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『再生医療等安全性確保法』における

再生医療等の「品質確保」

• 再生医療等に用いられる「特定細胞加工物」の品質確保
– 原料細胞、細胞以外の原料・材料・資材
– 製造管理・品質管理による最終製品としての特定細胞加工物

• 「医療行為（サービス）」としての再生医療等の品質確保
– 認定医の配置・教育
– 臨床培養士とその他の人員の配置・教育
– 院内の部門間の連携

• 再生医療等の「臨床データ」の品質確保
– データ・マネジメント
– データの信頼性保証（CSVなど）
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安全性と
科学的妥当性（有効性）の確保

「特定細胞加工物の品質」を理解する者
による、特定細胞加工物の利用／製造

再生医療施設認定制度



再生医療等安全性確保法の構成（細胞培養加工施設関係）
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細胞培養加工施設の遵守事項
再⽣医療等安全性確保法
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細胞培養加工施設の遵守事項
再⽣医療等安全性確保法
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薬機法



再生医療等安全性確保法と薬機法の関係

http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000002x9j2-att/2r9852000002x9n6.pdf

GCTP

薬機法

薬機法



法第44条に基づく製造管理・品質管理等の基準
平成26年厚⽣労働省令第110号 再⽣医療等の安全性の確保等に関する法律施⾏規則
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法第44条に基づく製造管理・品質管理等の基準
平成26年厚⽣労働省令第110号 再⽣医療等の安全性の確保等に関する法律施⾏規則
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• 第1条   趣旨
• 第2条   定義
• 第3条   適用の範囲
• 第4条   品質リスクマネジメント
• 第5条   製造部門及び品質部門
• 第6条   製造管理者
• 第7条   職員
• 第8条   製品標準書
• 第9条   手順書
• 第10条 構造設備
• 第11条 製造管理
• 第12条 品質管理
• 第13条 製造所からの出荷の管理
• 第14条 ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝ又はﾍﾞﾘﾌｨｹｰｼｮﾝ
• 第15条 製品の品質の照査
• 第16条 変更の管理
• 第17条 逸脱の管理
• 第18条 品質等に関する情報及び品質不良等の処理   
• 第19条 回収処理
• 第20条 自己点検   
• 第21条 教育訓練
• 第22条 文書及び記録の管理
• 第23条 記録の保管の特例

【薬機法】
再生医療等製品

製造管理・品質管理基準

（GCTP）



法第44条に基づく製造管理・品質管理等の基準
平成26年厚⽣労働省令第110号 再⽣医療等の安全性の確保等に関する法律施⾏規則
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（教育訓練）
第百九条 特定細胞加⼯物製造事業者は、あらかじめ指定した者に、⼿順書等に基づき、次に掲げる業務を⾏わ

せなければならない。

⼀ 製造・品質管理業務に従事する職員に対して、製造管理及び品質管理に関する必要な教育訓練を計
画的に実施すること。

⼆ 製造⼜は試験検査に従事する職員に対して、特定細胞加⼯物の製造のために必要な衛⽣管理、微⽣
物学、医学その他必要な教育訓練を実施すること。

三 清浄度管理区域及び無菌操作等区域等での作業に従事する職員並びに特定細胞加⼯物の製造に使⽤
する⼈若しくは動物の細胞⼜は微⽣物等の培養その他の加⼯等に係る作業に従事する職員に対して、
微⽣物等による汚染を防⽌するために必要な措置に関する教育訓練を実施すること。

四 教育訓練の実施状況を施設管理者に対して⽂書により報告すること。

五 教育訓練の実施の記録を作成し、これを保管すること。



細胞加工物の製造管理・品質管理／GCTPの運用イメージ
★バリデーションされた状態の維持

★より高度な保証の実現

管理監督のシステム
（出荷管理、逸脱管理、変更管理、自己点検、教育訓練、

品質情報の管理、回収処置）

品質管理のシステム
（品質試験、安定性モニタリング）

原材料管理のシステム
（受入れ試験）

製造管理のシステム
（工程内管理試験、プロセス稼働性能の

モニタリング）

構造設備のシステム
（適格性評価、校正、定期点検）

照査（レビュー）

品質リスクマネジメント
傾向データ

監視測定・分析

再バリデーションの有無の判断

品質システムの見直し、改善

品質システム



「品質リスクマネジメント」の流れ（ICH-Q9）

https://www.pmda.go.jp/files/000155974.pdf

何がうまくいかないかもしれないのか？

うまくいかない可能性（確率）はどのくらいか？

うまくいかなかった場合、どんな結果（重大性）
となるのか？

リスクは受容レベルを超えているか？

リスクを低減・除去するために何ができるか？

利益、リスク、資源の間のバランスをどの程度に

するのが良いか？

特定のリスクを制御した結果、新たなリスクが

発生しないか？

事象のレビューや監視のための仕組みを
働かせる

リスク受容決定の再検討を含む場合もある

リスクアセスメント

リスクコントロール

リスクレビュー

提供する再生医療等が

「期待する安全性・有効性」
が達成できない

かもしれないというリスク

投与する細胞加工物の
安全性・有効性関連の
重要品質特性（CQA）
を把握し、管理する



「期待する安全性・有効性」を達成するのに必要なものは何か？
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特定細胞加工物／細胞加工製品の「重要品質特性（CQA）」

