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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 
生活習慣病関連肝硬変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２４年４月１１日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：社会医療法人かりゆし会ハートライフ病院     

佐久川 廣  
 

対象疾患 生活習慣病関連肝硬変症 

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２年間、10症例 

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生活習慣

病に起因する肝硬変を有する 20歳以上 70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 
対象疾患がアルコール性またはNASH関連肝硬変である

ところに新規性がある。 
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生活習慣病関連（アルコール性およびNASH関連）肝硬変患者における有効性と安全性に関する研究 

自己骨髄細胞採取（手術室） 

CPC 内設置アイソレーター内

遠心機を用いて単核球分画の分

離を施行 

同日中に静脈から投与 

投与された細胞が肝臓に定着 

（写真はマウスでの実験結果：

山口大学からの入手画像） 

肝線維化が改善 

著効例の肝 CT像の変化 

処置後（下の画像）に腹水が減

少し肝臓の形態も正常近づいて

いる（山口大学からの入手画像） 
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【研究の概要】 

本研究は非代償性肝硬変患者の肝線維化および肝機能を改善する可能性が示されている自己骨髄細

胞投与療法の、生活習慣病関連（アルコール性および NASH 関連）肝硬変患者における有効性と安全

性を検討することを目的とする。 

沖縄県の肝硬変は肥満や飲酒等の生活習慣に起因するものが多く、肝硬変の成因の 50％以上を占め、

しかも、30 代、40 代で非代償性肝硬変に進行している症例が多い。非代償性肝硬変に進行すると食事

制限や禁酒をしても効果がなく、患者の生命予後は極めて不良である。このような進行した非代償性肝

硬変に対する根本治療は、現在のところ肝移植のみであるが、肝移植を行う施設は都市部に限られてお

り、沖縄県のような離島県や地方の患者の場合、県外の施設で行うため、患者および家族の経済的負担

が大きい。 

非代償性肝硬変症例に対して 2003 年から山口大学医学部附属病院を中心に自己骨髄細胞投与療法の

臨床研究が開始されている。自己骨髄細胞投与療法は、肝硬変に対して患者自身の骨髄細胞を採取し、

末梢の血管から点滴静注することで肝硬変状態の肝臓に線維化改善を誘導し、肝機能を回復させる治療

法である。これまでに 30 例以上に自己骨髄細胞投与療法が実施され、肝機能の改善傾向が認められる

ことが確認されており、この治療による重篤な有害事象の報告はない。 

 当院は 300床の民間急性期病院であるが、非血縁者間の骨髄移植が施行できる施設として認定されて

おり、平成 21年以降に 15例の骨髄移植の経験がある。自己骨髄細胞投与療法で行われる自己骨髄細胞

採取は、骨髄移植と同様の方法で行われるため、当院は本臨床研究を安全に行うための有利な条件が揃

っている。自己骨髄細胞投与療法を一般病院で有効かつ安全に適用できることが明らかとなれば、自己

骨髄細胞投与療法が広く普及し、非代償性肝硬変患者に大きな利益をもたらす。 

実際の処置に先立って同意説明文書を用いて説明し、十分な理解のうえで同意書に署名の得られた症

例を対象とする。自己骨髄細胞採取は、血液内科領域で行われる通常の骨髄移植と同様の手順で行う。

すなわち、全身麻酔下に対象者の両側の腸骨より骨髄液約 400ｍｌを採取し、ボーンマロウコレクショ

ンシステムを用いて骨片等の除去を行った後、ＣＰＣ（細胞調整室）に設置してあるアイソレーター内

で無菌的に単核球分離・洗浄を行い、得られた細胞分画を 24 時間以内に患者の末梢静脈より点滴静注

する。処置後１週間は原則として入院下で厳重に経過を観察し、問題がなければ外来で経過観察とする。

その後 6ヶ月間は少なくとも 1ヶ月毎の経過を観察する。 

有効性の判定は身体所見、血液所見ならびに画像所見に基づき行う。また、琉球大学医学部との共同

研究として、超音波診断装置を用いての非侵襲的肝線維化診断法「VTTQ」で肝線維化の程度を評価し、

さらに肝生検が可能な症例については生検を行い、肝線維化の改善程度を詳細に評価する。 
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