
(様式第 10) 

番 慈本管(27)第 160 号  

平成 27 年 10 月 3 日  

  厚生労働大臣        殿 

開設者名 学校法人 慈恵大学   

 理事長 栗原 敏 (印) 

 

東京慈恵会医科大学附属病院の業務に関する報告について 

 

 標記について、医療法（昭和 23 年法律第 205 号）第 12 条の 3 第の規定に基づき、平成 26 年度の業

務に関して報告します。 

記 

1 開設者の住所及び氏名 

 住   所 〒105-8461 東京都港区西新橋3-25-8 
 氏   名  学校法人 慈恵大学 理事長 栗原 敏 

(注) 開設者が法人である場合は、「住所」欄には法人の主たる事務所の所在地を、「氏名」欄には

法人の名称を記入すること。 

 

2 名  称 

 東京慈恵会医科大学附属病院 

 

3 所在の場所 

〒105-8471 東京都港区西新橋3-19-18 
                               電話( 03 ) 3433 － 1111   

 

4 診療科名 

4-1 標榜する診療科名の区分 

①医療法施行規則第六条の四第一項の規定に基づき、十六診療科名すべてを標榜 

2 医療法施行規則第六条の四第四項の規定に基づき、がん、循環器疾患等の疾患に関し、高度か

つ専門的な医療を提供する特定機能病院として、十以上の診療科名を標榜 
(注) 上記のいずれかを選択し、番号に○印を付けること。 

 

4-2 標榜している診療科名 

(1)内科 

内科 有 ・ 無 

 内科と組み合わせた診療科名等 

  1消化器内科 2神経内科 3腎臓内科 4内分泌・代謝内科 5血液内科 6循環器内科 7呼吸器内科 

  8           9         10          11          12           13          14 

 診療実績 
 
 
 
(注) 1 「内科」欄及び「内科と組み合わせた診療科名等」欄については、標榜している診療科名に

ついて記入すること。 

(注) 2 「リウマチ科」及び「アレルギー科」についても、「内科と組み合わせた診療科等」欄に記

入すること。 

(注) 3 「診療実績」欄については、医療法施行規則第六条の四第三項の規定により、他の診療科で

医療を提供している場合に記入すること。 

 

 



(2)外科 

外科 有 ・ 無 

 外科と組み合わせた診療科名 

  1消化器外科 2肝臓外科 3乳腺外科 4呼吸器外科 5血管外科 6小児外科 7形成外科 

  8心臓血管外科 9         10          11          12          13          14 

 診療実績 
 
 
 
(注) 1 「外科」欄及び「外科と組み合わせた診療科名」欄については、標榜している診療科名につ

いて記入すること。 

(注) 2 「診療実績」欄については、医療法施行規則第六条の四第三項の規定により、他の診療科で

医療を提供している場合に記入すること。 

 

(3)その他の標榜していることが求められる診療科名 

 ①精神科 ②小児科 ③整形外科 ④脳神経外科 ⑤皮膚科 ⑥泌尿器科 7産婦人科   
⑧産科  ⑨婦人科 ⑩眼科    ⑪耳鼻咽喉科 ⑫放射線科  13放射線診断科 
14放射線治療科   ⑮麻酔科  ⑯救急科 

(注） 標榜している診療科名の番号に〇印を付けること。 

 

(4)歯科 

歯科 有 ・ 無 

歯科と組み合わせた診療科名 

  1歯科口腔外科 2        3        4         5         6         7     

 歯科の診療体制 
 
 

 
(注) 1 「歯科」欄及び「歯科と組み合わせた診療科名」欄については、標榜している診療科名につ

いて記入すること。 

(注) 2 「歯科の診療体制」欄については、医療法施行規則第六条の四第五項の規定により、標榜し

ている診療科名として「歯科」を含まない病院については記入すること。 

 

(5)(1)～(4)以外でその他に標榜している診療科名 

  1リハビリテーション科 2病理診断科 3        4        5        6        7   

  8           9         10          11          12           13          14 

 15          16         17          18          19           20          21 

(注) 標榜している診療科名について記入すること。 

 

5 病床数 

 精 神     感染症     結 核     療 養     一 般      合 計  

49床 床 床 床 1,026床 1,075床 

 

 

 

 

 

 

 

 



6 医師、歯科医師、薬剤師、看護師及び准看護師、管理栄養士その他の従業者の員数 

（平成 27 年 10 月 1 日現在） 

  職  種  常 勤  非常勤  合 計   職  種  員 数   職   種 員 数 

 医  師      641人 12.4人 653.4人  看 護 補 助 者        61人 診療エックス線

技師 

0人 

 歯 科 医 師      9人 0.1人 9.1人  理 学 療 法 士        20人 臨床 

 

検査 

臨床検査技

師 

 108人 

 薬 剤 師      66人 0.7人 66.7人  作 業 療 法 士        8人 衛生検査技

師 

    0人 

 保 健 師      0人 0人 0人  視 能 訓 練 士        17人 そ の 他          0人 

 助 産 師      32人 0人 32人  義 肢 装 具 士        0人 あん摩マッサージ指圧師 0人 

 看 護 師      1,032人 4.5人 1,036人  臨 床 工 学 士 23人 医療社会事業従

事者 

9人 

 准 看 護 師      0人 0人 0人  栄  養  士        16人 その他の技術員        157人 

 歯科衛生士 4人 0人 4人  歯 科 技 工 士        0人 事 務 職 員        213人 

 管理栄養士 25人 3.6人 28.6人  診療放射線技師 69人 その他の職員        3人 

(注) 1 申請前半年以内のある月の初めの日における員数を記入すること。 

    2 栄養士の員数には、管理栄養士の員数は含めないで記入すること。 

     3 「合計」欄には、非常勤の者を当該病院の常勤の従事者の通常の勤務時間により常勤換算した      

員数と常勤の者の員数の合計を小数点以下 2 位を切り捨て、小数点以下 1 位まで算出して記入

すること。それ以外の欄には、それぞれの員数の単純合計員数を記入すること。 

 

7  専門の医師数                       （平成 27 年 10 月 1 日現在） 

専門医名 人 数 専門医名 人 数 

総合内科専門医 33 人 眼 科 専 門 医 16 人 

外 科 専 門 医 49 人 耳鼻咽喉科専門医 21 人 

精 神 科 専 門 医 14 人 放射線科専門医 24 人 

小 児 科 専 門 医 19 人 脳神経外科専門医 18 人 

皮 膚 科 専 門 医 13 人 整形外科専門医 18 人 

泌尿器科専門医 14 人 麻 酔 科 専 門 医 20 人 

産婦人科専門医 23 人 救 急 科 専 門 医 6 人 

  合 計 288 人 

(注) 人数には、非常勤の者を当該病院の常勤の従事者の通常の勤務時間により常勤換算した       

員数と常勤の者の員数の合計を小数点以下 1 位を切り捨て、整数で算出して記入すること。 

 

8 前年度の平均の入院患者、外来患者及び調剤の数 

  歯科、矯正歯科、小児歯科及び歯科口腔外科の前年度の平均の入院患者及び外来患者の数 

   歯 科 等 以 外   歯 科 等   合   計 

 １日当たり平均入院患者数      814.8人 0.9人 815.8人 

 １日当たり平均外来患者数      2,758.0人        53.3人       2,811.2人 

 １日当たり平均調剤数             入 977 剤、外 613 剤 合計 1590 剤 
必要医師数 239.75171人  

必要歯科医師数 4人  
必要薬剤師数 28人  

必要（准）看護師数 508人  
（注)1 「歯科等」欄には、歯科、矯正歯科、小児歯科及び歯科口腔外科を受診した患者数を、「歯 

科等以外」欄にはそれ以外の診療料を受診した患者数を記入すること。 

  2 入院患者数は、年間の各科別の入院患者延数(毎日の 24 時現在の在院患者数の合計)を暦日 

で除した数を記入すること。 

  3 外来患者数は、年間の各科別の外来患者延数をそれぞれ病院の年間の実外来診療日数で除し 



た数を記入すること。 

  4 調剤数は、年間の入院及び外来別の調剤延数をそれぞれ暦日及び実外来診療日数で除した数 

を記入すること。 

     5  必要医師数、必要歯科医師数、必要薬剤師数及び必要（准）看護師数については、医療法

施行規則第二十二条の二の算定式に基づき算出すること。 

 

9 施設の構造設備 

 施 設 名  床面積  主要構造       設    備    概    要 

集中治療室 

 

 

889.62 
m 2 

 

SRC構造 

 

 

   病 床 数 39床  心  電  計 有 

   人工呼吸装置 有  心細動除去装置 有 

   その他の救急蘇生装置 有  ペースメーカー 有 

無菌病室等 

 

［固定式の場合］ 床面積17㎡／1床 
床面積12.6㎡／1床        計病床数9床 

［移動式の場合］ 台 数   10 台 

医 薬 品 

情報管理室 

［専用室の場合］ 床  積     m 2 

［共用室の場合］ 共用する室名 薬剤部 

化学検査室 173.38 ㎡ SRC 構造 (主な設備) ベット等 

細菌検査室 547.76 ㎡ SRC 構造 (主な設備) クリーンベンチ、インキュベータ等 

病理検査室 442.32 ㎡ SRC 構造 (主な設備) 電子顕微鏡、自動免疫測定装置等 

病理解剖室 79.83 ㎡ SRC 構造 (主な設備) 電子顕微鏡、自動免疫測定装置等 

研 究 室 176.96 ㎡ SRC 構造 (主な設備) 机、ＰＣ、冷蔵庫等 

講 義 室 210.18 ㎡ SRC 構造 室数 １０ 室 収容定員５～２０人 

図 書 室 1633.23 ㎡ RC、S 構造 室数  ７ 室 蔵書数２７万冊程度 

(注) 1 主要構造には、鉄筋コンクリート、簡易耐火、木造等の別を記入すること。 

  2 主な設備は、主たる医療機器、研究用機器、教育用機器を記入すること。 

 

10 紹介率及び逆紹介率の前年度の平均値 

算 定 期 間 平成26年4月1日～平成27年3月31日 

紹 介 率 67 ．5 ％ 逆 紹 介 率 52 ．5 ％ 
算

出

根

拠 

Ａ：紹 介 患 者 の 数                                  24,085 人 

Ｂ：他の病院又は診療所に紹介した患者の数                      22,362 人 

Ｃ：救急用自動車によって搬入された患者の数                   4,669 人 

Ｄ：初 診 の 患 者 の 数                                    42,617 人 

(注) 1 「紹介率」欄は、Ａ、Ｃの和をＤで除した数に 100 を乗じて小数点以下第 1 位まで記入する

こと。 

2  「逆紹介率」欄は、ＢをＤで除した数に 100 を乗じて小数点以下第 1 位まで記入すること。 

3 Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄは、それぞれの前年度の延数を記入すること。 

 

 



1  承認を受けている先進医療の種類（注１）及び取扱患者数

取扱患者数

34人　

8人　

1人　

0人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

(注） 1　「先進医療の種類」欄には、厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準（平成二十年厚生労働省告示

　　　　　第百二十九号）第二各号に掲げる先進医療について記入すること。

(注） 2　「取扱患者数」欄には、前年度の年間実患者数を記入すること。

高度の医療の提供の実績

先　進　医　療　の　種　類   

多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術（白内障に係るものに限る）

IL28Bの遺伝子診断によるインターフェロン治療効果の予測評価

実物大臓器立体モデルによる手術支援

末梢血単核球移植による血管再生療法

（様式第2）



2  承認を受けている先進医療の種類（注１）及び取扱患者数

取扱患者数

5人　

1人　

0人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

人　

(注) 1　「先進医療の種類」欄には、厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準（平成二十年厚生労働省告示

　　　　　第百二十九号）第三各号に掲げる先進医療について記入すること。

(注) 2　「取扱患者数」欄には、前年度の年間実患者数を記入すること。

高度の医療の提供の実績

先　進　医　療　の　種　類   

パクリタキセル静脈内投与(一週間に一回投与するものに限る。)及びカルボプラチン腹腔内投与（三週間
に一回投与するものに限る。）の併用療法　上皮性卵巣がん、卵管がん又は原発性腹膜がん

パクリタキセル静脈内投与、カルボプラチン静脈内投与及びベバシズマブ静脈内投与の併用療法（これら
を三週間に一回投与するものに限る。）並びにベバシズマブ静脈内投与（三週間に一回投与するものに
限る。）による維持療法　再発卵巣がん、卵管がん又は原発性腹膜がん

パクリタキセル腹腔内反復投与療法　胃切除後の進行性胃がん(腹膜に転移しているもの、腹腔洗浄細胞
診が陽性であるもの又はステージⅡ若しくはⅢであって肉眼型分類が3型(長径が八センチメートル以上の
ものに限る。)若しくは4型であるのもに限る。)

（様式第2）



3　その他の高度の医療

1
医療技術名

進行膵癌及び胆道癌に対する塩酸ゲムシタビン併用WT1ペプチドパルス
樹状細胞療法　第I相臨床試験

取扱患者数 1人

当該医療技術の概要

2 医療技術名 超音波併用経静脈的線溶療法の開発 取扱患者数 ０人　

当該医療技術の概要

3 医療技術名 神経超音波検査を用いた急性期脳梗塞診療 取扱患者数 120人　

当該医療技術の概要

4 医療技術名 集学的診療に基づく経静脈的線溶療法 取扱患者数 15人　

当該医療技術の概要

5 医療技術名 若年性脳梗塞患者におけるFabry病の診断 取扱患者数 20人　

当該医療技術の概要

6 医療技術名 神経免疫疾患に対する血液浄化療法や大量γグロブリン療法 取扱患者数 5人　

当該医療技術の概要

7 医療技術名 坑CD20抗体（Rituximab）を用いたABO血液型不適合腎移植 取扱患者数 1人　

当該医療技術の概要

8 医療技術名 HLA不適合血縁者間造血幹細胞移植 取扱患者数 8人　

当該医療技術の概要

9 医療技術名 進行胃癌に対するパクリタキセル＋ナファモスタットメシル酸塩腹腔内投与の有用性の検討 取扱患者数 5人

当該医療技術の概要

10 医療技術名 腹腔鏡下センチネルリンパ節生検を用いた　早期胃癌に対する縮小手術 取扱患者数 5人

当該医療技術の概要

11 医療技術名 胃切除障害の実態調査と評価法の確立 取扱患者数 15人

高度の医療の提供の実績

標準療法である塩酸ゲムシタビンと樹状細胞にWT1ペプチドをパルスした免疫療法を併用した第１相臨床試験を実施。胆
道癌1例と膵臓癌10例に対して実施しました。半数以上が治療にて免疫応答が誘導され、生存期間中央値は717日でし
た。また、３年以上生存されている1名に治療を継続しています。試験結果はClinical Cancer Research 2014,
Oncoimmunology　2014, Anticancer Res 2014, Anticancer Res 2015, World J Gastroenterol 2015  に論文報告しました。
現在は先進医療Bに申請準備中です。

超急性期脳梗塞に対する経静脈的線溶療法の有効性と安全性を確保するために開発した。治療機器開発は順調に進ん
でおり、早ければ、平成２９年度には臨床治験が開始可能と判断する。

急性期脳梗塞、TIAに対して頸部血管エコー、経頭蓋超音波検査、経食道心臓超音波検査を駆使し病態を把握、適切な
病型診断に基づく治療戦略を立てる。

救急部、放射線診断部、脳血管内治療部、集中治療部、神経内科、リハビリテーション科が協力し、超急性期脳梗塞例に
対し経静脈的線溶療法を実施、早期社会復帰を目指す。

若年性脳梗塞患者の原因検索として血中α-galactosidase 酵素活性を測定し未治療のFabry病の診断を行う．

多発性硬化症，視神経脊髄炎，重症筋無力症などの神経免疫疾患に対し，従来のステロイド治療の他，重症例では血液
浄化療法や大量γグロブリン療法が選択可能である．

胃癌再発形式で最も多い腹膜再発に対する抗がん剤腹腔内投与に関する新しい治療法

胃癌センチネルリンパ節転移の有無を赤外線内視鏡を用いて術中検索し、転移陰性であれば縮小手術を行い胃を温存す
る。

ABO血液型不適合腎移植では、坑血液型抗体が関与した拒絶反応を予防するため、従来、従前後に脾臓摘出術（脾摘）
が行われてきた。脾摘に伴う侵襲および長期安全性に関する懸念があり、脾摘を行わない新たな治療法としてRituximab術
前投与が行われるようになり、当院でも実施している。

