
回■ 料6→  
，（ 

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（案）  

○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．製紙株墓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、剋邁により対応を行う。   



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 TEI．  

FAX  

E－ma止  

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）情報の入手日及び入手方法  

（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   



予期しない重篤な有害事象等の報告への対応について（案）   

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（7）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。  
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（参考情報）   

1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0331022  

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。   



再1回高度医療評価会議  
料   

F成20年5月28日  

高度医療に係る有害事象等の情幸馴こ係る取扱い  

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。  

魯  
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（参考）健康危険情報におけるグレード分類 フロー  

NO  

YES  

NO   
YES  
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平成20年5月28日   

平成20年4月9日  

厚生労働省医政局研究開発振興課長 殿  

剛日大学大学院l宝歯薬学総合研究科   

放射線医学  

金澤  右  

胸部悪竹腰瘍のラジオ波焼灼療法に係る健康危険情報への対応について   

平成20年4月9日に厚生労働省健康機器管理調整官あて通報を行った標記  

情幸田こついて、対応状況を以下のとおり報質します。  

1．危険情報の人手日及び人手方法   

平成20年3月13日  

FDjLのホームページより  

2．健康危険情報の内容   

平成19年j．2月11L］にFDAより、肺腫瘍iこ対するラジオ披焼灼療法に  

おける死亡例が報告されたことから、米匡＝ノ可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20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、   

肺腺癌に対するラジオ波焼灼療法についての臨床研究開始前の審議を行っ  

たところであり、Fl〕Aにおいて卜記のような注意喚起がなされている旨を  

説明文吾に記載し、被験者から同意を取得する際には卜分説明を行うこと  

で、当該臨床研究を実施することが承認された。（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貞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、各医療機関に創ナる倫理審査委貞会については、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 烏  

平成20年3月24日  

申請者  

大学院医歯薬学総合研究科  

教授  

金 澤  右  殿  

大学院医歯薬学総合研究科長  

田 中 紀   

受付番号  531  

遭 項 名 肺患性庇垢に対する経度的ラジオ波凝固療法についての第Ⅱ相臨床試験  

研究者名 大学院医歯薬学総合研究科  教授  金 澤  右   

貿殿から申請のありました上記課籍に係る実施計画について．平成20年3月24日開催の   

委員会において審査し．下記のとおり結論を得ましたので．通知します。  

記  
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CmfORDmCESAⅣpRADIOLOGIC▲1ⅥEAm  
FDAHomePaqelCDRHHome巳き娼旦l麺塾IA－Zlndex  【Questio11S？i  

E⊆蛤＞迎＞Med岬CeSafe句＞岬Cations＞FDAPubIicHea肘INotification：Deaths  
reportedfo”owlngRadioFrequencyAblationofLungTumors  

FDAPubIicHealthNotification：Deathsreported  
following Radio Frequency Ablation of Lung Tumors 

1ssued：Decemberll，2007   

DearHealthcarePractitioner：   

Thisistoale代youtoreportsofdeathsassociatedwiththeuseofradiofrequency（RF）  
abtationdevicesduring］ungtumorablation．   

Publichealth concerns   

FDAhasreceivedreportsofpatientdeathsassociatedwithlungtumorablationuslngRF  
ablationdevices，andsim‖arreportshaveappearedintheLiterature．1，2，3，4Patient  

Selection，Subsequenttreatment，andtechnicaluseoftheRFdevice，includingplacement  

andoperation，mayhavecontributedtothefatalities．   

Regulatorystatusofthedevices   

FDAhascLearedmanyRFabLationdevicesastooIsforgeneralablationofsofttissueby  
thermalcoaguLationnecrosis・Thesedeviceshavealsobeenclearedforcertainspecific  
indications，includingpartialorcompleteablationofnon－reSeCtable］iverlesionsand  

PalIiationofpainassociatedwithmetastaticlesionsinvo］vlngbone．1tisimportanttonote  

thattheyhavenotbeencIearedspecificaLIyforlungtumorabLation．Manufacturersof  
ablationdevicescannotLegaLlymarketthemforuseinlungtumorablationbecauseclinicat  
dataestabLishingtheirsafetyandeffectivenessforthispurposehavenotbeensubmittedto  
theagency．Thisincludespromotingtheirsafetyande什ectivenessintrainingprograms．   

