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はしがき 

細胞を用いたアプローチである再生医療研究は、世界中から注目されているにも関わらず、未

だに臓器移植に代わる治療手段として捉えられるほどに技術が完成した臓器はない。近年、iPS（人

工多能性幹）細胞、ES（胚性幹）細胞や成体幹細胞の分化誘導法に関する目覚ましい成果が報告

されているが、複数種類の細胞から構成される凝集塊を分化誘導するオルガノイド研究から3次元

構造をもつ臓器/組織形成につながる技術は、乗り越えなければならない多くの課題が山積してお

り、新しい技術の開発が必要な状況にある。一方、臓器不全・臓器障害・臓器欠損がある場合、古

くて新しい治療手段である臓器移植は未だに有望な手段であるが、ドナー不足、免疫反応、免疫

抑制剤の接種など、現状の日本において多くの問題があるのも事実である。 

そのような背景のなか、生体工学分野等においては、動物の生体組織から細胞および細胞成分

を除去する脱細胞化処理を施した生体材料を利用した医療機器の開発がすすめられ、当該材料は

移植用、再生医療用の足場材料としての利用と応用が注目されている。2008年に報告された界面

活性剤による脱細胞化臓器モデルは、臓器構造が一定に保たれた状態で、そこに細胞が入り、臓

器としての機能が発揮される可能性が示された。脱細胞化組織は新しい再生臓器モデルとして注

目され、欧米や中国では、脱細胞化組織由来の臓器作製を目指す企業が多数あり、製品数も増え

続けている。日本での既承認品はクックメディカルジャパン合同会社のOASIS®細胞外マトリック

スのみに限られているものの、今日、脱細胞化組織の研究開発は盛んになってきている。このよ

うな背景から、近い将来に来たる脱細胞化組織を利用した医療機器の承認審査時に考慮すべき評

価項目を記載した“評価指標”の必要性が高まっている。 

 平成27、28年度の次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業において、「生体由来材

料を利用した新規昨日を有する医療機器に関する評価指標」の素案が作成された。当該評価指標

は生体由来材料全般を対象としているが、近年、脱細胞化組織利用機器が海外を中心に多く上市

されたことから、令和5年度に当該機器に特化した“脱細胞化組織利用機器審査ワーキング（WG）”

が設定されるに至った。 

 本WGは“生細胞を含まないヒト以外の動物種に限定し、脱細胞化組織を利用した医療機器の品

質および安全性の評価指標（案）の作成“を目指して2年間の活動を展開した。本指標（案）が、

脱細胞化組織の作製者・評価者に製品開発の方向性を示し、幅広い脱細胞化組織開発の基盤とな

ると共に、脱細胞化製品に関わる承認審査を迅速化させ、製造企業と行政審査の双方にとって有

益な情報となることを期待している。 

脱細胞化組織利用機器審査WG座長 

古川克子 
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事務局調査報告書 

メーカヒアリング資料

（脱細胞化組織利用審査 WG 提出資料） 





事務局調査報告書 
OASIS細胞外マトリックスにおける非臨床評価 

当該機器は以下の原理に基づく 

細胞を取り囲み結合する構造と機能を持つ複合体である。細胞移動および内部成長を促進する足場と
して機能し、以下の手段により創傷治療を導き調整する。 

 細胞と基質間の動的なシグナル伝達を行う

 受容体を媒介する結合作用により細胞を活性化する（細胞の複製、成長因子の分泌）

 ヘパラン硫酸（一部の成長因子の生理活性に必要なプロテオグリカン）を提供する

 成長因子の分解を抑制する

以上のように、細胞を提供することなく宿主細胞の代謝、接着、遊走を促進。ブタ小腸粘膜下組織
（SIS）を原材料とする。 

⾮臨床試験における安全性、品質の評価項⽬及び当該項⽬の試験結果と審査側は以下の通りである。 

①⾮臨床試験における安全性、品質の評価項⽬ 
評価項⽬ 試験 
物理的、化学的特性 ・形状

・寸法（メッシュ開口部も含む）
・外観
・無菌性保証水準（SAL）とその担保方法
・エチレンオキサイド滅菌の残留物

・物理的、化学的特性（安全性）
機械的応力が加わることがないため、臨床使用にお
ける安全性に関して、物理的特性評価は不要であ
る。
全て哺乳類種の天然素材を用いて製造されており、
本品の臨床使用における安全性に関して、化学的
に関連する懸念事項はない。

生物学的安全性 ISO10993-1：2009医療機器のカテゴリ「表
面接触医療機器、損傷表面、長期的接触」で、
生物学的リスクアセスメントにおいて対処すべきエン
ドポイントとされている以下の項⽬について、評価
を実施した。試験を実施した項⽬については、
ISO10993 に基づき実施した。 
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細 胞 毒 性 （ Elution Test ） 、 感 作 性
（GPMT）、急性皮内反応（皮内投与）、遺伝
毒性（マウスリンフォーマ試験）、エンドトキシン
（USP）、亜慢性毒性（ラット皮下埋植４週、１
８週） 

 
化学的・生物学的検証（機器の性能評価） 製造工程により、身体の治癒反応を支援・促進する

とされているSISに内在する天然成分が、除去・破壊
されることなく有効期間を通じて維持されることを確
認。含有量、活性等を評価。 
 

品質（生物由来原料基準に適合しているか、滅
菌が達成されているか、安定性が確認されている
か） 

EOG滅菌 
・EOG残留物。 
安定性試験 
・24カ月室温保存したものを使用。 
・SISに内在する天然成分等の生物学的特性、
無菌性、包装の完全性（染料浸透）。 
原料の由来に関する情報 
・ISO22442-2に準拠。 
・米国等の認定飼育、処理施設で適切に処理。 
・米国農務省による食用基準適合ブタ。 
・受入日、獣医による検査、バッチ識別情報、小腸
処理の記録等を確認。 
ウイルス不活化処理工程の情報 
・SIS及び不活化工程の最悪条件モデルでバリデー
ション評価。 
・ウイルススパイクによって評価（計４種の人畜共
通病原体ウイルスでISO 22442-3において要求さ
れるウイルス代表型）。 
・モデルウイルスを用いたPCR法による評価。 

コンセプトどおりに組織が再生していることの評価 
（動物を用いた埋植試験により、機能評価、組
織病理学的評価等を行う） 

フィージビリティ試験（ブタ） 
ブタの全層皮膚欠損創へのSIS単独移植試験:
比較試験において、肉眼的形態記録、生着、収
縮、再上皮化、病理解析、その他で評価。 
ブタの全層創傷における分層植皮試験：分層植
皮を支持する皮膚代替物としての評価、生着や創
縮小を評価。 

 

 

②当該項⽬の試験結果と審査側の評価 
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⾮臨床試験成績として、生物学的安全性、安定性、性能及び効能に関する試験成績が提出さ
れ、特段の問題は認められなかった。物理的、化学的特性は性能試験において評価され、機械的安全
性に係る設計検証は本品において省略された。ウイルスクリアランス試験成績が提出され、問題無いと
判断されたが、組織内部への浸透を考慮し、追加試験が実施された。生物由来原料に係る部分につ
いて特段問題はない。 

以上 

細 胞 毒 性 （ Elution Test ） 、 感 作 性
（GPMT）、急性皮内反応（皮内投与）、遺伝
毒性（マウスリンフォーマ試験）、エンドトキシン
（USP）、亜慢性毒性（ラット皮下埋植４週、１
８週） 

 
化学的・生物学的検証（機器の性能評価） 製造工程により、身体の治癒反応を支援・促進する

とされているSISに内在する天然成分が、除去・破壊
されることなく有効期間を通じて維持されることを確
認。含有量、活性等を評価。 
 

品質（生物由来原料基準に適合しているか、滅
菌が達成されているか、安定性が確認されている
か） 

EOG滅菌 
・EOG残留物。 
安定性試験 
・24カ月室温保存したものを使用。 
・SISに内在する天然成分等の生物学的特性、
無菌性、包装の完全性（染料浸透）。 
原料の由来に関する情報 
・ISO22442-2に準拠。 
・米国等の認定飼育、処理施設で適切に処理。 
・米国農務省による食用基準適合ブタ。 
・受入日、獣医による検査、バッチ識別情報、小腸
処理の記録等を確認。 
ウイルス不活化処理工程の情報 
・SIS及び不活化工程の最悪条件モデルでバリデー
ション評価。 
・ウイルススパイクによって評価（計４種の人畜共
通病原体ウイルスでISO 22442-3において要求さ
れるウイルス代表型）。 
・モデルウイルスを用いたPCR法による評価。 

コンセプトどおりに組織が再生していることの評価 
（動物を用いた埋植試験により、機能評価、組
織病理学的評価等を行う） 

フィージビリティ試験（ブタ） 
ブタの全層皮膚欠損創へのSIS単独移植試験:
比較試験において、肉眼的形態記録、生着、収
縮、再上皮化、病理解析、その他で評価。 
ブタの全層創傷における分層植皮試験：分層植
皮を支持する皮膚代替物としての評価、生着や創
縮小を評価。 

 

 

②当該項⽬の試験結果と審査側の評価 
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脱細胞化組織利用機器の品質及び安全性に関する評価指標（案） 

 

1.はじめに 

近年、生体組織から細胞を死滅（物理的、化学的処理等）させると共に細胞の構成成

分を除去（酵素処理、界面活性剤洗浄等）して得られる脱細胞化組織を用いた革新的な

医療機器の開発が進められている。当該機器は、生体組織の細胞外マトリックス（ECM）

による微細な組織構造等が保持されている。また、生体適合性、生体機能代替性に優れ

ていると共に、耐久性、成長性等が期待されることから、米国を中心に多くの製品が上

市されている。国内においても、産業動物等の脱細胞化組織を利用した医療機器の研究

開発が進んでいる。当該機器は、組織の形状を保持した状態、あるいは更なる加工を経

て作製され、身体機能回復や組織修復能を有することから、再生医療用の足場材料とし

ても注目されている。本邦では生体由来材料全般に係る「生物由来原料基準」は整備さ

れていると共に、「生体由来材料を利用した新規機能を有する医療機器に関する評価指

標」（薬生機審発 0523 第２号、別紙２）も通知発出されているが、脱細胞化組織利用機

器に特化した評価指標は未整備である。当該機器の性能に係る評価は製品の適用分野毎

に設定する必要があるが、脱細胞化組織全般における基本的な品質や安全性の具体的な

評価項目は定められていないのが現状である。 

このような背景を踏まえ、脱細胞化組織利用機器の品質・安全性を，科学的根拠に基

づいて適正且つ迅速に評価することを目的とし、「生体由来材料を利用した新規機能を

有する医療機器に関する評価指標」を基に、当該機器の評価指標を作成した。 

 

2.本評価指標の対象 

本評価指標は、内在する生細胞を死滅させる工程及び、死滅した細胞の構成成分を除

去する脱細胞化プロセスを経て得られた動物由来組織を材料として製造された医療機

器全般を対象とする。当該機器は、生体内で分解・吸収され、自己組織に置換され得る

特性を有する。 

 

本評価指標の対象となる動物由来脱細胞化組織を利用した医療機器は、以下の 3 例に

大別される。 

◎原料である生体組織等の形態を保持したまま、生細胞を死滅させると共に、細

胞の構成成分を除去する工程を経て得られた組織を利用した医療機器 

◎上記で得られた材料を粉体やゲル状等に加工し、利用した医療機器 

◎生体内で人工材料等を利用して、目的とする生体組織等を一定の形態に構築し

た後、生細胞を死滅させると共に、細胞の構成成分を除去する工程を経て得ら

れた組織等を利用した医療機器 
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ヒト由来組織及びヒト並びに動物細胞を用いて細胞工学技術によって作製した組織

は対象としない。また、それらから細胞を死滅または除去した機器は対象としない。し

かしながら、ヒト由来組織を材料とする機器や、再生医療等製品の原材料として用いる

生体由来材料の評価において本評価指標の適用が可能な場合、その適用を妨げるもので

はない。本評価指標の対象であるか判断が困難な場合は、必要に応じて医薬品医療機器

総合機構（PMDA）の相談制度を利用することが推奨される。 

 

3.本評価指標の位置付け 

本評価指標は、近年技術革新の著しい脱細胞化組織を利用した医療機器を対象とし、

その評価にあたり現時点で必要と思われる事項を示したものである。よって、今後の技

術革新や知見の集積等を踏まえ改訂が必要なものであり、承認申請内容等に関して拘束

力を有するものではない。 

脱細胞化組織を利用した医療機器の評価に関しては、個別の製造方法及び製品特性を

十分に理解した上で、科学的な合理性を持って、柔軟に対応することが必要である。ま

た、本評価指標以外に現存する国内外の関連ガイドライン等を参考にすることも考慮す

べきである。 

個別の製品において必要となる評価項目の選択、検討等や評価に懸念がある際には、

必要に応じて PMDA の相談制度を利用することが推奨される。 

 

4.評価にあたって留意すべき事項 

（１）基本的事項 

製品毎に製造プロセスが異なるため、そのプロセスに起因した個別に留意すべき項目

も存在するが、本項では主としてこれらに共通して評価、留意すべき非臨床試験の品質、

安全性に係る項目を列挙する。 

 

① 開発の経緯、品目の仕様、当該品目及び必要に応じ、類似品の国内外での使用状況

（販売数量や不具合報告例を含む）、設計開発と原理、目標とされる使用方法等を明

確に示すこと。 

 

②製品の概要について、以下の事項を参考として明確にすること。 

ア）使用目的又は効果 

適応となる疾患、臨床上の必要性、期待する効果 

イ）形状、構造及び原理 

外観形状、構造（構成品の組合せ方法、空隙率、層構造等）、原理、機能等 

ウ）材料の由来（原材料） 

「生物由来原料基準」（平成 15 年厚生労働省告示第 210 号）を遵守して生
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体由来材料を利用することになるが、その際、病原体による感染の可能性及び

一定の品質を維持するために以下の点を考慮し、必要な原材料規格を原材料欄

に記載すること。 

•原材料として用いられる組織、ECM 等の起源及び由来（動物由来組織の選択

理由） 

•入手方法及び経路 

•採取部位及び採取方法の妥当性 

原材料を採取するにあたっては、その採取部位の選定基準、採取方法を示

し、これらが科学的及び倫理的に適切に選択されたものであることを明ら

かにすること。採取方法については、用いられる器具、微生物汚染防止、取

り違え防止やクロスコンタミネーション防止のための方策等を具体的に示

すこと。 

•採取動物の健康状態等、選択基準及び適格性 

ドナースクリーニング（実施した検査項目、検査方法）や適切な規格を利用し

た感染性評価の有無を示すこと。 

•トレーサビリティ（記録の整備、保管の具体的方策） 

その他、最終製品が脱細胞化組織以外の材料と複合化したものとなる場

合は、その材料に関しても上記項目に留意し、それらの知見を明らかにする

こと。 

なお、「生物由来原料基準」の関連通知である「生物由来原料基準の運用

について」（平成 26 年 10 月２日付薬食審査発 1002 第１号・薬食機参発 1002

第５号）等も参照すること。その他の参考になる通知として、「ヒト又は動

物由来成分を原料として製造される医薬品等の品質及び安全性確保につい

て」（平成 12 年 12 月 26 日付医薬発第 1314 号）の別添１「細胞・組織利用

医薬品等の取扱い及び使用に関する基本的考え方」がある。 

エ）製造方法 

採取動物（ウシ、ブタ等）・採取部位等、原材料の特性を考慮し、製品が適切

な方法で製造されていることを示す。工程の製造条件によって製品の使用目的、

性能等が影響を受ける場合においては製造条件を記載すること。現時点で想定

される具体的な記載項目例を以下に示すが、製品の特性に応じた記載項目の選

択、追加が必要となることに留意すること。 

•受け入れ検査 

  各種記録の保管 

組織採取の工程の標準作業手順書の適切性 

  原材料動物の病歴、健康状態の確認方法 

•ロットの規定、構成、取り違え防止策 
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•製造工程（生細胞の死滅及び細胞の構成成分の除去方法を含む） 

•製造に使用した薬品・添加剤成分の種類及び配合量等とその残留量及び影響 

•製造工程における微生物学的モニタリング（細菌、真菌等） 

•保存方法（滅菌容器、温度、湿度）と保存期間 

オ）ウイルスクリアランス 

ウイルス等、感染性物質の不活化／除去処理と、当該処理方法に関する妥当

性及び評価（組織構造が保持された状態でウイルス不活化／除去処理を行う場

合は、組織深部におけるウイルス不活化／除去に関する評価を含む）について

は以下を参考とする。 

・ウイルス不活化／除去は 2 つ以上の工程を実施することが望ましい 

・不活化／除去工程のワーストケースモデルも考慮したバリデーション評価 

・組織深部への処理液の浸透や放射線等による組織深部のウイルスの不活化

等を評価 

・ドナー動物の微生物学的特性に応じた、適切なモデルウイルス（人畜共通病

原体ウイルスで ISO 22442-3や ICHQ5Aにおいて要求されるウイルス代表型

や、内在性レトロウイルス等を数種）を選択し、ウイルススパイクにより評

価 

 

