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移植用細胞足場（Injectable Cell Scaffold：ICS）を用いた自家末梢血単核細胞による血管
新生療法の実用化を目的とする。既存の血行再建術が困難又は無効な慢性下肢脅威虚血
患者を対象として、ICSの製造品質、投与手技の臨床実装性、日米における規制・保険・市
場面での事業化可能性を検証し、検証的治験へ円滑に移行できる開発基盤を確立する。

マイクロ流体プロセスの最適化により、均一な粒子形状と粒径分布を有する高品質ICSの
安定製造技術を確立し、複数ロットで品質再現性を検証する。また、ICSの沈降や濃度の不

均一を抑制する攪拌機構付き連続注入デバイスを開発し、模擬組織及び動物モデルを用い
て操作性、投与時間及び均一性を評価する。併せて、日米の規制・保険・市場環境を整理し、
事業化ロードマップを策定する。
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