
札幌医科大学 神経再生医療科

本望 修

脳梗塞と脊髄損傷の再生治療
ー自己治癒力の最大利用による健康寿命延長ー
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片麻痺 四肢麻痺

脳梗塞・脊髄損傷の治療
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自己の骨髄間葉系幹細胞
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培養細胞
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間葉系幹細胞
（骨髄幹細胞）

の分離 大量培養

保存

品質
検査

凍結
照合

解凍

細胞培養センター（CPC） ＧＭＰ準拠
病院

患者
骨髄細胞の採取

病院

静脈内
投与

保存

①患者の腸骨から局所麻酔下で骨髄液を採取
②これを細胞調製施設（CPC）にて目的の細胞を分離し、約2週間で約1万倍に培養
③約１億個の細胞を40ｍｌのバッグに封入し細胞製剤を製造
④この細胞製剤を30分～1時間かけて静脈内投与により移植

【治療法のアドバンテージ】
・骨髄液の採取は10～15分間ででき、患者の負担が少ない。
・脳や脊髄の病気であるにもかかわらず、静脈内投与で効果がある。
・発症してから時間が経過していても治療効果が見込める。

【イメージ図】

自家骨髄間葉系幹細胞（STR01) 

治験薬の概要
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GMPレベルの幹細胞培養施設
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細胞製剤（再生医療等製品）
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数日 １週間０日

神経栄養因子を介した神経保護

抗炎症

血管新生

神経再生
＊ 神経細胞へ分化
＊ ホストの神経幹細胞を活性化

２週間 数ヶ月

作用メカニズム
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中核研究機関

札幌医科大学
＜附属病院、ＣＰＣ＞

治験申請･実施

（ＰＭ、ＣＲＣ、ＤＭ、ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ、製造等）

研究参画・サポート機関

九州大学

ﾋｽﾄﾘｶﾙﾃﾞｰﾀ提供・検討

ＣＲＣ教育、輸送試験支援

研究サポート機関

北海道臨床開発機構

(北海道大学探索医療教育研究ｾﾝﾀｰ)

統計解析（生物統計）

研究サポート機関

先端医療振興財団

総合戦略(ﾌﾟﾛﾄｺﾙ作成支援等)

ＤＭ開発・支援

研究サポート機関

東京大学

薬事（PMDA対応支援等）

AMED 橋渡し研究推進プログラム
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厚生労働省・PMDAと相談

PMDAのホームページより

自己培養骨髄葉系幹細胞を再生医療
に用いる細胞製剤（医薬品）として、
脳梗塞と脊髄損傷の承認を目指して
います。

医師主導治験による実用化
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厚労省先駆け審査指定制度における
再生医療等製品の指定品目として指定

2016年2月11日
北海道新聞

2016年2月11日
朝日新聞
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骨髄液 大量培養

脳梗塞
または
脊髄損傷

＜製薬工場＞ ＜病院＞
静脈内投与

原材料 細胞医薬品

＜病院＞

認可後は、ニプロ株式会社が
細胞医薬品（再生医療等製品）を製造・販売する予定
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ニプロ（株）再生医療研究開発センター
in Sapporo
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フロンティア工場（北海道）
治験、医師・培養員教育

東北工場（大館）

近畿工場
医師教育

九州工場

関東工場

再生医療細胞医薬品の生産拠点概案
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札幌丘珠空港

Doctor Jet
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ありがとうございました
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