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最大歩行蓬離の変化層の推移  
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最大歩行距離の改善率  

2回目投与   2回目投与   2回目投与   2回目投与  

1カ月後   2カ月後   3カ月後   24カ月後   

25％以上の  

改善  
71．43％   85．71％   85．71％   50．00％  

脱落症例を除く）  
（5／7例）   （6／7例）   （6／7例）   （3／6例）   

25％以上の  

改善  
71．43％   85．71％   85．71％   57．14％  

（LOCF）  
（5／7例）   （6／7例）   （6／7例）   （4／7例）   

50％以上の  

翠善  
57．14％   71．43％   71．43％   50．00％  

（脱藩症例を除く）  
（〟7例）   （5／7例）   （5／7例）   （3／6例）   

50％以上の  

改善  
57．14％   71．43％   71．43％   57．14％  

（LOCF）  
（4／7例）   （5／7例）   （5／7例）   （4／7例）  



8）・1■簡PO2（鍾皮酸素分圧）く02負荷帝〉  
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8）・2 職PO2（桂皮酸素分圧）（02負荷後〉  
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9）・1LDl（レーザードップラ）（平均値〉  
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尺度   投与直前   
2カ月後   

治療投与2回目   治療投与之回目   

3カ月後   

治正接与2回目   

¢ケ月後   

治療投与2回目・  治標投与2回目   
日本人の標準値  

12カ月後   2ヰカ月後   

身体的機能   35．90士21．90   37．00±24．90   3¢．5士23．丁   4¢．0＝ヒ24．2   53．5士20．1（●）   55．00土2了．7   8丁．8±15．5   

日常役割機能  

（身体）   

29．50士31．70   22．70士28．10   25．0土32．4（り   3l．3土84．3 44．1土33．7   ヰ0．0±38．7   85．3土29．0   

体の痛み   43．50±2（；．70   50．50±27．40   53．7±24．1（●▼●）  53．7土28．2（■■）   椙．9士糾．0【事）   54．0±20．3（●）   7l．之土22．7   

全体的健康感   35．00± 37．30±18．10   3¢．0土17．9   40．7士15．5   ヰ0．9士17．l   40．0±1l．1   05．0士1g．8   

活力   38．了0±20．90   40．20土22．80   42．8士22．3   45．6士20．6   47．ヰ士tlO  3乱3±18．7   ¢5．8土20．4   

社会生活機能   44．90士31．70   50．00±31．30   4丁．5土31．0   58，1±24．8   ¢5．4±26．3（事）   ¢5．0±25．5   86．2≠l乱貞   

日常役割機能  
33．30±41．40   31．80土42－00   20．0土34．9い）   之5．0士34．0   47．1士40．g2   40．00士4丁，5   

（精神）  

83．8士31．5   

心の健康   42．50±21．00   48．50土25．20   53．2土柑．1（●●）  5丁．0土2乞3（●●）  65．¢士15．8く●■）   54．1≠16．2   72．7±1乱2   

＼  
L】1  

●■pく0．01■pく0．Ot5   
p血odt検定  
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4．まとめ   

1jL棄皇盤   

1）．有害事象は22症例で1228件発現した。そのうち因果関係が否定できなかったものは221件  

であった。   
2）．遺伝子投与と因果関係が否定できないものとして脂肪腫・膿管内乳廣粘液腫があらた とも  
に春性腫妨ではない。また、膵管内乳頭粘液腫に関しては遺伝子投与前から存在している。   
3）．遺伝子凌与に起因すると考えられる重篤有事事象はなかった。  
4）．総合的に判断して安全性は許容範囲であり、これに間薦ないと考える。  

司 訟ン十斗十f β 二・西院亡 E   

l）帖F蛋白濃直  

①血清中  

通常採血あるいはヘパリン投与後採血において、血清耶F濃度の上昇を絡めず、‾遠隔臓器への  
影響の可能性は低く、衰全性に問題ないと考える。   

②血中川肝プラスミド濃度（第2ろテージの16症例のみで検討）  

投与後翌日において血中プラスミドは少量検出されるが、12症例において琴与1週後に検出  

感度以下である。4症例において投与1遇後に微少量残存するも2週攣には検出感度以下であ  
る。プラスミドが凍存し長期に影響を及ぼす可能性は低く安全であると考える。  

