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［類 別］ 機械器具 07 内臓機能代用器 

［一般的名称］ 脂肪組織分離キット 

［販 売 名］ セルーション セルセラピーキット SUI 

［申 請 者］ サイトリ・セラピューティクス株式会社 

［申 請 日］ 令和元年 12 月 24 日（製造販売承認申請） 

 

【審 議 結 果     】 
 

 令和３年 12 月 16 日の医療機器・体外診断薬部会の審議結果は次のとおりであ

り、この内容で薬事分科会に報告することとされた。 

 

本承認申請については、使用成績評価の対象として指定し、承認することが適

当である。また、生物由来製品及び特定生物由来製品には該当しない。 

 

なお、使用成績評価の調査期間は５年とすることが適当とされた。 
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審査報告書 

 

令和 3 年 8 月 6 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 

 

 

承認申請のあった下記の医療機器にかかる医薬品医療機器総合機構での 

審査結果は、以下の通りである。 

 

 

記 

 

 

［ 類 別 ］： 機械器具 07 内臓機能代用器 

［ 一 般 的 名 称 ］： 脂肪組織分離キット 

［ 販 売 名 ］： セルーション セルセラピーキット SUI 

［ 申 請 者 ］： サイトリ・セラピューティクス株式会社 

［ 申 請 年 月 日 ］： 令和 1 年 12 月 24 日 

［ 審 査 担 当 部 ］： 医療機器審査第二部 
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提出された資料について専門協議の議論に基づき総合的に評価した結果、本品の有効性は示さ

れ、安全性は許容できると判断した。しかしながら、男性腹圧性尿失禁治療に用いるために間葉

系幹細胞を分離する医療機器が本邦に存在しないこと、また、本品を用いた一連の操作の中に特

有の手技があることから、製造販売後に使用成績評価に係る調査を行い、臨床使用実態下におけ

る有効性及び安全性を確認する必要があると判断した。さらに、本品の特性を考慮すると、適切

な患者選択や手術手技等が本品の有効性及び安全性を担保する上で重要であることから、関連学

会により作成された適正使用指針の遵守及び講習の実施等の必要な措置を講じることが適切と判

断し、以下に示す承認条件を付すこととした。 

 

以上、独立行政法人医薬品医療機器総合機構における審査の結果、次の承認条件を付与した上

で、以下の使用目的で本品を承認して差し支えないと判断し、医療機器・体外診断薬部会で審議

されることが妥当と判断した。 

 

使用目的 

本品は、前立腺肥大症又は前立腺癌に対する手術後に生じた尿道括約筋機能障害による軽度か

ら中等度の腹圧性尿失禁において、行動療法及び薬物療法が無効又は効果不十分な患者への治療

に使用する特定の細胞又は組織を投与するために、遠心分離により脂肪組織を分離・洗浄・処理

するための単回使用専用キットである。 

 

承認条件： 

1. 男性下部尿路症状の治療に関連する十分な知識及び経験を有する医師が、本品の使用方法に

関する技能や手技に伴う合併症等の知識を十分に習得し、治療に係る体制が整った医療機関

において本品を用いるよう、関連学会と連携の上で必要な措置を講ずること。 

2. 関連学会により作成された適正使用指針の周知、講習の実施等、必要な措置を講ずること。 

3. 製造販売後、本品を使用する全症例を対象に使用成績調査を実施し、経年解析結果を医薬品

医療機器総合機構宛て報告するとともに、必要に応じ適切な措置を講ずること。 

 

以上 
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審査報告 

 

令和 3 年 8 月 6 日 

 

審議品目 

［ 類 別 ］： 機械器具 07 内臓機能代用品 

［ 一 般 的 名 称 ］： 脂肪組織分離キット 

［ 販 売 名 ］： セルーション セルセラピーキット SUI 

［ 申 請 者 ］： サイトリ・セラピューティクス株式会社 

［ 申 請 年 月 日 ］： 令和 1 年 12 月 24 日 

［申請時の使用目的］： 本品は、男性腹圧性尿失禁の治療に使用する特定の細胞又は組織

を、遠心分離により脂肪組織を分離・洗浄・処理するための単回

使用専用キットである。 
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料 ............................................................................................................................. 16 
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4. 総合評価 ...................................................................................................................... 24 
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内視鏡の挿入

経尿道的内視鏡下の間葉系幹細胞及び脂肪組織の注入

注入による尿道括約筋部の閉鎖

図 3 経尿道的注入の様子 
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2. 提出された資料の概略並びに総合機構における審査の概要 

 本申請において、申請者が提出した資料及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「総

合機構」という。）からの照会事項に対する申請者の回答の概略は以下のようなものであった。 

 なお、本品に対して行われた専門協議の専門委員からは、「医薬品医療機器総合機構における

専門協議等の実施に関する達」（平成 20 年 12 月 25 日達第 8 号）第 5 項に該当しない旨の申し出

がなされている。 

 

