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再生医療の研究
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2014年9月12日

世界初のiPS臨床応用

自家iPS-RPE 細胞シートによる加齢黄斑変性治療

加齢黄斑変性

RPE 細胞シート

純化 RPE 細胞

Skin fibrobrasts

遺伝子導入
(Reprogramming)

移植

4

iPS 細胞 24 line → ６ line

4ヶ月 4ヶ月

３ line

2ヶ月

分化誘導
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第２弾 臨床研究
HLA適合他家移植 （加齢黄斑変性治療）
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RPE

RPE

Japanese man is first to receive 'reprogrammed' stem cells 
from another person

World-first transplant, used to treat macular degeneration, represents a major step forward in movement 
forward in movement to create banks of ready-made stem cells.

David Cyranoski
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ICH E2A ガイドラインと同様の考え方に基づき、重篤な有害事象

又は副作用. とは、 投与量にかかわらず、医薬品が投与された際

に生じたあらゆる好ましく. ない医療上の出来事のうち、以下のも

のをいう：. 

(1)死に至るもの. 

(2)生命を脅かすもの. （注：ここでいう「生命を脅かすもの」とは、そ

の事象の発現時点において患. 者が死の危険にさらされている場

合をいい、仮にもっと重度であれば死. を招いたかもしれないとい

う意味ではない。）

(3)治療のための入院又は入院期間の延長が必要であるもの.

重篤な有害事象又は副作用

RPE

滲出型AMD
神経網膜

���細胞由���細胞の
網膜下移植

iPS細胞由来
RPE細胞懸

濁液
（特定細胞
加⼯物）

100um

病気の部分

細胞を注入

病気の部分を抑える 症状の鎮静化

Confidential●RPE細胞懸濁液移植⼿術
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RPE細胞
懸濁液

●RPE懸濁液移植⼿術と網膜前膜除去⼿術 Confidential

網膜前膜
（ERM）

網膜の表面（上側）に膜が形成される
↓

膜によって網膜にシワが生じ
視力に影響が出る恐れも

↓
膜を除去（手術）して網膜環境を改善させる

↓http://www.m.chiba-u.ac.jp/class/gannka/sinryo/treatment/06/index.html

▷網膜前膜除去⼿術

▷RPE懸濁液移植⼿術

他家RPE浮遊液移植 有害事象のリスク（イメージ）

リスク小

失明リスク大

0

10

網膜剥離

原疾患放置（治療せず）

本件手術_ERM除去手術

【今回の報告ポイント】
●緊急性はない
●生命に影響はない
●視力が直ちに損なわれるケースでない

ERM

大量の網膜・脈絡膜出血
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術後視⼒の推移

術前

0

0.05

0.1

0.15

0.2

-5 0 5 10 15 20 25

VA（矯正視⼒）

（術後週数）

網膜細胞治療の進化

自家移植

他家移植

多施設

視細胞移植

安全性 効果、仕組みづくり
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承認
又は

条件・期限
付承認の失

効

非
臨
床
試
験

臨床研究
（再生医療等安全確保法）

治験
（薬機法）

日本の再生医療の流れ

研
究

保
険
収
載

主に医師主導

主に企業主導

５年 １０年(→５年)１０年

先
進
医
療

自由診療

リバーストランスレーショナルリサーチ

Korea

Taiwan
ThaiIndia

Germany

共同研究申し込み

（Iran)

Belgium

China
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＜世界市場規模の算出方法＞
「各国の市場規模」=「現在の当該国の再生医療市場※1」×「再生医療の普及度※2」

※1「患者数」×「患者1人当たりにかかる費用」（国内市場の算出と同様）
※2 人口、所得（物価）、開発品目・既存市場、研究開発予算等から推定

＜国内市場規模の算出方法＞
「再生医療の市場規模」=「患者数※1」×「患者1人当たりにかかる費用※2」

※1「患者数」=「国内の潜在患者数」×「再生医療の適用率」
※2「患者1人当たりにかかる費用」

=「再生医療製品・加工品の単価」+「再生医療に係る医療費（手技料等）」

0
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（兆円）

年

再生医療の将来市場規模予測（世界）

2020年
1.0兆円

2030年
12兆円

2050年
38兆円

その他
（新興国等）

日本

欧州

米国

2020年

1.0兆円

2030年

12兆円

2050年

38兆円

2012年

1000億円

年 年 年 年

９．国内外の再生医療の将来市場規模予測

○ 再生医療の市場規模は、2050年には国内市場2.5兆円、世界市場38兆円となり、今後我が国にとって非常
に大きな経済効果が期待される。

○ 再生医療の市場規模は、2050年には国内市場2.5兆円、世界市場38兆円となり、今後我が国にとって非常
に大きな経済効果が期待される。
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歯槽骨
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再生医療の将来市場規模予測（国内）
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膵臓（糖尿病等）
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血管

神経

心臓

眼 軟骨

皮膚

（億円）
その他
（毛髪再生等）

腎臓

血液

再生医療の発展（網膜）
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治療
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アイセンター ＆
iSee!運動

