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Ａ．研究目的 

難治性の拡張型心筋症の治療において、これまでの

補助人工心臓より心臓移植への橋渡し治療のみでは、

限界があるのが現状である。この限界を克服するため

に、本研究では、筋芽細胞シートの臨床応用の継続

を行い、最終的には、その有効性の検討と、保険医

療化を目指している。 

 本年度は、拡張型心筋症・虚血性心筋症に対する

新規治療の開発のため、筋芽細胞シートの臨床応用

を中心に研究を継続すると同時に、同臨床研究を終

了し、総括報告書を作成する。また、テルモ社企業治

験を終了し、臨床研究総括報告書とともに、PMDA に

提出し、筋芽細胞シートの条件付き承認を目指す。ま

た、拡張型心筋症に対する医師主導型治験（Phase 

2a）を申請し、治験届けを提出することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

１）骨格筋筋芽細胞シート移植による臨床研究

の実施 

 平成２４年度に実施した成人重症拡張型心筋

症及び虚血性心筋症の患者に対する骨格筋芽細

胞シート移植臨床研究(HM0801 号)を終了し、同

臨床研究に続いて、拡張型心筋症、虚血性心筋

症に対する筋芽細胞シートの臨床研究（HM1303

号、Prospective matched controlled study）

を立案し、実施した。 

２．筋芽細胞シートの虚血性心筋症における薬

事申請、及び拡張型心筋症に対する医師主導型

治験 

虚血性心筋症に対するテルモ社企業治験を終了

し、大阪大学臨床研究総括報告書とともに PMDA

に提出し、薬事申請を行う。拡張型心筋症に対

する医師主導型治験の承認を目指して、PMDA と

の面談等を行い、治験届けを行う。 

 

（倫理面への配慮） 

１．臨床試験の実施に際しては、研究計画書（プ

ロトコール）に関して医学部医学倫理委員会

での承認を受け、「ヒト幹細胞を用いる臨床

研究に関する指針」に基づき厚生労働大臣の

意見を聴いた後、医学系研究科長の責任のも

と実施することとし、本人の書面による

informed consent を取得した患者のみを研究

研究要旨 

すでにヒト幹細胞臨床研究指針に適合した臨床研究として実施している、重症心

不全に対する骨格筋筋芽細胞シート移植による再生細胞治療法の安全性・有効性を

検証し、高度医療化、ひいては保険医療化することを究極の目的と見据え、重症心

不 全 に 対 す る 新 た な 治 療 法 と し て bridge-to-transplantation か ら

bridge-to-recovery の再生治療の確立を目指す。 



 

対象とする。

２．基礎的研究において、遺伝子改変動物、プ

ラスミド

を用いる場合は、使用に際して遺伝子組み換

え生物などの使用等の規制による生物多様性

の確保に関する法律、カルタヘナ条約等各

法令・告示・通知に基づき研究を実施する。

３．動物操作に当たっては、本学の動物実験規

定に従って行なう。

 

Ｃ．研究結果

１．心筋症患者に対する筋芽細胞シート移植

  平成 26 年度においては、拡張型心筋症

虚血性心筋症患者

移植を行っ

し、術後筋芽細胞シートに関連した有害事象は

認めていない。

  全死亡回避率は

（図１）、心関連死亡回避率は

91.7％であり（図

に、心不全再発回避率は

5年 66.8％であった（図

responder

（LVDd）が

能が改善し、

の改善は認めなかった。また心不全再発回避率に

関しては、LVDd

ヶ月で 85.7%

た（図 4）。
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図 4；responder

また、筋芽細胞シート移植を行った患者の術前の

データを参考に、

Model"を用いて、予測生命予後を算出し、実際の

生命予後と比較した。筋芽細胞シート移植を受け

た患者は、予測生命予後

良好である可能性があり、今後のデータ

より、さらに精度を増した解析が可能であると思

われる（図
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薬

事申請、及び拡張型心筋症に対する医師主導型



 

・虚血性心筋症に対する薬事申請

臨床研究(HM0801

括報告書と

企業治験（TCD

出し、薬事申請を行っている。

・拡張型心筋症に対する医師主導型治験

平成 25年 12

日対面助言、平成

を経て、平成

現在対象患者の選択中である。

 

Ｄ．考察 

 筋芽細胞シート移植を受けた患者の、術前のデ

ータより、Seattle Heart Failure Model

予測生命予後を算出し、実際の筋芽細胞シート移

植を受けた患者の生命予後と比較したところ、実

際の生命予後は、予測生命予後より良好である可

能性が示唆された（図

Model は、人工心臓の有効性を検証する際に、本

来であればコントロール群が必要であるが、人工

心臓を装着しないコントロール群を設けることは、

倫理的に困難であるという理由で作成された生命

予後予測曲線である。当科において、同予測生命

予後曲線は日本人心不全患者の生命予後をも予測

しうるか検証したところ、

日本人の生命予後も予測しうることを検証してい

る。 

  続いて、心臓同期

壁応力(ESS)

ESSは低下を認めた。

臨床的意義は

心筋組織の線維化が抑制されることが知られてお

り（American Heart Journal Volume 141, Issue 2, 

Pages 234–

トにより今後進行し

うることが示唆されたと考えている（図８
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