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研究要旨 

【目的】我が国では、高齢化や生活の欧米化のため、従来の治療法では十分な

効果が得られない重症例や複数の疾患を合併する症例が増えている。そのため

低侵襲で身体的負担が少なく、かつ有効性の高い新しい治療法が期待されてい

る。私達は、低出力（尿路結石破砕治療に用いる出力の約10％）の衝撃波を用

いた侵襲性の低い血管新生療法を開発し、重症狭心症を対象にした基礎研究・

臨床試験を行い、その有効性と安全性を確認し論文発表してきた。これらの成

果をもとに私達が申請した「重症虚血性心疾患に対する低出力体外衝撃波治療

法」は、平成22年7月に第３項先進医療（現在の先進医療B）として承認され、

同年10月から先進医療としての治療（臨床試験）を行っている。今回の申請で

は、治験あるいは薬事承認申請に向けたデータ収集を加速することを目的とす

る。 

【方法】冠動脈カテーテルインターベンション（PCI）や冠動脈バイパス手術

（CABG）の適応とならない重症安定狭心症患者、いわゆる『No-option症例』

を対象に低出力体外衝撃波治療を行い、３ヵ月後に評価を行う。予定症例数は

50名とする。 

【結果】平成25年度は、東北大学病院と石川県立中央病院の２施設において、

重症狭心症症例11例に対して衝撃波治療を行い、平成25年度までの総数は26例

となった。東北大学病院の症例のうち、3カ月後の評価を終了している12例の

自覚症状については、狭心症重症度分類であるCCSクラススコアは有意に改善

し（2.7±0.5→1.8±0.8, P<0.01）、ニトログリセリン使用頻度も有意に改善

した（4.1±1.4→1.0±0.6, P<0.05）。【結論】初期症例の成績から、低出力体

外衝撃波治療の有効性が示唆された。低出力体外衝撃波治療が、PCIやCABGの

適応とならない、いわゆる『No-option』の狭心症症例に対する新しい治療法

として期待される。今後、症例数を重ねてデータ収集を加速し、有効性・安全

性についてさらに検証を行う。 
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Ａ．研究目的 
 我が国では、高齢化や生活の欧米化のため動脈
硬化性疾患の患者数が急速に増加してきており、
従来の治療法では十分な効果が得られない重症
例や複数の疾患を合併する症例も増えている。そ
のため低侵襲で身体的負担が少なく、かつ有効性
の高い新しい治療法が期待されている。私達は、
低出力（尿路結石破砕治療に用いる出力の約
10％）の衝撃波を用いた侵襲性の低い血管新生療
法を開発し、重症狭心症を対象にした基礎研究・
臨床試験を行い、その有効性と安全性を確認し論
文発表してきた。これらの成果をもとに私達が申
請した「重症虚血性心疾患に対する低出力体外衝
撃波治療法」は、平成22年7月に第３項先進医療
（現在の先進医療B）として承認され、同年10月
から先進医療としての治療（臨床試験）を行って
いる。 
 また、急性心筋梗塞、下肢虚血、リンパ浮腫、
難治性皮膚潰瘍、脊髄損傷など様々な疾患モデル
を用いた基礎研究において、有効性を論文報告し
ている。さらに、間歇性跛行を有する下肢末梢動
脈疾患患者を対象とした臨床試験では、最大歩行
距離の延長や末梢循環の改善を論文報告し、現在、
先進医療の申請準備を進めている。また、強皮症
に伴う難治性皮膚潰瘍に対する医師主導治験も
行っている。 
 

図１．本研究の流れ図 
 
 本研究課題では、重症狭心症患者に対する低出
力体外衝撃波治療法の治験あるいは薬事承認申
請に向けたデータ収集を加速することを目的と

する。低出力の体外衝撃波を用いたこの治療法
は、麻酔や手術操作が一切不要で非侵襲性であ
ること、必要ならば繰り返し実施可能であるこ
と、副作用がないこと、コストが安く医療費の
大幅な削減につながること、など数多くの利点
がある。本研究により、患者の肉体的・精神的
負担の軽減や医療費の大幅な削減により、我が
国の活力のある社会の実現に大きく貢献するこ
とが期待される（図１）。 
 
 
Ｂ．研究方法 
対象：冠動脈カテーテルインターベンション
（PCI）や冠動脈バイパス手術（CABG）の適応と
ならない重症安定狭心症患者。 
（いわゆる『No-option症例』） 
症例数：50名。 
方法：低出力衝撃波（約0.1 mJ/mm2）を心筋虚血
領域の約50ヵ所に１ヵ所当たり200発照射した。
この治療を隔日で３回行った。衝撃波治療の３ヵ
月後に画像診断や運動負荷試験心電図検査など
を行い、効果を評価した（図２）。 
 

