
様式第９号

先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの

先進医療名及び適応症：インターフェロンα皮下投与及びジドブジン経口投与の併用療法

成人 T細胞白血病リンパ腫（症候を有するくすぶり型又は予後不良因子を有さない慢性型のも

のに限る。）

Ⅰ．実施責任医師の要件

診療科 要（内科）・不要

資格
要（日本血液学会認定血液専門医 又は

日本臨床腫瘍学会がん薬物療法専門医）・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（ ）年以上・不要：ただし研修を要する

当該技術の経験症例数 注 1）
実施者［術者］として （ ）例以上・不要

［それに加え、助手又は術者として （ ）例以上・不要］

その他（上記以外の要件） なし

Ⅱ．医療機関の要件

診療科 要（内科）・不要

実施診療科の医師数 注 2）

要・不要

具体的内容：日本血液学会認定血液専門医、又は日本臨床腫

瘍学会がん薬物療法専門医の血液内科医師が１名以上

他診療科の医師数 注 2）
要・不要

具体的内容：

その他医療従事者の配置

（薬剤師、臨床工学技士等）

要（薬剤師）・不要

病床数 要（100 床以上）・不要

看護配置 要（ 対１看護以上）・不要

当直体制 要（ ）・不要

緊急手術の実施体制 要・不要

院内検査（24 時間実施体制） 要・不要

他の医療機関との連携体制

（患者容態急変時等）

要・不要

連携の具体的内容：患者様態急変時の対応（緊急手術を含む）

ただし自施設で対応可能な場合は、不要も

可。

医療機器の保守管理体制 要・不要

倫理審査委員会による審査体制 審査開催の条件：先進医療申請前の審査

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（ 症例以上）・不要

その他（上記以外の要件、例；

遺伝ｶｳﾝｾﾘﾝｸﾞの実施体

制が必要 等）

なし

Ⅲ．その他の要件

頻回の実績報告 要（ 月間又は 症例までは、毎月報告）・不要

その他（上記以外の要件） なし

注 1）当該技術の経験症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者［術

者］として （ ）例以上・不要」の欄を記載すること。

注 2）医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を

含む。例えば、「経験年数○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。
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先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの

注 1）当該技術の経験症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者［術者］として （ ）
例以上・不要」の欄を記載すること。

注2）医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含む。例えば、「経験年数
○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。

先進医療名及び適応症：アルテプラーゼ静脈内投与による血栓溶解療法

急性脳梗塞（当該疾病の症状の発症時刻が明らかでない場合に限る）

Ⅰ．実施責任医師の要件

診療科 要（脳血管内科,神経内科もしくは脳神経外科）・不要

資格 要（専門医資格(脳卒中専門医)）・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（2）年以上・不要

当該技術の経験症例数 注1） 実施者［術者］として 不要

［それに加え、助手又は術者として 不要］

その他（上記以外の要件） 発症4.5時間以内の脳梗塞への rt-PA静注療法治療件数10例以上

Ⅱ．医療機関の要件

診療科 要（脳血管内科,神経内科もしくは脳神経外科）・不要

実施診療科の医師数 注2） 要・不要

具体的内容：3名以上

他診療科の医師数 注2） 要・不要

具体的内容：脳神経外科2名以上（必ずしも実施科に含まれない）

その他医療従事者の配置

（薬剤師、臨床工学技士等）

要（薬剤師1名以上）・不要

病床数 要（100床以上）・不要

看護配置 要（10対１看護以上）・不要

当直体制 要（脳血管内科,脳神経内科もしくは脳神経外科 1 名以上が在院ま

たは自宅待機）・不要

緊急手術の実施体制 要・不要

院内検査（24時間実施体制） 要・不要

他の医療機関との連携体制

（患者容態急変時等）

要・不要

連携の具体的内容：24時間体制で緊急受入可能な連携

医療機器の保守管理体制 要・不要

倫理審査委員会による審査体制 要・不要 審査開催の条件：臨床研究に関する倫理指針を遵守し

て開催していること

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（ 例/年以上）・不要

その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝｾﾘﾝｸﾞ

の実施体制が必要 等）

発症4.5時間以内の脳梗塞への rt-PA静注療法治療件数10例以上

Ⅲ．その他の要件

頻回の実績報告 要（ ）・不要

その他（上記以外の要件）
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先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの 