同種移植の実施が望ましいと考えられる病態であるにも関わらず適切なドナー・幹細胞ソースを見 出せない難治性造血器
腫瘍の症例に対してHLA不適合血縁者をドナーとして選択し、HLA不適合血縁者間移植を行う。GVHD予防は、TAC、
MTX、MMF、ステロイド（mPSL 2mg/kg）という強力なレジメンを用いた。

（様式第2）



当該医療技術の概要

12 医療技術名 逆流性食道炎、NERD患者に対するHigh-resolution manometryによる病態把握 取扱患者数 10人

当該医療技術の概要

13 医療技術名 食道癌手術における再建臓器の血流（ICG法との整合性）評価 取扱患者数 20人

当該医療技術の概要

14 医療技術名 各種消化管癌に対する鏡視下手術 取扱患者数 180人

当該医療技術の概要

15 医療技術名 膵臓癌治療におけるメシル酸ナファモスタット動注療法と塩酸ゲムシタビン、及びTS-1併用療法 取扱患者数 17人

当該医療技術の概要

16 医療技術名 切除不能胆道癌における塩酸ゲムシタビン、シスプラチン、及びTS-1　併用療法 取扱患者数 3人

当該医療技術の概要

17 医療技術名 生体肝移植 取扱患者数  1人

当該医療技術の概要

18 医療技術名 肝臓外科手術における画像ナビゲーション 取扱患者数  30人

当該医療技術の概要

19 医療技術名 胸腹部大動脈瘤に対する枝付きステントグラフト内挿術 取扱患者数 99人

当該医療技術の概要

20 医療技術名 弓部大動脈瘤に対する枝付きステントグラフト内挿術 取扱患者数 10人

当該医療技術の概要

21 医療技術名 弓部大動脈瘤に対しるRIBS（Retrograde in situ stentgrafting)変法によるステントグラフト内挿術 取扱患者数 20人

当該医療技術の概要

22 医療技術名 弓部大動脈瘤に対するChimney法によるステントグラフト内挿術 取扱患者数 70人

当該医療技術の概要

呼気試験を用いた胃吸収・排せつ機能の評価法

High-resolution manometry、PHモニターを用いた病態の解析と術式の検討

サーモカメラを用いた再建臓器の血流評価

食道・胃・大腸悪性腫瘍に対する鏡視下手術を、根治性を損なうことなく安全取り入れるための工夫と対策

メシル酸ナファモスタットによる薬剤誘導性のNF-kBを抑制することで膵臓癌に対する標準治療薬である塩酸ゲムシタビン
の感受性を改善し、またTS-1を併用することでさらなる治療効果を期待する方法である。生存期間の延長とclinical benefit
responseの改善がend pointである。

切除不能胆道癌における標準治療である塩酸ゲムシタビン＋シスプラチンの併用療法にTS-1を併用することでさらなる治
療効果を期待する方法である。生存期間の延長とclinical benefit responseの改善がend pointである。第２相臨床試験が終
了し第３相試験実施中。

肝移植以外に治療法のない進行性不可逆性肝疾患患者に対して、根治を目的としてその健康な三親等内の血縁者ある
いは配偶者から肝臓の一部の提供を受けて、生体肝移植を行う。血液型不適合症例にも準備は整っている。

最新の画像処理技術を用いてCT画像データから肝臓の3次元画像及びその容積を算出し、より客観的に様々な手術方法
について最善の治療法の検討が可能となる。 この術前ナビゲーションによって肝切除手術におけるより安全かつ最適な治
療方針を導くことができる。

従来では開胸・開腹により人工血管置換術による治療しか手立てがなかった胸腹部大動脈瘤に対し、腹部内臓分枝にカ
バードステントやステントによる枝をつけステントグラフト内挿術による瘤の空置を行う手術法。

従来では胸骨正中切開し脳循環を維持しながら循環停止による人工血管置換術が一般的で、適応が限られていた弓部大
動脈瘤に対し、頸部分枝にカバードステントやステントによる枝をつけステントグラフト内挿術による瘤の空置を行う方法。

従来では胸骨正中切開し脳循環を維持しながら循環停止による人工血管置換術が一般的で、適応が限られていた弓部大
動脈瘤に対し、RIBSの手技を応用し、循環停止することなく、ステントグラフト内挿術による瘤の空置を行う方法。

従来では胸骨正中切開し脳循環を維持しながら循環停止による人工血管置換術が一般的で、適応が限られていた弓部大
動脈瘤に対し、Chimney法の手技を応用し、循環停止することなく、ステントグラフト内挿術による瘤の空置を行う方法。



23 医療技術名 傍腎動脈型腹部大動脈瘤に対するSnorkel法によるステントグラフト内挿術 取扱患者数 34人

当該医療技術の概要

24 医療技術名 浅大腿動脈領域における治験デバイスによる血管内治療 取扱患者数 62人

当該医療技術の概要

25 医療技術名 頸動脈狭窄症に対する慈大式頸動脈内膜剥離術（慈大式CEA） 取扱患者数 130人

当該医療技術の概要

26 医療技術名   合併症を有するStanford B型大動脈解離患者の血管内修復術によるTXD-2臨床試験 取扱患者数 6人

当該医療技術の概要

27 医療技術名 膀胱尿管逆流症(Grade V）に対する極低侵襲手術 取扱患者数 5人

当該医療技術の概要

28 医療技術名 人工膝関節置換術におけるカスタムカッティングディバイスの研究開発 取扱患者数 13人　

29 医療技術名 人工膝関節置換術におけるペイシェント・マッチド・カッティングガイドの臨床評価 取扱患者数 13人　

当該医療技術の概要：人工膝関節置換術において、患者個々の膝関節および骨状態のデータに基づいて製造された

ペイシェント・マッチド・カッティングガイドが、手術計画に合致した位置に装着できるか、その適合性について評価する。

術後は単純X線像を用いて検証する。

30 医療技術名 人工膝関節置換術におけるカスタム・ペイシェント・インストゥルメント の臨床評価 取扱患者数 0人　

当該医療技術の概要：人工膝関節置換術において、患者個々に構築された3次元骨モデルに合致する手術器械を

オーダーメードで製造し、患者の関節に装着して骨切りを行うことにより、その適合性および関節面との安定性について

評価する。術後は単純X線像を用いて検証する。

31 医療技術名 同種骨移植を用いた脊椎固定術 取扱患者数 0人　

当該医療技術の概要：一般に脊椎固定術における骨移植には自家骨（局所骨や腸骨）が使用されるが、再手術例や

高度変形により骨盤までの固定が必要な症例では、自家骨を使用出来ない。そのような症例では、同種骨を用いた

脊椎固定術を行っている。

32 医療技術名 術中CT、および術中CT画像を用いた脊椎ナビゲーション手術 取扱患者数 0人　

当該医療技術の概要：側弯症などの脊柱変形手術では術中（全身麻酔下、手術体位）に手術室内に装備された

多軸型CT装置を用いて３次元のCT画像を撮像し、それをもとにナビゲーション手術を行っている。

33 医療技術名 同種骨移植を併用した人工股関節再置換術 取扱患者数 18人　

当該医療技術の概要：人工股関節再置換術では、既存のインプラント抜去後にしばしば高度の骨欠損を合併し再建が

困難となる。そこで、このような骨欠損を伴う骨盤あるいは大腿骨を、同種骨移植を用いて補強または再建しながら新たな

人工関節コンポーネントを設置して人工股関節再置換術を行う技術である。

34 医療技術名 高位脱臼型股関節症に対する大腿骨短縮骨切り術を併用した人工股関節置換術 取扱患者数 2人　

当該医療技術の概要：高位脱臼型股関節症に対して通常の方法で人工股関節置換術を行うと、下肢長が延長しすぎて

神経麻痺などの合併症を生じてしまう。そこで、大腿骨転子下部を2～5cmにわたって切除する短縮骨切り術を併用

しながら人工股関節置換術を実施する技術である。

従来では開腹による人工血管置換術による治療しかなかった傍腎動脈型腹部大動脈瘤に対し、腎動脈や他の腹部内臓
分枝にカバードステントやステントによる枝をたてるSnorkel法を応用し、ステントグラフト内挿術による瘤の空置を行う方法。

浅大腿動脈領域におけるステントは本邦では限られたものしか使用できない。しかしながら治験を行うことで新しいデバイス
を使用することが可能で、新しい薬事承認がとれるよう多施設共同治験を行っている。

従来、頸動脈狭窄症に対する内膜剥離術は10-15cm程度の皮膚切開をおき内膜を取る方法が主流であったが、手技を工
夫することで約3cmの切開で治療可能となった。また術中に造影を行うことで追加でステントを挿入するなどハイブリッド治
療も可能である。

灌流障害を有する急性Stanford B型の大動脈解離患者に対する前向き無作為化試験であり、これは今後当科が参加する
大動脈スーパーネットワーク構想に対するランドマーク的な臨床試験である。

重症の小児膀胱尿管逆流症に対する日帰りDeflux注入療法。

当該医療技術の概要：人工膝関節置換術において、患者個々の膝関節および骨の状態をCTならびにMRI撮像し、専用

のソフトを用いて3次元的な術前計画を立て、理想的な骨と人工膝関節の設置位置に製造されたディバイスが、手術計画

に合致した位置に装着できるか、正確性、有効性、適合性を検証し、さらに開発を行う。



35
医療技術名

小児や成人の重度股関節障害に対する骨盤骨切り術（または臼蓋形成術）と
大腿骨切り術の同時併用法

取扱患者数 3人　

当該医療技術の概要：小児では先天性股関節脱臼後に生じた高度変形や重症ペルテス病など、成人では変形が

高度な二次性変形性股関節症が対象となる。通常は骨盤側あるいは大腿骨側どちらか一方の手術が行われるが、

重症変形症例では両方の手術の同時併用法が必要となる。

36 医療技術名 感染人工関節に対する関節運動機能を付与した抗菌薬含有セメントスペーサー法 取扱患者数 5人　

当該医療技術の概要：股、膝などの人工関節置換術後に深部感染を生じた症例には、一期的に病巣掻爬と

インプラント（一部または全部）の抜去、二期的に関節再建を行う治療法が行われるが、両手術間の待機期間中に

関節運動機能を付与した特殊な抗菌薬含有セメントスペーサーを応用する治療技術である。

37 医療技術名 足のスポーツ傷害に対する関節鏡視下手術 取扱患者数 7 人　

当該医療技術の概要

足のスポーツ傷害に対して足関節、距骨下関節鏡を併用することにより、低侵襲手術が可能となり、

早期スポーツ復帰を実現している。

38 医療技術名 Onyx液体塞栓物質LDを用いた脳動静脈奇形塞栓術 取扱患者数 7人　

当該医療技術の概要

国内でも施設限定で使用可能な液体塞栓物質を用いて、脳動静脈奇形のより安全な治療を施行している。

39 医療技術名 頭蓋内ステントを用いた脳動脈瘤塞栓術 取扱患者数 30人　

当該医療技術の概要

国内使用が認可されて間もない頭蓋内血管に使用可能なステントを用いて、広頚な脳動脈瘤の塞栓術を施行している。

40 医療技術名 虚血性脳卒中の血管内治療：　機械的血栓除去術 取扱患者数 20人　

当該医療技術の概要

急性期脳梗塞の治療としてｔPA適応外や内頚、中大脳動脈主幹部の閉塞症例に対し、機械的血栓除去術を行っている。

カテーテルを利用して閉塞部に到達し、吸引もしくは機械的摘出を行うことにより再開通を試みる治療法である。

41 医療技術名 グリオーマ幹細胞と樹状細胞の融合細胞を用いた免疫療法 取扱患者数 49人　

当該医療技術の概要

神経膠腫は外科切除と放射線、化学療法を加えてもなお悪性で予後不良の疾患である。

当科ではグリオーマ幹細胞と樹状細胞の融合細胞を用いた活性型グリオーマワクチンの開発を行い、臨床応用している。

42 医療技術名 術中DynaＣＴによる再構成ナビゲーション下脳腫瘍摘出術 取扱患者数 15人　

当該医療技術の概要

手術室でDynaCTを術中に撮影し、再構成した画像を利用してナビゲーション下で腫瘍を摘出する。

開頭術の術中に脳が偏位した際でも、リアルタイムな画像を元に低侵襲で確実に全摘出することができる。

43 医療技術名 イリザロフ型小型創外固定器による関節拘縮の治療 取扱患者数 8人　

当該医療技術の概要

手指用の小型創外固定器を用いて、従来の方法に比較してはるかに少ない深週で拘縮解除が可能である画期的な方法

であり、良好な成績が安定して得られる。

44 医療技術名 顔面骨前方移動術 取扱患者数 5人　

当該医療技術の概要

顔面骨発育障害に対し、骨切りと延長器装着により、前方への仮骨延長を行う新しい方法であり、今後適応症例が増加

することが予測される。

45 医療技術名 実物大臓器立体モデルによる手術支援 取扱患者数 5人　

当該医療技術の概要

骨格に著しい変形または欠損を伴う症例において、三次元画像のみで難易度の高い手術をシミュレーションすることは
困難である。これに対して、本格術は、患者の骨格の実物大であって、かつ実際の手術器具を使用した手術
シミュレーションが可能な立体モデルを作製することにより、当該領域における高難度手術についての安全性
及び正確性が向上する。

46 医療技術名 血管柄付神経移植による顔面神経の再建 取扱患者数 3人　

当該医療技術の概要

悪性腫瘍摘出で顔面神経切除を行った症例に、外側広筋の運動枝を血管柄付で移植し、良好な神経回復を得ている。



47

医療技術名

GOG0213婦人科腫瘍学グループ
プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌および卵管癌に対する二次
的腫瘍減量手術の有効性、およびカルボプラチンとパクリタキセルの併用
療法にベバシズマブを併用維持療法として使用した場合の有効性を検討
するランダム化第Ⅲ相比較臨床試験

取扱患者数 2人

48

医療技術名

北関東婦人科がん臨床試験コンソーシアムGOTIC-001
婦人科悪性腫瘍化学療法研究機構JGOG3019
上皮性卵巣癌・卵管癌・腹膜原発癌に対するPaclitaxel毎週点滴静注＋
Carboplatin 3週毎点滴　静注投与　対　Paclitaxel毎週点滴静注＋
Carboplatin 3週毎腹腔内投与のランダム化第II / III相試験

取扱患者数 5人

49 医療技術名 自己心膜を用いた拡大僧帽弁形成術 取扱患者数 0人　

当該医療技術の概要

　人工弁置換症例で狭小弁輪（従来の人工弁が入らない）、人工弁挿入を希望しない患者に日本発の新しいコンセプトの

　Ｎormo弁（自己心膜より作成）を挿入する

50 医療技術名 角膜、結膜の扁平上皮内癌に対する5-フルオロウラシルの点眼治療 取扱患者数 0人　

当該医療技術の概要

角結膜の扁平上皮癌に対する低侵襲の抗癌剤点眼治療が近年海外で注目されている。5-FUによるパルス点眼療法を

我が国では当院で初めて使用を開始した。副作用もなく良好な結果を得ている。

51 医療技術名 非動脈炎性前部虚血性視神経症に対するウノプロストン点眼治療 取扱患者数 1人　

当該医療技術の概要

52 医療技術名 中心性漿液性脈絡網膜症に対する低照射エネルギー光線力学的治療 取扱患者数 70人　

当該医療技術の概要

これまで治療法が確立されていなかった中心性漿液性脈絡網膜症に対し、非常に高い治療効果が得られている。

53 医療技術名 眼内リンパ腫に対するメトトレキサート眼内注入治療 取扱患者数 0人　

当該医療技術の概要

この治療を行なうことによって、放置すれば失明あるいは全身に転移して生命にかかわる可能性がある状態が改善あるい

は全身への転移を抑える方向へ向かうことが期待できる。

54 医療技術名 上肢麻痺に対する経頭蓋磁気刺激療法と集中的リハビリテーション 取扱患者数 49人　

当該医療技術の概要

脳卒中・脳梗塞後遺症片麻痺患者に対し、経頭蓋磁気刺激の施行と集中的リハビリテーションを併用した世界初の手法。

55 医療技術名 失語症に対するFMRIを用いた経頭蓋磁気刺激療法と集中的リハビリテーション 取扱患者数 32人　

当該医療技術の概要

失語症患者に対し、脳画像を撮影し活動箇所を把握し、経頭蓋磁気刺激と集中的リハビリテーションを併用した世界初の手法。

56 医療技術名 SPECT統計画像解析に基づいた高次脳機能障害のリハビリテーション 取扱患者数 32人　

当該医療技術の概要

上記、手法にて外来にてリハビリを施行している。

非動脈炎性前部虚血性視神経症は現在有効な標準的治療法がない。本症に対して強力な血管収縮物質であるエンドセリ
ン-1の抑制効果を持つウノプロストンの点眼治療を開始した。当院が中央機関となり、他施設共同ランダム化並行群間比
較試験として立ち上げ、現在、副作用もなく進行中である。

