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文部科学省による再生医療研究に対する主な支援の経緯

H25～R4年度（予定）H15～H19年度

再生医療の実現化
プロジェクト（第Ⅰ期）

H20～Ｈ24年度

再生医療の実現化
プロジェクト（第Ⅱ期）

⑥ 疾患特異的iPS細胞を活用した
難病研究※

H24～H28年度

③ 再生医療の実現化ハイウェイ
H23～R元年度

① iPS細胞研究中核拠点
② 疾患・組織別実用化研究拠点（拠点A・B・C）

④ 技術開発個別課題

再生医療実現拠点ネットワークプログラム

⑧ 再生医療の実現化
支援課題 R2～R4年度

⑤ 幹細胞・再生医学イノベーション創出プログラム
H28～R4年度

⑦ 疾患特異的iPS細胞の利活用促進・
難病研究加速プログラム※

H29～R4年度ヒトiPS細胞
作製成功

（H19年度）

山中伸弥教授
ノーベル賞受賞
（H24年度）

○文部科学省における再生医療研究への支援事業は、平成15年度から開始した「再生医療
の実現化プロジェクト」として開始され、平成24年度までの２期10年間の支援を実施した。

○山中伸弥教授が平成24年度にノーベル賞を受賞したことを受け、既存事業を発展する形で、
平成25年度から令和４年度までの10年間の事業として、「再生医療実現拠点ネットワークプ
ログラム（再生NWP）」を開始した。
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◎主査 ○副主査

文部科学省事業の再生NWP（平成25年度～令和4年度）終了後の令和5年度以降の再生・細胞医療・遺伝
子治療研究の在り方について検討する有識者会議を設置。

再生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方に係る検討会について
開催趣旨

委員一覧

2

【第１回】（令和３年３月５日）
• 現状報告（事務局）
• 本分野に関する研究開発動向

【第２回】（同 ４月20日）
• これまでの成果と今後について
• 遺伝子治療研究の在り方について

【第３回】（同 ５月11日）
• 疾患iPS細胞バンクとその利活用の在り方について
• 中核拠点の在り方について

【第４回】（同 ６月10日）
• 産業界から見た開発推進策、産学官連携策について
• 遺伝子治療研究の在り方について
• 中間とりまとめ（案）について

【第５回】（同 ７月14日）
• 中間とりまとめ（案）について

【第６回】（同 12月７日）
• 支援課題の在り方について
• 疾患iPS細胞研究の在り方について

【第７回】（令和４年３月８日）
• 再生医療実現拠点ネットワークプログラムの令和４年度予算案について
• 再生医療実現拠点ネットワークプログラム事後評価結果（案）について

【第８回】（令和４年５月27日）
• 新しい資本主義実現会議及び再生・細胞医療・遺伝子治療開発協議会における検討状況
• 再生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方について（案）

開催実績



国内外の動向

（国際動向）
• 世界における本分野の研究開発は活発化。市場規模は令和22年には令和２年時点の20倍になると推計。
米国、欧州、中国にて多くの開発品が生み出されている。

• 米国では、NIHによるiPS細胞関連研究への支援が継続的に増加（令和元年：986億円）。
また、NIHの本分野の支援の７割以上がex vivo遺伝子治療研究。

NIHのiPS細胞研究への総ファンディング額（億円）
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「再生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方について」①

（我が国の研究開発の成果）
• 論文について、iPS細胞研究は世界第２位、ES細胞研究は、米中英に次いで４位。
遺伝子治療研究のシェアはごく僅か。

• iPS細胞研究の国際的な特許出願動向は、近年も増加傾向にあり、世界第２位。

○ 再生NWPの取組状況や国内外の動向等を整理し、第８回再生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方に係る
検討会（令和４年５月27日開催）において、令和５年度以降の再生・細胞医療・遺伝子治療研究の推進に
向けた報告書「再生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方について」を取りまとめた。



再生NWPの成果

（iPS細胞中核拠点）
• iPS細胞研究中核拠点である京都大学において、iPS細胞の初期化メカニズムの解明等の基礎研究、安全性の
高いiPS細胞作製に向けた基盤技術の確立に向けた研究等が行われた。

• 免疫拒絶反応が起こりにくいと考えられる細胞の型（ホモHLA型）を有した血液等から再生医療用iPS細胞を
作り、日本人の人口の約40％に適合するiPS細胞ストックを整備した。

（疾患・組織別実用化研究拠点）
• 世界トップレベルの研究開発を支える多数の研究拠点・研究基盤を整備し、当該拠点で実施した多数の研究
が臨床研究・治験段階に進展した。

