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血小板を作製して医療現場で使いたい

造血幹細胞から？

多能性幹細胞から？

皮下脂肪由来間葉系幹細胞から？

(Matsubara et al, JTH, 2021)



血小板を作製して医療現場で使いたい、そのために

連絡先・アクセス 当サイトについて 個人情報保護方針

© 2022 Keio University

お問い合わせ 連絡先・アクセス English

再生医療等支援部門

ホーム 臨床研究推進センターとは 組織概要  再生医療等支援部門

細胞培養加工施設
Keio University Hospital Cell Processing Center：
KHCPC

印刷

再生医療等支援部門では、主にアカデミアにおいて行われている、様々な疾患や病態、生理

現象を対象とする基礎研究だけでなく、海外で既に使用されているような再生医療等製品も

含めた細胞加工物による再生医療等を、迅速に患者さんに届けられるよう、学内だけでなく

他大学や学外の医療機関も含めて実施されている研究開発の支援を行っています。再生医療

等支援部門（RM部門）は、以下の３つのユニットで構成されており、それぞれのユニット

毎で業務支援を行っています。

RM支援ユニット

役割

研究シーズ等の各開発段階における研究費申請等のサポートから、人に投与するまでの流れ

の中で様々なニーズに対応した支援を実施いたします。

医薬品・医療機器シーズと比べて少なからず異なる対応が求められる

「再生医療等シーズ」に特化した研究開発支援に対応します。

基礎から臨床への一気通貫した支援、シーズ開発に必要なリソースを提供いたします。

　●基礎研究の成果を実用化するために必要なレギュラトリーサイエンスに基づく支援

　●対象の再生医療等シーズ全体を捉えたプロジェクトマネジメント支援

相談フロー・支援の流れ

▶お気軽にご相談いただけます。下記のお問い合わせフォームより、ご連絡ください

お問い合わせ

具体的なご相談事例とご支援の内容

これまで支援に携わった再生医療シーズにおけるニュース
リリース（例）

▶お気軽にご相談いただけます。下記のお問い合わせフォームより、ご連絡ください

お問い合わせ

RM管理ユニット

役割

法令等の規制に対する適切な助言や、各種資料作成の支援及び管理を行うことで研究開発を

効率化し、規制当局と研究開発者との相互理解の促進に努めます。

細胞調整等支援ユニット

役割

細胞培養加工等、人に投与する細胞加工物を製造する施設の提供や、製造に関する業務の支

援を実施いたします。

細胞培養加工施設については、下記ページをご覧ください。

臨床研究推進センターとは

RM支援ユニット

RM管理ユニット

細胞調整等支援ユニット

お問い合わせ

採用情報

難治性重症心不全患者を対象とした同種iPS細胞由来再生心筋球移植の安全性試験」

の臨床研究について

子宮頸がんを対象とした腫瘍浸潤リンパ球輸注療法（TIL療法）の先進医療実施につい

て

「水疱性角膜症に対するiPS細胞由来角膜内皮代替細胞移植の安全性及び有効性を検

討する探索的臨床研究」を慶應義塾特定認定再生医療等委員会が承認

臨床研究推進センターとは 医師・研究者の方へ 企業・スポンサーの方へ 一般の方へ ニュース
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開発の第一歩、ASCLの作製

脂肪の有する脱分化能を用いてスタート細胞の

精製化・株化にトライ

)6789:9 ;< 9>? @>77A? *+,BC

ASCL: Adipose-derived Mesenchymal Stem/stromal Cell Line



製造工程
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ASCL-PLCの機能
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ASCL-PLC

ASCL-PLC
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ASCL-PLC

T-TAS ASCL-PLC



ASCL血小板の非臨床POC取得の成果が

専門誌TopのBloodにPlenary paperとして掲載 (2019 Feb.14)

Plenary Paper

PLATELETS AND THROMBOPOIESIS

Megakaryocytes and platelets from a novel human adipose
tissue–derived mesenchymal stem cell line
Keiichi Tozawa,1 Yukako Ono-Uruga,2 Masaki Yazawa,3 Taisuke Mori,4,5 Mitsuru Murata,6 Shinichiro Okamoto,1 Yasuo Ikeda,1,7

and Yumiko Matsubara2,6

For personal use only.on February 19, 2019. by guest  www.bloodjournal.orgFrom 



Gene expression analysis of ASCL-derived MKs

1. Gene expression analysis and secretion study 

Heat map of microarray data shows MSC genes found     

enriched in ASCL-MK compared to CD34-positive CB-

derived MK. 