図２．本研究のプロトコール 
 
（倫理面への配慮） 
 臨床試験については、東北大学医学系研究科
倫理委員会の承認を得た上で行っている。臨床
試験の実施に際しては、十分な説明の上、全例
から書面で同意を得ており、また、解析データ
は全て匿名化し、人権擁護上の配慮がなされて
いる。 
 
 
Ｃ．研究結果 
 平成25年度は、東北大学病院と石川県立中央
病院の２施設において、重症狭心症症例11例に
対して衝撃波治療を行い、平成25年度までの総
数は26例となった。東北大学病院の症例のうち、
3カ月後の評価を終了している12例の自覚症状
については、狭心症重症度分類であるCCSクラス

「重症虚血性心疾患に対する低出力体外衝撃波治療法」
の高度医療承認（重症狭心症 50例/5年間）

重症狭心症患者や高齢患者に対する
低侵襲で有効性の高い治療法の必要性

新しい治療法による狭心症の改善

我が国の活力のある社会の実現

患者の肉体的・精神的負担の軽減

 

０ ３ヵ月

適応評価・
術前検査

治療効果
の評価

＊衝撃波治療は１～２日おきに3回行う

入院（２週間） 入院（１週間）
または外来

衝撃波治療



スコアは有意に改善し（2.7±0.5→1.8±0.8, 
P<0.01）、ニトログリセリン使用頻度も有意に改
善した（4.1±1.4→1.0±0.6, P<0.05）（図３、
４）。シンチグラムなどの画像診断データについ
ては、50例終了後に画像データ解析センター（東
北大学病院放射線診断科）で解析予定である。
本年度治療を行った症例において、有害事象は
認めなかった。 
 

患者背景

年齢 63±13歳 （37～81 歳）
性別（M/F） 12/ 3

PCI既往 11例
CABG既往 6例
心肺停止既往 1例

CCSクラススコア
（Ⅱ/Ⅲ/Ⅳ） 4 / 11 / 0
平均 2.7±0.5

硝酸薬の使用頻度（屯用） 3.7±1.1回/週

Mean±SDN=15（東北大学病院の症例のみ）
 

図３．患者背景 
 

CCSクラススコア 硝酸薬の使用頻度（屯用）

治療前
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N=12（東北大学病院の症例のうち、３カ月後のフォローアップを終えている症例のみ）

自覚症状に対する効果

（回/週）

 
図４．自覚症状に対する効果 
 
 
Ｄ．考察 
 平成25年度までに、予定の50症例のうち、26
例が終了した。初期の症例において、自覚症状に
関する項目（CCSクラススコア、ニトログリセリ
ン使用頻度）についてのみ解析を行い、先行する
２つの臨床試験同様、有効性・安全性を示唆する
結果が得られている。現在、藤田保健衛生大学病
院が協力医療機関の申請中であり、平成26年度は
症例数の増加が期待される。 
 
 
 

Ｅ．結論 
 低出力体外衝撃波治療の有効性・安全性を示唆
する結果が得られている。低出力体外衝撃波治療
が、PCIやCABGの適応とならない、いわゆる
『No-option』の狭心症症例に対する新しい治療
法として期待される。今後、症例数を重ねてデー
タ収集を加速し、有効性・安全性についてさらに
検証を行う。 
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分担研究報告書 

 
狭心症に対する体外衝撃波治療：薬事承認申請に向けた研究体制について 

  
 研究代表者 伊藤 健太 東北大学大学院医学系研究科循環器先端医療開発学・准教授 
 研究分担者 下川 宏明 東北大学大学院医学系研究科循環器内科学・教授 
 
 

研究要旨 
私達は、低出力（尿路結石破砕治療に用いる出力の約10％）の衝撃波を用いた

低侵襲でかつ有効性の高い新しい血管新生療法を開発し、重症狭心症を対象に

した基礎研究・臨床試験を行ってきた。そして、その有効性と安全性を世界で

最初に論文発表してきた。これらの成果をもとに私達が申請した「重症虚血性

心疾患に対する低出力体外衝撃波治療法」は、平成22年7月に第３項先進医療

（現在の先進医療B）として承認された。今回の申請では、治験あるいは薬事

承認申請に向けたデータ収集を加速することを目的としており、その研究体制

について検討を行った。 

 

Ａ．研究目的 
 重症虚血性心疾患患者や高齢患者の増加に対
応すべく、私達は、低出力（尿路結石破砕治療に
用いる出力の約10％）の衝撃波を用いた低侵襲性
の血管新生療法を開発し、重症狭心症を対象にし
た基礎研究・臨床試験を行い、その有効性と安全
性を世界で最初に論文報告してきた（Nishida et  
al. Circulation. 2004;110:3055-61, Fukumoto Y  
et al. Coron Artery Dis. 2006;17:63-70）。こ
れらの成果をもとに私達が申請した「重症虚血性
心疾患に対する低出力体外衝撃波治療法」は、平
成22年7月に第３項先進医療（現在の先進医療B）
として承認され、同年10月から先進医療としての
治療を行っている。 
 本研究課題では、重症狭心症患者に対する低出
力体外衝撃波治療法の治験あるいは薬事承認に
向けたデータ収集を加速することを目的とする。 
 
