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1. 当該技術分野の概要および当該技術分野におけるガイドライン策定の意義 

 

平成 26年 11月 25日に、再生医療等の安全性の確保等に関する法律（再生医療新法）が施行さ

れ、「細胞培養の医療機関からの企業委託」が可能となった。企業が細胞培養加工物を加工する

上でのプロセスに関する実効的ガイドラインを策定しておくことは極めて重要である。また、平

成 26年 11月 25日に、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（医

薬品医療機器等法）が施行され、医薬品、医療機器に続き、新規に「再生医療等製品」がカテゴ

リーに加わった。同時に、条件付き期限付き承認が制度化され、「より良い再生医療等製品をよ

り迅速に」患者に届ける体制が整備された。しかし、再生医療は、全く新しい治療技術であるた

め、産業レベルでは未成熟の段階にある。再生医療の健全な発展には、製品製造の各段階を担う

医療産業群を育成し、支援するためにも適切なガイドラインの策定が不可欠である。このような

再生医療に関する合理的環境構築に資するべく、平成 17年度に再生医療分野（細胞シート）開発

ワーキンググループ（WG）が設置され、ガイドライン策定を実施してきた。これまでに、図 1 に

示すように「ヒト細胞培養加工装置設計ガイドライン」、「除染パスボックス設計ガイドライン」、

「無菌接続インターフェース設計ガイドライン」、「細胞・組織加工品の研究・開発におけるヒ

ト細胞・組織の搬送に関するガイドライン」を策定し、再生医療を一連の医療「システム」と位

置付けた WGでの活動を加速化してきた。平成 24年度からは、本 WGの名称を、再生医療分野（細

胞シート）開発 WG から再生医療分野（ヒト細胞製造システム）開発 WG に変更し、細胞加工の運

用に関わる「ヒト細胞培養工程の操作手順変更における互換性確認に関するガイドライン（手引

き）」および「自己由来細胞操作のチェンジオーバーに関するガイドライン（手引き）」を策定

した。また、近年の細胞培養加工物の製造では、再生医療新法等が成立した経緯を踏まえ、品質

リスクマネジメントに対する考え方が重要視され始め、細胞培養加工施設の一部である、細胞加

工装置の開発では、ユーザーが実施する設計管理における、メーカーの関わり方が注目されてい

る。そこで昨年度は、細胞培養加工装置の設計管理の考え方を考慮した「ヒト細胞培養加工装置

設計ガイドライン（改訂版）（手引き）」を策定した。さらに併せて、細胞培養加工装置の自動

化について、人と機械の関係を議論し、「ヒト細胞自動培養加工装置についての設計ガイドライ

ン（手引き）」を策定した。 

本年度は、以上の社会基盤整備を踏まえた上で、細胞製造の運用に焦点を当てたガイドライン

（手引き）案の作成作業を実施した。特に、細胞加工時に必須の器具である接液ピペットなどの 

 

シングルユース製品の品質確保、安定供給に関する「細胞加工に特化した工程資材の要求事項

に関するガイドライン（手引き）（案）」ならびに再生医療等製品の品質確保の必須の観察装置

である顕微鏡に関する「再生医療等製品の製造所における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する

ガイドライン（手引き）（案）」を作成した。 

 既に、国際標準化機構（ISO）の再生医療関連の専門委員会（TC）である TC 150（Implants for 

surgery）、TC 194（Biological and clinical evaluation of medical devices）、TC 198

（Sterilization of health care products）および TC 276（Biotechnology）において、細胞・

組織培養加工プロセスや再生医療周辺技術の標準化作業がおこなわれつつある。特に、TC 198/WG 
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2. ガイドラインの検討過程 

 

平成 26年度の合同検討会での指摘を勘案し、再生医療（ヒト細胞製造システム）に関わる開発

WGの運営方針を産総研で検討し、また、審査 WGとの分担を明確にした上で、事務局体制を整備

した。この分野に造詣の深い関係者の意見も参考にし、再生医療研究者、装置開発企業、装置使

用企業を中心に委員会を組織し、WG委員会でガイドライン（手引き）案の討議、作成をおこなっ

た。別途、タスクフォース委員会を組織し、効率的なガイドライン（手引き）案の作成のための

活動を実施した。 

6回の開発 WG委員会ならびに 1回のタスクフォース委員会を開催し、各委員会では以下の議論

が行われた。 

 

