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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 
急性期心原性脳塞栓症患者に対する自己骨髄単核球

静脈内投与の臨床研究 

申請年月日 平成２３年４月２２日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：先端医療センター     

坂井 信幸  
 

対象疾患 心原性脳塞栓症 

ヒト幹細胞の種類  ヒト自己骨髄単核球 

実施期間、対象症例数 承認日から 3年間、12症例 

治療研究の概要 

心原性脳塞栓症は重篤な後遺症を残すが、現在のとこ

ろ有効な治療法は発症 3時間以内の血栓溶解療法のみで

ある。本臨床試験は脳梗塞発症 7-10日後の患者に対し、

自己骨髄細胞を採取し、骨髄単核球分画を経静脈的に投

与し神経機能回復効果と安全性を評価する。 

その他（外国での状況

等） 

 韓国において慢性期脳梗塞患者に対して骨髄間質細胞

移植が行われている。日本では札幌医科大学で骨髄間質

細胞を投与する同様な臨床試験が 12例行われており、特

に副作用は報告されていない。また共同研究を行う国立

循環器病研究センターにおいて、自己骨髄単核球移植が 8

例行われ、有害事象はまだ報告無し。 

新規性について 

慢性期脳梗塞患者に対して骨髄間質細胞の投与は行わ

れているが、亜急性期に骨髄単核球移植による再生療法

の検討は新規性がある。 
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急性期心原性脳塞栓症患者に対する自己骨髄単核球静脈内投与に関する臨床研究 
 
現在わが国においては、急速な高齢化社会を迎えており、それに伴う要介護者の急激な

増加は極めて深刻な社会問題です。特に 65 歳以上の寝たきり患者の約半数が脳卒中など脳

の疾患を有しており、これらの疾患に対する有効な治療法の開発は非常に重要な課題です。

本臨床研究では脳卒中の中でも特に重篤な症状を呈することの多い心原性脳塞栓症患者※１

を対象として、脳梗塞発症約１週間後に自分の骨髄細胞を採取し、その中の骨髄単核球※２

を静脈の中に注射し、その安全性および有効性(神経機能回復効果)に関する検討を行います。

自分の骨髄単核球を用いた臨床研究は既に、重症の虚血性心疾患※3や閉塞性動脈硬化症※4

を対象に行われておりますが、まだ脳卒中を対象とした臨床試験はほとんど行われていま

せん。動物実験において骨髄単核球を静脈から投与した結果、①脳梗塞によって傷つけら

れた神経機能の改善、②脳梗塞範囲の減少、③血管再生による血流の増加、などの効果が

報告されており、こうした動物実験の結果を根拠として、現在行なわれている標準的な治

療よりも後遺症からの回復が良いという点で優れた効果を示す可能性が考えられているた

め、安全性に注意しながら今回の臨床研究を行います。 
 
 

※１：心原性脳塞栓症－心臓にできた血液の塊が脳血管に流れ込み、脳の血管を閉塞する

ことによりおこる。 
※２：骨髄単核球－骨髄中にある白血球に含まれる成分のひとつ。 
※3：虚血性心疾患－狭心症や心筋梗塞のことで、動脈硬化や血栓のために心臓の血管が狭

くなって、心臓を動かす血液が不足して起こる。 
※４：閉塞性動脈硬化症－動脈硬化のために足の血管が細くなったり、つまったりして、

充分な血流が保てなくなる病気。 
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試験の相 

第 1/2a 相、用量漸増法 

 

 

Primary Endpoint 

① 安全性 

脳梗塞 7 日後と比し投与１ヵ月後における 

NIHSS 悪化症例の頻度 

 

 

② 有効性 

投与１ヵ月後の NIHSS の改善度 

 

進捗状況 

低用量群(6 例)終了(安全性：問題なし) 

高用量群 2 例エントリー済み 

研究の概要 

自己骨髄単核球による、血管再生を介した内因性神経再生促進 
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