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1. 臨床研究の実施体制に関する事項 

1.1. 研究代表医師 

奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 教授 田中 利洋 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 電話：0744-29-8900  

1.2. 実施医療機関及び研究責任医師 

奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 教授 田中利洋 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 電話 0744-29-8900 

市立奈良病院 放射線科 部長 穴井 洋 

〒630-8305 奈良県奈良市東紀寺町１丁目 50-1 電話 0742-24-1251 

奈良県総合医療センター 放射線科 医長 正田 哲也 

〒630-8581 奈良県奈良市七条西町２丁目 897-5 電話 0742-46-6001 

社会福祉法人 恩賜財団 済生会中和病院 放射線科 部長 末吉 智 

〒633-0054 奈良県桜井市大字阿部 323 電話 0744-43-5001 

1.3. 研究分担医師 

統一書式 1 参照 

1.4. 研究事務局 

奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 准教授 西尾福 英之 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840  

電話：0744-29-8900 / FAX：0744-24-1998 / E-mail：hmn@naramed-u.ac.jp 

1.5. 統計解析責任者 

奈良県立医科大学附属病院 臨床研究センター講師 倉上 弘幸 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話：0744-22-3051（内線 65484） 

1.6. データマネジメント責任者 

奈良県立医科大学附属病院 中央放射線部 助教 佐藤 健司 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840  

電話：0744-29-8900 FAX：0744-24-1998 

1.7. 症例登録センター 

奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科秘書（診療情報管理士） 堀本 江利子 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840  

電話：0744-29-8900 FAX：0744-24-1998 

1.8. 研究・開発計画支援担当者 

奈良県西和医療センター 放射線科 医師 阪口 浩 

〒636-0802 奈良県生駒郡三郷町三室 1 丁目 14-16 

電話：0745-32-0505 

1.9. モニタリング責任者 

奈良県立医科大学附属病院 総合画像診断センター 助教 太地 良佑 
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〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話：0744-29-8900（内線 3467） 

1.10. 監査責任者 

奈良県立医科大学附属病院 放射線・.核医学科 助教 前田 新作 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840 

電話：0744-29-8900（内線 3467） 

1.11. 独立データモニタリング委員会委員 

奈良県立医科大学附属病院 消化器・総合外科 教授 庄 雅之 (委員長) 

社会福祉法人 恩賜財団 済生会支部 福井済生会病院 放射線科 部長 宮山 士朗 

大阪市立大学医学部附属病院 放射線科 講師 山本 晃 

1.12. 試験薬提供者 

なし 

1.13. 業務委託先 

なし 

2. 臨床研究の背景に関する事項 

2.1. 背景 

肝動脈化学塞栓療法 (conventional transcatheter arterial chemoembolization：cTACE) は 1970 年代に

本邦で開発された切除不能肝細胞がんに対する治療法であり、現在、世界的に広く普及している [1-3]。

cTACE は根治性が高く、生存率は 1 年 100%, 2 年 96.4%, 3 年 81.8%と報告されている [4]。有害事象も軽微

で Grade3 以上は血管塞栓による一過性の AST/ALT 上昇のみで重篤なものは認めないという報告がほと

んどである [4,5]。 

さらなる cTACE の治療成績の向上が期待される中で、cTACE で用いる抗癌剤 （エピルビシン®・ドキソ

ルビシン®） およびヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル (リピオドール®) 注射液は開発当時から変わら

ず、３方活栓でポンピング混和してエマルション（乳剤）を作成する方法も長年同様で、新規開発がなされて

こなかった [6,7]。基礎研究の報告では、３方活栓でポンピング混和して作成するエピルビシンとリピオドー

ルのエマルションでは、ドラッグ・デリバリーシステムとして有効とされる water-in-oil の率は 70%程度であ

り、粒子サイズも不均一であるという問題が明らかにされた [8]。  

2019 年に新規開発・商品化された多孔質ガラス膜ポンピング乳化デバイス: MicroMagic® (新規デバイス) 

は、water-in-oil 率が 99%で均一な粒子径のエマルションが生成可能で、薬理学的にも有利性が証明され、

動物実験でも従来法と比較して高い抗腫瘍効果が得られた [9-11]。これらの in vitro および in vivo の基

礎研究の結果から、新規デバイスを用いて作成したエマルションを注入する cTACE は、従来本邦で行われ

てきた３方活栓を用いた cTACE より良好な治療成績が期待できる。よって、その臨床成績を明らかにする

ために本試験を計画した。 

2.2. 医薬品等の概要 

特定臨床研究に用いる医薬品等の概要 

医薬品、医療機器、再生医療等製品の別 □医薬品  ■医療機器  □再生医療等製品  
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3. 臨床研究の目的に関する事項 

肝細胞がん症例に対して、新規デバイスを用いて作成したリピオドール®とエピルビシン®水溶液のエマ

ルションを用いた選択的 cTACE を施行し、治療部位における完全奏効 (Complete Response: CR) が得ら

れる割合を検証する。 

 

 

 

 

 

 

 

4. 臨床研究の内容に関する事項 

特定臨床研究の技術的事項（デザイン） 

試験のフェーズ Ⅳ 

認定臨床研究審査委員会 奈良県立医科大学臨床研究審査会 

症例登録開始予定日 実施計画の公表日 

医薬品医療機器等法における 

未承認、適応外、承認内の別 
□未承認  □適応外  ■承認内  

一

般

名

称

等 

医薬品 

一般名称 (国内外で

未承認の場合は開発

コードを記載） 

- 

販売名 (海外製品の

場合は国名も記載） 
- 

承認番号 - 

投与経路、用法・用量

及び投与期間 
- 

医療 

機器 

類別 一般医療機器（クラスⅠ） 

一般的名称 パイオラックスエマルジョンコネクタ 

承認･認証･届出番号 14B1X00016000027 

再生医療

等製品 

類別 - 

一般的名称 - 

承認番号 - 

対象集団（年齢層、性別、疾患等） 20 歳以上の肝細胞癌患者 

当該医薬品等の有効性及び安全性に関し

て、非臨床試験、他の臨床研究等から得ら

れている臨床的に重要な所見 

本試験で使用する新規デバイスで作成したエマルション

は、良質なエピルビシン®水溶液とリピオドール®のエマ

ルションが生成可能で、薬理学的にも有利性が証明さ

れ、動物実験でも従来法と比較して高い抗腫瘍効果が

得られている。 

当該医薬品等の投与等による利益及び不

利益 (既知のもの及び可能性のあるもの) 

