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国立循環器病研究センター（大阪府吹田市、理事長：大津欣也、略称：国循）の豊田一則副院長が国内研究代表者を
務め、世界 93 施設（国内 14 施設）共同で FASTEST 注 1試験を行ないました。急性期脳出血患者への止血治療薬
としての遺伝子組換え活性型第 VII 因子（FVIIa、静注薬）の有効性と安全性を偽薬と比較する臨床試験の中間解
析で、試験薬の有効性を証明できませんでした。しかし登録時の頭部 CT でスポットサイン注 2が見られた症例には試
験薬の効果がより明瞭に認められ、現在そのような症例に対象を絞った Part 2 試験が開始されています。第二段
階に進んだ急性脳出血止血治療の開発に、期待が持てます。 
 
■急性期脳出血への治療開発の遅れ 
脳卒中はわが国の死因の第 4 位を占める国民病です。急性期脳梗塞に再灌流療法（血栓溶解、血栓回収）などエビ
デンスの高い標準治療が存在する半面、脳卒中の中でも脳出血は特に重症でありながら、急性期治療開発が遅れて
います。FVIIa は生体内での一連の凝固反応の起点となり、これまでに血友病や先天性第 VII 因子欠乏症の出血傾
向を抑止する治療薬ノボセブン®として、国内でも承認されています。この特性を生かして、FVIIa を全身の大出血
への治療に用いる臨床試験が各種行われ、脳出血に対しても FVIIa の臨床応用が試みられるも、成功に至りません
でした。 
 

■試験の設計を柔軟に変更できるアダプティブデザインを採用 
米国シンシナティ大学のジョセフ・ブレデリック教授が主宰し、豊田副院長も計画の早期段階から運営に加わり、過去
の試験のデザインや結果から、発症後超早期の患者だけに対象を絞って、今回の FASTEST 試験は組まれました。 
多施設共同、前向き、二重盲検、無作為化、偽薬対象、第Ⅲ相試験で、試験の設計を柔軟に変更できるアダプティブ
デザイン注 3を採用し、カナダ、スペイン、ドイツ、英国と合計 6 カ国が参加して行われました。発症後 2 時間以内に試
験薬を投与可能な脳出血患者を FVIIa 80 μg/kg か偽薬の 1:1 に無作為に割り付け、180 日後の修正ランキン
尺度注 4を用いた機能転帰を主要評価項目としました。626 例の検討で 2 群を比べた結果、FVIIa で出血拡大を確
実に防げますが、転帰改善には至らず、中間解析を経て試験はいったん中止されました。しかしアダプティブデザイ
ンを採用していましたので、サブグループ解析で CT 血管造影でスポットサインを認めた症例では有望な結果が得ら
れ、独立安全性評価委員会からも勧められて、スポットサイン陽性例に対象を絞った Part 2 試験を現在行っていま
す。 
 

■FASTEST 試験への日本の貢献 
本試験の計画段階から日本医療研究開発機構（AMED）の研究助成を受け、国内 14 施設が参加。国循は国内主管
施設として、参加施設の調整やモニターリング、中央薬局など多くの業務に就きました。国循は 276 例（全体の
44%）を登録し、施設別で世界第 1位となりました。また、日本は90分以内の超早期に登録した割合が参加国の中
で高く、そのためか相対的に良い主要評価項目の結果を残しました。本試験の結果は Lancet 誌への電子掲載と同
日に、米国ニューオーリンズで開かれていた国際脳卒中カンファレンスのプレナリー発表に選ばれ、ブレデリック教授
と豊田副院長とで発表を行いました。 
 
注 1 FASTEST：rFVIIa for Acute Hemorrhagic Stroke Administered at Earliest Time。(ClinicalTrials.gov NCT03496883) 
注 2 スポットサイン：造影 CT で脳出血の血腫内に見られる点状の造影剤集積を指す。血腫拡大の予測因子として有名。 
注 3 アダプティブデザイン：事前に定めたルールに従い、臨床試験の進行中に収集された臨床情報に基づいて、試験の設計を柔軟に変更できる方法論。 
注 4 修正ランキン尺度：脳卒中後の患者の機能的自立度を評価する尺度。0～6 の７段階に分ける。 

※本試験では 3 段階に分けて評価①0～2（日常生活が自立）②3（何らかの介助を要するが歩行は介助不要）③4～6（歩行や日常生活に介助必要、寝たきり、死亡） 
 
※学術誌 Lancet 誌オンライン版に、2026 年 2 月 4 日（米国時間）に掲載されました。 
※この報道資料は、大阪科学・大学記者クラブの皆様にお届けしています。 
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急性期脳出血への止血治療開発、第二段階へ前進 

国循が国内統括する医師主導国際共同試験の主解析結果公表 
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■FASTEST 試験主解析結果 

シフト解析で調整オッズ比 1.09、95%信頼区間 0.79～1.51 と有意差を示せず（図）、4 日以内の重篤な血栓

塞栓合併症は相対危険3·41、95%信頼区間 1.14～10.15と FVIIa 群で多いものの発症頻度は 5%未満と低

く、また治療開始後 24 時間以内の血腫量拡大の平均値は FVIIa 群が偽薬群に比べて 3.7 mL（95%信頼区間 

–5.4～–1.9）、血腫量と脳室内出血量の和は 5.2mL（–7.6～–2.8）と、ともに有意に小さい結果でした。 
 
 

図：180 日後の修正ランキン尺度 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

国内からの FASTEST試験参加施設 

施設名 登録数 

神戸市立医療センター中央市民病院   53 世界第 2 位 

岩手県立中央病院        29 世界第 4 位 

虎の門病院              25 世界第 6 位 

新潟市民病院             19 世界第 7 位 

鹿児島市立病院             16 世界第 9 位 

杏林大学医学部付属病院      12 

京都第二赤十字病院      12 

岐阜大学医学部附属病院    11 

大阪医療センター 9 

中村記念病院 7 

関西医科大学附属病院 7 

九州医療センター 4 

自治医科大学附属病院 2 

国立循環器病研究センター   70 世界第 1 位 
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