
評価委員  

高度医療 評価表（番号 019   ） 

主担当：山本      

 

副担当：山口     副担当：佐藤    技術委員：出口      

高度医療の名称  高齢者、および、腎機能低下症例に対する血液透析併用

バルーン塞栓動脈内抗癌剤投与法（BOAI）、および、放射線

療法による集学的膀胱癌治療 

申請医療機関の名称 大阪医科大学附属病院 

医療技術の概要 血流塞栓用バルーンが付属したカテーテルを用いて、血流

遮断＋抗癌剤の動脈内注入を行うことによって、腫瘍細胞

は低酸素状態となるうえに、通常の静脈内投与に比較して、

極めて高濃度の抗癌剤（シスプラチン）を腫瘍部位に局所

的に送達するため、放射線照射との相乗効果にあいまって

非常に高い殺細胞効果が発現すること。また、同時に内腸

骨静脈内に設置した透析用カテーテルを通して、膀胱潅流

後の血液を透析膜を通して濾過することによって、人体に

とって有害な非蛋白結合型シスプラチンの 95%以上が除去

され、全身の副作用を殆どきたさず有効な治療効果を得る

こと、の２点を特徴とする膀胱温存治療である。 

 

 

【実施体制の評価】 評価者：山口      

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。） 

 

対象を 75 歳以上、あるいはクレアチニン 1.5mg 以上としているが、むしろ正常腎

機能の患者を対象に、本法の有効性を検証すべきではないか。有効性が検証された

後に、腎機能低下、高齢者などにおける安全性を検証する試験を行うのがよいので

はないか。 

 

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。） 

 

 

 

 

 

 

 

 

資料２－４ 



【実施体制の評価】 評価者：出口       

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。） 

 

有用な技術である。 

安全性についても重篤な有害事象は認められない。 

 

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。） 

 

 

 

 

【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。） 

 

説明文書・同意書は、必要な事項は網羅されている。 

問い合わせ先についても、泌尿器科教室のほか、病院医療相談部が上げられており、 

患者相談等の体制も適切と思われる。 

 

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。） 

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。） 

 

 

 

 

 

【プロトコールの評価】 評価者：山本     

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。） 

・治療法の選択方法を患者の自由意志で決定する一方で、目標症例数が、試験群と

コントロール群が 1対 1とされている。2つの治療法のモダリティが異質であるた

め、無作為化割付は困難が予想され、患者の意思に任せることについては受容する

が、その場合 1対 1の比率には到底ならないことが予想される。そのため、症例数

が試験群に大きく偏ることをあらかじめ仮定して、症例数設定等を行う必要があ

る。もしくは、単一群のオープン試験として、コントロールを他の研究やデータベ

ースから引用するなどの工夫が必要と思われる（生物統計家の意見も必要）。 

・盲検化ができないため、有効性・安全性の評価の信頼性を担保するためには、評

価担当者の独立性が重要である。現在の効果・安全性評価委員は、研究会組織や試

験実施責任者・担当者が含まれており、独立性が保てない構造である。国際的に高

い信頼を得るためにも評価メンバーの再考を求める。 

 

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。） 

・上記の指摘内容について修正すること。 

・（整備事項） 

「試験実施要綱」の付録 1 から 12（各種報告書類）に、患者イニシャル、カルテ

番号、生年月日、身長、年齢等の個人情報記載欄がある。個人情報保護の観点から、

これらの情報はマスキングされるべきであり、症例登録後は個々の症例に関する情

報は登録番号のみで管理されることが望ましい。 

 

 

 

 

【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 110例 予定試験期間 4年 

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。） 

・上記の指摘および委員会の議論で生じた指摘について修正すること。 

 

 

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。） 

・有用な技術と思われるため、体制を適切に整備して実施していただきたい。 

 

 

 

 



 

第 13回高度医療評価会議・書面コメント 

 

神戸学院大学法学部 佐藤 雄一郎 

 

 

 本日の会議を欠席させていただきますため、以下の審査（倫理的観点から）の結果

を書面で提出させていただきます。 

 

１．名称および申請者：高齢者、および、腎機能低下症例に対する血液透析併用バル

ーン塞栓動脈内抗癌剤投与法（BOAI）、および、放射線療法による集学的膀胱癌治療

（大阪医科大学附属病院） 

 

２．評価結果およびコメント 

同意に係る手続き、同意文書 適 

 同意文書は、比較的わかりやすくできていると考えた。説明すべき事項（丸数字な

ど*）も網羅されている。 

* ただし、最終的な説明文書では、丸数字は削除されるものと理解した。 

 

補償内容 適 

 抗がん剤を用いる臨床研究であり、また、患者にメリットがあることも考えると、

健康被害に対して金銭補償を行わないことはやむを得ないと考える。なお、健康被害

に対しては速やかに適切な治療がなされるものと理解した。 

 

また、問い合わせ先についても、泌尿器科教室のほか、病院医療相談部が上げられ

ており、患者相談等の体制も適切と思われる。 

 

以上です。ご審議のほど、よろしくお願い申し上げます。 

 

 




