
（公財）脳血管研究所 倫理審査委員会 

 
（倫理様式 2-2-2） 

「ヒト脳組織を用いた P-gp 機能とアンドロゲンのヒト中枢移行性の関係解析」

に関する研究 

 

１．研究の対象 

1995年 2月～現在までに当院で解剖された方、ブレインバンクに登録をいただいている方 

 

２．研究目的・方法 

研究期間： 倫理審査終了後 ～ 2025年 3月 31日 

 

研究目的： 

本研究では，ヒト BBBにおける P-gp機能とアンドロゲンの関係性を明らかにすることを

目的とする．美原記念病院ブレインバンクより得られた検体試料 (脳組織，血漿あるいは

血清，および CSF) から，アンドロゲン濃度を測定する．また検体試料ならびにカルテ情報

等から P-gp の機能変動要因 (具体的には SNPs や阻害薬物服用歴など) を解析し，脳組織

中あるいは血液中のアンドロゲン濃度との関係性を考察する． 

本研究より得られる P-gpの SNPsによる化合物の中枢移行性に関わる知見は，中枢性副作

用を有する薬物の評価にも応用できると考えられる．すなわち，個人の P-gp機能に合わせ

た薬物選択ができるようになるため，(例えば P-gpの SNPs保有者には, P-gpの基質であり

中枢性副作用を有する医薬品の処方を控えるなど) 個別化医療に繋がるものと考えられる． 

 

研究方法： 

① 美原記念病院ブレインバンクにおいて，検体選択基準に該当する検体を選定する． 

 ② ①で得られる検体のうち，少数の検体を選定し，その脳組織部位別にアンドロゲン

濃度を測定し，濃度測定に適切な脳組織部位を決定する．なお，アンドロゲン濃度は

LC-MS/MS を用いて測定するため，前処理や濃度測定方法の適切なプロトコルを構築す

る． 

③ ①で得られる脳組織，血漿あるいは血清 1 mL, および脳脊髄液 1 mLから，アンドロ

ゲンを定量する． 

④ ①で得られる脳組織 2 gを用いて P-gpの遺伝子解析 (SNPs解析や mRNA発現量解析) 

をおこなう.  

 

試料の廃棄： 

美原記念病院より提供された検体試料は, 高崎健康福祉大学にて研究終了時から 5 年間

保管した後, 中身が開封できない容器に入れて専門の業者 (株式会社エイ・シー・シー群

馬) に処理を依頼する. さらに, 処理後に廃棄証明書を受け取り, 証明書の発行後 2年間, 

研究責任者の研究室にて保管する. 
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美原記念病院において、摘出組織は連結可能匿名化され、高崎健康福祉大学に提供され

ます。美原記念病院の高尾医師及び田野技師は、解析症例の決定、脳の細切、高崎健康福

祉大学への試料の提供を担当します。その後、高崎健康福祉大学において、アンドロゲン

の測定、および遺伝子解析が行われます。 

 

３．研究に用いる試料・情報の種類 

試料：死後病理解剖により得られた試料（脳組織、血漿あるいは血清、および脳脊髄液の

一部） 

情報：匿名化された臨床情報（被験者情報、服薬情報等） 

 

４．外部への試料・情報の提供 

試料の提供は、特定の関係者以外がアクセスできない状態で行います。対応表は、当セン

ターの研究責任者が保管・管理します。 

 

５．研究組織 

機関 1：高崎健康福祉大学大学院 薬学研究科臨床薬物動態学分野 教授 荻原 琢男 

機関 2：公益財団法人 脳血管研究所附属美原記念病院 医師 高尾 昌樹 

 

６．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、試料・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： 

公益財団法人脳血管研究所附属美原記念病院 

〒372-0006       

群馬県伊勢崎市太田町 366 

TEL：0270-24-3355 

担当者：検査課 田野 光敏 

研究実地機関名および責任者 

研究責任者：高崎健康福祉大学大学院薬学研究科臨床薬物動態学分野 教授 荻原琢男 

 研究代表者：高崎健康福祉大学薬学部生物薬剤学研究室 助手 溝井 健太 


