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(57)【要約】
【課題】　細胞調製で取り扱われる膨大な数の容器など
の資材を含む原材料を的確にミスなく管理することによ
って、生体に与える危険を未然に回避する細胞調製管理
方法及びシステムである。
【解決手段】　検体に関連付けられた生物由来の原料と
資材を含む原材料を用いて無菌操作区域で細胞調製する
際に、原料識別情報、資材識別情報などの識別情報の各
々と関連付けた細胞調製指示情報が情報処理装置に格納
され、無線読取装置が、無菌操作区域に搬出入される原
材料に装着された無線通信装置に担持させた識別情報を
読取り、情報処理装置が、前記読取られた識別情報と前
記細胞調製指示情報に関連付けられた対応する識別情報
とを照合し、両者が一致したか否かを照合情報として出
力し、前記照合情報が一致したことが確認された場合に
細胞調製が継続されるようにしたことを特徴とする細胞
調製管理方法及びシステムである。
【選択図】　図６
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　固有の検体に関連付けられた細胞や培地などの生物由来の原料とディッシュや遠沈管な
どの容器や薬品などの資材を含む原材料を用いて、無菌操作区域で細胞調製する際に、前
記原料を識別する原料識別情報、細胞調製工程を識別する工程識別情報、前記資材を識別
する資材識別情報などの識別情報の各々と少なくとも関連付けた細胞調製指示情報が、コ
ンピュータによって機能させられる情報処理装置に予め格納され、該装置に通信可能に接
続された無線読取装置が、前記無菌操作区域に搬入される原材料又は搬出される原材料に
装着された無線通信装置に予め担持させた識別情報を読取り、前記情報処理装置が、前記
読取られた識別情報と、前記細胞調製指示情報に関連付けられた対応する前記識別情報と
を照合し、両者が一致したか否かを照合情報として出力し、細胞調製する操作者により、
前記照合情報が一致したことが確認された場合に細胞調製が継続されるようにしたことを
特徴とする、無菌操作区域で原材料を用いて細胞調製する際の細胞調製管理方法。
【請求項２】
　細胞調製に用いられる細胞や培地などの生物由来の原料とディッシュや遠沈管などの容
器や薬品などの資材を含む原材料が、細胞調製する操作者により無菌操作区域に搬入され
る、無菌操作区域で原材料を用いて細胞調製を行う際の細胞調製管理方法であって、
　前記原材料に装着された無線通信装置に、前記原材料を一意的に識別する識別情報を予
め担持させるステップと、
　コンピュータによって機能させられる情報処理装置に、少なくとも前記識別情報に関連
付けられた細胞調製指示情報を予め格納するステップと、
　前記情報処理装置に通信可能に接続された無線読取装置が、前記無菌操作区域に搬入さ
れる前記原材料の前記識別情報を読取るステップと、
　前記情報処理装置が、前記読取られた識別情報と、前記細胞調製指示情報に関連付けら
れた対応する前記識別情報とを照合し、両者が一致したか否かの判定結果を照合情報とし
て出力するステップと、
を含み、
出力された前記照合情報が一致を示す照合情報である場合に、前記無菌操作区域への前記
原材料の搬入が継続され、出力された前記照合情報が不一致を示す照合情報である場合に
、前記無菌操作区域への前記原材料の搬入が中断され、エラー処理が実施されるようにし
たことを特徴とする方法。
【請求項３】
　前記無菌操作区域への前記原材料の搬入が中断され、エラー処理が実施された後に、前
記操作者により前記無菌操作区域への前記原材料の搬入が、再開されるようにした請求項
２に記載の方法。
【請求項４】
　前記情報処理装置が、出力された前記照合情報を前記無菌操作区域に装備された表示手
段に表示するステップを、さらに含む請求項２又は３のいずれかに記載の方法。
【請求項５】
　無菌操作区域で細胞調製に用いられた細胞や培地などの生物由来の原料とディッシュや
遠沈管などの容器や薬品などの資材を含む原材料が、細胞調製する操作者により、使い捨
て容器などの廃棄原材料と原料保持状態の搬送原材料とに選別され、前記無菌操作区域か
ら搬出される、無菌操作区域で原材料を用いて細胞調製を行う際の細胞調製管理方法であ
って、
　前記原材料に装着された無線通信装置に、前記原材料を一意的に識別する識別情報を予
め担持させるステップと、
　コンピュータによって機能させられる情報処理装置に、少なくとも前記識別情報に関連
付けられた、前記原材料が前記廃棄原材料か又は前記搬送原材料かを識別する廃棄原材料
情報を組み込んだ細胞調製指示情報を、予め格納するステップと、
　前記情報処理装置に通信可能に接続された無線読取装置が、前記原材料が前記無菌操作
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区域に搬入される際に、前記原材料の前記識別情報を読取るステップと、
　前記情報処理装置が、前記読取られた識別情報と、前記細胞調製指示情報に関連けられ
た対応する前記識別情報とを照合し、両者が一致したか否かの判定結果を照合情報として
出力するステップと、
を含み、
出力された前記照合情報が一致を示す照合情報である場合に、まず、前記無菌操作区域に
前記原材料が搬入され、次に、細胞調製が行われた後に前記無菌操作区域から搬出される
前記原材料が、前記廃棄原材料か又は前記搬送原材料かのいずれかに選別されるようにし
、出力された前記照合情報が不一致を示す照合情報である場合に、前記前記無菌操作区域
への前記原材料の搬入が中断され、エラー処理が実施されるようにしたことを特徴とする
方法。
【請求項６】
　前記無菌操作区域への前記原材料の搬入が中断され、エラー処理が実施された後に、前
記操作者により前記原材料の前記無菌操作区域への搬入が、再開されようにした請求項５
に記載の方法。
【請求項７】
　細胞調製が行われた後に前記原材料が前記無菌操作区域から搬出される際に、前記無線
読取装置が前記識別情報を再度読取るステップと、前記情報処理装置が、前記読取られた
識別情報と前記細胞調製指示情報に関連けられた対応する前記識別情報とを照合した判定
結果を、第２の照合情報として出力するステップとを、さらに含み、出力された前記第２
の照合情報に基づき、前記操作者により、前記原材料が前記廃棄原材料か又は前記搬送原
材料かのいずれかに選別されるようにした請求項５又は６のいずれかに記載の方法。
【請求項８】
　前記情報処理装置が、出力された前記照合情報及び／又は前記第２の照合情報を前記無
菌操作区域に装備された表示手段に表示するステップを、さらに含む請求項５から７のい
ずれかに記載の方法。
【請求項９】
　前記廃棄原材料が前記無菌操作区域から排出された後に、前記情報処理装置に通信可能
に接続された第２の無線読取装置が装備されたパスボックスを経由して廃棄室に搬送され
る際に、前記第２の無線読取装置が、前記廃棄原材料に装着された前記無線通信装置の前
記識別情報を読取り、前記情報処理装置が、前記読取られた識別情報と、前記廃棄指示情
報が組み込まれた前記細胞調製指示情報に関連付けられた対応する前記識別情報とを照合
し、両者が一致したか否かの判定結果を第２の照合情報として出力し、前記操作者により
、出力された前記第２の照合情報が一致を示す照合情報である場合に、前記無菌操作区域
からの前記廃棄原材料の前記廃棄室への搬送が継続され、前記第２の照合情報が不一致を
示す照合情報である場合に、前記無菌操作区域からの前記廃棄原材料の前記廃棄室への搬
送が中断され、エラー処理が実施されるようにしたことを特徴とする請求項４に記載の方
法。
【請求項１０】
　前記無菌操作区域からの前記廃棄原材料の前記廃棄室への搬送が中断され、エラー処理
が実施された後に、前記操作者により、前記無菌操作区域からの前記廃棄原材料の前記廃
棄室への搬送が、再開されるようにした請求項９に記載の方法。
【請求項１１】
　前記情報処理装置が、出力された前記第２の照合情報を前記無菌操作区域に装備された
表示手段に表示するステップを、さらに含む請求項９又は１０のいずれかに記載の方法。
【請求項１２】
　細胞調製される細胞や培地などの生物由来の原料とディッシュや遠沈管などの容器や薬
品などの資材を含む原材料を用いて細胞調製を行う際の細胞調製管理システムであって、
