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研究要旨：虚血性心疾患の増加に伴い心不全が増加し、「心不全パンデミック」と呼ばれている。急性心

筋梗塞に対しては、カテーテル再潅流治療が行われるが、その臨床効果は、「虚血回避による細胞死抑制」

というメリットと「再潅流によって生じる組織傷害（再潅流傷害）」というデメリットとの差し引きであ

る。従って、再灌流傷害を抑制する急性期心筋保護は、カテーテル治療の有効性を改善し、心不全発症抑

制に寄与すると期待される。我々は、基礎研究の成果として、インターロイキン(IL)-6ファミリーサイト

カインのひとつであるIL-11が強力な心筋保護作用を示すことを明らかにしてきた。ヒト組み換え体IL-11

製剤、オプレルベキンは米国で血小板減少症治療薬として使用されており、本研究では、ドラッグ・リポ

ジショニングにより、同剤を用いた急性心筋梗塞に対する心筋保護治療の開発を目標とする。具体的には、

ST上昇型急性心筋梗塞症例を対象に、オプレルベキンを投与し心筋救済効果を検討する臨床試験を実施す

ることを目的とする。本年度は、本臨床試験の実施戦略に関して、PMDAおよび厚生労働省から指導をいた

だき、本臨床試験を先進医療B制度の承認のもと施行することに決定した。また、承認申請に向けて準備を

開始した。 
 

 
業務項目：先進医療B制度としての承認取得 
担当責任者 葭山 稔 
大阪市立大学 医学研究科・教授 

 
A. 研究目的 
急性心筋梗塞に対して、カテーテル再灌流治療が
行われているが、臨床効果は、「虚血回避による
細胞死抑制」というメリットと「再潅流によって
生じる組織傷害（再潅流傷害）」というデメリッ
トとの差し引きである。従って、再灌流傷害を抑
制する急性期心筋保護治療の開発は、カテーテル
治療の有効性を改善し、心不全発症抑制に寄与す
ると期待される。 
我々は、基礎研究の成果として、インターロイ

キン(IL)-6ファミリーサイトカインのひとつで
あるIL-11が強力な心筋保護作用を示すことを明
らかにしてきた。ヒト組み換え体IL-11製剤、オ
プレルベキンは米国で血小板減少症治療薬として
使用されており、ドラッグ・リポジショニングに
より、同剤を用いた急性心筋梗塞に対する心筋保
護治療の開発を目標とする。その目標達成のため
に、本研究は、ST上昇型急性心筋梗塞症例を対象
に、オプレルベキンを投与し心筋救済効果を検討
する臨床試験を実施することを目的とする。 

 

B. 研究方法 
本研究は、我が国の未承認薬であるヒトIL-11製
剤オプレルベキンを、海外の適応（血小板減少症
治療薬）とは異なる目的（心筋保護）で使用する
ことを目指す臨床試験である。また、オプレルベ
キンは、以前に旧山之内製薬が、我が国において
血小板減少症治療薬として、第III相試験まで開発
を行ったが、承認申請を取り下げたという経緯が
ある。 
混合診療の問題をクリアするために、治験もしく
は先進医療Bの承認のもと試験を施行する必要が
あり、PMDAおよび厚生労働省研究開発振興課に面
談いただきながら、臨床試験の概要を決定した。 
  
