
医療機器の保険適用について（平成２３年４月収載予定） 
区分Ｃ１（新機能） 

  販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 
外国平均価格 

との比 

① 

アンセムＲＦ セント・ジュード・メディカル 

株式会社 
1,600,000 円

類似機能区分

比較方式 

有用性加算 

（ロ）5％ 

1.07 

アンセム 1.08 

② 
トラベキュラー

メタル 

モノブロック  

ＴＭモノティビアＬＰＳ 
ジンマー株式会社 

201,000 円

（インサートを併せて算定）

類似機能区分

比較方式 

有用性加算 

（ロ）5％ 
0.89(*) 

プライマリーヒップ  

プロステーシス 
613,000 円

類似機能区分

比較方式 

有用性加算 

（ロ）20％ 
1.22 

③ アパセラム 

アパセラムーＵ１ 

（ＰＡ及びＰＢシリーズ） 
ＨＯＹＡ株式会社 

1ml 当たり 16,000 円
類似機能区分

比較方式 
なし 

外国における 

販売実績なし 

アパセラムーＦＸ 

（ＨＡスティック） 
１ｍｌ当たり 16,000 円

類似機能区分

比較方式 
なし 

外国における 

販売実績なし 

④ バイオグルー外科用接着剤 
センチュリーメディカル 

株式会社 
１ｇ当たり 13,300 円

類似機能区分

比較方式 

有用性加算 

（ロ）5％ 
1.34 

⑤ 
カーペンターエドワーズ 

牛心のう膜僧帽弁プラスＴＦＸ 

エドワーズライフサイエンス 

株式会社 
970,000 円

類似機能区分

比較方式 

改良加算 

（ハ）５％ 
1.49 

⑥ バード アジェント Ｉ．Ｃ． 株式会社メディコン 2,640 円
類似機能区分

比較方式 
なし 

アメリカ合衆国 

価格との比 0.23 

(*)インサートと合わせて算定した場合
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区分Ｃ２（新機能・新技術） 

  販売名 企業名 価格 算定方式 補正加算等 
外国平均価格 

との比 

⑦ ＰＴＥＧキット 

穿刺用 

バルーンカテーテル 

秋田住友ベーク 

株式会社 

特定保険医療材料としては設定せず 

（新規技術料において評価） 外国における 

販売実績なし 

穿刺用バルーン以外の

造設キット 

留置カテーテル 16,500 円
類似機能区分

比較方式 
なし 

⑧ ＤｕｒａＨｅａｒｔ左心補助人工心臓システム テルモ株式会社 18,100,000 円
類似機能区分

比較方式 

有用性加算 

（ロ）30％ 

市場性加算 

（Ⅰ）10％ 

ドイツ価格との比 

1.075 

⑨ 
植込み型補助人工心臓 

ＥＶＡＨＥＡＲＴ 

本体等 

株式会社 

サンメディカル 

技術研究所 

18,100,000 円
類似機能区分

比較方式 

有用性加算 

（ロ）30％ 

市場性加算 

（Ⅰ）10％ 

外国における 

販売実績なし 

クールシールユニット 1,050,000 円 原価計算方式 なし 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） ① 

 
販売名     アンセム ＲＦ 
    アンセム 
 
保険適用希望企業  セント・ジュード・メディカル株式会社 
 
 
 

販売名 決定区分 主な使用目的 

アンセムＲＦ 

 

Ｃ１ 

（新機能） 

本品は、トリプルチャンバのペースメーカーである。既存

品と異なり、房室伝導監視型心室ペーシング抑止機能が付加

されたことにより、トリプルチャンバのペースメーカーによ

る心臓再同期療法が無効であった患者に対しても、ダブルチ

ャンバへのペースメーカーの交換をする必要がない。 

なお、本品は通信機能を有する。在宅でのペースメーカー

の情報を、医師が適宜確認することができる。さらに、埋込

時の設定を行う際、通信機能によって術野の外から設定を行

うことができる。 

アンセム 
Ｃ１ 

（新機能） 

本品は、トリプルチャンバのペースメーカーである。既存

品と異なり、房室伝導監視型心室ペーシング抑止機能が付加

されたことにより、トリプルチャンバのペースメーカーによ

る心臓再同期療法が無効であった患者に対しても、ダブルチ

ャンバへのペースメーカーの交換をする必要がない。 

  
 
 
○ 保険償還価格 １，６００，０００円 

（外国平均価格との比  アンセムＲＦ １．０７ 
           アンセム   １．０８） 

保険収載までの間、１，５４０，０００円の暫定価格で保険償還する。 
 

 
○ 類似機能区分 １１２ ペースメーカー（７） トリプルチャンバ 

１，５４０，０００円、有用性加算（ロ）５％ 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 （暫定価格希望） 
 

販売名 

価格 

（外国平均 

価格との比） 

類似機能区分 補正加算 

アンセム 

RF 

1,663,925 円 

（1.12） 

112 ペースメーカー （7）トリプルチャンバ 

1,540,000 円 

有用性加算 

10％ 

アンセム 
1,601,962 円 

（1.08） 

112 ペースメーカー （7）トリプルチャンバ 

1,540,000 円 

有用性加算 

5％ 

 
 
 
○ 外国平均価格 
 
販売名 外国平均価格 アメリカ合衆国 連合王国 ドイツ フランス 

アンセム 

RF 
1,489,260 円 

1,201,200 円 

(13,200 ドル) 

1,555,840 円 

(10,880 ポンド) 

1,600,000 円 

(12,800 ユーロ) 

1,600,000 円 

(12,800 ユーロ) 

アンセム 1,486,200 円 販売実績なし 
1,458,600 円 

(10,200 ポンド) 

1,500,000 円 

(12,000 ユーロ) 

1,500,000 円 

(12,000 ユーロ) 

 

1 ドル   ＝ 91 円 
１ポンド＝ 143 円 
１ユーロ＝ 125 円 
(平成 21年 10 月～平成 22年 9月の
日銀による為替レートの平均) 
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１販売名 アンセム RF
アンセム

２希望業者 セント・ジュード・メディカル株式会社

製品概要

３使用目的

本品は、トリプルチャンバの埋込型ペースメーカーである。

トリプルチャンバにはこれまでなかった、「房室伝導監視型心室ペーシング抑制

機能」が付加された。

薬物によって十分な効果が得られない心不全等について、トリプルチャンバを

用いて行う心臓再同期療法が無効であった患者について、これまではデュアル

チャンバへの交換が必要となっていたが、本品によって交換を行わずに、余分

なペーシングを防止することができ、心機能の悪化抑制が期待される。

なお、アンセムＲＦは遠隔通信機能を有している。

本品写真

大動脈
右心房用リード

心臓再同期療法（CRT・
Cardiac Resynchronization 

リードの埋め込み位置（３本）

４構造・原理 左心室用リード
(冠状静脈内留置用リード)

右室

房

心臓内の収縮のタイミン
グのズレを補正することで、
正常に近いポンプ機能を
とり戻す治療法。

リードを右心房、右心室及
び冠状静脈内に留置する。

Therapy）とは

び冠状静脈内に留置する。

右心室用リード

心室ペーシングが
抑止されている状態

心室ペーシング

房室伝導監視型
心室ペーシング抑制機能

房室伝導を監視し、自己伝導が存在するときには房室伝導遅延時間を
延長させることで心室ペーシングを抑止している。
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） ② 

 
販売名     トラベキュラーメタル モノブロック ＴＭモノティビアＬＰＳ 
        トラベキュラーメタル プライマリーヒップ プロステーシス 
 
保険適用希望企業 ジンマー株式会社 
 

決定区分 販売名 主な使用目的 

Ｃ１ 

（新機能） 

モノブロック 

ＴＭモノティビア 

ＬＰＳ 

本品は、人工膝関節置換術において、膝関節の機能

を再建するために、脛骨に埋入されるインプラントで

ある。 

本品は、人工膝関節用材料にあたる、骨と接する金

属部分と、インサートにあたるポリエチレン部分が、

最初から１つの製品として組み合わさっている。 

骨と接する部分に、ポーラス状に加工されたタンタ

ルが使用されており、骨との接合を高めることにより

緩みが減少することが期待される。 

Ｃ１ 

（新機能） 

プライマリー 

ヒップ 

プロステーシス 

本品は、人工股関節置換術等において、股関節の機

能を置換するために使用する大腿骨ステムである。 

骨と接する部分に、ポーラス状に加工されたタンタ

ルが使用されており、骨との接合を高めることにより

緩みが減少することが期待される。 

 
○ 保険償還価格・類似機能区分 
 

販売名 

償還価格 

（外国平均 

価格との比） 

類似機能区分 補正加算 暫定価格 

（＊２） 

ＴＭ 

モノテイビア 

ＬＰＳ 

201,000 円 

（＊１） 

058 人工膝関節用材料 (2)脛骨側材料 

① 全置換用材料（Ⅰ）  192,000 円 

有用性加算 

（ロ）5％  

192,000 円 

ヒップ 

プロステーシス 

613,000 円 

（1.22） 

057人工股関節用材料 (2)大腿骨側材料 

① 大腿骨ステム（Ⅰ） 557,000 円 

有用性加算 

（ロ）20％ 

557,000 円 

（＊１）「058 人工膝関節用材料 (4)インサート（Ⅰ）67,400 円」を併せて算定し、
その場合、外国平均価格との比は 0.89 
（＊２）保険収載までの間、暫定価格で保険償還する。 
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［参考］ 

○ 企業希望価格（暫定価格希望） 
販売名 償還価格 

（外国平均 

価格との比） 

類似機能区分 補正加算 

ＴＭ 

モノテイビア 

ＬＰＳ 

246,496 円 

（＊） 

058 人工膝関節用材料 (2)脛骨側材料 

① 全置換用材料（Ⅰ） 192,000 円 

有用性加算 

30％ 

ヒップ 

プロステーシス 

629,791 円 

（1.26） 

057 人工股関節用材料 (2)大腿骨側材料 

① 大腿骨ステム（Ⅰ）557,000 円 

有用性加算 

26％ 

 
(*)「058 人工膝関節用材料 (4)インサート(Ⅰ)」を併せて算定することを希望し、 
   その場合、外国平均価格との比は、1.04 
 
 
 
○ 外国平均価格 
販売名 外国平均価格 アメリカ合衆国 連合王国 ドイツ フランス 

ＴＭ 

モノテイビア 

ＬＰＳ 

302,389 円 511,200 円 

(5,680 ドル) 

228,632 円 

(1,622 ポンド) 

販売実績なし 167,336 円 

(1,360ユーロ) 

ヒップ 

プロステーシス 

504,016 円 681,300 円 

(7,570 ドル) 

326,732 円 

(2,317 ポンド) 

販売実績なし 販売実績なし 

 

1 ドル   ＝ 90 円 
１ポンド＝ 141 円 
１ユーロ＝ 123 円 
(平成 21 年 11 月～平成 22 年 10 月
の日銀による為替レートの平均) 
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１販売名 トラベキュラーメタル モノブロック TMモノティビアLPS
トラベキュラーメタル プライマリーヒッププロステーシス

２希望業者 ジンマー株式会社

製品概要

２希望業者 ジンマー株式会社

３使用目的

トラベキュラーメタル モノブロック TMモノティビアLPSは、人工膝関節

置換術において脛骨側に使用するコンポーネントであり、他の材料と組み合わ

せて使用する。

トラベキュラーメタル プライマリーヒップ プロステーシスは、人工股関節置換

術等において 大腿骨側に使用するコンポ ネントであり ヘッド等他のコン３使用目的 術等において、大腿骨側に使用するコンポーネントであり、ヘッド等他のコン

ポーネントと組み合わせて使用する。

どちらも、骨に接する部分に、タンタルをポーラス状にした工夫が施されており、

骨との結合を強化することでゆるみの減少による再置換が減少することが期待

される。

トラベキュラーメタル モノブロック TMモノテイビアLPS

大腿骨

膝蓋骨

カップ
（別売）

脛骨

骨盤

トラベキュラーメタル プライマリーヒッププロステーシス

４構造・原理

大腿骨ステム
本品

ヘッド
（別売）

臼蓋ライナー
（別売）

（別売）骨盤

(本品)大腿骨

ポーラス状のタンタルで
加工した表面の拡大図参考）海面骨の表面の拡大図

タンタル
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） ③ 

販売名     アパセラム－Ｕ１（ＰＡ及びＰＢシリーズ） 
           アパセラム－ＦＸ（ＨＡスティック） 
保険適用希望企業  ＨＯＹＡ株式会社 
 

販売名 決定区分 主な使用目的 

Ｕ１ 

（ＰＡ及びＰＢ 

シリーズ） 

Ｃ１ 

（新機能） 

本品は、骨欠損の補修のための材料であり、

水酸アパタイトから成る。 

脊椎圧迫骨折の治療のため、人工骨を椎体内

に充填した患者の、創部の閉鎖に用いる。 

ＦＸ 

（ＨＡスティッ

ク） 

Ｃ１ 

（新機能） 

本品は、骨欠損のための材料であり、水酸ア

パタイトから成る。 

本品は壊れやすく作られており、スクリュー

と併用して使用し、本品が破砕されてスクリュ

ーと骨との間を埋めることにより、新生骨の形

成を促す。 

 
○ 保険償還価格・類似機能区分 

製品名 償還価格 機能区分 補正加算 

PA 及び PB シリーズ 1ml 当たり 

16,000 円 

078 人工骨（1）汎用型 

 ① 非吸収型 イ 多孔体 

なし 

FX（HA スティック） 1ml 当たり 

16,000 円 

078 人工骨（1）汎用型 

 ① 非吸収型 イ 多孔体 

なし 

［参考］ 

○ 企業希望価格  
製品名 希望価格 類似機能区分 補正加算 

PA 及び PB シリーズ 

（６本入） 

31,100 円 078 人工骨 

（2）専用型⑦肋骨・胸骨・四肢用 

なし 

FX（HA スティック） 

（２本入） 

31,100 円 078 人工骨 

（2）専用型⑦肋骨・胸骨・四肢用 

なし 

 
○ 外国平均価格   外国における販売実績なし 
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１販売名 アパセラム－Ｕ１（ＰＡ及びＰＢシリーズ）
アパセラム－ＦＸ（ＨＡスティック）

