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第 1章 事業概要 

1. 件名 

再生医療等製品の製造に供するヒト細胞原料の安定供給に関する調査 

2. 事業目的 

近年、国内外での再生医療等製品の開発及びその周辺産業が活発化しているが、さらなる発展のためには国

内におけるヒト細胞原料（再生医療等製品の原料として利用可能なヒト（同種）細胞又は組織をいう。）の安定的な

供給の促進が必要不可欠である。しかし、産業利用目的でドナーから企業がヒト細胞原料の寄託を受けるために

は、採取の場となる医療機関や採取した細胞を仲介する仲介機関との連携体制のほか、ヒト細胞の所有権、無償

提供の考え方、連携機関における役割の整理など、法的・倫理的・社会的な課題整理のほか、複数の採取機関

や仲介機関、多様な製品に応用可能な基本的な作業手順等を共通化し、我が国全体の安定的な細胞原料供

給システムを整備することが必要であることが明らかとなっている。 

経済産業省及び国立研究開発法人日本医療研究開発機構（以下「AMED」という。）では、2018年度から「国

内医療機関からのヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給モデル事業」を実施し、国内医療機関からヒト細胞原

料が供給される工程に係る課題を克服するための体制モデルの構築に加え、ヒト細胞原料供給に関する法的・

倫理的・社会的課題に関するガイダンス（「ヒト（同種）細胞原料供給に係るガイダンス」）のとりまとめを行った。ま

た、2021 年度から、「再生医療等製品用ヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給促進事業」（以下「細胞供給事

業」という。）において、ヒト細胞原料の採取、保存、輸送、それに付随する情報管理等の作業手順、条件設定等

について検証し、複数の採取機関や仲介機関、多様な製品に応用可能な基本的な作業手順等の共通化に取り

組んでいるところである。 

最終的には、「細胞供給事業」で策定しようとしている共通的な手順等を国際的なルールに反映していくことで、

国内のヒト細胞原料及び再生医療等製品の海外展開の円滑化に繋げていくことが重要である。一方、世界各国・

地域でもヒト細胞原料の品質基準や審査体制の整備を進めているとされる中で、我が国がこれらの議論で優位に

なるためには、世界各国での品質基準・審査 体制の整備・検討状況や規制・制度をきちんと把握し、それらの議

論に適合しうる手順等の策定を目指す必要がある。 

そこで、本調査事業では、「細胞供給事業」で策定する共通的な手順等の国際展開に必要な情報収集等を行

う。また、この情報収集等の過程で得られた調査内容を「細胞供給事業」の進捗会議等において報告し、「細胞

供給事業」参画者及び有識者との議論に基づいて、我が国のヒト細胞原料及び再生医療等製品が国際的に適

切に評価される環境の整備に向けて必要な取組（国際標準の制定や改定、各国規制への適合性評価スキーム

の構築など）について検討を行う事を目的とする。 

 

3. 事業内容 

以下を前提条件とするヒト細胞原料の安定供給に関する基準・制度・実態等について、海外の動向を調査する。 

●採取目的： 

各国における法令（※1）の下で承認・販売される再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品の原料として利用さ

れることを目的とする。 

（※１）法令：我が国における「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（昭

和 35 年法律第 145 号）」と同等あるいはこれに類する、各国の再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品につ

いて規定する法令を想定する。 
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●ドナー： 

患者若しくは健常人（小児・新生児を含む。）がドナーとなる場合を想定している。なお、死体（死胎を含む。）

が採取元となる基準・制度・実態等については調査対象外とする。 

●対象となる組織・細胞： 

ヒト細胞原料のうち、手術によって摘出された組織、出産時の胞衣及び産わい物であり、かつ、追加侵襲無

しに、若しくは軽微な追加侵襲により採取可能な細胞（手術摘出物及び周産期付属物の余剰物）、健常人ド

ナーにおける追加侵襲による採取細胞、及び血液を対象とする。かつ、同種の組織・細胞を対象とする。 

 

4. 実施体制 

本調査事業の受託事業者である株式会社シード・プランニングが、本調査業務や報告書の作成を行うにあ

たり、より高いレベルでの成果が得られるように、一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム（略称：

FIRM）が、計画立案から調査結果の取りまとめにあたる一連の業務を支援した。 

 

5. 実施期間 

2022年 8月 31日より 2023年 2月 28日 

  







6 

 

§1271.270 では施設、採取に対する要件が定められ、採取する施設は一般的に FDA への登録が必要とされ

ているが、実態としてFDAが医療施設を査察などにより監督管理しているか、ステークホルダーに対するインタビ

ュー調査により確認した。その結果、法令の下で承認・販売される再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品の原料

として利用される、同種由来の組織・細胞を採取する医療施設を、FDA が査察する可能性は低いと分かった。一

方で、製薬企業がヒト細胞原料を調達するプロセスに関して、製薬企業はFDAに説明責任を負うと考えられてお

り、製薬企業による採取施設の適格性評価は規制の観点でも重要視されている。 

なお、FDA は採取施設を査察する可能性は低いが、カリフォルニア州では州当局が採取施設を査察する可

能性があるとインタビュー調査により把握した。 

 

1-1-2. UK 

United Kingdom（以下、UK）では、Human Tissue Act 2004 及び the Human Tissue (Quality and 

Safety for Human Application) Regulations 2007 と、2021年 1月に公表された「HTA Guide to Quality 

and Safety Assurance for Human Tissues and Cells for Patient Treatment 」 に よ り 、 Tissue 

