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研究課題名：良質な臍帯血の効率的な採取と調製保存ならびに移植に用いる臍帯血の選択と安全性に

関わる運用に関する研究    

臍帯血を利用した新しい事業への取り組み （２） 
研究要旨：   
臍帯血移植の成績向上および細胞療法としての臍帯血移植の新たな展開を目指して、移植

に関する法律第十三条「研究目的での利用及び提供に関する基準」に基づき新たな事業への

試みを調査して実現可能性および臨床応用を検討した。令和 4 年度は新規細胞療法の実現

可能性につき検討した。また、臍帯血を用いた新たな細胞療法の開発研究の状況について、

世界的な動向について、調査をおこなった。 

 
Ａ．研究目的 

臍帯血移植の成績向上および細胞療法とし

ての臍帯血移植の新たな展開を目指して、

移植に関する法律第十三条「研究目的での

利用及び提供に関する基準」に基づき新た

な事業への試みを調査して実現可能性およ

び臨床応用、および新規細胞療法の実現可

能性につき検討を試みることが今年度の本

研究の目的である。 

 
Ｂ．研究方法 

臍帯血を用いた新たな細胞療法の開発研究

の状況について、世界的な動向について、

論文調査および代表研究者への質問調査を

おこなった。 

 
Ｃ．研究結果 

ニコチンアミドで増幅した臍帯血細胞製剤

であるオミドバイセルは、1つの臍帯血ユニ

ットから得られた生体外拡張造血前駆細胞

および非拡張骨髄系およびリンパ系細胞製

品である。標準的な臍帯血移植と比較して、

オミドバイセルの有効性を評価する第 3 相

試験の結果を報告します。2017 年 1月から

2020 年 1 月にかけて、13 歳から 65 歳の血

液悪性腫瘍患者 125 名をオミドバイセル 

vs 標準的な CBT にランダムに割り付けた。

患者は、骨髄破壊的コンディショニングと、

GVHD に対するカルシニューリン阻害剤と

MMFによる予防を受けた。主要評価項目は、

好中球の生着までの時間であった。治療群

のバランスはよく、人種も多様であった。

好中球生着までの期間の中央値は、オミド

ビセル群で 12日（95％信頼区間[CI]、10～

14 日）、対照群で 22 日（95％CI、19～25日）

だった（P < .001）。好中球の生着率の累積

は、オミドビセル投与患者で 96％、対照移

植患者で 89％であった。オミドバイセル投

与群では、血小板の回復が早く（42 日まで

に 55％対 35％、P = 0.028）、最初のグレー

ド 2～3 の細菌または侵襲性真菌感染症の

発生率が低く（37％対 57％）、移植後 100 日

間の退院日数が対照群より多かった（中央

値、61 対 48 日、P = 0.005 ）。GVHD および

生存率における 2 群間の差は、統計的に有

意ではありませんでした。オミドビセルを

用いた移植は、標準的な CBT と比較して、

造血回復が早く、初期の移植関連合併症が

減少した。この結果は、オミドバイセルが

UCBTの対象となる成人患者に対する新たな

標準治療として考慮される可能性を示唆し

ている。 

 
Ｄ．考察 

これまでも、複数の増幅臍帯血細胞を用い

た臨床研究は欧米で行われていたが、オミ

ドビセルを用いた臨床試験は、国際共同多
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施設ランダム化第 3 相臨床試験の結果の結

果を基に最近、FDAはオミドバイセルを認可

した。日本は世界で有数の臍帯血移植の経

験をもっているが、増幅臍帯血を用いた臨

床研究はまだ、行われていない。わが国に

おける臨床研究の有用性の有無、試行に向

けての問題点の整理は、今後の細胞療法の

開発に向けて必要であると考えらえる。 

 
Ｅ．結論 
オミドビセルは米国では認可されたが、日

本の現状に合わせた増幅臍帯血を用いた臨

床研究を進めるためにも、有用性の検討と

現段階での問題点の整理が必要である。 

 
Ｆ．健康危険情報 

該当するものなし 
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