
ベンチャービジネスから考える獣医再生医療
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動物再⽣医療が急速に発展する⼀⽅で、科学的根拠は依然として
限定的であり、品質管理技術の整備もなお途上にあるといった課題
が残されている。我が国は動物再⽣医療にかかる法整備・産学官連
携・承認制度の⾯で世界を⼤きくリードしている。"#$% はその中
で⼤きな役割を担っており、細胞加⼯製品の品質管理、マーカー標
準化、&'( 細胞指針策定、製造⽤材料適格性確認制度、カルタヘナ
法対応など、多層的な取り組みを進めている。本稿では産学官連携
を基盤とした前競争的領域での協働を通じた、健全な社会実装を実
現するための取組を紹介するとともに、今後の展望について述べて
みたい。!
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動物再⽣医療という⾔葉が⼀般の獣医療現場で語られるように
なってから )* 年弱が経過し、特にこの +* 年の間に⼤きな転換点
を迎えた。幹細胞研究の進展、遺伝⼦⼯学上の⾰新、細胞加⼯技
術の⾼度化等により、脊髄損傷、肝疾患、運動器疾患、悪性腫瘍
など、従来治療が難しかった疾患に対して新たな選択肢が⽣まれ
つつある。これらの技術は、獣医療の治療体系そのものを変え、
動物医療の未来を⼤きく広げるうる潜在⼒を持つ。!

⼀⽅で、期待が先⾏しすぎることは常に⼤きなリスクを孕む。
科学的根拠が⼗分に整! ないまま治療が広がれ" 、#$%& ' (

)* ⼗分な治療の+, を通じて、動物再⽣医療全体- の./ を損
ないか0 ない。1 234 な動物再⽣医療の5 ⾏617 療実89: の
; れ61 学会<= と>? ルスタ@> ード化61 基盤技術・品質管理
A 法の未整備6は、いB れも社会的./ をCD さE るFG である。!
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こうしたI うさを孕JK LM の中、我が
国はNO 的P いQR からST UV 整備にW

をX った。)*+, 年の再⽣医療Y 連法整備を
ZX りに、動物分2 でもUV 整備が[\ さ
れた。)*+- 年の "#$% ]= 、)*+. 年の動
^_ / "#$% 協⼒`a 、bc 再⽣医療・細胞
治療指針の発d 、)*+0 年の実ee]fd 制
度、)*)* 年のgh ij 会]k 、)*)+ 年のb

lm 間葉系幹細胞n %(" o 製品承認、)*),

年の遺伝⼦治療⽤製品承認など、制度・組p

体制整備、研究[ 発が連動して⼀q に進展
した。!

rst のNO においても、r 本は法整備、
ghu 体、産学官連携、承認制度、fd 制度、
研究組v 、ghij 会等のwv ⼒で世界を
⼤きくリードしてきた。1 x 制制度なくして
技術⾰新なし6とは、x 制がどうなるか分か
らないと、リスクが⼤きく取組を[\ でき
ないことをy す⾔葉である。動物再⽣医療
もz{ ではなく、r 本は制度、産学官連携の
| ⾯で世界的に}# な~•€•@ を‚ いて
いる。!
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制度が整っても、その中ƒ を„ える科学
的…† ‡ がˆ ! な‡ れ" 、実( 性のある‰

組みにはならない。細胞加⼯製品は、従来の
医^ 品とは本質的にŠ なる性質を持つ。*

‹ ⼀で、Œ間とともに変化し、{ 的FG に•

Ž で、••‘ 理ができない。こうした細胞’

# の特性は、品質管理を“ めて” 難にして
いる。!

まB 、細胞の品質はドナー動物のL8 に•

く依– する。ドナーの健常性、Ž—˜ スクリ
ー™@š 、› 取・œ– ・運• の適X さは、製
品のž 全性にŸ  する。¡¢˜ 、悪性腫瘍、
£¤ 疾患、遺伝性疾患など、ドナーとして*

適X となり¥ るFG は多¦ に! たり、動物
m § とのŽ—˜ リスクも¨© しな‡ れ" な
らない。!