当該医療技術の概要
プラチナ感受性の再発卵巣癌、原発性腹膜癌または卵管癌の患者に対して、Second lineにベバシズマブを併用、さらにベ
バシズマブの維持療法を行うことにより、パクリタキセルとカルボプラチン単独のsecond line化学療法と比較して、全生存期
間が延長するか否かを判断する。

当該医療技術の概要
上皮性卵巣癌・卵管癌・腹膜原発癌患者に対するfirst.line 化学療法としてのPaclitaxel 毎週点滴静注(IV)投与 および
Carboplatin3 週毎IV 投与の併用療法(dd.TCiv 療法)とPaclitaxel 毎週IV 投与およびCarboplatin3 週毎腹腔内(IP) 投与の
併用療法(dd.TCip 療法)の有効性および安全性を比較し、Carboplatin IP 投与の意義を検討することである。



57 医療技術名 ＩＬ２８Ｂの遺伝子診断によるインターフェロン治療効果の予測評価 取扱患者数 8人　

58 医療技術名 エコーガイド下末梢神経ブロック 取扱患者数 約300 人

当該医療技術の概要

エコーで末梢神経を描出しながら、神経ブロックを行い、術中や術後の疼痛管理を行う。

59 医療技術名 経皮的気管切開術　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　取扱患者数 30　人　

当該医療技術の概要

60 医療技術名 肺エコー、腎血流エコー　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　取扱患者数 50　人　

当該医療技術の概要　　

61 医療技術名 クエン酸持続血液浄化療法　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　取扱患者数 10　人　

当該医療技術の概要

62 医療技術名 難治性慢性痛に対する学際的治療体制の確立 取扱患者数 約400 人　

当該医療技術の概要

欧米では標準的治療となっている、難治性慢性痛に対する学際的治療体制を日本にも設立するため、厚生労働省と協力

しつつ学際的痛み治療を患者に行い、その結果を共同研究施設19施設間で蓄積・分析中である。

63 医療技術名 共焦点内視鏡を使った消化管病変の生体内病理学的観察 取扱患者数 52人　

当該医療技術の概要

64 医療技術名 共焦点内視鏡による消化管神経叢診断システムの確立 取扱患者数 24人　

当該医療技術の概要

65 医療技術名 粘膜下腫瘍に対する共焦点内視鏡下組織採取 取扱患者数 3人　

当該医療技術の概要

66 医療技術名 超音波内視鏡下穿刺吸引細胞診(EUS-FNA)検体を用いた膵病変に対する新しい診断マーカーの開発 取扱患者数 16人　

当該医療技術の概要

67 医療技術名 ERCP下ブラシ細胞診における液状化細胞診（Liquid besed cytology）の有用性に対する検証 取扱患者数 71人　

当該医療技術の概要

（注） 1　当該医療機関において高度の医療と判断するものが他にあれば、前年度の実績を記入すること。

（注） 2　医療法施行規則第六条の四第四項の規定に基づき、がん、循環器疾患等の疾患に関し、高度かつ専門的な医
療を提供する特定機能病院として十以上の診療科名を標榜する病院については、他の医療機関での実施状況を含め、
当該医療技術が極めて先駆的であることについて記入すること（当該医療が先進医療の場合についても記入すること）。

悪性胆管狭窄に対し、ERCP下ブラシ細胞診を用いた、LBC(SurePath法)法の有用性を検証中である。従来法（無水エタ
ノール固定）と本法を後ろ向き連続症例で比較検討している。

気管支鏡およびエコーを併用し安全かつ迅速に経皮的気管切開を施行する。　　　　　　

経胸壁的に肺疾患の診断や経腹的に腎血流測定などにエコーを応用している。　　　　　　

共焦点内視鏡は通常内視鏡検査の約1000倍での拡大観察が可能である。当科では2013年に早期胃癌を中心に消化管
病変の観察の際に使用し，腫瘍，非腫瘍の評価が可能であるかを検討し，結果を国内外の学会にて報告している。

共焦点内視鏡システムを応用して、他疾患で外科的に切除された検体（大腸）を対象に消化管の神経叢を評価する研究を
２０14年9月より行っており，その結果を国内外の学会にて報告している。

当該医療技術の概要

インターフェロン･リバビリン併用療法の適応のある患者の血液を採取し、リンパ球を分離後DNAを抽出する。リアルタイム
PCR（Polymerase Chain Reaction）法により遺伝子多型を同定し、治療に対し感受性ないしは抵抗性の遺伝子を有無を確
認することで治療効果予測を行い、インターフェロン･リバビリン併用療法の実施の適否を検討した。

本検討では、共焦点内視鏡を、腫瘍表層粘膜に加えた小切開から上皮下に挿入し、腫瘍細胞の露出を確認した後,通常生検鉗子を用
いたボーリング生検を行うことで、低侵襲、かつ、確実な粘膜下腫瘍の組織診断法を確立できるか検討している。

膵癌特異的発現マーカーであるS100P蛋白を定量的に計測可能な、超高感度ELISA装置を開発した。膵腫瘤に対し、微
量なFNA検体を用い、良悪性の鑑別に対する有用性を検討している。

クエン酸を抗凝固薬とし自家製透析液を作成し安全に持続血液浄化を行う。　　　　　　　　　



疾　　　患　　　名 取扱患者数 疾　　　患　　　名 取扱患者数

 ・ベーチェット病 153人　  ・膿疱性乾癬 0人　

 ・多発性硬化症 113人　  ・広範脊柱管狭窄症 9人　

 ・重症筋無力症 192人　  ・原発性胆汁性肝硬変 441人　

 ・全身性エリテマトーデス 317人　  ・重症急性膵炎 24人　

 ・スモン 2人　  ・特発性大腿骨頭壊死症 51人　

 ・再生不良性貧血 95人　  ・混合性結合組織病 32人　

 ・サルコイドーシス 174人　  ・原発性免疫不全症候群 4人　

 ・筋萎縮性側索硬化症 23人　  ・特発性間質性肺炎 27人　

 ・強皮症，皮膚筋炎及び多発性筋炎 282人　  ・網膜色素変性症 318人　

 ・特発性血小板減少性紫斑病 195人　  ・プリオン病 0人　

 ・結節性動脈周囲炎 22人　  ・肺動脈性肺高血圧症 3人　

 ・潰瘍性大腸炎 529人　  ・神経線維腫症 537人　

 ・大動脈炎症候群 33人　  ・亜急性硬化性全脳炎 0人　

 ・ビュルガー病 12人　  ・バッド・キアリ（Budd-Chiari）症候群 4人　

 ・天疱瘡 63人　  ・慢性血栓塞栓性肺高血圧症 3人　

 ・脊髄小脳変性症 51人　  ・ライソゾーム病 83人　

 ・クローン病 161人　  ・副腎白質ジストロフィー 8人　

 ・難治性の肝炎のうち劇症肝炎 4人　  ・家族性高コレステロール血症（ホモ接合体） 0人　

 ・悪性関節リウマチ 12人　  ・脊髄性筋委縮症 4人　

 ・球脊髄性筋委縮症 11人　

 ・慢性炎症性脱髄性多発神経炎 23人　

 ・アミロイドーシス 20人　  ・肥大型心筋症 143人　

 ・後縦靭帯骨化症 91人　  ・拘束型心筋症 0人　

 ・ハンチントン病 1人　  ・ミトコンドリア病 2人　

 ・モヤモヤ病（ウィリス動脈輪閉塞症） 192人　  ・リンパ脈管筋腫症（ＬＡＭ） 2人　

 ・ウェゲナー肉芽腫症 24人　  ・重症多形滲出性紅斑（急性期） 0人　

 ・特発性拡張型（うっ血型）心筋症 70人　  ・黄色靱帯骨化症 17人　

 ・表皮水疱症（接合部型及び栄養障害型） 2人　

（注）　「取扱患者数」欄には、前年度の年間実患者数を記入すること。

120人　

高度の医療の提供の実績

 ・パーキンソン病関連疾患（進行性核上性麻痺、
大脳皮質基底核変性症及びパーキンソン病）

51人　

 ・多系統萎縮症（線条体黒質変性症、オリーブ橋
小脳萎縮症及びシャイ・ドレーガー症候群）

2人　
 ・間脳下垂体機能障害
（ＰＲＬ分泌異常症、ゴナドトロピン分泌異常症、ＡＤ
Ｈ分泌異常症、下垂体性ＴＳＨ分泌異常症、クッシン
グ病、先端巨大症、下垂体機能低下症）

4　特定疾患治療研究事業対象疾患についての診療

（様式第2）



5　届出が受理されている診療報酬制度における施設基準等（基本診療科）

・  歯科外来診療環境体制加算 ・  特定集中治療室管理料３

・  特定機能病院入院基本料 ・  脳卒中ケアユニット入院医療管理料

・  臨床研修病院入院診療加算 ・  新生児特定集中治療室管理料１

・  救急医療管理加算 ・  新生児治療回復室入院医療管理料

・  超急性期脳卒中加算 ・  小児入院医療管理料２

・  妊産婦緊急搬送入院診療加算 ・

・  診療録管理体制加算１ ・

・  急性期看護補助体制加算50対1 ・

・  看護補助加算２ ・

・  がん診療連携拠点病院加算 ・

・  重症者等療養環境特別加算 ・

・  療養環境加算 ・

・  無菌治療室管理加算１・２ ・

・  緩和ケア診療加算 ・

・  精神科身体合併症管理加算 ・

・  栄養サポートチーム加算 ・

・  医療安全対策加算１ ・

・  感染防止対策加算1 ・

・  患者サポート体制充実加算 ・

・  褥瘡ハイリスク患者ケア加算 ・

・  ハイリスク妊娠管理加算 ・

・  ハイリスク分娩管理加算 ・

・  退院調整加算 ・

・  救急搬送患者地域連携紹介加算 ・

・  データ提出加算２ ・

・  特定集中治療室管理料１ ・

高度の医療の提供の実績

施　設　基　準　の　種　類施　設　基　準　の　種　類

（様式第2）



6　届出が受理されている診療報酬制度における施設基準等（特掲診療科）

・ 植込型除細動器移行期加算 ・ 皮下連続式グルコース測定

・ 高度難聴指導管理料 ・ 長期継続頭蓋内脳波検査

・ 糖尿病合併症管理料 ・ 神経学的検査

・ がん性疼痛緩和指導管理料 ・ 補聴器適合検査

・ がん患者指導管理料１・２・３ ・ ロービジョン検査判断料

・ 外来緩和ケア管理料 ・ 小児食物アレルギー負荷検査

・ ・ 内服・点滴誘発試験

・ 糖尿病透析予防指導管理料 ・ センチネルリンパ節生検（併用法・単独法）

・ 院内トリアージ実施料 ・ 画像診断管理加算１

・ 夜間休日救急搬送医学管理料 ・ 遠隔画像診断

・ 外来リハビリテーション診療料 ・ ＣＴ撮影及びＭＲＩ撮影

・ 外来放射線照射診療料 ・ 冠動脈ＣＴ撮影加算

・ 地域連携診療計画管理料 ・ 心臓ＭＲＩ撮影加算

・ がん治療連携計画策定料 ・ 抗悪性腫瘍剤処方管理加算

・ がん治療連携管理料 ・ 外来化学療法加算１

・ 肝炎インターフェロン治療計画料 ・ 無菌製剤処理料

・ 薬剤管理指導料 ・ 心大血管疾患リハビリテーション料（Ⅰ）

・ 医療機器安全管理料１・２ ・ 脳血管疾患等リハビリテーション料（Ⅰ）

・ 歯科治療総合医療管理料 ・ 運動器リハビリテーション料（Ⅰ）

・ 在宅血液透析指導管理料 ・ 呼吸器リハビリテーション料（Ⅰ）

・ 持続血糖測定器加算 ・ 障害児（者）リハビリテーション料

・ 造血器腫瘍遺伝子検査 ・ がん患者リハビリテーション料

・ HPV核酸検出及びHPV核酸検出(簡易ｼﾞｪﾉﾀｲﾌﾟ判定) ・ 集団コミュニケーション療法料

・ 検体検査管理加算（Ⅰ）（Ⅳ） ・ 歯科口腔リハビリテーション料２

・ 植込型心電図加算 ・ 医療保護入院等診療料

・ 時間内歩行試験 ・ エタノールの局所注入（副甲状腺）

・ 胎児心エコー法 ・ 透析液水質確保加算２

・ ヘッドアップティルト試験 ・ 一酸化窒素吸入療法

高度の医療の提供の実績

移植後患者指導管理料（造血幹細胞移植後）

施　設　基　準　の　種　類施　設　基　準　の　種　類

（様式第2）



・ ・ 体外衝撃波腎・尿管結石破砕術

・ ・ 生体腎移植術

・ ・ 膀胱水圧拡張術

・ 頭蓋骨形成手術(骨移動を伴うものに限る) ・ 腹腔鏡下膀胱悪性腫瘍手術

・ ・ 人工尿道括約筋植込・置換術

・ ・ 腹腔鏡下前立腺悪性腫瘍手術

・ 羊膜移植術 ・

・ ・ 輸血管理料Ⅰ

・ ・ 輸血適正使用加算

・ ・ 人工肛門・人工膀胱造設術前処置加算

・ 乳がんセンチネルリンパ節加算１・２ ・ 広範囲顎骨支持型装置埋込手術

・ ・ 麻酔管理料（Ⅰ）（Ⅱ）

・ 経皮的冠動脈形成術 ・ 放射線治療専任加算

・
経皮的冠動脈形成術(特殊カテーテルによる
もの)

・ 外来放射線治療加算

・ 経皮的冠動脈ステント留置術 ・ 高エネルギー放射線治療

・ 経皮的大動脈弁置換術 ・ 一回線量増加加算

・ 経皮的中隔心筋焼灼術 ・ 強度変調放射線治療（ＩＭＲＴ）

・ ・ 画像誘導放射線治療加算（ＩＧＲＴ）

・ ・ 体外照射呼吸性移動対策加算

・ ・

・ ・ 定位放射線治療呼吸性移動対策加算

・ ・ 病理診断管理加算２

・ ・ クラウン・ブリッジ維持管理料

・ 補助人工心臓 ・

・ 経皮的大動脈遮断術 ・

・ ダメージコントロール手術 ・

・ 腹腔鏡下肝切除術 ・

・ 生体部分肝移植術 ・

・ 腹腔鏡下膵体尾部腫瘍切除術 ・

・ ・

骨移植術（軟骨移植術を含む）（自家培養軟骨移植術に
限る）

皮膚悪性腫瘍切除術（悪性黒色腫センチネルリンパ節加
算を算定する場合に限る）

組織拡張器による乳房再建手術(乳房(再建手術)の場合
に限る)

