
介護が必要になる原因トップ

多様な患者に応じた治療の必要性
（急性期・慢性期・後遺症）

生物由来原料基準

ヒト（自己/同種）体性幹細胞加工医薬品等
の品質及び安全性確保について

脳梗塞の細胞治療に関する
開発ガイドライン

脳梗塞の再生医療を患者に届けるためのガイドライン作成

The STEPS Participants
Treating Stroke

Basic and Clinical Science for Cellular and Neurogenic Factor Therapy in 
troke (STEPS) : BridgingSaradigm in Pmerging Eherapies as an Ttem Cell S

社会的ニーズ
総論的な指針・
ガイドライン

脳梗塞オール
ジャパン体制

海外ガイドライン作成メ
ンバーとの連携

平成25年11月
スタートアップ会議

平成26年1月
第1回WG

平成26年3月
第2回WG

平成25年度成果

●ヒトの臨床経験
●PMDA経験者

1.細胞治療にフォーカス
2.体性幹細胞を中心に
3.臨床評価も視野に

1.厚労省との共有
2.ガイドラインの作り方
3.安全性に関する姿勢

1.品質・非臨床の論点
2.既存指針の活用
3.参考事例（心疾患）

患者に再生医療製品を届けるためには疾患特異的なガイドラインが必要
な段階にあり、開発のトップランナーが走った道を整備し裾野を広げる

進捗１
コンセプトの確立
体制の構築

進捗２
立ち上げ



開発ガイドライン作成の課題・プロセス・ゴール

課題

細胞治療の多様性
神経細胞をつくるわけではない
投与経路（静脈内、脳内etc）

安全性の確保
投与細胞に由来するリスク
投与方法に由来するリスク

臨床評価の難しさ
患者に届けるための最後のハードル
専門家のコンセンサスが必要不可欠

プロセス

将来性も考慮した情報収集
骨髄MSC以外の細胞ソース
脳梗塞に必要な特性とは
体内動態のイメージング

リスクベースのアプローチ
体性幹細胞→iPS/ES
投与経路・デバイスに応じた評価
適切な非臨床動物モデル

評価方法の確立と制度
感度の高い評価方法の検討
薬事法改正にあわせた開発戦略
海外のガイドラインも参考に

平成26年6-7月
第3回WG

平成26年11月
第4回WG

平成26年度中
関連学会へのアプローチ

平成26～27年度予定

品質・非臨床の整理
項目のリストアップ
ガイドライン文作成開始

平成27年1-3月
第5回WG

平成27年4-月
第6回WG

臨床評価の整理

コンセンサスの形成

脳卒中学会

再生医療学会

ガイドラインドラフト

今後のプラン



人材交流：それぞれの貢献と成長

北海道大学 PMDA（ ）
北大神経内科医

PMDA審査業務担当者
北大神経内科医PMDA審査業務担当者

• 常勤で従事し、相談・審査業務に従事
再生医療製品の治験相談
精神・神経領域の審査経験

• レギュラトリーサイエンスへの協力
国際学会での発表
電子データ申請プロジェクトへの協力

• 再生医療を促進できる人材に
脳梗塞
パーキンソン病
神経難病（ALSなど）

• 2週に1回で従事し、会議出席・コンサルテーション
シーズ開発における助言
指針・ガイドラインの説明と活用方法
品質・非臨床の考え方の説明
コンサルテーションを通して問題点を知る

→速やかな薬事戦略相談の実施・合意形成
• アカデミアの現実を熟知した人材に

「死の谷」を超えるためのサポート方法
アカデミアの得手不得手を理解できる
開発者側の視点に立った相談ができるスキル

開発に必要な
相互理解

ゴールを共有し
た効率的な開発

ガイドライン作
成による領域全
体の開発促進

規制当局とアカデ
ミアによるレギュラ
トリーサイエンスの

実践

更なる人財育成と
開発促進

業務・進捗

成果：生産性向上

再生医療製
品等審査部



ガイドラインと人材交流の見通し

北大神経内科医PMDA審査業務担当者

ガイドライン作成WGに事務局として参加

規制当局

の考え方

タイムリーな
情報提供

行政とアカデ
ミアのパイプ

意味のある
ガイドライン

ガイドライン

作成経験

北海道大学からの人材交流予定

• 2年間で派遣する職員を交代予定
将来を見据えた人材育成
常勤による充実した業務経験の蓄積

• シーズ開発への貢献
臨床試験サポート
出口戦略サポート

• ガイドライン作成への貢献
最終段階におけるサポート

事業期間を通して

シーズ開発を通して
開発ノウハウを人・組織に蓄積
次につながる人材育成

ガイドライン作成を通して
役に立つ成果物

開発促進に必要な要素をまとめ
る経験を得る貴重な機会


