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Ａ．研究目的 

 本研究事業で開発している肝硬変を適応

症とする脂肪組織由来多系統前駆細胞は、

その原料として健常ヒト皮下脂肪を用いる。

皮下脂肪を用いることの科学的合理性と、

規制適合性の確認、検証は、今後の開発に

とって喫緊の課題である。健常ヒトをドナ

ーとするにあたり、規制適合性について、

生物由来原料基準などを踏まえて検討する

ことを本分担研究の目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

 本研究開発品は、治験ののちに製造販売

承認取得を目指すため、薬事法（改正薬事

法・薬機法）、特に 42 条基準を逐条的に渉

猟し、規制適合性を治験届フォーマットと

して記載することとした。 

（倫理面への配慮） 

1. 非臨床試験（研究）において遺伝子改変
動物、プラスミドDNA あるいは遺伝子導

入ウイルス等を用いる場合は、使用に際

して遺伝子組み換え生物などの使用等

の規制による生物多様性の確保に関す

る法律、カルタヘナ条約等各種法令・告

示・通知に基づき研究を実施する。 

2. 動物操作に当たっては、（独）医薬基盤
研究所の動物実験規定に従って行なう。 

3. 臨床試研究の実施にあっては、計画書
（プロトコール）に関して医学倫理委員

会での承認を受け、本人の書面による

informed consent を取得した患者のみ

を対象とする。 

 

Ｃ．研究結果 

原材料となる細胞・組織の特性と適格性 

 
① 生物学的構造・機能の特徴と選択理由 

研究要旨 
 本研究にて開発を進めている脂肪組織由来多系統前駆細胞は、形成外科手

術時に医療廃棄物として処理される皮下脂肪組織を、ICを取得して利用する
ものである。薬事規制適合性については、薬事戦略相談対面助言戦確 P30に
て PMDAと合意に至っており、皮下脂肪を用いることの科学的合理性と、規
制適合性の確認、検証がなされた。 

 



