
ヒトヒトヒトヒトiPS細胞由来細胞由来細胞由来細胞由来モデルモデルモデルモデル細胞細胞細胞細胞（（（（肝肝肝肝・・・・神経神経神経神経・・・・心筋心筋心筋心筋））））のののの作製作製作製作製

及及及及びびびびモデルモデルモデルモデル細胞細胞細胞細胞をををを用用用用いたいたいたいた薬剤毒性評価技術薬剤毒性評価技術薬剤毒性評価技術薬剤毒性評価技術のののの構築構築構築構築

◎◎◎◎ヒトヒトヒトヒトiPS細胞細胞細胞細胞をををを用用用用いていていていて肝肝肝肝・・・・神経神経神経神経・・・・心筋心筋心筋心筋ののののモデルモデルモデルモデル細胞細胞細胞細胞をををを作製作製作製作製

するとともにするとともにするとともにするとともに、、、、モデルモデルモデルモデル細胞細胞細胞細胞をををを用用用用いていていていて薬剤毒性評価技術薬剤毒性評価技術薬剤毒性評価技術薬剤毒性評価技術をををを
開発開発開発開発しししし、、、、創薬基盤技術創薬基盤技術創薬基盤技術創薬基盤技術をををを構築構築構築構築するするするする。。。。

●●●●本研究成果本研究成果本研究成果本研究成果をををを元元元元にににに将来将来将来将来毒性評価毒性評価毒性評価毒性評価ガイドラインガイドラインガイドラインガイドライン（（（（案案案案））））をををを作成作成作成作成しししし、、、、
薬事法上薬事法上薬事法上薬事法上のののの新薬新薬新薬新薬承認承認承認承認 審査基準審査基準審査基準審査基準にににに反映反映反映反映させるさせるさせるさせる。。。。

●●●●世界世界世界世界のののの主要主要主要主要なななな新薬開発国新薬開発国新薬開発国新薬開発国がががが参加参加参加参加するするするするICH（（（（日米日米日米日米EU医薬品規医薬品規医薬品規医薬品規
制調和国際会議制調和国際会議制調和国際会議制調和国際会議））））ののののグロバルスタンダードグロバルスタンダードグロバルスタンダードグロバルスタンダードにににに発展発展発展発展させるさせるさせるさせる。。。。

目目目目 標標標標背景背景背景背景とととと課題課題課題課題

●●●●動物実験動物実験動物実験動物実験によるによるによるによるスクリーニングスクリーニングスクリーニングスクリーニングではではではでは「「「「種差種差種差種差のののの壁壁壁壁」」」」
のののの限界限界限界限界をををを超超超超えられないえられないえられないえられない。。。。

●●●●iPS細胞細胞細胞細胞はあらゆるはあらゆるはあらゆるはあらゆる細胞細胞細胞細胞にににに分化分化分化分化できできできでき倫理上倫理上倫理上倫理上のののの
問題点問題点問題点問題点もももも少少少少ないためないためないためないため新規新規新規新規in vitro毒性評価系毒性評価系毒性評価系毒性評価系

開発開発開発開発のためののためののためののための最適最適最適最適なななな細胞細胞細胞細胞ソースソースソースソース！！！！
●●●●評価系評価系評価系評価系をををを構築構築構築構築できてもできてもできてもできても、、、、新薬承認審査基準新薬承認審査基準新薬承認審査基準新薬承認審査基準にににに
結結結結びつかなければびつかなければびつかなければびつかなければ新薬開発新薬開発新薬開発新薬開発につながらないにつながらないにつながらないにつながらない

iPS細胞細胞細胞細胞をををを用用用用いたいたいたいた

薬剤毒性評価技術薬剤毒性評価技術薬剤毒性評価技術薬剤毒性評価技術のののの構築構築構築構築

iPS細胞細胞細胞細胞のののの抽出抽出抽出抽出、、、、

評価評価評価評価システムシステムシステムシステムのののの確立確立確立確立

国立成育医療研究国立成育医療研究国立成育医療研究国立成育医療研究センターセンターセンターセンター

iPS細胞細胞細胞細胞からからからから

モデルモデルモデルモデル細胞細胞細胞細胞のののの作製作製作製作製

肝細胞肝細胞肝細胞肝細胞：：：：大阪大学大阪大学大阪大学大阪大学、、、、熊本大学熊本大学熊本大学熊本大学
国立国立国立国立がんがんがんがん研究研究研究研究センターセンターセンターセンター

国立医薬品食品衛生研究所国立医薬品食品衛生研究所国立医薬品食品衛生研究所国立医薬品食品衛生研究所

神経細胞神経細胞神経細胞神経細胞：：：：大阪医療大阪医療大阪医療大阪医療センターセンターセンターセンター
国立医薬品食品衛生研究所国立医薬品食品衛生研究所国立医薬品食品衛生研究所国立医薬品食品衛生研究所

心筋細胞心筋細胞心筋細胞心筋細胞：：：：国立医薬品食品国立医薬品食品国立医薬品食品国立医薬品食品
衛生研究所衛生研究所衛生研究所衛生研究所

特区特区特区特区 協議会協議会協議会協議会

製薬協製薬協製薬協製薬協

新薬開発新薬開発新薬開発新薬開発コストコストコストコスト削減削減削減削減
開発期間短縮開発期間短縮開発期間短縮開発期間短縮

製薬企業製薬企業製薬企業製薬企業のののの
国際競争力国際競争力国際競争力国際競争力
強化強化強化強化
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