２希望業者 HOYA株式会社

製品概要

３使用目的

アパセラム―Ｕ１は、骨欠損の補修のための材料であり、水酸アパタイ

トから成る。脊椎圧迫骨折の治療のため、人工骨を椎体内に充填した患者

の、創部の閉鎖に用いる。

アパセラム―ＦＸは、骨欠損のための材料であり、水酸アパタイトから

成る。本品は壊れやすく作られており、スクリューと併用して使用し、本

品が破砕されてスクリューと骨との間を埋めることにより、新生骨の形成

を促す。

アパセラム－Ｕ１ 脊椎圧迫骨折の治療のため、
人工骨を椎体内に充填した患
者の、椎弓根開創部の閉鎖者の、椎弓根開創部の閉鎖

本品

４構造・原理

最後に本品を打
ち込み人工骨の
挿入口を閉鎖す

両椎弓根にホー
ルを作製し、挿
入口を広げる。

椎体内を掻はし、
充填スペースを
作製する。

人工骨を充填
する。

本品

４構造・原理

アパセラム－ＦＸ

挿入口を閉鎖す
る。

入口を広げる。 作製する。

スクリューと併用して使用。

スクリューと骨との隙間を埋めることで、骨の
成長を促す。

使用するスクリュー
を最後まで挿入

人工骨を十分充填
する。

充填した人工骨に、
スクリュー孔を作製

スクリューを挿入
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） ④ 

販売名     バイオグルー外科用接着剤 
保険適用希望企業  センチュリーメディカル株式会社 
 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ１ 
（新機能） 

本品は、精製されたウシ血清アルブミンとグルタルアルデヒ
ドの２つの成分からなる外科用接着剤である。 
大動脈解離腔及び大動脈解離（解離性大動脈瘤を含む）の閉
鎖術に伴う人工血管縫合部位の接着・止血に用いる。 
既存品と異なり、炎症を引き起こす可能性があるとされるホ
ルムアルデヒドを含有しない。 

  
○ 保険償還価格    １３，３００円（１ｇ当たり） 

    （外国平均価格との比：１．３４） 
保険収載までの間、１２，７００円（１ｇ当たり）の暫定価格で保険償還する。 

 
○ 類似機能区分 １０６ 微線維性コラーゲン  

１２，７００円（１ｇ当たり）、有用性加算（ロ）５％ 
 
 

［参考］ 

○ 企業希望価格 14,732 円（1g 当たり）（暫定価格希望） 
（類似機能区分比較方式：106 微線維性コラーゲン 有用性加算 16%） 

 
○ 外国平均価格   9,891 円（1g 当たり） 
 
○ 諸外国におけるリストプライス 
アメリカ合衆国 11,927 円（132.52 ドル） 
連合王国     7,377 円（ 52.32 ポンド） 
ドイツ      9,166 円（ 74.52 ユーロ） 
フランス    11,095 円（ 90.20 ユーロ） 
     

 

1 ドル   ＝ 90 円 
１ポンド＝ 141 円 
１ユーロ＝ 123 円 
(平成 21 年 11 月～平成 22 年 10 月
の日銀による為替レートの平均) 
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１販売名 バイオグルー外科用接着剤

２希望業者 センチュリーメディカル株式会社

製品概要

３使用目的

本品は、大動脈解離腔及び大動脈解離腔（解離性大動脈瘤を含む）の閉鎖術

に伴う人工血管縫合部位の接着・止血に用いる。本品の使用により、大動脈解

離手術患者の輸血量の低減や入院期間の短縮が期待できる。

既存品と異なり、刺激性があり炎症を起こすとされるホルムアルデヒドを成分

に含んでいない。また容器の改良により、一定の割合で薬剤が混合され、かつ

患部 外 組織 付着する とを防ぐ とが きる患部以外の組織に付着することを防ぐことができる。

ウシ血清アルブミン溶液とグルタルアルデヒド溶液が、
予め4:1の割合で充填されている

アプリケーターチップ内のらせん構造により
塗布前に混合される

本品

塗布前に混合される。

カートリッジにセットして、もしくはシリンジのまま
使用する

使用部位

４構造・原理

大動脈 新たに植込む
人工血管

大動脈瘤

心臓
大動脈

３層構造を作っている大動脈のうち、

真ん中の層の膜に血流が入り込んでしまい、

３層構造を作っている大動脈のうち、

真ん中の層の膜に血流が入り込んでしまい、

使用方法

心臓
大動脈

層構造が別々に剥がれていく状態。層構造が別々に剥がれていく状態。

人工血管との縫合部位

ガーゼなどで大動脈の
形状を整え、塗布する

大動脈が解離して
いる状態

解離腔の閉鎖
中枢側解離腔の
閉鎖
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） ⑤ 

販売名    カーペンターエドワーズ 牛心のう膜僧帽弁プラスＴＦＸ 
保険適用希望企業 エドワーズライフサイエンス株式会社 
 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ１ 
（個別評価） 

本品は、ウシ心のう膜由来の弁開閉部を有する異種心
のう膜弁であり、機能不全に陥った心臓弁の機能を代用
することを目的とする。 
弁尖部分に、石灰化の原因となるリン脂質及びアルデ
ヒド基を除去する加工を施したことによって、石灰化を
軽減させ、再手術が減少する可能性がある。 

  
○ 保険償還価格  ９７０，０００円 

（外国平均価格との比 １．４９） 
○ 類似機能区分 １２０ 生体弁 （２）異種心膜弁 ９２５，０００円 

改良加算（ハ）５％ 
 

［参考］ 

○ 企業希望価格 969,696 円 
（外国平均価格との比 1.49） 

（類似機能区分比較方式：120 生体弁 (2)異種心膜弁 925,000 円、 
改良加算 5％） 

 
○ 外国平均価格   649,238 円 
 
○ 諸外国におけるリストプライス 
 
アメリカ合衆国 783,200 円(8,800     ドル) 
連合王国    475,104 円(3,393.60 ポンド) 
ドイツ     863,630 円(7,131.44 ユーロ) 
フランス    475,019 円(3,925.78 ユーロ) 

     

 1 ドル  ＝ 89 円 
１ポンド＝140 円 
１ユーロ＝121 円 
(平成 21 年 12 月～平成 22 年 11 月
の日銀による為替レートの平均) 
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１販売名 カーペンターエドワーズ 牛心のう膜僧帽弁プラスＴＦＸ

２希望業者 エドワーズライフサイエンス株式会社

製品概要

３使用目的

本品は、ウシ心のう膜由来の弁開閉部を有する異種心のう膜弁であり、機能

不全に陥った心臓弁の機能を代用することを目的とする。

弁尖部分に、石灰化の原因となるリン脂質及びアルデヒド基を除去する加工

を施したことによって、石灰化を軽減させ、再手術が減少する可能性がある。

本品写真
肺動脈弁

左心房

大動脈弁左心室

左心房

僧帽弁

僧帽弁の位置

再置換を引き起こす原因（例）

劣開 化

右心房

三尖弁

僧帽弁

左心室

室

４構造・原理

リン脂質

本品における新たな工夫

劣開

→素材・デザインが原因
であることが多い

石灰化

→石灰化処理の内容に

よる。本品によって減ら
せる可能性がある。

右心室

心室中隔

処理する前は、血液中のカルシウムと結
合し、石灰化の原因となる「リン脂質」と
「不安定なアルデヒド基」が、残っている。

本品既存品
不安定アルデヒド基 カルシウム

アルコールと界面活性剤
によるリン脂質の除去

加温処理により不安定なアルデヒド基を
減少させる

本品は、既存品に比較し、カルシウム
の結合先がさらに減少
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） ⑥ 

販売名     バード アジェント Ｉ．Ｃ． 
保険適用希望企業  株式会社メディコン 
 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ１ 
（新機能） 

本品は、抗菌効果を有する銀を含有するコーティングが施さ
れた気管チューブである。２４時間またはそれ以上の期間挿管
した患者に対し、人工呼吸器関連肺炎（ＶＡＰ）の、発現率が
低減する可能性がある。 

  
○ 保険償還価格    ２，６４０円 

    （アメリカ合衆国価格との比：０．２３） 
    
   類似機能区分：０２７気管内チューブ （１）カフあり 

①カフ上部吸引機能あり ２，６４０円、補正加算なし 
 
 

［参考］ 

○ 企業希望価格 16,918 円（原価計算方式） 
 
○ 諸外国におけるリストプライス 
アメリカ合衆国 11,500 円（125 ドル） 
連合王国    販売実績なし 
ドイツ     販売実績なし 
フランス    販売実績なし 

1 ドル＝92 円 
(平成21年 8 月～平成22年 7月の
日銀による為替レートの平均) 
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１販売名 バート アジェント I.C.

２ 希望業者 株式会社メディコン

製品概要

３使用目的

本品は、抗菌効果を有する銀を含有するコーティングが施された気管チューブ

である。２４時間又はそれ以上の期間挿管した患者に対し、人工呼吸器関連肺

炎の発現率を低減させる効果が期待される。

製品写真

呼吸器関連肺炎の原因と考えられるもの（例）

分泌物

痰を吸引する
ためのデバイス

４構造・原理

チューブ表面の細菌叢

分泌物

親水性ポリマーコーティングに

コロイド状銀粒子が分散している

銀が効果を発揮するしくみ

分泌物

内外の表面から銀イオンを放出

銀イオンが細菌を死滅させる

細菌

陽イオン（Ag+

）
内腔 外腔外腔 陰イオン（－）
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） ⑦ 

販売名     ＰＴＥＧキット 
保険適用希望企業  秋田住友ベーク株式会社 
 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ２ 
（新機能・新技術） 

本品は、胃瘻造設が困難な患者に対し、経皮経食道的に
胃、腸などの消化管内にカテーテルを挿入し、経腸栄養又
は腸管減圧を行うための穿刺用キット及びそのカテーテ
ルである。 

  
○ 保険償還価格・類似機能区分 
 

製品名 償還価格 類似機能区分 補正加算 

穿刺用 

バルーンカテーテル 特定保険医療材料として価格は設定せず、新規技術料において評価 

（次期改定までは既存技術の準用で対応） 穿刺用バルーン以外の 

造設キット 

留置カテーテル 
16,500 円 037 交換用胃瘻カテーテル (2)小腸留置型 

                        16,500 円 

なし 

 

［参考］ 

○ 企業希望価格  
 

製品名 希望価格 類似機能区分 補正加算 

穿刺用 

バルーンカテーテル 

12,534 円 097 食道静脈瘤硬化療法用セット 

(2)食道静脈瘤硬化療法用内視鏡固定用バルーン 

                                    7,080 円 

画期性加算 

56％ 

穿刺用バルーン以外の 

造設キット 

24,623 円 031 腎瘻又は膀胱瘻用カテーテル 

及びカテーテルセット 

(3)造設用セット          18,600 円 

画期性加算 

56％ 

留置カテーテル 
25,784 円 037 交換用胃瘻カテーテル (2)小腸留置型 

                  16,500 円 

画期性加算 

56％ 

 
○ 外国平均価格   外国における販売実績なし 
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１販売名 PTEGキット

２希望業者 秋田住友ベーク株式会社

製品概要

３使用目的

本品は胃瘻適用が困難な患者への適用を目的とする。経皮経食道的に胃、腸

などの消化管内にカテーテルを挿入し、経腸栄養、または腸管減圧を行う。

本キットは、その造設に用いるバルーン及びキット、またそのカテーテルである。

製品

穿刺用バル ンカテ テル

既存の方法

留

・造設キット

・穿刺用バルーンカテーテル

穿刺針シース・ダイレータ

※これ以外にガイド
ワイヤが附属する

・咽頭部違和感
による精神的、肉体的な苦痛

・自己抜去防止策として拘束が必要と
なる場合もある
・排痰困難による誤嚥性肺炎のリスク

経鼻的に入れる

使用方法

・留置カテーテル

※これ以外にガイド
ワイヤ、又はスタイ
レットが附属する

胃切除、(癌性)腹膜

炎、腹水、食道裂肛
ヘルニア、腹膜透
析等では胃瘻を作
れない

胃瘻

４構造・原理

使用方法

１．穿刺用バルーン
カテーテルをガイド
ワイヤーに沿って食
道まで挿入する。

２．造影剤にてバルーン
を膨張させ食道入口部
に引っ掛けるように軽く
牽引し、エコーにて穿刺
ルートを確認する。

３．穿刺針にて頸部よ
りバルーン内まで穿
刺を行い、ガイドワイ
ヤーをバルーン内に
導入する。

４．穿刺針および穿刺
用バルーンカテーテ
ルを抜去する。

５．シース・ダイレータ
にて穿刺ルートの拡張
を行う。

６．シースより留置カテー
テルを胃内まで導入し、
カテーテルを頸部に固定
する。
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） ⑧ 

販売名     ＤｕｒａＨｅａｒｔ左心補助人工心臓システム 
保険適用希望企業  テルモ株式会社 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ２ 
（新機能・新技術） 

本品は、心臓移植適応の重症心不全で、薬物療法や体外
式補助循環法によっても継続した代償不全に陥っており、
かつ、心臓移植以外には救命が困難と考えられる症例に対
し、心臓移植までの循環改善を目的として使用する。 
磁気浮上型遠心ポンプによる連続流によって循環を補
助する機構が特徴である。 
既存品と異なり、連続流であることから、心拍動に同期
させることなく一定量の駆出量を調整する必要があり、こ
の点で既存製品とは異なる管理が必要と考えられたため、
区分Ｃ２とした。 

  
○ 保険償還価格： １８，１００，０００円 

（ドイツ価格との比：１．０７５） 
保険収載までの間、13,900,000 円で保険償還する。 

      
 
○ 類似機能区分： １２９ 補助人工心臓セット （２）埋込型  

１３，９００，０００円、 
有用性加算（ロ）３０％、市場性加算（Ⅰ）１０％ 

［参考］ 

○ 企業希望価格 18,070,000 円（類似機能区分比較方式： 
129 補助人工心臓セット (2)埋込型 13,900,000 円、 

有用性加算(30%)、市場性加算Ⅰ(10%)、ドイツ価格との比：1.073 
 
○ 諸外国におけるリストプライス 
  アメリカ合衆国 販売実績なし 
  連合王国    販売実績なし 
  ドイツ     16,837,150 円（139,150 ユーロ） 
  フランス    販売実績なし 

 

1 ユーロ＝121 円 
(平成 21 年 12 月～平成 22 年 11 月
の日銀による為替レートの平均) 
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１販売名 テルモ株式会社

