
吉田：吉田です。よろしくお願いいたします。 

それでは、私から今回の技術説明会に際しまして、研究開発の今の取り組み、それから、今後の方

向性というところで説明させていただきます。 
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それでは、現在のヘルスケアジャーニー実現に向けた取り組みと、それに付随する研究開発の機

能・体制の強化についてご説明いたします。 

まず、最初にこれは皆様もご承知おきのあるシスメックスの長期ビジョンです。「より良いヘルス

ケアジャーニーを、ともに。」という思いの中で、われわれ、これまで培ってきました既存の技

術、商品、それからビジネスの経験をいかにこういった予防から、予後管理までに拡げていくかと

いうところを捉えて、それぞれの活動を進めていっております。 
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実際、ヘルスケアジャーニーに関する市場の環境は、もう皆さんご存知のとおりだと思いますけれ

ども、特にこういったデジタル技術が皆さんの生活の中、それから医療の中で多く使われる、多く

目にするということがもうすでに起こっております。 

このような中で、ヘルスケアの意識の変化というものは、コロナ禍を経て、当然ですけれども、予

防へのシフトが日常的になっておりますし、さらには、多様化する医療サービスということで、こ

れもデジタル技術を使った形で拡がりを見せております。 

一方で、同じように治療という世界に関しましても、こういったこれまでの知識、科学の進歩をデ

ジタル技術と組み合わせることによって、その商品開発、それから、サービスでの活用が目まぐる

しく変わっていると考えております。 
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このような市場の変化・環境の変化という中で、われわれシスメックス研究開発といたしまして

は、ここにお示しのとおりですけれども、イノベーションストリームを掲げ、既存の事業、新しい

市場、さらにその技術を伸ばしていくというところ。もう一つは、やはり新しい医療を作るという

観点から、四つの領域に関してそれぞれ取り組んでおります。 

実際に、ダイアグノスティクス事業の強化という観点におきますと、ここにも記載のとおり、きち

んと魅力のある価値ある製品をこれまでの技術の上に乗せていくこと、これは後ほどご紹介します

けれども、タッチフリー技術という検査室の効率、検査の質を上げるという部分では、すでに次世

代の開発にその足を進めております。 

もう一つ、これらの技術を使っての、さらなる個別化医療の精緻化という部分。これはもう皆さん

ご存知のとおりですけれども、リキッドバイオプシーをいかに高めていくか、深めていくかという

ところの技術開発を進めております。もう一つ、個別化予防・予後モニタリングにつきましては、

データサイエンスであったり、それぞれの小型化の技術を活用して、それらをいかに新しい市場の

中に届けるかを目指して、研究開発を進めております。 
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さらには、治療の領域は皆さんもご存知のとおり、外科領域というものもありますし、今、本当に

加速的に進めようとしている再生細胞医療という領域もある。これは日本からスタートしたという

地の利も生かしまして、どんどんこれまでに培った技術を生かした形の市場を作っていきます。 

さらには、DX・AIという流れをいかに取り組むかに関しても、本日、別項でご説明差し上げます

が、やはりこの部分においてもシスメックスの強みはどこにあるのか、シスメックスのユニークさ

はどこにあるのか。今、一般的にやられているものと何が違うのかをお伝えできればと考えており

ます。 

 

実際に、ヘルスケアジャーニーの各場面において、このように AIの活用は扱われていくと考えて

おりますし、これまでのわれわれが培ってきたものをいかに研究開発の活動として、そこに乗せて

いくか。こういった全てのものをそろえることによって、このヘルスケアジャーニーが出来上がる

と考えております。これも後ほど詳細をご説明差し上げたいと思います。 
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実際に、われわれが最も技術的な武器として考えているのは、やはりリキッドバイオプシーという

血液を使った診断。この強みが最も大きいのではないかなと考えております。 

これは五十数年培ってきた測定技術。これに当然ですけれども、高感度であったり、1人の患者さ

んから多項目化、パネル化、そういったところに機能であったり、さらに新しい知見を加えたもの

をその血液の中の成分として捉えるところが一つの武器になってくると思っています。 

例えばですけれども、脳の中の状態ですね。微細な状態に起きている現象を血液で捉えることがよ

り現実的になってきておりますし、グローバルでの様子を見ていただくとわかるとおりですけれど

も、治療薬とセットで、このバイオマーカーの価値をどんどん高めるという活動があります。 

それに遅れないようにというところが一つのポイントになりますし、さらにこれらの心疾患、血管

性の疾患にも技術の基を拡げていくということを考えております。 

これは特に、ラショナライズされたバイオマーカーであったり、それから、治療にインパクトのあ

る情報をいかにこれまでの検査と組み合わせるかというところが、一つ大きな情報と技術の強みに

なると考えております。 
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このような取り組みの中で、それを着実に、確実に実行していくというポイントに関しましては、

