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患者さまへ 

この冊子は、あなたがこの臨床研究に参加するかどうかを判断するた

めの説明文書および同意書で、医師の説明を補うものです。 

内容についてわからないことや心配なことがありましたら、遠慮なく

この臨床研究の担当医師にお尋ねください。 

肝硬変患者を対象とした 

CLP-001の臨床研究 
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１．はじめに 

長崎大学病院では、現在、肝硬変の患者さまを対象に臨床研究「肝硬変患者を対象

とした CLP-001の臨床研究」をおこなっています。これから、この臨床研究につい

て説明をさせて頂きます。 

今回の臨床研究は、国が定めたルール（再生医療等の安全性の確保等に関する法

律）に従って行われます。研究の実施にあたっては、厚生労働省から認定を受けた九

州大学病院特定認定再生医療等委員会において、倫理性と安全性について十分に審査

を受けました。そのうえで、厚生労働省の専門家による審議を経て、「非代償性肝硬

変(Child-Pugh 分類*B)の患者さまを対象とした自己肝前駆細胞CLiP（chemically-

induced liver progenitor cells ）移植術」という名称で、厚生労働大臣に第1種再生

医療等提供計画として提出し、承認を得た上で実施しています。 

この研究で行う細胞移植は、人に投与するのが初めての段階(First-in-Human試験)

であり、「第1種再生医療等技術」に分類されます。第1種再生医療等技術は、人の生

命や健康に対して未知のリスクを伴う可能性がある治療法です。そのため、本研究で

は安全性を最優先とし、細胞を投与する前に十分な検査を行い、厳しい基準を満たし

た細胞のみを使用して移植を行います。 

* Child Pughスコア：肝性脳症の有無と程度、腹水の有無と程度、肝臓に関わる血液

検査値に基づき肝硬変の状態を評価します。 

２．あなたの病気について 

肝硬変はウイルスの感染などによる慢性肝炎や飲酒などによる肝障害の状態が長期

化して、壊され続けた結果、肝臓の組織の構造が変わってしまった状態のことで、原

因としては、C型肝炎ウイルスによる感染がもっとも多く、約半数を占めることがわ

かっています。肝硬変は、肝臓の働きがある程度保たれている「代償性肝硬変」のと

きには症状はほとんどあらわれません。しかし、病気が進んで「非代償性肝硬変」に



長崎大学病院 版番号：第 2.0 版 作成年月日：2026 年  5 月  1日 

4  

なると、肝臓が働かなくなる肝不全に起因する、黄疸、全身倦怠感、疲れやすい、意

識障害が生じる（肝性脳症）、おなかに水がたまる（腹水）、むくみ（浮腫）、消化

管から出血する、などのさまざまな症状があらわれます。あなたの現在の肝臓の状態

は「非代償性肝硬変」です。日本では、「非代償性肝硬変」の患者数は約12万人と推

定されております。このうち、この臨床研究の治療の対象になるのは、Child-Pugh分

類Bと診断されている患者様で、約7.2万人と推定されております。 

３．臨床研究の内容について 

● 臨床研究とは 

臨床研究とは、病気に対する新たな治療方法の開発を目的に、人に対して行なう医

学研究のことです。 

臨床研究は関係する法令などを遵守し、臨床研究に参加される患者さまの人権に配

慮した上で実施されます。 

● この臨床研究の目的 

私たちの身体にある細胞を利用し、研究室などでの実験や動物実験により、病気に

効果があり、人に使用しても安全と予測されるものが「再生医療の候補」として選ば

れます。この「再生医療の候補」の開発の段階で、患者さまの協力によって、人での

効果と安全性を調べる必要があります。 

この臨床研究で行われるご自身の細胞を用いた新しい治療法の安全性を調べること

です。本研究は人に投与する初めての段階(First-in-Human試験)であるため、有効性

（病気を治す効果）はまだ確立されておらず、本研究はその効果を証明することを目

的としたものではありません。本研究で得られる安全性に関する情報は、将来の患者

さんのために、より効果的で安全な治療法を開発するための重要な基礎データとなり

ます。 
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● この臨床研究でおこなう新しい治療法 

  「非代償性肝硬変」では、従来の根本的な治療は肝移植のみとなります。 

この臨床研究でおこなう新しい治療法は、肝硬変の病状を改善させるために、患者

さまご自身の肝臓から採取した肝

臓の組織を体外で特殊な処理を行

い、培養して細胞の数を増やし

て、再び患者さまの肝臓に移植し

て戻します。これにより患者さま

の肝臓の状態が改善することや、

病気の進行を抑えることが期待されます。新しい再生医療技術として、「YAC」と呼

ばれる3つの低分子化合物（Y-27632、A-83-01、CHIR99021）を使って、体外

でも簡単に増やすことができる肝前駆細胞（肝細胞になる手前の状態）に変える技術

を開発しました（図1）。 

この肝前駆細胞は低分子化合物で誘導されることから、英語表記のChemically- 

induced Liver Progenitor cellsで

ある頭文字を取って「CLiP」と名

付けております。 

 さらに長崎大学では肝硬変の患

者さんの肝臓を使ってCLiPを作製

する技術を開発しました。実際に

肝硬変の患者さんから作製したCLiPをマウスの肝硬変モデルに移植すると、硬くなっ

た肝硬変の肝臓（線維化）を改善し、CLiP由来の肝細胞が肝臓に生着することで傷つ

いた肝臓を修復することを確認しております。また、実験室でCLP-001を成熟した

肝細胞を育てた場合、正常な肝細胞と同程度の機能を持つことが確認されており、移

植したCLiPが肝細胞に置き換わることができれば、肝機能の改善が期待できる可能性

図1 

図2 
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があります。今回、肝移植のドナーが見つからず肝移植を受けることが出来ない非代

