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中央社会保険医療協議会 総会 (第 146回 )議 事次第

平成 21年 6月 24日 (水 )
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〇 医療機器の保険適用について
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中央社会保険医療協議会委員名簿
平成 21年 6月 24日 現在 診療報酬基本問題小委員会委員名簿

代 表 区 分 氏 名 名職役現

1.健康保険、船

員保険及び国民

健康保険の保険

者並びに被保険

者、事業主及び

船舶所有者を代

表する委員

剛

明

茂

司

一

二

郎

忠

　

久

光

健

文

林

馬

島

村

村

橋

藤

小

対

小

勝

北

高

伊

全国健康保険協会理事長

健康保険組合連合会専務理事

日本労働組合総連合会総合政策局長

日本労働組合総連合会
「
患者本位の医療を確立する連絡会」委員

日本経団連社会保障委員会医療改革部会部会長代理

全 日本海員組合中央執行委員

愛知県津島市長

2.医師、'歯科医

師及び薬剤師を

代表する委員

弘

淳

男

俊

雄

雄

夫

康

　

俊

寛

公

三

信

嶋

原

川

澤

見

辺

本

竹

藤

中

西

邊

渡

山

日本医師会副会長

日本医師会常任理事

日本医師会常任理事

.全 日本病院協会会長

全国公私病院連盟副会長

日本歯科医師会常務理事

日本薬剤師会冨1会長

3.公益を代表す

る委員

牛 丸   聡

◎ 遠 藤 久 夫

小 林 麻 理

庄 司 洋 子

白 石 小百合

森 田   朗

早稲田大学政治経済学術院教授

学習院大学経済学部教授

早稲田大学大学院公共経営研究科教授

立教大学大学院教授

横浜市立大学国際総合科学部教授

東京大学大学院法学政治学研究科教授

4専 門 委 員 藤 原 忠 彦

大 島 伸 一

長 野   明

耐 宜 寛 治

松 谷 高 顕

松 村 啓 史

松 本   晃

森   清 一

坂 本 す が

住 友 雅 人

長野県川上村長

国立長寿医療セ ンター総長

第一三共株式会社常務執行役員信頼性保証本部長

武田薬品工業株式会社コーボレートオフィサー業務統括部長

東邦ホールディングス株式会社代表取締役会長

テルモ株式会社取締役専務執行役員

前ジヨンソン・エンド・ジョンソン株式会社最高顧問

株式会社エムシー代表取締役社長

日本看護協会副会長

日本歯科大学生命歯学部教授 。学部長

◎印 :会長

平成 21年  6月 24日 現在

代 表 区 分 氏 名 現 役 職 名

1 1号委員 対 馬 忠 明

小 島   茂

北  オ・l  光  一

高 橋 健 二

伊 藤 文 郎

健康保険組合連合会専務理事

日本労働組合総連合会総合政策局長

日本経団連社会保障委員会医療改革部会部会長代理

全 日本海員組合中央執行委員

愛知県津島市長

2.2号 委員 弘

淳

俊

雄

夫

康
　
　
寛

一二

信

嶋

原

澤

辺

本

竹

藤

西

渡

山

日本医師会副会長

日本医師会常任理事

全 日本病院協会会長

日本歯科医師会常務理事

日本薬斉J師会副会長

3,公益委員 牛 丸   聡

◎ 遠 藤 久 夫

ノ」ヽ 林 麻 理

庄 司 洋 子

白 石 小百合

森 田   朗

早稲田大学政治経済学術院教授

学習院大学経済学部教授

早稲田大学大学院公共経営研究科教授

立教大学大学院教授

横浜市立大学国際総合科学部教授

東京大学大学院法学政治学研究科教授

4.専門委員 坂 本 す が 日本看護協会冨1会 長

◎印 :委員長



保険医療材料専門部会委員名簿 薬価専門部会委員名簿

平成 21年  6月 24日 現在

代 表 区 分 氏 名 現 役 職 名

1,1号委員 対 馬 忠 明

小 島   茂

Jヒ 村 光 一

伊 藤 文 郎

