
平成 30 年１月 15 日

診療報酬調査専門組織・医療技術評価分科会

分科会長 福井 次矢 殿

先進医療会議

座長 宮坂 信之

既存の先進医療に関する検討結果について

先進医療会議において、平成 29 年６月 30 日時点で先進医療告示に掲げられている先進

医療Ａの 31 技術（暫定的に先進医療Ａとして実施する技術を除く）及び総括報告書の報告

を終えている先進医療Ｂの２技術（未承認の医薬品等の使用及び医薬品等の適応外使用を

伴わないものに限る）について、保険導入にかかる科学的根拠等を評価した。

今般、先進医療の評価について、最終的な検討結果を取りまとめたことから先進医療会

議における評価結果を報告するものである。

１．十分な科学的根拠を有すると評価された先進医療技術（別紙１）

以下の９技術については、その有効性、効率性等に鑑み、十分な科学的根拠を有すると

考える。

(1) 告示番号３：陽子線治療（※）

(2) 告示番号６：重粒子線治療（※）

(3) 告示番号 18：EB ウイルス感染症迅速診断（リアルタイム PCR 法）

(4) 告示番号 24：前眼部三次元画像解析

(5) 告示番号 25：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

(6) 告示番号 30：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

(7) 告示番号 33：内視鏡下甲状腺悪性腫瘍手術

(8) 告示番号 36：腹腔鏡下広汎子宮全摘術

(9) 先進医療B(告示番号35)：内視鏡下手術用ロボットを用いた腹腔鏡下胃切除術

※：切除非適応の骨軟部腫瘍に対する陽子線治療、頭頸部悪性腫瘍（口腔・咽喉頭の扁平上皮が

んを除く）に対する陽子線治療及び重粒子線治療については、既存 X線治療と比較して十分

な科学的根拠を有すると判断した。また、前立腺がんに対する陽子線治療及び重粒子線治療

については、既存 X線治療との同等性については十分な科学的根拠を有すると判断した。そ

れ以外の適応症については、現時点では科学的根拠が十分でないと判断した。
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２．一定の科学的根拠を有する、又は科学的根拠が現時点では十分でないと評価された

先進医療技術（別紙２）

以下の 24 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おらず、先進医療として継続すべき技術であると考える。

(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：陽子線治療（※１）

(3) 告示番号４：骨髄細胞移植による血管新生療法（※２）

(4) 告示番号５：神経変性疾患の遺伝子診断

(5) 告示番号６：重粒子線治療（※１）

(6) 告示番号８：抗悪性腫瘍剤治療における薬剤耐性遺伝子検査

(7) 告示番号９：家族性アルツハイマー病の遺伝子診断

(8) 告示番号 10：腹腔鏡下膀胱尿管逆流防止術

(9) 告示番号 11：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

(10) 告示番号 13：末梢血単核球移植による血管再生治療（※２）

(11) 告示番号 15：歯周外科治療におけるバイオ・リジェネレーション法

(12) 告示番号 16：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（※２）

(13) 告示番号 17：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（※２）

(14) 告示番号 19：多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術

(15) 告示番号 21：培養細胞によるライソゾーム病の診断

(16) 告示番号 22：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

(17) 告示番号 23：角膜ジストロフィーの遺伝子解析

(18) 告示番号 29：MEN１遺伝子診断

(19) 告示番号31：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）

(20) 告示番号 32：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）

(21) 告示番号 37：LDL アフェレシス療法

(22) 告示番号 38：多項目迅速ウイルス PCR 法によるウイルス感染症の早期診断

(23) 告示番号 39：CYP2D6 遺伝子多型検査

(24) 告示番号 40：MRI 撮影及び超音波検査融合画像に基づく前立腺針生検法

※１：切除非適応の骨軟部腫瘍に対する陽子線治療、頭頸部悪性腫瘍（口腔・咽喉頭の扁平上皮

がんを除く）に対する陽子線治療及び重粒子線治療については、既存 X 線治療と比較して

十分な科学的根拠を有すると判断した。また、前立腺がんに対する陽子線治療及び重粒子

線治療については、既存 X 線治療との同等性については十分な科学的根拠を有すると判断

した。それ以外の適応症については、現時点では科学的根拠が十分でないと判断した。
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※２：暫定的に先進医療Ａとして実施している技術であり、平成 28 年４月以降は新規患者組入

