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4BpO1 幹細胞の 製造 と培養装置の 役割
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細胞 ・組織 の 生 産工 程に お い て ，細胞採取や 継代培養さ らに は 分化
・
組織培養

など，種 々 の 細胞加工 が不 可 欠 とな る ．幹細胞産業の 広が りが 予期 され る 中，
移植 用途の 細胞製品製造に お ける ，安心 （Security）

・安全（safety）
・
安価 〔cost −

Saving〕の 3S に か か わ る技術構築は 不可欠 なもの と考え られ る．しか し，製造

に関する技術は ，依然未熟で あ り，製品 と して の 培養細胞
・
組織 の 安心

・
安全

の 担保に は，多大 な コ ス トが 付随する た め，その 結果，産業発展 の 妨げ とな り

や す く，技術革新に よ る低 コ ス ト化が望 まれ て い る ．現状で は ，院内や 企業内
の 細胞加工 施設にて ，熟練オペ レータが 煩雑な

一
連の 培養作業 を実施 してお り，

労力軽減 の ため に，培養操作の 簡略化や 自動化が望 まれ て い る ．培養装置 は，
作業者が装置外部か ら培養工 程を実施する もの で ，製造に おける工 程管 理に お
い て ，重要 な装置で ある．一般的に ，培養装置の 主た る役割は ，「人手 に 代わる

操作 」や 「人手で は で きない 操作」を実施で きる道具 （ハ ー
ドウ ェ ア

ー
）や培

養中の 情報取得を伴う培養制御が可能な道具 （ソ フ トウ ェ ア
ー

），また両 者の統

合が挙げ られ る ．さ らに ，培養装置 は，培養操作
・
環境 の 再現性

・
画
一

性 を実

現 し，培養工 程の 安定化を導 くもの と期待される．つ ま り，熟練 オペ レ
ー

タ が

実施 する 煩雑な
一
連の 培養作業に対 して ，培養装置 は，操作 の 安定性，多大 な

労力や ク ロ ス コ ン タ ミネ
ーシ ョ ン

・
作業 ミ ス の 予 防等，安全性 を担保で きる可

能性が ある ．本講 演で は ，再生医療用途 を志 向 した培 養装置の あ り方 に つ い て

述べ ，最近の 研 究成果を交え，将来展望 につ い て 議論す る．

国内 で承 認 され て い る 細胞
・
組織加工 製品 （再生 医療 製品 ） は 1 品 目 の み で 、

「再生 治療 」と呼ばれる もの ほ とん どは 、安全性 ・有効性 を検証 す るた め の 臨 床

研究の 段階 にあ るか、医師の 裁量権 を根拠に 自由診療 と して 行 な われ て い る の

が現状で あ る。
　「ヒ ト幹細胞 を用 い る臨床研 究 に関 す る 指 針 」 は 、将 来臓 器機能の 再生 等 を通

じて 国民の 健康維 持並び に 疾病 の 予 防 、診 断 、治 療 に重 要 な役割 を果 たす こ と

が期待 され て い る ヒ ト幹細胞を 用 い る 臨 床研 究 が 、社 会 の 理 解 を得 て 適正 に実

施及び推進 される よ う、ヒ ト幹細 胞 を用 い る 再 生 医 療の 臨 床研究 に関わ るすべ

て の 者が遵守すべ き事項を定め た 告示 で 、平 成 18 年7 月 に制定 され 、同年 9月 1

日よ り施行 され た。指針 の 基本原 則 は、臨 床研 究 の 有効性 及び 安全 性 の 確 保、
倫理性 の 確保、被験者等の イ ンフ ォ

ーム ド ・コ ン セ ン トの 確保、品質等 の 確 認、
公衆 衛生上の 安全の 配 慮、情 報の 公 開、個 人 情報の 保護で あ り、研 究者は 研究

開始 時に 、実 施機 関 の倫理 審査委員会 の 審査 及び 厚生 労働 大臣の 意見が必要 と

なる。さ らに 、平 成 18年の 施 行 以 降 、関係法令等の 改定や ，ヒ ト胚性 幹細胞
・

ヒ ト人工 多能性幹細胞 な ど の新 た な幹細胞技術 の 開発、基礎研 究の 進 展、ヒ ト

幹細胞臨床研 究 を と りま く環境 の変化 に対応す る た め 、全般 的な見直 しと改正

が 行 な わ れ、平成 22 年 11月 1 日か ら を新指針が施行 された。
…・

方、上 述 の よ うに 、国内の 医療現場 にお い て は 、医師の 戴量権 を根拠 に、ヒ

ト幹 細 胞 臨 床指針や 薬事法が 遵守 され ず に単離
・
調整 された幹細胞 が、「再生

・
細 胞 治 療 」 と称 して 投与

・
移植 され て い る実態が ある。そ の 結果、種 々 の 医療

事故等 もす で に報 告 され て い る こ と を憂慮 し、日本再生 医療学会 から患者 の 安

全性の 確保 と早 期 の 再 生 医 療の 適 正 な実用化の た め に 、ヒ ト幹細胞研 究指針 を

は じめ とす る 各種法令、通 知、告示、ガ イ ドラ イ ン 等 を遵守す るよう声明 文が

出 され て い る 。
本 シ ンポ ジ ウ ム で は 、我 々 が 取 り組ん で い る 重症心不全に 対す る再生治療 に つ

い て 、骨 格 筋 筋芽細胞を 中心 に、今、注 目を集め て い る ES細胞、　iPS細胞 の実

用 化 に つ い て 概 説する と共に 、幹細胞 を用い た 再生治療の 展望に つ い て議論 し

た い 。
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