脳刺激装置植込術（頭蓋内電極植込術を含む。）及び脳
刺激装置交換術

脊髄刺激装置植込術及び脊髄刺激装置交換術

施　設　基　準　の　種　類 施　設　基　準　の　種　類

ペースメーカー移植術、ペースメーカー交換術

上顎骨形成術・下顎骨形成術　（骨移動を伴う場合）

ゲル充填人工乳房を用いた乳房再建術（乳房切除後）

腹腔鏡下子宮悪性腫瘍手術（子宮体がんに限る）

人工内耳植込術、植込型骨導補聴器移植術及び植込型
骨導補聴器交換術

内視鏡下鼻・副鼻腔手術Ｖ型（拡大副鼻腔手術）

早期悪性腫瘍大腸粘膜下層剥離術

両室ペーシング機能付き植込型除細動器移植術及び両
室ペーシング機能付き植込型除細動器交換術

大動脈バルーンパンビング法（ＩＡＢＰ法）

植込型心電図記録計移植術・植込型心電図記録計摘出
術

両心室ペースメーカー移植術､両心室ペースメーカー交
換術

直線加速器による放射線治療（定位放射線治療）

植込型除細動器移植術及び植込型除細動器交換術及び
経静脈電極抜去術(レーザーシースを用いるもの)

医科点数表第2章第10部手術の通則5及び6（歯科点数表
第2章第9部の通則4を含む。）に掲げる手術



1研究費補助等の実績
№ 研究課題名 研究者氏名 所属部門 金額 補助元又は委託元

1

発症時刻不明の脳梗塞患者に対する静注血栓溶
解療法の適応拡大を目指した臨床研究（H26-循環
器等実用化-一般-010） 井口保之 神経内科 300,000円

補
委

厚生労働科学研
究委託費

2

急性脳梗塞治療加速のための薬物超音波併用次
世代普及型低侵襲システムの開発（H24-医療機器
-一般-006） 井口保之 神経内科 36,309,000円

補
委

厚生労働科学研
究費補助金(医療
機器開発推進研
究事業研究事業)

3
胎生組織ニッチ法による生体幹細胞誘導型臓器再
生手技の開発 横尾隆 腎臓・高血圧内科 1,820,000円

補
委

文部科学省科研
費、基盤研究（Ｃ）

4 糖尿病腎症進展におけるリン代謝の役割 横山啓太郎 腎臓・高血圧内科 1,820,000円
補
委

文部科学省科研
費、基盤研究（Ｃ）

5 ボーマン嚢上皮細胞のpodocyte化への試み 宮崎陽一 腎臓・高血圧内科 1,690,000円
補
委

文部科学省科研
費、基盤研究（Ｃ）

6 日本人におけるネフロン数の推計 坪井伸夫 腎臓・高血圧内科 780,000円
補
委

文部科学省科研
費、基盤研究（Ｃ）

7
IgA腎症末梢血単球のmiRNA発現プロファイルとそ
の発症・進展への関与の解明 上田裕之 腎臓・高血圧内科 780,000円

補
委

文部科学省科研
費、若手研究（Ｂ）

8
ニワトリ胚を用いたネフロン細胞新規再生法の開
発 福井亮 腎臓・高血圧内科 1,040,000円

補
委

文部科学省科研
費、若手研究（Ｂ）

9
自殺誘導マウスを用いたエリスロポエチン産生組
織誘導法の開発 松本啓 腎臓・高血圧内科 1,300,000円

補
委

文部科学省科研
費、若手研究（Ｂ）

10 「CKD-MBDにおけるGcm2の機能解析」 内山威人 腎臓・高血圧内科 1,500,000円

補
委

公益財団法人日
本腎臓財団腎不
全病態研究助成

11

腎不全患者における脂肪組織由来間葉系幹細胞
の基盤研究～透析患者におけるエピジェネティクス
異常とEPO応答性～ 山中修一郎 腎臓・高血圧内科 800,000円

補
委

公益財団法人日
本腎臓財団腎不
全病態研究助成

12 医工農連携による抜本的腎不全治療法の開発 横尾隆 腎臓・高血圧内科 5,000,000円
補
委

上原記念生命科
学財団研究助成

13
ネフロン数の規定因子および糸球体腫大の機序の
解明 小池健太郎 腎臓・高血圧内科 1,000,000円

補
委

東京慈恵会医科
大学研究奨励費

14
糖尿病性腎症に対する再生医学を用いた抜本的
治療法の基盤研究 山中修一郎 腎臓・高血圧内科 500,000円

補
委

第19回東京糖尿
病性腎症セミナー
研究助成

15
糖尿病患者における心血管疾患予防の最適化に
関する研究 吉村道博 循環器内科 500,000円

補
委

循環器病研究開
発費

16

本邦におけるHFpEFの実態に関する多施設共同調
査研究
JASPER研究 吉村道博 循環器内科 250,000円

補
委

循環器病研究開
発費

17 組織トロンビンに関する研究 伊藤敬一 循環器内科 3,120,000円
補
委

文部科学省科研
費若手研究B

18 GlucolipotoxicityにおけるPKCδ依存性β細胞死 藤本啓 糖尿病・代謝・内分泌内科 1,820,000円
補
委 基盤研究(C)

19 糖尿病腎症の進展過程におけるROCK2の意義 的場圭一郎 糖尿病・代謝・内分泌内科 2,080,000円
補
委 若手研究(B)

20
小児におけるインスリン抵抗性と摂取する脂肪酸
の種類との関連の検討 西村理明 糖尿病・代謝・内分泌内科 1,820,000円

補
委 基盤研究(C)

21
多様な嗜癖行動（薬物と薬物によらない依存）の脳
内機序と新規治療薬開発に関する研究

宮田久嗣
（代表） 精神医学講座 650,000円

補
委

文部科学研究費
補助金基盤C

22

ニコチンの依存形成能に関する質的、量的研究：
ラットを用いた一次性強化効果と二次性強化効果
の比較研究

宮田久嗣
（代表） 精神医学講座 2,000,000円

補
委

公益財団法人
喫煙科学研究財
団

23
不眠症を対象とした認知行動療法による睡眠構造
及び自律神経活動に与える影響

小曽根基裕
（代表） 精神医学講座 1,040,000円

補
委

文部科学研究費
補助金基盤C

24
質的研究手法を用いた統合失調症初発例における
治療へのアドヒアランスに関する研究

古賀聖名子
（代表） 精神医学講座 650,000円

補
委

文部科学研究費
補助金基盤C

25
認知症のための縦断型連携パスを用いた医療と介
護の連携に関する研究

品川俊一郎
（池田班,分担） 精神医学講座 750,000円

補
委

厚生労働科学研
究費補助金

26
抗精神病薬によるシナプス間隙ドーパミン濃度調
整メカニズムの解明

小高文聰
（代表） 精神医学講座 0円

補
委

文部科学研究費
補助金若手B

27
抗精神病薬による脳内ドーパミンD2/3受容体を介
した顕現性回路の制御機構の解明

小高文聰
（代表） 精神医学講座 1,300,000円

補
委

文部科学研究費
補助金若手B

28
肺損傷と線維化におけるエクソソームを介する情報
伝達の意義 桑野和善 呼吸器内科 1,400,000円

補
委

文部科学省科研
費、基盤研究（Ｃ）

29
慢性閉塞性肺疾患におけるフェノタイプ解析と分子
病態解析による新規診断治療法の確立 中山勝敏 呼吸器内科 1,100,000円

補
委

文部科学省科研
費、基盤研究（Ｃ）

30
COPDにおけるインフラマソーム活性化機序とマイト
ファジーによる制御 清水健一郎 呼吸器内科 1,400,000円

補
委

文部科学省科研
費、基盤研究（Ｃ）

高度の医療技術の開発及び評価を行う能力を有することを証する書類

（様式第3）



31
気道上皮細胞の喫煙誘導細胞老化におけるマイト
ファジー、ミトコンドリア動態の役割 原弘道 呼吸器内科 900,000円

補
委

文部科学省科研
費、若手研究（Ｃ）

32
SIRT6によるオートファジーと細胞老化の制御の
COPDの病態における意義 小島淳 呼吸器内科 1,600,000円

補
委

文部科学省科研
費、若手研究（Ｃ）

33
卒前から生涯学習に亘る総合診療能力開発－地
域における臨床研究の推進を目指して－ 大野岩男 総合診療部 47,900,000円

補
委 文部科学省

34
網羅的RNAiスクリーニングを用いた食道癌化学療
法効果予測バイオマーカーの探索 荒川泰弘 腫瘍・血液内科 2,600,000円

補
委

文部科学省科学
研究費基盤研究

35
人工多能性幹細胞を用いた亜癖黒色腫に対する
養子免疫療法の確立 伊藤　宗成 皮膚科 3,000,000円

補
委

文部科学省科研
費若手研究（B）

36
多施設共同研究による肝移植後肝炎ウイルス新規
治療の確立と標準化 矢永勝彦 外科 300,000円

補
委

厚生労働省科学
研究費補助金

37
難治性消化器癌に対する新規抗癌剤耐性克服法
の研究 古川賢英 外科 2,000,000円

補
委

上原記念生命科
学財団研究奨励

38
トロンボモジュリンによる難治性消化器癌の抗癌剤
耐性克服に関する研究 古川賢英 外科 1,000,000円

補
委

東京慈恵会医科
大学研究奨励費

39
乳癌におけるリン酸化酵素DYRK2の発現制御機構
の解明-治療法開発を目指して- 三本麗 外科 2,210,000円

補
委

文部科学省科研
費若手研究B

40 バイオフィルム感染症制圧研究拠点の形成 丸毛啓史 整形外科 1,500,000円

補
委

文部科学省私立
大学戦略的研究
基盤形成支援事

41
神経線維腫症に伴うdystrophictypeの脊柱変形の
長期術後成績に関する研究 舟﨑裕記 整形外科 1,000,000円

補
委

厚生労働科学研
究費補助金難治
性疾患克服研究

42
慢性閉塞性肺疾患における骨脆弱化機序の解明-
全身性コラーゲン分析をもとに- 斎藤充 整形外科 1,170,000円

補
委

文部科学省科学
研究費基盤研究

43
高分子ヒアルロン酸と高濃度血小板血漿を併用し
た腱付着部位の治療 吉田衛 整形外科 1,690,000円

補
委

文部科学省科学
研究費基盤研究

44 非侵襲的骨質評価法の確立 木田吉城 整形外科 1,300,000円
補
委

文部科学省科学
研究費基盤研究

45
新規骨代謝改善薬の転移性骨腫瘍に対する効果
の解析 前田和洋 整形外科 1,430,000円

補
委

文部科学省科学
研究費基盤研究

46 神経線維腫症患者(NF-1)の骨質調査 舟﨑裕記 整形外科 900,000円

補
委

厚生労働科学研
究費補助金難治
性疾患克服研究

47
流体解析に基づいた脳動脈瘤治療用セミカスタム
メイドステントの開発 村山雄一 脳神経外科  8,623,133円

補
委

経済産業省医工
連携事業化推進

48
小児脳腫瘍に対する多施設共同研究による治療開
発 柳澤隆昭 脳神経外科 300,000円

補
委

厚生労働省革新
的がん医療実用
化研究事業

49
感温性ポリマーを用いた自家線維芽細胞移植によ
る脳動脈瘤新規治療法の開発 大橋洋輝 脳神経外科 1,170,000円

補
委

文部科学省科学
研究費若手研究

50
Insilico創薬手法による神経膠芽腫に対する新規
MGMT特異的阻害剤の創製 荒井隆雄 脳神経外科 1,820,000円

補
委

文部科学省科学
研究費挑戦的萌
芽研究

51
自己心膜製ステントレス僧帽弁置換術の安全性と
効果に関する研究

橋本和弘
（分担） 心臓外科 500,000円

補
委

公益財団法人日
本心臓血圧研究
振興会

52
重症心不全患者に対するテイラーメイド方式心臓
サポートネット開発

橋本和弘
（分担） 心臓外科 2,495,000円

補
委

国立大学法人名
古屋大学

53

卵巣明細胞腺癌に対するIL6/STAT3シグナルを標
的とした分子標的治療法の確立

矢内原臨 産婦人科 1560000

補
委

基盤研究©

54

卵巣明細胞腺癌の臨床的特殊性からのバイオマー
カーの同定

高倉聡 産婦人科 1560000

補
委

基盤研究©

55
大腸癌と卵巣癌におけるLgr5の機能の解析

岡本愛光 産婦人科 1456000
補
委 基盤研究(B)

56

真に実用可能な、卵巣癌の薬剤感受性予測バイオ
マーカーの確立

岡本愛光 産婦人科 390000

補
委

基盤研究（A）

57
去勢抵抗性前立腺がんに対する新規ペプチドワク
チン療法開発のための第Ⅰ相・第Ⅱ相（前半）臨床 頴川晋 泌尿器科 1,300,000円

補
委 厚生労働科学省

58
低用量BCG膀胱注入維持療法の再発予防効果な
らびに安全性に関するランダム化比較試験 頴川晋 泌尿器科 150,000円

補
委 厚生労働科学省

59 前立腺癌に対するシグナルクロストロークの解明 清田浩 泌尿器科 800,000円
補
委 文部科学省

60
脊髄における下部尿路機能を制御する神経伝達物
質の網羅的解析と新規治療薬の探求 古田昭 泌尿器科 500,000円

補
委 文部科学省

61
プロテオミクス解析およびパスウェイ解析による新
規前立腺癌バイオマーカーの検討 木村高弘 泌尿器科 1,200,000円

補
委 文部科学省

62
去勢抵抗性前立腺癌におけるアンドロゲン受容体
isform及び癌関連遺伝子の検討 田代康次郎 泌尿器科 1,300,000円

補
委 文部科学省

63 網膜色素変性に対する分子遺伝学的研究 林孝彰 眼科 1,820,000円
補
委

文部科学省科学
研究費基盤研究



64

眼疾患による眼光学系変化から惹起される羞明の
メカニズムの解明

堀口浩史 眼科 2,730,000円

補
委

研究費若手研究
（B）

65 チン小帯脆弱の他覚的非侵襲診断法の確立 小川智一郎 眼科 1,040,000円
補
委

文部科学省科学
研究費若手研究

66
プロテオミクス解析による加齢黄斑変性のバイオ
マーカーの探索 酒井勉 眼科 500,000円

補
委

文部科学省私立
大学戦略的研究
基盤形成支援事
業「安定同位体医
学応用研究基盤
拠点（SI医学応用
研究基盤拠点）の
形成」（松藤千弥）

67
細胞シート技術を用いた難治性中耳疾患に対する
粘膜再生治療の開発 小島博己 耳鼻咽喉科 1,100,000円

補
委

文部科学省科研
費基盤研究(C)

68
立体画像ナビゲーションシステムを用いた新しい内
視鏡下鼻副鼻腔手術術式の研究 鴻信義 耳鼻咽喉科 1,200,000円

補
委

文部科学省科研
費基盤研究(C)

69
2型innatelymphoidcellsによる気道好酸球炎症の解
明 松脇由典 耳鼻咽喉科 1,200,000円

補
委

文部科学省科研
費基盤研究(C)

70
難治性中耳炎に対する細胞シート移植を用いた臨
床研究 谷口雄一郎 耳鼻咽喉科 1,100,000円

補
委

文部科学省科研
費基盤研究(C)

71
好酸球性副鼻腔炎における新規バイオマーカーの
同定―エンドタイプの確立を目指して― 浅香大也 耳鼻咽喉科 800,000円

補
委

文部科学省科研
費基盤研究(C)

72
鼻副鼻腔手術における重畳表示型ナビゲーション
システムの研究 飯村慈朗 耳鼻咽喉科 1,200,000円

補
委

文部科学省科研
費基盤研究(C)

73
神経堤細胞が蝸牛有毛細胞に分化するメカニズム
の解明 宇田川友克 耳鼻咽喉科 1,200,000円

補
委

文部科学省科研
費

74
中耳手術における移植用細胞シートの臨床応用化
に向けて 山本和央 耳鼻咽喉科 800,000円

補
委

文部科学省科研
費

75
頭頸部癌における抗体依存性細胞傷害活性と癌
免疫監視機構に関する研究 濱孝憲 耳鼻咽喉科 1,300,000円

補
委

文部科学省科研
費基盤研究(C)

