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(57)【要約】
本発明は、生涯にわたって個体から採取される幹細胞を保存する幹細胞バンクに関する。
本発明の幹細胞バンクは、単一個体からの複数の供給源から得られる種々の類型の幹細胞
を保存する。本発明はさらに、本発明のバンクに保存された細胞を利用する個の医療の方
法、及び種々の疾患の治療のための幹細胞の組成物に関する。
【選択図】なし
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　複数の個体に由来する幹細胞を含む幹細胞バンクであって、前記幹細胞が個体の生涯に
わたって各個体から定期的に採取される複数の供与を起源とする幹細胞バンク。
【請求項２】
　複数の供与が個体の生涯にわたって個体から定期的に採取され、選別され、将来の使用
のために保存される請求項１の幹細胞バンク。
【請求項３】
　複数の供与が、出生時の最初の供与と個体が成長し、成熟するにつれてのその後の供与
を含む請求項１の幹細胞バンク。
【請求項４】
　供与が、２０～５０歳の個体から採取される請求項１の幹細胞バンク。
【請求項５】
　前記各個体から採取される複数の供与が異なった供給源から得られる請求項１の幹細胞
バンク。
【請求項６】
　幹細胞の供給源が、臍帯血、臍帯マトリクス、胎盤血、骨髄、脂肪、末梢血、血液バフ
ィコート、羊水、皮膚、腎臓、肝臓、筋肉、神経組織、歯髄、粘膜、包皮、心臓組織、骨
、軟骨、毛根及び乳腺から成る群から選択される少なくとも１つの供給源を含む請求項５
の幹細胞バンク。
【請求項７】
　前記各個体から採取される複数の供与が異なった類型の幹細胞を含む請求項１の幹細胞
バンク。
【請求項８】
　保存された幹細胞が、造血系細胞、系列が関係付けられた造血系細胞、間葉幹細胞、間
質細胞、線維芽細胞、内皮前駆細胞、神経幹細胞、脂肪由来の幹細胞、粘膜由来の幹細胞
、胎盤由来の幹細胞、羊水幹細胞、臍帯由来の幹細胞、臍帯マトリクス由来の幹細胞、包
皮由来の幹細胞、心臓幹細胞及び乳腺幹細胞から成る群から選択される少なくとも１類型
を含む請求項１の幹細胞バンク。
【請求項９】
　前記各個体から採取される複数の供与が分化した体細胞を含む請求項１の幹細胞バンク
。
【請求項１０】
　保存された細胞が誘導型多能性幹細胞を含む請求項１の幹細胞バンク。
【請求項１１】
　バンクに保存された幹細胞の分化の可能性が、多能性、多分化能、寡能性、及び単能性
から成る群から選択される請求項１の幹細胞バンク。
【請求項１２】
　各供与に関する情報が記録される請求項１の幹細胞バンク。
【請求項１３】
　記録された情報が、細胞の類型、その組織起源、採取の日付、ドナーの身元及び性状分
析アッセイから得られた結果から成る群から選択される少なくとも若干のデータを含む請
求項１２の幹細胞バンク。
【請求項１４】
　性状分析アッセイが、ＨＬＡ型の決定、特定のマーカーの存在を決定すること、特定の
ＳＮＰ対立遺伝子を決定すること及び有核細胞の計数を行うことから成る群から選択され
る少なくとも１つのアッセイを含む請求項１３の幹細胞バンク。
【請求項１５】
　採取された細胞が少なくとも１つの基準に従って選別される請求項２の幹細胞バンク。
【請求項１６】
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　細胞を選別する基準が、その類型、その組織起源、採取の日付及びドナーの身元から選
択される少なくとも１つのパラメータを含む請求項１５の幹細胞バンク。
【請求項１７】
　幹細胞が適当な条件下で保存されて幹細胞を生存可能に且つ機能的に保持する請求項１
の幹細胞バンク。
【請求項１８】
　幹細胞が冷凍保存条件下で保存される請求項１７の幹細胞バンク。
【請求項１９】
　バンクに保存された幹細胞が自己移植使用のためのものである請求項１の幹細胞バンク
。
【請求項２０】
　個体に割り当てるのに利用できる幹細胞の量がその個体によって為される供与に左右さ
れる請求項１９の幹細胞バンク。
【請求項２１】
　バンクに保存された幹細胞が同種使用のためのものである請求項１の幹細胞バンク。
【請求項２２】
　バンクに保存された幹細胞が薬剤の創薬と開発に使用される請求項２１の幹細胞バンク
。
【請求項２３】
　バンクに保存された幹細胞が幹細胞単位に配置される請求項１の幹細胞バンク。
【請求項２４】
　幹細胞が、採取後のさらなる処理に供される請求項１の幹細胞バンク。
【請求項２５】
　治療レベルを達成するために、採取された幹細胞が処理される請求項２４の幹細胞バン
ク。
【請求項２６】
　幹細胞を預け入れる方法であって、個体からその個体の生涯にわたって複数の供与を定
期的に採取することを含む方法。
【請求項２７】
　個体から複数の供与を採取することが、１を超える供給源から幹細胞を採取することを
含む請求項２６の方法。
【請求項２８】
　個体から複数の供与を採取することが、１を超える類型の幹細胞を採取することを含む
請求項２６の方法。
【請求項２９】
　個体から複数の供与を採取することが、分化した体細胞を採取することを含む請求項２
６の方法。
【請求項３０】
　個の医療の方法であって、請求項１の幹細胞バンクに保存された幹細胞を提供すること
と、個体に幹細胞を投与することを含み、前記幹細胞が単一の前記個体を起源とする方法
。
【請求項３１】
　幹細胞療法での使用のための様々な類型の幹細胞の混合物を含む組成物であって、前記
幹細胞が単一の個体を起源とする組成物。
【請求項３２】
　幹細胞が、単一の前記個体の生涯にわたって定期的に採取される複数の供与から得られ
た請求項３１の組成物。
【請求項３３】
　組成物が胚性幹細胞をさらに含む請求項３１の組成物。
【請求項３４】



(4) JP 2013-528368 A 2013.7.11

10

20

30

40

50

　組成物が１を超える類型の成体幹細胞を含む請求項３１の組成物。
【請求項３５】
　組成物が、異なった比率で混合された１を超える類型の成体幹細胞を含む請求項３４の
組成物。
【請求項３６】
　組成物における成体幹細胞の類型が、造血系細胞、系列が関係付けられた造血系細胞、
間葉幹細胞、間質細胞、線維芽細胞、内皮前駆細胞、神経幹細胞、脂肪由来の幹細胞、粘
膜由来の幹細胞、胎盤由来の幹細胞、羊水幹細胞、臍帯由来の幹細胞、臍帯マトリクス由
来の幹細胞、包皮由来の幹細胞、心臓幹細胞及び乳腺幹細胞から成る群から選択される少
なくとも１類型を含む請求項３４の組成物。
【請求項３７】
　組成物が誘導型多能性幹細胞を含む請求項３１の組成物。
【請求項３８】
　組成物が、異なった比率で混合された１を超える類型の誘導型多能性幹細胞を含む請求
項３７の組成物。
【請求項３９】
　組成物に存在する幹細胞の分化の可能性が、多能性、多分化能、寡能性、及び単能性か
ら成る群から選択される請求項３１の組成物。
【請求項４０】
　幹細胞が自己起源である請求項３１の組成物。
【請求項４１】
　幹細胞が同種起源である請求項３１の組成物。
【請求項４２】
　幹細胞療法における様々な類型の幹細胞の混合物を含む組成物の使用であって、前記幹
細胞が単一個体を起源とする使用。
【請求項４３】
　個の医療における様々な類型の幹細胞の混合物を含む組成物の使用であって、前記幹細
胞が単一個体を起源とする使用。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、個人からの様々な種類の幹細胞を前記個人の生涯にわたって蓄積するための
幹細胞バンクに関する。幹細胞バンクによって様々な種類の細胞を有する幹細胞の組み合
わせによる疾患又は障害の治療が可能になる。特定の疾患及び組織の再生に様々な比率の
幹細胞の組み合わせが使用され得る。
【背景技術】
【０００２】
　幹細胞は多細胞生物すべてに見い出される細胞である。それらは、細胞の有糸分裂を介
してそれ自体を再生し、多様な範囲の特定の細胞種に分化する能力を特徴とする。これら
の独特の特性のために、幹細胞は、細胞治療の分野にて、特に失われた又は損傷した細胞
の置き換えが必要とされる場合、特に興味深いと考えられる。
【０００３】
　哺乳類では、幹細胞の２つの主なカテゴリー：胚性幹細胞と成体幹細胞が特定されてい
る。
【０００４】
　胚性幹細胞（ＥＳＣ）は、胚発生の非常に早い段階で生じる胚盤胞に由来する。ＥＳＣ
は、特定の細胞種にとって十分で且つ必要な刺激を与えられると成体における２００を超
える細胞種のそれぞれに発達することができる。ＥＳＣは培養にて大量に増殖させること
ができるが、その発達を制御するのは難しく、倫理的な問題が伴う。
【０００５】
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　成体幹細胞（ＡＳＣ）は成体の種々の組織で見い出される。生体における各組織及び臓
器は、組織を構成する種々の細胞に分化することになっている少数のＡＳＣを起源とする
。生きている生物における成体幹細胞の主な役割は、それらが見い出される組織を維持し
、修復することである。幹細胞は個体の生涯にわたって生産され続ける（加齢と共に生産
が有意に減少するとしても）ので、新生児、小児又は成人からＡＳＣを得ることは可能で
ある。成体幹細胞のカテゴリーの範囲内で多くの種類の細胞が知られ、それらは一般にそ
の組織起源によって呼ばれる。たとえば、すべてではないがほとんどの血液細胞の元を形
成し、免疫系を再構成する造血幹細胞（ＨＳＣ）。ＨＳＣは骨髄、循環及びそのほかの臓
器にて見つけられる。追加の例は、間葉幹細胞（ＭＳＣ）であり、それは、骨、軟骨、脂
肪、腱、筋肉、結合組織及び骨髄基質に分化することができる。好適な条件下では、それ
らは、たとえば、血管、肝細胞及び神経細胞、並びにインスリン分泌ランゲルハンス細胞
のような追加の組織を生じることができる。他の例には脂肪由来の幹細胞及び内皮幹細胞
が挙げられる。実際、成体におけるあらゆる組織及び臓器は、成長、外傷及び疾患の間に