(倫理面での配慮) 
臨床試験を行うにあたり、科学的興味にのみ基づ
いて研究を進めるのではなく、その結果が社会に
還元されることを見据えて計画実行されねばな
らない。その理由は、臨床試験のイノベーション
としての意義という観点に加え、被験者を危険に
さらすことの正当性の裏付けとなるからである。
その観点から、PMDAおよび厚生労働省から出口戦
略につき指導を得ながら研究を進める必要があ
る。 
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C. 研究結果 
研究の流れを明らかにするため、本事業の開始以
前からの経過を記載する。当初、本臨床試験を治
験として行うことが可能かどうかを検討した。 
①2014 年 1月 8日、PMDA-WEST で事前相談：IL-11
製剤に関する、我が国での第 I相試験のデータを
入手することにより、本臨床試験を治験として施
行しうる可能性があることを指導された。 
②2014 年 7月 16 日、アステラス製薬より IL-11
製剤に関する第 I相試験のデータを入手。 
③2014 年 8月 7日、PMDA-WEST で個別面談：ヒト
IL-11 製剤の前臨床試験のデータがそろわないの
であれば、治験として臨床試験を行うためには、
アステラス製薬の以前からの治験の一貫として
行う必要があると指導された。 
④2014 年 8月 29 日、アステラス製薬から、本臨
床試験をアステラス製薬が行う治験の一貫とし
て行うことはできない旨連絡あり。これにより、
本臨床試験を治験として行うことを断念するこ
ととなり、先進医療 B制度を用いた臨床試験を行
うこととなった。 
⑤2014 年 11 月 25 日、厚労省研究開発振興課での
事前相談。先進医療 B制度として施行することの
妥当性を確認いただいた。当初、少用量から臨床
用量までの用量漸増試験を予定していたが、臨床
用量と予想される最大用量で先に急性心筋梗塞
症例 2-3 例に対して自主臨床試験を行い、安全性
を確認するように指導をいただいた。 
⑥2015 年 1月 8日、先進医療 B制度による臨床試
験の結果を、臨床開発（承認申請）に用いること
の妥当性に関して、PMDA-WEST に確認を行った。
GCP 準拠ということであれば、承認申請に使用可
能であるが、第 III 相試験までに必ず用量設定試
験を行う必要がある旨、指導をうけた。 
⑦厚生労働省から指導をうけた自主臨床試験を
施行するため、2014 年 12 月 26 日、自主臨床試験
申請書を倫理委員会に提出し、2015 年 2月 1日か
ら承認を得た。2014 年度内に 1例の急性心筋梗塞
症例の参加を得た。その症例は、CKピーク値9,000
程度と極めて広範な前壁梗塞の症例であったが、
有害事象なく退院された。（自主臨床試験のプロ
トコールを参考資料として添付する。） 

 
D. 考察 
本臨床試験は、国内未承認で、海外で承認されて
いる医薬品を、海外での適応と異なった用途に国
内で使用するという極めてユニークな臨床試験
である。PMDAから、治験としての承認を得るため
には、新薬と同様に前臨床での安全性試験のデー
タを含めたフルパッケージの開発データが必要
とされたため、先進医療B制度の承認のもとでの
開発を選択することとなった。 
医薬品のシーズが枯渇しているとされる昨今、ド

ラッグ・リポジショニングによる新規治療開発に
期待が高まっている。本研究の遂行過程が、今後
のドラッグ・リポジショニング研究の推進に貢献
することを期待する。 

 
E. 結論 
本臨床試験を先進医療B制度の承認のもと進める
ことを決定し、その準備を開始した。 
 
F. 健康危険情報 
臨床試験の前段階として、自主臨床試験を行った
が、健康に関する危険は認められなかった。 
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I. 研究の目的・背景 
1. 目的 
急性心筋梗塞に対して行われる再潅流療法は、心筋組織内に活性酸素が生じ再潅流傷害による梗塞サイズ

の縮小という欠点も併せ持っている。再潅流傷害を抑制する可能性が高いインターロイキン 11 製剤の安全
性を確認することが本研究の主目的である。 
 
2. 背景 
虚血性心疾患、特に、急性冠症候群に対しては、日本循環器学会のガイドライン上、カテーテル治療によ

る再潅流療法が推奨されている。再潅流療法は、虚血の早期解除による心筋梗塞サイズ縮小を臨床的有効性
の機序とするが、同時に再潅流により心筋組織内に活性酸素が生じ再潅流傷害が惹起され、梗塞サイズの縮
小効果が減弱されるという欠点を併せ持っている。そこで、再潅流傷害を抑制するための医療技術の確立が
目指されてきたが、現在のところ成功していない。 
インターロイキン 6 (IL-6)ファミリーの一つである IL-11 は心筋細胞において STAT1/3 を活性化し、細胞