カ）滅菌 

無菌性保証水準(SAL)を担保するためのバリデーションを行う場合には、令和

４年 10 月 17 日付薬生監麻発 1017第１号「滅菌バリデーション基準の制定につ

いて」等を参考にすること。適用した滅菌処理による最終製品の物理的、化学的

特性への影響を評価すること。エチレンオキサイド滅菌を行う品目の場合は、

滅菌後に残留するエチレンオキサイド及びエチレンクロロヒドリンに関する試

験を実施すること。 

  

③ 品質及び安全性に係る特性の判断基準としては「適用部位」、「使用方法」等を考慮

し、製品の設計仕様に基づき適切な規格値を設定すること。また、原材料由来のバラ

ツキを考慮した上で臨床上許容可能な規格値を設定することが望ましい。 

 

（２）品質及び安全性に係る試験 

製品の品質及び安全性を裏付ける試験等は、従来の医療機器に共通して求められる各

種評価項目のほか、本評価指標が対象とする脱細胞化組織を使用した医療機器特有の項

目について留意して実施する必要がある。脱細胞化組織を加工して使用する医療機器に

おいては、生体本来の組織構造を兼備しているという、人工的に合成・製造する手法で

は成し得ないと考えられる特徴を有していることもあるため、その適切な評価は重要で
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ある。 

以下に、一般的に留意すべき点を示す。 

 

①物理的、化学的特性 

脱細胞化プロセスを経た最終製品についてその形状、構造、使用部位、目的に応じ

た適切な試験を選択してその影響を評価する必要がある。同プロセスによって、細胞

の構成成分の除去のみならず、組織構造を構成しているコラーゲン、エラスチン等の

ECM 成分の除去及び組織構造の変化を伴うものが多い。これらの変化が最終製品の物

理的、化学的特性に影響を及ぼす場合もあるため、必要な場合には期待される特性を

保持しているかについて、評価が必要である。なお、本評価指標の対象は最終製品が

自己組織に置換され生体内で分解・吸収される場合がある。現時点では、生体内での

分解挙動を明確に追跡する有効な手段は確立されていないため、可能な限り、分解の

有無が製品の物理的特性及び安全性に与える影響について考慮すること。現時点で想

定される具体的な評価項目例を以下に示すが、生物学的安全性試験や動物試験の結果

によって補完可能な項目もある。 

ア）形状、寸法、外観 

イ）分解特性 

 

②脱細胞化の評価 

細胞残渣が安全性に影響を与えることがあると共に、脱細胞化の程度を評価できる

ことから、細胞残渣に関する評価を実施することが望ましい。残渣評価の際には以下

の事項が参考となる。 

ア）組織染色（Hematoxylin-eosin 染色等） 

脱細胞化処理が組織に及ぼす影響を評価する。HE 染色によって、脱細胞化の

程度を補助的に評価することもできる。 

イ）組織内の DNA 量 

脱細胞化処理による組織内の細胞核の除去性能を示す一つの指標となる。 

ウ）生理活性物質 

開発機器のコンセプトが脱細胞化組織に残存する生理活性物質を利用した治

癒促進等である場合、機器に含まれる生理活性物質が品質に重要な要因となる。

開発機器が当該コンセプトを有する場合、脱細胞化プロセスによって、細胞の

構成成分の除去のみならず、生理活性物質等が、有効期間を通じて除去・破壊さ

れることなく、一定量維持されていることを確認する必要がある。 

エ）その他 

必要に応じて DNA だけではなく糖鎖やタンパク質等 ASTM F3354-19「Standard 

Guide for Evaluating Extracellular Matrix Decellularization Processes」
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に記載の項目を指標とすることも可能である。 

 

③製造工程残渣の評価 

製造工程に利用した化合物や酵素類等の残渣も安全性に影響を与えることがある。

脱細胞化工程における、ウイルス除去、DNA や抗原除去等に利用した化合物や酵素類

等については、その残留量を評価すること。また、架橋処理を行っている場合には、

架橋度、架橋材等の不純物の残量や生成される副産物の種類や特性等を評価すること。 

 

④ 生物学的安全性 

｢医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の基本的考え方｣（令

和２年１月６日付け薬食機発 0106 第２号 厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審

査管理課長通知 別紙）を参考に、JIS T0993-1 又は ISO 10993-1 に準拠して評価

すること。抽出液による評価は脱細胞化組織に関しては不適合である場合が多いため、

試験結果を評価する際には十分に考察することが望ましい。 

 

⑤ 力学的特性 

対象とする医療機器の形状、構造、使用部位、目的に応じて、ワーストケースも設

定し、以下に例示した項目を参考に、その力学的特性等を評価すること。なお、製品

の特性に応じて評価項目を選択、追加する必要があることに留意すること。 

ア）引張強さ 

イ）圧縮強さ 

ウ）引裂強さ 

 

⑥ 熱特性 

対象とする医療機器の形状が粉体等、力学的特性評価が困難な場合は、材料の熱変

性温度等が ECM の構造及び組成の変化の評価も有用となる。 

ア）示差走査熱量測定 

イ）熱重量分析 

ウ）熱機械分析 

エ）ディラトメトリ等 

 

⑦安定性 

脱細胞化組織を原材料とする医療機器では、保存期間における組織等の安定性を考

慮して以下の点を評価すること。 

ア）機器として求められる性能を担保できる有効期間を設定するとともに、その

期間にあっては性能が維持できること。 
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イ）無菌性が担保できること。 

ウ）包装の完全性（染料浸透等）についても有効期間中に性能を維持できること。 

 

（３）非臨床試験 

生体適合性と機能性の面で安全性又はその他の性能等を動物試験等で評価する場合

がある。動物を利用する場合は以下の点を参考に選択する。 

  

①試験動物 

ア）動物の種類とヒトへの外挿性(解剖学的、生理学的特徴等) 

イ）動物への手技と臨床における手技との比較考察 

 

②試験プロトコル 

ア）評価項目、評価基準、評価方法、評価期間及び評価者 

イ）比較対象（既存の治療に対する同等性、優位性の評価） 

ウ）計測データ(生理学的及び力学的データ等) 

エ）例数の設定とその妥当性 

オ）解析における統計学的手法の妥当性 

 

③評価にあたって考慮すべき点 

ア）品質、安全性及び有効性に影響を及ぼす細胞浸潤の程度、経過及びその細胞の

種類 

イ）組織構造変化 

ウ）一定期間再建後の力学的特性変化 

エ）異物反応や炎症等の程度 

オ）製品の性能に係る設計仕様の充足度 

カ）生体に対する有害事象の程度及び頻度 

 

（４）臨床試験 

脱細胞化組織利用機器は開発機器の臨床的位置づけによって、評価すべき性能が異な

るため、機器ごとに評価項目を検討する必要がある。従って、本評価指標では、非臨床

試験の品質と安全性を主軸とし、項目を整理している。臨床試験の一般的な項目に関し

ては、薬生機審発 0523第２号、別紙２、「生体由来材料を利用した新規機能を有する医

療機器に関する評価指標」が参考になる。 
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参考資料(1) 

 
脱細胞化組織利用機器審査 WG 

TF 会議議事概要 
 





次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 

脱細胞化組織利用機器審査ワーキンググループ 

令和 5 年度第 1 回 TF 会議議事概要 

 

審査 WG 事務局 (国立医薬品食品衛生研究所) 

作成年月日：令和 5 年 7 月 21 日 

1. 開催日時 2023年 6月 12 日(月) 14:00～17:00 

 

2. 場所 WebEX/現地ハイブリッド開催 

 

3. 出席者（敬称略） 

TF 委員：岩﨑 清隆（早稲田大学）、岸田 晶夫（東京医科歯科大学）、八木 洋＊（慶應義塾大学)、

山岡 哲二（国立循環器病研究センター） 

厚生労働省：宮坂 知幸＊、高橋 彩来＊ 

総合機構：岩田 理沙＊、清川 千秋＊ 、岡本 はる奈＊ 

審査 WG 事務局：山本 栄一、野村 祐介、加藤 玲子、福井 千恵 

オブザーバー（WG 座長）：古川 克子＊ 

＊Web 参加者 

 

 

4. 配付資料 

資料 1：座席表 

資料 2：脱細胞化組織利用機器審査 WG 委員名簿 

資料 3：R5年度活動計画案 

資料 4-1～4-4：国立衛研研究紹介 

資料 5：OASIS の評価項目 

資料 6：評価指標案たたき台 

資料 7：評価指標案コメント表 

 

参考資料 1：薬生機審発０５２３第２号、別紙 2、「生体由来材料を利用した新規機能を有する

医療機器に関する評価指標」 

参考資料 2：ASTM に関して 

 

5. 議事内容 

5-1. 開会にあたり 

 事務局及び厚生労働省の開催挨拶後、今年度新規参加者の自己紹介を行った。配布資料の確認

後、事務局より本事業の概要、本 WG の令和 5 年度活動計画及び第 1 回 TF 会議のポイントが紹介

された。主な内容は以下のとおりである。 

                            

(1) 活動計画 

 今年度の主な作業は、当該機器に対する評価指標案を作成し、報告書の形で厚生労働省に提出
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することである。その過程で、連携学会であるバイオマテリアル学会及び人工臓器学会に査読を

依頼し、コメント対応して評価指標案を完成させる計画である。その後、R6 年度に厚生労働省か

ら、評価指標案に対するパブリックコメントの募集がかけられ、その対応の後に厚生労働省医薬・

生活衛生局医療機器審査管理課長通知として発出される。事務局側で、昨年度の報告書の内容や

H30年度に提出された「生体由来材料を利用した新規機能を有する 医療機器に関する評価指標案」

などを基に脱細胞化組織に特化した評価指標案のたたき台を作成した。当該案を基に、TF会議を

3 回、WG 会議を 3 回予定している。問題なく進めることかできれば、各 2 回実施を想定している。 

 

(2) 第 1 回 TF 会議のポイント 

 国立衛生研究所医療機器で実施している脱細胞化組織に関する研究紹介、OASIS 細胞外マトリ

ックスにおける非臨床評価の紹介、事前コメント対応及び評価指標案を作成することである。 

 

5-2.話題提供 

(1) 国立衛研での研究紹介 

 資料 4-1,4-2,4-3 および 4-4 に基づき、R4 年度 AMED 事業および厚労科研（Prism）での研究結

果を紹介された。主な内容は以下のとおりである。 

 

1) 残留物評価について 

2) 生物学的安全性試験について 

3)分解挙動について 

4)一般財団法人日本規格協会に調査依頼し、以下の報告を得ている。 

 脱細胞化組織に関する知財動向 

 関連規格リスト 

 医療機器に関する標準化の活動状況・動向調査―脱細胞化組織 
 

(2) OASIS 細胞外マトリックスにおける非臨床評価 

 資料 5 に基づき、Cook Medical Japanが OASIS 細胞外マトリックスの申請時に実施した非臨床

試験における安全性、品質の評価項目について公表できる範囲を紹介した。 

 

5-3. 総合討論 

(1) 評価指標案の精査 

 コメント表に寄せらせた意見をもとに TF 全体で討議した。主な討議内容は以下のとおりであ

る。 

 現行の「はじめに」の記載内容が当該評価指標用としては適していないと思われる。 

⇒ WG 座長及び事務局でたたき台を作成する。 

 「死滅する」は日本語としておかしい。 

⇒「医療現場における滅菌保証のガイドライン 2021」で使用されている「死滅させる」

に修正する。 

 「2.本評価指標の対象」についての第一パラグラフの記載を以下のように修文した。 

「本評価指標は、内在する生細胞を死滅させる工程及び細胞成分を除去する脱細胞化プ

ロセスを経て得られた動物由来組織を材料として製造された医療機器全般を対象とし、
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ヒト由来組織や iPS 等のヒト細胞を細胞工学技術によって作製した組織は対象としな

い。」 

 2.②項は粉体やゲルを想定して記載していたが、「再構築」という表現が何を意図しているの

か理解しづらい。 

⇒ ②を「①で得られた材料を加工し、利用した医療機器」と修正した。 

 4./(１)/②項の「ウ）材料の由来（原材料）」に記載の「動物組織採取時のドナースクリー

ニングの内容」の表現は食肉処理場から原料を入手すると想定される日本の現状に不適で

あることから「採取動物の健康状態」と修正した方が良い。ISO22442（Medical devices 

utilizing animal tissues and their derivatives）作成時もスクリーニングの必要性に

ついて討議され、獣医師の管理が必要とされたはずであり、日本国内の食肉処理場では獣

医師が病気の動物は出荷しないように管理しているはずである。ただし、ISO22442 につい

ては再度確認して欲しい。 

⇒ 提案に従い修正した。ISO22442については事務局で確認する。 

 同上の項における括弧書きの（ウインドピリオドを設定した上での感染性評価〜）は不要

ではないか。 

⇒ 提案に従い削除した。 

 4/(１)/②項の「エ）製造方法」に記載の採取対象（ウシ、ブタ、ダチョウ、ヒツジ等）は（ウ

シ、ブタ等）でいいのではないか。 

⇒ 提案に従い修正した。 

 4/(１)/②項の「エ）製造方法」の受け入れ検査の記載の部分に「ドナーの病歴」とあるがこ

れは一般的な表現なのか。 

⇒ 「ドナーの病歴」は移植時に利用されるが、今回の評価指標では適切ではないと思わ

れる。「原材料動物の病歴」で同等の意味となるので、こちらに変更してはどうか。 

⇒ 提案に従い修正した。 

 4/(１)/②項の「オ）ウイルスクリアランス」に「ウイルス不活化は 2 つ以上の工程を取り組

むことが望ましい」とあるが、2 つ以上の根拠を示して欲しい。 

⇒ PMDA 内で確認し後日回答することとなった。 

 同上の「取り組む」より「実施する」がより適切な表現と思われる。 

⇒ 提案従い修正した。 

 ウイルス不活性化の方法は、熱、pH、界面活性剤の中から 2 つを選択すればよいのか。 

⇒ ウイルス不活性化の方法は複数存在すると思われるが、その中でもウイルスの不活性

化が検証されている方法から選択する必要がある。 

 4/(１)/④項に「残存生細胞等の有無を検討すること」の記載は不要ではないか。 

⇒ 既に、基本事項に脱細胞化の確認事項が記載されていることから不要と考える。 

⇒ 提案に従い削除した。 

 4/(２)項の「また、糖鎖やタンパク質等、生体由来成分の生物学的特性評価も品質に影響

するため、特有な項目となる。」は具体的に何を意図しているのか。 

⇒ OASIS 細胞外マトリックスの資料中の表記を参考に記載した。 

⇒ すべての脱細胞化組織に当てはまる事項ではないことから、この位置に記載するの

は不適切と思われる。 

⇒ 4/(２)/②に新たに「カ）生体由来成分」項を新設し、適切に修文後、追記する。 
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 4/(２)/① 「物理的、化学的、生物学的特性」から生物学的特性を削除した方がよい。 