健康保険組合連合会専務理事

日本労働組合総連合会総合政策局長

日本経団連社会保障委員会医療改革部会部会長代理

愛知県津島市長

2号委員 藤 原   淳

邊 見 公 雄

渡 辺 三 雄

山 本 信 夫

日本医師会常任理事

全国公私病院連盟副会長

日本歯科医師会常務理事

日米薬剤師会副会長

3.公益委員 ◎ 小 林 麻 理

庄 司 洋 子

白 石 小百合

森 田  朗

早稲田大学大学院公共経営研究科教授

立教大学大学院教授

横浜市立大学国際総合科学部教授

東京大学大学院法学政治学研究科教授

4.専門委員 松 村 啓 史

松 本   晃

森   清 =

テルモ株式会社取締役専務執行役員

前ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社最高顧問

株式会社エムシー代表取締役社長

◎印 :部会長

平成 21年  6月 24日 現在

代 表 区 分 氏 名 現 役 職 名

1.1号委員 小 林   剛

,対 馬 忠 明

小 島   茂

北 村 光 一

全国健康保険協会理事長

健康保険組合連合会専務理事

日本労働組合総連合会総合政策局長

日本経団連社会保障委員会医療改革部会部会長代理

2.2号 委員 淳

男

雄

夫

俊

一二

信

原

川

辺

本

藤

中

渡

山

日本医師会常任理事

日本医師会常任理事

日本歯科医師会常務理事

日本薬剤師会副会長

3 公益委員 牛 丸   聡

◎ 遠 藤 久 夫

庄 司 洋 子

森 田  朗

早稲田大学政治経済学術院教授

学習院大学経済学部教授

立教大学大学院教授

東京大学大学院法学政治学研究科教授

4.専門委員 明

治

顕

寛

高

野

宜

谷

長

祠

松

第一三共株式会社常務執行役員信頼性保証本部長

武田薬品工業株式会社コーボレートォフィサー業務統括部長

束邦ホールデ ィングス株式会社代表取締役会長

◎印 1部会長



調査実施小委員会委員名簿 診療報酬改定結果検証部会、委員名簿

平成 20年 6月 10日 現在

代 表 区 分 氏 名 名職役現

1.ユ 号委員 /」  ヽ 林     岡1

対 馬 忠 明

小 島   茂

北 村 光 一

高 橋 健 二

全国健康保険協会理事長

健康保険組合連合会専務理事

日本労働組合総連合会総合政策局長

日本経団連社会保障委員会医療改革部会部会長代理

全 日本海員組合中央執行委員

2.2号委員 竹 嶋 康 弘

藤 原   淳

邊 見 公 雄

渡 辺 三 雄

山 本 信 夫

日本医師会副会長

日本医師会常任理事

全国公私病院連盟副会長

日本歯科医師会常務理事

日本薬剤師会副会長

3.公益委員 牛 丸   聡

◎ 遠 藤 久 夫

小 林 麻 理

由 石 小百合

早稲田大学政治経済学術院教授

学習院大学経済学部教授

早稲田大学大学院公共経営研究科教授

横浜市立大学国際総合科学部教授

◎印 :部会長

平成 21年  6月 24日 現在

代 表 区 分 氏 名 名

‘
職役現

1.公益委員 牛 丸   聡

遠 藤 久 夫

小 林 麻 理

◎ 庄 司 洋 子

白 石 小百合

森 田   朗

早稲田大学政治経済学術院教授

学習院大学経済学部教授

早稲田大学大学院公共経営研究科教授

立教大学大学院教授

横浜市立大学国際総合科学部教授

東京大学大学院法学政治学研究科教授

◎印 :部会長
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医療機器に関わる保険適用決定区分案

保険適用希望業者   シンセス株式会社

販売名       VEPTRシ ステム

○類似機能区分

ハーフコネクターのみ (一部品)  065 脊椎固定用材料

その他 なし (原価計算方式)   にて算定

〇保険償還価格

①肋骨間用      1, 507, 000円     ②肋骨腰椎間用           1, 476, 000円
③肋骨腸骨間用    1, 497, 00o円     ④固定クリップ (仲展術時交換用)    68, 300円