償性肝硬変の患者さん（重症度「Child Pugh分類B」）を対象に、患者さん自身の肝

臓の組織からCLiPを作製し、それを肝臓につながる血管（門脈）に移植する治療技術

となります（図2）。 

なお、細胞の培養に使用する3つの低分子化合物は、投与する細胞を作成する過程

で洗浄し、消失するため、最終的に投与する細胞には含まれません。万が一、含まれ

ていたとしても、ごく微量であり、人体への影響はないと考えられます。 

● この臨床研究の具体的な内容 

（１）対象となる患者さま 

以下の条件（基準）を満たす方が対象となります。 

1) 満20歳以上80歳以下 

2) 肝硬変と診断されていること  

3) 90日以上離れた2点においてChild-Pughスコアが7～9点（Child-Pugh分類B）

の範囲内であること 

4) 以下のいずれかの非代償性肝硬変であること 

① C型肝炎ウイルス（HCV）またはB型肝炎ウイルス（HBV）に起因する非代償

性肝硬変 

② 代謝異常関連脂肪肝炎（MASH）と診断された非代償性肝硬変 

③ アルコール性肝障害に起因する非代償性肝硬変で、同意前に6か月間の禁酒が

出来ていること 

5) ECOGのパフォーマンスステータスが2以下であること 

6) この臨床研究への参加について、患者さまご本人の自由意思により文書により同

意されていること 

7) 以下のいずれかに該当すること 

① 年齢制限により脳死肝移植の登録ができない方 
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② 生体肝移植を提供してくれる方(ドナー)がいない方 

③ 他の病気やその他の理由により、医学的または社会的に肝移植の適応外と判断

されている方 

同意をいただいた後、まず担当医が「この研究に参加できる条件を満たしているか」

「参加できない条件にあてはまらないか」を確認します。この段階では「仮登録」と

して一時的に登録されます。その後、専門家の会議（症例判定委員会）で最終的に参

加の可否を確認し、承認された場合に正式な登録「本登録」となります。 

その他、患者さまの治療歴や現在の病状、服用されているお薬などを担当医が確認

し、この臨床研究への参加が可能かを総合的に判断します。 

また、この治療の安全性を確認するために、第三者による安全性評価委員会を設置

し、評価を行います。 

なお、日本臓器移植ネットワークに脳死肝移植の希望登録をされている方も、この

研究に参加できます。登録を取り消す必要はありません。 

（２）臨床研究の方法 

臨床研究として行う治療は、長崎大学病院において、以下の流れで実施します。 

① 肝組織の採取 

手術室において全身麻酔下にて、腹腔鏡下で肝臓の組織の一部（3cm四方程度

で30g程度）を採取します。採取された肝臓の一部は、がんや前がん病変がない

ことを確認する病理検査、「がん遺伝子パネル検査＊」を実施します。さらに研究

対象者の安全性をより適切に評価するため、追加で「DNAメチル化アレイ解析＊

＊」を実施します。 

＊がん遺伝子パネル検査 

がんの発生に関わる複数の「がん関連遺伝子」の変化を一度に調べる検査です。

がん遺伝子パネル検査では、組織や細胞、血液からDNAなどを取り出し、「がん

関連遺伝子」に変化があるかどうかを解析します。検査の対象となる遺伝子のセ
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ットのことを「パネル」とよびます。 

＊＊DNAメチル化アレイ解析 

遺伝子の中にある“スイッチ”のような部分（メチル化と呼ばれる化学的な印）

を調べるもので、遺伝子がどのように働いているか、また病気の状態や特徴と関

係があるかを調べるために行います。この検査では、遺伝子の配列そのもの（い

わゆる遺伝情報）を調べるのではなく、遺伝子の働き方の違いを調べるものです。 

 

② 肝組織由来肝前駆細胞（CLP-001）の製造 

CLP-001は、長崎大学病院の細胞加工施設で、採取した肝臓の組織に特殊な

処理を行い単一の細胞とし、約12-16週間日培養して細胞の数を増やして製造し

ます。そのため肝組織の採取後は約3か月の待機期間が必要です。これまでに肝

臓移植を行われた患者さまの肝臓の組織からCLP-001と同様の製造方法でCLiP

を製造した以前の臨床研究では、目標とする１億個に29例中４例（14%）が到

達できませんでした。そのため１４%の確率で肝臓を採取しても１億個のCLP-

001が製造することが出来ない可能性があります。その場合であっても、５００

０万個を下限とし、CLP-001の移植を行う予定です。 

採取した肝臓および製造されたCLiPは、「がん遺伝子パネル検査」、「DNA

メチル化アレイ解析」および「CNVアレイ検査＊＊＊」を行い、がんや前がん病変

もしくは、遺伝子異常がないことを確認します。さらに細胞ごとの遺伝子の働き

方をより詳しく理解し、安全性や作用メカニズムの評価を適切に行うため、追加

で「シングルセルRNA-sequence＊＊＊＊」を実施します。万が一、採取した肝臓

および製造されたCLiPにがんや前がん病変を疑う所見が認められた場合、CLP-

001の移植は中止します。がん遺伝子パネル検査、DNAメチル化アレイ解析、

CNVアレイ検査、およびシングルセルRNA-sequenceは外部検査受託機関で実

施します。 
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＊＊＊CNVアレイ検査 

CNV（copy number variation：コピー数多型）アレイ解析は、細胞の遺伝子

（DNA）の中で、通常よりも増えたり減ったりしている部分（コピー数の変化）

を調べる検査です。これにより、遺伝子が不足していたり余分に増えていたりす

る異常を見つけます。 

＊＊＊＊シングルセルRNA-sequence 

シングルセルRNA-sequenceは、採取した検体を細胞単位に分離し、各細胞

の遺伝子発現の状態（RNAの発現量）を網羅的に調べる技術で、細胞の特徴や変

化を詳細に理解するための研究用解析です。 

 

