
 
本臨床試験の手順 

 
G-CSF 動員自家末梢血単核球細胞移植治療の説明図 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

医師による説明 

患者様の同意＊1 

検査・診察 

推奨治療 

推奨治療 ＋ G-CSF動員自家末梢血 

単核球細胞移植治療 

登
録
・
ラ
ン
ダ
ム
化 

＊2 
1ヵ月後，6ヵ月後，1年後に 

 

観察・検査 
既存の治療 

＊1：「推奨治療のみ」の患者さんは，この

臨床試験への参加に係る同意が必要に

なります。 

「G-CSF動員自家末梢血単核球細胞移

植治療」を受ける患者さんは臨床試験

への参加に係る同意と併せて，「細胞採

取」，「細胞移植」に係る同意が必要に

なります。 

一 

斉 

調 

査 

＊2 約7から10日間の入院を必要とします。 

 ↓：G-CSF投与 

 ○：細胞採取 

 ▼：細胞移植 

 

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。 

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 ほど採取パ

ックに採取します。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。 

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，採

取バックの操作アダプ

ターからシリンジで無

菌的に採取し、1 部位

0.5mL を上限として筋

肉内注射により移植し

ます。 
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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 
小児脳性麻痺に対する自己臍帯血幹細胞輸血による

治療研究 

申請年月日 平成２２年２月２６日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：国立大学法人高知大学医学部     

研究責任者：杉浦 哲朗  
 

対象疾患 小児脳性麻痺 

ヒト幹細胞の種類 ヒトさい帯血幹細胞（自己） 

実施期間及び 

対象症例数 

登録期間は 2010年 9月 1日より 2014年 8月 31日 

目標症例数は 10症例 

治療研究の概要 

出産時に採取された自己さい帯血を治療に用いる。さ

い帯血から比重遠心法にて分離された単核球を、ステム

セル社の細胞調製施設にて凍結保存する。保存された自

己さい帯血幹細胞を脳性麻痺患児に投与し、安全性を評

価するとともに、身体的機能障害及び発達障害の回復を

はかる臨床研究。 

その他（外国での状況

等） 

現在、自己さい帯血幹細胞を用いての小児脳性麻痺へ

の治療は、米 Duke大学の Dr.Kurtzberg研究室で Open 

Studyが実施されている。200症例以上実施（2010年 2

月）の経験があり、現在、二重盲検試験を米国 FDAに申

請している。 

新規性について 

自己さい帯血幹細胞を脳性麻痺患者の治療に応用する

という新規の臨床研究であり、米国の研究機関以外から

の報告はない。 
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