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背景

本事業は、未来医療国際拠点における再生医療の産業化に向けて、2025-2030年頃のあ
り方を調査検討することを目的としています

n 大阪府では、2024年春開業予定の未来医療国際拠点を核に、再
生医療の実用化・産業化をめざしている。再生医療の現状は、企業
やアカデミアによる研究開発段階にあり、商用化に至るまでにはロット
(取扱量)が小さく高コストであること、細胞・組織の安定供給、原材
料・工程資材の円滑な確保、再生医療技術を支える人材の確保等、
様々な課題がある

n 本事業は、未来医療国際拠点が備える機能の一つとして構築をめざ
す、同種を中心とした再生医療の原料となるヒト（同種）細胞・組織
（原料）の安定供給等に向けた再生医療の産業化推進プラット
フォームについて、再生医療の将来需要等を踏まえつつ、産業化に向
けた取組みの黎明期にあたる2025年から2030年ごろのあり方につい
て調査検討するものである

目的
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n 左記背景を踏まえ、本事業の目的は以下のとおりと理解しています。
① シナリオプラニング

将来、段階的に進展していく、各種疾患の治療法として応用される
再生医療を展望しつつ、2025年から2030年ごろに、未来医療国
際拠点を核に大阪を中心に展開しうる再生医療のめざす姿（以
下「マイルストーン」という。）を描く

② 再生医療のサプライチェーンの検討
マイルストーンの実現に必要とされる、原料や原材料・工程資材等
を明らかにし、それらの調達、生産・製造、保管・管理、輸送・運搬、
提供・販売（以降、サプライチェーン機能）はもとより、一部資材等
のリユース・リサイクル、さらにはやむを得ず生じる廃棄・処理までのサ
プライチェーンを検討する

③ 再生医療の安全・安心を担保する仕組みの検討（システム設計
の検討）
上記で検討するサプライチェーンにおいて、デジタル技術を活用した再
生医療の安全・安心を担保する仕組み（以下「安全担保方策」と
いう。）を検討する。安全担保方策については、想定される仕様で
の開発・整備に要する期間及び概算費用（初期投資、運用費用、
保守管理費用等）についても整理する
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主な実施事項・検討結果

未来医療国際拠点における、2025-2030年の再生医療産業化について、マイルストーン設定
によるシナリオプラニング、それを実現するサプライチェーン、及び安全・安心を担保する仕組み
について検討しました

調査・検討結果

シナリオプラニング

サプライチェーン検討

安全・安心を担保する
仕組みの検討

Ø 一次スクリーニング（マクロ分析）、及び二次スクリーニング（ミクロ分析、産業化可能性検証）を行った結果、自由
診療領域では『PRP治療』、再生医療等製品領域では『がんｘ組織幹細胞等（自家）』と『がんｘ組織幹細胞等
（他家） 』を優先的に注目するべき治療法（マイルストーン）、及び各々に必要な医療体制等についてに設定した

Ø 2025-2030年の期間において、各マイルストーンの産業化に向けブレイクスルーが起きうるか否かによって考えうるシナリオを
３パターン設計した

Ø 上記で設定したシナリオプランの実現に向けたサプライチェーンの必要な機能を整理し、有識者やサプライチェーンの一部を
担う企業等に対してヒアリングした結果、実現に向けた主な課題を6点設定し、詳細分析を行った

Ø 府内中小企業が再生医療領域に参入する上で障壁となりうる事項を整理し、各業界における参入の可能性について
検証した結果、主に4つの業界が候補に挙げた

Ø 未来医療推進機構で検討しているサプライチェーン実現に係るサービスについて、検討課題や留意点等を整理した

Ø 上記のサプライチェーン実現に向け、各機能で必要な情報（品質、細胞等）を企業ヒアリング等を通じて整理し、データ
プラットフォーム（仮説）を設計した

Ø プラットフォーム実現に向けて必要なシステム機能・要件を整理し、RFIを通じて、概算見積りを取得した
Ø 安全担保方策・システム構築の実現に向け、今後の実施計画を作成し、優先的に取り組むべき事項を整理し、また、
当機構で検討しているシステム構築について、検討課題や留意点等を整理した
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シナリオ全体像

一次・二次スクリーニングの結果、がん×自家において固形がんへの適応拡大のブレイクス
ルーが2030年までに起こり、市場が急成⻑するシナリオを想定しています
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2023年 2025年 2030年

