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1. 3つの委員会

大阪大学では、次の3つの認定再⽣医療等委員会を設置

（平成26年12月）

 第１特定認定再⽣医療等委員会
内部委員：6名、外部委員：12名、計18名

 第２特定認定再⽣医療等委員会（ex vivo遺伝⼦治療等）
内部委員：4名、外部委員：16名、計20名

 認定再⽣医療等委員会
内部委員：5名、外部委員：7名、計12名



よろしくお願いします。



2. 事務局の設置

 医学部附属病院未来医療開発部臨床試験部⾨に設置

 専従職員 2名、責任者・スーパーバイザー 各1名

 設置準備段階の問題

省令、通知の発出が遅く（準備期間が短く）、専従職員、費⽤等の確保が困難
であった。

研究者、事務部門等に、 IRB(治験）、倫理委員会（臨床研究）との違いが多く、
審査件数は少ないため申請者及び院内関係者の理解・協⼒を得にくい。



3. 委員会の運営（問題点）

 委員の出席確保
外部委員が多く、日程の設定、連絡、交通費の生産等が困難

 会場、資料の準備
第2委員会は東京で開催、⼤量の紙資料の準備（委員会当⽇は紙資料を使⽤）

 委員会規程・委員会手順等の整備
臨床試験部⾨全体（治験・臨床研究）の know-how を活用し、事務局主導で対応

 ⽂書管理システムの利⽤
外部委員が多く、気密性の高い⼤量の資料を取扱う（版管理も重要）



 委員会設置規程と病院規程

 委員会設置規程（本学規程）
委員会設置者（阪⼤総⻑）から、病院⻑に権限（設置・廃止以外）を付与

 標準業務規程（病院規程）
病院⻑規程として、下位⽂書、⼿順書等を整備



 委員会の手順書

 外部施設との契約、審査料に関する⼿順書
契約書、秘密保持契約書の雛型を作成

 利益相反の管理に関する⼿順書
当院に所属する研究者については、医学部の利益相反委員会で審査（治験・臨床研究と
共通する取扱い）

「再⽣医療等の安全性の確保等に関する法律」に基づき研究を実施するに当たり留意すべ
き事項について（平成27年９⽉15日医政研発0915第１号厚⽣労働省医政局研究開発振興
課⻑通知）を参照



＜当院未来医療開発部臨床試験部⾨の⽅針＞

治験、臨床研究、再⽣の3委員会が存在しているので、

研究者が混乱しないよう、できる限り共通ルールで運営

認定再⽣医療等委員会の規程・⼿順書の作成に際しては、被験者保
護の観点から「⼈を対象とする臨床研究に関する倫理指針」を参照

例）利益相反、重篤な有害事象、モニタリング等



 ⽂書管理システム

当院の治験事務局等では、システムの構築を業者に外注しているが、
準備期間及び費⽤⾯から、既存のシステムを利⽤した。

 REDCap
当院の未来医療開発部データセンターが提供する、多施設のデータを簡
単安全に集積できるシステム

（アンケート等に利⽤可能な）Survey 機能を利⽤して、申請者情報の受
付及び委員のコメント収集・管理

 研究支援クラウド
市販の⽂書管理システム、申請者から提出される⽂書の版管理に利⽤、
疾病等の報告、定期報告等にも利⽤予定



REDCap の画⾯（例）

各提供計画の進捗管理画⾯

各担当委員による事前意⾒⼊⼒確認画⾯



 REDCap
第35回医療情報学連合⼤会

11月2日（沖縄県宜野湾市）にて発表

「認定再⽣医療等委員会審査業務⽀援にお
ける Electroic Data Captureシステム
（REDCap）の活⽤事例報告」

大阪大学医学部附属病院
未来医療開発部データセンター

未来医療センター



4. 審査の実施

審査方法

申請者による修正

申請者による修正

必要記載事項等を確認します（約1週間）

あらかじめコメントします（約2週間）

修正完了（委員会開催前2週間、委員の読み込み）



① 事務局による必要記載事項のチェック

システムよりファイルを受付けた後、
必要記載事項をチェック

様式1及び省令第27条に規定される
添付書類については、チェックのた
めのツールを作成

申請者へ



8月21日の事務連絡「2.細胞加工施設の項目について」

 貴委員会では、どのように確認されていますか？

例1）省令第97条第4項各号の手順書の整備（No.72)

第⼀種と同様に、第三種再⽣医療等技術にも適⽤されます

例2）省令第99条の製造管理（No.75)

⽴⼊等の権限のない委員会は、どのようにして確認するので
しょう？

製造加工施設は、実施責任者が把握すべきでは？



② 担当委員による事前審査

担当委員の⼊⼒画⾯

Data Export

事務局より申請者へ

原則3名の担当委員を事務局より依頼



委員による事前審査について

• 委員会審査を効率的に実施するために採⽤

• 委員の負担軽減を図るために、事務局にて必要記
載事項を確認

• 委員教育が重要だが、個別の委員会では困難
認定委員会の審査レベルの統一も必要



5. 研究者の支援

 ヒト幹臨床研究を実施していた研究者対象の講習会

 新たに法律の対象となる細胞治療についての周知

 医学部・病院の研究者のための手順書の作成

 CPC関連文書の整備を支援



 研究者の手順書

被験者保護の観点から「⼈を対象とする医学系研究に関する倫理指針」を参照
当認定再⽣医療等委員会以外で審査を受ける場合の情報把握が重要

 疾病等報告に関する手順
疾病等；再⽣医療等の提供によるものと疑われる疾病、障害若しくは死亡⼜は感染症

 定期報告等に関する手順
逸脱報告、安全性情報に関しても規定

 モニタリング関する手順

 個人情報取扱実施規程



 疾病等報告に関する手順

当院の⼿順書によって、淡⻘⾊の範囲（重篤な有害事象）を院⻑報告とした



ご清聴ありがとうございました。


