
平成 24 年 10 月 18 日 

 

 

大阪大学医学部附属病院から申請のあった 

ヒト幹細胞臨床研究実施計画に係る意見について 

 

 

ヒト幹細胞臨床研究に関する 

審査委員会 

委員長 永井良三 

 

 

 

 大阪大学医学部附属病院から申請のあった下記のヒト幹細胞臨床研究実施計

画について、本審査委員会で検討を行い、その結果を別紙のとおりとりまとめ

たので報告いたします。 

 

記 

 

１．角膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨

床研究  

   申請者：大阪大学医学部附属病院 病院長 福澤 正洋 

   申請日：平成 24 年３月 13 日 
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１．ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要  

研究課題名 
角膜上皮幹細胞疲弊症に対する 

自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨床試験 

申請年月日 平成２４年３月１３日 

実施施設及び 

研究責任者 

大阪大学医学部附属病院

西田 幸二 
 

対象疾患 角膜上皮幹細胞疲弊症 

ヒト幹細胞の種類 口腔粘膜上皮細胞 

実施期間及び 

対象症例数 

登録期間：平成２３年１０月から４年間 

観察期間：術後１年間 

それぞれ１０症例ずつ 

治療研究の概要 

培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の有効性と安全性を

検討する。患者の口腔粘膜を採取して、大阪大学未来医

療センターへ空輸し、ディスパーゼ・トリプシン処理の

後に CPC にて上皮細胞を培養する。フィーダー細胞３T３

-J２を用いて培養口腔粘膜上皮細胞シートを作製後、東

京大学あるいは愛媛大学へ空輸し移植する。一年後に角

膜上皮欠損のない面積を測定し有効性を評価する。 

その他（外国での状況

等） 

大阪大学・東北大学は、自施設で温度応答性培養皿を

用い口腔粘膜上皮細胞シートを培養し、移植するプロト

コールで平成２３年１月に大臣意見を受けている。株式

会社セルシードは同様に作成した上皮シートに関する治

験をフランスで実施し、平成２３年６月に欧州医薬品庁

に販売承認申請を提出した。他にも羊膜を使用して作成

した口腔粘膜上皮細胞シートを用いる臨床研究は、京都

府立医科大学・先端医療センターに対して平成２４年２

月に大臣意見が発出されている。 

新規性について 培養口腔粘膜上皮細胞シートを空輸して移植する。 
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２．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会における審議概要（○）と主な変

更内容（●） 

 

０）審査回数 

2 回（平成 24 年 5 月、7月） 

 

１）第 1回審議 

①開催日時： 平成 24 年 5 月 22 日（火）10:00～12:30 

       （第 20 回 ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会） 

 

②議事概要 

平成 24 年３月 13 日付けで大阪大学医学部附属病院から申請のあったヒト幹

細胞臨床研究実施計画（対象疾患：角膜上皮幹細胞疲弊症）について、申請者

からの提出資料を基に、指針への適合性に関する議論が行われた。 

各委員からの疑義・確認事項については、事務局で整理の上申請者に確認を

依頼することとし、その結果を基に再度検討することとした。 

 

（本審査委員会からの主な疑義・確認事項） 

 

１．プロトコールについて 

○ 本研究で阪大は細胞シートの作成を業務とするのみなので、同意書につい

ての記載は不要ではないのでしょうか。。 

 

 「本研究に不要な「12 同意取得」の記載を削除しました。」との返答を

得た。 

 

５．倫理審査委員会について 

○ 未来医療センター長が倫理委員会の構成委員となっていますが、本研究の

研究協力者になっていることから、本臨床研究の審査に関しては、客観的

な審議に基づく判断を確保するため、倫理審査にあたっては、未来医療セ

ンター長が委員会の開催される部屋から退室したうえで審議を実施し、そ

の事実を明記してください。 

 

 「「研究協力者」として記載されていれば外部からみてその研究に利害関

係があるように見えるというご指摘と理解いたします。今後は未来医療

センター長に審議からの退席を求めるか、研究協力者として記載しない
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ようにするかなど留意したいと思います。今回の審議に際しましては、

発言はありませんでした。」との返答を得た。 

 

２）第２回審議 

①開催日時： 平成 24 年７月 30 日（月）16:00～18:30 

       （第 21 回 ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会） 

 

②議事概要 

平成 24 年３月 13 日付けで大阪大学医学部附属病院から申請のあったヒト幹

細胞臨床研究実施計画（対象疾患：角膜上皮幹細胞疲弊症）について、申請者

からの提出資料を基に、指針への適合性に関する議論が行われた。 

各委員からの疑義・確認事項については、事務局で整理の上申請者に確認を

依頼することとし、その結果を基に再度検討することとした。 

 

３）第３回審議 

①委員会の開催はなし 

②議事概要 

 前回の審議における本審査委員会からの疑義に対し、大阪大学医学部附属病

院等の資料が適切に提出されたことを受けて、疑義を提出していただいていた

委員との間で審議を行った結果、当該ヒト幹細胞臨床研究実施計画を了承した。 

 

３．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会の検討結果 

 

 大阪大学医学部附属病院からのヒト幹細胞臨床研究実施計画（対象疾患：角

膜上皮幹細胞疲弊症）に関して、ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会は、

主として倫理的および安全性等にかかる観点から以上の通り論点整理を進め、

本実施計画の内容が倫理的・科学的に妥当であると判断した。 

次回以降の科学技術部会に報告する。 
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