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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。   



資料1－1  

新規申請技術（5月受付分）の評価結果等  

整理  審査担当構成員  
適応症（審査後）  承認状況  医薬品・医療機器情報   実施医療機関  総評  

番号   
高度医療名  

主担当  副担当  副担当  技術委員   

未承認・  東京医科大学病院  
3  ロボット支援手術   前立腺癌  医療機器   

未承認  （九州大学病院）   
IntuitiveSurgfcal社 daVinciSurglCalSystem    （金沢大学附属病院）   竹内  田島  山口  出口  適 条件付き  



資料1－2  

高度医療 評価表（番号003）  

評価委員  主担当： 竹内  

副担当： 田島  副担当： 山口  技術委員： 出口  

高度医療の名称   ロボット支援手術による根治的前立腺全摘除術   

申請医療機関の名称  東京医科大学病院   

医療技術の概要   前立腺癌に対して、ロボットを用いた手術補助システムに  

より、精密な操作が可能になり、根治的前立腺全摘除術を  

安全および確実に実施することができる。   

【実施体制の評価】 評価者： 山口  出口  

【倫理的観点からの評価】評価者：田島  

不適   



【プロトコールの評価】 評価者： 竹内  

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  

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。）   

別紙参照  

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。）  

7．予想される安全性情報  

・米国・欧米での臨床試験・臨床現場での使用についての安全性情報について、  

正確な情報を患者に提供すること。  

9．治療計画の内容  

・目標症例数の設定根拠について明確に記載すること。  

10．有効性及び安全性の評価方法  

・有害事象の定義を明確にすること。  

11．モニタリング体制及び実施方法   

■実施者とは、独立した登録・データ管理体制があることが望ましい。  

13．試験に係る記録の取り扱い及び管理・保存方法   

・データマネージメント体制について具体的に記載すること。  

16．個人情報保護の方法   

・個人情報の管理について具体的に記載すること。  
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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2  

追加協力医療機関（7月、8月及び9月受付分）  

高度医療名   適応症  承認状況   調整医療機関   追加協力医療機関   

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   乳がん  適応外  埼玉社会保険病院  
医薬品   

香川県立中央病院  

磐田市立総合病院  

八尾市立病院  

唐津赤十字病院  

奈良社会保険病院  

安城更生病院  

豊川市民病院  

石川県立中央病院  

岐阜県総合医療センター  

岐北厚生病院  

中国中央病院  

名古屋市立東市民病院  

新潟市民病院  

浜松医科大学  

埼玉県立がんセンター  

帝京大学医学部附属病院  

佐賀大学医学部附属病院  

徳島大学病院  

社会保険中京病院  

兵庫県立がんセンター  

東京医科大学病院  

健康保険諌早総合病院   

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  悪性黒色腫  適応外  
医薬品   

名古屋市立大学病院  



資 料 3  

高度医療に係る予期しない重篤な有害事象等の情報に関する報告について  

平成20年9月25日   

厚生労働省医政局研究開発振興課長 殿  

標記情報について、下記のとおり通報する。   

1．通報者  

① 胸部悪性腫瘍に対するラジオ波焼灼療法（胸部悪性腫瘍（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。）   

（肺がん）  

岡山大学病院 放射線科 教授  

金澤 右   

（乳がん）  

国立がんセンター中央病院 乳腺外科 医長  

木下貴之  

② 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。）  

岡山大学病院 放射線科 教子受  

金澤 右  

③ 骨腫瘍の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の治療  
法により制御不良なもの又は頬骨腫（診断の確実なものに限る。）に係るものに  

