
Ｐ‐ＣＳ‐０００２‐０５ Ｖｅｒ，２ 試験報告書 「間葉系幹細胞のＦＣＭ解析試験」
図書番 号 ：ＦＲ ６４５３１〇３０２８‐０１

タカラバイオ株式会社

試験報告書

間葉系幹細胞のＦＣＭ解析試験

所属 氏名 署名 日付

作成者
タカラバイオ株式会社

品質試験センター第１部
為坪 年ｏ３ 月之ュ 日

承認者
タカラバイオ株式会社

品質試験センター第２部
か２女年 ” 月ノ之 日

１月２



Ｐ‐ＣＳ‐０００２‐０５ Ｖｅｒ．２

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

試験報告書 「間葉系幹細胞のＦＣＭ解析試験」

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

図書番 号：ＦＲ ６４５３ Ｋ２３０２８‐０１

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

タカラバイオ株式会社

目次

１．表題…………………”－－……－－，……－－………－－………………－－…………．－－“３

２． 管理番号…………………………………………………………………………………

． 委託者……－－…”…“………………，……………………………………………－－，－－－“…３

４．受託者……………“………．………………，，……，…………………－－－－……－－………－“３

５，作業期間－－…“－…，一………．………”－…－－，一一．，…”－－…－”…－－．…，…………．３

６，作業概要……－…，一……”…，…，………………………………………－－－－－－－－－－“３

７． 材料…………………………………・………………………………………．…一

７．１ 被験検体…，……………－－“…－－，，……，……，……“…，………………………．…………．４

７．２ 陽性検体…－，…………………”－－－…－－－－…………．－－－－一一一，…………．４

７．３ 主な使用試薬……………．………………………，………，………………………．一．－－－－．４

７．４ 調製試薬…………………“…………“…………………，………………－－……．－－－－．５

８．主な使用機器“……………－．－－－－……，…．…“……“…－－……………………………“５

９．方法－－－－…－－－－－－－－－－－－…一一一－－－－－－…………………－－．５

１０．試験成立条件－－－－．－－．………－－，……………………”－－……………………………”５

１１．結果の報告………………………，………………………，………”－－－－－”……－………”６

１２．変更…………………………………………………………………………………－－－－．１１

１３．納品物－－－－－－－－……－－－－－－－－－－－－－－…一……－－…………．１１

・４． 資料及び記録の保管，．………………………………………………………………………………

１５．委託者提供物および中間産物の取り扱い…………………………－－－－“……－－…１１

１６．関連文書……………………“……“………，……．………………．…………－－．…．………ー１２

２月２



Ｐ‐ＣＳ‐０００２‐０５ Ｖｅｒ．２ 試験報告書 「間葉系幹細胞のＦＣＭ解析試験」
図書番号：ＦＲ ６４５３ Ｋ２３０２８‐０１

タカラバイオ株式会社

１．表題

間葉系幹細胞のＦＣＭ解析試験

２．管理番号

Ｋ２３０２８

３．委託者

名称 ： ＳＴＥＭＣＥＬＬ株式会社

所在地： 〒１０７‐００６２ 東京都港区南青山一丁目２番６号

ＴＥＬ ： ０３‐３４００‐２２７７

責任者：

４，受託者

名称 ： タカラバイオ株式会社

所在地 ：

ＴＥＬ ： ０７７‐５０１‐７０１１

実施施設 ： タカラバイオ株式会社 本社 ＧＭＰ管理区域

責任者 ：

作業担当者： 品質試験センター第１部

５．作業期閲

作業開始日： ２０２４年 ０３月 ０７日

作業終了日： ２０２４年 ０３月 １３日

６．作業概要

委託者提供の間葉系幹細胞 （以下 ＭＳＣと表記） と対照の ＭＳＣを標識化抗ＣＤ４５抗体ま

たは抗ＣＤＩ０５抗体で染色し、フローサイトメトリー（以下ＦＣＭと表記）解析を行った。

３／１２
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７．材料

７．ｉ被験検体

項目 内容

検体名称 ＱＣ ＡＬ

　

