
340202
眼底カメラ撮影（他覚的回旋斜視角測定）
日本弱視斜視学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｄ　検査
D256

「６　その他」を選
んだ場合に記載

特になし

斜視には、3つの回転軸である垂直軸の異常である水平斜視、上下軸の異常である垂直斜視、前後軸の異常で
ある回旋斜視がある。水平斜視と垂直斜視の斜視角の測定には、自覚的検査と他覚的検査の両方の測定方法が
あるが、回旋斜視については自覚的検査はあるものの、他覚的回旋斜視角測定法はほとんどない。先天性上斜
筋麻痺のように乳幼児期に手術を行う斜筋異常の場合、年齢の問題より自覚的検査もできないため、回旋斜視
の術前および術後の評価、手術効果の判定が難しいのが現状である。したがって眼底カメラ撮影による回旋斜
視角測定を置かなうことによって、他覚的に回旋斜視の術前および術後の評価、手術効果の判定が可能とな
る。
眼底カメラ撮影は診療報酬上D256に区分されているが、対象疾患は網膜硝子体疾患、緑内障などに限られてお
り、回旋斜視の斜視角測定は非常に重要な検査にもかかわらず検査を行っても請求できない状態である。

【評価項目】
・要望点数（①+②）＝56点
①外保連試案点数（試案にない場合は妥当な点数）：56点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：0円

・外保連試案2016掲載ページ：330
・外保連試案ID（連番）：E 61 1-0610
・技術度：C　医師（術者含む）：0　看護師：1　その他：0　所要時間（分）：30
・その他
斜筋手術には種々の方法があるが、手術方法によって回旋斜視の矯正効果に差がある。したがって術前の回旋
斜視角を測定することは、適切な手術方法を選択することにつながり、再手術の可能性を軽減することに大き
く寄与する。
眼底カメラ撮影は診療報酬上D256に区分されているが、対象疾患は網膜硝子体疾患、緑内障などに限られてお
り、回旋斜視患者における斜視角の測定は、手術方法、手術量などを決定する方法として非常に重要な検査に
もかかわらず、現在は検査を行っても請求できない状態である。
Ｄ　検査
D256
眼底カメラ撮影
海外の成書では、眼底カメラ撮影による他覚的回旋斜視角測定は通常の検査法として行うよう解説している
(von Noorden GK & Campos EC. Binocular Vision and Ocular Motility. Theory and Management of
Strabismus 6th ed. Mosby Inc.: Philadelphia 2002; p 389)。日本弱視斜視学会でも解説書に記載し、通常
に行う検査としている。また、手術方法による回旋斜視の矯正効果を検討する報告(初川嘉一ら:眼底写真撮影
法による斜筋手術前後の回旋角の変化.日本斜視弱視学会雑誌　28:36-39,2001.)もあり、眼底カメラ撮影によ
る他覚的回旋斜視角測定の有用性は広く認められている。
再評価によって対象疾患や検査回数の変化があるものではないが、平成27年度社会医療診療行為別調査より、
6月一月で斜筋手術60件、直筋手術と斜筋手術の併施75件が行われている。対象となる斜筋異常の手術例は少
なくとも年間1,620例と推定される。初診時、術前術後の最低3回検査を施行することが通常であり、年間実施
回数は4,860回と推定される。

前の人数（人） 1,620
後の人数（人） 1,620
前の回数（回） 4,860
後の回数（回） 4,860

日本弱視斜視学会では、回旋斜視の回旋斜視角測定方法としては標準的に行うべき検査と位置付けている。自
覚応答できない小児でも仰臥位であれば手持ちカメラでも測定可能であり、検査法の難易度はさほど高いもの
ではない。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

特にない

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

特にない

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特にない

問題ない

特にない

見直し前 0
見直し後 56
点数の根拠 眼底カメラ撮影の拡大適応のため、眼底カメラ撮影の５６点が適応となる。
区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし
プラスマイナス +
金額（円） 2,721,600

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

平成27年度社会医療診療行為別調査より、対象となる斜筋異常の手術例は少なくとも年間1,620例と推定され
る。初診時、術前術後の最低3回検査を施行することが通常であり、年間実施回数は4,860回と推定される。こ
の数字に56点をかけた数字が当該医療費となる。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

特になし

１）名称 :眼底写真撮影法による斜筋手術後の回旋角の変化.日本斜視弱視学会雑誌　28:36-39,2001

２）著者 初川嘉一、石坂真美、新見明子、御手洗慶一、古川理子

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

歯科レントゲン撮影用のbite-barを用いて眼底カメラ撮影で測定した回旋斜視測定法は、手術前後の回旋斜視
角を比較することによって定量的な手術の検討、手術効果、継時的な変動を検討するのに非常に有用であっ
た。

１）名称
Evaluation of subjective and objective cyclodeviation following oblique
muscle weakening procedures. Indian J Ophthalmol. 2008 ; 56: 39–43.

２）著者 Sharma P, Thanikachalam S, Kedar S, Bhola R

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

内回旋斜視を示す両眼上斜筋過動を伴うＶ型外斜視16症例、外回旋斜視を示す両眼下斜筋過動を伴うA型外斜
視20症例の術前術後の回旋斜視の変化を、自覚応答である大型弱視鏡検査と他角的応答である眼底カメラ撮影
法で測定し、比較を行った。手術で回旋斜視は有意に改善されていたが、回旋斜視角の改善度は眼底カメラ撮
影法での測定値のほうが大型弱視鏡検査による測定値より有意に鋭敏に反映していることが判明した。

１）名称
Evaluation of subjective and objective cyclodeviation following oblique muscle weakening
procedures. Indian J Ophthalmol. 2008 ; 56: 39–43.

２）著者  Sharma　P, Thanikachalam S, Kedar S, Bhola R

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

大型弱視鏡、Bagolini線条レンズ検査、Double Madox rod testなどの自覚的回旋斜視角測定と眼底カメラ撮
影法による他覚的斜視角測定と比較し、ほぼ相関が得られている。自覚検査ができない幼少児では眼底カメラ
撮影法による他覚的斜視角測定は信頼性の高い測定値が得られる。

１）名称 Photographic assessment of changes in torsional strabismus.J AAPOS. 2009;13:593-5.

２）著者 Felius J, Locke KG, Hussein MA, Stager DR Jr, Stager DR Sr. J
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

回旋斜視の継時的評価には眼底カメラ撮影による測定が非常に有用であり、約１度の精度でtest-retstの再現
性が担保されている。

１）名称 Observations about objective and subjective ocular torsion.Ophthalmology. 2009;116:2001-9.

２）著者 Kushner BJ, Hariharan L.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

眼底カメラ撮影法による他覚的斜視角測定は、Double Madox rod testなどの自覚的回旋斜視角測定とほぼ相
関し、自覚検査ができない幼少児では眼底カメラ撮影法による他覚的斜視角測定は信頼性の高い測定値が得ら
れる。

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 340202

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

眼底カメラ撮影（他覚的回旋斜視角測定）
日本弱視斜視学会
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340203
眼科学的検査料（知的障害児（者）に行われた場合の評価）
日本弱視斜視学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｄ　検査
D215 1, D239 1, D255 から D282-3

「６　その他」を選
んだ場合に記載

特になし

知的障害者の眼科的検査の技術の内容は、現在行われている眼科検査全般であるが、知的発達遅延があるため
検査の時間及び労力がかさんでも何の考慮もされていない。したがって、100分の100の加算をする。
知的障害者の眼科的検査には、人的及び時間的に過度の負担がかかる。同様な根拠から乳幼児には加算が診療
報酬上認められているが、知的障害者は実年齢より知的発達年齢が低く、乳幼児と同程度の検査負担がかかる
上、特に学童期以降の知的障害者は身体的に乳幼児よりはるかに強く、検査に乳幼児検査の倍の人員が必用と
なる。

【評価項目】
100分の100の加算要望
点数(①十②):D255～D282-3　各点数の倍数
①外保連試案点数(試案にない場合は妥当な点数):D255～D282-3　各点数の倍数
②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価):特にない
　
・外保連試案2016掲載ページ:328から344・外保連試案ID（連番）：E61 1-0020, 0040, 0050, 0220, 0230,
0240, 0250, 0260, 0400, 0410, 0450, 0480, 0490, 0500, 0510, 0520, 0580, 0610, 0620, 0630, 0720,
0790, 0880, 0890, 0930, 1080,1090, 1290, 1300, 1310, 1320, 1410, 1440, 1450, 2040, 2050, 2070,
2081, 2090, 2250, 2260, 2440, 2490, 2520, 2840, 2900, 3010, 3040, 3050, 3060, 3070, 3080, 3250,
3260, 3270, 3280, 3290, 3300, 3310, 3330, 3360, 3370, 3390, 3400, 3420, 3430, 3440, 3460, 3-0030
・技術度、医師（術者含む)は既存の試案と同じであるが、その他として視能訓練士1名から2名が必用であ
り、所要時間（分）は既存の時間の倍の時間となる。
・その他として、近年、知的障害児(者)の社会的参加が促進され、視機能の正確な評価が必要とされてきた。
知的障害児(者)の屈折スクリーニングでは約42%に精密検査が必要なことが指摘されている(早期療育機関にけ
る知的障害児の屈折スクリーニング 日本視能訓練士協会誌,28,127-132,2000)。早期の屈折矯正によって良好
な視覚情報を提供することは知的障害児(者)の発達に有用であることは報告(知的障害児の屈折異常に対する
早期対応の現状、障害科学研究 32,107-115,2008)されているが、知的障害児(者)に対して眼科学的検査を行
うことは、人的にも時間的にも医療機関の負担が大きい。したがって、知的障害児(者)に対する眼科学的検査
の再評価を適正に行うことによって知的障害児(者)の早期療養の有効性が向上する。現在知的障害者の検査・
治療に対して加算されて診療報酬に「歯科診療特別対応加算」がある。平成24年4月の診療報酬改定で、従来
の歯科診療報酬上における「障害者加算」の対象者に、新たに「日常生活に支障をきたすような症状・行動や
意志疎通の困難さが頻繁にみられ、著しく歯科診療が困難な状態」にある者を追加して「歯科診療特別対応加
算」に改めたものであるが、眼科診療でも同様に著しく眼科診療が困難であるのが現状である。
対象とする患者は、乳幼児加算の対象とならない年齢の知的障害者である。技術の内容は、現在行われている
眼科検査全般であり、どれだけ知的発達遅延があり検査の時間及び労力がかさんでも医科診療報酬上では加算
対象とはなっていない。
Ｄ　検査
D215 1, D239 1, D255 から D282-3
すべての眼科検査
佐島　毅：知的障害児の屈折異常に対する早期対応の現状、障害科学研究 32,107-115,2008　に報告されてい
るように、屈折異常を指摘された知的障害児のうち眼科通院歴は39.6%と少なく、眼鏡処方によって弱視・斜
視治療がなされていたものはわずか2.2%と少ない。この原因としては保護者が眼科検査の必要性を知らされて
いないこと、検査が難しいことより治療をあきらめている現状がある。知的障害の上に視機能障害が加わる
と、知的障害者の自立のみならず長期にわたる公的支援の必要性が増すことになる。また、知的障害児の眼科
検査には2名がかりになるため、眼科検査に熟練したが視能訓練士が2名、または少なくとも視能訓練士1人と
看護師が必要となる。そのための人員確保に診療報酬の加点が不可欠である。
国立精神神経センターからの報告(山崎広子ら：知的障害者の視聴覚健康診断の試み　視覚健診の結果を中心
に．臨床眼科 60巻5号P.743-746,206)では、約65%で眼科的検査が実施されている。この比率と平成17年厚生
統計要覧による知的障害児(者)419,000人から知的障害者の眼科検査受診数および実施回数を推定すると約
200,000人、200,000回と推定される。

前の人数（人） 200,000
後の人数（人） 200,000
前の回数（回） 200,000
後の回数（回） 200,000

小児眼科の検査、診察に熟練した医師、視能訓練士がいれば通常と変わりないと思われる。しかし、知的障害
者の検査に臨む気力、集中力を維持するためには、検査時間は約2倍かかるうえ、検査に必要な人員は2名必要
である。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

特になし

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

眼科検査に熟練した視能訓練士が勤務していることが望ましい。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

問題はない

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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問題はない

見直し前 既存の点数
見直し後 既存の二倍の点数
点数の根拠 100分の100の加算要望による。
区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし
プラスマイナス +
金額（円） 150,000,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

D215 1, D239 1, D255 から D282-3の検査を行った場合の検査点数は、約750点と推定されるため、200,000回
の総点数と計算すると約1.5億円と計算される。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

特になし

１）名称 障害児の眼鏡装用-「眼鏡処方・検査のコツ！」. 日本視能訓練士協会誌 ;2009;38:77-83.

２）著者 久保真奈子

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

精神発達遅滞、ダウン症候群、脳性麻痺をはじめ様々な心身に障害を持つ小児（以下障害児とする）には、屈
折異常が高頻度に認められるが、その早期対応が十分になされているとは限らない。これは運動や知的発達の
ための治療や訓練が優先され、眼科的健診が遅れていることも一つの原因である。また、眼科を受診しても検
査が十分にできず、協力が得られるようになって再受診するように言われ、眼鏡装用に至っていない例もあ
る。しかし、障害の有無や程度にかかわらず、視覚発達時期に明確な視覚情報を与えることが、その児の興味
の範囲を広げ、しいては心身の発達を促すと考えられる。そのため、健常児と同様に、積極的に他覚的屈折検
査を行い、適切な屈折度数の眼鏡を処方することが鍵となる。装用を促すための説明や助言を行うことも大切
であり、そのための眼科検査を行う環境を整えることも大事な課題である。

１）名称 知的障害児の屈折異常の特徴と早期対応. 特殊教育研究 1999;37:59-66.

２）著者 佐島　毅

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

障害者の屈折矯正は弱視予防・治療という眼科的な意味だけでなく、子どもの発達に必要な視覚からの情報を
補償するという教育的な意味においても重要である。また、屈折異常を含め知的発達障害児の視覚の問題の発
見は、子どもにとって見やすい、あるいは情報となりうる視覚的環境や学習の機会を適切に準備するために欠
かせない。換言すれば、子どもの視覚の問題に発達を支援する側が気づかなければ、「よく見えない」ことに
起因する子どもの学習上の困難さを「知的発達の障害のためにできない」と捉えることにつながり、これに対
して子どものかかわり手は可能な限りそのリスクを軽減するための具体的な方策を持つ必要があると考える。

１）名称 知的障害児の屈折異常に対する早期対応の現状. 障害科学研究 2007;32:107-115.

２）著者 佐島　毅

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

屈折異常を指摘された知的障害児のうち眼科通院歴は39.6%と少なく、眼鏡処方によって弱視・斜視治療がな
されていたものはわずか2.2%と少ない。この原因としては保護者が眼科検査の必要性を知らされていないこ
と、検査が難しいことより治療をあきらめている現状がある。知的障害の上に視機能障害が加わると、知的障
害者の自立のみならず長期にわたる公的支援の必要性が増すことになる。

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 340203

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

眼科学的検査料（知的障害児（者）に行われた場合の評価）
日本弱視斜視学会
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341101
胎児MRI
日本周産期・新生児医学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

妊娠女性の腹部から骨盤内のＭＲ撮影により、子宮内の胎児の形態異常や病態について診断を行う。
胎児疾患（頭頸部、胸部、腹部、双胎間輸血症候群など）
胎児異常を診断する最初の検査は超音波検査であり、その有用性は明らかである。とくに胎児心疾患について
は出生前に超音波で診断しておくことで出生後の予後の著しい改善に寄与している現状がある。一方胎児MRI
は現時点に於いても超音波検査の補完的なものと考えられているが、しばしばその画質は超音波よりも優れて
いる。胎児MRIの主な応用域も明らかになり、さらに安全性についてもこれまでに胎児に悪影響をみとめた報
告はないため、実地臨床でも現実に胎児MRIが行われている現況がある。しかしながら、現行では保険収載な
されていないため現場に混乱がみられているため。

胎児超音波検査で胎児異常（胎児頭頸部、胸部、腹部、双胎間輸血症候群など）が指摘された妊婦。

通常の腹部MRIを撮像し胎児を観察する。撮像法の基本はT2(SSFP,HASTE)強調像である。血管を強調する場合
はSSFSEによるT2強調像などを用いる。腹部で大腸、小腸の区別を付ける場合はT1強調像を併用する。胎児の
器官形成期にあたる第1三半期は避けて妊娠14週以降で行う。

区分 Ｄ　検査
番号 2152
技術名 腹部超音波検査

既存の治療法・検査
法等の内容

胎児超音波検査を行い胎児異常を検出する。

胎児異常の診断では超音波検査が優先されるが、超音波検査の欠点をMRIは補完しうる。すなわち、超音波検
査と比較した場合、MRI検査は胎位、羊水過少、母体肥満などによる影響を受けることがなく、かつ超音波に
比べ軟部組織のコントラスト分解能に優れ、大部分の臓器でその輪郭や組織学的変化の描出、その計測に適し
ており、胎児診断、とくに中枢神経、頚部、胸腹部の診断に有用とされる。さらに、超音波検査では画角に限
界があり、胎児全体の描出や子宮内との関係性などの描出ができないが、MRIでは画角の制限を受けないため
胎児全体が描出可能で、子宮、胎盤との関係も正確に評価ができるため、胎児治療前の評価にも優れている。
胎児中枢神経異常では22％で超音波検査所見に付加的な情報を提供できる。また、18%の症例で超音波検査で
は発見できなかった異常を検出できる。

エビデンスレベル Ⅰ システマティックレビュー/メタアナリシス
年間対象患者数 1,500
国内年間実施回数 1,500

主な対象疾患である先天性横隔膜ヘルニア300例/年、中枢神経異常1000例/年、双胎間輸血症候群（胎児治療
例）100例/年、その他疾患100例/年

MRI検査は他領域ではすでに広く臨床応用されており、検査自体の成熟度は問題ない。一方、胎児MRIについて
はいまだ一般的医療水準とは言えないため施設基準を「放射線専門医、周産期専門医（母体・胎児）または超
音波専門医が常勤していること」と定める。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

放射線専門医、周産期専門医（母体・胎児）または超音波専門医が常勤していること

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

経験年数15年以上の放射線専門医師、技師、看護師各1名

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

リスクとベネフィットについてベネフィットが上回る旨のインフォームドコンセントを行った上で検査を行
う。

現時点ではMRIの胎児に対する悪影響についての報告はないため、MRIの安全性などに熟知した放射線科医が胎
児MRIの有用性があると判断したならば全妊娠期間でMRIを行い得るとしている（米国放射線医会ガイドライ
ン）。しかしながら、妊娠20週以前の胎児は小さく胎動も大きく超音波以上の診断情報が得られないとし、胎
児診断が目的である妊婦に対して妊娠20週以前の撮像は控えるよう推奨している。一方、ガドリニウムによる
造影MRIは妊娠中は適応が無いため行わない。

特になし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｅ　画像診断

点数（1点10円） 7,279

その根拠

①外保連試案点数7,279点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：0
外保連試案2016掲載ページ：390
外保連試案ID：R11 42-6821

区分 その他
番号 なし
技術名 なし
具体的な内容 なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 109,177,500
その根拠 72,785円/例×1500件/年

２．なし（別紙記載は不要）

３）　調べていない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

なし

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等
⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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d.　届出はしていない

特になし

特になし

１）名称
Use of MRI in the diagnosis of fetal brain abnormalities in utero (MERIDIAN): a multicentre,
prospective cohort study

２）著者 Paul D Griffiths et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

前方視的コホート研究。超音波による胎児中枢神経疾患正診断率は68%であったがMRIを追加することで93%ま
で上昇可能であった。MRIは49%に胎児超音波による情報に付加情報を提供可能であった。付加情報により少な
くとも20%に胎児予後予測に変更が生じ、1/3以上にその後の胎児管理の変更をもたらした。
www.thelancet.com Published online December 14, 2016 http://dx.doi.org/10.1016/S0140-
6736(16)31723-8

１）名称
Added value of fetal MRI in foetuses with suspected brain abnormalities on neurosonography: a
systematic review and meta-analysis.

２）著者 Van Doorn M et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

27論文よりなるmeta analysis。胎児中枢神経異常において65%で超音波とMRIの診断が一致していた。23%で
MRIにより付加情報または診断が異なっていた。超音波で異常が指摘されていた症例のうち8%はMRIで正常と判
断され、実際それらは正常症例であった。最終診断正診断率は超音波で54%、MRIで80%であった。出生後にさ
らなる異常が発見される率はMRIでは14%であるのに対し超音波では36%であった。MRIは超音波の胎児中枢神経
異常の診断率の向上に寄与できる。
The Journal of Maternal-Fetal & Neonatal Medicine Volume 29, 2016 - Issue 18(page2949)

１）名称
Additional value of fetal magnetic resonance imaging in the prenatal diagnosis of central nervous
system anomalies:a systematic review of the literature

２）著者 A. C. ROSSI and F. PREFUMO

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

胎児中枢神経異常では22％で超音波検査所見に付加的な情報を提供できる。また、18%の症例で超音波検査で
は発見できなかった異常を検出できる。超音波検査で胎児中枢神経異常が疑われる胎児においてはMRI検査が
考慮されるべきである。Ultrasound Obstet Gynecol 2014; 44: 388–393　(page388)

１）名称 Magnetic Resonance Imaging of the Fetal Central Nervous System, Head, Neck, and Chest

２）著者 Stephen C. O’Connor et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

胎児超音波検査で胎児中枢神経、頭頸部、胸部（横隔膜ヘルニアや胸腔内腫瘤性病変）が疑われた症例におい
て胎児MRI検査は診断率の向上及び付加情報を提供する。そのことは胎児管理や予後予測、出生前のカウンセ
リングに有用である。Semin Ultrasound CT MRI 2012; 33:86-101 (page101)

１）名称 Association Between MRI Exposure During Pregnancy and Fetal and Childhood Outcomes

２）著者 Joel G. Ray et al.
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

妊娠第一三半期(妊娠2-14週）にMRIを受けた胎児において幼少期（4歳までの調査）まででは、MRIを受けてい
ない胎児と比較して有害事象の増加は認められなかった。JAMA. 2016;316(9):952-961.(page952)

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 341101

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 胎児MRI
申請団体名 日本周産期・新生児医学会
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341102
胎児CT
日本周産期・新生児医学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

胎児期の画像診断においてCTのみが骨の正しい評価が可能である。骨系統疾患の正しい出生前診断により、妊
娠中のケアや周産期における医学的管理、新生児早期からの治療が可能となる。
胎児骨系統疾患
胎児の骨系統疾患はこれまで他の胎児異常と同様に主に超音波検査により行われてきた。しかしながら超音波
では胎児骨の評価には限界があり、さらに胎児骨系統疾患はその種類が多く、さらに出生後の臨床症状もほぼ
問題ない疾患から、生後直ちに集学的治療を要する疾患、さらには生存が望めない疾患まで幅広い臨床像を示
す。近年胎児骨系統疾患の診断にCT検査の有用性が報告され、我が国においても周産期専門施設の臨床現場で
本検査が行われている一方で、保険収載がなされておらず現場で混乱が生じているため。

胎児超音波検査で胎児四肢長管骨が著しく短く（正常発育曲線と比較し-4.0以下）、骨系統疾患児を妊娠して
いる疑いのある妊婦。

通常のCT検査で胎児を描出する。ボリュームレンダリング法、多断面再構成法、最大値投影法などで画像を再
構成する。CT線量指数は5mGy以下に設定する。妊娠28週以降に行う。

区分 Ｄ　検査
番号 215 2
技術名 腹部超音波検査

既存の治療法・検査
法等の内容

超音波検査で胎児四肢長管骨を描出しその長さを計測し胎児発育曲線と比較し発育を評価する。

胎児異常の診断では超音波検査が優先されるが、超音波検査の欠点をCTは補完しうる。すなわち、超音波検査
と比較した場合、MRI検査は胎位、羊水過少、母体肥満などによる影響を受けることがなく、かつ超音波に比
べ軟部組織のコントラスト分解能に優れ、大部分の臓器でその輪郭や組織学的変化の描出、その計測に適して
おり、胎児診断、とくに胎児骨系統疾患の診断に有用とされる。さらに、超音波検査では画角に限界があり、
胎児全体の描出や子宮内との関係性などの描出ができないが、CTでは画角の制限を受けないため胎児全体が描
出可能で、骨系統疾患を診断する際に重要な点である全体のプロポーションの評価もできるため、その診断の
有用性は高い。さらに、出生後の早期治療の際に重要な情報を提供し得る。
超音波による診断は胎児CT検査のあとに診断が約60%で訂正される一方で、胎児CT診断は出生後診断と100%一
致していた。

エビデンスレベル Ⅳ 分析疫学的研究（コホート研究や症例対照研究による）
年間対象患者数 110
国内年間実施回数 110

骨系統疾患の出生頻度はおよそ1.1/1万人と言われている。

胎児骨系統疾患は1.1/1万人と比較的稀な胎児異常であり、その多様性から本検査の施行は周産期専門医（母
体・胎児）常勤施設でかつ総合／地域周産期センターであることを条件とする。産婦人科診療ガイドライン
2014産科編においても胎児骨系統疾患が疑われ詳細な評価が必要な場合は胎児CTが行われるとしている。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

放射線専門医、周産期専門医（母体・胎児）または超音波専門医が常勤していること。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

経験年数15年以上の周産期専門医師、技師、看護師各1名

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

リスクとベネフィットについてベネフィットが上回る旨のインフォームドコンセントを行った上で検査を行
う。

胎児CT検査はX線被ばくを伴うため母体と胎児にその影響を常に考慮する必要がある。したがってCT検査を行
うことによるリスクとベネフィットを熟慮しベネフィットが勝る場合に行う。そのリスクは妊娠週数がすすむ
につれ減少するとACR(American collage of Radiology)は2008年のpractice gudelineの中で述べている。胎
児CT検査による放射線量はおよそ3mGyで、この線量はこれまで行われている通常の胎児X線検査や単純胸部X線
(0.7mGy)や単純腹部X線(1.5mGy)と大きな差はない。50mSv未満の子宮内被ばくにおいては影響はないとしてい
る。

特になし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｅ　画像診断

点数（1点10円） 6,525

その根拠

①外保連試案点数6,525点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：0
外保連試案2016掲載ページ：384
外保連試案ID：R11 41-8701

区分 その他
番号 なし
技術名 なし
具体的な内容 なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 7,177,500
その根拠 65,250円/例×110件/年

２．なし（別紙記載は不要）

３）　調べていない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

なし

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等
③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等
⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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d.　届出はしていない

特になし

特になし

１）名称 Prenatal diagnosis of fetal skeletal dysplasia with 3D CT

２）著者 Osamu M et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

超音波による診断は胎児CT検査のあとに診断が(10/17)約60%で訂正される一方で、胎児CT診断は出生後診断と
100%(17/17)一致していた。CTにおける出生前診断と出生後診断は一致するため、出生前に出生後の治療、管
理に役立つのみならず、出生前カウンセリングにも非常に有用である。Pediatr Radiol (2012) 42:842–852

１）名称
Prenatal Diagnosis of Skeletal Dysplasias: Contribution of Three-Dimensional Computed Tomography
Computed Tomography

２）著者 Marina Ulla et al.
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

超音波検査で骨系統疾患が疑われるも、超音波検査のみでは確定診断に至らない症例でCT検査を施行すること
で確定診断が可能となる。Fetal Diagn Ther 2011;29:238–247

１）名称
Contribution of three-dimensional computed tomography in the assessment of fetal skeletal
dysplasia.

２）著者 M. Cassart et al.
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

超音波は胎児骨系統疾患のスクリーニングに有用で、スクリーニングされた症例でのCT検査は確定診断をつけ
るのに有用である。Ultrasound Obstet Gynecol 2007; 29: 537–543

１）名称
Use of Low Dose Computed Tomography with 3D Reconstructions for the Prenatal Evaluation of
Suspected Skeletal Dysplasia

２）著者 Yael Adler-Levy et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

超音波検査で骨系統疾患が疑われた22症例にCTを行ったところ8例は骨系統疾患と診断された。8例中7例で妊
娠中絶が選択された。一方、超音波検査で骨系統疾患が疑われた残りの14症例は骨系統疾患ではなかった。超
音波検査では診断が難しいケースにおいてCT検査による診断結果は妊娠を管理する上で重要な役割を果たす。
IMAJ 2015; 17: 42-46

１）名称
Low-Dose Fetal CT in the Prenatal Evaluation of Skeletal Dysplasias and Other Severe Skeletal
Abnormalities

２）著者 Teresa Victoria et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

データベースを用いた後方視的研究。21例の骨系統疾患が対象。同じ画像データベースを用い診断をブライン
ドし、独立した放射線専門医が超音波とCTで6項目にかんする所見を確認したところ超音波画像では109例中90
例CTでは105例で診断が正しかった。一方、誤診はCTで4例、超音波で19例であった。放射線被ばく量は2.9-
9mSv; median 4.9mSvであった。CTは専門施設で専門家により選ばれた症例に行われるべきであり、それら症
例ではCT検査により医師は正確な情報を得ることが可能となり、さらに出生後の疾患や致死率などに関するカ
ウンセリングにも有用である。AJR 2013; 200:989–1000

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 341102

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 胎児CT
申請団体名 日本周産期・新生児医学会
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342101
院内迅速対応システム（Rapid Response System：RRS）の診療報酬
日本集中治療医学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

院内心停止患者の約80％は心停止の6〜8時間前にバイタルサインの変化が認められている。院内迅速対応シス
テムは重症化する患者を早期に認識、対応、分析をする診療行為である。バイタルサインの変化等が一定の基
準を満たした場合にいつでも集中治療に専従する医師と看護師等からなる専門チームが呼ばれ、患者の評価を
して必要な治療の提案あるいは集中治療室への移送を決定する。データ集積と事例分析は医療安全室が行な
う。
院内急変患者
院内心停止後の生存退院率は約20％程度にとどまっており、自己心拍再開しても集中治療室で脳低体温療法な
どの濃厚な治療が必要となる場合が多い。院内迅速対応システム（RRS）では心停止前の患者を評価し、早期
の介入することで心停止を防ぎ、高額な心停止蘇生後治療を回避できる。欧米では重症患者の評価と対応が専
門である医師と看護師などで構成される専門チームで対応している。RRSは予期せぬ心停止にも関係し、国際
的な2015年の心肺蘇生の勧告でも院内心停止にはRRSなどが推奨されている。国際的な医療機能評価である
Joint Commission International（JCI）でもRRSは必須とされている。

全年齢、全入院患者

院内迅速対応システムは全入院患者を対象に
システム起動要件
１． 具体的なバイタルサインに基づく院内迅速対応システム起動基準の設定
２． 院内迅速対応システム起動のための教育実績
システム対応要件
１． 医師を含む多職種による院内迅速対応チームの編成
２． 集中治療室がある場合は入室の可否の判断
３． 院内迅速対応システムの起動に関する記録
シムテム改善要件とデータ管理（医療安全管理室）
１． 院内心停止数と心停止に至る経過の記録
２． 事例検討会開催

区分 その他
番号  A234, A301, A301-4, J046
技術名 医療安全対策加算、特定集中治療室管理料、小児特定集中治療室管理料、非開胸的心臓マッサージ

既存の治療法・検査
法等の内容

全入院患者に対して医療安全加算する（A234に該当）。
心停止となった場合は非開胸的心臓マッサージおこなう（J046に該当）。
自己心拍再開例は集中治療室に入室する（A301、A301-4に該当）。

院内迅速対応システム導入により院内心停止発生は減少し、その結果院内死亡率も改善する。さらに迅速対応
システム導入により心停止のあとの自己心拍再開後の管理や重症患者管理のコストも抑えられる。

院内迅速対応システムによる院内死亡率と院内心停止発生に関するメタアナリシスが2015年に報告されてい
る。それによると院内迅速対応システム導入により院内死亡率の相対危険度(Rerative Risk:RR)は成人で
0.87、小児で0.82であり有意に低下した。さらに院内心停止発生率の相対危険度は成人で0.65、小児で0.64と
有意に低下した（Critical Care ;2015:19:254）。さらに2014年には小児の1施設5年間の検討であるが院内迅
速対応システムを導入したほうが、状態が悪化してから集中治療室で管理するよりコストが掛からなかったと
報告もある（Pediatrics 2014;134:235–241）。

エビデンスレベル Ⅰ システマティックレビュー/メタアナリシス
年間対象患者数 70,000
国内年間実施回数 70,000

院内迅速対応システムの対象となる成人の院内心停止は米国のAHAの2013年の報告では1,000入院あたり3.8か
ら13.1と推定されている（Circulation 2013 ;127:1538-1563）。日本における対象となる院内心停止は平成
26年度患者調査によると年間新入院患者は52900（人/日）ｘ365（日）=19,308,500人であり、最小で
19,308.5x 3.8 = 73,372.3人、最大で19,308.5x 13.1 = 252,941.4人で年間70,000〜250,000人程度が予想さ
れる。日本で院内迅速対応システムと院内心停止の把握が十分に整備されていない現状を考えると少なくとも
年間70,000人以上が対象となると考えられる。

医療安全対策加算取得施設もしくは医療安全対策加算取得施設かつ特定集中治療室管理料もしくは小児特定集
中治療室管理料を取得している施設。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

医療安全対策加算取得施設もしくは医療安全対策加算取得施設かつ特定集中治療室管理料もしくは小児特定集
中治療室管理料を取得している施設。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

重症患者管理に精通した医師（集中治療に専従する医師など）・看護師を含む多職種による院内迅速対応チー
ムの編成が必要である。最低限1名の重症患者のアセスメントができる看護師が院内迅速対応システム担当と
して常時配置する必要がある。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

システム起動要件：１）具体的なバイタルサイン等に基づく院内迅速対応システム起動基準の設定、２）院内
迅速対応システム起動のための教育実績。システム対応要件：１）医師を含む多職種による院内迅速対応チー
ムの編成、２）集中治療室がある場合は入室の可否の判断、３）院内迅速対応システムの起動に関する記録。
シムテム改善要件とデータ管理（医療安全管理室）：１）院内心停止数と心停止に至る経過の記録、２）事例
検討会開催

特になし

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

その他

点数（1点10円）
入院患者全てに対して入院1回に対し医療安全対策加算について医療安全対策加算１を130点、医療安全対策加
算２を60点にする（A234に該当）。さらに院内迅速対応システムにより集中治療室に入室した場合には集中治
療室入室期間中は1日につき特定集中治療室管理料に150点を加算する（A301に該当）。

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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その根拠

院内迅速対応システムでは院内迅速対応システム担当として重症患者のアセスメントができる看護師1名が常
時配置する必要があるので当該看護師の人件費を考慮して医療安全対策加算を院内迅速対応システム導入した
場合に現診療報酬点数の約1.5倍とした。院内迅速対応システムでは重症患者管理に精通した集中治療に専従
する医師と看護師などで構成されたチームの判断で特定集中治療管理料もしくは小児特定集中治療管理料が認
められた集中治療室へ入室するので入室日数の短縮が見込まれる。このような施設では対象患者が発生した場
合、集中治療に専従する医師が対応チーム担当医師となるのでそのための人件費を考慮して、呼吸器ケアチー
ム加算の150点を参考に集中治療室入室から退室までは連日特定集中治療管理料に加えて150点を加算できると
した。

区分 その他
番号 A234
技術名 医療安全対策加算

具体的な内容
院内迅速対応システムが普及すれば、将来的に医療安全対策加算の要件に院内迅速対応システムを入れるべき
だと考える。

プラスマイナス -
予想影響額（円） 883,586,604円

その根拠

現在、平成27年社会医療診療行為別調査（2015年6月審査分）によると医療安全対策加算１（850円）73,182
件、医療安全対策加算2（350円）81,679件であり、上記施設の50％が院内迅速対応システム導入した場合、医
療安全対策加算１増額分(73,182 x 0.5 x (1300 – 850（円）) ) x 12ヶ月= 197,591,400円、医療安全対策加
算２増額分(81,679 x 0.5 x (600 – 350（円）) ) x 12ヶ月=122,518,500円となり、合計320,109,900円増額
となる。さらに今回対象となる心停止年間70,000件のうち医療安全対策加算実施施設は80％とすると56,000件
であり、そのうち院内迅速対応システム導入施設は約50％とすると年間35,000件となる。この症例が特定集中
治療室管理（小児を含む）を５日間実施するとして増額分1500円 x ５日間 x 35,000件 = 262,500,000円増額
となる。全体で582,609,900円の増額となる。
一方、平成27年社会医療診療行為別調査（2015年6月審査分）から減額対象としてはCritical Care
;2015:19:254の報告より院内心停止発生率は相対危険度0.65であるので最低でも約20％程度減らすことが可能
と考えて、入院患者に対する非開胸的心臓マッサージの20,793,800円 x 12ヶ月=249,525,600円20％程度の
49,905,120円減額できる。さらに集中治療室での在室日数の短縮による特定集中治療管理料と小児特定集中治
療管理料の合計（1,180,242,820円（平成27年社会医療診療行為別調査（2015年6月審査分）の特定集中治療管
理料関連合計）x 12ヶ月 =14,162,913,840円の約10％（推定）にあたる1,416,291,384円減額が期待できる。
全体で1,466,196,504円の減額となる。
差額1,466,196,504円（減額分）−582,609,900円（増額分）＝883,586,604円減額が期待できる。

２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

-

d.　届出はしていない

特になし

日本臨床救急医学会、日本循環器学会、日本小児救急医学会

１）名称

Strategies for Improving Survival After In-Hospital Cardiac Arrest in the United States: 2013
Consensus
Recommendations A Consensus Statement From the American Heart Association . Circulation.
2013;127:1538-1563.

２）著者 Laurie J. Morrison, MD, MSc, Chair; Robert W. Neumar, MD, PhD; Janice L. Zimmerman, MD; et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

院内心停止は院外心停止と一緒に議論できない。発生率は入院1000人に対して3.6〜13.1と報告されている
（p1539）。さらに生存退院は成人で18％、小児で27％である（p1540 Table2）。院内心停止の波形は心静止
と無脈性電気活動（PEA）は成人64％、小児67％であった（p1542 Table 3）。生存退院は心静止と無脈性電気
活動（PEA）では成人10％、小児20％であった（p1543 Table 4）。これに対してBest Practiceとして心停止
前のRapid Response Teamを推奨している（p1544）。心停止後は脳低体温療法等を推奨してる（p1549）。

１）名称
Part 4: Systems of Care and Continuous. Quality Improvement.2015 American Heart Association
Guidelines

２）著者 Steven L. Kronick, Chair; Michael C. Kurz; Steve Lin; et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

米国心臓協会（AHA）は25年間 救命の連鎖（The chain of survival）を1つとして採用してきたが、2015年の
ガイドライン改訂で院内心停止（IHCA）と院外心停止（OHCA）の2つの救命の連鎖を作成し、IHCAでは予防が
重要であるとした（p S397-8, Figure 2）。このIHCAの予防としてAHAでは迅速対応システム（Rapid
Response System）により早期認識と早期介入で患者の予後改善に寄与するので推奨する（p S399）。さらに
RRSの起動に早期警戒システム（Early Warning Sign Systems）も推奨する（p S399）。

１）名称 Rapid-response teams. N Engl J Med. 2011 Jul 14;365(2):139-46.

２）著者 Jones DA, DeVita MA, Bellomo R.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

Rapid Response Teamsは予期せぬ患者状態の悪化に対応するチームであり、迅速対応システムの中心となる
チームである（p139）。これは心停止に対応するチームとはことなり、予後も院内死亡率0−20％と非常に良い
（p140）。迅速対応システムの起動基準を決め、対応チームもICUの医師や看護師から構成される（p142）。
いくつかのメタアナリシスで院内心停止数の減少には有効である（p144）。米国、カナダ、オーストラリアで
はRRSは普通に院内にあり、医療関係者も必要なものであると認識している（p145）。

１）名称 Rapid response systems: a systematic review and meta-analysis. Critical Care (2015) 19:254

２）著者 Ritesh Maharaj, Ivan Raffaele and Julia Wendon

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

1990年1月1日から2013年12月21日までのRRSに対する研究をシステマチックレビューした。使用したには
PubMed、EMBASE、CINAHLとコクランライブラリ−である（p2/15）。2935件の研究のうち29件が対象になり、成
人と小児に分けて検討した（p2/15 Fig. 1）。結果：院内死亡率はRRSがある場合には相対危険度は成人
0.87、小児0.82であり、院内心停止数はRRSがある場合の相対危険度は成人0.65、小児0.74と院内死亡率・院
内心停止数ともに低かった（p4/15 Fig. 2(p11/15), Fig. 3(p12/15) ）。結論：RRSは院内死亡率、院内心停
止数ともに減少させる（p13/15）。

１）名称
Cost-Benefit Analysis of a Medical Emergency Team in a Children's Hospital. Pediatrics
2014;134;235

２）著者 Christopher P. Bonafide, A. Russell Localio, Lihai Song et al.

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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３）概要（該当ペー
ジについても記載）

2007年7月1日から2012年の3月31日までフィラデルフィアの小児病院（535床、PICU55床）で検討した
（p236）。ICUに緊急入室した症例のうち入室12時間以内に人工呼吸あるいは昇圧薬が必要となったものを危
機的悪化（Critical Deterioration：CD）としてそれ以外の症例と経費を計算し、3名のMedical Emergency
Team(MET)を編成した場合の経費を計算し、両者を比較した（p236−237）。検討対象は1396人、CD症例378人、
CDでない症例1018人であった（p239）。CDに至った症例は、CDに至らなかった症例よりも、1症例あたり
99,773ドル（11,070,363円）余分に入院費用がかかった。ICUフロア業務と兼任する形で看護師・呼吸療法
士・ICUフェローにより対応チームを編成するには、年間350,698ドルを要するが、これは高々CD 3.5件分の超
過医療費にしか相当しない（p239）。したがって、RRS導入は十分にコストに見合う。

⑯参考文献5
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整理番号 342101

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

特になし

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 院内迅速対応システム（Rapid Response System：RRS）の診療報酬
申請団体名 日本集中治療医学会

1628



【
課
題
】

 
①
院
外
心
停
止
の
予
後
は
改
善
し
て
い
る
が
、
院
内
心
停
止
は
ほ

と
ん
ど
改
善
し
て
い
な
い
。

 
②
院
内
心
停
止
数
を
正
確
に
は
把
握
で
き
て
い
る
病
院
は
少
な
い
。

 
③
院
内
心
停
止
の
要
因
分
析
も
十
分
と
は
い
え
な
い
。

 
④
米
国
で
は
院
内
心
停
止
数
は
把
握
さ
れ
、

1
9

9
9
年
に
刊
行
さ
れ

た
”T

o
 E

rr
 is

 h
u

m
an

”で
も
防
げ
る
ケ
ー
ス
が
多
い
と
さ
れ
た
。

 
⑤

2
0

1
2
年
、

2
0

1
3
年
と
相
次
い
で
米
国
で
の
院
内
心
停
止
の
現
状

が
報
告
さ
れ
た
が
大
き
く
変
化
な
か
っ
た
。

 
⑥

2
0

1
5
年

IL
C

O
A
や

A
H

A
の
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
で
院
内
心
停
止
の
予
防

の
重
要
性
が
報
告
さ
れ
た
。

 

【
効
果
】 

 
1
.
院
内
心
停
止
数
の
減
少
。

 
2
.
集
中
治
療
室
に
お
け
る
在
室
日
数
の
減
少

 

2
0
1
6年

4月
よ
り

 
日
本
集
中
治
療
医
学
会
、

日
本
臨
床
救
急
医
学
会
、

日
本
循
環
器
学
会
、

 
日
本
小
児
救
急
医
学
会
、

 
 

 
医
療
の
質
・安
全
学
会
、

 
日
本
蘇
生
協
議
会
、

 
 

 
 

医
療
安
全
全
国
共
同
行
動

 
R

R
S
合
同
委
員
会
設
立

 

迅
速
対
応
シ
ス
テ
ム

 

全
入
院
患
者

（A
) 

心
停
止

 
（治

療
）（

B
) 

自
己
心
拍
再

開
せ
ず

 
自
己
心
拍
再

開
 

生
存
退
院

（D
) 

死
亡
退
院

 

心
停
止
前
に

D
N

A
R
（ C

) 
h

tt
p

:/
/r

ap
id

re
sp

o
n

se
sy

st
em

s.
o

rg
 

高
橋
り
ょ
う
子
：

h
tt

p
:/

/w
w

w
.h

o
s
p
.m

e
d
.o

s
a
k
a
-u

.a
c.

jp
/h

o
m

e
/h

p
-

cq
m

/i
n
g
a
i/

in
st

ru
c
ti
o
n
a
lp

ro
je

ct
s
/s

e
m

in
a
r/

2
0
0
9
/0

1
3
_
ta

k
a
h
a
sh

i_
h
a
n
d
a
i.
p
d
f 

現
在

 

高
橋
り
ょ
う
子
：

h
tt

p
:/

/w
w

w
.h

o
s
p
.m

e
d
.o

s
a
k
a
-u

.a
c
.j
p
/h

o
m

e
/h

p
-

c
q
m

/i
n
g
a
i/

in
st

ru
c
ti
o
n
a
lp

ro
je

c
ts

/s
e
m

in
a
r/

2
0
0
9
/0

1
3
_
ta

k
a
h
a
sh

i_
h
a
n
d
a
i.
p
d
f 

対
策

 

院
内
心
停
止
の
退
院
率

 

改
変

 

迅
速
対
応
シ
ス
テ
ム

 

シ
ス
テ
ム
起
動
要
件
： 

 
  
１
）院
内
迅
速
対
応
シ
ス
テ
ム
起
動
基
準
の
設
定
。

 
 

  
２
）院
内
迅
速
対
応
シ
ス
テ
ム
起
動
の
た
め
の
教
育
実
績

 
シ
ス
テ
ム
対
応
要
件
： 

 
  
１
）医
師
を
含
む
多
職
種
に
よ
る
院
内
迅
速
対
応
チ
ー
ム
の
編
成

 
 

  
２
）集
中
治
療
室
が
あ
る
場
合
は
入
室
の
可
否
の
判
断

 
 

  
３
）院
内
迅
速
対
応
シ
ス
テ
ム
の
起
動
に
関
す
る
記
録

 
シ
ム
テ
ム
改
善
要
件
と
デ
ー
タ
管
理
（医
療
安
全
管
理
室
）
：
 

 
  
１
）院
内
心
停
止
数
と
心
停
止
に
至
る
経
過
の
記
録

 
 

  
２
）事
例
検
討
会
開
催

 

1629



342201
特定集中治療室管理料
日本集中治療医学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

その他
A301

「６　その他」を選
んだ場合に記載

施設基準の要件の追加

特定集中治療室管理料1または2の施設基準の要件に，「患者毎に生理学的指標に基づく何らかの重症度スコア
をつけていること」を追加する。
集中治療に費やしたコストに対する効果を評価するためには，患者の重症度を前提としたアウトカムで判断す
る必要がある。患者の重症度を客観的に評価するためには生理学的指標に基づく重症度スコアを算出すること
が現実的であるため。

【評価項目】
特定集中治療室管理料の施設基準の中で，患者の重症度は医療・看護必要度と合わせてA項目：モニタリング
および処置など，B項目:患者の状況など，によって評価されている。これらA項目とB項目の指標は，患者の重
症度を必ずしも反映するとは限らないと評価されている。
集中治療の先進諸国では，客観的な生理学的指標に基づく重症度スコアにて患者の重症度を数値化して評価す
ることが一般的である。重症度スコアにより，患者の死亡率など予後を予測することもできる（参考文献
1）。複数の重症度スコアが利用されているが，我が国では成人にはAPACHE II (acute physiology and
chronic health evaluation II) スコア（参考文献2）が最も広く用いられている。重症度スコアを用いるこ
とによって個々の患者の重症度を数値化し，各施設の患者の重症度分布，予測死亡率と実死亡率を比較するこ
とによって各施設の治療成績を求めることができる。各施設がこれらの指標を用いて自らの集中治療の質を自
己評価できるのみならず，国内外の施設と比較して評価することも可能となる。
特定集中治療室管理料1または2を算定する施設は，我が国の集中治療室の中でも特に高い質の診療を行うこと
が求められているが，2016年10月時点にて重症度スコアを算出しているのは127施設中60施設に留まってい
た。
そこで今回の再評価にて，特定集中治療室管理料1または2の施設基準の要件に，APACHE II などの生理学的指
標に基づく重症度スコアをつけていることを追加することを要求する。

特定集中治療室管理料1または2

その他
A301
特定集中治療室管理料1または2

入室患者の重症度や治療効果（アウトカム）を評価することは，集中治療の質の向上に必須であるとともに､
集中治療の適応に乏しい症例に特定集中治療室管理料を算定することを抑制する効果が期待できる。

2016年10月時点で特定集中治療室管理料1または2を算定する127施設の患者数の和は約60,000症例であった。
うち，重症度スコアを算出していない施設は67であった。患者数を把握している63施設のの年間患者数の和は
26,965症例であり，患者数不明の4施設を加えた年間患者数は約30,000症例と推定できる。施設要件に重症度
スコアを加えた際に，重症度スコアを算出できずに特定集中治療室管理料1または2の算定を断念する施設は3
分の1程度と推測されるので，年間約10,000症例が，特定集中治療室管理料1または2から，3または4に変更と
なる。また1症例あたりの管理料算出日数は平均2.3日であった。

前の人数（人） 60,000
後の人数（人） 50,000
前の回数（回） 138,000
後の回数（回） 115,000

生理学的重症度スコアは，一般的な検査指標，観察項目から算出できるので技術的に困難ではない。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

特定集中治療室管理料1または2の施設基準

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

特定集中治療室管理料1または2の施設基準

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特定集中治療室管理料1または2の施設基準

副作用やリスクなし

特定集中治療室管理料1または2の算定施設が，入室患者の重症度やそれを前提とした治療結果（アウトカム）
を開示できることは社会的責任である。

見直し前 13,650
見直し後 13,650
点数の根拠 変更無し
区分 その他
番号 A301
技術名 特定集中治療室管理料1または2
プラスマイナス -
金額（円） 990,000,000

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

施設要件に重症度スコアを加えた際に年間約10,000症例が，特定集中治療室管理料1または2から，3または4に
変更となる。退室日を加えた集中治療室在室日数の中央値の平均は3.3日であったので､1症例あたりの管理料
算定は2.3日であり，管理料1または2と3または4との差額は42,890円/日である。よって医療費の減額は10,000
人 x 2.3 日 x 42,890円/人・日 = 986,470,000 円　と推定する。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

なし

なし

１）名称 JIPAD年次レポート2015年度

２）著者 日本集中治療医学会 ICU機能評価委員会

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

日本集中治療医学会ICU機能評価委員会が立ち上げた，日本ICU患者データベース(JIPAD: Japanese Intensive
care PAtient Database)の2015年度報告である。2015年4月から2016年3月までに登録された5103症例について
解析を行った。P25の図に示すように，3つの重症度スコア(APACHE III, APACHE II, SAPS) はいずれも院内死
亡率と強い相関を示した。

１）名称 APACHE II: a severity of disesase classification system

２）著者 Knaus WA, et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

Critical Care Medicine 1985; 13(10):818-829
この論文は重症度評価システムであるAPACHE II の形式と評価結果について記述する。APACHE II は12の生理
学的指標，年齢，併存疾患を点数化し病態の重症度を提示する。点数は0から71まで分布するが，13病院の
5815人の集中治療症例を解析した結果，点数と院内死亡率は強い相関を示した。この相関関係は，多くの一般
的な病態にて認められた。APACHE II スコアを利用することによって，医療資源の利用の評価，他の病院との
集中治療の成績の比較，異なった年代との治療成績の比較を行うことができる。

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 342201

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

特定集中治療室管理料
日本集中治療医学会
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342202
小児特定集中治療室管理料集中治療室管理料
日本集中治療医学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

その他
A301-4

「６　その他」を選
んだ場合に記載

該当しない

平成28年度診療報酬改定では、特定集中治療室管理料（A301）における「重症度、医療・看護必要度」の見直
しが行われた。特定集中治療室の層別化と算定の厳格化が図られた一方で、適切な入室患者重症度と施設要件
等が満たされているユニットに対する管理料増額が図られた。小児特定集中治療室管理料においても、重症度
評価・医療品質指標ならびに施設要件等にかかる同様の見直しが必要である。重症度評価については、入室患
者重症度の呈示を必須要件に加えることを提案する。施設要件等としては、医師に加え看護師・臨床工学技
士・薬剤師などコメデイカルの人的要件強化を、また、算定適応患者の年齢制限についても、現行の15歳未満
から20歳への引き上げを提案する。なお、管理料増額については、過去の特定集中治療室管理料＋小児加算
と、現行の小児特定集中治療室管理料との差額分となる＋4,289点を目安に算出・提案する。
小児特定集中治療室管理料設定のコンセプトも、特定集中治療室管理料設定の基本的考え方（適切な重症度と
厳しい施設要件を前提とした公正な医療費配分）に沿って見直しを行うことは当然の流れであり、年齢制限に
ついては現状を加味した見直しも必要である。

【評価項目】
【施設要件（必須要件）】入室患者の重症度評価がされること。入室患者台帳とともにPIM（paediatric
index mortality）等を用いた重症度評価報告を義務づける。【施設要件（経過措置）】集中治療専門医の専
従化、患者看護師配置比2:1超（例：1.5〜1:1, ECMO症例のみ1:1, 2:1必要人数＋1名以上等）、臨床工学技
士・薬剤師の常駐・専任化、重症度評価報告のデータ入力クラーク配置等につき、一定期限以内に実現するこ
と [註１] 。【年齢制限】小児集中治療室管理料の算定対象となる患者年齢は20歳未満までとする。 【層別
化と管理料増額】上記の新たな施設要件を満たした場合、小児特定集中治療室管理料を19,939点（7日以
内）・17,915点（8〜14日以内）に増額する [註２]。上記施設要件を満たさない場合は15,650点（7日以
内）・13,626点（8〜14日以内）とするが、施設基準告示(5)「他の保健医療機関において救命救急入院料若し
くは特定集中治療室管理料を算定している患者又は救急搬送診療料を算定した患者の当該治療室への受け入れ
について、相当の実績を有していること」にかかる要件緩和を検討する。 [註１] 本項目は経過措置としての
期限・要件細目にかかる議論・特定集中領域との調整を要する。また、経過措置年限以内に施設要件を満たさ
なかった場合は算定不能となる。 [註２] 14日以上に適応される要件についてはこの限りではない。
現行では、小児特定集中治療室へ入室した患者の重症度評価が厳格には行われていない。また、小児特定集中
治療室に勤務する人的リソースや要件細目の設定も不十分である。小児特定集中治療室管理料の算定対象とな
る患者年齢は、15歳未満とされている。
その他
A301-4
小児特定集中治療室管理料
日本集中治療医学会小児集中治療委員会小児集中治療協議会による2016年度調査（27施設28ユニット）では、
集中治療専門医研修指定施設が約6割を占めていたにも関わらず、小児特定集中治療室管理料を算定していた
施設は7施設に留まっていた。適切な施設群が適切に評価され、小児特定集中治療管理料を算定しうる環境を
整える必要がある。小児特定集中治療室の重症度評価は、現状では厳格には行われていない問題点がある。医
療品質向上を目指した厳格化を進めるうえでも、入室患者の重症度評価を義務化する必要がある。医療品質維
持に必要な人的リソース配置については、例えば欧米豪先進諸国におけるPICUは1:1看護が基本であるが、わ
が国は2:1とベッドサイドの看護力が圧倒的に足りない。一方、看護師定員割が42％との調査結果も示されて
おり、現状のままでは看護師増員は極めて困難である。臨床工学技士当直体制42%、薬剤師日勤ICU配置58%に
留まっており、看護師含めたPICUの人的リソースの拡充・強化を経過措置として整備する必要がある。なお年
齢区分においては、24ユニットの2015年総入室患者数9,135例中15歳以上476例と5.2％を占めていた。小児特
定集中治療室管理料を算定していた7ユニットの2015年総入室総数4,165例中15歳以上246名と5.9%を占めてい
た。小児慢性特定疾病医療費助成が18歳未満（特例では20歳未満）までが年齢適応として引き上げられ、小児
入院医療管理料にも適応されたこととの整合性と、上記のPICU入室年齢の実情とを加味し、小児特定集中治療
室管理料の算定対象となる患者年齢を20歳未満とすることの妥当性はあるものと考える。
現在、小児科特定集中治療室管理料算定施設が7施設であり、15歳以上患者を除外すると3,919例に適応されて
いる。施設基準告示(5)の緩和等により現行7施設以外の全施設に適応・年齢制限の引き上げにより全例に適応
されると仮定して、現行点数が4,970例へ、新規提案点数が4,165例へ適応されると概算した。

前の人数（人） 3,919
後の人数（人） 9,135
前の回数（回） 3,919
後の回数（回） 9,135

技術面、専門性の観点からはとくに問題ない

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

集中治療専門医の専従化、患者看護師配置比2:1超（例：1.5〜1:1, ECMO症例のみ1:1, 2:1必要人数＋1名以上
等）、臨床工学技士・薬剤師の常駐・専任化、重症度評価報告のデータ入力クラーク配置等につき、一定期限
以内に実現することを経過措置とする。経過措置としての期限・要件細目にかかる議論・特定集中領域との調
整を要する。また、経過措置年限以内に施設要件を満たさなかった場合は算定不能となる。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

集中治療専門医の専従化、患者看護師配置比2:1超（例：1.5〜1:1, ECMO症例のみ1:1, 2:1必要人数＋1名以上
等）、臨床工学技士・薬剤師の常駐・専任化、重症度評価報告のデータ入力クラーク配置等につき、一定期限
以内に実現することを経過措置とする。経過措置としての期限・要件細目にかかる議論・特定集中領域との調
整を要する。また、経過措置年限以内に施設要件を満たさなかった場合は算定不能となる。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

施設基準告示(5)の緩和

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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人的要件の拡充・強化によりユニットの患者安全が向上・維持される。経過措置とすることで既存施設におけ
る現実的な準備と対応が可能となる。一方、重症度評価は既存施設でも実施可能な品質管理要件のひとつであ
り、増点の前提として必須要件とする。今後は重症度評価の現状によっての査定も行われるべきであるかもし
れない。

問題点なし

見直し前 15,500
見直し後 19,939

点数の根拠

現行の特定集中治療室管理料（13,650〜12,126点）＋小児加算（2,000〜1,500点）=15,650〜13,626点をベー
スラインとして設定した。過去の特定集中治療室管理料（9,211〜7,211点）＋小児加算（2,000〜1,500点）
と、現行の小児特定集中治療室管理料（15,500〜13,500点）との差額分＋4,289点を目安とし、上記ベースラ
インに加点して、層別化された新規点数として算出・提案した。

区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし
プラスマイナス -
金額（円） 0

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

小児特定集中治療室管理料算定施設の増加により、現行点数適応症例が4,970例増加することによる増額分
15,650（点）ｘ4,970（例）ｘ算定日数。現行点数適応症例4,165例の増額分4,165（点）ｘ4,289（例）ｘ算定
日数。必須化する重症度評価により不適応症例を除外することや、経過措置要件を満たさなかった施設の算定
を取り消すことで、将来的には適切な減額分を見込むことが可能となる。予想される影響額の各論は、現時点
ではシミュレーション困難である。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

特になし

１）名称
小児特定集中治療室管理料の算定対象となるPICU（pediatric ICU）のあり方, 日集中医誌 2014; 21: 297-
299.

