
 

先進医療 B 実施計画等再評価表（番号 B066） 

評価委員 主担当：伊藤  

副担当：田島  副担当：大門  技術専門委員：山口  

 

先進医療の名称 院外心停止後患者に対する水素ガス吸入療法 

申請医療機関の名称 慶應義塾大学病院 

医療技術の概要 本試験は、成人院外心停止後患者のうち、自己心拍再開

後も昏睡状態が持続する患者を対象とし、集中治療室で 18

時間 2%水素添加酸素を人工呼吸器下に吸入する。心停止後

症候群患者に対して行うべき集中治療は、ガイドラインに

準拠して平行して行う。吸入開始から 72 時間後までは安全

性評価として有害事象の記録を行い、独立データモニタリ

ング委員会の評価を受ける。 

主要評価項目は 90 日後神経転帰良好の割合とし、副次的

評価項目は 90 日生存率、生存時間、バイオマーカー、血行

動態項目とする。 

予定試験期間は３年間、予定症例数は 360 例で１対１割

付（水素吸入群 180 例、対照群 180 例）の２群である。 

 

【実施体制の評価】 評価者：伊藤  

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。） 

 2016年７月の 44回先進医療技術審査部会で継続審議となった技術で、指摘事項

に対して修正された資料を提出された。院外心停止後、自己心拍再開した患者に対

し体温管理療法を施行しながら、人工呼吸下の 2％水素投与を水素無し群を対象と

して人に対する Proof of Conceptを示そうとする意欲的な試験である。 

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。） 

 

 

 

【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。） 

先般からの指摘・照会事項に回答・対応されたため、上記の通り評価しました。 
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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：田島  

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。） 

〇説明文書については、３回に亘る問題点の指摘により最終的には適切に修正がな

され、問題点が総て解消したので適とした。 

〇補償については、補償保険に加入の上適切に補償がなされるため適とした。 

〇患者相談の体制についても整備されている。 

（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。） 

 

 

 

 

【試験実施計画書等の評価】 評価者：大門  

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。） 

先般からの指摘・照会事項に回答・対応されたため，上記の通り評価しました． 

 

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。） 

 

 



 

 

 

【１～１６の総評】 

総合評価 適   条件付き適   継続審議   不適 

予定症例数 

360 例 

（水素吸入群 180例、 

対照群 180例） 

予定試験期間 ３年間 

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。） 

院外心停止患者という重篤で緊急な臨床現場で、2％水素添加の有効性の POCを酸

素単独投与との無作為化比較試験で示そうとする意欲的な試験であり、第 44回先進

医療技術審査部会の指摘を踏まえて、適切に修正されたため適とした。 

 

 


