
 

（ 別添様式第３号 ） 
 
 
先進医療の名称 自家嗅粘膜移植による損傷脊髄機能の再生治療  

適応症 
  

下肢完全運動麻痺を呈する、受傷後６ケ月以上経過した脊髄損傷 

 

 

 

 内容  
(先進性) 

脊髄損傷によって脊髄に非可逆的な損傷が及ぶと四肢の運動及び知覚麻痺や膀胱直腸障害等の回

復は望めない。これまでに骨髄細胞を用いた臨床研究や、ES細胞もしくはiPS細胞を用いた基礎研究が

行われているが、倫理的問題と安全性の問題を解決した、有効性の検証された慢性期脊髄損傷に対す

る洽療法はまだ存在しない。そのような状況の中、国立エガス・モニツ病院(ポルトガル・リスボン)

のCarlos Limaらが、自家嗅粘膜移植による損傷脊髄の再生医療法を開発し、回復効果が認められたこ

とを報告した。嗅神経は神経再生が終生行われる部位である。嗅粘膜は嗅神経の再生機能を担ってお

り、神経幹細胞、神経栄養因子の分泌と軸索経路の形成に寄与する嗅神経鞘細胞と細胞外マトリック

スを含んでいる。嗅粘膜組織は慢性期脊髄損傷治療に必要とされる神経細胞の補填、軸索伸長因子と

軸索伸長する足場の条件を満たしている。一方慢性期損傷脊髄ではグリア瘢痕組織が認められ、軸索

再生を阻む事がわかっている。我々は、Carlos Limaらの方法を用いる自家嗅粘膜移植法を2007年より

臨床研究として開始し、その安全性と効果を検討してきた日本国内唯一の施設であり、先進性は極め

て高い。 

 
(概要) 

自家嗅粘膜移植では、全身麻酔下に患者自身の鼻腔内に存在する嗅粘膜組織を内視鏡下に摘出する。

そして摘出した嗅粘膜を手術室内で洗浄、細切後、脊髄損傷部位に存在する瘢痕組織を摘出して作製

した移植床に直ちに移植する。移植後は少なくとも１年間は週３５時間程度のリハビリテーションプ

ログラムを遂行し、軸索再生と新たに獲得された神経回路の維持の為訓練を行っていく。 

 

 (効果) 

アメリカ脊髄損傷協会(ASIA)が開発したASIA機能障害尺度と神経生理学的検査での改善が期待でき

る。Carlos Limaらは20名の両下肢完全運動麻痺の脊髄損傷慢性期患者に自家嗅粘膜移植を施行し、術

後12～45ヵ月(平均27.7ヵ月)の観察期問で、ASIA 分類において６名がAからCへ、３名がBからCへ、そ

して２名がAからBへと回復している。2010年4月までに我々は計4例に自家嗅粘膜移植術を施行してい

る。筋電図測定では、4例中1例で下部腹直筋と大腿筋膜筋膜張筋で筋電図波形が出現し、別の１例で

は下部腹直筋の筋電図波形の出現を認めている。またもう１例では大腿･下腿筋群で筋電図波形の出現

を認めている。研究参加期間を終えた２例のうち１例は､現在元の職場で元の仕事をしており、通院に

よるリハビリを継続している。もう１例は現在通院リハビリ継続中である。 

 

 (先進医療に係る費用) 

752,300円 
 

（実施科） 

脳神経感覚器外科学講座 

  

別紙２ 



先進医療評価用紙（第１号） 

先進技術としての適格性 

 

先 進 医 療 

の 名 称 自家嗅粘膜移植による損傷脊髄機能の再生治療 

 

適 応 症   Ａ．妥当である。   
Ｂ．妥当でない。（理由及び修正案：           ） 

有 効 性 

Ａ．従来の技術を用いるよりも大幅に有効。 
Ｂ．従来の技術を用いるよりもやや有効。 
Ｃ．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。  

安 全 性 
Ａ．問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 
Ｂ．あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 
Ｃ．問題あり（重い副作用、合併症が発生することあり） 

技 術 的

成 熟 度 

Ａ．当該分野を専門とし経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行える。 
Ｂ．当該分野を専門とし数多く経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行 

える。 
Ｃ．当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制を 

とっていないと行えない。 

社会的妥当性 
(社会的倫理 

的 問 題 等 ) 

Ａ．倫理的問題等はない。 
Ｂ．倫理的問題等がある。 

現 時 点 で の 

普 及 性 

Ａ．罹患率、有病率から勘案して、かなり普及している。 
Ｂ．罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。 
Ｃ．罹患率、有病率から勘案して、普及していない。 

効 率 性 

 

既に保険導入されている医療技術に比較して、 
Ａ．大幅に効率的。 
Ｂ．やや効率的。 
Ｃ．効率性は同程度又は劣る。 

将来の保険収

載 の 必 要 性 
Ａ．将来的に保険収載を行うことが妥当。 
Ｂ．将来的に保険収載を行うべきでない。 

総 評 

 
総合判定：     適  ・  否 

 
コメント： 合併症として報告されている感染への対策を十分に 

        講じておく必要がある。 
 
 
 

 

 



先進医療評価用紙（第２号） 
 

当該技術の医療機関の要件（案） 

注 1）当該技術の経験症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者［術者］とし

て （  ）例以上・不要」の欄を記載すること。 

注 2）医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含む。例え

ば、「経験年数○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。 

先進医療名及び適応症： 自家嗅粘膜移植による損傷脊髄機能の再生治療 
Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科   要（脳神経外科又は整形外科）・不要 
資格   要（脳神経外科専門医又は整形外科専門医）・不要 
当該診療科の経験年数   要（  10  ）年以上・不要 

