
教育講演（1）
6月13日（水）

Recent Advances for Commercialization of Tissue 
Engineering and Regenerative Medicinal Products in 
Korea
Gilson Khang
Professor and Chairman, Department of PolymerNano Science & Technology, 
Chonbuk National University

In Korea, there are launching in market as eighteen products related with regenerative medicinal products including 
cell therapy products and tissue engineered products (TEMPs) from 2001up to now. First approved one on 2001, 
Chondron as autologous chondrocytes for the treatment chondyle defects are sailing steadily around last 10 years. 
Also, keratinocyte from autologous or allogenous as HalodermTM and KalodermTM have been developed the treatment 
of burn patients resulting in relatively success treatment for patients during last 7 ～ 10 years. Very recently, 
Hearticellgram-AMITM developed by FCB-Pharmicell was approved by the Korea Food & Drug Administration (KFDA) 
as the world's first stem cell treatment for clinical use for heart attack patients in July 2011. KFDA approved two 
treatments such as Medipost's CartistemTM for the treatment of osteoarthritis using allogenic adult bone marrow 
derived stem cell (BMSC) and Anterogen's CupistemTM for the treatment of Crohn's disease using autologous adult 
adipose derived stem cell (ADSC), registering both as the world's second and third authorized stem cell procedures 
in Jan 2012. Among these, the Cartistem treatment is the world's first allogeneic stem cell treatment which is 
advantageous because it has a higher mass-production potential and consistent treatment efficacy. Even though 
these activities might be still infancy for the industrialization in Korea, it looks like a good sign for the treatment for 
patients as well as industrialization.
In this presentation, the strategy of the industrialization in Asian countries will be discussed.

【略歴】
［Current Position］
Professor and Chairman, Department of PolymerNano Science & Technology, Chonbuk National University 
TERMIS-AP Continental Chair-Elect (2012～ )
[Education]
1981 Inha University, Dept of Polymer Sci & Tech, BS
1985 Inha University, Dept of Polymer Sci & Tech, MS.
1995 The University of Iowa, Dept of Biomedical Engineering, USA, PhD
［Positions Held］
1987. 2. ～ 1998. 7: Research Scientist, Biomedical Polymer Div. in Korea Research Institute of Chemical Technology (KRICT)
1998. 8. ～ Professor & Department Head, Departments of Polymer Sci Tech, Chonbuk National University, 
2004. 1. ～ 2008. 12: Editor-in-Chief, Tissue Engineering and Regenerative Medicine (SCI(E))
2007. 1. ～ present: Editorial Board, Journal of Tissue Engineering and Regenerative Medicine
2008. 1. ～ 2009. 10: Editorial Board, Official Journal of TERMIS, Tissue Engineering (SCI: IF 4.409)
2008. 1. ～ present: Editorial Board, Official Journal of KSSCR, International Journal of Stem Cell 
2008. 1. ～ present: Editorial Board, Therapuetic Delivery
2010. 1. ～ present: Co-Editor-in Chief, International Journal of Tissue Regeneration
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教育講演（2）
6月13日（水）

我が国における再生医療実現化に必要なこと :大型実験動物モ
デルの構築

小林 英司
自治医科大学 先端医療技術開発センター

「加齢、疾病、損傷、または先天的傷害により組織・器官が失った機能を修復ないし置換することを目的に、機能的かつ
生きている組織を作りだすプロセス」として登場した再生医療であるが、我が国は、基礎研究は世界をリードする成果が
上がっているにもかかわらず、再生医療に関わる製品の実用化を危惧する声がある。それは、これまでの医薬品ですら輸
入超過の拡大が、２０００年初頭より次第に大きくなっているからである。再生医療に関わる製品のみならず、なぜこの
ようなドラッグラグやデバイスラグが我が国に拡大しているのであろうか？著者は、ヒトでの有効性と安全性の担保には、
ヒトと体サイズが近い大型動物での前臨床試験が重要であることを指摘してきた。このデバイスラグやドラッグラグの原
因を、臨床の治験制度の問題もあるが、根本となる基礎で得られたイノベーションをヒトの治験に持っていくには、大型
動物での検証が必要である点は多くのものが一致するところであろう。世界全体における医薬品等の申請を含む研究に用
いられている大型動物の推移をみると、使用動物として、ブタ、犬、サルの順でその数が多い。しかし使用される動物種
のパターンに国によって大きな差が見られる。ヨーロッパでは、サル、犬の使用が抑制されている一方、ブタの使用数が
伸びている。カナダもその傾向がみられる一方、米国は、サル、犬、ブタがほぼ１：１：１である。しかるに、我が国の
推移はどうであろうか？２０年前から犬中心の実験成果が減り続き、それを代替えしている大型実験動物が見当たらない。
医薬品や医療用機器の治験が、大型動物の検証後に始まることを考えると、我が国における状況はこのままでは極めて悲
観的である。
本講演では、我が国の再生医療、特に細胞治療における未来に期待を込めて、まず取り組むべき大型動物を用いた前臨床
の必要性について述べる。さらに細胞治療のうち、世界で最も臨床応用が進む間葉系幹細胞の応用を通じて、再生医療に
関わる製品の加速に必要な要件を述べる。

