
 

医療機器の保険適用について（平成２５年４月収載予定） 
 
 
区分Ｃ１（新機能） 

 
販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 

外国平均価格 

との比 

① 
NRG RF トランスセプタル 

ニードル 
日本ライフライン株式会社 51,700 円 原価計算方式 なし 0.91 

② 
MDM/ADM 寛

骨臼システム 

MDM ライナー 

日本ストライカー株式会社 

60,300 円 
類似機能区分 

比較方式 

有用性加算(イ) 

５％ 
0.49 

MDM/ADM 

インサート 
79,200 円 

類似機能区分 

比較方式 

有用性加算(イ) 

５％ 
0.84 

③ 
植込み型補助人工心臓 

Heart Mate Ⅱ 
ニプロ株式会社 18,100,000 円 

類似機能区分 

比較方式 
なし 1.26 
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区分Ｃ２（新機能・新技術） 

 
販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 

外国平均価格 

との比 

① 
サーモガー

ドシステム 

装置本体 

アドミス株式会社 

特定保険医療材料ではなく、技術料にて

評価 
なし なし 

カテーテル 27,900 円 原価計算方式 なし なし 

スタートアップ

キット 

特定保険医療材料ではなく、技術料にて

評価 
なし なし 

② ジャック 
株式会社ジャパン・ティッシュ・

エンジニアリング 
2,080,000 円 原価計算方式 なし なし 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

 

販売名    ＮＲＧ ＲＦ トランスセプタルニードル 

保険適用希望企業 日本ライフライン株式会社 

 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

ＮＲＧ ＲＦ トラン

スセプタルニードル 

Ｃ１ 

（新機能） 

本品は、心筋焼灼術などを行う際に心房中隔孔

を作成する場合に用いる中隔穿刺針である。専用

の高周波発生装置と組み合わせて用い、穿刺針遠

位端より高周波を通電し、中隔組織を焼灼するこ

とにより心房中隔孔を作成する。また、本品使用

中に、心内圧のモニタリング、採血、薬剤の注入

も行うことができる。 

 

 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

ＮＲＧ ＲＦ トラン

スセプタルニードル 
51,700 円 原価計算方式 0.91 なし 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

ＮＲＧ ＲＦ トラン

スセプタルニードル 
75,300 円 原価計算方式 1.33 なし 

 

 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

 

アメリカ 

合衆国 

 

連合王国 

 

ドイツ 

 

フランス 

 

オーストラリア 

外国平均 

価格 

39,105円 

(495米ﾄﾞﾙ) 

48,980円 

(395 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

60,690円 

(595 ﾕｰﾛ) 

49,470円 

(485 ﾕｰﾛ) 

 

85,050円 

(1,050豪ﾄﾞﾙ) 

 

56,695円 

１ドル  ＝ 79円 １ポンド＝124円 

１ユーロ＝102円  １オーストラリアドル＝81円 

(平成 23年 12月～平成 24年 11月の日銀による為替レートの平均) 
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１ 販売名 ＮＲＧ ＲＦ トランスセプタルニードル 
２ 希望業者 日本ライフライン株式会社 

３ 使用目的 
 本品は、心筋焼灼術などを行う際に心房中隔孔を作成する場合に用いる中隔

穿刺針である。専用の高周波発生装置と組み合わせて用い、穿刺針遠位端よ

り高周波を通電し、中隔組織を焼灼することにより心房中隔孔を作成する。 

４ 構造・原理 
 

 
 

製品概要 

○既存品（穿刺針）と比較して、穿刺の成功率が高い。 
○既存品（穿刺針）に比べ、意図しない部位への誤穿刺が起こりにくく、心タンポナー 
 デの発生率が低い。 
○既存品（穿刺針）と比較して、X線暴露時間や手技時間が短い。 

本品の主な有用性 

本品写真 

臨床データ 

○既存品との穿刺非成功率の比較 ※１  

製品外観  

拡大  

先端部の電極写真  

高周波発生装置  

○ 観察された有害事象  

出典： Wrinkle  RA,et al, The use of a radiofrequency  needle  improves  the  safety  and  efficacy  
of  transseptal  puncture  for  atrial  fibrillation  ablation, Heart Rhythm, Vol.8,pp.1411-1415,2011 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

 

販売名    MDM／ADM 寛骨臼システム 

保険適用希望企業 日本ストライカー株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

MDM／ADM 寛

骨 臼 シ ス テ ム

（MDM ライナ

ー） 

Ｃ１（新機能） 

本品は、人工股関節置換術において使用される金属

製のライナーである。本品を既存の寛骨臼カップ内面

に取り付け、寛骨臼インサートと組み合わせて二重摺

動面を形成する。 

MDM／ADM 寛

骨臼システム

（MDM／ADM
インサート） 

Ｃ１（新機能） 

本品は、人工股関節置換術において使用される寛骨

臼インサートである。本品の内側は大腿骨ステムのヘ

ッドに接し、外側は寛骨臼カップの内面と関節接合面

を形成する二重摺動面となる。また、本品は架橋処理

された超高分子量ポリエチレンが使用されている。 

 

 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

MDM／ADM 寛

骨臼システム

（MDM ライナ

ー） 

60,300 円 

057 人工股関節用材料 (1) 
骨盤側材料 ④ライナー（Ⅰ）             

56,100 円 

有用性加算(イ) ５％ 

0.49 なし 

MDM／ADM 寛

骨臼システム

（MDM／ADM
インサート） 

79,200 円 

057 人工股関節用材料 (1) 
骨盤側材料 ⑤ライナー(Ⅲ) 

73,700 円 

有用性加算(イ) ５％ 

0.84 なし 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 

MDM／ADM 寛骨

臼システム（MDM
ライナー） 

67,300 円 

057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側

材料 ④ライナー（Ⅰ）             
56,100 円 

有用性加算(イ、ロ) 10％ 

0.54 

MDM／ADM 寛骨

臼システム（MDM
／ADM インサー

ト） 

107,000 円 

057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側

材料 ⑤ライナー(Ⅲ) 
73,700 円 

有用性加算(イ、ロ) 30％ 

1.13 

 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

 

 

販売名 

アメリカ 

合衆国 

 

連合王国 

 

ドイツ 

 

フランス 

オーストラ

リア 

外国平均 

価格 

MDM ／

ADM 寛骨

臼システム

（MDM ラ

イナー） 

211,562円 

(2,678 米

ﾄﾞﾙ) 

110,980円 

（895 ﾎﾟﾝ

ﾄﾞ） 

50,796円 

（498 ﾕｰﾛ） 

32,436円 

（318 ﾕｰﾛ） 

211,823円 

（2,615.1

豪ﾄﾞﾙ） 

123,519円 

MDM ／

ADM 寛骨

臼システム

（MDM／

ADM イン

サート） 

186,756円 

(2,364 米

ﾄﾞﾙ) 

94,240円 

（760 ﾎﾟﾝ

ﾄﾞ） 

33,966円 

（333 ﾕｰﾛ） 

9,669円 

（94.79 ﾕｰ

ﾛ） 

148,716円 

（1,836豪

ﾄﾞﾙ） 

94,669円 

１ドル  ＝ 79円 １ポンド＝124円 

１ユーロ＝102円  １オーストラリアドル＝81円 

(平成 23年 12月～平成 24年 11月の日銀による為替レートの平均) 
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１ 販売名 MDM／ADM寛骨臼システム 
２ 希望業者 日本ストライカー株式会社 

３ 使用目的 
 本品は、人工股関節置換術において使用される金属製のライナーおよび超高

分子量ポリエチレン性のインサートである。ライナーを既存の寛骨臼カップ内面

に取り付け、インサートと組み合わせて二重摺動面を形成する。 

４ 構造・原理 
 

製品概要 

○ 摺動面が内側と外側の二重になっているため、関節可動域が大きくなり、その
ことによって脱臼抵抗性が向上する。 
○既存の寛骨臼カップを用いて、二重摺動面を形成することができる。 

本品の主な有用性 

既存品（大腿骨ヘッド） 

本品写真 

臨床データ 従来品と本製品との脱臼発生率比較評価    

カップとインサートを組み合
わせた図（２つの赤矢印が

二重摺動面） 

Bouchet R, Mercier N, Saragaglia D. Posterior approach and dislocation rate: a 213 total hip replacements 
case-control study comparing the dualmobility cup with a conventional 28-mm metal head/polyethylene 
prosthesis. Orthop Traumatol Surg Res. 2011 Feb;97(1):2-7. Epub 2010 Dec 21.   

既存品（寛骨臼カップ） 

カップ＋ライナー 
インサート 

大腿骨側材料 

こ
れ
ら
４
製
品
を
組
み
合
わ
せ
て
使
用
す
る 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名    植込み型補助人工心臓 HeartMate Ⅱ 

保険適用希望企業 ニプロ株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

植込み型補助 

人工心臓 

HeartMate Ⅱ 
Ｃ１（新機能） 

本品は、体内に植え込み式の補助人工心臓であり、

定常流型・軸流型のポンプである。血液ポンプ、シス

テムコントローラなどで構成されている。 

適応疾患は、心臓移植適応の重症心不全患者で、心

臓移植までの循環改善に使用される。 

 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

植込み型補助 

人工心臓 

HeartMate Ⅱ 
18,100,000円 

129 補助人工心臓セット 
 (3)植込型（非拍動流型） 
①磁気浮上型     

18,100,000 円 

補正加算なし 

1.26 なし 

 

 

［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 

植込み型補助人工 

心臓 HeartMate Ⅱ 
21,500,000 円 

129 補助人工心臓セット (3)植込型

（非拍動流型）①磁気浮上型 
         18,100,000 円 

有用性加算 30％ 

1.50 
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○ 諸外国におけるリストプライス 

 

アメリカ 

合衆国 

 

連合王国 

 

ドイツ 

 

フランス 

オーストラ

リア 

外国平均 

価格 

12,910,310円 

(163,422米ﾄﾞ

ﾙ) 

15,960,276

円 

（128,712 ﾎﾟ

ﾝﾄﾞ） 

14,967,036円 

（146,736 ﾕｰ

ﾛ） 

14,967,036円 

（146,736 ﾕｰ

ﾛ） 

12,910,310

円 

（159,387豪

ﾄﾞﾙ） 

14,342,994

円 

１ドル  ＝ 79円 １ポンド＝124円 

１ユーロ＝102円  １オーストラリアドル＝81円 

(平成 23年 12月～平成 24年 11月の日銀による為替レートの平均) 
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１ 販売名 植込み型補助人工心臓HeartMate Ⅱ 
２ 希望業者 ニプロ株式会社 

