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2024 年度 第 2 回 認定再生医療等委員会 

～会議記録・概要～ 

 

日 時：2024 年 6 月 3 日（月） 12 時 00 分～12 時 25 分 

場 所：2 号館 3 階 A 会議室  

参加者（敬称略）： 

＜a-1 委員＞ 岡野ジェイムス洋尚、小林博司※、長村登紀子※、山口照英※ 

＜a-2 委員＞ 堀誠治、加藤陽子※ 

＜b 委員＞  三神光滋※、有江 文栄※ 

＜c 委員＞  柏木明子※、檜垣君子※ 

＜ｵﾌﾞｻﾞｰﾊﾞｰ＞ 村橋睦了※ 

＜事務局＞  千田、塚本 

 ※は web にて審議に参加 

 a-1 委員 ：医学又は医療の専門家であって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 

 a - 2 委 員 ：a-1 委員以外の医学又は医療の専門家 

 b 委 員 ：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又は生命倫理に関する識見を有する 

 c 委 員 ：a-1、a-2 及び b に掲げる者以外の一般の立場 

  下  線 ：外部委員 

   

認定再生医療等委員会規程（第５条）に基づき、再生医療等提供機関の管理者から学長宛に以下の課題の

審査の申請があり、認定再生医療等委員会を開催した。会議に、先立ち岡野委員長から、本学委員会規程

第 11 条の会議成立要件を満たしていることが報告され、本日の審議においては委員に当事者がいない事

が確認された。 

 

Ⅰ 変更申請 

課題名： 切除不能膵癌に対する標準化学療法併用 WT1 樹状細胞ワクチン療法 

１．変更内容 

研究実施期間の延長（「2024 年 6 月 30 日まで」を「2024 年 12 月 31 日まで」に 6 カ月間延長 

 

２．審議結果 

承認（本再生医療等の提供計画の変更を承認する） 

理由： 研究においては全例で WT1 樹状細胞ワクチンの投与及び観察は終了しているが、大阪大学

に委託している免疫モニタリング検査の実施に時間を要していることから、6 カ月間延長する

ことで、データ集計を達成することが可能と考えられることから期間の延長を承認した。 

 

Ⅱ 定期報告 
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課題名： 切除不能膵癌に対する標準化学療法併用 WT1 樹状細胞ワクチン療法 

１．定期報告内容 

＜予定症例数＞10 例 

＜報告期間における同意取得症例数・累積症例数＞0 例・10 例 

＜報告期間における実施症例数・累積症例数＞0 例・10 例 

 

２．審議結果 

承認（本再生医療等の提供を継続して差し支えない） 

理由：既に全症例において WT1 樹状細胞ワクチンの投与及び後観察は終了しており、免疫モニタリ

ング検査解析のみを継続している状況である。主要評価である安全性については問題なく、ま

た、効果についても腫瘍増殖安定化効果において「PR（部分奏功）7 例」「SD（安定）3 例」

との結果である。更に、法令及び研究計画書に従い研究治療が適正に実施されていることも踏

まえ、本再生医療等の提供を継続して差し支えないものと判断した。 

     なお、今後の当研究の進め方について、研究者へ確認することとした。 

 

Ⅲ 定期報告 

課題名： 滲出型加齢黄斑変性症に対する WT1 樹状細胞ワクチン療法 

１．定期報告内容 

＜予定症例数＞10 例 

＜報告期間における同意取得症例数・累積症例数＞0 例・2 例 

＜報告期間における実施症例数・累積症例数＞1 例・2 例 

 

２．審議結果 

承認（本再生医療等の提供を継続して差し支えない） 

理由： 疾病等の発生はなく、主要評価項目である安全性及び治療遂行性については問題ないと考え

る。一方、副次評価項目である有効性の指標については、症例数を増やして確認する必要があ

るが、1 例目は標準治療と同定度の効果、2 例目はワクチン投与のみで黄斑変性の再燃ないと

のことであり、また、重大な不適合も現状発生していないため、本再生医療等の提供を継続し

て差し支えないものと判断した。 

 

Ⅳ 変更申請 

課題名：人体の筋骨格系における損傷、欠損及び遷延治癒に対する自己高白血球多血小板血漿療法（L-
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PRP 療法）の長期観察時の有効性及び安全性の検討 

１．変更内容 

研究実施期間の延長（「2024 年 6 月 30 日まで」を「2024 年 12 月 31 日まで」に 6 カ月間延長 

 

２．審議結果 

承認（本再生医療等の提供計画の変更を承認する） 

理由： 症例の登録が遅れたことから観察期間中の患者もあり、その後のデータ集計・解析に要する

期間も考慮し、研究期間を 6 カ月間延長することを承認した。 

 

 

Ⅴ 情報共有 

事務局より「認定再生医療等委員会の適切な審査等業務実施のためのガイダンス（手引き）（医政研発

0513 第 1 号 令和 6 年 5 月 13 日）」について、情報共有が行われた。 

 

 

次回開催予定 

 

2024 年 9 月 2 日（月）12 時～ 

                             

以上 


