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変
化
の
見
極
め
、
院
内
ア

フ
ェ
レ
ー
シ
ス
枠
の
確
保
な

ど
、
投
与
日
か
ら
逆
算
し
て

事
を
運
ぶ
よ
う
な
緻
密
な
管

理
を
要
す
る
。

　

ラ
ウ
ン
ド
テ
ー
ブ
ル
で
は

各
Ｋ
Ｏ
Ｌ
が
現
場
の
事
例
を

率
直
に
語
り
合
っ
た
。
そ
れ

を
司
会
の
国
立
が
ん
研
究
セ

ン
タ
ー
・
先
端
医
療
開
発
セ

ン
タ
ー
長
、
東
病
院
先
端
医

療
科
長
の
土
井
俊
彦
氏
が
、

解
決
の
方
向
性
を
ま
と
め
て

い
っ
た
。

　

そ
の
ほ
か
ラ
ウ
ン
ド
テ
ー

ブ
ル
で
強
い
問
題
意
識
が
示

さ
れ
た
の
が
、
海
外
開
発
先

行
例
に
お
い
て
、
日
本
の
実

態
に
合
わ
な
い
プ
ロ
ト
コ
ル

を
提
示
さ
れ
る
こ
と
。海
外

で
ピ
ボ
タ
ル
試
験
ま
で
進
ん

で
い
る
ケ
ー
ス
に
お
い
て
さ

え
、
第
Ⅰ
相
か
ら
始
め
る
日

本
で
、海
外
の
フ
ァ
ー
ス
ト
・

イ
ン
・
ヒ
ュ
ー
マ
ン
（
Ｆ
Ｉ

Ｈ
）
試
験
と
同
水
準
の
非
常

に
厳
格
な
対
応
を
求
め
ら
れ

た
と
い
っ
た
ケ
ー
ス
だ
。

　

そ
の
結
果
、
被
験
者
リ
ク

ル
ー
ト
に
時
間
を
要
し
、
治

験
の
進
行
が
遅
く
な
る
こ
と

に
強
い
懸
念
が
示
さ
れ
た
。

　

そ
の
課
題
に
対
し
Ｐ
Ｍ
Ｄ

Ａ
（
医
薬
品
医
療
機
器
総
合

機
構
）
と
の
相
談
の
必
要
性

が
指
摘
さ
れ
た
。
ま
た
Ｃ
Ｒ

Ｏ
が
治
験
の
プ
ラ
ン
ニ
ン
グ

段
階
か
ら
日
本
の
実
態
に

合
っ
た
プ
ロ
ト
コ
ル
に
調
整

す
る
こ
と
に
期
待
す
る
声
が

上
が
っ
た
。

　

議
論
は
豊
富
な
実
践
例
に

基
づ
き
、
課
題
解
決
に
向
け

示
唆
に
富
む
内
容
だ
っ
た
。

全
員
一
致
で
今
後
も
継
続
す

る
こ
と
に
な
っ
た
。

　

オ
ン
コ
ロ
ジ
ー
領
域
に
お
け
る
再
生
医
療
等
製
品
の
臨

床
試
験
の
サ
イ
ト
ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
が
、
日
本
で
も
本
格
稼