③ 肝組織由来肝前駆細胞（CLP-001）の移植 

手術室において全身麻酔下にて、下腹部を切開して回腸を体外に導き出し、カ

ットダウン法と呼ばれる方法で回腸静脈に管を通し門脈内に約１億個のCLP-

001を移植します。注入・移植終了後は管を抜去して結紮し、止血します。切開

した腸間膜も 縫合して閉鎖し、腹壁を縫合して閉鎖します。 
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＜検査・観察のスケジュール＞ 

この臨床研究に参加する間は、以下のスケジュールで診察や検査などを受けます。 
＊移植後12か月以降も、遅れて現れる副作用の確認のため、通常の肝硬変の診療に沿って2年間経過観察を行います。 

表１：検査•観察スケジュール 

観察・検査・評価日 

同 
意 
取 
得 

適 
格 
性 
確 
認 
1) 

本

登

録  

2) 

肝組織採取前 

肝組織採取 

CLP-001 移

植前 

CLP-001移植 CLP-001移植後 
中 
止 
時
3) 

腹腔鏡下

肝部分切

除術 

術後 

1日 

術後 

3日 

術後 

7日 

CLP-

001移植

術 

術後 

1日 

術後 

3日 

術後 

7日 
1 

か 

月 

3 

か 

月 

6 

か 

月 

12 

か 

月 

許容範囲 
  

 肝組織採取前まで 少なくとも移植12週以上前 4) 移植前まで 
    

±7日 
±14

日 

±30

日 

±30

日 

 

外来／入院 

外来 外来 

― 

外来 入院 

(肝組織採

取前日) 

入院 入院 入院 入院 外来 入院

(移植

前日) 

入院 入院 入院 入院 外来 外来 外来 外来  

同意取得 ○                    

本登録   ○                  

診察、自覚所見5)  ○  ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

精神神経機能検査  ○        ○      ○  ○ ○ ○ 

ECOG PS  ○                   

Child Pughスコア  ○         ○     ○ ○ ○ ○ ○ 

ALBIスコア  ○         ○     ○ ○ ○ ○ ○ 

MELDスコア  ○         ○     ○ ○ ○ ○ ○ 

血
液
検
査 

血液一般検査  ○   ○  ○ ○ ○ ○ ○  ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

血液生化学検査  ○   ○  ○ ○ ○ ○ ○  ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

血液凝固検査  ○   ○  ○ ○ ○ ○ ○  ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

ウイルス感染症検査  ○                   

妊娠検査  ○                   

SpO2測定  ○    ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

バイタルサイン 6)  ○    ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

身長  ○                   

体重  ○    ○     ○    ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

                     

                     

                     



長崎大学病院 版番号：第 2.0 版 作成年月日：2026 年  5 月  1日 

11  

観察・検査・評価日 

同 
意 
取 
得 

適 
格 
性 
確 
認 
1) 

本

登

録  

2) 

肝組織採取前 

肝組織採取 

CLP-001 移

植前 

CLP-001移植 CLP-001移植後 
中 
止 
時
3) 

腹腔鏡下

肝部分切

除術 

術後 

1日 

術後 

3日 

術後 

7日 

CLP-

001移植

術 

術後 

1日 

術後 

3日 

術後 

7日 
1 

か 

月 

3 

か 

月 

6 

か 

月 

12 

か 

月 

許容範囲 
  

 肝組織採取前まで 少なくとも移植12週以上前 4) 移植前まで 
    

±7日 
±14

日 

±30

日 

±30

日 

 

外来／入院 

外来 外来 

― 

外来 入院 

(肝組織採

取前日) 

入院 入院 入院 入院 外来 入院

(移植

前日) 

入院 入院 入院 入院 外来 外来 外来 外来  

心電図（12誘導）    ○                 

画
像
検
査 

胸部単純X線    ○                 

腹部単純X線    ○  ○      ○         

腹部超音波検査/超音波

エラストグラフィ 
 ○ 

 
       ○     ○ ○ ○ ○ ○ 

造影CT  ○         ○      ○ ○ ○ ○ 

EOB-MRI  ○                   

上部消化管内視鏡  ○                   

腹腔鏡下肝部分切除術      ○               

肝線維化マーカー           ○     ○ ○ ○ ○ ○ 

肝線維化インデクス           ○    ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

腫瘍マーカー  ○        ○      ○ ○ ○ ○ ○ 

血液検査 

（がん遺伝子パネル検査用） 
  

 
 ○                

CLP-001移植術            ○         

有害事象      ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

不具合      ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

併用薬剤・併用治療      ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

1) 適格性確認用データは、同意日から起算し 4 週間前までに検査・観察が行われている検査・観察項目についてはそのデータを用いるこ

とも可とする。 

2) 本登録は、適格性確認用データを用いて症例判定委員会を開催し、適格と判定された後に、担当医師が行う。 

3) 肝組織採取以降に中止した場合には、研究対象者の安全を考慮し、中止時の検査項目および観察項目のうち、実施可能な検査、観察のみ

を実施する。 

4) 肝組織採取はCLP-001移植の少なくとも 12週間前までとするが、可能な限り、CLP-001移植の 16週間以上前に実施する。 

5) 自覚所見：全身倦怠感、発熱、腹部膨満感、食欲不振、悪心、嘔吐、皮膚掻痒感について、少なくとも観察行う。 

6) バイタルサイン：体温、収縮期血圧及び拡張期血圧、脈拍数
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検査・観察の主な内容と目的は次の通りです。 