参考 (メ ーカー意見)

①肋骨間用      1, 859, 355円     ②肋骨腰椎間用           1, 775, 357円
③肋骨腸骨間用    1, 857)506円     ④固定クリップ (伸 展術時交換用)    82, 400円

決定区分案 機能区分の考え方 主な使用 目的

Cl.(新機能 )

(技術料は既に設定

され評価 されている

もの)

①肋骨間用

肋骨 (頭側―尾側)に設置するものであること。

②肋骨腰椎間用

肋骨と腰椎に設置するものであること。

③肋骨腸骨間用

肋骨と腸骨に設置するものであること。

①固定クリップ (伸展術時交換用)

伸展術時のみに用い、リブスリープとクレー ドル

間を接続するための部品であること。

骨格未成熟な以下のいずれかの胸郭不全症候群患者にお

ける胸郭変形を機械的に安定させるために使用する。

①重度の肋骨癒合

②胸郭形成不良もしくは胸郭形成異常

③高度な胸郭変形を伴 う進行性側彎症
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症例に応 じて適切な構成部品を選択し、肋骨間用 (販売名 :ク レー ドル型 )、

骨腰椎間用 (販売名 :L― フック型)、 月力骨腸骨間用 (販売名 :S― フック型)

いずれかに組み立て、肋骨及び腰椎、腸骨に設置する。
本品はディスポーザブル品であるので、1回限りの使用のみで再使用できない。

また、本品は識別のため着色する目的で酸化皮1莫処理が施されている。尚、本品
は補充のために単品又は組み合わせて製造販売されることがある。

●本品組み合わせ図

肋

の

肋骨間用

[肋骨 (頭側―尾■ll)に設置]

肋骨慨椎間用

[月力骨と腰椎に設置]

肋骨腸骨間用

[肋骨と腸骨に設置]

ヒ トでは一般的に肺は胸郭の成長にあわせて成長すると指摘 されている。胸郭
不全症候群の患児においては、胸郭が充分に成長 しないことか ら、病態の進行 と
ともにЛ市機能が急速に悪化す ることが知 られている。

従来品は脊椎側彎症の矯正や脊椎の固定を目的 としているのに対 して、本品で
は胸郭の変形を機械的に安定させることが可能 とな り、また、患児の成長に伴い、
定期的に矯正 (器具を伸展)す ることにより胸郭成長を促 し、肺機能を改善する
ことができる。

○本品における機能区分の考え方

設置時の留置部位 (上図)に より、「肋骨間用」「月力骨1要椎間用」「肋骨腸骨間用」
の 3区分 と、伸展術時の交換部品 (パ ーツ名 :デ ィス トラクションロッキングク

リップ)に対 し「固定クリップ (伸 展術時交換用 )」 の 1区分、合計 4区分に区分
する。

4

使用 目的

骨格未成熟な以下のいずれかの胸郭不全症候群患者における胸郭変形を機械的

に安定させるために使用する。

①重度の肋骨癒合

②胸郭形成不良もしくは胸郭形成異常

③高度な胸郭変形を伴 う進行性側彎症

価格調整の資料

VEPTR システム

諸タト国におけるリス トフ
゜
ライス

肋骨腰椎間用 肋骨腸骨間用
固定クリップ

(伸展術時交換用)

アメリカ合衆国
1,193:640 1,167,495 1,172,430

/4//'θθ /4/θ′θθ

1,013,800 982,152 958,774

4θ /a zθ

1,1531815 1,111,261 1,146,517 45,864

Z/2′ イア

1,148,1661,178,426 1:083,342

aθィ4」θ

○為替レー ト (2008年 2月 ～ 2009年 1月 の日銀による為替レー トの平均)

1米 ドル  =
1英ポン ド =
1ユ ー ロ  =

○外国平均価格  (単位

105円

200円

156円

:円 )

○価格 (案 )

保険医療材料専門組織における検討の結果、下記のように設定した。

肋骨間用 肋骨腰椎間用 肋骨腸骨間用
固定クリップ

(伸展術時交換用 )