⇒ 4/(２)/① 「物理的、化学的特性」と修正した。 

 4/(２)/①のア）〜ウ）は『薬生機審発０５２３第２号、別紙 2』を参考にして記載していたが、

脱細胞化組織に対して必要と考えられる項目を整理し直し、並び順と記載を以下のように修正

した。 

⇒ ア）形状、寸法、外観 

⇒ イ）分解特性 

 4/(２)/①の「エ）生物学的特性」に記載されている内容は有効性に関わること事項であると思

われるが、「オ）残留物」と同じ括りにしても良いと思われる。 

⇒ 4/(２)/② 「脱細胞化の評価」という項目を新たに設定し、原案の「オ）残留物」

の項に列挙されていた事項と並列にして記載することとした。 

⇒ その際、原案に記載されている「DNA をはじめとした残留物の定量評価においては、

〜ことが多い。」の内容はまだ一般化されていない方法である。記載するには時期尚早

であることから削除した。 
 新たな 4/(２)/② 「脱細胞化の評価」に列挙されている項目の一つである「組織染色」では、

脱細胞化処理後も期待される構造を維持できているかの確認が主の目的であり、脱細胞化の程

度の評価にも補助的に利用できる旨が記載されていることから、「ただし、〜共通認識はない。」

までは削除してよいと考える。 

⇒ 提案に従い修正した。 
 新たな 4/(２)/②「 脱細胞化の評価」に列挙されている項目の一つである「抗原性物質」に記

載のあるα-Gal はヒト以外の哺乳類に存在することから、異種移植の際にヒトの超急性拒絶の

原因になると考えられているが、異種組織をそのまま使うのではなく脱細胞化処理と滅菌処理

をした組織の特性に関しては現時点では十分な科学的根拠が示されておらず、特出しする必要

はないと考える。 

⇒ α-Galやブタの内在性レトロウイルスである PERV は、過去の生体由来材料を利用し

た機器において重篤な不具合等の報告はない。 

⇒ 添付文書として、α-Galや PERVについて、現時点で証明されることや懸念点につい

て記載してはどうか。 

⇒ 岸田委員と山岡委員で調査。 

⇒ 生の動物組織の移植であれば、α-Gal や PERV などについても評価した方が良いと思

われるが、脱細胞化処理を施した組織ではこれらの物質は完全でなくとも除去されてい

る。移植組織と脱細胞化組織の違いは切り分けておく必要があると思う。 

⇒ 「脱細胞化の評価」項は再考が必要である。 
 「機械的安全性」を新たな 4/(２)/○4  「力学特性」と修正した。 

 「熱安定性」を新たな 4/(２)/○5「 熱特性」と修正した。 

 「安定性及び耐久性」を新たな 4/(２)/○6  「安定性」と修正した。 

⇒ さらに、同項目のア）の書き出しを「力学的、生物学的及び形態学的に求められる条

件を適切に規定すると共に、それらを評価して機器として求められる性能を担保」から

「機器として求められる性能を担保」と修正した。 

 4/(２)/○7  項の「ウ）免疫学的反応の有無（異物反応や炎症等）」を「異物反応や炎症等」と

修正した。 
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 4/(２)/○7  項の「ウ）適用部位における腫瘍形成有無」に関しては、細胞を使用しないこと

から腫瘍形成は危惧される案件ではないと考える。 

⇒ 提案に従い削除した。 

 4/(２)/○7  項の「ウ）製品の性能に係る設計仕様の満足度及び改善点」に関しては、満足度と

いう評価はなされない上、改善点を記載する必要はない。むしろ改善して製品化されるこ

とから「充足度」としてはどうか。 

⇒ 提案に従い「製品の性能に係る設計仕様の充足度」と修正した。 

 4/(２)/○7  項の「ウ）動物実験で確認する項目に関わる機器不具合」は、薬生機審発０５２３

第２号、別紙 2 に記載があったことから、そのまま踏襲したが意図が分からない。削除しては

どうか。 

⇒ 削除することとなった。 

 試験デザインの説明文にある、「組織由来の感染症のリスクを考慮して検討すること」を「リ

スクを検討する」だけにしてはどうか。 

⇒ 提案に従い修正した。 

 

(2) 次回会議までの進め方 

第 1 回会議の討議を踏まえて、委員、PMDA、事務局で調査、確認、修正を行う。評価指標案改訂

版をメール審議した上で、次回の会議でさらに議論を深めることとなった。以下に各作業内容を

記す。 

 

＜TF 委員＞ 

岸田委員及び山岡委員：PERV に関する現状調査 

次回会議に向けて、たたき台を再確認、コメント募集 

 

＜PMDA＞ 

ウイルス不活化工程の回数、方法に関する情報整理 

 

＜事務局＞ 

ISO22442-1の確認 

座長と「はじめに」及び評価指標案全体の精査 

 

 

今後の主な流れは以下のとおりである。 

• 第 2 回会議 8 月 21 日(月) 14：00～17：00 

• 第 3 回会議 11 月 14 日(火) 14：00～17：00 

 場所：オフィス東京 T3 会議室 

 

◎ＷＧ 

・第 1 回会議 10 月 4 日(水)  14：00～17：00 

・第 2 回会議 11 月 29日(水)  14：00～17：00 

 場所：オフィス東京 T3 会議室 

 

 

 

以上 
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次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 

脱細胞化組織利用機器審査ワーキンググループ 

令和 5 年度第 2 回 TF 会議議事概要 

 

審査 WG 事務局 (国立医薬品食品衛生研究所) 

作成年月日：令和 5 年 9 月 11 日 

 

1. 開催日時 2023年 8月 21 日(月) 14:00～17:00 

 

2. 場所 WebEX/現地ハイブリッド開催 

 

3. 出席者（敬称略） 

TF 委員：岩﨑 清隆（早稲田大学）、岸田 晶夫（東京医科歯科大学）、八木 洋（慶應義塾大学)、

山岡 哲二（国立循環器病研究センター） 

厚生労働省：高橋 彩来＊ 

総合機構：白土 治己＊、岩田 理沙＊、清川 千秋＊ 、岡本 はる奈＊ 

審査 WG 事務局：山本 栄一、野村 祐介、加藤 玲子、福井 千恵 

オブザーバー（WG 座長）：古川 克子＊ 

＊Web 参加者 

 

 

4. 配付資料 

資料 1：座席表 

資料 2：脱細胞化組織利用機器審査 WG 委員名簿 

資料 3：第 1回会議議事概要案 

資料 4：ウイルス不活化工程数に関して 

資料 5：ISO 22442 抜粋 

資料 6：評価指標案たたき台 

資料 7：評価指標案コメント表 

参考資料 1：薬生機審発０５２３第２号、別紙 2、「生体由来材料を利用した新規機能を有す

る医療機器に関する評価指標」 

参考資料 2：ASTM に関して 

参考資料 3：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 

 

5. 議事内容 

5-1. 配布資料の確認 

(1)  前回会議議事概要案の確認 

 資料 3 に基づき、第一回会議議事概要案の修正について事務局より説明した。 

 

5-2. 調査報告  
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(1) ウイルス不活化工程について 

 PMDA より提供された資料 4 と参考資料 3 に基づき、ウイルス不活化工程数を含めウイルス不活

化工程に関する考え方を紹介された。 

 

(2) ISO 22442 について 

 資料 5 に基づき、生体由来材料のソーシングとウイルスクリアランスの考え方について事務局

より紹介された。主な討議内容は以下のとおり。 

 生体由来材料の認証には獣医師による判定が必須である。 

 全頭検査が必要なのか。 

⇒ ISO 22442 が作成された当時は、ウシにおいては全頭検査されていたと記憶している。少

なくともメディカルグレードの臓器の採取には獣医師の判断が必要とされていたと理解して

いるが、正確なところはわからない。実際に臓器を採取している芝浦臓器等に確認する必要

がある。 

⇒ 脱細胞化製品の原材料は生物由来原料基準の対象になることから、PMDA では、飼育場の

管理について各国の規制要件や、飼育場の SOP 等に基づいて説明してもらっている。故にド

ナー動物の飼育管理状況については、それらの要件への対応状況の適切な説明があれば、個

体管理まで要求はしていない。 
 

(3) ブタ内在性レトロウイルス PERV について 

 PERV には感染性と非感染性のものが存在しており、ヒトの細胞に感染するとの報告はあるが、

感染後の動体についての論文は探し出せていない。 

 10 年ほど前の食品協会で、ドイツにおけるブタの飼育関係者のサーベイランスデータが発表

された。ブタに噛まれた経験のある人やブタの血液を取り扱う人の中で PERV が検出されるこ

とはなかったとの内容であった。当該論文や報告が検索で見つけ出せない。このような裏付

けのない状況で PERV の感染性について公に明言するのは、難しいと結論した。 

 10 年前に PERV について調査したが、有害事象の報告はなかった。加えて、脱細胞化組織を

利用した医療機器に関しては、ウイルス不活化工程を 2 つ以上実施することが望ましいとさ

れていることから、現状で特定ウイルスについて特段記載する必要はないと考える。 

 

(4) α-Gal について 

 炎症は起こると想定されるが、炎症が製品の安全性や性能に影響するか否かが問題であり、

生安性試験で評価できると思われることから、特段記載する必要はないと考える。 

 

(5) 調査について 

 PERV 及びα-Gal については、評価指標に特記しないとしても、調査研究として現状を整理し

て報告書に掲載することは、今後の開発者にとって有益な情報になるのではないか。 

⇒ 開発初期段階での論文では、安全性や有効性の試験の対象が製品ではなく、開発途中の品

であると想定され、例えば脱細胞化処理組織の安全性やウイルス不活化/除去工程に関して規

格に適合したものを対象として評価されているかどうかは不明である。一方、米国では既に

20 種以上の製品が販売されているが、α-Gal が悪影響を及ぼしている等の報告は聞いたこと

がない。厳密に管理され製造される製品については、先の２つを特出しして調査する必要は
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ないと考える。 

⇒現状で整理可能で科学的根拠のある情報が少ないことから、今回は報告書にもあえて掲載

しないこととする。 
 

5-3. 総合討論 

(1) 事前コメント対応 

 コメント表に寄せらせた意見をもとに TF 全体で討議した。主な討議内容は以下のとおりであ

る。 

 評価指標案全体を通して日本語表現をより適切に修正した。 

 3.本評価指標の位置付けの項に「個別の製品において必要となる評価項目の選択、検討等や評

価に懸念がある際には、必要に応じて医薬品医療機器総合機構の相談制度を利用することが推

奨される。」の一文を追記した。それに従い、4/(４)/⑤の「評価項目の選択、検討にあたって

は、必要に応じて医薬品医療機器総合機構の相談制度を利用することが推奨される。」を削除

した。 

 4/(１)/②項における採取動物の健康状態等の説明として「ドナースクリーニング（実施した

検査項目、検査方法）や適切な規格を利用した感染性評価の有無を示すこと」を追記した。 

 4/(１)/②項の「抗原性、発熱性」は生物学的安全性試験で評価されることから、削除した。 

 4/(１)/②項の「エ）製造方法」の初めの一文を「採取対象（ウシ、ブタ等）・採取部位等、原

材料の特性を考慮し、製品の適切な製造方法であることを示すこと。」と修正した。 

 4/(１)/②項の「オ）ウイルスクリアランス」の「不活化工程」を「不活化/除去工程」に修正

した。 

 4/(１)/②項の「オ）ウイルスクリアランス」に「ウイルス不活化は 2 つ以上の工程を実施す

ることが望ましい」とあるが、ICHQ5 の記載に準じて「実施する」を「組み合わせること」

修正してはどうか。 

⇒ 日本語のニュアンスだと二つのプロセスを一つにまとめてやるように解釈される場

合がある。誤解を生じさせないように「実施する」のままとした。 

 4/(１)/②項の「オ）ウイルスクリアランス」のウイルススパイクによる評価の表現を「ドナー

動物の微生物学的特性に応じた、適切なモデルウイルス（人畜共通病原体ウイルスで ISO 

22442-3 や ICHQ5A において要求されるウイルス代表型や、内在性レトロウイルス等を数種）

を選択し、ウイルススパイクにより評価」と修正した。 

 4/(１)/②項の「オ）ウイルスクリアランス」に「モデルウイルスゲノム DNA の残留で評価（PCR

等）」と記載されているが、組織深層部の評価には当該評価は推奨されていない。例えば、「組

織深部への処理液の浸透や放射線等による組織深部のウイルスの不活化等を評価」としてはど

うか。 

⇒ 組織にウイルスを打ち込んで滅菌工程を確認するということか。また、膜のように薄

い対象にはどのように対応したよいのか。 

⇒ ウイルスをスパイクできた正確な量が不明である等の問題があることから推奨でき

ないと考える。 

⇒ 不活化が深部まで実施されているか、科学的に説明できる方法で評価すれば良いと考

える。 

 4/(１)/③項の記載に重複や本 WG では取り扱わない有効性と読み取れる内容があったこと
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から、「品質及び安全性に係る特性の判断基準としては「適用部位」、「使用方法」等を考慮

し、製品の設計仕様に基づき適切な規格値を設定すること。また、原材料由来のバラツキ

を考慮した上で臨床上許容可能な規格値を設定することが望ましい。」と修正した。 

 4/(２)項は「非臨床試験」と項立てしてあるが、当該 WG では性能や有効性については取り扱

わないので整理が必要である。 

⇒ 性能や有効性と切り離せない動物試験とそれ以外の留意すべき点とを分けることと

した。 

⇒ 4/(２)項「⑦動物試験」以外は、非臨床における品質と安全性評価についての記載で

あることから、4/(２)項「品質及び安全性に係る試験」と変更した。 

⇒ 動物試験でしか評価できない品質と安全性評価もあることを鑑みて、新たに 4/(３)

項を「非臨床試験」として追加し、動物等を用いて生体適合性と機能性の面で安全性又

はその他の性能等を評価する試験が必要な場合に、修正前の「⑦動物試験」の項に例示

した点を参考に選択し実施することとした。 

⇒ 「使用模擬試験」は性能や有効性の評価が含まれることから、当該評価指標案では使

用しないこととした。 

 4/(２)/② 「脱細胞化の評価」における項目を整理し直し、並び順を変更した。 

 4/(２)/②項の「エ）抗原性物質」の説明文を「抗原性物質の残留量評価は安全性評価の一つ

の指標となり得る。」と修正した。 

 4/(２)/②項の「（修正前）カ）生体由来成分」は広すぎると思われることから「オ）生理活性

物質」とし、説明文にも「開発機器のコンセプトが脱細胞化組織に残存する生理活性物質を利

用した治癒促進等である場合」と修正した。 

 4/(２)/②項の「オ）生理活性物質」に「有効期間を通じて除去・破壊されることなく、維持さ

れていることを確認する必要がある。」との記載があるが、徐々に除去されても有効、安全で

ある場合もあることから、この記載は不適と考える。 

⇒ 「有効期間を通じて除去・破壊されることなく、一定量維持されていることを確認

する必要がある。」と修正した。 
 4/(２)/⑥項の 「安定性」の説明をあえて人工材料と比べて論じる必要がないことから「脱細

胞化組織を原材料とする医療機器では、保存期間における組織等の安定性を考慮して以下の点

を評価すること。」に修正した。 

 新たな 4/(３)項の最初の説明文を「動物等を用いて生体適合性と機能性の面で安全性又はその

他の性能等を評価する試験が必要な場合には、以下の点を参考に選択する。」とした。 

 同 4/(３)項の「ウ）評価にあたって考慮すべき点」から「治療状況(治療目標の達成度)」を削

除した。さらに「異物反応や炎症等の有無や程度」を「異物反応や炎症等の程度」に修正した。 

 先述したように 4/(３)項が「非臨床試験」と修正されてことから、4/(４)項「非臨床性能評価

及び臨床試験」を「臨床試験」とした。それに伴い、齟齬がないように説明文を修正した。 

 

(2) 次回会議までの進め方 

第 2 回会議の討議を反映させた評価指標案たたき台を基に第 1 回 WG 会議で討議する。最終案に

ついて、連携学会への査読依頼となる。 

 

今後の主な流れは以下のとおりである。 
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• 第 3 回会議 11 月 14 日(火) 14：00～17：00 

 場所：オフィス東京 T3 会議室 

 

◎ＷＧ 

・第 1 回会議 10 月 4 日(水)  14：00～17：00 

・第 2 回会議 11 月 29日(水)  14：00～17：00 

 場所：オフィス東京 T3 会議室 

 

 

 

以上 
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次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 

脱細胞化組織利用機器審査ワーキンググループ 

令和 5 年度第 3 回 TF 会議議事概要 

 

審査 WG 事務局 (国立医薬品食品衛生研究所) 

作成年月日：令和 5 年 11 月 14 日 

 

1. 開催日時 2023年 11月 14 日(火) 14:00～17:00 

 

2. 場所 WebEX/現地ハイブリッド開催 

 

3. 出席者（敬称略） 

TF 委員：岩﨑 清隆（早稲田大学）、岸田 晶夫（東京医科歯科大学）、八木 洋（慶應義塾大学)、

山岡 哲二＊（国立循環器病研究センター） 

厚生労働省：宮坂 知幸＊ 

総合機構：白土 治己＊、岩田 理沙＊、清川 千秋＊  

審査 WG 事務局：山本 栄一、野村 祐介、加藤 玲子、福井 千恵 

オブザーバー（WG 座長）：古川 克子＊ 

＊Web 参加者 

 

 

4. 配付資料 

資料 1：座席表 

資料 2：脱細胞化組織利用機器審査 WG 委員名簿 

資料 3：第 2回会議議事概要案 

資料 4：第 1回 WG 会議議事概要案 

資料 5：評価指標案たたき台 

資料 6：評価指標案コメント表 

  

 参考資料 1：薬生機審発０５２３第２号、別紙 2、「生体由来材料を利用した新規機能を有す

る医療機器に関する評価指標」 

 

5. 議事内容 

5-1. 配布資料の確認 

(1)  前回会議議事概要案の確認 

 資料 3 に基づき、第 2 回会議議事概要案の修正について事務局より説明した。 

 

5-2. 総合討論 

(1) 第 1 回 WG 会議紹介 

  資料 3 に基づき、第 1 回 WG 会議について事務局より説明した。主な内容は以下のとおりであ

る。 
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 評価指標案全体を通して日本語表現をより適切に修正した。 