新規デバイスを用いた cTACE は従来法と比較して肝

細胞がんに対して高い抗腫瘍効果が期待できる。ただ

し腫瘍周囲の正常肝実質に対する影響は不明であり確

認が必要である。 
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実施期間 実施計画公表日～2024 年 11 月 30 日 

実施予定被験者数 50 例 

試験の種類 介入研究 

試験デザイン 単群試験 

プラセボの有無 □あり ■なし 

盲検の有無 □あり ■なし 

無作為化の有無 □あり ■なし 

保険外併用療養の有無 □あり ■なし 

臨床研究を実施する国  

(日本以外) 
- 

研 究 対 象

者 の 適 格

基準 

選択基準 

1) 組織学的あるいは臨床的に肝細胞がんと診断される。 

2) 肝切除、肝移植、局所壊死療法 (ラジオ波焼灼術など) の

適応がない。  

3) 造影 CT または MRI (急速静注法) にて早期濃染を示す多

血性の病変を有し、治療予定のがん結節を栄養する区域、

亜区域の肝動脈より、エピルビシン®とリピオドール®を投与

後、多孔性ゼラチン粒にて塞栓する選択的 cTACE を実施予

定である（治療法の詳細は 6.3 に記載）。  

4) 治療予定のがん結節に対する治療歴がない。   

5) 治療予定のがん結節が測定可能である。  

6) 治療予定のがん結節の最大径が 5cm 以下である。  

7) Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) Performance 

Status (PS)が 0-1 である。  

8) Child-Pugh 分類が A または B である。  

9) 主要臓器(骨髄、心、腎など)機能が十分保持され、登録前 2

週間以内の臨床検査で下記の基準を満たす。① 血清総ビ

リルビン: 3.0 mg/dL 以下 ② 血清 AST/ALT: 正常上限の 5

倍以下または 250 IU/L 以下  

10) 年齢 20 歳以上。  

11) 患者本人から文書による同意が得られている。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 



NMU3 (研究計画書)  

                               Ver.4.1.2023 年 11 月 20 日 

 

5 

 

除外基準 

1) 門脈腫瘍栓を認める。  

2) 肝外転移を有する。  

3) 治療予定のがん結節が肝細胞がんの破裂後である。  

4) 治療予定のがん結節が明らかな肝外供血を有する。  

5) 外科的胆道再建術あるいは内視鏡的胆管治療の既往があ

る。  

6) 治療に反応しない中等量または大量の腹水、胸水を有する。  

7) 治療に影響する高度の動脈-門脈シャントまたは動脈-静脈

シャントがある。  

8) 重篤なヨード造影剤アレルギーにより造影 CT 検査が困難で

ある。  

9) 本臨床試験に登録したことがある。 

10) 下記に示す重篤な合併症を有する。  

ア) 治療にもかかわらずコントロール困難な心不全、狭心症や 

不整脈  

イ) 発症後 6 ヵ月以内の心筋梗塞  

ウ) 腎不全 (透析患者または eGFR 30 以下) 

エ) 活動性の感染症 (但し、ウイルス性肝炎を除く)  

オ) 活動性の消化管出血  

カ) 治療を要する活動性の重複がん  

キ) 肝性脳症や重症の精神障害 

11) 妊婦・授乳中および妊娠の可能性または意思がある症例、

または挙児を希望する。  

12) その他、医師が本試験を安全に実施するのに不適当と判断

する。 

 

年齢下限 20 歳 

年齢上限 - 

性別 男女 
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中止基準 

 下記に該当する場合、研究責任 (分担) 医師は研究薬の投

与を中止する。 

1） 研究対象者からの試験参加の辞退の申し出や同意の

撤回があった場合 

2） 登録後に適格性を満足しないことが判明した場合 

3） 3 回以上分割して cTACE を実施した場合 

4） 施術時から観察期間中にかけて肝切除、肝移植、局所

凝固療法の併用を行ったとき 

5） 施術時から観察期間中にかけて全身化学療法、動注

化学療法、薬剤溶出性の球状塞栓物質を用いた Drug-Eluting 

Beads: (DEB) -TACE を併用したとき 

6） その他の理由により、医師が治療を中止することが適

当と判断した場合 

下記に該当する場合、研究代表医師は試験実施継続の可否

を検討する。 

1） この試験機器の品質、安全性、有効性に関する重大な

情報が得られたとき 

2） 研究対象者のリクルートが困難で予定症例の達成が困

難であると判断されたとき 

3） 認定臨床研究審査委員会により、研究計画書等の変

更の指示があり、これを受け入れることが困難と判断されたとき 

4） その他の理由により、医師が治療を中止することが適

当と判断した場合 

 

対象疾患名 肝細胞がん 

介入の有無 ■あり □なし 

介入の内容 当該医療機器を用いて調整した薬剤を投与 

主たる評価項目 治療予定のがん結節における12週後のCR割合 

副次的な評価項目 治療予定のがん結節における4週後のCR割合、有害事象発生割

合、重篤な有害事象発生割合 

4.1. 試験のフェーズ 

 フェーズⅣ 

4.2. 実施予定被験者数 

単群 50 例 

 

 

4.3. 研究デザイン 

 

 

 

 

 

対象患者登録 

(50 例) 
新規デバイスを 

用いた 

選択的 cTACE 

4 週後 

効果判定 

画像 

12 週後 

効果判定 

画像 
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5. 臨床研究の対象者の選択及び除外並びに臨床研究の中止に関する基準 

対象者として、登録時に下記のすべての選択基準に合致し、いずれの除外基準にも抵触しない患者を適

格症例として登録する。 

5.1. 対象者の選択基準 

1) 組織学的あるいは臨床的に肝細胞がん*と診断される。 

2) 肝切除、肝移植、局所壊死療法 (ラジオ波焼灼術など) の適応がない†。  

3) 造影 CT または MRI (急速静注法) にて早期濃染を示す多血性の病変を有し、治療予定のがん結節‡ 

を栄養する区域、亜区域の肝動脈より、エピルビシン®とリピオドール®を投与後、多孔性ゼラチン粒に

て塞栓する選択的 cTACE を実施予定である。 (治療法の詳細は 6.3 に記載)  

