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添付書類（添付した書類にチェックをいれること） 

 ■ 研究者の略歴及び研究業績（別紙１） 

 ■ 研究機関の基準に合致した研究機関の施設の状況（別紙２） 

 ■ 臨床研究に用いるヒト幹細胞の品質等に関する研究成果（「別紙３ 試験物概要書」に記載） 

 ■ 同様のヒト幹細胞臨床研究に関する内外の研究状況（「別紙３ 試験物概要書」に記載） 

 ■ 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（別紙４） 

 ■ インフォームド・コンセントにおける説明文書及び同意文書様式（別紙５） 

■ その他（資料内容：別紙６．有害事象への対応に関する手順書               ） 

■ その他（資料内容：別紙７．骨格筋筋芽細胞単離方法及び FBS 等使用薬剤に関する安全性   ） 

■ その他（資料内容：別紙８．一次,二次症例登録票, 被験者名簿見本, 症例報告書様式     ） 

■ その他（資料内容：別紙９．製品標準書                         ） 

■ その他（資料内容：別紙１０．大阪大学医学部附属病院ヒト幹細胞臨床研究審査委員会関係資料） 

■ その他（資料内容：別紙１１．手順書管理マスターリスト               ） 
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臨床研究の説明 

参加の場合 

同意書にサインをする。 

筋肉採取 

局所麻酔または全身麻酔で下肢

（大腿部
だ い た い ぶ

）を小さく切って筋肉を 10

ｇ程度採る。 

細胞培養 

採った筋肉から金が細胞を取り出し

3～4 週間培養する。 

手術（移植） 

細胞シートを心臓に移植する。 

観察と評価 

手術前・手術直後・２週間後・４週

間後・12 週間後・24 週間後に検査

と観察をして評価します。 

不参加の場合 

従来の治療を受ける。 

ンを

スクリーニング 

参加出来るかどうかの検査を受け

適応となれば 一次登録 

不適応または医師の判断で参加出

来ないと判断された場合は 

従来の治療を受ける。 

培養が出来なかった場合や既定値に

不足している場合 

筋肉採取を再度行う。 

筋肉採取は２回まで可能 

筋芽細胞シート完成となれば二次登録

2 回筋肉採取して、２回とも筋芽細

胞シートが完成しなかった場合 

研究参加中止となる。 

臨床研究の流れ 

 

筋芽細胞シート作成 

何らかの理由により移植できなかっ

た場合 

研究参加中止となる。 

研究参加終了 
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