・GSEA plots showing enrichment for MSC genes and cell 

adhesion genes in ASCL-MK group compared with CD34-

positive CB-derived MK group.
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ASCL-PLCは組織修復に競争力を持つ

傷を覆う接着性の高い細胞



ASCL-PLC
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血小板を作製して医療現場で使いたい、そのために

連絡先・アクセス 当サイトについて 個人情報保護方針

© 2022 Keio University

お問い合わせ 連絡先・アクセス English

再生医療等支援部門

ホーム 臨床研究推進センターとは 組織概要  再生医療等支援部門

細胞培養加工施設
Keio University Hospital Cell Processing Center：
KHCPC

印刷

再生医療等支援部門では、主にアカデミアにおいて行われている、様々な疾患や病態、生理

現象を対象とする基礎研究だけでなく、海外で既に使用されているような再生医療等製品も

含めた細胞加工物による再生医療等を、迅速に患者さんに届けられるよう、学内だけでなく

他大学や学外の医療機関も含めて実施されている研究開発の支援を行っています。再生医療

等支援部門（RM部門）は、以下の３つのユニットで構成されており、それぞれのユニット

毎で業務支援を行っています。

RM支援ユニット

役割

研究シーズ等の各開発段階における研究費申請等のサポートから、人に投与するまでの流れ

の中で様々なニーズに対応した支援を実施いたします。

医薬品・医療機器シーズと比べて少なからず異なる対応が求められる

「再生医療等シーズ」に特化した研究開発支援に対応します。

基礎から臨床への一気通貫した支援、シーズ開発に必要なリソースを提供いたします。

　●基礎研究の成果を実用化するために必要なレギュラトリーサイエンスに基づく支援

　●対象の再生医療等シーズ全体を捉えたプロジェクトマネジメント支援

相談フロー・支援の流れ

▶お気軽にご相談いただけます。下記のお問い合わせフォームより、ご連絡ください

お問い合わせ

具体的なご相談事例とご支援の内容

これまで支援に携わった再生医療シーズにおけるニュース
リリース（例）

▶お気軽にご相談いただけます。下記のお問い合わせフォームより、ご連絡ください

お問い合わせ

RM管理ユニット

役割

法令等の規制に対する適切な助言や、各種資料作成の支援及び管理を行うことで研究開発を

効率化し、規制当局と研究開発者との相互理解の促進に努めます。

細胞調整等支援ユニット

役割

細胞培養加工等、人に投与する細胞加工物を製造する施設の提供や、製造に関する業務の支

援を実施いたします。

細胞培養加工施設については、下記ページをご覧ください。

臨床研究推進センターとは

RM支援ユニット

RM管理ユニット

細胞調整等支援ユニット

お問い合わせ

採用情報

難治性重症心不全患者を対象とした同種iPS細胞由来再生心筋球移植の安全性試験」

の臨床研究について

子宮頸がんを対象とした腫瘍浸潤リンパ球輸注療法（TIL療法）の先進医療実施につい

て

「水疱性角膜症に対するiPS細胞由来角膜内皮代替細胞移植の安全性及び有効性を検

討する探索的臨床研究」を慶應義塾特定認定再生医療等委員会が承認

臨床研究推進センターとは 医師・研究者の方へ 企業・スポンサーの方へ 一般の方へ ニュース
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血小板を作製して医療現場で使いたい、そのために

