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サマリ

製造プロセスにおけるデータ取得の実際に関して知見がある製造サイドの意
見も確認するなど、具体化に向けて様々な観点から検討を続ける必要あり
取扱データの重要性に鑑み、個人情報保護・ELSIに関する検討を並行し
て実施
今後のシステムの拡張を視野に入れ、データの持ち方や間口の広げ方等
についても議論

本事業の目的

調査

結果

今年度の
振り返り

今後の
検討ポイント

アカデミアやベンチャー企業等が研究開発を行う再生医療等製品の提供に
おいて得られる臨床データと、製品生産時に得られる製造・品質データを紐
づけ、相関を解析することが、再生医療等製品の製品製造過程における品
質向上やコストダウン、また製品の作用メカニズム、病態の更なる理解への
展開、治療成績の向上などに資することを示すユースケースを、小規模実証
なども行いながら、探索し、特定する

実際にデータを紐づけ、相関解析を効果的に実施するための手段としてのシ
ステム構築を検討し、システムへの要求事項についても調査検討を行う

臨床データと、製造・品質データを紐づけ、相関解析等を行うことで、 CQAの
理解度をあげる等の成果への道筋を示した

ユースケースとは何か、目指すべき成果について認識合わせを実施

特に、整形外科領域での具体化が必要ではないか、という点が確認された
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本事業の目的

本事業では、経済産業省の補助事業の採択機関を協力機関として、ユースケースを検討するとともに、実際に小規模実証を開始し、その
実証の中から、ユースケース探索や選定に向けた検討を行った

本事業の目的

アカデミアやベンチャー企業等が研究開発を行う再生医療等製品の提供において
得られる臨床データと、製品生産時に得られる製造・品質データを紐づけ、相関を
解析することが、再生医療等製品の製品製造過程における品質向上やコストダウ
ン、また製品の作用メカニズム、病態の更なる理解への展開、治療成績の向上など
に資することを示すユースケースを、最低一つ、可能であれば複数探索し、特定す
る。

本調査では、有用性の検討に必要な範囲の小規模な実証も実施する

加えて、上記で特定したユースケースを前提に、実際にデータを紐づけ、相関解析
を効果的に実施するための手段としてのシステム構築を検討し、システムへの要求
事項についても調査検討を行う

以下の（１）～（５）を実施する
（１）ユースケース検討会議の運営支援（企画立案・調整・運営）
（２）既存の有用なユースケース及びニーズ調査
（３）有用なユースケース探索及び特定にあたっての小規模実証の支援
（４）システムへの要求事項案の作成
（５）成果報告書の作成（概要版：1/27、最終報告書：3/26）

本業務の業務概要

具体的な
調査及び分析内容

（出所） AMED再生・細胞医療・遺伝子治療研究開発2025パンフレット 再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業（再生・細胞医療・遺伝子治療産業化促進事業） 000138742.pdf
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具体的な実施事項

本事業では以下を実施する

特に、次年度以降のシステム開発等を見据え、有用なユースケースの探索を中心に進める

（１）ユースケース
検討会議運営

再生医療等製品の製造データ・臨床データを紐づけることで実現する
「ユースケース」に関する認識共有と明確化

明確化したユースケースの有用性の検討

（２）ユースケース・
ニーズ調査

（３）小規模実証の支援
協力機関の取組状況を踏まえ、臨床データ・製造データの連携と分析を想
定した小規模実証の支援
日本再生医療学会と連携

（４）システム要求事項案の
作成

（効果的かつ発展的に実施するためのシステム開発を想定し）効果的な解
析を実施するためのシステム要求事項案の検討
小規模実証の結果を踏まえて検討

実施内容

各協力機関の取組を踏まえ、想定されているユースケースのブラッシュ
アップに向けた調査の実施

有識者からの意見の聴取、ニーズについてのヒアリング調査等を事務
局が中心となって実施

（５）成果報告書作成
今後の方向性の示唆
残された課題の整理
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事業全体スケジュール

2025年2024年

3月2月1月12月11月10月

(1)ユースケース検討会議の運営支
援

(2)既存の有用なユースケース及び
ニーズ調査

(3)有用なユースケース探索及び特
定にあたっての小規模実証の支援

(4)システムへの要求事項案の作成

(5)成果報告書の作成

調査スケジュール

委員選定、

就任依頼

委嘱手続、

委員会日程調整

資料準備

検討

海外情報調査
資料準備

第1回
(12/2)

ユースケース

仮説構築

第2回
(1/17)

第3回
(3/13)