保護関連遺伝子、血管新生関連遺伝子、細胞構築関連遺伝子などを誘導して心筋保護的に作用することが明
らかとなった。IL-11 を用いた前臨床試験から、IL-11 が心筋細胞に直接作用し心筋保護効果を示すことを確
認している。特に、実験動物を用いた虚血再潅流モデルにおいて、再潅流直前に IL-11 を投与することによ
り、再潅流傷害領域が縮小することを確認している 1,2。そこで、IL-11 を用いた再潅流傷害抑制による心筋
保護療法の開発を目的に、急性心筋梗塞症例を対象とした、IL-11 による再潅流傷害抑制効果に関する臨床
研究を計画した。 

IL-11 製剤オプレルベキンは米国において化学療法後血小板減少症治療薬として認可されており、ヒトに
おける安全性が確認されている 3。海外においてオプレルベキン 75 µg/kg 単回静脈内投与時の薬物動態では、
副作用は報告されていない。我が国においては、同様の適応取得のための臨床試験が第 II 相まで行われた実
績がある 4,5。 
医薬品医療機器総合機構(PMDA)との事前面談にて、心電図上 ST 上昇型急性心筋梗塞(STEMI)患者へのオ

プレルベキン投与による安全性を確認するよう指示を受け、2012 年から 2013 年にかけて経皮的冠動脈イン
ターベンション(PCI)施行時にオプレルベキン 6 µg/kg の投与を 4 症例経験した（承認番号 2352）。投与した
4 症例すべてにおいて、同薬剤に起因すると思われる有害事象は発生しなかった。 
この結果を踏まえて、先進医療 B の申請に向けて 2014 年 11 月 25 日に厚生労働省と、再度、話し合いの

場を設けた。その際、オプレルベキンの予定投与用量（25 ないし 50 µg/kg）での主に安全性の確認について
使用経験を、少なくとも 2 例行っておく必要があるという指摘を受けた。そこで、本研究では STEMI 患者
を対象に、PCI 施行時にオプレルベキン 25 μg/kg を投与した際の安全性を評価する。 

 
II. 対象患者 

1. 適格基準 
1) 初回の ST 上昇型急性心筋梗塞 で、以下①～③の基準を満たしている  

① 来院時、12 誘導心電図上、ST が上昇している 
② CAG 上、心電図所見に一致した領域の冠動脈が Thrombolysis in Myocardial Infarction (TIMI) flow 

grade 0 または 1 を示している 
③ 症状発症後 24 時間以内である 

2) 性別は問わない。 
3) 20 歳以上 79 歳以下である。 
4) 試験参加に関して、本人もしくは代諾者から文書による同意が得られている。 

 
2. 除外基準 
1) 投与時までに、ショック、急性心不全、重篤な不整脈を認める患者。心不全の診断はフラミンガムス

タディの心不全基準に従う。 
2) 入院時の CAG で、左冠動脈主幹部#5 に 50%以上の狭窄病変を認める。 
3) 以下の現病歴・既往歴を有する：急性冠症候群、悪性疾患、血液疾患、脳梗塞、閉塞性動脈硬化症、

自己免疫疾患、レイノー症状、腎炎、Cockcroft-Gault 式でクレアチニン・クリアランスが 30mL/min 未
満または人工透析を必要とする腎機能障害、アレルギー、アナフィラキシー（アナフィラキシー様症
状含む） 

4) 心電図上、陳旧性心筋梗塞を示唆する。 
5) 妊婦、授乳婦。 
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6) 他の臨床試験に参加している。 
7) その他、試験責任(分担)医師が不適切と判断する場合。 

 
III. 薬剤の概要 
オプレルベキン 
商品名：NEUMEGA® 

 
IV. 試験方法 

1.試験デザイン 
薬剤投与法による分類： 
・ 非無作為化非盲検非対照単群安全性試験 
試験内容による分類： 

feasibility study 
 

2. 登録方式、割付方法 
2-1. 患者登録の方法 
試験担当医師は選択基準を満たし、除外基準に該当しないことを確認し、文書にて同意が得られた患者
を登録する。 

