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理化学研究所の臨床研究に関する一部報道機関の報道について 
 

本日付で一部報道機関から、当社の共同研究開発先である国立研究開発法人理化学研究

所（以下「理化学研究所」といいます。）が実施予定であった自家細胞（患者さん自身の

細胞）由来の iPS 細胞（以下「自家 iPS 細胞」といいます。）から作製した網膜色素上皮

細胞（以下「RPE 細胞」といいます。）を用いた臨床研究（以下「本臨床研究」といいま

す。）の 2 例目の見送りに関する報道（以下「本報道」といいます。）がありましたの

で、ご説明申し上げます。 

 

本報道に関する経緯の説明 

 

本臨床研究の 2 例目見送りに関しましては、2015 年 3 月 20 日、第 14 回日本再生医療学

会総会において、理化学研究所多細胞システム形成研究センター網膜再生医療研究開発プ

ロジェクトの髙橋政代プロジェクトリーダー及び先端医療センター病院眼科の栗本康夫統

括部長から、自家 iPS 細胞由来の RPE 細胞を用いた 2 例目の移植を見送った旨、及び一般

の提供者（ドナー）から提供された他家細胞を用いて作製された iPS 細胞（以下「他家

iPS 細胞」といいます。）由来の RPE 細胞シートを用いた臨床研究へ切り替える旨の発表

が行われております。 

 

自家 iPS 細胞と他家 iPS 細胞の違い 

 

理化学研究所で行われた本臨床研究は、自家 iPS 細胞を用いた臨床研究として行われま

した。一般的に、iPS 細胞を用いて最終細胞（この場合、RPE 細胞）を作製するには、原

材料である iPS 細胞を作製するのに約 3 ヶ月かかり、そこから RPE 細胞を作製するのにさ

らに約 3－4 ヶ月かかります。 



そして、この作製効率や品質は患者さんの細胞ごとに違うことが一般に知られておりま

す。このため、自家 iPS 細胞を用いる場合には、毎回新しい iPS 細胞の作製が必要になる

ことによる不安定性がございました。 

当社としては、平成 27 年 5 月 12 日付有価証券届出書において開示されておりますとお

り、当初から他家 iPS 細胞由来の RPE 細胞を用いて治験を実施する予定でありましたが、

本報道につきましては、理化学研究所と公益財団法人先端医療振興財団が今後行う予定の

臨床研究においても、当社と同様の他家 iPS 細胞由来の RPE 細胞を用いる予定である旨を

述べるものであり、本報道に関する事実関係が当社の業績や治験計画に影響を与えること

はありません。 

なお、当社は、京都大学 iPS 細胞研究所においてドナーの方の細胞から作製された他家

iPS 細胞のうち、遺伝子検査を含む安全性確認が行われた細胞を用いる予定であり、既に

品質を担保された他家 iPS 細胞を用いることで、細胞ごとの品質のばらつきや不安定性を

排除したいと考えております。 

 

上記の通り本報道に関する事実関係による当社の業績や治験の計画への影響はありませ

ん。 

 

当社は、iPS 細胞技術を用いて、当社のミッションである「生きるを増やす。爆発的に。」

を実現してまいる所存です。 

以上 


