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第９６回厚生科学審議会再生医療等評価部会  

 

医政局 研究開発政策課 

 

○ 日時 

和６年７月１９日(金) １６：００～  

 

○ 場所 

ビジョンセンター有楽町３０２会議室 (Ｗｅｂ開催) 

 

【委員】  

福井部会長 山口部会長代理  荒戸委員  伊藤委員  内田委員  梅澤委員  岡野委員   

小野寺委員 掛江委員  川上委員 後藤委員  佐原委員 鈴木委員  世古委員 大門委員  

髙田委員 田島委員 長村委員 花井委員 林委員 松山委員  村上委員  

 

【事務局】  

医政局研究開発政策課  中田課長  

医政局研究開発政策課  杉原室長 

医政局研究開発政策課 右近専門官  

医政局研究開発政策課 細谷専門官  

医政局研究開発政策課 森田主査  

 

【議題】  

１．再生医療等提供計画に係る定期報告について【報告事項】  

２．ヒト ES 細胞樹立計画の指針への適合性確認について【報告事項】  

○京都大学医生物学研究所（樹立計画変更）  

「ヒト ES 細胞株の樹立と特性解析に関する研究」  

３．第一種再生医療等提供計画の再生医療等提供基準への適合性確認について  

①北海道大学病院（治療・新規）【審議事項】  

インスリン依存性糖尿病に対する同種膵島移植  

②慶應義塾大学病院（研究・変更）【審議事項】  

亜急性期脊髄損傷に対する iPS 細胞由来神経前駆細胞を用いた再生医療  

③千葉大学医学部附属病院（研究・変更）【審議事項】  

再発・進行頭頸部がん患者を対象とした iPS-NKT 細胞動注療法及び自家 DC/Gal 併用

療法の忍容性、安全性及び有効性に関する第Ⅰ相試験  
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○右近専門官  それでは、定刻になりましたので、ただいまから「第 96 回厚生科学審議

