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WG１　Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives – 

Part 1: Application of risk management

東京医科歯科大学　岸田晶夫

.ベルリン市ドイツ標準局（DIN）にて、ISO/TC194 SC1会議が開催された。

作業部会（WG） 1の議論の結果を報告する。

· Document No. N50の各国コメント集に準じて討議を行った。

· 日本側コメントに関する事項について

· JP046(Annex C C.3.3 Bones as starting material)　ゼラチン用骨の採取国として日本はGBRクラスIの国に限っている。これに対応するように、”minimal or limited exposure”の記述から”or limited”を削除することを求めた。討議の結果、文頭に”Subject to national legislation,” の語句を挿入することとなった。これにより、採取国の基本範疇はGBRIIIまでとなるものの、各国による規制が入ることを記載できた。

· JP047(Annex C C.7)　日本は、牛乳の採取国としてGBRクラスIVの国を認めていない。もとの文章には採取国の記述がないため、GBRクラスIVからの採取を認めない旨の記述を挿入し、さらに牛乳中にリンパ球が混入する可能性について注意すべき旨をNOTEとして記載するように求めた。討議の結果、牛乳の安全性については研究が進んでおり、科学的文献等の明示がない限りこれまでの記述を変更することは不可能である、との結論に至り、提案は不採用となった。議事には、科学的根拠が明らかになった場合に考慮すると記載されることとなった。なお、TSE riskが考慮できるmilk derivativesに関しても、上と同様に”Subject to national legislation”の記述が挿入されたため、各国の規制を考慮できるようになったと考えられる。

· JP073(AnnexD　D.3.3)　日本の規制について引用するように提案したところ採用された。しかしながら、英語版が存在せず、一時的に国立医薬品食品衛生研究所遺伝子細胞医薬部のサイトに存在する「生物由来原料基準」の日本語ファイルにリンクを貼ることとし、本年中に2005年3月31日版の通達177号の英訳版もしくは、その中に記載されている原料国についての英訳をウエブサイトに掲載し、DINの担当秘書に連絡することとなった。

· JP074(AnnexD)　AnnexDをinformativeからnormativeに変更する旨を提案したが拒絶された。理由としては、もともとinformativeとして作成されたものであり、現状でnoromativeへの変更は、多大な労力を伴い、また、その意味付けも変更が必要である。また、英国から内容に即した表題に変更するように提案があり、いわゆるnormative様の表題からより、informativeな内容を反映する表題に変更された。

· ほかの変更について

· AnnexBの図が訂正された。

· 4.4.2項において、risk control, risk analysis, acceptable riskについて議論があり、改質工程の有無により、コラーゲン、ゼラチン等とTarrowなどの高度精製品について、riskについての記載を区別することとし、文章全体に反映させることとなった。

· WHOの危険部位リストがアップデートされた。

WG3: Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives-

Part 3: Validation of the elimination and/or inactivation of viruses and transmissble spongiform encephalopathy (TSE) agents（2006年12月7日、午前）

国立医薬品食品衛生研究所　中岡竜介

　ドイツ、ベルリンのドイツ標準化協会（DIN）において行われた、ISO TC 194 SC1 WG3「ウイルス及びTSE物質の除去、不活化に関するバリデーション」に関して報告する。

· ISO/DIS 22442-3.2に対するコメントN52及びN69は合計５ページであり、そのうち１ページ強がPart 1のIntroduction変更に伴う同一の変更を求めるものであった。

· その他のコメントは、ほとんどがEditorialなものであり、Technicalなものも文書の内容を変化させるものではなく、概ね受け入れられた。

　なお、Part 1での変更に伴い、本文書のBibliography[21]も、国立衛研遺伝子細胞医薬部ホームページ中の最新通知の日本語版に、一時的にリンクを貼ることになった。この英訳版、最低でも日本での原産国規制に関する表の英訳版作成と、特定のホームページへの年内のアップロードが求められている。

　今回の討議を経て、本文書は他の２文書と同時にFDISとして投票を行うよう、ISO本部へ通知することとなった。

 WG4: TSE Elimination（2006年12月7日、午後）

国立医薬品食品衛生研究所　中岡竜介

（株）旭化成メディカル　佐藤哲男

　ドイツ、ベルリンのドイツ標準化協会（DIN）において行われた、ISO TC 194 SC1 WG4「TSE除去」に関する会議について報告する。

· この会議は、前回のロンドン会議で、当時WG1の議長であったDr. Chignonからの提案により開始されることとなったものである。しかしながら、Dr. Chignonが転職に伴い本委員会へ参加できなくなったため、まず、本WGの議長の選出が行われた。SC1全体の議長であるMr. Marloweからの推薦で、FDAのDr. AsherがWG4の議長として選ばれた。

· Dr. Asherを中心にして、WG4のNew Work Item Proposalのたたき台が作成された。

· この内容の手直しは、後日連絡される日時にインターネット会議を行って進めていくことになった。

　当初、Dr. Asherは動物由来材料を用いた医療機器だけでなく、ヒト由来組織をも含んだ組織由来材料からのTSE除去を俎上に挙げるつもりだった様子だが、SC1の設立における文書には、対象をAnimal tissues and their derevativesとする、と明記されているとのことで、動物由来材料のみを対象とすることを受け入れた感があった。

　これと関連して、我々からはISO TC150に関する情報を提供した。先日のウイーン会議で、WG11 “Tissue engineered medical product”がSCに格上げされる可能性が高くなったこと、その際、TC194、とりわけこのSC1の存在を考慮して、そのSCでは安全性に関する文書作成は行わないことで同意したことを報告した。すなわち、本SC、あるいはTC194においてヒト組織由来材料の安全性に関する標準化をTC150では期待していることを報告した。この件に関して明確な結論は出なかったが、今後の検討課題として考慮する必要があることは全参加者に伝わったものと考えられる。

　また、WG4で作成される文書はTechnical Report（TR）となるが、委員の中には、その手法の本質的な有効性や適用性を無視して、Part 3のValidationに無理矢理適用することを期待しているような印象があったので、今後の進展には注視する必要があろう。