•自覚所見：全身倦怠感、発熱、腹部膨満感、食欲不振、悪心、嘔吐、皮膚掻痒感の

有無などを確認します。 

・精神神経機能検査：精神神経機能検査(Neuro-Psychological Tests : NP test)の

うちNumber connection test Aを用いて評価します。また、この検査で肝性脳症

の有無を確認します。 

・ECOG PS：ECOG PSと呼ばれる調査用紙を用いて、日常生活の状態を調査しま

す。 

・Child Pughスコア：肝性脳症の有無と程度、腹水の有無と程度、肝臓に関わる血

液検査値に基づき肝硬変の状態を評価します。 

・ALBIスコア：肝臓に関わる血液検査値に基づき肝硬変の状態を評価します。 

・MELDスコア：肝臓や腎臓に関わる血液検査値、透析治療の有無に基づき肝予備能

を評価します。 

•血液検査【※】： 

＊血液一般検査 

白血球数、赤血球数、ヘモグロビン、ヘマトクリット値、血小板数：血液障

害、炎症、貧血が発生していないか確認します。 

＊血液生化学検査 

AST(GOT)、ALT(GPT)、γ-GTP、LDH、ALP、アルブミン、トリグリ

セリド、血中アンモニア、コリンエステラーゼ：肝臓に異常がないかを確

認します。  

総ビリルビン、間接ビリルビン：胆汁の流れが停滞していないかを確認し

ます。 

アミラーゼ：すい臓に炎症が生じていないかを確認します。 

BUN、血清クレアチニン：腎臓に障害がないかを確認します。 

血糖値：糖代謝に障害が生じていないかを確認します。 

電解質（Na、K、Cl）：血液中の電解質に異常がないかを確認します。 

CK：血流に障害が生じていないかを確認します。 

CRP：組織に炎症が生じていないかを確認します。 
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hCG：妊娠していないかを確認します（閉経前の女性かつ適格性確認時

のみ） 

＊血液凝固検査 

ATⅢ、PT、PT%、PT-INR：血液の固まる時間や凝固・線溶反応に異常が

ないかを確認します。  

・ウイルス感染症検査【※】 

B型肝炎ウイルス、C型肝炎ウイルス、ヒト免疫不全ウイルス、ヒトT細胞

白血病ウイルス1型に感染していないかを確認します。 

・SpO2測定 

パルスオキシメータを用いてSpO2を測定し、動脈血中の酸素飽和度を測定しま

す。 

・バイタルサイン 

安静時の体温、収縮期血圧及び拡張期血圧、脈拍数を測定します。 

・心電図（12誘導） 

心電図（12誘導）を測定し、心臓に異常がないか確認します。 

•胸部単純 X 線： 全身麻酔を受ける上で肺や心臓に異常がないか確認します。 

•腹部 単純X 線： 腹部の手術を受ける上で腹部に異常がないか確認します。 

          腹部の手術の術後に異物がないか確認します。 

・腹部超音波検査：腹水の有無を確認します。 

•超音波エラストグラフィ： 肝臓の硬さを評価します。 

・造影CT：肝癌などの病変や肝臓の門脈に血栓がないか、肝臓の解剖に異常

がないか確認します。 

・EOB-MRI：造影CTでは見つけることが出来ない小さな病変がないか確認します。 

•上部消化管内視鏡：治療が必要な食道静脈瘤や胃静脈瘤がないか確認します。 

•肝線維化マーカー【※】：P-III-P、ヒアルロン酸、Ⅳ型コラーゲン7S、

M2BPGi、Pro-C3の測定を行います。 

•肝線維化インデクス：年齢、肝臓などに関連する血液検査値に基づき、肝線維化の
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リスクについて評価します。 

•腫瘍マーカー【※】：AFP、PIVKA-Ⅱ、CEA、CA19-9を測定し、肝臓に

がんの可能性がないか確認します。 

・がん遺伝子パネル検査【※】：がんの発生に関わる複数の「がん関連遺伝子」

の変化を一度に調べることを目的に採血（2ml程度）を行います。 

【※】に該当する検査項目の採血量について 

これらの項目の採血量は1回あたり約1０～20ｍLを予定しています。 

また、担当医師の判断により、追加で採血をさせていただく場合があります。 

４．予想される利益と不利益について 

＜予想される利益について＞ 

患者さまご自身の細胞から作られた肝組織由来肝前駆細胞（CLP-001）を移

植することで、肝硬変の状態が改善する可能性があります。改善（有効性）を見

る指標として、肝機能の指標（Child-PughスコアやALBIスコア）を測定します

が、これらは薬剤投与、感染症、日常生活などの影響で変動することがあるた

め、仮に数値が改善しても、CLP-001による効果か、他の要因による変化かを

明確に区別することは難しいため、慎重に判断する必要があります。 

この研究は2名を対象とした初めての研究であり、CLP-001の有効性を証明

するものではありません。あくまで安全性の確認と、今後の研究のための参考デ

ータの収集を目的としています。 また、実施する「がん遺伝子パネル検査」に

より、今回のCLiP製造とは別に、がんに関連する遺伝の情報（遺伝性腫瘍）

や、あなたの健康管理に重大な影響を及ぼす可能性が高い変異（体細胞変異・生

殖細胞系列変異を問わず）が判明する可能性があります。予防法や治療法が存在

するなど、患者さまや患者さまの血縁者の健康管理に有益な結果が得られた際に

は、患者さまにご連絡する場合があります。詳細な情報を得られたい場合には、

別途、遺伝カウンセリングを受けて頂くことが可能です。長崎大学病院では、臨

床遺伝専門医および認定遺伝カウンセラーが常勤し、結果に関する医学的・心理

的なサポートを行います。ご家族の検査や将来の健康管理についても必要に応じ
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てご相談いただけます。 

