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審査等業務の過程に関する記録 

2024 年 4 月 17 日 

医療法人社団 HELENE 

表参道ヘレネクリニック 

小林 奈々 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再生医療等提供状況定期報告書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＞ 2024 年 4 月 15 日（月） 第 4 部 17 時 30 分～17 時 40 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＞ 

 【定期報告】【第二種 治療】PB3190090 

医療法人社団 HELENE 表参道ヘレネクリニック（管理者：小林奈々） 

 「動脈硬化に対する自己脂肪由来幹細胞の投与」 

 

＜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 

〇 野呂知加子 ① 
日本大学医学部 細胞再生移植医学講座 客員教授 

無 女 

× 奥村康 ① 順天堂大学医学部免疫学特任教授・名誉教授 無 男 

〇★ 岡本慎一 ② 医療法人社団康静会 理事長 

赤羽ウェルネスクリニック 医師 

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：小林奈々 

 

＜申請施設からの参加者＞ 

医員：松岡孝明、糸原孝明 

 

＜陪席者＞ 

泉健一（一般社団法人再生医療協会事務局 職員） 

 

＜技術専門員＞ 

黑木 慶一郎（心臓血管外科専門医） 

 

＜配布資料＞  

資料受領日時：2024 年 4 月 9 日（火） 

・再生医療等提供状況定期報告（様式第三） 

・定期報告フォーム 

 

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 
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 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 

【審議】 

委員長の鈴木沙良夢が全委員へ今回の定期報告は適切で良いか確認した。 

 

【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、本計画の提供の継続を『承認』とした。 

 

 

【審査内容】 

（１．審査前の確認・報告事項） 

・技術専門員の黑木慶一郎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） 

委員長より本計画の概要、及び評価書の内容に関して説明がされた後、松岡医師からの「技術専門員からの

評価書」についての回答を確認した。内容は下記の通り。 

 

<評価内容> 

１）カプランマイヤー曲線で一般疫学からみて有意差があるのは素晴らしい研究だと思いますが、コントロ

ール群の疫学対象者である九州の一般市民と、本研究の被験者は近しい母集団なのでしょうか？ 

→[回答] 本研究の比較では、コントロール群である福岡県久山町町民と、MSC 投与群とで、MACCE 発

生率の差を検証しています。MSC 投与した患者群は、アジア諸国の富裕層患者であり、民族的には大き

く差はありません。どちらかというとアジア富裕層の方が、健康意識が低く、肥満・喫煙・運動不足が

多く、健康状態も高血圧・糖尿・高脂血症の割合は多い印象です。したがって MSC 群の方が MACCE

発症する背景は強いものの、MSC 投与した後に MACCE 発症は低くなっているという良いデータとな

っています。 
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（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） 

団 

松岡 

   

野呂 

 

 

松岡 

MSC を投与した期間が１年間ということでしょうか？ 

基本的には１回ワンタイムで投与した後に電話連絡等の方法でフォローアップだけ何年も行っ

て健康状態に問題が無いかヒアリングを行っております。 

年齢についてですけど、久山町町の場合は高齢化率が結構高いのではないかと思うのですが、

それに対して海外から治療に来られる方はもうちょっと元気な方が多いのではないかと思って

しまったのですがこの認識は間違っておりますでしょうか？ 

年齢についてはそれほど大きな差はございません。当院に来ていただいている患者様のボリュ

ームゾーンはだいたい 50 代から 60 代が中心となっております。久山町町の場合は 40 代から 

70 代の範囲をターゲットにしてフォローアップしておりますので、それほど大きく違わない分

布ではないかと思います。 

 

４．判定 

議論の結果、出席委員の全会一致により、本計画の提供の継続は差し支えないと判断され、本計画の提供

の継続を承認とした。  

 

[備考] 2024 年 4 月 17 日に認定再生医療等委員会意見書を発行した。 

以上 