３ 使用目的 
 本品は、体内に植え込み式の補助人工心臓であり、定常流型・軸流型のポンプ

である。血液ポンプ、システムコントローラなどで構成されている。 

４ 構造・原理 
 

製品概要 

○ 既存品に比べて、重量や容積が小さいにもかかわらず、ポンプとしての
機能は劣らない 
○ すでに海外で多くの使用実績がある。 

本品の主な有用性 

製品外観 

本品写真 

臨床実績 

○ 海外および日本での臨床実績    

バッテリで駆動させた場合の図 

軸流型ポンプの構造 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名    サーモガードシステム 
保険適用希望企業 アドミス株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

サーモガードシステ

ム（装置本体） 

Ｃ２（新機能、

新技術） 

本品は、バルーン付き中心静脈カテーテルを介

し、血管内で血液と熱交換を行い、体温の制御を

目的とした製品である。 

装置本体では、スタートアップキット内を循環

する生理食塩水の温度を電気機械的に調節する。 

サーモガードシステ

ム（カテーテル） 

Ｃ２（新機能、

新技術） 

本品は、生理食塩水を循環させるためのルーメ

ンとバルーンを有するほか、中心静脈用カテーテ

ルとしてのルーメン（マルチルーメン）を有する

カテーテルである。 

サーモガードシステ

ム（スタートアップ

キット） 

Ｃ２（新機能、

新技術） 

本品は、装置本体で生理食塩水を冷却する際に

用いる回路である。装置本体内に設置し、生理食

塩水を灌流させる。 

 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

サーモガードシステ

ム（装置本体） 

特定保険医療材料ではなく技術料にて 

評価する 
なし なし 

サーモガードシステ

ム（カテーテル） 
27,900 円 原価計算方式 

なし 
（日本と販売形

態が異なる） 
なし 

サーモガードシステ

ム（スタートアップ

キット） 

特定保険医療材料ではなく技術料にて 

評価する 
なし なし 
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次回改定までの準用技術料案 

G005-4 カフ型緊急時ブラッドアクセス用留置カテーテル挿入   2,500 点   

（※使用した日数に係わらない） 

［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

サーモガードシステ

ム（装置本体） 
4,910,000 円 原価計算方式 1.49 なし 

サーモガードシステ

ム（カテーテル） 
72,300 円 原価計算方式 

なし 
（日本と販売形

態が異なる） 
なし 

サーモガードシステ

ム（スタートアップ

キット） 

43,800 円 原価計算方式 1.45 なし 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

 

販売名 

アメリカ 

合衆国 

 

連合王国 

 

ドイツ 

 

フランス 

オーストラ

リア 

外国平均 

価格 

サーモガー

ドシステム

(装置本体) 

3,017,405円 

(38,195米ﾄﾞ

ﾙ) 

2,750,000円 

(22,000 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

3,341,279円 

(31,821.7 ﾕｰ

ﾛ) 

3,341,279円 

(31,821.7 ﾕｰ

ﾛ) 

 

4,050,000円 

(50,000豪ﾄﾞ

ﾙ) 

 

3,299,993

円 

サーモガー

ドシステム

（カテーテ

ル※） 

36,656円 

(464米ﾄﾞﾙ) 

39,000円 

(312 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

50,016円 

(476.34 ﾕｰﾛ) 

 

50,016円 

(476.34 ﾕｰﾛ) 

 

72,900円 

(900豪ﾄﾞﾙ) 

 

49,718円 

(参考) 

サーモガー

ドシステム

（スタート

アップキッ

ト） 

24,411円 

(309米ﾄﾞﾙ) 

28,000円 

(224 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

33,307円 

(317.21 ﾕｰﾛ) 

33,307円 

(317.21 ﾕｰﾛ) 

 

31,995円 

(395豪ﾄﾞﾙ) 

 

 

30,204円 

※カテーテルについては、カテーテル本体だけでなくガイドワイヤ等の構成品も含めたセッ

トの価格

１ドル  ＝ 79円 １ポンド＝125円 

１ユーロ＝105円  １オーストラリアドル＝81円 

(平成 23年 9月～平成 24年 8月の日銀による為替レートの平均) 
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１ 販売名 サーモガードシステム 
２ 希望業者 アドミス株式会社 

３ 使用目的 
 本品は、バルーン付き中心静脈カテーテルを介し、血管内で血液と熱交換を

行い、体温の制御を目的とした製品である。 

４ 構造・原理 
 

 
 

製品概要 

○ 既存の方法（解熱剤＋ブランケット）に比べて正確な温度管理が可能。 
○ 患者の覚醒下にて使用することが可能（→ 神経症状の評価が可能）。   

     

 

本品の主な有用性 

本品写真 

臨床データ 

○ 既存の体温管理と本品による体温管理との比較 

※発熱負荷とは、（患者の体温－38℃）×時間 で表される指標 

○本品による体温管理の方が既存のやり方より患者の
発熱負荷が低かった。（本品の方が、目標体温に近づけ
ることができる） 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

 

販売名    ジャック 

保険適用希望企業 株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

ジャック 

Ｃ２ 

（新機能、 

新技術） 

本品は、患者から採取した健常な軟骨組織より

分離した軟骨細胞を培養し、患者自身に移植する

自家培養軟骨である。軟骨細胞を含むアテロコラ

ーゲンゲルを欠損部に移植することにより、臨床

症状を改善する。 

適応疾患は、膝関節における外傷性軟骨欠損症

又は離断性骨軟骨炎である。 

 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

ジャック 

2,080,000 円 

（使用した個数に

係わらない） 

原価計算方式 なし なし 

 

次回改定までの準用技術料案 

○ 軟骨組織の採取 

K126 脊椎、骨盤骨（軟骨）組織採取術 

     2 その他のもの  4,510 点  （※採取した回数に係わらない） 

○ 培養軟骨の移植 

K059 骨移植術（軟骨移植術を含む） 

     1 自家骨移植    14,030 点 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

ジャック 
2,930,000 円 

（１症例あたり） 
原価計算方式 なし なし 

 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

 

 

（参考）本製品の薬事承認内容 

＜使用目的、効能又は効果＞ 

膝関節における外傷性軟骨欠損症又は離断性骨軟骨炎（変形性膝関節症を除く）の臨

床症状の緩和。ただし、他に治療法がなく、かつ軟骨欠損面積が 4cm2以上の軟骨欠損

部位に適用する場合に限る。 

 

＜承認条件＞ 

１．本品の有効性及び安全性を十分に理解し、膝関節の外傷性軟骨欠損症及び離断性骨軟

骨炎の治療に関する十分な知識・経験を有する医師及び施設において、適切な症例を

選択して用いられるよう必要な措置を講じること。 

２．製造販売後の一定期間は、本品の使用症例の全例を対象に使用成績調査を実施し、本

品の有効性及び安全性に関するデータを収集し、必要により適切な措置を講じること。 

 

日本整形外科学会作成 実施施設基準・実施医基準 

１．施設基準 

（１）設備機器・人員 

・ 軟骨（骨軟骨）欠損の術前の診断が的確に行え、術後の移植軟骨の状態を評価で

きるような MRI、CTおよび関節鏡の機器の設備を要していること。 

アメリカ 

合衆国 

 

連合王国 

 

ドイツ 

 

フランス 

オーストラリ

ア 

外国平均 

価格 

販売実績なし 販売実績なし 販売実績なし 販売実績なし 販売実績なし なし 
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・ 膝関節外科の十分な知識、技術及び経験を有する医師がいること。アナフィラキ

シー、感染等合併症に的確、迅速に対応できるスタッフがいること。 

・ 術後のリハビリテーションが円滑かつ適切に行える設備と常勤の理学療法士（複

数）がいること。 

 

（２）施設条件 

以下の①または②を満たす施設であること。 

① 大学病院等の教育・研究施設 

② 関節軟骨修復術（骨穿孔術又は自家骨軟骨柱移植術）を含む骨切り術、関節鏡

視下靱帯再建、半月手術、人工膝関節手術などの膝関節手術を年間 100例以上行

っている施設 

 

（３）施設スタッフの教育 

ジャックの移植を安全にかつ適切に実施するために提供された製品の取り扱いや患

者の説明に関連する事項など実施医を中心にしたスタッフ（看護師、コメディカルな

ど）に対する株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリングが企画する実施施設

での講習が行われていること。 

 

２．実施医基準 

（１）手術実績 

    実施医は、関節軟骨修復術（骨穿孔術又は自家骨軟骨柱移植）10例を含めて、関節

鏡視下手術（靱帯再建、半月手術）や骨切り術など膝関節手術 100例以上の経験を有

すること。 

 

（２）学会資格 

   日本整形外科学会専門医 

 

（３）実施医の研修義務 

     担当医師が株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリングの企画する講習会で

の研修を終了していること。 
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１ 販売名 ジャック 
２ 希望業者 ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング株式会社 

３ 使用目的 
 本品は、患者から採取した健常な軟骨組織より分離した軟骨細胞を培養し、

患者自身に移植する自家培養軟骨である。 

４ 構造・原理 
 

製品概要 

○ 既存の治療法に比べて、本品を使用した症例の方が、追加手術を必要と 
 する率が低かった。 
○ 臨床試験では、本品を移植した14例のいずれも、移植後６年を経過しても 
 追加手術を必要としなかった。 
 

本品の主な有用性 

本品写真 

臨床データ等 

製品外観 

培養の流れ 

国内治験のデータより 

○移植前に比べて、膝機能評価値が有意に向上 

○6年後の追加調査時に移植後再手術を必要とした症例はなかった。 
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１．医科
新たな保険適用 区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成25年3月1日

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分

21300BZY00057000 ザビーナ ドレーゲル・メディカルジャパン株式会社 人工呼吸器

22200BZI00004000 Ｚ０ＬＬ ＡＥＤ Ｐｒｏ 半自動除細動器 アドミス株式会社 除細動器

22400BZX00498000 ＨＯＹＡ Ｖｉｖｉｎｅｘ アイサート ＨＯＹＡ株式会社 挿入器付後房レンズ

22400BZX00506000 アコマ人工呼吸器ＰＲＯ－ＮＥＸＴｅｖ アコマ医科工業株式会社 人工呼吸器

22400BZY00001000 ヨウ素１２５セレクトシード カートリッジタイプ 株式会社　千代田テクノル 組織内照射線源

224ADBZX00203000 ＩｎｔｅｌｌｉＶｕｅ ＭＸ テレメトリシステム 株式会社フィリップスエレクトロニクスジャパン モニタ

224AFBZX00045000 エレクタ ニューロマグ ＴＲＩＵＸ エレクタ株式会社 脳磁計

225AABZI00015000 アリス６ フィリップス・レスピロニクス合同会社 終夜睡眠診断装置装置（Ⅱ）

225AABZI00015000 脳波計

225AABZX00009000 アキュソン Ｐ３００ 持田シーメンスメディカルシステム株式会社 超音波検査装置（Ⅱ）

225ABBZX00023000 ＥＮＤＯＥＹＥ ＦＬＥＸ ３Ｄ 先端湾曲ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＬＴＦ
－１９０－１０－３Ｄ

オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

225ADBZX00004000 カセッテレス・デジタル長尺撮影装置 ｉＤＲ－Ｌ 株式会社　六濤 デジタル撮影装置

225ADBZX00011000 エニィパルウォーク フクダ電子株式会社 パルスオキシメータ

225AFBZX00002000 眼内内視鏡 株式会社町田製作所 内視鏡

225AGBZX00003000 ケイアールエックススキャン 株式会社近畿レントゲン工業社 ＣＴ撮影装置

225AGBZX00003000 パノラマ断層撮影装置

中医協 総－１－２
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薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)
21500BZZ00718A01 ＰＴＣＡバルーンカテーテル Ａ１ 株式会社カネカ 130 心臓手術用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 経皮的冠動脈形成術用ｶﾃｰﾃﾙ ① 一般型 ¥79,100

21700BZZ00468A01 血管造影用ガイドワイヤー 株式会社ユー・ティー・エム 012 血管造影用ｶﾞｲﾄﾞﾜｲﾔｰ (1) 一般用 ¥2,670

21700BZZ00468A01 012 血管造影用ｶﾞｲﾄﾞﾜｲﾔｰ (2) 交換用 ¥3,880

22300BZX00049000 メラエクセライン回路Ｎ２ 泉工医科工業株式会社 124 ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ人工肺(膜型肺) (2) 体外循環型(ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ機能なし) ① 一般用 ¥113,000

22300BZX00063000 エネルゲン ＩＣＤ ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 117 植込型除細動器 (4) 植込型除細動器(Ⅴ型) ¥3,060,000

22400BZX00076000 メラエクセライン回路ＴＰＣ 泉工医科工業株式会社 127 人工心肺回路 (4) 血液濃縮回路 ¥30,900

22400BZX00283000 人工肩関節システム Ｇｌｏｂａｌ Ｕｎｉｔｅ ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 065 人工肩関節用材料 (2) 上腕骨側材料 ① 標準型 ¥553,000

22400BZX00357000 オプティサイト エドワーズライフサイエンス株式会社 126 体外循環用ｶﾆｭｰﾚ (4) 経皮的挿入用ｶﾆｭｰﾚ ¥43,600

22400BZX00367000 バイオメット Ｖａｎｇｕａｒｄ ３６０ 人工膝関節システム バイオメット・ジャパン株式会社 058 人工膝関節用材料 (2) 脛骨側材料 ② 全置換用材料(Ⅱ) ¥166,000

22400BZX00515000 ハイフローＳＰスタッドカテーテル 富士システムズ株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (6) ｵｸﾘｭｰｼﾞｮﾝｶﾃｰﾃﾙ ① 標準型 ¥18,300

224AABZX00179000 セイフアクセス 輸液セット Ｆ フォルテグロウメディカル株式会社 002 在宅中心静脈栄養用輸液ｾｯﾄ (1) 本体 ¥1,930

22500BZX00004000 フリーダムⅠ 株式会社ジェイエスエス 099 組織代用人工繊維布 (2) ﾍﾙﾆｱ修復･胸壁補強用 ② 形状付加型 ¥19,100

22500BZX00005000 Ｔ２ ＡＬＴＩＴＵＤＥ スパイナルシステム メドトロニックソファモアダネック株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｱ 1椎体用 ¥174,000

22500BZX00005000 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｲ その他 ¥345,000

22500BZX00006000 Ｃｐｒｉｍｅ－Ｎ Ｈｉｐシステム ナカシマメディカル株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ② 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅱ) ¥357,000

22500BZX00006000 059 ｵﾌﾟｼｮﾝ部品 (1) 人工股関節用部品 ① 一般ｵﾌﾟｼｮﾝ部品 ¥23,400

22500BZX00008000 ＯＰＴＩＭＡステム ナカシマメディカル株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅰ) ｱ 標準型 ¥507,000

22500BZX00010000 エクセルシオ ＸＴ－２７ マイクロカテーテル 日本ストライカー株式会社 010 血管造影用ﾏｲｸﾛｶﾃｰﾃﾙ (1) ｵｰﾊﾞｰｻﾞﾜｲﾔｰ ② 造影能強化型 ¥34,300

22500BZX00012000 ＢＫＳ ＵＣ インサート 株式会社日本エム・ディ・エム 058 人工膝関節用材料 (4) ｲﾝｻｰﾄ(Ⅰ) ¥61,300

22500BZX00013000 フォーティファイ アシュラ Ｌｉｍｉｔｅｄ セント・ジュード・メディカル株式会社 117 植込型除細動器 (2) 植込型除細動器(Ⅲ型) ¥3,000,000

22500BZX00013000 117 植込型除細動器 (4) 植込型除細動器(Ⅴ型) ¥3,060,000

22500BZX00013A01 ハートマインダー＋Ｌｉｍｉｔｅｄ セント・ジュード・メディカル株式会社 117 植込型除細動器 (2) 植込型除細動器(Ⅲ型) ¥3,000,000

22500BZX00013A01 117 植込型除細動器 (4) 植込型除細動器(Ⅴ型) ¥3,060,000

22500BZX00014000 エリプス Ｌｉｍｉｔｅｄ セント・ジュード・メディカル株式会社 117 植込型除細動器 (2) 植込型除細動器(Ⅲ型) ¥3,000,000

22500BZX00014000 117 植込型除細動器 (4) 植込型除細動器(Ⅴ型) ¥3,060,000

22500BZX00014A01 ニュートリノ ＩＣＤ Ｌｉｍｉｔｅｄ セント・ジュード・メディカル株式会社 117 植込型除細動器 (2) 植込型除細動器(Ⅲ型) ¥3,000,000

22500BZX00014A01 117 植込型除細動器 (4) 植込型除細動器(Ⅴ型) ¥3,060,000

22500BZX00016000 Ａ０ ＬＣＰ フックプレート （滅菌） シンセス株式会社 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (7) 骨端用ﾌﾟﾚｰﾄ(生体用合金Ⅰ) ¥84,300

22500BZX00017000 Ａｄｌｅｒ人工股関節システム 株式会社ロバート・リード商会 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ① 臼蓋形成用ｶｯﾌﾟ(Ⅰ) ｲ 特殊型(Ⅰ) ¥180,000

22500BZX00017000 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ④ ﾗｲﾅｰ(Ⅰ) ¥56,100

22500BZX00017000 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅰ) ｱ 標準型 ¥507,000

22500BZX00017000 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ③ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ ｱ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ(Ⅰ) ¥102,000

22500BZX00017000 059 ｵﾌﾟｼｮﾝ部品 (3) 人工関節固定強化部品 ① 人工関節固定強化部品(Ⅰ) ¥13,700

22500BZX00018000 ＨＹＤＲＡ 大腿骨コンポーネント 株式会社ロバート・リード商会 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅰ) ｱ 標準型 ¥507,000

22500BZX00019000 ＢＩＯＬＯＸ ｄｅｌｔａ セラミックヘッド 株式会社ロバート・リード商会 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ③ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ ｲ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ(Ⅱ) ¥125,000

22500BZX00020000 ＭｅｃｔａＬＩＦ Ｏｂｌｉｑｕｅケージ メダクタジャパン株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｱ 1椎体用 ¥174,000

22500BZX00021000 骨補填材Ｂ３ 株式会社カタリメディック 078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｱ 顆粒･ﾌｨﾗｰ 1g当たり\14,300

22500BZX00021000 078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｲ 多孔体 ⅰ 一般型 1mL当たり\14,900

22500BZX00022000 滅菌済ＬＥＧＡＣＹ ＣＬＯＳＥＤスパイナルシステム メドトロニックソファモアダネック株式会社 064 脊椎固定用材料 (5) 脊椎ｽｸﾘｭｰ(固定型) ¥78,200

22500BZX00022000 064 脊椎固定用材料 (6) 脊椎ｽｸﾘｭｰ(可動型) ¥103,000

22500BZX00022000 064 脊椎固定用材料 (7) 脊椎ｺﾈｸﾀｰ ¥46,400

22500BZX00023000 Ｔ－ＰＡＬシステム（滅菌） シンセス株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｱ 1椎体用 ¥174,000

22500BZX00026000 ユニファイ アシュラ Ｌｉｍｉｔｅｄ セント・ジュード・メディカル株式会社 144 両室ﾍﾟｰｼﾝｸﾞ機能付き植込型除細動器 (1) 単極又は双極用 ¥4,090,000

22500BZX00026A01 エクセリス＋ＣＲＴ－Ｄ Ｌｉｍited セント・ジュード・メディカル株式会社 144 両室ﾍﾟｰｼﾝｸﾞ機能付き植込型除細動器 (1) 単極又は双極用 ¥4,090,000

22500BZX00027000 クアドラ アシュラ Ｌｉｍｉｔｅｄ セント・ジュード・メディカル株式会社 144 両室ﾍﾟｰｼﾝｸﾞ機能付き植込型除細動器 (2) 4極用 ¥4,290,000

22500BZX00027A01 クアドラ＋ エクセリス Ｌｉｍited セント・ジュード・メディカル株式会社 144 両室ﾍﾟｰｼﾝｸﾞ機能付き植込型除細動器 (2) 4極用 ¥4,290,000

22500BZX00033000 Ｍｅｄｉ－Ｇｌｏｂｅ内視鏡用胆管ステントセット 株式会社メディコスヒラタ 034 胆道ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ (1) 一般型 ② 一時留置型 ｱ ｽﾃﾝﾄ ¥4,300

22500BZX00033000 034 胆道ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ (1) 一般型 ② 一時留置型 ｲ ﾃﾞﾘﾊﾞﾘｰｼｽﾃﾑ ¥14,900

22500BZX00033000 034 胆道ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ (1) 一般型 ② 一時留置型 ｲ ﾃﾞﾘﾊﾞﾘｰｼｽﾃﾑ の一部 ※

225AFBZX00006000 ＴＨＳストーンバスケット タカイ医科工業株式会社 137 腎･尿管結石除去用ｶﾃｰﾃﾙｾｯﾄ ¥34,900

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成25年3月1日

2



薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 類似機能区分
暫定価格

(円)
22400BZX00306000 インヴァイブ ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 112 ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ (7) ﾄﾘﾌﾟﾙﾁｬﾝﾊﾞ(Ⅰ型) ¥1,510,000

22400BZX00365000 ＮＣＢ用ＭｏｔｉｏｎＬｏｃ　スクリュー（滅菌済） ジンマー株式会社 060 固定用内副子（ｽｸﾘｭｰ） (1) 一般ｽｸﾘｭｰ（生体用合金Ⅰ） ¥6,440

22400BZX00376000 リストレーションＡＤＭ 日本ストライカー株式会社 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ① 臼蓋形成用ｶｯﾌﾟ(Ⅰ) ｱ 標準型 ¥145,000