イ．開発の経緯及び外国における使用状況等に関する資料 

＜提出された資料の概略＞ 

（1）開発の経緯 

尿失禁はその臨床症状により大きく分けて腹圧性尿失禁、切迫性尿失禁、溢流性尿失禁及び機

能性尿失禁の 4 つに分類されている。本品の治療対象となる腹圧性尿失禁は、労作・運動時、

咳、くしゃみなど腹圧が上昇する動作により、膀胱の収縮を伴わず不随意に尿が漏れ出てしまう

症状である。特に妊娠・出産・加齢等により骨盤底筋弛緩や尿道括約筋機能低下をきたした女性

に多いとされる。男性では、前立腺肥大等の下部尿路閉塞による溢流性尿失禁の方が腹圧性尿失

禁より発症頻度は高い傾向にあり、今日の腹圧性尿失禁に対する治療方法の有用性を示した論文

は女性を対象とした報告のほうが多い。また、男性の腹圧性尿失禁の原因は、二分脊椎症による

神経因性膀胱や外傷によるもの、そして前立腺肥大症や前立腺癌の手術後の合併症とされている

が、前述のとおり女性と比べ臨床情報が少なく適切な治療方法の選択肢も多くない。さらに、前

立腺癌手術後 1 年以上継続するような難治性の腹圧性尿失禁患者では、尿失禁症状がその後急速

に改善する可能性はほとんどない 1)ことも問題となっている。 

現在、本邦における男性腹圧性尿失禁の治療としては、主に行動療法、薬物療法及び外科的療

法となっており、行動療法及び薬物療法が最初に選択されることが多い。一方で、前立腺に対す

る手術により二次的に併発した尿道括約筋機能低下による腹圧性尿失禁に対しては、これらの初

期治療が奏功しない場合もある。また、これらの治療が奏功しない場合は、人工尿道括約筋（医

療機器）を用い、排尿制御を行うための外科的療法が考慮される。しかしながら、この人工尿道

括約筋を埋め込む手術（以下「人工尿道括約筋埋め込み術」という。）は最終選択と考えられて

おり、圧力バルーン、カフ、コントロールポンプ等複数の部品を体内に永久埋植する必要があ

る。埋植手術は侵襲性が高い手技であり、場合によっては感染症等の併発リスクや構成品の摩耗

等による再埋め込みの可能性もある。よって、本邦において人工尿道括約筋埋め込み術を適応す

る際は重度の尿失禁患者を対象とすることが多い。また、従前はその他の治療法として傍尿道へ

のコラーゲン注入法が選択されていたが、関連製品の製造中止により現在は実施されておらず、

現在の有効な外科的治療は人工尿道括約筋埋め込み術のみとなっている。従って、行動療法及び

薬物療法が奏功せず、かつ人工尿道括約筋を使用しない患者（主に軽度から中等度）は、その他

の治療法の選択肢がなく、常に尿パッドを使用し、日常動作中に不随意に尿が漏れる状態で生活

せざるを得ず、行動制限や著しい QOL の低下に悩まされているのが現状である。 
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 本品は、このような男性腹圧性尿失禁の治療の現状に鑑み、行動療法及び薬物療法が奏功しな

い男性腹圧性尿失禁患者のうち、症状が軽度から中等度の患者を対象に臨床応用が検討され、販

売名に腹圧性尿失禁を意味する「SUI」を付して新規申請された。 

本品は、患者自身の皮下脂肪組織を約 250～300 ml 吸引し、そこから分離・調整した間葉系幹

細胞及び脂肪組織を傍尿道に注入することで、男性腹圧性尿失禁の改善に寄与することを目的と

している。図 2 及び図 3 に示すように、間葉系幹細胞（4 ml）及び脂肪組織（16 ml）を混和した

ものを左右の膜様部尿道粘膜下に合計 20ml 注入することで、投与部位が膨隆し、尿道抵抗の増

加が期待される。なお、注入量については、腹圧性尿失禁に対し脂肪組織のみを 12～21ml 傍尿

道に注入した報告があり 2)、20ml は報告の範囲内である。また、本治療では経尿道的内視鏡下に

注入することで尿道が閉鎖することを目視で確認可能である。 

また、間葉系幹細胞は脂肪細胞の中の間質血管細胞群に含まれる間葉系幹細胞であり、脂肪細

胞や血管等多様な細胞系統への分化能を有することが報告されており 3)、間葉系幹細胞を左右の

外尿道括約筋に合計 1ml 注入することで、平滑筋である外尿道括約筋の再生が期待されるi。 

本治療における脂肪組織からの間葉系幹細胞分離は培養工程を必要とせず、短時間で実施可能

である。また、本治療における脂肪組織の採取は、形成外科で一般的に行われる脂肪吸引術によ

り実施可能である。 

  

                                                  
i 動物試験（ブタ）において平滑筋再生が示唆される結果が示され、試験成績書が申請資料として提出された。 
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電磁両立性に関する資料は省略された。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

 総合機構は、電気的安全性及び電磁両立性に関する資料を省略することに対し、特段の問題は

ないと判断した。 

 

（4）生物学的安全性 

＜提出された資料の概略＞ 

 本品は、自社既承認品と構成品が同一であることから、生物学的安全性に関する資料は省略さ

れた。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

 総合機構は、生物学的安全性に関する資料を省略することに対し、特段の問題はないと判断し

た。 

 

（5）放射線に関する安全性 

＜提出された資料の概略＞ 

 本品は放射線を照射する機器ではないため、放射線に関する安全性に関する資料は省略され

た。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

総合機構は、放射線に関する安全性に関する資料を省略することに対し、特段の問題はないと

判断した。 

 

（6）機械的安全性 

＜提出された資料の概略＞ 

 本品は機械的なリスクを発生する機器ではないことから、機械的安全性に関する資料は省略さ

れた。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

総合機構は、機械的安全性に関する資料を省略することに対し、特段の問題はないと判断し

た。 

 

