


































































  

 

 

 

20 

 

 この臨床試験は、これまでの報告に基づいて科学的に計画され慎重

に行われますが、もしこの臨床試験への参加によって，あなたになん

らかの健康被害が生じた場合には京都府立医科大学及び試験担当

医師が適切な診療と治療を行います。（ただし補償金、医療手当てな

どの補償はありません）。あなたが何か異常を感じた場合は、直ちに担当医師や看護師等

にお知らせください。速やかに適切な治療を行います。 

 なお、この臨床試験で用いる心臓幹細胞に関しては未知の部分もあり、移植後長期間、調

査し続けることが望まれますので、1 年間の試験期間が終了後も、通常の保険診療として

出来るだけ長期にわたり定期的な診察・検査を行わせて頂きたいと考えます。また場合に

よっては電話、はがき等で状態をお伺いすることもあると考えられますので、その際は、ご

協力の程よろしくお願い致します。 

 

１４．参加に伴い守っていただきたいこと 

 

この臨床試験に参加することに同意された場合は、次の事項を守ってください。 

・ 治療後は、担当医師の指示に従ってリハビリテーションを行って下さい。 

・ 治療成績を正確に把握するために、担当医師の指示に従ってスケジュールで示し

ました定期診察を受けて下さい。 

・ 心臓病治療のために、試験期間を通じて、喫煙は控えて下さい。 

上記の事項が遵守されない場合は、担当医師から試験治療の中止をお願いする場合が

あります。 

 

１５．試験実施計画書の開示について 
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あなたがこの臨床試験の内容をもっと詳しく知りたい場合には、試験実施計画書を閲覧

することが出来ます。希望される場合には担当医師にその旨をお申し出下さい。 

 

１６．試験終了後の結果の取り扱いは  

 

あなたの臨床試験の結果については後日お知らせしますが、さらに詳しくお知りになりた

い場合は、担当医師にご連絡下さい。 

また、本臨床試験の結果により、何らかの新たな知見が得られることがあります。その際

に生じる特許、その他知的財産に関する権利（特許権）は、提供された血清や細胞に対し

てではなく、研究者の新しいアイデアに対するものです。ですから、特許権の発生により経

済的利益が生じても、あなたはその権利を主張できません。この試験の結果によって生じ

る特許、その他知的財産に関する権利は、京都府立医科大学のものとなります。 

 

１７．お問い合わせ先 

 

 あなたがこの臨床試験に参加することを検討される時、もし不明な点

や不安なことがありましたら、いつでもご遠慮なく担当医師にご相談く

ださい。また、後日になってこの治療の内容についてもっと詳しく知り

たいときや、何か心配なことがありましたら、遠慮なく以下の窓口まで

ご相談下さい。 

 

連絡先・相談窓口 

 

医療機関名：  京都府立医科大学附属病院 循環器内科 

所在地： 〒602-8566 京都市上京区河原町通広小路上る梶井町 465 

電話：  075-251-5752 Fax：075-251-5754 

夜間・休日緊急連絡先：  京都府立医科大学医学部附属病院 時間外受付（事務当直） 

電話：075-251-5645 （平日夜間・休日対応） 
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１８．この臨床試験に関する研究組織 

 

本臨床試験は以下の研究責任者、分担研究者により、実施されます。 

研究責任者(主任研究者) 

 松原 弘明（京都府立医科大学大学院医学研究科 循環器内科学 教授） 

副研究責任者 

 神田 圭一（京都府立医科大学 外科学教室 心臓血管外科部門 講師） 

 

分担研究者 

 治療担当 

高橋知三郎（京都府立医科大学医学部附属病院・循環器内科） 

 天野克也（京都府立医科大学医学部附属病院・循環器内科） 

 土井  潔（京都府立医科大学医学部附属病院・心臓血管外科） 

 

細胞培養担当 

 木下 茂（京都府立医科大学再生医療・細胞治療研究センター・教授） 

  外園千恵（京都府立医科大学再生医療・細胞治療研究センター・講師） 

  天野克也（京都府立医科大学大学院医学研究科・循環器内科学・助教） 

  竹原有史（京都府立医科大学大学院医学研究科・循環器内科学・客員講師）  

  

