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１．研究計画の概要 
難治性血管炎（膠原病・リウマチ疾患を含む）
に伴う上下肢の虚血・潰瘍は難治性合併症で
あり、血管形成術、血行再建手術の適応外の
ことが多い。また他の各種治療に対して難治
性、潰瘍から切断にいたる可能性が高い。当
施設では自己骨髄幹細胞移植による血管再
生療法を難治性血管炎である Buerger 病に
対して実施、その有効性を確認した。これに
基づき 1)、膠原病・リウマチ疾患に対しても
適応を拡大。現在まで 18 例の安全性と有効
性を確認した。自己骨髄は血管内皮前駆細胞
に富み、虚血部位での血管新生を生じる有効
性の他に、T 細胞を含有し投与した局所で免
疫グロブリンを産生し免疫反応を励起する
可能性がある。これは長期的に虚血部の血管
炎を再燃させる可能性が考慮される。我々の
成績でも、骨髄幹細胞移植血管再生治療後に
末梢血での好酸球の上昇する症例を確認し
た。そこでこれらの難治性患者への長期有効
性維持の為の新たな治療法開発が必要と考
えた。強皮症は、潰瘍を形成する末期には血
中 b-FGF 濃度は低下する。強皮症に対する
b-FGF 浸潤による潰瘍治療の長期有効性も
報告されていることから、新規血管新生療法
として、細胞を使用しない b-FGF 蛋白治療
による血管新生治療を京都大学との共同臨
床研究により開発、Drug Derivery System 
(DDS)による徐放化機序を介した b-FGF に
よる血管新生効果をミニブタ心筋梗塞モデ
ルにて確認、ASO、Buerger 病患者での臨床
研究にて有効性確認が行えたため、膠原病・
リウマチ疾患への加療を行う。 
２．研究の進捗状況 
血管再生治療において重要な方法論の一つ
として、治療効果を非侵襲的かつ客観的な指

標を用い評価することにある。まずこの研究
方法にかかわる重点を解決すべく、血流評価
法である ABI、核医学検査、皮膚血流検査法
を血管新生治療の一つである骨髄再生療法
を行った患者群での成績で比較。予後への影
響を含め、初年度より本研究と同時にまとめ
たデータとして、血管新生療法の非侵襲的臨
床血流評価法としてまとめ、論文を作成、採
択され、Annals of vascular disease 誌に掲
載された。徐放化 bFGF 治療に関しての有効
性は、この非侵襲的かつ疼痛を伴わない血流
評価方法を用いることとし、閉塞性動脈硬化
症及びバージャー病に対する臨床有効性を
まとめ、現在論文投稿中である。また、当該
研究の対象疾患である血管炎・膠原病に対す
る臨床効果も検証。まだ少数例であるが研究
対象疾患は特異かつ難病疾患を含み、症例報
告としての意義もあるため、難治性疾患であ
る Churg-Strauss 症候群による潰瘍への有
効性、及び SLE による下肢の潰瘍患者への
有効性をそれぞれ一例報告として二編作成、
投稿し採択されている。現時点では下肢潰瘍
に対する局所療法として非常に有用である
ことが判明したが、今後筋血流全体への有効
性を含めた発表を予定している。現在まで行
った研究の途中経過の総括を平成 22 年日本
創傷治癒学会指定演題で発表した。この結果、
学会賞を受賞し、評議員に選出された。現在
研究内容を海外誌投稿中である。 
３．現在までの達成度 
②おおむね順調に進展している。対象疾患患
者の治療群症例数は 6 人(75％)に達している
が、全国より紹介された重症症例が多いため
断端形成術等他の加療を併用すべき患者も
多く、本研究の単一加療による有効性確認の
プロトコールから除外される患者も多い。こ



のため引き続き症例数を増やしている。 
４．今後の研究の推進方策 
当該研究に対する注目度は再生医療研究者
にとどまらず、海外の Drug discovery、特に
biomaterial を研究する多くの研究者から注
目を得、特に海外学会において多くの質問や
コメントをもらっている。この結果海外の出
版社からの投稿依頼も受けており、今年度は
臨 床 研 究 の 論 文 発 表 に 加 え 、 学 術 本
(e-publish)を予定している。臨床症例数の
増加に対しては、循環器系学会（循環器学会、
心臓病学会、脈管学会）に加え、創傷治癒学
会（評議員）、下肢救済足病学会（評議員）、
フットケア学会等での活動を行っている。ま
たテレビ放映、週刊誌掲載、東京都主催会合、
国際バイオフォーラム等での発表機会を得
ており、一般知名度も徐々に増え、当院再生
医療科外来受診数、他大学からの紹介患者数
も増加している 
５. 代表的な研究成果 
（研究代表者、研究分担者及び連携研究者に
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