4) 治療予定のがん結節に対する治療歴がない。   

5) 治療予定のがん結節が測定可能である§。  

6) 治療予定のがん結節の最大径が 5 cm 以下である。  

7) ECOG PS が 0-1 である。  

8) Child-Pugh 分類が A または B である。  

9) 主要臓器 (骨髄、心、腎など) 機能が十分保持され、登録前 2 週間以内の臨床検査で下記の基準を

満たす。①血清総ビリルビン: 3.0 mg/dL 以下、②血清 AST/ALT: 正常上限の 5 倍以下または 250 

IU/L 以下  

10) 年齢 20 歳以上。  

11) 患者本人から文書による同意が得られている。  

*造影 CT または造影 MRI にて、造影早期相で腫瘍濃染を認め、後期相で wash out を認める 10mm 以上の肝腫瘍とする。  

† 肝切除、肝移植、局所壊死療法の適応は、各医療機関の担当医の判断による。  

‡ 治療予定のがん結節とは、本臨床試験に登録し、選択的 cTACE を試みようとしている病変を指す。  

§ 最大径 10mm 以上の腫瘍濃染を示すがん結節を 1 つ以上有する本節では、対象者の選択基準を具体的かつ客観的に記載する。試験

治療の有効性が示された場合にその治療を適用できる対象集団を規定するものであり、以下の項目について箇条書きで記載する。やむを

得ず、同意の能力を欠く者、同意の任意性が損なわれるおそれのある者を臨床研究の対象者とする場合には、その必然性を記載する。不

当で恣意的な基準としない。 

5.2. 対象者の除外基準 

1) 門脈腫瘍栓を認める。  

2) 肝外転移を有する。  

3) 治療予定のがん結節が肝細胞がんの破裂後である。  

4) 治療予定のがん結節が明らかな肝外供血を有する。  

5) 外科的胆道再建術あるいは内視鏡的胆管治療の既往がある。  

6) 治療に反応しない中等量または大量の腹水、胸水を有する。  

7) 治療に影響する高度の動脈-門脈シャントまたは動脈-静脈シャントがある。  

8) 重篤なヨード造影剤アレルギーにより造影 CT 検査が困難である。  

9) 本臨床試験に登録したことがある。 

10) 下記に示す重篤な合併症を有する。  

ア) 治療にもかかわらずコントロール困難な心不全、狭心症や不整脈  

イ) 発症後 6 ヵ月以内の心筋梗塞  

ウ) 腎不全 （透析患者または eGFR30 以下） 

エ) 活動性の感染症 (但し、ウイルス性肝炎を除く)  



NMU3 (研究計画書)  

                               Ver.4.1.2023 年 11 月 20 日 

 

8 

 

オ) 活動性の消化管出血  

カ) 治療を要する活動性の重複がん  

キ) 肝性脳症や重症の精神障害 

11) 妊婦・授乳中および妊娠の可能性または意思がある症例、または挙児を希望する。  

12) その他、医師が本試験を安全に実施するのに不適当と判断する。 

5.3. 対象者の中止基準 

 下記に該当する場合、研究責任 (分担) 医師は研究薬の投与を中止する。 

1） 研究対象者からの試験参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合 

2） 登録後に適格性を満足しないことが判明した場合 

3） 3 回以上分割して cTACE を実施した場合 

4） 施術時から観察期間中にかけて肝切除、肝移植、局所凝固療法の併用を行ったとき 

5） 施術時から観察期間中にかけて全身化学療法、動注化学療法、薬剤溶出性の球状塞栓物質を用

いた Drug-Eluting Beads: (DEB) -TACE を併用したとき 

6） その他の理由により、医師が治療を中止することが適当と判断した場合 

5.4. 臨床研究の中止規定又は中止基準 

下記に該当する場合、研究代表医師は試験実施継続の可否を検討する。 

1） この試験機器の品質、安全性、有効性に関する重大な情報が得られたとき 

2） 研究対象者のリクルートが困難で予定症例の達成が困難であると判断されたとき 

3） 認定臨床研究審査委員会により、研究計画書等の変更の指示があり、これを受入れることが困難

と判断されたとき 

4） その他の理由により、医師が治療を中止することが適当と判断した場合 

6. 臨床研究の対象者に対する治療に関する事項 

6.1. 症例登録の手順 

① 研究責任 (分担) 医師は候補となる患者の適格性を確認する。 

② 研究責任 (分担) 医師は対象患者に対し文書による同意を取得する。 

③ 同意撤回、中止、脱落等が生じたときには速やかに研究事務局及び症例登録センターに報告する。 

6.2. 割付け方法と割付調整因子 

単群で行うため該当しない 

 

6.3. 一般的な選択的ｃTACE 

◼ ｃTACEで用いる薬剤・物質 

・抗がん剤  

薬剤名：エピルビシン®  

・塞栓物質  

塞栓物質名：多孔性ゼラチン粒  

・リピオドール®※  
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薬剤名：ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル注射液  
 

※インタビューフォームより 

リピオドール® 480 注 10mL は、1922 年、ゲルベ社（フランス）で開発された油性造影剤である。従来のリピオドール®（強ヨ

ード化油）のヨード含量を減ずることなく、粘稠度を低下させることにより、注入を容易にしたリンパ系・子宮卵管造影剤、医薬

品又は医療機器の調製用剤である。  

 

◼ 治療手技 

原則として、治療を予定しているがん結節を栄養する区域、亜区域の肝動脈よりcTACEを施行する。1ヵ

月後の治療効果判定後、CRが得られていない場合は、他の抗がん治療を考慮する。治療が有効で、他の

有効な治療 (切除、ラジオ波焼灼術など) が可能になった場合は、その治療を行うことも検討する。   

■ 治療手順 

1) 腹部血管造影を行い、腫瘍濃染および栄養血管を把握する。  

2）選択的 cTACE  

 エピルビシン®の投与量： 最大エピルビシン®60mg/１cTACEセッションまで投与可能。  

 リピオドール®注射液の投与量： 最大10mL/１cTACEセッションまで。  

 多孔性ゼラチン粒の使用量： 特に規定はない。  

 調製方法：使用予定量のエピルビシン®を使用予定量のリピオドール®注射液の半分の量の非イオン性

ヨード造影剤 (250-300mgI/mL) で溶解する。溶解したエピルビシン®水溶液と使用予定量のリピオド

ール®注射液を新規デバイスを用いてポンピング混和する（混合比1:2,ポンピング回数は往復20回、片

道40回）。区域、亜区域の肝動脈からの選択的cTACEを1回 (または2回) 施行した症例を「cTACE完

了」と定義する。ただし、区域、亜区域の肝動脈からの選択的cTACEを施行できなかった症例は「選択

的肝動脈化学塞栓療法未達成」として、その理由 (選択的cTACEに門脈一次分枝あるいは本幹に腫

瘍栓を認めた場合、選択的cTACEが手技的に施行困難な場合、他治療(局所療法、化学療法) の適

応と判断される場合など) を調査する。  

 

