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iPSの心臓病臨床研究を承認 大阪大、世界初の計画 
 

共同通信社2018/02/28 18:55 

人工多能性幹細胞（iPS細胞）か

ら作製した「心筋シート」を重症
心不全患者の心臓に移植する
大阪大チームの臨床研究計画
が28日、学内の再生医療審査

委員会で、大筋で承認された。
iPS細胞を利用する心臓病治療

の臨床研究は世界初となる。
チームは厚生労働省に実施申
請し、認められれば春から夏に
も始める予定。 

 実施を計画しているのは澤芳樹教授のチームで、iPS細胞を心筋細胞に変化
させてシート状（直径数センチ、厚さ約0.1ミリ）に加工し、患者の心臓にはり付け
て、安全性や効果を確かめる。iPS細胞は、京都大の山中伸弥教授らが備蓄を
進める、拒絶反応が起きにくいものを使う。 
 



ｉＰＳ応用の心臓病治療大阪大が承認  
ことし１例目実施も NHK News Web 2月28日 19時27分医療 

https://www3.nhk.or.jp/news/word/0000414.html?utm_int=detail_contents_news-keyword-title_001


世界初の臨床研究、網膜へのｉＰＳ移植で重篤症状 
2018.1.16 16:28 

理研の高橋政代プロジェクトリーダーは記者会見で「ｉＰＳ細胞との因果関係は否定で
きない。治療のために入院を伴うため重篤のカテゴリーに当たる」としたが、「緊急性
や生命への影響はない。今後の臨床研究に影響はない」と説明した。 
 

 チームによると、症状は「網膜浮腫」で、この患者にステロイドや抗ＶＥＧＦ（血管内皮
増殖因子）を投与したが改善が期待できず、網膜前膜を除去することにした。 
 

 再生医療安全性確保法は医療機関に対し、再生医療が原因と疑われる一定の疾病
や障害などを確認した場合、厚生労働相に報告するよう義務付けており、チームはこ
れに該当すると判断した。 

神戸市立医療センター中央市民病院と理化学研究所な
どのチームは１６日、他人の人工多能性幹細胞（ｉＰＳ細
胞）から作った網膜の細胞を、重い目の病気の患者に移
植した世界初の臨床研究で、患者１人に網膜がむくむ症
状が出たと発表した。理研によると、安全性などを確かめ
るｉＰＳ細胞の臨床研究で、重篤な事例の発生は初めて。
原因の一つとみられる「網膜前膜」という部分の除去手術
を１５日に行った。 
 



ｉＰＳでパーキンソン病治験 2022年にも国に承認申請  
高橋・京大教授2018/7/30 

 ――７例の治験はいつ始めるのですか。 
 「最初の１例は今年中に治療に入りたい。京大病院にかかっている患者の中から選
定中だ。２例目以降は全国から応募頂いた中から選ぶ。一般から募集するのは６例で、
詳細はホームページで公表する。パーキンソン病の患者は国内に15万～20万人いる」 
 ――国の承認を得る目標時期は。 
 「７例のデータをもとに条件付き承認を得られるようにしたい。2022年に２年間の患者
の観察を終え、そこからデータを集めて承認申請するのが最速のシナリオだ」 

京都大学は30日、世界初のｉＰＳ細胞

を使ったパーキンソン病の医師主導の
臨床試験（治験）開始に関する記者会
見を開いた。京大病院の稲垣暢也・病
院長、高橋良輔・脳神経内科長、京大ｉ
ＰＳ細胞研究所の高橋淳教授が出席
した。 
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国立大学法人大阪大学 
国立研究開発法人 日本医療研究開発機構 
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再生医療関連産業とバリューチェーンのイメージ 
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国内外再生医療の将来市場予測   
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International Leadership:  
Japanese Society for Regenerative Medicine (JSRM) –  
 

Japanese Society for Regenerative Medicine has made incredible strides in 
developing regenerative technology to advance medical research and 
contribute to human health. JSRM gathers knowledge from different fields to  
encourage cutting-edge, creative approaches and groundbreaking research. In 
2012, JSRM’s director, Professor Shinya Yamanaka, was awarded the Nobel 
Prize in Physiology or Medicine. JSRM is campaigning for the relaxation of 
Japanese government regulations concerning studies, clinical trials, and 
clinical applications related to regenerative medicine. As a result, new 
laws, including the Act for the Promotion of Regenerative Medicine, Revised 
Japanese Pharmaceutical Law, and Act to Ensure Safety in Regenerative 
Medicine were approved in 2013. The first clinical trial using iPS cells on 
human cells is scheduled to start this autumn in Japan. JSRM is part of the 
reason that Japan is at the forefront of stem cell science. 

