
第10回 高度医療評価会議  議事次第  

H 時：平成21年7月23日（木）13：00～14：30  

場 所：虎ノ門パストラル 新館5階ミモザ  

議 題   

1 国内外ともに未承認の医薬品・医療機器を用いる医療技術を  

評価する際の観′如こついて（案）   

2 新規申請技術の評価結果（1・4月受付分）等について   

3 追加協力医療機関（6月受付分）について   

4 その他  

〔配付資料〕   

議事次第   

座 席 表   

開催要綱   

構成員名簿  
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用いる医療技術を評価する際の観点について（案）  

新規申請技術の評価結果（1月受付分）  

高度医療評価表（番号006）  
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追加協力医療機関（6月受付分）   

高度医療評価制度の概要  
第3項先進医療技術及び医療機関一覧  

高度医療に係わる申請等の取扱い及び実施卜の留意事項について  

（平成21年3月31日医政発第0331021号）   
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高度医療評価会議 開催要綱  

1．目的   

高度医療評価制度の創設に伴い、薬事法の承認等が得られていない医薬   

品・医療機器の使用を伴う先進的な医療技術について、一定の要件の下に行   

われるものについては高度医療として認められることとなったことから、本   

評価会議におい て、高度医療に係る要件の適合性の評価・確認を行うことを   

目的とする。  

2．検討事項  

（l）高度医療に係る申請のあった医療機関の評価  

（2）高度医療に係る申請のあった医療技術の評価  

（3）高度医療の実施状況の確認等  

（4）その他  等  

3．評価会議の構成等  

（1）評価会議は、各分野に係る有識者により構成する。  

（2）評価会議は、構成員のうち1人を座長として選出する。  

（3）評価会議の座長は、必要に応じ、検討に必要な有識者等の参加者を求め  

ることができるし）  

4．運営等  

（1）評価会議は、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。この他、運営に関する事項は、別  

に定める運営要項によるものとする。  

（2）評価会議は、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。   



国内外ともに未承認の医薬品・医療機器を用いる医療技術を  

評価する際の観点について（案）  

平成21年7月23日   

轟度眉■騨価会★において、国内外ともに兼承匪の医薬品・匡■機♯を用いる臣ホ技術の評  

価の際には、原則として以下のすべての事件を満たされていることが必手であることとする。  

Ⅰ．国内外ともに未承認の医薬品・医療機器を用いる新規技術を評価する際に   

とくに必要とする要件  

1．有効な代替治療法のない疾患を対象としていること   

2．関係法令又は指針（GCPもしくは該当する臨床研究指針など）を遵守のもとに行われた、  

数例以上の自施設での臨床使用実績があり、かつ1症例ごとに十分な検討がなされている  

こと   

3．使用する試験薬／試験製品の品質を担保するため、試験薬／試験製品概要書が提出さ  

れていること（薬理毒性、薬物動態及び薬物代謝、非臨床試験成績、先行する臨床試験の  

データ等を記載）  

ⅠⅠ．高度医療評価制度に申請されるすべての医療技術に求められる要件では   

あるが、国内外ともに未承欝の医薬品・医療機器を用いる新規技術について   

は特に厳密に考慮されるべき要件   

4．高度医療技術の試験実施計画（プロトコール）が、単なる未承認製品の試用にとどまらず、  

当該臨床試験を実施した結果、被験製品の有効性及び安全性について科学的なエビデンス  

が得られること、又は次に行われるべき治験、もしくはさらなる臨床試験の試験計画の設定  

根拠となるエビデンスを作り出せる設計となっていること   

5．高度医療として行われる臨床研究は、医師が主体となって計画・実施されるものであるこ  

と  

ⅠⅠⅠ．国内外ともに未承認の医薬品・医療機器を用いる新規技術の豊艶盈に求   

められる要件   

6．安全性・有効性が確立しておらず、その評価が特に不足した医療技術であることに鑑み、  

定期的に（高度医療評価会議が指定する期間毎に）試験結果を報告し、試験の継続の可否  

について高度医療評価会議の判断を仰ぐこと  

7．高度医療技術の評価期間中（実施中）は、当該高度医療技術については、実施医療機関   

（協力医療機関を含む）においては、高度医療評価会議で承認された試験計画以外に実施  

しないこと。   



資料2－1  

新規申請技術（1月受付分）の評価結果  

整理  
高度医療名   適応症   承認状況  医薬品・医療機器情報  実施又は調整医療機関   審査担当構成員  総評  

番号  主担当  副担当  副担当  技術委員   

個人に適切なワクチン選択技術を用い  
（株）グリーンベブタイド  

再発前立腺癌、神経膠御重  未承認・ 医薬品  （薬剤コード：KVAC   久留米大学附属病院  伊藤  猿Ⅲ  田島  0（）6   るがんペプチドワクチン療法  