成果報告書作成

各回の議題のために必要な調査を実施

実証準備

成果報告書概要

作成 1/27
3/26

検討会での議論を踏まえ、詳細検討。最終化

小規模実証に

関する整理

最終とりまとめ

準備

資料準備 資料準備

実証

（枠組みのみ提示）
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I. ユースケース検討会議運営
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ユースケース検討会議 概要

有用なユースケースを見出し、臨床データや製造データを紐付け、相関を解析することを効果的かつ発展的に実施するための方策とし
てのシステム構築を検討し、これを踏まえたシステムへの要求事項についても調査検討することを目的として「ユースケース検討会議」
を開催する

既存の有用なユースケース及びニーズ調査の調査結果に基づくユースケース探索に向けた検討

小規模実証に向けた実施場所・実施方法・実施内容の検討

小規模実証の実施結果についての議論

上記を踏まえた、システムへの要求事項の検討

3回

委員（座長を除き五十音順・肩書ご確認前）

（座長）名古屋大学大学院創薬科学研究科基盤創薬学専攻 細胞分子情報学分野 准教授 加藤 竜司 先生

日立製作所/大阪大学 細胞製造シミュレーション工学(日立)共同研究講座 招へい准教授 可児 明生 氏

独立行政法人国立病院機構 大阪医療センター院長／大阪大学医学系研究科 教授 松村 泰志 先生

東京大学大学院情報学環・学際情報学府 准教授 上村 鋼平 先生

「令和４年度第二次補正再生・細胞医療・遺伝子治療の社会実装に向けた環境整備事業費補助金」事業で採択された実施機関からの
協力機関

オブザーバー

AMED 「再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業」プログラムスーパーバイザー（PS）：森尾 友宏 先生

同 プログラムオフィサー（PO）：中江 裕樹 先生

一般社団法人 日本再生医療学会（JSRM）

目的

議題

回数

構成員
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10月

ユースケース検討会議の討議スケジュール・討議内容概要

計3回のユースケース検討会議を実施した

討議スケジュール・討議内容

検討会議スケジュール

検討会議
第1回

12月2日（月）10時～

検討会議
第3回

3月13日（木）10時～

3月2月1月12月11月

事業概要について

各協力機関の取組状況
の紹介・共有

小規模実証の進め方に
ついて

検
討
会
議

実
施
時
期

討
議
内
容
概
要

CQA、CPPの定義と考
え方

ユースケース検討状況
のご共有

システムの構成要件に
ついて

検討会議
第2回

1月17日（金）10時～

再生医療等分野におけ
る製造データの意義と活
用の可能性について

小規模実証の状況につ
いて

ユースケース検討状況
のご共有

再生医療等の発展に向
けて、必要となるデータ
システム構築に向けて
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II. ユースケース・ニーズ調査
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ユースケースの調査：協力機関の状況の整理

ビジョンケアでは、非臨床試験を踏まえ製造工程を固めており、東京科学大学はIn vitroの研究成果（論文）によりCQAを仮置き
殿町拠点・中之島クロスでは、まずはデータを先に集めたうえで、解析ターゲットの検討を進めることを想定している

C
Q

A

と
し
て
の
理
解
度

高

低

解
析
タ
ー
ゲ
ッ
ト
を
特
定
で
き
て
い
る
か
？

小 大

東京科学大学

製造データ・臨床データ突合の必要性

臨床データのみを集めるフェーズ：小
CQAのより深い理解のために製造データと連結が必要：大

藤田医科大学

中之島クロス

解析対象は
今後さらに具体化予定

ビジョンケア

CQAを探索中

製造工程をFIX

対象外

協力機関の位置づけ

臨床データと紐づく
製造データの取得が必要

臨床データを収集
投与すべき患者を特定

アカデミア主体
データを今後取得予定

クリニックも参加
過去の臨床データを1,000件超
保有

CQAの理解度が高い
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本事業で特定したユースケースに対するニーズ調査の必要性

本事業では、データ利活用による「ユースケース」を特定したが、今後、ユースケースとしてのブラッシュアップを行うためには、以下に示し
たようなプレーヤーを含め、ニーズに関して調査を行うことが期待される

次年度以降、以下の関連する主体別に期待可能な成果や活用可能性について整理してはどうか

研究開発 臨床での活用 TR

再生医療等企業／
CDMO
FIRM
製品製造関連
事業者 等

NRMD／REAP

協力機関
東京科学大学
藤田医科大学
ビジョンケア
未来医療推進機構

PMDA他 規制当局
同等性／同質性判断
剤形の変更 等

関連学会
評価項目の設定
レジストリの構築 等

再生医療学会 等

再生医療等データ
利活用スキーム

関係者

rTR等新たな開発へ

国・関連団体
経済産業省
厚生労働省
AMED 等

患者
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III. 小規模実証の支援
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小規模実証の進め方

