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       「人工核酸YB-1阻害アンチセンスの代謝学的な観点からの安全性評価」 
に関する研究 

 
 担当責任者 斯波 真理子 国立循環器病研究センター内分泌・代謝部長     

  研究要旨 

人工核酸YB-1阻害アンチセンスの薬効・薬物動態・安全性の評価を行い、 至適投
与量・間隔を定める。更に、薬剤の品質及びGMP製造工程を確立し、GLP準拠動物安
全性 試験を行って、臨床研究に移行できる基盤を構築する。     
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       Ａ．研究目的 
  人工核酸YB-1阻害アンチセンスの担
癌マウス投与後の代謝・遺伝子変化の観
点から安全性評価を行い、至適な投与
量、投与間隔等の設定の為の指標を得る
ことを研究目的とする。 

 
       Ｂ．研究方法 

  人工核酸YB-1阻害アンチセンスの安
全性を、血中投与後の体重変化、血液検
査、腫瘍以外の正常臓器の所見で、中野
らの治療実験のサンプルを用いて評価
した。 

       （倫理面への配慮） 
 倫理面での問題は認めない。 

 
       Ｃ．研究結果 

  人工核酸YB-1阻害アンチセンス血中
投与（10mg/kg BW）週１回ｘ3回反復投
与後の体重・血液一般・血液生化学検査
に異常を認めなかった。 

 
Ｄ．考察 
  上記投与量・間隔での人工核酸YB-1ア
ンチセンスの安全性を土台にして、非臨
床安全性試験での投与量として、10mg/kg
 BWを中心とした投与量域を検討する。 
 
Ｅ．結論 
 治療効果の得られる投与量・投与間隔
で、人工核酸YB-1アンチセンスの安全性
が確認された。 
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Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
 1. 特許取得：なし 
 
 2. 実用新案登録：なし 
  
 3. その他：なし 
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