
平成 25 年 10 月 25 日 

 

 

医療法人朗源会ウェルフェアグループから申請のあった 

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 

 

 

 

 医療法人朗源会ウェルフェアグループ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．重症末梢動脈疾患に対する自家間葉系幹細胞を用いた血管再生  

   申請者：医療法人朗源会ウェルフェアグループ 理事長 大隈 義彦 

   申請日：平成 25 年４月 25 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 
重症末梢動脈疾患に対する自家間葉系幹細胞を用い

た血管再生 

申請年月日 平成２５年４月２５日 

実施施設及び 

研究責任者 

朗源会ウェルフェアグループ 

大串 始  
 

対象疾患 重症末梢動脈疾患 

ヒト幹細胞の種類 自家骨髄由来間葉系幹細胞 

実施期間及び 

対象症例数 
２年間。５症例。 

治療研究の概要 

病院で採取された約２０ｍｌの患者骨髄を共同研究機

関である産業技術総合研究所に搬送し、骨髄から間葉系

幹細胞を培養増殖する。病院に搬送し、患者下肢虚血部

位に筋肉内注射にて移植する。 

その他（外国での状況

等） 

２０１１年にLｕ Ｄ等は下肢虚血疾患患者に対して骨

髄間葉系幹細胞あるいは骨髄単核球の局所投与による２

重盲検無作為化比較試験を行い、前者の治療効果が高い

ことを報告している。また、本研究者らも間葉系幹細胞

が骨髄単核球に比して血管再生能に優れていることを報

告している。 

新規性について 
骨髄より培養された間葉系幹細胞を用いて血管再生を

行う点に新規性がある。 
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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（○）と主な変

更内容（●） 

 

０）審査回数 

２回（平成 25 年５月、７月） 

 

１）第 1回審議 

①開催日時： 平成 25 年５月 27 日（月）17:00～19:30 

 

       （第 26 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 25 年４月 25 日付けで医療法人朗源会ウェルフェアグループから申請の

あったヒト幹細胞臨床研究実施計画（対象疾患：重症虚血肢）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） 

 

１．プロトコールについて 

○ 適応判定委員会を開催し、第 3 者性のある血管外科医に従来の治療では治

療困難であると判定してもらってください。 

 

 「外部の末梢血管外科医（関西医科大学教授）を含む適応判定委員会で患

者の判定基準をみたしているかの確認を行うこととしました。」との返答

を得た。 

 

○ 輸送中の温度管理は 10℃～30℃とのことですが、範囲が特定できていると

は言えません。さらに狭い範囲でコントロールしてください。。 

 

 「輸送中の温度管理は 10℃～24℃に変更いたしました。」との返答を得た。 

 

３．説明同意文書について 

○ 患者説明文書はまだ難解であると考えます。さらに分かりやすく説明して

下さい。また、まずは安全性を確認するはずなので、有効性についての記
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述は慎重に行ってください。 

 

 「患者様に分かりやすいように文章の改訂をおこないました。また、有

効性についての記述のいくつかは削除するとともに、有効性に関連する

文章には「今回の再生医療は新しい治療方法を開発するための臨床研究

ですので、その効果についての確証は得られていません」の文章を追記

しました。」との返答を得た。 

 

２）第２回審議 

①開催日時： 平成 25 年７月 31 日（水）16:00～18:00 

       （第 28 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 25 年４月 25 日付けで医療法人朗源会ウェルフェアグループから申請の

あったヒト幹細胞臨床研究実施計画（対象疾患：重症虚血肢）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） 

 

３．同意説明文書について 

○ 同意説明文書に、再生医療という言葉がよく使われています。この再生医

療という言葉は、患者さんに過度の期待を抱かせる傾向がありますので、

別の表現を用いるなどさらに工夫してください。 

 

 「今回の間葉系幹細胞移植治療は再生医療の範疇ですので、再生医療とい

う言葉を削除するのは計画書の根本に関わることになり、言葉の変更は困

難と思います。しかし、ご指摘のように、同意説明文書には再生医療とい

うことばが頻回につかわれていますので臨床研究等の言葉で説明しま

す。」との返答を得た。 

 

５．倫理審査委員会について 

○ 倫理委員会の議事録ですが、オブザーバー退席のあと、委員全員承認とな

っていますが、その場で話し合われたことについても記録があれば、記載

してください。 
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 「倫理委員会で保管している詳細版の議事録を提出します。」との返答を

得た。 

 

３）第３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疑義に対し、医療法人朗源会ウェル

フェアグループの資料が適切に提出されたことを受けて、疑義を提出していた

だいていた委員との間で審議を行った結果、当該ヒト幹細胞臨床研究実施計画

を了承した。 

 

３．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会の検討結果 

 

 医療法人朗源会ウェルフェアグループからのヒト幹細胞臨床研究実施計画

（対象疾患：重症虚血肢）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、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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計画概要シェーマ 

 
 
 
 

 
 
 

病院で末梢動脈疾患患者から本研究計画参加者（患者）の選択 
→計画書の「選定基準」参照 

産総研で間葉系幹細胞の増殖ならびに一部の増殖細胞の保存 
→計画書の「臨床研究に用いるヒト幹細胞」参照 

 

病院で局所麻酔下に約 20ml の骨髄を針で採取 
 

病院で腰椎あるいは全身麻酔下での患者の患肢への間葉系幹細胞の移植 
 

病院で移植後の患者のフォロー 
→計画書の「臨床研究終了後の追跡調査の方法」参照 
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pg. 1 
 

別紙⑨ 
 

「臨床研究の概要を出来る限り平易な用語を用いて記載した要旨」 

 