会再生医療等評価部会」を開催いたします。今回も引き続き一部 Web 開催とさせていただ

いています。傍聴の皆様におかれましては、会議の録音・録画は御遠慮いただきますよう、

お願いいたします。  

 委員の皆様には御多忙の折お集まりいただき、御礼を申し上げます。本日は、部会の定

数 26 名に対し、現時点で 20 名の委員の方に御出席いただいておりますので、厚生科学審

議会令第 7 条に定められております定足数に達していることを御報告申し上げます。  

 続いて、本会議における委員の先生方の出入りについて御報告申し上げます。川上委員

が 16 時 30 分頃入室される旨、鈴木委員が 17 時 20 分頃に退室される旨、髙田委員、伊藤

委員が遅れて入室される旨を言付かっております。あらかじめ御了承いただけますと幸い

でございます。  

 続いて、委員の就任について御報告いたします。 5 月 20 日付けで PMDA の新井委員に代

わり新たに鈴木洋史委員が、 7 月 9 日付けで日本医師会の渡辺委員に代わりまして新たに

佐原博之委員が就任されましたので、鈴木委員、佐原委員の順に一言御挨拶を賜りたく存

じます。よろしくお願いいたします。   

○鈴木委員 恐れ入ります、マイクがミュートになっておりまして、失礼いたしました。

PMDA 鈴木でございます。よろしくお願い申し上げます。  

○右近専門官  佐原委員も御挨拶を賜れませんでしょうか。  

○佐原委員 日本医師会常任理事の佐原でございます。渡辺常任理事に代わり、今回から

委員とさせていただきます。私は石川県の七尾市という所で、開業医と特養とケアハウス

などを運営しております。地震の際には本当に全国からいろいろな方々に支援を頂き、あ

りがとうございます。この場をお借りして改めて御礼申し上げたいと思います。よろしく

お願いします。  

○右近専門官  続いて、事務局の人事異動について御報告いたします。 7 月 1 日付けで着

任しました、医政局研究開発政策課再生医療等研究推進室長の杉原より、御挨拶をさせて

いただきます。  

○杉原室長 この度、 7 月 1 日付けで再生医療等研究推進室長として着任いたしました杉

原と申します。何とぞ、よろしくお願いいたします。  

○右近専門官  それでは、本日の会議資料の確認をお願いいたします。会議資料は、 Web

参加の先生方におかれましては、事前に電子ファイルとして御案内しておりますので、そ

ちらを御用意ください。資料 0-1 議事次第、資料 0-2 委員名簿、資料 1-1 再生医療等提供

計画に係る定期報告について。資料 2-1 から 2-2、ヒト ES 細胞樹立計画の指針への適合性

確認について。資料 3-1-1 から 3-1-31、新規申請、北海道大学病院。資料 3-2-1 から 3-

2-20、変更申請、慶應義塾大学病院。資料 3-3-1 から 3-3-13、変更申請、千葉大学医学

部附属病院。参考資料 1、第一種再生医療等提供計画の再生医療等提供基準への適合性の

流れ。参考資料 2、Web 会議の際の留意事項。不足等がございましたらお知らせください。



 3 

よろしいでしょうか。  

 それでは、会議の開催前に、 Web 会議の実施に関して注意事項をお伝えします。 Web 会

議の際においては、円滑な議事進行のために、 Zoom システムを利用した挙手機能により

御発言の意思を表明していただくようにお願いします。挙手機能の利用方法については、

会議資料、参考資料、 Web 会議の際の留意事項を参考にしていただきますよう、よろしく

お願いします。  

 それでは、以降の議事運営については、部会長の福井先生にお願いいたします。  

○福井部会長  部会長を仰せつかっております福井です。本日もどうぞよろしくお願いい

たします。議題に沿って会議を進めさせていただきます。最初に議題 1、再生医療等提供

計画に係る定期報告についてでございます。事務局より説明をお願いいたします。  

○右近専門官  よろしくお願いいたします。資料 1-1 を御覧ください。本報告は、令和 5

年 4 月 1 日から令和 6 年 3 月 31 日までに提出があった 4,502 件の定期報告を取りまとめ

た内容となっております。この取りまとめの概要については、法第 21条第 2項に基づき、

厚生労働大臣により公表されることとなっております。  

 4 ページのグラフ及び表を御覧ください。令和 5 年度定期報告件数とその割合を、リス

ク分類、届出の種別ごとに、過去 2 年間と比較できるように示した図表となっております。

上段のグラフと表を御覧ください。全定期報告において、第 1 種が 23 件で研究全体の 0.5

％、第 2 種が 1,143 件で 25.4％、第 3 種が 3,336 件で 74.1％となっております。続いて、

中段を御覧ください。研究の第 1 種が 17 件で全体の 14.7％、第 2 種が 47 件で 40.5％、

第 3 種が 52 件で 44.8％です。次に、下段を御覧ください。治療の第 1 種が 6 件で治療全

体の 0.1％、第 2 種が 1,096 件で 25％、第 3 種が 3,284 件で 74.9％です。  

 5 ページでは、リスク分類ごとの治療と研究の割合を示しております。続いて、 6 ペー

ジと 7 ページを御覧ください。都道府県別の定期報告件数を示しております。東京都が最

も多く、続いて大阪府、福岡県、神奈川県、愛知県となっております。 8 ページから 13 ペ

ージは、年度ごとの人口動態で調整した定期報告件数のグラフとなっております。人口動

態調整は、2022 年の人口動態調査を参照して、対 10 万人の値を算出しております。  

 14 ページから 16 ページは、治療の実施状況です。 14 ページ以降は、患者の特定につな

がり得るものであって、人数、件数が 1 以下の場合は、秘密保護の観点から当該結果を 2

未満と表示する秘匿措置を行っております。 15 ページを御覧ください。再生医療を受け

た者の数を示しております。結果は、東京都が最多であり、続いて大阪府、福岡県、神奈

川県、埼玉県となっております。 16 ページを御覧ください。投与件数を示しております。

東京都が最多であり、続いて大阪府、福岡県、神奈川県、兵庫県となっております。  

 17 ページから 19 ページは研究の実施状況です。 18 ページを御覧ください。再生医療等

を受けた者の数を都道府県別で示しておりますが、こちらも東京都が最多となっておりま

す。 19 ページを御覧ください。投与件数を都道府県別で示しておりますが、こちらも東

京都が最多となっております。以上でございます。  
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○福井部会長  ありがとうございます。ただいまの説明について、全体通して御質問ある

