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［２］研究経過 

 我々のグループでは、患者自身の組織のみで移植用

組織体を作製できる「生体内組織形成術」の開発を行

っており、異物に対してコラーゲンのカプセルが覆う

生体反応を利用している。これまでにマウスからヤギ

までの背部皮下に鋳型の埋入を行ったが、いずれでも

約４週後には組織体を形成した。結合組織体の細胞成

分は主に線維芽細胞であり、炎症性細胞はほとんど認

めない。本技術を応用して、バイオチューブ人工血管、

バイオバルブ心臓弁、バイオカバードステントグラフ

トなど主に循環器系組織体の開発を行ってきた。例え

ばバイオチューブを移植すると、移植約２週で血管内

皮化され、約12 週で壁内は血管平滑筋細胞に置き換

わり、生体血管と肉眼的に見分けがつかない程に成熟

し、瘤化や狭窄、石灰化は認められておらず、移植期

間が長くなる程自己組織化された。 

 次の展開として、本研究では、自己組織計カテーテ

ル僧帽弁の開発を行うこととした。大動脈弁用(TAVI)

バイオバルブの開発は行っているが、さらに高い圧力

のかかる僧帽弁の開発を目的として、東北大学が知見

を有する JellyFish 弁などの開発評価技術を発展応用

し、生体内組織形成術と組み合わせて血管内治療可能

なデバイスとして開発することを目的とした。再生僧

房弁の力学的特性を有効に評価するための有効性安

全性試験のプロトコルを検討した。 

 本年度は、Covid-19の感染拡大により、東北大学と

の往来を伴う実験や会議は実施できなかったが、遠隔

打ち合せを複数回実施し、メール等での進捗相談を頻

回に実施した。 

 

［３］成果 

 （３－１）研究成果 

本年度は、下記2点について研究を実施し、評価手法

について検討した。 

① 僧帽弁形状の評価手法プロトコルの作成 

新規に作成された僧帽弁は、拍動流下での有効性安全

性試験による圧較差および流量特性試験が必須とな

るが、僧帽弁機能を形態学的に評価する方法論が十分

でなく、新規に作成された再生僧帽弁試験の評価プロ

トコル構築も含めた試験を実施した。 



 

② 僧帽弁形状評価のValidation 

僧帽弁評価の方法論として構築した 3 次元化形態評

価指標の可能性について検討した。 

 生体内組織形成術は、医療機器として鋳型を皮下に

埋植することでコラーゲン線維を主体とした自己組

織による再生材料を得て、それらを弁形成のための人

工材料として血液循環系の代用臓器として応用しよ

うとする方法であり、本試験においては形態的に再形

成された僧帽弁機能評価を流体力学的観点だけでは

なく、形態的評価を併せて実施することにより人工弁

機能とその材料学的耐久性を安全性の観点から検査

する方法論を開発した。形成された僧房弁を、擬似的

に心腔（僧帽弁流出側）から生理食塩水を用いて加圧

されると弁葉の閉鎖と弁輪の変形生じることを利用

し、本試験では、これらの状態観察を3次元カメラを

用いて、撮像データ（3 次元座標値）から画像再構成

を行うことができた。左室心腔内への生理食塩水流入

時の流速に対する弁輪―弁葉変形を定量化でき、新た

な指標であるmitral valve index の提案を行った。 

 

（３－２）波及効果と発展性など 

本研究の基盤技術である生体の皮下に高分子製の

鋳型を１ヵ月程度埋入させるだけで、完全に自己組織

のみからなる自分用の移植用組織体が自動的に得ら

れる画期的な再生医療技術「生体内組織形成術」（体内

造形）は、製品がなく困窮する小児用心臓弁と国産初

をめざす TAVI デバイスの開発につながるものであ

る。我々の先駆的な生体内組織形成術によって、血栓

性や耐久性に問題を有し、生着性の欠如する人工代用

弁に置き換わる、待望の成長性の可能性を有する「再

生型心臓弁」を安全、確実、経済的に提供可能となう

るものである。AMED をはじめとした大型予算も申

請して行く予定であり、自己組織再生材料の迅速な臨

床応用と普及を目指す。 
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