 2 項「本評価指標の対象」を大幅改変し、前半に当該評価指標の対象となる医療機器の 3 区分

の例を記し、後半に対象外で且つ特に紛らわしい例について記載した。 

 4/(１)/②項における採取動物の健康状態等の説明として「ドナースクリーニング（実施した

検査項目、検査方法）や適切な規格を利用した感染性評価の有無を示すこと」を追記した。 

 4/(2)/①項に最終製品が自己組織に置換され生体内で分解・吸収される機器については、「可

能な限りその分解・吸収挙動等について評価すること」とあるが、細胞外マトリックスは種間

で高く保存されていることから区別は難しいため、「現時点では、生体内での分解挙動を明確

に追跡する有効な手段は確立されていないため、可能な限り、分解の有無が製品の物理的特性

及び安全性に与える影響について考慮すること。」と修文した。 

 

(2) 学会査読コメント対応 

 日本バイオマテリアル学会および日本人工臓器学会より寄せらせた意見をもとに TF 全体で討

議した。主な討議内容は以下のとおりである。 

 どの評価項目が必須であるか不明瞭であることから、生物学的安全性試験の星取表のような

形にしてもらえないか。 

⇒ 基本的には必要となる項目を記載している。判断が困難な場合は PMDA へ相談するこ

とを勧める。 

 2 項に「除去する脱細胞化プロセスを経て得られた」との記載があるが、完全に除去されて

いなくても対象となるのか。 

⇒ 細胞が死滅することは前提であるが、細胞構成成分の 100%除去を求めているわけで

はないので、対象となる。ご指摘の文章を「内在する生細胞を死滅させる工程及び、死

滅した細胞の構成成分を除去する脱細胞化プロセスを経て得られた」と修正し、それに

伴い、指標案中の「細胞成分」を「細胞の構成成分」に修正した。 

 3 項に「当該機器は、自己組織に置換され、生体内で分解・吸収されることを意図した機器、

並びに、置換されずに利用される機器のどちらか一方又は両方の特性を有する。」との記載が

あるが、この記載では何かを限定している訳ではなく「全て」を表していることから、前述

の文章は不要ではないか。 

⇒ ご指摘を受け、「当該機器は、生体内で分解・吸収され、自己組織に置換され得る特

性を有する。」と修正した。 

 4/（２）/②/イ項゙に「患者に有害な影響を及ぼす可能性がある」との記載があるが、この文

章だけ読むと、ネガティブな内容のみが伝わると思われることから、数値的記述をして引用

論文を明示したほうが良いのではないか。 

⇒ 具体的な数値記載は足枷にもなり得るため、「患者に有害な影響を及ぼす可能性があ

る」を削除した。また、項目を「二本鎖 DNA 量」と修正した。 

 本文書の随所に「必要に応じて」との記載がみられるが、開発者が必要かどうかを判断して

良いということか。不要であることのエビデンスを添えることが要求されるのか。当局が判

断するなら、結局、必須事項になると思われる。 

⇒ 開発者が判断する内容となるが、不要である根拠が必要となる場合もある。懸念があ

る際には、PMDA に相談することを勧める。 
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(3)評価指標案作成へ向けた討議  

 4/（３）項「非臨床試験」の内容を以下のように修正した。 

生体適合性と機能性の面で安全性又はその他の性能等を評価する試験が必要な場合がある。動物

等を利用する場合は以下の点を参考に選択する。」 

 

(4)今後の進め方 

第 3 回会議の討議を反映させた評価指標案たたき台を基に、第 2 回 WG 会議で討議し最終案を作

成する。さらに 12 月末を目処に事務局で報告書素案を作成し、メールで回覧する。 

 

◎ＷＧ 

・第 2 回会議 11 月 29日(水)  14：00～17：00 

 場所：オフィス東京 T3 会議室 

 

 

 

以上 
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参考資料(2) 

 
脱細胞化組織利用機器審査 WG 

WG 会議議事概要 
 





次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 

脱細胞化組織利用機器審査ワーキンググループ 

令和 5 年度第 1 回 WG 会議議事概要 

 

審査 WG 事務局 (国立医薬品食品衛生研究所) 

作成年月日：令和 5 年 11 月 6 日 

1. 開催日時 2023年 10月 4 日(水) 14:00～17:00 

 

2. 場所 WebEX/現地ハイブリッド開催 

 

3. 出席者（敬称略） 

WG 委員：古川 克子（東京大学）、寺師 浩人（神戸大学）、塙 隆夫（東京医科歯科大学 ）、横山 

詩子（東京医科大学） 

総合機構：白土 治己＊、岩田 理沙＊、清川 千秋＊ 、岡本 はる奈＊ 

審査 WG 事務局：山本 栄一、野村 祐介、加藤 玲子、福井 千恵 

オブザーバー：多田 稔＊（AMED）、桜井 智也＊（AMED）、森内 将貴＊（AMED）、十河 友＊（経済産

業省）、泉水 優佑＊（経済産業省）、山根 史帆里＊（経済産業省）、幸寺 玲奈＊（経済産業省）、

西田 正浩（産業技術総合研究所） 

＊Web 参加者 

 

 

4. 配付資料 

資料 1:座席表 

資料 2:脱細胞化組織利用機器審査 WG 委員名簿  

資料 3:R5 年度活動計画案 

資料 4-1～4:国立衛研研究紹介 

資料 5:OASIS の評価項目 

資料 6:TF 委員会の進捗説明 資料 7:評価指標案たたき台 資料 8:評価指標案コメント表 

 

5. 議事内容 

5-1. 開会にあたり 

 事務局の開催挨拶後、座長、委員、PMDA、オブザーバーの自己紹介を行った。配布資料の確認

後、事務局より本事業の概要、本 WG の令和 5 年度活動計画及び第 1 回 WG 会議のポイントが紹介

された。 

 

5-2. 話題提供 

(1) 国立衛研究での研究紹介 

資料 4-1,4-2,4-3 及び 4-4 に基づき、R4 年度 AMED事業及び厚労科研（PRISM）での研究結果を

紹介された。主な内容は以下のとおりである。 

 

1) 残留物評価について 
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2) 生物学的安全性試験について 

3) 分解挙動について 

4) 一般財団法人日本規格協会に調査依頼し、以下の報告を得ている。 

 脱細胞化組織に関する知財動向 

 関連規格リスト 

 医療機器に関する標準化の活動状況・動向調査―脱細胞化組織 

 

(2) OASIS 細胞外マトリックスにおける非臨床評価 

 資料 5 に基づき、Cook Medical Japanが OASIS 細胞外マトリックスの申請時に実施した非臨床

試験における安全性、品質の評価項目について公表できる範囲を紹介した。 

 

(3) TF 会議における概要 

 資料 6 に基づき、第 1，2 回 TF 会議の概要を紹介した。 

 

5-3. 総合討論 

(1) 評価指標案の精査 

 コメント表に寄せらせた意見をもとに WG 全体で討議した。主な討議内容は以下のとおりであ

る。 

 

 評価指標案全体を通して日本語表現をより適切に修正した。 

 2 項「本評価指標の対象」に脱細胞化組織に細胞を播種した製品は対象となるのか対象外とす

るのか明確に記載した方がいいのではないのか。 

⇒ 細胞を扱う場合は再生医療等製品とのコンビネーション医療機器となり、脱細胞化組

織の部分は本評価指標の対象となるが、それ以外の部分はそれぞれの規制に従うことに

なる。敢えてコンビネーション医療機器についての特出しをする必要はないと考える。 

 2 項「本評価指標の対象」に当該評価指標（案）の対象外の例示が二つ記載されているが、こ

の項には対象と対象外の例の説明が混在しており、初見では理解しづらい。 

⇒文章を大幅改変し、前半に当該評価指標の対象となる医療機器の 3 区分の例を記し、

後半に対象外で且つ特に紛らわしい例について記載した。  

 2 項に「ヒト由来組織や iPS 細胞等のヒト細胞を細胞工学技術によって作製した組織及び、そ

れらから細胞を死滅または除去した機器は対象としない。」との記載があるが、動物細胞から

作製した細胞シート等の脱細胞化組織は対象となるか。 

⇒動物細胞も含めて、細胞工学技術を介した脱細胞化組織は、動物組織を利用した場合

と比べ、審査ポイントが異なる。「ヒト由来組織及びヒト並びに動物細胞を細胞工学技

術によって作製した組織は対象としない。また、それらから細胞を死滅または除去した

機器は対象としない。」と修文した。一方で、本評価指標を参考可能である記載はある。 

 2 項の当該評価指標の対象となる医療機器の例の 2 つめに記載されている「加工」とはどうい

うことを意味するのか。 

⇒「加工」の例示として「粉体・ゲル状」を追記する。 

 4/(2)/①項に最終製品が自己組織に置換され生体内で分解・吸収される機器については、「可

能な限りその分解・吸収挙動等について評価すること」とあるが、細胞外マトリックスは種間
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で高く保存されていることから区別は難しいと考えるが、どのように評価すればよいのか。 

⇒ 現時点では生体内での動物由来の ECM に特化した分解挙動を追跡できる手段は確立

されていないことから、以下のように修文することとなった。 

「現時点では、生体内での分解挙動を明確に追跡する有効な手段は確立されていないた

め、可能な限り、分解の有無が製品の物理的特性及び安全性に与える影響について考慮

すること。」 

⇒ 審査において、臨床試験で完全に自己組織に置き換わっていることを示すことを積極

的には求めていない。ある程度のデータを動物試験等で示せればよい。 

 4/(2)/④項に記載のある「初期強度」は何を指しているのか。移植前強度なのか、出荷前強度

なのかそれ以外なのかわかりづらい。 

⇒ そもそも「強度」も不適切な表現である。「力学特性」と修正してはどうか。 

⇒ 「力学的特性及びその経時的変化等を」と修正した。 

 4/(2)/④項の「引張り強度」、「圧縮強度」や「引き裂き強度」は通称であり、JIS では「引張

強さ」、「圧縮強さ」及び「引裂強さ」となっている。JIS の表記に合わせた方が良いと思われ

る。加えて「引張強さ、剛性等の材料力学的特性」、「圧縮強さ、剛性等の材料力学的特性」

の記載は不適切である。引張強さや圧縮強さを求める過程で剛性は生じる性質であることから、

より適切な表現に修正した方が良い。 

⇒ 4/(2)/④項の「力学的特性」の全記載について TF 委員に記載意図を確認し、より明

確に読み取れるように修文することとした。 

 

(2) 次回会議までの進め方 

第１回 WG 会議の討議を踏まえて、事務局で修正を行う。評価指標案改訂版を TF 委員メール審

議した上で、確定版を作成し WG 委員で確認し確定版とする。それを元に連携学会（日本人工臓器

学会及び日本バイオマテリアル学会）に査読を依頼する。 

 

 

今後の主な流れは以下のとおりである。 

 

・第 2 回会議 11 月 29日(水)  14：00～17：00 

 場所：オフィス東京 T3 会議室 

 

◎TF 

・第 3 回会議 11 月 14日(火)  14：00～17：00 

 場所：オフィス東京 T3 会議室  

 

 

 

以上 
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次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 

脱細胞化組織利用機器審査ワーキンググループ 

令和 5 年度第 2 回 WG 会議議事概要 

 

審査 WG 事務局 (国立医薬品食品衛生研究所) 

作成年月日：令和 5 年 12 月 27 日 

 

1. 開催日時 2023年 11月 29 日(水) 14:00～17:00 

 

2. 場所 WebEX/現地ハイブリッド開催 

 

3. 出席者（敬称略） 

WG 委員：古川 克子（東京大学）、佐久間 一郎＊、寺師 浩人（神戸大学）、塙 隆夫（東京医科歯

科大学 ）、横山 詩子（東京医科大学） 

総合機構：白土 治己＊、清川 千秋＊ 、岡本 はる奈＊ 

審査 WG 事務局：山本 栄一、野村 祐介、加藤 玲子、福井 千恵＊ 

オブザーバー：多田 稔＊（AMED）、堀切 陽介＊（AMED）、栗原 宏之＊（AMED）、十河 友＊（経済産

業省）、泉水 優佑＊（経済産業省）、山根 史帆里＊（経済産業省）、浦 綾夏＊（経済産業省）、幸

寺 玲奈＊（経済産業省）、芝原 摂也＊（経済産業省）、西田 正浩（産業技術総合研究所） 

 

＊Web 参加者 

4. 配付資料 

資料 1：座席表 

資料 2：脱細胞化組織利用機器審査 WG 委員名簿 

資料 3：第 1回会議議事概要案 

資料 4：第 3回 TF 会議議事概要案 

資料 5：評価指標案 

資料 6：評価指標案コメント表  

  

 

5. 議事内容 

5-1. 配布資料の確認 

(1)  前回会議議事概要案の確認 

 資料 3 に基づき、第 1 回会議議事概要案の修正について事務局より説明した。 

(2)  話題提供学会コメント及び TF 会議における概要 

 資料 4、5 に基づき、学会コメント及びそれに伴う TF 会議での対応（修正）について事務局よ

り説明した。 

 

5-2. 総合討論 

(1) コメント対応案の討議 

 第 3 回 TF 会議での討議で対応されたコメント表（資料 5）もとに WG 全体で討議した。主な討
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議内容は以下のとおりである。 

 2 項「本評価指標の対象」に「当該機器は、自己組織に置換され、生体内で分解・吸収される

ことを意図した機器、並びに、置換されずに利用される機器のどちらか一方又は両方の特性

を有する。」との記載があるが、この記載では何かを限定している訳ではなく「全て」を表し

ていることから、前述の文章は不要ではないか。 

⇒ TF 対応案として全く分解されない機器ではないため「当該機器は、生体内で分解・

吸収され、自己組織に置換され得る特性を有する。」と修正されていたが、原案に戻し

た方が理解し易いと思われる。 

 4/（２）/②/イ項゙に「患者に有害な影響を及ぼす可能性がある」との記載があるが、この文

章だけ読むと、ネガティブな内容のみが伝わると思われることから、数値的記述をして引用

論文を明示したほうが良いのではないか。 

⇒ TF 対応案として、具体的な数値記載は足枷になりかねないため数値は記載せず、「患

者に有害な影響を及ぼす可能性がある」が削除された。また、当該項目のタイトルを「組

織内の DNA量」から「二本鎖 DNA 量」と修正されていたが、DNA 検出法の精度の限界な

どを考慮すると二本鎖に限定せず、当初のように「組織内の DNA 量」に戻すことを提案

する。 

 

いずれの修正案も WG 委員の意見として TF 委員に提出し、再検討を促す。 

 

(2) 評価指標案作成へ向けた討議 

評価指標案全体について、WG で討議した。主な議論内容は以下のとおりである。 

 当該文書全体の形式、語句および通知の表記が揃っていない箇所がある。 

⇒ 文書の形式、用語および通知の表記を事務局で統一する。ただし、ISO 文書に関して

は、常に最新の情報を参考とすることから敢えて年号は記載しないこととした。 

 4/（２）/②項「脱細胞化の評価」のア）〜カ）の記載に統一性がない。前文に「安全性に影

響をあたることがある」との記載があることから、各項目にそれぞれ「安全性の評価指標に

なり得る」と記載する必要ないと考える。以下のように対応することを提案する。 

イ）細胞内の DNA 量  

⇒ 説明文を「脱細胞化処理による組織内の細胞核の除去性能を示す一つの指標

となる。」と修正する。 

ウ）製造工程に利用した化合物や酵素類等 

⇒ 4/（２）/③項「製造工程残渣の評価」を新たに追記し、そちらに移動させる。 

エ）抗原性物質 

⇒ もともとはα-Gal の残存を念頭に記載された項目であるが、カ）その他に移動さ

せてよいと思われる。 

⇒文書に記載が残っていれば、記載される箇所は特に問題ないと考える。 

カ）その他 

⇒ α-Gal は糖鎖であることから、原文を「必要に応じて DNA だけではなく糖鎖や

タンパク質等と・・・」と修正することを提案する。 

⇒製品として、抗原性や問題となる炎症反応がどの程度かということに着目し

て審査されるため、抗原性物質という言葉が文書に残っていなくても問題はな
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い。 

 

いずれの修正案も WG 委員の意見として TF 委員に提出し、再検討を促す。 

 

(3) 今後の進め方 

第 2 回 WG 会議で討議し修正した案を WG 委員および TF 委員で共有し、再度全文を見直し、修正

点があればメールベースで審議する。さらに 12 月末を目処に事務局で報告書素案を作成し、メー

ルで回覧する。最終的な修正後、2 月末を目処に製本を完了させ、厚生労働省に提出する。その

後、WGと TF合同で報告会を開催する。 

 

 

以上 
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参考資料(3) 

 
合同検討会報告資料 

 