２希望業者 DuraHeart左心補助人工心臓システム

本 末期重症 全 臓移植が な患者 循 改善を 的

製品概要

３使用目的

本品は、末期重症心不全で心臓移植が必要な患者に対し、循環改善を目的と

して使用する植込型左心補助人工心臓システムである。

磁気浮上型遠心ポンプによる連続流によって循環を補助する機構が特徴であ

る。

本品写真 構造本品写真

540g

・磁気の力で「羽」を浮上させる

・「羽」は非接触で回転するた

め、機械的な接触はない（磁気

浮上型）

・「羽」が回転で発生する遠心

72mm

使用方法

力で、血液を押し出す（遠心ポ

ンプ）

機械的な磨耗が無く 血

４構造・原理

装着中の患者の例

機械的な磨耗が無く、血

液損傷が少なく、長期使

用に適している。

体外部分

 携帯するコントローラやバッテリが小型
軽量化され、在宅療養におけるQOLが
向上。

 社会復帰も期待できる

①ポンプ
体中に血液を循環させる。

②コントローラ
体外に装着し、ポンプの全て

の動作を制御。

体外部分
2,250ｇ

 社会復帰も期待できる。

 ケーブルの細径化により、低侵襲、在
宅療養における感染リスクの低減が期
待できる。

動 御。
③経皮ケーブル
ポンプとコントローラを接続

④バッテリ
ポンプとコントローラに電力供

給（2個装着）。
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） ⑨ 

販売名     植込み型補助人工心臓ＥＶＡＨＥＡＲＴ 
保険適用希望企業  株式会社サンメディカル技術研究所 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ２ 
（新機能・新技術） 

本品は、心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体外式補助
人工心臓などの補助循環法によっても継続した代償不全に陥ってお
り、かつ心臓移植以外には救命が困難と考えられる症例に対して、心
臓移植までの循環改善に使用される、植込み型補助人工心臓システム
である。ポンプは遠心型でモーター駆動である。 
クールシールユニットは、ポンプの軸受けの潤滑や、血液ポンプ内
部の冷却を行う。 
既存品と異なり、連続流であることから、心拍動に同期させること
なく一定量の駆出量を調整する必要があり、この点で既存製品とは異
なる管理が必要と考えられたため、区分Ｃ２とした。 

  
○ 保険償還価格・類似機能区分 

製品名 償還価格 機能区分 補正加算 

本体等 18,100,000円 
(*) 

129 補助人工心臓セット 
(2) 埋込型 13,900,000 円 

有用性加算(ロ)30% 
市場性加算(Ⅰ)10% 

クールシール 
ユニット 

1,050,000 円 原価計算方式 

(*) 保険収載までの間、１３，９００，０００円で保険償還する。 
 

［参考］ 

○ 企業希望価格 （暫定価格希望） 
製品名 希望価格 類似機能区分 補正加算 

本体等 18,074,237円 129 補助人工心臓セット 
（2）埋込型 13,900,000 円 

有用性加算 30% 
市場性加算(Ⅰ)10% 

クールシール 
ユニット 

1,419,917 円 原価計算方式 

 
○ 外国平均価格   外国における販売実績なし 
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１販売名 植込み型補助人工心臓システムEVAHEART
クールシールユニット

２希望業者 株式会社サンメディカル技術研究所

製品概要

２希望業者 株式会社サンメディカル技術研究所

３使用目的

本品は、心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体外式補助人工心

臓などの補助循環法によっても継続した代償不全に陥っており、かつ心臓移植

以外には救命が困難と考えられる症例に対して、心臓移植までの循環改善に

仕様される。血液ポンプには遠心型で連続流を発生させることができるモータ

駆動のポンプを用いている。駆動のポンプを用いている。

クールシールユニットは、受軸の潤滑、血液シールの保持、血液ポンプ内部の

冷却等を行うことにより、人工心臓システムの機能を維持する役割を持つ。

本品（ポンプ） 構成品

AC/DCアダプタ 血液ポンプコントローラ

420ｇ

４構造・原理

バッテリ

充電器

ポンプケーブル

外部モニタ

クールシールユニット
（コントローラ内部に格納されている）

４構造・原理
体外部分全体で
4,690ｇ

クールシールユニット

・血液ポンプ内にクー
ルシール液（注射用
水）を循環させる。

・３ヵ月ごとに交換す
る。（水を循環させる
ポンプの耐久性が４，

ポンプ

ロ タリ ポンプ共通の０００時間のため） ・ロータリーポンプ共通の
最大の課題であった｢回
転軸の血液シール｣の問
題をクールシールシステ
ムで解決
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１．医科
新たな保険適用　区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの）　保険適用開始年月日：平成23年2月1日

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分

20800BZY00673000 自己血回収システム用血液回路 （コーブ ブラット２用） ソーリン・グループ株式会社 自家輸血装置

21100BZZ00544000 ライトベッド アスカビーエフ株式会社 黄疸光線治療器

22100BZX00466000 ＬＥＤベッド アスカビーエフ株式会社 黄疸光線治療器

22100BZX01022000 人工呼吸器・ｉＶｅｎｔ１０１ ＧＥ ヘルスケア・ジャパン株式会社 人工呼吸器

22100BZX01083000 人工呼吸器・ｉＶｅｎｔ２０１ ＧＥ ヘルスケア・ジャパン株式会社 人工呼吸器

222ABBZX00151000 日立ＭＲイメージング装置 ＡＰＥＲＴＯ Ｌｕｃｅｎｔ 株式会社日立メディコ ＭＲＩ装置

222ABBZX00184000 デジタル超音波診断装置 ＨＩ ＶＩＳＩＯＮ Ａｓｃｅｎｄｕｓ 株式会社日立メディコ 超音波検査装置（Ⅱ）

222ABBZX00191000 大腸ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＣＦ ＴＹＰＥ Ｙ００３０シリーズ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

222ABBZX00192000 大腸ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＣＦ ＴＹＰＥ Ｙ００３１シリーズ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

222ABBZX00193000 上部消化管汎用ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＧＩＦ ＴＹＰＥ Ｙ００４
０

オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

222ABBZX00194000 上部消化管汎用ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＧＩＦ ＴＹＰＥ Ｙ００４
１

オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

222ABBZX00195000 上部消化管汎用ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＧＩＦ ＴＹＰＥ Ｙ００４
２

オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

222ABBZX00196000 大腸ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＰＣＦ ＴＹＰＥ Ｙ００３１シリーズ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

222ABBZX00208000 日立ＭＲイメージング装置 ＥＣＨＥＬＯＮ ＲＸ 株式会社日立メディコ ＭＲＩ装置

222ABBZX00210000 大腸ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＰＣＦ ＴＹＰＥ Ｙ００２６ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

222ADBZX00014000 ＣＲ装置 ｉＣＲ３６００ 株式会社六濤 デジタル撮影装置

222ALBZX00037000 リストパルティア ＭＤ３００Ｗ１ 泉工医科貿易株式会社 パルスオキシメータ

222ALBZX00038000 サーノス 株式会社テクノリンク 低周波治療器

22200BZX00820000 アトム光線治療器 １０６ アトムメディカル株式会社 黄疸光線治療器

22200BZX00907000 ＬＥＤ光線治療器 アスカビーエフ株式会社 黄疸光線治療器

22200BZX00912000 エスパイア Ｖｉｅｗ ＧＥ ヘルスケア・ジャパン株式会社 麻酔器（Ⅱ）

22200BZX00930000 アルコン アクリソフ ナチュラル マルチピース 日本アルコン株式会社 後房レンズ

22200BZX00941000 スリープメイト Ｓ９ レスメド株式会社 在宅人工呼吸器（Ⅲ）

22200BZX00941A01 Ｓ９ レスポンド レスメド株式会社 在宅人工呼吸器（Ⅲ）

22200BZX00951000 ハートスタート ＦＲ３ Ｐｒｏ 株式会社フィリップスエレクトロニクスジャパン 除細動器

22200BZX00952000 インテリパップ 有限会社ＭＡＳＩ 在宅人工呼吸器（Ⅲ）

1
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薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)
220AABZX00303000 ニプロソラシックカテーテル ニプロ株式会社 029 吸引留置ｶﾃｰﾃﾙ (1) 能動吸引型 ① 胸腔用 ｱ 一般型 ⅱ 硬質型 ¥1,180

220AABZX00304000 ニプロトロッカーカテーテル ニプロ株式会社 025 套管針ｶﾃｰﾃﾙ (1) ｼﾝｸﾞﾙﾙｰﾒﾝ ① 標準型 ¥2,000

22100BZX00959000 オキシア人工心肺回路 株式会社ジェイ・エム・エス 124 ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ人工肺(膜型肺) (1) 体外循環型(ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ機能あり) ¥157,000

22100BZX00959000 127 人工心肺回路 (3) 心筋保護回路 ¥23,600

22100BZX00959000 127 人工心肺回路 (4) 血液濃縮回路 ¥33,000

22100BZX00959000 127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ③ ﾊｰﾄﾞｼｪﾙ静脈ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ ¥37,700

22100BZX00959000 127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ④ 心筋保護用貯液槽 ¥12,300

22100BZX00959000 127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑥ 回路洗浄用ﾌｨﾙﾀｰ ¥5,040

22100BZX00959000 127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑧ 熱交換器 ¥18,100

222AIBZX00045000 ＶＨＫ 静脈ハードシェルリザーバ 新生児・小児用 マッケ・ジャパン株式会社 127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ③ ﾊｰﾄﾞｼｪﾙ静脈ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ ¥37,700

22200BZI00025000 オベイシオＣＲＴ－Ｄ 日本ライフライン株式会社 144 両室ﾍﾟｰｼﾝｸﾞ機能付き埋込型除細動器 ¥4,190,000

22200BZI00026000 パラダイムＣＲＴ－Ｄ 日本ライフライン株式会社 144 両室ﾍﾟｰｼﾝｸﾞ機能付き埋込型除細動器 ¥4,190,000

22200BZI00028000 Ｂｅｆｌｅｘ リード 日本ライフライン株式会社 113 埋込式心臓ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ用ﾘｰﾄﾞ (1) ﾘｰﾄﾞ ① 経静脈ﾘｰﾄﾞ ｱ 標準型 ¥155,000

22200BZI00028000 113 埋込式心臓ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ用ﾘｰﾄﾞ (3) ｱｸｾｻﾘｰ ¥6,610

22200BZX00902A01 骨補填材βボーン 株式会社カタリメディック 078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｱ 顆粒･ﾌｨﾗｰ 1ｇ当たり\14,900

22200BZX00902A01 078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｲ 多孔体 1mL当たり\15,700

22200BZX00902A02 骨補填材 Ｏｓｔｉｎａｔｏ 株式会社カタリメディック 078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｱ 顆粒･ﾌｨﾗｰ 1ｇ当たり\14,900

22200BZX00902A02 078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｲ 多孔体 1mL当たり\15,700

22200BZX00943000 エンコア 人工股関節 レベレーションステム 泉工医科貿易株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅰ) ¥557,000

22200BZX00945000 プロテクタ ＩＣＤシリーズ 日本メドトロニック株式会社 117 埋込型除細動器 (2) 埋込型除細動器(Ⅲ型) ¥3,100,000

22200BZX00945000 117 埋込型除細動器 (3) 埋込型除細動器(Ⅳ型) ¥3,210,000

22200BZX00950000 ＤＶＲ アナトミック プレート ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (1) 一般ｽｸﾘｭｰ(生体用合金Ⅰ) ¥6,790

22200BZX00950000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (7) 骨端用ﾌﾟﾚｰﾄ(生体用合金Ⅰ) ¥89,200

22200BZX00954000 エクスプレス ＳＤ 腎動脈拡張用ステントシステム ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (2) 末梢血管用ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ ¥223,000

22200BZX00955000 ストリーマー ＣＳ バイオトロニックジャパン株式会社 012 血管造影用ｶﾞｲﾄﾞﾜｲﾔｰ (3) 微細血管用 ¥17,600

22200BZX00958000 ＴＡＬＥＮＴ 腹部ステントグラフトシステム 日本メドトロニック株式会社 146 大動脈用ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ (1) 腹部大動脈用ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ(ﾒｲﾝ部分) ¥1,610,000

22200BZX00958000 146 大動脈用ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ (2) 腹部大動脈用ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ(補助部分) ¥286,000

22200BZX00963000 Ｚｉｍｍｅｒ  ＰＦＪ コンポーネント ジンマー株式会社 058 人工膝関節用材料 (1) 大腿骨側材料 ⑤ 片側置換用材料(Ⅱ) ¥173,000

22200BZX00964000 ＳＴＲＡＤＡガイディングカテーテル セント・ジュード・メディカル株式会社 132 ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞｶﾃｰﾃﾙ (2) 腹部四肢末梢用 ¥25,300

22200BZX00966000 エントヴィス ＤＲ 日本光電工業株式会社 112 ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ (6) ﾃﾞｭｱﾙﾁｬﾝﾊﾞ(Ⅳ型) ¥1,160,000

22200BZX00967000 エントヴィス ＳＲ 日本光電工業株式会社 112 ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ (1) ｼﾝｸﾞﾙﾁｬﾝﾊﾞ ¥859,000

22200BZX00972000 ＤＹＮＡＳＴＹ 
®
アセタブラーカップ システム ライト・メディカル・ジャパン株式会社 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ① 臼蓋形成用ｶｯﾌﾟ(Ⅰ) ｱ 標準型 ¥165,000

22200BZX00972000 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ④ ﾗｲﾅｰ(Ⅰ) ¥62,100

22300BZX00002000 ＮｅｘＧｅｎ ＬＰＳ－ＦＬＥＸ ＧＳＦ ポーラス フェモラル ジンマー株式会社 058 人工膝関節用材料 (1) 大腿骨側材料 ① 全置換用材料(Ⅰ) ¥309,000

22300BZX00003000 ＬＣＳ コンプリート 人工膝関節システム ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 058 人工膝関節用材料 (1) 大腿骨側材料 ① 全置換用材料(Ⅰ) ¥309,000

22300BZX00003000 058 人工膝関節用材料 (2) 脛骨側材料 ① 全置換用材料(Ⅰ) ¥192,000

22300BZX00003000 058 人工膝関節用材料 (3) 膝蓋骨材料 ① 膝蓋骨置換用材料(Ⅰ) ¥44,700

22300BZX00005000 ＡｃｕＭａｔｃｈ ヒップシステム イグザクテック株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅰ) ¥557,000

22300BZX00014000 ＲＸ ＴＲＥＫ ＰＴＣＡバルーンカテーテル アボット バスキュラー ジャパン株式会社 130 心臓手術用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 経皮的冠動脈形成術用ｶﾃｰﾃﾙ ① 一般型 ¥100,000