Establishment（以下、ヒト組織取り扱い事業者）と Procurement Organization（以下、採取事業者）が区別さ

れている。すなわち、ヒト組織取り扱い事業者は、「組織バンク、または加工、保存、保管、流通、輸出入の活動を

行う病院やその他団体のユニット。組織及び細胞の採取または試験を担当する場合もある。」と規定され、規制当

局より認定、指定、認可または免許を受ける必要がある。一方、採取事業者は、「ヒト組織取り扱い事業者として認

定、指定、認可または免許を受けていない可能性のある、ヒト組織及び細胞の採取を請け負う医療施設または病

院その他の団体のユニット。」と規定されている通り、認定、指定、認可または免許を受けることが義務になってい

ない。ただし、採取施設はリスク評価を受けること、採取事業者は記録・報告書を作成して組織取り扱い施設に提

出することが義務付けられている。また、採取施設における業務、すなわち採取、パッケージング、ラベリング、組

織・細胞の輸送、組織・細胞サンプルの検査機関への輸送、及び重篤な有害事象・反応の報告の手順を記述し

た SOPが組織や細胞の採取に用意されていることが義務付けられている。 

採取事業者が作成し、組織取り扱い施設に提出しなければならない記録報告書 

採取を行う施設は、調達報告書を作成しなければならず、この報告書は組織施設（Tissue Establishment）

に渡される。この報告書には少なくとも以下が含まれていなければならない。 

a. 組織・細胞を受け取る組織取り扱い施設の識別、名称及び住所。 

b. ドナーの識別データ（ドナーがどのように、誰によって識別されたかを含む）。 

c. 採取された組織・細胞（検査用サンプルを含む）の説明と識別。 

d. 採取セッションの責任者の識別情報（署名を含む）。 

e. 採取の日時（関連する場合、開始と終了）及び場所、使用した手順（発生した事故も含む）。 

f. 調達/採取が行われた物理的エリアの説明を含む採取施設の環境条件、及びアドホック（場当たり的）調達/

採取については、施設の適合性を判断するために行われた文書化されたリスクアセ スメント。 

g. 死亡したドナーの場合、死体が保管されている条件：冷蔵（または非冷蔵）、冷蔵の開始と終了のおおよそ

の時間。 

h. 使用した試薬及び輸送用溶液の ID／バッチ番号 

i. 死亡したドナーの場合、死亡した日付と時刻。 

（「HTA Guide to Quality and Safety Assurance for Human Tissues and Cells for Patient Treatment  」を元にシード・プ

ランニングが作成） 
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HTA Guide to Quality and Safety Assurance for Human Tissues and Cells for Patient Treatmentに

より、採取施設及び採取事業者に対する要件が定められているが、実態として UK の規制当局が医療施設を査

察などにより監督管理しているかどうか、ステークホルダーに対するインタビュー調査を実施した。しかし、法令の

下で承認・販売される再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品の原料として利用される、同種由来の組織・細胞を

採取する医療施設を、規制当局が査察するかどうか、把握することができなかった。 

 

1-1-3. EU 

EUにおいては、European Commission（以下、欧州委員会）は、2022年 7月にヒト血液の安全性と品質に

関する Directive 2002/98/EC 及びヒト組織・細胞の安全性と品質に関する Directive 2004/23/EC を廃止し、

proposal for a Regulation on standards of quality and safety for substances of human origin intended 

for human applicationを採択した。今後、この proposalは、European Parliament（欧州議会）と European 

Council（欧州理事会で並行して議論され、最終文書が合意され採択されると発効する予定である。なお、ほとん

どの条項が適用されるまで 2 年間の移行期間があり、一部の条項については 3 年間の移行期間がある、と欧州

委員会は示している。1 

これまでヒト血液とヒト組織・細胞は別々のDirectiveで規制されていたが、上記 proposalにより、臓器を除き、

血液、組織、細胞、その他の substances of human origin （SoHO）の分野が 1つの Directiveでカバーされ

る予定。その他の SoHOの例は、ヒト母乳や腸内細菌叢である2。 

 

proposal for a Regulation on standards of quality and safety for substances of human origin 

intended for human applicationの狙い 

● 高い安全性と品質基準、最新の技術ルールに基づき、現在も将来も substances of human origin 

（SoHO）療法を提供し続けることを支援する。 

● 保護措置を新しい患者グループ、ドナー、医療補助生殖から生まれた子供にも拡大する。 

● 加盟国間の調和を改善し、国境を越えた SoHOの交換を促進し、患者が必要とする治療法へのア

クセスを改善する。 

● 公衆衛生サービスと自発的かつ無報酬のドネーションによって駆動されるユニークなセクターに

おいて、安全で効果的かつアクセス可能なイノベーションのための条件を創出する。 

● 危機への備えと回復力を向上させ、治療へのアクセスを保護する。 

● デジタル対応ポリシーを導入する。 

● 技術的な専門知識を結集し、規模の経済を実現することで、the European Health Unionに貢献

する。 

（European Commissionの HP3を元にシード・プランニングが作成） 

 

  

 
1 https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-tissues-and-

cells_en 
2 EGALiTEプロジェクト関係者に対するメールインタビュー（2022年 11月 8日実施） 
3 https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-regulation-substances-human-

origin_en 
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1-2. 規制当局以外の諸外国の機関・団体が策定した standards 

海外では規制当局だけでなく、バイオバンクの業界団体や骨髄移植学会、細胞治療学会らがヒト細胞原料の

採取、保存、輸送、それに付随する情報管理等のプロセスに関する要求事項や推奨事項を設定し、standards

として公表している。 

例えば、Association for the Advancement of Blood & Biotherapies（略称：AABB）は、1948年に血液製

剤の採取と輸血に関する安全基準の改善に共通の関心を持つ医師と医療専門家のグループとして始まり6、

1957 年に血液バンク、血液成分の採取、処理、及び輸血における自主的な基準の開発を開始している。主に血

液バンクに対する standards 開発と認定制度を手掛けていたが、1991 年に cell therapy service に関する

standards開発を開始（HPCの伝統とともに開始し、臍帯血へと拡大）し、2004年に「Standards for Cellular 

Therapy Product Services」の初版を発行している。2000年半ばには、cell therapy分野の拡大に合わせて、

cell therapy service の standards の対象範囲も拡大している7。2022 年に公表された「Standards for 

Cellular Therapy Services, 10th Edition, Effective July 1, 2021 (Published: 5/3/2022 )」では、T細胞や

膵島に関する規定も含まれている。 

また、米国骨髄移植学会（the American Society for Transplantation and Cellular Therapy、略称：

ASTCT）と、国際細胞治療学会（the International Society for Cell and Gene Therapy、略称：ISCT）が連

携し、1996 年に設立した団体の Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy（略称：FACT）は、

「FACT-JACIE International Standards for HEMATOPOIETIC CELLULAR THERAPY Product」、

「NetCord-FACT International Cord Blood Standards」、「Common Standards for Cellular Therapies」、

「Immune Effector Cell Standards」の 4種類の standardsの開発主体である。 

このうち「FACT-JACIE International Standards for HEMATOPOIETIC CELLULAR THERAPY 

Product」は、The Joint Accreditation Committee ISCT-Europe & EBMT（略称：JACIE）と共同で作成さ

れている。JACIEは、欧州骨髄移植学会（European Society for Blood and Marrow Transplantation、略

称：EBMT）の委員会であり、1998年に設置され、1999年に FACT standards for Hematopoietic Cellular 

Therapy Product 第 1版を採択し、2002年には第 2版を FACT と共同審査した 。その後の standardsは、

FACT と JACIE が共同で作成、承認され、FACT-JACIE International Standards for Hematopoietic 

Cellular Therapy Product として発行されている8。 

また、「NetCord-FACT International Cord Blood Standards」は、FACT と the International NetCord 

