再生医療への信頼は依然とし

て強いことを感じます。

　私たちMEJは、医療のアウトバウン

ドとインバウンドを一体化して推進し

ていきます。まずアウトバウンドにつ

いては、「MExx構想」を推進します。

MEJは、政府と民間企業と医療機関

が参画する世界的に見てもユニーク

な枠組みで成り立っています。MExx構

想とは、各国に医療の発展、産業の育

成・成長を支援するMEJのような産官

学医のハブ組織を作り、相互連携さ

せていく構想のことで、xxには国名や

地域名が入ります。これらのプラット

フォームを各国に設立することで、国

ごとの事情に合わせた医療の国際展

開を考えています。すでにベトナムやタ

イなどでプロジェクトが進行しており、

台湾のように政府間連携が難しい地

域では、第三国での協力を通じた連

携を模索している状況です。

　ただし、アウトバウンドには相手国

側の薬事規制・保険制度や技術移転

などのハードルが高いという課題があ

ります。そこで私たちは、まずインバウ

ンドを推進して日本の再生医療のブ

ランディングや信頼関係を確立した

うえで、アウトバウンドにつなげること

を考えています。

インバウンドとアウトバウンドの

一体的な推進

　医療インバウンドには大きな可能

性がありますが、日本の現状は残念

な状況というほかありません。海外

から見ると、再生医療のような最先

端医療だけでなく標準医療も含め

て、日本の医療サービスは圧倒的に

優れていると言えます。しかし、医療

現場の負担が重くなってしまう現状

では、多くの医療機関は受け入れに

積極的になれません。これを改善す

るのが私たちの役割だと考えていま

す。まず民間事業者が関与して外国

人の自由診療を受け入れやすい体制

をつくること、そして負担が医療 提

供者側に偏っている現状を打破し、

負担の軽減とインセンティブを確保

すること、さらに、日本が医療インバ

ウンドの対象として認知されていな

い状況を改善することが大切です。

　これから私たちは、患者さまが日本

人だろうが外国人だろうが、日本の先

生方が持つ技術を最大限使える環境

づくりに取り組んでいきます。第一に、

国内外の民間事業者と手を組んで医

療機関の負担を減らす体制を整えま

す。第二に、MExxの仕組みを活用し

た効率的な患者紹介の流れを構築し

ていきます。ここでは渡航支援会社の

高額な手数料を見直し、医療機関が

安定した収入を得られる仕組みを目

指します。そして第三に、厚労省とも協

力し、継続可能な報酬体系や事業の

かたちをつくっていきます。医療滞在

ビザや広告規制の問題についても取

り組んでいきます。

　日本のインバウンドに対する必要条

件は揃っていますから、できないことは

ないと思っています。医療は社会的共

通資本ですし、再生医療分野は日本の

宝です。これを官僚的基準に従って管

理されてはなりませんし、単なる利益

追求を基準にしてもいけません。皆さ

んのような専門家集団が持つ知見と倫

理観に基づいて管理・運営された医療

を届けることが重要です。腹を括って

自由診療に取り組んでいきましょう。

slide 1

第3部 再生医療のアウトバウンドとインバウンド

渋谷　健司

一般社団法人
Medical Excellence JAPAN
理事長

MEJの進める医療の
国際展開戦略

演  者
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日本の再生医療の質を高めるためにやるべきこと

畠　まず、日本の再生医療をいかに良質なものにするか、

信頼性を増すかという議論をしていきたいと思います。

下田　再生医療の分野は、企業側が良いものを提供して

用法、用量を守れば一定の患者さまに効くというものでは

なくて、医師の手技やフォローアップを含めて、総合的に

治療していくものです。学会の先生方に有効性を学術的に

分析してもらい、さらにPMDAがそれを判断するといった、

治療の効果をしっかりとうたえる環境をつくることが大事

だと思っています。

榛村　臨床の現場で感じるのは、再生医療等のモノの質

は担保されてきている一方で、患者さまのインクルージョ

ンクライテリアがまちまち過ぎるということです。効果があ

る患者さまの病気、ステージを理解したうえで、そういっ

た方たちを治療対象にしていくことと同時に、ドクターの

啓発も必要だと思います。

渋谷　いま我々の頭を悩ませているのは、民間クリニッ

クの自由診療の質です。認証など、なんらかの形で質の

担保をするのもひとつの手かなと思っています。ただ、や

り過ぎると自由診療の芽も潰れてしまうので、学会から

なんらかの方針を出さないといけないと思っているとこ

ろです。

澤　追加してお話しさせていただくとしたら、治験などで

データを集めるのに人手とお金がかかり過ぎる。ここを解

決するのはITしかないのですが、まだそこの仕組みづくり

が進んでいない。しかしChatGPTを見ていると、最近はと

んでもないフェーズに入っています。これらをうまく使った

IT化が鍵ではないかと私は思っています。

世界に打って出るために必要なマインドとは

畠　それではアウトバウンド、つまり日本の技術を海外

に出していくためのキーワードをお伺いできればと思い

ます。

PANEL
DISCUSSION パネリスト

下田　裕和

榛村　重人

渋谷　健司
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下田　出し方はいろいろありますが、日本の医師と組むと

