
■<先進医療告示44>
先進医療の名称

末梢血幹細胞による血管再生治療

適応症

慢性閉塞性動脈硬化症又はバージャー病(重篤な虚血性心疾患又は脳血管障害を有するものを

除くo)に係るものに限るo

内容

四肢末梢血管血行障害の患者を対象とした○血液透析中の患者さんにも積極的

に行ったo重簾な虚血性心疾患や脳血管障害のないことを循内受診､脳CT等で

まず確認した○本人､家族に説明し治療の承諾を得た○

次いで､G-CSF5〝g/kgHayを4日間毎日皮下注したD透析患者の場合は

透析後に投与した○毎E]血液検査を行い､白血球が5方を超えたら2.S〟g/kgに

減量した04日日PBSCC(末梢血幹細胞採取)を､CS-3000または､Spectraを用い

て行ったo 非透析患者は､Wルーメンカテーテルを挿入し､また透析患者は､シ

ヤント血管を用いた○ここで摂取されたCD34陽性細胞数をフローサイトメトリ

-で計測したOCD34陽性細胞の純化操作は行わずに､採取液をそのまま､患肢

に､1ヶ所0.5m1ずつ23G針を用いて筋注したo麻酔は､上肢は腕神経叢ブロック､

下肢は腰麻によったo術後l週間は白血球数や凝固系の変動を観察したO治療効

果の判定には､自覚症状､プレスチモグラフ､サーモグラフ､ABⅠ(足関節.上



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 i 先 進 医 療 技 術 名

末梢血幹細胞による血管再生治療

i.実施責任医師の要件

診療耕 [亘]妻 (循環器内科､外科又は心臓血管外科) 不要

資格 [司 要 (循環器専門医又は心臓血管外科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 [亘]要 (10年以上) 不要

当該技術の経験年数 喜匡 ]要 (5年以上) 不要

当該技術の経験症例数 匡 ]要 (術者として5例以上) ∈]不要

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 酢 妄

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (循環器内科､外科又は心臓血管外科及び麻酔科) ⊂]不要

実施診療科の医師数 ｣ 要 (常勤医師2名以上) 不要

他診療科の医師数 [∃ 要 (輸血部門常勤医師 1名.以上) 不要

その他医療従事者の配置 [司 要 (専任の細胞培養を担当する者 1名以上) 不要

病床数 匡 ]要 (200床以上) 不軍

看護配置 [コ 要 防

当直体制 [司 要 [コ不要

緊急手術の実施体制 匡 1要 □不要

院内検査 (24時間実施体制)E司 要 [∃不要

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 ○杏

医療機器の保守管理体制 [司 要 L*

倫理委員会による審査体制 E ]要 (冨諾賢当該療養を初めて実施するときは必ず事前に □ 不要

医療安全管理委員会の設置 巨 ]要 ⊂コ不要

医療機関としての当該技術の実施症例数E司 要 (5例以上) [∃ 不要

その他 (上記以外の要件) 回 要 (聖霊禦 ぎミ誓警至rJていること､院内で細胞培養を □ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 睦 ]要 (5例まで又は6月間は､1月毎の報告) [コ 不要



告示番号 44

末梢血幹細胞による血管再生治療

適用年月日 平成17年6月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 21

平成20年7月1日-平成21年6月30日 15

平成21年7月1日-平成22年6月30日 22

平成22年7月1日～平成23年6月30日 27

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30日)

実施保険医療機関名 当該医療機関年間実施件数

A 18

8 5

C 2

D 1

E 1
F 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6月30日の集計)



先進医療の名称
<先進医療告示45>

末梢血単核球移植による血管再生治療

慢性閉塞性動脈硬化症又はバージャー病(従来の内科的治療又は外科的治療が無効であるものに

限り､三年以内の悪性新生物の既往又は未治療の糖尿病性網膜症のあるものを除く｡)に係るものに

限る｡

目的:

組織において何らかの原因にて血流障害による虚血が起こると､末梢血中に存在する骨髄由来の

血管内皮前駆細胞が虚血部位に集積し分化増殖すると同時に､それらが血管増殖因子を分泌す

ることによって血管の再生が促進される｡本治療はこのようなメカニズムを臨床応用し､閉塞性動脈

硬化症またはバージャー病重症例の虚血肢の改善を図ることを目的とする｡

対象:

重症末梢性血管疾患(慢性閉塞性動脈硬化症･バージャー病)による下肢の安静時疹痛または虚

血性潰癌･壊死を有するが､従来の内科的治療(経度的血管内拡張術､プロスタグランジン注射製

剤､抗血小板薬･経口プロスタグランジン製剤等)や外科的治療(バイパス術)を行うも､組織壊死が

進行し下肢切断を余儀なくされる症例または下肢疹痛が鎮痛薬の投与にても鎮静できず 日常生活

に支障をきたす症例を対象とするO但し､3年以内に悪性新生物の既往､未治療の糖尿病性網膜

症は血管新生が病態の悪化を招く可能性が論理的にあるので除外とする｡

方法:

末梢血単核球細胞採取および分離には千葉大学医学部附属病院輸血部にて自動血液成分分離

装置を用い上腕正中静脈より末梢血を3時間連続処理し約 1010個の単核球細胞成分を分離する｡

採取した末梢血単核球を3×108個/0.5ml/1カ所の細胞数にて 27G針を用いて虚血下肢骨格

筋に50-100カ所筋肉内注射を行い移植する｡なお､移植時の患部の痩痛抑制のため､硬膜外ブ

ロックや鎮痛剤の静脈投与等を行うD治療効果が不十分な場合は､2週間の間隔で 2回の移植を

行う｡治療効果の評価としては､自覚症状(疹痛など)､診察所見(虚血性潰癌､チアノーゼの部

位､深さ､壊死の形状､ankle-brachialbloodpressureIndex)､トレッドミル(pain丘･eewalkingtme)､

レーザードップラー､サーモグラフィー､MRA､核医学検査､下肢動脈造影､QOLによる判定を治

療前後に行い治療効果を詳細に評価するo



総括.

末梢性動脈疾患(慢性閉塞性動脈硬化症･バージャー病)に伴う下肢の療病.壊症は難治性であ

り､患者の社会復帰を妨げるばかりか､外科的下肢切断を余儀なくされる場合も少なくない｡このよ

うな慢性閉塞性動脈硬化症に対する治療として我が国でも関西医科大学､久留米大学にて自己骨

髄細胞の虚血骨格筋内移植による血管再生治療が試みられ､良好な臨床成績が報告されつつあ

るoしかしながら慢性閉塞性動脈硬化症は他の全身合併症を有することが少なくなく､骨髄採取時

の全身麻酔にリスクを伴う可能性がある｡それに対してヒト末梢血単核球には約0,01%の内皮前駆

細胞が存在するばかりでなく､血管内皮細胞増殖因子や線維芽細胞増殖因子等の血管新生に関

与する増殖因子を豊富に含んでいることより､我々は末梢血単核球移植による血管再生治療に注

目したO末梢血単核球移植は全身麻酔を必要としないため骨髄細胞移植に比べて低侵襲であり､

繰り返し治療することも可能である｡すでに我々は動物実験により､末梢血単核球移植が骨髄細胞

移植と比較してほぼ同等の血流の改善効果をもつことを確認した｡このような背景から我々は 2002

年 7月より倫理委員会の承認のもと本治療を開始した｡その臨床効果と安全性についてはすでに､

日本循環器学会､日本再生医学会､アメリカ心臓病学会等で報告し､特に初期の症例についての

有効性は国際的一流雑誌 Lancetに掲載された(Lancet2002;360:2083)｡これまでに38例の重症

虚血肢患者に対して本治療を行い､治療後8-24週目の評価では､痔痛の改善(87.5%)､皮膚潰

癌の改善(71.4%)､下肢切断の回避(85.7%)と良好な成績を収めている｡さらに､1年を経過した

症例(12例)の改善効果は､92%の症例で持続していたOこれまで本治療と直接因果関係を認めた

合併症はなかったが､子宮筋腫の増大が 1例､冠動脈静脈グラフト病変が進行した例が 1例あっ

たC我々は本治療により動脈硬化病変が悪化する可能性に充分配慮する必要があると考えており､

全症例において､冠動脈造影検査･頚動脈エコーをフォローしている｡以上のように本治療は安全

性の高い効果的な治療であり､これまで四肢切断をしいられていた重症虚血肢患者を救済できる

ばかりでなく､四肢切断後の患者に対しての医療福祉費用を節約することもできる画期的な治療法

と考えられる｡



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 i 先 進 医 療 技 術 名

末梢血単核球移植による血管再生治療

I.実施責任医師の要件

診療科 [亘]要 (循環器内科又は心臓血管外 科 ) 不要
資格 ■[司 要 (循環器専門医又は心臓血管外科専門医) 不要
当該診療科の経験年数 ○ 要 (10年以上) 】口青首
当該技術の経験年数 ○ 要 (5年以上) [コ不要
当次技術の経験症例数 0 要 (術者として5例以上) [∃不要
そ 他 (上記以外の要件) [コ 要 ○不要
Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (循環器内科又は心臓血管外科及び麻酔科) [コ不要
実施診療科の医師数 し｣ 要 (常勤医師2名以上) 不要
他診療科の医師数 [司 要 (輸血部■門常勤医師1名以上) □不要
その他医療従事者の配置 [司 要 (専任の細胞培養を担当する者 1名以上) 不要
病床数 匡 ]要 (200床以上) 不要
看護配置 [∃ 要 ○ 不要

当直体制 E司 要 L *

緊急手術の実施体制 [司 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 口 可 ｢∃ 杏

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 回 要 (冨諾賢当該療養を初めて実施するときは必ず事前に □ 不要

医療安全管理委員会の設置 [司 要 ⊂コ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数巨]要 (5例以上) [コ 不要

その他 (上記以外の要件) 回 要 (聖霊禦 ぎミ讐 至｢ていること､院内で細胞培養を □ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [可 要 (5例まで又は6月間は､1月毎の報告) □ 不要



告示番号･45

末梢血単核球移植による血管再生治療

適用年月日･平成17年6月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 16

平成20年7月1日-平成21年6月30日 26

平成21年7月1日-平成22年6月30日 19

平成22年7月1日-平成23年6月30日 29

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30El)

実施保険医療機関名 当該医療鍵閏年rEq実施件政

A ll

B 6

C 6

D 3

E 2

F 1

G 0
H 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6郎0日の集計)

診断名 年間実施件数 l平価 (件 数) 有効性(%) 無効性(%)1(CR) 2(PR) 3(SD)4(PD) 5

閉塞性動脈硬化症 12 7 2 0 3 0 75 250バージャー病 8 6 2 00 0 100

下肢閉塞性動脈硬化症 4 3 0 0 1 0 75 25

閉塞性血栓血管炎 3 2 1 0 0 0 10 0 0
左下肢閉塞性動脈硬化症 1 0 0 0 1 0 0 100

閉塞性同御脈硬化症 1■~■~■~b~■1 00 0 100 0



<先進医療告示46>
先進医療の名称

内視鏡的胎盤吻合血管レーザー焼灼術

適応症

双胎間輸血症候群に雁患した∵繊毛膜性双胎妊娠の症例(妊娠十六過から二十六週に限るo)に

係るものに限る○

内容

1.日的

双胎間輸血症候群は､-繊毛膜性双胎妊娠において､胎盤表面の双胎間血管吻合を介し一方の

児〔供血児〕から他方〔受血児〕-シフトするために生ずる循環血液量の双胎間不均衡を成因とする

ものである○双胎間輸血症候群は-繊毛膜性双胎妊娠の約 15%に発症し､もし子宮内で何ら治療

がなされない場合､供血児.受血児のいずれもが 70%前後の高い死亡率(たとえ生存しえても高率

の中枢神経障害を残す)をきたすことが知られている0本手術の目的は､双胎間輸血症候群の本

質的成因である胎盤表面の吻合血管をすべて､子宮内に留置した胎児内視鏡にて同定しレーザ

一光照射にて熟凝固.閉塞することにあるQ経験症例数の多い欧米施設では､双胎児の生存率は

70-80%と高いものであり､同時に児の中枢神経障害も最小限度にとどめ得ている(一方わが国で

は､この治療は少数の施設にて近年開始されたところである)○

なお､本手術は､胎盤の内視鏡観察にて､表面の血行をレーザーで焼灼するのみとレナう誤解が､し

ばしぼもたれている○しかし､本手術は子宮内での内視鏡手術という点で､他の内視鏡手術とは基

本的に異なる高度な手技.機器の取り扱いを必要とするものである○すなわち､本手術は､狭いスペ

-ス内(子宮腔内)で行われる水中手術でありながら､羊水中に浮遊する胎児を避けつつ､水中で

作動効率の低下するME機器(本来空気中での手術用にデザインされた電気メス.超音波メスなど)

を使用せざるを得ないこと､また子宮内は羊水の生理的(あるいは出血.感染等による)混濁でしぼ

しぼ視界不良で､同時に遠近感.視野角の水中変化という問題､すなわち対象物(胎盤､胎盤血管

など)と内視鏡対物レンズ間に介在する羊水(光学的に凸レンズの働きをする)により対象が実際よ

りも近位かつ視野が相対的に狭いものとなること(硬性石英レーザーファイバー先端での胎盤の術

中穿刺.損傷.多量出血のリスクをきたす)､また胎盤の子宮壁付着が母体腹側の場合も高頻度(全

体の約 40%)であること(この場合､子宮内腔-の母体経腹的アプローチが困難となる)などから､

胎児内視鏡にて胎盤表面.血管を観察すること自体必ずしも容易ではないoまた､たとえ TTTSの

原因血管吻合が確認された場合でも､単にレーザー光をそこに照射すればよいというものではな

く､レーザー光のエネルギー.方向.環境温度.環境(羊水)混濁度などに応じた的確な判断も求め

られる○

仮に胎盤表面の血管配列が十分観察できた場合でも､それらの血管の走行.分岐.分布は決して

単純なものではなく､その中から焼灼すべき血管と胎児の生存上残さねばならない血管とを区別す



2.具体的手技

まず､麻酔〔現在のところ全身麻酔､将来は局所麻酔も考慮〕下にある母体の腹壁消毒後に､胎盤

辺縁から十分離して母壁 (前･側壁)より経皮的に､適切なシースと組み合わされた細径内視鏡を､

超音波ガイド下にレシピエント側の羊膜腔(羊水過多のある側)に留置する｡ときには､内視鏡シー

ス内のチャネルを介し､ポンプによる子宮内腔の(加温乳酸加リンゲル液による)持続源流､羊水浪

濁の除去ないし羊水量調整を行う｡また胎盤の母体腹側付着例では､湾曲型の特殊準硬性内視

鏡を使用しつつ胎盤表面を観察する｡胎盤表面に同定される双胎間吻合血管(動脈動脈 aa､動脈

静脈 av､静脈静脈 vv)は､その血流方向.径の大小によらず､すべてレ-ザ一光照射にて焼灼･凝

固する｡本手術術中は､レーザーファイバー先端と胎児･胎盤との位置関係･全体のオリエンテー

ション維持のため､頻回に超音波装置によるナビゲーションを行う｡術中は､麻酔医との連携を密に

とり､子宮収縮抑制(吸入麻酔薬濃度に関係)と過剰輸液防止に努め､同時に胎児心機能･血行動

態を超音波/超音波ドプラにて反復モニターする｡手術終了時には､受血児〔レシピェント〕側の羊

水を吸引排除し羊水過多を是正しておく｡また､術前から術後にかけて､必要に応じて適宜､子宮

収縮抑制剤･抗生剤を通常短期間使用する｡

3.適応除外例

児が中枢神経障害･染色体異常ないし重症合併奇形を有する場合､本手術が母体-のリスクを伴

う場合(胎児水腫例での母体ミラー症候群､子宮内感触症例)､本手術による前期破水･コントロー

ル困難な子宮収縮･早産等のリスクが高い場合(子宮頚管長短縮ないし子宮口関大例など)､さら

に本手術により母体感染症が胎児に伝播するリスクの高い場合､本手術の適応とは考え難い｡



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

内視鏡的胎盤吻合血管レーザー焼灼術

1.実施責任医師の要件

診療耕 ○ 要 (小児外科又は産科) 不要
資格 ○ 要 (小児外科専門医又は産婦人科専門医) 不要
当該診療科の経験年数 ○ 要 (5年以上) E拝嘉
当該技術の経験年数 [司 要 (5年以上) E]青首

当該技術の経験症例数 】llBi]要 (漂芸至;ま術者 として10例以上､うち術者 として5 □ 不要

その他 (上記以外の要件) [:コ 要 [司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [可 要 (小児科､小児外科 ､ 産科及び麻酔科) ⊂コ 不要

実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師 3名以上) L *

他診療科の医師数 ⊂コ 要 ｢亘 ]不要

その他医療従事者の配置 [∃ 要 (臨床工学技士 1名以上) ⊂ ]不要

病床数 [司 要 (200床以上) 不要

看護配置 [∃ 要 ○ 不要

当直体制 [司 要 不要

緊急手術の実施体制 匡 】要 不要

院内検査 (24時間実施体制) [司 要 不要

他の医療機関との連携体制 □ 可 匡丁う｢

医療機器の保守管理体制 [司 要 □不要

倫理委員会による審査体制 回 要 (当該療養を実施するときは必ず事前に開催) [コ不要

医療安全管理委員会の設置 [司 要 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (5例以上) E拝 訂

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 匡]不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 Lol要 (10例までは症例毎に全数報告) 1 不要



告示番号 46

内視鏡的胎盤吻合血管レーザー焼灼術

適用年月日 平成17年9月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 69

平成20年7月1日-平成21年6月30日 98

平成21年7月1日～平成22年6月30日 107

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日-平成23年絹 30El)

実施保険医療機関名 当該医療捷関年冊臭施件数

A 54

B 13

C 13

D ll

E 9

F 8

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(帆) 無効性(帆)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

双胎児間輸血症候群 99 93 5 0 1 0 99 1
双胎間輸血症候群 9 3 6 00 0 100 0



<先進医療告示47>
先進医療の名称

カラー蛍光観察システム下気管支鏡検査及び光線力学療法

適応症

肺がん又は気管支前がん病変に係るものに限るO

内容

(先進性)

世界で最も感度が高く色調再現性に優れている､カラーⅠCCD を使用した蛍光観察シス

テムを用いて､従来の蛍光内視鏡では捉えることが困難であった早期癌病変を発見できる○

(概要)

啄疾細胞診で異常と診断された症例､肺癌の術後､又は光線力学療法を行った症例を

対象として､本技術を用いて内視鏡検査を行い､癌病変を検索するO

本技術では､世赤で最も感度が高く色調再現性に優れたカラーⅠCCD を使用した蛍光観

察システムを用いて､蛍光の色調の変化を観察することで気管支に発生する早期癌病変

を発見できる○

本技術で用いる蛍光観察システムは､従来の蛍光内視鏡では捉えることが困難であっ

た蛍光の色調の変化をカラーlCCD を用いて観察でき､さらに病変部から発生する蛍光の

スペクトルを解析することができるoこれにより早期癌病変の見落としが減少し､従来

の気管支鏡検査よりも高い精度で検査を行うことができる○

また､本システムでは光線力学療法時に投与するポルフィリン誘導体の集積も観察で

きるため､癌病変-の集積を検索することで､光線力学療法時に癌病変の見落としを減

少させることができる○

(効果)

本件技術で用いる蛍光観察システムにより､従来の蛍光システムや気管支鏡では捉え

ることが困難な癌病変を発見することができるため､肺癌の早期治療に結びつけること



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

カラー蛍光観察システム下気管支鏡検査及び光線力学療法

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 ○ 要 (呼吸器内科又は呼吸器外科) 不要

資格 ○ 要 (気管支鏡専門医) [コ 不要

当該診療科の経験年数 ○ 要 (5年以上) [コ 不要

当該技術の経験年数 匡 ]要 (3年以上) ∈ 拝 を

当該技術の経験症例数 回 要 (晋冨芸竺賢者として20例以上､うち術者として 1 □ 不要

その他 (上記以外の要件) [コ 要 匝 ]不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (呼吸器内科又は呼吸器外科) [コ 不要

実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師3名以上) ⊂ ]不要

他診療科の医師数 □ 要 [司 不要

その他医療従事者の配置 [司 要 (臨床工学技士 1名以上) 不軍

病床数 匡 】要 (1床以上) 不要

看護配置 要 ○ 不要

当直体制 ｣ 要 不要

緊急手術の実施体制 匡 】要 E ]盲 妄

院内検査 (24時間実施体制)[司 要 □ ｢哀 訂

他の医療機関との連携体制 E ]可 [司 杏

医療機器の保守管理体制 同 要 不要

倫理委員会による審査体制 lE司 要 (必要なときは必ず事前に開催) 不要

医療安全管理委員会の設置 匡 ]要 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数匡 ]要 (30例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) [コ 要 (⊃ 不要

班.その他の要件 .

頻回の実績報告 [コ 要 匝 ]不要



告示番号 47

カラー蛍光観察システム下気管支鏡検査及び光線力学療法

適用年月日 平成18年10月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 3

平成20年7月1日-平成21年6月30日 4

平成21年7月1日-平成22年6月30日 6

平成22年7月1日～平成23年6月30日 1

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30日)

実施保険医療機関名 当該医療棲閏年m実施件致

A 1

B 0

(3)原疾患及び医療機関r=よる効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6郎 0日の集計)

診断名 年間実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(鶴) 無効性(%)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

原発性肺癌 1 0 0 0 0000



先進医療の名称
<先進医療告示48>

先天性銅代謝異常症の遺伝子診断

ウイルソン病､メンケス病又はオクシピタルホーン症候群に係るものに限る｡

(先進性)

適応症となっている先天性銅代謝異常症の診断を遺伝子検査で確実かつ非侵襲的に行

える点が従来の診断方法と比較して先進性がある｡

(概要)

ウイルソン病は肝･脳･腎などに銅が蓄積する常染色体劣性遺伝疾患で､発症頻度は

3.5万人に1人と高いが､早期に治療を開始することで予後は著しく良くなり､正常生

活が可能である｡メンケス病､Occipltalhorn症候群は生後数ヶ月頃から発症するX染

色体劣性遺伝疾患で､本症も早期治療で予後は良くなる｡

現在､先天性銅代謝異常症の診断に保険適用されている検査は､血清セルロプラスミ

ンと銅､尿中銅排椎等であるが､十数o/.の患者ではこれらの検査で診断ができない場合

がある｡また､確定診断には生検肝での銅濃度測定､培養線維芽細胞の銅濃度測定が必

要であるが､いずれも侵襲が強く､また保険適用されていない検査である｡

本技術の適応症となっている先天性銅代謝異常症は､1993年に責任遺伝子が発見

され､各国での遺伝子解析の研究により､近年､遺伝子変異の特徴等が明らかになった｡

これにより臨床的に可能となった本技術は､少量の血液で分析可能であるため低侵襲で

あり､また信頼性は極めて高い検査である｡

(効果)

本技術により､適応症となっている先天性銅代謝異常症について､速やかに確定診断

が可能となるCまた､保因者診断や発症前患者の診断も可能になる｡いずれの場合も早

期に治療を開始することができるため､患者の予後を大きく改善する0



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 l 先 進 医 療 技 術 名

先天性鍋代謝異常症の遺伝子診断

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 [亘]要 (神経内科又は小児科) 不要

資格 回 要 (芸)K内科専門医､小児科専門医又は臨床遺伝専門 □ 不要

当該診療科の経験年数 匝 ]要 (5年以上) [コ 不要

当該技術の経験年数 [亘]要 (1年以上) [コ 不要

当該技術の経験症例数 匡 ]要 (術者として1例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 【互 ｢示

Ⅱ.医療機関の要件

診療耕 [司 要 (神経内科又は小児科) [コ 不要

実施診療科の医師数 [∃ 要 (常勤医師1名以上) [コ 不要

他診療科の医師数 [∃ 要 [司 不要

その他医療従事者の配置 匡 ]要 (臨床検査技師 1名以上) 不要

病床数 [∃ 要 ○ 不要

看護配置 E∃ 要 ○ 不要

当直体制 [コ 要 ○ 不要

緊急手術の実施体制 [∃ 要 [司 不要

院内検査 (24時間実施体制) [コ 要一 匡]不要

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 [司 杏

医療機器の保守管理体制 [司 要 [∃ 不要

倫理委員会による審査体制 回 要 (冨岩戸当該療養を初めて実施するときは必ず事前に □ 不要

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[司要(1例以上) [∃不要
その他 (上記以外の要件) (遺伝カウンセリングの実施体制を有していること､

[∃ 要 遺伝子関連検査検体品質管理マニュアルに従って [コ 不要
検体の品質管理が行われていること)

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 一口 要 [∃ 不要



告示番号 48

先天性銅代謝異常症の遺伝子診断

適用年月E).平成18年11月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 2

平成20年7月1日～平成21年6月30日 4

平成21年7月1日-平成22年6月30日 6

平成22年7月1日-平成23年6月30日 1

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30日)

実施保険医療機関名

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月=ヨ-平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(%) 無効性(%)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

メンケス症候群疑い 1 1 0 0 0 0 100 0



<先進医療告示49>
先進医療の名称

超音波骨折治療法

適応症

四肢の骨折 (治療のために手術中に行われるものを除くo)のうち､観血的手術を実施したもの(開

放骨折又は粉砕骨折に係るものを除くo)に係るものに限る○

内容

(先進性)

現在､四肢の骨折の治療においては､牽引.徒手整復､観血的手術､ギプス固定等によ

る｢整復｣と｢固定｣が主な治療であるが､超音波骨折治療法は整復､固定後の治療であ

り､骨癒合過程を促進する技術という点で先進性があるo

(概要)

従来の骨折治療では､骨折部の整復一固定を行った後は､治癒過程を自然経過に任せ

るのみで､積極的に骨癒合を促進する方法はなかったo

超音波骨折療法は､微弱な超音波を1日1回20分間､骨折部に与えることで骨折治

癒を促進する治療法であり､新鮮骨折の骨癒合期間を短縮することが複数の臨床試験で

報告されているo

本治療法は非侵襲的であり､非常に微弱な超音波なので副作用も少なく､従来の骨折

治療に追加するだけのものであり､有用な治療法であるo

* 本治療法に用いる｢超音波骨折治療器｣は､すでに薬事承認を受けた医療用具であり､

効能.効果は｢四肢の骨折の治癒促進｣であるor難治性骨折Jに対しては｢難治性骨

折超音波治療法｣として保険適用がなされているが､新鮮骨折に対しては保険適用され

ていない○

(効果)

治療期間を短縮することができ､さらに遷延癒合の発生率を低下させることができるo



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

超音 波骨折 治療法

I.実施責任医師の要件

診療科 ○ 要 (整形外科) 不要

資格 ○ 要 (整形外科専門医) 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 0 要 (術者として1例以上) ⊂ ]青首

その他 (上記以外の要件) 要 同 音

Ⅱ.医療機関の要件

診療耕 [∃ 要 (整形外科) [コ 不要

実施診療科の医師数 L｣ 要 (常勤医師 1名以上) 不要

他診療科の医師数 [∃ 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 匡 ]要 (臨床工学技師1∠呂以上) [∃ 不要

病床数 匡 】要 (1床以上) ⊂ 声 音

看護配置 [コ 要 匡 声 音

当直体制 □ 要 ｢ 司 不要

緊急手術の実施体制 ⊂コ 要 巨 ]不要

院内検査 (24時間実施体制)[コ 要 [司 不要

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 ○ 杏

医療機器の保守管理体制 回 要 L *

倫理委員会による審査体制 [∃ 要 匡 i不要

医療安全管理委員会の設置 表口 要 [∃ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数E司 要 (1例以上) ‖ 不要

その他 (上記以外の要件) [コ 要 し｣ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 ⊂]要 [司 不要



告示番号 49

超音波骨折治療法

適用年月日 平成18年11月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 362

平成20年7月1日-平成21年6月30日 112

平成21年7月1日-平成22年6月30日 84

平成22年7月1日～平成23年6月30日 64

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30日)

実施保険医療機関名 当談医療機関年間実施件数

A 48

B 3

C 3

D 2

E 1

F 1

G 1

H 1

I 1

J 1

K 1

L 1
M 0
N 0
0 0
P 0
Q 0
R 0
S 0

■ T 0
∪ 0

∨ 0
W 0
X D
Y 0
Z 0
AA 0
AB 0
AC 0
AD 0
AE 0
AF 0

備考)他116医療機関

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6郎 0日の集計)

診断名 年間実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(鶴) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR)3(SD)4(PD) 5

左鎖骨骨折 6 0 6 0 0 0 100 0

左足関節脱臼骨折 3 1 2 00 0 100 0

右鎖骨骨折 2 0 2 00 0 100 0

右手舟状骨骨折 2 1 1 0 0 0 100 0
右腰骨高原骨折 2 0 2 00 0 100

左上腕骨顕上骨折 2 0 2 00 0 100 00左大腿骨取上骨折 2 02 0 0 100

左第5中手骨骨折 2 0200 0 100 0

左鍾骨骨折 2 0 2 00 0 100 0

備考)年間実施件数が2件未満の症例は省略



先進医療の名称

<先進医療告示50>

cYP2C19遺伝子多型検査に基づくテーラーメイドの-リコバクタ一･ピロリ除菌

療法

-リコバクタ一･ピロリ菌感染を伴う胃潰癌又は十二指腸潰癌に係るものに限る.

(先進性)

H.pylori陽性の消化性潰癌の治療においてH.pyloriの除菌療法を行うにあたり､薬物代謝酵素

の遺伝的多型性の検査を施行し､それらをふまえた個別化した治療により､標準療法と比較して高

い除菌成功率を達成して消化性潰癌のよりよい治療に貢献できる点で先進性があると考えられる｡

(概要)

現在､H.pyloriの標準的な除菌治療には､プロトンポンプ阻害剤 (PPI)と抗生物質である

amoxicillinとclarlthromycinを併用した3剤併用療法が行われているが､このPPIの代謝酵素である

cYP2C19には遺伝的に決定された活性の個人差があり､PPIの薬物動態･薬効に影響し､H.pylori

の除菌率にも影響する｡即ち､cYp2C19で代謝が速く代謝されてしまうタイプの場合では､PPIが速

やかに代謝されてしまうため､PPIによる胃酸分泌抑制が不十分となり､抗生物質が胃内で失活しや

すく､除菌が失敗してしまうのである｡一方､H2受容体括抗薬(H2RA)は,CYP2C19の多型に影響さ

れないことが知られている｡H2受容体括抗剤も消化性潰癌の標準治療薬である｡PPlを含む3剤併用

で除菌する際に､CYP2C19の遺伝子多型に応じて､消化性潰癌に対してH2RAを併用することによ

って､確実な酸分泌抑制を行い､消化性潰癖の治癒率､除菌率全体の向上を図るo

胃粘膜生検組織､もしくは､血液より抽出したDNAよりCYP2C19の遺伝子多型を検査し､患者を代

謝の速いrapldextensivemetabollZer(RM)､中間型のlntermediatemetabolizer(IM)､そして代謝の

遅いpoormetabolizer(PM)に分類する｡

H.pylori陽性患者でH.pyloriの除菌が治療上有効な消化性潰疾患者に対して､現在の標準療

法であるlansoprazole30mg､clarithromycin200mg､amoxicillin750mgの朝･夕投与の一週間療法を

行う｡さらに､患者のCYP2C19多型がRMであれば､H2RAであるfamotidlne20mgの2錠分2による消

化性潰癌の治療を併用する｡

(効果)

これまでの標準療法と異なり､CYP2C19がRMの場合での除菌率が著しく向上するため､全体でも

90%程度の高い除菌率が期待できる｡初回から高い除菌率が得られるため､患者の満足度も高くなる

と考えられる｡

(先進医療に係る費用)

CYP2C19の遺伝子多型検査､12,000円D治療薬費用がさらにかかるが､これは個人個人により異

なる｡

(ppIとH2RAの併用投与について)

hnsoprazoleとfTamotldineの代謝経路は異なっており､同時投与による薬物動態学的な相互作用はな

いと考えられる｡一方､難治性逆流性食道炎等でPPIとH2RAの併用の有効性が報告されているが､そ

れに伴う重篤な副作用の報告はない｡本方法における用量はいずれも薬事法の認可用量の範囲内で

あり､用量的な問題もないと考えられる｡H2RAであるfamotidineは消化性潰癌､胃炎､等の上部消化管

疾患に対しての適応のある薬物であるため､本方法の対象者で用いることは問題ないと考えられる｡



[平成′23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 Z 先 進 医 療 技 術 名

cYp2C19遺伝子多型検査に基づくテーラーメイ ドのヘリコバクタ一 ･ピロリ除菌療法

I.実施責任医師の要件

診療科 ○ 要 (消化器内科又は消化器外科) 不要

資格 0 要 (消化器病専門医) 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 i[亘 ]要 (1年以上) 不要

当該技術の経験症例数 0 要 (術者として1例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 L9J

Ⅱ.医療機関の要件

診療耕 [∃ 要 (消化器内科又は消化器外科) □ 不要

実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師1名以上) 不要

他診療科の医師数 [コ 要 (⊃ 不要

その他医療従事者の配置 匡 1要 (臨床検査技師1名以上) [コ 不要

病床数 □ 要 ○ 不要

看護配置 [∃ 要 L *

当直体制 [∃⊂コ 要 ~師緊急手術の実施体制 要 [∃ 不要

院内検査 (24時間実施体制) [コ 要 [∃ 不要

他の医療機関との連携体制 □ 可 ○ 杏

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 匡 1要 (必要なときは必ず事前に開催) 不要

医療安全管理委員会の設置 [司 要 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (3例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) E ]要 ○ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 [司 不要



告示番号 50

cYp2C19遺伝子多型検査に基づくテーラーメイドのヘリコバクター･ピロリ除菌療法

適用年月日 平成19年4月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 24

平成20年7月1日-平成21年6月30日 45

平成21年7月1日～平成22年6月30日 34

平成22年7月1日-平成23年6月30日 41

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6別0日)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6別 0日の集計)

診断名 年間実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(%) 無効性(%)1(CR) 2(PR) 8(SD) 4(PD) 5

胃潰癌 22 22 0 0 00 100 0

胃渓癌､ヘリコバクターピロリ感染症 6 6 0 0 00 100 0

十二指腸演癌 6 6 0 0 0 0 100 0

4 4 000 0 100 0

胃漬癌､十二指腸演痩 2 2 000 0 100 0

ヘリコバクターピロリ感染症 1 1000 0 100 0



<先進医療告示51>
先進医療の名称

非生体ドナーから採取された同種骨.靭帯組織の凍結保存

適応症

以下の疾患.病態における骨および靭帯の再建

1.人工関節置換術時の広範囲骨欠損(初回および再置換術)

2∴腎腫癌切除後の広範囲骨欠損

3.関節固定術時の広範囲骨欠損

4.脊椎固定術時の骨癒合促進

5.先天性疾患における広範囲骨欠損

6.外傷性の広範囲骨欠損(欠損性および感染性偽関節)

7.靭帯断裂による関節不安定性

内容

(先進性)

当該医療技術は同種骨移植において重要とされる､適切で厳密なドナーの選択､採取､採取

組織に対する十分な検査､確実な処理.保存を行うことができ､生体ドナーに比べて採取できる

骨.靭帯の量も多く､安全で良質な同種骨.靭帯組織を供給することができる○

(概要)

人工関節再置換術や腫癌切除術後､先天性疾患､外傷などの際に生じる広範囲組織欠損に

対する再建術には､骨移植などの組織移植が行われるo骨移植では骨誘導能を有しない人工

骨よりも､自家骨は明らかに優れた移植材料であるが､採取量､部位､形状などに制限があるO

現在､自施設内で骨バンクを運営して同種骨移植を行っている医療機関の多くは､生体ドナー

から採取した切除大月退骨等を使用しているのが現状であるO

当該医療技術は非生体ドナーを厳密に選択した上で骨.靭帯組織を採取し､採放した組織

の検査､処理.保存を行い､安全で良質な同種保存組織を供給する○特に採取組織の検査では

生体ドナーに対して一般的に行われている検査(梅毒､肝炎ウイルス等)に加え､HⅠV､HTLV-1

やサイトメガロウイルス感染等について十分な検査を行い､感典症伝播のリスクを低下させる○

当該医療技術では非生体ドナーからも採取するため､骨.靭帯組織の採取量が多く､欠損部

の再建に適した形状の組織を選択できるO従って､先に述べた広範囲組織欠損に対する再建

術において､特に有用であるo

(効果)

広範囲組織欠損に対する再建術において､高価で骨誘導能を有しない人工骨の代わりに､よ

り安価で骨誘導能を有する同種保存骨を使用できるO

(先進医療に係る費用の例)

先進医療に係る費用(自己負担分) 29万 8千円(1回 )



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

非生体 ドナーから採取された同種骨 .靭帯組織の凍結保存

I.実施責任医師の要件

診療科 匝 ｣要 (整形外科) 不要

資格 [司 要 (整形外科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 匡 ]要 (5年以上) [∃ 不要

当該技術の経験年数 [司 要 (5年以上) E ｢元首

当該技術の経験症例数 且 要 (芝三戸は術者として5例以上､うち術者として3例 □ 不要

その他 (上記以外の要件) ⊂コ 要 [司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 巨 ]要 (整形外科) ⊂]不要
実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師2名以上) [コ不要
他診療科の医師数 [∃ 要 (麻酔科標梼医1名以上) [コ不要
その他医療従事者の配置 [コ 要 ○不要
病床数 [司 要 (1床以上) 不要
看護配置 [∃ 要 ○不要
当直体制 [司 要 不要
緊急手術の実施体制 匡 ]要 □言責~
院内検査 (24時間実施体制) [司 要 [∃不要
他の医療機関との連携体制 E∃ 可 [司杏

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 匡 】要 (必要なときは必ず事前に開催) [ヨ毒す

医療安全管理委員会の設置 E司 要 ⊂]不要

医療機関としての当該技術の実施症例数匡 ー要 (5例以上) [∃ 不要

その他 (上記以外の要件) Ei]要 (畏雷撃警 植学会の認定する組織バンクを有して □ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [∃ 要 (10例まで又は6月間は､ 1月毎の報告) [コ 不要