資料2－2  

高度医療 評価表（寺号 0㈹）  

評価委員  主担当： 伊藤  

副担当：猿田  副担当： 田島  技術委員：  

高度医療の名称   個人に適切なワクチン選択技術を用いるがんペプチドワク  

チン療法   

申請医療機関の名称  久留米大学附属病院   

医療技術の概要   再発前立腺癌及び神経膠芽腫に対して、多種類のがんペプ  

チドゥクチン候補の中からがん免疫状態に適したものを最  

大4種類選択及び投与することにより、がん細胞に対する  

特異免疫を賦活させる技術。   

【倫理的観点からの評価】評価者： 田島  

匡画  

不適   



【プロトコールの評価】 評価者：伊藤  

【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  

不適  

2   



別紙  

【1】コメント   

1．治療法及び臨床試験の［膵」の説明が一般人を対象としたものとしては分かりにくく、治療実績・効果   

の説明が具体性に欠けている〕他の治噴方法についての説明も、本試験に代わるものの説明とは言い難   

し＼  

2．患者相談の対応は、試験責任医師の連絡先と氏名が善かれているのみなので、十分でない 

3．利害衝突について具体的に善かれていないので不明確であるっ  

4．説明文書の文章に、用語の斗こ統一や意味不明の表現があるので、全体的に文章を精査する必要が ある 

【2】実施条件  

次の点を改ダ）れば適とする 

1．治療法及び臨床試験の目的に一）いてけ、「久留米大学先端療治療研究センター」のホームページ中の「が  

んワクチン臨床試験」の項目の例に倣い、一般人に理解させることを念頭に置いて、分かり易く説明す   

ること1   

治療実績・効果については、過去の．試験例の数と効果があった症例数、月動真の縮小割合と生存延長期   

間数を具体的に書くこと。特に前立腺癌は高齢者に多いというのであれば、費用対効果について判断す   

る必要性が高まるため、検討材料を提供する必要性が高い二   

他の治療方法の有無を明確にする（がんペプチドワクチン療法以外に治療法の無い患者が対象ではな   

いのかっ）、  

2．患者相談の対応として、担当医師1名のみでは必要な時に連絡が付かず、また多忙で時間が取れない   

可能性も高いため、患者がいつでも連絡を取れる事務局の窓口も設ける必要があると考える。  

3．臨床試験実施者の一人である伊東恭悟医師が使用ワクチンを製造販売する株式会社グリーンペプタイ  

ドの代表者かつ株幸であるほか、研究■巨務局及び研究者の中に2名の同社株主が加わっている点に利益   

相反の可能惟があり、ワクチンを販売して会社延いては株主や役員が利益を上げることを目的とした試   

験でないことが分かるよう、会社の収益や利益配分の内容を含めて具体的に本試験との関係を説明する   

ことノ  

4．同意文書中、①例えば「患者さん」「患者」「患者様」といった複数の異なる表現が同一対象に関して   

使われる用語の混乱があるので統一すること、②前立腺癌患者用同意文書「5．臨床試験の方法につい   

て」の文頭に、「今回ご紹介する臨床試験にはいられる参加希望の場合には」といった削除漏れがあり、  

また「6．予想される副作用とその対処（2）」中に「副作用が生じたときには、あなたに自覚症状がない  

場合も、こちらから速やかにお知らせください⊃」といった意味不明の文があるなど、訂正を要するも  

のについては総て訂正し、文書全体を見直すこと 



資料3－1  

新規小話技術（4月受付分）の評価結果  

整理  審査担当構成員  
高度医療名   適応症   承認状況  医薬品・医療機器情報  実施又は調整医療機関  総評  

番号  

0091  進行性膀胱癌に対する腫癌特異的ペプ チドワクチン按法  治癒切除不能の再発進行性膜胱癌   不適  
未承認  

医薬品   
岩手医科大学附属病院  川上  山口  佐藤  出［］  

再発予防をト］的とした膀月光癌に対する  
0092   腫瘍特異的／くプチドワクチン療法   

非筋層浸潤」性膀胱癌   不適  

011  大腸癌に対するペプチドワクチン療法   切除不能大腸癌   
未承認  山口大学医学部附属病院   
医薬品  

オンコセラピー  村上  ‥＝」  田島  

大腸癌の術後再発阻止を目的としたワ  
stagp Ⅲ大腸癌根治術後患者   未承認  サイエンス（株）  01：2  近畿大学医学部附属病院  

クチン療法  （由来腫瘍関連抗原コニビ  

トープペプチド）  
進行食道癌に対するペプチドワクチン  高度進行食道癌   りIl叩mPIpIpF什川l（l’s  

0131   療法  
未承認  adjul′aIlt）  

医薬品  
山梨大学医学部附属病院  藤原  猿田  田島  

0132   
食道癌の放射線化学治療法後、再発予  
防を目的としたペプチドワクチン療法   肉眼的CRが確認された患者  

0141   
食道癌術後（術前治療なし）再発阻止  
を目的としたワクチン療法   リンパ節転移陽性の食道癌   

未承認  

医薬品  
近畿大学医学部附属病院  藤原  猿田  田島  

0142   
食道癌術後（術前治療あり）再発阻止  
を目的としたワクチン療法   リンパ節転移陽性の食道癌  



資料3－2  

表（書号009－1）  

評価委員  主担当：川上  

副担当：山口  副担当：佐藤  技術委員：出口  

高度医療の名称   進行性膜胱癌に対する腫癌特異的ペプチドワクチン療法   

申請医療機関の名称  岩手医科大学附属病院   

医療技術の概要   ゲノム包括的解析により発見された、膜胱癌に高頻度に高  

発現し正常組織にはほとんど発現していない新規腫瘍抗原  

であるMPHOSPHlおよぴDEPDCl由来HLA－A＊2402拘束性エビ  

トープペプチドを用いた腫癌特異的ペプチドワクチン療法  

である。   

【実施体制の評価】 評価者：川上、山口、出口  

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」とした場合には必ず記載ください。）  

・補償について、医療機関からの医療の提供のような形の説明がなされていない。  

（川上）  

・当該施設で実施した臨床試験（6例）の効果は十分とはいえない。また、放射線治  

療を直前に行った症例も見られる。今までの症例とは別に20例程度、厳密に治療  

効果を判定するのであれば可。（山口）  

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。）  

上記記載が必要である。  

【倫理的観点からの評価】評価者：佐藤  

10．同意に係る手続き、同意文書  

11．補償内容  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

7．がんが小さくなる、現在のままの状態を保つ、のパーセンテージを示す必要は  

ないか  

「まったく新しい治療法・・■」：考えられない副作用、はどのような副作用か示  

せないか。示せなければ、たとえば、「まったく新しい治療法ですので、どのよう  

なものになるか予見ができないのですが、重大な事態を招く可能性のある副作用が  

起こる可能性もあります。」のような記述が必要か  

「本臨床研究が終了した後は」、というのは、副作用のため本研究を中止する場合   



には、ということか。中止とその場合の治療は別途説明しているので、「そのよう  

な副作用が出た場合には、本臨床研究を中止し、15で述べるように必要な治療を  

いたします。」と説明すればよいのではないか。  

本研究に参加しない場合の治療法と、その期待される効果について、言及が必要で  

あろう  

9．研究計画や方法は「問題のない限り」しかみれないのか。どのような場合に閲  

覧できないか、具体的に書く必要はないか  

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。）  

16．泌尿器科講座以外への問い合わせ窓口の必要はないか  

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。）  

上記コメントに従った修正がなされれば、適と判断されてよいものと思量する  

【プロトコールの評価】 評価者：川上  

6．期待される適応症、効能及び効果  

7．予測される安全性情報  

8．被験者の適格基準及び選定方法  

9．治療計画の内容  

10．有効性及び安全性の評価方法  

11．モニタリング体制及び実施方法  

12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

囲・不適  13．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法   

圏・不適  14．患者負担の内容   

囲・不適  15．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関  

わり   

幽・不適  16．個人情報保護の方法   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

生存期間の延長、腫瘍縮小の程度のみの有効性評価、ペプチド特異的CTL誘導（免  

疫学的評価）を対照群のない計画で実施する申請である。「既存治療」の記載があ  

るのに関わらず、それをおこなわず当該療法単独の群設定を行っていることに対す  

る説明もない。  

また、効果判定委員会、統計解析に関する記載もない。また、モニタリングを実施  

医療機関内でおこない外部からの確認がない記載のようであるが、適当ではないの  

ではないか。  

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。）  

2   



【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  

3   



資料3－3  

（寺号009－2）  

評価委員  主担当：川上  

副担当：山口  副担当：佐藤  技術委員：出口  

高度医療の名称   再発予防を目的とした膜胱癌に対する腫瘍特異的ペプチド  

ワクチン療法   

申請医療機関の名称  岩手医科大学附属病院   

医療技術の概要   ゲノム包括的解析により発見された、膜胱癌に高頻度に高  

発現し正常組織にはほとんど発現していない新規腫瘍抗原  

であるMPHOSPHlおよびDEPDCl由来HLA－A＊2402拘束性エビ  

トープペプチドを用いた腫癌特異的ペプチドワクチン療法  

である。   

【実施体制の評価】 評価者：川上、山口、出口  

【倫理的観点からの評価】評価者：佐藤  

10．同意に係る手続き、同意文書  

11．補償内容  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

4．ペプチドワクチンの説明が必要（進行癌のほうにはある）  

図の位置が不適切か（4のところにあるべき）  

7．がんが小さくなる、現在のままの状態を保つ、のパーセンテージを示す必要は  

ないか  

「まったく新しい治療法・・・」：考えられない副作用、はどのような副作用か示  

せないか。示せなければ、たとえば、「まったく新しい治療法ですので、どのよう  

なものになるか予見ができないのですが、重大な事態を招く可能性のある副作用が  

起こる可能性もあります。」のような記述が必要か   



「本臨床研究が終了した後は」、というのは、副作用のため本研究を中止する場合  

には、ということか。中止とその場合の治療は別途説明しているので、「そのよう  

な副作用が出た場合には、本臨床研究を中止し、15で述べるように必要な治療を  

いたします。」と説明すればよいのではないか。  

本研究に参加しない場合の治療法と、その期待される効果について、言及が必要で  

あろう  

9．研究計画や方法は「問題のない限り」しかみれないのか。どのような場合に閲  

覧できないか、具体的に書く必要はないか  

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。）  

16．泌尿器科講座以外への問い合わせ窓口の必要はないか  

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。）  

上記のコメントに従った修正がなされれば適としてよいものと考える  

【プロトコールの評価】 評価者：川∪ニ  

6．期待される適応症、効能及び効果  

7．予測される安全性情報  

8．被験者の適格基準及び選定方法  

9．治療計画の内容  

10．有効性及び安全性の評価方法  

11．モニタリング体制及び実施方法  

12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

囲・不適  13．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法   

囲・不適  14．患者負担の内容   

囲・不適  15．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関  

わり   

16．個人情報保護の方法  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

登録症例すべてにワクチンを投与する際に、2年間の再発予防効果をプライマリー  

エンドポイントとした有効性評価が妥当なのか、記載がない。また、ペプチド特異  

的CTL誘導（免疫学的評価）を対照群のない計画で実施するのは適当ではないので  

はないか。  

プロトコル策定に際して、その根拠として臨床研究における臨床経験はないようで  

ある（進行性膜胱癌での臨床研究についての情報は提出されている）。  

また、効果判定委員会、統計解析に関する記載もない。また、モニタリングを実施  

医療機関内でおこない外部からの確認がない記載のようであるが、適当ではないの  

ではないか。  

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。）  

2   



【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  

3   



資料3－4  

高度医療 評価表（寺号011）  

評価委員  主担当：村上  

副担当：山口  副担当：田島  技術委員：  

高度医療の名称   大腸癌に対するペプチドワクチン療法   

申請医療機関の名称  山口大学医学部附属病院   

医療技術の概要   ゲノム包括的解析により発見された、大腸癌に高頻度に高  

発現し正常組織にはほとんど発現していない新規腫瘍抗原  

由来HLA－A＊2402拘束性エピトープペプチドと腫瘍新生血  

管由来川．A－A＊2402拘束性エピトープペプチドを用いる癌  

ワクチン療法である。   