2.1 第 1回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 27年 10月 2日（金） 18:00～20:00 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 

委員：浅野茂隆、秋枝静香、牛田多加志、紀ノ岡正博、清田泰次郎、小久保護、後藤英一、

小林悟朗、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、水谷学、森由紀夫、山内悠、

若松猪策無、和田昌憲 

日本医療研究開発機構：山下克宏 

株式会社ニコン：能見淑子 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

産業技術総合研究所：玉野上佳明 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 1回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度委員名簿 

資料 3：医療機器ガイドライン事業について（事務局） 

資料 4：再生医療に特化した細胞培養器具の要求事項について（松田委員ご提供） 

資料 5：再生医療用細胞加工物の工程管理における観察に関するガイドライン（案）に 

ついて（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会、出席者自己紹介 

2) 座長選出、座長挨拶（浅野茂隆） 

3) 本年度の取り組みについての議論 

・松田委員より、「再生医療に特化した細胞培養器具（ピペット、培養容器を含む）の要求

事項」に関するガイドラインの作成方針について説明があった。細胞加工に特化すること

を前提とし、細胞培養工程で接液使用する器具の設計上、製造メーカーが考慮すべき事項
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を取り上げることとした。その際、メーカーとユーザーとのコミュニケーションを意識し

た再生医療製品開発に資するガイドライン作成を進めていくことで委員の合意を得た。 

・清田委員より、「再生医療用細胞加工物の工程管理における観察」に関するガイドライン

の作成方針について説明があった。細胞製造施設（CPF）に設置することを前提とした顕微

鏡の運用管理に特化したガイドラインを作成していくことで WG委員の合意を得た。 

 

2.2 第 2回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 27年 11月 6日（金） 18:00～19:40 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 

委員：浅野茂隆、秋枝静香、新井進、梅澤明弘、紀ノ岡正博、清田泰次郎、小久保護、 

小林悟朗、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、水谷学、森由紀夫、山内悠、

若松猪策無、和田昌憲 

経済産業省：小宮一晃 

日本医療研究開発機構：山下克宏 

医薬品医療機器総合機構：松岡厚子 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦、鎮西清行 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 2回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 第 1回委員会議事録概要 

資料 3：細胞加工に特化した器具の要求事項について（松田委員ご提供） 

資料 4：再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の運用管理に関するガイドライン（案） 

について（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会、出席者自己紹介、経済産業省挨拶（小宮一晃） 

2) ガイドライン素案についての議論 

・松田委員より、「細胞加工に特化した細胞培養器具についての要求事項」に関するガイド

ライン素案について説明があった。細胞加工工程に関与するガイドラインの性質上、バイ

オ医薬品との相異を明確にすることが重要であり、その一環として序論を充実させること

とした。再生医療等製品開発における具体的な使用例をもとに、メーカー目線によるユー

ザーに役立つことを意識したガイドライン作成を進めていくことで委員の合意を得た。 

・清田委員より、「再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の運用管理」に関するガイド

ライン素案について説明があった。通常の顕微鏡を製造施設（CPF）に設置する場合に考慮

すべき点検・清掃に関する事項に特化したガイドラインを作成していくことを確認した。

顕微鏡の CPF（Cell Processing Facility）への搬入と初期設定に関する事項を記載すると
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ともに、具体的なユースケースを例に、点検・清掃で留意すべき点を Appendixに追記する

ことで WG委員の合意を得た。 

2.3 第 3回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 27年 12月 11日（金） 18:00～20:00 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 