具体的な成果を上げるためのデータ連携の準備を行いつつ、今後、継続的にデータを連結できる仕組みづくりを行いたい

そのため、まずは、東京科学大学様にて統合して解析を検討しているパラメータや、そのパラメータの収集状況、データ結合の可能性につ
いて明らかするため、まずはパラメータの洗い出しを依頼し、整理を行っていただいた

⇒整理の結果、CQA候補と、CQA候補に関連する製造パラメータや臨床データが推察され、今後のさらなる検証が期待される
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小規模実証の進め方
収集データについての考え方の例

CPP候補： 計測項目は制御することが可能か？
制御できればCPP候補になり得る。制御できなければCPPにはならない。

CQA候補： 計測項目は治療効果につながる影響があるか？
治療効果につながることを示す科学・データがなければCQA候補にはなりにくい。

意味の深いデータ： 取得する「目的」がある。取得する「効果」がある。取得の「継続性」が高い。
意味の浅いデータ： 目的が不明瞭。効果がわからない。継続性が低い（今は集められるが、将来は困難・多施設では無理、など）



Mitsubishi UFJ Research and Consulting16

IV. システム要求事項案の作成
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システム要求事項案の検討

今後、再生医療等製品の製造データ・臨床データをつなぎ合わせ解析を可能にするシステムを構築するにあたり、システム要求事項の検
討を行う以下のプロセスのうち、➀・➁を中心に論点の整理を行った

これから作るシステムにより、
「誰が何をしたいのか」「なぜ必要なのか」を明確化

目的

システム化の対象となる業務を洗い出し、
業務フローを定義

業務要件

システム化に必要な機能や性能を洗い出し、
どのようにシステム化をするか、具体的な手段を決める

機能要件

非機能要件

システム要求事項検討のプロセスと概要

1

2

3

4

概要

ユーザービリティ、性能、
拡張性、セキュリティなど

インターフェイス
必ず搭載すべき機能
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V. 調査結果のまとめ
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再生医療等の品質リスクマネジメントのためには、製品
および製造プロセスにおけるデータを、臨床データと紐づ
く形で収集し、科学的に検証可能な状態としておく必要
性が高い

⇒製品と製造工程に関する理解を促進し、製造された製
品の品質についてデータに基づく品質管理の継続的
改善を行うことは、 再生医療等企業の責任でもある

再生医療等データ利活用のための相関解析システムの意義

これまでの調査を踏まえると、細胞集団が不均一であることに起因する、製品のバラツキと規格外製品の頻発が課題となっている再生医
療等製品について、臨床データと製造データの相関を開発するためのシステムを準備することには、以下のような意義があると考えられる

製造データに紐づいた臨床データの収集・活用により、
デザインスペース設定のための科学的根拠を提供

⇒QA（品質特性）の理解深化には製造データ・臨床デー
タの収集や相関解析可能な形での共有が必要

⇒品質・製造の安定（規格の最適化、In houseの重要管
理項目設定 等の継続的改善）、製品価値や薬価の
向上、知的財産獲得による国際競争力の獲得 等

収集したデータを可能な範囲で共有させる仕組みは新た
な知見獲得やイノベーション実現の観点からも重要システム

の意義

製造工程開発における

QbDアプローチの実践

品質リスク
マネジメントの要請

A

B
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（参考）細胞製造マネジメント標準（JIS Q 2101）

2025年2月20日 国家規格として制定された「JIS Q 2101 バイオテクノロジー 細胞製造マネジメントシステム」において、細胞製造におけ
る用語の整理が行われ、本事業内の議論においても「用語の統一・標準化」が重要であることが明確となった

JIS Q 2101では、製造工程のデータ蓄積の重要性、製造データ取得の考え方について整理されており、データ利活用の目的のためにも
その理解は今後重要である

「製造データ蓄積の場合」「臨床データと製造データを連携する場合」については、JIS Q 2101に整理されたQMSのための考え方や、2つ
のレベルのPDCAサイクルの理解と実践が重要である

（出所） 20250324大阪大学大学院工学研究科 細胞製造コトづくり拠点 「細胞製造標準化促進セミナー～JIS Q 2101の理解と活用～」より作成

A
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（参考）細胞医薬品製造におけるCMCを理解するための参考文献：A-CELL 1/2