22400BZX00376000 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ⑤ ﾗｲﾅｰ(Ⅲ) ¥73,700

22400BZX00437000 アクティブアーティキュレーション　Ｅ１ バイオメット・ジャパン株式会社 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ⑤ ﾗｲﾅｰ(Ⅲ) ¥73,700

新たな保険適用 区分Ｃ１（新機能）（新たな機能区分が必要で、技術は既に評価されているもの）　保険適用開始年月日：平成25年3月1日

3



２．歯科

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)
20400BZY00156000 インテグラル 株式会社白鵬 025 暫間装着体 (1) 暫間装着体(Ⅰ) ¥6,730

21700BZY00224000 スプライン インプラント シリンダー 株式会社白鵬 024 ｲﾝﾌﾟﾗﾝﾄ体 (1) 標準型(Ⅰ) ¥19,300

21800BZG10016000 ３ｉ セルフタッピング インプラントシステム 滅菌品 バイオメット３ｉジャパン株式会社 024 ｲﾝﾌﾟﾗﾝﾄ体 (1) 標準型(Ⅰ) ¥19,300

21800BZG10016000 025 暫間装着体 (1) 暫間装着体(Ⅰ) ¥6,730

21800BZG10016000 027 ｱﾊﾞｯﾄﾒﾝﾄ (4) ｱﾊﾞｯﾄﾒﾝﾄ(Ⅳ) ¥18,100

221AKBZX00015000 フォレスタデント バッカルチューブ フォレスタデント・ジャパン株式会社 005 ﾁｭｰﾌﾞ 1個\422

221AKBZX00036000 フォレスタデント スプリント ブラケット フォレスタデント・ジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

221AKBZX00037000 フォレスタデント エステティックライン ブラケット フォレスタデント・ジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

221AKBZX00038000 フォレスタデント ブリラント ブラケット フォレスタデント・ジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

221AKBZX00048000 フォレスタデント リンガル ブラケット フォレスタデント・ジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

22300BZX00137000 テンポラリージンジバルカフ ロング 株式会社白鵬 025 暫間装着体 (1) 暫間装着体(Ⅰ) ¥6,730

224ADBZX00209000 ミニ ２０００ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00210000 ミニウィック ブラケット カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00212000 ミニダイヤモンド ブラケット カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00213000 シンセシス カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00215000 ミニツイン ブラケット カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00216000 ウェルダブル ブラケット カボデンタルシステムズジャパン株式会社 003 帯環用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\179

224ADBZX00220000 インスパイアｉｃｅ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00222000 スピリット ＭＢ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00223000 デイモンＱ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00224000 デイモン クリア カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00228000 プロディジー ＳＬ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00244000 トリプルフレックスワイヤー カボデンタルシステムズジャパン株式会社 016 矯正用線(丸型) 1本\355

224ADBZX00246000 エス アール フェイスボウ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 015 ﾌｪｲｽﾎﾞｳ 1個\738

224ADBZX00248000 ナイタイ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 020 超弾性矯正用線(丸型及び角型) 1本\527

224ADBZX00249000 カッパーナイタイワイヤー カボデンタルシステムズジャパン株式会社 020 超弾性矯正用線(丸型及び角型) 1本\527

224ADBZX00250000 ＴＭＡ ワイヤー カボデンタルシステムズジャパン株式会社 018 矯正用線(特殊丸型) 1本\370

224ADBZX00250000 019 矯正用線(特殊角型) 1本\432

224ADBZX00251000 ステンレス スティール ワイヤー カボデンタルシステムズジャパン株式会社 016 矯正用線(丸型) 1本\355

224ADBZX00251000 カボデンタルシステムズジャパン株式会社 017 矯正用線(角型) 1本\261

224ADBZX00252000 レスポンドワイヤー カボデンタルシステムズジャパン株式会社 016 矯正用線(丸型) 1本\355

224ADBZX00253000 Ｄレクト カボデンタルシステムズジャパン株式会社 017 矯正用線(角型) 1本\261

224ADBZX00254000 チタニウム ニオビウム フィニッシングワイヤー カボデンタルシステムズジャパン株式会社 019 矯正用線(特殊角型) 1本\432

224ADBZX00255000 アライン ＳＥ２００ アーチワイヤー カボデンタルシステムズジャパン株式会社 020 超弾性矯正用線(丸型及び角型) 1本\527

224ADBZX00256000 アライン ＸＦ アーチワイヤー カボデンタルシステムズジャパン株式会社 020 超弾性矯正用線(丸型及び角型) 1本\527

224AFBZX00163000 アブソルートディンティン コア フィード株式会社 052 複合ﾚｼﾞﾝ 築造用(硬化後ﾌｨﾗｰ60%以上) 1g\268

224AKBZX00003000 フォレスタデント グラム ブラケット フォレスタデント・ジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

225ADBZX00010000 アクセント ミニ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 005 ﾁｭｰﾌﾞ 1個\422

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成25年3月1日
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046 頭頸部NKT療法
標準治療終了後の頭頸部扁平上
皮癌

αガラクトシルセラミドパルス樹状細胞 36万5千円 2千円 1千円 適 別紙５

【備考】
○　先進医療Ａ
　１　未承認等の医薬品若しくは医療機器の使用又は医薬品若しくは医療機器の適応外使用を伴わない医療技術（４に掲げるものを除く。）
　２　以下のような医療技術であって、当該検査薬等の使用による人体への影響が極めて小さいもの
　　（1）未承認等の体外診断薬の使用又は体外診断薬の適応外使用を伴う医療技術
　　（2）未承認等の検査薬の使用又は検査薬の適応外使用を伴う医療技術

○　先進医療Ｂ
　３　未承認等の医薬品若しくは医療機器の使用又は医薬品若しくは医療機器の適応外使用を伴う医療技術（２に掲げるものを除く。）
　４　未承認等の医薬品若しくは医療機器の使用又は医薬品若しくは医療機器の適応外使用を伴わない医療技術であって、
　　当該医療技術の安全性、有効性等に鑑み、その実施に係り、実施環境、技術の効果等について特に重点的な観察・評価を
　　要するものと判断されるもの。

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

第４回先進医療会議（平成２５年２月１４日）における第３項先進医療（先進医療Ｂ）の科学的評価結果

整理
番号

保険給付される
費用※2

（「保険外併用療養費」）

医薬品・
医療機器情報

総評
その他

（事務的対応等）
技術名 適応症

保険給付されない
費用※1※2

（「先進医療に係る費用」）

保険外併用療養費分
に係る一部負担金

1
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（別添様式第３－１号） 

高度医療の名称 千葉頭頸部 NKT 療法 

適応症 

標準治療終了後の頭頸部扁平上皮癌 

内容 

（先進性） 
NKT 細胞免疫系を賦活化するという新しい免疫療法により、これまで有効性の確認された治療が

存在しなかった進行期頭頸部癌に対する標準治療後の再発・転移を抑制する治療である。 
 

（概要） 
平成 15 年度から平成 19 年度にかけて、抗腫瘍効果の高い NKT 細胞免疫系を標的とした免疫

細胞療法の開発を手術不能な再発頭頸部癌患者を対象に進めてきた。 
頭頸部癌では、粘膜免疫の利用が可能という特徴があるため、鼻粘膜下にNKT細胞のリガンドで

あるαGalCer をパルスした樹状細胞を投与し、体内での NKT 細胞活性化を狙う方法を用いた。そ

の結果、樹状細胞は投与後早期に頸部リンパ節に移行し長期に留まること、移行した所属リンパ節

内で NKT 細胞の活性化を引き起こすことが判明した。また、この投与法は安全性が高く、さらに同じ

樹状細胞を静脈内に投与する場合に比較して、1/10 量以下の樹状細胞の鼻粘膜下投与（1×108

個）で同等の免疫応答の亢進を血中に誘導できること、再発癌患者でも腫瘍縮小効果を認めること

（9 例中 1 例）を確認した。 
また、頭頸部扁平上皮癌再発かつ手術不能症例を対象に、成分採血にて採取した末梢血単核球

から増殖・活性化した NKT 細胞の腫瘍栄養動脈内投与法に加えて、αGalCer パルス樹状細胞の

鼻粘膜下投与を組み合わせた第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験を行った。その結果、全身性の免疫応答の誘導

とともに、8 例中 3 例に部分奏功（Partial Response, PR）の腫瘍縮小効果を認めた。 
これまでの検討からαGalCer パルス樹状細胞投与の鼻粘膜下投与は、①NKT 細胞の活性化を

効率よく誘導し、この反応は 10 倍量の樹状細胞の静脈内投与に匹敵する点、②成分採血の必要が

なく、外来一般採血から必要な樹状細胞が準備できるため、患者の負担が少なく、安全かつ低コスト

で投与が可能な点で有用性が高いと考えられた。 
有意な免疫応答を誘導し、腫瘍縮小効果が認められたことから、微小転移癌に対する効果を期待

し、標準治療後に完全奏功（Complete Response, CR）を得た症例に高頻度で発生する遠隔移転

に対する再発抑制を目的としたアジュバント療法として用いることで、治療成績の向上が見込めると

考えられる。 
 

（効果） 
進行頭頸部癌を対象として標準治療後の再発・遠隔転移の抑制効果が得ることができれば無再

発生存期間の延長が期待できる。 
 
（高度医療に係る費用） 

365,000 円（一連） 

申請医療機関 千葉大学医学部附属病院 

協力医療機関 なし 

 
 

別紙５ 
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【別添】「千葉頭頸部 NKT療法」の被験者の適格基準及び選定方法（申請書類よ

り抜粋） 

５．被験者の適格基準及び選定方法 

(1) 頭頸部扁平上皮癌の初回標準治療（手術、放射線療法、化学療法）後に完全奏功

の判定となり、その判定から 8 週以内の症例。前治療の種類は問わない。ただし、

前治療終了より 4ヶ月以内に登録するものとする。 

(2) 診断時の臨床病期が IV期の症例 

(3) 同意取得時の年齢が 20～80歳の症例。 

(4) ECOG の Performance Status が 2以下の症例。 

(5) 以下の検査データを満たす症例（登録前 4週間以内の測定結果）。 

白血球数≧3,000/mL 

血小板数≧75,000/mL 

血清クレアチン≦1.5mg/dL 

総ビリルビン≦1.5mg/dL 

AST (GOT)、ALT (GPT)≦基準値上限の 2.5倍 

(6) 本人からの文書による同意が得られている症例。 

除外基準 

(1) 肝炎及びその既往を有する症例。 

(2) HBs 抗原、HCV抗体、HIV抗体または HTLV-1抗体が陽性の症例。 

(3) コルチコステロイドを内服または注射している症例。 

(4) 妊娠あるいは妊娠の可能性のある女性および授乳期の女性。 

(5) 自己免疫疾患を有する症例。 

(6) 治療を要する感染を有する症例。 

(7) コントロール不良の糖尿病を有する症例。 

(8) 重症以上の肺気腫もしくは肺線維症を有する症例。 

(9) 重大な心疾患を有する症例（NYHA class III 以上）。 

(10) 同時性の重複進行期癌症例。 

   (11) 担当医が本臨床研究への参加を不適当と判断した症例。 
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先進医療Ｂ評価用紙（第 2 号）   

