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再生医療等の安全性確保法における細胞培養加工施設の構造設備基準チェックリスト 

 
細胞培養加工施設の許可要件として求められている構造設備の基準に沿った構造設備の構築及び維持における必要な視点をチェックリスト形式でまとめたものです。自施設又は委託施設の製造管理及び品質管理の

ため、必要事項の確認及び管理状況の確認にご活用ください。 
 
この構造設備の基準に沿った構造設備の構築及び維持における必要な視点であるため、ここに記載されている事項以外にも調査対象施設で製造する予定の特定細胞加工物の種類や製造工程、組織体制の状況等によ

り、追加で確認すべき事項を必要に応じ追記するなどの活用方法が考えられます。特に、省令各条文中に「適切に」という言葉がありますが、その適切性を確認するためには、構造設備のみならず、その構造設備の

管理方法を規定し、実施すること等も非常に重要です。そのため、そのような製造管理及び品質管理の方法についてもあわせて確認することが望ましいと考えます。 
 
また、細胞加工施設は多様で、特定細胞加工物の品質を担保する方法も様々であるため、各省令条文に適合しない場合や対応していない理由が適切な場合などにあっては、構造設備の基準上特段問題とならないと

判断できる場合もあります。 
 

当該チェックリストは、今後の制度改正や医薬品医療機器等法との類似性、科学技術の進展、運用経験等を踏まえ、調査権者の判断で適宜改訂するものであることにご留意ください。 
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１ 

 

再生医療等の安全性の確保等に関する

法律施行規則 

（細胞培養加工施設の構造設備） 

施行通知 

（平成26年10月31日医政研発1031第１号厚生労

働省医政局研究開発振興課長通知） 

チェックリスト 

（構造設備の構築及び維持における必要な視点）

必要性等解説 

２ 第八十九条 法第四十二条の細胞培養加工施設の構造設備の

基準は、次のとおりとする。 

 

本規定は、法第42条に規定する細胞培養加工施設の構造設備の基

準を定めたものであること。病院又は診療所の手術室等で細胞培

養加工を行う場合についても、当該基準を満たさなければならな

いものであること。 

 

・特定細胞加工物製造届出書・製造許可申請書に添付された平面図どおりで

あるか。 

・特定細胞加工物製造届出書・製造許可申請書に添付された器具一覧表どお

りであるか。 

 

・製造及び品質管理、衛生管理などを適切に実施するために設備・機器の配置、構造物の

材質など適切に選択する必要があり、製造業者は現状の設備・機器を正確に把握してい

る必要がある。 

・また、追加、廃棄等、業許可申請書に添付したい資料から変更した場合、変更後３０日

以内に変更届を提出しなければならない（行政文書としての対応）ことに留意する。 
３ 一 当該細胞培養加工施設において特定細胞加工物を製造す

るのに必要な設備及び器具を備えていること。 

 

 想定している特定細胞加工物の製造工程に必要となる設備機器を特定し、そ

れらが必要な場所に設置されているか。 

 

 

 

・想定した作業内容に応じた必要な設備機器があり、それらが清浄度や作業の関係性を考慮

したヒト、モノの動線に適した位置に設置されて、品質を確保しながら製造ができるよう

になっている必要がある。 

必要な設備が不足していた場合、後日、他の機器を移動して設置位置を変更し、あるい

は追加設置しなければならなくなるなど、適切な作業の動線や環境確保に支障が生ずる

可能性がある。 

４ 二 特定細胞加工物等及び資材の混同並びに汚染を防止し、

円滑かつ適切な作業を行うのに支障のないよう配置されてお

り、かつ、清掃及び保守が容易なものであること。 

 

「円滑かつ適切な作業を行うのに支障のないよう配置されてお

り、かつ、清掃及び保守が容易なものであること」とは、次のこ

とをいうものであること。 

 

 

・特定細胞加工物及び原料並びに資材の混同及び汚染を防止し、円滑かつ適

切な作業を行うのに支障のないよう配置されているか。 

・清掃及び保守が容易なものか。 

・製造所の作業室や作業室内の設備及び器具、構造設備は、作業内容とヒトとモノの動線を

考慮した、十分な広さと適切な配置をすることによって、特定細胞加工物及び原料並びに

資材の混同及び汚染を防止し、円滑で適切な作業を実現でき、品質を確保しながら製造が

できるようにする必要がある。 

・清掃が容易でない箇所は塵が溜まりやすいため、汚染源となりやすい。また、設備等の性

能を保つための保守が適切に実施できる必要がある。 

５  ① 作業室の配置・設備及び器具が、作業中における特定細胞加

工物等及び資材の混同並びに汚染を防止し、円滑かつ適正な

作業を行うのに支障のないよう配置されており、かつ、清掃

及び保守が容易にできるように配慮されたものであること。

 