内在する再生及び修復に関与する幹細胞を含有すると思われる。
【０００６】
　成体幹細胞による治療は、骨髄移植を介して白血病及び関連する骨／血液の癌、貧血及
び免疫系の機能不全を治療するのに長年の間上手く利用されている。成体幹細胞は獣医分
野では、ウマの腱及び靭帯の傷害を治療するのに使用される。たとえば、虚血性心疾患、
神経傷害、神経変性疾患及び糖尿病のような多数の追加の疾患適応が、前臨床の研究段階
にて現在検討中である。
【０００７】
　幹細胞の別のカテゴリーは、誘導型多能性幹細胞（ＩＰＳＣ）であり、それは、非多能
性細胞から人工的に誘導された多能性幹細胞である。通常、ＩＰＳＣは遺伝子操作又は遺
伝子外操作を用いて成人の体細胞から導かれる。多数の点で、たとえば、特定の幹細胞の
遺伝子とタンパク質の発現、クロマチンのメチル化パターン、倍加時間、胚様体の形成、
奇形腫形成、生存可能なキメラ形成、及び潜在能力及び分化可能性という点で、そのよう
な細胞は、胚性幹細胞のような天然の多能性幹細胞と同一であると考えられている。しか
しながら、天然の多能性幹細胞とのその関係の完全な範囲はまだ評価を待っている。細胞
治療に対する潜在的価値を伴った試験管内での患者に特異的な前駆細胞の作出が可能にな
るにつれて、誘導型多能性幹細胞は再生医療への関心を生み出している。
【０００８】
　幹細胞移植は、自己でも同種でも可能である。幹細胞の自己移植は、患者が自分自身の
体から幹細胞を受け取るものである。この幹細胞治療法の利点の１つは、生体が細胞を認
識するので、それらを拒絶したり、攻撃したりせず、移植片対宿主病（ＧＶＨＤ）として
知られる出来事を生じないことである。幹細胞の同種移植は、患者がドナーから幹細胞を
受け取る処置である。幹細胞の同種移植で利用されるドナーは、患者の一卵性双生児、兄
妹、家族又は非血縁ドナーであり得る。白血病の治療のような特定の症例で同種移植が好
まれる。
【０００９】
　成体幹細胞は治療剤としての大きな潜在性を保持するとしても、その使用には若干の限
定が未だ存在する。基本的な限定の１つは成人でのその十分ではない利用性である。その
入手における前進にもかかわらず、多数の様々な所望の細胞種に分化することが可能であ
るヒト幹細胞を十分な量と集団で入手することは難題のままである。加えて、幹細胞治療
の幾つかの臨床試験は統計的に有意ではあるが、ほどほどの成績を示しているので、方法
の最適化に対する要求が高まっている。
【００１０】
　幹細胞の入手と使用における前進によって、そのような細胞を保存するための幹細胞バ
ンクとも呼ばれる保存収容場所の必要性が導かれる。既知の成体幹細胞バンクは一般に２
つのカテゴリー、個人的なバンクと公的なバンクに分類することができる。個人的なバン
クは自己成体幹細胞を採取し、保存し、必要に応じてドナーに戻す供与された幹細胞の単
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位を提供する。公的なバンクは、必要に応じてドナーとレシピエントの間での遺伝的一致
に基づいて、型判定した匿名の移植単位を一般市民に提供する。現在のバンクは、成人の
末梢血から及び健常な新生児の臍帯血から細胞を採取することを主として専門に扱う。現
在、商業的な幹細胞バンクは限定された類型の幹細胞と限定された量の供与を提供するに
すぎない。
【００１１】
　米国特許第５，９９３，３８７号は、胎盤及び臍帯の幹細胞の多目的バンクを開発し、
維持するために、及び得られたバンクのためのコンピュータに基づく多目的臍帯血幹細胞
登録システム、方法及び装置を開示している。ドナー若しくはドナー小児の実際の家族の
使用の可能性のために、又は臍帯血幹細胞の型が一致する非血縁のヒトからの使用の可能
性のために臍帯血幹細胞又はその分画がバンクに保存される。
【００１２】
　米国特許出願公開番号２００４／００９１９３６は、好ましくはヒトの、任意で、たと
えば、ホモ接合体ＭＨＣ対立遺伝子細胞株で構成されるトランスジェニックであってもよ
い幹細胞バンクを作出する方法を開示している。これらの細胞は好ましくは、単為発生、
ＩＶＦ、又は同種若しくは異種間の核移植胚から、又は細胞質移植による体細胞の脱分化
によって作出される。治療、特に急性の治療のために及び疾患治療のための薬剤をスクリ
ーニングするために幹細胞又は分化した細胞を作出するのにこれらの幹細胞バンクを使用
する方法も開示されている。
【００１３】
　米国特許出願公開番号２００５／０２７６７９２は、幹細胞バンクが患者に幹細胞の個
々の移植手段を提供するのを可能にするシステム及び方法を開示している。有利なことに
、そのような幹細胞移植単位は単一のドナーに由来することができる。
【００１４】
　ＷＯ２００７／０２４４４１は、その精製のための非常に限定された試みによって特定
の組織から回収し、濃縮した成体幹細胞／前駆細胞の集団の混合物の調製方法及び使用方
法を開示している。細胞集団のそのような混合物は、さらに精製したその相方細胞集団を
超えて特定の疾患の治療及び組織の再生治療において治療有効性を改善している。細胞集
団のそのような混合物は将来の臨床使用のために凍結保存することができる。
【００１５】
　米国特許出願公開番号２００８／０１０２５２１は、幹細胞バンクを作出し、購入又は
使用のために幹細胞試料を提供する方法を開示している。幹細胞バンクと幹細胞バンク預
け入れシステムに関する実施形態も提供されている。
【００１６】
　ＷＯ２００９／１５２４８５は、誘導型多能性幹細胞（ｉＰＳＣ）及びｉＰＳＣから分
化させた細胞に基づいた、たとえば、再生医療ビジネスのような幹細胞技術ビジネスを実
行することに関する方法を開示している。開示はまた、ｉＰＳＣ由来の細胞のデータベー
ス及び顧客と試料を追跡するためのデータベースの使用方法、並びにビジネスを市場化し
、動かす方法も提供する。
【００１７】
　ＷＯ２０１０／０３３９６９は、細胞にて多能性を誘導する方法、多能性細胞を特定す
る方法及び多能性細胞を培養する方法を開示している。この発明はさらに羊水細胞に由来
する多能性で自己の患者特異的な細胞バンクを作製する方法を包含する。
【００１８】
　ＷＯ２０１０／１４８３３４は、遺伝的に補正した誘導型多能性幹細胞の生成と使用の
ための方法及び組成物を開示している。特定の方法及び組成物を用いて、極めて効率的で
迅速である過程にてＯＣＴ４、ＳＯＸ２、ＫＬＦ４及びｃ－ＭＹＣを伴ったレトロウイル
ス導入によって臍帯血（ＣＢ）幹細胞を多能性に再プログラムすることができることを開
示している。記載された方法及び組成物が、在庫適用のためのＨＬＡが一致したＣＢｉＰ
Ｓの包括的なバンクの創製のための基礎を設定し得ることも開示されている。
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【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１９】
　種々の類型の幹細胞の利用性及び幹細胞治療の有効性を高める、満たされていないニー
ズがある。治療及び研究の応用のために様々な供給源からの十分な量の利用可能な幹細胞
を保証するシステムを有することは高度に有益であり、それは、多数の種類の疾患の可能
な治療を提供すると共にヒトが細胞治療を必要とする場合、最適化された治療を提供し得
る。
【課題を解決するための手段】
【００２０】
　本発明は、その生涯にわたって個人から採取される幹細胞を保存する幹細胞バンクに関
する。本発明の幹細胞バンクは単一の個人に由来する複数の供給源から得られる種々の類
型の幹細胞を保存する。従って、本発明の幹細胞バンクは、利用可能な幹細胞の大きなプ
ールを提供し、それは研究応用と同様に種々の治療応用に利用され得る。保存された幹細
胞は、たとえば、健康上の理由で個人の生体の特定の細胞集団を治療するのに幹細胞技術
が必要とされる将来、使用するための細胞の供給源として役立ち得る。保存された幹細胞
は、たとえば、ドナーの将来の疾患を治癒させるために自己で使用するための細胞の供給
源として役立ち得る。保存された幹細胞は、ドナーに承諾された際、他の個人によって臨
床使用されるための細胞の供給源としても役立ち得る。一部の実施形態では、バンクは、
種々の供給源からの幹細胞の定期的な自己供与を介して個人及び家族の「保険」の保存と
管理を提供する。本発明はさらに本発明のバンクに保存された細胞を利用する個の医療の
方法を提供する。
【００２１】
　本発明はさらに、種々の種類の疾患の治療のための幹細胞の組成物を提供する。本発明
は、幹細胞治療に適用する場合、「追加刺激用量」としての胚性幹細胞と成体幹細胞の組
み合わせを開示する。本発明はさらに、最大限の治療効果を達成するために様々な比率及
び用量及び調合にて種々の類型の成体幹細胞の組み合わせを開示する。たとえば、成体幹
細胞は当該技術で知られるように、造血系起源、胎盤、口腔粘膜、間葉供給源及び脂肪由
来の幹細胞に由来し得る。幾つかの供給源に由来する幹細胞の組み合わせが既存の幹細胞
組成物に比べて改善された治療効果を有することが今や開示される。
【００２２】
　一態様によれば、本発明は複数の個人に由来する幹細胞を含む幹細胞バンクを提供し、
その際、幹細胞は個人の生涯にわたって各個人から定期的に採取される複数の供与を起源
とする。
【００２３】
　一部の実施形態では、幹細胞バンクが提供され、その際、複数の供与は個人の生涯にわ
たって個人から定期的に採取され、将来の使用のために選別され、保存される。
【００２４】
　一部の実施形態では、前記各個人から採取される複数の供与は様々な供給源から得られ
る。
【００２５】
　一部の実施形態では、前記各個人から採取される複数の供与は様々な類型の幹細胞を含
む。
【００２６】
　本明細書で使用されるとき、「供与」は、特定の時点で対象から採取される細胞の試料
（単数）又は試料（複数）を指す。１回の供与には、単一供給源から採取される細胞の試