委員：浅野茂隆、秋枝静香、新井進、牛田多加志、梅澤明弘、紀ノ岡正博、清田泰次郎、

小久保護、小林悟朗、後藤英一、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、 

水谷学、森由紀夫、山内悠、若松猪策無、和田昌憲 

経済産業省：平井雅俊 

医薬品医療機器総合機構：松岡厚子 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

株式会社ニコン：能見淑子 

産業技術総合研究所：北川航 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 3回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 第 2回委員会議事録概要 

資料 3：細胞加工に特化した器具の要求事項について（松田委員ご提供） 

資料 4：再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する 

ガイドライン（案）について（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会、出席者自己紹介、経済産業省挨拶（平井雅俊） 

2) ガイドライン素案についての議論 

・松田委員より、「細胞加工に特化した工程資材の要求事項」に関するガイドライン素案に

ついて説明があった。生きた細胞の加工工程に関与するガイドラインの性質上、生物学的

不安定性、製造期間の長期化など、従来のバイオ医薬品製造との相異をより具体化し、「は

じめに」の項に明記することで WG委員の合意を得た。 

・清田委員より、「再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の初期設置と維持管理」に関

するガイドライン素案について説明があった。通常の顕微鏡を製造施設（CPF）に初期設置

する際の準備、搬入、適格性評価に関する留意事項を記載し、他の機器の CPF設置に資す

るガイドラインを作成することで WG委員の合意を得た。用語の定義について、より適切な

定義を検討することとした。 
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2.4 第 4回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 28年 1月 15日（金） 18:00～20:00 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 

委員：浅野茂隆、秋枝静香、新井進、牛田多加志、梅澤明弘、紀ノ岡正博、清田泰次郎、

小久保護、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、水谷学、森由紀夫、山内悠、

若松猪策無、和田昌憲 

経済産業省：馬場亮人、普天間寛子 

日本医療研究開発機構：桐生優子、臼田裕之 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

株式会社ニコン：能見淑子 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 4回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 第 3回委員会議事録概要 

資料 3：細胞加工に特化した工程資材の要求事項について（松田委員ご提供） 

資料 4：再生医療等製品の製造所における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する 

ガイドライン案（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会、経済産業省挨拶（馬場亮人）、日本医療研究開発機構挨拶（桐生優子） 

2) ガイドライン素案についての議論 

・松田委員より、「細胞加工に特化した工程資材の要求事項」に関するガイドライン素案に

ついて説明があった。本ガイドラインの対象は、工程資材供給業者とし、細胞培養工程で

接液する資材（医療機器、搬送・保存要件を除く）を対象とすることを確認した。また、

目的は、再生医療等製品の品質確保と安定供給とすることで WG委員の合意を得た。 

・清田委員より、「再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の初期設置と維持管理」に関

するガイドライン素案について説明があった。本ガイドラインは、既存の顕微鏡を製造施

設（CPF）に初期設置する際の留意事項を記載するものであるが、新規開発機器・装置の CPF

設置に関するガイドライン作成などへの波及を踏まえ、ヒト細胞培養加工装置の設計に関

するガイドライン（改訂）で示された、適格性確認におけるメーカーのユーザーへの積極

的関与に関する基本コンセプトを本文に引用することで WG委員の合意を得た。 

 

2.5 第 5回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 28年 2月 5日（金） 18:00～20:00 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 
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委員：浅野茂隆、秋枝静香、新井進、牛田多加志、梅澤明弘、紀ノ岡正博、清田泰次郎、

小久保護、後藤英一、小林悟朗、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、 

水谷学、森由紀夫、山内悠、若松猪策無、和田昌憲 

日本医療研究開発機構：桐生優子、臼田裕之 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

株式会社ニコン：能見淑子 

産業技術総合研究所：北川航 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 5回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 第 4回委員会議事録概要 