・外部環境の汚染因子（塵埃や微生物等の環境、虫や鼠）や、外部からの資

材の搬入による汚染因子の持ち込み、ヒトの入室による汚染の持ち込みな

どが作業中に生じないように、各作業室の配置に適切な配慮や対策がされ

ているか。 

・また、他の特定細胞加工物等及び資材への交叉汚染防止に配慮されたもの

であるか。 
・作業室内の設備及び器具は、作業中における混同、手違いを防止するよう

に配置されているか。 

・作業室内の設備及び器具は、清掃及び保守が容易にできるように配置され

ているか。 

・外部からの汚染をハード面で防止するためには、各作業室の配置は大きな影響を及ぼす要

素である。 

・また、他の特定細胞加工物・原料・資材への交叉汚染が生じないような動線を考慮して各

作業室の配置を予め配慮することも、作業を円滑かつ適切に行うために必要である。 

・製造、試験検査、保管を含む作業中における製造や試験の段階やステータスの異なる物の

混同、手違いを防止するためには、製造の工程の流れ、ヒトとモノの動線を考慮した上で、

作業室内の設備及び器具を配置しなければ、混同や手違いなどのヒューマンエラーが誘

発されるため、これを防止する観点から配置を検討する必要がある。 

・清掃、保守が難しいと、充分な清掃がなされないリスクや、清掃管理の手抜きが生じるリ

スクがある。 

６  ② 構造設備は、特定細胞加工物等及び資材の汚染防止の観点か

ら製造方法に応じて清掃及び保守が容易な建材を使用した

ものであり、かつ、製造方法に応じた広さを有するものであ

ること。 

・特定細胞加工物等及び資材の汚染防止の見地から、無菌的操作を行うエリ

アかそれ以外のエリアかなどの作業条件に応じて、清浄度の維持・衛生状

態の維持のためにそれぞれ適した清掃及び保守が容易にできる内装建材

を使用しているか。 

・特定細胞加工物等及び資材の汚染防止の見地から、作業性・清掃や保守を

・特定細胞加工物等及び資材の汚染防止のため、衛生状態の維持や清浄度の維持のための清

掃しやすい構造や材質であること、及び消毒・殺菌等に対して耐えうる材質であるなど

の、清掃及び保守が容易な内装建材を使用する必要がある。 

・適切な広さの作業室がないと、設備や器具、特定細胞加工物等及び資材が乱雑になること

により、円滑かつ適切な作業を行うためのヒトとモノの動線が確保できないなど作業性
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考慮した作業条件に応じた広さを有しているか。 

・製造設備のうち特定細胞加工物が直接触れる部分は、清掃及び保守が容易

なものであるか。 

・製造設備のうち特定細胞加工物が直接触れる部分は、汚染及び交叉汚染が

生じないような材質が使用されているか。 

の悪化により、混同や特定細胞加工物汚染のリスク、さらに、清掃・保守がし難く不十分

になるリスクがあるため、作業条件に応じた広さを確保する必要がある。 

・特定細胞加工物等及び資材の汚染防止のため、製造設備のうち特定細胞加工物が直接触れ

る部分は、汚染及び交叉汚染が生じないように、洗浄や消毒又は滅菌をするため。それら

がし易く、さらにそれらに耐えうる材質が使用される必要がある。 

７ 三 手洗設備及び更衣を行う場所、その他必要な衛生設備を

有すること。 

「更衣を行う場所」とは、必ずしも更衣のための専用の部屋の設

置を求めるものではないこと。 

・衛生管理が必要となる場所及び清浄度が切り替わる場所の適切な個所に、

必要な手洗設備、更衣を行う場所、手指消毒設備などが設置されているか。

・作業員（ヒト）は最大の汚染源である。作業員からの汚染の持ち込みや拡散を防止するた

め、入室時及び退出時に、手洗設備、更衣を行う場所及び設備、手指消毒設備などを設置

している必要がある。 

８ 四 原料の受入れ、特定細胞加工物の保管等を行う区域は、

特定細胞加工物の製造を行う他の区域から区分されているこ

と。 

 

 ・原料を受け入れる区域、特定細胞加工物を保管する区域と、特定細胞加工

物の製造を行う他の区域が明確に規定されているか。 

・それぞれの区域が室に分かれているか、もしくはそれぞれの区域が、線引

き、ついたて等により明確に区分されているか。また、特定細胞加工物等

への汚染および混同の恐れがないよう構造・設備が設置されているか。 

製造所の外部から受け入れる原料や資材は汚染されているリスクが高いことから、また、特

定細胞加工物の保管に際しては、他の製造途中の特定細胞加工物との混同の恐れがあるこ

とから、原料の受入れ、特定細胞加工物の保管等を行う区域は、特定細胞加工物の製造を行

う区域と区分をする必要がある。 

９ 五 原料の受入れ、特定細胞加工物の保管等を行う区域は、

これらを行うために必要な構造及び設備を有すること。 

 混同防止、汚染防止及び品質劣化を防ぐために、以下の特定の作業区域が設

けられ、必要な設備が設置されているか。 

（１）入荷原材料（細胞も含む）の受入れ・確認のための作業区域及び必

要な設備が設置されているか。 

（２）原料及び資材及び特定細胞加工物のステータスに応じた保管ができ

る場所があるか。 

（３）不合格品保管場所があり、他の物品の保管場所と明確に区分されて

いるか。 

（４）原料・資材及び特定細胞加工物の品質劣化防止のための設備が必要

な場合には、それらを備えているか。 

（５）原料等の受入れ試験用検体を採取する場合には、構造又は設備が設

けられており、原料等の品質に影響しない環境であるか。 

 