【略歴】
1982 年　自治医科大学　卒業
1982 年　新潟大学医学部外科学教室入局、僻地病院勤務
1991年　自治医科大学　外科　助手
1992 年　オーストラリア、クイーンズランド大学外科　留学
1995 年　自治医科大学　臨床薬理学教室　助教授、

同附属病院　薬剤部　副部長（兼任）
同大学外科　助教授（兼任）

2001年　同大学　分子病態治療研究センター　教授、
同大学外科　教授（兼任）

2003 年　同大学　実験医学センター　センター長（兼任）
2009 年　同大学　先端医療技術開発センター　客員教授

株式会社大塚製薬工場　特別顧問

【専攻分野】
移植・再生医学、バイオエシックス

【関連役員等】
International Society of Experimental Microsurgery　第 10 代会長
The Transplantation Society　イスタンブール宣言噂守班委員
日本臓器保存生物医学会 理事
自治医科大学　評議員
日本再生医療学会 　評議員、産業化委員会委員
日本組織工学会 　評議員
日本外科代謝栄養学会 　評議委員
次世代テクノロジー交流会 　会長
日本小腸移植研究会 幹事
日本肝移植研究会　世話人
日本膵・膵島移植研究会 世話人
日本異種移植研究会 世話人
日本移植学会　学術・教育委員会委員
特定非営利活動法人 エイチ・エー・ビー研究機構　理事
（財）ヒューマンサイエンス振興財団　資源供給審査委員
宇宙飛行士健康管理顧問医（外科）　
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教育講演（3）
6月13日（水）

細胞外マトリックスの多様性と幹細胞ニッチ

関口 清俊
大阪大学蛋白質研究所

生体組織から分離した幹細胞や多能性幹細胞から分化誘導した細胞を生体外で培養・増幅し、必要に応じて目的の細胞
に分化誘導する技術開発は、再生医療に不可欠である。生体内では、細胞の増殖と分化は周囲の環境から提供される様々
な情報に基づいて制御されている。この情報の主たる担い手は、周囲の細胞から分泌される液性因子と細胞の足場となる
細胞外マトリックス（以下、ECM）である。ECMは、細胞表面の受容体と結合することにより、それ自身がシグナル分
子として機能するだけでなく、様々な液性因子と結合することにより、それらの組織内での分布や濃度勾配の形成に深く

が、ECMはニッチとしての役割も担っていると推定される。
ECMは解剖学的には結合組織の主体である間質と上皮と結合組織の境界に形成される基底膜に大別される。基底膜は上
皮細胞の極性維持と増殖・分化の制御に関わるだけでなく、器官形成における上皮̶間充織相互作用の物理的・機能的イ
ンターフェイスとしての役割も担っている。我々は、再生医療の対象となる多くの幹細胞が基底膜を足場としていること
に着目し、幹細胞ニッチの解明を目標として、細胞ごとにカスタマイズされた基底膜の分子組成の網羅的解析を進めている。
基底膜の構成分子としては、ラミニン、IV型コラーゲン、ニドゲン、パールカンがよく知られているが、それ以外にも組
織特異的に発現する基底膜蛋白質が最近次々と同定されている。我々は、これまでに同定された約５０の基底膜蛋白質に
対する免疫組織染色適合抗体のライブラリを作製し、マウス胚における基底膜蛋白質の発現を網羅的に解析している。そ
の結果の一部は、染色標本を高解像度デジタル画像に変換後、画像データベース「マウス基底膜ボディマップ」に収録し、
ウェブ上で公開している（http://www.matrixome.com/bm/）。我々は、細胞の機能制御におけるECMの重要性に鑑み、
細胞周囲の ECM
トリクソームの解明は、幹細胞の機能維持に必要なニッチの解明とその生体外での再構築に不可欠である。
本発表では、マウス胎児のマトリクソーム解析の現状と併せて、最近我々が進めている幹細胞ニッチの解析結果について
ご紹介する。また、マトリクソーム解析により得られた情報が細胞培養技術にどのようにフィードバックできるかを、ヒト
多能性幹細胞のフィーダーフリー培養基材の開発を例にご紹介したい。