【実施体制の評価】  評価者：村上、山口  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

囲・不適  10．同意に係る手続き、同意文書   

囲・不適  11．補償内容   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

・説明文書に必要事項は網羅されており、患者さんに理解可能な説明となっている  

が、文字が小さくて読みにくい。  

・説明文書の16のタイトルが「緊急連絡先」となっているのは、「問合せ先」  

といった表現にした方が良い。  

・説明文書及び同意書の各項目末尾に記された番号は、実際に用いる文書には記  

入されないものと理解する（患者さんにとっては意味不明なので消すべき。）。  

・患者相談の対応は、上記「緊急連絡先」として整備されている。  

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。）  

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：村上  

6．期待される適応症、効能及び効果  

7．予測される安全性情報  

8．被験者の適格基準及び選定方法  

9．治療計画の内容  

10．有効性及び安全性の評価方法  

11．モニタリング体制及び実施方法  

12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

13．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法  

14．患者負担の内容  

圏・不適  15．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関  

わり   

適・巨頭  16．個人情報保護の方法   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

「安全性情報」：抗がん剤及び抗がん剤併用時の安全性について記載が必要。  

「治療計画の内容」：高度医療の実施で得られる臨床データが引き続き実施される   

治験の計画に活用できるよう、本計画の再検討が必要。また、多施設共同試験で   

実施することを想定した実施計画の記述となっており、単施設の申請であれは変   

更が必要。  

「有効性の評価方法」：検討を計画している臨床効果の評価方法も記載が必要。ま   

た免疫学的評価方法の具体的な記載が必要。  

「モニタリング」、「記録の取扱い及び管理」：実施体制・方法について、臨床デー   

タの信頼性確保の観点からの具体的な記述が必要。  

「重大な事態が生じた場合の対処方法」：対処方法の記述が十分でない。  

「個人情報保護」：実施体制の具体的な記載が必要。  

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「不適」項目について、研究計画書を整備のこと。  

2   



【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  

総合評価  条件付き適  

予定症例数  予定試験期間  

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。）  

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。）  

○本ペプチドワクチンは、国内・海外未承認薬であり、早期薬事承認取得の観点か  

ら、治験での実施を推奨する。  

○高度医療として実施するには、以下の条件が満たされる必要がある  

1．対象を、臨床効果を示した症例が経験されている「進行一再発症例で標準治療  

の効果が得られなかったもの」にすること  

2．治験の計画に活用できる臨床データを取得する観点から、高度医療実施計画の  

目的や方法を再検討すること  

3．引受け企業等、薬事承認を取得するまでのロードマップを明示すること  

4．試験物概要書に基づき、提供される未承認薬等の品質の確保が確認できること  

3   



資料3－5  

高度医療 評価表（寺号012）  

評価委員  主担当：村上  

副担当：山口   副担当：田島  技術委員：  

高度医療の名称   大腸癌の術後再発阻止を目的としたワクチン療法   

申請医療機関の名称  近畿大学医学部附属病院   

医療技術の概要   ゲノム包括的解析により発見された、大腸癌に高頻度に高  

発現し正常組織にはほとんど発現していない新規腫癌抗原  

であるRNF43およびTOMM34由来エピトープペプチドを用い  

る癌ワクチン療法である。   

【実施体制の評価】 評価者：村上、山口  

1．実施責任医師等の体制  

適・匝司  2．実施医療機関の体制   

適・匡頭  3．医療技術の有用性等   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

■臨床研究に関する倫理指針への適合性については、旧倫理指針への適合性を評価  

（同意説明文喜作成日日21．3．30を根拠とした）。  

「医薬品の管理体制」：試験薬を管理する体制が必要。（村上）  

・進行大腸癌に対する有用性や成熟度が、もう少し確立してから試みるべき。術後  

の補助療法としてその効果や効能を検定するには、サンプルサイズなど検討の余地  

あり。（山口）  

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「不適」項目について、研究計画書に記載のこと。（村上）  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

10．同意に係る手続き、同意文書  

11．補償内容  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

・高度医療実施中請書には、「被験者に対して重大な事態が生じた場合の対処方  

法及び補償内容」について、補償は「有」、保険加入は「無」とされているに  

も拘わらず、説明文書には、補償が無い場合と保険による賠償がなされる場  

合がある旨記載されており、矛盾がある。  

・患者相談等の対応についての情報として、責任管理者の医師名と医学部代表  

番号と思しき電話番号が書かれているのみであるが、これでは十分でなく、  

患者が容易にアクセス出来る相談先を設ける必要がある。  

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。）   



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。）   

上記2点を補正すれば適としてよい。  

【プロトコールの評価】 評価者：村上  

6．期待される適応症、効能及び効果  

7．予測される安全性情報  

8．被験者の適格基準及び選定方法  

9．治療計画の内容  

10．有効性及び安全性の評価方法  

11．モニタリング体制及び実施方法  

12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

13．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法  

14．患者負担の内容  

幽・不適  15．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関  

わり   

適・匡司  16．個人情報保護の方法   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

「安全性情報」：抗がん剤併用時の安全性について明確な記載が必要。  

「被験者の適格基準」：提示された基準では臨床効果に関するデータに乏しいため  

再検討が必要。  

「治療計画の内容」：高度医療の実施で得られる臨床データが引き続き実施される  

治験の計画に活用できるよう、本計画の再検討が必要。また、多施設共同試験で実  

施することを想定した実施計画の記述となっているが、単施設の実施であれは変更  

が必要。  

「有効性の評価方法」：症例数の設定根拠が十分でない。免疫学的評価方法の具体  

的な記載が必要。  

「モニタリング」、「記録の取扱い及び管理」：実施体制・方法について、臨床デー  

タの信頼性確保の観点からの具体的な記述が必要。  

「重大な事態が生じた場合の対処方法」：対処方法の記述が十分でない。  

「個人情報保護」：実施体制の具体的な記載が必要。  

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「不適」項目について、研究計画書を整備のこと。  

2   



【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  

3   



資料3－6  

表（寺号013－1）  

評価委員  主担当：藤原  

副担当：猿田  副担当：田島  技術委員：  

高度医療の名称   進行食道癌に対するペプチドワクチン療法   

申請医療機関の名称  山梨大学医学部附属病院   

医療技術の概要   本医療技術は、扁平上皮癌に高頻度に高発現し正常組織に  

はほとんど発現していない新規腫瘍抗原であるURLClO、  
KOCl，TTKおよびCDCAl由来III」A－A＊2402拘束性エピトープ  

ペプチドを用いる癌ワクチン療法である。   

評価者：藤原、猿田  【実施体制の評価】   

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  

コメント欄二（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

・プロトコールは昨年9月版が施設の倫理審査委員会にかかっているようである  

が、4月1日施行の改正臨床研究倫理指針に遵守する安全性報告体制とすべきでは  

ないか。 プロトコール治療中あるいはプロトコール治療終7後30日以内死亡は  

原病死であっても（因果関係を問わず）報告することも必要と考える。（藤原）  

・有用性が十分とはいえない。（猿田）  

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。）  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

適・匡画  10．同意に係る手続き、同意文書   

適・巨頭  11．補償内容   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

・高度医療実施中請書には、「被験者に対して重大な事態が生じた場合の対処方法   

及び補償内容」について、補償も保険加入も「無」とされているにも拘わらず、   

説明文書には、補償及び保険による賠償がなされる場合がある旨記載されてお   

り、矛盾がある。  

・患者相談等の対応についての情報として、責任管理者の医師名と医学部代表番   

号と思しき電話番号が書かれているのみであるが、これでは十分でなく、患者   

が容易にアクセス出来る相談先を設ける必要がある。  

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。）  

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。）   

上記2点を補正すれば適としてよい。   



【プロトコールの評価】 評価者：藤原  

6．期待される適応症、効能及び効果  

7．予測される安全性情報  

8．被験者の適格基準及び選定方法  

9．治療計画の内容  

10．有効性及び安全性の評価方法  

11．モニタリング体制及び実施方法  

12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

13．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法  

14．患者負担の内容  

15．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関  

わり  

適
 
 

16．個人情報保護の方法  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

癌ワクチンの臨床試験共通の問題点：  

1）非HLA－A＊2402群とHLA－A＊2402群との間に、何ら介入の入らない状況で、予後に差が無いか否  

かが不明であるのに、非HLA－A＊2402群との比較を試みることは不適切である。当該施設からの研  

究報告（BrJCancer99：1462－1467，2008）をみると、HLAクラスⅠ抗原の発現が低い食道扁平上  

皮癌患者の予後は悪いとの報告もある。  

2）症例数の設定に過去の臨床試験成績に基づく正確な予後データからの推測と生物統計家との相  

談が必須である。  

3）オンコセラピー・サイエンス社製のペプチドワクチンを使用する臨床試験が、全国で種々走っ  

ていると思われるが、なぜ山梨大の試験のみが高度医療評価制度なのか？ 癌腫毎に全国統一プロ  

トールを組むべきではないか？ オンコセラピーサイエンス社は、ペプチド癌ワクチンの効果を検  

証する目的で、膵癌を対象に既にプラセボ比較のランダム化比較試験を治験として実施中である  

し、他社製のペプチドワクチンでは術後補助療法の設定で、プラセボ比較試験をグローバル試験と  

して既に実施しているところもある。再発予防の試験を敢えてシングルアームの試験で実施する意  

義は無いと思われ、多施設共同のプラセボ比較試験を実施すべきである。  

4）HLAのタイピングの費用の出所等が不明であるなど、如何なる研究費（奨学寄付金？）で実  

施するのかCOIの開示が若干不足している。  

個別の問題点：  

1）5．被験者の適格基準及び選定方法：被験者の適格基準があいまいである。試験責任医師や分  

担医師の裁量に委ねるというのでは不適切である。  

標準治療を患者が受けることなく本療法を強要される（無意識に誘導される）危険性を危慣する。  

2）6．治療計画：「タイピングによるランダム化、二重盲目、多施設共同研究」とあるが本試験  

はランダムカ比較試験ではないので、不適切な用語使用である。  

3）7．有効性及び安全性の評価：TTF，PFSを評価するのであれば、観察のタイミングや  

手法をあらかじめ規定しておかないと正確なデータとならない。  

4）7－2．予定の試験期間及び症例数：山梨大の倫理審査委員会へ提出したプロトコールでは全  
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【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  
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資料3－7  