いは御意見がございましたら、伺いたいと思います。いかがでしょうか。結局、このよう

な数値を示していただいて、全体的には良い方向に動いているのでしょうか。又は、何か

心配するような事例があるとか、特にそのようなことはございませんか。  

○右近専門官  ありがとうございます。計画としては、前年度と比較して数として大きく

変わりはないといったような結果で、再生医療の安全性を確保した上で推進を行っていく

というところで、こういった定期報告を行っていただくことで、適切にこういった推移が

捉えられたと考えております。   

○福井部会長  いかがでしょうか。委員の先生方、よろしいですか。この報告を毎年頂い

ているのですけれども、何となく余りディスカッションになっていないように思います。

全体的に再生医療が良い方向に進んでいればいいと思いますけれども。もしほかにないよ

うでしたら、ただいまの再生医療等提供計画に係る定期報告については、本部会として了

解するということにさせていただきます。よろしくお願いします。  

 それでは議題 2 に移りたいと思います。ヒト ES 細胞樹立計画、樹立計画変更申請の指

針への適合性確認です。この度、京都大学医生物学研究所からの申請が出ておりますので、

事務局より説明をお願いいたします。   

○右近専門官  京都大学医生物学研究所から、ヒト ES 細胞株の樹立と特性解析に関する

研究における樹立計画の変更申請がございました。資料は 2-1、2-2 です。変更内容は研

究者 1 名の削除です。今回の変更申請について、ヒト ES 細胞の樹立に関する審査委員会

において、書面審査を行いました。審査結果については資料 2-1 にまとめられております

が、委員全員から書面審査にて樹立計画の指針に適合するとの回答を得ており、指針に適

合していることが確認されましたので、御報告いたします。  

 なお、本件に関しては、委員会運営細則第 6 条の規定に基づき、委員長代理の梅澤先生

に委員長としての職務を代行していただいております。また、ヒト ES 細胞の樹立に関す

る審査委員会の結論を踏まえ、再生医療等評価部会においても書面により確認を行い、先

生方から特段の御意見、御質問等はなく、部会長からも了承を得ていることを御報告申し

上げます。事務局からは以上です。  

○福井部会長  ありがとうございます。ただいまの説明について、御質問あるいは御意見

はありますでしょうか。よろしいですか。もし御意見がないようでしたら、ただいまのヒ

ト ES 細胞樹立計画、樹立計画変更申請の指針への適合性確認については、本部会として

了解するということにさせていただきます。ありがとうございます。  

 それでは、議題 3 の①に移りたいと思います。次の議題は非公開となります。傍聴の皆

様は、ウェビナーから退出をお願いいたします。委員の皆様は、事前に御案内しておりま

す Zoom ミーティングの URL から再度入室をお願いいたします。入室確認等に 5 分ほどお

時間を頂きますので、御了承いただけますと幸いです。  

                                   (入室確認) 
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○福井部会長  それでは、委員の先生方がおそろいになったとのことですので、議題 3 に

入りたいと思います。第一種再生医療等提供計画の再生医療等提供基準への適合性確認を

お願いいたします。本日は 3 件ありまして、最初に北海道大学病院のインスリン依存性糖

尿病に対する同種膵島移植についてです。まず事務局から報告をお願いいたします。それ

と資料の説明もお願いいたします。  

○右近専門官  荒戸委員と伊藤委員は「利益相反の取扱いに関する規程」第 4 条の検討不

参加の基準の規定に基づき、恐れ入りますが、御退室をお願いいたします。  

                            (荒戸委員  伊藤委員 退室) 

○右近専門官  それでは、本件の概要を御説明します。計画名は「インスリン依存性糖尿

病に対する同種膵島移植」です。本件は、第 95 回再生医療等評価部会において審議され、

継続審議となったものとなります。資料は 3-1-1 から 3-1-31 となっています。事前に御

質問を頂きました委員の先生方には、誠にありがとうございました。事前の質問に対して

は、申請者から適切に回答いただき、資料 3-1-28 にまとめています。これらを踏まえま

して、闊達な御討議のほどよろしくお願いいたします。事務局からは以上です。  

○福井部会長  それでは、提供計画の説明のため、申請者の先生方に入室いただきます。

関係の 3 名の先生方、渡辺先生、加畑先生、笠井先生に入室いただきます。  

                                  (申請者入室) 