目的と意義 

動脈の中でも主に手足に血液を届ける動脈は「末梢動脈」と言われます。この動脈の内

側（内腔） にコレステロールがたまったりして血管の内部が狭くなることで血液の流れが

悪くなり、手足に血行不良が起こり、しびれや痛み、悪化すると皮膚の一部に欠損（潰瘍）

ができたり、ひどい場合には皮膚の組織や細胞が死んでしまう（壊死）こともあります。

種々の病因によりこれらの病状が現れますが、最近ではこのような疾患をまとめて末梢動

脈疾患と呼ぶようになりました。重症末梢動脈疾患患者は年間 100 万人あたり 500～1,000

人の患者が発生すると報告されています。この疾患に対する治療として、種々の血管拡張

薬等のクスリの投与やクスリだけでは治癒しない場合には、人工の血管等をもちいる手術

や動脈の内腔を広げる為の器具（風船のような器具を用いるバルーンや金属や高分子の筒

状の器具を用いるステント）を使用して動脈を広げることがあります。 

しかし、これらの一般化されている治療を受けられても治療効果が無く、あるいはこれ

らの治療の対象にならず、手足に痛みや潰瘍が生じる患者様もおられます。最近、細胞を

用いて障害を受けた種々の組織を再生するという再生医療技術が開発されつつあります。

ヒトの骨の中の細胞（骨髄）には血管になりうる源の細胞が存在します。我々は骨髄に含

まれる間葉系幹細胞という細胞が血管の再生に必要な物質を産生することや、この間葉系

幹細胞を移植することにより、新たな血管を誘導するという研究結果を数多く報告してき

ました。今回、これらの経験を踏まえて、患者様から少量の骨髄（約 20ml）を採取して、

採取された骨髄から間葉系幹細胞を産業技術総合研究所で細胞培養操作により増やして、

この増えた細胞を患者様の足に注射器で注入（移植）する再生治療を計画しました。この

再生治療により、新たな血管が足に再生されて難治性の下肢の疼痛や壊死を治すことが期

待されます。 

被験者等の選定基準 

下記の選択基準を全て満たす患者を対象とします。 

(1) 末梢動脈疾患患者 

(2) Fontaine分類Ⅲ群およびⅣ群に属する患者(ABI＜0.6を目安) 

(3) 血管形成術（バルーンやステント等を用いての血管拡張手術）、バイパス手術（人工血

管等を用いて動脈の回り道すなわちバイパスをつくる手術）の適応がない患者、あるい

はこれらの既存治療を受けたにもかかわらず上記 2)に該当する重症患者 

(4) 同意取得時の年齢が 20歳以上で、本人から文書による同意が得られている患者 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fontaine 分類 
FontaineⅠ度（もっとも軽症）  
下肢の冷感や色調の変化 
FontaineⅡ度  
間歇性跛行（かんけつせいはこう）数十から数百ｍ歩くと痛みのため歩行継続不
可能になる症状。 
FontaineⅢ度  
安静時疼痛 
FontaineⅣ度（もっとも重症）  
下肢の壊死、皮膚潰瘍。  

ABI 
ABI:Ankle(足) brachial(上腕) index（指標）。ABI とは下肢と上肢の血圧の比で
あり、正常では下肢が下にあり下肢の方が血圧が高い（ABI > 1）。 
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除外基準 

下記の除外基準に 1つでも当てはまる患者は対象としません。 

(1) Ｂ型肝炎(HBV)、Ｃ型肝炎(HCV)、ヒト免疫不全ウイルス(HIV)感染症、成人Ｔ細胞白血

病の患者 

(2) 牛や豚由来蛋白に対する過敏症、副作用の既往を有する患者 

(3) 心エコーで高度心機能低下を認める患者 

(4) 悪性腫瘍を合併する患者 

(5) リスクの高い網膜症を合併する患者 

(6) 重症肝・腎障害の患者 

(7) 間質性肺炎の患者 

(8) 貧血や白血球増加等の血液疾患の患者 

(9) 妊婦、授乳婦、妊娠している可能性のある患者、治療期終了時までに妊娠を計画してい

る女性患者 

(10) その他、研究責任者または研究者が本試験の対象として医学的根拠に基づき不適

当と判断した患者 

治療期間と予定人数 

実施予定期間は計画承認後から 2年間で 5症例を目標 

 

実際の治療（臨床研究の流れ） 
患者様からの細胞採取とその後の細胞培養ならびに培養細胞の移植 
最初に大隈病院の患者から上記の基準を満たす患者を選択します。選択された患者の同