高度医療 評価表（寺号013－2ト  

評価委員  主担当：藤原  

副担当：猿田  副担当：田島  技術委員：  

高度医療の名称   食道癌の放射線化学治療法後、再発予防を目的としたペ  

プチドゥクチン療法   

申請医療機関の名称  山梨大学医学部附属病院   

医療技術の概要   本医療技術は、扁平上皮癌に高頻度に高発現し正常組織に  

はほとんど発現していない新規腫療抗原である URLClO、  

KOCl，TTKおよびCDCAl由来HIJA－A＊2402拘束性エピトープ  

ペプチドを用いる癌ワクチン療法である。   

【実施体制の評価】 評価者： 藤原、猿田  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

4．同意に係る手続き、同意文書  

5．補償内容  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

・高度医療実施中請書には、「被験者に対して重大な事態が生じた場合の対処方法   

及び補償内容」について、補償も保険加入も「無」とされているにも拘わらず、   

説明文書には、補償及び保険による賠償がなされる場合がある旨記載されてお   

り、矛盾がある。  

・患者相談等の対応についての情報として、責任管理者の医師名と医学部代表番   

号と思しき電話番号が書かれているのみであるが、これでは十分でなく、患者   

が容易にアクセス出来る相談先を設ける必要がある。  

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。）   



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。）   

上記2点を補正すれば適としてよい。  

【プロトコールの評価】 評価者：藤原  

6．期待される適応症、効能及び効果  

7．予測される安全性情報  

8．被験者の適格基準及び選定方法  

9．治療計画の内容  

10．有効性及び安全性の評価方法  

11．モニタリング体制及び実施方法  

12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

13．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法  

14．患者負担の内容  

15．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関  

わり  

国・不適  16．個人情報保護の方法   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

癌ワクチンの臨床試験共通の問題点：  

l）非HLA－A＊2402群とHLA－A＊2402群との間に、何ら介入の入らない状況で、予後に差が無いか否  

かが不明であるのに、非HLA－A＊2402群との比較を試みることは不適切である。当該施設からの研  

究報告（BrJCancer99：1462－1467，2008）をみると、HLAクラスⅠ抗原の発現が低い食道扁平上  

皮癌患者の予後は悪いとの報告もある。  

2）症例数の設定に過去の臨床試験成績に基づく正確な予後データからの推測と生物統計家との相  

談が必須である。  

3）オンコセラピー・サイエンス社製のペプチドワクチンを使用する臨床試験が、全国で種々走っ  

ていると思われるが、なぜ山梨大の試験のみが高度医療評価制度なのか？ 癌腫毎に全国統一プロ  

トールを組むべきではないか？ オンコセラピーサイエンス社は、ペプチド癌ワクチンの効果を検  

証する目的で、膵癌を対象に既にプラセボ比較のランダム化比較試験を治験として実施中である  

し、他社製のペプチドワクチンでは術後補助療法の設定で、プラセボ比較試験をグローバル試験と  

して既に実施しているところもある。再発予防の試験を敢えてシングルアームの試験で実施する意  

義は無いと思われ、多施設共同のプラセボ比較試験を実施すべきである。  

4）HJAのタイピングの費用の出所等が不明であるなど、如何なる研究費（奨学寄付金？）で実  

施するのかCOIの開示が若干不足している。  

個別の問題点：  

1）5．被験者の適格基準及び選定方法：被験者の適格基準があいまいである。試験責任医師や分  

担医師の裁量に委ねるというのでは不適切である。また、FP療法の用法■用量も含めた放射線化  

学療法の内容は明確に規定すべきある。さもないと標準治療を患者が受けることな〈本療法を強要  

される（無意識に誘導される）危険性を危倶する。  
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2）7．有効性及び安全性の評価： PFSを評価するのであれば、観察のタイミングや手法をあ  

らかじめ規定しておかないと正確なデータとならない。  

3）7－2．予定の試験期間及び症例数：山梨大の倫理審査委員会へ提出したプロトコールでは全  

国10施設が参加予定となっており、それを前提とした症例数設定のように見えるが、今回申請の  

試験を単一施設で行う場合に4年間で40k例の症例を登録できるのでしょうか？ 症例数設定  

の根拠の妥当性を確認できない。  

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。）  

回答を検討した上で、再度、実施を許容するか否かを判断したい。  

【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  
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資料3－8  

十∴．†3子ニ＋三冗r引ニrE  

評価委員  主担当：藤原  

副担当：猿田   副担当：田島  技術委員：  

高度医療の名称   食道癌術後（術前治療なし）再発阻止を目的としたワクチ  

ン療法   

申請医療機関の名称  近畿大学医学部附属病院   

医療技術の概要   ゲノム包括的解析により発見された、食道癌に高頻度に高  

発現し正常組織にはほとんど発現していない新規腫瘍抗原  

由来HLA－A＊2402拘束性エピトープペプチドを用いる癌ワ  

クテン療法である。   

【実施体制の評価】 評価者：藤原、猿田  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

適・匡司  4．同意に係る手続き、同意文書   

適・匡司  5．補償内容   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

・高度医療実施中請書には、「被験者に対して重大な事態が生じた場合の対処方法   

及び補償内容」について、補償も保険加入も「無」とされているにも拘わらず、   

説明文書には、補償及び保険による賠償がなされる場合がある旨記載されてお   

り、矛盾がある。  

・患者相談等の対応についての情報として、責任管理者の医師名と医学部代表番   

号と思しき電話番号が書かれ、時間外には外科当直医が適切に対応するとされ   

ているが、これでは十分でなく、患者が容易にアクセス出来る相談先を設ける   

必要がある。  

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。）   



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。）   

上記2点を補正すれば適としてよい。  

【プロトコールの評価】 評価者：藤原  

6．期待される適応症、効能及び効果  

7．予測される安全性情報  

8．被験者の適格基準及び選定方法  

9．治療計画の内容  

10．有効性及び安全性の評価方法  

11．モニタリング体制及び実施方法  

12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

13．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法  

14．患者負担の内容  

15．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関  

わり  

囲・不適  16．個人情報保護の方法   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

癌ワクチンの臨床試験共通の問題点：  

1）非HLA－A＊2402群とHLA－A＊2402群との間に、何ら介入の入らない状況で、予後に差が無いか否  

かが不明であるのに、非HLA－A＊2402群との比較を試みることは不適切である。当該施設からの研  

究報告（BrJCancer99：1462－1467，2008）をみると、HLAクラスⅠ抗原の発現が低い食道扁平上  

皮癌患者の予後は悪いとの報告もある。  

2）症例数の設定に過去の臨床試験成績に基づく正確な予後データからの推測と生物統計家との相  

談が必須である。  

3）オンコセラピー・サイエンス社製のペプチドワクチンを使用する臨床試験が、全国で種々走っ  

ていると思われるが、なぜ近畿大の試験のみが高度医療評価制度なのか？ 癌腫毎に全国統一プロ  

トールを組むべきではないか？ オンコセラピーサイエンス社は、ペプチド癌ワクチンの効果を検  

証する目的で、膵癌を対象に既にプラセボ比較のランダム化比較試験を治験として実施中である  

し、他社製のペプチドワクチンでは術後補助療法の設定で、プラセボ比較試験をグローバル試験と  

して既に実施しているところもある。再発予防の試験を敢えてシングルアームの試験で実施する意  

義は無いと思われ、多施設共同のプラセボ比較試験を実施すべきである。  

4）HJAのタイピングの費用の出所等が不明であるなど、如何なる研究費（奨学寄付金？）で実  

施するのかCOIの開示が若干不足している。  

個別の問題点：  

1）5．被験者の適格基準及び選定方法：被験者の適格基準（病期の限定がなされていないetc）  

があいまいである。試験責任医師や分担医師の裁量に委ねるというのでは不適切である。これでは  

標準治療を患者が受けることなく本療法を強要される（無意識に誘導される）危険性を危惧する。  

2）7．有効性及び安全性の評価： PFSを評価するのであれば、観察のタイミングや手法をあ  

らかじめ規定しておかないと正確なデータとならない。  
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【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  
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資料3－9  

掛号014－2）  
評価委員  主担当：藤原  

副担当：猿田  副担当：田島  技術委員：  

高度医療の名称   食道癌術後（術前治療あり）再発阻止を目的としたワクチ  

ン療法   

申請医療機関の名称  近畿大学医学部附属病院   

医療技術の概要   食道癌術後アジュバント標準療法に上乗せする新規分子  

標的治療（ワクチン療法）の確立。   

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

4．同意に係る手続き、同意文書  

5．補償内容  

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

・高度医療実施中請書には、「被験者に対して重大な事態が生じた場合の対処方法   

及び補償内容」について、補償も保険加入も「無」とされているにも拘わらず、   

説明文書には、補償及び保険による賠償がなされる場合がある旨記載されてお   

り、矛盾がある。  

・患者相談等の対応についての情報として、責任管理者の医師名と医学部代表番   

号と思しき電話番号が書かれ、時間外には外科当直医が適切に対応するとされ   

ているが、これでは十分でなく、患者が容易にアクセス出来る相談先を設ける   

必要がある。  

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。）  

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。）   



上記2点を補正すれば適としてよい。  

【プロトコールの評価】 評価者：藤原  

6．期待される適応症、効能及び効果  

7．予測される安全性情報  

8．被験者の適格基準及び選定方法  

9．治療計画の内容  

10．有効性及び安全性の評価方法  

11．モニタリング体制及び実施方法  

12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

13．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法  

14．患者負担の内容  

15．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関  

わり  

適
 
 

