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● l少J・TEC  

当社の再生医療製品事業  
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上皮は想定）  Ⅲ度熱傷創の合計面積が  
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類天病癖、角膜感染症、  
体表面積の30％以上  再発翼状片   

製造承認を取得（H19．10）、   
進捗状況  

保険収載（H21．01）  
り造販売承認申請の準備中   確認申請の審査中  



● l少J・TEC  

自家培養表皮ジェイスの保険適用までの歴史  

10年間  

適合（H14．3）  終了届書（H16．10）  承認（H19，10）  
創業（Hll．2）   

ジェイス開発開始  提出（H12．12）  
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保険適用希望（H19．11）  

保険適用（H21．1）  
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● l少J・TEC  

確認申請に適合した10品目  

○確認申請に適合した10品目のうち、2品目は当社製品である。  

製品・開発名   
分類   

会社名   適合日   

樹状細胞による癌免疫療法   医薬品   
協和発酵キリン  
KYOⅥ〃lKIRIN   平成13年10月   

当社  

自家培養表皮仁      自家培養表皮   
医療機器  

dJ・TEC   平成14年3月   

HGF遺伝子治療   医薬品   
アンジエスMG   

■■  4∩？口乍   

平成15年10月   

自家培養軟骨   医療機器  
当社  

dJ・TEC   平成16年2月   

骨格筋芽細胞   医薬品  
テルモ  

㊦TERUMO   平成18年4月   

骨髄由来のヒト間葉系幹細胞   医薬品   
日本ケミカルリサーチ  典JCR  平成19年5月   

HSVイK遺伝子治療   医薬品   
タカラバイオ  

平成19年9月   

FGF遺伝子治療薬   医薬品   サノフイ・アベンティス SqnOriqvenIis  平成19年11月   

ピーシーエス  

複合型培養皮膚   医療機器  
縁どく   

平成19年12月   

他家培養角膜上皮細胞シート   医療機器   
アルブラスト   

轡   
平成21年6月   

出所）厚生労働省、各社ホームページより当社が作成。  



● l少J・TEC   

自家培養表皮ジェイスのビジネスモデル  

○ 自家培養表皮ジェイスは、重症熱傷患者を適応対象とする。患者本人の   
非受傷部位の正常皮膚を採取し、約3週間培養後、出荷検査・梱包を経   
て医療機関に輸送される。  

《適応》重症熱傷患者  

正常皮膚組織  

（販売名：ジェイス）   
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製造方法の標準化  
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（正常部位）   

皮膚組織  
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3T3－J2細胞  
のフィーダー  ジエイズ1枚の面積＝80cm2  

成人男性の体表面積（約1．6m2）の  

0．5％に相当→10％熱傷で20枚  
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デイスパーゼで   

シート剥離  

顎顎宗  
コンフルエントを   

経てシート化  

培養表皮シート   



● ヽ少J・TEC  

製造場所・製造方法を変更したことによる影響  

○ ジェイスの商用生産を治験時とは異なる場所で行うことに加え、一部製造   
方法を変更したため、同等性を証明する必要があった。  

、
｝
ド
 
 
′
如
ハ
パ
パ
呈
t
一
．
－
－
1
．
 
 

ニ
．
L
町
 
 
 

應
岬
賂
 
 

雪
 
 

．
〃
1
．
y
r
－
 
 

・
鳳
W
ト
唱
膿
F
．
．
 
 

h
‖
封
引
椚
㌢
 
 

1
 
 
－
 
i
 
一
 
．
」
l
一
一
丁
l
一
l
t
l
一
一
l
■
 
 

着
 
 
 

書
 
 
 

．
h
l
▼
 
 

■
■
 
 

＿
■
 
 

○培養施設（工場）2棟目  

○製品毎に特化した設備  

○運用・維持管理を重視  

○専任の製造・晶管担当   

■
l
■
 
 

l
■
 
 

＼
＼
 
 

、
 
 

、＼■！  



● ヽ少J・TEC  

QMS適合のポイント  

○ 当社工場はQMS適合調査を受け、QMSに適合していることが確認された。   
QMSへの適合は、ハード面とソフト面から構成される。  
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ソフト面  

【A】全社レベル：   

品質マネジメントシステム  

【B】製造部門：   

作業手順書＆作業者教育  
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QMSに適合した製造設備  
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● ヽ少J－TEC  