【略歴】
1973 年 東京工業大学理学部化学科 卒業
1978 年 大阪大学大学院理学研究科生物化学専攻　博士課程修了
1979 年 米国フレッドハッチンソン癌研究所　博士研究員
1986 年 藤田保健衛生大学医学部　講師
1991年 大阪大学微生物病研究所　助教授

1991年 大阪府立母子保健総合医療センター研究所　部長
1992 年 大阪府立母子保健総合医療センター研究所　所長
1998 年 大阪大学蛋白質研究所　教授
2000 年～ 2006 年 ERATO・関口細胞外環境プロジェクト
　　　　　　　　総括責任者 
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教育講演（4）
6月13日（水）

再生医療と医療経済

田倉 智之
大阪大学 大学院医学系研究科 医療経済産業政策学寄附講座

近年、我が国の経済成長が鈍化するなか、少子高齢化の進展と医療技術の進歩に伴い医療保険財源が逼迫している。例えば、
過去10年間の国内総生産（GDP）の成長が12（%）となっているのに対して、国民医療費は22（%）と約2倍の伸びとなっている。
このような状況下では、臨床現場が求める社会資本の投入が進まないと、需要が増えた分だけ資源配分は広く薄くなり、各種
の医療技術の単価は低減せざるを得ない可能性がある。
そこで、医療技術の経済的な価値をステークホルダーと共有し必要な資源投入を促すことが望まれる。医療の価値（Value of 
Medicine）を明らかにし政策などに反映しようという試みは、世界でも一つの潮流になっている。また、それと併せて「受益
と負担」のバランスを社会的な公平性の観点から整理をすることも重要であり、再生医療などが創出する価値に見合う対価を
適正に負担する仕組みも必用になる。一般に、臨床経済的な価値は、投資と回収の比率による説明が理想になり、費用対効果
（Performance）で表現される。
さて、製品化（上市）までのリードタイムが他産業に比べて著しく長く、また事業素材であるパイプラインの不確実性も相対的
に高いことが、ライフサイエンス関連の事業に共通している。特に、再生医療のような萌芽的な技術をベースとした事業は、臨
床応用はもとよりビジネスモデルの構築のハードルが高いと言われており、いわゆるチャレンジングでハイリスクなテーマに位
置づけられる。
一方で、従来の基幹産業が成熟し次世代のリーディング産業の創出が希求されるなか、ライフサイエンス分野は我が国の存在
感を国際的に示す一つの候補に違いない。特に、新型万能細胞 iPSが作製されるなど研究のアクティビィティが高い再生医療
の領域は、革新的な医療技術によりこれまで不可能であった各種疾患の根治を可能にし、新たな社会経済的な価値を創出する
ことが期待される。
それでは、この再生医療分野を出来るだけ早く大きく開花させるにはどのような条件が必要であろうか。本講演では、この論
点に対して次のように整理を試みる。
まず、技術を円滑に事業へ結実させる方法（例えばVCポートフォリオやPull 型開発）を論じ、技術革新のプロセスに対する
社会資源の投入の考え方を述べる。続いて、再生医療が臨床応用することで医療費がどのくらい適正化されるのか、公的医療
保険からみた再生医療の経済的な価値を分析する（約2,500 億円 /年）。さらに、再生医療事業への投資が将来どのくらい回収
可能なのか、市場の視点により再生医療の経済的な価値を推計する（過去 20年ではCapital Value＜Cumulate Investment）。
最後に、「健康改善への影響」「医療財源への影響」「労働生産への影響」の社会経済的な評価指標（Socioeconomic index）
で再生医療の医療経済的な意義を定量的に論じ、本分野の発展の一助にしたいと考える。

