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I. 細胞治療認定管理師制度導入の趣旨 

近年、細胞や組織を採取し、未調製または

調製後にそれらを必要としている患者に輸

注する細胞治療が盛んに行われている。 

細胞治療を行うに当たり、細胞の調製過程

および最終産物の品質を評価することは非

常に重要である。国内では昭和 50 年代から

行われてきた造血細胞移植用の細胞処理法

の見直しを含めて、平成 22 年に日本輸血・

細胞治療学会と日本造血・免疫細胞療法学

会は共同で「院内における血液細胞処理の

ための指針」を制定・運用してきたところで

ある。細胞調 製を実際に行う技能者を養成し、

認定し、支援して安全で品質管理した細胞

治療を進めることは、両学会をはじめとす

る関連学会の責務でもある。 

こうした背景の上で、日本輸血・細胞治

療学会と日本造血・免疫細胞療法学会は、

細胞調製に精通し、安全で品質管理され

た細胞調製ができる医療系資格者の育成

を目的として、細胞治療認定管理師制度

協議会（以下、協議会という）を発足させ、

協議会はこの制度を導入する。 

 

II. 細胞治療認定管理師制度規則 

（目的） 

第 1 条 日本輸血・細胞治療学会と日本造

血・免疫細胞療法学会は、医療系の国家資

格を有するいずれかの学会会員を対象とし

て、細胞治療認定管理師認定制度（以下、本

制度という）を設ける。 

本制度は、医療倫理を理解し、造血細胞移

植、再生医療や免疫細胞治療等において、細

胞・組織を用いた医療を行うために必要な細

胞調製ならびに検査が行える技能者を養成し、

認定し、支援することにより、安全で品質管

理した細胞治療を推進することを目的とし

たもので、以下に細胞治療認定管理師制度

規則（以下、規則という）を定める。 

 

（細胞治療の定義） 

第 2 条 細胞や組織を採取し、未調製また

は調製後の細胞を治療に用いることを細胞治

療という。細胞治療における細胞とは、末梢血、

骨髄液、臍帯血等の造血細胞、免疫系細胞や組

織由来間葉系細胞等を指す。 本制度は、細

胞治療に関連した採取、調製、保管、出荷およ

び品質管理を対象とする。ここでいう採取と

は、目的とする細胞（組織）を得る手段であり、

採血、アフェレーシス、骨髄採取等を指す。組

織の場合は、組織からの分離をいう。調製と

は、細胞（組織）を採取後に目的とする細胞

を分離または濃縮、培養、凍結保存、解凍を

することをいう。保管とは、細胞治療に用い

る細胞の保管、サンプルの保管、記録の保管等

をいう。出荷とは、細胞治療に用いる最終細

胞産物を部門または施設から搬出すること

をいう。品質管理とは細胞治療に用いる細

胞の品質を保証するための検査や管理方法

を指す。 



（細胞治療認定管理師制度協議会・審議会）

第 3 条 協議会は、本制度に関する必要          

事項を審議する。細胞治療認定管理師の

認定作業を円滑公平に実施するため、協

議会の下に細胞治療認定管理師制度審議

会（以下、審議会という）を設置する。 

第 4 条 協議会は、規則第 1 条の目的を

達成するために、細胞治療認定管理師を

認定する。 

第 5 条 協議会・審議会の組織、運営に

ついては別に定める。 

 

（細胞治療認定管理師指定カリキュラム）

第 6 条  審議会は、細胞治療認定管理師         

を育成するために、細胞治療認定管理師指

定カリキュラム（以下、指定カリキュラム

という）を定める。 

 

