
第2回 「臨床的な使用確認試験」に関する検討会  

議 事 次 第  

日 時：平成19年10月22日（月）  

14：00～16：00  
場 所：経済産業省別館1020号室  
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「臨床的な使用確認試験」に関する検討会 開催要綱  

1．目的   

平成18年10月、健康保険法の一部改正により高度先進医療が先進医療   

として継続されることとなったが、高度先進医療の適応外技術は、一定の経   

過期間後、除外されることとなった。   

高度先進医療のうち適応外技術であって、治験等の既存の保険外併用療養   

の対象とならない医療技術を、経過期間後も継続して保険と併用できるよう   

にするため、有効性等の一定の要件を満たす医療技術については「臨床的な   

使用確認試験」の対象とすることとなった。   

本検討会は、「臨床的な使用確認試験」の対象とすべき技術の要件等及び該  

当する技術について検討することを目的とする。  

2．検討事項  

（1）「臨床的な使用確認試験」の基本的な考え方、要件等の検討  

（2）「臨床的な使用確認試験」の対象技術の選定  

3．検討会の構成等  

（1）検討会は、各分野に係る有識者により構成する。  

（2）検討会は、構成員のうち1人を座長として選出する。  

（3）検討会の座長は、必要に応じ、検討に必要な有識者等の参加者を求める  

ことができる。  

4．運営等  

（1）検討会は、知的財産・個人情報等に係る事項を除き、原則公開するとと  

もに、議事録を作成し、公表する。  

（2）検討会は、医政局長が主催し、その庶務は医政局研究開発振興課におい  

て行う。必要に応じて、医薬食品局及び保険局の協力を得る。   



「臨床的な使用確認試験」に関する検討会 構成員  

日本医師会常任理事  飯沼 雅朗  

国立病院機構本部医療部研究課長  伊藤 澄信  

国立成育医療センター形成外科医長  金子 瀾叫  

国立循環器病センター総長  北村 惣一郎  

◎猿田 享男  慶応義塾大学名誉教授  

北里大学薬学部臨床統計部門教授  竹内 正弘  

さわやか法律事務所 弁護士  田島 優子  

国立がんセンター中央病院臨床検査部長  藤原 康弘  

（五十音順、◎：座長）   



「臨床的な使用確認試験」の要件   

この要件は、当該医療技術において、薬事法上の適応外使用にあたる医薬品t  

医療機器を試験的に使用することにより、有効性、安全性に関するエビデンス  

が収集できる試験であることを確保することを目的とする。この要件の適合性  

については、使用確認試験計画毎に確認するものとする。なお、使用確認試験  

については、「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準第三項の規定に基づ  

き厚生労働大臣の定める医療及び施設基準」（平成18年厚生労働省告示第57  

5号）各号に規定する医療技術のみを対象とする。  

1．「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準第三項の規定に基づき厚生労   

働大臣の定める医療及び施設基準」各号に規定する医療技術について、当該   

各号に掲げる施設基準を満たす（ものとして地方社会保険事務局に届出を行   

っている）医療機関であること。  

2．試験の実施体制に関する事項  

（D データマネージメント体制があり、臨床データの信頼性が確保されてい  

ること。   

② 有効性、安全性が客観的に確認できることが期待でき、院内の倫理審査   

委員会等において認められた試験計画・プロトコールであること。   

③ 多施設共同研究の場合は、多施設共同研究としての実施可能なモニタリ  

ング体制等を確保すること。  

3．倫理的妥当性に関する事項   

① 事前に、万が一不幸な転帰となった場合の責任と補償の内容、治療の内   

容、合併症や副作用の可能性及び費用等について患者やその家族に説明し  

文書により同意を得ること。   

② 厚生労働省が試験実施中に事前の通告なく実施中のプロトコール、症例  

記録の確認、臨床研究倫理指針の適合状況の確認等のために、調査に立ち  

入る場合にそれを受け入れること。  

4．「臨床試験推進研究事業」（厚生労働科学研究費）その他の公的研究費によ   

る支援を得ている（又は、その見込みである）又は、応募中である場合はそ   

の旨を示すこと。   



匪画  
臨床的な使用確認試験の評価結果一覧  

状腺がん手術（手術の実施後、予後の良い甲状腺乳頭がんに係るも  

悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の同定と転移の検索   

LJ   



しくは臼蓋骨折に係るものに限る。）   



7  筋過緊張に対するmuscLeafferentblock（MAB）治療（ジストニア、癌性麻痩 その他の局所の筋過緊張を呈する病態に係るものに限る。）  徳島大学病院   伊藤  

