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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 
慢性重症下肢虚血患者に対する G-CSF動員自家末梢血単核

球移植による下肢血管再生治療 

申請年月日 平成２２年１２月２８日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：財団法人先端医療振興財団先端医療センター病院     

川本 篤彦  
 

対象疾患 慢性重症下肢虚血（閉塞性動脈硬化症・バージャー病） 

ヒト幹細胞の種類  G-CSF動員自家末梢血単核球 

実施期間、対象症例数 試験予定期間（2011年 6月から２年間）、５症例 

治療研究の概要 

G-CSF皮下注射から 4日目にアフェレシスにより自己末梢血

単核球を採取、虚血下肢への筋肉内注射を行う。有害事象の発

生などにより安全性評価、下肢虚血重傷度の推移、潰瘍サイズ、

下肢虚血性疼痛、生理学的検査などにより治療効果を見る。 

その他（外国での状況

等） 

Matsubaraらは、47 例の慢性重症下肢虚血患者に対する骨

髄単核球移植を行い、下肢の潰瘍および壊死の改善等を報告

し、臨床的有効性を示唆した。 

Horieらは、｢下肢虚血患者を対象とした G-CSF 動員自家末

梢血単核球移植の臨床効果と安全性に対するレトロスペクテ

ィブ調査｣を実施し、全国162 例を検討し高い安全性を示した。 

研究責任者らのグループは、2008 年から「慢性重症下肢虚

血患者を対象とした自家末梢血CD34 陽性細胞移植による下肢

血管再生治療」を CD34 陽性細胞分離機器の医師主導治験とし

て開始し、既に目標症例数 11 例を終了し、経過観察中である。 

新規性について 

本研究では、先進医療の認可を受けるための治療実績を得る

ために、まず5例の慢性重症下肢虚血患者を対象にG-CSF 動員

末梢血単核球移植

本研究で安全性を確認した後には、

を実施し、同治療の安全性を確認する。 

CD34 陽性細胞移植と単

核球移植

 

の下肢血管再生治療を直接比較するためのランダム

化臨床試験を予定している。 
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(7) 3  
(8)  
(9)  
(10)  
(11)  
(12)  
(13) 4,000 /μL 15,000 /μL  
(14) 10 /μL  
(15) 8 g/dL  
(16) AST(GOT) ALT(GPT) 100 IU/L  
(17) CT  
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(20)  
(21)  
(22)  

 
6.  

(1) CD34  
CD34

G-CSF 1 1 kg 5 �g
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Wong-Baker FACES Pain Rating Scale Rest Pain Scale
 

 
 

Ankle brachial pressure index (ABPI) Toe brachial pressure index (TBPI) Skin perfusion pressure (SPP)
Transcutaneous partial oxygen pressure (TcPO2) (ICD) (ACD) 

 
(2)  

 
 
11  

(1) 5  
(2) 2011 6 2013 6  
(3) 2011 6 2012 6
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本臨床試験の手順 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

① G-CSF製剤（グラン注）※の投与 

1日 1回 5μg/kg の G-CSF製剤を最大４日間皮下注射します。 

※：このお薬は、血管を新たに作り出す細胞を骨髄から血液中に送り出すために使用

します。このお薬は骨髄移植のドナー（提供者）にも使用されています。 

 ② アフェレシス 

血液中から移植に必要な成分（単核球）のみを血液成分分離装置で採り出します（こ

の細胞採取の手技をアフェレシスと呼びます）。 

 ③ 細胞の移植 

採り出した単核球を、患者さまの下肢へ筋肉内注射で移植します。なお、移植の際に

は痛みを和らげるために腰椎伝達麻酔または全身麻酔を行います。

 

G-CSF 製剤投与 

（最大４日間） 

 

 

アフェレシス 

4週以内 当 日 

治療期（最大4日間） 

移 

植 
⇒ 

単
核
球 

観察期（1年） 

移植後検査 

1・7日 

1・6 ヶ月、1年 

登 

録 

⇒ 

検 

査 

⇒ 

同 

意 

※細胞移植した日を０日とします。 

アフェレシス（左）と

細胞移植（右） 
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