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ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要  

研究課題名 
自己脂肪組織由来間質細胞を用いた再生医療に関す

る臨床研究-虚血性心不全に対して- 

申請年月日 平成２３年２月１７日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：金沢大学医薬保健研究域     

金子 周一  
 

対象疾患 虚血性心不全 

ヒト幹細胞の種類  ヒト自己皮下脂肪組織由来間質細胞 

実施期間、対象症例数 承認日から３年間、６症例 

治療研究の概要 

急性または陳旧性心筋梗塞による低左心機能患者に対

して、自己脂肪組織由来間質細胞を経冠動脈的に投与し、

その安全性、ならびに有効性についての検討を行う。 

全身麻酔下に、腹部、臀部、または大腿部の皮下脂肪

から脂肪組織を吸引し、脂肪細胞分離装置を用いて脂肪

組織由来間質細胞を採取する。２x１０７/kg の細胞を冠動

脈造影施行後に、３分間かけて動脈注入する。主要評価

項目は安全性で有害事象の評価、その他心筋シンチ、Ｍ

ＲＩで心筋の活動性を確認する。 

その他（外国での状況

等） 

 本研究で用いる脂肪組織分離装置はヨーロッパでは CE 

markを取得しており、急性心筋梗塞に対する APOLLO試験

および、冠血行再建施行慢性虚血性心不全を対象として

PRECISE試験が実施され、安全性を評価したところ。有効

性確認試験を予定している。 

新規性について 

ヨーロッパでは急性心筋梗塞を対象とした検討がなさ

れている。自己脂肪組織由来間質細胞群を用いた虚血性

心不全に対する冠動脈内投与による再生療法の検討は我

が国では新規。 
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別紙 12 

1 
 

臨床研究の概要をできる限り平易な用語を用いて記載した要網 

 

血栓または、動脈硬化巣により閉塞した冠動脈の血流を改善する治療（経皮的冠動脈形成術）

の普及、冠動脈バイパス術の進歩により急性心筋梗塞における急性期予後は飛躍的に改善しま

した。その一方で心筋壊死や心筋虚血再灌流障害による心機能（特に左室収縮能）の低下により、

重症慢性心不全に移行する患者は、食文化の欧米化も影響して、増加傾向にあります。元来、虚

血性心疾患治療の目標は狭窄または閉塞した冠動脈の血流改善にとどまらず、心筋虚血により

心収縮能が低下することを最小限にとどめ、心不全死を抑止することにあります。このため、2000

年以降、虚血性心疾患に対する幹細胞を用いた心筋再生療法が臨床応用され始め、良好な結果

が示唆されてきています。しかし、含有幹細胞数の非常に少ない骨髄や末梢血から幹細胞や前

駆細胞を分離し、再生治療に十分な細胞数に調整する作業は、頻雑で長時間を要し、採取の際

の侵襲もきわめて高く、感染などの合併率を増加させることなどが問題となっています。 

この点で、脂肪組織には、脂肪細胞のほかに間質細胞が存在し、その中には間葉系幹細胞と

呼ばれる心筋細胞へ分化可能な細胞が含まれており、採取単位体積あたり、骨髄の約 100 倍の

間葉系幹細胞を有していることが明らかとなっています。 

そこで本研究では比較的低侵襲に採取可能で、かつ培養など頻雑な操作を必要とせずに十分

な間葉系幹細胞を準備できる自己脂肪組織由来間質細胞による心筋再生医療を目標としていま

す。自己脂肪組織由来間質細胞は、美容外科領域にて一般的に行われている脂肪吸引法で組

織を採取し、完全密閉無菌回路にて間葉系幹細胞を約 5%と豊富に含む間質細胞を迅速に濃縮

分離します。 採取された自己脂肪組織由来幹細胞を用いて、種々の臓器、組織の再生に向けて

臨床試験が進行中です。虚血性心疾患に関しては、2007年に子牛を用いた前臨床試験で有効性

と安全性が証明されています。さらに 2007年 1月からは血行再建未施行の虚血性心疾患患者を

対象とした自己脂肪組織由来間質細胞療法 The PRECISE Trial  (Clinical Trial.gov 番号

NCT00426868)と、2007 年 11 月からは血行再建に成功した急性心筋梗塞患者を対象とした自己

脂肪組織由来間質細胞療法 The APOLLO Trial (Clinical Trial.gov番号 NCT00442806）が現在進

行中です。 

以上のことを背景として、本臨床試験では、急性または陳旧性心筋梗塞による低左心機能患

者に対して、自己脂肪組織由来間質細胞を経冠動脈的に投与し、その安全性、ならびに臨床上

の有効性についての検討を行います。 
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