16  副甲状腺内活性型ビタミンD（アナログ）直接注入療法（二次性副甲状腺機能克進 症に係るものに限る。）  和歌山県立医大病院   伊藤  

胎児尿路・羊水腔シャント術（プルーン■ペリー症候群その他の胎児閉塞性尿路疾  

6   患に係るものに限る。）   国立循環器病センター   伊藤  適（条件付）  20例   4．5年   

■   



臨床的な使用確認試験 評価表  

番号8 胸部悪性腫癌に対するラジオ波焼灼療法  

番号9 腎悪性腫癌に対するラジオ波焼灼療法  

番号12 骨腫癌に対するラジオ波焼灼療法   



臨床的な使用確認試験 評価表（番号8－1）  

評価委員  主担当㈲  

副担当≠ 担当 北村  副担当 田  

使用確認試験の名称   胸部悪性腫癌に対するラジオ波焼灼療法  

（卓期乳癌）   

申請医療機関の名称   国立がんセンター中央病院   

医療技術の概要   早期乳癌に対し、経皮的に電極を刺入して誘電加  

熟により腫癌を焼灼する。外科的治療と比較して  
患者への負担が少ないため、全身状態が悪く外科  

的治療の困難な症例でも施行可能であり、入院日  

数も短縮される。また、多発の悪性病変で外科的  
治療にて根治性が期待できない症例でも有効。さ  

らに、マイクロ波凝固療法と比較して1回の穿刺  

での焼灼範囲が広く、刺し直しの回数が少なくて  

済むという利点もある。   

【実施体制の評価】 評価者：北村  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島   



【プロトコールの評価】 評価者： 主担当：藤原  

【プロトコールの評価】 評価者：副担き竹内  

適  

適  

適  

適  

不適  

適  

適  

適  

適  

適  

適   



【総評】 主担当 藤原  

適 （条件付）  総合評価  

明記なし  予定試験期間   早期乳癌40例  予定症例数  

実施条件：（修正すれば適となる場合は、修正内容を記載ください。）  

① 説明文書の1頁「はじめに」の下から3行目「ものわからないことや」  

は「もしわからないことや」に変更してください。  

② プロトコールに症例の設定根拠をもう少し詳細に記述するとともに、症   

例集積が実現可能な期間及び観察期間をその根拠も含め明示して頂きたい  

③ モニタリング（有害事象の有無、抗腫癌効果）については、研究者と別  

の効果・安全性評価委員会を設置して、評価してください。  

コメント欄（不適とした場合は、その理由を必ず記載ください。）   



番号8－2  

臨床的な使用確認試験 評価表（番号8－2）  

評価委員  主担当恥  

副担当 竹内  副担当 北村  副担当 田  

試  胸部悪性腫瘍に対するラジオ波焼灼療法  

（肺腫癌）   

機  岡叫大学病院   

の  原発性・転移性の肺悪性腫療に対し、CTガイド  

下に経皮的に電極を刺入して誘電加熱により腫  

癌を焼灼する。外科的治療と比較して患者への負  
担が少ないため、全身状態が悪く外科的治療の困  

難な症例でも施行可能であり、入院日数も短縮さ  

れる。また、多発の悪性病変で外科的治療にて根  

治性が期待できない症例でも有効。さらに、マイ  
クロ波凝固療法と比較して1回の穿刺での焼灼  

範囲が広く、刺し直しの回数が少なくて済むとい  

う利点もある。   

使用確認  

申請医療  

医療技術  

【実施体制の評価】 評価者：北村  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

4   



番号8－2  

【プロトコールの評価】 評価者：壬担当：‡藤原  

【プロトコールの評価】 評価者：副担当 竹内  

4．期待される適応症、効能及び効果   適   

5．予測される安全性情報   適   

6．被験者の適格基準及び選定方法   適   

7．治療計画の内容   適   

8．有効性及び安全性の評価方法   不適   

9．モニタリング体制及び実施方法   適   

10．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方  適   

法   

11．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法   適   

12．患者負担の内容   適   

13．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との   適   