本邦においては，膝⼗字靱帯，⾎管等，⽣体を原料組織とし，脱細胞化
処理と滅菌処理により，⽣体適合性と強度を兼ね備え，再建後に体内で⾃
⼰細胞が侵⼊する⽣体由来脱細胞化組織の開発が進められている。

膝前⼗字靭帯再建術においては，⾃⼰半腱様筋腱を採取・移植するが，膝
を深く曲げる⼒（膝屈曲⼒）が低下することが問題である。そこで，治療におい
ては，⽣体親和性が⾼く，強度を有する⼈⼯靭帯の開発が望まれている。

⼩⼝径の⼈⼯⾎管においては，開存性が問題であり，開存性の⾼い⼈⼯⾎
管の開発が望まれている。

⇒脱細胞化組織利⽤機器を巡る国内外の研究開発・利⽤動向及び関連規格
等を調査すると共に，その品質と性能を科学的根拠に基づいて適正且つ迅速に
審査するための評価指標案の作成を⽬指す。

評価指標案の作成に向け
た各種調査研究

⽇本バイオマテリアル学会
⽇本⼈⼯臓器学会

報告書作成

評価指標案の作成
(調査研究)

連携
報告書作成

(WG作業完了)
評価指標案に関する

パブコメ募集

厚労省医療機器審査管
理課⻑通知

令和5年度次世代事業審査WG活動 令和6年度

活動計画の概要
令和4年度次世代事業審査WG活動

脱細胞化組織利⽤機器
審査WG活動報告

令和5年次世代医療機器・
再⽣医療等製品評価指標作成事業

海外配信⽤英訳版作成
ニーズに応じて作成

http://www.labonet.info/kishida/research-2/

委員構成

座 ⻑ 古川 克⼦（東京⼤学）

厚⽣労働省
中⼭智紀，井上⼤輔，宮坂知幸，
⾼橋彩来，飯島 稔
(独)医薬品医療機器総合機構
⽮花直幸、⽩⼟治⼰、岩⽥理沙、清
川千秋、⼩川将仁、岡本 はる奈

WG委員
佐久間 ⼀郎（東京⼤学）
寺師 浩⼈（神⼾⼤学）
塙 隆夫（東京医科⻭科⼤学）
横⼭ 詩⼦（東京医科⼤学）

事務局（国⽴衛研）
⼭本栄⼀、野村祐介、
加藤玲⼦、福井千恵

TF委員
岩崎 清隆（早稲⽥⼤学）
岸⽥ 晶夫（東京医科⻭科⼤学 ）
⼋⽊ 洋（慶應義塾⼤学）
⼭岡 哲⼆（公⽴⼩松⼤学）

令和5年度活動内容の要約

評価指標案に関する討議
会議（TF:6/12、 8/21 ）

脱細胞化組織利⽤機器
審査 WG事務局

令和5年度報告書提出
令和6年2⽉

編集，校閲，
連携学会査読及び修正

パブコメ募集、通知発出
令和6年度

評価指標案に関する討議
会議（ WG︓10/4 ）

最終⽬標
・脱細胞化組織利⽤機器に関する評価指標案

編集，校閲

評価指標案のブラッシュアップ
会議（ TF:11/14, WG︓11/29 ）

編集，校閲，

1. 今年度の計画
2. 情報提供

国⽴衛研研究紹介
OASIS評価項⽬
TF会議概要

3. 事前コメント対応
4. 評価指標案作成へ向けた討議

・⾮臨床試験/品質・安全性評価⽅法

【第１回会議のポイント】

・関連学会と連携し、評価指標案を作成
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＜本評価指標の対象＞

＜対象外＞

＜基本的事項＞

主な討議内容

内在する⽣細胞を死滅させる⼯程及び細胞成分を除去する脱細胞化プロセスを経て
得られた動物由来組織を材料として製造された医療機器全般を対象
 原料である⽣体組織等の形態を保持したまま、⽣細胞を死滅させると共に、細胞成

分を除去する⼯程を経て得られた組織を利⽤した医療機器
 上記で得られた材料を粉体やゲル状等に加⼯し、利⽤した医療機器
 ⽣体内で⼈⼯材料等を利⽤して、⽬的とする⽣体組織等を⼀定の形態に構築した

後、⽣細胞を死滅させると共に、細胞成分を除去する⼯程を経て得られた組織等を
利⽤した医療機器

 ヒト組織を利⽤した機器
 iPS細胞等から作られる細胞シート等から細胞を除去した機器
 培養が製造⼯程に含まれる場合は動物由来細胞も対象外

その他⽣体由来材料や再⽣医療等の評価において
本評価指標の適⽤が可能な場合、その適⽤を妨げるものではない。 https://www.med-device.jp/developmentorg/03-119/

https://www.med-device.jp/developmentorg/28-020/

 ウイルス不活化／除去は2つ以上の⼯程を実施することが望ましい
 不活化／除去⼯程のワーストケースモデルも考慮したバリデーション評価
 組織深部への処理液の浸透や放射線等による組織深部のウイルスの不活化等を評価
 ドナー動物の微⽣物学的特性に応じた、適切なモデルウイルス（⼈畜共通病原体ウイルスでISO 22442-3 や

ICHQ5Aにおいて要求されるウイルス代表型や、内在性レトロウイルス等を数種）を選択し、ウイルススパイクにより
評価

評価指標案の構成と今後の計画
1. はじめに
2.本評価指標の対象
3.本評価指標の位置付け
4.評価にあたって留意すべき点について
（１）基本的事項
（２）品質及び安全性に係る試験

① 物理的、化学的特性
② 脱細胞化の評価
③ 製造⼯程残渣の評価
④ ⽣物学的安全性
⑤ ⼒学的特性
⑥ 熱特性
⑦ 安定性

（３）⾮臨床試験
（４）臨床試験

② 脱細胞化の評価
細胞残渣が安全性に影響を与えることがある。
ア）組織染⾊（Hematoxylin-eosin 染⾊等）
イ）組織内のDNA 量
ウ）⽣理活性物質
開発機器のコンセプトが脱細胞化組織に残存する⽣
理活性物質を利⽤した治癒促進等である場合
③ 製造⼯程残渣の評価
製造⼯程に利⽤した化合物や酵素類等の残渣も安
全性に影響を与えることがある。その残留量を評価す
ること。
④ ⽣物学的安全性
抽出液による評価は脱細胞化組織に関しては不適
合である場合が多いため、試験結果を評価する際に
は⼗分に考察することが望ましい。

(3)⾮臨床試験
①試験動物
• ヒトへの外挿性(解剖学的、⽣理学的特徴等)
③評価にあたって考慮すべき点
• 品質、安全性及び有効性に影響を及ぼす細胞浸潤の

程度、経過及びその細胞の種類
• ⼀定期間再建後の⼒学的特性変化

（２）品質及び安全性に係る試験

・評価指標（案）の⾏政修⽂
・パブコメ募集/通知発出
・必要に応じて英訳版作成

今後の予定

下線項⽬は脱細
胞化組織に特有な
内容が多い

⼀例を⽰す。
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参考資料(4) 

厚生労働科学研究費補助金  

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

調査報告書 

（脱細胞化組織利用審査 WG 提出資料） 
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YOUVISION

VenusP Valve Venus Medtech

VitaFlow Valve MicroPort Scientific 

J Valve JC Medical

mADM pADM
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団体・組織 規格番号、名称 状態 摘要

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F3354-19
Standard Guide for
Evaluating Extracellular
Matrix Decellularization
Processes

2019年発行
細胞外マトリックスの脱細胞化プロセスの評価に関する標準ガイド
　身体に直接又は間接的に接触する医療製品として使用される脱細胞化細胞外マトリックス（dECM）材料の製造
に用いられる脱細胞化プロセスの特性評価に関するガイダンスを提供するものである。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM WK70143
New Guide for Sampling
Methods of Tissue
Engineered Medical
Products (TEMPs) for
Sterility Assurance

開発中
2019年10
月開始

組織工学医療製品（TEMP）の無菌性保証のためのサンプリング方法に関する新しい手引き
　生物学的足場、細胞足場、および関連するTEMPにおいて、その後の無菌性保証試験のためのサンプリング方
法に関する一般的なガイドライン。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2150-19
Standard Guide For
Characterization And
Testing Of Raw Or Starting
Materials For Tissue-
Engineered Medical
Products

2019年発行
再生医療および組織工学的医療製品に使用される生体材料足場の特性評価および試験のための標準ガイド
　組織工学的医療製品（TEMP）の開発及び製造に用いられる生体材料スキャフォールドの組成及び構造的側面
の特性評価について、現在利用可能な試験方法の資料。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2212-20
Standard Guide for
Characterization of Type I
Collagen as Starting
Material for
Surgical Implants and
Substrates for Tissue
Engineered
Medical Products (TEMPs)

2020年発行

外科用インプラントおよび組織工学医療製品（TEMP）用基材の出発材料としてのタイプIコラーゲンの特性評価
に関する標準ガイド
　外科用インプラントや組織工学的医療製品（TEMPs）の基材の出発材料となるI型コラーゲンの特性評価におけ
るガイダンスを提供する。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM WK74668
New Guide for Bioinks and
Biomaterial Inks Used in
Bioprinting Tissue-
Engineered Medical
Products

開発中
2020年11
月開始

組織工学的医療製品のバイオプリントに使用されるバイオインクとバイオマテリアルインクに関する新しいガイドを
発表
　組織再生や薬剤試験のための生体構築物を作成するためのバイオファブリケーション技術で使用されるバイオ
インクとバイオマテリアルインクについて説明している。

ISO
国際標準化機構

ISO 22442-1:2020
Medical devices
utilizing animal
tissues and their
derivatives -- Part 1:
Application of risk
management

2020年改訂

この文書は、動物由来の材料を用いて製造された体外診断用医療機器以外の医療機器であって、生産不可能なもの、または産生不可能な状態にされた
ものに適用される。この文書は、ISO 14971 と共に、このような機器に関連するハザード及び危険な状況を特定し、その結果生じるリスクを推定及び
評価し、これらのリスクを管理し、その管理の有効性を監視する手順を規定するものである。さらに、ISO 14971 で定義された残留リスクと、利用可
能な代替品と比較して期待される医 療益のバランスを考慮した、残留リスク許容度の決定プロセスを概説している。この文書は、動物組織又はその派
生物を利用して製造された医療機器に典型的に見られるハ ザードに関するリスクマネジメントの要求事項及びガイダンスを提供することを意図してい
る。動物組織又はその派生物を利用して製造された医療機器に典型的に見られる以下のようなハ ザードに関するリスクマネジメントの要求事項及び
ガイダンスを提供することを目的とする。
a) 細菌、カビ又は酵母による汚染。
b) ウィルスによる汚染
c) 伝達性海綿状脳症（TSE）の原因となる物質による汚染。
d) 望ましくない発熱、免疫学的または毒性学的反応の原因となる物質。
寄生虫及び分類されていない他の病原体についても、同様の原則が適用され得る。附属書 C は、獣脂、獣炭、牛乳および牛乳派生物、羊毛派生物、ア
ミノ酸の TSE リスク許容度について規定しています。本文書は、医療機器の製造の全段階を管理するための品質管理システムを規定するものではあ
りま せん。本文書は、医療機器における人体組織の利用を対象とするものではない。
注1：製造時の完全な品質管理システムを持つことは、この文書の要件ではない。しかし、医療機器の製造又は再加工のすべての段階を管理する品質管
理システム の国際規格（ISO 13485 参照）に注意を喚起する。
注記 2 この文書の適用に関するガイダンスについては、附属書 A を参照すること。

ISO
国際標準化機構

ISO/AWI 6631
Tissue-engineered
medical products —
Quantification of
type I collagen from
bovine: Liquid
chromatography-
mass spectrometry

開発中

本規格は、牛の組織（皮膚、腱、骨など）から抽出した I 型コラーゲンを液体クロマトグラフ質量分析計（LC-MS）
で定量する方法を規定したものである。本標準規格は、組織工学的医療製品（TEMP）を構築するために使用さ
れるコラーゲンベース足場、および組織の再生・再建やドレッシングに使用されるコラーゲンベース生体材料に使
用することを意図している。

ISO
国際標準化機構

ISO/TS 21560:2020
General
requirements of
tissue-engineered
medical products

2020年発行

本書は、再生医療に用いられる組織工学的医療製品（TEMP）に関する一般的な要求事項を規定したものであ
る。安全性に関しては、材料、製造、品質管理及び TEMP が誘発する非意図的な生物学的影響に関する要件を
概説している。なお、臨床試験及び有効性に関する要求事項は記載していない。本文書は、診断、生体外試験、患
者の体外治療（TEMP成分を用いた透析など）に用いられる組織工学製品に は適用されない。生育可能な異種
細胞、遺伝子組換え細胞、異常な細胞や組織（例えば、癌組織）に由来する細胞を含むTEMPも適用範囲から除外

される。合成及び／又は天然由来（例えば、動物由来）の材料からなる足場を除き、TEMPと医療機器
との組み合わせも範囲から除外される。も適用範囲から除外される。

ISO
国際標準化機構

ISO/AWI　7614
Tissue-engineered medical
products — The method for
quantification of remnant
DNA in decellularized ECM
scaffolds

開発中

脱細胞化ECM足場中の残存DNAの定量法
本標準は、ヒト由来材料に加え、動物由来材料などの生物由来材料である脱細胞化細胞外マトリックス （ECM）
材料に含まれる残存 DNA の定量方法を提供するものである。本標準は、細胞外マトリックス材料からなる組織
工学的医療製品（TEMPs）の足場材、および最終製品、半製品に使用することを意図している。

ISO
国際標準化機構

ISO 10993-1:2018
Biological evaluation
of medical devices —
Part 1: Evaluation
and testing within a
risk management
process

この文書は、以下を規定する。
- リスク管理プロセスにおける医療機器の生物学的評価を規定する一般原則。
- 身体との接触の性質と期間に基づく医療機器の一般的な分類。
- あらゆる情報源からの既存の関連データの評価
- リスク分析に基づく、利用可能なデータセットにおけるギャップの特定。
- 医療機器の生物学的安全性を分析するために必要な追加のデータセットの特定。
- 医療機器の生物学的安全性を評価すること。
この文書は、意図された使用中に患者の身体と直接または間接的に接触することが予想される材料及び医療機器の評価に適用される。
- 意図された使用中に患者の身体に接触すること。
- 医療機器が保護を目的としている場合、使用者の身体（手術用手袋、マスクなど）。

本書は、能動型、非能動型、埋め込み型、非埋め込み型の医療機器を含むすべてのタイプの医療機器の生物学的
評価に適用される。
また、本書は、以下のようなリスクから生じる生物学的危害の評価に関する指針を示す。
- 総合的な生物学的安全性評価の一環として、医療機器の経時的変化などのリスク。
- 医療機器または医療機器コンポーネントの破損により、体組織が新規または新 規の材料にさらされること。
ISO 10993の他の部分は、生物学的評価と関連する試験の特定の側面を扱っています。機器固有の規格または製品規格は、機械的試験を扱っていま
す。

この文書では、細菌、カビ、酵母、ウイルス、伝達性海綿状脳症（TSE）病原体、その他の病原体に関するハザードを除
外しています。

ISO
国際標準化機構

ISO/WD 10993-1
Biological evaluation of
medical devices — Part 1:
Evaluation and testing
within a risk management
process

改定　開発中 同上

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2605-16
Standard Test Method For
Determining The Molar Mass
Of Sodium Alginate By Size
Exclusion Chromatography
With Multi-Angle Light
Scattering Detection (SEC-
MALS)

2016年発行

多角度光散乱検出器付きサイズ排除クロマトグラフィー（SEC-MALS）によるアルギン酸ナトリウムのモル質量測
定の標準試験方法
　多角度光散乱検出器付きサイズ排除クロマトグラフィー（SEC-MALS）を使用して、生物医学および医薬品アプ
リケーション、ならびに組織工学医療製品（TEMP）での使用を目的としたアルギン酸ナトリウムのモル質量（通常
はグラム/モルで表示）を測定する標準メソッドを提供するもの。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2064-17
Standard Test Method for
Microbial Ingress Testing on

Single-Use Systems
2017年発行

バイオメディカルおよび組織工学医療製品用途での使用を意図した出発材料としてのアルギン酸塩の特性評価
および試験のための標準ガイド
　アルギン酸の機能性に直接関連する特性評価パラメータのリストが含まれる。特定の用途に適したアルギン酸
塩の選択と特性評価を支援することができる。本ガイドで扱うアルギン酸は、生体適合性や物理試験データに基
づいて適切と判断される場合には、組織工学的医療製品（TEMP）や移植用薬物送達デバイスに使用するために
ゲル化、押出成形、その他の方法でバイオメディカル機器に配合することが可能である。

