
ヒト組み換えＨＧＦ蛋白質を用いたＡＬＳの治療法の治験について 

 
東北大学ではＡＬＳに対し、肝細胞増殖因子（ヒト組み換えＨＧＦ蛋白質）に

よる再生医療の開発を進め、その取り組みが先端医療開発特区に認定されまし

た。そして、厚労省の科学研究費補助金のスーパー特区を加速するプロジェク

トに「ＨＧＦによるＡＬＳに対する新規治療法の開発」が平成２１年度から３

年間継続の予定で採択されました。初年度の研究費は６億５０００万円です。 

 

手法 

ＨＧＦを効率的に脊髄の運動ニューロンに到達させるために、腰椎穿刺によ

り脊髄腔内へ投与。 

 

現状 

・ ヒトに対する治験を開始するために必要な動物を用いた試験（非臨床試験）

であるＨＧＦを脊髄腔内へ投与した時の安全性試験、および薬物動態試験は

終了。 

・ 治験を行うための実施計画書（プロトコール）を作成中。 

・ 東北大学病院と製薬会社が一緒に治験に参加できる患者の条件、期間などを

検討中。厚生労働省（医薬品医療機器総合機構）とも協議中。 

 

今後の予定 

・ まずは第 1相試験で、ＨＧＦを脊髄腔内へ投与した時の安全性および薬物動

態（どのくらいの間、髄腔内へとどまるかなど）を確認。 

・ 第１相試験の開始は平成２３年４月を目標に準備中。 

 

今後、厚生労働省へ正式に治験届を提出し、厚生労働省の治験に関する調査を

受けた後に、正式な開始時期、詳細などを発表。 
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