2-2. 割り付け方法 
  同意が得られた患者全員にオプレルベキンの投与を行う。 
 

3. 投与方法、投与量、投与期間 
1) 同意が得られた患者に冠動脈造影にて責任病変が TIMI0 もしくは 1 が確認された段階で、静脈より 3

時間かけて単回投与を行う。 
2) 投与量：オプレルベキン(NEUMEGA®) 25 µg/kg。 
3) 投与期間：単回投与。 
4) 投与方法・投与量の設定根拠 

前臨床試験において、IL-11 の心筋保護効果は静脈内投与により確認している。我が国における第 I
相臨床試験（薬物動態試験）において 3 時間をかけた静脈内持続投与が行われており、その試験にな
らって 3 時間の持続注入とした 6。 
これまで我が国で行われた第 II 相臨床試験において、また、海外での開発データにおいて、25 

µg/kg/day x 10-21 日の皮下投与では、重篤な副作用は認められない。また、海外においてオプレルベキ
ン 75 µg/kg 単回静脈内投与時の薬物動態では、副作用は報告されていない。前回、6 µg/kg を最小用量
と設定し、4 症例への投与にて有害事象は認められなかった。今回の投与量 25 µg/kg については、以
下の 2 点を考慮した。 
① 総投与量：血小板減少症治療薬として通常使用される 50 μg/kg 皮下注射の場合と比較して、1/2 で
あること。 
② 最大血漿濃度：予想最高血中濃度が 50 μg/kg 皮下注射投与時の Cmax と同等と予測されること。  

 
4. 投与時期、投与量、投与期間の変更 
投与開始後、患者の病状に変化があった場合は、速やかに投与を中止する。 
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＜スケジュール表＞ 
 入院 点滴 PCI 帰室              中止時 

Day Day1  2 3 4 5 6 7 8 15  
静脈投与開始からの

時間  前 0  15min 1h 2.5h 6h 10h 15h 24h 48h 72h 96h 120h 144h 168h   
許容範囲時間     ±3分   ±10分 ±30分 ±8時間 ±12時間 ±1日  

診察 ✕    ✕      ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ 
併用薬の確認 ✕          ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ 
既往歴合併症 ✕          ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ 
除外基準 ✕ ✕                  
同意 ✕                   
登録 ✕ ✕                  
CAG  ✕                  

試験薬投与（点滴）  

 

                 
有害事象確認・評価                    

血圧/脈拍 ✕    ✕      ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ 
モニター心電図  

 

                 
12 誘導心電図*1 ✕    ✕      ✕        ✕ 
血液学的検査 ✕          ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕  ✕ 

血液生化学的検査 ✕          ✕ ✕ ✕    ✕  ✕ 
CK ✕*2     ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕*2 ✕*2 ✕*2    ✕*2  ✕*2 

心臓超音波検査  ✕*3   ✕        ✕     ✕ ✕ 
薬物動態   ✕   ✕ ✕ ✕ ✕ ✕ ✕         

MRI                *4   ✕ 

 
*1：試験責任医師もしくは分担医師の判断により、随時 12 誘導心電図測定 
*2：血液生化学的検査用の血液にて測定 
*3：被験者の病状に応じて省略可 
*4：原則として Day7（許容範囲：Day5～Day8）に行う 

 
5. 検査内容、検査スケジュール 

  上表の通り 
 

6. 中止・脱落基準 
 静脈内投与中に以下の事象が発生した場合、静脈内投与を直ちに中止する。 
・過敏症反応やその他の静脈内投与関連の重度の有害事象 
・試験責任医師または試験分担医師が静脈内投与を中止すべきであると判断したその他の事象 
次の理由のいずれかに該当する場合は、試験を早期に中止する。 
・被験者が同意を撤回した場合 
・追跡不能 
・試験の継続が不適当と判断される管理上の問題 
・死亡 
・試験の継続が不適当と判断される試験実施計画書逸脱 
上記の理由により試験参加を中止する患者には、試験中止時点での評価を実施する。 

