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1995年、発症 3時間以内の超急性期脳梗塞患者に対する遺伝子組み換え組
織型プラスミノーゲン・アクチベータ（recombinant tissue-type plasminogen 
activator, rt-PA）、アルテプラーゼ（alteplase）の有効性が、北米での多施設共
同試験で証明された。同年、超急性期脳虚血病変の検出力に優れる拡散強調

画像（diffusion-weighted image, DWI）も、ヒトへの臨床応用が可能となった。
これらは、世界の脳卒中診療現場に革命的変化をもたらし、今や脳梗塞超急

性期診療に不可欠の技術となっている。わが国では、1990 年代後半に DWI
が臨床現場に普及し、rt-PA静注療法は 2005年 10月に国内承認された。 
今年度美原賞受賞者の峰松は、1980年代後半以降、脳梗塞急性期病態に関
する実験的、臨床的研究を重ね、脳動脈閉塞の早期自然再開通が臨床症候の

劇的な改善と転帰好転をもたらしうることを示した（Spectacular Shrinking 
Deficit, 文献 1）。虚血性ペナンブラの本態とされる spreading depression（SD）
が、霊長類脳虚血モデルにおいても発生していることを、世界で初めて証明

した（文献 2）。DWIを用いて血行再開療法、脳保護療法の効果を評価すると
いう世界最先端の実験を行った（文献 3～7）。これらの成果は、今日の超急性
期画像診断・治療の理論的根拠として評価されている。 
また、rt-PA 静注療法の国内承認に係る治験 Japan Alteplase Clinical Trial 

(J-ACT)、日本脳卒中学会適正治療指針策定、各種の市販後臨床試験・調査な
どにおいて、常に中心的役割を果たしてきた（文献 8～15）。脳卒中ユニット、
脳卒中診療インディケーター、抗血小板療法と脳出血、脳動脈解離、TIA 等
に関する国内多施設共同調査・研究を主導した（文献 16~22）。 

rt-PA静注療法には、発症 3時間以内（海外では一部 4.5時間以内）という
時間的制限を含む禁忌事項、注意事項が多い。一方で、内頸動脈閉塞や中大

脳動脈近位部閉塞では再開通率が低く、転帰も不良といった限界も指摘され

ている。 
本研究では、既に入手済の rt-PA静注療法の国内市販後データ（国立循環
器病研究センター実施例 220例、多施設共同登録研究 SAMURAI Study 600
例、全国市販後調査 J-MARS 7,500例）を詳細に解析し、その成果を基に、
現行の適正治療指針の抜本的改訂を行う。治療可能時間延長、24 時間以内
の抗血栓療法併用、DWI等のMRI所見による適応症例選択、脳保護薬併用



療法などの意義を明確にするための臨床試験を企画し、東京慈恵会医科大学

古幡研究室と共同開発中の経頭蓋低周波超音波併用血栓溶解装置を用いた

臨床試験に取り組む（スーパー特区指定課題）。従来の rt-PA静注療法と国内
承認されたばかりの血栓回収装置Merciとの住み分け、あるいは併用に関す
る大規模調査研究を開始する。血管内治療併用血栓溶解療法に関する

Interventional Management of Stroke Trial III (IMS III、米国 NIH支援試験)とは、
既に研究協力関係にあり、プロトコルを共通化した国内多施設臨床試験を日

本側研究代表者として取り組みたい。 
以上により、急性期脳梗塞に対するオーダーメード血行再開療法を開発し、

治療可能時間の延長と治療効果の飛躍的改善とを目指すこととする。 
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