（7）安定性及び耐久性 

＜提出された資料の概略＞ 

 本品は、自社既承認品と構成品が同一であることから、安定性及び耐久性に関する資料は省略

された。 
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（9）使用方法 

＜提出された資料の概略＞ 

 本品で分離・調整した細胞は、経尿道内視鏡下で患者に投与するが、術式に対し新たな検証を

要するものではないことから、使用方法に関する資料は省略された。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

総合機構は、使用方法に関する資料を省略することに対し、特段の問題はないと判断した。 

 

ハ．法第 41 条第 3 項に規定する基準への適合性に関する資料 

＜提出された資料の概略＞ 

 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 41 条第 3 項に基づき

厚生労働大臣が定める医療機器の基準（以下「基本要件」という。）（平成 17 年厚生労働省告示

第 122 号）への適合を宣言する旨が説明された。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

 総合機構は、本品に関する基本要件の適合性について審査した。 

①  医療機器設計の際の前提条件等（特に、本品使用者の条件として、どの程度の技術知識及

び経験を有していることを想定しているか、並びにどの程度の教育及び訓練の実施を想定し

ているか）を定めた第一条への適合性については、以下のとおり判断した。 

後述するヘ項（臨床試験の試験成績に関する資料又はこれに代替するものとして厚生労働

大臣が認める資料）、＜総合機構における審査の概要＞、「（2）製造販売後の安全対策につい

て」で述べるように、本品のリスクベネフィットバランスを保つためには、適切な患者及び

使用者の選定、使用者へのトレーニングの実施、適正使用指針の遵守等が重要である。この

ため、必要な措置を講ずるように、承認条件を付すこととした。 

②  医療機器の製品ライフサイクルを通したリスクマネジメントについて定めた第二条への適

合性については、以下のとおり判断した。 

後述する、ヘ項及びト項（医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省

令第 2 条第 1 項に規定する製造販売後調査等の計画に関する資料）の＜総合機構における審

査の概要＞で述べるように、本品を用いた治療は新規性が高く類似の手技が存在しないこと

から、臨床使用実態下において本品を使用した症例の情報を収集する必要がある。製造販売

後調査を行い安全性及び有効性を評価するとともに、本品が使用された患者の適切性につい

ても確認し必要に応じて追加のリスク低減化措置を講ずる必要があると判断し、承認条件を

付すこととした。 

③  医療機器の性能及び機能について定めた第三条への適合性及び医療機器の有効性について

定めた第六条への適合性については、以下のとおり判断した。 

ロ項（設計及び開発に関する資料）「（8）性能」で述べたように、本品の性能試験につい

て、設定項目、規格値、試験方法、結果及び考察の妥当性を審査した結果、本品の性能が適

切に発揮されることを確認したため、第三条及び第六条への適合性は問題ないと判断した。 
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④  医療機器の化学的特性、生物学的安全性等について定めた第七条に対する適合性について

は、以下のとおり判断した。 

前述したロ項、「（4）生物学的安全性」及びニ項（リスクマネジメントに関する資料）の

＜総合機構における審査の概要＞で述べるように、本品の化学的特性、生物学的安全性等に

ついて、妥当性が示されたと判断した。 

⑤  医療機器の微生物汚染等の防止について定めた第八条、他の医療機器と併用する場合の配

慮について定めた第九条、医療機器の誤接続防止への配慮について定めた第十四条に対する

適合性については、以下のとおり判断した。 

後述するニ項（リスクマネジメントに関する資料）の＜総合機構における審査の概要＞で

述べるように、本品の微生物汚染等の防止、他の医療機器と併用する場合の配慮、誤接続防

止への配慮について、妥当性が示されたと判断した。 

⑧  注意事項等情報の公表又は添付文書等への記載による使用者への情報提供（以下「注意事

項等情報」という。）について定めた第十七条への適合性については、以下のとおり判断し

た。 

後述するヘ項、＜総合機構における審査の概要＞、「（2）製造販売後の安全対策につい

て」で述べるように、本品のリスクベネフィットバランスを保つためには、泌尿器科と形成

外科との連携、正確な手技の実行、適応患者の適切な選択等が重要であるため、注意事項等

情報や適正使用基準、トレーニング等で情報提供を行う必要があると判断した。 

 

以上を踏まえ、総合機構は、本品に対する基本要件の適合性について総合的に判断した結果、

特段の問題はないと判断した。 

 

ニ．リスクマネジメントに関する資料 

＜提出された資料の概略＞ 

 ISO 14971:2007（Medical devices – Application of risk management to medical devices）に準じて、

本品について実施されたリスクマネジメントとその実施体制及び実施状況の概要を示す資料が提

出された。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

 総合機構は、リスクマネジメントに関する資料について審査を行い、ハ項（法第 41 条第 3 項

に規定する基準への適合性に関する資料）の＜総合機構における審査の概要＞で述べた事項も踏

まえて総合的に評価した結果、特段の問題はないと判断した。 

 

ホ．製造方法に関する資料 

＜提出された資料の概略＞ 

本品の製造工程中に実施される検査項目及び本品の滅菌方法に関する資料（無菌性保証水準保

証条件及びエチレンオキサイド滅菌の残留物）が提出され、いずれも設定された判定基準への適

合が確認された。 
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・ なお、多量の残尿を有する症例、尿閉状態の症例、排尿困難の症状を有する症例

