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再生医療等安全性確保法（平成 25 年法律第 85 号）の基本理念に基づく 

認定再生医療等委員会の審査の視点（第三種 がん免疫細胞治療用） 

 

治療目的をもって行うがん免疫細胞治療は、治療が患者の利益の最大化を目指すべき

であることに鑑み、がん免疫細胞治療を受ける者の生命、健康及び人権を尊重し、次に

掲げる事項を基本理念として行わなければならない。 

1. 提供計画上、実施方法に応じた安全性及び有効性1の見込みを確保すること 

2. 提供計画の実施において、がん免疫細胞治療を受ける者にとっての利益が負担その他の

不利益を上回ること 

3. 独立した公正な立場における審査意見業務を行う認定再生医療等委員会の審査を受け

ていること 

4. がん免疫細胞治療を受ける者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基づ

く同意を得ること 

5. 提供された治療を評価する方法及び体制を確保すること 

 

1． 提供計画上、治療法に応じた安全性及び有効性の見込みを確保すること 

 

2． 提供計画の実施において、がん免疫細胞治療を受ける者にとっての利益

が負担その他の不利益を上回ること 

■1 投与する特定細胞加工物の品質確保などは十分である。 

 

 

1 有効性：ここでいう有効性は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律における有効性ではなく、より広範な解釈を含めて用いることとする。すな

わち、「審査の視点（治療用）」の *脚注 で示したごとく、臨床試験における有効性の推

定や検証といった際の有効性（efficacy）に限定しない。例えば腫瘍縮小効果に基づく奏効

率、無増悪生存期間や全生存期間といった臨床試験で主に用いられる指標に基づくものに

加えて、治療によって患者個人に生じうる身体的（身体症状（痛みを含む）や機能等）な

効果（effectiveness）と、それがもたらす心理的（不安、抑うつ、心の痛み等）な効果等

の QOLの維持・改善によるものも含まれる。提供計画では、これらの効果についての科

学的な知見並びに具体的な実績が示されているべきである（基本理念１）。また、治療の

実施において、QOLを含め、効果に関する量的な評価項目が設定されていることが望まし

い（基本理念１、基本理念５）。 
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□1 細胞培養加工を行う施設における、特定細胞加工物の製造管理、品質管理、衛生 

管理体制は適切である。 

 

□2 がん免疫細胞治療に用いる特定細胞加工物の原料細胞提供者の適格性について十

分な確認が行われている（患者、特定細胞加工物製造従事者及び医療従事者の安全

性を確保する観点等から、採取細胞・組織を介して感染する可能性がある各種感染

症に関する検査項目が定められ、その妥当性が明らかにされている）。 

 

□3 原料となる細胞の採取の方法、細胞の加工の方法、特定細胞加工物の投与の方法

は適切である。 

 

□4 細胞培養加工施設及び治療実施施設における品質規格等が適切に定められている

（細胞投与量、細胞の生存率、細胞の特性、微生物検査などの品質検査項目や、治

療実施施設における受け入れから投与までの取扱い基準など）。 

 
 

□5 投与する特定細胞加工物における非臨床安全性について、適切な方法で確認さ 

れている。 

 

□6 がん免疫細胞治療を行う医師又は歯科医師が、特定細胞加工物製造事業者への指

導・確認ができる体制になっている。 

 

■2 がん免疫細胞治療を受ける者に対して、提供しようとする治療が現在の医学・医療

の現状を踏まえて適切な選択であることを、倫理的及び科学的観点から適切に説明

できる。 

 

□1 標準治療等が無効であること等を確認して、既存治療では十分な効果が得られな 

いことが明らかと判断された場合等に、提供しようとする治療が倫理的にも科学的

にも適切であることが、計画書に記述されている。 

 （研究によって安全性や有効性が科学的に証明されていない治療法の場合には、それ 

でも研究ではなく治療として実施する合理的理由が計画書に記述されている。） 

 

□2 提供しようとする治療について、治療実績等に関する科学的論文その他の関連す 

る情報又は十分な実験結果に基づき、倫理的にも科学的にも適切であることが計画

書に記述されている。 
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（提供する細胞加工物の製造方法と文献等に記載されている細胞加工物の製造方法 

の異同の有無を示すだけでなく、提供しようとする治療に、上記の治療実績に関す 

る文献等の情報が外挿可能か説明できる。例えば対象疾患（がん種）、投与方法、投

与経路、投与する細胞の種類等が文献等の情報と同一でない場合に、当該文献等の

情報を根拠とする理由が説明できること。） 

 

□3 治療に関連する重篤な疾病等及び不具合の対処方法が具体的に定められ、適切で 

ある。 

（治療を受けたことによる健康被害が発生する恐れを最小化するための策、及び発生

した健康被害のための策が講じられている。） 

 

□4 上記□1-□3 において、特に、大量に活性化、増殖されたＴリンパ球が投与され 

る場合に抗がん剤、特に免疫チェックポイント阻害剤等が同時併用治療として施行

される場合2は、安全性と有効性の観点から十分な根拠の説明を要する。 

 

□5 治療を受けるために患者が負担する費用が、妥当なものである。 

 

□6 治療に伴う身体的リスクと治療に要する費用に比較して、治療を受ける意義が 

合理的に計画書に記述されている。 

 

