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1. 序文 

1.1. 目的 

PDT（photodynamic therapy; 光線力学療法）は、特定波長のレーザー光源と、そのレー

ザーで励起される医薬品（光感受性物質）により、治療を行うものである。我が国では 1996

年に承認されている。その後、加齢黄斑変性症、早期肺がん、2013 年には原発性悪性脳腫

瘍の治療システムが承認されている。現在、上部消化管がん治療、心筋カテーテル焼灼等

の応用に向けて研究開発が進められている。 

PDT は、通常の医薬品とは異なり、レーザー光線で励起しないと機能を表さない。部位

選択性のある治療法という点ではむしろ放射線療法に近い特徴をもつ。優れた部位選択性

を持ちながら、PDT がなかなか拡大しないのは、コンビネーションプロダクト（医薬品と

医療機器の組合せ製品）である点も見逃せない。それぞれ、承認に必要な資料を収集する

必要がある。がん治療を目指すならば、既存の化学療法、放射線療法、外科的療法との比

較試験となる可能性が高く、治験をするならば長期間のフォローアップを要する高コスト

な試験になる可能性がある。企業間の連携を要することも製品化を難しくする。PDT につ

いては、現在のところ、光感受性物質（医薬品）とレーザー光源とその周辺機器（医療機

器）のそれぞれが相手方を特定する承認が必要である。これは、製薬企業と機器企業が合

意して協力して申請準備等を進めねばならないことを意味する。規模、業態、収益構造が

ことなる企業が長期間にわたって共同開発、共同申請、共同販売戦略を維持しなければな

らないことは、申請ロジックを構築することとは異なる困難がある。 

PDT に関しては、我が国は有力な技術と競争力を有している。前記した早期肺がん、原

発性悪性脳腫瘍については、日本国内で治験が始められ、国内企業が世界に先駆けて承認

を取ったという経緯がある。現在でも、承認を受けた対象疾患の範囲で日本は欧米を圧倒

している。上部消化管がん、子宮頚がん、心筋カテーテル焼灼術についても日本が研究を

主導している。また、日本は PDT に関する国際標準化の中でも主導的な役割を担うことが

期待されている。 

PDT は機能発現の機序も非常にユニークである。光感受性物質は、レーザーのエネルギー

で励起されたのち、そのエネルギーにより酸素分子を一重項酸素に変化させ、この一重項

酸素が細胞に対して作用する。治療機序の一連のプロセスの相当部分が、物理プロセスと

してモデル化でき、このため、PDT に関しては数値シミュレーションが研究されている。 

 

本ワーキンググループ（以下、本 WG）は、こういった状況を踏まえて、PDT の製品化・

産業化を目指した研究開発の迅速化・効率化のための開発ガイドラインを策定することを

目的として設置された。 
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2. 対象とする機器 

本WGでは、PDT機器を対象とする開発ガイドラインを策定する。PDT はコンビネーショ

ンプロダクトであることから、光感受性物質（医薬品）と PDT 機器（医療機器）の両方を

含んでいる。前者については、ポルフィリン系の物質が候補として良く研究されているが、

開発上の課題はレーザー照射を安全かつ確実に行う機器の部分、および照射条件の最適化

などプロセス開発にある。 

 

2.1. 定義 

本年度は定義の詳細検討は行わなかったが、本報告書では暫定的に次の定義をおく。 

 

PDT 機器 

PDT に供するレーザー光源と、レーザーを導く光路、照射エネルギー量を規定するタイマー

等，不要なレーザー曝露を防止するシャッター等からなる装置 
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3. 調査事項 

3.1. 内外動向 

内外の PDT 承認状況は下表の通りである 

承認国 疾患種類数 疾患種類 承認薬 

日本 6 

肺癌 Porfimer sodium(1996) 
Talaporfin sodium(2004) 

食道癌 Porfimer sodium(1996) 

胃癌 Porfimer sodium(1996) 

子宮頸癌/異形成 Porfimer sodium(1996) 

加齢黄斑変性症 Verteporfin(2004) 

悪性脳腫瘍 Talaporfin sodium(2013) 

米国 4 

食道癌/異形成 Porfimer sodium(1995/2003) 

肺癌 Porfimer sodium(1998) 

加齢黄斑変性症 Verteporfin(2000) 

日光角化症 5-ALA(1999) 
Methyl-ALA(2004) 

欧州 3 

頭頚部癌 Temoporfin(2001) 

加齢黄斑変性症 Verteporfin(2000) 

日光角化症 5-ALA(2011) 

 

3.2. in silico 試験 

動物試験（非臨床試験），臨床試験に代わる第三の試験として、コンピュータと生体数値

モデルを用いたシミュレーションの利用が注目され始めた。 

いわゆる in silico 試験（in vivo, in vitro に準じて、計算機上の実験をシリコンの培地と仮

想した造語）は、現段階では動物実験やヒト臨床試験を完全に置き換えるところに至って

いないが、将来的には少なくとも相当部分を置き換え、また動物実験、ヒト臨床試験の条

件の絞り込みに活用されて、評価に要する期間とコストを劇的に圧縮することが予想され

る。すなわち、医療機器や医薬品の評価手法において過去に比較する者のない破壊的なイ

ノベーションとなる可能性を秘めており、先行者が莫大なメリットを享受する反面、乗り

遅れた者は取り返しの付かないハンディを負うことが予想される。 

 

米 FDA では、in silico 試験への取り組みを主導している。根底には動物実験で判った事

実をヒトでの現象の予測にどこまで外挿可能か、と言う問題意識がある。「ヒトへの外挿性

が明らかでない動物実験の結果を無理矢理外挿するよりは、仮定条件の明確な数値シミュ
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レーションでヒトでの現象を予想する方が良い」とする発想が現れても不思議ではない。 

 

2008～2011 年 創薬領域で in silico 試験の有用性を検討 

2012 年 医療機器開発分野でも積極的に in silico 試験導入を開始 

2012～2013 年 産学連携と，新しい産業振興の観点から国家プロジェクトや公募式ワー

クショップを積極的に開催 

米 FDA では、大学，企業（機器開発），企業（ソフトウエア会社）を交えたワークショッ

プを短期間に繰り返し開催しており、意見集約と国策への反映について検討を重ねている

模様である。 

 

3.3. 関連する国際規格 

PDT 機器に特化した製品規格，ガイダンス類は存在しない。過去の承認（特に EU での

認証）では、一般的な規格を引用している。 
IEC 60601-1:2012 医用電気機器の基本的安全性と基本性能；汎用規格 
IEC 60601-2-22 Ed. 3.0 b:2007 手術用・化粧用・治療用・診断用レーザー機器の基本

