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医療・ヘルスケアにおけるQoL向上の取り組みF E A T U R E D  A R T I C L E S

再生医療施設向け空調ソリューションの新展開
細胞加工施設のモジュール化およびCOVID-19対応「陰圧クリーンブース」

松崎 和仁｜Matsuzaki Kazuhito

佐藤 祐一｜Sato Yuichi

西村 典俊｜Nishimura Noritoshi

今口 信弘｜ Imaguchi Nobuhiro

加工した細胞を用いる再生医療は，これまで治療が困難であった疾患に対する治療法として期
待が大きく，実用化に向けて世界規模で研究が進められており，その成果が少しずつ出てきて
いる。
日立グローバルライフソリューションズ株式会社は，これまで培ってきた空気の質としての温度・湿
度・清浄度・室圧を高精度に制御する技術を応用し，再生医療分野での細胞加工施設の空
調ソリューションを提供している。細胞加工に関わる機器と空調機の遠隔監視，さらには室内の
製造装置を含めた施設全体を総合的にコーディネートし，顧客へ環境価値と経済価値を実現す
るものである。
さらにCOVID-19に対しても，空気の清浄化および室圧の制御技術をベースに，医療機関向け
「陰圧クリーンブース」を開発し，グローバルに提供できる仕様として2020年5月に販売を開始した。

1. はじめに

従来の医薬品は，低分子化合物や細胞からの分泌物な
どを薬として使用してきたが，近年では，生体を構成し
ている細胞そのものを対象の疾患に対応するように加工
することで，その細胞を疾患の治療に利用する再生医療
が広く研究され，実用化が強く期待されている。
現在，国内で承認された再生医療などの製品は，主に
体内に存在する幹細胞などを用いて，目的の細胞・組織
に加工することで治療に用いられている。iPS（induced 
Pluripotent Stem）細胞やES（Embryonic Stem）細胞
は，再生医療で原料となる幹細胞などのソースの問題を
解決することができ，臨床研究に期待が集まっている。
また患者自身のT細胞を取り出し，遺伝子改変したT細胞
でがんを治療するCAR（Chimeric Antigen Receptor）-T

細胞療法は国内でも承認され，注目を集めている。
再生医療に利用するための細胞は，主に細胞加工施設

（CPF：Cell Processing Facility）と呼ばれる施設で加工
される。細胞加工施設は内部を細胞加工工程ごとにゾー
ニングし，各ゾーンで基準に則した高い清浄度を保持す
ることで，無菌クリーンルームを構成している。その特
長の一つは，空気清浄度および製造工程の各室間の室圧
が，グレードにより分類管理される点にある（表1参照）。
日立グローバルライフソリューションズ株式会社（以
下，「日立GLS」と記す。）の空調ソリューション事業部
門は，医薬品の研究や製造におけるクリーンルーム，病
原体の検査のためのバイオハザード対策ルーム，半導体
生産向け工業用クリーンルームなど空気の質を高精度に
管理する空調制御技術を応用した「特殊空調」と呼ばれ
る分野に注力してきた。
今回，空気の質を制御する技術と再生医療に使用され
る細胞加工施設で求められている低コスト化・短工期・



102

ライフサイクルコストの低減といったニーズに応えるた
め，細胞加工施設をモジュール化することで課題解決を
図った。本稿では，これらの取り組みについて解説する
とともに，この技術を応用し，世界で猛威を振るってい
るCOVID-19（新型コロナウイルス）への対策の一環と
して，医療機関向けに開発した「陰圧クリーンブース」
を併せて紹介する。

2. 細胞加工施設のモジュール化

前述のとおり，細胞加工施設は，細胞の製造を行う工
程では空気の質（温度・湿度・清浄度・室圧）の徹底し
た管理が求められる。このグレードに応じて一次更衣室，
二次更衣室，清浄化通路，細胞調製室，保管室などの部
屋が構成される。これらを考慮した施設が2018年12月に
開設した「再生医療イノベーションセンタ」である（図1
参照）。
本施設では，エントランスを手洗い場とし，それより
奥を管理区域としている。順路は，薄いグレーの区域に

ある更衣室（一次更衣室）からクリーン廊下（清浄化通
路）を介し，濃いグレーの区域にある着衣室（二次更衣
室），エアロック室を通過し，人が入室できる中で最も清
浄度の高いグレードの細胞調整室に入室する。この細胞
調製室に設置された無菌操作機器で，細胞を操作・加工
していくこととなる。
このように，最終的な作業をするための調製室にたど
りつくまで，いくつもの部屋で構成される。従来の設備
設計では，この各室に他の部屋との室間差圧をとるため
にダクトと高速で反応するダンパーを設置し，これを制
御することで室圧の維持を行っている。
しかしながら，面積的に小さな小部屋（例えば一次更
衣室や二次更衣室など）は，ダクトの構成として給気と
排気の2系統がそれぞれ必要となるため，小部屋の数が
多くなると結果としてダクトスペースが増加し，天井が
低い場所ではダンパーが設置できないケースも考えら
れる。
再生医療の細胞加工施設では，こうした小部屋のダク
トによる制御が複雑化することで，コストの増大と工期
にも大きな影響が生じる。このような設備のコストと工

