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1.关于再生医疗



所谓再生医疗

提取干细胞的
(自我、供体)

根据目的
细胞培养、诱导分化

加工成为被需要的
细胞、组织、器官

移植到
功能损害的脏器

采用细胞、基因带来的功能恢复



关于iPS细胞

身体细胞

iPS细胞

导入基因
・Oct3/4
・Sox2
・c-Myc
・Klf4

肝细胞 心肌细胞血液细胞

细胞的幼稚化

山中伸弥教授(京都大学)的iPS细胞开发-细胞的初始化

2012年诺贝尔生理医学奖



再生医疗等产品在日本的现状

自我软骨培养

自我表皮培养

骨骼肌细胞层

骨髓来源的间充质干细胞

・眼科
(老龄黄斑变性

：iPS细胞)
・皮肤
・软骨
・脑
・骨髓

临床试验中的产品

iPS开发以前产品 iPS开发以后的产品

(附加条件期限批准)



不同领域的产品的临床试验情况(世界)

*2015年再生医学年度行业报告

癌症

258 心脏、血管

78

中枢神
经系统

41

传染病

43

皮肤

35
免疫

27

眼

34

肌肉

35

其他

77

临床试验
Ph.I :192
Ph.II :376
Ph.III :63

癌症 40%以上
循环系统器官 12%以上



再生医疗、细胞治疗的周边业务

 细胞处理装置等

医院 制造企业 医院

 细胞受托加工业



2.日本再生医疗的措施



再生医疗在药事上的分离独立

再生医疗等产品

(1)采用了人或动物细胞培养等加工
制成的产品

①对身体的结构、功能起到重建、修
复、形成的作用。

②以疾病的治疗和预防为目的。

(2)遗传基因治疗为目的，导入了人
体细胞使用的产品。

医药品

医疗器械

医药品医疗器械等法(2013)

内服药、注射药物等
药品

注射器、导管等
器械器具等



日本政府对基础设施的整备

临床试验、制造销售

再生医疗推进法
2013年5月10日公布

确保医药品、医疗器械等质
量、有效性及安全性等的相

关法律
(医药品医疗器械等法)

附带条件期限
批准制度

提供临床研究等

成立细胞加工业将早期实现
变为可能

将委托制造
变为可能

确保再生医疗等的安全性
等的相关法律

(再生医疗等安全确保法)。



面向医疗产品实用化的审批制度

<过去审批的思路>

临床试验
(确认有效性和安全性)

上市
销售

批
准

临床
研究

批准
或者
取消再

次
申
请

(
最

长
7
年
)

上市销售
(继续确认有效性

和安全性)

附带条件
期限批准

临床
研究

临床试验
(推测有效性、
确认安全性)

<再生医疗产品审批的新思路>

在上市销售后的临床试验中制定实施安全对策。
向患者说明风险，取得知情同意。

*实现患者早期使用

-附带条件期限批准制度-

上市
销售



使用了新制度的产品

[Heart Sheet]
• 培养的自体来源的骨骼肌细胞片
• 移植仅开胸手术患者的心脏
[Heart Sheet的效果]
• 改善患者心功能、症状、运动机能
[对象患者]
• 重度慢性心衰(缺血性心疾患)
• NYHA:Class III、IV
• LVEF≤35%
[批准]
提交7例探索性试验结果后被批准



温度感受性培养：细胞层培养

蛋白质分解酶处理
(过去)

温度感受性培养皿
(室温化) 细胞层化

细胞层化：使细胞移植更为简单易行

冈野光夫教授(东京女子医大)开发的细胞层培养技术



心功能不全患者的左室射血分数升高表明患者心功能得到改善
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左室射血分数正常值:60～70%
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Heart Sheet的心功能改善效果

(Published Data by Terumo Corp. )



通过附带条件期限批准缩短时长

0d 26w 1yr 2yr

0d 1yr 2yr

 到申请为止的初始计划

审评

上市后试验

4年 5～7年 1年

0d 26w 1yr 2yr

审评

4年

0d 1yr 2yr

 附带条件期限批准

1年

搜索性试验

验证性试验

可行性研究

上市后试验

批准

附带条件期限批准

缩短了约7年



日本再生医疗产品的推进

日本在再生医疗方面采取的积极措施

1.法制化(再生医疗推进法)带来的活性化

• 从再生医疗的基础研究开始进行支持
• 设置完善基础设施
• 导入“附带条件期限批准(早期批准)”制度

2.再生医疗相关技术开发的活性化

• iPS细胞等的开发及其临床应用研究
• 开发细胞层培养等的细胞移植技术
• 开发细胞培养技术及周边设备



3.再生医疗的未来
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日本的再生医疗等产品市场

*经济产业省《再生医疗的实用化、产业化相关研究会》(2012年)修改

2050年

2.5兆日元

其他



再生医疗周边产品的市场(日本)

0

20000

40000

60000

80000

100000

120000

140000

160000

2012 2020 2030 2040 2050

その他 サービス 消耗品類 装置類

(亿日元)

(年)

2050年
1.3兆
日元

2050年
0.55兆
日元

2020年
950亿
日元

*经济产业省《再生医疗的实用化、产业化相关研究会》(2012年)修改

其他 服务 消耗品 装置



2012 2020 2030 2040 2050
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再生医疗未来的市场规模(世界)
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*经济产业省《再生医疗的实用化、产业化相关研究会》(2012年)修改

2030年

12兆日元

2020年

1.0兆日元

预计到2050年将成长为38兆日元的规模。

美国



总结

1. 日本正在推进再生医疗等产品从药品、医
疗器械中的独立、相关法律制定和产业培
育。

2. 制定相关法律，开始实施“附带条件期限
批准”等措施和产业培育。

3. 通过新政策，活跃iPS细胞、胚胎干细胞
的有效利用和周边技术的开发。

4. 今后癌症免疫、循环系统、中枢神经、肾
脏疾病方面的治疗备受期待。

5. 在再生医疗等产品外，细胞培养等的新的
周边业务的活跃化也备受期待。


