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  研究要旨 

ＴＥＣを用いたヒト幹細胞臨床研究実施と安全で確実な医療
体系構築のために関係書類、工程管理システム等の整備を行っ
た。 
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Ａ．研究目的 
ＴＥＣを用いた臨床研究を円滑に実施 

するために、関係書類、工程管理システ
ム等を整備することである。 

 
       Ｂ．研究方法 

昨年度構築した工程管理システムを
臨床研究に用いる中で、不備がないかを
チェックした。 
（倫理面への配慮） 

ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則に
留意、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に
関する指針」を遵守した。 
 
Ｃ．研究結果 
 工程管理システムの細かい不備を確
認した。微修正により不備を解消するこ
とができた。 
 
Ｄ．考察 
工程管理システムの微修正により細胞
培養がより円滑にかつ安全に行えるよ
うになった。 
 
Ｅ．結論 
今後、臨床研究を行っていく中で、さら
微修正を行い、臨床研究の安全で確実な
実施に努める。 
 
Ｆ．健康危険情報 
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