料又は複数供給源から採取される細胞の試料が含まれてもよい。各試料には、同一類型の
細胞の採取又は１以上の類型の細胞の採取が含まれてもよい。供与には、幹細胞と同様に
分化した体細胞が含まれてもよい。分化した体細胞を用いて、以下に記載するように誘導
型多能性幹細胞（ｉＰＳ）を生成してもよい。
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【００２７】
　本明細書で使用されるとき、「定期的に採取される供与」又は「定期的な供与」は、た
とえば、５年毎、１０年毎、１５年毎などのような所定の時間間隔で個人から採取される
供与を指す。或いは、「定期的に採取される供与」又は「定期的な供与」は、特定の時点
、たとえば、特定の年齢で個人から採取する供与を指す。
【００２８】
　一部の実施形態では、複数の供与は、出生時の最初の供与及び個人の成長と成熟につれ
てのその後の供与を含む。一部の典型的な実施形態では、供与又はその後の供与は２０歳
～５０歳の間で採取される。
【００２９】
　一部の実施形態では、最初の供与は、出生時、たとえば、臍帯血及び／又は胎盤血から
採取される。一部の実施形態では、最初の供与は、出生前、たとえば、羊水から採取され
る。
【００３０】
　一般に、幹細胞を含有するあらゆる組織及び臓器は供与のための幹細胞の供給源であっ
てもよい。一部の実施形態では、幹細胞の供給源は、臍帯血、臍帯マトリクス、胎盤血、
骨髄、脂肪、末梢血、血液バフィコート、羊水、皮膚、腎臓、肝臓、筋肉、神経組織、歯
髄、粘膜（口腔、嗅覚及び胃を含むが、これらに限定されない）、包皮、心臓組織、骨、
軟骨、毛根及び乳腺から成る群から選択される少なくとも１つの供給源を含む。各可能性
は本発明の別々の実施形態を表す。
【００３１】
　一部の実施形態では、供与は分化した体細胞を含む。そのような細胞を用いて以下に記
載されるような誘導型多能性幹細胞（ｉＰＳＣ）を生成してもよい。
【００３２】
　一部の実施形態では、バンクに保存される幹細胞の分化能は、多能性、多分化能、寡分
化能及び単分化能から成る群から選択される。各可能性は本発明の別々の実施形態を表す
。
【００３３】
　一部の実施形態では、バンクに保存される幹細胞は、造血系細胞、系列が関係付けられ
た造血系細胞、間葉幹細胞、間質細胞、線維芽細胞、内皮前駆細胞、神経幹細胞、脂肪由
来の幹細胞、粘膜由来の幹細胞、胎盤由来の幹細胞、羊水幹細胞、臍帯由来の幹細胞、臍
帯マトリクス由来の幹細胞、包皮由来の幹細胞、心臓幹細胞及び乳腺幹細胞から成る群か
ら選択される少なくとも１類型を含む。各可能性は本発明の別々の実施形態を表す。
【００３４】
　一部の実施形態では、各供与に関する情報が記録される。一部の特定の実施形態では、
記録される情報は、細胞の類型、起源の組織、その採取の日付、及びドナーの身元から成
る群から選択される少なくとも幾つかのデータを含む。他の特定の実施形態では、記録さ
れる情報は種々の性状分析アッセイから得られた結果を含む。例には、ＨＬＡの型判定、
特定のマーカーの存在の判定、特定のＳＮＰ対立遺伝子の判定及び／又は幹細胞単位での
有核細胞の計数を実施することが挙げられる。
【００３５】
　一部の実施形態では、採取された細胞は少なくとも１つの基準に従って選別される。一
部の特定の実施形態では、その類型、その起源の組織、採取の日付及びドナーの身元に従
ってそれらを選別する。
【００３６】
　一部の実施形態では、採取された幹細胞は適当な条件下で保存され、幹細胞を生存可能
に、機能的に保持する。一部の特定の実施形態では、幹細胞は凍結保存の条件下で保存さ
れる。
【００３７】
　一部の実施形態では、バンクに保存される幹細胞は自己使用のためのものである。一部
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の実施形態では、保存された幹細胞は自己移植のために使用される。
【００３８】
　他の実施形態では、バンクに保存される幹細胞は同種使用のためのものである。一部の
実施形態では、保存された幹細胞は同種移植のために使用される。他の実施形態では、保
存された幹細胞は、たとえば、良好な生存性及び研究や医薬への応用のためのそのほかの
望ましい特性を有する細胞株の樹立のために使用される。
【００３９】
　一部の実施形態では、バンクに保存される幹細胞は幹細胞単位に配置される。これらの
実施形態によれば、バンクへの各供与（幹細胞の供託）は複数の幹細胞単位に分割される
。一部の典型的な実施形態では、幹細胞単位は、単一の供与における単一のドナーから採
取された同一類型の幹細胞の集団、又は単一の供与における単一のドナーから採取された
細胞から生成された同一類型の誘導型多能性幹細胞の集団を含む。一部の例となる実施形
態では、幹細胞単位には特異的なマーカー（単数）又はマーカー（複数）を発現している
幹細胞が含まれる。一部の実施形態では、幹細胞単位は試料に存在する有核細胞の数によ
ってさらに分割される。要請に応じて１以上の幹細胞単位をそれが必要な患者に割り振る
。一部の実施形態では、必要としているレシピエントに幹細胞単位の分画を割り振る。一
部の典型的な実施形態では、割り振られる幹細胞単位の数は、各単位における有核細胞の
数と治療される医学的状態に左右される。
【００４０】
　一部の実施形態では、個人に割り当てられるのに利用可能な幹細胞の量又は幹細胞単位
の数は、その個人によって作製される供与の量に左右される。
【００４１】
　一部の実施形態では、幹細胞をその採取後、さらなる処理に供することができる。一部
の特定の実施形態では、採取した幹細胞を培養し、増やし及び／又は増殖させることがで
きる。追加の特定に実施形態では、治療レベルを達成するために、採取した幹細胞を処理
する。
【００４２】
　一部の実施形態では、特定の病的状態を治療するために、幹細胞の類型の最適な組み合
わせは細胞のリザーバから選択される。
【００４３】
　別の態様によれば、本発明は、幹細胞の預け入れの方法を提供するが、該方法は、個人
の生涯にわたって個人から複数の供与を定期的に採取することを含む。
【００４４】
　一部の実施形態では、方法は、１を越える供給源から幹細胞を採取することを含む。一
部の実施形態では、方法は、１を超える類型の幹細胞を採取することを含む。一部の実施
形態では、方法は体細胞を採取することを含む。
【００４５】
　一部の実施形態では、方法はさらに各供与を幹細胞単位に分割することを含む。
【００４６】
　一部の実施形態では、バンクに保存された幹細胞は個の医療の基礎として役立つ。一部
の特定の実施形態では、細胞は、もはや機能しない及び／又は損傷された生体の一部を損
傷されたものを置き換える新しい細胞によって治癒させ、再生させる能力に基づく個の医
療のための基礎を形成する。
【００４７】
　従って、別の態様によれば、本発明は、個の医療の方法を提供し、該方法は、本発明の
幹細胞バンクに保存された幹細胞を提供することを含み、その際、前記幹細胞は単一個人
を起源とし、前記個体に前記幹細胞を投与することも含む。
【００４８】
　一部の実施形態では、幹細胞は、個人に投与される前にさらなる処理を受ける。たとえ
ば、細胞は分化手順に供されてもよい。
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【００４９】
　提供される幹細胞は同一であってもよく、異なっていてもよい。一部の実施形態では、
提供される幹細胞は同一類型のものである。他の実施形態では、異なった類型の幹細胞の
組み合わせが使用される。
【００５０】
　一部の実施形態では、個の医療で使用するための組成物が提供され、該組成物は本発明
のバンクから再構築された幹細胞を含む。
【００５１】
　定期的な供与と一緒にバンクに保存された種々の類型の幹細胞は、臓器の修復を必要と
し、個人の生涯にわたって個人が遭遇し得る病的状態に対する保護について広い選択肢を
付与する。
【００５２】
　別の態様によれば、本発明は幹細胞療法で使用するための幹細胞混合物を含む組成物を
提供する。
【００５３】
　さらに別の態様によれば、本発明は幹細胞療法における幹細胞混合物を含む組成物の使
用を提供する。
【００５４】
　一実施形態では、組成物は１を超える類型の成体幹細胞の混合物を含む。一部の実施形
態では、幹細胞の組成物は胚性幹細胞及び成体幹細胞を含む。一部の実施形態では、組成
物は異なった比率で混合される１を超える類型の成体幹細胞を含む。追加の実施形態では
、幹細胞の組成物は、種々の類型の成体幹細胞を含み、その際、各類型は異なった用量で
存在する。
【００５５】
　種々の特定の実施形態では、組成物における成体幹細胞は種々の類型のものであり得る
。当該技術で既知の成体幹細胞のどの類型も本発明の組成物で使用することができる。一
部の実施形態では、組成物における成体幹細胞の類型は、造血系細胞、系列が関係付けら
れた造血系細胞、間葉幹細胞、間質細胞、線維芽細胞、内皮前駆細胞、神経幹細胞、脂肪
由来の幹細胞、粘膜由来の幹細胞、胎盤由来の幹細胞、羊水幹細胞、臍帯由来の幹細胞、
臍帯マトリクス由来の幹細胞、包皮由来の幹細胞、心臓幹細胞及び乳腺幹細胞から成る群
から選択される少なくとも１類型を含む。各可能性は本発明の別々の実施形態を表す。少
なくとも２類型の幹細胞を含む任意の組成物は本発明の組成物に有用であり得る。
【００５６】
　一部の実施形態では、幹細胞の組成物は誘導型多能性幹細胞を含む。どんな種類のＩＰ
ＳＣも本発明の組成物で使用することができる。
【００５７】
　一部の実施形態では、幹細胞の組成物は異なった比率で混合される１を超える種類のＩ
ＰＳＣを含む。一部の追加の実施形態では、幹細胞の組成物は各種類が異なった用量で存
在する種々の種類のＩＰＳＣを含む。
【００５８】
　一部の特定の実施形態では、必要とされる個人の病的状態に従って、混合される幹細胞
の類型及びその間の比率が決定され、最適化される。組成物における異なった類型の幹細
胞の比率を最適化することによって、改善された治療有効性が達成されればよいことが熟