関わリ   

14，個人情報保護の方法   適   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）   

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。）   

α＝0．5とα＝0．05に変更。サンプルサイズの再確認。  



番号8－2  

主担当 藤原  【総評】  

適（条件付）  総合評価  

予定試験期間  24ケ月  予定症例数  

実施条件：（修正すれば適となる場合は、修正内容を記載ください。）   

① 実施計画書7 有効性及び安全性の評価のサンプルサイズ決定に関わ  

る記載で、α＝0．5をα＝0．05に訂正して下さい。   

②  同上の項で、有害事象の評価基準がNCL－CTCとなっていますが、NCトCTC  

に訂正して下さい。また、NCトCTC ver2．0ではなく、最新のNCトCTCAE  

ver3．0を使用する必要は無いでしょうか？  

コメント欄（不適とした場合は、その理由を必ず記載ください。）   



番号9  

臨床的な使用確認試験 評価表（番号9）  

評価委員  主担当 藤原  

副担当 竹内  副担当 北村  副担当 田  

使用確認試験の名称   腎悪性腫痔に対するラジオ波焼灼療法   

申請医療機関の名称   岡山大学病院   

医療埠術の概要   原発性1転移性の腎悪性腫癌に対し、CTガ  

イド下に経皮的に電極を刺入して誘電加熱  

により腫癌を焼灼する。腎機能低下症例、単  

腎症例で腎部分切除術の適応とならない例  

でも、腎機能を温存して治療が可能。   

【実施体制の評価】 評価者：北村  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島   



番号9  

【プロトコールの評価】 評価者： 主担当：藤原  

【プロトコールの評価】 評価者：副担当 竹内   



番号9  

【総評】 主担当 藤原   



番号12－1  

臨床的な使用確認試験 評価表（番号1Z－1）  

王担当恥  

副担当 竹内  副担当 北村  副担当 田  

評価委員  

験  骨腫療のCT透視ガイド下経皮的ラジオ波焼  

灼療法（転移性骨陣痛）   

関  国立がんセンター中央病院   

概  転移性の骨腫療に対し、CT透視ガイド下に  
経皮的に電極を刺入して誘電加熱により腫  

療を焼灼する。転移性骨腫癌に対し七は痔痛  
を消失させることが出来る。   

使用確認試  

申請医療機  

医療技術の  

【実施体制の評価】 評価者：北村  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

10   



番号12－1  

適  

適  

適  

適  

適  

適  

適  

適  

適  

適  

適  

適  

適  

11   



番号12－1  

【総評】 主担当 藤原  

12   



番号12－2  

臨床的な使用確認試験 評価表（番号12－2）  

評価委員   主担当㈲  

副担当 竹内  副担当≠ 田  

使用確認試験の名称   骨腫癌のCT透視ガイド下経皮的ラジオ波焼  

灼療法（頬骨腫）   

申請医療機関の名称   群馬大学医学部附属病院   

医療技術の概要   有病性の良性腫癌である類骨腫に対し、C  

T透視ガイド下に経皮的に電極を刺入して  

誘電加熱により腫癌を焼灼する。頬骨腫に対  

しては治癒させることができる。   

【実施体制の評価】 評価者：北村  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

13   



番号12－2  

【プロトコールの評価】 評価者：主担当：藤原  

【プロトコールの評価】 評価者： 副担当：竹内  

14   



番号12－2  

【総評】 主担当 藤原  

15   



資料5t2  

臨床的な使用確認試験 評価表  

番号6 胎児尿路・羊水腔シャント術  

番号14 胎児胸腔・羊水腔シャントチューブ留置術   



番号6  

臨床的な使用確認試験 評価表（番号6）  

評価委員   主担当㈲  

副担当 竹内  副担当 金子  副担当 田  

使用確認試験の名称   胎児尿路・羊水腔シャント術   

申請医療機関の名称   国立循環器病センター   

医療技術の概要   拡弓長尿路一羊水腔間を、カテーテルを留置し  

て貫通させる胎児手術を行う。   

【実施体制の評価】 評価者：金子  