シナリオプランニングの対象期間

再生医療等製品

自由診療

iPS細胞

組織幹細胞等
（自家/他家）

ブレイクスルー①

ブレイクスルー①
がん×自家領域にて

免疫細胞療法の固形がんへ
の適応拡大が起こり得る

ブレイクスルー②
がん×他家領域にて

免疫細胞療法の固形がんへの
上市の可能性がある

ブレイクスルー②

シナリオプラニング サプライチェーン検討 システム検討
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シナリオプランニング結果

一次・二次スクリーニングの結果を基に設定した3つのマイルストーンを基に、貴府が優先的
に注目すべきシナリオを設定しました

がん
×

組織幹細胞等
（自家）

がん
×

組織幹細胞等
（他家）

自由診療
（PRP治療）

マイルストーン
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固形がんへの適応拡大す
る製品が上市される可能
性があり、市場拡大のブ
レイクスルーになり得る

固形がんへの適応拡大する製品が上
市される可能性が高く、市場拡大のブ
レイクスルーになり得る

国内富裕層への認知拡⼤やインバウンド需要の取込みにより、市場規模は堅調な成⻑
を遂げるが、⾰新的な有効性のエビデンスが取得できず、市場規模は急成⻑しない

2025年から2030年における市場動向

ブレイク
スルー
①

ブレイク
スルー
②

固形がんの
製品上市

固形がんの
製品上市

対象患者が多い固形がんに
対して、Ph2にて有効性を確
認されており、Ph3以降にて
更なるエビデンスが取得される

血液がんを対象とした製品開発が進んで
いる
対象患者が多い固形がんへの適応拡大す
る製品の開発も行われている

シナリオプラン

シ
ナ
リ
オ
③

シ
ナ
リ
オ
① シ

ナ
リ
オ
②

ブレイク
スルー
①

ブレイク
スルー
②

シナリオプラニング サプライチェーン検討 システム検討



再生医療産業化推進事業_最終報告資料6

サプライチェーン上における主要課題の全体像（調査結果）

シナリオプランの実現に向け、サプライチェーンに係る機関へのヒアリングを通じて、主に6つの
主要課題を導出しました

原材料・工程資材

シナリオプランニング検討結果

メーカー

卸 廃棄物処理

細
胞
・
組
織

診断 採取 物流 製造 流通 投与

保
険
診
療

組
織
幹
細
胞
等

自家

他家

病院 運送会社 細胞培養
加工施設

病院A 病院B 運送会社 細胞培養
加工施設

医薬品卸
・運送会社

医薬品卸
・運送会社

病院

病院A

自由診療 クリニック 運送会社 細胞培養
加工施設 運送会社 クリニック

1
更なる普及に
向けた情報発信

2

国内における
他家細胞の調達
ルートの確立

3

海外依存からの
脱却

収集運搬の
ドライバー不足

5

4

サプライチェーン
全体視点での
利益創出と
適正な配分

6

病院内の物流
体制の整備

シナリオプラニング サプライチェーン検討 システム検討
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府内中小企業の参入可能性分析結果

自由診療領域に対するクリニックの参入ハードルは高くないが、再生医療等製品に対する
各種プレイヤー参入は市場環境の見通しが立たないこと等によるハードルが存在します

参入障壁の項目

財
務
の
観
点

非
財
務
の
観
点

初期投資額

投資回収の見通し

ケイパビリティの構築

許認可取得

上記以外のハードル

N/A N/A N/A

クリニック メーカー 運送会社
廃棄物
処理

細胞培養
加工施設

医薬品
卸

N/A

工程資材
等の卸

N/A

N/A

：ハードル低 ：ハードル高：ハードル中

A

B

C

再生医療等製品の市場環境の見通しが立てば改善

クリーンルームの要求水準を明確にし、必要設備投資額を明確化
（設備投資額の負担を軽減するための施策があれば尚良）

参入検討円滑化のために、再生医療に精通する支援者を育成

相対的に参入可能性が高い

シナリオプラニング サプライチェーン検討 システム検討
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データプラットフォームの全体概要

細胞・製品の安全性向上や安定供給のため、サプライチェーンにおける各工程でのデータを
集約したプラットフォームを構築し、トレーサビリティを確保する仕組みを想定しています

資材調達 細胞採取・保管 輸送 細胞培養・製品化 投与サプライ
チェーン 輸送

再生医療データプラットフォーム*

原材料・
工程資材
データ

プレイヤー

サプライヤー・
商社 病院・クリニック 物流業者 細胞製造会社

プラット
フォーム

病院・クリニック

ü 原材料・工
程資材情報
(製造番号、
品質データ
等)

