
第 6 回 九州トリニティ認定再生医療等委員会 議事録 

会議名 第 6 回 九州トリニティ認定再生医療等委員会 日時 2020 年 1 月 28 日 18 時 35 分～19 時 40 分 

場所 エイムアテイン貸会議室：博多区博多駅前 1-11-27 峰ビル 

出席者 

出席委員（審議者）：米満委員、長井委員、中村（亮）委員、小宮委員、

田中委員、原田委員、鶴田委員、伊藤委員、髙野委員、中村（裕）委

員、梁委員（順不同） 

欠席委員：金指委員 

利害関係にあるため審議権が無い委員：なし 

申請者（説明者）：社会医療法人 北楡会 札幌北楡病院 

         がん免疫細胞療法センター長 

小笠原正浩（実施責任者） 

事務局：木村、前川 

議
事
録
作
成 

作成日 2020 年 1 月 31 日 

作成者 前川 

医療機関 社会医療法人 北楡会 札幌北楡病院 

受付番号 
【再生医療等提供計画事項変更届書】（審議受付日 2020 年 1 月 21 日） 

・悪性腫瘍に対する活性化リンパ球療法（PC1150005）：九州トリ認定 200128-002（変更審議） 

委員会の

成立 

男性・女性の委員の出席を確認すると共に、過半数の委員が出席していることを確認した。また、医

学・医療の専門家、法律・生命倫理の専門家、一般の立場の者がそれぞれ出席していることを確認し

た。さらに、申請機関等との利害関係を有しない委員の出席を確認し、委員会が成立することを確認

した。 

評価書 

再生医療等の対象疾患等の専門家として、長崎大学病院 細胞療法部 副部長 長井医師に作成を依頼

した。長井医師は申請機関等と利害関係はなく、日本輸血・細胞治療学会や日本再生医療学会等に所

属しており、同院において細胞プロセシング室の管理運営責任者であり、本再生医療等提供計画と同

様のがん免疫細胞療法（樹状細胞ワクチン療法やナチュラルキラー細胞療法）の研究等も行っている

ことより、技術専門員として適していると判断した。 

また、細胞培養加工に関する専門家として、九州大学大学院薬学研究院 革新的バイオ医薬創成学 原

田氏に作成を依頼した。原田氏は申請機関等と利害関係はなく、日本遺伝子細胞治療学会や日本再生

医療学会等に所属しており、悪性腫瘍と免疫学に関する研究に従事しており、樹状細胞増幅技術の臨

床応用、ナチュラルキラー細胞を用いた養子免疫治療等の研究も行っていることより、技術専門員と

して適していると判断した。 

№ 議題 説明・質問・討議事項 応答（結果） 

1 悪性腫瘍に対

する活性化リ

ンパ球療法 

【説明】 

第 2 回の本委員会において、再生医療等を提供するこ

とについて差支えないと判断した「悪性腫瘍に対する

活性化リンパ球療法」について、変更（省令改正も含

む）申請の内容について説明を求めた。 
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【検討事項】 

① 患者試料の取扱いについて、研究等への使用の可

能性や保管期間終了後の取扱いも含め、説明文書

等の関連書類に具体的な取り扱い項目等を追記し

た。 

 

② 製造された特定細胞加工物の投与を行う時期や決

定者、決定方法等について、関連書類に具体的に追

記した。また、資材管理時に用いる各種記録用紙の

書式を変更した。 

 

③ 個人情報の取扱いおよび教育または研修の方法に

ついて、詳細な記載を追記した。 

 

④ 品質試験に用いる検体について、最終調製製品の

細胞混濁液ではなく、直前の培養上清を検体とし

て用いているため、現行の実態に沿った記載を行

った。 

 

⑤ 製造時に用いる培地のエンドトキシン規格値が誤

記であったため、特定細胞加工物概要書等の変更

を行った（0.25EU/ｍL 未満→0.3EU/ｍL 以下）。 

  ※過去の Certificate の提出により、誤記である  

ことを確認した。 

 

⑥ 規格値の変更について誤記とのことであるが、そ

の内容によっては安全性の確保に影響を及ぼす可

能性がある。今後は意識を改め、注意深く確認する

と共に、規格値の変更を認めた場合には、関連企業

に対し当該変更の理由と特定細胞加工物の品質に

及ぼす影響等について協議し、安全性の確保に努

めること。 

特に、本再生医療等は他の特定細胞加工物とは異

なり、静脈投与により提供が行われ、用いる培地の

エンドトキシン規格値は、注射用水の同規格値

（0.25EU/ｍL）よりも高いこと、また投与時に置

換される溶媒（最終製品）を用いた品質試験を行っ

ていないため、安全性（特定細胞加工物の品質）に

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⑥ 指摘の通り注意深く確認する

と共に、技術提供企業等にも確

認を行いながら、見解を改めて

報告する。 
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関する考え方を伺いたい（なお、当該指摘が本再生

医療等の提供を妨げるものではない）。 

一方で、本再生医療等は、数年間提供が行われてお

らず、自施設内においての検証が困難な状況であ

ることも考えられるため、特定細胞加工物の品質

に及ぼす影響等について、技術提供企業へ問い合

わせ確認し、定期報告時等に改めて見解を報告す

ること。 

 