連絡先・アクセス 当サイトについて 個人情報保護方針

© 2022 Keio University

お問い合わせ 連絡先・アクセス English

再生医療等支援部門

ホーム 臨床研究推進センターとは 組織概要  再生医療等支援部門

細胞培養加工施設
Keio University Hospital Cell Processing Center：
KHCPC

印刷

再生医療等支援部門では、主にアカデミアにおいて行われている、様々な疾患や病態、生理

現象を対象とする基礎研究だけでなく、海外で既に使用されているような再生医療等製品も

含めた細胞加工物による再生医療等を、迅速に患者さんに届けられるよう、学内だけでなく

他大学や学外の医療機関も含めて実施されている研究開発の支援を行っています。再生医療

等支援部門（RM部門）は、以下の３つのユニットで構成されており、それぞれのユニット

毎で業務支援を行っています。

RM支援ユニット

役割

研究シーズ等の各開発段階における研究費申請等のサポートから、人に投与するまでの流れ

の中で様々なニーズに対応した支援を実施いたします。

医薬品・医療機器シーズと比べて少なからず異なる対応が求められる

「再生医療等シーズ」に特化した研究開発支援に対応します。

基礎から臨床への一気通貫した支援、シーズ開発に必要なリソースを提供いたします。

　●基礎研究の成果を実用化するために必要なレギュラトリーサイエンスに基づく支援

　●対象の再生医療等シーズ全体を捉えたプロジェクトマネジメント支援

相談フロー・支援の流れ

▶お気軽にご相談いただけます。下記のお問い合わせフォームより、ご連絡ください

お問い合わせ

具体的なご相談事例とご支援の内容

これまで支援に携わった再生医療シーズにおけるニュース
リリース（例）

▶お気軽にご相談いただけます。下記のお問い合わせフォームより、ご連絡ください

お問い合わせ

RM管理ユニット

役割

法令等の規制に対する適切な助言や、各種資料作成の支援及び管理を行うことで研究開発を

効率化し、規制当局と研究開発者との相互理解の促進に努めます。

細胞調整等支援ユニット

役割

細胞培養加工等、人に投与する細胞加工物を製造する施設の提供や、製造に関する業務の支

援を実施いたします。

細胞培養加工施設については、下記ページをご覧ください。

臨床研究推進センターとは

RM支援ユニット

RM管理ユニット

細胞調整等支援ユニット

お問い合わせ

採用情報

難治性重症心不全患者を対象とした同種iPS細胞由来再生心筋球移植の安全性試験」

の臨床研究について

子宮頸がんを対象とした腫瘍浸潤リンパ球輸注療法（TIL療法）の先進医療実施につい

て

「水疱性角膜症に対するiPS細胞由来角膜内皮代替細胞移植の安全性及び有効性を検

討する探索的臨床研究」を慶應義塾特定認定再生医療等委員会が承認

臨床研究推進センターとは 医師・研究者の方へ 企業・スポンサーの方へ 一般の方へ ニュース
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大学発ベンチャーを創設した2つの理由
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連絡先・アクセス 当サイトについて 個人情報保護方針