注 1）当該技術の経験症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者［術

者］として （  ）例以上・不要」の欄を記載すること。 
注 2）医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含

む。例えば、「経験年数○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。 

先進医療名及び適応症：  FDG を用いたポジトロン断層・コンピューター断層複合撮影による不明

熱の診断 不明熱（画像検査、血液検査及び尿検査により診断が困難なものに限る。） 
Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科  要（ 放射線科または核医学科 ）・不要    

資格 
 要（PET 核医学認定医を有し、さらに日本核医学会専門医または日本医

学放射線学会専門医のいずれかを有すること）・不要 
当該診療科の経験年数   要（  ）年以上・不要 

 当該技術の経験年数   要（  ）年以上・不要 
 当該技術の経験症例数 注 1） 

 
実施者［術者］として （  ）例以上・不要 

［それに加え、助手又は術者として （  ）例以上・不要］ 
 その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件 
診療科  要（放射線科または核医学科）・不要 

実施診療科の医師数 注 2）  
       

  要・不要 
具体的内容： PET 核医学認定医を有し、さらに日本核医学会専門医

または日本医学放射線学会専門医のいずれかを有する者 1 名以上 

他診療科の医師数 注 2） 
 

  要・不要  
具体的内容：不明熱の診療に従事する内科系医師 1 名以上 

その他医療従事者の配置 
（薬剤師、臨床工学技士等） 

  要（診療放射線技師：PET/CT１台に１名以上）・不要 

病床数  要（   200 床以上）・不要 
看護配置     要（  対１看護以上）・不要 
当直体制  要・不要 
緊急手術の実施体制   要・不要 
院内検査（24 時間実施体制）  要・不要 
他の医療機関との連携体制 
（患者容態急変時等） 

要・不要 
連携の具体的内容： 

医療機器の保守管理体制  要・不要 
倫理審査委員会による審査体制 審査開催の条件：試験開始時及び重大な有害事象発生時。 
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（    症例以上）・不要 
その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝ

ｾﾘﾝｸﾞの実施体制が必要 等） 
  

Ⅲ．その他の要件 
頻回の実績報告  要（  月間又は  症例までは、毎月報告）・不要 
その他（上記以外の要件）  
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先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの 

 

注 1）当該技術の経験症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者［術

者］として （  ）例以上・不要」の欄を記載すること。 

注 2）医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含

む。例えば、「経験年数○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。 

先進医療名及び適応症：カスタムメイド手術ガイド及びカスタムメイド骨接合プレートを用いた上

肢骨の変形の矯正 適応症：上肢骨の変形（変形治癒骨折、骨端線障害・先天奇形に起因する上肢

変形） 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科   要（整形外科）・不要    

資格   要（日本整形外科学会整形外科専門医、かつ日本手外科学会

手外科専門医）・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（  ）年以上・不要 

 当該技術の経験症例数 注 1） 

 

実施者［術者］として （  ）例以上・不要 

［それに加え、助手又は術者として （  ）例以上・不要］ 

 その他（上記以外の要件） 5 例以上の上肢矯正骨切術の経験症例数を要する。 

1 例以上の屍体骨あるいは模擬骨を用いた当該技術の模擬手術経

験を要する。 

Ⅱ．医療機関の要件 

診療科  要（整形外科）・不要 

実施診療科の医師数 注 2）        要・不要  具体的内容：実施診療科に 3 名以上の常勤医 

他診療科の医師数 注 2）   要・不要   具体的内容： 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

  要（ 臨床工学技士 ）・不要 

病床数  要（  500 床以上）・不要 

看護配置     要（ 10 対１看護以上）・不要 

当直体制  要（ 外科系の医師 1 名以上 ）・不要 

緊急手術の実施体制   要・不要 

院内検査（24 時間実施体制）  要・不要 

他の医療機関との連携体制 

（患者容態急変時等） 

要・不要 

連携の具体的内容： 

医療機器の保守管理体制  要・不要 

倫理審査委員会による審査体制 審査開催の条件： 2 か月に 1 回以上開催していること。 

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（    症例以上）・不要 

その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝ

ｾﾘﾝｸﾞの実施体制が必要 等） 

 日本整形外科学会 整形外科専門医研修施設、及び日本手外科

学会 手外科専門医研修施設であること。 

Ⅲ．その他の要件 

頻回の実績報告  要（  月間又は  症例までは、毎月報告）・不要 

その他（上記以外の要件）  

様式第９号 



様式第９号

先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの

先進医療名及び適応症： リツキシマブ点滴注射後におけるミコフェノール酸モフェチル経口投与による
寛解維持療法 特発性ネフローゼ症候群（当該疾病の症状が発症した時点における年齢が十八歳未満の患
者に係るものであって、難治性頻回再発型又はステロイド依存性のものに限る。）

