
平成 24 年 10 月 18 日 

 

 

ハートライフ病院から申請のあった 

ヒト幹細胞臨床研究実施計画に係る意見について 

 

 

ヒト幹細胞臨床研究に関する 

審査委員会 

委員長 永井良三 

 

 

 

 ハートライフ病院から申請のあった下記のヒト幹細胞臨床研究実施計画につ

いて、本審査委員会で検討を行い、その結果を別紙のとおりとりまとめたので

報告いたします。 

 

記 

 

１．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安全性と有効性に

関する研究  

   申請者：ハートライフ病院 院長 奥島 憲彦 

   申請日：平成 24 年４月 11 日 
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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 
生活習慣病関連肝硬変に対する自己骨髄細胞投与療

法の安全性と有効性に関する研究 

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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２．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会における審議概要（○）と主な変

更内容（●） 

 

０）審査回数 

2 回（平成 24 年 5 月、7月） 

 

１）第 1回審議 

①開催日時： 平成 24 年 5 月 22 日（火）10:00～12:30 

       （第 20 回 ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会） 

 

②議事概要 

平成 24 年４月 11 日付けでハートライフ病院から申請のあったヒト幹細胞臨

床研究実施計画（対象疾患：肝硬変）について、申請者からの提出資料を基に、

指針への適合性に関する議論が行われた。 

各委員からの疑義・確認事項については、事務局で整理の上申請者に確認を

依頼することとし、その結果を基に再度検討することとした。 

 

（本審査委員会からの主な疑義・確認事項） 

 

１．プロトコールについて 

○ 対象疾患をアルコール性肝硬変患者やNASHに起因する肝硬変とした理由を

示してください。今研究のように、過度の飲酒や不適切な食生活などの生

活習慣に基づく疾患である場合、生活習慣を改善できずに臨床研究から脱

落することも考えられますがその予防策についてご説明ください。 

 

 「沖縄県にアルコール性肝硬変患者やNASHに起因する肝硬変が多いため

です。アルコール性肝硬変の場合、本研究に登録されるには６M以上の禁

酒が必要です。また研究期間中は４W毎に保健師が面談を行い、生活習慣

の改善を評価します。」との返答を得た。 

 

○ 個人情報管理責任者 城間医長は研究分担者であり、個人情報管理者とす

るのは不適切ではないか。 

 

 「患者個人情報管理責任者を変更しました。」との返答を得た。 
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４．細胞調整施設について 

○ 山口大学ではアイソレータを使用していないが、今回アイソレータを使用

しているのはどうしてでしょうか。 

 

 「亜熱帯で高湿度の沖縄県で初めて CPC を運用するということもあり、

より安全を期すためにアイソレータを採用することにしました。」との返

答を得た。 

 

２）第２回審議 

①開催日時： 平成 24 年７月 30 日（月）16:00～18:30 

       （第 21 回 ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会） 

 

②議事概要 

平成 24 年４月 11 日付けでハートライフ病院から申請のあったヒト幹細胞臨

床研究実施計画（対象疾患：肝硬変）について、申請者からの提出資料を基に、

指針への適合性に関する議論が行われた。 

各委員からの疑義・確認事項については、事務局で整理の上申請者に確認を

依頼することとし、その結果を基に再度検討することとした。 

 

（本審査委員会からの主な疑義・確認事項） 

 

１．プロトコールについて 

○ 10 症例で十分に安全性を評価することが可能なのか、ご回答ください。 

 

 「これまで国内で実施された自己骨髄細胞投与療法の論文発表では有害

事象はなかったと報告されています。しかしながら現時点では生活習慣

病に起因した肝硬変を対象にした本療法の報告はないため、まずは３例

実施したところで安全性・有効性について報告し、最終的に 10 例まで実

施したいと考えています。」と返答を得た。 

 

３）第３回審議 

①委員会の開催はなし 

②議事概要 

 前回の審議における本審査委員会からの疑義に対し、ハートライフ病院の資

料が適切に提出されたことを受けて、疑義を提出していただいていた委員との

間で審議を行った結果、当該ヒト幹細胞臨床研究実施計画を了承した。 
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３．ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会の検討結果 

 

 ハートライフ病院からのヒト幹細胞臨床研究実施計画（対象疾患：肝硬変）

に関して、ヒト幹細胞臨床研究に関する審査委員会は、主として倫理的および

安全性等にかかる観点から以上の通り論点整理を進め、本実施計画の内容が倫

理的・科学的に妥当であると判断した。 

次回以降の科学技術部会に報告する。 
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