的安全性と基本性能に関する特別要項 
IEC 60825-1Ed. 2.0 b Cor.1:2008 レーザー製品の安全性 Part１ 機器のクラス分類と

要項 
そこで、PDT の国際標準の提案を視野に、経済産業省では平成 25 年度から「戦略的国際

標準化加速事業」にて「光線力学療法に関する国際標準化」をテーマの一つとして検討を

進めている。 
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4. WG 調査検討過程 

4.1. 第１回開発 WG 委員会 概要 

1) 開催日時 平成 26 年 2 月 26 日（水曜日）16:00～18:00 

2) 開催場所 オフィス東京 地階 S 会議室（東京都中央区京橋 1 丁目 6 番 8 号） 

3) 出席者（敬称略、順不同） 

委員：荒井 恒憲、荒船 龍彦、伊関 洋、伊藤 亜莉沙、川瀬 悠樹、山田 幸生 

経済産業省：山田裕介、中川琢磨、福井克樹 

国立医薬品食品衛生研究所：蓜島由二、植松美幸 

新エネルギー・産業技術総合開発機構：田村知章 

開発 WG 事務局：鎮西 清行、山下 樹里、鷲尾 利克 

4) 配付資料 

資料 1   ：PDT 機器開発 WG 委員名簿 

資料 2   ：事務局資料 

資料 3   ：荒船委員資料 

資料 4    ：荒井委員資料 

資料 5   ：伊関委員資料 

資料 6   ：川瀬委員資料 

参考資料 1 ：国内における PDT 関連臨床研究・治験（国立保健医療科学院より転載） 

参考資料 2 ：国内における上部消化器における Phase Ⅱ研究論文 

参考資料 3 ：光線力学療法のレギュラトリーサイエンス（JJSLSM 34（2），2013） 

 

5) 議事 

- 委員互選により、座長として山田委員を選出した。 

- 自己紹介に先立ち、事務局より資料２を使って本 WG設置の経緯、PDT医療機

器の現状及び開発上の課題点等を説明した。 

- 荒井委員より、荒井委員が進めている、心筋カテーテルアブレーションへの

PDT 応用の開発状況につき解説した。なお、資料４は説明に用いた版を後日

各委員に配布した。 

- 荒船委員より、米国における医療機器の PMA, 510(k)添付資料への計算シミュ

レーションの導入に関する FDAの動向につき資料３を使って解説された。 

- 伊関委員より、悪性脳腫瘍への PDT に関する医師主導治験と PDT 機器等の製

造販売承認、学会による施設基準等の検討状況につき資料５を使って解説さ

れた。 

- 川瀬委員より、PDT に関する経済省戦略的国際標準化加速事業での PDT レー

ザー装置の IEC60601-2-x への NWIP 準備状況につき資料６を使って解説され

た。 
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- 総合討論により、以下の意見が出された。 

- 重要な課題であり、来年度以降にガイドライン化を本格化すべき。 

- 悪性脳腫瘍に続く PDTのがん治療の適用拡大の医師主導治験などが進ん

でいるので、それらの専門家を委員に加えるべき。 

- 心筋カテーテルアブレーションは日本発の有望な技術であり、これを早

期に臨床研究、治験に導くことが重要。 

- 計算シミュレーションへの対応は、PDTにとどまらない重要課題である。 

- 事務局より、合同検討会への対応、今後の報告書作成、来年度以降の進め方

等の事務事項を説明し、座長と相談しつつ進めることとした。 
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5. 参考資料集 

国立保険医療科学院臨床研究（試験）情報検索ポータルサイト調べ（2014/02/24） 

臨床研究（試験）登録内容 

 
登録日  試験名  対象疾患 進捗状況 実施責任組織

  
2013/9/4 症候性黄斑部ポリープ状脈

絡膜血管症患者を対象にラ

ニビズマブ単独療法，又はラ

ニビズマブとベルテポル

フィンを用いる光線力学的

療法との併用療法による視

力に対する有効性を検討す

る 24 ヵ月，ランダム化，二

重遮蔽，第 IV 相，多施設共

同試験 

症候性黄斑部

ポリープ状脈

絡膜血管症 

参加者募

集中 
ノバルティス

ファーマ株式

会社 

2013/6/4 滲出型加齢黄斑変性におけ

る照射困難な病変に対する

光線力学的療法の変法の長

期臨床経過の検討 

滲出型加齢黄

斑変性 
一般募集

中 
関西医科大学

附属滝井病院 

2013/4/3 子宮頸部上皮内腫瘍に対す

る 5-Aminolevulinic Acid を

用いた光線力学療法の有用

性の検討 

子宮頸部上皮

内腫瘍 
参加者募

集終了－

試験継続

中 

名古屋大学医

学部 

2012/11/1 慢性中心性漿液性脈絡網膜

症に対する低照射エネル

ギー光線力学的療法の有効

性と安全性についての検討 

慢性中心性漿

液性脈絡網膜

症 

募集前 川崎医科大学

附属病院眼科 

2012/11/1 
 

病的近視に伴う脈絡膜新生

血管による視力障害を有す

る患者を対象として，ラニビ

ズマブ 0.5 mg の 2 種類の異

なる用法の有効性及び安全

性をベルテポルフィン PDT
との比較により評価する

12 ヵ月，第 III 相，ランダム

化，二重遮蔽，多施設共同，

実薬対照比較試験 

病的近視に伴

う脈絡膜新生

血管による視

力障害 

試験終了 ノバルティス 
ファーマ株式

会社 

2012/10/25 食道癌化学放射線療法後の

局所遺残再発例に対する

ME2906 および

PNL6405EPG を用いた光線

力学的療法の多施設共同臨

床第 II 相試験 

化学放射線療

法後の局所遺

残再発食道癌

患者 

参加者募

集終了－

試験継続

中 

京都大学医学

部附属病院 
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2012/8/6 ポリープ状脈絡膜血管症に

対するラニビズマブ硝子体

注射と光線力学的療法の比

較 

ポリープ状脈

絡膜血管症 
試験終了 横浜市立大学

附属市民総合

医療センター 

2011/1/8 ポリープ状脈絡膜血管症に

対する Ranibizumab 治療に

光線力学的療法を併用する

タイミングを検討する探索

的研究 (富士山スタディ) 