については、尿道狭窄の有無を確認し、明らかな尿道狭窄がある場合には尿道狭

窄の治療後に本治療の適応を検討する必要があるという旨についても、情報提供

を行うこととした。 

 切迫性尿失禁、溢流性尿失禁、機能性尿失禁又は反射性尿失禁を有する症例 

 高齢者（加齢により尿道括約筋機能が低下していることがあるため） 

 

 総合機構は、尿失禁量の増加に関連する明らかな要因は特定できなかったものの、一般論とし

て、尿道狭窄を有する症例や前立腺に対する手術以外の要因（膀胱に起因する疾患等）で尿失禁

を呈している患者については本治療の対象としないと考える申請者の説明については同意する。

申請者の説明を踏まえ、現段階で想定し得る臨床現場への注意喚起の内容及び適切な患者選択の

方向性については理解できることから、他の治療法がない現状においては、本品を臨床使用する

ことは許容可能であると考える。さらに、もし本品による治療が奏功しない場合でも次の治療選

択肢として人工尿道括約筋の使用は可能であることから、以上の結果を踏まえ、本品による治療

を検討することに臨床的意義はあると考える。 

 なお、市販後の安全対策の詳細については後述する。 

 

2）安全性について 

 申請者は、以下のように説明した。 

安全性について、本品と関連する有害事象はなかった。また、2 例 2 件（4.4%）の「脂肪組織

と間葉系幹細胞を混和したもの」又は「間葉系幹細胞」との因果関係が否定できない有害事象、

並びに 36 例 39 件（80.0%）の手技との因果関係が否定できない有害事象が発現した。因果関係

の否定できない有害事象のうち、高度又は中等度のものは全て回復又は軽快が確認された。 

また、重篤な有害事象として塞栓症が 1 例 1 件発生した。本事象は、手術において脂肪吸引に

時間を要したことで、全体の手術時間が想定よりも長時間となったことにより、下肢深部静脈血

栓症が発生した可能性が高く、間葉系幹細胞、本品及び手技iとの因果関係は否定された。また、

当該患者は薬物治療により回復が確認された。 

 

総合機構は、本品の安全性について以下のように考える。 

本治療と因果関係がある有害事象については全て回復又は軽快が確認されており、本品の安全

性については概ね問題ないと考える。しかしながら、重篤な有害事象である塞栓症については、

本品との直接の因果関係は否定されており、本品自体の有効性及び安全性に影響はないものの、

本治療おいて患者が必ず受ける脂肪吸引術において、脂肪採取量が不十分であったために想定よ

り手術時間が長時間となったことが影響している事象と考えられることから、血栓症に対する安

全対策の内容について、申請者に説明を求めた。 

 

                                                  
i ピボタル試験における「手技」の定義：治験機器の使用開始から間葉系幹細胞または脂肪組織と間葉系幹細胞

を混和したものを投与するまでのそれぞれの操作 
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申請者は、以下のように説明した。 

血栓症の発生は、手術において脂肪吸引に時間を要したことで、全体の手術時間が想定よりも

長時間となったことが関与した可能性が高く、脂肪組織採取の術中においては、弾性ストッキン

グの着用や間欠的空気圧迫法（フットポンプ等）を実施するよう臨床現場への情報提供を行うこ

ととした。なお、脂肪吸引術における血栓塞栓症の発生頻度について文献調査を行ったところ、

0～0.18%7)-9)との報告があり、一般外科手術における血栓肺塞栓症の発生率 0.031%10)と比較して

特段高値ではない。また、脂肪吸引術に特化した血栓症発生リスク増大因子は特にないことか

ら、本治療における血栓症の術前リスク評価、予防方法、術後検査等については、「肺血栓塞栓

症および深部静脈血栓症の診断、治療、予防に関するガイドライン」10)に準じて行うことで十分

と考える。 

 

総合機構は、申請者の説明は妥当であり、本治療における血栓症及び塞栓症の対策については

既出の関連ガイドラインも参考に適切に対応することが必要と考える。 

 

その他、参考資料として提出されたフィジビリティ試験後の 5 年間の観察でも特段の有害事象

が見られなかったが、例数も少なく、文献情報のみであることから、後述する使用成績評価にお

いて安全性情報を収集することが妥当であると判断した。 

 

（2）製造販売後の安全対策について 

 申請者は、適正使用のための対応として、以下のように説明した。 

本品を安全に普及するために以下の措置を講ずる。 

① 本品の実施要件の設定 

 関連学会と連携し適正使用指針を策定する。腹圧性尿失禁を含む男性下部尿路症状の治療、

診断に対する十分な知識・経験を有する医師が、本品の有効性及び安全性を十分に理解した上

で、本品が適正に使用され安全に手技が行われるよう、実施医及びその他の使用要件等につい

て規定する。また、形成外科と適切に連携を行う旨を記載する。さらに、実施施設によらず患

者に適切に情報提供ができるよう、インフォームドコンセントのひな形を添付する。 

②トレーニングの実施 

 本品を使用する医師を対象として、講座トレーニングを実施する。 

 

 総合機構は、本品の製造販売後の安全対策について以下のように考える。 

本品を用いた治療は、本邦において類似の治療が存在しない。本治療は単なる内視鏡操作のみ

ならず、形成外科等の協力を得た上で腹部等から脂肪組織を適切に採取し、速やかに分離・注入

までの一連の操作を行う必要がある。また、注入操作においては、左右の外尿道括約筋内に間葉

系幹細胞を合計 1ml 投与、左右の膜様部尿道粘膜下に脂肪組織（16 ml）と間葉系幹細胞（4 ml）

の混和物を合計 20ml 投与と、正確な操作が必要となる。さらに、本治療においては、臨床試験

の患者の選択・除外基準及び臨床試験結果に鑑みた、適切な患者選択が求められる。 
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＜総合機構における審査の概要＞ 