考される。
【００５９】
　本発明の組成物は種々の投与形態で提供され得る。種々の投与形態には、たとえば、注
射用の液体投与形態が挙げられるが、これらに限定されない。
【００６０】
　一部の実施形態では、本発明の組成物に存在する幹細胞の分化能は、多能性、多分化能
、寡分化能及び単分化能から成る群から選択される。
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【００６１】
　一部の実施形態では、組成物における成体幹細胞は自己起源のものである。他の実施形
態では、組成物における成体幹細胞は同種起源のものである。
【００６２】
　一部の実施形態では、組成物におけるＩＰＳＣは自己起源のものである。他の実施形態
では、組成物におけるＩＰＳＣは同種起源のものである。
【００６３】
　一部の実施形態では、幹細胞は必要とされる個人の生涯にわたって採取される定期的な
供与から得られた。
【００６４】
　本発明のこれらの及びさらなる態様及び特徴は、以下に続く詳細な説明及び特許請求の
範囲から明らかになるであろう。
【発明を実施するための形態】
【００６５】
　本発明は、個人の生涯にわたって個人から得られる幹細胞を保存する幹細胞バンクを提
供する。保存された幹細胞は、健康上の理由で個人の生体の特定の細胞集団を回復するの
に幹細胞技術を必要とする将来で使用するための、同様に他の個人によって臨床的に使用
するための細胞の供給源として役立ち得る。保存された幹細胞は研究応用にも使用され得
る。本発明はさらに種々の種類の疾患の治療のための幹細胞の組成物を提供する。
定義
【００６６】
　「幹細胞療法」は、本明細書で使用されるとき、幹細胞について知られる又は想定され
る使用のすべてを指す。これらの使用には診断法、予防法及び治療法が挙げられる。
【００６７】
　相互交換可能に使用される「バンク」、「幹細胞バンク」は、幹細胞の保存場所を指し
、その際、要請、需要及び／又は必要に応じて、保存された幹細胞を保存から戻し、特定
の臨床目的で特定の個人に割り当てることができる。代わりに又はさらに、保存された幹
細胞は研究応用に使用することができる。
【００６８】
　「体細胞」－生殖細胞又は生殖細胞前駆細胞以外の任意の細胞。
【００６９】
　「分化全能性細胞」－生殖系列細胞を含む生物の体の任意の細胞種に分化することが可
能である幹細胞。分化全能性細胞の例には、胚性幹細胞、胚性生殖細胞、内部細胞塊（Ｉ
ＣＭ）由来の細胞又は後期段階の胚盤胞の胚盤葉上層由来の培養細胞が挙げられる。分化
全能性細胞は完全な生物に発生することができる。
【００７０】
　「多能性細胞」－３つの胚性胚葉（内胚葉、中胚葉、外肺葉）と細胞系列、これらの層
を起源とする組織及び臓器を生み出すことが可能である幹細胞。
【００７１】
　「多分化能幹細胞」－胚性胚葉の１つを一般に起源とする複数の細胞系列を形成するこ
とが可能である幹細胞。
【００７２】
　「寡能性幹細胞」－たとえば、リンパ系又は骨髄系の幹細胞のような２～３の細胞にし
か分化できない幹細胞。
【００７３】
　「単能性幹細胞」－たった１種の細胞種自体しか産出できないが、非幹細胞とは異なっ
て自己再生の特性を有する幹細胞（たとえば、筋肉幹細胞）。
【００７４】
　「誘導型多能性幹細胞」－非多能性細胞から人工的に導出した多能性幹細胞。非多能性
細胞は、完全に分化した細胞又は多能性幹細胞よりもその再生する及び分化する能力が低
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い細胞であり得る。通常、誘導型多能性幹細胞は成人の体細胞に由来する。
幹細胞バンク
【００７５】
　本発明の幹細胞バンクは、多数の種類の疾患の考えられる治療のために十分な量の利用
可能な幹細胞を提供することを目的としたシステムの第１の構成成分と見なすことができ
る。
【００７６】
　一部の実施形態では、本発明のバンクは種々の供給源からの成体幹細胞の定期的な自己
供与によって個人及び／又は家族のための「自己保険」プログラムを提供する。
【００７７】
　一態様によれば、本発明は幹細胞バンクを提供し、その際、個人の生涯にわたって個人
から複数回の供与が定期的に採取される。
【００７８】
　一部の実施形態では、供与又は供託は１つの供給源から得られる細胞を含む。他の実施
形態では、供与は１を超える供給源から得られる細胞を含む。
【００７９】
　一部の実施形態によれば、個人の生涯にわたって複数回の供与が採取される。一部の実
施形態では、複数回の供与は出生時の最初の供与と個人が成長し、成熟するにつれてのそ
の後の供与を含む。一般に、新生児、小児又は成人から成体幹細胞を得ることは可能であ
る。最適には、その後の供与は２０～５０歳の個人から採取される。供与はこれらの年齢
の前及び後に採取されてもよいことが理解されるべきである。
【００８０】
　一部の実施形態では、分化した体細胞を個人から採取する。そのような細胞を誘導して
多能性幹細胞を生み出し得る。
【００８１】
　一部の実施形態では、保存された幹細胞は自己用途のためである。これらの実施形態に
よれば、定期的な自己供与は個人の生涯にわたって採取される。他の実施形態では、保存
された幹細胞は同種使用のためである。
【００８２】
　同種使用には、研究応用と同様に同種移植が含まれてもよい。試料は通常、各供与から
取り出され（幹細胞のバンクへのそれぞれの供託）、保存の前に生存率及び汚染の欠如に
ついてスクリーニングされる。これらの試料を用いて同種使用のための幹細胞のリザーバ
又はストックパイルを確立してもよい。同種使用のためにドナーからの幹細胞を割り当て
るためにはそのドナーの承諾が必要とされることが十分に理解されるであろう。同種使用
のための幹細胞のリザーバを用いて良好な生存率とその他の望ましい性状を有する細胞か
ら細胞株を樹立し得る。一部の実施形態では、細胞株を樹立するための最適化された細胞
を単離するために選抜工程を採用する。
【００８３】
　毎回試料が採取される供与の数と供給源は標準のプログラムに従って決定され得る。一
部の実施形態では、各個人について特定の個人的なプログラムが決定される。一部の例と
なる実施形態では、特定の疾患を発症するリスクにある個人（たとえば、家族の医療背景
に基づいて）について個人的なプログラムが定義される。
【００８４】
　一部の実施形態では、定期的な間隔で供与が採取される。供与の採取のための定期的な
間隔は１～５年、５～１０年、１０～１５年に及び得る。各可能性は本発明の別々の実施
形態を表す。
【００８５】
　一部の実施形態では、供与は所定の時点で採取される。最初の供与は、出生時、小児期
の間、又は成人期にて採取されてもよい。各可能性は本発明の別々の実施形態を表す。
【００８６】
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　一部の実施形態では、１人の個人から採取される供与の数は２～５、２～１０、５を超
える、１０を超えるものに及ぶ。各可能性は本発明の別々の実施形態を表す。
【００８７】
　別の態様によれば、本発明は幹細胞の預け入れ方法を提供し、該方法は、個人の生涯に
わたる個人からの複数回の定期的な供与を提供することを含む。
【００８８】
　一部の実施形態では、幹細胞バンクを維持する方法が提供され、該方法は個人の生涯に
わたる個人から複数回の供与を定期的に採取することを含む。
【００８９】
　一部の実施形態では、方法は、１を越える供給源から幹細胞を提供することを含む。一
部の実施形態では、方法は１を超える類型の幹細胞を提供することを含む。一部の実施形
態では、方法は体細胞を提供することを含む。
【００９０】
　一部の実施形態では、方法はさらに、各供与を幹細胞単位に分割することを含む。
幹細胞の採取の手順
【００９１】
　本発明の目的では、幹細胞を含有するあらゆる組織及び臓器は、抽出され、バンクに保
存される幹細胞の可能性のある供給源であり得る。これらには、将来発見され得る新しい
供給源と同様に当該技術で現在知られる供給源が挙げられる。
【００９２】
　供給源の非限定例には、臍帯血、胎盤血、骨髄、脂肪、末梢血、臍帯マトリクス、血液
バフィコート、羊水、腹水、皮膚、腎臓、肝臓、筋肉、神経組織、歯髄、口腔粘膜、嗅覚
粘膜、胃粘膜、包皮、心臓組織、骨、軟骨、毛根及び乳腺が挙げられる。
【００９３】
　本発明はドナーから幹細胞を取得する任意の既知の方法を包含する。
【００９４】
　幹細胞は抜き取りによって試料から回収することができる。多数の抜き取り方法が当該
技術で既知であり、本発明のバンクに保存される幹細胞を抜き取るのに使用することがで
きる。好適な細胞抜き取り方法には、プラズマフェレーシス、規定された時間及び重力で
の遠心又は密度勾配遠心、たとえば、生理的溶液又は特定の可溶性ポリマーのような若干
の流体の添加後の遠心、プラスチックへの細胞の接着、及びたとえば、フィブロネクチン
やコラーゲンのような試薬を含む増殖表面をコートするのに使用される試薬への接着が挙
げられるが、これらに限定されない。加えて、知られているように、機械的な細胞選別法
を使用することができ、酵素法を使用することができる。
【００９５】
　たとえば、蛍光特性又はその他の光学特性、磁気特性、密度特性、電気的特性等のよう
な種々の物理的特性に従って、幹細胞の分離を行ってもよい。蛍光活性化細胞選別（ＦＡ
ＣＳ）、タンパク質結合磁気ビーズ分離、形態的基準、特定の遺伝子発現パターン（ＲＴ
－ＰＣＲを用いて）又は特定の抗体染色を含む種々の手段によって細胞の類型を単離する
ことができる。
【００９６】
　分離法の使用には、物理的な差異（密度勾配遠心及び向流遠心懸濁分離）に基づく技法
、細胞表面（レクチン及び抗体の親和性）に基づく技法、及びウイルス染色特性（ミトコ
ンドリア結合色素ｒｈｏ１２３及びＤＮＡ結合色素ヘキスト３３３４２）に基づく技法が
挙げられるが、これらに限定されない。
【００９７】
