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新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」においても、研究資金の集中投入すべき分

野として挙げられている領域である。特に再生医療実用化研究事業（心筋機能再生研究）は、

5年以内に実証研究を目指す「社会還元加速プロジェクト」のテーマとして選ばれるなど、

早期の実用化への期待が高い。実用化に近い革新的な先端医療技術や製品を国民に迅速に提

供するための研究開発支援は重要であり、当該事業の積極的な推進が必要である。 

【再生医療実用化研究事業】 

再生医療は生物の発生・分化に関する知見に基づいた革新的医療技術として、これまで完

治が困難とされている疾患への応用が期待されている。 

本事業でもこれまでに、間葉系幹細胞の体外培養過程における品質、安全性を評価する機

構の構築などの成果が得られており、評価できる。 

【医療機器開発推進研究事業】 

医療機器総合研究 

本事業は、ナノテクノロジーの医学への応用による効果的で侵襲性の低い医療機器等の

研究・開発を官民共同で推進することにより、患者にとってより安全・安心な医療技術の

提供の実現を図ることを目的としている。その目的を達成するために、事業の一部におい

てＮＥＤＯとのマッチングファンドを実施している。また、これらナノテクノロジーをは

じめとした技術の進歩を基礎として、生体機能を立体的・総合的に捉え、個別の要素技術

を効率的にシステム化する研究、いわゆるフィジオームを利用し、ニーズから見たシーズ

の選択・組み合わせを行い、新しい発想による医療機器開発についても推進している。 

これまでに、生体内で１分子の挙動を高精度計測することに成功したことや、視覚刺激

による脳波信号を利用した環境制御システムの開発などの成果が得られており、評価でき

る。 

医工連携研究推進基盤研究 

本事業は、工学者を医療機関等の医学研究機関でトレーニングする等、レジデント雇用

を促進して医学と工学とを緊密に融合するとともに、分野ごとの教育モジュール、教育機

器の開発及び人材養成に関する研究を実施しており、これまでに、循環器系シミュレータ

技術を用いた外科訓練センターの創設による人材育成などの成果が得られており、評価で

きる。 

 

４．参考（概要図） 

再生医療実用化研究事業

○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

＋

○歯科再生医療拠点を活用した次世代型歯周組織再
生療法の開発

含８課題

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。

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

含３課題

○新規生理活性ペプチドにより分化を抑制したヒト
造血幹細胞増幅法の開発

○遺伝性難聴の根本的治療を目的とした内耳へ

の多能性幹細胞移植療法の開発および安全性・有
効性評価

含７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

角膜実質
再生

角膜内皮
再生

 


