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A. 研究目的 

難治性虚血性疾患に対して、生体吸収性の高分

子担体と細胞増殖因子を用いた新たな再生医療

を開発することにより、同疾患に対する、オーダ

ーメイド医療の実現に向けた検討を行う。このた

めに行う臨床試験の準備、実施、結果の取り纏め

などについて、これを実施する医師・研究者に必

要な支援を行い、試験の円滑な実施と結果の取り

纏めを目指す。 

 

B. 研究方法 

 医学部附属病院の研究者などが、難治性下肢

虚血患者を対象とし、先進医療Ｂ制度の下での

臨床試験結果の取り纏め、論文化、治験におけ

る評価基準の策定等について実践的支援を行う

とともに、虚血性心疾患を対象とした臨床試験

を開始するために必要な支援活動を行う。 

（倫理面への配慮） 

上記の臨床試験（難治性下肢虚血を対象とす

る第３項先進医療）の申請・実施に必要な倫理

審査を受け、承認された。実施ならびに結果に

ついても必要な報告などを行うとともに、虚血

性心疾患に応用するための臨床試験について、

改訂された医学研究倫理指針に適合した試験計

画の策定を支援した。 

 

C. 研究結果 

 昨年度に完成、提出した、難治性下肢虚血に

対する先進医療Ｂ制度の下での臨床試験の総括

報告書（治験のものに準じて作成された）にお

いて記載、解析されたデータをもとにこれを分

化する支援を行った。またこの結果を踏まえ、

医薬品としての承認を目指す治験について、そ

の予定主要評価項目の妥当性を裏付ける既報論

文等の資料収集とその論文化に向けた支援を行

った。 

 難治性下肢虚血に対する臨床試験の結果を虚

血性心疾患にも応用し、新たな臨床試験を開始

するため、安全性等必要となる非臨床データの

取得ならびに改訂後の医学研究倫理指針に沿っ

た試験計画の立案を支援した。 

 

D. 考察 

新規・先端医療の開発・実用化における、試

験の立案・遂行・取り纏めとその報告について

ノウハウを得るとともに、適切な支援活動は必

須であることを再認識できた。 

 

E. 結論 

臨床試験の基盤を形成し、完遂を促進するこ

とならびに的確な成果の取り纏めを行うには、

研究要旨  

 難治性虚血性疾患の新たなオーダーメイド治療法として、生体吸収性

の高分子担体であるゼラチンハイドロゲルと細胞増殖因子である塩基性

繊維芽細胞増殖因子の組み合わせによる再生医療を開発、実用化するた

め、難治性下肢虚血に対する先進医療Ｂ制度の下での臨床試験（第３項

先進医療）の実施、結果の取り纏め（総括報告書作成および論文出版）

ならびに治験準備の支援を行った。更にこの方法を虚血性心疾患に応用

するための臨床試験の実施に向け、試験計画の立案・設計、非臨床デー

タの収集に対する支援を行った。 



十分なノウハウを持ってこれを支援することが

不可欠であり、本研究によりその実をあげつつ

ある。 
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