22300BZX00015000 トライアスロンＴＳ セメントレスステム 日本ストライカー株式会社 059 ｵﾌﾟｼｮﾝ部品 (2) 人工膝関節用部品 ¥69,500

新たな保険適用　区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの）　保険適用開始年月日：平成23年2月1日
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２．歯科
新たな保険適用　区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの）　保険適用開始年月日：平成23年2月1日

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分

222AGBZX00151000 ＰＳピックス 白水貿易株式会社 歯科エックス線撮影デジタル映像化処理装置

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)
222AGBZX00241000 エバーホワイト 株式会社バイオデント 020 超弾性矯正用線(丸型及び角型) 1本\527

222AKBZX00101000 レジグラス ペースト 株式会社松風 046 歯科用合着･接着材料Ⅰ(粉末･液) 1g\441

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成23年2月1日

3
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238
有床義歯補綴治療における
総合的咬合・咀嚼機能検査

有床義歯による咀嚼機能の回復が
必要な歯の欠損症例

5千円 2万円 適 別紙１

※１　医療機関は患者に自己負担を求めることができる。
※２　典型的な1症例に要する費用として申請医療機関が記載した額。

【備考】
○「第２項先進医療」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的な医療技術。
○「第３項先進医療（高度医療）」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い、薬事法による申請等に繋がる科学的評価可能
　　なデータ収集の迅速化を図ることを目的とした、先進的な医療技術。

先進医療専門家会議における第２項先進医療の科学的評価結果

整理
番号

技術名 適応症等 保険給付されない費用
※1※2

（「先進医療に係る費用」）
保険給付される費用

※2

（「保険外併用療養費」）
総評

その他
（事務的対応等）

1
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（別添様式第 3 号） 

先進医療の名称 
 

有床義歯補綴治療における総合的咬合・咀嚼機能検査 

適応症 

有床義歯による咀嚼機能の回復が必要な歯の欠損症例 

内容 

（先進性） 

咬合及び咀嚼機能の状態を 3 次元的かつ定量的に評価することにより、従来法では

把握が困難であった微細な咬合の不正や咬合干渉の捕捉が可能となり、より的確な

有床義歯治療を行うことができる。 

（概要） 

有床義歯新製前、新製有床義歯装着後の調整時、有床義歯調整後の各段階におい

て、顎運動検査及び咀嚼能率に係る検査を行い、咬合状態及び咀嚼機能の状態を

総合的に評価し、咬合の不正や咬合干渉の有無を把握し、的確な有床義歯の調整を

行う。顎運動検査では、有床義歯製作時の下顎位を決定する場合にのみ保険適用の

対象となっている歯科用下顎運動測定器を用いて咀嚼運動を自動解析して得られた

運動経路パターンにおける咬合不正や咬合干渉を示す異常パターンの有無や下顎

運動の安定性から、咬合調整の必要性を判断する。有床義歯に関する咀嚼能率検査

では、グミゼリーを片側咀嚼させた後のグルコース濃度をグルコース測定機器で測定

し、顎運動の左右の均衡状態等を含め有床義歯による咀嚼機能の改善状況を把握

する。 

（効果） 

有床義歯による咬合状態及び咀嚼機能の改善状態をデジタル画像化や数値化する

ことにより、従来法と比較してより的確な咬合不正や咬合干渉の有無の把握及び咬合

調整の必要性の判断、効率的な咬合調整を行うこと等が可能となるだけではなく、有

床義歯治療とその効果についての患者の理解を促進することができる。 

（先進医療に係る費用） 

4,700 円 

実施科 

歯科 

 

別紙 １ 

2



先進医療評価用紙（第 1 号）  

先進技術としての適格性 
 

技 術 の 名 称 有床義歯補綴治療における総合的咬合・咀嚼機能検査 

適 応 症 
A． 妥当である。 

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。 

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） 

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） 

技 術 的 

成 熟 度 

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。 

B． 当該分野を専門とし数多く経験を積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 ) 

A． 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。 

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、 

A． 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 

A． 将来的に保険収載を行うことが妥当。なお、保険導入等の評価に際しては、

以下の事項について検討する必要がある。 

      検討事項は特にない。 

 

B． 将来的に保険収載を行うべきでない。 

総 評 

総合判定： 適 ・ 否 

コメント：  

別紙に記載。 
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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 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（学会専門医等）、経験年数、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、「経験年数○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。

 

先進医療名及び適応症：有床義歯補綴治療における総合的咬合・咀嚼機能検査 
Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科 要（歯科      ）・不要 
資格 要（補綴歯科専門医   ）・不要 
当該診療科の経験年数 要（ 5  ）年以上・不要 
当該技術の経験年数 要（ 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 （  5  ）例以上・不要 
［それに加え、助手又は術者として （  2  ）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 要（歯科      ）・不要 

実施診療科の医師数 注 2） 要・不要 
具体的内容：歯科医師 1名 

他診療科の医師数 注 2） 
 

要・不要 
具体的内容： 

その他医療従事者の配置 
（薬剤師、臨床工学技士等） 

要（      ）・不要 

病床数 要（      床以上）・不要 
看護配置   要（    対１看護以上）・不要 
当直体制 要（   ）・不要 
緊急手術の実施体制 要・不要 
院内検査（24時間実施体制） 要・不要 
他の医療機関との連携体制 
（患者容態急変時等） 

要・不要 
連携の具体的内容： 

医療機器の保守管理体制 要・不要 
倫理委員会による審査体制 要・不要 

審査開催の条件： 
医療安全管理委員会の設置 要・不要 
医療機関としての当該技術の実施症例数  要（ 5    症例以上）・不要 
その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝｾ

ﾘﾝｸﾞの実施体制が必要 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）・不要 
その他（上記以外の要件）  
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技術名：有床義歯補綴治療における
総合的咬合・咀嚼機能検査

先進性：咬合及び咀嚼機能の状態を３次元的かつ定量的に評価することにより、
従来法では把握が困難であった微細な咬合の不正や咬合干渉の捕捉が可能となり、
より的確な有床義歯治療を行うことができる検査法

R L R L R L R L咀嚼運動の記録・分析

路

R L

[ Ⅰ ] [ Ⅱ ] [ Ⅲ ] [ Ⅳ ]

R L R L R L

R L R L R L

咀嚼運動の記録・分析

: 開口路

[ Ⅴ ] [ Ⅵ ] [ Ⅶ ]

: 閉口路

下顎切歯点に付けたマグネットの
動きを 顎運動記録装置 記録

運動経路のパターンをⅠ～Ⅶに分類
[Ⅰ]と[Ⅲ]が正常 咬合の不正や咬合 パタ ン Ⅶ

パターン Ⅰパターン Ⅶ

動きを下顎運動記録装置で記録
[Ⅰ]と[Ⅲ]が正常、咬合の不正や咬合
干渉があると他のパターンが出現

パターン Ⅶ

咀嚼能力の測定（咀嚼能力の定量化）手順

濾
過

蒸
留 濾20グ グ グ過

付
コ
ッ
プ
に
吐
き

留
水
（10m

l

）で
洗

（0.

02m
l

）を
採
取

濾
液
か
ら
被
験
試

20
秒
間
咀
嚼
さ
せ
る

グ
ミ
ゼ
リ
ー
を
片
側

グ
ル
コ
セ
ン
サ
ー
に
点

グ
ル
コ
ー
ス
濃
度
を
表

： 正常

： 異常

： 正常

： 異常

咀嚼能力＜100mg/dl 咀嚼能力≧100mg/dl
有床義歯補綴治療前 有床義歯補綴治療後

き
出
す

洗
口
し
、

取料る側
で

点
着

表
示

有床義歯補綴治療前
（旧義歯装着時）

有床義歯補綴治療後
（新義歯装着時）

咀嚼能力測定

正常値 異常値

グルコセンサーによってグルコース濃度（咀嚼能力値）が表示される

咀嚼運動の経路と
リズムの安定性

正常パターン 咬合調整
不要

咬合調整
必要

異常パターン 咬合調整
必要

咬合調整
必要

6



当該検査を用いた場合と従来の治療との比較（モデル例）

●当該検査を用いた場合

当
該
検

装
着

新
義
歯

旧
義

旧
義
歯

義歯調整 義歯調整① 義歯調整②
調
整
完
了

新
義
歯

義歯調整③ 義歯調整④

検
査当該検査Ⅰ

義
歯

当該検査Ⅱ

了

旧義歯を用いた場合の 新義歯の微細な
咬合不正や咬頭

新義歯を用いた場合の

当該検査Ⅲ

咀嚼機能等の状態把握 咬合不正や咬頭
干渉等の把握

咀嚼機能等の状態確認

：正常

：異常

：正常

：異常

：正常

：異常

●従来治療の場合

調新

通常 ４～５回来院、約４～５週間

装新旧義歯調整 義歯調整① 義歯調整②
調
整

新
義

義歯調整⑦義歯調整⑥調
整

新
義
歯

装
着

新
義
歯

旧
義
歯

義歯調整 義歯調整① 義歯調整② 整
完
了

義
歯

義歯調整⑦
・・・・・

義歯調整⑥

通常 ７～８回来院、約８週間
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番号 先進医療技術名 先進医療専
門家会議 終了とする理由

80
無拘束型多点感
圧シートセンサ
を用いた検査

H23.2.10

平成22年10月1日付にて保
険適用とされている「多
点感圧センサーを有する
睡眠評価装置及びパルス
オキシメーターモジュー
ルを組み合わせて行う終
夜睡眠ポリグラフィー」
と同等の技術と考えられ

るため

２ 経皮的骨形成術 有痛性悪性
骨腫瘍

未承認
医療機器 H23.1.19

平成21年12月24日付にて
対象（製品名：ストライ
カー脊椎専用骨セメン
ト）となる医療機器が薬
事承認を取得し、平成22
年10月1日付にて保険収載
されたため

金沢大学医学
部附属病院

１１
下肢静脈瘤血管
内レーザー治療
法

一次性下肢
静脈瘤

未承認
医療機器 H22.12.20

平成23年1月1日付にて保
険収載された同様の効果
をもつ医療機器（製品
名：ELVeSレーザー）を使
用するため

高知大学医学
部附属病院

※協力医療機関

医療法人社団誠馨会
新東京病院

申請医療機関

先進医療にかかる取り下げ等について

番号 高度医療名 適応症 承認
状況

愛知県がんセンター　中央病院
石川県立中央病院
茨城県立中央病院・茨城県地域がんセンター
岩手医科大学附属病院
大阪市立大学医学部附属病院
岡山大学病院
癌研有明病院
京都第一赤十字病院
高知医療センター
国立がんセンター　中央病院

四国がんセンター
静岡がんセンター
信州大学医学部附属病院
手稲渓仁会病院
栃木県立がんセンター
奈良県立医科大学附属病院
新潟県立がんセンター　新潟病院
旭川厚生病院
琉球大学医学部附属病院
徳島赤十字病院

滋賀医科大学医学部附属病院
神戸大学医学部附属病院
宮崎大学医学部附属病院
中国労災病院
国際医療センター戸山病院
福岡大学病院
国立病院機構仙台医療センター

○第２項先進医療技術

受付日
（取り下
げ）

○第３項先進医療技術

・アクリル性骨セメント製剤
（製品名：オステオボンド コポ
リマー ボーンセメント）ジン
マー社
（製品名：サージカルシンプレッ
クス）日本ストライカー

下記※に記載する37機関

・下肢動脈瘤レーザー治療
（製品名：医用半導体レーザー装
置UDL-15）
  オリンパスメディカルシステム
ズ株式会社

金沢大学医学部附属病院
関西医科大学附属　枚方病院
群馬大学医学部附属病院
三重大学医学部附属病院
聖路加国際病院
聖マリアンナ医科大学病院
昭和大学横浜市北部病院
医療法人愛仁会　太田総合病院
九州大学病院
鹿児島大学病院

取り下げ理由 医薬品・医療機器情報 協力医療機関

閉塞性睡眠時無呼吸症候
群が強く疑われる症状
（習慣性がある激しいい
びき、日中の傾眠等をい
う。）及び所見（肥満、
薬物療法に対して抵抗性
を有する高血圧等をい
う。）が認められるもの
又は中枢性睡眠時無呼吸
症候群が強く疑われる慢

性心不全

適応症 医薬品・医療機器情報

・睡眠評価装置
（製品名：スリープレコーダSD-
101、エスエックス・モジュール
SX-2007）ケンツメディコ株式会
社

実施している医療機関

平成21年8月1日より当該技術を実施可能
とする医療機関の要件を満たした医療機
関において実施。（平成23年2月1日現
在、2医療機関において実施）
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１販売名
スリープレコーダＳＤ―１０１
エスエックス・モジュールＳＸ－２００７

２希望業者 ケンツメディコ株式会社

３構造・原理 スリープレコーダＳＤ―１０１は、被検者の寝具に設置する。本品にはセンサーシートが

埋め込まれており、センサーシート上に在床した被検者の、呼吸に伴う圧力変化を圧セ

ンサーによって検出する。

また、エスエックス・モジュールＳＸ－２００７は、スリープレコーダＳＤ―１０１と組み合わ

せて使用し、動脈血の経皮的酸素飽和濃度及び脈拍数を測定する。

この２つを組み合わせることで、既存の簡易検査装置より正確な睡眠時無呼吸症候群

のスクリーニングが可能となる。

４使用目的
本品は、睡眠時無呼吸症候群のスクリーニング検査が行える、睡眠中の呼吸波形を
記録、解析する簡易検査装置である。ベッドの上に敷設することで、夜間睡眠中の呼吸
状態を無拘束で連続測定・記録できる。