76
好酸球性副鼻腔炎の術後再発予防戦略の構築を
目指した局所免疫応答の解明 中山次久 耳鼻咽喉科 2,100,000円

補
委

文部科学省科研
費

77
聴覚と触覚の拡張現実感を用いた次世代鼻副鼻
腔手術支援システムの開発 久保木章仁 耳鼻咽喉科 900,000円

補
委

文部科学省科研
費

78 上肢麻痺の治療triplecombinationtreatmentの確立 安保雅博 リハビリテーション科 1,430,000円

補
委

文部科学省科学
研究費補助金基
盤研究（B）

79
脳外傷者の自動車運転能力に関する脳科学的評
価法の確立 渡邉修 リハビリテーション科 520,000円

補
委

文部科学省科学
研究費補助金基
盤研究（C）

80
脳卒中後歩行障害に対するボツリヌストキシンAの
効果的投与方法に関する研究 小林一成 リハビリテーション科 1,820,000円

補
委

文部科学省科学
研究費補助金挑
戦的萌芽研究

81
脳卒中後歩行障害に対する、バタフライコイルによ
るrTMSの臨床的有用性の検討 角田亘 リハビリテーション科 780,000円

補
委

文部科学省科学
研究費補助金基
盤研究（C）

82
嚥下障害治療法としての反復性経頭蓋磁気刺激と
集中的リハビリテーション併用療法の確立 百崎良 リハビリテーション科 780,000円

補
委

文部科学省科学
研究費補助金基
盤研究（B）

83
高次脳機能障害に対する経頭蓋磁気刺激治療の
検討 原貴敏 リハビリテーション科 650,000円

補
委

文部科学省科学
研究費補助金挑
戦的萌芽研究

84
放射線治療に伴う皮膚症状の定量的評価に関する
研究

小林雅夫（分担者）
木嶋良和（分担者） 放射線治療部 660,000円

補
委

国立研究開発法
人国立がん研究
センター

85
日本人の頭頸部癌患者におけるCetuximabを含む
治療の観察研究 小林雅夫 放射線治療部 350,000円

補
委

日本放射線腫瘍
学研究機構（ＪＲ
ＯＳＧ）

86
次世代生命基盤技術を用いたB型肝炎制圧のため
の創薬研究 松浦知和 臨床検査医学講座 28,000,000円

補
委

厚生労働科学研
究費補助金（B型
肝炎創薬実用化
等研究事業）

87 中枢神経系に及ぼす筋弛緩薬の作用機序の解明 上園晶一 麻酔科 1,560,000円

補
委

文部科学省科学
研究費補助金基
盤研究（C）

88
肝・腎臓における虚血再灌流障害に対する麻酔薬
による保護効果の機序に関する研究 三尾寧 麻酔科 1,040,000円

補
委

文部科学省科学
研究費補助金基
盤研究（C）

89
周術期テーラーメイド疼痛管理にむけた妊婦術後
痛及び術後遷延痛に関連した因子の同定 甫母章太郎 麻酔科 1,950,000円

補
委

文部科学省科学
研究費補助金若
手研究（B）

90 慢性筋痛の病態解析と運動療法の効果検証
森本（宮﨑）
温子 麻酔科 1,690,000円

補
委

文部科学省科学
研究費補助金若
手研究（B）



91
機能障害からみた慢性痛の新たな病態像の提案と
理学療法の効果検証 北原雅樹 麻酔科 2,340,000円

補
委

文部科学省科学
研究費補助金挑
戦的萌芽研究

92
慢性の痛み診療の基盤となる情報の集約とより
高度な診療の為の医療システム構築に関する研究 北原雅樹 麻酔科 1,000,000円

補
委

厚生労働科学研
究費補助金

93
慢性痛に対する認知行動療法の普及と効果解明
に関する研究 北原雅樹 麻酔科 50,000円

補
委

厚生労働科学研
究委託費

94 慢性痛に対する学際的痛み治療の効果検討 北原雅樹 麻酔科 1,500,000円
補
委

ファイザー研究助
成金

95
共焦点内視鏡による消化管神経叢異常の多元的
病因解析体系の開発 炭山和毅 内視鏡科 1,700,000円

補
委

科学研究費助成
事業（新学術領域
研究）

96
共焦点内視鏡とスペクトロスコープによるHybrid消
化管神経叢診断システムの確立 炭山和毅 内視鏡科 100,000円

補
委

科学研究費助成
事業（挑戦的萌芽
研究）

97
定圧炭酸ガス送気下、先進内視鏡診断治療の開
発 炭山和毅 内視鏡科 5,000,000円

補
委

日本医療研究開
発機構研究費

98
「医療機関における感染制御に関する研究
（Ｈ２５－新興－一般－００３）」 中澤靖 感染制御科 400,000円

補
委

厚生労働科学研
究費

99
PCR法による積極的サーベイランスと除菌による
MRSA制御の研究 中澤靖 感染制御科 673,250円

補
委

文部科学省科学
研究費基盤研究

100

輸血療法における重篤な副作用であるTRALI・
TACOに対する早期診断・治療のためのガイドライ
ン策定に関する研究 田崎哲典 輸血部 5,150,000円

補
委

厚生労働科学研
究費補助金 計100

(注)
1

2
3

国、地方公共団体又は公益法人から補助金の交付又は委託を受け、当該医療機関に所属する医師等が申請の前年度に
行った研究のうち、高度の医療技術の開発及び評価に資するものと判断される主なものを記入すること。

「研究者氏名」欄は、1つの研究について研究者が複数いる場合には、主たる研究者の氏名を記入すること。
「補助元又は委託元」欄は、補助の場合は「補」に、委託の場合は「委」に、○印をつけた上で、補助元又は委託元を記入す



2　論文発表等の実績
(1)高度の医療技術の開発及び評価を行うことの評価対象となる論文
番号 発表者氏名 発表者の所属 題名 雑誌名

1 Koido S

Department of Internal Medicine,
Division of Gastroenterology and
Hepatology

Treatment with chemotherapy and dendritic
cells pulsed with multiple Wilms’ tumor gene 1
(WT1)-specific MHC class I/II-restricted
epitopes for pancreatic cancer.

Clinical Cancer Res 2014
Ａｕｇｕｓｔ；　20 (16); 4228–
39

2 Koido S

Department of Internal Medicine,
Division of Gastroenterology and
Hepatology

Chemoimmunotherapy targeting Wilms’ tumor 1
(WT1)-specific cytotoxic T lymphocyte and
helper T cell responses for patients with
pancreatic cancer.

OncoImmunol 2014　Ｄｅｃ
ｅｍｂｅｒ； 3(10) e958950.

3 Koido S

Department of Internal Medicine,
Division of Gastroenterology and
Hepatology

Immunogenic modulation of cholangiocarcinoma
cells by chemoimmunotherapy.

Anticancer Res 2014　Ｎ
ｏｖｅｍｂｅｒ; 34: 6353-61.

4

Takakura K, Koido
S (equal
contribute)

Department of Internal Medicine,
Division of Gastroenterology and
Hepatology

Prognostic markers for patient outcome
following vaccination with multiple MHC class
I/II-restricted WT1 peptide-pulsed dendritic
cells plus chemotherapy for pancreatic cancer.

Anticancer Res 2015　Ｊａ
ｎｕａｒｙ； 35 (1) 555-562

5
Nishida S, Koido S
(equal contribute)

Department of Internal Medicine,
Division of Gastroenterology and
Hepatology

Wilms’ tumor gene 1 (WT1)-peptide based
cancer vaccine combined with gemcitabine for
patients with advanced pancreatic cancer.

 J Immunother 2014　Ｆｅ
ｂｒｕａｒｙ;37（２）:105–114

6 Kono Y
Department of Neurology, Jikei
University School of Medicine

Dynamic change of corticospinal tract in a case
of adult-onset X-linked adrenoleukodystrophy.

Neurology and Clinical
Neuroscience 2015;3:46-
47.

7 Mitsumura H
Department of Neurology, Jikei
University School of Medicine

Transcranial color flow imaging can evaluate the
severity of periventricular hyperintensity

 J Stroke
Cerebrovascular Dis

8 Shimoyama T
Department of Neurology, Jikei
University School of Medicine

Elevated glucose level adversely affects infarct
volume growth and neurological deterioration in
non-diabetic stroke patients, but not diabetic
stroke patients.

Eur J Neurol 2014；21：
402-410.

9 Shimoyama T
Department of Neurology, Jikei
University School of Medicine

The DASH score: A simple score to assess risk
for development of malignant middle cerebral
artery infarction

J Neurol Sci 2014; 338;
102-106.

10 Shimoyama T
Department of Neurology, Jikei
University School of Medicine

Pathological features of intracardiac bacterial
vegetation and intracranial arterial thrombus due
to infective endocarditis in a stroke patient

J Neurol Sci 2014; 347;
401-403.

11 Sakamoto Y
Department of Neurology, Jikei
University School of Medicine

Effects of stroke education using an animated
cartoon and a manga on elementary school
children.

 J Stroke Cerebrovasc
Dis 2014;23:1877-1881.

12 Sakamoto Y
Department of Neurology, Jikei
University School of Medicine

Sleep-disordered breathing is associated with
elevated human atrial natriuretic peptide levels
in a Japanese urban population: The Suita study

Int J Cardiol.
2014;173:334-335.

13 Sakamoto Y
Department of Neurology, Jikei
University School of Medicine

Intravenous thrombolysis for patients with
reverse magnetic resonance angiography and
diffusion-weighted imaging mismatch: SAMURAI
and NCVC rt-PA registries.

Eur J Neurol.
2014;21:419-426.

14 Komatsu T
Department of Neurology, Jikei
University School of Medicine

 A case of reversible cerebral vasoconstriction
syndrome presenting with recurrent neurological
deficits: Evaluation using noninvasive arterial
spin labeling MRI.

Clin Neurol Neurosurg
2014 Nov; 126:96-8. doi:
10.1016/j.

15 Nakada Y

Division of Kidney and
Hypertension, The Jikei
University School of Medicine,

Acute vascular rejection during antituberculosis
therapy in a kidney transplant patient.

Nephrology (Carlton)
2014;19Suppl3:27-30

16 Ｆｕｒｕｙａ M

Division of Kidney and
Hypertension, The Jikei
University School of Medicine,

Plasma cell-rich rejection accompanied by acute
antibody-mediated rejection in a patient with
ABO-incompatible kidney transplantation.

Nephrology (Carlton)
2014;19Suppl3:31-34

17 Yamanaka S

Division of Kidney and
Hypertension, The Jikei
University School of Medicine,
Tokyo, Japan

Adipose Tissue-Derived Mesenchymal Stem
Cells in Long-Term Dialysis Patients Display
Downregulation of PCAF Expression and Poor
Angiogenesis Activation.

PLoS One
2014;9(7):e102311

18 Yoshino T

Division of Cardiology,
Department of Internal Medicine,
The Jikei University School of
Medicine

Preconditioning actions of aldosterone through
p38 signaling modulation in isolated rat hearts.

J Endocrinol. 2014 Aug;
222(2):289-99.

19 Arase S

Division of Cardiology,
Department of Internal Medicine,
The Jikei University School of
Medicine

The increasing impact of a higher body mass
index on the decrease in plasma B-type
natriuretic peptide levels.

 IJC Metabolic &
Endocrine. 2014
Sep;4:39-46.

20 Minai K

Division of Cardiology,
Department of Internal Medicine,
The Jikei University School of
Medicine

The plasma B-type natriuretic peptide levels are
low in males with stable ischemic heart disease
(IHD) compared to those observed in patients
with non-IHD: A retrospective study.

PLoS One. 2014 Oct 31;
9(10):e108983.

高度の医療技術の開発及び評価を行う能力を有することを証する書類

（様式第3）



21 Anan I

Division of Cardiology,
Department of Internal Medicine,
The Jikei University School of
Medicine

Fluctuant tonus of the coronary arteries
possibly documented by repeated multidetector
row computed tomography.

 Research Reports in
Clinical Cardiolog. 2014
Nov 26;5:327-37.

22 Ogawa K

Division of Cardiology,
Department of Internal Medicine,
The Jikei University School of
Medicine

Increase in the oxidised low-density lipoprotein
level by smoking and the possible inhibitory
effect of statin therapy in patients with
cardiovascular disease: a retrospective study.

BMJ Open. 2015; 5(1):
e005455.

23 Tsutsumi J

Division of Cardiology,
Department of Internal Medicine,
The Jikei University School of
Medicine

Long-term clinical and angiographic outcomes
after sirolimus- and paclitaxel-eluting stent
placement following rotablation for severely
calcified lesions: a retrospective nonrandomized
study.

Cardiovasc Interv Ther.
2015 Jan; 30(1):29-37.

24 Inada K

Division of Cardiology,
Department of Internal Medicine,
The Jikei University School of
Medicine

Predictors of ectopic firing from the superior
vena cava in patients with paroxysmal atrial
fibrillation.

J Interv Card
Electrophysiol. 2015 Jan;
42(1):27-32.

25 Tsukamoto M

Department of internal medicine
Division of Diabetes and
endocrinology

Upregulation of galectin-3 in immortalized
Schwann cells IFRS1 under diabetic conditions

Neurosci Res. 2015
Mar;92:80-5

26 Ando K

Department of internal medicine
Division of Diabetes and
endocrinology

Comparing postprandial efficacy in type 2
diabetic patients receiving mitiglinide and
sitagliptin by using continuous glucose

Expert Opin
Pharmacother. 2014
Dec;15(17):2479-85

27 Suzuki H

Department of internal medicine
Division of Diabetes and
endocrinology

Arachidonate 12/15-lipoxygenase-induced
inflammation and oxidative stress are involved in
the development of diabetic cardiomyopathy

Diabetes. 2015
Feb;64(2):618-30

28 Matoba K

Department of internal medicine
Division of Diabetes and
endocrinology

Rho-kinase regulation of TNF-α-induced
nuclear translocation of NF-κB RelA/p65 and
M-CSF expression via p38 MAPK in mesangial

Am J Physiol Renal
Physiol. 2014 Sep
1;307(5):F571-80

29 Mori Y

Department of internal medicine
Division of Diabetes and
endocrinology

Additive effects of cilnidipine, an L-/N-type
calcium channel blocker, and an angiotensin II
receptor blocker on reducing cardiorenal damage
in Otsuka Long-Evans Tokushima Fatty rats
with type 2 diabetes mellitus

Clin Exp Nephrol. 2014
Dec;18(6):844-52

30 Ishizawa S

Department of internal medicine
Division of Diabetes and
endocrinology

Sphingosine-1-phosphate induces differentiation
of cultured renal tubular epithelial cells under
Rho kinase activation via the S1P2 receptor

Clin Exp Nephrol. 2014
Dec;18(6):844-52

31 Suzuki K

Department of Internal Medicine,
Division of Clinical Oncology and
Hematology

Rapid progression of anemia related to tumor-
lysis syndrome associated with bortezomib
treatment in myeloma patients.

Jpn J Clin Oncol. 2014
;44(5):435-441.

32 Nagasaki E

Department of Internal Medicine,
Division of Clinical Oncology and
Hematology

The Current Status of Home Palliative Care for
Patients with Advanced Cancer at The Jikei
University School of Medicine.

Gan To Kagaku Ryoho.
2014 ;41(Suppl 1):63-65.

33 Saito K Division of Respiratory Diseases
Protective effect of procysteine on
Acinetobacter pneumonia in hyperoxic

J Antimicrob Chemother.
2013 Oct;68(10):2305-10.

34 Hara H Division of Respiratory Diseases
Mitochondrial fragmentation in cigarette smoke-
induced bronchial epithelial cell senescence.

Am J Physiol Lung Cell
Mol Physiol. 2013
Nov;305(10):L737-46.

35 Takasaka N Division of Respiratory Diseases

Autophagy Induction by SIRT6 through
Attenuation of Insulin-like Growth Factor
Signaling Is Involved in the Regulation of Human
Bronchial Epithelial Cell Senescence.

Sci Rep. 2013 Nov
25;3:3325. doi:
10.1038/srep03325

36 Fujita Y Division of Respiratory Diseases
A novel platform to enable inhaled naked RNAi
medicine for lung cancer.

J Immunol. 192: 958-68,
2014.

37 Fujita Y Division of Respiratory Diseases
Intercellular communication by extracellular
vesicles and their microRNAs in asthma.

Clin Ther. 36:873-81,
2014.

38 Fujita Y Division of Respiratory Diseases

The clinical relevance of the miR-
197/CKS1B/STAT3-mediated PD-L1 network
in chemoresistant non-small-cell lung cancer.

Mol Ther. 2015. doi:
10.1038/mt.2015.10.

