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リアルタイム PCR 法による再生・細胞医療製品の 
安全性試験サービス・製品販売の開始について 

 
タカラバイオ株式会社は、再生医療・細胞医療製品の安全性を検査するためのリアル

タイム PCR 法によるウイルス試験受託サービスを、当社遺伝子・細胞プロセッシングセ

ンターにて、本年 10 月 1 日より開始いたします。また、本受託サービスで利用するウイ

ルス検出試薬も発売いたします。 
 
再生医療や細胞医療では、生体材料を原材料とするため、中間製品や最終製品にウ

イルスが混入している可能性があります。製品の安全性を確保するため、厚生労働省

は、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）、ヒト T 細胞白血病ウイルス（HTLV）、C 型肝炎ウイル

ス（HCV）、B型肝炎ウイルス（HBV）、パルボウイルスB19型（ParvoB19）、サイトメガロ

ウイルス（CMV）、エプスタイン・バー・ウイルス（EBV）、ウエストナイルウイルス（WNV）

のウイルスの否定試験を必要に応じて実施するという指針を発表しています。これまで、

ウイルス試験として培養細胞を用いた試験等がなされていますが、多くのウイルスを同

時に高感度に検査することは困難でした。 
本受託サービスは、厚生労働省の指針に収載されたウイルスをリアルタイム PCR 法

（定量法）により検出できるようバリデーションされた試薬を用いており、高品質で高感

度な試験結果を迅速に提供することができます。本試薬は、東京医科歯科大学難治

疾患研究所 清水則夫准教授が独立行政法人科学技術振興機構（JST）再生医療実

現拠点ネットワークプログラムの支援の下で得た研究成果に基づくものであり、当社と

同大学との共同研究によって開発されました。 
 
本ウイルス試験に加え、従来より提供している無菌試験、マイコプラズマ試験、エンドト

キシン試験などと合わせ、再生・細胞医療製品の安全性試験をトータルサポートいた

します。当社は、幹細胞を用いた基礎研究や再生・細胞医療等の分野に向けた新製

品・新サービスの開発に注力し、本分野での売上拡大を目指します。 
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【本受託サービス概要】 

サービス名 検査対象 参考価格（税別） 

ウイルス試験 

HIV-1、HIV-2、HTLV、HCV、HBV、ParvoB19 39,000 円／検体

HIV-1、HIV-2、HTLV、HCV、HBV、ParvoB19、
EBV、CMV、WNV 

45,000 円／検体

 

【本試薬概要】 

製品名 容量 製品コード 希望小売価格 

（税別） 

Virus Test Kit（HIV, HTLV, HCV, 
HBV, ParvoB19）  

12 テスト RR271A 120,000 円 

Virus Test Kit（EBV, CMV, WNV） 12 テスト RR272A 70,000 円 

 

受託サービス及び本試薬の詳細については、当社営業部（TEL:077-543-6116）まで

お問い合わせください。 

 

 
当資料取り扱い上の注意点 
資料中の当社の現在の計画、見通し、戦略、確信などのうち、歴史的事実でないものは、将来の業績に関する見

通しであり、これらは現時点において入手可能な情報から得られた当社経営陣の判断に基づくものですが、重大な

リスクや不確実性を含んでいる情報から得られた多くの仮定および考えに基づきなされたものであります。実際の業

績は、さまざまな要素によりこれら予測とは大きく異なる結果となり得ることをご承知おきください。実際の業績に影

響を与える要素には、経済情勢、特に消費動向、為替レートの変動、法律・行政制度の変化、競合会社の価格・製

品戦略による圧力、当社の既存製品および新製品の販売力の低下、生産中断、当社の知的所有権に対する侵害、

急速な技術革新、重大な訴訟における不利な判決等がありますが、業績に影響を与える要素はこれらに限定され

るものではありません。 
                                                          

この資料は、９月１０日に京都経済記者クラブに配布しています。 
 
 

   
この件に関するお問い合わせ先 

タカラバイオ株式会社 
事業開発部 

Tel 077-543-7212 
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＜参考資料＞ 
【語句説明】 
リアルタイム PCR 法 
PCR での DNA 増幅産物の生成過程をリアルタイム（実時間）で検出し、解析を行う方

法です。DNA 増幅産物の生成の過程を連続して観察できるため、より正確な定量が

できます。また電気泳動を行う必要がないため、解析時間の大幅な短縮が可能となり

ます。 
 
再生医療・細胞医療製品 
再生医療とは、ヒトの細胞・組織を取得・加工して移植することで、損傷を受けた生体

機能を回復させる医療のことです。細胞医療とは、細胞を体外で活性化・培養等の処

理を行った後に体内に投与することで、がんなどの治療する医療のことです。これらの

医療で移植・投与される細胞や組織等を再生医療・細胞医療製品といいます。 
 
ウイルス試験 
医薬品等の安全性を確保するため、混入の可能性があるウイルスを対象に実施される

試験です。特に、再生医療・細胞医療製品は、ヒトの細胞・組織といった生体材料を用

いるため、ヒトに感染しているウイルスが混入している可能性があります。厚生労働省

は、製品等に対してウイルス試験を必要に応じて実施する指針を発表しています。 

 

遺伝子・細胞プロセッシングセンター 
当社が滋賀県草津市に建設した施設です。当社の臨床研究プロジェクト用のベクター

製造に加えて、バイオ医薬品の GMP 製造受託や研究開発のパートナーとして受託

業務を行う CDMO 事業の中核拠点として活用いたします。 
 

厚生労働省の指針 
厚生労働省がヒト由来の細胞・組織を加工した医薬品又は医療機器の品質及び安全

性を確保するための基本的な技術要件について、平成 24 年 9 月 7 日に通知した「ヒト

（自己・同種）体性幹細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保について」「ヒト（自

己・同種）iPS（様）細胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保について」「ヒト ES 細

胞加工医薬品等の品質及び安全性の確保について」の指針のことです。 
 

バリデーション 

対象とするウイルスを定められた規格にて検出できることが検証されており、その品質

に適合する製品を恒常的に製造できるようにするために、製造所の構造設備並びに

手順、工程その他の製造管理及び品質管理の方法が期待される結果を与えることを

検証し、これを文書化していることをいいます。 
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無菌試験 
検体等に微生物が存在しないことを調べる試験です。当社は、日本薬局方に準拠し

た試験やバクテアラート 3D 60 という検出装置を利用した迅速な試験による受託が可

能です。 
 
マイコプラズマ試験 
マイコプラズマは細菌の一種で、マイコプラズマ肺炎という呼吸器疾患を引き起こしま

す。培養細胞にマイコプラズマが汚染すると、各種のサイトカインの誘導など細胞へ悪

影響があり、また、医薬品に混入すると強い抗原性を呈する可能性があるため、細胞

を用いて製造される医薬品にはマイコプラズマが存在しないことを調べるマイコプラズ

マ試験が実施されています。当社は、日本薬局方に準拠した試験による受託が可能

です。 
 
エンドトキシン試験 

エンドトキシンはグラム陰性菌の菌体成分で、強力な毒素であり、極めて微量でも発熱

を引き起こすことから、医薬品にエンドトキシンが混入していないことを調べるエンドト

キシン試験が実施されています。当社は、日本薬局方に準拠した試験やチャールス・

リバー社製の EndSafe-PTS を用いた試験による受託が可能です。 


