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４．参考（概要図） 

再生医療実用化研究事業

新たな再生医療技術の開発について、疾患への応用を見据えた研究開発の実施、安全・品質に配慮した技
術開発の推進を図る。臨床応用に近い段階にある研究に対して支援の重点化を図り、安全かつ有効な治療
法として再生医療がより早期に実用化されることを目指す。

○重症心不全患者の自己
心筋幹細胞を用いた心筋・
血管ハイブリッド組織シート
移植治療の臨床研究開発

○角膜全層の再生医療技術の開発および臨床応用に
関する研究

＋

○ヒト誘導多能性幹(iPS)細胞由来心臓細胞の分化誘
導と移植医療応用に関する研究

他３課題

事業概要

研究課題例

○再生医療実用化に向けた細胞組織加工医薬品
の安全性・品質等の確保に関する基盤技術開発研
究

他1課題

○生着率の向上を目指した膵ランゲルハンス島の
表面改質

○安全に移植できる細胞を誘導するためのタンパ
ク質導入法の開発

他６課題

[1]各分野における再生医療技術の早期臨床応用を
目標としたエビデンス創出研究

[2]治療技術の安全性・品質の確保に関する技術開発
（＝規制科学研究）

[3]革新的治療技術開発（若手育成型）

培養口腔粘膜上皮シート
全層角膜の再生全層角膜の再生

角膜実質
再生

角膜内皮
再生

 

 

 

社会還元加速P（再生医療実用化研究事業の一部）

目標 再生医療実用化研究事業等の成果を社会に速やかに還元する
－我が国が世界に先行する「組織構築型心筋再生」を対象として－

組織構築型心筋
再生技術

日本発の「組織構築型心筋再生医療」実現を目指す

STEP① H20年度
動物実験（前臨床試験）、

「ヒト幹細胞臨床研究指針」審査委員会
にプロトコール申請、承認：

STEP②： H21, 22年度
臨床試験を実施し、安全性と有効性を確認:

STEP③： H23, 24年度
臨床への応用を具体化（治験、先進医療承認etc…):社会還元
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安全評価基準・
ガイドラインの
策定など

心筋再生技術

温度感応性培養皿

心筋梗塞ラットに細胞シートを移植間葉系幹細胞を
シート状に組織構築

心筋梗塞 心筋が回復

H17～H19
再生医療等研究事業成果 主任研究者：北村惣一郎

（国立循環器病センター）
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