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	1. 非臨床における安全性評価
	2.2 被験製品中の不純物等
	2.4 動物数／性別
	2.5 用法／用量の設定
	2.6 安全性薬理試験
	造腫瘍性の有無を評価する方策は，様々な情報源から得られる関連データを検討するなど，エビデンスに重みづけをしながらのアプローチとなる。情報源には例えば，動物を用いた造腫瘍性試験の結果，公表データ（例えば，ハザード面で同等の製品や類似製品の先行臨床試験成績），in vitroデータ（例えば，残存未分化多能性幹細胞検出試験や形質転換細胞検出試験の結果）などが含まれる。これらの入手可能な情報から，造腫瘍性の懸念が十分に評価可能で，新たに動物を用いた造腫瘍性試験を実施せずとも臨床でのリスクを推定できる場合もある。
	ヒト幹細胞等再生医療製品に関して動物を用いた造腫瘍性試験が必要か否かは，製品の特性を勘案して検討する必要がある。判断基準の例としては，対象となる患者又は被験者の体内における細胞の生存期間又は生着期間が挙げられる。また，2.1項に記したように，動物を用いた非臨床安全性試験の目的は，ヒト幹細胞等再生医療製品の場合には従来の医薬品の場合と異なり，ハザード又は毒性の有無を示唆する根拠を得ることに限定されるので，in vitro試験によりその目的が達成できるのであれば，動物を用いた造腫瘍性試験は必要ない。特...