【選択した原材料となる細胞・組織】 
脂肪吸引の際に得られた余剰組織 

 
【生物学的構造・機能の特徴】 
脂肪組織は肉眼上黄～黄白色を呈してお

り、単胞性の脂肪滴を内包した球形の成熟

脂肪細胞が集合して脂肪組織小葉を形成し

ている。小葉は豊富な膠原線維と毛細血管

に富む被膜にて覆われている。皮下に存在

し保温や機械的侵襲に対する防御機能を有

する皮下脂肪組織と、消化管周囲に存在す

る内臓脂肪組織とに分けられる。本品の原

材料となる細胞・組織としては皮下脂肪組

織を選択した。 

 
【適格性】 
倫理的適格性： 
脂肪組織は脂肪吸引など形成外科手術の

際の余剰組織として採取することは容易で

あり、侵襲も少なく局所麻酔下で採取可能

である。採取後の疼痛も極めて少なく、脂

肪組織吸引後のドナーサイトの変形・欠損

も少なく行なえる。ドナーに対して原材料

となる細胞・組織の採取を目的としての侵

襲を与える必要はなく、かつ廃棄物として

処理される余剰組織であるため、法的倫理

的問題はなく、本品の原材料となる細胞・

組織として選択することは適格である。 
 
② ドナーの選択基準、適格性 
性別、免疫適合性、年齢、遺伝的特徴、

病歴、健康状態、採取細胞・組織を介して

感染する可能性がある各種感染症に関する

検査項目、を考慮し、献血採血基準を参考

に、下記表に記載のとおり選択基準を定め、

その妥当性を示した（ドナー選択基準）。 
 

ドナー選択基準 

 選択基準 妥当性 

年齢 20～64歳 献血採血基準のうち全
血400mL献血の採血
基準である18～64歳
を参考に、ICの取得が
可能な成人に限定し選

択基準とした。 

体重 50kg以上 脂肪組織吸引後の皮下
出血の観点から、献血

採血基準のうち全血

400mL献血の採血基
準である体重50kg以
上を選択基準とした。 

血 色

素量 
12.5g/dL
以上 

脂肪組織吸引後の皮下

出血の観点から、献血

採血基準のうち全血

400mL 献血の採血基
準 で あ る 血 色 素 量

12.5g/dL以上を選択基
準とした。 

血 小

板数 
15 万/μL
以上60万/
μL以下 

献血採血基準のうち、

脂肪組織吸引後の止血

機能の観点から血小板

成分献血の採血基準で

ある血小板数 15 万/μ
L 以上 60 万/μL 以下
を選択した。 

最 高

血圧 
90mmHg
以上 

皮下脂肪組織採取をし

ている間に血管迷走神

経反応を含む副作用が

起こる可能性があるた

め、献血採血基準のう

ち全血400mL献血の
採血基準を参考に、最

高血圧90mmHg以上
を選択基準とした。 

脂 肪

吸 引

脂肪組織

提供時に

脂肪組織吸引後の皮下

出血の観点から、献血



歴 おいて、過

去 1 年間
に 2 回未
満かつ前

回脂肪吸

引から 3
ヶ月以上 

採血基準を参考にして

設定した。 

遺 伝

的 特

徴 

遺伝性疾

患を認め

ないこと 

問診（ドナー問診項目

10、11および20 参
照）により確認するこ

ととして設定した。 

病歴 ドナー問
診 項 目 
7~12、19、
20 で「い
いえ」を選

択 

問診（ドナー問診項目 

参照）により確認する

こととして設定した。 

健 康

状態 
ドナー問

診項目  1
～3、18、
21 で「い
いえ」を選

択 

問診（ドナー問診項目 

参照）により確認する

こととして設定した。 

採 取

細

胞・組

織 を

介 し

て 感

染 す

る 可

能 性

が あ

る 各

種 感

染 症

に 関

す る

HBV 、
HCV 、 
HIV 、
HTLV、パ
ルボウイ

ルス B19 
感染症検

査 
すべて陰

性 

問診（ドナー問診項目 

参照）及び検査(血清学
的試験あるいは核酸増

幅法：表 ドナースク

リーニング 参照)に
より否定することとし

て設定した。 

サイトメ

ガロウイ

ルス感染、

EB ウ イ
ルス感染 

問診（ドナー問診項目 

参照）により否定する

こととして設定した。 

検 査

項目 

選択基準に実効性を持たせるための問診

表（表 2-2 ドナー問診項目とその根拠）と
採血によるドナースクリーニング（表 2-3 
ドナースクリーニング）を提示する。 

 
ドナー問診項目とその根拠 

1 今日の体調は良好ですか はい・い

いえ 

根

拠 
発熱のある場合、菌血症又はウイ

ルス血症の疑いがあるため。ま

た、ドナーの緊張度や体調によっ

ては、皮下脂肪組織採取をしてい

る間に血管迷走神経反応を含む

副作用が起こる可能性があるた

め。 

2 3 日以内に出血を伴う歯科
治療（抜歯、歯石除去等）を

受けましたか 

はい・い

いえ 

根

拠 
3 日以内に出血を伴う歯科治療
を受けた場合、口腔内常在菌によ

る菌血症の可能性があるため。 

3 3 日以内に薬を飲んだり、注
射を受けましたか 

はい・い

いえ 

根

拠 
抗生物質や鎮痛解熱剤を投与さ

れている場合、感染症を起こして

いたり、薬物が血小板の機能に悪

影響を及ぼす可能性があるため。 

4 ヒト由来プラセンタ注射薬
（ラエンネック・メルスモ

ン）を使用したことがありま

すか。 

はい・い

いえ 

根

拠 
ヒト由来プラセンタ注射薬の原

料であるヒト胎盤からの異常プ

リオン感染による変異型クロイ

ツフェルト・ヤコブ病（vCJD）
の危険性が理論上完全に否定で



きないため。 

5 24 時間以内にインフルエン
ザの予防接種を受けました

か 

はい・い

いえ 

根

拠 
インフルエンザワクチンは、不活

化ワクチンであり、血中に病原体

が存在する危険性はないが、ドナ

ーの体調を考慮し、接種後24 時
間を経過するまではドナーとな

れないこととした。 

6 1 年以内にインフルエンザ
以外の予防接種を受けまし

たか 

はい・い

いえ 

根

拠 
インフルエンザワクチン以外の

不活化ワクチンやトキソイド（例

えば、日本脳炎、コレラ、肺炎球

菌、百日咳、A型肝炎等）を接種
した場合、接種後24 時間を経過
するまでドナーとはなれないこ

ととした。B 型肝炎ワクチン接種
後は、HBs 抗原検査が陽性と判
定される可能性が高いためであ

る。加えて、抗HBs ヒト免疫グ
ロブリンを単独またはB 型肝炎
ワクチンと併用した人は1 年間
ドナーとはなれないこととした。 
また、動物に噛まれた後に狂犬病