United States
Pharmacopeia
(USP)
米国薬局方

Scaffold Human
Amniotic Membrane
Allograft

Published;
Currently
Official
USP41-NF36
2S; 2019

このモノグラフは、コラーゲンとエラスチンを主成分とするヒト組織である足場ヒト羊膜移植片の調達、分離、滅
菌、および試験について説明しています。

脱細胞化組織　関係規格



ASTMインターナショナ
ル

ASTM F3142-16
Standard Guide For
Evaluation Of In Vitro
Release Of Biomolecules
From Biomaterials Scaffolds
For TEMPs

2016年発行

TEMP用生体材料足場からの生体分子のin vitro放出評価のための標準ガイド
　生体分子を担持した生体材料足場について実施された公表されたin vitro放出試験の概要を表にしている。
TEMP用生体材料足場からの生体分子放出を評価するためのin vitroアッセイの開発及び／又は使用に関する
一般原則を、文献からの例とともに記述している。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2883-11
Standard Guide for
Characterization of Ceramic
and Mineral Based Scaffolds
used for Tissue-Engineered
Medical Products (TEMPs)
and as Device for Surgical
Implant Applications
(Withdrawn 2020)

2020年1月
廃止

組織工学的医療製品（TEMPs）および外科インプラント用途のデバイスとして使用されるセラミックおよび鉱物
ベースのスキャフォールドの特性評価に関する標準ガイド
　組織工学的医療製品（TEMP）の製造に使用される生体適合性のある鉱物およびセラミックベースの足場に関
する化学的、物理的、生物学的、および機械的特性評価要件について説明しています。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F3259-17
Standard Guide For Micro-
Computed Tomography Of
Tissue Engineered Scaffolds

2017年発行
組織工学的足場のマイクロコンピュータ断層撮影のための標準ガイド
　組織工学アプリケーションのための多孔質スキャフォールドのマイクロCTイメージングおよび解析を行うための
資料です。サンプルの準備、画像取得パラメータの選択、ポスト処理、データの解釈について説明しています。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2952-22
Standard Guide For
Determining The Mean
Darcy Permeability
Coefficient For A Porous
Tissue Scaffold

2022年発行
多孔質組織スカフォールドの平均ダルシー透水係数の決定に関する標準的なガイド
　多孔質組織足場の平均ダルシー透水係数を求めるのに適した試験方法を説明する。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F3274-21
Standard Guide for Testing
and Characterization of
Alginate Foam Scaffolds
Used in Tissue-Engineered
Medical Products (TEMPs)

2021年発行

組織工学的医療製品（TEMP）に使用されるアルギン酸塩発泡足場の試験および特性評価に関する標準ガイド
　アルギン酸塩発泡体足場の機械的特性、水和特性、細孔構造、足場劣化などの物理的試験に関する情報を提供
するもの。また、元素不純物、バクテリアバイオバーデン、バクテリアエンドトキシン、無菌性、生体適合性などの生
物学的特性に関する問題についても概説している。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2602-18
Standard Test Method for
Determining the Molar Mass
of Chitosan and Chitosan
Salts by Size Exclusion
Chromatography with Multi-
angle Light Scattering
Detection (SEC-MALS)

2018年発行

多角度光散乱検出器付きサイズ排除クロマトグラフィー（SEC-MALS）によるキトサンおよびキトサン塩のモル質
量測定の標準試験方法
　多角度光散乱検出器付きサイズ排除クロマトグラフィー（SEC-MALS）による、バイオメディカルおよび医薬品
アプリケーション、ならびに組織工学的医療製品（TEMP）での使用を目的としたキトサンおよびキトサン塩のモ
ル質量測定について説明しています。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM WK70830
（ASTM F1983-14 改定
Standard Practice for
Assessment of Selected
Tissue Effects of
Absorbable Biomaterials for

Implant Applications）

開発中
2019年11
月開始

F1983-2014「インプラント用吸収性生体材料の選択的組織効果の評価に関する実施基準」の改訂について
　インプラント用途の吸収性生体材料に対する組織反応の生物学的検定について定めたもの。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM E1531-
00(2006)
Standard Practice For
Detection Of Mycoplasma
Contamination Of Cell
Cultures By Growth On
Agarose Medium

2014年8月
廃止

アガロース培地上での増殖による細胞培養物のマイコプラズマ汚染検出の標準的実施法
　直接微生物培養によってマイコプラズマ汚染を検出するために使用される手順を概説している。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM E3251-20
Standard Test Method for
Microbial Ingress Testing on
Single-Use Systems

2020年発行

単回使用システムに対する微生物侵入試験のための標準試験方法
　製品または製造工程への漏洩の潜在的リスクに基づ き、組立品の供給者または組立品のエンドユーザーのいず
れかによる完全性試験を必要とするシングルユ ースシステムまたはその個々の部品の微生物浸入リスク評価に
適用される、微生物試験方法。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM E3336-22
Standard Test Method for
Physical Integrity Testing of
Single-Use Systems

2022年発行
単回使用システムの物理的完全性試験のための標準試験方法
　試験装置、操作手順、環境要件について説明し、シングルユースシステムの試験に関する具体的な課題、および
試験方法の堅牢なバリデーションの実行方法を示している。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2103-18
Standard Guide for
Characterization and
Testing of Chitosan Salts as
Starting Materials Intended
for Use in Biomedical and
Tissue-Engineered Medical
Product Applications

2018年発行

バイオメディカルおよび組織工学的医療製品用途での使用を意図した出発材料としてのキトサン塩の特性評価お
よび試験に関する標準ガイド
　キトサンの機能性に直接関連する特性評価パラメータを一覧にしている。特定の用途に適したキトサンまたはキ
トサン塩の選択と特性評価を支援することができる。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2210-
02(2010)
Standard Guide For
Processing Cells, Tissues,
And Organs For Use In
Tissue Engineered Medical
Products

2015年廃止
組織工学医療製品に使用するための細胞、組織、臓器の処理に関する標準ガイド
　組織工学的医療製品（TEMPs）に用いられる細胞、組織、臓器の処理、特性評価、製造、品質保証について記述
している。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM E1565-
00(2019)
Standard Guide For
Inventory Control And
Handling Of Biological
Material Maintained At Low
Temperatures

2019年発行
低温で管理された生物材料の在庫管理および取扱いの標準ガイド
　機械式冷凍庫や液体窒素冷凍庫で低温保管される物質の取り扱いについて推奨される手順を説明する。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM E2097-
00(2014)
Standard Guide for
Determining the Impact of
Extractables from Non-
Metallic Materials on the
Safety of Biotechnology
Products (Withdrawn 2022)

2022年廃止
非金属材料からの抽出物がバイオテクノロジー製品の安全性に及ぼす影響を判断するための標準ガイド
　バイオプロセス溶液と接触して使用される非金属プロセスコンポーネントからの抽出物の安全性への影響を評
価する、エンドユーザーによるプロセスコンポーネントの適格性確認のための手順と試験方法を取り扱っている。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM E2500-20
Standard Guide For
Specification, Design, And
Verification Of
Pharmaceutical And
Biopharmaceutical
Manufacturing Systems And
Equipment

2020年発行

医薬品・バイオ医薬品製造システムおよび機器の仕様、設計、検証のための標準ガイド
　製薬及びバイオ医薬品の製造システムにおいて、製品の品質及び患者の安全性に影響を及ぼす可能性のあるす
べての要素（施設設備、プロセス設備、支援ユーティリティ、関連プロセスの監視及び制御システム、並びに自動化
システム等）に適用される標準のガイド。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM E3230-20
Standard Practice for
Extraction of Particulate
Matter from the Surfaces of
Single-Use Components and
Assemblies Designed for
Use in Biopharmaceutical
Manufacturing

2020年発行

バイオ医薬品製造に使用するために設計された単一使用コンポーネント及びアセンブリの表面から粒子状物質を
抽出するための標準的な実施事項
　バイオ医薬品製造工程で使用するために設計された使い捨て部品及び組立品の表 面から粒子状物質を効果的
に液体抽出するための手順の開発、適格性、及び日常的な適用のための要件を記述している。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2259-
10(2012)
Standard Test Method for
Determining the Chemical
Composition and Sequence
in Alginate by Proton
Nuclear Magnetic
Resonance (1H NMR)
Spectroscopy

2021年7月
廃止

プロトン核磁気共鳴（1H NMR）分光法によるアルギン酸中の化学成分および配列の決定のための標準試験方法
　生物医学および医薬用途ならびに組織工学的医療製品（TEMP）に使用することを意図したアルギン酸の組成
およびモノマー配列を決定するための高分解能プロトン核磁気共鳴（1H NMR）を用いた試験方法を示すもので
ある。



ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2260-18
Standard Test Method for
Determining Degree of
Deacetylation in Chitosan
Salts by Proton Nuclear
Magnetic Resonance (1H

NMR) Spectroscopy

2018年発行

プロトン核磁気共鳴（1H NMR）分光法によるキトサン塩の脱アセチル化度測定のための標準試験方法
　生物医学および医薬用途、ならびに組織工学的医療製品（TEMP）に使用することを目的としたキトサンおよび
キトサン塩の脱アセチル化度（DA）を測定する、高解像度プロトン核磁気共鳴（1H NMR）を用いた簡易・迅速試
験方法を示すものである。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2529-13
Standard Guide for  in vivo
Evaluation of
Osteoinductive Potential for
Materials Containing
Demineralized Bone (DBM)

2021年発行
脱灰骨（DBM）含有材料の生体内骨伝導能評価のための標準ガイド
　骨誘導能を有する材料・物質であるか否かを判定するための動物移植法および摘出された DBM 含有材料の
分析法について記述している（例：骨格筋移植部位の異所性骨形成能）。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2903-11
Standard Guide For Tissue
Engineered Medical
Products (TEMPs) For
Reinforcement Of Tendon
And Ligament Surgical
Repair

2020年1月
廃止

腱および靭帯の外科的修復の補強のための組織工学的医療製品（TEMPs）の標準ガイド
　腱や靭帯の外科的修復を機械的に（機能的に）補強することを目的とした組織工学的医療製品（TEMP）の開
発、製造、提供に携わる個人および組織向けの資料として作成されたものである。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2383-11
Standard Guide For
Assessment Of Adventitious
Agents In Tissue Engineered
Medical Products (TEMPs)

2020年1月
廃止

組織工学医療製品（TEMPs）に含まれる不純物の評価に関する標準的な指針
　組織工学的医療製品（TEMPs）の製造、供給および規制に携わる個人および組織 のためのリソースとして作成
されたもの。不定形生物やその副産物に関する安全性リスクの評価方法について解説している。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM WK64460
開発中
2018年6月
開始

筋肉再生に使用される材料の前臨床試験に関する考察のための新しいガイド
　科学的根拠に基づいた筋移植に関する情報を提供し、有効性を実証するために使用される動物モデルの長所と
短所の紹介。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM WK80957
New Guide for Template for
Environmental Monitoring
(EM) Trend Report

開発中
2022年2月
開始

製薬プロセスにおける粒子状物質に関する清浄度の報告および分類のための新実施事項
　粒子状物質に関する製薬工程の清浄度の報告及び分類を規定する規格（現在は規格が存在しない）。

ISO
国際標準化機構

ISO/FDIS 24190
Biotechnology —
Analytical Methods
— Risk-based
approach for method
selection and
validation for rapid
microbial detection
in bioprocesses

開発中、
2019年開始

バイオテクノロジー　- 分析方法-バイオプロセスにおける迅速な微生物検出のためのメソッドの設計とバリデー
ションのためのリスクベースアプローチ
　　迅速な微生物試験（RMTM）のバリデーションを行うための柔軟でリスクベースの枠組みを提供する。西郷治
療製造における迅速な微生物検出法の設計、バリデーションおよび使用のための定義この文書は、迅速な微生物
検出細胞治療製品製造のための方法の設計、選択及びバリデーションに関する 定義、ガイドライン、フレームワー
ク及びリスクに応じたアプローチを提供するものである。
本書は、細胞医薬品の製造に関連する一般的な要求事項及びリスクを含み、個々の細胞 医薬品に固有の製造工
程の違いに対応する柔軟性を備えている。この文書は主に細胞治療製品製造における無菌性試験について述べ
ている。この文書は他の細胞由来の治療用製品の製造に適用することができる。本書はインプロセス及び最終製
品試験の両方で使用される迅速微生物試験法（RMTMs）に焦点を当てる。
細胞治療製品の製造におけるウイルス検査はこの文書に含まれていない。、ガイドライン、フレームワークおぼ日リ
スクベースのアプローチを提供する。

ISO
国際標準化機構

ISO 22442-2:2020
Medical devices utilizing
animal tissues and their
derivatives -- Part 2:
Controls on sourcing,
collection and handling

2020年改訂

この文書は、体外診断用医療機器以外の動物由来材料を使用する医療機器の製造のための動物 及び組織の調達、収集及び取扱い（保管及び輸送を含
む）についての管理に関する要求事項を 規定している。ISO22442-1 に記載されたリスクマネジメントプロセスで要求される場合に適用される。
注：選択的調達は伝達性海綿状脳症（TSE）のリスク管理、すなわち、ウシ、ヒツジ、ヒツジ科の動物、シカ、ヘラジカ、ミンク、ネコ由来の動物組織及び／
又はその派生物を利用する場合に特に重要である。本文書は、医療機器におけるヒト組織の利用を対象としない。この文書は、医療機器の製造の全段
階を管理するための品質管理システムを規定するものではあり ません。

ISO
国際標準化機構

ISO 22442-３:2007
Medical devices utilizing
animal tissues and their
derivatives -- Part 3:
Validation of the elimination
and/or inactivation of
viruses and transmissible
spongiform encephalopathy
(TSE) agents

2007年発行

ISO 22442 の本編は、動物組織又は動物組織由来の製品を利用する医療機器（体外診断用医療機 器を除く）の製造過程における、ウイルス及び
TSE 関連物質の除去及び／又は不活性化のバリデーションに 関する要求事項を規定するもので、非生存又は生存不能となった動物の組織又は製品
を利用する。ISO 22442-1 に記載されたリスクマネジメントプロセスで要求される場合に適用される。その他の伝達性及び非伝達性の物質には適用
されない。
注1 リスクの分析及び管理は、ISO 22442-1 に記載されている。滅菌に使用される従来のプロセスは、医療機器用の動物組織の処理に使用する場
合、伝達性海綿状脳症の原因物質を完全に不活性化する効果があることは示されていない。選択的な調達が極めて重要である（ISO 22442-1、ISO
22442-2 参照）。
注2 ISO 11135, ISO 11137, ISO 11737-1, ISO 13408, ISO 14160, ISO 14937 およびISO 17665は、細菌、カビおよび酵母に関
連する場合がある（文献を参照）。ISO 22442 のこの部分は、医療機器における人体組織の利用を対象としていない。ISO 22442 のこの部分は、
医療機器の製造の全段階を管理するための品質管理システ ムを規定するものでない。
注3）ISO22442のこの部分は、製造中の完全な品質マネジメントシステムを持つことは要求事項ではないが、品質マネジメントシステムのいくつかの
要素に対する要求事項を規定している。医療機器の製造又は再加工の全段階を管理する品質マネジメントシステムの規格（ISO 13485 を参照）に注
意を喚起している。ISO22442 の本編で要求される品質マネジメントシステムの要素は、ISO13485 に適合する品質マネジメントシステムの一部を
構成することができる。
ISO22442 のこの部分は、除去及び／又は不活性化の方法が医療機器の適合性に及ぼす影響 を考慮しない。医療機器の意図された使用に対する適
合性に及ぼす除去及び／又は不活性化の方法の影響に ついては考慮しない。

PMDA
独立政法人　医薬品医療
機器総合機構

厚生労働省令　第１６９号
（医療機器及び体外診断用
医薬品の製造管理及び品
質管理の基準に関する省
令）

2014年改訂

医療機器および体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理に関する基準
　製造販売業者に適用される規格であり、ISO13485:2003の４～８項と同一の基本的な西欧管理および品質
管理に関する要求事項が記載されている。ISO13485:2003の４～８項に相当する品質マネジメント（QMS)
の要求事項を規定したもので、顧客および適用される規格に適合下医療機器および関連サービスを一貫して提
供する能力を組織が証明しなければならないものである。

PDA
非経口医薬品協会

TR57-2 2015年発行
バイオテクノロジー製品の分析法開発及び適格性評価
　公式の規格ではないが、バイオテクノロジー製品の分析法ライフサイクルの開発および適格性確認部分について
実用的リスクに基づいたガイダンスを提供する。

PDA
非経口医薬品協会

TR57 2012年発行

バイオテクノロジー製品の分析法バリデーションと移管
　公式な規格ではないが、リスクベースの適切な分析法バリデーション（AMV）試験を設計し、適切なプロトコルの
受け入れ基準を設定するために関係者が過去のデータと知識を効率的に使用できるよう、実用的かつ戦略的な
ガイダンスを提供する