やはり、研究開発機能の強化を続けていくことが一つのポイントになると考えております。 

これまで研究開発拠点といたしましては、9カ国、25拠点として動いてまいりましたけれども、

さらに、イギリス、ドイツ、シンガポール、アメリカという、それぞれの拠点と、コアである日本

のテクノパークの連携をさらに強めることを目指して、それぞれの地域に合った形の機能強化を進

めております。 

RDCE、RDCAに関しましては、すでにその機器の評価であったり、バイオマーカーの評価もスタ

ートしておりますし、シンガポールでは、アカデミアとの AI開発も進めていっております。 

こういった日本を中心とした各地にある研究開発に商品開発機能を加えることによって、グローバ

ルでの開発を加速化していくことが次の課題と捉えて、強化を進めてまいります。 
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その中で一つ生まれ出たものというところでは、ヘマトロジーシステムというものを、検査前の管

理から、検査中のもの、検査に対しての安心という部分をぜひ実感していただきたいと考えており

ます。 
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続きまして、少し研究開発について、トピックスをご紹介したいと思います。 

この機器はまだまだ日本で目にすることはないですけれども、ここにも記載のとおり、英国最大の

科学賞 Longitude Prizeをいただいた製品になります。 

細菌の有無、それから、抗菌剤の有効性ということで、今大きな問題になっております尿路感染症

に対して、1時間もかからず、その結果をお返しするという画期的な製品と考えております。こう

いったものをさらに発展させていくというところが、より個別化、遠隔といった医療の中にも活用

できるのではないかと考えております。 

 

もう一つ、大きな社会課題である SDGsへの取り組みの一つをご紹介します。 

ここにもありますように、医療機関から検査の中で関連する廃棄物は、日々たくさん出ていること

はご承知のことだと思います。そういったものをいかに減らしていくかに関しましても、われわれ

技術開発、商品開発として、何かできることがあるだろうということで、メーカーのご協力をいた

だきながら、水平リサイクル容器の採用を進めていっております。 
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これは、CO2の排出が年間 15トンの削減効果が認められるということで、これまで開発してきた

製品に適用を拡げていく取り組みも継続しております。 

 

最後になりますけれども、やはりわれわれこういった既存の市場にあるものをいかにそれぞれの市

場、それから、新しい適用というところに拡げていくかというポイントに対して、研究開発、いろ

いろとありますけれども、積極的に進めていくことは変わりませんし、先端科学、情報科学を駆使

することによって、新しい医療の形、ヘルスケアジャーニーを実現していきたいと考えておりま

す。ぜひ、皆さんからの応援をお待ちしております。よろしくお願いいたします。 

私の説明は以上となります。ありがとうございました。 
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岩永：岩永でございます。よろしくお願いいたします。私からは、AIを活用した医療 DXという

ことでご説明さし上げます。 

こちらは吉田からのご説明でもありましたように、ヘルスケアジャーニーにおける AI活用のイメ

ージというところで、こちらには三つ、AIを活用したアプローチを記載しております。 

       

技術  本部長
岩永  
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疾患マネジメントの AIということで、疾患予測、診断支援、行動変容支援を実現できると考えて

おります。それ以外に、検査室、病院の支援 AIということで、検査室であったり、病院の運営の

効率化を実現する AIができると考えております。三つ目は、社内の活動になりますけれども、研

究開発の加速化にこういう AIが使えると考えております。 

 

そういった中で、当社におきましては独自の AI、Sysmex AIの開発を進めております。本日は時

間の制限上、ここに書いてあります、二つの AI、検査室（病院）支援 AIと、疾患マネジメント

AIのご説明を差し上げます。 
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まず、初めに Sysmex AIの特徴というところでご説明差し上げます。 

こちらには、Sysmex AIの特徴、三つの点を記載しております。一つ目は、検査・診断の専門的

知識を有するというところで、検査医学的知識であったり、大規模なレセプトデータ、弊社が所有

する学術・検査データを活用して AIを学習させるというところで、専門性の高い AIを作っていき

たいと考えております。 

二つ目は、リスク推定精度向上のための検査推奨というところで、弊社製品が持つリサーチ項目で

あったり、独自のバイオマーカーを活用したリスク推定精度の向上を図る AIになっております。 

3点目は、臨床現場に対応したオンプレミス LLM対応というところで、外部インターネットの接

続を必要とはせず、動作可能なセキュアな AIを開発しております。 
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こういった AIを活用して、まず一つ目に展開していきたいと考えておりますのが、検査室（病

院）支援の AIになります。 

この AIの活用によって、病院内であったり、検査室内の業務を効率化して、医療従事者の皆様方

に業務負荷の改善を図っていきたいと考えております。弊社が開発中の AIは、検査専門家の知識

を保有して、セキュアな環境での動作が可能というところでご使用いただくという AIになりま

す。 

左側の検査室支援 AIというところで、それぞれが持つ特徴を列挙しております。一つは、高精度

なリスク予測が実現できるというところで、弊社が持つ製品から出てくる特徴的なデータを活用し

て学習させることによって、通常の AIでは実現できない高精度なリスク予測を実現していきたい

と考えております。 

こちらの検査室支援 AIに関しましては、2025年度に上市の予定で活動を進めておりますが、順

次、病院支援の AIというところへ適用範囲を拡大していくということで開発を進めております。 



 
 

 

 
14 

 

 