（細胞治療認定管理師制度指定研修施設）

第 7 条 

審議会は、細胞治療認定管理師育成のため

に適当と認めた施設を審査し、細胞治療認

定管理師指定研修施設（以下、指定研修施設

という）として認定し、協議会の承認を得

る。 

2 指定研修施設の指定条件は、本制度細則

に定める。 

3 協議会長は、協議会を構成する学会の理

事長に報告するとともに、認定した施設に

対して、「細胞治療認定管理師制度指定研修

施設認定証」を交付する。 

4 認定証の有効期間は 5 年とする。 

5 指定研修施設は 5 年ごとに更新の手続

きをしなければならない。 

6 指定研修施設は次の場合に認定が解除 

される。 

１） 指定研修施設の指定条件に該当しなく 

なったとき 

２）指定研修施設の認定を辞退したとき 

 

（申請） 

第 8 条 細胞治療認定管理師の認定を希望 

し申請する者（以下、申請者という）は、以下

の項目を全て備えていなければならない。 

１）医師、臨床検査技師、衛生検査技師、       

臨床工学技士、薬剤師や看護師など医療系の

国家資格を有すること。 

２）申請時において日本輸血・細胞治療学

会会員または日本造血・免疫細胞療法学会

会員であること。 

３）申請締切り日において、以下に掲げる

いずれかの治療・医療に係る細胞調製実績

が通算2年以上且つ、10件以上であるこ 

と。 

①造血細胞移植、②再生医療、③免疫細胞

治療。 

４）申請にあたり、３）項に関して細胞調

製、品質検査等の実績について所定の証明

書と推薦書を所属長または輸血責任医師か

ら得て、提出できること。 

５） 過去 5 年間に日本輸血・細胞治療学会

または日本造血・免疫細胞療法学会等の主

催、又は共催した学会、講演会および研修

会への参加・発表または細胞治療に関する

著書等の資格審査基準単位を取得している

こと、必要単位数は、本制度細則に定める。 

2 申請者は、本制度細則に定める申請書類を

審議会に提出しなければならない。 

 

（認定審査） 

第 9 条  審議会は年 1 回、申請書類によ 



り申請者の資格審査を行い、必要な条件

を満たす者に対して研修と筆記試験を行

う。 

第 10 条 申請者は、規則第 8 条に定める資 

格、要件を全て備え、審議会が毎年 1 回実

施する研修を受講し、筆記試験を受けなけ

ればならない。 

第 11 条  申請者は、研修料および試験料を

協議会に納入しなければならない。但し資

格審査で資格がないとされた場合、試験

料は返却される。しかし、試験等を辞退し

ても試験料は返却されない。 

第 12 条 審議会は、筆記試験の結果から認

定審査を行い、結果を協議会に報告する。 

 

(登録) 

第 13 条 協議会は、審議会の報告に基づき、

認定審査の合格者を細胞治療認定管理師と 

して認定する。 

2 協議会は、認定された者を「細胞治療認

定管理師登録原簿」に登録する。登録は細胞

治療認定管理師登録料を納付した者に対し

てこれを行う。 

3 協議会長は、協議会を構成する学会の理事

長に報告するとともに、登録者に「細胞治療

認定管理師認定証」を交付し、その旨を日本

輸血・細胞治療学会誌等に発表する。 

4 認定証の有効期間は 5 年とする。 

 

(登録更新) 

第 14 条 本制度は登録更新制とする。従っ

て細胞治療認定管理師の認定登録を引き続

き希望する者（以下、登録更新申請者とい

う）は 5 年ごとに細胞治療認定管理師登

録の登録更新申請をしなければならない。

登録更新申請者は、5 年間に本制度細則に

定める登録更新申請の資格審査基準を満た

す単位を取得しなければならない。 

 

 

2 登録更新申請者は、本制度細則に定める 

更新申請書類を審議会に提出するとともに、

登録更新審査料を協議会に納付しなければな

らない。 

3 協議会は、審議会の報告に基づき、協議

会の議決を経て、登録更新審査の合格者の

登録を更新する。協議会長は、協議会を構成

する学会の理事長に報告するとともに、「細

胞治療認定管理師認定証」を交付する。 

4 登録更新審査により「細胞治療認定管理

師認定証」の交付を受ける者は、登録更新料

を納付しなければならない。 

5 やむを得ない理由（海外留学、病気、産

休、育休、介護、その他審議会が妥当と認め

る理由）により更新の申請手続き延期を希

望するものは、最長 3 年間に限り認めるこ

とがある。その場合も、更新認定期間は本来

の次回更新時期までとする。なお、保留期間

中は細胞治療認定管理師の認定資格はない

ものとする。協議会を構成している学会の

休会中も、細胞治療認定管理師資格はない

ものとする。更新保留は、更新期日までに文

書で審議会に申請しなければならない。 

 