限る。）   

（転移性骨腫瘍）  

国立がんセンター中央病院 放射線診断部 部長  

荒井保明   

（類骨腫）  

群馬大学医学部附属病院 画像核医学・画像診療部 主任教授  

遠藤啓吾  

＜連絡先：＞  

国立がんセンター中央病院 放射線診断部 部長  

荒井保明  

TEI」  ：03－3542←2511  

FAX  ：03【3547－6096  

e－mail：arai．y3111＠mvh．biglobe．ne．jp   



2．報告内容  

（1）有害事象等の情報  

今回本年9月24日に米国FDAより肺ラジオ波焼灼療法の現状についての報告が   

あった。FDA・は当該清原に関する臨床試験データを持たないため、死亡その他の有   

害事象の発生率を関知していないため、当該治療法がその他の治繚法よりも危険で   

あるかどうかについて述べることはできないとしている。  

当該治療の安全性、有用性を検証するためには臨床試験が不可欠であるが、その   

臨床試験に際しては、重篤な有害事象の発生を防止するための対策を講じるととも   

に、 重篤な有害事象が起こりうる可能性を予め被検者に知らせる必要がある。   

（2）情報の入手目及び入手方法  

2008年9月24日 FDAホームページ   

（3）情報源  
FDAホームページ  

http：／／www．Fda．gov／cdrh／safety／092408山ablation．html   

（4）情事馴こ関する評価・コメント （グレード C）   

（5）現在までの対応状況  

本内容で述べられている死亡例については、すでに平成19年12月11日にFDA   

より注意喚起がなされており、既知の情報である。これに対しては、本年4月10   

日に厚生労働省へ報告するとともに、当該領域（肺腫瘍）の先進医療を行っている   

全施設へ連絡するとともに、本年5月24日のJIVROSG（日本腫瘍ⅠVR研究グループ）   

全体会議において注意喚起を行っている。また、当該領域（肺腫瘍）の臨床試験   

（JIVROSG－0702）においては、FDAより注意喚起がなされている旨を説明文書に記   

載し、被験者に十分な説明を行った上で同意を取得すこととし、その上で各施設倫   

理委員会の承認を得て試験を行っている。   

今回の報告に対しても、本年10月4日のJIVROSG全体会議において、再度注意喚   

起を行う予定である。  

また、同じ治療手技である経皮的ラジオ波凝固療法を他領域で行う骨腫瘍、腎腫   

瘍、乳腺腫瘍についても、 当該先進医療施行施設に今回のFDAの報告を連絡する。  

ちなみに、9月29日までにこれらの先進医療の臨床試験に登録された症例は、骨   

腫瘍23例、腎腫瘍5例、肺腫瘍9例、乳腺腫瘍36例であるが、これらの試験のい   

ずれにおいても、FDAからの報告にあるような重篤な有害事象は発生していない。   

（6）その他   

＜参考文献＞  

①simon C et al．Radiology．2007；243‥ 268山275  

②LeeJet al．Radiology．2004；230＝125－134  

③steinke K et al．Anticancer Res．2004；24：339－343  
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E払地旦旦g旦l⊆旦艮吐出以n旦旦旦g旦l如rdllA＝乙山鹿  L qし】eS・柏封指？  

EQA＞⊆QRti＞Med忙召l＿巨星yi，幽＞巳地．月旦如圭h Not沌c題ぬ眼＞FDAPubIicHealth Notification：  

RadiofrequencyAblationofLungTumors－CIarificationofRegulatoryStatus  

FDAPubIicHeaBthNotification：RadiofrequencyAb］ation  
⑳官Lung亨umors閥CIarificationo官ReguIatoryStatu  

lssued：September24，2008   

DearHealthcare Practitioner：   

ThisistoclarifythemessageconYeyedinthePublicHealthNotificationentitled“Deaths  
ReportedFollowlngRadiofrequencyAblationofLungTumors，”whichwasissuedon  
Decemberll，2007．1tisintendedtoinformyouabouttheregulatorystatusof  
radiofrequency（RF）ablationdevicesusedtotreatLungtumors，thereguIatorybasisfor  

FDA’sclearanceofthesedevicesfortheindicationofgeneralsofttissueabIation，andthe  

PublichealthconcernsrelatedtothespecificuseofRFablationtotreatIungtumors．   

Regurlatory s4a4us 

FDAhasclearedRFabIationdevicesforthegeneralindicationofsofttissuecutting，  
COagulation，andablationbythermalcoagu［ationnecrosis．Thisclearancewasbasedonly  

Onbenchtestingdataoranimaltestingperformancedata．Underthisgeneralindication，RF  

ab】ationcanbeusedasatooltoablatetumors，LnCluding［ungtumors．   

SomeRFablationdeviceshavebeenclearedforadditionalspecifictreatmentindications，  
incIudingpartiaIo「completeablationofnonィesectable＝verl＄Sions，andpa＝ationofpaln  

associatedwithmetastaticlesionsinvoIvlngbone．Inorderforanablationdevicetoobtain  
Clea「anceforspecifict「eatmentindications，Ctinicaldataarenecessarytojustifythe  

indicationsbyshowIngthatthedevice．whenusedonawe‖－definedtargetpopufation，  

COnSistentlyachievesthedesiredtreatmenteffect．   

FDAhasnotclearedanyRFabIationdevicesforthespecifict「eatmentindicationofpartial  
OrCOmP［eteablationof山ngtumors．ManufacturersofRFablationdevicescannotlegal］y  

marketthemforthistreatmentindicationuntiltheyhavepresentedtoFDAcIinicaldata  
Sufficienttoestablishsafetyandeffectivenessforthispurpose．Manufacturershaveasked  
thattheybea‖owedtop「ovidet「ainlngforcliniciansreIatedtothisablationofpuImonary  
tumo「use．FDAcannotpermitmanufacturer－SPOnSOredtrainlngforaspecificindicationthat  

hasnotbeencleared．ThisdoesnotappIytotrainlngthatmaybeavaifablefromother   

SOurCeS．  

Public hea］th concerns   

FDAhasreceivedreportsofdeathandseriousLnjuriesassociatedwiththeuseofRF  
abtationdevicesintreatmentof［ungtumors．Sincewehavenotreviewedanypre－ma「ket  