Foundation （略称：NetCord）と共同で、第 1版を作成し、2000年に公表したものである。NetCordは、臍帯血

製品の品質を促進し、世界の臍帯血の需要と供給のバランスを取り、実験室及び臨床研究を促進し、専門家及

び一般の教育を提供することにより、臍帯血移植の使用を奨励し促進するために 1997年に設立された団体だっ

たが、2017年 1月、NetCordはWorld Marrow Donor Association（WMDA）と合併され、独立した団体では

なくなっている。 

The American Association of Tissue Banks（略称：AATB）の Standards for Tissue Bankingの初版は

1984 年に発行され、眼球以外の移植可能なヒト組織のバンキング分野において、初めて策定された専門的な

standards となった。2016年 7月に公表され、2017年 1月に施行された 14th editionでは、出生組織、心臓

組織、細胞組織、硬膜、筋骨格系組織、骨関節グラフト、生殖器組織、皮膚、骨、血管組織など、あらゆる医療用

ヒト組織の採取、保管、流通に適用されることを意図している。こなお、AATBは 1976年、自発的、科学的、教育

的な非営利団体として設立された。AATB は、疾病の伝播を防止し、移植された組織の臨床的性能を支援する

品質基準を組織バンクに提供するための standardsを設定し、公布することを使命としている。さらに、AATBは

教育と研究を促進し、細胞・組織バンクと移植の品質と安全性を促進することを目指している9。 

 
6 AABBの HP、https://www.aabb.org/about-aabb/organization 
7 AABBに対するオンラインインタビュー回答（2022年 11月 11日実施） 
8 FACT-JACIE International Standards forHEMATOPOIETIC CELLULAR THERAPY Product Collection, 

Processing, and Administration,Eighth Edition,Version 8.1,December 14, 2021 
9 AATB  Standards for Tissue Banking 14th edition, Revised AATB Standards Coming into Effect July 31, 2022 
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これら AABB と FACT、JACIE、NetCord が開発主体となっている standards はいずれも、最低限のガイド

ラインを示すことを目的として作成されたものであり、ベストプラクティスを確立することを意図したものではないこと、

また、本基準への準拠は、適用されるすべての規制への準拠を保証するものではないことを、standards の冒頭

で記している。 

また、AABBの Chief Operating Officerらに対するインタビューにおいて、ヒト組織及び血液の採取プロセス

及び手順にとって最も有用な standards は、統合的リスクベースアプローチを支援するプロセス、方法、及び品

質システムに焦点を当てるべきであり、standardsは規範的な仕様やアラカルトの手順を指示すべきではない、と

いう意見を得た。 

一方、AATB は、1986 年に筋骨格、皮膚、眼球の組織バンクが使用する method を標準化することを目的と

した「Procedures Manual」を1986年に発行した。翌1987年には、「Technical Manual for Tissue Banking」

も発行した（1992 年に更新）。このマニュアルには、筋骨格系、皮膚、生殖器、外科用骨（生体ドナー）のバンキ

ングに関する、個々の組織別のマニュアルが含まれて、各組織のバンキング業務を成功させるための手順が段

階を追って説明されている。組織バンクの認定のための査察では、standards だけでなく、これらの Technical 

Manual への準拠も評価されたため、やがて、これらのマニュアルの内容の多くが、その後の standards の改訂

版に組み込まれた10。 

 

  

 
10 AATB  Standards for Tissue Banking 14th edition, Revised AATB Standards Coming into Effect July 31, 2022 
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また、FACT の査察員は、その領域の専門家によるボランティアであり、現在 200 名以上が現役査察員として

従事している。FACT 査察員になることを申請する個人の初期資格には、「FACT 認定組織又は申請組織に所

属していること」が含まれている。そして、FACT査察員の資格を得るためには、FACT査察員養成講座や試験を

通過しなければならない。さらに FACT査察員の資格を維持するためには毎年、FACTのワークショップやウェビ

ナーに参加する、または FACTの教育録画を視聴する等の教育や試験を受けることが義務になっている15。 

 

表. FACT査察員になることを申請する個人の初期資格 

6.1.1 査察員の一般的資格 

6.1.1.1 教育的及び専門的資格を満たし、専門分野に関連する適切な職務経験を有すること。経験の一部

は、FACT理事会により決定される直近 10年以内（6.1.2～6.1.9参照）でなければならない。 

6.1.1.2 FACT 認定組織又は申請組織に所属していること。 

- 造血細胞療法又は臍帯血バンク査察員申請者は、査察員研修プログラムに参加することができ、所属する

組織が FACTの認定を受けたときに、現役の査察員として勤務する資格が与えられる。 

- 免疫エフェクター細胞又は再生医療臨床査察員申請者は、プログラムの認定申請前に承認され、査察員研

修を開始することができる。査察官は、査察官研修プログラムを修了し、所属機関がFACT認定を受けたとき、

または所属プログラムが免疫細胞療法認定の FACT 認定申請中である最長 2 年間、現役の査察員として活

動する資格を得ることができる。 

- グローバル・アフェアーズ委員会から、そのイニシアティブのいずれかに参加するよう推薦された査察員申請

者は、プログラムの認定申請前に承認され、査察員研修を開始することができます。査察員は、査察員研修プ

ログラムを修了し、所属機関が FACT認定を取得したとき、または所属プログラムが FACT認定申請中の最長

2年間、現役の査察員として活動する資格を得る。 

6.1.1.3 ISCT、ASTCT、ASFA、AABB、CBA、WMDAの個人会員、又は FACT最高医学責任者が承認し

た臍帯血バンキング若しくは免疫効果細胞に関連する専門学会の会員であること。 

- ASFAのみの会員である場合、その者はアフェレシス施設の査察に限定される。 

- AABBのみのメンバーである場合、アフェレシス又は細胞加工施設の査察に限定される。 

- 個人が CBA、WMDA、または臍帯血バンクに関連する専門家団体の会員である場合、その人は臍帯血バ

ンクの査察を行うことに限定される。 

- 免疫細胞関連専門学会のみの会員である場合、免疫細胞療法プログラムの査察に限定される。 

6.1.1.4 必要な書類を含む完全な査察員申請書を提出したこと。 

6.1.1.5 利益相反ポリシー、守秘義務ポリシー、及び著作権ポリシーに関する FACT の方針を遵守することに

同意していること。 

（FACTのリーフレット16を元にシード・プランニングが作成） 

 

 

 

 

 

 
15 FACTの HP、https://www.factglobal.org/inspectors/ 
16 FACTのリーフレット、https://fact.policytech.com/dotNet/documents/?docid=695&public=true 
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2-1-3. JACIE 