総合機構は、申請者が提出した使用成績評価の計画について受入れ可能と判断した。 

一方で、使用成績調査による長期予後に関する情報は限られるため、関連学会による長期予後

に関する情報収集が行われるように、適正使用指針の策定を行う必要があると考える。また、申

請者も関連学会と連携し、市販後に得られる長期予後に関する情報を踏まえ、必要に応じてリス

ク低減措置を行う必要があると考える。 

 

3. 総合機構による承認申請書に添付すべき資料に係る適合性調査結果及び総合機構の判断 

＜適合性書面調査結果に対する総合機構の判断＞ 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の規定に基づき、承認申

請書に添付すべき資料に対して書面による調査を実施した。その結果、提出された資料に基づい

て審査を行うことについて支障のないものと総合機構は判断した。 

 

＜GCP 実地調査結果に対する総合機構の判断＞ 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の規定に基づき承認申請

書に添付すべき資料に対して GCP 実地調査を実施した。その結果、提出された承認申請資料に

基づいて審査を行うことについて支障はないものと総合機構は判断した。 

 

4. 総合評価 

本品は、脂肪組織収集容器、遠心分離処理容器、廃液バッグ、チューブ及び酵素（セレース）

からなる単回使用セットである。患者から脂肪組織を採取し、本品及び遠心分離器を用いること

で脂肪組織から間葉系幹細胞を分離し、男性の腹圧性尿失禁の治療に用いる。本品の審査におけ

る主な論点は、（1）本品の臨床的位置づけ、（2）有効性及び安全性、（3）製造販売後安全対策、

（4）使用成績評価であり、専門協議の議論を踏まえた総合機構の判断は以下のとおりである。 

 

（1） 本品の臨床的位置づけ 

 本品の治療対象は、前立腺肥大症や前立腺癌の手術後合併症として発生した腹圧性尿失禁であ

るが、「男性下部尿路症状・前立腺肥大症診療ガイドライン」11)において、本疾患について項立

てされた記述はない。「高齢者尿失禁ガイドライン」12)によれば、腹圧性尿失禁の現行の治療法

として、行動療法、薬物療法及び手術療法が挙げられるが、本疾患のように手術後合併症として

発生した腹圧性尿失禁においては行動療法や薬物療法が奏功せず 1 年以上症状が継続する患者が

一定数存在している。なお、このような難治性の腹圧性尿失禁患者のうち、重度の症状に対して

は、人工尿道括約筋が使用されるが、軽度から中等度の症状に対して人工尿道括約筋を使用しな

い場合には、他の治療方法の選択肢が現状ない。 

 以上から総合機構は、本品について、人工尿道括約筋埋め込み術の適応にはならないが、他の

治療方法が奏功しないあるいは行えないような腹圧性尿失禁の治療に使用することが妥当であ

り、アンメットメディカルニーズを満たす臨床的に意義のある製品であると考える。また、腹圧

性尿失禁は二分脊椎症による神経因性膀胱や、外傷等を原因とするものもあるが、本品の適応
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使用目的 

本品は、前立腺肥大症又は前立腺癌に対する手術後に生じた尿道括約筋機能障害による軽度か

ら中等度の腹圧性尿失禁において、行動療法及び薬物治療が無効又は効果不十分な患者への治療

に使用する特定の細胞又は組織を投与するために、遠心分離により脂肪組織を分離・洗浄・処理

するための単回使用専用キットである。 

 

承認条件： 

1. 男性下部尿路症状の治療に関連する十分な知識及び経験を有する医師が、本品の使用方法に

関する技能や手技に伴う合併症等の知識を十分に習得し、治療に係る体制が整った医療機関

において本品を用いるよう、関連学会と連携の上で必要な措置を講ずること。 

2. 関連学会により作成された適正使用指針の周知、講習の実施等、必要な措置を講ずること。 

3. 製造販売後、本品を使用する全症例を対象に使用成績調査を実施し、経年解析結果を医薬品

医療機器総合機構宛て報告するとともに、必要に応じ適切な措置を講ずること。 

 

本品は、生物由来製品及び特定生物由来製品には該当しない。また、使用成績評価の対象とし

て指定し、使用成績評価の調査期間は 5 年とすることが妥当と判断した。 

 

 本件は医療機器・体外診断薬部会において審議されることが妥当であると判断する。 

 

以上 
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審査報告書（2） 

 

令和 3 年 11 月 18 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 

 

 

承認申請のあった下記の医療機器にかかる医薬品医療機器総合機構での 

審査結果は、以下の通りである。 

 

 

記 

 

 

［ 類 別 ］： 機械器具 07 内臓機能代用器 

［ 一 般 的 名 称 ］： 脂肪組織分離キット 

［ 販 売 名 ］： セルーション セルセラピーキット SUI 

［ 申 請 者 ］： サイトリ・セラピューティクス株式会社 

［ 申 請 年 月 日 ］： 令和元年 12 月 24 日 

［ 審 査 担 当 部 ］： 医療機器審査第二部 
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審査結果 

 

