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II. 成果の概要（総括研究報告） 

 
「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」において、移植を受ける被験者等が感染症を

発症した場合等の原因究明の為、採取したヒト幹細胞又はヒト分化細胞の一部等の適当な試料に

ついて、適切な期間保存しなければならないと定められているが 、液体窒素保管庫における出納

管理は通常人の手で行っており、human error による管理ミスの発生が危惧される。対策として

は、高額なコンピュータ管理の液体窒素保管庫を専任のオペレータにより管理運営すること等が

考えられるが、初期設備投資や年間の人件費、ランニングコストなどを考慮すると全国の各大学

に設置することは現実的に難しい。そこで本研究ではコンピュータ管理の液体窒素保管庫を専任

のオペレータとともに大阪大学に設置し、全国から再生医療に使用した体性幹細胞ならびに iPS
細胞を受け入れ厳密に管理することとする。本研究により再生医療の品質管理や追跡に関する体

制が整備できれば今後の再生医療の発展に大きく寄与するものと考えられる。 
本研究では管理ミスのない細胞管理システムを構築するもので、全国の再生医療の支援を行う

ものである。このようなシステムは将来的な再生医療の発展には必須であると言えるが、現時点

で各大学に設置することが困難であるため本研究で実施するものである。平成 28年度は、システ

ムの運営・維持をしながらトラブル管理などに対応した。学内で受け入れた細胞については引き

続き問題なく保管を継続し、学外からの受け入れに関しては 6 拠点会議にて保管対象の細胞や期
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間などの検討を行い、今後の運営について話し合いを進めた。また、昨年度と同様に再生医療学

会において 6 拠点全体でのブースにおける宣伝活動を行った。細胞のゲノムおよびエピゲノム解

析を行うプラットフォームの整備については、昨年度に導入したゲノムワークステーションにゲ

ノム解析に必要なソフトと RNA シークエンス解析に必要なソフトをインストールした。クオリテ

ィーコントロールに必要なソフトのインストールも行った。既存のデータを用いて Fastq ファイ

ルのクオリティーコントロール、マッピング、多型抽出、アノテーションが行えることを確認し、

ゲノムおよびエピゲノム解析の 1 つである RNA シークエンス解析方法について解析方法のプラッ

トフォーム構築を完成した。 

 

 

It is strictly defined to store appropriate samples (e.g. collected human stem cells or 
collected differentiated human cells) for appropriate duration by the raw to guarantee the 
safety of regenerative medicine in order to identify the cause of pathological situation such as 
infection when it appears in the patient. However, there seems to be a possibility of human 
error in the storage processes because its management is usually done manually not by 
sophisticated computerized system. To prevent such possibility, management of the storage 
by full-time operators under a computerized liquid nitrogen storage system is an easy 
solution. However, it seems not practical to set up such costly system in all institutions of 
Japan where regeneration medicine is performed because of its huge initial and running cost. 
Therefore, we plan to set-up a computerized liquid nitrogen storage system as well as 
full-time operators in our Osaka university and to store somatic stem cells and iPS cells used 
clinically for the regenerative medicine which we receive from other institutions in Japan. We 
expect that this research will contribute to the enhancement of the regenerative medicine if 
we can achieve the establishment of the system for the quality control and the traceability of 
cells used in the regenerative medicine. 

This research is intended for the construction of the cell storage system of no human error 
and to support the regenerative medicine in Japan. We suppose that our proposing cell 
storage system is indispensable for the future development of the regenerative medicine. 
However, at this point, it is apparently difficult to set-up such system in all of the universities 
in Japan. Therefore, we propose here to set up our proposing cell storage system in our Osaka 
university, and receive and store cells used in the regenerative medicine performed in Japan. 
During FY2016, we continued to manage our cell storage system and handled with potential 
troubles which may occur in the future. We kept the storage of the cells which we received 
previously and discussed about the management of this research in the future as well as 
about the types of cells and the duration to store. We propagandized our activity to enhance 
the receiving of the cells from other institutions in the regenerative medicine conference as 
we did in this conference last year. 

As for the establishment of the platform to perform genomic and epigenomic analyses, we 
installed softwares for DNA and RNA sequence analysis to the workstation which we set up 
last year. We also installed software for the quality control of sequencing data. We examined 



4 
 

the quality control, mapping, variant calling, variant annotation, counting transcription 
reqds using existing data and completed the construction of the platform for the DNA and 
RNA sequencing analyses. 
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東絵望子，宮川 繁, 福嶌五月，武田真季，皆巳和賢，乾翔輝，原田明希摩，齋藤充弘，澤芳樹，

第 16 回日本再生医療学会，2017/3/7, 国内 
15. 低毒性の糖脂質型界面活性剤を用いた凍結保護材の再生医療への応用，ポスター，大河原弘達、

野上明日香，石井七瀬，龍見宗樹，齋藤充弘，竜瑞之,平田善彦，宮川繁，澤芳樹，第 16 回日本

再生医療学会，2017/3/7, 国内 
16. ガラス化凍結法を用いた骨格筋筋が細胞シート長時間保存の検討，口演，大河原弘達，宮川繁，

福嶌五月，矢嶋真心，齋藤充弘，長嶋比呂志，澤芳樹，第 16 回日本再生医療学会、2017/3/8, 国
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内 
17. 未来へつなぐ消化器病学―消化器外科の立場から―, 特別発言, 森正樹, 京王プラザホテル, 第

102 回日本消化器病学会総会, 2016/4/21～23, 国内 
18. JSGS-SSO International Symposium2016, 司会, Mori M, Seto Y, あわぎんホール, 第 71 回

日本消化器外科学会総会, 2016/7/14～16, 国内 
19. 消化器癌領域における指針の医療研究開発, 座長, 森正樹、石岡千加史, パシフィコ横浜, 第

75 回日本癌学会学術総会, 2016/10/6～8, 国内 
20. リキッドバイオプシー 最近の動向, モーニングレクチャー, 森正樹, パシフィコ横浜, 第 75

回日本癌学会学術総会, 2016/10/6～8, 国内 
 

（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 
 
（４）特許出願 

該当なし 
 
 
 
 
 

 