告示番号 51

非生体ドナーから採取された同種骨･執帯組織の凍結保存

適用年月日 平成19年4月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 95

平成20年7月1日-平成21年6月30日 118

平成21年7月1日-平成22年6月30日 111

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30別

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月柑 ～平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(%) 無効性(%)1(CR) 2(PR)3(SD)4(PD) 5

腰椎椎間板ヘルニア 25 24 1 00 0 100 0

腰部脊柱管狭窄症 7 5 2 00 0 100 0

頚椎椎間板ヘルニア 6 3 3 00 0 100 00腰椎変形すべり症 6 6 000 0 100

頚椎症性脊髄症 3 3 000 0 100 0

頚部神桂根症 3 3 0 0 0 0 100 0

右側人工股関節のゆるみ 2 2 0 0 0 0 100 0

腰椎変性側奪症 2 1 1 00 0 100 0

左側人工股関節のゆるみ 2 0 2 00 0 1000
両変形性膝関節症 2 2 00 0 01000
右外反母祉 1 0 1 0 0 01000
右上腕骨偽関節症 1 1000 0 100 0

右人工股関節のゆるみ 1 1000 0 100 0

右前十字靭帯断裂 11000 0 100 0

右前十字靭帯断裂の再発 11000 0 100 0

右大腿骨骨幹部骨折の術後 10 1 0 0 0 100 0

右膝前十字靭帯断裂 11000 0 100 000

右腰骨近位端粉砕骨折 1 10 0 0 0 100

右腔骨骨幹部骨折 1 1 0 00 0 100

右腰骨骨折の術後 1 1 0 00 0 100 0

頚椎椎間板ヘルニア症 1 1 0 00 0 100 0

腰椎椎間板ヘルニア(外側) 1 1 000 0 100 0

腰椎椎間板症 1 1 0 0 0 0 100 0

骨性椎間孔狭窄症 1 1 000 0 100 00左股関節人工関節のゆるみ 1 0 1 00 0 100

左人工股関節のゆるみ 1 1 000 0 100 0

左前十字靭帯損傷 1 1 000 0 100 0

左前十字靭帯断裂 1 1 0 0 0 0 100 0

左大腿骨大転子骨折 1 1 000 0 100 0

左大腿骨慢性化膿性骨髄炎 1 1 000 0 100 0

左特発性大髄骨頭壊死 1 1 0 0 0 0 100 0

左腰骨骨癒合不全症 1 1 000 0 100 00突発性脊椎側雫症 1 1000 0 100

変性側奪症 1 1 0 0 0 0 100 0

両変形性股関節症 1 1 000 0 100 0



<先進医療告示52>
先進医療の名称

Ⅹ線cT画像診断に基づく手術用顕微鏡を用いた歯根端切除手術

適応症

難治性根尖性歯周炎であって､通常の根管治療では効果が経められないものに係るものに限る○

内容

(先進性)

診断には 3次元コーンビームCTを併用し原因である根管を精密に把握するo

根管は3次元的な広がりを持って歯の内部に広がっているO平面像からその状態を類推するこ

とが従来の画像診断であるが､コーンビーム CTはマルチスライス画像の再構築や､CT画像の

高精細化によって根管を3次元的にとらえることが可能となったoコーンビームCTの歯内療法

処置-の応用上のメリットは､①3次元画像構築②多面的な観察③任意の部位におけるスライ

ス画像の観察④患者-の詳細な説明画像の提示⑤隣接歯との関係の把握などである○強力な

第三の目としての期待は大きいo

一方､歯科用顕微鏡は強力な同軸照明と拡大効果によって､今まで直視が困難であった根管

深部の観察が容易になり､手探りの治療から解放され､根管封鎖の精度が大幅に向上する○特

に歯根端切除手術における歯根切除断端の観察､逆根管充填や歯周外科における精密なフ

ラップの形成､縫合処置に応用することで非常に精密な外科手術を行うことができるDこれらの

処置には､狭隆な領域において精密な処置が可能になるように設計された専用インスツルメン

トを併用するo

甲 要)

根尖性歯周炎の治療にあたつては､感染汝となる根管の無菌化と根管の緊密な充填が必須で

ある.一方､(∋病変の大きさ等により根管治療経過が思わしくない症例②治療的アプローチに

よっても通常の根管治療が困難な症例などにおいて､外科的処置が適応とされる○本法を従来

のマクロ的な歯根端切除手術と比較した場合､手術術式そのものは､大略的には大きく変わるも

のではないoしかしながら､ミニマルインターベンション(低侵襲)と術後経過等､顕微鏡下の処置

は大きな特徴を有する○

(効果)

①骨欠損(病態部位の把握)と手術部位の特定o

②マクロ的な歯根端切除手術と比較して､治癒が早く､寝痛､腫脹等の臨床的不快症状の発

現が少ないoまた､患者の肉体的負担が少ないo

(先進医療に係る費用の例)

先進医療に係る費用 (自己負担分) 5万4千円(1回 )



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 至 先 進 医 療 技 術 名

X線CT画像診断に基づく手術用顕微鏡を用いた歯根端切除手術

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 [亘]要 (歯科) 不要
資格 [司 要 (歯科保存治療専門医) 不要
当該診療科の経験年数 [亘]要 (5年以上) [ヨ毒妄
当該技術の経験年数 [亘]要 (3年以上) □不要
当該技術の経験症例数 回 要 (芝三戸は術者として6例以上､うち術者として5例 □ 不要

その他 (上記以外の要件) [:コ 要 [司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (歯科) [コ 不要

実施診療科の医師数 回 要 (悪霊葦告冨警孟禁 f)')うち1細 ､常勤歯科保存 □ 不要

他診療科の医師数 [コ 要 巨 :】不要

その他医療従事者の配置 巨 ]要 (看護師又は歯科衛生士 1名以上) [コ 不要

病床数 [コ 要 [司 不要

看護配置 [∃ 要 ○ 不要

当直体制 □ 要 [司 不要

緊急手術の実施体制 [∃ 要 回 毒妄

院内検査 (24時間実施体制)∈] 要 [司 不要

他の医療機関との連携体制 し｣ 可 [司 香

医療機器の保守管理体制 匡 ]要 ⊂コ 不要

倫理委員会による審査体制 [∃ 要 匡 拝 を

医療安全管理委員会の設置 i巨 ]要 E 寺 妄

医療機関としての当該技術の実施症例数 ○ 要 (10例以上) E∃ 不要

その他 (上記以外の要件) 要 [司 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [∃ 要 (20例まで又は6月間は､1月毎の報告) [コ 不要



告示番号:52

X線CT画像診断に基づく手術用顕微鏡を用いた歯根端切除手術

適用年月日 平成19年4月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 31

平成20年7月1日-平成21年6月30日 67

平成21年7月1日～平成22年6月30日 49

平成22年7月1日-平成23年6月30日 29

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30日)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6郎 0日の集計)

診断名 年間実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(%) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

難治性根尖性歯周炎 26 ll 10 0 0 0 81 00慢性根尖性歯周炎 3 0 1 0 0 2 33



<先進医療告示53>
先進医療の名称

定量的cTを用いた有限要素法による骨強度予測評価

適応症

骨粗紫症､骨変形若しくは骨腫癌又は骨腫癌掻lPQ術後若しくは骨髄炎掻伸術後の症状に係るもの

に限るo

内容

(先進性)

本診断法は骨強度を非侵襲に予測する方法であるが､これまで臨床に用いられる骨強度評価法

としては､Ⅹ線写真による定性的評価や骨密度を測定する代替的な方法しかなかった0本法は脆

弱性を有する骨の当該部位の骨強度を直接に非侵襲に臨床の現場で定量予測評価できるoま

た荷重の作用する方向による強度の相異を評価でき､日常生活動作を模擬した荷重条件におけ

る骨強度の定量予測が可能な画期的方法である○これまでに臨床に応用された経緯はなく先進

性があるo

(概要)

評価対象骨の定量的CTデータを取得するoすなわち骨塩定量フアントムとともに対象骨のCTを

撮影するOデ-タをワークステーシヨシに入力し､有限要素解析のプログラムによって処理するO

処理は画像の3次元化､各ボクセルデータのCT値を当該骨の各部分に当てはめるoCT値は骨

塩定量フアントムによって作成した検量線を用いて等価の骨密度に値変換する○これによって患

者固有の3次元骨モデルが作成されるDこれをもとに3次元有限要素解析モデルを作成するoこ

の際に各要素の骨密度値は材料特性に変換するoこの解析モデルに対して現実の荷重条件を

模擬した荷重.拘束条件を与えて応力.歪を解析し､また破壊強度を計算.算出する○結果を患者

に説明するO

(効果)

強の骨度を定量予測できるので､必要な骨折の予防策を的確に講ずることができるD

例えば患部の骨に対する荷重制限を定量的に把握し､患者指導できるoまた予防法の効果を判

定することができるO例えば骨粗紫症の薬剤の効果判定が可能である

(先進医療に係る費用)

1回につき39,200円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

定量的cTを用いた有限要素法による骨強度予測評価

1.実施責任医師の要件

診療耕 L9J要 (整形外科) 不要

資格 匡 ]要 (整形外科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 ○ 要 (6年以上) 不要

当該技術の経験年数 () 要 (1年以上) ∈∃ 不要

当亥技術の経験症例数 ○ 要 (術者として3例以上) 【∃ 青 首

そ 他 (上記以外の要件) E∃ 要 酢 首

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [司 要 (整形外科及び放射線科) □ 不要

実施診療科の医師数 匡 】要 (常勤医師1名以上) 不要

他診療科の医師数 ー｣ 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 [司 要 (診療放射線技師1名以上) L *

病床数 [∃ 要 匡 拝 訂

看護配置 [∃ 要 巨 ]盲を

当直体制 E∃ 要 匡 拝 を

緊急手術の実施体制 ⊂コ 要 [∃ 不要

院内検査 (24時間実施体制)[コ 要 ○ 不要

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 L *

医療機器の保守管理体制 [司 要 ⊂ ]不要

倫理委員会による審査体制 E∃ 要 [司 不要

医療安全管理委員会の設置 ≡回 要 □ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数‖ 要 (5例以上) [∃ 不要

その他 (上記以外の要件) し｣ 要 [司 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 [∃ 不要



告示番号 53

定量的cTを用いた有限要素法による骨強度予測評価

適用年月日:平成19年6月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 6

平成20年7月1日～平成21年6月30日 18

平成21年7月18-平成22年6月30日 25

平成22年7月1日-平成23年6月30日 12

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6郎0日)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月‖ヨー平成23年6月30日の集計)



<先進医療告示54>
先進医療の名称

色素性乾皮症の遺伝子診断

適応症

色素性乾皮症

内容

(先進性)

色素性乾皮症を早期に診断することは､遮光により皮膚癌の発生を未然に防ぐことが可能であ

り､神経症状-の対応も早期に始められ､患者にとって重要で医療上必要性が高い0本遺伝子

診断は診断精度が高く､技術的にも先進性が高いC

(概要)

患者培養細胞を用いて 1)コロニー形成法による紫外線致死感受性テスト､2)オートラジオグラフ

ア一法を用いた紫外線照射後の不定期 DNA合成能測定､3)XPA群に関しては日本において

創始者効果の見られる遺伝子変異のスクリーニング法として 3種類の制限酵素 PCR-RFLP､4)

各疾患の原因遺伝子 cDNA のトランスフェクションによる紫外線照射後の宿主細胞回復の判

定､5)特に XPバリアント群では､1)､2)の方法では正常レベ′レとなるので､XPバリアント群蛋白の

有無を免疫沈降法で確認し､6)臨床症状と上記の結果とを組み合わせて可能性の高い相補正

群を選び､3)の方法で診断できない症例については遺伝子の塩基配列を決定するo

(効果)

遺伝子解析装置による高度な技術により､早い時期に診断を確定し､早期より適切な生活指導

を行なうことで発がんのリスクを回避でき､日本では最も重症のA群においては遺伝子診断の簡

所によりある程度予後が推測出来ることが示されているので､早期から対象療法が出きることは

患者にとって重要であり､かつ医療上必要性が高い○

(先進医療に係る費用)



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 … 先 進 医 療 技 術 名

色素性乾皮症の遺伝子診断

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 ○ 要 (皮膚科又は小児科) 不要

資格 ○ 要 (皮膚科専門医､小児科専門医又は臨床遺伝専 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 E司 要 (1年以上) 不要

当該技術の経験症例数 [亘]要 (術者として 1例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) [コ 要 ｢司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [司 要 (皮膚科又は小児科) [コ 不要

実施診療科の医師数 匡 1要 (常勤医師2名以上) [∃ 不要

他診療科の医師数 E∃ 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 [司 要 (臨床検査技師 1名以上) 不要

病床数 ⊂] 要 ○ 不要

看護配置 [コ 要 ○ 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)口 要 ○ 不要

他?医療機関との連携体制 【[∃ 可 ○ 香

医療機辞の保守管理体制 .弓匝 ]要 不要

倫理委員会による審査体制 恒 要 冨̀岩戸当該療養を初めて実施するときは必ず事前に □ 不要

医療安全管理委員会の設置 も巨 ]要 [｣ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (1例以上) [コ不要

その他 (上記以外の要件) il (遺伝カウンセリングの実施体制を有していること､
[∃ 要 遺伝子関連検査検体品質管理マニュアルに従って [コ 不要

検体の品質管理が行われていること)

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 ｢○~1不要



告示番号:54

色素性乾皮症の遺伝子診断

適用年月日 平成19年10月1日

(1)実施件数の推移

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月柑-平成23年6郎OEl)

実施保険医療機関名 当放医療錬閏年洞実施件数

A 8

B 4

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6月30日の集計)



<先進医療告示55>
先進医療の名称

先天性高インスリン血症の遺伝子診断

適応症

先天性高インスリン血症(CongenitalHyperinsulinism;CHⅠ)

内容

(先進性)

cHIの原因遺伝子としては､現在肺β細胞のK-ATPチャネルの二つのサブユニットSURl及び

Kir6.2の他にGlucokinase､GLUDl､SCHAD､ⅠnsulinReceptorの四種類の遺伝子があ

げられ､これらの遺伝子の変異の種類や部位によって､CHⅠの臨床像が異なることから､確定診

断のみならず､治療法の選択や予後の予測にも利用可能であるo

(概要)

cHI患者の末梢血を採血し､白血球よりDNAを抽出するoSUR1及び Kir6.2遺伝子に特異的

なプライマーを用いて､イントロンとの境界部分を含めたエクソン部分の DNA を増幅後､その塩

基配列をDNAシーケンサーによって解析する○また､これらの遺伝子に変異が認められない場

合､あるいは臨床像から他の原因遺伝子の異常が疑われる場合､Glucokinase､GLUD1､

SCHAD､hsulinReceptorの遺伝子を同様にPCR増幅し塩基配列の解析を行う○

変異の種類によっては家族解析を行い､遺伝形式と病理組織像の関係から手術適応判定や切

除範囲決定の際参考とする○

(効果)

遺伝子診断によって CHⅠの診断が確定される○治療法として搾亜全摘出術が提案される場合

は､その医学的判断の根拠となるOまた､遺伝形式によっては病理像との対応が認められるの

で､切除範囲欽定の参考となるQ

(先進医療に係る費用)

72,800円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

先天性高インスリン血症の遺伝子診断

I.実施責任医師の要件

診療耕 [至]要 (小児科又は小児外科) [コ 不要

資格 回 要 ('pJq,芸㌢専門医､日本小児外科専門医又は臨床遺伝専 □ 不要

当該診療科の経験年数 [互 ]要 (5年以上) ⊂コ不要
当該技術の経験年数 [亘 ]要 (1年以上) ∈]盲妄
当該技術の経験症例数 [ 司 要 (術者として1例以上) E]不要
その他 (上記以外の要件) ⊂コ 要 [司不要
Ⅱ.医療機関の要件

診療科 巨 二一要 (小児科又は小児外科) [コ不要
実施診療科の医師数 巨 ]要 (常勤医師1名以上) E:｢妄言
他診療科の医師数 [コ 要 巨]不要
その他医療従事者の配置 匡 ]要 (臨床検査技師 1名以上) [コ不要

病床数 ‖ 要 (⊃ 不要

看護配置 口 裏 ○ 不要

当直体制 [コ 要 ○ 不要

緊急手術の実施体制 [∃ 要 L *

院内検査 (24時間実施体制)⊂∃ 要 匡】示要

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 巨] 否

医療機器の保守管理体制 l匡 i要 [コ 不要

倫理委員会による審査体制 回 要 (冨岩戸当該療養を初めて実施するときは必ず事前に □ 不要

医療安全管理委員会の設置 @]要 □ 不要

医療扱関としての当該技術の実施症例数[司 要 (1例以上) [∃ 不要

その他 (上記以外の要件) il【 (遺伝カウンセリングの実施体制を有していること､
巨 ]要 遺伝子関連検査検体品質管理マニュアルに従って [コ 不要

検体の品質管理が行われていること)

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 [司 不要



告示番号:55

先天性高インスリン血症の遺伝子診断

適用年月日 平成19年10月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 0
平成20年7月1日-平成21年6月30日 0
平成21年7月1日～平成22年6月30日 0
平成22年7月1日～平成23年6月30日 0

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30日)

実施保険医療機関名

(受理医療機関なし)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6月30日の集計)



<先進医療告示56>
先進医療の名称

歯周外科治療におけるバイオ.リジちネレーション法

適応症

歯周炎による重度垂直性骨欠損に係るものに限るo

内容

(先進性)

本法は､従来の歯肉剥離掻㈹術(フラップ手術)では困難な､歯周組織の再生が期待できるととも

に､遮蔽膜を用いた歯周組織再生誘導法(GTR法)に比べ同程度の再生効果がある上に､操作

が簡便で､非吸収性の遮蔽膜を使用した際に必要な二次手術が不要であり､より低侵襲な歯周

外科治療が可能となる○

(概要)

歯周外科治療としては､様々な方法が考案されたが､歯周炎による垂直性骨欠損に対しては歯

肉剥離掻爬術(フラップ手術)が適応として広く行われてきたDしかし､この治療法では､長い接合

上皮が形成される上皮性付着による治癒のみで､歯周組織本来の構造である歯根と歯肉結合

組織との結合組織性付着(新付着)を得ることが出来ず､歯槽骨の再生もほとんど期待できなか

つたOそこで､歯周組織再生誘導酷 (GTR法)が開発されたQこれは､吸収性あるいは非吸収性

の遮蔽膜で､歯周炎により破壊された歯槽骨欠損部を覆い､歯肉細胞の侵入を防ぎ､歯根膜由

采の細胞を歯根表面に優先的に誘導.付着させる方法であるOこれにより､歯周炎により破壊さ

れた歯周組織の再生が期待できるようになったが､遮蔽膜を歯根に固定し､歯槽骨欠損部を覆

う必要があり､操作は非常に煩雑であるo

本法は､セメント質の形成に関与する蛋白質を主成分とする歯周組織再生誘導材料を用い､フ

ラップ手術と同様な手技を用いた上で､直接､歯槽骨欠損部に填入するだけである(別添資料参

考)OGTR法で使用するような遮蔽膜の固定を必要とせず､術中の操作が非常に簡便であるoま

た､非吸収性のGTR膜を使用した際は､遮蔽膜除去のための二次手術が必要であったが､その

必要もなく､短時間で低侵襲な手術が期待できる○

(効果)

低侵襲で簡便な歯周外科治療であるにもかかわらず､垂直性骨欠損部周囲の未分化間葉系

細胞を誘導し､歯根面に付着.増殖させ､組織再生に有効な細胞外基質の産生を促進するo

さらに､増殖した未分化間葉系細胞がセメント質､歯根膜､歯槽骨を形成する細胞に分化するよ

うに導き､歯周組織の再生を促す.そのため本医療技術は､遮蔽膜を用いた CTR接に比べ､

同等あるいはそれ以上の歯周組織再生が期待できるO

(先進医療に係る費用の例)

先進医療に係る費用(自己負担分)4万1千円(1回)

保険外併用療養費(保険給付分) 4万7千円(通院14日間)



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 … 先 進 医 療 技 術 名

歯周外科治療におけるバイオ ･リジェネレーション法

I.実施責任医師の要件

診療科 [至]要 (歯科又は歯科口腔外科) 不要
資格 [司 要 (歯周病専門医又は口腔外科専門医) 不要
当該診療科の経験年数 匡 ]要 (5年以上) で]盲妄
当該技術の経験年数 [亘]要 (3年以上) 口不要

当該技術の経験症例数 回 要 (芝三戸は術者として6例以上､うち術者として5例 □ 不要

その他 (上記以外の要件) [コ 要 匝]不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (歯科又は歯科口腔外科) [コ不要

実施診療科の医師数 匡 ]要 (常勤歯科医師1名以上) 巨≡｢貢訂
他診療科の医師数 [コ 要 匡]不要

その他医療従事者の配置 [∃ 要 (看護師又は歯科衛生士1名以上) [∃不要

病床数 ‖ 要 ○不要

看護配置 ∃̀ 要 ○不要

当直体制 [コ 要 〔司不要

緊急手術の実施体制 [∃ 要 師
院内検査 (24時間実施体制)E∃ 要 E訂 示妄

他の医療機関との連携体制 ⊂コ 可 巨 ]否

医療機器の保守管理体制 [∃ 要 [コ 不要

倫理委員会による審査体制 ∈]要 L *

医療安全管理委員会の設置 [∃ 要 L *

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (10例以上) ⊂]不要

その他 (上記以外の要件) .[コ 要 [∃ 不要

Ⅲ,その他の要件

頻回の実績報告 [∃ 要 (20例まで又は6月間は､1月毎の報告) [コ 不要



告示番号 56

歯周外科治療におけるバイオ･リジェネレーション法

適用年月日:平成19年10月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 54

平成20年7月1日～平成21年6月30日 160

平成21年7月1日-平成22年6月30日 237

平成22年7月1日-平成23年6月30日 224

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1El一平成23年6月30日)

実施保険医療機関名 当該医療機関年仰実施件数

A 57

B 37

C 25

D 19

E 17

F 15

G 14

H 12

Ⅰ 8

J 6

K 5

L 5

M 3

N 1

0 0

(3)原疾点及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6朋 0日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(%) 無効性(%)1(CR) 2(PR)3(SD)4(PD) 5

慢性歯周炎 71 37 8 4 0 9 63 6

歯周炎(P2) 57 9 14 00 20 40 00P2 37 21 16 00 100

歯周炎 25 20 3 2 0 0 92 80慢性辺縁性歯周炎(中等度) 15 6 2 0 0 6 53

P 10 5 5 00 0 100 0

慢性辺縁性歯周炎(重度) 4 000 50 0

垂直的骨欠損 3 0 1 00 2 33

重度慢性歯周炎 1 1 000 0 100 00侵製性歯周炎 1 000000



<先進医療告示57>

先進医療の名称 セメント固定人工股関節再置換術におけるコンピュータ支援フルオロナビゲ-シ

ヨンを用いたセメント除去術

適応症

人工股関節のたるみに係るものに限るO

内容

(先進性)

コンピューター支援フルオロナビゲーションを用いることにより､従来と比較し､放射線暴露の著

減､低侵襲の手術､術中術後の大腿骨骨折などの合併症の発症回避が可能であるO

(概要)

セメント人工股関節が本邦で施行されてから35年以上が経過し､現在では人工股関節置換術

の約 3割がセメント人工股関節の再置換術を占めているとも考えられているo新しい人工股間

節の設置にはセメントを除去し良好な骨母床を作成することが不可欠であり､特に大腿骨側は､

従来の手術方法では頻回の術中レントゲン透視による大腿骨骨髄腔内残存セメント位置の確

課のための放射線被爆､大腿骨骨皮質の広範囲の開窓による骨癒合の遷延や術後骨折､さら

に､セメント除去中の大腿骨骨皮質の穿孔や骨折の合併症が高頻度に発生するOコンピュータ

-支援フルオロナビゲーションを用いたセメント除去では､術中レントゲン撮影はわずかであり

放射線被爆量が著減するのみならず､大腿骨骨髄腔の残存セメント位置をコンピューター上で

リアルタイムに確認することが出来るため､大腿骨骨皮質の開窓の必要がなく手術侵襲を大幅

に低減でき､さらに術中の大腿骨の穿孔や骨折の合併症を防ぐことも期待出来る○

(効果)

放射線暴露の著減､低侵襲の手術､術中術後の大腿骨骨折などの合併症の発症回避により､

術後早期のリハビリテーションの開始および短期間での運動機能回復が可能となるD

(先進医療に係る費用)



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

セメント固定人工股関節再置換術におけるコンピュータ支援フルオロナビゲーションを用い
たセメント除去術

I.実施責任医師の要件

診療科 ｢可 要 (整形外科) 不要

資格 [亘 ]要 (整形外科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 ～[司 要 (5年以上)~ [∃ 不要

当該技術の経験年数 [亘]要 (1年以上) .⊂]不要

当該技術の経験症例数 [司 要 (術者として3例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) ⊂コ 要 匡 ]不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [互 ]要 (整形外科及び麻酔科) [コ 不要

実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師2名以上) 不要

他診療科の医師数 □ 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 匡 ]要 (臨床工学技士1名以上) 已 不要

病床数 [司 要 (20床以上) [∃ 不要

看護配置 □ 要 (⊃里

当直体制 匡 ]要 不要

緊急手術の実施体制 [司 要 て ]盲 を

院内検査 (24時間実施体制)[亘 ]要 [=匝 要

他の医療機関との連携体制 ⊂コ匡 ]可 [∃ 香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 匡 ]青 首

医療安全管理委員会の設置 [∃ 要 E ]不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[∃ 要 (3例以上) ∈ ]不要

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 ○ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 .□ 要 巨 ]不要



告示番号 57

セメント国定人工股関節再置換衝におけるコンピュータ支援フルオロナビゲーションを用いたセメント除去術

適用年月日 平成19年11月1日

(1)実施件数の推移

実株報告の期間 件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 0

平成20年7月1日-平成21年6月30日 7

平成21年7月1日-平成22年6月30日 0

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日-平成23年6月30日)

実施保険医療機関名

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6郎OElの集計)

診断名 年間実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(%) 無効性(帆)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

左人工股関節のゆるみ 1 1 0000 100 0



<先進医療告示 58>
先進医療の名称

腹腔鏡下直腸固定術

適応症

直腸脱に係るものに限るo

内容 .

(先進性)

高齢者に多くみられる直腸脱に対し､腹腔鏡を用いて､従来行われてきた開腹手術より患者の

肉体的負担を軽減した手術を行うことが可能であるo

(概要)

従来､直腸脱に対する外科的治療としては､経会陰的アプローチと経腹的アプローチが行われ

てきた0両者の特徴は経会陰的アプローチでは開腹をせずに脱出した直腸を会陰部から処理

するために､侵襲が少ない利点がある反面､直腸脱の再発率が高いという欠点を有していた〇一

方､経腹的アプローチは再発率は低いが､開腹術では侵襲が大きくなる欠点を有していたD腹腔

鏡下直腸固定術はこの両者の利点を取り入れた低侵襲で再発の少ない手術方法である○

この手術は腸管の切除を伴わないために下腹部の皮膚には5-12mmの小切開を4箇所加え

るのみで､高齢者に多い直腸脱の手術に対する福音となるO

(効果)

低侵襲性の手術を行うことができ､術後の痔痛の軽減､入院期間の短縮､開腹手術と同様の術

後再発の低さの維持が可能となる○

(先進医療に係る費用)

326,000円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 妻 先 進 医 療 技 術 名

腹腔鏡下直腸固定術

i.実施責任医師の要件

診療科 ｢可 要 (消化器外科) 不要

資格 [亘]要 (消化器外科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 [亘]要 (10年以上) 不要

当該技術の経験年数 .[亘 ]要 (2年以上) E∃ 青首

当該技術の経験症例数 ■E司 要 (術者として3例以上) [∃ 不要

その他 (上音己以外の要件) [=]要 [司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 巨 ]要.(消化器外科及び麻酔科) [コ 不要

実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師2名以上) 不要

他診療科の医師数 □[司 要 [司不要その他医療従事者の配置 要 (臨床工学技士 1名以上) [コ不要

病床数 [司 要 (20床以上) E∃青 首

看護配置 □ 要 師

当直体制 [司 要 [コ不要

緊急手術の実施体制 E司 要■ □ 不要

院内検査 (24時間実施体制) 匡 】要 [コ不要

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 ○ 杏

医療機器の保守管理体制 E司 要 L *

倫理委員会による審査体制 E∃ 要 ~同 不要

医療安全管理委員会の設置 [∃ 要 [コ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (10例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) = 要 ○ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 [司 不要



告示番号 58

腹腔鏡下直腸固定術

適用年月日:平成19年11月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件政

平成19年7月1日～平成20年6月30日 7

平成20年7月1日～平成21年6月30日 15

平成21年7月1日-平成22年6月30日 4

平成22年7月1日-平成23年6月30日 9

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日-平成23年6月30El)

(8)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(%) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

直腸脱 9 8 1 00 0 100 0



先進医療の名称
<先進医療告示 59>

骨移動術による 関節温存型再建

骨軟部腫癌切除後の骨欠損に係るものに限る｡

(先進性)

これまで骨軟部腫癌切除後骨欠損の再建には､金属や､加熱あるいは凍結処理した骨を再利

用していたが､この方法では､関節の温存ができず､合併症も多かった｡しかし､当科では､腫癌

切除後の骨欠損の再建に､骨移動術という新しい方法を用い良好な成績をおさめることができ

た｡

(概要)

骨腫癌を切除すると骨欠損が生じるが､その欠損を補填するために､創外固定器と呼ばれる体

の外につける機械(ワイヤー､ピンなどで骨と接続されている)を患肢に設置し､残った骨の別のと

ころで骨を切り､術後､1日0.5mm～1mmずつ骨を移動させることで､その間に新生骨が生じ､欠

損部を補填することができるQこの方法を用いることで､関節面ぎりぎりでの腫癌切除が可能とな

り､関節温存が可能となるO

(効果)

骨移動術とは､生きている骨を生体内で再生する方法であり､一旦､骨移動術によって作られた

骨は､元の自分の骨と同じ構造となるので､機能的にも優れた結果となり､これらは恒久的であ

るOまた再生された骨は､自分の骨であるため､本法はもっとも生物的で､耐久性にも優れた患肢

温存手術である｡また､この方法を用いることで関節温存も可能となるため､非常に優れた患肢

機能温存手術である｡つまり､本法を用いることで､単なる耐久性に優れた患肢を温存する手術

であるだけでなく､ほぼ羅患前に等しい患肢機能も温存しうる手術である｡

(先進医療に係る費用)

969,000円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 先 進 医 療 技 術 名

I.実施責任医師の要件

診療科 0 要 (整形外科) 不要
資格 ○ 要 (整形外科専門医) 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 [司 要 (5年以上) 不要

当該技術の経験症例数 】【瓦要(芸賢 は術者として6例以上､うち術者として3例 □ 不要

その他 (上記以外の要件) [コ 要 [司 不妻

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 匝 ]軍 (整形外科及び麻酔科) [コ 不要

実施診療科の医師数 [∃ 要 (常勤医師2名以上) [コ 不要

他診療科の医師数 [コ 要 匝 ]不要

その他医療従事者の配置 匡 】要 (臨床工学技師1名以上) [コ 不要

病床数 [司 要 (1床以上) 不要

看護配置 □ 要 0 不要

当直体制 仁 要 不要

緊急手術の実施体制 [司 要 E ]不要

院内検査 (24時間実施体制)匡 】要 L *

他の医療機関との連携体制 E∃ 可 酢 ｢

医療機器の保守管理体制 匡 ]要 ∈∃ 不要

倫理委員会による審査体制 [コ 要 ○ 不要

医療安全管理委員会の設置 [司 要 L *

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (3例以上) E ]青 首

その他 (上記以外の要件). ⊂1要 [司 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 ○ 不要



告示番号.59

骨移動術による関節温存型再建

適用年月日 平成19年12月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 0

平成20年7月1日～平成21年6月30日 0
平成21年7月1日-平成22年6月30日 0

平成22年7月1日-平成23年6月30日 0

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月lEl～平成23年6郎0日)

実施保険医療機関名

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6郎 0日の集計)



<先進医療告示60>
先進医療の名称

肝切除手術における画像支援ナビゲーション

適応症

原発性肝がん､肝内胆管がん､転移性肝がん又は生体肝移植ドナーに係るものに限るo

内容

(先勝性)

画像支援ナビゲーションにより､仮想肝の 3次元画像を基にした術前の正確な切除肝容量と

予定残存肝容量の計算が可能となり､最も理想的で安全な肝切除術式の選択が可能であるO

また､術前術中に仮想肝を用いた肝切除のシミュレーションを行うことにより､決定された肝切除

術の安全性が向上するO

(概要､効果)

肝は動脈､門脈､静脈と3種の血管が複雑に絡み合った臓器であるo従来､肝切除予定線は

術中に肝血管流入血の遮断により淡く出現する肝表面の色調変化からおおよその残存肝重量

を推定し施行していた○それは大きく経験に依存しており､たとえ熟練者であつても時に残存肝

容量の少なさから､肝不全になり死に至る可能性もあったo肝切除の安全性は､切除後残存肝

容量に大きく左右され､正確な肝の 3次元画像化と肝容量の計算による客観的な評価法の導

人が望まれる○

画像支援ナビゲーションはコンピュータ断層撮影の画像情報から､〝RegionGrowing

software〝というコンピューターソフトウエアを用い､動脈､門脈､静脈の 3種の血管を描出し3次

元画像化する○その 3次元画像から各血管の支配領域の該当肝容量を計算し､正確な切除肝

容量と予定残存肝容量を推定する○これらb情報を元に､最も安全な術式を選択するO

また､この 3次元画像化した仮想肝は､画像支援ナビゲーションシステム上で各方向から､ま

たは内部から自由自在に観察することができ､何度でも､術前術中の肝切除シミュレーションを

行うことができる○これは､肝切除患者や肝移植ドナーの手術の安全性の向上に寄与する○

(先進医療に係る費用)



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 書 先 進 医 療 技 術 名

肝切除手術における画像支援ナビゲーション

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 ≧[亘]要 (消化器外科) 不要

資格 l O 要 (消化器外科専門医) [コ 不要

当該診療科の経験年数 ○ 要 (10年以上) □ 不要

当該技術の経験年数 匡]要 (1年以上) Ej 不要

当該技術の経験症例数 0 要 (術者として 1例以上) [∃ 不要

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 [司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (消化器外科及び麻酔科) □ 不要

実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師2名以上) 不要

他診療科の医師数 [∃ 要 匡 ]不要

その他医療従事者の配置 巨 ]要 (臨床工学技士 1名以上) [∃ 不要

病床数 E司 要 (20床以上) ⊂ ]不要

看護配置 [∃ 要 ○ 不要

当直体制 [司 要 不要

緊急手術の実施体制 [司 要 不要

院内検査 (24時間実施体制) 匡 】要 不要

他の医療機関との連携体制 [コ 可 (⊃ 否

医療機器の保守管理体制 [司 要 不要

倫理委員会による審査体制 E∃ 要 匡 ｢示 ㌻

医療安全管理委員会の設置 匡 】要 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数E司 要 (5例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 [司 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 □ 要 [司 不要



告示番号.60

肝切除手術における画像支援ナビゲーション

適用年月日 平成20年1月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月18-平成20年6月30日 69

平成20年7月1日-平成21年6月30日 125

平成21年7月1日-平成22年6月30日 146

平成22年7月1日-平成23年6月30日 324

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1El～平成23年6月30日)

実施保険医療機関名 当該医点機関年仰実施件数

A 116

B 110

C 53

D 22

E 8

ド 7

G 4

H 2

I 1

J 1
K 0
L 0
M 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6別 0日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(%) 無効性(%)l(Cft)2(PR)8(SD)4(PD) 5

肝細胞癌 144 117 23 00 0 97 0
転移性肝腫療 46 37 5 00 0 91 0
転移性肝癌 33 菩 3 00 0 100 0生体肝移植ドナー 29 12 0 0 100 0

肝移植ドナー 23 00 0
肝内膳管癌 21 18 000 0 86 0

胆のう癌 8 00 100 0
肝癌 4 2 2 00 00 100 0胆管細胞癌 3 1 2 00 100 0

肝血管筋細胞腫 2 0 2 00 0 100 0

肝内膳肝癌 2 2 0 00 0 100 0
肝門部牌管癌 2 2 000 0 100 0

肝のう胞腺癌 1 1 000 0 100 0
肝細胞がん 1 1 000 0 100 0

肝腰痛 1 1 000 0 lbo+0
原発性肝癌 1 1 000 0 100 0

膿のう癌の疑い 1 1 0 0 0 0 100 0

胆管癌 1 1 000 0 100 0

豚腰痛術後肝転移 1 0 1 00 0 100 0



<先進医療告示61>
先進医療の名称

樹状細胞及び腫疲抗原ペプチドを用いたがんワクチン療法

適応症

腫疲抗原を発現す卵肖化管悪性腫癌(食道がん､胃がん又は大腸がん)､進行再発乳がん又は原

発性若しくは転移性肺がんに係るものに限るo

内容

本治療法は癌患者末梢血を採取し､樹状細胞を誘導培養した後､腫癌抗原ペプチドをパルスし､

患者にワクチンとして投与することで､生体内で癌抗原を発現する癌細胞を攻撃する細胞傷害性T

リンパ球を誘導し､抗腫癌効果を上げようという治療法である○

近年､細胞傷害性 Tリンパ球に認識される腫癌抗原ペプチドが同定され､また強力な抗原提示細

胞である樹状細胞が誘導培養できるようになり､これらを用いた癌ワクチン療法が可能となった○教

室では悪性黒色腫で発見された癌拒絶抗原である MAGE抗原が､消化器癌など広く悪性腫癌に

発現することを兄い出した○さらに日本人に多いHLA-A24拘束性のMAGEペプチドを同定したo

そこで､他治療無効な進行.再発癌症例に対し､MAGE発現腫癌に対しMAGEペプチドと樹状細

胞を用いた本治療の臨床試験を施行したところ､治療の安全性を確認するとともに免疫学的応答､

抗腺癌効果を認めた症例もあり､治療の有効性が示された9本治療は､既存の治療をすべて実施

するが､癌が残っている状態､つまり終末期に近い状態と判断できる状態であるoここで､治療の有

効性を判断する定義としては､食道癌､胃癌､大腸癌取り扱い規約の治療指針 にある CR

(completeResponse)+PR(ParLiaIresponse)とするのではなく､近年の tumordomancyの考えと同じ

くしてMR,NCも有効と判断するOさらに､これらの患者においてPerformanceStatusが改善すること

も､有効と判断する○



[平成 23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 壬 先 進 医 療 技 術 名

樹状細胞及び腫癌抗原ペプチ ドを用いたがんワクチン療法

i.実施責任医師の要件

診療科 】i回 要 篭 霊宝芙遠望諾霊宝芙這㌣吸器内科､呼吸掛 科､□ 不要

資格 l且 要 (芸莞芸器 ㌔ 認 諾 翫 qpfZ 荒 業 p諾 □ 不要

当該診療科の経験年数 要 [司 不要

当該技術の経験年数 ○ 要 (5年以上) L *

当該技術の経験症例数 ○ 要 (術者として5例以上) ⊂ ]寺it

その他 (上記以外の要件) 要 ｢ 司 盲妄L

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 回 要 篭 itJE-孟夏缶要語芳志芙森,p" 器内科､呼吸掛 科､ □ 不要