ワクチンを接種した場合は接種

後1 年間、弱毒生ワクチン（例え
ば黄熱、麻疹、ポリオ、おたふく

かぜ、風疹、水痘、BCG）を接種
した場合は接種後4 週間ドナー
とはなれないこととした。その

他、破傷風、蛇毒、ジフテリアの

抗血清投与を受けた場合は3 ヵ
月間ドナーとはなれないことと

した。 

7 次の病気や症状がありまし はい・い

たか。 
 3 週間以内－はしか、風
疹、おたふくかぜ、帯状ほう

しん、水ぼうそう 
 6 ヵ月以内－伝染性単核
球症、リンゴ病（伝染性紅斑） 

いえ 

根

拠 
麻疹ウイルス、風疹ウイルス、ム

ンプスウイルスの伝播を予防す

るため、はしか、風疹、おたふく

かぜ、帯状疱疹、水疱瘡の治癒後

3 週間以内の場合は、ドナーとは
なれないこととした。 
 EBVの伝播を防ぐため、伝染性
単核球症の症状が消えた後6 ヵ
月間ドナーとはなれないことと

した。なお、EBVの適切な検査方
法は世界的にも確立されていな

いが、我が国では、ほとんどの人

が罹患するウイルスであり、生後

2 ～ 7 歳ではほぼ80％、成人で
はほぼ100％が抗体陽性を示す。 
 また、ヒトパルボウイルスB19 
の感染を防ぐため、リンゴ病（伝

染性紅斑）の症状が消えた後6 ヵ
月間ドナーとはなれないことと

した。日本では成人の約50％がこ
のウイルスに対する抗体が陽性

であり、ウイルス血症の頻度は低

く（国内の報告によれば流行期で

4000 人に１人）、伝播による感
染の危険性は非常に低いと想定

される。また、仮に症状が出現し

ても急性一過性に経過し、重症化

はしない。ただし、溶血性貧血の

患者や免疫抑制状態にある患者

が感染した場合には、重症の貧血

（赤芽球癆）を起こす危険性があ

り、また、子宮内で胎児が感染し



た場合、流産、胎児水腫を起こす

ことがあるため、細胞製剤の投与

を受ける選択基準・除外基準にて

対応することとした。 

8 1 ヵ月以内に肝炎やリンゴ
病（伝染性紅斑）になった人

が家族や職場・学校等にいま

すか 

はい・い

いえ 

根

拠 
A 型肝炎ウイルス（HAV）、E 型
肝炎ウイルス（HEV）の感染を防
ぐため、1 ヵ月以内に家族や職場
等にA 型肝炎、E 型肝炎を発症し
た人がいる場合は、1 ヵ月ドナー
とはなれないこととした。 
 同様に、ヒトパルボウイルス

