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2012年2月14日現在

番号 申請機関 研究機関の長 研究責任者 研究課題名 申請日 大臣意見 研究期間

1 大阪大学医学部 遠山　正弥 澤　芳樹 虚血性心疾患に対する自己骨髄由来CD133陽性細胞移植に関する臨床研究 2007/3/5 2007/10/25 H23年10月まで

2 東海大学医学部 猪子　英俊 持田　譲治 自家骨髄間葉系幹細胞により活性化された椎間板髄核細胞を用いた椎間板再生研究 2007/4/13 2008/1/24 H23年1月まで

3 国立循環器病センター 橋本　信夫 成冨　博章 急性期心原性脳塞栓症患者に対する自己骨髄単核球静脈内投与の臨床応用に関する臨床研究 2007/5/7 2007/10/25 H25年3月まで

4 京都大学医学部 内山　卓 戸口田　淳也 大腿骨頭無腐性壊死患者に対する骨髄間葉系幹細胞を用いた骨再生治療の検討 2007/6/1 2007/10/25 H23年3月まで

5 京都大学医学部 内山　卓 戸口田　淳也 月状骨無腐性壊死患者に対する骨髄間葉系幹細胞を用いた骨再生治療の検討 2007/6/1 2007/10/25 H23年3月まで

6 信州大学医学部附属病院 勝山　努 加藤　博之
青壮年者の有痛性関節内軟骨障害に対するI型コラゲンを担体としたヒト培養自己骨髄間葉系細胞移植による軟
骨再生研究

2007/10/1 2009/1/21 H24年1月まで

7 信州大学医学部附属病院 勝山　努 加藤　博之
青壮年者の四肢良性骨腫瘍および骨腫瘍類似疾患掻爬後の骨欠損に対するβ-リン酸三カルシウムを担体とし
たヒト培養自己骨髄間葉系細胞移植による骨欠損修復研究

2007/10/1 2009/1/21 H24年1月まで

8 慶應義塾大学医学部 末松　誠 坪田　一男 角膜上皮幹細胞不全症に対する培養上皮細胞シート移植 2008/1/16 2009/1/21 H23年1月まで

9 北野病院 山岡　義生 塚本　達雄 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2008/6/17 2009/5/1 H24年1月まで

10 札幌北楡病院 笠井 正晴 堀江　卓 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2008/9/4 2009/5/1 H24年1月まで

11 湘南鎌倉総合病院 塩野　正喜 小林　修三 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2008/9/19 2009/5/1 H24年1月まで

12 虎の門病院 山口　徹　 高市　憲明 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2008/9/19 2009/5/1 H24年1月まで

13 京都府立医科大学 山岸　久一 松原　弘明 重症慢性虚血性心不全に対するヒト心臓幹細胞と幹細胞増幅因子bFGFのハイブリッド自家移植療法の検討 2008/12/12 2009/9/10 H23年9月まで

14 （財）先端医療振興財団先端医療センター病院 西尾　利一 黒田　良祐
難治性骨折（偽関節）患者を対象とした自家末梢血CD34 陽性細胞移植による骨・血管再生療法に関する第I・II
相試験

2008/12/18 2009/9/4 H24年3月まで

15 大阪大学医学部附属病院 林　紀夫 澤　芳樹 重症心筋症に対する自己由来細胞シート移植による新たな治療法の開発 2008/12/25 2009/7/30 H23年7月まで登録期間

16 松本歯科大学 森本　俊文 上松　隆司 ヒト培養自己骨髄間葉系細胞移植による顎骨増生法の確立 2008/12/25 2009/9/10 H24年9月まで

17 東邦大学大森病院 山崎　純一 水入　苑生 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/3/11 2009/9/4 H24年1月まで

18 千葉東病院 山岸　文雄 岩下　力 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/3/31 2009/9/4 H24年1月まで

19 市立函館病院 吉川　修身 森下　清文 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/4/20 2009/9/4 H24年1月まで

20 青森県立中央病院 吉田　茂昭 久保　恒明 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/4/28 2009/9/4 H24年1月まで

