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【要 旨】

LAK（活性化リンパ球治療）やDCワクチン（樹状細胞ワクチン）など、がん免疫細胞治療に約
30年間携わってきた経験から、細胞を用いる医療における「有効性」と「安全性」の両立について
考察する。細胞製造、出荷判定、保管・輸送、投与、投与後のフォローアップまでの一連のワーク
フローを概説し、製品の一貫性、力価および臨床成績を維持するために重要な工程パラメータ
（CPP）と品質特性（CQA）を中心に、再生医療を安全に実施するための基本的な考え方を解説す
る。さらに、間葉系幹細胞が分泌するサイトカイン、成長因子、細胞外小胞（エクソソーム等）に
よるパラクライン作用 が炎症制御、組織修復、血管新生、細胞保護の理論的背景を紹介する。実臨
床で経験した症例の治療前後の変化と安全性を提示し、細胞そのものを用いる治療から細胞分泌因
子を活用する治療へと広がる再生医療の可能性と今後の課題を展望する。
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