２）著者 日本集中治療医学会小児集中治療委員会

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

小児集中治療に精通した集中治療医専門医専従の必要性にかかるエキスパートオピニオンが述べられている。
また、患者看護師配置比2：1では不足傾向にあることも文脈から読み取れる。さらに、入室患者の重症度評価
ならびに医療品質指標を算定要件に盛り込む妥当性にも言及している。

１）名称 小児集中治療部設置のための指針, 日集中医誌 2007; 14: 627-638

２）著者 日本集中治療医学会集中治療部設置基準検討委員会ら
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

看護師、臨床工学技士、薬剤師の人員強化の必要性・妥当性にかかるエキスパートオピニオンが述べられてい
る。

１）名称
小児救急・集中治療提供体制構築およびアクセスに関する研究（H27-医療-一般-004）, 厚生労働科学研究費
補助金地域医療基盤開発推進研究事業報告書

２）著者 市川光太郎（清水直樹分担）

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

PICUふくめた小児救命救急センター入室患者の重症度評価ならびに医療品質指標をモニタリングすること、コ
メデイカル含めた人的リソースを拡充すること等の必要性・妥当性についての厚生労働科学研究報告である。
（平成27年度報告書 pp61-79, 平成28年度報告書 pp98-118）

１）名称
Physician staffing patterns and clinical outcomes in critically ill patients: a systematic review.
JAMA 2002; 288: 2151-2162.

２）著者 Pronovost PJ, et al.
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

ICUにおける専門の集中治療医の存在が、患者生命予後の改善のみならず、過剰医療の抑制から適正な医療資
源消費に繋がるとする論文である。

１）名称
ICU admission, discharge, and triage guidelines: a framework to enhance clinical operations,
development of institutional policies, and further research. CCM 2016; 44: 1553-1602.

２）著者 Young MP, et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

ICUにおける看護師密度と看護師のICU専門性・習熟度が、患者転帰に関係することが述べられている
（pp1561, 1564, 1566, 1589-1690）。ことに患者看護師配置比については、2：1から1.5：1に看護師増数す
ることで、ICU死亡率が統計学的に有意に低下したとするデータが記されている。

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 342202

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

小児特定集中治療室管理料集中治療室管理料
日本集中治療医学会
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342203
特定集中治療室管理料（看護師）
日本集中治療医学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

その他
A301

「６　その他」を選
んだ場合に記載

なし

特定集中治療室管理料１または２に、一定基準を満たす看護師配置要件の追加
重症患者が収容される集中治療室に配置される看護師には高い能力が求められており、患者へのケアが安全に
かつ効果的に行われるためには、専門的な知識・技術の教育を受けた看護師の配置が必要不可欠であるため。

【評価項目】
近年、集中治療における重症度の層別化が求められており、特定集中治療室管理料1または2の設置によって、
さらに重症患者が集約されるようになった。そのため、自ずと看護師に求められる能力も高まり、生命維持の
ための医療機器が装着されている患者に対する侵襲的なケアが安全にかつ効果的に行われるためには、専門的
な知識・技術の教育を受けた看護師の配置が必要不可欠である。
また、現在の日本の看護基礎教育内では、臨床での実践に関する学習は網羅されておらず、各医療現場に任さ
れているため、看護師に求められる能力（特に集中治療に対応する能力）を身につけるには数年を要している
現状である。
しかし、現状では、特定集中治療室管理料1または2の認定を受けた92施設のうち、76施設では新規採用看護師
が配置され、また、日本クリティカルケア看護学会の調査によると、集中治療室において、約92％の施設（n-
13）で新人教育が行われ、さらに看護師の教育に要する時間は年間平均184時間に及んでいることが明らかと
なった。
しかし、その中で、約85%の施設で急性・重症患者専門看護師や集中ケア認定看護師が看護師教育に関与し、
人工呼吸器をはじめとする生命維持装置や急変対応、安全管理や看護倫理に関する学習の支援を実施してい
る。
現在、特定集中治療室管理加算1または2認定施設に在籍する専門看護師・認定看護師数は合計136名（急性重
症看護専門看護師38名、集中ケア認定看護師98名）であり、92施設中85の施設ではそのいずれがが在籍してい
る。
専門看護師・認定看護師による教育がなされることによって、看護チームの看護の質が向上し、患者の安全や
安楽、家族支援が適切に行われ、チーム医療が効率的かつ円滑に推進することが期待でき、患者の転帰の改善
や医療費の抑制にも関与できると考えられる。

以上のことから、特定集中治療室管理料1・2の施設基準として、集中治療室における専門的知識・技術を有す
る看護師の養成を目的とした、国又は医療関係団体等が主催する適切な研修（6か月以上かつ600時間以上の研
修期間で、講義・演習・実習を含み、かつ修了証が交付されるもの）を修了している看護師の要件の追加を要
望する。

特になし

その他
A301
特定集中治療室管理料

専門看護師・認定看護師による教育がなされていることによって、看護チームの看護の質が向上し、患者の安
全や安楽、家族支援が適切に行われ、チーム医療を効率的かつ円滑に推進することが期待できる。

限られた資源である特定集中治療室の円滑かつ効率的な運用が可能となる。

前の人数（人） 0
後の人数（人） 0
前の回数（回） 0
後の回数（回） 0

学会等における位置づけ：日本看護協会による教育課程を修了した専門看護師・認定看護師が配置されること
によって、教育の充実が図られ、看護の質をより一層向上させる
難易度（専門性等）：集中治療室における専門的知識・技術を有する看護師の養成を目的とした、国又は医療
関係団体等が主催する適切な研修（6か月以上かつ600時間以上の研修期間で、講義・演習・実習を含み、かつ
修了証が交付されるもの）を修了している。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

特定集中治療室管理料１または２

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

看護師の要件として、6か月以上かつ600時間以上の期間、講義・演習・実習を含み、かつ修了証が交付される
研修を修了した看護師（急性重症患者看護専門看護師または集中ケア認定看護師）が配置されることが望まし
いと付記する。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

副作用やリスクなし

特になし

見直し前 13,650
見直し後 13,650
点数の根拠 なし

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑧点数等の見直
しの場合

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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区分 その他
番号 A301
技術名 特定集中治療室管理料
プラスマイナス -
金額（円） 0

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

集中治療室における専門的知識・技術を有する看護師の養成を目的とした、国又は医療関係団体等が主催する
適切な研修（6か月以上かつ600時間以上の研修期間で、講義・演習・実習を含み、かつ修了証が交付されるも
の）を修了している看護師（急性重症患者看護専門看護師または集中ケア認定看護師）を配置することで、看
護師教育が強化され、患者の安全性などが高まり、患者の早期回復や退室へ寄与できる。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

特になし

１）名称 ICUの人員配置と運営方針が予後に与える影響について

２）著者 西村匡司、多治見公高、竹田晋浩他

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【目的】診断群分類(diagnosis procedure combination,DPC)に基づく包括評価下でのICU機能評価の方法を検
討する基礎資料として、人員配置あるいは運営方針の違いが患者転帰に与える影響を明らかにする。【方法】
厚生労働科学研究「包括払い方式が医療経済及び医療提供体制に及ぼす影響に関する研究」班(松田研究班)に
日本集中治療医学会ICU機能評価委員会が協力し、2008年に実施したICU調査で収集した情報を分析した。重症
度予後評価にはAcute Physiology and Chronic Health Evaluation(APACHE)II scoring systemを用いた。
【結果】ICU病床数は、2～67床(中央値:8床、四分位範囲:6～12床)で、病院間に大きな差を認めた。専任・専
従医が入退室を決定しているICUでは、在室日数が有意に短かった(3.53±3.35日vs.4.07±5.47日、
P<0.001)。専任・専従医が平日の20時にICU内に「いる」ICUと「いない」ICUを、SMRで比較すると「いない」
ICUが低く、観察した死亡率で比較すると、「いる」ICUで死亡の危険が有意に高かった(odds比:1.394、信頼
区間:1.078～1.803、chi-squared:6.16、P=0.013)。専任・専従医が人工呼吸器の設定と離脱の方針を決定し
ているICUの死亡率は、それ以外のICUと比較して低い傾向を認めた(odds比:0.849、信頼区間:0.596～1.209、
chi-squared:0.665、P=0.415)。臨床工学技士と認定看護師の配置は患者転帰に良い影響を及ぼす傾向を認め
た。本学会認定専門医あるいは本学会認定施設が患者予後に与える影響は明らかにできなかった。【結論】専
任・専従医の配置は、ICU在室日数を短縮する。専任・専従医が人工呼吸器の設定や離脱の方針を決定するこ
とは患者転帰を改善する。集中ケア認定看護師、臨床工学技士の配置は患者転帰を改善する傾向を示した。

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 342203

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

特定集中治療室管理料（看護師）
日本集中治療医学会
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344101
C13呼気試験法胃排出能検査
日本消化管学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

放射能を出さない安定同位体[13C]でラベルした少量の酢酸を200 kcalの液状食に混ぜて摂取し、非侵襲的に
得られる生体材料である呼気を採取し分析することで胃排出異常の有無と程度を簡便に判定できる。
胃排出異常が症状・病態を悪化させていると考えられる疾病・術後の患者
胃排出異常（遅延または亢進）はさまざまな消化器症状（胃もたれ、早期飽満感、つかえ感、食道逆流、嘔
気・嘔吐、下痢、ダンピングなど）の出現の原因となり患者のQOLを低下させる要因となる。また胃排出異常
は単に症状だけでなく疾病や術後の病態の悪化（栄養障害、誤嚥性肺炎、術後回復の遅延、経口薬剤の薬効低
下など）にも結びつく。このため胃排出異常の有無を調べて効率的な治療（胃排出異常の是正による症状の軽
減や病態の改善）に役立てることの重要性は広く認識されているものの、保険収載されている胃排出能検査が
ないため的確で効率的な医療を提供することができていない。

機能性ディスペプシア、糖尿病性胃麻痺、パーキンソン病、胃切除後、食道切除後、膵切除後、胃瘻造設患
者、その他胃排出異常（遅延または亢進）が症状・病態を悪化させていると考えられる疾病・術後の患者

液状試験食（200 kcal/200 ml；ラコールNF配合経腸用液）に13C標識-酢酸ナトリウム100mgを混和した試験食
を投与する。試験食摂取前と摂取後90分まで（摂取後5,10,15,20,30,40,50,60,75,90分）経時的に呼気を呼気
バッグに採取する。採取した呼気中の13CO2/12CO2比を測定し、Tmax（ピーク値到達時間）を同定すること
で、胃排出異常の有無と程度を判定する（資料1／5）。本検査法は通常、患者一人当たり1回（病態診断）ま
たは2回（治療前後）行うが、必要に応じて複数回の施行もありうる。

区分 Ｄ　検査
番号 E61-1-0001　（外保連試案ID）
技術名 C13呼気試験法胃排出能検査

既存の治療法・検査
法等の内容

胃排出能検査として保険収載された医療技術は存在しない。

胃排出異常が疾病や手術による症状の出現や病態の悪化の要因であり、その解明が重要であることは以前より
広く認識されてきた。今まで①RI（radioisotope）法、②レントゲン不透過マーカー法、③アセトアミノフェ
ン法などの胃排出能検査の保険収載に向けて活動が行われてきたが、保険収載には至らなかった。13C呼気試
験法はこれらの検査法と比べて、被曝がなく（①、②では有り）、非侵襲的（③では採血が必要）で、簡便で
あるなどの点ですぐれており、日常臨床への普及が望まれる。本検査法は2002年に日本平滑筋学会のワーキン
ググループで標準化され（資料1／5）、臨床研究として広く国内の施設で行われている。日常臨床で行われて
いる画像的検査や血液生化学検査に、本検査法で得られる新たな次元の生体機能の情報を加えることにより、
的確で効率的な治療を行うことが可能となる。
胃排出能検査として信頼性が高いとされているのは、radioisotopeを用いるRI法である。13C呼気試験法とRI
法を同一被験者に同時に行って両者を比較した複数の報告があり、両検査法の結果には強い有意な相関みられ
ることが知られている（資料2／5）（資料3／5）。（※また本検査法は小児にも安全に行うことができ再現性
も良好であることが報告されている（資料3／5）。）
欧米における本検査法のプロトコールがウェブ上で公開されており（資料4／5）、多面的評価により信頼性、
安全性にすぐれ日常臨床にも有用な検査法として位置づけられている。

エビデンスレベル Ⅱ １つ以上のランダム化比較試験による
年間対象患者数 5,000
国内年間実施回数 5,000

13C呼気試験法生体機能検査の標準化と普及のために2002年より年1回の勉強会とメーリングリスト（約100名
参加）による検討が行われている。メーリングリストへの呼びかけによる本検査法の実態調査により16施設で
１年間に387例行われていたことが明らかとなった。本技術の医療ニーズの高さと全国規模で行われた場合を
勘案すると、年間約5,000例が見込まれる。
本検査法は、胃排出能検査として国内外の学会発表や論文においてもっとも広く行われている標準的な胃排出
能検査法である。
とくに専門性は必要とせず、13C呼気試験法の原理を理解していれば容易に行うことができる。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

特になし

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

特になし

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

試薬の安全性：輸液（ヴィーンF注）500mlには1.9gの酢酸ナトリウムが含まれ、5本の輸液により9.5g（13C酢
酸ナトリウムを105mg含有）が静脈内投与される。臨床において本検査法で経口投与される100mgと同量の13C
酢酸ナトリウムが静脈内投与されていることから本検査法の安全性に問題はない（資料5／5、添付1）。また
13C酢酸ナトリウムは食品添加物としても認可されている。安定同位体13Cは自然界に約1.1%存在し、すでに体
内に相当量（体重50kgの場合137g）存在し安全である。
検査の安全性：呼気検体を採取するため非侵襲的である。
倫理性における問題は特になし。
社会的妥当性として、胃排出異常により症状、病態が悪化する疾病が数多くあるが、保険収載された胃排出能
検査法がなく、的確で効率的な医療の遂行が妨げられていた。本検査法に対する医療ニーズは高いと考える。

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｄ　検査

点数（1点10円） 1,525点

その根拠

①外保連試案点数（人件費・設備費等）：1,316点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：2,094円
①＋②＝15,254円

外保連試案2014掲載ページ：328-329
外保連試案ID（連番）：　E61-1-0001
技術度：B　医師（術者含む）：1　看護師：0　その他：1　所要時間（分）：100

区分 Ｄ　検査
番号 該当なし

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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技術名 該当なし
具体的な内容 該当なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 76,270,000円
その根拠 外保連試案の点数1,525点（15,254円）×年間対象例数5,000件=76,270,000円

１．あり（別紙に記載）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

該当なし

d.　届出はしていない

特になし

特になし

１）名称
13C呼気試験法胃排出能検査の現状と未来― 標準化に向けて― （第44回日本平滑筋学会ワークショップワー
クショップレポート） J Smooth Muscle Res (Japanese Section) 2002; 6(3): J75-J91.

２）著者
中田浩二、青山伸郎、中川学、川崎成郎、白坂大輔、財裕明、瓜田純久、北川靖、小山茂樹、宍戸忠幸、楠裕
明、加藤元嗣、羽生信義、春間賢、本郷道夫

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

13C呼気試験法胃排出能検査（13C法）は非侵襲的で簡便な生体機能検査として2000年頃より本邦で急速に広
まったが、試験食、測定時間、評価指標などが各施設で異なっていた。そこで本検査法の標準化を図り臨床に
役立てることを目的に9施設からなるワーキンググループが発足し、十分な意見交換と共同研究の後に「標準
法」が提唱された。本論文にはその過程と理論的な裏付けが記されている。また多施設共同で集積した63名分
の健常人データと基準値が公開されており、このデータと比較することで胃排出異常が疑われる患者の胃排出
異常（遅延または亢進）の有無と程度を調べることができる。構成は、(1)13C法胃排出能検査「標準案」につ
いて、(2)検査実施上の注意、(3)健常人データの公開、(4)臨床的胃排出能検査法確立の必要性、(5)今までの
胃排出能検査(直接法と間接法の違い)、(6)13C法胃排出能検査について、(7)13C呼気試験法の原理、(8)13C法
の特徴,長所,短所,位置づけについて、(9)胃排出能検査の標準化について、(10)試験食について、(11)測定時
間と評価指標について、(12)今後の課題、からなり、将来の保険収載への期待が述べられている。

１）名称
The [13C]acetate breath test accurately reflects gastric emptying of liquids in both liquid and
semisolid test meals. Gastroenterol. 1995; 108(4):1048-55.

２）著者 Braden B, Adams S, Duan LP, Orth KH, Maul FD, Lembcke B, Hör G, Caspary WF.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

13C酢酸呼気試験法胃排出能検査（13C法）の信頼性と妥当性をゴールド・スタンダードとされるRI
(radioisotope）法と13C法を同時に行い比較することにより検討した。RI法の半量排出時間との相関は、13C
法における半量排出時間では半固形食（r=0.87）、液状食（r=0.95)、Tmaxでは（ピーク値到達時間）；半固
形食（r=0.85）、液状食（r=0.94）と良好であり、13C法は信頼性の高い非侵襲的な（被曝のない）胃排出能
検査法であると結論付けられた。

１）名称
Reproducibility and reliability of the 13C-acetate breath test to measure gastric
emptying of liquid meal in infants. Nutrition. 2005 ;21(3):289-94.

２）著者 Braden B, Adams S, Duan LP, Orth KH, Maul FD, Lembcke B, Hör G, Caspary WF.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

13C酢酸呼気試験法胃排出能検査（13C法）の信頼性と妥当性をゴールド・スタンダードとされるRI
(radioisotope）法と13C法を同時に行い比較することにより検討した。RI法の半量排出時間との相関は、13C
法における半量排出時間では半固形食（r=0.87）、液状食（r=0.95)、Tmaxでは（ピーク値到達時間）；半固
形食（r=0.85）、液状食（r=0.94）と良好であり、13C法は信頼性の高い非侵襲的な（被曝のない）胃排出能
検査法であると結論付けられた。

１）名称
13C–Breath Tests in Medical Research and Clinical Diagnosis. Fischer ANalysen Instrumente GmbH
(FAN), Leipzig (page 8,9,65,67)

２）著者 Klaus Wetzel and Heinz Fischer

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

ウェブ上で公開されている13C酢酸呼気試験法胃排出能検査（13C法）のプロトコール。13C法のTmax（ピーク
到達時間）とゴールド・スタンダードとされるRI (radioisotope）法の半量排出時間との間に強い相関がみら
れ（r=0.80; p<0.001）診断上の妥当性にすぐれていること（p 8）、また検査法としての多面的評価において
高得点が得られており日常診療へ広く適用できる臨床検査として位置づけられている（p 65, 67）。

１）名称
Requirement for an IND-[13C] leucine for intravenous infusion. FCR-FDA Good Clinical Practice
(GCP) Q&A

２）著者 特になし

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

安定同位体でラベルした化合物の安全性についてのFDAの見解がGood Clinical Practice (GCP)のQ&Aとして記
されている。”ある化合物がINDへの報告書の提出を必要としないのであれば、その化合物を安定同位体でラ
ベルした場合にもINDへの報告書の提出は不要である”とのFDAの方針が述べられている。

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 344101

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

ヴィーンF注（酢酸ナトリウム含有輸
液）

あり
22400AMX0
0122

循環血液量及び組織間液の減少時におけ
る細胞外液の補給・補正、代謝性アシ
ドーシスの補正

153

ラコールNF配合経腸用液 あり
22300AMX0
0557

一般に、手術後患者の栄養保持に用いる
ことができるが、特に長期にわたり、経
口的食事摂取が困難な場合の経管栄養補
給に使用する。

168

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

販売名：赤外線分光分析装置POCone
一般名：炭酸ガス炭素同位体比分析装
置
製造販売：大塚電子株式会社

あり
21600BZZ0
0218000

呼気ガスに含まれている13C炭酸ガス比
率の変化を赤外分光法により測定する装
置である

該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 C13呼気試験法胃排出能検査
申請団体名 日本消化管学会
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344102
胃悪性腫瘍手術（全摘・空腸嚢作製術を伴う）
日本消化管学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

摘出した胃の代わりに食物を貯める袋（代用胃；空腸嚢）を空腸を用いて作製する。
胃全摘術を必要とする胃悪性腫瘍
胃全摘術後には胃の全ての機能が失われ、小胃、ダンピング、食道逆流、下痢などの症状や食事量低下、体重
減少が他の胃切除術式と比べて最も強く現われ、術後長期にわたり生活の質（QOL）の低下がみられることが
臨床上の問題となっている。これらの胃切除後障害の発生は、患者の食事の楽しみを奪うだけでなく栄養障害
から筋力や体力の低下をきたし、就業や交際などの社会生活にも影響を与え社会経済学的な損失につながる。
胃全摘術の際に空腸嚢を作製して胃の働きを補うことで、胃切除後障害の軽減、QOLの向上、就業効率の改善
が期待される。

胃全摘術を必要とする胃悪性腫瘍

全身麻酔下において、開腹または腹腔鏡下に胃全摘術を行った後、消化管再建の際に空腸を平行に配列し、自
動縫合器（2回）を用いて隔壁を切離縫合して空腸嚢（代用胃）を作製する。通常の胃全摘術と同じ入院期間
で退院が可能である。

区分 Ｋ　手術

番号
S81-0241900（開腹）
S81-0242200（腹腔鏡下）

技術名
胃悪性腫瘍手術(広汎全摘・有茎腸管移植術を伴わない)
胃悪性腫瘍手術(全摘)(腹腔鏡下)

既存の治療法・検査
法等の内容

【胃全摘Roux-en-Y法再建】全身麻酔下において、開腹または腹腔鏡下に胃全摘術を行った後、肛門側空腸を
離断挙上して食道と吻合する（食物の通過経路）。またこの食道空腸吻合部の約40㎝肛門側に離断した口側空
腸を吻合する（消化液の通過経路）。胃の機能（食物の貯留、緩徐な排出）が失われ、小胃、ダンピング、食
道逆流、下痢などさまざまな症状（胃切除後障害）が高頻度に出現し生活の質（QOL）の低下を招く。
本邦では胃全摘術後の再建法としてRoux-en-Y法が広く行われているが、この術式は単管の空腸を離断挙上し
て食道と吻合するため、十分量の食事を貯えこれを緩徐に小腸へ送り出す胃の働きが完全に失われ、小胃、ダ
ンピング、食道逆流、下痢などの症状、体重減少、食事量低下などの胃切除後障害を高頻度にきたし術後患者
のQOLを低下させることが問題となる。本技術（空腸嚢作製術）により、十分量の食事を受け容れる代用胃を
作製し、小腸への急速排出を緩和することで、食事量の増加、小胃、ダンピング、食道逆流、下痢などの胃切
除後障害を軽減し胃切除後患者のQOLを向上させる効果が期待できる。
空腸嚢作製術は従来の胃全摘術後の再建法と比べ、食事量増加、消化器症状（逆流、ダンピング）の軽減、
QOLの向上が得られることが９つのRCTのメタアナリシスにより報告されている（資料1／4）。（※さらにその
後の報告においても空腸嚢作製術では通常のRoux-en-Y法と比べて胃排出亢進が緩和されており（資料2／
4）、また血清アルブミン、血清総蛋白、体重、BMIなどの栄養指標やQOLの面ですぐれていることが示された
（資料3／4）。）

エビデンスレベル Ⅰ システマティックレビュー/メタアナリシス
年間対象患者数 1,386
国内年間実施回数 1,386

H27年6月の胃全摘術施行例開腹954例、腹腔鏡下202例（e-Stat）、年間施行例（×12）開腹11,448例、腹腔鏡
下2424例。
消化器外科学会イブニングセミナーのアンケート調査（2011年7月）では約40%の施設が胃全摘術の際に空腸嚢
作製術を行っていると回答した。空腸嚢作製術の一般的な普及度はこれよりも低いと予測されるため全施設の
10%程度と予測し年間1,386例とした。

胃全摘術は広く一般的に行われている術式であり、消化器外科専門医認定にも必須とされるものである。空腸
嚢作製術は、胃全摘術を行える施設・術者であれば安全に施行することができる。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

特になし

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

特になし

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

日本胃癌学会の「胃癌治療ガイドライン」を遵守していること。

空腸嚢作製術は、従来の胃全摘術後の再建法と比べ短期合併症発生率、死亡率、入院期間に差はなく安全に施
行することができることが９つのRCTのメタアナリシスにより報告されている（資料1／4）。また本邦で行わ
れた全国施設アンケート（第44回胃外科・術後障害研究会施設アンケート結果[2014年]；資料4／4 [page
13]）の累積症例数1375例において、空腸嚢作製術にともなう晩期合併症（空腸囊の異常拡張、排出障害）の
発生率は3.9%と低く、術後長期における安全性も確認された。またこれらの合併症の原因分析により”過大な
パウチ”と”輸出脚の屈曲・捻れ・癒着”が主たる原因であることが周知されたことで、さらなる合併症の減
少が予測される。
倫理性における問題は特になし。
社会的妥当性として、胃切除後障害の軽減によって患者のQOL向上および社会経済学的な効果（欠勤・就労制
限の減少、就業効率の増加）が期待される。

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 127,803点（開腹）、163,263点（腹腔鏡下）

その根拠

①外保連試案点数：111,426点（開腹）、129,997点（腹腔鏡下）
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：163,774円（開腹）、332,668円（腹腔鏡下）

外保連試案2014掲載ページ：180-181
外保連試案ID（連番）：S83-0242010（開腹）、S83-0242210（腹腔鏡下）
技術度：D　医師（術者以外）：4　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：360（開腹）、420（腹腔鏡下）

区分 Ｋ　手術
番号 該当なし
技術名 該当なし
具体的な内容 該当なし

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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プラスマイナス +
予想影響額（円） 271,025,040円（開腹）、102,334,540円（腹腔鏡下）

その根拠

開腹：｛(本技術に対する人件費[1,114,260円]+償還できない費用計[163,774円]）－(従来の開腹胃全摘術に
対する人件費[929,100円]+償還できない費用計[112,024円])}×年間対象患者数（年間開腹胃全摘11,448人×
10%＝1144人）＝271,025,040円
腹腔鏡下：｛(本技術に対する人件費[1,299,970円]+償還できない費用計[332,668円]）－(従来の腹腔鏡下胃
全摘術に対する人件費[1,114,920円]+償還できない費用計[94,848円])}×年間対象患者数（年間腹腔鏡下胃全
摘2,424人×10%＝242人）＝102,334,540円

２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

該当なし

d.　届出はしていない

特になし

特になし

１）名称
Pouch vs. no pouch following total gastrectomy: meta-analysis and systematic review. Am J
Gastroenterol. 2009 104(11):2838-51.

２）著者 Gertler R, Rosenberg R, Feith M, Schuster T, Friess H.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

９つのRCTのメタアナリシスにより、胃全摘術における空腸嚢作製は従来の胃全摘術後の再建法であるRoux-
en-Y法と比べて合併症発生率、死亡率、手術時間、入院期間に差がなく安全性に問題がないこと、またダンピ
ングおよび逆流症状が少なく、食事摂取量が多く、QOLがすぐれていることが示された。これらの利点は術後
6ヶ月、12ヶ月、24ヶ月と経時的に増しており胃全摘術における空腸嚢作製にはいくつかの臨床的な利点があ
ると結論付けている。

１）名称
Nutritional insight into preduodenal pouch reconstruction one year after total gastrectomy. J Surg
Res. 2012 176(1):34-41.

２）著者 Dikic S, Randjelovic T, Dragojevic S, Gacic D, Bilanovic D, Vulovic V, Jovanovic I, Andjelic S.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

胃全摘術における空腸嚢作製の有用性について栄養指標とQOLの観点から術後12ヶ月間にわたり検討した。対
象はい胃全摘術を受けた患者60名（空腸嚢作製有り；30名、無し30名）。空腸嚢作製有り群では無し群と比べ
て有意に血清アルブミン値、血清総蛋白値、体重、BMIが良好であり、KorenagaのQOL評価でも勝っていたこと
から胃全摘術における空腸嚢作製の臨床的有用性を示唆した

１）名称
J-pouch versus Roux-en-Y reconstruction after gastrectomy: functional assessment and quality of
life (randomized trial). OncoTargets and Therapy 2017:10 13–19.

２）著者 Pavel Zonča, Tomáš Malý, Peter Ihnát, Matus Peteja, Otakar Kraft, Kamil Kuca.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

胃全摘術において空腸嚢作製が胃排出能およびQOLへ及ぼす影響について検討したRCT。対象は胃全摘術を受け
た患者89名（解析対象は空腸嚢有り群36名、無し群31名）。空腸嚢作製有り群では胃排出時間が平均89.4分と
無し群（平均16.5分）と比べて有意に長く、胃全摘術にともなう胃排出亢進が緩和された。またEypaschのQOL
評価でも有意に勝っていたことから胃全摘術における空腸嚢作製の有用性が示唆された。

１）名称 第44回胃外科・術後障害研究会施設アンケート[2014年]

２）著者 柏木秀幸，中田浩二

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

胃外科・術後障害研究会の会員施設にメールによるアンケート調査を実施した（第44回胃外科・術後障害研究
会[2014年]）。回答が得られた117施設における胃全摘空腸パウチ（=空腸囊）再建後の晩期合併症（空腸囊の
異常拡張、排出障害）の発生率は累積1375症例中53例（3.9%）と容認できるものであった。またこれらの合併
症の原因分析により”過大なパウチ”と”輸出脚の屈曲・捻れ・癒着”が主たる原因であることが示された
（資料4／4[page 13]）。

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 344102

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 胃悪性腫瘍手術（全摘・空腸嚢作製術を伴う）
申請団体名 日本消化管学会
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344103
消化器軟性内視鏡安全管理料
日本消化管学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

消化器軟性内視鏡検査が効率的且つ高い安全性をもって運用されるよう、消化器内視鏡学会等が策定したガイ
ドラインなどに基いた施設要件を満たした環境で洗浄・消毒作業及び、管理、環境維持を確実に行う。
軟性内視鏡検査が使用される消化器疾患
消化器軟性内視鏡は、常に効率的な洗浄作業を要求される一方、患者粘膜との接触がある為、手術機器に近い
レベルの高水準消毒が求められるセミクリティカル器具でもある。この相反する内容を実現する為に、専門的
な管理者の教育、専用機器・薬剤の導入、ガイドライン作成などの患者視点の環境整備を推進してきた結果、
高効率かつ安全な環境が実現された。しかし薬剤などの費用上昇に対し診療報酬上の評価がされておらず、、
2011年頃から高水準消毒比率に変化は見られないだけでなく、各施設の環境維持も困難になっている。安全な
内視鏡検査を患者へ提供し続ける為にも、診療報酬上での安全管理の技術の評価を要望する。

軟性内視鏡検査が使用される消化器疾患。対象検査は下記の通り。
306：食道ファイバースコピー、308：胃・十二指腸ファイバースコピー、309：胆道ファイバースコピー、310
1：小腸内視鏡検査　ダブルバルーン内視鏡によるもの、310 2：小腸内視鏡検査　シングルバルーン内視鏡に
よるもの、310 4小腸内視鏡検査　その他のもの、312：直腸ファイバースコピー、313 1 イ：大腸内視鏡検査
ファイバースコピーによるもの　S状結腸、313 1 ロ：大腸内視鏡検査　ファイバースコピーによるもの　下
行結腸及び横行結腸、313 1 ハ：大腸内視鏡検査　ファイバースコピーによるもの　上行結腸及び盲腸
本技術は、消化器内視鏡検査終了後に、消化器内視鏡学会等が作成した「消化器内視鏡の感染制御に関するマ
ルチソサエティ実践ガイド（以下、実践ガイド）」（参考文献１）に基づき、速やかに実施されるものであ
る。実践ガイドでは、高水準消毒を可能とする消毒薬剤として「過酢酸」・「フタラール」・「グルタラー
ル」を用いることが強く推奨している。また今年の1月に公表されたWorld Endoscopy Organization（WEO）の
洗浄消毒に関するステートメント（参考文献２）でも、上述の3つ消毒薬剤を高水準消毒薬と定義し、これら
を使用することが提言されている。
なお洗浄消毒の均一化、および洗浄消毒実施者の消毒薬曝露防止を考慮し、自動洗浄・消毒装置を用いるこ
と、そして洗浄消毒の実施履歴を残すことも推奨されている。

区分 Ｄ　検査
番号 D306、D308、309、310、312、313

技術名
食道ファイバースコピー、胃・十二指腸ファイバースコピー、胆道ファイバースコピー、小腸内視鏡検査、直
腸ファイバースコピー、大腸内視鏡検査

既存の治療法・検査
法等の内容

上述に記載した項目では、通知として平成28年4月から「関連する学会の消化器内視鏡に関するガイドライン
を参考に消化器内視鏡の洗浄消毒を実施していることが望ましい。」とされている。

消化器軟性内視鏡は、他の医療機器とは異なり、外来で同日に複数人への使用が必須の為、常に効率的な洗浄
作業を要求される。一方で患者粘膜との接触がある為、手術機器に近いレベルの高水準消毒が求められるセミ
クリティカル器具でもある。この相反する要望を実現する為に、高度で専門的な管理者の教育、専用機器・専
用薬剤の導入、ガイドライン作成などの患者視点の環境整備を推進してきた結果、高効率で高水準な環境が実
現されている。
実践ガイドにおいて、消化器軟性内視鏡はスタンダートプリコーションの原則に基づき適切に処理する必要が
あるとされており、Spauldingの分類や以降のガイドライン（参考文献１、２）では「高水準消毒」が必要な
医療機器とされている。

エビデンスレベル Ⅵ 患者データに基づかない、専門委員会や専門家個人の意見
年間対象患者数 9,038,957
国内年間実施回数 9,158,083

年間実施回数は、「平成27年　社会医療診療行為別統計　平成27年6月審査分」の消化器内視鏡検査関連項目
から算出。一方、対象患者数は、上述の検査関連項目の中から「2回目以降」の検査数を除した数字から算
出。これらの数字に、2015年9月に日本消化器内視鏡技師会が「2015年第3 回消化器内視鏡洗浄消毒実態調査
結果報告書」（参考文献３（※））で報告した高水準消毒の割合（約80％）を掛けると、以下のようになる。
対象患者数：　　941,558症例×12ヶ月×80％＝9,038,957人
年間実施回数： 953,967症例×12ヶ月×80％＝9,158,083回
日本消化器内視鏡学会、日本消化器内視鏡技師会、日本環境感染学会の3学会が合同で策定した「消化器内視
鏡の感染制御に関するマルチソサエティ実践ガイド」（参考文献１）が最新の指針である。なお本実践ガイド
は、高水準消毒薬（グルタラール、過酢酸、フタラール）の使用を前提としている。またWEOのStatementでも
同様に高水準消毒薬の使用を推奨している。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

【体制・要件】
①関連学会の認定者による安全管理に関するマニュアルの策定し、関係者への徹底すること
②高水準消毒を実施すること（薬事承認を受けた消毒薬の使用）
③ガイドライン等に準拠した設備・備品の清潔の保持と記録すること
④各スコープの洗浄消毒履歴の管理の実施することが望ましい
⑤専用洗浄消毒装置を設置し、使用することが望ましい（被曝防止、作業の標準化）

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

内視鏡洗浄消毒の専門的な知識を有する専任スタッフの配置が望ましい。また専任スタッフは関連学会の講習
を定期的に受講すること。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

消化器内視鏡の感染制御に関するマルチソサエティ実践ガイド（参考文献１）

薬事認可済高水準消毒薬の適正な使用により患者の安全性を損なう等の報告はない。むしろ作業者の健康被害
に関する報告があった為、基発第0224007号「医療機関におけるグルタラルアルデヒドによる労働者の健康障
害防止について」（参考文献４）に準じて洗浄機の推奨、代替薬剤への切替推奨してきた。これにより作業者
の安全も向上したが、これに掛かるコスト増が評価されていない。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｄ　検査

点数（1点10円） 280

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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その根拠

①外保連試案点数（総論、加算など試案にない場合は妥当な点数）：133点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：1,498円
内視鏡試案掲載ページ：7ページ
外保連試案ID（連番）：　試案内では全ての技術点数に洗浄消毒費は包括
金額の内訳：　人件費 1325円、ベッドサイド洗浄費 130円、機械洗浄・消毒費 645円、洗浄消毒装置費　640
円
　　　　　　　　　作業者防具費 83円

区分 Ｄ　検査
番号 なし
技術名 なし
具体的な内容 なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 25,642,632,400

その根拠
上述の「⑥普及性」で記載しているように年間実施回数は9,158,083回である。また上述の⑩で記載している
通り、1回の洗浄消毒には2,823円必要とされているため、以下の計算式で予想影響額を算出。
9,158,083回×280点×10円＝25,642,632,400円

１．あり（別紙に記載）

１）　収載されている（下記欄に記載し、資料を添付）

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

国名：韓国
制度名：公的保険医療制度
保険適用上の特徴：
消化器軟性内視鏡、呼吸器軟性内視鏡の検査や手術が対象。ただし超音波内視鏡関連手技は対象外。また韓国
消化器内視鏡学会が定めるガイドラインに従い洗浄消毒を実施することとされている。

d.　届出はしていない

特になし

日本消化器内視鏡学会

１）名称
消化器内視鏡の感染制御に関するマルチソサエティ実践ガイド
Gastroenterological Endoscopy　Vol. 56（ 1）, Jan. 2014　P89-107

２）著者 赤松 泰次、石原 立、佐藤 公、尾家 重治、大久保 憲、伏見 了、佐藤 絹子、田村 君英、藤田 賢一

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【P.91】
基本理念として、安全かつ十分な消毒効果を得るためには、各種高水準消毒薬の特徴を十分に理解することが
求められる（推奨度Ⅰ：必須要件であり、全ての施設において実施すべき事項）。
【P.96】
「第4章 洗浄・消毒、乾燥、保管」の総論では、「消毒効果を高めるためには，消毒を行う前に洗浄により病
原微生物数をできるだけ減少させることが重要である。」とされており、その後の解説の大部分で「推奨度
Ⅰ」とされている。
【P.99】
自動洗浄消毒装置の使用に関しては、「洗浄・消毒の均一化、および人体への消毒液暴露防止を考慮してス
コープ自動洗浄・消毒装置を用いる」（推奨度Ⅱ：現状では必須と位置づけるものではないが、実施が望まし
い事項）とされている。
また年月日、時刻、患者氏名、内視鏡番号、担当者氏名、内視鏡自動洗浄・消毒装置番号、消毒薬濃度や内視
鏡自動洗浄・消毒装置の運転状況などを記録・保管することが望ましい（推奨度Ⅱ）、とされている。
【P.100】
「第5章 スコープの消毒」では、「スコープの消毒に用いる消毒薬は高水準消毒薬である過酢酸、グルタラー
ルおよびフタラールを用いる。（推奨度Ⅰ）」とされている。

１）名称
WEO position statement on hygiene in digestive endoscopy:Focus on endoscopy units in Asia and the
Middle East
Dig Endosc. 2017 Jan;29(1):3-15.

２）著者
Abdullah Murdani, Ajay Kumar, Han-Mo Chiu, Hisao Tajiri, Dianelle Duforest-Rey and Jean-Francois
Rey et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【P.3】
WEOは世界各国で内視鏡診断と治療を実施する上で患者と医療従事者の双方にとって安全な環境を提供するこ
とは重要と考えるため、あるべき姿を提言する。
【P.4】
「HIGH -LEVEL DISINFECTION (高水準消毒)」は患者に対して安全なレベルまで全ての微生物、マイコバクテ
リア、ウイルス、真菌などを殺滅もしくは減少可能な薬剤として定義されており、その対象は過酢酸
（PPA）、オルソフタルアルデヒド（OPA）、グルタルアルデヒド（GA）であるとされている。
【P.6】
消化器軟性内視鏡の消毒に求められることとして、内視鏡検査間で有害事象を引き起こす可能性があるすべて
の汚染物質と病原体の除去すること、とされている。
【P.8】
洗浄消毒の業務に携わる者は、継続的な教育とトレーニングが重要としている。

１）名称
2015年第3 回消化器内視鏡洗浄消毒実態調査結果報告書
日本消化器内視鏡技師会会報 No.55 2015年9月　P289-300

２）著者 日本消化器内視鏡技師学会　広報委員会ワーキンググループ

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【P.296】
2011年、13年、15年の市場実態調査によると、高水準消毒薬の使用状況は約80％であり、横ばい状態である。
また自動洗浄消毒装置の普及率は96％台であり、こちらも2011年から横ばい状態である。
【P.297】
使用している薬剤の採用理由では、高水準消毒薬のコストが一部の医療機関で負担となっていることがアン
ケート結果から読み取れる。
【P.298】
洗浄消毒のレベルを一定に保つために洗浄消毒の専任者を設置している医療機関が約65％あることが判明。

１）名称 医療機関におけるグルタラルアルデヒドによる労働者の健康障害防止について

２）著者 厚生労働省労働基準局長　基発第0224007号　平成17年2月24日

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【P.2、3】
医療機関において内視鏡等の医療器具等の殺菌消毒剤として広く使用されているグルタラルアルデヒドは、皮
膚、気道等に対する刺激性等を有する物質であり、実際に医療機関でこれを取り扱う労働者に皮膚炎等の健康
障害が発生する事例がみられる。
労働者をグルタラルアルデヒドに直接接触するおそれの高い作業に従事させるときは、労働者の暴露防止を図
ること。
【P.8】
グルタラルアルデヒドの代替となる殺菌消毒剤として、フタラール製剤や過酢酸製剤が開発されている。

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1

1648



１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑯参考文献5
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整理番号 344103

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

販売名：アセサイド6%消毒液
一般名：低濃度過酢酸平衡混合物
製造販売企業：オリンパスメディカル
システムズ㈱

あり
21300AMZ0
0770000

医療器具の化学的滅菌又は殺菌・消毒 なし

販売名：ディスオーパ消毒液0.55%
一般名：フタラール製剤
製造販売企業：ジョンソン・エンド・
ジョンソン㈱

あり
21300AMY0
0444000

医療機具の化学的殺菌・消毒 なし

販売名：エスサイド消毒液6%
一般名:低濃度過酢酸平衡混合物
製造販売企業：富士フイルムRIファー
マ㈱

あり
22200AMX0
028400

医療器具の化学的滅菌又は殺菌・消毒 なし

販売名：サイデックスプラス28　3.5%
一般名:グルタラール製剤
製造販売企業：ジョンソン・エンド・
ジョンソン㈱

あり
20400AMZ0
0250000

医療器具の化学的滅菌または殺菌消毒 なし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

販売名：内視鏡洗滌消毒装置OER-4
一般名：軟性内視鏡用洗浄消毒器
製造販売企業：オリンパスメディカル
システムズ㈱

あり
22200BZX0
0901000

内視鏡を洗滌消毒することを目的として
いる

該当無し

販売名：内視鏡洗滌消毒機ESR-200
一般名：軟性内視鏡用洗浄消毒器
製造販売企業：富士フイルム㈱

あり
225AABZX0
0223000

本装置は、用手による洗浄が終了した軟
性内視鏡を洗浄消毒することを目的とし
た装置である。洗浄槽に設置した内視鏡
の外部、および管腔内に指定の洗浄液・
消毒液を循環させることにより、洗浄お
よび消毒を行う。

該当無し

販売名：内視鏡洗浄消毒器エンドクレ
ンズ-S
一般名：軟性内視鏡用洗浄消毒器

あり
22000BZX0
0877000

本装置は、防水型軟性内視鏡を洗浄消毒
することを目的としている機器である

該当無し

販売名：内視鏡洗浄消毒器エンドクレ
ンズ-D
一般名：軟性内視鏡用洗浄消毒器

あり
22000BZX0
0878000

本装置は、防水型軟性内視鏡を洗浄消毒
することを目的としている機器である

該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特に無し

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

販売名：内視鏡洗滌消毒機ESR-200
一般名：軟性内視鏡用洗浄消毒器
製造販売企業：富士フイルム㈱　の薬事承認上の「使用目的」全文は下記の通り
本装置は、用手による洗浄が終了した軟性内視鏡を洗浄消毒することを目的とした装置である。洗浄槽に設置した内視鏡の外部、および管腔内
に指定の洗浄液・消毒液を循環させることにより、洗浄および消毒を行う。

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 消化器軟性内視鏡安全管理料
申請団体名 日本消化管学会
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344104
内視鏡電子画像管理加算
日本消化管学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

内視鏡検査ので撮影した画像を電子化し、その画像を管理及び保存すること
軟性内視鏡検査で使用される消化器疾患
内視鏡画像を保存および管理することは、その画像をもとにした診断のダブルチェックや適切な治療方針の決
定、慢性疾患のフォローアップ、さらには悪性腫瘍の術後患者フォローアップなど地域医療連携の活用などが
可能となり、患者視点から考えてメリットが大きい。ただし画像の保存・管理するためには電子化が必要であ
る。他のモダリティで電子画像の加算が評価されているように、現在内視鏡画像を保存および管理・維持する
ために、内視鏡電子管理加算を要望する。

・対象とする患者
　食道、胃・十二指腸、小腸、大腸、胆管・膵管の検査を実施した患者
・技術と算定
　撮影画像を電子媒体に保存した場合、保存に要した電子媒体費用は検査の所定点数に含まれる。
本技術は、患者ごとの内視鏡検査において実施している。内視鏡検査時に観察・撮影した画像を、検査以後に
発生するムンテラやカンファレンス、または地域連携などの2次利用に向けて画像保存を実施している。

区分 Ｄ　検査
番号 D306、D308、309、310、312、313

技術名
食道ファイバースコピー、胃・十二指腸ファイバースコピー、胆道ファイバースコピー、小腸内視鏡検査、直
腸ファイバースコピー、大腸内視鏡検査

既存の治療法・検査
法等の内容

現在、既存の内視鏡検査にて既に実施されている。

１．内視鏡画像の電子化の必要性
電子化された内視鏡画像は、適切な治療方針の決定やフォローアップによる患者QOL向上、画像に基づく説明
等による説得性上昇を可能とし、患者へ大きなメリットをもたらす。また地域医療連携においては情報の適切
かつ正確な伝達、さらには医療機関内におけるチーム医療には情報の共有化と迅速性が必要であり、これらを
達成させるためにはIT化は不可欠である。一定期間、悪性腫瘍の術後フォローアップを実施することや慢性疾
患の継続フォローは各ガイドラインで求められており、地域連携医療を含めた他医療機関とのフォローアップ
の重要性は今後一層高まるため、内視鏡画像の電子化も重要となる。
・IT化の信頼性確保のためにも、「診療録等の電子媒体による保存について（平成11年4月22日　健政発第517
号、医薬発第587号、保発第82号）」の基準で示された「電子媒体に保存する場合の3原則（真正性、見読性、
保存性）」をシステムと運用規定で遵守したシステムとなっているべきであり、システムの維持・管理には相
応の費用がかかる。

２．診療報酬上の評価の整合性
画像診断分野ではCR、DR、PET、CT、MRI診断ともに、撮影した画像を電子化して管理及び保存した場合に電子
画像管理加算が認められている。内視鏡検査においても、電子化画像の管理及び保存を行った場合に電子化画
像管理加算をする提案は、画像に基づく診断の根拠を保存管理する加算として評価するものであり、画像診断
分野と同様に妥当性があると考える。
　　　　　　　 　　　　　　 内視鏡検査 　　CR、DR検査 　　　PET、CT、MRI検査
　 　　　検査料 　　　　　　　　○ 　　　　　　　－　　　　　　　　　　 －
　 　　　撮影料 　　　　　　　　－　　　　　　　 ○　　　　　　　　　　  ○
　 　　　診断料　　　　　　　　 ×　　　　　　　 ○（施設基準あり）　○（○施設基準あり）　　（画
像診断管理加算）
　 電子画像管理加算　  　　× 　　　　　　　○    　　　　　　　　　○
診療情報提供料（Ⅰ）（Ⅱ）　○　　　　　　　 ○　　　　　　　　　　  ○
 電子的診療情報評価料　　○　　　　　　　 ○　　　　　　　　　　  ○
　
従って、内視鏡検査における電子化画像の管理及び保存に関し、電子保存の3原則をシステムと運用規定で遵
守したものにおいて、電子画像管理加算が算定できるよう加算点数の新規収載と共に、これまで算定可能で
あったフイルム相当の保険点数の適用を要望するものである。
内視鏡画像を電子保存および管理することは、その画像をもとにした診断のダブルチェックや適切な治療方針
の決定、また地域医療連携への活用などを可能としており、患者視点から考えてメリットが大きい。