外国平均価格 1,134,920 1,102,269 1,090,266 48:471

肋骨間用 肋骨腰椎間用 肋骨腸骨間用
固定クリップ

(伸展術時交換用)

価格 (案 ) 1,507,000 1,476,000 1,497,000 68i300

対海外平均価格比



製品概要
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1 販売名 ONYX液 体塞栓 システム LD

2 希望業者 イーヴィースリー株式会社

3 構造・原理 本品は脳動静脈奇形の血管塞栓術において、血流の遮断を目的に使

用する液体状の塞栓物質 (滅菌済み)で ある。塞栓物質の本質はエチ
レンビニルアルコール (以下、EVOH)コ ポリマーであり、注入時には
ジメチルスルホキシ ド (以下、DMSO)を溶媒として溶解したEVOHが 液

体状||な っているが、標的血管において血液中に注入されると、溶媒
が拡散することによりEVOHが 析出し、析出塊が形成されることにより
血管が塞栓される。   、

3cmを超える本きなliil動 静脈奇形は手術的に切除することが一般

的だが、このような動静脈奇形には周囲から無数の動脈が入 りこんで

いる。手術において入り込む動脈が多いと、その周囲の脳組織にダメ

ージを起こさずに動静脈奇形を摘出することが非常に難 しくなる。

本品は脳血管に対して使用できる本邦初の液体塞栓物質であり、こ

れを使用することで、手術前に血管内部を請めておくことができ、手
術中 。手術後の出血の危険性を減らし、安全に手術が施行できるよう

になる。結果として手術後のリハビリ期間の短縮も期待できる。
4 使用 目的 外科手術以外では治療困難な脳動静脈奇形の外科的摘出術に際し、術

前塞栓術が必要な場合にその塞栓物質として使用する。
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製品概要 価格調整の資料

○為替 レー ト (2008年 4月 ～ 2009年 3月 の日銀による為替レー トの平均 )

1米 ドル  =  lo2円
1英ポン ド =   185円
1ユ ーロ  =   149円     .

○外国平均価格 340,507円

=(217,260円 +2461050円 +293,530円 +605,187円 )+4
※上記諸外国 (米、英、独、仏 4カ 国)の平均販売価格から平均を算出した。

○価格 (案 )

保険医療材料専門組織における検討の結果、 332,o00円 と設定 した。この価格

は、外国平均価格 340,507円 の 0.98倍に相当する。

1販売名 PDA閉 鎖セ ット

2希望業者 日本ライフライン株式会社

3構造 ,原理

本品は、動脈管開存症の治療において、動脈管の閉鎖栓 として、経皮

的に動脈管開口部に留置する器具であり、留置する本体 (ダ ク トオクル

ーダー)と 、本体を送達するために用いるデ リバ リーシステムとからな

る。

正面 図 側面及び下面図

本体は、 72本の形状記憶合金のフイヤニを編み込んだ自己展開式め

器具で、内部には閉鎖効果を高める繊維布 (エ ン ドパッチ)が縫い付け

られている。また、本体は閉鎖する血管径にあわせて、 7種類のサイズ

がある。

従来のコイルを用いたカテーテル治療では 3ミ リ以下の動脈管開存に

しか対処できず、その塞栓効果も十分ではなかつた。本品は従来手術適

用となっていた症例に対 して侵襲の小さい経皮的治療を可能とするもの

である。また、経験の豊富な術者が行うことで安全性が高く、入院期間

の短縮も期待できる治療を可能とする画期的な医療材料である。

4使用目的

以下の全てを満たす動脈管開存症に適用 し、経皮的に動脈管を開鎖す

るために使用する。

・動脈管の最小径が 2mm以 上、1 2nlm以 下であること。
・肺血管抵抗 (PVR)8単位未満又は肺体血管抵抗比 (Rp/Rs)04未

満であること。

販売名 I             PDA閉 鎖セ ッ ト

諸外国におけるリス トプライス

○アメリカ合衆国   217,260円
○連合王国      246,050円
○ ドイツ      293,530円
○フランス      605,187円

2,130  ドル )

