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非臨床試験（ヒト細胞） 

z非臨床POC取得 
z非臨床安全性試験 

（毒性・安全性薬理試験）
（GLP遵守） 

PMDA医薬品薬事戦略相談（事前面談・対面助言）による 
試験・治験計画策定に関する指導・助言をうけながら実施していく 

<目標出口> 
企業への承継 

治験 
（有効性・安全性） 

承認申請 

脳梗塞患者治療 

開
発
目
標 

PMDA薬事戦略相談室と相談 

非臨床試験（毒性試験、薬理試験等） 

医師主導治験（PI） 

企業へ
の 

ライセン
スアウト 

品質試験（製剤化、規格設定等） 

PMDA薬事戦略相談 

開発スケジュール（ロードマップ） 
2016 2015 2014 2013 2017 現在 

非臨床試験 

z非臨床安全性試験        

医師主導治験実施 
zFirst-in-human 
zヒトPOC取得 

    （安全性/有効性） 
 （GCP遵守） 

臨床試験準備 
z製造体制整備 
z治験計画の策定 
  （用法・用量等） 

  

品質試験（ヒト細胞） 

z最終製品の規格設定 
z細胞製品としての品
質・製造手順・安全性
の確認 

   （治験薬GMP遵守） 

品質試験(動物細胞) 

z最終製品の規格設定     
欧米での現状 
薬事承認：米国（無）、欧州（無） 
 
日本での現状 
薬事承認：無 

2018 

企業主導治験 

2019 
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（年度）

現在



2012 2013 2017201620152014

品質

非臨床

治験プロトコール

2012 2013 2017201620152014

×

○

× 事前面談×

×

×× ○
○対面助言

○

2012 2013 2017201620152014

核型分析試験

軟寒天コロニー形成試験

ヌードラット一般毒性試験

血小板採取

骨髄採取

CPCでの最終製品製造

×

2018

2018

2018

(ボランティア)

(ボランティア) (治験対象患者)

薬
事
戦
略
相
談

非
臨
床

安
全
性
試
験

最
終
製
品
の
製
造

現在

×○

薬事戦略相談を通じた治験準備

最終製品の品質と非

臨床安全性の問題点

が解決さ れ次第 、

2016年度中の治験開
始を目標としている



ガイドライン作成ロードマップ

2013年 2014年 2015年
11月 10月7月1月 4月 10月7月1月 4月

スタートアップ

第1回WG

第2回WG

第3回WG

第4回WG

第5回WG

第7回WG

第8回WG

枠組み・スコー
プ決定

ガイドラインの内容
に関する議論 第6回WG

ガイドライン文の作成

コンセプトペーパー
の提出

再生医療学会
シンポジウム

コンセプト
ペーパーの
検討

2016年
1月

PMDAでの検討

RS学会
シンポジウム

現在



2月下旬〜 外部レビュアー(内山先生、澤先生および生命倫理専門家)へ文案の提示

2月下旬〜 業界団体、関連2学会、脳卒中協会へ文案の提示 (コメント募集)

3/17〜19 再生医療学会総会 (主要メンバーへの報告、形式は今後相談する)

4/14〜16 脳卒中学会総会 (理事会での報告)

第9回WG(脳卒中学会総会期間中)、現況報告と今後の予定の確認

5月〜6月 第10回WG、外部レビュアー、業界団体、学会などのコメントを議論

6月〜7月 外部レビュアー、業界団体、学会などへの回答

7月〜8月 厚生労働省へ、最終文案を提出。パブリックコメントの募集

9月 第11回WG、パブコメへの回答を議論、ガイドライン文確定

10月〜 ガイドラインの英語論文化

ガイドライン作成 今後の予定