（認定の取り消し） 

第 15 条 細胞治療認定管理師は、次の各項

の事由によりその認定を自動的に取り消さ

れる。 

１）医師、臨床検査技師、衛生検査技師、臨

床工学技士、薬剤師や看護師などの医療系

の国家資格を喪失したとき 

２）細胞治療認定管理師登録の更新をしな

かったとき、または認定を辞退したとき 

３）日本輸血・細胞治療学会と日本造血・

免疫細胞療法学会のいずれの会員でもなく

なったとき 

第16条 細胞治療認定管理師は、次の各項

の事由により、審議会の審査に基づき、 

 



認定を取り消される。審議会はその結果を 

協議会に報告する。 

１）細胞治療認定管理師としてふさわしく

ない行為があったとき 

２）申請書類に虚偽の記載があることが判

明した場合 

 

（改廃） 

第 17 条 この規則の改廃は、審議会で審議

し、協議会の承認を経て行われる。 

2 協議会長は、協議会を構成する学会の理

事長にその旨を報告する。 

 

（特例措置） 

第 18 条 この規則による細胞治療認定管

理師の認定が実施されるまでは、本制度細

則により特例措置による認定を行う。 

 

（付則） 

第 19 条 この規則は、2015 年 5 月 29 日よ

り施行する。 



III. 細胞治療認定管理師制度細則 

第 1 条 本制度規則の施行にあたり、規則

に定める以外の事項については、細胞治療

認定管理師制度細則（以下、細則という）お

よび細胞治療認定管理師制度協議会および

審議会内規の規定に従うものとする。 

 

（細胞治療認定管理師制度指定研修施設の

基準） 

第 2 条 指定研修施設は、細胞治療に関す

る教育指導が可能な体制を有し、研修に関

するスタッフ、設備および機器が十分でな

ければならない。 

2 指定研修施設は、次の条件を必要とする。 

１）細胞治療の指導できる医師等が勤務し 

ていること 

２）細胞調製を行う業務が年間 5 件以上あ

ること 

 

（指定研修施設の認定および認定更新） 

第 3 条 指定研修施設の認定および認定更

新については、審議会の審議に基づいて決

定され、協議会にて承認を得る。協議会長が

当該施設に委嘱し、施設長の同意が得られ

たのち認定証を交付する。 

2 更新の書式は別に定める。 

 

（細胞治療認定管理師の申請） 

第 4 条 申請者は、規則第 8 条に定める細

胞治療認定管理師申請の資格審査基準とし

て細則第 9 条に定める細胞治療認定管理師

の申請に関する資格審査基準単位を取得し

ていなければならない。 

 

第 5 条 申請者は、原則として次の各項の

申請書類を審議会に所定の期日までに提出 

しなければならない。 

１）細胞治療認定管理師申請書（様式 1-1) 

２）細胞治療認定管理師申請用業績証明書

実際に細胞治療用の細胞調製に携わってい

たことの証明書（様式 1-2) 

３）細胞治療認定管理師申請用推薦状（様式 

1-3) 

４）細胞治療認定管理師申請用資格審査基

準単位報告書（様式 1-4) 

５）学会等参加証明貼付用台紙（様式 1-5） 

2 申請者は、申請時に研修料および試験

料を協議会に納入しなければならない。 

 

（指定研修施設における研修） 

第 6 条 申請者は、指定研修施設あるいは

審議会が開催する研修を受講しなければな

らない。研修の日時、場所などは申請書類受

領後に各申請者に通知する。 

2 指定研修施設は、認定試験とは別に、審

議会・協議会主催の研修の場を提供し、細胞

調製を行う技能者の養成や継続的教育を支

援する。 

 