試験遂行補助担当 

財団法人先端医療財団 臨床研究情報センター 

  

以上のこの臨床試験に加わる研究者が、この臨床試験に関連して特定の利益を受けた

り、不利益を受けたりすることはなく、また臨床試験の内容に係わる企業などの組織に関与

していることはありません。 
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説明用の図 

②心筋組織の採取：手術の約 5〜8週前に行います。 

①血清の採取：手術の約 5〜8週前に行います。 

③手術と細胞の移植：入院して行います。 

心臓幹細胞 

の移植をし

ます 

bFGF シートの

移植をします 

付録１ 
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研究者の教育研修歴 

氏名 研究責務 所属・身分 教育研修歴 

松原 弘明 
主任研究者  研

究責任者 

京都府立医科大学大

学院医学研究科教授 

循環器内科医として約 27年の経歴を有

し、細胞培養研究に関しては、約 20年

の経歴を有する． 

神田 圭一 
副主任研究者 

副研究責任者 

京都府立医科大学医

学部附属病院 

心臓血管外科・講師 

心臓外科専門医として約 23年の経歴を

有し、虚血性心疾患などの病態に対し

て豊富な手術経験を有する。 

土井 潔 試験分担医師 

京都府立医科大学医

学部附属病院 

心臓血管外科・講師 

心臓外科専門医として約 20年の経歴を

有し、虚血性心疾患などの病態に対し

て豊富な手術経験を有する。 

高橋知三郎 試験分担医師 

京都府立医科大学大

学院医学研究科循環

器内科・講師 

循環器内科医として約 16年の経歴を有

し、細胞培養研究に関しては、約 13年

の経歴を有する．分子細胞医療センタ

ーにおける GMP規準培養技術の講習を

受けている． 

天野 克也 試験細胞作成者 

京都府立医科大学大

学院医学研究科循環

器内科・研究員 

細胞培養研究に関し、約 6年の経歴を

有し、分子細胞医療センターにおける

GMP 規準培養技術の講習を受けている． 

竹原 有史 
試験細胞作成者

試験分担医師 

京都府立医科大学大

学院医学研究科循環

器内科・客員講師 

旭川医科大学 

心血管再生・先端医

療開発講座・特任講

師 

循環器内科医として約 15年の経歴を有

し、細胞培養研究に関しては、約 10年

の経歴を有する．分子細胞医療センタ

ーにおける GMP規準培養技術の講習を

受けている． 

王 英正 共同研究者 

京都府立医科大学大

学院医学研究科准教

授 

循環器内科医として約 18年の経歴を有

し、細胞培養研究に関しては、約 15年

の経歴を有する． 

五條 理志 共同研究者 

京都府立医科大学大

学院医学研究科循環

器内科・客員講師 

東京大学医学部付属

病院 重症心不全治

療開発講座・特任准

教授 

循環器内科医として約 18年の経歴を有

し、細胞培養研究に関しては、約 15年

の経歴を有する． 
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平成 21 年 7 月 1 日 

 

 

先端医療振興財団先端医療センター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 

 

 

 

 先端医療振興財団先端医療センター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. 難治性骨折（偽関節）患者を対象とした自家末梢血 CD34 陽性細胞移植 

による骨・血管再生療法に関する第 I・II 相試験 

   申請者：先端医療振興財団先端医療センター病院 病院長 西尾 利一 

   申請日：平成 20 年 12 月 18 日 
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ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要  

研究課題名 

難治性骨折（偽関節）患者を対象とした自家末梢血 CD34

陽性細胞移植による骨・血管再生療法に関する第 I・II

相試験 

申請年月日 平成２０年１２月１８日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：先端医療振興財団 先端医療センター病院  

研究責任者：黒田 良祐  

 