ロ ツ ト：＃１３３４９

採取施設 ＳＴＥＭＣＥＬＬ株式会社

検体種別 凍結細胞

数量 １本 ８．５×１０６ｃｅｎｓ

保管条件 液体窒素気相

７．２陽性検体

項目 内容

検体名称 ＭＳＣ増殖試験用細胞 ｈＢＭ－ＭＳＣＨ

採取施設 タカラバイオ株式会社

検体種別 凍結細胞

数量 １本 ５ｘｌ０５ｃｅｌｌｓ／ｖｉａｌ

保管条件 液体窒素気相
” 骨髄由来間葉系幹細胞（ＲｏｏｓｔｅｒＢｉｏ／Ｃａｔ．ＭＳＣ‐００１／Ｌｏｔ．００１７７）を 珠医代で拡大培養し、

　

凍結保存したもの。

７，３主な使用試薬

製品名 メーカー 製品コード

０．５１植ＥＤＴＡ ＴｈｅｒｍｏＦｉｓｈｅｒＳｃｉｅｎｔｉ賃ｃ １５５７５‐０３８

ＢｏｖｉｎｅＳｅｒｕｍＡ１ｂｕｍｉｎ ＳＩＧＭＡ Ａ‐９６４７‐５０Ｇ

ＣＤＩ０５－ＦＩＴＣｈｕｍａｎあｒ３０ｔｅｓｔｓ

（ｃｌｏｎｅ４３Ａ４Ｅ１，１ｇＧＩ）
ＭｉｌｔｅｎｙｉＢｉｏｔｅｃ １３０‐０９８‐７７８

ＣＤ４５‐ＡＰＣｈｕｍａｎ危ｒ３０ｔｅｓｔｓ

（ｃｌｏｎｅ５Ｂ１，１ｇＧ２ａ）
ＭｉｌｔｅｎｙｉＢｉｏｔｅｃ １３０‐１１３‐６７６

Ｄｕｌｂｅｃｃｏ′ｓ

　

ＰＢＳ

　

Ｗ／ｏ Ｃａｌｃｉｕｍ

　

ａｎｄ

Ｎ１ａｇｎｅｓｉｕｍ
ＰｒｏｍｏＣｅｌｌ Ｃ‐４０２３２

ＭｅｓｅｎｃｈｙｍａＩＳｔｅｍＣｅｌＩＧｒｏｗｔｈＭｅｄｉｕｍ

２（Ｒｅａｄｙ－ｔｏ‐ｕｓｅ）
ＰｒｏｍｏＣｅｌｌ Ｃ‐２８００９

ｖｉａｌ‐Ｃａｓｓｅｔｔｅ Ｃｈｅｍｏｍｅｔｅｃ
９４１‐００１２

／９４１‐００１１

ｍｏｕｓｅｌｇＧＩ－ＦＩＴＣＦｏ「３０ｔｅｓｔｓ ＭｉｌｔｅｎｙｉＢｉｏｔｅｃ １３０‐１１３‐７６１

ｍｏｕｓｅｌｇＧ２ａ‐ＡＰＣ賞）ｒ３０ｔｅｓｔｓ ＭｉｌｔｅｎｙｉＢｉｏｔｅｃ １３０‐１１３‐８３１
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製品名 メーカー 製品コード

セルストレイナー付きチューブ ＢＤＦＡＬＣＯＮ ３５２２３５

７．４調製試薬

試薬名 調製方法・保管条件

抗体染色用Ｂｕ節ｅｒ

（０．５％ＢＳＡ／ｐＢｓ／２ｍＭＥＤＴＡ／ＰＢＳ）

ＰＢＳＩ９９．２ｍＬに０．５ＭＥＤＴＡ を８００１１Ｌ加えた。 さら

にＢＳＡを１ｇ加え、混合した。本試薬は用時調製と

した。

８，主な使用機器

機器名 メーカー 型式

安全キャビネット Ｅｓｃｏ ＬＡ２－４Ａ２－Ｅ‐ＣＩ

恒温水槽 タイテック ＳＩＭ－０５Ｒ

セルカウンター Ｃｈｅｍｏｌｎｅｔｅｃ ＮＣ‐２００

数量高速冷却遠心機 トミー精工 ＭＤＸ‐３１０

フローサイ トメーター ＢｅｃｔｏｎＤｉｃｋｉｎｓｏｎ ＦＡＣＳＬｙｒｉｃ

薬用保冷庫 三洋電機 ＭＰＲ‐５０４（Ｈ）

９．方法

試験計画書（図書番号：Ｐ６４５３Ｋ２３０２８‐０１）に記載の方法で実施した。試験計画書と異なる

方法で実施した事項は１２．変更に記載する。

１０．試験成立条件

　

