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研究課題名「CL2020 の投与を受けた新生児低酸素性虚血性脳症患者の発育発

達予後の比較研究」に関する情報公開 

 

１．研究の対象 

・「低体温療法を実施した新生児低酸素性虚血性脳症に対する CL2020の安全性及び忍容

性を検討する用量漸増臨床試験」に登録され CL2020の投与を受けた児 9例 

・ 2012年 1月から 2016年 12月に低体温療法が実施された患児で新生児低体温療法登録

事業に登録された児 

 

２．研究目的・方法・研究期間 

研究目的： 

新生児低酸素性虚血性脳症に対する再生医療等製品の候補である CL2020 の安全性・

忍容性を確認する医師主導治験が 2020 年から実施され、観察・追跡期間もすでに終

了している。本治験の結果より、安全性および忍容性は確認されたが、単群での試験

のため、有効性の評価ができていない。そこで、本邦の同疾患のレジストリデータと

比較し有効性を検討する。 

 

研究方法： 

上記治験に登録された児と新生児低体温療法登録事業に登録された児の下記の項目を比

較する。 

主要アウトカム：新版 K 式検査（3 領域全て 85 以上） 

副次アウトカム：生存、呼吸補助なし、有意語あり、GMFCS スコア II 以下 

 

研究期間：実施承認日 ～ （西暦） 2035 年 12 月 31 日 

 

３．研究に用いる試料・情報の種類 

情報：新版 K 式検査、生存、呼吸補助なし、有意語あり、GMFCS スコア 

 

４．お問い合わせ先 

本研究に関するご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。 

 ご希望があれば、他の研究対象者の個人情報及び知的財産の保護に支障がない範囲内

で、研究計画書及び関連資料を閲覧することが出来ますのでお申出下さい。 



 

 

 

また、情報が当該研究に用いられることについて患者さんもしくは患者さんの代理人の

方にご了承いただけない場合には研究対象としませんので、下記の連絡先までお申出くだ

さい。その場合でも患者さんに不利益が生じることはありません。 

 

  照会先および研究への利用を拒否する場合の連絡先： 

   〒466-8560 名古屋市昭和区鶴舞６５番地 電話番号 052-744-2294 

担当者 名古屋大学医学部附属病院 総合周産期母子医療センター 新生児部門 

佐藤義朗 

研究責任者： 

名古屋大学医学部附属病院 総合周産期母子医療センター 新生児部門 佐藤義朗 