© 2022 Keio University

お問い合わせ 連絡先・アクセス English

再生医療等支援部門

ホーム 臨床研究推進センターとは 組織概要  再生医療等支援部門

細胞培養加工施設
Keio University Hospital Cell Processing Center：
KHCPC

印刷

再生医療等支援部門では、主にアカデミアにおいて行われている、様々な疾患や病態、生理

現象を対象とする基礎研究だけでなく、海外で既に使用されているような再生医療等製品も

含めた細胞加工物による再生医療等を、迅速に患者さんに届けられるよう、学内だけでなく

他大学や学外の医療機関も含めて実施されている研究開発の支援を行っています。再生医療

等支援部門（RM部門）は、以下の３つのユニットで構成されており、それぞれのユニット

毎で業務支援を行っています。

RM支援ユニット

役割

研究シーズ等の各開発段階における研究費申請等のサポートから、人に投与するまでの流れ

の中で様々なニーズに対応した支援を実施いたします。

医薬品・医療機器シーズと比べて少なからず異なる対応が求められる

「再生医療等シーズ」に特化した研究開発支援に対応します。

基礎から臨床への一気通貫した支援、シーズ開発に必要なリソースを提供いたします。

　●基礎研究の成果を実用化するために必要なレギュラトリーサイエンスに基づく支援

　●対象の再生医療等シーズ全体を捉えたプロジェクトマネジメント支援

相談フロー・支援の流れ

▶お気軽にご相談いただけます。下記のお問い合わせフォームより、ご連絡ください

お問い合わせ

具体的なご相談事例とご支援の内容

これまで支援に携わった再生医療シーズにおけるニュース
リリース（例）

▶お気軽にご相談いただけます。下記のお問い合わせフォームより、ご連絡ください

お問い合わせ

RM管理ユニット

役割

法令等の規制に対する適切な助言や、各種資料作成の支援及び管理を行うことで研究開発を

効率化し、規制当局と研究開発者との相互理解の促進に努めます。

細胞調整等支援ユニット

役割

細胞培養加工等、人に投与する細胞加工物を製造する施設の提供や、製造に関する業務の支

援を実施いたします。

細胞培養加工施設については、下記ページをご覧ください。

臨床研究推進センターとは

RM支援ユニット

RM管理ユニット

細胞調整等支援ユニット

お問い合わせ

採用情報

難治性重症心不全患者を対象とした同種iPS細胞由来再生心筋球移植の安全性試験」

の臨床研究について

子宮頸がんを対象とした腫瘍浸潤リンパ球輸注療法（TIL療法）の先進医療実施につい

て

「水疱性角膜症に対するiPS細胞由来角膜内皮代替細胞移植の安全性及び有効性を検

討する探索的臨床研究」を慶應義塾特定認定再生医療等委員会が承認

臨床研究推進センターとは 医師・研究者の方へ 企業・スポンサーの方へ 一般の方へ ニュース
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連絡先・アクセス 当サイトについて 個人情報保護方針

© 2022 Keio University

お問い合わせ 連絡先・アクセス English

再生医療等支援部門

ホーム 臨床研究推進センターとは 組織概要  再生医療等支援部門

細胞培養加工施設
Keio University Hospital Cell Processing Center：
KHCPC

印刷

再生医療等支援部門では、主にアカデミアにおいて行われている、様々な疾患や病態、生理

現象を対象とする基礎研究だけでなく、海外で既に使用されているような再生医療等製品も

含めた細胞加工物による再生医療等を、迅速に患者さんに届けられるよう、学内だけでなく

他大学や学外の医療機関も含めて実施されている研究開発の支援を行っています。再生医療

等支援部門（RM部門）は、以下の３つのユニットで構成されており、それぞれのユニット

毎で業務支援を行っています。

RM支援ユニット

役割

研究シーズ等の各開発段階における研究費申請等のサポートから、人に投与するまでの流れ

の中で様々なニーズに対応した支援を実施いたします。

医薬品・医療機器シーズと比べて少なからず異なる対応が求められる

「再生医療等シーズ」に特化した研究開発支援に対応します。

基礎から臨床への一気通貫した支援、シーズ開発に必要なリソースを提供いたします。

　●基礎研究の成果を実用化するために必要なレギュラトリーサイエンスに基づく支援

　●対象の再生医療等シーズ全体を捉えたプロジェクトマネジメント支援

相談フロー・支援の流れ

▶お気軽にご相談いただけます。下記のお問い合わせフォームより、ご連絡ください

お問い合わせ

具体的なご相談事例とご支援の内容

これまで支援に携わった再生医療シーズにおけるニュース
リリース（例）

▶お気軽にご相談いただけます。下記のお問い合わせフォームより、ご連絡ください

お問い合わせ

RM管理ユニット

役割

法令等の規制に対する適切な助言や、各種資料作成の支援及び管理を行うことで研究開発を

効率化し、規制当局と研究開発者との相互理解の促進に努めます。

細胞調整等支援ユニット

役割

細胞培養加工等、人に投与する細胞加工物を製造する施設の提供や、製造に関する業務の支

援を実施いたします。

細胞培養加工施設については、下記ページをご覧ください。

臨床研究推進センターとは

RM支援ユニット

RM管理ユニット

細胞調整等支援ユニット

お問い合わせ

採用情報

難治性重症心不全患者を対象とした同種iPS細胞由来再生心筋球移植の安全性試験」

の臨床研究について

子宮頸がんを対象とした腫瘍浸潤リンパ球輸注療法（TIL療法）の先進医療実施につい

て

「水疱性角膜症に対するiPS細胞由来角膜内皮代替細胞移植の安全性及び有効性を検

討する探索的臨床研究」を慶應義塾特定認定再生医療等委員会が承認

臨床研究推進センターとは 医師・研究者の方へ 企業・スポンサーの方へ 一般の方へ ニュース

·W=

_`0a#Abc:de

!"#$% !"#$& !"#$'