実施診療科の医師数 ロ∃ 要 (常勤医師2名以上) [コ 不要

他診療科の医師数 [司 要 (病理医1名以上及び輸血部門常勤医師 1孝.以上) 不要

その他医療従事者の配置 [司 要 (専任の細胞培養を担当する者 1名以上) L *

病床数 [コ 要 二 . -

看護配置 [コ 要 ｣ 高 二

当直体制 E司 要 E∃ 盲 妄~

緊急手術の実施体制 [∃ 要 [=ー不要

院内検査 (24時間実施体制)巨 ]要 [∃ 不要

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 [∃ 杏

医療機器の保守管理体制 】[司 要 ロ 毒す

倫理委員会による審査体制 '[∃ 要 (必要なときは必ず事前に開催) E∃不要

医療安全管理委員会の設置 巨 ]要 ｢j 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (15例以上) E]不要

その他 (上記以外の要件) (病理部門が設置されていること､輸血部門が設置さ

[∃ 要 れていること､院内で細胞培養を実施しているこ [コ 不要
と)

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 【[∃ 要 (10例まで又は6月間は､1月毎の報告) [コ 不要



告示番号 61

樹状細胞及び腫療抗原ペプチドを用いたがんワクチン療法

適用年月日 平成17年2月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 33

平成20年7月1日-平成21年6月30日 32-

平成21年7月1日～平成22年6月30日 43

平成22年7月1日-平成23年6月30日 29

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30日)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(鶴) 無効性(帆)l(CR) 2(PR) 3(SD)4(PD) 5

転移性肝癌 7 0 0 00 4 0 0 5740

肺癌 5 000 2 0 0右肺癌 3 0 0 3 0 0 100

肝癌 3 00010 01 33

左肺癌 3 0 0 0 3 0 0 100

肝細胞癌 2 00 0 0000
肝内樋管癌 .1 0.0 0 0 0 0 0
肝門部腸管癌 100 0 0000
転移肝癌 1000 1 0 0 100

乳癌 100 0 10 0 100

肺がん 100 0 10 0 100

甘草尾部癌 1000000 0



<先進医療告示62>
先進医療の名称

自己腫癌.組織を用いた活性化自己リンパ球移入療怯

適応症

がん性の胸水､腹水又は進行がんに係るものに限るo

内容

(先進性)

活性化 自己 Tリンパ球を抗癌剤や免疫増強剤と併用することで細胞腫癌に対する細胞障害性

免疫反応効率を高めるO(Miuraetal.Microbiol.Ⅰmmnuo1.48:l37,2004)

(概要)

腫癌細胞の多くは､免疫リンパ球の攻撃に対して抵抗性を備えているCそこで､その抵抗性を抗

癌剤で弱めて､活性化自己 Tリンパ 球の癌細胞に対する障害効果を高める○また､免疫応答力

を補強するためにレンチナンの投与も試みるo

(効果)

癌患者のパフォーマンスステータス(PS)の改善が認められると共に､延命効果が認められる患者

も10%程度あるo

(先進医療に係る費用)



[平成 23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 … 先 進 医 療 技 術 名

自己腫癌 ･組織を用いた活性化自己リンパ球移入療法

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 回 要 篭 荒完芸濃 ヒ器内科､呼吸器内科､呼吸掛 科又 □ 不要

資格 回 要 (芸莞器 荒認 諾 諾 提 議 欝 専門医､呼吸 □ 不要

当 弟診療科の経験年数書[:コ 要 [司不要
当該技術の経験年数巨司 要 (5年以上) 不要
当 次技術の経験症例数E司 要 (術者として5例以上) ⊂]寺妄
その他 (上記以外の要件) ⊂∃ 要 匡画
Ⅱ.医療機関の要件

診療科 回 要 篭 荒完芸諸 J)ヒ器内科､呼吸酎 科､呼吸器外科又 □ 不要

実施診療科の医師数 毒[∃要 (常勤医師2名以上) ⊂コ 不要

他診療科の医師数 ‖ 要 巨司 不要

その他医療従事者の配置 [司 要 (専任の細胞培養を担当する者 1名以上) ⊂ ]不要

病床数 要 ○ 不要

看護配置 ⊂∃ 要 ○ 不要

当直体制 匡 ]要 ⊂ ]寺 妄

緊急手術の実施体制 E司 要 Ej 不要

院内検査 (24時間実施体制) [司 要 E∃ 不要

他の医療機関との連携体制 ⊂] 可 酢

医療機器の保守管理体制 [司 要 [∃盲 妄

倫理委員会による審査体制 .E司 要 (必要なときは必ず事前に開催) □不要

医療安全管理委員会の設置 匡 ∃要 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数回 要 (15例以上) L*

その他 (上記以外の要件) 匡 】要 (院内で細胞培養を実施 していること) [=｢音義 】

皿.その他の要件

頻回の実績報告 t匝 1要 (10例まで又は6月間は､1月毎の報告) ｢ 不要



告示番号 62

自己腫癌.組織を用いた活性化自己リンパ球移入療法

適用年月日 平成10年2月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 75

平成20年7月1日～平成21年6月30日 62

平成21年7月1日-平成22年6月30日 57

平成22年7月1日-平成23年6月30日 39

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月lEl～平成23和月30日)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6郎 0日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(%) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

転移性肝癌 6 0 0 0 2 1 0 33

胃癌 3 00 1 10 0 67

肝細胞癌 2 0 0010 0 50

胸部食道癌 2 0 000 0 0 0
左耳下腺癌 2 00010 0 50

食道癌 2 00 0 10 0 0 50

卵巣癌 2 Q100 0 5050膝頭部癌 2 1 0 0 1 0 50

S状結腸癌 10 0 0 1 0 0 100

悪性リンパ腫 100000 0 0
右耳下腺癌 10000000
右腎癌 1000 1 0 0 100

右尿管癌 1000 1 0 0 100

肝のう胞腺癌 1000 1 0 0 100

肝癌 10 0 00000
癌性腹険炎 1 D0 0 1D 0 100

原発不明癌 1 00010 0 100

左上顎紡錘細胞肉腫 1 0000000100100

子宮体癌 1 000 1 0 0

上咽頭癌 1 00010 0

多発性肝癌 1 0000000
中咽頭癌 1 00010 0 100

転移性肺腰痛 1 00010 0 100

肺腺癌 1 0 1 00 0 100 0

揮休部癌 1000 1 0 0 100

膵尾部癌 100010 0 100



<先進医療告示63>
先進医療の名称

自己腫癌.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

適応症

がん性の胸水､腹水又は進行がんに係るものに限るo

内容

末梢血から採取した自己リンパ球と､自己の腫癌と混合培養するなどして接触させた樹

状細胞､もしくは､既に体内で腰癌と接触のあつたと考えられる腫癌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､腫癌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

(先進性)

樹状細胞は強力な抗原提示細胞として発見され､癌抗原を提示して生体内での特異的

免疫応答を誘導するCこの樹状細胞に､癌特異抗原のアミノ酸配列をもとに合成した人

工抗原ペプチドや自己腫癖から抽出した自己癌抗原ペプチドをパルスして抗原提示さ

せることにより作成さわた樹状細胞がんワクチンの投与により､がん患者の生体内で特

異的免疫応答を誘導し抗腫療効果を発揮することが確認されており､副作用の少ない

先進的な治療法と考えられる○

(概要)

消化器悪性腫疾患者の末梢血単核細胞を白血球成分採取装置(アフェレーシス)によ

り採取し､無菌細胞調製室(cpc)にて比重遠心法にて混入赤血球を除去後にフラスコ

に2時間静置した後のフラスコ付着細胞にヒトGM.CSFとⅠL-4を添加して6日間培養

して未熟樹状細胞を誘導するOその後､人工抗原ペプチドもしくは自己痔抗原ペプチド

をパルスして､さらに24時間培養して成熟樹状細胞を誘導し､樹状細胞がんワクチン

を作成するOこの樹状細胞がんワクチンを患者そけい部に皮内投与するCがんワクチン

投与は3週ごとに行い､がんワクチン接種部の皮膚反応が10mm以上となることを目

標とする○なお､人工抗原ペプチドは個々の患者の癌組織にて発現が確認された膚抗



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 ∃ 先 進 医 療 技 術 名

自己腫癌 ･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

I.実施責任医師の要件

診療耕 .回要 篭 漂Jhk芸濃 ヒ器内科､呼吸酎 科､呼吸器外科又 □ 不要

資格 瓦 要 (芸芳芸望琵認 諾 慧 器 避 雷 専門医､呼吸 □ 不要

当該診療科の経験年数 [∃ 要 匝 ]不要

当該技術の経験年数 [亘]要 (5年以上) [コ 不要

当該技術の経験症例数 [司 要 (術者として5例以上) ⊂]不要

その他 (上記以外の要件) ～[∃ 要 酢 盲

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 回 要 篭 荒完芸uP41)ヒ器内科､呼吸酎 科､呼吸器外科又 □ 不要

実施診療科の医師数 匡 】要 (常勤医師2名以上) ⊂]不要

他診療科の医師数 [コ 要 [司 不要

その他医療従事者の配置 E司 要 (専任の細胞培養を担当する者 1名以上) 不要

病床数 [∃ 要 ○ 不要

看護配置 [コ 要 ○ 不要

当直体制 [司 要 [ヨ 毒妄

緊急手術の実施体制 [司 要 】∈ ]盲 を

院内検査 (24時間実施体制)[司 要 口 不要

他の医療機関との連携体制 亡コ 可 EE]rT

医療機器の保守管理体制 巨 ]要 L*

倫理委員会による審査体制 回 要 (必要なときは必ず事前に開催) てコ青首

医療安全管理委員会の設置 匡 ]要 [∃ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (15例以上) ⊂]不要

その他 (上記以外の要件) 巨司 要 (院内で細胞培養を実施していること) E 青 首

皿.その他の要件

頻回の実績報告 ![司 要 (10例まで又は6月間は､1月毎の報告) ｢｢ 不要



告示番号 63

自己腫癌･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

適用年月日 平成8年11月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 50

平成20年7月1日-平成21年6月30日 45

平成21年7月1日～平成22年6月30日 114

平成22年7月1日-平成23年6月30日 177

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日-平成23年6別OEl)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6朋 OElの集計)

診断名 年間実施件数 有効性(%) 無効性(鶴)1(CR)2(PR)3(SD)4(PD) 5

肺上葉非小細胞肺癌 32 30 1 0 1 0 97 3

藤癌 27 1 00 4 0 4 15

大腸癌 15 0 1 0 1 0 7 7

胃癌 14 0004 0 0 29

揮腺癌 9 0 105 0ll 56

食道癌 8 0000 0 00
肺下葉非小細胞肺癌 7 5 0 1 1 0 71 29

甲状腺癌 6 0 0 0 2 0 0 33

膳頭部癌 6 000 3 0 0 50

東面~■~ 4 0 0 0 0 000
膵休部癌 4 0 0 0 2 0 0 50

前立腺癌 3 0000000
胆のう癌 3 000 1 0 0 33

硬口蓋癌 2 00010 0 50

胆管癌 2 00010 0 50

直腸癌 2 0 101 0 50 50

転移性肺癌 2 0 2 0 0 0 100 0

乳癌 2 000 1 0 0 50

乳腺症 2 0 00 0 0 0 0

肺中葉非小細胞肺癌 2 2 000 0 100 0
卵巣癌 2 00 0 010 0 50膝管内乳頭粘液性腺癌 2 000000
スキルス胃癌 100000 0 0

右肺上菓非小細胞肺癌 11000 0 100 0
下咽頭癌 1 0 ~000000
下部胆管癌 10000000
下葉肺癌 11000 0 100 0

肝癌 100000 0 0
肝内膳管癌 1 0 1 00 0 100 0

胸部食道癌 100000 0 0
口腔内癌 100010 0 100

子宮癌 10000000
子宮体癌 1 0 000000
上咽頭癌 100010 0 100

進行乳癌 100010 0 100

腎癌 1 0 000000
腎孟癌 1 0 0 0000 0
舌癌 1 0 0 00000
胆嚢癌 1 0000000
副鼻腔癌 1 0000000
腹膜癌 1 0 0 00000
月等腰痛 1 0000000
腫体尾部癌 1 000 1 0 0 100

計 177 40 7 1 33 0 27 19



<先進医療告示64>
先進医療の名称

EBウイルス感染症迅速診断(リアルタイムPCR法)

適応症

EBウイルス感染症に係るものに限るo

内容

(先進性)

RealTimePCR法は､ウイルスのDNA量を数時間以内に定量的に評価する優れた方法で､

簡便にして迅速にEBウイルス感染症を診断することができるQ

(概要)

臓器移植手術においては､術後に免疫抑制剤を長期間投与する必要があるため､それに伴う

ウイルス感染症が発症しやすく､早期に対応するためには迅速診断が重要な検査となっているo

特にトランスアミナーゼ等の逸脱酵素の上昇が見られる患者においては､移植後の拒絶反応に

よるものか､ウイルス感染によるものかを一刻も早く診断し､治療対策を開始する必要がある○ま

た､伝典性単核球症や慢性活動性EBウイルス感染症､EBウイルス関連血球合食症候群などの

EBウイルスの感染によって引き起こされる疾患を早期に診断し適切な処置を行うには､感度が

高く迅速な検査法が必要であるo

本技術はRealTimePCR法を用い､EBウイルスのDNA量を数時間以内に定量的に評価し､

EBウイルス感染症を迅速に診断するものである○

(効果)

本技術を用いると､簡便にして迅速に EBウイルス感鞄症を診断できるのみならず､定量的な

評価が出来るため､治療効果の評価も可能であるo

(先進医療に係る費用)



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 ≦ 先 進 医 療 技 術 名

EBウイルス感染症迅速診断 (リアルタイムPCR法)

i.実施責任医師の要件

診療科 ○ 要 (内科､小児科､外科∴小児外科又は泌尿器科) [コ不要

資格 ■ 瓦 要 (慧孟窒告冨望琵認 諾 器 覧 外科専門医､小児 ロ 不要

当該診療科の経験年数 [亘]要 (3年以上) [コ不要
当該技術の経験年数 喜[司 要 (1年以上) 不要
当該技術の経験症例数 匡 ]要 (術者として1例以上) [∃不要
その他 (上記以外の要件) E∃ 要 同音
Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (内科､小児科､外科､小児外科又は泌尿器科)[コ不要
実施診療科の医師数 匡 l要 (常勤医師 1∠名以上) 不要
他診療科の医師数 [∃要 ○不要
その他医療従事者の配置[司要 (臨床検査技師1名以上) 不要
病床数 ‖要 ○不要
看護配置 [コ要 ○不要
当直体制 [コ要 ○不要緊急手術の実施体制 [∃要 ｢互】不要

院内検査(24時間実施体制)E司要 E∃ 不要

他の医療機関との連携体制E∃ 可 ○ 杏

医療機器の保守管理体制 lEiT要 不要

倫理委員会による審査体制 [コ 要 匝 :】不要

医療安全管理委員会の設置 [∃ 要 [コ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数回 要 (1例以上) 不要

その他 (上言己以外の要件) [∃ 要 酢 有

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 - [司 不要



告示番号:64

EBウイルス感染症迅速診断(リアルタイムPCR法)

適用年月日 平成20年2月1日

(1)実施件数の推移

実績竜告の期間 件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 0

平成20年7月1日-平成21年6月30日 0

平成21年7月1日～平成22年6月30日 7

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1Ej～平成23年6月30日)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6月30EIの集計)

診断名 年間実施件数 有効性(帆) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

EBウイルス感染症の疑い 34 34 0 00 0 100 0

3 3 00 0 0 100 0

EBウイルス感染症 2 2 000 0 100 0

EBウイルス感染症､肝移植後 2 2 0 0 0 0 100 01001 0 0 1 00 0

盲Bウイルス感染症､肝移植術後 1 1 000 0 100 0

-EBr>イルス感染症､劇症肝炎 1 1 00001000
EBウイルス感染症､胆道閉鎖症 1 100001000



<先進医療告示 65>
先進医療の名称

内祝鏡下小切開泌尿暑朗重癌手術

適応症

尿管腫癌､膜朕腫癖､後腹膜腫癌､後腹膜リンパ節腫疲(精巣がんから転移したものに限るo)又は

骨盤リンパ節腫疲(泌尿器がんから転移したものに限るo)に係るものに限るO

内容

(先進性)

対象の臓器がかろうじて取り出せるひとつの小切開創(ミニマム創)から､内視鏡と新開発の器

具を用い､手術を行うことにより､1)従来の開放手術と比較して､より低侵襲な手術が可能となり､

患者-の身体的負担が軽減される(低侵襲)○また､2)腹腔鏡手術に比較し､同等あるいは同等

以上の低侵襲性を持ちつつ､低侵襲化に伴って生じる安全-の危快が著しく軽減され(安全性

の向上)､3)同じく低侵襲化に伴う経済的負担が軽減される(低コスト)○

(概要)

泌尿器科の手術患者に対して､開放手術の利点(立体視､低コスト)と腹腔鏡手術の利点(低

侵襲性)を兼備し､両者の欠点を克服あるいは軽減する手術である○両者の欠点として､開放手

術には大きな切開に伴う大きな侵襲(体-の負担)があり､腹腔鏡手術には安全性-の危倶す

なわち 1)ガスによる肺梗塞など循環器.呼吸器系-のリスク､2)腹腔内操作による腸閉塞等のリ

スク､3)立体視の欠如による誤認のリスク､および 4)小さな孔(トロカーポート)を通る高価な使い

捨て器具のための高コストがある0本術式は､小切開創(ミニマム創)から内視鏡を用い､ガスを

使わず､腹腔内は無傷に保ち､立体視を併用し､トロカーポートを用いずに行なうもので､安全

性､低侵襲性及び経済性に優れているo

(効果)

安全に低コストで泌尿生殖器臆病の低侵襲手術を行うことができるo尿管腫癌､膳朕腫癌､後

腹膜腫癌､精巣痛の転移性後腹膜リンパ節腫癌､泌尿器癌の転移性骨盤リンパ節腫癖､水腎

症などにおいて､術後 1-2日以内に歩行､食事が可能となり､術後の疹痛も軽微で､短期 日で

退院が可能となるo

(先進医療に係る費用)



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 ‡ 先 進 医 療 技 術 名

内視鏡下小切開泌尿器腫癌手術

I.実施責任医師の要件

診療科 冗 要 (泌尿器科) [コ 不要

資格 ∃匡 ]要 (泌尿器科専門医) □ 不要

当該診療科の経験年数 [亘]要 (5年以上) [コ 不要

当該技術の経験年数 匡 ]要 (1年以上) [∃ 不要

当該技術の経験症例数 [亘]要 (術者として3例以上) E]盲 訂

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 師

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (泌尿器科) [コ 不要

実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師 1名以上) 不要

他診療科の医師数 [司 要 (麻酔科標梼医1名以上) 不要

その他医療従事者の配置 匡 ]要 (臨床工学技師1名以上) L *

病床数 [司 要̀ (1床以上) [コ 示妄

看護配置 [∃ 要 [司 不要

当直体制 匡 】要 ⊂]不要

緊急手術の実施体制 [∃ 要 [コ 不要

院内検査 (24時間実施体制)[司 要 不要

他の医療機関との連携体制 ⊂コ 可 L +

医療機器の保守管理体制 [司 要 [コ 不要

倫理委員会による審査体制 □ 要 [∃ 不要

医療安全管理委員会の設置 E司 要 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (3例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 ○ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 書[コ 要 [∃ 不要



告示番号 65

内祝鏡下小切開泌尿羊腫療手術

適用年月日:平成20年2月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 24

平成20年7月1日-平成21年6月30日 48

平成21年7月1日～平成22年6月30日 68

平成22年7月1日-平成23年6月30日 50

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月lEl～平成23年6月30日)

実施保険医療機関名 当該医療機関年間実施件数

A 22

B 16

C 7

D 5

E 0
F 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6月30日の集計)



<先進医療告示66>
先進医療の名称

多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術

適応症

白内障

内容

(先進性)

単焦点眼内レンズを使用する従来の白内障手術では､調節力が失われる○その為､単焦点

眼内レンズでは遠方又は近方のいずれに焦点を合わせるのかを決める必要があり､焦点が合

わない距離については眼鏡が必要となるO

多焦点眼内レンズを使用する場合は､単焦点眼内レンズと同程度の遠見時の裸眼視力に加

え､単焦点眼内レンズでは得られない近見視力が同時に得られ､それにより眼鏡依存度が軽

減されるo

術式は､従来の眼内レンズと同様に､現在主流である小切開創から行う超音波水晶体乳化

吸引術で行う○

なお､米国において多焦点眼内レンズは､その先進性によって他の眼内レンズと異なる保険

上の評価を行っているo

(概要)

多焦点眼内レンズは､無水晶体眼の視力補正のために水晶体の代用として眼球後房に挿

入される後房レンズである点では､従来の単焦点眼内レンズと変わりはない○

しかし､単焦点眼内レンズの焦点は遠方又は近方のひとつであるのに対し､多焦点眼内レン

ズはその多焦点機構により遠方及び近方の視力回復が可能となり､これに伴い眼鏡依存度が

軽減されるO

(効果)

人 口の高齢化に伴い､白内障患者数も増加している○近年､高齢者も読書やパソコンに慣

れ親しむことは日常的であり､また､屋外での活動やスポーツにも積極的で､白内障患者にお

いても同様のライフスタイルを望む例が多いoしかしながら､これまで白内障治療に挿入されて

いる眼内レンズの多くは単焦点眼内レンズのため､水晶体再建手術後も眼鏡､特に近用眼鏡

を必要とすることが多く､日常生活をはじめ､知的活動や屋外活動に支障をきたしている○

しかし､多焦点機構を有する眼内レンズ使用する事により､近用及び遠用の視力補正を可

能にし､近用及び遠用とも眼鏡依存度を軽減するという点から､健常な視機能に近く､水晶体

再建手術後の QOV(qualityorvision)の改善､ひいてはQOL(qualityorlife)の向上に貢献す

るものと考えられるo

(先進医療に係る費用)



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 … 先 進 医 療 技 術 名

多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術

I.実施責任医師の要件

診療科 [司 要 (眼科) [コ不要
資格 直 ]要 (眼科専門医) [コ不要
当該診療科の経験年数 E司 要 (5年以上) E]盲を
当該技術の経験年数 L匡 ]要 (1年以上) ET示首
当該技術の経験症例数 回 要 (晋芸芸竺賢者として 15例以上､うち術者として 1 □ 不要

その他 (上記以外の要件) [:コ 要 [司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療耕 回 要 (眼科) ⊂ ]不要

実施診療科の医師数 [司要 (常勤医師 1名以上) ⊂∃ 不要

他診療科の医師数 ⊂]要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 [司要 (視能訓練士 1名以上) 不要

病床数 ｣｣要 (⊃ 不要

看護配置 [コ要 ○ 不要

当直体制 [コ要 ○ 不要

緊急手術の実施体制 [∃要 [司 不要

院内検査 (24時間実施体制) [∃ 要 匡 】不要

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 [司 杏

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

医療安全管理委員会の設置 E∃ 要 匡 i不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (10例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) [コ 要 ○ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 巨 ]不要

その他 (上記以外の要件) [コ 要 匡 ]不要



告示番号:66

多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術

適用年月日 平成20年7月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 696

平成21年7月1日-平成22年6月30日 2.159

平成22年7月1日-平成23年6月30日 3.187

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6朗0日)

実施保険医療機関名 当該医療機関年間実施件数

A 274

B 174

C 125

D 85

E 80

F 77

G 66

H 57

I 54

J 53

K 49

L 49

M 48

N 46

0 46

P 45

Q 44

R 39

S 36

T 35

∪ 35

∨ 34

W 34

X 33

Y 33

Z 32

AA 31

AB 31

AC 30

AD 30

AE 28

AF 26

AG 26

AH 26

A】 26

AJ 26

AK 25

AL 25

AM 25

AN 24

備考)他124医療機関

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月=ヨー平成23年6別0日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(帆) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

白内障 1780 1636 108 4 0 0 98 0
老人性白内障 350 343 69 00 0 100 0加齢性白内障 215 206 00 0 100 0

右白内障 160 155 100 0 98 00左白内障 159 155 000 0 97

両白内障 76 76 000 0 100100 0壮年性白内障 38 38 0 0 0 0 0

アトピー性白内障 31 31 0 0 0 0 100 00両老人性白内障 28 25 3 0 0 0 100

老人性初発白内障 25 25 0 0 0 0 100 0

22 22 000 0 100 00両皮質性加齢性白内障 22 22 000 0 100

両)加齢性白内障 20 20 0 0 0 0 100 0

右)白内障 16 14 1 00 1 94 0
両)白内障 15 15 000 0 100 0

右老人性白内障 12 ll 000 ò 92 0
右眼白内障 ll ll 000 0 100 0

左)白内障 ll 9 1 00 1 91 0
若年性白内障 9 9 0 0 0 0 100 0

左眼白内障 8 8 0 0 0 0 100 0

両老人性初発白内障 8 8 0 0 0 0 100 0

右)加齢性白内障 7 4 3 0 0 0 100 00左)加齢性白内障 7 5 2 00 0 100

両核硬化症性白内障 7 7 00 0 0 100 0

右眼)加齢白内障 6 6 000 0 100 0

左老人性白内障 6 6 000 0 100 00水晶体再建術 6 6 000 0 100

皮質性加齢性白内障 6 6 00 0 0 100 0

両側核硬化症性白内障 6 6 0 0 0 0 100 0

左皮質性加齢性白内障 5 5 00 0 0 100 0

先天性白内障 5 5 000 0 100 0

併発白内障 5 5 000 0 100 0

両)加齢白内障 5 5 000 0 100 00右若年性白内障 4 4 000 0 100

右成熟白内障 4 4 000 0 100 00右皮質性加齢性白内障 4 4 0 0 0 0 100

加齢性白内障､閉塞隅角緑内障 4 4 0000 100 0

外傷性白内障 4 4 0000 100 0

核白内障 4 4 000 0 100 0

左核性白内障 4 4 000 0 100 0

左眼)加齢白内障 4 4 000 0 100 0

両初老性白内障 4 4 000 0 100 0

計 3187 3003 135 4 0 2 98 0
備考)年間実施件数が4件未満の症例は省略



<先進医療告示67>
先進医療の名称

先天性難聴の遺伝子診断

適応症

遺伝性が否定できない先天性難聴

内容

(先進性)

日本人に同定されている難聴遺伝子を網羅的､効果的にスクリーニングすることにより､難聴

の正確な診断が可能となり､適切な治療法の選択､予後の推測､合併症の予測が可能となる○

また､原因遺伝子変異の種類によっては､発端者の難聴の進行の予防と､家系内の遺伝因子

保持者の発症の予防が可能である○

(概要)

難聴に関して､100以上の遺伝子座が報告され､このうち現在までに36個の原因遺伝子が

同定されているO遺伝子変異の種類により､｢発症時期｣､｢難聴の程度｣､｢難聴の進行の有

無｣､｢聴力の変動の有無｣､｢前庭症状の有無｣､｢随伴する症状｣､｢糖尿病などの合併症の有

無Jが異なることが明らかとなり､臨床上極めて有用な検査である○

日本人に頻度の高い原因遺伝子である､GJB2､SLC26A4､ミトコンドリア12S rRNA等を

中心に10遺伝子47変異をダイレクトシークエンス法あるいはインベーダー法により､網羅的か

つ効果的にスクリーニングすることにより､難聴の正確な診断､適切な治療法の選択､予後の推

測､合併症の予測､難聴の進行および発症の予防等が可能となるo

(効果)

遺伝子変異の種類によって発症時期､進行性､前庭症状､随伴する症状が異なるため､本

検査を実施することにより､難聴の正確な診断､適切な治療法の選択､予後の推測､合併症の

予測が可能であるoまた､ミトコンドリア原因遺伝子変異による難聴である場合には､発端者の

難聴の進行の予防と､家系内の遺伝因子保持者の発症の予防が可能である○さらには遺伝力

ウンセリングに関して重要な情報が得られるo

(先進医療に係る費用)



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

先天性難聴の遺伝子診断

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 [司 要 (耳鼻いんこう科) 不要

資格 [司 要 (耳鼻咽喉科専門医又は臨床遺伝専門医) 不要

当該診療科の経験年数 [司 要 (5年以上) E∃ 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 [亘]要 (術者として1例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 匡 声 音

刀.医療機関の要件

診療科 [司 要 (耳鼻いんこう科) □ 不要

実施診療科の医師数 匡 ∃要 (常勤医師2名以上) 不要

他診療科の医師数 ll｣ 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 E司 要 (臨床検査技師 1名以上) [∃ 不要

病床数 [∃ 要 (⊃ 不要

看護配置 [∃ 要 ○ 不要

当直体制 [∃ 要 (⊃不要

緊急手術の実施体制 E ]要 巨]盲 妄

院内検査 (24時間実施体制) [コ 要 [司不要

他の医療機関との連携体制 □ 可 [司 杏

医療機器の保守管理体制 E司 要 E]不要

倫理委員会による審査体制 E ]要 (冨岩戸当該療養を初めて実施するときは必ず事前に □ 不要

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(1例以上) [∃不要

その他 (上記以外の要件) 【 (遺伝カウンセリングの実施体制を有していること､
[∃ 要 遺伝子関連検査検体品質管理マニュアルに従って [コ 不要

検体の品質管理が行われていること)

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 皇[コ 要 [∃ 不要



告示番号.67

先天性難聴の遺伝子診断

適用年月日:平成20年7月1日

(1)実施件数の推移

件政

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 42

平成21年7月1日-平成22年6月30日 59

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6別oEl)

実施保険医療機関名 当言責医療機関年澗実施件数

A 30

B 21

C 14

D 12

E 7

F 5

G 3

H 2

I 2

J 1

K 1

｣ 1

M 1

N 1
0 1
P 0
Q 0
R 0
S 0
丁 0
∪ 0

∨ 0
W 0

X 0
Y 0
Z 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月=∃-平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(%) 無効性(鶴)1(CR)2(PR)3(SD)4(PD) 5

先天性難聴 57 14 15 23 0051 40

両側性感音難聴 9 1 2 1 0 2 33 ll

遺伝性難聴の疑い 75 0 7 0 0 0 100 0感音難聴 0 5 00 0 100 0

遺伝性難聴 3 3 000 0 100 0

先天性難聴.前庭水管拡大症 3 3 000 0 100 0

雨感音難聴 3 1 1 1 0 33

難聴 2 00 1 0 1 0 50

両側感音難聴 2 000000 0

ミトコンドリア脳筋症の疑い 1 0 000000
一側性感音難聴 1 0 0 100 0 100

遺伝性難聴 1010 0 0 100 0

左感音難聴 10100 0 100 0

小児期からの感音難聴 1 0 1 00 0 100 0
先天性難聴,進行性難聴 1 0 1 00 0 100 0

第一第二鰐弓症候群(両感音難聴) 1 0 1 00 0 100 0

両遺伝性難聴 1 1 0 00 0 100 0

両側高度感音性難聴 1 0 1 00 0 100 0

両側難聴 1 00000000聾 1 0 1 00 0 100



<先進医療告示 68>
先進医療の名称

フェニルケトン尿 症の遺伝子診断

適応症

フェニルケトン尿症､高フェニルアラニン血症､ビオプテリン反応性フェニルアラニン水酸化酵素

欠損症

内容

(先進性)

フェニルケトン尿症､高フェニルアラニン血症はフェニルアラニン水酸化酵素の欠損により発

症するOこれまでその確定､病型診断は食事内容とその量で影響を受ける血中フェニルアラニ

ン値によってなされ､しばしば不確定であったo遺伝子診断により確定､病型診断を可能とし､

各個人に応じたより適切な治療を行うD

(概要)

分析に供与するDNAは､患者末梢血2-5mlを通常の採血と同様に採取するというきわめて

非侵襲的な方法によって得られるo末梢全血を通常のフェノール法にて除蛋白した後､ゲノム

DNAを抽出する013ある各エクソンをPCR法にて増幅合成した後､DHPLC法にて遺伝子多

型を持つエクソンを同定する○当該エクソンのシークエンスを行い､遺伝子変異を同定するo遣

伝子欠失変異の同定にはMLPA法を用いて行う○

(効果)

遺伝子診断を行うことで､これまで診断が困難であったビオプテリン反応性フェニルアラニン

水酸化酵素欠損症の確定診断を可能とする○また､病型診断を確定でき､各個人に応じた食

事療法とビオプテリンの治療が可能となるo(先進医療に係る費用)



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 ≡ 先 進 医 療 技 術 名

フェニルケ トン尿症の遺伝子診断

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 [亘]要 (小児科) 不要

資格 [司 要 (小児科専門医又は臨床遺伝専門医) 不要

当該診療科の経験年数 匡 ]要 (5年以上) 不要

当該技術の経験年数 [司 要 (1年以上) [∃ 不要

当該技術の経験症例数 】匡 ]要 (術者として1例以上) て ∃寺妄~

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 匝 ]不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [司 要 (小児科) ⊂]不要

実施診療科の医師数 ｣ ｣要 (常勤医師 1名以上) 不要

他診療科の医師数 [コ 要 (⊃ 不要

その他医療従事者の配置 E司 要 (臨床検査技師1名以上) ⊂ ]寺を

病床数 [∃ 要 】師 首

看護配置 [∃ 要 匡 ｢示要

当直体制 [∃ 要 匝]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)[コ 要 匡｢嘉妄

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 [互再 ｢

医療機器の保守管理体制 [亘 1要 1コ 寺要

倫理委員会による審査体制 回 要 (冨諾賢当該療養を初めて実施するときは必ず事前に □ 不要

医療安全管理委員会の設置 [∃ 要 [コ不要
医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (1例以上) E拝訂
その他 (上音己以外の要件) (遺伝カウンセリングの実施体制を有していること､

匝 二】要 遺伝子関連検査検体品質管理マニュアルに従って [コ 不要
検体の品質管理が行われていること)

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 皇[コ 要 [可 不要



告示番号 68

フェニルケトン尿症の遺伝子診断

適用年月日:平成20年7月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 2

平成21年7月18-平成22年6月30日 0
平成22年7月1日～平成23年6月30日 0

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6別0日)

実施保険医療機関名

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1El～平成23年6朋 0日の集計)



先逓医療の名称
<先進医療告示69>

培養細胞によるライソゾーム病の診断

ライソゾーム病(酵素補充療法の適応となるものを除く｡)

(発進性)

先天性代謝-異常(ライソゾーム病全般)は､早期の診断治療により､より良い予後を得ることが

できる｡現在は､全てのライソゾーム病に確立された治療法があるわけではないが､造血幹細胞

移植をはじめ種々の治療法が研究および臨床応用されている｡今後､多くのライソゾーム病に

早期治療が可能になることを目指す｡

(概要)

先天性代謝異常の羅患リスクが高い胎児､新生児及び先天性代謝異常が疑われる症状を

有する小児から､胎児の場合は､羊水を採取し､羊水細胞を培養彼､細胞中の酵素活性を測

定するQ新生児や小児においては､末梢血を採取してリンパ球を培養､あるいは､皮膚生検を

行い線維芽細胞を培養して､培養細胞中の酵素活性を測定する｡

酵素活性の測定後､酵素補充療法の適応とならないものについては､造血幹細胞移植等の

種々の治療法や､治療法がない場合においては､早期の対症療法や生活指導を行うことによ

り､患者のQOLの向上を可能とする｡

(効果)
/̂

早期発見･治療により､先天性代謝異常症の適切な治療を行うことができ､患者のより良い

QOLを得ることができるQ

(先進医療に係る費用)

56,000円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 … 先 進 医 療 技 術 名

培養細胞によるライソゾーム病の診断

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 匝 ]要 (小児科又は産婦人科) ⊂]不要
資格 回 要 ('許 L科専門医､産婦人科禦 甘医又は臨床遺伝専門□不要
当該診療科の経験年数 [亘]要 (5年以上) [コ不要
当該技術の経験年数 E司 要 (3年以上) □音義
当該技術の経験症例数 e[司 要 (術者 として 1例以上) E｢妄言
その他 (上記以外の要件) [∃ 要 酢 妄
Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (小児科又は産婦人科) 不要
実施診療科の医師数 [ ∃ 要 (常勤医師 1∠名以上) 不要
他診療科の医師数 [コ 要 ○不要
その他医療従事者の配置 回 要 (慧芸竺芦技師 1名以上､専任の細胞を培養する者 1 □ 不要

病床数 [コ要 巨 ]不要

看護配置 [∃要 酢 妄

当直体制 [コ 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)L｣要 ○ 不要

他の医療機関との連携体制 i[コ 可 [∃ 杏

医療機器の保守管理体制 匡]要 【∃ 青 首

倫理委員会による審査体制 回 要 (冨完竿当該療養を初めて実町 るときは必ず事前に □ 不要

医療安全管理委員会の設置 [∃ 要 し｣不要
医療機関としての当該技術の実施症例数匡 】要 (1例以上) [コ不要

その他 (上記以外の要件) 回 要 (晋空言雷雲悪霊諾 警 ヒ享:こ宝至芸;遺伝カウンセ ロ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ要 巨:】不要



告示番号 69

培養細胞によるライソゾーム病の診断

適用年月日 平成20年7月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 1

平成21年7月1日-平成22年6月30日 2

平成22年7月1日～平成23年6月30日 2

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30El)

実施保険医療機関名

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 !平価 (件 数 ) 有効性(鶴) 無効性(%)1(CR) 2(PR)3(SD)4(PD) 5

GM2ガングリオシドーシス 1 1 0 00 0 100 0

妊娠 1 1 000 0 100 0



<先進医療告示70>
先進医療の名称

腹腔鏡下子宮体がん根治手術

適応症

子宮腰部びらん､子宮頚部異形成又は子宮頚痛(届平上皮癌又は腺癌)

内容

(先進性)

液状処理を行った細胞診(LBC:LiquidBasedCytology)では､採取した細胞をすべて回収

し有効利用することが可能となる○

また､作成される標本も細胞の重なりが少なく､均等に適当な密度のものとなり､検体作成過

程におけるサンプリングエラーが減少し､不適切な標本の割合を減少させ､頚部細胞異常の検

出率を向上させることができるo

(概要)

従来の方法を用いた細胞診においては､

･採取された細胞の全てがスライドに確実に塗布されにくい

･作成された標本において細胞の集積や重複が起こり､正確な判定に支障がある

･作成された標本が不適切な場合に再度細胞の採取が必要なる等の問題点があつたが､液

状化処理細胞診(LBC)においては､

･採取した細胞すべてを回収し利用できること

･標本の細胞の重なりが少なく､一定の標準化された標本が作成できること

･細胞を6週間維持保存することができ､再度の採取を行わずに標本の作成が可能となるo

(効果).