非作業中 作業中

グレード 最大許容微粒子数／m3
0.5 µm

最大許容微粒子数／m3
5 µm

最大許容微粒子数／m3
0.5 µm

最大許容微粒子数／m3
5 µm

A 3,520以下 20以下 3,520以下 20以下
B 3,520以下 29以下 352,000以下 2,900以下
C 352,000以下 2,900以下 3,520,000以下 29,000以下
D 3,520,000以下 29,000以下 規定せず 規定せず
 出典：WHO Technical Report Series, No 961, Anex 6, 2011

表1｜製造エリアのグレードによる最大許容浮遊粒子数
無菌製剤を製造するエリアについて，各グレードの清浄度を示す。

廃棄物置場

エントランス

クリーン廊下

準備 ・ 物品保管室

空調機械室

商談室

調製室

出荷室

保管室
更衣室

入荷室 着衣室

脱衣室

保存 ・ 検査室

AL室PB

一般エリアグレードC相当グレードB相当

図1｜ 再生医療イノベーションセンタの
レイアウト

細胞加工施設の各室のグレードを示す。

注：略語説明
AL（Air Lock），PB（Pass Box）
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期短縮の課題を解決するため，従来のダクト＋ダンパー
方式から，FFU（Fan Filter Unit）による個別制御を行
う天井内ノンダクト工法を採用した。この工法により，
各室の室圧，清浄度の確保を可能とした「次世代モジュー
ル型CPC（Cell Processing Center）」を開発した（図2
参照）。

2.1

次世代モジュール型CPC（細胞加工施設）

細胞加工施設の計画においては，一次更衣室，二次更
衣室，エアロック室，調製室など必要な面積をそのつ
ど，ユーザー要求仕様書（URS：User Requirements 
Specifi cation）に基づき設計している。
取り扱われる細胞の種類にもよるが，必要な部屋の構

成はある程度パターン化できるため，施設設備である一
次更衣室，二次更衣室，機材保管室，細胞調製室，保管
エリア，滅菌エリアなど構成される各室の大きさをモ
ジュール化し，設計工数の低減を図り計画のスピード
アップを実現している。
モジュールの構造としては，天井を一つのチャンバー
とし，その下に各室を構成している。天井内チャンバー
は一つの空間であるため，場所による圧力の差はない。
そのチャンバーの下に配置される各室は，FFUにて所定
の室間差圧に調整される構造となっている（図3参照）。

2.2

FFU方式での室圧制御

FFUは，クリーンルームを形成するためのファンと

6,700 mm

前処理室

構成や制御が独立（完結）

8,500 mm

2,600 mm

調製室

図2｜ 細胞加工施設モジュールの
イメージ図

細胞加工施設の前処理室（グレードC）と細胞調整
室（グレードB）を示す。
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図3｜モジュール型CPCの系統図
細胞加工施設での空調システムの空気の流れを示す。

注：略語説明
FFU（Fan Filter Unit）
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HEPA（High Effi  ciency Particulate Air）フィルタなど
のフィルタを組み合わせた機器の総称である。モジュー
ル化で使用するFFUは，半導体製造工場の超高清浄度ク
リーンルームの天井に設置されたり，半導体製造装置に
組み込まれて高清浄度の空気を供給する装置に使用され
ている。主な特長としては，BLDC（Brushless Direct 
Current）モータ※）のファンの回転制御機能があり，風
速と回転数がリニアに連動することが挙げられる（図4
参照）。
この特長を生かし，チャンバー内に設置された給気
FFUと排気FFUの風量をコントロールすることで，ダン
パーを使用せず室圧の調整と所定の空気清浄度を実現し
ている。FFU方式のメリットとしては，各室への給気・
排気ダクトを削減できるため，ダクトスペースの大幅な
削減が可能なことがある。
もう一つのメリットは，FFU方式の場合は最低風量が
60 m3/hと小風量でも制御が可能な点である。更衣室の
ような小さな部屋の室圧も制御でき，設計の自由度が高
くなるという優位性もある。
日立GLSでは，この技術が細胞加工施設での運転に実
用可能か検証するため，室圧の制御，清浄度分布，温湿
度分布の各種試験を実施した。
その結果，ダンパー方式に見られる室圧変動に対する
オーバーシュートの動きは見られず，ダンパー方式と比
較して室圧制御における追従の優位性を確認することが
できた。

2.3

モジュール化によるメリット

FFU方式でダクトを極力使用せず，各室（例えば一次

更衣室，二次更衣室，調製室）の室圧を調整することで，
ダクトスペースを最低限にできるため，狭小空間でも細
胞加工施設が設置できるメリットがある。また，細胞加
工施設に必要なクリーンルームを構成する各室を事前に
設計しておき，現地で組み立てることで施工期間も短縮
が可能となり，コスト低減にも寄与する。これにより，
設置空間と施工時間に制限があるテナントビルへの導入
も進む可能性があると考える。
さらに，海外での事業展開を検討している顧客にとっ
ては，国内で基準化した製造管理・品質管理などの手順
書と組み合わせることで，海外でも一定品質を保った製
造と細胞加工施設の設置が可能であるとの見方もある。

