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臨床研究の名称

研究機関

名称 京都府立医科大学

所在地 〒602-8566

京都府京都市上京区河原町通広小路上る梶井町465

電話番号 075-251-5208

FAX番号 075-211-7093

研究機関の長

氏名 山岸　久一

役職 学長

研究責任者

氏名 松原　弘明

役職  京都府立医科大学大学院医学研究科　循環器内科学講座・教授

終学歴 Ｓ５７　関西医科大学　卒業

専攻科目 循環器内科学

その他の研究者 別紙１及び２参照

臨床研究の目的・意義

臨床研究の対象疾患

名称 重症慢性虚血性心不全

選定理由

ヒ　ト　幹　細　胞　臨　床　研　究　実　施　計　画　書

心臓病は現在の循環器先進的医療を持ってしても国民死亡率の第二病因を占めてお
り、その過半数が心不全死である。重症慢性虚血性心不全とは、完全冠動脈再建術を
持ってしても心機能の改善が見込まれず、心臓移植以外の従来型の代替先進治療で
もなお、難治性心不全を繰り返す致死率の高い予後不良な病態である。しかしながら
本邦における心臓移植の実態は、そのドナー不足から上記のごとき必要不可欠な症例
を救命するには充分であるとは言えず、心筋再生を機序とした革新的な治療の開発が
急務である。本臨床試験の目的は、LVEF 15%以上、35％以下の重症慢性虚血性心不
全という病態に対して、冠動脈形成術と体外培養にて増殖させた自家ヒト心臓幹細胞
とbFGF徐放シートの移植を併用するハイブリット治療を、探索的臨床第I相 pilot試験と
して安全性及び有効性（臨床効果）を評価することである。臨床第I相pilot試験としての
本試験の性質上、安全性の評価項目を心臓疾患関連死および主要心疾患関連イベン
トとし、有効性の評価項目を臨床効果として治療前と治療6ヶ月後のNYHA分類による
心不全症状、左室駆出率、梗塞部重量、局所壁運動の改善をもって評価を行う。重症
慢性虚血性心不全は進行性で、致死率も高く心臓移植以外の代替治療では改善困難
な疾患像である。障害心筋が再生することで心臓移植までのブリッジや自宅退院、社
会復帰が可能となり、疾病に苦しむ国民生活の向上に対する本研究の意義は極めて
高い．さらに，本臨床研究の6例の結果が優れたものであり、高度医療に相当するもの
と考えられた場合は、所定の審査手続きを踏まえて高度医療として申請し，本治療法
の安全性・有効性を検証し標準治療化を目標として，多施設共同の臨床第II相単盲検
プラセボコントロール試験を計画している．

重症慢性虚血性心不全は完全冠動脈再建術を持ってしても心機能の改善が見込まれ
ず、心臓移植以外の従来型の代替先進治療でもなお、難治性心不全を繰り返す致死
率の高い改善困難な病態である。現在、冠動脈再建術、左心室形成術、心室再同期
療法等の様々な先進的医療や、欧米で行われた骨髄細胞、骨格筋芽細胞を用いたヒ
ト細胞移植による再生医療の臨床試験が行われているが、いずれも未だ充分な成果を
上げているとは言い難い。本病態は虚血性心疾患を原因とし、臨床経過が把握され、
病期分類等が確立されている疾患であることより、本試験の対象疾患として選定した。
プロトコル「2.背景と根拠」を参照。

重症慢性虚血性心不全に対するヒト心臓幹細胞と幹細胞増幅因子bFGFの
ハイブリッド自家移植療法の検討
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