（細胞治療認定管理師の試験） 

第 7 条 申請者は、細則第 5 条に掲げた資

格審査後、研修を受講し、筆記試験を受験す

る。 

2 筆記試験における項目は別に定める。 

 

（細胞治療認定管理師の登録更新） 

第 8 条 細胞治療認定管理師の登録更新は、 

5 年ごとの有効期間の最終の年に行うこと

とする。 

 

第 9 条 細胞治療認定管理師の登録更新時

に必要な 5 年間に取得すべき更新申請資格 



 

審査基準単位は、次の表により換算して 50 

単位以上あるものとする。 

 

表１．細胞治療認定管理師の申請および 

更新に関する資格審査基準単位 

学会参加 

日本輸血・細胞治療学会総会 １５

同上 秋季シンポジウム １０ 

同上 支部会例会 ５ 

日本造血・免疫細胞療法学会 １５ 

その他、細胞治療に関連した学会※ 

１０ 

研究発表 

学会発表 

日本輸血・細胞治療学会総会または

日本造血・免疫細胞療法学会総会 

発表 

（筆頭） １５ 

同上（共同） ３ 

日本輸血・細胞治療学会支部会例会

発表 

（筆頭） １０ 

同上（共同） ３ 

細胞治療に関連した論文発表 

原著論文（筆頭） １５ 

同上 （共同） ３ 

その他の論文（筆頭） ５ 

同上 （共同） ３ 

講習会等への参加 

両学会の定める細胞治療に関連した

講習会、研修会等参加※※ ５ 

 

※その他の細胞治療に関連した学会．日本再生医療学会．

国際細胞治療学会ISCT．アメリカ輸血学会AABB審．国際

輸血学会ISBT 

※※ 講習会、研修会等参加は日本輸血・細胞治療学会

学術総会時に開催される「細胞治療認定管理師制度指定

講習会」及び「春季・秋季細胞治療認定管理師制度指定

講習会」に限る。 

 

 

2 登録更新申請者は、原則として次の各項

の更新申請書類を審議会に所定の期日まで

に提出しなければならない。 

１）細胞治療認定管理師登録更新申請書（様

式 2-1) 

２）細胞治療認定管理師登録更新用業績証

明書（様式 2-2) 

３）細胞治療認定管理師登録更新用資格審

査基準単位報告書（様式 2-3) 

3 登録更新申請者は、更新申請時に更新審

査料を協議会に納入しなければならない。 

 

（特例措置） 

第 10 条 本制度実施後 2 年間は、特例措置

による細胞治療認定管理師の認定を行う。 

2 特例措置において認定を受ける者（以下、

特例認定者という）は医師、臨床検査技師、 

衛生検査技師および薬剤師に限る。 

3 但し、臨床検査技師、衛生検査技師およ

び薬剤師の場合には、所属する機関の責任

医師が本制度の認定を受けている場合に限

る。なお、責任医師との同時申請は可能とす

る。 

4 特例認定者は、規則第 8 条の要件を全て

満たすことを条件として、研修および筆記

試験を免除する。 

5 特例認定者は、細則第 4 条及び第 5 条を

満たす者とし、審議会にて書類審査を行い、

結果を協議会に報告する。 

6 登録に関しては規則第 13 条に準ずる。 



（改廃） 

第 11 条 この細則の改廃は、審議会で審議

し、協議会の承認を経て行われる。 

2 協議会長は、その旨を、協議会を構成す

る学会の理事長に報告する。 

 

（付則） 

第 12 条 この細則は、2015 年 5 月 29 日よ

り施行する。 



IV. 細胞治療認定管理師制度協議会および

審議会内規 

 

（趣旨） 

第 1 条 細胞治療認定管理師制度協議会お

よび審議会内規（以下、内規という）は、規

則第 5 条の規定に基づき、協議会および審

議会の組織および運営に関し必要な事項を

定める。 

 