○福井部会長   それでは、申請者の先生方から 10 分程度で御説明をお願いいたします。

渡辺先生、どうぞよろしくお願いいたします。  

○北海道大学渡辺様 よろしくお願いします。北海道大学の渡辺です。音声は届いていま

すか。 

○福井部会長  はい、大丈夫です。  

○北海道大学渡辺様 お時間を頂きまして、ありがとうございます。よろしくお願いいた

します。継続審議を頂いていまして、私から 10 分程度で内容について御説明をさせてい

ただきます。どうぞよろしくお願いします。  

 前回に引き続き、膵島移植の概要については、前回も御報告をさせていただいたとおり

ですが、この度、スライド 1 枚にまとめさせていただいています。膵島移植は 2020 年の

4 月に保険収載をされました医療にはなりますが、図に示させていただいたように、膵臓

を頂くドナーさんから膵臓を頂いて、それぞれの施設の CPC で膵島の単離を行いまして、

得られた膵島を患者さんの門脈の中に移植をするという方法になります。日本の場合は、

基本的には異なる臓器提供者の方から 3 回、膵島移植を行うというのがセット、それが一

連の治療の内容となります。  

 今回、事前の御指摘、事前の質問を幾つか頂いていましたので、その点について少し御

説明をさせていただきます。  

 1 つ目、どのような状況で膵島移植を受ける患者さんを決めるのですかという御質問を

頂きました。先日の回答にもさせていただきましたが、スライドには、レシピエント、膵
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島移植を受ける方の選択基準を示させていただいています。この 1 から 4 の内容それぞれ

の順番で優先順位を付けまして、血液型、移植、それから待機日数、地域性を加味しまし

て、どの方が実際、膵島移植を受けるのかというところを決めて、膵島移植が行われます。  

 もう 1 つ、御質問を頂きました。では、実際にどの程度の膵島が、ドナーさん 1 人の膵

臓を頂いた場合に得られるのですかという御質問を頂きました。この点についてスライド

には、 2020 年の保険収載以降に、本治療計画書と同じような内容で膵島単離を行いまし

た 12 例の方の得られた膵島の量を提示しています。平均で 38 万 4,000 の膵島を得ること

ができています。  

 なお、この後の議論にもなりますが、先進医療の場合は 1 回の膵島 5,000IEQ/kg、患者

さんの体重以上の十分量の膵島を移植しましたが、その基準も、今までの 12 例の膵島単

離に当てはめると、体重が下にありますが、体重が例えば 60kg の患者さんの場合には、

12 回の膵島単離を行ったうち 4 回は 5,000IEQ/kg に残念ながら届きませんので、この場合

にはせっかく臓器提供いただいても膵島移植に至らない可能性があるということが言える

かと思います。  

 御指摘いただきました継続審議事項、膵島の投与量について、患者さんの不利益になら

ないように投与量を担保すべきという御指摘を頂きました。この点について、今、お示し

させていただいたように、移植する膵島量は 3 回までに 10,000IEQ/kg 以上とするとさせ

ていただきたいと思います。  

 その根拠の 1 つ目としては、先進医療では 1 回 5,000 というところではありましたが、

そうなると 3 回で 15,000IEQ/kg ということになります。ただ、この The New England 

Journal of Medicine に報告されたインスリン離脱、つまり膵島移植を行ってインスリン

の治療が必要なくなるという患者さんにおいては、複数回、膵島移植を行った場合の合計

の膵島移植量が 10,000IEQ/kg、10,000IEQ/kg であれば、患者さんはインスリンが必要な

くなるというデータを大きな根拠としています。つまり、 3 回の膵島移植で 10,000IEQ/kg

は、インスリン離脱、インスリン治療がそれ以上必要なくなるということが目指せる目標

値ということになります。  

 一方で、インスリン離脱ということではないのですが、 1 型糖尿病患者さんの非常に重

要な症状とあります重症低血糖発作をどの程度抑制できますかという視点も、膵島移植で

は重要な指標となり得ます。こちらは膵島移植の国際登録事業からのデータを提示してい

ますが、このデータでは、膵島移植を複数回行いまして、その合計の膵島量別に 3 つのグ

ループに分けまして、どの程度、重症低血糖発作を防ぐことができましたかということを

示しています。赤字でくくらせていただいていますが、移植した膵島の合計量が 10,000

に満たないような場合でも、これはインスリン離脱ということではありませんが、重症の

低血糖発作を防ぐことができるというデータがあります。つまり、複数回の移植で投与さ

れた総膵島量が 10,000IEQ に僅かに届ないような場合でも、重症低血糖発作を防ぐといっ

た何らかの治療効果が得られ、その場合は患者さんの利益となり得るということが言える
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かと思います。  