　前記原材料を一意的に識別する識別情報を予め担持させた無線通信装置を装着した原材
料が搬入され、細胞調整後に搬出される無菌操作区域と、
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　前記原材料に装着された前記無線通信装置の前記識別情報に関連付けられた対応する識
別情報を組み込んだ細胞調製指示情報を予め格納させた、コンピュータによって機能させ
られる情報処理装置と、
　前記原材料に装着された前記無線通信装置の前記識別情報を読取るための、前記情報処
理装置に通信可能に接続された無線読取装置と、
　前記情報処理装置が、前記読取られた識別情報と、前記細胞調製指示情報に関連付けら
れた対応する前記識別情報とを照合し、両者が一致したか否かの判定結果を照合情報とし
て出力する出力手段と、
を含み、
前記情報処理装置が、出力された前記照合情報が一致を示す照合情報である場合に、前記
操作者により、前記原材料の前記無菌操作区域からの搬入又は搬出が続行されるようにし
、出力された前記照合情報が不一致を示す照合情報である場合に、前記原材料の前記無菌
操作区域からの搬入又は搬出を中断し、エラー処理を実施するようにしたことを特徴とす
る細胞調製管理システム。
【請求項１３】
　前記情報処理装置に予め格納される前記細胞調製指示情報に、前記原材料が使い捨て容
器などの廃棄原材料か又は原料保持状態の搬送原材料かを識別する廃棄原材料情報を組み
込むようにした請求項１２に記載の細胞調製管理システム。
【請求項１４】
　前記無菌操作区域に前記情報処理装置を装備するようにした請求項１２又は１３のいず
れかに記載の細胞調製管理システム。
【請求項１５】
　前記情報処理装置が、出力された前記照合情報を表示する表示手段を前記無菌操作区域
に装備するようにした請求項１２から１４のいずれかに記載の細胞調製管理システム。
【請求項１６】
　前記無菌操作区域から排出される前記廃棄原材料が廃棄される廃棄室を、さらに含む請
求項１３から１５のいずれかに記載の細胞調製管理システム。
【請求項１７】
　前記無菌操作区域から排出される前記廃棄原材料を前記廃棄室に搬送する際に、前記廃
棄原材料を経由させるためのパスボックスを、さらに含む請求項１６に記載の細胞調製管
理システム。
【請求項１８】
　前記パスボックスが、前記廃棄原材料に装着された前記無線通信装置に予め担持された
前記識別情報を読取る、前記情報処理装置に通信可能に接続された無線読取装置を、さら
に装備したことを特徴とする請求項１７に記載の細胞調製管理システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、ヒト又は動物等の固有の検体に関連付けられた細胞や培地などの生物由来の
原料と、ディッシュや遠沈管などの容器や薬品などの資材とを含む原材料を用いて、例え
ば安全キャビネットなどの無菌操作区域で細胞調製する際の細胞調製管理方法及び細胞調
製管理システムに関する。より具体的には、原料や資材に関連付けて、該資材に装備され
たＩＣタグなどの無線通信装置に担持させた識別情報と、該情報を読取るリーダなどの無
線読取装置に通信可能に接続された情報処理装置に予め格納された、これと関連付けられ
た対応する細胞調製指示情報とが、コンピュータによって機能させられる前記情報処理装
置によって照合され、両者が一致したか否かを照合情報として出力され、細胞調製する操
作者が、出力された前記照合情報を確認しながら、無菌操作区域で必要な手順に則った細
胞調製を厳密に実行することができるようにした細胞調製管理方法及び細胞調製管理シス
テムに関する。
【背景技術】
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【０００２】
　近年の治療医学において、生体から採取した細胞を培養して、失われた生体の組織を再
生する医療、いわゆる再生医療の研究が盛んに行われている。それにともない少なくとも
１つの検体に関連付けられた細胞を、例えば治療に必要な細胞量にまで培養するには、継
代等の細胞調製による容器の入替えなどを含む少なくとも数度の細胞調製作業が行われ、
場合によっては１００から３００程度か又はそれ以上の容器や多種類の複数薬剤などの資
材が用いられる。その際に、例えば容器や室間の交差汚染を排除し、ヒューマンエラーを
防止するなど、厳格な作業手順が要求されることはいうまでもない（例えば、特許文献１
を参照）。また、細胞調整後の細胞培養により必要な細胞量にする工程は、工業品や食品
を製造する場合と異なり、管理面からも細胞毎の履歴が常に厳密に扱わなければならない
（例えば非特許文献１を参照）。そのため、培地交換、遠心分離、継代などの細胞調製は
、通常、治験薬ＧＭＰ（Ｇｏｏｄ　Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ　Ｐｒａｃｔｉｃｅ）基
準に準拠した施設において、ＳＯＰ（Ｓｔａｎｄａｒｄ　Ｏｐｅｒａｔｉｎｇ　Ｐｒｏｃ
ｅｄｕｒｅ）といわれる標準作業手順書に則って行うことが推奨されている（例えば非特
許文献２を参照）。
【０００３】
　特許文献１には、細胞培養において一定量の細胞数まで増殖させるには、通常、細胞の
継代培養を行う必要があり、そうした継代培養を行う場合、容器内の培地の交換や、継代
培養のための新しい培地への細胞の再播種などといった煩雑な細胞調製が手作業により行
われることが記載されている。また、これらの継代培養にともなう細胞調製は、複数容器
間や室間の交差汚染などの発生を抑制するため、場合によっては熟練作業者によって行わ
れる必要があり、そうした作業性を向上するために培養する容器にバーコードなどの識別
情報を備え、それを読取りながら培養する容器を管理する装置が記載されている。非特許
文献１には、個々の検体に関連付けられた細胞の成長は不均一であり、成長次第では、製
造工程中に細胞を複数グループ分けするための容器入替えや培養工程をモニタリングし、
場合によっては、製造工程と前後させるなどの、いわゆる逸脱工程を含んだ非流れ作業的
工程を含むことが、記載されている。また、非特許文献２には、「このような事例の場合
、ハード（細胞処理施設）は当然治験薬ＧＭＰに基づき計画、設計、建設され、同時にバ
リデーションが実施されるが、ソフト（製造管理および品質管理）についてはＳＯＰを作
成することも義務付けられる」ことが、記載されている。
【０００４】
【特許文献１】特開２００４－１６１９４号公報
【特許文献２】特許第３７０６１２８号明細書
【非特許文献１】「ヒト組織培養の不均一性を考慮した速度論的評価とバイオプロセス設
計」阪大院・基礎工○（正）紀ノ岡正博・（正）田谷正仁（２００３年８月１２日　化学
工学会　秋季大会　研究発表講演要旨）
【非特許文献２】『空調設備とプラントシステム』（ｎｏ．１１　日立プラント技術公報
誌　２００５．December）１０～１１頁
【発明の開示】
【発明が解決しようとする課題】
【０００５】
　ところで、このような細胞調製工程のほとんど全てが、無菌操作区域が形成された安全
キャビネットや細胞調製用の作業台などで、必要な手順に則って厳密に各作業段階を踏み
ながら実施される。このため、少なくとも数工程からなる細胞調製においては、１工程毎
に必要な原料や資材などの原材料を無菌操作区域に持ち込んで細胞調製を行い、原材料を
細胞調整後に保管する有用物と廃棄物とに振り分け、例えば、有用物を冷凍保存するよう
な場合であれば、冷凍庫が配された保管室などのエリアに有用物が搬出される。一方、使
い捨ての廃棄物は、例えば、無菌操作区域の近傍に配置された廃棄室に搬出されることに
なる。そして、再び必要な原材料が無菌操作区域に持ち込まれ、次の工程が繰り返される
。そのため、少なくとも数工程からなる細胞調製において、無菌操作区域に繰り返し持ち
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込まれる容器や薬品などの資材を含む原材料の種類と数量は、膨大な数に達することにな
る。また、細胞調製に用いられる容器などの資材は、交差汚染防止の観点から使い捨ての
ものが多く、そうした廃棄資材の種類や数量も膨大な数に上る。
【０００６】
　例えば、一人の患者から未分化の状態で数ｃｃの骨髄を採取し、そこに含まれる１０３