意が得られれば、患者の腰の近くの骨（腸骨）から針を用いて局所麻酔下に約 20ｍｌの骨

の中に存在する細胞（骨髄）を採取します。採取は大隈病院の手術室で担当医師が行いま

す。採取された骨髄は産業技術総合研究所内セルプロセッシングセンター（CPC）に搬送

され、細胞培養操作により間葉系幹細胞を増やします。培養期間は 1 ヶ月以内で、細胞を

培養器から剥離して、さらに別の培養器にいれて細胞を増やす操作（継代）の回数は 3 回

までとします。その後、細胞を剥離して細胞生存率が 80%以上あり目標移植必要細胞数

（1x108個以上）が確保できていれば、細胞を試験管に移し、搬送用クーラーボックスに入

れて大隈病院に搬送されます。なお、目標細胞数以下でも 1x107個以上であれば、患者と再

度話合いのうえ移植をおこなうかあるいは中止するか決定します。 
手術場にて患者に腰椎麻酔あるいは全身麻酔を施し、患肢虚血部位約 40 ヶ所（2.5cm 間

隔にマーキング）に懸濁された細胞懸濁液を 0.5ml ずつ筋肉内注射します。両下肢に病変

がみられる場合は、より重症の下肢を対象とします。皮膚欠損ならびに潰瘍を形成してい

る場合には、これらの部位の表面に細胞懸濁液を塗布(1ml/10cm2)します。 
なお、一回の移植で臨床効果が有る程度得られるも十分でない場合、あるいは反対側の

下肢にも移植が有効と期待される場合は複数回にわたり移植します。再度の移植が行われ

る場合には、再度の骨髄採取または初回培養で得られた冷凍保存されている凍結保存細胞

を使用します。凍結保存細胞は解凍して生存率を測定後に初回培養と同様の操作をおこな

い必要細胞数まで増殖させます。なお、細胞生存率と必要細胞数の基準は初回培養とおな

じで、凍結期間（最大１年間）を除く培養期間は最長 1ヶ月、総継代回数は 3回までとし

ます。 
追跡調査の方法 

細胞移植終了後も 5 年間は定期的に局所ならびに全身状態を評価します。移植後 1 日、7
日、1 ヶ月、6 ヶ月、1 年で血液検査（末梢血、生化学、炎症反応）ならびに疼痛の度合い

や潰瘍を持つ症例では最大潰瘍の長径サイズ等の計測をおこないます。血流評価法として

移植後 7 日、1 ヶ月と 6 ヶ月ごとに圧脈波検査(ABI/PWV)と運動負荷試験（屋内のベルトコ
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ンベア状の踏み台すなわちトレッドミルを用いた歩行）をおこない、移植後１年で血管造

影検査、悪性腫瘍検索、腹部・胸部 CT等をおこないます。 

109



pg. 4 
 

用語の解説 

骨髄：骨の内部に存在する柔らかい組織で、その中には赤血球をはじめ種々の細胞が存在しま

す。また、間葉系幹細胞も少数ながら存在します。 

産業技術総合研究所：産業技術分野におけるさまざまな研究開発を総合的に行う経済産業省所

管の研究組織で全国各地に存在します。関西には、関西センターとして池田市と尼崎市の２箇所

に研究所があり、後者にヒト細胞の培養をおこなうセルプロセッシングセンター(CPC)があります。 

間葉系幹細胞：我々の体に存在する細胞で軟骨、筋肉、血管細胞等の種々の細胞へなる能力を

もっています。 

細胞培養：体から細胞を分離し、体外で増殖して、細胞の機能を維持することです。通常、細胞は

栄養素の含まれる液体のなかで一定の温度下で増殖します。 

ABI/PWV 検査：手足の動脈の狭窄の度合いを測るために、上腕と足の血圧比(ABI)や、血管の拍

動（脈波）のスピード(PWV)を測定する検査で非侵襲的な検査です。 

血管造影検査：血管内にレントゲンにうつる液体（造影剤）を注射して、通常のレントゲンあるいは

CT 撮影をおこなうことで、血管（特に、本計画では足の血管）を検出し、狭窄がおこっているかの

診断を行う検査です。 

 

重症末梢動脈疾患に対する自家間葉系
幹細胞を用いた血管再生計画の流れ

細胞移植
(腰椎・全身麻酔）

病院負担

重症末梢動脈疾患患
者の診断・選択

患
者
選
択

患者選択前検査
•臨床症状
•血管造影
•ABI/PWV
•血液検査（感染症検査含む）
• 腹部、胸部CT
• 心エコー
•悪性腫瘍検索(悪性腫瘍否定）
•眼底検査(網膜症否定）
•VAS等の質問
• 運動負荷検査（トレッドミルでの
歩行）

産総研培養施設
(骨髄から間葉系幹細
胞の増殖培養）、一部
は保存して再移植に使
用も考慮。

約3週間

産総研研究
費での負担

骨髄採
取(局所
麻酔）

病院負担

血管再生治療
後のフォロー

移植後検査
• 移植後1日、7日、１ヶ月、
６ヶ月、1年での血液検査

• 移植後7日、１ヶ月、６ヶ
月、１年でABI/PWV検査

• 移植後１ヶ月、6ヶ月、１
年で運動負荷試験

• 移植後１年で種々検査な
らびに造影検査

②
骨
髄
採
取
に
対
す
る
同
意

①
計
画
全
体
に
対
す
る
同
意

登
録

③
細
胞
移
植
に
対
す
る
同
意
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臨床研究のながれ 

  
患者選

択時 
登録時 

骨髄採取時 
数日前～当日 

細胞移植時 
数日前～当日 

移植後

1 日 

移植後

7 日 

移植後

１ヶ月 

移植後

6 ヶ月 

移植後

1 年 

同意取得   ○（説明） ○（採取） ○（移植）         
 

診察（臨床症状） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

血管造影検査 ○             
 

○ 

ABI/PWV ○       
 

○  ○ ○ ○ 

血液検査 ○       ○ ○ ○ ○ ○ 

腹部・胸部 CT ○             
 

○ 

心エコー ○             
 

○ 

悪性腫瘍検索 
(血液マーカー検
査、必要に応じて
頭部 MRI、腹部エ
コー等) 

○             
 

○ 

眼底検査 ○             ○ 
 

質問票（VAS 等） ○ ○   ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

運動負荷検査 ○ 
 

      
 

○ ○ ○ 

有害事象の確認     ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
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131007 改 別紙⑩ 
重症末梢動脈疾患に対する自家間葉系幹細胞を用いた 