エビデンスレベル Ⅵ 患者データに基づかない、専門委員会や専門家個人の意見
年間対象患者数 1,050,000
国内年間実施回数 1,050,000

以下の「⑦施設基準　その他」で記載しているようにクリニカルパスでフォローアップが必要と定められ、か
つネットワークを通じ他の保険医療機関と連携している施設に限る。
まずは消化器内視鏡の対象範囲における罹患数は、約350,000人（国立がん研究センター対策情報センターの
がん情報サービスから算出）と推測。これらの対象者を5年間に渡って年1回の消化器内視鏡を実施すると、約
1,750,000万人がフォローアップの対象となる。
その上で、「⑦施設基準」を満たす施設は60％と想定した。
対象患者数：　　350,000人×5年×60％≒1,050,000人

責任者には画像ファイリング、ネットワーク技術に関する知識を有する事が望ましい（もしくはメーカー等に
よる勉強会で、使用ファイリングの十分な知識を得ること）

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

・消化器内視鏡検査を施行する科が対象
・他院への紹介時などに電子媒体で画像を提供できる体制が整備されていること
・5年以上電子画像を保管していること
・システムの仕様や運用方法を明確に文書化されていること
・個人単位の情報の閲覧権限の管理など個人情報の保護が確実に実施されていること
・常時ネットワークにおいて保存しているデータを閲覧可能となっていること

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

院内に一定の知識を有した責任者を設置すること

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

・「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン（第4.3版）（参考文献１）」を遵守
・クリニカルパスにおいてフォローアップが定められた患者

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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特になし

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｄ　検査

点数（1点10円） 135

その根拠
日本消化器内視鏡学会が2008年に実施したアンケート報告書（2009年2月発行）の「内視鏡診療部門のIT化に
関する調査（画像ファイリング等の実態）」（参考文献２）から、院内の画像保存のためのサーバー費用や
ネットワーク構築費用、保守メンテナンス費用などから、1症例あたりの単価が約1,350円とされている。

区分 その他
番号 なし
技術名 なし
具体的な内容 なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 1,417,500,000

その根拠
上記の「⑥普及性」で算出した実施回数と「⑩希望する診療報酬上の取扱」で記載した点数（135点）を掛け
て、以下のように金額を算出。
1,050,000回（上述⑥で試算した年間回数）×135点×10円＝1,417,500,000円

２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

なし

d.　届出はしていない

特になし

日本消化器内視鏡学会

１）名称 医療情報システムの安全管理に関するガイドライン　第4.3版　平成28年3月

２）著者 厚生労働省

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【P.13】
本ガイドラインは保存システムだけではなく、医療に関わる情報を扱うすべての情報システムと、それらのシ
ステムの導入、運用、利用、保守及び廃棄に関わる人または組織を対象としている。
【P.18、19】
医療機関は通常運用における責任として、①説明責任、②管理責任、③定期的に見直し必要に応じて改善を行
う責任がある。また事後責任としても、①説明責任と②善後策を講ずる責任がある。
【P.84～99】
保存義務のある文章等の電子保存の要件として、真正性、見読性及び保存性の確保の3つが基準が示されてお
り、それぞれ管理責任等についてガイドラインとして示されている。
【P.100～112】
診療録および診療諸記録を保存する際の基準が示されている。また併せて個人情報の保護についても最低限の
ガイドラインが示されている。

１）名称 2008年内視鏡検査のコスト及び洗浄・消毒、保守点検の実態調査報告書（2009）

２）著者 日本消化器内視鏡学会　社会保険対策委員会

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【P.59】
内視鏡画像の電子化は、調査当時の2008年時点で「地域連携医療での情報伝達」として50％以上で活用されて
いる。
【P.70】
日本消化器内視鏡学会の調査によると、検査画像の電子保存は、証拠性のあるものとして、電子保存の３原則
（真正性、見読性、保存性）への準拠は必須と考えられる。
従って、検査画像の電子ファイルの1 検査当りのコストは、「運用のみで対応」、「主に技術で対応」、「運
用と技術で対応」での平均か、又は、「主に技術で対応」、「運用と技術で対応」での平均とすることとす
る。
（但し、100 万円以内のシステムで準拠を行うのは困難と思われるので、101 万円以上の回答を得た370 施設
を対象として試算。）

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 344104

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特に無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特に無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特に無し

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 内視鏡電子画像管理加算
申請団体名 日本消化管学会
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345101
腹膜切除を伴う多臓器合併切除
日本消化器外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

腹膜偽粘液腫、大腸癌腹膜転移（播種）、腹膜中皮腫、その他腹膜悪性疾患の患者に対し、開腹下に系統的な
腹膜切除による肉眼的治癒切除（完全減量切除ともいう）を行い、治癒を図る。
腹膜偽粘液腫、大腸癌腹膜転移（播種）、腹膜中皮腫、その他腹膜悪性疾患の患者
「腹膜切除を伴う多臓器合併切除」の腹膜偽粘液腫、大腸癌腹膜播種などの腹膜病変に対する有効性は、イギ
リス（NICE）を始め西欧各国、韓国等のガイドラインで示され、我が国でも外保連試案2016において「S83-
0232110：腹膜切除を伴う多臓器合併切除」として収載されている。本術式は難易度が高く（外保連試案：技
術度E）、多くの人的資源と時間（外保連試案：10時間）を要するが、現行の診療報酬で請求できる診療報酬
点数は非常に低く医療機関はコストの持ち出しとなる。このため我が国で実施する医療機関は稀で、本来必要
な患者に実施できていないことから、本手術の適切な実施のため早急な保険適用が必要である。

腹膜偽粘液腫、大腸癌腹膜転移（播種）、腹膜中皮腫、その他腹膜悪性疾患の患者で、
・当該手術により肉眼的治癒切除が可能である
・9－10時間の手術に耐え得る耐術能を有する
全身麻酔下に開腹。腹膜病変の拡がりを評価し、肉眼的治癒切除（完全減量切除）が可能と考えられれば、病
気に冒されている部位の壁側腹膜切除および臓側腹膜切除（臓器切除）を行う。本申請では、右半結腸切除・
低位前方切除・子宮付属器切除・胆摘・脾摘・胃切除のうち2つ以上の臓器切除を含む、かつ、（左・右壁側
腹膜、骨盤腹膜、左・右横隔膜下腹膜のうち）2区域以上の壁側腹膜切除を含む場合を対象とする。本手技を
施行した場合、9-10時間の手術時間となり、多くの場合術後集中治療室（ICU）管理を要する。術後入院期間
は平均で3-4週間が見込まれる。患者一人につき手技は一度である。

区分 その他
番号 該当なし
技術名 該当なし

既存の治療法・検査
法等の内容

現在、わが国において治癒を目的とした治療は存在しない。

①腹膜偽粘液腫においては、完全減量切除（肉眼的治癒切除）例では5年・10年生存率は80－90%・70－80%
で、必要に応じて切除・ドレナージを繰り返す場合（シリアル・ディバルキング）の50-60%・20-30%より明ら
かに良好。術後の全身化学療法を必要とせず、効果の乏しい全身化学療法を続けるよりもQOL・コスト共に結
局は低くなる。
②大腸癌腹膜転移（播種）においては、完全減量切除＋周術期腹腔内化学療法例の5年生存率は約30-40%で、
大腸癌肝転移・肺転移に対する外科切除と遜色ない長期成績が得られる。経験のあるセンターで治療を行え
ば、全身化学療法に比べ、臨床的に有用であるばかりでなく、患者のQOLも向上し、医療経済的にもより
cost-effective である。
③悪性腹膜中皮腫においては、適応となる全身化学療法が全く存在しないが、完全減量切除＋周術期腹腔内化
学療法例の5年生存率は29-59%である。
①腹膜偽粘液腫：
必要に応じて切除・ドレナージを繰り返す場合（シリアル・ディバルキング）の5年・10年生存率50-60%・20-
30%に対し、完全減量切除例ではそれぞれ80-90%・70-80%であった。 (Ann Surg 241(2) :300-8, 2005;
Colorectal Dis 12(9): 868-72, 2010; Lancet Oncol 7(1): 69-76, 2006; Dis Colon Rectum 54(3): 293-9,
2011) Chuaらによる世界の主要１６センターにおける２，２９８人のデータでは、完全減量切除施行例の5
年・10年生存率は77%・67%で、McBrideらによる systematic review / meta-analysis ではそれぞれ77%・57%
であった (J Clin Oncol 30(20):2449-2456, 2012; J Surg Res 183:246-52, 2013)。
②大腸癌腹膜転移（播種）：
Yanらによるシステマティック・レビューでは完全減量切除例の５年生存率は22-49%あった。(J Clin Oncol
24(24):4011-4019, 2006)
最近のMirnezamiらによるメタ・アナリシスでも完全減量切除例の5年生存率は19-51%で全身化学療法よりも明
らかに良好であった。(Br J Cancer 111: 1500-1508, 2014)
医療経済性を検討したカナダのVanounouらの論文では、完全減量切除術は臨床的に有用であるだけでなく医療
経済的にもcost-effectiveであると述べている。(Ann Surg Oncol 23:2556-2561, 2016)
③腹膜悪性中皮腫：Yanらによるシステマティック・レビューでは完全減量切除例の５年生存率は29-59%で、
全身化学療法や非治癒切除に比べ有意に良好であった。(Ann Oncol 18: 827-834, 2007)

エビデンスレベル Ⅰ システマティックレビュー/メタアナリシス
年間対象患者数 210
国内年間実施回数 210

腹膜偽粘液腫は“年間100万人あたり2－3人の頻度”とされており、そのうち、タイミングよく専門家に紹介
され、さらに手術適応かつ完全減量切除（治癒切除）可能な症例数として約100例。大腸癌腹膜転移（播種）
はさらに頻度は多いが、本手術適応となる患者を100例と試算。腹膜中皮腫は腹膜偽粘液腫よりも頻度は低く
年間10例と試算。
腹膜偽粘液腫に対する完全減量切除（腹膜切除）はイギリス NICE (National Institue for Health and Care
Excellence) のガイダンスにおいて IPG56 (www.nice.org.uk/guidance/ipg56) として承認されており、アメ
リカでは全米約150施設で行われ、ヨーロッパ先進国も含め既に確立した手術手技である。なお、現在先進医
療Bとして実施している腹膜偽粘液腫に対する完全減量切除術（当該技術）＋周術期腹腔内化学療法について
は、周術期腹腔内化学療法部分のみを評価対象としたものであり、当該技術単独での評価は含まれていない。
国内で本手技を中心的に実施している国立国際医療研究センターにおいては、2010年3月以降、150症例以上実
施している。
大腸癌腹膜転移（播種）に対する完全減量切除（腹膜切除）についても、イギリス NICE のガイダンス
IPG331 (www.nice.org.uk/guidance/ipg331) において有効性が明記されているのみならず、ドイツ・フラン
ス・オランダ・イタリア・スペイン・ノルウェー・韓国のナショナルガイドラインで承認されている。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

術後の集中治療管理を要するため、ICUが整備されている高度急性期医療を実施する少なくとも400床以上の総
合病院が望ましい。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

術者は外科学会および消化器外科学会の専門医を取得した卒後15年以上の医師で、術者もしくは助手として少
なくとも10例以上の経験を持つ者。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

当該手術の適応・実施についてはキャンサーボードもしくはMDTで議論されていること。

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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国立国際医療研究センターにて行われた完全減量切除＋周術期腹腔内化学療法101例のうち、術死は0、合併症
はGrade 3 (Clavien-Dindo)以上が19例（19%）であった。
わが国においては腹膜偽粘液腫に対する根本的治療はこれまで存在しなかった。本治療法は根治を目指す治療
法であり、unmet medical needsに応える技術である。

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 307,415

その根拠

①外保連試案点数（試案にない場合は妥当な点数）：293,170点
②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：142,450円
　　①+②＝307,415点

外保連試案2016掲載ページ：207
外保連試案ID（連番）：　S83-0232110
技術度：E　医師（術者以外）：3　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：600

区分 Ｋ　手術
番号 K7402 + K7193
技術名 低位前方切除＋右半結腸切除
具体的な内容 現状では、最大で K740 2 (66,300) + K719 3 (35,680)×1/2 = 84,140 点しか請求できない。
プラスマイナス +
予想影響額（円） 46,887,750

その根拠
現状84,140点、改定後307,415点、年間210症例で試算。ただし、本手技が積極的に実施されることによる入院
日数の短縮や化学療法の減少など、医療費削減が予想される部分は盛り込んでいないことに留意。

２．なし（別紙記載は不要）

１）　収載されている（下記欄に記載し、資料を添付）

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

UK（イギリス）NICE Guidelines  IPG56 (www.nice.org.uk/guidance/ipg56)
Complete cytoreduction for pseudomyxoma peritonei (Sugarbaker technique)
・腹膜偽粘液腫に対する完全減量切除は、国民保険サービス（NHS）によって評価され、英国専門家評価諮問
グループ（NSCAG）によって認可・資金援助されているセンター（英国内2ヶ所）公的保険適応として行われて
いる。
・有効性と安全性に関する十分な説明を文書により行うこと。また、最新のエビデンスをもとに治療を行い、
本治療施行全症例の第三者評価とレビューを行うこと。

UK（イギリス）NICE Guidelines  IPG331 (www.nice.org.uk/guidance/ipg331)
Cytoreduction surgery followed by hyperthermic intraoperative peritoneal chemotherapy for
peritoneal carcinomatosis
・腹膜播種（癌性腹膜炎）に対する完全減量切除＋周術期腹腔内化学療法の有効性は大腸癌に対しては認めら
れるが、その他の癌腫においては限定的である。ただし術死を含めた周術期合併症は少なくないため、各患者
が得られるであろう利益とのバランスを考慮すべきである。したがって、本治療施行にあたってはガバナン
ス・同意・研究についての特別な配慮を要する。
・本治療を施行する場合は、1）施設のガバナンス責任者への報告、2）有効性と安全性についての文書による
十分な説明、３）本治療施行全症例の第三者評価とレビューを行う。

d.　届出はしていない

現在先進医療Bとして実施している腹膜偽粘液腫に対する完全減量切除術（当該技術）＋周術期腹腔内化学療
法については、化学療法部分のみを評価対象としたものであり、当該技術単独での評価は含まれていない。

特になし

１）名称 NICE Guidelines  IPG56: Complete cytoreduction for pseudomyxoma peritonei (Sugarbaker technique)

２）著者 National Institute for Health and Care Excellence (www.nice.org.uk/guidance/ipg56)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・腹膜偽粘液腫に対する完全減量切除は、国民保険サービス（NHS）によって評価され、英国専門家評価諮問
グループ（NSCAG）によって認可・資金援助されているセンター（英国内２ヶ所）公的保険適応として行われ
ている。
・有効性と安全性に関する十分な説明を文書により行うこと。また、最新のエビデンスをもとに治療を行い、
本治療施行全症例の第三者評価とレビューを行うこと。

１）名称
NICE Guidelines  IPG331: Cytoreduction surgery followed by hyperthermic intraoperative peritoneal
chemotherapy for peritoneal carcinomatosis

２）著者 National Institute for Health and Care Excellence (www.nice.org.uk/guidance/ipg331)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・腹膜播種（癌性腹膜炎）に対する完全減量切除＋周術期腹腔内化学療法の有効性は大腸癌に対しては認めら
れるが、その他の癌腫においては限定的である。ただし術死を含めた周術期合併症は少なくないため、各患者
が得られるであろう利益とのバランスを考慮すべきである。したがって、本治療施行にあたってはガバナン
ス・同意・研究についての特別な配慮を要する。
・本治療を施行する場合は、１）施設のガバナンス責任者への報告、２）有効性と安全性についての文書によ
る十分な説明、３）本治療施行全症例の第三者評価とレビューを行う。

１）名称
Cytoreductive surgery in combination with hyperthermic intraperitoneal chemotherapy improves
survival in patients with colorectal peritoneal metastases compared with systemic chemotherapy
alone.

２）著者 Mirnezami R, et al. Br J Cancer 111: 1500-1508, 2014

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

メタアナリシスの手法を用いて、大腸癌腹膜転移（播種）に対する完全減量切除＋術中腹腔内温熱化学療法と
全身化学療法の有効性を比較検討した。症例を選択すれば、完全減量切除＋術中腹腔内温熱化学療法は全身化
学療法よりも中期・長期にわたり良好な生存を供与する。

１）名称
Evaluation of Cytoreductive Surgery and Hyperthermic Intraperitoneal Chemotherapy for Peritoneal
Carcinomatosis of Colorectal Origin in the Era of Value-Based Medicine.

２）著者 Vanounou T, et al. Ann Surg Oncol 23:2556-2561, 2016

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

完全減量切除＋周術期腹腔内化学療法は大腸癌腹膜転移（播種）に対する治療法としてすでに確立されてい
る。本論文ではValue-based medicineの方法を用いて、治療の有効性とコストを一つの変数として検討した。
完全減量切除＋周術期腹腔内化学療法は腫瘍学的に極めて有効であるばかりか、ヘルスケアの資源的観点から
も優れた治療法である。

１）名称
A systematic review on the efficacy of cytoreductive surgery combined with perioperative
intraperitoneal chemotherapy for diffuse malignancy peritoneal mesothelioma.

２）著者 Yan TD, Welch L, Black D, Sugarbaker PH.　Ann Oncol. 2007;18: 827-834.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

腹膜悪性中皮腫に対する完全減量切除と周術期腹腔内化学療法のシステマティックレビュー。7つの論文、240
例が対象。平均生存期間は34～92カ月。生存率は1年：60～88%、3年：43～65%、5年：29～59％。合併症率は
25～40％、術死率は0～8%。腹膜悪性中皮腫に対する完全減量切除と周術期腹腔内化学療法は全身化学療法に
比し有意に予後を改善させると結論づけている。

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）

⑭その他

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 345101

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 腹膜切除を伴う多臓器合併切除
申請団体名 日本消化器外科学会
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345102
経肛門吻合を伴う直腸切除術（ISRを伴うもの）
日本消化器外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

下部直腸癌の患者に対して、経腹的に直腸剥離をすることと、経肛門操作にて直腸肛門側を剥離することで腫
瘍を切除する。また、会陰操作にて経肛門吻合を施行して肛門再建を行う、肛門温存手術である。
直腸癌
現在直腸癌手術は直腸切除・切断術として１切除術　２低位前方切除術　３超低位前方切除術　４切断術の４
つの区分になっており、経肛門吻合に関する診療報酬上の規定は、超低位前方切除術に含まれる形になってい
る。経肛門吻合は会陰操作を伴う術式であり、手術時間の延長や高度な技術が要求されるため、新たに定義す
る事が望ましい。永久人工肛門を回避することができ、QOLの向上と、ストーマ管理に関する医療費抑制に貢
献している術式である。大腸癌研究会の治療ガイドラインにおいても、ISRに関して記載されており、大腸癌
研究会が実施した全国アンケート調査では、73.7％の施設で導入されている。

直腸癌患者のうち、腫瘍切除に会陰操作が必要であり、経肛門吻合を伴う肛門温存手術を施行した症例。

下部直腸癌の患者に対して、経腹的に直腸剥離をすることと、経肛門操作にて直腸肛門側を剥離することで腫
瘍を切除する。また、会陰操作にて経肛門吻合を施行して肛門再建を行う、肛門温存手術である。

区分 Ｋ　手術
番号 740-3
技術名 超低位直腸前方切除術

既存の治療法・検査
法等の内容

超低位直腸前方切除術では、肛門管近傍で機械吻合を施行するK740 2(直腸悪性腫瘍手術　広範切除　低位)よ
り低位の機械吻合を施行する手術と経肛門的結腸嚢肛門吻合をと伴う手術の双方が含まれる。

経肛門吻合を伴う直腸切除術（ISRを伴うもの）では、会陰操作が必要であり、直腸切断術（K740-4）と同等
以上の難易度である。直腸切断術で永久人工肛門となっていた症例の中で、肛門温存をすることが可能にな
り、QOLも維持できるようになった。永久人工肛門では医療費がかかること、QOLが下がることなどの問題点が
あるが、この術式ではこれらを解決することができる。
参考文献4にあるように、治療ガイドラインで周知の術式であり、参考文献１のシステマチックレビュー、参
考文献2の長期観察の報告などから、腫瘍学的に許容される術式であり、術後の排便機能障害も許容される結
果であることがわかった。

エビデンスレベル Ⅰ システマティックレビュー/メタアナリシス
年間対象患者数 1,480
国内年間実施回数 1,480

DPC全国統計によると平成27年度に直腸癌切除の手術件数は、29,619件でありそのうち経肛門吻合を伴う直腸
癌手術は5％程であることが予測され、約1,500件と推測する。

実施に当たっては日本消化器外科学会専門医、日本大腸肛門病学会専門医を取得し、肛門管から骨盤の解剖に
習熟した医師が行うことが望ましい。技術度はDと考えられる。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

日本外科学会、日本消化器外科学会、日本大腸肛門病学会の定める基準を満たした施設

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

日本消化器外科学会専門医や日本大腸肛門病学会専門医の資格を持ち肛門管や骨盤内解剖に習熟した常勤の医
師が2名以上、直腸癌手術の十分な経験をもつ看護師が2名以上いる体制が必要である。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

当該技術の適応判断および実施に当たっては、大腸癌研究会編の大腸癌治療ガイドラインを参考にし、肛門管
近傍の下部直腸癌が適応となる。

腫瘍学的には現在までの標準治療であった、永久人工肛門になる直腸切断術（直腸悪性腫瘍手術　広範切除
K740-4）と局所再発率、生存率共に同等である報告が、国内から報告されている。また術後排便機能障害が副
作用ととしてあげられるが、5年間経過観察した排便機能障害の結果から、許容される範囲であることが報告
されている。
国内でも多施設の臨床試験が実施され、許容される術式として評価され、大腸癌研究会が実施した全国アン
ケート調査では、73.7％の施設で導入されていることから、倫理的・社会的妥当性がある術式と考えられる。
ただし、高難易度の術式であるため施設基準を設ける必要性は考慮すべきである。

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 117,528

その根拠

①外保連試案点数（総論、加算など試案にない場合は妥当な点数）：111,426点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：61,024円

外保連試案ID：S81-0273800
技術度：D　医師（術者含む）：4　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：360分
　現在直腸癌手術は直腸切除・切断術として1切除術　2低位前方切除術　3超低位前方切除術　4切断術の4つ
の区分になっており、経肛門吻合に関する診療報酬上の規定は、超低位前方切除術に含まれる形になってい
る。実際の手術においては、経肛門吻合は会陰操作を伴う術式であり、手術時間の延長や高度な技術が要求さ
れるため、新たに定義する事が望ましいと考える。
　直腸癌の手術治療では永久人工肛門を回避した、括約筋間直腸切除術（ISR）に代表される肛門温存手術
（経肛門手縫い吻合を伴う）が普及してきた。永久人工肛門を回避することができ、患者さんのQOLの向上
と、ストーマ管理に関する医療費抑制に貢献している術式である。このISRに関する腫瘍学的予後は（観察期
間中央値：78ヶ月）7年の全生存率（OS）は78％、無再発生存率（DFS）は67％、局所無再発生存率（LFS）は
80％と、直腸切断術に劣らない結果であり、許容される術式として論文報告されており、国際・国内学会を通
じてメインセッションで取り上げられる術式となっている。大腸癌研究会から発行されている大腸癌治療ガイ
ドラインにおいても、ISRに関して記載されており、大腸癌研究会が実施した全国175施設のアンケート調査で
は、73.7％の施設で導入されている結果であり、全国的に認知・実施させている術式と考えられる。
　このISRでは、直腸を切除した後に経肛門的に手縫い吻合をする必要があり、この吻合は新肛門を再建する
手技にあたる。平成28年度の診療報酬改訂において、全結腸・直腸切除嚢肛門（管）吻合術の技術改訂があっ
たように、直腸癌に伴う経肛門吻合に関しても、診療報酬上に規定することを希望する。

区分 Ｋ　手術
番号 740-3

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等
③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等
⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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技術名 超低位直腸前方切除術

具体的な内容
今後、直腸癌に対しては、既存の超低位直腸前方切除術が実施されている患者のうち多く見積もっても３０％
程が当該技術に置き換わることが予想される。

プラスマイナス +
予想影響額（円） 109,200,000

その根拠
K740-3超低位直腸前方切除術とK740-4直腸悪性腫瘍手術の診療報酬額の差は72,800円である。よってDPC全国
統計によると平成２７年度に直腸癌切除の手術件数は、29,619件でありそのうち経肛門吻合を伴う直腸癌手術
は5％程で、約1,500件であることが予測され、72,800円×1,500件の計算となる。

２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

-

d.　届出はしていない

特になし

日本大腸肛門病学会

１）名称 Systematic review of outcomes after intersphincteric resection for low rectal cancer.

２）著者 Martin ST1, Heneghan HM, Winter DC.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

97%のISR手術において、根治切除術が施行されており、これは直腸切断術に劣らない成績であることから、腫
瘍学的予後に関して許容される術式である。(Br J Surg. 2012 May;99(5):603-12. doi: 10.1002/bjs.8677.
Epub 2012 Jan 13.)

１）名称 Long-term outcomes after intersphincteric resection for low-lying rectal cancer.

２）著者 Saito N1, Ito M, Kobayashi A, Nishizawa Y et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

ISRを施行した199例を対象に観察期間の中央値が78ヶ月の結果から、腫瘍学的予後と術後排便機能と術後QOL
に関して、許容される結果であった。(Ann Surg Oncol. 2014 Oct;21(11):3608-15. doi: 10.1245/s10434-
014-3762-y. Epub 2014 Jun 13.)

１）名称
Intersphincteric resection in patients with very low rectal cancer: a review of the Japanese
experience.

２）著者 Saito N, Moriya Y, Shirouzu K et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

本邦の７施設のISR症例を解析したところ、局所再発率は5.8%、5年の全生存率が91.9%であり、直腸切断術に
劣らない腫瘍学的に許容される手術であることがわかった。(Dis Colon Rectum. 2006 Oct;49(10
Suppl):S13-22.)

１）名称 大腸癌治療ガイドライン2016年版

２）著者 大腸癌研究会
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

括約筋間直腸切除術（ISR）は肛門に近い下部直腸癌に対し、内肛門括約筋を合併切除することにより肛門側
切離端を確保し、永久人工肛門を回避する術式である。（P16）

１）名称
Comparison of functional results and quality of life between intersphincteric resection and
conventional coloanal anastomosis for low rectal cancer.

２）著者 Bretagnol F1, Rullier E, Laurent C et al
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

経肛門吻合を伴う直腸癌手術後の排便機能は170例の観察期間中央値が56ヶ月の検討で、許容される排便機能
であった。(Dis Colon Rectum. 2004 Jun;47(6):832-8. Epub 2004 Apr 19.)

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 345102

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 経肛門吻合を伴う直腸切除術（ISRを伴うもの）
申請団体名 日本消化器外科学会
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345103
直腸悪性腫瘍手術（広汎切除術仙骨合併切除を伴う）
日本消化器外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

仙骨など骨盤壁に癒着していたり浸潤したりする高度進行直腸癌や再発直腸癌において、根治的切除を行うに
は骨盤壁の合併切除が必要となる。高度の技術と多くの医療資源を要するが、こういった症例もR0切除を行え
ば治癒を含めた良好な治療成績が報告され、高度の医療施設においては普及が進んでいる。
骨盤合併切除を要する直腸悪性腫瘍
直腸癌に対して、膀胱など泌尿器を合併切除した場合には骨盤内臓全摘術K645として術式が認められている。
一方直腸癌が骨盤壁に進展した場合に必要となる仙骨など骨盤の合併切除は、技術的にも要する人員や手術時
間も骨盤内臓全摘術に匹敵する、あるいはより高度の手術であるが、特定の術式としては認められておらず、
また複数手術に係る費用の特例も認められていない。

骨盤壁に浸潤した直腸悪性腫瘍が対象となる

通常の直腸悪性腫瘍手術に加えて、仙骨や座骨、恥骨などを合併切除する手術である。

区分 Ｋ　手術
番号 K740 1, K740 2, K740 3, K740 4, K645, K740-2 1, K740-2 2, K740-2 3
技術名 直腸悪性腫瘍手術

既存の治療法・検査
法等の内容

骨盤壁の合併切除を行っても、診療点数が認められていないため単独手術で算定している。

大腸癌研究会発刊の大腸癌治療ガイドライン2014年で、進行および局所再発した直腸癌には根治切除が第一選
択の治療法であり、局所再発した直腸癌も仙骨などの合併切除により根治切除可能となるものがあると示され
ている。

参考文献１を参照のこと。
エビデンスレベル Ⅰ システマティックレビュー/メタアナリシス
年間対象患者数 12
国内年間実施回数 12

社会医療診療行為別調査「K136 脊椎，骨盤悪性腫瘍手術の従」は12件行われていた。増点の認否に関わらず
適応基準を満たすかによって手術が行われるので、患者数および実施回数の増減は無い。

外保連試案では、K740直腸悪性腫瘍手術は、技術度：D、K136骨盤悪性腫瘍切除術は技術度：Ｅであり、これ
らを併せて行う場合の難度はさらに高い。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

K136には施設基準（通則5）が定められている。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

直腸癌手術に熟練した大腸外科医と、脊椎腫瘍に対する熟練した外科医が居る施設で行われるべきである。ま
た長時間の出血が多い手術となるため術中術後管理にも十分な体制を要する。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

現在も手術適応に従い行われており、安全性等への影響はない。

特になし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 529,232

その根拠

①外保連試案点数：453,824点
②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：754,084円
　　①+②＝529,232.4点
・外保連試案申請承認済
技術度：E　医師(術者含む)：5　看護師：2　その他：0　所要時間(分)：840分

区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし
具体的な内容 特になし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 4,198,800円

その根拠
最も加点が大きいK740 4とK136で計算すると、77,120点から112,110点に34990点の増となる。年間12例で
419,880点となる。

２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

特になし

e.　把握していない

特になし

特になし
⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等
③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等
⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）

1664



１）名称
Systematic Review of Pelvic Exenteration With En Bloc Sacrectomy for Recurrent Rectal
Adenocarcinoma: R0 Resection Predicts Disease-free Survival.

２）著者 Sasikumar A, Bhan C, Jenkins JT, Antoniou A, Murphy J. Dis Colon Rectum. 2017 Mar;60(3):346-352.
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

過去の仙骨を合併切除する骨盤内臓全摘術の報告の成績を集計した。220例の成績から、本手術は侵襲が大き
く合併症が多いが、R0切除例の無再発生存期間の中間値が33ヶ月と優れた成績であった。

１）名称 Total Pelvic Exenteration With Distal Sacrectomy for Fixed Recurrent Rectal Cancer in the Pelvis

２）著者 Moriya Y, Akasu T, Fujita S, Yamamoto S. Dis Colon Rectum 2004; 47: 2047–2054

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

57例の仙骨切除を伴う骨盤内臓全摘術を行った。48例でR0切除が可能であった。R0症例の3年及び5年無再発生
存理髪62および42％であった。出血量は多く、合併症は高率であった。しかし適切な症例選択を行えば、本術
式は施行可能で有り根治性を期待できる。

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 345103

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 直腸悪性腫瘍手術（広汎切除術仙骨合併切除を伴う）
申請団体名 日本消化器外科学会
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345201
直腸悪性腫瘍手術　低位，超低位直腸前方切除術，低位前方切除術　腹腔鏡下
（一時的人工肛門造設を要するもの）
日本消化器外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
726

「６　その他」を選
んだ場合に記載

特になし

直腸癌に直腸の切除吻合を行うK740-1, 2, 3において、吻合に加えて一時的に人工肛門を造設する場合の加点
を希望する。
直腸癌に対して直腸の切除吻合を行うK740-1, 2, 3において、縫合不全のリスクが高い場合は、吻合に加えて
横行結腸や回腸で一時的に人工肛門を造設することが推奨され（参考文献１，２）、実施されている。しかし
人工肛門の手技料が考慮されていない。

【評価項目】
・要望点数（①+②）＝7980点
①外保連試案点数：7980点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：無し

・外保連試案2016載ページ：190ページ、186ページ
・外保連試案ID（連番）：　適応となる手術S81-0273400, 0273500, S91-0273600,0273700, S82-0273900, 増
点術式S81-0269000
・技術度：C　医師（術者含む）：3　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：60

【参考】S81-0273400　①53,730点　②45,024円　技術度：D　医師（術者含む）：3　看護師：2　その他：0
所要時間（分）：180
　　　　S81-0273500　①74,284点　②193,881円　技術度：D　医師（術者含む）：4　看護師：2　その他：0
所要時間（分）：240
              S91-0273600　①92,855点　②96,323円　技術度：D　医師（術者含む）：4　看護師：2　その
他：0　所要時間（分）：300
　　　　S91-0273700　①111,426点　②106,323円　技術度：D　医師（術者含む）：4　看護師：2　その他：
0　所要時間（分）：300
              S82-0273900    ①80,595点　②61,654円　技術度：D　医師（術者含む）：3　看護師：2　そ
の他：0　所要時間（分）：270
             S81-0269000     ①18,682点　②69,167円　技術度：C　医師（術者含む）：3　看護師：2　そ
の他：0　所要時間（分）：120
対象：一時的人工肛門造設の対象となるのは、直腸切除で吻合を行い肛門を温存する症例の中で、縫合不全の
リスクが高い症例患者である。
技術内容：一時的人工肛門造設の手技は永久人工肛門と変わらない。
現在は、一時的人工肛門を造設しても点数の加算が無い。
Ｋ　手術
726
人工肛門造設術

複数の臨床治験ならびにメタ解析により、一時的人工肛門造設が重篤な縫合不全の発症ならびに緊急手術を減
らすことが証明されています。

適応となる手術S81-0273400, 0273500, 02733600, 0273700, 0273400, S82-0273900の件数は35,736件であ
る。NCDのデータを用いた国内の当該術式における一時的人工肛門造切術の施行割合は5.4％であった。（参考
文献３）

前の人数（人） 1,930
後の人数（人） 1,930
前の回数（回） 1,930
後の回数（回） 1,930

人工肛門造設術は技術度Cであり直腸癌手術を行う外科医にとっては難度は高くない

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

特になし

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

特になし

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

現在も日常診療で行われており、安全性や副作用の問題点は無い

特になし

見直し前 特になし
見直し後 特になし
点数の根拠 特になし
区分 その他⑨関連して減点

や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑧点数等の見直
しの場合

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容
・点数や算定の留意事項

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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番号 -
技術名 -
プラスマイナス +
金額（円） 7,700,700

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

7980点、同一術野の同時手術のため50％加算として3990点。年間1930件として7700700円の増となる。ただ
し、縫合不全の減少や軽症化、再手術の減少、入院日数の短縮による医療費低減が有る。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

特になし

１）名称
Meta-analysis of defunctioning stomas in low anterior resection for rectal cancer. Br J Surg. 2009
96(5):462-72.

２）著者 Tan WS1, Tang CL, Shi L, Eu KW.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

2009年に発表されたメタアナリシス。 直腸癌の低位前方切除術の成績に関する4つのRCTと21のnon-RCTの結果
をまとめている。症例数11,429例。一時的ストマは、有意に臨床的な縫合不全発生率 (risk ratio (RR)
0.39; P < 0.001)と再手術率(RR 0.29; P < 0.001)を減少させた。また、縫合不全に関連する死亡率が有意に
低かった。(RR 0.42; P < 0.001) よって、低位前方切除術においては、一時的ストマを推奨する。

１）名称
Systematic review and meta-analysis of the role of defunctioning stoma in low rectal cancer
surgery.

２）著者
 Hüser N1, Michalski CW, Erkan M, Schuster T, Rosenberg R, Kleeff J, Friess H.　Ann Surg. 2008
248(1):52-60.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

1966年から２００７年までの低位前方切除術に関する２７の臨床試験をメタアナリシスした。一時的ストマは
臨床的な縫合不全の頻度(RR 0.32; P-0.0003と、再手術率を下げる効果(RR0.27; O<0.0001)があった。よっ
て、低位前方切除術においては一時的ストマを推奨する。

１）名称
Prediction model for complications after low anterior resection based on data from 33,411 Japanese
patients included in the National Clinical Database

２）著者
Watanabe T, Miyata H, Konno H, Kawai K, Ishihara S, Sunami E, Hirahara N, Wakabayashi G, Gotoh M,
Mori M　Surgery. 2017 Jan 30. [Epub ahead of print].

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

ＮＣＤ登録された2011年から201２年のｌ国内における直腸低位前方切除術33411例の合併症について調査し
た。一時的人工肛門の造設割合は5.4％であった。

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 345201

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

直腸悪性腫瘍手術　低位，超低位直腸前方切除術，低位前方切除術　腹腔鏡下　　（一時的人工肛門造設を要するもの）

日本消化器外科学会
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345202
結腸全切除・亜全切除術（開腹）、結腸切除術（小範囲または半切除術）、小腸切
除術（開腹）の必要なクローン病（他臓器との間に複雑瘻孔を形成しているもの）
日本消化器外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
K716  K719

「６　その他」を選
んだ場合に記載

-

クローン病の手術症例は、複雑な内瘻形成や膿瘍形成が多く、手術の難易度が高いにも関わらず、良性疾患に
分類されるため、保険点数の評価が低すぎる。そのため、別の項目を設定の上、既存項目よりも高い評価が必
要である。
小腸切除術も結腸切除術も、悪性腫瘍手術と、悪性手術以外の切除術に分類されています。鏡視下手術は別に
点数が与えられており、開腹手術よりも、高い点数設定となっています。別紙に示したようなクローン病手術
は鏡視下での手術は困難で、開腹手術でも技術と時間を要するのもかかわらず、良性疾患に分類されるため
に、極めて低い点数しか、算定できません。

【評価項目】
　クローン病の好発部位は回腸末端で、最も多く選択される術式は回盲部切除術です。ただ、クローン病の特
性として、内瘻形成や、間膜や後腹膜に膿瘍を形成する症例も多く存在します。その実際は別紙に示した通り
です。複雑な瘻孔形成や膿瘍形成症例は、剥離操作が難しく、腫瘤も10cm以上あり、開腹手術が選択されま
す。また、複数回手術を行っている症例も多く、癒着剥離だけで2-3時間要する症例も存在します。現在の保
険点数では、結腸切除の場合
K719 結腸切除術
1.小範囲切除術　22,140点　2.結腸半切除　29,940点　3.全切除・亜全切除または悪性腫瘍手術 35,680点
K719-2 腹腔鏡下結腸切除術
1.小範囲切除・結腸半切除 42,680点　2.全切除・亜全切除 59,510点
となっています。そのため、複雑な瘻孔形成があり、腹腔鏡手術が困難な症例であっても、主な手術が回盲部
切除術となる場合は、結腸切除術（小範囲切除）22,140点しか算定できません。
　同様のことが小腸切除術にも言えます。小腸切除術の保険点数は下記のように定められています。
K716 小腸切除術
1.悪性腫瘍以外の切除術 15,940点　2.悪性腫瘍手術 34,150点
K716-2 腹腔鏡下小腸切除術
1.悪性腫瘍以外の切除術 31,370点
となっています。回腸-回腸が複雑な瘻孔を形成していたり、回腸-膀胱瘻や皮膚瘻を形成してるような症例で
も主な手術が回腸部分切除術であれば、15,940点しか算定できないのが現状です。
　以上より、クローン病手術の難易度は癌の手術の難易度に比べてはるかに高いことは明らかで、悪性腫瘍手
術以上の点数が妥当であると考えます。
【参考】S91-0267600　　①53,730点　②67,167円　①+②＝60,446.7点　技術度D　医師3　看護師2　その他0
所要時間180分
　　　　S91-0267800　　①62,685点　②70,767円　①+②＝69,761.7点　技術度D　医師3　看護師2　その他0
所要時間210分
   　　　S91-0267900,0268000　　①74,284点　②75,167円　①+②＝81,800.7点　技術度D　医師4　看護師2
その他0　所要時間240分
　　　   S91-0264100　　①23,352.5点　②88,650円　①+②＝32,217.5点　技術度C　医師3　看護師2　その
他0　所要時間150分
　　　   S81-0266000　　①35,820点　②72,667円　①+②＝43,086.7点　技術度D　医師3　看護師2　その他
0　所要時間120分
　　　   S81-0267800　　①64,998.5点　②75,107円　①+②＝72,509.2点　技術度D　医師4　看護師2　その
複雑な瘻孔や膿瘍を形成しているようなクローン病症例でも、現在は上記のように良性疾患に分類されるた
め、腸間膜に遊離や切除に十分な経験を有する手術であるにも関わらず、良性疾患としての点数しか算定でき
ない。
Ｋ　手術
K716  K719
クローン病の腸管病変に対する手術
内視鏡外科診療街路ラインには、クローン病に対する腹腔鏡手術は、初回手術の非穿孔型で、回盲部限局病変
に対して行われている。一方、瘻孔、膿瘍、炎症性腫瘤、他臓器（尿管、膀胱など）との瘻孔形成例はよい適
応とはいえない。

クローン病の患者数は約4万人とされており、難病指定されている。患者数はここ10年で倍増しているため、
手術症例数は増加することが予想される。

前の人数（人） 500
後の人数（人） 800
前の回数（回） 500
後の回数（回） 800

複雑な瘻孔形成や膿瘍形成のある症例は、一般病院での手術は困難であるため、多くは炎症性腸疾患センター
や専門医のいる病院に紹介後手術となっている症例が多い。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

炎症性腸疾患センターを併設する施設が望ましいが、現状では標榜している施設が少ないため、消化器外科専
門にのいる施設が妥当ではないかと考えます。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

炎症性腸疾患の手術を100例以上経験した消化器外科医であることが望ましい。

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）

1671



その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特記すべきことなし。

問題なし。

問題なし。

見直し前 22,140
見直し後 40,000
点数の根拠 開腹の悪性腫瘍手術よりも難易度が高いため、悪性腫瘍手術よりも高い点数が妥当であると考えます。
区分 その他
番号 -
技術名 -
プラスマイナス +
金額（円） 35,720,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

1症例あたり、400,000-22,1400=178,600円程度の増額となります。年間の対象症例が全国で200例程度と推定
すると178,600×200=35,720,000円となります。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

特になし

１）名称 内視鏡外科診療ガイドライン（2014年版）

２）著者 日本内視鏡外科学会ガイドライン委員会

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

クローン病では繊維化による狭窄（非穿孔型）のほか、瘻孔、膿瘍、穿孔をきたす穿孔型が知られているが、
一般に腹腔鏡手術は初回手術の非穿孔型で、回盲部限局病変に対して行われている。一方、瘻孔、膿瘍、炎症
性腫瘤、他臓器（尿管、膀胱など）との瘻孔形成例はよい適応とはいえない。

（内視鏡外科診療ガイドライン 2014年版：P58-59）

１）名称 クローン病に対する開腹手術

２）著者 池内浩基

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

開腹手術が望ましいクローン病症例とは
1)内瘻症例：複雑な内瘻を形成した症例では、その病変の長径が長く、摘出するのに、10cm以上の開腹が必要
であり、このような症例は、初めから開腹手術を選択すべきである。
2)膿瘍症例：回盲部に膿瘍を形成した症例でも、後腹膜から十分に病変を遊離しないと病変を腹腔外に導くこ
とはできないし、間膜の厚さも2cm程度あり、間膜の切除も困難であるため、このような症例では開腹手術が
選択される。
（池内浩基　他：クローン病に対する開腹手術. 手術 71: 147-153, 2017)

１）名称 Crohn病の外科治療

２）著者 山本隆行

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

瘻孔や膿瘍（特に後腹膜膿瘍）を形成している症例には、慎重に腹腔鏡手術の適応を決定することが望まし
い。また、大きな炎症性腫瘤を形成しているような症例でも腹腔鏡手術は困難である。

（山本隆行：Crohn病の外科治療　近年の変化. 成人病と生活習慣病 44:327-330, 2014)

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 345202

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

結腸全切除・亜全切除術（開腹）、結腸切除術（小範囲または半切除術）、小腸切除術（開腹）の必要なクローン病（他臓器との間に複雑瘻孔を形成しているもの）

日本消化器外科学会
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345203
側方郭清を伴う直腸切除・切断術
日本消化器外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
740

「６　その他」を選
んだ場合に記載

特になし

下部進行直腸癌に対して、直腸悪性腫瘍手術と同時に側方郭清（骨盤内リンパ節郭清）を施行する。
この度、臨床病期Ⅱ、Ⅲの下部直腸癌に対する神経温存D3郭清術（側方郭清）の意義に関するランダム化比較
試験（JCOG0212）の結果が報告され、側方郭清を施行しないことに対する非劣性が証明されず、術後の局所再
発は側方郭清を施行することで有意に低下することが示された。
　本邦における標準治療である側方郭清に関する、信頼性の高いエビデンスが報告されたことと、JCOG0212試
験の結果では側方郭清を施行すると手術時間が中央値で100分程延長することからも追加の手技として認識す
るべきであり、側方郭清という手技を診療報酬上で規定することを希望する。

【評価項目】
①外保連試案点数（総論、加算など試案にない場合は妥当な点数）：14,230点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：0円

外保連試案ID：　S81-0309100と次の試案を合わせた術式S82-0273600、S91-0273700、S81-0273800
技術度：D　医師（術者含む）：4　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：480分
　
　現在直腸癌手術は直腸切除・切断術として１切除術　２低位前方切除術　３超低位前方切除術　４切断術の
４つの区分になっており、側方郭清に関する診療報酬上の規定はない。
　直腸癌の手術治療における側方郭清は、大腸癌研究会から発行されている大腸癌治療ガイドラインにおい
て、腫瘍下縁が腹膜反転部より肛門側にあり、かつ固有筋層を超えて浸潤する症例で適応があると記載されて
おり、本邦における進行下部直腸癌の標準治療と認識されている。
　この度、臨床病期Ⅱ、Ⅲの下部直腸癌に対する神経温存D3郭清術（側方郭清）の意義に関するランダム化比
較試験（JCOG0212）の結果が報告され、側方郭清を施行しないことに対する非劣性が証明されず、術後の局所
再発は側方郭清を施行することで有意に低下することが示された。
　本邦における標準治療である側方郭清に関する、信頼性の高いエビデンスが報告されたことと、JCOG0212試
験の結果では側方郭清を施行すると手術時間が中央値で100分程延長することからも追加の手技として認識す
るべきであり、側方郭清という手技を診療報酬上で規定することを希望する。

【参考】S81-0309100　　①55,713点　②50,299円　①+②＝60,742.9点　技術度：D　医師（術者含む）：4
看護師：2　その他：0　所要時間（分）：180分
　　　　S82-0273600　　①92,855点　②96,323円　①+②＝93,817.3点　技術度：D　医師（術者含む）：4
看護師：2　その他：0　所要時間（分）：300分
　　　　S91-0273700　　①111,426点　②106,323円　①+②＝122,056.3点　技術度：D　医師（術者含む）：
4　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：360分
　　　　S81-0273800　　①111,426点　②61,024点　①＋②＝117,528.4点　技術度：D　医師（術者含む）：
4　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：360分
　　　　外保連試案2016掲載ページ：190ページ

現在直腸癌手術は直腸切除・切断術として１切除術　２低位前方切除術　３超低位前方切除術　４切断術の４
つの区分になっており、側方郭清に関する診療報酬上の算定がない。

Ｋ　手術
740
直腸悪性腫瘍手術
この度エビデンスレベルの非常に高い報告として、臨床病期Ⅱ、Ⅲの下部直腸癌に対する神経温存D3郭清術
（側方郭清）の意義に関するランダム化比較試験（JCOG0212）の結果が報告され、側方郭清を施行しないこと
に対する非劣性が証明されず、術後の局所再発は側方郭清を施行することで有意に低下することが示された。
DPC全国統計によると平成２７年度に直腸癌切除の手術件数は、29,619件であり、側方リンパ節転移陽性症例
の割合は大腸がん研究会の報告によれば、9.8%であることから年間対象患者数は約2,900件となる。大腸癌研
究会発行の大腸癌治療ガイドラインでは、側方郭清は下部進行直腸癌の標準治療として掲載されているため普
及性の変化はないと考えられる。

前の人数（人） 2,900
後の人数（人） 2,900
前の回数（回） 2,900
後の回数（回） 2,900

実施に当たっては日本消化器外科学会専門医、日本大腸肛門病学会専門医を取得し、骨盤内解剖に習熟した医
師が行うことが望ましい。技術度はDと考えられる。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

日本外科学会、日本消化器外科学会、日本大腸肛門病学会の定める基準を満たした施設

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

日本消化器外科学会専門医や日本大腸肛門病学会専門医の資格を持ち骨盤内解剖に習熟した常勤の医師が２名
以上、骨盤内手術の十分な経験をもつ看護師が2名以上いる体制が必要である。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

当該技術の適応判断および実施に当たっては、大腸癌研究会編の大腸癌治療ガイドラインを参考にし、進行下
部直腸癌が適応となる。

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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大腸癌研究会編の大腸癌治療ガイドラインには側方郭清を行った場合は、排尿機能や男性性機能が障害される
ことがある点に留意すると記載があるが、JCOG0212試験の結果からこれらの障害に対する影響は有意ではな
かった。

標準治療として実施されている術式であり、問題ないと考える。

見直し前 0
見直し後 13,400

点数の根拠
骨盤内リンパ節郭清の点数が26,800であり従たる手術としてこの1/2の13,400を、直腸悪性腫瘍手術の点数に
加えた点数が妥当と考える。

区分 Ｋ　手術
番号 該当なし
技術名 該当なし
プラスマイナス +
金額（円） 388,600,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

134,000円X年間実施件数2,900件

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

大腸肛門病学会

１）名称
Mesorectal Excision With or Without Lateral Lymph Node Dissection for Clinical Stage II/III Lower
Rectal Cancer (JCOG0212): A Multicenter, Randomized Controlled, Noninferiority Trial.

２）著者 Fujita S, Mizusawa J, Kanemitsu Y et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

臨床病期Ⅱ、Ⅲの下部直腸癌に対する神経温存D3郭清術（側方郭清）の意義に関するランダム化比較試験
（JCOG0212）において、側方郭清を施行しないことに対する非劣性が証明されず、術後の局所再発は側方郭清
を施行することで有意に低下することが示された。(Ann Surg. 2017 Mar 10. doi:
10.1097/SLA.0000000000002212.)

１）名称
Male sexual dysfunction after rectal cancer surgery: Results of a randomized trial comparing
mesorectal excision with and without lateral lymph node dissection for patients with lower rectal
cancer: Japan Clinical Oncology Group Study JCOG0212.

２）著者 Saito S, Fujita S, Mizusawa J et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

臨床病期Ⅱ、Ⅲの下部直腸癌に対する神経温存D3郭清術（側方郭清）の意義に関するランダム化比較試験
（JCOG0212）において、側方郭清による性機能障害の増加は明らかではなかった。(Eur J Surg Oncol. 2016
Dec;42(12):1851-1858. doi: 10.1016/j.ejso.2016.07.010.)

１）名称
Postoperative morbidity and mortality after mesorectal excision with and without lateral lymph
node dissection for clinical stage II or stage III lower rectal cancer (JCOG0212): results from a
multicentre, randomised controlled, non-inferiority trial.

２）著者 Fujita S, Akasu T, Mizusawa J et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

臨床病期Ⅱ、Ⅲの下部直腸癌に対する神経温存D3郭清術（側方郭清）の意義に関するランダム化比較試験
（JCOG0212）において、側方郭清は直腸切除単独に比べ手術時間の延長、出血量の増加がみられた。術後合併
症の発症頻度は側方郭清群では直腸切除単独群と比べて高かったが、差は有意ではなかった。(Lancet Oncol.
2012 Jun;13(6):616-21. doi: 10.1016/S1470-2045(12)70158-4.)

１）名称 大腸癌治療ガイドライン2016年版

２）著者 大腸癌研究会
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

側方郭清の適応基準は腫瘍下縁が腹膜反転部より肛門即にあり、かつ固有筋層を超えて浸潤する症例である。
この適応をもとに側方郭清を行うと、骨盤内再発リスクは50%減少し、5年生存率は8-9%改善する。（P15-17）

１）名称 Indication and benefit of pelvic sidewall dissection for rectal cancer.

２）著者 Sugihara K1, Kobayashi H, Kato T et al
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

直腸癌における側方リンパ節転移は最大の予後不良因子であるが、側方郭清を施行することで骨盤内再発リス
クは50%減少し、5年生存率は8-9%改善する。(Dis Colon Rectum. 2006 Nov;49(11):1663-72.)