れを中止していることから、先進医療Ａの枠組みでの評価は困難と考えられ、本技術に

ついては、平成 30 年度診療報酬改定において保険導入等に係る評価を行わないこととし

た。

＜参考＞

○ 削除が適切であると評価された先進医療技術（別紙３）

以下の６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。

(1) 告示番号２：三次元形状解析による体表の形態的診断

(2) 告示番号 14：定量的 CT を用いた有限要素法による骨強度予測評価

(3) 告示番号 20：フェニルケトン尿症の遺伝子診断

(4) 告示番号 26：最小侵襲椎体椎間板掻爬洗浄術

(5) 告示番号 34：FOLFOX6 単独療法における血中 5-FU 濃度モニタリング情報を

用いた 5-FU 投与量の決定

(6) 先進医療Ｂ(告示番号 62)：切除支援のための気管支鏡下肺マーキング法
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先進医療会議における議論の概要について

○ 平成 30 年１月 11 日に開催された第 61 回先進医療会議において、先進医療技術につ

いて、保険導入にかかる科学的根拠等が評価された。当会議の議論の結果、９件の先

進医療技術が十分な科学的根拠を有すると評価されたが、そのうちの５技術について

は以下のような指摘がなされたところ。

告示

番号

先進医療

技術名
先進医療会議における議論の概要

３ 陽子線治療 ・平成 30 年度診療報酬改定において保険適用される対象疾患が拡

大される場合には、それらが先進医療Ｂから削除されると考えら

れるが、その場合でも引き続き臨床データを集積し、新たなエビ

デンスを構築するよう学会に求めるべきではないか。
６ 重粒子線治療

24
前眼部三次元

画像解析

・本検査の有効性が特に発揮される対象疾患は緑内障であり、白

内障を適応疾患とすべきではないと考える。

・平成 30 年度診療報酬改定において保険適用される場合には、

これらも含め本検査の適応疾患について学会等に意見を求め、

適切な患者に実施されることが必要と考える。

36
腹腔鏡下広汎

子宮全摘術

・当該技術を保険診療下で安全に実施するためには、当該手術を

可能とするための施設基準及び実施責任医師の要件等につい

て学会等に意見を求め、適切な医療機関で実施されることが必

要と考える。

参考資料
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先進

医療Ｂ

(35)

内視鏡下手術用

ロボットを用いた

腹腔鏡下胃切除術

・十分な科学的根拠を有するという評価ではあるものの、腹腔鏡

下手術と比較して安全性について優れるという結果が得られ

たのみであり、その他の有効性についての評価では、優越性が

示されていないことに留意する必要がある。

・ヒストリカルコントロールを比較対照とした試験デザインであ

ること、症例数が多い限られた施設でのみ実施された結果であ

る等、結果の解釈には注意が必要ではないか。

・本試験は、当該技術の有用性を最も理解している研究者が、そ

の有用性として、合併症の低減を挙げ、それを前向きに検証し

た試験であり、その結果として、安全性にかかる優越性が示さ

れたものと理解している。

・内視鏡手術用支援ロボットを用いると、初期投資費用、消耗品

費等は腹腔鏡下手術よりも多く必要である。

・保険適用される医薬品や医療機器については安定供給がなされ

ることが必要と考えるが、古い型の内視鏡手術用支援ロボット

については消耗品の供給や保守点検サービスがなされなくな

る可能性があることに留意する必要があるのではないか。

・国内における内視鏡手術用支援ロボットの型式毎の販売台数等

を把握する必要があるのではないか。
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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

3 陽子線治療（※） 放射線の一種である粒子線（陽子線）を病巣に照射することにより悪性腫瘍を治療する。 平13．７．１

6 重粒子線治療（※） 放射線の一種である重粒子線（炭素線）を病巣に照射することにより悪性腫瘍を治療する。 平15．11．１

18
ＥＢウイルス感染症迅速診断
（リアルタイムＰＣＲ法）

臓器移植手術においては、術後に免疫抑制剤を長期間投与する必要があるため、それに伴うウ
イルス感染症が発症しやすく、早期に対応するためには迅速診断が重要な検査となっている。本
技術はReal Time PCR法を用い、EBウイルスのDNA量を数時間以内に定量的に評価し、EBウイ
ルス感染症を迅速に診断するものである。

