
第 16回 先 進 医 療 会 議 座 席 表 第16回 先進医療会議 議事次第

日時 :平成 26年 3月 13日 (木 )

16時 00分～

会場 :中央合同庁舎 5号館

専用第 15～ 16会議室 (12階 )

議 題

1 新規技術 (1月 受理分 )の先進医療 A又 は先進医療 Bべ の振 り

分 け結果 について

(先 -1)(別 紙 1)

2 新規技術 (2月 受理分)の 先進医療 A又 は先進医療 Bへの振 り

分 け (案 )に ついて

(先 -2)(別 紙 2)

3 先進 医療技術の保険導入について
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先進医療技術の施設基準の見直 しについて

(先 -4)

国家戦略特区における先進医療制度の運 用について

(先 -5)

その他

(先 -6)
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受理
番号

先進医療Ａ又はＢへ
の振り分け結果

技術名 適応症等 先進医療の内容
医薬品・

医療機器情報

保険給付されない
費用※1※2

（「先進医療に係る費用」）

保険給付される
費用※2

（「保険外併用療養費に係
る保険者負担」）

保険外併用療養費分
に係る一部負担金

受理日
※3

026 先進医療Ｂ
内視鏡手術支援ロボット(da Vinci
Surgical System)による胃手術

胃悪性疾患 別紙１－１ 別紙１－２

130万9千円
（患者負担分は、80万9千円、
残りの50万円は、企業から無

償提供）

47万7千円 20万4千円 H26.1.17

※１　医療機関は患者に自己負担を求めることができる。
※２　典型的な1症例に要する費用として申請医療機関が記載した額。
※３　原則として21日以降に受理した場合は翌月分として処理している。

【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。

新規技術（１月受理分）の先進医療Ａ又は先進医療Ｂへの振り分け結果について

　● １月受理分の新規技術の先進医療A又は先進医療Bへの振り分けについては、座長の判断により先進医療会議を持ち回りで開催し、構成員全員が書面での検討を行った結果、
　　以下のとおりの振り分けとしました。

先 － １

２６．３．１３
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先進医療の内容 （概要） 

 
先進医療の名称：内視鏡手術支援ロボット(da Vinci Surgical System)による胃手術 
適応症：胃悪性疾患 
内容： 
（先進性） 

胃癌に対する標準術式は 2/3 以上の胃切除＋D2 郭清(胃周囲および膵上縁に及ぶ広範囲

のリンパ節郭清)と定義されているが，現行の腹腔鏡下手術において D2 リンパ節郭清と消

化管吻合は２次元視野での難易度が高い手技であることは否めない．多くの内視鏡手術支

援機能を統合した内視鏡手術支援ロボットの導入は現行の内視鏡手術におけるリンパ節郭

清や吻合手技の安全性，確実性，低侵襲性を飛躍的に向上させる可能性が期待される 
（概要） 
内視鏡手術支援ロボットの有用性を検討するために，内視鏡的切除の適応外とされた治

癒切除可能胃癌(臨床病期I-III)を対象に内視鏡手術支援ロボット(da Vinci Surgical 
System)による胃手術を実施．主要評価項目をClavien-Dindo分類のGrade3以上の合併症の

有無(膵液瘻＋縫合不全＋腹腔内膿瘍＋通過障害・狭窄)，主な副次評価項目を

Clavien-Dindo分類のGrade2以上の全合併症の有無，EQ-5Dによる術後QOL，医療費，無再発

生存期間，ロボット支援下胃切除術完遂の有無，開腹移行の有無，術中有害事象発生の有

無とする多施設共同非盲検単群試験．予定組み込み症例は300例． 

本器機は実際に操作するサージョンコンソール，患者の腹腔内に挿入するロボットアーム

が装着されたペイシェントカート，光学器が搭載されているビジョンカートの３装置によ

り構成される．術者はサージョンコンソールにて 3-D 画像下で，10〜15 倍の拡大視効果を

得て手術を行う．術者が操作レバーを扱い，ペイシェントカート上のロボットアームおよ

びエンドリストと称する手術鉗子（７度の自由度を有する関節機能付き）を遠隔操作し，

繊細な手術操作を行う． 
（効果） 
ロボット支援下手術は（１）３D 立体下の拡大視効果，（２）手振れ防止機能，（３）多関

節機能などにより，腹腔鏡下胃切除では高難易度となる「主要動脈の背側に位置する脆弱

な標的リンパ組織の郭清操作」を組織裂傷をきたすことなく正確に施行することが可能で

ある．その結果，進行胃癌においてもロボット支援下胃切除は開腹胃切除・腹腔鏡下胃切

除に比べて精緻なリンパ節郭清が可能であり，体内結紮などが腹腔鏡下手術よりもスムー

ズに行えるため消化管再建にも有利な特性を有している．本邦で 126 例と最も多くロボッ

ト支援下胃切除を施行している我々の施設のデータでは腹腔鏡下胃切除と比較して有意に

膵液漏を中心とした局所合併症が有意に減少し，術後在院日数が有意に短縮された．多変

量解析ではロボットを使用することで術後早期合併症発症率を 1/5 程度に軽減できる可能

性が示唆された．また，従来法群では切除範囲(胃全摘 vs.幽門側胃切除)やリンパ節郭清範

囲(D2 vs. D1+)を拡大することにより合併症発症率を含む術後短期成績が悪化したが，ロ

ボット群では切除や郭清範囲によらず短期成績は一定であり，内視鏡手術支援ロボットを

使用することにより鏡視下手術の難易度を軽減する効果が得られる可能性が示唆された． 

様式第５号 別紙１－１ 
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（先進医療にかかる費用） 
本試験で行われるロボット支援下胃切除術は先進医療として行われることになり，内視

鏡手術支援ロボット使用に関する原価償却代を含めた直接的費用は患者の自己負担とな

る．その他，術前・術後の管理費用は保険診療として扱われることになる．具体的には，

総費用 1,990,250 円．先進医療に係る費用は患者一人当たり 1,309,400 円．先進医療に係

る費用のうち患者負担は 809,400 円．残りの 500,000 円は Intuitive Surgical 社が負担す

る． 
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先進医療の実施計画 

１．先進医療技術の名称 

内視鏡手術支援ロボット(da Vinci Surgical System)による胃手術 

２－１．使用する医薬品又は医療機器について 

 

① 使用する医療機器（未承認又は適応外のものから記載すること．） 

医 療 
機器名 

製造販売
業者名及
び連絡先 

型 
式 

薬事法承認 
又は 
認証番号 
（１６桁） 

薬事法承認 
又は 

認証上の適応 
（注１） 

薬 事 法 上
の 
適 応 外 使
用 
の該当 
（注２） 

da Vinci Si サ

ージカルシ

ステム 

インテュイテ

ィブサージカ

ル合同会社 

( 〒 107-6032 

東京都港区赤

坂 1-12-32 ア

ーク森ビル，

phone:03-5575

-1341) 

IS3000  22400BZX00387000 本品は，一般消化器外科，

胸部外科（心臓外科を除

く），泌尿器科及び婦人科

の各領域において内視鏡

手術を実施するに際し，

組織又は異物の把持，切

開，鈍的／鋭的剥離，近

置，結紮，高周波電流 
用いた切開・凝固，縫合

及び操作，並びに手術付

属品の挿入・運搬を行う

ために，術者の内視鏡手

術器具操作を支援する装

置である． 

適応内 

EndoWrist バ
イポーライ

ンストゥル

メント 

インテュイテ

ィブサージカ

ル合同会社 

 22100BZX01048000 本品は，手術用ロボット

手術ユニットと併用し，

内視鏡下で 組織の把持 
切開，鈍的／鋭的剥離，

近置，結紮及び縫合等 の
機械的作業，及び高周波

電流を用いて組織の切

開・凝固を行うためのも

のである． 

適応内 

EndoWrist モ
ノポーライ

ンストゥル

メント 

インテュイテ

ィブサージカ

ル合同会社 

 22100BZX01050000 本品は「da Vinci サージカ

ルシステム」と併用し，

内視鏡下で組織の把持，

切開，鈍的／鋭的剥離，

近置，結紮及び縫合等の

機械的作業を行うための

ものである． 

適応内 

EndoWrist イ
ンストゥル

メント 

インテュイテ

ィブサージカ

ル合同会社 

 22100BZX01 51000 適応内 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

様式第３号 
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② 使用する医療材料（ディスポーザブル）及び医薬品 

（未承認又は適応外のものから記載すること．） 

品目名 製造販売業

者名及び連

絡先 

規 

格 

薬事法承認 

又は 

認証番号 

（１６桁） 

薬事法承認 

又は 

認証上の適応 

（注１） 

薬事法上の 

適応外使用 

の該当 

（注２） 

da Vinci シ

リーズカニ

ューラシー

ル 

インテュイテ

ィブサージカ

ル合同会社 

  13B1X10126000001 カニューラに取り付け，

作業中のガス漏れを減ら

し，体腔の気密性を保つ． 

適応内 

チップカバ

ーアクセサ

リ 

インテュイテ

ィブサージカ

ル合同会社 

400180  22100BZX01050000 絶縁のためモノポーラカ

ーブドシザーズに装着

し，使用する． 

適応内 

インストゥ

ルメントア

ーム用ドレ

ープ 

 420015  22100BZX01049000 インストゥルメント用の

滅菌ドレープ． 
適応内 

カメラ用ド

レープ 
インテュイテ

ィブサージカ

ル合同会社 

 22100BZX01049000 カメラ用の滅菌ドレー

プ． 
適応内 

カメラ用ド

レープ 
インテュイテ

ィブサージカ

ル合同会社 

 22100BZ 01049000 カメラアーム用の滅菌ド

レープ． 
適応内 

  

③ 医療機器，医療材料又は医薬品が薬事法上の適応外使用に該当する場合の薬事法承認 

一部変更申請状況 

医療機器名又は品目名 薬事法承認一部変更申請状況 

該当なし  

  

  

 

④ 医療機器，医療材料又は医薬品が薬事法上の未承認又は適応外使用に該当する場合の

使用方法等 

該当なし 

 

 

⑤ 未承認又は適応外の場合は，□にレと記載する． 

 

注１）薬事法承認又は認証上の使用目的，効能及び効果を記入すること． 

注２）薬事法において適応外使用に該当する場合は「適応外」，薬事法で承認された適応の範囲内の使用 

の場合は「適応内」と記載すること． 

 

 

 

 

□ 
当該医薬品・医療機器について，薬事承認の申請時及び取得時において，

申請企業から情報提供がなされることとなっている． 

様式第３号（つづき） 
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２－２．海外での承認に関する情報 