～１０４程度の間葉系幹細胞量を１０７～１０８程度の細胞量にまで増殖させ、その患者
に投与して治療する再生医療技術がある（例えば特許文献２を参照）。
　図８は、このような再生医療に用いられる本人由来の細胞を培養する際に必要とされる
ディッシュや遠沈管などの資材を含む原材料管理の典型的模式図である。培養により細胞
増殖する際に用いられる自己血清のための末梢血を用いて培地を作成する工程を含めると
、１人当たりに必要とされる物量は、例えばディッシュ３００枚以上、遠沈管２５０本程
度であり、半端な物量ではないことが明らかである。特許文献１に記載の装置は、初代培
養及び継代培養される細胞に関連付けられた培養手順や条件などを確認することにより取
り違えや交差汚染防止の最低限のニーズに対応することができるが、こうした膨大な数の
各種資材を的確にミスなく管理することを想定したものではなく、その管理には限界があ
る。さらに、細胞調製後に原材料を有用物と廃棄物とに振り分ける作業も繁雑になり、有
用物と廃棄物の取り違えミスが発生しやすい状態になり、時に、使い捨て資材が有用物と
判断され再使用されることによって、あってはならない交差汚染事故などを招く恐れも出
てくる。
【０００７】
　本発明は、このような事情に鑑みてなされたもので、無菌操作区域の細胞調製で取り扱
われる膨大な数の容器や薬剤などの資材を含む原材料を的確にミスなく管理することによ
って、生体に与える危険を未然に回避する細胞調製管理方法及び細胞調製管理システムを
提供することを目的とする。
【課題を解決するための手段】
【０００８】
　前記目的を達成するために、請求項１に記載の発明は、固有の検体に関連付けられた細
胞や培地などの生物由来の原料とディッシュや遠沈管などの容器や薬品などの資材を含む
原材料を用いて、無菌操作区域で細胞調製する際に、原料を識別する原料識別情報、細胞
調製工程を識別する工程識別情報、資材を識別する資材識別情報などの識別情報の各々と
少なくとも関連付けた細胞調製指示情報が、コンピュータによって機能させられる情報処
理装置に予め格納され、該装置に通信可能に接続された無線読取装置が、無菌操作区域に
搬入される原材料又は搬出される原材料に装着された無線通信装置に予め担持させた識別
情報を読取り、情報処理装置が、前記読取られた識別情報と、前記細胞調製指示情報に関
連付けられた対応する識別情報とを照合し、両者が一致したか否かを照合情報として出力
し、細胞調製する操作者により、前記照合情報が一致したことが確認された場合に細胞調
製が継続されるようにしたことを特徴とする、無菌操作区域で原材料を用いて細胞調製す
る際の細胞調製管理方法である。
【０００９】
　請求項２に記載の発明は、細胞調製に用いられる細胞や培地などの生物由来の原料とデ
ィッシュや遠沈管などの容器や薬品などの資材を含む原材料が、細胞調製する操作者によ
り無菌操作区域に搬入される、無菌操作区域で原材料を用いて細胞調製を行う際の細胞調
製管理方法であって、前記原材料に装着された無線通信装置に、前記原材料を一意的に識
別する識別情報を予め担持させるステップと、コンピュータによって機能させられる情報
処理装置に、少なくとも前記識別情報に関連付けられた細胞調製指示情報を予め格納する
ステップと、前記情報処理装置に通信可能に接続された無線読取装置が、無菌操作区域に
搬入される前記原材料の識別情報を読取るステップと、
前記情報処理装置が、前記読取られた識別情報と、前記細胞調製指示情報に関連付けられ
た対応する前記識別情報とを照合し、両者が一致したか否かの判定結果を照合情報として
出力するステップと、を含み、