 
7. 併用・支持療法 
 オプレルベキンの静脈投与以外は、「ST 上昇型急性心筋梗塞の診療に関するガイドライン(JCS2013)」に
添った治療を行う。 

 
8. 後治療 

  オプレルベキンの静脈投与以外は、「ST 上昇型急性心筋梗塞の診療に関するガイドライン(JCS2013)」に
添った治療を行う。但し、PCI 治療後投与する内服薬としては、HMG-CoA 還元酵素阻害薬（スタチン）
およびアンジオテンシン変換酵素阻害薬（もしくは、アンジオテンシン II 受容体拮抗薬）をアドレナリ
ン受容体 β 遮断薬よりも先行させて投与することとする。 

 
9. 予測される有害事象と緊急時の報告方法 
 有害事象は、その入手方法（被験者からの自発的報告、医師の問診、診察、臨床検査またはその他の検
査等）に関わらず、すべて収集する。 

（1）予測される有害事象 
  海外の臨床試験で 8 か月から 75 歳までの 324 人の被験者がオプレルベキンの皮下投与を 1 コース 1 日
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～28 日で、最長 6 コースまで受けたデータがある。基礎疾患の悪性腫瘍もしくは化学療法による続発症
を除き、オプレルベキン投与によって観察された有害事象のほとんどは軽度から中等度であり、オプレ
ルベキンの投与中止により回復した。 
概して、オプレルベキン 50 μg/kg 投与群とプラセボ投与群とに見られた有害事象は類似しており、重

大な有害事象は、好中球減少による発熱 (48%)、失神 (13%)、心房細動 (12%)、発熱 (36%) 、肺炎（頻
度不明）であった。主な有害事象は、浮腫 (59%)、呼吸困難 (48%)、頻脈 (20%)、結膜充血 (19%)、動
悸 (14%)、心房性不整脈（頻度不明）、胸水 (10%)で、処置を必要とした副作用で主なものは、心房性不
整脈（頻度不明）、失神 (13%)、呼吸困難 (48%)、うっ血性心不全（頻度不明）、肺水腫（頻度不明）で
あった。オプレルベキン投与群において発現頻度が 10%以上を示した有害事象を表 1 に記す。 
 

   表1：オプレルベキン投与群において発現頻度が10%以上の有害事象 
 プラセボ群 

n=67 (%) 
試験薬 (50µg/kg) 群 

n=69 (%) 
全身   
  浮腫* 10  (15) 41  (59) 
  好中球減少による発熱 28  (42) 33  (48) 
  頭痛 24  (36) 28  (41) 
  発熱 19  (28) 25  (36) 
循環器系   
  頻脈* 2  (3) 14  (20) 
  血管拡張 6  (9) 13  (19) 
  動機* 2  (3) 10  (14) 
  失神 4  (6) 9  (13) 
  心房細動/粗動* 1  (1) 8  (12) 
消化器系    
  嘔気/嘔吐 47  (70) 53  (77) 
  粘膜炎 25  (37) 30  (43) 
  下痢 22  (33) 30  (43) 
  口内カンジダ症* 1  (1) 10  (14) 
中枢神経系   
  めまい 19  (28) 26  (38) 
  不眠 18  (27) 23  (33) 
呼吸器系   
  呼吸困難* 15  (22) 33  (48) 
  鼻炎 21  (31) 29  (42) 
  咳 15  (22) 20  (29) 
  咽頭炎 11  (16) 17  (25) 
  胸水* 0  (0) 7  (10) 
皮膚    
  発赤 11  (16) 17  (25) 
感覚器官   
  結膜充血* 2  (3) 13  (19) 
*：対照群と比較して試験薬投与群で有意に発現頻度が高かった有害事象 

 
また、海外における市販後調査において、(1) 重症、(2) 発現頻度が高い、(3) 因果関係が否定できな

い、の理由から以下の有害事象を明記することとなっている（いずれも頻度不明）；アレルギー反応、ア
ナフィラキシー/アナフィラキシー様反応、乳頭浮腫、視覚障害、視神経症、心室性不整脈、毛細血管漏
出症候群、腎不全、注射部位反応（皮膚炎、疼痛、変色）。 
臨床検査値異常として最も多く報告されたものは、ヘモグロビン濃度低下、血清アルブミン・その他