血管再生臨床研究の患者様への説明書（以下、説明書とする） 
 

1. 本臨床研究の概要（本研究の目的・意義） 

血管は体のすみずみまで行きわたっています。手足にもこの血管（末梢動脈と呼ばれま

す）が存在し、その中を血液がスムースに流れる必要があります。有る程度の年齢になると、

血管の内腔が狭くなることで血液の流れが悪くなり、「動脈硬化症」と呼ばれる状態になりま

す。また、動脈硬化が生じなくても、このような血管が狭くなることも知られています（特にたば

こを吸う方に多いとされています）。あなた様の手足の血管はこのような病状により狭くなり、

血液の流れが悪くなり、しびれや痛みが生じたり、あるいは皮膚の一部に欠損（潰瘍）ができ

たり、皮膚の組織や細胞が死んでしまう（壊死）といった状態に陥っています。これらに対する

治療として、種々のクスリの投与を行ったりしますが、クスリだけでは治らない場合には、人工

的につくられた人工血管等をもちいる手術や血管の内腔を広げる為の器具を使用した血管を

広げる治療が行われます。あなた様はこれらの治療をすでに受けられていますが、完全には

治っていないと思われます。あるいは、種々の理由により、これらの治療を受けることが出来

ない状態にあると思われます。現在の状態を放置すると、症状が悪くなり、最悪の場合は切

断手術等が必要となる事も想定されます。 

あなた様の血管や皮膚といった組織は細胞から出来ています。 最近、これらの組織が障

害を受けた時に、ある種類の細胞を用いて障害を治す（再生する）という治療法（再生医療）

が開発されつつあります。あなた様の骨の中の細胞（骨髄）には血管になりうる源の細胞が

存在します。我々は骨髄からこの源の細胞（間葉系幹細胞と呼ばれます）を増やす技術を開

発してきました。また、この細胞を小動物に移植すると血管の細胞になることを確認していま

す。 

そこで、今回あなた様から少量の骨髄（約 20ml）を採取して、採取された骨髄の中の間葉

系幹細胞を産業技術総合研究所で増やして、この増えた細胞をあなた様の足に注射器で注

射（移植）するという再生医療による臨床研究を計画しています。 我々はこの間葉系幹細胞

を種々患者に移植した臨床経験を約 100 例有しますが、移植に伴う大きな副作用はみられて

いません。 しかし、今回の臨床研究は新しい治療方法を開発するための研究ですので、そ

の効果についての確証は得られていません。今回の臨床研究の目的は安全性の確認です。

また、せっかく採取された骨髄から十分な細胞が増えないことも考えられます。この場合には

本臨床研究を行うことは出来ません。 

なお、本臨床研究は、厚生労働省「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」への適合

性が承認（平成 25 年Ｘ月Ｙ日）されて実施するものです。 
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2. 実施方法と研究機関 

あなた様の腰の骨から骨髄を注射器で約 20ml 採取します。具体的には、採取する周囲の

皮膚の直下に麻酔薬（キシロカインという局所麻酔薬）約 10ｍｌを注射して痛みを少なくします。

そして、骨髄針とよばれる針を麻酔のかかった皮膚から腰の骨に刺して、骨の中から骨髄を

採取します。骨髄針を刺した部位の皮膚には小さな穴ができますが、２日程で自然に治りま

す（まれに皮膚の下に出血がおこり皮膚の色が変わることがありますが、通常３週ほどで色

調はもとに戻ります）。採取した骨髄から血管になりうる源の細胞（間葉系幹細胞）を３～４週

間ほどかけて増やします。そして、増えた細胞をあなた様の足の筋肉内に注射器で注射（移

植）します。両足に症状がある場合は、より症状の重い方の足に移植します。数十箇所も移

植しますので、痛みを生じないように下半身の麻酔（腰椎麻酔）あるいは全身麻酔を行います。

なお、１回の移植で有る程度の症状の改善がみられた場合でも、再度の移植でより症状の改

善が予想される場合や、移植された足と反対側の足にも症状がある場合には、さらなる移植

を行う事も考えられます。また、移植後は定期的に血液検査を含む種々の検査により、あな

た様の経過観察を行います。 なお、骨髄採取は約１５分で終わりますので、入院の必要は

ありませんが、足に細胞を移植する時は、細胞移植にともない、足の腫れや痛みが生じる可

能性がありますので、これらの症状が治まるまで数日から１週間の入院が必要かと想定して

います。 

以上の骨髄採取、移植、検査は医療法人朗源会大隈病院で行われます（一部の検査、血

管造影や運動負荷試験は関連施設のおおくまセントラル病院で行われます）。 細胞を増や

す操作は、病院外にある専門施設（産業技術総合研究所のセルプロセッシングセンター）で

行われます。また、再度の移植や後日の検査のため、増えた細胞の一部を冷凍して保存す

ることも同施設で行います。詳細は“臨床研究計画のフローチャート”を参照して下さい。 

 

3. 予期される危険性とその対処方法 

本臨床研究は、主に次の３つの段階から成り立ちます。①あなた様からの骨髄の採取、②

採取された骨髄の中から細胞（間葉系幹細胞）の増殖、③増殖された細胞のあなた様への移

植。これらの段階において種々の合併症が生じる危険性があります。 

① 骨髄採取の合併症として採取部位の痛みや出血が生じたり、出血に伴う血腫（血の固ま

り）が生じたりすることなどが考えられます。血腫は数週間で自然に吸収されますが、もし

大きな血腫が残存する場合には、現在の確立された治療法により迅速に対処致します。

また、痛みを軽減するために局所麻酔を使用します。この麻酔により、一時的に血圧が

下がるなどの症状（ショックと呼ばれる副作用）を生じることが報告されていますが、頻度

は極めて低いと思われます。また、ショックが生じた場合に対処できる場所（手術場）で骨

髄採取をおこないます。 

② 細胞を増殖する操作のときに細菌やウイルスの感染がおこる可能性があります。しかし、
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感染を防ぐために様々な手段を講じており、現段階で考えられる最高の設備を有する施