働
す
る
。Ｉ
Ｑ
Ｖ
Ｉ
Ａ
は
、開
発
が
活
発
な
オ
ン
コ
ロ
ジ
ー

領
域
の
臨
床
試
験
を
促
進
す
る
た
め
の
「IQVIA Global  

CAGT

（
細
胞
・
遺
伝
子
治
療
） Site Network

」
を
組
織

し
、
参
加
施
設
は
24
カ
国
１
６
０
超
と
拡
大
し
て
き
た

が
、
こ
の
ほ
ど
日
本
で
も
固
形
癌
・
血
液
癌
領
域
の
臨
床

試
験
の
経
験
が
豊
富
な
10
施
設
が
参
加
し
た
こ
と
で
、
本

格
稼
働
の
準
備
を
整
え
た
。
今
回
の
テ
ー
マ
は
Ｃ
Ａ
Ｒ
︲

Ｔ
細
胞
療
法
。
こ
の
臨
床
試
験
は
活
発
化
が
予
想
さ
れ
る

も
、
実
施
に
は
様
々
な
課
題
が
あ
る
。
そ
こ
で
Ｉ
Ｑ
Ｖ
Ｉ

Ａ
は
昨
年
12
月
、
参
加
施
設
の
キ
ー
オ
ピ
ニ
オ
ン
リ
ー

ダ
ー
（
Ｋ
Ｏ
Ｌ
）
の
出
席
を
得
て
第
１
回
ラ
ウ
ン
ド
テ
ー

ブ
ル
を
開
催
し
、
日
本
で
の
活
動
を
キ
ッ
ク
オ
フ
し
た
。

「
Ｃ
Ａ
Ｒ
︲
Ｔ
試
験
の
オ
ペ
レ
ー
シ
ョ
ン
の
効
率
化
」
を

テ
ー
マ
に
約
２
時
間
に
わ
た
り
議
論
が
行
わ
れ
た
。
課
題

に
対
し
豊
富
な
経
験
に
基
づ
く
解
が
導
き
出
さ
れ
る
こ
と

で
、
開
発
促
進
が
期
待
さ
れ
る
。

　

再
生
医
療
・
遺
伝
子
治
療

の
世
界
市
場
の
２
０
４
０
年

予
測
は
約
３
兆
円
。
20
年
の

約
14
倍
に
上
る
。
中
で
も
Ｃ

Ａ
Ｒ
︲
Ｔ
細
胞
療
法
を
含
む

ex vivo

遺
伝
子
治
療
を
中

心
に
固
形
癌
、
血
液
癌
領
域

の
市
場
拡
大
が
見
込
ま
れ
る

（
日
本
医
療
研
究
開
発
機
構

委
託
調
査
「
２
０
１
９
年
度

再
生
医
療
・
遺
伝
子
治
療
の

市
場
調
査
最
終
報
告
」）

　

再
生
医
療
・
遺
伝
子
治
療

へ
の
患
者
の
期
待
は
大
き

い
。
そ
の
中
で
Ｃ
Ａ
Ｒ
︲
Ｔ

細
胞
療
法
に
つ
い
て

は
、
自
家
細
胞
を
利

用
し
た
製
品
が
主
流

だ
が
、
製
造
に
時
間

を
要
し
、
複
雑
な

プ
ロ
セ
ス
と
ス
ケ

ジ
ュ
ー
ル
管
理
が
必

要
な
こ
と
は
知
ら
れ

て
い
る
。

　

Ｉ
Ｑ
Ｖ
Ｉ
Ａ
の
調

査
で
は
、
症
例
選
択

か
ら
ア
フ
ェ
レ
ー
シ

ス
、
実
施
体
制
ま
で

課
題
は
広
範
に
わ
た

る
こ
と
が
明
ら
か
に

な
っ
た
。

　

具
体
的
に
は
▽
製

品
ご
と
に
異
な
る
要

件
（
管
理
・
手
順
）

へ
の
対
応
が
非
常
に

煩
雑
▽
ス
ケ
ジ
ュ
ー

ル
調
整
の
困
難
さ
▽

院
内
複
数
部
門
の
担

当
者
間
の
情
報
共
有
▽
チ
ー

ム
体
制
構
築
▽
症
例
選
択

▽
必
要
な
細
胞
の
回
収
な
ど

ア
フ
ェ
レ
ー
シ
ス
関
連
の

課
題
▽
Ｃ
Ａ
Ｒ
︲
Ｔ
細
胞
療

法
の
実
施
認
定
の
た
め
の
準

備
な
ど
保
険
適
用
と
製
品
使

用
体
制
の
整
備
―
―
が
挙

が
っ
た
。

　