【略歴】
１９９２年　北海道大学　大学院工学研究科　修了
２００１年　東京大学　医学部　研究員
２００５年　東京大学　工学部　非常勤講師
２００６年　東京女子医科大学　大学院医科学研究科　修了
２００８年　大阪大学　医学部　招聘准教授
２００９年　神戸大学　経営学部　非常勤講師
２０１０年　大阪大学　大学院医学系研究科　現在に至る

厚生労働省　保険医療専門審査員
経済産業省　医療国際化交流委員
内閣官房　医療イノベーション推進室　再生医療WG委員
日本人工臓器学会評議員
日本心臓リハビリテーション学会評議員　などを歴任
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教育講演（5）
6月13日（水）

再生医療と社会をつなぐ人文学・生命倫理

加藤 和人
大阪大学大学院医学系研究科 医の倫理と公共政策学

再生医学およびその応用としての再生医療の発展は目覚ましく、基礎研究においても臨床応用においても多くの成果が報
告されている。最近まで基礎研究の段階にあったヒトES細胞およびヒト iPS 細胞などを用いた臨床研究も、次第に進め
られようとしている。そうした努力から、多くの人に恩恵がもたらされることが期待されている。
一方、再生医学研究の実施や新規の医療技術の開発においては、多種類のヒト由来の細胞・組織を利用し、新規の治療法
についての臨床研究を行うことが必要になるため、さまざまな倫理的・社会的課題が生じる。
これに対し、日本においては、倫理的・社会的課題に取り組むことは、研究の推進や技術開発のスピードを遅くするとい
うイメージが拡がっているように思われる。たとえば、ヒトES細胞研究において、倫理面への対応を厳密にしすぎたために、
審査や研究設備の整備に多大な時間や経費がかかるという指摘がなされてきた。
しかしながら、広く世界を見渡してみると、細胞の提供者や臨床研究の参加者の権利や情報の保護、樹立した細胞の利用
の際の留意点など、倫理的・社会的課題に対して、できるだけ早く先取りして問題を明らかにし、解決方法を前向きに提
案するための活動が拡がっていることに気付く。そこでは、科学者・医学研究者と人文社会系の研究者が協働し、患者や
市民など様々な立場の人々の視点を取り込み、政府の活動に頼らずに現場の感覚で問題を抽出し、ガイドラインや報告書
などの形で対応策をまとめている。
代表例の一つは、米国科学アカデミー（NAS）により2005 年に策定された、ヒトES細胞研究のガイドラインである。当
時のブッシュ政権が、連邦政府の資金によるヒトES細胞研究を制限したことに対し、科学者の組織である米国科学アカ
デミーは、科学者と人文社会科学者からなる委員会を組織し、独自のガイドラインを作成した。もう一つの例は、国際幹
細胞学会（ISSCR）によるヒトES細胞研究、ヒト幹細胞の臨床応用に関するガイドラインである。
日本においても、近年は再生医療学会による提言など、研究者が主体的に行う活動は増えてきているが、NASのガイドラ
インのように実際の研究現場で使われるものが作られる例は必ずしも多くないと思われる。科学者と人文社会科学の専門
家や市民との協働を促進し、批判とブレーキだけのためでなく、社会の視点を取り入れつつ、「前向きな取り組みを行うた
めの生命倫理」を日本でも確立する必要がある。

【略歴】【略歴】
昭和59年 3月  京都大学理学部卒業
昭和 63年 4月  日本学術振興会特別研究員
平成 1年 9月   京都大学大学院理学研究科博士課程生物物理学専攻修了
平成 2年 1月   英国Cambridge 大学動物学教室研究員
平成 3年 2月     生生発・んがCRC／emoclleW学大egdirbmaC国英
　　　　　　　物学研究所研究員
平成 5年 11月  JT生命誌研究館研究員

平成13年 4月　 京都大学人文科学研究所助教授
平成16年 4月　 京都大学大学院生命科学研究科兼任
平成19年 4月　 京都大学人文科学研究所准教授
平成 20年 11月　京都大学物質－細胞統合システム拠点連携
平成 24年 4月　 大阪大学大学院医学系研究科教授 
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