21 東京医科歯科大学医学部 大野 喜久郎 金子 英司 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/8/20 2010/2/25 H24年1月まで

22 (社)有隣厚生会東部病院 牧野 恒久 花田 明香 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/8/21 2010/2/25 H24年1月まで

23 （医）天神会新古賀病院 福山 尚哉 古賀 伸彦 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/8/24 2010/2/25 H24年1月まで

24 島根大学医学部 紫藤　治 織田　禎二 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/12/2 2010/2/25 H24年1月まで

25 奈良県立医科大学 吉岡　章 桐田　忠昭 顎骨嚢胞摘出後の骨欠損を対象とした自己骨髄培養細胞由来再生培養骨の有用性を検証する研究 2009/8/31 2010/5/28 H27年5月まで

26 慶應義塾大学医学部 末松　誠 尾原　秀明 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2010/2/18 2010/5/28 H24年1月まで

27 財団法人住友病院 阪口　勝彦 松澤　佑次 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2010/3/8 2010/5/28 H24年1月まで

28 島根大学医学部附属病院 小林　祥泰 竹谷　健 重症低ホスファターゼ症に対する骨髄移植併用同種間葉系幹細胞移植 2009/8/27 2010/6/10 H25年3月まで

29 名古屋大学医学部附属病院 松尾　清一 石黒　直樹 培養骨髄細胞移植の併用による骨延長術 2010/2/15 2010/9/14 H25年3月まで

ヒト幹指針への適合性が承認され我が国で実施されているヒト幹細胞臨床研究の一覧
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30 長崎大学大学院医歯薬学総合研究科 山下　俊一 錦戸　雅春 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2010/5/28 2010/9/14 H24年1月まで

31 岡山大学病院 森田　潔 王　英正 機能的単心室症に対する自己心臓内幹細胞移植療法の第Ⅰ相臨床試験 2010/5/13 2011/1/4 H25年1月まで

32 東京女子医科大学 宮﨑　俊一 安藤　智博 自己培養歯根膜細胞シートを用いた歯周組織の再建 2010/9/27 2011/1/4 H25年1月まで

33 独立行政法人国立国際医療研究センター 桐野 髙明 岡　慎一 肝硬変を有するHIV感染者に対する自己骨髄細胞投与療法の安全性と有用性に関する研究 2010/9/28 2011/1/4 H26年１月まで

34 大阪大学医学部附属病院 福澤　正洋 西田　幸二 角膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨床試験 2010/10/12 2011/1/4 H26年１月まで

35 東北大学大学院医学系研究科 山本　雅之 布施　昇男 角膜上皮幹細胞疲弊症に対する自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨床試験 2010/10/14 2011/1/4 H28年１月まで

36 名古屋大学医学部附属病院 松尾　清一 後藤　百万 非培養自己ヒト皮下脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた腹圧性尿失禁治療の有用性に関する研究 2009/8/11 2011/3/15 H25年3月まで

37 東京大学大学院医学系研究科 清水　孝雄 高戸　毅
口唇口蓋裂における鼻変形に対するインプラント型再生軟骨の開発－アテロコラーゲンハイドロゲルとポリ乳酸
（PLLA）多孔体によって構成される足場素材に自家耳介軟骨細胞を投与して作製するインプラント型再生軟骨

2010/9/29 2011/3/15 H25年3月まで

38 東京大学医科学研究所附属病院 今井　浩三 各務　秀明 自己骨髄由来培養骨芽細胞様細胞を用いた歯槽骨再生法の検討（第Ⅰ、第Ⅱa相試験） 2010/10/1 2011/3/15 H27年3月まで

39 （財）先端医療振興財団先端医療センター病院 西尾　利一 川本　篤彦 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 2010/12/28 2011/3/15 H25年5月まで

40 大阪大学大学院歯学研究科 米田　俊之 村上　伸也 自己脂肪組織由来幹細胞を用いた新しい歯周組織再生療法開発 2010/10/28 2011/8/22 H26年4月まで