製品概要

従来の方法

鼻呼吸センサー

経皮的動脈血

酸素飽和度測定

（SpO2センサー）

既存の簡易検査機
器本体

ｽﾘｰﾌﾟﾚｺｰﾀﾞSD-101の方法

本装置

経皮的動脈血酸素飽和
度測定

（SpO2センサー）

センサXPOD接続ケーブル

SXモジュール

記録・制御部
センサーシート

多点感圧センサ

製品写真

スリープレコーダＳＤー１０１

エスエックス・モジュールＳＸ－２００７

呼吸検出の原理

【呼気時】

圧力の
大きさ

【吸気時】

圧力
の大
きさ

吸気時、横隔膜が
腹部側へ移動す
ることにより、腹部
側の身体下の荷
重が大きくなる。

呼気時、横隔膜
が胸部側へ移動
することにより、
胸部側の身体下
の荷重が大きく

なる。
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１販売名 ストライカー脊椎専用骨セメント

２希望業者 日本ストライカー株式会社

３構造・原理 本品は、粉末ポリマーと液体モノマーを全量混合すると発熱性の重合体形成が生じ、

軟質の練り生地状の固まりが形成される。これをシリンジに充填し、穿刺針を用いて椎

体内に注入した後、重合反応が進むと硬質でセメント状の合成物が形成される。また、

本品は硫酸バリウムを３０％含むことによりＸ線不透過性を高めている。

４使用目的
本品は、既存療法に奏功しない転移性骨腫瘍や骨髄腫などの悪性脊椎腫瘍による有
痛性椎体骨折の患者に対して、経皮的椎体形成術を行う際に使用するアクリル製整形
外科用骨セメントであり、疼痛の軽減を図ることを目的とする。

製品概要

製品写真

粉末ポリマー 液体モノマー

Ｘ線もしくはＣＴ透視下に、椎弓を介して
セメント注入針を椎体の前方に進める

腫瘍により
骨折した椎体

セメント注入針

セメント

セメントを注入する。
十分にセメントが分布したら、
セメント注入針を抜く。

経皮的椎体形成術

術中の様子

① ②

Ｘ線もしくはＣＴ透視下に、
うつぶせの状態で行う。

経皮的にセメント注入針が
刺されているところ
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１販売名 ELVeSレーザー（本体及びキット）

２希望業者 株式会社インテグラル

製品概要

３構造・原理 本品は、下肢静脈瘤の血管内レーザー治療を目的として使用するシステムで

ある。レーザを発生する装置である本体と、経皮的に静脈瘤内に挿入し、レー

ザーを照射する光ファイバー及びイントロデューサー等の付属品から成る。

製品写真

本体本体 キット

光ファイバー イントロデューサー

下肢静脈瘤ができるしくみ 手術をしているところ

レーザー発射しながら、矢印の向
きに光フ イバ を抜去する

大腿

下腿

きに光ファイバーを抜去する。

治療する静脈に、ガイドワイヤー下にイ
ントロデューサーを挿入する。

イントデューサーを通して光ファイバー
を挿入し、レーザーを発射して、静脈を閉
塞させながら光ファイバーを抜去する。

静脈弁の機能不全
（立ち仕事、出産、遺伝など）

→血液の逆流静脈血のうっ滞
→静脈圧の上昇
→静脈が拡張し瘤が発生

参考：既存の手術の一例 （ストリッピング手術）

既存の手術においては、大腿、膝、足
首の３カ所に切開を加え、ワイヤーを
用いて逆流を起こしている静脈を抜去
する

→静脈が拡張し瘤が発生

４使用目的
本品は、一次性下肢静脈瘤（血管径２０mm以下の大伏在静脈瘤又は小伏在

静脈瘤）患者における、伏在静脈本管の血流遮断に使用する。

する。

4

KYIVY
スタンプ



医療保険における革新的な医療技術の取扱い
に関する考え方について（その７）

１．再生・細胞医療に係る指摘等
○ これまで、未承認・適応外の医薬品及び医療機器について議論を行ってきたが、「規
制・制度改革に係る対処方針」（平成２２年６月１８日閣議決定）において、現行の
先進医療制度の手続について運用を見直すこととされている中で、具体的な検討分野
として、未承認薬、適応外薬等に加えて、再生医療について言及されているところ。

○ 一方で、再生・細胞医療は、有効性、安全性の評価等の在り方や質の高い製品の開
発等について、未だ議論を要する事項があるものである。
このため、再生・細胞医療については、まず、その現状を示した上で、医療保険制
度（特に先進医療制度）上、何らかの対応策があるか否か、検討してはどうか。

※ 再生・細胞医療とは、「ヒトの細胞・組織を採取し、加工した上で、移植又は投与を行う医

療」をいう。（「医療機関における自家細胞・組織を用いた再生・細胞医療の実施について」（平

成22年３月30日医政発0330第２号）における定義。）

※ 細胞・組織の加工とは、「疾患の治療や組織の修復又は再建を目的として、細胞・組織の人

為的な増殖、細胞・組織の活性化等を目的とした薬剤処理、生物学的特性改変、非細胞・組

織成分との組み合わせ又は遺伝子工学的改変等を施すこと」をいう。（「ヒト（自己）由来細胞

や組織を加工した医薬品又は医療機器の品質及び安全性の確保について」（平成２０年２月８日付

け薬食発第0208003号厚生労働省医薬食品局長通知）における定義。）

２．再生・細胞医療に係る薬事法上の取扱い
○ 再生・細胞医療製品の製造販売を行う場合は、薬事法に基づき、品目毎に承認が必
要。なお、再生・細胞医療製品はその性質に応じ、医薬品又は医療機器に分類される。
※ 現在我が国において薬事承認を得ている製品は自家培養表皮のみ

○ 一方、再生・細胞医療を一つの医療機関で一貫して実施する場合には、当該医療機
関の細胞加工施設において加工された細胞・組織等は、薬事法の対象とはならない。
※ 臨床研究を実施するに当たっては、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」（平

成18年厚生労働省告示第425号）、「臨床研究に関する倫理指針」（平成20年厚生労働省

告示第415号）等に基づき実施する必要があり、また、治験を実施する場合にはGCPに

準拠する必要がある。

○ また、複数の医療機関が共同で再生・細胞医療を実施する場合で、医療機関が患
者から採取した細胞について別の医療機関において培養・加工を行った上で患者の
診療に用いるときにも、薬事法の対象とならないが、
・ 加工の段階が分断されるのでなく、細胞・組織の採取から、加工、搬送、移
植又は投与までに至る各過程が一環して複数の医療機関により実質的に管理され
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ていること。
・ 各々の医療機関において固有の倫理審査委員会を設置し、互いの議論の内容
がわかる書面を提示し、相手の実施体制を理解すること。
・ 医療機関が加工を実施した細胞・組織を他の医療機関に提供する場合には、
一定の安全性・有効性が確認されたものが提供されるべきであること。
・ このため、加工を実施する医療機関についても、少なくとも十分な有効性及
び安全性が確立されていない段階（臨床研究や評価療養）においては、細胞・組
織の加工のみに特化することなく、自ら実際にこれを用いた医療を実施し、十分
な評価を行っていること。

等が必要とされている。
（「医療機関における自家細胞・組織を用いた再生・細胞医療の実施について」（平成22年３月30日医

政発0330第２号）

３．再生・細胞医療における制度的枠組みに関する検討会における今後の議論
現在、検討会において引き続き、自家細胞と他家細胞の違いや、皮膚・角膜・軟骨
・免疫細胞等の用途の違いを踏まえつつ、現行の法制度にとらわれることなく、再生
医療に関し、臨床研究から実用化への切れ目ない移行を可能とする最適な制度的枠組
みの構築等について、慎重に検討し、今年度に結論を得る予定。

４．医療保険制度における取扱い
○ 現在、薬事承認を得た自家培養表皮を用いた皮膚移植手術は、保険適用の対象
となっている。

○ 先進医療としては、第２項先進医療として３技術、第３項先進医療（高度医療）
として１技術が対象とされている。

５．医療イノベーション会議における指摘
○ 内閣官房に医療イノベーション会議（平成２２年１１月３０日）及び医療イノベ
ーション推進室（平成２３年１月７日）が設置され、我が国で早期に最先端の医療
技術を実用化していくためには、①医薬品、医療機器、再生医療などの分野で、産
学官の連携による資源の戦略的集中投入を行うと共に、②研究から実用化までを一
貫して推進するための横断的・共通的な基盤を構築する等の取組みが不可欠である
ことや、③このような取り組みは（数十年後も見据えた）中長期的視点に立って強
力かつ持続的・自立的に推進することが必要とされている。
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６．考え方の方向性

細胞・再生医療については、最先端の医療技術を我が国において開発、実用化し、
国際競争力を高める観点から、重要な分野であるが、一方で、その安全性・有効性の
確保や、規制の在り方等については、現在議論の途上にあるものであることを踏まえ、
以下のような考え方としてはどうか。

○ 医療保険制度は、基本的には、広く保険診療として国民に提供されるものとし
て、薬事承認をはじめとした安全性・有効性が一定程度確保された技術について、
その対象とするべきものであるから、まずはこうした議論の結果を待つこととす
る。

○ 一方で、先進医療制度においては、一定の再生・細胞医療に関する技術につい
て、効率的な審査を行うとともに、現在対象となっている技術については、今後
とも適切な評価を実施する。

また、再生・細胞医療についても、未承認・適応外の医薬品や医療機器における議
論と同様に、先進医療の実施について以下のような運用の取扱いを検討することは可
能か。

○ 現在先進医療の申請に必要とされている、国内の数例の実績が無い場合におい
ても、申請された個別の技術と申請機関に鑑みて、一定の安全性、有効性等が担
保される場合や、技術の将来的な有効性や安全性が一定程度期待できる場合には、
当該技術の特性に応じて、高度な臨床研究機能を有する機関等の一定の機関につ
いて、これに係る先進医療の実施を認める。
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「規制・制度改革に係る対処方針」（抜粋） 

（平成２２年６月１８日閣議決定） 
 

Ⅱ．各分野における規制改革事項・対処方針  

 

２．ライフイノベーション 

 

規制改革事項 ①保険外併用療養の拡大 

対処方針 ・現在の先進医療制度よりも手続が柔軟かつ迅速な新たな

仕組みを検討し、結論を得る。具体的には、例えば、再

生医療等を含めた先進的な医療や、我が国では未承認又

は適応外の医薬品を用いるものの海外では標準的治療と

して認められている療法、或いは、他に代替治療の存在

しない重篤な患者に対する治験中又は臨床研究中の療法

の一部について、一定の施設要件を満たす医療機関にお

いて実施する場合には、その安全性・有効性の評価を厚

生労働省の外部の機関において行うこと等について検討

する。＜平成 22 年度中に結論＞ 
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省
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医
療
機
関
に
お
け
る

自
家
細
胞
・
組
織
を
用
い
た

再
生
・
細
胞
医
療
の
実
施
に
つ
い
て

 

  

再
生

・
細

胞
医

療
は

、
臓

器
機

能
の

再
生

等
を

通
じ

て
、

国
民

の
健

康
の

維
持

並
び

に
疾

病
の
予
防
、
診
断
及
び
治
療
に
重
要
な
役
割
を
果
た
す

こ
と
が
期
待
さ
れ
て
い
る
。

 

今
般

、
先

端
的

な
医

療
で

あ
る

再
生

・
細

胞
医

療
が

有
効

性
及

び
安

全
性

の
高

い
形

で
患

者
に

提
供

さ
れ

、
普

及
し

て
い

く
よ

う
、

医
療

機
関

に
お

け
る

自
家

細
胞

・
組

織
を

用
い

た

再
生

・
細

胞
医

療
の

実
施

に
当

た
り

、
関

係
者

が
留

意
す

べ
き

要
件

を
別

添
の

と
お

り
定

め

た
の
で
、
貴
管
下
関
係
者

へ
周
知
方
御

配
慮
願
い
た
い
。

 

な
お

、
本

通
知

は
、

地
方

自
治

法
（

昭
和

２
２

年
法

律
第

６
７

号
）

第
２

４
５

条
の

４
第

１
項
の
規

定
に
よ
る
技
術
的
な
助
言
で
あ
る
こ
と
を
申
し
添
え
る
。
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家
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医
療
の

実
施
に
つ

い
て

 

 

再
生

・
細

胞
医

療
（

ヒ
ト

の
細

胞
・

組
織

を
採

取
し

、
加

工
し

た
上

で
、

移

植
又

は
投
与
を
行
う
医
療
を
い
う
。
以
下
同

じ
。）

は
、
臓

器
機
能

の
再

生
等

を

通
じ

て
、

国
民

の
健

康
の

維
持

並
び

に
疾

病
の

予
防

、
診

断
及

び
治

療
に

重
要

な
役

割
を
果
た
す
こ
と
が
期
待
さ
れ

て
い
る

。
 

今
般

、
先

端
的

な
医

療
で

あ
る

再
生

・
細

胞
医

療
が

有
効

性
及

び
安

全
性

の

高
い

形
で

患
者

に
提

供
さ

れ
、

普
及

し
て

い
く

よ
う

、
医

療
機

関
（

医
療

法
（

昭
和

23
年

法
律

第
2
0
5
号

）
第

１
条

の
５

に
定

め
る

「
病

院
」

又
は

「
診

療
所

」

を
い

う
。
）
に
お
け
る
自
家
細
胞
・
組
織
（
患
者

本
人

の
細

胞
・
組
織

を
い

う
。
）

を
用

い
た

再
生

・
細

胞
医

療
の

実
施

に
当

た
り

、
関

係
者

が
尊

重
す

べ
き

要
件

を
定

め
る
こ
と
と
す
る
。
 

 

０
．

初
め

に
 

①
 
実
施
す
る
再
生
・
細
胞
医

療
技

術
の
内
容

に
応

じ
て

、
有

す
べ
き

施
設

、

設
備

等
は

異
な

る
こ

と
か

ら
、

各
技

術
に

共
通

的
な

事
項

と
し

て
、

医
療

機
関
が
確
保
す
べ
き
最
低
限

の
要

件
に
つ
い

て
定

め
る

。
 

②
 

医
師

法
（

昭
和

23
年

法
律

第
20
1
号

）
、

歯
科

医
師

法
（

昭
和

23
年

法
律

第
20
2
号

）
、

医
療

法
等

の
法

令
や

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

等
医

療
一

般
に

適
用

さ

れ
る

事
項

を
遵

守
す

る
こ

と
は

当
然

の
こ

と
で

あ
る

こ
と

か
ら

、
再

生
・

細
胞

医
療

に
固

有
に

求
め

ら
れ

る
事

項
を

中
心

に
定

め
る

。
特

に
、

再
生

・
細
胞
医
療
を
研
究
と
し
て
実
施

す
る
場
合

に
は
、「

ヒ
ト

幹
細
胞

を
用

い

る
臨

床
研

究
に

関
す

る
指

針
」
（

平
成

18
年

厚
生

労
働

省
告

示
第

42
5
号

）
、

「
臨

床
研

究
に

関
す

る
倫

理
指

針
」
（

平
成

20
年

厚
生

労
働

省
告

示
第

41
5

号
）

等
に
基
づ
き
実
施
す
る

必
要

が
あ
る
。

 