（3）有効性  

（対象群を設置していないため、有効性に言及することはできない。下記事項は有効性について言及  
したものではない。）   

り血管造影  

遺伝子投与2ケ月彼の初期判定において下記事項が罷められている。  

同意取得番号2番：l末梢血管抵抗の低下を認める。J  
同意取得番号5拳：「辻伝子投与前に全く道草されていなかった血管が、遺伝子投与後は明ら  

カ 

同意取得番号24番…「血管増成と微細血管描出能の向上を認める。」  
（ただし、上記は辻伝子治療の有効性に言及したものではない。）  

これら症例では2ケ月後以降に明らかな変化を認めない。  
その他の症例では24ケ月を通じて明らかな変化を艶めない。  

血管遺影における改善度評価は囲難であった。  

2）ABl（足関節・上腕動脈血圧比）  

治凍投与2ケ月後に有意な上昇を艶め、24ケ月まで維持できている。FontaineIII，Ⅳのみ  
の群においても同様の結果を革める。  

3）Ank始P帽SSure  

治療投与2ケ月後に有意な上昇を認め、24ケ月まで維持できている。  

4）TPl（足址血圧・上腕動脈血圧比）  

治療投与2ケ月後に観察された改善度は12ケ月まで維持できているが、24ケ月後に低下傾向  
を罷める。  

5）療病評価（∨始ualAnalogS∽leの推移）  

治療投与2ヶ月後に観察された改善度は24ケ月まで維持できている。   

6）虚血性潰瘍  

治療投与2ヶ月後に観察された改善度は24ケ月まで維持できている。   

7）最大歩行距離  

グラフ参軋12週後で有意に改善している。  

61  
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8）簡PO2（経度酸素分圧）  

グラフ参軌有意な変化を絡めず。ばらつきが大きく、本研究に串け卑症例数では評価は囲軌   

9）LD！（レナザードップラ）  

グラフ参軋有意な変化を碍めず．ぼらつきが大きく、奉研究に串け阜症例数で埠評価は囲凱   

10）QOL（SF－36）  

各バラメナタにおいて改善傾向を纏める。一部に有意差を有するパラメータがあり、遺伝子投  

与によるQOLの改善傾向は艶められる。   

12）F9niaine争頬  

6症例において、由ntaino分頼の群間に改善を虚めた（p72’参無）  

以上のとと掌り、辻伝子投与の有効性を示唆できると考え畠。厳密な有効性評価にはプラセポコント  

ロールを設虚した研究が必要である。  

統計解析：番組即こおける鱒軒解析はこ‾LOePを使用し、p壷ed‾も墳定にて有ら’た∴すなわぢ二中途  

脱落症例で臥脱落時の最終データが以後持続していると仮定し、中敷を賓化させず匹e値享のp血ed  
t倹定を行づている。  

62  

91／115   



Ⅰ．試験全体の試験成績概要  
1．主な評価項目有効率のまとめ   

長邑粋与樺  

里 評価頬白   2カ月後   3カ月後   6ケ月後   12・カ・月後  24カ月後   

ABIO．1以上の上昇   64：70％   
81．25％  

80．00％   76．92％   

上の針症例を除く）   （18几6例）  （1ガ15例）  
76．92％ （10／13廟）  

＃4   

ABIO．1以上の上昇  
（同意取得直後にABIO，6以  64．71％   82，a6％   76． 70．ら9％   70．59％   

上の針症例を除く）  （11／17例）  （14／17例）  （13／17例）   （1ガ17例）  （1釘17例）   

（LOCの  

ABIO．1以上の上昇   67．さ9％  
72．22％   

70．59％  73．33％  

＜2立症例．ゝ  
（11／19例）▲ ＃l     （1封17例） ー＃2＃き■   

78．57％   
＃l   

ABIO．1以上の上昇   57．89％   73．68％  6由．42ちも   68．42％   6臥42％   

＜22症例＞江一OCの   （11／19例）  （14ノ19例）  （1a／19例）   （1B／19例）  （18几9例）   

Ⅵ埴 ぬ81％ 1叩％   
ioo％  

．  ’  91．87％  I00％ （1α10例） て7／ウ例） 
（7／7例）   

ⅥゝS  

＜1（：m以上の減少＞   
92．き1％   92．81％   92．81％   92．31％   92．81％  

仕一OCの  
