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研究要旨： 

 滑膜幹細胞による半月板・関節軟骨の治癒促進・再生に向けての臨床研究にあたり、当該研究

における製造管理責任者として、細胞治療センターにおける環境整備や環境モニタリングを実施

した。また、細胞調製施設の改修に当たってのプラン策定に当たった。その結果、確実な細胞調

製環境を提供でき、また来年度以降の円滑な運用に向けての基盤が確立した。

Ａ．研究目的 

 滑膜幹細胞による半月板・関節軟骨の治癒促

進・再生に向けての臨床研究にあたり、製造責

任者として、細胞培養加工施設の維持、問題点

の抽出、及び改善に対して対応を行う。 

また施設の維持においては、環境モニタリン

グ、作業員の教育訓練、手順の見直し、及び、

データの収集を行う。 

平成26年11月25日より再生医療等の安全性

確保等に関する法律が実施される中、新しい基

準に則した安心かつ安全な再生医療を提供が

可能な体制を構築し、臨床研究を実施すること

が本研究の目的である。 

 

Ｂ．研究方法 

 再生医療・細胞治療における細胞加工施設の

状況に応じた運用面、管理面での改善を行うた

めに、各種方策を策定する。 

 本年度は特に細胞調製施設の維持や改修に

むけて各種省令、通知に適合する、適切な設備

を策定する。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は、患者検体を用いた臨床研究で 

あり、全体の研究は医学部倫理審査委員会の承

認を得て行われている。分担する研究もその中

の一部として実施されている。 

 

Ｃ．研究結果 

 １）細胞調製施設の運営 

 東京医科歯科大学医学部附属病院細胞治療

センターは設置後13年以上を経過し、施設や機

器の老朽化等経年変化を認めている。そのなか

で天板からの錆の落下等の問題が生じたが、定

期点検にて早期に検出し、またマイナーな改修

等により、対応を行い、環境汚染を防止した。 

２）細胞調製施設の改修 

上記により経年劣化が明らかとなっている

こともあり、医学部附属病院内の細胞治療セン

ターについては改修工事を行うことが決定し

た。改修工事に当たっては、126m2という同じ

面積での対応となったが、5部屋で6つの異なる

プロトコルが動かせるように（細胞が調製でき
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るように）平面図及びダクトフロー等を策定し

た。特に各種省令や通知に適合する構造設備を

具有するように、差圧や動線等を策定した。工

事は11月より開始し、平成26年度内に完了した。 

３）教育訓練及び基準書の策定 

本年度も作業者及び事務担当者に対して、教

育訓練を行った。特に11月には再生医療等の安

全性確保等に関する法律が施行されることに

なり、それに即した対応を行い、また同法律及

び省令に対応した基準書や手順書の策定に当

たった。 

 

Ｄ．考察 

臨床研究が実施されようとする中、細胞治療

センターの改修に着手することができた。新し

い施設では部屋数の増加、及び中央環境モニタ

リングシステム、2段のパスボックスなど、新

しい施設にふさわしい構造となっている。作業

員の教育訓練を含め、次年度以降の臨床用細胞

調製に向けて、準備が整った。 

 

Ｅ．結論 

 環境モニタリングを含め、運用や管理面で

の不断の見直しを行い、製造・品質管理され

た細胞の供給が行われた。また次年度以降の

細胞調製施設についてハード・ソフト面での

基盤が確立した。 
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