 

評価者 構成員： 福井 次矢     技術委員：       

先進技術としての適格性 
 

先 進 医 療 

の 名 称 
頭頸部 NKT 療法 

社会的妥当性 

(社会的倫理

的 問 題 等 ) 

A． 倫理的問題等はない。 

B． 倫理的問題等がある。 

現 時 点 で の 

普 及 性 

A． 罹患率、有病率から勘案して、かなり普及している。 

B． 罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。 

C． 罹患率、有病率から勘案して、普及していない。 

効 率 性 

既に保険導入されている医療技術に比較して、 

A． 大幅に効率的。 

B． やや効率的。 

C． 効率性は同程度又は劣る。 

将来の保険収

載 の 必 要 性 

 

A．将来的に保険収載を行うことが妥当。なお、保険導入等の評価に際しては、

以下の事項について検討する必要がある。 

 

 

 

 

 

B． 将来的に保険収載を行うべきでない。 

総 評 

 

総合判定： 適 ・ 条件付き適 ・ 否 

コメント：  

 
 

保険収載については、本臨床試験を含む複数の臨床試験の結果

を踏まえて考慮するべき 
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平成 25年１月 23日 

 

「千葉頭頸部NKT療法（整理番号048）」の有効性・安全性にかかる評価について 

 

先進医療技術審査部会 

座長 猿田 享男 

 

 千葉大学医学部附属病院から申請のあった新規技術について、高度医療評価会議で

安全性・有効性について検討を行い、その結果を以下のとおりとりまとめたので報告

いたします。 

 

１．先進医療の概要  

先進医療の名称：千葉頭頸部NKT療法 

適応症：標準治療終了後の頭頸部扁平上皮癌 

内容： 

（先進性） 

NKT 細胞免疫系を賦活化するという新しい免疫療法により、これまで有効性の確認さ

れた治療が存在しなかった進行期頭頸部癌に対する標準治療後の再発・転移を抑制する

治療である。 

 

（概要） 

 標準治療終了後の頭頸部扁平上皮がんを適応症とした、末梢血単核球由来の培養細胞

にNKT 細胞特異的リガントを提示させて鼻粘膜に投与し、内在性NKT 細胞を活性化させ

抗腫瘍効果を得る新規の免疫細胞治療である。 

 

（効果） 

進行頭頸部癌を対象として標準治療後の再発・遠隔転移の抑制効果が得ることができ

れば無再発生存期間の延長が期待出来る。 

 

（先進医療に係る費用） 

 365,000円（一連） 

 

申請医療機関 千葉大学医学部附属病院 

協力医療機関 なし 

 

 

２．高度医療評価会議における審議概要 

 

(1)開催日時：平成 24年９月 26日(水) 16：30～17：30 

（第 34回 高度医療評価会議） 

 

(2)議事概要 

千葉大学医学部附属病院から申請のあった新規医療技術について、申請書を基に、

安全性・有効性等に関する評価が行われた。 

その結果、当該技術を「適」として了承し、先進医療会議に報告することとした。 
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（本会議での評価結果） 

（別紙１）第 34回高度医療評価会議資料１－２ 参照 

 

（本会議での指摘事項及び回答） 

（別紙２）第 34回高度医療評価会議での指摘事項及び回答 参照 

 

 

３．高度医療評価会議での検討結果 

 千葉大学医学部附属病院からの新規医療技術に関して、高度医療評価会議は、主と

して有効性・安全性等にかかる観点から論点整理を進め、それらの結果を申請書に適

切に反映させ、その内容については全構成員が確認を行った結果、当該新規技術の申

請内容が先進医療として妥当であると判断した。 
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第 34 回高度医療評価会議 
資料１－２

平成 24 年９月 26 日 

 

高度医療 評価表（番号 048 ） 

評価委員  主担当：林     

副担当：藤原   副担当：佐藤   技術委員：松山     

 

高度医療の名称 千葉頭頸部 NKT療法 

申請医療機関の名称 千葉大学医学部附属病院 

医療技術の概要 標準治療終了後の頭頸部扁平上皮がんを適応症とした、

末梢血単核球由来の培養細胞に NKT 細胞特異的リガントを

提示させて鼻粘膜に投与し、内在性 NKT 細胞を活性化させ

抗腫瘍効果を得る新規の免疫細胞治療である。 

 

 

【実施体制の評価】 評価者：藤原        

１．実施責任医師等の体制 適 ・ 不適 

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適 

３．医療技術の有用性等 適 ・ 不適 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

実施体制等については、質疑応答を経て所要の修正がなされた結果、問題点が解

消されたので、適とする。 

 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 

 

 

 

 

【実施体制の評価】 評価者：松山        

１．実施責任医師等の体制 適 ・ 不適 

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適 

３．医療技術の有用性等 適 ・ 不適 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

実施体制等については、質疑応答を経て所要の修正がなされた結果、問題点が解

消されたので、適とする。 

 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 
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第 34 回高度医療評価会議 
資料１－２

平成 24 年９月 26 日 

 

 

【倫理的観点からの評価】評価者：佐藤    

４．同意に係る手続き、同意文書 適 ・ 不適 

５．補償内容 適 ・ 不適 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

説明文書は適切に修正され、また、補償内容、患者相談等の対応は適切である。 

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。） 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 

 

 

 

 

【プロトコールの評価】 評価者：林     

６．期待される適応症、効能及び効果 適 ・ 不適 

７．予測される安全性情報 適 ・ 不適 

８．被験者の適格基準及び選定方法 適 ・ 不適 

９．治療計画の内容 適 ・ 不適 

１０．有効性及び安全性の評価方法 適 ・ 不適 

１１．モニタリング体制及び実施方法 適 ・ 不適 

１２．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法 適 ・ 不適 

１３．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法 適 ・ 不適 

１４．患者負担の内容 適 ・ 不適 

１５．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関

わり 

適 ・ 不適 

１６．個人情報保護の方法 適 ・ 不適 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

実施計画書における「標準治療」の定義について追加記載がなされ、目標症例数設定根拠、

主要評価項目の解析の記述も妥当なものに修正がなされた。 

 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 
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第 34 回高度医療評価会議 
資料１－２

平成 24 年９月 26 日 

 

 

【総評】（主担当の先生が御記載ください。） 

総合評価 適   条件付き適   継続審議   不適 

予定症例数 1 群 33 例、計 66 例 予定試験期間 
7年間 

（登録 5年間、追跡 2年間）

実施条件：（修正すれば適となる場合は、修正内容を記載ください。） 

 

 

 

 

 

コメント欄（不適とした場合は、その理由を必ず記載ください。） 
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   （別紙２） 

 

高度医療 048 に対する第 34 回高度医療評価会議における指摘事項 

高度医療技術名：千葉頭頸部 NKT 療法 

 

日付：平成 24年 11 月 9日 

所属：千葉大学医学部附属病院耳鼻咽喉・頭頸部外科、氏名：岡本 美孝 

 

１．試験実施計画書にもモニタリングの実施に関して記載すること（実施手順

の概要など）。あわせて、試験実施計画書にモニタリングを実施する部門や責

任者などモニタリングの実施体制について記載すること。 

【回答】 

 ご指摘に従い、新たに項目 19として「研究のモニタリング」を追加しました。

これに伴い、「研究組織」と「文献」の項目番号がそれぞれ、19,20 から 20,21

に変更になりました。 

 また、「研究組織」内に新たに「臨床研究モニター」を追加致しました。 

 

２．頭頸部がんということで、すべての部位を含んでいると思うが、一般には

中咽頭、下咽頭/喉頭で予後が大きく違うので、腫瘍部位を割付調整因子に含

めたほうがよいのではないか。もし仮に中咽頭等が入りえないという理由が

あれば、その理由については試験実施計画書に記載して、割付調整因子に指

定する必要がない旨を追記すること。 

【回答】 

 ご指摘に従い、腫瘍の原発部位を割付調整因子に追加致しました。 
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細胞培養 
(GM-CSF + IL-2) 

千葉頭頸部NKT療法     
実施責任医師：千葉大学医学部 耳鼻咽喉・頭頸部外科 教授 岡本美孝 

標準治療を終了し、Complete response (CR)を得た進行期頭頸部扁平上皮癌を対
象として、α-Galactosylceramide (αGalCer)パルス樹状細胞のアジュバント療法とし
ての有効性を、 αGalCerパルス処理を行っていない非処理樹状細胞投与群を対照
とした比較試験から無再発生存期間を用いて検討する。 

目的： 

Day 0に静脈血採血を行い、GM-CSFとIL-2存在下に末梢血単核球を培養する。
細胞調製を行ったあと、Day 7およびDay 10にαGalCerパルス樹状細胞または非
処理樹状細胞を鼻粘膜下に投与する。Day 7, Day 10, Day 21に末梢血採血を行
い、免疫学的反応を調べる。 

治療計画： 

主要評価項目： 
副次評価項目： 

無再発生存期間 

① ２年無再発生存率、２年全生存率 
② 末梢血NKT細胞特異免疫反応評価 
③ 有害事象頻度と重篤度 

予定試験期間： 7年間（承認時より） 
予定症例数： 66例 

鼻粘膜下投与 

採血
(150mL) 

末梢血単核球細胞 

αGalCerパルス樹状細胞 
  or 
非処理樹状細胞 

採血 

αGalCer 

投与 

αGalCer 
day 7 day 0 day 10 

投与 
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開発ロードマップ 
H18~ H23 H24~ ~H31 H32 

臨床試験 
Phase I 

 症例集積 

追跡調査 

薬
事
申
請 

α-Galactosylceramide 
パルス樹状細胞の鼻粘膜投与 

・抗腫瘍免疫応答の解析 
・バイオマーカーの探索 
・生存率の評価 

安
全
性
の
評
価 

抗
腫
瘍
免
疫
応
答
の
確
認 

プ
ロ
ト
コ
ー
ル
作
成 

研
究
申
請
な
ど 

治
験
（
医
師
主
導
） 

高
度
医
療
評
価
制
度
申
請
・高
度
医
療
評
価
会
議
審
査 
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047
重症低血糖発作を伴うインスリン依存性
糖尿病に対する脳死ドナー又は心停止ド
ナーからの膵島移植

