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① ドナー由来の感染リスク(自 己細胞:組織加工製品を除く。)      :
ヒトから細胞等を採取し、加工処理した後に患者に戻す場合、ドナー由来の感染リスクがある。                 :

② 処理工程に付随するリスク
培養等に際して培地に用いる原材料 (血清等)による感染の可能性、細胞の性質の予期せぬ変化 (癌化)などが否定できず、これら処

理に関連するリスクが内在。

③ 製品そのものの有効性口安全性に関するリスク
期待どおりの効果を発揮するか、有害事象は発現しないかなど、製品そのものの有効性と安全性に関するリスクが内在。

④ 品質の一定性のリスク
繰り返し製造した場合、中には使用に耐えられない製品が生じるおそれがある等、品質が一定した製品を製造できないリスクが内在。

特に自己細胞由来製品の場合は出発細胞の品質が一定でないことから、製品の品質一定性のリスクが高い。輸送保管時に製品が :
変質するリスクが存在6                                               ・

:
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臨床研究口治験

ヒト(自 己)/ヒト (同種)由来細胞・組織加工医薬品

等の品質及び安全性の確保に関する指針

生物由来製品・特
定生物出来製品、
GMP、  GVP、  CPSP

□
…関係す薇 規

□ …必要な調 への申請等 刈 ヒ̈ト幹細胞を用いる臨床研究躙 する指針



・ GCP(Good Clinical Practice)
一 被験者の人権と安全性の確保、臨床デニタの信頼性の確保を図り、治論

が倫理的な配慮の元に科学的で適正に実施されるための基準であり、「

医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」 (厚生省令第28号・

H9。 3.27・ 最終改正H20.2.29)で定められている。平成8年のlCH―GCP合意

に基づき、日米欧で調和がなされている。

一 治験 (臨床試験)は、医薬品・医療機器等の製造販売の承認のための

資料の収集を目的としており、高いデータの信頼性が求められており、こ

の省令に基づいて実施することとされている。

・ 薬事法で定められた各種の基準について
GLP(Good Laboratory Practice)
, 医薬品の安全性に関する非臨床試験について、試験結果の信頼性を客観的t科学的に保

証するために定められた基準で、!CHにより日米欧で国際的な調和がなされている。「医

薬品の安全性に関する非臨床試験を実施の基準に関する省令」 (厚生省令第21号・

H9.3.26・ 最終改正H20.6.13)に基づくもの。

GMP/QMS{Good Manufacturing Practice/Qual忙 y Management Ststem)

・ 医薬品や医療機器等の製造時の管理、遵守事項を定めた基準であり、「医薬品及び医薬

部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」 (厚生労働省令第179号・

H16.12.24)「 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」 (厚生労働省令第169号・H16.12.17)に基づく。医薬品や医療機器の製造販売に

ついては、その他に製品の品質管理に関する基準を定めるGQP(Good Qual性 y Practた e)も存

在する。

GVP(Good Vigilance Practice)

・ 医薬品や医療機器等の製造販売後の安全管理に関する基準。「医薬品、医薬部外品、化

粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令」 (厚生労働省令第135号

・H16.9.22)に基
=ゞ

く。

GPSP(Good Post― markёting Practice)

・ 医薬品や医療機器の製造販売後調査・試験の実施の基準。「医薬品の製造販売後の調

査及び試験の実施の基準に関する省令」 (厚生労働省令第171号・H16.12.20)、 「医療

機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」 (厚生労働省令第38号

・H17.3.23)に基
=メ

く。



・ 生物由来製品・特定生物由来製品の取扱い
一定義
・蓬瓢騨難・

z雀皇竃曇隻告雀靱 麓妥属藷笙協
もの。 (薬事法第2条9項 )

(例 )ワクチン、培養細胞を原材料とした製剤、動物由来心臓弁など

・鰈鰺明絋三」耀圏鵬臨:鵬 に基難 黎提
なもの。 (薬事法第2条 10項 )