いろいろなことが実現できるという吸引力を持つことが大

事ですね。ボストンが有名になって強くなってきたのは、

この10年ベンチャー企業がたくさん出て、そこに大手製薬

が集まって、という流れができたからなんです。日本もそう

いう場所になるために、世界のマーケット、世界の患者さ

まという視点も入れて、関係省庁が一体になって取り組む

ことが重要だと思います。

榛村　研究者からの意見としては、アカデミアとしてでき

ることは限られていると思っています。海外にノウハウを

取られるだけでチャンスを逃してしまうケースもあるので、

気をつけなければいけません。

畠　アカデミアの先生が中心になってやってきたとして

も、企業がある程度担い手にならないと外に持っていけ

ないということもあるかもしれないですね。

　

渋谷　海外へ出る、出ないというのは、まずは腹をくく

れるかどうかなんです。「困った、この条件がないと出ら

れない」と話していても前には進めません。私は、もはや

今はエビデンス・ベースト・ポリシーではなくポリシー・

ベースト・エビデンスの時代だと思っています。まずポリ

シーや事業があって、トライ・アンド・エラーしながらそれ

らを回していく時代なんです。人口減少が続き、診療報

酬も増えることもなく、公的保険が持たないという今の

状況は、逆にチャンスだと思っています。

澤　アウトバウンドに関しては、日本企業の方々のリスク

に対するヘジテーションはどうしてもあるのかなと。それ

と、特に再生医療の業界はアカデミア中心なんですね。基

礎研究、特にiPSはトップレベルなのに、応用化、実用化、

社会実装は今の日本の体制では無理だと思います。

　ですから、スタートアップベンチャーを成功させる仕組

みをつくって日本企業も応援する、海外の企業も応援す

る、そのエコシステムをつくらないといけないというのが、

私が一番強く思っていることです。

畠　技術シーズを最初につくるのはアカデミアの先生方

ですから、どのタイミングで企業と一緒にやっていくのか、

さらにグローバル戦略にどう乗せていくのかというのは本

当に重要なキーワードだと思います。

失敗を恐れず、逆境をチャンスと捉えて挑戦するべき

畠　それでは続いて、インバウンドのキーワードについて

語っていただければと思います。

榛村　インバウンドは絶対やるべきです。そのためにはグ

ローバルでうまくやるノウハウを持つことが大切です。しか

し日本には失敗を許さない文化があるので、教育制度や

評価する制度を違う方向に持っていかないと難しいかもし

れませんね。

渋谷　私は究極的には日本国民に選択肢を増やしたいん

です。それに向けたプロセスのひとつが自由診療による医

療インバウンドであって、ここ1〜2年で、全ての負担が現

場でがんばっている先生方にかかっている今の状況を一

つひとつ紐解く取り組みを始めるつもりです。

下田　今日ここに覚悟を決めて飛び込んできてくれてい

22
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畠　賢一郎 
JSRM 理事 /

 FIRM 代表理事副会長

　本日は会場、ウェブ合わせて650名の方にご参加いただきました。日本再生医療学会は、岡野先生

のリーダーシップのもとで素晴らしい研究を世に出し続けています。FIRMも、研究を社会実装する

ための重要な局面を迎えています。再生医療の課題は解決し始めていますが、一方で医療全体の課

題は歴然と残っています。医療財源の問題、医療の信頼性の問題、グローバルにどう向かっていくの

か。皆さんが日々議論したことが、きっと医療全体にも水平展開できるきっかけになるはずです。

　キーワードは「連携」です。産業界、アカデミア、行政の連携が極めて重要です。今日ご参加いた

だいた方々にはぜひとも議論を深め、この領域をさらに発展いただけますよう、よろしくお願い申し

上げます。

　本会を開催するにあたり、協賛いただいた日本医療研究開発機構（AMED）の皆さま、そして後援

いただいた神戸医療産業都市推進機構、バイオインダストリー協会、かながわ再生・細胞医療産業化

ネットワーク、バイオコミュニティ関西、Greater Tokyo Biocommunityの皆さま、本当にありがとうご

ざいました。また第10回でお目にかかれるのを楽しみにしております。

閉会挨拶

PANEL DISCUSSION
る先生方がいらっしゃって、シーズが、技術が、そしてベン

チャーが出てきている。政府はこれを大きな成功モデルに

していかなければいけないと思っています。そのためには、

チャレンジが失敗したとしても次につなげてもらえるよう

に、役所側もひるまずに「これは立派な失敗だ」と言える

ようにしなければいけません。今は、再生医療の有効性を

安全な環境で導き出す仕組みを、日本でつくり出せるかど

うかの大事な時期だと思います。ここにいらっしゃる皆さん

と一緒に、大きな成功に導いていければと思います。

澤　去年、私の病院は過去最高の売上げでしたが、入っ

てくる新しい医療が高額で、ほとんどの売り上げは海外へ

渡ってしまいました。国民皆保険で支払われたお金が海

外へ流出してしまうところに、私は根本的な課題があると

思っています。

　医療が本当に究極な状況でなにか行動を起こせば、日

本の新しいテクノロジーが、日本の医療の今の状況を救う

かもしれません。そのために産業化をどう進めるか。キー

ワードは「信頼性」です。そしてどのように「普遍化」してい

くか。今日は、その普遍化のなかには自由診療もあって良

いという考え方が、これからの日本の医療全体にとって重

要なのではないかということを、皆さんに議論していただ

けたと思っています。

　この観点から積極的に攻めていけば、きっと変わってい

くと私は信じています。皆さんぜひ一緒に、よろしくお願い

します。

CLOSING REMARKS
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