対象疾患 難治性骨折（偽関節） 

ヒト幹細胞の種類 自家末梢血 CD34 陽性細胞 

実施期間及び 

対象症例数 

3 年間 

目標症例数 17 例 

治療研究の概要 

5 日間の G-CSF 投与により動員した、末梢血中の CD34 陽

性細胞を採取分離し、偽関節となった下肢骨折部の手術

の際に、アテロコラーゲンと共に患部に移植する。 

その他（外国での状況

等） 

骨再生については、これまで間葉系幹細胞を用いた臨床

研究が主に行われ、報告されている。一方 CD34 陽性細胞

については、国内外の複数のグループにより，G-CSF で動

員された末梢血単核球から CD34陽性細胞を単離・純化し，

慢性重症下肢虚血患者に対して投与する臨床研究はすで

に報告されている。 

新規性について 

本研究はこれまで血管再生等に用いられてきたCD34陽性

細胞を、骨折の治療へ応用する臨床研究であるという点

で、新規性を有する。 
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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 
 

１）第 1 回審議 

①開催日時： 平成 21 年 2 月 20 日（金） 10：00～12：00 

       （第７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２０年１２月１８日付けで先端医療振興財団先端医療センター病院から

申請のあったヒト幹細胞臨床研究実施計画（対象疾患：難治性骨折）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） 

○ 対象症例は「初回治療後 6 ヶ月が経過しても骨癒合が得られず、その後 3

ヶ月間、骨癒合の進行が見られない偽関節患者」とあるが、この間の治療（例

えば電気刺激、超音波刺激等の仮骨形成促進術あるいは骨移植術など）に関し

ては、一切問わないということか？ 術後、骨癒合傾向が認められない場合でも、

上記仮骨形成促進術はプロトコール逸脱となるため、行われないための不利益

を被験者に説明する必要がある。 

○ 非排膿型とはいえ、感染性偽関節を含めることは妥当か。 

○ ラット難治性骨折のモデルは萎縮型の骨偽関節のモデルということになる

と思われるが、本研究では被験者に肥厚型も含むことになる。この点について

見解は如何？ 

○ 個々の症例に対する移植細胞数の基準は何か？大きな骨欠損部を有する場

合、骨移植が併用されると想定されるが、その場合の細胞数は？ 

○ CD34 陽性細胞と単核球細胞移植を比較して、CD34 陽性細胞の移植が優れて

いるとされているが、この両細胞の比較のみでよいか。例えば、幹細胞のマー

カーは CD133 があるが、それよりも CD34 のほうが優れているのかという根拠は

あるか？ 

○ CD34 陽性細胞が本当に骨芽細胞になるのか。また、血液になる CD34 と血管

内皮になる CD34 と骨になる CD34 が同じものか、その辺のディスカッションが

全くない。 

○ CD34 陽性細胞の保存に関して、効果の有無に関連して生物学的・免疫学的

検討を行うのであれば、臨床研究の趣旨から積極的に協力を求めるべきと思い

ますし、その場合にどのような内容の検討を行うかについても明らかにしてお

くべきではないか？ 

○ G-CSF に関しては、日本輸血学会と造血細胞移植学会共同のガイドラインが

存在しており、本研究での使用基準と当該ガイドラインとの相違点とそのリス

クへの配慮等に触れておく必要があるのではないか。 

○アテロコラーゲンを担体として CD34 陽性細胞を埋め込んだ時の細胞の長期の

生存性や安定性について試験結果があれば示してください。 
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平成 21 年 7 月 2 日 

 

 

東邦大学医療センター大森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 

 

 

 

 東邦大学医療センター大森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．末梢動脈疾患患者に対する G-CSF 動員自家末梢血単核球細胞移植治療のラ

ンダム化比較試験 

   申請者：東邦大学医療センター大森病院 病院長 山崎 純一 

   申請日：平成 21 年 3 月 11 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 
末梢動脈疾患患者に対する G-CSF 動員自家末梢血単核

球細胞移植治療のランダム化比較試験 

申請年月日 平成２１年３月１１日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：東邦大学医療センター大森病院     

研究責任者：水入苑生  

 