設で行われるため、その可能性は極めて低いです。また、細胞増殖に用いる牛の血清

（血液は主に赤血球や白血球と栄養素が含まれている液体部分より成っていますが、こ

の液体成分が血清と呼ばれます）は牛海綿状脳症（いわゆる狂牛病）との関連が危惧さ

れていますが、今回は牛海綿状脳症の発生していない地域の牛より得られた血清で、さ

らに滅菌処理として使用される放射線が照射されています。また、これまで牛血清を用い

ての再生医療で牛海綿状脳症の発生の報告はありません。 

③ 移植に伴う危険性として、移植前に行う腰椎や全身麻酔による合併症がありますが、これ

らについては別途麻酔を担当する医師より説明を行います。これらの合併症が生じた場

合は、それぞれの合併症に対応した現在の確立された治療法により迅速に対処致します。

なお、対象疾患が異なりますが、産業技術総合研究所で増殖された細胞（間葉系幹細胞）

はすでに多くの患者様に移植されています。現在まで、この移植にともなう細菌感染や腫

瘍の発生を含め有害事象はみられていません。しかし、今回は新規の臨床研究のため、

これら有害事象発生の可能性は否定出来ません。これらを心配される方は本臨床研究を

選択しないことを勧めます。 

4. 本臨床研究に関わる費用負担 

あなた様に本臨床研究の適応があるか否かを判断するために、種々検査をおこないます。

その検査に必要な費用は通常の診療扱いとなり健康保険が適応され、自己負担も通常通り

発生します。検査の結果は外部の血管外科医も含む判定委員会で討議され、あなた様が本

臨床研究の適応があると判断された場合は、大隈病院であなた様から骨髄採取がおこなわ

れます。 採取した骨髄からの細胞（間葉系幹細胞）増殖は産業技術総合研究所で行われま

す。 その後（約３週間後）、増殖された細胞の移植のため、あなた様は大隈病院へ入院とな

ります。あなた様の細胞採取（骨髄採取）や増殖された細胞の移植に関連した費用は病院の

費用でまかなわれます。また、産業技術総合研究所での細胞増殖に関する費用は産業技術

総合研究所の研究費でまかなわれます。また本臨床研究が終了し退院された後は、通常の

診療の扱いとなります。そのため退院後の診療については健康保険が適応され、自己負担

も通常通り発生します。 

 

5. 健康被害に対する補償 

万一、この臨床研究によりあなた様の健康被害が生じた場合は、あなた様の安全確保を

最優先し、被害を最小限にとどめるため、直ちに必要な治療を行います。加えた、この臨床研

究によりあなた様に生じた健康被害のうち、医療行為を原因とするもので法律上の賠償責任

が生じる場合には医師賠償責任保険が適応されます。 さらに、この臨床研究によりあなた

様に生じた健康被害のうち医師・医療研究機関に法的責任が無い場合には臨床研究保険
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が適応され、補償がなされます。なお、長年の我々の経験より、我々は本臨床研究が安全

におこなわれ、治療効果も見られることを期待しています。しかし、この臨床研究は新しい治

療方法を開発するための研究で、その効果についての確証は得られていません。その為、本

臨床研究で効果がなかった場合でも補償の対象とはなりません。 

 

6. 他の治療法の有無及びその方法 

あなた様の足の血管（末梢動脈）の内腔は狭くなっています、あるいはすでに詰まっている

ところがあります。冒頭の概要に記載のように、治療として、種々のクスリの投与を行ったりし

ますが、クスリだけでは治らない場合には、人工血管等をもちいる手術や血管の内腔を広げ

る為の器具を使用した血管を広げる治療がおこなわれます。しかし、あなた様の現在の症状

はこれらの既存の治療では完全に治すことが難しいです。そのため、今回の細胞を用いての

臨床研究を考えています。なお、我々は骨髄に存在する間葉系幹細胞を増やして、その増殖

された細胞をあなた様に移植することを計画しています。この点において、細胞を増やす手段

を用いずに、骨髄細胞そのものを足に移植するという先進医療が京都府立医大等で行われ

ています。我々は増殖させた間葉系幹細胞が有用であると考えていますが、このような他の

方法による治療も行われていますので、場合によってはこれらの先進医療をおこなっている

施設でのセコンドオピニオンを受けることも良いかと思われます。 

 

7. 同意にあたって（同意撤回の権利） 

この臨床研究への協力はあなた様の自由意志であり、強制ではありません。また、本臨床

研究に同意できない場合においても、あなた様の不利益になるようなことはありません。また、

一旦同意された後でも、同意を撤回することはいつでも可能です。拒否または撤回をされても、

あなた様が不利益を受けることなく、通常の治療が継続されることをお約束致します。 

 