（1ガ18例）  （12ノ1∂例）  （1ガ13例）   （1釘13例）  （12／13例）   

Ⅵ15   61．ら4％   
90．00％  

75．00％  
（針10例）  

100％   100％   
＜艶m以上の減少＞   （Ⅳ18例）   （餅12例）  

＃2♯き  
（7／7例）   （7／7例）  

Ⅵ15  

＜2cm以上の減少＞  
61．54％   69．2き％   76．92％ 76．92％   76．92％  

（LOCf）  
（釘18例）   （訂13例）   （1α1き例）   （10／：ほ例）  （10／13例）   

72－00％ 
76．00％  

さ5．71％  94．44％  

溝痩＜全潰瘍＞   

（1即25例） ＃l   （1鋸25例）  （18／21例） ＃2   
94．44％ （17／18例）   （17／18例） ＃l   

潰瘍く全潰瘍＞   72．00％   76．00％   76．00％   76100％   76．00％   

（IJOCの   （1脈5例）  （19／25例）  （19／由例）   （19／26例）  （19／25例）   

オ瘍   
63．64％  

72．73％   
80．00％  

88．89％   
88．89％  

＜長大長径潰瘍＞  
（討10例）  

（討9例）  
（8伯例）  

（7／11例） ＃1  
（α11例）  

＃2  ＃l  

溝瘍  

＜最大長径溝瘍＞  
63．64％   72．73％   72．73％   72．73％   72．73％  

軋OCF）  
（7／11例）   （甜11例）   （8／11例）   （討11例）   （討11例）   

最大歩行乾離   100％   83．33％  66．67％  
＜25％以上の延長＞   （即6例）   （8／6例）  （即さ例）   

最大歩行距離  
85．71％  

＜由％以上の延長＞   
（α7例）   

85．71％  57．14％  

仕JOCF）  
（釘7例）  （〟7例）   

最大歩行距離   83．38％   66．67％  由67％   

＜50％以上の延長＞   （5／6例）   （〟6例）  （針3例）   

最大歩行距離  
71．43％  

＜50％以上の延長＞   
（5／7例）   

71．48％  57．14％  

軋OCF）  
（5／7例）  （〟7例）   

＃1：2例、治ま投与2  回目8週後SAE発生の為、治療投与引回臼8週彼のデータ使用   
＃2：2例、治療投与2回目8ケ月後朱美龍の為、治療投与ゼ回月6カ月後のデータ使用  

＃3：2例、治ま投与2回目8ヶ月徒8▲E発生の為、治療投与2回目5カ月雀のデータ使用  
＃4‥2例、治療投与2回目24ケ月後未実施の為、治療投与2画日18ケ月後のデータ使用   



2．各症例毎の主な評価項目の変化   

2回目投与後2カ月後  
憫書  

鴨井 番号  島事 響尊  対t疾患  Font●illt 分す  設与 対象校  設尊皇   畑Ⅰ   Y▲S   潰 瘍   最大歩行托嘘  改暮蟹   

1 1O1O1 
▲50   取  右下技  2■    （0．‘○一〃．悶I  持．血一象む山）   材t州・   ＃象外   隕ヤ   

対生外  r（さl％）  

2  10105  8叫r■■r  Ⅳ  右下牧  2■    （0．3S－0．‘丁）    （¢．l⊂■一皿5亡山   （‡．王e■→乙む丘I   対象外   改善   

3  l018l  l－r■げ  皿  よ下瞳  叫   ロ 蝕Sユー■．鋪）  （も．1くq・→7．む■）   対象≠   ギ妨   県儲   

封t外  
l  川】虎  JJ即   Ⅳ  左下艦  2■   ■定不鰭    18．1ql・一＆○亡■）  仏伽廿『．0亡■）   対■外   不変   

繊外  I（」u％）  き  11）183  如Irl●r  Ⅳ  左下せ  2■   ロ 他方→れ42）    （l．1q■→tOく■）   り．Str乙駄■）   対象外   壮瞥   

■  l01雌   
対t外  †（40≠）  

刷   Ⅳ  右下■  2■■    （0．胡卜可．10）   （丁．1ql一旦h扉   （ユ．lc■→l．鮎■）   対象外   鼓■   

鱒外  
●  101（汀  鵬r岬  Ⅳ  よ下♯  J■■    （0．ぬ一札！l】    （2．lqトーl．0t■）  （ヰ．1憫「・・1．伽■）   対象外   霹曹   