ClinicaIdatainsupportofthisspecifictreatmentuse，Wedonotknowtheactualadverse  
event「ate，Therefore，WeCannOtSayifthesedeathsorlnjuriesareoccur「1ngmOre   



frequentIythanwithotherformsoft「eatmentforlungtumors．TheseadverseeventscouId  

bereIatedtoanumberoffactors，includingpatientseLectionandmanagement，teChnical  

useoftheRFdevice，POStP「OCeduraLt「eatments，andmanagementofcompl■Cations・   

aeporting to FDA 

FDA「equlreShospitalsandotheruserfacilitiestoreportdeathsandseriousFn）uries  
associatedwiththeuseofmedicaldevices．Jfyoususpectthatareportableadverseevent  
WaSrelatedtotheuseofanRFablationdevice，yOuShouIdfollowthereportingprocedure  

establishedbyyourfacility．   

Reportingadve「seeventsiseveryone’sresponsibility，eVeniftheprocedureinvoIvesoff－  

1abelusageofmedicaldevices．   

ToreportyourexperienceregardingthedevicesinthisNotification，PleaseuseMedWatch，  

theFDA’svo［untaryrepo「tingprogram・Youmaysubmitrepo「tstoMedWatchbyphoneat  
l－800－FDA－1088；byFAXatl－800－FDA－0178；bymailtoMedWatch，FoodandDrug  

Administration，5600Fishe「sLane，Rockville，MD20857－9787；0「Onlineat  

地臣地軸哩担吐出m．   

Getting More lnformaaion 

ForthemostrecentinformationonadverseeventsduetoIungtumorablationpIeasecheck  
the MAUDE database   

地軸旦⊆CeSSdata・fda・蝉1   
EntertheEventTypeqDeathandProductCode－GEIforalIreponeddeathscausedby  

elect「osurglCal，CUttingandcoagulationdevicesandaccessoriesforvariousindications．To  
determinewhichoftheseadve「seeventsmaybereIatedtolungtumorablation，Please  

「eadthedetailedadverseeventdescrlPtion．   

ThelevelofevidencerequlredtoobtainFDAclearancefo「generalclaimsascomparedto  
aspecificclaimrelatedtogeneralandspecificindicationsofuseofadevicecanbefound  
inFDA’spublishedindustryguidance：Guidanceforlndustry二GeneraJ／Specificlntended  
Use－November4，1998（咄  ／／www  如拙g旦幽）  

TheFDAclearedindicationsforuseofaparticu［arRFab］ationdevicecanbefoundinthe  
EPA510fk） 

． 

devicesandaccessoriesforvariousindications．Eachcleareddevicewillbeassociated  
Withaspecific510（k）number， 

． 

medicatdevicemanufactu「erstoprovidesufficientdatatodemonstratethatthedeviceis  
Safeandeffectivefo「eachstatedindication．FDAwillcIeareachdeviceforthestated  

indicationoncetheyhavereviewedthisdataandtheappropriatetrainlngPrOgramSfor  
theseindicationsareavaiLablefromthemanufacturer．   

lnFebruary2003，FDA’sGeneralandP［asticSurgeryDevicesAdvisoryCommitteemet  

anddiscussedthesubjectofthermaIablationof［ungtumors．Concernswereraisedabout  

thesafetyandadve「seevent「epo面ngassociatedwithRFAbtationof［ungtumors．Toread  

at「anscrlPtOftheFDAPaneE’sdeliberations，PleaserefertoFDAPanelmeeting  

EmphysemaandAbEationdevicesCIinica＝ssuesDiscussionSession，February28．2003．   
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［fyouhavequestionsaboutthisnotification，P［easecontacttheOfficeofSurve‖anceand  

Biometrics（HFZ－510），1350PiccardDrive，Rockvi‖e，MaryIand，20850，byFaxat240－276－  

3356，Orbye－maiIat由旦亜［bifd旦g旦y・Youmayalsoleaveavoicemailmessageat  

240p276－3357andwewillreturnyourcallassoonaspossib（e．   

FDAmedicaldevicePubIicHeaIth Notificationsareavailableonthelnternetat  

h！迦iH地軸旦廻頭1幽Lh！血Youcana［sobenotifiedthroughemaiIonthedaythe  
Safetynotificationis「eleasedbysubscribingtoour＝stserver．Tosubscribe，Visit：  

！・丹㌧ト宣■り：・、・・．・j‥・・トt＝・－・！∫ ‥lイt：・トト、′童・‥巨l！い・、・「直・！＝11け！、川・トニー－‾tlド「卜）八一二こ■‡．  

Sincerely，  

Danie［G．Schultz，MD  
Director  

Cente「forDevicesandRadiologlCalHea［th  
FoodandDrugAdminist「ation  

UpdatedSeptember24，2008   

GQBLili旦ロ〕旦巨星≦担ICDRH＆之」J〕蓮送1∈i9JltaCtCQBli（迦追旦旦地IDisckQ  
EDAJj旦狐巨PBg旦ISearchfQA旦垣IE旦姐三」．鹿IContactFQAl艮ijSJj9mfi＿旦塁g旦  