こちらが、検査室支援の AIでリサーチ項目を活用して、弊社が持つ機器から出てくる検体情報で

あったり、血球数の多変量解析を統合的に組み合わせることによって、これまでは判別困難であっ

た疾患を層別化していくところに使っていけないかという研究を進めています。 

こちらには、少し概念的な図をお示ししておりますけれども、この当社のヘマトロジーの製品であ

ったり、血液凝固分野の機器から得られたデータをうまく活用し、疾患の分類を図っていくという

イメージになります。これまでに詳しい情報はまだお示ししておりませんけれども、研究の段階で

は複数の項目を活用してこういった実証ができてきている状況になります。 
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もう一つの弊社で取り組む AIになりますけれども、行動変容支援 AIを考えております。 

2011年にアメリカの研究者が提唱された P4医療というものがございます。こちらに書いてある

四つの Pから始まる英語の単語によって表現される新しい医療の概念になります。予測、予防、個

別化医療、個人の主体的関与というところで、治療を行う上で個人の主体的関与も非常に重要だと

いうところになります。 

こういったところに AIをうまく活用して、新たな医療プロセスを実現していきたいと考えていま

す。AIの取り組みによって、既存の医療のプロセスからデジタル・AIを活用した新たな医療プロ

セスを実現していきたいと考えております。 
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これまで取り組まれてきた AIによる疾患リスク予測の課題というところで、これまでは集団に関

連する医療のビッグデータをマシンラーニングによって学習させ、予測モデルを作成してまいりま

した。 

その結果は、集団による層別化というところで、それに基づいて保健指導であったり、生活習慣改

善をやっておりましたが、これはあくまでも集団に対する予測でありまして、課題としましては、

個人の情報が反映されないであったり、個人に対しては予測モデルの精度があまり高くない、ある

いは予測結果の説明性が十分でないといった課題がございます。 
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こういったところにアプローチするために、先ほどご説明した Sysmex AIになりますけれども、

当社の製品が持つ特徴を生かして、より精度の高い予測であったり、弊社が展開しているグローバ

ルでのデータ収集などを活用し、また、PHR、EHRなどの大規模なデータを活用しながら、さら

に、個々人の患者様に個別化されたデータを取得するような新たなバイオマーカーであったり、デ

ジタルアプリケーションを組み合わせることによって、こういった新たな AIを実現していき、行

動変容の実現を図っていきたいと考えております。 

こういった活動をより進めまして、予防の領域から弊社が貢献できるような、あるいは患者様によ

り役立つような製品を提供していきたいと考えております。 

私からは以上です。 
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佐藤：私からはリキッドバイオプシーについて説明いたします。 

これは吉田からも説明がありましたけれども、われわれはリキッドバイオプシーという技術を深化

させて、それによって測定できる疾患を増やしていったり、よりアーリーな段階から疾患を診断で

きるように、取り組みを進めています。 

               

中 研究所長
  利 

      
            

細胞

 伝子

タンパク

測定技術の深化

  高感度定量

 多項目化

 機能測定

   安定性測定

 活性測定

アルツ イマー病
アミロイドベータの
脳 積状態の診断

 
認知症の 別

 
中  経 疾患の層別化

 常凝集タンパク質の
 器への 積による疾患
アミロイドーシス

 
血 症、心 全などのリスク

診断

対象疾患の拡がり、 期診断・予防領域への拡がり

組  着変性、凝集

                      

   ：本日のご説明内容
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今日は、その中でアルツ イマー病、そして、その拡がりと、あとは、こちらにあるアミロイドー

シスという新しい分野についての取り組みを説明いたします。 

 

まず、去年も示したスライドになりますけれども、アミロイドβの検査試薬はどうなっているのか

です。いくつかの国ではまだ検討中であったり、申請中であったりしますけれども、ヨーロッパ、

中東、アジア各国で着実に市場導入を進めております。 

             

治療薬承認に、遅 なく血液検査環境を提供する く各地域展開を実行中

承認承認承認英国で承認

     
     

        

治療薬
（レカネマ ）

   
     

   
          

                      



 
 

 

 
20 

 

 

もう一つは、治療薬の副作用リスクを判定する検査試薬の製 承認販売の申請を完了しておりま

す。 

これ何の試薬かと言いますと、APOEという 伝子を測定するのですけれども、APOEというのが

2と 3と 4という型をそれぞれ組み合わせて、それぞれの人が持っているのですけれども、この 4

という型をダ ルで持っている人、両親から引き継いだ人というのは、Lecanemabを投薬したと

きの副作用のリスクが非常に高くなっていることがわかっています。 

ガイドラインでも投薬のときは、できれば、この APOEの 伝子型を測定するということが言われ

ていますけれども、日本においてまだ保険適用された検査はないということで、われわれは検査法

を開発しました。こちらの右側に性能を示しています。参照法と 100%一致する高い精度の検査を

作って、そして、製 販売承認の申請をして、これから保険適用を狙っている状況にございます。 
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今までものはトピックスですけれども、これからわれわれはどこに進んでいくのかということにつ

いて、環境分析、薬の動向を踏まえて説明いたします。 

まず、この左側ですね。これは皆さんもご存知かと思いますけど、Lecanemabに続いて、

Donanemabという新しい薬の承認が下りたというのがこちらです。 

今回のわれわれの話につながるのが、この右側になります。一つは、より い段階、認知機能の 

常が現れる前の段階から投薬をするためのスタディが進められている。もう一つは、よりレイトス

テージですね。アミロイド病理ではなくて、タウ病理を治療するための薬の開発が、ここ五つしか

書いていませんけど、もっとたくさんの開発が進められています。これに対して、われわれは、で

は、どうしていくのかということになります。 
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この図も何回かこの説明会で示しておりますけれども、これ横軸は年齢であったり、人によっては

