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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 
重症心筋症に対する自己由来細胞シート移植による新

たな治療法の開発 

申請年月日 平成２０年１２月２５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 2年間 

目標症例数：DCM 症例 8 例及び ICM 症例 8 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） 

注射針によって直接心臓に筋芽細胞を移植する方法は既

にいくつかの海外施設で臨床試験が開始され、報告され

ている（米国 CAuAMIC Trial 23症例、欧州 MAGIC Trial 

67症例など）。しかし、筋芽細胞をシート化して移植す

る方法についての報告はない。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、現在進行中。 

新規性について 

本研究は、指針施行後でははじめて筋芽細胞シートによ

る臨床研究である。また、対象を「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」としている点で新規性がある。 
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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 

2
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要  約 

  
項 目 内    容 

研究課題 

 

重症心筋症に対する自己由来細胞シート移植による新たな治療法の

開発 

総括責任者 

 

澤 芳樹 

対象疾患 拡張型心筋症，虚血性心筋症 

ヒト幹細胞の種類 骨格筋筋芽細胞 

実施期間および 

対象症例数 

症例登録期間を 3年間とし，最終登録症例追跡完了までとする． 

目標症例数は，拡張型心筋症 8例，虚血性心筋症 8例とする． 

治療研究の概要 本研究の目的は，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（上記参

照）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、効果及

び実施可能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． 

その他（外国での状況

や新規性について） 

注射針による筋芽細胞移植は，これまでにいくつかの海外施設で臨床

試験が開始されているが，筋芽細胞をシート化して心臓に移植した報

告はない． 

海外での注射針による筋芽細胞移植の臨床試験状況は，以下のとおり． 

・ 米国第 I相臨床試験：CAuSMIC Trialで 23症例実施． 

2007年 11月 American Heart Association (AHA)で報告． 

・ 欧州第 I相臨床試験：MAGIC trialで 67例実施． 

2008年 Circulationで報告． 

当院においては，LVAS 装着患者に対する筋芽細胞シート移植の臨床研

究が、現在進行中である． 
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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． 

主要評価項目 

および副次的評価項目 

主要評価項目は有害事象の有無，種類，重症度，安全度，発現頻度及

び発現期間，副次評価項目は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とする． 
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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

実施したが，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が多いほど，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，すでに実施した LVAS 患者に対する筋芽細胞シート移植術の臨床研究よりも心筋細

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 8 例，虚血性心筋症 8 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＞ 

左室壁運動の経時的変化，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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