固・不適  16．個人情報保護の方法   

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。）  

癌ワクチンの臨床試験共通の問題点：  

1）非HLA－A＊2402群とHLA－A＊2402群との間に、何ら介入の入らない状況で、予後に差が無いか否  

かが不明であるのに、非HLA－A＊2402群との比較を試みることは不適切である。当該施設からの研  

究報告（BrJCancer99：1462－1467，2008）をみると、HLAクラスⅠ抗原の発現が低い食道扁平上  

皮癌患者の予後は悪いとの報告もある。  

2）症例数の設定に過去の臨床試験成績に基づく正確な予後データからの推測と生物統計家との相  

談が必須である。  

3）オンコセラピー・サイエンス社製のペプチドワクチンを使用する臨床試験が、全国で種々走っ  

ていると思われるが、なぜ近畿大の試験のみが高度医療評価制度なのか？ 癌腫毎に全国統一プロ  

トールを組むべきではないか？ オンコセラピーサイエンス社は、ペプチド癌ワクチンの効果を検  

証する目的で、膵癌を対象に既にプラセボ比較のランダム化比較試験を治験として実施中である  

し、他社製のペプチドワクチンでは術後補助療法の設定で、プラセボ比較試験をグローバル試験と  

して既に実施しているところもある。再発予防の試験を敢えてシングルアームの試験で実施する意  

義は無いと思われ、多施設共同のプラセボ比較試験を実施すべきである。  

4）HLAのタイピングの費用の出所等が不明であるなど、如何なる研究費（奨学寄付金？）で実  

施するのかCOIの開示が若干不足している。  

個別の問題点：  

1）5．被験者の適格基準及び選定方法：被験者の適格基準（病期の限定がなされていないetc）  

があいまいである。試験責任医師や分担医師の裁量に委ねるというのでは不適切である。また、術  

前化学療法を受けた患者と術前化学放射線療法を受けた患者を同じプロトコールにエントリーす  

ることも結果の解釈に悪影響になることを懸念する。さらに術前に実施するとされているFP療法  
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の用法・用量が明示されていないことから、標準治療を患者が受けることなく本療法を強要される  

（無意識に誘導される）危険性を危惧する。  

2）7．有効性及び安全性の評価： PFSを評価するのであれば、観察のタイミングや手法をあ  

らかじめ規定しておかないと正確なデータとならない。  

3）7－2．予定の試験期間及び症例数：近畿大の倫理審査委貞会へ提出したプロトコールでは全  

国13施設が参加予定となっており、それを前提とした症例数設定のように見えるが、今回申請の  

試験を単一施設で行う場合に4年間で30例の症例を登録できるのか？ 症例数設定の根拠の妥  

当性を確認できない。  

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。）  

回答を検討した上で、再度、実施を許容するか否かを判断したい。  

【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  
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追加協力医療機関（6月受付分）  

