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	１　認定再生医療等委員会ショートレクチャーについて
	２　申請書の審査について
	（１）【　新規審査　】
	再生医療の分類：　第２種（治療）
	再生医療等の名称：　変形性膝関節症に対する多血小板血漿抽出液関節内注射治療（自由診療）
	審議に先立ち、0T筑波大学特定認定再生医療等委員会の組織及び運営に関する規程0T第１１条第１項の規定に基づき委員長より各委員の利益相反について確認を行い、審査要件を満たしていることが確認された。
	初めにT-CReDO臨床研究推進センター　鶴嶋英夫　病院教授より、技術専門員評価書が読み上げられた。その後申請者である筑波大学医学医療系　吉岡友和　准教授および筑波大学医学医療系　菅谷 久　准教授が入室し、配付資料（TRM2019-04）に基づき申請内容について説明があり、その後、以下の通り質疑応答があった。
	主な質疑応答
	・委員より、治療対象について提供計画の該当箇所に「膝関節痛を有すること」が追記されていない点について指摘があり、説明者より追記する旨回答があった。
	・委員より、製品として販売されているキットを使用して製造するAPSの品質管理の必要性について意見があった。あわせて他委員より、品質管理を行う場合には、患者さんの利益を優先し、検査用には最小限の量とするよう意見があった。
	・委員より、投与するAPSの下限値を設けた方が良いのではないかと意見があった。
	・委員より、使用するキットの安定性について予備的な検討がなされているか質問があり、申請者より、何度も実験は行っており、2.5mLのAPS抽出も再現性が高い旨回答があった。
	・委員より、クリーンベンチを設置している処置室の清潔度について質問があり、申請者より十分な管理体制のもの、定期的なバリデーションを行う旨回答があった。
	・複数の委員より、同意書の一部となっている書類について質問があり、書式の運用についても不明確であることから同意書に組み入れるべき等の指摘があった。説明者からは、自由診療の場合の書式として病院の指示により添付した旨の回答があった。
	・委員より、説明文書に記載されている医療費について、変動する可能性があれば明記せずに別紙等で案内することについて提案があった。
	説明者２名が退室後、審議を行った結果、委員全員の意見を確認し、全員一致で「継続審査」となった。継続審査に際しては、以下について書類の修正が適切になされれば、本治療の実施について適切と認める意見で一致したため、修正内容について委員長の確認を以て行う簡便な審査とすることが了承された。
	（２）【　変更審査　】
	再生医療の分類：　第３種（研究）
	研究課題名　：　骨壊死・難治性骨折に対する自家骨髄液を用いた骨新生治療
	審議に先立ち、0T筑波大学特定認定再生医療等委員会の組織及び運営に関する規程0T第１１条第１項の規定に基づき委員長より各委員の利益相反について確認を行い、審査要件を満たしていることが確認された。
	その後、事務局より配付資料（TRM2019-01）に基づき、本申請は廃止された認定再生医療等委員会からの移行に伴う委員会名の変更である旨の説明があった。
	審議を行った結果、本再生医療等提供計画の変更申請について、留意すべき事項はないと判断されたため適切と認めることとなった。
	（３）【　変更審査　】
	再生医療の分類：　第３種（研究）
	研究課題名　：　末梢神経損傷への神経修復術に対する多血小板血漿使用の安全性に関する研究
	審議に先立ち、0T筑波大学特定認定再生医療等委員会の組織及び運営に関する規程0T第１１条第１項の規定に基づき委員長より各委員の利益相反について確認を行い、審査要件を満たしていることが確認された。
	その後、事務局より配付資料（TRM2019-02）に基づき、本申請は廃止された認定再生医療等委員会からの移行に伴う委員会名の変更である旨の説明があった。
	審議を行った結果、本再生医療等提供計画の変更申請について、留意すべき事項はないと判断されたため適切と認めることとなった。
	（４）【　変更審査　】
	再生医療の分類：　第３種（研究）
	研究課題名　：　肉離れに対する多血小板血漿使用の安全性に関する研究
	審議に先立ち、0T筑波大学特定認定再生医療等委員会の組織及び運営に関する規程0T第１１条第１項の規定に基づき委員長より各委員の利益相反について確認を行い、審査要件を満たしていることが確認された。
	その後、事務局より配付資料（TRM2019-03）に基づき、本申請は廃止された認定再生医療等委員会からの移行に伴う委員会名の変更である旨の説明があった。
	審議を行った結果、本再生医療等提供計画の変更申請について、留意すべき事項はないと判断されたため適切と認めることとなった。
	３　技術専門員の選定に関する運用手順について
	事務局より、資料３に基づいて説明があり、原案通り承認された。