・特定細胞加工物の品質の確保に適切な条件で保管や維持、及び取り違えないようにするた

めに、原料の受入れ区域、特定細胞加工物の保管等を行う区域にはそのための構造設備が

備えられている必要がある。 

・試験前あるいは試験合格した特定細胞加工物等の取り違えを防止する必要がある。 

・特に、不合格品置き場は取り違えのないように、区分された区域である必要がある。 

・原料細胞の受け入れ区域では、特に自己由来細胞の場合、感染性物質の汚染を周囲に拡散

させないための管理が必要であるが、管理の手法に設備が必要な場合は、適切な設備を備

えなければならない。 

・原料等から受入れ試験用検体を採取する際には、原料等の品質に影響しないように適した

設備を使用する必要がある。 

１０ 六 作業所は、次に掲げる要件に適合するものであること。    

１１ イ 照明及び換気が適切であり、かつ、清潔であること。 

 

 ・採光も含め照明が、その場所において行う作業に支障がないように必要な

照度を確保できるか。 

・作業に必要な清浄度を確保できるよう、清潔な空気が供給する設備があり、

換気のための適切な気流が確保できるように給気口・排気口が配置されて

いるか。 

・作業室は清潔であるか。 

作業室内全体の空気が常に清浄な状態となるように、給排気の気流パターンも考慮した位

置に給排気口が設置されており、適切な換気を行う必要がある。 

 

１２ ロ 常時居住する場所及び不潔な場所から明確に区別されて

いること。 

 外着で入室できるような事務所や飲食する場所、トイレが定められており、

その場所が作業室と分けてられているか。 

原料、特定細胞加工物が外界からの汚染を受けないよう、作業室を清潔に保つ必要がある。

１３ ハ 作業を行うのに支障のない面積を有すること。  作業室で行うと想定されている作業に関する作業員数や製造量、設置設備の

サイズに応じた面積を確保しているか。 

適切な広さの作業室がないと、設備や器具、特定細胞加工物等及び資材の適切な配置が出来

ない。その結果、円滑かつ適切な作業を行うためのヒトとモノの動線が確保できないなど作
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 業性が悪化し、混同や特定細胞加工物への汚染のリスク、さらに、清掃・保守がし難く不十

分になるリスクがある。 

１４ ニ 防じん、防虫及び防そのための構造又は設備を有するこ

と。 

 防じん、防虫及び防そのための構造又は設備を有しているか。 

 

虫や塵埃などそのものが特定細胞加工物等へ異物として混入すること及び二次的にこれら

に付着する微生物の混入を防ぐ必要がある。 

１５ ホ 廃水及び廃棄物の処理に要する設備又は器具を備えてい

ること。 

 想定される廃水処理の方法及び廃棄物処理の方法に必要な設備器具を備え

ているか。 
汚染された廃水及び廃棄物により、特定細胞加工物等が汚染されることを防止するために

廃水及び廃棄物を適切に処理する必要がある。 

１６ へ 特定細胞加工物等により有毒ガスを取り扱う場合には、

その処理に要する設備を有すること。 

 有毒ガスを取り扱う場合には、その処理に要する設備を有しているか。 

 

有毒ガスを用いる場合には、残留したガスによる特定細胞加工物等の汚染を防止する必要

がある。 

１７ 七 作業所のうち、作業室は、次に掲げる要件に適合するも

のであること。 

   

１８ イ 屋外に直接面する出入口（非常口を除く。）がないこ

と。ただし、屋外からの汚染を防止するのに必要な構造及び

設備を有している場合においては、この限りでない。 

 屋外に直接面する出入口がないか。 

（適合しない場合）屋外からの汚染を防止する構造設備があるか。 

特定細胞加工物等の汚染を防止するために、外部からの作業室の汚染を防止する必要があ

る。 

１９ ロ 出入口及び窓は、閉鎖することができるものであるこ

と。 

 

 出入口及び窓は、屋外からの汚染を防止できる構造、又は汚染の発生する可

能性のある作業室においては、それ以外の区域への汚染の拡散を防止できる

構造（例えば閉鎖することができるもの）であるか。 

 