ISO
国際標準化機構

ISO 15193:2009
In vitro diagnostic medical
devices — Measurement of
quantities in samples of
biological origin —
Requirements for content
and presentation of
reference measurement
procedures

体外診断用医療機器-生体由来試料中の量の測定-基準測定手順の内容及び表示に関する要求事項
ISO 15193:2009 は、体外診断用医療機器及び医療検査室における基準測定手順の内容に関する要求事 項を規定している。
ISO 15193:2009 は，微分量又は有理量の値を提供する基準測定手順に適用する。附属書 A は，公称特性及び順序量に関する情報を提供する。
ISO 15193:2009 は，標準測定手順として機能する文書を作成することを意図する検査医学の様々な分野の一つ に関与するあらゆる個人，団体又
は機関にとって有効である。

ISO
国際標準化機構

ISO 15194:2009
In vitro diagnostic medical
devices — Measurement of
quantities in samples of
biological origin —
Requirements for certified
reference materials and the
content of supporting
documentation

体外診断用医療機ISO 15194:2009 は，ISO 17511 に従って高次の計量標準とみなされるための認証 標準物質及びその補足文書の内容に対す
る要求事項を規定しています。この規格は、一次測定標準、二次測定標準及び国際標準器として分類される認証標準物質に適用され、校正物質又は真
度校正物質として機能します。ISO 15194:2009 は、値決定のためのデータ収集方法、割り当てられた値及びその測定の不確かさを提示する方法に
関する要求事項についても規定しています。
ISO 15194:2009 は、微分量または有理量の割り当て値を持つ認証標準物質に適用されます。附属書 A は、公称特性及び順序量に関する情報を
提供します。
ISO 15194:2009 は体外診断用測定システムの一部である標準物質には適用されませんが、多くの要素が参考になる可能性があります。器-生体由
来試料中の量の測定-認証標準物質に対する要求事項及び添付文書の内容

ICH
医薬品登録技術基準の調
和に関する国際会議

ICH Q8 （R2）：
Pharmaceutical
development

2009年発行

共通技術文書（ICH ガイドライン M4）のモジュール 3 の範囲で定義される医薬品に ついて、3.2.P.2 節（医薬
品開発）の内容に関するガイダンスを提供することを意図している。医薬品開発の項では、製品及びその製造工程
の開発に科学的アプローチ及び品質リスクマネジメン トを適用することによって得られた知見を提示する機会を
提供するものである。

BSI
英国規格協会

PAS 84:2012
Cell therapy and
regenerative
medicine. Glossary

2012年発行
細胞治療と再生医療用語集
　再生医療分野で一般的に使用される用語を定義し、現在英国で産業界、規制当局、政府、学会で使用されてい
る用語の意味について明確なガイダンス

EDQM
欧州医薬品品質理事会

EP2.6.34：
Host-cell protein
assays

2017年発行

宿主細胞タンパク質アッセイ
　組換えDNA技術で得られた製品に宿主細胞タンパク質が許容レベルまで残存しているかどうかを試験するた
めに用いる試験法の開発及びバリデーションに関するガイダンスを提供する。正確性、特異性、精度、範囲、堅牢
性、定量限界、検出限界、直線性を決定するための試験法選択基準及びバリデーション方法について説明。

ICH
医薬品登録技術基準の調
和に関する国際会議

ICH Q5A（R1）：
Guideline for viral
safety evaluation of
biotechnology
products derived
from cell lines of
human or animal
origin quality of
biotechnological
products

1997年発行

ヒトまたは動物由来（すなわち、哺乳類、鳥類、昆虫）の特徴づけられた細胞株から得られるバイオテクノロジー製
品のウイルス安全性の試験と評価に関するもので、販売申請/登録パッケージで提出されるべきデータの概要を
示している。この文書の目的は、ウイルス試験、ウイルスクリアランスの評価のための実験、およびウイルス試験と
ウイルスクリアランス試験の設計のための推奨されるアプローチのための一般的なフレームワークを提供するこ
とである。



ICH
医薬品登録技術基準の調
和に関する国際会議

ICH Q5E：
Comparability of
biotechnological/biol
ogical products
subject to changes
in their
manufacturing
process

原薬または製剤の製造工程に変更が加えられる前と後のバイオテクノロジー／生物学的製 品の比較可能性を評
価するための原則を提供するものである。したがって、本ガイドラインは、製造工程の変更が医薬品の品質、安全
性及び有効性に悪影 響を与えないことの証拠となる関連技術情報の収集を支援することを意図している。
医薬品有効成分に関する訂正製造規範ガイド
　適切な品質管理体制のもとで医薬品原薬（API)を製造するための適正製造
規範（GMP）に関するガイダンスを提供する。また、原薬お品質および純度が、原薬の意図する、または原薬が有
すると表現されている特性を確実に満たすための一助となることを意図している。
製造という用語は、原薬の受入、製造、包装、再包装、表示、再表示、品質管理、放出、保管、および配布のすべて
の業務を含むものと定義され、また、原薬の製造に関連するすべての業務も含まれる。

ICH
医薬品登録技術基準の調
和に関する国際会議

ICH Q7：
Good manufacturing
practice guide for
active
pharmaceutical
ingredients

2000年発行

適切な品質管理体制のもとで医薬品原薬を製造するための適正製造規範（GMP） に関するガイダンスを提供す
ることを目的とするものである。また、原薬に求められる品質及び純度を確保するための一助となることを意図
している。本ガイダンスでは、製造という用語は、原薬の受入、製造、包装、再包装、表示、再表示、品質管理、放
出、保管、及び分配の全ての作業とそれに関連する管理を含むと定義されている。本ガイダンスでは、「現行の
GMP」と「GMP」という用語は同等に扱われている。

ISO
国際標準化機構

ISO 10993-６:2016
Biological evaluation
of medical devices —
Part 6: Tests for
local effects after
implantation

2016年発行

医療用生体材料の移植後の局所的影響を評価するための試験方法を規定す る。
ISO 10993のこの部分は、以下の材料に適用される。
- 固形で非吸収性のもの
- 非固体（多孔質材料、液体、ゲル、ペースト、微粒子など）、および
- 分解性および/または吸収性で、固体または非固体である可能性があります。
試験試料は、材料の生物学的安全性の評価に適した部位及び動物種に移植される。
材料の生物学的安全性の評価に適した部位および動物種に移植される。これらの移植テストは、試験サンプルの生物学的安全性の観点からの性能を評
価または決定することを意図したものではありません。
これらの移植試験は、機械的あるいは機能的な負荷の観点から試験サンプルの性能を評価あるいは決定することを意図していない。また、以下のよう
な臨床適応症で局所的に使用されることを意図した医療機器にも適用されます。この部分は、局所的な組織反応を評価するために、表面または裏面が
破壊された可能性のある臨床適応症で局所的に使用することを意図した医療機器にも適用できます。
局所的な影響は、試験サンプルによる組織反応と、医療機器に使用されている対照物質による組織反応とを比較することで評価されます。臨床的な許
容性と生体適合性の特性が確立されている医療機器に使用されているコントロール材料によるものとの比較によって評価される。試験方法の目的は、
インプラント後の組織反応の履歴と変化を特徴付けることである。特に分解性/吸収性材料については、材料の分解特性とその結果としての組織反応を
明らかにする必要がある。全身毒性、発癌性、催奇形性、変異原性については扱っていない。
しかし、局所的な生物学的効果の評価を目的とした長期的な埋込み試験により、これらの特性のいくつかを知ることができるかもしれない。移植により
実施される全身毒性試験
は、ISO 10993 の本編の要求事項を満たす可能性がある。局所影響と全身毒性の複合試験を実施する場合
局所的影響と全身的影響を評価するための複合的な試験を実施する場合、両規格の要求事 項を満たす必要がある。

ISO
国際標準化機構

 ISO/WD 10993-6
Biological evaluation of
medical devices — Part 6:
Tests for local effects after
implantation

改定　開発中

医療用生体材料の移植後の局所的影響を評価するための試験方法を規定す る。
ISO 10993のこの部分は、以下の材料に適用される。
- 固形で非吸収性のもの
- 非固体（多孔質材料、液体、ゲル、ペースト、微粒子など）、および
- 分解性および/または吸収性で、固体または非固体である可能性があります。
試験試料は、材料の生物学的安全性の評価に適した部位及び動物種に移植される。

ISO
国際標準化機構

ISO10993-9:2019
Biological evaluation of
medical devices —
Part 9: Framework for
identification and
quantification
of potential
degradation products

2019年改訂

この文書は、in vitro 劣化試験の計画及び実施を通じて、医療機器の潜在的な劣化及び観察された劣化を系統的に評価するための一般原則を示すも
のである。
これらの試験から得られた情報は、ISO 10993 シリーズに記載されている生物学的評価で使用することができる。この文書は、体内で分解するよう
に設計された材料と、分解することを意図していない材料の両方に適用される。
本文書は以下の用途には適用されない。
a) 純粋に機械的なプロセスによって生じる劣化の評価。
この種の分解生成物の製造方法は、特定の製品規格に記載されている場合、その規格に記載されている。このタイプの劣化生成物の生成方法は、利用
可能な場合、特定の製品規格に記載されている。
b) 分解生成物ではない、溶出可能な成分。
c) 患者の身体に直接または間接的に接触しない医療機器またはコンポーネント。

ISO
国際標準化機構

ISO 10993-10:2010
Biological evaluation of
medical devices -- Part 10:
Tests for skin sensitization

2010年発行
医療機器の生物学的評価-第１０部：刺激性及び皮膚感作性のための試験
　医療機器とその構成材料について、刺激性と皮膚感作性を商事させる可能性についての評価手順を刺激性についてはin silicoおよびin vitroの経
皮曝露法を含む試験前の検討事項, 刺激性および感作性、試験手順の詳細、および医療機器の評価における重要な要素について記載

ISO
国際標準化機構

ISO 10993-12:2012
Biological evaluation of
medical devices -- Part 12:
Sample preparation and
reference materials

2012年発行

医療機器の生物学的評価-第１２部:試料調整と標準物質
　ISO 10993の１つ以上の部分にしたがって、生体系における医療機器試験のための試料の準備と標準物質の選択の手順に関する要求事項を聞いて
医師、ガイダンスを提供する。本文書は以下の事項を取り扱う。
- 試験用試料の選択
- 医療機器から代表的な部分を選択すること。
- 試験サンプルの調製
- 実験的コントロール
- 標準物質の選択と要件。
- 抽出物の調製
この文書は生細胞には適用されないが、生細胞を含む組合せ製品の材料または医療機器に関連することがある。

ISO
国際標準化機構

ISO/TR　10993-
33:2015
Biological evaluation of
medical devices -- Part 33:
Guidance on tests to
evaluate genotoxicity --
Supplement to ISO 10993-3

2015年発行

医療機器の生物学的評価－第３３部：遺伝毒性を評価するための試験に関するガイダンスーISO１０９９３－３へ
の追補
　遺伝毒性試験に関する規制機関間の見解の相違を記述したもの。試験の選択と試験の実施に関するガイダンス
を容易にするための背景情報を提供。遺伝毒性を検出するためのin vitro試験など様々な試験方法について情
報を記載
遺伝毒性試験については、各規制機関の見解に違いがある。本テクニカルレポートの目的は、試験の選択を容易
にするための背景情報を提供することである。および試験の実施に関するガイダンスを提供することである。

ISO
国際標準化機構

ISO13019:2018
Tissue-engineered medical
products -- Quantification
of sulfated
glycosaminoglycans (sGAG)
for evaluation of
chondrogenesis

2018年発行
組織再生医療製品－軟骨形成評価のための硫酸化グリコサミノグリカン（ｓGAG）の定量化
間接軟骨、半月板、弾性軟骨、および組織工学軟骨コンストラクトの主要な細胞外マトリックス成分の１つである硝
酸化グリコサミノグリカン（sGAG)の定量試験方法を規定するものである。

ISO
国際標準化機構

ISO 13485:2016
Medical devices --
Quality management
systems --
Requirements for
regulatory purposes

2016年発行
医療機器-品質マネジメントシステムー規制目的での要求事項
　組織が顧客および適用される規制要件を一貫して満たす医療機器および関連サービスを提供する能力を実証
する必要がある場合の品質マネジメントシステムの要求事項を規定するもの

ISO
国際標準化機構

ISO 14155:2020
Clinical investigation
of medical devices
for human subjects -
Good clinical
practice

2020年改訂

人間を対象とした医療機器の臨床試験ー適正臨床規範
規制目的で医療機器の安全性または性能を評価するために、ヒトを対象として実施される臨床試験の計画、実
施、記録および報告に関する優れた臨床実践について述べる。
ISO 14155:2011は、被験者の権利、安全および福利を保護し、臨床試験の科学的実施および結果の信頼性を
確保し、依頼者および治験責任者の責任を定義し、規制当局を支援することを意図した一般的な要件を規定して
いる

ISO
国際標準化機構

ISO/TR 16379:2014
Tissue-engineered
medical products --
Evaluation of
anisotropic structure
of articular cartilage
using DT (Diffusion
Tensor)-MR Imaging

2014年発行

本テクニカルレポートは、関節軟骨疾患の治療法評価のために作成され、生体内の軟部組織の形態を非侵襲的に
観察できるMRI応用技術である拡散テンソル画像による膝関節軟骨の構造評価結果についてまとめたものであ
る。本テクニカルレポートは、膝関節軟骨疾患の再生医療等への応用を想定しています。再生治療として軟骨細胞
や組織を生体内に移植した後、関節軟骨としての再生を評価するために経時的な診断が必要であるが、主にこ
の目的で使用される関節鏡は侵襲性が高く、また単純な表面性状の観察では構造を評価することができない。ま
た、X線撮影やCTは関節軟骨を描出することができず、被爆の問題もある。関節軟骨の主成分であるコラーゲン
繊維は、関節面の潤滑機能を果たすために関節面に平行な表面層、荷重を分散させるランダム構造を持つ中間
層、荷重を支えるために垂直方向に配向した深層がある。この3層構造の異方性は、ヒアルロン酸軟骨の構造の
特徴であり、関節軟骨の潤滑機能を示すメカニズムである。そこで、コラーゲンの異方性を評価することで、関節
軟骨を評価できないかと考えています。MRI技術は、生体内の軟部組織の形態や機能を非侵襲的に可視化する
ことができ、DT-MRIは水分子の運動方向を伝えることができる。繊維組織では、水分子の運動方向が繊維の配
向方向に制限されるため、水分子の運動方向は繊維の配向方向と一致する。したがって、DT-MRIを用いること
で、関節軟骨のコラーゲン線維の配向と異方性を評価することができる。このように、DT-MRIは関節軟骨の異
方性データを観察するために用いられ、再生治療として関節軟骨を移植した後の経時的診断における標準的デー
タとして使用される。

ISO
国際標準化機構

ISO 20387:2018
Biotechnology --
Biobanking --
General
requirements for
biobanking

2018年発行

バイオテクノロジーーバイオバンキングーバイオバンキングに関する一般要求事項
　バイオバンクの能力、公平性、一貫下運用のための一般的な品質管理要件を規定したもので、生物試料やデータ
収集が適切な品質であることを保証するための品質管理要件も含まれる。この文書は、研究開発のためのヒト、
動物、植物、原生生物、多細胞生物および微生物材料のバイオバンキングを含む、バイオバンキング活動を行うす
べての組織に適用される。

ISO
国際標準化機構

ISO/TR 22758:2020
Biotechnology --
Biobanking --
Implementation
guide for ISO 20387

2020年発行

バイオバンキングーISO20387のための実施ガイド
　ISO 20387に含まれる能力および品質に関する要求事項を満たす方法につぃて、バイオバンクにガイダンス
を提供するものである。これらの要求事項をバイオバンクの品質管理システムび導入するために使用できる明確
化、説明、例、および除外事項を提供する。この文書はヒトのバイオバンクを含む、バイオバンキングを行うすべて
の組織が使用することができる。



ISO
国際標準化機構

ISO/TS 24560-
1:2022
Tissue-engineered
medical products —
MRI evaluation of
cartilage — Part 1:
Clinical evaluation of
regenerative knee
articular cartilage
using delayed
gadolimium-
enhanced MRI of
cartilage (dGEMRIC)
and T2 mapping

2022年発行

本書は、ヒトのdGEMRICおよびT2-mapping MRIによる関節軟骨の組成と構造を評価するためのパラメー
タ設定と操作方法を、その代表的な例を挙げて決定するための原則を示すものである。
本書で紹介する方法は、膝関節に使用される組織工学的軟骨やその他の軟骨再生製品の臨床効果評 価に適用す
ることを目的としており、パラメータの変更は必要であるが、他の関節の再生軟骨の評価にも 適用可能である。
本書では、1,5 Tまたは3,0 T磁気共鳴画像装置でdGEMRICおよびT2-mapping法を用いて再生軟骨の水
分量、グリコサミノグリカン（GAG）濃度、コラーゲン繊維の濃度および配向性を経時的に評価する方法を説明す
る。