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5

1676



整理番号 345203

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

側方郭清を伴う直腸切除・切断術
日本消化器外科学会
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345204
腹腔鏡下腹壁瘢痕ヘルニア根治術
日本消化器外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
633-2

「６　その他」を選
んだ場合に記載

特になし

診療技術ならびに診療器材を考慮すると、現在の点数では、当該術式に対する評価が低いため，増点が必要と
思われる。本技術では、ヘルニア門を償還されるメッシュにて被覆するが、適切な腹壁への固定が必要とな
り、ヘルニアステイプラーやタッカーと呼ばれる固定具が用いられる。20－30発入りの固定具は1本5万円前後
で、特にヘルニア門が4-5ｃｍを越えると2本以上必要となり、現行の保険点数の手術料の大部分が償還されな
い消耗品にて費やされることになり、本来の技術料がなくなる。要望点数　58,900点（外保連試案）
下記参照

【評価項目】
腹壁瘢痕ヘルニアの修復に使用するメッシュ自体は償還されている。再発を起こさないためにはメッシュの固
定を確実に行う必要があるが，メッシュを固定するためのタッカー，ステイプラーが消耗品となる。ヘルニア
が大きいと（直径が4-5cm以上），固定具の使用量が多くなり，医療材料が増加する。そのため，医療材料費
を考慮した手術料の見直しが望まれる。

開腹手術、腹腔鏡手術後の手術を必要とする腹壁瘢痕ヘルニア患者　K633-2　腹腔鏡下ヘルニア手術　１　腹
壁瘢痕ヘルニア手術　13,770点

Ｋ　手術
633-2
腹腔鏡下腹壁瘢痕ヘルニア根治術
最近の6つの無作為比較試験をまとめたシステマテックレビューでは、腹腔鏡手術は、ヘルニアの再発率に直
視下手術と差がなく、術後の創感染の減少や在院期間の短縮が得られている。エビデンスレベルⅠ(Castro
PMV, et al:Laparoscopy versus laparostomy in the repair of vetral hernias:systematic review and
meta-analysis. Arq. Gastroenterol. 2014;51(3):205-211)
社会医療診療行為別調査によると、保険適応となったのは、2012年であるが、2012年には直視下の修復は
7,884件、腹腔鏡下が840件、そして2013年は直視下が7,644件、腹腔鏡下が1,620件であった。

前の人数（人） 840
後の人数（人） 1,620
前の回数（回） 840
後の回数（回） 1,620

腹腔鏡手術に習熟した医師により，行われることが望ましい。腹腔鏡手術に外保連試案における技術度Ｄ
（Subsepciality領域の専門医もしくは基本領域の専門医更新者や指導医取得者）

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

医科点数表第2章第10部手術の通則の５及び６に掲げる手術に関しては、前年の手術件数を院内掲示する。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

医師3名（術者、第一助手、腹腔鏡操作助手；いずれかは内視鏡外科手術習熟者）、看護師2名（器械出し、外
回り）

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

創感染4.4%、膿瘍4.51%、血腫6.36%、腸管損傷4.74%、術後痛14.17%、ヘルニア再発11.55%

なし

見直し前 13,770
見直し後 58,900
点数の根拠 提案の概要参照
区分 その他
番号 -
技術名 -
プラスマイナス +
金額（円） 731,106,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

589,000円X1,620回＝954,180,000円
137,700円X1620回＝223,074,000円
954,180,000-223,074,000=731,106,000円

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑫その他

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

⑭参考文献1

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5

1680



整理番号 345204

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

腹腔鏡下腹壁瘢痕ヘルニア根治術
日本消化器外科学会
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腹腔鏡下ヘルニア手術 １．腹壁瘢痕ヘルニア（保険既収載技術） 

技術名：腹腔鏡下ヘルニア手術１．腹壁瘢痕ヘルニア 

技術の概要：術後の腹壁瘢痕ヘルニアに対し、腹腔鏡下にヘルニア門をメッシュで
被覆し、タッカーなどの固定具で腹壁に全周性に固定する。 
対象疾患名：開腹術後、腹腔鏡（補助）下術後に発生した腹壁瘢痕ヘルニア 

現在当該疾患に対して行われている治療との比較：治療効果は開腹手術と同等で
あるが，創感染を減らし、術後在院期間を短縮する。 
診療報酬上の取扱い：Ｋ手術 腹腔鏡下ヘルニア手術 1．腹壁瘢痕ヘルニア  
診療点数の増点 58,900.1点（外保連試案） 
理由：再発や合併症を減らすために、メッシュの固定が重要である。ヘルニア門が4-
5cm以上では、固定具が定価5万円前後の固定具が2個以上必要となり、現行の保
険点数13,770点では技術料が評価されていない。 

図1．腹腔鏡観察下に、メッシュを腹壁に4
針程度、糸にて固定する。 

図2．ヘルニアをメッシュにて覆った状態で、

メッシュを腹壁に固定するため、タッカーなど
の固定具を用いて、腹壁に固定する。タッ
カーの固定を確実にするために、体表側か
ら、押さえる。 

図3．メッシュの辺縁を固定具にて1－2cm間

隔で全周性に固定する。さらに、固定を強固
にするために、最近では、その内側でさらに
固定をおこなっている。 

図4．メッシュの固定に多くのタッカーを必要とｓ
る。現在20－30発入りのもの（定価5万円前後）
が用いられているが、ヘルニア門が4-5cm以上
では、10cm以上の径のメッシュを必要とし、そ
の固定に固定具が2本以上必要となる。 
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345205
巨脾に対する腹腔鏡下脾摘出術（門脈圧亢進症を伴うもの）
日本消化器外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
711-2

「６　その他」を選
んだ場合に記載

特になし

脾摘出術は特発性血小板減少性紫斑病や遺伝性球状赤血球症、脾腫瘍など脾腫を伴わないもの以外にも、門脈
圧亢進症を伴う巨脾に対しても適応疾患に導入されている。巨脾による脾機能亢進症は血小板減少による出血
傾向だけでなく、食道静脈瘤や腹水治療にも影響を及ぼし、インターフェロンなどの肝炎治療の妨げとなる。
また巨脾に対する脾摘出術は門脈圧亢進症を伴うことから術中出血の制御など高度な技術が必要となり、ベッ
セルシーリングシステムや自動縫合器の導入は必須である。
　また通常の脾摘出術に対しては腹腔鏡下脾摘出術が普及しており、53,730点の保険点数となっているが、巨
脾に対する脾摘出はさらに高度な技術を必要とするとともに、通常の腹腔鏡下脾摘出術より多くの医療材料を
要する。このため、保険点数は現行の53,730点より、57,000点への増点を提案する。
下記参照

【評価項目】
①外保連試案点数（試案にない場合は妥当な点数）：53,730点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：341,714円
　　①+②＝71,231点

・外保連試案2016掲載ページ：202ページ
・外保連試案ID（連番）：　S81-0262600
・技術度：D　医師（術者含む）：3　看護師：2　その他：1　所要時間（分）：180

提案の概要参照

Ｋ　手術
711-2
巨脾に対する腹腔鏡下脾摘出術（門脈圧亢進症を伴うもの）
巨脾の原因疾患はC型肝炎が最も多く、厚生労働省肝炎対策推進室の発表では患者数約37万人にインターフェ
ロン治療対象例であるが、約28万人が慢性肝炎、約9万人が肝硬変・肝癌に移行しており、血小板減少などに
よる治療不能症例が少なからず存在する。
　当該技術にかかる医療費の試算として、当学会で施行したアンケート結果では巨脾を伴わない腹腔鏡下脾摘
出術の医療材料費合計金額が約28万円であったのに対し、巨脾を伴う症例では、約48万円であったことから20
万円の差額が発生していた。
K931超音波凝固切開装置等加算（3,000点）、K936自動縫合器加算（2,500点）が認められているが、少なくと
も 20,000点が不足している。このことから巨脾に対する腹腔鏡下脾摘出術の普及には少なくとも57,000点へ
の増点が必要である。
年間対象症例約200人
年間実施回数1回
日本内視鏡外科学会で施行した全国アンケート結果（http://www.jses.or.jp/question/no10/index4.html）
では2008~2009年の2年間で腹腔鏡下脾摘出術を施行した症例は932例で、内387例（42%）が脾機能亢進症を有
する症例であったことから、年間来省症例数は約200人と推測する。

前の人数（人） 200
後の人数（人） 200
前の回数（回） 1
後の回数（回） 1

関連学会における腹腔鏡下脾臓摘出術のセッションでは門脈圧亢進症を伴う巨脾症例では側副血行路が発達し
ており手術難易度の上昇が指摘されているが、適格なデバイスの使用により、出血制御が可能とされている。
（J Hepatobiliary Pancreat Surg 2009, J Gastroenterol Hepatol 2009, 2011 ）

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

日本肝胆膵外科学会の指定する高度技能指導医もしくは専門医の資格とともに日本内視鏡学会の指定する技術
認定医

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

日本肝胆膵外科学会の指定する高度技能指導医もしくは専門医の資格とともに日本内視鏡学会の指定する技術
認定医を擁する施設

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

巨脾における脾摘出術の合併症としては術中出血だけでなく術後門脈血栓症（9-29%）、術後感染症の頻度増
加（14.5-34.0%）があげられる。門脈血栓症に対しては術後エコーによる診断とともに抗凝固療法が必要とな
るが感染症に対してはワクチンの接種が推奨されているものの、巨脾を伴わない症例と比較して頻度に差はな
い。

特になし

見直し前 53,730
見直し後 57,000
点数の根拠 ③参照
区分 その他
番号 特になし

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑧点数等の見直
しの場合

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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技術名 特になし
プラスマイナス +
金額（円） 6,540,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

予想される年間施行症例は200人であるが、施行できる施設が限られているため、増点による症例数の増加は
ないと思われる。従って増点分（3,270点）x200例=654,000点（1点10円）の医療費増加が見込まれる。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 345205

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

巨脾に対する腹腔鏡下脾摘出術（門脈圧亢進症を伴うもの）
日本消化器外科学会
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346101
内視鏡的治療術中炭酸ガス加算
日本消化器内視鏡学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

内視鏡的治療時の術視野確保のために、従来の空気ではなく易水溶性で消化管管腔から血中に拡散しやすい特
性を持つ炭酸ガスを使用することは、穿孔時の患者容態の重篤化防止や過送気による偶発症を予防する。
結石除去手術や、消化器内視鏡治療の対象となる良性・悪性疾患（消化器系疾患全般）への手術
従来の空気（以下、Air）と比較し炭酸ガス（以下、CO2）を使用することで、穿孔時等に発生する腹膜炎や縦
隔炎、血栓塞栓症等の重篤症状の予防が期待できる。また患者の苦痛軽減効果は研究でも明らかにされてお
り、結果として内視鏡治療時の投薬量を減らすことができる。炭酸ガスを使用した内視鏡治療は、安全性の向
上に優れ、かつ患者にも医療費抑制の観点からも極めて重要であるため、保険収載を要望する。

結石除去手術や、消化器内視鏡治療の対象となる良性・悪性疾患（消化器系疾患全般）への手術

従来の内視鏡検査・手術では、Airを用いて管腔内を拡張させ観察・診断・治療を行なってきたが、最近の消
化器軟性内視鏡を用いた手術では予防的観点や投薬量軽減を目論みCO2を用いることが一般的である。

区分 Ｋ　手術

番号

K522 1、K526 1、K526-2 1、K526-2 2、K526-3、K526-4、K530-3、K533、K533-2、K651、K653 1、K653 2、
K653 3、K653 4、K653-2、K653-3、K653-4、K653-5、K654、K654-3 1、K664、K682-3、K682-4、K685、K685
1、K685 2、K686、K687 1、K687 2、K688、K699 2、K707 1、K708-3、K721 1、K721 2、K721-3、K721-4、
K722、K735-2、K735-4、K738 1

技術名

K522 1：食道狭窄拡張術　内視鏡によるもの、K526 1：食道腫瘍摘出術　内視鏡によるもの、K526-2 1：内視
鏡的食道粘膜切除術　早期悪性腫瘍粘膜切除術、K526-2 2：内視鏡的食道粘膜切除術　早期悪性腫瘍粘膜下層
剥離術、K526-3：内視鏡的表在性食道悪性腫瘍光線力学療法、K526-4：内視鏡的食道悪性腫瘍光線力学療法、
K530-3：内視鏡下筋層切開術、K533：食道・胃静脈硬化療法（内視鏡によるもの）（一連として）、K533-2：
内視鏡的食道・胃静脈瘤結紮術、K651：内視鏡的胃、十二指腸ステント留置術、K653 1：内視鏡的胃、十二指
腸ポリープ・粘膜切除術　早期悪性腫瘍粘膜切除術、K653 2：内視鏡的胃、十二指腸ポリープ・粘膜切除術
早期悪性腫瘍粘膜下層剥離術、K653 3：内視鏡的胃、十二指腸ポリープ・粘膜切除術　早期悪性腫瘍ポリープ
切除術、K653 4：内視鏡的胃、十二指腸ポリープ・粘膜切除術　その他のポリープ・粘膜切除術、K653-2：食
道・胃内異物除去摘出術、K653-3：内視鏡的食道及び胃内異物摘出術、K653-4：内視鏡的表在性胃悪性腫瘍光
線力学療法、K653-5：内視鏡的胃、十二指腸狭窄拡張術、K654：内視鏡的消化管止血術、K654-3 1：腹腔鏡下
胃局所切除術　内視鏡処置を併施するもの、K664：胃瘻造設術（経皮内視鏡下胃瘻造設術、腹腔鏡下胃瘻造設
術含む）、K682-3：内視鏡的経鼻胆管ドレナージ術（ENBD）、K682-4：超音波内視鏡下瘻孔形成術（腹腔内腫
瘍に対するもの）、K685 1：内視鏡的胆道結石除去術　胆道砕石術を伴うもの、K685 2：内視鏡的胆道結石除
去術　その他のもの、K686：内視鏡的胆道拡張術、K687 1：内視鏡的乳頭切開術　乳頭括約筋切開のみのも
の、K687 2内視鏡的乳頭切開術　胆道砕石術を伴うもの、K688：内視鏡的胆道ステント留置術、K699 2：膵結
石手術　経十二指腸乳頭によるもの、K707 1：膵嚢胞外瘻造設術　内視鏡によるもの、K708-3：内視鏡的膵管
ステント留置術、K721 1：内視鏡的大腸ポリープ・粘膜切除術　長径2cm未満、K721 2：内視鏡的大腸ポリー
プ・粘膜切除術　長径2cm以上、K721-3：内視鏡的結腸異物摘出術、K721-4：早期悪性腫瘍大腸粘膜下層剥離
術、K722：小腸結腸内視鏡的止血術、K735-2：小腸・結腸狭窄部拡張術（内視鏡によるもの）、K735-4：下部
消化管ステント留置術、K738 1：直腸異物除去術　経肛門（内視鏡によるもの）

既存の治療法・検査
法等の内容

Airを用いて消化管管腔を拡張させ、観察・診断・治療を行なっている。

CO2はAirと比較して管腔内での吸収が早いことで横隔膜の挙上が軽度となるため、腹部膨満感を軽減させ、結
果として投薬量削減に寄与している（参考文献１、２（※））。また1回の換気量や呼吸器量が制限されにく
いので、PtcCO2の上昇が避けられると考えられている。加えて大腸以外の膵胆管領域での検査や手術を対象に
CO2を使用した論文をメタ解析した結果、CO2は術中・術後の患者の腹部膨満感が軽減されることが証明された
だけでなく、術後の合併症を減少されたと報告されており、安全性を高めるともされている（参考文献４
（※））。このように消化管の様々な領域で使用されても安全であり、かつ医療費の抑制にもつながる。
「追加のエビデンスには※を付記」
大腸ESDにおいてCO2群は、従来のAir群よりもミダゾラムの投与量が有意に少なく（CO2：5.6±4.9mg、Air：
9.7±5.9mg、P=0.005）、手術時間を調整した後もCO2群はAir群に対して有意にミダゾラムの投与量が少な
かった（P=0.05）（参考文献１）。また小腸内視鏡においても、経口的アプローチを行なった場合にCO2群は
Air群よりもプロポフォールの投薬量が有意に減少（CO2：290mg、Air：380mg、P=0.02）した（参考文献２
（※））だけでなく、大腸検査でペインスコアを調査した研究でも、CO2群はAir群と比較して検査終了後から
3時間まで有意にペインスコアが低かった（参考文献３）。さらには膵胆管領域での内視鏡治療においても、
CO2はAirと比較して有意に術後腸内のガス残量や腹痛が減少するだけでなく、術後の合併症が減少することが
メタ解析の結果、証明されている（参考文献４（※））。
「追加のエビデンスには※を付記」

エビデンスレベル Ⅱ １つ以上のランダム化比較試験による
年間対象患者数 1,059,588
国内年間実施回数 1,059,588

・対象症例者数と年間実施回数は平成27年社会医療診療行為別調査の上記区分番号症例から算出
　 98,110例×12（ヶ月）=1,177,320症例
・機器・設備の投資が必要な為、導入率を90%と仮定
　1,177,320症例×90％　=　1,059,588症例
本消化器内視鏡学会が定める「大腸ESD/EMRガイドライン」（参考文献５）には、CO2送気の重要性について記
載あり。また食道領域の治療においても、日本消化器内視鏡学会監修の「消化器内視鏡ハンドブック（2012年
発行）」で穿孔対策としてCO2送気が推奨されている。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

なし（各EMR・ESD、ERCPなど内視鏡手術における施設要件に準拠）

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

なし（各EMR・ESD、ERCPなど内視鏡手術における施設要件に準拠）

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

なし（各EMR・ESD、ERCPなど内視鏡手術における施設要件に準拠）

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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CO2の使用は開腹手術では一般的である。また内視鏡でも欧米では1980年代から多く使用されており、人体へ
の親和性は問題ないと考える。また懸念されていたPTCO2への影響に関しても、昨今の研究でAirとの違いがな
いことが証明されている。（参考文献１、２（※）、３、４（※））
「追加のエビデンスには※を付記」

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 80

その根拠
Yamanoらの報告（参考文献３）によると、約40分の検査で400円の費用が掛かっていることが判明している。
よって1分あたり10円の費用と考えられる。また内視鏡試案第1.1版の手術試案技術（消化器）では、施行医時
間の平均が83.5分であったため、本技術における点数は「80点」が妥当と考える。

区分 その他
番号 なし
技術名 なし
具体的な内容 なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 759,981,380

その根拠

・「⑥普及率（国内年間実施回数）」×「⑩希望する診療報酬上の取扱（点数）」
　　1,059,588回×80点×10円＝847,670,400円　・・・①
・ミダゾラムとプロポフォールの使用量割合（第1回NDBオープンデータ、注射薬 入院データから算出）
　ミダゾラム：プロポフォール＝60％：40％　・・・②
・１症例あたりのミダゾラム使用量はSaitoらの研究結果（参考文献1）によると、約40％削減可能。
　69円（ミダゾラム薬価）×1,059,558回×60％（上述②）×40％＝9,917,463円・・・③
・またプロポフォール使用量はDoamgkらの研究結果（参考文献２）によると、約25％削減可能。
　734円（プロポフォール薬価）×1,059,558回×40％（上述②）×25％＝77,771,557円・・・④
・CO2保険収載による影響金額
　CO2保険収載による総費用（①）-薬価削減費用（③＋④）＝759,981,380円
また金額算出できないが、CO2導入により安全性と患者苦痛度を極めて軽減できるものである。

１．あり（別紙に記載）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

なし

d.　届出はしていない

特になし

なし

１）名称
『A pilot study to assess the safety and efficacy of carbon dioxide insufflation during colorectal
endoscopic submucosal dissection with the patient under conscious sedation』
GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY 2007,Vol65,No.3 P537-542

２）著者 Yutaka Saito　et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【P.537】
単施設において、熟練した大腸内視鏡医が2003年9月から2004年11月に連続してAirにて大腸ESDを実施した群
（n=35）と2004年11月から2015年5月に連続してCO2で大腸ESDを実施した群（n=35）をヒストリカルに比較検
討した研究である。なお全ての症例において、術者の判断で必要に応じてミダゾラムを2mgずつ静脈注射し
た。
【P.538、539】
比較検討した結果、病変のサイズや手術時間に有意差は認められなかったが、ミダゾラムの投与量において
CO2群は従来のAir群よりも有意に少なかった（CO2群：5.6±4.9mg、Air群：9.7±5.9mg、P=0.005）。また手
術時間を調整した後もCO2群は有意にミダゾラムの投与量が少なかった（P=0.05）。その理由として、おそら
くCO2の吸収がAirよりも早いために患者の腹部膨満感が軽減されたことが考えられる。

１）名称
『Carbon dioxide insufflation improves intubation depth in double−balloon enteroscopy: a
randomized, controlled, double−blind trial』（※）
Endoscopy 2007；39：1064-1067

２）著者 Domagk D et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【P.1065】
本研究は、多施設でCO2群（n=48）とAir群（n=52）にランダマイズ化させて比較検討した研究である。
【P.1066】
小腸内視鏡検査もしくは手術において、経口的アプローチを行なった場合はCO2群はAir群よりもプロポフォー
ルの投薬量が有意に減少（CO2群：290mg、Air群：380mg、P=0.02）する。またスコープの挿入長も、経口＆経
口門の場合はCO2群は有意に長く（230ｃｍ vs. 177cm、P=0.008）であり、特に経口アプローチの場合は顕著
であった（295cm vs. 224cm、P<0.001）。
「本論分は追加のエビデンスであるため、タイトルに※を付記」

１）名称
『Carbon dioxide insufflation for colonoscopy: evaluation of gas volume, abdominal pain,
examination time and transcutaneous partial CO2 pressure』
J Gastroenterol 2010 Dec;45(12) P.1235-1240

２）著者 Hiro-o Yamano et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【P.1236】
2009年1月から2月に掛けて、単施設でAir群（n=54）とCO2群（n=66）をダブルブラインド下でランダマイズ化
させ、セデーションを実施しない状態で比較検討を研究である。CO2の送気量や検査時間とともに、検査終了
直後、30分、1、3、6、24時間後のペインスコアーも計測した。
【P.1237】
検査終了直後から3時間後までは、CO2群はAir群に対して有意にペインスコアーが低い結果であった。
【P.1239】
大腸内視鏡検査では1検査あたり400円のコストが必要。本試験結果でのCO2群における大腸内視鏡検査時間は
38.7分であった。

１）名称
『Carbon dioxide insufflation during endoscopic retrograde cholangiopancreatography: a review and
meta-analysis.』（※）
Pancreas. 2013 Oct;42(7):1093-100

２）著者 Shi H et al.

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【P.1093-1094】
本研究は、ERCP時におけるCO2に関して2012年7月までにPubMedなどでパブリッシュされた論文をメタ解析した
結果、7つの研究で756人を対象とした分析の報告である。
【P1094】
7つの研究のうち6つの研究で膵炎やステントの迷入などの合併症について報告がされており、その結果CO2群
はAir群と比較して有意に合併症率が低いことが証明された（CO2群：15件（4.0％）、Air群：28件
（7.4％）、P=0.04）。
【P.1094、1097】
術後の腹痛に関して調査した5つの研究があり、これらのメタ解析したところ、CO2群は6時間後（P<0.00001）
までに有意にAir群に対して腹痛度合いが低い結果であった。
【P.1098】
COPDではない患者に対してCO2群とAir群を比較した結果、ERCP後の腹痛やガス残量だけでなく術後の合併症を
減少させることが証明された。
「本論分は追加のエビデンスであるため、タイトルに※を付記」

１）名称
『大腸ESD/EMRガイドライン』
日本消化器内視鏡学会雑誌 2014 Vol.56（4） P1598-1617

２）著者 田中 信治、樫田 博史、斎藤 豊など

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

【P.1605】
「大腸の粘膜は、胃と比べて壁が薄く、治療時の穿孔リスクが高い。また術中において良好なスコープ操作性
を確保するためにもCO2送気装置を使用することが重要」とされている。
【P.1606】
「大腸ESD/EMRでは体位変換を必要とすることもあり過度な鎮静を行なわない一方、患者の腹部膨満感を軽減
が期待できる鎮静剤をCO2送気は減らすことが可能」とされている。

⑯参考文献5

⑯参考文献4
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整理番号 346101

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特に無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

内視鏡用炭酸ガス送気装置 OLYMPUS
UCR
内視鏡用送気送水装置
オリンパスメディカルシステムズ株式
会社

あり
219ABBZX0
0254000

本品は、内視鏡を介して体腔内に炭酸ガ
スの送気、および送水を行うことを目的
とする。

該当無し

内視鏡用炭酸ガス送気装置　GW-100
内視鏡用送気送水装置
富士フイルム株式会社

あり
225AABZX0
0133000

本製品は、内視鏡を介して体腔内に炭酸
ガスの送気又は送水を行い、体内、管
腔、体腔又は体内腔の内視鏡による観察
又は処置を容易にする。

該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特に無し

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 内視鏡的治療術中炭酸ガス加算
申請団体名 日本消化器内視鏡学会
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346102
経口胆道鏡下生検法
日本消化器内視鏡学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

経口胆道鏡を用いた胆道内の直視下生検
胆道悪性腫瘍が疑われる患者
逆行性胆道造影法（ERCP）やMDCTなどを用いて胆道悪性腫瘍の確定診断が困難な場合、複数回のERCPによる透
視下生検やブラシ生検が行われる。経口胆道鏡下生検法は上記方法で診断が確定できない症例に対して実施さ
れた際、高い正診率が報告されているので、保険収載が必要である。

胆道悪性腫瘍が疑われる患者

　経口胆道鏡（Peroral Cholangioscopy：POCS）は胆道内，主に胆管内病変の直接観察を行う内視鏡検査であ
り、十二指腸内視鏡を親スコープとして鉗子口から極細径胆道鏡を子スコープとして胆管へ挿管する親子式
（Mother - baby system）が一般的である。近年，胆道鏡の画質と操作性が向上し，汎用性の高い処置具の開
発に伴い，胆道疾患に対する胆道鏡の有用性が数多く報告されている。手技の手順は①十二指腸鏡を用いて胆
道乳頭部にアプローチする②乳頭部を切開する。③十二指腸鏡を通して極細径胆道鏡を胆管へ挿管する。④極
細径胆道鏡を通して胆道内を直視下に観察し、生検を実施する。実施頻度は一症例あたり複数の組織を取得
し、採取組織が診断不能でない限り再検査は実施しない。

区分 Ｄ　検査
番号 308, 309, 414, 419
技術名 胃十二指腸ファイバースコピー、胆道ファイバースコピー、内視鏡下生検法、その他の検体採取

既存の治療法・検査
法等の内容

十二指腸鏡を用いして、胆道乳頭部にアプローチし、胆道内に造影剤を注入、透視画像による観察を行う。そ
ののち、透視下にてブラシ生検または生検鉗子を胆道内に挿入し、細胞または組織採取を行う。透視下にて実
施するため病変部の正しい位置確認が困難である。透視下にて実施するため、まれに細胞診ブラシや生検鉗子
にて胆道に損傷を起こすことがある。

直視下にて治療を実施するため、病変部の直視画像による観察・診断が可能である。直視下の生検なので、病
変部または健常組織を確認しながら生検を実施できるので、手技的成功率が高い。直視下にて実施するので、
合併症発生率が低い。

・透視下生検の感度は全体的に低く、これは標本採取手技が困難であることを強調している。生検回数を増や
すことにより感度が向上するという報告もある。悪性疾患の診断には、画像診断と生検を個別に行うのではな
く、感度が高い画像診断と特異度の高い生検を組み合わせるアプローチが有用である。組織学的診断の正診率
89%(95%CI 84%-93%)。画像診断の正診率79%(95%CI 74%-84%)。有害事象率発生率7%(95%CI 6%-9%)。（P.
Korrapti, Endoscopy2016; 04: E263-275）・胆道鏡の優位性は狭窄部位の直接観察が可能なことと狙撃生検
が可能なことである。これらの機能の組み合わせにより、不明確な狭窄の診断能力が向上する。・本研究のコ
ホートでは、97.1％の患者で適切な検体採取が可能で、感度と特異度はそれぞれ85%と100%であった。（U.
Navaneethan, Gastrointestinal Endoscopy, Volume 84, Issue 4, October 2016, Pages 649-655）・不明確
な胆道病変の胆道鏡ガイド下の生検はERCPガイド下のブラシ細胞診や生検と比較して有意に正診率を向上させ
た。・感度、正診率、陽性予測値はそれぞれブラ細胞診で5.9%, 38,5%, 36%, ERCP下生検で29.4%, 53.8%,
42.8%, スパイグラスガイド下で76.5%, 84.6%, 69.2%であった。（P.V.Draganov　Gastrointestinal
Endoscopy,Vol. 75, No.2: 2012）・肝外胆管癌の水平方向進展は約18%-32%で発生し、これらを発見すること
は悪性細胞を遺残させない外科手術を行うために非常に重要である。・胆管癌の水平進展の有無の正診率は、
ERC単体で73.5%, ERC+経口ビデオ胆道鏡で83.7%, ERC+経口ビデオ胆道鏡+生検で92.9%であった。・河上らの
報告においてもERC単体で22%, ERC+経口ビデオ胆道鏡で77%, ERC+経口ビデオ胆道鏡+生検で100%と同等の成績
である。（Osanai et al,  Endoscopy 2013; 45: 635-642）

エビデンスレベル Ⅲ 非ランダム化比較試験による
年間対象患者数 1,300
国内年間実施回数 1,300

平成２７年　社会医療診療行為別統計による「胆管悪性腫瘍手術」「肝門部胆管悪性腫瘍手術血行再建あり」
「肝門部胆管悪性腫瘍手術血行再建なし」の手技総数は約1300人であるため。また、胆鏡視下にて生検を実施
するため、一人の患者に対し一回の手技を実施するものと想定されるため。
通常のERCP、MDCTにて確定診断が困難な症例に対するオプションの一つとして位置づけられている。また、実
施責任医師の要件として、日本消化器内視鏡学会専門医であり、消化器内科・消化器外科の経験年数は6年以
上であることが挙げられる。また、本技術の経験年数は１年以上、経験数は30例以上が挙げられる。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

胆膵内視鏡に精通した診療科

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

胆膵内視鏡処置に精通した医師3名,内視鏡処置に精通した看護師2名、放射線技師1名

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

本法による胆道内生検法の有用性に関しては従来の透視下生検法やブラシ生検に比してもその効果は優れてい
る。また、安全性に関しては直視下に実施するため偶発症発生率が明らかに低い。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｄ　検査

点数（1点10円） 33,775.4点

その根拠

①外保連試案　E61-6-0660; 31,397点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：23784円

【参考】外保連試案：E61-6-0660　胆道内視鏡検査（生検）
①外保連試案点数（総論、加算など試案にない場合は妥当な点数）：31,397点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：23,784円
①+②=33,775.4点
技術度：D　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他：1　所要時間（分）：135

区分 Ｄ　検査
番号 308, 309, 414, 419

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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技術名 胃十二指腸ファイバースコピー、胆道ファイバースコピー、内視鏡下生検法、その他の検体採取

具体的な内容
胆管鏡視下で直視下生検が実施されることにより、当該技術にて複数回の透視下生検を実施する必要がなくな
り不必要な検査が減少することと、早期確定診断による早期治療、早期退院による減点が可能と思われる

プラスマイナス -
予想影響額（円） 50,319,360

その根拠

経口胆道鏡下生検法の場合
当該技術を実施した場合の早期確定診断が可能なため、ERCP1回で確定診断が可能であり、必要な治療を実施
することができる。ERCP1回のみを実施した本技術を実施した悪性胆道狭窄の平均医療費は、950,727円。一方
ERCP一回で確定診断ができない悪性胆道狭窄症例の平均医療費は、1,036,743円。よって、一人あたりの差額
は86,016円。従って、両生検法の正診率の差を45%とすれば、予想影響額は86,016円x 1300人X45%=50,319,360
円の減少となる。 （DPC抽出データによると、ERCP1回のみ実施した悪性胆道狭窄症例：平均入院期間は21.9
日。費用は950,727円。ERCP2回を実施した悪性胆道狭窄症例：平均入院期間は34日。費用は1,036,743円。）

１．あり（別紙に記載）

１）　収載されている（下記欄に記載し、資料を添付）

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

米国の保険では、2007年のCPTコードとしては以下の3種類が適応されている：43262（Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP); with sphincterotomy/papillotomy）、43261 (Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP); with biopsy, single or multiple）、加算として43273（Endoscopic
cannulation of papilla with direct visualization ofpancreatic/common bile duct(s) (List separately
in addition to code(s) for primary procedure*）が追加される。ドクター報酬としては、各々＄382、
＄362、＄126であり、本手技の合計ドクター報酬は＄382+362x1/2＋126の計算式で求められる＄689 となり、
そこに病院施設料 ＄1980 が加わり、総額は＄2669（1ドル110円として293,590円）となっている。

d.　届出はしていない

添付文書
日本外科学会　理事長：渡邉聡明　東京大学　消化器外科・血管外科（教授）
日本消化器外科学会　理事長：瀬戸泰之　東京大学　胃食道外科・乳腺内分泌外科（教授）
日本胆道学会　理事長：海野倫明　東北大学大学院　医学系研究科　消化器外科学（教授）

１）名称
Diagnostic and therapeutic single-opetrator cholangiopancreatoscopy in biliopancreatic diseases:
Prospective multicenter study in Japan

２）著者 Kurihara et al, World J Gastroenterol 2016 Feb 7; 22(5): 1891-1901

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・病理組織学的診断に適切な検体はは81.4%（胆管80.0%, 膵管90.9%）で採取された。
・不明確な胆管狭窄の正診率は70.7%。一般的に、報告されているERCP下生検の正診率は約50%である。ブラシ
細胞診の正診率は20%～30%と低い。
・一方、シングルオペレーター胆管膵管鏡下の生検は高い成功率と高い正診率が報告されている。
・SpyGlassガイド下生検の組織学的診断の正診率SpyGlass下にEHLを使用した胆管結石完全除去率は74.2%, 膵
石の完全除去率は42.9%。

１）名称
The efficacy of peroral cholangioscopy for difficult bile duct stones and indeterminate
strictures: a systematic review and meta-analysis

２）著者 P. Korrapti et al, Endoscopy 2016; 04: E263-275

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・生検の感度は全体的に低く、これは標本採取手技が困難であることを強調している。生検回数を増やすこと
により感度が向上するという報告もある。
・悪性疾患の診断には、画像診断と生検を個別に行うのではなく、感度が高い画像診断と特異度の高い生検を
組み合わせるアプローチが有用である。
・全体結石除去率88％(95%CI 85%-91%)。
・組織学的診断の正診率89%(95%CI 84%-93%)。
・画像診断の正診率79%(95%CI 74%-84%)。
・有害事象率発生率7%(95%CI 6%-9%)。

１）名称
Peroral video cholangioscopy to evaluate indeterminate bile duct lesions and preoperative mucosal
caccerous extension: a prospective multicenter study

２）著者 Osanai et al, Endoscopy  2013; 45: 635-642

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・肝外胆管癌の水平方向進展は約18%-32%で発生し、これらを発見することは悪性細胞を遺残させない外科手
術を行うために非常に重要である。
 ・胆管癌の水平進展の有無の正診率は、ERC単体で73.5%, ERC+経口ビデオ胆道鏡で83.7%, ERC+経口ビデオ胆
道鏡+生検で92.9%であった。
・河上らの報告においてもERC単体で22%, ERC+経口ビデオ胆道鏡で77%, ERC+経口ビデオ胆道鏡+生検で100%と
同等の成績である。

１）名称
Diagnostic accuracy of conventional and cholangioscopy-guided sampling of indeterminate biliary
lesions at the time of ERCP: a prospective, long-term follow-up study

２）著者 P.V.Draganov et al, Gastrointestinal Endoscopy Vol. 75, No.2: 2012

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・不明確な胆道病変の胆道鏡ガイド下の生検はERCPガイド下のブラシ細胞診や生検と比較して有意に正診率を
向上させた。　　　　　　・感度、正診率、陽性予測値はそれぞれブラ細胞診で5.9%, 38,5%, 36%, ERCP下生
検で29.4%, 53.8%, 42.8%, スパイグラスガイド下で76.5%, 84.6%, 69.2%であった。

１）名称
Digital single-operator cholangiopancreatoscopy in the diagnosis and management of
pancreatobiliary disorders: a multicenter clinical experience

２）著者 U. Navaneethan et al, Gastrointestinal Endoscopy, Volume 84, Issue 4, October 2016, Pages 649-655

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・胆道鏡の優位性は狭窄部位の直接観察が可能なことと狙撃生検が可能なことである。これらの機能の組み合
わせにより、不明確な狭窄の診断能力が向上する。
・本研究のコホートでは、97.1％の患者で適切な検体採取が可能で、感度と特異度はそれぞれ85%と100%で
あった。困難結石症例では86.1%で初回セッションで完全除去が達成された。

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 346102

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

キシロカイン0.5%,1%,2% あり

22000AMX1
467,22000
AMX1468,2
2000AMX14
69

0.5%：硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻
酔、上肢手術における静脈内区域麻酔,
1%、2%：硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻
酔、表面麻酔

58,58,78

ドルミカム10mg あり
21700AMX0
0089

麻酔前投薬、全身麻酔の導入及び維持、
集中治療における人工呼吸中の鎮静、歯
科・口腔外科領域における手術及び処置
時の鎮静

124

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

EVIS LUCERA OLYMPUS CHF TYPE B260
（販売名：EVIS LUCERA 多用途細径ビ
デオスコープ OLYMPUS CHF TYPE
B260、一般名：ビデオ軟性胆道鏡、製
造販売企業名：オリンパスメディカル
システムズ株式会社）

あり
21400BZZ0
0418000

本電子内視鏡は、体内に挿入された別の
内視鏡の吸引チャンネルに本電子内視鏡
を挿通し、光源装置、プロセッサ装置、
TV モニター装置、撮影装置および各種
内視鏡用の処置具と組み合わせて、消化
管（消化器分野の体内管腔）の観察、診
断、撮影、処置・治
療に用いる。

該当無し

スパイスコープDS 内視鏡（販売名：
スパイグラスデジタル内視鏡、一般
名：ビデオ軟性十二指腸鏡、製造販売
企業名：ボストン・サイエンティ
フィックジャパン株式会社）

あり
227ABBZX0
0066000

本品は、胆道胆管又は膵臓の観察、診
断、撮影又は治療に用いる画像を提供す
るための内視鏡である。

該当無し

スパイバイト（販売名：スパイバイ
ト、一般名：自然開口向け単回使用内
視鏡用非能動処置具、製造販売企業
名：ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

あり
13B1X0004
3000030

本品は、内視鏡治療時に専用の内視鏡と
ともに使用する器具で、人体の自然開口
部を通じて組織又は異物の把持、回収、
切除、クリップ、結紮、薬用液の送入、
吸引、管腔の拡張、探針等の機械的作業
に用いるものをいう。電気（高周波、電
磁気、超音波、レーザエネルギー等）を
使用せずに作動する。本品は単回使
用である。

該当無し

ディスポーザブルパピロトミーナイフ
（販売名：ディスポーザブルパピロト
ミーナイフ、一般名：単回使用高周波
処置用内視鏡能動器具、製造販売企業
名：オリンパスメディカルシステムズ
株式会社）

あり
21100BZZ0
0630000

本品は、当社指定の内視鏡と組み合わせ
て高周波電流による乳頭切開術をするこ
とを目的としている。

該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 経口胆道鏡下生検法
申請団体名 日本消化器内視鏡学会
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346103
経口膵管鏡下生検法
日本消化器内視鏡学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

経口膵管鏡を用いた膵管内の直視下生検
膵管悪性腫瘍が疑われる患者
逆行性胆道造影法（ERCP）やMDCTなどを用いて膵管悪性腫瘍の確定診断が困難な場合、複数回のERCPによる透
視下生検やブラシ生検が行われる。経口膵管鏡下生検法は上記方法で診断が確定できない症例に対して実施さ
れた際、高い正診率が報告されているので、保険収載が必要である。

膵管悪性腫瘍が疑われる患者

　経口膵管鏡（Peroral Pancreaticoscopy：POPS）は主膵管内病変の直接観察を行う内視鏡検査であり、十二
指腸内視鏡を親スコープとして鉗子口から極細径膵管鏡を子スコープとして胆管へ挿管する親子式（Mother -
baby system）が一般的である。近年，膵管鏡の画質と操作性が向上し，汎用性の高い処置具の開発に伴い，
膵臓疾患に対する膵管鏡の有用性が数多く報告されている。手技の手順は①十二指腸鏡を用いて胆道乳頭部に
アプローチする②乳頭部を切開する。③十二指腸鏡を通して極細径膵管鏡を胆管へ挿管する。④極細径胆道鏡
を通して膵管内を直視下に観察し、生検を実施する。実施頻度は一症例あたり複数の組織を取得し、採取組織
が診断不能でない限り再検査は実施しない。

区分 Ｄ　検査
番号 308, 309, 414, 419
技術名 胃十二指腸ファイバースコピー、胆道ファイバースコピー、内視鏡下生検法、その他の検体採取

既存の治療法・検査
法等の内容

十二指腸鏡を用いして、胆道乳頭部にアプローチし、胆道内に造影剤を注入、透視画像による観察を行う。そ
ののち、透視下にてブラシ生検または生検鉗子を胆道内に挿入し、細胞または組織採取を行う。透視下にて実
施するため病変部の正しい位置確認が困難である。透視下にて実施するため、まれに細胞診ブラシや生検鉗子
にて胆道に損傷を起こすことがある。

直視下にて治療を実施するため、病変部の直視画像による観察・診断が可能である。直視下の生検なので、病
変部または健常組織を確認しながら生検を実施できるので、手技的成功率が高い。直視下にて実施するので、
合併症発生率が低い。

・国内の研究において、透視下生検の感度：35%に対して、膵管鏡下生検術は感度60%、特異度100%と高い有用
性が報告されている。(Kita et al, Progress of Digestive EndoscopyVol. 78 No.2(2011))また、別の報告
では膵管鏡視下において病理組織学的診断に適切な検体が90.9%採取されている・（Kurihara et al, World J
Gastroenterol 2016 Feb 7; 22(5): 1891-1901）透視下生検と比較して確実な標本採取が可能なため、複数回
の手技を必要とせず、手術時間の短縮、膵炎などの合併症の低減が可能である。

エビデンスレベル Ⅲ 非ランダム化比較試験による
年間対象患者数 880
国内年間実施回数 880

平成２７年　社会医療診療行為別統計によるすべての「膵頭部腫瘍切除術」の手技総数は約8800人であり、そ
の1割程度が対象にあたるため。また、膵管視下にて生検を実施するため、一人の患者に対し一回の手技を実
施するものと想定されるため。
通常のERCP、MDCTにて確定診断が困難な症例に対するオプションの一つとして位置づけられている。また、実
施責任医師の要件として、日本消化器内視鏡学会専門医であり、消化器内科・消化器外科の経験年数は6年以
上であることが挙げられる。また、本技術の経験年数は１年以上、経験数は30例以上が挙げられる。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

胆膵内視鏡に精通した診療科

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

胆膵内視鏡処置に精通した医師3名,内視鏡処置に精通した看護師2名、放射線技師1名

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

本法による膵管内生検法の有用性に関しては従来の透視下生検法やブラシ生検に比してもその効果は優れてい
る。また、安全性に関しては直視下に実施するため偶発症発生率が明らかに低い。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｄ　検査

点数（1点10円） 38,074.7点

その根拠

①外保連試案　E61-6-0490:31397点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：66,777円

【参考】外保連試案2016(P348)：E61-6-0660　胆道内視鏡検査（生検）
①外保連試案点数：31,397点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：23,784円
①+②=33,775.4点
技術度：D　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他：1　所要時間（分）：135

【参考】外保連試案2016(P348)：E61-6-0490 膵管内視鏡検査（生検）
①外保連試案点数：31,397点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：66,777円
①+②=38,074.7点
技術度：D　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他：1　所要時間（分）：135

区分 Ｄ　検査
番号 308, 309, 414, 419
技術名 胃十二指腸ファイバースコピー、胆道ファイバースコピー、内視鏡下生検法、その他の検体採取

具体的な内容
胆管鏡視下で直視下生検が実施されることにより、当該技術にて複数回の透視下生検を実施する必要がなくな
り不必要な検査が減少することと、早期確定診断による早期治療、早期退院による減点が可能と思われる

プラスマイナス -

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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予想影響額（円） 18,923,520

その根拠

経口膵管鏡下生検法の場合
当該技術を実施した場合の早期確定診断が可能なため、ERCP1回で確定診断が可能であり、必要な治療を実施
することができる。ERCP1回のみを実施した狭窄症例の平均医療費は、950,727円。一方ERCP一回で確定診断が
できない狭窄症例の平均医療費は、1,036,743円。よって、一人あたりの差額は86,016円。　感度の差が25％
あるので、総額は86,016円x 880人ｘ25％＝18,923,520円の減少となる。  （DPC抽出データによると、ERCP1
回のみ実施した本技術を利用した狭窄症例：平均入院期間は21.9日。費用は950,727円。ERCP2回を実施した狭
窄症例：平均入院期間は34日。費用は1,036,743円。）

１．あり（別紙に記載）

１）　収載されている（下記欄に記載し、資料を添付）

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

米国の保険では、2007年のCPTコードとしては以下の3種類が適応されている：43262（Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP); with sphincterotomy/papillotomy）、43261 (Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP); with biopsy, single or multiple）、加算として43273（Endoscopic
cannulation of papilla with direct visualization ofpancreatic/common bile duct(s) (List separately
in addition to code(s) for primary procedure*）が追加される。ドクター報酬としては、各々＄382、
＄362、＄126であり、本手技の合計ドクター報酬は＄382+362x1/2＋126の計算式で求められる＄689 となり、
そこに病院施設料 ＄1980 が加わり、総額は＄2669（1ドル110円として293,590円）となっている。

d.　届出はしていない

特になし
日本外科学会　理事長：渡邉聡明　東京大学　消化器外科・血管外科（教授）
日本消化器外科学会　理事長：瀬戸泰之　東京大学　胃食道外科・乳腺内分泌外科（教授）
日本胆道学会　理事長：海野倫明　東北大学大学院　医学系研究科　消化器外科学（教授）

１）名称
Digital single-operator cholangiopancreatoscopy in the diagnosis and management of
pancreatobiliary disorders: a multicenter clinical experience

２）著者 U. Navaneethan et al, Gastrointestinal Endoscopy, Volume 84, Issue 4, October 2016, Pages 649-655

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・胆道鏡の優位性は狭窄部位の直接観察が可能なことと狙撃生検が可能なことである。これらの機能の組み合
わせにより、不明確な狭窄の診断能力が向上する。
・本研究のコホートでは、97.1％の患者で適切な検体採取が可能で、感度と特異度はそれぞれ85%と100%で
あった。困難結石症例では86.1%で初回セッションで完全除去が達成された。

１）名称
膵管内乳頭粘液性腫瘍(IPMN), 胆管狭窄の質的診断における膵・胆道内視鏡：スパイグラス(Spyglass)の有用
性

２）著者 Kita et al, Progress of Digestive Endoscopy  Vol. 78 No.2(2011)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・内視鏡下生検は試みた9例中8例(88.9%)で検体採取でき、採取された検体はすべて病理組織診断による診断
が可能であった。   ・今回の検討で病理組織学的検査による悪性診断の感度、特異度はそれぞれ60%, 100%
と、同様にスパイグラスを用いたYangらの報告に劣らぬ結果が得られた。
 ・これまでの膵管・胆道内視鏡直視下生検の成績は胆管で感度43～81%, 特異度96～100%と報告されており、
また膵管では生検自体が困難であり、感度35%と満足のいく精度は得られていない。

１）名称
Diagnostic and therapeutic single-opetrator cholangiopancreatoscopy in biliopancreatic diseases:
Prospective multicenter study in Japan

２）著者 Kurihara et al, World J Gastroenterol 2016 Feb 7; 22(5): 1891-1901

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・病理組織学的診断に適切な検体はは81.4%（胆管80.0%, 膵管90.9%）で採取された。
・不明確な胆管狭窄の正診率は70.7%。一般的に、報告されているERCP下生検の正診率は約50%である。ブラシ
細胞診の正診率は20%～30%と低い。
・一方、シングルオペレーター胆管膵管鏡下の生検は高い成功率と高い正診率が報告されている。
・SpyGlassガイド下生検の組織学的診断の正診率SpyGlass下にEHLを使用した胆管結石完全除去率は74.2%, 膵
石の完全除去率は42.9%。

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 346103

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

キシロカイン0.5%,1%,2% あり

22000AMX1
467,22000
AMX1468,2
2000AMX14
69

0.5%：硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻
酔、上肢手術における静脈内区域麻酔,
1%、2%：硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻
酔、表面麻酔

58,58,78

ドルミカム10mg あり
21700AMX0
0089

麻酔前投薬、全身麻酔の導入及び維持、
集中治療における人工呼吸中の鎮静、歯
科・口腔外科領域における手術及び処置
時の鎮静

124

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

EVIS LUCERA OLYMPUS CHF TYPE B260
（販売名：EVIS LUCERA 多用途細径ビ
デオスコープ OLYMPUS CHF TYPE
B260、一般名：ビデオ軟性胆道鏡、製
造販売企業名：オリンパスメディカル
システムズ株式会社）

あり
21400BZZ0
0418000

本電子内視鏡は、体内に挿入された別の
内視鏡の吸引チャンネルに本電子内視鏡
を挿通し、光源装置、プロセッサ装置、
TV モニター装置、撮影装置および各種
内視鏡用の処置具と組み合わせて、消化
管（消化器分野の体内管腔）の観察、診
断、撮影、処置・治
療に用いる。

該当無し

スパイスコープDS 内視鏡（販売名：
スパイグラスデジタル内視鏡、一般
名：ビデオ軟性十二指腸鏡、製造販売
企業名：ボストン・サイエンティ
フィックジャパン株式会社）

あり
227ABBZX0
0066000

本品は、胆道胆管又は膵臓の観察、診
断、撮影又は治療に用いる画像を提供す
るための内視鏡である。

該当無し

スパイバイト（販売名：スパイバイ
ト、一般名：自然開口向け単回使用内
視鏡用非能動処置具、製造販売企業
名：ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

あり
13B1X0004
3000030

本品は、内視鏡治療時に専用の内視鏡と
ともに使用する器具で、人体の自然開口
部を通じて組織又は異物の把持、回収、
切除、クリップ、結紮、薬用液の送入、
吸引、管腔の拡張、探針等の機械的作業
に用いるものをいう。電気（高周波、電
磁気、超音波、レーザエネルギー等）を
使用せずに作動する。本品は単回使
用である。

該当無し

ディスポーザブルパピロトミーナイフ
（販売名：ディスポーザブルパピロト
ミーナイフ、一般名：単回使用高周波
処置用内視鏡能動器具、製造販売企業
名：オリンパスメディカルシステムズ
株式会社）

あり
21100BZZ0
0630000

本品は、当社指定の内視鏡と組み合わせ
て高周波電流による乳頭切開術をするこ
とを目的としている。

該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 経口膵管鏡下生検法
申請団体名 日本消化器内視鏡学会
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346104
経口胆道鏡下結石破砕術
日本消化器内視鏡学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

経口胆道鏡を用いた胆道結石の破砕および除去
胆道結石症患者
逆行性胆道造影法（ERCP）や体外衝撃波を用いて胆道結石を除去・破砕できない場合、複数回のERCPや体外衝
撃波による胆道結石の除去・破砕が行われる。経口胆道鏡的結石除去術は上記方法で除去できない胆道結石に
対して実施された際、高い結石除去率と安全性が報告されているので、保険収載が必要である。

胆道結石症患者

経口胆道鏡（Peroral Cholangioscopy：POCS）は胆道内，主に胆管内病変の直接観察を行う内視鏡検査であ
り、十二指腸内視鏡を親スコープとして鉗子口から極細径胆道鏡を子スコープとして胆管へ挿管する親子式
（Mother - baby system）が一般的である。近年，胆道鏡の画質と操作性が向上し，汎用性の高い処置具の開
発に伴い，胆道疾患に対する胆道鏡の有用性が数多く報告されてい る。手技の手順は①十二指腸鏡を用いて
胆道乳頭部にアプローチする②乳頭部を切開する。③十二指腸鏡を通して極細径胆道鏡を胆管へ挿管する。④
極細径胆道鏡を通して、電気水圧衝撃波、レーザーなどを用いて、結石を破砕する。⑤バルーンカテーテル等
を用いて結石を胆道外に摘出する。⑥胆管内に残石がないことを確認して、手技を終了する。　実施頻度は一
症例あたり一回であり、再発がない限り再手術は実施しない。

区分 Ｋ　手術
番号 687 2
技術名 内視鏡的乳頭切開術  胆道砕石術を伴うもの

既存の治療法・検査
法等の内容

十二指腸鏡を用いして、胆道乳頭部にアプローチし、乳頭切開を行った後、経乳頭的および透視下にてバス
ケットワイヤーカテーテル等により 結石を破砕し、バルーンカテーテル等を用いて結石を胆道外に摘出す
る。透視下にて実施するため残石の確認が困難である。巨大結石や積み上げ結石のようにバスケットワイヤー
カテーテルを胆道内に進めることが難しい場合や、バスケットワイヤーにて結石をつかむことができない場合
は、適応でない。　透視下にて実施するため、まれにバスケットワイヤーカテーテルにて胆道に損傷を起こす
ことがある。

直視下にて治療を実施するため、透視下では確認が困難な残石の確認が可能である。結石の下部から確認しな
がら結石を破砕するため困難結石に対する手技的成功率が高い。直視下にて実施するので、合併症発生率が低
い。

・85-90%の胆管結石はEST施行後にバスケットまたはバルーンカテーテルで除去することができるが、10-15%
は困難である。・20mm以上の結石はMLで破砕する必要があり、結石除去成功率は84-98%と報告されている。し
かしながら3cm以上の巨大結石など特定の状況ではMLによる結石除去が不成功となる。・経口胆道鏡下にEHLを
使用した結石除去は、成功率が85-98%、合併症率は2-9%と報告されている。・嵌頓結石に対する標準的な内視
鏡的治療は、バスケットで結石を把持することが技術的に困難なため不成功になり、ESWLやPOCSといった追加
処置が必要となる。・BinmoellerらはPOCS下にEHLを使用してMirrizi症候群14例で100%の結石除去率を報告し
ている。・最近、Tsuyuguchiらは困難結石症例122例に対してPOCS下にEHL/レーザー砕石を行った研究では、
結石除去はMirrizi症候群の96%, 嵌頓結石の100%で成功したと報告されている。（Digestive Endoscopy
2013; 25: 376-385）　・経口胆道鏡ガイド下に結石除去は95.9%(117/122)で成功した。これらの117名の患者
のうち111名で中央値5.5年の経過観察データが得られた。・結石再発は16.1%で観察された。・MLは大結石の
標準的な治療法であり、結石除去成功率は79%～90％と報告されている。MLで難渋するのは巨大結石もしくは
嵌頓結石、あるいはMirrizi症候群である。・結石破砕は、破砕後の小結石片が結石再形成の核となり再発の
因子となる可能性がある。本研究はMirrizi症候群を内視鏡的に治療した研究で最も規模の大きいもののひと
つであり、長期経過観察においても良好な成績を示した。・Pirakaらの経口胆道鏡ガイド下結石破砕後2.4年
の経過観察においても低い再発率が報告されている。（Surg Endosc　2011; 25: 2179-2185）

