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現在の先行研究や実臨床で実施されている脂肪幹細胞を用いた再生医療については、他家細胞を用いた製剤化された細胞や、セルーショ

ンシステムに代表される非培養の自家脂肪幹細胞を用いた再生医療がほとんどである。自家の脂肪を少量、低侵襲で採取することで、多く

の脂肪幹細胞を利用できる培養系脂肪幹細胞を用いた再生医療は、安全で有効性の高い治療方として新規性がある。培養系脂肪幹細胞を用

いた治療法における最大のメリットと考えられる複数回投与と、足場としての脂肪組織を用いた、より効果的な治療法の研究開発を目的と

しており、他家の製剤や非培養の脂肪幹細胞の単回投与と比較して効果が期待できるため、費用対効果として優位性のある治療法の確立に

つながる。

非培養から培養にセルソースを転換していくために、今回の POCを確立

することは、新たなビジネスモデルを構築するきっかけとなり、脂肪幹細

胞を用いた再生医療の新機軸になり得る。とくにこの便失禁治療は確立し

た治療法がなく、最終的に人工肛門となることから、骨盤底機能障害の改

善を念頭に QOL 改善を目的とした再生医療を確立し、治療後の評価やリ

ハビリテーション（バイオフィードバック）を含めた治療パッケージとし

て臨床に導出することが実用化の肝となるため、知財等でも並行して準備

を進めている。
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【直腸癌の術後排便機能障害】

大腸癌は罹患数の最も多い疾患であり、直腸癌単独でも6位に位置している。また直腸癌の5年

生存率は7割を超えており、比較的根治が得られる疾患である。直腸癌に対する肛門温存手術が普

及したが、術後排便機能障害の割合は 80−90％ と高率であり、患者さんは年々増え続けている。

加齢等でおこる特発性便失禁も含めると排便機能障害を抱える患者は潜在的に多く、排便機能障

害の治療に関するマーケットは大きい。2017年に日本大腸肛門病学会から便失禁診療ガイドライ

ンが刊行され、便失禁診療が一般的に行われる時代となってきたが、便失禁が高度な場合は人工

肛門を造設している。低侵襲な再生医療が便失禁治療として確立することが期待されている。

【関連研究】

我々再生医療グループでは骨盤底機能改善を念頭に、尿失禁に対する培養系脂肪幹細胞による再生医療研究を実施しており、先行研究として再生医

療等安全性確保法のもと臨床研究を実施予定である。（臨床研究体制、細胞提供体制の確立が同グループ内で進捗している。）

【マッチングに期待するポイント】

臨床応用する際に細胞加工・提供体制で参画してくれる、研究の臨床導出に感心をもってくれる企業と連携することを期待している。

【現在までの研究】

便失禁モデルとして LOXL1-KO (Lysyl oxidase like-1 knockout) ラットを用いた。鼠径部脂肪組織よ

り樹立したASCsを肛門の 3、6、9、12 時の位置に移植した。無処置群として SDラットを用いて、

移植4週間後に肛門電気刺激下における肛門閉鎖圧は移植群では対照群と比べ有意に高く、無処置

群と同等レベルを示した。ASCs の局所移植は便禁制効果を高めることが明らかになった。

【本研究開発】

培養ASCs移植群と ASCs+ 脂肪組織移植群を比較し、足場となる脂肪組織が便禁制効果に与える

影響を評価する。また ASCsと ASCs+脂肪組織をそれぞれ 2回移植することで、単回移植群と複数

回移植群で便禁制効果を比較する。足場と移植回数から、有効性の高い新たな治療法を確立する。
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