JACIEは、「FACT-JACIE International Standards for HEMATOPOIETIC CELLULAR THERAPY 

Product」について、下記の種類別に認定している。なお、JACIE は FACT と連携しているものの、認定は独自

である。また、認定活動における使用言語は英語が基本だが、各国の言語にも対応することが特徴になっている。 

✔ Autologous Transplantation in Adult Patients 

✔ Allogeneic Transplantation in Adult Patients 

✔ Autologous Transplantation in Paediatric Patients 

✔ Allogeneic Transplantation in Paediatric Patients 

✔ Administration of Immune Effector Cells 

✔ Collection of HPC, Marrow 

✔ Collection of HPC, Apheresis 

✔ Cell Processing - minimally manipulated 

✔ Cell Processing - more than minimally manipulated 

なお、JACIE認定の料金において、現役の査察員向けの割引制度がある。新規申請前の 4 年間に、スタッフ

が査察に参加したことのある施設は、1 回につき 15％の割引が適用される。センターが複数の査察員を抱えてい

る場合は、最大 20％の割引が適用される。この割引制度は、査察に参加するためにスタッフを解放し、認定制度

を積極的にサポートしているセンターへの補償を目的としている。 

 

表. JACIE認定の料金 

 
（出所：欧州骨髄移植学会HP17） 

 
17 欧州骨髄移植学会HP、https://www.ebmt.org/accreditation-fees 
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2-1-4. AATB 

AATBは「Standards for Tissue Banking」に基づいた認定制度を 1986年に開始し、現在は「組織の種類」

×「活動の種類」別に認定を行っている。 

✔ 組織の種類としては、「Autologous Tissue」、「Birth Tissue」、「Cardiac」、「Cellular 

Tissue」、「Dura mater」、「Musculoskeletal」、「Non-Transplant Anatomical Material 

(NAM)」、「Reproductive」、「Skin」、「Surgical Bone」、「Vascular」の 11種類が設けられて

いる。 

✔ 「活動の種類」としては、「Acquisition」、「Authorization」、「Collection」、「Dispensing」、

「Distribution」、「Donor Eligibility Assessment」、「Donor Suitability Determination」、

「Informed Consent」、「Preparation」、「Processing」、「Recovery」、「Storage」の 12種類

が設けられている。 

査察は、独立した契約査定員からなる高い能力を持ったチームによって行われる。査察後、品質システム及び

規制遵守の評価に精通した組織バンク業界の AATB メンバーで構成される認定委員会が報告書を検討する。

委員会は、評価プロセスにおいて申請者が提供した報告書、回答、及びフォローアップ情報に基づいて、当該申

請者が認定を受ける資格があるかどうかを判断する。 

 

 

AATB認定を申請するための資格 

AATB認定を申請するためには、新規に申請する場合、以下の資格を満たしている必要がある。 

✔ 連邦、州、地域の規制を遵守する必要がある。 

✔ 申請日より 6ヶ月以上前に完全に稼働し、AATB基準に適合していること。 

✔ 実施した活動の種類ごとに、少なくとも 6ヶ月分の十分な記録があること。 

申請者が上記の資格を満たした後、新規申請者用インタレスト・フォームをオンラインで入力することができる。

AATB の認定部門は、申請書に記入された情報をもとに、申請者が認定を受ける資格を有し、認定を申請す

る準備ができているかどうかを判断する。 

（AATBの HPを元にシード・プランニングが作成18） 

 

  

 
18 AATBの HP、https://www.aatb.org/accreditation 
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2-2. ヒト細胞原料の採取、保存、輸送、それに付随する情報管理等のプロセスの認定を受けている施設 

前項に示した、ヒト細胞原料の採取、保存、輸送、それに付随する情報管理等のプロセスに関する要求事項や

推奨事項を設定した standardsに基づく認定制度において、認定を取得した施設の数を国別に整理した。 

AABBが認定した HPC Facilities全 39施設を国別にみると、米国が 35試験と、群を抜いて多い。残りはブ

ラジルが 1施設、サウジアラビアが 1施設、シンガポールが 1施設、台湾が 1施設と、米国の施設が大半を占め

ている。AABBが認定した Cord Blood Facilities全 87施設を国別にみると、米国が 21施設で最も多い。次い

で中国が 8施設。さらにカナダが 7施設、台湾が 5施設、香港とインドが各 4施設、ブラジルとシンガポールが各

3施設と続く。AABBが認定した Somatic Cell Facilities全 24施設を国別にみると、中国が 10施設と最も多

い。次いで米国が 8施設。このほか、ブラジル、香港、シンガポール、台湾、タイ、ヴェトナムが各 1施設である。 

FACT が「FACT-JACIE International Standards for HEMATOPOIETIC CELLULAR THERAPY 

Product」に基づいて認定した全 241 施設を国別にみると、米国が 213 施設と、群を抜いて多い。次いで、カナ

ダが 16 施設。さらにオーストラリアが 7 施設と続く。このほか、ブラジル、メキシコ、ニュージーランド、シンガポー

ル、サウジアラビアが各 1施設だった。また、当該 standardsに基づき認定した Apheresis Collection Service 

Provider 全 33 施設を国別にみると、米国が 29 施設と大半を占める。残りはカナダとアラブ首長国連邦が各 2

施設である。同じくMarrow Collection Service Provider全 5施設を国別にみると、米国が 3施設、カナダが

2施設である。 

FACTが「NetCord-FACT International Cord Blood Standards」に基づいて認定した全 55施設を国別

にみると、米国が 8 施設と最も多い。次いで、カナダ、ベルギー、イタリアが各 5 施設。さらにドイツが 4 施設、ス

ペイン、オーストラリア、シンガポールが各 3施設と続く。 

FACTが「Common Standards for Cellular Therapies」に基づいて認定した全 9施設を国別にみると、米

国が 8施設、カナダが 1施設だった。FACTが「Immune Effector Cell Standards」のみに基づいて認定した

施設は全 1施設で、米国の施設である。 

JACIEが「FACT-JACIE International Standards for HEMATOPOIETIC CELLULAR THERAPY 

Product」に基づいて認定した全 212施設を国別にみると、UKが 52施設と最も多い。次いで、イタリアが 36施

設。さらに、ドイツが 27施設、スペインが 17施設、フランスとオランダが各 16施設、ベルギーとスイスが各 9施設

と続く。なお、欧州以外の認定施設数を見ると、イスラエルが 5施設、サウジアラビアが 3施設、トルコが 2施設、

シンガポールと南アフリカ共和国が各 1施設である。 

AATBが「Standards for Tissue Banking」に基づき認定した「Birth Tissue」の「Acquisition, Collection 

or Recovery」について認定した全 26 施設を国別にみると、米国が 23 施設と群を抜いて多い。このほかカナダ

が 2 施設、インドが 1 施設である。AATB が「Standards for Tissue Banking」に基づき認定した「Cellular 

Tissue」の「Acquisition, Collection or Recovery」について認定した全 1施設は、米国の施設である。 

なお、日本でこれら認定を取得している施設は、AABBの Cord Blood Facilitiesの認定を取得した、株式会

社アイルと株式会社ステムセル研究所の 2施設のみである。 
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表. ヒト細胞原料の採取、保存、輸送、それに付随する情報管理等のプロセスの認定を受けている施設 