1,330 ポン ド)

1,970 ユー ロ)

4,061.66 ユァ ロ)
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販売名 |        メ ドトロニック Reveal DX

諸外国におけるリス トプライス

○アメリカ合衆国   514,250円 ( 4,675 ドル )

〇連合王国      353,600円 ( 1,600 ポン ド)

○ ドイツ       320,760円 ( 1,980 ユーロ)

○フランス      202,651円 ( 1,250i93 ユーロ)

価格調整の資料

○為替 レー ト (2007年 9月 ～ 2008年 8月 の 日銀による為替 レT卜 の平均 )

1米 ドル  =   110円
1英ポン ド =  221円
1ユーロ  =   162円                  :

○外国平均価格 347,815円

=(514,250円 +353,600円 +320,760円 +2021651円 )■ 4

※上記諸外国 (米、英、独、仏 4カ 国)の平均販売価格から平均を算出した。

○価格 (案 )

保険医療材料専門組織における検討の結果、 422,000円 と設定した。この価格

は、外国平均価格 347,815円 の 1.21倍 に相当する。

①
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先進医療評価用紙 (第 1号 )

先進技術としての適格性

療

称

医進

名

先

の

大腸Л重瘍に対する内視鏡的粘膜下層剥nll術 (早期大腸がん (従来の内視鏡的粘膜切
除術 (以下「EM RJという。)では一括切除が困難な2セ ンチメ‐トル以上の大きさであっ
て、拡大内視鏡又は超音波内視鏡診断による十分な術前評価の結果、根治性が期待
される病変に限る。)又 は腺肛 (EMR時の粘膜下局注による病変の挙上が不良な病変
又は EMRでは切除困難なlセンチメートル以上の EMR後遺残・再発病変も含む。)に

限る。)                        :

適  応  症 □ 妥当である。
B.妥当でない。(理由及び修正案:                 )

有  効  性
□ 従来の技術を用いるよりも大幅に有効。
B.従来の技術を用いるよりもやや有効。
C従 来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。

安  全  性

A.問題なし。(ほとんど副作用、合併症なし)

出善電』ξ『14マき‖言驚f堪悔[L黛∬酔lことぁり

的
度

術

熟

技

成

歯二:夕雰諄急詈l颯雇象ξ信簿モ暦昴質:握滉瓦霧響11二l私行
える。

C.当 該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制をとつ
ていないと行えない。

社会的妥 当性

(社 会 的 倫 理

的 問 題 等 )

□ 倫理的問題等はない。
B.倫理的問題等がある。

現 時 点 で の

普  及  性 凸骨]]襲 暑[輩1象:I[こし1営:略』i4111LξIる。
C,罹患率、有病率から勘案して、普及していない。

効  率  性

既に保険導入されている医療技術に比較して、

□ 大幅に効率的。
B.やや効率的。
C.効率性は同程度又は劣る。

将来の保険収

載の必 要性
□ 将来的に保険収載を行うことが妥当。
B.将来的に保険収載を行うべきでない。

総

総合判定:  国 ・ 否
コメント:合併症として腸管穿孔があり、内視鏡的な処置で対応困難な場合等は

緊急の開腹手術を要する。そのため、緊急手術の実施可能な体制が整
つている施設で実施することが必要である。

備考 この用紙は,日 本工業規格 A列 4番とすること。医療機関名は記入しないこと。

先進医療評価用紙(第 2号 )

当該技術の医療機関の要件(案 )

注Diメ¬打
の
ヶ鶴痣超贅県理ど,謂臨霧Tとiし

ての融症例嶽める胎には、「鋤者師剖とし
注?Tηξ慶撃蹴誕措討型5オ焚製程鴇鞣亀だ考乙彗r軍発電辞催ご喜羅第3彗摯質響贅

の嫌を含れ例え
4

先進医療名及び適応症  : 大腸腫瘍に対する内視鏡的粘膜下層烈1月L術 (早期大腸がん (従来の内視
鏡的粘1莫切除術 (以 下「EMR」 という。)で は一括切除が困難な 2セ ンチメー トル以上の大きさであ
つて、拡大内視鏡又は超音波内視

