
た後に、人を対象とした試験（臨床研究）へと進んでいきます。臨床研究は、その

内容を十分に理解して頂いた上で、参加することに同意された健康な方や患者さま

にのみ行われる研究的な治療のことです。 

これらの臨床研究を行うことにより、新しい治療法の有効性（効果）および安全

性（副作用）が明らかになった場合には、将来あなたと同じ病気の方の治療に大き

く役立つことになります。 

３．この臨床研究はなぜ必要なのでしょうか？ 

≪心原性脳塞栓について≫ 

あなたの病気は、心原性脳塞栓症と診断されています。脳卒中の一つである脳梗

塞には、脳
のう

血栓
けっせん

と脳
のう

塞栓
そくせん

があります。脳血栓は、脳の血管内に血液の 塊
かたまり

（血栓）

ができて詰まった状態です。一方、脳塞栓は、脳以外の部分にできた血栓が脳に流

れ込んで詰まった状態です。心原性脳塞栓症とは、脳塞栓のうち、あなたの心臓に

できた血栓が脳の血管に詰まって起こったものをいいます。この病気は、突然、半

身が麻痺したり、しゃべれなくなったりして発症し、多くの患者さまに重い後遺症

が残ります。日本では毎年約 5 万人が心原性脳塞栓症と診断されており、新たな治

療法を開発することが差し迫った社会的課題です。 

心原性脳塞栓症に対して用いられる治療法として、発症後超急性期（発症してか

ら 3 時間以内）の血栓
けっせん

溶解
ようかい

療 法
りょうほう

があります。しかし、時間的な制約やその他の理

由により、血栓溶解療法の適応となる患者さまは少ないのが現状です。現在のあな

たの病状に対しては、この治療法は適切ではないと判断しています。現時点でご提

供できる治療法としましては、通常の抗脳浮腫療法等の対症療法が中心となります。 

こうした状況の中で、心原性脳塞栓症に対する新しい治療法として、自己
じ こ

骨髄
こつずい

単核球
たんかくきゅう

※１を静脈内に投与する治療法が提案されています。 

既に、重症の虚
きょ

血性
けつせい

心
しん

疾患
しっかん

※２や閉塞性
へいそくせい

動 脈
どうみゃく

硬化症
こうかしょう

※３の患者さまを対象に、骨髄

単核球を投与する臨床研究は行われておりますが、まだ脳塞栓症の患者さまを対象

とした臨床研究はほとんど行われていません。 

動物実験において、マウスに骨髄単核球を静脈から投与した結果、①脳梗塞によ

って傷つけられた神経機能の改善、②脳梗塞範囲の減少、③血管再生による血流の

増加が報告されています。私たちが行っている実験においても同様の効果が認めら

れており、その中で脳出血、脳梗塞あるいは痙攣を誘発するといった有害な作用は

起こっておりません。こうした動物実験の結果を根拠として、今回の試験治療は、
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