
副甲状腺機能低下症に対する治験薬のバイオマーカー検討 

 

研究目的およびその内容 

背景： 

健康成人を対象として，副甲状腺機能低下症に対する治験薬の第Ⅰ相臨床試験（治験実

施計画書番号：PCO003JP）（以下，本治験）を実施しました（既に本治験は終了してい

ます）。本治験の結果に加え，今回検討するバイオマーカー項目を調べることで，対象

被験者さんにおける治験薬の作用や生体への影響及びその理由の理解に役立つ情報が得

られると考えています。 

 

目的： 

本治験に参加いただいた被験者さんのうち，中外クリニカルサンプルレポジトリープロ

ジェクトへの参加に同意された方から提供いただいた血液試料（血中タンパク質マーカ

ー等測定用）を使用して，有効性及び安全性に関わるバイオマーカーを検索します。 

 

内容： 

今回計画するバイオマーカー検討は，本治験に参加いただいた被験者さんのうち，中外

クリニカルサンプルレポジトリープロジェクトへの参加に同意いただいた患者さんから

提供いただいた血液試料（血中タンパク質マーカー等測定用）を使用します。 

血液試料から採取保存した血清及び血漿試料を使用して，バイオマーカーを検索しま

す。その結果と治験で得られた結果とを統合して解析し，対象被験者さんにおける治験

薬の作用や生体への影響及びその理由の理解に役立つ情報が得られると考えています。 

 

研究実施期間 

2022年11月21日～2023年9月30日 

 

研究に用いる試料 

本治験に参加し，中外クリニカルサンプルレポジトリープロジェクトに対して参加の同

意が本人（あるいは代諾者）から書面で得られている被験者さんからいただいたサンプ

ルを使用します。なお，本治験に参加いただいた被験者数は72名です。 

種類：血清，血漿 

容量：採取時点あたり血清または血漿として約0.35 mL使用します。再検査等が必要な

場合は使用量が増える可能性があります。 

 

研究に用いる情報 

バイオマーカー検討結果と本治験で得られた被験者さんの身体測定や各種検査結果を用



いて統計解析を行います。このため，本治験で得られたデータを使用します。 

 

本研究における試料・情報提供の範囲、公開方法 

本治験は，中外製薬が実施しました。本バイオマーカー検討も中外製薬が実施します。

又，業務の一部を受託分析機関に業務委託する場合があります。 

バイオマーカー検討のために採取された試料及び検査・測定結果は，氏名等の個人情報

を特定できないよう，管理・保存されています。試料は住所，氏名，カルテ番号などの

被験者さんを特定できる内容は記載せず，記号のみが記載され，検査・測定されます。

したがって，このバイオマーカーを検査・測定する人には，試料が誰のものであるかわ

かりません。 

バイオマーカー検討の結果は，本治験の治験成分の開発のために用いられます。また，

医学雑誌や学会で発表されることもあります。そして最終的には，会社から医薬品とし

ての承認申請のため，厚生労働省など国内外の規制当局に，バイオマーカー検討で得ら

れた結果をまとめた報告書が提出されることがあります。また，診断薬の承認申請のた

め中外製薬と共同開発している会社から，結果をまとめた報告書が厚生労働省などの国

内外の規制当局に提出されることがあります。しかし，この場合でも氏名等の個人情報

を特定できないよう匿名化がなされており，プライバシーに関わる情報は一切公開され

ません。 

バイオマーカー検討で得られた結果は，サンプルを提供いただいた被験者さんを含む集

団の情報として担当医師に伝わる可能性はありますが，被験者さん個人に関する情報と

して担当医師に伝えられることはありません。また，この検討の結果について，サンプ

ルを提供された被験者さんにお知らせすることは予定いたしておりません。 
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