 
（シード・プランニング作成） 
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3. 我が国の取るべき戦略 

3-1. 諸外国の動向 

3-1-1. 諸外国におけるヒト細胞原料の供給体制について 

米国では、健常人ドナーのアフェレシス血液や骨髄を同種由来の再生・細胞医療・遺伝子治療の原料として

製薬企業に供給するベンダーとして 5つの企業・団体が同定された。これら 5つの企業・団体が主要なベンダー

と考えられる。 

米国ではこれらの供給ビジネスは M&A が活発になっている。すなわち、2020 年 1 月に Charles River 

Laboratories社が、同ビジネスを行っていた HemaCare Corporation社を約 308百万ドルで買収し、市場参

入している19。続いて、2022年 7月に同ビジネスを行っていた Discovery Life Sciences社が、同業の AllCells

社を買収して子会社化している20。 

 

図. 米国の健常人ドナー由来アフェレシス血液・骨髄を製薬企業に供給する主な企業・団体21 22 

 

（シード・プランニング作成） 

 

  

 
19 Charles River Laboratories社プレスリリース（2020年 1月 3日）、https://ir.criver.com/news-releases/news-

release-details/charles-river-laboratories-completes-acquisition-hemacare?_ga=2.101704962.280448173.1676282123-

513636592.1676282123 
20 Discovery Life Sciences社プレスリリース（2022年 7月 12日）、https://www.dls.com/press/discovery-life-sciences-

acquires-allcells 
21 Be The Match BioTherapies®の HP、https://bethematchbiotherapies.com/about-us/our-partners/ 
22 American Red Cross HP、 https://www.redcrossblood.org/biomedical-services/specialty-services/cell-and-

gene-therapy-solutions.html 
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これらベンダーは自ら採取センターを運営しているケースと、外部の採取施設のネットワークを利用しているケ

ースの 2種類ある。すなわち、AllCells社と Charles River Laboratories社、American Red Crossは自ら採

取センターを運営している。一方、Lonza社と、NPOであるNational Marrow Donor Programの一部門であ

る Be The Match BioTherapies®は、外部の採取施設のネットワークを利用している。また、健常人ドナー由来

の骨髄とアフェレシス血液以外に、Lonza 社は脂肪や皮膚、その他組織・臓器も顧客に供給することができる。ま

た、Be The Match BioTherapies®も、健常人ドナー由来の骨髄とアフェレシス血液以外に、臍帯血も供給して

いる。 

これら 5 の企業・団体は、ドナーの適格性評価やインフォームド・コンセント、採取の手順などを顧客のニーズ

に合わせてカスタマイズするサービスも行っている。また、自ら採取センターを運営している企業・団体において

は、標準的な骨髄の吸引プロセスやアフェレシス手順を開発して、顧客に対しすぐ供給できる状態を構築してい

る。さらに、これら 5の企業・団体の HP 等の記載から、米国のヒト細胞原料の供給ビジネスにおいては、「どれだ

けドナープールをもっているか」がアピールポイントになっていることが分かった。 

また、認定に関しては、Lonzaは「Lonza Walkersville, Inc. - Tissue Acquisition Department」が AATB

から「Cellular Tissue」の「Acquisition」、「Informed Consent」、および「Donor Eligibility Assessment」の

認定を受けている23。 

AllCells社のカリフォルニア州 Alamedaならびにマサチューセッツ州 Quincyの施設は、FDAの HUMAN 

CELL AND TISSUE ESTABLISHMENT REGISTRATIONにアフェレシス施設として登録されている24。ま

た、AllCells 社は自社 HP において、自社の採取施設は「AABB-compliant donor facilities」と記載している
25。 

Charles River Laboratories Cell Solutions, Inc.のカリフォルニア州 Northridge、マサチューセッツ州

Lowell、テネシー州Memphis、およびワシントン州Bothellの施設はFDAのHUMAN CELL AND TISSUE 

ESTABLISHMENT REGISTRATIONにアフェレシス施設として登録されている26。このうちNorthridgeの施

設は AABBの認定 HPC Facilityである27。 

American Red Cross Midwest Region Blood Services（ネブラスカ州 Omaha）、American Red Cross, 

Carolinas Region（ノースカロライナ州 Charlotte）、American Red Cross Pacific Northwest Region, 

HCT/P Program（オレゴン州 Portland）、American Red Cross Penn-Jersey Region Cellular Therapy 

Program, excludes contracted processing manufacturing services（ペンシルベニア州 Philadelphia） は、

FACT-JACIE Hematopoietic Cellular Therapy に基づいて、 「 Apheresis Collection 」の 「 Service 

Providers」として FACT に認定されている28。このほか、American Red Cross Blood Services - San Juan 

Center（米国プエルトリコ自治連邦区 San Juan）は AABBの認定 HPC Facilityである29。 

  

 
23 AATBの HP、https://www.aatb.org/lonza-walkersville-inc-tissue-acquisition-department 
24  FDA レ ジ ス ト リ 「 HUMAN CELL AND TISSUE ESTABLISHMENT REGISTRATION - Public Query 」 、

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/biologics-establishment-registration/find-tissue-establishment 
25 AllCells社の HP、https://allcells.com/about-allcells/ 
26  FDA レ ジ ス ト リ 「 HUMAN CELL AND TISSUE ESTABLISHMENT REGISTRATION - Public Query 」 、

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/biologics-establishment-registration/find-tissue-establishment 
27 AABB の HP 、 https://www.aabb.org/standards-accreditation/accreditation/accredited-facilities/cellular-therapy-

facilities 
28 FACTのレジストリ、https://accredited.factglobal.org/ 
29 AABB の HP 、 https://www.aabb.org/standards-accreditation/accreditation/accredited-facilities/cellular-therapy-

facilities 
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3-1-2. standardsや認定制度を巡る規制当局の動向 

3-1-2-1. 米国の連邦政府や州政府による AABB認定制度の行政利用 

米国では連邦政府や州政府が、規制当局以外の機関の認定制度を行政に利用するケースがある。特に、

AABBは米国政府からHemovigilanceプログラムや the United States President’s Emergency Plan for 

AIDS Relief（US PEPFAR）補助金の支援を受けてきた。この結果、 the Veteran’s Administration、

Department of Defense など、米国政府の多くのプロバイダーが AABB の認定を受けるようになった経緯があ

り、現在、AABB の認定制度は連邦政府や州政府等から様々な「deemed status」（規制当局による認定、指定、

認可または免許と同等の地位）として認められている34。また、カリフォルニア州では、「AABB Standards for 

Blood Banks and Transfusion Services」と「AABB Standards for Cellular Therapy Services」は、