認知症を発症していくということを示しています。 

認知機能の 常、上にいくほど 常なのですけれども、認知機能の 常が表れる 20年ぐらい前に

は、脳にアミロイドβが 積し始めて、そのあと、タウの病理が出てきて、それに伴って 経細胞

が死んで、結果として、認知機能がおかしくなるというストーリーになっています。今、

Lecanemab、Donanemabが適用されるのは、軽度認知機能 常もしくは初期の認知症だけで、

非常に狭い領域になっています。 

先ほどの環境分析で二つ挙げられたのは、これをより い、この機能 常が表れる前の段階、正常

な段階から投薬できないかというスタディ。そして、もう一つは、今のアミロイド薬を入れるには

少し遅すぎますと言われた患者さんに適用できるのではないかという、このタウを対象とした薬の

開発が進んでいると。これにわれわれがどう対応するかになります。 

一つ、ポイントですね。アーリーなところの検出に関しては、われわれの Aβの主役というのが優

位性を持っているのではないかと考えております。すなわち、原理的に一番 く立ち上がるのが A
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βなのですね。ですから、それを適切に測ることによって、この①番のところにつなげられないか

と考えています。 

 

実際にエビデンスも出てきております。ROCカー という、少しわかりにくいかもしれないので

すけど、これが上にあればあるほどより良い検査になります。 

このアミロイド検出で今注目されています、リン酸化 Tau217と比較して、認知機能の 常がな

い段階においては、われわれの検査のほうが上にいっていると。ところが、全体ですね。認知機能

の 常がある人まで含めていくと、同じぐらいになってくるということで、われわれの Aβ42/40

という試薬は認知機能の 常のない段階での投薬判断に非常に有用であると考えられます。 
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Aβ42/40というのはロバスト性の問題ですとか、いろいろご指摘を受けていまして、それに対し

て、リアルワールドでのデータの 積を積極的に行っています。ここに複数施設書いてありますけ

ど、これ以外にも多くの施設で行っています。 

この左ですね。一例を示していますけれども、なかなか面白い図で、年代ごとに Aβの陽性率がど

うなっているのかということで、40代、50代、60代はなかなかこの線を下回る人、陽性の人と

いうのは、やはり少ないですね。ところが、70代になると、これ 25%タイルなので、この下に

25%いますよということで、25%、4分の 1が陽性。80代になると半分が陽性と、これ実は認知

機能はみんな正常なのですね。 

ただ、脳の中ではそういう変化が起きているということで、これはただの年齢依存ですけども、こ

れから疾患を併発しているときにどうなのか。いろいろな安定性も含めて、エビデンスを 積して

いって、保険診療につなげていきたいと考えております。 
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一方、アミロイドを検出するためのリン酸化タウマーカーも並行して、開発は進めています。 

シスメックスの強みは、Aβで高い性能が出たのはなぜかというと、質量分析と相関のある 作っ

てきたことにあります。われわれはこのタウのマーカー、これかなり複数あるのですけれども、そ

れに対しても、質量分析と高い相関のある抗体セット、試薬組成を選んで、患者検体を測定してい

くというストラテジーをとっております。 

ここに示したイグザンプルはリン酸化 Tau181ですけれども、もうすでに 217に対しても同様の

成果が得られております。 
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ここからがタウの話になります。経時変化を示した図の右側の今、Lecanemabは投薬できない重

たい人に対する治療薬がこれからできてくるという話の展開になります。 

今、頭の中にタウはどうたまっていますかというのを調 るためには、TauPETですね。アミロイ

ド PETに対応する TauPETというのが使われています。これ見ていただくとすごくよくわかりま

すけど、ステージが進んでいくに従って、赤の領域が増えていって、場所がシフトしていくと。こ

ういう状態でタウの 積を判断しています。 

実際、先ほどのスタディの一例にも示していた、タウを薬剤にした E2814という、エーザイ社の

薬ですけれども、TauPETで見ると、投薬前から 1年、2年で、確かにドラスティックにタウが減

っていくのですね。 

今はこのように TauPETを使わなければ評価はできない。これ実は、Aβのだいたい 5年から 10

年前と同じようなイメージになります。今 PETしかないものを、われわれは血液に置き換えてい

くことを、研究開発の一つの柱にしております。 
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では、タウ病理を把握するためのバイオマーカーは何ですかというのは、これがいくつかすでに言

われております。p-tau217というのはかなり い段階から上がっていきますので、タウの病理と

いうよりかはアミロイド病理を反映する。 

このレイトの立ち上がりですね。遅く立ち上がってくるマーカー、p-tau205ですとか、MTBR-

tau、こういったものがタウの病理を反映するのではないかと言われていまして、われわれは

HISCLでこういった測定器を実現して、マルチのマーカーを測ることによって、タウのステージ

ングをしていきたいと考えております。 
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実際に、2024年のガイドラインですね。Staging Criteriaというのが学会で提唱されておりまし

