


ヒト幹細胞臨床研究実施計画の概要  

研究課題名 
重症心筋症に対する骨格筋筋芽細胞シート移植による  

治療法の開発 

申請年月日 平成２４年１０月２４日 

実施施設及び 

研究責任者 

実施施設：大阪大学医学部附属病院

研究責任者：澤 芳樹
 

対象疾患 重症心筋症 (拡張型心筋症および虚血性心筋症) 

ヒト幹細胞の種類 骨格筋筋芽細胞 

実施期間及び 

対象症例数 

登録期間 ３年間 

目標症例数：DCM 症例 20 例及び ICM 症例 20 例 

治療研究の概要 

LVAS 装着を必要とする前段階、または年齢などにより心

移植適応とならない重症心筋症患者に対し、自己の骨格

筋から単離した筋芽細胞を、温度応答性培養皿を用いて

シート化し、心臓外壁に移植する。 

その他（外国での状況

等） 

申請者により、LVAS 装着患者に対する筋芽細胞シート移

植の臨床研究が、指針施行以前より開始され、総括が行

われている。2009 年 8 月より開始された第Ⅰ相試験では

DCM５例、ICM７例にシート移植を実施し、安全性の観点

から研究の継続に差し支えないとの中間報告がなされて

いる。 

新規性について 骨格筋筋芽細胞シートによる第Ⅱ相臨床研究である。 

 



麻酔下に内側広筋から骨格筋を3g以上採取 

Cell Processing Center にて筋芽細胞を単離・培養 

温度応答性培養皿への細胞播種 

筋芽細胞シート化 

全身麻酔下、側開胸で心表面に筋芽細胞シートを移植 

骨格筋採取 

細胞培養・単離 

筋芽細胞シート作成 

シート移植術 























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旨 
 
【本研究の概要】 

心筋症は、心筋の線維化が進行し心臓の収縮機能が低下する疾患群である。その中で、

拡張型心筋症（DCM）は原因が不明であり、心筋の線維化とともに心室が拡張して、心機

能が低下する。虚血性心筋症（ICM）は、主に心筋梗塞など冠動脈病変に基づく疾患で、

心筋が壊死・線維化を起こすことにより心機能が悪くなる。いずれの疾患も、病気の進行

とともに治療に抵抗性となり、全身の臓器不全が進行する。標準的治療に対して無効な場

合、心臓移植を余儀なくされるが、臓器提供の不足や移植待機期間中の補助人工心臓装着

に伴う合併症が大きな問題となっている。 
本研究の目的は、これまで心臓移植しか治療法がなかった重症心筋症に対して、培養骨

格筋筋芽細胞シート移植術に基づく再生療法の効果、安全性、及び実施可能性を評価する

ことである。 

 

【本研究の背景】 
現在、DCM 罹患患者数は、全国で約 1 万 8 千人と推測される。高齢化社会の進行に伴

って、患者数は増加傾向にある。また、ICM は、心筋梗塞などの重篤な冠動脈疾患に基づ

く疾患であり、食生活をはじめとした生活習慣の欧米化と相まって、患者数は増加傾向に

あり、DCM とともに心筋症の多くの部分を占めている。 
心筋症の対症的治療法としてはジギタリス、利尿薬、アンギオテンシン変換酵素阻害剤、

アンギオテンシンⅡ受容体拮抗薬、β遮断薬といった内科的治療が存在する。外科的治療

法としては、機能的僧房弁閉鎖不全症に対する僧房弁形成術や左室形成術などが一部の患

者で有効である。しかし、これらの治療が有効なのは、ある程度心機能が保たれ、全身状

態の良い患者に限られており、治療に奏効しない場合は心臓移植しか根治的治療法はない。

しかし、我が国では臓器提供不足が問題で、移植待機期間が欧米と比べるとはるかに長い。

また、移植待機期間中に補助人工心臓装着を行わざるを得ない場合もあるが、この治療は

感染症や脳血管合併症など多くの合併症を抱えている。 
我々は、自己の骨格筋から単離した筋芽細胞を、温度応答性培養皿を使用してシート化

し、心機能の落ちた心臓表面に移植することにより心機能改善を目指す新たな治療法を開

発してきた。ラット心筋梗塞モデル、DCM ハムスターならびに、イヌ DCM 様モデルに対

する動物実験でも、温度応答性培養皿を用いて作成した筋芽細胞シートは心機能改善効果

を示すことが明らかとなった。このような前臨床研究の結果に基づき、我々は DCM ならび

に ICM 患者を対象とした筋芽細胞シート移植の 2 つの臨床研究及び 1 つの治験を行った。

現在までに合計 16 例の患者にシート移植術を施行し、この治療法は、安全かつ有効な治療

法であるという結果が得られつつある。 
 



【本研究の目的と意義】 
本臨床研究の意義は、重症心筋症患者を対象とした自己細胞由来の筋芽細胞シート移植

術の有効性、安全性を明らかにし、補助人工心臓の装着及び心臓移植が回避できる、新た

な再生医療の確立の礎を築くことにある。 

この治療法の確立により、最終的には重症心筋症患者の生活の質の向上、及び早期の社

会復帰の実現に大きく寄与することが期待される。 

 

【対象疾患・目標症例数】 
拡張型心筋症：20 例、虚血性心筋症：20 例 

 
【評価項目】 

主要評価項目：左室全体の収縮機能（LVEF）を指標として、有効性を確認すること。 
副次評価項目：筋芽細胞シート移植術の実施可能性、左室心筋局所の収縮性の改善、左

室リモデリング、心不全の重症度・症状の改善、及び、有害事象の観察

（有害事象の有無、種類、重症度、発現頻度及び発現期間）とする。 
 
  



【観察スケジュール】 
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被験者背景 ○            

臨床症状の

観察 

バイタルサイン   ○  ○    ○ ○ ○ ○ 
臨床症状 ○  ○  ○    ○ ○ ○ ○ 
臨床症状 
-自覚症状 

 
 

○ 
 

○ 
  

 ○ ○ ○ ○ 
身体所見   ○  ○    ○ ○ ○ ○ 

血液検査 
血液学的検査   ○  ○   ○ ○ ○ ○ ○ 
生化学検査   ○  ○   ○ ○ ○ ○ ○ 

ウイルス検査 ○            
十二誘導心電図   ○     ○ ○ ○ ○  

心臓超音波

検査 

左室駆出室 ○        ○ ○ ○ ○ 
左室拡張、 
収縮末期径 ○ 
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6 分間歩行 6 分間歩行距離     ○     ○ ○  
身体活動 
能力指標

（SAS） 
Mets 数 
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有害事象   → 
併用治療   → 
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