8. 個人情報の保護と成果の公表 

患者様の個人情報を保護することは、我々病院スタッフの義務です。採取されたあなた様

の骨髄や、骨髄から増殖される間葉系幹細胞などの検体からは氏名、生年月日、住所など

の個人を特定できる情報は取り除かれ、代わりに新しく符号が付けられることで（「匿名化」と

言います）、個人を特定されないようにします。 本臨床研究によって得られた情報は、この新

しい方法が有効か否かの判断等を委ねるために、当院以外の機関にあなた様の情報を提供

することがあります。しかし、あなた様の個人を特定できる情報は記載されません。また、得ら

れた結果を学会や学術雑誌等で公表されることがありますが、同様に個人が特定でないよう

に配慮いたします。 
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9. 知的所有権 

この臨床研究の結果として、特許などの知的所有権が生じた場合は、あなた様でなく研究

者あるいは研究機関がその知的所有権を持ちます。 

10. 細胞の管理保存 

採取された骨髄は産業技術総合研究所に搬送され、すべての骨髄が細胞増殖に使用され

ます。増殖された細胞のごく一部は、本研究期間が終了後も後証品として５年間冷凍保存さ

れます。しかし、その後は破棄されます。また、細胞増殖により必要十分な数以上の間葉系

幹細胞が得られた場合にも、相当量の細胞を冷凍保存いたします。この冷凍細胞の保存期

間は１年間で、それを過ぎると破棄されます。保存期間中にあなた様に再度の移植が必要に

なった場合には、この冷凍細胞が使用されます。なお、細胞増殖により移植に必要な細胞数

が得られなかった場合や、細胞増殖中に感染が確認された場合には増殖された間葉系幹細

胞はすべて破棄されます。すなわち、採取された骨髄を用いての臨床研究は行われません。 

11. 本臨床研究の中止・中断について 

あなた様より本臨床研究同意の撤回の申し出があった場合は、本臨床研究を中止いたし

ます。あなた様から採取された約 20ml の骨髄から一億個以上の間葉系幹細胞が増殖される

と想定していますが、それ以下の場合は本臨床計画を中断することになります。ただし、それ

でも 1000 万個以上の細胞が得られた場合で、あなた様の病状や疾患部位の大きさ等から、

得られた細胞の移植により症状がよくなると想定されるなら、再度あなた様と話合いをおこな

います。その結果をふまえて、あなた様から同意をいただけるなら、移植（臨床研究）をおこな

います。その他、あなた様の状態や細胞が本臨床研究に不適切と研究責任者が判断した場

合、本臨床研究は中止となります。 

12. 本臨床研究についての問い合わせ・苦情の受付先 

この臨床研究について、不明の点や心配することがあれば、遠慮無く担当医師にお聞きにな

るか、以下に連絡お願いいたします。 

連絡先 

大隈病院整形外科 大串 始 

電話 06-6481-1667 ファックス 06-6481-4234 
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用語の解説 

産業技術総合研究所：産業技術分野におけるさまざまな研究開発を総合的に行う経済産業省所

管の研究組織で全国各地に存在します。関西には、関西センターとして池田市と尼崎市の２箇所

に研究所があり、後者にヒト細胞の増殖をおこなうセルプロセッシングセンター(CPC)があります。 

細胞増殖：細胞を栄養素の含まれる液体のなかに３７度で静置することで、１個の細胞が２個、さ

らに４個、８個------と増え（増殖し）ます。この操作は、高度のクリーンな環境を維持できる産業

技術総合研究所の CPC でおこなわれます。 

間葉系幹細胞：我々の体は種々の細胞で構成されて（成り立って）いますが、この細胞の中で、増

殖する能力高い細胞があり、“幹”細胞と呼ばれます。また、幹細胞は体のなかの種々の部分（例

えば筋肉、肝臓、血管）を構成している細胞（筋肉細胞、肝細胞、血管細胞等）へ姿をかえる（分

化と呼ばれます）能力をもっています。特に、下記に述べる骨髄には間葉系幹細胞と呼ばれる幹

細胞が存在します。この幹細胞は増殖したのちに、体に移植することで血管細胞になり得ます。 

骨髄：骨の内部に存在する柔らかい組織で、その中には赤血球をはじめ種々の細胞が存在しま

す。また、間葉系幹細胞も少数ながら存在します。 

ABI/BWV 検査：手足の動脈の狭窄の度合いを測るために、上腕と足の血圧比(ABI)や、血管の拍

動（脈波）のスピード(PWV)を測定する検査で体に対する侵襲の無い検査です。 

血管造影検査：血管内にレントゲンにうつる液体（造影剤）を注射して、通常のレントゲンあるいは

CT 撮影をおこなうことで、血管（特に、本計画では足の血管）を検出し、狭窄がおこっているかの

診断を行う検査です。 

計画（臨床研究）のフローチャート 
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臨床研究のながれ 

  
患者選

択時 
登録時 

骨髄採取時 
数日前～当日 

細胞移植時 
数日前～当日 

移植後

1 日 

移植後

7 日 

移植後

１ヶ月 

移植後

6 ヶ月 

移植後

1 年 

同意取得   ○（説明） ○（採取） ○（移植）         
 

診察（臨床症状） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

血管造影検査 ○             
 

○ 

ABI/PWV ○       
 

○  ○ ○ ○ 

血液検査 ○       ○ ○ ○ ○ ○ 

腹部・胸部 CT ○             
 

○ 

心エコー ○             
 

○ 

悪性腫瘍検索 
(血液マーカー検
査、必要に応じて
頭部 MRI、腹部エ
コー等) 

○             
 

○ 

眼底検査 ○             ○ 
 

質問票（VAS 等） ○ ○   ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

運動負荷検査 ○ 
 

      
 

○ ○ ○ 

有害事象の確認     ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 
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重症末梢動脈疾患に対する自家間葉系幹細胞を用いた血管再生研究 