 
Ｂ．研究方法 
対象：冠動脈カテーテルインターベンション
（PCI）や冠動脈バイパス手術（CABG）の適応と
ならない重症安定狭心症患者。 
（いわゆる『No-option症例』） 
症例数：50名。 
 

方法：低出力衝撃波（約0.1 mJ/mm2）を心筋虚血
領域の約50ヵ所に１ヵ所当たり200発照射した。
この治療を隔日で３回行った。衝撃波治療の３ヵ
月後に画像診断や運動負荷試験心電図検査など
を行い、効果を評価した（図１）。 
 

図１．本研究のプロトコール 
 
（倫理面への配慮） 
 臨床試験については、東北大学医学系研究科
倫理委員会の承認を得た上で行っている。臨床
試験の実施に際しては、十分な説明の上、全例
から書面で同意を得ており、また、解析データ
は全て匿名化し、人権擁護上の配慮がなされて
いる。 

 

０ ３ヵ月

適応評価・
術前検査

治療効果
の評価

＊衝撃波治療は１～２日おきに3回行う

入院（２週間） 入院（１週間）
または外来

衝撃波治療



Ｃ．研究結果 
東北大学病院臨床試験推進センターのサポート
の下、データセンター（東北大学大学院公衆衛生
学分野）および画像データ解析センター（東北大
学病院放射線診断科）で多施設のデータを扱う。
現在、藤田保健衛生大学病院が協力医療機関の申
請中である（図２）。 
 

申請医療機関

東北大学病院

画像データ解析センター

東北大学病院
放射線診断科

データセンター

東北大学大学院
公衆衛生学分野

協力医療機関

石川県立中央病院
（2012年6月1日承認）

藤田衛生保健大学病院
（申請中）

東北大学病院
臨床研究推進センター

実施体制

 
図２．研究体制 
 

薬事承認申請までのロードマップ

治験または薬事承認申請

高度医療
実施期間

平成22～
27年度

平成28
年度以降

「重症虚血性心疾患に対する
低出力体外衝撃波治療法」

有効性・安全性の評価

臨床研究（50症例）

図３．ロードマップ 
 
 
Ｄ．考察 
 症例登録数を目指して、協力医療機関の追加を
進めている。平成26年度には、現在申請中の藤田
保健衛生大学病院に加えて、もう１施設の追加を
予定している。今後、施設数の増加により、症例
登録数の増加が見込まれる。今後、薬事戦略相談
などPMDAの助言を受けながら、薬事承認申請
に向けた準備を進めていくことが望ましいと考
えられる（図３）。 
 
 
 
 

Ｅ．結論 
 協力医療機関に追加により、症例登録数の増加
が見込まれる。また、薬事承認申請を見据えた研
究体制が整備された。今後は、PMDAの助言も
受けながら薬事承認申請に向けて研究を進める。 
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研究要旨 
【背景】私達は、低侵襲性でかつ有効性の高い新しい血管新生療法として、低

出力（尿路結石破砕治療に用いる出力の約10％）の衝撃波を用いた新しい治療

法を開発してきた。そして、大型動物を用いた基礎研究で認めた有効性・安全

性をもとに、重症狭心症を対象として、２つの臨床試験を行い、有効性と安全

性を論文発表してきた。これらの成果をもとに私達が申請した「重症虚血性心

疾患に対する低出力体外衝撃波治療法」は、平成22年7月に第３項先進医療（現

在の先進医療B）として承認され、同年10月から先進医療としての治療（臨床

試験）を行っている。 

【方法】冠動脈カテーテルインターベンション（PCI）や冠動脈バイパス手術

（CABG）の適応とならない重症安定狭心症患者、いわゆる『No-option症例』

を対象に低出力体外衝撃波治療を行い、３ヵ月後に評価を行う。予定症例数は

50名とする。 

【結果】平成25年度は、東北大学病院と石川県立中央病院の２施設において、

重症狭心症症例11例に対して衝撃波治療を行い、平成25年度までの総数は26例

となった。東北大学病院の症例のうち、3カ月後の評価を終了している12例の

自覚症状については、狭心症重症度分類であるCCSクラススコアは有意に改善

し（2.7±0.5→1.8±0.8, P<0.01）、ニトログリセリン使用頻度も有意に改善

した（4.1±1.4→1.0±0.6, P<0.05）。 

【結論】初期症例の成績から、低出力体外衝撃波治療の有効性が示唆された。

今後、症例数を重ねてデータ収集を加速し、有効性・安全性についてさらに検

証を行う。 

 
 