(7) JP 2008-225531 A 2008.9.25

10

20

30

40

50

出力された前記照合情報が一致を示す照合情報である場合に、無菌操作区域への前記原材
料の搬入が継続され、出力された前記照合情報が不一致を示す照合情報である場合に、無
菌操作区域への前記原材料の搬入が中断され、エラー処理が実施されるようにしたことを
特徴とする方法。
【００１０】
　請求項３に記載の発明は、請求項２に記載の発明の特徴に加えて、無菌操作区域への前
記原材料の搬入が中断され、エラー処理が実施された後に、前記操作者により無菌操作区
域への前記原材料の搬入が再開されるようにしたことを特徴とする。
【００１１】
　請求項４に記載の発明は、請求項２又は３に記載の発明の特徴に加えて、前記情報処理
装置が、出力された前記照合情報を前記無菌操作区域に装備された表示手段に表示するス
テップを、さらに含むようにしたことを特徴とする。
【００１２】
　請求項５に記載の発明は、無菌操作区域で細胞調製に用いられた細胞や培地などの生物
由来の原料とディッシュや遠沈管などの容器や薬品などの資材を含む原材料が、細胞調製
する操作者により、使い捨て容器などの廃棄原材料と原料保持状態の搬送原材料とに選別
され、前記無菌操作区域から搬出される、無菌操作区域で原材料を用いて細胞調製を行う
際の細胞調製管理方法であって、前記原材料に装着された無線通信装置に、前記原材料を
一意的に識別する識別情報を予め担持させるステップと、コンピュータによって機能させ
られる情報処理装置に、少なくとも前記識別情報に関連付けられた、前記原材料が前記廃
棄原材料か又は前記搬送原材料かを識別する廃棄原材料情報を組み込んだ細胞調製指示情
報を、予め格納するステップと、前記情報処理装置に通信可能に接続された無線読取装置
が、前記原材料が前記無菌操作区域に搬入される際に、前記原材料の前記識別情報を読取
るステップと、前記情報処理装置が、前記読取られた識別情報と、前記細胞調製指示情報
に関連けられた対応する前記識別情報とを照合し、両者が一致したか否かの判定結果を照
合情報として出力するステップと、を含み、出力された前記照合情報が一致を示す照合情
報である場合に、まず、前記無菌操作区域に前記原材料が搬入され、次に、細胞調製が行
われた後に前記無菌操作区域から搬出される前記原材料が、前記廃棄原材料か又は前記搬
送原材料かのいずれかに選別されるようにし、出力された前記照合情報が不一致を示す照
合情報である場合に、前記前記無菌操作区域への前記原材料の搬入が中断され、エラー処
理が実施されるようにしたことを特徴とする。
【００１３】
　請求項６に記載の発明は、請求項５に記載の発明の特徴に加えて、前記無菌操作区域へ
の前記原材料の搬入が中断され、エラー処理が実施された後に、前記操作者により前記原
材料の前記無菌操作区域への搬入が、再開されようにしたことを特徴とする。
【００１４】
　請求項７に記載の発明は、請求項５又は６のいずれかに記載の発明の特徴に加えて、
細胞調製が行われた後に前記原材料が前記無菌操作区域から搬出される際に、前記無線読
取装置が前記識別情報を再度読取るステップと、前記情報処理装置が、前記読取られた識
別情報と前記細胞調製指示情報に関連けられた対応する前記識別情報とを照合した判定結
果を、第２の照合情報として出力するステップとを、さらに含み、出力された前記第２の
照合情報に基づき、前記操作者により、前記原材料が前記廃棄原材料か又は前記搬送原材
料かのいずれかに選別されるようにした特徴とする。
【００１５】
　請求項８に記載の発明は、請求項５から７のいずれかに記載の発明の特徴に加えて、
前記情報処理装置が、出力された前記照合情報及び／又は前記第２の照合情報を前記無菌
操作区域に装備された表示手段に表示するステップを、さらに含むようにしたことを特徴
とする。
【００１６】
　請求項９に記載の発明は、請求項４に記載の発明の特徴に加えて、前記廃棄原材料が前
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記無菌操作区域から排出された後に、前記情報処理装置に通信可能に接続された第２の無
線読取装置が装備されたパスボックスを経由して廃棄室に搬送される際に、前記第２の無
線読取装置が、前記廃棄原材料に装着された前記無線通信装置の前記識別情報を読取り、
前記情報処理装置が、前記読取られた識別情報と、前記廃棄指示情報が組み込まれた前記
細胞調製指示情報に関連付けられた対応する前記識別情報とを照合し、両者が一致したか
否かの判定結果を第２の照合情報として出力し、前記操作者により、出力された前記第２
の照合情報が一致を示す照合情報である場合に、前記無菌操作区域からの前記廃棄原材料
の前記廃棄室への搬送が継続され、前記第２の照合情報が不一致を示す照合情報である場
合に、前記無菌操作区域からの前記廃棄原材料の前記廃棄室への搬送が中断され、エラー
処理が実施されるようにしたことを特徴とする。
【００１７】
　請求項１０に記載の発明は、請求項９に記載の発明の特徴に加えて、前記無菌操作区域
からの前記廃棄原材料の前記廃棄室への搬送が中断され、エラー処理が実施された後に、
前記操作者により、前記無菌操作区域からの前記廃棄原材料の前記廃棄室への搬送が、再
開されるようにしたことを特徴とする。
【００１８】
　請求項１１に記載の発明は、請求項９又は１０のいずれかに記載の発明の特徴に加えて