の血清蛋白（トランスフェリン、γ グロブリン等）低下、カルシウム値低下であったが、これらは血漿量
増加に起因するものであると判断されている。 
また、オプレルベキンは血小板増加作用を有するが、本試験でのオプレルベキン投与は 1 回のみであ

ることから、血栓形成作用を増強する程の血小板数上昇には至らないと予測される。 
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本邦では健常成人男子を対象とした第Ⅰ相試験（単回投与:3～50 μg/kg 反復投与:3 μg/kg またはプラセ
ボを 7 日間)、また、 固形癌（肺癌婦人科癌）および悪性リンパ腫患者を対象とした前期第Ⅱ相試験（3
～75 μg/kg を 14 日間投与）が実施されている。第 I 相試験では、問題となるような副作用、関連が疑わ
れた臨床検査値異常変動は認められなかった。前期第 II 相試験では、25 μg/kg で発熱、50 μg/kg で心電図
異常、浮腫、体重増加 を認めたが、いずれも軽症または中等度で投与終了時に消失している。 
更に、婦人科癌の癌化学療法後の血小板減少症治療（反復投与：50 μg/k、1 日 1 回 14 日間投与）に対

する有効性および安全性試験での主な有害事象は、発熱、浮腫 であったが、いずれも軽症もしくは中等
症であった。 
以上のことから、本試験において予期される有害事象のうち、特に、アナフィラキシー/アレルギー反

応、浮腫、不整脈、発熱、臨床検査値異常に注意を要すると判断する。 
尚、浮腫は、体液貯留作用に起因するもので、同様の機序で、労作性呼吸困難、肺水腫、毛細血管漏

出症候群も発症しうることが予期される。不整脈は、心房性不整脈（心房細動、粗動を含む)の可能性が
高く、発症した場合は、軽症もしくは中等症と予測される。 

 
（2）緊急時の報告方法 

試験薬投与開始後から試験参加終了までに発現したすべての重篤な有害事象に関しては、研究責任医
師または研究分担医師は、試験薬との因果関係の有無にかかわらずその発現を知ってから 24時間以内に、
研究代表者及び実施研究機関の長に、口頭、電話または Fax で連絡する 。 
 また、研究責任医師または研究分担医師は、有害事象と試験薬との因果関係を調査し、原因究明に努
める。 

 
10. 評価項目及びその基準 

1.主要評価項目 
重篤な心血管イベント（心臓死、再梗塞、心不全、致死的不整脈）の発症 

2.副次評価項目 
・血中クレアチンキナーゼの AUC による梗塞サイズ、 
・核磁気共鳴画像（Magnetic Resonance Imaging; MRI）による心筋救済率、 
・心臓超音波検査および MRI による心機能評価（EDV, ESV, EF） 
・薬物動態解析（IL-11 血中濃度を上記スケジュールに従って測定する。当大学で検体を匿名化した後、

大阪大学にて測定していただく。） 
・有害事象：ただし、有害事象のうち、急性心筋梗塞回復過程に生じる徴候・症状・臨床状態は有害
事象としない。臨床検査値、または、その他の検査結果の異常は、それらが臨床的徴候または症状
を惹起し、臨床的に重要と考えられる場合または治療を必要とした場合のみ有害事象とみなす。診
断名がつかない有害事象の場合には、徴候や症状を有害事象とする。症状の発現は、試験期間中に
被験者に対し誘導的でない質問によって調査する。 

 
11. 解析方法 
最大 3 症例のすべてのデータを提示 

 
12. 研究予定期間 
症例集積期間：承認後 ～ 2015 年 4 月 16 日（西暦）（最大 3 症例目まで） 
症例追跡期間：承認後 ～ 2015 年 4 月 30 日（西暦） 

（3 症例目への投与 14 日後まで） 
 

13. 研究予定症例数とその設定根拠 
本試験で安全性を確認できた場合、厚生労働省と打合せを行い、高度医療 B 申請に向けた臨床研究を計
画する。 

 
14. 症例記録・薬剤・用具の保管場所及び責任者 
症例報告書（ＣＲＦ）：  
（保管場所）大阪市立大学大学院医学研究科 循環器病態内科学医局 
（保管責任者）葭山 稔 
 