2014 World Stem Cell Summit 
Tuesday, December 2, 2014 

STEM CELL ACTION AWARD  
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 テルモ<4543>が続伸している。 
 この日、大阪大学発ベンチャー企業で、ｉＰＳ細胞由来心筋
シートの研究開発を行うクオリプス（東京都中央区）に出資す
ると発表しており、これを好材料視した買いが入っている。 
  

 ｉＰＳ細胞由来心筋シートは、ヒトｉＰＳ細胞から作製した他家
の心筋細胞を主成分とした再生医療用の製品。クオリプスは
同製品の事業化を目指しており、今回のテルモの出資により、
事業化加速を目指す。なお、出資額は約２億円で、株式の持
ち分比率は１５％としている。 
 

テルモ続伸、クオリプスに出資し 
   ｉＰＳ細胞由来心筋シートの事業化に参画 
 

市場ニュース2018年7月11日 13時45分 
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『出資後の株価動向と、企業価値資産 
           (20180711～20180717』 
 







吉森保教授に大阪大学 
栄誉教授の称号を付与 

2017年7月11日  



オートファジー関連論文の出版数の推移 









　　出願先別出願国籍(地域)別の出願件数
(出願年(優先権主張年)：2008年～2012年)

日本 米国 欧州 中国 韓国 その他 総数

日本 25 61 11 1 2 5 105

米国 6 213 30 1 3 16 269

欧州 5 105 44 1 2 10 167

中国 2 59 15 43 2 11 132

韓国 1 33 8 0 22 2 66

国籍別合計 27 223 44 43 22 18 377

　(注)各出願人国籍別合計は、ファミリー単位で集計。

日本への出願 

105件 

米国への出願 

269件 

（特許庁調査より抜粋） 
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ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ（社会実装）推進の仮設 
 

一極集中の放置による地域の崩壊か？ 
 

 
地域との共創による 

戦略的社会実装環境の強化か？ 

〇企業・産業 ⇒ 合理化、効率化を求めて集約化  
   ⇒ その結果地域から産業、雇用、人口、税収が移転 
 
 
〇地域では   ⇒ 人口減少、高齢化が加速するとともに財政が悪化、 
              コミュニティの活力が失われ、存続すら危惧 



東京圏への転入超過①   創生会議資料より 



東京圏への転入超過②   創生会議資料より 



主要国の 
地域間人口移動 
 
創生会議 
樋口委員資料より 

出所：OFCD Local Fconomy and Employment Development 調べ(2014) 



産業・地域との共創による 
ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ（社会実装）への挑戦 



〇一方、社会変革に通じるユニークな発想・知識は  
    
  ⇒ 多様な環境（生活、環境、産業、歴史、文化等）で育まれ 
 

  ⇒ 多様な周辺産業、地域社会との融合・共創によって、 
    社会実装（新たな企業・産業の創造、新たな社会的価値、 
    社会システム等社会変革に通じる・イノベーション）が実現 

 〇今の日本にとって真に必要なのは 
    一局集中による、企業の集約化、合理化か？ 
 
 

 社会変革・イノベーションにつながる多様な知の醸成と、 
地域の企業や地域社会とのイノベーティブな共創か？ 
    （ ⇐ 行政機能の地域的不均衡の是正も重要） 



社会的価値軸 経済的価値軸 

経済的モチベーション 

科学的・社会的モチベーション 

企
業
・
産
業
界
に
よ
る 

事
業
化
開
発 

医療・健康分野における 
社会実装(ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ)ギャップの顕在化 

近年における目覚しい(生命)科学の発展と、 

社会実装へのギャップが顕在化し拡大 
医療分野(審査・規制・価格等)の特殊性から 

生命(ﾗｲﾌ/ﾍﾙｽ)科学分野における先進的基礎研究 

しかし、国民、社会の期待は増大 

さらに、この 
ｷﾞｬｯﾌﾟの幅、深さは 
欧米より深刻 
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国（産・官・学、行政、政府）の 
総力による社会実装力の拡充と、 
ﾍﾞﾝﾁｬｰエコシステムの重要性 