、前記情報処理装置が、出力された前記第２の照合情報を前記無菌操作区域に装備された
表示手段に表示するステップを、さらに含むようにしたことを特注とする。
【００１９】
　請求項１２に記載の発明は、細胞調製される細胞や培地などの生物由来の原料とディッ
シュや遠沈管などの容器や薬品などの資材を含む原材料を用いて細胞調製を行う際の細胞
調製管理システムであって、前記原材料を一意的に識別する識別情報を予め担持させた無
線通信装置を装着した原材料が搬入され、細胞調整後に搬出される無菌操作区域と、前記
原材料に装着された前記無線通信装置の前記識別情報に関連付けられた対応する識別情報
を組み込んだ細胞調製指示情報を予め格納させた、コンピュータによって機能させられる
情報処理装置と、前記原材料に装着された前記無線通信装置の前記識別情報を読取るため
の、前記情報処理装置に通信可能に接続された無線読取装置と、前記情報処理装置が、前
記読取られた識別情報と、前記細胞調製指示情報に関連付けられた対応する前記識別情報
とを照合し、両者が一致したか否かの判定結果を照合情報として出力する出力手段と、を
含み、前記情報処理装置が、出力された前記照合情報が一致を示す照合情報である場合に
、前記操作者により、前記原材料の前記無菌操作区域からの搬入又は搬出が続行されるよ
うにし、出力された前記照合情報が不一致を示す照合情報である場合に、前記原材料の前
記無菌操作区域からの搬入又は搬出を中断し、エラー処理を実施するようにしたことを特
徴とする。
【００２０】
　請求項１３に記載の発明は、請求項１２に記載の発明の特徴に加えて、前記情報処理装
置に予め格納される前記細胞調製指示情報に、前記原材料が使い捨て容器などの廃棄原材
料か又は原料保持状態の搬送原材料かを識別する廃棄原材料情報を組み込むようにした特
徴とする。
【００２１】
　請求項１４に記載の発明は、請求項１２又は１３のいずれかに記載の発明の特徴に加え
て、前記無菌操作区域に前記情報処理装置を装備するようにしたことを特徴とする。
【００２２】
　請求項１５に記載の発明は、請求項１２から１４のいずれかに記載の発明の特徴に加え
て、前記情報処理装置が、出力された前記照合情報を表示する表示手段を前記無菌操作区
域に装備するようにしたことを特徴とする。
【００２３】
　請求項１６に記載の発明は、請求項１３から１５のいずれかに記載の発明の特徴に加え
て、前記無菌操作区域から排出される前記廃棄原材料が廃棄される廃棄室を、さらに含む
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ようにしたことを特徴とする。
【００２４】
　請求項１７に記載の発明は、請求項１６に記載の発明の特徴に加えて、前記無菌操作区
域から排出される前記廃棄原材料を前記廃棄室に搬送する際に、前記廃棄原材料を経由さ
せるためのパスボックスを、さらに含むようにしたことを特徴とする。
【００２５】
　請求項１８に記載の発明は、請求項１７に記載の発明の特徴に加えて、前記パスボック
スが、前記廃棄原材料に装着された前記無線通信装置に予め担持された前記識別情報を読
取る、前記情報処理装置に通信可能に接続された無線読取装置を、さらに装備したことを
特徴とする。
【００２６】
　ところで、本発明において細胞調製される無菌操作区域は、例えば実施例に示すような
、細胞調製に用いる原材料を出し入れする挿入口と挿入された原材料を扱う収容部とを有
する安全キャビネットと、その挿入口近傍に装備される、リーダなどの無線読取装置、無
線アンテナ、表示用のタッチパネルなどを備えた操作デスクとを含む。或いは、本発明の
無菌操作区域は、細胞調製室に配備される、周囲を無菌状態に管理された細胞調製用の作
業台や、操作デスクを外部に配しマニュプレータなどで遠隔操作するような細胞調製室自
体も含むことができる。いずれにしても、搬出入される原材料に装着されたＩＣタグなど
の無線通信装置に予め担持させたＩＤ番号などの識別情報をリーダなどの無線読取装置で
読取り、読取られた識別情報と、予め格納された例えば指図書などを含む細胞調製指示情
報に関連付けられた識別情報とを照合させながら、１つ１つの作業を確実に実施すること
ができる無菌操作区域であることが望ましい。さらに、細胞調製指示情報には、１工程の
細胞調製の完了後に無菌操作区域から搬出される原材料を、廃棄すべき原材料と保管すべ
き原材料とに確実に選別処理するために、少なくとも原材料の識別情報と関連付けられた
廃棄指示情報を予め格納させておくことが望ましい。
【発明を実施するための最良の形態】
【００２７】
　図１は、本発明に係る細胞調製管理システムを用いて細胞調製を行う際の手順の概略及
び全体システムのイメージ図である。
　図８の場合を想定して説明すると、細胞調製の対象となる患者（ドナー）の検体が病院
において採取され、その検体は、それが搬送されたＧＭＰ準拠の細胞処理施設（Ｃｅｌｌ
　Ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ　Ｃｅｎｔｅｒ＝ＣＰＣ）において、培養受付、細胞調製、培養
、保存及び出荷などのそれぞれの手順に従い処理され、処理された検体は、細胞処理施設
から病院に配送されて、ドナー患者に投与されることになる。これらの手順は、例えばＳ
ＯＰに準拠したものであることが望ましい。図２は、手順において行われる具体的手続の
一例を表したものである。図２に示される例では、細胞調製や培養に先立つ検体の採取段