同意書①（別紙「説明書」に対して） 

朗源会ウェルフェアグループ・理事長            大隈義彦 殿  

研究責任者 医療法人朗源会 大隈病院 整形外科部長    大串 始 殿 
 

私は下記項目について、重症末梢動脈疾患に対する自家間葉系幹細胞を用いた

血管再生の患者様への説明書による十分な説明を受けました。この臨床試験の

内容を理解し、“重症末梢動脈疾患に対する自家間葉系幹細胞を用いた血管再

生研究臨床試験”に参加することに同意します。 

説明を受け理解した項目（□の中にご自身で✓をつけてください） 

□ 1.本臨床研究の目的、意義 

□ 2.本臨床研究の実施方法と実施機関 

□ 3.予期される効果及び危険性とその対処方法 

□ 4.本臨床研究に関わる費用負担 

□ 5.健康被害に対する補償 

□ 6.他の治療法の有無及びその方法 

□ 7.同意にあたって（同意撤回の権利） 

□ 8.個人情報の保護と成果の公表 

□ 9.知的所有権 

□ 10.細胞の管理保存 

□ 11.本臨床研究の中止・中断 

□ 12. 問い合わせ・苦情の受付先 

平成  年  月  日 

患者氏名（署名）：                      

住所： 

連絡先（電話番号）： 

---------------------------------------------------------------------- 

平成  年  月   日に説明を行いました。 

担当医師名(署名)： 

立会人（署名）： 
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重症末梢動脈疾患に対する自家間葉系幹細胞を用いた血管再生研究 

同意書②（骨髄採取における同意書） 

朗源会ウェルフェアグループ 理事長            大隈義彦 殿  

研究責任者 医療法人朗源会 大隈病院 整形外科部長    大串 始 殿 

私は下記項目について十分な説明を受けました。この内容を理解し、腰の骨（腸

骨）より骨髄を採取することに同意します。 

説明を受け理解した項目（□の中にご自身で✓をつけてください） 

 

□ 1.骨髄採取の目的、意義 

あなた様の足（下肢）の末梢動脈疾患の臨床研究を行うために間葉系幹細胞

を足に移植します。間葉系幹細胞はあなた様の骨髄に含まれているので、腰の

骨（腸骨）より骨髄約20mlを注射器を用いて採取いたします。なお、骨髄に含

まれる間葉系幹細胞はごくわずかです。その為、採取された骨髄から間葉系幹

細胞を増やして（増殖して）移植されます。しかし、間葉系幹細胞が十分に増

殖しない場合も考えられます。この場合は移植すなわち本臨床研究による血管

再生医療をおこなうことは出来ません。間葉系幹細胞の移植により、あなた様

の足に新たな血管が再生されて症状が良くなることが期待されますが、今回の

移植は新しい方法を開発するための臨床研究ですので、その効果についての確

証は得られていません。詳細は「重症末梢動脈疾患に対する自家間葉系幹細胞

を用いた血管再生臨床研究の患者様への説明書」（以下「説明書」といいます）

の第１項目にも記載されています。 

□ 2.骨髄採取の方法と実施機関 

大隈病院の手術場であなた様の腰のまわりを消毒したのち局所麻酔をかけま

す。専用の注射器（骨髄針）で腰の骨（腸骨）の数カ所（約5箇所）より骨髄計

約20mlを採取します。なお、注射器の骨への刺入にともなう痛みはごくわずか

ですが、骨髄の注射器筒内への吸引採取時の一瞬に痛みが生じます。採取され

た骨髄は、細胞増殖をおこなうためにただちに産業技術総合研究所に搬送され

ます。 

□ 3.予想される危険性とその対処方法 

 採取部位に注射器刺入による小さな穴があきますが、2日程で自然になおります。

また、採取部位の出血とそれに伴う血腫（血の固まり）が生じることなどが考えられま

すが、これらが生じた場合には、経過観察あるいは通常の治療で対処いたします。ま

た、採取するときに痛みが生じることがありますが、その痛みを軽減するために局所

麻酔を使用します。この麻酔により血圧低下などの副作用を生じることが報告されて

いますが、頻度は極めて低いと思われます。その他、説明書に記載項目(第3項目の
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①)も参照してください。 

 

□ 4.本臨床研究に関わる費用負担 

骨髄採取にともなう費用は大隈病院の費用でまかなわれます。産業技術総合

研究所における細胞増殖の費用は研究所の研究費でまかなわれます。 

□ 5.健康被害に対する補償 

 説明書に記載の内容（第5項目）を確認してください。 

□ 6.他の治療法の有無及びその方法 

説明書に記載の内容（第6項目）を確認してください。 

□ 7.同意にあたって（同意撤回の権利） 

骨髄採取を受けることに同意された後でも、あなた様の自由意思によってい

つでも撤回できます。また、その場合でも、あなた様の状態に応じて、できる

限りの治療は続けます。したがって、この骨髄採取を撤回された場合でも、い

かなる不利益を受けることはありません。 

□ 8.個人情報の保護と成果の公表 

 説明書に記載の内容（第8項目）を確認してください。 

□ 9.知的所有権 

 説明書に記載の内容（第9項目）を確認してください。 

□ 10.細胞の管理保存 

 説明書に記載の内容（第10項目）を確認してください。 

□ 11.本臨床研究の中止・中断 

 説明書に記載の内容（第11項目）を確認してください。 

□ 12.問い合わせ・苦情の受付先 

 担当医師もしくは以下に連絡お願いします。 

 大隈病院整形外科 大串 始 

電話 06-6481-1667 ファックス 06-6481-4234 

 

