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先進医療専門家会議における第3項先進医療(高度医療)の科学的評価結果

※典型的な1症例に要する費用として申請医fFt機関が記載した額。

【備考】

3鼈
医療」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴わず、未だ保険診療の対象に至らない先進

9蹄譜秘撃生鶴 覆荘な設穏 維澱棚 電鶴鋪Fは
医療機器の使用を伴い、薬事渕こよる申請等に繋が
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技術名 適応症 医薬品情報
先進医療
費用※

(自 己負担分)

保険外併用
療養費※

(保険給付分)

総評
技術の
概要

005
パクリタキセル

腹腔内投与併用療法

胃がん腹膜播種
(化学療法を併用
しているものに限

る。)

一般名:パクリタキセル
製品名:タキソール

(プリストルマイヤーズ株式会社)

【備考】薬事法上承認されている投与
方法は静脈内投与であるが、本技術
では腹腔内投与を行うため、いわゆ
る「適応外使用」に相当。

36万4千円
(20回 につき)

305万 6千 円 適 別紙 1
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先進医療評価用紙 (第 12号 )

先進技術としての適格性
【別添】

「パクリタキセル腹腔内投与併用療法」の適応症

選択基準

(申 請書類より抜粋)

(1)年齢が20歳 以上。

(2)PerfOrmance Status(E000)0-2。

(3)主要臓器の機能が十分保全されている。

l  WBC: 3000-12,000/mm'

2 Hb: ≧80g/dl

3 PLT:≧ 100,00/nln 3

4 AST`ALT:≦ 1001U/1

5 T Bili ≦1 5mg/dl

6 Cre:≦施設基準値

(4)3ヶ 月以上の生存が期待される。

(5)本試験の参加にあたり十分な説明を受けた後、十分な理解の上、患者本人の自由意志に

よる文書同意が得られている。

1除外基羽

(1)肝、頸胸部リンパ節、肺、骨、脳、そのほかの遠隔への転移を有する。

(2)同時性、異時性の重複癌を有する。

(3)以下の合併症を有する。

・コントロール不良な糖尿病

・コントロール不良な高血圧症

・ 6ヶ 月以内の心筋梗塞の既往もしくは不安定狭心症

・間質性肺炎、肺線維症、高度な肺気腫

・肝碩変

・透析を必要とする腎不全

(4)継続して副腎皮貨ステロイド製剤を内Π日している症例。

(5)妊娠中または授乳中、,I娠 を希望している女性。

(6)パ クリタキセル、S-1投 与禁忌の症例 (最新の添付文書参照)。

(7)担当医師が不適当と判断した症例 〈試験に対する協力的姿勢、定期的来院など)。

療

称

医進

名

先

の
パクリタキセル破腔内投与併用療法

社会的妥当性

(社 会的倫理
的 問 題 等 )

倫理的問題等|まない。
倫理的問題等がある。

園
Ｄ

Ｂ
．

の

性

で一黒
及

キ現

普

A罹 思率、有病率から勘案して、かなり普及している。

□ 躍患旱、有病率から勘案して、ある程度普及している。
C罹 患率、有病平から議案して、普及していない。

効  率  性

所に保険導入されている医療技行に比較して、

A大 幅に効率的。

□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 1生

将来的に保険収世を行うことが妥当。

将来 1/」 に保険収11を行うべきでない。

口
□
Ｂ

総合判定|  □ ・ 否
コメント:

胃癌放1,[播 ネ「に関しては、現在、藤準治療法が昴立していない。

今回申言1さ れた先進医療は、40症 lalと ぃぅ限られた第■オロ喜末試験成績ではあ
るが、ある程度の有効性が期待され、安全性には大きな潤題を認めない。したが
つて、高度医療として本技術を実施することに関して、現時点では倫理的問題は
ないと評価する。

むしろ、高度な区疲技術を有する施設に限定して、本試験的治療を安全に■つ

慎重に実施し、さらに症例数を瑣み重ねることによつて有効性と安全性に関する
データを蓄積することが望ましい。

しかしながら、将来の保険収ヨせに関しては、パクリタキセル静脈内投与成組との
比較において考慮すべきと考える。一般診療への適応は、コンセンナスの得られ
た標準治家法に基づくことが原則である。



