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先進医療の実施状況に関する自主点検等結果報告書 
 

平成２８年 １月 ４日 
久留米大学病院 

 
１．概要 
  今般、久留米大学病院が実施する先進医療技術において、試験計画変更に関する変更

申請の遅延が発生した。そこで、当院における先進医療技術の実施状況について、病院

長の指示の下自主点検等を実施したので、その結果について以下の通り報告を行うもの

である。 
 
２．調査対象先進医療及び実施診療科 
  対象技術：５技術 
  対象期間：平成２４年１０月１日から平成２７年１２月２４日 
区分 告示番号 先進医療技術名 実施診療科 
Ａ ９ 骨髄細胞移植による血管新生療法 心臓・血管内科 

Ｂ １０ 十二種類の腫瘍抗原ペプチドによるテーラーメイドのがん

ワクチン療法 ホルモン不応性再燃前立腺がん（ドセタキセ

ルの投与が困難な者であって、ＨＬＡ－Ａ２４が陽性である

ものに係るものに限る。） 

泌尿器科 

Ｂ １２ 経胎盤的抗不整脈薬投与療法 胎児頻脈性不整脈（胎児の心

拍数が毎分百八十以上で持続する心房粗動又は上室性頻拍

に限る。） 

小児科 

Ｂ １７ 術後のホルモン療法及びＳ－１内服投与の併用療法 原発

性乳がん（エストロゲン受容体が陽性であって、ＨＥＲ２が

陰性のものに限る。） 

外科 

Ｂ ４３ 放射線照射前に大量メトトレキサート療法を行った後のテ

モゾロミド内服投与及び放射線治療の併用療法並びにテモ

ゾロミド内服投与の維持療法 初発の中枢神経系原発悪性

リンパ腫（病理学的見地からびまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ

腫であると確認されたものであって、原発部位が大脳、小脳

又は脳幹であるものに限る。） 

脳神経外科 
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３．自主点検項目及び報告内容 
１）自主点検項目 
  各自主点検等報告書は、実施診療科の実施責任医師等が、次の点検項目に係る自主点 
 検並びに患者別チェックリストについて、患者毎のカルテ等を全例チェックの上、その 
結果を記載した。 
（１）点検項目 

① 先進医療技術が実施届出書の記載どおりに遺漏や逸脱なく行われているか 
② 実施した症例について定期報告が適切に行われていたか 
③ 有害事象等報告義務のある症例が適切に報告されていたか 
④ 患者同意書は適切に保管されているか 
⑤ 倫理審査委員会は適切に実施されているか 

    
（２）患者別チェックリスト 

① 適応は正しく行われていたか 
② 実施方法に問題はなかったか 
③ 実施すべき医師が行っていたか 
④ 同意書は適切に保管管理されているか 
⑤ 報告すべき有害事象があった場合、適切に報告されていたか 

 
２）報告内容 
 （１）先進医療技術別の報告内容については別添１～５のとおりである。 
（２）久留米大学倫理委員会に関する事項については以下のとおりである。 

① 倫理委員会の運営体制 
久留米大学倫理委員会（以下、委員会という）は、医学部、大学病院及び医療 

    センター並びに医系の付置研究所の職員が本学において行う、人を対象とする医 
学系研究または臨床的応用の実施可否について決定を行うに当たり意見を求める 
目的として学長が設置し、学長より委嘱された委員により構成されている。また、 
実施計画書等の審査及び調査、審議することを目的として、委員会の下に久留米 
大学医療に関する倫理委員会及び久留米大学生命に関する倫理委員会を設置して 
いる。また、本委員会での審査については、一般審査は毎月 1回、迅速審査は毎 

月 2回実施している。 

② 倫理委員会による審査（「久留米大学医の倫理に関する規定」より抜粋） 
（審査） 
第９条 委員会及び専門委員会は、研究等の目的、効用及び危険性並びに被験者 
の人権の擁護等の倫理的事項について審査を行う。 

    ２ 委員会の審査判定は、出席委員の３分の２以上の合意を必要とする。 
    ３ 久留米大学生命に関する倫理委員会の審査判定は、同委員会内規第３条第３ 
     号及び第４号の委員の半数以上の合意を必要とする。 