ü 採取した細胞・
組織の情報

ü ドナー情報
ü 使用資材等の
情報

ドナーデータ 細胞データ

ü 輸送情報
ü 輸送環境の
情報（温度、
振動等）

輸送データ
（細胞）

ü 検査情報
ü 保管情報
ü 使用資材等の
情報

ü 製造時の品質
情報

製品データ

物流業者

ü 配送情報
ü 輸送環境の
情報（温度、
振動等）

輸送データ
（製品）

ü 患者情報
ü 投与情報

投与データ

*本プラットフォームはデータの集約・マッチングを目的とした仕組みを想定しており、購買機能等は保持しない前提とする

共通IDを付与し紐づけ可能に

データの流れ
【凡例】

連携を想定している
情報

シナリオプラニング サプライチェーン検討 システム検討

フェーズ３対象範囲フェーズ２対象範囲フェーズ１対象範囲
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RFI回答

現時点で想定される仕様での開発期間は15ヶ月以上、概算費用は初期費用が1,500万
円以上、保守運用費用が年間約400万円程度になることが見込まれます

想定される仕様での開発に要する期間・概算費用

主な対応項目 概算費用開発期間

初
期
費
用

基本機能
※全フェーズの要件定義
（概要レベル）を含む

ü 利用者登録
ü ログイン
ü 権限管理
ü 管理者機能 等

600万円〜
ü 資材登録
ü 資材検索
ü 資材購入依頼 等

ü 細胞登録
ü 細胞検索
ü 細胞購入依頼
ü 輸送データ登録 等

400万円〜

ü 商品登録
ü 商品検索
ü 商品購入依頼
ü 輸送データ登録 等

500万円〜

6ヶ⽉〜

4ヶ⽉〜

5ヶ⽉〜

フェーズ１開発

フェーズ２開発

フェーズ３開発

ü システムの保守運用管理 初期費用の
15ー20％／年

ü レンタルサーバ orクラウド
ü ドメイン
ü SSL証明書
ü セキュリティ対策関連

60-96万円／年

ー

ー

保守・運用

サーバー関連

保
守
運
用
費
用

＊本見積はMVPでの開発を想定した現時点での概算であり、要件定義の結果により、機能拡充を行った場合は開発期間および概算費用が変動します
シナリオプラニング サプライチェーン検討 システム検討
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安全担保方策の実現に向けた実施計画

安全担保方策の実現に向けては、機構で検討されている事業内容に基づきシステムの全
体像を設計したうえで要件定義・開発を行うとともに業務運用についても検討が必要です

システム化構想策定・
ベンダー選定 要件定義 システム開発*

（フェーズ１〜３）

主な
実施内容

想定スケジュール

目的

業務運用検討・
システムリリース
（フェーズ１〜３）

ü 関係者へのヒアリング等に
よる現状課題やニーズの
把握

ü システム全体像設計
ü システム要件整理、RFP
作成

ü パッケージ・ベンダー選定
ü システム構築における
全体計画策定

2023年度中

n 機構で検討している事
業内容に基づき、必要と
なるシステムの全体像を
設計し、システム構築を
行うベンダーを選定する

ü 全体のシステム化要件の
定義

ü 要件の優先順位付け
ü 開発計画の作成
ü 開発費用の見積り

2023年〜2024年
（約３カ月）

n 最低限リリースに必要な
要件(要件ベースライン)
を固め、開発計画の作
成、開発費用の見積り
を行う

ü 要件定義に基づく
機能設計

ü 製造
ü テスト（単体・結合）
ü テスト後に必要に応じて
仕様見直し

※設計→製造→テストを
繰り返し

フェーズ１（資材調達）：2024年〜
フェーズ２（細胞採取・培養）：2025年以降

フェーズ３（投与）：2026年以降

n フェーズ毎に設計・製造
および各種テストのサイ
クルを繰り返し実施し、
仕様を確定させる

ü 業務運用プロセスを検討
ü 業務運用手順を文書化
ü システム運用体制整備
ü ユーザー研修
ü ユーザー受入テストにて
仕様の最終確認・リリース
判定

ü システムリリース

n 業務運用プロセスの検
討・文書化、システム運
用体制等を整備し、
受入テストで最終確認し
た後、システムのリリース
を行う

*：アジャイル開発手法を前提としています

シナリオプラニング サプライチェーン検討 システム検討
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End of Materials
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