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# 項目（プロトコル関連） 
1 提供計画にかかる経緯説明書（時系列で記載） 

2 再生医療等提供計画書 

3 
再生医療等提供計画に記載された再生医療等の内容をできる限り平易
な表現を用いて記載したもの 

4 大臣意見及び提供施設内承認通知等（ｅｘ.ＩＲＢ審査結果通知書など） 

5 実施計画書の新旧対照表（法施行前より実施している場合のみ） 

6 提供する再生医療等の詳細を記した書類（実施計画書） 

7 
実施責任者及び再生医療等を行う医師または歯科医師の氏名、所属、
役職および略歴（研究に関する実績がある場合には、当該実績を含む。）
を記載した書類 

8 
再生医療等に用いる細胞の提供を受ける場合にあっては、細胞提供者ま
たは代諾者に対する説明文書および同意文書の様式 

9 再生医療等を受ける者に対する説明文書及び同意文書の様式 

10 
再生医療等提供計画に記載された再生医療等と同種または類似の再生
医療等に関する国内外の実施状況を記載した書類 



1.提供計画にかかる経緯説明書 
  (再生医療等委員会に対して) 

A4用紙1枚程度で、申請に至った経緯を説明する 



2.再生医療等提供計画書 
  （厚労省で指定された様式第一を用いる） 

附属病院の場合 
管理者は 
病院長となる 

再生医療等の
分類を記入 

記載要領に留意事項が掲載されているので参照する 



3.再生医療等提供計画に記載された再生医療等の 
 内容をできる限り平易な表現を用いて記載したもの 

可能な限り１枚でまとめ、わかりやすく説明する 

図などを用いる 

一般の立場
の者が理解
できるような
もの 



提供機関の倫理審査の承認を受けていることを示す 
（IRB議事録を添付し、審査論点がわかるようにする） 

大臣意見 

（過去にヒト幹の了承を受けている場合） 

治験等審査委員会（IRB） 

4.大臣意見及び提供施設内承認通知等 

厚生労働大臣 

審査結果：承認 



5.実施計画書の新旧対照表 
  (過去にヒト幹の了承を得ている場合) 

迅速な審査のために、実施中のヒト幹案件は 
ヒト幹提出書類一式を添え、新旧対照表で改訂箇所を示す 



6.提供する再生医療等の詳細を記した書類 
 （研究の場合は、研究実施計画書/プロトコル） 

臨床試験デザイン等の詳細を示す。臨床試験管理センター
「自主臨床研究の実施計画書作成の手引き」を参考に 

附属病院IRB
の承認 

細胞入手の
方法 



7-1.実施責任者及び再生医療等を行う医師または 
 歯科医師の氏名、所属、役職および略歴 
(本学のHPに書式あり) 

再生医療等を行う医師の力量が十分であることを示す 

学歴 

職歴 

資格 

臨床経験 

研究実績 



7-2研究責任医師・分担医師が適切な教育又は研修を 
  受けていることを示す情報 

教育研修の機会確保 

教育区分 新参画対象者名 4 5 6 7 8

A
日本整形外科
学会学術総会

日本炎症・再生
医学会、日本関
節鏡・膝・ス
ポーツ整形外
科学会

B
日本整形外科
学会学術総会

日本関節鏡・
膝・スポーツ整
形外科学会

C
日本整形外科
学会学術総会

日本関節鏡・
膝・スポーツ整
形外科学会

D
日本手の外科
学会

日本整形外科
学会学術総会

○ E
日本関節鏡・
膝・スポーツ整
形外科学会

○ F

医師MD

2014 年　教育・研修実績

　　　　（　2014年4月　～2015年3月）　　

(たとえば)受講実績 

(様式はないが)教育・研修の機会確保と受講の実績を示す 

教育又は研修の方法
（内容や頻度等）を記載 



8.再生医療等に用いる細胞の提供を受ける場合に 
 あっては、細胞提供者または代諾者に対する 
 説明文書および同意文書の様式 

自家移植の場合は不要 



9.再生医療等を受ける者に対する説明文書及び 
 同意文書の様式 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス等を参考 
同意の撤回、補償、個人情報保護などを説明 



