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委員会の構成員及び承認年月 日」を記載すること。

② 倫理審査委員会の構成員について、「医学 。医療の専門家等 自然科学の有識者」、

「法律学の専門家等人文 。社会科学の有識者」、「一般の立場を代表する者」のいずれに

該当す るかを明記す るとともに、 「外部委員」である場合には、その旨を記載す る

こと。また、男女の別についても記載すること。

③ 臨床研究の倫理指針において、倫理審査委員会の運営に関 して定められた細則を

遵守 していることを明記すること。

4.高度医療の実施計画 (高度医療申請様式第 3号 )

(1)使用する医薬品又は医療機器

① 医薬品又は医療機器の一般名、製品名、製造販売業者名及びその連絡先を記載する

こと。

② 複数の未承認又は適応外の医薬品 。医療機器を用いる場合は、製品毎に記載す る

こと.

③ 使用する医薬品又は医療機器の使用法等の情報についても記載すること。

(2-2)承 認に関する情報

① 複数の未承認又は適応外の医薬品 。医療機器を用いる場合には、医薬品・医療機器

ごとに記載すること。

② 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同法第 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c)を受けていない医薬品又は

医療機器を使用する場合には、 「未承認」と記載すること。また、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 として

使用する場合には、「適応外」と記載すること。

③  「適応外使用」の場合には、 「薬事承認 されている適応等」について、使用する

医療機器又は医薬品の薬事法承認番号、薬事法上の使用 日的、効能及び効果を記載

すること。

④ 使用する医薬品又は医療機器が薬事法において適応外使用に該当する場合は、当該

医薬品又は医療機器について適応拡大に伴 う薬事法一部変更申請の状況等について、

製造販売業者等に確認の上で記載すること。

⑤ FDA承認、EMEA承認、CEマ ー クの取得以外に、海外における承認等がある場合

には記載することcま た、欧米における保険適用の有無についても調査 し、記載する

ことが望ましい。

(3)適応症及び期待 される効能・効果

① 従来か ら同一の目的で実施 されている治療法等がある場合には、当該治療法等の

内容を記載の上、従来の方法 と比較 して、当該技術の有効性に関 して記載すること。

②  申請医療機 関等にお ける実績 について具体的なデー タを簡潔 に記載す ること

(例 ○例中●例においては、△▲の結果であつた)。
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③ 文献等において示 された有効性を簡潔に記載すること。

④ 当該技術が検査の場合には、診断の結果がいかなる治療の選択につながるのかに

ついて具体的に記載すること。

(4)予想 される安全性情報

① 申請医療機関等において、当該技術を実施 した実績がある場合には、その際の有害

事象の発生状況について簡潔に記載すること3ま た、文献等において当該技術に係 る

有害事象の報告がなされている場合には、その概要を記載すること3

② 適応外使用の医薬品又は医療機器については、適応症 として使用 された際の有害

事象の発生状況について記載すること。

③ その他、使用する医薬品又は医療機器の特性から予想 される安全性情報についても

記載すること。

(5)被験者の適格基準及び選定方法

① 選定基準及び除外基準を明確に記載すること。なお、被験者の基準が学会のガイ ド

ライン等により定められている場合には、記載すること。

② 候補から選定までの方法を記載すること。

(6)治療計画

① 当該医療技術の実施方法を具体的に記載することcなお、本欄の記載のみでは内容の

把握が困難であると予想 され るような技術については、その方法を詳記 し別途添付

すること。

(例 )検査 … 検体内容、検体採取方法、検査方法、主な使用機器の使用方法 等

手術 … 術式、主な使用機器の使用方法 等

(7)有効性及び安全性の評価

① 収集する情報、有効性及び安全性の評価方法等を具体的に記載す ること。また、

既存の治療方法 との比較や、術前 と術後の比較により、当該技術が有効であった と

判断する場合の判定方法を詳細に記載すること。

② 安全性を評価するために収集する有害事象を明確に記載すること。

(7-2)予 定の試験期間及び症例数

① 予定の試験期間及び症例数を設定 した根拠についても記載することc

② 生物統計学的設定根拠をできる限 り記載すること。

(8)モ ニタリング体制及び実施方法

① 高度医療実施医療機関において、実施責任医師、高度医療を実施する医師等の高度

医療に携わる者において、治療結果、有害事象の発生状況等に関する情報の共有等を

行 うための方法について記載すること。
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② 多施設共同研究の場合には、高度医療実施医療機関間において、治療結果、有害