"診

断による十分な術前評価の結果、根治性が期待される病変に限
る。)又 は腺腫 (EMR時 の粘膜下局注による病変の拳上が不良な病変又は Elvmでは切除困難な 1セ

診療科 (消化器内科、消化器外科、内視鏡内科又は内視鏡外科 )・ 不要
資 格 (消化器内視鏡専門医          )・ 不要
当該診療科の経験年数

一降 (5 )年 以上 ,不要

当該技術の経験年数 (1 )年 以上 。不要

当該技術の経験症例数 注 1) 実施者 [術者]と して  (lo )例 以上・不要

[それに加え、助手又は術煮lし て  (10 )例 以上 ,不要]

その他 (上 記以外の要件 )

I.医療機関の要件

診療科 国 (消化器内科、準化器外科、内視鏡ス蒋又は内視鏡外科 ),不要

実施診療科の医師数 注 2) 国・不要
具体的内容 :常 勤医師 2名 以上

他診療科の医師数 注 2) 国・不要
具体的内容 :外科医 2名以上

その他医療従事者の配置

(薬剤師、臨床工学技士等 )

要 (                    )。
□

病床数 厘 ( 1   床以上)・ 不要

看護配置 要 ( 世1看護以上)。 医ヨ
当直体制 (       )。 不要

緊急手術の実施体制 ・不要

院内検査 (24時 間実施体 lll) 睡・不 要

他の医療機関との連携体制

(患者容態急変時等)

要・
回

連携の具体的内容

医療機器の保守管理体制 墜 。不要

倫理委員会による審査体制 睦士不要
審査開催の条件 :届 出後当該療養を初めて実施するときは、

必ず事前に開催すること。

医療安全管理委員会の設置 □`不要

医療機関としての当該技術の実施症例数 国 ( 20  症例以上)・ 不要

その他 (上記以外の要件、例:遺伝カウ凌

リンタ
・の実施体制が必要 等 )

24時間画像診断が実施可能な体制であること。

Ⅲ。その他の要件

頻回の実績報告 国 (6月 間又は  症例までは、毎月報告)・ 不要

その他 (上記以外の要件)



【参考】ESDの手順
国  申請医療機関のHPよ り抜粋 (一部改変)

病変の周囲全周に渡って粘膜を切開した状態

切開部位より粘膜下層を剥離する

病変
攣

嘔暉口■■口
"   

切除終了の状態

‐`■k抑燎二ι嗜鬼/ニシJ

０
（一

先進医療の名称

実物大臓器立体モデルによる手術支援 (骨盤、四肢骨又は関節に著しい
変形又は欠損を伴う疾患又は外傷に係るものに限る。)

適応症

骨盤、四肢骨又は関節に著しい変形又は欠損を伴う疾患又は外傷

内容

(先進性 )

近年、治療方針の決定ゃ手術の術前計画の立案に際して、二次元画像が活用され
ている。しかし、この画像はコンピューターグラフィクス技術を用いた影付け表現などによ
り二次元表現を三次元様に見せた仮想空間上のイメージであるため、この画像から生
体の複雑Ⅲ立体構造を的確に把握し、正確に手術シミュレーションを行うことには、一定
の限界が存在する。特に、骨格に著しい変形又は欠損を伴う症例については、二次元
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が困難である。

これに対し本技術は、患者の骨格と実物大であって、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ものである。

(概要)

総学よ鴨」鰍恣鬱稀Tヽ[墓零Eガ道影
骨格の実物大立体モデルを作製する。このモデルを用いて、実際の手術器具 (ボーン
ソー・ドリルなど)を使用した手術のシミュレーションを行い、複雑な手術イメージをスタッ
フ間で共有・補完した上で手術に臨む。      、

(効果 )

本技術を用いることにより、適切な治療方針の決定、正確な手術シミュレーション、さら
には複数のスタッフ間でのイメージの共有・補完を行うことができる。その結果、当該領
域における難易度の高い手術について、安全性及び正確性が向上する。

(先進医療に係る費用 )