1．実施責任医師等の体制  

2．実施医療機関の体制  

3．医療技術の有用性等  

コメント欄：（「不適」とした琴合には必ず記載ください。）  

① 主要評価項目で児が出生後1週間以上生存した割合とあるが、1週間は短す  

ぎるのではないか。  

② 副次評価項目で児の発達度（知能指数など）とあるが、研究期間からみて  

困難ではないか。  

③ 適格基準に羊水過少は含めなくてよろしいか。  

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。）   

上記の検討をお願いしたい。  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島   



番号6  

【プロトコールの評価】 評価者：主担当：伊藤  

持される適応症、効能及び効果   適   

則される安全性情報   適   

験者の適格基準及び選定方法   適   

療計画の内容   適   

効性及び安全性の評価方法   適   

ニタリング体制及び実施方法   不適   

疲験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方   適   

試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法   適   

患者負担の内容   適   

泣こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との   適   

個人情報保護の方法   適   

ト欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）   

体制が単施設なのか多施設なのか、不明。   

件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。）   

【プロトコールの評価】 評価者：  副担当 竹内   



番号6  

【総評】   主担当 伊藤   



番号14  

臨床的な使用確認試験 評価表（番号14）  

評価委員  主担当恥  

副担当 竹内  副担当 金子  副担当 田  

試  胎児胸腔・羊水腔シャントチューブ留置術   

機  国立成育医療センター   

の  胸腔一羊水腔問を、カテーテルを留置して貫  
通させる胎児手術を行う。これにより持続的  
に胸水を除去して、胎児水腫を改善し、肺低  
形成、羊水過多の進行を防ぐことができる。  

この方法では母体への負担が小さく、感染の  

危険も小さい。   

使用確認  

申請医療  

医療技術  

【実施体制の評価】 評価者：金子  

実施責任医師等の体制  廻  

実施医療機関の体制  適  

医療技ホの有用性等  不廻  

卜欄：（「不適」とした場合には必ず記載くださ   

主要平価頁目で  力出生麦  間炎上生存しナJ合とあるが、1週間ま短  

すぎるのでは  力  

実施条件欄 イ 正すれ£適としてよ ものま ての内容を己載くナさ   

より適切な期間としていただきナ  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

4   



番号14  

【プロトコールの評価】 評価者：主担当：伊藤  

4．期待される適応症、効能及び効果   適   

5．予測される安全性情報   適   

6．被験者の適格基準及び選定方法   適   

7∴治療計画の内容   適   

8．有効性及び安全性の評価方法   適   

9．モニタリング体制及び実施方法   適   

10．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方  適   

法   

11．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法   適   

12．患者負担の内容   適   

13．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との  適   

関わり   

14．個人情報保護の方法   適   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）   

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。）   

【プロトコールの評価】 評価者：副担当：竹内   



番号14  

【総評】 主担当 伊藤  

（条件付’ 