CenterforDevicesand RadiologlCalHeaIth／CDRH   



参考資料1  

高度医療評価制度の概要   

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ニーズ等に対応す  

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・－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  

ることを目的とする。  

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   

な体制等を有する病院  

（2）臨床研究に関する倫理指針に適合した研究実施体制  

（3）使用する医薬品・医療機器に関し、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に適合  

（3）患者及び豪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f時等に確認・評価   



第3項先進医療技術及び医療機関一覧  

実施医  

九州大学病院  

岡山大学病院  

岩手医科大学附属病  

自治医科大学附属病  

日本医科大学付属病  

長崎大学医学部附属   

子                         戸一診  九州大学病院  

岡山大学病院  

群馬大学医学部附属  

東京大学医学部附属  

産業医科大学病院   

巨に  

関西医科大学附属 プ  

くは   

刑こ  三重大学医学部附属  

聖路加国際病院  

聖マリアンナ医科大与  

昭和大学横浜市北部  

九州大学病院  

鹿児島大学病院  

愛知県がんセンター   

技術名  

内視鏡下頸部良性腫瘍摘出術  

（頸部良性腫瘍に係るものに限る。）  

悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の遺伝  

腫瘍性骨病変及び骨粗髭症に伴う骨脆弱性病変  

対する経皮的骨形成術  

（転移惟脊椎骨腫瘍、骨粗髭症による脊椎骨折又  

難治性痺痛を伴う椎体圧迫骨折若しくは臼蓋骨壬  

係るものに限る。）   



≡、  
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松戸市立病院  

国立がんセンター 中央病院  

国立国際医療センター  

名古屋医療センター  

国立病院機構 函館病院  

大阪医療センター  

相模原病院  

仙台医療センター  コ  
千葉医療センター  

東京医療センター  

西群馬病院  

福山医療センター  

横浜医療センター  

さい医院  

埼玉医科大学国際医療センター  

淀川キリスト教病院  

佐久総合病院  

札幌ことに乳腺クリニック  

札幌社会保険総合病院  

自治医科大学附属病院  

順天堂大学医学部附属 順天堂医院  

順天堂大学医学部附属 浦安病院  

順天堂大学医学部附属 練馬病院  

市立池田病院  

市立宇和島病院  

市立堺病院  

新八柱台病院  

聖マリアンナ医科大学病院  

聖マリアンナ医科大学横浜市西部病院  

聖隷浜松病院  
」  

仙台巾立病院  

総合上飯田第▼－一病院  

千鳥橋病院  

干葉県がんセンター  

千葉大学医学部附属病院  

千葉労災病院  

筑波大学附属病院  

筑波メディカルセンター病院  
∋  

帝京大学医学部附属病院  

東海大学医学部付属病院  

東京慈恵会医科大学附属第三病院  巨  

－一】－∧‾’一】－」¶▼‾′‥▲一】 

東京慈恵会医科大学附属病院  
1  



東京女子医科大学 東医療センター  

東京女子医科大学病院  

東邦大学医療センター 大橋病院  

東邦大学医療センター 大森病院  

東邦大学医療センター 佐倉病院  

とくしまブレストケアクリニック  

栃木県立がんセンター  

鳥取大学医学部附属病院  

富LU県立中央病院  

トヨタ記念病院  

都立駒込病院  

長野松代総合病院  

名古屋市立大学病院  

那覇巾立病院  

西神戸医療センター  

日本医科大学付属病院  

日本赤十字社 長崎原爆病院  

板橋病院  日本大学医学部附属  

沼津市立病院  

博愛会 相良病院   

医療法人財団 博愛会病院  

橋本巾民病院  

原町赤十字病院  

東札幌病院  

兵庫医科大学附属病院  

兵庫県立加古川病院  

平塚共済病院  

広島市立安佐巾民病院  

広島大学病院  

福井赤十字病院  

藤田保健衛生大学病院  

船橋市立医療センター  

ふるかわクリニック  

星総合病院  

丸茂病院  

三井記念病院  

宮良クリニック  

八尾巾立病院  

乳和会 やまかわクリニック  

山口県立総合医療センター  

1＿Il口大学医学部附属病院  

横浜旭弓」央総合病院   

5  



「▼【  
横浜市立大学附属病院  

よこはま乳腺と胃腸の病院  

横浜南共済病院  

6  カフェイン併用化学療法  金沢大学附属病院  

（骨肉腫、悪性線維性組織球腫、滑膜肉腫又は明細  大阪巾立大学医学部附属病院  

胞肉腫その他の骨軟部悪性腫瘍に係るものに限   福島県立医科大学附属病院  

る。）   宮崎大学医学部附属病院  

愛媛大学医学部附属病院  

新潟大学医歯学総合病院  

7  胎児尿路・羊水腔シャント術  国立循環器病センター  

（プルーン・ペリー症候群その他の胎児閉塞性尿路  筑波大学附属病院  

疾患に係るものに限る。）   国立成育医療センター  

8  筋過緊張に対するmuscle afferent block 治療  

徳島大学病院  

する病態に係るものに限る。）   

9  岡山大学病院  

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

又は外科的治療法の実施により根治惟が期待できな  三重大学医学部附属病院  

いものに限る。）二）   国立がんセンター中央病院  

愛知県がんセンター中央病院  

石川県立中央病院 
i  

茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター  

岩手医科大学附属病院  

大阪市立大学医学部附属病院  

二二二］  
「【▼【．¶仙－▼▼ノ仙－一 

癌研有明病院  
」   

． 

四国力 

琵慧喜二二二］  

防衛医科大学校病院 

旭川厚生病院  

警墓喜≡二≡」 ・」  

北テ毎道大学病院  

琉球大学医学部附属病院 
一一一一」   i  

ト堅三旦竺三軍型大学病院  

E  

此   



∈法  国立がんセンター 中   

うミ困難なもの  

三が期待できな  

岡山大学病院  

実施が困難な  

治性が期待で  

愛知県がんセンター  

茨城県立中央病院・ヨ  

l岩手医科大学附属病  ‖  岩手医科大学附属病 院  

大阪市立大学医学部附属病院  

金沢大学医学部附属病院  

関西医科大学附属 枚方病院  

癌研有明病院  

京都第一赤十字病院  

熊本大学医学部附属病院  

群馬大学医学部附属病院  

国立がんセンター 中央病院  

敬愛会 中頭病院  

栃木県立がんセンター  

旭川厚生病院  
北海道大学病院  

防衛医科大学校病院  

筑波大学附属病院   

奏法  国立がんセンター 中央病院   

なも  群馬大学医学部附属病院  

大阪大学医学部附属病院  

三重大学医学部附属病院  

旭川厚生病院  

岩手医科大学附属病院  

栃木県立がんセンター  

2茨城県立中央病院・茨城県地類   或がんセンター  

聖マリアンナ医科大学病院  

京都第¶一赤十字病院  

関西医科大学附属 枚方病院  

大阪ホ立大学医学部附属病院  

岡山大学病院  

琉球大学医学部附属病院  
」
、
」
j
」
」
 
 
冊
 
 