階において検体ＩＤ番号が作成され、培養の受付段階において、検体ＩＤ番号に関連付け
られた指図書などを含む細胞調製指示情報が作成され、細胞調製・培養段階において、そ
うした指図書が実行されるときに、原料及び資材を含む原材料に装着されたＩＣタグに担
持させる識別情報が作成されることになる。指図書は、後述されるように、細胞調製の各
々の工程毎に必要な原材料や、その工程で行う作業内容などに関する情報を示すためのデ
ータである。
【００２８】
　図３は、本発明に係るシステムが実装されるキューブ型の細胞処理施設（ＣＰＣ）１０
０の一例を示す。図３には、着衣・脱衣室を経由させる人の移動と、パスボックスを経由
させる原材料の移動と、手順に則った手続後に廃棄される廃棄物の移動とが示されている
。細胞処理施設１００には、手順を実施する際に用いられる重要機器（３０１～３０６）
やシステムの情報端末である子機（２０１～２０３）がそれぞれ配備された保管室１２０
、準備室１３０、及び細胞調製培養室１４０と、システム全体を管理する情報処理装置で
ある親機２０４を少なくとも配備した管理室１１０とが設けられている。本発明は、典型
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的には、図３の細胞調製培養室１４０に配されたバイオハザード対策用の安全キャビネッ
ト３０３で行われる細胞調製管理方法であり、そのための細胞調製管理システムである。
【００２９】
　図４は、本発明に係る細胞調製の際に用いられる図３に示すバイオハザード対策用キャ
ビネット３０３に相当する、例えば安全キャビネットの一実施形態を示す斜視図である。
安全キャビネット３０３は、例えば立方体形状であり、その内部は、細胞調製に用いられ
るドナーの検体に関連付けられた細胞や培地などの、原料容器３２１に収納された生物由
来の原料に加え、こうした原料をディッシュ３２０や遠沈管３２２などの容器や薬品３２
３などの資材を用いて細胞調製する収容部３１４である。
　こうした原料や資材を総称して原材料という。
【００３０】
　安全キャビネット３０３の前面には開閉シャッタを設けてもよい。シャッタが設けられ
ている場合、シャッタを開閉することによって原材料を出し入れすることができるように
挿入口３１６が形成される。図４は、既に細胞調製に必要なディッシュや遠沈管などの資
材が一部持ち込まれている状況を示す。遠沈管３２２は、例えば、図３の安全キャビネッ
ト３０３に近接して配された遠心器３０４によって精製分離する場合などに用いられる。
また、図３の細胞調製培養室１４０内に、初代培養及び継代培養に用いられるインキュベ
ータ３０６や、細胞調製後に使用済み原料容器３２１などの廃棄資材を廃棄する際に、そ
の資材に担持されたＩＤ番号を読取らせるリーダを装備した廃棄室又は廃棄チャンバ３０
５を配備するようにしてもよい。このような細胞調製培養室１４０で安全キャビネット３
０３を用いて細胞調製する場合、細胞調製する操作者３１８は、収容部３１４を視認しな
がら手順に則って必要な作業を行う。例えば、必要な原材料を収容部３１４に持ち込む場
合、操作者３１８は、原材料を１個ずつ、又は複数の原材料を一括して、挿入口３１６か
ら持ち込む。各原材料にはＩＣタグ３２４が装着されており、このＩＣタグを構成するＩ
Ｃチップには原材料を識別するためのＩＤ番号が担持されている。典型的には、ここで用
いられる安全キャビネット３０３の挿入口３１６の近傍に、ＩＣタグに担持されたＩＤ番
号を読込むリーダ３２５、リーダ用のアンテナ３２６、表示用のタッチパネル３２８など
を備えた操作デスク３２７が配置されている。操作デスク３２７は、図３の情報端末（子
機）２０３の機能を有しており、情報処理装置（親機）２０４に通信可能に接続されてい
る。
【００３１】
　細胞調製する操作者３１８によって、挿入口３１６から安全キャビネット３０３の収容
部３１４に持ち込まれた原材料の各々が操作デスク３２７を通過するたび毎に、原材料に
装着されたＩＣタグに担持されたＩＤ番号がアンテナ３２６によって確実に察知され、リ
ーダ３２５に読込まれる。リーダ３２５は、図３の情報端末２０３と一体のものとするこ
ともできる。情報端末（２０１～２０３）の各々は、上述のとおり、管理室の情報処理装
置（親機）２０４と通信可能に接続されており、情報処理装置２０４は、コンピュータに
よって機能させられる。一方、リーダ３２５によって読込まれたＩＤ番号と照合するため
のＩＤ番号に関連付けられた、指図書を含む細胞調製指示情報が、以下で詳細に述べるよ
うに事前に作成され、この情報処理装置２０４に予め格納されている。
【００３２】
　細胞処理施設１００の情報処理装置２０４は、アプリケーションが格納されたデータベ
ース・サーバと、アプリケーションを実行するアプリケーション・サーバと、通信機能を
有するｗｅｂサーバとを備え、ネットワークを介して、情報端末（２０１～２０３）に接
続される。これらの情報端末（２０１～２０３）は、入出力機能を有し、ＩＣタグにデー
タを書き込むための入力機能を持たせることもできる。データベースには、検体データと
、該検体データと１対１対応の工程データと、該工程データと１対多対応の複数の指図書
データと、該複数の指図書データの各々と１対多対応の複数の原材料データとが格納され
る。すなわち、１つの検体データには１つの工程データが関連付けられ、１つの工程デー
タには複数の指図書データが関連付けられ、複数の指図書データの各々には複数の原材料