対象疾患 
既存の治療に抵抗性の末梢動脈疾患（慢性閉塞性動脈硬

化症・バージャー病） 

ヒト幹細胞の種類 自家末梢血単核球細胞 

実施期間及び 

対象症例数 

厚生労働大臣の意見発出から 3 年間、144 例（推奨療法群

72 例，推奨療法＋細胞移植治療群 72 例） 

治療研究の概要 

G-CSF 皮下注射から 4 日目に自己末梢血を採取、アフェレ

シスにより単核球を採取、末梢動脈疾患患肢に筋肉内注

射し、末梢血管再生効果を見る。札幌北楡病院等を含む

計 19 施設による多施設共同研究を予定。 

その他（外国での状況

等） 

Inaba ら、Asahara らは，G-CSF で動員された末梢血単核

球から CD34 陽性細胞を単離・純化し，慢性重症下肢虚血

患者に対して臨床研究を実施。一方，Kawamura ら（2005）

は CD34 陽性細胞を単離・純化することなく，G-CSF 動員

による末梢血由来の単核球細胞を重症下肢虚血患者への

移植を報告している。その他、Huang, Ishida(2005)、

Hoshino（2007）による同様の臨床研究の報告がある。 

新規性について 

本研究は用いる幹細胞、対象疾患としての新規性はない

が、計19施設が参加予定の多施設臨床研究として実施さ

れ、推奨療法群あるいは推奨療法及びG-CSF動員自家末梢

血単核球細胞移植併用治療群のいずれかを無作為に割り

付け，この併用治療の有効性と安全性を推奨療法との比

較によって評価するものであり、プロトコールとしての

新規性を認める。 
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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 

 

１）第 1 回審議 

①開催日時： 平成 21 年 6 月 3 日（水）17:30～19:30 

       （第 8 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 21 年 3 月 11 日付けで東邦大学医療センター大森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：既存の治療に抵抗性の末梢動脈疾患

（慢性閉塞性動脈硬化症・バージャー病））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） 

○ プロトコール、倫理審査委員会提出書類について、ヘルシンキ宣言および

臨床研究指針を最新版に修正するべき。 

○ 説明同意文書について「説明事項」で「被験者として選ばれた理由」を説

明するべき。 

○ 「3.3 新しい医療」の説明文がわかりにくい。この治療法が臨床研究の対

象であるので、患者さんに容易に解るようにするべき。（方法の全体像、G-CSF

とは？筋肉注射による痛みについて） 

○ 「7.2.2 自己血中細胞移植治療」 この部分の文章がわかりにくい。 

○ G‐CSF による末梢血幹細胞の動員による副作用について、「ある時点で」「そ

の他の副作用」の表現を詳しく説明するように、研究責任者、研究者に周知徹

底を依頼した。 

 

２）第 2 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確認に対し、東邦大学医療センター

大森病院から回答書及び追加資料が提出されたことを受けて、持ち回りにて審

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、次回以降の科学

技術部会に報告することとした。 

 

3．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会における審議を踏まえた第 1 回審

議時からの実施計画及び被験者への同意説明文書などの主な変更内容 

 

○ ヘルシンキ宣言（2008 年 10 月改訂）、臨床研究指針（平成 21 年厚生労働省

告示第 415 号）に修正した。 

○ 被験者への説明時には十分な時間をとった上で、説明同意文書をもとに、
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被験者として選ばれた理由や治療方法などの説明を行うように、共同研究施設

を含む全ての研究責任者及び研究者に文書にて周知徹底している。  

  

４．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会の検討結果 

 東邦大学医療センター大森病院からのヒト幹細胞臨床研究実施計画（対象疾

患：対象疾患：既存の治療に抵抗性の末梢動脈疾患（慢性閉塞性動脈硬化症・

バージャー病））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、それ

らの結果を実施計画及び患者への同意説明文書に適切に反映させた。その上で、

本審査委員会は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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平成 21 年 7 月 2 日 

 

 

国立病院機構千葉東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 

 

 

 

 国立病院機構千葉東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．末梢動脈疾患患者に対する G-CSF 動員自家末梢血単核球細胞移植治療のラ

ンダム化比較試験 

   申請者：国立病院機構千葉東病院 病院長 山岸 文雄 

   申請日：平成 21 年 3 月 31 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 
末梢動脈疾患患者に対する G-CSF 動員自家末梢血単核