3 
 

（迅速審査） 
第９条の２ 委員会及び専門委員会は、委員長が予め指名した委員により、迅速 
審査を行うことができる。 

 ２ 迅速審査ができる事項は、次の各号に揚げるものとし、その審査結果は委員 
会等に報告しなければならない。 

 (1)  既に承認されている研究計画の軽微な変更に関する審査 

 (2)  共同研究であり、既に主たる研究機関において倫理委員会等の承認を受け 

た研究計画を実施しようとする場合の研究計画に係る審査 

     (3)  侵襲を伴わない研究であって介入を行わないものに関する審査 

     (4)  軽微な侵襲を伴う研究であって介入を伴わないものに関する審査 

     (5)  その他委員長が認めた研究計画に関する審査 
 
４．自主点検等の結果 
  現在当院において実施中のすべての先進医療技術について自主点検を実施し、その結

果、次の問題点を確認した。 
 １）モニタリング体制及び実施方法に関する変更申請の遅延 
   先進医療Ｂ 告示番号１０において、外部 CRO へのモニタリング業務委託に伴うモ 

ニタリング体制及び実施方法の変更に係る倫理委員会並びに先進医療技術審査部会へ 
の変更申請が遅延していた。 
 

５．考察 
  今回の事案について、本来、試験実施計画書を変更して試験を実施する場合は、「人を

対象とする医学系研究に関する倫理指針」及び「久留米大学医の倫理に関する規定」、並

びに「先進医療に係る通知（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及び先進医療に係る届出等の取扱いについて）」に則って、適宜倫理

委員会の審査・承認を受けなければならず、また、その変更が先進医療実施届出書の試

験計画に係る変更である場合には、先進医療技術審査部会での審議・承認を受ける必要

があった。しかしながら、本変更については試験デザイン等の試験内容の変更ではなく、

モニタリング実施体制のみの軽微な変更との研究者の自己判断により、変更申請の遅延

という結果に至った。その要因として、先進医療に係る関連規程に対する研究者の認識

不足が挙げられるため、今後は本事案での反省を踏まえ、関連規程を熟知したうえで先

進医療の実施にあたらなければならない。 
 

６．再発防止に向けた取り組みについて 
① 医師及び研究者への再周知として、教授会において今回の事案に関する報告を行い、 

再発防止に向けた注意喚起を行った。 

② 当該先進医療の実施責任者及び実施者並びに研究協力者において、人を対象とする  
医学系研究に関する倫理指針、久留米大学医の倫理に関する規定及び先進医療に係 
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る通知について勉強会を実施し、周知徹底を図った。 
③ 試験実施計画書の変更が生じた場合には速やかに倫理委員会への変更申請を行い, 

承認を得たうえで新たな実施計画書を遵守して試験を実施するとともに、その変更 
が先進医療実施届出書の内容に該当するか否かを随時確認し、当該届出書の変更が 
必要な場合には先進医療に係る通知に従い必要な手続きを行っていくことなど研究 
者間での認識の統一を図った。また、今後、試験実施計画書及び患者同意説明文書 
の変更申請を滞りなく行うため、実施計画書等の改訂に関する手順書（別添６）を 
作成し、適宜改訂を行うこととした。 

 
以上 



5 
 

自主点検等結果報告書 

 
点検項目 点検結果 

先進医療技術が実施届

出書の記載どおりに遺

漏や逸脱なく行われて

いるか 

実施届出書に基づき、当該先進医療が遺漏および逸脱なく適切に

実施していることを確認した。 

実施した症例について

定期報告が適切に行わ

れていたか 

当該先進医療を実施した症例に関する定期報告について、適切に

実施していることを確認した。 

有害事象等報告義務の

ある症例が適切に報告

されていたか 

該当期間中に有害事象等報告義務のある症例がなかったことを確

認した。 

患者同意書は適切に保

管されているか 
患者同意書は適切に保管されていることを確認した。 

倫理審査委員会は適切

に実施されているか 
平成 14 年 6 月 5 日に本学倫理委員会の承認を得ている。その後、

実施計画の変更について倫理委員会へ申請を行い、承認を得て実

施していることを確認した。 

 