　種々の細胞表面抗原の発現と同様に光散乱特性に基づいて細胞を選択してもよい。精製
された幹細胞は、ＦＡＣＳ解析によって低い側方散乱特性と低い～中程度の前方散乱特性
を有する。
【００９８】
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　種々の技法を用いて専用の系列の細胞を先ず取り除くことによって細胞を分離する。モ
ノクローナル抗体は特に有用である。固相支持体に抗体を結合させ、粗分離を可能にする
。採用される分離法は採取される分画の生存率の保持を最大化すべきである。
【００９９】
　採用される分離法は採取される分画の生存率の保持を最大化すべきである。異なった有
効性の種々の技法を用いて「相対的に粗な」分離を得てもよい。そのような分離は、存在
するすべての細胞の３０％まで、普通約５％以下、好ましくは約１％以下が、保持される
細胞集団と共に残る望ましくない細胞である場合である。採用される特定の技法は、分離
の効率、関連する細胞傷害性、性能の容易さと速度、及び洗練された器具及び／又は技能
に左右されるであろう。
【０１００】
　分離のための手順には、磁気分離、抗体をコートした磁気ビーズを使用すること、アフ
ィニティクロマトグラフィ、モノクローナル抗体に結合した又はモノクローナル抗体と併
せて使用される細胞傷害剤、たとえば、補体及び細胞毒素、並びに固相マトリクス、たと
えば、プレートに結合させた抗体による「パンニング」、又はその他の好都合な技法が挙
げられ得る。
【０１０１】
　正確な分離を提供する技法には、蛍光活性化セルソータが挙げられるが、それは、様々
な程度の精巧さ、たとえば、複数の色チャンネル、低角度及び鈍角の光散乱検出チャンネ
ル、インピーダンスチャンネル等を有すことができる。
【０１０２】
　たとえば、アフィニティカラムのような陽性選抜のためのその他の技法を採用してもよ
く、それによって正確な分離が可能になる。
【０１０３】
　分離に使用する抗体は、たとえば、直接分離を可能にする磁気ビーズ、支持体に結合し
たアビジン又はストレプトアビジンによって取り出すことができるビオチン、蛍光活性化
セルソータと共に使用することができる蛍光色素などのようなマーカーと結合して特定の
細胞型の分離を容易にすることができる。残っている細胞の生存率に過度に有害ではない
任意の技法を採用してもよい。
【０１０４】
　種々の供給源からの幹細胞の単離及び性状分析のための例となる手順は、たとえば、Ｌ
ａｎｚａ（編）、Ｈａｎｄｂｏｏｋ　ｏｆ　ｓｔｅｍ　ｃｅｌｌｓ，第２卷、Ｇｕｌｆ　
Ｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌ　Ｐｕｂｌｉｓｈｉｎｇ，２００４；Ｆｉｅｒａｂｒａｃｃｉ
（２０１０）、Ｒｅｃｅｎｔ　Ｐａｔ　Ｄｒｕｇ　Ｄｅｌｉｖ　Ｆｏｒｍｕｌ，４（２）
：１０５－１３；Ｂｒｉｇｎｉｅｒら（２０１０）、Ｊ．Ａｌｌｅｒｇｙ　Ｃｌｉｎ．Ｉ
ｍｍｕｎｏｌ，１２５（２　Ｓｕｐｐｌ　２）：Ｓ３３６－４４に見つけることができる
。
【０１０５】
　一部の実施形態では、単一ドナーからの単一の供与を起源とする同一類型の選別された
幹細胞の集団が幹細胞単位を定義する。一部の実施形態では、幹細胞単位は単位に存在す
る有核細胞の数によってさらに定義される。
【０１０６】
　単位に存在する有核細胞の数は、２５×１０７～５０×１０７、５０×１０７～７５×
１０７、７５×１０７～２００×１０７、１５０×１０６～１０，０００×１０６、３０
０×１０６～５，０００×１０６、５００×１０６～３，０００×１０６に及び得る。
【０１０７】
　採取され、バンクに保存されることができる細胞類型の非限定例には、造血系細胞、系
列決定済みの造血系細胞、間葉幹細胞、間質細胞、線維芽細胞、内皮前駆細胞、神経幹細
胞、粘膜由来の幹細胞、胎盤由来の幹細胞、羊水幹細胞、臍帯血由来の幹細胞、脂肪が供
給源の幹細胞、包皮由来の幹細胞、心筋幹細胞及び乳腺幹細胞が挙げられる。
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【０１０８】
　一部の実施形態では、分化した体細胞を個人から採取する。
【０１０９】
　一部の実施形態では、得られた細胞を用いて誘導型多能性幹細胞を生成する。多能性へ
の誘導は、分化した体細胞についてと共に低い分化能の幹細胞についても行われ得る。
【０１１０】
　多能性の誘導のための種々の方法が当該技術で知られており、種々の細胞類型にそれを
適用することができる。既知の方法の一部には、遺伝子操作、たとえば、レトロウイルス
を用いた特定の幹細胞関連の遺伝子の形質移入、及び後成的操作、たとえば、再プログラ
ムタンパク質の細胞への直接送達が挙げられる。
【０１１１】
　非限定例として、たとえば、Ｔａｋａｈａｓｈｉら（２００７）“Ｉｎｄｕｃｔｉｏｎ
　ｏｆ　ｐｌｕｒｉｐｏｔｅｎｔ　ｓｔｅｍ　ｃｅｌｌｓ　ｆｒｏｍ　ａｄｕｌｔ　ｈｕ
ｍａｎ　ｆｉｂｒｏｂｌａｓｔｓ　ｂｙ　ｄｅｆｉｎｅｄ　ｆａｃｔｏｒｓ”，Ｃｅｌｌ
，Ｖｏｌ．１３１，ｐｐ．１－２に記載されたように、皮膚の線維芽細胞から誘導型多能
性幹細胞（ＩＰＳＣ）を作出してもよい。
【０１１２】
　追加の非限定例として、たとえば、国際特許出願公開番号ＷＯ２０１０／１４１８０１
に記載されたようにＴ細胞及び／又は造血系前駆細胞からＩＰＳＣを作出してもよい。
【０１１３】
　特定のプログラム因子タンパク質の細胞への送達によってＩＰＳＣを誘導することにつ
いての非限定例は、国際特許出願公開番号ＷＯ２０１０／１１５０５２に見つけることが
できる。
【０１１４】
　従って、一部の実施形態では、誘導型多能性幹細胞がバンクに保存される。
【０１１５】
　一部の実施形態では、本発明の幹細胞バンクは種々の細胞類型に由来する誘導型多能性
幹細胞の株を保存する。
【０１１６】
　多数のドナーから及び種々の組織源から得られる、バンクに保存される多種多様の幹細
胞及び体細胞は細胞の大きなプールを創り、そこから最良の細胞を単離することができる
。一部の実施形態では、細胞株を樹立するのに最適化された細胞を単離するために選抜工
程を採用する。ＩＰＳＣの生成のための供給源として使用するために最適化された細胞を
単離するためにも選抜工程が採用され得る。たとえば、高い安定性を持つ細胞の単離を促
進する選抜工程が採用され得る。
【０１１７】
　一般的な細胞株の選抜の手順及び／又はさらなる操作のために最適化される細胞は、当
業者の知識の範囲内である。好適な選抜過程は細胞類型に従って選択されてもよく、当該
技術で周知の方法によって実施されてもよい。
【０１１８】
　一部の実施形態では、最適化された細胞株は、薬剤開発や試験を含むが、これらに限定
されない研究応用に使用される。
【０１１９】
　一部の実施形態では、バンクに保存された幹細胞の分化の可能性は、多能性、多分化能
、寡能性、及び単能性から選抜することができる。
【０１２０】
　一部の実施形態では、バンクに保存された幹細胞の分化の可能性は、分化全能性以外で
ある。
【０１２１】
　一部の実施形態では、個人の要求に従って、配偶子をその個人から採取し、バンクに保
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存する。
【０１２２】
　得られた幹細胞は種々の方法によって性状分析することができる。一部の特定の実施形
態では、性状分析は、細胞の所望の集団に従って特定のマーカーの存在についての試験を
含む。追加の特定の実施形態では、性状分析はヒトの白血球抗原（ＨＬＡ）型の決定を含
む。さらに追加の特定の実施形態では、性状分析は特定のＳＮＰ対立遺伝子の決定を含む
。さらに追加の特定の実施形態では、性状分析は幹細胞単位における有核細胞の計数を行
うことを含む。
【０１２３】
　得られた情報は遺伝子型又は表現型の情報を含み得る。表現型の情報は、巨視的な若し
くは全身性のレベルで、又は微視的な若しくはさらに細胞若しくは分子のレベルで観察可
能な又は測定可能なパラメータを含み得る。遺伝子型の情報は、特定の個々の生物の遺伝
子組成を指し、たとえば、個々の生物がその個体のゲノムにおける変異すべてに至るまで
の１以上の特定の遺伝的変異体を有するかどうか、たとえば、個人がその個人の疾患又は
ＨＬＡ型に影響を及ぼす遺伝的変異のキャリアであるかどうかを指す。
【０１２４】
　幹細胞の性状分析に関する当該技術で既知の方法は、本発明の目的に適当であり得る。
【０１２５】
　得られた幹細胞をさらなる処理に供することができる。今日存在する様々な技法で及び
将来開発され得る新しい技法で、採取された細胞を処理することができる。
【０１２６】
　一部の実施形態では、ドナーの特定の組織から幹細胞を得た後、幹細胞増殖技法を用い
てそれらを培養する。
【０１２７】
　幹細胞増殖技法は、たとえば、米国特許第６，３２６，１９８号、同第６，３３８，９
４２号及び同第６，３３５，１９５号にて開示されている。
【０１２８】
　従って、一部の実施形態では、幹細胞の集団を増殖させるためにドナーから得られた幹
細胞を培養する。
【０１２９】
　当該技術で既知の追加の処理方法には、たとえば、米国特許第６，０５９，９６８号及
び同第５，８７９，３１８号にて開示されたものが挙げられる。一部の実施形態では、処
理によって保存又は将来の使用のための幹細胞生成物を調製する。
【０１３０】
　任意の手順は試験管内で幹細胞を増殖させることである。しかしながら、試験管内での
増殖が、再構築に治療上必要である多分化能の幹細胞を犠牲にして分化した子孫細胞の産
出を生じないことを保証するように注意が払われるべきである。臍帯血又は骨髄の細胞の
試験管内での増殖に関する種々のプロトコールが記載されており、そのような手順又はそ
の改変が採用され得ることが想定される（Dexter, T.M. et al. J. Cell.
Physiol. 91, 335, 1977; Witlock, C.A. and Witte, O.N. Proc. Natl. Acad. Sci.
