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研究成果     ： 

 2015年 国際開発研究費取得後より、院内倫理委員会において倫理審査の承認を得た。また使用す

る機器に関して、NCGM における知財管理に関して知財開発管理室：助永部長に相談。Orthospecを所

有する Medispec社と機器の使用、消耗品の購入と機器レンタルに関して契約を結ぶことを指示された。

その後、折衝を重ね Medispec 社と契約を締結。2015年度末には使用機器を病院に搬入することができ

た（薬監証明済）。 

それと同時進行で東京海上日動火災保険株式会社と臨床研究にかかわる保険契約を行った（2016.5.31

～）。目標症例数は 20例。2017.5.31 の段階で 7名の施術を終了した。現在エントリー待機者が 3名

いる。今後の１年間で、症例のリクルートと実際の治療研究を遂行中である。（当初の予定より遅れ

が生じたが、鋭意進行中である。） 
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Abstract      ： 

2015.4 We got the international development research fund(27-1203). 

We got approval of the ethic examination afterwards in an Ethical Review Board. 

We make a contract with Medispec company. Aim number of cases is 20 cases. Already we 

performed 7 cases. There are three entry expectant now. In future one years, we will perform the 

recruiting of the cases. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



糖尿病を有する重症下肢虚血に対する低出力体外衝撃波を用いた新たな治療法の開発

＜目的＞

糖尿病を有する末梢動脈疾患（Peripheral arterial disease:PAD）の治療法として，薬物療法，血管内治療，バイパス

術による血行再建術が行われるが，これらの治療法では十分な効果が得られず，生活の質が低下する症例や下肢
切断術を行わざるを得ない症例がある．このような症例に対して，患肢に低出力の衝撃波を照射する事で血管新生
を図る治療法が行われ，その有用性が報告されてきている。当施設においても，薬物療法や血行再建術で十分な
効果を認めない患者群（重症下肢虚血：clinical limb ischemia:CLI）に本邦初となる新しい低出力体外衝撃波装置
（OrthospecTM：FDA認可）を使用し，その有効性を科学的に評価し、先進医療とすることを目的とする。

＜方法＞



【 １年目】
（2015年）国際医療開発費

取得
（27指1203）

院内倫理委員会
申請・承認

Orthospec使用に
関するMedispec社

との契約

患者リクルート
予定数20名

臨床研究

臨床研究

• 目標症例数まで治療
を継続実施

• 安全性を確認

＜研究から申請までの流れ＞ 【 ２年目】（2016）

【 ３年目】（2017）

≪完了≫

≪完了≫

≪完了≫

≪完了≫

Orthospecの院内
への設置

≪完了≫

研究保険加入
2016.5.31～

研究終了と結果公表

患者施術開始 2016.10～

2017.5 現在までに7名の施術終了

2017 中間報告書



糖尿病を有する重症下肢虚血に対する低出力体外衝撃波を用いた新たな治療法の開発
ー質問紙法での主観的アウトカム評価ー 廣井透雄

＜目的＞

糖尿病を有する末梢動脈疾患（Peripheral arterial disease:PAD）の治療法として，薬物療法，血管内治療，バイパス

術による血行再建術が行われるが，これらの治療法では十分な効果が得られず，生活の質が低下する症例や下肢
切断術を行わざるを得ない症例がある．このような症例に対して，患肢に低出力の衝撃波を照射する事で血管新生
を図る治療法が行われ，その有用性が報告されてきている。当施設においても，薬物療法や血行再建術で十分な
効果を認めない患者群（重症下肢虚血：clinical limb ischemia:CLI）に本邦初となる新しい低出力体外衝撃波装置
（OrthospecTM：FDA認可）を使用し，その有効性を科学的に評価し、先進医療とすることを目的とする。

＜方法＞

分担研究として、主観的アウトカムの改善を
質問紙法を用い検討することを目的としている。
いくつかの質問紙法があるが、我々はSF36と
Borg scoreを用い術前後の変化を検討評価する。
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≪完了≫

≪完了≫

≪完了≫

≪完了≫

Orthospecの院内
への設置

≪完了≫

研究保険加入
2016.5.31～

研究終了と結果公表

患者施術開始 2016.10～

2017.5 現在までに7名の施術終了

2017 中間報告書



糖尿病を有する重症下肢虚血に対する低出力体外衝撃波を用いた新たな治療法の開発
ーアンモニアPETでの血流評価ー 山本正也

＜目的＞

糖尿病を有する末梢動脈疾患（Peripheral arterial disease:PAD）の治療法として，薬物療法，血管内治療，バイパス

術による血行再建術が行われるが，これらの治療法では十分な効果が得られず，生活の質が低下する症例や下肢
切断術を行わざるを得ない症例がある．このような症例に対して，患肢に低出力の衝撃波を照射する事で血管新生
を図る治療法が行われ，その有用性が報告されてきている。当施設においても，薬物療法や血行再建術で十分な
効果を認めない患者群（重症下肢虚血：clinical limb ischemia:CLI）に本邦初となる新しい低出力体外衝撃波装置
（OrthospecTM：FDA認可）を使用し，その有効性を科学的に評価し、先進医療とすることを目的とする。

＜方法＞

治療前後の下肢の血流状態を定量的に測定する
方法はCTや、MRIでは困難である。そのためNCGM
で可能なアンモニアPETを用いた評価法により定量
評価を行い、治療後の改善状態を客観的に評価す
ることを目的とする。
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