③
 

現
段

階
で

の
再

生
・

細
胞

医
療

の
実

態
等

を
踏

ま
え

、
主

と
し

て
、

薬

事
法
（
昭
和

35
年
法
律
第
14
5号

）
に

基
づ
く

承
認

取
得

や
保
険
適

用
を

し

た
上

で
幅

広
く

実
施

さ
れ

る
以

前
の

段
階

に
お

い
て

必
要

と
さ

れ
る

要
件

を
定

め
る
。
 

④
 

再
生

・
細

胞
医

療
に

お
け

る
科

学
的

進
歩

や
経

験
の

蓄
積

は
日

進
月

歩

で
あ

る
こ

と
か

ら
、

本
要

件
を

一
律

に
適

用
し

た
り

、
本

要
件

の
内

容
が

必
要

事
項

す
べ

て
を

包
含

し
て

い
る

と
み

な
す

こ
と

が
必

ず
し

も
適

切
で

な
い

場
合

も
あ

る
。

し
た

が
っ

て
、

個
々

の
再

生
・

細
胞

医
療

の
実

施
や

評
価

に
際

し
て

は
、

本
要

件
の

目
的

を
踏

ま
え

、
科

学
的

原
則

や
そ

の
時

点
の

学
問

の
進

歩
を

反
映

し
た

合
理

的
根

拠
に

留
意

し
つ

つ
、

ケ
ー

ス
・

（
別
添
）

 



バ
イ

・
ケ
ー
ス
で
柔
軟
に
対

応
す

る
こ
と
が

必
要

で
あ

る
。
 

⑤
 

本
要

件
は

、
科

学
技

術
の

進
歩

、
関

連
制

度
の

見
直

し
状

況
等

を
勘

案

し
て

、
必
要
に
応
じ
見
直
し
を
行

う
こ
と
と

す
る

。
 

 第
１

章
 

基
本
的
な
考
え
方

 

①
 

再
生

・
細

胞
医

療
の

一
般

化
や

普
及

を
図

る
こ

と
が

目
的

で
あ

り
、

そ

の
た

め
に

は
、

再
生

・
細

胞
医

療
は

先
端

的
な

医
療

で
は

あ
る

が
、

い
か

に
有

効
性

及
び

安
全

性
の

高
い

形
で

提
供

さ
れ

る
か

と
い

う
患

者
の

視
点

か
ら

考
え
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る

。
 

 

②
 

複
数

の
医

療
機

関
に

お
い

て
共

同
で

実
施

す
る

場
合

に
お

い
て

も
、

加

工
の

段
階

が
分

断
さ

れ
る

の
で

は
な

く
、

細
胞

・
組

織
の

採
取

か
ら

、
加

工
、

搬
送

、
移

植
又

は
投

与
ま

で
に

至
る

各
過

程
が

一
貫

し
て

複
数

の
医

療
機

関
に

よ
り

実
質

的
に

管
理

さ
れ

て
い

る
こ

と
が

必
要

で
あ

る
。

共
同

で
の

医
療

の
実

施
は

、
複

数
の

医
療

機
関

の
関

係
者

が
１

つ
の

チ
ー

ム
と

な
り

、
当

該
関

係
者

が
す

べ
て

の
患

者
の

症
例

を
把

握
し

て
い

る
な

ど
十

分
な

連
携

体
制

（
顔

の
見

え
る

関
係

）
の

中
で

実
施

さ
れ

る
こ

と
が

必
要

で
あ
る
。
 

＊
 

「
細

胞
・

組
織

の
加

工
」

と
は

、
疾

患
の

治
療

や
組

織
の

修

復
又

は
再

建
を

目
的

と
し

て
、

細
胞

・
組

織
の

人
為

的
な

増
殖

、
細

胞
・

組
織

の
活

性
化

等
を

目
的

と
し

た
薬

剤
処

理
、

生
物

学
的

特
性

改
変

、
非

細
胞

・
組

織
成

分
と

の
組

み
合

わ
せ

又
は

遺
伝

子
工

学
的

改
変

等
を

施
す

こ
と

を
い

う
。

（
「

ヒ
ト

（
自

己
）
由

来
細

胞
や

組
織

を
加

工
し

た
医

薬
品

又
は

医
療

機
器

の

品
質

及
び

安
全

性
の

確
保

に
つ

い
て

」
（

平
成

2
0
年

２
月

８
日

付
け

薬
食

発
第

0
2
0
8
0
0
3
号

厚
生

労
働

省
医

薬
食

品
局

長
通

知
）

）
 

 

③
 

イ
ン

フ
ォ

ー
ム

ド
・

コ
ン

セ
ン

ト
に

つ
い

て
も

、
細

胞
・

組
織

の
採

取

か
ら

、
加

工
、

搬
送

、
移

植
又

は
投

与
ま

で
に

至
る

一
貫

し
た

も
の

が
必

要
で

あ
る

と
と

も
に

、
医

療
機

関
は

患
者

が
イ

ン
フ

ォ
ー

ム
ド

・
コ

ン
セ

ン
ト

時
の

説
明

を
理

解
で

き
る

よ
う

支
援

す
る

よ
う

努
め

る
こ

と
が

重
要

で
あ

る
。
 

 ④
 

一
般

に
医

療
に

つ
い

て
は

、
臨

床
研

究
の

段
階

か
ら

企
業

が
加

わ
り

利

用
が

拡
大

し
て

い
く

段
階

ま
で

、
対

象
患

者
が

拡
大

す
る

に
つ

れ
て

、
上
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乗
せ

の
要
件
が
求
め
ら
れ
る

。
 

 第
２

章
 

総
則
 

 
再

生
・

細
胞

医
療

を
１

つ
の

医
療

機
関

で
一

貫
し

て
実

施
す

る
場

合
に

は
以

下
の

要
件
に
よ
る
も
の
と
す
る
。
 

 １
．

再
生

・
細
胞
医
療
提
供

の
体
制

等
の

在
り

方
 

 
①

 
医

療
機

関
の

細
胞

加
工

施
設

（
以

下
、
「

Ｃ
Ｐ

Ｃ
」

と
い

う
。
）

に
お

い

て
加

工
さ

れ
た

細
胞

・
組

織
等

は
、

薬
事

法
に

基
づ

き
有

効
性

及
び

安
全

性
が

評
価

さ
れ

た
も

の
で

は
な

い
こ

と
か

ら
、

医
療

機
関

は
、

ヒ
ト

幹
細

胞
由

来
で
あ
る
か
否
か
に
か

か
わ

ら
ず
、「

ヒ
ト

幹
細
胞

を
用
い
る

臨
床

研

究
に

関
す

る
指

針
」

に
お

い
て

求
め

ら
れ

て
い

る
体

制
を

有
す

る
な

ど
、

医
療

機
関

と
し

て
管

理
・

責
任

体
制

を
明

確
に

す
る

と
と

も
に

、
同

指
針

に
お

い
て

求
め

ら
れ

て
い

る
安

全
対

策
等

を
講

じ
た

上
で

再
生

・
細

胞
医

療
を

実
施
す
る
こ
と
が
求
め

ら
れ

る
。
 

 

②
 

再
生

・
細

胞
医

療
の

実
施

に
つ

い
て

は
、

医
療

機
関

と
し

て
の

管
理

・

責
任

体
制

を
明

ら
か

に
す

る
た

め
に

、
倫

理
審

査
委

員
会

の
承

認
を

求
め

る
こ

と
が
必
要
で
あ
る
。
 

＊
 

倫
理
審
査
委
員
会
に

求
め

ら
れ

る
役

割
：

製
造

・
品

質
管

理
等

に
関

す
る
手
順
書
や
搬
送
方
法

の
承

認
、

そ
れ

ら
が

適
切

に
守

ら
れ

て
い

る

か
の
確
認
、
依
頼
医
療
機

関
に

お
い

て
実

施
さ

れ
た

患
者

に
つ

い
て

の

有
効
性
や
安
全
性
に
関
す

る
情

報
の

集
約

、
当

該
技

術
を

継
続

す
る

妥

当
性
の
検
証
、
問
題
事

例
へ

の
対

応
の
検
討

 
等

 
 

 

③
 

再
生

・
細

胞
医

療
は

、
医

療
機

関
内

の
複

数
の

医
療

関
係

者
の

連
携

の

も
と

実
施

さ
れ

る
も

の
で

あ
る

こ
と

か
ら

、
医

療
関

係
者

が
連

携
し

、
患

者
の

診
療

情
報

を
共

有
し

た
上

で
、

患
者

の
治

療
や

治
療

後
の

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

を
実

施
す

る
こ

と
が

必
要

で
あ

る
。

例
え

ば
、

主
治

医
を

中
心

と
し

て
カ

ン
フ

ァ
レ

ン
ス

を
実

施
し

た
上

で
治

療
方

針
や

重
大

な
事

態
が

生
じ

た
場

合
の
対
応
の
決
定
等
を
行
う

必
要
が
あ

る
。
 

 

２
．

再
生

・
細
胞
医
療
の
実

施
の
判

断
及

び
細

胞
・

組
織

の
採

取
 

①
 
患
者
に
再
生
・
細
胞
医
療
を

実
施
す
る

か
否

か
の

判
断
に
当

た
っ

て
は

、

病
状
、
年
齢
、
同
意
能
力
等

を
考
慮

し
、
慎
重

に
検

討
す

る
必
要
が

あ
る

。
 

 



②
 
採
取
段
階
に
お
け
る
安
全
対

策
等
に
つ

い
て

は
、「

ヒ
ト

又
は

動
物

由
来

成
分
を
原
料
と
し
て
製
造
さ

れ
る

医
薬
品
等

の
品

質
及

び
安
全
確

保
に

つ

い
て
」（

平
成

12
年
12
月
26
日

付
け

医
薬
発
第

13
14
号

厚
生

省
医
薬

安
全

局

長
通

知
）
及
び
「
ヒ
ト
（
自

己
）

由
来
細
胞

や
組

織
を

加
工
し
た

医
薬

品

又
は

医
療
機
器
の
品
質
及
び

安
全

性
の
確
保

に
つ

い
て

」
の
規
定

す
る

と

こ
ろ

に
よ
る
も
の
と
す
る
。
 

 

３
．

加
工

・
品
質
管
理
体
制

 

①
 

細
胞

・
組

織
の

加
工

を
行

う
医

療
機

関
は

、
病

院
や

特
定

機
能

病
院

に

限
定

す
べ

き
で

は
な

く
、

有
効

性
、

安
全

性
及

び
品

質
確

保
の

た
め

に
下

記
の

要
件
を
満
た
し
て
い
る
医
療

機
関
で
あ

れ
ば

よ
い

。
 

 ②
 

細
胞

・
組

織
の

加
工

は
、

必
ず

し
も

医
師

又
は

歯
科

医
師

が
行

う
必

要

は
な

い
が

、
医

療
の

一
環

と
し

て
、

当
該

医
療

機
関

の
医

師
又

は
歯

科
医

師
の

実
質
的
な
監
督
の
下
で
実
施

す
る
こ
と

が
必

要
で

あ
る
。

  

 ③
 
Ｃ
Ｐ
Ｃ
の
施
設
の
要
件
 

○
 

加
工

し
た

細
胞

・
組

織
の

品
質

の
確

保
の

た
め

に
、

細
胞

加
工

室
、

品
質

検
査

室
、

細
胞

管
理

室
を

有
す

る
な

ど
必

要
な

構
造

設
備

を
備

え

る
必

要
が

あ
る

と
と

も
に

、
脱

衣
室

と
着

衣
室

を
別

に
設

け
る

な
ど

、

交
差

汚
染

を
防

止
す

る
た

め
に

必
要

な
対

策
を

講
じ

て
お

く
必

要
が

あ

る
。
 

○
 

電
気

冷
蔵

庫
、

電
気

冷
凍

庫
、

培
養

器
、

顕
微

鏡
、

安
全

キ
ャ

ビ
ネ

ッ
ト

、
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
用

機
器

な
ど

、
細

胞
・

組
織

の
加

工
及

び
保

存

に
必
要
な
設
備
を
有
す
る
必

要
が

あ
る
。
 

○
 

製
品

管
理

、
品

質
管

理
、

バ
リ

デ
ー

シ
ョ

ン
等

に
つ

い
て

、
製

造
管

理
の

手
順

に
関

す
る

文
書

、
品

質
管

理
の

手
順

に
関

す
る

文
書

、
衛

生

管
理

の
手

順
に

関
す

る
文

書
、

教
育

訓
練

の
手

順
に

関
す

る
文

書
等

を

定
め

る
と

と
も

に
、

こ
れ

ら
に

基
づ

き
適

切
に

製
造

管
理

及
び

品
質

管

理
を
行
う
必
要
が
あ
る
。
 

 

④
 
Ｃ
Ｐ
Ｃ
の
人
員
の
要
件
 

○
 

製
造

管
理

責
任

者
、

品
質

管
理

責
任

者
、

細
胞

培
養

責
任

者
及

び
細

胞
検
査
責
任
者
の
配
置
が
必

要
で

あ
る
。
 

○
 

少
な

く
と

も
製

造
管

理
責

任
者

と
品

質
管

理
責

任
者

は
分

け
る

こ
と

が
必
要
で
あ
る
。
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○
 

細
胞
・
組
織
の
加
工
を

監
督
す

る
医
師
又

は
歯

科
医

師
、
品

質
管

理
、

製
造

管
理

等
の

責
任

者
及

び
実

施
者

に
は

十
分

な
知

識
・

経
験

が
必

要

で
あ
る
。
 

 ⑤
 
加
工
・
品
質
管
理
の
在
り
方

に
つ
い
て

は
、「

治
験

薬
の
製
造

管
理
、
品

質
管

理
等

に
関

す
る

基
準

（
治

験
薬

Ｇ
Ｍ

Ｐ
）
」
（

平
成

20
年

７
月

９
日

付

け
薬

食
発
第
07
0
90
0
2
号
厚
生

労
働

省
医
薬
食

品
局

長
通

知
）
、「

ヒ
ト

又
は

動
物

由
来

成
分

を
原

料
と

し
て

製
造

さ
れ

る
医

薬
品

等
の

品
質

及
び

安
全

性
確

保
に

つ
い

て
」

及
び

「
ヒ

ト
（

自
己

）
由

来
細

胞
や

組
織

を
加

工
し

た
医

薬
品

又
は

医
療

機
器

の
品

質
及

び
安

全
性

の
確

保
に

つ
い

て
」

に
規

定
す

る
と
こ
ろ
に
よ
る
も
の

と
す

る
。
 

 

