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研究要旨 

再生医療等製品の最終製品を封入する輸送用容器に関して、現在実施中の医師主導治験

の製品を例に、欧州から日本への航空機輸送シミュレーションと、輸送時の温度管理、容

器からの漏れの有無、最終製品の品質及び安全性の確認等の検討結果をまとめた。また、

市販容器から新規輸送用容器を選定する際に必要な評価項目について検討した。 

輸送用容器の無菌性が保証されていない場合、容器はガンマ線滅菌等を行うが、治験時

のように短期間で少数例の使用に限定される場合であれば、25kGy 以上の照射を保証する

ことで十分であると考えられた。 

容器の材質はガンマ線により劣化が起こらない材質を選択し、滅菌後一定期間経過した

後にも再度試験を実施することで、滅菌後の有効期間を明らかにすることが重要である。 

輸送用容器の安全性試験（材質の安全性評価）と気密性（漏れ）試験については、専門

の外部委託会社を利用し、プラスチック製容器の場合、通常、日本薬局方の一般試験法「プ

ラスチック製医薬品容器試験法」に従って実施する。ポリエチレン、ポリスチレン、ポリ

プロピレン製容器の場合、灰化試験（強熱残分、重金属、鉛、カドミウム）と細胞毒性試

験、及び漏れ試験を実施することが必要と考えられる。 

容器の航空機輸送のバリデーションの実施は、航空機輸送に耐えられる輸送用容器が必

要となるため不可欠である。 

最終製品の安定性は、一定の温度範囲内で保証されている場合が多いため、輸送シミュ

レーション時の輸送時間とその際の温度管理は極めて重要である。 

また、輸送用容器自体及び輸送用容器内の最終製品の性状（形態）の維持に関する確認、

航空機輸送時における輸送用容器の目視及び安全性試験両レベルでの気密性の確認は、輸

送用容器の輸送時シミュレーション時における必要な評価項目である。 

 

 

【背景及び目的】 

輸送用容器の一般的評価項目、最終製品

の安定性・安全性を含む評価項目、輸送シ

ステムの評価項目等項目に沿って、当財団

での細胞加工製品等の輸送実施事例を基

に提言とする。 

通常の再生医療等製品は、特に臨床試験

においては、被験者の問診と感染性検査を

実施し、陰性であることを条件としている

ため、輸送用容器で輸送する検体は感染性

物質とは見做されない。すなわち、「適用
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上記を踏まえて、当財団が、

製品の欧州から日本への航空機輸送を実

施した際には、実際の輸送シミュレーショ

ン（具体的には、ウィーン空港－成田空港

間の航空機輸送を含む施設間の輸送シミ

ュレーション

主に以下の評価を追加実施した。

 

 輸送時の温度をデータロガーにより

記録することによる温度管理の確認

 輸送用容器からの漏れの有無の確認

 ゲル形態の確認と細胞生存率の測定

 輸送後の安全性試験

コプラズマ試験、エンドトキシン試験
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を確認した。すなわち、本容器に関しては、

前述のように、製造販売元による評価試験

が十分に実施されていたうえに、使用実績

が多数あったことから、上記のような輸送

シミュレーションを中心とした評価で十

分であった。 

 一方、輸送用容器を市販容器から選択す

る場合、容器に関する十分な評価試験が実

施されていないことがほとんどである。そ

のような場合、あるいは輸送用容器を特別

注文する場合、再生医療等製品の最終製品

用輸送用容器として、どの程度の評価試験

が必要かについての明確な基準はない。そ

こで、本容器（IK-01 最終製品用輸送用容

器）の代替品を決めることを目的として、

輸送用容器の必要十分な評価項目につい

て検討した。 

 

【方法及び結果】 

 本容器（IK-01 輸送用容器）の代替品探

索時の基本的条件は以下である。 

 

 再生医療等製品を直接封入する一次

容器 

 承認後すなわち市販後の製品用では

なく、治験製品用に使用する輸送用容

器、ただし承認後に使用することも可

能な容器 

 凍結する細胞製剤用ではなく、冷蔵あ

るいは常温条件で使用する輸送用容

器 

 最終製品を封入後の有効期限が最大

1 週間程度の容器 

 陸路及び航空機輸送に耐えられる輸

送用容器 

 感染性試料用ではなく、非感染性試料

用容器 

 

