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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 
JOKER（重症虚血性心不全に対する自家心臓幹細胞

治療）試験 

申請年月日 平成２４年８月２８日 

実施施設及び 

研究責任者 

 

実施施設：榊原記念病院  

研究責任者：井口 信雄  
 

対象疾患 重症慢性虚血性心不全 

ヒト幹細胞の種類 c-kit陽性ヒト心臓幹細胞 

実施期間及び対象症例数 承認日から 2016年 3月 31日、6症例 

治療研究の概要 

待機的に冠動脈バイパス手術を行う症例より、切離

される右心耳を利用し心臓幹細胞を単離する。バイパ

ス手術後も左心室駆出率が十分に回復しない症例に

カテーテルを用いて幹細胞を投与する。安全性と心不

全に対する治療効果を確認する。当施設では、バイパ

ス手術と細胞投与を担当する。 

その他（外国での状況等） 

冠動脈内注入法による陳旧性心筋梗塞に対する心

臓内幹細胞の移植には、研究責任者が関与している

SCIPIO試験のほかに、コロニースフィア形成により

精製した幹細胞を用いる CADUCEUS試験があり、2009

年から開始され、それぞれ安全性と有効性が報告され

ている。 

新規性について 
c-kit陽性ヒト心臓幹細胞を国内で初めて臨床応用す

る。 
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（別紙５）  

JOKER 試験の概要を平易な用語を用いて記載した要旨  

 
	 2007年、ヒトの心臓に幹細胞が存在することが、統括責任者らの研究によっ
て初めて明らかにされ、成人の心臓でも他の臓器と同様に、古くなった細胞が

幹細胞から作られた新しい筋肉や血管で置き換えられていることが分かって来

ました。 
	 c-kit というタンパク質を持つヒト心臓幹細胞は、これまでに、心筋梗塞すな
わち心臓の筋肉が死んで心臓の働きが悪くなった(心不全)動物 130 匹以上に移
植され、筋肉や血管を再生して心臓の働きを改善する能力を持つことが示され

ました。これに基づいて 2009年、心筋梗塞により心不全を来した患者さんを対
象として、統括責任者も参画し米国で世界初の第 I相臨床試験が開始されました。
予定された 20名の患者さん全員が無事に細胞治療を受け、これまでのところ有
害事象もなく、素晴らしい中間成績が得られています。 
	 一方、2011 年、統括責任者らの研究により、c-kit に加えて IGF-1 受容体と
いうタンパク質を持つヒト心臓幹細胞が、c-kitだけで選ばれた幹細胞と比べて、
動物実験において更に優れた再生治療効果を持つことが示されました。 
	 JOKER試験では、本邦で心筋梗塞のために重度の心不全を来した 6名の患者
さんを対象として、冠動脈バイパス手術の際に切り去られる右心耳という部分

の僅かな心臓組織から、c-kitと IGF-1受容体を併せ持つ幹細胞を選び出して増
やします。手術の 3 ヶ月後に、増やしておいた本人の幹細胞を、カテーテルと
いう管を通してバイパス血管内に注入し、2 年間に渡って血液や画像を用いた
様々な検査を行います。これにより、心臓幹細胞治療の安全性と、心不全に対

する改善効果を評価します。 
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