平成 21年 9月 21日

「胃癌腹膜播種に対するパクリタキセル腹腔内投与 (高度医療整理番号 015)」

の有効性・安全性にかかる評価について

高度医療評価会議

座長 猿田 享男

東京大学医学部附属病院から申請のあった下記新規技術について、本会議で

安全性・有効性について検討を行い、その結果を別紙のとおりとりまとめたの

で報告いたします。

記

l 胃癌腹月英1析 fTlに対するパクリタキセル腹睦内投与 (高度医療整理番号015)

申請 (調整)医療機関 :東京大学医学部付属病院
協力医療機関 :な  し

1.高度医療の概要

高度医療の名称 :胃 癌腹膜播種に対するパクリタキセル腹腔内投与

適応症 :胃癌腹膜播

内容 1眈進性

胃癌腹要播事に対しては様々な治療法が試行されてきたが、十分な evidenceの ある標準治療は存
在しない。本療法は、新規抗癌斉」であるパクリタキセルを腹腔内に直接投与することにより、腹膜
播種を極めて高濃度の薬剤に長時間にわたって暴露させ、腫瘍縮小効果を上げ、QOLの 改善および
生存期間の延長を図るものである。

パクリタキセルは腹膜播種をきたしやすい未分化型に対する奏効率が高く、経静脈投与による効
果が報告されている。薬斉」の腹水中濃度を上げ、腹膜播種に対する効果を増3菫 させることを目的と
して腹燿内投与が開発 された。パクリタキセルは分子量が大きく、脂溶性であるため、腹腔内投与
後には リンパ系から緩徐に吸収され、極めて高い腹水中濃度が長時間にわたり維持される。この薬
物動態が著チな臨床効果につながることが期待される。また、全身に影響を及ぼさない程度の低用
量でも有効濃度を十分超えるため、全身化学療法と安全に併用できると考えられる。実際に、欧米
では以前から卵巣痛腹膜括租に対 してパクリタキセル腹腔内投与が全身化学療法と併用されてお
り、既に多くの臨床試験により安全性と有効性が示されている。最近の第Ⅲ相臨床試験では生存期

駅累馨[‖牙1:黎キ鑑蹂£廣f`ギだζ紆雰〒ξ#兵レラリ蟹穆帰避鱈学Y譜甚禽諄蔦進覆響捌
報告が世界初となるものである。

(概 要)

根治手行が不可能と考えられる進行胃癌症例および胃癌術後の再発症例で、画像診断、審査腹腔
銑および腹水 (ま たは顧腔洗浄)細胞診により、腹膜播種または遊‖

`癌

細胞が確認された症例を対
象とするLパ クリタキセル 20mgh2を生理食塩水に溶解し、腹腔ポー トより反復投与する。全身化
学妨ミ法として、S・ 1と パクリタキセル経11脈投与を併用する。

不療法は、,「務の進行が●L認 されるか、有害事敏により

`L続

困難となるか、または、治療が奏効
して敗曖括種や腹奎内遊離癌細胞が消失するまで反復する。明らかな非治癒因子が消失し、内眼的
根治が可能と考えられた場合には手術を考慮する。

本り〔法の評価は、内眼的腹頂掃種を伴 う症例lP l)と 、内眼的腹膜播11が なく腹水細胞診がK男性の
症例(POCYl)に 分けて行う。主要評価項目は 1年全生存率,副次的評価項目は癌性腹水に対する効
果 (CTに よる腹水11の 評価,ポー トを用いた腹水細胞診)、 奏効率QECISTlお よび安全性とする。

(効 果)

腹膜括種を伴 う胃癌を対象とした第Ⅱ相臨床試験では、1年全生存率 78%、 奏効率 56%で あり、
腹水 Ikの 減 少 を 62%、 腹水細 胞診 の陰性化 を 86%に 認 めた (Ann Oncoヽ 2009;doil
101093/annonc力 ndp260)。 また、腹膜括種による腸管狭窄の改善を 83%、 水腎症の改善を 67%に
認めた。腹膜播種を伴 う胃癌症例に対して、パクリタキセル腹腔内投与を全身化学療法と併用する
ことにより、腫瘍縮小による QOLの 改善や生存期間の延長につながることが期待される。