ARO機能 

⇒公的資源の理想 

（公的資源の理想と限界） 
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国（産・官・学、行政、政府）の 
総力による社会実装力の拡充と、 
ﾍﾞﾝﾁｬｰエコシステムの重要性 

ARO機能 

⇒公的資源の現実 

（公的資源の現実） 

埋まらない溝（Gap)  
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国（産・官・学、行政、政府）の 
総力による社会実装力の拡充と、 
ﾍﾞﾝﾁｬｰエコシステムの重要性 

単一企業では限界 

     ⇓ 
企業間､大学等との 
共創による、知識､ 
ﾘｿｰｽの集約と、ﾘｽｸ 
の低減(共有) 
『ｸﾛｽｲﾉﾍﾞｴｺｼｽﾃﾑ』 

（産学共創と社会実装力の向上） 

臨床研究 

医師主導 
治験 ARO機能 
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Social Value Economical Value 

基礎研究 

Economical Motivation 

Scientific/Social Motivation 

ベンチャーｴｺｼｽﾃﾑ 
資金、ノウハウ、人材 
○ｱﾝﾄﾚﾌﾟﾚﾅｰｼｯﾌ 
〇CVCの積極的活用 
○地域と一体となった、 
 ｲﾝｷｭﾍﾞｰｼｮﾝｼｽﾃﾑ 

国（産・官・学、行政、政府）の 
総力による社会実装力の拡充と、 
ﾍﾞﾝﾁｬｰエコシステムの重要性 

日本の状況に合わせた 
ﾍﾞﾝﾁｬｰｴｺｼｽﾃﾑの重要性 

単一企業では限界 

     ⇓ 
企業間､大学等との 
共創による、知識､ 
ﾘｿｰｽの集約と、ﾘｽｸ 
の低減(共有) 
『ｸﾛｽｲﾉﾍﾞｴｺｼｽﾃﾑ』 

（日本的ﾍﾞﾝﾁｬｰｴｺｼｽﾃﾑの構築） 
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Social Value Economical Value 

基礎研究 

Economical Motivation 

Scientific/Social Motivation 

ベンチャーｴｺｼｽﾃﾑ 
資金、ﾉｳﾊｳ、人材 
○ｱﾝﾄﾚﾌﾟﾚﾅｰｼｯﾌ 
〇CVCの積極的活用 
○地域と一体となった、 
 ｲﾝｷｭﾍﾞｰｼｮﾝｼｽﾃﾑ 

国（産・官・学、行政、政府）の 
総力による社会実装力の拡充と、 
ﾍﾞﾝﾁｬｰエコシステムの重要性 

（社会全体としての取組が必要） 

臨床研究 

医師主導 
治験 

ARO機能 

単一企業では限界 

     ⇓ 
企業間､大学等との 
共創による、知識､ 
ﾘｿｰｽの集約と、ﾘｽｸ 
の低減(共有) 
『ｸﾛｽｲﾉﾍﾞｴｺｼｽﾃﾑ』 

企
業
に
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る 

事
業
化
開
発 

日本の状況に合わせた 
ﾍﾞﾝﾁｬｰｴｺｼｽﾃﾑの重要性 











参考資料 



産学連携・クロスイノベーションイニシアティブ  

 〇 大学を起点とした健康・医療のクロスイノベーションを目指し、H27年12月設置 
 〇 多様な企業・研究機関等との連携強化、事業化の加速 
 〇 健康・医療分野の知財戦略、ベンチャー設立と運営の支援 
 〇 科学的視点に立った政策の提言  〇 行政との協働による社会的課題への挑戦 

大阪大学大学院医学系研究科・医学部附属病院 
産学連携・クロスイノベーションイニシアティブ 

【 健康医療分野のイノベーション実現を目指す、組織横断型産学連携取組 】 
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企業 