ィ 予定式験胴25年  

実施条件 イ正すれま適と る場Aま イ正内容を己載くfさ  

同意説朋文圭の    の  の最後の  をイ 正  

主要評価項目の児の生存期間についてより適切な期間に修正  

卜欄 不適としf場Aま その理由を必ず己載くナさ  

施 で実施 国立盾 器病セ タ一 皮大学附属窮郁 神奈川県立 と   

も医療セ ター   



先【4  
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匪車重画  

「臨床的な使用確認試験」に関する経過報告  

【経緯】   

平成18年10月、健康保険法等の一部を改正する法律く平成18年法律第83・号）  

の施行に伴い、従来の高度先進医療については、先進医療に統合した上で、評価療養  

として保険外併用療養費の対象となった。その際、高度先進医療として定められてい  

た技術のうち、薬事法上の未承認又は適応外使用に該当する薬物又は医療機器を含む  
医療技術（以下、「適応外技術」という。）については、平成19年度末までの経過期  

間ゐ終了後、先進医療から除外され、これらの技術につし、て、経過期間終了後も保険  

診療との併用を行うためには、   

①当該技術に用いられる薬物又は医療機器について薬事法上の承認を受けること、   

②当該技術に用いられる薬物又は医療楔器について薬事法上の治験を実施するこ  

と、   

③有効性等の一声の要件を満たす医療技術を対象とする「臨床的な使用確認試験」  

を実施すること、  

のいずれかで対応することとされた。   

これを受け、③について、「臨床的な使用確認試験」の対象とすべき技術の要件等  

について検討するため、「臨床的な使用確認試験に関する検討会」を医政局長の主催  

により設置（別紙1）し、平成19年6月7日に第1回検討会を開催した。今般、検  

討会における検討状況につき、下記のとおり報告する。  

1．「臨床的な使用確認試験」の要件について（別紙2）   

検討会における審議を踏まえ、有効性、安全性に関するエビデンスが収集できる  

試験であることを確保すること等の観点から、別紙2とされた。  

2．申請対象となる技術について（別紙3）  

「時限的先進医療」とされたもののうち、番号10、17、18の3技術は、盤迫  

の加工等のすべてのエ程が医療機関内に岬  

ること等から、これらの技術のエ手引抑  

時鞍らなしヽため、この3技術を除いた15医療技術について、「臨床的な使用確認試験」  

の申請対象とした。   

現在、各医療機関より申請がなされ、事務局にて確認作業を行っているところ。  

3．今後の予定について   

今後、11月上旬を目途に、臨床的な使用確認試験に関する検討会において、提出  

された各試験計画の妥当性等について検討を行う予定。   



別紙1  

「臨床的な使用確認試験」に関する検討会 開催要綱  

1．目的   

平成18年10月、健康保険法の一部改正により高庭先進医療が先進医療として   

継続されることとなったが、高度先進医療の適応外技術は、一定の経過期間後、除   

外されることとなった。   

高度先進医療のうち適応外技術であって、治験等の既存の保険外併用療養の対象   

とならない医療技術を、経過期間後も継続して保険と併用できるようにするため、   

有効性等の一定の要件を満たす医療技術については「臨床的な使用確認試験」の対   

象とすることとなった。   

本検討会は、「臨床的な使用確認試験」の対象とすべき技術の要件等及び該当す  

る技術について検討することを目的とする。  

2．検討事項  

（1）「臨床的な使用確認試験」の基本的な考え方、要件等の検討  

（2）「臨床的な使用確認試験」の対象技術の選定  

3．検討会の構成等  

（1）検討会は、各分野に係る有識者により構成する。  

（2）検討会は、構成員のうち1人を座長として選出する。  

（3）検討会の座長は、必要に応じ、検討に必要な有識者等の参加者を求めることが  

できる。  

4．運営等  

（1）検討会は、知的財産・個人情報等に係る事項を除き、原則公開するとともに、  

議事録を作成し、公表する。  

（2）検討会は、医政局長が主催し、その庶務は医政局研究開発振興課において行う。  

必要に応じて、医薬食品局及び保険局の協力を得る。   



「臨床的な使用確認試験」に関する検討会 構成員   

日本医師会常任理事   

国立病院機構本部医療部研究課長．   

国立成育医療センター形成外科医長   

国立循環器病センター総長   

慶応義塾大学名誉教授   

北里大学薬学部臨床統計部門数捜   

さわやか法律事務所 弁護士   

国立がんセンター中央病院治験管理室長  

飯沼 雅朗  

伊藤 澄借  

金子 剛  

北村 惣一郎   

◎猿田 享男  

竹内 正弘  

田島 優子   

藤原 康弘  

（◎座長、五十音順）  

3   



別紙2  

「臨床的な使用確認試験」の要件   

この要件は、当該医療技術において、薬事法上の適応外使用にあたる医薬品・医療  

機器を試験的に使用することにより、有効性、安全性に関するエビデンスが収集でき  

る試験であることを確保することを目的とする。この要件の適合性については、使用  