国際的な再生医療業界団体であるThe Alliance for Regenerative Medicine（ARM）とthe National Institute for Innovation in 
Manufacturing Biopharmaceuticals (NIIMBL)は、細胞・遺伝子治療において、設計品質と製品品質（CMC）の確立に向けた考え方な
どの事例集を提供している（A-CELL）

A-CELL 概要

（出所） ACELL、各団体HPより作成

作成背景・目的
細胞・遺伝子治療において、合理的で費用対効果が高い製造を実現す
るための、開発に関する概念や事例の提供

作成者

ARM（The Alliance for Regenerative Medicine）
バイオテクノロジー企業・学術/医学研究機関・患者団体など25か国
400以上のメンバーからなる国際団体

NIIMBL（The National Institute for Innovation in Manufacturing Biopharmaceuticals）
バイオテクノロジー企業・アカデミア・非営利団体・政府組織などから
構成される官民パートナーシップ
米国商務省の国立標準技術研究所から資金提供

記載内容

細胞治療における規制上の考慮事項、同等性評価及び標準
目標製品品質プロファイルの作成
リスクアセスメントと重要品質特性の特定
細胞採取と出発原料の検討
原材料
レンチウイルスベクターの製造プロセス
細胞治療薬の製造
細胞治療のための分析技術
管理戦略
製造戦略、施設設計と製造のオペレーション

A
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（参考）細胞医薬品製造におけるCMCを理解するための参考文献：A-CELL 2/2

A-CELLでは、製品特性の確認のための試験方法や、製造治療製品のQTPPとして検討すべき特性の例などを示し、合理的で費用対効
果が高い製造を実現するための開発プロセスについて例を示している

A-CELL 概要

（出所） A-CELLより作成

A
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（参考）再生医療等におけるデータ収集・エビデンス構築の必要性
国際幹細胞学会からのコメント

2025年2月、患者の安全が懸念されるとして、日本の厚生労働省に対し治療計画の審査の監督を強化するよう求める声明を公表

（出所） ISSCRウェブサイト The ISSCR Encourages Japanese Policymakers to Increase Oversight of Regenerative Medicine Interventions — International Society for Stem Cell Research

B
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今年度事業の振り返りと今後に向けた要検討ポイントの整理

本年度事業の成果と十分に検討することができなかった課題を踏まえ、今後、さらに具体化に向けた議論を進め、ど
のように製造データとつなげた形で臨床データを収集・共有することが再生医療等の研究開発の発展に向けて必要か、
検討を行うことが望まれる

製造・臨床データの収集と共有に向け、整形外科領域を念頭に置いた具体的な検討が必要

データを活用して、どのような検討を進めることに意義があるか、ユースケースの定義や目指すべき成果
について、時間をかけてユースケース検討会議の構成員の間での認識合わせを実施した

小規模実証を東京科学大学の協力を得て実施し、製造データと臨床データを突合することにより、CQA
の理解度をあげるような成果を得られるかの具体的な道筋が示された

「整形外科領域」において、再生医療を提供している協力機関が多く（協力機関４機関中３機関）、症例数
を集めることが比較的容易な整形外科領域での検討を具体化させる必要性が確認された

製造プロセスにおけるデータ取得の実際に関して知見がある製造サイドの意見を確認
データ収集（入口）・共有（出口）時の課題（個人情報保護やELSI、機密保持等）を検討
今後、システムの対象領域を広げていく場合のデータの持ち方や間口の広げ方等も議論

成
果

課
題

検討のポイント

ユースケースの探索・特定に時間をかけることになったため、どのようなシステムを準備し、製造データ
と臨床データとを収集・共有する仕組みづくりをするのか、具体的な検討を十分に行う時間をとること
ができなかった

実際に製造工程に関わり、製造データを取得する立場から、具体的に取得すべきデータ項目を議論す
ることができなかった

今
年
度
事
業
の
振
り
返
り
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再生医療等データ利活用のステップ（イメージ）

データの集積を進め、データ利活用の仕組みを通じ、再生医療等企業やCDMO等の製造側の費用負担の低減を図りつつ、研究開発を推
進可能な状態としていくことも目標の一つである

デ
ー
タ
集
積
量
（イ
メ
ー
ジ
）

時間軸

社会実装
フェーズ3

システム全体像具体化 製造・臨床データの蓄積
フェーズ1 フェーズ2

再生医療におけるデータ利活用（収集・共有）の方法論確立・理解共有

使用するデータ整備必須
（統合のためのデータクリーニング）

DB（NRMD/REAP）連携

データ利活用のための仕組みの整備・運用

データ利活用の実証

データの利活用のための
取組み（AI等も含む）
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