41 大阪大学医学部附属病院 福澤　正洋 森　正樹
消化器外科手術に伴う難治性皮膚瘻に対する自己脂肪組織由来間葉系前駆細胞を用いた組織再生医療の臨床
応用

2010/11/18 2011/8/22 H26年2月まで

42 大阪大学医学部附属病院 福澤　正洋 玉井　克人 表皮水疱症患者を対象とした骨髄間葉系幹細胞移植臨床研究 2010/12/22 2011/8/22 H26年8月まで

43 徳島赤十字病院 日浅  芳一 阪田  章聖 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2009/8/24 2011/10/3 H26年10月まで

44 鳥取大学医学部附属病院 豊島　良太 中山　敏 自己皮下脂肪組織由来細胞移植による乳癌手術後の乳房再建法の検討 2011/2/28 2011/10/3 H25年3月まで

45 東海大学医学部 今井　裕 佐藤　正人 細胞シートによる関節治療を目指した臨床研究 2011/3/3 2011/10/3 H26年10月まで

46 （財）先端医療振興財団先端医療センター病院 鍋島　陽一 坂井　信幸 急性期心原性脳塞栓症患者に対する自己骨髄単核球静脈内投与の臨床研究 2011/4/22 2011/10/3 H25年3月まで

47 （財）先端医療振興財団先端医療センター病院 鍋島　陽一 川本　篤彦 慢性重症下肢虚血患者に対する自家末梢血CD34陽性細胞移植による下肢血管再生治療 2011/6/28 2011/10/3 H26年9月まで

48 国立大学法人高知大学医学部 脇口　宏 杉浦　哲朗 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 2010/2/26 2011/11/9 H29年8月まで

49 札幌東徳洲会病院 清水 洋三 山崎 誠治 末梢動脈疾患患者に対するG-CSF動員自家末梢血単核球細胞移植治療のランダム化比較試験 2011/6/8 2011/12/6 H26年12月まで

50 山口大学医学部附属病院 岡　正朗 坂井田　功 C型肝炎ウイルスに起因する肝硬変患者に対する自己骨髄細胞投与療法の有効性と安全性に関する研究 2011/8/26 2011/12/6 H27年3月まで

51 大阪大学医学部附属病院 福澤　正洋 吉川　秀樹 関節軟骨病変に対する自己滑膜間葉系幹細胞由来三次元人工組織移植法 2011/6/9 2012/2/10 H29年2月まで

52 財団法人田附興風会医学研究所北野病院 藤井　信吾 鈴木　義久 骨髄由来単核球細胞を用いた脊髄損傷に対する第Ⅰ-Ⅱ相試験 2011/6/28 2012/2/10 H26年2月まで

53 先端医療振興財団先端医療センター 鍋島　陽一 外園　千恵 難治性角結膜疾患に対する培養自家口腔粘膜上皮シート移植に関する臨床試験 2011/8/26 2012/2/10 H27年3月まで

54 京都府立医科大学 吉川　敏一 木下　茂 難治性角結膜疾患に対する培養自家口腔粘膜上皮シート移植に関する臨床試験 2011/8/31 2012/2/10 H27年3月まで
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厚生科学審議会科学技術部会 
ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会委員名簿 

 
 氏 名        所 属 ・ 役 職 

 青木  清   上智大学名誉教授 

 位田 隆一   京都大学大学院法学研究科教授 

 春日井 昇平  東京医科歯科大学インプラント・口腔再生医学教授 

 貴志 和生   慶應義塾大学医学部形成外科教授 

 木下  茂   京都府立医科大学眼科学教室教授 

 小島  至   群馬大学生体調節研究所所長 

 島崎 修次   杏林大学救急医学教室教授 

 高橋 政代   理化学研究所神戸研究所網膜再生医療研究チームチームリーダー 

 戸口田 淳也  京都大学再生医科学研究所組織再生応用分野教授 

 永井 良三   東京大学大学院医学系研究科循環器内科学教授 

 中畑 龍俊   京都大学 iPS 細胞研究所臨床応用研究部門疾患再現研究分野特定

拠点教授 

 中村 耕三   国立障害者リハビリテーションセンター自立支援局長 

 前川  平   京都大学医学部付属病院輸血部教授 

 松山 晃文   先端医療振興財団先端医療センター研究所膵島肝臓再生研究グル

ープグループリーダー 

 水澤 英洋   東京医科歯科大学大学院脳神経病態学教授 

 湊口 信也   岐阜大学大学院医学研究科再生医科学循環病態学・呼吸病学教授 

 山口 照英   国立医薬品食品衛生研究所生物薬品部 
 
（敬称略） 
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「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」に基づく審査の流れ