重症低血糖発作を伴うインスリン依
存性糖尿病

・抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブリン
（製品名：サイモグロブリン）
ジェンザイム・ジャパン株式会社
・エタネルセプト
（製品名：エンブレル）
ワイス株式会社
武田薬品工業株式会社
・バシリキシマブ
（製品名：シムレクト）
ノバルティスファーマ株式会社
・シクロスポリン
（製品名：ネオーラル）
ノバルティスファーマ株式会社
・タクロリムス水和物
（製品名：プログラフ）
アステラス製薬株式会社
・タクロリムス水和物徐放性カプセル
（製品名：グラセプター）
アステラス製薬株式会社
・ミコフェノール酸モフェチル
（製品名：セルセプト）
中外製薬株式会社

1,313万5千円 221万8千円 96万6千円 適 別紙６

【備考】
○　先進医療Ａ
　１　未承認等の医薬品若しくは医療機器の使用又は医薬品若しくは医療機器の適応外使用を伴わない医療技術（４に掲げるものを除く。）
　２　以下のような医療技術であって、当該検査薬等の使用による人体への影響が極めて小さいもの
　　（1）未承認等の体外診断薬の使用又は体外診断薬の適応外使用を伴う医療技術
　　（2）未承認等の検査薬の使用又は検査薬の適応外使用を伴う医療技術

○　先進医療Ｂ
　３　未承認等の医薬品若しくは医療機器の使用又は医薬品若しくは医療機器の適応外使用を伴う医療技術（２に掲げるものを除く。）
　４　未承認等の医薬品若しくは医療機器の使用又は医薬品若しくは医療機器の適応外使用を伴わない医療技術であって、
　　当該医療技術の安全性、有効性等に鑑み、その実施に係り、実施環境、技術の効果等について特に重点的な観察・評価を
　　要するものと判断されるもの。

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

第４回先進医療会議（平成２５年２月１４日）における既評価技術（先進医療Ｂ）の科学的評価結果

整理
番号

保険給付される
費用※2

（「保険外併用療養費」）

医薬品・
医療機器情報

その他
（事務的対応等）

技術名 適応症
保険給付されない

費用※1※2

（「先進医療に係る費用」）

保険外併用療養費分
に係る一部負担金

総評
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（別添様式第３－１号） 
 

高度医療の名称 重症低血糖発作を合併するインスリン依存性糖尿病に対する脳死 
および心停止ドナーからの膵島移植 

適応症 

重症インスリン依存状態糖尿病 

内容 

（先進性） 
① 膵島移植は、血糖不安定性を有するインスリン依存状態糖尿病に対して血糖安定性を再

獲得するために低侵襲性かつ高い安全性を持って遂行できる組織移植医療である。 
② 膵臓から膵島を分離する技術を改良することにより、心停止後に提供された膵臓を用いて

安定して膵島移植を行うことができている。脳死ドナー膵を用いることが世界的標準であ

り、本邦が有する膵島分離技術は世界的に卓越したものである。さらに今後、脳死ドナー

膵も用いることで、成績の改善、臓器の有効利用可能性の増大が期待される。 
 

（概要） 
膵島移植は、血糖不安定性を有するインスリン依存状態糖尿病に対して、他人より提供され

た膵臓から分離した膵島組織を移植することで血糖の安定性を取り戻すことを可能とする医療

である。局所麻酔下に膵島組織を門脈内に輸注する方法で移植され、低侵襲かつ高い安全性

を有することが特徴である。本治療法においては、血糖安定性を獲得するまで移植は複数回

（原則３回まで）実施でき、免疫抑制法は新たに有効性が確認されているプロトコールが採用さ

れている。 
 

（効果） 
 血糖不安定性を有するインスリン依存状態糖尿病全症例において内因性インスリン分泌の再

開と血糖値の安定化が期待される。 
 
（高度医療に係る費用） 
 入院分       10,382,695 円 
 外来分        2,752,538 円 

合計 13,135,233 円  

申請医療機関 公立大学法人福島県立医科大学附属病院 

協力医療機関 東北大学病院 
国立病院機構千葉東病院 
京都大学医学部附属病院 
大阪大学医学部附属病院 
福岡大学病院 

 
 

別紙６ 
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【別添】「重症低血糖発作を合併するインスリン依存性糖尿病に対する脳死およ

び心停止ドナーからの膵島移植」の被験者の適格基準及び選定方法（申請書類

より抜粋） 

【適格規準】 

膵・膵島移植研究会の適応認定を受けており、かつ以下の選択基準をすべて満たし、かつ

以下の除外基準のいずれにも該当しない患者を適格として登録する。 
【選択基準】 

当臨床試験に参加するためには、以下の条件全てを満たす必要がある。 
1. 同意取得時年齢は 20 歳から 65 歳まで。 
2. 本人より臨床試験参加に対して文書による同意を得ることができる。 
3. 当臨床試験でのプロトコールの手順に従うことができる。 
4. 臨床試験参加時にインスリン依存状態の期間が 5 年を越えて持続しているこ

と。 
5. 内因性インスリン分泌が枯渇している。 

内因性インスリン分泌枯渇の定義：basal C-peptide <0.1 ng/ml で、グルカゴ

ン負荷でも上昇が認められない。 
6. 糖尿病に対するインスリン強化療法を行っていること。インスリン強化療法と

は、一週間にわたって一日平均 4 回より高頻度の自己血糖測定を行い、そして

1日 4回あるいはそれ以上のインスリン注射もしくはインスリンポンプによる

治療を実施していることと定義する。そして、このインスリン強化療法は、過

去 12ヶ月の間に 1回/月程度の割合で糖尿病専門医に評価をうけた上で調整さ

れたものでなければならない。 
7. 過去 12 ヶ月間に重症低血糖発作が 1 回以上発症していること。なお、重症低

血糖発作の定義は適切な血糖管理下において以下のいずれかの項目を満たす

ものとする：１）自分以外の人（他人）による介助を必要とし、かつその際の

血糖値が 60mg/dL 以下である、２）自分以外の人（他人）による介助を必要

とし、かつ炭水化物の経口摂取、ブドウ糖の血管内投与、グルカゴン投与によ

って速やかに回復が認められたもの。 
8. Clark Score,HYPO Score, Lability Index についてのデータを持っている。 
なお、 
腎移植後膵島移植の場合には、以下の選択基準を加える。 
IAK-1.腎移植後 6 ヶ月以上経過している。 

IAK-2.クレアチニン 1.8mg/dl 以下で、直近 6 ヶ月の血清クレアチニンの上昇が

0.2mg/dl 以下で持続的上昇を認めない。 
IAK-3. ステロイド内服量が 10mg/day 以下。 
 
1）小児に対する安全性データがないため 
2）～3）臨床試験を倫理的に実施する上で必要な項目として設定した。 
4）～8）本臨床試験に参加する際に適格な糖尿病患者を選択するために設定した。 

IAK-1〜IAK-3 本臨床試験に参加する際に的確な腎移植後糖尿病患者を選択するた

めに設定した。 
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【除外基準】 

以下の条件のどれかに相当した場合、当臨床試験に参加することは不可能となる。 
1. 体重が 80kg を超えている。もしくは、BMI が 25kg/m2 を超えている。 
2. インスリン必要量が 0.8IU/kg/日以上、あるいは 55U/日以上。 
3. 過去 1 年間に複数回測定した HbA1c の平均値が 10%以上。 
4. 未治療の増殖性糖尿病性網膜症を有している。 
5. 血圧:収縮期血圧>160mmHg あるいは拡張期血圧>100mmHg。 
6. eGFR が 60ml/min 以下（膵島単独移植の場合に限定する）。 
7. 現在、尿タンパクが 1g/日以上。 
8. フローサイトメトリーによる PRA (panel reactive antibody) が 20%以上。 
9. 女性の参加者の場合：妊娠反応陽性例、現在授乳中、あるいは臨床試験中と臨

床試験終了後 3 ヶ月間に効果的な避妊方法の実施を了承しない。男性参加者の

場合：臨床試験中と臨床試験終了後 3 ヶ月までに挙児希望のある場合、あるい

はその期間中に効果的な避妊方法の実施を了承しない。 
10. 以下の活動性感染症がある。 

B 型肝炎、C 型肝炎、HIV 感染症、HTLV-I 感染症あるいは結核を含む抗酸菌

症。具体的にはキャリアを含む HBs 抗原あるいは HBV-DNA の陽性者、

HCV-RNA 陽性者注）、HIV 抗体陽性者、HTLV-I 抗体陽性者。結核を含む抗

酸菌症に関しては、クオンティフェロン検査が陽性の場合、あるいは胸部 CT
にて潜在性結核感染症（Latent tuberculosis infection: LTBI）や非定型抗酸

菌症が疑われる場合、抗酸菌症を疑って薬物治療が行われている場合をもって

活動性感染症とみなす。ツベルクリン反応は特に参考としない。 
注）血漿 HCV-RNA の測定は通常 HCV 抗体陽性者に対して実施される。ステ

ロイドの長期内服時など、抗体産生が抑制されることが予想される場合には、

HCV 抗体の結果にかかわらず、血漿 HCV-RNA を測定する。 
11. Epstein-Barr Virus(EBV)に対する IgG 抗体陰性。 
12. 臨床試験参加前１年間に浸潤性アスペルギルス感染症に罹患したことがある。 
13. 癌の既往をもつ。ただし、完全に切除された皮膚の扁平上皮癌あるいは基底細

胞癌は除外する。 
14. アルコール依存症あるいは薬物依存症を持っている。 
15. 検査施設での正常下限を下回るヘモグロビン値；リンパ球減少症(<700/μL)、

好中球減少症(<1,500/μL)、あるいは血小板減少症(血小板<100,000/μL)。（た

だし膵島単独移植の場合に限定する）。 
16. 第 V 因子欠損の既往がある。 
17. 凝固障害があるもの、もしくは移植した後も長期にわたって抗凝固剤（ワーフ

ァリンなど）の投与が必要となる医学上の状態を有するもの（低容量のアスピ

リン治療の場合には許容できる）、またはプロトロンビン時間の INR
（International Normalized Ratio）値が 1.5 を超えているもの。 

18. 重度の併存する心疾患を有する場合。以下のいずれかの状態： 
① 最近（過去６ヶ月以内に）発症した心筋梗塞。 
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② 昨年内に心機能検査において診断された虚血障害。 
③ 左心室の ejection fraction が 30%未満。 

19. 臨床試験参加時に肝機能検査値が持続的に高値を示すもの。肝機能検査異常と

は、SGOT(AST),SGPT(ALT),Alk Phos あるいは総ビリルビン値が、正常値上

限の 1.5 倍以上の高値が持続していること。 
20. 症候性胆石症を有する。 
21. 急性または慢性膵炎を有する。 
22. 症候性消化性潰瘍を有する。 
23. 重度の頻回な下痢、嘔吐あるいは潜在的に経口薬剤の吸収を障害する可能性の