米国での薬事承認の状況 

da Vinci サージカルシステム（IS2000）は 2005 年 4 月に，da Vinci Si サージカルシステム

（IS3000）は 2009 年 2月に，FDA 510(k)にて承認済みである． 

欧州での薬事承認の状況 

da Vinci サージカルシステム（IS2000）は 2006 年 3 月に，da Vinci Si サージカルシステム

（IS3000）は 2009 年 1月に，CE マークを取得済みである． 
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受理
番号

技術名 適応症等
先進医療の
内容

医薬品・
医療機器情報

保険給付されない
費用※1※2

（「先進医療に係る費用」）

保険給付される
費用※2

（「保険外併用療養費
に係る保険者負担」）

保険外併用療養費分
に係る一部負担金

先進医療Ａ又はＢ
（事務局案）

受理日
※3

027
ゲムシタビン耐性胆道癌患者を対象とし
たアキシチニブ単剤療法の第Ⅱ相試験

胆道癌 別紙２－１ 別紙２－２
113万2千円

（企業より無償提供される
ため、患者負担分なし）

11万8千円 5万1千円 先進医療Ｂ H26.2.14

※１　医療機関は患者に自己負担を求めることができる。
※２　典型的な1症例に要する費用として申請医療機関が記載した額。
※３　原則として21日以降に受理した場合は翌月分として処理している。

【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。

先進医療の新規届出技術について
（届出状況／２月受理分）

先 － ２

２６．３．１３
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先進医療の内容 （概要） 
 

先進医療の名称：ゲムシタビン耐性胆道癌患者を対象としたアキシチニブ単剤療法の第Ⅱ

相試験 
適応症：胆道癌 
 
内容： 

（先進性） 

現在、わが国で胆道癌に保険適用のある薬剤は、ゲムシタビン、S-1 およびシスプラチン

（ゲムシタビンとの併用）に限られており、ゲムシタビン+シスプラチン併用療法（GC 療法）

が切除不能または再発胆道癌の標準 1 次療法として広く用いられている。また、ゲムシタ

ビン＋S-1 併用療法（GS療法）も同等以上の効果が期待され、1次治療として臨床試験が行

われている。これらのゲムシタビンベースによる一次治療の有効性は確認されているもの

の、ほとんどの患者で病勢増悪あるいは有害事象により治療を中止せざるを得ないのが現

状である。 

胆道癌患者の予後改善には有効な 2 次治療の開発が急務であるが、これまで有用性が確

認された 2 次治療は確立していない。本試験によるアキシチニブはマウスを用いた前臨床

試験で胆道癌に対する有効性が示唆されている。現在、アキシチニブは胆道癌に保険適用

に未承認であり、本研究では有効性と安全性を探索的に評価するため、小規模な第Ⅱ相試

験を実施し、保険適用の承認を目指した今後の臨床開発を実施するか否かを判断する。 

 

（概要） 

 

 

 

様式第５号 別紙２－１ 
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目的 

ゲムシタビンベースの化学療法が耐性となった切除不能または再発胆道癌患者（肝内胆

管癌、肝外胆管癌、胆嚢癌、乳頭部癌）を対象として、分子標的治療薬アキシチニブの有

効性と安全性を検討する。主要評価項目は無増悪生存期間、副次評価項目は奏効割合、全

生存期間、有害事象発生割合、重篤な有害事象発生割合、血管新生に係わるバイオマーカ

ーの発現とする。 

対象 

ゲムシタビンベースの化学療法が耐性となった切除不能または再発胆道癌患者。 

治療法 

アキシチニブ（開始用量）として 1回 5mg を 1日 2 回経口投与する。 

予定登録数と研究期間 

予定登録数：32 例 

パート部分１： 3例（先行臨床研究として杏林大学医学部付属病院で実施） 

パート 2部分： 29 例 

 

登録期間：2年、追跡期間：登録終了後 6ヶ月 

 

（効果） 

主要評価項目である無増悪生存期間（PFS）について、閾値 PFS 中央値を 2ヵ月、期待 PFS

中央値を 3.0 ヵ月と設定する。 

 

（先進医療にかかる費用） 

アキシチニブはファイザー株式会社から無償提供となり、患者の負担はない。 

それ以外の費用は保険診療で実施する。本試験治療は外来通院で実施する。 

典型的な場合の例は以下の通りである。 

 治療期間 62日として、 

保険者負担                        118,440 円 

先進医療にかかる費用（アキシチニブ薬剤費、人件費 ）  1,131,905 円 

保険外併用療法費分に係る一部負担金            50,780 円 

合計                        1,301,125 円 

                       （患者負担    50,780 円） 
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先進医療の実施計画 

１．先進医療技術の名称 

ゲムシタビン耐性胆道癌患者を対象としたアキシチニブ単剤療法の第Ⅱ相試験 

２－１．使用する医薬品又は医療機器について 

 

① 使用する医療機器（未承認又は適応外のものから記載すること。） 

医 療 
機器名 

製造販売業
者名及び連
絡先 

型 
式 

薬事法承認 
又は 
認証番号 
（１６桁） 

薬事法承認 
又は 

認証上の適応 
（注１） 

薬事法上の 
適応外使用 
の該当 
（注２） 

      

  

② 使用する医療材料（ディスポーザブル）及び医薬品 

（未承認又は適応外のものから記載すること。） 

品目名 製 造 販 売
業 者 名 及
び連絡先 

規 
格 

薬事法承認 
又は 
認証番号 
（１６桁） 

薬事法承認 
又は 

認証上の適応 
（注１） 

薬事法上の 
適応外使用 
の該当 
（注２） 

アキシチ

ニブ 

フ ァ イ ザ

ー 株 式 会

社 

（ 連 絡 先

は 2-3 の項

に記載） 

1 mg

錠 

22400AMX00737000 根治切除不能又は転

移性の腎細胞癌 

適応外 

アキシチ

ニブ 

フ ァ イ ザ

ー 株 式 会

社 

（ 連 絡 先

は 2-3 の項

に記載） 

5 mg

錠 

22400AMX00738000 根治切除不能又は転

移性の腎細胞癌 

適応外 

  

③ 医療機器、医療材料又は医薬品が薬事法上の適応外使用に該当する場合の薬事法承認 

一部変更申請状況 

医療機器名又は品目名 薬事法承認一部変更申請状況 

アキシチニブ 現在のところ一部変更申請は行っていない。 

 

④ 医療機器、医療材料又は医薬品が薬事法上の未承認又は適応外使用に該当する場合の使

用方法等 

アキシチニブとして 1 回 5 mg を 1 日 2 回経口投与する。なお、患者の状態により

適宜増減するが、1 回 10 mg 1 日 2 回まで増量できる。 

様式第３号       

別紙２－２ 

1



 
 
 

⑤ 承認又は適応外の場合は、□にレと記載する。 

 

 

 

注１）薬事法承認又は認証上の使用目的、効能及び効果を記入すること。 

注２）薬事法において適応外使用に該当する場合は「適応外」、薬事法で承認された適応の範囲内の使用 

の場合は「適応内」と記載すること。 

 

 

 

□ 
当該医薬品・医療機器について、薬事承認の申請時及び取得時において、

申請企業から情報提供がなされることとなっている。 

２－２．海外での承認に関する情報 

米国での薬事承認の状況 

「一次治療（全身療法）に抵抗性を示した進行腎細胞癌」の適応症で承認されている。胆道癌

の適応症では承認されていない。 

欧州での薬事承認の状況 

「スニチニブまたはサイトカインに抵抗性を示した進行腎細胞癌」の適応症で承認されてい

る。胆道癌の適応症では承認されていない。 

 

 

✓ 
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平成 26 年１月 22 日 

 

中央社会保険医療協議会 

会 長  森田 朗   殿 

先進医療会議 

座長 猿田享男 

 

 

既存の先進医療に関する保険導入等について 

 

 

先進医療会議において、既存の第２項先進医療（先進医療Ａ） 69 技術（平成 26 年１月

現在）のうち、平成 25 年６月末までに先進医療として承認され、実績報告が提出された 65

技術について、保険導入等を検討した。その結果を取りまとめたので、以下の通り報告する。 

 

１．優先的に保険導入が適切であると評価された先進医療(別紙１) 

 

 以下の 8技術については、その有効性、効率性等に鑑み、保険適用とすることが適当

と考える。但し、適応症や実施する施設等について適切な条件を付すこと等が必要であ

ると考える。 

 

(1) 告示番号 14：難治性眼疾患に対する羊膜移植術 

(2) 告示番号 29：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 

(3) 告示番号 40：腹腔鏡下子宮体がん根治手術 

(4) 告示番号 44：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 

(5) 告示番号 45：内視鏡下筋膜下不全穿通枝切離術 

(6) 告示番号 46：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 

(7) 告示番号 50：胸腔鏡下動脈管開存症手術 

(8) 告示番号 51：腹腔鏡下スリーブ状胃切除術 

 

２．削除が適切であると評価された先進医療(別紙２) 

 

以下の 5技術については、その有効性、効率性等が十分に示されていないことから、

先進医療から削除する方向で検討することが適当と考える。 

 

 

中医協  総－２－２ 

２ ６ ． １ ． ２ ２ 

先 － ３ 

２ ６ ． ３ ． １ ３ 
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(1) 告示番号 2：膝靱帯再建手術における画像支援ナビゲーション 

(2) 告示番号 4：造血器腫瘍細胞における薬剤耐性遺伝子産物Ｐ糖蛋白の測定 

(3) 告示番号 12：ミトコンドリア病の遺伝子診断 

(4) 告示番号 21：Ｑ熱診断における血清抗体価測定及び病原体遺伝子検査 

(5) 告示番号 32：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 

 

３．継続が適切であると評価された先進医療 

 

以下の 52 技術については、保険導入の適否を評価するために必要な有効性、効率性

等が十分に示されていないことから、引き続き先進医療で実施されることが適当と考え

る。 

 

(1) 告示番号 1：高周波切除器を用いた子宮腺筋症核出術 

(2) 告示番号 3：凍結保存同種組織を用いた外科治療 

(3) 告示番号 5：悪性高熱症診断法（スキンドファイバー法） 

(4) 告示番号 6：先天性血液凝固異常症の遺伝子診断 

(5) 告示番号 7：三次元形状解析による体表の形態的診断 

(6) 告示番号 8：陽子線治療 

(7) 告示番号 9：成長障害の遺伝子診断 

(8) 告示番号 10：経頸静脈肝内門脈大循環短絡術 

(9) 告示番号 11：骨髄細胞移植による血管新生療法 

(10) 告示番号 13：神経変性疾患の遺伝子診断 

(11) 告示番号 15：重粒子線治療 

(12) 告示番号 16：硬膜外腔内視鏡による難治性腰下肢痛の治療 

(13) 告示番号 17：重症ＢＣＧ副反応症例における遺伝子診断 

(14) 告示番号 18：自家液体窒素処理骨移植 

(15) 告示番号 19：マントル細胞リンパ腫の遺伝子検査 

(16) 告示番号 20：抗悪性腫瘍剤治療における薬剤耐性遺伝子検査 

(17) 告示番号 22：家族性アルツハイマー病の遺伝子診断 

(18) 告示番号 23：腹腔鏡下膀胱尿管逆流防止術 

(19) 告示番号 24：泌尿生殖器腫瘍後腹膜リンパ節転移に対する腹腔鏡下リンパ節 

郭清術 

(20) 告示番号 25：末梢血幹細胞による血管再生治療 

(21) 告示番号 26：末梢血単核球移植による血管再生治療 

(22) 告示番号 27：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 

(23) 告示番号 28：非生体ドナーから採取された同種骨・靱帯組織の凍結保存 
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(24) 告示番号 30：定量的ＣＴを用いた有限要素法による骨強度予測評価 

