
1 
 

（報告様式４）                                   

【課題管理番号：16bk0304001h0001】 

平成２９年 ５月２６日 

 

 

平 成 ２ ８ 年 度  委 託 研 究 開 発 成 果 報 告 書 

 

 

I. 基本情報 

 

事  業  名 ： （日本語）iPS細胞等臨床研究推進モデル事業 
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所属 役職 氏名： （英 語）Division of Clinical Research Education and Training, Clinical and 
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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 和文 

１）再生医療臨床研究の受け入れ・支援体制の整備 
 慶應義塾大学病院は臨床研究中核病院にも指定されており、他施設からのシーズを受け入れ・支

援する体制を構築している。本事業では、今後新たに iPS 細胞等を用いた再生医療の臨床研究を受

け入れ・支援していくために院内の体制を整備した。また、東京医科歯科大学の細胞治療センター、

横浜市立大学の先端医科学研究センター・再生細胞治療センターとの再生医療臨床研究協議会を開

催し、今後はナショナルコンソーシアムと連携して運営していくこととした。 
２）細胞培養加工支援  
 慶應義塾大学に細胞調製加工体制を確立し、再生医療臨床研究協議会と連携して他施設からの多

様なニーズに合わせた細胞調整を行えるシステムを構築した。また高度な技術を持つ再生医療培養

士などの技術者をあらたに雇用し、体制を強化した。  
３）規制対応  
 慶應義塾大学と東京医科歯科大学の特定認定再生医療等委員会が連携して両大学委員会メンバー

からなる再生医療臨床研究協議会を開催し、iPS 細胞等を用いた臨床研究に関する安全性（造腫瘍性）

や臨床研究デザインに関するレクチャーを共催し、審査の質の向上と標準化を図るための議論を行

った。また、CRO と連携し、臨床研究の実施に必要な手順書の整備など、具体的な体制づくりに着

手した。規制対応に関しては、今後ナショナルコンソーシアムとも連携しながら行うこととなった。  
４）その他：広報・人材育成 
臨床研究の実施には細胞培養技術を習得した技術者の育成や、より高度な専門性を持った指導的

立場の人材の育成・確保も必要である。既に東京医科歯科大学は京都大学 iPS 細胞研究所、大阪大

学と共同で「再生医療支援人材育成コンソーシアム（文部科学省、AMED）」を構築し、細胞培養・

加工、細胞品質管理技術の人材育成を行っている。本事業ではこれを基盤とし、再生医療臨床研究

促進基盤整備事業においてもナショナルコンソーシアムや FIRM 等とも連携して人材育成をさらに

推進するべく体制を整備した。また、国民に広く理解してもらうための平成２９年２月５日第 11 回

日本心不全学会市民公開講座において、本事業の内容を紹介した。 
 
 英文 

1) Establishment of system to accept and support clinical research on regenerative medicine  

Keio University Hospital is designated as one of the core hospitals for clinical research in 

Japan, and has established a system to accept and support research seeds from other facilities. 

In the current project, the system inside of the hospital was improved to be able to accept and 

support new clinical researches on regenerative medicine using iPS cells etc.. In addition, we 

held the regenerative medicine clinical research council with Center for Cell Therapy, Tokyo 

Medical and Dental University, and Advanced Medical Research Center / Cell Processing Center and 

will continue to operate in collaboration with the National Consortium. 

2) Cell culture processing support  

We established a cell preparation and processing system at Keio University and constructed a 

system to culture and process cells according to various needs from other facilities in cooperation 

with regenerative medicine clinical research council. In addition, we hired new engineers with 
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advanced technology such as regenerative medicine cultivators and thereby strengthened our 

organization. 

3) Regulatory compliance  

Certified Committees for Regenerative Medicine at Keio University and Tokyo Medical and Dental 

University held a Regenerative Medicine Clinical Research Council consisting of members of both 

university committees. There, a lecture about safety issue (tumorigenicity) related to clinical 

research using iPS cells and a lecture about clinical research design was co-organized. Also, 

measures to improve the quality of examination and standardization was discussed. Besides, in 

collaboration with CRO, we began to create a concrete system necessary to conduct clinical research 

(e.g., preparation of operation procedures). As for regulatory compliance, it was decided to 

collaborate with the National Consortium as well. 

4) Other: Public relations / human resource development  

In order to conduct clinical researches, it is also necessary to train technicians with cell 

culture techniques and to cultivate people with advanced expertise to hold a leadership in 

researches. Tokyo Medical and Dental University has already established the Consortium for 

Development of Human Resources for Regenerative Medicine (Ministry of Education, Culture, Sports, 

Science and Technology, AMED) in collaboration with Centers for iPS Cell Research and Application 

at Kyoto University and Osaka University and started to cultivate human resources for cell culture 

/ processing and cell quality control technology. Based on this project, we developed a system 

to further promote human resources development in cooperation with National Consortium, FIRM and 

others. In addition, we introduced the contents of this project on February 5th, 2017, at the 

eleventh public lecture of Japanese Heart Failure Society. 
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19. 八木洋, 田島一樹, 日比泰造, 阿部雄太, 北郷実, 篠田昌宏, 板野理, 小林英司, 水口裕之, 北川

雄光,口頭,ヒト iPS 細胞由来肝細胞を用いた立体臓器再生の実現化に向けて. 第 116 回日本外科

学会定期学術集会 大阪, 2016.4, 国内 
 

（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 
 

1. 日本における再生医療の現状と課題：iPS 細胞等臨床研究推進モデル事業における慶應病院の取

り組み. 口頭，中村雅也､第 11 回日本心不全学会市民公開講座（東京） 2017.2.5 
2. iPS 細胞技術を用いた中枢神経系の再生医療と疾患研究(CNS Regeneration and Disease 

Investigation using iPS cell technologies. ) ,岡野栄之,第 15 回国際バイオテクロノロジー展

BIOteck2016・特別講演（東京ビッグサイト、東京）、2016.5.12, 国内 
3. iPS 細胞を使った研究について,岡野栄之,日医工株式会社講演会「iPS 細胞を使った研究につい

て」（日医工株式会社グローバル開発センター、滑川市）、2016.6.8, 国内 
4. 再生医療と脳科学の最先端,岡野栄之,2016 東進大学学部研究会(TKP ガーデンシティ品川、東

京)、2016.8.5, 国内 
5. iPS細胞研究10年のあゆみ,岡野栄之,Walk Again 2016（秋葉原コンベンションホール、東京）、

2016.10.1, 国内 
6. iPS 細胞技術を用いた中枢神経系の再生医療と創薬研究,岡野栄之,平成 28 年度 神戸再生医

療勉強会（第 6 回）・特別講演（神戸臨床情報センター、神戸）, 2017.3.30, 国内 
7. 脊髄再生医療の実現に向けて ～ 現状と展望～, 中村雅也, , Bio Japan 2016 ライフイノベー

ション地域協議会主催セミナー（横浜）, 2016.10.13, 国内 
 

（４）特許出願 

      該当なし 
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