事象の発生状況等に関する情報の共有等を行 うための方法についても記載すること。

③ 高度医療実施医療機関において、試験計画の進捗状況を管理する体制及び実施方法に

ついて記載すること。

④ 多施設共同研究の場合には、高度医療実施医療機関間において、試験計画の進捗

状況を管理する体制及び実施方法についても記載すること。

(9)被験者等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

① 補償の有無については、高度医療の実施に伴い被験者に生 じた健康被害の補償の

ための補償金、医療費、医療手当の支給の有無について明示すること。

② 保険への加入の有無については、高度医療の実施に伴い被験者に生じた健康被害の

補償のための措置として、保険に加入 している場合には、「有」とすること。「有」と

した場合については、その内容についても記載すること.

③ その他の措置については、高度医療の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補償の

ための措置として講 じている保険への加入以外の措置の内容 (例 :健康被害に対する

医療の提供及びその他の物又はサービスの提供)を記載すること。

(10)試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法

① 診療情報の管理方法だけでなく、有効性、安全性の評価等を行 うための記録に

ついて、保管場所、記録の入力・閲覧を行 う者の範囲等を明確に記載すること。

② 記録を保管するコンピュータが、インターネットに接続されていない場合や、情報に

アクセスする際に ID及びパスワー ドの入力を必要 とする場合には、その旨を記載

すること。

③ 協力医療機関において、内容がことなる場合には、協力医療機関における取扱い

及び管理・保管方法についても記載することG

④ 調整医療機関等が、一元的に試験に係る記録を管理・保管する場合には、具体的な

連携方法を記載することc

⑤ 治験センター等の外部機関を活用する場合には、その旨を記載すること。

(11)患者負担について

① 高度医療に係る患者負担額を具体的に記載することの

(12)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

① 企業等に対して、人材派遣 。会議手配 。プロトコールの作成補助・データ形成等を

依頼する予定がある場合には記載すること

② 開発中のものを含め、市場において競合することが想定される製品を「競合品目」と

し、競合品目を開発中又は製造販売中の企業を「競合企業」とする。競合品目が存在

する場合には理由も添えて記載すること。



(13)個 人情報保護の方法

① 匿名化を行 う時期、方法について、具体的に記載することこ

(14)試 験計画の公表方法

①登録済の項 目があればID番号まで記載すること。

(15)文 献情報

① 添付文献及びその他の参考 となる文献の出典情報等を記載することc

5.高度医療の内容 (概要)(高度医療申請様式第 5号 )

①  「内容」欄には、当該技術の内容を簡潔に記載 し、先進性、概要、効果、高度医療に

係 る費用等について記載すること。

6.高度医療に要する費用 (高度医療申請様式第 6号 )

① 高度医療に関する費用については、典型的な症例について試算 したものであ り、

あくまで参考額であることに留意 されたい。

② 典型的な症例について、原則 として健康保険被保険者本人の場合 として記載す る

ことcただし、やむを得ず他の場合として計算 した場合にはその旨を記載すること。

③ 添付する 「保険外併用療養費分」の内訳は、診療報酎‖明細書の記載に準ずること。

7.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 )

「機器使用料の内訳」欄の積算方法については以下のとお りである。

ア 機器使用料は使用機器の1回償去「費の積算により算出することc

イ 残存価格購入価格の10分の 1

ウ 償却費 =購 入価格 一 残存価格

二 年間償去「費 =償 却費 ÷ 耐用年数

オ 1回償去「費 =年 間償却費 ■ 年間使用回数

力 届出の時点で耐用年数を過ぎた使用機器については、償却費は発生 しないものと

して積算すること。

8.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 及び第 8-2号 )