H  HIHゆ  h■rl■r  正  左下厳  田  他詭→l∴絡）  （丁．So■－→良一k■）   村t外   対象外   不変   

対■外   封軌   
†く5丁％I  

1ぎ  l01噌   ▲卯   Ⅱl  左下♯  2■   ■虔不艦  
（8ら■一lユ5■）  霹曹   

財●外   ガ鮒   
l（印†％）  

18  ll110   
▲貿l   ∬l  右下厳  l■    （0．ヰ○－や．88）  （l咄l－t怜■）   

館t外   対象外   †（紳％）  ■■   
lT  l（I11l   150   lヽ  左下■  4】■  （0．16一○，lO）  （llr11h）  

オー外  一ト6％）  
20  1仇12   偶   Ⅳ  左下披  田    （l．1■一0．糾）   【4．0qr一触扇   H．lcr12⊂■）   ガ義力   霹曾   

村象外   
†（88％I  

22  1011J  h灯脚  ∬l  左下書  2一■  （l．ヰ…．糾）   対抄  
（了知「一l）b）   

村t外  →（¢％）  
23  ＝）tlT  h■r■r  Ⅳ  右下眈  財た外  （S．0亡r3．駄■】   （3．2¢■－－ユ．0モ■）   ガ虫外   不変   

対象外  l【83％）  

24  H〉l16  hl亡r■暮r  Ⅳ  左下瞳  2■   射さ外  （8．08■一3．0モー）   （2．3c■－0．ヰ亡■）   
村■外   停曾   

25  l011I   15迫  皿・一 ℡b以上  左下駄  21■  l （0．17一勺．机）   ロ （さ．血書→吼○Ⅲ）   対象外   対象外   改善   

材象外   
lt41％）  

Z6  1（ll沌   lSO   ∬b  右下職  4叫   瀾笈不能   対t外  
（l独「・・19加l）   

′ 対象外  l（1t％）  
27  101柑   脚   対ま外   改善   

Ⅳ  右下Ik  4電    （0．1丁一鴫．ST）    （6．5m－→l．伽■）   （lJk■－l．む覿）  

→（1丁％）  

2J  l0118  逓0   Ⅱb  右下肢  2叩  （l．鋸→l．63）   対象外   対象外  （非絹枝1写鷹）  

（ll加→167ヰ）   

ー（＊lI  対象外   r（鋸％lr■l）  対貴外   
29  l¢120   娼○   Ⅳ  左下肢  4示   （0．40・→0．ヰ引  （l．1珊→0．加爛）  

保留   

Ⅳ－●  →l＊l）  対象外   集会治癒（＊l）  対寧外   
32  1012l   く0．さq■一○⊂●）  

改鬱   
田   ∬ト以上   右下肢  2叩   （0．ヰ9・→0．50）  

l（189％〉  
34  l（〉1ZZ   lSO   Ⅱb  左下肢  4喝  対象外   対毒外  （3＄n→llh）   

改蓉   
（0．57・一0．丁3）  

（＊＝日給療投与2回日き週後SAE発生の為、治療投与2固戸6週彼のデータを使用  
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2回目投与後3カ月後   
同電  

