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慢性⼼不全とは？ その治療法は？

正常 重症心不全

自己心臓を生かす心筋機能再生治療への期待

最終的に薬剤は効かず、⼈⼯⼼臓でつなぎながら⼼臓移植しかない
⼼臓移植が少ない⽇本はもとより、世界でもほとんどの患者を救えていない
⼼臓移植や⼈⼯⼼臓には、課題も多く莫⼤な治療費がかかる

いろいろな⼼臓病の終末像、ポンプ機能が果たせず体を養えなくなる
⼼筋症のほか最近は⾼⾎圧や⼼筋梗塞などの⽣活習慣病からなる
欧⽶化とともに年々増加、年間約１０万⼈
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2014年

医薬品医療機器等法施行

企業治験（テルモ）
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心筋細胞シート
技術の開発

2000年

自己筋芽細胞を用いた
細胞シート 臨床試験開始

2007年2003年

小児再生医療

2014年

筋芽細胞シート臨床研究
⼈⼯⼼臓装着患者4例
⼈⼯⼼臓未装着20例

虚⾎性⼼筋症に対する
企業治験（テルモ社)7例
(阪⼤4,⼥⼦医2,東⼤1）

細胞種の選定
心臓患部表面に細胞シート
を貼りつけ

７例で治験終了

⾃⼰筋芽細胞シートによる⼼筋機能再⽣治療
＜これまでの経緯＞
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なぜ、iPS細胞を利用するのか？

 筋芽細胞は心筋細胞には変化しないが、iPS細胞からは心筋細胞が作れる

 筋芽細胞はサイトカイン療法（免疫力や治癒力を強化する治療法）であり治
療効果に限界があるが、iPS細胞由来心筋細胞はサイトカイン療法とともに、

患者の心筋に同化し、傷んだ心筋を補充するため、より高い治療効果が期
待できる

 産業化に優れている
 ２つの日本発技術の融合である

iPS細胞を用いることにより、適応患者を拡大し産業化国際化が可能

iPS細胞由来⼼筋細胞シートによる⼼筋再⽣治療開発

iPS細胞

iPS由来
心筋細胞

筋芽細胞

細胞シート技術

筋芽細胞シート治療の
実績、経験、ノウハウ等
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2000年 2007年 2014年2008年

山中教授ノー
ベル賞受賞

2012年

2017～18年

First in
Huｍan

iPS細胞による⼼筋
再⽣医療開発開始

iPS由来⼼筋シート

iPS由来⼼筋細胞

ヒトiPS細胞株
樹⽴

前臨床試験
レギュラトリーサイエンス重視

⼼筋細胞シート
技術の開発

CiRAより臨床
⽤細胞株提供

分化誘導

⽇本発世界初の
２技術の融合

iPS細胞由来⼼筋細胞シートによる⼼筋再⽣治療開発

iPS由来
⼼筋シート

による
⼼筋細胞の補充
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医薬品医療機器等法（改正薬事法）で制定された再⽣医療
製品の実⽤化に対応した承認制度（条件・期限付き承認）

治験
（有効性、安全性の確認）

承認臨床研究

【従来の承認までの道筋】

患者へのアクセスがより早く！
企業の投資回収が適正に！

市販

市販後に有効性、さら
なる安全性を検証

レジストリー型市販後調査

条件・期限を
付して承認

臨床研究

承認
又は

条件・期限
付き承認の

失効

市販

引き続
き市販

治験
（有効性の推定、
安全性の確認）

期
限
内
に
再
度

承
認
申
請

＜再生医療製品に従来の承認制度を適用する場合の問題点＞
ヒト細胞を用いることから、個人差が大きく品質が不均一となるため、
有効性を確認するためのデータの収集・評価に長時間を要する。

【再生医療等製品の早期の実用化に対応した承認制度】

市
販

再生医療等製品の特性に合わせた早期薬事承認が実現
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再⽣医療等製品の条件期限付き承認に対する国際的関⼼
日本は世界で最速の再生医療に対する
承認プロセスを計画 Nature Medicine誌

世界の再生医療企業が日
本での製造販売に関心

日本再生医療学会を世界が賞賛

ケネデイ大使に招待されたときの
大使、商務長官との3ショット

米国が大いに関心
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細胞を使わない⼼筋機能再⽣医療デバイス（医療機器）開発
細胞を用いる治療の利点と課題

科学の進歩により体のなおす仕組みがわかってきた現在、セルフリー
（細胞を用いない）デバイス（医療機器）の開発が可能になってきた

治療としての普遍性
工業的製品化による産業化が容易

→世界標準治療への展開が迅速

利点
 従来の医薬品や医療機器等では、治癒しない疾患を細胞等を用いて

治すことができる
 iPS細胞の開発によりあらゆる臓器の自己細胞の作成が可能

等
課題
 細胞培養や保存のための特別な施設や体制が必要
 治療後機能改善までにラグがあり緊急対応が難しい
 自己細胞では年齢や個人によって差があり不均一になりやすい

体の治す仕組み

＋
治療デバイス幹細胞, 組織修復因子等

医療機器
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⾃⼰再⽣型⼼筋機能再⽣治療デバイス
心臓の救命ジャケット(Heart Saving Jacket)  SAVE HEART○

R

SAVE HEART○R

幹細胞誘導分化因子
ONO1301（ドラッグリポジショニング）

 装着直後から心機能改善（医療機器機能）

 次第に幹細胞集積分化増殖により自己修復再生（再生治療機能）

左室形成術の原理＋幹細胞の原理

心筋再生→心機能改善維持

装着直後から心機能改善

平滑筋細胞、線維芽細胞

PLG
A

HGF

VEGF

SDF‐1

素材技術

１）経口抗血栓薬（ONO‐1301）として小野薬品が
第Ⅰ相臨床試験を実施後、開発中止
２）新しい薬理作用の発見；体内再生因子（HGF、
VEGF、SDF‐1等）の産生促進作用
３）新しい徐放性製剤（YS‐1402）の作製から、新し
い投与法（DDS）の開発

徐放化技術

（バチスタ手術）
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細胞シート

新法

現在

日本は再生医療製品において世界で最初に承認される国になりうる!?

再⽣医療のロードマップ

iPS細胞出現

（再生医療等製品、
医療機器）
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日本発世界初の自己筋芽細胞シートによる本格的心筋機
能再生医療の開発実用化

これまでに40例以上の臨床試験で症状改善と生存率向上
に成功

橋渡し事業の成功による企業へのライセンスアウトの実現
企業治験も既に終了し、承認申請中（アカデミア発再生医
療の最初の事例）

首相中東歴訪に同行し、カタールからの患者受け入れ＆
治療も成功、海外展開へ

さらなる機能向上を目指してiPS細胞由来の心筋再生治
療の開発

細胞を使わない新しいコンセプトの心筋機能再生治療デ
バイスの開発

本⽇のまとめ
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ご静聴ありがとうございました。
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