４
．

移
植

又
は
投
与

 

○
 
移
植
又
は
投
与
の
段
階
に

お
い
て

は
、
十
分

な
安

全
対

策
等
を
行

う
必

要
が

あ
る
。
 

 ５
．

情
報
管
理
及
び
記
録
の

保
存

 

○
  

再
生
・
細
胞
医
療
に
関
す
る
記

録
を
良
好

な
状

態
の

下
で
、
少

な
く

と

も
１
０
年
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

 

 ６
．

有
効

性
、
安
全
性
な
ど

治
療

効
果

の
評

価
 

①
 

評
価

療
養

（
健

康
保

険
法

（
大

正
11

年
法

律
第

70
号

）
第

63
条

第
２

項

第
３

号
に

規
定

す
る

「
評

価
療

養
」

を
い

う
。

以
下

同
じ

。
）

の
対

象
で

な
い

再
生

・
細

胞
医

療
や

薬
事

法
に

基
づ

く
承

認
取

得
や

保
険

適
用

が
さ

れ
て

い
な

い
再

生
・

細
胞

医
療

は
、

ま
ず

は
研

究
と

し
て

実
施

す
る

こ
と

が
必

要
で
あ
る
。
 

実
施

後
は

、
実

施
し

た
再

生
・

細
胞

医
療

に
関

す
る

成
績

に
つ

い
て

、

医
療

機
関

は
査

読
の

あ
る

学
術

雑
誌

へ
寄

稿
し

評
価

を
受

け
る

な
ど

、
第

三
者

の
評

価
を

受
け

た
上

で
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
で

公
表

す
る

こ
と

が
必

要
で

あ
る
。
 

な
お

、
情

報
公

開
を

行
う

上
で

は
、

効
果

が
認

め
ら

れ
た

症
例

の
紹

介

だ
け

で
は

な
く

、
他

の
治

療
を

受
け

た
集

団
と

再
生

・
細

胞
医

療
を

受
け

た
集

団
の

生
存

期
間

の
延

長
効

果
を

比
較

し
た

情
報

を
公

開
す

る
な

ど
、

客
観

的
な

有
効

性
及

び
安

全
性

に
関

す
る

情
報

を
公

開
す

る
こ

と
が

必
要

で
あ

る
。
 

 



②
 

治
療

を
目

的
と

す
る

再
生

・
細

胞
医

療
で

あ
っ

て
、

研
究

段
階

で
一

定

の
評

価
を
得
た
も
の
に
つ
い

て
は

、
先

進
医

療
(「

厚
生

労
働
大
臣

の
定

め

る
評

価
療

養
及

び
選

定
療

養
」

（
平

成
18

年
厚

生
労

働
省

告
示

第
49
5
号

）

第
１

条
第

１
号

に
規

定
す

る
「

先
進

医
療

」
を

い
い

、
高

度
医

療
評

価
制

度
を

含
む
。
以
下
同
じ
。
)や

治
験

と
い
っ
た

評
価

療
養

の
枠
組
み

の
中

で

、
行

政
の

一
定

の
関

与
の

下
、

有
効

性
及

び
安

全
性

に
つ

い
て

更
な

る
評

価
を

す
る
こ
と
が
必
要
で
あ

る
。
 

 

③
 

先
進

医
療

と
し

て
実

施
し

、
一

定
の

評
価

が
得

ら
れ

た
再

生
・

細
胞

医

療
に

つ
い

て
は

、
速

や
か

に
治

験
や

薬
事

承
認

、
保

険
適

用
に

つ
な

げ
て

い
く
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。
 

 ④
 
さ
ら
に
、
保
険
の
対
象
と
な

ら
な
い
予

防
や

美
容

を
目
的
と

す
る

再
生

・
細
胞
医
療
は
、
先
進
医
療

の
対

象
と
な
ら

な
い

た
め

、
実
施
医

療
機

関

に
お
い
て
、
よ
り
一
層
有
効

性
及

び
安
全
性

の
確

保
に

万
全
を
期

す
と

と

も
に
、
特
に
有
効
性
及
び
安

全
性

の
評
価
に

つ
い

て
イ

ン
フ
ォ
ー

ム
ド

・

コ
ン
セ
ン
ト
を
徹
底
し
た
上

で
実

施
す
る
こ

と
が

必
要

で
あ
る
。

 

 第
３

章
 

複
数
の
医
療
機
関

に
お
い

て
共

同
で

再
生

・
細

胞
医

療
を

実
施

す
る

場
合

の
要
件
 

再
生

・
細

胞
医

療
の

実
施

初
期

に
は

、
１

つ
の

医
療

機
関

に
お

い
て

、
患

者

へ
の

移
植

等
や

細
胞

の
培

養
・

加
工

が
一

貫
し

て
行

わ
れ

る
が

、
一

定
の

有
効

性
及

び
安

全
性

の
評

価
が

行
わ

れ
た

後
に

は
、

複
数

の
医

療
機

関
に

お
い

て
共

同
で

同
じ

再
生

・
細

胞
医

療
を

実
施

す
る

こ
と

が
考

え
ら

れ
る

。
複

数
の

医
療

機
関

に
お

い
て

共
同

で
再

生
・

細
胞

医
療

を
実

施
す

る
場

合
に

は
、

第
２

章
の

要
件

に
加
え
て
、
以
下
の
要
件
を

満
た
す
こ

と
が

必
要

で
あ
る
。

 

 １
．

再
生

・
細
胞
医
療
提
供

の
体

制
等

 

①
 

第
２

章
１

②
に

規
定

す
る

倫
理

審
査

委
員

会
は

、
各

々
の

医
療

機
関

が

固
有

の
も

の
を

設
置

し
、

有
効

性
や

安
全

性
、

品
質

に
関

す
る

情
報

を
共

有
す

る
た

め
に

も
、

互
い

の
医

療
機

関
で

開
催

さ
れ

る
際

に
は

、
少

な
く

と
も

互
い

の
倫

理
審

査
委

員
会

で
行

わ
れ

た
議

論
の

内
容

が
わ

か
る

よ
う

な
書

面
を

提
示

し
、

相
手

の
医

療
機

関
に

お
け

る
実

施
体

制
等

に
つ

い
て

理
解

す
る

こ
と

が
必

要
で

あ
る

。
そ

の
上

で
、

相
手

側
の

倫
理

審
査

委
員

会
の

要
請

が
あ

る
場

合
に

は
、

医
療

機
関

の
関

係
者

が
出

席
し

、
各

医
療

機
関

に
お

け
る

実
施

体
制

等
に

つ
い

て
説

明
を

行
う

こ
と

が
必

要
で

あ
る

。
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②
 

第
２

章
１

③
に

規
定

す
る

医
療

関
係

者
の

連
携

に
つ

い
て

は
、

複
数

の

医
療

機
関
に
お
い
て
共
同
で
一
体

と
な
っ
て

再
生
・
細

胞
医
療

を
実

施
す

る

場
合

に
は
、
特
に
重
要
で
あ

り
、
患

者
の
診

療
情

報
を

両
医

療
機
関
の

関
係

者
が

共
有
し
た
上
で
、患

者
の

治
療

や
治
療
後

の
モ

ニ
タ

リ
ン
グ
を

共
同

で

実
施

し
、
各
々
の
医
療
機
関

で
記
録

を
保
存
す

る
こ

と
が

必
要
で
あ

る
。
例

え
ば

、
主
治
医
を
中
心
と
し
て

両
医

療
機
関
の

医
師

又
は

歯
科
医
師

の
参

加

に
よ

る
カ

ン
フ

ァ
レ

ン
ス

を
実

施
し

た
上

で
治

療
方

針
や

重
大

な
事

態
が

生
じ

た
場
合
の
対
応
の
決
定
等
を

行
う
こ
と

が
必

要
で

あ
る
。

 

 

③
 

両
医

療
機

関
の

関
係

者
は

、
長

期
間

に
わ

た
っ

て
、

共
同

で
有

効
性

や

安
全

性
に
関
し
て
患
者
を
フ
ォ
ロ

ー
す
る
こ

と
が

必
要

で
あ
る
。

 

 ④
 

両
医

療
機

関
の

医
師

又
は

歯
科

医
師

は
、

実
施

す
る

再
生

・
細

胞
医

療

に
関

す
る

知
識

・
技

能
（

細
胞

・
組

織
の

加
工

に
関

す
る

事
項

を
含

む
。
）

を
有
す
る
こ
と
が
必
要
で
あ

る
。
 

 

⑤
 

第
２

章
３

③
に

規
定

す
る

製
造

管
理

、
品

質
管

理
、

バ
リ

デ
ー

シ
ョ

ン

等
に

関
す

る
こ

と
に

つ
い

て
も

、
あ

ら
か

じ
め

両
医

療
機

関
で

共
有

す
る

こ
と

が
必
要
で
あ
る
。

 

  
⑥

 
医

療
機

関
が

加
工

を
実

施
し

た
細

胞
・

組
織

を
他

の
医

療
機

関
に

提
供

す
る

場
合

に
は

、
一

定
の

有
効

性
及

び
安

全
性

が
確

認
さ

れ
た

も
の

が
提

供
さ

れ
る

べ
き

で
あ

る
。

し
た

が
っ

て
、

加
工

を
実

施
す

る
医

療
機

関
に

つ
い

て
も

、
少

な
く

と
も

十
分

な
有

効
性

及
び

安
全

性
が

確
立

さ
れ

て
い

な
い

段
階

（
臨

床
研

究
や

評
価

療
養

）
に

お
い

て
は

、
細

胞
・

組
織

の
加

工
の

み
に

特
化

す
る

こ
と

な
く

、
自

ら
実

際
に

こ
れ

を
用

い
た

医
療

を
実

施
し

、
十
分
な
評
価
を
行
っ
て
い

る
こ
と
が

求
め

ら
れ

る
。
 

 ⑦
 

第
２

章
６

①
に

規
定

す
る

実
施

し
た

再
生

・
細

胞
医

療
に

関
す

る
成

績

の
評

価
や

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

で
の

公
表

に
つ

い
て

は
、

複
数

医
療

機
関

で
連

携
し

て
実
施
す
る
必
要
が
あ
る
。
 

 

２
．

搬
送

 

 
①

 
搬

送
に

は
、

採
取

し
た

細
胞

・
組

織
の

搬
送

と
加

工
し

た
も

の
の

搬
送

が
あ

る
が

、
い

ず
れ

も
温

度
、

気
圧

、
無

菌
性

の
バ

リ
デ

ー
シ

ョ
ン

、
搬



送
時
間
の
管
理
な
ど
が
重
要

で
あ

る
。
 

  
②

 
両

医
療

機
関

に
お

い
て

は
、

こ
れ

ら
の

条
件

を
含

め
、

品
質

が
確

保
さ

れ
る

よ
う

適
切

に
検

証
し

、
搬

送
体

制
に

つ
い

て
も

明
確

に
定

め
て

お
く

こ
と

が
必
要
で
あ
る
。

 

  
③

 
専
用
の
搬
送
容
器
の
開
発

や
搬
送
の

担
当

者
の

教
育
が
前

提
と

な
る

。
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再生・細胞医療に係る保険収載技術について 

 

技術名：K０１４ 皮膚移植術（生体・培養） 

 注１ 生体皮膚又は培養皮膚移植を行った場合に算定する。 

  ２ 生体皮膚を移植した場合は、生体皮膚の摘出のために

要した提供者の療養上の費用として、この表に掲げる所

定点数により算定した点数を加算する。 

 

特定保険医療材料：１５０ ヒト自家移植組織  

   患者自身の皮膚組織を採取し、分離した表皮細胞を培養

し、シート状に形成して患者自身に使用する「自家培養表

皮」。再構築された真皮に移植され、正着し上皮化すること

により創を閉鎖する。 
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再
生

・
細

胞
医

療
に

関
す

る
第

２
項

先
進

医
療

 

先
進

医
療

技
術

名
 

適
応

症
 

技
術

の
概

要
 

実
施

し
て

い
る

医
療

機
関

の
名

称
 

 6
1
 

樹
状

細
胞

及
び

腫
瘍

抗

原
ペ

プ
チ

ド
を

用
い

た
が

ん
ワ

ク
チ

ン
療

法
 

腫
瘍

抗
原

を
発

現
す

る
消

化
管

悪
性

腫
瘍

（
食

道
が

ん
、

胃
が

ん
又

は
大

腸
が

ん
に

限
る

。
）
、

進
行

再
発

乳
が

ん
又

は
肺

が
ん

 

が
ん

ワ
ク

チ
ン

に
よ

っ
て

、
が

ん
細

胞
に

対
す

る
特

異
的

な

免
疫

を
担

当
す

る
Ｔ

リ
ン

パ
球

を
活

性
化

し
、

患
者

自
身

の

免
疫

系
に

よ
り

が
ん

を
攻

撃
す

る
。

活
性

化
Ｔ

リ
ン

パ
球

移

入
療

法
と

は
異

な
り

、
が

ん
細

胞
に

特
異

的
な

Ｔ
リ

ン
パ

球

の
み

を
活

性
化

す
る

点
が

特
徴

。
 

九
州

大
学

病
院

別
府

先
進

医
療

セ
ン

タ
ー

 

滋
賀

医
科

大
学

医
学

部
附

属
病

院
 

東
京

女
子

医
科

大
学

病
院

 

公
立

大
学

法
人

福
島

県
立

医
科

大
学

附
属

病
院

 

大
阪

大
学

医
学

部
附

属
病

院
 

6
2
 

自
己

腫
瘍

・
組

織
を

用

い
た

活
性

化
自

己
リ

ン

パ
球

移
入

療
法

 

が
ん

性
の

胸
水

若
し

く
は

腹
水

又
は

進
行

が
ん

 

末
梢

血
か

ら
採

取
し

た
自

己
リ

ン
パ

球
と

自
己

の
腫

瘍
と

を

混
合

培
養

す
る

な
ど

し
て

接
触

さ
せ

た
後

、
体

外
で

イ
ン

タ

ー
ロ

イ
キ

ン
２

な
ど

の
存

在
下

で
培

養
し

、
腫

瘍
に

特
異

的

と
期

待
さ

れ
る

キ
ラ

ー
細

胞
を

誘
導

し
、

増
殖

さ
せ

、
再

び

体
内

へ
戻

す
療

法
。

 