Recommendations  

・UsespecialcautionwhenoperatingRFabLationdevices，adheringstrictLyto   

informationcontainedinthelabeledoperatinginstructions，OperatorsManual，the  

Manufacturer’sLnstructionsforUseandanytrainingprovided．   

・lfyouwishtouseanRFablationdevicetotreatpatientswithlungtumors，yOuShou］d  

COnSiderenrollingtheminanapprovedclinicalstudy，Wheretrainingisavailable．  

Clinicaltria］informationcanbefoundatwww．clinicaLtrials  OV．Enterthesearchterms   
“ablationlungtumor．”   

Reporting to FDA 

FDArequireshospitalsandotheruserfac‖itiestoreportdeathsandseriouslnJuries  
associatedwiththeuseofmedicaldevices．1fyoususpectthatarepo止abteadverseevent  

WaSrelatedtotheuseofanRFab］ationdevice，yOuShouldfo”owthereportingprocedure  
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establishedbyyourfaciIity．   

Reportingadverseeventsiseveryone’sresponsibiLity，eVeniftheprocedureinvoIvesoff－  

1abelusageofmedicaldevices．   

ToreportyourexperienceregardingthedevicesinthisNotification，PleaseuseMedVVatch  

theFDA’svoluntaryreponingprogram・YoumaysubmitreportstoMedVVatchbyphoneat  
l－800－FDA－1088；byFAXatl－800－FDA－0178；bymailtoMedWatch，FoodandDrug  

Administration，5600FishersLane，Rockv‖e，MD20857－9787；OrOn［ineat  

：／血wwfda．  OV／medwatch／re  Ort．htm．  

GettingMoreLnformation   

Forthemostrecentinformationonadverseeventsduetolungtumorablationpleasecheck  
theMAUDE database   

http：／／www．accessdata．fda．qov／SCriDtS／Cdrh／cfdocs／cfMAUDE／SearCh．cfm？searchoDtions＝1   

EntertheEventType－DeathandProductCodeqGElfora‖reporteddeathscausedby  
electrosurglCal，Cuttingandcoagulationdevicesandaccessoriesforvariousindications．To  

determinewhichoftheseadverseeventsmayberelatedtolungtumorablation，Please  
readthedetaiJedadverseeventdescription．   

Theleve［ofevidencerequiredtoobtainFDAcIearanceforgeneralclaimsascomparedto  

aspecificclaimrelatedtogeneraFandspecificindicationsofuseofadevicecanbefound  
inFDA’spub［ishedindustryguidance：Guidanceforlndustry：GeneraL／Specificlntended  
Use－November4，1998（http：／仙岬Pdf）   

TheFDAclearedindicationsforuseofaparticu］arRFabrationdevicecanbefoundinthe  
FDA510（k）  database：htt  ／／www．accessdata．fda．  OV／SC「i  ts／Cdrh／Cfdocs／CfPMN／  mn．cfm．  

TheProductCodeforthesedevices，GEl，includeseJectrosurgical，Cuttingandcoagulation  

devicesandaccessoriesforvariousindications．Eachcleareddevicew川beassociated  

Withaspecific510（k）number， 
． 

medicaldevicemanufacturerstoprovidesufficientdatatodemonstratethatthedeviceis  
Safeandeffectiveforeachstatedindication．FDAwiIIcleareachdeviceforthestated  

indicationoncetheyhavereviewedthisdataandtheappropriatetrainIngPrOgramSfor  

theseindicationsareav白ilabIefromthemanufacturer．  

lnFebruary2003，FDA’sGenera［andP］asticSurgeryDevicesAdvisoryCommittee’smet  

anddiscussedthesubjectofthermalabLationoflungtumors．Concernswereraisedabout  
thesafetyandadverseeventreportingassociatedwithRFAblationoflungtumors．Toread  
atranscriptoftheFDAPaneJ’sdeLiberations，P［easerefertoFDAPanelmeeting  

