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基礎研究 基盤
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・特性解明

・知 財

・研究体制
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・研究資金
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・製造技術
（大量培養技術、
安定保存、供給等）

・技術応用
（創薬、基礎医学）

・評価技術
（特性解析、安全性

評価技術等）

・技術改良

・要素技術
（初期化、
分化誘導）

・機構解明

・（知 財）

・理解/認知

・適応疾患

・研究指針
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・確認申請

・企業開発

・評価指針

・ＧＣＰ等
・審査基準

・迅速化
承認後
調査

・各ベクトルにおいて世界をリードするためのオールジャパン体制の構築

・各ベクトルの成果物を相互活用し、効率的、効果的、相乗的に各要素
を進展させるためのオールジャパン体制の構築

・臨床利用に各要素が最も有効に活用されるには、
臨床目的や最終製品とそれに至る過程をイメージ
しながら個々の研究・開発を進めることが肝要

・（知 財）

・現段階では、基本的留意
事項の提示。各研究の進
展や製品化に合わせ充実
を図る



iPS細胞由来製品等の製造のプロセスとその基本的留意事項

①遺伝子導入（もしくは今後開発されるかも知れない別の手法Ｘ）
①増殖因子等による培養
①初期化された細胞（iPS細胞）の特性解析、安定性評価等
①株化とバンク化
②目的細胞への確実な分化誘導条件（分化誘導剤、培地、培養条件等）
②目的細胞の特性解析
③目的細胞の製剤化、非細胞成分との組み合せ等
④目的製品の安定性を含む品質特性解析、非臨床／臨床試験による安全

性（腫瘍形成の可能性等）、有効性評価 （臨床研究 vs 治験）
⑤製造販売承認後の品質管理、安全性モニター等
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細胞の分離

皮膚組織等 ドナー

（患者）

万能細胞（ES細胞）

ヒト万能細胞を用いた細胞治療・再生医療

患者

ヒトより調製した胚性幹細胞：ES細胞（クローンES細胞）や人工多能性幹細胞（iPS細胞）
をもとに各種の目的とする細胞・組織に分化・誘導して細胞治療・再生医療を行う

分化・誘導

患者への投与
回復

製
造
工
程

適切な遺伝子群の導入

増殖因子等

製剤化

（未受精卵＋
患者体細胞核）

万能細胞
（iPS細胞）

神経細胞
心筋細胞

脂肪細胞

軟骨．．．．

受精卵

ES細胞：Embryonic Stem cells   
iPS細胞：induced Pluripotent Stem cell

体細胞との
細胞融合
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