区分 告示番号 先進医療技術名 

Ａ ９ 骨髄細胞移植による血管新生療法 

別添１ 
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自主点検等結果報告書 

 
点検項目 点検結果 

先進医療技術が実施届

出書の記載どおりに遺

漏や逸脱なく行われて

いるか 

モニタリング体制及び実施方法に係る試験実施計画等の変更（外

部 CRO へのモニタリング業務委託）に関する変更申請の遅延に伴

う実施届出書からの逸脱が生じた。本件については今後の対策を

講じるとともに、速やかに先進医療技術審査部会へ変更申請を行

い、平成 28 年 1 月 21 日の審査部会において承認された。 

その他の実施届出書の内容については遺漏や逸脱なく実施できて

いることを確認した。 

実施した症例について

定期報告が適切に行わ

れていたか 

当該先進医療を実施した症例に関する定期報告について、適切に

実施していることを確認した。 

有害事象等報告義務の

ある症例が適切に報告

されていたか 

当該先進医療において発生した重篤な有害事象について、本学倫

理委員会、厚生労働大臣及び九州厚生局、並びに協力医療機関の

実施責任医師等へ適切に報告していることを確認した。 

患者同意書は適切に保

管されているか 
患者同意書は適切に保管されていることを確認した。 

倫理審査委員会は適切

に実施されているか 
平成 20 年 7 月 8 日に本学倫理委員会の承認を得た後、モニタリン

グ体制変更（外部 CRO へのモニタリング業務委託）に係る試験実

施計画書の変更申請の遅延が生じた。本件については速やかに倫

理委員会へ変更申請を行い、平成 27年 11 月 19 日付にて承認を得

た。それ以外の試験実施計画書及び同意説明文書の変更について

は、適宜変更申請を行い、承認を得て実施していることを確認し

た。 

 

区分 告示番号 先進医療技術名 

Ｂ １０ 

十二種類の腫瘍抗原ペプチドによるテーラーメイドのがんワクチ

ン療法 ホルモン不応性再燃前立腺がん（ドセタキセルの投与が

困難な者であって、ＨＬＡ－Ａ２４が陽性であるものに係るもの

に限る。） 

別添２ 
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自主点検等結果報告書 

 
点検項目 点検結果 

先進医療技術が実施届

出書の記載どおりに遺

漏や逸脱なく行われて

いるか 

実施届出書に基づき、当該先進医療が遺漏および逸脱なく適切に

実施していることを確認した。 

実施した症例について

定期報告が適切に行わ

れていたか 

当該先進医療を実施した症例に関する定期報告について、適切に

実施していることを確認した。 

有害事象等報告義務の

ある症例が適切に報告

されていたか 

該当期間中に有害事象等報告義務のある症例がなかったことを確

認した。 

患者同意書は適切に保

管されているか 
患者同意書は適切に保管されていることを確認した。 

倫理審査委員会は適切

に実施されているか 
平成21年11月19日に本学倫理委員会の承認を得ている、その後、

実施計画書の変更について適宜倫理委員会へ変更申請を行い、承

認を得て実施していることを確認した。 

 

区分 告示番号 先進医療技術名 

Ｂ １２ 
経胎盤的抗不整脈薬投与療法 胎児頻脈性不整脈（胎児の心拍数

が毎分百八十以上で持続する心房粗動又は上室性頻拍に限る。） 

別添３ 
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自主点検等結果報告書 

 
点検項目 点検結果 

先進医療技術が実施届

出書の記載どおりに遺

漏や逸脱なく行われて

いるか 

実施届出書に基づき、当該先進医療が遺漏および逸脱なく適切に

実施していることを確認した。 

実施した症例について

定期報告が適切に行わ

れていたか 

当該先進医療を実施した症例に関する定期報告について、適切に

実施していることを確認した。 

有害事象等報告義務の

ある症例が適切に報告

されていたか 

該当期間中に有害事象等報告義務のある症例がなかったことを確

認した。 

患者同意書は適切に保

管されているか 
患者同意書は適切に保管されていることを確認した。 

倫理審査委員会は適切

に実施されているか 
平成 24 年 5 月 17 日本学倫理委員会の承認を得ている。その後、

実施計画書の変更について適宜倫理委員会へ変更申請を行い、承

認を得て実施していることを確認した。 

 

