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再生医療等製品の例
【細胞を使って身体の構造等の再建等を行う例：軟骨再
生製品】

自家軟骨細胞を生体外のコラーゲンゲル中にて、培養
した物。外傷等により欠損した軟骨部位に移植し、軟骨
細胞－コラーゲンゲル等からなる軟骨様組織により、軟
骨機能の修復が期待される。

【細胞を使って疾病の治療を行う例：癌免疫製品】

免疫細胞を活性化する物質及び癌抗原ペプチ
ドを含む細胞により、癌免疫機能を増強させる
ことで、癌治療効果が期待される。
※この製品では遺伝子導入も行っている。

【遺伝子治療の例：遺伝性疾患治療製品】

ウイルスに先天的に欠損した遺伝子を保持さ
せ、患者に投与した後に、導入遺伝子が発現
することで、遺伝性疾患の治療効果が期待さ
れる。

＜患者の体内に投与＞

＜患者の体内に投与＞

＜患者の体内に投与＞
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薬事戦略相談 年度別 相談実施件数
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再生医療等製品の相談件数は年々増加しており、製品開発が
盛んに行われている。

特に、本邦におけるヒトへの初回投与治験を実施するための開
発段階の製品が多い。

・

・
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再生医療等製品は医薬品とは異なる特性を有しており、初回治
験届時にはそれらの特性に応じた品質管理や安全性確保につ
いて確認する。

再生医療等製品の多くは、製造工程中にヒト・動物由来の原料
又は材料を使用することとなり、最終製品へウイルスが混入す
る可能性が問題となる。

・

・

30日調査での重要なポイントについて

http://www.pmda.go.jp/files/000205437.pdf
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平成15年厚生労働省告示 第210号（平成26年９月26日改訂）

生物由来原料基準

○再生医療等製品は、製造工程中にウイルス等の感染性物質を不活化／除去する工程
を設定することが困難であることが多い。。。

原料・材料からの感染性物質が製造工程に混入しないようにすることが重要！

生物由来原料基準における安全性確保の考え方

①ドナー（ドナー動物）の適格性
ドナー適格性を判断（問診及び検査）する、ドナー動物の健康状態を管理する。

②ウイルス試験の設定及び製造工程中のウイルス不活化／除去工程の設定
混入が想定されるウイルスの情報をもとにウイルスの混入リスクを管理する項目を

設定する。ウイルス不活化／除去処理が可能であれば、原則、実施する。

③トレーサビリティの確保
原料の製造年月日、ロット等の記録の保管
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生物由来原料基準に関連する通知等
●生物由来原料基準の運用について
（平成26年10月2日付け薬食審査発1002第1号、薬食機参発1002第5号）

●生物由来原料基準の運用に関する質疑応答集（Q&A）について
（平成27年6月30日付け事務連絡）

生物由来原料基準の用語の解説について記載されている。
（例）

動物由来原料基準の要件（1） 運用通知の7（2）

医薬品等の原料等として用いる動物に由来
するもの（（略））については、健康な動物に
由来する場合を除き、無菌性の担保、ウイル
ス感染リスクの検証その他の必要な事項が
行われていることを確認しなければならない。

動物由来原料基準(1)の「健康な動物」とは、
第十六改正日本薬局方参考情報18.日局

生物薬品のウイルス安全性確保の基本要
件4 の 4.1 に規定するものであり、…

生物由来原料基準に関する製造販売承認書の記載を修正する際の事務手続き等に
ついて、主にQ&Aとしてまとめられている。

生物由来原料基準の解釈についてのQ&Aもあるので、参照していただきたい。
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生物由来原料基準の内容

＜目次＞
第１ 通則

第２ 血液製剤総則
１ 輸血用血液製剤総則
２ 血漿分画製剤総則

第３ ヒト由来原料総則
１ ヒト細胞組織原料基準
２ ヒト尿由来原料基準
３ ヒト由来原料基準

第４ 動物由来原料総則
１ 反芻動物由来原料基準
２ 動物細胞組織原料基準
３ 動物由来原料基準

第１ 通則
本基準の対象を規定し、用語を定義。

第３ ヒト由来原料総則
１ ヒト細胞組織原料基準

再生医療等製品の原料となる細胞は、本基準
への適合性を説明する必要がある。
３ ヒト由来原料基準

再生医療等製品の材料として使用されるヒト
由来の成分は本基準への適合性を説明する必要
がある。（例：ヒト血清トランスフェリン、ウイルスベ
クター製造に使用したHEK293細胞等）