エビデンスレベル Ⅲ 非ランダム化比較試験による
年間対象患者数 500
国内年間実施回数 500

平成27年　社会医療診療行為別統計による「胆管切開結石摘出術（チューブ挿入を含む）　胆嚢摘出を含まな
いもの」「腹腔鏡下胆管切開結石摘出術　胆嚢摘出を含まないもの」「体外衝撃波胆石破砕術(一連につき)」
の実施総数は528人であるため。また、胆鏡視下にて結石を破砕するため、一人の患者に対し、一回の手技を
実施するものと想定されるため。
通常の内視鏡砕石術にて破砕が困難な結石に対するオプションの一つとして位置づけられている。また、実施
責任医師の要件として、日本消化器内視鏡学会専門医であり、消化器内科・消化器外科の経験年数は6年以上
であることが挙げられる。また、本技術の経験年数は１年以上、経験数は30例以上が挙げられる。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

胆膵内視鏡に精通した診療科

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

胆膵内視鏡処置に精通した医師3名,内視鏡処置に精通した看護師1名、放射線技師1名

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

本法による胆道結石破砕の有用性に関しては従来の外科的方法や体外衝撃波胆石破砕術に比してもその効果は
遜色ない。また、安全性に関しては偶発症発生率が明らかに低い。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 64,592,7

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤ ④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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その根拠

内視鏡試案E11-5M11600「内視鏡的胆道結石除去術(胆道砕石術を伴うもの）(バルーン法）」とほぼ同等の手
技であるため。

【参考】内視鏡試案（P26-27）
1)E11-5M11500：「内視鏡的胆道結石除去術(胆道砕石術を伴うもの）(バルーン法以外）」
①内視鏡試案点数：20,649.7点
②別途請求が認めらていない必要材料と価格（定価）：193,683円
①+②=40,018点
技術度：D　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他：1　所要時間（分）：90

2)E11-5M11600　「内視鏡的胆道結石除去術(胆道砕石術を伴うもの）(バルーン法）」
①内視鏡試案点数：41,788.3点
②別途請求が認めらていない必要材料と価格（定価）：228,044円
①+②=64,592.7点
技術度：D　医師（術者含む）：3　看護師：1　その他：1　所要時間（分）：150

区分 Ｋ　手術
番号 678

技術名
胆管切開結石摘出術（チューブ挿入を含む）　胆嚢摘出を含まないもの」「腹腔鏡下胆管切開結石摘出術　胆
嚢摘出を含まないもの」「体外衝撃波胆石破砕術(一連につき)」

具体的な内容
胆管鏡視下で結石が破砕・除去されることにより、当該技術にて胆石を破砕する必要がなくなり、減点が可能
と思われる

プラスマイナス -
予想影響額（円） 198,405,900

その根拠

胆道鏡下結石破砕術の場合
当該技術の医療費は、962,118円。代替される既収載技術は、1,403,020円。よって、一人あたりの差額は
440,902
従って、成功率を90％とすれば440,902円x 500人x90％=198,405,900円の減少となる。（DPC抽出データによる
と、本技術を実施した胆道鏡下結石破砕術：平均入院期間は16日。費用は962,118円。胆管切開結石摘出術
（チューブ挿入を含む）　胆嚢摘出を含まないもの等：平均入院期間は47日。費用は1,403,020円。）

１．あり（別紙に記載）

１） 収載されている（下記欄に記載し、資料を添付）

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

米国の保険では、2007年のCPTコードとしては以下の4種類が適応されている：43262（Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP); with sphincterotomy/papillotomy）、43265 (Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP); with destruction of calculi, any method (eg, mechanical,
electrohydraulic, lithotripsy), 43264(Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP); with
removal of calculi/debris from biliary/pancreatic duct(s)）、加算として43273（Endoscopic
cannulation of papilla with direct visualization of
pancreatic/common bile duct(s) (List separately in addition to code(s) for primary procedure*）が
追加される。ドクター報酬としては、各々＄382、＄469、＄389、＄126であり、本手技の合計ドクター報酬は
＄469+389x1/2+382x1/2　＋126の計算式で求められる＄980.5 となり、そこに病院施設料 ＄1980 が加わり、
総額は＄2960.5（1ドル110円として325,655円）となっている。

d. 届出はしていない

添付文書
日本外科学会　理事長：渡邉聡明　東京大学　消化器外科・血管外科（教授）
日本消化器外科学会　理事長：瀬戸泰之　東京大学　胃食道外科・乳腺内分泌外科（教授）
日本胆道学会　理事長：海野倫明　東北大学大学院　医学系研究科　消化器外科学（教授）

１）名称
Diagnostic and therapeutic single-opetrator cholangiopancreatoscopy in biliopancreatic diseases:
Prospective multicenter study in Japan

２）著者 Kurihara et al, World J Gastroenterol 2016 Feb 7; 22(5): 1891-1901

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・病理組織学的診断に適切な検体はは81.4%（胆管80.0%, 膵管90.9%）で採取された。
・不明確な胆管狭窄の正診率は70.7%。一般的に、報告されているERCP下生検の正診率は約50%である。ブラシ
細胞診の正診率は20%～30%と低い。
・一方、シングルオペレーター胆管膵管鏡下の生検は高い成功率と高い正診率が報告されている。
・SpyGlassガイド下生検の組織学的診断の正診率SpyGlass下にEHLを使用した胆管結石完全除去率は74.2%, 膵
石の完全除去率は42.9%。

１）名称
Long-term follow-up after peroral cholangioscopy-directed lithitripsy in patients with difficult
bile duct stones, including Mirizzi syndrome: an analysis of risk factors predicting stone
recurrence

２）著者 T. Tsuyuguchi et al, Surg Endosc (2011)25: 2179-2185

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・経口胆道鏡ガイド下に結石除去は95.9%(117/122)で成功した。これらの117名の患者のうち111名で中央値
5.5年の経過観察データが得られた。
・結石再発は16.1%で観察された。
・MLは大結石の標準的な治療法であり、結石除去成功率は79%～90％と報告されている。MLで難渋するのは巨
大結石もしくは嵌頓結石、あるいはMirrizi症候群である。
・結石破砕は、破砕後の小結石片が結石再形成の核となり再発の因子となる可能性がある。本研究はMirrizi
症候群を内視鏡的に治療した研究で最も規模の大きいもののひとつであり、長期経過観察においても良好な成
績を示した。
・Pirakaらの経口胆道鏡ガイド下結石破砕後2.4年の経過観察においても低い再発率が報告されている。

１）名称
Digital single-operator cholangiopancreatoscopy in the diagnosis and management of
pancreatobiliary disorders: a multicenter clinical experience

２）著者 U. Navaneethan et al,　Gastrointestinal Endoscopy, Volume 84, Issue 4, October 2016, Pages 649-655

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・胆道鏡の優位性は狭窄部位の直接観察が可能なことと狙撃生検が可能なことである。これらの機能の組み合
わせにより、不明確な狭窄の診断能力が向上する。
・本研究のコホートでは、97.1％の患者で適切な検体採取が可能で、感度と特異度はそれぞれ85%と100%で
あった。困難結石症例では86.1%で初回セッションで完全除去が達成された。

１）名称 Recent advances in endoscopic management of difficult bile stones

２）著者 Yasuda et al, Digestive Endoscopy 2013; 25: 376-385

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1

1701



３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・85-90%の胆管結石はEST施行後にバスケットまたはバルーンカテーテルで除去することができるが、10-15%
は困難である。
・20mm以上の結石はMLで破砕する必要があり、結石除去成功率は84-98%と報告されている。しかしながら3cm
以上の巨大結石など特定の状況ではMLによる結石除去が不成功となる。
・経口胆道鏡下にEHLを使用した結石除去は、成功率が85-98%、合併症率は2-9%と報告されている。
・嵌頓結石に対する標準的な内視鏡的治療は、バスケットで結石を把持することが技術的に困難なため不成功
になり、ESWLやPOCSといった追加処置が必要となる。
・BinmoellerらはPOCS下にEHLを使用してMirrizi症候群14例で100%の結石除去率を報告している。
・最近、Tsuyuguchiらは困難結石症例122例に対してPOCS下にEHL/レーザー砕石を行った研究では、結石除去
はMirrizi症候群の96%, 嵌頓結石の100%で成功したと報告されている。

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑯参考文献5

⑯参考文献4
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整理番号 346104

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

キシロカイン0.5%,1%,2% あり

22000AMX1
467,22000
AMX1468,2
2000AMX14
69

0.5%：硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻
酔、上肢手術における静脈内区域麻酔,
1%、2%：硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻
酔、表面麻酔

58,58,78

ドルミカム10mg あり
21700AMX0
0089

麻酔前投薬、全身麻酔の導入及び維持、
集中治療における人工呼吸中の鎮静、歯
科・口腔外科領域における手術及び処置
時の鎮静

124

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

EVIS LUCERA OLYMPUS CHF TYPE B260
（販売名：EVIS LUCERA 多用途細径ビ
デオスコープ OLYMPUS CHF TYPE
B260、一般名：ビデオ軟性胆道鏡、製
造販売企業名：オリンパスメディカル
システムズ株式会社）

あり
21400BZZ0
0418000

本電子内視鏡は、体内に挿入された別の
内視鏡の吸引チャンネルに本電子内視鏡
を挿通し、光源装置、プロセッサ装置、
TV モニター装置、撮影装置および各種
内視鏡用の処置具と組み合わせて、消化
管（消化器分野の体内管腔）の観察、診
断、撮影、処置・治
療に用いる。

該当無し

スパイスコープDS 内視鏡（販売名：
スパイグラスデジタル内視鏡、一般
名：ビデオ軟性十二指腸鏡、製造販売
企業名：ボストン・サイエンティ
フィックジャパン株式会社）

あり
227ABBZX0
0066000

本品は、胆道胆管又は膵臓の観察、診
断、撮影又は治療に用いる画像を提供す
るための内視鏡である。

該当無し

EHLオートリスジェネレーター（販売
名：EHLオートリス、一般名：体内挿
入式電気水圧衝撃波結石破砕装置、製
造販売企業名：株式会社アムコ）

あり
22600BZX0
0284000

効能・効果：本品は、電気水圧衝撃波を
利用して患者の腎臓及び膀胱（尿路）内
の結石（尿路結石）及び胆管内の結石
（胆石）を粉砕する装置である。

該当無し

ディスポーザブルパピロトミーナイフ
（販売名：ディスポーザブルパピロト
ミーナイフ、一般名：単回使用高周波
処置用内視鏡能動器具、製造販売企業
名：オリンパスメディカルシステムズ
株式会社）

あり
21100BZZ0
0630000

本品は、当社指定の内視鏡と組み合わせ
て高周波電流による乳頭切開術をするこ
とを目的としている。

該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 経口胆道鏡下結石破砕術
申請団体名 日本消化器内視鏡学会
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346105
経口膵管鏡下結石破砕術
日本消化器内視鏡学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

内視鏡的逆行性胆管膵管造影法（ERPP）バスケット鉗子や体外衝撃波を用いて膵管結石を除去・破砕できない
場合、複数回のERCPや体外衝撃波による膵管結石の除去・破砕が行われる。経口膵管鏡下結石破砕術は上記方
法で除去できない膵管結石に対して実施された際、高い結石除去率と安全性が報告されているので、保険収載
が必要である。
膵管結石症患者
内視鏡的逆行性胆管膵管造影法（ERPP）バスケット鉗子や体外衝撃波を用いて膵管結石を除去・破砕できない
場合、複数回のERCPや体外衝撃波による膵管結石の除去・破砕が行われる。経口膵管鏡下結石破砕術は上記方
法で除去できない膵管結石に対して実施された際、高い結石除去率と安全性が報告されているので、保険収載
が必要である。

膵管結石症患者

　経口膵管鏡（Peroral Pancreatoscopy：POPS）は主に主膵管病変の直接観察を行う内視鏡検査であり、十二
指腸内視鏡を親スコープとして鉗子口から極細径膵管鏡を子スコープとして膵管へ挿管する親子式（Mother -
baby system）が一般的である。近年，膵管鏡の画質と操作性が向上し，汎用性の高い処置具の開発に伴い，
膵管疾患に対する膵管鏡の有用性が数多く報告されてい る。手技の手順は①十二指腸鏡を用いて胆道乳頭部
にアプローチする②乳頭部を切開する。③十二指腸鏡を通して極細径膵管鏡を膵管へ挿管する。④極細径膵管
鏡を通して、電気水圧衝撃波、レーザーなどを用いて、膵管結石を破砕する。⑤バスケットカテーテル等を用
いて結石を膵管外に摘出する。⑥膵管内に残石がないことを確認して、手技を終了する。　実施頻度は一症例
あたり一回であり、再発がない限り再手術は実施しない。

区分 Ｋ　手術
番号 699-2
技術名 体外衝撃波膵石破砕術（一連につき）

既存の治療法・検査
法等の内容

通常はERCP、MDCTなどにより、膵石を確認し、透視下にてバスケットを利用して膵石除去を試みるが、不成功
だった場合、体外衝撃波膵石破砕術を実施する。膵石が小さい場合には、成功率が高くないうえ、透視下にて
実施するためまれに膵管に損傷を起こすことがある。

直視下にて治療を実施するため、透視下では確認が困難な残石の確認が可能である。結石の下部から確認しな
がら結石を破砕するため困難結石に対する手技的成功率が高い。直視下にて実施するので、合併症発生率が低
い。

海外の研究において、10mm未満の膵石に対する透視下にバスケットやバルーンカテーテルを用いた結石除去成
功率は87.5%, 大結石および複数結石を対象にしたESWLによる破砕成功率は74.9%と報告されている。　一方、
膵管鏡下結石破砕術の成功率は79-83％と報告されている。（U. Navaneethan et al, Gastrointestinal
Endoscopy, Volume 84, Issue 4, October 2016, Pages 649-655）（Kita et al, Progress of Digestive
Endoscopy  Vol. 78 No.2(2011)）ESWLに複数回の治療、コスト、実用性という制約が存在するのに対し、膵
管鏡下治療は同一手技中に結石破砕と除去を行うことができるという利点がある。(Kurihara et al, World J
Gastroenterol 2016 Feb 7; 22(5): 1891-1901)

エビデンスレベル Ⅲ 非ランダム化比較試験による
年間対象患者数 1,000
国内年間実施回数 1,000

平成２７年　社会医療診療行為別統計による「膵結石手術　経十二指腸乳頭によるもの」、「体外衝撃波膵石
破砕術(一連につき)」の手技総数は約1000人であるため。また、経口膵管視下にて結石を破砕するため、一人
の患者に対し、一回の手技を実施するものと想定されるため。
通常の内視鏡砕石術にて破砕が困難な膵管結石に対するオプションの一つとして位置づけられている。また、
実施責任医師の要件として、日本消化器内視鏡学会専門医であり、消化器内科・消化器外科の経験年数は6年
以上であることが挙げられる。また、本技術の経験年数は１年以上、経験数は30例以上が挙げられる。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

胆膵内視鏡に精通した診療科

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

胆膵内視鏡処置に精通した医師3名,内視鏡処置に精通した看護師2名、放射線技師1名

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

本法による膵管結石破砕の有用性に関しては従来の体外衝撃波膵管結石破砕術に比してもその効果は遜色な
い。また、安全性に関しては偶発症発生率も同等である。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 58,232

その根拠

①外保連試案S81-0258100、(外保連試案2016、200ページ）　膵結石手術（経十二指腸乳頭）に相当するた
め。　53,730点②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：45,024円

【参考】
①外保連試案点数：53,730点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）45,024円
①+②=58,232.4点
技術度：D 医師（術者含む）：3　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：180

区分 Ｋ　手術
番号 699-2
技術名 体外衝撃波膵石破砕術（一連につき）

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤ ④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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具体的な内容
膵管鏡視下で膵石が破砕・除去されることにより、当該技術にて膵石を破砕する必要がなくなり、減点が可能
と思われる

プラスマイナス -
予想影響額（円） 132,001,000

その根拠

当該技術の医療費は、901,324円。代替される既収載技術は988,841円。よって、一人あたりの差額は87,517
円。
従って、87517円x 1000人＝87,517,000円の減少となる。（DPC抽出データによると、膵管鏡下結石破砕術：平
均入院期間は16日。費用は856,840円。ERCP+体外衝撃波膵石破砕術：平均入院期間は26日。費用は988,841
円。）

１．あり（別紙に記載）

１） 収載されている（下記欄に記載し、資料を添付）

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

米国の保険では、2007年のCPTコードとしては以下の4種類が適応されている：43262（Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP); with sphincterotomy/papillotomy）、43265 (Endoscopic retrograde
cholangiopancreatography (ERCP); with destruction of calculi, any method (eg, mechanical,
electrohydraulic, lithotripsy), 43264(Endoscopic retrograde cholangiopancreatography (ERCP); with
removal of calculi/debris from biliary/pancreatic duct(s)）、加算として43273（Endoscopic
cannulation of papilla with direct visualization of
pancreatic/common bile duct(s) (List separately in addition to code(s) for primary procedure*）が
追加される。ドクター報酬としては、各々＄382、＄469、＄389、＄126であり、本手技の合計ドクター報酬は
＄469+389x1/2+382x1/2　＋126の計算式で求められる＄980.5 となり、そこに病院施設料 ＄1980 が加わり、
総額は＄2960.5（1ドル110円として325,655円）となっている。

d. 届出はしていない

添付文書
日本外科学会　理事長：渡邉聡明　東京大学　消化器外科・血管外科（教授）
日本消化器外科学会　理事長：瀬戸泰之　東京大学　胃食道外科・乳腺内分泌外科（教授）
日本胆道学会　理事長：海野倫明　東北大学大学院　医学系研究科　消化器外科学（教授）

１）名称
Digital single-operator cholangiopancreatoscopy in the diagnosis and management of
pancreatobiliary disorders: a multicenter clinical experience

２）著者 U. Navaneethan et al, Gastrointestinal Endoscopy, Volume 84, Issue 4, October 2016, Pages 649-655

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・胆道鏡の優位性は狭窄部位の直接観察が可能なことと狙撃生検が可能なことである。これらの機能の組み合
わせにより、不明確な狭窄の診断能力が向上する。
・本研究のコホートでは、97.1％の患者で適切な検体採取が可能で、感度と特異度はそれぞれ85%と100%で
あった。困難結石症例では86.1%で初回セッションで完全除去が達成された。

１）名称
Single-operator cholangioscopy-guided laser lithotripsy in patients with difficult biliary and
pancreatic ductal stones (with videos)

２）著者 Maydeo et al, GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY Volume 74, No. 6  2011, Pages 1308-1314

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・64名の結石患者（胆管結石60名、膵管結石4名）を胆道鏡、膵管鏡ならびにホルミウムレーザーを用いて、
結石を破砕した。・50名の胆管結石症例は一回のセッションで結石を破砕、除去できた（83.3％）・10人は2
度目のセッションが必要であった。・4名の膵管結石症例はすべて一回で結石を破砕・除去することができ
た。　平均手技時間は45.9分であった（レンジ：30－90分）軽傷有害事象は13.5％の症例で発生した（発熱
３、腹痛４、胆管狭窄１）

１）名称
Diagnostic and therapeutic single-opetrator cholangiopancreatoscopy in biliopancreatic diseases:
Prospective multicenter study in Japan

２）著者 Kurihara et al, World J Gastroenterol 2016 Feb 7; 22(5): 1891-1901

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

・病理組織学的診断に適切な検体はは81.4%（胆管80.0%, 膵管90.9%）で採取された。
・不明確な胆管狭窄の正診率は70.7%。一般的に、報告されているERCP下生検の正診率は約50%である。ブラシ
細胞診の正診率は20%～30%と低い。
・一方、シングルオペレーター胆管膵管鏡下の生検は高い成功率と高い正診率が報告されている。
・SpyGlassガイド下生検の組織学的診断の正診率SpyGlass下にEHLを使用した胆管結石完全除去率は74.2%, 膵
石の完全除去率は42.9%。

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 346105

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

キシロカイン0.5%,1%,2% あり

22000AMX1
467,22000
AMX1468,2
2000AMX14
69

0.5%：硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻
酔、上肢手術における静脈内区域麻酔,
1%、2%：硬膜外麻酔、伝達麻酔、浸潤麻
酔、表面麻酔

58,58,78

ドルミカム10mg あり
21700AMX0
0089

麻酔前投薬、全身麻酔の導入及び維持、
集中治療における人工呼吸中の鎮静、歯
科・口腔外科領域における手術及び処置
時の鎮静

124

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

EVIS LUCERA OLYMPUS CHF TYPE B260
（販売名：EVIS LUCERA 多用途細径ビ
デオスコープ OLYMPUS CHF TYPE
B260、一般名：ビデオ軟性胆道鏡、製
造販売企業名：オリンパスメディカル
システムズ株式会社）

あり
21400BZZ0
0418000

本電子内視鏡は、体内に挿入された別の
内視鏡の吸引チャンネルに本電子内視鏡
を挿通し、光源装置、プロセッサ装置、
TV モニター装置、撮影装置および各種
内視鏡用の処置具と組み合わせて、消化
管（消化器分野の体内管腔）の観察、診
断、撮影、処置・治
療に用いる。

該当無し

スパイスコープDS 内視鏡（販売名：
スパイグラスデジタル内視鏡、一般
名：ビデオ軟性十二指腸鏡、製造販売
企業名：ボストン・サイエンティ
フィックジャパン株式会社）

あり
227ABBZX0
0066000

本品は、胆道胆管又は膵臓の観察、診
断、撮影又は治療に用いる画像を提供す
るための内視鏡である。

該当無し

EHLオートリスジェネレーター（販売
名：EHLオートリス、一般名：体内挿
入式電気水圧衝撃波結石破砕装置、製
造販売企業名：株式会社アムコ）

あり
22600BZX0
0284000

効能・効果：本品は、電気水圧衝撃波を
利用して患者の腎臓及び膀胱（尿路）内
の結石（尿路結石）及び胆管内の結石
（胆石）を粉砕する装置である。

該当無し

ディスポーザブルパピロトミーナイフ
（販売名：ディスポーザブルパピロト
ミーナイフ、一般名：単回使用高周波
処置用内視鏡能動器具、製造販売企業
名：オリンパスメディカルシステムズ
株式会社）

あり
21100BZZ0
0630000

本品は、当社指定の内視鏡と組み合わせ
て高周波電流による乳頭切開術をするこ
とを目的としている。

該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 経口膵管鏡下結石破砕術
申請団体名 日本消化器内視鏡学会
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346201
シングルバルーン内視鏡とダブルバルーン内視鏡の再統一
日本消化器内視鏡学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｄ　検査
310 2

「６　その他」を選
んだ場合に記載

特になし

「D310 1 ダブルバルーン内視鏡によるもの」と「D310 2 シングルバルーン内視鏡によるもの」に分かれてい
る項目の再統一要望
小腸内視鏡検査における『D310 1：ダブルバルーン内視鏡』と『D310 2：シングルバルーン内視鏡』の項目再
統一である。現在、バルーン付きオーバーチューブを用いた小腸内視鏡検査は、『ダブルバルーン内視鏡
（7,000点）』と『シングルバルーン内視鏡（3,000点）』に分かれている。「ダブルバルーン内視鏡（以下、
DBE）」と「シングルバルーン内視鏡（以下、SBE）」を比較した臨床研究では、医学的有用性の有意差が認め
られないだけでなく、準備の簡便さからSBEは一定程度普及している。また両製品を保有している施設では同
じ小腸内視鏡検査であっても異なる点数を申請することとなり、業務上非効率であるだけでなく、混乱を招い
ているため。

【評価項目】
①内視鏡試案に基づく点数：21,600点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：ディスポーザブルスライディングチューブ　20,000
円
内視鏡試案掲載ページ：12-13ページ
内視鏡試案ID（連番）：　E-11-1M01200, 1M01300,
技術度：D　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他(技師)：1　所要時間（分）：90分
現在、『SBE』と『DBE』は、「形状、構造及び原理」、「操作方法又は使用方法」等において多少の違いや差
はあるものの、ともに小腸疾患に対する精査加療に対する臨床上の有用性は高く、機器の安全性、有効性に関
して同等と考えられる。また検査で必要となる費用・時間も『SBE』と『DBE』は同等である。さらに、小腸内
視鏡検査は検査・処置等を実施するために長時間を要し、採算性が悪いことも否定できない。
この状況下、同一目的の検査が製品種別により手技点数に差が生じていることは、両製品を保有している施設
の現場において業務上の非効率を生み出しているだけでなく、混乱を招いている。また小腸内視鏡手術におい
てSBEとDBEが同一のバルーン内視鏡加算を算定できる状況であることが更なる混乱を招いている。製品仕様や
有効性・安全性に有意差が認められないことからも、『SBE』と『DBE』を再統一することが妥当と考える。

参考　E-11-1M01200　　①15,860.7点 ②57,369円 ①+②＝21,597.6点
E-11-1M01300 ①15,860.7点 ②57,419円 ①+②＝21,602.6点

・ダブルバルーン内視鏡による小腸内視鏡検査（D310 1）は7,000点、シングルバルーン内視鏡による小腸内
視鏡検査（D310 2）は3,000点、カプセル内視鏡による小腸内視鏡検査（D310 3）は1,700点、その他の小腸内
視鏡検査（D310 4）は1,700点とされている。
・DBEとSBEの対象はともに、上部・下部内視鏡検査で出血源を認めない消化管出血（小腸出血疑い）、閉塞症
状（小腸狭窄等）、小腸腫瘍、炎症性腸疾患等の小腸疾患または小腸疾患が疑われる患者、及び小腸に至る上
部消化管、下部消化管（消化器分野の体内管腔）の疾患の患者である。
Ｄ　検査
310 2
小腸内視鏡検査　シングルバルーンによるもの
SBEとDBEの2群でRCTが実施された臨床研究をシステマティックレビューし、メタ解析で比較した論文（参考文
献1）では、両群において診断率や治療実施率、挿入距離、検査時間、全小腸観察率などで有意差はなかった
との報告されている。またレトロスペクティブな研究ではあるが、同時期に実施されたSBEとDBEを比較した臨
床研究（参考文献2（※））でも、両群の小腸観察距離で有意差が認められないだけでなく、診断率ではSBEが
優れているとの報告もされている。加えて、2012年に両群の経験数を一定程度担保したうえで比較検討した研
究（参考文献3）では、SBEとDBEの医学的有用性に有意差がないことを証明されたとともに、SBEがDBEよりも
有意に検査前の準備時間が短いことが報告され、このことから医療現場ではSBEがDBEの半分程度まで実施され
るように至ったと考える。
なお2015年に発刊された「小腸内視鏡診療ガイドライン」（参考文献4（※））では、SBEとDBEはバルーン内
視鏡（Balloon-assisted endoscopy：BAE）とし、同一のカテゴリーとしている。また国内で全小腸観察率を
直接比較した研究について記載もあるが、その後の論文（参考文献1）で術者の経験差が同一ではない研究で
あることが報告されている。
さらには、内視鏡試案においてもバルーン内視鏡を用いた小腸内視鏡検査は「バルーン法」として統一されて
おり、SBEとDBEは区分けされていない。加えて現在の診療報酬点数上では、「K735-2 小腸・結腸狭窄部拡張
術（内視鏡によるもの）」や「K685 内視鏡的胆道結石除去術」における「バルーン内視鏡加算」もSBEとDBE
は区分けされていない。
「追加のエビデンスには※を付記」
再評価によって対象患者数や実施回数が変化するものではない。年間の対象者患者数と実施回数は、平成27年
社会医療診療行為別統計データの「D310 1：DBEによるもの」と「D310 2：SBEによるもの」の双方を合算した
回数から算出。なお患者数は「DBE：4,164人、SBE：1,788人」であり、実施回数は「DBE：4,692回、SBE：
1,932回」であった。

前の人数（人） 5,952
後の人数（人） 5,952
前の回数（回） 6,624
後の回数（回） 6,624

SBEもDBEも10年以上使用されている製品であり、広く普及している。また2015年に日本消化器内視鏡が中心と
なり策定した「小腸内視鏡診療ガイドライン（参考文献4（※））」でも使用者の条件等は設けられていな
い。
「追加のエビデンスには※を付記」

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容
・点数や算定の留意事項

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

なし

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

「小腸内視鏡診療ガイドライン」では、内視鏡を操作する術者とオーバーチューブを操作・把持する助手の二
名で行うことが多いとされているが、現在の診療報酬上ではSBEとDBEともに人的配置の要件は存在しない。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

小腸内視鏡診療ガイドライン（参考文献4（※））

2011年にXinらが9,047症例を対象にシステマティックレビューした結果では、穿孔（0.2％）や急性膵炎
（0.2％）、誤嚥性肺炎（0.09％）、出血（0.07％）と報告していると、小腸内視鏡診療ガイドライン（参考
文献4（※））に記載あり。

問題なし。

見直し前 3,000
見直し後 7,000

点数の根拠
DBEの点数に合わせるため。また内視鏡試案においても、SBEとDBEはバルーン内視鏡として同一の手技として
扱われている。

区分 Ｄ　検査
番号 310 2
技術名 小腸内視鏡検査　シングルバルーンによるもの
プラスマイナス +
金額（円） 337,584,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

平成27年社会医療診療行為別統計データによると、SBE患者数は1,788人であり、同月で2回目以降の検査を行
なった数は144回であった。また今回はDBEの点数（7,000点）に合わせることを要望しているため、以下のよ
うに影響額を算出。
｛1,788回×（7,000点-3,000点）＋144回×（6,300点-2,700点）｝×10円＝337,584,000円

１．あり（別紙に記載、添付文書を添付する）

特になし

日本消化器病学会（理事長　下瀬川　徹）、日本消化管学会（理事長　藤本　一眞）

１）名称
Single Versus Double Balloon Enteroscopy for Small Bowel Diagnostics: A Systematic Review and
Meta-Analysis.  J. Clin. Gastroenterol. 2015;49:177-184.

２）著者 Seth Lipka et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

小腸領域においてDBEとSBEのRCTが行なわれた224論文をシステマティックレビューし、4つの論文をメタ解析
した。その結果、診断率や治療実施率、挿入距離、検査時間、全小腸観察率、有害事象などにおいて、DBEと
SBEに有意差は認められなかった。よって小腸観察や治療において、両製品ともにどちらを選択して検査・手
術を施行しても問題ないというのが本研究の結論である。（P.179、183）
なお4論文の1つであるTakanoらの報告（Gastrointestinal Endoscopy：2011年）では、DBEが診断率に優れて
いるとの報告もされているが、これは術者の経験の差に基づくとされている。DBEでの報告だが、最低でも20
症例は経験をしていない成績が安定しないとされている。（P.183）

１）名称
Double- vs. single-balloon enteroscopy: single center experience with emphasis on procedural
performance.（※）
Int J Colorectal Dis 2013;28:1239–1246.

２）著者 Philipp Lenz et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

本研究は、小腸で行われたSBE群（n=298）とDBE群（n=606）を対象に後方視的に両群を比較検討したものであ
る。小腸への挿入距離はDBE群がSBE群よりも有意に長かった（DBE：245±65.3cm vs SBE：218±62.6cm ;
P<0.001）が、SBE群で実施された症例では小腸検査の目的がより明確であったため、結果として挿入距離の短
さに影響を与えたと推察される（P.1,245）。このことは、2008～2011年に実施された小腸内視鏡検査だけで
分析結果からも明白である（DBE: 302.1±77.85 cm　 SBE: 319.1±91.19 cm; P=0.134）。（P.1,242）
一方、2008～2011年の間での診断率に関しては、SBE群はDBE群と比較して有意に高かった(61.7 vs. 48.2 %;
P<0.001）。（P.1,242）
「本論分は追加のエビデンスであるため、タイトルに※を付記」

１）名称
SINGLE-01: a randomized, controlled trial comparing the efficacy and depth of insertion of single-
and double-balloon enteroscopy by using a novel method to determine insertion depth.
GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY 2012;76:972-980.

２）著者 Efthymiou M et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

本研究は、2008年7月から2010年6月にリクルートした107名の患者、119回の検査を対象に多施設でSBE
（n=53）とDBE（n=66）にランダム化させて比較した研究である。（P.975）
なお本研究に参加するにあたり、エキスパート術者はDBEを少なくとも200症例、SBEで20症例以上を経験する
こととし、ノンエキスパート術者はエキスパート術者の直接指導の下で本研究に参加し、かつDBEを20症例の
経験を条件とした。（P.937）
両群を比較検討した結果、診断率（SBE 57％ vs. DBE 53％ ; P=0.70）と治療実施率（SBE 30％ vs. DBE
26％ ; P=0.592）ともに有意差は認められなかった。（P.976）
また両群における検査前の準備時間を比較したところ、SBEがDBEよりも有意に準備時間が短かった（SBE 3分
vs. DBE 11分 ; P=0.001）。（P.977）

１）名称
小腸内視鏡診療ガイドライン.（※）
Gastroenterological Endoscopy 2015;.57:2687-2720.

２）著者 山本 博徳、緒方 晴彦、松本 主之、大宮 直木、大塚 和朗、藤本 一眞など

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

バルーン内視鏡（Balloon-assisted endoscopy：BAE）は先端にバルーンがついた柔らかいオーバーチューブ
を併用することで、腸管を内側から把持され、腸管の無駄な進展が抑制される。結果、内視鏡先端に正確な操
作が伝わるようになる。また腸管を把持したまま引くことで、オーバーチューブ上に腸管を畳み込んで短縮す
ることができるため、内視鏡の有効長を大きく超える長さの腸管にも挿入できる。BAEには、内視鏡先端にも
バルーンがついたDBEとSBEがある。（P.2692）
「本論分は追加のエビデンスであるため、タイトルに※を付記」

１）名称
Single- vs. double-balloon enteroscopy in small-bowel diagnostics: a randomized multicenter trial.
Endoscopy 2011；43：472‐476

２）著者 D.Domagk et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

本研究は、130名の患者、119回の検査を対象に多施設でSBE（n=６５）とDBE（n=6５）にランダム化して比較
した研究である。（P.473）両群を比較検討した結果、平均挿入長は経口挿入で（SBE 258cm vs. DBE 253cm ;
P=0.835）、経肛門挿入で（SBE 118cm vs. DBE 107cm ; P=0.176）であった。診断率（SBE 37％ vs. DBE
43％ ; P=0.59）と治療実施率（SBE 5％ vs. DBE 9％ ; P=0.49）ともに有意差は認められなかった。
（P.474）

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 346201

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

ダブルバルーン内視鏡システム
バルーン小腸内視鏡システム
富士フイルム株式会社

あり
22500BZX0
005200

経口または経肛門的に小腸若しくは大腸
に挿入し、小腸、大腸及び当該部位に至
る上部消化管若しくは下部消化管の観
察、診断、撮影又は治療のための画像を
提供すること。構成品を組み合わせて腸
管を畳み込む手技を用いることにより、
内視鏡を小腸深部に挿入する。

該当無し なし

EVIS LUCERA 小腸ビデオスコープ
ビデオ軟性小腸鏡
オリンパスメディカルシステムズ株式
会社

あり
219ABBZX0
0136000

本品は、小腸及び小腸に至る上部消化
管、下部消化管（消化器分野の体内管
腔）の観察、診断、撮影、治療を行うこ
とを目的とする。

該当無し なし

バルーンコントローラーユニット
内視鏡要バルーンポンプ
オリンパスメディカルシステムズ株式
会社

あり
13B1X0027
7000205

本品は、ディスポーザブルスライディン
グチューブ先端のバルーンに送気、排気
を行うバルーン専用ポンプで、内視鏡の
挿入を支援することを目的とする。

該当無し なし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

シングルバルーン内視鏡とダブルバルーン内視鏡の再統一
日本消化器内視鏡学会
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シ
ン
グ
ル
バ
ル
ー
ン
内
視
鏡
と
ダ
ブ
ル
バ
ル
ー
ン
内
視
鏡
の
再
統
一

 

【
技
術
の
概
要
】
 

ﾀ
ﾞ
ﾌ
ﾞ
ﾙ
ﾊﾞ
ﾙ
ｰﾝ
内
視
鏡
（
以
下
：

D
B
E
）
は
ｽ
ｺｰ
ﾌ
ﾟ先

端
と
ｵｰ
ﾊﾞ

ｰ
ﾁ
ｭ
ｰ
ﾌ
ﾞに

ﾊﾞ
ﾙ
ｰﾝ
を
有
し
、
そ
し
て
ｼ
ﾝｸ
ﾞﾙ
ﾊ
ﾞﾙ
ｰ
ﾝ内

視
鏡
（
以
下

：
S
B
E
）
は
ｵ
ｰ
ﾊﾞ
ｰﾁ
ｭ
ｰﾌ
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み
ﾊﾞ
ﾙ
ｰﾝ
を
有
し
て
い
る
。
両
製
品
と

も
に
ﾊ
ﾞ
ﾙ
ｰ
ﾝを
起
点
に
小
腸
深
部
へ
内
視
鏡
を
進
め
、
観
察
・
診
断

・
治
療
を
行
な
う
内
視
鏡
ｼｽ
ﾃﾑ
で
あ
る
。
 

【
対
象
疾
患
】
 
小
腸
、
及
び
小
腸
に
至
る
上
部
消
化
管
、
下
部

消
化
管
（
消
化
器
分
野
の
体
内
管
腔
）
の
疾
患

 

平
成

2
5
年
度
社
会
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療
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に
よ
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S
B
E
は
、

1
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3
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施
行
さ
れ
て
い
る
。
な
お

D
B
E
は
、
4
,6

9
2
回
で
あ
っ
た
。
 

【
提
案
内
容
】
 

左
記
の
通
り

S
B

E
と

D
B

E
と
の
間
で
は

有
意
差
を
認
め
な
い
た
め
、

D
検
査
区
分

で
D

B
E
と

S
B

E
に
分
か
れ
て
い
る
項
目
を

再
統
一
し
、
小
腸
ﾊﾞ
ﾙｰ
ﾝ内

視
鏡
と
し
て

7
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0
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点
を
要
望
す
る
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S
B
E
と
D

B
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比
較
試
験

 
 
 
S
B
E
 

 
 
D

B
E
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診
断
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5
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5
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0
.6

9
7
 

治
療
の
有
効
性

 
3
2
%

 
2
6
%

 
0
.4

9
0
 

経
肛
門
挿
入
長

 
7
2
.1

c
m

 
7
5
.2

c
m

 
0
.8

3
5
 

経
口
挿
入
長

 
2
0
3
.8

c
m

 
2
3
4
.1

c
m

 
0
.1

7
6
 

【
現
状
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診
療
報
酬
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の
取
り
扱
い
】
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346202
早期悪性腫瘍大腸粘膜下層剥離術
日本消化器内視鏡学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
K721-4

「６　その他」を選
んだ場合に記載

該当せず

2012年4月に上記技術が保険適用になったが、その留意事項（2）に「経内視鏡的に高周波切除器を用いて病変
の周囲を全周性に切開し、粘膜下層を剥離することにより、最大径が2cmから5cmの早期癌又は腺腫に対して、
病変を含む範囲を一括で切除した場合に算定する。」と記載されている。今回、2cmから5cmというサイズの上
限をはずして2cm以上の病変全てに適応を拡大することを提案したい。
保険適用になった当時は、比較的高度な技術で穿孔などの偶発症も懸念されたため、その適応に関して最大径
5cm未満の病変という条件がついたが、その後の技術の進歩、種々のデバイスの開発などによってその技術的
難易度は低下し、全国各地で安全にに施行可能な技術となっている。日本消化器内視鏡学会の多施設アンケー
ト集計（保険適用に先行して行われた先進医療時代に施行した大腸ESD症例の解析データ）でも、5cm以上の病
変に関しても5cm未満の病変と比較して、有効性と安全性に差が無いことが示された。以上より、5cm以上の病
変に関して大腸ESD技術を適用することによって、外科手術よりも低侵襲で医療経済的にも優れるメリットを
保険診療に導入すべきと考える。複数のデバイス使用に対して必要経費などを考慮して増点するが、それでも
医療経済学的損失は生じず、逆に安全性の向上に寄与するものである。

【評価項目】
今回、2cmから5cmというサイズの上限をはずして2cm以上の病変全てに適応を拡大すること、安全性担保のた
めの複数のナイフ使用、スタッフ・コメディカルの拘束時間などを考慮して増点することを提案したい。特に
径5cm以上の病変では治療時間が長くなることからバルーンオーバーチューブ、複数のデバイスの使用、ス
タッフ・コメディカルの長時間拘束などを考慮して点数を高く設定して頂きたい。なお、治療時間が長くなる
理由は、病変の面積増大による剥離面積増大によるものであり、手技の難易度が高くなるためではない。

参考　E11-5M10500　　①内視鏡試案点数：411,44.3点
　　　　　　　　　　　  　　　②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：158,587円
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　①+②＝57,003点
　　　　　　　　　　　　　　　技術度：D　医師(術者含む)：3　看護師：1　その他：0　所要時間(分)：
150
　　　　　　　　　　　　　　　内視鏡試案掲載ページ：26
　　　　E11-5M10600　　①内視鏡試案点数：82,270.2点
　　　　　　　　　　　　　　　②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：166,498円
①+②＝98,920点
　　　　　　　　　　　　　　　技術度：E　医師(術者含む)：3　看護師：1　その他：0　所要時間(分)：
180
       　　　　　　　　　　　　内視鏡試案2016掲載ページ：26

対象は早期悪性大腸腫瘍の患者で技術内容は「大腸根粘膜下層剥離術」である。点数は、18,370点である。そ
の留意事項（2）最大径が2cmから5cmの早期癌又は腺腫に対して場合に算定する。」と記載されている。

Ｋ　手術
K721-4
早期悪性腫瘍大腸粘膜下層剥離術
2012年4月に上記技術が保険適用になったが、その際当時の文献報告を参考にして、安全性を考慮し「最大径
が2cmから5cm」という大きさの制限を設定された。その後、日本消化器内視鏡学会で行われた多施設共同研究
（前向きコホート研究）の解析結果が報告され、5cm以上の病変とそれ以下の病変で完全一括切除率や穿孔な
どの偶発症発症率にまったく差がないことが明らかとなったため、適用にサイズの上限を設定する意味がなく
なった。さらに、大きな病変も本手技で治療することで外科手術よりも安価（腹腔鏡下結腸悪性腫瘍切除術は
59,510点）な診療が可能であり、医療経済学上のメリットも大きい。
先進医療であった際、日本消化器内視鏡学会が独自に行なった全国69施設の約1年間の集計で、解析対象1,564
例のうち102例が5cm以上であった。H24年度より保険収載されたたたが、5cm以上の病変は保険適用外のため対
象症例数が把握できないが、先進医療の時代に先進医療施設数が全体で143であったことを考慮し年間症例数
を集計の約2倍の3,000例、そのうち5cm以上は200例と見積もった。

前の人数（人） 2,800
後の人数（人） 3,000
前の回数（回） 2,800
後の回数（回） 3,000

大腸粘膜下層剥離術は，先進医療，保険適用を経て全国的に一般化してきており、ライブセミナーやハンズオ
ンセミナーなどの教育制度も充実している。ルーチンで誰にでも出来る手技ではないが、消化器内視鏡専門医
として一定の経験を積んだ術者は安全に施行することが可能である。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

消化器内科、消化器外科、内視鏡内科又は内視鏡外科を標榜していること。 当該保険医療機関において、粘
膜下層剥離術（区分番号「Ｋ526-2」の「2」、「Ｋ653」の「2」及び「Ｋ721-4」）を年間20件以上実施して
いること。当該保険医療機関において、消化管内視鏡手術について5年以上の経験を有する常勤の医師が配置
され緊急手術が可能な体制を有していること。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

消化器内視鏡専門医に加えて複数の5年以上の経験を有する消化器内視鏡医が配置されていること。正看護師
の配置がなされていること。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

大腸ESD/EMRガイドライン（日本消化器内視鏡学会）、大腸癌治療ガイドライン（大腸癌研究会）、大腸ポ
リープ診療ガイドライン（日本消化器病学会）

日本消化器内視鏡学会が施行した多施設共同前向きコホート研究によると、穿孔率は3.4％、ただし、穿孔部
の内視鏡的閉鎖技術の進歩によって、穿孔後の手術移行率は0.5％、後出血率は2.7％であり、安全性は十分担
保されている。

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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問題なし。

見直し前 18,370
見直し後 20,000

点数の根拠

①径5cm以上の症例200例にESDを適用した場合、腹腔鏡下結腸悪性腫瘍切除術（59,510点）と比較すると、技
術料のみを換算しても31,750点の減点となり、最低でも63,500,000円のマイナスとなる。周術期管理の簡略
化、入院期間の短縮、術後腹部愁訴の薬剤費が不要などの要素を含めると莫大なマイナスが予想される。②
2cmから5cm未満の場合は、20,000点に引き上げることによってその1件の技術料が1,630点増点になり
45,640,000円のプラスになるものの、②-①で相殺しても17860,000円のマイナスとなり、患者に低侵襲な治療
を提供しQOLの向上が図れるとともに医療経済学的貢献も可能となる。

区分 その他
番号 特になし。
技術名 特になし。
プラスマイナス -
金額（円） 17,860,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

①径5cm以上の症例200例にESDを適用した場合、腹腔鏡下結腸悪性腫瘍切除術（51,750点）と比較すると、技
術料のみを換算しても31,750点の減点となり、最低でも63,500,000円のマイナスとなる。周術期管理の簡略
化、入院期間の短縮、術後腹部愁訴の薬剤費が不要などの要素を含めると莫大なマイナスが予想される。②
2cmから5cm未満の場合は、20,000点に引き上げることによってその1件の技術料が1,630点増点になり
45,640,000円のプラスになるものの、②-①で相殺しても17860,000円のマイナスとなり、患者に低侵襲な治療
を提供しQOLの向上が図れるとともに医療経済学的貢献も可能となる。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

内視鏡による大腸粘膜下層剥離術は外科手術と比べて低侵襲かつ低コストであり，患者のQOLと医療経済に貢
献するものである。

日本消化器病学会（理事長　下瀬川　徹）、日本消化管学会（理事長　藤本　一眞）

１）名称
大腸 ESD データ検討委員会中間報告：先進医療として施行された大腸 ESD の有効性と安全性に関する多施設
共同研究 （前向きコホート研究）

２）著者
藤城光弘, 田中信治, 斎藤　豊, 新保卓郎, 石川秀樹, 上村直実, 飯石浩康, 芳野純治, 小原勝敏, 上西紀
夫, 田尻久雄

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

大腸ESDは、一括切除率、偶発症などに関して病変の大きさに関わらずさを認めず、5cm以上の病変においても
その有効性と安全性が担保されている（Gastroenterol Endosc 57, 6, 1411-1426, 2015）

１）名称
(JGES Guidelines) Colorectal endoscopic submucosal dissection/endoscopic mucosal resection
guidelines

２）著者 Tanaka S, Saitoh Y, Matsuda T, et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

大腸ESDは機器の開発、方法論の確立により熟練者が施行すれば、安全・確実に施行できるようになってき
た。しかしながらESDを施行する際には、穿孔予防のため必要な各種デバイス（電気メス、止血デバイス、先
端アッタチメント、ヒアルロン酸などの局注剤、CO2送気装置、クリップ）などを準備した上で、入院設備や
外科的処置の体制を整えた環境で行うことが重要である（Dig Endosc. 2015; 27: 417-34）

１）名称 Evidence-based clinical practice guidelines for management of colorectal polyps

２）著者 Tanaka S, Saitoh Y, Matsuda T, et al
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

大腸ESDの適応病変は、早期癌または癌が疑われる病変でスネアで一括摘除出来ない病変がである（J
Gastroenterol. 2015; 50: 252-260）

１）名称 大腸癌治療ガイドライン医師用2016年度版. 金原出版，東京，2016

２）著者 大腸癌研究会編
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

大腸ESDは、一括切除率、偶発症などに関して病変の大きさに関わらずさを認めず、5cm以上の病変においても
その有効性と安全性が担保されている（ページ57）

１）名称
Predictors of incomplete resection and perforation associated with endoscopic submucosal
dissection for colorectal tumors

２）著者 Hayashi N, Tanaka S, Nishiyama S, et al.
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

大腸ESDの難易度を規定する因子は、病変の大きさではなく、内視鏡の操作性不良と粘膜下層の高度繊維化の
存在である（Gastrointest Endosc. 2014; 79: 427-35）

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 346202

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

早期悪性腫瘍大腸粘膜下層剥離術
日本消化器内視鏡学会
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346203
内視鏡下大腸ポリープ摘除術（1日に50個以上）
日本消化器内視鏡学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
721

「６　その他」を選
んだ場合に記載

特になし

1日の手術手技において、50個以上のポリープを切除した場合について、5,000点数を加算する。
家族性大腸腺腫症の患者で、予防的大腸全摘術を希望しない患者においては、内視鏡的に多数のポリープを摘
除することで保存的に経過観察する治療戦略を取らざるを得ない。その場合、一度の処置で多数のポリープを
摘除していかないとポリープの増殖スピードに追いつかず、大腸癌が予防できない。しかし、一度の処置で多
数のポリープを切除することは技術的にも難しく、実施時間もかなり長くなる上に合併症のリスクも高くなる
ため、手術施行医や介助者、および医療機関への負担がきわめて大きくなるが、他に確立した予防法がない現
時点においては他に選択肢がないのが現状である。そのような手術に関しては、通常の内視鏡的大腸ポリー
プ・粘膜切除術よりも高い評価が妥当と考えられる。

【評価項目】
大腸全摘術を拒否している家族性大腸腺腫症の患者に対して実施される内視鏡的大腸ポリープ・粘膜切除術
は、一度に数10個～300個程度のポリープを切除する必要があるため、技術的に難しく、実施時間もきわめて
長いため、施行医、介助者、医療機関への負担がきわめて大きい。一方、当該技術は手術を拒否する家族性大
腸腺腫症の患者の大腸癌予防には必須の処置であり、成功した場合、大腸癌を予防できる上に大腸も保存でき
ることから、QOLも維持でき、臨床上の有用性は高い。
以上より、内視鏡的大腸ポリープ・粘膜切除術でも、多数のポリープを切除した場合については、より高い評
価が妥当と考える。

参考　　E11-5M10200　　①内視鏡試案点数：12,622.7点
　　　　　　　　　　　　　　　　②別途請求が認めれれていない必要材料とか価格(定価)：44,601円
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　①+②＝17,082.8点
　　　　　　　　　　　　　　　　内視鏡試案掲載ページ：26
　　　　　　　　　　　　　　　　技術度：C　医師(術者含む)：2　看護師：1　その他：0　所要時間(分)：
100
申請手技の基本となっている内視鏡的大腸ポリープ・粘膜切除術は、内視鏡下に大腸ポリープを切除する技術
である。現在「内視鏡的大腸ポリープ・粘膜切除術」では、対象病変の大きさが2cm未満なら5,000点、2cm以
上なら7,000点を算定しているが、個数による評価はない。
Ｋ　手術
721
内視鏡的大腸ポリープ・粘膜切除術
過去に報告した90例の大腸全摘術拒否の家族性大腸腺腫症患者のretrospective studyでは、5.1年の経過観察
期間（中央値）において、のべ55,701個のポリープが切除されたが、出血や穿孔などの合併症は1例も認めな
かった。非浸潤大腸癌が5名に見つかったが、すべて内視鏡的に治癒切除され再発なし。浸潤癌は1例も認め
ず。2名が密生型となったため大腸全摘術を受けたが、残りの88名は大腸全摘術をせずに経過観察できてお
り、手術例と比較するとQOLはきわめて良好である（Endoscopy, 48, 51-5, 2016.）。現在、AMED革新的がん
医療実用化研究事業｢大腸がん超高危険度群におけるがんリスク低減手法の最適化に関する研究(研究代表者：
武藤倫弘）｣にて、手術を拒否した家族性大腸腺腫症患者に対して大腸ポリープを可能な限り摘除する研究
（J-FAPP III, III-2)が順調に実施中である。
家族性大腸腺腫症患者7,000人中、本試験を希望する者を10%程度とすると700人程度が希望すると考える。現
在、J-FAPP StudyIII,III-2で治療を受けている患者は、300人程度であり、年間検査は平均1.5回程度であ
る。

前の人数（人） 300
後の人数（人） 700
前の回数（回） 450
後の回数（回） 1,050

申請手技の基本となる内視鏡的大腸ポリープ・粘膜切除術は、現時点でも大腸ポリープに対する標準的な治療
法と位置づけられている。主な合併症としては、穿孔・出血が挙げられる。
ただし、多数のポリープを切除する場合、手技的な難易度はかなり高くなり、長時間も要する。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

消化器内科あるいは消化器外科を標榜し、内視鏡的大腸ポリープ・粘膜切除術を安全に実施できる内視鏡検査
設備があること
処置中の合併症発生時に対応可能な体制がとれること

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

主たる実施医師は、日本消化器内視鏡学会専門医あるいはそれに準じる知識や技術を有し、通常の内視鏡的大
腸ポリープ・粘膜切除術の経験が豊富な医師であることが望ましい。 なお、介助者についても通常の内視鏡
的大腸ポリープ・粘膜切除術の経験が豊富な者であることが望ましい。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