球細胞移植治療のランダム化比較試験 

申請年月日 平成２１年３月３１日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：国立病院機構 千葉東病院     

研究責任者：岩下 力  

 

対象疾患 
既存の治療に抵抗性の末梢動脈疾患（慢性閉塞性動脈硬

化症・バージャー病） 

ヒト幹細胞の種類 自家末梢血単核球細胞 

実施期間及び 

対象症例数 

厚生労働大臣の意見発出から 3 年間、144 例（推奨療法群

72 例，推奨療法＋細胞移植治療群 72 例） 

治療研究の概要 

G-CSF 皮下注射から 4 日目に自己末梢血を採取、アフェレ

シスにより単核球を採取、末梢動脈疾患患肢に筋肉内注

射し、末梢血管再生効果を見る。札幌北楡病院等を含む

計 19 施設による多施設共同研究を予定。 

その他（外国での状況

等） 

Inaba ら、Asahara らは，G-CSF で動員された末梢血単核

球から CD34 陽性細胞を単離・純化し，慢性重症下肢虚血

患者に対して臨床研究を実施。一方，Kawamura ら（2005）

は CD34 陽性細胞を単離・純化することなく，G-CSF 動員

による末梢血由来の単核球細胞を重症下肢虚血患者への

移植を報告している。その他、Huang, Ishida(2005)、

Hoshino（2007）による同様の臨床研究の報告がある。 

新規性について 

本研究は用いる幹細胞、対象疾患としての新規性はない

が、計19施設が参加予定の多施設臨床研究として実施さ

れ、推奨療法群あるいは推奨療法及びG-CSF動員自家末梢

血単核球細胞移植併用治療群のいずれかを無作為に割り

付け，この併用治療の有効性と安全性を推奨療法との比

較によって評価するものであり、プロトコールとしての

新規性を認める。 
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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 

 

１）第 1 回審議 

①開催日時： 平成 21 年 6 月 3 日（水）17:30～19:30 

       （第 8 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 21 年 3 月 31 日付けで国立病院機構千葉東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：既存の治療に抵抗性の末梢動脈疾患（慢性

閉塞性動脈硬化症・バージャー病））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） 

○ プロトコール、倫理審査委員会提出書類について、ヘルシンキ宣言および

臨床研究指針を最新版に修正するべき。 

○ 説明同意文書について「説明事項」で「被験者として選ばれた理由」を説

明するべき。 

○ 「3.3 新しい医療」の説明文がわかりにくい。この治療法が臨床研究の対

象であるので、患者さんに容易に解るようにするべき。（方法の全体像、G-CSF

とは？筋肉注射による痛みについて） 

○ 「7.2.2 自己血中細胞移植治療」 この部分の文章がわかりにくい。 

○ G‐CSF による末梢血幹細胞の動員による副作用について、「ある時点で」「そ

の他の副作用」の表現を詳しく説明するように、研究責任者、研究者に周知徹

底を依頼した。 

 

２）第 2 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確認に対し、国立病院機構千葉東病

院から回答書及び追加資料が提出されたことを受けて、持ち回りにて審議を行

った結果、当該ヒト幹細胞臨床研究実施計画を了承し、次回以降の科学技術部

会に報告することとした。 

 

3．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会における審議を踏まえた第 1 回審

議時からの実施計画及び被験者への同意説明文書などの主な変更内容 

 

○ ヘルシンキ宣言（2008 年 10 月改訂）、臨床研究指針（平成 21 年厚生労働省

告示第 415 号）に修正した。 

○ 被験者への説明時には十分な時間をとった上で、説明同意文書をもとに、

被験者として選ばれた理由や治療方法などの説明を行うように、共同研究施設
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を含む全ての研究責任者及び研究者に文書にて周知徹底している。  

  

４．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会の検討結果 

 国立病院機構千葉東病院からのヒト幹細胞臨床研究実施計画（対象疾患：対

象疾患：既存の治療に抵抗性の末梢動脈疾患（慢性閉塞性動脈硬化症・バージ

ャー病））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、それらの結

果を実施計画及び患者への同意説明文書に適切に反映させた。その上で、本審

査委員会は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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