サンプリングエラーの削減及び標本の質向上による細胞診精度､検出率の向上O

(先進医療に係る費用)



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 ≦ 先 進 医 療 技 術 名

腹腔鏡下子宮体がん根治手術

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 [亘]要 (産婦人科) 不要

資格 [司 要 (産婦人科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 [司 要 (5年以上) 不要

当該技術の経験年数 il[亘]要 (3年以上) 不要

当該技術の経験症例数 匡]要(術者として5例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) [:コ要 [司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [司 要 (産婦人科及び麻酔科) ⊂コ不要

実施診療科の医師数 し｣ 要 (常勤医師2名以上) 不要

他診療科の医師数 [司 要 (病理医1名以上) 不要

その他医療従事者の配置 [司 要 (臨床工学技師1名以上) 不要

病床数 匡 】要 (1床以上) L ]

看護配置 [コ 要 [∃ 不要

当直体制 [司 要 E ]青首

緊急手術の実施体制 @ ]要 □ 不要

院内検査(24時間実施体制)[∃ 要 [コ 不要

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 ○ 否

医療機器の保守管理体制 匡 ]要 不要

倫理委員会による審査体制 [∃ 要 匡 ー不要

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[司 要 (5例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) 匡 ]要 (病理部門が設置されていること) [コ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 [司 不要



告示番号 70

腹腔鏡下子宮体がん根治手術

適用年月日 平成20年7月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 2

平成21年7月1日-平成22年6月30日 3

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月38日)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(%) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

子宮体癌 14 14 0 0 0 0 100 0

子宮体癌Ⅰa期 3 3 000 0 100 0



<先進医療告示71>
先進医療の名称

培養細胞による脂肪酸代謝異常症又は有機酸代謝異常症の診断

適応症

脂肪酸代謝異常症､有機酸代謝異常症先天代謝異常

内容

(先進性)

先天性代謝異常症は､酵素欠損によって代謝産物が体内に蓄積したり､欠乏することによっ

て神経障害の起こる疾患であるO血液や尿などの分析によって診断できる場合もあるが､酵素

活性測定によって確定診断されるものもあるD

酵素活性の測定により診断する場合､従来は､肝生検､筋生検といった侵襲を伴う方法によ

つて臓器を採取して､診断を行っていたo

従来の侵襲的な方法に代わって､培養細胞を用いる方法が開発されており､対象とする疾

息がきわめて稀少な疾患であるが､特殊な技術を要し､本技術によって診断できることにより､

血液や皮膚片をもとに､低侵襲でより確実に診断を行うことが可能となり､適切な治療に繋げる

ことができ､非常に有用である○

(概要)

酵素活性の測定には､静脈血液 5-10m1または米粒大の皮膚片から､培養リンパ球や培養

皮膚線維芽細胞を樹立する○これらの技術によって得た培養細胞を用いて､酵素活性を測定

して先天性代謝異常症の確定診断を行う○

(効果)

正確に診断することによって適確な治療方針を立てることができ､また､遺伝相談に役立て

ることができる○

(先進医療に係る費用)



[平成 23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

培養細胞による脂肪酸代謝異常症又は有機酸代謝異常症の診断

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 [亭]要 (小児科又は産婦人科) □ 不要

資格 .回要 芸̀㌍科専門医､産婦人科専門医又は臨床遺伝専門 □ 不要

当該診療科の経験年数 [亘]要 (5年以上) ⊂コ不要

当該技術の経験年数 匡 ]要 (3年以上) 不要
当該技術の経験症例数 A 要 (術者として 1例以上) 不要
その他 (上記以外の要件) [∃ 要

刀.医療機関の要件

診療耕 [∃ 要 (小児科又は産婦人科) ⊂コ 不要

実施診療科の医師数 匡 】要 (常勤医師 1名以上) [∃ 不要

他診療科の医師数 E ]要 匡 ]不要

その他医療従事者の配置 回 要 (慧悪賢 技師 1名以上､専任の細胞を培養する者 1 □ 不要

病床数 [コ 要 [司 不要

看護配置 □ 要 巨 丁青首

当直体制 要 巨 ]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 回 不要

他の医療機関との連携体卸 [∃ 可 し｣ 杏

医療機器の保守管理体制 匡 ]要 ⊂コ 不要

倫理委員会による審査体制 回 要 (芸濃賢当該療養を初めて実施するLときは必ず事前に □ 不要

医療安全管理委員会の設置 .[∃要 ｢コ不要
医療機関としての当該技術の実施症例数匡】要(1例以上) L｣不要

その他 (上記以外の要件) 回 要 (腎誓 碧雲悪霊孟雲慧ヒ言ここ三三窒;遺伝カウンセ ロ 不要

刀.その他の要件

頻回の実績報告 要 [∃ 不要



告示番号 71

培養細胞による脂肪酸代謝異常症又は有機酸代謝異常症の診断

適用年月日 平成20年8月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 0

平成21年7月1日-平成22年6月30日 0

平成22年7月1日-平成23年6月30日 1
(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6B30Eu

実施保険医療機関名

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6月3D日の集計)

診断名 年開実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(鶴) 無効性(%)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

脂肪酸代謝異常障害 1 0 1 000 100 0



先進医療の名称
<先進医療告示72>

RET遺伝子診断

甲状腺髄様癌

(先進性)

甲状腺髄様癌は､遺伝性と非遺伝性(散発性)とに大別され､遺伝性の場合､多発性内分泌腺

腫症2型(multipleendocirineneoplasiatype2;MEN2)の一部分症或いは家族性甲状腺髄様癌

(FamllialMedullaⅣThyroldCarcinoma;FMTC)として認められる｡原因遺伝子はRET遺伝子で

あり､その変異部位と臨床病型との相関が近年明らかとなった｡

非遺伝性甲状腺髄様癌に対する外科的治療は原則として甲状腺部分切除であるが､遺伝性甲

状腺髄様癌であると判明した場合は､甲状腺全摘術が必須の治療となる｡また､MEN2で合併しう

る副腎褐色細胞腫や原発性副甲状腺機能元進症などを併発しているかどうかについて､十分な

術前検査が必要となるQこのように,術前に遺伝性の有無を鑑別しておくことは､治療法の選択に

あたり欠くことができない｡

しかしながら､家族歴や臨床所見のみから遺伝性の有無の鑑別と臨床病型の推定を完全に行う

ことは困難であるoRET遺伝子診断を実施することにより､約 97%以上の遺伝性症例において遺

伝子変異を証明できるため､症例に応じた治療法の選択が可能となる｡

(概要)

1)発端者診断

甲状腺髄様癌患者或いは甲状腺髄様癌の疑われる患者に対して､遺伝カウンセリングを施行し

患者の同意を得た上で､採血を行い､末梢血より白血球DNAを抽出するO次に､RET遺伝子のエ

クソン10､11､13､14､15､16をPCR法を用いて増幅し､塩基配列をDNAシーケンサーにより解析

する｡遺伝子変異が認められた場合は､外科的治療の術式は甲状腺全摘となり､また､副腎と副

甲状腺の精査を実施することとなる0

2)保因者診断

遺伝性甲状腺髄様癌患者の血縁者であって甲状腺髄様癌が疑われた患者に対しては､上記

1)と同様の手順で遺伝子診断を行うが､既知の変異部位のみのシーケンスを行い､変異を認めた

場合は､甲状腺全摘が考慮される｡一方､RET遺伝子の変異が認められない患者に対しては､非

遺伝性と判断されるため､甲状腺切除範囲は癌病変部位に適した範囲となり､甲状腺を一部温存

することも可能となる｡

(効果)

本遺伝子診断により､個々の症例に応じた検査及び治療法選択が可能となる｡遺伝性の場合､甲

状腺全摘術の施行により残存甲状腺からの再発のリスクを無くすことができ､また､複数回に渡っ

て甲状腺切除を実施する必要がなくなるため､患者の肉体的･経済的負担を大幅に軽減できるC

また､保因者診断を実施することで､遺伝性と判明した血縁者に対する早期診断･早期治療が可

能となり､治癒率の飛躍的向上が期待できるO

(先進医療に係る費用)

約 11万 1千円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

RET遺伝子診断

I.実施責任医師の要件

診療科 匝 ]要 (内科､′J､児科､外科､小児外科又は耳鼻いんこう科) E∃ 不要

資格 (総合内科専門医､内分泌代謝科専門医､小児科専門

[亘]要 医､外科専門医､小児外科専門医､耳鼻いんこう科 ⊂コ 不要
専門医又は臨床遺伝専門医)

当該診療科の経験年数 [亘]要 (5年以上) ⊂コ不要
当該技術の経験年数 】匡 ]要 (1年以上) ⊂]寺を
当該技術の経験症例数 E司 要 (術者として1例以上) [∃甫
その他 (上記以外の要件) □ 要 [司不要
Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (内科､小児科､外科､小児外科又は耳鼻いんこう科) 不要

実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師 1名以上) 不要

他診療科の医師数 [∃ 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 匡 ]要 (臨床検査技師1名以上) ｣ 不∫

病床数 [コ 要 巨 ]不要

看護配置 [∃ 要 巨 ]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 L*

他の医療機関との連携体制 ⊂コ 可 師 十

医療機器の保守管理体制 [司 要 ⊂コ 不要

倫理委員会による審査体制 且 要 (芸濃芦当該療養を初めて実施するときは必ず事前に □ 不要

医療安全管盤委員会の設置 [∃ 要 [コ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (1例以上) E∃ 不要

その他 (上記以外の要件) i】【【 (遺伝カウンセリングの実施体制を有していること､
[∃ 要 遺伝子関連検査検体品質管理マニュアルに従って [コ 不要

検体の品質管理が行われていること)

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 ○ 不要



告示番号.72

RET遺伝子診断

適用年月日 平成20年9月1日

(1)実施件数の推移

実練報告の期間 件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 -

平成20年7月1日-平成21年6月30日 7

平成21年7月1日～平成22年6月30日 12

平成22年7月1日-平成23年6月30日 13

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30日)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果 (平成22年7月=]-平成23年6月30日の集計)



先進医療の名称

<先進医療告示73>

角膜ジストロフィーの遺伝子解析

角膜ジストロフィー

(先進性)

角膜ジストロフィーは遺伝性疾患であり､両眼性･進行性に限局性の角膜混濁をきたし､様々な病型

が存在することが知られているO以前より細隙灯顕微鏡検査等により臨床診断を行っているが､正確

な病型診断が困難な症例も数多く存在する｡近年多くの角膜ジストロフィー症例についてその責任

遺伝子と遺伝子変異が同定され､従来の様々な病型との関連も明らかとなった｡本技術は遺伝子解

析により､従来の診断法では病型を確定できなかった角膜ジストロフィー症例について明確に診断

するものである｡

(概要)

本技術によって原因遺伝子を特定するO方法としては､角膜ジストロフィーにおける遺伝子変異の大

部分が点変異であるため､末梢血より分離したDNAを用いた直接塩基配列決定法を用いる｡

(効果)

本技術によって原因遺伝子を明らかにすることにより､病型に加え､発症年齢､重症度や予後も推

定可能となり､治療により進行を遅らせることが可能な例を特定することや､角膜移植後の再発リスク

を明らかにすることができるOさらに､患者が自分の病気を遺伝病として理解した上で､自身や家族

の結婚や出産に関連して生じる諸問題について計画的に対処することが可能となる｡

(先進医療に係る費用)

約 1万8千円



[平成 23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 i 先 進 医 療 技 術 名

角膜ジス トロフィーの遺伝子解析

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 io 要 (眼科) 不要

資格 匝 ]要 (眼科専門医､臨床遺伝専門医) [コ 不要

当該診療科の経験年数 [亘]要 (5年以上) 不要

当該技術の経験年数 匡 ]要 (1年以上) 不要

当該技術の経験症例数 書[司 要 (術者として1例以上) [コ 高音

その他 (上記以外の要件) ⊂コ 要 [所 有

Ⅱ.医療機関の要件

琴療科 [亘 ]要 (眼科) [｣ 不要

実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師 1名以上) 不要

他診療科の医師数 = 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 F∃ 要 (臨床検査技師 1名以上) 不要

病床数 [∃ 要 匡 l不要

看護配置 ⊂ ｣要 [司 不要

当直体制 [∃ 要 [司 不要

緊急手術の実施体制 [コ 要 ○不要

院内検査 (24時間実施体制) = 要 匝車 ~

他の医療機関との連携体制 [コ 可 匡】香

医療機器の保守管理体制 Eq rr ＼ [∃ 不要

倫理委員会による審査体制 回 要 (冨諾芦当該療養を初めて声施するときは必ず事前に □ 不要

医療安全管理委員会の設置 [∃ 要 [コ不要
医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (1例以上) Ej不要
その他 (上記以外の要件) [司 要 (遺伝カウンセリングの実施体制を有していること)[∃不要
Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 書□ 要 [司 不要



告示番号 73

角 膜 ジス トロフィー の 遺 伝 子 解 析

適用年月日.平成20年12月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日-平成21年6月30日 0
平成21年7月1日～平成22年6月30日 7

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日-平成23年6月3帽)

実施保険医療機関名 当該医療撫関年仰実施件軌

A 13

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月=]一平成23年6郎 0日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(鶴) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

アベリノ 8 8 0 0 0 0 100 0

格子状 3 3 000 0 100 0

アべリノ角膜ジストロブイ 2 2 000 0 100 0

顆粒状 2 01 2 00 0 100 0Thiel-Ehhnke角膜ジストロフイ 1 0 0 0

角膜白斑

謬様満状角陰ジストロフイ 1 1 0 00 0 100



<先進医療告示74>

先進医療の名称 マイクロ波子宮内膜アブレーション

適応症

機能性及び器質性過多月経(但し､妊畢性の温存が不要な症例で､子宮内膜癌.異型内膜増殖

症等悪性疾患及びその疑いのあるものが除外されている場合に限る○)であって､子宮壁厚 10mm

以上の症例

内容

(先進性)

従来､過多月経の症例で保存的治療が困難になった場合は､開腹.腹式.腹腔鏡による子宮

摘出術が行われているが､一定の手術侵襲と術中.術後合併症を伴っているOこれに対し本法

は､高い安全性と非侵襲性を確保しながら､短期間に低額で過多月経を治療することができ

る○

(概要)

本法は､経膿的に挿入したマイクロ波アプリケーターによって子宮内膜を照射.壊死させる治療

法である○具体的には､麻酔下の患者を砕石位とし､臆鏡により子宮腔部を露出した後､経腹

超音波ガイド下に外子宮口よりマイクロ波アプリケーターを子宮腔内-挿入するo経腹超音波

ガイド下にマイクロ波アプリケーターを子宮卵管角部､子宮底部を含む所定のマイクロ波照射

位置に導いた後､マイクロ波を照射することにより子宮内膜組織を加熱し壊死せしめるoマイク

ロ波の照射位置は術前の画像診断から評価した子宮腔の形状に基づいておよそ決定してお

き､すべての子宮内膜が処理されるように-箇所の照射が終了したら超音波ガイド下にマイクロ

披アプリケーターを次の照射位置-移動し照射を行うo予定のマイクロ波照射が終了した後､

子宮鏡により未処理の子宮内膜が残存していないことを確認するo残存内膜が検出されたら､

適宜マイクロ波照射を追加する9

(効果)

本法は､過多月経に悩む患者の生活の質を低侵襲に改善することができる○外科的操作を必

要としないため安全性が高く､また術後合併症も少ないため手術翌 日には日常生活に復帰で

きるo医療費も子宮摘出術に比して低額である0本法に起因する術中.術後の重篤な合併症と

しては､子宮穿孔と子宮外臓器の熱傷が挙げられるが､超音波ガイド下に本法を施行し､子宮

壁の厚さを10mm以上確保するという点を遵守することにより､国内でこのような合併症は発生し

ていない○また､出血リスクが低いことにより､血液凝固異常のある患者の過多月経も､本法によ

つて治療することができるO

(先進医療に係る費用)



[平成 23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

マイクロ波子宮内膜アブレーション

I.実施責任医師の要件

診療科 [亘]要 (産婦人科又は婦人科) 不要

資格 】[司 要 (産婦人科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 E司 要 (5年以上) E]不要

当該技術の経験年数 -E司 要 (1年以上) 不要

当該技術の経験症例数 [司 要 (街着として3例以上) L *

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 酢 妄

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 回 要 (産婦人科又は婦人科) ⊂]不要

実施診療科の医師数 F 要 (常勤医師 1名以上) 不要

他診療科の医師数 ｣ 要 (麻酔科標梼医 1名以上) 不要

その他医療従事者の配置 [司 要 (臨床工学技師 1名以上) [∃ 不要

病床数 [司 要 (1床以上) 不要

看護配置 [∃ 要 匡 拝 妄

当直体制 回 要 (票三警 8̂ぎE)8ま婦人科に従事する医師が当直を □ 不要

緊急手術の実施体制 [∃ 要 [コ 不要

院内検査 (24時間実施体制) 巨 ]要 ⊂]不要

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 [司 杏

医療機器の保守管理体制 匡 ]要 ∈≡｢示 ㌻

倫理委員会による審査体制 Ej 要 匡]青 首

医療安全管理委員会の設置 [司 要 ⊂コ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数E司 要 (3例以上) [∃ 不要

その他 (上記以外の要件) 回 要 (琵芸;濫 読 讐 欝 超音波検査を実施する □ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 巨 ]不要



告示番号 74

マイクロ波子宮内膜アブレーション

適用年月日 平成21年1月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 14

平成21年7月1日-平成22年6月30日 65

平成22年7月1日-平成23年6月30日 96

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6郎OE])

実施保険医療機関名 当該医dE機関年rEq実施件数

A 43

B 25

C 10

D 8
E 5

F 3

G 2

H 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月‖ヨー平成23年6郎 0日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(帆) 無効性(%)1(CR)2(PR)3(SD)4(PD) 5

過多月経 39 34 5 0 00 100 0
過多月経､子宮筋月重 2 0 2 0001000
過多月経､子宮腺筋症 1 1 000 0 100 0

過多月経.子宮筋腫 37 15 16 2 0 4 84 50過多月経 .子宮筋症 . 2 1 1 0 0 0 100

過多月経 .子宮腺筋症 4 4 0 00 0 100 0

子宮筋腫 4 4 0 0 0 0 100 0

子宮筋腫､過多月経 4 2 2 0 50

子宮腺筋腫 0 -
子宮内膜増殖症 1 1 0 0 0 100



先進医療の名称
<先進医療告示75>

光トポグラフィー検査を用いたうつ症状の鑑別診断補助

国際疾病分類第 10版においてF2(統合失調症､統合失調症型障害及び妄想性障害)に分類され

る疾病及びF3(気分(感情)障害)に分類される疾病のいずれかの疾病の患者であることが強く疑

われる者(器質的疾患に起因するうつ状態の者を除くo)

(先進性)

精神疾患の臨床診断は通常､患者本人や家族からの問診結果に基づいてなされるが､問診

から得られる情報が十分でなかったり､情報を十分に得てもなお診断の確定が困難である場合

が少なくない｡特に､うつ病､双極性障害及び統合失調症等は､いずれも初期にうつ状態を呈

することが多いため､正確な鑑別診断はしばしば困難であるQまた､これまでは精神疾患の診

断に関する定量的な検査方法が確立されていなかったため､医師による臨床診断も客観性が

十分でないという現状があるC

これに対して本技術は､臨床診断に加えて､光トポグラフィー検査※のデータを用いた脳機能

評価を行うことにより､うつ状態の原因となっている精神疾患の客観的な診断を初めて可能に

するものであるo

※血液中の-モグロビンが近赤外光を吸収する性質を利用して､血液中の-モグロビン濃

度変化等を測定する｡多チャンネル装置を頭部に用いると､大脳皮質の脳血液量変化

(脳の活性化状態を反映)を非侵襲的に計測できる｡なお､脳腫疲等に対する脳外科手術

の術前検査については､既に保険適用されている｡

(概要)

うつ状態の患者に､光トポグラフィー装置のプローブを装着した状態で､指定する頭文字から

始まる言葉をできる限り多く発話するよう求める課題(｢言語流暢性課題｣)を 60秒間行なう｡患

者が課題を行なっている間､光トポグラフィー装置は､前頭葉や側頭葉における脳活動状態の

変化を測定し､リアルタイムに画像化する｡さらに､そのデータを解析し､課題に対する脳の活

性化様式がいずれの精神疾患のパターンに合致するかを判別することにより､臨床診断を補助

して正確な鑑別診断を行う｡検査前後の準備時間を含め､10-15分程度で完了する｡

(効果)

本技術により､臨床診断の正確性が高まるため､うつ状態が軽度である段階から適切な治

療を開始できるOこれにより､早期の症状改善や重症化予防が可能となり､ひいては入院期間

の短縮､社会復帰の促進､医療費の削減にも寄与するものと考えられるOさらに､適切な治療

機会を逸した精神疾患に起因する自殺が減少することも期待される｡

また､本技術による検査結果は､画像表示等により客観的に把握できることから､精神疾患

の正確な診断が促進されるとともに､患者本人や家族の病状理解を助け､患者中心の精神医

療の実現に資するものである｡

(先進医療に係る費用)

約 1万 3千円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 ≡ 先 進 医 療 技 術 名

光 トポグラフィー検査を用いたうつ症状の鑑別診断補助

I.実施責任医師の要件

診療科 [亘 ]要 (精神科又は心療内科) 不要

資格 匝 ]要 (精神保健指定医) 不要

当該診療科の経験年数 E司 要 (5年以上) [∃ 不要

当該技術の経験年数 睦 ]要 (1年以上) □ 不要

当該技術の経験症例数 ■[司 要 (術者として5例以上) [≡ ｢示訂

その他 (上記以外の要件) ⊂コ 要 匝 ]不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 匡 ー要 (精神科又は心療内科及び神経内科又は脳神経外科) ⊂ ]不要

実施診療科の医師数 匡 ]要 (神経内科又は脳神経外科常勤医師 1名以上) 不要

他診療科の医師数 □ 要 0 不要

その他医療従事者の配置 E司 要 (臨床検査技師 1名以上) L *

病床数 [∃ 要 匡 拝 を

看護配置 [コ 要 [亘 ]不要

当直体制 [コ 要 [∃不要

緊急手術の実施体制 [コ 要 ○不要

院内検査 (24時間実施体制)[コ 要 匡拝 訂

他の医療機関との連携体制 可 1亘｢㌻

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 Ei]要 (冨諾竿当該療養を初めて実施するときは必ず事前に □ 不要

医療安全管理委員会の設置 回 要 ⊂]不要
医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (5例以上) 【∃有
その他 (上記以外の要件) [コ 要 [司不要
Ⅲ∴その他の要件

頻回の実績報告 要 ○ 不要



告示番号･75

光トポグラフィー検査を用いたうつ症状の鑑別診断補助

適用年月日 平成21年4月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 1

平成21年7月1日-平成22年6月30日 374

平成22年7月1日-平成23年6月30日 703

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年8月30日)

実施保険医療機関名 当該医療棟朋年rn実施件数

A 254

B 182

C 93

D 53

E 44

F 33

G 33

H 5

Ⅰ 4

J 2

K 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月=]一平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 評価 (件数 ) 有効性(%) 無効性(%)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

うつ病 173 1 163 9 0 0 95 5

統合失調症 126 21 101 4 0 0 97 3

双極性感情障害 75 2 73 0 0 0 100 0

大うつ病性障害 39 8 3100 0 100 0

抑うつ状態 26 0 18 7 1 0 69 31

双極性障害Ⅱ型 18 ll 7 00 0 100 0

操うつ病 17 1 15 1 0 0 94 6

双極性障害 Ⅰ型 16 6 10 0 0 00 100 0うつ病の疑い 13 0 13 0 0 100 0

気分変調性障害 13 04 13 00 0 100 0大うつ病性障害､非定型 13 9 00 0 100 0

適応障看 13 00 ll 2 0 0 85 150気分変調症 ll ll 00 0 100

反復性うつ病性障害 10 0 10 0 0 0 100 0

過去の大うつ病エピソード 9 4 5 00 0 100 0

双極性障昔 9 3 6 00 0 100 00統合失調感情障害 8 1 7 00 0 100

うつ状態 6 0 6 00 0 100 0

双極性感情障害の疑い 6 0 6 0 0 0 100 0

大うつ病性障害､メランコリー型 6 2 4 00 0 100 0

過去の大うつ病性エピソード 5 1 4 00 0 100 0

うつ病疑い 4 0 4 000 0 100 00統合失調症の疑い 4 0 4 0 0 100

物葺誘発性気分障害 4 0 4 0 0 0 100 0

持続性気分(感情)障害 3 0 3 0 0 0 100 0

双極性感性障害 3 0 3 00 0 100 0

特定不能のうつ病性障害 3 1 2 00 0 100 0

アスベルガー障害 2 0 1 10 0 50 50

うつ病､パニック障害 2 0 2 .00 0 100 0

うつ病の疑い､身体化障害 2 0 2 0 0 0 100 0

持続性気分障害 2 2 0 0 0 0 100 0

失調感情障書 2 1 1 0 0 0 100 0

双極性障害 Ⅰ型､気分に一致した精神 2 0 2 00 0 100 0

大うつ病性障喜､気分に一致しない 2 1 1 0 0 0 100 00統合失調症､広汎性発達障害 2 0 2.00 0 100

非定型精神病 2 0 1 1 0 0 50 50

妄想性障害 2 1 1 00 0 100 0

計 703 77 600 25 1 0 96 4

備考)年間実施件数が2件未満の症例は省略



先進医療の名称
<先進医療告示76>

内祝鏡下筋膜下不全穿通枝切離術

超音波検査において穿通枝での血液の逆流が証明された下肢慢性静脈不全症(下腿皮膚に広範

囲の色素沈着､硬化､萎縮､又は潰癖を有する者に係るものであって､従来の外科的治療法の実

施により根治性が期待できないものに限る｡)

(先進性)

不全穿通枝※を伴う下肢慢性静脈不全症は､通常､皮膚表面において静脈血がうっ滞し､そ

の結果として下腿の皮膚に潰癌等を生じるO従来､｢直達式筋膜下穿通枝切離術 (Linton手

術)｣が標準手術とされてきたが､この Linton手術では､不全穿通枝を切離するにあたり､下腿

に20-30cmに及ぶ大きな皮膚切開を加えなければならないO元々病変のある皮膚に大きな切

開を加えるため､切開創の治癒が遅延したり､術後に新たな潰癌を形成する等といった術後合

併症が深刻な問題となり､近年はLinton手術自体が回避される傾向にあるOその結果､対象患

者が数万人規模で存在するにも関わらず､Linton手術は年間数百例規模でしか行われなくな

っているO

これに対し本技術は､皮膚病変のある部位から離れた正常な皮膚に小さな切開創を加えるの

みで不全穿通枝の切離を行う､新しい術式である｡

※深部にある静脈と表在する静脈とを結ぶ静脈を｢穿通枝｣といい､下肢に多数存在する｡正

常な状態では､穿通枝に存在する弁の働きによって表在から深部-と血流が流れるようになっ

ているが､この弁の機能不全により､深部から表在-と血液が逆流し､皮膚に静脈うっ滞を引き

起こすOこのような病的な状態にある穿通枝を､r不全穿通枝｣というO

(概要)

術前に超音波検査を用い､患者の下腿に存在する不全穿通枝直上の皮膚にマーキングを行

っておく｡手術室にて腰椎麻酔等を施行後､まず不全穿通枝の存在する部位から離れた健常

皮膚部の2箇所に1-2cmの小切開を加え､ここから筋膜下層にボート(他の手術器具を出し入

れするための筒状の器具)を挿入する｡次に､一方のポートより内視鏡を挿入し､モニターで内

視鏡画像を見ながら､予めマーキングしておいた皮膚直下にある不全穿通枝を同定する｡その

上で､他方のポートから超音波凝固切開装置等を挿入し､不全穿通枝を切離する｡最後に皮

膚切開部を閉創し終了する｡

(効果)

潰癌等のある部位に外科的な侵襲を加えないため､Linton手術における合併症を回避しなが

ら､下肢慢性静脈不全症を治療することができ､これまで Linton手術に踏み切れなかった多数

の患者のQOLが向上するOまた､術後は正常皮膚に小切開を残すのみであるため､術後切開

創の速やかな治癒が期待でき､早期退院が可能となること､さらには長期に渡る潰痕等の処置

も不要となることから､医療経済上も有効である｡

(先進医療に係る費用)

約 11万 1千円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 … 先 進 医 療 技 術 名

内視鏡下筋膜下不全穿通枝切離術

I.実施責任医師の要件

診療科 [司 要 (血管外科又は心臓血管外科) 不要

資格 [司 要 (外科専門医又は心臓血管外科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 匡 ]要 (5年以上) 不要

当該技術の経験年数 [亘]要 (1年以上) 不要

当該技術の経験症例数 [司 要 (術者として5例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) 芦[コ 要 E司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (血管外科又は心臓血管外科) □ 不要

実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師 1名以上) [∃ 不要

他診療科の医師数 [∃ 要 (⊃ 不要

その他医療従事者の配置 匡 ]要 (臨床工学技師 1名以上) [∃ 不要

病床数 匡 ]要 (20床以上) 不要

看護配置 [∃ 要 L9J

当直体制 匡 】要 L *

緊急手術の実施体制 [司 要 て ∃盲 妄

院内検査 (24時間実施体制) [司 要 ⊂]不要

他の医療機関との連携体制 ⊂1 可 [∃ 杏

医療機器の保守管理体制 [司 要 L *

倫理委員会による審査体制 ∈∃ 要 酢 妄

医療安全管理委員会の設置 [∃ 要 □ 甫

医療機関としての当該技術の実施症例数[∃ 要 (5例以上) ‖ -

その他 (上記以外の要件) □ 要 l｣ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 萱[司 要 (5例まで又は3月間は､1月転の報告) □ 不要



告示番号.76

内祝鏡下筋膜下不全穿通枝切離術

適用年月日 平成21年5月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 -

平成20年7月1日-平成2l年6月30E3 1

平成21年7月1日～平成22年6月30日 49

平成22年7月1日-平成23年6月30日 76

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1E:-平成23年6朋OEl)

実施保険医療機関名 当額医dE機関年仰実施件奴

A 19

B 17

C 17

D 10

E 9

F 4

G 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定精巣(平成22年7月1日一平成23年6月3D日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(帆) 無効性(%)1(CR) 2(PR)3(SD)4(PD) 5

両下肢静脈癌 ll ll 0 00 0 100 0

右下肢静脈痛苦血性皮膚炎 10 10 0 0 0 0 100 0

静脈嘗滞性皮庸炎 6 0 6 0 0 0 100 0

右下腰静脈癒 5 5 000 0 100 0

左下肢静脈痛苦血性皮庸炎 5 5 000 0 100 0

静脈嘗滞性下腿潰癌 4 . 4 000 0 100 0

うっ滞性色素沈着硬化 3 2 100 0 100 0

右下肢静脈癌 .右下腿うっ滞性皮lf炎 3 3 000 0 100 0

左下肢静脈癒 33 3 0000 0 100 03 0 0 0 100 0

2 2 000 0 100 0

下肢静脈癌 2 2 000 0 100 0

左下肢静脈痛.左下腿うっ滞性皮膚炎 2 2 000 0 100 0

うっ滞性演痩 1 10 0 0 0 100 0

右下肢静脈癌.右下肢静脈うっ滞性皮膚演痛 11 1000 0 100 0
右下肢静脈癌.右下腿奮滞性皮庸炎 1000 0 100 0

右下肢静脈癖右下肢漬癌 1 1 0 0 0 0 100 0

右下肢静脈癖静脈癌性潰癌 1 1 000 0 100 0

左下肢うっ血性皮膚演虜 1 1 0 00 0 100 0

左下肢うっ滞性皮庸潰疲 1 1 000 0 100 0

左下肢静脈癌.下願等滞性皮膚炎 1 1 0 0 0 0 100 0

左下肢静脈癖.左下肢うっ滞性皮庸漬痩 1 1 0 0 0 0 100 001 1 000 0 100

左下肢静脈癌.静脈うっ滞性皮膚炎演癌 1 1 000 0 100 0

左下肢静脈感官血性潰虜 1 1 000 0 100 0

左下肢峰高給炎 1 1 000 0 100 0

両下肢静脈癌.右下腿うっ滞性皮Tf潰虜 1 1 000 0 100 0

両下肢静脈癌.左下肢うっ滞性皮lf炎 1 1 .0■o0 0 100 00
両下肢静脈癖,左下腰うっ滞性皮_l*炎 1 1000 0 100
両下肢静脈癌嘗血性潰痛 1 1000 0 100 0



先- の名称 唐 慧 慧 三システムを用いたハイブリッドレジンによる歯冠補綴

適応症

全部被覆冠による歯冠補綴が必要な重度麟蝕小臼歯

内容

(先進性)

クラウン(全部被覆冠)による歯冠補綴においては､対合歯からの嘆合圧等の外部刺激から歯

質を保護し､校合を長期間にわたって安定させることが重要である○従来用いられているクラウ

ンの材料としては､歯科用金属及び硬質レジン(歯科用樹脂材料の1つ)があるが､前者は耐

久性に優れるものの金属アレルギー患者に使用できず､後者については変色や摩耗等の問題

があったOまた､従来法は一貫して歯科医師又は歯科技工士による手作業(1症例につき lOO

分前後)で行われているため､手技の熟練度による影響も指摘されてきたO

これに対し本技術は､(丑材質.材形､②製作工程の2点につき先進的である○

①素材として均質性及び表面性状を向上させたハイブリッドレジンブロック※1を用いる○

②歯科用 CAD.CAMx2システムにより､クラウンを自動的に設計.製作するD

※1 従来の硬質レジンよりもフィラー(レジンの物性を高めるために添加される無機質の粉末)

の含有率を高め､また異なる粒子径のフィラーを混合させることにより､均質性及び表面性状を

向上させた素材をブロック状にしたもの○

※2 CAD.HComputerAidedDesignの略○三次元計測及び設計を指す○

CAM...ComputerAidedManufhcturingの略.自動機械加工を指す○

(概要)

まず支台歯を形成し､印象採得を行って作業模型を作成するo次に､スキャナーを用いて作

業模型の三次元計測を行い､作業模型の形状データをコンピュータグラフィックスとして再現し

て､作業模型の形状に適合するクラウンの設計を行う(CAD)oその形状データが加工用データ

に変換され､ハイブリッドレジンブロックからクラウンが自動的に削り出される(CAM)o最後にク

ラウン表面を研磨し､患者の口腔内に装着する○

(効果)

従来の材料に比べて､高い機械的強度と適切な表面性状が保たれ､患者は同一のクラウン

を長期間に渡って使用することができる○また､金属アレルギー患者にも使用可能である○

さらに､従来の製作方法に比べて､作業効率が高まり､また完成品毎の晶質のばらつきを抑

えることができるo

(先進医療に係る費用)



[平成 23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 … 先 進 医 療 技 術 名

歯科用CAD ･CAMシステムを用いたハイブリッドレジンによる歯冠補綴

I.実施責任医師の要件

診療科 [亘]要 (歯科) 不 要

資格 [司 要 (補綴歯科専門医又は歯科保存治療専門医) 不要

当該診療科の経験年数 [亘]要 (5年以上) 不要

当該技術の経験年数 [亘 ]'要 (1年以上) 不要

当該技術の経験症例数 ∃[司 要 (5例以上) E ]不要

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 [司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 巨 ]要 (歯科) [コ 不要

実施診療科の医師数 L｣ 要 (常勤歯科医師 1名以上) 不要

他診療科の医師数 [コ 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 [司 要 (歯科衛生士及び歯科技工士1名以上) [∃ 不要

病床数 E∃ 要 匡 ]不要

看護配置 [コ 要 [司 不要

当直体制 [∃ 要 ○ 不要

緊急手術の実施体制 ∈ ]要 し｣ 柑

院内検査 (24時間実施体制) [∃ 要 回 毒妄

他の医療機関との連携体制 E∃ 可 匡 ]杏

医療機器の保守管理体制 [司 要 E∃ 不要

倫理委員会による審査体制 [∃ 要 匡 】不要

医療安全管理委員会の設置 E司 要 E∃盲 妄

医療機関としての当該技術の実施症例数｣ 要 (5例以上) 不要

その他 (上音己以外の要件) [司 要 (当該技術に必要な機器を設置していること) 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 巨 ]要 (10例まで又は6月間は､1月毎の報告) ⊂コ 不要



