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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  

（1）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  

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。  

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。   



高度医療評価制度の円滑な運営に関する論点  

1．高度医療を実施する医療機関の要件   

○現在、高度医療を実施する医療機関は、特定機能病院又は、（彰緊急時の対応が   

可能な体制及び②医療安全対策に必要な体制、を有する病院とされている。   

○緊急時の対応が可能な体制及び医療安全対策に必要な体制を有している場合に   

ついて、実施する医療機関の要件を拡大してはどうか。  

2．技術に応じた対象となる指針への適合の明記   

○各種指針の対象となる技術について高度医療に係る申請が行われた場合には、   

技術に応じて対象となる指針へ適合していることが必要である旨を明記させて  

はどうか。  

3．過去の使用実績等の科学的知見に応じた試験計画の考え方   

○高度医療評価制度においては、申請者より、予定の試験期間及び症例数等につ  

いて記載が行われた上で高度医療に係る申請が行われることとされている。   

○この点について、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  

するべきではないか。  

4．申請に当たって必要な文献   

○高度医療の申請に当たっては、次の文献を添付することとなっている（査読のあ  

る学術論文が原則）。   

・当該技術の内容を論述した論文  1本以上   

・当該技術の有効性を評価した原著論文  1本以上   

○対象となる疾病が希少疾病である場合等、原著論文の提出が難しい場合もある  

と考えられることについてどう考えるか。  

5．高度医療の実施状況の報告   

○高度医療実施医療機関は、定期及び予定の試験期間又は症例数終了時、医政局  

長に報告することとなっている。   

○技術の内容に応じて、高度医療評価会議において、必要と認める場合には、予   

定試験期間中に実施状況の報告を求めることとしてはどうか。   

○また、高度医療評価会議が必要と認めた場合には、随時、実施状況の報告を求  

めることとしてはどうか。  
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6．高度医療の実施後の取扱   

