
※斜体（{i}・{/i}）は記号が表示されますが、抄録集等掲載時には斜体表示に変更致します。

【登録番号】T000057

デジタル写真画像を扱う中央判定委員会事務局業務の実際
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公益財団法人神戸医療産業都市推進機構 医療イノベーション推進センター

【背景】

当センターは、慢性重症下肢虚血（CLI）の患者を対象とした海外のベンチャー企業による再生医療等製品に関す

る多施設共同の企業治験を支援している。本治験では、主要評価項目に係る下肢潰瘍・壊疽の評価及びCLI重症度

評価の客観性を担保するため、実施医療機関で実施された評価結果の適格性を下肢潰瘍・壊疽のデジタル写真と根

拠データを基に中央判定委員会が判定する手順となっている。最近では、中央判定支援を専門とするイメージング

CROに委員会事務局を委託することが多いが、本治験では、予算の制約のため、当センターが中央判定委員会の事

務局業務も全面的に支援することとなった。本治験で経験した中央判定事務局業務の実際を報告する。

【方法・結果】

判定に耐えうる写真を収集することが大前提である為、形成外科医の指導の基に詳細な撮影手順書を作成し、実施

医療機関に対し研修を行った。さらに、実施医療機関から提供される写真データ及び判定に必要なデータ収集・管

理と中央判定に関する手順書を策定し、各委員と複数回にわたり手順を確認し合った。その結果、中央判定は手順

通りに実施され、事務局としての業務を遂行することができた。

【結論】

詳細な手順書を構築したことにより、判定に耐えうる写真を収集でき、又、数千枚を上回る写真データを取り扱う

必要があったが疑義事項も少なく、事務局業務を予定通りに遂行できた。
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