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審査等業務の過程に関する記録 

2021 年 4 月 12 日 

医療法人社団 HELENE 

表参道ヘレネクリニック 

外崎 登一 殿 

一般社団法人 再生医療協会 

特定認定再生医療等委員会 

 

貴院より提出された新規再生医療等提供計画の審査に関する記録は下記の通りです。 

 

１．審議対象及び審議出席者 

 

＜開催日時＞ 2021 年 4 月 2 日（金） 第 3 部 17 時 30 分～18 時 00 分 

＜開催場所＞ オンライン会議システム「Zoom ミーティング」による開催 

＜議題＞ 

 【新規審査】【第二種 治療】 

・医療法人社団 HELENE 表参道ヘレネクリニック（管理者：外崎登一） 

 「変形性関節症に対する自家間葉系幹細胞移植による治療」 

・当委員会が発行した審査受付番号：TN3-01 

 

＜委員の出欠＞ 

出欠*¹ 氏名 専門*² 所属機関 
本委員会との 

利害関係の有無 
性別 

× 猪子英俊 ① 
東海大学名誉教授 

東海大学医学部基礎医学系分子生命科学元教授 
無 男 

〇★ 岡本慎一 ② 赤羽静脈瘤クリニック 院長 無 男 

〇 本村朋子 ③ 慶應義塾大学耳鼻咽喉科 医師 無 女 

〇 団克昭 ④ 
慶應義塾大学医学部総合医科学センター元研究員 

一般社団法人 生物活性研究機構 代表理事 
無 男 

× 細川律夫 ⑤ 
第 13 代厚生労働大臣 

越谷総合法律事務所 弁護士 
無 男 

〇☆ 鈴木沙良夢 ⑤ 鈴木沙良夢法律事務所 弁護士 無 男 

× 大林正幸 ⑥ 東洋英和女学院大学人間科学部人間科学科教授 無 男 

× 松浦正明 ⑦ 帝京大学大学院 公衆衛生学研究科教授 無 男 

× 石田知恵子 ⑧ 
元参議院議員（松田公太議員）公設元第一秘書 

現松田公太氏秘書 
無 女 

〇 鴨志田リエ ⑧ 
東京都目黒区議会議員 

元目黒区議会副議長 
無 女 
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*¹〇出席、×欠席、☆委員長、★副委員長 

*²特定認定再生医療等委員会 構成要件 

 ① 分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家 

 ② 再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の見識を有する者 

 ③ 臨床医 

 ④ 細胞培養加工に関する見識を有する者 

 ⑤ 医学又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある法律に関する専門家 

 ⑥ 生命倫理に関する見識を有する者 

 ⑦ 生物統計その他の臨床研究に関する見識を有する者 

 ⑧ 一般の立場の者 

 

＜申請者＞ 

管理者：外崎登一 

 

＜申請施設からの参加者＞ 

医員：松岡孝明 

医員：磐田振一郎 

 

＜陪席者＞ 

高木景子（一般社団法人再生医療協会 職員） 

 

＜技術専門員＞ 

佐々木政幸（久我山整形外科 院長） 

 

＜配布資料＞  

資料受領日時：2021 年 3 月 29 日（月） 

・再生医療等提供計画書（委員会提出用） 

・再生医療等提供基準チェックリスト 

・提供する再生医療等の詳細を記した書類 

・実施責任者及び再生医療等を行う医師又は歯科医師の氏名、役職及び略歴 

・再生医療等に用いる細胞の提供を受ける場合にあっては、細胞提供者又は代諾者に対する説明文書及び 

 同意文書の様式 

・再生医療等を受ける者に対する説明文書及び同意文書の様式 

・再生医療等提供計画に記載された再生医療等と同種又は類似の再生医療等に関する国内外の実施状況を 

記載した書類 

・再生医療等に用いる細胞に関連する研究を記載した書類 

・特定細胞加工物概要書 

・特定細胞加工物標準書 

・衛生管理基準書 

・製造管理基準書 

・品質管理基準書 

・再生医療等の内容を出来る限り平易な限り表現を用いて記載したもの 
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・品質リスクマネジメントに関する書類 

・個人情報取扱実施管理規定 

・細胞培養加工施設からの特定細胞加工物の提供の管理に関する手順書 

・品質の照査に関する手順書 

・変更の管理に関する手順書 

・逸脱の管理に関する手順書 

・品質等に関する情報及び品質不良等の処理に関する手順書 

・重大事態報告等に関する手順書 

・自己点検に関する手順書 

・教育訓練に関する手順書 

・文書及び記録の管理に関する手順書 

・特定細胞加工物製造届書 

・細胞培養加工施設の構造設備チェックリスト 

 