薬剤：未承認薬のため、血管造影室で施錠保管する 



12 
 

（保管場所）大阪市立大学大学院医学研究科 循環器病態内科学医局 
（保管責任者）葭山 稔 

 
15.  研究責任者・実施分担者 
（研究責任者） 
大阪市立大学大学院医学研究科 循環器病態内科学 教授 葭山 稔 
住所：〒545-8585 大阪市阿倍野区旭町 1-4-3 
電話番号：06-6645-3801 
FAX：06-6646-6808 

  （実施分担者） 
大阪市立大学大学院医学研究科 循環器内科学  講師       髙木 雅彦 
大阪市立大学大学院医学研究科 循環器内科学  講師       杉岡 憲一 
大阪市立大学大学院医学研究科 循環器内科学  病院講師   仲川 将志 
大阪市立大学大学院医学研究科 循環器内科学  病院講師   岩田 真一 
大阪市立大学大学院医学研究科 循環器内科学  後期研究医  西村 哲 
大阪市立大学大学院医学研究科 分子病態薬理学 准教授     泉 康雄 

 
V. 研究における医学倫理的配慮について 

1. 研究の安全性に対する配慮の方法 
試験実施に先立ち同意説明書を用いて十分に説明し、患者が内容を良く理解したことを確認した上で本

試験への参加について患者本人の自由意志による同意を所定の同意文書にて取得する。その際、患者が参
加するか否か判断する十分な時間を与える。同意取得時期は登録前に行う。同意文書は、診療録に添付し
保管する。 
また、試験期間中に合併症の併発、症状の悪化、その他有害事象など認められ継続投与が困難な場合、

患者・家族から服薬・試験中止の申し出があった場合、試験責任医師や分担医師が困難と判断した場合に
は試験を中止する。中止時期、中止理由を調査表に記録する。 

 
2. 被験者に説明し同意を得る書類 
別紙添付する。 

 
3. 研究対象となる個人の人権の擁護方法 
本臨床研究はヘルシンキ宣言（世界医師会）および臨床研究に関する倫理指針（厚生労働省）を遵守し

て施行される。担当医師は、本試験の実施にあたっては倫理的な配慮を慎重にし、試験内容について十分
説明した上で、本申請書に添付する文書で、患者本人の同意を得る。研究に参加するか否かは、被験者本
人の自由意思により決定され、同意後であっても、被験者本人の意思によりいつでも中止が可能である。
また、参加中止に伴う不利益は受けない。 

本研究で知り得た情報は、個人が同定できる形ではいかなる状況においても公表せず、かつ厳重な管理
下で保管される。また、本人が希望すれば、本人の情報は本人にのみ文書にて報告する。 

 
4. 試験の費用負担 
本臨床試験への参加によって発生する費用は、大阪市立大学大学院医学研究科循環器内科学の研究費（厚

生労働省科学研究費：代表 葭山稔）より支払われるため、試験参加により、患者に特別な費用負担は発
生しない。 

 
5. 健康被害に対する補償 
本臨床試験への参加に起因する有害事象によって被験者に健康被害が生じた場合は，その被害が被験者

の責に帰すべき事由によって引き起こされた場合を除いて，臨床研究賠償責任保険にて対応する。 
 

6. 研究成果の帰属と結果の公表 
研究成果は、大阪市立大学大学院医学研究科循環器内科学に帰属し、患者個人には属さない。また、そ

の特許権などをもととして経済的利益が生じる可能性があるが、患者はこれについて権利がない。試験結
果はすべて匿名化される。 
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7. 研究に係る資金源 
本研究は、厚生労働省科学研究費補助金を資金源として実施する。 

 
8. 研究者の利益相反状態についての申告 
本研究の研究責任者および実施分担者における利益相反状態については、「医学系研究に係る利益相反

自己申告書」のとおりであり、大阪市立大学利益相反マネジメント委員会の審査結果に基づき、必要な措
置を講じた上で研究を実施する。 

 
9. 倫理委員会の承認 
本研究は大阪市立大学大学院医学研究科倫理委員会の承認を得て実施する。 
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