 もう 1 つ質問がありました。日本の臓器提供について、 1 つ提示をさせてください。本

膵島移植は、あくまでも臓器提供を頂く方の意思によって成り立っている医療であります。

こちらは、2011 年から 2024 年、2024 年は今現在までの数字ですが、年間どのぐらい脳死

になった方からの臓器提供が行われているかを示しています。長らく 40 例、50 例ぐらい、

だんだん増えてきているのですが、 2020 年、コロナ禍の影響で一時的に減りましたが、

昨年、初めて年間 100 例を超えまして 133 例の提供を頂きました。ただ、世界的に見ると、

この日本の脳死の方からの臓器提供は、考えられないぐらい低い数値ではあります。そこ

に膵臓移植を書かせていただきましたが、こうしたドナーさんから提供があった場合、膵

臓移植が優先となりますので、膵臓移植で用いられなかった膵臓が膵島移植に利用される

ということになります。  

 保険収載後の膵島移植の間隔、先ほど膵島移植は 3 回行うということが 1 セットと申し

上げましたが、1 回目から 2 回目、若しくは 2 回目から 3 回目は最短で 80 日、長い方では

1 年程度待って移植の機会に恵まれるということになっています。つまり、日本の膵島移

植は臓器提供を受けての医療ですので、膵島移植を得られるチャンスというのは限られて

いるというのが実情ではあります。少ない膵島移植のチャンスでインスリン離脱が見込め

る膵島移植量に設定をするということで、より多くの患者さんに膵島移植の利益を受けて

いただくことができると考えています。  

 こういった背景から、御指摘いただきました継続の審議事項については、インスリン離

脱を得るために移植する膵島量は 3 回までに 10,000IEQ/kg 以上とする。ただ、10,000 に

1 個でも満たないといけないのかというところもあります。先ほどお示しいただきました

チャンスが少ないというところも加味しまして、スライドに示させていただいているよう

な、血液型が合わなくてクロスマッチが毎回陽性になってしまう患者、それから重症低血

糖発作を繰り返して命の危険にさらされているような患者さんの場合には、もし 10,000

に僅かに届かなくても、そういった患者さんには移植をするチャンスを確保し、患者さん

の不利益にならないように投与量を担保するべきと考え、このような設定としました。私

からは以上です。ありがとうございます。  

○福井部会長  ありがとうございます。それでは委員の皆様、ビデオをオンにしていただ

ければと思います。質疑応答に移りたいと思います。委員より申請者の先生方に何か追加

の御質問なり御指摘がありましたら、挙手をしていただいて御発言いただければと思いま

すが、いかがでしょうか。  

○山口部会長代理  御発表ありがとうございました。今回の最後の投与量について、的確

に設定していただいているのかなと思っています。最後のほうでアスタリスクが付いてい

る所で、 10,000 に少しでも満たなかったら投与できないということは避け、多くの投与

が必要な患者さんにできるだけ提供するという考え方は、非常に適切かなと思います。今

回の改正点であれば、受入れできるのではないかなと思っています。実際にこういう書き
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ぶりであると、前回の書きぶりですと非常に少ない量でも投与できるという形になって、