◼ 用量・スケジュール変更基準 

除外基準で規定するため、該当しない 

6.4. 併用治療・支持療法 

◼ 推奨される支持療法 

HBs抗原陽性例に対する検査と支持療法HBs抗原陽性例では、B型肝炎ウイルス (HBV) の急激な増殖 

(再活性化：reactivation) 起こり、致死的な重症肝炎が発症する可能性がある。cTACE開始前に、以下の検

査および支持療法を行うことを強く推奨する。 

 

 

検査：HBV-DNA定量  

通常、cTACE開始前後に適宜HBV-DNA定量を行う。 

・使用薬剤：エンテカビル水和物錠 (ブリストル・マイヤーズ：バラクルード®錠0.5 mg)  

cTACE開始1週間以上前から空腹時 (食後2時間以降かつ次の食事の2時間以上前) にエンテカビルの投

与を開始し、終了後も12ヵ月間以上継続する。  
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◼ 許容される併用療法・支持療法  

有害事象に対する治療のうち、本治療の有効性評価に影響を及ぼさない以下の治療の併用は許容され

る。  

 

1) 悪心・嘔吐の軽減を目的とした制吐剤やステロイドの投与  

2) 抗生剤の予防的投与  

3) 疼痛・発熱に対する非ステロイド性抗炎症薬剤やステロイドの投与  

4) 一過性肝障害に対する肝庇護療法あるいは、慢性肝疾患または慢性肝疾患に伴う合併症(消化器障

害等) に対する試験前からの治療の継続 (グリチルリチン製剤・ウルソデオキシコール酸・アミノ酸製

剤など)  

5) 好中球減少 (発熱を伴ったGrade 3の好中球数減少，あるいはGrade 4の好中球数減少) に対するG-

CSF製剤投与  

6) 疼痛予防のためのキシロカイン動注  

7) 血管スパスム時のニトログリセリン製剤動注 

6.5. 後治療 

本試験では、治療完了後の1ヵ月後の効果判定としてCTまたはMRIを施行し、そこでCRが得られなかった

症例の後治療は特に規定しない。CRが得られた症例は、3ヵ月後の効果判定が必要なため、治療は行わ

ずに経過観察する。(日本の実臨床においては肝動脈塞栓療法を行わずに経過観察するのが一般的であ

る。) 後治療は、cTACE, DEB-TACE, 切除やラジオ波焼灼術などいかなる治療も許容される。 

 

6.6. 観察・検査項目及び報告すべき治療情報 

◼ 治療開始前に評価する項目 (登録前であれば時期を問わない)  

HBs 抗原、HBc 抗体、HBs 抗体、HCV 抗体 

 

◼ cTace実施前4週以内に評価する項目  

1) 患者背景：年齢、性別、Child Pugh分類  

2) 肝細胞がんの診断：腫瘍数、腫瘍部位、腫瘍径、  

3) 急速静注法による腹部造影CTまたはMRI (スライス幅：5mm以下)  

4) 胸部X線または胸部CT  

5) 心電図  

 

◼ cTace実施前2週以内に評価する項目  

1) 患者背景 

2) ECOG（PS）  

3) 自他覚症状  

4) Child-Pugh分類 

5) 臨床検査  

① 血算： WBC，Neu，Hb，PLT  

② 生化学： Alb, T-Bil, AST, ALT, ALP, eGFR 

③ 凝固： PT(INR)  

④ 腫瘍マーカー：AFP, PIVKA-II 
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◼ 治療後評価 (初回治療後12週まで)  

下記のスケジュールに従って，各評価項目について評価する。 

＜治療後3日 (±2日)＞  

1) 自他覚症状 

2) ECOG（PS） 

3) 臨床検査  

① 血算：WBC，Neu，Hb，PLT  

② 生化学：T-Bil, AST, ALT 

 

＜治療後4週 (±2週)＞  

1) 自他覚症状 

2) ECOG（PS）  

3) 臨床検査  

① 血算：WBC，Neu，Hb，PLT  

② 生化学：Alb，T-Bil, AST, ALT, ALP 

③ 凝固：PT(INR) 

④ 腫瘍マーカー：AFP, PIVKA-II  

4)  評価病変の測定：急速静注法による腹部造影CTまたはMRI (スライス幅：5mm以下)  

 

＜治療後12週 (±2週)＞ (CRが得られている症例のみ)  

1) 自他覚症状 

2) ECOG(PS) 

3) 臨床検査 

① 血算：WBC，Neu，Hb，PLT 

② 生化学：Alb，T-Bil, AST, ALT, ALP 

③ 凝固：PT(INR) 

④ 腫瘍マーカー：AFP, PIVKA-II 

4) 急速静注法による腹部造影CTまたはMRI (スライス幅：5mm以下)  

   経過観察 (初回治療後12週以降)  

特に規定しない。通常診療に基づき、行うこととする 
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6.7. 観察・検査・報告スケジュール 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

〇：決められた時点で必ず実施 △：治療開始前に実施 □：cTace実施前4週以内で可。 ●: CRが得られた症例のみ行

う。  

*分割してｃTACE を行う場合、2 回目の治療効果判定は、2 回目の治療後を起点として、治療後 4 週、12 週に施行する。 

 

7. 有効性の評価に関する事項 

7.1. 主要エンドポイント 

◼ 治療予定のがん結節における 12 週後の CR 割合 

抗腫瘍効果の判定基準はmodified RECIST [12]を用いる。治療効果判定は治療後12週 (±2週) に急速

静注法による造影CTまたはMRIで評価する。また、治療後12週 (±2週) の同期間内に造影CTまたはMRI

で2回評価している場合は、治療後12週  (治療後90日) に近い日付の造影CTまたはMRIを採用することと

する。なお、今回の治療効果判定は、治療部位のみの判定であり、治療していない部位の効果判定は行わ

ないこととする。また、12週の効果判定は、治療後4週の造影CTまたはMRI (急速静注法) にてCRが得られ

ている症例のみ行うことをする。ただし、治療後4週の治療効果判定によりCRが得られなかった症例も12週

後のCR割合、奏効割合についての分母に含むこととする。  

なお、modified RECISTの判定は、中央判定を行う。最終解析結果には中央判定の結果を用い、各担当

医の判定は参考データとして採用する。各担当医は測定可能病変を有する適格患者のベースラインと治療

後4週、12週のCTまたはMRIを研究事務局からの依頼があった場合、研究事務局に送付する。なお、中央

判定の詳細は、中央判定の実施前に作成される中央判定実施計画書にて定めることとする。  

 