資料 3：細胞加工に特化した工程資材の要求事項に関するガイドライン案 

（松田委員ご提供） 

資料 4：再生医療等製品の製造所における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する 

ガイドライン案（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会 

2) ガイドライン素案についての議論 

・松田委員より、「細胞加工に特化した工程資材の要求事項」に関するガイドライン素案に

ついて説明があった。ヒト細胞培養加工装置の設計に関するガイドライン（改訂）で示さ

れた、適格性確認におけるメーカーのユーザーへの積極的関与に関する基本コンセプトを

「目的」に引用することとした。「製品」の記載について、再生医療等製品と混同しない

よう適切に修正すること、工程資材の機能に関する事項を、5-6項に新規に記載することで

WG委員の合意を得た。 

・清田委員より、「再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の初期設置と維持管理」に関

するガイドライン素案について説明があった。1-3-2 設置環境、A 6-1 顕微鏡の種類の両

項について適切に修正することとした。来年度以降、本ガイドラインの構成をもとに、「再

生医療等製品の製造施設における装置・機器の運用に関するガイドライン」など一般的な

要求事項に関するガイドライン作成の可能性が提案された。 

 

2.6 第 6回開発 WG委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 28年 2月 19日（金） 18:00～20:00 

(2) 開催場所  オフィス東京 B1 階 S会議室（東京都中央区京橋 1-6-8） 

(3) 出席者 

委員：浅野茂隆、秋枝静香、新井進、牛田多加志、梅澤明弘、紀ノ岡正博、清田泰次郎、

小久保護、後藤英一、小林悟朗、齋藤充弘、高橋恒夫、藤本洋久、松田博行、 

水谷学、森由紀夫、山内悠、若松猪策無、和田昌憲 
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日本医療研究開発機構：臼田裕之 

医薬品医療機器総合機構：松岡厚子 

藤森工業株式会社：矢野貴之 

株式会社ニコン：能見淑子 

産業技術総合研究所：大西芳秋 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 6回委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 第 5回委員会議事録概要 

資料 3：細胞加工に特化した工程資材の要求事項に関するガイドライン案 

（松田委員ご提供） 

資料 4：再生医療等製品の製造所における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する 

ガイドライン案（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会 

2) ガイドライン素案についての議論 

松田委員より、「細胞加工に特化した工程資材の要求事項」に関するガイドライン（手引

き）素案について説明があった。また、清田委員より、「再生医療等製品の製造施設におけ

る顕微鏡の初期設置と維持管理」に関するガイドライン（手引き）素案について説明があっ

た。その後、出席委員全員で本文内容について逐次確認した。両ガイドライン（手引き）素

案とも、用語の適切な定義について継続検討することとし、WG 委員会案として確定してい

く方針であることを、3月 4日に開催される合同検討会にて報告することについて、WG委員

の合意を得た。最終確認のため、それぞれのガイドライン（手引き）素案を WG 委員にメー

ル回覧し、コメント修正後、3月中旬を目処に WG委員会案として確定することとした。 

 

2.7 第 1回タスクフォース委員会 概要 

 

(1) 開催日時  平成 27年 12月 3日（木） 14:00～16:00 

(2) 開催場所  株式会社ニコン 品川本社内 会議室 

（東京都港区港南 2-15-3 品川インターシティ C棟） 

(3) 出席者    

委員：秋枝静香、清田泰次郎、藤本洋久、森由紀夫、若松猪策無 

オブザーバ：能見淑子 

事務局：廣瀬志弘、伊藤弓弦 

(4) 配布資料 

資料 1：平成 27 年度 第 1回タスクフォース委員会議事次第 

資料 2：平成 27 年度 タスクフォース委員名簿 

資料 3：再生医療等製品の製造施設における顕微鏡の運用管理に関するガイドライン素案
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（清田委員ご提供） 

(5) 会議概要 

1) 開会、出席者自己紹介 

2) タスクフォース委員会の趣旨説明 

・清田委員より、ガイドラインの作成方針について説明があった。薬機法を目指すユーザー

に資するための、製造施設（CPF）に設置することを前提とした顕微鏡の点検・清掃に特化

したガイドラインを作成していくことで TF委員の合意を得た。 

3) ガイドライン素案に関する議論 

・顕微鏡、保守、点検、校正など、本ガイドラインの適用範囲で最重要な用語の定義を中心

に整備する。 

・点検と清掃で項目を分けて記述する。 

・顕微鏡の CPFへの搬入と初期設定に関する事項を追記する。 

・具体的なユースケースを例に、点検、清掃で留意すべき点を Appendixに追記する。 

・12 月 11 日に開催される第 3 回 WG 委員会での議論にもとづき、第 2 回 TF 委員会の開催を

考慮する。 
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3. ガイドラインの検討結果 

 