平20．２．１

24 前眼部三次元画像解析

前眼部三次元画像解析は、これまでの眼科的検査では行えなかつた、角膜、隅角、虹彩などの
断層面の観察や立体構造の数値的解析が行える唯一の方法である。また、前眼部の光学的特
性を不正乱視を含んで数値的解析ができる唯一の方法である。本解析法には、干渉光と
Scheimpflug像を用いて角膜等を断層的に観察する方法がある

平23．２．１

25

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

初発時に白血病細胞の免疫グロブリンまたはT細胞受容体遺伝子の再構成をPCRで検出し、症
例特異的プライマーを作成する。次にALLの化学療法開始５週(ポイント１、TP1)および12週(ポイ
ント２、TP2)の骨髄MRD量を、初発時に作成したプライマーを用いてRQ-PCRにて定量的に測定
し、MRD量が少ない(10-4未満=腫瘍細胞が１万個に１個未満)低リスク群、MRDが多い高リスク群
(10-3以上=腫瘍細胞が千個に１個以上)、それ以外の中間リスク群の３群に分類する。具体的に
は、施設で採取したTP1とTP2の骨髄のMRD量を治療開始後12-14週の間に測定し、結果をALL
治療プロトコールで定められたリスク別層別化治療を実施する。

平23．７．１

30

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

現在のコンポジットレジンは前歯、小臼歯の1歯レジンクラウンおよび金属裏装レジン前装クラウ
ン・ブリッジのみの応用であったが、臼歯部の大きな咬合力に耐えられる高強度コンポジットレジ
ンとグラスファイバーを用いることで1歯欠損の3ユニットブリッジに適応可能となる。また、咬合に
よる応力のかかるブリッジ連結部には従来の歯科用金属の補強構造体に代えてグラスファイ
バーを使用することによりブリッジ強化が図られる。

平24．12．１

33 内視鏡下甲状腺悪性腫瘍手術

甲状腺未分化癌以外の甲状腺皮膜浸潤を伴わず、画像上明らかなりンパ節腫大を伴わない甲
状腺癌を本術式の適応症とする。それぞれの患者に対して、入院管理下で当該手術を行う。全
身麻酔下で内視鏡下に甲状腺組織を切除する。切除範囲ならびに予防的リンパ節郭清の有無
は明確に診療録に記載する。術後は合併症の有無を記載し、合併症併発例に対しては適切な治
療を行い、術後管理上問題ないと判断された時点で退院として、その後は外来にて治療を行う。

平26．１．１

36 腹腔鏡下広汎子宮全摘術

手術の概要は従来行われて来た腹式広汎子宮全摘術を腹腔鏡下に以下のステップで行う。
[1] まず腹腔鏡下に骨盤リンパ節郭清を系統的に行う。
[2] 次いで膀胱側腔及び直腸側腔を十分に展開した後に、前中後子宮支帯を分離切断する。
[3] 腟管を切開し余剰腟壁をつけて子宮を経腟的に摘出する。

平26．12．１

B35
内視鏡下手術用ロボットを
用いた腹腔鏡下胃切除術

内視鏡的切除の適応外とされた「術前診断でD1+又はD2郭清を伴う噴門側胃切除、幽門側胃切
除又は胃全摘で根治手術が可能なcStageI又はIIの胃癌」計330例を対象に、多施設共同臨床試
験として内視鏡下手術用ロボットである da Vinci Surgical System（DVSS）を用いた胃切除術を施
行して、その有効性と安全性、経済性を評価した。

平26．10．１

（別紙１）十分な科学的根拠を有すると評価された先進医療（９技術）

※：切除非適応の骨軟部腫瘍に対する陽子線治療、頭頸部悪性腫瘍（口腔・咽喉頭の扁平上皮がんを除く）に対する陽子線治療及び重粒子線治療については、既存X
線治療と比較して十分な科学的根拠を有すると判断した。また、前立腺がんに対する陽子線治療及び重粒子線治療については、既存X線治療との同等性については十
分な科学的根拠を有すると判断した。それ以外の適応症については、現時点では科学的根拠が十分でないと判断した。
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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

1
高周波切除器を用いた子宮
腺筋症核出術

子宮腺筋症は、これまで子宮全摘術によって治療されてきた。腺筋症組織は、子宮筋層の中に
複雑に入り込んでいることから、従来、腺筋症組織のみを正常の子宮筋層と分離して切除するこ
とは困難であったが、本技術は開腹後、新たに開発されたリング型の高周波切除器を用いること
により腺筋症組織のみを切除（核出）するもの。