ポリープ状脈

絡膜血管症 
限定募集

中 
富士山試験グ

ループ 

2010/11/15 加齢黄斑変性症に対する抗

血管内皮増殖因子抗体およ

び低照射エネルギー光線力

学的療法の併用治療 

加齢黄斑変性

症 
限定募集

中 
山形大学医学

部 

2010/10/1 食道癌化学放射線療法後局

所遺残再発例に対するタラ

ポルフィンナトリウム（レザ

フィリン）および PDT 半導

体レーザ（PD レーザ）を用

いた光線力学療法の第 I/II 相
試験 

食道癌 一般募集

中 
京都大学 

2005/9/22 食道扁平上皮癌放射線化学

療法後の局所遺残再発例に

対する光線力学的治療法

(PDT)の第 II 相試験 

食道扁平上皮

癌 
参加者募

集中 
国立がんセン

ター東病院 

2013/9/14 前立腺全摘除術の外科的切

除縁における残存癌検出を

目指した 5-アミノレブリン

酸(5-ALA)による蛍光腹腔鏡

を用いた術中光力学診断 

限局性前立腺

癌 
一般募集

中 
広島大学 腎
泌尿器科学 

2013/6/27 頭頸部癌における５－アミ

ノレブリン酸投与による光

力学診断の有用性に関する

研究 

頭頸部癌 募集前 高知大学医学

部耳鼻咽喉科

学講座 

2013/5/24 筋層非浸潤膀胱癌について

5 アミノレブリン酸(5-ALA)
経口投与による蛍光膀胱鏡

を用いた光力学的診断に関

する研究 

膀胱筋層

非浸潤癌 
限定募集中 関西医科大学

腎泌尿器外科 

2012/10/29 5-アミノレブリン酸による

光力学診断を用いた消化器

悪性腫瘍の検出 

消化器悪

性腫瘍 
限定募集中 高知大学医学

部外科学講座

外科 1 
2012/10/15 泌尿器科癌における光力学

的診断の有用性に関する研

究 

泌尿器癌 一般募集中 筑波大学附属

病院腎泌尿器

外科 
2012/1/30 5-アミノレブリン酸（5-ALA）

による蛍光膀胱鏡を用いた

膀胱癌の光力学診断に関す

る多施設共同試験 

筋層非浸

潤性膀胱

癌 

試験終了 高知大学医学

部附属病院 
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2010/2/24 根治的前立腺全摘除術の外

科的切除縁における残存癌

検出を目指した 5-アミノレ

ブリン酸(5-ALA)による蛍光

腹腔鏡を用いた術中光力学

診断 

限局性前

立腺癌 
一般募集中 高知大学医学

部泌尿器科 

2008/8/27 5-アミノレブリン酸(5-ALA)
による蛍光膀胱鏡を用いた

膀胱癌の光力学的診断 

表在性膀

胱癌 
参加者募集中 高知大学医学

部泌尿器科 



参考資料１：PDT機器／ガイドライン検討ポイント	
  
（第１回WG　資料２）	
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参考資料２：「日本発の医薬品医療機器複合医師主導治験	
  
『悪性脳腫瘍に対するME2906及びPDT半導体レーザに	
  

よる光線力学療法に関する臨床試験』	
  
（第１回WG　資料５／伊関委員資料）	
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2013.10.18Ùè,
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2010.1.15&ǼȈǰǦ4&

 Glioblastoma: The Past, the Present,  
and the Future 

 
Wilson CB: Clin Neurosurg 38, 1992 

biological feature of malignant glioma�

Classifica=on,of,recurrence,paEern�
Regional Marginal& Distant&

Dissemina4on&Mul4ple&



Strategic malignant glioma removal with Photo Dynamic 
Diaganosis(PDD), Photo Dynamic Therapy(PDT) 

■  remove main mass 
with iMRI &Navigation�
near 90195%�
��

■  PDT as an additional sulvage 
or PDT on unresectable area   
�����close to 100%�

■  Remove another residual 
mass by PDD 
         near 100% removal 

Preven4on&treatment&&
of&gliobalstoma&recurrence�
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PDT=��{äƎƭqºŌþÖŇ�
ƲċĈƳ��ķĸĄ�Ĵǌwǁǚ$Į5mĈąåǍÃ9�ȋn'�ǍÔō&
ƲœƎ,ƋƳěIIČȋ@ǠȌȁ«ĤĈœƎȎ�}ā�ȏ�
ƲwŞƳWHO&grade&3ȋ4&ēĨĺĸƹĀǜǛǚ°+�ŃǍů��Ĵƭ&
ƲŒ�ƇċƳ,
Ã9�Ȕ�ǌ-ĆĺľĸǝwŞ,

1.  �ŇŒ�ƇċȔPDTºł12ȊÂ�Ǎ'÷kôȎOSȏƭƫ85%��‼ƭ�
2.  4ÜĈŒ�ƇċȔ�
ƭƭȎ1ȏ'÷kÅŻȎOSȏƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭ�
ƭƭȎ2ȏPDTºł6ȊÂ�Ǎð_�÷kôȎPFSȏƭƭƭƭƭƭƭ�
ƭƭȎ3ȏð_�÷kÅŻȎPFSȏƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭ�
ƭƭȎ4ȏPDTºł6ȊÂ�ǍȇȌǪñzű�ǌƷƼǚ_�¢0ôƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭ�
ƭƭȎ5ȏȇȌǪñzű�ǌƷƼǚ_�¢0ÅŻƭƭƭƭƭƭƭ�
ƭƭȎ6ȏĸĄį|9ÏȎe9ôȏ�
ƭƭȎ7ȏēĨmĈ²T�Ȏ²Tôȏ�
n'�,
ƭ1.&Ãr�Şȋ4�ùǍĆõô�
ƭ2.&PSȋ�ëȋĻ�ÔÑ Ǎ¬Ė�
ƭ3.&ĉĹ$�F�œƎĩÏ�
&
&

PMDAwƆ7ŋ*tǍ¥Ê5�
•  ŝ�ŷǌßǚ·ŋǎ�Ǎŀ� ŔŇ�,
•  ãǕǘǛǚƏƵǸȌǴȆ,
ưn'ƸǆàŧœƎǈÃ9�ƹĐęƿǛǚǖǍƱ,
àŧœƎǝãǕǚöûǌŝśǋǀ,
, ,ƭƑƑ�Š�ŘÑǑǍ¨ǄŤǀ,

•  
ï,
Ë�ŎpǍÓ¦ , ,ǣȉǴǿǢȉǳ,
àŧwŞ , , ,Ʀ:òǈǖƧn'Ƹȕȕ,
ă�µǍg�� , ,, , ,ǋǊ,

PMDAưXáǌwǀŀ� Ŕǝŕ¼ǈƺǚÈ¸ƹ�ŇƱ�



GBM 
ȗȘȖ�

Phase II Clinical Study on Intraoperative Photodynamic Therapy  
with Talaporfin Sodium and Semiconductor Laser in Patients  

with Malignant Brain Tumors�
Yoshihiro Muragaki, M.D., Ph.D.1,2, Jiro Akimoto, M.D., D.Med.Sci.3,�

Takashi Maruyama, M.D., Ph.D.1,2, Hiroshi Iseki, M.D., Ph.D.1,2, Soko Ikuta, Ph.D.1,�
Masayuki Nitta, M.D., Ph.D.1,2, Katsuya Maebayashi, M.D., Ph.D.4, Taiichi Saito, M.D., Ph.D.1,5,�
Yoshikazu Okada, M.D., Ph.D.2, Sadao Kaneko, M.D., Ph.D.6, Akira Matsumura, M.D., Ph.D.7,�

Toshihiko Kuroiwa, M.D., Ph.D.8, Katsuyuki Karasawa, M.D., Ph.D.9,�
Yoichi Nakazato, M.D., Ph.D.10, and Takamasa Kayama, M.D., Ph.D.11�

�

JNS 119:845-852,2013�

12 months Overall Survival 100% 
MST 24.8 months�

6 months Progression-Free 
Survival 100% 
Median 12.0 months�

Evaluated 13 newly diagnosed GBM 

6 months local PFS 100% 
Median 20.0 months�
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�ŗƉLư$Į5mąåǍXƂØì<ǻǡȌǫǺȅǱǡǬǯǲǡƱ&

–  ��Ɨƚ��Ĩøčƭ�ÿĈXƂØì<6ū�ÕȎXƂØì)KďĘźĆȏ
ª£ �ŗƉLư$Į5mąåǌżǁǚXƂØì<Ʊ�

�

•  ǳȇȌǶȉǧǽȈǧȄȁğp�

–  »ÇķēĨcĕ$Į5mm����
–  Ŝĳ�ȔěƘƙW»ÇķēĨcĕǩȉǧȇǬǍ2»ƭ�
ƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƭƗƕƖƙ�ƚÂƖƚ»ƒÆƓƤƣƖƛƕƕƔƙƛƕƕƑdŽXƂ�ŝ^Ƒƭƭ�

��Ʈ=��{äƎǍÔőǝqºǁǚ	pȍȍ�



参考資料３：「Photodynamic	
  Therapy(PDT)を応用した	
  
非熱的アブレータ：原理・運用・装置・展開」	
  
（第１回WG　資料４／荒井委員資料）	
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Photodynamic4Therapy(PDT)ȏ«ī
ǮǳǋĞĹȒȲȿɅȣ4
ɉQħɄƭīɄƉŪɄ�ƻ�

µ¸ūpw�ħ��ƳǒÑÇ4
í��ŅȒȼȓɄȷȦȪȱȕȩɂŀŌ»ǒ�ƈUť¡�

ƀ�®¶�
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1.4PDT4abla=on�
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41.14ƻķşŦ�
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PDTǾĶĂĵǴǧǜŷĴǽƅċǾ���Ʉ
�h�ǸPDTǧ(øǰȋǬǹǧǡȋǝ�

D.4Fukumura4et4al.,4J4Cell.4Biochem.,4101,4937(2007)�

)�ŞũǸǡȌǿPDTǽ
­ųǧķÌǸǨȋɆ??�

)�Şũ�ŷĴŞũ�

Ǖ�

©ŒȒȲȿɅȝȻɂǼPDTȏ«īǰȋĽ°ȏ¥ǳǝ4
ǮǦȇPDTǾǟǋĞĹǻĂĵǠǸǡȋǝ�
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eǛ©ŒŞũǽǉÿ=ė�ÍŘ�

PDTǼȈȋ©Œǉÿ��ƱÖǒ(ex vivo) 
2006, Arai, Miyoshi, Hosokawa 

WistarȼȦȩǛY©�ŽĬr (d=1.5mm)Ǜ 
2mg/kg Talaporfin sodium ǊŴ¿� 
607£ǼY©�ŞũAǇ 
TyrodeĎ(8 µg/ml Talaporfin sodium)Ǹęċ 
L��ȿɅȜ(670nm�)ĝ��

eǛPDT>£ǽƳ�A, BǼǥǪȋśŲuǉ�tJ�

Ǜǒő�cĻ�ǐǸǉÿ��ȲɀȦȚ ¹Ǽ¹EǮǳǝ�

ù�ǻ4
ǉÿ���

��ȲɀȦȚ4
ǧÆţ4

ǉÿ��ǽ4
ƱÖ�

PDT>�

PDT157£�

PDT3ÞƼ£ 
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ƻķşŦ�
•  20064 4 4 4QħķÝǜkäġƓĭƙ4
•  2007I2010/3 4JSTȴɂȥȹɅC6ÊƬ�ð4
•  2008 4 4 4�ÔŴ��Ň�New4Tech.ȡȦȝȻɂ4
•  2008 4 4 4ȓɂȣɅȴɂȝȻɂIĠ�ǐ¹E44
•  2009 4 4 4(í)ȒȼȓɄȷȦȪȱȕȩɂŀŌ»ǒƞð4
•  2012 4 4 4Heart4Rhythm42012ǸNew4Tech.ǹǮǷŜ�4
•  2012 4 4 4ȒȞȒx�Ĉ�ÔŴ��ǸȴȟȩȶȟȣɅ4
•  2012I2015/3 4JST4AISTEP4ȝɅȠŰ¹�ð4
•  2013 4 4 4Úä§Ĩb��ǒ�ƺġ:�Įǒķƈ4
•  2013 4 4 4�ÅĨĢȗȧɅȧȾ¹Eǜņş%�¹E4
•  2013 4 4 4PDT�ÔŴĂĵkäġƓǛÚäǸ¹Ŏ4
•  2013 4 4 4Circula=on4Arrhythmia4and4ElectrophysiologyËơ4
•  2013 4 4 4Euro.4Soc.4Cadiol.ǼǷķƈǝHighlight4SessionǸŜ�4
•  2014 4 4 4Am.4Coll.4Cardiol.ǼǷķƈǒ�
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1.24PDT4abla=on:Qħǜƭīǜġ¨�
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ĂĵƉŪǽó¹ƌŚ�

ȿɅȜȗȧɅȧȾǜPDTĂĵƉŪǜǥȈȀ/±V­ĠƜɇÛâű
ĶǸÙ½ƗɈȏ!īǮȃǰǝǊć£15I307ǸĂĵȏƻ}Ǯȃǰǝ4
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Ăĵƭīó°ǹĩ� ī�

ƃ@ǾśŲuǼ4
ǑĘ�Ǹ7��

Talaporfin4sodium4ȏ4
ǊŴć�Ǹ¿��

şȗȧɅȧȾĹǼ4
ȿɅȜ/ȏĝ��

śŲuǸ4
�ƵǌƴŚǧķĩ4 Źǃ�*4

ȓȖɂȥȹȭȾǃ�*�

ȭȚɀɅȝȟ4

āţĹǻ4
ǉÿ��ȲɀȦȚ�

Time�

Pr
ot
oc
ol
�

Re
ac
=o

n�

ǉÿĩħ�Ĺȸȫ
ȣǸOÞĹǉÿ�
�ȲɀȦȚȏ9��

*A.4Ito4et4al.,4Photochem4Photobiol,487,4pp.4199–207,42010.4�
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ġ¨1:4ǋĞĹabla=on4
0Dǹ5PǽþƠ�

•  ƴJ@ǽ�»ĪĩHéǼȈȋǉÿ��ƱÖ4
•  QħĹǼŞũē�ǽ�ÜɄ�ƽȏªƌǹǮǻǢǝ4
4 304W� 0.154W4(2007ǽ1)�

45PĀɉ15ml/min� 45P�ƌ�
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ġ¨1:4ǋĞĹabla=on4
ƴJ@Īĩǹǉÿ��ƱÖ ī�

•  ȿɅȜĝ�ǮǳƳ�ǸƴJ@ɇ1O2ɈȏĪĩǝ4
•  ƴJ@ǧķĩǮǳm»ǽȄǸƴJ īǝ4

ƝſȿɅȜĝÝ�

©ŒśŲȁǽ īɉ4
4śŲuƳǦȉǽƴJǃ�4

ǛǛ○ȓȖɂȥȹȭȾǃ�4
ǛǛ○śŲŹŁs>źJ>sû�
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ġ¨1:ǋĞĹabla=on4
ĩ�3/q±S«Ǹ�»Ǽ�ƵǌƴŚȏĪĩ�

•  /±VĩĠƜǾƝſ/ǽȔȭȾșɅȏƴŚǼĒǮǜĊ­ƴŚȏ Ȋ6ǰǝ4
•  75%��ǽ/ȔȭȾșɅǾĊ­ƴŚĪĩǼ!ȎȌȋǝ�

���ƝſȿɅȜ4
ɇ664nm)� /±V­ĠƜ4

ɇTalaporfin4Sodium)�

ĩ�ĕ�ƴŚ4

/±V­ĠƜ4
�ƵǌGƞĢ²4

/±V­ĠƜ4
	
ƵǌGƞĢ²4

�ƵǌGƞĢ²ƴŚ4
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ġ¨1:4ǋĞĹabla=on4
ż�Ĺġ¨�

•  Steam4popǧƞǬȉǻǢǝ4
•  ŞũČŷǧƞǬȉǻǢǝ4
•  ƅëɇë~Ɉǧ ¹ǭȌǻǢǝ4
•  ĩħǏoĀć0Ǽ�ǣȽȟȚǧǻǢǝ4

ĞǼȈȋǜŊǞǽB īǾw�đɇor4ěǮɈǹǻȋXų­wǝ�

µ¸ūpw�K�Ƴ4
ãæǄ�.ĩȟȼȓȪÏt�
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•  RF4abla=onǸĂĵdǈǻƳ�ȁǽưīX�

ġ¨2:4ȿɅȜ/ǼȈȋabla=on�

Ăĵ
dǈ�

ÁÀ'ǽǑǢ
ǹǬȍ4
ɇƅŔ3Ɉ�

ƅċǽvǢǹ
Ǭȍ�

PDT�

µ¸ūpw�K�Ƴ4
ãæǄ�.ĩȟȼȓȪÏt�
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•  ȿɅȜĂĵbǾǜǑ_ĆĂĵbȈȊȇď�<¦­ǧǑǢǝ4
•  wď�abla=onǼȇ�«ǸǨȋǝ�

ġ¨2:4ȿɅȜ/ǼȈȋabla=on�

Experimental4data4has4been4removed.�
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1.34ĦĢǽȨȮȓȟĢăǹưī�
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ĦĢǽƉŪǹưī�

•  ȗȧɅȧȾǾŊǞǽƒƑȏ
ƕǮǷǜßȇ­ųǧž{ǻ
ĨĢ�Åĝ�iǼǅřǮǳǝ4

•  ǬȌǼ�ǵǷ�ƚȏ©ºś
IǽűǊŴǁǇǜ�wǊŴ
ǁǇǹǮǳǝ4

•  ȿɅȜɄȸȫȣƉŪǾǜȿɅ
Ȝĝ�ǼFǤǷǜPDTƬƆ¯
lƑĔöųȏ+ǤǷǢȋǝ
ĦgȃǸǼǜKĵöb�ê
Ǽªƌǻ[ŊǽƔ#ȏŝ�
ǮǷǢȋǝ4

©ºŗIīȗȧɅȧȾɇƕ `Ɉ�
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ƻķ	ǽȗȧɅȧȾ�
�Åĝ�4
*�ȗȧɅȧȾ�

Point4device4
ļ�ȗȧɅȧȾ4

Main4device� Patch4device�

©ºŗI�


ǻ�ƚ4

©ºśI�

�8ǜ�1­ȏů´ǮǷǜż�!īȏ©ºŗIǦȉƻ}ǰȋ
�ǸǡǵǳǬǹǜ
ǥȈȀĩ� īǽkŃŀŌȏùłǻ/ĝ�ƷǸƬȆȋǳȆǼǜpoint4to4point
ƭīȏ°�Ǯǳǝ�
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ȿɅȜƉŪȸȫȣƉŪǾ�¹ǝ�£6D4
qFǧªƌǝ�

664nm+I2nm4
500mWɇȳɀɅȲŏɈ4
čýǮǳȳɀɅȲ4
ƧƮĥìùöųǡȊ4
PDTƬƆȸȫȣöųǻǮ4
ECGƈńöųǻǮ4
400×400×2104mm,414kg.4
�

664nm+I2nm4
500mWɇöb6�ŏɈ#
ĖƁǮǳȗȧɅȧȾ4
ƧƮĥìùöųǻǮ*4
PDTƬƆȸȫȣöųǡȊ4
ECGƈńöųǡȊ4
400×270×2054mm,414.5kg.�

Panasonic4PD4ȿɅȜɇPDTÛâűĶĂĵɈ�

*ȗȧɅȧȾǼƧƮĥìùȨɅȣȏĐ�Ǯǜ6�6D��­ȏ+I20%�3Ǽǰȋªƌǧǡȋǝ�

ȱȚȤǉ~4PDTȒȲȿɅȣ4KAII1000�

RůĦgǽ��`�

②�
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©ºśIǹ©ºŗIǽþƠ�

•  äØ�ǾǜķĞěǩǜĂĵď�<¦­Ǽ-Ȍǜƅë ¹ǧěǢǬǹǻ
ǺǦȉǜĨĢȗȧɅȧȾǽIĠ�ǐ�ŨǼƹȄǜż�ŀŌȏ©ºś

IǦȉ}ȆȋǬǹǹǮǳǝ�

©ºśI(AF)�©ºŗI(AFL)�
80ú��ǽ0.6%� 80ú��ǽ8I10%�

¼¾¹Eĥɉ95%��� ¼¾¹Eĥɉ80I95%�

Ăĵ¹Eĥɉ90%��� Ăĵ¹Eĥɉ50I90%�

B īɉƣÉƵƌŻbǻǮǝ�
B īɉƣÉƵƌŻbǡȊǝ�

B īɉƅë ¹Ǹŵnëǽ
Nǀǝ�

ȗȧɅȧȾɉpoint4abla=on4device� ȗȧɅȧȾɉĨĢǜȮȾɅɂĢǜpoint4abla=on4device�

ĂĵƳ�ɉ	
��ƢƐ?�Ĺ�Ƴ� ĂĵƳ�ɉűǊŴ0WƳ�
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w�ķǽ¾ƇȏĪðJȃǸÂǮǡǫȋ�ŞȄ�

ȼȓȡɂȟyř��ìą�4
µ¸ūp� í��ŅȒȼȓɄȷȦȪ

ȱȕȩɂŀŌ»�

µ¸ūpw�ħ�
�Ƴǒƀ�ŀ� 2]ŀŌyř�

2]ŀŌ�
ƃ@ ī�

Ƴå¾Ƈ�

KĵöbȷɅȗ�

ȿɅȜƉŪ�

M
D
�

M
D
�

µ¸ūpw�ǒK�Ƴǒ
§Ĩb3ň�

K�ƪÎ�

Ī�ƪÎ� w�ķV�

µ¸ūp�šǽK�ƪÎǜĪ�ƪÎȏƲ·ǻǩķÌǝ4
�DǻȭȦȩɁɅȚȏ ¹ǝ�

w�ǧ
�ǮǷƋÓǽMD�ŅǼȈȋ
ƻķȏƬȆȋǳȆǜw�ķVǧªƌǝ�
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0ƿâƼĿŧ(ÚĜĳ�œɈǽǳȆǼ�

•  Talaporfin4sodiumǾ404mg/m2ǽ¿�ƷǸ24ƫƼǽ0ƿǸƗXǭȌǷǢȋǝ4

•  ǹǬȍǧǜĦĢǽż�ǸǾȂǹȐǺǽ"ǸǜOÚɄŬÚǼƥƿǭǲǷǢȋǝ4
•  Ǭǽ�ǇǾ��ǸȇaǎǹǻǵǷǥȊǜäØ�ǽáī­ȏqǰǳȆǼĺŸǽÚ
ĜǪNǀ­ɇüİĺŸƃ@ƷɈȏùłǼƑĔǰȋƉŪǧªƌǸǡȋǝ4

•  Soret�GƞǼȈȊǜĺŸǼƾ�Ǯǳƃ@ƷƑĔǧXųǻƉŪȏƕ Ǯǳǝ4

•  ]ƉŪǾǜ��3Ǧȉè�Kňw�ǹ2]Ǹż�ŀŌǽ
�Ǹǡȋǝ�
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1.44IĠ�ǐǼȈȋǉÿ��ƱÖ
­ų�

ǝ�
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ȗȧɅȧȾƭī�ǐ�

µ¸ūpw�K�Ƴ§Ĩb3ňǹ2]Ǹ4
ȲȣǜȓȬȏīǢǷř90"ǽȗȧɅȧȾƭī�ǐȏƆǢȃǮǳǝ�
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ĚĢĝ�ȗȧɅȧȾ�

•  Ð�ļ¢ɉ1.44mm4
•  Ð�Ə(NA):40.354
•  ȗȧɅȧȾ1ƺɉ34m4
•  ƧƮĥɉ70%��4

ĚĢĝ�ȗȧɅȧȾɇƕ `Ɉ�

ĚĢĝ�ȗȧɅȧȾǾǜĩ�S«ǽdosimetryǧùłǼ
ƆǤȋǬǹǦȉǜ8âǽ�ǐǸvīǮǳǝ4
ȓȬǜȲȣIĠȸȨȾǼ�ǮǷ80"��ǽ!īȏƆǵǳǝ�
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Ȳȣ¬­�ǐ�wǊŴ-	
��ƢǒƐ?�Ĺ�Ƴǽ
şȗȧɅȧȾĹ/q±S«ǼȈȋȒȲȿɅȝȻɂ 

Diagnostic 
Catheter 

Laser 
Catheter 

Ȳȣ (50-60kg ) , IVC-TA isthmus 
Talaporfin sodium 2.5-5 mg/kg,Ǜ 
DLI=15min 
ɄşȗȧɅȧȾĹǼ�wǊŴɅ	
��Ƽ(©ºŗ
IǽȽȔɂȩȽɅcƟ)ȏ1ĚǱǶŤĢǼ/ĝ� 
ɄǉñȗȧɅȧȾǸȲɀȦȚłƗɇ¬­ȲɀȦȚɈ�

RAO 30°�

Diagnostic 
 catheter 

CS�
RA�

LA�

RV�

LV�

Superior 
vena cava 
(SVC)�

Inferior vena 
cava (IVC)�

TA�

Laser catheter� Ǔǖ�
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PS i.v. 5mg/kg, DLI=15min,  
40W/cm2, 40s, 1600J/cm2�

I 
II 

aVF 
TA 1-2 
TA 3-4 

TA 5-6 

TA 7-8 
TA 9-10 
TA 11-12 
TA 13-14 
TA 15-16 
TA 17-18 
TA 19-20 

Ab 2-3 

before After 

* 
* 
* 

 �wǊŴ-	
��ƢǒƐ?�Ĺ�Ƴǽ 
şȗȧɅȧȾĹ/q±S«ǼȈȋȒȲȿɅȝȻɂ�

ǓǗ�
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ĨĢ�Åĝ�ȗȧɅȧȾ�

•  250μmļ¢ȳȼȟȥȦȚ/
ȱȑȓȮɅÄÒŚ~4

•  ÄÒƺǭɉ7cm4
•  ȗȧɅȧȾ1ƺɉ3m4
•  ƧƮĥɉ60%��4
•  6Dɉř0.18W�

ĨĢ�Åĝ�ȗȧɅȧȾɇŭ Ɉ�

�ƛĨĢǉñ
ȗȧɅȧȾ�

ȳȼȟȥȦȚ/
ȱȑȓȮɅ�
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�Å4_Ģĝ�Ǿ©ºśIĂĵbǹǮǷ|��

•  ©ºśIĂĵǸǾűǊŴǁǇ
ɇPVI)ǾªǱƆǣ¼¾ǹǮǷłŎǮ
ǷǢȋǝ4

•  �įǽß×ǽ�ÔŴĂĵbǾ1
ǷPVIȏĻĹǹǮǳǜȽɂțiǜǡȋ
ǢǾȮȾɅɂiǽ4_Ģǉÿ�
�ƱÖƉŪǼǻǵǷǢȋǝ4
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�Åĝ�ØąǾPD4abla=onǼưǮǷǢȋ�

1.  ǉÿ��ƱÖ īǼǾ3004sŉ
�ǽĝ�ÞƼǧªƌǝ(in4vitro,4
sûķĩȃǸ)�Åĝ�ǸǾǜ
�ȗ»107ŉ�ȃǸƓ�ǭȌȋ
ǽǸaǎěǢǝ4

2.  Ó7Ƽǽ�Åĝ�ǸǾǜĦgǹ
]ǯǉÿĩħ�Ĺǻïê¼ą
ɇ©3©ǉeɈǸĂĵ9�ǧƆ
Ǥȋǝ4

3.  PDTǸǾǡȋm»Ǽ�ǮǷǜ�
Ʒ/ĝ�ǧÊzǭȌǷǢȋǝ
(point4deviceǸǾ�ȗ»ȁǽĝ
�ƷǽùłǻƍŋȇȊǧ�Xų
Ǹǡǵǳǝ)4

�

Experimental4data4has4been4
removed.�
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�wǊŴǉÿǁǇɇSVCI)�ǐòƌ�
•  ȓȬȸȨȾ�wǊŴǉÿǁǇ4
–  7cm4ȳȼȟȥȦȚȱȑȓȮɅƊ/ÄÒŚ~4
– ȿɅȜ0DǒɉExperimental4data4has4been4removed.4
– .ŏ/6DɉExperimental4data4has4been4removed.4

•  SVCI¹E4(n=3/3)4

SVCI②�

�wǊŴ�

ƱÖłƗīȼȦȢȗȧɅȧȾ�

PDTī4_Ģ�Åĝ�ȗȧɅȧȾ�

ĉºŠŕɇ_âǉÿ&ZķĩƳ�Ɉ�
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�Ƀà³­âǽŠé�

õǁŹǽI ǜù�ǝ4
YõǁņşǥȈȀYõǁņşIŴǜù��

RPN�

SVC�

SVC�

RPN�

ǉÿ��ƱÖŢţȏłƗǝ4
B ī1ǩǻǮǝġǼPDTǸǾ/ǧĝ�
ǭȌǷǢȋņşǸȇ%�ǭȌȋǝ�

�wǊŴ3Ŷǜù�ǝɇģō»ƍǻǮɈ�

RIPN4
14mmφ�

Myocardium444
0.24mmT�

SVC4wall4
14mmT�

Experimental4data4has4been4
removed.�

Experimental4data4has4been4
removed.�
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1.54PDT4abla=on4;Ěǜ÷ĚǽȃǹȆ�
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PDT4abla=on4;Ě÷ĚǽȃǹȆ�

4T.4Kimura4et4al.,4Circula=on4A.E.,46(5),41025(2013).�

*�
**�

*41mm��ǝ�

**Point4to4pointǽǹǨǽȄǝ�Åĝ
�ǸǾȅǮȍƦ�
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2013�3àI12àǽ
ǻķƈ�
•  2013�3àő77cÚ§ǜw�ƺġ:�Į34
�įǼŮǩÚäǽ§ĨbK�ǽķÝɄķ
ƍ”ȷȓȪɄȓɂɄȞȹȯɂǙǼĀƶw�ƺǦȉ
ÃƙǭȌȃǮǳǝ4

•  2013�Circula=on4Arrhythmia4and4
ElectrophysiologyƖɇŖf©ŻĲ��
,Ɉ
ǼËơǭȌȃǮǳǝ�ÔŴǍjǸǾȓɂȯȚ
ȩȱȑȚȣɅǧ�ıwǨǢǆƖǸǰǝ4
–  “NonIthermal4cardiac4catheter4abla=on4using4

photodynamic4therapy,”4T.4Kimura,4S.4Takatsuki,4S.4
Miyoshi,4K.4Fukumoto,4M.4Takahashi,4E.4Ogawa,4A.4Ito,4
T.4Arai,4S.4Ogawa,4and4K.4Fukuda,4

4Circ%Arrhythmia%Electrohpysiol,4vol.46,4pp.1025I1031,420134
4

•  2013�European4Soc.4CardiologyǼǷW
ƤķƈǮǜǭȉǼSession4OrganizerȈȊ
Hot4TopicsǹǮǷŜ�ǭȌȃǮǳǝ4
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2014�4àȃǸǽ
ǻķƈ�

•  2014�3àǛthe412th4Int.4Dead4Sea4Symposium(IDSS):4On4
Innova=ons4in4Cardiac4Arrhythmias4&4Device4Therapy,4
Mar.434–45,42014.(Heart4Rhythm4SocietyɈǼÃƙǭȌWƤ
ķƈǮȃǰǝ4

•  2014�4àǜAmerican4College4of4CardiologyǼǷȶȟȣɅ
ķƈǮȃǰǝ4

äƻķØ�Ǿǜ�įǽK��ǼǥǢǷƗľǭȌǶǶǡȊȃǰǝ�
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ǥȎȊǼ�

1.  �ÔŴȒȲȿɅȝȻɂǜ/ŤD�ĹĂĵɇPDT)ȏ
ŞȄ\ȎǲǳfǂŐ�DǡȋKĵöbǽƻķȏ
ǮǷǢȃǰǝ4

2.  )�©Œȏ�ƚǹǮǜśŲuǸ/q±S«ȏƞǬ
Ǯȃǰǝ4

3.  ©ºśIǽűǊŴǁǇ(PVI)ȏƆǣĂĵbȏƻķ
ǮǷǢȃǰǝ4

4.  ×ƎƋ\bǸǡȋǬǹǦȉǜ�êǽ>"ǾǻǩǜǺ
ǽôǻevidenceȏńǰǽǦ�ƧÝǸǰǝ4

5.  ɇƗXɈƥƿÚÓǽĿŧǧwǨǢƘǎǸǰǝ�
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käĹǻƭīþƠ�

PDTȒȲȿɅȝȻɂ� Ǒ_ĆȒȲȿɅȝȻɂ�

käĩ� ī� ƴJ@ǼȈȋ4
ȓȖɂȥȹɂȭȾǃ�ǜ4
śŲŹǃ��

ĞǼȈȋƄĸƜt­�

Ğ0D� 0.15I0.24W4(Ɲſ/)� 30I504W44(Ǒ_Ćǉċ)�

Şũē�� 40ǚ��� 60I80ǚ�

ƭī� ȯȣɅɂǜĚĢǜŤĢ4
ĀƂÿğķǻǮ4
Ā5�ƌ4
ĂĵƳČŷǻǮ�

ĚĢǜȯȣɅɂ4
ĀƂÿğķ1.3%4
Ā5ªƌ4
ĂĵƳČŷǡȊ4

ȗȧɅȧȾ� /ÄÒÐ�4
©Œǉ�ǉñ�Ǩ4
/Ăĵȸȫȣöų�Ǩ�

ǉÿƨǉ4
©Œǉ�ǉñ�Ǩ4
Ā5ǜē�ƑǜȓɂȰɅ
Ȥɂȟ�

ǔǘ�
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Talaporfin sodium  
(mono-L-aspartylchlorin-e6)  

ɄǛĀĕ­ĠƜ (MW 799.69) 
ɄǛÈĄ­ǧǑǢ (40 mg/m2 i.v. ¿�ÞǸƱ/âƼ1-2ƫƼ) 
ɄǛGƞ/ǽȸȾ^/$Óǒε = 4 × 104 M-1cm-1 
ɄǛ�ƵǌƴŚĪĩǽƷ~Tĥ ΦΔ = 0.77 
ɄǛƺĆƺGƞ (λ = 664 nm)       

eǛTalaporfin sodiumǽóƩ�*�

*Heterocycles, 48, 2231, 1998.�
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e Talaporfin sodiumǽ^TȟȵȚȩȾ�



2014/2/26Ǜő�cPDTöbƻķɁɅȘɂțțȾɅȳ�

¤çǽ/ŤD�Ăĵǹƃ@Ǿ]ǯǸȇ4
 īǧƯǣ�

不整脈アブレーション*1,2,3 
感染症治療*4 

選択的癌治療*5 

細胞外光増感反応 細胞内光増感反応 
*1A.4Ito4et4al.,4IEEE4Trans4Biomed4Eng,457,4pp.4488–495,42010.44*4MIH.4Shih4et4al.,4IOVS,4524(1),4pp.223I229,42011. 
*2A.4Ito4et4al.,4Photochem4Photobiol,487,4pp.4199–207,42010.4 4　*5T.4J.4Dougherty4et4al.,4J4Natl4Cancer4Inst,490,4pp.4889–905,41998. 
*3A.4Ito4et4al.,4Lasers4Surg4Med,443,4pp.4984–990,42011. 
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ƌÕĤ41�
•  A.4Ito,4S.4Hosokawa,4S.4Miyoshi,4K.4Soejima,4S.4Ogawa,4and4T.4Arai,4“The4

myocardial4electrical4blockade4induced4by4photosensi=za=on4reac=on,”4IEEE%
Trans%Biomed%Eng,4vol.457,4pp.4488–495,42010.4

•  A.4Ito,4T.4Kimura,4S.4Miyoshi,4S.4Ogawa,4and4T.4Arai,4“Photosensi=za=on4
reac=onIinduced4acute4electrophysiological4cell4response4of4rat4myocardial4
cells4in4short4loading4periods4of4talaporfin4sodium4or4porfimer4sodium,”4
Photochem%Photobiol,4vol.487,4pp.4199–207,42010.4�

•  A.4Ito,4S.4Miyoshi,4T.4Kimura,4S.4Takatsuki,4K.4Fukumoto,4K.4Fukuda,4and4T.4
Arai,4“Myocardial4electrical4conduc=on4block4induced4by4photosensi=za=on4
reac=on4in4exposed4porcine4hearts4in4vivo,”4Lasers%Surg%Med,4Vol.443,4pp.
984I990,42011.4

•  M.4Takahashi,4A.4Ito,4S.4Miyoshi,4T.4Kimura,4S.4Takatsuki,4K.4Fukumoto,4K.4
Fukuda,4and4T.4Arai,4“Study4of4blood4charring4precursor4states4using4
backscarering4at4663nm4form4blood4and4op=cal4wondow4boundary,”4Lasers%
Surg%Med,%Vol.444,4pp.508I513,42012.�
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ƌÕĤ42�
4
•  T.4Kimura,4S.4Takatsuki,4S.4Miyoshi,4K.4Fukumoto,4M.4Takahashi,4E.4Ogawa,4A.4Ito,4

T.4Arai,4S.4Ogawa,4and4K.4Fukuda,4“Nonthermal4cardiac4catheter4abla=on4using4
photodynamic4therapy,”4Circ%Arrhythmia%Electrohpysiol,4vol.46,4pp.1025I1031,4
2013.4

•  E.4Ogawa,4A.4Ito,4and4T.4Arai,4“Detailed4in4vitro4study4of4the4photosensi=za=on4
reac=on4of4extracellular4Talaporfin4sodium4in4rat4myocardial4cells,”4Lasers%Surg%
Med,4accepted4for4publica=on(1,4Oct.,42013).4

•  M.4Takahashi,4A.4Ito,4T.4Kimura,4S.4Takatsuki,4K.4Fukuda,4and4T.4Arai,4“Myocardial4
necrosis4depth4predic=on4during4extracellular4photosensi=za=on4reac=on4of4
talaporfin4sodium4by4defined4index4using4fluorescence4measurement,”4Lasers%
Med%Sci,4to4be4published.4
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  silico試験による医療機器評価」	
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この報告書は、平成 25 年度に独立行政法人 産業技術総合研究所が、経済産業省からの

委託を受けて実施した成果を取りまとめたものです。 
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平成 25 年度 戦略的技術開発委託費 

医療機器等の開発・実用化促進のためのガイドライン策定事業 

（医療機器に関する開発ガイドライン作成のための支援事業） 

ナビゲーション医療分野（ＰＤＴ機器） 

開発ＷＧ報告書 

 

連絡先 

     〒100-8901 

     東京都千代田区霞が関１－３－１ 

     経済産業省商務情報政策局 ヘルスケア産業課 

     TEL：03-3501-1562 

     FAX：03-3501-3015 

     URL：http://www.meti.go.jp/ 

 

 

発行 

     〒305-8566 

     茨城県つくば市東１－１－１ 

     独立行政法人 産業技術総合研究所 ヒューマンライフテクノロジー研究部門 

     医療機器開発ガイドライン検討実務委員会 

     TEL/FAX：029-861-7840 

     E-Mail：human-ws-ml@ aist.go.jp 

 

 

 

 

http://www.meti.go.jp/
mailto:human-ws@m.aist.go.jp
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