○高度医療評価制度においては、高度医療評価会議において、高度医療実施医療   

機関からの報告等に基づき、要件の適合性ご計画の実施状況、試験結果等につ  

いて確認を行うこととなっている。   

○高度医療評価会議における確認を踏まえた上での、高度医療の技術の今後の取  

扱いについて、申請医療機関の長が、関係機関と相談することを明記してはど  

うか。   

○具体的には、以下の方向が考えられる。   

・治験の実施   

・「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）等の運用   

・試験計画の変更等を行った上での高度医療の継続  

④   



■■■ 
料－ 

l 

「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」の  

施設基準の見直しに関する要望書  

聖路加国際病院 中村 清吾   

以下の通り、「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」の施設基  

準の見直しを希望致します。  

1．「イ 主として実施する医師に係る基準」  

（D  
【現在の基準】  

「（2）日本乳癌学会の認定する乳腺専門医であること。」  

【見直し後の基準】   

「（2）日本乳癌学会の認定する乳腺専門医又は日本外科学会の認定する外科専   

門医であること。ただし、外科専門医の場合は、乳腺専門医の定期的な指導が  

受けられること。」  

【見直しの理由】  

当該技術は、乳がん手術における標準的技術であり、外科専門医においても   

習得すべき技術となりつつある。加えて、乳腺専門医の定期的な指導が受けら   

れる状況（日本乳癌学会関連施設など）においては、安全に実施することが可能  

と考えられるため。   

②   

【現在の基準】  

「（3）当該療養について五年以上の経験を有すること。」   

【見直し後の基準】  

「（3）当該療養について五年以上の経験を有すること、又は一年以上の経験を  

有しかつ経験症例数が20症例以上であること。」   

【見直しの理由】  

当該技術の普及に伴い、医療機関における実施症例数は増加しており、一年  

以上の経験であっても、実施症例数が20症例以上であれば、安全に実施するこ  

とが可能と考えられるため。  

2．「ロ 保険医療機関に係る基準」   

①  

【現在の基準】  

「（3）放射線科及び麻酔科において、医師が配置されていること。」  

【見直し彼の基準】  
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削除  

【見直しの理由】  

当該技術の普及に伴い、外来において実施される場合があるなど、放射線科   

及び麻酔科の医師が配置されていない場合であっても、安全に実施することが   

可能と考えられるため。  

②  

【現在の基準】   

「（4）病理の検査を実施する部門が設置され、専ら病理の診断を実施する医師   

が配置されていること。」  

【見直し後の基準】   

「（4）病理の検査を実施する部門が設置され、専ら病理の診断を実施する医師   

が配置されていること、又は病理の診断に必要な体制を有していること。」  

【見直しの理由】  

近年、病理医の不足に対する方策として、様々な診断方法が開発されており、   

病理医が配置されている場合と同等の病理診断が可能となっている。 これらに   

より、病理医が配置されていない状況であっても当該技術に必要な病理診断が   

可能と考えられるため。  

G）   



資料3  

平成20年6月30日時点における第2項先進医療技術に係る費用  
平成20年鹿実績報告（平成19年7月1日～平成20年6月30日）  

雅理  洩備考   告示年月日   （五億金額  ②保険外併用  
番号  （lて1）  療養費総額  入暁期間   

（円）   

l  古刀波切除器を用いた子宮腺筋疲抜出術   平17．101   91．046．949   64．186．794   11．7  138   

皿閉  陣籾帯韓廷手相における匠俊文膿ナビゲーション（耶十字籾帯損 体又は後十字靭帯損傷に依るものに限る 

。）   
118．785，460  11D．401．46b   25、5  100   

凍結保存同種組織を用いた外和合療〈心床井又は血管を用いるも  
3   のであって、組織の凍桁保存及び舛桔治療を同一施設内で行うも  224．495．491  202．637．578   

のに限る。）   

4  胎児心超音波検査く産科スクリーニング胎児過音波検査において 心疾患が領く疑われる症例に焦るものに限る。）  平1臥 6．1   100．09∈i．316   92，096．326   4．6  808   

5  インプラント義歯（顎骨の過度の吸収により、従来の可触性義蘭で は岨喘機灘の回復が幽艶なものに逼る。）  昭60．11＿1   ユ00，716．278   66．8川．110   3－9  412   

6  顎瀬憧補綴（腫瘍手構、外博及び炎症その他の原因により飯適領 域に生じた広範囲の美質欠壬則二係るものに限る 
。）   

1．728．067   686．860   0．5   

7  顎開節症の補綴学的治療【顎関節症（顎閥蘭内乱下顎頭の著し い変形及び鶴間新円板の断裂を誅く」lこ係るものに照る 
。）   

252．550   2．850   ○   4   

8  経皮的埋め込み電極を用いた横熊的電子刺激頑法（神怪の持寄 による運動麻罪又は告・関節手術後の筋萎矧こ係るものに限る。）  平4．11．1  
9  人工括約筋を用いた尿失禁の治療   平5．5．1  

372．12〈】   8り20   0   10  光学印象採椅による陶崩追記修復法（歯冠釘詔蝕の修復に煉るも のに限る。）  平了．7．1  9   

皿  9，845β68   2．3＄2．68ロ   2．4  38  
板ヘルニアに係るものに限る。）   

造血器購痔鱒胞における薬剤耐性遺伝子劇勿Pi篇蛋白の測定（白  
12   10．柑5．660   lD．095．66D   44．7   3   

に係るものに廻る。）   

13  スキンドファイ′ト法による悪性詰熱症診断法（手術が予定されて いる着で 平9．7，l  
、荒性高熱広が強く疑われる者に係るものに限る。）  

14  CTガイド下気管支鋲検査（赫≠動こ係るものに眠る。）   平10．2．1   14．665．208   13．549．8D8   6．8  22   

先天性血減封僅煩欄症の遺伝子診断（アンチトロンピン欠乏症、  
15  

ンコファクターI【欠享症又は先夫t珪プラスミノケン欠乏症に係るもの  

に限る。）   

16  平11，6．1   8．1Ⅲ〕   700   1．0   

SD一法による抗悪性潜痛憤受任試旗（卿ヒ墨がん、濱姐訃がん、  
17   乳がん、肺がん、がん怯胞・腹膜炎．子宮研がん．子宮体がん又  平11．6，1  

は夢青菜がんに煉るものに限る，）  

1B  三次元形状解析こよる湖面の形態的診断（至貞義、諏面又は頸部の 変形性疾磨に係るものに慢る）  平11．9．1  

HDRA法又はCD一月ST法による抗悪性睦妬法受性試験（消化器  

19   がん（根治戌Cの旨がんを放くu〉、頭取削がん、乳がん、肺がん、 がん性胸・旗姥炎、予言顎がん、子宮体がん又は卵巣がんに係る  505－781．706  485．392．931   29．6  25フ   