企業 

企業 

組織 

企業 

〇人材交流・育成 
〇共同研究講座設置 
〇協働事業企画・運営 
〇事業化の支援・加速 

「包括連携」 

連携・協働 

大学 
研究機関 
行政 

政府機関 

ベンチャー 

ｸﾞﾛｰﾊﾞﾙﾍﾙｽ･ 
ｲﾆｼｱﾃｨﾌﾞ 

産学連携・ｸﾛｽｲﾉ
ﾍﾞｰｼｮﾝｲﾆｼｱﾃｨﾌﾞ 

ﾊﾞｲｵｲﾝﾌｫﾏﾃｨｸｽ・ 
ｲﾆｼｱﾃｨﾌﾞ 

臨床研究中核病院 
ｲﾆｼｱﾃｨﾌﾞ 

医学系研究科は、医学部附属病院と 
共通の目的を遂行するため、 
４つのイニシアティブを設置。 



包括連携協定（戦略的ﾊﾟｰﾄﾅｰｼｯﾌﾟ） 
 (ご参考：H30.６．8 
             現在） 

26社(団体） 
未公表 １社（団体）含む 

H30.6追加 







 

  学術論文や特許出願の分析などに

基づきロイターがまとめた最も革新的
な大学ランキング（１００校）で、米スタ
ンフォード大学が首位となった。１─９
位を米国の大学が独占した。 
 

日本では大阪大学が最高位で１８位、
京都大学が２２位、東京大学が２４位、
東北大学が３９位、東京工業大学が
５１位だった。 

日本の大学は、１００校中９校が選ばれ、国別では米国に次いで最も数が多かっ
た。 
 今回初めてまとめられた「ロイター・トップ１００」は、特許の出願件数や承認件
数、論文での被引用回数など１０の項目を調査した。 

（ロイター記事より抜粋） 

「革新的な大学」米スタンフォード首位､日本は阪大が最高=調査 

［ロンドン 2015年9月１６日 ロイター］ - 



特許の引用論文数 国内研究機関で阪大が最多 
（2017年09月03日） 

 

「ネイチャー」がＷＩＰＯ（世界知的所有権機関）などの情報をもと

に、平成２７年までの３６年間の特許への論文引用をまとめた

もので、８月に発表 
 
最も論文が引用されたのは医薬品の研究を行っている米国のスクリプ

ス研究所で上位１０位のうち９位までがアメリカの大学や
研究機関。 
 

国内では、大阪大学が３１位で最高順位となった他、理化学

研究所が３９位、京都大学が５３位、大阪大学では、１万４０００本余の
論文が約５９万回にわたって特許に引用 
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再生医療を推進する新しい制度的枠組み 
再生医療を国民が迅速かつ安全に受けるための総合的な施策の 

推進に関する法律案【議員立法】 
再生医療の研究開発から実用化までの施策の総合的な推進を図る 

再生医療等安全確保法【閣法】 医薬品医療機器等法【閣法】 
 再生医療の安全性の確保等を図る
ために、再生医療の実施機関及び細
胞培養加工施設についての基準を新
たに設ける。 
 
 

  再生医療の実用化に対応できるよう、
再生医療製品の特性を踏まえた承認・
許可制度を新設するため、改正を行う。 
 
 

再生医療製品 

臨床研究 自由診療 

再生医療の実施 

多くの製品を、より早く 安全な再生医療を 
迅速かつ円滑に 

製造販売 



(例）医薬品医療機器等法（改正薬事法）で制定された 
再生医療製品の実用化に対応した承認制度（条件・期限付き承認） 

治験 
（有効性、安全性の確認） 

承認 臨床研究 

【従来の承認までの道筋】 

【再生医療製品の早期の実用化に対応した承認制度】 
※患者のアクセスをより早く！ 

市販 
 

市販後に有効性、さら
なる安全性を検証 

レジストリー型PMS 
 
 

条件・期限を
付して承認 臨床研究 

承認 
又は 

条件・期限
付き承認の

失効 

市
販 

引き続
き市販 

治験 
（有効性の推定、 
安全性の確認） 

期
限
内
に
再
度 

承
認
申
請 

＜再生医療製品に従来の承認制度を適用する場合の問題点＞ 
人の細胞を用いることから、個人差を反映して品質が不均一となるため、有効性を
確認するためのデータの収集・評価に長時間を要する。 