作業者教育と認定  

○ 当社の製造部門、生産管理部門および品質管理部門の作業従事者は、   
○斤－」Tと0」Tの教育を十分に受けた後に、認定試験を受験する。  

○製造＝11名、生産管理‥6名、品質管理：10名が作業に従事している 。   

業
 
作
 
 

造
 
 

（3T3－J2細胞培養、皮膚組織処理、  
シート剥離、包装・梱包、その他）  

●培地調整作業（秤  量 操作、溶解操作、分注操作、ろ過   
滅菌操作、その他）  

《例》  

●環境測定作業（微粒子測定、浮遊菌測定、その他）  
●製造機器・標準計器の保守及びキャリブレーション作業  

《例》  

●無菌数試験  
●マイコプラズマ否定試験  

●エンドトキシン試験  

●生細胞密度確認試験  
●不純物の残留量・残留率確認試験  

●その他   
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安全性と有効性の規格設定（製品仕様）  

■受け入れ検査  

2検査   

■工程検査  
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分離細胞  播種  

■出荷検査   皮膚組織  

7忘繋靴  

済蒜選評陶  
3丁3細胞の  
フィーダー  

縫代培養  

11検査  

コンプルエントを  
ディスパーゼで  経てシート化   

シート剥樅  

■確証検査  

培養表皮  
シ¶卜  

2検査   



● dlJ暮TEC  

販売インフラ整備の重要性  

○ 再生医療製品を安全確実にお届けするためには、販売に係るインフラを   
整備する必要がある。  



● ヽ少J■TEC  

啓蒙活動としての手引書等  

○ 特定生物由来製品であるジ工イスの使用に際しては、患者さま（あるいは   
代諾者）に製品の特性を説明すると同時に、医療従事者に対する啓蒙も  
重要であると考える。  

サや†エやト十∴十・†＋十十や   
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観  
《患者き  

○自家培  

1．自家」  

《医療従事者向け手引書》  

○ジエイスとは  

○ジエイスの適応、効能効果と使用方法  

○ジエイスのご使用にあたって  

○安全性（使用上の注意等）に関する情報  

○非臨床試験に関する情報  

○臨床試験に関する情報  

○特定生物由来製品及び3T3－J2細胞に関する  

○参考文献  

について  

やってつくられますか？  

2．自家培養表皮はいつ頃から使われていますか？  

3．自家培養表皮を移植するとどうなりますか？  

、■  
ぉ血1一  

培養表皮「ジエイス」について  

に関する情報について  
○ジ酎スのご使用にあたって  

ど協力いただきたいこと  

l■  スをお待ちいただいている際に  

来製品感染等被害救済制度について   



● dlJ■TEC  

製品パッケ ー  

○製品パッケージを開発した理由は、（1）不純物のない状態で最終製品を   

提供する必要があることと、（2）保存安定性の担保である。   
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断熱輸送容器  

○貯蔵条件（10～250c）と使用期限（パッケージから56時間）を担保する断   

熱輸送容器を開発した。また、取り違え防止のために、必ず封印して運搬   
している。  
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使用期限  

使用期限   



● dlJ・TEC  

物流体制（ロジスティックス）  

○安全確実に、ジェイスを医療機関にお届けするロジスティックスを構築した。  

【A】輸送時の基本ルール  

ー 医療機関に直接搬入する  

一 貯蔵条件：10～250c  

一 便用期限：パッケージから56時間  

【B】輸送手段  

一 車  

一 電車、新幹線  
一 飛行機  

【C】空輸時に考慮すること  

一 天候によるダイヤの乱れ  

－ X線、液体持ち込み不可  
一 気圧変化への対応  

【D】人為的なミスの回避   

一 断熱輸送容器を地面に置かない   

一 盗難防止策  

国内の空港  
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ジェイスの適応対象と価格  

承認番号21900BZZOOO39000  

［適応対象］重篤な広範囲熱傷で、深達性Ⅱ度熱傷創及びⅢ度  

熱傷創の合計面積が体表面積の30％以上の熱傷  

［保険償還価格］306，000円／枚（1枚：8×10cm）  

［決定区分］Cl（新機能‥新たな機能区分が必要で、技術は既に評価されているもの）   