＜予想される不利益について＞ 

この臨床研究では患者さまご自身の細胞から作られた肝組織由来肝前駆細胞

（CLP-001）を用いますが、ヒトで初めてこの細胞の移植を行うため、予測

できない有害事象が生じる可能性があります 。安全に進めるために、定期的に

観察•評価を行い、異常の早期発見に努めます。 

 肝臓の一部を切除する手術では、いくつかの合併症や副作用が起こる可能性

があります。主なものとして、手術後の出血や、それに伴う輸血の必要性があ

ります。また、肝臓の機能が一時的に低下し、重い場合には肝不全や腎不全に

つながることもあります。さらに、胆汁が漏れ出す「胆汁漏」や、傷口の感

染、腹腔内に膿がたまる「腹腔内膿瘍」、肺炎などが起こることもあります。

また、まれに胆管や腸などの他の臓器が傷つくことがあります。これらのリス

クをできる限り減らすために、手術は細心の注意を払って行いますし事前の検

査や術後の管理を徹底して行います。 

さらに、製造された「CLP-001」の移植時に、いくつかの副作用や合併症

が発生する可能性があります。主なものとして、手術後の出血や、血液が体内

にたまる「血腫」があります。また、門脈（肝臓に血液を送る血管）に血の塊

ができる「門脈血栓」や、腸の血流が悪くなる「腸管うっ血」が起こることも

あります。他、アレルギー反応、腹腔内に膿がたまる「腹腔内膿瘍」  、傷口

の感染、他の臓器が傷つく可能性があります。また、傷口の治り方によっては

「腹壁瘢痕ヘルニア（手術後の傷跡が原因でお腹の壁が弱くなる状態）」や、

腸が癒着して詰まる「術後癒着性腸閉塞」が発生することもあります。 

 こうしたリスクをできる限り抑えるために、慎重に手術を行い、術後も丁寧

に経過を観察します。 

 これまでの臨床研究では、がんができやすいマウスに対して、CLiPを移植す

る実験を行いました。その結果、移植したヒト由来のCLiPが腫瘍（がん）をつ
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くることは確認されませんでした。しかしながら、肝硬変という状態は肝がん

の発生リスクが高いことが知られています。そのため、CLiPの原料として切除

する肝臓の中に肝がんや前がん状態の細胞が存在する可能性があります。そこ

で、切除された肝臓や得られたCLiP、および採血された血液からDNAを取り

出し、「がん遺伝子パネル検査」を行うことで、がんの発生に関わる複数の

「がん関連遺伝子」を解析し、移植予定のCLiP中にがん細胞がないことを確認

します。また、肝臓の病理学的検査でがん細胞がないことを確認します。 

 一方で、肝硬変という状態は肝がんの発生母地となりうることから、今回の

CLiPの移植に関係なく、肝がんが将来発生する可能性があります。そのため、

もし将来的に肝がんが発生した場合は、患者さまの肝機能が手術に耐えられる

状態であれば、手術を行い、がんの性質を詳しく調べる予定です。 

５．肝硬変に対する他の治療法について 

肝硬変になるとお薬により肝硬変そのものを改善することができず、根本的

な治療は肝移植のみとなります。肝移植を受けるためには生体肝移植の場合は

生体ドナーが、脳死肝移植を受けるためには脳死ドナーが必要ですが、適切な

ドナーが見つからない場合は肝移植を受けることはできません。従って、肝機

能低下時に発生する症状を改善するための治療（対症療法*といいます）を行い

ます。対症療法の場合は、根本的な治療ではありませんので、肝硬変を根治す

ることは難しいです。 

* 対症療法：根本的に病気を治すのではなく、病気に伴う症状を取り除いたり

やわらげたりする治療 

６．医療費の負担について 

臨床研究参加期間中の臨床研究に関する医療費は、移植後の経過観察を含め

て私どもの研究費にて負担します。そのため、通常の検査（採血や画像検査な
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ど）を含めた治療費、およびCLP-001の製造や移植、移植後のお薬、検査に

関わる医療費の負担はありません。 

 ただし、移植後12か月以降の2年間の経過観察は通常の保険診療として行う

ため、その診療にかかる費用は通常の診療と同様にあなたのご負担となりま

す。なお、この臨床研究参加期間中でに生じた、この臨床研究と関係のない医

療費については、あなたの負担になります。 

７．交通費などの負担軽減費について 

交通費などの負担軽減費について臨床研究に参加いただいた場合、通常の診

療よりも来院する回数が増え、それに伴い交通費などの負担が増えることがあ

ります。この負担を軽くするために、臨床研究のための来院毎に、1回7,000

円のクオカードをお渡しします。臨床研究のための入院時には、入退院１回あ

たり7,000円のクオカードをお渡しします。＊ただし、船舶の利用を伴う移動

や明らかに遠方（五島列島など）から来院される患者さんには、長崎大学病院

までの交通費を考慮し１回1４,000円のクオカードを差し上げます。臨床研究

のための入院時には、入退院１回あたり14,000円のクオカードをお渡ししま

す。 

 この負担軽減費を受け取る、受け取らないはあなたの自由意思で決定するこ

とができます。ご不明な点がございましたら、この臨床研究の担当医におたず

ねください。 

8．健康被害が発生した際の処置について 

臨床研究の参加中、または終了後に体の異常に気づかれた場合は、担当医に直ち

に連絡して下さい。担当医が適切な治療を行います。治療の必要がでた場合には、

健康被害の回復に関する医療費の負担については、この臨床研究で加入する保険の

範囲内で補償の給付を受けることができます。ただし、下記の場合は補償されない
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ことがあります。 