ª に、«¬ ' ¢­ 、®¯ 、°±G ⼦などの
² 材料が1 動物⽤⽣物³ 来² 料基準6に適v

していることは、製造⼯´ のž 全性を担œ

するµ¶·¸ である。特に¢­° 分は、{ 来
¹ ⽣物等のº» リスクをˆ うため、³ 来・²

産¬ の¼ 確化と適X な½ 定¾¿ がÀÁ とな
る。!

細胞加⼯製品は••‘ 理ができないため、
製造⼯´ のÂQR でÃ 速¹ ⽣物_Ä を⾏い、
Å@ ドÆÇ€@ È 度をÉ 格に管理するÀF

がある。Å@ ドÆÇ€@ は¹Ê でもËÌ な
Í 応をÎ きÏ こすÐÑ 性があり、特にÒÓ

ÔÕÖ を⾏う製品ではその管理が“ めてË

F である。!

ž 全性×Ø のÙÚ には、腫瘍化のÐÑ 性
をÛÜ することがある。&'( 細胞' 遺伝⼦Ý

» 細胞ではÞßÑ のŠ 常が⽣じ' すく、à

8áâ 、Ùãäå 、多分化Ñ×Ø などを通じ
て細胞のž 定性を確認するÀF がある。æ

ルç@ クのQR では、Šm 細胞のè» éê

' 細胞ë のì@Æí ールもËF となる。!

µî 製品では、細胞ï 、⽣–ð 、ñ 細胞'

òóô の#õ とともに、Š 物è» 、¹ ⽣物ö

—などを確認する­÷ 性×Ø がø められる。
ùú 中のû 度変化' ü 動も細胞に⼤きなý

þ をÖ えるため、ÿ 通Œのùú·¸ はµ 後
製品の品質œ! にËF なF¯ となる。!

さらに、動物m § とにµ 適なマーカーを
定" するÀF がある。"#$% は€@š ルæ
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ルäå 等の#$ 的A 法を⽤いた新x マーカ
ーの%& 、マーカー' 体( 製など、標準化に
) ‡ た技術的な基盤整備を現在進⾏à で*

⼒的に進めている。!

!
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+, の技術的課題のä - と. ⾏して、/

0 ド10 @・€ ス23 の整備は動物再⽣医
療の健全な45 に*Ð 6 である。)*+. 年度
に取りまとめられた1 動物細胞加⼯製品nl

m³ 来o の品質5 7 ž 全性確œにY する指
針n 8 o6 n 9 後、1lm 指針6 と⾔うo は、
我が国の動物再⽣医療Y :; のì@æ@ <

スを= 現化したËF な> a であり、その後
の1 動物 &'(n ? o 細胞加⼯製品の品質5 7

ž 全性確œにY する指針n 8 o6n 9 後、1 &'(

細胞指針6と⾔うoにもŸ @的なýþ をÖ え
ている。!

lm 指針は、² 材料の適格性、製造⼯´

管理、µî 製品の品質管理、ž 全性×Ø とい
う 1 つのA を¼ 確化し、動物細胞加⼯製品
にø められる基本的技術F¸ をB めて体系
的に整理した。このC 造は、そのまま動物
&'( 細胞指針8 のD 格としてE 承されてい
る。!

&'( 細胞指針では、lm 指針の‰組みに、
細胞のB 期化・F 分化⼯´ 、遺伝⼦Ý» 、中
間細胞G のH = 、多分化Ñ ・Ùãž 定性、造
腫瘍性などの &'( 特# の品質管理IJ がK

加されている。これにより、&'( 細胞の潜在
的リスクを適X に管理するための‰組みが
整えられた。!

また、lm 指針がy した² 材料の適格性

' 製造Y 連物質の品質管理は、"#$% がC

‚ 中の材料適格性確認制度のL ースとなっ
ている。«¬ 、®¯ 、°±G ⼦、MN ー> ー
細胞などの² 材料の品質は製品のž 全性に
Ÿ  するため、"#$% はOP 基準に基Q き
適格性を確認し、確認a を発⾏するR 組み
を整備している。!

