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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 
自己皮下脂肪由来間葉系幹細胞を用いた卵巣機能低下

症の改善に関する臨床研究 

申請年月日 平成２４年７月１３日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：Shinjuku ART Clinic     

加藤 修  

 

対象疾患 更年期障害を伴う卵巣機能低下症患者 

ヒト幹細胞の種類  自己皮下脂肪由来間葉系幹細胞 

実施期間及び 

対象症例数 

登録期間：本研究計画の承認後３ヶ月、人数が満たな

い場合はさらに３ヶ月延長する。５症例。 

治療研究の概要 

下腹部または臀部より皮下脂肪組織を採取し、洗浄後

コラゲナーゼで処理、遠心分離を行って間葉系幹細胞を

含む細胞を得る。培養を行わず更年期症状を示す患者の

卵巣に経腟超音波装置ガイド下に移植する。移植効果は

移植後６ヶ月間、血液、超音波検査とクッパーマン更年

期症状指数等を用い評価する。 

その他（外国での状況

等） 

Fuらにより、抗がん剤を用い卵巣機能を低下させたラ

ットに対し骨髄由来間葉系幹細胞が投与され、卵巣機能

の改善が示されている。 

更年期障害に対する治療法は完全には確立されておら

ず、対症療法として海外では主にホルモン補充療法が選

択されるが、本邦ではあまり浸透していない。本研究で

は、卵巣自体の機能回復を試みることにより更年期障害

の根本的な治療法の確立を目指す。 

新規性について 間葉系幹細胞のヒト卵巣への移植例はない。 
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自己皮下脂訪由来間葉系幹細胞を用いた卵巣機能低下症の改善 
に関する臨床研究 
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治療計画   
自己皮下脂肪由来間葉系幹細胞を用いた卵巣機能低下症の改善に関する臨床研究  
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

患者の選定   ・更年期症状 
   ・適格基準の審査 

カウンセリング  ・インフォームドコンセント 
（医師、遺伝カウンセラー） ・患者からの同意 

事前スクリーニング評価 ・生化学検査、免疫学検査 
   ・卵巣超音波撮影、LH、FSH、E2、AMH など 
   ・クッパーマン指数および日産婦更年期症状評価 

臨床研究開始  ・脂肪組織幹細胞採取、分離 
   ・幹細胞移植 

2 週間ごとの経過観察 
（問診、卵胞発育、生化学検査、ホルモンチェック） 

1 回目評価（2 ヶ月後） ・生化学検査、免疫学検査 
(卵巣機能改善)  ・卵巣超音波撮影、LH、FSH、E2、AMH 

・クッパーマン指数および日産婦更年期症状評価 

2 回目評価（4 ヶ月後） ・生化学検査 
(卵巣機能改善)  ・卵巣超音波撮影、LH、FSH、E2、AMH 
   ・クッパーマン指数および日産婦更年期症状評価 

3 回目評価（6 ヶ月後） ・生化学検査 
(卵巣機能改善)  ・卵巣超音波撮影、LH、FSH、E2、AMH 
   ・クッパーマン指数および日産婦更年期症状評価 

カウンセリング  ・結果の総括 
（医師、遺伝カウンセラー）  
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「自己皮下脂肪由来間葉系幹細胞を用いた卵巣機能低下症の改善に関する臨床研究」 

 

研究の概要 

 

卵巣は、ホルモン(エストロゲンなど)分泌を司る非常に重要な臓器のひとつであるが、

一般的に女性の年齢が高くなり閉経期に近づくとその機能が低下する。機能低下した卵巣

では、エストロゲンなどのホルモン分泌が減少することにより更年期障害を引き起こすと

されている。更年期障害は、更年期を迎えた女性の約半数が、何らかの治療対象者となる

と言われている。症状としては、月経不順、顔のほてり、のぼせ、手足の冷え、動悸、め

まい、抑鬱、不眠、頭重感、疲労感、肩こり、腰痛、関節痛、手足のこわばりなどが挙げ

られるが、場合によっては重篤な骨粗鬆症や高脂血症などを引き起こすこともある。これ

までのところ、根本的な治療法は確立されておらず、症状を和らげるだけの対症療法に頼

らざるを得なかった。 

本臨床研究では、患者本人の腹部ないしは臀部等から採取した皮下脂肪組織から幹細胞

を滅菌状態下で安全に分離、本人の卵巣に直接移植する、すなわち、自家脂肪幹細胞移植

を実施する。 

我々のラットを用いた動物実験において、機能を低下させた卵巣に脂肪組織由来の幹細

胞を注入したところ、卵巣機能の改善を示す結果が得られた。よって、我々は、ヒトにお

いても幹細胞を直接卵巣に注入する事により、卵巣内に新しい血管が作られ、血流が回復

することによって機能が改善すると考えている。 

自家脂肪幹細胞移植の優れている点は、患者本人の脂肪組織より分離した幹細胞である

ため、拒絶反応などの問題点がない。また、皮下脂肪は誰もが持っている組織である為、

全ての患者に適応でき、容易かつ安全な採取方法も既に確立されている。 

本治療方法の確立によって、卵巣機能の低下に起因する重篤な更年期症状を回避し、多

くの女性における生活の質(Quality of life: QOL)を向上させることが大いに期待される。 
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