① 健康被害とこの臨床研究との因果関係が存在しない場合 

② 健康被害があなたの故意または重大な過失によって生じた場合 など 

9．研究への参加の自由と同意撤回の自由について 

この臨床研究への参加は、その場ですぐに決める必要はありません。参加する

メリット、デメリットなどをご家族や友人、あるいはすでに治療をおこなっている

場合は、その病院の医師などと相談したうえで、あなたの自由意思で決めること

ができます。 

臨床研究への参加を決めた場合には、再び当院で十分な説明を受け、あなたが納

得したうえで同意書にサインします（インフォームド•コンセント）。これで臨

床研究への参加が決定します。もちろん、あなたのプライバシーは守られますの

で、安心して参加いただけます。 

同意書にサインした後でも、あるいは臨床研究が始まってからでも、ご自身の意

思で臨床研究への参加を取りやめることができます。それにより、不当な扱いを受

けたりすることはありません。肝組織採取後の撤回でも、細胞は直ちに廃棄し、

それに伴う費用が発生することは一切ありません。既に取得されたデータについ

ても可能な限り使用せず、やむを得ず使用する場合も、個人が特定できない形に

加工した上で使用し、あなたのプライバシーは厳重に保護されます。 

ただし、臨床研究が進んでいる途中で、勝手に今まで使用していたくすりをやめ

たり、検査を受けるのをやめたりすると危険なこともあるので、注意が必要です。

そのような場合は、ご自身で勝手に判断しないで、かならず担当医師に相談して

ください。 

なお、この臨床研究で用いるCLP-001を使用した場合、臨床研究が中止されても

手術等で体内から取り出すことはできませんが、可能な範囲であなたの安全性確

保のために研究実施医療機関において経過観察を行います。 
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10．この臨床研究に関する新しい情報の提供について 

この臨床研究において得られるデータの解析の過程で、患者さまの健康状態や

遺伝的特徴に関する予期しない重要な情報が明らかになる可能性があります。 

 これらの知見には、患者さまの将来の健康リスクや、子孫に受け継がれる可能

性のある遺伝的特徴などが含まれることがあります。 

 該当する知見が医学的に重要であると判断された場合には、患者さまご本人

（またはご希望があればご家族）に対して、医師等が適切にサポートした上で、

その内容を説明させていただくことがあります。 

11．この臨床研究への参加を中止させていただく場合について 

臨床研究への参加に同意をいただいた後でも、次のような場合には臨床研究へ

の参加を中止することがあります。 

・あなたが、この臨床研究へ同意を撤回した場合や中止を希望した場合 

・肝組織の採取後、肝細胞が上手く増えない等により移植用の肝組織由来肝前駆 

 細胞（CLP-001）が製造できなかった場合 

・採取した肝組織にがんを認めた場合 

・肝組織由来肝前駆細胞（CLP-001）の移植前検査で、がんと診断された場合 

・担当医が臨床研究の中止が必要であると判断した場合 

臨床研究への参加を中止する場合は必要な調査へのご協力をお願いします。ま

た、それまでの記録を使用させていただくことをご了承ください。すでにあなた

のデータ取得が行われている場合、それまでに得られたデータの使用ついてあな

たの意思を確認させていただきます。ただし、データ削除が不可能な場合もありま

すので、ご了承ください。 
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12．診療情報の利用とプライバシーの保護について 

臨床研究に参加された場合、あなたの個人情報は保護されます。あなたから提

供された試料（検査のために採取した血液や病理検体等）や診療情報などの、こ

の臨床研究に関するデータは、患者さまのIDと個人を特定できない形式に記号化

した番号により管理されます。個人情報を保護するため、患者さんごとに番号

（識別番号）を割り当てて、情報や検体を取り扱う際にはこの番号を用い、個人

が特定できる情報は使用しません。あなたとこの識別番号とを結びつけるため対

応表を作成します。この対応表は院内で保管し、院外へ持ち出すことはありませ

ん。 

 また、臨床研究が正しくおこなわれているかを調べるため、あなたの医療記録

を、この臨床研究の実施に関わる学内の研究者や本院医師•職員をはじめとし

て、学外の共同研究者や臨床研究を監督する官庁、この臨床研究で指名されたモ

ニタリング担当者・監査担当者、症例判定委員会、安全性評価委員会、ならび

に、この臨床研究の審査を実施する特定認定再生医療等委員会関係者などが閲覧

することがありますが、あなたの個人情報は保護されます。なお、あなたが同意

文書に署名捺印することで、監督官庁などの閲覧を認めたことになります。一方

で、ご自身の治療内容の計画や方法に関する資料を、あなたが入手、閲覧するこ

とも可能です。また、あなたを特定できないようにした上で、臨床研究の成果を

医学雑誌や学会•市民講座•研究会などにおいて公表させて頂く可能性がありま

す。この臨床研究で、期待される安全性と効果が認められた場合は、企業がこの

治療法を広く普及させるために、この臨床研究の成果を活用し、引き続き開発を

進めることになることが予想されます。このような場合でも、この臨床研究の成

果は、個人情報が保護された形で企業に引き継がれ、あなたの個人情報は保護さ

れますので、ご安心ください。 
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13．試料の保管及び廃棄について 