令和 3 年 11 月 18 日 

［ 類 別 ］： 機械器具 07 内臓機能代用器 

［ 一 般 的 名 称 ］： 脂肪組織分離キット 

［ 販 売 名 ］： セルーション セルセラピーキット SUI 

［ 申 請 者 ］： サイトリ・セラピューティクス株式会社 

［ 申 請 年 月 日 ］： 令和元年 12 月 24 日 

 

【審査結果】 

「セルーション セルセラピーキット SUI」（以下「本品」という。）の承認の可否につい

て、令和 3 年 8 月 6 日付審査報告書（以下「審査報告書（1）」という。）に示す医薬品医療機器

総合機構（以下「総合機構」という。）の判断を踏まえ、令和 3 年 9 月 1 日開催の医療機器・体

外診断薬部会の審議に諮った結果、間葉系幹細胞を用いることの臨床的意義や、ピボタル試験が

単群デザインであったことの妥当性等について指摘を受けた。このため、間葉系幹細胞治療に関

する基礎的な研究データや、治験結果以外の臨床情報等を追加した上で、改めて本品の有効性を

追加考察する必要があるとされ、継続審議との結論に至った。 

まずはじめに、間葉系幹細胞を用いることの臨床的意義について解説する。本邦における腹圧

性尿失禁治療に対する尿道への注入療法に用いる注入材として、過去、ウシ由来のコラーゲンが

既承認品として存在していたが、BSE 等の問題により現在は製造販売が国内外で中止されてい

る。また、自己脂肪組織を採取して、脆弱もしくは欠損した組織へ移植する治療は、すでに複数

の領域で行われていたが、脂肪組織が早期に吸収されてしまうため、長期的な組織保持・安定性

維持の解決が課題となっていた。このような背景から、本邦の男性腹圧性尿失禁治療において、

脂肪組織のみならず間葉系幹細胞を混和したものを注入材とすることで、組織生着をより長期間

維持させることができるという治療方法が開発された。よって、すでに承認されている間葉系幹

細胞を分離するキットを使用し、新たに男性腹圧性尿失治療効果を標ぼうできるようにするた

め、本件にかかる医療機器製造販売承認申請が行われた。 

次に、ピボタル試験が単群デザインであったことの妥当性等について解説する。本申請に添付

されたピボタル試験については、①対照群とすべき最善と証明されている治療法が現状存在しな

いこと、②偽手技群を設定する場合には盲検化のための治療と関係のない脂肪組織採取が必要と

なり付加的リスクを被ることから倫理的に許容できないこと、③無処置群を設定する場合には前

立腺に対する手術から 1 年以上腹圧性尿失禁が継続する場合自然に改善する可能性がないことが

既知であること、以上の理由から非対照試験としてデザインされた。なお、国内外で販売中止と

なった既承認品のコラーゲン注入療法の成績に対し、本申請に添付されたピボタル試験の結果は

特段劣るものではない。 
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以上より、総合機構における審査の結果、本品は本邦における男性腹圧性尿失禁の尿道注入療

法に用いる製品として臨床的に有用であることから、以下の承認条件を付した上で、次の使用目

的で本品を承認して差し支えないと判断し、医療機器・体外診断薬部会で審議されることが妥当

と判断した。 

 

使用目的 

本品は、前立腺肥大症又は前立腺癌に対する手術後に生じた尿道括約筋機能障害による軽度か

ら中等度の腹圧性尿失禁において、行動療法及び薬物療法が無効又は効果不十分な患者への治療

に使用する特定の細胞又は組織を投与するために、遠心分離により脂肪組織を分離・洗浄・処理

するための単回使用専用キットである。 

 

承認条件： 

1. 男性下部尿路症状の治療に関連する十分な知識及び経験を有する医師が、本品の使用方法に

関する技能や手技に伴う合併症等の知識を十分に習得し、治療に係る体制が整った医療機関

において本品を用いるよう、関連学会と連携の上で必要な措置を講ずること。 

2. 関連学会により作成された適正使用指針の周知、講習の実施等、必要な措置を講ずること。 

3. 製造販売後、本品を使用する全症例を対象に使用成績調査を実施し、経年解析結果を医薬品

医療機器総合機構宛て報告するとともに、必要に応じ適切な措置を講ずること。 

 

以上 
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審査報告 

 

令和 3 年 11 月 18 日 

 

審議品目 

［ 類 別 ］： 機械器具 07 内臓機能代用品 

［ 一 般 的 名 称 ］： 脂肪組織分離キット 

［ 販 売 名 ］： セルーション セルセラピーキット SUI 

［ 申 請 者 ］： サイトリ・セラピューティクス株式会社 

［ 申 請 年 月 日 ］： 令和元年 12 月 24 日 

［申請時の使用目的］： 本品は、男性腹圧性尿失禁の治療に使用する特定の細胞又は組織

を、遠心分離により脂肪組織を分離・洗浄・処理するための単回

使用専用キットである。 
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2. 総合評価 .................................................................................................................................... 10 
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［略語等一覧］ 

略語 英語 日本語 

BSE Bovine Spongiform Encephalopathy 牛海綿状脳症 

MRI Magnetic Resonance Imaging 磁気共鳴画像法 

QOL Quality of Life 生活の質 

SUI Stress Urinary Incontinence 腹圧性尿失禁 

 

