20240723ver.
提供を受けた細胞の管理体制について	Comment by 作成者: ※本文書は、臨床グレードの細胞を使用して、非臨床研究を実施する場合は、臨床用、非臨床用のiPS細胞・分化細胞の取り違えが発生しないようにするため（臨床株が誤ってヒトへ投与されないよう）にどのように管理するのか、具体的な管理体制について伺う目的です。
（西暦）　　　年　　月　　日
（機関名）●●●●
（氏名）○○　○○

１．案件管理番号
（R○○-□□□）

２．課題名
「　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　」
[bookmark: _Hlk157592337]※iPS細胞ストックの使用に関する申請書に記載の「課題名」をご記載ください。

３．iPS細胞の用途 
該当の使用区分に✔を入れて下さい
①ヒトへの投与無（基礎研究）☐
②ヒトへの投与あり（セルバンクの作製）☐
③ヒトへの投与あり（臨床研究・治験）☐
※iPS細胞ストックの使用に関する申請書の「iPS細胞の使用目的」と同じものに✔をお願いいたします

４．現在貴機関で保管中のストック株	Comment by 作成者: ※今回の申請以前に入手した細胞名
（別の申請番号で受領したもの含む全ての保管中のストック株）についてチェックをお願いいたします。
また、今回、入手するものについては、以下５．に株名を記載してください。
該当の細胞に✔を入れてください
①HLA-HOMO研究用iPS細胞ストック☐
②HLA-HOMO臨床用iPS細胞ストック☐
③HLA編集研究用iPS細胞ストック☐
④HLA編集臨床用iPS細胞ストック☐
⑤KTRH株（臨床用株）☐
[bookmark: _Hlk158997326]⑥保管しているストックはない☐

５．今回新たに使用するiPS細胞名
○○○○、○○○○、○○○○、
※iPS細胞ストックの使用に関する申請書の「使用する細胞」と同じ細胞名を記載してください。


６.以下の取り扱いの可能性はありますでしょうか。
※④に✔が入る場合は、７．以下は回答不要です。
[bookmark: _Hlk164182617]①研究用株と臨床用株（臨床グレード）を同時使用する☐
②研究用株と臨床用株（ダウングレード）を同時使用する☐
③臨床用株（臨床グレード）と臨床用株（ダウングレード）を同時使用する☐
④以下の☑をつけた細胞のみを使用するため、用途が異なる細胞は同時に使用しない☐	Comment by 作成者: 【定義】
研究用株
→ヒトへの投与なし研究用株
（種類：HLA-HOMO研究用iPS細胞ストック、HLA編集研究用iPS細胞ストック）
臨床用株（臨床グレード）
→ヒトへの投与あり臨床用株
（CPCに受入て使用。種類：HLA-HOMO臨床用iPS細胞ストック、HLA編集臨床用iPS細胞ストック、KTRH株）
臨床用株（ダウングレード）
→ヒトへの投与なし臨床用株
（実験室で使用。種類：HLA-HOMO臨床用iPS細胞ストック、HLA編集臨床用iPS細胞ストック、KTRH株）

☐　研究用株
☐　臨床用株（臨床グレード）
☐　臨床用株（ダウングレード）


７．細胞の管理体制
	現在お持ちのストック株の保管場所	Comment by 作成者: ①~⑤の中で保管していないものは、該当無と記載をお願いいたします。
※②④⑤は、研究用へグレードダウンしたものがある場合は区別して記載をお願いいたします。
	①HLA-HOMO研究用iPS細胞ストック
→
②HLA-HOMO臨床用iPS細胞ストック※
→
③HLA編集研究用iPS細胞ストック
→
④HLA編集臨床用iPS細胞ストック※
→
⑤KTRH株※
→
⑥保管しているストックはない ☐

	新たに提供を受けるiPS細胞・分化細胞の管理者
	

	新たに提供を受けるiPS細胞の保管場所	Comment by 作成者: ①~⑤の中で提供を受けないものは、該当無と記載をお願いいたします。
②④⑤は、研究用へグレードダウンしたものがある場合は区別して記載をお願いいたします。
	①HLA-HOMO研究用iPS細胞ストック
→
②HLA-HOMO臨床用iPS細胞ストック※
→
③HLA編集研究用iPS細胞ストック
→
④HLA編集臨床用iPS細胞ストック※
→
⑤KTRH株※
→

	作製した分化細胞の保管場所
	




８．iPS細胞・分化細胞の取り違え防止方策
回答される防止策について、いずれかに✔の上、方策についてご回答をお願いいたします。
①研究用株と臨床用株（臨床グレード）の使用について☐
②研究用株と臨床用株（ダウングレード）の使用について☐
③臨床用株（臨床グレード）と臨床用株（ダウングレード）を同時使用する☐

方策1）保管場所を分けますか
はい☐
いいえ☐→対応策をご記載ください	Comment by 作成者: 「いいえ」と回答された場合は、かならず対応策の記入をお願いいたします。
方策2）製造場所/実験場所を分けますか
はい☐
いいえ☐→対応策をご記載ください
方策3）一目で臨床用株か研究用株/臨床用株（ダウングレード）か判別できるように検体IDを区別しますか
はい☐
いいえ☐→対応策をご記載ください


