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課題「抽出」：培地構成成分安全性評価にかかる基本的考え方の検討（京大再生研）

低リスク
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ホスト、培養法、精製法、
純度、安定性などから安
全性を評価FBSに準じて原産国、

traceabilityなどの情報

試薬

医薬品

H24成果：培地成分の活性評価指標の検討を開始

H24成果：

無血清培地に添加が必須である、インシュリン、トランスフェリン、ア
ルブミン、成長因子等添加因子の影響を高感度に検出できる培養
比較法を確立、培地構成成分の生物活性を測定開始

解決手法「提案」：培地構成成分の生物活性評価手法の検討（医薬基盤研）

再生医療非臨床packageの立案（先端財団）

再生医療等製品申請Packageへの展開（三機関）

FGF-2評価の実際

解決手法「実践」：再生医療CMC評価への応用

H24成果：脂肪組織由来多系統前駆細胞による
細胞医薬品の開発での実践 培地等構成成分の検証

安全性薬理試験
単回投与
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MOA(Mode of Action)検証SVF

P5-6 hADMPC

P1 hADMPC

皮下脂肪組織

Spermine加培養hADMPC

細胞製剤

SVF単離工程

hADMPC
単離工程

継代培養工程

製剤化工程

洗浄工程
充填・包装工程

collagenase

FBS

FBS, EGF, Insulin/TF
, FN, Trypsin

Heparin

BSA, Insulin, TF

評価すべき培地成分等抽出

H24成果：脂肪組織由来多系統前駆細胞による
細胞医薬品の開発での実践 非臨床packageの構築と実践
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H25成果：
FGF-2の生物活性評価法開発と文書化にむけた検討開始
脂肪組織由来多系統前駆細胞培養への無血清培地の提案

解決手法「提案」：「非臨床試験の考え方」の提案

再生医療等製品申請Packageへの展開（三機関）

解決手法「実践」：再生医療CMC評価への応用

H25成果：脂肪組織由来多系統前駆細胞による細胞医薬品
開発での実践 培地等構成成分の規制適合化

collagenase→Liberase

FBS→薬事戦略相談

Insulin→recombinant
TF→recombinant
FN→recombinant
Trypsin→recombinant

FBS→薬事戦略相談

生物由来原料適合

H25成果：「非臨床試験にかかる基本的考え方」の提案
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SVF

P6 hADMPC

P1 hADMPC

皮下脂肪組織

Spermine加培養hADMPC

細胞製剤

P3 hADMPC

解決手法「提案」：培地構成成分の生物活性
評価手法の検討（医薬基盤研）

解決手法「提案」：細胞原薬簿登録にむけた
品質管理方策の検討

（京大再生研）

（医薬基盤研）

H25成果：細胞原薬簿登録にむけた品質管理項目の提示

MF登録化へ

Growth Factors
→recombinant

（財団）

（財団）



H26目標：各種成長因子の生物活性評価法の文書化と提案

解決手法「提案」：「非臨床試験の考え方」の提案

目標：成功体験から再生医療等製品申請Packageへの展開

解決手法「実践」：再生医療CMC評価への応用

H26目標：脂肪組織由来多系統前駆細胞による細胞医薬品
の薬事戦略相談対面助言終了・治験届策定

collagenase→Liberase

FBS→薬事戦略相談

Insulin→recombinant
TF→recombinant
FN→recombinant
Trypsin→recombinant

FBS→薬事戦略相談

生物由来原料適合

H26目標：「非臨床試験の基本的考え方」策定WGの設置・報告
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SVF

P6 hADMPC

P1 hADMPC

皮下脂肪組織

Spermine加培養hADMPC

細胞製剤

P3 hADMPC

解決手法「提案」：培地構成成分の生物活性
評価手法の検討（医薬基盤研）

解決手法「提案」：細胞原薬簿登録にむけた
品質管理方策の検討

（京大再生研）

（医薬基盤研）

H26目標：細胞原薬簿登録にむけた品質管理項目の提示

MF登録化へ
H27以降

Growth Factors
→recombinant

（医薬基盤研）

（医薬基盤研）

技術移転後
治験届
（H27）
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