告示番号 77

歯科用CAD･CAMシステムを用いたハイブリッドレジンによる歯冠補綴

適用年月日 平成21年5月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 -

平成20年7月1日-平成21年6月30日 0
平成21年7月1日～平成22年6月30日 2

平成22年7月1日～平成23年6月30日 2

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30日)

実施保険医療機関名 当該医療機関年間実施件数

A 2

B 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月=]一平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(%) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

C処置済歯 2 1 0 0 0 0 50 0



先進医療の名称
<先進医療告示 78>

内視鏡的大腸粘膜下層剥離術

早期大腸がん(EMR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｡)又は腺腫

(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1センチメートル以

上のEMR後遺残･再発病変も含む｡)

(先進性)

消化管における腫癌を内視鏡を用いて切除する方法として､内視鏡的粘膜切除術

(EndoscopicMucosalResection:EMR)が広く普及している｡この術式では病変をスネア(ループ

状の金属ワイヤー)で括ったのち､高周波電流による通電切除を行うため､実施困難な病変が存

在した｡具体的には､①スネアの大きさを上回るような2cm以上の病変､②1cm以上のEMR後遺

残･再発病変､③EMR時の粘膜下局注(専用の液体を注入する手技)による病変の挙上が不良

な病変である｡大きな病変の場合､分割して切除することも技術的には可能であるが､病理診断

の正確性や造成･再発の問題があるため､EMRにて根治が期待できる病変と術前に診断しても､

外科手術を選択せざるを得ない場合が多く認められるのが現状である｡

これに対し､内視鏡的粘膜下層剥離術(EndoscoplCSubmucosalDISSeCtlOn:ESD)は､EMRで

対応できない比較的大きな病変をも切除し得る｡ESDの技術は､食道･胃･十二指腸で技術的に

標準化され､既に保険収載がなされているoLかし､大腸 ESDを施行するためには､大腸壁が薄

いことなど解剖学的な理由により手技的に繊細な操作や高度な技術を要求されること､胃等の

ESDと比べ腸管穿孔の危険性が高いことから､経験豊富な専門医が施行すべき先進的な医療技

術であると言えるo

(概要)

まず､大腸内視鏡検査を施行し､拡大内視鏡や超音波内視鏡により大腸腫癌に対する十分な

術前診断を行い､本法の適応であるかどうか(病変が粘膜下層浅層より深く達していないかどう

か)を判断するO次に､病変部の粘膜下層に専用の液体を注入して病変を浮かせ､その周囲の

粘膜を切開する｡その後､粘膜下層を確認しながら高周波ナイフ(特殊な電気ナイフ)を用いて

病変の周囲を剥離して病変を一括切除する｡

(効果)

EMRと比較すると､病変を一括して切除できるため､病変の大きさに制限が無く､正確な病理診

断を行うことができ､適切な治療方針の決定につながる｡またEMR後の遣残･再発病変やEMR

時に病変の挙上が不良な病変など､EMRが実施困難な症例にも対応できる｡

外科手術と比較すると､腸管が温存される上､侵襲が小さく､肉体的･精神的負担が軽い｡在

院日数についても､開腹術であれば術後 3-4週間程度､腹腔鏡手術では約 2週間かかるが､

本法では術後 3-4日で退院でき､患者のQOL向上に寄与するとともに､医療経済上も効果的

である｡

(先進医療に係る費用)

約 14万 9千円

消化器内科



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 ≡ 先 進 医 療 技 術 名

内視鏡的大腸粘膜下層剥離術

i.実施責任医師の要件

診療科 回 要 (荒;ヒ器内科､靴 器外科､内視鏡内科又は内視鏡外 □ 不要

資格 [亘]要 (消化器内視鏡専門医) .[コ不要

当該診療科の経験年数 l[亘]要 (5年以上) [コ不要
当該技術の経験年数 [亘 ]要 (1年以上) [=ー不要

当該技術の経験症例数 回 要 (晋芸芸竺賢者として20例以上､うち術者として1 □ 不要

その他 (上記以外の要件) [コ 要 p [司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 (消化器内科､消化器外科､内視鏡内科又は内視鏡外

回 要 だ孟 芸濃 ?荒ikk芸毘荒こ莞琵霊宍荒芸 □ 不要
は内視鏡外科及び消化器外科)

実施診療科の医師数 [司 質 (常勤医師2名.以上) [コ 不要

他診療科の医師数 匡 】要 (消化器外科医師2孝'以上) ⊂]不要

その他医療従事者の配置 E司 要 (臨床工学技師 1名以上) [∃ 不要

病床数 [∃ 要 不要

看護配置 E]要 匡 声 音

当直体制 [∃ 要 □ 不要

緊急手術の実施体制 匡 】要 (開腹手術) ⊂∃不要

院内検査 (24時間実施体制) E) .主J 不要

他の医療機関との連携体制 [コ 可 ○ 杏

医療機器の保守管理体制 [司 要 L *

倫理委員会による審査体制 回 要 (冨諾竿当該療養を初めて実施するときは必ず事前に □ 不要

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l｣ 要 (20例以上) 不要
その他 (上記以外の要件) [司 要 (24時間画像診断の実施体制) [∃不要
Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [∃ 要 (6月間は､ 1月毎の報告) ⊂]不要



告示番号 78

内視鏡的大腸粘膜下層剥離術

適用年月日:平成21年7月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 -

平成21年7月1日～平成22年6月30日 227

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月lEl～平成23年6月30日)

実施保険医療機関名 当嶺医療機関年rtq実施件数

A 130

B 115

C 104

D 96

E 94

ド 93

G め

H 82

I 80

J 70

K 70

L 68

M 65

N 61

0 50

P 43

Q 42

R 40

S 40

T 39

U 38

V 38

W 38

X 37

Y 36

Z 34

AA 34

AB 32

AC 31

AD 30

AE 29

AF 29

AG 29

AH 28

AⅠ 28

AJ 28

AK 28

AL 28

備考)他105医療機関

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(%) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

早期大腸癌 467 435 31 00 0 100 0

大腸腺腫 354 335 6 0 1 12 96 0
直腸癌 313 281 25 00 0 98 0
大腸癌 273 243 25 00 0 98 0
上行結腸癌 187 177 8 000990
S状結腸癌 1 35 126 7 0 0 0 99 0

横行結腸癌 125 120 5 0 0 0 100 0

大腸腫療 92 92 0 00 0 100 0

盲腸癌 75 73 100 0 99 0

直腸腺腫 65 62 300 0 100 0

早期直腸癌 56 54 2 00 0 100 0

横行結腸腺腫 45 44 000 0 98 0
大腸がん 45 29 12 0 0 0 91 0
上行結腸腺腫 44 44 0 0 0 0 100 0

下行結腸癌 39 38 100 0 100 0

直腸カルチノイド 36 30 2 0 0 0 89 0
直腸腫療 32 31 1 00 0 100 0

原発性大腸癌 30 30 0 0 0 0 100 0

盲腸腺腫 29 27 2 0 0 0 100 0

S状結腸腺腫 26 25 10 0 0 100 0

下行結腸腺腫 25 25 000 0 100 00高分化型腺癌 21 15 6 00 0 100

早期上行結腸癌 21 20 1 0 0 0 100 0

腺癌 20 17 00 0 0 85 0
早期横行結腸癌 20 18 2 00 0 100 0

上行結腸腰痛 17 16 0 1 0 0 94 6

腺腫内癌 17 13 4 00 0 100 0

早期盲腸癌 16 16 0 00 0 100 0

大腸ポリープ 15 13 2 00 0 100 0

直腸がん 15 3 100 0 27 0
早期S状結腸癌 14l_ 14_00 0 0 100 0
大腸腺腫症 ~~~14 ー4 00 0 0 100 0

大腸側方発育型腫癌 14 14 000 0 100 0

大腸粘膜内癌 12 12 0 0 0 0 100 0

直腸S状部結腸癌 12 12 0 0 0 0 100 0

大腸線種 ll ll 0 0 0 0 100 0

直腸S状結腸癌 lL 100 1 0 0 0 100 00大腸早期癌 ~~10 0 0 0 10

早期下行結腸癌 9 8 000 0 89 0
横行結腸がん 8 1 2 00 0 38 0
早期横行結腸がん 8 1 000 0 12 0
早期大腸がん 8 5 2 00 0 88 0

大腸腺腫内癌 8 8 000 0 100 00高度異型腺腫 7 7 0 000100
側方発育型大腸腫癌 7 7 000 0 100 0

備考)年間実施件数が7件未満の症例は省略



先進医療の名称
<先進医療告示 79>

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

(先進性)

近年､治療方針の決定や手術の術前計画の立案に際して､三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な立体構造を的確

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C特に､骨格に著

しい変形又は欠損を伴う症例については､三次元画像のみで難易度の高い手術をシミュレーシ

ョンすることが困難であるD

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)

患部の CT 画像を撮影した後､CTデータを元にコンピュータを用いて三次元画像を作成す

る｡次に､三次元積層法を用いた三次元プリンターに当該画像データを入力し､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問で共有･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 12万円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 ≡ 先 進 医 療 技 術 名

実物大臓器立体モデルによる手術支援

I.実施責任医師の要件

診療科 [亘]要 (整形外科) 不要

資格 匡 ]要 (整形外科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 [司 要 (5年以上) 不要

当該技術の経験年数 i[亘 ]要 (1年以上) 不要

当該技術の経験症例数 ■E司 要 (術者として5例以上) ∈声 音

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 匝 ]不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (整形外科､麻酔科及び放射線科) □ 不要

実施診療科の医師数 L｣ 要 (常勤医師2名以上) 不要

他診療科の医師数 [コ 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 [司 要 (臨床工学技師1∠名以上) ｣ 不も

病床数 [司 要 (20床以上) [ヨ 毒す

看護配置 [コ 要 M同 音

当直体制 E司 要 □ 不要

緊急手術の実施体制 ⊂)要 [コ 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 [∃ 可 L +

医療機器の保守管理体制 E∃ 要 Eコ 示妄

倫理委員会による審査体制 [コ 要 ｢ 司 不要

医療安全管理委員会の設置 [司 要 [∃ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数J 要 (5例以上) [∃ 不要

その他 (上記以外の要件) [コ 要 [司 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 [司 不要



告示番号 79

実物大臓器立体モデルによる手術支援

適用年月日 平成21年7月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

■平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 -

平成21年7月1日～平成22年6月30日 20

平成22年7月1日～平成23年6月30日 44

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30日)

実施保険医療機関名 当該医頻棲閏年rFl実施件数

A 28

B 16

C 0
D 0
E 0
F 0
G 0
H 0

I 0

J 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6別 0日の集計)

診断名 年間実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(%) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR)3(SD)4(PD) 5

変形性股関節症 226 19 0 2 0 1 86 9

右変形性股関節症 0 6 00 0 100 00左変形性股関節症 6 0 6 0 0 0 100

目蓋形成不全症 5 5 0 00 0 100 0

両変形性股関節症 3 0 3 0 0 000 100 0右変形性股関ゆるみ 1 0 1 00 100 00前腕骨骨折変形治癒 1 1 0 00 100



<先進医療告示 81>

先進医療の名称 単純癌疹ウイルス感染症又は水痘帯状痛疹ウイルス感染迅速診断(リアルタイ

ムPCR法)

適応症

水癌やびらん､潰癌性病変を伴う単純癌疹ウイルス､水痘帯状痛疹ウイルス感染症(免疫不全状

態等により他の診断方法による鑑別診断が困難な者に限るo)○

内容

(先進性)

従来､帯状痛疹及び単純癌疹の診断は Tzancktestにてウイルス性巨細胞を証明できるかどう

かで診断を行っていたが､水癌が無い場合には施行困難であり､ウイルスのタイプの診断はできな

かつたo血中抗体価測定法はペア血清で判定をするため､急性期(発病初期)と回復期(発病2-3

週間後)の血清を測定するた吟確定診断まで時間を要していたoまた､ウイルス抗原に対するモノク
ローナル抗体法は報告によると感度が32%と低いO

リアルタイム PCR法を用いた本検査は､水癌のみならずびらん､潰癌及び痴皮を含む病変に

おいて診断可能であるoまた､非特異的な臨床症状を呈する場合にも診断治療に結びつくため有

用であるO検体採取から診断に至るまでの所要時間はおよそ2時間半と非常に短いO

(概要)

単純癌疹ウイルス､水痘帯状痛疹ウイルスが免疫抑制状態の患者に感染した場合､重篤な症状

をきたすことがある○また､治療の遅れによって帯状痛疹後神経痛などの後遺症を残すため､早期

に確定診断を行って治療を開始することが重要である○

本技術はリアルタイム PCR法を用い､痴皮､潰疲ぬぐい枚からウイルス DNA を短時間で定性

的.定量的に評価し､単純癌疹ウイルス及び水痘帯状痛疹ウイルス感染症を迅速に診断するもの

であるo )

(効果)

本技術を用いることにより､迅速に単純癌疹ウイルス感染症､水痘帯状癌疹ウイルス盛典症の診

断ができるため､重症化する前に早期治療を行うことができるo

(先進医療に係る費用)

約 2万 2千円

実施料

皮膚科



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 l 先 進 医 療 技 術 名

単純癌疹ウイルス感染症又は水痘帯状痛疹ウイルス感染迅速診断 (リアルタイムPCR法)

I.実施責任医師の要件

診療科 [司 要 (皮膚科) 不要

資格 [司 要 (皮膚科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 [司 要 (5年以上) 不要

当該技術の経験年数 iE司 要 (1年以上) Ej 不要

当該技術の経験症例数 匝 ]要 (術者として1例以上) E∃ 不要

その他 (上記以外の要件) E∃ 要 匡 】不要

lI.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (皮膚科) [コ 不要

実施診療科の医師数 □ 要 (⊃ 不要

他診療科の医師数 [∃ 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 ![∃ 要 (臨床検査技師1名以上) [∃ 不要

病床数 ⊂]要 (20床以上) [司 不要

看護配置 [∃ 要 (⊃ 不要

当直体制 [∃ 要 ○ 不要

緊急手術の実施体制 ⊂]要 [司 不要

院内検査 (24時間実施体制)[司 要 □ 不要

他の医療機関との連携体制 ⊂]可 [司 杏

医療機器の保守管理体制 [司 要 不要

倫理委員会による審査体制 E]要 ○ 不要

医療安全管理委員会の設置 匡 ]要 Ej有

医療機関としての当該技術の実施症例数㌦ 要 不要

その他 (上記以外の要件) [コ 要 ○ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 匝 ]不要



告示番号 81

単純癌疹ウイルス感染症又は水痘帯状痛疹ウイルス感染迅速診断 (リアルタイムPCR法)

適用年月日:平成21年9月1日

(1)実施件数の推移

実線報告の期間 件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日-平成21年6月30日 -

平成21年7月1日-平成22年6月30日 10

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日-平成23年6別OEl)

実施保険医療機関名

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月=]一平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(鶴) 無効性(%)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

水痘帯状痛疹ウイルス感染症 2 0 2 000100 0
水痘帯状痛疹ウイルス感染症､中咽頭癌 1 0 1 00Lo 100 0

単純癌疹ウイルス感染症､急速進行性糸球体腎炎 1 0 1 00 0 100 0

単純癌疹ウイルス感染症､小細胞肺癌 1 0 1 0 0 0 100 0

単純癌疹ウイルス感染症､皮膚筋炎 1 0 1 00 0 100 0

単純癌疹ウイルス感染症､慢性糸球体腎炎 1 1000 0 100 0



先進医療の名称
<先進医療告示 82>

網膜芽細胞腫の遺伝子診断

網膜芽細胞腫の患者又は遺伝性網膜芽細胞腫の患者の血縁者

(先進性)

網膜芽細胞腫は眼球内に発生する悪性腫癖であり､小児がんの約 3%を占めるD雁患率は出生

1.6-2.0万人に1人で､約 30-40%(約 1/3を占める両眼性症例のすべてと､残り約 2/3の片眼性

症例のうちの約 10%)が遺伝性である｡遺伝性網膜芽細胞腫は､がん抑制遺伝子である RBl遺伝

子の異常により発症することが知られており､常染色体優性遺伝形式を示すので子の 50%に遺伝

し､そのうち 90%以上が実際に発症するoLたがって､①網膜芽細胞腫の患者に関する遺伝子変異

情報の確定と､②遺伝性網膜芽細胞腫の患者の未発症の血縁者に対する保因者診断が重要とな

るO

既に保険収載されている検査方法として､染色体検査があるが､その感度は 5%～7.5%にとどま

る｡しかし､染色体検査には､遺伝子検査で検出できない染色体レベルの異常を診断できるという

利点があるoLたがって､染色体検査と遺伝子検査を組み合わせることが重要であり､それによって

網膜芽細胞腫の遺伝子診断の感度が約 95%に向上する｡

(概要)

従来の染色体検査に加えて､以下の検査を実施する｡

①発端者診断

網膜芽細胞腫を発症した患者であって､原則としてその家系で最初に当該遺伝子診断を

実施する外来を受診した者を､｢発端者｣と呼ぶO発端者から約 20ml採血し､血中のリンパ球

からDNAとRNAを抽出する｡これらを用いて､(ア)RBl遺伝子の全蛋白質コード領域および

プロモーター領域内の塩基配列解析 (イ)RT-PCR産物の塩基配列解析 を行い､網膜芽

細胞腫の原因と考えられる遺伝子変異を同定し､遺伝性網膜芽細胞腫であるか否かを診断

するO

②保因者診断

①の検査により､発端者のRBl遺伝子における変異が同定されていることが前提となる｡未

発症であるが発端者と家系を同じくする者(血縁署)から採血し､RBl遺伝子の塩基配列を解

析する｡血縁者の RBlう畳伝子に当該発端者と同じ変異が認められた場合､当該血縁者は遺

伝性網膜芽細胞腫の｢保因者lであると診断される｡保因者に対しては､眼底検査等を頻回

に実施し､早期発見に努める｡

(効果)

臆病の大きさが径 1-2mm 程度の段階で早期発見できると､居所治療等による視力温存･眼球

温存の成功率が高まり､患者の QOLを保つことができる｡また､遺伝性網膜芽細胞腫の場合は全

身の肉腫･骨肉腫等の二次がんの危険性が高いが､これについても適切な医学的管理を行うこと

で､早期発見･早期治療が可能になるO

(先進医療に係る費用)

①発端者診断 約 15万円

②保因者診断 約 4万 8千円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 i 先 進 医 療 技 術 名

網膜芽細胞腫の遺伝子診断

i.実施責任医師の要件

診療科 @ ]要 (眼科) 不要

資格 @ ]要 (眼科専門医又は臨床遺伝専門医) 不要

当該診療科の経験年数 [亘]要 (5年以上) 不要

当該技術の経験年数 E匝 ]要 (1年以上) 不要

当該技術の経験症例数 E司 要 (術者として 1例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) □ 要 ○ 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (眼科及び小児科) [コ 不要

実施診療科の医師数 Eコ 要 ○ 不要

他診療科の医師数 [∃ 要 (臨床遺伝専門医1名以上) 不要

その他医療従事者の配置 匡 】要 (臨床検査技師 1名以上) -Eコ 6

病床数 [コ 要 [∃ 不要

看護配置 [∃ 要 匡 】不要

当直体制 [∃ 要 [司 不要

緊急手術の実施体制 [コ 要 ○ 不要

院内検査 (24時間実施体制) [コ 要 ○ 不要

他の医療機関との連携体制 ⊂] 可 酢 ｢

医療機器の保守管理体制 [∃ 要 頂

倫理委員会による審査体制 回 要 (冨欝 当該療養を初めて実施するときは必ず事前に □ 不要

医療安全管理委員会の設置 [可 要 [コ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数E[司 要 (1例以上) L *

その他 (上記以外の要件) (遺伝カウンセリングの実施体制を有していること､

[∃ 要 遺伝子関連検査検体品質管理マニュアルに従って [コ 不要
検体の品質管理が行われていること)

皿 その他の要件

頻回の実績報告 睦 ]要 (1年間は､1月毎の報告) 不要



告示番号 82

網膜芽細胞腫の遺伝子診断

適用年月日 平成21年11月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1E3～平成21年6月30日 -
平成21年7月1日-平成22年6月30日 0̀

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30El)

実施保険医療機関名

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月‖ヨー平成23年6郎 OElの集計)



先進医療の名称
<先進医療告示 83>

胸腔鏡下動脈管開存症手術

動脈管開存症(動脈管の最大径が 10mm 以下であって､動脈管の石灰化･感染･癌化のない症例

に限る｡)

(先進性)

動脈管とは､大動脈と肺動脈の間を連絡している血管の名称であり､通常､胎児期にのみ機能

し､生後数週間で自然閉鎖する｡動脈管が自然閉鎖しない疾患を動脈管開存症といい､先天性心

奇形(1/120出生)のうち5-10%を占める｡動脈管の開存径がごく小さい場合は成人期まで無症状

であることが多いが､径の大きい症例や低出生体重児の場合は､細菌性心内膜炎等の重篤な感染

症を生じるリスクが高く､また､心不全を呈して重篤となることがあるため､早期に根治術を行う必要

がある｡

開存した動脈管の径が小さい症例については､インドメタシン等の薬物やカテーテルコイル塞栓

術※1で根治可能であるが､開存径の大きな症例等については開胸手術済2の適応とされるQ日本胸

部外科学会の集計によると年平均 600例の外科的治療が行われている｡従来は､開胸術による動

脈管切離又は結繋が一般的であった｡しかし､開胸手術の場合､侵襲が大きいために術後7-14

日間の入院を要し､また術後遠隔期に胸郭変形(20%)､側考症(22-33%)､乳房変形(3%)等の後遺症

を生じることが問題視されてきた｡

これに対し､本術式は､従来の開胸手術よりはるかに低侵襲で安全性の高い治療法であると

言える｡

※l K562動脈管開存症手術 1 経皮的動脈管開存閉鎖術 12,700点
※2 K562動脈管開存症手術 2 動脈管開存症閉鎖術 (直視下) 22,000点

(概要)

全身麻酔下に､左側胸部の3カ所に 5-10mmの小切開を加え､ポート(他の器具を出し入れす

るための筒状の器具)を挿入する｡次に､ポートを介して挿入した胸腔鏡や手術器具を操作して動

脈管を露出させる｡その上で､動脈管を1-2個のチタンクリップで挟んで血流を遮断するO最後

に､経食道超音波検査で動脈管が完全に閉鎖されていることを確認し､閉創する｡

(効果)

手術の侵襲性が低いため､術後の疹痛が少なく､通常は術翌日に退院できる等､患者の QOL

を保ちつつ動脈管開存症を的確に治療することができる｡また､周術期の合併症や胸郭変形等の

後遺症についても､特筆すべき報告は未だなく､手術自体の安全性が高い｡

さらに､平均在院 日数も短縮すること等から､従来の治療方法よりも医療経済上有効である｡

(先進医療に係る費用)

約6万1千円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

胸腔鏡下動脈管開存症手術

Ⅰ.実施責任医師の要件

診療科 [可 要 (心臓血管外科) 不要

資格 [司 要 (心臓血管外科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 l[司 要 (10年以上) [∃ 不要

当該技術の経験年数 E司 要 (2年以上) E r青首

当該技術の経験症例数 匡 ]要 (術者として10例以上) E∃ 不要

その他 (上記以外の要件) [二コ 要 [互 ]不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 回 要 (心臓血管外科､麻酔科及び小児科) □ 不要

実施診療科の医師数 匡 ]要 (常勤医師2名以上) 不要

他診療科の医師数 = 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 仁∃ 要 (臨床工学技師1名以上) ∈ ]寺 訂

病床数 ○ 要 (100床以上) [コ 不要

看護配置 ⊂ ]要 [∃ 不要

当直体制 [司 要 □ 不要

緊急手術の実施体制 ○ 要 [コ 不要

院内検査 (24時間実施体制) ○ 要 L *

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 匡 ]rT

医療機器の保守管理体制 [司 要 [コ 不要

倫理委員会による審査体制 E∃ 要 E司 不要

医療安全管理委員会の設置 匝 】要 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[∃ 要 (5例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 ○ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [∃ 要 (1年間又は10例までは,-1月毎の報告) [コ 不要



告示番号･83

胸腔鏡下動脈管開存症手術

適用年月日:平成22年1月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 -

平成20年7月1日-平成21年6月30日 -

平成21年7月1日～平成22年6月30日 6

平成22年7月1日-平成23年6月30日 6

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6朋0日)

実施保険医療機関名

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月=∃-平成23年6郎 0日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(鶴) 無効性(%)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

動脈管開存症 6 6 0 0 0 0 100 0



先進医療の名串 諾 至芸 胃切除術

適応症

高度肥満症 (BMI≧35kg′m2)

内容

(先進性)

BMⅠが 35kg′m2を上回る高度肥満患者については､食事療法や運動療法などの内科的治療が

長期的な観点で無効とされており､食物摂取を抑制する外科的治療としての胃縮小術Xが既に保

険収載されている○しかしながら､従来の胃縮小術は､上腹部に約30cmに及ぶ切開を必要とするこ

とから､高度肥満のために術後合併症(創感染､腹壁疲痕-ルニア等)を高率に発症することが課

題とされてきたo

これに対し本先進医療は､胃縮小術の-術式であるスリープ状胃切除術を腹腔鏡下で実施する

ものであるウ大きな皮膚切開を要さず､数か所の′ト切開で済むため､術後の疫痛が少なく､開腹術

の課題であった術後合併症を回避することができる○

なお､海外では米国を中心に､本術式を含めた腹腔鏡下肥満外科手術が多数実施されており､

良好な成績が報告されているo

※ K656胃縮小術 18,300点(概要)

全身麻酔下で､上腹部に5箇所の小切開(5mmを2箇所､12mmを2箇所､15mmを1箇所)を

作成し､腹腔鏡換作を可能にするoまず､大綱剥離及び胃後面の剥離を行い､次に自動縫合器を

用いて大雪側の胃を切離するo最終的に､小雪側の胃を袖状に残し､切離した大肇側の胃を体外

に摘出し､閉創するo(効果)

従来の開腹手術と比較すると､低侵襲であり､術後の創感染や腹壁疲症-ルニアといった術後

合併症を回避できるDまた､術後の痔痛も軽減されるので､短期間で回復し､在院 日数が短縮す

るQ(先進医療に係る費用)

約 28万7千円

実施料



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 i 先 進 医 療 技 術 名

腹腔鏡下ス リーブ状胃切除術

I.実施責任医師の要件

診療科 己[亘]要 (消化器外科) 不要

資格 [司 要 (消化器外科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 匡 ]要 (10年以上) 不要

当該技術の経験年数 [亘]要 (2年以上) [∃ 不要

当該技術の経験症例数 由 要 芸̀三戸は術者 として 7例以上､うち術者 として2例 □ 不要

その他 (上記以外の要件) ⊂コ 要 [互 ]不要

Ⅱ.,医療機関の要件

診療科 匝 ]要 (消化器外科､麻酔科及び内科) [= ]不要

実施診療科の医師数 [司 要 (常勤医師 2名以上) E ]青 首

他診療科の医師数 E司 要 (内科医師 1名以上) E rk

そ.の他医療従事者の配置 匡 】要 (臨床工学技師 1名以上､管理栄養士 1名以上) 1∃ 不要

病床数 [司 要 (20床以上) 不要

看護配置 [∃ 要 [司 不要

当直体制 = 要 不要

緊急手術の実施体制 [司 要 [∃ 不要

院内検査 (24時間実施体制) 匡 ]要 不要

他の医療機関との連携体制 [コ 可 回 盲 【~

医療機器の保守管理体制 匡 !要 ∈ ]有

倫理委員会による審査体制 回 要 (芸濃賢当該療養を初めて実施する と き は 必 ず 事 前 に □ 不要

医 療安全管理委員会の設置 [∃ 要 [コ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数匡 ]要 (5例以上) [∃ 不要

その他 (上記以外の要件) E ]要 所 首

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [司 要 (10例までは症例毎に全数報告) ⊂]不要



告示番号 84

腹腔鏡下スリーブ状胃切除術

適用年月日･平成22年1月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30p日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 -
平成21年7月1E3～平成22年6月30日 0

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1El一平成23年6月30日)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6月30日の集計)



先進医療の名称
<先進医療告示 85>

腹腔鏡下膿朕内手術

膳朕尿管逆流症及び巨大尿管症

(先進性)

腰肋尿管逆流症とは､勝朕に貯留した尿が､膜朕と尿管の接合部の機能不全により尿管･腎臓

-逆流する疾患であり､尿路感染症を反復して進行性の腎機能障害をきたしうる｡逆流が高度な場

合は､強い腎孟腎杯拡張と尿管の屈曲蛇行を伴う｡また､尿管が著明に拡張する疾患を巨大尿管

症といい､膜朕尿管逆流症と同様に､反復性の尿路感染症や腎機能障害を呈することがあるO

これらの疾患に対する従来の外科的治療として､開腹による膜朕尿管逆流手術※があるが､これ

は腹部切開と膳朕の切開開放を行うため侵襲が大きく､術後の寝痛や膳耽刺激症状 (排尿痛･血

尿等)が強い｡さらに術後には尿道カテーテルだけでなく､膳朕疫やドレナージカテーテルを留置

することもあり､患者に対し大きな精神的･身体的負担となる｡

これに対し本先進医療は､腹腔鏡を用いて､より低侵襲に腰肋尿管逆流手術を行 うものであ

るo

※K809-2勝耽尿管逆流手術 16,400点

(概要)

全身麻酔下に､まず生理食塩水で勝朕を充満させ､腰肋鏡で勝朕内を観察しながら腹壁を圧

迫することによりトロッカー留置予定部を決定する05mmの小切関を行い､勝腕前腔に到達する｡

勝耽鏡観察下にその切開より勝腕前壁を通してトロッカーを勝放内に留置する｡同じ操作で計3本
のトロッカーを設置し､腹腔鏡用器具を挿入し､以降は膜耽内操作で手術を行う｡その際､腹腔鏡

時の気腹のように膜朕内に二酸化炭素を充満させることにより術野を確保する｡腰肋尿管逆流症

においては､尿管を剥離した上で勝朕内-引き出し､膜朕壁に作成した粘膜下トンネル内に引き

込んで､新たに膜腕と尿管を吻合する操作(逆流防止術)を行う｡巨大尿管症の患者の場合は､逆

流防止術の手技に加えて､尿管を縫縮する操作を行うQ

(効果)

従来の開腹手術に比べ､低侵勢性に実施できるため､術後の痔痛や膜朕刺激症状が軽減され

る上に､カテーテルの留置期間も短縮でき､早期の退院が可能となる｡また､モニターで拡大した

視野で手術を実施するため､狭い骨盤腔内で行う開腹手術よりも精密で安全な操作が可能であ

るo

(先進医療に係る費用)

約 32万 4千円



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番号書 先 進 医 療 技 術 名

腹腔鏡下膜朕内手術

I.実施責任医師の要件

診療科 ｢可 要 (泌尿器科) 不要

資格 [司 要 (泌尿器科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 匡 ]要 (5年以上) [∃ 不要

当該技術の経験年数 [亘]要 (1年以上) E= r三者

当該技術の経験症例数 匡 ]要 (術者として3例以上) 不要

その他 (上音己以外の要件) [:コ 要 ○ 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 E∃ 要 (泌尿器科) [コ 不要

実施診療科の医師数 . 巨 ]要 (常勤医師2名以上) 不要

他診療科の医師数 仁 要 (麻酔科標樺医 1名以上) l｣ 不要

その他医療従事者の配置 i[∃ 要 (臨床工学技師 1名以上) 不要

病床数 匡 ]要 (20床以上) [∃ 不要

看護配置 [∃ 要 ~同 音

当直体制 [司 要 ⊂ ]有

緊急手術の実施体制 巨 l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 [∃ 可 匡 ｢盲 仙

医療機器の保守管理体制 [司 要 ~[∃ 不要

倫理委員会による審査体制 E∃ 要 ｢ 司 不要

医療安全管理委員会の設置 [司 要 [コ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数‖ 要 (3例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) し｣ 要 ○ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 書□ 要 [司 不要



告示番号.85

腹腔鏡下腹耽内手術

適用年月日 平成22年1月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日-平成21年6月30日 -

平成21年7月1日-平成22年6月30日 6

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6朋OEl)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月7日一平成23年6月30E]の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(鶴) 無効性(帆)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

50

左巨大尿管 4 4 0000 100 0

右腕耽尿管逆流症 3 10000 33 0
左膜耽尿管逆流症 3 11000 670
先天性腐朕尿管逆流 3 3 0000 100 0

左腕朕尿管逆流 2 00 002 00

左尿管流+臨眺尿管逆流症 1 0 0 000000頻尿症 1 00 001 0



先進医療の名称 廃 芸芸A6B#'#全輪除術

適応症

浸潤性膳沈痛

内容

(先進性)

浸潤性膳耽癌に対する標準治療は､根治的膳朕全摘除術であり,従来は開腹術として実施さ

れ､診療報酬上も評価されている※〇本術式は､下腹部正中に約 20cm の皮膚切開を設け､膜朕

摘除､リンパ節郭清術を行った上で､尿路変更を行うoしかし､本術式は侵襲性が高く､狭い骨盤

腔内での手術操作を要することから､大量出血.創感染.腸閉塞等の術中術後の合併症が多いこ

とが課題であった○

これに対し､本先進医療は､こうした手術合併症の発生を抑えつつ､低侵襲に根治的膳耽全

掃除術は､実施することができるO

※ K803膜朕悪性腫癌手術
1切除 20,700点
2全摘(腸管等を利用して尿路変更を行わないもの)34,Soo克
3全摘(尿管S状結腸吻合を利用して尿路変更を行うもの)54,Soo克
4 全摘(回腸又は結腸導管を利用して尿路変更を行うもの)65,600点
5全摘(代用膜朕を利用して尿路変更を行うもの)69,000点
6経尿道的手術 10,400点

(概要)

全身麻酔下に､下腹部に5箇所の操作孔(約 12mm)を設け､腹腔鏡下に手術を行う○具体的に

は､開腹術の場合と同様､男性では勝朕.前立腺.精嚢腺を､女性では膳朕と子宮を一塊に摘出

し､リンパ節郭清術を行った上で､尿路変更を行う○

(効果)

①気腹によって静脈出血量が減少するとともに､拡大視野で微細な止血が可能であることから､

術中の出血量を抑えることができる○

②長時間に渡って腸管を過度に圧排する必要がないため､合併症としての腸閉塞や麻癌性イレ

ウスを起こしにくく､術後早期の経口摂取が可能であるQ

③手術創が小さいため､術後の疹痛が軽減され､創感染のリスクを低減できる○また､尿路変更

を行って造設した排壮孔(人工膜朕)を術直後から使用したり､必要に応じて術後補助化学療

法を早期に開始することも可能となるC

(先進医療に係る費用)

約 75万9千円

実施料

泌尿器科



[平成 23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

先 進 医 療 技 術 名

腹腔鏡下根治的膜耽全掃除術

I.実施責任医師の要件

診療科 [司 要 (泌尿器科) 不 要

資格 [司 要 (泌尿器科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 書匡 ]要 (5年以上) [∃ 不要

当該技術の経験年数 [司 要 (2年以上) [∃ 盲 を

当該技術の経験症例数 匡]要(術者として5例以上) E 青 首

その他 (上記以外の要件) [∃要 [互 ]不要

II.医療機関の要件

診療科 1[司 要 (泌尿器科) [コ 不要

実施診療科の医師数 LJ 要 (常勤医師 2名以上) 不要

他診療科の医師数 巨 ]要 (麻酔科標梼医 1名以上) 不要

その他医療従事者の配置 [司 要 (臨床工学技師 1名以上) [∃ 不要

病床数 匡 】要 (20床以上) [∃ 不要

看護配置 [コ 要 [∃ 不要

当直体制 巨 ]要 亡コ 不要

緊急手術の実施体制 匝 二l要 [コ 不要

院内検査 (24時間実施体制) 匡 ]要 不要

他の医療機関との連携体制 [∃ 可 ○ 香

医療機器の保守管理体制 匡 ]要 E ]不要

倫理委員会による審査体制 E∃ 要 [司 不要

医療安全管理委員会の設置 [司 要 E]不要

医療機関としての当該技術の実施症例数L｣ 要 (5例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) = 要 ○ 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 匝 ]不要



告示番号 86

腹腔鏡下根治的勝耽全摘除衝

適用年月日 平成22年2月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日-平成21年6月30日 -

平成21年7月1日～平成22年6月30日 2

平成22年7月1日-平成23年6月30日 8

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月30日)

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(%) 無効性(%)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

膜倣癌 7 71 0 0 0 0 100 0浸潤性腐朕癌 1 000 0 100 0



先進医療の名称
<先進医療告示 87>

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

C型慢性肝炎oただし､インターフェロン リバビリン併用療法の適応のあるものに限るo

(先進性)

C型慢性肝炎に対する抗ウイルス療法としてペグインターフェロンα+リバビリン(PEG-IFNα
/RBV)併用療法が現時点では治療効果が最も高い治療法であるが､ウイルスの合成するタンパク

に対する特異的抗体の違いにより分類されたセログループにおいて､日本人に最も多いセログル

ープ 1型高ウイルス量の症例(C型慢性肝炎患者の約60%)のうちの50%程度しか根治できず､20%
程度は PEG-IFNα/RBV併用療法が全く奏しないのが現状である｡これまで治療効果予測因子と

して､ウイルス側因子､薬剤因子､年齢･性差などの宿主側因子の重要性が多数報告されている

が､それらの治療前効果予測は約 50%程度に留まる｡今回発見したインターフェロンの一種(lFN
九)で 19番染色体上にあるIL28B(インターロイキン28B)領域の遺伝子多型を治療前に測定する

ことで､高い確率(的中率 80-90%)で治療効果が予測可能となる｡これまで困難であった治療前

予測により､患者の副作用軽減や治療費の無用な出費を抑えることが期待でき､そこに先進性が

認められる｡

(概要)

インターフェロ>･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(PolymeraseChainReactlOn)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の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するC