 当該技術の経験年数   要（ 3 ）年以上・不要 
 当該技術の経験症例数 注 1） 

 
実施者［術者］として （ 3 ）例以上・不要 
助手又は術者として（  ）例以上・不要 

 その他（上記以外の要件）  
Ⅱ．医療機関の要件 

診療科  要（脳神経外科又は整形外科並びに麻酔科、耳鼻咽喉科、リ

ハビリテーション科、病理診断科及び泌尿器科）・不要 
実施診療科の医師数 注 2）  
       

  要・不要 
具体的内容： 常勤の専門医 2 名以上 

他診療科の医師数 注 2） 
 

  要・不要 
具体的内容：麻酔科標榜医 

その他医療従事者の配置 
（薬剤師、臨床工学技士等） 

  要（臨床検査技師 1 名 ）・不要 

病床数  要（20 床以上）・不要 
看護配置     要（ 10 対１看護以上）・不要 
当直体制  要（   ）・不要 
緊急手術の実施体制   要・不要 
院内検査（24 時間実施体制）  要・不要 
他の医療機関との連携体制 
（患者容態急変時等） 

要・不要 
連携の具体的内容： 

医療機器の保守管理体制  要・不要 
倫理委員会による審査体制  要・不要  

審査開催の条件：必要な場合に事前に開催すること。 
医療安全管理委員会の設置  要・不要 
医療機関としての当該技術の実施症例数 要（  3  症例以上）・不要 
その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝ

ｾﾘﾝｸﾞの実施体制が必要 等） 
  

Ⅲ．その他の要件 
頻回の実績報告 要（ 6 月間又は 10 症例までは、毎月報告）・不要 
その他（上記以外の要件）  



 
 

「自家嗅粘膜移植による損傷脊髄機能の再生治療」 

についての意見書 

 
 
脊髄損傷は、非可逆的な損傷により、四肢の運動及び感覚麻痺、膀胱直腸障

害などによる著しい ADL の低下をきたす一方で、リハビリテーション以外の有

効な治療法がなく、新たな治療法の出現が待ち望まれている。 
本技術は、嗅粘膜を用い脊髄損傷部へ移植することにより脊髄神経再生を促

すものである。嗅粘膜は嗅神経の再生機能を担っていることから、神経幹細胞

やその他の神経再生に関与する組織を含んでおり、慢性期脊髄損傷治療に必要

な条件を満たしているとされる。 
これまでの海外での知見、国内での知見を勘案すると、有効性・安全性等に

ついては、別紙に記載するとおりであり、慢性期脊髄損傷の患者に限り先進医

療を実施することは妥当と考える。 
一方で、合併症として報告されている感染への対策を十分に講じておく必要

があることや、多数の診療科の協力が必要であることなどから、比較的大規模

な医療機関において実施されることが妥当と考えられる。 
 
 

 先進医療専門家会議 構成員 戸山 芳昭 



内視鏡で採取した 
嗅粘膜を細切 

内視鏡による自家 
嗅粘膜の採取 

脊髄損傷部位の瘢痕組織を切
除し、採取した患者自身の嗅粘
膜をその摘出腔に移植する 

脊髄損傷部へ移植 

術後48週 

術前 術後72週 

MRI 

術後感染・腫瘍発生なし 

嗅覚は術後24週で回復 

先進医療名称：自家嗅粘膜移植による損傷脊髄機能の再生治療 
先進性 
 脊髄損傷による完全運動麻痺患者への治療法
はリハビリテーション以外になく、再生医療として
期待されるiPS等の幹細胞治療も慢性期には効果
を示さない。 
 嗅粘膜組織は嗅神経の再生機能を担っており、
神経幹細胞、神経栄養因子と軸索形成に寄与す
る嗅神経鞘細胞と細胞外マトリックスを含んでいる。
嗅粘膜組織は慢性期脊髄損傷治療に必要とされ
る神経細胞の補填、軸索伸長因子と軸索伸長す
る足場の条件を満たしている。脊髄神経再生の移
植片として有用である。 
 自家嗅粘膜移植法は、リスボンと大阪大学で臨
床研究が施行されてきた。倫理的問題また移植に
よる拒絶反応もない。我々は2007年より臨床研究

を開始し、その安全性と効果を検討してきた日本

国内唯一の施設であり、先進性は極めて高い。  

概要 

期待される効果 

大臀筋 

大腿四頭筋 

大腿二頭筋 

前頸骨筋 

腓腹筋 

短母趾屈筋 

術前 

下腿筋群で随意筋電図波形出現 

完全両下肢運動麻痺脊髄損傷慢性
期患者4名において 
・体幹支持能力の向上し、 
 日常生活が改善（4名） 
・ASIA score A→Cと改善（2名） 
・大腿屈曲（2名）と下腿伸展が可能（1名） 
・装具下での歩行（杖歩行）可能（2名） 

移植後、専門施設で48週間のリハビリテーション 

評価項目：ASIA score（米国脊髄損傷協会評価スコア）、MRI、 
筋電図、MEP（運動誘発電位）、SEP（体性感覚誘発電位）、 
MEG（脳磁図）、他より安全性と有効性を評価 

摘出腔 

移植後 
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【嗅粘膜移植の有用性について】	
  

術前リハビリテーションを行い、運動機能改善の認められなかった７人の胸髄損傷患
者と１３人の頸髄損傷患者に対し嗅粘膜移植術を施行した。	
  

上図は術前と術後のASIA、WISCIとFIMを比較したものである。	
  

本研究の結果から慢性期脊髄損傷患者に嗅粘膜移植術と術後のリハビリテーション	
  
を行うことで、運動機能が改善する可能性が示された。	


ASIA:アメリカ脊髄障害協会機能尺度　FIM：機能自立度評価	
  WISCI：歩行能力評価　	
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