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１．研究の概要 

 iPS 細胞を用いた再生医療の実現化を目指し、iPS 細胞から誘導される様々な細胞・

組織を再生医療製品に応用する技術が、国内の様々な大学や企業で開発されつつある。

それらの中でも、iPS 細胞から作製する血小板については、最終製品に細胞核がなく投

与前に放射線照射を行うことも可能なため、ゲノムの変異等によるがん化のリスクが低

く、早期の臨床応用の実現可能性が高いと期待されている。 

本研究では、実用化が間近である血小板について、原料としての iPS 細胞・不死化巨

核球から製品である血小板までの品質及び安全性を検討し、品質に関するガイドライン

の提案を行った。 

２．研究の概要及び成果について 

（１）ガイドライン等の策定に必要な試験・研究 

（平成 24年度）  

・製造に使用する原材料の生物由来原料基準への適合性の調査・検討 

・不死化巨核球株の作製に成功 

（平成 25年度）  

・再現性の高い不死化巨核球株の作製法の決定 

・生物由来原料を用いないフィーダーフリーiPS 細胞の製造方法の確立 

（平成 26年度）  

・大量培養法、血小板産生法の開発 

・動物での単回毒性試験、反復投与毒性試験、in vivo/in vitro 造腫瘍試験の開始 

（平成 27年度）  

・血小板の機能維持に重要な膜タンパクの発見 

・セルソーティングが不要となる新規ラミニンを用いた製造工程の改良 

（平成 28年度）  

・今までに決定した血小板の標準的製法を元に製造条件の最適化を実施 

・PMDA 対面助言を実施し、研究内容の規制適合性を確認（一部は平成 26 年、平成 27

年にも PMDA 相談を実施） 

 



（２）ガイドライン等の策定 

（平成 24年度）  

・ガイドラインの事前検討の開始 

（平成 25年度）  

・「血小板誘導に適したヒト（自己）iPS 細胞の品質に関する留意点と課題（中間とり

まとめ）（案）」の策定 

（平成 26年度）  

・「血小板誘導に適したヒト（自己）iPS 細胞の品質に関する留意点と課題（中間とり

まとめ）（案）」及び「細胞製品に含まれる不純物の安全性評価に関する基本的な考え方

（案）」の公表 

（平成 27年度）  

・「血小板誘導に適したヒト（同種）iPS 細胞の品質に関する留意点と課題（中間とり

まとめ）（案）」の策定 

（平成 28年度）  

・外部専門家を含めたワーキンググループを設置して議論を行い最終案として取りまと

めたのち、関連業界団体および関連学会に検討（パブリックコメント）を依頼した。 

・ガイドライン「ヒト（同種）iPS 細胞由来血小板の品質に関する留意点と課題」を策

定し、PMDA に提出 

 

３．研究の組織体制及び人材交流実績等について 

（１）組織体制 

（平成 24年度）  

・臨床用の iPS 細胞を作製できる製造施設（FiT）の基盤整備 

（平成 25年度）  

・FiT での臨床用 iPS 細胞の作製を開始 

（平成 26年度）  

・自己由来の臨床研究に向けて細胞調整施設（CPC）での iPS 細胞製造体制を確立 

（平成 27年度）  

・再生医療等安全性確保法第 35 条に基づく細胞培養加工施設の許可を取得（FiT） 

・臨床用 iPS 細胞の出荷開始 

（平成 28年度）  

・企業との共同研究等による製造管理体制の強化の実施 

 

 

（２）人材交流の状況・効果 

（平成 24年度）  



・PMDA からの人材受入れ（定期的な勤務） 

・CiRA 職員を PMDA に派遣し、iPS 細胞に関するセミナーを実施 

（平成 25年度）  

・PMDA からの人材受入れ（定期的な勤務） 

・CiRA 職員を PMDA に派遣し、iPS 細胞に関するセミナーを実施 

（平成 26年度）  

・PMDA 審査官（直接の審査担当ではない審査官）との定期的な意見交換を実施 

・再生医療の専門知識を有する研究者（教授）PMDA 非常勤特任職員として週に１回、

再生医療製品等審査部に派遣 

（平成 27年度）  

・PMDA 審査官との定期的な意見交換を継続して実施 

・ゲノムの専門知識を有する研究者（准教授）PMDA 非常勤特任職員として週に１回、

再生医療製品等審査部に派遣 

（平成 28年度）  

・PMDA 審査官との定期的な意見交換を継続して実施 

・前年度に引き続き研究者（准教授）を PMDA に派遣 
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【注】 

１．報告書は、日本工業規格Ａ４の用紙を用いて、各項目の記載量に応じて、適宜、欄を

引き伸ばして記載願います。 

２．報告書中２．及び３．の項目については、これまでの経緯等を、原則、年度毎に記載

願います。 

３．報告書は、要点を簡潔に記載し、参考情報等は、適宜、別添資料として添付願います。 

  最終的に、厚生労働省ＨＰ等で公表を予定しています。 