・特定細胞加工物等の汚染を防止するために、外部からの作業室の汚染を防止する必要があ

る。 

・汚染の発生する可能性のある作業を行っている作業室から隣接作業室への拡散防止の必

要性がある。 

２０ ハ 室内の排水設備は、作業室の汚染を防止するために必要

な構造であること。 

 ・室内の排水設備は、作業室の汚染を防止するための構造であるか。 

・排水口が汚染源とならないような設備構造になっているか。 

特定細胞加工物等の汚染を防止するために、排水設備からの作業室の汚染を防止する必要

がある。 

２１ ニ 作業室の天井は、ごみの落ちるおそれのないような構造

であること。 

 作業室の天井は、ごみの落ちるおそれのない材質、構造であるか。 

 

天井からの塵埃及び異物の落下により、特定細胞加工物が汚染される恐れや、作業室の清浄

度が維持できない恐れがある。 

２２ ホ 室内のパイプ、ダクト等の設備は、表面にごみがたまら

ないような構造であること。ただし、清掃が容易である場合

においてはこの限りでない。 

 室内のパイプ、ダクト等の設備は、表面にごみがたまらないような構造であ

るか。 

（適合しない場合）清掃が容易な手段があるか。 

パイプ、ダクト等の表面のごみにより作業室の汚染を介して特定細胞加工物が汚染される

可能性がある。 

２３ 八 作業所のうち作業室又は作業管理区域（作業室及び廊下

等から構成されていて、全体が同程度に清浄の維持ができる

ように管理される区域をいう。）は、温度及び必要であれば

湿度を維持管理できる構造及び設備を有すること。 

 管理項目として温度や必要に応じて湿度が含まれる場合、それらを維持管理

する構造及び設備があるか。 

 

・特定細胞加工物等の品質、製造、試験検査、設備器具、作業員の発汗への影響を考慮し、

必要な温度及び湿度を維持管理する必要がある。 

・また、結露する部分があるとカビの発生のリスクがあるため、適切な温度や湿度を維持管

理する必要がある。 

２４ 九 作業所のうち、清浄度管理区域は、次に掲げる要件に適

合するものであること。 

清浄度管理区域は、製造する特定細胞加工物の製造工程によって

決定されるものであること。 

清浄度管理区域、無菌操作等区域が明確になっているか。 

 

清浄度管理区域、無菌操作等区域に必要な清浄度を確保するための構造設備が適切であり、

かつ、それらを維持するための適切な運用管理を実施するために、清浄度管理区域、無菌操

作等区域が明確になっている必要がある。 

２５ イ 天井、壁及び床の表面は、なめらかでひび割れがなく、

かつ、じんあいを発生しないものであること。また、清掃が

容易で、消毒液等による噴霧洗浄に耐えるものであること。 

 ・清浄度管理区域の天井、壁及び床の表面は、なめらかでひび割れがなく、

かつ、じんあいを発生しないか。 

・清浄度管理区域及び無菌操作法等区域の天井、壁及び床の表面は、清掃が

容易で、消毒液等による噴霧洗浄に耐える材質のものか。 

 

すべての露出表面は、塵埃の蓄積や微生物等の繁殖がし難いようにひびや隙間などの凹み

がないことが重要であり、さらにこれらを防止するために、清掃しやすいように平滑である

とともに、洗剤、消毒剤を繰り返し使用するため、耐えうる材質のものである必要がある。
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２６ ロ 設備及び器具は、滅菌又は消毒が可能なものであるこ

と。 

 清浄度管理区域の設備及び器具は、滅菌又は消毒が可能なものか。 

 

設備及び器具を介した特定細胞加工物の汚染を防止するために、設備及び器具が滅菌又は

消毒作業が行える仕様である必要がある。 

２７ ハ 排水設備は、有害な廃水による汚染を防止するために適

切な構造のものであること。 

ハの「有害な廃水」としては、例えば、不活性化前の病原体（BSL2

以上）等を含む廃液その他人体や環境への影響がある廃水が挙げ

られること。「有害な廃水による汚染を防止するために適切な構

造」としては、例えば、排水トラップ等を備えた排水口が挙げら

れること。 

排水設備は、有害な廃水による汚染を防止するための不活化する構造を有し

ているか。 

微生物等を含む廃液その他人体への影響がある有害な廃水による汚染により、作業員や作

業環境を介した特定細胞加工物への汚染が発生することを防止する必要がある。 

２８ ニ 排水口を設置していないこと。ただし、やむを得ないと

認められる場合には、作業室の汚染を防止するために必要な

構造であること。 

ニの「排水口を設置しないこと」については、既存の構造設備に

既に排水口が設けられている場合には排水口を撤去することを

いうものであること。「作業室の汚染を防止するために必要な構

造」とは、清掃が容易な排水トラップ（消毒を行うことができる

構造のものであること。）及び逆流の防止装置等を有するもので

あること。 

・清浄度管理区域には、排水口を設置していないか。排水口を設置している

場合には撤去することを検討すること。 

（撤去できない場合） 

・排水口は、清掃が容易なトラップ（消毒を行うことができる構造のもので

あること。）及び排水の逆流を防止するための装置を有しているか。 

・排水口を通じて製造区域の外へ接続された床の溝は、浅く清掃が容易なも

のか。 

排水口は微生物が繁殖しやすい環境であることから、作業室が汚染され、特定細胞加工物等

が汚染されるリスクが高まることから、清浄度管理区域には排水口を設置しないことが必

要である。やむを得ず設置する場合には、排水管やトラップ及び排水を介した汚染、汚染さ

れた空気の逆流を防止できる構造である必要がある。 

 