平17．10．１

3 陽子線治療（※１） 放射線の一種である粒子線（陽子線）を病巣に照射することにより悪性腫瘍を治療する。 平13．７．１

4 骨髄細胞移植による血管
新生療法（※２）

虚血に陥った患肢に、自己の骨髄細胞を移植することで血管新生を促す新しい治療法。 平15．７．１

5 神経変性疾患の遺伝子診断 ＰＣＲ法、ＤＮＡシークエンサー装置等を用いて責任遺伝子の異常を探索し正確な診断を行う。 平15．９．１

6 重粒子線治療（※１） 重粒子線（炭素イオン線）を体外から病巣に対して照射する治療法。 平15．11．１

8
抗悪性腫瘍剤治療における
薬剤耐性遺伝子検査

手術中に得られた組織からPCR法にて抗がん剤耐性遺伝子を測定し、腫瘍に対する抗がん剤の
感受性を知ることができる。これに基づいて抗がん剤を使用することにより、より高い効果を得、
不必要な副作用を避けることができる。

平16．11．１

9
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の原因遺伝子の変異に対する診断を行う。正確な診断により、個々の
患者ごとに、遺伝的背景の差異に基づく病気の特徴を踏まえた予後の推定を可能にし、将来に
向けた療養方針やリハビリ計画を患者やその家族に示すことができる。

平16．12．１

10
腹腔鏡下膀胱尿管逆流
防止術

腹腔鏡下に膀胱外アプローチにより尿管を膀胱筋層内に埋め込み、逆流防止を行う。 平16．12．１

11
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

精巣腫瘍、膀胱腫瘍等の摘出後、追加の化学療法・放射線療法の必要性を判断するために、腹
腔鏡を用いて後腹膜リンパ節を切除しリンパ節転移の有無を確認する。切除したリンパ節に腫瘍
の転移がなければ、追加の化学療法・放射線療法を行わず、その副作用を避けることができる。

平17．２．１

13
末梢血単核球移植による
血管再生治療（※２）

慢性閉塞性動脈硬化症等の末梢血管障害のある患肢に対して、末梢血単核球を局所注射する
ことによって、末梢血管の再生を図る技術。

平17．６．１

15
歯周外科治療における
バイオ・リジェネレーション法

本法は、セメント質の形成に関与する蛋白質を主成分とする歯周組織再生誘導材料を用い、フ
ラップ手術と同様な手技を用いた上で、直接、歯槽骨欠損部に填入するだけであり、短時間で低
侵襲な手術が期待できる。

平19．10．１

16
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（※
２）

がんワクチンによって、がん細胞に対する特異的な免疫を担当するＴリンパ球を活性化し、患者
自身の免疫系によりがんを攻撃する。活性化Ｔリンパ球移入療法とは異なり、がん細胞に特異的
なＴリンパ球のみを活性化する点が特徴。

平17．２．１

17
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（※２）

末梢血から採取した自己リンパ球と、自己の腫瘍と混合培養するなどして接触させた樹状細胞、
もしくは、既に体内で腫瘍と接触のあったと考えられる腫瘍浸潤リンパ節由来樹状細胞とを、体
外でインターロイキン２などの存在下で培養し、腫瘍に特異的と期待されるキラー細胞を誘導し、
増殖させ、再び体内に戻す療法。

平８．11．１

19
多焦点眼内レンズを用いた
水晶体再建術

多焦点眼内レンズは、無水晶体眼の視力補正のために水晶体の代用として眼球後房に挿入さ
れる後房レンズである点では、従来の単焦点眼内レンズと変わりはない。しかし、単焦点眼内レ
ンズの焦点は遠方又は近方のひとつであるのに対し、多焦点眼内レンズはその多焦点機構によ
り遠方及び近方の視力回復が可能となり、これに伴い眼鏡依存度が軽減される。
術式は、従来の眼内レンズと同様に、現在主流である小切開創から行う超音波水晶体乳化吸引
術で行う。