（目的） 

第 2 条 協議会は、本制度に関する必要事

項を協議することを目的とする。審議会は、

細胞治療認定管理師の認定作業を円滑に実

施するために設置する。 

 

（組織） 

第 3 条 規則第 5 条の協議会および審議会

の組織は、次のとおりとする。 

１）協議会は、会長、副会長、および審議会

委員長、会計および会計監査人等をもって

組織する。協議会の会長は日本輸血・細胞治

療学会と日本造血・免疫細胞療法学会の理

事長が委嘱し、副会長および委員は協議会

の会長が委嘱する。 

２）審議会は、会長、副会長および委員若干

名をもって組織する。審議会の会長は協議

会の会長が委嘱し、委員は審議会の会長が

委嘱する。 

 

（任期） 

第 4 条 協議会および審議会の会長および

委員の任期は、2 年とし、再任を妨げない。

但し、欠員が生じた場合の補欠の任期は、前

任者の残任期間とする。 

第 5 条 協議会および審議会の会長は、会

務を総括し、協議会あるいは審議会を代表

する。会長に事故あるときは副会長がその

職務を代行する。 

 

（委員会） 

第 6 条 審議会は、専門事項を調査協議す

るために、次の委員会を置き、委員会には委

員長を置く。各委員会の委員長は審議会の

委員の中から審議会の会長が委嘱する。 

１）カリキュラム委員会 

指定カリキュラムの作成、参考図書の指

定、研修会の準備、研修会の実施等 ２）

資格審査委員会 

申請の手引きの作成、受験申請に係る一連

の書類の作成、申請された書類の審査等 

３）研修施設委員会 

指定研修施設の選定、研修会会場および試

験会場の準備、研修会および試験当日の対

応等 

４）試験委員会 

試験問題の作成、試験当日の対応、採点等 

 

第 7 条 委員会の委員は、委員長が指名し、

審議会の会長が委嘱する。任期は内規第 4

条の規定に準ずる。 

 

（議事運営） 

第 8 条 協議会および審議会の議事運営は、

次の各項により行う。 

１）会長が召集し、その議長となる。 ２）

協議会および審議会は年 1 回以上開かなけ

ればならない。 

３）協議会および審議会は委員の 3 分の 2

以上の出席をもって成立する。但し、委任状

も可とする。 



４）協議会および審議会の議事は出席者の

過半数の同意により議決される。 

前 4 項の規定は委員会の議事運営において

も準用される。 

第9条 協議会、審議会の各会長または各委

員会の委員長は、それぞれの会議の議事録

を作成し、これを保管しなければならない。

議事録は原則として公開しない。 

第 10 条 協議会ならびに審議会および各

委員会の委員は、正当な理由がなく、業務上

知り得た秘密を漏らしてはならない。 

 

（報告および答申） 

第 11 条 審議会会長は、審議会の審議結果

を協議会に報告しなければならない。各委

員長は、委員会の審議結果を審議会会長に

答申する。 

 

（事務局） 

第 12 条 審議会の事務は、協議会事務局が

行う。協議会事務局は、東京都文京区本郷 2 

－14－14 ユニテビル 5 階、日本輸血・細胞

治療学会事務局内におく。 

 

（改廃） 

第 13 条 この内規の改廃には、協議会の承

認を得る。 

 

（雑則） 

第 14 条 この内規に定めるもののほか必

要な事項は、協議会が定める。 

（付則） 

この内規は、2015 年 5 月 29 日から施行す

る。 

改定 2016 年 4 月 27 日 

 



V. 細胞治療認定管理師制度審議会申し合

わせ事項 

（認定管理師取り消し後の復活） 

第１条 やむを得ない理由による学会費滞納

または登録更新の機を失したため取り消され

た認定管理師資格は、審査の上、復活を認め

ることがある。            

（付則）                

この申し合わせ事項は2019年5月22日から施

行する。 

 

 


