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I. 基本情報 

 

事  業  名 ： （日本語）創薬基盤推進研究事業 

      （英 語）Research on Development of New Drugs 

 

研究開発課題名： （日本語）リコンビナントヒト IGF-1（メカセルミン）の突発性難聴への適応拡大の

ための医師主導型治験 

      （英 語）Physician-led clinical trial of recombinant human IGF-1 for treatment 

of sudden deafness 

 

研究開発担当者  （日本語）京都大学大学院医学研究科耳鼻咽喉科・頭頸部外科 講師 中川隆之 

所属 役職 氏名： （英 語）Department of otolaryngology-Head and Neck Surgery, Graduate School 

of Medicine, Kyoto University, Lecturer Takayuki Nakagawa 

      

実 施 期 間： 平成 28年 4月 1日 ～ 平成 29年 3月 31日 

 

分担研究     （日本語）（１）臨床治験準備 （２）臨床治験実施 

開発課題名：  （英 語）（１）Preparation of clinical trial （２）Enforcement of clinical trial 

 

 

II. 成果の概要（総括研究報告） 
 研究開発代表者による報告の場合 

 
臨床治験準備に関する業務として、１－１．臨床治験プロトコル固定、１－２．試験薬調達、１－３．

症例登録システム確立、１－４．非臨床試験を実施した。１－１．臨床治験プロトコル固定について、

京大耳鼻科、臨床研究総合センター、先端医療振興財団臨床研究情報センターのグループによりプロト

コルの基本骨格となる対象集団、試験デザイン、主要エンドポイント、目標症例数を作成し、副次エン

ドポイントについて、純音聴力検査仕様について山形大学と愛媛大学グループ、聴性脳幹反応評価方法、

仕様について筑波大学、滋賀県成人病センターグループ、語音聴力検査評価方法、仕様について信州大

学、虎の門病院、神戸市立医療センター中央市民病院グループ、耳鳴評価方法、仕様について慶應大学、

名古屋市立大学グループが作成した。１－２．試験薬調達については、グルタールアルデヒド非含有ゼ

ラチンハイドロゲル製造、販売を行う企業の選定、交渉を京大耳鼻科、臨床研究総合センター、先端医
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療振興財団臨床研究情報センターのグループにより行い、候補企業、製造方法を決定し、試験試料の機

能解析を京大再生医学研究所および京大耳鼻科で施行し、IGF-1 徐放性能に関する知見を得た。１－３．

症例登録システム確立について、調整事務局設置可能性について、京大臨床研究総合センター、先端医

療振興財団臨床研究情報センター、慶應大学、神戸市立医療センター中央市民病院と京大耳鼻科が交渉

し、神戸市立医療センター中央市民病院に設置する方針とし、先端医療振興財団臨床研究情報センター

および京大耳鼻科が支援することとした。１－４．非臨床試験については、試験薬の齧歯類中耳腔投与

技術が GLP 準拠非臨床試験委託先決定の根拠となることから、委託候補企業の技術評価を京大耳鼻科に

て行い、予備試験を施行し、投与技術評価を行った。平成 28 年 12 月 PMDA 薬事戦略相談事前相談に基

づき、プロトコル改訂、非臨床試験内容の再検討を行い、非臨床試験計画、治験治療準備の見直しを行

った。また、臨床治験実施に向けて、試験薬投与に関する診療体制整備を行った。 
 
As preparation of a physician-led clinical trial of recombinant human IGF-1 for treatment of sudden 
deafness, the protocol of a clinical protocol, the supply of experimental treatment, the system for 
registration and non-clinical studies have been prepared. In preparation of the protocol of a clinical 
protocol, a group of Kyoto University and Translational Research Informatics Center of Foundation 
for Biomedical Research and Innovation (TRI) has designed criteria for eligible patients, primary 
outcomes and a sample size. Allotted institutes have contributed to design secondary outcomes 
including pure tone audiometry (Yamagata University and Ehime University), auditory brainstem 
responses (University of Tsukuba and Shiga Medical Center for Adults), speech audiometry (Shinshu 
University, Toranomon Hospital and Kobe City Medical Center General Hospital) and tinnitus 
evaluation (Keio University and Nagoya City University). In preparation of supply for experimental 
treatment, we have decided a company that provides glutaraldehyde-free gelatin hydrogels, which 
have a function for sustained delivery of IGF-1 into the inner ear. A group of Kyoto University has 
analyzed the capacity of newly synthesized gelatin hydrogels without use of glutaraldehyde for 
sustained delivery of IGF-1. In preparation of the system for registration, we have decided to set the 
administrative office in Kobe City Medical Center General Hospital, which will be supported by 
Kyoto University and TRI. As for non-clinical studies, we have decided a company that will perform 
contract research according to Guidance on Nonclinical Safety Studies for the Conduct of Human 
Clinical Trials and Marketing Authorization for Pharmaceutics, and performed pilot studies. 
According to suggestions from Pharmaceutical and Medical Devices Agency, we have revised our 
protocol and design for non-clinical studies. We have also updated medical care system for our 
clinical trial.  
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