２９ 十 作業所のうち、無菌操作等区域は、次に定めるところに

適合するものであること。 

 

「無菌操作等区域」については、培養工程を伴わず、短時間の操

作で人体への特定細胞加工物の投与が行われる場合であって無

菌操作が閉鎖式操作で行われない場合は、バイオセーフティ対策

用キャビネット等を使用し操作の無菌性及び操作者の安全性の

確保に努めること。 

清浄度管理区域、無菌操作等区域が明確になっているか。 

 

清浄度管理区域、無菌操作等区域に必要な清浄度を確保するための構造設備が適切であり、

かつ、それらを維持するための適切な運用管理を実施するために、清浄度管理区域、無菌操

作等区域が明確になっている必要がある。（上記２４項目と同様） 

３０ イ 天井、壁及び床の表面は、なめらかでひび割れがなく、

かつ、じんあいを発生しないものであること。また、清掃が

容易で、消毒液等による噴霧洗浄に耐えるものであること。

ただし、無菌操作が閉鎖式で行われ無菌性が確保できる場合

は、この限りではない。 

イの「無菌操作が閉鎖式操作で行われ無菌性が確保できる場合」

とは、無菌操作が閉鎖式操作のみで行われ、培養工程を伴わず、

短時間の操作で人体への特定細胞加工物の投与が行われる場合

であって操作の無菌性が確保される場合をいうものであること。

・無菌操作法等区域の天井、壁及び床の表面は、なめらかでひび割れがなく、

かつ、じんあいを発生しないか。 

・無菌操作法等区域の天井、壁及び床の表面は、清掃が容易で、消毒液等に

よる噴霧洗浄に耐える材質のものか。 

 

すべての露出表面は、塵埃の蓄積や微生物等の繁殖がし難いようにひびや隙間などの凹み

がないことが重要であり、さらにこれらを防止するために、清掃しやすいように平滑である

とともに、洗剤、消毒剤を繰り返し使用するため、耐えうる材質のものである必要がある。

（上記２５項目と同様） 

３１ ロ 設備及び器具は、滅菌又は消毒が可能なものであるこ

と。 

 無菌操作法等区域の設備及び器具は、滅菌又は消毒が可能なものか。 

 

特定細胞加工物の品質維持のため、設備及び器具が滅菌又は消毒作業が行える仕様である

か、また滅菌又は消毒の繰り返しに耐えうるものである必要がある。 

（上記２６項目と同様） 

３２ ハ 排水設備は、有害な廃水による汚染を防止するために適

切な構造のものであること。 

 排水設備は、有害な廃水による汚染を防止するための不活化する設備を有し

ているか。 

微生物等を含む廃液その他人体への影響がある有害な廃水による汚染により、作業員や作

業環境を介した特定細胞加工物等への汚染が発生することを防止する必要がある。 

（上記２７項目と同様） 

３３ 二 排水口を設置しないこと。 

 

ニの「排水口を設置しないこと」については、既存の構造設備に

既に排水口が設けられている場合には排水口を撤去することを

いうものであること。ただし、撤去が困難な場合においては、例

外的に、製造作業中に排水口を密閉することができる構造とした

上で汚染防止措置を採ることによって対応することでも差し支

えない。また、バイオセーフティ対策用キャビネット又はアイソ

レータ内に設けられたアスピレータ等の用に供する排水口（外部

無菌操作法等区域には、排水口を設置していないか。 

 

排水口は微生物が繁殖しやすい環境であることから、作業室が汚染され、特定細胞加工物等

が汚染されるリスクが高まることから、清浄度管理区域には排水口を設置しないことが必

要である。やむを得ず設置する場合には、排水管やトラップ及び排水を介した汚染、汚染さ

れた空気の逆流を防止できる構造である必要がある。 

（上記２８項目と同様） 
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と直接接続されておらず、作業室を汚染しない構造のものに限