B19 の感染を防ぐため、1 ヵ月以
内に家族や職場等にリンゴ病（伝

染性紅斑）を発症した人がいる場

合は、ドナーとはなれないことと

した。 

9 6 ヵ月以内に次のいずれか
に該当することがありまし

たか。 
 ①ピアス、またはいれずみ

（刺青）をした。 
 ②使用後の注射針を誤っ

て自分に刺した。 
 ③肝炎ウイルスの持続感

染者( キャリア) と性的接触
等親密な接触があった。 

はい・い

いえ 

根

拠 
B 型肝炎ウイルス（HBV）やC 型
肝炎ウイルス（HCV）の感染を可
能な限り防止するため、他人の血

液や体液に暴露された可能性の

ある人、6 ヵ月以内にウイルスキ
ャリアとの親密な接触をした人

はドナーとはなれないこととし

た。現在、肝炎ウイルスに感染す

る危険性が高いと考えられるの

は、注射器の回し打ち、消毒など

を十分に行っていない器具によ

るピアス・刺青、不特定の相手と

の性的接触といわれている。 

10 1 年以内に次の病気等にか
かったか、あるいは現在治療

中ですか。 
外傷、手術、肝臓病、腎臓病、

糖尿病、結核、性病、ぜんそ

く、アレルギー疾患、その他

（  ） 

はい・い

いえ 

根

拠 
脂肪組織採取の際に副作用が起

きたり、ドナーの健康に悪影響を

与えるおそれがある疾患につい

ては、ドナーとはなれないことと

した。また、開胸・開腹・開頭を

要するような大手術を受けた人

及び開放骨折をした場合は、6 ヵ
月間ドナーとはなれないことと

した。ぜんそく、アレルギー疾患

等についても、治療薬が患者に悪

影響を及ぼすおそれがあるため、

ドナーとはなれないこととした。 

11 今までに次の病気にかかっ
たか、あるいは現在治療中で

すか。 
B 型肝炎、がん（悪性腫瘍）、
重篤な代謝及び内分泌疾患、

膠原病、血液疾患、肝疾患、

心臓病、脳卒中、てんかん、

脂肪変性疾患 

はい・い

いえ 

根

拠 
B 型肝炎ウイルスキャリアは長
期の経過により、ウイルスが変異

して産生するウイルス抗原量が

少なくなり、検出感度以下となる

場合がある。従って、過去にB 型
肝炎ウイルスキャリアと診断さ



れたことがある人はドナーとは

なれないこととした。 
 膠原病、血液疾患、心臓病、脳

卒中、てんかん等については、脂

肪組織採取の際に副作用が起き

たり、ドナーの健康に悪影響を与

えるおそれがあるため、また、が

んの既往がある場合はがん細胞

の細胞製剤への混入が否定でき

ないため、ドナーとはなれないこ

ととした。 
 脂肪変性疾患の既往がある場

合には、脂肪組織から脂肪組織由

来多系統前駆細胞が採取培養で

きない可能性が否定できないた

め、ドナーとはなれないこととし

た。 

12 今までに次の病気にかかっ
たことがありますか。 
C 型肝炎、梅毒、マラリア、
バベシア症、シャーガス病、

リーシュマニア症、アフリカ

トリパノソーマ症 

はい・い

いえ 

根

拠 
 C 型肝炎は慢性化しやすく、肝
炎が治癒しても血中にウイルス

が存在していることがあるので、

C 型肝炎の既往歴のある場合及
びC 型肝炎ウイルスキャリアと
言われたことのある場合はドナ

ーとはなれないこととした。 
 梅毒は、血小板製剤や新鮮血の

経由で感染するおそれがあるの

で、既往歴のある人はドナーとは

なれないこととした。 
 マラリアの既往歴のある場合、

マラリアの発熱発作が長期間み

られなくても、肝臓等にマラリア

原虫が残存している場合があり

（特に三日熱、卵形マラリア）、

脂肪組織に混入した血液が感染

源になりうるため、ドナーとはな

れないこととした。 
 その他、シャーガス病やバベシ

ア症等の既往歴のある場合もド

ナーとはなれないこととした。 

13 海外から帰国（入国）して 4 
週間以内ですか 

はい・い

いえ 

根

拠 
海外との交流が盛んになるにつ

れて、海外で何らかの感染性疾患

に罹患したまま帰国（入国）する

人が多くなっている。これらの疾

患は、マラリアのように血液を介

して感染するものが多く、その一

つ一つを何らかの検査でスクリ

ーニングすることは献血の場合

と同様に困難である。ウエストナ

イル熱をはじめとする輸入感染

症対策のため、大半の輸入感染症

の潜伏期間内にある帰国後４週

間はドナーとはなれないことと

した。 

14 1 年以内に外国（ヨーロッ
パ・米国・カナダ以外）に滞

在しましたか 

はい・い

いえ 

15 4 年以内に外国（ヨーロッ
パ・米国・カナダ以外）に 1 年
以上滞在しましたか 

はい・い

いえ 

根

拠 
マラリアによる感染を防ぐため、

WHO の指定しているマラリア
流行地域に旅行した人について

は1 年間、長期滞在者については
3 年間脂ドナーとはなれないこ
ととした。その他、中南米に居住

歴のある方については、中南米に

流行地をもつサシガメ（昆虫）が

媒介するシャーガス病のリスク



（病原体保有者）がある場合が否

定できない。 

16 英国に1980 年（昭和55 年）
～ 1996 年（平成8 年）の間
に通算1 ヵ月以上滞在しま
したか 

はい・い

いえ 

17 ヨーロッパ（英国も含む）・
サウジアラビアに 1980 年以
降、通算 6 ヵ月以上滞在しま
したか 

はい・い

いえ 

根

拠 
変異型クロイツフェルトヤコブ

病（ｖ CJD）については、臓器
移植や輸血で感染する可能性が

示唆されている。したがって、昭

和55 年以降、英国について通算1 
ヵ月以上、ヨーロッパ（英国も含

む）・サウジアラビアに通算6 ヵ
月以上滞在した場合には、ドナー

とはなれないこととした。 

18 6 ヵ月以内に次のいずれか
に該当することがありまし

たか。 
 ①不特定の異性または新

たな異性との性的接触があ

った。 
 ②男性どうしの性的接触

があった。 
 ③麻薬、覚せい剤を使用し

た。 
 ④エイズ検査（HIV 検査）
の結果が陽性だった（6 ヵ月
以前も含む） 
 ⑤上記①～④に該当する

人と性的接触をもった。 

はい・い

いえ 

根

拠 
エイズの原因となるウイルスで

あるHIV に感染している危険性
のある人は、ドナーとはなれない

こととした。平成22 年のHIV 感

染者の主な感染経路は、異性間の

性的接触（18．1％）、同性間の
性的接触（69．2％）、静注薬物
使用（0．3％）があげられている。
検出感度の優れているNAT とい
えども、感染ごく初期のものは検