＆CQAを基盤とする「規格及び試験方法」（Specifications [ICH Q6B]）

大きな問題
特定細胞加工物／細胞加工製品の場合、
すべてのCQAを網羅することは極めて困難

CQAの「同定」と「検出・測定」ためのツールが必要



CQAを探索・評価する際の課題

Ø安全性関連のCQA（ハザードの質と量）

Ø有効性関連のCQA

14CQAの「同定」と「検出・測定」ためのツールが必要



CQAを探索・評価する際の課題

Ø安全性関連のCQA（ハザードの質と量）
不均質な分布を示すハザード・有害不純物を漏れなく

検出できているか？測定法の感度を理解しているか？

=偽陰性（＆偽陽性）の回避
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特に、患者の体内で増殖する可能性のあるハザード
（例：ウイルス、造腫瘍性細胞）

の検出感度の理解は必須



CQAを探索・評価する際の課題

Ø安全性関連のCQA（ハザードの質と量）
不均質な分布を示すハザード・有害不純物を漏れなく

検出できているか？測定法の感度を理解しているか？

=偽陰性（＆偽陽性）の回避

Ø有効性関連のCQA
有効性を裏付ける細胞機能とリンクした細胞特性を

いかに同定する（掘り当てる）か？

・・・ 作⽤機序が明確でない製品の場合は、とても難しい
16

薬理



CQAを探索・評価する際の課題

Ø安全性関連のCQA（ハザードの質と量）
不均質な分布を示すハザード・有害不純物を漏れなく

検出できているか？測定法の感度を理解しているか？

=偽陰性（＆偽陽性）の回避

Ø有効性関連のCQA
有効性を裏付ける細胞機能とリンクした細胞特性を

いかに同定する（掘り当てる）か？

・・・ 作⽤機序が明確でない製品の場合は、とても難しい
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薬理

「有効性」の持続的再現性
の確保のために必要



『再生医療等安全性確保法』における

再生医療等の「品質確保」

• 再生医療等に用いられる「特定細胞加工物」の品質確保
– 原料細胞、細胞以外の原料・材料・資材
– 製造管理・品質管理による最終製品としての特定細胞加工物

• 「医療行為（サービス）」としての再生医療等の品質確保
– 認定医の配置・教育
– 臨床培養士とその他の人員の配置・教育
– 院内の部門間の連携

• 再生医療等の「臨床データ」の品質確保
– データ・マネジメント
– データの信頼性保証（CSVなど）

1

安全性と
科学的妥当性（有効性）の確保

「特定細胞加工物の品質」を理解する者
による、特定細胞加工物の利用／製造

再生医療施設認定制度

モノの品質確保だけでは
「再生医療等の品質確保」
は完成しないことにも注意！



再生医療等の品質確保のための院内部門間の連携

患者

細胞加⼯物
投与担当医師

集中治療室

病棟看護師

原料細胞
採取担当医師

薬剤部

臨床⼯学技⼠

特定細胞加工物
細胞加工製品

細胞加⼯施設

臨床検査室

遺伝⼦検査室

理学療法⼠
作業療法⼠



まとめ

• 再生医療等の安全性と科学的妥当性（有効性）の確保には、「特定細胞加工物
／細胞加工製品の品質」を理解する者による、特定細胞加工物／細胞加工製品
の利用・製造が不可欠

• 「特定細胞加工物／細胞加工製品の品質」を理解する者は、再生医療認定医、
臨床培養士の教育訓練によって確保される

• 再生医療等の安全性と科学的妥当性（有効性）の確保・向上のためには、制度
や作法の教育だけでなく、品質に関する考え方や品質リスクマネジメントの考え
方の教育が重要

• なお、「再生医療等の品質」の確保には、投与加工細胞の品質だけでなく、医療
施設内の多くの部門間の組織的連携（＆関連部門の教育）が必要



ご清聴、ありがとうございました

佐藤陽治
国立医薬品食品衛生研究所 再生細胞医療製品部

E-mail: yoji@nihs.go.jp
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