(25) 告示番号 31：歯周外科治療におけるバイオ・リジェネレーション法 

(26) 告示番号 33：樹状細胞及び腫瘍抗原ペプチドを用いたがんワクチン療法 

(27) 告示番号 34：自己腫瘍・組織を用いた活性化自己リンパ球移入療法 

(28) 告示番号 35：自己腫瘍・組織及び樹状細胞を用いた活性化自己リンパ球 

移入療法 

(29) 告示番号 36：ＥＢウイルス感染症迅速診断（リアルタイムＰＣＲ法） 

(30) 告示番号 37：多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術 

(31) 告示番号 38：フェニルケトン尿症の遺伝子診断 

(32) 告示番号 39：培養細胞によるライソゾーム病の診断 

(33) 告示番号 41：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 

(34) 告示番号 42：ＲＥＴ遺伝子診断 

(35) 告示番号 43：角膜ジストロフィーの遺伝子解析 

(36) 告示番号 47：実物大臓器立体モデルによる手術支援 

(37) 告示番号 48：単純疱疹ウイルス感染症又は水痘帯状疱疹ウイルス感染迅速診断 

（リアルタイムＰＣＲ法） 

(38) 告示番号 49：網膜芽細胞腫の遺伝子診断 

(39) 告示番号 52：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 

(40) 告示番号 53：前眼部三次元画像解析 

(41) 告示番号 54：有床義歯補綴治療における総合的咬合・咀嚼機能検査 

(42) 告示番号 55：急性リンパ性白血病細胞の免疫遺伝子再構成を利用した定量的 

ＰＣＲ法による骨髄微小残存病変（ＭＲＤ）量の測定 

(43) 告示番号 56：最小侵襲椎体椎間板掻爬洗浄術 

(44) 告示番号 57：短腸症候群又は不可逆的な機能性小腸不全に対する脳死ドナー 

からの小腸移植 

(45) 告示番号 58：多血小板血漿を用いた難治性皮膚潰瘍の治療 

(46) 告示番号 59：短腸症候群又は不可逆的な機能性小腸不全に対する生体ドナー 

からの小腸部分移植 

(47) 告示番号 60：自家嗅粘膜移植による脊髄再生治療 

(48) 告示番号 62：腹腔鏡下仙骨膣固定術 

(49) 告示番号 63：硬膜外自家血注入療法 

(50) 告示番号 64：食道アカラシア等に対する経口内視鏡的筋層切開術 

(51) 告示番号 65：MEN１遺伝子診断 

(52) 告示番号 66：金属代替材料としてグラスファイバーで補強された高強度の 

コンポジットレジンを用いた三ユニットブリッジ治療 
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告示
番号

先進医療技術名 概要 先進医療適用年月日

14
難治性眼疾患に対す
る羊膜移植術

凍結保存したヒト羊膜を眼表面に移植することによって、眼表面を再生させ
ることが本治療の目的。

平１５．１１．１

29

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

Ｘ線ＣＴ診断装置を用い三次元的な術前所見を得るとともに､手術用顕微鏡
を用いることにより､低侵襲の歯根端切除手術が可能となる。低侵襲かつ精
緻な処置により､難治性の慢性根尖性歯周炎の治療成績が向上する。

平１９．４．１

40
腹腔鏡下子宮体がん
根治手術

子宮体癌に対する治療は、手術療法が主治療である。現在、一般的に行わ
れている手術療法は、開腹による子宮全摘、骨盤および傍大動脈リンパ節
切除であり、15-20cmの皮膚切開を必要とする。本術式はこれを5-12mmの
数カ所の小切開による腹腔鏡下に手術を行う方法である。
この腹腔鏡下子宮体癌根治術は、開腹による方法と比較して、手術による
侵襲を大幅に低減することが可能で、術後疼痛の軽減、入院期間の短縮、
早期の社会復帰が可能となる。また、腹腔鏡を用いることにより、骨盤内の
深い部分の観察も直視下に行うより確実に可能であり、出血量の軽減にも
貢献できる。

平２０．７．１

44
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

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。

平２１．４．１

45
内視鏡下筋膜下不全
穿通枝切離術

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ポート（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。

平２１．５．１

46

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

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。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）。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）。最後にク
ラウン表面を研磨し、患者の口腔内に装着する。

平２１．５．１

50
胸腔鏡下動脈管開存
症手術

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。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。

平２２．１．１

51
腹腔鏡下スリーブ状
胃切除術

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、腹腔鏡操作を可能にする。まず、大網剥離及び胃
後面の剥離を行い、次に自動縫合器を用いて大弯側の胃を切離する。最終
的に、小弯側の胃を袖状に残し、切離した大弯側の胃を体外に摘出し、閉
創する。

平２２．１．１

（別紙１）優先的に保険導入が適切であると評価された先進医療（8技術）
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告示
番号

先進医療技術名 概要 先進医療適用年月日

2
膝靱帯再建手術にお
ける画像支援ナビ
ゲーション

手術中に専用イメージ装置により膝関節の画像を入力し、術者はリアルタ
イムに適切な位置に靱帯を設置することが可能となり、手術成績が向上す
る。

平１７．１２．１

4
造血器腫瘍細胞にお
ける薬剤耐性遺伝子
産物Ｐ糖蛋白の測定

血液や骨髄液中の腫瘍細胞の中にある種の薬剤に抵抗性を起こすＰ糖蛋
白が存在するかどうかを調べ、それによって、適切な抗がん剤を選択する。

平８．１２．１

12
ミトコンドリア病の遺
伝子診断

ミトコンドリア病の診断は、病理検査、生化学検査、そして遺伝子検査の結
果を総合的に解釈して行う。遺伝子検査でしか確定診断できない症例もあ
る。

平１５．９．１

21
Ｑ熱診断における血
清抗体価測定及び病
原体遺伝子検査

末梢血を採取し、間接蛍光抗体法による病原菌の抗体価の測定と、PCR
法により病原菌遺伝子の検出し、Q熱を診断する。Q熱はウイルス、細菌に
よる呼吸器疾患などと臨床的に鑑別が難しく、本技術による診断確定によ
り適切な治療薬を選択できるため的確な治療が可能となる。

平１６．１１．１

32

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

新しい人工股関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認のための放射線
被曝､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。
コンピューター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曝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。

平１９．１１．１

（別紙２）削除が適切であると評価された技術（5技術）
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先進医療の保険導入等について 

 

 平成２６年度診療報酬改定に向け、以下に示す方法で先進医療技術の再評価を行う。 

 

１．事前評価 

各技術について、構成員及び技術委員の３名による以下のような評価（書面審査）

を行う。 

【事前評価】 保険導入等 施設基準の見直し 

具体的な 

内容 

実績報告等を踏まえ、Ａ～Ｄの４段

階で評価（理由も明記）。 

Ａ･･･優先的に保険導入が妥当 

Ｂ･･･保険導入が妥当 

Ｃ･･･継続することが妥当 

Ｄ･･･取り消すことが適当 

Ａ又はＢ評価とした

場合に限り、仮に保

険導入された場合

の施設基準につい

て意見を記載。 

仮に「継続」となった場

合を想定して、普及促

進等を考慮し、新たな

施設基準（案）を検討。 

主担当 ○ ○ ○ 

副担当１ ○ ○ － 

副担当２ ○ ○ － 

  書面審査の結果に基づき、全技術を以下の３つに分類する。 

   ア：構成員又は技術委員３名全員がＡ又はＢ評価 

   イ：ア、ウ以外 

   ウ：構成員又は技術委員３名全員がＤ評価 

 

２．先進医療会議における評価 

○ 全技術について、事前評価の結果を先進医療会議に報告する。 

○ 事前評価の結果に基づき、全技術についての検討を行い、保険導入等について先

進医療会議の評価を取りまとめる。 

 先進医療会議における評価の基本方針 

 ・ アに該当する技術：保険導入の妥当性について検討 

 ・ イに該当する技術：保険導入又は先進医療継続の妥当性について検討 

  ・ ウに該当する技術：先進医療取消の妥当性について検討 

 

３．中医協総会に報告 

先進医療会議における最終的な評価を中医協総会に報告する。 

 

４．施設基準の見直しに係る検討 

中医協総会において、先進医療での継続が妥当とされた技術について、事前評価に

おいて作成した施設基準（案）に基づき、先進医療会議において検討を行い、施設基

準を最終決定する。 

先 － ３ － １ 

２ ６ ． １ ． １ ６ 
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先進医療と
して継続す
ることが
適当

平成２６年度診療報酬改定に向けた
先進医療の保険導入等及び施設基準の見直しに係る

検討方法についてのイメージ

平成２５年度
の実績報告
のある先進
医療

ア
３人全員が
Ａ又はＢ評価

イ

その他

ウ ３人全員
がＤ評価

保険導入が
妥当

取り消すこ
とが適当

継続

取消

事
前
評
価

先進医療会議
における評価

書
面
審
査

評価結果
（中医協への
報告内容）

中医協での
審議

実績報告の
ない新規の
先進医療

現在の
先進医療技術

平成26年度の
先進医療技術改定の結論

保険
導入

先進医療会議

施設基準
の見直し

事前評価
の結果

保険導入の妥当性
について検討

保険導入又は先進
医療継続の妥当性
について検討

先進医療取消の妥
当性について検討

7
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先進医療Ａの施設基準の見直し（案） 

 

 

告示番号 3：凍結保存同種組織を用いた外科治療 

項目 変更前 変更後 

実施責任医師の要件 

（当該技術の経験症例数） 

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。 

（当該技術の経験症例数） 

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八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。 