(高度医療に係る費用)

費用は■与 1回 当たり18,210円 であり、投与回数は患者の臨床経過により異なる。平均的な投与回
数は 20Eであり、この場合は患者一ノ、あたり364,200円 とな



2.高度医療評価会議における審議概要
○ その他、前述の臨床研究実施計画内容の変更に伴い、説明同意文書の修正

1)第 1回審議                                              を行 うこと。

①開催 日時 : 平成 21年 6月 19日 (金)13:00～ 15:00
(第 9回 高度医療評価会議)

②議事概要                                               (会 議終了後の指摘事項)

平成 21年 4月 27日 付けで東京大学医学部附属病院から申請のあつた新規高                ○ 試験計画について、腹膜播種陽性群と腹水糸口胞診陽性群の 2群で試験を実

度医療技術 (対象疾患 :胃 癌腹膜播種)について、申請者からの申請書を基に、                 施しているが、腹水細胞診陽性群(POCYl群 )に ついては 3年生存率も評価の対象

安全性・有効性等に関する評価が行われた。                                 とすべきであること。
その結果、当該技術を条件付き適とし、本会議より指摘された条件が適切に

反映されたことがrlL認 されれば、了承とし、先進医療専門家会議に報告するこ                ○ 腹膜播種陽性群の目標症例数の計算については、生物杭計学の専門家への
ととした。                                               相談が推奨されること。

(既に相談のうえでの症例数設定である場合は、その旨報告すること。)

(事前評価と本会議におけるコメント)

:臨床研究実施計画】                                         3.高 度医療評価会議における審議を踏まえた第 1回審議時からの申請書及び
〇 パクリタキセル及びシスプラチンの胴りF投与との併用については、第 1相                被験者への同意説明文書などの主な変更内容
試験相当の臨床試験および安全性rli認試験で投与11が 定まつていないと考えら
れるため腹腔内パクリタキセル投与に併用する全身化学療法は、Sl内服及び                ○ 男」紙申請書新旧対照表を参照。
パクリタキセル静脈投与との併用療法に限定すること。

○ 対象とする症例群について、予後の大きく異なる群が混在している。1)腹
膜播価が明らかな切除不能進行胃癌症例と、治療効果が期待できる2)単なる                4.高 度医療評価会議での検討結果
腹水細1胞洗浄診 V7/1J性 症例とに分け、それぞれについて別々にエンドポイントと                 東京大学医学部OF「属病院からの新規技術 (胃 癌腹膜播種に対するパクリタキ
予定症例数を設定し、検証するべき。                                   セル腹腔内投与)に 関して、高度医療nT価会議は、_主 として有効性・安全性等

にかかる観点から以上の通 り論点整理を進め、それらの結果を申請書及び患者
○ 上記試験計画の見直しに伴い、「11モ ニタリング体市」及び実施方法」、「13                 への同意説明文書に適切に反映させ、その内容については全1輩 成員が確認を行
試験に係る記録の取 り扱い及び管理 '保存方法」及び高度医療申・H・ 様式第 5号                つた。その上で、本会議は当該新規技niの 申請内容が高度医療として妥当であ
についても、再検討を行 うこと。                                     ると判断した。

【説明同意文書】
○ 治療に要する保険外費用について、 1回分の費用のみでなく、通常必要な
投与回数と、その合計金額を記1支すること。

○ 問い合わせ、苦情等の窓口、連絡先について、担当医師の内線番号のみで
なく、常時受け手のいる事務局的窓口についても設置する方が良い。
担当医師が事務局的窓口としての機能を担 う場合は、その旨を記載すること。

もしくは、事務局的窓口を設置すること。また、患者相談等の対応が整備され
ているかについても記載すること (例 えば、12.の表題に、患者相談を追加す
るなど)。



【胃癌腹膜播種に対するパクリタキセル腹腔内投与】申請書新旧対照表
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平成 22年度診療報酬改定の基本方針 (案 )