California’s Biologics Law に組み込まれている。すなわち、カリフォルニア州の血液バンク・ドナーセンターと

臍帯血バンクは「AABB Blood Bank and Transfusion Standards」と「the Standards for Cellular Therapy 

Products and Servicesを遵守しなければならない3536。 

 

3-1-2-2. FDA の Voluntary Consensus Standards Recognition Program for Regenerative Medicine 

Therapies 

また、2022 年 6 月には、米 FDA の生物製品評価研究センター（Center for Biologics Evaluation and 

Research、略称：CBER）ガイダンス案として、「Voluntary Consensus Standards Recognition Program for 

Regenerative Medicine Therapies; Draft Guidance for Industry」を発表している37。このプログラムの目的

は、ステークホルダーの standards 開発努力を活用することで、政府独自の standards開発に伴う連邦政府の

コストを排除し、FDAが許容する standardsの国際的調和を促進することである。また、regenerative medicine 

therapies（RMT）製品の開発において適切な standards を認識することは、個々の製品に固有の方法の必要

性や、開発者が提出しなければならない書類を減らすことにより、製品開発を助けることができる、と FDA は述べ

ている。 

Voluntary Consensus Standards Recognition Program for Regenerative Medicine Therapies; Draft 

Guidance for Industryのポイント3839 

● Office of Tissue and Advanced Therapiesの専門家が、regenerative medicine therapies関連の

VCS機関と standardsの全部または一部が産業界と CBERスタッフにとって有用であると審査

することになる。 

● 本プログラムで特定された各 VCSは、CBERのウェブサイトに掲載され、CBERがその基準を

どのように認識しているかの詳細が記載されることになる。 

● 本プログラムは同種移植のための細胞治療、治療用組織工学製品、ヒトの細胞や組織を含む製

品、regenerative medicine therapiesとのほとんどの組み合わせ製品と、遺伝子組換え細胞や異

種細胞製品のようなヒト遺伝子治療に適用される。 

 
34 AABB関係者に対するオンラインインタビュー（2022年 11月 11日実施） 
35 Guidelines for Initial Application and Routine Inspection of California Biologics facilities – Blood Bank and Donor 

Centers、https://www.cdph.ca.gov/Programs/OSPHLD/LFS/CDPH%20Document%20Library/NewBiologicsApp-BB-

DC.pdf 
36 Guidelines for Initial Application and Routine Inspection of California Biologics facilities – Cord Blood、

https://www.cdph.ca.gov/Programs/OSPHLD/LFS/CDPH%20Document%20Library/NewBiologicsApp-BB-DC.pdf 
37 FDAの HP、https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/voluntary-consensus-

standards-recognition-program-regenerative-medicine-therapies 
38 https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2022/9/industry-seeks-clarity-on-fdas-standards-recogniti 
39 FDAのHP、https://www.regulations.gov/docket/FDA-2022-D-0745/comments 
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● AABBや FACTは本ガイダンス案に対して意見書を提出していることから、前述の AABB、

FACT、JACIE、NetCord-FACT、ＡATB standardsのリスト掲載は決定していないものの、本

プログラムの評価の対象に該当する模様。 

（シード・プランニング作成） 

 

3-1-2-3. 欧州における EGALiTEプロジェクト 

また、欧州でも、EUが資金を交付するプロジェクトとして、EGALiTE（European Group For Accreditation 

and Liaison of Blood - Tissues And Cells Establishments）が発足し、2022年 5月にキックオフミーティング

が実施された。 EGALiTE プロジェク トの目的は、 Procument Organization 、Blood and Tissue 

Establishments 間の業務の調和を促進し、利害関係者間の持続可能性と協力を促し、欧州レベルでのヒト由

来物質 （SoHO）の入手可能性と充足を改善するために必要な戦略の実行を促すことである。相互に認められた

品質の知識資源と SoHOを共有するための一連のガイドラインを定義することを目指している。 

EGALiTE プロジェクトは、JACIE、EuroGTP II Project、CEUTE (Consortium of European Tissue 

Establishment)、TAIEX program (Technical Assistance and Information Exchange) などの欧州におけ

る先行プロジェクトの成功にヒントを得ており、上記の EGALiTE キックオフミーティングには JACIE と、JACIE

の母体である欧州骨髄移植学会が参加している。また、JACIEは、Barcelona Tissue Bank（BST）と共に第 5

作業部会を主導し、JACIE 及び他の既存の欧州認定モデル、関連文書、学習パッケージに基づいて認定スキ

ームを開発する計画である。すなわち、このプロジェクトは、JACIE を拠点とするプロジェクトマネージャー、品質

管理技術者、E-ラーニング専門家からなる専門チームによってサポートされる予定である40。 

 

3-1-3. 再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品を取り扱う企業が共通して使えるプラットフォーム構築への取組 

各国における法令の下で承認・販売される再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品は最終製品の品質のバラツ

キを抑えることが規制当局により重要視される。このため、これら再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品の出発材

料となるヒト細胞原料の採取、保存、輸送、それに付随する情報管理等のプロセスに対して、重要な品質特性の

一貫性を確保するのに役立つ、高いレベルの品質マネジメントを製薬企業が求めると想定される。 

実際に、Deloitte社が主催するNextGen Therapies Industry Working Group (IWG)や、米国の官民コ

ンソーシアムである Standards Coordinating Body（SCB）、AABBが、再生医療等製品を取り扱う企業が共通

して使えるプラットフォーム構築への取組を進めている。 

 

  

 
40 欧州骨髄移植学会プレスリリース（2022年 6月 13日）、https://www.ebmt.org/ebmt/news/official-launch-egalite-

accreditation-project 
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3-1-3-1．NextGen Therapies Industry Working Group (IWG) 

Deloitte 社は、2019 年 2 月、細胞・遺伝子治療患者の生活改善に焦点を当てた視点交換、ベストプラクティ

スの共有、ソリューション開発のためのプラットフォームを提供するため、NextGen Therapies Industry 

Working Group (IWG) を立ち上げた。IWGには、製薬会社のトップエグゼクティブ、臨床医、アフェレシス看護

師、品質保証スタッフ、規制当局のアドバイザーなど、CGT 業界の専門家や、テクノロジーソリューション企業の

エグゼクティブが集まっている。SCB との緊密な協力のもと、このグループは自家アフェレシス製品のラベルに最

低限必要な要素を標準化するための提案をまとめたことを 2021年 4月に発表している。これらの要素には、ラベ

ルのサイズ、材質、レイアウト、最小限のデータ要件などが含まれる4142。 

さらに、IWG は 2021 年に Site certification group を設置し、ヒト細胞原料のユーザーとなる製薬企業らが

採取施設の risk-based assessmentを行う際の汎用的なアプローチの検討を進めている。 

 

