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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 
角膜上皮幹細胞不全症に対する培養上皮細胞シート

移植 

申請年月日 平成２４年９月 日 

実施施設及び 

研究責任者 

 

実施施設：慶應義塾大学医学部  

研究責任者：坪田 一男  
 

対象疾患 
スティーブンス・ジョンソン症候群、眼類天疱瘡、角膜

化学傷/熱傷、膠様滴状角膜変性症、先天性無虹彩症 

ヒト幹細胞の種類 角膜上皮幹細胞 

実施期間及び 

対象症例数 
意見発出日から２年間、５症例 

治療研究の概要 

同種角膜輪部上皮細胞（海外ドナー由来）を採取。同

種骨髄間葉系幹細胞をフィーダー細胞として、フィブリ

ンコートウェル上で培養し、シート化したものを移植す

る。今回はさらに改良培地を用いる。 

その他（外国での状況

等） 

ヒト幹細胞臨床研究として、大阪大学・東北大学にて

「角膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔粘膜上

皮細胞シート移植の臨床試験」及び京都府立医科大学・

先端医療センターにて「難治性角結膜疾患に対する培養

自家口腔粘膜上皮シート移植に関する臨床試験」が施行

されている。 

新規性について 

本研究は角膜上皮シート移植としては、フィーダーとし

て異種細胞であるマウス 3T3 細胞を用いない等で新規

性が認められていた。 
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平易用語要旨 
 
本臨床研究では、ヒト幹細胞を用いて眼球の最表面を再生することを目的とし

ている。眼球表面は角膜と呼ばれる、厚さが 0.5 ミリメートルほどの無色透明な

組織で構築されており、正面から見たときに「黒目」に相当する。角膜の表面

は５、６層の角膜上皮細胞という、透明性を維持する上で欠かせない細胞によ

って覆われている。角膜上皮細胞は常に眼表面から脱落しており、新しい細胞

を供給し続けないと視力低下を来してしまう。新しい角膜上皮細胞を供給する

のは、角膜周辺部に存在する角膜上皮幹細胞であり、疾患などによって障害さ

れない限りは一生涯に渡って機能し続ける。しかし、熱傷や疾病などによって

幹細胞が全て障害されてしまうと、角膜の表面は混濁した表皮細胞によって覆

われてしまう。 

 

角膜上皮の幹細胞が存在する部位は角膜輪部と呼ばれ、角膜全周に渡って幹細

胞が存在するとされている。海外ドナー角膜からこの輪部組織を移植すること

で、幹細胞を移植する技術はすでに１０年ほど前より行われている。しかし、

角膜全面に上皮が増えるには時間を要し、感染や炎症などのリスクがある。今

回の臨床研究では、輪部に存在する角膜上皮幹細胞を予め培養して面積を大き

くし、角膜全面を覆うことができる上皮シート移植技術を開発する。従来の輪

部移植と比べて、最初から角膜全面が上皮で覆われるため、創傷治癒による炎

症や感染が未然に防ぐことが可能となり、より安全であると考える。また前回

との相違点は、培養法の改良による上皮シート内の幹細胞数の増加とシートの

丈夫さの向上である。 
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