申請手技の基本となる内視鏡的大腸ポリープ・粘膜切除術に準じる

多数のポリープを切除するため、最も危惧すべき合併症は出血および穿孔である。Endoscopy誌に報告した90
例において55,701個のポリープを切除した際にはそれらの合併症は認めていない。

なし

見直し前 5,000
見直し後 10,000

点数の根拠
通常の大腸ポリープ摘除を実施する大腸内視鏡検査に要する時間は30分から40分程度であるが、50個以上のポ
リープを摘除するためには、少なくとも90分以上の時間がかかるため。

区分 Ｋ　手術
番号 K719-5

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑧点数等の見直
しの場合

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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技術名 全結腸・直腸切除嚢肛門吻合術
プラスマイナス +
金額（円） 35,000,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

手術拒否例では、おおよそ年間1～2回程度、20歳頃から60歳頃まで、内視鏡的に多数のポリープを摘除すると
考える。手術を受けた者も残存直腸または回腸ポーチの腺腫観察及び摘除のために年に1～2回程度大腸内視鏡
検査を行い、ポリープがあれば摘除する。手術費用が100万円程度とし、一生涯に50個以上のポリープ摘除す
る回数を60回とすると見直し後には300万円増額となる。差の200万円を40年で分割し、治療予定の人数をかけ
て算出した。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし
日本消化器病学会（理事長　下瀬川　徹）、日本消化管学会（理事長　藤本　一眞）、日本家族性大腸腺腫症
研究会（代表者；石川秀樹）、日本家族性腫瘍学会（理事長；冨田尚裕）、AMED｢大腸がん超高危険度群にお
けるがんリスク低減手法の最適化に関する研究(研究代表者：武藤倫弘）｣

１）名称 Endoscopic management of familial adenomatous polyposis in patients refusing colectomy

２）著者 Hideki Ishikawa, Michihiro Mutoh, Takeo Iwama, et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

90名の手術を拒否した家族性大腸腺腫症患者におけるretrospective review。5.1年の経過観察期間（中央
値）において、のべ55,701個のポリープが切除された。期間中の処置において、出血や穿孔などの合併症は認
めなかった。非浸潤大腸癌が5名に見つかったが、すべて内視鏡的に治癒切除され、再発は1例も認めていな
い。浸潤癌は1例も認めなかった。2名が密生型となったため大腸全摘術を受けた。以上より、手術拒否例の家
族性大腸腺腫症患者に対する内視鏡的大腸ポリープ・粘膜切除術によるマネジメントは妊孕性があると考えら
れた。

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 346203

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

内視鏡下大腸ポリープ摘除術（1日に50個以上）
日本消化器内視鏡学会
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346204
食道・胃静脈瘤硬化療法（内視鏡によるもの）と内視鏡的食道・胃静脈瘤結紮術の
同時併用治療
日本消化器内視鏡学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
553, 553-2

「６　その他」を選
んだ場合に記載

2種類の手技を同時に施行した際の点数の見直し

食道静脈瘤硬化療法(EIS)と食道静脈瘤結紮術(EVL)を同時に施行した際の増点におり、治療効果の改善と治療
回数の減量が期待される。
食道静脈瘤の治療に際しては硬化療法(EIS)あるいは結紮術(EVL)のいずれかが行われているが、より高い効果
と安全性を有する両手技の併用治療では、現状では主たる方法のみの算定とされており、難治性の症例に対し
てはそれぞれの方法による治療を1週間以上の間隔をあけて繰り返すことが多くなっている。そこで、両手技
併用の際の点数を改定することにより、治療回数の削減が期待しうると考えられる。

【評価項目】
現在は食道静脈瘤治療にあたり、硬化療法(EIS)あるいは結紮術(EVL)のいずれかの方法が選択されることにな
るが、高度に発達した静脈瘤に対する治療においては、いずれか1回のみの治療では十分な効果が得られない
ため、1週間異常の間隔をあけて治療を繰り返すことが必要になる。
このような、追加治療が必要と推測される重症症例に対して両手技を同時に施行することによって、最終的に
は良好な治療効果が得られ、治療回数の削減も可能となるものと予想されるため、併用治療に対する一定の増
点が望ましい。

参考　　E11-5M13700　　①内視鏡試案点数：7,034.7点
　　　　　　　　　　　　　　　　②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：56,716円
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　①+②＝12,706.3点
　　　　　　　　　　　　　　　　技術度：C　医師(術者含む)：2　看護師：1　その他：0　所要時間(分)：
60
　　　　　　　　　　　　　　　　内視鏡試案掲載ページ：28
　　　　　E11-5M13800　　①内視鏡試案点数：14,956.3点
　　　　　　　　　　　　　　　　②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：56,318円
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　①+②＝20,588.1点
　　　　　　　　　　　　　　　　技術度：D　医師(術者含む)：3　看護師：1　その他：1　所要時間(分)：
60
　　　　　　　　　　　　　　　　内視鏡試案掲載ページ：28
食道静脈瘤硬化療法(EIS)・結紮療法(EVL)は、肝硬変症などに伴う出血の危険性が高い食道静脈瘤に対して、
止血あるいは出血予防の目的で施行される治療手技である。いずれも内視鏡下に行われ、前者は静脈瘤内に硬
化剤を注入して血流を遮断する方法、後者は静脈瘤にOリングをかけて血流を遮断する方法である。点数はい
ずれも8,990点で、主たる方法のみの算定となっており、一連として扱われる期間は1週間とされている。
Ｋ　手術
553, 553-2
食道静脈瘤硬化療法(EIS)・食道静脈瘤結紮術(EVL)
硬化療法・結紮術同時併用の有効性に関しては日本門脈圧亢進症食道静脈瘤学会誌に報告があり、治療効果・
安全性ともに優れており両手技の相乗的な効果が期待しうるとされている。また、各症例においては治療回数
を減らし入院期間短縮が可能という効果も期待しうる。
EISでは年間204件が複数回治療されていると考えられるが、仮にその半数程度が併用療法により単回治療で済
むと仮定すると、EIS, EVLともに100例程度の減少が予想される。年間対象症例数は2015年社会医療診療行為
別調査の結果による。

前の人数（人） 1,738
後の人数（人） 1,738
前の回数（回） 2,070
後の回数（回） 1,970

日本門脈圧亢進症食道静脈瘤学会においてその有効性・安全性が報告されている。従来のEIS, EVLが可能であ
れば、その併用治療は問題なく施行可能であり、むしろ併用治療のほうがEIS後の抜針に伴う出血を抑える効
果も期待しうると考えられ、安全性も高い。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

消化器内科・肝臓内科を標榜し、透視下での処置が可能で内視鏡機器が整備されていること

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

主たる実施医師は消化器内視鏡に習熟した医師であることが望ましい

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

EIS, EVLそれぞれの方法に準じる

EIS, EVLそれぞれを単独で行う場合に比較して、治療後の出血のリスクなどの危険性は明らかに低下する。

併用療法により治療効果・安全性ともに高まることが報告されており、患者の苦痛軽減・入院期間短縮につな
がるため、倫理的に問題なく、社会的にも妥当であると考えられる。

見直し前 17,980
見直し後 13,485

点数の根拠
EIS8,990点、EVL8,990点で、それぞれの手技を1回ずつ別々に行った場合は計17,980点となるが、同時併用し
た場合にそれぞれの点数はそのままとし、併用療法では一方を単独治療の5割増として13,485点と算出した。

区分 その他⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑧点数等の見直
しの場合

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容
・点数や算定の留意事項

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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番号 特になし
技術名 なし
プラスマイナス -
金額（円） 4,500,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

併用療法による増点が認められた場合、治療回数の総数は減るものと予想される。年間100例程度が併用治療
となった場合、4,500,000円の医療費削減が期待しうる。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし
日本肝臓学会（理事長　小池　和彦）、日本消化器病学会（理事長　下瀬川　徹）、日本消化管学会（理事長
藤本　一眞）

１）名称 食道静脈瘤に対する内視鏡的硬化療法・結紮術同時併用療法ーその手技と評価

２）著者 西川芳之　他
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

日門食会誌1997; 3: 163-166
内視鏡的効果療法・結紮術同時併用療法の実際の手技を紹介し、その効果・安全性を示している。

１）名称 Evaluation of EIS with and without simultaneous ligation for the treatment of esophageal varices

２）著者 Nishikawa Y, et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

J Gastroenterol. 1999; 34: 159-162
食道静脈瘤硬化療法の治療効果ならびに安全性につき、食道静脈瘤結紮術を併用した場合としなかった場合に
つき比較検討し、両手技を併用した場合の効果とその安全性を示している。

１）名称
EIS with ligation versus EIS alone in the management of esophageal varices: a prospective
randomized trial.

２）著者 Shigemitsu T, et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

Hepatogastroenterology 2000; 47: 733-737
食道静脈瘤硬化療法に結紮術を併用した群と硬化療法単独施行群を無作為に分け、その効果について
prospectiveに検討して、併用療法の治療効果が優れていることを示している。

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 346204

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

特になし

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

食道・胃静脈瘤硬化療法（内視鏡によるもの）と内視鏡的食道・胃静脈瘤結紮術の同時併用治療

日本消化器内視鏡学会
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347101
内視鏡的高周波焼灼術（APCを用いたもの）
日本消化器病学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

基礎疾患（肝硬変、透析患者、出血傾向など）を有する消化管悪性腫瘍に対して内視鏡的切除を行う場合、長
時間の治療や後出血に難渋する場合がある。アルゴンプラズマ凝固（APC）焼灼を行うことのよって、短時間
の治療が可能であり、後出血も少なく、安全に治療することが可能となる。
消化管悪性腫瘍（食道癌、胃癌、十二指腸癌、大腸癌）
早期の消化管腫瘍に対しては内視鏡的粘膜下層剥離術（以下ESD）等の内視鏡的切除術が第一選択となるが、
基礎疾患を合併するためESD等の内視鏡的切除が困難なハイリスク症例を経験する。このようなハイリスク症
例に対してもAPC焼灼治療は、短時間の治療で安全に施行できる。現在、保険収載されていないにもかかわら
ず、臨床の現場ではAPC焼灼が施行されている。内視鏡切除では入院が必要であるが、APC焼灼では外来治療も
可能であり、医療費の削減、患者の負担軽減にもなる。ハイリスクな患者が対象であり、万が一偶発症が発生
した場合、保険収載がなされていない治療であれば、医師の責任も問われることになり、ここに要望する。

基礎疾患（肝硬変、透析患者、出血傾向など）を有するハイリスクの消化管悪性腫瘍（食道癌、胃癌、十二指
腸腫瘍、大腸癌）

アルゴンプラズマ凝固(APC）を用いて内視鏡的切除が困難なハイリスクの消化管悪性腫瘍（食道癌、胃癌、十
二指腸癌、大腸癌）を焼灼治療を行う。

区分 Ｋ　手術
番号 526-2.2(食道）、653-2（胃）、721-4(大腸）

技術名
内視鏡的食道粘膜切除術（早期悪性腫瘍粘膜下層剥離術）、内視鏡的胃・十二指腸ポリープ・粘膜切除術（早
期悪性腫瘍粘膜下層剥離術）、早期悪性腫瘍大腸粘膜下層剥離術

既存の治療法・検査
法等の内容

現在広く行われている内視鏡的粘膜下層剥離術は食道、胃、十二指腸、大腸の消化管悪性腫瘍に対して、病変
の大きさに応じて一括切除が可能な手技である。一方、治療の技術的難易度が高く、治療時間も２～３時間に
及ぶ場合がある。また、術中・術後出血、穿孔などがあり、技術的な習熟が必要である。

既存の内視鏡治療、特にESDと比較して技術的な難易度は低く、短時間での治療が可能であり、安全性にも優
れている。外来治療が可能であり、患者へのメリット、医療費削減効果なども期待できる。
これからの超高齢社会に需要が大きくなる可能性が非常に高い。

早期食道癌、早期胃癌に対する後ろ向き研究では、局所制御率（90―96%）（局所再発率　4-10%）と良好な成
績が報告されている。再発例についても再度のAPC焼灼治療を行うことにより局所制御がなされている。

エビデンスレベル Ⅳ 分析疫学的研究（コホート研究や症例対照研究による）
年間対象患者数 3,000
国内年間実施回数 4,500

現在、消化管悪性腫瘍に対するESDは年間6万件であり、そのうち20人に一人はESDが困難と推察され、年間対
象患者数は3,000人と推定される。

学会での指針は未だない。
難易度：低
医師の専門性：内視鏡的止血法に精通する消化器内視鏡医

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

偶発症として発生しうる消化管出血、消化管穿孔に対して適切な検査・治療ができ、場合によっては緊急手術
が可能な施設であること。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

上部・下部通常内視鏡および止血処置が可能な消化器内視鏡医であれば施行できる。APCを含めた高周波装置
に習熟した看護師、内視鏡技師の介助が必要である。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

日本消化器内視鏡学会監修の「消化器内視鏡ガイドライン」を順守していること。

報告例を総合すると早期食道癌では出血、穿孔などは一例もない。早期胃癌については、出血1.4%(4/277)、
穿孔0.4%(1/277）が報告されている。

問題なし。本技術を適用することで、倫理的、社会的な問題点は存在しない。

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 10,000

その根拠

①外保連試案点数（総論、加算など試案にない場合は妥当な点数）：10,000点（今回は臓器横断的に点数を要
求しており、外保連試案ではそれぞれ臓器ごとに点数が異なるが、概ね10,000点前後であるため、10,000点と
した。）
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：0円
内視鏡試案掲載ページ：20-21, 22-23, 24-25
試案ID（連番）：　E11-5M00800　(食道） 技術度：C　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他：0　所要
時間（分）：50、E11-5M02100（胃） 技術度：C　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他：0　所要時間
（分）：60、E11-5M03600(十二指腸）　技術度：C　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他：0　所要時間
（分）：60、E11-5M09800(大腸）　技術度：B　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他：0　所要時間
（分）：80

区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし

具体的な内容
一部の症例において(およそ5％程度)、ESDからAPC焼灼療法への移行が見られるものの、減点や削除が可能な
医療技術は存在しない。

プラスマイナス -
予想影響額（円） 262,290,000

その根拠

年間3000例（食道300例、胃・十二指腸1800例、大腸900例）がESD（食道22,100点、胃・十二指腸、大腸
18,370点）よりAPC焼灼療法（10,000点）に移行するとすると、技術料のみだけで、262,290,000円の減額が見
込まれる。これに加え、術時間の減少、合併症の低下、入院期間の減少や一部の治療の外来への移行により、
更なる医療費の減額が見込まれる。

１．あり（別紙に記載）

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等
⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

特になし

d.　届出はしていない

特になし
日本消化器内視鏡学会、日本消化管学会、日本肝臓学会、日本ヘリコバクター学会、日本膵臓学会、日本カプ
セル内視鏡学会

１）名称 Argon plasma coagulation for superficial esophageal squamous-cell carcinoma in high-risk patients

２）著者 Tahara K, Tanabe S, Ishido K, et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

World Journal of Gastroenterology 2012, 18(38):5412-5417
ハイリスクのため内視鏡切除が困難な表在型食道扁平上皮癌17例（21病変）に対してAPC焼灼を施行した。い
ずれも平均の治療時間は15分と短時間で治療が可能であり、出血、穿孔は一例もなかった。2例（9.5%）に局
所再発をみとめたが、再度のAPC焼灼で治療が可能であった。

１）名称 食道早期癌に対するアルゴンプラズマ焼灼法の長期成績

２）著者 川田研郎、河野辰幸、中島康晃、他

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

日本気管食道科学会報 2014, 65(4): 314-321
APC焼灼を行った食道早期癌70例（87病変）を対象に長期成績の検討を行った。62.5%は外来で治療が行われ、
出血、穿孔などの偶発症はなかった。5年のOverall survivalは81.6%で、原病死はなく、他癌死12例、他病死
8例であった。食道早期癌に対するAPC焼灼法は簡便かつ安全に施行でき、長期予後も良好であった。内視鏡切
除が困難な、ハイリスク症例への治療の選択肢として有用である。

１）名称 Argon plasma coagulation for early gastric cancer: techniue and outcome

２）著者 Kitamura T, Tanabe S, Koizumi W, et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

Gastrointestinal Endoscopy 2006, 63: 48-54
内視鏡切除が困難な早期胃癌40例に対してAPC焼灼を行い、臨床的有用性を検討した。基礎疾患合併例は33例
（82.5%）と高率であった。治療に要する時間は15分であり、4例(10%）に局所再発をみとめた。偶発症とし
て、出血1例（2.5%）、穿孔1例（2.5%）がみられた。

１）名称
Outcomes of treatment of argon plasma coagulation therapy in elderly or high-risk patients with
early gastric cancer

２）著者 Tomita T, Arai E, Kohno T, et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

J Clin Gastroenterol 2011, 45: 54-59
高齢者あるいはハイリスクの早期胃癌患者に対するＡＰＣの治療成績を検討した。25例の早期胃癌、25例の胃
腺腫についてAPC焼灼を施行し、長期成績と経験豊かな術者と経験がない術者による治療成績を比較した。局
所再発は5例（10%）にみとめた。治療時間は経験のある術者で14.5分、経験のない術者で16.4分であり、有意
差をみとめた。しかしながら、治療成績には術者の経験は関係なかった。出血、穿孔などの重篤な偶発症はな
かった。以上より、ハイリスクの早期胃癌患者に対するＡＰＣ焼灼は安全かつ有用であり、術者の経験によっ
て治療成績に差はなかった。

１）名称
Argon plasma coagulation is safe and effective for treating smaller gastric leskions with low-
grade dysplasia: a comparison with endoscopic submucosal dissection

２）著者 Se Jin Jung, Soo-Jeong Cho, Il Ju Choi, et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

Surgical Endoscopy 2013, 27: 1211-1218
320例の低異型度胃病変について、APCとＥＳＤを施行し、治療成績を比較した。局所再発は、ＡＰＣで3.8%、
ＥＳＤで0.5%であり優位にＥＳＤで低率であった。局所再発についてはいずれもＡＰＣ焼灼で治療し得た。穿
孔はＥＳＤ1.0%、ＡＰＣ0％であった。出血はAPC1.7%、ＥＳＤ2.0%で差はなかった。治療時間は、ＡＰＣ7.8
分、ESD53.1分とＡＰＣで有意に短時間であった。ＥＳＤは全例入院であったが、ＡＰＣは31%のみであった。
以上より、ＡＰＣは２ｃｍ以下の低異型度胃病変の良い治療の選択肢となり得る。

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 347101

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

エルベVIO300DAPC2アルゴン機能付 あり
22000BZX0
0148000

高周波電流を用い、アルゴンガスを併用
し、内視鏡を用いた処置時における組織
の切開や凝固（止血）を行う物質併用電
気手術器。

該当無し

FiAPCプローブ あり
22300BZX0
0279000

接続可能なアルゴンガス供給装置に使用
されるアクセサリ。適用部位とする組織
をアルゴンプラズマにより凝固を行う。

該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

本技術を施行するためには、通常消化管内視鏡検査に使用する、消化管内視鏡、光源装置、プロセッサ、等の医療機器も必要となるが、本技術
に特化したもののみを記載した。

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 内視鏡的高周波焼灼術（APCを用いたもの）
申請団体名 日本消化器病学会
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347102
バルーン内視鏡を用いた全大腸内視鏡
日本消化器病学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

大腸内視鏡検査を行うにあたって、腹腔内の癒着や疼痛、もしくは実施医の技術不足のために従来の内視鏡で
は回盲部までの挿入が困難な患者に対して、バルーン内視鏡を経肛門的に挿入して全大腸内視鏡検査を行う。
大腸癌疑い等
大腸癌健診の二次検査として重要な全大腸内視鏡検査は比較的高度な技術を要し、熟練した内視鏡医であって
も1-5%程度で完遂できない。また、熟練した内視鏡医の偏在により、検査が困難な地域もある。バルーン内視
鏡はバルーン付きオーバーチューブを用いて腸管の撓みを抑制することで、通常の内視鏡では完遂できない困
難症例でも容易に完遂できる。非熟練者であっても困難症例も含めた全大腸内視鏡検査を高率に完遂できるた
め、提供される医療の地域間格差を解消できる可能性がある。しかし、現状のD313大腸内視鏡検査の上行結腸
及び盲腸1,550点では、当該技術に要する消耗品や機器導入のコストに見合わず、普及の障害になっている。

腹腔内の癒着や疼痛、もしくは実施医の技術不足のために従来の内視鏡では大腸内視鏡が挿入困難な患者

バルーン内視鏡は、バルーン付きオーバーチューブを用いて手前の腸管の進展を抑制する内視鏡技術で、ス
コープ先端バルーンを有するダブルバルーン内視鏡と、スコープ先端バルーンが無いシングルバルーン内視鏡
がある。もとは深部小腸の内視鏡検査・治療のための技術だが、その原理は大腸内視鏡検査でも有用である。
通常は実施医と協力医、看護師、技師の4人で実施する。バルーンで腸管を内側から把持しながら、スコープ
とオーバーチューブを交互に進めることで、比較的容易に回盲部まで到達できる。腸管の撓みが抑制されるた
め、疼痛も生じにくい。従来の内視鏡では回盲部までの挿入を断念された困難例においても、バルーン内視鏡
を用いれば高率に回盲部までの挿入が可能である。また、非熟練者が実施医となっても、バルーン内視鏡であ
れば、高率に全大腸内視鏡検査を完遂できる。

区分 Ｅ　画像診断
番号 E203＋大腸CT加算
技術名 大腸CT

既存の治療法・検査
法等の内容

従来の内視鏡では大腸内視鏡が挿入困難な患者に対しては、専用の腸準備後に経肛門的に二酸化炭素ガスを注
入して、CTを撮影することで、注腸画像に似た3次元データを生成するCT colonography/colonoscopyが普及し
つつある。実施医の技術に依存せず、低侵襲に検査できる点で有用である。保険点数としては、E200コン
ピューター断層撮影（CT撮影）＋大腸CT加算が16列CTでは900点＋500点（64列以上CT：1000点＋620点）、電
子画像管理加算120点、E203コンピューター断層撮影診断料450点を加えるので、合計すると16列では1970点、
64列では2190点である。
通常の内視鏡で全大腸内視鏡検査を完遂できなかった挿入困難例に対する当該技術の有用性はsystematic
reviewでも確かめられており、非熟練者が実施医であっても挿入困難例の全大腸内視鏡検査を完遂できる。ま
た、初心者であっても全大腸内視鏡検査を施行できる可能性も示されている。
大腸CT（CT colonography/colonoscopy）は炭酸ガス注入によって拡張が得られた内腔に関しては全大腸を評
価可能であるが、炭酸ガス注入で拡張できなかった内腔は評価できない。また、炭酸ガスで満たされた内腔に
突出する形態変化を検出するため、隆起性腫瘍の検出率は高い一方で、比較的悪性度の高いことの多い平坦型
腫瘍の検出率が低いといわれている。これに対して、当該技術では、形態変化が乏しく色調変化が手がかりに
なる平坦型病変についても、通常の内視鏡と同様に検出が可能である。
また、大腸CTは当然のことながら、組織生検や治療は不可能であるが、当該技術では、スコープに鉗子口が備
わっているため、組織生検はもちろん内視鏡的治療も可能である。
Yungらが報告したsystematic reviewでは、通常の内視鏡で全大腸内視鏡検査を完遂できなかった患者に対す
る当該技術を用いた場合の完遂率を16本の論文から集計し、95%信頼区間で87.5〜100%と報告しており、特に
本邦からの4本の論文では、ほぼ全例で完遂できていた。
Yamadaらの報告では、大腸内視鏡挿入困難例21人に対してシングルバルーン内視鏡とダブルバルーン内視鏡を
無作為に割りつけて用いた結果、シングルバルーン内視鏡は91%（10例/11例）、ダブルバルーン内視鏡は100%
（10例/10例）で全大腸内視鏡検査を完遂でき、両者に統計学的な有意差はなかった。
Nemotoらの報告では大腸内視鏡検査経験が46例しかなく、全大腸内視鏡完遂率6割の非熟練者が実施医とな
り、熟練者より口頭で助言を受けながら挿入困難例28例に当該技術を用いたところ、全例で完遂できた。
また、Sunadaらの報告では大腸内視鏡モデルを用いて内視鏡未経験の医学生18名に20分以内の盲腸到達率を比
較実験した結果、通常の内視鏡では7%に対して、当該術では73%で盲腸に到達できた。
大腸CT（CT colonography/colonoscopy）について、Nagataらの本邦14施設における前向き多施設研究では、
1177件行って、全大腸内視鏡検査を基準にした場合、隆起型腫瘍の検出率は6mm以上の病変で8割、10mm以上で
は9割に達するものの、平坦型腫瘍の検出率は明らかに低く、10mm以上の病変であっても検出率が7割未満で
あった。

エビデンスレベル Ⅰ システマティックレビュー/メタアナリシス
年間対象患者数 34,000
国内年間実施回数 34,000

H26年社会医療診療行為別調査によると大腸内視鏡検査の年間件数は約340万件であった。このうち、1〜5%が
通常の内視鏡で全大腸内視鏡検査が困難とすると、34,000人〜170,000人となる。この全てがバルーン内視鏡
を用いた大腸内視鏡検査を受けるわけではなく、バルーン内視鏡のない施設では、大腸CT検査を行って、その
結果を踏まえて必要があれば、バルーン内視鏡による大腸内視鏡検査が可能な施設に紹介になる。これらの状
況から推計すると、潜在的な年間対象患者数は全大腸内視鏡検査数の1%である34,000人程度と考えられ、各患
者が複数回受けることは稀であることを考えると、国内年間実施回数もほぼ同数の34,000件と考えられる。た
だし、これは潜在的需要であり、現時点ではバルーン内視鏡の導入施設数が限られることから、短期的にここ
まで増えることはないと考える。
当該技術は小腸内視鏡検査としては既に成熟した技術である。バルーン内視鏡を用いた小腸内視鏡検査を経肛
門で挿入する場合は大腸を通過して小腸に至るため、既に小腸内視鏡の日常診療で行われている。バルーン内
視鏡を大腸内視鏡検査に用いた場合の有用性は、先のsystematic reviewに採用された論文に限っても2006年
より報告されており、内視鏡医に広く認識されている。
この度、外保連試案の内視鏡試案に掲載予定であり、難易度はCである。実施に当たっては、大腸内視鏡検査
の経験があり、バルーン内視鏡の原理を理解した医師が行うことが望ましい。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

消化器内科または消化器外科を標榜している。バルーン内視鏡が実施できる設備があること。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

主たる実施医師は大腸内視鏡検査の経験があり、バルーン内視鏡の原理を充分に理解した消化器内視鏡医であ
ることが望ましい。また、実施医師の他に、協力医師（もしくは看護師・技師）、看護師、技師を含め最低4
人必要である。

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）

1726



その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

ダブルバルーン内視鏡は日本国内の200施設以上、世界で50カ国以上の施設でも運用されている。Yungらの
systematic reviewに含まれる16件の論文の集計では、233件の治療手技を含む当該技術621件のうち、有害事
象は5件の出血と1件の粘膜損傷のみであり、0.9%のみであった。

問題なし。

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｄ　検査

点数（1点10円） 3,500点（既存のD313もしくはK721等に加算として）

その根拠

バルーン内視鏡を用いた大腸内視鏡は、通常の大腸内視鏡に比べて消耗品コスト（バルーン付きオーバー
チューブとスコープ先端バルーン）がかかる。現時点で、K685内視鏡的胆道結石除去術、K686内視鏡的胆道拡
張術、K687内視鏡的乳頭切開術、K688内視鏡的胆道ステント留置術、K735-2小腸・結腸狭窄部拡張術（内視鏡
によるもの）については、「注　バルーン内視鏡を用いて実施した場合は、3,500点を所定点数に加算す
る。」となっている。これらと同様に、D313大腸内視鏡検査の上行結腸及び盲腸の他、K721に含まれる内視鏡
的大腸ポリープ切除術、早期悪性腫瘍大腸粘膜下層剥離術等も、バルーン内視鏡を用いて実施した場合は、
3,500点を所定点数に加算することが妥当と考えられるため。

区分 その他
番号 特になし
技術名 なし
具体的な内容 特になし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 1,190,000,000円

その根拠

従来は、算定する点数がないため、D313の1,550点等で算定してきたが、当該技術を1回あたり3,500点高い点
数とした場合、潜在的な年間対象患者数34,000人の全てに対して当該技術が用いられた場合には
1,190,000,000円の増額となるが、現時点ではバルーン内視鏡の導入施設数が限られることから、短期的に対
象患者数が増えることは考えにくく、今後バルーン内視鏡の導入施設が増えるに伴い徐々に近づいていくと考
えられる。

１．あり（別紙に記載）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

特になし

d.　届出はしていない

【参考】
内視鏡試案：申請承認済　E11-1M06000　「バルーン大腸内視鏡」
①内視鏡試案点数：4,800.3点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：44,450円
①+②=9,245.3点
技術度：C　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他：1　所要時間（分）：50
日本消化器内視鏡学会、日本消化管学会、日本肝臓学会、日本ヘリコバクター学会、日本膵臓学会、日本カプ
セル内視鏡学会

１）名称
Double-balloon colonoscopy for failed conventional colonoscopy: the Edinburgh experience and
systematic review of existing data. Gastrointest Endosc. 84: 878-81, 2016.

２）著者 Yung DE, Koulaouzidis A, Fraser C, Trimble KC, Plevris JN

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P878-881：通常の内視鏡で全大腸内視鏡検査を完遂できなかった患者に対する当該技術を用いた場合の完遂率
を16本の論文から集計し、95%信頼区間で87.5〜100%と報告しており、特に本邦からの4本の論文では、ほぼ全
例で完遂できていた。233件の治療手技を含む当該技術621件のうち、有害事象は5件の出血と1件の粘膜損傷の
みであり、0.9%のみであった。

１）名称
Accuracy of CT Colonography for Detection of Polypoid and Nonpolypoid Neoplasia by
Gastroenterologists and Radiologists: A Nationwide Multicenter Study in Japan. Am J Gastroenterol.
112: 163-71, 2017.

２）著者

Nagata K, Endo S, Honda T, Yasuda T, Hirayama M, Takahashi S, Kato T, Horita S, Furuya K, Kasai K,
Matsumoto H, Kimura Y, Utano K, Sugimoto H, Kato H, Yamada R, Yamamichi J, Shimamoto T, Ryu Y,
Matsui O, Kondo H, Doi A, Abe T, Yamano HO, Takeuchi K, Hanai H, Saida Y, Fukuda K, Nappi J,
Yoshida H

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P167-169：大腸CT（CT colonography/colonoscopy）について、本邦14施設における前向き多施設研究を行っ
た。1177件の大腸CTを行って、全大腸内視鏡検査を基準にした場合、隆起型腫瘍の検出率は6mm以上の病変で8
割、10mm以上では9割に達するものの、平坦型腫瘍の検出率は明らかに低く、10mm以上の病変であっても検出
率が7割未満であった。

１）名称
Utility of single and double balloon endoscopy in patients with difficult colonoscopy: a
randomized controlled trial. World J Gastroenterol. 19: 4732-6, 2013.

２）著者 Yamada A, Watabe H, Takano N, Togo G, Yamaji Y, Yoshida H, Kawabe T, Omata M, Koike K

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P4734：大腸内視鏡挿入困難例21人に対してシングルバルーン内視鏡とダブルバルーン内視鏡を無作為に割り
つけて用いた結果、シングルバルーン内視鏡は91%（10例/11例）、ダブルバルーン内視鏡は100%（10例/10
例）で全大腸内視鏡検査を完遂でき、両者に統計学的な有意差はなかった。

１）名称
Double-balloon colonoscopy carried out by a trainee after incomplete conventional colonoscopy. Dig
Endosc. 26: 392-5, 2014.

２）著者 Nemoto D, Isohata N, Utano K, Hewett DG, Togashi K
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P393：大腸内視鏡検査経験が46例しかなく、全大腸内視鏡完遂率6割の非熟練者が実施医となり、熟練者より
口頭で助言を受けながら挿入困難例28例に当該技術を用いたところ、全例で完遂できた。

１）名称
Double-Balloon Colonoscopy Has a Higher Cecal Intubation Rate Than Conventional Colonoscopy Using
a Colon Simulator. Dig Dis Sci. 62: 979-83, 2017.

２）著者 Sunada K, Shinozaki S, Yano T, Hayashi Y, Sakamoto H, Lefor AK, Yamamoto H
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P979-983：内視鏡経験のない医学生を対象として行った、大腸シミュレーターを用いた盲腸到達率は、通常内
視鏡に比べ、ダブルバルーン内視鏡のほうが有意に高かった。

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）

⑭その他

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 347102

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

販売名：電子内視鏡 EN-580T
一般名：小腸内視鏡
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
224AABZX0
0160000

体内、管腔、体腔、または体内腔に挿入
し、体内、管腔、体腔、 または体内腔
の観察、診断、撮影、または治療のため
の画像を提供すること。 本製品は、医
師の管理下で医療施設において胃、十二
指腸、小腸、大腸の観察・診断および経
内視鏡的治療を行うことを目的 とした
医用内視鏡である。

該当無し

販売名：TS-13140
一般名：オーバーチューブ
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
218AABZX0
0049000

体内へ内視鏡を挿入するために用いる器
具。

該当無し

販売名： BS-3
一般名：内視鏡先端バルーン
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
22500BZX0
0052000

本製品は、「経口または経肛門的に小腸
に挿入し、小腸、大腸及び当該部位に至
る上部消化管若しくは下部消化管の観
察、診断、 撮影又は治療のための画像
を提供すること」を目的に使用されるダ
ブルバルーン内視鏡専用のバルーンであ
る。

該当無し

販売名：PB-20
一般名：バルーンコントローラー
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
223AABZX0
0021000

本製品は、医師の管理下で医療施設にお
いて、内視鏡またはオーバチューブに装
着されたバルーンに送気・排気を行い、
体腔内でのバルーン膨張・収縮を円滑に
行い、内視鏡挿入を補助する。

該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

上記の医療機器欄にはフジフィルム社製のものを記載したが、オリンパス社製による検査も行われており、その場合は異なる医療機器を使用す
る。

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 バルーン内視鏡を用いた全大腸内視鏡
申請団体名 日本消化器病学会
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「バ
ル
ー
ン
大
腸
内
視
鏡
」に
つ
い
て

 

【技
術
の
概
要
】 

バ
ル
ー
ン
内
視
鏡
を
用
い
全
大
腸

内
視
鏡
検
査
を
行
う
。

 
 【対
象
疾
患
】 

腹
腔
内
の
癒
着
や
、
疼
痛
、
実
施

医
の
技
術
不
足
の
た
め
、
通
常
の

大
腸
内
視
鏡
で
は
、
回
盲
部
ま
で

の
挿
入
が
困
難
な
患
者
。

 

【既
存
の
方
法
と
の
比
較
】 

●
大
腸
を
直
線
化
で
き
な
か
っ
た
と
し
て
も
、
バ
ル
ー
ン
付
き
オ
ー

バ
ー
チ
ュ
ー
ブ
に
よ
っ
て
手
前
の
腸
管
の
進
展
を
抑
制
す
る
た
め
、

操
作
性
が
保
た
れ
、
疼
痛
も
生
じ
に
く
い
。

 

●
比
較
的
初
心
者
で
も
、
熟
練
者
で
も
難
し
い
よ
う
な
症
例
の
全
大

腸
内
視
鏡
検
査
を
、
被
検
者
に
強
い
疼
痛
を
与
え
ず
に
完
遂
で
き
る
。

 

●
バ
ル
ー
ン
付
き
オ
ー
バ
ー
チ
ュ
ー
ブ
等
の
消
耗
品
コ
ス
ト
と
助
手

が
必
要
で
あ
る
。

 

【挿
入
の
手
順
】 

オ
ー
バ
ー
チ
ュ
ー
ブ
先
端
に
付
け
た
バ
ル
ー
ン
（ダ
ブ
ル
バ
ル
ー
ン
内

視
鏡
で
は
ス
コ
ー
プ
先
端
も
併
用
）を
拡
張
し
て
大
腸
を
把
持
し
、
ス

コ
ー
プ
と
オ
ー
バ
ー
チ
ュ
ー
ブ
を
交
互
に
進
め
る
。
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347103
バルーン内視鏡を用いた小腸ポリープ切除術
日本消化器病学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

従来の内視鏡では到達できない深部小腸のポリープ・腫瘍に対して、経口的もしくは経肛門的に挿入したバ
ルーン小腸内視鏡を用いてポリープ切除術を行う。
小腸ポリープ・腫瘍
バルーン小腸内視鏡を用いることにより深部小腸でもポリープ切除術が可能になった。しかし、現状では胃・
十二指腸・大腸でのポリープ切除術しか保険点数の設定がない。胃や結腸でのポリープ切除術に比べると、挿
入距離も長くかつ挿入にも技術を要し、実施時間も長い。穿孔や膵炎などの偶発症についても結腸での治療に
比べると注意が必要で、介助等に要する労力も大きく、バルーン付きオーバーチューブ等の消耗品コストもか
かる。一方で、当該技術による治療が成功すれば、術中内視鏡によるポリープ切除術や小腸切除術よりはるか
に低侵襲である。以上より、バルーン小腸内視鏡的ポリープ切除術は、新たな技術として保険収載が必要であ
る。

遺伝性ポリポーシス症候群や、消化管出血、慢性貧血、腸閉塞症状を有し、通常の上部消化管内視鏡検査や大
腸内視鏡検査では到達して治療することが困難な深部小腸に、切除することが望ましいポリープを有する患者

従来の内視鏡では挿入困難な深部小腸のポリープに対して、経口的もしくは経肛門的に挿入したバルーン小腸
内視鏡を用いてポリープ切除術を行う。挿入する経路は、CTやMRI、超音波、カプセル内視鏡検査等から判断
して選択するが、病変が広範囲の小腸に複数ある場合や、片方からの挿入では病変に到達できなかった場合に
は、経口・経肛門の両方からの挿入を行うため、2回行うことになる。また、1度の治療で切除できるポリープ
の数には限度があるため、治療すべきポリープが残存した場合には、同じ経路から短期間に複数回（一週間に
3回ほど）行うこともある。

区分 Ｋ　手術
番号 K716 1
技術名 小腸切除術（悪性腫瘍手術以外の切除術）

既存の治療法・検査
法等の内容

全身麻酔下に開腹し、経口的に挿入した内視鏡を深部小腸の出血部位まで外科医が用手的に誘導する術中内視
鏡を併用して、ポリープを見つけ出す。ポリープが見つかれば、内視鏡下にポリープ切除術を試みるか、その
部分の小腸を部分切除する。侵襲性は非常に高く、全身麻酔による手術が可能な患者に限られる。また、ポリ
ポーシス症候群等で後にポリープが別の部位に生じて、小腸部分切除術を繰り返し行った場合には、短腸症候
群となって栄養吸収が充分に行えなくなり、生涯にわたって中心静脈栄養が必要になる可能性がある。術後合
併症として縫合不全や創感染があるほか、長期的には腹腔内癒着に起因する腸閉塞に留意する必要がある。
バルーン小腸内視鏡は低侵襲に、高い操作性を保ったまま深部小腸のポリープに到達することが可能である。
ポリープに到達できれば、通常の上部消化管内視鏡や大腸内視鏡で行われている内視鏡的ポリープ切除術や粘
膜切除術を施行することが可能である。従前の術中内視鏡と小腸部分切除術では、手術から退院まで10〜15日
を要するが、当該技術は遥かに低侵襲であるため、術後3〜5日での退院も可能で、一人あたりの入院期間を約
一週間短縮することが期待できる。ポリポーシス症候群等で後にポリープが別の部位に生じて、当該技術によ
る治療を繰り返したとしても、短腸症候群になることはなく、治療を繰り返すことで小腸ポリープによる腸重
積や腸閉塞、貧血などを予防できる。
2015年に発表された日本消化器内視鏡学会等4学会の小腸内視鏡診療ガイドライン※では、粘膜内にとどまる
腫瘍や、粘膜下層に限局する粘膜下腫瘍は内視鏡的切除術の適応となることが示されている。また、同ガイド
ラインと2015年の欧州消化器内視鏡学会の小腸内視鏡に関するガイドライン※ではポリポーシス症候群の患者
で腸重積等の合併症の危険があるポリープについてはバルーン内視鏡などの深部小腸まで挿入可能な小腸内視
鏡による治療を推奨している。また、公開されている平成27年度のDPC情報によると、小腸大腸の良性疾患
（良性腫瘍を含む）に対して、小腸切除術を受けた患者の平均在院日数は16.5日である。当該技術によって、
経肛門・経口の両方の経路から治療を別の日に行ったとしても、4〜8日の入院期間で良い。

エビデンスレベル Ⅴ 記述研究（症例報告やケース・シリーズ）による
年間対象患者数 150
国内年間実施回数 272

2012年に実施した日本消化器病学会・日本消化器内視鏡学会によるバルーン小腸内視鏡を保有する全国203施
設への調査によるとバルーン小腸内視鏡的ポリープ切除術は年間272件施行された。多くの患者が経口・経肛
門の2回の治療を一回の入院中に行うため、年間対象患者数は半数強の150人と推計した。バルーン内視鏡の普
及に伴い、やや増加する可能性はあるが、保険点数の改定があっても大きく変化することはないと考えられ
る。
2015年に日本消化器内視鏡学会等4学会が作成した小腸内視鏡診療ガイドラインでも粘膜内にとどまる腫瘍
や、粘膜下層に限局する粘膜下腫瘍は内視鏡的切除術の適応となることが示されている。当該技術は外保連試
案の内視鏡試案に掲載されており（試案コード（経路、病変数、大きさ、良悪性等で区別）：E11-5M06100、
E11-5M06200、E11-5M06500、E11-5M06600、E11-5M06900、E11-5M07000、E11-5M07300、E11-5M07400、E11-
5M07700、E11-5M07800、E11-5M08100、E11-5M08200）、難易度はDである。実施に当たっては、バルーン小腸
内視鏡を用いた内視鏡治療に習熟した医師が行うことが望ましい。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

消化器内科または消化器外科を標榜している。内視鏡的ポリープ切除術が実施できる設備があること。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

主たる実施医師はバルーン小腸内視鏡と内視鏡的ポリープ切除術について充分な経験がある消化器内視鏡医で
あることが望ましい。また、実施医師の他に、協力医師、看護師、技師を含め最低4人必要である。当該技術
が困難な場合や、穿孔・術後出血等の偶発症発生時に外科的治療や血管造影下塞栓術に移行できるバックアッ
プ体制が必要である。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

当該技術の適応の判断及び実施に当たっては、日本消化器内視鏡学会等4学会が作成した小腸内視鏡診療ガイ
ドラインを参考にすること。

ダブルバルーン内視鏡は日本国内の200施設以上、世界で50カ国以上の施設でも運用されている。多施設での
2,362件のバルーン内視鏡の偶発症を集計した報告（P. B. Mensink et al., Endoscopy 39, 613 (Jul,
2007).）では、観察のみの検査では0.8%、内視鏡的治療では4.3%で偶発症が起きたと報告されている。その内
訳は、観察のみの検査1728件中、膵炎が6件(0.3%)、出血が1件(0.1%)、穿孔が1件(0.1%)、その他5件(0.3%)あ
り、内視鏡的治療534件中、膵炎が1件(0.2%)、出血が18件(3.0%)、穿孔が5件(0.8%)、その他3件(0.5%)であっ
た。小腸内視鏡的ポリープ切除術における偶発症の発生率は3.3%であった。

問題なし。

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 12,450点

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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その根拠

バルーン小腸内視鏡は、通常の大腸内視鏡に比べて挿入距離も長くかつ挿入にも技術を要し、実施時間も長
い。また、バルーン内視鏡に用いる消耗品コスト（バルーン付きオーバーチューブとスコープ先端バルーン）
もかかる。これらを反映してD310小腸内視鏡検査は、ダブルバルーン内視鏡によるものが7,000点となってお
り、
D308胃・十二指腸ファイバースコピー1,140点、D313大腸内視鏡検査の上行結腸及び盲腸1,550点よりも高い点
数となっている。当該技術に近いK653 4胃・十二指腸ポリープ・粘膜切除術5,200点、K721 1内視鏡的大腸ポ
リープ・粘膜切除術7,000点だが、これはバルーン小腸内視鏡ではなく、通常の上部内視鏡や大腸内視鏡で到
達できる範囲の小腸（近位十二指腸もしくは回腸末端まで）と大腸の治療を想定しており、D313とバルーン内
視鏡を用いた場合のD308、D310との差が反映されていない。以上より、K721 1内視鏡的大腸ポリープ・粘膜切
除術7,000点に、ダブルバルーン内視鏡を用いたD310の7,000点とD313大腸内視鏡検査の上行結腸及び盲腸
1,550点との差5,450点を加えた12,450点が妥当と考えられるため。

区分 その他
番号 なし
技術名 なし
具体的な内容 なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 14,824,000円

その根拠

2012年に実施した日本消化器病学会・日本消化器内視鏡学会によるバルーン小腸内視鏡を保有する全国203施
設への調査を元にして算出したバルーン小腸内視鏡的ポリープ切除術は年間件数は272件である。従来は、算
定する点数がないため、ダブルバルーン内視鏡を用いたD310の7,000点で算定してきたが、当該技術をD310よ
りも1回あたり5,450点高い点数とした場合、14,824,000円の増額となる。

１．あり（別紙に記載）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

特になし

d.　届出はしていない

特になし
日本消化器内視鏡学会、日本消化管学会、日本肝臓学会、日本ヘリコバクター学会、日本膵臓学会、日本カプ
セル内視鏡学会

１）名称 ※小腸内視鏡診療ガイドライン, Gastroenterological Endoscopy. 57: 2685-720, 2015.

２）著者
山本博徳, 緒方晴彦, 松本主之, 大宮直木, 大塚和朗, 渡辺憲治, 矢野智則, 松井敏幸, 樋口和秀, 中村哲
也, 藤本一眞

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P2708-2710：バルーン内視鏡は深部小腸においても内視鏡的切除術が可能で、粘膜内にとどまる腫瘍や、粘膜
下層に限局する粘膜下腫瘍が適応となることが示されている。また、ポリポーシス症候群の患者で腸重積等の
合併症の危険があるポリープについてはバルーン内視鏡などの深部小腸まで挿入可能な小腸内視鏡による治療
を推奨している。

１）名称
※Small-bowel capsule endoscopy and device-assisted enteroscopy for diagnosis and treatment of
small-bowel disorders: European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Clinical Guideline,
Endoscopy. 47: 352-76, 2015.

２）著者
Pennazio M, Spada C, Eliakim R, Keuchel M, May A, Mulder CJ, Rondonotti E, Adler SN, Albert J,
Baltes P, Barbaro F, Cellier C, Charton JP, Delvaux M, Despott EJ, Domagk D, Klein A, McAlindon M,
Rosa B, Rowse G, Sanders DS, Saurin JC, Sidhu R, Dumonceau JM, Hassan C, Gralnek IM

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P366-367：ポリポーシス症候群の患者で腸重積等の合併症の危険があるポリープについてはバルーン内視鏡な
どの深部小腸まで挿入可能な小腸内視鏡による治療を推奨している。

１）名称
Nonsurgical management of small-bowel polyps in Peutz-Jeghers syndrome with extensive polypectomy
by using double-balloon endoscopy. Gastrointest Endosc. 74: 328-33, 2011.

２）著者
Sakamoto H, Yamamoto H, Hayashi Y, Yano T, Miyata T, Nishimura N, Shinhata H, Sato H, Sunada K,
Sugano K

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P330-332：Peutz-Jeghers症候群の患者15人に対して88回のダブルバルーン内視鏡を行い、合計341個のポリー
プを切除した。各患者別では回を重ねる毎に、20mm以上のポリープの数が減少し、ポリープ最大径も小さく
なっていった。88回のうち、2.7%で急性膵炎、出血が2.7%、穿孔が1.4%に生じた。膵炎は保存的加療で軽快
し、出血は内視鏡的止血術、穿孔も内視鏡的にクリップによる縫縮術を行って保存的加療で軽快した。

１）名称 Complications of double balloon enteroscopy: a multicenter survey. Endoscopy. 39: 613-5, 2007.

２）著者
Mensink PB, Haringsma J, Kucharzik T, Cellier C, Perez-Cuadrado E, Monkemuller K, Gasbarrini A,
Kaffes AJ, Nakamura K, Yen HH, Yamamoto H.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P613-615：多施設での2362件のバルーン内視鏡の偶発症を集計した報告で、ダブルバルーン内視鏡を用いたポ
リープ切除術では3.3%で偶発症が起きたと報告されている。

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 347103

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

販売名：電子内視鏡 EN-580T
一般名：小腸内視鏡
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
224AABZX0
0160000

体内、管腔、体腔、または体内腔に挿入
し、体内、管腔、体腔、 または体内腔
の観察、診断、撮影、または治療のため
の画像を提供すること。 本製品は、医
師の管理下で医療施設において胃、十二
指腸、小腸、大腸の観察・診断および経
内視鏡的治療を行うことを目的 とした
医用内視鏡である。

該当無し

販売名：TS-13140
一般名：オーバーチューブ
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
218AABZX0
0049000

体内へ内視鏡を挿入するために用いる器
具。

該当無し

販売名： BS-3
一般名：内視鏡先端バルーン
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
22500BZX0
0052000

本製品は、「経口または経肛門的に小腸
に挿入し、小腸、大腸及び当該部位に至
る上部消化管若しくは下部消化管の観
察、診断、 撮影又は治療のための画像
を提供すること」を目的に使用されるダ
ブルバルーン内視鏡専用のバルーンであ
る。

販売名：PB-20
一般名：バルーンコントローラー
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
14B2X1000
2A0V002

本製品は、医師の管理下で医療施設にお
いて、内視鏡またはオーバチューブに装
着されたバルーンに送気・排気を行い、
体腔内でのバルーン膨張・収縮を円滑に
行い、内視鏡挿入を補助する。

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

上記の医療機器欄にはフジフィルム社製のものを記載したが、オリンパス社製による検査も行われており、その場合は異なる医療機器を使用す
る。また、大腸ポリープ切除術の際に使用される、クリップ、高周波スネア、局注針、高周波凝固装置、等も使用される。

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 バルーン内視鏡を用いた小腸ポリープ切除術
申請団体名 日本消化器病学会
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347104
バルーン内視鏡を用いた小腸内視鏡的止血術
日本消化器病学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

従来の内視鏡では到達できない深部小腸の病変からの出血に対して、経口的もしくは経肛門的に挿入したバ
ルーン小腸内視鏡を用いて止血術を行う。
小腸出血
バルーン小腸内視鏡を用いることにより深部小腸でも内視鏡的止血術が可能になったが、通常の内視鏡を用い
た結腸の出血に対する止血術に比べると、挿入距離も長くかつ挿入にも技術を要し、実施時間も長い。穿孔や
膵炎などの偶発症についても結腸での治療に比べると注意が必要で、介助等に要する労力も大きく、バルーン
付きオーバーチューブ等の消耗品コストもかかる。一方で、当該技術による治療が成功すれば、術中内視鏡を
併用した小腸切除術を行う場合よりもはるかに低侵襲である。以上より、バルーン小腸内視鏡的止血術は、従
来からあるK722小腸結腸内視鏡的止血術とは別に、新たな技術として保険収載が必要である。

顕性消化管出血もしくは慢性鉄欠乏性貧血があり、上部消化管内視鏡検査と大腸内視鏡検査を行っても消化管
出血の原因が不明な患者か、他の検査結果から小腸病変からの出血が強く疑われる患者

従来の内視鏡では挿入困難な深部小腸の病変からの出血に対して、経口的もしくは経肛門的に挿入したバルー
ン小腸内視鏡を用いて止血術を行う。挿入する経路は、病歴や血液検査データ、CT検査、カプセル内視鏡検査
等から判断して選択するが、病変が広範囲の小腸に複数ある場合や、片方からの挿入では病変に到達できな
かった場合には、経口・経肛門の両方からの挿入を行うため、2回行うことになる。また、1度の止血術を行っ
ても再出血した場合には、短期間に複数回（一週間に3回ほど）行うこともある。

区分 Ｋ　手術
番号 K716 1
技術名 小腸切除術（悪性腫瘍手術以外の切除術）

既存の治療法・検査
法等の内容

全身麻酔下に開腹し、経口的に挿入した内視鏡を深部小腸の出血部位まで外科医が用手的に誘導する術中内視
鏡を併用して、出血源を見つけ出す。出血源が見つかれば、内視鏡下に止血術を試みるか、その部分の小腸を
部分切除する。侵襲性は非常に高く、全身麻酔による手術が可能な患者に限られる。間欠的な出血で自然止血
したタイミングで行った場合には出血源を同定できず、どこを部分切除すればよいか判断できない場合があ
る。また、再出血した場合には、その高い侵襲性から繰り返し行うことが困難である。術後合併症として縫合
不全や創感染があるほか、長期的には腹腔内癒着に起因する腸閉塞に留意する必要がある。
バルーン小腸内視鏡は低侵襲に、高い操作性を保ったまま深部小腸に到達することが可能である。上部消化管
内視鏡検査と大腸内視鏡検査を行っても消化管出血の原因が不明な患者では、小腸出血が疑ってバルーン小腸
内視鏡を行うが、その6〜7割で出血源を同定できる。検査タイミングなどの理由で出血源を同定できなかった
場合でも、術中内視鏡に比べて遥かに低侵襲なため、繰り返し検査することが可能である。出血源が同定で
き、血管性病変や、露出血管を伴う潰瘍・腫瘍・憩室の場合には、通常の上部消化管内視鏡や大腸内視鏡で行
われている止血クリップや電気焼灼術、アルゴンプラズマ凝固術などの方法を用いて、止血術を施行すること
が可能である。従前の術中内視鏡と小腸部分切除術では、手術から退院まで10〜15日を要するが、当該技術は
遥かに低侵襲であるため、術後3〜5日での退院も可能で、一人あたりの入院期間を約一週間短縮することが期
待できる。
2011年に発表されたsystematic reviewによると小腸出血が疑われた患者に対するダブルバルーン小腸内視鏡
の診断能は68%である（GIE, 2011; 3; 563-570）。公開されている平成27年度のDPC情報によると、小腸大腸
の良性疾患（良性腫瘍を含む）に対して、小腸切除術を受けた患者の平均在院日数は16.5日である一方、内視
鏡的消化管止血術等を受けた患者の平均在院日数は2.9日と集計されている。このDPC情報における内視鏡的消
化管止血術の集計では小腸と大腸が合計されているが、小腸に限定したとしても、わずかに長くなるのみと考
えられる。

エビデンスレベル Ⅰ システマティックレビュー/メタアナリシス
年間対象患者数 328
国内年間実施回数 440

年間対象患者については、2012年に実施した日本消化器病学会・日本消化器内視鏡学会によるバルーン小腸内
視鏡を保有する全国203施設への調査で、バルーン小腸内視鏡は5045人に対して6765件行われており、このう
ち止血術が行われた件数を推定するため、バルーン内視鏡の試行件数が国内最多である自治医科大学での同時
期の割合（6.5%：27件/417件）を適用して算出した。バルーン内視鏡の普及に伴い、やや増加する可能性はあ
るが、保険点数の改定があっても大きく変化することはないと考えられる
2015年に日本消化器内視鏡学会等4学会が作成した小腸内視鏡診療ガイドライン※でも小腸出血に対しては、
CTやカプセル内視鏡と組み合わせて診断し、バルーン小腸内視鏡を用いた止血術を試みることが勧められてい
る。一方で、内視鏡的止血術が困難な場合には外科的治療や血管造影下の塞栓術が勧められている。当該技術
は外保連試案に掲載されており（試案コード：S82-0264600, E11-5M08900, E11-5M09000）、難易度はDであ
る。実施に当たっては、バルーン小腸内視鏡を用いた内視鏡治療に習熟した医師が行うことが望ましい。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

消化器内科または消化器外科を標榜している。内視鏡的止血術が実施できる設備があること。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

主たる実施医師はバルーン小腸内視鏡的止血術について充分な経験がある消化器内視鏡医であることが望まし
い。また、実施医師の他に、協力医師、看護師、技師を含め最低4人必要である。当該技術が困難な場合に外
科的治療や血管造影下の塞栓術に移行できるバックアップ体制が必要である。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

当該技術の適応の判断及び実施に当たっては、日本消化器内視鏡学会等4学会が作成した小腸内視鏡診療ガイ
ドラインを参考にすること。

ダブルバルーン内視鏡は日本国内の200施設以上、世界で50カ国以上の施設でも運用されている。多施設での
2,362件のバルーン内視鏡の偶発症を集計した報告（P. B. Mensink et al., Endoscopy 39, 613 (Jul,
2007).）では、観察のみの検査では0.8%、内視鏡的治療では4.3%で偶発症が起きたと報告されている。その内
訳は、観察のみの検査1728件中、膵炎が6件(0.3%)、出血が1件(0.1%)、穿孔が1件(0.1%)、その他5件(0.3%)あ
り、内視鏡的治療534件中、膵炎が1件(0.2%)、出血が18件(3.0%)、穿孔が5件(0.8%)、その他3件(0.5%)であっ
た。小腸内視鏡的止血術における偶発症の発生率は1.6%であった。

問題なし。

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 15,840点

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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その根拠

バルーン小腸内視鏡は、通常の大腸内視鏡に比べて挿入距離も長くかつ挿入にも技術を要し、実施時間も長
い。また、バルーン内視鏡に用いる消耗品コスト（バルーン付きオーバーチューブとスコープ先端バルーン）
もかかる。これらを反映してD310小腸内視鏡検査は、ダブルバルーン内視鏡によるものが7,000点となってお
り、D313大腸内視鏡検査の上行結腸及び盲腸1,550点よりも高い点数となっている。当該技術に近いK722小腸
結腸内視鏡的止血術は10,390点だが、これはバルーン小腸内視鏡ではなく、通常の大腸内視鏡で到達できる範
囲の小腸（回腸末端まで）と結腸の内視鏡的止血術を想定しており、D313とバルーン内視鏡を用いた場合の
D310との差が反映されていない。以上より、K722小腸結腸内視鏡的止血術10,390点に、ダブルバルーン内視鏡
を用いたD310の7,000点とD313大腸内視鏡検査の上行結腸及び盲腸1,550点の差を加えた15,840点が妥当と考え
られるため。

区分 その他
番号 なし
技術名 なし
具体的な内容 なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 23,980,000

その根拠

2012年に実施した日本消化器病学会・日本消化器内視鏡学会によるバルーン小腸内視鏡を保有する全国203施
設への調査と自治医科大学での止血術が行われた割合を元にして算出したバルーン小腸内視鏡的止血術は年間
件数は440件である。従来は、バルーン小腸内視鏡による深部小腸での止血術を想定していないK722小腸結腸
内視鏡的止血術で算定してきたが、当該技術をK722よりも1回あたり5,450点高い点数とした場合、23,980,000
円の増額となる。

１．あり（別紙に記載）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

特になし

d.　届出はしていない

特になし
日本消化器内視鏡学会、日本消化管学会、日本肝臓学会、日本ヘリコバクター学会、日本膵臓学会、日本カプ
セル内視鏡学会

１）名称 ※小腸内視鏡診療ガイドライン, Gastroenterological Endoscopy. 57: 2685-720, 2015.

