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 ■ 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               ） 
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■ 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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別紙４ 
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＞ 
左室補助人工心臓(LVAS)装着を必要とする前段階または年齢などの条件で心移植適応となら

ない重症心筋症患者に対して，患者自身の骨格筋より単離した自己筋芽細胞を用いて作製した

筋芽細胞シートを不全心に移植する治療法の安全性を評価することである．本研究の意義は，

LVAS の装着や心移植を回避できる再生技術を確立し，重症心筋症患者の生活の質の向上およ

び早期の社会復帰を実現することである． 
 
＜本研究の背景＞ 

LVAS 装着患者に対する筋芽細胞シート移植術の臨床研究を大阪大学医学部附属病院にお

いて進めているが，前臨床段階の研究において筋芽細胞シート移植術の効果は，いわゆるサイト

カイン療法による効果が中心であると考えられ，残存している生存心筋細胞多いほど，より高い効

果を発揮する可能性が示唆されている． 
 
＜本研究の目的・意義＞ 

本研究は，すでに進行中の臨床研究である LVAS 患者に対する筋芽細胞シート移植術よ

りも心筋細胞の viability (生存度) の高い患者を対象とするため，より高い効果を発揮する

ことが期待される．そこで，本研究では，LVAS 装着が必要となる前の段階のあるいは心

臓移植が適応とならない重症心筋症 (拡張型心筋症及び虚血性心筋症) を対象とした新た

な治療法として，自己由来細胞シート移植術による再生的治療法を実施し，その安全性，

効果及び実施可能性を評価することを目的とした． 
 
＜対象疾患・目標症例数＞ 

拡張型心筋症 5 例，虚血性心筋症 5 例 
 

＜主要評価項目＞ 

有害事象の有無，種類，重症度，安全度，発現頻度及び発現期間 

 

＜副次的評価項目＞ 

左室壁運動の経時変化，心拡大の経時変化，自己由来筋芽細胞シート移植術の実施及び

完遂の可否 

 

＜観察検査項目およびスケジュールの概要＞ 

臨床症状の観察，血液検査・尿検査，十二誘導心電図，心臓超音波検査，胸部レントゲ

ンについては移植前，移植直後，移植後 2，4，12，24 週に，ホルター心電図，心臓カテー

テルについては移植後 4，12，24 週に評価を行う． 
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