約 24万 7千円

実施科

整形外科



先進医療評価用紙 (第 1号 )

先進技術としての適格性

療

称

医進

名

先

の

実物大臓器立体モデルによる手術支援(骨盤、四肢骨又は関節に著しい変形又は欠

損を伴う疾患又は外傷に係るものに限る。)

適  応  症 □ 妥当であるL

B.妥 当でない。(理 由及び修正案 :                 )

有  効  性

A従 来の技術を用いるよりも大幅に有効。

□ 従来の技術を用いるよりもやや有効。
C.従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。

安  全  性
□ 問題なし。(ほとんど副作用、合併症なし)

B あまり問題なし。(軽 い副作用、合併症あり)

C,問題あり(重い副作用、合併症が発生することあり)

的

度

術

熟

技

成

A.当 該分野を専門とし経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行える。

□ 当該分野を専門とし数多く経験を7elん だ医師又は医師の指導下であれば行 .

える。
C,当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制をとっ

ていないと行えない。

社会的妥当性

(社 会 的 倫 理

的 問 題 等 )

□ 倫理的問題等はない

B.倫理的問題等がある。

現 時 点 で の

普  及  性

A・ 罹患率、有病率から勘案して、かなり普及している。
B.罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。

□ 罹患率t有病率から勘案して、普及していない。

効  率  性

既に保険導入されている医療技術に比較して、

A ttllBに 効率的。

□ やや効率的。

C.効率性は同程度又は劣る。

将来の保険収

載 の 必 要 性
□ 将来的に保険収載を行うことが妥当。

B.将来的に保険収載を行うべきでない
:

総

総合判牢:  □
コメント:

否

備考 この用紙は,日 本工業規格 A列 4番とすること。医療機関名は記入しないこと。

先進医療評価用紙(第 2号 )

注 1)当 該技術の経験症例数について、実施者 [術者]と しての経験症例を求める場合には、「実施者 [術者]と し
て (  )例 以上・不要」の欄を記載すること。

注 2).医師の資格 (学会専r5医等)、 経験午数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含む。例え
ば、「経験午数〇年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯利医師も含まれる。

当該技術の医療機関の要件 (案 )

先進医療名及び適応症 :実 物大臓器立体モデルによる手術支援 (骨盤、四肢骨又は関節に著しい変形又

は欠損を伴う疾患又は外傷に係るものに限る。)

I.実施責任医師の要件

診 療科 (整形外科                )・ 不要

資格 (整形外科専門医         )。 不要

当該診療科の経験年数 (6 )年 以上・不要

当該技術の経験年数 (5 )年 以上 。不要

当該技術の経験症例数 注 1) 実施者 [術者]と して  ( 5 )例 以上・不要

[そ れにカロえ、助手又は術者として  (  )例 以上・不要]

その他 (上記以外の要件 )

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 墜 (整形外科        )・ 不要

実施診療科の医師数 注 2) 壁卜不要
具体的内容 :常勤医師 2名 以上。

他診療科の医師数 注 2) 国・不要
具体的内容 :麻酔科医及び放射線科医各 1名 以上。

その他医療従事者の配置

(薬剤師、臨床工学技士等)

要(                    ).圧ヨ

病床数 ( 20床以上) 不 要

看護配置 要 (  対 1看護以上)。 1不 ヨ

当直体制 (       )・ 不要

緊急手術の実施体制 ・不要

院内検査 (24時 間実施体制 )
,不要

他の医療機関との連携体制

(患者容態急変時等)

要・ヒ劃
連携の具体的内容 :

医療機器の保守管理体制 ・不要

倫理委員会による審査体市1 要。ヒ」
審査開催の条件 1

医療安全管理委員会の設置 ・不 要

医療機関としての当該技術の実施症例数 巳 (  5  症例以上)・ 不要

そ の 他 l■ 記以外の要件、例 :遺伝カウ凌

リンク'の 実施体制が必要 等)

Ⅲ.そ の他の要件

頻回の実績報告 要 (  月間又は  症例までは、毎月報告)。 1不 要

その他 (上記以外の要件 )