区分 告示番号 先進医療技術名 

Ｂ １７ 
術後のホルモン療法及びＳ－１内服投与の併用療法 原発性乳が

ん（エストロゲン受容体が陽性であって、ＨＥＲ２が陰性のもの

に限る。） 

別添４ 
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自主点検等結果報告書 

 
点検項目 点検結果 

先進医療技術が実施届

出書の記載どおりに遺

漏や逸脱なく行われて

いるか 

当該技術については未だ診療実績はないが、該当する症例があっ

た場合には実施届出書及び実施計画書に則って適切に実施する。 

実施した症例について

定期報告が適切に行わ

れていたか 

当該技術については未だ診療実績はないが、該当する症例があっ

た場合には適切に定期報告を行う予定である。 

有害事象等報告義務の

ある症例が適切に報告

されていたか 

当該技術については未だ診療実績はないが、有害事象等報告義務

のある症例があった場合には適切に定期報告を行う予定である。 

患者同意書は適切に保

管されているか 
当該技術については未だ診療実績はないが、該当する症例があっ

た場合には、当該先進医療について説明文書を用いて患者さんに

十分な説明を行ったうえで患者同意書を用いた同意を取得し、同

意書は診療録内に保管する予定である。 

倫理審査委員会は適切

に実施されているか 
平成 24 年 8 月 21 日に倫理委員会の承認を得た後、未だ診療実績

はないが、実施計画書の変更については、適宜倫理委員会へ変更

申請を行い、承認を得ていることを確認した。 
 

 

区分 告示番号 先進医療技術名 

Ｂ ４３ 

放射線照射前に大量メトトレキサート療法を行った後のテモゾロ

ミド内服投与及び放射線治療の併用療法並びにテモゾロミド内服

投与の維持療法 初発の中枢神経系原発悪性リンパ腫（病理学的

見地からびまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ腫であると確認されたも

のであって、原発部位が大脳、小脳又は脳幹であるものに限る。） 

別添５ 
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実施計画書等の改訂に関する手順書 

 

 

 

 

 

HLA-A24 陽性でドセタキセル不適格再燃前立腺癌に対する 

テーラーメイド癌ペプチドワクチン療法の第Ⅱ相臨床試験 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

第 1 版（作成日：平成 28 年 1 月 4 日）

別添６ 
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1．目的及び適用範囲 
本手順書は、試験実施計画書及び患者同意説明文書の改訂を適切に行うための手順 

その他必要な事項を定めるものである。 

 

2．手順 
本試験の研究者は、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」及び「久留米大

学医の倫理に関する規定」、並びに「先進医療に係る通知（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及び先進医療に係る届出等の取扱

いについて）」に則って本手順書に従い実施する。 

2.1. 実施計画書等の改訂 

2.1.1. 試験実施計画書及び患者同意説明文書の改訂 

研究者は、当該試験を適正に行うために試験計画に変更が生じたときは、必要に応 

じて試験実施計画書及び患者同意説明文書を改訂する。また、改訂の際には新旧対照 

表を作成する。 

2.1.2. 試験実施計画書及び患者同意説明文書の変更申請・承認 

研究者は、試験実施計画書及び患者同意説明文書の改訂版（変更箇所を赤字とする）、

新旧対照表、並びに久留米大学変更申請書（様式 7）＊を久留米大学医療に関する倫

理委員会（庶務：産学官連携推進室）へ提出する。 
  

 
  
研究者は、倫理委員会での審議の後に交付される「久留米大学医療に関する研究等

の変更承認通知書」を適切に保管する。 

 2.1.3.協力医療機関での変更申請・承認 

    研究者は、本学倫理委員会承認後、協力医療機関の研究者へ実施計画書等の改訂 
版、新旧対照表、久留米大学医療に関する研究等の変更承認通知書を電子媒体にて 
送付し、各医療機関での変更申請を依頼する。 

2.2. 当該先進医療技術に係る実施計画に関する改訂 

    研究者は、当該先進医療技術の実施計画変更に際し、「先進医療に係る通知（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及び先進 
医療に係る届出等の取扱いについて）」に則って対応する。 