手稲渓仁会病院  

防衛医科大学校病院  

癌研有明病院  

7  



骨腫瘍のCT透視ガイド下経皮的ラジオ  14    （類骨腫（診断の確実なものに限る 
。）に  

る。）   

115  
（“一次性下肢静脈癌に係るものに限る。   

2   

（特発性又は既知の胎児先天性感染に  

たる徴候とする非免疫性胎児水腫症（N  

って、胸腔穿刺後一週間以降に胸水の  

められるもの（妊娠二十週から三十四週  

る。）に係るものに限る。）   

17  

【  

副甲状腺内活性型ビタミンD（アナログ）  

法（二次惟副甲状腺機能克進症に係る  

静岡がんセンター  

愛知県がんセンター 中央病院  

金沢大学医学部附属病院  

奈良県立医科大学附属病院  

四国がんセンター  

高知医療センター  

福岡大学病院  

敬愛会 中頭病院   

波焼灼療法  

係るものに限   

岩手医科大学附属病院  

栃木県立がんセンター  

茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター  

聖マリアンナ医科大学病院  

京都第一赤十字病院  

関西医科大学附属枚方病院  

大阪巾立大学医学部附属病院  

岡山大学病院  

琉球大学医学部附属病院   

」  

推  高知大学医学部附属病院   

）   社団三記東風 新東京病院   

置  国立成育医療センター   

よる胸水を主  筑波大学附属病院  

1日F）例であ  神奈川県立こども医療センター   

再貯留が認  国立循環器病センター   

未満に限   聖隷浜松病院  

山口大学医学部附属病院  

8   



腹腔鏡補助下肝切除術（部分切除及び外側区域切  

除を除く。）  
岩手医科大学附属病院  

④   



高度医療に係る有害事象等の情報に係る取扱い  

因果関係、他への影響等の調査を通報医療機関が行い、結果を速やかに報告。  

に対する意見を伝達（会議結果により指導）  

フォローアップ  
（必要に応じ、評価会議・専門家会議に結果を報告）  

1   



参考資料3  

、巨成2（〕年4月9日  

厚生労働省圧政局研究闇僕購興課長 殿  

剛rI】大学大学院医歯薬学総合研究科   

放射線医学  

金槌 盲  

胸部感性腫瘍のラジオ波焼灼療法i・こ係る健康危険情祁への対応について   

平成20年4月9日に惇′＝t三労働省健康機器管理調整′l字あて通報を行った接記  

情報について、対応状況を以‾下のとおり報告します。  

1．危険情報の人手日及び人手方法   

平成20年3月13LI  

FDAのホーームぺ一1ジより  

2．性康危険情報の内容  

平成19年12月11日にFDAより、肺腫瘍に対するラジオ波焼灼療法に  

おける死亡例が報告されたことから、米国内において当該療法を行う場合  

には承認された臨床試験に登録することを推奨する旨が推奨された。  

3．健康危険情報入手後の対応   

①院内における情報伝達等対応状況について  

平成三＝〕年3月に院内における臨床研究に関する倫理審査委員会において、  

肺腫瘍に対するラジオ波焼灼療掛こつt・■ユての臨床研究開始前の審議を行っ  

たところであり、FDAにおいてと記のような注意喚起がなされている旨を  

説明文書に記載し、被験者から同意を取得する際には十分説明を行うこと  
ノ 

で・．当該臨床研究を実施することが承諾された。（承認証を添付）   



②協力医療機関への情報伝達等対応状況について   

本研究の協力医療機関については27施設あり、平成20年3月13日に   

全ての医療機関に対して情報提供を行っており、各医療機関においても臨   

床試験実施前の倫理審査委員会で当該情報も含めた形で審議することとし   

ている。なお、各医療機関における倫理審査委員会については、平成20   

年5月30日までに審議が実施される予定である。  

〈27施設の名称については別添（エクセルファイル）のとおり。）  

4．その他   

①当該情報と同様の事例の発生状況について（協力医療機関を含む）   

現在までに、当院及び協力医療機関において事例はない。   



審 査 結 果 通 知 出  

平成20年3月24日  

申請者  

大学院医歯萎学総合研究科  

救援  

金 繹  右 療  

大学院医歯薬学総合研究科長  

田 中 紀  

受．付番号  531  

についての第Ⅱ相臨稀試験  する経度的ラジオ渡寂固療法  批裏作畔鋸二  探 題 名  

