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【方法・結果】 

【目的】 

【考察】 
再生医療等製品治験の受入れにあたり、治験担当医師や関連部署の担当者が一丸となって対応方法を

検証することで、適正で安全な実施体制を構築することができたと考える。 

今後、剤形や投与方法の違う再生医療等製品治験を受入れても、このような流れで検証と考察を重ねて

周知徹底することで、新化する再生医療の治験活性化と実臨床への発展を目指したい。  

本演題発表に関連して，筆頭演者に開示すべきCOI関係のある企業等はありません。 

2018年9月15日・16日 第17回 CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2018 ｉｎ 富山 

(１)院内体制(手順書や統一書式の運用、管理者の指名)の構築を行った。 

 新化する再生医療等製品治験の実施に 

        向けた医療機関における取組み 
～受け入れ体制の構築と院内体制の整備について～   

再生医療等製品治験を受託する場合、医薬品や医療機器とは異なり、手順書の整備など院内体制の  

構築が必要である。また治験製品の調製や保管の方法について、密に関連部署と調整する必要がある。 

当院では院内体制の構築や院内調整を進めてきたので、これまでの取り組みを報告する。 

（２）搬入・保管・調整方法を確認し、下記手順で

実施した。 

（３）院内スタッフへの周知を実施した。  

★既承認の再生医療等製品一覧(2018年5月時点) 

★ハートシートの例 

出典１；テルモ株式会社 ホームページより https://www.terumo.co.jp/ 

出典２：PMDA ホームページより https://www.pmda.go.jp/ 

※黄色は輸血・細胞治療 

  センターが関与 