高度医療名   適応症   承認状況   申請医療機関   追加協力医療機関   

悪性黒色腫におけるセンチネ／レリンパ節の同定と転移の検索   悪性黒色種   
適応外  信州大学附属病院   
医薬品  

東京慈恵会医科大学附属柏病院   

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  忠一性骨軟部腫瘍  適応外   
金沢大学附属病院   

独立行政法人国立病院機構   

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）  医薬品  大阪医療センター  



参考資料1  

高度医療評価制度の概要  

1 趣旨   

医学医療の高度化やこれらの医療技術を受けたいという患者のチーズ等に対応  

するため、薬事法の承認等が得られていない医薬品・医療機器の使用を伴う先進的  

な医療技術を、一定の要件の下に、「高度医療」として認め、保険診療と併用できる  

こととし、薬事法上の承認申請等に繋がる科学的評価可能なデータ収集の迅速化を  

図ることが目的  

2 対象となる医療技術  

（1）薬事法上の承認又は認証を受けていない医薬品・医療機器の使用を伴う医療  

技術  

（2）薬事法上の承認又は認証を受けている医薬品・医療機器の承認内容に含まれ  

ない目的での使用（いわゆる適応外使用）を伴う医療技術  

3 高度医療を実施する医療機関の体制に係る要件  

（1）特定機能病院又は高度医療を実施するにあたり緊急時の対応、医療安全対策  

に必要な体制等を有する医療機関  

（2）臨床研究に関する倫理指針などに適合した研究実施体制  

（3）使用する医薬品・医療機器に閲し、適切な入手方法・管理体制 等  

4 高度医療の技術内容に係る要件  

（1）安全性及び有効性の確保が期待できる科学的な根拠を有する医療技術  

（国内外の使用実績や有用性を示す文献等）  

（2）臨床研究に関する倫理指針などへの適合  

（3）患者及び家族への説明と同意等の倫理的な観点からの要件  

（4）試験記録の管理体制など科学的評価可能なデータ収集に係る要件 等  

5 申請手続き等  

（1）医政局長の主催する「高度医療評価会議」にて評価  

（2）医政局研究開発振興課が窓口（保険併用については、保険局医療課と連携）  

6 高度医療を実施する医療機関の責務  

（1）実績の公表及び報告  
（2）重篤な有害事象・不具合等が起こった場合の対応、公表及び報告 等  

7 実施後の評価等  

実施状況の報告や試験計画の終了時等に確認・評価   



参考資料2  

第3項先進医療技術及び医療機関一覧   

平成21年7月1日 現在  

番  高度医療技術名   都道府県   実施している医療機関の名称   

号  

円  内視鏡下頸部良性腫瘍摘出術（頸部良性腫  福岡県   九州大学病院  

瘍に係るものに限る。）  岡山県   岡山大学病院  

岩手県   岩手医科大学附属病院  

栃県   自治医科大学附属病院  

東京都   日本医科大学付属病院  

長崎県   長崎大学医学部附属病院   

2  悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の  福岡県   九州大学病院  

遺伝子診断  岡山県   岡山大学病院  

群馬県   群馬大学医学部附属病院  

東京都   東京大学医学部附属病院  

福岡県   産業医科大学病院   

3  腫瘍性骨病変及び骨粗髭症に伴う骨脆弱性  石川県   金沢大学医学部附属病院  

病変に対する経皮的骨形成術（転移性脊椎  大阪府   関西医科大学附属 枚方病院  

骨腫瘍、骨粗髭症による脊椎骨折又は難治  群馬県   群馬大学医学部附属病院  

性痺痛を伴う椎体圧迫骨折若しくは臼蓋骨  三重県   三重大学医学部附属病院  

折に係るものに限る。）  東京都   聖路加国際病院  

神奈川県  聖マリアンナ医科大学病院  

神奈川県  昭和大学横浜市北部病院  

福岡県   九州大学病院  

鹿児島県  鹿児島大学病院  

愛知県   愛知県がんセンター 中央病院  

石川県   石川県立中央病院  

茨城県   茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター  

岩手県   岩手医科大学附属病院  

大阪府   大阪市立大学医学部附属病院 

岡山県   岡山大学病院  

東京都   癌研有明病院  

京都府   京都第一赤十字病院  

高知県   高知医療センター  

東京都   国立がんセンター 中央病院  

愛媛県   四国がんセンター  

静岡県   静岡がんセンター  

長野県   信州大学医学部附属病院  

北海道   手稲渓仁会病院  

栃木県   栃木県立がんセンター  

奈良県   奈良県立医科大学附属病院  

新潟県   新潟県立がんセンター 新潟病院  



北海道   旭川厚生病院  

沖縄県   琉球大学医学部附属病院  

徳島県   徳島赤十字病院  

滋賀県   滋賀医科大学医学部附属病院  

兵庫県   神戸大学医学部附属病院  

宮崎県   宮崎大学医学部附属病院  

広島県   中国労災病院  

東京都   国際医療センター戸山病院  

福岡県   福岡大学病院  

宮城県   国立病院機構仙台医療センター   

4  悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の  長野県   信州大学医学部附属病院  

同定と転移の検索  東京都   国立がんセンター 中央病院  

北海道   札幌医科大学附属病院  

新潟県   新潟県立がんセンター 新潟病院  

宮城県   東北大学病院  

熊本県   熊本大学医学部附属病院  

兵庫県   神戸大学医学部附属病院  

福岡県   産業医科大学病院  

京都府   京都府立医科大学附属病院  

大阪府   大阪市立大学医学部附属病院  

愛知県   名古屋市立大学病院  

大分県   大分大学医学部附属病院  

栃木県   自治医科大学附属病院  

千葉県   千葉大学医学部附属病院  

乳がんにおけるセンチネルリンパ節の同定  東京都   聖路加国際病院  

と転移の検索  埼玉県   さいたま赤十字病院  

愛知県   愛知県がんセンター 中央病院  

北海道   旭川医科大学病院  

岡山県   岡山大学病院  

神奈〃ト県  北里大学病院  

京都府   京都府立医科大学附属病院  

大阪府   近畿大学医学部附属病院  

福岡県   九州中央病院  

愛知県   名古屋大学医学部附属病院  

鹿児島県  鹿児島大学病院  

福岡県   社会保険久留米第一病院  

新潟県   新潟大学医歯学総合病院  

神奈川県  神奈川県立がんセンター  

大阪府   大阪市立大学医学部附属病院  

大阪府   大阪府立成人病センター  

大分県   大分大学医学部附属病院  

群馬県   前橋赤十字病院  











愛知県   名古屋市立東部医療センター東市民病院  

長崎県   健康保険諌早総合病院  

福岡県   福岡和白病院  

佐賀県   唐津赤十字病院   

5  カフェイン併用化学療法（骨肉腫、悪性線  石川県   金沢大学附属病院  

維性組織球腫、滑膜肉腫又は明細胞肉腫そ  大阪府   大阪市立大学医学部附属病院  

の他の骨軟部悪性腫瘍に係るものに限る。）  福島県   福島県立医科大学附属病院  

宮崎県   宮崎大学医学部附属病院  

愛媛県   愛媛大学医学部附属病院  

新潟県   新潟大学医歯学総合病院   

6  胎児尿路・羊水腔シャント術（プルーン・  大阪府   国立循環器病センター  

ベリー症候群その他の胎児閉塞性尿路疾患  茨城県   筑波大学附属痛院  

に係るものに限る。）  東京都   国立成育医療センター   

7  筋過緊張に対するmuscleaffe  徳島県   徳島大学病院   

rentblock（MAB）治療（ジ  
ストニア、痙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。）  

8  胸部悪性腫瘍に対するラジオ波焼灼療法  岡山県   岡山大学病院  

（肺がん（従来の外科的治療法の実施が困  京都府   京都府立医科大学附属病院  

難なもの又は外科的治療法の実施により根  三重県   三重大学医学部附属病院  

治性が期待できないものに限る。））  東京都   国立がんセンター 中央病院  

愛知県   愛知県がんセンター 中央病院  

石川県   石川県立中央病院  

茨城県   茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター  

岩手県   岩手医科大学附属病院  

大阪府   大阪市立大学医学部附属病院  

石川県   金沢大学医学部附属病院  

大阪府   関西医科大学附属 枚方病院  

東京都   癌研有明病院  

京都府   京都第一赤十字病院  

熊本県   熊本大学医学部附属病院  

群馬一県   群馬大学医学部附属病院  

愛媛県   四国がんセンター  

北海道   手稲渓仁全病院  

栃木県   栃木県立がんセンター  

沖縄県   敬愛会 中頭病院  

奈良県   奈良県立医科大学附属病院  

埼玉県   防衛医科大学校病院  

北海道   旭川厚生病院  

北海道   北海道大学病院  

沖縄県   琉球大学医学部附属病院  

神奈川県  聖マリアンナ医科大学病院  



兵庫県   兵庫県立がんセンター  

福岡県   福岡大学病院  

胸部悪性腫瘍に対するラジオ波焼灼療法  東京都   国立がんセンター 中央病院   

（乳がん（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  岡山県   岡山大学病院  

悪性腫瘍（従来の外科的治療法の実施が困  京都府   京都府立医科大学附属病院  

難なもの又は外科的治療法の実施により根  三重県   三重大学医学部附属病院  

治性が期待できないものに限る。）  愛知県   愛知県がんセンター 中央病院  

茨城県   茨城嘩立中央病院・茨城県地域がんセンター  

岩手県   岩手医科大学附属病院  

大阪府   大阪市立大学医学部附属病院  

石川．県   金沢大学医学部附属病院  

大阪府   関西医科大学附属 枚方病院  

東京都   癌研有明病院  

京都府   京都第一赤十字病院  

熊本県   熊本大学医学部附属病院  

群馬県   群馬大学医学部附属病院  

東京都   国立がんセンター 中央病院  

沖縄県   敬愛会 中頭病院  

栃木県   栃木県立がんセンター  

北海道   旭川厚生病院  

北海道   北海道大学病院  

埼玉県   防衛医科大学校病院   

10  内視鏡下甲状腺がん手術（手術の実施後、  茨疲県   筑波大学附属病院   

予後の良い甲状腺乳頭がんに係るものに限  

る。）  

11  骨腫瘍のCT透視ガイド下経皮的ラジオ波  東京都   国立がんセンター 中央病院  

焼灼療法（転移性骨腫瘍で既存の治療法に  群馬県   群馬大学医学部附属病院  

より制御不良なものに限る。）  大阪府   大阪大学医学部附属病院  

三重．県   三重大学医学部附属病院  

北海道   旭川厚生病院  

岩手県   岩手医科大学附属病院  

栃木県   栃木県立がんセンター  

茨城県   茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター  

神奈川県  聖マリアンナ医科大学病院  

京都府   京都第一赤十字病院  

大阪府   関西医科大学附属 枚方病院  

大阪府   大阪市立大学医学部附属病院  

岡山県   岡山大学病院  

沖縄県   琉球大学医学部附属病院  



北海道   手稲渓仁会病院  

埼玉県   防衛医科大学校病院  

東京都   癌研有明病院  

静岡県   静岡がんセンター  

愛知県   愛知県がんセンター 中央病院  

石川県   金沢大学医学部附属病院  

奈良県   奈良県立医科大学附属病院  

愛媛県   四国がんセンター  

高知県   高知医療センター  

福岡県   福岡大学病院  

沖縄県   敬愛会 中頭病院  

骨腫瘍のCT透視ガイド下経皮的ラジオ波  群馬県   群馬大学医学部附属病院  

焼灼療法（類骨腫（診断の確実なものに限  大阪府   大阪大学医学部附属病院  

る。）に係るものに限る。）  岩手県   岩手医科大学附属病院  

栃木県   栃木県立がんセンター  

茨城県   茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター  

神奈川県  聖マリアンナ医科大学病院  

京都府   京都第一赤十字病院  

大阪府   関西医科大学附属枚方病院  

大阪府   大阪市立大学医学部附属病院  

岡山県   岡山大学病院  

沖縄県   琉球大学医学部附属病院   

12  下肢静脈癌に対する血管内レーザー治療法  高知県   高知大学医学部附属病院  

（一次性下肢静脈癌に係るものに限る。）  千葉県   社団三記東風 新東京病院   

13  胎児胸腔・羊水腔シャントチューブ留置術  東京都   国立成育医療センター  

（特発性又は既知の胎児先天性感染による  茨城県   頚二波大学附属病院  

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  大阪府   国立循環器病センター  

週間以降に胸水の再貯留が認められるもの  静岡県   聖隷浜松病院  

（妊娠二十週から三十四週未満に限る。）に  山口県   山口大学医学部附属病院  

係るものに限る。）  岐阜県   長良医療センター   

14  早期胃がんに対する腹腔鏡下センチネルリ  東京都   慶鷹義塾大学病院  

ンパ節検索  三重県   三重大学医学部附属病院  

福島県   福島県立医科大学附属病院  

石川県   石川県立中央病院  

岩手県   岩手医科大学附属病院  

鹿児島県  鹿児島大学病院  

石川県   金沢大学附属病院  

埼玉県   埼玉社会保険病院  

千葉県   千葉大学医学部附属病院  

神奈川県  東海大学医学部付属病院  

東京都   東京医科大学病院  



埼玉県   防衛医科大学校病院  

東京都   東京慈恵会医科大学附属病院   

15  副甲状腺内活性型ビタミンD（アナログ）  東京都   昭和大学病院  

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。）  

16  腹腔鏡補助下肝切除術（部分切除及び外側  岩手県   岩手医科大学附属病院   

区域切除を除く。）  

17  根治的前立腺全掃除術における内視鏡下手  東京都   東京医科大学病院  

術用ロボット支援（前立腺がんに係るもの  福岡県   九州大学病院  

に限る。）  石川県   金沢大学附属病院   

10   
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高度医療に係る申請等の取扱い及び実施上の留意事項について   

高度医療評価制度に係る申請等の取扱いや実施上の留意事項については「高度医療に係  

る申請等の薮扱い及び実施上の留意事項について」（平成20年3月31日付け医改発第  

0331022号厚生労働省医政局長通知）にて示しているところであるが、今般、高度医療評  

価制度を運用していく中で、高度医療評価会議等から寄せられた御意見をもとに、当該通  
知の事件等を一部変更するとともに、不明瞭な部分を明示し、当該通知について下記のと  