ある胃腸障害を有する。 
24. 医学的治療に抵抗性の高脂血症 (空腹時 LDL コレステロールが 治療されて

もされていなくても 130mg/dL を超えている場合、かつ、もしくは空腹時の中

性脂肪が 200mg/dL を超えている場合)を有するもの。 
25. 慢性的なステロイド薬の全身投与を必要とする医学的状態に対する治療を受

けている。 
26. 臨床試験参加の４週間以内にインスリン以外の抗糖尿病薬を投与されたもの。 
27. 臨床試験参加の４週間以内に何らかの臨床試験中の薬剤の投与を受けたもの。 
28. 臨床試験参加の 2 ヶ月以内に弱毒生ワクチンの接種を受けている。 
29. 臨床試験遂行に必要な検査のための入院、定期的な外来通院が不可能である。 
30. 臨床試験遂行に問題となる精神的異常を有している。 
31. その他、臨床試験担当医によって臨床試験参加が不適切と判断されたもの。 

 
  除外基準 1～28 の設定根拠は下記のとおり。 

1）～3）膵島移植の適否を考慮して設定した。 
4）～23），27），28）安全性を考慮する項目として設定した。 
24），25）有効性評価への影響を考慮して設定した。 
26）安全性有効性評価への影響を考慮して設定した。 
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先進医療Ｂ評価用紙（第 2 号）   

 

評価者 構成員： 山口 俊晴    技術委員：  ―    

先進技術としての適格性 
 

先 進 医 療 

の 名 称 

重症低血糖発作を合併するインスリン依存性糖尿病に対する脳死 

および心停止ドナーからの膵島移植 

社会的妥当性 

(社会的倫理

的 問 題 等 ) 

A． 倫理的問題等はない。 

B． 倫理的問題等がある。 

現 時 点 で の 

普 及 性 

A． 罹患率、有病率から勘案して、かなり普及している。 

B． 罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。 

C． 罹患率、有病率から勘案して、普及していない。 

効 率 性 

既に保険導入されている医療技術に比較して、 

A． 大幅に効率的。 

B． やや効率的。 

C． 効率性は同程度又は劣る。 

将来の保険収

載 の 必 要 性 

A． 将来的に保険収載を行うことが妥当。なお、保険導入等の評価に際しては、

以下の事項について検討する必要がある。 

 

 

 

 

 

B． 将来的に保険収載を行うべきでない。 

総 評 

総合判定： 適 ・ 条件付き適 ・ 否 

コメント： ドナー対象を脳死にも拡大することで、従来であれば移植されなかった

臓器を移植することが可能になるため、移植の機会の拡大につながる

可能性がある。今回申請された実施手順では、膵島移植のみを目的と

した法的脳死判定をすることは想定されておらず、臓器移植法に則った

脳死下臓器摘出のスキームに沿って行われるため、倫理的な点も含め

特に問題はないと考えられる。 

 
 

高額の費用がかかる治療法であるので、保険導入の評価に際して

は他の治療と比較した効率性についてもきちんと検証されるべきで

ある。 
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平成 24年 10月 10日 

 

「重症低血糖発作を合併するインスリン依存性糖尿病に対する脳死および心停止ド

ナーからの膵島移植（大臣告示番号030）」の有効性・安全性にかかる評価について 

 

高度医療評価会議 

座長 猿田 享男 

 

 福島県立医科大学附属病院から申請のあった試験実施計画書の変更について、本会

議で安全性・有効性について検討を行い、その結果を以下の通りとりまとめたので報

告いたします。 

 

１．高度医療の概要  
高度医療の名称：重症低血糖発作を合併するインスリン依存性糖尿病に対する脳死および心停止ドナ

ーからの膵島移植 

適応症：重症インスリン依存状態糖尿病 

内容： 

（先進性） 
１）膵島移植は、血糖不安定性を有するインスリン依存状態糖尿病に対して血糖安定性を再獲得する

ために低侵襲性かつ、高い安全性をもって遂行できる組織移植医療である。 

２）膵臓から膵島を分離する技術を改良することにより、心停止後に提供された膵臓を用いて安定し

て膵島移植を行うことができている。脳死ドナー膵を用いることが世界的標準であり、本邦が有す

る膵島分離技術は世界的に卓越したものである。さらに今後、脳死ドナー膵も用いることで、成績

の改善、臓器の有効利用可能性の増大が期待される。 

 
（概要） 
 膵島移植は、血糖不安定性を有するインスリン依存状態糖尿病に対して、他人より提供された膵

臓から分離した膵島組織を移植することで血糖の安定性を取り戻すことを可能とする医療である。

局所麻酔下に膵島組織を門脈内に輸注する方法で移植され、低侵襲かつ高い安全性を有することが

特徴である。本治療法においては、血糖安定性を獲得するまで移植は複数回（原則3 回まで）実施

でき、免疫抑制法は新たに有効性が確認されているプロトコールが採用されている。 
 

（効果） 
血糖不安定性を有するインスリン依存状態糖尿病全症例において内因性インスリン分泌の再開

と血糖値の安定化が期待される。 
 

（高度医療に係る費用） 

入院分       10,382,695 円 

外来分       2,752,538 円 

計       13,135,233 円 
 

申請医療機関 公立大学法人福島県立医科大学附属病院 

協力医療機関 

東北大学病院 

国立病院機構千葉東病院 

京都大学医学部附属病院 

大阪大学医学部附属病院 

福岡大学病院 
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２．高度医療評価会議における審議概要 

 

(1)開催日時：平成 24年８月 24日(金) 16：30～17：30 

（第 33回 高度医療評価会議） 

 

(2)議事概要 

福島県立医科大学附属病院から申請のあった試験実施計画書の変更について、申請

書を基に、安全性・有効性等に関する評価が行われた。 

その結果、当該技術を「適」として了承し、先進医療専門家会議に報告することと

した。 

 

（本会議での評価結果） 

（別紙）第 33回高度医療評価会議資料３－２ 参照 

 

 

３．高度医療評価会議での検討結果 

 福島県立医科大学附属病院からの試験実施計画書の変更に関して、高度医療評価会

議は、主として有効性・安全性等にかかる観点から論点整理を進め、その内容につい

ては全構成員が確認を行った結果、当該新規技術の申請内容が高度医療として妥当で

あると判断した。 
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第 33 回高度医療評価会議 
資料３－２

平成 24 年８月 24 日 

 

高度医療 評価表（告示番号 030） 

評価委員  主担当：柴田    

副担当：山口   副担当：田島   技術委員：谷川原、松山   

 

高度医療の名称 重症低血糖発作を合併するインスリン依存性糖尿病に対

する脳死および心停止ドナーからの膵島移植 

申請医療機関の名称 福島県立医科大学附属病院 

医療技術の概要 血糖不安定性を有する重症インスリン依存性糖尿病に対

し、心停止ドナー及び脳死ドナーから得られた膵島を、経

皮経肝門脈内カテーテルにて投与する技術。さらに、術後、

免疫抑制剤を投与することで、膵島の生着を維持し、血糖

の安定を持続させる。 

 

 

【実施体制の評価】 評価者：山口        

１．実施責任医師等の体制 適 ・ 不適 

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適 

３．医療技術の有用性等 適 ・ 不適 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

 実施体制について、今回の変更に伴う問題は特段ありません。 

 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 

 

 

 

 

【実施体制の評価】 評価者：谷川原        

１．実施責任医師等の体制 適 ・ 不適 

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適 

３．医療技術の有用性等 適 ・ 不適 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

脳死ドナーも可能とするための変更については問題ありません。 

 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 
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第 33 回高度医療評価会議 
資料３－２

平成 24 年８月 24 日 

 

 

【実施体制の評価】 評価者：松山        

１．実施責任医師等の体制 適 ・ 不適 

２．実施医療機関の体制 適 ・ 不適 

３．医療技術の有用性等 適 ・ 不適 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

膵臓移植と脳死ドナー膵島移植の比較検討を行っていただきたい。 

膵島移植を進めるため、医学的に膵臓移植に用いうる膵臓を膵移植に利用してい

ないことの透明性確保が求められる。 

 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 

 

 

 

 

【倫理的観点からの評価】評価者：田島    

４．同意に係る手続き、同意文書 適 ・ 不適 

５．補償内容 適 ・ 不適 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

患者相談等の対応は整備されている。 

（患者相談等の対応が整備されているか、についても記載下さい。） 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 

 

 

 

【プロトコールの評価】 評価者：柴田     

６．期待される適応症、効能及び効果 適 ・ 不適 

７．予測される安全性情報 適 ・ 不適 

８．被験者の適格基準及び選定方法 適 ・ 不適 

９．治療計画の内容 適 ・ 不適 

１０．有効性及び安全性の評価方法 適 ・ 不適 

１１．モニタリング体制及び実施方法 適 ・ 不適 

１２．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法 適 ・ 不適 

１３．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法 適 ・ 不適 

１４．患者負担の内容 適 ・ 不適 

１５．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関

わり 

適 ・ 不適 

１６．個人情報保護の方法 適 ・ 不適 
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第 33 回高度医療評価会議 
資料３－２

平成 24 年８月 24 日 

 

コメント欄：（「不適」とした場合には必ず記載ください。） 

今回変更された点を含め申請内容は適切と考えるが、10.有効性および安全性の

評価方法に関連して一点コメントを記す。 

脳死ドナーからの膵島移植に関して、心停止ドナーからの膵島移植を前提として

設定された期待割合 70%、および「エドモントン・プロトコール導入以前の膵島グ

ラフト 1 年生着率」（臨床試験実施計画書より引用）を参考に定められた閾値割合

40%）で有効性評価を行うことが妥当であるか否かについては議論の余地がある。

脳死ドナーからの膵島移植に関してはエドモントン・プロトコールによる海外での

成績があり、それよりも強い免疫抑制効果を期待している本申請の方法の評価を行

う際の閾値は、エドモントン・プロトコール導入以前の成績ではなく、エドモント

ン・プロトコールの成績を参考に定められるべきではないかとも考えられるためで

ある。ただし、現在の規定であっても本申請の方法が（他の方法に比べて「より有

効」と見なしうるか否かは結論が出せない可能性があるものの）少なくとも有効で

あることの確認は可能であることから、現在の臨床試験実施計画書の内容は許容し

うると判断した。 

 

実施条件欄：（修正すれば適としてよいものは、その内容を記載ください。） 

 

 

【総評】（主担当の先生が御記載ください。） 

総合評価 適   条件付き適   継続審議   不適 

予定症例数 20 例 予定試験期間 4 年 3 ヵ月間 

実施条件：（修正すれば適となる場合は、修正内容を記載ください。） 

 

 

 

 

 

コメント欄（不適とした場合は、その理由を必ず記載ください。） 
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膵島を生着目的で 
免疫抑制剤（多剤）を使用 