医療機関の要件 

（他の医療機関との連携体制） 

不要 

（他の医療機関との連携体制） 

 日本組織移植学会の認定する組織バンクを有していな

い場合は、当該バンクを有する保険医療機関と連携してい

ること。 

（医療機関としての当該技術の実施症例数） 

当該療養について五例以上の症例を実施していること。 

（医療機関としての当該技術の実施症例数） 

当該療養について三例以上の症例を実施していること。 

（その他） 

日本組織移植学会の認定する組織バンクを有している

こと。 

（その他） 

日本組織移植学会の認定する組織バンクを有している

こと又は当該バンクを有する保険医療機関から提供され

た組織を用いて当該療養を実施していること。 

その他の要件 

（頻回の実績報告） 

届出月から起算して六月が経過するまでの間は、一月に

一回、地方厚生局長等に対し当該療養の実施状況について

報告すること。 

（頻回の実績報告） 

届出月から起算して一年が経過するまでの間又は届出

後当該療養を十例実施するまでの間は、一月に一回、地方

厚生局長等に対し当該療養の実施状況について報告する

こと。 

先 － ４ － １ 

２６．３．１３ 

1



 

 

告示番号 67：ウイルスに起因する難治性の眼感染疾患に対する迅速診断（ＰＣＲ法） 

項目 変更前 変更後 

医療機関の要件 

（その他医療従事者の配置） 

専任の細胞培養を担当する者が配置され、院内で細胞培

養を実施していること。 

（その他医療従事者の配置） 

臨床検査技師が配置されていること。 

告示番号 68：細菌又は真菌に起因する難治性の眼感染疾患に対する迅速診断（ＰＣＲ法） 

項目 変更前 変更後 

医療機関の要件 

（その他医療従事者の配置） 

専任の細胞培養を担当する者が配置され、院内で細胞培

養を実施していること。 

（その他医療従事者の配置） 

臨床検査技師が配置されていること。 

2
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先進医療施設基準(要件)一覧表（変更案） 先 － ４ － ２
２６.３.１３

その他

緊
急
手
術
の
実
施
体
制

院
内
検
査

他
の
医
療
機
関
と
の
連

携
体
制

保
守
管
理
体
制

医療安
全管理
委員会
の設置

その他 その他

要
件

内容
要
件

内容
要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
例
以
上

要
件

（）
例
以
上

内容
要
件

内容
要
件

内容
要
件

看護
要
件

内容
要
件
（）床
以上

要
件

内容
要
件

内容
要
件
要
件

要
件

要
件
要
件
審査開催の条件

要
件

要
件

（）
症
例

内容
要
件

（）
症
例

（）
月
間

内容

1 一
高周波切除器を用いた子宮腺筋
症核出術

子宮腺筋症 要
産婦人科又
は婦人科

要 産婦人科専門医 要 5 要 3 要 10
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

不
要

不
要

要

麻酔に従
事する医
師
臨床工学
技士

要 1 要
産婦人科又は婦
人科

要 要 要
不
要

要
不
要

要 要 5
不
要

2 二
膝靱帯再建手術における画像支
援ナビゲーション

前十字靱帯損傷又は後十字靱帯損
傷

3 三
凍結保存同種組織を用いた外科
治療

心臓弁又は血管を移植する手術
（組織の凍結保存を同一施設内で
行うものに限る。）を行うもの

要

外科、心臓血
管外科、小児
外科又は泌
尿器科

要

外科専門医、心臓
血管外科専門医、
小児外科専門医又
は泌尿器科専門医

要 10 要 5 要 5 要 8
症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師３名
以上

不
要

不
要

要
臨床検査
技士

要 200 要

外科、心臓血管外
科、小児外科又は
泌尿器科及び麻
酔科

要 要 要 要 要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 3

・日本組織移植学会の認定
する組織バンクを有している
こと。
・組織バンクを有していない
場合は、組織バンクを有する
保険医療機関と連携し、当該
医療機関から提供された組
織を用いて当該療養を実施
していること。

要 10 12

4 四
造血器腫瘍細胞における薬剤耐
性遺伝子産物Ｐ糖蛋白の測定

白血病、悪性リンパ腫又は多発性
骨髄腫

5 五
悪性高熱症診断法（スキンドファ
イバー法）

悪性高熱症が強く疑われるもの（手
術が予定されている場合に限る。）

要 麻酔科 要 麻酔科専門医
不
要

要 5 要 3
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

不
要

不
要

不
要

不
要

要 麻酔科 要
不
要
要

不
要

要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 3
不
要

6 六
先天性血液凝固異常症の遺伝
子診断

アンチトロンビン欠乏症、第Ⅶ因子
欠乏症、先天性アンチトロンビンⅢ
欠乏症、先天性ヘパリンコファクター
Ⅱ欠乏症又は先天性プラスミノゲン
欠乏症

要
血液内科又
は小児科

要
血液専門医、小児
科専門医又は臨床
遺伝専門医

要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要
血液内科又は小
児科

不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・遺伝子関連検査検体品質
管理マニュアルに従って検体
の品質管理が行われている
こと。

不
要

7 七
三次元形状解析による体表の形
態的診断

頭蓋、顔面又は頸部の変形性疾患 要

形成外科、脳
神経外科、小
児外科、眼
科、耳鼻咽喉
科又は歯科
口腔外科

要

形成外科専門医、
脳神経外科専門
医、小児外科専門
医、眼科専門医、
耳鼻咽喉科専門医
又は口腔外科専門
医

要 4 要 1 要 3
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

要

形成外科、脳神経
外科、小児外科、
眼科、耳鼻咽喉科
又は歯科口腔外
科

不
要

不
要
不
要

不
要

要
不
要

不
要

要 3
不
要

8 八 陽子線治療 限局性固形がん 要 放射線科 要 放射線科専門医 要 10 要
2
(1)

要 5 要 10

・当該技術の経
験年数が1年以
上の場合は、放
射線治療（４門
以上の照射、運
動照射、原体照
射又は強度変調
放射線治療
（IMRT）による体
外照射に限る。）
による療養につ
いて一年以上の
経験を有するこ
と。
・症例数は効果
が認められたも
のに限る。

要
常勤医師２名
以上

不
要

不
要

要
診療放射
線技師

不
要

要 放射線科
不
要

不
要
不
要

不
要

要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 10
不
要

9 九 成長障害の遺伝子診断 特発性低身長症 要
内科又は小
児科

要

内分泌代謝科専門
医、小児科専門医
又は臨床遺伝専門
医

要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要 内科又は小児科
不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・遺伝子関連検査検体品質
管理マニュアルに従って検体
の品質管理が行われている
こと。

不
要

10 十
経頸静脈肝内門脈大循環短絡
術

内視鏡的治療若しくは薬物治療に
抵抗性を有する食道静脈瘤若しくは
胃静脈瘤、門脈圧亢進症性胃腸
症、難治性腹水又は難治性肝性胸
水

要
消化器内科
又は消化器
外科

要 肝臓専門医 要 5 要 3 要 10 要 15
症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

要
消化器外
科２名以上

不
要

要
臨床工学
技士

要 20 要

消化器内科又は
消化器外科、麻酔
科及び放射線科
（当該療養を主とし
て実施する医師が
消化器内科の場
合、消化器内科、
消化器外科、麻酔
科及び放射線科）

要 要 要
不
要

要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 5
不
要

No.

Ⅲ．その他の要件

頻回の実績
報告

Ⅰ．実施責任医師の要件

告
示
番
号

その他医療従
事者の配置

実施診療科の医
師数

他診療科の医
師数

看護配置資格

当該診
療科の
経験年
数

当直体制
倫理委員会による
審査体制

医療機関と
しての当該
技術の実
施症例数

当該技
術の経
験症例
数

実施者
［術者］

当該技
術の経
験症例
数

助手又
は術者

病床数 診療科

先進医療名

当該技
術の
経験年
数

診療科

Ⅱ．医療機関の要件

適応症等

削除

削除

1



先進医療施設基準(要件)一覧表（変更案） 先 － ４ － ２
２６.３.１３

その他

緊
急
手
術
の
実
施
体
制

院
内
検
査

他
の
医
療
機
関
と
の
連

携
体
制

保
守
管
理
体
制

医療安
全管理
委員会
の設置

その他 その他

要
件

内容
要
件

内容
要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
例
以
上

要
件

（）
例
以
上

内容
要
件

内容
要
件

内容
要
件

看護
要
件

内容
要
件
（）床
以上

要
件

内容
要
件

内容
要
件
要
件

要
件

要
件
要
件
審査開催の条件

要
件

要
件

（）
症
例

内容
要
件

（）
症
例

（）
月
間

内容

No.

Ⅲ．その他の要件

頻回の実績
報告

Ⅰ．実施責任医師の要件

告
示
番
号

その他医療従
事者の配置

実施診療科の医
師数

他診療科の医
師数

看護配置資格

当該診
療科の
経験年
数

当直体制
倫理委員会による
審査体制

医療機関と
しての当該
技術の実
施症例数

当該技
術の経
験症例
数

実施者
［術者］

当該技
術の経
験症例
数

助手又
は術者

病床数 診療科

先進医療名

当該技
術の
経験年
数

診療科

Ⅱ．医療機関の要件

適応症等

11
十
一

骨髄細胞移植による血管新生療
法

閉塞性動脈硬化症又はバージャー
病（いずれも従来の治療法に抵抗性
のもので、フォンタン分類Ⅲ度又は
同分類Ⅳ度のものに限る。）

要
循環器内科、
外科又は心
臓血管外科

要
循環器専門医又は
心臓血管外科専門
医

要 10 要 5 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

要

輸血部門
が設置され
常勤医１名
以上

不
要

要
専任の細
胞培養の
担当者

要 200 要
循環器内科、外科
又は心臓血管外
科及び麻酔科

要 要 要
不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 5
細胞培養を実施しているこ
と。

要 5 6

12
十
二

ミトコンドリア病の遺伝子診断 ミトコンドリア病が強く疑われるもの

13
十
三

神経変性疾患の遺伝子診断

脊髄小脳変性症、家族性筋萎縮性
側索硬化症、家族性低カリウム血症
性周期性四肢麻痺又はマックリード
症候群

要
神経内科又
は小児科

要
神経内科専門医、
小児科専門医又は
臨床遺伝専門医

要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要
神経内科又は小
児科

不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・神経疾患の遺伝子診断ガイ
ドライン２００９に準拠した遺
伝子診断を実施する体制が
必要。
・遺伝子関連検査検体品質
管理マニュアルに従って検体
の品質管理が行われている
こと。

不
要

14
十
四

難治性眼疾患に対する羊膜移植
術

再発翼状片、角膜上皮欠損（角膜移
植によるものを含む。）、角膜穿孔、
角膜化学腐食、角膜瘢痕、瞼球癒
着（スティーブンス・ジョンソン症候
群、眼類天疱瘡、熱・化学外傷瘢痕
その他の重症の瘢痕性角結膜疾患
を含む。）、結膜上皮内過形成、結
膜腫瘍その他の眼表面疾患

15
十
五

重粒子線治療 限局性固形がん 要 放射線科 要 放射線科専門医 要 10 要
2
(1)