教授  金 澤  右   研究者名  

貴殿から申請功ありました上記課題に係る実施計画について，平成20年3月24日紬催の  

葬具会において審査し．下記のとおり鱒諭を得ましたので・通知しますD  

記   



FDAHqmePageECDRHHomePageISearchlArZlndex  QuestiDrlS？  

FDA＞CDRH＞MedicalE）evice＄室fety＞PublicHeaithNoti毎atjons＞FDAPub］icHeaIthNotification：Deaths  
reportedfo1lowingRadioFrequencyAb－ationofLungTun10rS  

FDAPublicHeaIthNotification：Deathsreported  

fo”owlngRadioFrequencyAbIationofLungTumors  
Issued：Decemberll，2007   

Dea「Healthcare Practitioner：   

Thisistoalertyouto「eportsofdeathsassociatedwiththeuseof「adiofrequency（RF）  
ab［ationdevicesduringlungtumorablation．   

Public heaIth concerns   

FDAhasreceivedreportsofpatientdeathsassociatedwith］ungtumorablationusIngRF  

ablationdevices．andsimilar「eportshaveappearedinthe＝terature．1，2，3，4Patient  

Selection．subsequenttreatment，andtechnicaluseoftheRFdevice，includingplacement  

andoperation，mayhavecontributedtothefatalities、   

Regulatorystatusofthedevices   

FDAhasclea「edmanyRFablationdevicesastooIsforgeneralablationofsofttissueby  
thermalcoagulationnecrosis・ThesedeviceshaveaIsobeenclearedforcertainspecific  
indications．includingpartialorcompleteablationofnon－reSeCtableliverIesionsand  

Pa”iationofpainassociatedwithmetastaticlesionsinvoIvingbone．1tisimportanttonote  

thattheyhavenotbeenclearedspecificalIyfo「Iungtumorablation．Manufacturersof  

ablationdevicescannotLegalIymarketthemforuseintungtumorablationbecauseclinical  
dataestabIishingtheirsafetyandeffectivenessforthispurposehavenotbeensubmittedto  

theagency・ThisincfudespromotingtheirsafetyandeffectivenessintrainlngPrOgramS，   

Recommendatjons  

●Usespeciaicautionwhenope「atingRFabIationdevices．adheringstrictIyto   

informationcontainedinthelabeledoperatinginstructions，OperatorsManual，the  

Manufacturer’slnstructionsforUseandanytrainlngPrOVided．   

●IfyouwishtouseanRFablationdevicetotreatpatientswithlungtumors．youshould  

COnSiderenro＝ngtheminanapprovedcLinicalstudy．wheretrainlngISaVailable．  

Clinica＝rialinfo「mationcanbefoundatwww．c＝nica桝軍Is．gov．Enterthesearchterms  

“ablationhJngtumO「．”   