(11) JP 2008-225531 A 2008.9.25

10

20

30

40

50

データが関連付けされる。データベースにはさらに、共通で使用するマスタ・データ、例
えば、人、部署、職種などの作業者情報、原本となる指図書情報、工程作成ルールとなる
工程情報、原材料情報、検査情報、さらには設備機器情報やスケジューリングに必要な休
日情報などが格納される。
【００３３】
　データベースの格納されたアプリケーションは、検体情報管理機能と、工程管理機能と
、指図書管理機能と、原材料管理機能と、ＩＤ照合機能と、マスタ管理機能とを有する。
検体機能は、システム内において他の検体と区別するための固有の検体ＩＤ番号を発行し
、検体情報とともに管理する。図２に示される培養受付段階において、いつ、誰が、どの
検体の如何なる作業をするかをスケジューリングする。次に、工程管理機能は、検体固有
の工程データ、指図書データ、原材料データを作成する。これらのデータは、固有の検体
ＩＤ番号と関連付けされるため、ＩＤ番号が付与される全ての原材料についてシステム側
から判別可能となる。工程管理機能はさらに、細胞調製のための工程の進捗状況を管理す
る。指図書管理機能は、どの検体のどの作業では具体的に何をするかを指示するとともに
、作業結果の適否や実績数量などを記録する。原材料管理機能は、どの検体のどの作業で
は、どの原材料がどの程度必要かを管理する。ＩＤ照合機能は、原材料管理機能で指示す
る予め格納された原材料ＩＤ番号と、ＩＤ入力機能によって入力されるＩＤ番号とを照合
する。マスタ管理機能は、マスタ・データを格納し、変更し、保持する。
【００３４】
　図５の原材料管理のイメージ図及び図６の管理及び作業手順を示したフロー図に基づい
て、本発明の一実施形態を説明する。
【００３５】
　図５のイメージ図の横方向に括られたＮｏ．１（受入）からＮｏ．８（投与）までの一
連の指図書の組が、工程作成ルールに基づいて作成された工程データである。
　工程データは、いつ、どの作業をするかについて、時間軸に沿って指図書を並べること
によって構成される。工程データとして組み合わされる指図書は、データベースのマスタ
・データに格納されており、指図書の組は、検体の種類、年齢、性別などにあわせて、様
々な組み合わせを選択することができるようになっている。各々の指図書にしたがって、
ドナーの検体毎に、縦方向に括られた（１）使用する原材料から（５）廃棄物までの情報
が具体的に作成され、例えば情報処理装置２０４のデータベースに予め格納される。
【００３６】
　内容を具体的に示す指図書例を示したのが、指図書Ｎｏ．４とした図７である。
　指図書には、安全キャビネット番号、作業日時、操作者氏名、細胞情報（細胞の種類、
提供者氏名、採取日など）、作業内容、搬入原材料のＩＤリストなどが表示されており、
こうした指図書は、タッチパネル３２８に表示される。例えば、作業内容が継代処理の場
合には、細胞の移し替え元として細胞が培養済みのディッシュをインキュベータ３０６か
ら安全キャビネット３０３に持ち込む必要があるので、そのために特定されたディッシュ
のＩＤ番号が指図書に表示される。また、継代処理では、新規の空のディッシュに所定の
培養液を注入して培地を形成し、次に、例えば、培養細胞のディッシュから培養液を取り
除き、薬品などを用いて培養細胞を遠沈管などに移し替え、遠心器３０４による精製分離
後に、この培地への培養細胞の移し替えが行われる。これらの作業のために、新規なディ
ッシュや遠沈管に加え、移し替え道具であるピペットなどが、パスボックスを介して、保
管室１２０から準備室１３０及び細胞調製培養室１４０に搬入される。したがって、指図
書Ｎｏ．４の搬入原材料リストには、これらの原料、資材についても個別に付与されたそ
れぞれのＩＤ番号が表示される。さらに指図書は、細胞調製後に廃棄すべき廃棄原材料の
ＩＤ番号リストを含む。このようにして作成された一連の指図書の組を含む細胞調製指示
情報が、情報処理装置に予め格納される。
【００３７】
　図５は、ＩＤ番号が付与された原材料を用いて細胞調製することを想定した原材料管理
のイメージ図である。この図においてＮｏ．４の縦方向に括った部分を説明すると、まず
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（１）使用する原材料は、例えばインキュベータ３０６から取り出され安全キャビネット
３０３に持ち込まれた培養細胞のＩＤ番号が付与されたディッシュなどである。次の（２
）新規の資材は、移し替えられる培養細胞を入れるディッシュなどであり、この段階では
ＩＤ番号が付与されていない。培養細胞が新規の資材に移し替えられた後に、例えばシス
テムの情報と関連付けた状態でラベルを出力することができる市販のシールラベルプリン
タなどによって事前に準備された（３）使用するラベルが、新規の資材に装着され、ここ
で、新規の資材にＩＤ番号が付与された状態になる（（４）完成した原材料）。このラベ
ルは、ＩＣタグが装着されており、表面に印字された情報によって、ＩＣタグに書き込ま
れている情報を視認できるものであることが望ましい。最後の（５）廃棄物は、上記（１
）使用する原材料の培養細胞が、（２）新規の資材に移し替えられたことによって、廃棄
されることになる使用済みディッシュなどの資材である。
　細胞調製する操作者３１８は、こうした原材料に装着されたＩＣタグのＩＤ番号と、細
胞調製指示情報に関連付けられた対応するＩＤ番号とを、タッチパネル３２８で確認しな
がら１つ１つの細胞調製の作業を確実に実施していくことができる。
【００３８】
　ここで、図６のフロー図により、例えば安全キャビネット３０３内の作業手順を説明す
る。
　Ｓ４００において、事前に作成された指図書を含む細胞調製指示情報が、情報処理装置
２０４に格納される。
　Ｓ４１０において、操作者３１８が、タッチパネル３２８に表示された細胞調製指示情
報に従い必要な原材料を、操作デスク３２７を経由させる。
　Ｓ４２０において、操作デスク３２７のリーダ３２５が、安全キャビネット３０３に持
ち込まれた原材料に装着されたＩＣタグからＩＤ番号を読取り、情報処理装置２０４に送
信する。
　Ｓ４３０において、情報処理装置２０４は、送信されてきたＩＤ番号と、予め格納され
た細胞調製指示情報に関連付けられた対応するＩＤ番号とを照合し、両者が一致したか否
かを照合情報として出力し、タッチパネル３２８に表示する。
　操作者３１８は、照合情報を確認し、両者が不一致を示す照合情報である場合、Ｓ４４
０において、エラー処理をする。不一致を示す照合情報とは、持ち込まれた原材料が細胞
調製指示情報にはない原材料であることが明らかとなったことを表す。そのため、エラー