試
験
実
施
関
係
者
は
院
内

外
に
わ
た
る
。
院
内
で
も
薬

剤
部
、
輸
血
部
、
診
療
科
、

臨
床
検
査
室
、
医
事
事
務
、

Ｃ
Ｐ
Ｃ
を
有
す
る
再
生
医
療

部
や
安
全
管
理
部
な
ど
と
の

連
携
な
し
に
は
円
滑
に
進
ま

な
い
。
実
施
す
る
に
も
治
験

薬
製
造
か
ら
投
与
ま
で
の
数

カ
月
間
、
対
象
患
者
の
状
態

　課題【製品ごとに異なる要件への対応】
　企業間で、細胞数の要件、アフェレーシス
の要件、発送、製品納品、解凍のプロセスが
異なり、非常に煩雑。担当者不足も懸念され
る。
　提案：何らかの形でマニュアルを共通化す
る。そのためグローバルＣＲＯも支援が必
要。また臨床検査室のマネジメトシステムと
技術能力を認定する「ISO15189」の認定取得
をし、それに基づき手順を定め、精度管理も
していることを施設側が示すことも必要。

　課題【スケジュール調整】
　企業での凍結保存の場合、製造スロットの
空き、院内アフェレーシス予約、患者の病状
との兼ね合いで、日程調整が難しい。院内関
連部署、メーカー、ＣＲＯとの調整役（移植
コーディネーター等）の必要性が指摘された
が、そもそも国内製造能力の不足との指摘も
出た。
　提案：専属の調整担当者を配置。国内製造
能力の増強は、ＣＤＭＯの活用が考えられる
が、同等性確認が必要になり、対応策は今後
の課題とする。

　課題【チーム体制の構築】
　最初の固形癌用のチームの立ち上げに時間

を要したとの意
見があった。
　提案：血液腫
瘍内科の先生と
の協働。

　課題【院内情
報共有】
　複数の担当者
で管轄を分け、診療科の担当者、アフェレー
シスの担当者、医事事務の担当者等が分けら
れていた時には、院内情報共有が難航。それ
に対し細胞療法担当委員会や治験管理室が情
報を把握し、院内共有する実践例が報告され
た。
　提案：院内情報を中心的に司るヘッド
クォーター（司令部）機能を置く。ＣＲＯに
は再生医療等製品治験に関わる法律や規制の
基礎知識教育支援を検討してほしい。

　課題【症例選択】
　投与まで２カ月程度を要し、その間、状態
の安定した患者を選ぶのは難しい。一方、患
者からの治験の問い合わせは多い。
　提案：適格性を調べる臨床研究を別途進め
るなどプレスクリーニングをしていると実践
例が報告された。
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Ａ 

Ｃ
Ａ
Ｇ
Ｔ
ラ
ウ
ン
ド
テ
ー
ブ
ル
開
催

CAR-T試験

土井俊彦氏によるまとめ

オペレーションの効率化に向けて
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左
下
か
ら
中
島
貴
子
氏
（
京
都
大
学
教
授
）、
玉
田
耕
治
氏
（
山
口
大
学
教
授
）、
保
仙

直
毅
氏
（
大
阪
大
学
教
授
）
／
左
上
か
ら
福
岡
和
也
氏
（
近
畿
大
学
教
授
）、
山
本
昇

氏
（
国
立
が
ん
研
究
セ
ン
タ
ー
中
央
病
院
副
院
長
）、
池
田
裕
明
氏
（
長
崎
大
学
教
授
）

／
モ
ニ
タ
ー
は
、
左
上
か
ら
時
計
周
り
に
土
井
俊
彦
氏
（
国
立
が
ん
研
究
セ
ン
タ
ー
先

端
医
療
開
発
セ
ン
タ
ー
長
）、
藤
井
伸
治
氏
（
岡
山
大
学
病
院
講
師
）、
藤
原
実
名
美
氏

（
東
北
大
学
病
院
准
教
授
）、
大
西
康
氏
（
東
北
大
学
病
院
講
師
）

・製品ごとに異なる要件（管理・手順）
　への対応が非常に煩雑
・スケジュール調整の困難さ
・院内複数部門の担当者間の情報共有

・チーム体制構築
・症例選択
・アフェレーシス関連の課題
・保険適用 CAR-T 製品使用に関する課題

【CAR-T試験における主な課題】（IQVIA事前調査の回答より）

（全面広告）