Reporting to FDA 

FDA「equ．reshospita（sandotheruserfacilitiestoreportdeathsandseriouslnJuries  

associatedwiththeuseofmedicaldevices・Ifyoususpectthatareportableadverseevent  
WaSrelatedtotheuseofanRFabrationdevice，yOuShouIdfol10Wtherepo相ngprocedure   



estabIishedbyyourfac‖ity 

Reportingadverseeventsiseveryone’sresponsibiIity，eVeniftheprocedureinvoIvesoff－  

1abelusageofmedicaldevices 

ToreportyourexperienceregardingthedevicesinthisNotification，PleaseuseMedWatch，  

theFDA’svo】unta「yreportingprogram・YoumaysubmitreportstoMedWatchbyphoneat  
l－800－FDA－1088；byFAXatl－800－FDA－0178；bymailtoMedWatch，FoodandDrug  

Administration，5600Fishe「SLane，RockvilIe，MD20857－9787；0「Ontineat  
噂捏輿哩再塵，胆坤埠如塾軸物坦甘姫 

GettingMore暮nformation   

Forthemost「ecentinfo「mationonadverseeventsduetoIungtumo「ablationpIeasecheck  
the MAUDE database   

http：／／www・aCGeSS軸ta・fd芦・gOV［？G「ipts／Cdrh／cfdocs／cfWAUDE！sea「Gh・Cf巾？searchoptio「1S＝1   

EntertheEventType－DeathandP「oductCode－GElfo「aILreporteddeathscausedby  
eIectrosurgtca），Cuttingandcoagulationdevicesandaccessoriesforvariousindications．To  
determinewhichoftheseadverseeventsmaybe「elatedtolungtumorablation，Please  

readthedetailedadve「SeeVentdescription．   

Theteve10fevidencerequiredtoobtainFDAcIea「ancefo「generatclaimsascompa「edto  
aspecificclaimrelatedtogene「alandspecificindicationsofuseofadevicecanbefound  
inFDA’spub］ishedindustryguidance：Guidanceforlndust「y二GeneraI／Specific［ntended  
Use－November4，1998（httpニ／／岬叩，fda：gOV／Gd「一1／mQ軸CtJgenspeG！Pdf）   

TheFDAclearedindicationsforuseofaparticularRFabIationdevicecanbefoundinthe  

FDA510（k）database二rlttP：／／WW町aCC9＄＄d＠talf（垣．gov／SGripts／Cd「h／Cfdocs／CfPMN／Pmrl．．C帥－  

TheProductCodeforthesedevices，GE＝ncludeseIectrosurg［Cal，Cuttingandcoagulation  

devicesandaccessoriesforvariousindications．EachcIeareddevicewillbeassociated  
Withaspecific510（k）number，aSW‖theindicationforusethatFDAhascIea「edforeach  

Clea「eddevicelThedatabaseisupdatedasnewproductsarecleared．FDArequlreS  

medica］devicemanufactu「erstoprovidesu情Cientdatatodemonstratethatthedeviceis  
Safeand effectiveforeach statedindication．FDAwillclea「eachdevicefo「thestated  

indicationoncetheyhavereviewedthisdataandtheappropriatetrainIngPrOgramSfor  
theseindicationsareava‖ablefromthemanufacture「 

1nFebruary2003，FDA’sGeneraIandPIasticSurgeryDevicesAdvisoryCommittee’smet  

anddiscussedthesubjectofthermalablationofIungtumors．Concernswe「e「aisedabout  

thesafetyandadverseevent「eportingassociatedwithRFAbIationofIungtumo「s，Toread  
atranscriptoftheFDAPaneI’sdeliberations，PleaserefertoFDAPanelmeeting  

EmphysemaandAb］ationdevicesClinica］lssuesDiscussionSession，Feb「uary28，2003 

ht！pJ／www．acce＄＄data．fd召・gQV／＄Gript；／cd巾桓fd．QGS！＄fAdv如「y相苧t副S．Cfm？mtg＝3鱒   

Ifyouhavequestionsaboutthisnotification．pIeasecontactAnnFe「riter，○用CeOf  

SurveiIlanceandBiometrics（HFZ－510），1350PiccardDrive，Rockv州e，Maryland，20850，by  

Faxat240－276－3356，0「bye－mailatphann＠cd「h．fdatgov，Youmaya］soleaveavoicemail  

messageat240－276－3357andwewillreturnyou「ca‖assoonaspossible 

FDAmedicaldevice PublicHeaIthNotificationsa「e availableonthelnternetat  
http：／／www．fda．gQV／Cd「h／safety．htmI．Youcanalsobenotifiedthroughemailonthedaythe   



Safetynotificationisreleasedbysubscribingto6urIistserver．Tosubscribe，Visit：  

http：／／Se「Vice，gOVdeJivery．com／Se「Vice／Subscribe．html？code＝USFDACDRH－10．   

Sincerelyyours，  

DanielG－SchuLtz，MD  
Di「ecto「  

CenterforDevicesandRadio［oglCaIHeaIth  
FoodandDrugAdminist「ation  

1岬P  DE／TextSearch  ノ／WWW  Cfm．MDR  aCCeS  

17344－2007－002121717344－2007－0021317344－2007－00214．1717344－2007－  numbers17  

00215，and1717344－2007－00216   

2simonC，DupuyD・PulmonaryRadiofrequencyAblation‥LongTermSafetyandEfncacy  
in153Patients．Radiology．2007；243：268－275  

