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【要旨】

筋萎縮性側索硬化症（ALS）は、上位および下位運動ニューロンの選択的変性・脱落を特徴とす
る進行性の神経変性疾患であり、現行の治療法は限られている。
ヒト乳歯由来歯髄幹細胞由来培養上清（SHED-CM）は、分泌される生理活性物質によるパラク

ライン作用、cell-freeな治療アプローチとして注目されており、特に神経保護や免疫調節作用を有
する可能性が報告されている。
本研究では、ALS患者8例を対象に、SHED-CM 120 mLを週1回、12週間静脈内投与し、安全性

および探索的有効性を前向きに評価した。研究期間中に重篤な有害事象は認められず、本投与プロ
トコルにおける安全性および忍容性が示唆された。また、一部の症例では、ALSFRS-Rや呼吸機能
などにおいて維持または改善を示す経過が観察された。
以上より、SHED-CM静脈内投与は、ALSに対する新たなcell-free治療アプローチとなる可能性が

示唆された。我々の知る限り、本研究はALS患者を対象にSHED-CM静脈内投与を前向きに検討し
た初めての臨床研究である。本研究はJSCSF臨床研究審査委員会（認定番号：CRB3230001）の承
認を受けて実施した（jRCTs031230731）。
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