る。）については、汚染及び交さ汚染を防止するために適切に管

理されていることでも差し支えないが、そのための手順について

あらかじめ衛生管理基準書等に規定しておくこと。  

３４ ホ 流しを設置していないこと。    

３５ 十一 作業所のうち、動物又は微生物を用いる試験を行う区

域及び特定細胞加工物の製造に必要のない動物組織又は微生

物を取り扱う区域は、当該特定細胞加工物の製造を行う他の

区域から明確に区別されており、かつ、空気処理システムが

別系統にされていること。 

 ・以下の区域は、当該特定細胞加工物の製造を行う他の区域から明確に区別

されており、かつ、空気処理システムが別系統であるか。 

（１）動物を用いる試験を行う区域 

（２）微生物を用いる試験を行う区域 

（３）特定細胞加工物の製造に必要のない動物組織を取り扱う区域 

（４）特定細胞加工物の製造に必要ない微生物を取り扱う区域 

動物及び微生物からの汚染が、人と物及び空調処理システムを介し、特定細胞加工物等を汚

染することを防止する必要がある。 

３６ 十二 作業所のうち、無菌操作を行う区域は、フィルターに

より処理された清浄な空気を供し、かつ、適切な差圧管理を

行うために必要な構造及び設備を有すること。ただし、無菌

操作が閉鎖式操作で行われて無菌性が確保できる場合は、こ

の限りではない。 

「無菌操作が閉鎖式操作で行われ無菌性が確保できる場合」とは、

無菌操作が閉鎖式操作のみで行われ、培養工程を伴わず、短時間

の操作で人体への特定細胞加工物の投与が行われる場合であっ

て操作の無菌性が確保される場合をいうものであること。 

・無菌操作を行う区域は、清浄な空気を供するために空気を処理するフィル

ターを設置しており、区域内の空気の換気が適切に行えるような位置に給

排気口が設定されているか。 

・適切な差圧管理を行うために必要な構造及び設備（モニタリング等を含む）

を有しているか 

・無菌操作を行う区域は、微粒子及び微生物等を管理する必要がある。 

・作業室内全体の空気が常に清浄な状態となるように、給排気の気流パターンも考慮した位

置に給排気口が設置されており、適切な換気をおこなう必要がある。 

・無菌区域の清浄度維持のための陽圧管理や、微生物等の封じ込めのための陰圧管理には、

空気の流れの逆転が起こらないことを保証するために適切な差圧管理が必要となる。 

３７ 十三 作業所のうち、病原性を持つ微生物等を取り扱う区域

は、適切な陰圧管理を行うために必要な構造及び設備を有す

ること。 

「病原性を持つ微生物等を取り扱う区域」は、特定細胞加工物を

製造する過程で病原体を取り扱う区域のほか、病原体が混入して

いるおそれのある物を取り扱う区域であって封じ込めを行わな

ければ特定細胞加工物等の汚染又は交さ汚染のおそれがある場

所も含むものであること。「適切な陰圧管理を行うために必要な

構造及び設備」としては、例えば、病原性を持つ微生物等を取り

扱う区域を、密閉式の建屋構造とし、前室、廊下等に対して陰圧

（必ずしも外気に対して陰圧であることを要しない。）の環境と

することが挙げられること。なお、病原性を持つ微生物等につい

ては封じ込め要件に従って取り扱うことが必要であり、「国立感

染症研究所病原体等安全管理規程｣､「生物学的製剤等の製造所に

おけるバイオセーフティの取扱いについて」（平成12年2月14日

医薬監第14号）その他関連する規程等を参考にすること。 

病原性を持つ微生物等を取り扱う区域は、陰圧管理を行うための構造及び設

備を有しているか。 

 

 

製造及び試験検査の目的で病原性を持つ微生物等を取り扱う区域のほか、病原性を持つ微

生物等が混入しているおそれのある特定細胞加工物等を取り扱う区域からその区域外への

感染性物質の伝播による危険性を排除し、不適切な製造、取扱いによる品質及び安全性の問

題の発生を防止する必要がある。 

３８ 十四 無菌操作等区域で使用した器具の洗浄、消毒及び滅菌

のための設備並びに廃液等の処理のための設備を有するこ

と。 

 

 

 ・原料である細胞組織に由来する感染性を持つ微生物等が混入している恐れ

のある特定細胞加工物等の取扱いで使用した器具の洗浄、消毒及び滅菌の

ための設備を有しているか。 

・廃液等の処理のための設備を有しているか。 

・廃液の処理を外部業者に委託している場合、細胞加工施設では、委託先に

製造所内での感染性を持つ微生物等の伝播による危険性を排除し、不適切な製造、取扱いに

よる特定細胞加工物等の交叉汚染を防止するため、病原体が混入している恐れのある特定

細胞加工物等の取扱いで使用した器具の洗浄、消毒及び滅菌のための設備並びに廃液等の

処理のための設備を有する必要がある。 
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渡すまでの一時保管を行う必要がある。一時保管中に廃液に由来する感染