%&'()*+



Ø

Ø

Ø

Ø

Ø

Ø

Ø

Ø

Ø

3



5

AdipoSeeds

AdipoSeeds



6

AdipoSeeds



7

ü

p

p

p

p

ü



8

10 10

2021 28



9

AdipoSeeds SDGs



PRP

10



12



13

4

AdipoSeeds

POC



14

p

p

p

p

PRP

PRP

AdipoSeeds AdipoSeeds

PRP



!"#$%&'()*+,-./012310456789:;
!"#$%&"'&()*+',-.&/0123456789:;<=>?@9A

BCDE7FG HIJFBCDE

@9DEKL H/0123456M89:;<N

;<OPDQ H/012RS TU VW

間培養し得られた間葉系幹細胞株由来血小板様細胞である。そのため本品は「投与を受ける者以外の組織」から得られた細

胞であり「再生医療等を受ける者以外の者の細胞を利用する場合同種」に該当するため、第一種と判断した。

研究の目的 本研究では、ASCL-PLCの難治性皮膚潰瘍に対する安全性及び有効性を探索的に評価することを目的としたヒト初回投与試

験である。虚血性皮膚潰瘍は、標準治療である血管内治療施行後の1年後の創傷治癒率は70%程度、外科的バイパス術の6

ヶ月後の創傷治癒率は50％程度であり治癒には時間を要する。また血行再建手術によって治癒が得られた症例においても、

3年間で43.9%と高率に皮膚潰瘍の再発がみられるともいわれている。静脈うっ滞性潰瘍は50％以上の症例で一年以上の治

療を要するといわれており、また治癒後の再発率は57％にのぼるとの報告がある。以上より潰瘍治癒が促進される治療が望

まれている。ASCL-PLCは、間葉系幹細胞由来の血小板様細胞であり、治癒促進効果を非臨床試験にて確認している。本研

究の実施は難治性皮膚潰瘍の新規治療法としてのASCL-PLCの開発の加速につながると考えられる。

試験のフェーズ

症例登録開始予定日 実施計画の公表日

第１症例登録日

実施期間開始日 実施計画の公表日

実施期間終了日 年 月 日

実施予定被験者数

試験の種類 介入研究

試験デザイン 無作為化 単一群

盲検化 非盲検

対照 非対照

割付け 単群比較

研究目的 治療

保険外併用療養の有無 無

再生医療等の提供を行う国日本以外 なし

再生医療を受ける者の適格

基準

主たる選択基準 次の基準をすべて満たすものを対象とする。

）年齢が 歳以上 歳以下の患者同意取得時の年齢で性

別は問わない。

）本人より文書による同意が得られている。

）本研究に同意取得から最終観察日までを通して参加する

ことができ、本研究参加に関する要件事項を遵守する意思

がある患者

）潰瘍部位が ヶ所以下であり、総面積が 以上かつ

未満の難治性皮膚潰瘍を有する患者

　慶應義塾大学病院で実施される標準治療施行後あるいは

施行中の患者、もしくは心臓血管外科専門医が常勤する施

設にて治療されている患者（虚血性潰瘍では軟膏塗布等の

局所処置、薬物療法、血管内治療、外科的バイパス術、静

脈うっ滞性潰瘍では軟膏塗布等の局所処置、圧迫療法を標

準治療とする）

　登録 ヶ月前時点の潰瘍面積の記録があり、慶應義塾大

学病院で実施される標準治療、もしくは心臓血管外科専門

医が常勤する施設にて実施される治療を ヶ月間行っても潰

瘍の改善が ％未満の患者

主たる除外基準 次の項目のいずれかに該当する患者は除外する。

） 潰瘍の中枢側の皮膚組織灌流圧測定値 値が

未満の患者

） 治療前 日以内にトラフェルミンフィブラストスプレ