I 平成 22年 度診療報酬改定に係る基本的考え方

1_基本認識・ 重点課題等

○ 医療は、国民の安心の基盤であ り、国民一人一人が必要とする医療 を適切

に受 け られ る環境 を整備するため、不断の取組が求め られるところである。

○ 前回の診療報酬改定においても、医師不足などの課題が指摘 される中で所

要の改定が行われたところであるが、これ らの課題は必ず しも解消 しておら

ず、我が国の医療は、危機的な状況に置かれている。

○ このよ うな状況に対 しては、医療費全体の底上げを行 うことにより対応す

べきである との意見があつた一方で、賃金の低下や失業率の上昇など、国民

生活 もliitし い状況に置かれてお り、また、保険財政 も極めて厳 しい状況にあ

る中で、医療費全体を引き上げる状況にはなく、限 られた財源の中で、医療

ll■ の配分の大幅な見直 しを行 うことにより対応すべきとの意見があつた。

○ このよ うな識論を踏まえた上で、平成 22年度診療報口‖改定においては、

「
                                                    」及び 「病院勤務医の負担の軽減

(医 療従事者の増員に努める医療機関への支援 )」 を改定の重点課題として

取 り組むべ きである。

○ また、その際には、地域特性への配慮や使途の特定 といった補助金の役割

との分担 を十分に踏まえるべきである。

2 改定の視点

○  「救魯、産科、小児、外科等の医療の再建」、「病院勤務医の負担の軽減 (医

療従事者 のlLE員 に努 める医療機 関への支援 )」 といった重点課題以外にも、

がん対策や認知症対策など、国民の安心 。安全を確保 してい く観点か ら充実

が求め られている領域 も存在 している。

このため、「充実が求められる領域を適切に評価してしL〈 視点」を今回の

診療報酬改定の視点の一つ として位置付けるべきである。

○ 一方、医療は、これを提供す る側 と受ける側 との協働作業であり、患者が

必要な情報 に基づ き納得 した上で医療に参カロしていける環境 を整 えること

や、安全であることはもちろん、生活の質 とい う観点も含め、患者一人一人

の心身の状態 にあった医療を受けられ るようにすることが求められ る。

このため、「患者から見て分か りやす く納得でき、安心・安全で、生活の

質にも配慮 した医療を実現する視点」を今回の診療報酬改定の視点の一つと

して位置付けるべきである。

○ また、患者の視点に立った場合、質の高い医療をより効率的に受けられる

ようにすることも求められるが、これを実現するためには、医療だけでなく、

介護も含めた機能分化と連携を推進していくことが必要である。

このため、「医療と介護の機能分化と連携の推進等を通 じて、質が高 く効

率的な医療を実現する視点」を今回の診療報酬改定の視点の一つとして位置

付けるべきである。

○ 次に、医療を支える財源を考えた場合、医療『[は公費や保険料を主な財源

としてお り、国民の負担の軽減の観点から、効率化の余地があると思われる

領域については、その適正化を図ることが求められる。

このため、「効率化の余地があると思われる領域を適IE化す る観点」を今

回の診療報酬改定の視点の一つとして位置付けるべきである。

Ⅱ 平成 22年度診療報酬改定の基本方針 (2つ の重点課題 と4つ の視点か ら

¬ 重点課題           ,

(1)救急、産科、小児、外科等の医療の再建

○ 我が国の医療が世かれている危機的な状況を解消し、国民に安心感を与え

る医療を実現 していくためには、それぞれの地域で関係者が十分に連携を図

りつつ、救急、産科、小児、外科等の医療を迪切に提供できる体制をさらに

充実させていくことが必要である。   .
○ このため、地域連携による救急患者の受入の推進や、小児や妊産婦を含め

た救急患者を受け入れる医療機関に対する評価、新生児等の救急搬送を担 う

医師の活動の評価や、急性期後の受け皿としての有床診療所も含めた後方病

床・在宅療養の機能強化、手術の適正評価などについて検討するべきである。

(2)病院勤務医の負担の軽減 (医 療従事者の増員に努める医療機関への支援)