（疾患iPS細胞バンク）
• iPS創薬促進のため、理化学研究所に患者由来のiPS細胞バンクを構築した。
• 疾患iPS細胞の活用により、多数の治療薬候補の同定や治療薬候補の治験につながった。

（参考：再生NWPを通じて臨床研究・治験に進展したもの）
・ 加齢黄斑変性（自家・他家） ・ 虚血性心筋症（他家） ・ パーキンソン病（他家）

・ 血小板減少症（自家） ・ 亜急性期脊髄損傷（他家） ・ 角膜上皮幹細胞疲弊症（他家）

・ 膝関節軟骨損傷（他家） ・ 網膜色素変性（他家） ・ 頭頸部がん（他家）
・ 重症心不全（他家） ・ 網膜色素上皮不全症（他家） ・ 水疱性角膜症（他家）
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「再生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方について」②



再生NWPに対する事後評価結果

• 科学的・技術的意義及び社会的・経済的意義の高い成果を創出した一方で、
「患者さんが臨床でその恩恵にあずかることができる」までに、まだいくつかのステップがあり、
切れ目ない研究支援が重要。

• 異分野の研究者や産業界の参入が十分とはいえない。特に、規制・倫理領域や遺伝子治療
の若手研究者の育成が急務。

• 基礎的理解を深め、科学的な裏付けの下での臨床応用が重要。

• 若手研究者の育成支援の継続、異分野の研究者の積極的な参入や確固とした産業界との
連携、関係省庁間の更なる連携により、基礎研究から社会実装への切れ目ない支援が必要。

• 基礎研究の更なる推進、分野内外や企業との連携、若手研究者の育成、社会への成果発信
等の中心的な役割を担う中核的な拠点を設け、分野全体の成果創出を目指すことが必要。

• ヒトiPS細胞バンクは、十分な臨床データ等を備えたバンキング事業とすべく、一層の充実・強化
がなされるべき。

• 出願後の知的財産の確保・権利化に関するサポート、基礎研究段階からの知的財産支援等
の実用化を見据えた取組が重要。
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「再生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方について」③



（１）再生・細胞医療・遺伝子治療の融合と分野全体の発展
• 我が国の再生医療分野は、国際的に見ても強みを有するが、研究成果の実用化に向けて引き続き基礎的
な検討・研究が必要。

• 再生・細胞医療・遺伝子治療という縦割りではなく、より一層の融合研究の推進が必要。
• in vivo遺伝子治療研究も支援対象に追加し、上記融合研究を推進するなど、遺伝子治療研究への支
援も重要。

• アカデミアと再生・細胞医療・遺伝子治療製造施設との認識の相違の解消・マッチング支援等を行い、研究
成果の実用化に向けた切れ目ない支援を行うべき。

• 若手研究者の育成を図りつつ、裾野の拡大を進める。
• 細胞やベクター等の技術開発や共通の製造・品質評価基盤について、関係省庁において連携し、整備・充
実化を図るべき。

（２）幅広い異分野との分野横断研究の実施
• 工学系やELSI等の異分野の研究者とのコラボレーションを図る。
• アカデミアと産業界双方のギャップ解消に向け、研究の初期段階からの産業界の参画推進、知的財産・規
制制度に係る助言・支援、開発早期からの出口を見据えた研究開発を実施する。リバーストランスレーショ
ナルリサーチ（rTR）の推進をする。

今後に向けた提言
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「再生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方について」④



おわりに

• 次世代の医療技術や創薬につながる革新的なシーズを創出するための基礎研究の強化が必須。
• また、実用化・産業化を確実に進めていくためには、規制・倫理・知的財産面の支援、関係省
庁間の連携、アカデミアと産業界の連携、基礎研究者と臨床研究者の連携、それぞれの取組
の更なる強化が重要。

（３）本分野における研究者人材を最大限に活かすチーム型研究体制（バーチャルラボ）
• 研究者を糾合し、有機的に連携させるチーム型研究体制（バーチャルラボ）を構築することにより、総合力
の発揮、人材育成を推進。

（４）中核拠点をハブとした相乗効果の創出
• 次世代iPS細胞製作法の開発や組織・臓器の再生研究、自己修復研究など、本分野の最先端の基礎研
究を総合的に実施しうる中核的な拠点機能が必要。同拠点が異分野も含めた国内外の研究者、産業界、
医療機関等との連携ネットワークの中核的な役割も担うべき。

（５）疾患 iPS細胞を用いた研究の更なる推進
• 疾患iPS細胞を用いた病態・創薬研究の加速のため、優位性が高い疾患領域から付随情報とともに症例数
の充実を図るべき。

今後に向けた提言（続き）
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「再生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方について」⑤
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