処理とは、例えば作業を中断し、正しい原材料を持ち込むことや、検体ＩＤが異なるなど
の深刻な事態に際しては、作業自体のやり直しなども想定される。
　エラー処理後に、Ｓ４５０において、操作者３１８は、安全キャビネット３０３に持ち
込む原材料についてＳ４３０を再開する。両者が一致を示す照合情報である場合、Ｓ４６
０において、操作者３１８は、安全キャビネット３０３への原材料の持ち込み作業を継続
し、必要な原材料が揃ったかどうかを細胞調製指示情報に含まれる原材料管理情報に基づ
き、確認する。
　Ｓ４７０において、なお必要な原材料が揃っていなかった場合、操作者３１８は、安全
キャビネット３０３への原材料の持ち込み作業を継続する。
【００３９】
　Ｓ４８０において、操作者３１８は、安全キャビネット３０３に必要な原材料が揃った
段階で、細胞調製指示情報に含まれる作業情報に基づき、細胞調製を実施する。
　Ｓ４９０において、持ち込まれた原材料は、細胞調製後に全て安全キャビネット３０３
から搬出される。全て搬出されたかどうかを確認するために、原材料を安全キャビネット
３０３から排出する際にも、操作デスク３２７を経由させ、リーダ３２５で再度読取り、
情報処理装置２０４により第２の照合情報を出力させるようにすることもできる。
　Ｓ５００において、操作者３１８は、細胞調製指示情報に含まれる原材料管理情報に基
づき、搬出される原材料を、廃棄原材料か、又は、インキュベータ３０６や保管室１２０
などに一時的に保管される搬送原材料のいずれかに選別する。
　Ｓ５１０において、搬出される原材料が搬送原材料であることが確認された場合、操作
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者３１８は、搬送原材料を目的のエリアに搬出する。
　Ｓ５２０において、搬出される原材料が廃棄原材料であることが確認された場合、操作
者３１８は、廃棄原材料を、例えば廃棄室３０５へのパスボックスに送り込み、そのパス
ボックスに装備された第２のリーダが、廃棄原材料に装着されたＩＣタグのＩＤ番号を読
取り、情報処理装置２０４に送信する。次に、情報処理装置２０４が、送信されてきたＩ
Ｄ番号と、予め格納された細胞調製指示情報に関連付けられた対応するＩＤ番号とを照合
し、両者が一致したか否かを照合情報として出力し、タッチパネル３２８に表示する。
　Ｓ５３０において、操作者３１８は、照合情報を確認し、両者が不一致を示す照合情報
である場合、エラー処理をする。この場合、不一致を示す照合情報とは、持ち込まれた原
材料が廃棄原材料でないこと表しており、搬送原材料であるかどうかを確認し、例えば必
要なエリアへ搬送させるようにする。これがエラー処理である。
　両者が一致を示す照合情報である場合、Ｓ５４０において、操作者３１８は、廃棄室３
０５への廃棄原材料の廃棄作業を継続し、操作者３１８は、Ｓ５５０において、原材料搬
出作業の全てが完了したかを確認する。
　次に、Ｓ５６０において、原材料の全てが排出されたかどうかを、細胞調製指示情報に
含まれる原材料管理情報に基づき確認する。未完の場合は、操作者３１８は原材料の搬出
を継続する。そうでない場合は、操作者３１８は搬出作業を終了する。
【００４０】
　上述のとおり、本システム及び方法によれば、本実施形態の安全キャビネット３０３の
ような無菌操作区域に持ち込まれる全ての原材料を、例えば情報処理装置２０４に通信可
能に接続されたリーダ３２５が装備された操作デスク３２７を経由させることによって、
リーダ３２５は、原材料に装着されたＩＣタグに予め担持させたＩＤ番号を読取り、情報
処理装置２０４に送信する。情報処理装置２０４は、読取られたＩＤ番号と、この情報処
理装置２０４に予め格納された細胞処理指示情報に関連付けられた対応するＩＤ番号とを
照合し、両者が一致したか否かを照合情報として出力する。したがって、細胞調製を担当
する操作者３１８は、このように出力された照合情報を、タッチパネル３２８上で１つ１
つ確認しながら、それぞれの作業を確実に実施することができる。本システム及び方法に
よれば、細胞提供者と培養細胞の取り違えといった人命に係る事故を確実に防止できるこ
とはいうまでもない。さらに、本システム及び方法によれば、検体細胞を必要な細胞量に
まで増殖させるために実施する細胞調製に用いる、固有の検体に関連付けられた細胞や培
地などの生物由来の原料と、ディッシュや遠沈管などの容器や薬品などの資材とを含む、
膨大な物量の原材料や、作成された培養液や多種類の薬品類を緻密に管理して、個々の作
業を過たずに実施することができるのである。
【図面の簡単な説明】
【００４１】
【図１】本発明に係る細胞調製管理システムのシステム運用のイメージ図である。
【図２】本発明に係る細胞調製管理システムのシステム運用における各工程の項目例であ
る。
【図３】本発明に係る細胞調製管理システムの細胞調製培養室を含む細胞処理施設の概略
図である。
【図４】本発明に係る細胞調製管理システムの無菌操作区域において、細胞調製する操作
者による細胞調製管理状態を示す模式図である。
【図５】本発明に係る細胞調製管理システムの原材料管理イメージ図である。
【図６】本発明に係る細胞調製管理システムの作業手順フロー図である。
【図７】本発明に係る細胞調製管理システムの細胞調製指示情報に含まれる指図書の一例
（指図書Ｎｏ．４）である。
【図８】本発明に係る細胞調製管理システムにおける１人当たりの細胞調製に必要とされ
る原材料の物量例である。
【符号の説明】
【００４２】
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１００　細胞処理施設
１１０　管理室
１２０　保管室
１３０　準備室
１４０　細胞調製培養室
２０１～２０３　情報端末（子機）
２０４　情報処理装置（親機）
３０３　バイオハザード用安全キャビネット
３０４　遠心器
３０５　廃棄室又は廃棄チャンバ
３０６　インキュベータ（培養器）
３１４　安全キャビネットの収納部
３１６　安全キャビネットの挿入口
３１８　細胞調製する操作者
３２０　新規の空のディッシュ
３２１　原料が収容されたディッシュ
３２２　遠沈管
３２３　薬品
３２４　ディッシュに装着されたＩＣタグ
３２５　リーダ
３２６　アンテナ
３２７　操作デスク
３２８　操作デスク装備された表示手段などのタッチパネル
 

【図１】 【図２】
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【図３】 【図４】

【図５】 【図６】
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【図７】 【図８】
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