研究責任者

研究機関の長 倫理審査委員会

厚生労働大臣

新規性の判断

新規性あり 新規性なし

⑦意見（回答）へ

会長

科学技術部会

ヒト幹細胞臨床研究に
関する審査委員会

研究機関

厚生労働省

厚生科学審議会

当該臨床研究における新規の事項の有無

付議された申請については、科学技術
部会長の了承を得て、「ヒト幹細胞臨
床研究に関する審査委員会」により、
部会開催に先行して審議。

①実施計画書等の提出

④実施計画書等の提出
（薬事法上の治験に該当するモノを除く）

③了承

⑦意見
（回答）

⑧了承

②

⑤諮問⑥答申

報告

報告

付議
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１．ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要   

研究課題名 
角膜上皮幹細胞疲弊症に対する 

自己培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の臨床試験 

申請年月日 平成２４年２月７日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：東京大学大学院医学系研究科     

宮園 浩平  

 

対象疾患 角膜上皮幹細胞疲弊症 

ヒト幹細胞の種類  口腔粘膜上皮細胞 

実施期間及び 

対象症例数 

登録期間：平成 23年 10月から 4年間 

観察期間：術後 1年間、 10症例 

治療研究の概要 

培養口腔粘膜上皮細胞シート移植の有効性と安全性を

検討する。患者の口腔粘膜を採取して、大阪大学未来医

療センターへ空輸し、ディスパーゼ・トリプシン処理の

後に CPCにて上皮細胞を培養する。フィーダー細胞

3T3-J2を用いて培養口腔粘膜上皮細胞シートを作製後、

東京大学へ空輸し移植する。一年後に角膜上皮欠損のな

い面積を測定し有効性を評価する。 

その他（外国での状況

等） 

大阪大学・東北大学は、自施設で温度応答性培養皿を

用い口腔粘膜上皮細胞シートを培養し、移植するプロト

コールで平成 23年１月に大臣意見を受けている。株式会

社セルシードは同様に作成した上皮シートに関する治験

をフランスで実施し、平成 23年 6月に欧州医薬品庁に販

売承認申請を提出した。他にも羊膜を使用して作成した

口腔粘膜上皮細胞シートを用いる臨床研究は、京都府立

医科大学・先端医療センターが平成 24年 2月に大臣意見

を発出されている。 

新規性について 培養口腔粘膜上皮細胞シートを空輸して移植する。 
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研究の流れを示した図・イラスト 

細胞調製施設 投与施設 

組織単離 

移植 細胞 
シート化 
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細胞単離 

口腔粘膜 

角膜 

東京大学 大阪大学未来医療 
センターCPC 

対象疾患：角膜上皮幹細胞疲弊症 
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シート作製 

４）口腔粘膜 
  上皮シート 
  輸送 ５）口腔粘膜上皮

シート移植 
CPC内作業 

有効性・安全性の評価： 
(1) スケジュール：移植手術前、移植手術後2週

、1、3、6、12カ月後に観察・検査を実施 
(2) 主要評価項目：１年後の結膜化がなく、かつ

上皮欠損のない面積をグレーディングをもち
いて評価する 

(3) 有効性副次的評価項目：視力（矯正視力：小

数視力により評価）、角膜血管新生、角膜混
濁 

(4)安全性副次的評価項目：予測される眼合併

症の評価、臨床検査値変動を含むすべての
有害事象 

3
6



ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要  

研究課題名 
C型肝炎ウイルスに起因する肝硬変患者に対する自己

骨髄細胞投与療法の有効性と安全性に関する研究 

申請年月日 平成２３年８月２６日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：国立大学法人 山口大学医学部附属病院     

