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３．総括責任者及び総括責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共同臨床研究に該当する場合は、以下の

項目を記載すること。） 

総

括 

責 

任 

者 

所属部局の所在地          大阪府吹田市山田丘 2番 15号（郵便番号：565-0871） 

所属機関・部局・職 大阪大学医学部附属病院 ・ 老年・高血圧内科 ・ 教授 

氏       名 樂木 宏実 

研

究

機

関 

所 在 地          大阪府吹田市山田丘 2番 15号（郵便番号：565-0871） 

名       称 大阪大学医学部附属病院 

連 絡 先          
大阪大学医学部附属病院 老年・高血圧内科 

（電話番号：06-6879-3852 /老年・高血圧内科） 

 

 

４．総括責任者以外の研究責任者及び当該研究責任者が所属する研究機関に関する情報（多施設共同臨床研究に該

当する場合は、以下の項目を記載すること。） 

研

究 

責 

任 

者 

① 

所属部局の所在地          
新潟県新潟市中央区旭町通一番町 754番地 

（郵便番号：951-8520） 

所属機関・部局・職 新潟大学医歯学総合病院 ・ 循環器内科 ・ 教授 

氏       名 南野 徹 

研

究

機

関 

① 

所 在 地          
新潟県新潟市中央区旭町通一番町 754番地 

（郵便番号：951-8520） 

名       称 新潟大学医歯学総合病院 

連 絡 先          
新潟大学医歯学総合病院 循環器内科 

（電話番号：025-227-2185 / 循環器内科） 
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研

究 

責 

任 

者 

② 

所属部局の所在地          
 愛知県名古屋市昭和区鶴舞町 65番地 

（郵便番号：466-8560） 

所属機関・部局・職 名古屋大学医学部附属病院 ・ 血管外科 ・ 教授 

氏       名 古森 公浩 

研

究

機

関 

② 

所 在 地          
愛知県名古屋市昭和区鶴舞町 65番地 

（郵便番号：466-8560） 

名       称 名古屋大学医学部附属病院 

連 絡 先          
名古屋大学医学部附属病院 血管外科 

（電話番号：052-744-2224 / 血管外科） 

 

研

究 

責 

任 

者 

③ 

所属部局の所在地          
兵庫県神戸市中央区楠町７丁目 5-2 

（郵便番号：650-0017） 

所属機関・部局・職 神戸大学医学部附属病院 ・ 循環器内科 ・ 教授 

氏       名 平田 健一 

研

究

機

関 

③ 

所 在 地          
兵庫県神戸市中央区楠町７丁目 5-2 

（郵便番号：650-0017） 

名       称 神戸大学医学部附属病院 

連 絡 先          
神戸大学医学部附属病院 循環器内科 

（電話番号：078-382-5846 / 循環器内科） 

 

研

究 

責 

任 

者 

④ 

所属部局の所在地          
岡山県倉敷市松島 577 

（郵便番号：701-0192） 

所属機関・部局・職  川崎医科大学附属病院 ・ 心臓血管外科 ・ 教授 

氏       名 種本 和雄 

研

究

機

関 

④ 

所 在 地          
岡山県倉敷市松島 577 

（郵便番号：701-0192） 

名       称 川崎医科大学附属病院 

連 絡 先          
川崎医科大学附属病院 心臓血管外科 

（電話番号：086-462-1111 内線 25517 / 心臓血管外科） 

 

研

究 

責 

任 

者 

⑤ 

所属部局の所在地          
徳島県徳島市蔵本町 2丁目 50-1 

（郵便番号：770-8503） 

所属機関・部局・職 徳島大学病院 ・ 循環器内科 ・ 教授 

氏       名 佐田 政隆 

研

究

機

関 

⑤ 

所 在 地          徳島県徳島市蔵本町 2丁目 50-1（郵便番号：770-8503） 

名       称 徳島大学病院 

連 絡 先          
徳島大学病院 循環器内科 

（電話番号：088-633-7851 / 循環器内科） 
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の内容及びその原因 ・最終投与日から 151日後にショック状態にて長崎大学病院に搬送となり、精査に

て急性心筋梗塞による心破裂の診断にて長崎大学病院心臓血管外科にて緊急入院

、緊急手術施行。 

・その後リハビリ等長期入院となり、全身状態回復を確認。 

・最終投与日から 176日後、内シャント再建術施行（上記エピソードにて内シャン

ト閉塞のため）。 

現在はその後の創部離開の治療目的に長崎大学病院循環器内科にて入院中。 

 

医師の意見としては、第2報から得られた情報を精査したが、因果関係を積極的に否

定しうる根拠が認められず、「なし」とは判断できないため因果関係「あり」と考え

る。 

また、詳細情報が集積されたため、本報告をもって最終報告とする。 

 

そ の 後 の 対 応 状 況           

 

2018年3月15日付け診療情報提供書より、急性心筋梗塞による心破裂については心破

裂修復術が施行され、当該症例患者の容態が安定したと判断し、本報告をもって最終

報告とする。 

2018年3月5日、佐賀大学医学部附属病院遺伝子治療臨床研究審査委員会で本先進医

療の継続が承認された。 

また、他の国内外のAMG0001を使用した臨床試験において、「心筋梗塞」は認められ

ないものの、因果関係が否定できない「心筋虚血」が3件認められたことを実施計画書

、試験物概要書及び同意説明文書で説明し、被験者へのリスク開示も実施している。 

したがって、当該重大事態情報については、試験物概要書の別冊で本遺伝子治療臨

床研究の関係者に周知することで問題ないと判断しており、実施計画書及び同意説明

文書の改訂までは必要ないと考えている。 

本遺伝子治療臨床研究における重大事態の発現には、今後とも引き続き十分に留意

し、慎重な試験運営を継続する。 

 

 

 

備        考 

（共同研究機関の実施

状況等） 

目標症例6例のうち、6例に被験物AMG0001の投与が完了している。当該6例において

、愛媛大学医学部附属病院にて発現した右下腿骨遠位部骨折、脳梗塞（いずれも同一

被験者）、佐賀大学医学部附属病院にて発現した早期胃癌、急性心筋梗塞による心破

裂（いずれも同一被験者）を除き、特段、問題となる有害事象等は認められていない

。また、現在、試験物が投与されている被験者はいない。 

現在、本遺伝子治療臨床研究が実施されている医療機関は、大阪大学医学部附属病

院、新潟大学医歯学総合病院、神戸大学医学部附属病院、徳島大学病院、愛媛大学医

学部附属病院、佐賀大学医学部附属病院の6施設である。 

2018年2月14日に各研究機関にメールで当該重大事態が報告され、各研究機関の長に

報告が行われている。 

（注意） 
 １．用紙の大きさは、日本工業規格Ａ列４番とすること。 
 ２．この報告書は、正本１通及び副本２通を提出すること。 
 ３．字は墨・インク等を用い、楷書ではっきり書くこと。 
４．各項目数行程度で簡潔に記載すること。記載欄に記載事項のすべてを記載できない時は、その欄に「別紙
（ ）のとおり」と記載し、別紙を添付すること。 

５．多施設共同臨床研究に該当する場合は、備考欄に共同研究機関における本重大事態等への対応状況を記載
すること。 
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