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I. 基本情報 

 

事  業  名 ：  （日本語）再生医療実用化研究事業 

（英 語）Research Project for Practical Application of Regenerative Medicine 

 

研究開発課題名： （日本語）重症心不全に対する iPS 細胞由来心筋細胞シート移植の治験を目指した  

心筋再生治療の実用化研究 

（英 語）Translational research for clinical trial in severe heart failure       

with iPS cell derived cardiomyocyte sheet 

 

研究開発担当者  （日本語）大阪大学大学院医学系研究科 教授 澤 芳樹 

所属 役職 氏名： （英 語）Professor Yoshiki Sawa, Osaka University Graduate School of Medicine 

      

実 施 期 間： 平成 28 年 4月 1日 ～ 平成 29年 3月 31日 

 

 

II. 成果の概要（総括研究報告） 
 
 研究開発代表者による報告の場合 

 
和文 
本研究は、京都大学 iPS細胞研究所（CiRA）から提供された HLAホモ iPS細胞を用い

て心筋細胞を高率に分化誘導および大量培養し、重症心不全患者を対象として、iPS 細

胞由来心筋細胞シート移植の治験申請を行うことを目的としている。 

澤 芳樹教授（大阪大学大学院医学系研究科・心臓血管外科学講座）、宮川 繁特任教

授（同・先進幹細胞治療学講座）、福嶌五月特任准教授（同・心臓血管外科学講座/循環

器再生創薬学講座）、齋藤充弘特任准教授（同・未来細胞医療学講座）、伊東絵望子特任

助教（同・心臓血管外科学講座）らは、最頻度 HLAの 6座ホモドナーから樹立された iPS

細胞株を用い、フィーダーフリーの大量培養システムにて心筋細胞に分化誘導させ、自

律拍動する心筋細胞シートを形成させた。iPS 細胞株は、株ごとに誘導効率等が異なる

ことが知られているが、研究グループでは、複数のラインの iPS細胞株に対して、心筋
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細胞への分化誘導の効率性・安定性の検討を行い、ヒト臨床に使用可能な株を選択し、

培養方法の最適化を行った。 

選択した株について、マスターセルバンクを作成し、これを用いて、前年度策定した

非臨床安全性試験パッケージに基づき、細胞増殖特性解析を含む in vitro 安全性試験

を行うとともに、in vivoへの移植による長期の安全性試験を施行中である。 

 

英文 

This project aims to apply for the clinical trial that treats for severe heart failure 
using iPS cell-derived cardiomyocyte cell sheet.  
Headed by Prof. Yoshiki Sawa, we successfully created cardiomyocyte sheet under 

assumption of clinical use. Human iPS cells of healthy donors with homozygous HLA 
(human leukocyte antigen), which were offered by Center for iPS Cell Research and 
Application, Kyoto University, were cultured using a bioreactor of large-scale, 
feeder-free and three-dimensional culture system. During cell culture, iPS cells were 
differentiated into cardiomyocytes, and were created as a cell-sheet that beats 
autonomously. It is reported that differentiation efficiency depends on the strain of 
iPS cells, so we screened iPS cell lines that differentiates into cardiomyocytes 
effectively, and optimized its culture condition.  
Master cell bank (MCB) of selected iPS cell line was prepared. Based on the 

package of non-clinical safety study plan, we are conducting in vitro and in vivo 
safety assay including cell proliferation assay and cell transplantation assay using 
MCB.  
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Survival in Non-Human Primate Ischemic Cardiomyopathy Model, Poster, Kashiyama N, 
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Sawa Y.  American Heart Association Scientific Sessions, 2016/11/14 国外 
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