Foht■ill●  

取尋   愚書 手■  対象貞慶   分譲   
殺与曇   亜l   YAS   潰 瘍   t大歩行挑  改雷度   

寺号  
対t肢  

→  
l010l   A即   皿  右下舷  2■  （○▲紬→0．訂）    （8．む■→5．5帥）   脚   針缶外   不変  

村上外  l（卸％）  

10105  毎∫f■r  Ⅳ  舌下技  21■    （0．喜一0．卵）   （8．鮎■→0．知）   （3．訊■「→乙む山   対象外   改■   

3  l010」  8wr■●r  Ⅱ  左下肢  21■  串l左不t   

村t外  
▲カ   Ⅳ  左下l技  加■   1  10102  粥竜不能    は輌．0亡■）    佃．む■一色」k■）   

封書外   欝化   

5   

織外  1（羽％）  

l011氾  8u■rttr  Ⅳ  左下技  之■   肌糾．S5）    （丘h－・｝．b）   り．5日r→之k■）   紺青外   改■   

対t外  llち3％）  

さ  l010‘   
▲SO   Ⅳ  右下瞳  2■I   仙削．0之）   く†．0crl．8一山   く10qr→l．i⊂山   対■外   改暮   

村軌  
9  l010丁  如rl■r  Ⅳ  左下Il  l叫   川．田一0．糾）   【ユーk■→0．5p■）  H．0鵬○亡■〉   弼■外   良曾   

n  l0108  ■一汁r■●r  ℡  左下Il  1■l  仙：絡一皿Il）  （丁．良川．0疇〉   肘掛   射■外   不変   

脚   繊外   †（も2％）  保曾   
15  10109   ▲刃   刀b  左下肢  書手不義  

用＄■・一l鳩山  

封■M・   脚   T（¢訳％）  li  1011l   
▲王P   コb  右下駄  l■■    川．…60〉  

（1血「→10：h）   

対象外   鮒   
†（01％）  

改瞥   l†  l011l   ▲少   皿b  左下岐  1■    くq，lS→札斡）  
く油■→lもーl）  

20・  l0112   
対象外  lゆ○％）  

150   Ⅳ  左下鼓  之噂   （0．引卜叫い拍）    ’（暮．lq■一｛（k■〉   （l．Oqr→0．ぬ）   対t外   匿雷   

対象外   対掛   
Tく9†％）  

致さ   22  lOIl：I  甘膿rf●r  Ⅱb  左下瞳  払■   （0．」l→0．軋）  
（Thr→l」址〉  

封■外  23  l011丁  ■l汁r■●r  Ⅳ  右下瞳  2■  ＃t外 叩．％一0．93）    t5．0日r→3．（k■）  （3．2⊂r｛ユ．2⊂■）   対ま外   不壬   

＝」  l011さ  h■∫I●r   
Ⅳ一  対象外  蒐全輪曹  

Ⅱb以上  ▲左下肢  2■■  材虫外 （l．紆一0．71）   （6．0q■－・○⊂■）   （乙∋厄■一皿1k■）．   封t外   政義   

2；  10Il」   
皿一→  

l卯  
甘い以上   左下壮  2d■   （q．4丁一喝．6丁）    （5．h→0．亡山   対象外  ■   鍬軌   政審   

2も  l011‘   ホ旋不藍   対象外   対象外   
丁（17Ii）  

侵曾   ▲ぎI  ロb一皿8  右下技  山■  
（lユ8■→20l■）  

二1  lQ119   ▲沸   対象外  I（33％）  

lV  石下覆  lt■  ロ （0．4丁－0．61）    （6．5crl、Oc■）   （l．8亡■一l．加血）   対象外   改善   

3S  l（川川   1SO   対象外   
一（la％）  

Ⅱb  右下脆  2疇   
（0．糾一0．糾）  対象外  （l伯■一－1‘2山   

俸曾   

：g  l0120   ▲！鄭   対象外   
†（55％）  

Ⅳ  左下餃  ll電    （¢．…＿S2）  （l，l亡町一0．6亡れ）   
対象外   改善   

Ⅳ－■  
㌍  IOl三l   l潔）  批以上  右下技  2I電   対象外   

尭全治奄  
仲．柑→0．§T）  肌8qr→む■）   

対象外   改善   

封  川122   l釦   対象外   対象外   
丁（3防％）  

万b  左下肢  加l【  ロ （0．5†→0．1ら）  （3伽「→l紬）   
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2回目投与後6カ月後  
椚鷺  