出することができないことから、

6 ヵ月以内に上記5 項目（④は6 
ヵ月以前も含む）に該当する人

は、ドナーとはなれないこととし

た。 

19 今までに輸血（自己血を除
く）や臓器の移植を受けたこ

とがありますか 

はい・い

いえ 

根

拠 
 輸血歴、臓器移植歴のある方

は、未知のウイルス等の感染を防

ぐ意味から、ドナーとはなれない

こととした。 

20 今までに次のいずれかに該
当することがありますか。 
 ①クロイツフェルト・ヤコ

ブ病（CJD）または類縁疾患
と診断された。 
 ②血縁者にCJD または類
縁疾患と診断された人がい

る。 
 ③ヒト由来成長ホルモン

の注射を受けた。 
 ④角膜移植を受けた。 
 ⑤硬膜移植を伴う脳神経

外科手術を受けた。 
 ⑥遺伝性疾患であると診

断されたことがある。 
⑦遺伝性疾患の家族歴が

ある。 

はい・い

いえ 

根

拠 
プリオンの適切な検査法のない

現在、問診のみが唯一のスクリー

ニング法である。ここに該当する



人は、ドナーとはなれないことと

した。 

21 現在妊娠中または授乳中で
すか。6 ヵ月以内に出産、流
産をしましたか 

はい・い

いえ 

根

拠 
 母体の健康を保護するため、妊

娠中、出産・流産後6 ヵ月以内、
授乳中（分娩後1 年まで）の女性
はドナーとはなれないこととし

た。 

 

なお、人細胞組織製品原料基準への適合性

については下記にまとめる。 
 
人細胞組織製品原料基準への適合性（平成

26年厚生労働省告示第 375号） 

基準の内容 対応状況 

(1) 医薬品等（血液
製剤を除く。）を構成

する原料等として用

いるヒトに由来する

細胞又は組織（以下

「ヒト細胞組織原料

等」という。）につい

ては、採取にあたっ

て必要な衛生管理を

行うために十分な人

員及び設備を有する

施設で採取されたも

のでなければならな

い。 

採取は、形成外科専門

医が医療機関内手術

室において行う。 

(2) ヒト細胞組織原
料等を採取するに当

たっては、次に掲げ

る措置が講じられて

いなければならな

い。 

 

ア ヒト細胞組織原 採取は、医療機関内手

料等を採取する

過程において病

原微生物その他

疾病の原因とな

るものによる汚

染を防止するた

めに必要な措置

が講じられてい

ること。 

術室において形成外

科医が行い、チューリ

ップ針刺入局所のイ

ソジン消毒など、病原

微生物その他疾病の

原因となるものによ

る汚染を防止するた

めの措置を講じてい

る。 

イ 採取されたヒト
細胞組織原料等

について、必要

に応じて感染症

に関する最新の

知見に照らして

適切な検査が行

われ、病原微生

物その他疾病の

原因となるもの

に汚染されてい

ない旨が確認さ

れていること。 

製造工程における受

け入れ検査を実施す

る。 

(3)ドナーは、次のい
ずれにも該当し、ヒ

ト細胞組織原料等を

提供するにつき十分

な適格性を有するも

のでなければならな

い。ただし、医薬品

等の使用の対象者と

ドナーが同一の者で

ある場合は必ずしも

ドナースクリーニン

グを必要としない。 

 

ア ヒト細胞組織原
料等を採取する

に当たって、そ

れらの利用の目

問診および検査によ

り細菌、真菌、ウイル

ス等の感染が否定さ

れる。 



的に応じ、問診、

検診、検査等に

より、細菌、真

菌、ウイルス等

の感染が否定さ

れていること。 
 

 