(例)輸血用血液製剤、ヒト免疫グロブリン、インターフェロンベーターlb、 ヒト由来

培養皮膚など

一各種の上乗せ対策
・ 製造販売業者等は、生物由来製品若しくは原材料による感染症に関する最新の知昇.に基づき、

,製品券評価し、成果を厘労大臣に定期的に報告しなければならない、 (薬事法第61条の8)

・ 生物由来製品の承認取得者は、製品を譲り受け又は賃借した病院、診療所等の開設者の氏名

及び住所、製品の製造番号、数量、それを行った年月日、使用期限等の事項等を記録し、適

切に保存しなければならない。 (薬事法第68条の9、 薬事法施行規則第237条 )

・ 生物由来製品の承認取得者は、出荷日から起算して10年間記録を保存 (特定生物由来製品は

30年 )、 薬局又は病院等の管理者は、使用した日から起算して特ヤ準物Fh来製品に関する記

録を少なくとも20年間保存しなければならない。 (薬事法施行規則第241条 )

・ ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針
ヒト幹細胞 (ES細胞は除かれている)を用いる臨床研究が、社会の理解を得

て、適正に実施・推進されるよう、科学的知見に基づいた有効性及び安全性

を確保するために遵守すべき事項を定めた指針。(厚生労働省告示第425号
口H18.7.3)

ヒト幹細胞臨床研究の実施又は重大な変更(対象疾患、用いるヒト幹細胞の

種類並びにその採取、調整及び移植又は投与方法について変更する場合)

を行う場合は、倫理審査委員会の意見を聞いた後に厚生労働大臣の意見を
聞く必要がある。

現在、改訂に向けた見直し中(「臨床研究に関する倫理指針」との整合性、指
針の適用範囲の確認と整理、ヒトES細胞及びヒトiPS細胞の取扱い 等)。



確認申請
「細胞・組織を利用した医療用具又は医薬品の品質及び安全性の確保につ
いて」 (医薬発第906号・Hll.7.30・ 最終改正H21.5.18)では、ヒト又は動
物由来の細胞・組織を加工した医療用具又は医薬品について、治験届の提
出を行う前に、厚生労働大臣に安全性及び品質の確認を求めることとしてい

る (確認申請)。

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針等に基づき、厚労大臣の確認を受
けた臨床研究と治験が同一のものであれば、治験開始前の大臣確認手続き

を合理化する予定。

・ ヒト (自 己・同種)由来細胞・組織加工医薬品等
の品質及び安全性の確保に関する指針
― ヒト又は動物由来成分を原料として製造される医薬品、医療機器において、

必要とされる品質及び安全性確保対策として、「ヒト (自 己)由来細胞や組
織をカロエした医薬品又は医療機器の品質及び安全性の確保について」 (薬

食発第0208003号・H20.2.8).「ヒト (同種)由来細胞や組織を加工した医
薬品又は医療機器の品質及び安全性の確保について」 (薬食発第0912006

号・H20.9。 12)が定められており、確認申請にあたってはこれら指針に基づ
いて資料を整備する必暮がある^

・ 先進医療 (高度医療評価制度を含む)

平成 16年 12月 の規制改革担当大臣と厚生労働大臣との間の「基本的合意

」に基づき、国民の安全性を確保し、患者負担の増大を防止するといった
観点を踏まえつつ、国民の選択肢を広げ、利便性を向上するという観点か

五_未だ保険診療に至らない先進的な医療技術について、安全性、有効
性等を確保するために一定の施設基準を設定し、施設基準に該当する保
険医療機関の届出により保険診療との併用を認めることとしたハ先進医療
は将来の保険導入のための評価を行う「評価療養」であり、実施保険医

療機関からの定期的な報告を求めることとしている。

先進医療のうち、薬事法上未承認・適応外の医薬品・医療機器を用いた

医療技術を高度医療 (第3項先進医療)と位置づけている。




