
基礎的及び臨床的調査検討の進捗状況について  

＜基礎的調査検討＞  

を用いたinvitro試験につ  

資料2－3、   

イ（企業が自主的に実施した試験である「非ウイルス・シア   

リダーゼ（特にニューロン組織由来シアリダーゼ）のOP、   

・こ1鶴や∴二」r＝「・    ．、y▲  

モルモット乳頭筋活動電位の各指標に対する作用を評価       【資料2－3、   へ○－ゾ47～57】   

し、陽性対照薬と比較   

HEK－293細胞に発現したHERGチャネル電流に対する作       【資料2－3、   へ○－ゾ47～57】   

用を評価し、細胞系のHERGチャネル電流が陽性対照薬   

で抑制されることを確認  
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サギPurk両e繊維活動電位試験結果の再解析   【資料2－2、へ○－シ●13～17】   

こ変化体の代謝障害時を想定したPKシミュレーション解  【資料2－2、へ○－シ●18～21】   

■環器系の基礎及び臨床試験成績に関するエキスパート  【資料2－2、へ○－ゾ7～12】   

ポート   

内のカルポキシエステラーゼ1（hCEl）による未変化体  【資料2－3、へ○－ゾ21～26】   

代謝（エステル加水分解）に関するinvitro試験【ヒト   

S9画分］   

ウイルス・シアリダーゼ（特にニューロン組織由来シアリ  【資料2－3、へ○－シ●38～45】   

－ゼ）のOP、OC選択制の確認   

常ボランティア（日本人と白色人種）脳脊髄液のOP、OC  【資料2－3、へ○－シ●4～10】   

度の評価   

＜臨床的調査検討＞  

る研究（主任研究者：岡部信彦 国立感染症研究所感染   

研究者：鹿田良夫 大阪市立大学大学院医学研究科公衆   

調査検討   

ー2－   




