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1・自己骨髄培養幹細胞を用いての骨関節疾患の治療  

2．庫血性視神経疾患に対する神経保護治療  

3．自己細胞移植による末期的虚血性心疾患の再生治療  

4一‘難治性角結膜疾患に対する培養上皮シート移埴  

5．CEAペプチドパルス樹状細胞による癌免疫療法   

6．求心路遮断痛に対するナビゲーションガイド磁気刺激法   

7．勝島移植の臨床応用   

8．滑膜間葉系幹細胞由来三次元人工組織による関節内疾患の治療   

9．自家喚粘膜移埴による脊髄損傷の治療   

10．自己培養細胞シート移埴による拡張型心筋症の再生治療   

11円 食道癌に対する樹状細胞併用免疫化学療法   
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CPCで製造するためには．．．   



導入システム   



工程管理システム概要  

ステムサ 

細胞調整室①  細胞調整室②  細胞調整室③  細胞調整室④   



実際の流れ  
記録確認者＝品質管理責任者orcpc管理担当者  

＊逸脱箇所の有無をチェック  

＊逸脱時は逸脱報告書（別紙）にて確認  

＊逸脱報告内容を品質管理者に報告  

指図承認者＝製造管理責任者  

＊作業工程の指定  

＊作業室の指定  t′  ＊使用機器の指定  

＊使用試薬のロット指定  

製造担当者  

＊指示内容を確認しながら作業を進める  

＊作業ごとに記録を残す  

製造継続・出荷判断＝品質管理者  

逸脱事項や出荷時に全ての記録  

を確認し、出荷の是非を判断   



党け入れ  
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己血 凍結保存された白 日己血清ほ  
を持ち己血清の保存容器血液パック  

む準 を確認する。   （凍結〕．、ま  

たは広口び  

ん｛凍結）  

血頂＝■ッゴ  

■J一▼‥  

便用するフリーザー5℃±3く亡ニ フリーザー1マき RFト2  

還軍諾ヰ旨図帯蓉  
自己血清のラ√く＼ル 自己血清は自己血清く血浦 PO4ロト  

□＝ロ ロ ーーニーー 

作業記録  
□□＝コ ーー＝－＿＿＿  

血液パック」hゴ：凍紀） 20050330し00□1□  を確言思する．，  

自己血清にラぺJL・  

を旦占る。  

自己血清のラぺ．ル  

を確象召する。  

自己血清にラぺ一ル  

を旦占る。  

1ロ2Aβ000ロ  
（凍結）  

自己血．増（血酒 PO∠旧1－  

J■r、ソヴ：ニ令読〉  2ロロ5ロ330LDOOlO  
ll「り瓜nl「nnn  

自己血清は 自己血清Gぴ．ん：  
広口ぴん 凍紺  

（J乗結〕  

自己血清くびん：  
ニ令箭）  

ロロロ ーー‥－－・－▼  

［コ［コ ⊂I ＿＿■＿＿．＿＿  

ロロロ ー＿：＿＿＿＿  

器の コリーサー付き薬 5℃±3℃  コリーザ一打声 R．Fl－2  

薬用†某：葦庫  

ロ ⊂】［コ ＿＿－＿＿＿   

大熊確 用保冷庫（冷蔵）の  

習  状態巷確孟召する  



品名・部屋番号書患者識別忙  
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項目  骨髄細胞培羞用基本培地の作成  

手順  自己血郭広口びん＝Dラハールを確認し 計」掛′－「サ ！1；0rn岬  

5001n「7ィルや－ンフ＝ム（．022〝m‖㌻入れる．  

姦件  自己血清8日ml  

機器・試索種別等 自己血清（ぴん：冷蔵〉  

機器・試薬番号誓 Pロヰロトロ0000000000mOlO2AEOOOO  

注意事項  

実測幅嵐遷〉  』  
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潮イ直奄入力して下さい。   



臨床試験  

プロトコール作成  

臨床試験概要書  

被験薬概要書   

SOP  

製造指図書・記録書   

CRF  

統括報告書 等の作成  

前臨床試験  
動物実験などによる  

有効性の事前評価  

安全性の事前評価  

シーズ  知財マップの作成  

∃  

知財戦略担当  コーディネートMD  

生物統計家  薬事担当  

臨床試験実施  
臨床試験進捗管理  

コーディネート  

モニタリング  

データマネジメント  

CRF記入  

症例安全性評価  

データ信頼性保証  

コーディネーター  

データマネージャー  

モニター  

信頼性保証担当  

安全情報管理担当  

CPC技官  
感染症検査技師  

コーディネートMD  

生物統計家   



知財戦略担当   3名   

薬事担当   
3名   

コーディネートMD   6名   

ヨーディネーター   
3名   

データマネージャー   
1名   

モニター   1名   

信頼性保証担当   1名   

安全情報管理担当   1名   

CPC技官  寿  2名   

感染症検査技師   1名   

生物統計家   2名   

（非常勤含む）  



CPC運用で苦労した点  

1．汚染防止対策  

2．品質保証システムの構築  

3．人為的ミスを最小限に食い止める  

これはまさにGMPの3大要件だった  

これらの観点から施設基準・人員基準な  

どを検討することが肝要   




