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ヒト幹細胞臨床研究重大事態等報告書（概要）

１．研究機関名

順天堂大学

２．課題名

難治性四肢潰瘍患者を対象とした自己末梢血単核球生体外培養増幅細胞移植に

よる血管・組織再生治療に関する第Ⅰ相試験臨床研究

３．当該事象の概要

 平成 27 年 3 月 12 日、当該患者（当該臨床研究の第１例目）に細胞を投与し

た。

 3 月 17 日、投与部位の発赤と腫脹を確認し、抗生剤の投与を開始した。

 3 月 19 日、発赤と腫脹が悪化し、緊急入院となった。

 3 月 22 日、当該箇所に潰瘍が生じた。

 3 月 25 日、創部の培養検査において、セラチア菌が検出された。

 5 月 17 日、経過良好のため退院となった。

４．研究機関としての対応

 3 月 19 日、当該臨床研究を中断するとともに、厚生労働省に第一報を行った。

 4 月 22 日、研究機関内の倫理委員会の審議結果を厚生労働省に報告した。

（審議結果）

 原因は、当該再生医療に起因するものではなく、当該患者に感染症が生じ

た可能性が高い。

 再発防止策として、術中・術後の抗生剤の投与、細胞投与の際の注射針の

交換、術後の経過観察の徹底などが示された。

 当該臨床研究の継続は可とする。

（なお、現在も臨床研究は中断されている。）

 5 月 27 日、当該患者が 5月 17 日に退院となった旨、厚生労働省に報告を行っ

た。

 6 月 11 日、最終報告書を厚生労働省に提出した。
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５．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会における検討結果の概要

開催日：平成 27 年６月 23 日

第 37 回ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会（持ち回り開催）

（検討結果）

 当該臨床研究の継続について

研究機関内の倫理委員会による原因究明と再発防止策はおおむね妥当で

あり、当該臨床研究の継続を可とする。

ただし、当該事象と当該臨床研究との因果関係を完全に否定できてはいな

いことから、細胞投与後に被験者を入院させて、綿密に経過観察を行うこ

とを条件とする。

 他の研究機関への周知について

ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針に基づいて同様の臨床研究が

28 件実施されていることから、他の研究機関に対し厚生労働省から当該

事象を周知し、注意を喚起すべきである。
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