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安全未来特定認定再生医療等委員会議事録要旨 

第 204 回 第２部 

2023 年 6 月 23 日 

 

安全未来特定認定再生医療等委員会は、提出された再生医療計画について、その調査・審議・

判定を行ったので、その議事録要旨を作成する。 

 
【議題】  

FSC 福岡セントフレンズクリニック  

変更審査「脂肪組織由来再生(幹)細胞を用いた慢性疼痛に対する治療」  

        

第１ 審議対象及び審議出席者 

 

１ 日時場所 

日  時：2023 年 5 月 23 日（火曜日）第 2 部 19：15～19：40 

開催場所：東京都渋谷区渋谷 2-22-3 渋谷東口ビル 

 

２ 出席者 

出 席 者：寺尾委員（再生医療）、辻委員（再生医療）、角田委員（細胞培養加工）、 

井上委員（法律）、山下委員（生物統計）、中村委員（一般） 

申 請 者：管理者  野北 英史 

申請施設からの参加者：医師   野北 英史  

(Zoom にて参加)        事務   北島 英樹  

         培養士 田村 直久 

陪 席 者：（事務局）坂口 雄治、白井 由美子 

 

３ 技術専門員   大岩 彩乃 先生（評価書） 

東京慈恵会医科大学 麻酔科学講座 講師 

 

４ 配付資料 

  資料受領日時 2023 年 5 月 16 日 

（本審査資料） 

・ 再生医療等提供計画事項変更届書（様式第二） 

・ 再生医療等の内容を出来る限り平易な表現を用いて記載したもの 

・ 提供する再生医療等の詳細を記した書類 

・ 医師等の略歴 

・ 説明文書・同意文書  
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・ 特定細胞加工物概要書 

・ 特定細胞加工物標準書 

・ 輸送管理手順書 

・ 受入手順書 

（事前配布資料） 

・ 再生医療等提供計画事項変更届書（様式第二） 

・ 再生医療等の内容を出来る限り平易な表現を用いて記載したもの 

・ 提供する再生医療等の詳細を記した書類 

・ 医師等の略歴 

・ 説明文書・同意文書  

・ 特定細胞加工物概要書 

・ 特定細胞加工物標準書 

・ 輸送管理手順書 

・ 受入手順書 

（会議資料） 

・ 再生医療等提供計画事項変更届書（様式第二） 

・ 再生医療等提供計画書（様式第一）（初回審査時） 

・ 医師等の略歴 

・ 技術専門員による評価書 

 

第２ 審議進行の確認 

１ 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とおり。 

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。 

事務局の坂口雄治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
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条件を満たしていることを各委員に宣言した。 

 

第３ 審議 

１ 実施医師の追加 

井上委員より、変更について問題がないか委員に確認し、全委員が問題なしとの意見であった。 

 