要 5 要 10

・当該技術の経
験年数が1年以
上の場合は、放
射線治療（４門
以上の照射、運
動照射、原体照
射又は強度変調
放射線治療
（IMRT）による体
外照射に限る。）
による療養につ
いて一年以上の
経験を有するこ
と。
・症例数は効果
が認められたも
のに限る。

要
常勤医師２名
以上

不
要

不
要

要
診療放射
線技師

不
要

要 放射線科
不
要

不
要
不
要

不
要

要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 10
不
要

16
十
六

硬膜外腔内視鏡による難治性腰
下肢痛の治療

腰椎椎間板ヘルニア、腰部脊椎管
狭窄症又は腰下肢痛（腰椎手術を
実施した後のものであって、保存治
療に抵抗性を有するものに限る。）

要
麻酔科又は
整形外科

要
麻酔科専門医又は
整形外科専門医

要 10 要 3 要 10
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師３名
以上

不
要

不
要

要
臨床工学
技士

要 1 要
麻酔科及び整形
外科

要 要 要
不
要

要
不
要

要 要 10 要 10

17
十
七

重症ＢＣＧ副反応症例における
遺伝子診断

ＢＣＧ副反応又は非定型抗酸菌感
染（重症のもの、反復しているもの
又は難治であるものに限る。）

要
内科又は小
児科

要
感染症専門医又は
臨床遺伝専門医

要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要 内科又は小児科
不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・遺伝子関連検査検体品質
管理マニュアルに従って検体
の品質管理が行われている
こと。

不
要

18
十
八

自家液体窒素処理骨移植 骨軟部腫瘍切除後の骨欠損 要 整形外科 要 整形外科専門医 要 5 要 5 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師３名
以上

要

病理部門
が設置され
病理医１名
以上

不
要

不
要

要 20 要 整形外科 要 要 要
不
要

要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 5 要 10 6

19
十
九

マントル細胞リンパ腫の遺伝子
検査

マントル細胞リンパ腫 要 血液内科 要 血液専門医 要 3 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

要

病理部門
が設置され
病理医１名
以上

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要 血液内科
不
要

不
要
不
要

不
要

要
不
要

要 要 1

遺伝子関連検査検体品質管
理マニュアルに従って検体の
品質管理が行われているこ
と。

不
要

20
二
十

抗悪性腫瘍剤治療における薬剤
耐性遺伝子検査

悪性脳腫瘍 要 脳神経外科 要 脳神経外科専門医 要 5 要 1 要 3
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

要

病理部門
が設置され
病理医１名
以上

不
要

要
薬剤師
臨床検査
技師

不
要

要 脳神経外科
不
要

不
要
不
要

不
要

要
不
要

要 要 3

遺伝子関連検査検体品質管
理マニュアルに従って検体の
品質管理が行われているこ
と。

不
要

21
二
十
一

Ｑ熱診断における血清抗体価測
定及び病原体遺伝子検査

Ｑ熱が強く疑われるもの

削除

削除

保険導入

2



先進医療施設基準(要件)一覧表（変更案） 先 － ４ － ２
２６.３.１３

その他

緊
急
手
術
の
実
施
体
制

院
内
検
査

他
の
医
療
機
関
と
の
連

携
体
制

保
守
管
理
体
制

医療安
全管理
委員会
の設置

その他 その他

要
件

内容
要
件

内容
要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
例
以
上

要
件

（）
例
以
上

内容
要
件

内容
要
件

内容
要
件

看護
要
件

内容
要
件
（）床
以上

要
件

内容
要
件

内容
要
件
要
件

要
件

要
件
要
件
審査開催の条件

要
件

要
件

（）
症
例

内容
要
件

（）
症
例

（）
月
間

内容

No.

Ⅲ．その他の要件

頻回の実績
報告

Ⅰ．実施責任医師の要件

告
示
番
号

その他医療従
事者の配置

実施診療科の医
師数

他診療科の医
師数

看護配置資格

当該診
療科の
経験年
数

当直体制
倫理委員会による
審査体制

医療機関と
しての当該
技術の実
施症例数

当該技
術の経
験症例
数

実施者
［術者］

当該技
術の経
験症例
数

助手又
は術者

病床数 診療科

先進医療名

当該技
術の
経験年
数

診療科

Ⅱ．医療機関の要件

適応症等

22
二
十
二

家族性アルツハイマー病の遺伝
子診断

家族性アルツハイマー病 要
神経内科又
は精神科

要
神経内科専門医、
精神科専門医又は
臨床遺伝専門医

要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師が２
名以上

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要
神経内科又は精
神科

不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・神経疾患の遺伝子診断ガイ
ドライン２００９に準拠した遺
伝子診断を実施する体制が
必要。
・遺伝子関連検査検体品質
管理マニュアルに従って検体
の品質管理が行われている
こと。

不
要

23
二
十
三

腹腔鏡下膀胱尿管逆流防止術
膀胱尿管逆流症（国際分類グレード
Ⅴの高度逆流症を除く。）

要 泌尿器科 要 泌尿器科専門医 要 5 要 3 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師が２
名以上

要
麻酔科標
榜医１名以
上

不
要

要
臨床工学
技士

要 1 要 泌尿器科 要 要 要
不
要

要
不
要

要 要 5
不
要

24
二
十
四

泌尿生殖器腫瘍後腹膜リンパ節
転移に対する腹腔鏡下リンパ節
郭清術

泌尿生殖器腫瘍（リンパ節転移の場
合及び画像によりリンパ節転移が疑
われる場合に限る。）

要 泌尿器科 要 泌尿器科専門医 要 5 要 3 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師が２
名以上

要

病理部門
が設置され
病理医１名
以上

不
要

要
臨床工学
技士

要 1 要
泌尿器科及び麻
酔科

要 要 要
不
要

要
不
要

要 要 5
不
要

25
二
十
五

末梢血幹細胞による血管再生治
療

慢性閉塞性動脈硬化症又はバー
ジャー病（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。）

要
循環器内科、
外科又は心
臓血管外科

要
循環器専門医又は
心臓血管外科専門
医

要 10 要 5 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

要

輸血部門
が設置され
常勤医１名
以上

不
要

要
専任の細
胞培養の
担当者

要 200 要
循環器内科、外科
又は心臓血管外
科及び麻酔科

要 要 要
不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 5
細胞培養を実施しているこ
と。

要 5 6

26
二
十
六

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（従来の内科的治療及び外
科的治療が無効であるものに限り、
三年以内に悪性新生物の既往歴を
有する者又は未治療の糖尿病性網
膜症である者に係るものを除く。）

要
循環器内科
又は心臓血
管外科

要
循環器専門医又は
心臓血管外科専門
医

要 10 要 5 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

要

輸血部門
が設置され
常勤医１名
以上

不
要

要
専任の細
胞培養の
担当者

要 200 要
循環器内科又は
心臓血管外科及
び麻酔科

要 要 要
不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 5
細胞培養を実施しているこ
と。

要 5 6

27
二
十
七

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

ヘリコバクター・ピロリ感染を伴う胃
潰瘍又は十二指腸潰瘍

要
消化器内科
又は消化器
外科

要 消化器病専門医 要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要
消化器内科又は
消化器外科

不
要

不
要
不
要

不
要

要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 3
不
要

28
二
十
八

非生体ドナーから採取された同
種骨・靱帯組織の凍結保存

骨又は靱帯組織の欠損 要 整形外科 要 整形外科専門医 要 5 要 5 要 3 要 5
症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

要
麻酔科標
榜医１名以
上

不
要

不
要

要 1 要 整形外科 要 要 要
不
要

要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 5
日本組織移植学会の認定す
る組織バンクを有しているこ
と。

要 10 6

29
二
十
九

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

難治性根尖性歯周炎（通常の根管
治療では効果が認められないもの
に限る。）

30
三
十

定量的ＣＴを用いた有限要素法
による骨強度予測評価

骨粗鬆症、骨変形若しくは骨腫瘍又
は骨腫瘍掻爬術後のもの

要 整形外科 要 整形外科専門医 要 6 要 1 要 3
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
診療放射
線技師

不
要

要
整形外科及び放
射線科

不
要

不
要
不
要

不
要

要
不
要

要 要 5
不
要

31
三
十
一

歯周外科治療におけるバイオ・リ
ジェネレーション法

歯周炎による重度垂直性骨欠損 要
歯科又は歯
科口腔外科

要
歯周病専門医又は
口腔外科専門医

要 5 要 3 要 5 要 6
症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要

看護師又
は歯科衛
生士１名以
上

不
要

要
歯科又は歯科口
腔外科

不
要

不
要
不
要

不
要

要
不
要

要 要 10 要 20 6

32
三
十
二

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

人工股関節再置換術を行う者に係
るもの

33
三
十
三

樹状細胞及び腫瘍抗原ペプチド
を用いたがんワクチン療法

腫瘍抗原を発現する消化管悪性腫
瘍（食道がん、胃がん又は大腸がん
に限る。）、原発性若しくは転移性肝
がん、膵臓がん、胆道がん、進行再
発乳がん又は肺がん

要

血液内科、消
化器内科、呼
吸器内科、腫
瘍内科、呼吸
器外科、消化
器外科又は
乳腺外科

要

血液専門医、消化
器病専門医、呼吸
器専門医、呼吸器
外科専門医、消化
器外科専門医、が
ん薬物療法専門医
又は乳腺専門医

不
要

要 5 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

要

病理部門
が設置され
病理医１名
以上
輸血部門
が設置され
常勤医１名
以上

不
要

要
専任の細
胞培養の
担当者

不
要

要

血液内科、消化器
内科、呼吸器内
科、腫瘍内科、呼
吸器外科、消化器
外科又は乳腺外
科

要 要 要
不
要

要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 15
細胞培養を実施しているこ
と。

要 10 6

34
三
十
四

自己腫瘍・組織を用いた活性化
自己リンパ球移入療法

がん性の胸水若しくは腹水又は進
行がん

要

血液内科、消
化器内科、呼
吸器内科、呼
吸器外科又
は消化器外
科

要

血液専門医、消化
器病専門医、呼吸
器専門医、呼吸器
外科専門医又は消
化器外科専門医

不
要

要 5 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

不
要

不
要

要
専任の細
胞培養の
担当者

不
要

要

血液内科、消化器
内科、呼吸器内
科、呼吸器外科又
は消化器外科

要 要 要
不
要

要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 15
細胞培養を実施しているこ
と。

要 10 6

保険導入

削除
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先進医療施設基準(要件)一覧表（変更案） 先 － ４ － ２
２６.３.１３

その他

緊
急
手
術
の
実
施
体
制

院
内
検
査

他
の
医
療
機
関
と
の
連

携
体
制

保
守
管
理
体
制

医療安
全管理
委員会
の設置

その他 その他

要
件

内容
要
件

内容
要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
例
以
上

要
件

（）
例
以
上

内容
要
件

内容
要
件

内容
要
件

看護
要
件

内容
要
件
（）床
以上

要
件

内容
要
件

内容
要
件
要
件

要
件

要
件
要
件
審査開催の条件

要
件

要
件

（）
症
例

内容
要
件

（）
症
例

（）
月
間

内容

No.