Fobt■iれ●  

モ書 事キ  ■雷 書青  対象長鳥   分類  毅与 稚拉   
没与曇   鵬I   Y疋   沫 書   東大歩行賊  改瞥ま   

一＝＝‖  一く書：‖  

1 lOLOL 〟沖   1  右下肢  2叩   （0．；…．」8）   （6．0亡■－；．k■）   対象外  朝雲不能   

封女外  †（53％）  

ロ  111偵  駄■rl●r  Ⅳ  右下丘  2叫   ロ （0．ユS→0．91）   佃．0亡■一0．む山   （3．2亡■一l．む山  改書   

3  lll鵬  8u●rl●r  皿  左下技  2■  判モ不艦   

l  l0102   ▲50   Ⅳ  左下駄  21■   れ定不t  封書外（■引 （8．0亡MT．む■）  測定不セ（■さ）  和せ不書   

蝉t鋼・  †ほ2％）  

S  1010l  如rt●r  Ⅳ  左下杜  2■   ロ （0．2＝．8丁）   【l．0匂■→乙k■）   （i．知→i2⊂■）  改曹   

甘■外  
8  ・l01㈹   l三河   Ⅳ  右下壮  2■    （0．●d→0．88）   け．0q■・→伽山   

村t外  
l  lll07  h■r■●r  Ⅳ   

（2．伽■－1k山  u．0d■一1血）  

ロ  101鵬  血■r■●r  廿   と下鳥  l■  【○∴沌一0．」6）‘  （7．5ql一＆k■）   

15  l010，   ▲卯   Ⅱl  左下鼓  鵬せ不艦   常象外   

lも  11110   ▲刃   Ⅱl  右下虻  l■   ロ 仲．40－0．‘5〉   抽外   

1丁  l0111   ▲∬   Ⅱl  左下腰  l■   
（0．■M．49）   

対象外   対象外  I，モ不平   

対t外  †（き3≠）  

20  l011Z   畑   Ⅳ  左下鷹  之■    （0．暮4一0．引i）   り．lt■「→○｛■）   u．lq■一17亡■）  
改暮   

22  10113  8Ⅵ■rt●r  ℡b  左下腰  21■   （0．1，一0．鋸）   軸外   ＃象外  刊を不セ   

対鮒く8カ胃t）  
23  1（IllT  hI■rt■T  Ⅳ  右下鰊  2■  不変   

（0．粥一○、11）   
くa．2q■一1む■）  

Ⅳ一  対■外  瞥ホ井  
之l  l0116  80■rtOr  左下畦  2■   （0．63－0．丁2）   （0．1qr一晩山   集金総額  改讐   

Ⅱも以上  

Ⅱ－  †（5カ月徒）  
顎  lt）l14   脚  

左下技  之■l   （0．4丁一0．別）   
対掛  改善   

Ⅱb以上  

溢  l（Il16   ▲即  Ⅱb→Ⅱ●  右下技  l疇   測定不t   対ホ外   萄欄州・  判定不艦   

Ⅳ・一  
2丁  l¢110   ▲釦  

対象外  寛全治宅  

右下♯  l■    （0．4丁→0．丁7）    （6．5cr疇．0c■）   （l二むt－・鮎■）  
改善   

コb以上  

28  l（Il18   ▲訃   
nl  右下抜  田    （0．54一0．87）   

対象外   対象外  判富不儀   

Ⅳ→  
29  l0120   ▲幻  対象外   

寛全治密  
左下技  1叫  

（0．40一0．52）  （l．1⊂rOc■）  
改善   

Ⅱb以上  

Ⅳ・→  
82  l01Zl   ▲別  場外   

発会胎毒  
右下肢  之喝   （0．ヰ9一0．5卵  （0．1krO用）  

改替   
Ⅱb以上  

封  l0122   ▲劇   ロl  左下枝  」喝   れ57－0．門）   対象外   対象外  判せ不鳶   

（＊2）：治喉投与引回日6ケ月後までにイリザロ7法施行後  
（＊3）：治療投与2回目¢ケ月後までに色mpuh止i珊及び細胞治族施行  
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2回目投与後12カ月後   