ものにl浪る。）   

20  子雪頚部削がん病変のHPV－DNA診断（子宮頸部軽度異形成に 焦るものに限る 2．399．350   258．750   0  1ブ5   
。‡   

31．156．896   23．498．776   1臥7  28   21  腹腔鏡下肝部分切放蘭（肝外側区域切除構を含み、肝隠動二係る ものに瀕る）  平12．7，1  
22  悪性腫瘍に対する規子線治療（同形がんに係るものに振る。）   平13．7＿1   1．873．531．144  131，644．144   

23  エキシマレーザーによる治療的角膿切論餌（角膜ジストロフィー又 は苗状角膜要竹に罷るものに限る山）  平†3．3．1   乙193．48ヰ   725．584   

24  成長蹄冨のDNA診茄〈特発性低身長症に係るものに限る。）   平13．3．1   311．560   24，柑8   0   3   

門脈圧先進症に対する結盟綽脈肝内門脈大循損短縮種（内視鑓  

24．柑9．了4且   20ノ12β68   52．7   25   的治環若しくは果物治療抵抗性の食諒解脈癌又は胃別項滴、門 脈圧冗進症・箋胃膿症、難治性腹水又は難治性肝性肋水に係るも  
のに肥る。）   

26  乳房温存療法における娘視下睦高弟清純（主に乳房温存手簡が 可能なステ 平1ミ～．4＿1  
ージⅠ又はステージItの乳がんに係るものに限る。〉  

27  声帯内訂変則頭廉臓移植兼（一触佳辰回神纏麻痺又は声高満席 に係るものに限る．）  平15．7．1  
骨隠組肘掛附こよる血管批霊欄法（閉塞一電動脈捉化症又は／ト  

28  64．597．86  9  55．268，D3  2  3【事．  6   32  

は同分類Ⅳ虔のものに限る，）に係るものに限る。）   

1．／3ペーソ   



髪翌  技箭名   告示年月日   氏）総会菰  ②保険外併用  
番号  （t【l）  療養費総領  

（円）   

鎖視下方撥下位徐圧楠（透析アミロイド扁関節症又は出版断裂、  
30   五十有蓋しくは闇市リウマチその他の原田による肩インピンジメン  

ト症候‡割こ焦るものに限る。）   
神能変性疾雇のDNA診断レヽンテントン舞踏病、背馳小l包変性  

31   珪、頚脊髄性筋萎縮虚、家族性妨萎鮨佐側浣御ヒ痕、家族性腫力 リウム血痕性周期性四技麻痺又はマックリード症候群その他の韓  8．75ヰ．902   B．505．202   1：！十8  ZO   

糎変性疾患に係るものに限る．）   

難治性聴癌動こ対する草原移植掃（再発翼状片、角瞑上皮欠韻  
（角緑移絨lこよるものを含む。）、角膜穿孔．角膜化学腐食、角壊  

32    振乱韓球癒着（ステイープンス・ジョンソン症候群、眼莞天痴鳩、  平15．11．1   
怨・化学外傷癒癒その他の宙症の瘍癌性角結悦疾患を含む。）、  

1了．712．319   13．843．759   】2．7  46   

綜暖上皮内通形成又は結膜鱈痛その他の眼表面疾患に係るもの  
に限る。）  

33  壬粒子線治療（同形がんに係るものに過る。）   平15．11．1   Z．213．242．593  26ロ．261．593   28．7  634   
34  脊椎腫瘍に対するほ病毒椎骨全指折り未発壮脊椎遁偏又は転移 性揚場膿癌に係るものに限る 

。）   
98．43了．826   66J175．426   58，8   16   

31頚一吐気共鳴スペクトロスコピーとケミカルシフト画像による捷尿  
35   病性足病変の非侵壌的診断（璃鼠病性足病変危働淵と考えられる  193．576   171．376   3．0   2   

糖尿病息巻に係るものに限る∩）   

36  挿絵芽膣のRNA診断   平16．8．1  

硬謀外腔内視硫lこよる漁治性領下肢痛の治環（鹿稚稚間根ヘル  
37   ニア、摩缶脊椎鸞狭窄症又は腰綬手術の実施後の醸下肢痛（俣  平16．8，1   3（），459－824   18，477，349   10。7   64   

存治蛎に披講性のものに限る。）に係るものに隕る。）  

車定日CG副長応症例における遺伝子診断（BCG副反応癌甘又は  
38  平16．8．1  

のに限る。）  

39  平16．11，1   98．2ほ月86   96ノ36．086   柑53   13   

港憾属l二対する腹腔鏡補助下膵切除筒（インスリノーマ、脾勤訴  
40   藷、粘液・淫猥胸腫瘍、膵管内陣痛その他の膵良性腺軌こ係る洋  25．了72，487   19，65乙087   23．9   19   