それがすごく気になっていたのですが、今回の改正でそれをきちんと訂正していただいた

のかなと思います。  

 ただ、ちょっと 1 点だけ、これはお願いベースなのですが、この重症低血糖を来すよう

な多くの患者さんに提供するというのは非常によく分かるのですが、学会として、できれ

ばこの辺の基準を統一して、そういう考え方を提示していただけるように、学会としても

議論していただけるといいのかなと思いますが、いかがでしょうか。  

○北海道大学渡辺様 ありがとうございます。それは今、我々が示した 3 回で 10,000 な

ど、こういう基準を学会として統一してはどうかという御指摘ですね。  

○山口部会長代理  そうですね。そのバックグラウンドの考え方も議論していただいて、

そういうことであれば、こういう北大が提示されたものでいいのかという、そういうこと

を学会の中で確認していただければと思っている次第です。  

○北海道大学渡辺様 分かりました。御指摘ありがとうございます。その点については、

我々と言いますか、学会のほうの膵島移植の実務者委員会でも、今回は我々ですが、いろ

いろな施設が皆さんの審議を受けますので、その都度、情報としては共有をしています。

ですので、今、御指摘いただいた内容を次回の膵・膵島移植学会の実務者委員の中でも共

有させていただいて、学会として明確なそういう目標と言いますか、数の設定をできない

ものかというところは話し合っていきたいと思います。  

○山口部会長代理  そのとおりで結構です。多分、全部が統一されていないと、北大だけ

が変わった記載ではなくて、一部ちょっと記載が違っているところがありまして、この辺

もやはり議論した上でその記載を統一する、記載というか両方を統一していただくという

ところが大事かなと思いました。  

○北海道大学渡辺様 ありがとうございます。  

○福井部会長  ありがとうございます。松山先生、ごめんなさい、花井先生のほうが先の

ようですので、お願いします。  

○花井委員 ありがとうございます。保険収載されたということで、患者にとっては治療

の可能性が広がったということで喜ばしいのですが、 1 つ質問です。患者の同意文書では、

うまくいけば重症低血糖発作が減ったり、もっとうまくいけばインスリン離脱ということ

が期待されることは分かるのですが、その成績でどのくらいうまくいくか問題というのが

あって、同意文書では、出せる数字があるかどうかは分かりませんが、やはりそういう奏

効率的なもので書けることはないのかということが 1 点。 

 それから、逆に言えば、先ほどありましたが膵臓移植に適さないものが膵島になるので、

先進医療 B のものを見ると、やはり脳死のほうが心停止よりもうまい具合だということも

あるので、そうなると、どうしても膵臓移植に適さないものは心停止のドナーの方のが増

えてしまって、若干、成績に影響があるのかななど、その辺のことを教えていただけたら

と思います。特に患者さんにどのくらいうまくいくのかなという情報が余りないのですが、
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データが限定的ということもありますが、できる限りそういう情報もあったほうが、得ら

れる利益ということではよいのかなと思いました。以上です。  

○北海道大学渡辺様 ありがとうございます。患者さんには、もちろん最新のデータも含

めまして、今回、提示させていただきましたが、そういったデータを含めてお話はしてい

きます。今回のデータにもありますように、重症低血糖発作が防げるという観点からする

と、あくまでも 3 回、つまりトータルどのぐらいになりますかというところも、 1 つ重要

な視点になりますので、 3 回目を始める前の段階で、その患者さんが、結局 3 回で 10,000

以上には目標としてはなるのですが、かなり多く入れることができるのか、本当に

10,000 ぎりぎりになってしまうのか。それから、あくまでも投与する細胞側の視点で見

ていますが、移植はあくまでもペアなので、受ける患者さんがすごく反応しやすい、例え

ば免疫学的にすごく拒絶が起こりやすいような患者さんの場合には、たとえ多くの数を入

れてもなかなかそう期待されるような利益が得られないという場合もありますので、そう

いった観点で、患者さんには得られ得るリスクとそうではないところも含めて御説明をし

ていきます。  

 2 つ目の質問に関してですが、今、提示させていただいたのは脳死のドナーさんからの

臓器提供の数です。日本で大体 100 から 130 例ぐらいですが、膵臓移植が現行のルール上

は優先されています。膵臓移植でできない場合に膵島に回ってくるというのが現状です。

ただ、膵臓移植の場合には、血管を吻合するといった血管の要素など、そういったところ

も加味しなければならないのですが、膵島の場合は、たとえ血管が傷んでいたりボロボロ

であったりしても、その点は考慮する必要はありません。ですので、脳死の場合、若しく

は心停止の場合では明らかに脳死の方のほうが成績は良いのですが、優先は膵臓に回って

いますが、かといって状態の悪いものしか膵島に回ってこないというわけではありません。

逆に言うと、膵臓としては利用できないけれども、膵島であれば利用することができます

ねという膵臓もいっぱいありますので、その意味では臓器提供いただく方の意思をより広

く受け入れる、より広く利用するという観点からは、膵島移植は貢献できるのではないか

と思っています。以上です。   

○福井部会長  ありがとうございました。それでは、松山先生、どうぞ。  

○松山委員 ありがとうございます。今、脳死や心停止ドナーなどからご提供をうけ、特

段、差がないのではないかという議論をしていましたが、実は本質は膵島移植が Islet 

Equivalent という形で議論されていて、膵島 1 個 1 個のファンクションというものを実は

見ていないというところは、かなり本質的なところなのではないかと思っています。です

から、今後、本当に感覚ではなくて、脳死の患者さん、あるいは心停止の患者さん、ある

いは Y 抗原の問題があるので、レシピエントが男性なのか、女性なのか。 Y 抗原であれば、

女性で例えば男女出産、デリバリーした経験があるかなどによっても、もしかしたらアウ

トカムが変わってくるかもしれませんので、保険収載された技術として、より適切な患者

さんに適切な医療を提供するという観点でデータを蓄積していただければ有り難いなとい
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うところで、 1 つコメントでした。以上です。  

○北海道大学渡辺様 ありがとうございます。  

○福井部会長  ありがとうございます。そのほかいかがでしょうか。よろしいですか。ほ

かに御意見がないようでしたら、適合性確認について審議を行いますので、 3 名の申請者

の先生方は恐縮ですが御退室をお願いいたします。  

                                  (申請者退室) 