▲8Ⅰ   YIS   ホ ●   点大歩鱒樹  改響優   
闘震 鼠得 番号  恩讐 番号  対象雲量  F（ntaiれl 分筆  詮■ 財t肢  鼓与t  

1010l   丸文〉   判優不磯   
Ⅱ  右下厳  2喝   

3  l0105  8uor■●r  Ⅳ  右下薇  2■l    （l，35一巾．糾〉  
徴書   

3   ltlI0l  如r■tr  ∬  左下舷  2叫  判瘡不能   

判應不t  

4  1111乏   ▲∞   Ⅳ    左下駄  2■  
（●4）   

き   1110）  伽■r‡書r  Ⅳ  左下腰  2月■   （0．2…．17〉  
政義   

さ   l01鴎   ▲刃   臓書   
Ⅳ  右下鹸  如■  （0．1…．1引   

，  

曝書  

睾l走不鑑  

l010l  如r■●r    左下扶  ll■  
（■1）   

18  l0100   l釦   tb  左下瞳  空■   攣疇せ不t   

川  l011l   
15わ   Ⅱb  右下暮  11■    （0．4ケ・・0．06）   事一定不t   

17  l011l   l即   ℡b  左 Il亡不義   

Ⅳ一  
2l  l0112   ▲部  左下腰  2叫   （0．・＝一0．朗）   故事   

Ⅱb以上  

＝2  llllコl  h■rl■r  ℡b  左下瞳  2叩  羽立不能   
（0．4l→0．85）   

利豪不鷺  
23  l011丁  伽■r■tT■  lV  右下虻  21■  

（■5）   

弱虫外  ♯■外  ●カ月tにホしい  
＝」  tOllS  加rt■r  Ⅳ  左下鰊  2■■  錠曾   

（0．8㌻一0．丁4）   佃．l亡■一（k■）   愴●出現  

皿一一  網走不能  
25  l011l   田   丑b以上   左下岐  2t■  （攣り   

が  10118   一部  Ⅱb・→∬■  右下壮  4■   測定不能   対象外   判定不セ   

Ⅳ→  
コ7  l011p   

頒外  

A5姶   払ぃ以上   右下賎  1叫   ロ （0．47→0．82）    （¢．5亡■一0．0亡山  完全檜曹 （l－8¢■→○亡■）  改替   

三8  10118  A貿）   
℡b  右下瞳  2喝  （0．封一可．5丁）   対虫外   判定不藍   

Ⅳ一一  
29  101三カ  根外   

刀b以上   左下肢  」叫    （0．ヰ○一¶．さ7）   （l．1cr恥■）  
改書   

Ⅳ・→  
32  1（112l   月ぷ）  対象外   Ⅱト以上  右下妓  Z喝    （0．4g→○，¢l）  （l．8c■→鮎■〉  

改善   

34  l01ご  A部   皿b  左下肢  4■■    （0．S7→0．72）   対象外   割方不能   

一事2）：治療投与2回月6ケ月棲までにイリザロフ法施行後  
（＊一）；死亡症例  

（串5）：治療投与2匡ほ19カ月後の段階で対象肢の第1、3址の且mputition施行 （＊6）＝治療投与2固β5ケ月以降に再バイパス術施行  
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2回目投与後24カ月後  

対義痍患  F帥t轟in●   投与  

分鋼   対●厳   
毅与量   18Ⅰ   Y撼   蘭 ■   暮大歩行躍■  改蓼震   

1010l   ▲刃   †（■2〉  †（＊2）  
1  右下腰  加l  

（0．50一昭．悶）   （8．lqr●1庇■）   
対●外   村■外   判定不離   

2   

ガ■外  †（72％）  
l01晦  鵬∫l●r  Ⅳ  右下瞳  ‡■  

（0．絹一0．81）   （¢．0G■→○｛暮）   （a．28■一0．9亡n）   
糠外   改讐   

網走不t   

■   l0102   ▲∬   Ⅳ  左下厳  2h‡  
判定不t  

（■4）   

8   
対義爛・  †（1仰≠）  

l0103  匝r■tr  Ⅱb  左下■  2■ ．   （0．油一句．17）   （0．0蘭・→lc■）   （■．さd・→k■）   村掛   群書   

8   l01鳩   ▲馳   州外  l（00％）  

Ⅳ  右下t  ≠ 叫    （0．イ…．紺】   （？．仙）   （3．8亡■・・→1．～紬）   碑   改讐   

ガ軌  ．■Jl  

9   

1（川0丁  brt■r  Ⅳ  左下■  l■    （0．S3一㊥．8引   （2．8血）   川．0嘲「→tO珊）   封鮒   線●   

11  l01鵬  帥打Itr  皿  左下瞳  l■  欄産不t  

（＊4）   

16  l0109   対■外   村■外   
一→（l％）（●丁）  

▲釦   皿b  左下放  ＊痺不義  
（貼■→9l■）   

封■外   ガ暮外   
†伯1ユ％）  

16  10110   1釦   ロl  右下慶  t■    （0．40一皿軸）  
（lO■一‰）   

改■   

■■  
17  l011l   ▲釦   ロb  左下瞳  ●■■    （0．●5一心，37）   銅▲外   対■外   （■8） 擦書   

Ⅳ→  封■外  
20  l0112   ▲SO   

訂H以上   左下駄  2■   （0．■l→0，59）   h．加k●）   （1．伽■・→（k爪〉   
対■外   徴暮   

†（181≠I  
22  1（〉113  如灯t■r  廿l  左下搬  対■外   対象外  （7如一19h）   

保甘   
（0・49→○・∬）  

Ⅳ一一  対典外（●き）  
23  ltI11†  lu●rItr  右下厳  （0．9¢・→1．18）   

封書外   刊正不t   
Ⅱl以上  （5．0crOd   （3．0dl→血）  

嬢外  対■外  21カ月tに新し  対t外   24  l（ll15  8t止r■●r  Ⅳ  左下駄  2■  僻曾   
（0．6‡一咽．●t）   （6．仇∝「→吼1k■）   い讃■出現  