厚生労働省の決まりに従って、採取した細胞の一部は10年間保管されます。感染

症等の今回の再生医療に起因すると疑われる有害事象（好ましくない健康上の問

題）が発生した場合などには、原因究明のために細胞を使用する可能性があります

が、研究に関連のない検査は行いません。また、検査用として確保した検体の余

り、もしくは、採取した細胞の一部を用いて、移植後の患者さんに起こる副作用な

どの原因を調査することも有ります。細胞は、必要な場合には個人を識別できるよ

うにして匿名化した上で、臨床研究終了後10年間は、長崎大学病院にて鍵のかかる

冷凍庫に保管いたします。保管期間終了後は、個人情報（遺伝子情報等を含む）が

残らないように廃棄します。なお、保管している検体を、将来の臨床研究のために

用いる可能性又は他の医療機関に提供する可能性は、現時点でございません。ただ

し、将来、今回の臨床研究の結果から予測できない有害事象が発生するなどで、監

督官庁などがあなたの検体の提供を求めることがあった場合は、検体を提供するこ

とになります。しかし、その場合でもあなたが特定されないよう情報は保護されま

す。あなたが今回の臨床研究への参加に同意され、同意文書に署名することで、こ

の将来の検体の提供についても同意したことになります。 

14．情報の保管および廃棄の方法について 

この臨床研究でご提供いただいた情報は、研究終了後および論文発表後少なくと

も10年間保管します。保存期間終了後は、個人を特定できない状態にして廃棄しま

す。 

将来、この臨床研究で得られたデータ（画像データ含む）を別の臨床研究に利用

する可能性やほかの研究機関に提供する（二次利用）可能性があります。そのよう

な場合も、あなたを特定する個人情報を明らかにしたり提供することは一切ありま

せん。データの二次利用によって実施する臨床研究では、国が定めた倫理指針に基

づき対象となる患者さまから直接同意を受けない場合があります。この場合は、臨
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床研究の内容を通知又は公開し、患者さまが拒否できる機会を保障することが必要

とされています。このような手法を「オプトアウト」といいます。臨床研究のため

に自分のデータが使用されることを望まれない方は、該当する臨床研究の担当者ま

でお知らせください。 

15．遺伝子データの取扱いについて：がん遺伝子パネル検査 

（１）結果の提供について 

この研究の目的はあくまでも移植用細胞の安全性評価であり、得られた結果をす

べて臨床情報としてお返しするものではありません。しかし、検査の過程で患者さ

んの健康管理に重大な影響を及ぼす可能性が高い変異が見つかる場合があります。

その情報をお知らせするかどうかについては、あらかじめご本人に「知りたい／知

りたくない」を選択していただきます。 

（2）情報及び検体の取扱いについて 

本研究で得られた遺伝子データは、検査を実施する外部の専門機関 （株式会社

GenMine Labs）にのみ提供します。提供の際には、氏名や生年月日などの個人情

報をすべて外し、研究用の番号だけを付けた匿名化データと検体を凍結輸送しま

す。同社は本研究専用の契約に基づき、検体と解析結果を厳重に管理し、研究終了

後2年間保存したのち適切に廃棄・消去します。この専門機関以外に、あなたの遺伝

子データや検体を公的データベースへ登録したり、ほかの研究機関へ再提供したり

する予定はありません。学会発表や論文で研究成果を公表する際も、個人が特定で

きる情報は一切含めませんのでご安心ください。 

16．臨床研究の資金源・利益相反について 

この臨床研究に関連する費用は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構

（AMED）より研究資金の助成を受けて実施致します。従って、この臨床研究のた

めの費用を、あなたに負担いただくことはありません。 
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ただし、移植後12か月以降の2年間の経過観察は通常の保険診療として行うため、その

診療にかかる費用は通常の診療と同様にあなたのご負担となります。この期間内に本研究

に関連して健康被害が発生した場合は、「8．健康被害が発生した際の処置について」に

記載の手続きとなります。 

 もし、費用のことでご心配やわからないことがあれば、いつでもこの臨床研究の担当

医師にご相談ください。 

 また、この臨床研究では株式会社Rewindから研究実施支援の提供を受けますが、それ

によって医師の判断を左右するような利益相反※はありません。例えば、あなたに重大な

有害事象が発生したとしても、担当医師がこの臨床研究を継続するか、中止するかの判断

に影響しないということです。また、この臨床研究の責任者や分担者は、他の企業や団

体などの間でこの臨床研究の信頼性を損ねるような利益相反※はありません。なお、臨

床研究は公正に行われ、この臨床研究で使用する特定細胞加工物、臨床研究計画や結果な

どを含め、企業や団体との間の利害関係は長崎大学病院の「利益相反ガイドライン」「利

益相反マネジメント」等に従って、適切に管理しています。 

※利益相反とは？ 

外部との経済的な利害関係等によって、データの改ざん、特定企業の優遇

など臨床研究が公正かつ適切に行われていないと第三者から懸念されかね

ない事態のことを指します。 

17．知的財産権の帰属について 

この臨床研究から成果が得られ、特許権などの知的財産を生み出す可能性があり

ますが、その場合の知的財産権は国、長崎大学、民間企業を含む共同研究機関およ

び研究従事者に帰属し、患者さまには帰属しません。 

18．臨床研究の情報公開の方法と、実施体制について 

この臨床研究は、臨床研究実施計画•研究概要公開システム（jRCT: Japan 

Regulatory of Clinical Trials）で公表されています（臨床研究実施計画番号：
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jRCTa070250146）（URL: https://jrct.mhlw.go.jp/）。公開されている情報は、

臨床研究の課題名、臨床研究の進捗具合、臨床研究実施医療機関名とその所在地、実

施責任者名、特定認定再生医療等委員会の名称とその所在地など、臨床研究全般に関

する事項です。これらの情報はどなたでも閲覧することができます。ただし、あなた

の個人情報は公開されません。 

19．臨床研究に関するお問い合わせ 

臨床研究の実施中、治療に関する質問は下記の責任医師（実施責任者）がお受けします。 

氏名： 江口 晋 

住所： 〒852－8501 長崎県長崎市坂本 1- 7-1 

部署： 長崎大学病院 肝胆膵・移植外科 

電話： 095- 819- 7200（代表） 

095- 819- 7316（肝胆膵・移植外科） 

 

   この臨床研究の担当医師は以下の担当者となります。   

臨床研究の担当医師 

長崎大学病院 

肝胆膵・移植外科 

実施責任者 CLP-001移植を行う医師 

江口 晋（教授） 

 