坂井田 功  
 

対象疾患 C型肝炎ウイルスによる肝硬変症 

ヒト幹細胞の種類  自己骨髄細胞中に含まれると想定される幹細胞 

実施期間及び 

対象症例数 

実施許可を受けてから２０１５年３月３１日まで 

３４例：細胞投与群１７例、標準的治療群１７例 

治療研究の概要 

肝移植以外の治療法では改善が見込まれない C型肝炎

ウイルスに起因する肝硬変を有する 20歳以上 75歳以下

の症例に対して、全身麻酔下で自己骨髄細胞採取・投与

を行う。骨髄液 400mLを採取後に血球分離装置を用いて

無菌的に単核球分離を行い、得られた単核球を経静脈的

に投与する。治療６カ月後に Child -Pughスコア、血液

生化学検査、腹水量の推移等で治療効果を判定する。 

その他（外国での状況

等） 

 肝線維化モデルマウスによる実験で、骨髄より採取さ

れた細胞を経静脈投与することにより、肝機能の回復、

生存率の上昇を示している。骨髄由来細胞が障害部に遊

走し、コラゲナーゼ、MMP9 等が産生され、線維化が改善

することで肝機能が回復したと考えられている。臨床研

究においては末梢静脈、経肝動脈的、経門脈的投与が報

告され改善効果が認められている。 

新規性について 
ランダム化比較試験を原因を絞った肝硬変に行うとこ

ろに新規性がある。また高度医療申請を目指している。 

 

37



 

 

38



ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要  

研究課題名 
末梢動脈疾患患者に対する G-CSF動員自家末梢血単

核球細胞移植治療のランダム化比較試験 

申請年月日 平成２０年９月４日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：札幌北楡病院     

研究責任者：堀江 卓  
 

対象疾患 
既存の治療に抵抗性の末梢動脈疾患（慢性閉塞性動脈

硬化症・バージャー病） 

ヒト幹細胞の種類 自家末梢血単核球細胞 

実施期間及び 

対象症例数 

厚生労働大臣の意見発出から 3年間、144例（推奨療法

群 72例，推奨療法＋細胞移植治療群 72例） 

治療研究の概要 

G-CSF皮下注射から 4日目に自己末梢血を採取、アフェ

レシスにより単核球を採取、末梢動脈疾患患肢に筋肉内

注射し、末梢血管再生効果を見る。当院を含む計 21施設

による多施設共同研究を予定。 

その他（外国での状況

等） 

Inabaら、Asaharaらは，G-CSFで動員された末梢血単

核球から CD34陽性細胞を単離・純化し，慢性重症下肢虚

血患者に対して臨床研究を実施。一方，Kawamuraら（2005）

は CD34陽性細胞を単離・純化することなく，G-CSF動員

による末梢血由来の単核球細胞を重症下肢虚血患者への

移植を報告している。その他、Huang, Ishida(2005)、

Hoshino（2007）による同様の臨床研究の報告がある。 

新規性について 

本研究は用いる幹細胞、対象疾患としての新規性はな

いが、計21施設が参加予定の多施設臨床研究として実施

され、推奨療法群あるいはG-CSF動員自家末梢血単核球細

胞移植併用治療群のいずれかに無作為に割り付け，この

併用治療の有効性と安全性を評価するものであり、ラン

ダム化比較試験としての新規性を認める。 
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本臨床試験の手順 

医師による説明

患者様の同意＊1 

一 

斉 

調 

査 ＊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。 

既存の治療 
1ヵ月後，6ヵ月後，1年後に 

 

観察・検査 

＊2 

登
録
・
ラ
ン
ダ
ム
化

推奨治療 ＋ G-CSF動員自家末梢血 

単核球細胞移植治療 

推奨治療

検査・診察

＊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 動員自家末梢血単核球細胞移植治療の説明図 
  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2 ）ア フ ェ レ シ ス に よ る

単 核 球 の 採 取  

1 ）単 核 球 の 増 加  3 ）単 核 球 の 移 植  

 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2 ）ア フ ェ レ シ ス に よ る

単 核 球 の 採 取  

1 ）単 核 球 の 増 加  3 ）単 核 球 の 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。 

 
 
 
 
 
 

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。 

 
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。 
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