イ アの検査項目及
び検査方法が感

染症等に関する

最新の知見に照

らして適切なも

のであること。 
 

問診および検査は、献

血における採血基準

および献血問診表、検

査を援用しており、 
感染症等に関する最

新の知見を反映して

いる。 
 

ウ アの検査項目、
検査方法等に応

じた再検査が適

切な時期に行わ

れている等ウイ

ンドウピリオド

を勘案した検査

又は管理がなさ

れていること。 
 

組織採取を行う 4 週
間から 1 週間前にス
クリーニングのため

の検査（HBV、HCV、
HIV-1, 2、HTLV-1）、
脂肪組織提供当日に

問診および医師によ

る診察をうけること

としている。また、ウ

インドウ・ピリオドを

勘案し、後に採血・再

検査を行い、規定を満

たしていないドナー

由来試料にあっては、

細胞製剤への製造を

中止し、廃棄すること

としている。 
組織採取前のスク

リーニングから脂肪

組織提供後のスクリ

ーニングまで期間を

おいており、NAT法で
のHBV・HCV・HIV

のウインドウ・ピリオ

ドを確保しているこ

とから妥当である。 

エ アからウまでの
事項のほか、必

要な疾病等につ

いて、問診、検

診、検査等を行

うとともに、輸

血又は移植医療

を受けた経験の

有無等を勘案し

て、ドナーとし

ての適格性があ

ると判断されて

いなければなら

ない。 
 

問診（ドナー問診項目 

参照）および医師によ

る診察により確認す

る。問診および検査

は、献血における採血

基準および献血問診

表を援用しており、輸

血又は移植を受けた

経験がある場合には

ドナーには不適合と

している。加えて、5
指針に規定される「特

定の遺伝性疾患や家

族歴」も問診20にて
確認する。 

(4)ヒト細胞組織原
料等の採取を行う者

は、当該ヒト細胞組

織原料等が、次に掲

げる要件を満たすこ

とを確認し、医薬品

等に用いることが適

切であることを確認

しなければならな

い。 

 

