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医師主導臨床治験の開始

東北大学病院循環器内科　下川宏明

　低出力の衝撃波に血管新生作用があることを私が発見し、
約10年かけて心臓病専用の低出力体外衝撃波治療機器を開
発してきたことは、これでまでに数回、ご紹介しました。
この低（非）侵襲性の血管新生治療は、日本では2010年7月
に高度医療（現在の先進医療B）に承認され、東北大学病院で
実施中ですが、海外では既に20か国、約5000名の狭心症患
者の治療に使用され、有効性と安全性が確認されています
（10月27日（日）の午後9時からのNHK総合テレビ「NHKスペ
シャル　病の起源-心臓病-」で紹介されますので、是非、ご
覧下さい）。
　低出力体外衝撃波治療は、血流の改善に有効で侵襲性が
低い長所がありますが、一方では、肺を避ける必要がある
こと（衝撃波は空気に触れると破裂する性質があり、肺に
照射されると軽度の肺出血が起きる可能性があります）、
心拍に一致して照射するために特に除脈の症例では治療時
間が3時間前後かかかることが欠点でした。

　これらの欠点を克服する目的で、もう一つの代表的な音
波である超音波を用いた血管新生療法の開発に2008年から
着手しました。文科省の特別教育研究経費の支援を得て、
工学研究科の金井浩教授と日立アロカ社との共同研究によ
り、ある特殊な条件の超音波に低出力衝撃波と同様の血管
新生因子の発現亢進作用があることを発見しました。この
特殊な条件は診断域の出力範囲であることも確認しました。
次に、大型動物（ブタ）の狭心症モデルにおいて、低出力
体外衝撃波とほぼ同様の血管新生作用があること、また、
極めて安全で治療時間も1時間程度ですむことも確認しま
した（2009年に東北大学から基本特許申請済み）。今回は、
低出力体外衝撃波治療での開発経験が大変役に立ちました。
　幸い、平成24年度からの厚労省の「革新的医療機器創出
促進事業」に採択され、数回のPMDAとの事前協議を経て、
今年度から、私が代表研究者となり、医師主導臨床治験を
開始することになりました（10月10日にPMDAに治験届を提
出済み）。東北大学に加え国立循環器病研究センターなど
4施設でスタートし、その後3～4施設追加していく
予定です。順調に進行すれば平成28年度に
終了し、良好な成績が得られれば平成29年
度に薬事承認を申請し、平成30年度の薬事
承認を目指します。
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東北大学循環器内科では肺高血圧症の治療
発展のため最先端の治療を行っています。
吸入薬の治験も始まりました。
また肺動脈血栓塞栓症による肺高血圧の
バルーン拡張術も行っています。
患者さんのご紹介をお願いいたします。

患者さんのご紹介・ご相談にご活用下さい。
緊急の対応は日中は外来医長が、時間外は日
当直医（病棟）が対応いたします。
本季刊紙「HEART」に関するご意見・ご質問
は下記のメールアドレス、当科HPまで。
kikanshi@cardio.med.tohoku.ac.jp
http://www.cardio.med.tohoku.ac.jp/index.html

東北大学循環器内科連絡先（直通）
医局：０２２－７１７－７１５３
FAX：０２２－７１７－７１５６
外来：０２２－７１７－７７２８
病棟：０２２－７１７－７７８６
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