(効果)

pEG-IFNα/RBV併用療法が有効であった患者64人(著効及び再燃例含む)と無効であった患者

78人に関して､ヒト遺伝子の中で個人差があるとされる約90万箇所を分析した結果､IL28B遺伝子

領域に存在する複数の遺伝子多型の有無と治療効果が無効となること-の関連性が認められた｡

この遺伝子多型における治療に対し抵抗性の遺伝子を持つ C型慢性肝炎患者群(C型慢性肝炎

患者の約20%)は､危険率約30倍の確率(P=2.68×10~32)でPEG-IFNα/RBV併用療法が無効

となり､さらに効かなかった人たちは IL28B遺伝子の発現が有意に低いことが分かった｡検証のた

めに別のコホート(i72人)も加えて検討した結果(合計 314人)､治療に抵抗性の遺伝子を持つ場

合､治療無効となる可能性は83.1%(98/118)となり､逆に治療に感受性の遺伝子を持つ場合(C型

慢性肝炎患者の80%)､治療有効となる可能性は84.7%(166/196)と高い予測的中率となったO

このように､実地臨床の場において､PEG-1FNα/RBV併用療絵の前にこの遺伝子多型を測定す

ることで､根治の見込める患者群を高い確率(的中率80-90%)で選別することができ､治療が有効

でない患者は治療に伴う無用な苦痛や出費から免れることができることが予想される｡

(先進医療に係る費用)

約 2万2千円

消化器内科又は肝臓内科



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 i 先 進 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

i.実施責任医師の要件

診療科 l○ 要 (消化器内科又は肝臓内科) 不要

資格 ○ 要 (肝臓専門医又は臨床遺伝専門医) E∃ 不要

当該診療科の経験年数 [司 要 (5年以上) [∃ 不要

当該技術の経験年数 [亘]要 (1年以上) □不要

当該技術の経験症例数 ○ 要 (術者 として 1例以上) [コ不要

その他 (上記以外の要件) 要 E司不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 [∃ 要 (消化器内科又は肝臓内科) [コ不要
実施診療科の医師数 [∃ 要 L｣不要
他診療科の医師数 [コ 要 ○不要
その他医療従事者の配置 E司要 (薬剤師又は臨床検査技師 1名以上) 匡l不要
病床数 ⊂]要 匡]不要
看護配置 ⊂コ要 [司 不要

当直体制 [∃要 匡 ]不要

緊急手術の実施体制 □要 L*

院内検査 (24時間実施体制) [司 要 【∃青 首

他の医療機関との連携体制 [コ 可 巨] 杏

医療機器の保守管理体制 巨 ]辛 口不要

倫理委員会による審査体制 回 要 (芸濃竿当該療養を初めて実射 るときはが 事前に □ 不要

医療安全管理委員会の設置 ■巨]要 [コ 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数[∃ 要 (1例以上) ⊂]不要

その他 (上記以外の要件) (遺伝カウンセ リングの実施体制を有していること､

[司 要 遺伝子関連検査検体品質管理マニュアルに従って [コ 不要
検体の品質管理が行われていること)

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 i⊂コ 要 [司 不要



告示番号 87

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

適用年月日 平成22年8月1日

(1)実施件数の推移

実績報告の期間 件数

平成19年7月1日～平成20年6月30日 -

平成20年7月1日-平成21年6月30日 -

平成21年7月1日～平成22年6月30日 -

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年絹30日)

実施保険医療機関名 当該医療機関年rn実施件数

A 100

B 33

C 18

D 3

E 0
ド 0
G 0
H 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果く平成22年7月1日一平成23年6郎 0日の集計)



先進医療の名称
<先進医療告示 88>

根治的前立腺全摘除術における内視鏡下手術用ロボット支援

(先進性)

従来の前立腺癌に対する根治的前立腺摘除術は開創手術であり､比較的出血量が多く､また勃

起神経の切除による術後勃起障害の出現等､侵襲性の高い､かつ術後の生活の質(QOL)を著し

く低下させる術式であった｡1990年初頭に内視鏡下手術の導入が模索され､開創手術に比し出

血量が少ないこと､術後疹痛が軽微であることなど多くの利点が提唱されてきたが､二次元視野で

の難易度の高い術式であることは否めない｡複数の手術補助機能を統合して開発された本機器の

導入は､従来の内視鏡下手術における低侵襲性､確実性､機能性を飛躍的に向上させるものであ

る｡

(概要)

根治的前立腺摘除術を内視鏡下手術用ロボット(davinciS)支援下に実施する0本システムは､操

作ボックスであるサージョンコンソール､実際に術野に挿入するロボットアームが装着されたサージ

カルカート､術野を映し出すビジョンカートの 3装置に分けられる｡術者はサージカルコンソールに

座り､ステレオピュアで 10倍の拡大視野を得､遠近感を有した三次元画像を見ながら手術操作を

行う｡術者がマスター(操作レバー)を換ることによってサージカルカート上のロボットアームを遠隔

操作する｡ロボットアームには､エンドリストと称する､手術操作を行う紺子先端部の 70度の可動性

を有する関節機能および高い自由度(7)を有しており､これにより精微な手術操作を行う｡

(効果)
ロボット(davincIS)支援により､遠近感を有した三次元視野での手術操作が可能となる｡また､術

野針子の先端部が高い自由度を保持した関節機能を有することにより小骨盤腔という極めて狭小

な手術野でも虚甘子先端部の自由な稼動域が得られるOさらに､10倍の拡大視野下での手術操作

により､神経､血管等の確認が容易になり､確実な勃起神経の温存等による術後勃起障害の回避

並びにより確実な膜朕･尿道吻合が可能となる｡開創手術と比較すると､出血量が少なく､勃起神

経を温存しやすいoまた､内視鏡下手術と比較すると､手技の習得が格段に容易であるため習熟

期間が短く､本技術導入期であっても癌の断端陽性率が低いとの報告があるなど､手術成績の向

上が望める｡術後合併症の回避という面でも､尿禁制や性機能などの術後機能保持に関して欧米

では非常に良好な成績が報告されているOなお､米国を中心に､海外では当該機器を使用した手

術は既に急速に普及している｡

(先進医療に係る費用)

患者-人当たり870,000円｡

但し､ロボット(davinciS)支援手術を実施するにあたっての費用は､当該手術に係るロボット使用に

伴う消耗品､関連手術機器､機器の減価償却費等直接的経費を患者負担とし他の治療経費を患

者の保険診療よりあてがう｡



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 i 先 進 医 療 技 術 名

I.実施責任医師の要件

診療耕 ○ 要 (泌尿器科) 不要

資格 0 要 (泌尿器科専門医) [∃ 不要

当該診療科の経験年数 [司 要 (5年以上) E ]盲 を

当該技術の経験年数 ○ 要 (2年以上) [∃ 不要

当該技術の経験症例数 i○ 要 (術者として5例以上) E ｢哀訂

その他 (上記以外の要件) [コ 要 酢 妄

Ⅱ.医療機関の要件

診療耕 [∃ 要 (泌尿器科) [コ 不要

実施診療科の医師数 [∃ 要 (常勤医師2名以上) 不要

他診療科の医師数 = 要 (麻酔科標傍医1名以上) 不要

その他医療従事者の配置 [∃ 要 (臨床工学技師 1各以上) 不要病床数 [司 要 (20床以上) 不要看護配置 [コ 要 [司 青 首

当直体制 [∃ 要 ⊂ ]盲 を

緊急手術の実施体制 E司 要 [∃ 不要

院内検査 (24時間実施体制) 匡 】要 不要

他の医療機関との連携体制 [コ 可 ○ 杏

医療機器の保守管理体制 匡 ]要 不要

倫理委員会による審査体制 [コ 要 (⊃ 不要

医療安全管理委員会の設置 匡 】要 不要

医療機関としての当該技術の実施症例数㌦ 要 (5例以上) 不要

その他 (上記以外の要件) ー｣ 要 ○ 不要

刀.その他の要件

頻回の実績報告 ⊂ ]要 p [司 不要



告示番号 88

根治的前立腺全摘除術における内視鏡下手術用ロボット支援

適用年月日･平成22年10月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 -

平成21年7月1日～平成22年6月30日 -

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6郎0日)

実施保険医療機関名 当嶺医療機関年間実施件数

A 82

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果 (平成22年7月1日-平成23年6郎 0日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(%) *効(帆)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

前立腺癌 90 90 0 0 0 0 100 0



先進医療の名称
<先進医療告示 89>

前眼部三次元画像解析

緑内障､角膜ジストロフィー､角膜白斑､角膜変性､水癌性角膜症､角膜不正乱視､円錐角膜､水

晶体疾患､角膜移植術後に係るもの

(先進性)

干渉光やレンズにあおりをつけて焦点深度を深くするScheimpflugカメラによるScheimpflug像を利用

した非侵襲かつ非接触の眼球検査法であり､角膜､隅角､虹彩などの病変及び前眼部の光学的特性

を3次元かつ数値的に解析できる唯一の方法である｡

(概 要)

現在､眼科疾患を診断するためには､検眼鏡あるいは前眼部および眼底写真による検査が必須で

あるが､従来の検査法では､眼球表面上に現れている変化を観察することができるのみであり､その診

断精度には限界があるOまた､所見の判断は観察者の主観に左右される面もあり､その所見を広く第3

着にも客観的情報として共有する手段が少ない｡前眼部3次元画像解析は､これまでの眼科的検査

では行えなかった､角膜､隅角､虹彩などの断層面の観察や立体構造の数値的解析が行える唯一の

方法である｡また､前眼部の光学的特性を不正乱視を含んで数値的解析ができる唯一の方法である｡

本解析法には､干渉光とScheirnpflug像を用いて角膜等を断層的に観察する方法があるCいずれの方

法も､装置にコンピューターが内蔵されており､取得データのファイリング､画像劣化のない半永久的

保存､取得データの数値的解析などが行え､従来の眼科的検査では得られない情報の入手と情報管

理が行える｡又､解析結果は電子カルテシステムに組み入れることも可能である｡

(効 果)

この技術導入により､前眼部の3次元画像と数値的情報が得られ､病態のより深い理解や疾病の診

断精度の向上を下記のとおり得られた｡従来の装置では観察困難であった､角膜混濁症例の前眼部

断層像を取得でき､角膜混濁症例の隅角を撮影し､その状態に合わせて角膜移植の時期及び術式

の選択､緑内障手術の時期および術式の選択など適切な加療方針を立てることができる｡

たとえば､表層角膜移植を予定していても､極端に角膜厚が薄い部位が存在すると､手術中に予期

せぬ穿孔がその罪薄部位で生じてしまい､全層角膜移植に移行することを余儀なくされることがある

が､この技術導入によって角膜厚分布を3次元的に把握することによって､角膜の透明性が不良であ

っても罪薄化部位を検出することが可能となり､術中の合併症を未然に防止することが可能であるoま

た､全層角膜移植においては､虹彩前癒着の部位でそのまま全層で病的角膜を切除すると､その部

で虹彩が損傷したり出血などの合併症が生じうる｡その際に本技術を導入することによって､切除前に

虹彩前癒着を解離すれば､術中合併症を未然に回避することができる｡同様に角膜混濁によって隅

角や虹彩前癒着の評価が困難な症例に対して緑内障手術を施行する際に､合併症のリスクが少ない

手術部位を決定し､術式をより安全性の高いものを選択する上で本技術は有用である｡

このように本技術を導入することによって､従来の保険で承認された技術のみによる診断､治療に比

べ､診断の精度を向上させ､手術適応の時期､術式の選択､切開部位の選択､切開範囲の選択など

をより適切に決定することができる｡このことにより､手術による侵襲を軽博し､術中術後の合併症を軽

減､あるいは未然に予防することに加え､より良好な祝機能を獲得することが可能な､治療の質の向上

が期待される｡

(先進医療に係る費用)

1回につき5,000円｡



[平成 23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 ≡ 先 進 医 療 技 術 名

前眼部三次元画像解析

I.実施責任医師の要件

診療耕 巨 ]要 (眼科) 不要

資格 ○ 要 (眼科専門医) 不要

当該診療科の経験年数 ○ 要 (4年以上) 不要

当該技術の経験年数 要 酢 有

当該技術の経験症例数 匡 ]要 (術者として10例以上) E ]不要

その他 (上記以外の要件) .[コ 要 [司 不要

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 巨 ]要 (眼科) [コ 不要

実施診療科の医師数 □ 要 】｣ 二司○ 不要

他診療科の医師数 E] 要 [司 不要

その他医療従事者の配置 [∃ 要 ~1:司 不要

病床数 ⊂]要 匡 】不要

看護配置 [コ 要 [司 不要

当直体制 [∃ 要 [司 不要

緊急手術の実施体制 [∃ 要 L *

院内検査 (24時間実施体制)[コ 要 [司 不要

他の医療機関との連携体制 [コ 可 匡 ]香

医療機器の保守管理体制倫理委員会による審査体制 [∃ 要 [コ 不要□ 要 [互 】不要

医療安全管理委員会の設置 [コ 要

医療機関としての当該技術の実施症例数ド 要 (10例以上) □ 不要

その他 (上記以外の要件) し｣ 要 = 不要

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 [司 不要

その他 (上記以外の要件) [コ .要 [司 不要



告示番号･89

前眼部三次元画像解析

適用年月日:平成23年2月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 -

平成21年7月1E5-平成22年6月30日 -

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月1日一平成23年6月3D日)

実施保険医療機関名 当該医療機関年仰実施件数

A 150

B 103

C 96

D 88

E 19

ド 9

G 9

H 5

Ⅰ 5

J 4

K 4

L 3

M 2

N 1

0 0
P 0
Q 0
R 0
S 0
丁 0
U 0

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日一平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 評 価 (件 数 ) 有効性(鶴) 無効性(鶴)1(CR) 2(PR)3(SD)4(PD) 5

白内障 253 1 252 0 0 0 100 0

緑内障 ~~ーて√ 2 52 00 0 100 0

角膜移植後 38 4 0330 1 ll 87

角膜移植術後 28 0 28 00 0 100 0

水癌性角膜症 13 0 ll 2 0 0 85 15

角膜白斑 8 00 8 00 0 100

狭隅角緑内障 8 0 0 8 00 0 100

円錐角膜 7 2 4 10 0 86 14

閉塞隅角緑内障 7 3 0 4 0 0 43 57

続発性緑内障 5 00 5 00 0 ′100

開放隅角緑内障 44 0 0 4 00 0 1000 3 1 0 0 75 25

角膜不正乱視 4 0 3 1 0 0 75 25

角膜変性症 4 0 3 1 0 0 75 25

慢性閉塞性隅角緑内障 4 0 4 00 D 100 0

角膜不正乱視の疑い 3 0010 2 0 33

狭隅角 3 3 000 0 100 00正常眼圧緑内障 3 0 3 00 0 100

角膜下正乱視 2 0 2 00 0 100 0

角膜変性 2 1 1 00 0 100 0

原発閉塞隅角症 2 00 2 00 0 1000両円錐角膜 2 0 2 00 0 100



先進 医療の- 諾̀ 認 諾 o#'8こおける総合的攻合 胡 機能検査

適応症

有床義歯による岨噴機能の回復が必要な歯の欠損症例

内容

(先進性)

咳合及び阻噴機能の状態を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

微細な攻合の不正や嘆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o

(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

び岨噂能率に係る検査を行い､岐合状態及び岨噂機能の状態を総合的に評価し､唆合の不正や唆合干

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岨噴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校合不正や嘆合干渉を示す異常パタJ ンの有無や下顎運動の安定

性から､攻合調整の必要性を判断するo有床義歯に関する岨囁能率検査では､グミゼリーを片側岨噂さ

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

による岨噴機能の改善状況を把握する○

(効果)

有床義歯による嘆合状態及び岨喝機経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攻合不正や校合干渉の有無の把握及び唆合調整の必要性の判断､効率的なロ交合調

盤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

実施料



[平成23年度先進医療 当該技術を実施可能とする医療機関の要件]

番 号 … 先 進 医 療 技 術 名

有床義歯補綴治療における総合的岐合 .岨曝機能検査

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) ∈ 拝 訂

当該技術の経験年数 0 要 (1年以上) [∃ 不要

当該技術の経験症例数 回 要 (芸≡)3'は術者として7例以上､うち術者として5例 □ 不要

その他 (上記以外の要件) [二コ 要 [司 不要

II.医療機関め要件

診療科 巨 ]要 (歯科) [コ 不要

実施診療科の医師数 [コ .要 ○ 不要

他診療科の医師数 [∃ 要 ○ 不要

その他医療従事者の配置 ⊂｣ 要 [司 不要

病床数 要 ○ 不要

看護配置 [コ 要 ○ 不要

当直体制 [コ 要 ○ 不要

緊急手術の実施体制 [∃ 要 E司 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 [∃ 可 ○ 杏

医療機器の保守管理体制 [コ 要 ○ 不要

倫理委員会による審査体制 [∃ 要 回 示妄

医療安全管理委員会の設置 [∃ 要 匡 拝 訂

医療機関としての当該技術の実施症例数[司 要 (5例以上) [コ 不要

その他 (上記以外の要件) [∃ 要 師 貢

Ⅲ.その他の要件

頻回の実績報告 [コ 要 ○ 不要



告示番号 90

有床義歯補綴治療における総合的岐合･岨嘱機能検査

適用年月日 平成23年3月1日

(1)実施件数の推移

件数

平成19年7月1日-平成20年6月30日 -

平成20年7月1日～平成21年6月30日 -

平成21年7月1日-平成22年6月30日 -

平成22年7月1日～平成23年6月30日 4

(2)医療機関別実施件数(平成22年7月t日一平成23年6月30El)

実施保険医療機関名

(3)原疾患及び医療機関による効果判定結果(平成22年7月1日-平成23年6月30日の集計)

診断名 年間実施件数 有効性(%) 無効性(%)1(CR) 2(PR) 3(SD) 4(PD) 5

義歯不適 2 2 0 0 0 0 100 0

欠損 2 2 000 0 100 0



  

診 調 組  技 － ２ － １ 
２ ４ ． １ ． １ ３ 

 

先 － 3 
参 考 資 料 

２ ４ ． １ ． １ ９ 

平成２４年改定における胸腔鏡下・腹腔鏡下手術の 

保険導入検討に当たっての取扱いについて（案） 

 

１．背景 

 （１）新たな腹腔鏡下等手術の保険上の取扱いについて 

○  既に保険適用されている腹腔鏡下手術以外の手術で腹腔鏡を用い

る場合については、その都度、当局に内議し準用が通知されたものの

みを保険給付の対象としている。（胸腔鏡についても同様） 

○  上記以外の新たな腹腔鏡下・胸腔鏡下（以下、「腹腔鏡下等」とい

う。）手術については、診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会

（診療報酬改定時の保険導入について）又は先進医療専門家会議（評

価療養の適用について）において、手術ごとに検討している。 

 

 

（２）腹腔鏡下等手術の現状について 

○  近年の内視鏡外科手術の普及により、一部の手術を除き、腹腔鏡

下等手術は従来からの開腹・開胸（以下、「開腹等」という。）手術と

同等またはそれ以上の有効性・普及性を有する成熟した技術として扱

っても差し支えないとの指摘がある。 

 

【参考１】消化性潰瘍穿孔手術後の鎮痛薬使用量の比較 
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出典：Surg Endose (2004) 
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診 調 組  技 － ２ － １ 
２ ４ ． １ ． １ ３ 

 

先 － 3 
参 考 資 料 

２ ４ ． １ ． １ ９ 

【参考２】鼠径又は腹壁ヘルニア術後の入院期間の比較 

 

 

 

【参考３】腹腔鏡下手術等の内視鏡外科手術総症例数の推移 

 
出典：日本内視鏡外科学会、日本産科婦人科内視鏡学会、及び日本 Endurology・ESWL学会 

第 10回 内視鏡外科手術に関するアンケート  
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診 調 組  技 － ２ － １ 
２ ４ ． １ ． １ ３ 

 

先 － 3 
参 考 資 料 

２ ４ ． １ ． １ ９ 

２．平成 24年改定における対応（案） 

 

平成２４年改定における新たな腹腔鏡等手術の保険適用については、当該手

術の普及状況や有用性等の現状を踏まえ、安全性に配慮しつつ、腹腔鏡等手術

の技術度区分等に応じた以下のような取扱いにより対応してはどうか。 

 

 （１）考え方 

①  既に開腹等手術として保険適用されている手術に腹腔鏡等を用いる

場合のうち、一定の要件をみたす手術について保険適用とする。【検討

対象の重点化】 

②  ①とともに、安全性の観点から腹腔鏡下等手術の施設基準について見

直すこととする。【施設基準の設定・見直し】 

 

 （２）具体的な対応 

   ① 検討対象の重点化 

ア． 安全性・普及性等の観点から個別に評価を行うべき腹腔鏡下等

手術（以下のＡ）、Ｂ）に該当する手術）については、従前の診

療報酬改定時の取扱いと同様、個別技術毎に診療報酬調査専門組

織・医療技術評価分科会又は先進医療専門家会議において保険適

用についての検討を行う。 

 

A) 外科系学会社会保険委員会連合（以下、「外保連という。」）

試案第 8版において、技術度区分が E群である手術 

 

B) 先進医療として行われている手術、及び先進医療として行

われている手術に関連すると考えられる手術 

 

イ． 上記ア．以外の外保連試案第 8 版に掲載されている一定の技術

度の腹腔鏡下等手術（技術度区分 C 群及び D 群の手術）について、

その開腹等手術が保険適用されている場合は、原則として保険適用

を行う。 

 

※具体的な手術名は別紙（技-2-3））参照 

  



  

診 調 組  技 － ２ － １ 
２ ４ ． １ ． １ ３ 

 

先 － 3 
参 考 資 料 

２ ４ ． １ ． １ ９ 

 

 

   ② 施設基準の設定・見直し 

上記①の対応も含めた今後の腹腔鏡下等手術の普及に合わせて、

新たな手術のより安全な実施・普及を推進する観点から、既に保

険適用されている腹腔鏡下等手術で、特に施設基準を設けていな

いものも含めた腹腔鏡等手術全般について、下記のような基本的

な施設基準を設けることとする。 

 

（腹腔鏡下等手術における施設基準） 

 

A. 緊急事態に対応するための体制その他当該療養を行うにつき必要

な体制が整備されていること。 

B． 当該保険医療機関内に当該療養を行うにつき必要な医師が配置さ

れていること。 

C. 当該手術の一年間の実施件数を当該保険医療機関の見やすい場所

に掲示していること。 

D. 手術を受けるすべての患者に対して、それぞれの患者が受ける手

術の内容が文書により交付され、説明がなされていること。 

 



原則として保険適用する胸腔鏡下・腹腔鏡下手術について 

※技術度区分E群の手術や、先進医療で実施されている手術（関連すると考えられる手術も含む）は、従来
通り、医療技術評価分科会や先進医療専門家会議で保険適用についての検討を行う。 

技術度区分
C群 

技術度区分
D群 

技術度区
分E群 

Ⅰ．先進医療として実施されている
手術（関連する手術も含む） （個別に検討） （個別に検討） （個別に検討） 

Ⅱ．医療技術評価分科会に提案さ
れている手術 ○ ○ （個別に検討） 

Ⅲ．上記、Ⅰ及びⅡのいずれにも
該当しない手術 ○ ○ （個別に検討） 

  ● 開胸・開腹手術が既に保険適用されている。 
  ● 外保連試案第８版に胸腔鏡下・腹腔鏡下手術が掲載されている。 
 
  上記２点をいずれも満たすもののうち、外保連試案第８版における技術度区分がC群又はD群で、
かつ先進医療として実施されていない手術（下図の○）を原則保険適用とする。 

※ 技術度区分は、外保連試案第８版による。 

 
診 調 組  技 － ２ － ２ 
２ ４ ． １ ． １ ３ 



No. 外保連試案第8版に掲載されている手術名
医療技術評価分科会へ
の提案における手術名

先進医療における名称

1 子宮悪性腫瘍手術（腹腔鏡下） - 腹腔鏡下子宮体がん根治手術

今回の議論の対象となる手術一覧

ア．　従来通り個別に評価を行う手術
　A）　外保連試案第８版における技術度区分がE群の手術

診 調 組  技 － ２ － ３ 

２ ４ ． １ ． １ ３ 

 



今回の議論の対象となる手術一覧
診 調 組  技 － ２ － ３ 

２ ４ ． １ ． １ ３ 

 

No. 外保連試案第8版に掲載されている手術名
医療技術評価分科会へ

の提案における名称
先進医療における名称

1 直腸脱手術（腹腔鏡下） - 腹腔鏡下直腸固定術

2 スリーブ状胃切除術（腹腔鏡下） - 腹腔鏡下胃スリーブ状切除術

3 膵体尾部腫瘍切除術（脾温存）（腹腔鏡下） -
腹腔鏡補助下膵体尾部切除術又は核出
術

4
膵体尾部腫瘍切除術（脾摘を伴なう）（腹腔鏡
下）

-
腹腔鏡補助下膵体尾部切除術又は核出
術

5 胃バンディング術（腹腔鏡下） - （※）

6 重症肥満に対する胃ﾊﾞｲﾊﾟｽ術（腹腔鏡下） - （※）

　※　先進医療における手術に関連すると考えられる手術

ア．　従来通り個別に評価を行う手術
　B)　先進医療として行われている手術、及び先進医療として行われている手術に関連すると考えられる手術



今回の議論の対象となる手術一覧
診 調 組  技 － ２ － ３ 

２ ４ ． １ ． １ ３ 

 

No. 外保連試案第8版に掲載されている手術名
医療技術評価分科会へ

の提案における名称
先進医療における名称

1 ヘルニア手術（腹腔鏡下）・大腿ヘルニア - -

2 ヘルニア手術（腹腔鏡下）・腹壁瘢痕ヘルニア
腹腔鏡下腹壁瘢痕ヘル
ニア手術

-

3 横隔膜縫合術（腹腔鏡下） - -

4 横隔膜縫合術（胸腔鏡下） - -

5 胸腺摘出術（胸腔鏡下） - -

6 胸壁良性腫瘍摘出術（胸腔鏡下） - -

7 子宮腟上部切断術（腹腔鏡下） - -

8 縦隔腫瘍摘出術（胸腔鏡下） - -

イ．　原則として保険適用を行う手術　（１）
   （既に開腹等手術が保険適用されており、外保連試案第８版でC難度及びD難度の手術）



今回の議論の対象となる手術一覧
診 調 組  技 － ２ － ３ 

２ ４ ． １ ． １ ３ 

 

9 縦隔切開術（胸腔鏡下） - -

10
食道下部迷走神経切断術（幹迷切）（腹腔鏡
下）

- -

11 食道憩室切除術（胸腔鏡下）
胸腔鏡下食道憩室切除
術

-

12 心膜開窓術（胸腔鏡下） - -

13 腎嚢胞切除術（腹腔鏡下） - -

14 造腟術（骨盤腹膜利用）（腹腔鏡下） - -

15 腸回転異常症手術（腹腔鏡下） - -

16 腸閉鎖症手術（腹腔鏡下） - -

17 尿失禁手術（腹腔鏡下） - -

イ．　原則として保険適用を行う手術　（２）
   （既に開腹等手術が保険適用されており、外保連試案第８版でC難度及びD難度の手術）



今回の議論の対象となる手術一覧
診 調 組  技 － ２ － ３ 

２ ４ ． １ ． １ ３ 

 

18 汎発性腹膜炎手術（腹腔鏡下） - -

19 小腸切除術（悪性腫瘍）（腹腔鏡下） - -

20 副腎悪性腫瘍摘出術（腹腔鏡下） - -

21 胃上部血行遮断術（腹腔鏡下）
腹腔鏡下胃上部血行遮
断術

-

22
拡大胸腺摘出術（胸腔鏡下）（重症筋無力症に
対する）

重症筋無力症に対する胸
腺摘出術(胸腔鏡による)

-

23 胸管結紮術（乳び胸手術）（胸腔鏡下） - -

24 結腸瘻造設術（逆流防止弁付加）（腹腔鏡下） - -

25 結腸瘻造設術（腹腔鏡下） - -

26 後腹膜腫瘍切除術（腹腔鏡下） - -

イ．　原則として保険適用を行う手術　（３）
   （既に開腹等手術が保険適用されており、外保連試案第８版でC難度及びD難度の手術）



今回の議論の対象となる手術一覧
診 調 組  技 － ２ － ３ 

２ ４ ． １ ． １ ３ 

 

27 食道筋層切開術（胸腔鏡下）
胸腔鏡下食道筋層切開
術

-

28 肺切除術（１葉を超えるもの）（胸腔鏡下）

胸腔鏡下肺悪性腫瘍手
術、区域切除術、リンパ
節郭清を伴うもの/胸腔
鏡下肺悪性腫瘍手術　楔
状部分切除1箇所

-

29 肺組織試験採取術（胸腔鏡下） 鏡視下腫瘍試験切除術 -

30 卵管形成術（腹腔鏡下） - -

31 胃空腸吻合術（腹腔鏡下） 腹腔鏡下胃空腸吻合術 -

32 後腹膜腫瘍試験切除術（腹腔鏡下） 鏡視下腫瘍試験切除術 -

33 試験開胸術（胸腔鏡下） - -

34 腫瘍試験切除術（鏡視下） 鏡視下腫瘍試験切除術 -

35 縦隔組織試験切除術（胸腔鏡下） 鏡視下腫瘍試験切除術 -

イ．　原則として保険適用を行う手術　（４）
   （既に開腹等手術が保険適用されており、外保連試案第８版でC難度及びD難度の手術）



今回の議論の対象となる手術一覧
診 調 組  技 － ２ － ３ 

２ ４ ． １ ． １ ３ 

 

36 骨盤内リンパ節群郭清術（腹腔鏡下） - -

37 精索静脈瘤手術（腹腔鏡下） - -

イ．　原則として保険適用を行う手術　（５）
   （既に開腹等手術が保険適用されており、外保連試案第８版でC難度及びD難度の手術）



今回の議論の対象となる手術一覧
診 調 組  技 － ２ － ３ 

２ ４ ． １ ． １ ３ 

 

No. 外保連試案第8版に掲載されている手術名
医療技術評価分科会へ

の提案における名称
先進医療における名称

1 胸膜癒着焼灼術（胸腔鏡下） - -

2 仙骨子宮神経切断術（腹腔鏡下） - -

3 仙骨子宮靱帯切断術（腹腔鏡下） - -

4 胆嚢経胆管結石摘出術（腹腔鏡下） - -

5 停留精巣摘出術（腹腔鏡下） - -

6 大腸全切除術（腹腔鏡下） - -

（参考）　外保連試案８版に腹腔鏡下等手術が掲載されているが、開腹等手術が保険導入されていないもの（保険適
用の議論の対象としない）



 

 

診調組  技－２－参－ 1 
２ ４ ． １ ． １ ３ 

腹腔鏡等手術における施設基準 

 

 

○ 現在、腹腔鏡下等手術について、施設基準を設けているものには、以下の例

がある。 

 

① 第 10部手術通則第 5号及び第 6号の施設基準 

 

  特掲診療料の施設基準等（抄） 

  （平成 22年 3月 5日 厚生労働省告示第 73号） 

 

第十二 手術 

二 医科点数表第 2章第 10部手術通則第 5号及び第 6号並びに歯科点数表第

2章第 9部手術通則第 4号に掲げる手術の施設基準 

 

(1) 緊急事態に対応するための体制その他当該療養を行うにつき必要な体

制が整備されていること。 

(2) 当該保険医療機関内に当該療養を行うにつき必要な医師が配置されて

いること。 

(3) 当該手術の一年間の実施件数を当該保険医療機関の見やすい場所に掲

示していること。 

(4) 手術を受けるすべての患者に対して、それぞれの患者が受ける手術の内

容が文書により交付され、説明がなされていること。 

 

 

対象となる腹腔鏡下等手術： 

 

・ 胸腔鏡下肺悪性腫瘍手術 

・ 胸膜胼胝切除術（胸腔鏡によるもの） 

・ 胸腔鏡下膿胸腔掻爬術 

・ 食道腫瘍切除術（胸腔鏡または腹腔鏡によるもの） 

・ 腹腔鏡下食道裂孔ヘルニア手術 

 



外保連試案第８版における手術の 
技術度区分について 

手術技術度 対応する身分 経験年数 

A 初期臨床研修医 1 

B 初期臨床研修修了者 5 

C 基本領域の専門医 10 

D Subspecialty領域の専門医もしくは基本領域の
専門医更新者や指導医取得者 

15 

E 特殊技術を有する専門医 15 

 
診調組 技－２－参ー２ 
２ ４ ． １ ． １ ３ 



前回改定時の陽子線治療及び重粒子線治療の評価 

 

１．先進医療専門家会議での検討 

(1) 評価結果 

・悪性腫瘍に対する陽子線治療（固形がんに係るものに限る。）  

一次評価結果 総合Ｃ 

二次評価結果 先進医療として継続することが妥当 

・重粒子線治療（固形がんに係るものに限る。） 

一次評価結果 総合Ｃ 

二次評価結果 先進医療として継続することが妥当 

(2) 課題 

①有効性・効率性 

・前立腺がん、肺がん、頭頸部がん、肝がん等については、手術等の有効な既存治

療も存在するが、これらの既存治療との比較検討結果は示されていない。 

・近年普及しつつある IMRT等の放射線治療との比較が十分に検討されていない。 

②技術的成熟度 

・放射線治療の専門医等が不足している。また、人材育成を促進した場合も、より

普及性の高い IMRT 等と競合する可能性がある。 

③普及性 

・巨額な建設費を伴う施設の適正配置等、国内整備の在り方に関して更なる検討が

必要。 

 

２．中医協での検討 

・中医協総会（平成 22年 1月 20日） 

先進医療専門家会議での評価結果を踏まえ、保険導入について検討を行ったが、有

効性、安全性に加え、効率性等についてもさらなる検討を求める意見が示された。 

・中医協総会（平成 22年 1月 27日） 

当該技術の実施状況等（参考資料１）を踏まえさらなる検討を行った結果、先進医

療で継続することとされた。 

 

３．実施状況 

・実施件数推移 

 

 

 

 

・実施施設等で得られたエビデンス（参考資料２） 

件数/年 18年 19年 20年 21年 22年 23年 

陽子線 533  678  611  821  1225  1508  

重粒子線 453  557  634  779  729  873  

先－３（別 紙） 
２ ４ ． １ ． １ ９ 



1

個々の医療技術が保険適用されるまでの基本的な流れ

二 ､

関 係 学会

○学会内で合意形成
○要望とりまとめ

関係学会

からの提案

(中医協 調査専門組織)

医療技術評価分科会
保険適用の是非について議論

医療機関

からの提案

先進医療専門家会議
○有効性や安全性等の観点で検討 し､

総合評価として適否を判断
○安全な実施のため､施設基準を設定

先進医療専門家会議
保険適用の是非について議論

中医協
個々の医療技術の保険導入 ･点数設定について議論

HHCGT
スタンプ

KKRVN
テキストボックス
  先－３（別 紙）　 参 考 資 料 １　 ２ 4.   1.   1 9



先進医療専門家会議における粒子線治療に関する検討について 

 

粒子線治療は、陽子線治療が平成 13 年から、重粒子線治療が平成 15 年から保険と

の併用が承認され、現在はともに先進医療として実施されている。 

平成 22年度診療報酬改定に合わせて、他の技術と同様に、保険導入の適否を含めた

再評価が行われた結果、「先進医療として継続することが妥当」と判断された。 

検討の概要は以下の通り。 

 

１．現状 

（１）粒子線治療は、骨軟部腫瘍、小児がん、悪性黒色腫、前立腺がん、肺がん、頭頸

部がん、肝がん等について良好な治療成績を収めている。特に、骨軟部腫瘍、小児

がん、悪性黒色腫、頭蓋底腫瘍等については、従来の治療法より成績が良好とされ

ている。 

 （２）１施設当たりの年間症例数は、陽子線 約 160件、重粒子線 約 400件であり※１、

着実に増加している。 （※１ 平成 21 年度実績報告より） 

（３）実施医療機関は、陽子線 ５施設、重粒子線 ２施設に限られている。 

（４）先進医療に係る費用（自己負担）は、１患者につき約 300万円にのぼる。 

 

２．課題 

 （１）有効性・効率性 

   ①前立腺がん、肺がん、頭頸部がん、肝がん等については、手術等の有効な既存治

療も存在するが、これらの既存治療との比較検討結果は示されていない。 

 ②近年普及しつつある IMRT※２等の放射線治療との比較が十分に検討されていない。 

※２ 強度変調放射線治療。腫瘍病巣に最適な線量を照射し、正常組織への線量を大幅に低減

することができる照射技術。 

 

 （２）技術的成熟度 

放射線治療の専門医等が不足している。また、人材育成を促進した場合も、より

普及性の高い IMRT 等と競合する可能性がある。 

 

（３）普及性 

   巨額な建設費を伴う施設の適正配置等、国内整備の在り方に関して更なる検討が

必要。 

 

３．評価結果 

  保険導入については、上記のような課題を踏まえた更なる検討が必要と判断され、粒

子線治療については「先進医療として継続することが妥当」と判定された。 

2



粒子線治療の現況について
（参考資料）
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先進医療における粒子線治療の実績

陽子線治療
20年度

（H20.6.30時点）
21年度

（H21.6.30時点）

実施施設数 3施設 5施設

年間実施件数 611件 821件

１件当たり先進医療費用 2,850,879円 2,756,454円

１件当たり保険外併用療養費 215,457円 319,037円

重粒子線治療
20年度

（H20.6.30時点）
21年度

（H21.6.30時点）

実施施設数 2施設 2施設

年間実施件数
634件 779件

１件当たり先進医療費用 3,080,412円 3,023,297円

１件当たり保険外併用療養費 410,507円 341,538円
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陽子線
治療

千葉県 国立がんセンター東病院

兵庫県 兵庫県立粒子線医療センター

静岡県 静岡県立静岡がんセンター

茨城県 筑波大学附属病院

福島県 （財）脳神経疾患研究所附属南東北がん陽子線治療センター

重粒子線
治療

千葉県 （独）放射線医学総合研究所・重粒子医科学センター病院

兵庫県 兵庫県立粒子線医療センター

先進医療実施医療機関（平成22年1月現在）

国内の粒子線施設の現況

平成２１年11月時点
出典：（財）医用原子力技術研究振興財団
http://www.juryushi.org/hospital_jpn/hospital.html
（一部改変）

