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iPS細胞
の作製

臨床で使用可能な血小板の製法確立
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不死化巨核球の作製・評価

血小板の非臨床試験

血小板の作製・評価

再生医療等提
供計画作成

臨床研
究実施

臨床用iPS細胞ストックの製造・評価（製法・評価法改善を継続）

血小板製造用iPS細胞の作製

不死化巨核球の作製・評価

血小板の作製・評価

治験届治験計画作成

自己由来臨床研究
を想定し、iPS細胞・

不死化巨核球の品
質評価について中
間的とりまとめ

最終製品の不純物
評価の考え方をと
りまとめ

同種由来治験を想
定し、iPS細胞・不死

化巨核球の品質評
価について中間的
とりまとめ

最新の知見を踏ま
えて更新した最終
版のガイドラインを
とりまとめ

患者由来iPS細胞の作製
（各種製法）

特定認定再生医療等
委員会・厚労省審査
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