遺伝⼦Ý» 細胞加⼯製品のカルタヘナ法
対応についても、lm 指針のQR で基本的
な¨ え⽅がy されていた。&'( 細胞指針では、
遺伝⼦Ý» C ° 体の定" 、L クターのC 造・
³ 来、遺伝⼦Ý» 細胞のç@ ク化、遺伝⼦組
換え⽣物等のS ⽤にY する法的A T きなど
が、より= 体的にUV されている。"#$% は、
W– の遺伝⼦組換えX クY @' 腫瘍Z ä 性
[0 ルスの先z を\ まえつつ、動物医療に
適した制度] ] をx 制^_ と協j している。!

w じて、lm 指針は、動物再⽣医療等製
品の品質・ž 全性担œの基準として、動物
&'( 細胞指針8 の] ] 4 となった。"#$% が
⾏うさらなる/0 ド10 @整備、材料適格
性確認制度、カルタヘナ法対応等は、この基
盤の上に、より⾼度な技術的‰組みを, み
上げていく` みと⾔える。!
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動物再⽣医療の未来をX りa くb は、前
競争領域での協働と国c 標準化である。4

d にy した "#$%!234565728は、学術u 体、
⼤学・研究e Y 、細胞L @Yf ー、動物^ 、
«¬ ・¾^ g ーカー、"$9 ・_Ä e Y 、遺伝
⼦_Ä 、à8 ・細胞h 性×Ø 、ÿ 通、œi 、
獣医療現場など、多? なjk0l ーが# e
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的に連携し、n いにØ o をp U さE ⾼めv

うC 造としてq かれている。!

このÅì€ ス23 の本質は、1 rs では
tu できないØ o を、協働によってv d す
る6という点にある。基w 研究で¥ られたx

y は、«¬ ' z ç 0 ス、×Ø 系の[ 発にh か
され、それが製造現場での品質) 上につな
がる。⾼品質な製品は{| 現場での治療°

} を~• し、その ) として¥ られるリ€

ルX ールドz ータn $:; o は、再7 研究・
[ 発・x 制の~• にMN ードç • クされる。
このp U がe Ñ することで、動物再⽣医療
は1 経¿ ‚ に/ る医療6 から1 z ータƒ 動ã

の医療6 - と進化していくであ„ う。!

前競争的ì 1…k ー€•@n 4 † oの‡ 進
は、特に基盤技術の整備において⼤きなˆ

‰を持つ。細胞マーカーのŠ l[ 発、品質管
理A 法の確= 、材料適格性確認制度の運⽤、
カルタヘナ法対応の整理などは、+‹ のŒ

• ' 研究e Y がrs で取り組むにはŽ 担が

⼤きく、また標準化のá 点からもŠ l で進
めることが望ましい。"#$% は、これらの
課題を産学官の協働によって前進さE る前
競争的j1• ÆM• ー3 としてe Ñ してい
る。!

たとえ" 、細胞マーカーのŠ l[ 発は、
動物m § との特性を\ まえた• Ë な_ ‘ が
ÀF である。世界的な標準となっている’

Æ %(" の国c 細胞療法学会n <("= o による
定" はそのまま動物に適⽤できB 、b %("

では’ Æ %(" とŠ なる発現“ ター@がá

â されている。こうした課題に対して、
"#$% は€@š ルæル・Æ1 @スクリj Æ

ー3 äå を実e し、動物m 特Š 的なマーカ
ー”• を%& する取り組みを進めている。
これは、– 来的に1 動物—~•€•@ ˜ ー“

ー6を発d し、国c 的な標準化に™Ö するた
めのËF なス2•j である。!

また、材料適格性確認制度は、動物再⽣医
療の品質とž 全性をš 上げするための基盤!
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となる。«¬ 、®¯ 、°±G ⼦、MN ー> ー
細胞などの² 材料は、製品の品質にŸ @ý

þ する。動物分2 でも "#$% は、OP 基準
に基Q き² 材料の適格性を×Ø し、確認a

を発⾏するスÇ ー3 を_ ‘ している。これ
は産• 全体のœ¼ 性と./ 性を⾼め、Œ•

がžÚ して製品[ 発に取り組むことができ
るための取り組みである。!