1. 審査内容 

セルーション セルセラピーキット SUI（以下「本品」という。）の承認の可否について、審

査報告書（令和 3 年 8 月 6 日付審査報告書 セルーション セルセラピーキット SUI。以下

「審査報告書（1）」という。）に示す医薬品医療機器総合機構（以下「総合機構」という。）の判

断を踏まえ、令和 3 年 9 月 1 日開催の医療機器・体外診断薬部会の審議に諮った結果、間葉系幹

細胞を用いることの臨床的意義や、ピボタル試験が単群デザインであったことの妥当性等につい

て指摘を受けた。このため、間葉系幹細胞治療に関する基礎的な研究データや、治験結果以外の

臨床情報等を追加した上で、改めて本品の有効性を追加考察する必要があるとされ、継続審議と

の結論に至った。 

継続審議にあたり、総合機構の審査の概略は以下のとおりである。 

 

（1）本品の国内外における臨床的位置づけについて 

1）男性腹圧性尿失禁治療に対する注入療法の現状について 

 腹圧性尿失禁（以下「SUI」という。）は、運動時、咳、くしゃみ等腹圧が上昇する動作に

より膀胱の収縮を伴わず不随意に尿が漏れ出てしまう症状である。男性では前立腺肥大症や

前立腺癌の手術後の合併症として発症することがある。本邦において、「高齢者尿失禁ガイ

ドライン」1)及び「女性下部尿路症状診療ガイドライン」2)が策定されているが、いずれも女

性の尿失禁については詳しく議論されているものの、男性の尿失禁については軽く触れられ

ている程度である。また、「男性下部尿路症状・前立腺肥大症診療ガイドライン」3)におい

て、男性 SUI について項立てされた記述はない。本邦の男性 SUI 治療の実態としては、主

に行動療法、薬物療法が最初に選択されるが、これらが奏功しない場合は外科的療法が選択

されている。 

男性 SUI に対する外科的治療には、米国ガイドライン 4)及び欧州ガイドライン 5)による

と、「人工尿道括約筋埋め込み術」、「男性スリング手術」、「ProAct® 術」、及び「尿道注入療

法」といった手技が存在する。米国における「尿道注入療法」に使用される注入材は、炭素

加工ジルコニウムビーズ「Durasphere®」（pyrolytic carbon-coated zirconium oxide spheres）、カ

ルシウムハイドロキシアパタイト「Coaptite®」（spherical particles of calcium 

hydroxylapatite）、及びシリコン粒子「Macroplastique®」（polydimethylsiloxane）の 3 種類とさ

れている（いずれも本邦未承認）。ただし、これらの注入材は人工物であるため、自家組織

と比較して、患者の移植部位において生体異物反応による有害事象が発生しやすい。 
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米国においてはこれら複数の治療法が存在している一方で、本邦で男性 SUI に対して保険

収載されている外科的治療は、「人工尿道括約筋埋め込み術」とウシコラーゲン（国内既承

認品「バード コンティジェン」、承認番号：20600BZY01080000）を用いた「尿道注入療

法」（尿失禁又は膀胱尿管逆流現象コラーゲン注入手術）のみとなっている。しかしなが

ら、当該「バード コンティジェン」は 2009 年頃、ウシ由来の原材料に起因する BSE 問題

等により、国内外において販売中止となった。そのため、現在本邦において使用可能な尿道

注入材は存在せず、男性 SUI に対する外科的治療は、高度の侵襲を伴う人工尿道括約筋埋め

込み術しか選択肢がない 2)。 

また、注入材として自己脂肪組織もしくは生理食塩水を用いた臨床研究が報告されている

が、海外の女性 SUI に対する文献結果では、いずれも注入後 3 か月時点の尿失禁改善率は

20%台にとどまり改善率に差は認められないことが報告されている（脂肪群 22.2%、生理食

塩水群 20.7%）6)。さらに同文献結果では、自己脂肪組織及び生理食塩水の注入材は少なく

とも 1 か月毎に 1 回の注入が必要となり、自己脂肪組織及び生理食塩水の単回注入では 1 か

月程度しか効果が持続しないことも報告されている。  

このような現状に鑑み、本邦では、一定の効果の持続性を保ち、さらに生体異物反応によ

る合併症の懸念が少ない注入材の開発が望まれてきた 7)。 

 

2）本品を用いた治療が海外未承認であることについて   

前述の 1）のとおり、海外においては、①ウシコラーゲン以外の複数の尿道注入材が認可

され販売されていること、②その他の外科的手術が複数存在することなどから、本邦に比べ

男性 SUI に対する治療の選択肢が複数存在する。このため申請者は、本邦において本品が臨

床上アンメットニーズを満たす製品となること、そして海外よりも本品の臨床使用の要望が

強いことなどから、海外に先駆けて本邦で薬事承認を取得することとした。 

なお、本品については、審査報告書（1）にあるとおり、海外において乳房切除後の再建

や解剖学的な軟部組織欠損部分の補綴として多数の臨床使用実績がある。そして、本邦で

は、「本品は、特定の細胞又は組織を投与等するために、遠心分離により脂肪組織を分離・

洗浄・処理するための専用キットである。本品は単回使用である。」という使用目的の製品

として、「セルーション セルセラピーキット」（承認番号：23000BZX00357000、以下「自社

既承認品」という。）が、本品に先行して承認されている。 

 

以上 1）及び 2）より、自己脂肪組織に間葉系幹細胞を混和した注入材である本品は、本邦で

販売中止となったウシコラーゲンに代わるものとして、男性 SUI 患者に対する尿道注入療法に使

用することを目的に開発された。また、本品及び本品により得られる細胞の基礎的な情報につい

ては、諸外国における乳房再建等を含む既存の臨床情報、及び自社既承認品の申請時に使用され

たデータを使用することとした。 

 