ア 死亡した者から

ヒト細胞組織原

料等を採取する

場合にあって

は、礼意を失わ

ないように注意

し、遺族に対し

て、ヒト細胞組

織原料等の使途

その他ヒト細胞

非該当 
死亡した者からの細

胞または提供を受け

ないため、該当しな

い。 



組織原料等の採

取に関し必要な

事項について、

できる限り平易

な表現を用い、

文書により適切

な説明を行い、

文書により同意

を得ているこ

と。 

イ ヒト細胞組織原
料等の提供を受

ける際に、ドナ

ーに対し、次に

掲げる事項につ

いて、できる限

り平易な表現を

用い、文書によ

り適切な説明を

行い、文書によ

り同意を得てい

ること。 
(ア) ヒト細胞
組織原料等の使

途 
(イ) ヒト細胞
組織原料等の提

供により予期さ

れる危険及び不

利益 
(ウ) ドナーと
なることは任意

であること 
(エ) 同意の撤
回に関する事項 
(オ) ヒト細胞
組織原料等の提

供をしないこと

ドナースクリーニン

グの実施前に細胞及

び組織の利用目的、個

人情報の保護、その他

採取に関する事項に

ついて当該者の理解

を得るよう、文書を用

いて十分に説明し、自

由な意思による同意

を文書により得るこ

ととしている。また、

同意の拒否及び撤回

の権利があり、拒否又

は撤回することによ

り当該者が不利益を

受けないことが同意

説明文に明記してい

る。詳細は、同意説明

文書を参照のこと。な

お、「表2-5 説明文書
の人細胞組織製品原

料基準への適合性」に

て基準適合性を確認

している。 

又はヒト細胞組

織原料等の提供

に係る同意を撤

回することによ

り不利益な取扱

いを受けないこ

と 
(カ) ヒト細胞
組織原料等の提

供に係る費用に

関する事項 
(キ) ヒト細胞
組織原料等の提

供による健康被

害に対する補償

に関する事項 
(ク) ドナーの
個人情報の保護

に関する事項 
(ケ) ヒト細胞
組織原料等を用

いる医薬品等に

係る特許権、著

作権その他の財

産権又は経済的

利益の帰属に関

する事項 
(コ) その他ヒ
ト細胞組織原料

等を用いる医薬

品等の内容に応

じ必要な事項 

ウ ヒト細胞組織原
料等の提供を受

ける際に、ドナ

ーの代諾者の同

意を得る場合に

あっては、当該

非該当 
ドナー本人が説明を

受け同意を与えるこ

とが困難な場合又は

単独で完全な同意を

与える能力を欠いて



代諾者に対し、

次に掲げる事項

について、でき

る限り平易な表

現を用い、文書

により適切な説

明を行い、文書

により同意を得

ていること。 
(ア) ヒト細胞
組織原料等の使

途 
(イ) ヒト細胞
組織原料等の提

供により予期さ

れる危険及び不

利益 
(ウ) 代諾者と
なることは任意

であること 
(エ) 代諾者の
同意の撤回に関

する事項 
(オ) 代諾者の
同意を行わない

こと又は代諾者

の同意を撤回す

ることにより不

利益な取扱いを

受けないこと 
(カ) ヒト細胞
組織原料等の提

供に係る費用に

関する事項 
(キ) ヒト細胞
組織原料等の提

供による健康被

害に対する補償

いる場合は、ドナーと

しないため該当しな

い。 

に関する事項 
(ク) ドナー及
び代諾者の個人

情報の保護に関

する事項 
(ケ) ヒト細胞
組織原料等を用

いる医薬品等に

係る特許権、著

作権その他の財

産権又は経済的

利益の帰属に関

する事項 
(コ) その他ヒ
ト細胞組織原料

等を用いる医薬

品等の内容に応

じ必要な事項 

エ ヒト細胞組織原
料等の提供を受

ける際に、代諾

者の同意を得た

場合には、代諾

者の同意に関す

る記録及び代諾

者とヒト細胞組

織原料等を提供

する者との関係

についての記録

が作成されてい

ること。 

非該当 
代諾による同意は取

得しないため該当し

ない。 

オ ドナーが、ヒト
細胞組織原料等

を医薬品等に用

いることについ

て同意した場合

であって、当該

ヒト細胞組織原

同意の拒否及び撤回

の権利があり、拒否又

は撤回することによ

り当該者が不利益を

受けないことが同意

説明文に明記してい

る。詳細は、説明文書



料等に培養その

他の加工が行わ

れるまでの間に

ついて、当該者

が同意を撤回す

ることができる

機会が確保され

ていること。 

および同意文書を参

照のこと。 

カ ヒトの受精胚の
提供を受ける場

合にあっては、

ヒト細胞組織原

料等の提供に係

る同意があった

後、少なくとも

三十日間はヒト

の胚性幹細胞の

樹立に供するこ

となく医療機関

において当該ヒ

ト細胞組織原料

等を保管し、ド

ナーに対し、当

該者が同意を撤

回することがで

きる機会が確保

されているこ

と。 

非該当 
受精胚を原料として

用いないため該当し

ない。 

キ ヒトの受精胚の
提供を受ける場

合にあっては、

次に掲げる要件

を満たしたもの

であること 
(ア) 生殖補助
医療に用いる目

的で作成された

受精胚であっ

非該当 
受精胚を原料として

用いないため該当し

ない。 

て、当面当該目

的に用いる予定

がないもののう

ち、当該受精胚

を滅失させるこ

とについてドナ

ーの意思が確認

できたものであ

ること 
(イ) 凍結保管
がされているも

のであること 
(ウ) 凍結保管
がされている期

間を除き、受精

後十四日以内の

ものであること 
(エ) その他人
の胚性幹細胞の

樹立の適正な実

施のために必要

な手続を経たも

のであること 

ク ヒト細胞組織原
料等の提供が無

償で行われたこ

と。ただし、ヒ

ト細胞組織原料

等の提供に際し

発生した交通費

その他の実費に

相当するものに

ついてはこの限

りでない。 

脂肪組織の提供は無

対価にて行われるた

め、該当しない。詳細

は、説明文書「脂肪組

織をご提供のお願い」

を参照のこと。 

ケ ヒト細胞組織原
料等の採取を行

う場合にあって

は、ヒト細胞組

形成外科的に施術さ

れる脂肪吸引術時に

廃棄される余剰脂肪

組織の提供をうける



織原料等の採取

を優先し、医学

的処置、手術及

びその他の治療

の方針を変更す

ることにより採

取されたヒト細

胞組織原料等で

ないこと。 

ものであり、当該手術

等が細胞又は組織の

採取の目的を優先し

て行われることによ

る非倫理性はない。 

(5)ヒト細胞組織原
料等についての、品