安全性      有効性 
 人         人 

安全性      有効性 
人＋動物     動物 

患者にリスクを説明し同意を得、 
市販後レジストリによる安全対策 



免疫細胞療法プロセスにおける、医療部門と産業部門の整理（活性化自己リンパ球療法の例） 

採血 

遠心分離 

リンパ球・血漿 

リンパ球の増殖、活性化（抗ＣＤ３抗体、IL-2投与） 
洗浄、回収 

細胞障害活性を
持つリンパ球 

患者 

投与 

医療行為 
（医療機関で実施） 

医療行為？ 
輸送時の安定性確立 

細胞増殖技術、培地の品質管理 
ｺﾝﾀﾐﾈｰｼｮﾝ評価、細胞変異評価 

細胞活性評価 
細胞量測定 

輸送時の安定性確立 

リンパ球の採取と投与に至るプロセスは、細胞の増殖、活性測定、回収などを無菌環境に
おいて実施。こうしたプロセスは医師が行う医療行為ではなく、高度な技術と安定した品質
管理が求められる、「産業上のプロセス」としてとらえることが妥当ではないか。 



 医薬品医療機器法（旧薬事法）と再生医療新法が25日施行

された。従来の化学合成の医薬品とは異なる再生・細胞医療
製品が早期に実用化されるようになり、難病などの患者の治
療の選択肢が増える。医療機関しかできなかった治療用の細
胞の培養も企業が効率的にできるようになる。需要増加を見
越し、富士フイルムは製造受託に乗り出す。日立物流も細胞
運搬サービスを本格化するなど異業種にも商機が広がる。 
 

再生医療、異業種にも商機拡大  
関連法25日施行 

富士フイルムが製造受託、日立物流は細胞運送 
 

2014/11/25 0:00 日本経済新聞 電子版 



国内再生医療及び周辺産業の将来市場予測 



再生医療製品として初、 
テルモ骨格筋芽細胞シート、厚労省薬事審の部会で審議、承認を了承 

2015年9月2日 



 大阪大の澤芳樹教授（心臓血管外科）らは５日、「ｉＰＳ細胞」（人工多
能性幹細胞）から作った「心筋シート」を使う治療について、５年後の実
用化を目指した第一三共（東京都）とのベンチャー企業「クオリプス」
（同）の設立記者会見をした。 
 心臓の筋肉の細胞をシート状に作り、心不全患者の心臓に貼って機
能の再生を促す。心臓移植などに加え、新たな治療の選択肢となる。
対象患者は国内で年間数千～数万人を見込んでいるという。 
 心筋シートは、京都大にストックされている他人のｉＰＳ細胞を使うこと
で早く作ることができる。澤教授は既に、患者自身の足の筋肉にある
細胞をもとにシートを作り、治療する手法を確立している。シート作製
に１カ月以上を要し、働きが十分でないなどの課題があるが、今回の
手法で改善できるという。 

  

 心筋シート治療ベンチャー企業設立 
 阪大教授ら    

毎日新聞2017年10月5日 22時32分 
 



【クオリプス】iPS細胞由来の心筋シート、 
5年後に実用化目指す‐虚血性心筋症の適応で 

 
2017年10月12日 (木)薬事日報 電子版 

 大阪大学発ベンチャー「クオリプス」
は、来年にも重症心不全患者を対象と
した他家iPS細胞由来の心筋シートの

臨床研究を開始し、虚血性心筋症の
適応で約5年後の薬価収載、実用化を

目指す。第一三共がクオリプスに出資
し、両社で共同開発を実施する。大阪
大学大学院医学研究科心臓血管外科
教授で、クオリプスのチーフ・ 

サイエンティフィック・アドバイザーとして同シートの研究を手がけている
澤芳樹氏は、4日に都内で会見し、「われわれが培ったものが死の谷を

越え、ダーウィンの海を渡っていくのは大変難しいことだが、第一三共と
共にクオリプスの事業がスタートして、実際に世界中の患者にこの治療
が届くことが可能になってきた」と実用化に期待感を示した。 

https://www.yakuji.co.jp/denshiban_index
https://www.yakuji.co.jp/denshiban_index
https://www.yakuji.co.jp/denshiban_index


 2019年、日本で初めて開かれるG20(20カ国・地域)首脳会議
について、政府が、大阪市で開催することを決めた。 
 福岡市や愛知県なども名乗りを上げていたが、政府関係者によると、会
場・宿泊などの施設や警備面などをふまえ、最終的に大阪市を開催地とする
ことになったという。 

１９年のＧ２０大阪開催 政府決定 
2018年02月21日06時00分 (更新 02月21日 06時30分) 
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