10.再生医療等提供計画に記載された再生医療等と

同種または類似の再生医療等に関する国内外の実施
状況を記載した書類 

同種または類似の再生医療等に関する 
国内外の研究論文等及びその概要を記す。 



# 項目（細胞品質関連） 

11 
再生医療等提供計画に記載された再生医療等に用いる細胞に関する研究を記
載した書類 

12 特定細胞加工物概要書 

13 特定細胞加工物標準書 

14 製造標準作業手順書またはフローチャート 

15 品質管理標準作業手順書 

16 品質リスクマネジメントに関する書類 

17 再生医療等製品を用いる場合にあっては、当該再生医療等製品の添付文書等 

18 
特定細胞加工物の製造を委託する場合にあっては、委託契約書の写しその他
これに準ずるもの 



11.再生医療等提供計画に記載された再生医療等に 
  用いる細胞に関する研究を記載した書類 

使用する細胞に関連する研究論文等及びその概要を示す。
（非臨床試験・臨床研究の結果など。自験例は明記する） 



12.特定細胞加工物概要書 

• 当該加工物の名称 

• 構成細胞 

• 製造方法 

等を示す 

 

 
【参考】日本再生医療学会の 

HPに雛型が掲載されている 



13.特定細胞加工物標準書 

• 特定細胞加工物概要書
記載事項 

• 製造手順 

• 品質に関する事項 

• その他所要の事項 

等を示す 

 
 

【参考】日本再生医療学会の 

HPに雛型が掲載されている 

 

 



14-1.製造標準作業手順書またはフローチャート 

PMDA【製造方法の概略のフローチャート】より引用（一部） 



14-2.品質管理標準作業手順書 

実施している検査や 試験等について、実際に用いて
いる部屋や器材、試薬、手順等を具体的に記す 

作業項目 指図 

1 
細胞を50mLチューブに回収し、ディッシュには  
PBSを5mL/ディッシュ加える 

50mLチューブ8本に
均等に回収 

2  
細胞を回収した50mLチューブを遠心分離し、 
上清を吸引除去 

1500rpm, 5分 

3  
50mLチューブを叩いて細胞をほぐしてから、 
3のディッシュに残存する細胞を洗いこみ撹拌後、 
遠心分離、上清を吸引除去 

1500rpm, 5分 



15.品質リスクマネジメントに関する書類（一例を示す） 

今後、リスク分析の様式を用意する予定です 

審査チェック項目#57 
「製造管理及び品質管理を行う際に、品質リスクマネジメントの活用を考慮しているか。 

• リスクとは、危害の発生の確率と、それが発生したときの  
重大性の組み合わせ 

 

 

 

• 製造管理および品質管理を行う際に、リスク（＝将来起こり
得る問題）を回避・低減する方策を検討していることを示す 

 

【例】 培養中の微生物混入（頻度   、重大性   の場合） 

   （措置）  製造中・最終製品において、細菌試験を実施 

   （措置後） 頻度  、重大性   でリスク低減    

発生
頻度 

重大
性 

リスク 

高 高 

低 高 



16.再生医療等製品を用いる場合にあっては、 
  当該再生医療等製品の添付文書等 

用いない場合は不要 

17.特定細胞加工物の製造を委託する場合にあっては、 
  委託契約書の写しその他これに準ずるもの 

委託しない場合は不要 



19.個人情報取扱実施規定（再生医療等提供機関で 
   定めた個人情報取扱実施規程の写し） 

個人情報管理規定（大学） 患者さんの個人情報の取扱いに 
ついて（医学部附属病院） 

大学ホームページよりダウンロード可能 



再生医療研究センターは申請書作成支援等で 
特定認定再生医療等委員会を支援しています。 

 
【お問い合わせ先】 
 
特定認定再生医療等委員会事務局 
saisei.adm@cmn.tmd.ac.jp 
TEL 03-5803-4162（内線4162）, FAX 03-5803-0230 

mailto:saisei.adm@cmn.tmd.ac.jp