PMDA
独立政法人　医薬品医療
機器総合機構

厚生労働省告示　第210号 2004年発行

生物由来材料に関する基準
　　医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器、およびその製造工程で使用されるヒトやほかの生物（植物を除く）由
来の成分や材料（添加物、培地など）を対象とするものである。体外診断用医薬品党、人体に直接使用されない製
品や血液製剤に使用される原材料も含まれる。なお、原料やワクチン等の製造に使用される微生物やウィルスに
ついては、本標準医薬品の品質、有効性、安全性を確保する。

PMDA
独立政法人　医薬品医療
機器総合機構

厚生労働省の届出：
自家用第0208003号
同種異系第0912006号

発行済
加工製品に由来する品質と安全性の確保に関するガイドライン細胞・組織
　遺伝子治療を目的として加工され、しようされる予定のヒトまたは動物の細胞の品質と安全性を確保するため
のガイドラインが含まれる。これらの細胞は、身体構造の再構築、復元、形成あるいは治療または病気を予防する

PMDA
独立政法人　医薬品医療
機器総合機構

厚生労働省　第1314号
平成12年12月26日付け
医薬発第1314号

発行済
ヒト幹細胞を加工下製品に係る品質および安全性の確保に関する指針
細胞・組織を原料とする医薬品の品質と安全性を確保するために、細胞・組織の取り扱いに関する基本的な要件
を示したもの。その目的は、科学的・倫理的な有効性を高めること

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2902-16
Standard Guide for
Assessment of Absorbable
Polymeric Implants

2016年発行
本ガイドは、移植可能な合成高分子吸収性デバイスの化学的、物理的、機械的、生体適合性、前臨床評価に関する
一般的なガイドラインを記載するものである。また、本ガイドは、吸収性インプラントまたはインプラントコンポーネ
ントを評価する際に有用であり、考慮すべき評価方法について記載している。

ISO
国際標準化機構

ISO/CD 10993-3
Biological evaluation
of medical devices —
Part 3: Tests for
genotoxicity,
carcinogenicity and
reproductive and
developmental
toxicity

改定　開発中

（改定前の概要）
ISO 10993のこの部分は、医療機器での使用を意図した生体材料の移植後の局所的な影響を評価する ための試験方法を規定するものである。
ISO 10993のこの部分は、以下の材料に適用される。
- 固形で非吸収性のもの
- 非固体（多孔質材料、液体、ゲル、ペースト、微粒子など）、および
- 分解性および/または吸収性で、固体または非固体である可能性があります。
試験サンプルは、材料の生物学的安全性の評価に適した部位および動物種に移植される。これらの移植試験は、機械的または機能的な負荷の観点から
試験サンプルの性能を評価または判定することを意図していない。ISO 10993のこの部分は ISO 10993のこの部分は、局所的な組織反応を評価
するために、表面または裏面が破壊された可能性のある臨床適応症で局所的に使用することを意図した医療機器にも適用することができます。
局所的な影響は、臨床的な許容性と生体適合性の特性が確立されている医療機器に使用されているコントロール材料による組織反応と試験サンプル
による組織反応を比較することで評価されます。試験方法の目的は、インプラント後の組織反応の履歴と変化を特徴付けることである。
試験方法の目的は、医療機器／生体材料の移植後の組織反応の履歴と進展（材料の最終的な統合または吸収／分解を含む）を特徴付けることである。
特に分解性/吸収性材料については、材料の分解特性及びその結果としての組織反応を決定する必要がある。
ISO 10993 のこの部分は、全身毒性、発がん性、催奇形性、変異原性については扱っていない。しかし、局所的な生物学的影響の評価を目的とした長
期的な移植試験により、これらの特性の一 部を把握することができるかもしれない。移植による全身毒性試験は、ISO 10993 の本編の要求事項を
満たす可能性がある。局所影響と全身影響の複合試験を実施する場合は、両規格の要求事項を満たす必要がある。

ISO
国際標準化機構

ISO/AWI 10993-7
Biological evaluation of
medical devices — Part 7:
Ethylene oxide sterilization
residualsal evaluation of
medical devices -- Part 7:
Ethylene oxide sterilization
residuals

改定　開発中

ISO 10993-7:2008 は、個々の EO 滅菌医療機器における残留エチレンオキシド (EO) およびエチレン クロロヒドリン (ECH) の許容限度、EO
および ECH の測定手順、機器を出荷するための準拠性判定方法について規定し ています。また、ガイダンスや規格の適用方法を示すフローチャート
など、その他の背景も情報提供のための付属文書に含まれています。
患者との接触がない EO 滅菌機器（例：体外診断用機器）は、ISO 10993-7:2008 の対象ではありません。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F3225-
17(2022)
Standard Guide for
Characterization and
Assessment of Vascular
Graft Tissue Engineered
Medical Products (TEMPs)

2022年確認

1.1 本ガイドは、血管の外科的修復、置換、シャント、及び／又はバイパスに使用することを目的とした組織工学医
療製品（TEMP）の開発、製造、供給、規制に携わる個人及び組織向けの資料として作成されたものである。この
ガイドは、TEMP人工血管のin vitro評価に関連する使用を意図している。In vitro 細胞特性評価及び in vivo
試験は、この標準ガイドの適用範囲外である。
1.2 本標準は、その使用に関連する安全上の懸念事項（もしあれば）をすべて扱うことを意図したものではありま
せん。使用に先立ち、適切な安全、健康、および環境対策を確立し、規制上の制限の適用性を判断す ることは、本
標準の使用者の責任である。
1.3 この国際規格は，世界貿易機関の貿易の技術的障害（TBT）委員会が発行した「国際規格，ガイド及び勧告の
開発のための原則に関する決定」で定められた国際的に認められた標準化に関する原則に従って開発 されたも
のである。

ISBER
国際生物・環境リポジトリ
学会

ISBER Best Practices
for Repositories
(Fourth Edition
ISBR リポジトリのための
ベストプラクティス

201８年発行
生物試料および環境試料の収集・保管に関する最も効果的な実施方法についてのガイダンスを提供するもの。こ
れは規格ではないが、標本の収集、長期保存、検索、配布に関するエビデンスに基づく、また、コンセンサスに基づ
く実務が含まれる。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2739-19
Standard Guide For
Quantifying Cell Viability
And Related Attributes
Within Biomaterial Scaffolds

2019年発行

1.1 このガイドは組織工学的医療製品（TEMP）に用いられるような多孔質及び無孔質、硬質又は軟質の生体材料足場内の生細胞及び非生細胞の数及
び分布を評価するために用いることができる細胞生存率試験法の資料である。
1.2 このガイドでは、利用可能な技術の大要を提供するだけでなく、正確な細胞生存率分析の妨げとなる可能性のある材料固有の細胞アッセイとの相
互作用について説明し、足場材料と細胞生存率アッセイの相互作用を回避または考慮する方法、あるいはその両方に関するガイダンスを含んでいる。
1.3 これらの方法はin vitroで培養された細胞を含む三次元足場や、生 体内移植後に回収された足場／細胞コンストラクトに使用する ことができる。
体材料スキャフォールド（足場）内の細胞生存率および関連属性の定量化のための標準ガイド
　組織工学的医療製品（TEMP）に用いられるような、多孔質及び無孔質、硬質又は軟質の生体材料足場内の生細胞及び非生細胞の数と分布を評価す
るために用いることができる細胞生存率試験方法の資料である。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2791-15
Standard Guide For
Assessment Of Surface
Texture Of Non-Porous
Biomaterials In Two

Dimensions

2015年発行

非多孔性生体材料の表面テクスチャーの2次元評価に関する標準ガイド
　非多孔性生体材料の表面形状を2次元で評価するための標準ガイド
1.1 このガイドでは、表面の地形的特徴を測定するために利用できるより一般的な方法をいくつか説明し、それらを定量化するために使用されるパラ
メータの概要を提供します。生体材料表面のテクスチャを表す一連のパラメータを確実に導き出すことができることは、in situで有害な生体反応を引
き起こす可能性のある安全かつ効果的な埋め込み型医療機器を製造する上で重要な点である。
1.2 本ガイドは、平均孔径が約50nm（0.05μm）を超える多孔質構造への適用を意図していない。
1.3 SI単位で記載された値は、標準とみなされる。この規格には、他の測定単位は含まれない。
1.4 この規格は、その使用に関連する安全上の懸念事項（もしあれば）をすべて取り扱うことを意図したものではありません。この規格の使用者は、使
用前に適切な安全衛生習慣を確立し、規制上の制限の適用性を判断する責任 を負う。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F2664-19
Standard Guide For
Assessing The Attachment
Of Cells To Biomaterial
Surfaces By Physical
Methods

2019年発行
物理的手法による生体材料表面への細胞接着の評価のための標準ガイド
　細胞と表面との間に形成される接着結合の強さと、基材に接着した細胞を剥離するのに必要な力を測定するた
めに使用できるプロトコルを記述したもの。

ASTMインターナショナ
ル

ASTM F3088-22
Standard Practice for Use of
a Centrifugation Method to
Quantify/Study Cell-
Material Adhesive
Interactions

2022年発行
細胞-材料間接着剤相互作用の定量化／研究のための遠心分離法の使用に関する標準的な実施事項
　継代や処理による細胞の接着特性の変化を検出するために使用できる、遠心分離による細胞接着アッセイにつ
いて説明するもの。細胞を基質から剥離するのに必要な力を測定する。

IEC
国際電気標準会議

IEC 31010:2019
Risk management -
Risk assessment
techniques

２０１９年改訂

リスクアセスメント-　リスクアセスメント技法
　　リスクアセスメントのための体系的な手法の選択と適用に関するガイダンスを提供。特に安全性を取り扱って
おらず、一般的なリスクマネジメントの規格であり、安全性に関する言及は純粋に情報提供の性格をもつもので
ある。

ISO
国際標準化機構

ISO/DIS 24421
Biotechnology —
Minimum
requirements for
optical signal
measurements in
photometric methods
for biological
samples

開発中、
2020年
６月開始予定

バイオテクノロジー-バイオテクノロジー- 生体試料の光測定法における光信号測定の最小要件
本書は、生体試料の定性的あるいは定量的な特性評価に用いられる光計測法において、光信 号の正確な計測を
支援するための最小限の要求事項を規定したものである。
本書では、例えば、生物発光、化学発光、蛍光によって生成される光信号や、吸収による光の変 化として検出され
る光信号が含まれる。
本書は、生体試料の測定のための光計測法において使用される光信号測定器の検証について、光リファレ ンスの
使用に関する考察を含めて述べている。
本文書は生体試料測定のワークフローに関する分野別または用途別の性能基準を提供するも のではない。該当
する場合、ユーザーは既存の分野別または用途別の規格、あるいはその両方を参照すること もできる。

PDA
非経口医薬品協会

TR 67
Exclusion of Objectionable
Microorganisms from
Nonsterile Pharmaceuticals,
Medical Devices, and

Cosmetics

2014年発行
非滅菌医薬品、医療機器および化粧品からの分離可能な微生物の除去について
　非滅菌製品の製造業界に対して、製造および保管に伴う微生物リスクをどのように管理するか、また、非滅菌製
品中のどの分離株が好ましくない微生物とみなされるかをどのように判断sるかについての指針を提供する。



United States
Pharmacopeia
(USP)
米国薬局方

USP <1046>
細胞を利用した先端治療と
組織培養製品

2020年11
月発行

この情報の章では、細胞や組織を基にした製品の開発における考慮事項の包括的な概観を提供する。この章で
は、細胞や組織を基にした製品の安全性と有効性を確保するための製造、成分調達、特性評価に関する問題を含
んでいる。

PDA
非経口医薬品協会

TR 75
Technical Report No. 75 (TR
75) Consensus Method for
Rating 0.1μm Mycoplasma
Reduction Filters (single
user digital version)

201６年発行

0.1マイクルミクロンマイコプラズマ・レスキューフィルターの評価に関するコンセンサス方法
　正式な規格ではないが、ユーザーとフィルターメーカーにマイコプラズマ低減フィルターのベストプラクティスに
ついて教育し、メーカーが主張するマイコプラズマ低減を立証するための特定のろ過試験方法と要請対象の実施
を提案するもの

CLSI
米国臨床検査標準協会

EP23-A
リスクアセスメントに基づく
検査室品質管理：承認され
たガイドライン

2011年発行
検査施設が測定システム、検査施設の環境、検査の臨床応用の特定の組み合わせ多品質管理計画を作成するの
に役立つ、リスク管理に関するガイダンスを提供する。
リスクマネジメント。

ISO
国際標準化機構

ISO 10993-4:2017
Biological evaluation
of medical devices --
Part 4: Selection of
tests for interactions
with blood

2017年発行

医療機器の生物学的評価ー第４部　：血液との相互作用のための試験の選択
　医療機器と血液との相互作用を評価するための一般的要件を規定する
　a)ISO10993-1で定義された使用奥的および接触時間に基づく血液と接触する医療機器の分類
　b) 血液と機器の相互作用の評価を支配する基本原則
　c) 特定のカテゴリーに従った試験の構造的選択の根拠、原則と結合している

AABB
Association for the
Advancement of
Blood &
Biotherapies
血液・バイオ治療推進協
会

Standards for
Relationship Testing
Laboratories (14th
Edition)

2020
これらの文書は、従業員の資格、偽造された可能性のある文書の施設監視、および非保管用件の識別を含む分野
における関係検査機関の要件を概説するものである。この規格は、検査室職員の安全な作業環境と同様に、許容
できる結果に寄与する方針、プロセス、手順の開発および維持において、重要な助けとなることを意図している。

ISO
国際標準化機構

ISO 20399:2022
Biotechnology —
Ancillary materials
present during the
production of
cellular therapeutic
products and gene
therapy products

2022年発行

バイオテクノロジーー細胞治療製品の製造時に存在する補助材料
　ヒト用細胞医薬品の製造に使用される生物由来および化学物質由来の補助材料の一貫性と品質を向上させる
たえに、補助材料の供給者と使用者にガイダンスを提供する。補助材料のユーザー、開発者、供給者が補助材料の
品質が安全で有効な最終製品につながることを確信できるようにすることを目的としている

ASHI
米国組織適合性免疫学会

N/A；Standards for
Accredited
Laboratories

2019年発行
認定試験所に関する基準
米国組織適合性免疫学会がヒト検体に関する検査を実施するために、検査施設が満たすべき条件を規定するも
の。この規格には、熟練度試験、検査施設の品質管理に関する要求事項が含まれている。



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

参考資料(5) 

 
関連学会のご意見・ご要望と審査 WG の回答 





関連学会のご意見・ご要望と審査 WG の回答 

脱細胞化組織利用機器審査 WG 事務局 

脱細胞化組織利用機器審査 WG は、次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業の成

果に対するご意見・ご質問、本審査 WG へのご要望等を広く収集することを目的とし、連携学

会（日本バイオマテリアル学会及び日本人工臓器学会）を対象として、評価指標案を事前公開

いたしました（意見募集期間：令和 5 年 10 月 16 日〜令和 5 年 11月 2日）。これを受け、学会

メンバーの方々より別添に示したご意見・ご要望を頂きましたので、審査 WG の回答と併せて

ご紹介致します。 
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ト
各
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目

で
、

必
須

な
の

か
、

対
応

し
な

く
て

も
良

い
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か
が

不
明

瞭
な

の
で
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生

物
安

全
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試

験
の

様
に

、
必

須
事
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を

、
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い

星
取
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よ
う

な
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ら
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で
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か
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コ
メ

ン
ト

い
た
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き

あ
り

が
と
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ご

ざ
い

ま

す
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3
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に
あ
り
ま
す
よ
う
に
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は

必
要

と
思
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れ
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と
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っ
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断
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D
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す
。

バ
イ
オ
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ン

ト
「

除
去

す
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脱
細

胞
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ロ

セ
ス

を
経

て
得
ら
れ
た
」
 

除
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さ
れ
き
っ
て
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く
て
も
対
象
と
な
る
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い
う
こ
と
で
し
ょ
う
か
。
 

コ
メ

ン
ト

い
た

だ
き
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り
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う
ご

ざ
い

ま

す
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細
胞

の
構

成
成

分
に

つ
い
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1
0
0
%
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は

あ
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と
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す
。
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ら
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。
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ラ
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す
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に
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ト
「
必
要
に
応
じ
て
」
 

こ
れ

は
、

開
発

者
が

必
要

か
ど

う
か

を
判

断

し
て

良
い

と
い

う
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う
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だ
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あ
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通
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な
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す
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あ
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、
P
M
D
A
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談
い
た
だ
け
れ
ば

と
存
じ
ま
す
。
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