平成   年  月  日 

患者氏名（署名）： 

住所： 

 

連絡先（電話番号）： 

---------------------------------------------------------------------- 

平成  年  月   日に説明を行いました。 

担当医師名(署名)： 

立会人（署名）： 
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重症末梢動脈疾患に対する自家間葉系幹細胞を用いた血管再生研究 

同意書③（細胞移植における同意書） 

朗源会ウェルフェアグループ 理事長            大隈義彦 殿 

研究責任者 医療法人朗源会 大隈病院 整形外科部長    大串 始 殿 

私は下記項目について十分な説明を受けました。この内容を理解し、私の骨髄

から増殖された間葉系幹細胞を用いての血管再生再生臨床研究をうけることに

同意します。 

説明を受け理解した項目（□の中にご自身で✓をつけてください） 

 

□ 1.細胞移植の目的、意義 

あなた様の足（下肢）の末梢動脈疾患の臨床研究を行うために、あなた様の

骨髄から細胞増殖された間葉系幹細胞を足に移植します。間葉系幹細胞の移植

により、あなた様の足に新たな血管が再生されて症状が良くなることが期待さ

れますが、はじめての臨床研究ですので確証はとれていません。詳細は「重症

末梢動脈疾患に対する自家間葉系幹細胞を用いた血管再生再生臨床研究の患者

様への説明書」（以下「説明書」といいます）の第１項目にも記載されていま

す。 

□ 2.細胞移植の方法と実施機関 

産業技術総合研究所で細胞増殖されたあなた様の間葉系幹細胞は大隈病院の

手術場に搬送されます。あなた様は病院にきていただき、手術場で下半身麻酔

（腰椎麻酔）あるいは全身麻酔を行った上で細胞移植を実施いたします。症状

のあるあなた様の足約数十ヶ所（2.5cm間隔）に間葉系幹細胞を細い注射針にて

約0.5mlずつ注射します。皮膚潰瘍がある場合には、これらの部位の表面に細胞

を塗布します。腰椎麻酔のときには、腰から麻酔剤を注射するため、軽い痛み

を生じますが、細胞の移植（注射）時の痛みはほとんど生じません。 

□ 3.予想される危険性とその対処方法 

 骨髄から間葉系幹細胞を増やしますが、その過程において細菌やウイルス等

が感染する可能性があります。しかし、我々のこれまでの経験では、この増殖

過程においてこれらの感染がみられたことはありません。麻酔をうけることに

より、合併症がおこることは否定できませんが、重度の合併症が起こる可能性

は極めて低いと思われます。麻酔の合併症については別途担当する医師より説

明を行います。また、間葉系幹細胞が移植された足に発熱、痛み、腫脹等が生

じる可能性はあります。さらに、移植にともなう感染症や腫瘍の発生も完全に

は否定出来ません。それらが生じた場合は、それぞれの合併症に対応した確立

された治療法により迅速に対処致します。その他、説明書に記載項目(第3項目
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の②、③)も参照してください。 

□ 4.本臨床研究に関わる費用負担 

移植にともなう費用は大隈病院の費用でまかなわれます。産業技術総合研究

所における細胞増殖の費用は研究所の研究費でまかなわれます。 

□ 5.健康被害に対する補償 

 説明書に記載の内容（第5項目）を確認してください。 

□ 6.他の治療法の有無及びその方法 

 説明書に記載の内容（第6項目）を確認してください。 

□ 7.同意にあたって（同意撤回の権利） 

細胞移植を受けることに同意された後でも、あなた様の自由意思によってい

つでも同意を撤回できます。また、その場合でも、あなた様の状態に応じて、

できる限りの治療は続けます。したがって、この細胞移植を撤回された場合で

も、いかなる不利益を受けることはありません 

□ 8.個人情報の保護と成果の公表 

 説明書に記載の内容（第8項目）を確認してください。 

□ 9.知的所有権 

 説明書に記載の内容（第9項目）を確認してください。 

□ 10.細胞の管理保存 

 説明書に記載の内容（第10項目）を確認してください。 

□ 11.本臨床研究の中止・中断 

 増殖された間葉系幹細胞数が予想より少ない場合は、本臨床研究が中止・中

断される場合があります。説明書に記載の内容（第11項目）を参照してくだ

さい。 

□ 12.問い合わせ・苦情の受付先 

 担当医師もしくは以下に連絡お願いします。 

 大隈病院整形外科 大串 始 

電話 06-6481-1667 ファックス 06-6481-4234 

 

平成   年  月  日 

患者氏名（署名）： 

住所： 

 

連絡先（電話番号）： 

---------------------------------------------------------------------- 

平成  年  月   日に説明を行いました。 

担当医師名(署名)： 

123



20130620 

P - 13 
 

立会人（署名）： 
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重症末梢動脈疾患に対する自家間葉系幹細胞を用いた血管再生研究 

同意撤回書 

朗源会ウェルフェアグループ 理事長            大隈義彦 殿 

研究責任者 医療法人朗源会 大隈病院 整形外科部長    大串 始 殿 

私は上記研究題目における臨床研究に参加するにあたり、説明を受けて十分理

解し同意しましたが、私の自由意思による参加の中止も自由であることから、

この研究参加への同意を撤回したく、ここに同意撤回書を提出します。 

 

 

 

平成  年  月  日 

 

患者氏名（署名）： 

住所： 

 

連絡先（電話番号）： 

 

---------------------------------------------------------------------- 

同意撤回されることを確認しました。 

 

平成  年  月   日 

 

担当医師名(署名)： 

立会人（署名）： 
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