■3 治療の実施体制について以下の策3が講じられている。 

 

□1 治療を実施するため、一般的ながん治療・診療のみならず、有害事象が起きた場 

合や末期がん患者にも対応できる設備や体制を有している。 

□2 がん免疫細胞治療を行う医師又は歯科医師は、治療を安全かつ適正に実施する 

ために必要とされる教育・研修を受けており、がん免疫細胞治療に関する専門的知

識・臨床経験・能力を有している。 

 

 

2 がん免疫細胞療法を実施する施設は、抗がん剤や免疫チェックポイント阻害剤等の同時

併用について別の医療機関における実施状況等を確認し、当該医療機関との情報交換に努

めること。 

（参照：平成 28年 7月 28日 厚生労働省医政局研究開発振興課長発出の事務連絡「がん

免疫細胞療法と免疫チェックポイント阻害薬との併用について（注意喚起）） 
3 実施体制について策が講じられていることが再生医療等提供計画やその他の添付書類か

ら判断できない場合、委員会はがん免疫細胞治療を行う医師又は歯科医師に設備、人員等

について確認する等、判断が可能となるような対処法を確保すること。 
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3．がん免疫細胞治療を受ける者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な

意思に基づく同意を得ること 

 

■1 同意説明文書を読んで理解できるか。 

  

□1 説明文書において、説明項目に過不足はなく、可能な限りわかりやすく記載さ 

れている。 

 

□2 がん免疫細胞治療を受ける者の年齢等にも配慮されている。 

（年齢等には、例えば、判断能力、意思決定能力が含まれる。） 
 

□3 海外からの患者を受け入れる場合には、多言語の同意説明文書や通訳等の用意 

がある。 

 

■2 同意説明文書に必要な全ての説明項目があることと、以下を踏まえた記載内容が 

妥当であるか。 

 

□1 何を目指した治療なのか（治療の必要性や背景）。 

（背景には、例えば、研究によって安全性や有効性が科学的に証明されていない 

治療法について、研究ではなくあえて治療として実施する合理的な理由、治療

の効果を予測する根拠等が考えられる。） 

 

□2 どのような治療方法なのか。 

（治療方法には、具体的な治療方法だけでなく、細胞加工物をどこで、どのよう 

に、誰が製造するか等も含まれる。） 

 

□3 治療を行った場合、どのような利益や不利益があるのか。 

（治療によって得られると想定される効果やその持続性、副作用等が考えられる。） 

 

□4 健康被害が生じた場合、どのように対処するのか。 
 

 

□5 来院や検査のスケジュール 

 

□6 この治療以外の選択肢 

（選択肢として、例えば、対象疾患の標準的治療を含む具体的な治療法や、実施

中の臨床研究への参加の可能性の有無が考えられる。） 
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□7 治療を行う医師又は歯科医師や医療機関について 

 

□8 治療についての質問や相談ができる機会や場所、連絡先 

 

□9 治療に要する費用の総額（全額自費診療であること） 

 

■3  患者が治療を受けることの自発性が担保される配慮が予定されているか。 

 

□1 当該がん免疫細胞治療を受けることを検討する患者の意思決定が歪められるよ 

うな熟考に要する時間の不十分な確保、偏った内容・手段による情報提供、過剰 

なディスカウント（割引）・サービスや金品の提供等が予定されていない。 

 

□2 委員会で審査・承認した説明文書以外のツール（ビデオ映像、患者体験談集、 

パンフレット、ウェブサイト広告など）を用いて、承認された説明文書に記載の 

ある当該がん免疫細胞治療についての説明を歪め、患者に優良誤認が生じること 

がない。 

 

4．提供された治療を評価する方法及び体制を確保すること 

 

□1 定期報告における評価方法が妥当なものである。 

（安全性や科学的妥当性（有効性の見込みを含む）について、どのような方 

法で評価し、当該治療の継続の可否を判断するのか。例えば、レジストリ等を

活用して評価できるようなデータベースへの登録も考えられる。） 

 

□2 試料・情報の保管体制及び保管期間は適切である。 

 

□3 特定細胞加工物の保管期間は適切である。 

 

□4 フォローアップ体制は適切である。 

（例えば、治療の提供を終了した後も追跡調査等を行う体制や、提供機関や細胞

培養加工施設等の問題により、当該治療が行えなくなった場合の対応が検討され

ている。） 
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事業名 

令和 2 年度厚生労働省委託事業 認定再生医療等委員会における審査の質向上事業一式 

 

事業期間 

令和 2 年 8 月 5 日～令和 3 年 3 月 31 日 

 

標準化検討班（森尾班）メンバー 

森尾 友宏   東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科 

岡田 潔    大阪大学医学部附属病院未来医療開発部 

許斐 健二   慶應義塾大学病院臨床研究推進センター 

佐藤 陽治   国立医薬品食品衛生研究所再生・細胞医療製品部 

真田 昌爾   大阪市立大学医学部附属病院臨床研究・イノベーション推進センター 

   (CCRI)、大阪大学医学部附属病院未来医療開発部 

飛田 護邦   順天堂大学革新的医療技術開発研究センター 

中面 哲也   国立がん研究センター先端医療開発センター 

横川 潔    神戸ハーバーランド免疫療法クリニック  