Ⅰ．実施責任医師の要件

診療科 要（小児科、腎臓内科または相当の科）・不要

資格 要（日本小児科学会認定小児科専門医）・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（ ）年以上・不要

当該技術の経験症例数 注 1） 実施者［術者］として （ ）例以上・不要
［それに加え、助手又は術者として （ ）例以上・不要］

その他（上記以外の要件） なし

Ⅱ．医療機関の要件

診療科 要（小児科、腎臓内科または相当の科）・不要

実施診療科の医師数 注 2） 要・不要

具体的内容：2 人以上

他診療科の医師数 注 2） 要・不要

具体的内容：

その他医療従事者の配置

（薬剤師、臨床工学技士等）
要（薬剤師 ）・不要

病床数 要（100 床以上）・不要

看護配置 要（7 対 1 看護以上）・不要

当直体制 要（内科医師１名以上）・不要

緊急手術の実施体制 要・不要

院内検査（24 時間実施体制） 要・不要

他の医療機関との連携体制
（患者容態急変時等）

要・不要
連携の具体的内容：

医療機器の保守管理体制 要・不要

倫理審査委員会による審査体制 審査開催の条件：2 か月 1 回

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（ 症例以上）・不要

その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝ

ｾﾘﾝｸﾞの実施体制が必要 等）

施設として難治性頻回再発型/ステロイド依存性ネフローゼ症候群患者
5 例以上の治療経験を有すること、モニタリング･監査の受け入れ体制
を要すること

Ⅲ．その他の要件

頻回の実績報告 要（ 月間又は 症例までは、毎月報告）・不要

その他（上記以外の要件）

注 1）当該技術の経験症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者［術者］として （ ）

例以上・不要」の欄を記載すること。

注 2）医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含む。例えば、「経験

年数○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。



1 

 

先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの 

注 1）当該技術の経験症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者［術

者］として （  ）例以上・不要」の欄を記載すること。 

注 2）医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含

む。例えば、「経験年数○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。 

先進医療名及び適応症：周術期カルペリチド静脈内投与による再発抑制療法 非小細胞肺がん

（CT撮影により非浸潤がんと診断されたものを除く。） 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科   要（ 呼吸器外科   ）・不要    

資格   要（ 呼吸器外科学会認定呼吸器外科専門医 ）・不要 

当該診療科の経験年数   要（ 3 ）年以上・不要 

 当該技術の経験年数   要（  ）年以上・不要 

 当該技術の経験症例数 注 1） 

 

実施者［術者］として （ ３ ）例以上・不要 

［それに加え、助手又は術者として （  ）例以上・不要］ 

 その他（上記以外の要件） 不要 

Ⅱ．医療機関の要件 

診療科  要（ 呼吸器外科   ）・不要 

実施診療科の医師数 注 2）  

       

  要・不要 3 名以上 

具体的内容：当該診療科経験年数 3 年以上の医師      

他診療科の医師数 注 2） 

 

  要・不要  各 1 名以上 

具体的内容：麻酔科医師、日本医学放射線学会放射線診断専門医 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

  要（ 薬剤師１名以上 ）・不要 

病床数  要（ 200  床以上）・不要 

看護配置     要（ 10 対１看護以上）・不要 

当直体制  要（ 外科系の医師 1 名以上  ）・不要 

緊急手術の実施体制   要・不要 

院内検査（24 時間実施体制）  要・不要 

他の医療機関との連携体制 

（患者容態急変時等） 

要・不要 

連携の具体的内容： 

医療機器の保守管理体制  要・不要 

倫理審査委員会による審査体制  審査開催の条件： 

2か月に 1回以上の開催、必要時の随時開催 

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（  3  症例以上）・不要 

その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝ

ｾﾘﾝｸﾞの実施体制が必要 等） 

不要 

Ⅲ．その他の要件 

頻回の実績報告  要（  月間又は  症例までは、毎月報告）・不要 

その他（上記以外の要件） 不要 
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