て、先ほどのマーカーも含む多くのマーカーを血液なり、脳脊髄液で測定できるといいねというこ

とが示されています。 

シスメックスはここに示されているほぼ全て、 のところのマーカーを今、並行して開発進めてお

りまして、出来次第、随時市場に導入していく予定です。 
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ここからはテーマがまったく変わりまして、新しい取り組み。アミロイドーシスという取り組みに

なります。 

高齢化に伴う疾患の取り組みと題しておりますけれども、やはり、高齢化社会にフィットする検査

が一つ求められていまして、アミロイドーシスに着目しております。アミロイドーシス、何かと言

いますと、このアミロイドと呼ばれる線維状の物質が 器に 積していって、 器がおかしくなっ

ていくという病気で、これが脳に 積していくとアルツ イマーになるということで、ほかにもい

ろいろな 器に 積していきます。 

特徴は、一つは高齢化社会の進展に伴って増えていく。いわゆる老化の要素を含む点が多いという

こと。そして、2点目が組 に 着するために、血液での診断が難しい。まさにこれがリキッドバ

イオプシーで取り組めないかというモチベーションになります。3点目は、検査だけして終わりで

はなくて、しっかり治療薬がつながっているということがあります。 
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この疾患の最初の取り組みとして、われわれは心 を対象とし、心アミロイドーシスに取り組んで

おります。その中でもトランスサイレチンというタンパクが 積するトランスサイレチン型心アミ

ロイドーシスに注目して、取り組みを始めております。 

これが、まさに先ほど言った三つですね。高齢化社会の進展に伴い増えてくるというところでは、

この対象となりうる HFpEF、心 全の一つですが、全世界で 3,000万人が対象になるのではない

かと考えております。 

2番目の組 に 着するというのも、今まさに心 の組 生検ですとか、核医学的方法で測定しな

くちゃいけないものというのが現状です。そして、治療薬も近年、かなり高額なものですけれど

も、世の中に出てきているということで、実はこの心アミロイドーシス、今 99%の患者さんは未

診断という状況と言われています。そういったところ、アンメットニーズの高い領域にしっかりと

した検査を持っていきたいと考えております。 
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実際に、もうすでに研究開発を進めておりまして、 戸大学と共同研究をしております。すでに基

本的な原理を開発して、基本特許出願済みになります。ここでリキッドバイオプシーの新しい技術

ですね。従来は、高い感度で測定するとか、機能を測定するとか、いろいろなパターンをこれまで

やってきましたけど、ここでは安定性を測定します。。このタンパクが 安定になると、組 に 

積し始めますので、この安定性を測定するという を作って、特許出願したということになりま

す。 

                           

 
を用いたアミロイドーシス検査法の開発を推進中

 戸大学との共同研究により基本特許を出願済み

                            
   

心 に 積

量体 に形成される「ポケット」に 量体  の安定性に応じて
相 作用するプロー を用い、 との相 作用を評価

     

  量体   
安定：プロー と強く結合

 安定：プロー との結合が 

い    
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われわれ、アミロイドーシス、先ほど心アミロイドーシスという話をしましたけれども、それ以外

にもいろいろあります。 

新規のアミロイドーシスに関して、熊本大学のアミロイドーシス診療センターという、この分野で

は日本でトップの先進センターなのですけれども、そこと共同研究を開始しております。 

シスメックスは、このアンメットニーズの高い領域に対して、リキッドバイオプシーの技術を深化

させて、新しい検査を世の中にこれからも出していきたいと考えております。以上です。 

 

                     

            
複数の 器にアミロイドが 着する全 性のもの
 トランスサイレチンアミロイドーシス
・トランスサイレチン型心アミロイドーシス
・  管症  

 新規アミロイドーシス
   アミロイドーシス など

リキッドバイオプシー技術の深化と、オープンイノベーションを通じて
多 にわたるアミロイドーシス疾患を適切に診断する技術を確立する

新規アミロイドーシスに関して
熊本大学 アミロイドーシス診療センター
と共同研究を開始

            
特定の 器にアミロイドが 着する限 性のもの
 脳アミロイドーシス
・アルツ イマー病
・プリオン病、など

   アミロイドーシス など

 

               

 高感度定量、多項目化、機能測定、  安定性測定、
活性測定などの技術を深化させ活用していく
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辻本：では、私からイノベーションストリームの領域 D治療に関する取り組みとして、再生細胞

医療のこの 1年の進展についてご報告申し上げたいと思います。 

このスライドでは、私たちの取り組みのロードマップを示しておりまして、三つのテーマを掲げて

います。 

            

 行役 
次世代医療事業開発室長

 本研二

               

 

       

      

当社技術による 期の事業立ち上げとともに、
再生医療 製品の上市に  する

         



 
 

 

 
34 

 