3-1 細胞加工に特化した工程資材の要求事項に関するガイドライン（手引き）（案） 

  

 

 
本開発ガイドラインは、経済産業省ホームページに公表されております。 

下記 URLをご参照ください。 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html 

 

 



 

3-2 再生医療等製品の製造所における顕微鏡の初期設置と維持管理に関する  

ガイドライン（手引き）（案） 

 

 

 

 

 
本開発ガイドラインは、経済産業省ホームページに公表されております。 

下記 URL をご参照ください。 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html 
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4. 平成 27年度の総括と今後の展望 

 

再生医療等製品の性質を考慮した規制の適正化・合理化の一環として、平成 26 年 11 月 25 日

に、再生医療新法が施行され、「細胞培養加工の医療機関からの企業委託」が可能となった。ま

た、平成 26 年 11月 25日に、医薬品医療機器等法が施行され、医薬品、医療機器とは別に、「再

生医療等製品」が新たに分類されるに至った。昨年度は、これらの社会基盤整備の動きに合わせ

て、再生医療（ヒト細胞製造システム）開発 WG 活動の根幹である「ヒト細胞培養加工装置につ

いての設計ガイドライン 2009」の国内法規制や国際標準化活動との連携を考慮した改訂作業を実

施し、ガイドライン改訂案版を公表した。本ガイドラインは、培養加工装置メーカーと培養加工

装置ユーザー（再生医療等製品製造者）との開発初期（設計段階）からの共同、特に培養加工装

置メーカーの培養加工装置ユーザーへの関与を骨子としており、培養加工装置導入後の培養加工

装置ユーザーの適格性確認を円滑に実施することにより、再生医療等製品の品質確保に資する目

的で策定された経緯がある。今後、本 WG には、新規法規制に準拠したヒト細胞自動培養加工装

置を利用して製造される再生医療等製品の品質確保に資するガイドライン群、例えば、細胞培養

加工に最適化された周辺器具や培養加工工程での細胞・組織の品質評価に資するデバイスに関す

る開発ガイドラインの策定が益々求められると考えられる。そこで、本年は、具体的なメーカー

とユーザーの連携を想定した上で、細胞加工時に必須の器具であるシングルユース製品の品質確

保、安定供給に関する「細胞加工に特化した工程資材の要求事項に関するガイドライン（手引き）

（案）」ならびに再生医療等製品の品質確保の必須の観察装置である顕微鏡に関する「再生医療

等製品の製造施設における顕微鏡の初期設置と維持管理に関するガイドライン（手引き）（案）」

を作成した。 

再生医療等製品の製造は、原料である細胞・組織および最終製品の搬送や細胞・組織の増殖・

加工などの複数のプロセスを必要とする。現在、これらのプロセスは、ほぼ全て手作業でおこな

われているが、培養加工技術の進歩と相まって、機械化・自動化による大量培養、大量生産が期

待されている。これらの社会的要請に応えるため、再生医療等製品のサプライチェーン、バリュ

チェーンに関与する、再生医療等製品の製造施設における装置・機器の運用に関するガイドライ

ンを順次整備していくことが必須である。また、本分野の健全な発展と我が国の産業競争力確保

のため、本WGで策定されたガイドライン群を適切なタイミングで英訳し、適宜ISOなどのルールづ

くりの場で活用することも極めて重要である。 



 

この報告書は、平成 27 年度に国立研究開発法人産業技術総合研究所が、国立研究開発法

人日本医療研究開発機構からの委託を受けて実施した成果を取りまとめたものです。 

 

 

 

― 禁無断転載 ― 

 

平成 27 年度未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業 

（医療機器等に関する開発ガイドライン（手引き）策定事業） 

再生医療 

ヒト細胞製造システム 

開発 WG 報告書 
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