体尾鮎切除又は核出餌こ限る。）   
41  強悪性度非ホジキンリンパ謹の講信子診断（マントル絹地リンパ腫 の柏助診断として用いるものに限る 

。〉   
286．908   133．908   0   5   

42  悪性脳膿瘍に対する筑悪性陣痛利治侃における真剣㈲性遺伝子 解析  平t6．1t．1  58．483．538  58．150，238   l柑．7   

43  Q詩診断における血清抗休価測定及び病原体遺伝子診断（魚・一隻 Qににる 平16．11．1   親又は慢性期の熱焦るもの限．，）  
473．910   134．DOO   0   19   

エキシマレーザー冠勤臨形成輔（経皮的冠動脈形成紺（ユキシマ  
44   レーザー冠動脈河多成術を除く。）による治療が嘘廷なもの、骨性完  50．374．893   42β86β50   9．3   29   

全閉塞のもの又はこれに竿ずるものに依るものに収る．）   

活性化Tリンパ球移入瀬法【原発性若しくは続発性の免疫不全症  
45   の難治性日和見感染症又は慢性活動性E日ウイルス感染症に係  平16．11．1  

るものに順る．】〉  

46  家族世アルツハイマー病の遺伝子診断   平16．12．1   70．430   8IO30   

47  篇胱尿管逆流痘に対する腹腔鍋下逆流防止術（煩胱尿管運流症 グレ 
（国滞分類ードⅤの高度環流症を轟く。）に係るものに限る。）   

48  三次元再構築画像による股関節疾患の診断及び治療   平16．12．1   2ユ7．969．693  Z21．528．487   

泌炭生殖器腹痛の後腹鮫リンパ野路軌こ対する腹腔儀下リンパ  
49   節弧鰐睡（泌原生殖器粗瘍のリンパ節千孟移例又は画繰上リンパ節  3841，740   2．283．010   

転移が疑われるものに係るものに限る。）   

HLA抗原不一致血津ドナーからのCD3偶作造血幹Ⅶ胞移植（HL  
50   A適合ドナーがいないために造血幹細胞移植が受けられない小児  

のがん、挺治・埋造血障害又は免疫不全症に悦るものに限る，）   

娘椎椎間板ヘルニアに対するヤグレーザ一によるCT遠祖下の経  
皮的椎間板減圧術（頸雌椎間板ヘルニア（肇像診断上椎間板楳椎  

51    輪の破綻していないヘルニアであって、神経根症が明らかであり保  
存治療に毛抗性のもの（改源靭掛削ヒ症、脊椎宮秋窄状組又は脊  
椎症状のあるものを除く。））に係るものに限る⊃）   

52  ケラチン扁の遺伝子診断（7氷海型魚鱗錠棟紅皮症又は単純型表 皮火種の他の遺伝子異常に係るものにヲ亘る 平17．4．1  症そ。）  

53  隆起性皮1繰組肉腫の遺伝子診断   平17．4．1   89．840   59JO‘柑   

末梢艇稗田胸による血管再生治績（一蔓性閉塞性動脈硬化症又は  
54   バージヤー病（重篤な虚血性心疾患又は脳血管連写を萌するもの  32β39．843   27．909，476   39．3  21   

を脆く‖）に焦るものに限る，）   

禾相血単板那多植による血管再三治療（・温性閉塞慢創価屑化虎  
55   又は′トジャー病（従来の内科的治療又は外科的治環が無効で  

あるものに限り、三年以内の悪性新生物の既往又は栄治嬢の琉  
平17．6．1   27．878，t56   23．146．426   8  16   

尿病性細腹症のあるものを除く【）に係るものに限る．）  
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平成20年6月30日時点における第3項先進医療技術に係る費用  
平成20年度実績報告（平成19年7月＝］～平成20年6月30日）  