松島 肇（助教） 

濱田 隆志（助教） 

特定認定再生医療等委員会へのお問合せ先 

名称： 九州大学病院特定認定再生医療等委員会 

住所： 〒812-8582 福岡市東区馬出 3-1-1 

九州大学病院事務部 研究支援課倫理審査係 

電話： 092-642-5082 

臨床研究実施医療機関の管理者 

施設名： 長崎大学病院 

住所： 〒852－8501 長崎県長崎市坂本 1- 7-1 

電話： 095- 819- 7200（代表） 

氏名： 尾﨑 誠（病院長） 
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がん遺伝子パネル検査に関するお問合せ先 

  研究業務受託機関 

   名称：株式会社GenMine Labs 

   責任者／担当者：大竹 紀之 

   住所：〒105-7535 東京都港区海岸1-7-1 

   電話：03-6324-1020 

 

遺伝カウンセリングの窓口 

   施設名：長崎大学病院ゲノム診療センター 

   住所：〒852-8501 長崎県長崎市坂本1- 7-1 

   電話：095-819-7200 

 

遺伝情報の解析結果の通知を希望される場合、遺伝情報のあなたとあなたのご

家族や血縁者の方がカウンセリングを受けることができます。ご質問があれば、

遠慮なく研究担当者または長崎大学病院ゲノム診療センターまでお尋ねください。 

20．臨床研究に関する苦情などの相談窓口 

この臨床研究の実施中、治療に関する苦情などは下記の窓口にてお受け致します。 

部署：長崎大学病院 医療相談室 

電話：095- 819- 7200（代表） 

 

以上の説明で不明な部分については、何なりと担当医にお尋ね下さい。納得した上で、

同意を頂ける場合は、お手数ですが添付の説明同意文書に署名捺印をお願い致します。 
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同意文書 

長崎大学病院 肝胆膵・移植外科 

実施責任者 江口 晋 殿 

研究課題名：「肝硬変患者を対象とした CLP-001の臨床研究」 
 

 

＜説明事項＞ 

１．はじめに 

２．あなたの病気について 

３．臨床研究の内容について 

４．予想される利益と不利益について 

５．肝硬変に対する他の治療法について 

６．医療費の負担について 

７．交通費などの負担軽減費について 

８．健康被害が発生した際の処置について 

９．研究への参加の自由と同意撤回の自由について 

1 0．この臨床研究に関する新しい情報の提供について 

１１．この臨床研究への参加を中止させていただく場合について 

１２．診療情報の利用とプライバシーの保護について 

１３．試料の保管及び廃棄について 

１４．情報の保管および廃棄の方法について 

１５．遺伝子データの取扱いについて：がん遺伝子パネル検査  

１６．臨床研究の資金源・利益相反について 

１７．知的財産権の帰属について 

１８．臨床研究の情報公開の方法と、実施体制について 

１９．臨床研究に関するお問い合わせ 

２０．臨床研究に関する苦情などの相談窓口 

 

 

私は、上記研究課題の内容について，必要な説明を受け内容を理解し、自らの意思に

よりこの研究に参加することに同意します。 

 

 

住所 ：  

 
 
同意日：   年   月   日  ご本人氏名（自署）              

 

 

上記の方に対する研究課題の内容について，私が説明し、同意されたことを確認しました。 

 

 

 

説明日：   年   月   日  説明者 氏名（自署）：  
 

          
※本同意書は、研究参加者と担当医が一部ずつ保管するものとする。 

 

 

写しは患者さんへ／原本はカルテに取り込んだ後、長崎大学病院の規定に基づき管理
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同意撤回書 

長崎大学病院 肝胆膵・移植外科 

実施責任者 江口 晋 殿 

 

 

研究課題名： 

「肝硬変患者を対象とした CLP-001の臨床研究」 

 

 

 

私は、上記の研究について、この研究に参加することについて同意をしましたが、その同意

を撤回します。 

 

 

 

 

同意撤回日： 年 月 日 

 

 

ご本人署名：  （自署） 

 

 

 

 

 

 

 

実施責任者または分担研究者 確認日： 

 

 年 月 日 

 

 

確認者署名： （自署） 

 

 

 

写しは患者さんへ／原本はカルテに取り込んだ後、長崎大学病院の規定に基づき管理 
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がん遺伝子パネル検査に関する同意文書 

 

長崎大学病院 肝胆膵・移植外科 

実施責任者 江口 晋 殿 

 

研究課題名： 

「肝硬変患者を対象とした CLP-001の臨床研究」 

  

次のことについて、ご希望される方にチェック（✓）を付けてください。 

● がんに関する遺伝の情報（遺伝性腫瘍）の情報提供 

□ 情報提供を希望する   □ 情報提供を希望しない 

● 検査の過程であなたの健康管理に重大な影響を及ぼす可能性が高い変異（体細胞変異・生殖

細胞系列変異を問わず）見つかった場合の情報提供 

□ 知りたい   □ 知りたくない 

● がん遺伝子パネル検査の結果（がんに関する遺伝の情報も含む）を家族等に伝えること 

□ 伝えてよい   □ 自分以外誰にも伝えないでほしい 

 

※あなたががん遺伝子パネル検査の結果を伝えたい方の連絡先等 

 

氏名                      続柄            

 

連絡先                                  

 

● 「がんゲノム情報管理センター」に提供された情報・ゲノムデータ等を、厳格な審査を経

て、学術研究や医薬品等の開発目的での利用を希望する第三者に提供すること。提供の意思

を撤回される場合、それ以降の利用を停止します。既に利用されているデータは削除できま

せん。 

 

□ 同意する   □ 同意しない 

 

同意日：   年   月   日  ご本人氏名（自署）            

 

説明日：   年   月   日  説明者 氏名（自署）：  
  

        ※本同意書は、研究参加者と担当医が一部ずつ保管するものとする。 

 
 

写しは患者さんへ／原本はカルテに取り込んだ後、長崎大学病院の規定に基づき管理 
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