１） 以下の条件を全て満たすとき、 試験成立とする。

項目 判定基準

ＳＳＣ／ＦＳＣ展開パターン

ゲートＰＩの展開パターンが、 試験試料ごとに同

一であり、 主な細胞集団がゲート内に収まって

いる。

５月２



Ｐ‐ＣＳ‐０００２‐０５ Ｖｅｒ．２

　　　　　　　　　　　　　　　　　　

試験報告書 「間葉系幹細胞のＦＣＭ解析試験」

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

図書番 号：ＦＲ ６４５３ Ｋ２３０２８‐０１

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

タカラバイオ株式会社

１１．結果の報告

以下の事項を報告する。

　

な お、各 陽性 率につ い て はＦＡＣＳｕｉｔｅのＳｔａｔｉｓｔｉｃｓＶｉｅｗＰｒｏｐｅｎｉｅｓにお け る％Ｐａｒｅｎｔ
の ＤｅｃｉｍａＩ

　

Ｐ１ａｃｅｓ設定を１とし、 小数点以下第１位まで表示した値を採用した。

１） 陽性検体のＣＤＩ０５陽性率を報告する （図１）。

２） 陽性検体のＣＤ４５陽性率を報告する （図２）。

３） 被験検体Ｐ３ゲートのＣＤＩ０５陽性率を報告する （図３）。

４） 被験検体Ｐ３ゲートのＣＤ４５陽性率を報告する （図４）。

５） 被験検体Ｐ６ゲートのＣＤＩ０５陽性率を報告する （図５）。

６） 被験検体Ｐ６ゲートのＣＤ４５陽性率を報告する （図６）。

７） 被験検体Ｐ９ゲートのＣＤＩ０５陽性率を報告する （図７）。

８） 被験検体Ｐ９ゲートのＣＤ４５陽性率を報告する （図８）。

結果 陽性検体
被験検体

Ｐ３ゲート

被験検体

Ｐ６ゲート

被験検体

Ｐ９ゲート

ＣＤＩ０５陽性率 １００．０％ １００．０％ １００．０％ １００．０％

ＣＤ４５陽性率 ７，９％ １１．０％ １１．３％ １３．１％
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図１，陽性検体のＣＤＩ０５陽性率
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１２．変更

試験計画書（図書番号：Ｐ６４５３Ｋ２３０２８‐０１）記載事項のうち下表の事項について実施内容

を変更した。

変更前 変更後

項番号 内容 項番号 内容

７．１

　

被 験 検

体

予定数量

２本 約２ｘｌ０６ｃｅｌ態

７．１

　

被 験 検

体

委託者からの提供された被験

検体の細胞数が変更となった

為、 下記の通り修正した。

１本 ８．５ｘｌｏ６ｃｅｌｌｓ

８． 主な使用

機器
機器名：連続分注器

８．主な使用

機器

本試験では使用しなかった

為、 削除した。

試験計画書

９．１

　

細 胞 の

解凍と抗体

染色

８）２ｘｌ０５ｃｅｌｌｓの細胞懸濁液を

１，５ｍＬチューブ５本に分注す

る。

試験計画書

９．１

　

細 胞 の

解凍と抗体

染色

陽性検体については、５）工程

後の細胞懸濁液を５等分し、
Ｌ５ｍＬチューブ５本に分注し

た。

１３．納品物

１） 試験計画書 （原本）

　　　　　　　　　　　　　　　

１部

２） 試験報告書 （原本）

　　　　　　　　　　　　　　　

１部

１４．資料及び記録の保管

１）資料及び記録名

　　

・試験計画書 （写し）

　　

・試験報告書 （写し）

　　

・作業記録類

２）保管場所

　　

タカラバイオ株式会社

　

本社

　　　

３）保管期限

１０年

１５．委託者提供物および中間産物の取り扱い

委託者からの提供物および中間産物は、別途期限を定めている場合を除き、業務終了３か

１１／１２



Ｐ－ＣＳ‐０００２‐０５ Ｖｅｒ．２

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

試験報告書 「間葉系幹細胞のＦＣＭ解析試験」

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

図書番号：ＦＲ ６４５３ Ｋ２３０２８‐０１

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

タカラバイオ株式会社

月後から順次廃棄する。

１６．関連文書

　

作業報告書

　

細胞品質管理試験＜ＦＣＭ解析（非ＧＭＰ／ＧＬＰ）＞（図書番号：ＦＲ６４９９ Ｍ１８０２－

０１）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

以 上

１２／１２