3-1-3-2．Standards Coordinating Body（SCB） 

2016 年に、Standards Coordinating Body（SCB）が官民コンソーシアムとして、米 National Institute of 

Standards and Technology（NIST）を中心にして組織された。SCB は再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品

の世界的な普及を支援すべく、製造プロセス，測定，分析技術を開発している。また、承認審査において利用可

能な standardsの開発を支援し、効率的かつ効果的に製品開発・審査をサポートすることを目指している43。 

この一環として、SCB は、業界関係者の要請により、再生医療治療のための細胞採取を行うアフェレシスセン

ターのための一貫した採取開始及び採取終了までの手順を確立する standards の開発をコーディネートするこ

とに取り組んでいる。具体的には、SCBは 2018年 9月、ペンシルバニア大学で 35名以上の関係者を対象にワ

ークショップを開催し、本規格に盛り込むべきニーズのある分野についての意見を収集した。その後、cell 

collection standardsを起草するため、学術界、政府、産業界から 30人以上の専門家を集めたワーキンググル

ープを結成した。ワーキンググループは、細胞及び遺伝子治療のための細胞採取に関する考察及びガイドライン

の草案を作成し始め、2021 年 2 月に作業項目候補として the Parenteral Drug Association（PDA）に cell 

collection standardsを提出し、「BSR/PDA Standard 08-202x, Apheresis Collection for Cell and Gene 

Therapy Products」として受理されている4445。また、同年同月、SCBは、同 standardsの潜在的な重点分野と

次のステップを概説するフィージビリティレポートを公表している46。 

 

  

 
41 https://www2.deloitte.com/us/en/blog/health-care-blog/2021/industry-working-group-finalizes-cell-collection.html 
42 https://www2.deloitte.com/content/dam/insights/us/articles/6642-cell-and-gene-therapies/DI_Cell-and-gene-

therapies.pdf 
43 五十嵐友香及び佐藤陽治「再生医療・細胞治療の規制及び開発の現状と課題」（日本薬理学雑誌 151，2018）、

https://www.jstage.jst.go.jp/article/fpj/151/6/151_254/_pdf 
44 https://www.standardscoordinatingbody.org/project-cell-collection-standards-for-cell-therapies 
45 「Community Perspectives: Needed Standards in Regenerative Medicine December 2020」、

https://static1.squarespace.com/static/58a331b0db29d63c7fb64528/t/5fdcd93257b8971cd7ab4ef2/1608309045242/Nee

dedStandardsReportDecember2020.pdf 
46 「Assessing Feasibility of a Standard FOR CELL COLLECTION FOR CELL THERAPIES, Final Report 

(February 2021)」、

https://static1.squarespace.com/static/58a331b0db29d63c7fb64528/t/603e9b2a3849ff7e5aadc4c2/1614715690611/Feas

ibilityReportCellCollection.pdf 
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図. SCBがコーディネートするアフェレシスセンターの cell collection standards開発のロードマップ 

 
（出所：Standards Coordinating Bodyの HP47） 

 

 

3-1-3-3．AABBの Cellular Starting Material Qualificationプログラム 

AABB は前述の認定対象規格とは別途、2022 年 1 月、製薬企業と、彼らの治療法に必要な価値ある出発材

料をつなげてあげるために、 Cellular Starting Material Qualification（CSMQ）プログラムを開始している。

具体的には、高品質の細胞出発物質を提供できる施設があることを示すリストを、製薬企業が見ることが出来るよ

うにした48。CSMQ 施設としてリストアップされた機関は、ヒト細胞原料のドナー適格性評価、採取、保管、または

加工に関する AABB の standards を満たしているだけでなく、その品質システムが Code of Federal 

Regulations Title 21, PART 1271及び、より良い practiceに準拠していることを実証している。 

2023年 2月 1日現在、155機関が CSMQ施設としてリストアップされている49。国別に見ると、米国が 65機

関と最も多い。次いで、中国が 15機関、カナダが 7機関、インドと台湾が各 5機関、香港、シンガポール、ブラ

ジルが各 4機関と続く。 

アジアにおいては、主に AABBの認定 HPC Facility、認定 Cord Blood Facility、認定 Somatic Cell 

Facilityが CSMQ施設としてリストアップされている。すなわち、日本では認定 Cord Blood Facilityである株

式会社アイルと株式会社ステムセル研究所の 2機関が CSMQ施設としてリストアップされている。 

  

 
47 https://www.standardscoordinatingbody.org/project-cell-collection-standards-for-cell-therapies 
48 AABB関係者に対するインタビュー回答（2022年 11月 11日実施） 

49 AABBの HP、https://aabbcsmq.org/ 
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グラフ. CSMQ施設としてリストアップされている国別の施設数（2023年 2月 1日時点） 

 

（AABBの HP50を元にシード・プランニングが作成） 

 

3-1-4. 同種由来の間葉系幹細胞医薬品の販売・臨床開発状況 

AMED が実施中の「再生医療等製品用ヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給促進事業」の主なアプリケー

ションとなる同種由来の同種由来の間葉系幹細胞医薬品（mesenchymal stem cell、略称：MSC）について、企

業の販売品目あるいは臨床開発品目、米国 NIH が運営する臨床試験データベースである ClinicalTrial.gov

及び該当企業の HP で調査した。この結果、販売あるいは臨床試験する企業の本社所在国別にみると、米国企

業が 20品目と最も多い。次いで、日本企業が 15品目。さらに韓国企業が 7品目と続く。これら販売品目及び臨

床開発品目の一覧表は本報告書の「補足資料 1. 企業が販売あるいは臨床開発する同種由来の間葉系幹細胞

医薬品の一覧」を参照いただきたい。 

グラフ. 企業が開発する同種由来MSC医薬品の上市・臨床開発品目数 

 
（ClinicalTrials.gov及び企業HPを元にシード・プランニングが作成） 

 
50 AABBの HP、https://aabbcsmq.org/ 
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国立大学法人東京大

学 

長村 登紀子 周産期付属物由来細胞原料の安定供給体制の構築と医

療実装 

国立大学法人琉球大

学 

清水 雄介 琉球大学を起点としたヒト細胞原料供給体制の実装 

（出所：AMEDの HP、https://www.amed.go.jp/program/list/13/01/008.html） 

 