Ⅲ．その他の要件

頻回の実績
報告

Ⅰ．実施責任医師の要件

告
示
番
号

その他医療従
事者の配置

実施診療科の医
師数

他診療科の医
師数

看護配置資格

当該診
療科の
経験年
数

当直体制
倫理委員会による
審査体制

医療機関と
しての当該
技術の実
施症例数

当該技
術の経
験症例
数

実施者
［術者］

当該技
術の経
験症例
数

助手又
は術者

病床数 診療科

先進医療名

当該技
術の
経験年
数

診療科

Ⅱ．医療機関の要件

適応症等

35
三
十
五

自己腫瘍・組織及び樹状細胞を
用いた活性化自己リンパ球移入
療法

がん性の胸水若しくは腹水又は進
行がん

要

血液内科、消
化器内科、呼
吸器内科、呼
吸器外科又
は消化器外
科

要

血液専門医、消化
器病専門医、呼吸
器専門医、呼吸器
外科専門医又は消
化器外科専門医

不
要

要 5 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

不
要

不
要

要
専任の細
胞培養の
担当者

不
要

要

血液内科、消化器
内科、呼吸器内
科、呼吸器外科又
は消化器外科

要 要 要
不
要

要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 15
細胞培養を実施しているこ
と。

要 10 6

36
三
十
六

ＥＢウイルス感染症迅速診断（リ
アルタイムＰＣＲ法）

ＥＢウイルス感染症（免疫不全のた
め他の方法による鑑別診断が困難
なものに限る。）

要

内科、小児
科、外科、小
児外科又は
泌尿器科

要

総合内科専門医、
小児科専門医、外
科専門医、小児外
科専門医又は泌尿
器科専門医

要 3 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要
内科、小児科、外
科、小児外科又は
泌尿器科

不
要

不
要
要

不
要

要
不
要

要 要 1
不
要

37
三
十
七

多焦点眼内レンズを用いた水晶
体再建術

白内障 要 眼科 要 眼科専門医 要 5 要 1 要 10 要 15
症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
視能訓練
士

不
要

要 眼科
不
要

不
要
不
要

不
要

不
要
不
要

不
要

要 10
不
要

38
三
十
八

フェニルケトン尿症の遺伝子診
断

フェニルケトン尿症、高フェニルアラ
ニン血症又は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

要 小児科 要
小児科専門医又は
臨床遺伝専門医

要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要 小児科
不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・遺伝子関連検査検体品質
管理マニュアルに従って検体
の品質管理が行われている
こと。

不
要

39
三
十
九

培養細胞によるライソゾーム病
の診断

ライソゾーム病（ムコ多糖症Ⅰ型及
びⅡ型、ゴーシェ病、ファブリ病並び
にポンペ病を除く。）

要
小児科又は
産婦人科

要
小児科専門医、産
婦人科専門医又は
臨床遺伝専門医

要 5 要 3 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
専任の細
胞培養の
担当者

不
要

要
小児科又は産婦
人科

不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・細胞培養を実施しているこ
と。

不
要

40
四
十

腹腔鏡下子宮体がん根治手術
手術進行期分類Ⅰｂ期までの子宮
体がん

41
四
十
一

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

脂肪酸代謝異常症又は有機酸代謝
異常症

要
小児科又は
産婦人科

要
小児科専門医、産
婦人科専門医又は
臨床遺伝専門医

要 5 要 3 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
専任の細
胞培養の
担当者

不
要

要
小児科又は産婦
人科

不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・細胞培養を実施しているこ
と。

不
要

42
四
十
二

ＲＥＴ遺伝子診断 甲状腺髄様癌 要

内科、小児
科、外科、小
児外科又は
耳鼻いんこう
科

要

総合内科専門医、
内分泌代謝科専門
医、小児科専門
医、外科専門医、
小児外科専門医、
耳鼻咽喉科専門医
又は臨床遺伝専門
医

要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要
内科、小児科、外
科、小児外科又は
耳鼻いんこう科

不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・遺伝子関連検査検体品質
管理マニュアルに従って検体
の品質管理が行われている
こと。

不
要

43
四
十
三

角膜ジストロフィーの遺伝子解析 角膜ジストロフィー 要 眼科 要
眼科専門医又は臨
床遺伝専門医

要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要 眼科
不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1
遺伝カウンセリングの実施体
制が必要。

不
要

44
四
十
四

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

ＩＣＤ－10（平成二十一年総務省告
示第百七十六号（統計法第二十八
条及び附則第三条の規定に基づ
き、疾病、傷害及び死因に関する分
類の名称及び分類表を定める件）の
「３」の「(1)　疾病、傷害及び死因の
統計分類基本分類表」に規定する
分類をいう。）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であることが強
く疑われるうつ症状（器質的疾患に
起因するものを除く。）

45
四
十
五

内視鏡下筋膜下不全穿通枝切
離術

下肢慢性静脈不全症（下腿の広範
囲の皮膚に色素沈着、硬化若しくは
萎縮が起こり、又は潰瘍を有するも
のであって、超音波検査により穿通
枝の血液が逆流していることが確認
されるものに限る。）

保険導入

保険導入

保険導入
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先進医療施設基準(要件)一覧表（変更案） 先 － ４ － ２
２６.３.１３

その他

緊
急
手
術
の
実
施
体
制

院
内
検
査

他
の
医
療
機
関
と
の
連

携
体
制

保
守
管
理
体
制

医療安
全管理
委員会
の設置

その他 その他

要
件

内容
要
件

内容
要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
例
以
上

要
件

（）
例
以
上

内容
要
件

内容
要
件

内容
要
件

看護
要
件

内容
要
件
（）床
以上

要
件

内容
要
件

内容
要
件
要
件

要
件

要
件
要
件
審査開催の条件

要
件

要
件

（）
症
例

内容
要
件

（）
症
例

（）
月
間

内容

No.

Ⅲ．その他の要件

頻回の実績
報告

Ⅰ．実施責任医師の要件

告
示
番
号

その他医療従
事者の配置

実施診療科の医
師数

他診療科の医
師数

看護配置資格

当該診
療科の
経験年
数

当直体制
倫理委員会による
審査体制

医療機関と
しての当該
技術の実
施症例数

当該技
術の経
験症例
数

実施者
［術者］

当該技
術の経
験症例
数

助手又
は術者

病床数 診療科

先進医療名

当該技
術の
経験年
数

診療科

Ⅱ．医療機関の要件

適応症等

46
四
十
六

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

小臼歯の重度のう蝕に対して全部
被覆冠による歯冠補綴が必要なも
の

47
四
十
七

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

要 整形外科 要 整形外科専門医 要 5 要 1 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

不
要

不
要

要
臨床工学
技士

要 20 要
整形外科、麻酔科
及び放射線科

要 要 要
不
要

要
不
要

要 要 5
不
要

48
四
十
八

単純疱疹ウイルス感染症又は水
痘帯状疱疹ウイルス感染迅速診
断（リアルタイムＰＣＲ法）

単純疱疹ウイルス感染症又は水痘
帯状疱疹ウイルス感染症（免疫不全
のため他の方法による鑑別診断が
困難なものに限る。）

要 皮膚科 要 皮膚科専門医 要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要 皮膚科
不
要

不
要
要

不
要

要
不
要

要 要 1
不
要

49
四
十
九

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族に係るも
の

要 眼科 要
眼科専門医又は臨
床遺伝専門医

要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

要

臨床遺伝
専門医
臨床検査
技師

不
要

要 眼科及び小児科
不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・遺伝子関連検査検体品質
管理マニュアルに従って検体
の品質管理が行われている
こと。

要 12

50
五
十

胸腔鏡下動脈管開存症手術

動脈管開存症（最大径が十ミリメー
トル以下であって、石灰化、感染又
は瘤化していない動脈管に係るもの
に限る。）

五
十
二

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（インターフェロン・リ
バビリン併用療法による効果が見込
まれるものに限る。）

要
消化器内科
又は肝臓内
科

要
肝臓専門医又は臨
床遺伝専門医

要 5 要 1 要 1
不
要

不
要

不
要

不
要

要
薬剤師
臨床検査
技師

不
要

要
消化器内科又は
肝臓内科

不
要

不
要
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・遺伝子関連検査検体品質
管理マニュアルに従って検体
の品質管理が行われている
こと。

不
要

五
十
二

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【委託】

Ｃ型慢性肝炎（インターフェロン・リ
バビリン併用療法による効果が見込
まれるものに限る。）

要
消化器内科
又は肝臓内
科

要
肝臓専門医又は臨
床遺伝専門医

要 5
不
要

不
要

不
要

要

消化器内科
医又は肝臓
内科医１名以
上

不
要

不
要

不
要

不
要

要
消化器内科又は
肝臓内科

不
要

不
要
不
要

不
要

不
要
要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

不
要

不
要

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・遺伝子関連検査検体品質
管理マニュアルに従って検体
の品質管理が行われている
こと。

不
要

五
十
二

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【受託】

Ｃ型慢性肝炎（インターフェロン・リ
バビリン併用療法による効果が見込
まれるものに限る。）

要
消化器内科
又は肝臓内
科

要
肝臓専門医又は臨
床遺伝専門医

要 5 要 1 要 1
不
要

不
要

不
要

不
要

要
薬剤師
臨床検査
技師

不
要

要
消化器内科又は
肝臓内科

不
要

不
要
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

・遺伝カウンセリングの実施
体制が必要。
・遺伝子関連検査検体品質
管理マニュアルに従って検体
の品質管理が行われている
こと。

不
要

当該保険医療機関
が受託して行った検
査の結果について、
当該保険医療機関
に業務を委託した保
険医療機関に対し
て、臨床的な意義等
適切な医学的解釈
その他の必要な事
項を報告すること。

53
五
十
三

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、角膜不正乱視、水疱
性角膜症、円錐角膜若しくは水晶体
疾患又は角膜移植術後である者に
係るもの

要 眼科 要 眼科専門医 要 4
不
要

要 10
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

要 眼科
不
要

不
要
不
要

不
要

要
不
要

不
要

要 10
不
要

54
五
十
四

有床義歯補綴治療における総合
的咬合・咀嚼機能検査

咀嚼機能の回復のために有床義歯
補綴が必要な歯の欠損

要 歯科 要 補綴歯科専門医 要 5 要 1 要 5 要 7
症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

要 歯科
不
要

不
要
不
要

不
要

不
要
不
要

不
要

要 5
不
要

52

五
十
一

51 腹腔鏡下スリーブ状胃切除術

ＢＭＩ（患者の体重をキログラムで表
した数値をその者の身長をメートル
で表した数値の二乗で除して得た数
値をいう。）が三十五以上の肥満症

保険導入

保険導入

保険導入
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先進医療施設基準(要件)一覧表（変更案） 先 － ４ － ２
２６.３.１３

その他

緊
急
手
術
の
実
施
体
制

院
内
検
査

他
の
医
療
機
関
と
の
連

携
体
制

保
守
管
理
体
制

医療安
全管理
委員会
の設置

その他 その他

要
件

内容
要
件

内容
要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
例
以
上

要
件

（）
例
以
上

内容
要
件

内容
要
件

内容
要
件

看護
要
件

内容
要
件
（）床
以上

要
件

内容
要
件

内容
要
件
要
件

要
件

要
件
要
件
審査開催の条件

要
件

要
件

（）
症
例

内容
要
件

（）
症
例

（）
月
間

内容

No.

