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高度医療 評価表（番号 037 ） 

評価委員  主担当：村上    

副担当：藤原   副担当：佐藤   技術委員：      

 

高度医療の名称 非扁平上皮非小細胞肺癌に対するペメトレキセドを用いた

術後補助化学療法 

申請医療機関の名称 静岡県立静岡がんセンター 

医療技術の概要 完全切除された非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、ペメ

トレキセド+シスプラチン併用療法の有用性を、標準治療で

あるビノレルビン+シスプラチン併用療法とランダム化比

較第Ⅲ相試験において検証する。 

 

 

【実施体制の評価】 評価者：藤原    

１．実施責任医師等の体制 適 ・ 不適 

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適 

３．医療技術の有用性等 適 ・ 不適 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

ペメトレキセドの添付文書では効能・効果として「切除不能な進行・再発の非小

細胞肺癌」とあり、使用上の注意において「術後補助化学療法における本剤の有効

性及び安全性は確立していない。」となっている。このような現状のもとで、本試

験を高度医療評価制度下で実施する意義は大きいと考える。試験期間内に特許の期

限が切れる薬剤の場合、最適な使用方法を検討する臨床試験を製薬企業が治験や製

造販売後臨床試験として実施する可能性はきわめて低いと思われ、本試験のような

高度医療評価制度下での試験実施は望ましいスタイルであると考えます。 

 

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。） 
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【倫理的観点からの評価】評価者：佐藤    

４．同意に係る手続き、同意文書 適 ・ 不適 

５．補償内容 適 ・ 不適 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

同意文書は、細かな点でいくつか気になったところがあったが、事務局を通じて

指摘し、適切に修正された。患者相談等の対応も適切である。補償はまったくなさ

れない（健康被害があった場合の診療費（自己負担分）についても）が、本計画の

性質から考えて適切と判断した。 

 

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。） 

 

 

 

 

【プロトコールの評価】 評価者：村上     

６．期待される適応症、効能及び効果 適 ・ 不適 

７．予測される安全性情報 適 ・ 不適 

８．被験者の適格基準及び選定方法 適 ・ 不適 

９．治療計画の内容 適 ・ 不適 

１０．有効性及び安全性の評価方法 適 ・ 不適 

１１．モニタリング体制及び実施方法 適 ・ 不適 

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 適 ・ 不適 

１３．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法 適 ・ 不適 

１４．患者負担の内容 適 ・ 不適 

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 

適 ・ 不適 

１６．個人情報保護の方法 適 ・ 不適 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

適応拡大の判断に使えるデータが得られるよう、しっかりとした責任体制の下で

データの質の確保に努めていただきたい。 

 

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。） 
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【総評】（主担当の先生が御記載ください。） 

総合評価 適   条件付き適   継続審議   不適 

予定症例数 800 例 予定試験期間 
2012 年 1 月から 

2014 年 12 月 

実施条件：（修正すれば適となる場合は、修正内容を記載ください。） 

 

 

コメント欄（不適とした場合は、その理由を必ず記載ください。） 

 肺がん診療に関するエビデンスづくりに実績のあるCo-operative groupsが合同

で実施する臨床試験である。 

 がん治療薬の適応拡大につながるデータ作成が高度医療評価制度を活用するこ

とで円滑にかつ迅速にできることを示せる良い事例になると考える。 

 

 

 