2.4

空気の質の制御から生まれたCOVID-19対応
「陰圧クリーンブース」

日立GLSの取り組みである空気の質管理の技術を応
用し，世界で猛威を振るっているCOVID-19に対応して
いる医療機関への緊急支援として，「陰圧クリーンブー
ス」を開発した（図5参照）。
本装置の特長として，以下の四点がある。

（1）臨時の医療施設として利用が考えられているイベン
ト会場などの大規模施設に，簡易陰圧装置として設置す
る際の簡便性を考慮し，所要時間約4時間で組み立てら
れる構造とした。
（2）陰圧ブース内へ清浄度の高い空気を導入するために
FFUを設置した。医療従事者への感染リスクを少しでも
減らすことと，患者の状態によってはICU（Intensive 
Care Unit）としての設置も考えられることから，室内を
ISOクラス7が達成できる循環量を確保した。
（3）ブース内圧力を－5～－15 Paに維持しながらブース
外に排気できる排気ユニットを設置した。排気ユニット
のFFUはHEPAフィルタを二重で装着し，厳密にろ過を
実施する。
（4）日本国外でも使用できるように，国外の電圧にも対
応している。すでに本装置は，国内医療機関のみならず
中国をはじめ東アジア地域にも出荷している。
さらに本装置の活用方法として，病室以外にも，PCR

（Polymerase Chain Reaction）検査室，外来発熱トリアー
ジ用ブースとしても使用することも考えられる。
この ｢陰圧クリーンブース｣ を，COVID-19の感染拡
大防止に取り組む社会全体で広く活用してもらいたいと
考え，当該技術に関する知的財産については，社会貢献
の観点からも無償で公開することを検討している。

図4｜FFUの外観
モジュール化で使用するFFUの外観を示す。

※）ブラシレス直流電動機
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3. おわりに

日立GLSの特殊空調分野のソリューションの一つで
ある「再生医療市場に向けた空調ソリューション」とし
て，モジュール化による細胞加工施設の開発とその技術
の応用によるCOVID-19対応医療機関向け「陰圧クリー
ンブース」を紹介した。
今後は，再生医療の医療技術が国外にも展開して行け
るよう，協創パートナーとの連携を強化し，自動化への
取り組みなどの事業成長を図るとともに社会に貢献でき
るソリューションを連続的に提供するための情報発信を
継続していく考えである。
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図5｜陰圧クリーンブースの外観と平面図
アルミ角材と帯電防止ビニール（不燃）で構成された陰圧クリーンブースとその平面図を示す。



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Gray Gamma 2.2)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends false
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /sRGB
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments false
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage false
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
    /HiraKakuStd-W1
    /HiraKakuStd-W2
    /HiraKakuStd-W3
    /HiraKakuStd-W4
    /HiraKakuStd-W5
    /HiraKakuStd-W6
    /HiraKakuStd-W7
    /HiraKakuStd-W9
  ]
  /NeverEmbed [ true
    /Arial-Black
    /Arial-BlackItalic
    /Arial-BoldItalicMT
    /Arial-BoldMT
    /Arial-ItalicMT
    /ArialMT
    /ArialNarrow
    /ArialNarrow-Bold
    /ArialNarrow-BoldItalic
    /ArialNarrow-Italic
    /CenturyGothic
    /CenturyGothic-Bold
    /CenturyGothic-BoldItalic
    /CenturyGothic-Italic
    /CourierNewPS-BoldItalicMT
    /CourierNewPS-BoldMT
    /CourierNewPS-ItalicMT
    /CourierNewPSMT
    /Georgia
    /Georgia-Bold
    /Georgia-BoldItalic
    /Georgia-Italic
    /Impact
    /LucidaConsole
    /Tahoma
    /Tahoma-Bold
    /TimesNewRomanMT-ExtraBold
    /TimesNewRomanPS-BoldItalicMT
    /TimesNewRomanPS-BoldMT
    /TimesNewRomanPS-ItalicMT
    /TimesNewRomanPSMT
    /Trebuchet-BoldItalic
    /TrebuchetMS
    /TrebuchetMS-Bold
    /TrebuchetMS-Italic
    /Verdana
    /Verdana-Bold
    /Verdana-BoldItalic
    /Verdana-Italic
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 144
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 144
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.33000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (JC200103)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<


    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e55464e1a65876863768467e5770b548c62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200036002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc666e901a554652d965874ef6768467e5770b548c52175370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200036002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents suitable for reliable viewing and printing of business documents.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 6.0 and later.)
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>



    /HUN <>
    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF adatti per visualizzare e stampare documenti aziendali in modo affidabile. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 6.0 e versioni successive.)
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020be44c988b2c8c2a40020bb38c11cb97c0020c548c815c801c73cb85c0020bcf4ace00020c778c1c4d558b2940020b3700020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200036002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken waarmee zakelijke documenten betrouwbaar kunnen worden weergegeven en afgedrukt. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 6.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>


    /SKY <>

    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>

  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /ConvertToRGB
      /DestinationProfileName (Japan Color 2001 Coated)
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements true
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