さらに、遺伝⼦Ý» 細胞加⼯製品のカル
タヘナ法対応は、今後の動物再⽣医療にお
いて• ‡ て通れない課題である。遺伝⼦組
換え[0 ルス' 遺伝⼦Ý» 細胞を⽤いた治
療では、製品そのものK‡ でなく、ÕÖ され
た動物の取りž いも法的に整理するÀF が
ある。"#$% は、W– の遺伝⼦組換えX ク
Y @' 腫瘍Z ä 性[0 ルスの先z を\ まえ
つつ、動物医療に適した制度] ] をx 制^

_ と協j している。!

このように、• 界全体をŸ  するより
"#$%! の連携C 造を基盤とする前競争的
ì 1…k ー€•@ により、細胞マーカー'

×Ø 系、材料適格性確認のA 法が標準化さ

れれ" 、Â 社はŠ 通の¡¢ の上で£ の製品
[ 発にリ¤ ースをó 中できるようになる。
これは、[ 発¥ の⾼¦ にŸ ⾯する現£ の医
^ 品[ 発において、“ めてv 理的な§¨ で
ある。!

!

>?@$ %

動物再⽣医療は、± きに! たる獣医学の
©ª にかJ がみれ" 、⽣まれたての領域で
ある。r 本はこの +* 年で、法整備、ghu

体、産学官連携、/0 ド10 @、材料適格性
確認、カルタヘナ法対応など、多くのF¯ を
組みv !E たsO のÅì€ ス23 を‚ いて
きた。その« 場を¬­ する "#$% には、r

なる• 界u 体を® えた役割がø められてい
る。!

それは、234 な再⽣医療を¯ 制しつつ、
# ⽤な製品の[ 発と45 を° 進するç 1 @

< ーとしての役割であり、前競争的ì 1…

k ー€•@ を通じて、• 界全体のš 上げと
国c 標準化を± Î するj1• ÆM• ー3 と

!" # $%&' ()*+,-./ 0 12 3 45 0 6789: ; <= > ? @A BCD E
F ; G H I JK CL MNOPD $%&' Q)RSTU,V WXY ? @A Z>I[ #
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しての役割である。動物と³ の未来をより
´ いものとしていくために、r 本が世界を
リードしT ‡ ることができるかどうかは、
ª の +* 年の取り組にかかっている。"#$%

は、これまで, み上げてきた産学官連携を
基盤に、動物再⽣医療の健全な社会実装に
) ‡ てµ§ するjk0l ーでありT ‡ たい。!

!

ABCD 6 E FGHI>JK
LM N %
"#$%! の +* 年間の取り組みをまとめる

中で、これまでのh 動を„ えてくK さった
多くの¶? の– 在がどれ· ど⼤きかったか
を、あらためてŽ じている。!

本j í€ ーzN @š を¸ めくくるにあた
り、v = 9 来、"#$%! の¹ みにY ! ってく
K さったY :; の¶? に、あらためてŽ¤

のq 持º をお伝えしたい。)*+-! 年のv = か
ら今r に» るまで、動物再⽣医療の健全な
社会実装という新たなµ§ をT ‡ ることが
できたのは、産学官¼ の½ 広い= 場の¶?

が、それ¾ れの現場で, みË 0 てこられた
¿ ⼒とû かな§ À ⼒のおかげである。!

研究e Y 、⾏Áe Y 、Y 連学会、Œ• 、そ
してr ‹ 7 療にあたる獣医療従%; の¶?

からの„ えは、Âm 制度整備、品質管理A 法
の確= 、そして{| 応⽤のÂ 進に6 かE な
いものであった。また、動物の健Ã とÄÅ の
) 上をÆい、再⽣医療のÐÑ 性に£Ç に)

きv ってこられたÈ いP の¶? の– 在が、
動物再⽣医療を社会に根Q かE るうえで⼤
きな⼒となってきたことをU しておきたい。!

!

ここにÉ められた多? なxy は、"#$%!

がª の! +*! 年に) ‡ て¹ みを進めるc の確
かなÊ しるべとなるものである。これまで

™E られたû かな§ „ Ë にÚ よりŽ¤ する
とともに、今後とも変! らÌ § 理ä と§ 協
⼒をおÆいしたい。!

!
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