3LeeJ，JinG，Go，dbergN，etal・PercutaneousRadiofrequencyAbbtionforlnoperab．e  
Non－Sma］lCeIILungCancerandMetastasesこPreliminaryReport．Radiology＿2004；230：  

125－134．   

4steinkeK，Sewe1．P，DupuyD．MorrisD・PulmonaryRadiofrequencyAblation－an  
internationalstudy．Anticance「Res．2004；24（1）二339－343、  

UpdatedDecembe「11，2007   

CDFuHDmePag冒1GDRHA－ZInde刈Contaノ＄tC；DRHIAccessEbjlitylE）iscEaimer  
FDAHomePagerSearchFDASitelFDAA－ZIndexIContactFDAIHHS HornePage  

Centerfor［）evicesandRadiolo91CalHeatth］CDRH   



参考資料4  

高度医療において予期しない重篤な有害事象や不具合等が発生した場合  

の対応について  

○実施機関における対応  

1．速やかに救命措置等の必要な対応を行う。   

2，倫理審査委員会への報告等、院内での必要な対応を実施する。   

3．協力医療機関等その他の実施医療機関へ情報周知を行う。   

4． 対応状況■結果について、速やかに公表する。   

5．別紙様式により厚生労働省医政局研究開発振興課（下記宛）に報  

告する。   

6．影響、根拠の有無、医療機関の対応等について、同課に報告する。  

【連絡先】  

〒100－8916 東京都千代田区霞が関ト2－2   

厚生労働省医政局研究開発振興課内   

TEL）03，3595－2430、FAX）03－3595－0530  

（夜間・休日 080－2073－0768）   

なお、本邦では症例がないが海外で発生した事例についても、上記   

に準じた報告に努めること。また、上記の対応以外に、先進医療に係   

る安全性報告を行うとともに、厚生労働科学研究においては、厚生労   

働科学研究における健康危険情報の通報について適切に対応すること。  

○行政における対応  

実施医療機関より報告があった場合、別添により対応を行う。   



高度医療に係る予期しない重篤な有害事象等の情報に関する報告について  

平成  年  月  

厚生労働省医政局研究開発振興課長 殿  

標記情報について、下記のとおり通報する。  

1．通報者  

（1）高度医療技術名  

（2）医療機関名  

（3）実施責任医師名  

（4）所属部署及び役職  

（5）連絡先 TEL  

FAX  

E－mail  

2．報告内容  

（1）有害事象等の情報  

（国民の生命、健康に重大な影響を及ぼすと考えられる内容と理由を簡潔に記入）  

（2）情報の入手目及び入手方法  

（3）情報源  

（文献等の場合、詳細について記述するとともに、必要なコピー等を添付）  

（4）情報に関する評価・コメント （グレード A・B・C）  

（グレード分類において該当するものを○の上、コメントを記載）  

（5）現在までの対応状況  

（6）その他  

2   



予期しない重篤な有害事象等の報告への対応について   

実施医療機関等に報告を求めている高度医療に係る予期しない重篤な有害事象等  

については、次のような対応を行うこととしてはどうか。  

1．実施医療機関からの報告に対する対応  

（1）研究開発振興課におい て報告を受け付け、省内関係課と情報を共有する。  

（2）通報者及びその医療機関から、有害事象の影響、根拠の有無、医療機関の対応、  

倫理審査委員会等の判断等についての情報及びそれに基づく、健康危険情報に  

おけるグレード分類（別紙図）についての報告を受ける。   

（3）必要に応じ、高度医療評価会議構成員に意見を照会。   

（4）当該医療機関からの報告に基づき、グレードに応じた情報提供、対応等を行い、  

関係の高度医療実施医療機関に周知する。緊急性が高いもの等については、厚  

生労働省は公表を行う。  

2．高度医療評価会議での対応  

（1）1の対応の結果、対応状況等も含め、研究開発振興課は、高度医療評価会議に  

報告する。   

（2）高度医療評価会議においては、必要な意見を述べることとし、医療機関に対し  

て意見を伝達する。   

（3）必要に応じて、状況や経過についてのフォローアップを行う。  

：〕   



（参考情報）  

■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（医政発第03310㌶  

号通知抜粋）   

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、協力医療機関、当該医療技術に関する研究の実施を登録  

している医療機関等へ周知等を行うこと。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、厚生労働省に逐次報告すること。   

また、高度医療実施医療機関は、自ら実施する高度医療の安全性の確保に関する情  

報の収集に努めること。   

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。  
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高度医療に係る有害事象等の情報に係る取扱い  

因果関係、他への影響等の調査を通報医療機関が行い、結果を速やかに報告。  

1   



（参考）健康危険情報におけるグレード分類 フロー  

YE  

NO  

F  

Y   

グレードB   2   