（参考）建設中の施設一覧

南東北がん陽子線
治療センター

陽子線
治療

福井県 福井県陽子線がん治療センター（仮称）

鹿児島県 がん粒子線治療研究センター

重粒子線
治療

群馬県 群馬大学重粒子線医学研究センター

注１）若狭湾エネルギー研究センターの
み先進医療を実施していない。

注２）兵庫県立粒子線医療センターでは、
陽子線治療と重粒子線治療の両方を実
施している。
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先進医療の施設基準

告示番号３３ 重粒子線治療（固形がんに係るものに限る。）の施設基準

イ 主として実施する医師に係る基準

(1) 専ら放射線科に従事し、当該診療科について十年以上の経験を有すること。
(2) 放射線科専門医であること。
(3) 当該療養について二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又は補助を行う医師として十例以
上の症例を実施しており、そのうち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。

ロ 保険医療機関に係る基準

(1) 放射線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) 診療放射線技師が配置されていること。
(4) 医療機器保守管理体制が整備されていること。
(5) 倫理委員会が設置されており、必要なときは必ず事前に開催すること。
(6) 医療安全管理委員会が設置されていること。
(7) 当該療養について十例以上の症例を実施していること。
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平成20年２月時点

海外の粒子線施設の現況

平成２１年11月時点
出典：（財）医用原子力技術研究振興財団
http://www.juryushi.org/hospital_jpn/hospital.html

7



・前立腺がん 約１６０例

・肝がん 約１２０例

・肺がん 約８０例

重粒子線治療の
対象となっている
がんの種類

※ 固形がんであれば、先進医療として保険併用が可能。
（現行の先進医療では、がんの種類について特段の限定をしていない）

先進医療の実績報告に

みられる主ながん種※

注１）２０年７月１日～２１年６月３０日の期間を
対象とした実績報告における症例数。

5

http://www.nirs.go.jp/hospital/result/pdf/200907.pdf

注２）当該期間の報告症例数は計７７９症例。

8

放医研における重粒子線治療の登録患者数
1994年6月～2009年7月

･爪 立 檀 が ん 的 160例

･折 が ん 的 120例

･肺 が ん 的 80 fH



出典：http://www.nirs.go.jp/info/report/pamphlet/pdf/himac-d.pdf （一部改変）
独立行政法人放射線医学総合研究所「ＨＩＭＡＣ 重粒子線がん治療装置」パンフレットより

電子よりも重い粒子を加速器で高速に加速したものを

重粒子線という。重粒子線は、中性子線、陽子線、

重イオン（炭素、ネオン等のイオン）線等に分けられる。

【参考】粒子線治療とは

9

■ 粒 子 の 大 きさ

X
線
･ガ
ン
ry,級

-ヽ､

Ⅹ良やガンマ 息は､屯心政の-竜です.阻 千線､速中性子温､

重粒子浪(炭素､ネオソ､アルゴソ専)揺.粒子線とよばれています｡

凋

封

rl:=･

ji

C1時

■各種放射線の生体内における線量分布

50

5 118

からだの表 面からの深さ(cm)

l愚



■従来の放射線治療（Ｘ線２門照射の場合） ■重粒子線治療（炭素イオン水平垂直２門照射の場合）

出典：http://www.nirs.go.jp/info/report/pamphlet/pdf/himac-d.pdf （一部改変）
独立行政法人放射線医学総合研究所「ＨＩＭＡＣ 重粒子線がん治療装置」パンフレットより

【参考】従来法との比較

10

60Gy(30GyX2)

10Gy 15Gy 脊髄
15Gy

派 1 放射線感受性が高いため,規封を捷力運けなければならない舶

※2 がん細胞のうち.放射鼓感受性が低く､従来の放射浪(Ⅹ換.丁濃)

では殺傷することが困見な細胞

封且 放射線感電俊昭 i)た軌 露肘虫離舟劃放 けれ肋 ちなIl鷲

♯宝 かAJ嬢hのうち.放射韓鱈身性か億<.蜘 放射義供翰-rJ

TiI脚 ずらことが四帆

JR3 政和雛轟量分布蟹が小郡朗こ昔巾せて『載す屯た埼匂纏甜

HHCGT
スタンプ
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satoshJIHoriguchi.MID･,Ph･D･.5KoichiMitsuya,Nl･DHPh･D･,2

日iroyaKashiwagi,M ･D･.Ph･D.,4andShigeyukiM urayama.NIIDリPh･D.1

ABSTRACT

Weexploredthegeneralfeaslbilityofprotonbeam therapyforchordomaand

chondrosarcomaoftheskullbase･ClmlCalrecordsandtreatment-plannlngdataofpatlentS

withthepathologlCaldiagnosisofchordomaorchondTOSarCOmaWereexaminedProton

beamtherapyWasadmlnisteredforgrosstumormassaswellasmlCrOSCOPICreSldualdisease

afterSurgerY･Theprescribeddosewasdeterminedtomaxlmizethecoverageofthetarget

andtonotexceedprede丘nedconstralntSfortheorgansatrlSk･ElghtcasesofChordomaand

eightcasesofchondrosarcomawereenrolledThemediantumorVOlumewas40cm3

(range,7to546cm3)Theprescribeddoserangedfrom 50to70Gy(relatlVeblOlogical

effectiveness[RBE]),wlthamedianof63GyRBEThemedianfollow-updurationwas

42months(range9to80months)Theoveransurvivalratewasloo‰,andthelocalcontrol

rateat3yearsOf｡hordomaandchondrosarcomawefeユ00%and86%･NoneofthepatlentS

developedradlatlOn-inducedopticneuIOPathy,bralnStemlnluq,OrOtherseveretoxIClq′

ProtonbeamtherapylSgenerallyfeaslbleforbothchordomaandchondrosarcomaofthe
sknubase,wlthexcellentlocalcontrolandsurvlValrates.

KEYWORDS:Protonbeam,radEOtherapy,skullbase′cho｢doma,chondrosarcoma

C h.rd.maand｡h｡ndr｡sar｡｡ma｡ftheskuu

baseareraretllmOrSThecomblnedlnCldenceofthese

tum orsoftheskullbaselntheUnitedStatesISrePOrred

tobe003per100,000populationChordomalSatumor

alislng丘omtheremnantsofthenotochordAbouthalf

ofthesetumorsoccuratthesacrococcygealsynchond-

rosis,arid-30to40% occuratthesphen0-0cclpltal

syndlOndrosIS1chondrosaICOmaSOflglnatefromprim-

itivemesenchymalcellsor丘omtheembryonlCrestsOf

thecartilaginousmatrix･Thisneoplasmmayansein any

DIVISIOnSOflproton T herapy,2NeuIOSurgery,3pedlaTr1CS alld
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AddressforCofreSPOndenceandrepTIT1日equeStSHlrOShlFull,

MD,PhD,ProtonTherapyDIVISIOn,ShlZuOkaCancerCenter,

bone,andthemostcommonsitesoforlglflarethepelvュs
andextremltleS.About5%ofanchondrosarcomasoccur

attheskullbase2Although chordomasandchondro-

SarcomashavedlStlnCthlStOloglCalfeatures,thecllnical

presentatlOnalldtreatmentstrategiesforthesetumors

occurringatthesknllbasearesin,hr,andthetreatments

remalnChauenglng,1nCOntraSttOthoseforthesetumors

aIISlngat OtherslteS3,4

SlmihrtothecaseforsuchtumorsarlSmgatOther

slteS,SurgicalremovallStheprimaryCl∬ativeoption5
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However,thecomplexbonystruct.jreSoiltheskullbase

andthesurroundingcrltlCalorgansmaynotallowcom-

pleteresectlOnOfthesetumoISA6Therefore,adjuvant

treatmentsneedtobeconslderedbothforTheremalnlng

grosstumormassandformlCrOSCOPICtumorCellsaround

theprimaTyt.,noraSadjuvanttreatment-,abouthJfofthe

patlentSreceivePOStOPeratlVeradlOtherapYaCCOrdlngtO

repoIてsfromseverallnStlnユteS7
Protonbeam therapyhasbeenreportedtobe

use丘11foradjuvanttreatmentOftumorsOftheskull

base,reportedly ylelding excellentoutcomes･gThe

mainadvantageouseffectofaprotonbeam alethe

protons'physicalfeatureoftheBraggpeak,whlCh

providesexcellentcorJormlqrOftheirradiation鮎1d

ThephysICalratlOnaleofthetreatmentwasでestedar
selectinstltuteSbetweenthe1970sand1990S_9,10Atthe

s乱metime,moreTellabledoseconstraintsfornormal

tlSSueSattheskuユ1baseforprotonsratherthanthedoses

knowntobeacceptableforphotontreatmentWereex-

plored10-13Thesedoseconstraintsfororgansatrisk
surrollndingatumorwerethenusedatindividual

institutesApparently,thedevelopeddoseconstraints

enabledescalationOfthetargetdoselnProtonbeam

therapy,whereasthetargetdoseinphotontreatmentlS

usuallycompromisedwlth hlStOrエCanY accepteddose

constraintsfo=thesurroundingOrgaIIS･

AftertheserevislOnSOftheprescnpt10mmethod

ofprotonbeamtherapy,fewdatahavebeenpublishedon
theoutcomesofthlStreatmentforskullbasetum ors.

Furthermore,thereproduclblllyOftheresultsaInOng
InstituteshasalsonotbeenassessedTherefore,ltWas

consideredtllatrePrOduclbleorbetterOutcomesOftreat-

mentplanningWithobJeCtlVelyestabhshedparameters

shouldbetestedbeforegeneralapplicationofthetreaト

訊ent F∬thermore,preferentialselectlOn Ofproton
beam therapyoverothernewlydevelopedtechnlqueS

ofradiotherapyneedstObeassessedmoredearlywith

appTOPrlateSelectionofsubjectssultableforthetreat-

ment,becausecomparablecLmcaloutcomesofother

advancedradiotherapeutユCtechniquesareemerglngfor

certain抑 eSOfshallbasetumors14,15

EVIET110DS

ThedataofconsecutlVePatientswho underwent

protonbeam therapyforchordomaorchondrosarl

comaofthe skullbasefrom July 2003 through

November2008wereretrospectlVelyreviewed All

patientshadahlStOPathologlCallyCon五m eddlagnOSis

ofchordomaorchondrosarcomabasedonprevious

surgeryolbiopsyTheelユgユbillTforsurglCalresectlOn

ofthepatlentSreferredtoourlnStltuteWasestimated

geonsh patlentSellglbleforsurgery,thetumorwas

removedtothemaxlmumextentPOSSiblebeforepro-

tonbeam therapy

Thegrosst.lmOrVOlume(GTV)wasdeBnedas

thegrossextentofthetumorobsen,edoncomputed

tomoglaPhy (CT)OlmagnetlCresonance imaglng

(MRI)ThecllnlCaltargetVOlume(CTV)wasde五ned
astheGTVplusamaIglnOfSto8mm Theplanning

targetvolume(PTV)wasdeterminedtobethesameas

theCTV Criticalorgansaroundthetargetwerealso

delineatedonthephnnlngCT ImagesTaklngInto

accounttherelativeblOloglCaleffectofaprotonbeam,
thedosewasreportedlnGy(relatlVeb1010gユCaleffectlVe-

ness[RBE]),whichwasequlValenttothephysicaldoseln

Gymultipliedby1l･WeadopteduniqueCOnStmlntSfor

crltlCalorgansintheprotonbeamtherapy,accordingtoa

prevlOuSreporti,rontheprotonbeamt土1eraPYlnStltute-

ThedosetotheopncneⅣesandchlaSmaWereCO n-

stra,nedto60GyRBE Themaximum dosescovering
o.9cm3ofthebrdnstem(Dog)andthecenterofthe

brainstemwerelimltedtolessthaI167GyRBEand60

GyRBE,respectlVelyllDTheprescrlbeddosewasde五med
asthedosethatcovered90%oftheGTV An attempt

wasmadetodehvelmorethan50GyRBEtothePTV

AccordingtothedoseConstraintsandprede五nedhomo-

geneityValueforPTV,themaximumdosetothePTV

waswithinlO5%oftheprescribeddoseandwas70Gy

RBE EverypatlentWastreatedbytheconventional

fractionatedschedule,at18GyRBE/flraCtlOn The

treatmentwasnotcombinedwithphotonbeamtherapy

lnanyOfthepadentsDuringthetreatmentsession,the

headandneckwereimmobihzedbythermoplasticshells

Orthogonal且uoroscopywasperformedbeforeevery

treatmentsesslOntOVenち′thelocahzatlOn
PatientswereseenatourInstituteorbythelocal

physICianafterthetreatmentandweremonltOredfor

su-vat,a,senseprogression,anddevelopmentofadveISe

eventsThepatternsoffdureandresponseofthe
IrradiatedtumorswereexamlnedbyMRI,CT,and

positronemissiontomographyperformedevery3to

6monthsThelmageSWereCOmParedwiththebasehne

imagesobtainedbeforethetreatmentplannlngLocal

progresslOnWasdefinedasincreaseofthetumorvolume

ascomparedwlth thepretreatmentvolumeorthe

appearanceofnewlesionslntheCTV ToxICltleSWere

scoredaccordlngtOtheCommonToxIClq,Criteria,
verslOn3.0,oftheNatlOnalCancerlnstltuteー

TheendpolntSanalyzedweretheoverallsu-vat
rateandthelocalcontrolrateAlleventsweremeasured

fromthe丘rstdayoftheprotonbeamtherapytothelast

dayoffonow-up･Theoverallsl1Ⅳivalratesand也-eactual

localprogression-freerateswerecalculateduslng the

Kaplan-MeierapproachAnthestatlStlCalanalyseswere

performedusingthePASW ユ7(IBM,Chicago,IL)

RESULTS

ThechanCterlStlCSOfthepatientsa-Tldthetumorsare

shownlnTable1NmepatlentSPresentedwlthdlPlopla
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T始まei CharacterヨS骨壷csof油ePat帽mtSandTumoFS

Age.medlanfrange)

PrevroustreatmenHn)surgery/chemotherapy/none

Grosstumorvolume(cm31.med]an(range)

38(EL78)

10/6

8/5ノ3

13/2/2

9/3/2/2

40(715461

113(39-667)

Table2 Character岳S如so音TumorExtenshr3 PatentSWithalowerprescribeddose(50GyRBE)The

dosesinthesepatientswereselectedtakingIntoaccount

TumorLocation PatJentS(%) therlSkofradlation-1nducedoptlCneurOPathy One

SphenoはslnUSlnVaSLOn

Sup｢aseFIare)′lens】on
PetrousbonelnVaS10n

Occ】pltalbonenvas【on
FrontalbonelnVaS10n

CervICalsplne

10(55%)

7(38%1

10(55%)

7(38%)

3(18%)

5(27%)

beforetreatmentandtwowlthdecreasedvisualaculty･
ThetumorextentsareillustratedlnTable2_Thetumors

malnlylnVOIvedthedivuS,sphenoldslnuSeS,andpetrous

boneExceptforthetumorsarlSlngfrom thecervical

spine,thetumorsPresentedwlthextensiontOmOrethan
sevenslteS

ThedellVeredradlatエOndosesareshowninFlgS1
arid2ThemeandosetotheGTVafldmeaJldosetothe

CTVwere63GyRBE(raJlge,50to70GyRBE)and60

GyRAE(range,48to69GyRBE)TheD9与WaSlower

thanthemeandosetotheGTV(median,57GyRBE,
range41to70GyRBE)andtotheCTV(median,47

GyRBE,range28to62GyRBE)Thereweretwo

patienthad amesenchym alchondrosarcomaarlSlng

from thefrontalboneTheposteriormarginabutted

ontheoptlCnerVeS andopticchlaSma･ConslderユnghlS

ageandthescantinformatlOnOnthepotentialresponse

ofthetulnOrtOradiotherapy,thedosetothetumorwas

止mitedtothedoseconstraintfortheoptlCnerveaS

acceptedforordlnaqPhotonbeam therapy-Theother

patlentwiththelowerdosetothetargetalsohad

mesenchym alchondrosarComalnanattempttopreserve

thevisualacuityonbothsides,50GyRBEwasalso

selectedasaconstraintfortheopt.cnervesbythe

patlentThemean andDogdosetothebrainstem

were27GyRBE(range,0to48GyRBE)and45Gy

RBE(range,0to63GyRBE)Themediandosetothe

opticnerveWas43GyRBE(range,0to67GyRBE)

Themediandosetothecochleawas27GyRBE(range,
0to69GyRBE)

ThemedlanfoJユow-upperiodforthestudypa-

tfentswas42months(range･9to80months)Atthe
tlmeOfthe的alysis,anthepatientswereallVe One

mesenchym alchondrosar〔omarecurredat23months

aftertheprotonbeam therapylntheCTV,whichwas

deliveredatadoseof50GyRBEIAnothertwocases

Figure1 DefNereddosetotargetvoFumesandorgansatrlSkCTV,clmLCaltargetvolurne.GIN,grosstumorvolume
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Errad】atedw】thameandoseof56Gyand50Gy.respectrvely

recurredlntheCTVat55InOnthsand71monthsafter

thetreatment･Onepatientundenventreconstrucdon

surgeryforthevertebraeImmediatelyaftertheproton

beamtherapywith60GyRBEtotheGTV･Thetumor
wasfoundintheCTV,butnotwlthlntheGTV

AnotherpatientpresentedwitharecurrentleslOnat

thecenteroftheGTV,whichwasdelivered60GyRBEI

ThepatientunderwentstereotacticradlOSurgeryforthe
tumor,whichmeasured5mmlndiameter

NopatlentdevelopedradlatlOn-lnducedoptlC

nEurOPathyTherewasapatientWlth varlationsinthe

visualaculq7durlngthefouow-upperlOd五ecausEOfthe

frequentlnterVentlOnforcataractaJldthenormaloptic

nerve丘ndlngSthrolユghouttheobservationPeriod,the

perturbat10nSOfthevISualaCul勺,werenotregardedas

belngattrlbutabletotheradlatlOnneurOPathy･

HEgh-dosearea∩bram stemv佃SHmtedatthesurface

TherewerenOPatientswlth町mPtOmSOfbraln
stem radiationneCrOSis,such as ataxla,Weakness,往nd

dysarthr1a DeterioratlOnOfocuhrmotlOnWasnot

obsen,edln anyOfthepatientsatthetlmeOftheanalysis

IntheelghtpatlentSWhopresentedwlthdlPlopla,the
symptomimprovedafterthetreatmentGrade2serous

otltiswasobseⅣedln SIXPatlentSAmongthese,three

pat.entsshowed persistentdiseasefor more than

3monthsFivepatlentSShowedpetfOuSbonedestructlOn

bythet.lmOr,andlnthreeOfthesepatlentS,morethan

60GyRBEhadbeendellVeredtothecoChlearsystems

DISCUSSION

ProtonbeamtherapyforChordomaandchond-Tosarcoma

･Sknowntobeoneofthebestopt10nStOdecreasethe
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probabll呼 OfrecuTfenCea丘ersurglCalremovalExcel-

1e-,ltlocalcontrolaユIdsuTVIValrateshavebeenreported

from theUnitedStatesaridEuropefrom 1989to2001

(Table3)ThetreatmenttargetslnthesereportsCOn-

SIStedofthecllnlCaltargetvolumewithadditionOfa

sユgnl丘cantmarglntOtheremnanHumoIBecausemiu

croscopICtumorCellsaroundthetumorneedtobe

treatedlnthepostoperatlVeSettlng,thisexpandedtreat一

menttargetvolumelSlargeandirregularlnShapeand

frequentlyInvolvesthecriticalorgansattheskullbase

(1e,Centralnen,0-ユSSystem,SensoryOrgans,andcranlal

neⅣes)Nevertheless,血eprescribeddosesaJemarkedly

higherthanthedoseconstralntSforthecrltlCalorgans

Protonbea-mtherapyISCOnSlderedtheidealmethodfor

dose瑠radlentirradlation tolrlegular-Shapedtargets

打nOngCrltlCalorgaIIS Eventhough thenumberof

subjectswassm叫 theindllSIOnOflargertumorsln

thepresentstudy,ascomparedwlththatlnPreVIOuS

reportsofprotonbeam therapy,wlthadequate3-year

diseasecontrolrateslendssupporttotheconceptofuse

ofprotonbeam therapyforthedisease

ThereareSeveralrepor亡sOfexcellentlong-term
controlratesofchordoma_sandchondrosarcomaswith

stereotacticradlOthelaPyandradios11rgery･Thesere-

portsIndicate ldentlCal Outcomeswith stereotactlC

treatmentaSWithprotonbeam therapylnSelected

casesHowever,thetumorvolllmeSlnthesereported

casesweresmallerthanthoseinpatientstreatedby

protonbeam therapy,andlユnfavonblecontrolrates

werenotedforlargertumorsITheirradlatedtargetsln

thesecaseswerethegrosstulnOrSalone ln thlS

ilmlted-volumelrradlation,microscopICresidualtumor

ceユ1saroundtheprlmarynestsWerenot1- dlatedOn

theo血erhand,repeatedtreatmentmaybepossェbleln

theeven亡OfthetumorarisingindifferentpartsOfthe

skullbaseThedlfferencesinthetargetvolumeand

sIZeOfthetumorstreatedmaycausedi氏cultiesin

compansonofthetreatmentoutcomesbetweenthe

modalltleSHowever,atleasH heeligibilityoflarge

rumorsfortreatmentmaybeartadvantagelnProton

beamtherapy

ThepresentSerleSユnCludedsubjectsWithexten-

sivemvaslOnStOSkullbasestructuresExceptforthe

leslOniris,ngfromthecervICalvertebraeフalltheleslOnS

causeddestructionOfthepetfOuSboneorsuprasella∫

partofthesphenoldAddltlOnally,mostpatlentSPre-

sentedwlthocularsymptomsorvISualdisturbances,
suggestlVeOfencasementorinvolvementofthecranlal

nervesbythet.lmOrEvenprotonbeamscouldnot

providethedosegradientneededatthe-croscopIC

borderbetweenthetumorandthesurroundlngOrgans

Consequently,mostpatlentSneededtobeglVenCOm-

parableorequivalentdosestothedoseconstraintsfor

criticalorgans･Exceptfortwocasesofchondrosar-

coma,weIntroducedexperimentaldoseconstraintsfor

theopticnervesafldbralnStem Thesewerealmost

identicaltothedoseconstralntSreportedfrom experl-

encedhiglトVOlumeprotonbeamtherapyInstitutes,but

higherthanthedosesgenerallyacceptedforphoton

beam treatment･16Among320PtlCnerves,10were
deliveredadoseidenticaltotheconstraintdose,50to

60GyRBEIAbsenceofradiatlOn-inducedopticneurO-

pathyin ourCaseSerleSWlthamedianfollow-up

duratlOnOf36monthssuggeststhattheexperimental

constraintdoselSfeasibleOurresultsalsosuggested

thefeaslbilityofuslngthedoseconstraintforthebraln

stem･Teraharaetalreportedthattheincldenceof

brain stem lnJulγWasaSSOClaでedwlth thevolume
lrladlatedwith acertalnd.se▲11Theconstraintdose

forDo9implementedlnOurStudyaccordingtothelr

reportalloweduStOdeliverahlgherdosetothetarget
thanthattothewholebralnStem

Althoughthetreatment-relatedmorbldltyrateln

thepresentStudywasacceptable,thereweresⅨpatlentS

whodevelopedgrade20tltlSafterprotonbeam therapy

TherehavebeenfewreportsOfotltlSfollowingproton

beam therapy,although theadverseeffecthasbeen

reported fonowing radlOtherapy fornasopharyngeal

Table3 ReportedOt一tCOmeSOfSkulIBaseChordomaandChondrosarcoma

MunZenrider Austin-Seymour Hug
etaH99910 etaH98911

Numberofpat】ents

Meanvolume(raIlge),mL

Meandose(range)

Fo=ovv-up(range】

H】sto】ogyCh/Cn
Localcontro一

621

NA

375/246

Ch:5Y98%

Cn:5Y73%

Ch_5Y80%

Cn:5y48%

68

45(2-282)

69(57-7引

34日7-1521

40/28

5y82%

5yBO%

58

71(65-79)

332(7-75)

33/25

Ch3v67%

Cn3Y94%

Ch3y87%

Cn3vlOO%

Noel
eta120019

67

28(1-125)

67(60-70)

29(4-7日

49/18

Ch3y85%

Cn3y71%

Ch3Y75%

Cn3Y日B%

PresentStudy

16

40(7-546)

63(50-70)

42(9-80)

8/8

Ch3ylOO%

Cn3yB6%

Ch3ylOO%

Cn3Y100%
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tumors Onereason lthasnotbeenreportedasan

adverseeffectofprotonbeamtherapylSthatthedlSeaSe

hasnotyetbeenrecordedasasevereeventaccordingto

thetoxldtycrlterlaAnotherreasonistheanatomlCSlte

ofthetumorslnPreviouslyreportedserユeS･Chondro-

SarcomaslnahalfofAlePresentSubjectstendedtoarise

fromtheoff-axispartofthesknllhseascomparedwith

chordomas2Therefore,theyarelikelytooccupythe
eustachlantubeandtheauricmedia,Thedose-effect

relationshipwlthotitlSinthepatientswlth nasophaI-

yngealtumorssuggestedanincreaserlSkofthesym ptom

wlthadoseof70Gydeliveredtotheaulicmedlalnthe

presentstudy,theotitlSmediadevelopedinpatientsWho

hadmorethan60GydellVeredtotheauricmedia

EstablishmentofamethodtopredicttherlSkofotltlS

afterprotonbeam therapywillbenecessaryforlmPrOV-

1ngthequalityoflife
lnthecurrentstudy,wedemonstratedthefea-

turesOftumorsandthePreSCrlPtユOnandoutcomesof

treatmentThepresentrePOrHndudlngSubjectsWith

tumorsshowinglocalextensionandadequatelocalcon-

trolrateslndlCateStheadvantagesofprotonbeaminthe
treatmentofskullbasetumorsWeobservedafewlocal

recurrencesincasestreatedwlthlowerdoses,butnocase

ofseveretoxicity ItcouldbeInterpretedthat丘lr[her

lmPfOVementOfthetreatmentmaybeexpectedwith

doseescaユatlOntOthetargetandwlthestabllShmentof

morepredictlVedoseconstraintsfororgansatrlSklnthe

skullbaseregion
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High-DoseProtonTherapyandCarbon10n
TherapyforstageiNonsmallCell
LungCancer
川romtsuい〟ata･MDl･2･MasaoMurakaml,MD,PhD2,YusukeDem-zu,MD】PhD2,DalSUkeMLyaWaki,rvID,PhD2,3,
KazuklTerashLrna,MD2.YasueNIWa,MD2;MasayuklMlma,MD2.TakashlAkagl,PhD4.

YoShfoHLShEkawa.MD,PhD2,andYutaShlbamoto,MD,PhDI

BACKGROUND:AstudywasundertakentoevaluatetheclmlCaloutcomeofpartLCletherapyforstageInonsmaHcell
lungcancer(NSCLC)METHODS:FromAprl12003toAprl12007,80patlentSWlthstagelNSCLCweretreatedwlth

protontherapyorcarbon-10nther耶)y(57wlthprotontherapyand23wlthcarbon-10ntherapy)uslng3treatment
protocolslnthefLrStPrOtOCOL,80grayequivalents(GyE)ofprotontherapywasglVenLn20fractEOnS,andtheSecond

protontherapyprotocolused60GyEln10tract-onSForcarbonlOntherapy.528GyEwasgLVenn4fractl0nSAfter

achLeVLngPrOmlSlngPrelm naryresuH:sforthefLrStProtocol.theauthorsstartedtousethesecondprotontherapy
protocoltoshortentheovera一ltreatmenttLmeCarbon-IontherapyvJaSStartedJn2005,andthereafter,bothprc)ton
andcarbon-IontherapyplansWeremadeforeachpatJent,andthe1thatappearedsuperlOrWasadopted Patlent

agerangedfrom48to89years(medlan,76years)Thirty-SevenpatEentSWeremedlCaILyLnOPerable,and43refused
surgeryForty-twopatLentShadTltumors,and58hadT2tumorsRESUL.TS:ThemedEanfoHow-uppenodforllVEng
patlentSWas355monthsForaH80patlents,the3-yearovera"survLVal,cause-speclfICSUrVlVal,andlocalcontrol

rateswere75%(lA74%,LB176%),86%(-A 84%一旧:88%).and82O/.(;A.87%,旧ニ77%),reSPeCtivelyTherewereno51g-
nlflCantdlfferenceslntreatmentresultsamongthe3protocolsGrade3pulmQnarytOXICltyWasObservedlnOn一yl

patLentCONCLUS】ONS:Protontherapyandcarbon-10ntherapyareSafeandeffectlVeforstageLNSCLC Further
ErNeStlgatlOnOfpartic一etherapyforstageLNSCLCtsvvarrantedCaTICer2010;116:2476-85.㊨ 2010Amer/CanCancer

Soc/ety

KEYWORDS:protontherapy,carbon-LOntherapyjnOnSmallcelLlungcancer.Stagel,hypofract10natedhigh-dose
】rradlat10n

Lungcanceristheleadingcauseofcancerrelated-deathinJapan.ForstagelnonsmallCelllungcancer(NSCLC),surgi-

calresectionhasbeenthestandardtreatment,andhasyielded5-yeal･OVerallsurvivalratesofapproxlmately60%･1How-

ever,becauseofmedicallnOPerabilitycausedbyavarietyofdiseases,high age,poorrespiratoryfunction,orpatient

re丘lSal,SurgerylsnotindicatedforaconSiderableproportionofpatlentSwithstageINSCLC･Inrecentyears,theuseof

xィaYStereOtaCtlcradlOtherapyhasbeenspreadingworldwideasanewtreatmentmOdaliりrforstageINSCLCl2-5High

localcontrolratesand5-yearSurvivalratesofaround70%havebeenreportcd･2,3somestudleSreportedthatdoseescala-

tiontothetargetvolumelmPrOVedtheplObabiligoflocalcontrolandoverallsurvIVal･6,7protonandcarbofi-ionbeam

lm dlationcantheoretlCallyproduceasuperlOrdosedistributiontothetargetusingthesharpdstalfalloffoftheBIai;g

peaksproducedbytheseteclmiquescomparedwiththatproducedbyphotonlrradiation･8,9Inaddition,carbon-lou

beamshavehigh relativebioioglCaleffectiveness,50atherapeuticgalnCanbeexpected.10Therefore,particletherapycan

po【entiallydellVerahigherdosetothepr▲maryttlmOr,1eadlngtOimprovedlocaltumorCOntrOl,whilesimultaneously

decreasingthelrradlatedvolumeanddosesdeliveredtothesurroundingcritlCalorganssuchasnormallungtissue,heart,
esophagus,Splnalcord,andmediastinum ･
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ParticleTherapyforEarlyLungCancer/lwataetat

InApri12001,theHyogoIonBeamMedicJCenter

becamethefirstinstitutionintheWOrldtoprovideboth

protontherapyandcぴbon-iontherapァ111Generalprac-
ticeofprotontherapybeganinApril2003,andcarbo n-

lOntherapywasStartedinApril2005112-14In血epresent

study,weanaly2Aedthesafeq,andefrlCaCyOfhigh-dose

proton血erapyandcarbon-iontherapァapplicdtostageI

NSCLCattheHyogolonBeamMedicalCcnter･

MATERIALSAND METHODS

StudyDesl'gn,PatientEllrgI-bIllI'ty,and
CharscterI'stics

Thiswasaclinicalstudybasedonprotocolsdetermined

byalePartldetherapycommitCeeofHyogoprefecttlre.

Theellglbilitycrlteriawereasfollows:1)histologically

confirmedprimaryNSCLCstagedas帆 orIB(TlorT2,
NOMO:tumor≦3cmingreatestdimensionlTl],ortu-

mor>3cm ingreatestdimensionorinf辻tratlOnOfthe
mainbronchusatadistancefromthecarillaOf≧2cm

rr2LnoregionallymphnodemetastasislNO],andno

distantmetaStaSislMO])bythelntem 血011alUnion

AgainstCancer2002StagingSystemusingcomputedtO-

mography(CT)scans,bolleScans,brainmagnetlCre S 0 -

11anCelmagillg(MRI),and181nuOrOdeoxyglucose(FDG)

positronem lSSIOntOmOgraPhy(PET),2)medicalinoper-

abilityorrefusalofsurgicalrESemOn;3)WorldHealth

Organizationperfom,ancestatlぷ≦2;4)nohistoryofpre-

viouslungcancer,5)nopriorchestradiotherapyorchem-

o血erapy;and6)writteninformedconsent.Ingelleral,
patientsweredeemedtobemedicallyInoperablewhen

theyhadpoorpulmonaryfunction(viralcapacity<75%

orratioofforcedexplfatOryVOlumeln1secondtoforced

vitalcapacltY<60%),ahistoryOfmajorcardiovascular
dlSeaSeS⊃SeverediabetesmeultuS】advancedage(≧80years

old),orotherdebilitatingconditionsthatpreclude5,∬-

gery･Thetreatmentprotocolshavebeenevaluatedby血e

commltLeeeveryOtheryea∫aJldsubJectcdtominormodト

ficationswheneverneccssary･ThepatientnumberW as

expectedtobeatleast35foreachprotocoltoevaluatetox-

lCityandeWICaCY･InMay2007･arevISionof1ofthepro-

tocols(from60grayequivalents[GyE]to66GyEin10

fractions)wasPlannedafter37patlentShadaccrueda亡血c

tlrneOfaminorupdatetodieSyStcm(improvementof血e

reSPifatOrYEatingsystem),sothedatabeforethisdare

wereanalyzedlllthisarticle,togetherwiththedataforthe

otherollgOingprotocolsFromApril2003toApril2007,
80stageINSCLCpatientsweretreatedwithprotonther-

apyorcarbon-LO打therapyattheHyogoIonBeamMeal-

C(】ncer Mayl5.2010

cilCenterOfthesepatlent5,42had-stageIA(TINOMO),

and38hadstageIB(T2NOMO)disease.Patientandtu-

morcha∫acteristlCSareSllmlnarlZedinTable1.

TreatmentProtocols

The3treatmentprotocolsproposedbytheprotocolcom-

mitteewereapprovedbythelnStiturionalrevleWboard.

Thefirstprotontherapyprotocol,80GyEdeliveredin20

fractions,WaLSSetOnthebasis0fearlierexperlenCe5aHhc

NationalCancerCenterEast(Kashiwa,Japan).15After

evaluatingacuteandmedil皿-temltOXicltYin15patients,

thesecondprotontherapyprotocoluslng60GγEln10

fractionswasstarted.Thisprotocolwas usedtoshorten

血eoveralltreatmenttlmCandwasbasedonaprotocol
usedattheProtonMedicalResearchCenteHnTsuktlba,

Japan.16However,evena丘erestablishing血esecondpro-

tocol,血e丘rstprotocolwasalsousedln5patielltSwitha

lesionclosetothemediastinu皿 Orlargevessels;,nthese

patien ts,themaximl皿 dosetotheesophaguswaslimited

to≦65GyEandthattothemchea,mainbronchus･and

largevesselsto_<76GyE･Thecarbon-iontherapyproto-

col,5218GyEin4丘actions,wasdeGnedaccoldingtothe

protocolllSedattheNationalhstituteofRadlOlogical

sciencesinChiba】Japan.17A山 adiatlOndosesweredeliv-
eredtothecenterofthetumor.AilirradiationwassIVen

onceaday,5daysaweek･Thepolicyforselectingbeam

typewasbasedpar°yontheavailabllityoftheparticle

beams(betweenApri12003andMarch2005,Onlyproton

therapywa5available).111Aprl12005,carbon-ion血erapy
becameavailable,and_dlerea丘er,treatmen〔plansforboth

protontherapyandcarbon-Iontherapyweremadeforev-

crypatient･Then,thedose-volumehistogramswerecom-

pared,andamoresuitablemodality(protontherapyor

carbon-iontherapy)wasdetemlinedandactuallyusedfor

eachpatient.Chemotherapywasnotlndudedm these

protocols

proton71herapy,Carbon-IonTherapy,
andTreatmentSystems

TheacceleratorcomplexattheHyogoIonBeamMedical
centercollSIStedof2101丁50urCe5,2typesofllnearaCCeler-

ators〕andasynchrolron(Mitsubi5hiElectricCorpora-

tion,Robe,Japan).ThepatientsWeretreatedwlth150-

MeV protonbeamsand320-MeV carbon-ionbeams･

Thebeamr2ulgeSWereadjustedbyaBncdcgrader･The

spread一mtBraggpeaksof血eproton-acalbonlOn

bcanswereproducedusingbar-ridgefilters･AresplratOry

gatinglrradh〔ionsystemdevelopedattheNatiollallnst卜

luteOfRadiologlCalScienccsinChiba18wasusedforall

2477
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Tabk 1.PatlentandTumorCharactenstlcs

Characteristics

NDOfpErtlentS
Age,nedlany(rarlge)
Sex,men/women

PS0/1/2

ReasonfornonsurgLCaltreatment
Refusa】ofsurgery
MedJCallnOPerablritya
Puhonary
Card10VaSCUlar
SeverediabetesmellltuS
Age
OtTlerS

Clinicalstage
TINOMOstagelA
T2NOMOstage旧

Longesttumordiameter,
medlanmm(range)

HLStOlogy,AD/SQ/others
SrnokJnghlStOry(+/J

Proto∩ Garbon Total

80GyE/20Fr 60GyE/10Fr 52.8GyE〃Fr

20 37 23
75(48-87) 78(57187) 75(54-89)
13〝 30/7 14/9

∩V
lU
l
1
7
3
.l

(U0

14

32(16-45)

ll/8/1
14/6

20/11/6 12/10/1

9
nO

l
1
6
6
4
2
2

21
16
31(ll-78)

21/15/1
31/6

41･
9
6
2

01
nU

15
8
25(12-50)

15/4ノ4

15/8

田

川

･TJ/
;I,
[
[

0
6
7
･

つL

3
7･
9
1

8
7
5

4

4
3
1
1
5
3
2

42
38
30(ll-70)

47/27/6

60/20

GyEmdlCateSgrayequlValents,Fr,iractlOrlS,PS.perf｡rrrLanCeStatus,AD.adenocarclnoma.SQ,squamouscelZ
CarClnOma
aSomepatientshad2ormorereasonsformedlCalnoperabl)lly

patientsto1- diatethebeamduringtheexhalatlOnphase.