平20．７．１

21
培養細胞によるライソゾーム病
の診断

先天性代謝異常の罹患リスクが高い胎児、新生児及び先天性代謝異常が疑われる症状を有す
る小児から、胎児の場合は、羊水を採取し、羊水細胞を培養後、細胞中の酵素活性を測定する。
新生児や小児においては、末梢血を採取してリンパ球を培養、あるいは、皮膚生検を行い線維
芽細胞を培養して、培養細胞中の酵素活性を測定する。

平20．７．１

（別紙２）一定の科学的根拠を有する、又は科学的根拠が現時点では十分でないと評価された
先進医療技術（24技術）
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22
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

酵素活性の測定には、静脈血液５～１０mlまたは米粒大の皮膚片から、培養リンパ球や培養皮
膚線維芽細胞を樹立する。これらの技術によって得た培養細胞を用いて、酵素活性を測定して
先天性代謝異常症の確定診断を行う。

平20．８．１

23
角膜ジストロフィーの
遺伝子解析

本技術によって原因遺伝子を明らかにすることにより、病型に加え、発症年齢、重症度や予後も
推定可能となり、治療により進行を遅らせることが可能な例を特定することや、角膜移植後の再
発リスクを明らかにすることができる。さらに、患者が自分の病気を遺伝病として理解した上で、
自身や家族の結婚や出産に関連して生じる諸問題について計画的に対処することが可能とな
る。

平20．12．１

29 MEN１遺伝子診断

1）発端者診断
MEN1の疑われる患者（発端者）が対象となる。遺伝カウンセリングを施行し患者の同意を得た上
で採血を行い、末梢血白血球よりDNAを抽出する。次に、MEN1遺伝子のエクソン2～10のすべて
をPCR法を用いて一度に増幅し、塩基配列をDNAシーケンサーにより解析する。変異が認められ
た場合、MEN1であることが確定する。

2）保因者診断
MEN1遺伝子変異が判明している家系の血縁者が対象となる。上記1）と同様の手順で遺伝子診
断を行うが、既知の変異部位のみのシーケンスを行う。変異を認めた場合は、MEN1に関する各
種検査を行い、治療適応のあるものに関しては早期治療が可能になる。

平24．９．１

31
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）

ヘルペス性角膜内皮炎、ヘルペス性虹彩炎が疑われる片眼性の前眼部疾患。急性網膜壊死、
サイトメガロウイルス網膜炎、進行性網膜外層壊死が疑われる網膜壊死病巣を有する眼底病変
は、ヒトヘルペスウイルスが病因と疑われる。このような症例の前房水を前房穿刺、あるいは硝
子体液を手術時に採取して、これらの眼内液からDNAを抽出し、 本診断法によりHSV-1,HSV-
2,VZV,EBV,CMV,HHV-6,HHV-7,HHV-8のDNAの同定と定量を おこなう。この診断に基づいて適
正な抗ウイルス治療をおこなう。

平26．１．１

32
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）

内眼手術直後からの眼痛、前房蓄膿、硝子体混濁を呈する外因性眼内炎、体内に感染巣があり
眼痛、前房蓄膿、硝子体混濁を呈する内因性眼内炎では早急に細菌感染を疑い検査する必要
がある。このような症例の前房水を前房穿刺、あるいは硝子体液を手術時に採取して、これらの
眼内液からDNAを抽出し、本診断により細菌16SｒDNAの定量をおこなう。この診断に基づいて適
正な抗生剤投与、硝子体手術をおこなう。

平26．１．１

37 LDLアフェレシス療法

重度尿蛋白（3 g/day 以上、又は尿蛋白/尿クレアチニン3 g/gCr 以上）を伴い血清クレアチニン
が2 mg/dL 未満、薬物治療下で血清LDL-コレステロールが120 mg/dL 以上である糖尿病性腎
症患者を対象として、LDL アフェレシス治療の有効性及び安全性を評価する多施設共同単群試
験である。リポソーバーを用い、LDL アフェレシスを施行する。

平27．４．１

38
多項目迅速ウイルスPCR法に
よるウイルス感染症の早期診断

造血幹細胞移植を受けた患者においてa)発熱、b)咳・呼吸困難、c)黄疸・肝障害、d)出血性膀胱
炎、e)意識障害、f)発疹、g)下痢・血便および腹痛の症状が出現した際に、血中ウイルス検査を
実施する。