2.2.1. 先進医療実施届出書の変更申請・承認 

    研究者は、試験実施計画書の改訂が先進医療実施届出書（様式第 1-1 号～第 9号） 

の記載内容に該当する場合（選択・除外基準、試験期間、予定症例数等の実施計画

＊久留米大学倫理委員会 HP 「様式ダウンロード」より入手 
http://www.med.kurume-u.ac.jp/med/joint/rinri/index.htm 
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に係る変更）は、本実施届出書の変更申請を行い、先進医療技術審査部会において

審議・承認を得る。承認後より改訂版での試験を実施する。 

 (1)「先進医療実施届出書＊1」に変更内容を記載（変更箇所のみ記載、その他の項目 

は空欄）し、新旧対照表を作成する。また、「先進医療Ｂの試験実施計画の変更 

について」（別添様式）も併せて作成する。 

    (2) 先進医療係長（厚生労働省 医政局 研究開発振興課 所属）へ試験実施計画の 

     変更の報告を行うとともに、以下の審査資料（電子媒体）を送付する。 

 試験実施計画書の新旧対照表 

 変更後の試験実施計画書 

 先進医療実施届出書の新旧対照表 

 変更後の先進医療実施届出書 

 先進医療Ｂの試験実施計画の変更について 

上記の他、試験実施計画の変更に伴って、変更が発生する届出書類の新旧 

対照表と変更後の届出書類。 

   (3) 先進医療技術審査部会での承認後、「先進医療に係る変更申請書＊2」を作成し、 

本学理事長（医療機関開設者）印押印（決裁依頼先：病院管理課）の後、審査 

資料（紙媒体）とともに先進医療係長宛に郵送する（原本 1部）。 

 

 

 

 

 

 

［試験計画変更から改訂版での試験開始までの手順］ 

① 試験実施計画書改訂版策定 

 ↓ 

② 申請医療機関及び協力医療機関での倫理委員会承認 

↓  ＊申請医療機関は必須、協力医療機関は事後でも可（←適宜確認） 

③先進医療技術審査部会での承認 

 ↓ 

④承認後、変更届出書類提出 

 ↓ 

⑤試験実施計画書改訂版での試験開始 

  

＊厚生労働省 HP： 先進医療の概要 
「先進医療に係る通知、届出書等の様式及びその記載要領等について」より入手 

http://www.mhlw.go.jp/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/ 
sensiniryo/minaoshi/ 

    ＊1： 別紙 1   ＊2：別紙 6-様式第 1号 
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先進医療Ｂの試験実施計画の変更について 

 

【申請医療機関】  

  

【先進医療告示番号と名称】 

 

【適応症】 

  

【試験の概要】 

  

【医薬品・医療機器情報】  

 

【実施期間】 

 

【予定症例数】 

  

【現在の登録状況】 

 

【主な変更内容】 

 

【変更申請する理由】 

 

以上 

 

（以下は別添） 

●試験実施計画の新旧対照表 

●変更後の試験実施計画 

●先進医療実施届出書の新旧対照表 

●変更後の先進医療実施届出書 

上記の他、試験実施計画の変更に伴って、変更が発生する届出書類の新旧対照

表と変更後の届出書類。 

 

別添様式 

NMXYV
スタンプ



1



2



3

NMXYV
スタンプ



1



2



3



4



5



6



7



8



9



10



11



12



13



14



15



16

NMXYV
スタンプ



1



2



3



4



5



6



7



8



9



10



11



12



13



14



15



16



17



18

NMXYV
スタンプ



 

群馬大学医学部附属病院の自主点検報告（続報）について 

 

 

○群馬大学医学部附属病院については、平成 27 年５月７日に開催された先進医

療会議において、同大学が実施中の全ての先進医療について、同大学に対し

自主点検を求めていたところ。 

 

 

○また、自主点検報告書が提出されるまでは同大学が実施する全ての先進医療

について患者の新規組み入れを中止する措置を行ってきたところ。 

 

 

○これを受け、同大学は平成 27 年７月２日に開催された先進医療会議に自主点

検報告書を提出し、先進医療会議からの照会事項数点を残し、患者の新規組

み入れを再開することについては了承された。 

 

