
ヒ ト幹 細 胞 臨 床 研 究 実 施 計 画 申 請 書

平成 25年 4月  24日

厚生労働大臣 殿

下記のヒト幹細胞臨床研究について、別添のとおり実施計画書に対する意見を求めます。

ヒト幹細胞臨床研究の課題名 研究責任者の所属・職 。氏名

自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用い

た乳癌術後変形に対する再建治療の検討

形成外科部長 山下

記

研

究

機

関

神奈川県鎌倉市岡本 1370-1

医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院

研究機関の長

役職名・氏名

医療法人沖縄徳洲会

院長 塩野 正喜
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（別紙４）ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要  

研究課題名 
自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後変形

に対する再建治療の検討 

申請年月日 平成２５年４月２４日 

実施施設及び 

研究責任者 

湘南鎌倉総合病院    

山下 理絵  
 

対象疾患 
乳癌に対する乳房温存術後（術後１年以上経過した症例）の

乳房変形 

ヒト幹細胞の種類 ヒト皮下脂肪組織由来間質細胞（ADRCs） 

実施期間及び 

対象症例数 

登録期間：１年間。 

実施期間：２年間。５症例。 

治療研究の概要 

この臨床研究では、乳房温存術後の陥凹変形に対し、自己

皮下脂肪組織由来細胞移植による乳房再建術を行い、治療の

安全性、乳房形態への効果、生活の質への効果を検討、評価

する。 

局所又は全身麻酔下に脂肪採取を行い、脂肪組織分離装置

を用いて ADRCsを得る。採取された細胞溶液と脂肪組織を混

合し、注入用機器を用いて移植する。 

その他（外国での状況等） 

本治療法は、国内において九州中央病院・九州大学におい

て実施されており、判断した理由 19例の安全性・有効性が

報告されている（RESTORE研究）。ヨーロッパにおいて本研

究と同じ ADRCを用いた乳癌術後の 70症例に対し、施行され

た乳房再建の試験である RESTORE2のうち、半年を経過した

32症例について the San Antonio Breast Cancer Symposium

（2009）において有効性・安全性が発表された。 

新規性について 

本研究は、ADRCsを用いた本疾患に対する臨床研究として

湘南鎌倉総合病院として初めての申請。また評価手法として

３D画像検査を採用している。 
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ヒト幹細胞臨床研究実施計画書

臨床研究の名称 自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳癌術後変形に対する

再建治療の検討

研究機関

名称 医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院
所在地 T247-8533

神奈川県鎌倉市岡本 1370-1

電話番号 0467‐ 46‐ 1717

FAX番号 0467‐ 45‐ 0190

研究機関の長

役職 医療法人沖縄徳洲会 湘南鎌倉総合病院長 鼈
氏名 塩野 正喜

轡

、 ソ
研究責任者 ー

所属 形成外科

役職 形成外科部長
勝

氏名 山下 理絵 轍

連絡先 Te1/Fax Tel:0467-46-1717 /Fax 1 0467--45-0190  
ψ

E‐ Inail vamashita@shonankamakura.cooip

最終学歴 北里大学 医学部
専攻科目 形成外科 美容外科

その他の研究者 別紙 1参照

共同研究機関 (該当する場合のみ記載してください)

名称

所在地

電話番号

一Ｔ

FAX番号

共同研究機関の長 (該当する場合のみ記載してください)

役職

氏名

臨床研究の目的 。意義 乳癌術後の女性は、乳房切除による喪失感、手術痕と陥凹部、

日常生活の不都合、および精神的苦痛を感 じるなど心も身体に

も様々な問題が生じている。その様な患者の心身の QOLを 向上

させることが期待される治療に乳房再建がある。

我が国で現在行われている乳癌手術後の乳房再建術には、大

きく 2つあり、シリコンなどの人工物を使用するもの、背中や
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臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要旨（別紙 5） 

 