39 Araya J Division of Respiratory Diseases
Insufficient autophagy in idiopathic pulmonary
fibrosis.

Am J Physiol Lung Cell
Mol Physiol. 304:L56-69,
2013.

40

Shunichiro
Shinagawa,
Georges Naasan,
Anna M Karydas,
Giovanni Coppola,
Mochtar Pribadi,
William W Seeley,
John Q
Trojanowski, Bruce
L Miller, Lea T

Depratment of Psychiatry, Jikei
University School of Medicine

Clinicopathological Study of Patients With
C9ORF72-Associated Frontotemporal Dementia
Presenting With Delusions.

Journal of Geriatric
Psychiatry and Neurology



41

Shunichiro
Shinagawa,
Shinichiro
Nakajima, Eric
Plitman, Ariel
Graff-Guerrerod,
Masaru Mimura,
Kazuhiko

Depratment of Psychiatry, Jikei
University School of Medicine

Non-pharmacological Management for Patients
with Frontotemporal Dementia -a systematic
review.

Journal of Alzheimer's
disease

42 Hayashi M Dermatology

Novel IL36RN gene mutation revealed by
analysis of 8 Japanese patients with generalized
pustular psoriasis.

J Dermatol Sci. 2014
Dec;76(3):267-9.

43 Umezawa Y Dermatology
Some clinical factors affecting quality of the
response to ustekinumab for psoriasis.

J Dermatol. 2014
Aug;41(8):690-6.

44 Yanaba K Dermatology

Impact of obesity on the efficacy of
ustekinumab in Japanese patients with psoriasis:
a retrospective cohort study of 111 patients.

Arch Dermatol Res. 2014
Dec;306(10):921-5.

45 Hayashi M Dermatology
Efficacy and safety of ustekinumab treatment in
elderly patients with psoriasis.

J Dermatol. 2014
Nov;41(11):974-80.

46 Nobeyama Y Dermatology
Annular erythema of Sjögren's syndrome treated
successfully with low-dose cyclosporine.

J Dermatol. 2014
May;41(5):463-4.

47 Tanito K Dermatology
Clinical features of 58 Japanese patients with
mosaic neurofibromatosis 1.

J Dermatol. 2014
Aug;41(8):724-8.

48 Ishiji T Dermatology

Spontaneous regression of Merkel cell
carcinoma developed in a patient with
epidermodysplasia verruciformis.

J Dermatol. 2014
Aug;41(8):759-60.

49 Ohki T
Department of Surgery, Jikei
University School of Medicine

One-year outcomes from the international
multicenter study of the Zenith Alpha Thoracic
Endovascular Graft for thoracic endovascular
repair.

J Vasc Surg. 2015 Aug 1.
pii: S0741-
5214(15)01085-X. doi:
10.1016/j.jvs.2015.05.007.
[Epub ahead of print]

50 Mitsumori N
Department of Surgery, Jikei
University School of Medicine

Sentinel lymph node navigation surgery for early
stage gastric cancer.

World J Gastroenterol.
2014. 21;20 (19):5685-93.

51 Takeyama H
Department of Surgery, Jikei
University School of Medicine

An extracellular matrix molecule, secreted by
the epithelial-mesenchymal transition is
associated with lymph node metastasis of
thyroid papillary carcinoma.

Int J Endocrinol Metab
2014; 12 (1): e10748 1-9

52 Kinoshita S
Department of Surgery, Jikei
University School of Medicine

Initial experience of percutaneous cryoablation
to treat small cancer of the breast.

Low Temp Med 2014; 40:
4-10

53 Odaka M
Department of Surgery, Jikei
University School of Medicine

Feasibility of thoracoscopic thymectomy for
treatment of early-stage thymoma.

Asian J Endosc Surg.
2015 Jun 11. [Epub
ahead of print]

54 Nakano S
Department of Surgery, Jikei
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(様式第 3) 

高度の医療技術の開発及び評価を行う能力を有することを証する書類 

 

3 高度の医療技術の開発及び評価の実施体制 

(1)倫理審査委員会の開催状況 

① 倫理審査委員会の設置状況 有・無 

② 倫理審査委員会の手順書の整備状況 有・無 

・ 手順書の主な内容 

   別紙 手順書参照 

③ 倫理審査委員会の開催状況 年 11 回 

（注） 1 倫理審査委員会については、「臨床研究に関する倫理指針」に定める構成である場合に

「有」に○印を付けること。 

    

 

(2)利益相反を管理するための措置 

① 利益相反を審査し、適当な管理措置について検討するための委員

会の設置状況 

有・無 

② 利益相反の管理に関する規定の整備状況 有・無 

・ 規定の主な内容 

別紙「東京慈恵会医科大学利益相反管理規程」を参照 

③ 利益相反を審査し、適当な管理措置について検討するための委員

会の開催状況 

年 11 回 

 

(3)臨床研究の倫理に関する講習等の実施 

① 臨床研究の倫理に関する講習等の実施状況 年 17 回 

 ・研修の主な内容 

研究・倫理・化学に関する事 

 



 

倫理委員会業務手順書 
 
更新履歴 
ver 版承認日 委員会名 内容 
1.1 平成 21 年 2 月 2 日 倫理委員会  
1.2 平成 21 年 9 月 7 日 倫理委員会 7.付議不要の項目を追加 
1.3 平成 21 年 10 月 5 日 倫理委員会 6.2 項、9.1 3)項に利益相反に関する事項追記 

1.4 平成 21 年 3 月 1 日 倫理委員会 6.2 項、9.1 3)項に利益相反に関する事項削除 
6.1 1)項、6.1 5)項に利益相反 

1.5 平成 25 年 1 月 7 日 倫理委員会 4.1 項 ヒト幹細胞を用いた臨床研究に関する事項を追記 
1.6 平成 25 年 10 月 7 日 倫理委員会 4.1 項、6.1.5) 項に利益相反に関する事項追記 

1.7 平成 26 年 7 月 7 日 倫理委員会 

2項 倫理委員会の構成として第1倫理委員会と第 2倫理委

員会等を追記 
4.3 項 倫理委員会の構成変更に伴い審査区分を見直し 
8.1 項 迅速審査に委ねる事が可能な事項を具体的に追記 
9.4 項 倫理委員会規定に準じた記載へ変更  
11.4 項 本手順書の施行及び改訂に関して追記 
その他 実務内容に準じて一部修正及び誤記修正 

1.8 平成 26 年 9 月 1 日 倫理委員会 8.1 項 迅速審査に委ねる事が可能な事項に関して追記 
11.4 項 守秘義務に関して追記 

1.9 平成 26 年 12 月 1 日 倫理委員会 

6 項 倫理審査申請システム導入に伴う委員会審査手順の

変更 
9 項 倫理審査申請システム導入に伴う倫理委員会承認後

の手続きの変更 

2.0 平成 27 年 3 月 2 日 倫理委員会 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針の施行に伴 
う改訂 

 



 
目次 
1. 目的 
2. 倫理委員会の設置 
3. 倫理委員会の開催 
4. 倫理委員会の審査 

4.1 審査事項 
4.2 審査資料入手 
4.3 審査区分 
4.4 審査区分と関連委員会 
4.5 利益相反管理委員会との連携 
4.6 代理審査 

5. 倫理委員会審査の手順 
5.1 書類受付から審査結果までのながれ 
5.2 結果通知配布後 

6. 審査結果 
7. 迅速審査 

7.1 適応範囲 
7.2 迅速審査手順 

8. 倫理委員会承認後について 
8.1 報告・手続き 
8.2 有害事象 
8.3 研究計画の変更・延長 
8.4 研究の中断もしくは中止・終了 

9. 記録の管理 
9.1 記録の作成 
9.2 記録の保管 

10. 倫理委員等の役割・責務等 
10.1 倫理委員の教育、研修の確保 
10.2 情報公開 
10.3 守秘義務 
10.4 機関の長への報告 

11. その他 
11.1 研究者への倫理教育、研修会の確保 
11.2 本手順書の施行及び改訂 
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1. 目的 
本手順書は、東京慈恵会医科大学（以下、本学）における倫理委員会の設置・運営・審査に関

する手順及び記録の保存方法を定めるものである。 

本手順書における治験とは、薬事法に定める所の医薬品及び医療機器の臨床試験のことである。 

 

2. 倫理委員会の設置 
学長は、倫理委員会規定に則り、倫理委員会を設置し、第1倫理委員会と第2倫理委員会から 

構成される。なお、倫理委員会細則第2条第3項に従い、第1倫理委員会の中に、ヒトゲノム・遺伝

子解析研究を専門的に審査するため、ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査会を置くことができる。 

学校法人慈恵大学事務業務分掌規程に則り、倫理委員会に関する事務は臨床研究支援センターの事務

が担う。 

 

3. 倫理委員会の開催 
3.1開催 

倫理委員会は、本学倫理委員会規定第4条、細則第2条に則り、原則として月1回（8月は除く）

第１月曜日に開催する。 

開催はあらかじめ委員長から臨床研究支援センターを通じて各委員に電子メールで通知さ 

れる。 

3.2成立要件 
1) 倫理委員会の成立要件は、細則第2条2項に定めるものとする。 

 

4. 倫理委員会の審査 
4.1 審査事項 

倫理委員会は、学長から研究の実施の適否等について意見を求められたときは、「ヘルシンキ

宣言」、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に

関する倫理指針」等に基づき、倫理的観点および科学的観点から研究機関及び研究者等の利益

相反に関する情報も含めて中立的かつ公正に審査を行い、文書により意見を述べる。 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究はヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理審査会内規に従う。 

4.2 審査資料の入手 
倫理委員会は、学長から臨床研究支援センターを通して、審査資料として以下の文書を入手 

する。 

1) 申請書（様式１） 

2) 研究計画書 

3) 同意説明書 

4) 同意書 

5) その他委員会が必要とした資料 

＊研究内容により薬剤効能書、調査票、契約書もしくは覚書 

4.3 審査区分 

倫理委員会の審査区分は以下のとおりであり、GCP準拠で行われる治験は治験センターに申請

する。 

1) 人を対象とする医学系研究 

2) 人を対象とする医学系研究 但し、試料・情報の収集・分譲を目的としたもの 
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3) ヒトゲノム・遺伝子解析研究 

4) 生殖医療 

5) 診療目的による新しい手技 

6) 診療目的による未承認治療法・適応外使用 

7) 移植・人工臓器 

8) 脳死・延命措置 

9) 看護研究 

10) その他 

4.4 審査区分と関連委員会 
原則として、第１倫理委員会では、介入研究で侵襲性を有する研究を中心に審査する。 

       第 2 倫理委員会では、上記以外の研究を中心に審査する。 
 

審

査

区

分 

人を対象とする医学系研究 
ヒトゲ

ノム遺

伝子解

析研究 

生 殖

医療 

新 し

い 手

技 

未 承 認

治 療

法・適応

外使用 

移植・

人工臓

器 

脳死・

延命措

置 

看 護

研究 
その

他 

侵

襲

の

有

無 

有 軽

微 有 無 軽

微 無 

        

介

入

の

有

無 

有 有 無 有 無 無 

        

審

査

会 

第

1
倫

理

委

員

会 
＊ 

第

2
倫

理

委

員

会 
ヒトゲ

ノム・

遺伝子

解析研

究審査

会 

第 1 倫

理委員

会 

第 1 倫

理委員

会 

第 1 倫

理 委 員

会 
第 1倫理

委員会 
第 1 倫

理 委 員

会 

第 2倫

理 委

員会 
＊ 

 

＊第 1 倫理委員長および第 2 倫理委員長の協議のもと各委員会で審査を行う。 
申請された研究が「侵襲」を伴うか否か、また「侵襲」を伴う場合において当該「侵襲」を「軽微な

侵襲」とみなすことができるか否かについては、研究計画書の作成に際して研究者が判断し、その妥

当性を含めて倫理委員会で判断する。 

4.5 利益相反管理委員会との連携 
新規申請又は研究者の追加申請された研究について、当該研究を倫理審査する前に、利益相反管理

委員会から倫理委員会に審査結果が利益相反自己申告審査報告書として報告される。 

 4 



倫理委員会は、当報告書をもとに審査を行う。 
4.6 代理審査 

本学との共同研究において共同研究先の機関に倫理委員会がない場合は、共同の機関長から学

長宛の依頼書を以って本学の倫理委員会で代理審査を行うことができる。 

倫理委員会への申請書類は、4.2の通りとする。 

ただし、本学に籍を有しない者が含まれる場合は、所属機関において利益相反の申告の手続き

を行い、審査を受ける。 

 

5. 審査の手順 

5.1 書類の受付から審査結果までの流れ 

1) 申請書類受付・〆切（研究担当者） 

研究担当者は、新たに研究を行う場合、4.2における審査資料を、倫理審査申請システム(以下、

申請システム)を利用して、電子申請する。 

委員会の申請の〆切日は本学イントラネットで随時公表する。 

審査資料は本学イントラネットに掲載されている書式を使用する。 

また、利益相反管理委員会に利益相反自己申告書を提出する。 

2) 提出書類の確認作業（臨床研究支援センター） 

臨床研究支援センターは、申請された書類について指針に適合しているか否かを事務的に確認

する。不備や修正すべき事項は、申請システムにより研究担当者に通知される。 

3) 審査用資料の不備への対応(研究担当者) 

研究担当者は、2）により通知を受けた場合、不備・修正すべき事項について対応を行う。 

4）申請書類受理（倫理委員会事務局） 

倫理委員会事務局は、3）のより対応された申請書類について、受理し、受付番号ならびに通

算番号を付与する。 

5）委員の事前確認（倫理委員） 

4)により受理された申請は、委員長が指名した倫理委員により事前確認が開始される。 

倫理委員は、申請システムのチェックシートを使用し、当該研究についての質問意見を述べる。

不備や修正すべき事項は、申請システムにより研究担当者に通知される。 

また、人を対象とする医学研究に関する倫理指針第4章.3迅速審査の要件に該当する場合は、

迅速審査を行うことができる。 

6）事前確認後の本審査用資料の対応（研究担当者） 

研究担当者は、5）通知を受け、申請システム上で回答を行うとともに資料を修正し、審査用

資料として最新版の資料を申請システムに掲載する。 

7）委員会当日の諮問の有無の連絡（倫理委員会事務局） 

研究担当者が6）において対応した後、各委員長が諮問の有無について判断し、倫理委員会事

務局は、倫理委員会当日に諮問するか否かを事前に連絡する。諮問がある場合は、研究者は諮

問に応じなければならない。 

8）倫理委員会での審議（倫理委員会） 

申請書類は委員会の開催前に各委員のタブレット端末に、遅くとも開催4日前迄に事前配信 

する。 

委員会は最新版の書類・利益相反管理委員会からの結果をもとに審議する。 

なお、利益相反管理委員会への手続きを行っていない場合は、審議しない。 

審議事項、審議結果をまとめ議事録を作成し、次回の倫理委員会に報告し承認を得る。 

9）結果通知書の交付（倫理委員会） 
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委員会での審査結果は、規定第3条第2項により通知される。 

5.2 結果通知書配布後 
各附属病院で行う研究は臨床研究（保険適応外診療を含む）審査委員会規程に則り、申請を行な

ければならない。 

 

6. 審査結果 
審査結果の判定は、細則第3条基づき次の各号のいずれかとし、細則第4条により申請者へ通知

される。 

1． 承認 

2． 認めない 

3． 申請を要しない 

4． 修正を要する 

 

1)判定が『承認』の場合 

承認（条件付き）の場合は、申請者は倫理委員会の指示通り修正する。 

また委員会は申請者が委員会の指示通り修正したことの確認を委員長決裁とするかを決定す 

る。 

なお、倫理委員会からの「承認」通知後、申請者は当該申請研究開始にあたり関連委員会（東

京慈恵会医科大学における研究開始の申請フローチャート参照）の申請を行うことができる。 

2）判定が『認めない』の場合 

  申請した研究計画を実施することができない。 

3）判定が『申請を要しない』の場合 

申請課題が審査対象に該当しないという意味である。 

4）判定が『修正を要する』の場合 

申請者が倫理委員会の指摘通りに修正し、訂正版の書類を以って次の委員会にて審議を行う。 

また、審査結果に異議がある場合には、回答書により意見を述べることができる。 
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7.  迅速審査 
7.1  適応範囲  
申請者は、理由書を以って申請し、委員長ならびに委員長が指名した数名の委員により、研究