⑩ 不具合を認めた際の管理や報告の体制についての

追記、苦情等の問合せ体制について、委員会への連

絡先も含め追記されていること、患者様説明時に

用いる実施および問い合わせ体制、誤記修正等を

確認した。 

 

評価書について 

① 対象疾患等の専門家より 

本治療と同様の製法で調製された細胞療法は、既

に多数例で実施されており、これに起因する

Grade3 以上の重篤な有害事象は認められていな

い。細胞調製・品質管理等については、詳細な手順

書が運用され定められた調製方法を用いることに

よって、安定した品質が担保される体制が整備さ

れている。製品の出荷判定基準、患者の選定（除外）

基準並びに投与基準も明確に定められており、患

者の安全性の担保に努められている。肝臓がんに

おける無再発生存期間の延長等一部に有用性を示

唆する結果が報告されている。本治療においても

定期的な検査や抗腫瘍効果の評価を実施して、科

学的な有効性評価を行う体制が整っている。 

一方で、本治療では自家末梢血単核球を原材料と

して調製した細胞を投与するため、重篤な有害事

象発生は比較的少ないものと思われるが、誘導さ

れる免疫反応により発熱等の有害事象が発生する

可能性がある。また、細胞の経静脈投与に伴う肺塞

栓にも注意が必要である。調製に用いた IL-2 や抗

CD3ε抗体については製剤中にほとんど残留して

いない一方、製剤中に含有されるヒト由来アルブ
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ミンによる有害反応や完全に払拭できない血液媒

介感染のリスクに留意する必要がある。 

本治療並びに同様の治療法は、国内外で既に多数

例で実施されているが、臨床的意義は未だ十分に

確立されていないと考えられ、これを明らかにす

る上で、本計画では対象となるがんの種類や臨床

プロファイルが多様であるため、その有効性や安

全性の科学的評価に十分な配慮が必要である。 

 

② 細胞培養加工に関する専門家より 

技術提供元のテラ株式会社の提携する医療機関で

の症例を解析した複数の報告から、安定した品質

の活性化リンパ球を製造することが可能と思われ

る。また、同様の技術を提供している医療機関も含

めこれまで本治療において重大な有害事象の報告

は無く、概ね安全に実施が可能であることが確認

されている。 

一方で、治療効果を得るために必要とされる、細胞

に要求される特性が明らかにされていないため、

サロゲートマーカーの探索など、患者に還元され

るべき科学的妥当性の確立が望まれると共に、当

該療法と免疫チェックポイント阻害剤を併用した

患者において、死亡報告もあることから、慎重に実

施すべきと考える。加工工程は GMP/GCTP に準

拠しておらず、個人差/汚染等により原材料の採取

/製造を実施してもなお提供が不可能となる可能

性も否定出来ず、それら事象に伴い再度原料の採

取を実施することになれば、患者への負担が増大

することが懸念される。品質試験においても、その

一部は、日本薬局方に準拠していないため、今後の

検討が必要であると考える。 

本再生医療等で得られる T リンパ球だけでは、が

ん細胞に対して十分な効果が得られないとも考え

られるが、抗がん剤を含む従来の治療法や樹状細

胞療法などの他の治療との併用により、相乗効果

を得られる可能性は排除できないことから、科学

的妥当性を持った慎重な評価が求められる。得ら

れた T 細胞の特性やがん細胞特異的 CTL 誘導を

 

 

 

 

 

 

 

 

 

② 指摘の通り、今後、さらに検討

を行う。 
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モニタリングするなど、治療効果への寄与を評価

すること、また併用した治療法との効果を評価す

るなど、安全性に加えて有効性に関するデータを

集積し、適切な評価を進めていくことが必要であ

ると考える。 

 

【審議結論】 

本療法の変更点に対し、各種関連法、通知、指針等に鑑み、瑕疵・逸脱等がないと判断す

ることについて、委員長より委員へ問いかけがあり、委員より異議は無かった。 

ただし、留意事項として、エンドトキシン規格値の変更理由は誤記であったが、その内容

によっては安全性の確保に影響を及ぼす可能性があるため、今後は申請時に医療機関おい

て注意深く確認すること。更に、本再生医療等は他の特定細胞加工物とは異なり、静脈投与

により提供が行われ、用いる培地のエンドトキシン規格値は、注射用水の同規格値（0.25EU/

ｍL）よりも高いこと、また投与時に置換される溶媒（最終製品）を用いた品質試験を行っ

ていないため、安全性（特定細胞加工物の品質）に関する考え方について、技術提供企業へ

問い合わせ確認し、定期報告時等に改めて見解（品質に及ぼす影響等）を報告すること。品

質試験について、日本薬局方に準拠し実施する体制構築を検討することについて、委員長

より委員へ問いかけがあり、委員より特に異議は無いため、これらを審議結論とした。 

【判定】 適 

再生医療等提供基準に適合していることを確認した（全会一致）。 

その他 ① 次回の開催日については、事務局より連絡する。 
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以上の審議の過程及び結果を明確にするため、本議事録を作成し、委員長が記名押印する。 

 

２０２０年１月３１日 

九州トリニティ特定認定再生医療等委員会 

委員長 

 

 