（2）本品の有効性評価の追加考察について 

 審査報告書（1）で示された本品の有効性評価結果に対する補足情報を以下のとおり示す。 
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 また、ピボタル試験前に実施されたフィージビリティ試験の長期観察（13 例）におい

て、60 か月後の 1 日平均尿失禁量が評価され、ベースライン 260.7g から 153.2g に減少し、

尿失禁量レスポンダー割合は 38.5%（5/13 例）であった 12)。 

これらの結果から、本品を用いた治療については、長期に渡る有効性も確認されている。 

 

3）本品のピボタル試験のデザインの妥当性について 

 ピボタル試験は単群で実施されているが、その理由及び妥当性として下記が挙げられる。 

 本邦でウシコラーゲン注入材が販売されていない現在において、本品による治療はアン

メットメディカルニーズに位置付けられる。また、比較対照物質になり得るとされる生

理食塩水や自己脂肪組織は、前述のとおり注入効果が低く維持力も弱いため臨床現場で

受け入れられておらず、最善と証明されている治療と言い難いことから、比較対照物質

としては適切ではない。 

 何も注入しない偽手技群を比較対照群とする場合、盲検化のため脂肪吸引が必須である

が、比較対照群に振り分けられた患者への治療と関係のない脂肪吸引の実施は付加的リ

スクとなる。 

 対照群を無処置の患者とする場合、本治療対象患者は、すでに前立腺に対する術後から

１年以上 SUI が継続しており、症状が自然に改善する可能性はほぼないことが既知であ

ることから、無処置群をあえて設定する必要はない。また、当該疾患は物理的な括約筋

損傷により引き起こされていることから、尿失禁を自分の意思でコントロールすること

は困難であり、無処置群を置かなくとも尿失禁改善効果を適切に評価することは可能で

ある。 

  

以上のことを総合的に判断した結果、本品のピボタル試験については単群による治験デザ

インが選択された。 

 

4）コラーゲン注入法の成績について 

前述のとおり、本邦の男性 SUI 治療として傍尿道コラーゲン注入療法がかつて実施されて

いたが、現在は、国内流通品は存在しない。コラーゲン注入療法の成績については、注入後

数週間以内に体内に吸収され、1～3 か月以内に尿失禁が再発することから、治療効果の持

続性が高くないことが知られている。その他、前立腺手術後の男性 SUI に対するコラーゲン

注入結果について、以下のような報告があることも分かっている。 

 20 例に対し 5～25ml（平均 14.5ml）のコラーゲンを注入し、自覚的に判断された治癒は

25%、改善が 45%、改善なしが 30%であった（平均観察期間は 9.5 か月）13)。ただし、

本方向では経尿道でなく下腹部から膀胱瘻を作成し内視鏡挿入してコラーゲンを注入し

ている。 

 67 例に対し 8～125ml（平均 36ml）のコラーゲンを注入し、治癒（パッドなしあるいは

尿禁制）は 10%、高度改善は 10%、やや改善または改善なしが 67%、13%が悪化した。

注入回数 3～15 回（平均 5 回）、フォローアップ期間は 6～46 か月（平均 38 か月）14)。 
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以上から、ピボタル試験による有効性及び安全性の評価は可能であり、本邦において本品を男

性 SUI 治療に使用することは妥当であると考える。 

 

（2）製造販売後における本品の適正使用について 

本治療については関連学会と連携し適正使用指針を策定する予定である。また、本品による治

療を希望するか否かについては、関連学会により適正使用指針に紐づくインフォームドコンセン

トのひな形を使用し、患者の正しい理解を得た上で適切に確認を行う予定である。さらに、審査

報告書（1）で述べたとおり、製造販売後は実施全例に対して使用成績調査を実施する。以上か

ら、総合機構は、本品の市販後の適正使用の内容について妥当であると考える。 

 

 以上の結果を踏まえ、総合機構は、使用目的を以下のように整備し、次の承認条件を付した上

で承認して差し支えないと判断した。 

 

使用目的 

本品は、前立腺肥大症又は前立腺癌に対する手術後に生じた尿道括約筋機能障害による軽度か

ら中等度の腹圧性尿失禁において、行動療法及び薬物治療が無効又は効果不十分な患者への治療

に使用する特定の細胞又は組織を投与するために、遠心分離により脂肪組織を分離・洗浄・処理

するための単回使用専用キットである。 

 

承認条件： 

1. 男性下部尿路症状の治療に関連する十分な知識及び経験を有する医師が、本品の使用方法に

関する技能や手技に伴う合併症等の知識を十分に習得し、治療に係る体制が整った医療機関

において本品を用いるよう、関連学会と連携の上で必要な措置を講ずること。 

2. 関連学会により作成された適正使用指針の周知、講習の実施等、必要な措置を講ずること。 

3. 製造販売後、本品を使用する全症例を対象に使用成績調査を実施し、経年解析結果を医薬品

医療機器総合機構宛て報告するとともに、必要に応じ適切な措置を講ずること。 

 

本品は、生物由来製品及び特定生物由来製品には該当しない。また、使用成績評価の対象とし

て指定し、使用成績評価の調査期間は 5 年とすることが妥当と判断した。 

 

 本件は医療機器・体外診断薬部会において審議されることが妥当であると判断する。 

 

以上 
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