7.2. 副次エンドポイント 

◼ 治療部位のがん結節における治療後4週のCR割合  

抗腫瘍効果の判定基準はmodified RECISTを用いる。治療効果判定は治療後4週 (±2週) に急速静注

法による造影CTまたはMRIで行う。ただし治療前と同じモダリティで評価する。また、治療後4週 (±2週) の

期間内に造影CTまたはMRIで2回評価している場合は、治療後30日に近い日付の造影CTまたはMRIを採

検査項目 
cTace実施前 

2週以内 

治療後 (マージン)* 

3日 (±2) 4週 (±2週) 12週 (±2週) 

患者背景 □    

自他覚症状 ○ ○ ○ ● 

ECOG（PS） ○ ○ ○ ● 

血算 ○ ○ ○ ● 

生化学 ○ ○ ○ ● 

凝固 ○  ○ ● 

ウイルスマーカー △    

腫瘍マーカー ○  ○ ● 

造影CT/MRI □  ○ ● 

胸部Ｘ線 □    

心電図 □    
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用することとする。 

◼ 有害事象発生割合  

有害事象の種類別に、群ごとに発生割合を要約する。解析対象は安全性解析対象集団とする。有害事

象の評価は「有害事象共通用語規準v5.0日本語訳JCOG版 (NCI-Common Terminology Criteria for 

Adverse Events v5.0 (CTCAE v5.0) の日本語訳)」を用いる。 

  

◼ 重篤な有害事象発生割合  

重篤な有害事象について群ごとに発生割合とその95%信頼区間を示す。解析対象は安全性解析対象集

団とする。 

 

◼ Modified RECIST  

本試験では、抗腫瘍効果の判定にModified RECISTを用いる。肝細胞がんにおける過去の多くの臨床試

験の結果、RECIST 規準はcTACEによる腫瘍壊死を適切に反映していないことが明らかとなった。適切に

撮影されたCTやMRI 検査によって評価されたviable な腫瘍(残存腫瘍)のみが腫瘍組織量としてみなされ

るべきであり、viable な腫瘍とは、造影検査での動脈相における造影される部位として定義されるべきであ

る。この結果として、Modified RECIST は、専門家の委員会よって最初に提案されて以来、拡大浸透しつつ

ある。この提案は、viable な腫瘍組織を持つ標的病変の直径は肝内病変の測定に基づくべきであるという

事実から成り立っている。  

Modified RECISTはRECISTを肝細胞がんの効果判定のため改変されたものである。効果判定にあたって

はスライス幅、造影の有無などベースライン評価と同じ検査条件で評価する。ただし、途中で造影剤アレル

ギーを認め、同じモダリティでの検査を継続することができない場合に限り、単純撮影、および異なるモダリ

ティによる造影検査を許容する。単純CTによる腫瘍内のリピオドールの集積と造影超音波による腫瘍内部

の血流評価を行い、Modified RECISTを参考に総合的に判断することとする。 

8. 安全性の評価に関する事項 

8.1. 疾病等の評価 

◼ 疾病等の定義  

疾病等とは、特定臨床研究への参加によって研究対象者へ生じたあらゆる医療上有害な事象を指し、実施

した介入や試料の採取手技との因果関係を問わない。すなわち、研究参加中の研究対象者に何らかの好

ましくない、あるいは意図しない徴侯 （検査結果を含む）、症状、疾患 （併発症の増悪を含む） などが生じ

た場合は、当該臨床研究が実施した介入や試料等の採取手技との因果関係の有無に関わらず、原則とし

てそれらは疾病等に相当するものと捉える。  

 

◼ 重篤な疾病等の定義  

発生した疾病等が、次に掲げるいずれかに該当する場合、「重篤な疾病等」として扱う。  

① 死に至るもの  

② 生命を脅かすもの  

③ 永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの  

④ 治療のための入院、又は入院期間の延長が必要となるもの 
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⑤ 子孫に先天異常を来すもの  

⑥ その他、研究責任医師または分担医師により、医学的に重大なため重篤と判断されたもの 

8.2. 重篤な疾病等発生時の対応 

1) 各実施医療機関において重篤な疾病等が発生した場合、当該実施医療機関の研究責任医師は速や

かに （原則として7日以内に） 当該実施医療機関の管理者に報告した上で、研究代表医師に報告す

る。  

2) 報告を受けた研究代表医師は、次の①～②の規定に従って奈良県立医科大学の認定臨床研究審査

会並びに厚生労働省へ疾病等の報告をおこなう。さらに共同研究をおこなっている各医療機関の研究

責任医師に通知する。  

① 臨床研究審査委員会への報告  

厚生労働省のホームページに掲載される入力フォームをダウンロードして報告書を作成する。作成した

書類は奈良県立医科大学臨床研究審査会事務局に提出する。  

・医薬品疾病等報告書（統一様式8）  

・医療機器疾病等または不具合報告書（統一様式9）  

② 厚生労働大臣（医薬品医療機器総合機構；PMDA） への疾病等報告  

厚生労働省のホームページに掲載される入力フォームをダウンロードして報告書を作成する。作成したフ

ァイルは、メールでPMDA安全第一部情報管理課 （trk-shippeitouhokoku@pmda.go.jp）に送信する。  

・疾病等報告書（医薬品）（別紙様式2-1）  

・疾病等及び不具合報告書（医療機器）（別紙様式 2-2） 

 

＜緊急時の連絡先＞ 

研究代表医師：奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 田中 利洋 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840  

電話： 0744-29-8900 FAX： 0744-24-1998 

 

＜休日・夜間＞ 

奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 当直医 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840  

電話： 0744-22-3051(代)  

9. 統計的な解析に関する事項 

統計解析に関する詳細については、統計解析計画書を作成し記載する。 

9.1. 目標症例数の設定根拠 

単群： 50例 

本試験の仮説は新規デバイスを用いるとcTACEのCR率が従来の３方活栓を用いた方法と比較して向上
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することであるが、新規デバイスを用いたcTACEのCR率は現時点で予測困難であるため、収集の見込み