東
京

女
子

医
科

大
学

病
院

 

筑
波

大
学

附
属

病
院

 

和
歌

山
県

立
医

科
大

学
附

属
病

院
 

山
梨

大
学

医
学

部
附

属
病

院
 

久
留

米
大

学
病

院
 

公
立

大
学

法
人

横
浜

市
立

大
学

附
属

病
院

 

東
京

医
科

歯
科

大
学

医
学

部
附

属
病

院
 

愛
知

医
科

大
学

病
院

 

北
里

大
学

 
北

里
研

究
所

病
院

 

6
3
 

自
己

腫
瘍

・
組

織
及

び

樹
状

細
胞

を
用

い
た

活

性
化

自
己

リ
ン

パ
球

移

入
療

法
 

が
ん

性
の

胸
水

若
し

く
は

腹
水

又
は

進
行

が
ん

 

末
梢

血
か

ら
採

取
し

た
自

己
リ

ン
パ

球
と

、
自

己
の

腫
瘍

と

混
合

培
養

す
る

な
ど

し
て

接
触

さ
せ

た
樹

状
細

胞
、

も
し

く

は
、

既
に

体
内

で
腫

瘍
と

接
触

の
あ

っ
た

と
考

え
ら

れ
る

腫

瘍
浸

潤
リ

ン
パ

節
由

来
樹

状
細

胞
と

を
、

体
外

で
イ

ン
タ

ー

ロ
イ

キ
ン

２
な

ど
の

存
在

下
で

培
養

し
、

腫
瘍

に
特

異
的

と

期
待

さ
れ

る
キ

ラ
ー

細
胞

を
誘

導
し

、
増

殖
さ

せ
、

再
び

体

内
に

戻
す

療
法

。
 

千
葉

県
が

ん
セ

ン
タ

ー
 

広
島

大
学

病
院

 

山
口

大
学

医
学

部
附

属
病

院
 

川
崎

医
科

大
学

附
属

病
院

 

 

2
6
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再
生

・
細

胞
医

療
に

関
す

る
第

３
項

先
進

医
療

（
高

度
医

療
）
 

高
度

医
療

技
術

名
 

適
応

症
 

技
術

の
概

要
 

実
施

し
て

い
る

医
療

機
関

の
名

称
 

 3
1
 

転
移

性
又

は
再

発
の

腎

細
胞

が
ん

に
対

す
る

ピ

ロ
リ

ン
酸

モ
ノ

エ
ス

テ
ル

誘
導

γ
δ

型
Ｔ

細
胞

及

び
含

窒
素

ビ
ス

ホ
ス

ホ

ン
酸

を
用

い
た

免
疫

療

法
 

 
サ

イ
ト

カ
イ

ン
不

応
性

の

転
移

性
又

は
再

発
の

腎

細
胞

が
ん

 

末
梢

血
よ

り
採

取
し

た
自

己
リ

ン
パ

球
を

体
外

で
ピ

ロ
リ

ン

酸
抗

原
と

イ
ン

タ
ー

ロ
イ

キ
ン

2
の

存
在

下
で

培
養

し
、

抗

腫
瘍

活
性

を
有

す
る

γ
δ

型
T

細
胞

を
誘

導
し

、
増

殖
さ

せ
、

再
び

体
内

へ
戻

す
療

法
。

γ
δ

型
T

細
胞

を
体

内
へ

戻
す

前
に

抗
腫

瘍
活

性
を

増
強

さ
せ

る
目

的
で

、
含

窒
素

ビ
ス

ホ
ス

ホ
ン

酸
を

体
内

へ
投

与
す

る
。

 

東
京

女
子

医
科

大
学

病
院

 

 

2
7
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再生・細胞医療に関する第２項先進医療 施設基準 

 
６１．樹状細胞及び腫瘍抗原ペプチドを用いたがんワクチン療法  
 (1) 主として実施する医師に係る基準  
〔1〕 専ら血液内科、消化器内科、呼吸器内科、呼吸器外科、消化器外科又は乳腺外

科に従事していること。  
〔2〕 血液専門医、消化器病専門医、呼吸器専門医、呼吸器外科専門医、消化器外科

専門医又は乳腺専門医（有限責任中間法人日本乳癌学会が認定したものをいう。）
であること。  

〔3〕 当該療養について五年以上の経験を有すること。  
〔4〕 当該療養について、当該療養を主として実施する医師として五例以上の症例を

実施していること。  
(2) 保険医療機関に係る基準  
〔1〕 血液内科、消化器内科、呼吸器内科、呼吸器外科、消化器外科又は乳腺外科を

標榜していること。  
〔2〕 実施診療科において、常勤の医師が二名以上配置されていること。  
〔3〕 病理部門が設置され、病理医が配置されていること。  
〔4〕 輸血部門が設置され、常勤の医師が配置されていること。  
〔5〕 専任の細胞培養を担当する者が配置され、院内で細胞培養を実施していること。  
〔6〕 当直体制が整備されていること。  
〔7〕  緊急手術体制が整備されていること。  
〔8〕 二十四時間院内検査を実施する体制が整備されていること。  
〔9〕 医療機器保守管理体制が整備されていること。  
〔10〕 倫理委員会が設置されており、必要な場合に事前に開催すること。  
〔11〕 医療安全管理委員会が設置されていること。  
〔12〕 当該療養について十五例以上の症例を実施していること。  
〔13〕 届出月から起算して六月が経過するまでの間又は届出後当該療養を十例実施す
るまでの間は、一月に一回、地方厚生局長等に対し当該療養の実施状況について報
告すること。  

  
６２．自己腫瘍・組織を用いた活性化自己リンパ球移入療法  
 (1) 主として実施する医師に係る基準  
〔1〕 専ら血液内科、消化器内科、呼吸器内科、呼吸器外科又は消化器外科に従事し
ていること。  

〔2〕 血液専門医、消化器病専門医、呼吸器専門医、呼吸器外科専門医又は消化器外
科専門医であること。  

〔3〕 当該療養について五年以上の経験を有すること。  
〔4〕 当該療養について、当該療養を主として実施する医師として五例以上の症例を
実施していること。  

(2) 保険医療機関に係る基準  
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〔1〕 血液内科、消化器内科、呼吸器内科、呼吸器外科又は消化器外科を標榜してい
ること。  

〔2〕 実施診療科において、常勤の医師が二名以上配置されていること。  
〔3〕 専任の細胞培養を担当する者が配置され、院内で細胞培養を実施していること。  
〔4〕 当直体制が整備されていること。  
〔5〕 緊急手術体制が整備されていること。  
〔6〕 二十四時間院内検査を実施する体制が整備されていること。  
〔7〕  医療機器保守管理体制が整備されていること。  
〔8〕 倫理委員会が設置されており、必要な場合に事前に開催すること。  
〔9〕 医療安全管理委員会が設置されていること。  
〔10〕 当該療養について十五例以上の症例を実施していること。  
〔11〕 届出月から起算して六月が経過するまでの間又は届出後当該療養を十例実施す
るまでの間は、一月に一回、地方厚生局長等に対し当該療養の実施状況について報
告すること。  

  
６３．自己腫瘍・組織及び樹状細胞を用いた活性化自己リンパ球移入療法  
 (1) 主として実施する医師に係る基準  
〔1〕 専ら血液内科、消化器内科、呼吸器内科、呼吸器外科又は消化器外科に従事し
ていること。  

〔2〕 血液専門医、消化器病専門医、呼吸器専門医、呼吸器外科専門医又は消化器外
科専門医であること。  

〔3〕 当該療養について五年以上の経験を有すること。  
〔4〕 当該療養について、当該療養を主として実施する医師として五例以上の症例を
実施していること。  

(2) 保険医療機関に係る基準  
〔1〕 血液内科、消化器内科、呼吸器内科、呼吸器外科又は消化器外科を標榜してい
ること。  

〔2〕 実施診療科において、常勤の医師が二名以上配置されていること。  
〔3〕 専任の細胞培養を担当する者が配置され、院内で細胞培養を実施していること。  
〔4〕 当直体制が整備されていること。  
〔5〕 緊急手術体制が整備されていること。  
〔6〕 二十四時間院内検査を実施する体制が整備されていること。  
〔7〕  医療機器保守管理体制が整備されていること。  
〔8〕 倫理委員会が設置されており、必要な場合に事前に開催すること。  
〔9〕 医療安全管理委員会が設置されていること。  
〔10〕 当該療養について十五例以上の症例を実施していること。  
〔11〕 届出月から起算して六月が経過するまでの間又は届出後当該療養を十例実施す
るまでの間は、一月に一回、地方厚生局長等に対し当該療養の実施状況について報
告すること。 
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医療イノベーション会議の開催について 

 

 

 

平 成 2 2 年 1 1 月 ８ 日 

新成長戦略実現会議決定 

 

 

１．「新成長戦略実現会議の開催について」(平成 22 年９月７日閣議決定) 

に基づき、実用化に向けた医療研究開発の推進を始め、医療分野におけ 

る新成長戦略に関連する事項の実現に向け、官民挙げて強力に取り組む

ため、医療イノベーション会議(以下「会議」という。) を開催する。 

 

２．会議の構成員は、次のとおりとする。ただし、議長は、必要があると  

認めるときは、関係府省の政務三役その他関係者の出席を求めることが

できる。 

議長    内閣官房長官 

構成員   議長が指名する内閣官房副長官、内閣府、文部科学省、

厚生労働省及び経済産業省の副大臣又は大臣政務官並び

にその他議長が指名する者 

   事務局長  議長の指名する内閣官房副長官 

 

３．会合の庶務は、文部科学省、厚生労働省及び経済産業省の協力を得て、

内閣官房において処理する。 
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第１回 医療イノベーション会議 出席者 

 

 

議 長 仙谷 由人  内閣官房長官 

構成員 古川 元久  内閣官房副長官 

瀧野 欣彌  内閣官房副長官 

藤村 修   厚生労働副大臣 

   和田 隆志  内閣府大臣政務官 

笠  浩史  文部科学大臣政務官 

田嶋 要  経済産業大臣政務官 

 

有識者   伊関  洋 東京女子医科大学/早稲田大学共同  

大学院共同先端医科学生命専攻 教授 

            嘉山 孝正  国立がん研究センター理事長 

       澤   芳樹  大阪大学大学院医学系研究科 教授 

中村 祐輔  東京大学医科学研究所 教授    

長谷川 閑史  日本製薬工業協会 会長 

原澤 栄志  日本医療機器産業連合会 

産業政策会議 議長（会長代理） 

和地 孝   日本医療機材工業会 会長 

資料１ 
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医療イノベーション推進室の創設 

 

平 成 ２ ３ 年 １ 月 ７ 日 

内閣官房医療イノベーション推進室 

 

１．経緯 

 

昨年６月１８日に閣議決定された新成長戦略では、「ライフイノベーションに

よる健康大国戦略」を７つの戦略分野の一つと位置づけ、医療イノベーション

（医薬品・医療機器や再生医療をはじめとする最先端の医療技術の実用化等）

を促進し、国際競争力の高い関連産業を育成するとともに、その成果を国民の

医療・健康水準の向上に反映させることを目指している。 

このため、昨年１１月８日に開催された「新成長戦略実現会議」において、

官房長官を議長とする「医療イノベーション会議」の設置を決定。同３０日に

開催された「第１回医療イノベーション会議」では、我が国で早期に最先端の

医療技術を実用化していくためには、①医薬品、医療機器、再生医療などの分

野で、産学官の連携による資源の戦略的集中投入を行うと共に、②研究から実

用化までを一貫して推進するための横断的・共通的な基盤を構築する等の取組

みが不可欠であることや、③このような取り組みは（数十年後も見据えた）中

長期的視点に立って強力かつ持続的・自立的に推進することが必要であり、そ

のためには内閣官房の下に推進母体となる組織が必要であること等で意見が一

致した。 

これを受けて、産学官から広く人材を集め、本日、オールジャパンで医療イ

ノベーションを推進する体制の核となる「医療イノベーション推進室」を、内

閣官房に設置した。 

 

 

２．医療イノベーション推進室の業務 

 

医療イノベーション推進室は、１０～２０年後、更には５０年後の世界的な医

療技術動向も見据えて、国際競争力を持つ日本発の医薬品・医療機器・再生医

療などを次々と生み出し、世界に誇れる「医療イノベーション」を起こすこと

を目指す。 

その際に、優れた研究成果を生かしたゲノム創薬や再生医療などの最先端医

療技術から、町工場の持つものづくり力を生かした医療機器開発まで、我が国

の「強み」を最大限に生かして世界に通用する技術の実用化を目指していく。 
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2 

 

 そのために、主要な役割を担う文部科学省・厚生労働省・経済産業省の３省

の取り組みの縦割りを排除し、また産学官が一体となったオールジャパン体制

により、研究開発の基礎から実用化まで切れ目ない研究開発費の投入や研究基

盤の整備に取り組む。具体的には、各省の研究開発費の一体的な運用や、将来

のゲノム医療を見据えたデーターベースやバイオバンク等のナショナルレベル

での研究基盤の整備などに取り組む。 

 

 

 

３．体制 

 

医療イノベーション推進室の体制は以下のとおり。 

室  長：中村祐輔教授（東京大学医科学研究所ヒトゲノム解析センター長） 

室長代行：岡野光夫教授（東京女子医科大学先端生命科学研究所長） 

田中耕一フェロー（島津製作所 田中最先端研究所長） 

  

次長以下は、産業界（医薬品、医療機器業界）、学界、官庁（文部科学省、厚

生労働省、経済産業省）からの出向者から構成する。 

 

 

※医療イノベーションを推進する会議である、官房長官を議長とした「医療イノベーショ

ン会議」に関しても、今後、産業界・学界から以下のメンバーをオブザーバーとするこ

とも合わせて決定した（五十音順）。 

 荻野 和郎 日本医療機器産業連合会 会長 

 嘉山 孝正 国立がん研究センター理事長 

 近藤 達也 医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）理事長 

塩田 浩平 京都大学 副学長 

 末松 誠  慶応義塾大学 医学部長 

 西川 伸一 理化学研究所 発生・再生科学総合研究センター副センター長 

橋本 信夫 国立循環器病研究センター理事長 

長谷川閑史 日本製薬工業協会 会長 

濱口 道成 名古屋大学 総長 

 松本洋一郎 東京大学 副学長 

 矢崎 義雄 国立病院機構理事長 

山田 信博 筑波大学 学長 
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