① 当該技術の経験症例数については、当該技術が手術等である場合は、助手としての

経験症例数及び術者 としての経験症例数を記載すること。また、検査等については、

実施者 としての経験症例数を、「術者 (実施者)と しての経験症例数」欄に記載する

こと。

② 経験症例数 とは、有効かつ安全に実施 した症例数であることこ

③ 診療科別の常勤医師数については、各診療科の常勤医師数を記載すること。また、

病理部門、輸血部門等の診療科に準ず る部門において常勤医師が配置 されている

場合は、当該部門についても記載すること。
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④ その他については、学会認定施設、当該技術を自施設内で全て実施すること等の

要件を記載すること。

9.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 )

① 届出を行 う保険医療機関において、当該技術を適 切に実施するに当た り必要 と

考えられる保険医療機関の要件について記載下さい。

②  「当該技術の経験症例数」については、当該技術が手術等である場合は、助手と

しての経験症例数及び術者 としての経験症例数 を記載す ることЭ また、検査等 に

ついては、実施者 としての経験症例数を、 「術者 (実施者)と しての経験症例数」欄に

記載すること。

③  「診療科」については、病理部門、臨床検査部、輸血部等の診療科に準ずる部門に

ついても必要に応 じて記載すること。

10.既 評価技術に係る施設届出

高度医療施設届出書 (既評価技術)の届出においては、高度医療 申請様式第 1号、

第 2号、第 4号及び第 6号から第 9-2号 並びに高度医療別添様式第 2号を使用する

こととなるが、記載内容については上記 2、 3及 び 6か ら9と 同様であること。

11.高 度医療に伴 う冨1作用 口合併症について (高度医療別添様式第 5号 )

当該技術の実施に伴い副作用、合併症の発生があった症例について、それぞれ記載する

こと。

12.高 度医療に係る健康危険情報について (高度医療別添様式第 6号 )

① 当該技術に係る健康危険情報を把握 した場合に記載することc

②  「情報に関する評価・コメン ト」については、以下のグレー ド分類において該当

するものを記入の上、当該情報についてのコメン トを記載すること。なお、国外の

関係機関とは、世界保健機関、米国食品医薬品庁、米国防疫センター等を指す もので

ある。

ア グレー ドA情報 :重要情報

。本邦において何 らかの健康への影響がある可能性があ り、緊急性が高く、科学的

根拠が明確である場合

。本邦において何 らかの健康への影響がある可能性があ り、緊急性が高く、科学的

根拠は明確ではないが重大な健康問題になると予測 される場合

,本邦において何らかの健康への影響がある可能性があ り、緊急性が高く、国外の

関係機関が重大な健康問題 として警告 している場合

イ グレー ドB情報 :情報提供 。経過注視

。本邦において何 らかの健康への影響がある可能性があるが、緊急性が高 くない場合

。本邦において健康への影響がある可能性は低いが、国外の関係機関が重大な健康

問題 として警告 している場合



本邦において健康への影響がある可能性は低いが、科学的根拠が明確である場合

グレー ドC情報 :参考情報

本邦において健康への影響がある可能性は低 く、科学的根拠 も明確ではない場合

既知の情報である場合

国内対策が既に行われている場合

3.高度医療実施申請書に係る添付文献の提出方法

(1)添付文献については、各論文の 1枚 目に当該医療技術に関する文献情報に対応 した

番号等をつけた見出 しをつけること。

(2)書類は申請書 と添付書類をまとめて 1つに綴 じ、添付文献は別綴 とすること。

4.その他

(1)高度医療実施申請書、添付書類等の用紙は、日本工業規格A列 4番 とすること。

(2)事前相談後、 6ヶ 月を経過 した場合は申請前に再度、事前相談を申し込むこと。

(3)同意文書において、患者相談等の対応について、当該診療科だけでなく、医療

相談室やCRCな ども載せることが望ましい。

(4)症例報告書 (CRF:Case Report Form)を提出すること。

(5)薬事承認までのロー ドマ ップを提出すること。




