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従来は規定されていない不均質の骨髄由来培養細胞を『ＭＳＣ』として細胞治療用に用いていたが、

新技術により、品質・均質性および安全性を確保した高品質な『保証ＭＳＣ』を治療に用いることがで

きるようになった。 

 

 研究内容、研究成果 
 
間葉系幹細胞は患者自身の骨髄から容易に分離でき、かつ試験管内で増やした細胞を移植することに

より、傷害をうけた骨、軟骨、歯周組織の再生を促進することができる。さらに最近、心筋梗塞や肝臓

疾患の患者にも移植されている。しかし従来は、不均質で、分子的に規定しないまま間葉系幹細胞を使

用していたので、事業化に必須である細胞の品質管理が困難であった。そこで私たちは、均質な間葉系

幹細胞を大量に培養する方法を開発するとともに、間葉系幹細胞で特異的に発現している遺伝子を同定

／発見した。そしてそれらの特異的分子を標的にして、間葉系幹細胞の均質性と品質を検査する方法を

開発した。このような技術はこれまでまったくなかった。さらに私たちは牛胎児血清（プリオン病など

の危険性がある）ではなく安全な患者自身の血清を用いて間葉系幹細胞を培養する方法を見いだし、そ

のためのヒト血清分離用の閉鎖系バックを開発した。そして細胞治療のための病原体混入否定試験を迅

速に行うシステムを確立した。その他、新しい細胞／担体作成方法、分化方法を開発した。また小型化

した自動幹細胞培養装置を作製している（写真）。これらはいずれも間葉系幹細胞による再生医療の事

業化に不可欠である。これらの新技術とシステムの有用性は、広島大学病院にて実施している歯周病に

対する細胞治療において確認／実証した。 

 

 今後の展開、将来の展望 
 

＜保証間葉系幹細胞（gMSC）の品質検定キットの開発と販売＞ 

 

再生医療の市場は「間葉系幹細胞関連の国内再生医療市場予測（(株)矢野経済研究所：2004 年度）」

にて調査した結果、2010 年に 112,000 件、2015 年に 218,720 件と予想されている。今後は、弊社が再

生医療の市場と考えている先進諸国の高齢化が進むとともに、更に右肩上がりで患者数が増え続けるも

のと考えられる。また、米国では再生医療関連の市場は現在 300 億円になっており、2020 年には 6000

億円に成長すると推定されている。（米国では、すでに 250 件以上再生医療関係の会社があり、300 件以

上の臨床試験が行われている。）ただし、細胞を用いて再生医療を行うために細胞の品質をチェックす

る必要があるが、加藤らは世界に先駆けてマーカーを発見したので、再生医療の切り札である品質検定

キットを他社に先駆けて独占的に販売できる。今後、DNA チップや ELISA を作成する予定である。なお

2015 年には、シェアを独占的に取れると考え 1 キット 3 万円で販売し、66 億円の売り上げを予想して

いる。 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 研究体制 
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 研究期間 
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