２  脂肪採取場所の追加 

辻 この治療は、SVF の治療なので、脂肪吸引は治療の比較的大きな部分を担いま

す。「説明文書・同意文書」にも脂肪吸引による副作用の記載があります。この

計画は既に届け出されていますので、今回委託する機関が近いのであれば、脂

肪吸引は福岡セントフレンズクリニック内でやるべきだと思います。脂肪吸引

は、この治療の重要なファクターですので、院内でできないという理由につい

て事前に質問しました 

北島 ごもっともなご指摘です。院内でもやるつもりではいますが、我々の経験がま

だあまり多くないということもあり、今回サポートいただく先生がメインで使

う施設についても追記させていただきたいと考えました。患者さんの安全性を

考慮し、我々が経験を積むうえで、熟練した先生にサポートに入っていただく

という意図からです 

辻 先生方が経験を積みたいということであれば、サポートしてもらう先生に福岡

セントフレンズクリニックに来てもらって、脂肪採取をしてもらえばいいと思

います。今回、麻酔を使うということですが、委託先での麻酔トラブルやパラ

メディカルの人が薬を間違えたというときも先生方がすべての責任を負うこと

になります 

北島 サポートしていただく先生に当院に来ていただくという選択肢も、もちろんあ

ります。来ていただくことを前提で、当院でやるという可能性を排除したわけ

ではありません。サポートしていただく先生のクリニックで行う場合は、我々

スタッフが同席させていただきます。患者さんの搬送と脂肪組織の輸送の手順

書を添付していますが、温度管理も徹底して我々の責任下において実施すると

いう形にします 

辻 温度管理に関しては、２～８℃と１～15℃の記述が混在していますので、気を

つけてください。輸送については、1 検体につき 1 容器が原則となりますので、

密封性があって、それに合わせたものがいいと思います 

 それ以前に、脂肪採取を 2 施設のどちらかでやるという選択肢があることが引

っかかります。施設間の移動時間が 20 分ぐらいであれば、福岡セントフレンズ

クリニックですべて行うことはできないのでしょうか。施設が遠くて患者さん

が来るのが大変だということであれば、なんとなくわかりますが、脂肪吸引だ

け違う施設でやる合理的な理由が見つかりません。20 分で移動できる所に先生

方が行くのであれば、患者さんとサポートする先生に福岡セントフレンズクリ

ニックに来てもらうことはできないのでしょうか 
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北島 できないことはありませんが、先方の先生のスケジュールが丸一日空いている

ことがないので、先生の空いている時間に患者さんを入れさせていただき、そ

こで脂肪吸引していただくという形になります。先方の先生のご都合も考慮し

た結果、施設を拡張したいと考えています 

辻 この治療を先生方が選択されたということは、脂肪吸引から投与までを先生方

が責任をもって行わなければいけないということです。しかも、この治療にお

いて脂肪吸引は、小さなパートではありませんし、合併症も比較的起きやすい

ので、引っかかっています。この治療を届け出たならば、そこまで責任をもっ

てやるべきなのではないかと思います 

井上 治療を受ける流れを確認します。まず、福岡セントフレンズクリニックで診断

を受けて、脂肪採取は、福岡セントフレンズクリニックか聖心美容クリニック

のどちらかで行い、加工と投与は福岡セントフレンズクリニックで行うという

ことでいいですか 

北島 はい、そのとおりです。この間、患者さんには移動をしていただきますので、移

動に関する車の手配はすべて我々が責任をもって行います 

井上 聖心美容クリニックでやらなければいけない他の要因があるのでしょうか 

北島 人的要因ということで言えば、先方の先生のご都合です。当院で実施するので

も、もちろん構いません。さらに言えば、我々だけで実施するのでも構わない

のですが、作業時間が⾧くなれば、術中における患者さんの負担が増してきま

す。脂肪採取に手慣れている先生の手技は、我々にとっても参考になりますの

で、そのような先生のサポートがあった方がいいと考えています 

井上 その先生に福岡セントフレンズクリニックに来てもらって、実施医師として参

加していただければよいのではないでしょうか 

辻 形成外科医の立場で言うと、脂肪採取の脂肪吸引も、いわゆる痩身の脂肪吸引

も手技としては変わりません。再生医療での独特な脂肪吸引の方法は、ないと

思います。先生が聖心美容クリニックで修行してきて、脂肪吸引の技術を学ん

でからこの治療を始めてはいかがでしょうか。この提供計画を一度申請してい

るのであれば、そこをまず学ばなければいけないと思います 

 

これら具体的な質疑の後、申請者を退席させて合議を行った。合議では、井上委員が審議中

に委員が意見・指摘した事項をまとめ、井上委員はあらためてそれらを他の委員に確認した。 

 

合議後、井上委員より、その結果を施設に伝えた。 

 

 医師の追加については承認する。 

脂肪採取場所の追加については、合理的な理由が見られず、当初の計画よりも安全性の低下が

懸念されるため、認められない。これについて、どのように考えるか追加された医師と相談の

うえ、判断していただきたい。 
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以上の審議の間、委員の構成に変更はなかった。 

 

第４ 判定 

     各委員の意見：出席委員６名中６名 

 

１  委員会の判定 

１ 実施医師の追加 

当委員会は、再生医療等提供計画が、再生医療等に用いられる再生医療等技術の安全性 

の確保および生命倫理への配慮がなされ、再生医療提供者が講ずべき措置を行うものと判 

断する。同時に再生医療等の安全性の確保等に関する法律および施行規則に準拠した再生 

医療を提供するものと判断する。 

以上に鑑み、今回審査した計画について「承認」と判定する。 

 

  ２ 脂肪採取場所の追加 

脂肪採取場所の変更については、当委員会は、当初の計画から安全性が下がることを懸

念し、「否認」と判定する。 

以上 

 

第５ 補正資料の確認 

6 月 23 日 ： 医療機関よりメールにて補正資料提出（脂肪採取は当クリニック内で 

のみ行うという内容に修正） 

同  日  ： 事務局より辻委員、井上委員へ補正資料をメールにて送信、 

内容確認を依頼 

同  日 ：  両委員より資料が最終的に正しく補正されたことを確認したと事務局 

へメールにて返信 

 