U.S.A. 79, 3608-3612, 1982）。
【０１３１】
　ＷＯ２００６／０８５４８２は、たとえば生体外で造血系幹細胞を増幅する技法を記載
している。増幅させた造血系幹細胞又は種々の組織それぞれの幹細胞を用いることによっ
て、種々の難治性血液疾患又は種々の臓器の疾患を抱えた患者に対して移植療法及び遺伝
子治療を行うことができる。
【０１３２】
　インターロイキン－３（ＩＬ－３）、顆粒球／マクロファージ（ＧＭ）コロニー刺激因
子（ＣＳＦ）、ＩＬ－１（ヘモポイエチン－１）、ＩＬ－４（Ｂ細胞増殖因子）、ＩＬ－
６を含むが、これらに限定されない種々の因子を単独で又は組み合わせて、試験管内での
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増殖の刺激に使用することについても調べることができる。
【０１３３】
　一部の実施形態では、処理によって試料中の幹細胞を濃縮し、又は単離する。好まれる
実施形態では、処理後、処理された試料は、患者での移植が上手く行くのに十分な量の幹
細胞を含有する。
【０１３４】
　一部の実施形態では、保存の前に幹細胞を処理する。その他の実施形態では、保存した
後、幹細胞を処理に供する。この実施形態によれば、幹細胞は、必要とする個人を治療す
るのにそれを使用する必要がある際に処理され、その個人の状態を治療するのに十分なレ
ベルに達するように処理される。移植目的で十分量の幹細胞は、幹細胞移植を必要とする
ヒトを上手く治療する生成物に十分な幹細胞が存在することを意味する。
保存
【０１３５】
　得られた幹細胞を適当な条件下で保存してそれらを生存可能に及び機能的に保持するこ
とができる。一部の実施形態では、特定のドナーからの幹細胞単位及び／又は誘導型多能
性幹細胞の幹細胞単位を冷条件で保存する。
【０１３６】
　細胞の凍結は普通破壊的である。冷却の際、細胞内の水分が凍結する。次いで、細胞膜
上での浸透圧効果、細胞の脱水、溶質の濃縮及び氷結晶の形成によって損傷が生じる。細
胞の外側で氷が形成するにつれて、利用可能な水分が溶液から除かれ、細胞から引き出さ
れ、最終的には細胞を破壊する浸透圧脱水及び溶質の高い濃縮を引き起こす。このような
損傷効果は、（ａ）凍結保護剤の使用、（ｂ）凍結速度の制御及び（ｃ）分解反応を出来
るだけ抑える十分に低い温度での保存によって回避することができる。
【０１３７】
　たとえば、特に骨髄又は末梢血からの造血系幹細胞の操作、凍結保存及び長期保存のた
めの配慮と手順は当該技術で既知である。
【０１３８】
　一部の方法は、Ｇｏｒｉｎ，Ｎ．Ｃ．ｉｎ　Ｃｌｉｎｉｃｓ　Ｉｎ　Ｈａｅｍａｔｏｌ
ｏｇｙ　１５，１９－４８　１９８６のよって概説されている。生存可能な細胞の凍結保
存のその他の例となる方法又はその改変が利用可能であり、使用が想定されている（たと
えば、冷却金属／ミラー法、米国特許第４，１９９，０２２号；同第３，７５３，３５７
号；同第４，５５９，２９８号）。米国特許第６，３１０，１９５号は、特定のタンパク
質の使用に基づく多能性前駆細胞並びに全能性前駆細胞の保存方法を開示している。米国
特許第５，８７３，２５４号は、生体試料の多重勾配方向性冷却及び加温のための装置及
び方法を開示している。この方法は、凍結保存に関する当該技術で既知の方法及び装置と
同様に本発明に係る細胞と共に使用され得る。
【０１３９】
　使用することができる凍結保護剤には、ジメチルスルホキシド（ＤＭＳＯ）、グリセロ
ール、ポリビニルピロリドン、ポリエチレングリコール、アルブミン、デキストラン、ス
クロース、エチレングリコール、ｉ－エリスリトール、Ｄ－リビトール、Ｄ－マンニトー
ル、Ｄ－ソルビトール、ｉ－イノシトール、Ｄ－ラクトース、塩化コリン、アミノ酸、メ
タノール、アセトアミド、グリセロールモノアセテート、及び無機塩類が挙げられるが、
これらに限定されない。
【０１４０】
　凍結システムには、従来の冷凍庫又はたとえば、液体窒素、トライアイス、凍結水等の
ような凍結媒体を保持するチャンバーが挙げられるが、これらに限定されない。
【０１４１】
　一部の実施形態では、保存された幹細胞を低温保存してもよいが、たとえば、アミノ酸
、イノシン、アデニン等を伴った細胞の保存を含む、細胞を長期間保存する任意の方法を
使用してもよい。本発明で議論される治療目的で保存された生成物が生存率を保持すると
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いう条件でどんな保存方法を本発明で使用してもよい。
【０１４２】
　種々の実施形態によれば、凍結融解の間で細胞の生存を高める剤が細胞堆積物に加えら
れる。
【０１４３】
　一部の好まれる実施形態では、幹細胞は必要に応じて後でアクセスできる低温タンクに
保存される。一部の実施形態では、試料は、その類型、組織起源、採取時及び／又はドナ
ーの身元を示す低温タンクに保存されるであろう。
【０１４４】
　一部の典型的な実施形態では、保存された幹細胞は、要求された際の信頼でき、正確な
特定及び検索のために索引が付けられる。信頼でき、正確である限り、従来の索引付けシ
ステムは本発明の目的に好適である。たとえば、供与された各単位のための各容器に英数
字のコード、バーコード又はその他の認識可能な方法又はその組み合わせで印を付ける。
【０１４５】
　一部の実施形態では、バンクに保存された幹細胞についての情報がアクセス可能な及び
読み取り可能なデータベース及び／又は索引システムに記録される。記録された情報には
、幹細胞の類型、その組織起源、採取の日付、ドナーの身元及び、性状分析アッセイ、た
とえば、上述されたような性状分析アッセイから得られたその他の特定情報が挙げられ得
るが、これらに限定されない。
【０１４６】
この索引システムは当該技術で既知の方法によって、たとえば、手動で又は非手動で管理
することができる。一部の実施形態では、コンピュータ及び従来のソフトウエアを使用す
ることができる。
【０１４７】
　一部の実施形態では、バンクに保存することができる幹細胞単位の数に上限はない。
【０１４８】
　保存施設には、保存された生成物を体系化する及び索引化するための手段が含まれる。
一部の実施形態では、保存された幹細胞の検索及び/又は操作には、自動化されたロボッ
ト方式が使用される。
【０１４９】
　１を超える保存施設を使用して幹細胞を保存してもよい。これらの施設はそれぞれ異な
った地域にあってもよい。
保存された細胞の再構築及び使用
【０１５０】
　本発明のバンクは、個人がその生涯の間に遭遇し得る多数の考えられる病的状態に対し
て広い保護を提供することが理解される。多種多様な幹細胞の類型は臓器の修復を必要と
する多数の病的状態に対する保護について広い選択肢を付与する。定期的な供与は使用に
利用できる十分量の幹細胞を保証する。さらに、個の医療のやり方を実施することによっ
て、最適化された、ヒトの特徴に誂えられた治療が想定される。
【０１５１】
　必要に応じて、幹細胞を再構築し、それを必要とする個人に提供することができる。凍
結保存の場合、融解用の制御された条件下で慎重に融解することによって細胞を再構築し
、臨床的に使用することができる。
【０１５２】
　凍結細胞は好ましくは迅速に融解し（たとえば、３７～４１℃で維持された水槽）、融
解の際、直ちに冷却する。特に、凍結細胞を含有するバイアルを温水槽で首まで浸漬し、
穏やかに回転することによって、融解し、温水から内部氷塊への熱移動が高まるように細
胞浮遊液を確実に混合する。氷が完全に溶けると直ちにバイアルを氷に入れることができ
る。
【０１５３】



(19) JP 2013-528368 A 2013.7.11

10

20

30

40

50

　保存された幹細胞試料における有核細胞の数が、凍結／融解の手順の後、変化し得るこ
とが言及されるべきである。その結果、幹細胞移植のデータを見直すと、試料の融解の前
と後で有核細胞の数を測定したかどうかを言及することは教訓的である。たとえば、Ｓａ
ｎｚらでは、融解の間に失われた有核細胞の比率の中央値は３０パーセントだった。Ｓａ
ｎｚら、２００１，”Ｓｔａｎｄａｒｄｉｚｅｄ，　ｕｎｒｅｌａｔｅｄ　ｄｏｎｏｒ　
ｃｏｒｄ　ｂｌｏｏｄ　ｔｒａｎｓｐｌａｎｔａｔｉｏｎ　ｉｎ　ａｄｕｌｔｓ　ｗｉｔ
ｈ　ｈｅｍａｔｏｌｏｇｉｃ　ｍａｌｉｇｎａｎｃｉｅｓ，”Ｂｌｏｏｄ、９８，ｐ．２
３３２を参照のこと。
【０１５４】
　現在知られる応用と同様に将来開発され得る新しい応用を含む、幹細胞を利用する応用
に本発明のバンクに保存された幹細胞を使用することができる。
【０１５５】
　細胞治療における幹細胞の好適な応用の非限定例には、未分化細胞を用いた臓器及び組
織の治療応用、分化した細胞培養用いた臓器及び組織の治療応用、損傷した組織における
新しい血管の形成、神経障害のための細胞治療応用、骨及び／又は軟骨の損傷のための細
胞治療応用、肝臓障害のための細胞治療応用、心臓障害のための細胞治療応用、膵臓の疾
患又は障害を治療するための細胞治療応用、及び遺伝子治療応用が挙げられる。
【０１５６】
　本方法によって治療することができる疾患には、組織の再生又は再構築によって、タン
パク質の置き換えによって又は凝固因子によって治療することができるものが挙げられる
が、これらに限定されない。そのような疾患には、たとえば、心臓虚血、骨粗鬆症、慢性
創傷、糖尿病、神経変性疾患、神経傷害、骨又は軟骨の傷害、剥離骨髄、貧血、肝臓疾患
、毛髪増殖、歯の成長、網膜の疾患又は損傷、耳の疾患又は損傷、筋肉の変性又は傷害、
形成外科のような欠陥のある生物過程に関連する疾患が挙げられる。加えて、治療方法は
、たとえば、皮膚の皺を満たすこと、臓器を支えること、外科処置を支えること、火傷を
治療すること、及び創傷を治療することを含む化粧療法に適用され得る。
【０１５７】
　一部の実施形態では、バンクに保存された幹細胞は自己移植に使用される。他の実施形
態では、バンクに保存された幹細胞は同種移植に使用される。
【０１５８】
　一部の実施形態では、特定の保険プログラムが同種移植を正規化する。
【０１５９】
　一部の実施形態では、特定の病的状態を治療するために細胞のリザーバから幹細胞類型
の最適な組み合わせを選択することができる。
【０１６０】
　一部の実施形態では、バンクに保存された幹細胞は個の医療の基礎として役立つ。一部
の特定の実施形態では、細胞は、もはや機能しない及び/又は損傷した生体の一部を損傷
したものを置き換える新しい細胞によって治療する及び再生する能力に基づく個の医療の
基礎を形成する。
登録及び配分の方式
【０１６１】
　本発明の幹細胞バンクの基本は、ドナーの登録、それからの幹細胞供与の定期的な採取
及び保存、及び必要とする個人（自己又は同種の方法にて）及び／又は研究と医薬開発の
応用への供与された幹細胞の配分である。