丁子汀て⊥こ一rH   

えf呆頂外イi†用  二   均  1∫l．：エ 甘  

療養栗拝顔   l 1狂藷ぷ              ミ門I  入院摘間  冥詭i■：鼓   

門■l  

平1】lフ】  23，tヨ7．863   「7】142，93B   72   48  

平15・う1  5223う．335   ⊥19．265．125   348   ユフ   

】  
平15プl  用3ノ12t）．97日   80．662，308  了9董  

17（1398．‘l二う′1  15三う192．447   209       1了9  
卓15＋n1  

1．612つ2；り53  卜43∩．う54．34日   き13  1221   

半沌11   j別J3J、0用  297ニヨ5・】．5】6   】25ニ！   

仁2・1り．車汀  仁㍗洞門0  川口  2  

＝用‾71日：1フ           ト＝「汀ノ11：1：1了  ：？1  

■‾－品‾ 
汀「〕   

1 l  

辛1■3   21．d75．364  ＝月   

三三】／  

． て3．1二It〔し170  †0．ロコリ．6了0  

平1了  】  

ト   3封l〕．的l   2二〕tト6t〕0   

1i71ノ  ’ib・t帖J川   て1．1J二．j．車H  l  

ト 
1  l  

二†／   …  ・‘！l－：12【）   12叫   
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る■・  

禁⊥三溝▲王娃におrJる七ニノチキ、ルリンハ’品の損信子謹府  

射倒甜iほ云‡引写脊綾馴垂痔、奇相だ症によるな相骨折又は控治  
漣鳩・生寺請去及び首絹一芸憲にノ†う骨i′己l；弓‡繕産に′▲卜J’る攣友釣 一 直上窪痛を伴う特休正道音南信LくlよTl請・石浜に惰ろ）もぐ〕に祝そっ＝  

の検索   
※ 上王立．患・こ．㌣竺順、下貢∴乱かぺ  雲霞燕ノ車種及び乳がんに．㌻三けろセンチネルリンハニTi〔r針・rと転三宅  

カフニイン1‘ブi岸化？埴浅い㌢利通∴即製楓沌弓麗灘凋描、′掴周潮  
又は≒〔紺轄直通モ胡′塗の1†松デ1蔓性建痛∫二焦る｛の㌻＿F；阜ミる、l  

胎児尿諾ぃ羊八東きン＼，ンl一埼∵ブルー∴〃ペリー一昔堰㌢その中．の胎  

鐙議憲に侠るものに以る き  児Ⅵ袈搾辰  

lっlし】こ．いし1AB∴六砕こジスト   筋過歎猪主力すろ■川一ニ■二l－3‘－▲fざ¶1rr■両  
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ニー、暑証いこう．てぺ壬下得耳巨キ言  1i71ノ 

責苛トi二てヨチニ音叉】⊥三きこ1の．治美   

寅とつる井免荏：竺控書ノk倖すi’ト   

苗代閂二；上戸引こ据ノトこ：のヰ打席が崇   

l叫二月1辛三攣l、二1ミろ  lニノJ‡ろもの   

野菜生月－セ蝮に封丁るラジオ洩猿†  

統治諒沃の突詰が岡≠雫なl」の又  

；fl甘姉榔針が結いものに仁王る．）   

がんに焦るものに1戻る∴  内相肇下甲小．軋／）くん手的：亨鮎乃 至貞  
昔帽強のC7i彗視力1‘ドト孝三友コ：】ラ  
薄て世手の膏娘法lここり蔦」櫛不良  

1ニも州二l買る1】に係ろ〔，刀にβ居ろ。  
上アユ 手云堵使G・鳩痔で≡真吾餌  
T拉＝雷・コ摘：診抗の滝某な  

下迫師訴宕l、よ巾■て－′て】㌍■内し【ギ  

に依るLのに；ヨ・も  

胎児劇繕・十宮佗シ∵ントチトフ  
先天ナほ主呈仁ぺん：ろ摘ノ再二二Lたそノ1射  

：ト」lト1F：引⊂力・ノて∴1■裏方空ヌ’j龍一  

・やられうも刀け1．三－＋1「ミ竹・rつ三十  

し＿眠る∴  

針jドⅧ托．左■り1．・「j十すろト動悸雄下17ニノチエ八りノ′・i）1；、；こ己7  

「I－i指さ享入植法′㌻二宍竹蒜  

副甲椚尋内活性聖ビタミンり jJナロケ 甲府射封三先プく∈正に了英るレ功し限る．  

－            、  一  



琉料4－1  

新規申請技術（1月受付分）  

l’ごi’ミ⊥十三l  高度医校名  】   11即心、力卜  l  ノー＼山心′l八りLl   ：人ニノブ出ノ、仁人Il／lり■l二一P・′ノハ’l十Kl人’J l   

