
有効性と安全性

ドナー全員に血清学的検査を含めた問診と検診を義務付けています。
さらに、細菌による汚染物質を検出するため、回収時に組織培養を行っ
ています。微生物検査と感染症検査のすべての結果は、ドナー組織の
利用に先立って精査されます。

MIMEDXは2009年より米国組織バンク協会（AATB）の認定を受け
ています。組織バンクがAATBの認定を受けるには、その標準規格に準
拠するための一連の厳しい基準を満たさなくてはいけません。組織バ
ンクは米連邦緊急事態管理局（FEMA)および公衆衛生法（PHSA）の
規制下にある重要な医療組織であるべきとAATBは考えています。

最終滅菌を含めたMIMEDX®独自の処理方法は、 
国際標準化機構（ISO）の規格に準拠し、 

非滅菌の確率は100万分の1です。

PURION®プロセスで保持された300種以上の
調節タンパク質と当社の厳しい安全基準が

MIMEDX製品の特徴です。

MIMEDXによる胎盤由来組織製品は
業界をリード

患者を第一に
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MIMEDXによる胎盤由来組織製品は、安全上のリスクを低減しながら組織本来の特性と基本的機能を維持する
ために、特別なプロセスを経て最終滅菌されています。

最終滅菌
MIMEDXによる胎盤由来の同種移植片は、当社独自のPURION®プロセスで処理されています。最終滅菌は、こ
のプロセスの最終ステップとして高い無菌性保証水準を実現します。さらに、一部のウイルスにも相当程度の不活
性化作用を示します。こうして生まれたのが、天然のバリア性を有し、清潔で乾燥した環境なら最長で5年間保存
可能な、耐久性に優れた生物活性同種移植片です。

標準規格および規制への準拠
MIMEDXが実施する最終滅菌は、国際標準化機構（ISO）の標準規格であるISO 11137-1とISO 11137-2に準拠し
た検証済みプロセスです。これらの規格に準拠するには、非滅菌の確率が100万分の1未満であることを意味す
る、10-6という極めて厳しい無菌性保証水準（SAL）が要求されます。また、胎盤由来組織製品の安全性を高める
ために、MIMEDX独自の処理方法として、最終滅菌に加えて無菌処理技術を行っています。

MIMEDXは、ヒト組織を介しての疾病伝播リスクを低減するために米国食品医薬品局（FDA）の規則およびガイ
ダンスならびにAATBが定めたドナーの適格性基準およびスクリーニングに従って、胎盤由来の組織を加工処理
しています。MIMEDXは2009年以来、AATBの認定を受けています。 

www.mimedx.jp
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安全への取り組み
医療業界、特に胎盤由来組織製品の処理を行う者は、同種移植片の製品安全性を徹底するために、より厳しい 
措置を取る責任があるとMIMEDXは考えています。MIMEDXはこうした厳しい措置および予防対策を独自の処
理方法に取り入れることで、自社の胎盤由来組織製品について高い安全基準を確立しました。

MIMEDXは2009年以来、AATBの認定を受けています。組織バンクがAATBの認定を受けるには、その標準規格
に準拠するための一連の厳しい基準を満たさなくてはいけません。

MIMEDXは新たな情報を絶えず評価して、ドナーのスクリーニングおよびプロセスの両方を必要に応じて修正し、
高い安全基準を維持しています。
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