の症例数を基準に予定症例数を決定した。 

肝細胞がん患者の減少や新規分子標的薬の導入が盛んな状況下でcTACEの適応症例数が減少してい

ることを考慮し、症例登録の見込みを4施設で25例/年とした。 

各施設の年間症例登録予定 

(2019 年 4 月から 2020 年 3 月の選択的 TACE 施行症例数から算出） 

奈良医大 10 

市立奈良 6 

奈良県総合医療センター 6 

済生会中和 3 

合計 25 例 

症例集積期間を 3 年とし、期間内に登録可能な症例数を 50 例と設定した。 

9.2. 解析対象集団 

本試験における解析対象集団を以下のとおりに定める。 

① 全登録例：本試験に登録されたすべての症例  

② 最大の解析対象集団 (full analysis set: FAS)： 登録例から、選択的cTACEを一度も施行されなかった

症例や登録後不適格判明例を除いた集団。  

③ Per-Protocol解析集団（per-protocol analysis set: PPS)： FASのうち実際に研究計画通りに治療を受

けた患者だけの集団。 

④ 安全性解析対象集団（Safety Analysis Set: SAS）:登録集団のうち試験治療を少しでも受けた集団とす

る。 

 

9.3. 有意水準 

仮説検定を行う場合の有意水準は両側 5%とする。 

9.3.1. 主要解析項目  

解析対象集団は、FAS 及び PPS とする。 

本研究による新規デバイスを用いた cTACE による治療群の 12 週後の CR 割合を、先行研究の cTACE に

よる治療群 (対照群) の 12 週後の CR 割合と統計的に比較する。 

9.3.2. 副次解析 

治療部位のがん結節における 4 週後の CR 割合を評価し、4 週後の奏功状態と 12 週後の奏功状態に

ついて対応のある比率の比較 (McNemar 検定) を行う。解析対象集団は FAS 及び PPS とする。  

有害事象発生割合及び重篤な有害事象発生割合とそれぞれの 95%信頼区間を算出する。解析対象は

安全性解析対象集団 (9.2)とする。 

9.4. データの取扱い手順 

欠落、不採用、及び異常データが得られた場合の取り扱いについては、統計解析計画書を参照とする。 
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9.5. 解析項目及び方法ならびに実施時期 

本試験の最終解析は、最終登録症例に対する 12 週後の治療効果判定が終了した後、「12.2.解析項目

および解析方法」 に則り速やかに行う。研究代表者/研究事務局は最終解析レポートの内容を総括し、試

験全体の結論、問題点、結果の解釈と考察、今後の方針等を主として臨床的観点からまとめた「総括報告

書」を作成し、研究代表者の承認を得て独立データモニタリング委員会に提出する。独立データモニタリン

グ委員会での総括報告書承認をもって 「試験終了」 とする。 

9.6. 中間解析 

実施しない 

9.7. 統計解析計画の変更手順 

当初の統計解析計画からの変更がある場合は、研究計画書及び作成した場合は統計解析計画書を改

訂し、臨床研究の総括報告書においても変更箇所、変更理由等を説明する。 

10. 原資料等の閲覧に関する事項 

10.1. 原資料の範囲 

本研究における原資料とは、診療録、各種検査データ、画像データとする。 

10.2. 原資料の直接閲覧の保証 

研究責任医師は、研究計画書又は別の合意文書に従って、研究責任医師及び実施医療機関が、臨床

研究に関連するモニタリング、監査並びに認定臨床研究審査委員会及び規制当局の調査の際に、原資料

等の全ての臨床研究関連記録を直接閲覧に供し、これに協力するものとする。 

11. 品質管理及び品質保証に関する事項 

11.1. モニタリング 

試験が安全に、かつ研究計画に従って実施されているか、データが正確に収集されているかを確認し、

試験の継続に問題がないかを確認する目的で、定期モニタリングを行う。定期モニタリングは原則として年2

回モニタリング手順書に従って実施する。定期モニタリングに際し、研究代表者は、モニタリングレポートで

の研究計画からの逸脱例について慎重に検討し、必要に応じて改善案を各施設の研究責任医師に提案す

る。 

モニタリングの項目 

・ 症例集積達成状況：登録症例数－累積/期間別、全施設/施設別  

・ 適格性：不適格例/不適格の可能性のある症例 (施設)  

・ 治療中/治療終了の別、中止/終了理由 (施設)  

・ 治療前背景因子  

・ 重篤な疾病等  

・ 疾病等  

・ 研究計画からの逸脱  

・ その他、試験の進捗や安全性に関する問題点  
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11.2. 監査 

研究の科学的・倫理的な質の向上と教育を目的とする施設訪問監査を行う。 

11.3. 独立データモニタリング委員会 

研究代表医師からの諮問に応じ、当該臨床研究期間中に得られた安全性情報に基づき、当該臨床研究

の継続、変更又は中止等について、研究代表医師に提言することを目的として設置する。独立データモニタ

リング委員会は、研究代表医師が依頼した審議内容に応じて開催されるものとする。 

12. 倫理的な配慮に関する事項 

12.1. 遵守すべき諸規則 

本研究に携わるすべての者は、人を対象とする全ての医学研究が準拠すべき「世界医師会ヘルシンキ

宣言」「臨床研究法」の内容を熟読し理解した上で遵守し、研究を施行する。 

12.2. 個人情報の取扱い  

研究に関わる関係者は、研究対象者の個人情報保護について、適用される法令、条例を遵守する。 ま

た関係者は、研究対象者の個人情報及びプライバシー保護に最大限の努力を払い、本研究を行う上で知り

得た個人情報を正当な理由なく漏らしてはいけない。関係者がその職を退いた後も同様とする。 

12.3. 対象者に生じる利益及び負担並びに予想されるリスクを最小化する対策 

本試験で使用する新規デバイスを用いて作成したエピルビシン®水溶液とリピオドール®のエマルションは

従来の方法で作成したものより高い抗腫瘍効果がえられ、肝細胞がんに対する cTACE 治療後 4 週および

12 週の CR 割合が向上する可能性がある。一方で塞栓範囲に含まれる腫瘍周囲の正常肝実質に対する

治療の影響は不明であり、予期するまたは予期されない有害事象が生じる可能性がある。そのリスクを最

小化するために、本試験では塞栓範囲が限局的となる患者を対象としている。 

13. 記録（データを含む。）の取扱い及び保存に関する事項 

13.1. 資料の取扱い及び保管 

研究責任医師は、試験等の実施に係わる文書 （申請書類の控え、病院長からの通知文書、各種申請

書・報告書の控、研究対象者識別コードリスト、同意書、症例報告書等の控、その他データの信頼性を保証

するのに必要な書類又は記録など） を保存し、研究が終了した日から 5 年後に匿名化したまま廃棄する。

研究者等 (研究責任医師、研究分担医師)は、当該試料・情報の提供に関する記録を作成する。研究責任

医師は、研究者等が作成した当該記録を当該試料・情報の提供をした日から 3 年を経過した日までの期間

保管する。研究責任医師は、試験等の実施に係わる文書 （申請書類の控え、病院長からの通知文書、各

種申請書・報告書の控、研究対象者識別コードリスト、同意書、症例報告書等の控、その他データの信頼性

を保証するのに必要な書類又は記録など） を保存し、研究が終了した日から 5 年後に匿名化したまま廃棄

する。 
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研究者等は、当該試料・情報の提供を行う者によって適切な手続がとられていること等を確認するととも