一番下の品質管理は、私たちが体外診断薬で培った技術を細胞製 のプロセスに投入していこうと

いうもの。それから、自動化に関しても、細胞製 プロセスの自動化において、当社のエンジニア

リング技術が本当にふんだんに生かせるという領域です。そして最後、右上が再生医療 製品の開

発というものです。 

真ん中に矢印がぐるぐる回っているように見えると思うのですけれども、この三つはそれぞれ単独

に進めているというよりも、それぞれがそれぞれにいい影響を与え合っているという意味です。再

生医療 製品の開発を進めることで、品質管理の要諦がかなり詳しく理解できますし、他社さんと

品質管理の取り組みをする、そこで得たナレッジがわれわれのパイプライン開発にも生きてくる

と、そういうようなシナジーを利かした三つの取り組みであるということでございます。 

本日は、少し事業化も見えてきた品質管理であるとか、見えつつある自動化に焦点を当ててお話を

したいなと思っています。しかしながら、三つありますと言いながら、何も説明しないのも画竜点

睛に欠きますので、次のスライドで再生医療 製品のアップデートを本当に簡単ですけれども、ご

報告申し上げます。 

 

                   

患者さんに新たな  となり得る 新的な再生医療 製品の開発を推進

    
    

             

 医 主導治験進行中
レシピエント 細胞への
   容の 導

生体     導型 制性 細胞

 
拡大培 した 血 細胞
の生着を実験動物を用い

て検証中

培  血 細胞による 
血機能の回 

 血器  培  血 細胞

 
  立と製 プロセス
（自動化を含む）の検討
およ 適応症の  

 用性の高い人 血小 
による 血機能の回 

血小 減少症細胞 来血小 

 年度の技術説明会より変 なし
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この三つのパイプラインは、これは去年の技術説明会ですでにご覧いただいているものと同じで

す。薬事申請の時期も変 ございません。 

アップデートは右から二つ目の進捗のところでありまして、一番上の AlliedCelが進めている 導

型 制性  制御療法。こちらに関しましては、今医 主導治験が順調に進んでいるという状況。

それから、真ん中の培  血 細胞は、まだちょっとアーリーなのですけれども、近々キーとなる

データが出てくる状況です。 

最後に、メガカリオンが推進している iPS 来の血小 製剤は、より イイールドな の 立であ

ったり、製 プロセスの自動化であったり、それから、適応症の  。かなり重層的に仕事を進め

ていただいています。 

 

では、ここからは本日のフォーカスの品質管理、それから、自動化についてご報告申し上げます。 

まず、その二つを取り巻く外部環境なのですけれども、品質管理におきましては、左側の課題のと

ころ、上 2点にございますように、もともと細胞製剤という結 複雑で厄介なモダリティを扱う治

療において、品質管理がすごく大事だと言われてまいりました。かつ、 今のインシデントにより

               

再生細胞医療における品質管理や自動化の重要性がさらに増す

     

    
    

       

 未だ トが中心の複雑な製   
が製 コストを 上げ

 化が進んでおらず、データが
一 管理されていない

                
           

 原  が  一な細胞であるが 
に安全性や機能の 保のための品
質管理試験が重要とされている

 安確法下 の自 診療における細
胞の製   提供時の安全性が指
摘されており、無菌検査の重要性

が再認識されている

                
                
     

安確法：再生医療 の安全性の確保 に関する法 
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まして、患者さんが敗血症になられるとかいうニュースもある中で、無菌検査の徹 がさけばれて

おりますし、そこから、あらためてやはり品質検査は大事だよね、というお話になっています。 

そして、下の 2点なのですけれども、細胞製 のプロセスは複雑で、かなりマニュアルのステップ

が含まれる中、これも同じく製 を自動化するというところがとても大事だということ。経産省な

どから、今年度においては、大きくファンドを打っていこうというお話も出ており、このセクター

で仕事をする私たちを含めたプレーヤーたちは、ぜひそういった取り組みに参画して、自動化を推

進したいと考えています。 

 

では、ここから、まず品質管理についての進捗をご報告申し上げます。 

当社の品質管理技術の強みにつきましては、ここであらためて申し上げる必要はないかと思うので

すけれども、体外診断薬の中でわれわれが価値として届けているものが細胞製 のプロセスにおい

ても、もうほぼまったくそのまま活用できるかなと思っています。 

次のスライドから、実際どういう場面で価値を発揮しているのかをご報告申し上げます。 

            

自動化を前提に開発された品質管理プラットフォー

ムによる

シンプルかつ 人性をなくした測定 作

測定プロセスの自動化と独自の試薬技術による、培 

液中の細胞やタンパク検査の精度向上と高感度化の実

現

スクリーニングに適した多量の検体の 速・連続測定や、

タンパクの複数項目の同時測定に対応

      

      
   

      
     

再生細胞医療の研究や製 のプロセスで有用な特徴を ね えている
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まず、内部の観点でメガカリオンでの取り組みをご報告します。 

メガカリオンに関して少しリキャップさせていただきたいと思います。左側でメガカリオンが開発

している iPS血小 の概要をご説明しています。血小 にも、HLAという人の個性を識別する、

あるタンパクが発現しているのですけれども、それを Null、なくすことによりまして、どんな患者

さんにも輸血ができるような、そういう血小 を iPSから作成しています。 

右側は適応症の可能性です。これはやや進捗報告にもなるのですが、当社グループに入っていただ

いて、当社が 築させていただいた血液内科の先生方であるとか、日赤の関係者様とさまざまな 

アリングをメガカリオンと一緒に実施することで、こんなところにアンメットニーズがあるのだな

ということが、表現が イレベルでわかりにくいかと思うのですけれども、かなり鮮明に見えてき

たかなというところも最近、感じています。 

今年度、発表させていただきましたし、来年度もいろいろな学会 で進捗をご報告して、動きをつ

ぶさに皆様にお届けしていきたいなと考えています。 

       