質及び安全性の確保

上必要な情報が確認

できるよう、次に掲

げる事項が記録さ

れ、保存されていな

ければならない。 
ア ヒト細胞組織原

料等を採取した施設 
イ ヒト細胞組織原

料等を採取した年月

日 
ウ ドナースクリー

ニングのための問

診、検診、検査等に

よる診断の結果及び

状況 
エ ヒト細胞組織原

料等を採取する作業

の経過 
オ 倫理委員会等の

審議結果 
カ 同意説明文書及

び同意文書 
キ ドナーに関する

識別番号 
ク アからキまでに

掲げるもののほか、

ア～エ） 
症例登録票（参考資料

2）に、皮下脂肪組織
を採取した医療機関

（ア）、採取した年月

日（イ）、問診、検診、

検査等による診断の

結果及び状況（ウ）、

皮下脂肪組織を採取

する作業の経過（エ）

記載する。 
オ） 
「倫理委員会等の審

議結果」については、

治験事務局にて治験

番号が付与されたの

ち保管される。その写

しを製造責任者が保

管する。 
カ） 
「同意説明文書及び

ドナーが署名した同

意文書」（参考資料3）
は皮下脂肪を採取し

た医療機関において

診療録として保存さ

れる。その写しを製造

責任者が保管する。 
キ） 

医薬品等の品質及び

安全性の確保に関し

必要な事項 

ドナーにドナーIDを
付与し、識別番号とす

る。 
ク） 
該当なし 

 
 (3) ドナーに関する記録 
原材料となる細胞・組織について、安全

性を確保するために必要な情報が確認でき

るよう、ドナー由来検体については、説明

同意取得者が記載した症例登録票を、製造

責任者が保管する。 

試験的検体のドナーにあっては、同意の取

得と連結不可能匿名化を前提として基礎的

検討の実施を承認されている。ただし、同

意書は試験検体ドナーの診療録に保存され

る。検体（皮下脂肪組織）採取機関より提

供をうける試験検体ドナーに関する情報は、

使用目的が臨床的使用でないため、検体提

供年月日、性別、年齢層（20歳代、30歳代、

40歳代、50歳代、60歳代）、HBV、HCV、
HIV-1, 2、HTLV-1、HPV検査が陰性である
旨、のみである。 

 
(4) 細胞・組織の採取・保存・運搬 
細胞・組織の採取・保存・運搬にかかる指

針（平成 24 年薬食発 0907 第 3 号別添）適
合性に関しては、下記（表 2-6）に記載した。 

 
細胞・組織の採取・保存・運搬に関する指

針適合性 

  

① 採取者及び採取

医療機関等の適格性 

原材料となる細胞・

組織の採取者及び採

取医療機関等に求め

るべき技術的要件に

採取は、医療機関内

手術室において形成

外科専門医が行う。 
採取医療機関に求め

るべき技術的要件

は、手術室を設置し



ついて、明らかにす

ること。 

ていることとする。 

②  採取部位及び採
取方法の妥当性 

細胞・組織の採取方

法については、用い

られる器具及び薬

剤、微生物汚染防止、

取り違えやクロスコ

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。 

細胞・組織の採取方

法については、用い

られる器具及び薬

剤、微生物汚染防止、

取り違えやクロスコ

ンタミネーション防

止のため、「脂肪組

織の採取手順書」に

従うこととする。 

③  ドナーに対する
説明及び同意 

 細胞・組織のドナ

ーに対する説明及び

同意の内容を規定す

ること。 

説明文書「皮下脂肪

の提供のお願い」に

記載。 

④ ドナーの個人情

報の保護 

ドナーの個人情報の

保護方策について具

体的に規定するこ

と。 

症例登録票に、皮下

脂肪組織を採取した

医療機関、採取した

年月日、問診、検診、

検査等による診断の

結果及び状況、皮下

脂肪組織を採取する

作業の経過、ドナー

IDを記載する。ドナ
ー氏名は記載しない

ことにより、ドナー

個人情報を保護す

る。 

⑤ ドナーの安全性

確保のための試験検

査 

細胞・組織採取時に

ドナーの安全性確保

のために採取部位の

状態の確認など試験

形成外科医が安全に

施行できると判断

し、診療として行わ

れる余剰皮下脂肪吸

引除去術で廃棄され

る脂肪組織の提供を

うけるものであり、

検査を行わなければ

ならない場合には、

その内容、検査結果

等に問題があった場

合の対処法について

具体的に規定するこ

と。 

安全である。 
ドナーの安全性確保

のために腹部皮下脂

肪組織を採取部位と

して選定した。 

⑥ 保存方法及び取

り違え防止策 

採取した細胞・組織

を一定期間保存する

必要がある場合に

は、保存条件や保存

期間及びその設定の

妥当性について明ら

かにすること。また、

取り違えを避けるた

めの手段や手順等に

ついて具体的に説明

すること。 

非該当 

 

採取した細胞・組織

を一定期間保存する

ことはなく、すみや

かに製造工程に入る

ため、該当しない。 

⑦ 運搬方法 

採取した細胞・組織

を運搬する必要があ

る場合には、運搬容

器、運搬手順(温度管

理等を含む。)を定

め、その妥当性につ

いて明らかにするこ

と。 

「脂肪組織運搬手順

書」に従うこととす

る。 

⑧記録の作成及び保

管方法 

①～⑦に関する事項

について、実施の記

録を文書で作成し、

適切に保管する方法

について明らかにす

ること。 

症例登録票および受

け入れ記録を製造責

任者が保管する。 

 



Ｄ．考察 
 本研究にて開発を進めている脂肪組織由

来多系統前駆細胞は、形成外科手術時に医

療廃棄物として処理される皮下脂肪組織を、

ICを取得して産業利用するものである。説
明すべき項目についても通知にて示されて

おり、すべて基準適合性を満たしているこ

とは、薬事戦略相談対面助言戦確 P30 にて
PMDA と合意に至っている。所有権問題の
ハードルが低い脂肪組織は、同種再生医療

等製品の原材料として有用であろう。 
 

Ｅ．結論 

本研究事業で開発している肝硬変を適応

症とする脂肪組織由来多系統前駆細胞は、

その原料として健常ヒト皮下脂肪を用いる。

本分担により、皮下脂肪を用いることの科

学的合理性と、規制適合性の確認、検証が

なされた。すみやかに治験届届出に進みた

い。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 該当なし 
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