性を有する微生物等に特定細胞加工物の汚染が発生しないよう、適切に保

管するための構造設備を有しているか。 

３９ 十五 空気処理システムは、微生物等による特定細胞加工物

等の汚染を防止するために適切な構造のものであること。 

「空気処理システム」については、無菌操作等区域のみなら

ず、その他の区域についても微生物等による特定細胞加工物等

の汚染を防止するために適切な構造のものでなければならな

い。ただし、バイオセーフティ対策用キャビネット等を使用す

る場合など、合理的な理由がある場合についてはこの限りでは

ない。 

「微生物等による特定細胞加工物等の汚染を防止するために適切

な構造のもの」とは、必要に応じて、次のような構造をいうもの

であること。 

①病原性を持つ微生物等を取り扱う場合においては、当該微生物

等の空気拡散を防止するために適切な構造のもの。 

②病原性を持つ微生物等を取り扱う区域（試験検査において病原

性を持つ微生物等を使用する区域を含む。）から排出される空

気を、高性能エアフィルターにより当該微生物等を除去した後

に排出する構造のもの。 

空気処理システムは、清浄度に応じた清浄な空気を供給すると共に、微生物

等による特定細胞加工物等の汚染を防止するために適切な構造であるか。 

（１）病原性を持つ微生物等を取り扱う場合においては、当該微生物等の空

気拡散を防止するために適切な構造のもの。 

（２）病原性を持つ微生物等を取り扱う区域（試験検査において病原性を持

つ微生物等を使用する区域を含む。）から排出される空気を、高性能エ

アフィルターにより当該微生物等を除去した後に排出する構造のもの。

（３）病原性を持つ微生物等が漏出するおそれのある作業室から排出される

空気を再循環させない構造のもの。ただし、（２）の構造により当該微

生物等が十分除去されており、かつ、再循環させることがやむを得ない

と認められるときには、この限りでない。 

（４）病原性を持つ微生物を取り扱う作業室は、別系統の専用のもの（特定

細胞加工物の特性等により汚染及び交叉汚染がないとする合理的な根

拠がある場合を除く。）。 

空気処理システムは微生物等による特定細胞加工物等の汚染及び交叉汚染を防止するた

め、適切な構造である必要がある。 

 

４０ 十六 配管、バルブ及びベント・フィルターは、使用の目的

に応じ、容易に清掃又は滅菌ができる構造のものであるこ

と。 

 配管、バルブ及びベント・フィルターは、使用の目的に応じ、容易に清掃又

は滅菌ができる構造のものか。 

 

配管、バルブ、ベント・フィルターなどの洗浄しにくいものや滅菌の際にデッドスペースが

生じやすい設備については、交叉汚染や微生物等による汚染を防止できるよう、容易に清掃

又は滅菌ができる構造や材質である必要がある。 

４１ 十七 製造又は試験検査に使用する動物（ドナー動物を含

む。以下「使用動物」という。）を管理する施設は、次に定

めるところに適合するものであること。 

 製造又は試験検査に使用する動物を管理する施設はあるか。 

（該当しない場合）イ～ホは対象外。 

 

４２ イ 使用動物を検査するための区域は、他の区域から隔離さ

れていること。 

イについては、新たに使用動物を受け入れる場合において、当該

動物が感染している病原因子等により、飼育中の使用動物等を通

じて特定細胞加工物等が汚染され、又は交さ汚染されることのな

いよう、使用動物を検査するための区域は使用動物の飼育室その

他の区域から隔離することを目的として規定されたものである

こと。 

使用動物を検査するための区域は、他の区域から隔離されているか。 

 

受入後、使用可否のため検査中の動物が、万一病原性を持つ微生物等に感染していた場合

に、使用可となった飼育中の使用動物等を通じて特定細胞加工物等が汚染され、又は交叉汚

染されることを防止するため、使用動物を検査するための区域は、他の区域から隔離される

必要がある。 

４３ ロ 害虫の侵入のおそれのない飼料の貯蔵設備を有している

こと。 

 害虫の侵入のおそれのない飼料の貯蔵設備を有しているか。 飼料は害虫等を引き寄せ餌となる。そのため、害虫そのものが侵入することを防ぎ、さらに

二次的にこれらに伴って持ち込まれる微生物の侵入を防ぐことにより、使用動物の健康を

確保する必要がある。 

４４ ハ 製造に使用する動物の飼育室と試験検査に使用する動物

の飼育室をそれぞれ有していること。 

 ・製造に使用する動物を飼育する場合に、専用の飼育室を有しているか。 

・試験検査に使用する動物を飼育する場合に、専用の飼育室を有しているか。

 

試験検査は試験検体を接種し動物の健康状態等を観察する目的であるため、万一感染症等

により健康状態が悪化した試験動物が、製造のための使用動物に影響しないように、製造に

使用する動物の飼育室の衛生環境を確保するために、それぞれ飼育室を備える必要がある。
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４５ ニ 使用動物の飼育室は、他の区域と空気処理システムが別