EmphysemaandAblationdevjcesC＝nica］IssuesDiscussionSession，February28，2003．  
ata．fda．  0V／SCri  ts／Cdrh／Cfdocs／CfAdvisor  ／details．cfm？mt  

lfyouhavequestionsaboutthisnotification，PleasecontactAnnFerriter，○斤iceof  

SurveillanceandBiometrics（HFZ－510），1350PiccardDrive，RockviHe，Maryland，20850，by  

Faxat240－276－3356，Orbye－mailatphann＠cd「hイda．g些．YoumayalsoLeaveavoicemail  
messageat240－276－3357andwewi‖retumyourcallassoonaspossible．   

FDAmedicaldevice Pub］icHealth NotificationsareavailabLeonthelnternetat  

httD：／／ww．fda．qov／Cdrh／Safetv．html．Youcanalsobenotifiedthroughemailonthedaythe  
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Safetynotificationisreleasedbysubscribingtoourlistserver．Tosubscribe，Visit：  

http：〟service．govde＝very．com／SeⅣ岬．ht叫？code＝USFDACPR卜し†0．   

Sincerelyyours，  

DanielG．Schultz，MD  
Director  
CenterforDevicesandRadio10gicalHealth  
FoodandDrugAdministration  

lhttp：〟〟噂docs／申MAUDE什ex烙印rCh．cf叩，MDR  
numbers1717344－2007－00212．1717344－2007－00213，17344－2007－00214，1717344－2007－  

00215，and1717344－2007－00216  

2simonC，DupuyD・PulmonaryRadiofrequencyAbLation：LongTermSafetyandEfficacy  
in153Patients．Radio10gy．2007；243：268－275  

3LeeJ，JinG，GotdbergN，eta一・PercutaneousRadiofrequencyAblationforLnoperab－e  
Non－Sma”CellLungCancerandMetastases：PreliminaryReport．Radio10gy．2004；230：  

125－134．   

4steinkeK，SeweI■P，DupuyD，MorrisD．Pu－monaryRadiofrequencyAblation－an  
internationalstudy．AnticancerRes．2004；24（1）：339－343．  

UpdatedDecemberll，2007   

CDRHHomePaqelCDRHA－ZlndexIContactCDfWIAccessibiH反1Dischimer  
FDAHomePaclel＄earchFDASitelFDAA－ZtndexIContac＝＝DAIHHSHomePac］e  

CenterforDevicesandRadiologicalHealth／CDRH  
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申請技術及び担当一覧  

技術名   承認状況   実施又は調整医療機関   主担当  副担当  副担当  技術委員   

ロボット支援手術   未承認・医療機器  東京医科大学病院   竹内   田島   山口   澤   

腹腔鏡補助下肝切除術   適応外・医療機器  岩手医科大学附属病院   藤原   佐藤   山口  
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高度医療評価会議の評価の進め方について  

1．  技術の検討  

○ 申請された技術の審査については、申請技術につき主担当1名、副担当2名（倫   

理的観点、技術的観点で各1名）及び必要に応じて技術委員を、座長の意見に基   

づき、構成員及び技術委員の中から専門性を踏まえて選任する。  

○ 事務局は、審査を担当する委員に、申請書及び評価表を送付する。  

○ 副担当及び技術委員は、評価表のうち、自らが担当する評価欄に記載し、事務   

局に返送する。  

○ 事務局は、副担当及び技術委員の評価を、主担当に送付する。  

○ 主担当は、副担当の評価結果を踏まえて総合的に評価し、総合評価欄を記載し、   

事務局に返送する。  

○ 検討に際し、資料等の追加が必要であれば、事務局に連絡する。  

2．  評価  

○ 評価会議は、各担当委員から評価結果の報告を受け、討議し、個々の申請技術  

について、技術としての適格性及び実施医療機関としての適格性適格性を検討する。  

○ 原則として、主担当から、検討結果を先進医療専門家会議に報告する。  

○ 事務局は、申請医療機関に検討結果を通知する。   



高度医療 評価表（番号00）  

評価委員  主担当：  

副担当：  技術委員：  副担当：   

高度医療の名称  

申請医療機関の名称  

医療技術の概要  

【実施体制の評価】 評価者：  

【倫理的観点からの評価】評価者：   



【プロトコールの評価】 評価者：  

【総評】（主担当の先生が御記載ください。）  

④   