輸血医療の新たな一 となり得る人 血小 の開発を推進

       

                      
    

               

患者さんの 型を問わず輸血可能

感染症リスク、がん化リスクを伴わない安全性

血液疾患による血小 減少症に対する
予防的投与

待機的 術 予定 術における血小 輸血

日本輸血・細胞治療学会、日本再生医療学会
での発表  への アリングを通じて、
以下の適応可能性を見出しつつある
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メガカリオンの製 プロセスにおける品質管理の活用事例を示しています。 

iPS細胞から巨核球を作って、巨核球を多 化して、そこから血小 を産生するわけですけれど

も、巨核球のカウントであるとか、産生した血小 のカウントであるとか、血小 の機能であると

か、そういった、いわゆるヘマトロジー的なアッセイにおいて、私たちの XRシリーズや XF-

1600が十分活用できているというところ、このスライドでご報告させていただいています。 

                

当社のヘマトロジー技術の品質管理試験への応用を推進

            

        
   

           
     

       

測
定
値
（
血
小
 
数

）

理 値（血小 数 ）

軸

軸

 測

機能評価       

              

         
           

多項目自動血球分析 置

（ ）

フローサイトメーター
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ここからは、外部との取り組みで、特に HISCLがいかに有用であるかというところをご報告した

いと思います。 

今年度、私たち、リサーチユースオンリーの試薬として、左側にある VEGFとか、真ん中の

PEDF、この二つの試薬をリサーチユースオンリーのテストとして上市するに至りました。 

かつ、真ん中より下の ルーで枠組みされているところにございますように、私たちがすでに保有

している体外診断薬の  項目が、実はこの製 プロセスの品質管理でも有用だとわかってまいり

ました。たくさんのもうすでにある項目ポートフォリオを使いまして、いくつかのお客様に、私た

ちの HISCLを製   の品質管理としてお届けしている状況です。 

それから、一番下に小さくしか書いてないのですけれども、この市場規模とはどれぐらいなのです

かというところで、一部のご報告によると、将来、2033年には USドルで 1ビリオンを えてく

るというお話もあることも併せてご報告差し上げます。 

                         

        
                  

        
             

（研究用） 試薬、（研究用） 試薬の発売を開始

既存 との相関性 特徴

高感度検出による
 いダイナミックレンジ

による
測定時間の大   

ルーチン検査における
トータルコストの削減

体外診断薬項目（心 、 尿病マーカー も
細胞の品質評価用 （研究用 ）として提供展開中

（参考）細胞・ 伝子治療の製 品質管理のおける  検査市場の規模は、 年には に
  するとの報告がある

出所 社「 」
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ここは HISCLをお使いいただいているユーザーの方の声、顧客の声を記載しております。 

この 3名の先生方、企業の方、施設の方から、声をそろえてやはりいただくのは、HISCLによっ

て、これまでもう 間で、 間で仕方がなかった  検査のプロセスが非常に簡便になったという

お声と、HISCLの測定スピードが非常に速いことによって、これまでだったら 1日実験して、そ

の結果を見て、またプロトコールを立ててという、シーケンシャルにやらなければいけなかったの

を、1日、午前、午後で、午前の結果を見て、やり方を変えて、また午後テストするという、その

研究開発そのもののスピードアップというところもご愛顧いただいているかなと考えています。 

いずれも初期時点の活用とも言えるのですけれども、こういうステージから HISCLをお使いいた

だけると、ゆくゆく治験薬製 であるとか、商業用生産という過 においても、やはり HISCLを

使っていこうとなっていく可能性は高かろうと思いますし、われわれのこの検査が研究だけにとど

まらず、事業化という観点においても、ずっと使われ続ける、そういうきっかけを得たのかなと考

えています。 

                    

ユーザー イス試薬テーマ顧客

 品質管理の自動化、安定化と作業負

 軽減の  を めた
 検査の完成度を高めることが得意な

シスメックスらしい機器

加齢  変性再生医療へ
向けた 細胞 来 細

胞開発高  代
  会社

 スクリーニングにも向いているし、
 薬研究や疾患病態解明において役

立っている
 自動で く結果が出るため研究の展

開を げてくれた

心 細胞評価項目
心 全再生医療へ向けた
細胞 来心 球開発遠     

 田医科大学
東 先端医療研究センター

  会社

 数 に ぶ 大な試 の測定結果を

 速に得ることができる
 研究の前進と研究 のライフワーク

バランス向上に 与している

インスリンなどの
血 制御関連項目

 型 尿病再生医療へ
向けた 細胞開発

遠 英 特    
順  大学大学院医学研究科

 再生細胞医療の最大市場の 国やアジアにおいて同医療に積極的に取り組んでいる  からも、当社の品質管理技術に関心の声が かれている
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もう一つは、冒頭申し上げた無菌検査のお話なのですけれども、われわれの RF-500がそれに資す

