
 

先進医療Ｂ 総括報告書に関する評価表（告示旧４） 

 

評価委員  主担当： 一色  

副担当： 飛田  技術専門委員： －  

 

先 進 医 療

の名称 

コレステロール塞栓症に対する血液浄化療法 

申 請 医 療

機 関 の 名

称 

独立行政法人地域医療機能推進機構 仙台病院 

医 療 技 術

の概要 

○目的：動脈硬化性プラークの破綻によりコレステロール結晶が飛散

し、末梢小動脈を塞栓し、多臓器に重篤な障害が発生するコレステロ

ール塞栓症（cholesterol crystal embolization, CCE）のうち、血

管内操作および血管外科的手術が誘発因子となり、腎機能低下を示し

た患者を対象とし、リポソーバーLA-15を用いた血液浄化療法と薬物

療法（副腎皮質ステロイド薬、HMG-CoA還元酵素阻害薬など）の併用

による治療成績を、薬物療法のみのヒストリカルコントロールと比較

し、血液浄化療法併用の臨床的有効性、および安全性を評価すること

を目的とする。 

○主要評価項目：透析導入率 

○副次評価項目：１）薬剤投与量、２）下肢の切断、壊疽の出現

率、３）腎臓、下肢以外の臓器におけるCCE由来の重篤な合併症の出

現率、４）生存率 

○目標症例数：35例（登録症例数：35例） 

○試験期間：平成24年11月～令和３年３月 

医 療 技 術

の 試 験 結

果 

35 例が登録され、合併する心不全の増悪により１例が事後不適格の

ため登録翌日に中止となり、残りの 34 例に対して血液浄化療法を実

施した。治療開始後７例の中止が発生し、中止理由はいずれも死亡で

あった。死亡により中止した症例のうち６例は規定された６回の治療

を完了しており、１例のみ５回目の治療後中止となった。試験を完了

した症例は 27 例であった。 

○有効性の評価結果： 

有効性の主要な解析対象集団（６回の治療を規定通り遵守した 32

例）における治療開始後 24 週の透析導入率は、3.13％（32 例中１例、






 

95％信頼区間：0.079-16.217）であった。事前に決めた閾値 40％と

比較し、有意水準両側５％で検定を行ったところ有意に低く

（p<0.0001）、血液浄化療法併用治療の有用性が示唆された。 

○安全性の評価結果： 

安全性の解析対象集団（血液浄化療法を実施した 34 例）において、

有害事象は 23 例（67.6％）に 45 件発現した。発現が多かった項目

は、耐糖能異常 12 例（35.3％）、血圧上昇６例（17.6％）であった。

本試験治療との因果関係が否定できない有害事象は、耐糖能異常 10

例、血圧上昇３例、PT-INR の延長、アレルギー症状、カテーテル関連

感染症、下肢蜂窩織炎、下腿浮腫、血圧低下、椎間関節炎それぞれ１

例であった。Grade４の有害事象は、急性循環不全、急性心不全、胸

部大動脈瘤破裂、出血性ショック、多臓器不全、大動脈解離、敗血症

性ショック、腹膜炎それぞれ１例であったが、いずれも本試験治療と

の因果関係は認めなかった。また、重篤な有害事象を生じた症例のう

ち死亡に至った症例は７例で、いずれも本試験治療との因果関係なし

と判断された。 

○結論： 

CCE により腎機能低下を示した患者に対して本試験治療を施行す

ることで、腎機能の改善効果が得られることが示された。安全性につ

いては、これまでに知られている安全性プロファイルと大きな相違は

なく、新たに留意すべき事象はないと考えられた。 

臨 床 研 究
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主担当：一色構成員   

有効性 Ａ．従来の医療技術を用いるよりも、大幅に有効である。 

Ｂ．従来の医療技術を用いるよりも、やや有効である。 

Ｃ．従来の医療技術を用いるのと、同程度である。 

Ｄ．従来の医療技術を用いるよりも、劣る。 

Ｅ．その他 

コメント欄：本疾患の予後が極めて不良であることと有効な治療法が存在してい

ない現況を考慮すると、本治療法は統計的に有効性が証明されたという結果に加

え、primary endpoint に設定された透析導入の症例数が 32 例中 1 例のみで、想定

外に少ない発生率を示した点は評価に値すると思われる。  



 

 

安全性 Ａ．問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 

Ｂ．あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 

Ｃ．問題あり。（重い副作用、合併症が発生することあ

り） 

Ｄ．その他 

コメント欄： 血液浄化療法自体はすでに手技的に確立していること、有害事象と

して本療法と関連するものはないとの判断がなされていることから、本治療法自

体はおおむね安全と考えられるが、本疾患患者の全身状態が不良な場合が多いこ

とを踏まえ、運用にあたり一定の注意は不可欠と思われる。 

 

技術的成熟度 Ａ．当該分野を専門とし、経験を積んだ医師又は医師の

指導の下であれば実施できる。 

Ｂ．当該分野を専門とし、数多くの経験を積んだ医師又

は医師の指導の下であれば実施できる。 

Ｃ．当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を

中心とした体制をとっていないと実施できない。 

Ｄ．その他 

コメント欄：  

 

総合的なコメント欄 

 

 

 

コレステロール塞栓症の予後は極めて不良であることを

鑑み、すでに臨床応用されている治療法を本疾患に応用

したことによって、腎機能の悪化を防ぎ、透析導入を大

きく減少させることを示したことの意義は大きいものと

評価する。 

 

 

薬事未承認の医薬品等

を伴う医療技術の場

合、薬事承認申請の効

率化に資するかどうか

等についての助言欄 

透析導入が避けられることは、個々の患者の肉体的精神的

負担を減らすという意義にとどまらず、医療経済学的に見

ても十分なメリットがあることが期待され、薬事承認申請

への足掛かりとして十分な価値を示したものと思われる。 

 

  



 

 副担当：飛田構成員   

有効性 Ａ．従来の医療技術を用いるよりも、大幅に有効である。 

Ｂ．従来の医療技術を用いるよりも、やや有効である。 

Ｃ．従来の医療技術を用いるのと、同程度である。 

Ｄ．従来の医療技術を用いるよりも、劣る。 

Ｅ．その他 

コメント欄：本試験は従来の医療技術との比較試験ではなく単群試験であるが、治

療開始後 24 週までの透析導入率は事前に設定された閾値 40%よりも有意に低い結

果が得られており、1995 年から 2007 年の JCHO 仙台病院のヒストリカルデータ

（LDL アフェレーシス非治療症例）との治療開始 24 週後の生存率の比較（背景要

因や症例数などの偏りはあるが）で、死亡割合が約 13%程度低い結果が得られてい

ることから、本医療技術の有効性は示唆されていると考える。 

 

安全性 Ａ．問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 

Ｂ．あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 

Ｃ．問題あり。（重い副作用、合併症が発生することあ

り） 

Ｄ．その他 

コメント欄： 血液浄化療法と薬物療法を併用する本技術による安全性については

概ね良好と考えるが、関連の有無を問わず死亡、重篤な有害事象が認められること

から一定の注意は必要であると考える。 

 

技術的成熟度 Ａ．当該分野を専門とし、経験を積んだ医師又は医師の

指導の下であれば実施できる。 

Ｂ．当該分野を専門とし、数多くの経験を積んだ医師又

は医師の指導の下であれば実施できる。 

Ｃ．当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を

中心とした体制をとっていないと実施できない。 

Ｄ．その他 

コメント欄：  

   

 