平27．５．１

39 CYP2D6遺伝子多型検査
ゴーシェ病患者において、経口投与治療薬の投与が適切であると研究責任者が判断し、患者も
希望した場合に、経口投与治療薬の投与前に本検査を実施する。

平27．９．１

40
MRI撮影及び超音波検査融合
画像に基づく前立腺針生検法

血清PSA 値が4.0ng/mL 以上20.0ng/mL 以下の患者を候補とする。候補患者に対してMRI を実
施し、Significant cancer が疑われた症例のうち、除外基準を満たさない患者を選定する。本生検
では、事前にBioJet ソフトウェアにMRI（DICOM 画像）を取り込み、前立腺尖部から底部まで、お
よび癌を疑う部位（Region of Interests, ROI）のセグメンテーション（輪郭を明確に示すこと）を行
い、画像処理技術により、3 次元モデルを作成。座標センサーが搭載されたアームに取りつけら
れた経直腸的超音波プローブを肛門から挿入。MRI の3 次元モデルとリアルタイムのTRUS 前立
腺画像をプローブのマニュアル操作および弾性融合機能により一致させる。前立腺観察時のプ
ローブの動きは、座標センサーによりBioJet ソフトウェアに認識されるため、TRUS により観察さ
れている部位のMRI が、同一画面上にリアルタイムで表示される（MRI-TRUS 融合画像）。術者
は、この融合画像に基づき、ROI の前立腺組織を生検することができる。

平28．２．１

※１：切除非適応の骨軟部腫瘍に対する陽子線治療、頭頸部悪性腫瘍（口腔・咽喉頭の扁平上皮がんを除く）に対する陽子線治療及び重粒子線治療については、既存
X線治療と比較して十分な科学的根拠を有すると判断した。また、前立腺がんに対する陽子線治療及び重粒子線治療については、既存X線治療との同等性については
十分な科学的根拠を有すると判断した。それ以外の適応症については、現時点では科学的根拠が十分でないと判断した。

※２：暫定的に先進医療Ａとして実施している技術であり、平成28 年４月以降は新規患者組入れを中止していることから、先進医療Ａの枠組みでの評価は困難と考えら
れ、本技術については、平成30 年度診療報酬改定において保険導入等に係る評価を行わないこととした。
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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
三次元形状解析による体表の
形態的診断

レーザー光を利用した三次元曲面形状計測を行い、顔面などの変形性疾患に対し、より精密な治
療計画を立てる。

平11．９．１

14
定量的CTを用いた有限要素法
による骨強度予測評価

骨塩定量ファントムとともに対象骨のCTを撮影し、データをワークステーションに入力、有限要素
解析のプログラムによって処理する。これにより、患者固有の三次元骨モデルが作成され、これを
もとに3次元有限要素解析モデルを作成。この解析モデルに対して、現実の加重条件を模擬した
加重・拘束条件を与えて応力・歪みを解析し、破壊強度を計算・算出する。

平19．６．１

20
フェニルケトン尿症の
遺伝子診断

分析に供与するDNAは、患者末梢血2～5mlを通常の採血と同様に採取するというきわめて非侵
襲的な方法によって得られる。末梢全血を通常のフェノール法にて除蛋白した後、ゲノムDNAを抽
出する。13ある各エクソンをPCR法にて増幅合成した後、DHPLC法にて遺伝子多型を持つエクソ
ンを同定する。当該エクソンのシークエンスを行い、遺伝子変異を同定する。遺伝子欠失変異の
同定にはMLPA法を用いて行う。

平20．７．１

26
最小侵襲椎体椎間板掻爬
洗浄術

本治療は1cm程度の小さな傷から、内視鏡やX線透視を用いて安全に椎体椎間板の掻爬と洗浄
を行う。局所麻酔と静脈麻酔下で行え、手術操作にかかる時間が45分間程度と短く、最小侵襲で
あるため、余病の多い症例にも施行できる利点がある。従来できなかった患者への疼痛の緩和と
治療に難渋した脊椎感染に対し大きな効果が望める。

平23．７．１

34
FOLFOX6単独療法における
血中5-FU濃度モニタリング情報
を用いた5-FU投与量の決定

5-FU点滴46時間持続静注を用いる化学療法（具体的にはFOLFOX±分子標的薬、）の開始から
22時間経過以降で終了の2時間前迄の間のプラトーに達した血中5-FU濃度を当該測定法で測定
する。測定した5-FU濃度から持続静注中のAUCを算出し、患者個々の5-FUの薬物動態の個体
差を考慮した投与量を決定する。