・  

眼表面の繊維化をきたす疾患  木承  
同 つ  培勘t腔粧膜上張シー斗移仙による肥ノ油再建  甘京僻村人・了‥直川総計病航   

柳膜輪部構億／卜仝を什う眼表面ブう漣   医旭沌   

再発前立腺癌  末席こ認    久留米大学附屈病院  
6  仰人∴適切なワクナン選択技術せ川いろが／しペプチドワクチン瞭法   神経膠芽Ij・t  医粟晶  



賢料4－2  

追加協力医療機関（11月受付分）  

高度止痛名   適応症   承認状況   調整医痛機関   追加協ノ地溝職瀾   

沌瘍件僧職庖   腫瘍件廿病変及び骨組し」：う風二伴う骨脆弱ナノ抽j動こ  適応外  金沢大学医宇部附剛l郁完  宮碕太字医宇部附牒雄j院  
対ナる錐乾的骨麿成柵   骨航しノユうJ血   医療機器  申出労災病眈   

追加協力医療機関（12月受付分）  

追加協力医療機関（1月受付分）  

話．吃医痘名   i乱応症   承認状況   調整医癌機闇   追加協ノ．申二三瘡機関   

寺Lがん   孔が／しにおけろセンチネルリンぺ節－ハ同定と転移の検束  適．応外  福ル県済隼会塙院   

医薬．枯   

腫瘍性骨柄変   腫瘍性せ病要及び甘刺し卜う止∴伴う仰山づ引斐弟小姑二  適応外  金沢大一丁医一丁師附属痛浣   出際匠峠センター 戸山病院   
廿十る紐皮的牒井れ針術   甘魁Lよう症   医療種器  



資料5   

様式  

健康危険情報通報  

平成21年2月12日  

原生労働省健康危機管領撰歴宮 殿  

皿1Ⅹ 03－3503－0183  

低廉危険信幸即こついて，下記のとおり通報する。  

1．通報者   

（1）主任肝究者氏名  

厚生労働省がん研究助成金  

厚生労働省がん研究助成金  

厚生労働省がん研究助成金  

厚生労働省がん研究助成金  

厚生労働省がん研究助成金  

厚生労働省がん研究助成金  

指定研究20指－3主任研究者  

指定研究20指－1主任研究者  

指定研究20指－2主任研究者  

指定研究20指●・4主任研究者  

指定研究20指－5主任研究者  

指定研究20指・6主任研究者   

島田安停  

頓田知光  

西係長宏  

渋井壮一郎  

平岡真実  

福臼治彦   

（2）研究課題名  

「消化器悪性膵癌に対する標準治療確立のための多施設共同研究I   

（3）所属施設名  

国立がんセンターがん対策情報センター   

（4）連絡先  

20掛6主任研究者 福田治彦  

TEL  Oこト3542－2511（内線2404／JCOG運営事務局）  

臥Ⅹ  03－3542－7006  

E－ma封 JCOGo鮨α癌mlj00gJp   

2．報告内容   

（1）健康危険情報  

「早期胃痛におけるセンチネルリンパ節生検の妥当性に関する研究」の中間解析結果による  

無効中止   

（2）情報源  

JCOGO302「早期胃癌におけるセンチネルリンパ節生検の妥当性に関する研究J試験中止報  
告書（別紙参照、参考資料として審査結果報告書、中間解析レポート審査用紙、JCOGO302  

「早期胃癌におけるセンチネルt」ンパ節生検の妥当性に関する研究jの研究棟撃と研究経過、  

中開解析・偽陰性例追加検討レポートを添付）   

（3）・闘引こ関する評価・コメント  

評価：グレードABC情報（A）と判断  

コメント：本試敬は、早期胃癌患者に対して、ICG武装を用いて同定された許eenr10de但N）  

をsen血elnode（SN）とみなし、GNの術中迅速病理診断でl）ンパ節転移が陰件の場合にリン  

パ節郭晴を行わない胃局所切除を行うことが妥当かどうかを評価する目的で行った研究であ  

る。中間解析時に別封当頚恰帖N迅速病埋診断転移陰性例／租識学的リンパ節転移陽性例〕  

がプロトコールで規定した10％を超えたため、効果・安全性評価委員会における審査の結果  

「本試験の結果‡加ega加e」との判断により試験中．1l二の勧告がなされ、試験中止となった。  

本試験の結果は、本手酎こおいて類似の臨床試験もしくほ治療が実施されている場合、内容に  

よってはその試験に影響を与える可給仕も考えられるため、グレードAと判断した。  
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様式  

