
ISO 13019：2018(Ed.1) 

Tissue-engineered medical products — Quantification of sulfated 

glycosaminoglycans (sGAG) for evaluation of chondrogenesis 

 

＜概要＞  

ISO 13019：2018(Ed.1)は、軟骨再生評価のための硫酸化グリコサミノグリカン定量に関

する規格です。本規格は日本提案により規格開発されました。規格の開発過程において、

PMDA のアカデミア派遣事業として支援が行われました。  
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＜主なポイント＞  

・ 日本国内で実施したインターラボラトリ試験結果（2012 年）を基に日本提案で軟骨

再生評価のための硫酸化グリコサミノグリカン定量に関する規格開発を行った。 

・ 日本は WGコンビーナ、プロジェクトリーダーを輩出して体制整備を図った。  

 

＜発行に至る経緯＞  

・ 2015年 1月 NP提案 承認→登録 

・ 2016年 6月 CD登録 

・ 2017年 6月 DIS 登録、8～10月 DIS投票 

・ 2018年 2月 FDIS 登録、3月～4月 FDIS投票 

・ 2018年 6月 ISO13019:2018(Ed.1)発行 

 



＜PMDA としての関わり＞  

国際会議及び国内委員会への出席並びにアカデミア派遣事業 