系統にされていること。ただし、野外での飼育が適当と認め

られる動物については、この限りでない。 

 使用動物の飼育室は、他の区域と空気処理システムが別系統か。 

もしくは、使用動物が、野外での飼育が適当と認められる動物か。 

万一、使用動物が感染症等を罹患した場合に、空気を介して、他の製造等の区域を汚染する

恐れがある。 

４６ 

 
ホ 使用動物に抗原等を接種する場合には、接種室を有して

いること。この場合、接種室は動物の剖検室と分離されてい

ること。 

 （使用動物に抗原等を接種する場合）接種室を有しているか。 

有している接種室は動物の剖検室と分離されているか。 

剖検室では異常が見られた動物の解剖を行うため、万一感染症等に罹患していた場合には

剖検室が汚染されるリスクが高い。そのため、これから使用する動物を汚染しないように、

分離されている必要がある。 

４７ 

 
十八 特定細胞加工物等及び資材を区分して、衛生的かつ安

全に貯蔵するために必要な設備を有すること。 

「区分」とは、線引き、ついたて等により一定の場所や物を分け

ることをいうものであること。「区分」を具体的にどのような形

態によって実現すべきかは、個々の事例においてその目的に応じ

て判断されるべきものであること。 

特定細胞加工物等及び資材を区分して、衛生的かつ安全に貯蔵するために必

要な設備を有しているか。 

（例外的な措置）中廊下又は作業室の一区画を一時的に使用する場合におい

て、その他の特定細胞加工物等及び資材との混同並びに汚染及び交叉汚染の

防止のために必要な措置が採られているか。 

他の特定細胞加工物等や製造の段階の異なる加工物、ステータスの異なる加工物、及び資材

やその他の原料との取り違えを防止するために、区画や区分で管理することが必要である。

また、その保管中の衛生環境を保ち汚染を防止する必要がある。 

４８ 十九 貯蔵設備は、恒温装置、温度計その他必要な計器を備

えたものであること。 

 貯蔵設備は、恒温装置、温度計その他必要な計器を備えているか。 特定細胞加工物等の品質を保つために必要な温度及び湿度等を維持管理する必要がある。 

４９ 二十 次に掲げる試験検査の設備及び器具を備えているこ

と。ただし、当該特定細胞加工物製造事業者の他の試験検査

設備又は他の試験検査機関を利用して自己の責任において当

該試験検査を行う場合であって、支障がないと認められると

きは、この限りでない。 

 ・イ～ヘに示す試験検査の設備及び器具を備えているか。 

・特定細胞加工物製造事業者の他の試験検査設備又は他の試験検査機関を利

用して自己の責任において当該試験検査を行う場合に、それらの試験機関

は、次に掲げる試験検査の設備及び器具を備えているか。 

特定細胞加工物等の品質を検査するために、提供計画書に設定されている試験が実施でき

る設備及び器具を備えている必要がある。 

５０ イ 密封状態検査を行う必要がある場合には、密封状態検査

の設備及び器具 

 密封状態検査を行う必要がある場合には、密封状態検査の設備及び器具を備

えているか。 

 

 

５１ ロ 異物検査の設備及び器具 

 

 異物検査の設備及び器具を備えているか。  

５２ ハ 特定細胞加工物等及び資材の理化学試験の設備及び器具  特定細胞加工物等及び資材の理化学試験の設備及び器具を備えているか。  

 

５３ ニ 無菌試験の設備及び器具 

 

 ・無菌試験の設備及び器具を備えており、無菌試験を行うために適切な環境

であるか。 

・培地性能試験なども含む微生物を取り扱う場合は、必要な設備および器具

があること。 

 

 

５４ ホ 発熱性物質試験を行う必要がある場合には、発熱性物質

試験の設備及び器具 

 発熱性物質試験を行う必要がある場合には、発熱性物質試験の設備及び器具

発熱性物質試験の設備及び器具を備えているか。 

 

 

５５ へ 生物学的試験を行う必要がある場合には、生物学的試験

の設備及び器具 

 生物学的試験を行う必要がある場合には、生物学的試験の設備及び器具を備

えているか。 
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参考事項  

上記の構造設備を構築する際や、適切に管理していくためには、あらかじめ製造所の組織や文書等のソフト面の管理も構築されていることが重要となります。 

許可の適否の判断事項ではありませんが、今後、製造の活動を行う上で、以下の点が最低限重要となります。 

（１）組織が明確になっているか？ 

1. 各部門の役割、職員の役割の明確化と文書化 

  2. 各責任者の責務の明確化と文書化及び指名      

 

（２）製造や試験、衛生管理に関する文書が作成されているか？ 

  1. 文書体系に関する規定  

  ２．作業を変更した際、その変更内容、理由、いつから変更したことが分かるようになっているか？ 

  ３．逸脱が発生した場合の状況や、その原因調査を実施したことを記録することにしているか？ 

  ４．上記の文書や記録が必要な年限保管されることになっているか？ 

 

（３）複数の検体、特定細胞加工物を扱う場合の取り違い防止策が設定されているか？ 

（４）複数の特定細胞加工物を同一の設備、機器、器具を用いる場合に交叉汚染を防止するための方策が設定されているか？ 

（５）工程や環境等からの雑菌汚染に対する防止策が取られているか？ 

（６）医療機関との取り決めがあり、輸送条件等、品質確保に必要な条件が設定されているか？ またその記録を残すようにしているか？ 

 

 

 

 