○福井部会長  ありがとうございます。それでは、ただいまの説明、それから質疑応答な

どについて御意見、御質問がありましたら、委員の先生方からどうぞよろしくお願いいた

します。  先生、今までの全体を通しましていかがでしょうか。  

○  委員 ありがとうございます。やはり、ほかの学会参加の先生方と同じ IEQ ではな

くて、今回、北大だけ異なったということがちょっと引っ掛かったのですが、なかなか少

なくて捨ててしまうと、せっかくのドネーションの方の心意気というか気持ちというもの

が次の患者さんにバトンタッチされない、むしろそっちのほうが問題だなというところも

あって、今回、データをアーカイブしていただくという前提で了承という形でよろしいの

ではないかと感じた次第です。以上です。  

○福井部会長  ありがとうございます。  

○  委員 私も  先生と同じように、前は書きぶり、要するに基準として、どんなに

少なくても合格してしまうような基準であっては、やはりよくないのではないかなという

観点から質問させていただきました。今回 10,000IEQ という形ではなくても、少なくとも

それよりも大幅に減ることはないような投与を設定できるということで、これで合格でき

るのだろうと思っています。ただ、こういう情報については、せっかく学会があるのだか

ら、どういう考え方でやるのかというのは、やはり学会で統一していただければと思った

次第です。  

○福井部会長  ありがとうございます。事務局、どうぞ。  

○森田主査 事務局です。今、保険の話のあったので少し補足だけさせていただきたいの

ですが、弊省の保健局から算定要件を満たして医学的に妥当と認められる場合は保険の算

定も可能ですというコメントを頂いております。以上です。  

○福井部会長  ありがとうございます。そのほか、委員の先生方から何か御意見はありま

せんか。私は論文まで読んでなくて恐縮ですが、先ほどの低血糖を防ぐのに 10,000 以下

の膵島量でも効果がある例がある、インスリン離脱するためには 10,000 を超えるとその

可能性が出てくるという、こういうデータを出している研究グループというのは、まだ限

られているのですよね。恐らく 1 つ、2 つのグループに限られているのではないかと思っ

ていて、実はまだこの数値は変動する可能性もあるのではないかなと、正直なところ思い

ました。でも、いずれにしても、こういうデータに基づいてその都度やっていかざるを得

ないとは思いますので。  

○  委員   先生の御指摘どおりで、                     い
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かに膵島移植が安定に生着できるかといろいろ研究をしていただいているのですが、残念

ながら今のところ余りうまくいっていません。例えば再生医療との併用などにより、いろ

いろリジェクションしないような形などやっているのですが、やはりこれはまだ開発途上

だと思っています。  

○福井部会長  ありがとうございます。もしほかに御意見がないようでしたら、現時点で

はかなり理にかなった判断になると思いますので、ただいまの第一種再生医療等提供計画

については、再生医療等提供基準に適合していると認めることでよろしいでしょうか。も

し反対の御意見がないようでしたら、そのようにさせていただきたいと思います。ありが

とうございます。  

 それでは、議題 3 の②に相当します、慶應義塾大学病院、亜急性期脊髄損傷に対する

iPS 細胞由来神経前駆細胞を用いた再生医療についてです。事務局より「利益相反の取扱

いに関する規程」に基づく参加の可否についての報告と、資料の説明をお願いいたします。  

○森田主査 岡野委員は、「利益相反の取扱いに関する規程」第 4 条の検討不参加の基準

の規定に基づき、恐れ入りますが退室をお願いいたします。  

                                 (岡野委員 退室) 

○森田主査 それでは、本件の概要を御説明いたします。計画名は、亜急性期脊髄損傷に

対する iPS 細胞由来神経前駆細胞を用いた再生医療です。本件は、第 37 回再生医療等評

価部会において審議され、再生医療等提供基準に適合していると認められた再生医療等提

供計画の変更です。資料は、資料 3-2-1 から 3-2-20 となっております。変更点について

は、資料 3-2-19 を御覧ください。  

 今回の主な変更点は、人事異動に伴う実施体制の変更、遡及調査用細胞保管期間の変更、

また保存場所の追加等です。事前に行った質問に対しては、適切に御対応いただいており

ます。資料は 3-2-20 を御参照ください。事務局からは以上です。  

○福井部会長  ただいまの説明について御意見、御質問等がありましたら、よろしくお願

いいたします。いかがでしょうか。よろしいですか。もし御意見がないようでしたら、た

だいまの慶應義塾大学病院の第一種再生医療等提供計画については、再生医療等提供基準

に適合していると認めることとしたいと思います。ありがとうございます。  

 それでは、議題 3 の③になります。千葉大学医学部附属病院、再発・進行頭頸部がん患

者を対象とした iPS-NKT 細胞動注療法及び自家 DC/Gal 併用療法の忍容性、安全性及び有

効性に関する第Ⅰ相試験についてです。事務局より資料の説明をお願いいたします。  

○森田主査 長村委員は利益相反の取扱いに関する規程第 4 条の検討不参加の基準の規定

に基づき、恐れ入りますが御退室をお願いいたします。  

                                 (長村委員 退室) 