（4）その他  

歩試艶におけるセンチネルリンパ節生検手技の特徴は  

①ICG試薬による色素法によりセンチネルリンパ節を同定すること  

（診篠仲迅速病理診断により判断を行うこと  

③迅速病理診断は最大割函1切片のみを用いて行うこと  

④染色法はHE染色のみであること  

（診手技慣れ期間は5例とする  

である。  

センチネル生検には様々な手技や診断法が存在するものの、少なくとも上記の方法によるセ  

ンチネル生検手技は無効であると結論づけられる。本法は特殊な装置を用いることなく一般  

病院でも応用可能な方法であったが、臨床応用はすべきでないことが判明した。  

本試験の結果を受けて、本試験を突端した胃がん外科グループでは、術中迅速診の多切片化、  

手技慣れ期間の延長（30例）、センチネル生検実施医師の限定、小鸞病変の除外など、手技  

上・診断上の問題点を改善した新たな方法に基づくセンチネル生検の妥当性を検討する試験  

を行うかどうかの議論を進めている。  

類似の臨床試験が実施されている場合、本試験の結果が当該試験の実施に影響を及ぼす可能  

性について検討隙いたい。  
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平成21年2月12日   

JCOGO302「早期胃液におけるセンチネルリンパ節生検の妥当性に関する研究」  

の研究概要と研究捷過   

敏塞盤翼  

研究目的   

窟原発巣からのリンパ液を直接受けるリンパ節がscntinelnode（SN）である。早期胃癌患者に  

対して、indoじyaninesTeen（ICG）を用いて同定されたgreennode（GN）をSNとみなし、GNの  

術中迅速病理診断で1」ンバ節転移が陰性の場合にリンパ節郭晴を行わない胃局所切除を行うこと  

が妥当であるかどうかを評価することを本研究の目的とする．SN以外のリンパ節転移の有無を  

知る必要があるため、木研究では全例リンパ節郭清を伴う胃切除術を行う。  

対象  

〔締前〕  

1）胃原発巣からの内視鏡生検にて、組織学的に腺癌と診断きれている。   

2）】刃視鏡深遠度診断・生検診断にて内視鏡的切除の対象とならない早期胃痛である；   

3）長径4cm以下の単発胃癌である。   

4）食道胃按令部および幽門輪から2cm以上離れている。   

5）20歳以上、80歳以下。‾   

6）他のがん種に対する治療も含めて化学療法・放射線療法の既往が無く、胃粒に対して初回治   

療である。   

7）古式験参加について患者本人から文書にて同意が得られている。  

〔由中）  

1）色素（ICG）の注入駒。   

2）腹腔鏡■卜手術ではない。   

3）視診・触診にて探適度がMP以深ではない。   

4）視診・触診にて病巣あるいはクリップが確認できる。  

エンドポイント   

Primaryendpoint：偽陰性割合（GN迅速病理診断転移陰性例／／組織毎的リンパ節転移陽性例）   

Secondaryendpoint：GN同定割合（GN同定可能例／手技慣れ後適格例）、  

偽陽性割合（GN迅速婦埋診断転移陽性例／／組織学的転移陰性例）、  

手術台併症割合、アナフィラキシー発生割合、  

組織学的リンパ節転移陽性例での無再発生存期間  

研究方法   

本研究は、胃痛におけるSN生検の妥当性を評価する試談である。同意の得られた患者の術中  

に登録を行う。腫瘍部位の莱膜側から色素ICG25mg／5mトを注入し、GNを阿定する。これを  

摘出して迅速病理診断に提出し、通常のリンパ節幸田育を伴う胃切除術を施行する。後日、リンパ  

節の固定標本の病理結果とGNの結果を比較段討する，   

本研究における手技については若干の習熟が必要な可能性が高いため、各施設5例のSN生検  

を行うまでの期間を手技慣れ期間とし、偽陰性割合の分母には手技慣れ彼の適格例を用いること  
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とした。  