〇 また、救急、産科、小児、外科等の医療を適切に提供できる体制を充実さ

せていくためにも、これらの医療の中心的役割を担 う病院勤務医の負担の軽

減を図ることが必要であり、そのためには、これらの医療を担う医療機関の

従事者の確保や増員を図ることが求められる。



〇 このため、入院医療の充実を図る観点か らの評価、 とりわけ看護師や薬剤

師等医師以外の医療職が担 う役割の評価や、看護補助者等医療職以外の職員

が担 う役割の評価などについて検討するとともに、医療クラークの配置の促

進 など、医師の業務そのものを減少 させる取組に対する評価な どについて検

討す るべきである。

○ また、有床診療所を含めた地域の医療機関や医療・介護関係職種が、連携

しつつ、それぞれの役割を道切に果たしてい くことが、病院勤務医の負担の

軽減につながると考えられることか ら、この点を踏まえた診療幸1酬上の評価

について検討するべきである。

2 4つ の視点

(1)充 実が求め られる領域 を通切に評価 してい く視点

○ 国民の安心・安全を確保 してい くためには、我が国の医療の中で充実が求

め られてい る領域 については、診療報酬においても適切に評価 していくこと

が求められ る。

○ このため、がん医療の推進や認知症医療の推進、新型インフルエンザや結

核等の感染症対策の推進や肝炎対策の推進、質の高い精神科入院医療の推進

や歯科医療の充実 などに対す る適切な評価について検討するべきである。

○ 一方、手術以外の医療技術の適正評価についても検討するとともに、新 し

い医療技術や医薬品等については、イノベーションの適切な評価について検

討す るべきである。

医療 を実現す る視点

○ 医療は、これを提供する側 と受ける側 との協働作業であ り、患者の視点に

立った場合、分か りやす くて納得でき、安心 ,安全で、生活の質にも配慮 し

た医療を実現することが求められる。

○ このため、医療 の透明化や、診療報RIlを思者等に分か りやすいものとする

ことなどを検討す るほか、医療安全対策の推進や、患者一人一人の心身の特

性や生活の質に配慮 した医療の実現、疾病の重症化予防などに対する適切な

評価 について検討す るべきである。

(3)医療 と介護の機能分化と連性の推進等産通 じて、質が高 く効率的な医療を実

現す る視点

○ 患者一人一人の心身の状態にあつた質の高いサー ビスをより効率的に受け

られ るよ うにす るためには、医療 と介護の機能分化 と連携を推進 していくこ

とな どが必要であ り、医療機関・介護事業所 間の連携や医療職種 ・介護職種

間の連携な どを推進 してい くことが必要である。

○ このため、質が高 く効率的な急性期入院医療や回復期 リハ ビリテーション

等の推進や、在宅医療や訪問看護、在宅昔科医療の推進など、医療 と介護の

機能分化 と連」しな どに対する適切な評価について検討す るべきである。

○ その際には、医療職種はもちろんのこと、介護関係者 をも含 めた多職種間

の連携な どに対する適切な評価についても検討するべきである。

(4)効率化余地があると思われ る領域を適正化する視点

○ 医療費は公費や保険料を主な財源 としてお り、国民の負担を怪減する観点

か ら、効率化の余地があると思われる領域については、その適正化を図るこ

とが求め られる。

○ このため、後発 医薬品の使用促進や、市場実勢価格等を踏まえた、医薬品・

医療材料・検査の適正評価な どについて検討するべ きである。

Ⅲ 後期高齢者医療の診療報酬について

0 75歳 以上の方のみに適用される診療報酬については、高齢者の心身の特

性等にふさわしい医療を提供するという趣旨・目的から設けられたものであ

るが、行政の周知不足もあり、高齢者をはじめ国民の方々の理解を得られな

かつたところであり、また、中央社会保険医療協議会が行つた調査によれば、

必ず しも活用が進んでいない実態等も明らかになったところである。

○ このため、75歳以上という年齢に着目した診療椰酬体系については、後

期高齢者医療制度本体の見直しに先行して廃止することとするが、このよう

な診療報酬が設けられた趣 旨・ 目的にも配慮 しつつ、具体的な報酬1設定を検

討す ることとするべきである。



○ 中央社会保険医療協議会におかれては、本基本方針の趣 旨を十分に踏まえ

た上で、国民、患者の医療ニーズに即 した具体的な診療報酬の改定案の審議

を進められ ることを希望する。


