
Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.

マイクロバイオーム創薬に対するPMDAの取組み

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
再生医療製品等審査部/RS研究部
栗林 亮佑

1

腸内細菌創薬シンポジウム, 2025年6月4日

本発表は、発表者の個人的見解に基づくものであり、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の公式見解
を示すものではありません。
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本日の内容

腸内細菌製剤（LBP）に対する取組み

便微生物移植（FMT）に対する取組み

ファージ製剤に対する取組み
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3日本語：https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf
英語 ：https://www.pmda.go.jp/files/000249812.pdf

マイクロバイオーム研究に基づいた細菌製剤に関する報告書

https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf
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序
1. 免疫・感染症領域・非免疫の臨床、FMT
1.1 LBPsの開発が行われている主な疾患領域と

現状
1.2 便微生物移植（FMT）
1.3 LBPs開発における課題
2. 新しい技術の動向
2.1 分類、同定の最新の技術の動向
2.2 複合微生物系での解析技術（定量）の動向
2.3 In silicoでの安全性評価
2.4 In vitroでの評価

マイクロバイオーム研究に基づいた細菌製剤に関する報告書

3. 非臨床試験
3.1 薬理試験（効力を裏付ける試験等）
3.2 薬物動態試験
3.3 非臨床安全性試験
4. 製法（バンク樹立）・品質特性解析・規格・試験方法
4.1 原薬製造及びセルバンクに関する考え方
4.2 特性解析において留意すべき事項
4.3 原薬及び製剤の試験において考慮すべき事項
4.4 製剤化工程開発
4.5 分析上の留意事項
4.6 標準物質
5. 臨床試験での留意事項
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ゲノム・メタゲノム解析のフローチャート

https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf
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LBP創薬の品質の留意事項
 In silico安全性評価
毒素遺伝子、薬剤耐性遺伝子、可動性遺伝子
MCB・WCBの構築と特性解析
遺伝型・表現型
アミン生成・薬剤代謝プロファイル
・生菌製剤の対象微生物株が強い毒性を示すアミン類を代謝産物として生成するリスク
・常用される可能性がある薬剤に対する代謝プロファイルの評価やその代謝物の評価

複合系における課題
複合微生物群の状態において薬剤耐性プロファイルやアミン生成、薬剤代謝プロファイル
などの代謝能が変化する可能性を考慮

ドナー
ドナーの感染菌や病歴等の情報について取得しておくことが望ましい

https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf
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MCB/WCB で実施すべき試験の例

https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf
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LBPs製造のフローチャート

• 有用菌種を発見後、目的とする菌を単離し、
菌種ごとにバンク化される

• 生産工程では各有用菌の最適な条件で拡大培
養されハーベストした菌が原液となる

• ハーベストした各菌を精製し、各LBP原薬ご
とに品質試験を行う

• 複数の菌から構成されるLBPs 製品では所定
の混合比にこれらの菌種が混合され、製剤化
される
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https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf
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本日の内容

腸内細菌製剤（LBP）に対する取組み

便微生物移植（FMT）に対する取組み

ファージ製剤に対する取組み
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FMT は健康ドナー由来の便から調製した腸内細菌を患者へ移植する治療である

便微生物移植（FMT）に対するPMDAの取組み
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2025年度中を目途に、FMTの初期開発時の品質に関する留意事項を検討中

 ドナースクリーニング（問診票、便検査、血液検査）

 生物由来原料基準

 海外当局のガイドラインや論文を参考(例：Health Canada, EDQM, U.S. FDA) 

https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000245097.pdf
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Health Canada. https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/dhp-mps/alt_formats/pdf/brgtherap/applic-demande/guides/regulation-fecal-microbiota-therapy-treatment-difficile-infections-2022-09-26.pdf
EDQM. https://freepub.edqm.eu/publications/AUTOPUB_17/detail

ドナースクリーニング（便検査、血液検査）の例

https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/dhp-mps/alt_formats/pdf/brgtherap/applic-demande/guides/regulation-fecal-microbiota-therapy-treatment-difficile-infections-2022-09-26.pdf
https://freepub.edqm.eu/publications/AUTOPUB_17/detail
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本日の内容

腸内細菌製剤（LBP）に対する取組み

便微生物移植（FMT）に対する取組み

ファージ製剤に対する取組み
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第7期 科学委員会（2024年度、2025年度）

https://www.pmda.go.jp/rs-std-jp/science-committee/0055.html

 薬剤耐性（AMR）菌感染症に用いるファージ製剤の開発における留意事項

ファージ製剤開発の最新情報や開発のアプローチ

臨床試験を開始する前の品質・非臨床・薬理などの留意点

ファージを臨床使用する上で予見されるリスクの考え方など開発の促進につ
ながるような留意点

VS

Phage AMR bacteria Antibiotics

Resist!
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ご清聴ありがとうございました
kuribayashi-ryosuke@pmda.go.jp
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