予定登録数」登録期間、追跡期間   

予定登銀数：1，550例。（偽陰性割合の閥値10％、期待値5％でサンプルサイズを設定〉   

登録期間：3．5年。追跡期間二なし。集計0．5年。総研究期間：4．0年。   

追加追跡：登録終了後3年、5年後（粗林学的リンパ節転移陽性例のみ）  

中間解析の方法   

試験期間の途中において、偽陰性割合が臨床応用に際しての許容範囲を逸脱しているかどうか  

調べるためモニタリング毎に中間解析を行う。   

モニタリング毎に得られた偽陰性例数をカウントし、偽陰性例が］2例以上であった場合には、  

最終的な解析でも期待された偽陰性割合（10％）を卜回る見込みがないため登録を一時停止するっ  

登録が一時停止された場合、偽陰性例の詳細について検討を加えた上で偽陰性例追加検討レポー  

トおよび安全性・有効性情報を史新した中間解析レポートを作成し、効果安全件評価委員会に提  

出する。   

また、必要な「GN同定可能のうちでリンパ節転移陽性例」数の半分である1Ⅲ例が登録され  

た次のモニタリングにて、200例の「GN同定可能のうちでリンパ節転移陽性例」が確保できる  

登録予定数の再計算を行うコ  
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研襲些塵過・  

登録開始日   

2004年5月24日  

登録一時中止と偽陰性例の検討   

2005年9月9日 モニタリング後の集計で偽陰性例が12例以上となった。   

2005年9月30日 規定に従い、登録を一時停止。偽陰性例保存リンパ節を用いた転移詳細検  

索を実施。   

2008年6月25日 中間解析・偽陰性例追加検討レポートを作成し、プロトコール改訂案とと  

もに効果・安全性評価委員会に提出。  

偽陰性例の詳細検討の篇具  

合登録数440例：手技慣れ期間中127例、手技慣れ後313例  

組織学的リンパ節転移陽性例：46例（全登録数の10．5％）  

GN同定可能かつ組織学的リンパ節転移陽性例（偽陰性割合の分母）：43例（手技憤れ期  

間中13例、手技慣れ後30例）  

衷1．偽陰性例の詳細倹討結果  

甜同定可能かつ  
組織学的リンパ節転移陽性例  
［偽陰性割合の分母］  

本試験定義：  

迅速組織診のみ  

手技憬れ期間  手技摂れ後  
柑例  30例  

合計  

g（62％柑ハ3］） 13 t43Ⅹ【13／3D＝  21（49冤【21／43j）  

偽陰性例  本試験定義   
7（54％【7／l封）   6（ZO％〔＄／30‖ 13（30机13／∠1胡）  ・［偽陰性割合の分子］＋永久組織診  

本試験定義  
＋永久執織診  6【46鴬L6／13‖   4（Ⅰ3篤【ヰ／30了） lD（23％［川／43j）  

＋多切片検索追加  

口内は偽陰性割合   

LP聞解析時におけるprimaryendpoint（偽陰性割合）は13I30＝43％となる。   

偽陰性例の詳細検討結果のグループ側の解釈   

表1の結果より、オリジナルの方法では当初期待していた偽陰性割合の開催10％を下恒1ること  

はできないことが明らかとなったっ当初の想定より結果が大きく異なった理由としては以下が挙  

げられる。   

最大1割面のみの術中迅速診検索では不十分であった。   

手技慣れ期間を5例としていたが不十分であった。   

センチネル生襖を行う医師に制限を設けなかったため、経顔の浅い医師からの登録もあった。   

センチネルリンパ節の同定が難しい小攣病変も対象に含めていた。   

そのため、術中迅速診の多切片化、手技慣れ期間の延長（30例）、センチネル生検実施医師の  

制限、小攣病変の除外などの改善を閉った上で再度センチネル生検の妥当性を検討するべく、プ  

ロトコーール改訂を効呆・安全性評価委員会へ申請し、試験の継続を予定していた。  
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効果・安全性評価委員会の中間解析審査   

偽陰性例の詳新検討結果を記載した中間解析・偽陰性例追加倭討レポートを元に、効果・  

安全性評価委員会において試験継続の可否について書面審査を行った。5名中4名の審査員は  

改訂を承認したが、pdma∫yre、ぺewerの反対意見があったため、効果・安全性評榔委貞会童  

貞長の判断により、効果・安全性評価委員会の合議形式による審査を行うこととなった。2008  

年9月6日に合議による中間解析審査を行った結果、全会一致でプロトコール改訂は不承認  

と決定され「本試験の中止を勧告し、本試験成績を公表することを推奨する。」との審査結果  

となった。（審査経果報告普及び中間解析レポート審査用紙参照）  

試験の中止   

効果・安全性評価委員会からの試験中l上勧告を受け、研究代表者から2008年11月1日付けで  

試験中止した旨の試験中止報告書が2008年11月1，1日に提出された。  
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