○森田主査 それでは、本件の概要を御説明いたします。計画名は、再発・進行頭頸部が

ん患者を対象とした iPS-NKT 細胞動注療法及び自家 DC/Gal 併用療法の忍容性、安全性及

び有効性に関する第Ⅰ相試験です。本件は、第 84 回再生医療等評価部会において審議さ
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れ、再生医療等提供基準に適合していると認められた再生医療等提供計画の変更です。資

料は資料 3-3-1 から 3-3-13 となっております。変更点については、資料 3-3-13 を御覧く

ださい。  

 今回の主な変更点は、人事異動に伴う実施体制の変更等です。事前に行った質問に対し

ては、適切に御対応いただいております。資料は 3-3-12 を御参照ください。事務局から

は以上です。  

○福井部会長  ありがとうございます。一つ一つ細かく説明せずに恐縮ですけれども、今

回、人事異動、それから投与後の細胞等保管方法の変更などになっております。ただいま

の説明について御意見、御質問等がありましたら、よろしくお願いいたします。いかがで

しょうか。  

○  委員 別に変更に対して異論はないのですけれども、先ほどの慶應もそうなのです

けれども、 30 年間としていたけれども、要するに勘違いをしていたというような点、も

う 1 つ、今回は保存温度がマイナス 196℃ではなくてマイナス 80℃でいいのではないかと

いった変更がありました。結局、何が言いたいかというと、それぞれ保管して何を使うの

かというのを余り考えておられなかったのではないかという危惧があります。例えば日赤

で血液を 10 年間保管するのですけれども、それは何をやるかというと、思わぬ感染症が

出てきたときに、その感染症を検査できるよう条件で保管されている。ですから、こうい

う保管とか保管期間も含めて、どういう目的で何を後で見るための、トレーサビリティを

確保するための保管かというのを、どこかの検討会でやっていただいているのだとしたら、

そこでもちょっと示していただくことが良いのではと思います。やはり各研究者がその辺

をきちんと、何のためにやっているのかを余り分かっておられなかったような危惧があり

ます。 

○福井部会長  ありがとうございます。そのほかはいかがでしょうか。よろしいですか。

もしほかにないようでしたら、ただいまの第一種再生医療等提供計画の再生医療等提供基

準への適合性確認については、本部会として了解するということにさせていただきたいと

思います。  

 以上で本日の議題を全て終了ということになります。ほかには何か先生方のほうから御

意見、御質問はありませんでしょうか。よろしいですか。それでは、事務局より何かあり

ましたらお願いいたします。  

○森田主査 まず、政省令の改正事項に関して 1 点、委員の皆様方に御報告があります。

今般の再生医療等安全性確保法の法改正により、 in vivo 遺伝子治療が法の対象となった

ところです。 2022 年 6 月に公表されている取りまとめにおいては、当該 in vivo 遺伝子治

療の技術を使用したワクチンも法の対象に含まれるということになっておりますが、日本

未承認であるが海外で承認されている感染症の予防を目的としたワクチン、すなわちトラ

ベラーズワクチンについては、公衆衛生上必要なものは、再生医療等安全性確保法上、個

別に除くということで整理がなされておりました。  
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 今般の政省令改正に当たり、当該規定を盛り込むことで関連部署と調整を図っていると

ころです。まず、 8 月 8 日に開催を予定しております厚生科学審議会感染症部会で先に改

正案を御審議いただいた後に、本部会、再生医療等評価部会での審議とさせていただきた

いと考えております。本来であれば本部会での御審議が先であるべきとも考えられるとこ

ろ、委員の先生の皆様方におかれましては、本件を御了解いただけますと幸いです。ほか

の政省令改正事項についても、近々部会にて御審議いただければと考えております。何と

ぞ、よろしくお願いいたします。  

 最後に、次回の開催については、改めて調整の上、委員の皆様方に日程、場所等につい

て御連絡いたします。事務局からは以上です。  

○福井部会長  ありがとうございます。本日はこれで閉会となりますが、何か一言、御発

言はありませんか。よろしいですか。多くの委員の先生方に、本日、余り御発言いただい

てないように思いますので、また次回、よろしくお願いいたします。本日はこれで閉会と

いたします。どうもありがとうございました。  


