
多能性幹細胞由来細胞最終製品
（エンドプロダクト）の同等性判断の根拠と
それをふまえた自家、他家移植における

非臨床試験パッケージの検討

高橋政代

理化学研究所 発生・再生科学総合研究センター

網膜再生医療研究開発プロジェクト

プロジェクトリーダー

平成２５年度
革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業



目標とする体制

社会知創成事業
予防医療・診断技術開発プログラム

（PMI）林崎良英

国立医薬品
食品衛生研究所

佐藤陽治

FANTOM
データベース

Bio informatics解析
Network解析

Data mining手法

RNAネットワーク解析
による細胞の定義化
・細胞機能特異的TSS

基準データベース

iPS細胞由来網膜細胞
品質・安全性・有効性データベース

共有成果
・人材育成
・細胞品質／同等性ガイドライン

National Eye 
Institute (NEI)
Sheldon Mirror

共
同
研
究

National Institute 
of Health (NIH)
Mahendra Rao

iPS RPE

発生・再生科学総合研究センター（CDB)
網膜再生医療研究開発プロジェクト

高橋政代

中核機関

理化学研究所

人材交流

医薬品医療機器
総合機構

ライフサイエンス基盤（CLST)
・次世代シーケンサー
・GAGE法（網羅的RNA転写開始点解析）
情報基盤センター（ACCC)

理研ベンチャー
日本網膜研究所

（RIJ）

共同研究



再生医療に活用される
iPS細胞

細胞の機能に重要
なBasin network 
が欠失している

細胞の機能
特異的TSS

ゲノム中に
数万か所

再生医療に向かない
iPS細胞

細胞の機能に重要
なBasin network
が働いている

iPS細胞由来網膜色素上皮
細胞品質・同等性の評価指標

もとのiPS細胞

臨床に適合した品質の
評価指標

成果
・再生医療における

細胞品質・同等性
安全性・有効性の
ガイドライン創出

研究概要

・iPS細胞由来網膜細胞
→国際的ガイドライン

CAGE法を用いて
分化誘導前後で
RNA転写開始点
（TSS）の網羅的解析

機能特異的
バイオマーカー

再生医療
研究の進歩

Regulatory 
Science

学会ガイド
ライン

再生医療
世界情勢



レギュレタリーサイエンススペシャリスト

発生・再生科学
総合研究センター

パイロットスタディ
研究体制構築・

パイロットスタディ
網羅的解析データ蓄積 データ解析・検証 ガイドライン化 標準治療へ

2013 2014 2015 20172016

PMDA

NIHS

社会知創成事業
予防医療・診断技術
開発プログラム

2018～

解析データベース構築準備
・サーバー増築
・バイオインフォマティシャン増員
・プログラム改良

治
験
届

治験実施

RNAネットワーク解析
による細胞の定義化
・細胞機能特異的TSS

基準データベース

薬事戦略相談／対面助言

非臨床試験

細胞品質・安全性・有効性
データベース

安全性・有効性
ガイライン共同創出

iPS細胞由来RPE細胞
株間比較 同等性検証

サンプル供与

人材交流

ロードマップ

iPS細胞株間比較と
RPE細胞品質との

関連性検証

トランスクリプトーム解析
CAGE

iPS細胞由来RPE
株間の効果比較
in vivo

企業治験
医師主導治験

セミナー 人材交流

臨床研究実施

理化学研究所


