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第13回医療機器レギュラトリーサイエンス研究会 

 
「ハートシート」の開発と条件付承認について 
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 講演概要 

 弊社のご紹介 

• 医療機器メーカーとしての再生医療 

 ハートシート®の開発 

• 治験に至るまで（開発～非臨床） 

• 治験結果と条件付き承認 

 医療機器と再生医療 

• 異なる点と関連性 

• 事業的課題と業界紹介 
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売上高・営業利益の推移 
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49%
31%

20%

事業紹介 

売上高構成比 

心臓血管 

事業 

ホスピタル 

事業 

血液システム 

事業 

心臓や血管の病気に対する 
外科手術・カテーテル治療で、 
先端医療に貢献。 

高品質で効率良く採血･製剤化し 
輸血医療を支えるとともに、 
血液の病気を抱える患者さんの 
治療に貢献。 

病院のベッドサイドや、 
自宅での治療に使われる機器で、 
安全性と使いやすさを追求。 

心臓血管領域事業 

血液システム事業 

ホスピタル事業 

2016/3期 

5,250 
億円 
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再生医療開発に関する弊社方針 

開発方針（2002年～） 
 医療の未充足ニーズへの対応 
 早期の提供と普及への貢献 

心疾患死亡数 196,760人 

（総死亡数に対する割合15.5%） 

平成26年人口動態調査 
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法律の改正（2014年施行） 



7/47 © Terumo Corporation Mar. 12, 2016 

弊社の治験開始までの主な課題 

 確認申請 

 細胞（生もの）の製造・品質管理方法 

 非臨床試験の設計と実施 

 治験デザインの設定 

 

 

当時の課題は法改正によってかなり解決 
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非臨床試験の概要 

品質 
管理 

有効性 

細胞特性評価 
無菌試験 
マイコプラズマ否定試験  etc 

ブタ心不全モデル 
への移植試験 

核型分析試験 
軟寒天コロニー形成確認試験 
マウス造腫瘍性試験 
マウス全身毒性試験 

安全性 
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 動物種 

 投与方法 

 投与部位 

 投与量 

 観察期間・・・・ 

自家細胞： 個体による違いがある 

   動物の自家移植で評価可能か  等 

  臨床を前提とした論点整理／相談制度の利用 

前例がない： 

非臨床試験の課題 
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治験（医薬品探索試験として実施） 

第Ⅱ相、多施設共同、非盲検、非対照試験 

被験者数：7 

実施施設数：3 

実施施設および治験責任医師 

大阪大学医学部附属病院 心臓血管外科 澤 芳樹  先生 

東京女子医科大学病院  心臓血管外科 山崎 健二 先生 

東京大学医学部附属病院 心臓外科     小野 稔  先生 

 

Osaka Univ. 

Tokyo Univ. 

Tokyo Women’s Medical  Univ. 

Cell Processing Center 

(Terumo Corporation) 



11/47 © Terumo Corporation Mar. 12, 2016 

臨床試験成績（心機能） 

心機能（心エコー図検査） 左室容積の変化 

（Sawa Y, Yoshikawa Y, Toda K, Fukushima S, Yamazaki K, Ono M, Sakata Y, Hagiwara N, Kinugawa K, Miyagawa S. 

Circ J. 2015;79(5):991-9） 

LVEF：Left ventricular ejection fraction, 左室駆出率 
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• 一般的名称：ヒト（自己）骨格筋由来細胞シート 
• 承認番号：22700FZX00002000 
• 条件及び期限付承認、承認の期限：5年 

 
 

＜対象とする心不全の状態＞ 

・NYHA 心機能分類がⅢ又はⅣ度 

・安静時における左室駆出率が 35%以下 

ハートシート®：承認概要 
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保険適用（医療機器として審査） 

• 区分： C2（新機能・新技術） 

• 販売名と価格：ﾊｰﾄｼｰﾄAｷｯﾄ、ﾊｰﾄｼｰﾄBｷｯﾄ 
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リスク軽減のため患者及び患者家族への教育 
高血圧、糖尿、異常脂質血症の治療（一部ACE阻害薬・ARB投与） 

ACE阻害薬もしくはARBの投与（一部βブロック薬投与） 

ACE阻害薬とβブロック薬の投与 

Na制限、利尿薬とジゴキシン投与 

脚ブロックが発現したらCRT療法 

血行再建、僧帽弁術 

総合医療チームを考慮 

アルドステロン拮抗薬 

細胞シート 
強心剤 

人工心臓・心移植 

ホスピス 

StageD 

StageC 

StageB 

StageA 

対象疾患（市場規模）の予測 

既存治療と予測 

 対象疾患データベースを使用できるか？ 

 適応可能なステージは？ 

適応となる患者数：○○千人×△％＝ ■～■千人 
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治験～製造・販売と規則の概要 

GLP 

GCP 

GCTP 

GQP GVP 

構造設備規則 

GPSP 

非臨床試験 

治験 

製造販売業許可 

製造業許可 

製販承認 

販売業許可 

患者登録システム 

再審査 

開発 申請・承認 流通・販売 
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再生医療の業界団体 
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製薬・医療機器業界団体との連携とFIRM組織 

3つの業界（製薬、医療機器、再生医療）で再生
医療に関する規制等の整備に対して議論 

継続性のある成長産業とする活動を進めたい 