計画の軽微な変更、共同研究であって既に主たる研究機関において倫理審査委員会の承認を受

けた研究計画の審査、被験者に対して最小限の危険を超える危険を含まない研究計画の審査、

緊急性を要すると判断された場合に適応される。  

7.2  迅速審査の手順  
迅速審査により審査を行う場合、以下の手順に従う。  

1) 委員長は、必要に応じて数名の委員を招集し、定例委員会の開催を待たずに審査および 

判定を行う。  

2) 審査結果の判定は、原則として、次の各号のいずれかによる。  

１．承認 

２．認めない  

３．申請を要しない  

４．修正を要する  

3) 委員長は、迅速審査結果を次回の倫理委員会で報告する。  

 

8. 倫理委員会承認後について 
委員会承認後、研究者は以下の手続き、報告を行う。 

8.1 報告・手続き 
1)研究内容に従い、関連する委員会に申請を行う。（別紙研究開始のフォローチャートならび

に先進医療技術並びに症例確保、臨床研究、保険適用外診療の申請・承認・実施体制フォロー

チャート 参照） 

また、各附属病院を研究の実施場所とする場合は、必ず臨床研究審査委員会の議を経て実施医

療機関の長（病院長）の許可を得る。 

2)承認された研究計画の研究代表者は、申請システム上で年に1回倫理委員会に実施状況を必

要に応じて報告する。 

8.2 有害事象 
重篤な有害事象に関する手順書に則り報告する。 

8.3 研究計画の変更・延長 
研究途中に研究計画の変更、研究者の変更・追加もしくは研究期間の延長等があった場合、申

請システムにより「申請内容変更申請書」を申請し、倫理委員会の議を経る。また実施する附

属病院の臨床研究審査委員会の議を経る。 

なお、研究期間は最長2年間である。 

8.4 研究中断もしくは中止・終了 
1) 中断もしくは中止 

下記の事項が判明した場合は、ただちに研究を一旦中断もしくは中止し、遅延なく学長及び病

院長へ報告する(倫理委員会規定第5条4項、臨床研究実施規程第9条(3)) 

・ 重篤な有害事象(研究との因果関係が否定できず、転帰が死亡等の場合) 
・ 研究計画からの大幅な逸脱 (中止基準、投与量の逸脱等) 

・ 安全体制の不備 

・ 研究・治療成果が見込まれない 
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・ 研究の倫理的妥当性もしくは科学的合理性を損なう事実が判明した場合 

2) 終了 

研究終了した場合、申請システムより研究終了報告書を電子申請する。 

 

9. 記録の管理 
9.1 記録の作成 
臨床研究支援センターは、委員会の開催、審査記録及び学長への報告に関する以下の資料を保

存する。なお、保存責任者は担当事務とする。 

① 当業務手順書 

② 委員会審査の審査対象となった資料 

③ 会議の議事要旨 

④ 議事録 

⑤ 結果通知書 

⑥ 学長への稟議書 

⑦ その他委員長が必要と認めたもの 

9.2 記録の管理 
事務局は9.1②、⑦、⑤を受付番号順にファイリングする。 

また年度毎に会議の要旨・議事録・稟議書をファイリングする。 

保存すべき文書の保存期間は、規程第3条第5項に基づく 

 

10 倫理委員等の役割・責務等 
10.1 倫理委員等の教育、研修の確保 
倫理指針（人を対象とする医学系研究に関する倫理指針）に則り、倫理委員会委員ならびにそ

の事務に従事する者は、審査および関連する業務に先立ち、倫理的観点及び科学的観点からの

審査等に必要な知識を習得するための教育・研修を受ける。 

10.2 情報公開 
当手順書、委員名簿、年間申請件数および会議記録の概要はホームページを利用して公開さ 

れる。 

10.3 守秘義務 
倫理委員および倫理委員会事務局は、その業務上知り得た情報を正当な理由なく漏洩しては 

ならない。またその業務に従事しなくなった後も同様とする。 

10.4 機関の長への報告 
倫理委員およびその事務に従事する者は、審査を行った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並びに当該研究の実施上の観点及び審査の中立性もしく 

は公正性の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに学長に報告する。 

 

11 その他 
11.1 研究者への倫理教育、研修会の確保 
倫理指針（人を対象とする医学系研究に関する倫理指針）に則り、学長は、研究に関する倫理

ならびに研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を当該研究機関の研究者等が受

けることを確保するための措置を講じる。 

11.2 本手順書の施行及び改訂 
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本手順書は平成27年4月1日から施行する。また、本手順書は、必要に応じ、検討を加えた上 

で、見直しを行うものとする。 
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(様式第 4) 

高度の医療に関する研修を行わせる能力を有することを証する書類 

 

1 研修の内容 

 

専門取得コースプログラム概要を参照 

 

 

2 研修の実績 

  研 修 医 の 人 数          173人 

（注）前年度の研修医の実績を記入すること。 

 

3 研修統括者 

研修統括者氏名 診 療 科 役 職  等 臨床経験年数 特 記 事 項        

丸毛 啓史(兼務) 消化器・肝臓内科 院長 34年  

井口 保之 神経内科 診療部長 22年 
 

横尾  隆 腎臓・高血圧内科 診療部長 24年 
 

黒坂 大太郎 リウマチ・膠原病内科 診療部長 30年 
 

吉村 道博 循環器内科 診療部長 29年 
 

宇都宮 一典 糖尿病・代謝・内分泌内科 診療部長 36年 
 

相羽 惠介 腫瘍・血液内科 診療部長 38年 
 

桑野 和善 呼吸器内科 診療部長 33年 
 

大野 岩男 総合診療部 診療部長 34年 
 

中山 和彦 精神神経科 診療部長 38年 
 

井田 博幸 小児科 診療部長 34年 
 

中川 秀己 皮膚科 診療部長 38年 
 

大木 隆生 外科 統括責任者 28年 
 

丸毛 啓史 整形外科 院長、講座責任者 34年 
 

村山 雄一 脳神経外科 診療部長 26年 
 

宮脇 剛司 形成外科 診療部長 26年 
 

橋本 和弘 心臓外科 診療部長 37年 
 



岡本 愛光 産婦人科 診療部長 29年 
 

頴川  晋 泌尿器科 診療部長 34年 
 

常岡  寛 眼科 診療部長 39年 
 

小島 博己 耳鼻咽喉科 診療部長 28年 
 

安保 雅博 ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科 診療部長 25年  

福田 国彦 放射線医学講座 教授 38年  

上園 晶一 麻酔部 診療部長 27年  

瀧浪 將典 ICU 診療部長 28年  

炭山 和毅 内視鏡部 診療部長 17年  

堀  誠治 感染制御部 診療部長 36年  

鷹橋 浩幸 病院病理部 診療部長代行 27年  

小川 武希 救急部 診療部長 39年  

(注) 1 医療法施行規則第六条の四第一項又は第四項の規定により、標榜を行うこととされている

診療科については、必ず記載すること。 

(注) 2 内科について、サブスペシャルティ領域ごとに研修統括者を配置している場合には、すべ

てのサブスペシャルティ領域について研修統括者を記載すること。 

(注) 3 外科について、サブスペシャルティ領域ごとに研修統括者を配置している場合には、すべ

てのサブスペシャルティ領域について研修統括者を記載すること。 







































































 
 

(様式第 5) 
診療並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の管理方法に関する書類 

 
計画・現状の別 １．計画    ②．現状  
管理責任者氏名 院長 丸毛 啓史 

  管理担当者氏名 事務部長 植松 美知男 
 
   保 管 場 所       管 理  方  法 
 診療に関する諸記録 
   病院日誌、各科診療日誌、処方せん、 
   手術記録、看護記録、検査所見記録、 
   エックス線写真、紹介状、退院した患 
   者に係る入院期間中の診療経過の要約
  及び入院診療計画書 

病院日誌 
・院長室、管理課

、業務課 他 

診療記録 
・診療情報室 

・フィルム係 他 

各部署にて年度別に保管。 
診療記録関連は、患者別、入院外来

別に診療情報室にて管理。 
但し、記録の種類によっては異なる
。診療録の病院外への持ち出しは禁

止しており「東京慈恵会医科大学附
属病院診療情報管理規程」に定めて
いる。また、運用内規により外部保

管について定めている。 

 病院の管理 
 及び運営に 
 関する諸記 
 録 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 従業者数を明らかにする帳
簿 

人事課 

臨床研修センター 

教員・医師人事室 

 

 高度の医療の提供の実績 診療各科、 
管理課 

 高度の医療技術の開発及び 
 評価の実績 

診療各科、 

管理課 

 高度の医療の研修の実績 診療各科、 

管理課、 

臨床研修センター 

 閲覧実績 管理課、業務課 

 紹介患者に対する医療提供 
 の実績 

診療各科 

 入院患者数、外来患者及び 
 調剤の数を明らかにする帳
簿 

管理課、 
業務課、 
薬剤部 

第規
一則 
号第 
に一 
掲条 
げの 
る十 
体一 
制第 
の一 
確項 
保各 
の号 
状及 
況び 
 第 
 九 
 条 
 の 

 医療に係る安全管理
のための指針の整備状
況 

医療安全推進
室及び関係各
部署 

医療安全管理指針に基づき年1回以
上、指針の改定等の必要性について
審議する 

 医療に係る安全管理
のための委員会の開催
状況  

医療安全推進
室 
 

毎月、セ－フティマネジメント委員会を
開催 
医療安全推進室「委員会」ファイル 

 医療に係る安全管理
のための職員研修の実
施状況 

医療安全推進
室 
 

年度計画をを立て、医療安全関係研
修会等を企画医療安全推進室「教育
研修」ファイル 

 医療機関内における
事故報告等の医療に係
る安全の確保を目的と
した改善のための方策
の状況 

医療安全推進
室 
 
 
 

セ-フティマネジメント委員会、セ-フティ

マネ-ジャ-会議にて分析、指導を実施。

重大事例には事例検討会を開催し分析

、再発防止策を検討 

医療安全推進室「管理」ファイル 

 専任の医療に係る安
全管理を行う者の配置
状況 

医療安全推進
室 
 

東京慈恵会医科大学附属病院 
医療安全管理指針による 



 
 

 
 
 

  二 
  十 
  第 
  一 
  項 
 
 

 専任の院内感染対策
を行う者の配置状況  

感染対策室 
 

東京慈恵会医科大学附属病院 
感染対策指針による 

医療に係る安全管理を
行う部門の設置状況 

医療安全推進
室 

東京慈恵会医科大学附属病院 
医療安全管理指針による 
 

 当該病院内に患者か
らの安全管理に係る相
談に適切に応じる体制
の確保状況 

患者相談室 
 
 
 

東京慈恵会医科大学附属病院 
医療安全管理指針による 
 
 

 
   保 管 場 所       管 理  方  法 
 病院の管理 
 及び運営に 
 関する諸記 
 録 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 規
 則 
 第 
 一 
 条 
 の 
 十 
 一 
 第 
 一 
 項 
 各 
 号 
 及 
 び 
 第 
 九 
 条 
 の 
 二
 十 
 三 
  第 
  一 
  項 
  第 
 一 
 号 
 に 
  掲 
  げ 
  る 
  体 
  制 
  の 
  確 
  保 
  の 
  状 
  況 
 
 

 院内感染のための指
針の策定状況 

感染対策室 
 

東京慈恵会医科大学附属病院 
感染対策指針 

 院内感染対策のため
の委員会の開催状況  

感染対策室 
 

毎月、感染対策委員会を開催。感染
対策室「感染対策委員会」ファイル 

 従業者に対する院内
感染対策のための研修
の実施状況  

医療安全推進室 

感染対策室 
年度計画をを立て、感染対策関係研
修会等を企画。医療安全推進室「教
育研修」ファイル 
 

 感染症の発生状況の
報告その他の院内感染
対策の推進を目的とし
た改善のための方策の
実施状況  

感染対策室 
 
 
 
 

感染対策委員会にて報告、検討 
院内ラウンドの実施 
感染対策室ファイル 
 

 医薬品の使用に係る
安全な管理のための責
任者の配置状況  

医療安全推進室 
 
 

東京慈恵会医科大学附属病院 
医療安全管理指針による 
 

 従業者に対する医薬
品の安全使用のための
研修の実施状況  

医療安全推進室 
 
 

年度計画をを立て、医薬品安全使用
関係研修会等を企画。医療安全推進
室「教育研修」ファイル 

 医薬品の安全使用の
ための業務に関する手
順書の作成及び当該手
順書に基づく業務の実
施状況   

医療安全推進室 
 
 
 
 

東京慈恵会医科大学附属病院 
セーフティマネジメントマニュアル
医薬品安全使用のための業務手順書 
実施状況調査ファイル 

 医薬品の安全使用の
ために必要となる情報
の収集その他の医薬品
の安全使用を目的とし
た改善のための方策の
実施状況 

医療安全推進室 
 
 
 
 
 

医薬品安全使用のための業務手順書 
「病棟部門･手術部門・集中治療部門・
外来部門･薬剤部･輸血部等」ファイル 
 

 医療機器の安全使用
のための責任者の配置
状況 

医療安全推進室 
 
 

東京慈恵会医科大学附属病院 
医療安全管理指針による 
 

 従業者に対する医療
機器の安全使用のため
の研修の実施状況 

医療安全推進室 
 
 

年度計画をを立て、医療機器安全使
用関係研修会等を企画 
 

 医療機器の保守点検
に関する計画の策定及
び保守点検の実施状況 

臨床工学部、放
射線部、中央検
査部、リハビリ
テーション科 

セーフティマネジメントマニュアル

内「医療機器の保守点検・安全使用

に関する管理手順書」に基づく所定

書式にて分類 
 



 
 

 
 

 
 

 医療機器の安全使用
のために必要となる情
報の収集その他の医療
機器の安全使用を目的
とした改善のための方
策の実施状況 

臨床工学部、放
射線部、中央検
査部、リハビリ
テーション科 

各部署で保管管理 

中央管理機器については、機器格納

庫書棚等に保管管理 

(注)「診療に関する諸記録」欄には、個々の記録について記入する必要はなく、全体としての管理
方法の概略を記入すること。また、診療録を病院外に持ち出す際に係る取扱いについても記載する
こと。 



(様式第 6) 

病院の管理及び運営に関する諸記録の閲覧方法に関する書類 

 

○病院の管理及び運営に関する諸記録の閲覧方法 

     計画・現状の別  １．計画      ②．現状  

 閲 覧 責 任 者 氏 名              院長 丸毛 啓史 

 閲 覧 担 当 者 氏 名              事務部長 植松 美知男 

 閲覧の求めに応じる場所              附属病院会議室 

 閲覧の手続の概要 

 

 病院若しくは病院長宛の文書による依頼に基づき、病院長が認めた内容について閲覧場所 

（附属病院会議室）を定めて実施。 

 閲覧時は、当院教職員が立ち会うものとする。 

 

(注)既に医療法施行規則第 9条の 20 第 5 号の規定に合致する方法により記録を閲覧させている病院

は現状について、その他の病院は計画について記載することとし、「計画・現状の別」欄の該当

する番号に〇印を付けること。 

 

 

〇病院の管理及び運営に関する諸記録の閲覧の実績 

   前 年 度 の 総 閲 覧 件 数    延        6 件 
  閲 覧 者 別   医        師    延         件 

  歯  科  医  師    延         件 
      国    延        2 件 
  地 方 公 共 団 体    延        4 件 

(注)特定機能病院の名称の承認申請の場合には、必ずしも記入する必要はないこと。 

 



 

 

（様式第 6） 

 

規則第１条の１１第１項各号及び第９条の２３第１項第１号に掲げる体制の確保の状況 

 
 
① 医療に係る安全管理のための指針の整備状況 

 
有 

 
 ・ 指針の主な内容： 

 