ー 、アルプロスタジルアルファデクス軟膏プロスタンデ

ィン軟膏 等が使用された患者

） 継続的な経口あるいは注射剤によるステロイドホルモ

ン療法を実施している患者（ただし、軟膏・クリーム剤、

点眼剤等の使用及び喘息発作時のステロイド剤の頓用は可

とする）

） 人工透析又は免疫抑制療法を受けている患者

） 重篤な肝障害、腎障害、心疾患、肺疾患、血液疾患、

代謝疾患等の疾患を有し、研究責任分担医師が研究の対象

には不適切であると判断した患者

） 糖尿病に対する内科的治療を行った結果 が ％

以上の患者

） 治療前 日以内に心筋梗塞 脳血管障害を発症した患者

） 悪性腫瘍を合併しているあるいは症例登録前 年以内に

進行癌と診断された患者

） 授乳中の患者。妊娠している又はその可能性がある患

者。研究終了までに妊娠を計画している患者。避妊を行う

ことができない患者。

（２）再生医療等の内容

間培養し得られた間葉系幹細胞株由来血小板様細胞である。そのため本品は「投与を受ける者以外の組織」から得られた細

胞であり「再生医療等を受ける者以外の者の細胞を利用する場合同種」に該当するため、第一種と判断した。

研究の目的 本研究では、 の難治性皮膚潰瘍に対する安全性及び有効性を探索的に評価することを目的としたヒト初回投与試

験である。虚血性皮膚潰瘍は、標準治療である血管内治療施行後の 年後の創傷治癒率は 程度、外科的バイパス術の

ヶ月後の創傷治癒率は ％程度であり治癒には時間を要する。また血行再建手術によって治癒が得られた症例においても、

年間で と高率に皮膚潰瘍の再発がみられるともいわれている。静脈うっ滞性潰瘍は ％以上の症例で一年以上の治

療を要するといわれており、また治癒後の再発率は ％にのぼるとの報告がある。以上より潰瘍治癒が促進される治療が望

まれている。 は、間葉系幹細胞由来の血小板様細胞であり、治癒促進効果を非臨床試験にて確認している。本研

究の実施は難治性皮膚潰瘍の新規治療法としての の開発の加速につながると考えられる。

試験のフェーズ

症例登録開始予定日 実施計画の公表日

第１症例登録日

実施期間開始日 実施計画の公表日

実施期間終了日 年 月 日

実施予定被験者数

試験の種類 介入研究

試験デザイン 無作為化/allocation 単一群

盲検化/masking 非盲検

対照/control 非対照

割付け/assignment 単群比較

研究目的 治療

保険外併用療養の有無 無

再生医療等の提供を行う国日本以外 なし

再生医療を受ける者の適格

基準

主たる選択基準 次の基準をすべて満たすものを対象とする。

）年齢が 歳以上 歳以下の患者同意取得時の年齢で性

別は問わない。

）本人より文書による同意が得られている。

）本研究に同意取得から最終観察日までを通して参加する

ことができ、本研究参加に関する要件事項を遵守する意思

がある患者

）潰瘍部位が ヶ所以下であり、総面積が 以上かつ

未満の難治性皮膚潰瘍を有する患者

　慶應義塾大学病院で実施される標準治療施行後あるいは

施行中の患者、もしくは心臓血管外科専門医が常勤する施

設にて治療されている患者（虚血性潰瘍では軟膏塗布等の

局所処置、薬物療法、血管内治療、外科的バイパス術、静

脈うっ滞性潰瘍では軟膏塗布等の局所処置、圧迫療法を標

準治療とする）

　登録 ヶ月前時点の潰瘍面積の記録があり、慶應義塾大

学病院で実施される標準治療、もしくは心臓血管外科専門

医が常勤する施設にて実施される治療を ヶ月間行っても潰

瘍の改善が ％未満の患者

主たる除外基準 次の項目のいずれかに該当する患者は除外する。