DALY (disability adjusted life years)
疾病負担を評価する単位

効
用

値

生存年数

くも膜下出血による突然死
寿命の短縮がDALY

効
用

値

生存年数

緑内障で失明
効用値（QOL)の低下
苦しい状態で
生きていく期間がDALY
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YLD（障害共存年数）でみると
視覚障害の疾病負担は更に大きい
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日本全体のYLD (Years lost due to Disability)に占める割合(%)

視覚障害による
総経済コスト:約3兆円/年

世界のEye institute

19Lab

>30Lab

>11Lab

UCLA

Michigan

Harvard

NIH

Miami

UCLA

>20Lab

世界的に眼科領域の診療、研究に
特化したアイセンターは多数存在
（英米、中国、シンガポールにも）

UK

中国、シンガポール、インド
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「神戸アイセンター」

研究（理研）

細胞加⼯
臨床（神⼾市 病院）

患者ケア
福祉、社会実験

（公益法⼈NEXT VISION)

基礎研究から臨床応⽤、治療、
リハビリまで⼀気通貫で対応

21

12月1日 オープン

研究部門
（支援 理研、神戸市）

アイセンター病院
（神戸市立

医療センター機構）

社会実験部門

NEXT VISION

（公益法人）

①基礎研究からのイノベーション

③視覚障害のイメージ変革③視覚障害のイメージ変革

イノベーション

確かな一般医療と
最先端医療

ロービジョンケア
社会実験

②新しい医療システムの構築

神戸アイセンター構想

ソーシャル
ベンチャー

VC’
（株式会社）
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網膜細胞治療の効果

障害のグラデ−ション

再生医療はリハビリ（ロービジョンケア）と
セットで完成する治療である！

見えにくい
（ロービジョン）
日本に200万人

失明健常（晴眼）

再生医療ロービジョンケア

NEXT VISION とVISION PARKの作用点
調査研究から（中間報告の一部）
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VISION PARK
公益法人NEXT VISION フロア

雇用

これまでのシステム これからのシステム

眼 科 医 療

視覚に障害をもつ人

家族・当事者団体・ボランティア

福祉施設・事業所

特別支援教育特別支援教育

眼 科 医 療

雇用

視覚に障害をもつ人

福祉施設・事業所

家族・当事者団体・ボランティア

接着剤としての眼科医療

Total Goal

仲泊聡先生のスライドより
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東大先端研 東京医大眼科 産業医 Gift Hands CEO 三宅琢

デジタルロービジョンケアデジタルロービジョンケア

https://blog.otonglass.jp
OTON GLASS代表 島影圭佑さん

ロービジョンケアデバイス、視覚補助システム開発
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Body Sharing

OUR MISSION
私たちは、Body Sharingを通じて、以下の目的を達成
しようとしています。
•視覚障害者の安全確保
•社会的弱者の雇用促進
•孤独による課題の解消
•優しさ見える化・促進

澤田智洋さん

NIN NIN

暗視野メガネ
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狙い
■アイセンターの思想を体現する実験的/挑戦的/楽
しいイベントを設計することで、アイセンター⾃体
のPR・認知獲得・理解促進に繋げる。
■同時に視覚障害者にとって「新しい扉」が開くよ
うな⽇にする。=視覚障害者にとっての新しい希望・
価値観・未来の醸成。
■ロービジョンの⽅を起点にしながら、いわゆる晴
眼者も楽しめる内容を⽬指す。つまりインクルーシ
ブデザインの観点でイベントデザインすることによ
り、福祉/視覚障害に興味関⼼のない層に対しても情
報発信していく。（⾒える層にリーチしていくこと
も⼤事）

ノールックツアー。それは、⾒えない世界を楽しみ
つくす旅です。⾒えないからこその、ドキドキとワ
クワク。⾒えないからこその、笑いや感動。今まで
みなさんが味わってきた旅とは、ちょっと違うかも
しれません。だからこそ新鮮で、記憶に残る。そん
な新しいツアーです。さぁ、HAVE A NICE NO
LOOK！

⽇時：12/16（⼟）10:00-16:00（予定）
場所：神⼾アイセンター
内容：①NO LOOK VISIT （10:00-12:00）

アイセンターなど画期的な施設を⾒学
②NO LOOK LUNCH（12:00-13:00）
⾒えない中でランチを⾷べよう
闇鍋ならぬ闇ビュッフェ（要検討）

③NO LOOK ENTERTAINMENT（13:00-
⼈数：５０名（予定）

ゆるスポ
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インクルーシブ情報コンシェルジュ

神戸アイセンター神戸アイセンター

②眼科病院
神戸市医療機構
アイセンター病院

（神戸市）

①研究
理化学研究所

網膜疾患
患者

網膜疾患
患者

網膜検査
イメージング
網膜検査

イメージング

再生医療
RPE細胞
再生医療
RPE細胞

遺伝子診断
遺伝子治療
遺伝子診断
遺伝子治療

遺伝カウンセ
リング

遺伝カウンセ
リング

③リハビリ・社会実験
公益社団法人NEXT VISION
株式会社 Vision Care (VC’)

視覚リハビリ
開発

視覚リハビリ
開発

冬眠研究冬眠研究

患者iPS
創薬研究
患者iPS
創薬研究

再生医療
視細胞

再生医療
視細胞

AI・ロボティ
クス

AI・ロボティ
クス

ロービジョンケア
デバイス開発

ロービジョンケア
デバイス開発

自動運転自動運転


