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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 
自己脂肪組織由来幹細胞を併用した遊離脂肪移植による乳癌

手術後の乳房再建法の検討 

申請年月日 平成２５年９月１日 

実施施設及び 

研究責任者 

関西医科大学  

楠本 健司  

 

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 
５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

て本研究機関から初めての申請。 
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自己脂肪組織由来幹細胞を併用した
遊離脂肪移植による乳癌手術後の乳房再建法の検討

脂肪吸引

洗浄した脂肪細胞

Celution®800/CRS
自動細胞処理装置

自己脂肪組織由来幹細胞
の抽出

脂肪組織由来幹細胞

脂肪組織由来幹細胞を
多く含んだ脂肪

移植

脂肪細胞

脂肪組織由来幹細胞
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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 
 

臨床研究名；脂肪組織由来幹細胞を併用した遊離脂肪移植による軟部組織の再建 

 

１、 背景 

乳癌術後の乳房再建には、自分の組織を移植することによる再建と人工物による再建がありま

す。自分の組織である有茎皮弁あるいは遊離皮弁移植での再建では、手術侵襲が大きく、新たな

傷が生じます。人工物を用いた再建では、材質、拘縮、露出や感染などの問題があります。近年、

自分の脂肪注入が行われることがあります。しかし、従来から行われている脂肪単独の注入では、

生着率が低く(50％以下といわれます)、満足いく結果が得られていません。特に、乳房温存術に

よる部分的な乳房の陥凹変形などの場合、推奨される方法がないのが実情です。 

そこで、注目されているのが、自己皮下脂肪組織由来幹細胞移植です。脂肪組織由来幹細胞は、

皮下脂肪組織に存在する間葉系細胞（組織を支える性質の細胞のこと）の一種です。この細胞は、

成熟した脂肪細胞や血管の内皮細胞に変わり（分化）、血管を備えた脂肪組織を造ると言われて

います。脂肪組織由来幹細胞は、脂肪吸引の技術を用いて採取することができます。自己皮下脂

肪組織由来幹細胞と脂肪を一緒に移植することは、従来の脂肪単独を注入する場合と比べて、脂

肪の生着率が高く（90％）、石灰化を生じにくいと言われています。あなた自身の細胞を移植し

ますので、拒絶反応が起こる可能性はありません。この治療法は、日本国内の一部の臨床試験(乳

癌術後患者を対象)において実施されています。しかし、まだ一般的な治療方法として安全性は確

立されていません。 

 

２、 目的 

この臨床研究の目的は、以下の点になります。 

● 主な目的は、自己脂肪組織由来幹細胞移植治療という新しい治療が、他に推奨される方法がな

い乳房温存術後の乳房変形に対する治療法として、安全であるかを検討することです。 

その他、下記の項目も評価します。 

● 自己脂肪組織由来幹細胞移植治療という新しい治療が、乳房温存術後の乳房変形などの乳房形

態の問題点を改善するかどうかを検討します。 

● また、乳癌術後の乳房に関する問題点から生じる、あなたの精神的・肉体的な負担が軽減され、

生活の質が改善されうるかどうかを評価します。 

 

３、 臨床研究の対象と選定基準 

1) 乳房温存術後 1 年以上経過した症例で、乳房に陥凹変形を認め、QOL が著しく損なわれ、

局所再発および転移のない 5 症例。妊娠中および妊娠の可能性のある女性を除きます。 

2) 被験者の同意が得られていること。 

 

４、 臨床研究の流れ 

① 適応について問診・診察 

② 本臨床研究、治療について説明 

③ 各種検査、診察 

④ 最終的な参加の確認 
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⑤ 治療日程を決定 

⑥ 詳しい治療内容について再度説明 

⑦ 治療前の乳房の形態を画像検査で評価 

⑧ 治療 

⑨ 治療後1，2週間 創部処置と乳房写真撮影 

⑩ 治療後1，3，6，9か月 超音波検査、写真撮影、各種検査 

⑪ 治療後12か月 超音波検査、各種検査、満足度アンケート 

⑫ 臨床研究終了 

 

５、 脂肪組織由来幹細胞を併用した遊離脂肪移植による軟部組織の再建の方法 

①まず、脂肪吸引を行います。吸引部位は腹部、大腿部、殿部のいずれかを設定し、局所麻

酔効かせてから、 最大300ml の脂肪を吸引します。脂肪吸引方法は、数カ所、１〜２㎝の皮

膚切開を行い、カニューレ口を作ります。そこから専用のカニューレを挿入し脂肪を吸引し

ます。吸引後、皮膚切開線を縫合します。 

②吸引した脂肪を器械に入れ、濃縮した脂肪組織由来細胞を抽出し、洗浄した脂肪細胞を分

離します。 

③濃縮した脂肪組織由来幹細胞と必要量の脂肪細胞を混合し、混合液を作ります。 

④混合液を乳房の陥凹部分に注入器で注入します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

セルーション遠

心分離器 
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