る新たな検査ではないかという結果を、順  大学の先生方とデータを発表させていただいたとい

うところでございます。 

その性能のみならず、やはりターン・アラウンド・タイムであるとか、コストの面であるとか、既

存の技術に比 て、有用性があるのかなという結果が出てきておりまして、今日はちょっとまだお

話できないのですけれども、実際こういった用 で RF-500を使っていただける、そういう日もそ

う遠くはないのかなと感じている状況です。 

                           

研究用フローサイトメーター

 現在、無菌試験の多くは を用いて実施
 検査は結果が出るまでに時間を要し、コストも比較的高い

                          

療法：多血小 血 療法のことで、  血を遠心分 して得られる血小 を多く含む血 部分から 成さ
れる細胞加 物を用いて治療を行う再生医療 安全性確保法下で最も提供されている再生医療技術

  品 
（ 測定）

所要時間
生菌と死菌
との識別

検出限界

（ ）

      

  時間  

  間   方無菌試験

 分以内  グラム染 

                              田           
                           

当社の は再生細胞医療の安全性の確保に 与できる可能性
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では、続きまして、自動化に関する取り組みをご報告いたします。 

これも同じく、中の取り組みと外の取り組みという 成です。中の取り組みは、再度、メガカリオ

ンを登場させていただいています。今日はまだ写真とか動画とか、そこまでご報告できないのです

けれども、このようなメガカリオンの iPS血小 の製 プロセスを、この 1年半、両社でつぶさに

分析をして、どこにわれわれの価値が生かせるかを検証してまいりました。 

大きく三つあるかなと思っていまして、こういったプロセス間の培 液の搬送を自動化する。もう

 で運んで し替えるということではなく、自動で培 液が流れていくというところであるとか。

それから、真ん中の下にある品質管理もありますし、そして、緑で記しているように、それぞれの

プロセスを IoT化して、データを統合することによってペーパーレスにするとか、そのデータから

どういう  をどう変えれば、歩留まりが上がってくるかということもできる。そういうコンセプ

トの 立になっています。 

                 

  培 遠心  結   培 遠心 パッケー
ジ

自動の  制御とモニタリングによる  型血小 製 システムの 築

統合管理

全体制御・モニタリング

細胞品質評価

品質管理試験

特徴

製   ：血球 細胞 ンドリング
の経験を活かした連結システムの 

築
精製

細胞 来
巨核球 細胞 来

血小 
成 巨核球

品質管理：自動化された品質測定プ
ラットフォームの採用

統合制御：臨床検査室でのデータ統
合経験を活かした、データのデジタ

ル化対応

        
      
          

拡大培 から製剤化までを連結   で製 する

製剤化
 結中間体

試験用検体の流れ

細胞の流れ

データの流れ
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最後のスライドなのですけれども、外部の自動化の取り組みに関しましては二つございます。 

左側の VC Cell Therapy社とは、経済産業省からの補助金を得ながら、こちらも iPSですが、VC 

Cell Therapy社の RPE、網  素上皮細胞の製   において、搬送用ロ ットであるとか、こ

の製 プロセスの一部ではなく、全体を効率化するという設 をさせていただくに至りました。 

こちらもこれから具体化に進んでいきたいなと思いますし、もう 1点、今年度 12月にプレスリリ

ースをさせていただいた J-TEC社とは、ご覧のような両社の強みを生かして、J-TEC社の今、主

に自家なのですけれども、自家の再生医療 製品の製   に私たちの自動化、品質管理の価値を

お届けしたいなと考えています。 

一番下に書いているのですけどけれども、3月末にこの度、横浜で再生医療学会がございます。21

日に両社で共催のランチョンセミナーを予定しておりますので、私たち 2社がどんなことをしたい

のかというところ、ご関心お持ちいただけるようであれば、ぜひお越しいただきたいなと思いま

す。 

              

            

                             
  本                   

 体外診断薬のリーディングカンパ

ニー
 臨床検査で培った自動化プラット

フォーム

 臨床検査で実現したシステム化・

デジタル化

 自家再生医療のプラット

フォーマー

 再生医療 製品の開発・安定

製 実 

 細胞の培 技術・  設 力

                       本                       

  的パートナーとの当社技術を活用した細胞製 自動化を推進

（参考）第 回日本再生医療学会 共催学術セミナー （ 年 月 日）を開催
タイトル：シスメックスと が く再生細胞医療産業の発展の方向性

                
                  

 モジュール化された機能ユニットの連

携

   度を維持した自  搬送システム

 拠点増加には必要なユニットのみ展開



 
 

 

 
44 

 

このように、再生細胞医療の取り組みにおいては、45ページで示ししましたように、三つありま

す。この三つはそれぞれがシナジーを届け合いながら、束になって事業を推進しているというとこ

ろです。今年度は品質管理と自動化において、これから事業化をさらに確実にし、スケールをして

いく。そういう礎を得たのかなと考えています。 

私の発表は以上となります。ありがとうございました。 

 

以上 

―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

Disclaimer 

・本資料のうち、売上予想等に記載されている各数値は、現在入手可能な情報による判断および仮定に基づき算出してお

り、判断や仮定に内在する不確定性および今後の事業運営や内外の状況変化により、実際の業績等が予想数値と大

きく異なる可能性があります。 

・本資料に記載されている製品等の情報は、薬事認可取得の有無に関わらず宣伝広告および医学的アドバイスを目的とし

ているものではありません。 