t一  
25  11〉1日   150  

Ⅱb以上   
左下厳  2■  

→ト20％）（■7）  
28  l011‘   ▲9）   Ⅱb  右下は  lh【   測應不能   射■外   州外  （1引庸一113■）   

保留   

Ⅳ－●  対亀外  T（lt氾％）  
27  l0119   ▲SO  

右下鼓  I■    （0．▲アー¢．鋸）   （6．＄q■一匂．d鴎）   （1．8cpO亡山   
射さ外   改響   

Ⅱb以上  

→（－4％）  
28  ltll18   ▲SO   Ⅱゝ  右下肢  知【   

（0． 
対象外   対象外  （143■一】37▲）   

不変   

Ⅳ→  
29  10120   ▲SO  

†（川カ月篭）  

左下瞳  l■■   t0．40→0．5ユ）   対象外   先金治疇   対象外   改馨   
Ⅱも以上  

Ⅳ一  
32  1012l   

†（18カ月後）  
右下腰  2叫  

（0．49→0．6！）   
対象外   完全玲鐘   対象外   改響   

▲SO   m以上  

丁（2Tl％）（●7）  
3ヰ  10122   ▲SO   Ⅱb，  左下瞳  4喝  

（0．ち7一→0．77）   
対象外   対象外  （さ馳→lll■）   

（＊2）：治療投与2回目6ケ月後までにイリザロフ法施行後 （染4）：死亡症例  
（＊5）：治療投与2囲89カ月●後の段倦で対象肢の第1、3牡の鋸叩心血加n施行（＊6）：治療投与引回戸6ケ月以降に市バイパス術施行  
（＊7）：安全性を考慮し、途中で中止（＊8）：入院期間中にオーダーが入らなかったため  
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乱各症例毎のFo止血e分類の変化と脱落理由  

■暮  
F8nt●il■  Foわー■1n●  

Foht■血●  
一価tl加●  

分輝  分■ 分蠣  
F鵬tli加分覇 F憫l●i■●分犠  

取得 番号  ，慮書 番号  対義廣欄  分＃  
一輪靡毅与  （治轟凛ヰ  （飴■錬与  

（愉靡投与  （治療投与  

（同左桝正畿）  
二さ  

11カ月犠）  21カ月犠）   
ユカ月讐）  lケ月畿）   

101¢1  15泊   Ⅶ   巾   ℡   抽舷の脚繊に対してイ少ずロフ法暮柑（治療投与1カ月篭）   

2  l01¢  鵬rl●r   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   

ユ  1010l  如叩灯   皿   刀   ■■舞集験のため検量データなし．   

4  1011昭  l沸   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   
邑tホ■■位■岬t■ti仙■行（輪★投与1カ月♯）、納檜緻（澹   

■投与5カ月襖）、た亡（治徽糾8カ月義）   

l  l010I  8u■r■●r   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   劇b   

l  l01償  ▲釦   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   

9  l01αl  h町■●r   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   れl   

l01¢  8t●rl■r   Ⅱ   Ⅱ   m   死亡（檜書毅■lカ月書）   

15  l0100  ▲5沿   コb   Ⅱb   Ⅱb   Ⅱl   Ⅱt   コb   

16  l0110  ▲5沿   エー   刀l   ロb   Ⅱb   pも   nb   

17  l011l  ▲部l   Ⅱl   pb   コb   Ⅱb   正一   刀b   

20  10112  ▲馳   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   IV   Ⅱb   pb   

22  10113  鵬r■●r   ロb   ℡b   Ⅱb   ロl   刀b   刀b   

ZI  1011丁‘  鵬Tt●r   Ⅳ   Ⅳ   
昆瞳オ紬位■叩Ilt■tj帥▲行（絶療投t与†  

Ⅳ   Ⅳ  
カ月攣）   

2l  l0115  h■rp灯   Ⅳ   Ⅳ   ロー   nl   Ⅳ   lV  

25  1011▲  ▲幻   Ⅲ   コも   人工血書蝕に上り＃バイパス術施行．－（鵡  
Ⅱb   ロI  

■投与jカ月t）   

2‘  1011‘  ▲9   ℡も   Ⅱb   Ⅱ8   Ⅱ1   刀a   8b   

～丁  l0110  l王沖   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅱl   nb   刀b 

28  l0118  人知   Ⅱb   Ⅱb   Ⅱb   皿b   刀b   刀b   

29  l0120  lSO   Ⅳ   Ⅳ   Ⅳ   Ⅱb   コb   Ⅱb   

32  1012l  lS8   Ⅳ   Ⅱb   Ⅱも   Ⅱb   ∬b   pb   

封  18122  l釦   力も   ロー   nも   】も   コb   nも   
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