【０１６２】
　一部の好まれる実施形態では、子供が生まれる前に登録が実施される。他の実施形態で
は、ドナーは出生後登録される。追加の実施形態では、ドナーは成人として登録される。
【０１６３】
　一部の実施形態では、登録の際、ドナーについて記録が創られる。他の実施形態では、
同様にドナーの家族について記録が創られる。記録には、ドナー及び／又はドナーの家族
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についての関連する情報が含まれる。一部の実施形態では、情報には遺伝情報が含まれる
。
【０１６４】
　一部の実施形態では、登録の際、ドナーは、ドナーから採取される幹細胞が同種の使用
に利用可能にするかどうかを選ぶことができる。そのような選択は申し込み情報に保存さ
れる。
【０１６５】
　幹細胞は個体から採取され、処理され、預け入れられる。
【０１６６】
　本発明のバンクに供託される供与はそのような処置を可能にする施設にて個体から採取
することができる。一部の実施形態では、供与は病院で採取される。他の実施形態では、
供与はバンク施設で直接採取される。保存施設の外で採取される供与は、採取後、バンク
へ送達する及び／又は輸送することができる。
【０１６７】
　個体から得られた組織からの幹細胞の抜き取りは採取施設又はバンクで実施することが
できる。
【０１６８】
　得られた幹細胞の性状分析は採取施設又はバンクで実施することができる。幹細胞単位
についての関連する情報はすべてデータベースに保存することができる。一部の実施形態
では、コンピュータに基づいたデータベース及び／又は配分方式が提供される。
【０１６９】
　種々のカテゴリーに従って通常、幹細胞を選別し、保存する。一部の実施形態では、そ
の類型、その組織起源、その採取日付及びドナーの身元に従って幹細胞を選別する。
【０１７０】
　一部の実施形態では、幹細胞は幹細胞単位に配置される。一部の実施形態では、幹細胞
単位は単位における有核細胞の数によって規定される。幹細胞単位を規定するその他の基
準の非限定例には、特定のマーカーを発現している採取された又は融解された細胞の数、
及び採取された又は融解されたコロニー形成細胞の数が挙げられる。
【０１７１】
　一部の実施形態では、バンクへの定期的な供与がドナーによって開始される。他の実施
形態では、バンクへの定期的な供与がバンクによって開始される。
【０１７２】
　一部の実施形態では、細胞の単離、保存及び／又は分配には手数料が課せられる。
【０１７３】
　一部の実施形態では、幹細胞試料又は幹細胞単位を索引システムに記録した後、それは
整合目的に利用できるであろう。
【０１７４】
　一部の実施形態では、各試料と共に保存された情報は、それを必要とする個人に効率的
にそれを負荷し、供給することができるように検索可能であり、試料を特定する。
【０１７５】
　個人に割り当てるのに利用できる単位／試料の数は、その個人によって為された供与の
量に左右される。
【０１７６】
　同種移植の供与の場合、ドナーと必要とするレシピエントの間で整合試験が実施され得
る。本発明の目的で、整合は幹細胞が特定の個人への移植に好適であることを示す。必要
とするレシピエント及び／又は必要とするレシピエントの組織が、このレシピエントと特
定の幹細胞又は試料との間で整合を決定するために、重要である特定の性状について分析
される。たとえば、各組織に典型的である特定の細胞マーカーの存在。性状分析の後、同
種移植に利用できる幹細胞からの整合する幹細胞（たとえば、他人による使用についてそ
のドナーによって承諾された幹細胞）を回収し、それを必要とするレシピエントを治療す
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るために使用する。
【０１７７】
　一部の実施形態では、検索は適当な整合アルゴリズムを使用することができる。
【０１７８】
　整合基準及び／又は整合アッセイは、現在既知のもの又は将来開発されるであろう新し
いものも本発明のバンクで行われる活動の範囲のもとにある。
【０１７９】
　移植過程は、そのような処置を可能にする任意の施設、たとえば、病院で実施されるで
あろう。
幹細胞組成物
【０１８０】
　本発明の態様によれば、幹細胞の組成物が提供され、該組成物は幹細胞療法で使用する
ための異なった類型の幹細胞の混合物を含み、その際、幹細胞は単一の個体を起源とする
。一部の実施形態では、幹細胞は、単一個体の生涯にわたって採取された複数の供与から
得られた。
考えられる組み合わせ
【０１８１】
　一部の実施形態では、組成物は１を超える類型の成体幹細胞の混合物を含む。一部の実
施形態では、幹細胞の組成物は胚性幹細胞と成体幹細胞を含む。一部の実施形態では、組
成物は様々な比率で混合される種々の類型の成体幹細胞を含む。追加の実施形態では、幹
細胞の組成物は種々の類型の成体幹細胞を含み、その際、各類型は様々な用量で存在する
。
【０１８２】
　種々の特定の実施形態では、組成物における成体幹細胞は種々の類型であり得る。当該
技術で既知の成体幹細胞の類型を本発明の組成物で使用することができ、一部は上記で特
定されている。
【０１８３】
　成体幹細胞混合物の非限定例には、間葉幹細胞及び脂肪由来の幹細胞の混合物が挙げら
れる。
【０１８４】
　一部の実施形態では、幹細胞の組成物は誘導型多能性幹細胞を含む。ＩＰＳＣの任意の
類型を本発明の組成物で使用することができる。
【０１８５】
　追加の実施形態では、幹細胞の組成物は、様々な比率で混合される種々の類型のＩＰＳ
Ｃを含む。さらに追加の実施形態では、幹細胞の組成物は種々の類型のＩＰＳＣを含み、
各類型は異なった用量で存在する。
【０１８６】
　一部の実施形態では、本発明の組成物に存在する幹細胞の分化の可能性は、多能性、多
分化能、寡能性、及び単能性から選択することができる。
【０１８７】
　一部の特定の実施形態では、必要とする個人の病的な状態に従って、混合される幹細胞
の類型及び／又はそれらの比率が決定され、最適化される。組成物における幹細胞の異な
った類型間の比率を最適化することによって改善された治療有効性が達成され得る。
【０１８８】
　一部の実施形態では、組成物における成体幹細胞は自己起源のものである。他の実施形
態では、それらは同種起源のものである。
【０１８９】
　一部の実施形態では、組成物におけるＩＰＳＣは自己起源のものである。他の実施形態
では、それらは同種起源のものである。
【０１９０】
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　一部の実施形態では、組成物に存在する幹細胞はそれを必要とする個人の生涯にわたる
定期的な供与から得られる。
【０１９１】
　一部の実施形態では、幹細胞の組成物は様々な投与形態で提供される種々の類型の成体
幹細胞の混合物を含む。
【０１９２】
　本発明の幹細胞組成物は、幹細胞の適用に好適な既知の投与経路にて患者に投与するこ
とができる。これらには、局所投与と同様に全身性投与が含まれる。好まれる実施形態で
は、幹細胞が組成物を必要とする部位に到達し、所望の治療効果を生成するのを可能にす
る方法によって組成物が患者に投与される。非限定例には、特定の臓器に直接注入する及
び作用部位に直接注入する静脈内注射が挙げられる。
【０１９３】
　好まれる実施形態では、本発明の組成物は治療上の有効量で患者に投与される。
追加的な成分
【０１９４】
　本発明の組成物はさらに伝導性の支持物質を含むことができる。用語「伝導性物質」は
本明細書で使用されるとき、組織の欠陥部位に幹細胞を搬送するのを助ける物質を指す。
伝導性物質の使用は、その生存を導く環境を提供することによって又は修復を必要とする
部位にて細胞の保持を目的とすることによって幹細胞の治療効果を高めることを目的とす
る。そのような伝導性物質の非限定例には、ペースト（たとえば、非晶性リン酸カルシウ
ムペースト、ヒドロキシアパタイト、硫酸カルシウムペースト及び脱灰した骨）、天然の
又は合成の好適な足場（たとえば、フィブリンマトリクス）、たとえば、ヒアルロン酸の
ような成体ポリマーに基づく粘性環境、又はこれらの物質の組み合わせが挙げられる。好
適なフィブリンマトリクスの例は、たとえば、米国特許第７，００９，０３９号、ＷＯ２
００４／０６７７０４及びＷＯ２００６／００８７４８に見つけられ得る。
【０１９５】
　本発明の組成物は、組成物に存在する幹細胞の生体内での増殖を高める誘導性の物質も
含み得る。用語「誘導性物質」は本明細書で使用されるとき、幹細胞の治療（再生）効果
を高める物質を指す。誘導性物質は直接作用して組織の再生を促進し得るか、又は幹細胞
の増殖を促進することによって作用し得るか又はその双方である。増殖因子の例には、た
とえば、血管内皮増殖因子（ＶＥＧＦ）、線維芽細胞増殖因子（ＦＧＦ）、上皮増殖因子
（ＥＧＦ）、インスリン様増殖因子（ＩＧＦ１）、骨形態形成タンパク質（ＢＭＰ）、及
び形質転換増殖因子（ＴＧＦ）が挙げられる。一実施形態では、幹細胞はＥＧＦ、好まし
くはＥＧＦ２によって生体外で増殖させる。骨の欠損の種類、患者の年齢、体重、投与経
路等によって広い範囲の濃度にて増殖因子が投与され得る。
【０１９６】
　本発明の組成物は薬学上許容可能なキャリアをさらに含んでもよい。当該技術で既知で
あり、本発明に従って使用されてもよいキャリアの非限定例には以下が挙げられる：
－コラーゲン、糖タンパク質、プロテオグリカン、ヒアルロン酸フィブリンとしてのグリ
カンのような細胞外マトリクス成分、及びその他及びこれらの組み合わせ。キャリアのこ
れらの種類は、ナノメートル～センチメートルに及ぶサイズの多孔性であってもよいゲル
構造又は固体構造の形態を取り得る。
－ヒドロキシアパタイトのような天然又は合成のアパタイト、脱タンパク化骨粒子、凍結
乾燥骨粒子、脱灰凍結乾燥骨粒子、リン酸三カルシウムのようなリン酸カルシウム、硫酸
カルシウム、炭酸カルシウム及び当該技術で既知のその他の天然及び合成の塩類及びこれ
らの組み合わせ。
－ポリ乳酸、ポリフマル酸、ポリグリコール酸のような合成の有機ポリマー及び当該技術
で既知のその他又はそれらの組み合わせ。
【０１９７】
　当該技術で知られているようなマトリクス又は足場と共に本発明の組成物を利用するこ
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とは本発明の範囲の範囲内である。
潜在的使用
【０１９８】
　幹細胞についての従来技術で知られた又は想定された使用の本質的にすべては本発明の
幹細胞及び幹細胞の組成物によって達成することができる。これらの使用には、診断法、
予防法及び治療法が挙げられる。
【０１９９】
　加えて、保存された幹細胞を使用して、薬剤送達、薬剤試験及び薬剤開発における使用