おり全部の改正をするので、その故扱いに遺漏のないよう阻係者に対し周知方をよろしく  

お願いする。   

併せて、「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意事  

項、先進医療に係る届出等の取扱いについて」（平成20年3月31日付け保医発第0331DO3号  

厚生労働省保険局医療課長通知。以下、「先進医療通知」という。）における取扱いにも留  

意するよう周知方をよろしくお願いする。  

1 高度医療に係る基本的な考え方  

（1）高度医療評価制度の趣旨   

薬事法の承認等が得られていない医薬品・医療機器の使用を伴う先進的な医療技術に  

ついては、一般的な治療法ではないなどの理由から原如として保険との併用が認められ  

ていないが、医学医療の高度化やこれらの医療技術を安全かつ低い負担で受けたいとい   

う患者のニーズ等に対応するため、これらの医療技術のうち、一定の要件の下に行われ  

るものについて、当該医療技術を「高度医療」として認め、先進医療の一類型として保  

険診療と併用できることとし、薬事法による申請等に繋がる科学的評価可能なデータ収  

集の迅速化を図ることを目的として創設されたものが、高度医療評価制度である。   

（2）高度医療の取扱い   

高度医療評価制度においては、有効性及び安全性の確保の観点から、制度の対象とな  

る医療技術毎に実施医療機関の要件を設定し、当該要件に適合する医療機関において、  

その医療機関に所属する医師の主導により適切に実施される医療技術について、高度医  

療としてその実施を認め、本制度の対象とすることとする。   

なお、高度医療に係る要件の適合性ゐ評価・確執こついて臥厚生労働省医政局長主  
催の高度医療評価会高が行い、高度医療に係る申請等の手続については、本通知に定め  

るところによるものとする。   

く，．  



（3）用語の定義   

① 多施設共同研究：高度医療のうち、実施する医療機関が複数存在するものをいう。   

② 高度医療実施医療機関：申請医療機関又は協力医療機関のいずれかに分類される高   

度医療を実施する医療機関をいう。   

③ 申請医療機関：高度医療に係る技術の申請を行う医療機関をいう。   

④ 協力医療機関：多施設共同研究を行う場合において、高度医療に係る協力を申請医   

療機関に対して行う機関をいう。   

⑤ 調整医療機関：協力医療機関のうち、申請医療機関と他の協力医療機関の調整を行  

う機関をいう。（協力医療機関が複数存在する場合において、協力医療機関のうち1   

の医療機関を調整医療機関とすることができる。）   

⑥ 実施責任医師：所属する医療機関における高度医療の実施に関して責任を有する医  

師をいう。   

2 高度医療評価制度の対象となる医療技術  

（1）薬事法（昭和35年法律第145号）第14条第1項に規定する承認又は第23条の2第1   

項に規定する認証（以下「承認又は認証」という。）を受けていない医薬品又は医療   

機器の使用を伴う医療技術   

（2）薬事法上の承認又は認証を受けて製造販売されている医薬品又は医療機器を、承認   

又は認証された事項に含まれない用量、用法、適応等により、同一の又は外の効能、   

効果等を目的とした使用を伴う医療技術   

3 高度医療を実施する医療機関の要件   

高度医療実施医療機関は、次の（1）から（4）までの要件を満たす保険医療機関であ  
ること。  

（1）医療法（昭和23年法律第205号）第4条の2に規定する特定機能病院又はその他高   

度医療を実施するに当たり必要な次の①及び②の体制を有する医療機関であること。  

なお、その具体的な内容については、高度医療評価会議において、医療技術ごとに要   

件を設定する。   

① 緊急時の対応が可能な体制を有すること。   

② 医療安全対策に必要な体制を有すること。   

（2）臨床研究に関する倫理指針（平成20年厚生労働省告示第415号）に適合する実施体   

制を有すること。また、ヒト幹細胞を用いる医療技術については、ヒト幹細胞を用い  

る臨床研究に関する指針（平成18年厚生労働省告示第425号）に適合する実施体制を   

有するなど、医療技術に応じた指針に適合する実施体制を有すること。   

（3）高度医療として実施される医療技術において使用する医薬品・医療機器の管理体制、   

入手方法等が適切であること。   

（4）高度医療実施医療機関の開設者は、院内で行われる全ての高度医療について実施責   

任医師、研究内容等を把握できる体制を確保すること。   



4 高度医療の技術に係る要件   

次の（1）及び（2）の要件を満たす医療技術であること。なお、試験計画（試験期間、  

症例数、評価基準等に関する記載を含む。）については、過去の使用実績等における有効  

性及び安全性に関する知見に応じて、予定の試験期間及び症例数、モニタリング体制及び  

実施方法等を設定すること。特に、症例報告のみで原著論文としての公表がなされていな  

い技術や過去の使用実績が乏しい技術等については、予定の試験期間及び症例数を限定す  

るとともに、厳重なモニタリング体制を構築する必要があることに、留意されたい。   

（1）国内外の使用実績や有用性を示す文献等の科学的な根拠に基づき、有効性及び安全  

性の確保が期待できる医療技術であること。   

（2）高度医療の試験計画が次の項目をすべて網羅する内容であること。   

① 臨床研究に関する倫理指針に適合していること。また、ヒト幹細胞を用いる医療技   

術については、ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針に適合していることなど、   

医療技術に応じた指針に適合していること。   

② 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、事前に患者やその家族に説明し文書により同意を得る  

こと。   

③ 実施責任医師を明示すること。また、当該実施責任医師の下に、当該高度医療を実   

施する医師が管理されていること。   

④ 有効性及び安全性が客観的に確認でき、医療機関内の倫理審査委員会等において認   

められた試験計画（試験期間、症例数、評価基準等に関する記載を含む。）であるこ  

と。   

⑤ 試験記録の保管や管理が適切に行われ、データの信頼性が一定程度確保されている  

こと。   

⑥ 多施設共同研究の場合は、協力医療機関の実施責任医師の氏名、所属科及び役職に  

ついても明示されていること。   

（3）なお、臨床データの信頼性確保においては、次の体制の確保に努められたい。   

① データマネージメント体制が確保されていること。   

② 多施設共同研究を行う場合は、多施設共同研究としての実施可能なモニタリング体  

制等が確保されていること。   

5 高度医療に係る申請等  

（1）申請   

申請医療機関の開設者及び協力医療機関の開設者は、高度医療申請様式第1号による   

高度医療実施申請書（以下、「申請書」という。）正本1通（添付書類及び添付文献を含   

む。）及び副本9通（添付書類及び添付文献を含む。）を厚生労働省医政局長に提出する   

こと。なお、申請に当たっては、厚生労働省医政局研究開発振興課に事前に相談するこ   

ととし、別添の「高度医療に係る事前相談申込書」により申し込むこと。   

（2）申請書の添付書類  

申請医療機関の開設者は、次の書類を申請書に添付すること。また、協力医療機関の   

開設者は、次の書類のうち、③、⑤、⑥、⑦及び⑩の書類を申請書に添付すること。   

① 高度医療の実施診療科及び実施体制（高度医療申請様式第2号）   



② 高度医療の実施計画（高度医療申請様式第3号）  

③ 宣誓書（高度医療申請様式第4号）  

（彰 高度医療の内容（概要）（高度医療申請様式第5号）  

⑤ 高度医療に要する費用（高度医療申請様式第6号）  

⑥ 高度医療に係る費用の積算根拠（高度医療申請様式第7号）  

⑦ 高度医療の実施科及び実施体制（高度医療申請様式第8－1号及び8－2号）  
高度医療実施医療機関に特定機能病院以外の医療機関が含まれる場合に、当該書類   

を添付すること。  

⑧ 高度医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの（高度医療申   

請様式第9号）  

高度医療実施医療機関に特定機能病院以外の医療機関が含まれる場合に、当該書類   

を添付すること。  

⑨ 同意文書（患者及び家族への説明文書）及び同意書の雛形  

⑩ 第3項先進医療届出書（新規技術）（高度医療別添様式第1号）   

（3）申請書の添付文献   

申請書には、次の文献を添付すること。なお、添付する文献は、査読のある学術雑誌  

であることを原則とする。また、②の文献について、添付が困難な場合には、その理由  

を明示すること。  
（丑 当該技術の内容を論述した論文 1本以上  

② 当該技術の有効性及び安全性を評価した原著論文 1本以上   

なお、当該医療機関における実績に基づく論文又は報告書があれば併せて添付するこ  

と。   

（4）評価結果について   

高度医療評価会議において高度医療として適当であると認められた技術については、  

先進医療専門家会議に報告されるものであること。   

また、高度医療評価会議における評価結果については、厚生労働省医政局長より、申  

請医療機関の開設者に連絡するものであること。申請医療機関の開設者は、高度医療評  

価会議における評価結果について協力医療機関に連絡すること。   

（5）既存の高度医療に追加で参加を希望する協力医療機関の申請   

既存の高度医療に追加で参加を希望する医療機関の開設者は、高度医療申請様式第1  

号による申請書正本1通（添付書類を含む。）及び副本9通（添付書類を含む。） 

医療機関に提出すること。申請医療機関の開設者は、申請書等を厚生労働省医政局長に  

提出し、高度医療の実施の可否について確認を受けること。その場合の添付書類は、下  