Ⅲ．その他の要件

頻回の実績
報告

Ⅰ．実施責任医師の要件

告
示
番
号

その他医療従
事者の配置

実施診療科の医
師数

他診療科の医
師数

看護配置資格

当該診
療科の
経験年
数

当直体制
倫理委員会による
審査体制

医療機関と
しての当該
技術の実
施症例数

当該技
術の経
験症例
数

実施者
［術者］

当該技
術の経
験症例
数

助手又
は術者

病床数 診療科

先進医療名

当該技
術の
経験年
数

診療科

Ⅱ．医療機関の要件

適応症等

五
十
五

急性リンパ性白血病細胞の免疫
遺伝子再構成を利用した定量的
ＰＣＲ法による骨髄微小残存病
変（ＭＲＤ）量の測定

急性リンパ性白血病（ＡＬＬ）又は非
ホジキンリンパ腫（ＮＨＬ）であって初
発時に骨髄浸潤を認めるリンパ芽
球性リンパ腫若しくはバーキットリン
パ腫

要
小児科又は
内科

要 血液専門医 要 5 要 3 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要

血液専門医
の経験を５年
以上有する
常勤医師３名
以上

不
要

要
7対1看護
以上

要
臨床検査
技師

要 10 要 小児科 要
不
要
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 20
不
要

五
十
五

急性リンパ性白血病細胞の免疫
遺伝子再構成を利用した定量的
ＰＣＲ法による骨髄微小残存病
変（ＭＲＤ）量の測定【委託】

急性リンパ性白血病（ＡＬＬ）又は非
ホジキンリンパ腫（ＮＨＬ）であって初
発時に骨髄浸潤を認めるリンパ芽
球性リンパ腫若しくはバーキットリン
パ腫

要
小児科又は
内科

要 血液専門医 要 5
不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

要 小児科又は内科
不
要

不
要
不
要

不
要

不
要
要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

不
要

不
要

遺伝子関連検査検体品質管
理マニュアルに従って検体の
品質管理が行われているこ
と。

不
要

五
十
五

急性リンパ性白血病細胞の免疫
遺伝子再構成を利用した定量的
ＰＣＲ法による骨髄微小残存病
変（ＭＲＤ）量の測定【受託】

急性リンパ性白血病（ＡＬＬ）又は非
ホジキンリンパ腫（ＮＨＬ）であって初
発時に骨髄浸潤を認めるリンパ芽
球性リンパ腫若しくはバーキットリン
パ腫

要
小児科又は
内科

要 血液専門医 要 5 要 3 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要

血液専門医
の経験を５年
以上有する
常勤医師３名
以上

不
要

要
7対1看護
以上

要
臨床検査
技師

要 10 要 小児科 要
不
要
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 20
不
要

当該保険医療機関
が受託して行った検
査の結果について、
当該保険医療機関
に業務を委託した保
険医療機関に対し
て、臨床的な意義等
適切な医学的解釈
その他の必要な事
項を報告すること。

56
五
十
六

最小侵襲椎体椎間板掻爬洗浄
術

脊椎感染症 要 整形外科 要 整形外科専門医 要 10 要 3 要 3 要 8
症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

要
麻酔科標
榜医１名以
上

要
10対1看
護以上

要
診療放射
線技師

要 20 要 整形外科 要
整形外科
に従事す
る医師

要 要
不
要

要
不
要

要 要 5 要 5

57
五
十
七

短腸症候群又は不可逆的な機
能性小腸不全に対する脳死ド
ナーからの小腸移植

短腸症候群又は不可逆的な機能性
小腸不全（経静脈栄養を要するもの
であって、経静脈栄養の継続が困
難なもの又は困難になることが予測
されるものに限る。）

要
小児外科、外
科又は移植
外科

要
消化器外科専門医
又は小児外科専門
医

要 5 要 1 要 1 要 2
症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要
不
要

不
要

不
要
要

当該療養を実施
するときは、必
ず事前に開催す
る。

不
要

要 2

移植関係学会合同委員会に
おいて、脳死ドナーからの小
腸移植を実施するものとして
選定された施設であること。

要 5
関係する学会等に
対し症例を登録する
こと。

58
五
十
八

多血小板血漿を用いた難治性皮
膚潰瘍の治療

通常の治療に抵抗性を有する難治
性皮膚潰瘍（身体の状態により手術
による治療が困難な者等に係るもの
に限る。）

要
外科、形成外
科又は皮膚
科

要
外科専門医、形成
外科専門医又は皮
膚科専門医

要 5 要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

要

輸血部門
が設置され
常勤医１名
以上

不
要

要
臨床工学
技士

不
要

要
外科、形成外科又
は皮膚科

不
要

不
要
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1

無菌室その他無菌実験台等
の設備により無菌の状態で
作業を行うことができる施設
において、無菌化された器具
を用いて製剤の処理が行わ
れていること。

不
要

59
五
十
九

短腸症候群又は不可逆的な機
能性小腸不全に対する生体ド
ナーからの小腸部分移植

短腸症候群又は不可逆的な機能性
小腸不全（経静脈栄養を要するもの
であって、経静脈栄養の継続が困
難なもの又は困難になることが予測
されるものに限る。）

要
小児外科、外
科又は移植
外科

要
消化器外科専門医
又は小児外科専門
医

要 5 要 1 要 1 要 2
症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要
不
要

不
要

不
要
要

当該療養を実施
するときは、必
ず事前に開催す
る。

不
要

要 2

・移植関係学会合同委員会
において、脳死ドナーからの
小腸移植を実施するものとし
て選定された施設であるこ
と。
・臓器の提供が他から強制さ
れたものでないこと等を複数
の第三者（当該移植に関与し
ていない者であって、臓器の
提供者の権利を保護する立
場にある当該提供者の家族
以外のものであり、かつ当該
保険医療機関の倫理委員会
の指名を受けた精神科医等
であるものをいう。）が確認す
ること。
・日本移植学会が策定した倫
理指針を遵守すること。

要 5
関係する学会等に
対し症例を登録する
こと。

60
六
十

自家嗅粘膜移植による脊髄再生
治療

脊髄損傷（損傷後六月を経過しても
なお下肢が完全な運動麻痺を呈す
るものに限る。）

要
整形外科又
は脳神経外
科

要
整形外科専門医又
は脳神経外科専門
医

要 10 要 3 要 3
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

要
麻酔科標
榜医１名以
上

要
10対1看
護以上

要
臨床検査
技士

要 20 要

整形外科又は脳
神経外科並びに
泌尿器科、耳鼻い
んこう科、リハビリ
テーション科、病
理診断科及び麻
酔科

要 要 要
不
要

要 要
必要な場合に事
前に開催する。

要 要 3 要 10 6

61
六
十
一

削除

55

6



先進医療施設基準(要件)一覧表（変更案） 先 － ４ － ２
２６.３.１３

その他

緊
急
手
術
の
実
施
体
制

院
内
検
査

他
の
医
療
機
関
と
の
連

携
体
制

保
守
管
理
体
制

医療安
全管理
委員会
の設置

その他 その他

要
件

内容
要
件

内容
要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
例
以
上

要
件

（）
例
以
上

内容
要
件

内容
要
件

内容
要
件

看護
要
件

内容
要
件
（）床
以上

要
件

内容
要
件

内容
要
件
要
件

要
件

要
件
要
件
審査開催の条件

要
件

要
件

（）
症
例

内容
要
件

（）
症
例

（）
月
間

内容

No.

Ⅲ．その他の要件

頻回の実績
報告

Ⅰ．実施責任医師の要件

告
示
番
号

その他医療従
事者の配置

実施診療科の医
師数

他診療科の医
師数

看護配置資格

当該診
療科の
経験年
数

当直体制
倫理委員会による
審査体制

医療機関と
しての当該
技術の実
施症例数

当該技
術の経
験症例
数

実施者
［術者］

当該技
術の経
験症例
数

助手又
は術者

病床数 診療科

先進医療名

当該技
術の
経験年
数

診療科

Ⅱ．医療機関の要件

適応症等

62
六
十
二

腹腔鏡下仙骨膣固定術 骨盤臓器脱 要 産婦人科 要 産婦人科専門医 要 5 要 2 要 5
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師２名
以上

要
麻酔科標
榜医１名以
上

不
要

不
要

要 1 要 産婦人科
不
要

要 要
不
要

要
不
要

要 要 5
不
要

63
六
十
三

硬膜外自家血注入療法

脳脊髄液漏出症（起立性頭痛を有
する患者に係るものであって、脳脊
髄液漏出症の画像診断基準（社団
法人日本整形外科学会、社団法人
日本脳神経外科学会、一般社団法
人日本神経学会、一般社団法人日
本頭痛学会、一般社団法人日本脳
神経外傷学会、一般社団法人日本
脊髄外科学会、一般社団法人日本
脊椎脊髄病学会及び日本脊髄障害
医学会が認めたものをいう。）に基
づき確実であると診断されたものを
いう。）

要

神経内科、整
形外科、脳神
経外科又は
麻酔科

不
要

要 5 要 1 要 3 要 4
症例数は効果が
認められたもの
に限る。

不
要

不
要

不
要

不
要

要 1 要
神経内科、整形外
科、脳神経外科又
は麻酔科

要 要 要
不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 3 要 5 6

64
六
十
四

食道アカラシア等に対する経口
内視鏡的筋層切開術

食道アカラシア、食道びまん性けい
れん症等の食道運動機能障害を有
するもの（食道の内腔が狭窄してい
るものに限る。）

要
消化器内科
又は消化器
外科

要
消化器外科専門医
又は消化器内視鏡
専門医

要 5 要 1 要 5 要 15

・症例数は効果
が認められたも
のに限る。
・内視鏡的食道
粘膜切開術（早
期悪性腫瘍粘膜
下層剥離術に限
る。）について二
十例以上の症例
を実施しているこ
と。