Ａ．研究目的 
 我が国では、人口の高齢化や生活の欧米化によ
り心血管疾患患者数が増加しており、従来の治療
法では十分な効果が得られない重症例や複数の
疾患を合併する症例が増加しつつある。そのよう
な症例の中には、従来の治療法では十分な治療効
果が得られない症例や合併症のため治療法の選
択肢が限定される症例も少なくない。また、重症
例では、入院期間の延長が医療経済的にも国民の
負担となっている。そこで、低侵襲性で、かつ有
効性の高い治療法の開発が期待されている。私達
は、低出力（尿路結石破砕治療に用いる出力の約
10％）の衝撃波を用いた侵襲性の低い血管新生療

法を開発し、重症狭心症を対象にした基礎研究・
臨床試験を行い、その有効性と安全性を確認し論
文発表してきた。これらの成果をもとに私達が申
請した「重症虚血性心疾患に対する低出力体外衝
撃波治療法」は、平成22年7月に第３項先進医療
（現在の先進医療B）として承認され、同年10月
から先進医療としての治療（臨床試験）を行って
いる。 
 本研究では、狭心症に対する低出力体外衝撃波
治療の臨床試験を行い、薬事承認に向けたデータ
収集を加速することを目的とする。 
 
 



Ｂ．研究方法 
対象：冠動脈カテーテルインターベンション
（PCI）や冠動脈バイパス手術（CABG）の適応と
ならない重症安定狭心症患者。 
（いわゆる『No-option症例』） 
症例数：50名。 
方法：低出力衝撃波（約0.1 mJ/mm2）を心筋虚血
領域の約50ヵ所に１ヵ所当たり200発照射した。
この治療を隔日で３回行った。衝撃波治療の３ヵ
月後に画像診断や運動負荷試験心電図検査など
を行い、効果を評価した（図１）。 
 

図１．本研究のプロトコール 
 
（倫理面への配慮） 
 臨床試験については、東北大学医学系研究科
倫理委員会の承認を得た上で行っている。臨床
試験の実施に際しては、十分な説明の上、全例
から書面で同意を得ており、また、解析データ
は全て匿名化し、人権擁護上の配慮がなされて
いる。 
 
 
Ｃ．研究結果 
平成25年度は、東北大学病院と石川県立中央

病院の２施設において、重症狭心症症例11例に
対して衝撃波治療を行い、平成25年度までの総
数は26例となった。東北大学病院の症例のうち、
3カ月後の評価を終了している12例の自覚症状
については、狭心症重症度分類であるCCSクラス
スコアは有意に改善し（2.7±0.5→1.8±0.8, 
P<0.01）、ニトログリセリン使用頻度も有意に改
善した（4.1±1.4→1.0±0.6, P<0.05）（図２、
３）。シンチグラムなどの画像診断データについ
ては、50例終了後に画像データ解析センター（東
北大学病院放射線診断科）で解析予定である。
本年度治療を行った症例において、有害事象は
認めなかった。 
 

患者背景

年齢 63±13歳 （37～81 歳）
性別（M/F） 12/ 3

PCI既往 11例
CABG既往 6例
心肺停止既往 1例

CCSクラススコア
（Ⅱ/Ⅲ/Ⅳ） 4 / 11 / 0
平均 2.7±0.5

硝酸薬の使用頻度（屯用） 3.7±1.1回/週

Mean±SDN=15（東北大学病院の症例のみ）
 

図２．患者背景 
 

CCSクラススコア 硝酸薬の使用頻度（屯用）
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N=12（東北大学病院の症例のうち、３カ月後のフォローアップを終えている症例のみ）

自覚症状に対する効果

（回/週）

 
図３．自覚症状に対する効果 
 
 
Ｄ．考察 
 平成25年度までに、予定の50症例のうち、26
例が終了した。初期の症例において、自覚症状に
関する項目（CCSクラススコア、ニトログリセリ
ン使用頻度）についてのみ解析を行い、先行する
２つの臨床試験同様、有効性・安全性を示唆する
結果が得られている。現在、藤田保健衛生大学病
院が協力医療機関の申請中であり、平成26年度は
症例数の増加が期待される。 
 
 
Ｅ．結論 
 先行する２つの臨床試験と同様、重症狭心症に
対する低出力体外衝撃波治療の有効性・安全性を
示唆する結果が得られている。今後、症例数を重
ねてデータ収集を加速し、有効性・安全性につい
てさらに検証を行う。 
 
 

 

０ ３ヵ月

適応評価・
術前検査

治療効果
の評価

＊衝撃波治療は１～２日おきに3回行う

入院（２週間） 入院（１週間）
または外来

衝撃波治療
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