確認試験計画毎に確認するものとする。なお、使用確認試験については、「厚生労働  

大臣の定める先進医療及び施設基準第三項の規定に基づき厚生労働大臣の定める医  

療及び施設基準」（平成18年厚生労働省告示第575号）各号に規定する医療技術  

のみを対象とする。  

1．「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準第三項の規定に基づき厚生労働大   

臣の定める医療及び施設基準」各号に規定する医療技術について、当該各号に掲げ   

る施設基準を満たす（ものとして地方社会保険事務局に届出を行っている）医療機   

関であること。  

2．試験の実施体制に関する事項  

（D データマネージメント体制があり、臨床データの信頼性が確保されているこ  

と。  

（∋ 有効性、安全性が客観的に確認できることが期待でき、院内の倫理審査委員   

会等において認められた試験計画・プロトコールであること。   

③ 多施設共同研究の場合は、多施設共同研究としての実施可能なモニタリング  

体制等を確保すること。  

3．倫理的妥当性に関する事項   

① 事前に、万が一不幸な転帰となった場合の責任と補償の内容、治療の内容、   

合併症や副作用の可能性及び責用等について患者やその家族に説明し文書によ  

り同意を得ること。   

② 厚生労働省が試験実施中に事前の通告なく実施中のプロトコール、症例記録   

の確認、臨床研究倫理指針の適合状況の確言忍等のために、調査に立ち入る場合に   

それを受け入れること。  

4・「臨床試験推進研究事業」 

を得ている（又は、その見込みである）又は、応募中である場合はその旨を示すこ   

と。   



別紙3  

時限的先進医療射 一覧   

番号   時限的先進医療技術名   

内視鏡下頭部良牲腫癌摘出術（頭部良性腫癌に係るものに限る。）   

2   悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の遺伝子診断   

3   腫癌性骨病変及び骨粗怒症に伴う骨脆弱性病変に対する経皮的骨形成術（転移性脊椎骨腫  

痩、骨粗軽症による脊椎骨折又は難治性疫病を伴う椎体圧迫骨折若しくは日蓋骨折に係るも  

のに限る。）   

4   悪性黒色陛又は乳がんにおけるセンチネルリンパ節の同定と転移の検索   

5   カフェイン併用化学療法（骨肉腫、悪性線維性組織球腫、滑膜肉腫又は明細胞肉腫その他の  

骨軟部悪性腫瘍に係るものに限る。）   

8   胎児尿路・羊水腔シャント術（プルーン・ベリー症候群その他の胎児閉塞性尿路疾患に係るも  

のに限る。）   

7   筋過緊張に対するmuscle afFerent block（MAB）治療（ジストニア、癌性麻痔その他の居  

所の筋過緊張を呈する病態に係るものに限る。）   

8   胸部悪性腫癌に対するラジオ波焼灼療法（胸部悪性腫癌（従来の外科的治療法の実施が困  

難なもの又は外科的治療法の実施により根治性が期待できないものに限る。）   

9   腎悪性腫瘍に対するラジオ波焼灼療法（腎悪性腫瘍（従来の外科的治療法の実施が困難なも  

の又は外科的治療法の実施により根治性が期待できないものに限る。）   

10  樹状細胞及び腫瘍抗原ペプチドを用いたがんワクチン療法（腫瘍抗原を発現する消化管悪性   

※2  腫瘍（食道がん、胃がん又は大腸がん）、進行再発乳がん又は原発性若しくは転移性肺がん  

に係るものに限る。）   

皿  内視鏡下甲状腺がん手術（手術の実施後、予後の良い甲状腺乳頭がんに係るものに限る。）   

12  骨腰痛のCT透視ガイド下経皮的ラジオ波焼灼療法（転移性骨腫瘍で既存め治療法により制  

御不良なもの又は類骨腫（診断の確実なものに限る。）に係るものに限る。）   

13  下肢静脈瘡に対する血管内レーザー治療法（一次性下肢静脈癌に係るものに限る。）   

14  胎児胸腔・羊水腔シャントチューブ留置術（特発性又は既知の胎児先天性感染による胸水を主  

たる徴侯とする非免疫性胎児水腫症（NIHF）例であって、胸腔穿刺後一週間以降に胸水の再  

貯留が認められるもの（妊娠二十週から三十四週未満に限る。）に係るものに限る。）   

15  早期胃がんに対する腹腔鏡下センチネルリンパ節検索   

16・  副甲状腺内活性型ビタミンD（アナログ）直接注入療法（ニ次性副甲状腺機能瓦進症に係るも  
のに限る。）   

17  自己腫瘍（組織）を用いた活性化自己リンパ球移入療法（がん性の胸水、腹水又は進行がん   
※2  に係るものに限る。）   

自己腫瘍（組織）及び樹状細胞を用いた活性化自己リンパ球移入療法（がん牲の胸水、腹水   
又は進行がんに係るものに限る。）   

※1「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準第三項の規定に基づき厚生労働大臣の定める医療  

及び施設基準」（平成18年厚生労働省告示第575号）各号に規定する医療技術  

※2裏手法上の承認が必要ではない技術  

0   



匪車重垂司  

臨床的な使用確認試験実施計画中請書  

確認試験 の 名 称  

者 の 氏 名  

床  数  床   

所属部署及び役職  

乃責任医師         氏  名  

電 話 番 号   眼 
E － m ail  