平26．８．１

B62
微小肺病変に対する切除支援
気管支鏡下肺マーキング法

術中同定困難が予想され、切除マージンの確保に注意を要する微小肺病変を対象に、術前に
マーキングを施行することで、適切な切除マージンを確保した切除の成功率を上昇させることを目
的とした。
手術は原則、胸腔鏡下に行い、術式は縮小手術（部分切除又は区域切除）とするが、登録後に手
術方針が変わった場合や予想外の術中所見が見られた場合などは、患者に最も適切と考えられ
る手術・治療を施した。
主要評価項目は、微小肺病変切除成功率（2 cm以上又は腫瘍最大径以上の切除マージンを確
保した切除）と定義した。副次評価項目として、マーキングの有効性、マーキング支援下で行う手
術の有効性、及び安全性を評価した。

平28．９．１

（別紙３）削除が適切であると評価された技術（６技術）
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先進医療に係る検討について

平成 30 年度診療報酬改定に向けて、以下のとおり検討を行う。

１．評価対象技術の考え方

評価対象とする技術は、第１回先進医療会議において承認された考え方に基づいて、

以下のとおりとした。

① 先進医療Ａ

 平成 29 年６月 30 日時点で先進医療告示（平成 20 年厚生労働省告示第 129

号）に掲げられている医療技術

② 先進医療Ｂ

 保険導入等の検討の実施前に、総括報告書の報告を終えている医療技術（未

承認の医薬品等の使用、及び医薬品等の適応外使用を伴わないものに限る）。

（参考）対象となる先進医療Ｂの技術

・内視鏡下手術用ロボットを用いた腹腔鏡下胃切除術

・切除支援のための気管支鏡下肺マーキング法

２．事前評価（書面審査）

各技術について、構成員及び技術委員の３名による事前評価を以下のとおり行う。

【事前評価】 科学的評価等 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･･･十分な科学的根拠を有する

Ｂ･･･一定の科学的根拠を有する

Ｃ･･･科学的根拠が十分でなく、

継続することが適当

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 ○ ○ －

事前評価の結果に基づき、評価対象技術を以下の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

先－６－１（改）

３０．１．１１
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３．先進医療会議における評価

○ 評価対象技術について、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、評価対象技術についての検討を行い、科学的根拠等に

基づく評価について、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＞

・ア及びイに該当する技術：将来的な保険導入に係る判断に必要な科学的根拠等

について検討

・ウに該当する技術：先進医療から削除することの適切性について検討

４．中医協総会及び医療技術評価分科会への報告（１月）

○ 先進医療会議における評価を取りまとめ、

・先進医療から削除が適切と判断された技術以外については、先進医療会議におけ

る評価結果を医療技術評価分科会に報告する。

・先進医療から削除が適切と判断された技術については、先進医療会議から中医協

総会に報告する。

５．施設基準の見直しに係る検討

医療技術評価分科会及び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。

６．「取り消すことが適当」との指摘がされた技術への対応

事前評価において、１名以上の評価担当の構成員等から先進医療から取り消すこと

が適当との指摘があったものの、先進医療を継続する取扱いとなった技術については、

次回の診療報酬改定までに各技術に応じた課題事項への対応を求めることとしては

どうか。
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上記以外
（先進として継続）

平成30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イメージ

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

保険導入が適当

審議・改定
の結論

事前評価
の結果

（〜12月）

（ 12 〜 １月 ）

（１月）
（４⽉〜）

別 紙

（
書
面
審
査
に
よ
る
事
前
評
価
）

（
施
設
基
準
の
見
直
し
）

平成30年度

先進医療
技術

中 医 協中 医 協

[医技評] [総会]

先
進
医
療
技
術
（
実
績
報
告
あ
り
）

実
績
報
告
の

な
い
新
規

先
進
医
療

保険導入の
可否検討

会議としての
評価結果

十分な
科学的根拠
がある

一定の
科学的根拠
がある

科学的根拠
無し

上記以外
（先進として継続）

保険導入

取消

先進医療
技術

先
進
医
療
会
議

基

本

小

委

関係学会等から
提案された技術

保険導入
が適当

保険導入が
適当でない

・
評価対象外

保険導入が
適当でない

・
評価対象外

先 進 医 療 会 議

審議
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