２．審議進行の確認 

＜開催基準の充足＞ 

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則（平成二十六年九月二十六日厚生労働省令第百十号）改

正後第六十三条の規定する開催要件は次の通り。 

 

成立要件： 

１．５名以上の委員が出席していること。 

２．男性及び女性の委員がそれぞれ２名以上出席していること。 

３．次に掲げる者がそれぞれ１名以上出席していること。 

 イ．再生医療等について、十分な科学的知見及び医療上の識見を有する者 

 ロ．細胞培養加工に関する識見を有する者 

 ハ．医療又は医療分野における人権の尊重に関して理解のある法律に関する専門家、または生命倫理に関す

る識見を有する者 

 ニ．一般の立場の者 

４．出席者の中に、審査等業務の対象となる再生医療等提供計画を提出した医療機関（当該医療機関と密接な

関係を有する者を含む。）と利害関係を有しない委員が過半数含まれていること。 

５．認定再生医療等委員会の設置者と利害関係を有しない委員が２名以上含まれていること。 

 

・ 委員長の鈴木沙良夢が今回の審査の前に、開催基準に関して要件を読み上げ、全てにおいて条件を満たし

ていることを各委員に宣言した。当該委員会の規定について確認された。 

 

３．審議 

【結論及びその理由】 

・審査の結果、出席委員の全会一致により、本計画の提供を『承認』とした。 

 

【審査内容】 

（１．審査前の確認・報告事項） 
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・技術専門員の佐々木政幸から評価書が事前に提出されていることが報告された。 

 

（２．技術専門員による意見・評価） 

はじめに磐田医師よりスライドを用いて本計画の概要説明が行われ、その後、「技術専門員からの評価書」の

内容に対する松岡医師からの回答を確認した。内容は下記の通り。 

 

<評価内容> 

１）変形性関節症は軽度から末期までさまざまな Stage があるが、どのような患者様を対象にするのか。 

 →[回答] X 線や MRI の画像上軟骨の評価結果と自覚症状の痛みが比例しない場合がそこそこ見受けられま

す。今回の幹細胞治療は投与後すぐに劇的効果を発揮するものではないため、ADL に支障がかなりでて

いるような症状の強い患者に対しては痛みに即効性のある人工関節手術置換術を勧めるようにし、それ

以外の患者に対して積極的に本治療をすすめていくような患者選択を行う予定です。 

２）股関節への関節内投与については、大腿神経や動静脈があり、一般整形では注射はほぼおこなわれてい

ないのが実情だが、安全な投与方法について考えているのか。 

→[回答] エコーを用いて関節内の位置を確認した上で投与を実施いたします。また、すでに磐田先生 

が股関節内の投与を過去 500 例以上行っているため、経験的にも安全性は高いと考えております。 

 

（３．再生医療等提供基準チェックリストに基づく審議及びそれ以外の質疑応答） 

本村 

松岡 

 

 

 

本村 

松岡 

 

 

鈴木 

松岡 

鈴木 

団 

松岡 

重症ではないような人がターゲットという理解でよろしいんですかね。 

はい。今の保険制度で認められている変形性関節症の治療は、一番最初がヒアルロン酸注射で

その次が置換術になってくるんですね。中間域の患者様がターゲットと考えております。体の

治癒作用を促していくのがメインの治療になるので従来の保険診療とバッティングすることは

ないかなと思います。 

患者がこの治療にたどり着く手段ってどういうことを考えてらっしゃるんですか。 

普段通っていらっしゃる先生のところでヒアルロン酸注射を行ってもすぐ痛みがぶり返してし

まうが、他に置換術しかないと言われた患者様がネットで探して当院を見つけていただけると

考えております。 

保険診療と合わせてやるわけではないですよね。 

ヒアルロン酸注射はやっているんですがそこは自費扱いでやっています。 

混合診療にならないよう全部自費でお願いしますね。 

刺激を与えて軟骨組織にしむける工夫ってないのかなってきもしてるんですけど。 

間葉系幹細胞が軟骨にできるだけ寄るように最後道筋だけつけて投与してあげると生着具合だ

とか臨床度からいくと効果がいいような感じです。 

 

これらの質疑・審査を行った後、申請当事者を一旦退出させ、委員で議論を行った。 

 

４．判定 

議論の結果、出席委員の全会一致により、今回審査した計画について「承認」と判定する。 

 

[備考] 2021 年 4 月 12 日に認定再生医療等委員会意見書を発行した。 

以上 