所属部署及び役職  
し当者  

氏  名  

電 話 番 号   
憬 

E － m ail  

手  続  
．－ ニ立 

説明事項  

有  有  無  

償  

内  
容  

施体制（他の医療機関との連携体制も含む）    別紙1のとおり   

・画（プロトコール）    別紙2のとおり   

三進医療への承認日    平成   年  月   日   

先進 医療 の 実績    別紙3のとおり   

研 究事業 の 状況  

考    宣誓書を添付します。   

上記のとおり、申請します。  

医療機関の所在地  

医療機関の名称  

開 設 者 氏 名   

平成19年  月   日  

厚生労働省医政局長 殿  



使用確認試験に関する同意文書について   

下記については同意文書に記載し、被験者に対して説明した上で同意を得る  

べき事項である。また、同意については、文書により取得すること。  

記  

（∋使用確認試験への参加任意である旨。  

②使用確認試験への参加に同意しないことをもって不利益な対応を受けない   

こと。  

③被験者はいつでも不利益を受けることなく撤回することができること。  

④被験者として選定された理由。  

⑤使用確認試験の意義、目的、方法及び期間。  

⑥実施者の氏名及び職名。  

⑦予測される当該試験の結果、当該試験に参加することにより期待される利益   

及び起こりうる危険並びに必然的に伴う不快な状態、当該試験終了後の対応。  

⑧被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者への個人情報保護や当該試験   

の独創性の確保に支障がない範囲で、当該試験の計画及び当該試験の方法に   

ついての資料を入手又は閲覧することができること。  

⑨個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目的が妥当である   

こと等について倫理審査委員会で審査した上で、当該臨床研究の結果を他の   

機関へ提供する可能性があること。  

⑲当該試験結果により特許等が生み出される可能性があること及び特許権等   

が生み出された場合の帰属先。  

⑪被験者を特定できないようにした上で、当該試験の成果が公表される可能性   

があること。  

⑫当該試験に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究者等の関連組織との   

関わり。  

⑬当該試験に伴う補償の有無と、補償内容。  

⑭問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報。  

⑮当該試験の重要性及び被験者の当該試験への参加が当該試験を実施するに   

当たり必要不可欠な理由。  

⑯他の治療方法に関する事項。  

⑰診療記録の調査及びプライバシー の保護について。  

⑬健康被害が発生する可能性及びその場合に必要な治療が行われること。  

⑲倫理審査委員会の種類、各倫理審査委員会において調査審議を行う事項その   

他当該使用確認試験に係る倫理審査委員会に関する事項。  

⑳費用負担について   



実施診療科及び実施体制  

（使用確認試験名）  

1．実施診療科について  

科 名  

師数  病  床  数  

本 制  

2．実施担当者について  

所 属 科  役 職  氏  名  経験年数  当該療養経験年数  

3．他の協力機関  

関名  

療名  

師数  病  床  数  

体 制  

4．他の協力機関の実施担当者  

所 属 科  役 職  氏  名  経験年数  当該療養鯛年数  

5．倫理審査委員会の状況   



使用確認試験実施計画   



高度先進医療の実績  

（使用確認試験名）  

1．実施症例数とその根拠  

2．有効性及び安全性等実績状況  

3．具体的な事例  

分  病  名  入院期 間  転 帰  治   療   経   過   

（自）  

・  （至）  

（自）  

・  （至）  

歳  （自）  

・  （至）  

歳  （自）  

・  （至）  

歳  

・  （自） （至）  

年齢  

性別 男  

年齢  

性別 男  

年齢  

性別 男  

年齢  

性別 男  

年齢  

性別 男  



誓 書  

（使用確認試験名）   

ぐ医療機関名）  

宣誓します。  

は、協力する医療機関も含めて、下記の事項を  

記  

1．  実施する使用確認試験について、厚生労働省担当部局の者が当該試験の  

実施中に事前の通告なく実施中のプロトコール、症例記録の確認、臨床  

研究に関する倫理指針の適合状況の確認、関係者への質問等の調査を実  

施する場合に、それを受け入れること。  

2． 厚生労働省担当部局の者の求めに応じて必要な事項を報告すること。  

3． 求められた報告をせず、若しくは虚偽の報告をし、立入調査を拒み、妨  

げ、若しくは忌避し、又は質問に対して、正当な理由なしに答弁せず、  

若しくは虚偽の答弁をしないこと。  

平成19年  月   日  

医療機関の所在地  

医療機関の名称  

開 設 者 氏 名   

厚生労働省医政局長 殿  