以上の基本的条件を前提として、特定の

再生医療等製品用の輸送用容器を検討す

るうえで重要な評価項目は以下と考えら

れる。 

 

 輸送用容器の形状とサイズ（特定の再

生医療等製品の封入と取り出しに関

する適性） 

 輸送用容器としての無菌性（必要に応

じて滅菌実施） 

 輸送用容器の材質（安全性試験） 

 気密性（振動と気圧変化存在下におけ

る液漏れの有無） 

 輸送用容器の堅牢性 

 

輸送用容器の形状とサイズについては、

特定の再生医療等製品の性状（ゲル、シー

ト、懸濁液など）とサイズに依存して、適

切に選択する必要がある。 

市販の容器は、無菌的に製造されていて

も滅菌等による無菌性を保証している例

は少ない。したがって、多くの場合、使用

者側が滅菌する必要がある。ガス滅菌

（EOG 滅菌）は、神経毒性及び発がん性

が指摘されているうえに、滅菌及び残留バ

リデーションが容易でないため、一般的に

は推奨できない。そのため、通常ガンマ線

滅菌等が行われる。滅菌バリデーションを

実施することが望ましいが、治験時のよう

に短期間で少数例の使用に限定される場

合であれば、25kGy 以上の照射を保証す

ることで十分と考えられる。ただし、ガン

マ線滅菌により、容器の材質（例えば、ポ

リプロピレン）に劣化が起こるため、以下



に記載する容器の安全性試験については、

滅菌後一定期間経過した後にも再度試験

を実施することで、滅菌後の有効期間を明

らかにすることが重要である。 

輸送用容器の安全性試験（材質の安全性

評価）と気密性（漏れ）試験については、

専門の試験検査機関に委託することで行

う。試験は、プラスチック製容器の場合、

通常、日本薬局方の一般試験法「プラスチ

ック製医薬品容器試験法」に従って実施す

る。ポリエチレン、ポリスチレン、ポリプ

ロピレン製容器の場合、灰化試験（強熱残

分、重金属、鉛、カドミウム）と細胞毒性

試験、及び漏れ試験を実施することが必要

と考えられる。 

当財団では、輸送用容器の代替品候補と

して市販容器４種類を、その形状とサイズ

等の条件を基に選択し、ガンマ線滅菌後に

漏れ試験を実施し、適合を確認した後、灰

化試験と細胞毒性試験を実施した。なお、

容器の灰化試験と細胞毒性試験について

は、蓋と容器本体の材質が異なる場合、

別々に行う必要があることには留意する

必要がある。当財団が実施した例において

も、１種類の容器の蓋に関して、強熱残分

が検出された（塗料由来と考えられた）。

また、前述の通り、特に気密性（漏れ試験）

に関しては、ガンマ線滅菌後の有効期限に

ついても留意する必要がある。 

 

【考察】 

以上の基本的試験に合格した容器につ

いて、さらに輸送シミュレーションによる

検証が必要である。治験においては、航空

機輸送に耐えられる輸送用容器が必要と

なるため、容器の航空機輸送のバリデーシ

ョンを実施する必要がある。輸送用容器の

航空機輸送バリデーションにおける基本

的な評価項目は以下と考えられる。 

 

 輸送時間と温度管理 

 輸送用容器の堅牢性と気密性 

 最終製品の性状（形態）安定性 

 安全性試験（無菌試験、マイコプラズ

マ否定試験、エンドトキシン試験） 

 

最終製品の安定性は、一般的に、ある一

定の温度範囲内で保証されている場合が

多いため、輸送シミュレーション時の輸送

時間とその際の温度管理は極めて重要で

ある。また、輸送用容器自体及び輸送用容

器内の最終製品の性状（形態）の維持に関

する確認、航空機輸送時における輸送用容

器の目視及び安全性試験両レベルでの気

密性の確認は、輸送用容器の輸送時シミュ

レーション時における必要な評価項目で

ある。 

輸送バリデーションにおいては、温度や

振動等に関して、ワーストケースを考慮し

た条件についても検討することが重要で

ある。なお、輸送バリデーション実施に関

しては、ガイドライン「細胞・組織加工品

の研究・開発におけるヒト細胞・組織の搬

送に関するガイドライン（平成２５年３月 

経済産業省）」等の内容を十分反映するよ

うに考慮することが望ましい。 

以上

 