PatientSeトupwasPerformeddailyby511btracdonof血e2

SetsC,forthogonaldigitalradiographsbeforei工radlation･

The〔ranshtionalldrotationofthepatientdetectedbythe

posltionユngSystemWereCOmPenSatedforbyadJ'ustmcnt

ofthetreatmentcouch･Thesetupwascontinueduntilthe

bonylandmarkso∫1血edlgitallyreconstmctedradlO-

graphsagreedwlthln1mm･Biologicaleffectsofbothpro-

tontherapyandcarbon-iontherapyattheHyogoion
BeamMedicalCenterwereevaluatedユnVjtroandinvivo,

alldthereia[ユVebiologiceffectiveness(RBE)valuesfor

protonandcarbonlOni-diationa{theHyogoIon
BeamMedicalCenterweredetermmedtobc1.1alld2_

3･7(dependlngOnthedep血 inthespread-outBrags

peaks),respectively.19Becausealltissuesareassumedto

haveaim05日hEsameRBEforprotonorcarbonloos,

dosesexpressedinGyEaredirecdycomparabletophoton
dose s.

TreatmentPlannlng
Theradiationtreatmentplanswereperformedusinga

CT-based 3-dimensionaltreatmentPlamlirlg System

(FOCUS-M,CMS,St.LoulS,MoalldMitsublShiElec-

tl-エCCorporation).EachpatlentWasimmobiムzcdwith a

custom-madethermoplasticcastCKurarayShellFュtterF,
KurarayTradingCoワOsaka,Japan)〕 and2-mm-thick

2478

CTimagesweretakenduringtheexhala工ionphasewltha

respiratorygatlngSystem TheleslOnStm derthelungwin-

dowweretakenasthegrosstumorvolume(GTV),alld

thecllmicaltargetvolume(CTV)wasdefinedastheGTV

plusamarglnOf5mminalldirectionsITheplami ngtar-

getvo111me(PTV)wasdefinedastheCTVplusaSetup

marglnDf5mmandanInternalmarginOf1to4mm

dependingonthesmbilityofresplrationunder血erespi-

ratorySatingsystem.A deslrabletreatmentplanwas

defineda51dlatCOVerCdthePTVwi血≧95%ofthepre-

scribeddose;however,suchplal-SWerefrequentlyunable

toreducethedosestoorgansatriskSo,treatmentplan-

ningtoencompass950/.of血eCTVwith≧95% ofthe

prescrlbeddosewas,sought･Thedoseswerecalculatedon

thebasisOfthepencilbeam algorlthm･Adequatebeam

par- eters,includingbeam energy,spread-outBrags

peakwldh,andd卿 ader血ick11eSS,WereSelectedwi血

FOCUS-M･Oneto4portakwereplallnedユnboththe

protonandcarbon-lOrltreatmentS･

Follow-upEvaluationandStatlstI-calAnalysis

Afterparticletherapy,血cpatientsWereObservedat1･5,3,

45,6,9,aJld12monthsdlげ111gtheflustyear,atlnte- ls

of3mon血slll血esecondyear,andat6-monthintervals

lnthethirdyearandthereafter,Regularfollow｣upstudies

includedchestmdupperabdominalCTsc- sandtumor

C(コnCer May15,2010
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Table2.TreatmentCharacterlStlCSandDoseVolumeAnalyses

Characteristics Proton Carbon Total

80GyE/20Fr 60GyE/10Fr 52.8GyE/4Fr

NoofpatlentS 20 37 23 80
N｡ofportals,1/2/3/4 12/8/D/O 5/31/1/0 0/8/14/1 17/47/15/1
plyvolume,crn8rlnedlan) 265-243.9(848) 22912110(6181 1641290.6(432) 164-2906(628)
V201unga(0̂D) 50-240(80) 50-17.0(80) 30-130(7.0) 3O1240(80)
BEDIOb(Gy巨) 112 96 1225

Gy巨lndlcatesgrayequlVaLents,Fr.fractLDnS,Ply,plannlngtargetVOlume,BED.blObglCalefFectlVedose
aPercentageoflungvdumerecelVLng>20GyE

bcalculatedbyllnear-qUadratICfDrmat-SmaSSLmnganalfdbetarallOQf10GyE

ma:rkerexanlinatlOnSBrainMRIandFDG-PETwere

usuallyperformedonceoHWiceperyear,orwhenever

necessary-IPETwasusedtoevdu鉱edlStantm etaSlaSCSaS

wellaslocalturnorstatus,especiallywhenrecurrencewas

suspectedwithindieShadowofradia亡ionfibrosIS.Biopsy

forasuspectedlocalrecurrencewasperformedonlywhen

nodefiniteconclusionsco血dbedrawnfiom imaglng

studiesLocalresponsestoPartidctherapywereclassified

accordingto血emodifiedWorldHealthOrganl･Zation

responseevaluationcrlterla･10AsitwasdiFICul ttodistiれ一

guishtheresldualtumortissuefromradlatlOnfibrosIS,the

ttlmOrSWereregardeda5loCauycontroilcdwhentherewas

noexpansionofshadowsintheirradiatedarea･Regional

lymphnoderecurrencewasnoHndudedinlocalrecur-

rence,Theoverallsurvival,cause15PCCificstlrvivai,local-

control,anddisease-freesurvivalrateswerecalculated

uslngtheKaplan-MelermCthod･Dlff.erencesbetween

pairsofKaplan-MeierCUNCSW ereexaminedbythelog-
rallktesttValuesofP<.05wereconsideredtobestatlSti-

cauyslgnlfica- StatistlCalanalyseswerecal･riedoutwith

StatViewVerslOn5(SASInstltute,Carp,NC)iToxicitleS

wereevaluatedwiththeCommonTcrmlnOlogyCrユteria
forAdverseEventsversion3.0.

RESULTS

TreatmentChar'acteF,I'stics

Theprotontherapyprotocolinvolving80GyEln20frac-

tions,thatlnVOIvlng60GyEln10fract10nS･andthecar-

bon110n therapyprotocolinvolving52･8 GyE ln4

fractionsweredeliveredto20,37,and23parients,respec-

tⅣely･Asum maryofthetreatLnCntSISShowninTable2･

survivalandLocalControl

AllpatientswereObsen,edforaminimumof1･5yearsor

unt∫ldeath.Themedlandurationoffollowupwas3515

moll血S(range,18-66mon血S)forlivlngpatients alld

Cqncer May15,2010

30･5months(range,4-66months)forallpat▲entsForall

80patients,the3-yearoverallandcause-specificsurvrval

rateswere75% (95% confidencelnteⅣallCIl:64%-

86%;stageIA=74%;IB=76%)and86D/0(95%CI,77%-

95%;IA:84%;IB=88%),respectively.Localrecurrence

occurredln15patlentS(LA:5;IB:10),and4patlenCswlth

stageIBd∫seasedevelopedlocalrecurrenceafter2ycars･

Localrecurl･enCeWasCOnfirmedbybiopsyln2patierLtS,

autopsyin1,andsurgicalrescctlOnin1The3-yearlocal
controlanddlSeaSejreesurvivalm 亡eswere82%(95%CI,

72%-92%;IA=87%;lB.77%)a.nd540/o(95%CI,43%-

68%】払:67%;IB:46%),re5PeCtlVely.Fortheprotocols

Involving80GァE/20fractionsofprotontherapy,60

GyE/10fractionsOfproton血erapy,and52･8GyE/4frac-

donsofcarbon-iontherapy,the3-yearoverallsllrvival

rateswere90%,61% ,and86%,andthe31yCarlocalcon-

trolrateswere83%,81%,aJld86%,respecdvcly(Fig･1)I

TherewerenosignificantdiHerencesinthetreatment

resultsamongthe3protocols･

Figure2ShowsoverallanddlSeaSe-freesurvivalrates

accordingtomedicaloperabilityforallpatientstrea{ed

withparticletherapy(n-80)andforthosetreatedwith

protolltherapy(n-57)Whenallpatientswereanalyzed,
theoperablepatientshadbettersurvivalratesthandie

medicallyInoperablepatients(p- .028),althoughdis-

ease-freest爪 ivaldidnotdlfFcrsignificaJltly･For血e43

Operablepa[ientstreatedwi血protondleraPyOrCarboll-

iontherapy,the3-yearoverallsuⅣ1Valandlocalcontrol

rateswere830/Oand880/.,rcspectively･Figure3shows

OverallSurvival,localcontrol,anddisease-freesurvival

ratesaccordillgtOStageforallpatients(n-80,Flg･3A)

andfol･thosetrea=tCdwithprotontherapy(A-57,Flg･

3B).TherewcrcnosignificantdlffefenCeSbe亡ween5ta苫C

IA aJldIBpatients,aldlOughdisease-freesurvivaltellded

tobebetterinstageIApatientswhenallpatlentSWereana-

lyzed(p- 055)Figure4showsoverallsurvival,local
con亡rol,anddlSCaSe-freesurvivalcurvesaccordingto
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CQnCe｢ May15,2010

histologylnPatientslfeatedwi血 proton血erapy･The

localcontrolrateswerehigherforadenocarcinomathan

forsquamou5Cellcarcinoma(p-･02)IFourteenpatients

(7eachwithstage帆andIBdisease)developedhllarand/

ormedlaStlnallymphnodemetastases,and1ofthemalso

hadalungmerastaSis･Inaddition,another12patients

developeddistantmctasta5CS･

ComplicatL'ons

Table3summarizesadverseeventsaccordingtOStage･

SymptomaticradiationpneumOnitis(grade2orhigher)

wasnoted_in10(13%)patients.Only1patientwhohad

verypoorrespira[oryfunctlOnandinterstltialpneumonl-

tlSbeforeirradiadondevelopedgrade3radiauonpneu-

monltlS;hereceivedsteroidsandneededcominuous

oxygenlI血alation･Mostofthesesym ptomadcgrade2or

3mdiationpneumonltisusesoccurredwithin3to5

monthsafterthestartoflmdiation.Sym ptomaticderma-

titisW asnotedin13patients(16%,grade21n10and

grade31n3)IForgrade3dcrmatitlS,Whichwasseenln
4% ofcases,woundcareforskinul cers(debridement,

woundbedprcpara'ion,moistwoundhealing,etc･)was

rcqulred･TheothermaintoxicitleSObservedwereagrade

2nbfracturewithoutthepresenceofcancerin18(23%)

andgrade2fibrosISOf50丘tlSSueOfthethoracicwallin5

(6%),MostofthesetoxICitieswerelatetoxiclties血atwere
seenafter6months.

D】SCUSStON

Duringthelast10years,Ⅹ-raystereotacticradlO血erapy

forstageINSCLChasmademarkedprogress･Favorable

resultswl血Ⅹ-raystcreotacticradiotherapyareaccumulat-

mgfoi･StageINSCLC,andx-raystereotactlCradiotherapy

isbecomingLJJlindispensabletreatmentmodalityfor

patientsWhorefusesulgefYOraremedicallyillOPerable
An alternadvetoLtndpossiblybettertreatmentoption

thanx-raystet-eOtaCticradiotherapyISPartideradiothcr-

apy'andacompari5(lnamongthesetr阜- tmOdalities

shouldbeperformedwithrespecttophysICaldosedistrl-

butlOnaidb弧bgiGaleffectivenessL8-IDAsourfacilitydoes

notperformi-raystereotactlCradiotherapy,wecouldnot

ail.eCtlycomparethedlosedistributionofpartlCleradio-

therapywiththatofx-FLAYStereOtaCtlCradiotherapy･Gen-

erauy 5peaking】 unnecessary irradiation of 血e
medlaStinum andcontralatcrallungcanbemlnlmized

withparticleradiotherapy;thedoseconforml〔ya[thetar-

getsltemaybebetterfol-i-raySterCOtaCticradiotherapy

whenuslngnOnCOPlm art-eamS･2]-23Therelativelylarge
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Table3･CompllCatlOnSRelatedtoPartにIeTherapy

AdverseEvent

NotofpatlentS
StageEA/lB

RadiationpneumonitlS
Grade2
Grade3

Dermatitis
Grade2
Grade3

Rlbfracture,grade2
SofttESSUe,grade2

80Gy巨/20Fr
20

Proton Caぬon

60Gy巨/10Fr 52.8Gy巨/4Fr

14 21 16 15

3 3 1 1
1 0 0 (】

3 1 3 0
3 0 0 0
7 3 3 1
2 0 2 n

ta

o

TO

8
,_.I32

純

醐

弼
%

4

1

1

2
6

nO

Jr
O

2
nU
2
.1

GyE)ndlCateS⊆;rayeqUNalents.Fr.1ractlQnS
llletOXLCltleSWereevaluatedaccordlngtOtheCommく)nTermhologyCrltenaforAdverseEverltSVerS10n30

scattereddosesatthepenumbra,ascomparedwiththose

producedbyx-raysandcarbonbeams,maybeadisad-

vantageofprotontherapy,butconverselyitmayreduce

血eri5kofmarginalrecurrence･RegardlngdoseconSor-

mity,mostlnVeStlgatOrSOfx-raystercotactlCradiotherapy

prescribeditsdosesto95%ofthePTVvolume(D95pTV)

tobchigherthan950/O,2.24butweplannedtoprescribea

D95cTVOf>95% inthepresentstudy,becauseT2

tum ors>5cmwereoftentreated.nlerefore,血etarget

coveragcmighthavebeenworseinthepresentstudycom-

paredwiththepublisheddataconcemlngX-rayStereOtaC-

ticradlOtherapy･However,thisdisadvantagemaybe

improvedbymorestricttreatmentplannlng.Inproton

therapy,血edosedlStrlbutionwlllbecomesuperlOrtO血at

ofx-raystereotaCtlCradiotherapywhen noncoplanar
beamsbecomeがailablelntheneal･fu ture.Indeed,thisis

nowunderinvcS〔igationinJapan(S.Mllrayama,Personal
communlCation).

Thedosesofprotontherapyandcarbon-iontherapy

wereexpressed.nGyEsothattheywerecomparableto

those.uedinx-raystereotacticradiotherapy;thediffelen一

ccslnbiologicaleLfectsmaybediscussedwi血re5PeCttO

血edosesinGyfori-raystereotacticradiotherapyaユ1d

GyEforproton血erapyandcarbol1-ionthera py･10,1氾5-27

However,carbolトiontherapyismoreefficientagュ,nst

hypoxictumorcellsthanXTraY radiation･Thebiological

effectsofprotoni-dlat10nhavem)tbeenco工nPletely

clarified,aJldmanyclinlClanSthinkthatthecllnicalRBE

ofprotonlrradiationユShigherthanl･1･ThisneedstobE
confirmedinclinicalstudtesillthenearfutureNevei1-he-

1ess,iHsposslblethattheblOlogicaleffectsofbo血proton

therapyandcarbon-iontherapyarehigherthanthose

expectedfromthedoses･IlltereStlnglY,thelocalcontrol

ratesbr5quamOuSCellca∫clnOmaSObtainedbyproton

2482

血erapywereworse血anthoseforadenocarclnOma(Fig･

4),AsimikL-trendwasalsoobservedforcarbon-ionther-

apy,al血ough thcdifferencewasnotsignific弧tbecauseof

thesmallnumbel･Ofpatients.Thisisincon〔rastモo血e

generalobsc-tionsforx-rayradiotherapy28Thereason

forthisIS11mknOⅥ1,butd血ngcarbon-10n血er呼yper-

formedat血eNatlOnaHnstituteofRadiologicalSclenCeS,

Chlba,squamouscellcarclllOmaStendedtoshowlower

localcontrolratesthanmel弧OmaSandadenoidcysdccar-

cinom as29Duringprotontherapyandcarbon-iontherapy

performedforheadand∫leCkcanceraモ血eHyogoloJI

Beam MedicalCenter,asinJ ar trendwasalsoeXPeri-

enced･30Thedifferenceslnradioseluitiviq,Shownbyhis-

tologyshouldaIsobei工ⅣeStigatedhrther,andmorestudies

arenecessarytoprovewhe血ertheseobservationsarecor-

recl･Atpresent,itmaybecondudedthatpartlCleradlO-

山erapyiseffiCac10uSagainstade110CarClnOma,Whichmay

notbcsl瓜dentlyresponsivetoconventionalradlOtherapy･

Weareconductlngalaboratory experirnEnHoexamine

whe血er血esensユtlVLq,tOParticletherapyisdifftrent

betweenadenocarcinOmaandsquamouscellcarclnOma･

The3protocolsweusedwerechosenbyfollowing

血oseofpreviousInvestigatorswhoreportedfavorable

outcomes.15-17LlneaI-quadratlC(LQ)formalism lSnot

wellappllCabletohypofractlOnatedradiationschedules,31

butlfcalculatedusingLq.formalism,adoseof80GyE

sepa.atedinto20framOnSISnearlyequalto52･8GγE

sepapratedinto4fractions,assuminganalfubetaratlOOf

10GyETherefore,the2dosesofprotontherapyandcar-

bofl-iontherapyusedinthepresentStudymayonlybe

5hghdyhigherthanthosecommonlyusedlnX-rayStereO-

tacdcradiotherapy,such as48Gydelivel･edin4frac-

tlOPs･2,24conversely,the60GyEdoseregimen,Which
wasseparatedユntO10Frac〔lOnS,appearstObelowerthan

C⊂】nce｢ Mayl5.2010
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Table4･RepresentatlVeReporヒedResuLt50fPartlCEeTherapyandX-RayStereotact-cRadzQtherapy

Study Therapy No.of Total Fractiori Dose
Patients Dose Size
(lAJlB)

M.yamoto20D732 cLT 50(2g/21) 72GyE 8GyE

MLyamOtO200717 crT 79(42/37) 528or 132or
60GyE 15Gy巨

Bush200433 pT 68(29/39) 51or 51or
60GyE 6Gy巨

N･heL280615 pT 37(i7/20) 70-94GyE 3.5-47GyE

on,sh.20072 xsRT 257(164/93) 30-84Gy 44135Gy

Baumann200934 xsRT 57(40/17) 45Gy 15Gy

66Gy
7TltSStudy2010 PT 57(27/30) 80Dr 4or6Gy巨

60GyE
msstudy2010 ClT 21(14/7) 528GyE 132GyE

Specificatio∩

Ply>90%

PTV>90%

NRNR

Marglnal
dose>80%

TreatmentOutcome Median

Follow-up
(mo)

5-yearOStも0%,5-yearLC 59
95%;nograde3+tQXIClty

3-yearOS78%.3-yearLC 39
98%,nograde3+toxIClty

3-yearOS.44D/0,3-yearLC 30
74% .toxICltyNR

2-yearOS84%,2-yearLC' 24
80%】RPgrade38%

3-yearOS57%,3-yearLC 38
8D%,FiPabovegrade2_54%

67%ISOdose 3-yearOS:60%;31yearLC 35
ofthePTV 92%,RPgrade32%

Marglnal
dose80%

CTV>95%CTV>95%

2-yearOS55%,2-yearLC. 33
95%,RPgrade3-414%

3-yearOS:73%,31yearLC. 40
81%,RPgrade32%

2-yearOS.87D/0,2-yearLC. 24
86%,RPgrade30%

ClTIndicatescarbon-IOntherapy,GyE.grayequLValents,PTV,plannlngtargetv如 OSIOVerallsurvIVaJrate.LC,localcorLtrDlrate;PT,protontherapy,NR,
notrepolled,RP,radLatIOnPneumOnl鴨XSFiT,x-raysteTeOtaCtlCrad10therapy;Gy.grays】CI～,cllnlCaltargetvoLurne

thesedoses･Table4su-marlZeStheresultsofpar亡icle

therapyand-Ⅹ-raystereotacdcradiotherapyErom o血er

instltutions･三･15,-7,32-35Although 血epatientnumbersfor

eachprotocolarenotsuLBclentlyhigh,Ourdataseem lo

becomparabletothepreviouslyreportedresultsforpartト

Cletherapy･Inadditiontothepaucityofdataonparticle

therapy,someofthereporEcdresul tsonprotontherapy

areprellmJnary,alldotherstudiesareretrospective,With

variousfractionationschedtJes,therefore,optimaltreat-

mentprotocolsares｡uunderlnVeStlgation1Ourdata
wouldserveasabas上sforfur血errefirlementOftreatment

protocolsResultsoncarbon-iorltherapyhaveonlybeell

reporEedfromtheNatio-IhstituteofRadiologicalSci-

enceslnChlba,Japan.19,32Thegrouphasbeeninvestigat-

1ngV肌OuSfmctlOllat101日Chedul es(from 18loonly1

fractlOfl】recently)iWcadoptedtheir4-fractionprotocol,
andhaveobservedfavorableoutcome.Carbon-上onther-

apyISaVallablcinonly3institutionsintheworld,soopti-

maltreatmentschedulesneedtobe丘IrtherlnVeStlgatedin

血efu ttlreTheoveranrcsultswithrespecHo2-and3-

yearlocalcontrolandst-iv31ratesappearroughlycom-

parabletoEhoscreportedforx-raystereotactlCradlOther-

apy However,itshouldbenotedthatlargertl⊥mOrSare

lndudedinthepreselltStudy,AneVerthclcss,theresults

obtalnedin thepreselltStudywereSimilartothose

repor〔edforx-raystereotacticradlOtherapy･Tumors>5

cm indlamCterarenOtindicatedforx-mystereotactlC

radiotherapy,buttheycanbetreatedwilhprotondleraPy

Cc】nce｢ May15,2010

orcarbon-ion血erapywithconsiderableexpectatio1-0f
localcol一trOl.

Pulm O-rytoxicitY W aSmodestil-bothprotonther-

apyandcart,on-10nthcfaPYirkthepresentstudy.ThisIS

notsurprising,considering血edosedistributionofproton

andcarbonlOnSJtshouldbel10ted血 ateveninpatients

wlthlargetum ors>5cmindiameter,nograde≧3toxIC-

iticsdeveloped,indlCatlngthesafeq,ofthetrealment･36

Conversely,ribfracM eanddermatitis(gmde≧2)Were

frequentlyseeninpatientstreated丘omApril2003to工)e-

cembell2004;mos亡ofthesepatientsweretreatedwith

only1portaltoobtainenoughspread-outBraggpeaks･
ThedosedcllVerCdtothe.ddnandribrosetoabollt70%

t.100% ｡fdleis｡centerdoseinthesecases.Therea鮎r,

weused20rmoreportalsandmrelyobsen,cdsuchcom-

plications･ThuLS,thlSProblemcanbesolvedbyusingmtJ-

tlPleportalsJ r達View oftheacceptablelojuCity lnthe

presentStudy,wchavebeenusinganewprotontherapy

protocolinvolvlng66GyEgivenin10fractionssince

May2007･Theo血erprotondleraPyprotocolof80GyE

in20hctlOnSalldthecarbon-ュontherapyprotocolof

52･8Gyin4丘a｡tlOnS areStillunderevaluatiolluntil

higherpatielltnumbershaveaccrued･

TumormotiomユSalwaysaproblem lnhigh-preci-

sionradlOthefapy･PrわtontherapyProvidessharpdlStal

fallofFofradlationdosescomparedwidlCarbon-ュonther-

apy,butlndieltmgt;ssuethisf=ulofFissomewhat

obscuredCarbon-ュonbeamshaveasmallerpenumbra
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thanprotonbeams,37･3BwhichinnuenCCStreatmentPlan-

nlng･Thus,specialattentionneedstobepaidto tumor

modol-,alldwetreatedaユtpatientsWlth血erespiratory-

gatll-gSyStem･OllrtreatmentsystemdoesnotuseaCllr-

rentlysprea血 gimage-guidal.CeSYStem usingCT,so

image-gulledparticletherapyshouldbeatopicoffi'ture

investlgatlOn,eSPCCiallyforstereotactictreatment.In
addition,4-dlmemiOnalCTevaluationshouldalsobea

良江uretopic.

Tocompareprotontherapyandcarbon-ion血eト

apy,wcevaluatedbo血 oftheplans･取 endosedistrit'u-

tiol-SWereCOmPared】血ereweremanycasesinwhich呈ow

doseareashadspreadintothesu∫roundingnormaliullgS

dW1mgtheprotontherapyplanningThlSWasapparel-tly

bECatLSeOfdierelatlVCiy largepenumbraofproton

hem s,37,38Thedosedistributionofaslnglebeamappears

tobebetterincarbon-iontherapythanlnProtontherapy.

However,thehearndirectionsarellmltedto3fixedposi-

tionsincarbon-ion血erapy,whereasprotontherapycan

usearotationalgantry.Thehigh posltionlngaccuracy

achievedby1- diatirlgpatientsinasupineposidonwas

alsoanadvaJltageOfprotonlherapy･Therefore,carbon-

10ntlleraPYappearedtobeadvantageousfortumorsthat

couldbereadilytreatedwiththefixed3portals.There-

fore,wewillcontinuetomaketreatmentplansforboth
protolltherapyandcarbon-Iontherapyandtrytochoose

血esuperiormethodinhrtherst11dies･

Incondusion,protontherapyandcarborL-上onther-

apyappearedtoyieldtreatmentoutcomescomparableor

posslblysuperiortottlOSeObtainedbyx-raystereotactlC

r.1dlOtherapyforstageINSCLC･Thero一eofprotonther-

apyversuscalbon-iontherapyshouldbeclarifiedinfu ture

studies･OptimaldosesandfractlOnat10nSChedulesshould

bcfurtherinve.stlgated.Itshouldalsobeclarifiedwhether

partlCleradiotherapylSmoreefBcaclOU5thanx-raystereo-

tacticradlOtherapyforT2tumorsandwhetherfadiosel鳩ト

tivjtydlffcrswi血 t11mOrhistology StereotactlCProton

血 appusinganOnCOPlana,beam a-ngementshouldbe
esEablishcdlnthenearh ture
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粒子線治療の費用対効果に関する過去の報告のまとめ 
 

日本放射線腫瘍学会 粒子線治療アドホック委員会抄訳作成 
 

 
＜陽子線治療＞ 
１． がんの陽子線治療：臨床的利点の可能性と費用対効果（Proton Therapy of Cancer : 

Potential clinical advantages and cost-effectiveness）.  
リンドクヴィスト、カロリンスカ研究所 Lundkvist J, et al. Karolinska Institutet, 
Stockholm.   
Acta Oncologica 2005; 44 : 850 -861.; 
 

【要旨】 
 陽子線治療は、通常の放射線治療に比較して、多くのがん患者に対して臨床的に優位性を提供

するかもしれない。しかし、陽子線治療施設の建設費用が高いために、陽子線治療費が通常放射

線治療よりも高い。したがって、医学的な効果が、高額な費用に見合うかどうかは、重要である。

我々は、４種の癌；左乳癌、前立腺癌、頭頸部癌、小児髄芽腫に関して、費用対効果分析を行っ

た。マルコフ・コーホートシミュレーションモデルをそれぞれの癌種に対して作り、放射線治療

を実施された患者の生活をシミュレーションした。コストと「生活の質に関して調整した生存年

数(QALYs: 質調整生存年)を主計測項目とした。結果として、陽子線治療は、適切なリスクグルー

プを選ぶことで、費用に見合う効果が得られることが示された。上記４種のがんに関して、陽子

線治療で得られる１QALY あたりの平均費用(cost-effectiveness ratio)は、約 10130 ユーロであっ

た。仮に、得られる QALY が 55000 ユーロだとすると、一陽子線治療施設で治療すると仮定した

925 名の 4種のがん患者の治療によって、年間に 2.08 千万ユーロ（QALYの総価値 － 総費用）

の年間総利益が得られる。よって、このことは、陽子線治療装置への投資は、費用対効果が良い

ことを示唆している。しかし、データ不足やそれによる仮定の不確実さがあるので、この結果は

注意して解釈されなければならない。 
 
  

先－３（別紙） 
参考資料２－３ 
２４．１．１９ 
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文献１ 表 A.  QALY 算出に用いた有害事象のコストと効用値のモデル、および陽子線治療と X 線
治療の相対リスクを示す。過去の文献から割り出された値では、乳癌、前立腺癌、頭頸部癌、髄芽腫
すべてにおいて、陽子線治療で相対リスクが低下している。 
項目 従来のX線治

療でのリスク 
年間コスト(€) 効用値

低下率 
相対リスク＊＊＊＊ 

（X 線治療を１とした場合
の陽子線でのリスク） 

乳癌 
虚血性心疾患増加 43%１ 初年度 6466，次年

度以降 616 ＊ 
10% 0.24 

他の心血管系疾患増加 27%１ 初年度 4265, 次年
度以降 796＊ 

20% 0.24 

放射線肺臓炎 14%＊ 1706＊ - 0.04 
前立腺癌 

前立腺癌関連死 2.5%（15 年
間） 

- - 0.8 

軽度放射線腸管障害 14%＊ 105.2＊ 7%＊ 0.6 

重度放射線腸管障害 4%＊ 1774.9＊ 7%＊ 0.6 

軽度放射線泌尿器障害 9%＊ 242.2＊ 7%＊ 0.6 
重度放射線泌尿器障害 0.5%＊ 571.3＊ 7%＊ 0.6 

頭頸部癌 

総死亡率 16%(8 年間 ) 
＊＊＊＊＊ 

- - 0.76 

歯科処置 - 初年度 1608.7、次年
度以降 271.7   

- - 

髄芽腫 
放射線二次癌による死
亡 

0.11%＊＊ - - 0.48 

心臓病や他因死 0.056%＊＊ - - 0.77 

聴力低下 13% 5054＊ 18% 0.12 

IQ 低下 4.25 点 2448＊＊＊  0.12 

甲状腺機能低下 33% 114＊ 10% 0.12 
成長ホルモン不足 18.7% 19 歳まで 13478、

その後 1348＊＊＊  
20％ 0.12 

骨粗鬆症 2.4% 50 歳以降 363 ＊＊＊ 2% 0.12 

致死的でない癌 0.32% 19565＊ - 0.12 
1. 一般人との比較。心疾患のリスクは放射線治療後１０年以降の生涯リスク。 
＊１事象毎あるいは１年のみ 
＊＊１事象毎、診断後 10～20 年間 
＊＊＊１年毎、生涯に渡り 
＊＊＊＊陽子線治療対従来 X 線治療 
＊＊＊＊＊平均値。診断後数年間が高い。 
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文献１ 表 B．陽子線と従来 X 線治療との比較 
 乳癌１ 前立腺癌 頭頸部癌 髄芽腫 計 
年間患者数 300 300 300 25 925 
Δ費用＊ 5920.0 7952.6 3887.2 -23646.5  
Δ QALY＊ 0.1726 0.297 1.02 0.683  
費用/QALY 34290 26776 3811 費用削減  
総費用差(€) ＊＊ 1.8M 2.4M 1.2M -0.6M 4.7M 
総 QAL 差＊＊ 51.8 89.1 306.0 17.1 464.0 
1. 心疾患のリスクが高いグループを治療したと仮定。 
＊患者一人あたり、陽子線治療 ― 従来 X 線治療。 
＊＊ １年間治療された総患者に対して。 
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２． 小児髄芽腫の陽子線治療の費用対効果 (Cost-effectiveness of proton radiation in the 

treatment of childhood medulloblstoma), Lundkvist J, et al. Karolinska Institutet, 
Stockholm. Cancer 103; 793-801, 2005 
 
背景：放射線治療は髄芽腫治療で重要な位置を占めているが、多くの患者が晩期障害のリス

クを伴っている。陽子線治療は、従来の放射線よりも有害事象のリスクを減らせる可能性が

ある一方、コストが高くなる。この研究は、小児の髄芽腫の治療における陽子線治療と従来

のＸ線治療の費用対効果の比較することを目的とした。 
方法：マルコフシミュレーションモデルを使って放射線治療の結果を評価した。５歳の髄芽

腫の患児を経過観察した。患児は、聴力低下、知能低下、甲状腺機能低下、成長ホルモン低

下、骨粗鬆症、心臓病、二次がんなど多様な合併症のリスクがある。患者は、死亡のリスク

もあり、通常の死、腫瘍再発による死、治療関連心臓疾患による死、治療関連二次がんによ

る死、他の治療関連死のリスクグループに分類された。モデル内のパラメーター決定のため

に文献がレビューされた。 
結果：モデルとなった症例に関する解析では、陽子線治療は、23600 ユーロの費用削減にな

り、患者あたり QALY(Quality-adjusted life-years,QOL 質調整生存年)が 0.68 延長すること

がわかった。解析は、IQ 低下と成長ホルモン低下の減少が、費用削減に一番大きく貢献し、

費用対効果にとって重要であることが示された。 
結果：陽子線治療は、小児髄芽腫の治療において、適切な患者選択をすることによって、従

来の放射線治療に比べて、費用対効果が優れ、費用削減効果もあることが示された。しかし、

長期生存の研究は少なく、放射線治療の長期成績に関するさらなる情報収集が必要である。 
 

文献２ 表 A．患者 100 人あたりの放射線誘発有害事象 
変数 聴力低下 甲状腺機

能低下 
骨 粗 鬆

症 
成長ホル

モン不足 
非致死的

二次がん 
致死的事

象 
従来の X 線治療 11.9 16.3 0.4 17.1 1.2 1.91 
陽子線治療 1.4 2.7 0.1 2.0 0.7 0.38 
差 10.5 13.6 0.3 15.1 0.5 1.53 
＊過去の報告から、患児の QOL が陽子線治療で改善が期待できる 100 人当たりの人数。 
 
文献２ 表 B．5 歳の髄芽腫を基本例として計算した費用と結果 
変数 陽子線治療 従来の放射線治療 差 
放射線治療費用（€） 10217.9 4239.1 5978.8 
副作用費用(€) 4231.8 33857.1 －29625.3 
総費用（€） 14449.7 38096.2 －23646.5 
LYG 13.866 13.600 0.266 
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QALY 12.778 12.095 0.683 
LYG: 生存年数の延長 ;   QALY: 生活の質（QOL）質調整生存年 
＊それぞれの有害反応に対する薬剤費や、有害反応による患者の能力低下による生産性の低下を

考慮すると、陽子線治療のほうが対費用効果も優れていることがわかった。 
＊一つの陽子線治療施設が、髄芽腫だけで施設を維持するためには、年間１１０例の髄芽腫を治

療する必要がある。 
＊しかし、仮に髄芽腫だけの治療で施設維持が不可能であって、費用節約(cost-saving)にならな

くても、陽子線治療は明らかに対費用効果が優れている(cost-effective)。 
 
文献２ 表 C．費用と活動性の差：陽子線治療と従来 X 線治療 
費用発生源 費用の差（€） 効用値の差 
全体の差 -23646.5 0.683 
放射線治療 5978.8 - 
知能指数低下 -12206.9 - 
聴力低下 -2735.5 0.057 
成長ホルモン不足 -14263.2 0.367 
甲状腺機能低下 -202.0 0.009 
骨粗しょう症 -18.3 0.001 
致死的＋非致死的二次がん 95.6 0.021 
他の致死的有害事象 - 0.230 
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参考資料 

髄芽腫への放射線治療による内分泌機能障害発生率に関する陽子線治療の従来 X 線治療への

優位性（米国臨床腫瘍学会 ASCO 2010 より） 
 

線種 施設・出典 解析対象数 内分泌障害発生

頻度（％） 
X 線 Ribi, eta al. 

Zurich University 

Neuropediarics,2005,36(6),357-65 

51 31 (61%) 

X 線 Yasuda, et al.  
北海道大学 
Jpn J Clin Oncol,38(7),486-492 

16 8 (50%) 

陽子線 Yock et al.  
Massachusetts General Hospital 
ASCO Proceedings, 2010 

59 17 (29%) 

 
＜炭素線治療＞ 
 
文献３．直腸癌再発に対する炭素イオン放射線治療の費用対効果(Cost-effectiveness of carbon 
ion radiation therapy for local recurrent rectal cancer)  
モバラキ、大野、山田、櫻井、中野． 群馬大学、放医研 
Mobaraki A, Ohno T, Yamada S, Sakurai H, Nakano T.  
Gunma University & NIRS 
Cancer Science 101: 1834 – 1839, 2010. 
 
[要旨] 診断、再発治療、経過観察、患者移動、補完療法、合併症、入院に関して個々の患者２

５名について検討。患者は、直腸の腺癌の原発部の再発に対して根治的手術のみを行い摘出不能

の骨盤再発を起こしている。治療は炭素線治療あるいは、３次元原体照射＋化学療法＋温熱療法

の比較を行った。２年生存率は、炭素線で８５％、化学放射線治療で５５％であった。平均的な

費用は、炭素線治療で４８０万３９４６円、従来治療法で４６１万１１００円であった。炭素線

の incremental cost-effectiveness ratio (ICER)を調べると、１％の生存率増加を期待するのに６

４２８円の増加であった。必要入院期間は炭素線で３７日、化学放射線治療で６６日であった。

炭素線治療は、費用対効果の優れた治療方法であると結論された。 
 
文献３．表. 局所直腸癌再発への従来化学放射線治療と重粒子線治療の増分費用効用比 

治 療 方 著者 年 症 ５年生 ５年局所 再再発に 無病生存 1%生存率増
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法 例

数 
存 率

（％） 
制 御 率

（％） 
よる費用

(¥) 
率 の

ICER(¥) 
加あたりの

ICER(¥) 

従来治

療法 
Willet et 
al 

1991 30 27 38 1752218 10424 12205 

 Bussierse
s et al 

1996 73 31 29 1337219 20300 16343 

 Valentini 
et al. 

1999 47 22 31 1429441 16769 9271 

 Wing et al 2000 107 30 50 2305550 6323 15066 
平均   64 27.5 37 1706107 13454 13221 

炭素線 Tsujii et 
al 

2008 90 42.8 19.5 936770   

ICER, Incremental cost-effective ratio （増分費用効果比） 
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