記に掲げるものとする。  

（既存の高度医療に新たに参加する医療機関の申請書の添付書類）  

① 高度医療の実施診療科及び実施体制（高度医療申請様式第2号）  

② 宣誓書（高度医療申請様式第4号）  

③ 高度医療に要する費用（高度医療申請様式第6号）  

④ 高度医療に係る費用の積算根拠（高度医療申請様式第7号）  

⑤ 高度医療の実施科及び実施体制（高度医療申請様式第8－1号及び8－2号）  
特定機能病院以外の医療機関が高度医療を実施する場合についてのみ添付すること。  

⑥ 高度医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの（高度医療申   



請様式第9号）  

当該申請の段階で高度医療実施医療機関が特定機能病院のみで構成されており、追   

加で参加を希望する医療機関が特定機能病院でない場合に、当該書類を添付すること。   

⑦ 第3項先進医療届出書（既存技術）（高度医療別添様式第2号）   

6 高度医療の取下げ   

申請医療機関の開設者は、高度医療に係る申請書を提出後、厚生労働大臣が定める  

先進医療及び施設基準（平成20年厚生労働省告示第129号。以下「先進医療  

告示」という。）が当該技術を第3項先進医療と定めた日より前に、何らかの  

理由により高度医療に係る申請を取り下げる場合には、高度医療取下様式第1号により、  

厚生労働省医政局長に申し出ること。   

また、先進医療告示が当該技術を第3項先進医療と定めた日以降に、何らかの理由に  

より高度医療の取下げを行う場合には、当該技術を高度医療として実施しないこととなる  

予定日の60日前までに、高度医療取下様式第2号及び第3号により、厚生労働省医政局長  

に申し出ること。   

7 高度医療の申請内容の変更に係る届出   

協力医療機関の開設者は、既に実施されている高度医療に係る申請内容について変更が  

生じた場合には、申請医療機関に報告すること。申請医療機関の開設者は、協力医療機関  

の申請内容を含め、既に実施されている高度医療に係る申請内容に変更が生じた場合には、  

高度医療別添様式第3号、第4号及び申請内容の変更事項に関する添付文書等を、厚生労  

働省医政局長に提出すること。   

高度医療に係る要件の適合性の評価・確認については、必要に応じて、高度医療評価会  

議を開催し、同会議において評価を行うこと。   

8 高度医療に係る公表、報告、立入り調査等   

高度医療実施医療機関は、次に掲げる事項を実施すること。適切に実施されていないこ  

とが判明した場合には、高度医療の取消しその他の措置を行う。  

（1）実績の公表  

高度医療実施医療機関は、高度医療に係る実施状況等について公表すること。なお、   

公表の方法等については、厚生労働科学研究の募集要項（計画の公表）、臨床研究に関   

する倫理指針に掲げる実績の公表の方法を準用すること。   

（2）重篤な有害事象・不具合等が起こった場合の対応、公表及び報告  

高度医療実施医療機関は高度医療の実施により、予期しない重篤な有害事象や不具合   

等が発生した場合には、速やかに必要な対応を行うこと。また、倫理審査委員会等に報   

告し、その意見を聞き、院内での必要な対応を行い、他の高度医療実施医療機関、当該   

医療技術に関係する研究の実施を登録している医療機関等への周知等を行うこと。同時   

に、これらの対応状況・結果について速やかに公表するとともに、以下に掲げる報告を   

行うこと。 

① 安全性報告   

高度医療について、安全性の問題が生じた場合は、高度医療別添様式第5号により直   

ちに厚生労働省医政局長に報告すること。また、高度医療による副作用又は合併症（以   

下「副作用等」という。）により、次のア又はイに掲げる症例（ア又はイに掲げる症例に   

該当の適否の判断に迷う場合を含む。）が発生したものについては、それぞれア又はイ   



に掲げる期日までに地方厚生（支）局長を経由して速やかに厚生労働大臣に報告するこ   
0
 
）
 
）
 
と
 
ア
 
イ
 
 

死に至る又はそのおそれのある症例については、発生より7日以内に届け出ること。  

次に掲げる症例（アに掲げるものを除く。）であって、当該症例の発生又は発生数、   

発生頻度、発生条件等の発生傾向が従来の治療成績から予測できないものについては、  

発生より15日以内に届け出ること。  

（ア）副作用等の治療のために別の入院又は入院期間の延長が必要とされる症例（ただ  

し、副作用等の治療のために入院したが、安静治療等により特段の対応を行ってい  

ない場合等は当該症例に該当するが、副作用等の検査を行うための入院又は入院期  

間の延長が行われた場合、副作用等が治癒又は軽快しているものの経過観察のため  

の入院が行われた場合等は、当該症例に該当しない。）   

（イ）日常生活に支障をきたす程度の機能不全を示す又はそのおそれのある症例   

（ウ）（ア）又は（イ）に掲げる症例のほか、患者を危機にさらすおそれがあるもの、  

ア又は（ア）若しくは（イ）に掲げる症例に至らないよう診療が必要となるもの等  

の重篤な症例（例 集中治療を要する症例等）  

なお、代替可能な既に保険収載されている治療法等において同様の副作用・合併症   

が発生することが明らかにされている場合にあっても報告すること。  

② 健康危険情報に関する報告   

高度医療実施医療機関は、国内外を問わず、自ら実施する高度医療に係る国民の生命、   

健康の安全に直接係わる危険情報（以下「健康危険情報」という。）の収集に努め、健   

康危険情報を把握した場合は、高度医療別添様式第6号により直ちに厚生労働省医政局   

長に報告すること。  

なお、承認又は認証を受けて製造販売された医薬品又は医療機器を使用する高度医療   

において、医薬品又は医療機器の副作用、不具合等の事由によるものと疑われる場合に   

は、薬事法第77条の4の2第2項に留意し、適切に対応すること。   

（3）立入り調査   

高度医療実施医療機関は、試験実施中のプロトコール、症例記録の確認、臨床研究に   

関する倫理指針に規定する要件への適合状況の確認等のため、厚生労働省が事前の通告   

なく行う実地調査等に応じること。   

（4）高度医療に関する説明責任  

高度医療に関係するすべての事項に関する説明責任は、高度医療実施医療機関にある   

ものとし、医療機関の開設者は、適切に説明責任を果たせるよう、予め、十分な検討を   

行い、必要な措置を講ずること。   

9 医薬品及び医療機器の入手等   

2（1）の医療技術のために使用する医薬品・医療機器の入手に関しては、以下のいず  
れかの方法によることができる。  

（1）当該高度医療の実施責任医師の指示の下での製造（他者に直接依頼して製造する場  

合を含む。なお、他者に依頼して製造する場合、高度医療に係る使用に供するもので   



あることを添えて文書により製造する者に依頼するとともに、当該文書を保管するこ  

と）。   

（2）当該高度医療の実施責任医師の指示による個人輸入（「医薬品等輸入監視要領」（平  

成17年3月31日付け薬食発第0331003号厚生労働省医薬食品局長通知）に従って手続  

きを行うこと）   

10 高度医療の実施状況の報告   

申請医療機関の管理者は、ノ以下の報告を行うこと。  

（1）定期報告   

先進医療通知第3の8による定期報告を行うこと。   

（2）高度医療ごとの実績報告  

高度医療評価会議において承認された試験期間中に実績報告を求められた技術につい   

ては、求められた期間又は症例数に達した場合、厚生労働省医政局長に報告すること。   

（3）高度医療評価会議において承認された試験期間又は症例数が終了した際の報告   

高度医療評価会議において承認された試験期間又は症例数が終了した場合、厚生労働   

省医政局長に報告すること。   

（4）薬事法に基づく申請等が行われた場合の報告  

高度医療に係る医薬品・医療機器について、企業から、薬事法に基づく申請等が行わ   

れた場合は、厚生労働省医政局長に報告すること。   

（5）随時の報告   

（1）から（4）までに掲げる報告の他、高度医療評価会議から報告を求められた場   

合は、実施状況について報告すること。   

11 高度医療の実施後の取扱   

高度医療評価会議においては、高度医療実施医療機関からの報告等に基づき、要件の適  

合性、計画の実施状況、試験結果等について検討を行う。申請医療機関の開設者は、高度  

医療評価会議における検討を踏まえ、当該試験結果等を踏まえた新たな試験計画に基づく  

高度医療に係る申請、医薬品等の製造販売業者との協力による「適応外使用に係る医療用  

医薬品の取扱いについて」（平成11年2月1日付研第4号厚生労働省医政局研究開発振興  

課長、医薬審第104号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知）等の適用や治験への可能  

性等について、厚生労働省医政局研究開発振興課に相談すること。   

なお、高度医療評価会議における検討の結果、当該高度医療の実施が不適当と判断され  

た場合、又は本通知2に規定する高度医療評価制度の対象となる医療技術に該当しないこ  

ととなった場合には、当該高度医療を取り消すものとし、理由を付して厚生労働省医政局  

長から、高度医療実施医療機関に対し通知すること。   

12 文書の送付   

高度医療に係る申請、申出、届出、報告等については、厚生労働省医政局研究開発振興  

課に関係文書を送付すること。   



13 その他   

高度医療の届出に当たっては、別添の「高度医療に係る届出書等の記載要領」を参考と  

する。   

14 適用期日   

この通知は、平成21年4月1日から適用する。   

なお、本通知の適用の際現に申請医療機関の開設者又は協力医療機関の開設者が厚生労  

働省医政局長に従前の取扱に基づく申請書を提出している場合は、当該申請に関する本通  

知の手続は、なお従前の例による。   