1.医療安全管理に関する基本的な考え方 

 2.医療安全管理のための組織・体制 

 3.医療に係わる安全管理のための教員研修 

 4.医療問題発生時の対応 

5.医療事故発生時の対応 

 6.患者相談窓口の設置 

 7.患者との情報共有 

 8.附属4病院の連携強化（情報の共有） 
 
 
② 医療に係る安全管理のための委員会の開催状況 

 
年 12 回 

 
 ・ 活動の主な内容： 
 

 1.医療事故防止対策の検討及び研究 

 2.医療事故の分析及び再発防止策の検討 

 3.医療事故防止のための提言 

 4.医療安全推進のための啓発､教育､広報及び出版 

 5.医薬品､医療機器の安全管理及び院内感染の防止 

 6.医療安全の推進に関すること 

 7.スタットコール(院内救急)に関すること 

  8.院内迅速対応システム(RRS)に関すること 
 
 
③ 医療に係る安全管理のための職員研修の実施状況 

 
年 69 回 

 
 ・ 研修の主な内容： 
 

 1.セーフティマネジメント基礎研修会 

 2.4病院合同セーフティマネジメントシンポジウム 

 3.転倒･転落予防のための勉強会 

 4.褥瘡セミナー 

 5.派遣･委託職員対象セーフティマネジメント研修会 

 6.BLSコース／ICLSコース 

 7.チーム医療構築ワークショップ 

 8.医療機器の安全使用のための講習会 

 9.Team STEPPS講習会 
10.中途採用・異動者オリエンテーション 

 11.管理者のための医療安全・感染対策研修会 

 



 

 
 
④ 医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策の状況 
 
   ・ 医療機関内における事故報告等の整備 （ 有・無 ） 
   ・ その他の改善のための方策の主な内容： 
 
  1.院長、医療安全管理部長、副部長及び医療安全推進室等の管理部門への報告体制の確立と組織

的対応の実施 
  2.ネットワークパソコンによる医療問題発生報告システムの運用 
  3.緊急セーフティマネジメント委員会での事実確認及び組織的対応の実施 
  4.セーフティマネジメント委員会及びフロアセーフティマネージャー会議、医療安全推進室を通

じた再発防止策の周知と徹底 
  5.医療問題分析ツールＲＣＡ分析による根本原因の分析と対策立案 
  6.問題種別のワーキンググループによる再発防止対策の立案と実践 
  7.医療安全院内ラウンドによる評価、検証、フィードバックの実施 
  8.関東信越厚生局及び東京都福祉保険局、日本医療機能評価機構への適切な報告 
  9.所轄警察署への適切な報告 
 10.異状死届出ガイドラインの整備とモデル事業への参画 
 11.医療事故等に関する判定委員会の設置と医療事故等公表基準の整備 
 
 
 
 
 
⑤ 専任の医療に係る安全管理を行う者の配置状況 

 
有（2名） 

 
⑥ 専任の院内感染対策を行う者の配置状況 

 
有（2名） 

 
⑦ 医療に係る安全管理を行う部門の設置状況 

 
有 

 
  ・ 所属職員： 専任 9 名 兼任 13 名 
 ・ 活動の主な内容： 
 
 1.インシデント・アクシデント等の情報の収集、分析、予防・改善策の立案及び実施 
 2.教職員への安全に関する教育・研修の企画、実施 
 3.事故等に関する診療録や看護記録等への記載の確認と助言 
 4.改善策実施のための各部門への依頼、調整、助言、コンサルテーション 
 5.改善策実施後の評価 
 6.セーフティマネジメントマニュアルの整備・管理 
 7.セーフティマネジメント委員会の資料及び議事録の作成及び保存、その他セーフティマネジメン

ト委員会の庶務に関すること 
 8.医療安全連絡会議の運営に関すること 
 9.院内感染対策に関する連携 
 
 
 
⑧ 当該病院内に患者からの安全管理に係る相談に適切に応じる体制の確保状
 況 
 

 
有 

 

 
 
 
 
 
 
 



 

（様式第 6） 
 

院内感染対策のための体制の確保に係る措置 
 
 
① 院内感染対策のための指針の策定状況 

 
有 

 
  ・ 指針の主な内容： 
 

1.院内感染対策に関する基本的な考え方 
2.院内感染対策のための組織 
3.院内感染対策のための教職員に対する研修 
4.感染症の発生状況の報告に関する基本方針 
5.院内感染発生時の対応に関する基本方針 
6.当該指針の閲覧 
7.院内感染対策推進のために必要なその他の基本方針 

 
 
② 院内感染対策のための委員会の開催状況 

 
年 12 回 

 
  ・ 活動の主な内容： 
 

1.菌検出状況報告と対策の検討 
2.抗菌薬使用状況報告と対策の検討 
3.感染に関する問題発生報告と対策の検討 
4.血液体液汚染発生状況報告と対策の検討 
5.感染対策のための啓発、教育、広報に関する検討 
6.感染対策指針およびマニュアルの改訂、運用に関する検討 

 
 
③ 従業者に対する院内感染対策のための研修の実施状況 

 
年 128 回 

 
 ・ 研修の主な内容： 
 

1.感染対策ベーシックレクチャー 
2.耐性菌の感染対策 
3.抗菌薬適正使用について 
4.針刺し事故対策 
5.研修医オリエンテーション：感染対策について 
6.新入職看護師に対する技術研修 
7.委託業者対象感染対策勉強会（新型インフルエンザ・ノロウイルス） 
8.ガフキーカンファレンス（結核患者の画像データ等を題材とした症例検討会） 
9.医局会・病棟等への訪問レクチャー 

 
 
④ 感染症の発生状況の報告その他の院内感染対策の推進を目的とした改善のための方策の状況 
 
  ・ 病院における発生状況の報告等の整備        （ 有・無 ） 
  ・ その他の改善のための方策の主な内容： 
 
感染対策上重要な病原体が検出されると、検査室よりただちに感染対策室へ報告される。また、画像
診断部医師による読影の際、結核が否定できない所見が発見された場合も感染対策室に報告されるこ
ととなっている。病棟などで、感染症の疑いが発生した場合にも、ただちに感染対策室へ報告され、
担当者が対応する体制となっている。さらに、全病棟に病棟ICTを立ち上げ、感染対策室と定期的に
ミーティングを開催している。 
 
 
 



 

（様式第 6） 
 

医薬品に係る安全管理のための体制の確保に係る措置 
 
 
① 医薬品の使用に係る安全な管理のための責任者の配置状況 

 
    有・無 

 
② 従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施状況 

 
     年 6 回 

 
 ・ 研修の主な内容： 
 
 

新人薬剤師研修会（H26.4） 
「医療安全における医薬品の安全管理について」 
新人看護師研修会（H26.5） 
「安全な与薬管理」 
医薬品･医療機器安全使用セミナー（H26.8） 
「薬の安全な使用について」 
看護師注射薬ミキシング講習会（H26.8） 
「注射薬の安全管理と基礎知識」 
医薬品・医療機器安全セミナー（H26.11） 
「当院における医療用麻薬製剤の取り扱いについて」 
医薬品・医療機器安全セミナー（H27.2） 
「注射薬配合変化について」 

 
 
 
③ 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施状況 
 
 ・ 手順書の作成        （ 有・無 ） 
 ・ 業務の主な内容： 
 

今年度は、輸血運用マニュアル内の「輸血安全対策」との整合性を図るため「輸血の実施」の項目
について業務手順書の改定を行い、その後手順書（チェックリストとして使用可）を関係部署へ配
布し実施状況の確認を行い、記録した。 

 
 
④ 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医薬品の安全使用を目的とした改善
  のための方策の実施状況 
 
  ・ 医薬品に係る情報の収集の整備        （ 有・無 ） 
  ・ その他の改善のための方策の主な内容： 
 

ハイリスク薬の掲載品目を見直し、新規更新し、院内に周知した。 
抗凝固薬・抗血小板作用薬の休薬、周術期使用、再開に関する指針を見直し、新規薬品を追記した。 
また、薬剤リンパ球刺激試験（DLST）のオーダ方法の見直しを行った。 
薬剤部医薬品情報室および病棟薬剤師と連携し、メーカー、インターネットからの情報収集、部外
講習会への参加をするなどして情報の収集を行い、必要に応じて院内への情報提供を行なった。 

 
 
 
 
 
 
 
 



 

（様式第 6） 
 

医療機器に係る安全管理のための体制の確保に係る措置 
 
 
① 医療機器の安全使用のための責任者の配置状況 

 
   有・無 

 
② 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施状況 

 
     年379回 

 
研修の主な内容：平成26年度実績 
 
4月18日（金）保育器の安全管理について 
5月 9日（金）人工呼吸の安全管理について 
5月23日（金）補助循環（人工心肺・IABP・PCPS)について 
5月28日（水）CADDポンプ・輸液ポンプ・シリンジポンプの安全使用について 
6月13日（金）血液浄化装置の安全使用について 
6月27日（金）心電図モニタ・除細動器の安全管理について 
8月 8日（金）薬の安全な使用について・医療ガスの安全使用について 
9月12日（金）ﾁｪｽﾄﾄﾞﾚｰﾝﾊﾞｯｸ・低圧持続吸引器の安全使用について 
9月26日（金）医療ガスの安全管理について 

10月10日（金）保育器の安全管理について 
10月24日（金）人工呼吸の安全管理について 
11月14日（金）当院における医療用麻薬製剤の取り扱いについて 

経腸栄養ポンプの安全使用について・PCAポンプの安全使用について 
12月12日（金）補助循環（人工心肺・IABP・PCPS)について 
1月16日（金）血液浄化装置の安全使用について 
1月23日（金）心電図モニタ・除細動器の安全管理について 
2月13日（金）注射薬配合変化について 

輸液ポンプOT-808の安全使用について・AEDの安全使用について 
 
医療機器安全講習会 （開催回数、出席者数） 
1） 放射線部    36 回（前年比： +4 回）（参加者：773 名  前年比：+147 名） 
2） 中央検査部    11 回（前年比： +8 回）（参加者： 43 名  前年比：+ 22 名） 
3） リハ科      9 回（前年比： +6 回）（参加者： 12 名  前年比：- 11 名） 
4） 臨床工学部   323 回（前年比：+22 回）（参加者：3507 名 前年比：+126 名） 
総計:379 回（前年比：+40 回）（参加者総数：4335 名 前年比：+284 名） 
内）｢医療機器安全使用のための講習会｣ 16 回（前年比：-1 回） 
（参加者：1061 名 前年比：-124 名） 
  
 
③ 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の実施状況 
 
 ・ 計画の策定        （ 有・無 ） 
 ・ 保守点検の主な内容： 

看護部、中央検査部、リハビリテーション科、臨床工学部関連（各外来、ICU、CCU、総合母子健康医

療センターなどの特殊病棟含む全病棟、手術部、血液浄化部、救急部、救急部など）それぞれの部門

に設置（配置）されている各種機器について、日常点検（始業点検、使用中点検、使用後点検）を行

う。 

 

☆保守点検を実施している主な医療機器 

人工心肺装置及び補助循環装置、人工呼吸器、血液浄化装置、除細動器、閉鎖式保育器 

診療用高エネルギー放射線発生装置、診療用放射線照射装置 
 上記機種については、医療機器安全管理責任者が代表を務める「医療機器安全管理作業部会」にて
進捗状況を適宜報告している。 

その他、輸液ポンプ、シリンジポンプ、心電図モニタなど。 
 

 



 

 
 
④ 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした
  改善のための方策の実施状況 
 
  ・ 医療機器に係る情報の収集の整備        （ 有・無 ） 
  ・ その他の改善のための方策の主な内容： 
 
1）安全性情報 
 
①診療連絡速報（3回発行） 
平成26年7月  NO.26-(82)A 
「自動体外式除細動器（AED）の更新について」 
平成26年10月  NO.26-(124)A 
「セーフティマネジメントマニュアル（医療機器の保守点検・安全使用に関する管理手順書）改定」 
平成27年3月  NO.26-(249)A 
「カプセル内視鏡と医用テレメータの併用禁止について」 
 
②診療連絡報（11回発行） 
平成26年4月  NO.26-(23)B 
「医療機器の不具合等に関する自主回収製品への対応報告(3月分)」 
平成26年5月  NO.26-(38)B 
「医療機器の不具合等に関する自主回収製品への対応報告（4月分）」 
平成26年6月  NO.26-(68)B 
「医療機器の不具合等に関する自主回収製品への対応報告（5月分）」 
平成26年7月  NO.26-(83)B 
「医療機器の不具合等に関する自主回収製品への対応報告（6月分）」 
平成26年8月  NO.26-(91)B 
「医療機器の不具合等に関する自主回収製品への対応報告（7月分）」 
平成26年9月  NO.26-(118)B 
「医療機器の不具合等に関する自主回収製品への対応報告（8月分）」 
平成26年10月  NO.26-(138)B 
「医療機器の不具合等に関する自主回収製品への対応報告（9月分）」 
平成26年11月  NO.26-(173)B 
「医療機器の不具合等に関する自主回収製品への対応報告（10月分）」 
平成26年12月  NO.26-(195)B 
「医療機器の不具合等に関する自主回収製品への対応報告（11月分）」 
平成27年1月  NO.26-(209)B 
「医療機器の不具合等に関する自主回収製品への対応報告（12月分）」 
平成27年2月  NO.26-(234)B 
「医療機器の不具合等に関する自主回収製品への対応報告（1月分）」 
 
③おしらせ（発行なし） 
 
2）医療機器安全管理作業部会情報 
 
①医療機器安全管理情報（7回発行） 
平成26年5月24号 
「心電図モニタの運用変更・取扱いについて」 
平成26年7月 25号 
「磁性体を含む身体装着医療材料について-第３報-」 
平成26月11月26号 
「輸液・シリンジポンプ点滴スタンドへの取り付け位置（高さ）についての再確認」 
平成27年1月 27号 
「電源コードと電源プラグ part1」 
平成27年1月 28号 
「電源コードと電源プラグ part2」 
平成27年1月 29号 
「本院臨床工学部イントラホームページの更新のお知らせ」 
平成27年1月 30号 
「医療ガス配管の安全使用について」 
 



 

3）医療機器の不具合情報の発信（発生時随時） 

自主回収報告数（発生件数） 

合計：19 件（クラスⅠ：0件、クラスⅡ：19 件、クラスⅢ：0件、計 19 件） 

院内報  

通知日 

文書

番号 

PMDA 

公表日 
クラス 項目 

4 月 17 日 26-2 4 月 15 日 Ⅱ 大動脈カニューレ（エドワーズ体外循環用カニューレ） 

4 月 23 日 26-3 4 月 24 日 Ⅱ 持続緩徐式血液濾過用血液回路 

5 月 16 日 26-5 5 月 13 日 Ⅱ 補助循環用バルーンポンプ駆動装置 

5 月 20 日 26-6 5 月 14 日 Ⅱ 処置用対極板 

5 月 23 日 26-7 5 月 13 日 Ⅱ 酸素吸入加温加湿装置用水（アクアパックシリーズ） 

6 月 11 日 25-8 6 月 10 日 Ⅱ 人工呼吸器（PB840) 

7 月 11 日 26-10 7 月 10 日 Ⅱ 大動脈カニューレ（サーンズカテーテルカニューラ） 

8 月 1 日 26-12 7 月 24 日 Ⅱ 内視鏡用装置 

8 月 11 日 26-13 7 月 22 日 Ⅱ 超音波手術器 

9 月 4 日 26-15 9 月 3 日 Ⅱ 半自動除細動器 

9 月 18 日 26-17 9 月 16 日 Ⅱ 単回使用臓器固定用圧子 

10 月 10 日 26-19 10 月 6 日 Ⅱ 硝子体切除ユニットカッタハンドピース 

11 月 7 日 26-20 10月 30日 Ⅱ 皮質電極（頭蓋内電極） 

12 月 16 日 26-24 12 月 9 日 Ⅱ 分娩代 

12 月 24 日 26-23 12 月 2 日 Ⅱ 単回使用圧トランスデューサ 

12 月 24 日 26-25 12 月 8 日 Ⅱ 自然開口向け単回使用内視鏡用感染防止シース 

12 月 24 日 26-26 12月 18日 Ⅱ 人工呼吸器（980） 

1 月 13 日 26-28 12 月 9 日 Ⅱ 換気用気管支チューブ（RUSCH ブロンコパート、トラキオパート） 

3 月 4 日 26-31 3 月 2 日 Ⅱ 補助循環用バルーンポンプ（CARDIOSAVE） 
 

 

 
 


