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再生医療・細胞治療の細胞製造のための
指針・ガイドラインの動向と実務解釈 Ⅱ

◎ 好評を博した再生医療・細胞治療の細胞製造のための参考書籍第 2 弾
◎ 2019 年「再生医療・細胞治療の細胞製造」書籍では掲載できなかった内容や、日米欧における CMC 開発規制および ICH 関連規格など、国際的な動向も広く解説。

　

第 1 章 細胞医薬品 ( 再生医療等製品 /ATMP/CGTP)

　　　　　の規制に係る指針 ・ ガイドラインの動向

第 1 節 細胞 / 遺伝子医薬品の規制に係る指針 /

　　　　　ガイドラインの動向

1. 背景 2. 日本の動向 3. 欧米の動向

4. EMA における規制動向 5. FDA における規制動向

第 2 節 管理戦略 (CMC 開発における力価と QbD)

1. 背景

2. CGT 開発のライフサイクルを通して完成される MoA/

TP P/QTPP/CQA/CPP

3. もう一つの原則であるリスクベースアプローチ

4. デザインスペースの確保

5. 日本での CGT 製造と QbD の示しているもの

6. CGT で CQA/CPP/ 力価と有効性との関係性に

基づき開発する例 ( 遺伝子治療の例 )

7. CGT で CQA/CPP/ 力価と有効性との相関が難し

くなる場合 (MSC の例 )

8. CGT の力価の考え方について FDA ガイダンスに

見る見解

第 3 節 変更管理の同等性 ・ 同質性に関する規制動向

　　　　　と対策情報

1. 背景 2. F DA 3. EMA 4. P MDA

第 4 節　CMC 開発と製造に関わるモックアップ

1. 入手可能なモックアップについて 2. A-Cell

第 2 章 細胞医薬品に係わる PIC/S GMP ガイドライン

の動向

第 1 節 PIC/S GMP ガイドライン Annex 2A について

1. Annex 2A の原則 (Principle)

2. Part A の各項における一般的要件

3. Part B の各項における要件

第 2 節 PIC/S GMP ガイドライン Annex 1 について

1. Annex 1 の構成

第 3 章 細胞加工製品を含むニューモダリティに係わる

ICH ガイドラインの動向

1. ICH-Q12 「医薬品のライフサイクルマネジメントに

おける技術上及び規制上の考え方に関するガイド

ライン」 について

2. ニューモダリティのライフサイクルと ICH-Q12 の

重要性

第 4 章　PDA Techn ical Report No.81 (TR81)

Cell-Based Therapy Control Strategy 紹介

1. 概要説明 2. 製品設計 3. 製造工程開発

4. 管理戦略

第 5 章　原料細胞の品質と安定供給に関わる指針の動向

( ヒト ( 同種 ) 細胞原料供給に係るガイダンスを

中心に )

1. 『ヒト ( 同種 ) 細胞原料供給に係るガイダンス

( 第 3 版 ) 』 の対象と前提条件

2. ヒト ( 同種 ) 細胞原料供給に係る採取機関と仲介機関

3. ヒト ( 同種 ) 細胞原料供給に係る情報管理体制

4. ヒト ( 同種 ) 細胞原料の産業利用における審議

5. IC ( インフォームド ・ コンセント ) の実施、 取得体制

6. 社会的受容性の確保と参考資料、 別添

7. 附属資料

第 6 章　再生医療分野のヒト細胞製造システムに関わる

開発ガイドラインの動向

第 1 節　製造におけるチェンジオーバーに関する

ガイドライン

1. チェンジオーバーの基本的考え方

2. 工程運用における無菌操作環境維持の進め方

3. 環境の初期化を伴わないチェンジオーバーにおける

交叉汚染防止の要件

第 2 節　製造装置についての設計ガイドライン

1. 製造装置設計の基本的な考え方

2. 製造装置における自動化の基本的考え方

3. 製造装置の設計手順

第 3 節　製造の設備設計 ・ 運用に関する考え方について

のガイドライン

1. 容器を開放して無菌操作を行う再生医療等製品製造

の運用の考え方 ( 序論 -1)

2. 再生医療等製品の無菌性確保のための無菌操作の

考え方 ( 序論 -2)

3. 設備設計に関わる基本設計指針

4. 設備設計の基本要求

5. 設備設計の基本的な進め方

第 4 節　製造で使用する設備 ・ 装置における無菌操作

に関する考え方

1. 再生医療等製品の無菌操作

2. 導入手順の構築

3. 細胞加工を実施する区域の環境評価

4. 細胞加工を実施する区域の清浄化

第 7 章 再生医療分野における国際標準化の動向

第 1 節 ISO/TC 198 無菌製造

1. ISO/TC 198 について

2. ISO 1836 2

3. ISO 13408-6

第 2 節 ISO/TC 276 バイオテクノロジー

1. TC 276 概要

2. WG 2 ( バイオバンクとバイオリソース )

3. WG 4 ( 細胞および関連物質のバイオプロセッシング )

4. WG 5 ( データ処理と統合 )

5. SC 1( 分析方法 )

第 8 章　再生医療分野の輸送に関する国際標準とガイドラインの

動向

1. 治療用細胞の輸送に関する国際標準

2. 凍結細胞の保管とコールドチェーン

3. 流通における温度管理システムの構築

第 9 章　Ancillary mat erials （副次材料 ) に関する国際規格と

ガイドラインの動向

1. 副次材料の基礎定義と重要性

2. 副次材料の規制上の位置づけ

3. 副次材料に関する主要な国際規格およびガイドラインの

ガイドライン

4. リスクベースアプローチの理解と適用

5. 副次材料の品質管理の実践

第 1 0 章　試験と特性解析に関する国際標準と

ガイドラインの動向

（ I S O 2 3 0 3 3 : 2 0 2 1 試験と特性解析）

1 . I S O 2 3 0 3 3 の概要

2 . 分析法のデザイン

3 . 分析法の適格性評価 ・ バリデーション

4 . 細胞治療製品試験時の考慮事項

第 11 章　再生医療等安全性確保法における細胞保管に関する

考え方

1. 再生医療等安全性確保法における細胞保管に関する考え方

2. NC 事業を通じた JSRM の人材育成に資する取り組みと

考え方の普及活動

第 12 章　細胞製造のための標準 : 細胞製造マネジメントシステ

ム

(J IS Q 2101 )

1. J IS Q 2101 を理解する前に

2. 再生医療と標準の関係

3. J IS Q 2101 とは

4. J IS Q 2101 の有用性
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