２）著者
山本博徳, 緒方晴彦, 松本主之, 大宮直木, 大塚和朗, 渡辺憲治, 矢野智則, 松井敏幸, 樋口和秀, 中村哲
也, 藤本一眞

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P2698-2702：バルーン内視鏡は深部小腸での出血部位の同定、内視鏡治療ができる。上部消化管内視鏡、大腸
内視鏡で異常のない原因不明の消化管出血を発見したら、まずは緊急検査に対応でき、分解能も良い胸部〜骨
盤部CT検査を行う。CTで異常が無ければカプセル内視鏡を行ったうえでバルーン内視鏡を検討するが、CTで異
常があるか緊急で止血術が必要な場合にはバルーン内視鏡を行う。バルーン小腸内視鏡の診断能は55〜78%で
ある。内視鏡的止血術の適応は、血管性病変の他，露出血管を伴う潰瘍・腫瘍・憩室からの出血などである。
止血方法は，上部・下部消化管内視鏡で用いられるものと同様である。ただし、内視鏡的止血術が困難な場合
は、外科的治療や IVR(interventional radiology)などの適応となる。

１）名称
Long-term outcome after argon plasma coagulation of small-bowel lesions using double-balloon
enteroscopy in patients with mid-gastrointestinal bleeding. Endoscopy. 2011

２）著者 A. May, T. Friesing-Sosnik, H. Manner, J. Pohl, C. Ell
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P759-765：小腸出血の出血源はダブルバルーン内視鏡を用いたアルゴンプラズマ凝固術により効果的に治療で
きる。長期間の経過観察のデータから、治療後は貧血の程度と輸血の頻度が改善した。

１）名称
Favorable long-term outcomes of repeat endotherapy for small-intestine vascular lesions by double-
balloon endoscopy. Gastrointest Endosc. 80: 112-7, 2014.

２）著者 Shinozaki S, Yamamoto H, Yano T, Sunada K, Hayashi Y, Shinhata H, Sato H, Despott EJ, Sugano K
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P112-117：再出血を繰り返す小腸血管性病変の多発例に於いても、ダブルバルーン内視鏡を用いた小腸内視鏡
的止血術を繰り返すことで長期的な臨床経過が改善する。

１）名称
Indications, detectability, positive findings, total enteroscopy, and complications of diagnostic
double-balloon endoscopy: a systematic review of data over the first decade of use. Gastrointest
Endosc. 74: 563-70, 2011.

２）著者 Xin L, Liao Z, Jiang YP, Li ZS
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P567：小腸出血が疑われた患者に対するダブルバルーン小腸内視鏡の診断能は68%である。

１）名称 Complications of double balloon enteroscopy: a multicenter survey. Endoscopy. 39: 613-5, 2007.

２）著者
Mensink PB, Haringsma J, Kucharzik T, Cellier C, Perez-Cuadrado E, Monkemuller K, Gasbarrini A,
Kaffes AJ, Nakamura K, Yen HH, Yamamoto H.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P613-615：多施設での2362件のバルーン内視鏡の偶発症を集計した報告で、ダブルバルーン内視鏡を用いた内
視鏡的治療では4.3%で偶発症が起きたと報告されている。

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 347104

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

販売名：電子内視鏡 EN-580T
一般名：小腸内視鏡
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
224AABZX0
0160000

体内、管腔、体腔、または体内腔に挿入
し、体内、管腔、体腔、 または体内腔
の観察、診断、撮影、または治療のため
の画像を提供すること。 本製品は、医
師の管理下で医療施設において胃、十二
指腸、小腸、大腸の観察・診断および経
内視鏡的治療を行うことを目的 とした
医用内視鏡である。

該当無し

販売名：TS-13140
一般名：オーバーチューブ
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
218AABZX0
0049000

体内へ内視鏡を挿入するために用いる器
具。

該当無し

販売名： BS-3
一般名：内視鏡先端バルーン
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
22500BZX0
0052000

本製品は、「経口または経肛門的に小腸
に挿入し、小腸、大腸及び当該部位に至
る上部消化管若しくは下部消化管の観
察、診断、 撮影又は治療のための画像
を提供すること」を目的に使用されるダ
ブルバルーン内視鏡専用のバルーンであ
る。

該当無し

販売名：PB-20
一般名：バルーンコントローラー
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
14B2X1000
2A0V002

本製品は、医師の管理下で医療施設にお
いて、内視鏡またはオーバチューブに装
着されたバルーンに送気・排気を行い、
体腔内でのバルーン膨張・収縮を円滑に
行い、内視鏡挿入を補助する。

該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

上記の医療機器欄にはフジフィルム社製のものを記載したが、オリンパス社製による検査も行われており、その場合は異なる医療機器を使用す
る。また、止血に用いる医療機器である、販売名：ディスポーサブル回転クリップ装置 HX-201YR-135、一般名：自然開口向け単回使用内視鏡用
非能動処置具、製造販売企業名：富士フイルム株式会社、薬事承認番号13B1X00277000233、特定保健医療材料該当なし、（本品は、当社指定の
内視鏡と組み合わせて消化管のマーキング、 3cm 未満の粘膜および粘膜下欠損部の止血、潰瘍出血の止 血、2mm 未満の動脈出血の止血、1.5cm 
未満のポリープの 止血、大腸憩室の止血、および 20mm 未満の穿孔の保存的閉鎖(補助的方法))を行うことを目的としている。）、等も使用さ
れる。

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 バルーン内視鏡を用いた小腸内視鏡的止血術
申請団体名 日本消化器病学会
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技
術
名
：バ
ル
ー
ン
小
腸
内
視
鏡
的
止
血
術

 

技
術
の
概
要
：
比
較
的
低
侵
襲
に
、
深
部
小
腸
も
し
く
は
小
腸
全
域
の
内
視

鏡
的
診
断
・
治
療
を
可
能
に
し
た
バ
ル
ー
ン
内
視
鏡
を
用
い

て
小
腸
出
血
を
止
血
す
る
。

 

対
象
疾
患
名
：
小
腸
出
血

 

既
存
の
治
療
と
の
比
較
： 

従
来
は
、
通
常
の
内
視
鏡
で
は
深
部
小
腸
へ
挿
入
し
、
内
視

鏡
的
止
血
術
を
行
う
こ
と
が
困
難
で
あ
っ
た
た
め
、
全
身
麻
酔
下

に
開
腹
し
て
外
科
医
の
用
手
補
助
下
に
内
視
鏡
を
進
め
て
い
く

術
中
内
視
鏡
を
用
い
た
止
血
術
が
主
に
行
わ
れ
て
い
た
。
し
か

し
、
過
大
な
侵
襲
を
伴
う
た
め
、
全
身
麻
酔
や
開
腹
手
術
に
伴
う

偶
発
症
や
、
術
後
の
癒
着
性
イ
レ
ウ
ス
な
ど
の
問
題
が
あ
っ
た
。

バ
ル
ー
ン
内
視
鏡
は
開
腹
手
術
を
す
る
こ
と
な
く
、
比
較
的
低
侵

襲
に
深
部
小
腸
ま
で
挿
入
し
て
内
視
鏡
治
療
を
行
う
能
力
が
あ

る
。
低
侵
襲
で
あ
る
こ
と
か
ら
偶
発
症
も
少
な
く
、
ダ
ブ
ル
バ
ル
ー

ン
内
視
鏡
に
よ
る
小
腸
内
視
鏡
的
止
血
術
の
偶
発
症
発
生
率

は
1

.6
%
と
報
告
さ
れ
て
い
る
。

 

診
療
報
酬
上
の
取
り
扱
い
：

 
従
来
も
「

K
7

2
2
小
腸
結
腸
内
視
鏡
的
止
血
術
」
と
い
う
項
目
が

収
載
さ
れ
て
い
た
が
、
通
常
内
視
鏡
を
想
定
し
て
の
点
数
で
あ
っ

た
。
従
来
で
あ
れ
ば
、
術
中
内
視
鏡
を
要
す
る
よ
う
な
深
部
小
腸

か
ら
の
出
血
の
場
合
に
は
バ
ル
ー
ン
内
視
鏡
が
必
要
で
あ
る
。

そ
の
消
耗
品
コ
ス
ト
や
長
時
間
の
治
療
に
伴
う
人
的
コ
ス
ト
、
設

備
の
保
守
管
理
費
用
な
ど
の
諸
経
費
か
ら
、

1
6

,0
0

0
点
が
妥
当

と
考
え
ら
れ
る
。

 
拍
動
性
の
小
腸
出
血

 
止
血
ク
リ
ッ
プ
で
止
血
後

 

1737



347201
小腸・結腸狭窄部拡張術（バルーン内視鏡によるもの）の一入院中の回数制限の緩
和
日本消化器病学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
K735-2

「６　その他」を選
んだ場合に記載

特になし

既存項目の「K735-2小腸・結腸狭窄部拡張術（内視鏡によるもの）」は、短期間又は同一入院期間中におい
て、回数にかかわらず1回に限り算定可能という回数制限が存在する。しかし、狭窄部が広範囲の小腸に多数
存在する場合には、経口もしくは経肛門の一方からだけでは、全狭窄に対する拡張術が困難であり、経口・経
肛門の両方からバルーン内視鏡を用いて複数回の拡張術を行う必要があるため、回数制限の緩和が必要であ
る。
狭窄が多発する患者は、一回の治療で全ての狭窄に拡張術ができなければ一度退院した後、再入院して治療す
ることを強いられていた。これでは入院回数が無駄に多くなって医療費が増加し、患者の社会活動を妨げて税
収の減少にも繋がりかねないと考えられるため、回数制限の緩和が必要である。

【評価項目】
既存項目の「K735-2小腸・結腸狭窄部拡張術（内視鏡によるもの）」は、「短期間又は同一入院期間中におい
て、回数にかかわらず1回に限り算定可能」という回数制限が存在する。これについて、「狭窄が多発する患
者に関しては、挿入経路（経口・経肛門・経ストマ）が異なれば、2回目の治療を算定できる」のように変更
すべきと考える。

参考　　E11-5M04500　　①内視鏡試案点数：32,844.3点
　　　　　　　　　　　　　　　　②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：163,099円
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　①+②＝49,154.2点
　　　　　　　　　　　　　　　　内視鏡試案掲載ページ：22
　　　　　　　　　　　　　　　　技術度：D　医師(術者含む)：3　看護師：1　その他：1　所要時間(分)：
120
　　　　　E11-5M04600　　①内視鏡試案点数：32,844.3点
　　　　　　　　　　　　　　　　②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：163,149円
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　①+②＝49,159.2点
　　　　　　　　　　　　　　　　内視鏡試案掲載ページ：22
　　　　　　　　　　　　　　　　技術度：D　医師(術者含む)：3　看護師：1　その他：1　所要時間(分)：
120
　　　　　E11-5M04900　　①内視鏡試案点数：41,788.3点
　　　　　　　　　　　　　　　　②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：242,826円
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　①+②＝66,070.9点
　　　　　　　　　　　　　　　　内視鏡試案掲載ページ：22
　　　　　　　　　　　　　　　　技術度：D　医師(術者含む)：3　看護師：1　その他：1　所要時間(分)：
150
　　　　　E11-5M05000　　①内視鏡試案点数：41,788.3点
　　　　　　　　　　　　　　　　②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：242,876円
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　①+②＝66,075.9点
　　　　　　　　　　　　　　　　内視鏡試案掲載ページ：22
　　　　　　　　　　　　　　　　技術度：D　医師(術者含む)：3　看護師：1　その他：1　所要時間(分)：
150

小腸・結腸狭窄部拡張術（内視鏡によるもの）は短期間又は同一入院期間中において、回数にかかわらず1回
に限り算定可能という回数制限が存在する。

Ｋ　手術
K735-2
小腸・結腸狭窄部拡張術（内視鏡によるもの）
Hiraiらの報告（Dig Endosc. 26: 545-51, 2014.）によると、クローン病の小腸狭窄に対して当該技術を用い
て治療した65人の結果を示している。80%の52人で治療成功（狭窄症状が消失）し、偶発症は9.2%（穿孔は
1.5%）で認められた。全65人中25人は狭窄が1カ所だけの単発例で、残る40人は複数箇所の狭窄を有する多発
例だったが、単発例と多発例で治療成功率に差はなかった。初回治療から2年後、3年後に外科的手術をするこ
となく経過している割合は、治療成功例でそれぞれ79%、73%であり、治療不成功例に比べて明らかに良かっ
た。初回治療で狭窄症状が消失した52人の患者のうち、3年後に当該技術による治療を再度行わずに経過して
いる割合は、それぞれ47%であったと報告されている。
Sunadaらの報告（Inflamm Bowel Dis. 22: 380-6, 2016.）では、クローン病の小腸狭窄に対して当該技術を
用いて治療した85人を長期経過を示している。85人中43人は拡張術を要した狭窄が1カ所だけだったが、残る
42人は複数箇所の狭窄を有していた。狭窄数が最多の患者では12カ所であり、85人の平均では2.4カ所であっ
た。初回治療の一回の入院中の治療回数は、85人の平均では1.5回で、最多は5回であった。初回治療から1年
後、3年後に外科的手術をすることなく経過している割合は、87.3%、78.1%であった。狭窄数は、長期経過に
有意な影響は及ぼす因子ではなかった。
当該技術を行わずに小腸切除術を行った場合でも、クローン病では再度狭窄を生じることが多く、小腸切除術
を繰り返した結果、残存小腸が短くなり、短腸症候群となって在宅中心静脈栄養が必要となる例もあったが、
当該技術による治療であれば、治療を繰り返し行ったとしても小腸切除するわけではないため、短腸症候群を
回避できる点で、QOLの改善が期待できる。
厚生労働省の「難治性炎症性腸管障害に関する調査研究」班（渡辺班）による潰瘍性大腸炎・クローン病診断
基準・治療指針のH24年度改訂版では、狭窄の治療として「内視鏡の到達可能な箇所に通過障害症状の原因と
なる狭窄を認める場合は、内科的治療で炎症を沈静化し、潰瘍が消失・縮小した時点で、内視鏡的バルーン拡
張術を試みてもよい。改善がみられたら定期的に狭窄の程度をチェックして、本法を繰り返す。穿孔や出血な
どの偶発症には十分注意し、無効な場合は外科手術を考慮する」と記載されている。

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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年間対象患者については2012年に実施した日本消化器病学会・日本消化器内視鏡学会によるバルーン小腸内視
鏡を保有する全国203施設への調査による。回数制限の緩和により、対象患者数は変化しないが、一回入院中
の回数制限が緩和された場合に回数が増える可能性はある。しかし、1回の治療で不十分だった場合には一度
退院させて、後日再入院して治療している現状を考慮すると、年間実施回数はほとんど変化しないと考えられ
る。当該技術の普及により増える可能性はあるが、クローン病に対する生物学的製剤治療等の内科的治療の進
歩による抑制される可能性もある。

前の人数（人） 288
後の人数（人） 288
前の回数（回） 451
後の回数（回） 451

2015年に日本消化器内視鏡学会等4学会が作成した小腸内視鏡診療ガイドラインでも、バルーン内視鏡で小腸
狭窄に到達できれば、バルーン拡張が可能であることが示されている。2015年の欧州消化器内視鏡学会の小腸
内視鏡に関するガイドラインでも当該技術は外科的治療とは別の選択肢としてあげられている。
深部小腸の病変に限らなければ、内視鏡的バルーン拡張術自体は従来から広く行われている技術である。当該
技術は外保連試案の内視鏡試案に掲載されており（試案コード（経路、狭窄数で区別）：E11-5M04500、E11-
5M04600、E11-5M4900、E11-5M5000）、難易度（A～E：Eが最高）はDである。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

消化器内科または消化器外科を標榜している。透視下に処置が実施できる設備があること。偶発症として発生
しうる消化管穿孔に対して緊急手術が可能な体制であること。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

主たる実施医はバルーン小腸内視鏡と内視鏡的バルーン拡張術について充分な経験がある消化器内視鏡医であ
ることが望ましい。また、協力医師、看護師、技師含め最低4人必要である。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

Hiraiらの報告では、当該治療52人のうち、6人で偶発症があり、その内訳は、輸血を要する出血が1人と急性
膵炎が1人あったが保存的加療で軽快した他、穿孔が1人あり緊急手術で治療され、他の3人は高アミラーゼ血
症を呈し数日の絶食のみで改善した。
Sunadaらの報告では、85人に対する473件のバルーン拡張術のうち、穿孔が4件/473件（0.8%）・4人/85人
（4.7%）、出血が1件/473件（0.2%）・1人/85人（1.2%）でみられた。穿孔の4人は緊急開腹手術で治療され、
出血の1人は内視鏡的止血術で治療された。

問題なし。

見直し前

見直し後 特になし
点数の根拠 特になし
区分 Ｈ　リハビリテーション
番号 なし。

技術名
バルーン小腸内視鏡的拡張術は、深部小腸の狭窄に対する低侵襲な治療であるが、無効な場合には外科手術を
考慮する必要があるため、減点や削除が可能な項目はない。

プラスマイナス -
金額（円） 0

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

2012年に実施した日本消化器病学会・日本消化器内視鏡学会によるバルーン小腸内視鏡を保有する全国203施
設への調査によるとバルーン小腸内視鏡的拡張術は年間451件施行された。しかし、上述のとおり後日再入院
して2回目の治療をやっていたものが、1回の入院中に2回行われるだけであれば、年間施行回数は変わらず、
医療日衛の影響はほとんど無いと考えられる。

１．あり（別紙に記載、添付文書を添付する）

特になし
日本消化器内視鏡学会、日本消化管学会、日本肝臓学会、日本ヘリコバクター学会、日本膵臓学会、日本カプ
セル内視鏡学会。

１）名称
Long-term outcome of endoscopic balloon dilation for small bowel strictures in patients with 
Crohn's disease. Dig Endosc. 26: 545-51, 2014.

２）著者 Hirai F, Beppu T, Takatsu N, Yano Y, Ninomiya K, Ono Y, Hisabe T, Matsui T

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P546-548：クローン病の小腸狭窄に対して当該技術を用いて治療した65人の結果を示している。80%の52人で
治療成功（狭窄症状が消失）し、偶発症は9.2%（穿孔は1.5%）で認められた。全65人中25人は狭窄が1カ所だ
けの単発例で、残る40人は複数箇所の狭窄を有する多発例だったが、単発例と多発例で治療成功率に差はな
かった。当該治療52人のうち、6人で偶発症があり、その内訳は、輸血を要する出血が1人と急性膵炎が1人
あったが保存的加療で軽快した他、穿孔が1人あり緊急手術で治療され、他の3人は高アミラーゼ血症を呈し数
日の絶食のみで改善した。
初回治療から2年後、3年後に外科的手術をすることなく経過している割合は、治療成功例でそれぞれ79%、73%
であり、治療不成功例に比べて明らかに良かった。初回治療で狭窄症状が消失した52人の患者のうち、3年後
に当該技術による治療を再度行わずに経過している割合は、それぞれ47%であったと報告されている。

１）名称
Long-term Outcomes in Patients with Small Intestinal Strictures Secondary to Crohn's Disease After 
Double-balloon Endoscopy-assisted Balloon Dilation. Inflamm Bowel Dis. 22: 380-6, 2016.

２）著者
Sunada K, Shinozaki S, Nagayama M, Yano T, Takezawa T, Ino Y, Sakamoto H, Miura Y, Hayashi Y, Sato 
H, Lefor AK, Yamamoto H

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P382-383：クローン病の小腸狭窄に対して当該技術を用いて治療した85人を長期経過を示している。85人中43
人は拡張術を要した狭窄が1カ所だけだったが、残る42人は複数箇所の狭窄を有していた。狭窄数が最多の患
者では12カ所であり、85人の平均では2.4カ所であった。初回治療の一回の入院中の治療回数は、85人の平均
では1.5回で、最多は5回であった。85人に対する473件のバルーン拡張術のうち、穿孔が4件/473件（0.8%）・
4人/85人（4.7%）、出血が1件/473件（0.2%）・1人/85人（1.2%）でみられた。穿孔の4人は緊急開腹手術で治
療され、出血の1人は内視鏡的止血術で治療された。初回治療から1年後、3年後に外科的手術をすることなく
経過している割合は、87.3%、78.1%であった。狭窄数は、長期経過に有意な影響は及ぼす因子ではなかった。

１）名称 小腸内視鏡診療ガイドライン, Gastroenterological Endoscopy. 57: 2685-720, 2015.

２）著者
山本博徳, 緒方晴彦, 松本主之, 大宮直木, 大塚和朗, 渡辺憲治, 矢野智則, 松井敏幸, 樋口和秀, 中村哲
也, 藤本一眞

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P2704-2705：小腸狭窄に対してバルーン内視鏡を行う場合は、狭窄に近い側の経路を選択して挿入するが、狭
窄に到達出来なかった場合には、逆の経路から挿入する。バルーン内視鏡で小腸狭窄に到達できれば、バルー
ン拡張が可能である。

１）名称
Small-bowel capsule endoscopy and device-assisted enteroscopy for diagnosis and treatment of 
small-bowel disorders: European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Clinical Guideline, 
Endoscopy. 47: 352-76, 2015.

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑫その他

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4
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２）著者
Pennazio M, Spada C, Eliakim R, Keuchel M, May A, Mulder CJ, Rondonotti E, Adler SN, Albert J, 
Baltes P, Barbaro F, Cellier C, Charton JP, Delvaux M, Despott EJ, Domagk D, Klein A, McAlindon M, 
Rosa B, Rowse G, Sanders DS, Saurin JC, Sidhu R, Dumonceau JM, Hassan C, Gralnek IM

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

P363-364：当該技術は外科的治療とは別の選択肢となる。バルーン内視鏡で到達可能で、長さが5cm以内で、
強い炎症を伴っていなければ60〜80%の患者で成功し、繰り返し治療可能である。

１）名称 特になし

２）著者 特になし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

特になし

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 347201

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし。

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

販売名：電子内視鏡 EN-580T
一般名：小腸内視鏡
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
224AABZX0
0160000

体内、管腔、体腔、または体内腔に挿入
し、体内、管腔、体腔、 または体内腔
の観察、診断、撮影、または治療のため
の画像を提供すること。 本製品は、医
師の管理下で医療施設において胃、十二
指腸、小腸、大腸の観察・診断および経
内視鏡的治療を行うことを目的 とした
医用内視鏡である。

該当無し

販売名：TS-13140
一般名：オーバーチューブ
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
218AABZX0
0049000

体内へ内視鏡を挿入するために用いる器
具。

該当無し

販売名： BS-3
一般名：内視鏡先端バルーン
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
22500BZX0
0052000

本製品は、「経口または経肛門的に小腸
に挿入し、小腸、大腸及び当該部位に至
る上部消化管若しくは下部消化管の観
察、診断、 撮影又は治療のための画像
を提供すること」を目的に使用されるダ
ブルバルーン内視鏡専用のバルーンであ
る。

該当無し

販売名：PB-20
一般名：バルーンコントローラー
製造販売企業名：富士フイルム株式会
社

あり
14B2X1000
2A0V002

本製品は、医師の管理下で医療施設にお
いて、内視鏡またはオーバチューブに装
着されたバルーンに送気・排気を行い、
体腔内でのバルーン膨張・収縮を円滑に
行い、内視鏡挿入を補助する。

該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし。

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

上記の医療機器欄にはフジフィルム社製のものを記載したが、オリンパス社製による検査も行われており、その場合は異なる医療機器を使用す
る。また、拡張術にはバルーンカテーテル（販売名：CRE下部消化管拡張バルーンカテーテル、一般名：腸管用バルーンカテーテル、製造販売企
業名：ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社、薬事承認番号220ABBZX00273000、特定保健医療材料　償還なし、など）も使用され
る。

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

小腸・結腸狭窄部拡張術（バルーン内視鏡によるもの）の一入院中の回数制限の緩和

日本消化器病学会
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技
術
名
：内
視
鏡
的
小
腸
狭
窄
部
拡
張
術
（バ
ル
ー
ン
内
視
鏡
を
用
い
る
も
の
）

  
技
術
の
概
要
：
比
較
的
低
侵
襲
に
、
深
部
小
腸
も
し
く
は
小
腸
全
域
の
内
視

鏡
的
診
断
・
治
療
を
可
能
に
し
た
バ
ル
ー
ン
内
視
鏡
を
用
い

て
小
腸
狭
窄
部
を
バ
ル
ー
ン
拡
張
す
る
。

  

対
象
疾
患
名
：
小
腸
狭
窄

 

既
存
の
治
療
と
の
比
較
： 
従
来
、
深
部
小
腸
の
狭
窄
は
内
視
鏡
的
拡
張
術

が
困
難
で
、
小
腸
部
分
切
除
術
も
し
く
は
、
狭
窄
形
成
術
を

さ
れ
て
い
た
が
、
バ
ル
ー
ン
内
視
鏡
が
深
部
小
腸
の
狭
窄

に
対
す
る
拡
張
術
を
可
能
に
し
た
。

 

診
療
報
酬
上
の
取
り
扱
い
：

 「
短
期
間
又
は
同
一
入
院
期
間
中
に
お
い
て
、

回
数
に
か
か
わ
ら
ず

1
回
に
限
り
算
定
可
能
」
と
い
う
回
数
制

限
が
存
在
す
る
。

 
再
評
価
が
必
要
な
理
由
： 
狭
窄
部
が
広
範
囲
の
小
腸
に
多
数
存
在
す
る
場

合
に
は
、
経
口
も
し
く
は
経
肛
門
の
一
方
か
ら
だ
け
で
は
、
全

狭
窄
に
対
す
る
拡
張
術
が
困
難
で
あ
り
、
経
口
・
経
肛
門
の

両
方
か
ら
バ
ル
ー
ン
内
視
鏡
を
用
い
て
複
数
回
の
拡
張
術
を

行
う
必
要
が
あ
る
た
め
、
回
数
制
限
の
緩
和
が
必
要
で
あ
る
。

 

内
径

3
m

m
の
小
腸
狭
窄

 
造
影
後
に
バ
ル
ー
ン
拡
張

 
バ
ル
ー
ン
拡
張
後
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348101
腸管延長術
日本小児外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

短腸症候群にみられる拡張した残存腸管に対して自動縫合器を用いて腸管を形成して延長する。
短腸症候群
短腸症候群では経腸栄養では必要な栄養が得られないため、経静脈栄養に依存しているのが現状である。この
短腸症候群に対して腸管延長術は拡張した腸管を形成して延長することによって、経腸栄養の促進と経静脈栄
養からの離脱を可能とする術式としてエビデンスがあり、新規に保険収載が必要である。

壊死性腸炎、中腸軸捻転、腹壁破裂、広範囲ヒルシュスプルング病などの疾患が原因で大量の腸管が切除を施
行され短腸症候群となり、残存した腸管が代償性に拡張した症例が対象となる。

既往に壊死性腸炎、中腸軸捻転、腹壁破裂、ヒルシュスプルング病などの手術歴を有するため、全身麻酔下に
腸管癒着剥離術を行い、拡張腸管を明らかにしたうえで、拡張腸管の縦軸方向に対して垂直方向に自動縫合器
を用いてジグザグに交互に切離延長を行う方法である。英語名はserial transverse enteroplastyであり、頭
文字を取ってSTEP（ステップ）法と呼ばれている。（参考文献1,2）

区分 Ｃ　在宅医療
番号 104, 105
技術名 在宅中心静脈栄養法指導管理料、在宅成分栄養経管栄養法指導管理料

既存の治療法・検査
法等の内容

永続的な中心静脈法や経腸栄養剤の投与が必要なため、家庭でこれらの治療が受けられるように指導管理を行
う。

腸管延長術によって十分な消化吸収能を獲得して経腸栄養が改善し、中心静脈栄養から離脱が可能となる例も
ある。長期の中心静脈栄養には肝機能障害から肝硬変を発生したり、カテーテル感染から敗血症に陥ったり致
死的な合併症発生の危険性があり、中心静脈からの離脱はQOLの向上ばかりでなく生命予後も改善させる効果
が期待できる。
腸管延長術施行前の経腸栄養の割合 35.1％が、施行後には69.5％まで改善した。腸管延長術の奏効率は全体
の87％であった。（参考文献3）

エビデンスレベル Ⅰ システマティックレビュー/メタアナリシス
年間対象患者数 5
国内年間実施回数 5

2016年の日本小児外科学会による実態調査を参考にして推定

外保連試案では技術度Dで、専門医レベルの手術である。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

小児外科の専門医が常勤していれば、その他には特に施設の要件はない。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

上記に準ずる。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

自動吻合器による切離ラインからの出血や縫合不全、また癒着剥離術による出血や副損傷の合併症が起きる可
能性があるが、その頻度は低く慎重な手術操作によって回避可能である。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 125,045

その根拠

下記の①と②を合計して、92,855+32,190.1=125,045.1点が妥当と思われる。
①外保連試案点数：92,855点(外保連手術試案オンラインシステムの点数）
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：321,901円
外保連試案掲載ページ：手術試案オンラインシステム
外保連試案ID（連番）：　S91-申請承認済
技術度：D　医師（術者含む）：4　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：300　
なお、手術試案オンラインシステムには本術式の自動縫合器使用個数は7個と記載されており、自動縫合器加
算の本術式への適応拡大を今回要望している。

区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし
具体的な内容 特になし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 3,252,250

その根拠

現在、短腸症候群のため在宅経静脈栄養栄養を継続している患者の年間医療費は約4,000,000円と推定されて
いる。腸管延長術によって経静脈栄養から離脱できれば毎年この医療費が必要なくなるが、手術を施行した年
における短期での頸静脈栄養からの離脱率は約30％と報告されている。年間の対象患者数は5人として、30％
の患者で術後半年間の経静脈栄養が不要になったとして年間の予想影響額を計算すると下記の通りとなる。
125,045×10×5-4,000,000×5×0.3×0.5＝6,252,250-3,000,000=3,252,250

２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合　
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

該当なし

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等
⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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d.　届出はしていない

特になし

日本静脈経腸栄養学会、日本消化器外科学会

１）名称 Serial transverse enteroplasty (STEP): a novel bowel lengthening procedure.

２）著者 Kim HB, Fauza D, Garza J, Oh JT, Nurko S, Jaksic T

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

腸管延長術としてSerial transverse enteroplasty(STEP)を考案して動物実験を行い、STEP法が腸管の狭窄を
来さずに有意に延長できることを実証した。
J　Pediatric Surg 38: 425-429, 2003

１）名称 スタンダード小児外科手術-押さえておきたい手技のポイント-

２）著者 増本　幸二
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

短腸症候群を治療する重要な手術手技として、国内で唯一の小児外科手術書であるスタンダード小児外科手術 
メジカルビュー社 Page 181-183に腸管延長術（STEP法）の詳細が記載されている。

１）名称
Improved enteral tolerance following step procedure: systematic literature review and meta-
analysis

２）著者 Fernandes MA, Usatin D, Allen IE, Rhee S, Vu L

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

計776のアブストラクトからシステマティックレビューにより厳選された7つの論文を解析し、腸管延長術
（STEP法）施行前の経腸栄養の割合 35.1％が、施行後には69.5％まで改善した。腸管延長術（STEP法）の奏
効率は全体の87％であった。
Pediatric Surgery International 　2016; 32: 921-926.

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 348101

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

特になし

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 腸管延長術
申請団体名 日本小児外科学会
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348102
腹腔鏡下胆道閉鎖症手術
日本小児外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

腹腔鏡下に胆道閉鎖症手術（肝門部空腸吻合術）を行う。
胆道閉鎖症
腹腔鏡下胆道閉鎖症手術は2000年初頭から開腹手術の成績もわが国に比して悪い欧米の施設で行われたが、術
後早期の肝移植率が開腹術より高く、その有用性が疑問視されていた。今回、本邦のハイボリュームセンター
における本術式の成績が公開され、開腹術と同等以上であること、術後の侵襲が開腹術より明らかに軽微であ
ること、ハイボリュームセンターであれば安全に施行できることが証明されたことより、改めて再提案する。
（追加のエビデンスには※を付記した）

胆道閉鎖症：肝外胆管が炎症によって出生前または出生後に閉塞して、乳児期に黄疸で発症する。良好な予後
を得るためには生後60日以内に手術することが望ましいとされている。

全身麻酔下で腹腔鏡下に閉塞した肝門部を切除し、肝門部空腸吻合術を行う。Roux-en-Y空腸脚は臍部より創
外に空腸を引き出して行う。術後入院期間は1から2ヶ月程度であり開腹術とほぼ同等である。

区分 Ｋ　手術
番号 684
技術名 先天性胆道閉鎖症手術

既存の治療法・検査
法等の内容

開腹手術によって胆道閉鎖症手術を行う。

他の鏡視下手術と同様に整容上の面で非常に優れているが、この手術では腹腔鏡の使用によって肝門部が拡大
視できることによって繊細な剥離操作が可能になるというメリットもある。また、術後の腹腔内癒着が軽度で
あり、移植手術が必要になった場合には移植手術の負担軽減が見込まれる。

腹腔鏡手術に習熟している施設においては従来の開腹術と安全性に変わりがない。胆道閉鎖症11例に対して腹
腔鏡下胆道閉鎖症手術を施行したところ、全例で黄疸の改善が得られたという報告がある（参考文献1）。　
また、※腹腔鏡による拡大視により微小胆管が可視化できるようになり、微小胆管が見られない症例では自己
肝生存が有意に少ないことが示され、腹腔鏡の所見が予後因子に加わる可能性が示唆されている（参考文献
2)。

エビデンスレベル Ⅴ 記述研究（症例報告やケース・シリーズ）による
年間対象患者数 24
国内年間実施回数 24

胆道閉鎖症全国登録集計によると1989年から2014年の胆道閉鎖手術数は3,035件であり、年間平均は120件であ
る。日本小児外科学会のアンケート調査(2014年)では鏡視下手術による施行率11.6％であったが、その後さら
に施行施設が増えていることを考慮して施行率20％として算出すると24件となる。
小児に対して腹腔鏡手術を積極的に行っていて胆道閉鎖症の治療経験の豊富な施設では、腹腔鏡下胆道閉鎖症
手術を施行している。外保連試案の技術度はDであり、専門医クラスの手術であるが、本技術の導入にあたっ
ては小児腹腔鏡手術と胆道閉鎖症の治療経験が必要であり、日本小児外科学会では下記の施設基準が必要と考
えている。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

1) 腹腔鏡下胆道閉鎖症手術を5例以上実施した経験を有する常勤医師が配置されていること
2) 胆道閉鎖症手術を過去3年間に5例以上施行していること
3) 腹腔鏡下鼠径ヘルニア手術を除く小児腹腔鏡手術(16歳未満）を年間50例以上施行していること

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

上記に準ずる

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

小児の鏡視下手術に習熟している施設での安全性は高い。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 198,686

その根拠

下記の①と②を合計して167,139+31,547=198,686点が妥当と思われる。
①外保連試案点数：167,139点(外保連手術試案オンラインシステムの点数）
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：315,471円
外保連試案2016掲載ページ：P.196-197
　外保連試案ID（連番）：S83-0249220
　技術度：D 　医師（術者含む）：4　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：540

区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし
具体的な内容 特になし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 33,284,640
その根拠 (腹腔鏡下手術－開腹手術）×予想症例数＝(1,986,860円-600,000円）×24=33,284,640円

２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合　
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

該当なし

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等
③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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d.　届出はしていない

2016年10月の日本小児外科学会秋季シンポジウムにて腹腔鏡下胆道閉鎖手術について学会員の意識調査をした
結果、厳しい施設基準を決めて施行するのであれば保険診療として認められても良いと大多数の学会員が考え
ていることが分かった。

日本胆道閉鎖症研究会

１）名称 腹腔鏡下胆道閉鎖症手術

２）著者 古賀寛之、中村弘樹、岡和田学、山高篤行
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

胆道閉鎖症11例に対して腹腔鏡下胆道閉鎖症手術を施行したところ、全例で黄疸の改善が得られた。小児外科 
45巻11号p.1192-1196, 2013年

１）名称 A Classification of biliary atresia in the laparoscopic era.

２）著者 Nakamura H, Murase N, Koga H, Cazares J, Lane GJ, Uchida H, Yamataka A

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

※36例の腹腔鏡下胆道閉鎖症手術の術中ビデオ記録を検討したところ、拡大視により微小胆管が可視化できる
ようになり、微小胆管が見られない症例では自己肝生存が有意に少ないことが示され、腹腔鏡の所見が予後因
子に加わる可能性が示唆された。Pediatr Surg Int 32:1209-1212, 2016

１）名称 Comprehensive assesment of prognosis after laparoscopic portpenterostomy for biliary atresia

２）著者 Nakamura H,  Koga H, Cazares J, Okazaki T, Lane GJ, Miyano G, Okawada M, Doi T, Urao M, Yamataka A

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

※胆道閉鎖症に対する腹腔鏡下手術17例と開腹術14例について術後の予後因子を比較したところ、腹腔鏡下手
術と開腹術の自己肝生存率はそれぞれ76.5%と71.4%と同等であり、予後因子については開腹術の方が血液検査
値（ビリルビン値、肝酵素値、血小板数）は良好であるが、腹腔鏡下手術の方が減黄率（黄疸の消失率）は優
れていた。Pediatr Surg Int 32:109-112, 2016

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）

⑭その他

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 348102

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

特になし

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 腹腔鏡下胆道閉鎖症手術
申請団体名 日本小児外科学会
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348103
胸骨挙上用固定具（ペクタスバー）抜去術
日本小児外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

漏斗胸に対する低侵襲手術として胸腔鏡補助下のNuss手術が普及しており，胸郭形成のためには胸骨挙上用固
定具（ペクタスバー）を胸壁に挿入するが，およそ3年留置した後に，全身麻酔下に前回創を開創して周囲組
織と固定具との癒着を剥離し体外に抜去する。
漏斗胸
漏斗胸手術（胸腔鏡下）はすでにK487 3として保険収載され普及しているが，手術で留置する胸骨挙上用固定
具（ペクタスバー）の抜去術は未だ保険収載されていない。胸骨挙上用固定具（ペクタスバー）抜去術は筋肉
内異物除去術よりも難易度が高いこと、および初回手術から抜去術まで約3年待つ必要があり、転居等の理由
により初回手術と異なる医療機関で抜去術を受けるケースもあるため、今回保険収載を要望するものである。

・漏斗胸手術（胸腔鏡下）を施行した小児～成人が対象となる。
・漏斗胸手術（胸腔鏡下）は胸郭が柔軟な思春期前に手術をすることが推奨されており、手術後には胸郭形成
が安定化するまで約3年間、胸骨挙上用固定具（ペクタスバー）を留置するが、異物であるため胸骨挙上用固
定具（ペクタスバー）抜去術が必ず必要となる。
漏斗胸手術（胸腔鏡下）K487 3により胸壁に3年ほど留置された胸骨挙上用固定具（ペクタスバー）を抜去す
る。具体的には、全身麻酔下に固定具挿入時の創部を切開し、周囲組織と固定具との癒着を剥離して固定具の
回転防止を解除後、固定具の屈曲を専用の器具で緩和させ、体外に引き抜く。抜去は1回のみであり、同一症
例に固定具の再挿入術を要さない限り再抜去術はない。

区分 Ｋ　手術
番号 029
技術名 筋肉内異物摘出術

既存の治療法・検査
法等の内容

固定具の挿入術（胸骨挙上用固定具（ペクタスバー）による漏斗胸手術(胸腔鏡下)K487 3は保険収載されてい
るが、固定具の抜去術は該当する既存の術式が医科点数表の解釈にない。そのためK029の筋肉内異物摘出術で
保険請求しているのが現状であるが、筋肉内異物摘出術と申請技術とは技術度・人件費などにおいて大きく異
なる。

筋肉内異物摘出術とは異なり、抜去時に無理に引っ張るとペクタスバー周囲にできた結合組織のシースを引き
裂き、肺損傷や血胸を来たす危険性がある。そのため、ペクタスバーを平坦化させて慎重に引き出すことが必
要であり、この手技によって安全に抜去が可能できて術後も早期退院が可能である。

一施設において400例以上の胸骨挙上用固定具（ペクタスバー）抜去術を施行した結果、術中の合併症は１例
も認められず、術後に胸部X線写真で異常のないことを確認したら、術後1日目には退院可能であった。（参考
文献2）

エビデンスレベル Ⅴ 記述研究（症例報告やケース・シリーズ）による
年間対象患者数 120
国内年間実施回数 120

社会医療診療行為別調査（2015年）より胸骨挙上法（胸腔鏡）の施行症例数から換算した。

外保連試案（申請承認済）の技術度はDであり、専門医クラスの手術である。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

小児外科医が常勤し、専門医クラスの手術が行える施設ならば特に施設の要件は不要と考える。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

上記に準ずる。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

漏斗胸手術に習熟している施設での安全性は高い、術後合併症として気胸や創感染を来たす場合があるが、適
切な処置を施すことで十分に対処しうる。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 36,029

その根拠

①外保連試案点数（人件費合計）：27,856.5点(外保連手術試案オンラインシステムの点数）
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）＝基本セット価格（胸部1）56,322（円）＋特殊縫合
糸価格25,400（円）＝81,722円
人件費①＋償還できない費用計②＝27,856.5＋8,172.2＝36,028.7点が妥当と思われる。
外保連試案掲載ページ：手術試案オンラインシステム
外保連試案ID: 申請承認済
技術度 ：D　　医師（術者含む）：4人　　看護師 ：2人　　その他 0人　　所要時間(分)： 90

区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし
具体的な内容 特になし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 39,826,800
その根拠 (胸骨挙上用固定具抜去術－筋肉内異物摘出術）×予想症例数＝(360,290円-28,400円）×120＝39,826,800円

２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合　
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

該当なし

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等
⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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d.　届出はしていない

特になし

日本形成外科学会，日本外科学会，日本胸部外科学会

１）名称 漏斗胸に対する低侵襲手術（Nuss法）

２）著者 三浦　隆

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

胸骨挙上用固定具（ペクタスバー）は、挿入後に胸壁を支持するのに十分な強度が得られる2～３年後に抜去
している。
（外科治療　Vol. 93 No. 1 (2005) 79-85。　83-84ページにペクタスバー抜去術ついて項目あり）

１）名称 胸郭変形（漏斗胸，鳩胸）の手術

２）著者 植村貞繁，吉田篤史

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

胸骨挙上用固定具（ペクタスバー）は初回手術から3年間留置した後、抜去することを基本としている。抜去
時に無理に引っ張るとペクタスバー周囲にできた結合組織のシースを引き裂き、肺損傷や血胸を来たす危険性
があるが、ペクタスバーを平坦化させて慎重に引き出せば問題なく、著者らはこれまでに400例以上の抜去術
を施行して1例も術中合併症を経験していない。
（スタンダード小児外科手術　メジカルビュー社, 東京，2013, 114-119  118ページにペクタスバー抜去手術
の項目あり）

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 348103

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

特になし

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 胸骨挙上用固定具（ペクタスバー）抜去術
申請団体名 日本小児外科学会
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348104
食道瘻造設術
日本小児外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

一期的吻合が困難な先天性食道閉鎖症に対して、上部食道のドレナージを行うために頸部に皮膚切開を置き上
部食道を引き出して瘻孔を造設する。
先天性食道閉鎖症
一期的吻合が困難な先天性食道閉鎖症に対して食道瘻を造設すると早期退院が可能になり、根治術まで外来通
院で管理ができる。また、sham feeding（疑似経口摂取）を開始して摂食障害が予防できて、さらに上部食道
の延長術も容易になるというメリットもある。このような理由から近年小児外科領域では食道瘻造設術が見直
されて施行されており保険収載が必要である。

先天性食道閉鎖症の上部食道盲端と下部食道盲端の距離が長い症例等、一期的に食道閉鎖症根治術を施行する
ことが困難な新生児症例

全身麻酔下に上部食道を輪状軟骨レベルまで剥離して、右前胸部に皮下トンネルを作成し、右鎖骨の1横指尾
側に食道瘻を造設する。他の合併症の有無にもよるが、状態が安定すれば術2週間程度で退院となる。

区分 Ｊ　処置
番号 J018
技術名 喀痰吸引（1日につき）

既存の治療法・検査
法等の内容

口腔内と咽頭に貯留した唾液、および気道内に貯留した分泌物をネラトンカテーテル及び吸引器を使用して除
去する。

食道瘻造設術を行うと根術術までの間、外来通院で管理が可能となるため、早期に退院できる。また、sham 
feeding（疑似経口摂取）を開始することができ、根治術後の嚥下機能獲得がスムーズとなり、摂食障害を軽
減することが期待される。経口から摂取する行為が可能であることから、待機期間も従来よりも長く確保する
ことができ、十分な食道延長効果を見込め、根治術時の吻合部への緊張も少ないことが有用である。一方、③
の口腔内持続ドレナージ術ではsham feeding（疑似経口摂取）はできず、ドレナージ不良になれば唾液による
誤嚥性肺炎の危険性もあり、自宅管理は困難で根治術まで長期入院が必要である。
食道瘻を利用した多段階式胸壁内食道延長術は、2～7椎体分の上部食道を延長することができ（参考文献
1）、延長された食道の平均長は2.1cm/回、延長術後の経口摂取開始日数は平均4.1日であった（参考文献
2）。

エビデンスレベル Ⅴ 記述研究（症例報告やケース・シリーズ）による
年間対象患者数 15
国内年間実施回数 15

2013年新生児外科全国集計（日本小児外科学会）をもとに食道閉鎖の年間発生数187例とlong gap症例の発生
率（0,8%）から対象患者数は187×0.08=14.96(15人）と推定した。対象患者に対して初回の胸壁内食道延長術
時の食道瘻造設術を本術式とするため患者数と実施回数を同じとした。

外保連試案の技術度はDで専門医クラスの手術である。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

小児外科医が常勤している施設であれば特に施設の要件は不要である。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

上記に準ずる

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

特になし

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 33,053

その根拠

下記の①と②を合計して30,348+2,705=33,053点が妥当と思われる。　
　①外保連試案点数：30,348点（外保連手術試案オンラインシステムの点数）
　②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：27,050円
　外保連試案2016掲載ページ：P.174-175
　外保連試案ID（連番）：S81-0198500
　技術度：D　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他：0　所要時間（分）：120

区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし
具体的な内容 特になし
プラスマイナス -
予想影響額（円） 7,414,800

その根拠

食道瘻造設術を行う大きなメリットは早期退院が可能になることである。食道閉鎖症では新生児特定集中治療
管理料等の算定日数上限（NICU,GCU合算）の延長がNICU35日、GCU50日まで認められており、食道瘻造設術を
施行して根治術を待たずに生後約1ヶ月でNICUから退院したとすると、少なくともGCU15日間分の管理料(1日
5,499点)は減らすことができる。この分を年間対象患者数15人の手術料から差し引くと、予想影響額は
330,530×15-54,990×15×15=4,957,950-12,372,750=7,414,800円となる。

２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない
⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等
③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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１）を選択した場合　
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

該当なし

d.　届出はしていない

特になし

日本消化器外科学会

１）名称
Multistaged extrathoracic esophageal elongation procedure for long gap esophageal atresia: 
experience with 12 patients

２）著者
Ken Kimura, Eiji Nishijima, Chikara Tsugawa, David L. Collins, Eric L. Lazar, Steven Stylianos, 
Anthony Sandler, and Robert T. Soper

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

食道瘻を利用した多段階式胸壁内食道延長術は、2～7椎体分の上部食道を延長することができ、非常に有用と
考えられる。
Journal of Pediatric Surgery 2001; 36: 1,725-1,727

１）名称
Multistaged esophageal elongation technique for long gap esophageal atresia: experience with 7 
cases at a single institution

２）著者
Shigeru Takamizawa*, Eiji Nishijima, Chikara Tsugawa, Toshihiro Muraji, Shiiki Satoh, Yukihiro 
Tatekawa, Ken Kimura

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

食道瘻を利用した多段階式胸壁内食道延長術は、2～7椎体分の上部食道を延長することができ、非常に有用と
考えられる。
Journal of Pediatric Surgery 2001; 36: 1,725-1,727

１）名称 胸壁内食道延長術時に癒着防止吸収性バリア（セプラフィルム®）が有用であったA 型食道閉鎖症の1 例

２）著者 横井　暁子、西島　栄治
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

食道瘻を多段階式胸壁内食道延長術は癒着も軽減され、安全に食道閉鎖症根治術を施行することができた。
日本小児外科学会 2011; 47: 341-344

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 348104

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

特になし

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 食道瘻造設術
申請団体名 日本小児外科学会
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348201
腹腔鏡下総胆管拡張症手術の増点
日本小児外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
674-2