 

○先進医療会議からの照会事項については、その後同大学から回答（別紙参照）

が提出され、先進医療会議構成員に事前に確認し、了承済みであるため、本

会議において報告する。 

 

 

以上 

先 － ４ － ４ 

２８．３．１０ 
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（別紙） 

先進医療会議指摘事項 

 

機関名：群馬大学医学部附属病院 

１．リスクマネジメント会議について、参加人数が多い場合においても、適切

に議論が成立するような工夫をするべきであり、できるだけ早急に対応す

るべきではないか。 

 

                   

回答者所属：医療の質・安全管理部長 

                 氏名   ：永井 弥生 

当院におけるインシデントレポートの分析体制として、事故防止専門委員会

(診療科・中央部門・看護部等、委員 32 名)における全報告の検討、それを受け

て医療業務安全管理委員会(病院長を委員長とする)への報告、リスクマネージ

ャー会議での各部署へのフィードバックという基本的な流れがあり、これまで、

それに沿って行っておりました。 

そのため、各部署からの問題提起、改善策の提案などは、適宜リスクマネー

ジャー会議でも報告いただいておりましたが、医療の質・安全管理部からの報

告、伝達事項が中心となりがちでした。 

７月２日の先進医療会議でのご指摘を受け、リスクマネージャー会議では、

各部署からの報告、問題提起、情報共有等を含めた議論が中心となるよう検討

いたしました。 

具体的には、医療の質・安全管理部からの報告事項はなるべくメールや文書

等で行うこととし、リスクマネージャーが集まる会議においては、①発生した

部署からインシデント事例、バリアンス事例の分析を毎月数例ずつ報告してい

ただき議論する、②各部署からの伝達、問題提起、院内に周知したい事項の広

報の場として利用していただく、等の体制を充実させることといたしました。 

７月より試行し、本格的にはこれからの実施でありますが、内容を検討しつ

つ改善を図りたいと考えております。 

以上 
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機関名：群馬大学医学部附属病院 

２．管理者等による関連部署への突然の訪問によって、実践状況を視察・評価

するなどの態勢を整備すべきである．また、院内での報告に当たって、そ

の基準に可能な限り定量的な指標を取り入れるべきではないか。 

 

回答者所属：病院長 

                 氏名   ：田村 遵一 

７月２日の先進医療会議でご指摘いただきましたとおり、管理者が現場を直

接視察し、現場の声を聞くことは重要であると考えています。 

今回のご指摘を受け、私と病院幹部職員が、各部署へ突然訪問して、実践状

況を視察・評価する院内の巡視を計画しています。これは、病院長院内巡視と

いう名称で、９月から実施する予定であり、現在、テーマやメンバー等の態勢

を整えています。 

また、私ひとりで、各種委員会や部門等へ突然訪問することも始めており、

現場での実践状況把握等に努めています。 

 

                  回答者所属：医療の質・安全管理部長 

                 氏名   ：永井 弥生 

院内でのインシデント報告（主に合併症等のバリアンス報告）について、ご

指摘のあった定量的指標が不足していた内容について検討いたしました。 

手術部運営委員会や事故防止専門委員会、リスクマネージャー会議での議論

を経て改定し、８月に医療業務安全管理委員会での承認を得ました。 

具体的には、バリアンス報告すべき内容の規定において、「手術時間の延長」

と「術中大量出血」についての記載が客観性に欠けておりましたので、手術時

間については「予定時間の1.5倍を超えた（2時間以下の手術では2倍を超えた）」

場合、術中出血量については、現状の「予定外の輸血を要した場合」に加え、

「3000ml 以上の出血」を追加いたしました。 

これら定量的指標については、適宜見直しを図りたいと考えております。 

以上 
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機関名：群馬大学医学部附属病院 

３．キャンサーボードについて、どのような決定権があるかなど、その規定に

ついて明らかにすべき。仮に現時点で不十分であれば、改めて規定するべ

きではないか。 

 

 