日本の関連学会でも取組が行われている。例えば、日本輸血・細胞治療学会と日本造血細胞移植学会が作

成した「院内における血液細胞の処理のための指針（平成 22年 5月 27日第 1版）」について、日本輸血・細胞

治療学会の造血幹細胞移植関連委員会のタスクフォースグループが FACT Standardsの最新内容を反映すべ

く、改訂作業を進めている55。さらに、日本再生医療学会、日本輸血・細胞治療学会、及び一般社団法人再生医

療イノベーションフォーラム（略称：FIRM）が定期的な会合を開催して、法令の下で承認・販売される再生・細胞

医療・遺伝子治療関連製品の医療施設における取り扱いや、当該製品のヒト細胞原料の採取、保存、輸送、それ

に付随する情報管理等を医療施設が行う際に、医療施設に過度な負担を強いることなく最適な品質マネジメント

が実現され、再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品が患者に安全に提供されることを保証する仕組みづくりを検

討している56。 

また、日本の産業界においても、ヒト細胞原料に関する動きも活発になっている。具体的には、アルフレッサ株

式会社は、同種のヒト細胞原料の多くを輸入に頼っている状況について経済安全保障の観点から問題意識を抱

き、国内でヒト細胞原料が安定的に供給される体制を実現すべく、2022 年 4 月、完全子会社としてセルリソーシ

ズ株式会社を設立した。セルリソーシズは、同種のヒト細胞原料を抽出・加工し、マスターセルの保管を行う細胞

培養加工施設を 2023年 3月に稼働する計画である57。セルリソーシズは、ヒト細胞原料の保存、輸送、それに付

随する情報管理等を支援することで、ヒト細胞原料を採取する医療施設と再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品

の創薬を行う製薬企業の間を仲介する役割を担うと期待される。 

 さらに、2023年に開所予定である未来医療国際拠点（大阪府 中之島）の運営の中心的役割を担っている一般

財団法人未来医療推進機構も、同種を中心としたヒト細胞原料の安定供給促進に向けたプラットフォームの構築

を目指している58。このプラットフォームにおいては、未来医療推進機構がヒト細胞原料の採取施設とユーザーと

の間の仲介や、ドナー情報の管理（暗号化したドナー情報をエンドユーザーに提供することを含む）、品質情報

のフィードバック等を担う見通しである。 

 

  

 
55 山原研一、他 「当院における CAR-T療法導入を契機とした輸血・細胞治療向け品質管理体制の構

築」（Japanese Journal of Transfusion and Cell Therapy, Vol. 68. No.1, 2022） 
56 一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム標準化委員会 FACTグループ関係者 インタビュー

（2023年 2月 7日実施） 
57 アルフ ッサホールディングス株式会社 2023年 1月 10日プ スリリース 
58 一般財団法人未来医療推進機構 HP、https://miraikiko.jp/base/ 
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3-3. standardsや認定制度に関する取組の方向性 

3-3-1. 日本が検討し得る方策 

本事業において海外の動向を調査した結果、再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品が患者に安全に提供さ

れることを保証しながら、ヒト細胞原料が国内で安定的に供給される体制を実現し、さらに、日本発の再生・細胞

医療・遺伝子治療関連製品の国際展開を促進させるためには、日本においてもヒト細胞原料の採取、保存、輸送、

それに付随する情報管理等のプロセスに係る standardsならびに認定制度を普及させるべきか、検討することが

必要と思われる。日本が検討し得る方策として、下記の 3つを提案する。 

 

図. standardsや認定制度に関する取組の方向性 

方策 1：欧米発の認定制度（AABB、FACT、JACIE、AATB等）の認定を日本の採取施設に実装化 

方策 2：日本の採取施設の実態に即した日本発の standardsの策定と、それに基づく認定制度を創設 

方策 3：欧米発の認定制度の実装化及び日本発の認定制度の創設なし 

（自主運用型：関連規制及び既存・新設 standardsの下、各採取施設が自主的に品質マネジメントシ

ステムを構築・運用する） 

 
（シード・プランニング作成） 
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3-3-2. 今後の検討に向けて 

再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品が患者に安全に提供されることを保証しながら、ヒト細胞原料が国内で

安定的に供給される体制を実現し、さらに、日本発の再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品の国際展開を促進

させるために、提案した前述の 3つの方策を含め、引き続き検討が必要である。 

検討にあたり、海外の動向について更なる情報収集が求められる。とりわけ、米国 FDAが 2022年 6月にガイ

ダンス案を発表した「Voluntary Consensus Standards Recognition Program for Regenerative Medicine 

Therapies; Draft Guidance for Industry」に関する今後の動向や、米国以外にも類似の取組があるか把握す

べく、情報収集は継続するべきと思われる。 

また、法令の下で承認・販売される再生・細胞医療・遺伝子治療関連製品のヒト細胞原料の主な供給源と期待

される国内の医療施設が、当該原料の採取、保存、輸送、それに付随する情報管理等のプロセスに携わるうえで、

どのような支援を望んでいるか、把握することが非常に重要である。採取施設に負担を出来るだけかけずに、ヒト

細胞原料が採取、保存、輸送、それに付随する情報管理等のプロセスが最適に開発・運用されるような仕組みが、

国内の医療施設で生じる手術余剰物ならびに周産期附属物等をヒト細胞原料として有効活用することを促進し、

国内でヒト細胞原料が安定的に供給される体制の実現の鍵を握るだろう。
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その他属性 IWG site certification group関係者

【2022 年 11 月 4 日オンラインインタビ

ュー】 

n/a 再生医療の国際

ハーモナイゼーシ

ョンに詳しい韓国

有識者【2022 年

12月 20日オンラ

インインタビュー】 

元 FDA CBERの査察官で、アカデミア

機関でヒト細胞原料の採取を支援する

コンサルタント【2022 年 12 月 9 日オン

ラインインタビュー】 

n/a n/a 

（シード・プランニング作成） 

 

 

 





















（様式２）

頁 図表番号
18

30

33

二次利用未承諾リスト

委託事業名：令和４年度産業標準化推進事業委
託費（戦略的国際標準化加速事業：ルール形成
戦略に係る調査研究（再生医療等製品の製造に
供するヒト細胞原料の安定供給に関する調
査））

報告書の題名：令和４年度産業標準化推進事業
委託費（戦略的国際標準化加速事業：ルール形
成戦略に係る調査研究（再生医療等製品の製造
に供するヒト細胞原料の安定供給に関する調
査））成果報告書

受注事業者名：株式会社シード・プランニング

タイトル
表. JACIE認定の料金

図. SCBがコーディネートするアフェレシスセン
ターのcell collection standards開発のロード
マップ

表. AMED「再生医療等製品用ヒト（同種）体性幹
細胞原料の安定供給促進事業」の研究代表機関



（様式２）




