
 
 
6. 推奨治療 

血流改善を目的として，抗血小板薬が頻繁に使用されます。また，危険因子として考えられて

いる高血圧症，糖尿病，高脂血症，高尿酸血症を合併する場合には，これらに対する治療が行わ

れます。なお，これらの薬の使用方法および使用量は，被験者の状態に合わせて，医師により判

断されます。 
 
7. 推奨治療＋自己血中細胞移植治療 

上記の薬物治療に加え，被験者の血液中の単核球細胞という成分を病変部位に移植する治療を

行います。両方の下肢に病変部位がある場合は両方の下肢に移植します。 
移植のステップとして， 

1）自己血液中の単核球細胞を増加させるステップ 
2）増加させた単核球細胞を採り出すステップ 
3）採り出した単核球細胞を病変部位へ移植するステップ 

の，大きく 3 つのステップからなります。同意に関して，「細胞採取」，「細胞移植」に係る同意

が必要になります。なお，この治療では，厚生労働省より承認を受けている薬剤および医療機器

を使用します。 
 

第4日第1から4日

単核球の移植

第4日第1から4日

単核球の移植

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1）単核球の増加 2）アフェレシスによる

単核球の採取 

3）単核球の移植 
 
 
 
 
1 )自己血液中の単核球細胞を増加させるステップ 

G-CSF を，1 日 1 回体表面積 m2あたり 200μg（体重 kg あたり 5μg）を，連続 4 日間皮下

注射します。 
2) 増加させた単核球細胞を採取するステップ 

皮下注射開始後 4 日目に血液成分分離装置を使用して，静脈から 3～4 時間かけて単核球細

胞成分を 50～100mL ほど採取します。なお，この装置は厚生労働省から製造販売輸入承認を

受けている装置であり，医療機器として医療の現場で使用されています。 
3) 採取した単核球細胞を病変部位へ移植するステップ 

手術室で麻酔科医の麻酔管理のもと、採取した全ての単核球細胞を，1 部位 0.5mL を上限

として筋肉内注射により移植します。 
 

P180


	報告イメージ（函館）
	ヒト幹 申請書 （市立函館）
	ヒト幹実施計画書Impact Sudy_SH
	除外規準
	1. G-CSF投与の手順
	2. 血液処理量
	3. 採取の手順
	4. 採取細胞の評価

	5. 移植方法
	移植予定部位
	6. 消毒方法
	8. 細胞移植後の局所処置法


	別紙3 Impact Study 概要要旨_SH
	別紙5 Impact Study 同意説明文書_SH
	1. はじめに
	2. 臨床試験について
	3. この臨床試験の必要性
	3.1 慢性閉塞性動脈硬化症またはバージャー病について
	3.2 従来の治療
	3.3 新しい治療

	4. この臨床試験の目的
	5. この臨床試験の方法
	5.1 対象となる患者さん
	5.1.1 治療の方法
	5.1.2 推奨治療
	5.1.3 推奨治療＋自己血中細胞移植治療

	5.2 臨床試験のスケジュール
	5.2.1 各時点の診察・検査項目
	5.2.2 スケジュール表

	5.3 併用禁止薬・併用禁止療法

	6. 試験の予定参加人数
	7. 予想される効果と副作用
	7.1 予想される効果
	7.2 予想される副作用
	7.2.1 推奨治療
	7.2.2 自己血中細胞移植治療


	8. 慢性閉塞性動脈硬化症，バージャー病に対する他の治療
	9. 個人情報の保護
	10. 臨床試験の費用
	11. 健康被害が発生した場合
	12. 試験参加の意思に影響を与える情報の伝達
	13. 試験治療の中止について
	14. 同意の撤回について
	15. 試験期間中あなたに守っていただきたい事項
	16. 試験結果の取り扱い
	17. 問い合わせ先
	18. 研究組織