１． 研究の目的 

乳癌の治療として、外科的温存術を受けた女性は、乳房喪失による身体的・精神的なダ

メージによって日常生活上での制約が多いため、旅行や外出を控えたり、ストレスを抱

えながら生活をしています。このような状況を改善するために、様々な乳房再建術が行

われています。しかし今までの治療法では、他の部位に大きく傷が出来たり、拘縮や感

染などの問題が起こっています。今回の自己脂肪由来間葉系前駆細胞を用いた乳房再建

は幹細胞を用いて脂肪注入を行うため、他の治療法での問題点が最小限であり、何より

も患者の満足度が高い治療法と考えられますが、まずは安全性を明らかにする必要があ

ります。 

 本臨床研究は、自己脂肪由来間葉系前駆細胞を用いた乳房再建をすることにより、患

者の満足度が高くかつ、安全性の高い治療法であることを明らかにすることを目的とし

ています。 

 

２． これまでの治療法 

・筋皮弁法 

自分の背中や腹部の組織を採取して乳癌術後部位にかぶせる方法があります。 

有茎腹直筋皮弁法：自分の腹部の筋肉のうち、前腹壁の中を走る前腹筋の一つである腹

直筋を使い、皮膚と脂肪を剥がし、血管をつけたまま乳癌術後部位にかぶせる方法。 

有茎広背筋皮弁法：自分の背中の下半分を覆う筋である広背筋を使い、上記と同様に乳

癌術後部位にかぶせる方法。 

遊離腹直筋皮弁法：下腹壁動静脈を栄養血管として腹直筋を採取し、乳房を再建する方

法。内胸動静脈に皮弁の血管をつなぎます。 

などがあります。 

 

・インプラント法 

人工物であるシリコンの半円球形のバックを大胸筋上に挿入し膨らみをつけます。 

シリコンを入れる皮膚の余裕がない場合、皮膚を拡張させる必要があります。そのため、

生理食塩水でできたティッシューエキスパンダー（組織拡張器）を使い、徐々に拡張さ

せていきます。その後にシリコンを挿入します。人工物であるため、感染・露出の可能

性があります。 

 

・脂肪やヒアルロン酸の注入 

脂肪吸引の技術により、太ももなどから脂肪吸引によって採取した脂肪を注入する治療

です。しかし脂肪注入だけでは、生着率が低く、石灰化が起こることがあります。 

また、豊胸用のヒアルロン酸注入は簡便な手法でありますが、持続期間が短く、あまり

ボリュームが求められないのが欠点です。 
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３． 新しい治療法 

自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた乳房再建は、脂肪吸引により自分の脂肪に

含まれる間葉系前駆細胞を用いて、乳房を再建する方法です。これにより、従来の治療

法での手術による患者の負担、人工物による露出や長期間の留置が不可、脂肪のみの注

入法での低い生着率など様々な問題が軽減されます。大きく手術部位にメスを入れたり、

他の部位から移植用に皮膚をとることもありません。自分の細胞を乳房に入れるため、

感染などの可能性も低く、生着率も低くなりません。しかし、間葉系前駆細胞を用いた

治療はまだ新しく広く普及した治療法ではないため、安全性の確認が必須となります。 

 

４． 治療の方法 

手術室において、全身麻酔下で患者の腹部、臀部または大腿部より脂肪吸引を行いま

す。採取した脂肪細胞を手術室内で細胞分離処理装置に投入し、滅菌操作下にて間葉系

前駆細胞を分離し、濃縮間葉系前駆細胞液を作ります。一方、細胞分離処理装置に投入

したほぼ同量の脂肪組織を洗浄します。その後、再建部位の皮下組織内に、抽出された

濃縮間葉系前駆細胞液と洗浄した脂肪組織の混合液を治療部位に少量ずつ注入してい

きます。 

 