回答者所属：腫瘍センター長 

                  氏名   ：塚本 憲史 

当院では、キャンサーボードとして、複数の診療科医師が参加して行われて

いるカンファレンスは存在しているものの、その開催方法や記録、治療方針へ

の反映の仕方は、病院全体として明文化したものが無く、多職種による検討が

行なわれているものも、一部のがん種に限られていました。 

７月２日の先進医療会議でのご指摘を踏まえ、現在、「群馬大学医学部附属病

院キャンサーボード指針」を作成しており、９月中の制定を予定しています。 

指針では、開催日決定と通知、検討内容の記録と保存、診療への反映の方法

等を定め、各領域別にキャンサーボードの責任者（リーダー）を置き、診療方

針決定は全会一致を原則とし、意見が分かれたときは、議論を尽くした上で診

療科の責任医師が決定することとしています。 

 また、キャンサーボードの管理・運営は、各領域別のキャンサーボード、看

護部、薬剤部等の代表者で構成する新たな組織「群馬大学医学部附属病院がん

診療検討委員会」を設置して行うこととし、キャンサーボードの管理・運営の

ほか、がん診療の質評価と改善、がん地域連携バスの運用促進も合わせて行い、

当院がん医療のレベル向上を目指すものとしています。 

以上 
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先進医療会議構成員（山口構成員）指摘事項 

 

平成27年９月１０日 

群馬大学医学部附属病院 

回答者所属：腫瘍センター長 

氏名   ：塚本 憲史 

４．キャンサーボードで意見が分かれた場合は、「診療科の責任医師が決定する

こと」とされておりますが、必要があればキャンサーボードのリーダーが

決定するとの方が適切ではないでしょうか？ 

【回答】 

貴重なご指摘をいただき、ありがとうございました。 

院内のキャンサーボード指針作成メンバーで検討させていただき、意見が分

かれた場合の方針決定方法については、次のとおり指針（案）を改善させてい

ただき、9月 8日の臨床主任会議で承認となりました。 

 

＜指針の方針決定部分抜粋＞ 

領域別キャンサーボードにおいて、積極的かつ透明性をもって議論し、診

療方針は全会一致での決定を原則とする。なお意見が分かれたときは、議論

を尽くした上で診療科責任医師が決定することとするが、必要があれば各領

域別キャンサーボードリーダーが決定することも可能とする。 

以上 
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先進医療会議構成員（坂本構成員）指摘事項 

 

平成27年９月１０日 

群馬大学医学部附属病院 

回答者所属：医療の質・安全管理部 

氏名   ：永井 弥生 

５．リスクマネジメント会議において、医療安全管理策として具体的な再発防

止策、改善策等も検討すべきではないか。 

【回答】 

 当院では、医療事故防止専門委員会（診療科・中央部門・看護部等、委員 32

名)という委員会にて全インシデントレポートを検討し、その中で再発予防策や

改善策についても討議しています。リスクマネージャー会議では、この検討結

果を報告し、リスクマネージャーからの意見を求めておりました。 

参加人数が多いリスクマネージャー会議でも適切に議論が成立するような工

夫をすべきとの前回の指摘を受け、リスクマネージャー会議においても、部署

からの具体的事例の報告と議論の充実を図っておりますので、その中で再発防

止策や改善策など、より有用な方策の提案・実施ができるよう努めています。 

さらに、院内全体に係る改善策や方針の作成、変更等にあたっても、リスク

マネージャー会議でより多くの意見を収集するなど、会議の機能が充実するよ

う取り組んでいます。 

 

２．医療安全管理は、インシデント集計及び背景因子等の分析のみではなく、

個々の事例ごとに病院全体として、再発防止に取り組むべきである。した

がって、病院インシデントレポート集計後には直ちに再発防止策を検討・

実行する旨を、活動業務指針に明記すべき。 

【回答】 

医療安全管理の活動業務指針にあたる当院のリスクマネージメント実施要項

において、再発防止策に関する記載は、第４（ゼネラルリスクマネージャー業

務）（３）インシデント報告書の調査・分析と再発防止策に関すること、のみで

した。この項目を（３）インシデント報告書の調査・分析に関すること、（４）

インシデント報告書の調査・分析後、速やかな再発防止策の立案と実行に関す

ること、と 2 項目に分けて明確にし、病院全体として再発防止策を速やかに検

討・実行できるよう追加修正いたしました。 

以上 
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