
再生1細胞医療について
再生口細胞医療とは、患者自身の細胞・組織又は他者の細胞・組織を培養等加工
したものを用いた医療            
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(例 ①培養皮膚による重傷熱傷患者の救命、②培養角膜による視力の回復、③がん免疫療法など)

患者自身の組織・細胞由来製品による再生医療 (自家細胞口組織加工製品)
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他者の組織・細胞由来製品による再生医療 (他家細胞・組織加工製品)
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1 疾患の治療や組織の修復又は再建を目的として、細胞 ,組織の人為的な増殖、細胞・組織の活性 :
1化等を目的とした薬剤処理、生物学的特性改変、非細胞・組織成分との組み合わせ又は遺伝子ェ学 |
1的改変等を施すこと。 (H20医薬発第0208003号 )                      ]
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臨床研究 :ヒトを対象とした医学系研究で、研究目的で通常の診療を超えた医療行為

を行ったり、二群以上に分けて異なる医療行為の比較を行う研究、又はこ

:   れらの医療行為は行わないものの、ヒトの試料等を用いる研究
治験  :医 薬品・医療機器等の製造販売の承認のための資料の収集を目的とする

臨床試験

22年度は医療機関外で

行われる場合を検討。

平成21年度は、医療機
関が患者から採取した細胞

について医療機関 (他の医

療機関を含む)において加
工等を行う条件を検討。 .

国 □ 自家培養皮膚

自家培養軟骨

遺伝子治療

臨床研究指針

疫学研究に関する
倫理指針

ヒト幹細胞を使用した

臨床研究に関する指針

ヒトゲノム・遺伝子解析研究指針