第４ 動物由来原料総則
１ 反芻動物由来原料基準

再生医療等製品の材料として使用される反芻
動物由来の成分は本基準への適合性を説明する
必要がある。（例：FBS等）
３ 動物由来原料基準

再生医療等製品の材料として使用される動物
由来の成分は本基準への適合性を説明する必要
がある。（例：FBS、ブタ由来トリプシン等）
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①自己製品 ②同種製品

（3）ドナースク

リーニングにつ
いて

医薬品等の使用の対象者とド
ナーが同一者である場合は必
ずしもドナースクリーニングを必
要としない。

（ア）ヒト細胞組織原料等を採取するに当
たって、それらの利用の目的に応じ、問
診、検診、検査等により、細菌、真菌、ウ
イルス等の感染が否定されていること。

（対応例） 生物由来原料基準に基づいた
ドナースクリーニングの設定は
必ずしも必要ない。製造者保護、
クロスコンタミネーション予防の
観点から重篤なウイルス感染
の有無を確認しておく。※
※生物由来原料基準において要求される対応
ではない。

「ヒト（同種）体性幹細胞加工医薬品等の
品質及び安全性の確保について」（平成
24年9月7日付け薬食発0907第３号）等、

同種製品に関する指針等を参考に、最
終製品の適用部位や対象疾患を踏まえ
てウイルス検査及び問診の聴取内容を
検討する。

（3）（ウ）

ウインドウピリ
オドを勘案した
検査について

－
アの検査項目、検査方法等に応じた再
検査が適切な時期に行われている等ウ
インドウピリオドを勘案した検査又は管理
がなされていること。

（対応例）
－

採用する検査方法、検出感度も考慮し、
ウインドウピリオドを勘案した検査を行う。

生物由来原料基準の具体例① ヒト細胞組織原料基準
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①自己製品 ②同種製品

（2）（イ） 採取されたヒト細胞組織原料等について、必要に応じて感染症に関する最
新の知見に照らして適切な検査が行われ、病原微生物その他疾病の原因
となるものに汚染されていない旨が確認されていること。

（対応例） 原則不要。

（製造工程におけるウイルス
の増殖等が懸念される場合
は適切な段階においてウイル
ス感染を確認。）

採取する部位を考慮し、適切なウイルス否
定試験を設定する。

（生物由来原料
基準の範囲外）
最終製品の製
造工程全体の
管理例

製造工程におけるウイルスの
増殖等が懸念される場合は、
組織の受入れから最終製品
製造工程までの製造工程全
体を踏まえ、ウイルスの混入
を高感度に検出可能な工程
においてウイルス否定試験を
実施する。

＜MCB、WCBを構築する製品の場合＞

「「ヒト又は動物細胞株を用いて製造される
バイオテクノロジー応用医薬品のウイルス
安全性評価」について（ICH-Q5A）」（平成
12年２月22日付け医薬審第329号）に則っ
たMCB、WCB、CALに対するウイルス試
験を行う。
＜MCB、WCBを構築しない製品の場合＞

製造工程全体を踏まえ、ウイルスの混入を
高感度に検出可能な工程において広範な
ウイルス否定試験を実施する。

生物由来原料基準の具体例① ヒト細胞組織原料基準（つづき）
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生物由来原料基準の具体例② 動物由来原料基準

要件

（1） 医薬品等の原料等として用いる動物に由来するもの（動物細胞組織原料等及
び細菌、真菌、ウイルス等の感染リスクが否定されていることが科学的に公知
のものとされるものを除く。以下「動物由来原料等」という。）については、健康な
動物に由来する場合を除き、無菌性の担保、ウイルス感染リスクの検証その他
の必要な事項が行われていることを確認しなければならない。

（対応例） 原料等の由来動物が、ヒトの消費のために動物の解体を行うと畜場において、
適切な管理のもとでと畜されていることを確認する。

（3） 動物由来原料等について、製造工程において、細菌、真菌、ウイルス等を不活
化又は除去する処理を行わなければならない。ただし、当該処理を行わない合
理的な理由がある場合であって、その旨が、製造販売の承認の際に交付される
承認書に記載されているものについては、この限りでない。

（対応例） 原料等の製造工程におけるウイルス不活化／除去能について、ウイルスバリ
デーション試験結果等の科学的な根拠に基づいて評価する。
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生物由来原料基準への対応状況については

最後に

において、議論することが可能です。

薬事戦略相談

まずは、 事前面談 をご利用ください。
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ご清聴ありがとうございました
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