） 潰瘍の中枢側の皮膚組織灌流圧測定値 値が

未満の患者

） 治療前 日以内にトラフェルミンフィブラストスプレ

ー 、アルプロスタジルアルファデクス軟膏プロスタンデ

ィン軟膏 等が使用された患者

） 継続的な経口あるいは注射剤によるステロイドホルモ

ン療法を実施している患者（ただし、軟膏・クリーム剤、

点眼剤等の使用及び喘息発作時のステロイド剤の頓用は可

とする）

） 人工透析又は免疫抑制療法を受けている患者

） 重篤な肝障害、腎障害、心疾患、肺疾患、血液疾患、

代謝疾患等の疾患を有し、研究責任分担医師が研究の対象

には不適切であると判断した患者

） 糖尿病に対する内科的治療を行った結果 が ％

以上の患者

） 治療前 日以内に心筋梗塞 脳血管障害を発症した患者

） 悪性腫瘍を合併しているあるいは症例登録前 年以内に

進行癌と診断された患者

） 授乳中の患者。妊娠している又はその可能性がある患

者。研究終了までに妊娠を計画している患者。避妊を行う

ことができない患者。

（２）再生医療等の内容

臨床研究実施計画・研究概要公開システム

再生医療等提供計画情報の詳細情報です。

再生医療等の分類 第一種

初回公表日 令和 年 月 日

最終公表日 令和 年 月 日

中止年月日

観察期間終了日

研究名称 難治性皮膚潰瘍を対象とした間葉系幹細胞株由来血小板様細胞 の探索的臨床試験

平易な研究名称 難治性皮膚潰瘍を対象とした の探索的臨床試験

再生医療等提供機関 慶應義塾大学病院

管理者多施設共同研究として実施する場合は代表管理者 松本　守雄

研究の目的 本研究では、 の難治性皮膚潰瘍に対する安全性及び有効性を探索的に評価することを目的としたヒト初回投与試

験である。虚血性皮膚潰瘍は、標準治療である血管内治療施行後の 年後の創傷治癒率は 程度、外科的バイパス術の

ヶ月後の創傷治癒率は ％程度であり治癒には時間を要する。また血行再建手術によって治癒が得られた症例においても、

年間で と高率に皮膚潰瘍の再発がみられるともいわれている。静脈うっ滞性潰瘍は ％以上の症例で一年以上の治

療を要するといわれており、また治癒後の再発率は ％にのぼるとの報告がある。以上より潰瘍治癒が促進される治療が望

まれている。 は、間葉系幹細胞由来の血小板様細胞であり、治癒促進効果を非臨床試験にて確認している。本研

究の実施は難治性皮膚潰瘍の新規治療法としての の開発の加速につながると考えられる。

試験のフェーズ

対象疾患名 難治性皮膚潰瘍

進捗状況 募集中

医薬品等の一般名称

販売名

認定委員会の名称 慶應義塾特定認定再生医療等委員会

認定番号

提供しようとする再生医療等の名称

）

難治性皮膚潰瘍を対象とした間葉系幹細胞株由来血小板様

細胞 の探索的臨床試験

平易な研究名称 （ ） 難治性皮膚潰瘍を対象とした の探索的臨床試験

再生医療等の分類 第一種

判断理由 本研究で用いる特定細胞加工物は、同種脂肪組織から得られたヒト体性幹細胞である。脂肪組織由来間葉系幹細胞を一定期

変更内容

１　提供しようとする再生医療等及びその内容

申請者情報

（１）再生医療等の名称及び分類
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臨床研究推進センター

宇留賀 友佳子

笠間 隆志

下平 綾

小野寺 美弥

広瀬 紘子

敬称略させて頂いております

池田 康夫大山敦子

形成外科

矢澤 真樹

慶應義塾大学

外科

尾原 秀明

松原 健太郎

(株)AdipoSeeds

整形外科

中村 雅也

スポーツ医学総合センター

佐藤 和毅

鳥居 暁子

山田 唯一


