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A. 研究目的 
 本研究の目的は、京都大学医学部附属病院単

施設による先進医療  B｢生体内吸収性高分子担
体を用いた塩基性線維芽細胞増殖因子による血

管新生療法｣の実施に際して生じた主要エンド

ポイントの一つである安全性の検証のため有害

事象の解析をおこなうことである。 
 
B. 研究方法 
 上記目的達成のために、当部 (臨床研究総合
センター早期臨床試験部医師ならびに臨床研究

コーディネーター)において、臨床試験支援部門
ならびに安全性情報管理部門として被験者 10
名における有害事象の発現に関する報告から有

害事象名、発現日、転帰日、重篤性につき検討

を行った。 
 
（倫理面への配慮） 
 世界医師会ヘルシンキ宣言、薬事法、臨床研

究に関する倫理指針、第 3項先進医療に関する
諸通知等を遵守して、本研究を遂行した。 
 
C. 研究結果 
 本臨床試験の総被験者 10 名に対し、有害事
象の発生を認めたのは 5例、うち 3例が因果関
係不明とされた。これらはいずれも AST(GOT)
上昇、ALT(GST)上昇であったが、因果関係不明 
 
 

で副作用と判断された。 
重篤な有害事象は 1名にみられ、事象名は左下
腿蜂窩織炎および右視床出血で入院を伴ったが

試験薬との因果関係は否定された。 
以上より副作用と認められた非重篤・軽度の 3
事象以外には因果関係が明らかな有害事象は重

篤、非重篤のいずれにおいても認めなかった。 
 
D. 考察 
 京都大学医学部附属病院単施設による先進医

療 B｢生体内吸収性高分子担体を用いた塩基性
線維芽細胞増殖因子による血管新生療法｣の実

施に際して生じた、主要エンドポイントの一つ

である安全性の検証のため有害事象の解析をお

こなった。試験期間中、副作用と認められた非

重篤・軽度の 3事象以外には因果関係が明らか
な有害事象は重篤、非重篤のいずれにおいても

認めず安全性には重大な問題がないと判断され

た。 
  
E. 結論 
 以上の分担研究を通じて、「生体内吸収性高分

子担体と細胞増殖因子を用いた難治性虚血性疾

患に対する新しい再生医療の開発」に寄与する

ことができた。この成果を、今後、下肢末梢性

血管疾患以外を対象とする臨床試験の実施支援

に役立てたい。 
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