脳死または 
心停止ドナー 

重症低血糖発作を伴うインスリン依存性糖尿病に対する 
脳死ドナー又は心停止ドナーからの膵島移植 

膵島生着 
インスリン分泌 

糖尿病の 
改善が期待 
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第３相臨床試験 
腎移植後の１型糖尿病における
腎移植後の膵島移植の有効性 
CIT-06 
NCT00468117 (ClinicalTrials.gov 
Identifier) 
 

薬事承認申請までのロードマップ 

適応外薬
の 

公知申請
検討 

新しい試験デザインの 
高度医療 

または治験の追加を検討 

公知に至らなければ 

 
重症低血糖発作を伴うインスリン依存
性糖尿病に対する心停止ドナーから
の膵島移植 

高度医療（第3項先進医療） 

第３相臨床試験 
1型糖尿病における膵島移植 
CIT-07 completed 
NCT00434811(ClinicalTrials.gov 
Identifier) 

海外での臨床試験 

2011 2012 2013 2014 2015 

海外での 
膵島移植医療の確立、 
併用薬剤（免疫抑制剤、
抗炎症剤）の適応獲得 

日本膵・膵島移植
研究会 要望 

目標症例数：20例  

 
重症低血糖発作を伴うインスリン
依存性糖尿病に対する脳死ド
ナー又は心停止ドナーからの膵
島移植 

先進医療Ｂ 

2016 2017 
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添付文書１ 

膵島移植における脳死下膵臓提供について 

 

はじめに 

本邦において死後に提供された膵臓を用いる膵島移植は全国組織である日本膵・膵島移植

研究会が決めた規制に従って行われている。（臨床試験プロトコールｐ9） 

現在、日本膵・膵島移植研究会が決めた規制は｢膵島移植実施マニュアル（第３版）｣（添

付資料）に記載されている。脳死ドナーからの膵臓提供においても、このマニュアルに従

って膵島分離・移植がおこなわれる。コーディネーションにあたっても、組織移植コーディ

ネーターが臓器移植コーディネーターより情報を受信し、膵島に関するコーディネーションを担

当することは、脳死下提供においても心停止下提供においても変わりはない。ただし、脳死下提

供においては、いくつかの留意点があるため、ここに明記する。 

 

１．対象となるドナーについて 

膵島移植において対象となる脳死ドナーは、『「臓器の移植に関する法律」の運用に関する

指針』に基づき脳死臓器移植を実施するためのドナーのみが想定される。 

 

２．移植のための脳死判定について 

膵島移植だけを目的とした法的脳死判定は行われない。 

また、今回のプロトコールで想定しているのは、膵臓移植のための膵臓の提供について、

本人及び遺族の意思が要件を満たす場合、すなわち ① 本人が膵臓を提供する意思を書

面により表示している場合で、遺族が拒まないとき、又は ② 本人が膵臓を提供する意

思がないことを表示していない場合であって、遺族が膵臓の提供について書面により承諾

しているときについて、膵臓が膵臓移植に医学的に適さない場合に、別途、遺族の承諾を

得て膵島移植に用いるものであり、これは臓器移植法に抵触するものではない。 

 

 

３．膵島移植におけて脳死下膵臓提供可能な施設について 

法に基づく脳死下臓器提供については、臓器移植法に関するガイドラインの第４で定める

施設に限定されており、脳死下臓器提供と関連する脳死したドナーからの組織提供（膵島

提供）についても、当該ガイドラインに定める施設から提供されるものである。すなわち、

脳死での提供は、高度な救急治療と確実な脳死判定ができる施設（ガイドライン上の5類型）

に入院している場合に限られる。 

 

４．脳死下提供の手順について 

通常の医療行為の中で脳死とされうる状態と診断された後、脳死判定と臓器提供に関する

別紙６（申請者提出資料） 

26



CIT-J003-12 
日本膵・膵島移植研究会 
重症低血糖発作を合併するインスリン依存性糖尿病に対する脳死および心停止ドナーからの膵島移植 
 

本人の意思がある場合、又は不明であっても御家族の承諾があれば、 その後、法律に定め

られた脳死判定が行われ、2回目の脳死判定終了時刻が死亡時刻となり、臓器が提供される。

もし、臓器摘出術が行われるまでに御家族の意思に変化が生じた場合は、中止される。 

 

膵島移植のための脳死下膵臓提供は、原則として提供膵が膵臓移植に用いる事が不適と判

断された場合に行われる。具体的には、第1回目の法的脳死判定が行われた後、①ドナー年

齢が60歳以上、または②肥満度（BMI）が30以上、または③ドナーの原疾患、心肺停止時間、

感染症、糖尿病の既往などの因子により臓器移植コーディネーターが斡旋に苦慮する場合

に、日本臓器移植ネットワーク(JOT)より、膵臓移植メディカルコンサルタントへ、提供し

うる膵の膵臓移植への利用の可否についてのコンサルトを行う。次に、メディカルコンサ

ルタントがこれらの条件を確認し、膵臓移植への利用は不適であると判断し、御家族が膵

島移植の説明を希望した場合に、JOTより組織移植ネットワークに連絡をいただく。組織移

植ネットワークは日本膵・膵島移植研究会の膵島移植班事務局へ連絡をとり、組織移植コ

ーディネーターをドナー発生施設に派遣する。組織移植コーディネーターの不在時には、

膵島移植班事務局より情報を受信した膵島移植施設がコーディネーターとしての人材を派

遣する。 

組織移植コーディネーターが膵島（組織）提供に関する説明を行い、御家族より提供の同

意を得る。基本的には法的脳死判定1回目の後に膵島提供の説明と同意を得るが、御家族の

希望や時間的猶予を考慮する必要があるため、説明と承諾のタイミングは個々のケースに

より異なることがある。 

尚、膵島移植の場合は、以下のドナー適応基準を満たす必要がある。①ドナー年齢は原則

70歳以下とし、②温阻血時間は原則として30分以内、③感染症等の除外項目は組織移植学

会のガイドラインに基づき、④摘出膵保存はUW液による単純浸漬保存あるいは二層法を用

いることが望ましいとする。また、⑤糖尿病（HbA1ｃ(NGSP値)6.0％以上）を除外し、その

他アルコール依存症、膵炎、膵の機能的・器質的障害を認めるものは除外する。 

 

膵島移植のための膵臓の摘出は、今回のプロトコールにおいては、心臓、肺、肝臓など、 

臓器移植のための臓器摘出が終了した後に行う。 

 

提供のプロセスについては、心停止下膵臓提供は添付文書１－１のフローチャートに記載

する。また、脳死下膵臓提供は、添付文書１－２のフローチャートに記載する。 

 

（参考） 

以下の項目についての膵島移植実施マニュアル（第３版）記載部位を示す。 

脳死ドナーの選定（inclusion/exclusion criteria）：膵島移植実施マニュアル（第３版）ｐ7 

組織摘出の手技：膵島移植実施マニュアル（第３版）ｐ12-15 
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摘出組織の管理：膵島移植実施マニュアル（第３版）ｐ12-15 

レシピエントの選定：膵島移植実施マニュアル（第３版）ｐ6、ｐ10 

施設提供施設の条件：膵島移植実施マニュアル（第３版）ｐ4-6 
 

 

記載：日本膵・膵島移植研究会事務局 
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膵島移植における心停止下膵臓提供のフローチャート

膵島移植施設ドナー発生施設 日本臓器移植ネットワーク（ＪＯＴ） 組織移植ネットワーク 膵島移植班事務局

重
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る
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ス
リ
ン
依
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性
糖
尿
病
に
対
す
る
脳
死
お
よ
び
心
停
止
ド
ナ
ー
か
ら
の
膵
島
移
植
　
　
添
付
文
書
１
－
1

心停止下に臓器提供の可

能性がある状態と判断

臓器移植ネットワークへの

連絡

家族へ心停止下臓器提供の説明

基本的なドナー
適応基準と除外

項目確認

心停止下臓器提供に関する

家族の承諾＃1（臓器Ｃｏが対応）

ドナー候補者採血

心停止死亡宣告

（検視）

（明らかな内因性疾患以外）

摘出手術

死後の処置

お見送り

臓器移植Ｃｏが連絡受信

Ｃｏ派遣

組織移植ＮＷが連絡受信

組織（膵島）提供に関する

家族の承諾＃2（組織Ｃｏが対応）
日本膵・膵島移植研究会　

膵島移植班事務局が連絡受信

情報受信

組織移植Ｃｏを派遣

血液搬送・検査

レシピエント選択

レシピエント意思確認 レシピエント決定

レシピエント選択

監視委員（3名）
摘出チーム派遣

臓器搬送

膵島分離

膵島移植

＃1，＃2は同時に実施する

場合あり

医学的に膵島提供の可能性があり、

膵島提供の説明を希望する場合

承諾書作成後業務

組織移植Ｃｏ不在時に
は移植施設がＣｏとし

ての人材を派遣
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膵島移植における脳死下膵臓提供のフローチャート

膵島移植施設ドナー発生施設 日本臓器移植ネットワーク（ＪＯＴ） 組織移植ネットワーク 膵島移植班事務局
重
症
低
血
糖
発
作
を
合
併
す
る
イ
ン
ス
リ
ン
依
存
性
糖
尿
病
に
対
す
る
脳
死
お
よ
び
心
停
止
ド
ナ
ー
か
ら
の
膵
島
移
植
　
　
添
付
文
書
１
－
2

脳死とされうる状態と判断

ネットワークへの連絡

家族へ脳死下臓器提供の説明

第一次評価

脳死下臓器提供に関する

家族の承諾（臓器Ｃｏが対応）

法的脳死判定（1回目）

第二次評価

ドナー候補者採血

法的脳死判定（２回目）

死亡宣告

（検視）

（明らかな内因性疾患以外）

摘出手術

死後の処置

お見送り

メディカルコンサルタント

による膵臓評価　※1

膵臓移植

不適

臓器移植Ｃｏが連絡受信

Ｃｏ派遣

組織移植ＮＷが連絡受信

日本膵・膵島移植研究会　

膵島移植班事務局が連絡受信

情報受信

組織移植Ｃｏを派遣

血液搬送・検査

レシピエント選択

レシピエント意思確認

レシピエント決定

レシピエント選択

監視委員（3名）

摘出チーム派遣

臓器搬送

膵島分離

膵島移植

膵臓移植のための膵提供を希望したが、
膵臓移植には不適と判断された場合で、
御家族が膵島移植の説明を希望した場合

にＪＯＴを介して連絡

※2　組織（膵島）提供に関する

家族の承諾（組織Ｃｏが対応）

※基本的に法的脳死判定1回
目の後に組織（膵島）提供の説
明と同意を得るが、家族の希
望や時間的猶予を考慮する必
要があるため、説明と承諾のタ
イミングは個々のケースにより

異なる

※1　膵臓移植可能と判断された
場合は膵島提供の説明は行わ

ない

組織移植Ｃｏ不在時には移植施設

がＣｏとしての人材を派遣

組織移植側業務臓器移植側業務
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