のための幹細胞株を樹立してもよい。
【０２００】
　治療される及び／又は修復される又は再生されることができる組織及び臓器の非限定例
：骨、軟骨（ガラス質及び関節）、血管、靭帯、腱、心筋、造血系、筋組織、皮膚、心臓
弁、腸管の間葉部分（たとえば、髄柱、食道、回腸、直腸）、泌尿生殖器管（尿道、尿管
、膀胱）、歯周組織（たとえば、歯槽骨、歯周靱帯、セメント質、歯肉）、象牙質及びそ
の他の間葉組織又は成人又は胎児生物の組織の間葉成分。
【０２０１】
　それを必要とするヒト患者における組織の再構築又は再生に本発明の分化した細胞を使
用することができる。意図する組織部位に移植する及び機能的に欠損する領域を再構築す
る又は再生するのが可能である方法で細胞を投与する。
【０２０２】
　本発明の分化した細胞を移植療法に使用することもできる。たとえば、治療される疾患
に従って（米国特許第５，９６８，８２９号）、中枢神経系の実質部位又はクモ膜下部位
に神経幹細胞を直接移植することができる。神経細胞移植の有効性は、ＭｃＤｏｎａｌｄ
ら (Nat. Med. 5,
1410, 1999）によって記載されたように、実際に損傷した脊髄のラットモデルにて評価す
ることができる。
【０２０３】
　本組成物によって治療することができる疾患の非限定例には、以下に加えて、既に上記
で列記した疾患すべてが挙げられる。
【０２０４】
　幹細胞移植で治療可能な疾患、幹細胞障害、たとえば、（たとえば、再生不良性貧血、
Ｆａｎｃｏｎｉ貧血、発作性夜間ヘモグロビン尿症）、急性白血病（たとえば、急性リン
パ芽球性白血病、急性骨髄性白血病、急性混合型白血病、急性未分化白血病）、慢性白血
病（たとえば、慢性骨髄性白血病、慢性リンパ性白血病、小児慢性骨髄性白血病、小児骨
髄単球性白血病）、骨髄増殖性疾患（たとえば、急性骨髄線維症、特発性骨髄化生、真性
赤血球増加症、本態性血小板血症）、骨髄異形成症候群（たとえば、難治性貧血、環状鉄
芽球を伴う不応性貧血、過剰な芽球を伴う不応性貧血、形質転換した過剰な芽球を伴う不
応性貧血、慢性骨髄単球性白血病）、リンパ増殖性疾患（たとえば、非ホジキンリンパ腫
、ホジキン病、前リンパ球性白血病）、遺伝性赤血球異常症（たとえば、ベータサラセミ
アメジャー、赤芽球癆、鎌状細胞疾患）、リポソーム保存疾患（たとえば、ムコ多糖症、
ハーラー症候群、シャイエ症候群、ハンター症候群、サンフィリッポ症候群、モルキオ症
候群、マロトー／ラミー症候群、シリ症候群、ベータグルクロニダーゼ欠乏症、副腎白質
ジストロフィ、ムコ脂質症ＩＩ、クラッペ病、ゴーシェ病、ニーマン・ピック病、ウォル
マン病、異染性白質ジストロフィ）、組織球障害（たとえば、赤血球貪食性リンパ組織球
増殖症、組織球増殖症－Ｘ、血球貪食）、食細胞障害（セディアック・ヒガシ症候群、慢
性肉芽腫性疾患、好中球アクチン欠乏症、細網異形成症）、先天性免疫系障害（たとえば
、毛細血管拡張性運動失調症、コストマン症候群、白血球接着欠損症、ジジョージ症候群
、不全リンパ球症候群、オーメン症候群、重症複合型免疫不全症（ＳＣＩＤ）、アデノシ
ンデアミナーゼ欠乏症を伴うＳＣＩＤ、Ｔ及びＢ細胞不在のＳＣＩＤ、Ｔ細胞不在のＳＣ
ＩＤ、正常Ｂ細胞のＳＣＩＤ、分類不能型免疫不全症、ウィスコット・アルドリッチ症候
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群、Ｘ連鎖リンパ球増殖性疾患、遺伝性血小板異常症（たとえば、無巨核球症／先天性血
小板減少症）、形質細胞障害（たとえば、多発性骨髄腫、形質細胞白血病、ウェルデンス
トレームマクログロブリン血症）、その他の遺伝性疾患（たとえば、レッシュ・ナイハン
症候群、軟骨毛髪形成不全症、グランズマン血小板無力症、骨化石症）、及びその他の悪
性腫瘍（たとえば、乳癌、ユーイング肉腫、神経芽細胞腫及び腎細胞癌）。
【０２０５】
　幹細胞はまた、炎症を経験している個体に投与すると抗炎症効果を有することも期待さ
れる。好まれる実施形態では、幹細胞を用いて、炎症の結果生じた又は炎症に関連する疾
患、状態又は障害を治療し得る。炎症は、任意の臓器又は組織、たとえば、筋肉；脳、脊
髄及び末梢神経系を含む神経系；心臓組織を含む血管組織；膵臓；腸又はその他の消化管
の臓器；肺；腎臓；肝臓；生殖器；内皮組織又は内胚葉組織に存在し得る。
【０２０６】
　幹細胞はまた、免疫関連の障害、特に炎症に関係するものを含む自己免疫性障害を治療
するのに使用され得る。例には、糖尿病、筋萎縮性側索硬化症、重症筋無力症、糖尿病性
神経症又はループスが挙げられる。臍帯血又は臍帯血由来の幹細胞を用いて急性又は慢性
のアレルギー、たとえば、季節性アレルギー、食物アレルギー、自己抗原へのアレルギー
等も治療し得る。
【０２０７】
　特定の実施形態では、疾患及び障害には、再生不良性貧血、骨髄異形成症、心筋梗塞、
発作障害、多発性硬化症、卒中、低血圧症、心停止、虚血、炎症、認知機能の加齢性喪失
、放射線障害、脳性麻痺、神経変性疾患、アルツハイマー病、パーキンソン病、リー病、
ＡＩＤＳ痴呆、記憶喪失、筋萎縮性側索硬化症（ＡＬＳ）、虚血性腎疾患、脳又は脊髄の
外傷、心肺バイパス、緑内障、網膜虚血、網膜外傷、リソソーム保存疾患、たとえば、タ
イ・サック症候群、ニーマン・ピック症候群、ファブリー症候群、ガウシャー症候群、ハ
ンター症候群及びハーラー症候群、並びにその他のガングリオシド蓄積症、ムコ多糖症、
糖原病、代謝の先天異常、副腎白質ジストロフィ、嚢胞性線維症、グリコーゲン貯蔵疾患
、甲状腺機能低下症、鎌状貧血、ピアソン症候群、ポンペ病、フェニルケトン尿症（ＰＫ
Ｕ）、ポルフィリン症、メープルシロップ尿症、ホモシスチン尿症、ムコ多糖症、慢性肉
芽腫性疾患、及びチロシン血症、タイ・サック病、癌、腫瘍又はその他の病的状態若しく
は腫瘍性状態を含むが、これらに限定されない本明細書で開示される疾患又は障害のいず
れかが挙げられるが、これらに限定されない。
【０２０８】
　他の実施形態では、幹細胞は、外傷、特に炎症が関与する外傷によるどんな種類の損傷
の治療にも使用され得る。そのような外傷に関連する状態の例には、脳、脊髄、又は末梢
神経系（ＰＮＳ）までの中枢神経系（ＣＮＳ）を取り囲む組織の損傷を含むＣＮＳの損傷
、又は生体のその他の部分への損傷が挙げられる。そのような外傷は、事故が原因で生じ
得るし、又は外科手術若しくは血管形成術のような医療処置の正常な若しくは異常な結果
であり得る。外傷はまた、たとえば、卒中又は静脈炎のような血管の破裂、不全又は閉塞
の結果でもあり得る。特定の実施形態では、幹細胞は、角膜上皮欠損、軟骨修復、顔面皮
膚剥離、粘膜、鼓膜、腸管内側、神経構造（たとえば、網膜、基底膜における聴覚ニュー
ロン、嗅覚上皮における嗅覚ニューロン）、火傷の修復及び皮膚の外傷による傷の修復の
治療を含むが、これらに限定されない自己移植又は異種移植の組織再生又は置き換え治療
又はプロトコールにて、或いはその他の損傷した又は病んだ臓器又は組織の再構築に使用
され得る。
【０２０９】
　追加の例には、一般の及び脊椎の安定化における骨折、特に骨粗鬆症、靭帯破裂、自己
免疫起源の関節炎、外傷性関節軟骨損傷、心筋梗塞、心不全、僧帽弁又は大動脈弁の不全
、冠動脈不全、糖尿病、肝不全又は機能不全、肺気腫、パーキンソン病、筋萎縮症、筋ジ
ストロフィ、筋萎縮性側索硬化症、多発性硬化症及びその他の脱ミエリン化疾患、重症筋
無力症、多発性筋炎、脳血管疾患又は脳炎又は髄膜炎が原因で生じる脳組織の喪失、内分
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泌腺の不全及び機能不全（たとえば、甲状腺機能低下、副甲状腺機能低下、下垂体及び副
腎の機能低下）造血系の後天性又は誘導性の機能不全、歯周病、及び変性、炎症性、増殖
性感染性、悪性の疾患、外傷及び加齢が原因で生じるその他の組織及び機能の喪失が挙げ
られる。
【０２１０】
　一部の実施形態では、幹細胞混合物を含む組成物は、損傷した関節、慢性の潰瘍、大き
な火傷、角膜損傷、神経損傷、神経変性疾患及び／又は癌の治療に使用することができる
。
【０２１１】
　一部の実施形態では、幹細胞混合物を含む組成物は、軟骨、心筋、肝臓、インスリンを
分泌するランゲルハンス細胞及び／又は神経細胞から選択することができる組織の再生に
使用することができる。
【０２１２】
　本発明の組成物は単独で使用されてもよく、又は当該技術で既知であるような組織再生
用の組成物及び方法と併せて使用されてもよいことが理解される。
【０２１３】
　本発明の組成物は自己移植及び又は同種異系の方法で使用することができる。
個の医療
【０２１４】
　個の医療には、患者の予防的及び治療的な対処を選択する又は最適化するための各個々
の患者に関する情報の体系的な使用が関与する。個の医療の最近の構想では、医師に提供
されるツールは、さらに正確であり、マンモグラフィ上の腫瘍や顕微鏡下の細胞のように
単に明白であるだけでなく、各患者のまさに分子上の性質を探査する。
【０２１５】
　個の医療の熱意によって、さらに正確な治療法、分子上の特性までの個々の特性に整合
する治療法を患者に提供することができる。生体の一部を治療し、再生するための基礎と
しての自己幹細胞の使用は、再生医療に対して個の医療のやり方を提供する。特定の状況
下では、同種の供与が使用について許容され得る。さらに、個の医療の意味合いは、ヒト
の特徴に誂えられた最適化された治療の選択肢を提供する。
【０２１６】
　別の態様によれば、本発明は個の医療の方法を提供するが、該方法は、本発明の幹細胞
バンクに保存された幹細胞を取り出すことを含み、その際、前記幹細胞は単一の個人を起
源とし、方法は前記個人に前記幹細胞を投与することを含む。
【０２１７】
　一部の実施形態では、方法は本発明の幹細胞バンクに保存された１以上の幹細胞単位を
取り出すことと、個人に前記１以上の幹細胞単位を投与することを含み、その際、前記１
以上の幹細胞単位が単一の前記個人を起源とする。
【０２１８】
　一部の実施形態では、幹細胞は、個人に投与される前にさらに処理を受ける。たとえば
、細胞は分化手順に供される。
【０２１９】
　提供される幹細胞又は幹細胞単位は同一であっても異なっていてもよい。一部の実施形
態では、提供される幹細胞又は幹細胞単位は同一の類型である。他の実施形態では、異な
った類型の幹細胞又は幹細胞単位の組み合わせが使用される。
【０２２０】
　一部の実施形態では、個の医療で使用するための組成物が提供され、該組成物は本発明
のバンクから再構築された幹細胞を含む。
【０２２１】
　一部の実施形態では、幹細胞療法の適用を必要とする特定の状態の診断後、分析を行っ
て、患者に投与される組成物に含められる幹細胞の最良の組み合わせを決定する。
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