に、当該試料・情報の提供に関する記録を作成する。研究責任医師は、研究者等が作成した当該記録を

当該研究の終了について報告された日から 5 年を経過した日までの期間保管する。研究責任医師は、試

験等の実施に係わる文書 （申請書類の控え、病院長からの通知文書、各種申請書・報告書の控、研究対

象者識別コードリスト、同意書、症例報告書等の控え、その他データの信頼性を保証するのに必要な書類

又は記録など） を保存し、研究が終了した日から 5 年後に匿名化したまま廃棄する。 

尚、紙文書の情報等は実施医療機関の施錠できるキャビネット等で保管し、電子媒体の情報等につい

てはパスワードを設定する等の適切なセキュリティ対策を講じる。対応表の保管についても同様とする。 

 

13.2. 試料等の保存及び他の機関等の試料等の利用等 

本研究では、多施設から試料・情報を収集し、解析を行う。試料・情報の提供に関する記録は、本研究計

画書及び取得した同意文書を代用し、当該研究の終了について報告された日から 5 年を経過した日まで適

切に保管する。 

13.3. 症例報告書の様式と提出期限 

本試験で用いる記録用紙 (Case Report Form: CRF) と提出期限は以下のとおり。  

1) 「登録適格性確認票」： 症例発生後直ちにPASSWORD が設定されたのちWord形式の電子媒体で送

付する。  

2) 「治療開始前&初回治療効果確認票」：治療完了後4週±2週の治療効果判定と有害事象の評価を行っ

た後、4週以内に症例登録センターにFAXにて送付する。 

3) 「3カ月 (12週) 後治療効果報告書」：治療後4週の治療効果判定で、CRが得られた症例が対象とな

る。CRが得られていない症例は不要。治療完了後12週 (±2週) の効果判定を行った後、4週以内に

症例報告センターにFAXにて送付する。  

(注意事項) 「治療開始前&初回治療効果確認票」、「3カ月 (12週)後治療効果報告書」は、症例登録後、症例登

録センターより症例登録番号がプレプリントされた記録用紙が郵送される。登録後5日経過しても郵送されてこな

い場合、あるいは記録用紙を紛失・破損した場合は、再発行可能なため、症例登録センターに連絡する。 

13.4. 症例報告書の送付方法 

登録適格性確認票を除き、すべての CRF は FAX にて症例登録センターに提出する。患者個人情報漏

洩の危険を避けるため、CRF 送付依頼などの症例登録センターへの連絡の際には、患者登録番号を用い

る。 
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14. 臨床研究の実施に係る金銭の支払及び補償に関する事項 

14.1. 資金源及び財政所の関係（利益相反に関する事項） 

利益相反の管理については、研究責任（代表）医師が臨床研究法における臨床研究の利益相反管理ガ

イダンス（2019 年 4 月 1 日厚生労働省医政局研究開発振興課長通知およびガイダンス様式 ver3.1）に従

い、利益相反管理基準及び利益相反管理計画を認定臨床研究審査委員会に提出し承認を得ている。 

（1）特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等からの研究資金等の提供等 

特定臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、 

又はしようとする医薬品等製造販売業者等の名称 
（株）パイオラックスメディカルデバイス 

研究資金等の提供の有無 ■ あり □ なし 

研究資金等の提供組織名称 (株）パイオラックスメディカルデバイス 

Source of Monetary Support/ Secondary Sponsor PIOLAX MEDICAL DEVICE INC  

Secondary Sponsorの該当性 □ 該当 ■ 非該当 

研究資金等の提供に係る契約締結の有無 ■ あり □ なし 

 契約締結日 2020年 11月 26日 締結 

物品提供の有無 □ あり ■ なし 

 物品提供の内容  

役務提供の有無 □ あり ■ なし 

 役務提供の内容  

（2）特定臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者等以外からの研究資金等の提供 

研究資金等の提供の有無 □ あり ■ なし 

研究資金等の提供組織名称  

Source of Monetary Support  

 Secondary Sponsorの該当性 □ 該当  ■ 非該当  

14.2. 研究に関する費用 

 本研究の資金は、(株） パイオラックスメディカルデバイスより臨床研究契約に基づいて提供される。それ

以外の保険診療分に関しては研究対象者の健康保険を用いて行う。 

14.3. 健康被害に対する補償 

 本研究に関連して研究対象者に生じた健康被害に対する補償措置として、補償保険に加入する。賠償責

任に備え、研究責任医師は賠償責任保険に加入する。 

15. 臨床研究に関する情報の公表に関する事項 

本研究の情報は開始前に、厚生労働省が整備するデータベース（jRCT）に登録し、情報公開する。問い

合わせ窓口及び問い合わせがあった場合は、研究代表者または事務局が対応する。 
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研究結果の学会・論文発表に際しては原則として、研究結果の主たる公表論文の著者は筆頭を研究事