要

常勤医師３名
以上（ただ
し、当該療養
を主として実
施する医師
が専ら消化
器内科に従
事している場
合には、消化
器外科にお
いて、医師が
配置されてい
ること）

要
麻酔科の
常勤医１名
以上

不
要

不
要

要 20 要
消化器内科又は
消化器外科及び
麻酔科

要 要 要
不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 10 要 20 ３ヶ月に１回報告

65
六
十
五

MEN１遺伝子診断

多発性内分泌腫瘍症１型（MEN１）
が疑われるもの（原発性副甲状腺機
能亢進症（pHPT）（多腺症でないも
のにあっては、四十歳以下の患者
に係るものに限る。）又は多発性内
分泌腫瘍症１型（MEN１）に係る内分
泌腫瘍症（当該患者の家族に多発
性内分泌腫瘍症１型（MEN１）に係る
内分泌腫瘍を発症したものがある場
合又は多発性内分泌腫瘍症１型
（MEN１）に係る内分泌腫瘍を複数
発症している場合に限る。））

不
要

要

内分泌代謝科専門
医、外科専門医、
耳鼻咽喉科専門医
又は臨床遺伝専門
医

不
要

要 1 要 1
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師１名
以上

不
要

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要 内科又は外科
不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 1
遺伝カウンセリングの実施体
制が必要。

不
要

66
六
十
六

金属代替材料としてグラスファイ
バーで補強された高強度のコン
ポジットレジンを用いた三ユニッ
トブリッジ治療

臼歯部中間欠損（臼歯部のうち一歯
が欠損し、その欠損した臼歯に隣接
する臼歯を支台歯とするものに限
る。）

要 歯科 要 補綴歯科専門医 要 5 要 1 要 5 要 6
症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤歯科医
師１名以上

不
要

不
要

要

歯科衛生
士及び歯
科技工士１
名以上

不
要

要 歯科
不
要

不
要
不
要

不
要

要
不
要

要 要 5 要 10 6

67
六
十
七

ウイルスに起因する難治性の眼
感染疾患に対する迅速診断（ＰＣ
Ｒ法）

豚脂様角膜後面沈着物若しくは眼
圧上昇の症状を有する片眼性の前
眼部疾患（ヘルペス性角膜内皮炎
又はヘルペス性虹彩炎が疑われる
ものに限る。）又は網膜に壊死病巣
を有する眼底疾患（急性網膜壊死、
サイトメガロウイルス網膜炎又は進
行性網膜外層壊死が疑われるもの
に限る。）

要 眼科 要
眼科専門医又は感
染症専門医

要 10 要 1 要 20
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師3名
以上

要
内科医１名
以上

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要 内科及び眼科
不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 15 要 15 6

当該療養を実施した
結果について、当該
療養を実施している
他の保険医療機関
と共有する体制が
整備されているこ
と。

68
六
十
八

細菌又は真菌に起因する難治性
の眼感染疾患に対する迅速診断
（ＰＣＲ法）

前房蓄膿、前房フィブリン、硝子体
混濁又は網膜病変を有する眼内炎

要 眼科 要
眼科専門医又は感
染症専門医

要 10 要 1 要 20
不
要

症例数は効果が
認められたもの
に限る。

要
常勤医師3名
以上

要
内科医１名
以上

不
要

要
臨床検査
技師

不
要

要 内科及び眼科
不
要

不
要
不
要

不
要

要 要

届出後当該療養
を初めて実施す
るときは、必ず
事前に開催す
る。

要 要 15 要 15 6

当該療養を実施した
結果について、当該
療養を実施している
他の保険医療機関
と共有する体制が
整備されているこ
と。
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先進医療施設基準(要件)一覧表（変更案） 先 － ４ － ２
２６.３.１３

その他

緊
急
手
術
の
実
施
体
制

院
内
検
査

他
の
医
療
機
関
と
の
連

携
体
制

保
守
管
理
体
制

医療安
全管理
委員会
の設置

その他 その他

要
件

内容
要
件

内容
要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
年
数
以
上

要
件

（）
例
以
上

要
件

（）
例
以
上

内容
要
件

内容
要
件

内容
要
件

看護
要
件

内容
要
件
（）床
以上

要
件

内容
要
件

内容
要
件
要
件

要
件

要
件
要
件
審査開催の条件

要
件

要
件

（）
症
例

内容
要
件

（）
症
例

（）
月
間

内容

No.

Ⅲ．その他の要件

頻回の実績
報告

Ⅰ．実施責任医師の要件

告
示
番
号

その他医療従
事者の配置

実施診療科の医
師数

他診療科の医
師数

看護配置資格

当該診
療科の
経験年
数

当直体制
倫理委員会による
審査体制

医療機関と
しての当該
技術の実
施症例数

当該技
術の経
験症例
数

実施者
［術者］

当該技
術の経
験症例
数

助手又
は術者

病床数 診療科

先進医療名

当該技
術の
経験年
数

診療科

Ⅱ．医療機関の要件

適応症等

69
六
十
九

内視鏡下甲状腺悪性腫瘍手術
甲状腺がん（未分化がんを除き、甲
状腺皮膜浸潤及び明らかなリンパ
節腫大を伴わないものに限る。）

要

外科、頭頸部
外科、耳鼻い
んこう科又は
内分泌外科

要
甲状腺外科専門医
又は内分泌外科専
門医

要 10 要 1 要 5
不
要

・「内視鏡下甲状
腺手術ワーキン
ググループ」が
作成する名簿に
登録しているこ
と。
・症例数は効果
が認められたも
のに限る。

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

要

外科、頭頸部外
科、耳鼻いんこう
科又は内分泌外
科

要 要 要
不
要

要
不
要

要 要 5
不
要

70
七
十

内視鏡下頸部良性腫瘍摘出術
甲状腺良性腫瘍、バセドウ病又は
副甲状腺機能亢進症

要

外科、頭頸部
外科、耳鼻い
んこう科又は
内分泌外科

要
甲状腺外科専門医
又は内分泌外科専
門医

要 10 要 1 要 5
不
要

・「内視鏡下甲状
腺手術ワーキン
ググループ」が
作成する名簿に
登録しているこ
と。
・症例数は効果
が認められたも
のに限る

不
要

不
要

不
要

不
要

不
要

要

外科、頭頸部外
科、耳鼻いんこう
科又は内分泌外
科

要 要 要
不
要

要
不
要

要
不
要

不
要
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国家戦略特区における先進医療制度の運用について 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

■ 実施医療機関の要件 

・ 臨床研究中核病院等と同水準の国際医療拠点であること 
 

・ 上記要件に合致するかについては、個別の医療機関について

確認ができる仕組みが必要 

（例えば、実施医療機関の適否については、一定の基準に基づき

先進医療会議において判断する 等） 
＊ 一定の基準については、臨床研究中核病院又は早期・探索的臨床

試験拠点の基準が基本となる。また、医療介護総合確保推進法案の

施行後は、医療法上の臨床研究中核病院の要件にあわせる。 
 

・ 人材等を集中的に投入し、成果を上げるため、１特区内での

実施医療機関数は厳選 
＊ なお、臨床研究中核病院又は早期・探索的臨床試験拠点（医療介

護総合確保推進法案の施行後は、医療法上の臨床研究中核病院）で

あれば基本的に問題ないが、その他の医療機関については、個別に

十分な確認が必要 
 
 
［参考１］臨床研究中核病院 

北海道大学病院、千葉大学医学部附属病院、名古屋大学医学部附属病院、  
京都大学医学部附属病院、九州大学病院、東北大学病院、群馬大学医学部附
属病院、国立成育医療研究センター、国立病院機構名古屋医療センター、  
岡山大学病院 

［参考２］早期・探索的臨床試験拠点 
国立がん研究センター、大阪大学医学部附属病院、国立循環器病研究センタ
ー、東京大学医学部附属病院、慶應義塾大学病院 

■ 実施する療養の要件 

・ 医療水準の高い国で承認されている医薬品等を用いる技術（対

象技術は特段の限定は行わない） 
＊日本と同程度の医薬品等の承認制度を有している国（未承認薬・適応外

薬等検討会議の基準と同様、英米独仏加豪の６カ国） 

 

■ 先進医療の審査等の特例 

・ より迅速な審査のため、対象となり得る病院と一体となって

体制や計画を作成するなど、通常より手厚い事前相談（特別事

前相談）を行う 

・ 先進医療技術審査部会と先進医療会議の合同審査等により、

審査をさらに迅速化する 
 

 

■ 特区の指定範囲 

・ 特区域指定の二類型のうち、「都道府県又は一体となって広域

的な都市圏を形成する区域指定（「比較的広域的な指定」）」を 

想定（いわゆる「バーチャル特区」ではない区域指定） 

 

臨床研究中核病院等と同水準の国際医療拠点で、医療水準の高い

国で承認されている医薬品等について、国内未承認の医薬品等の保

険外併用の希望がある場合に、速やかに評価を開始できる仕組みを

構築する 

１ 規制改革事項のポイント

内容 

２ 基本的な枠組みの整理（案） 

中医協 総－４ 

２６．３．１２ 

先 － ５ 

２６．３．１３ 

1
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国家戦略特区のスケジュール 

 

 

平成 25 年 

12 月 13 日  国家戦略特別区域法公布・施行 

          

※ただし、次の規定は公布日から 4月を超えない範囲内において政令で

定める日から施行 

・国家戦略特別区域計画の認定等に関する規定 

・国家戦略特別区域計画に基づく事業に対する規制の特例措置等 

 

平成 26 年 

２月 25 日  国家戦略特別区域基本方針閣議決定 

 

 

２月～３月  区域指定、区域方針を検討 

 

・特区として指定する区域（区域指定）、その区域で実施する大枠の事

業方針（区域方針） 

 

３月中  国家戦略特別区域諮問会議にて、区域指定案、    

区域方針案を審議・公表 
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平成２６年度先進医療会議開催日程（案）について 
 
○ 開催日程 

ＮＯ 日 程 備考 

１ Ｈ２６．４．１７（木）１６：００～  

２ Ｈ２６．５．１６（金）１６：００～  

３ Ｈ２６．６．５（木）１６：００～  

４ Ｈ２６．７．３（木）１６：００～  

５ Ｈ２６．８．７（木） 予備日 

６ Ｈ２６．９．４（木）１６：００～  

７ Ｈ２６．１０．２（木）１６：００～  

８ Ｈ２６．１１．６（木）１６：００～  

９ Ｈ２６．１２．４（木）１６：００～  

１０ Ｈ２７．１．１５（木）１６：００～  

１１ Ｈ２７．２．１２（木） 予備日 

１２ Ｈ２７．３．５（木）１６：００～  
 

 

先 － ６ 

２ ６ ． ３ ． １ ３ 

1

YNUFA
スタンプ
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