５． 治療の手順 

5－1．医師による適応患者の選定 

乳癌術後の再建を希望する患者に対して以下の基準に基づき選定を行います。 

選択基準 

(1) 乳房温存手術を受けた乳癌患者 

(2) 外科手術、内視鏡乳房（腺）切除術、乳癌部分切除術を受けている患者 

 (3) 対象部位が清潔である患者 

 (4) 脂肪吸引ができる患者 

 (5) 人工物による乳房再建を受けていない患者 

 (6) 乳癌術後、１年以上再発・転移がない患者 

 (7) 登録前に画像診断(MRIなど)にて再発が無いことが確認できた患者 

 (8) 登録 12ヶ月前に化学療法を終了している（抗エストロゲン術後補助化学療法は

除く）患者 

 (9) 対象部位の胸壁と皮膚の間に 1cm 以上の軟部組織（乳房、脂肪等）を有する患

者 

 (10) 2/3以上乳房が温存されている患者 

 (11) 対象部位に直径 3cm以上、皮膚と骨との連続した癒着がない患者 

 (12) 本臨床研究を理解し間葉系前駆細胞移植術を希望し文書による同意が得られて

いる患者 
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除外基準 

以下のうち１つでも該当する場合は対象から外れることになります。 

（1） 乳癌以外の癌を発症されているもしくは 5 年以内にその既往がある患者。ま

たは癌が疑われる患者 

（2） 抗癌剤もしくは免疫抑制剤を使用している患者 

（3） 明らかに感染を有する患者 

（4） 発熱（38.5度以上）を伴った患者 

（5） 重篤な合併症（心疾患、肺疾患、肝疾患、腎疾患、出血傾向、コントロール

不良な糖尿病や高血圧など）を有する患者 

（6） 自己免疫疾患のある患者 

（7） ケロイド体質のある患者 

（8） 登録前 15日以内に連続 7日以上の抗凝固薬アスピリン、NSAIDの投与を受け

た患者 

（9） 2年以内の寿命が予測される患者 

（10） BMI18.5未満 30以上の患者 

（11） 薬剤過敏症の既往歴を有する患者 

（12） 妊婦、授乳婦および妊娠の可能性のある患者 

その他、治療担当医が不適当と判断した患者は対象となりません。 

 

5－2．臨床研究の説明、同意文書の取得 

患者に文書を用いて臨床研究の説明を実施し、同意（参加への同意、脂肪組織の採取

と投与の同意）を得て、署名を頂きます。 

 

5－3．治療前検査 

患者の同意を得た後は、術前検査として血液検査、心電図、肺機能、一般撮影等行い

ます。また、診察や検査により、脂肪吸引量を決定します。 

 

5－4．治療 

手術室内の無菌操作で自身の腹部、臀部もしくは大腿部の脂肪組織を吸引し、間葉系

前駆細胞を無菌的に採取した後、間葉系前駆細胞を分離装置を使用し分離、患部に間葉

系前駆細胞を移植し患部の再生を行ないます。 

 

5－5．経過観察 

術後は 1日目から 1週間、1ヶ月後、3ヶ月後、6ヶ月後、12ヶ月後と、スケジュール

にそって、診察および検査により、経過観察を行います。有害事象の有無についてチェ

ックアップします。 
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６． 実施期間 

予定登録数：乳房温存術後の変形に対する治療 5例 

登録期間：倫理委員会承認後～臨床研究の参加から 1年間 

（ただし症例の登録状況により期間の延長もしくは短縮することがあります） 

追跡調査期間：登録終了後１年 

 

7．有効性および安全性の評価 

治療開始時、1週間、1、3、6、12 ヶ月後の 3D 画像撮影解析装置（ベクトラ）VectraTMに

よる乳房変化を比較します。副次的評価として治療開始時、3、6および 12ヶ月後における

超音波診断による乳房厚増加率（乳房表面から大胸筋膜）や治療後 12 ヶ月に被験者に対し

て、満足度調査をアンケート方式で行います。 

また、安全性評価として有害事象の有無を確認します。 
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