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研究要旨 

【背景と目的】特発性肺線維症（idiopathic pulmonary fibrosis: IPF）急性増悪患者を対象に PMX 療法（ポ

リミキシン B 固定化カラム Polymyxin B-immobilized fiber column: PMX による血液浄化療法）の有効性及

び安全性を検討する『特発性肺線維症の急性増悪患者に対するトレミキシンを用いた血液浄化療法の有効性

及び安全性に関する探索的試験』（前向き単群試験）が、厚生労働省により先進医療 B として承認され、日本

医科大学付属病院および神奈川県立循環器呼吸器病センターにおいて実施された。【結果】2018年 6 月に目標

症例数である 20 症例の経過観察がすべて完了し、解析の結果、PMX 療法は有用な治療法であることが確認さ

れた。先進医療 B の結果を活用した PMX の適応拡大について、産学連携の上、当局との相談を重ねており、

先進医療 B データにおける PMX の有効性の傾向が認められるとして 2021 年 8 月に希少疾病用医療機器（オー

ファンデバイス）指定を得た。現在、PMX の有効性が確認できるような市販後調査計画の立案を当局より求め

られており、対応中である。【結論】有効な治療法が確立しておらず、非常に予後の悪い致死的な疾患である

IPF 急性増悪に対し、PMX 療法は考慮すべき一つの治療法と考える。本研究で有用性が確認された PMX 療法が

医療現場に提供されるよう、早期の適応拡大が望まれる。 
 

A. 研究目的 
IPF の急性増悪に対する PMX 療法については、その

有効性や作用のメカニズム等が多数報告されており、

本研究班でも PMX 療法の有効性について全国規模で

後ろ向き検討を行い、その有用性を報告した 1)。そ

れらの結果を踏まえ、本研究では IPF の急性増悪患

者を対象とし、従来の薬剤投与（ステロイド大量療

法、好中球エラスターゼ阻害薬及び免疫抑制剤の併

用療法）による治療に PMX 療法を追加したときの、

有効性及び安全性を検討した。 
 
B. 研究方法  

日本医科大学付属病院および神奈川県立循環器呼吸

器病センターの 2 施設において先進医療 B として実

施した（非無作為化、非盲検（オープン）、多施設共

同探索的試験）。主要評価項目は PMX 療法開始後 4 週

間の生存率、副次評価項目は肺酸素化能（P/F 比、

AaDO2）の短期及び中期効果、胸部画像（X 線画像又

は HRCT 画像）の短期及び中期効果、血中 CRP の短期

効果、人工呼吸器の使用期間、PMX 療法開始後 12 週

間の生存率とした。 

 

C. 結果 

2014 年 10 月より試験登録を開始、2018 年 6 月に目

標症例数である 20 症例の経過観察がすべて完了し

た。主要評価項目である PMX 療法開始後 4 週間時点

の生存率 （95%CI）は 65.0%（40.3%，81.5%）であり、

試験開始前に予め設定した有効性判断基準を満たし、

有効性が示唆された。副次評価項目である PMX 療法

開始後 12 週間時点の生存率 (95%CI) は 50.0%

（27.1%，69.2%）であり、肺酸素化能、胸部画像所見

についても、PMX 療法により改善することが確認さ

れた。また安全性についても臨床使用上、特段の問

題はないと判断するとの結論を得た。 

これまでに先進医療 B の結果を活用した適応拡大に

ついて当局への相談を重ねており、当局からの助言

を受け、試験を実施した 2 施設において SDV（Source 

Document Verification）を実施し、データの信頼性

について確認した。さらに、オーファン指定申請を

行い、2021 年 8 月にオーファン指定を取得した。 

 

D. 考察 

本研究において、IPF 急性増悪患者に対する PMX 療

法による有意な肺酸素化能（AaDO2及び P/F 比）の改

善や予後の有効性が示され、安全性についても臨床

使用上、特段の問題ないことが示された。有効な治

療法が確立しておらず、非常に予後の悪い致死的な

疾患である IPF 急性増悪に対し、PMX 療法は考慮す

べき一つの治療法と考える。現在、PMX 療法がより効

果的な治療対象・方法を探索するため、先進医療 B 試

験の重症度別有効性の分析を行う後ろ向き研究を実

施中である。 

また適応拡大を目指し当局との相談を継続中である

が、PMX の有効性が確認できるような市販後調査計

画の立案を当局より求められており、特に計画の実

現可能性の担保が議論となっている。増悪時 P/F 比

や増悪前重症度等を考慮した解析を行い、

therapeutic window（有効症例層）の探索が可能と
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なるような調査内容を検討中である。学会・企業と

連携のもと、市販後調査計画の構築を進める。 
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