務局/研究代表者とし、以下、登録数の多い順に施設代表者の順とする。すべての共著者は投稿前に論文

内容を review し、発表内容に合意した者のみとする。 

16. 臨床研究の実施期間 

登録期間   実施計画を公表した日～2023年11月30日もしくは症例登録が50症例に 

達した日  

追跡期間   最終被験者を登録した日から3ヵ月  

総研究期間   実施計画を公表した日～2024年11月30日 

17. 臨床研究の対象者に対する説明及びその同意に関する事項 

17.1. 説明文書・同意書（様式）の作成と改訂 

説明文書及び同意書は研究代表医師が作成し、認定臨床研究審査委員会の承認を得た後に使用す

る。改訂する場合は再度、認定臨床研究審査委員会に申請し、承認を得た後に使用する。  

17.2. インフォームド・コンセント 

◼ 研究参加の任意性 

本研究は、「臨床研究法」、ヘルシンキ宣言に基づく倫理原則に従って行われる。本研究への参加もしく

は不参加は被験者個人の自由であり、被験者の基本的人権に配慮する。本研究への参加の有無にかか

わらず、被験者に対する診療は最大限適切なものが行われる。説明文書を用いて、被験者に対して十分に

説明を行い、被験者自身から文書による同意を得る。  

◼ インフォームド・コンセントを受ける手続き  

研究責任医師または研究分担医師は、患者が本研究に参加するかどうかを意思決定するために、説明

文書を用いて説明し、研究参加への検討をするための十分な時間を設けたうえで、自由意思による研究参

加への同意を本人から文書により受ける。  

文書による同意を得る際には、患者は説明文書の内容を十分理解したうえで同意し、同意文書に同意日を

記入するとともに記名捺印または署名する。説明を行った研究責任医師又は研究分担医師が、同意文書

に説明日を記入し、記名捺印又は署名する。  

◼ 再同意  

研究継続についての被験者の意思決定に影響を与えると判断される研究計画書の改訂が行われた場

合は、認定臨床研究審査委員会に改訂した説明文書・同意文書の承認を得た後、その改訂内容を被験者

に説明し、再同意を得る。  

 

◼ 同意の撤回  
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一旦被験者より同意を得た場合でも、被験者は不利益を受けることなく、いつでも同意を撤回することが

できる。 同意撤回以降は、その後の本研究に関する情報等の追加収集は行わない。しかし、同意撤回以

前に収集した被験者の情報については、本研究において使用ができるものとする。  

説明文書に同意撤回できる旨と、申出先・担当者を記載し、説明する。研究参加に同意した被験者から、

同意撤回の意思表示があった場合、その旨を同意撤回書若しくはカルテの記録に残し、撤回意思に従った

措置を講じたことを被験者に説明する。 

18. その他、臨床研究の適正な実施のために必要な事項 

18.1. 実施医療機関の管理者への報告内容及び方法 

18.1.1. 研究者等からの報告 

研究者等は以下の場合、実施医療機関の管理者に報告をする。 

⚫ 研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者等の人権を尊重する観点又は研究の実施上の観点か

ら重大な懸念が生じた場合 

⚫ 研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれのある情

報を得た場合 

18.1.2. 研究責任医師からの報告 

 研究責任医師は以下の場合、実施医療機関の管理者に報告をする。  

⚫ 研究代表医師が認定臨床研究審査委員会に書類の提出を行った後、認定臨床研究審査委員会の

承認を得たのち、研究代表医師及び研究責任医師それぞれが実施医療機関の管理者の承認を受け

る。  

⚫ 実施計画をjRCTに公開した時は、速やかに、実施医療機関の管理者に報告する。また、研究代表医

師はその旨を他の研究責任医師に情報提供する。この場合において、当該他の研究責任医師は、速

やかに、当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告する。  

⚫ 臨床研究が臨床研究法その他関連法規に適合していない状態（以下「不適合」）であると知ったとき

は、速やかに、実施医療機関の管理者に報告する。不適合であって、特に重大なものが判明した場

合においては、速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴く。  

⚫ 認定臨床研究審査委員会から意見を述べられた場合には、速やかに、その内容について実施医療

機関の管理者に報告する。研究代表医師から情報提供を受けた他の研究責任医師は、 速やかに当

該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告する。  

⚫ 研究責任医師は有害事象（疾病等）及び不具合の発生を知ったときは、疾病等報告は研究代表医師

が行う。研究責任医師は、疾病等の発生を知ったときは、これを実施医療機関の管理者に報告した
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上で、研究代表医師に通知しなければならず、また、研究代表医師は認定臨床研究審査委員会及び

厚生労働省に報告した上、その旨を速やかに他の研究責任医師に情報提供する。この場合におい

て、当該他の研究責任医師は、速やかに当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告す

る。  

⚫ 特定臨床研究の実施状況について、研究代表医師は原則として１年ごとに、認定臨床研究審査委員

会に報告する。  

⚫ 主要評価項目報告書及び総括報告書を作成したときは、研究代表医師は遅滞なく、実施医療機関の

管理者に提出するとともに、それらの概要を公表する。さらに、概要を公表したときは、速やかに、実

施医療機関の管理者に報告する。また、研究代表医師はその旨を他の研究責任医師に情報提供す

る。この場合において、当該他の研究責任医師は、速やかに、当該情報提供の内容を実施医療機関

の管理者に報告する。  

18.1.3. 監査担当者からの報告 

監査に従事する者は、研究代表医師の指示のもと、監査計画書に従い監査を実施する。監査に従事す

る者は、当該監査の結果は速やかに研究代表医師に報告しなければならない。 

18.2. 研究計画書の逸脱・変更・改訂 

18.2.1. 研究計画書の逸脱又は変更 

治療、臨床検査や有害事象の評価等が研究計画の規定に従って行われなかったものを逸脱とする。逸

脱は研究事務局および研究グループの検討を経て以下のいずれかに分類される。  

1) 違反 violation  

原則として以下の複数項目に該当する研究計画規定からの逸脱を「違反」とする。  

① 試験のエンドポイントの評価に影響を及ぼす  

② 担当医/施設に原因がある 

③ 故意または系統的  

④ 危険または逸脱の程度が著しい 

⑤ 臨床的に不適切である  

「違反」は論文公表する際に原則として個々の違反の内容を記載する。  

2) 逸脱 deviation  

1)の違反に該当しない逸脱  

特定の逸脱が多く見られた場合は論文公表の際に記載する。  

18.2.2. 研究計画書の改訂 

全ての改訂内容とその理由を認定臨床研究審査委員会に報告し、再審査及び承認を要する。  

研究計画書が改訂された場合、研究代表医師は必要に応じて研究対象者への説明文書を改訂する。改訂

内容が症例登録票又は症例報告書の様式に影響する場合、研究代表医師はデータマネジメント責任者に
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症例登録票又は症例報告書の様式の改訂を依頼する。 

18.3. 相談窓口 

研究対象者等及びその関係者からの臨床研究に関する苦情及び問合せに対する相談窓口として、研究

事務局が対応する。 

奈良県立医科大学附属病院 放射線・核医学科 准教授 西尾福 英之 

〒634-8522 奈良県橿原市四条町 840  

電話：0744-29-8900 / FAX：0744-24-1998 / E-mail：hmn@naramed-u.ac.jp 
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