「６　その他」を選
んだ場合に記載

該当なし

腹腔鏡下総胆管拡張症手術の点数を現行の34,880点から164,798点への増点を要望する。
腹腔鏡下総胆管拡張症手術は前回の改定で保険収載されたが、その点数は開腹による同手術の点数49,580点よ
りも低い34,880点に設定されている。この点数が定められた時の外保連試案には腹腔鏡下総胆管拡張症手術の
手術時間は開腹手術（7時間）よりも短い5時間と記載されていたが、※2016年の日本小児外科学会実態調査に
より、腹腔鏡下総胆管拡張症手術の手術時間は開腹手術（7時間）よりも長い8時間であることが判明し、外保
連試案のその手術時間は5時間から8時間へ修正されたため。（追加のエビデンスには※を付記した。）

【評価項目】
※修正された外保連試案から妥当と思われる点数（1点10円）は下記の①と②を加えて、164,798点である。
①外保連試案点数：143,280点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：215,189円
外保連手術試案オンラインシステムに掲載
外保連試案ID（連番）：申請承認済、S91-0249210
技術度：D 　医師（術者含む）：3　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：480
現在の診療報酬上の取扱い：K 手術、K674-2、34,880点　
・対象とする患者：先天性胆道拡張症
・技術内容：腹壁に4本のトロッカーを挿入し、スコープと鉗子を用いて腹腔鏡下に総胆管拡張症手術を施行
する。
・点数や算定の留意事項：乳頭形成を併せて行った場合は、5000点を所定点数に加算する。
Ｋ　手術
674-2
腹腔鏡下総胆管拡張症手術

※日本小児外科学会の実態調査（2016年4月～9月）により、腹腔鏡下総胆管拡張症手術の手術時間は開腹手術
（7時間）よりも長い8時間であることが判明した。

※日本小児外科学会の実態調査（平成28年4月～9月）により、腹腔鏡下総胆管拡張症手術の半年間の施行件数
は23例であったため、1年間では46例と推定できる。なお、増点による普及性の変化はない。

前の人数（人） 46
後の人数（人） 46
前の回数（回） 46
後の回数（回） 46

小児に対して腹腔鏡下手術を行っている施設（大半は日本小児外科学会認定施設）では腹腔鏡下総胆管拡張症
手術を採用している施設が増加している。外保連試案の技術度はDであり、専門医クラスの手術である。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

小児外科医が常勤し、腹腔鏡下手術を行える施設であれば、特に施設の要件は不要と考える。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

上記に準ずる。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

小児の腹腔鏡下手術に習熟している施設での安全性は高い。

問題なし

見直し前 34,880
見直し後 164,798

点数の根拠

※修正された外保連試案から妥当と思われる点数（1点10円）は下記の①と②を加えて、164,798点である。
①外保連試案点数：143,280点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：215,189円
外保連手術試案オンラインシステムに掲載
外保連試案ID（連番）：申請承認済、S91-0249210
技術度：D 　医師（術者含む）：3　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：480

区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし
プラスマイナス +
金額（円） 59,762,280

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

※日本小児外科学会の実態調査（2016年4月～9月）により、腹腔鏡下総胆管拡張症手術の半年間の施行件数は
23例であったため、1年間では46例と推定できる。したがって、年間の影響額は、(164,798-34,880)×10×
46=59,762,280（円）となる。

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容
・点数や算定の留意事項

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

日本肝胆膵外科学会、日本消化器外科学会

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 348201

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

特になし

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

腹腔鏡下総胆管拡張症手術の増点
日本小児外科学会
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348202
一酸化窒素吸入療法の適応拡大
日本小児外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｊ　処置
045-2 2

「６　その他」を選
んだ場合に記載

該当なし

先天性横隔膜ヘルニアの周術期における肺高血圧の改善を目的として一酸化窒素吸入療法を行う場合も、「2 
その他の場合」(心臓手術の周術期）に加えることを要望する。
現在、先天性横隔膜ヘルニアの周術期における肺高血圧の改善を目的として一酸化窒素吸入療法を行った場合
は、前回改定されたJ045-2「1 新生児の低酸素性呼吸不全に対して実施する場合」により算定しており、開始
時刻より通算して96時間を限度として加算できる(医療的根拠に基づきこの限度を超えて実施する場合はさら
に48時間を限度として算定できる)。しかし、先天性横隔膜ヘルニアの多くの症例では(96＋48)時間を超えて
実施しなければ救命できないため、その超過分を考慮した保険収載を要望する。(追加のエビデンスには※を
付記した。）

【評価項目】
一酸化窒素吸入療法は、①外保連試案点数：2,046.3点、②別途請求が認められていない必要材料と価格（定
価）：16,800円で、計3,726.3点である。
・外保連試案2016掲載ページ：308
・外保連試案ID（連番）：T62-25122　
・技術度：D　医師（人）/所要時間（分）：1/10　看護師（人）/所要時間（分）：1/120　その他：なし

➁の償還できない医療材料費には一酸化窒素吸入装置レンタルおよびガス使用量(8,400円/時)が加算されるた
め、一酸化窒素吸入療法の実施時間の長さに伴って費用が増加する。

現状では、J045-2「1 新生児の低酸素性呼吸不全に対して実施する場合」(1,680点、900点/時)により算定し
ており、開始時刻より通算して96時間を限度として加算できる(医療的根拠に基づきこの限度を超えて実施す
る場合はさらに48時間を限度として算定できる)が、(96＋48)時間を超えての実施が必要である重症例でも、
その超過分を加算して保険請求することができない。
対象は先天性横隔膜ヘルニアの新生児であり、腹腔内臓器が横隔膜の欠損孔を通じて胸腔に脱出し、肺の圧迫
によって肺低形成が生じている。さらに、出生後の低換気に伴う肺動脈攣縮も相まって新生児遷延性肺高血圧
を来しやすい。肺高血圧は重篤な病態であり、予後に影響を及ぼす重大な因子である。尚、嵌入臓器による圧
迫の影響は対側肺にも及ぶことがあり、対側肺にも肺低形成を生じることがある。 重症例では出生直後から
の著明な呼吸不全・循環不全により、チアノーゼ・徐脈・無呼吸などを呈し、蘇生処置を要する。
人工呼吸管理を要するが、肺高血圧を伴う場合には肺血管抵抗を直接的・選択的に低下させる一酸化窒素吸入
療法を導入する。一酸化窒素は血管内皮由来弛緩因子であることが証明されており、肺血管平滑筋に直接作用
し弛緩させることにより肺血管抵抗を低下させる。
周術期における肺高血圧の改善を目的として一酸化窒素吸入療法を行った場合はJ045-2「1」により算定して
おり、開始時刻より通算して96時間を限度として加算できる(医療的根拠に基づきこの限度を超えて実施する
場合はさらに48時間を限度として算定できる)が、重症例では(96＋48)時間を超えて実施しなければ救命でき
ない。しかし、その超過分を加算して保険請求することができない。
Ｊ　処置
045-2 2
一酸化窒素吸入療法
先天性横隔膜ヘルニアにおける一酸化窒素吸入療法の有効性を検討した観察研究のメタアナリシスでは、一酸
化窒素吸入療法が予後改善の要因であると示されている。新生児先天性横隔膜ヘルニア診療ガイドラインにお
いても、上記の分析結果から肺高血圧のある新生児横隔膜ヘルニアの予後を改善させるために一酸化窒素吸入
療法は考慮すべき治療法であると推奨されている。
※また、本邦の全国調査(2011年)では、先天性横隔膜ヘルニアの重症度により４群に分類し、一酸化窒素吸入
療法の施行率や期間および生存率を比較しているが、一酸化窒素吸入期間(中央値)は最も軽症のGrade Aでも6
日(144時間)、Grade Bで8日(192時間)、Grade Cで11日(264時間)、最も重症のGrade Dでは14日(336時間)で
あった。この結果からは、J045-2「2 その他の場合」の「心臓手術の周術期における肺高血圧の改善を目的と
して実施した場合は、開始時刻より通算して168時間を限度として加算できる(医療的根拠に基づきこの限度を
超えて実施する場合はさらに48時間を限度として算定できる)」により算定するのが妥当である。
社会医療診療行為別調査(2015年)の一酸化窒素吸入療法の症例数には先天性横隔膜ヘルニア以外の新生児遷延
性肺高血圧も含まれている。また、手術術式名からはいくつか該当し、0～4歳の概数が集計できるが、新生児
症例以外も含まれており、根治手術が施行できなかった症例が含まれていない。日本小児外科学会による最新
の調査では、先天性横隔膜ヘルニアの年間発症数が約200例と報告されており、これを採用した。
全国調査の結果から、最も軽症のGrade Aの一酸化窒素吸入期間(中央値)は6日(144時間)であるため、現在の
適応であるJ045-2「1 新生児の低酸素性呼吸不全に対して実施する場合：(96＋48)時間まで」により算定する
ものとして除外すると、Grade B～Dにおける一酸化窒素吸入療法の施行例[症例数×(一酸化窒素吸入療法の施
行率)]が対象となる。これは、計算すると全症例の50％であった。
以上より、該当する症例は200例の50％であり、100例とした。
なお、適応拡大に伴う普及性の変化はない。

前の人数（人） 100
後の人数（人） 100
前の回数（回） 100
後の回数（回） 100

一酸化窒素吸入療法は新生児科・小児外科・小児科などの領域では既にルーティン化した技術であるが、実施
に当たっては当該領域の治療に習熟した専門医が設備の整った施設で行うことが望ましい。

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容
・点数や算定の留意事項

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

J045-2「1 新生児の低酸素性呼吸不全に対して実施する場合」の注1に「別に厚生労働大臣が定める施設基準
(告示4⃣第11・4, p1175)を満たす保険医療機関において行われる場合に限り算定する」と記載されており、従
来と変更はない。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

上記に準ずる。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

一酸化窒素吸入療法は血圧低下など全身への副作用も少なく、施行に際しても人工呼吸器の回路に一酸化窒素
吸入システムを組み入れるだけで可能であり、患者への負担がほとんどない。

特になし

見直し前 900
見直し後 900
点数の根拠 一酸化窒素吸入期間の見直しであり、1時間超過毎の加算点数(900点)の増点ではないため、該当なし。
区分 Ｊ　処置
番号 該当なし
技術名 該当なし
プラスマイナス +
金額（円） 64,800,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

全国調査の結果から、Grade B～Dの各群における(一酸化窒素吸入療法の施行例)×(一酸化窒素吸入期間(中央
値))を合計し(Ｚ)、Ｚ÷(Grade B～Dの一酸化窒素吸入療法の施行例の合計)＝(1症例あたりの一酸化窒素吸入
期間)と考えると、10.5日(252時間)となる。
以上より、年間50例が、J045-2「2 その他の場合(心臓手術の周術期)：(168＋48)時間まで」の216時間で算定
されるものとした。すなわち、1例当たり216－144＝72時間相当が新たに加算され、この差額を記載した。
900(点)×72(時間)×100(例)＝6,480,000点の増加となる。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

日本小児科学会

１）名称 新生児先天性横隔膜ヘルニア（CDH）診療ガイドライン：実用版

２）著者 新生児先天性横隔膜ヘルニア研究グループ　(2016)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

※先天性横隔膜ヘルニアの診療の樹形図をもとに、臨床的に重要と思われる出生後の各治療における有効性や
病態に対する最適な治療法について、科学的根拠をもとに検討されており、臨床現場の需要に即したCQに対す
る推奨が記載されている。
一酸化窒素吸入療法に関しては、CQ3「肺高血圧のある新生児CDHの予後改善のためにNO吸入療法（iNO）は有
効か？」→「肺高血圧のある新生児CDHに対してiNOは考慮すべき治療法である」と推奨している(17-21頁CQ3
に記載)。

１）名称
新生児横隔膜ヘルニアの重症度別治療指針の作成に関する研究　(厚生労働科学研究費補助金・難治性疾患克
服研究事業　新生児横隔膜ヘルニアの重症度別治療指針の作成に関する研究：平成23年度総括・分担研究報告
書)

２）著者 臼井規朗,、田口智章、永田公二

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

過去5年間に出生した先天性横隔膜ヘルニアの全国調査を行って、本邦の約60％に相当する症例データを集積
し、治療実態と治療成績および自然歴を明らかにした。生命予後の不良因子を特定したうえで、リスクに従っ
て層別化し、重症度別の治療指針を検討している(1-21頁に記載あり)。
※先天性横隔膜ヘルニアの重症度により４群に分類し、一酸化窒素吸入療法の施行率や期間および生存率を比
較している。一酸化窒素吸入期間(中央値)は最も軽症のGrade Aでも6日(144時間)、Grade Bで8日(192時間)、
Grade Cでも11日(264時間)、最も重症のGrade Dでは14日(336時間)であり、今回の要望における再評価の根拠
とした(14-16頁に記載あり)。

１）名称 先天性横隔膜ヘルニア出生前診断症例の治療方針と成績の変遷：待機手術の見直しと一酸化窒素吸入療法

２）著者 木内恵子, 福光一夫ら

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

先天性横隔膜ヘルニアにおけるHistorical controlを用いた後向きコホート研究であり、対照群は研究施設に
おいて一酸化窒素吸入療法が導入される前の時期の症例、介入群は研究施設において一酸化窒素吸入療法が導
入された後の症例であり、全研究対象期間の前・後期での比較である。一酸化窒素吸入療法の導入前後での比
較であり、一酸化窒素吸入療法を行っていない(一酸化窒素吸入療法の対象とならない)症例も含んだ結果と
なっている。
死亡のOutcomeに関して評価・検討を行い、一酸化窒素吸入療法群では対照群と比較し死亡率が有意に低かっ
た。
　(日本集中治療医学会雑誌　6：21-27，1999)

１）名称
Survival rate changes in neonates with congenital diaphragmatic hernia and its contributing 
factors

２）著者 Kim do H, Park JD, et al

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

参考文献2と同様に先天性横隔膜ヘルニアにおけるHistorical controlを用いた後向きコホート研究であり、
死亡のOutcomeに関して評価・検討を行い、多変量解析の結果から、一酸化窒素吸入療法が優位に死亡率を低
下させ予後改善の要因であることが示されている。
　(J Korean Med Sci　22：687-692，2007)

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 348202

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

特になし

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

一酸化窒素吸入療法の適応拡大
日本小児外科学会
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348203
自動縫合器加算の適応拡大
日本小児外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
936

「６　その他」を選
んだ場合に記載

該当なし

自動縫合器加算（K936)の適応として、腹腔鏡下総胆管拡張症手術（K674-2)を加えることを要望する。
日本小児外科学会の実態調査により、腹腔鏡下総胆管拡張症手術（K674-2)については自動縫合器を2個使用す
ることが確認されており、外保連試案に記載されている。また、総胆管拡張症手術については開腹で行う場合
（K674)では2個まで加算が認められている。

【評価項目】
外保連試案オンラインシステムに掲載されている自動縫合器の使用個数は下記の通りである。
・腹腔鏡下総胆管拡張症手術（S91-0249210)： 2個

・腹腔鏡下総胆管拡張症手術はK674-2として34,880点で保険収載されているが、自動縫合器加算は認められて
いない。

Ｋ　手術
936
自動縫合器加算

日本小児外科学会の平成28年度実態調査により、腹腔鏡下総胆管拡張症手術（K674-2)については自動縫合器
を2個使用することが確認され、外保連試案に記載されている。

日本小児外科学会の平成28年度実態調査により、腹腔鏡下総胆管拡張症手術の年間対象患者数は46人と推定さ
れる。また、自動縫合加算が認められた前後で普及性の変化はない。

前の人数（人） 46
後の人数（人） 46
前の回数（回） 46
後の回数（回） 46

腹腔鏡下総胆管拡張症手術は外保連試案の技術度Dであり、専門医クラスの手術である。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

腹腔鏡下総胆管拡張症手術については、小児外科医が常勤し、腹腔鏡下手術を行える施設であれば、特に施設
の要件は不要と考える。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

上記に準ずる。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

問題なし

問題なし

見直し前 2,500
見直し後 2,500
点数の根拠 自動縫合器加算の適応拡大であり、点数の変化はない。
区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし
プラスマイナス +
金額（円） 2,300,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

外保連試案では自動縫合器1個を25,000円と見積もっている。また、年間の合計使用個数は46×2＝92個であ
る。したがって、影響額は25,000円×92個＝2,300,000円となる。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

日本消化器外科学会、日本肝胆膵外科学会

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑫その他

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

⑭参考文献1

⑭参考文献2

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 348203

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

特になし

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

自動縫合器加算の適応拡大
日本小児外科学会
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348204
組織試験採取、切採法　直腸の増点
日本小児外科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｄ　検査
417 10

「６　その他」を選
んだ場合に記載

該当なし

組織試験採取、切採法 直腸（D417 10)について増点を要望する。
内視鏡下の直腸生検が普及している現在、内視鏡を使用しない直腸生検の手技は主に小児のヒルシュスプルン
グ病の診断として施行されている直腸粘膜生検のみである。この手技は、組織試験採取、切採法 直腸（D417 
10)として保険収載されているが、その点数は650点で小児加算（6歳未満）の100点を加えても、外保連の生体
検査試案7.1版の費用計4,419点と大きく乖離しているため、今回、再要望するものである。（追加のエビデン
スには※を付記した）

【評価項目】
※①と②を合計して4,419点が妥当な点数である。
①外保連試案点数：4,419点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：0円
外保連生体検査試案7.1版に掲載ID：6-0690
技術度：C　医師（術者含む）：2　看護師：1　その他：0　所要時間（分）：40
現在の診療報酬上の取り扱い：組織試験採取、切採法　直腸（D417 10)、650点として保険収載されている。
・対象とする患者：腹部膨満や頑固な便秘等の症状を示し、ヒルシュスプルング病が疑われる小児症例
・技術内容：肛門から組織採取できる器械の挿入下あるいは直視にて直腸粘膜を採取する。
・点数や算定の留意事項：6歳未満の乳幼児に対して行った場合には100点を加算する。
Ｄ　検査
417 10
組織試験採取、切採法 直腸

※直腸粘膜生検術はヒルシュスプルング病を診断するゴールドスタンダードの検査法として広く受け入れられ
おり、敗血症や死亡等の重大な合併症の報告は世界中で１例もない（参考文献１）。

再評価によって対象患者数や実施回数が変化するものではない。年間対象患者数および実施回数については、
平成25年社会医療診療行為別調査より推計して、155X12＝1,860件とした。

前の人数（人） 1,860
後の人数（人） 1,860
前の回数（回） 1,860
後の回数（回） 1,860

外保連試案では技術度Cで基本領域（外科）専門医レベルの検査である。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

外科専門医が常勤していれば、その他には特になし。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

上記に準ずる。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

問題なし

問題なし

見直し前 650
見直し後 4,419

点数の根拠
※最新の外保連生体検査試案7.1版には試案ID：6-0690 直腸生検（吸引）として掲載されており、技術度C、
所要時間40分、人件費43,293円、検査室使用料584円、医療機器使用料314円で費用計は44,191円と算出されて
いる。

区分 その他
番号 特になし
技術名 特になし
プラスマイナス +
金額（円） 68,243,400

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

現在の報酬は650点で6歳未満の小児科加算を加えると750点、今回の改正要望点数は4,419点でその差は3,669
点である。推計した年間1,860件で考えると、3,669点ｘ1,860x10＝68,243,00円の増加となる。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし

日本消化器外科学会、日本大腸肛門病学会
⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑫その他

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容
・点数や算定の留意事項

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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１）名称
Current practice patterns of rectal suction biopsy in the diagnostic work-up of Hirschsprung's 
disease: results from an international survey.

２）著者 Florian Friedmacher, Prem Puri

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

※世界30か国の小児外科医87名にアンケート調査した結果、直腸粘膜生検術はヒルシュスプルング病を診断す
るゴールドスタンダードの検査法として広く受け入れられおり、使用する器具や直腸粘膜の採取部位と個数等
は一定していないが、敗血症や死亡等の重大な合併症の報告は世界中で１例もないことがわかった。
Pediatr Surg Int 2016; 32: 717-722

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 348204

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

特になし

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

組織試験採取、切採法　直腸の増点
日本小児外科学会
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349101
膀胱皮膚瘻造設術（カテーテルフリー型）
日本小児泌尿器科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

下部尿路閉塞性疾患および導尿管理の困難な神経因性膀胱に対する尿路変向として、カテーテル類を使用せず
に下腹部と膀胱を直接瘻孔化する手技である。術式は確立されており、Blocksom法（1957年）、Lapides法
（1960年）などがある。
下部尿路閉塞性疾患、神経因性膀胱
乳幼児における下部尿路閉塞性疾患や高度神経因性膀胱においては、尿路変向が必要となる。乳幼児では、尿
路管理上カテーテルフリーで管理できる本術式が有用であり、従来より施行されている。しかし、本術式に対
する診療報酬点数がないため早急な保険収載を要する。

下部尿路閉塞性疾患（先天性尿道弁、先天性尿道狭窄など）、高度神経因性膀胱を対象とする。自排尿だけで
なく導尿も困難な病態であり、腎後性腎不全や複雑性尿路感染症を呈し、それらに伴った臨床症状が出現して
いる。先天性尿路奇形や脊髄疾患および鎖肛といった合併が多く、乳幼児をはじめとする小児全般が主な対象
である。
緊満した膀胱の頂部の位置に合わせて2～3㎝の皮膚切開をおく。腹直筋筋膜を明らかにし、筋膜を一部切開す
る。膀胱を牽引しながら腹膜との間を剥離し膀胱頂部周囲を十分剥離する。膀胱壁を腹直筋筋膜に縫合固定
し、膀胱頂部を切開する。膀胱切開断端を外反し、吸収糸にて皮膚と縫合する。皮膚は吸収糸にて埋没縫合す
る。実施頻度は、小児施設全体で年間に50例前後。手術時間は2-2.5時間、術後2～3日で退院。

区分 Ｋ　手術
番号 805
技術名 膀胱瘻造設術

既存の治療法・検査
法等の内容

申請技術と同レベルの保険収載できる既存の治療法・検査はない。尿路変向という同じ目的であること、膀胱
を操作することから、K805の「膀胱瘻造設術」で保険請求しているのが現状である。しかし、この「膀胱瘻造
設術」は経皮的穿刺によりカテーテルを膀胱内に挿入・留置する小切開手技であり、技術度・人件費など申請
技術とは大きく異なる。
下部尿路閉塞性疾患や高度神経因性膀胱に対して行われる本申請技術は、50年以上の歴史がある古典的な術式
である。同術式を必要とする患児は、全国にある一定数（約50例）存在し、安定した臨床効果を示している。
カテーテル管理を伴うK805とは、比較するまでもなく、有用であり利便性が高いことは広く知られたところで
あり、患者のQOLは大幅に改善している。
Duckett JW Jr : Cutaneous vesicostomy in childhood : the Blocksom technique. Urol Clin North Am, 1 
: 485-495, 1974

エビデンスレベル Ⅴ 記述研究（症例報告やケース・シリーズ）による
年間対象患者数 50
国内年間実施回数 50

日本小児泌尿器科学会による医療材料調査(2015年)では、回答のあった27施設中10施設で当該技術が31件施行
されていた。未回答施設および本学会非所属施設があることを考慮すると年間約50件前後と推定されるため。

小児泌尿器科領域では古典的な技術であるが、難易度は高く、かつ専門性も極めて高い。実施に当たっては、
当該領域の手術に熟練した専門医が行うことが望ましい。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

泌尿器科医または小児外科医が常勤し、専門医クラスの泌尿器科手術を行える施設ならば特に施設の要件は不
要と考える

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

特になし

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

泌尿器科手術に習熟している施設での安全性は高い。術後合併症として膀胱脱出や出口部狭窄を来たす場合が
あるが、適切な処置を施すことで十分に対処しうる。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 50,275

その根拠

①外保連試案点数：44,775点
②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：55,001円
　　①44,775点+②5,500.1点＝50,275.1点
外保連試案:請承認済
技術度：C　医師(術者含む)：3人　看護師：2人　その他：0人　所要時間(分)：150

区分 Ｋ　手術
番号 該当なし
技術名 特になし
具体的な内容 該当なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 23,372,500

その根拠
申請技術は外保連試案から50,275点/件であり、これまでK805膀胱瘻造設術3,530点/件で保険請求していたと
すると、それを差し引いた46,745点が増点となるので、予想影響額は467,450円/件×50件＝23,372,500円とな
る。

２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合　
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

なし

d.　届出はしていない

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等
⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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膀胱皮膚瘻造設に前処置（適切な造設部位に術前に印をつけるなどの処置）を行った場合は、K939-3人工肛
門・人口膀胱造設前処置加算に準じて同様に算定が可能である。

日本泌尿器科学会、日本小児外科学会

１）名称 Cutaneous vesicostomy

２）著者 LAPIDES J, AJEMIAN EP, LICHTWARDT JR.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

Lapidesらが1960年に発表した膀胱皮膚瘻の術式。発表後、長期にわたり同術式は利用されており、2002年に
同雑誌より再掲載された。手術手技が書かれている。Lapides法を施行した25例の術後効果について。全例で
急性腎盂腎炎の明らかな兆候や症状を示さなくなった。膿尿や細菌尿は続くが、膀胱炎症状を示すことがなく
なった。腎機能低下を示した症例はなく、12例は腎機能の改善が見られた。（P1,149　Result　1行目～）

１）名称 脊髄損傷の尿路管理　よりよい在宅生活に向けて 膀胱皮膚瘻

２）著者 百瀬 均(星ヶ丘厚生年金病院), 西浦 絵理

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

脊髄損傷患者における膀胱皮膚痩の適応は、①間欠自己導尿が可能な上肢機能を有さない。②介助者による間
欠導尿を継続できるだけの十分なマンパワーが確保でない。③膀胱壁にある程度の伸展性がある。の3つの条
件を満たす場合であり、さらに膀胱皮膚痩の長所と短所について十分に理解していることが必要である。（最
初のページ）

１）名称 当センターで作成した膀胱皮膚瘻の臨床的検討（会議録のみ）

２）著者 笠井　奏子、長谷川雄一

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

膀胱皮膚棲を造設した症例は16例、男児5例、女児11例。造設時の年齢は1か月から17歳2か月（中央値12か
月）。基礎疾患は、神経因性膀胱が9例（脊髄疾患によるもの8例、脳疾患によるもの1例）、総排泄腔遺残症
が4例、両側高度膀胱尿管逆流症が1例、尿道閉鎖が1例、後部尿道弁が1例。全例で有熱性尿路感染症の既往が
あった。造設術式は、Blocksom法が12例、 Lapides法が4例。合併症は重篤なものはなかったが、膀胱粘膜の
脱出での再建、粘膜からの出血などがあった。術後に有熱性尿路感染症の発症頻度は減少した。

１）名称 Cutaneous Vesicostomy Revisited –the Second 15 Years

２）著者 A. M. Vastyan et al
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

ハンガリーからの報告。膀胱皮膚瘻造設された31例（男児20例、女児11例）の臨床的評価について。23例
（74％）が膀胱皮膚瘻によって、上部尿路の改善および腎機能の改善があった（P172　Result 13行目）。

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑭その他

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 349101

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 膀胱皮膚瘻造設術（カテーテルフリー型）
申請団体名 日本小児泌尿器科学会
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349102
女児陰核陰唇膣形成術
日本小児泌尿器科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

先天性副腎皮質過形成などによる尿生殖洞遺残を主とする外性器形成異常の外科治療として、肥大した陰核、
形成不全の陰唇、尿道と腟が共通管を呈した尿生殖洞に対し陰核形成・陰唇形成・腟形成を一期的に行う術式
である。
先天性副腎皮質過形成などによる尿生殖洞遺残
女児としての外陰部形態を形成し、かつ、月経血流出や性交が可能である機能的な膣を形成して患者の精神的
発育に負の影響を与えないようにするためには、陰核形成術・陰唇形成術・腟形成術を行なう必要がある。し
かし、本術式に対する診療報酬点数がないため早急な保険収載を要する。

先天性副腎皮質過形成などによる尿生殖洞遺残の女児では、男児陰茎様の陰核肥大、陰嚢化・色素沈着または
低形成を呈する陰唇がみられ、外陰部には尿道と腟が分離していない共通管（尿生殖洞）の状態で開口してい
る。外尿道口と膣口が別々に開口せずに外陰部が一穴の状態であるため、尿流出障害および水腟症を伴う場合
は、尿貯留によって拡張した腟が膀胱頸部や尿道を圧迫し尿流出障害が悪化することがあり、尿路感染症・腎
機能障害や膿腟症も起こりうる。通常は、外性器形態異常や随伴症状により新生児期～乳幼児期に診断され
る。
陰核形成術では、肥大化の主原因となっている陰核海綿体を切除し、背側にある神経血管束ならびに陰核亀頭
部を温存する。陰核亀頭部に肥大が著しい場合には、その腹側の一部を切除して縫縮する。陰唇形成術では、
陰核体部から剥離した包皮を正中で縦切開し、左右それぞれを尾側へ引き降ろして陰核から腟前庭の両側に縫
合する。腟形成術では、共通管（尿生殖洞）が短い場合には尿生殖洞および尿道と腟を一塊にして剥離し腟前
庭部へと引き降ろす方法が選択されるが、共通管（尿生殖洞）が長い場合には尿生殖洞を尿道として利用し、
腟を尿道との合流部で切断して周囲から十分に剥離した後に引き降ろす方法が選択される。腟が低形成の場合
には、腸管を利用した代用腟の介在を要する。実施頻度は、小児施設全体で年間に50例前後。手術時間は6時
間。

区分 Ｋ　手術
番号 826-3 , 859 3
技術名 陰茎様陰核形成術　造膣術（膣断端挙上によるもの）

既存の治療法・検査
法等の内容

申請技術と同レベルの保険収載できる既存の治療法・検査はない。陰核形成のみのK826-3「陰茎様陰核形成
術」や、腟形成のみのK859 3「造膣術（膣断端挙上によるもの）」で、保険請求しているのが現状である。し
かし、「陰茎様陰核形成術」には同時に行われる陰唇形成術・膣形成術は含まれておらず、また、「造膣術
（膣断端挙上によるもの）」には同時に行われる陰核形成術と陰唇形成術は含まれておらず、技術度・人件費
など申請技術とは大きく異なる。
先天性副腎皮質過形成などによる尿生殖洞遺残の女児に対して一期的に行われる本申請技術は、患児にとって
幼児期からの精神心理発達ならびに思春期以降の性機能や性活動を考慮した際に必要不可欠な術式である。本
申請術式を必要とする患児は、全国にある一定数（約50例）存在し、安定した臨床効果を示している。陰核形
成のみを行うK826や腟形成のみを行うK859 3とは、比較するまでもなく、有用であり利便性が高いことは広く
知られたところであり、患者のQOLは大幅に改善している。
Brage LH, Pippi Salle JL : Congenital adrenal hyperplasia: a critical appraisal of the evolution 
of feminizing genitoplasty and the controversies surrounding gender reassignment. Eur J Pediatr 
Surg. 19:203-10. 2009

エビデンスレベル Ⅴ 記述研究（症例報告やケース・シリーズ）による
年間対象患者数 50
国内年間実施回数 50

日本小児泌尿器科学会による医療材料調査(2015年)では、回答のあった28施設中15施設で当該技術が36件施行
されていた。未回答施設および本学会非所属施設があることを考慮すると年間約50件前後と推定されるため。
小児泌尿器科領域では既に定型化した技術であるが、難易度は非常に高く、かつ専門性も極めて高い。尚、女
児陰核陰唇腟形成術は外保連試案に掲載されており(試案コード：S81-0285300)、技術度はDである。実施に当
たっては、当該領域の手術に熟練した専門医が行うことが望ましい。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

泌尿器科医または小児外科医が常勤し、専門医クラスの泌尿器科手術を行える施設ならば特に施設の要件は不
要と考える。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

特になし

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

泌尿器科手術に習熟している施設での安全性は高い。術後合併症として膣口狭窄を来たす場合があるが、適切
な処置を施すことで十分に対処しうる。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 115,224

その根拠

①外保連試案点数：107,460点
②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：77,635円　
　　　①107,460点+②7,763.5点＝115,223.5点

外保連試案2016掲載ページ：222
外保連試案ID:S81-0301900
技術度：D　医師(術者含む) ：3人　看護師： 2人　その他：0人　所要時間(分)：360

区分 Ｋ　手術
番号 該当なし
技術名 特になし
具体的な内容 該当なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 43,507,000

その根拠
申請技術は外保連試案から115,224点/件であり、これまでK859 3造膣術（膣断端挙上によるもの）28,210点/
件で保険請求していたとすると、それを差し引いた87,014点が増点となるので、予想影響額は870,140円/件×
50件＝43,507,000円となる。

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等
⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合　
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

なし

d.　届出はしていない

なし

日本泌尿器科学会、日本小児外科学会

１）名称
Congenital Adrenal Hyperplasia: Current Surgical Management at Academic Medical Centers in the 
United States

２）著者 Renea M. Sturm, Blythe Durbin-Johnson, Eric A. Kurzrock

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

2015年にStrumらが発表した副腎症候群の外科治療について60施設・2,614名を検討している。これらの多くは
陰核形成・外陰部形成に更に膣形成も行われており、また、High Volume　center の経験のある外科医によっ
て行われていた。

１）名称 先天性副腎過形成

２）著者 山口孝則

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

先天性副腎過形成のうち21hydroxylase欠損症が90%を占めており、胎生期の過剰なアンドロゲンによる外性器
の男性化がみられ、46XXDSDの代表的性分化疾患である。女性化外陰部形成術として、生後早期に一期的に陰
核形成、外陰部形成、膣形成が行われる。

１）名称 女性化外陰部形成術とその成績

２）著者 浅沼宏　大塚基嗣

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

女性化外陰部形成術の目的は、外陰形態の獲得、月経時の排出路、性交渉が可能な機能的な膣の形成を行い、
患児の精神発達に負の影響を及ぼさないことである、手術手技は陰核形成、外陰部形成、膣形成からなる。陰
核の短縮化には神経血管束の温存し性的感覚維持が必要である。成人期に至った患者の性機能や性活動の満足
度の長期成績も考慮しなくてはならない。

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 349102

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 女児陰核陰唇膣形成術
申請団体名 日本小児泌尿器科学会
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349103
導尿路造設術
日本小児泌尿器科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

先天性および外傷性に、あるいは疾病に随伴して、膀胱頚部～尿道の機能障害が生じ、本来の尿道が排尿路と
しての条件を満たしていない場合、尿禁制を保ち排尿管理を行う目的で、虫垂や回腸を用いた導尿路を作成す
る形成術が施行される。
開腹にて虫垂あるいは回腸の一部を切除して筒状に形成し、一端を膀胱と吻合後、反対側を腹壁に固定し、体
表から間欠的なカテーテルによる導尿を可能とする。
神経因性膀胱、膀胱頚部形成不全、外傷性尿道狭窄・尿道断裂、尿道悪性腫瘍、完全尿失禁など
神経因性膀胱、尿道狭窄、尿道悪性腫瘍などの場合、膀胱機能は正常だが膀胱頚部から尿道にかけての機能障
害および器質的変化のために、排尿管理を再構築しなければならないことがある。現在、臨床では、膀胱頚部
～尿道を離断・切除した場合は、尿道に代わって導尿路を膀胱に作成し、排尿管理を行っている。この導尿路
は虫垂や回腸などの腸管を利用して作成され、尿の禁制を保ち、カテーテル留置の必要がない。尿路感染の危
険性を低減するだけでなく、患者の社会復帰に大変有用である。従来より施行されているが開腹で行われる専
門的な術式であり、本術式に対する診療報酬点数がないため早急な保険収載を要する。

尿失禁や排尿障害など膀胱頚部から尿道にかけての器質的・機能的症状のある、神経因性膀胱、膀胱頚部形成
不全、尿道外傷、尿道狭窄、尿道悪性腫瘍などが対象である。先天性および外傷性に、あるいは疾病に随伴し
て生じる病態であるため、小児期から成人期の年齢が対象となる。
開腹にて虫垂あるいは回腸の一部を切離し、筒状の導管として一端を膀胱に吻合後、同時に腹壁（小児では臍
部位、成人では側腹部）に導管の反対端をストマ化して固定する。腸間膜からの血流が保たれるよう十分に注
意して、導管の過伸展や屈曲がないような吻合を要する。また、膀胱側の吻合においては、導尿路から体外に
尿が漏れ出ないようなトンネル構造を膀胱壁に作成している。手術直後には導尿路にカテーテルを留置して膀
胱内のドレナージを行うが、前述のトンネル構造によって尿禁制が保たれるため、創の安定後はカテーテル留
置の必要がない。入院期間は10～14日間。実施頻度は年間約50例である。

区分 Ｋ　手術
番号 805
技術名 膀胱瘻造設術

既存の治療法・検査
法等の内容

申請技術と同レベルの保険収載できる既存の治療法はない。尿路変向という同じ目的であること、膀胱を操作
することから、K805の「膀胱瘻造設術」で保険請求しているのが現状である。しかし、この「膀胱瘻造設術」
は経皮的穿刺によりカテーテルを膀胱内に挿入・留置する小切開手技であり、尿の禁制を保ちカテーテル留置
の必要がない申請技術とは技術度・人件費など大きく異なる。

本申請技術は30年以上の歴史がある術式である。同術式を必要とする患者は、全国にある一定数（約50例）存
在し、安定した臨床効果を示している。カテーテル留置を要し尿禁制が保てないK805とは、比較するまでもな
く、対象疾患の症状緩和や排尿管理において有用であり、患者のQOLは大幅に改善している。

Liard A, Seguier-Lipszyc E, Mathiot A, Mitrofanoff P. The Mitrofanoff procedure: 20 years later. J 
Urol. 2001;165(6 Pt 2):2394-2398

エビデンスレベル Ⅴ 記述研究（症例報告やケース・シリーズ）による
年間対象患者数 50
国内年間実施回数 50

日本小児泌尿器科学会による医療材料調査(2015年)では、回答のあった27施設中10施設で当該技術が20件施行
されていた。未回答施設および本学会非所属施設があること、成人での施行例もみられることなどを考慮する
と、年間約50件前後と推定されるため。
1980年にMitrofanoffによって報告された術式であり、その後1990年代後半にかけ術式の有効性が実証されて
いる。泌尿器科領域では教科書に記載されている術式ではあるが、腸管と尿路の両方を操作するため難易度は
高く、専門的トレーニングの終了した泌尿器科医および小児外科医によって行われるべき術式と考える。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

日本泌尿器科学会が認める指導医、日本小児泌尿器科学会認定医、日本小児外科学会認定医が常勤し、常時腹
部・尿路系疾患の全身麻酔下での手術が行われている施設であれば施行可能な術式であり、特に施設条件を決
める必要はない。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

特になし

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

確立された術式であるため、泌尿器科手術に習熟している施設での安全性は高い。術後合併症として導尿口狭
窄を来たす場合があるが、適切な処置を施すことで十分に対処しうる。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 98,722

その根拠

①外保連試案点数：89,550点
②別途請求が認められていない必要材料と価格(定価)：91,724円
　　①89,550点+②9,172.4点＝98,722.4点

外保連試案：申請承認済
技術度： D　医師(術者含む)：3人　看護師：2人　その他： 0人　所要時間(分)：320

区分 Ｋ　手術
番号 該当なし
技術名 特になし
具体的な内容 該当なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 47,596,000

その根拠
申請技術は外保連試案から98,722点/件であり、これまでK805膀胱瘻造設術3,530点/件で保険請求していたと
すると、それを差し引いた95,192点が増点となるので、予想影響額は951,920円/件×50件＝47,596,000円とな
る。

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合　
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

特になし

d.　届出はしていない

特になし

日本泌尿器科学会　日本小児外科学会

１）名称 Campbell-Walsh Urology. 10th ed.

２）著者 Wein AJ, Kavoussi AW, Novick AC, Partin AW, Peters CA

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

泌尿器科の疾患について診断・治療を記載した成書である。
神経因性膀胱や尿道疾患に対して、尿道以外の導尿路を虫垂や回腸を使用して造設する術式を、1980年に
Mitrofanoffが報告している。1990年代後半には、導尿路を作成した症例ではカテーテル挿入における痛みが
なく、腹壁からの挿入による操作の簡便性から安定して導尿できることが報告された。尿失禁の消失改善およ
び腎機能温存に有効な術式である。（ｐ3,493-3,496　Fig.129-19  Fig.129-20）

１）名称
Primary Squamous Cell Carcinoma Arising From a Cutaneous Ureterovesical Stoma （Modified 
Mitrofanoff): Case Report and Revew of Literature

２）著者 Balaji N.Reddy, Madanika Subhash, Monika Pilichowska, and George T.Klauber

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

脊髄髄膜瘤による二分脊椎による神経因性膀胱で有熱性尿路感染症をくりかえしていた女児に対して、9歳時
に回腸使用の膀胱拡大術と導尿路作成術を行った。24歳時に導尿路の腹壁部位に扁平上皮癌が発生した症例報
告ではあるが、癌発生までの15年間、尿路感染症は起こさず、腎機能も温存され、尿失禁もなかった。（p 
225  discussion 1行～）

１）名称
Bladder augmentation in anuric/defunctioned microbladders and a novel antireflux mechanism for 
Mitrofanoff anastomosis to the ileal patch

２）著者 Joana Lopes, Andy Robb, Liam McCarthy

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

2011年から2015年の間に、10例の神経因性膀胱に対して、膀胱拡大術と導尿路造設術を行った。平均年齢は
6.9歳。自己膀胱が小さいため、導尿路は腸管で作成した膀胱拡大部位に吻合を行った。術後経過は良好で、
低圧蓄尿が可能となり、導尿路への尿逆流もなく、腎移植が必要となった症例でも尿路感染症を起こすことな
く移植腎機能も保たれている。（ｐ290　Fig 1、ｐ291　Fig2.　ｐ291　discussion 36行～）

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 349103

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 導尿路造設術
申請団体名 日本小児泌尿器科学会
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349104
幼小児排尿指導管理料
日本小児泌尿器科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

小児に特有な夜尿、排尿障害の状況を身体的、社会的、心理的に評価し、計画的に専門的な生活指導を含む行
動療法治療、アラーム療法、バイオフィードバック療法、排尿排便管理といった、非薬物、非侵襲的治療から
始まる、治療アルゴリズムに沿った多職種による包括的治療。
先天性小児夜尿症と非神経因性の小児排尿機能障害
小児の排尿機能障害は、夜尿症や昼間尿失禁、便失禁を症状とし、いじめの原因（文献1）や、心理的悪影響
の原因となる。さらに成人期の過活動膀胱につながることが報告されている（文献2）。諸外国では、医師、
看護師、理学療法士による非薬物、非侵襲的な行動療法から始めるアルゴリズムに沿った治療戦略が提唱され
ている（文献3　P44）。本邦でも2015年から診療ガイドライン（文献4、5）が刊行され、専門的、包括的な管
理と治療の必要性が提唱された。しかし現状の保険診療では、行動療法など非侵襲的治療法についての診療報
酬点数がなく、薬物か手術治療を選択せざる負えない。

神経因性膀胱、尿路奇形を原因としない、5歳から15歳未満までの夜尿症、昼間尿失禁

小児に特有な夜尿、排尿障害の状況を身体的、社会的、心理的に評価し、計画的に専門的な治療（生活指導、
アラーム療法、バイオフィードバック療法、行動療法、排便管理）にあたる。実施頻度は月１回、期間は3年
間管理料を請求できる。

区分 Ｆ　投薬
番号 なし
技術名 なし

既存の治療法・検査
法等の内容

小児特定疾患カウンセリング料

国際小児禁制学会から診療標準化に向けた手引き（文献3）が刊行されたが、薬物治療開始前に行動療法（エ
イデンスレベルIV）、時間排尿（エイデンスレベルII）、バイオフィードバック療法（エイデンスレベル
II）、排便指導（エイデンスレベルIV）といった非薬物、非侵襲的治療を行うことが推奨されている。

Chang SJ, Laeke EV, Bauer SB, et al.: Treatment of daytime urinary incontinence: A standarization 
document from the International Children's Continence Society. (参考文献3　p 49 Table III, エビデ
ンスレベルは参考資料3巻末のEAUガイドライン資料に沿って変換）

エビデンスレベル Ⅱ １つ以上のランダム化比較試験による
年間対象患者数 67,000
国内年間実施回数 804,000

①本邦小学生、中学生の夜尿、過活動膀胱の頻度(文献　資料4、5）
②2014年10−12月世界各国夜尿治療薬売り上げから計算
5才から14才の日本人口　11,151,000人
夜尿症有病率 7.29%（①から）
治療対象頻度（中等度・重度の夜尿症患者数）44％（①から）
治療対象夜尿患者数　 357,679人
実際の治療を行なった患者数　32,161人（9％）
③抗コリン剤使用データ
2013年11月〜2014年10月のレセプトデータから計算
14歳までのOAB治療薬を処方された患者は678人。
これを人口動態から推測した総患者数に換算するとこの1年間の推計患者数は35,051人。
以上から
対象患者数は67,000人（②+③）
年12回の受診回数として全国での年間治療回数は804,000回

以下　夜尿症患者受診率の計算式詳細
A．分母：「中等度・重度の夜尿症患者数」（②ｘ① ｘ0.44）
① 有病率：7.29%
② 対象人口：4～15歳
③ 治療対象人口：有病者の44%（中等度と重度の夜尿症割合）
B．分子：「治療患者数」（⑤/⑥ｘ⑦）
④ 対象薬剤：夜尿症治療薬
⑤ 対象売上：2014年の直近3か月（10～12月）の数量売上
⑥ 一日平均用量：180μg
⑦ 平均年間処方日数：135日
上記から日本の夜尿症患者受診率（B.分子/A.分母）は約9%であった。
日本小児泌尿器科学会、日本泌尿器科学会、日本排尿機能学会では、幼小児排尿障害、夜尿を卒後教育、シン
ポジウム、セミナーのテーマとして取り入れ、診断治療の発展と教育普及に務めている。難易度　D　診断、
治療方法に対する専門的研修が必要

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

小児科医、小児外科医、小児泌尿器科認定医で小児の排尿機能障害に習熟した泌尿器科専門医のいずれかが常
駐する施設

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

小児の排尿機能障害について5年以上の経験を有する医師1名と、医師による生活指導、行動療法のサポートす
る専門看護師1名

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

副作用についての問題点はない

今回要望したようなアルゴリズムに沿った治療を専門医師とこれを補佐する看護師が協力して行なうことが、
倫理的、社会的に妥当と考える

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｂ　医学管理等

点数（1点10円） 800

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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その根拠

外保連試案から人件費算出
初回診療に特殊技術を有する医師の30分。2回目以降診療時間に20分費やすとして試算
特殊技術を有する医師の時間給
25,200円（特殊技術を有する医師の時間給） x 0.5（30分） =12,600円
25,200円（特殊技術を有する医師の時間給） x 0.33（20分） =8,316円

区分 Ｆ　投薬
番号 なし
技術名 なし
具体的な内容 当管理料が請求された場合、小児特定疾患カウンセリング料は当該疾患においては請求できない
プラスマイナス -
予想影響額（円） 1,970,000,000

その根拠

夜尿症だけの患者
32,000（夜尿症受診患者数）x8,000(管理料800点)x12（年間診療回数）x3（最大請求可能期間）=92億1,600万
円
現行では小児特定疾患カウンセリング料として毎月最大9,000(900点)請求が可能
32,000（夜尿症受診患者数）x9,000(カウンセリング料900点)x12（年間診療回数）x2（最大請求可能期間）
=69億1,200万円
32,000人の半分がアラーム治療(診療補助器具)になるとして16,000人
16,000人が180マイクロのデスモプレシン酢酸塩水和物（薬価264円）平均処方日数135日分を使わなくなると
して264x135×16,000＝マイナス5億7千万円
92億1千万-69億1千万-5億7千万=プラス17億3千万
失禁患者
35,000（尿失禁受診患者数）x8,000(管理料800点)x12（年間診療回数）x3（最大請求可能期間）=100億8000万
円。
このうち70%で夜尿症を合併し小児特定疾患カウンセリング料として毎月最大9,000(900点)請求が可能。
35,000（夜尿症受診患者数）x 0.7 x 9,000(カウンセリング料900点)x12（年間診療回数）x2（最大請求可能
期間）=52億9200万円
薬剤医療が15％減少するとし、
抗コリン製剤１日量薬剤費65-294円、平均して180円として計算
35,000ｘ0.15x180x365x3=10億2千万円
100億8千万–52億9千万–10億2千万円=37億7千万
夜尿症単独＋尿失禁　合計　17億3千万+37億7千万＝55億のプラス

将来的推測
尿失禁患者のうち、5％ほどに従来治療以上の治療奏効率を認めた場合
薬剤費だけで35,000x0.05x180x365x65=74億7,337万5,000の節約できる。

総計　55億円(管理費増額分-医療費削減分-74億7千万円(治療奏効率改善による治療薬剤費減少分=マイナス19
億7千万

２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合　
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

なし

d.　届出はしていない

なし

日本夜尿症学会、日本泌尿器科学会、日本小児外科学会、日本小児科学会

１）名称
Bullying and lower urinary tract symptoms: why the pediatric urologist should care about school 
bullying.

２）著者 Ching CB, Lee H, Mason MD, Clayton DB, Thomas JC, Pope JC, Adams MC, Brock JW, Tanaka ST.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

Bullied Index Score(いじめインデックスス、コア）の質問票を用いて、小児の排尿障害といじめの関係につ
いて調査した研究であるが、排尿障害が重くなるほど、いじめも有意に酷くなる。特に排尿障害と身体的いじ
めの間には密接な関連があった報告。 P1,746

１）名称 Is overactive bladder in children and adults the same condition? ICI-RS 2011.

２）著者 Salvatore S, Serati M, Origoni M, Candiani M.
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

疫学的データから、日常の習慣や環境因子が過活動膀胱の発症に影響するだけでなく、小児期の排尿症状と成
人の過活動膀胱症状の続発的な発症には密接な関連性がある 。p350

１）名称
Treatment of daytime urinary incontinence: A standarization document from the International 
Children's Continence Society

２）著者 Chang SJ, Laeke EV, Bauer SB, von Gontard A, Bagli D, Bower WF, Renson, Kawauchi , Yang SS.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

小児の排尿機能障害患者の治療には、主に行動療法による専門性の高い治療が必要でありが、さらには薬物療
法だけでなく、バイオフィードバック治療、Neuromodulation、外科的治療といった、看護師、リハビリ、医
師による複合的な治療が必要であるp49 Table III (エビデンスレベルは参考資料3巻末のEAUガイドライン資
料に沿って変換）。診療はアルゴリズムに沿った治療戦略が必要である　P44

１）名称 過活動膀胱診療ガイドライン　第2版

２）著者 日本排尿機能学会
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

小児過活動膀胱の診断と治療についての我が国のガイドライン（ｐ199-203）　行動療法、排便管理なウロテ
ラピーの重要性について言及している。

１）名称 夜尿症診療ガイドライン2016

２）著者 日本夜尿症学会
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

積極的な夜尿診療の必要性と薬物療法前の行動療法の必要性、排便管理の必要性や、難治性症例に対する泌尿
器科的疾患の精査と加療についてエビデンスに基づき言及している。　　　　ｐ 58、66

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 349104

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 幼小児排尿指導管理料
申請団体名 日本小児泌尿器科学会
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349201
尿管膀胱吻合術に伴う尿管形成術
日本小児泌尿器科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
786

「６　その他」を選
んだ場合に記載

該当なし。

現在、膀胱尿管逆流に合併した巨大尿管症に対しては膀胱尿管逆流手術に加えて尿管形成術を施行した場合に
は増点して保険請求できるが、逆流を伴わない巨大尿管症に対しては尿管膀胱吻合術に加えて尿管形成術を施
行しても増点して保険請求ができない。尚、尿管形成術の手技単独では約1時間の手術時間を要する。
尿管形成術には難易度の非常に高い手術手技が要求されるため技術的難易度を考慮し、逆流を伴わない巨大尿
管症に対する術式にも増点して保険収載されることを要望する。
膀胱尿管逆流を伴わない巨大尿管症に対しては、実際には尿管膀胱吻合術(逆流防止術を伴う)に加えて尿管形
成術を施行しているが、K809-2膀胱尿管逆流手術とK786尿管膀胱吻合術の現行の点数は異なり、また、尿管形
成術の技術的難易度が高いものの現行では尿管形成術を伴わないものと同一の診療報酬しか請求できない。
類似技術であるK809-2膀胱尿管逆流手術＋巨大尿管形成術＝23,520点＋9,400点＝32,920点に対して、上記の
如くK786尿管膀胱吻合術＝21,310点と、11,610点の較差がみられる。

【評価項目】
尿管形成術(逆流を伴わない巨大尿管に対する)は、①外保連試案点数(人件費)：80,595点、②別途請求が認め
られていない必要材料と価格（定価）：67,269円で、計8,7321.9点である。
　　　・外保連試案2016掲載ページ：210
　　　・外保連試案ID（連番）：S81-0285300　
　　　・技術度：D　医師（術者含む）：3　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：270

膀胱尿管逆流手術(K809-2)は、①外保連試案点数(人件費)：62,685点、②別途請求が認められていない必要材
料と価格（定価）：67,110円で、計69,396点である。
　　　・外保連試案2016掲載ページ：212
　　　・外保連試案ID（連番）：S81-0290200　
　　　・技術度：D　医師（術者含む）：3　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：210

尿管膀胱吻合術(逆流防止術を伴う)(K786)は、①外保連試案点数(人件費)：53,730点、②別途請求が認められ
ていない必要材料と価格（定価）：58,399円で、計59,569.9点である。
　　　・外保連試案2016掲載ページ：212
　　　・外保連試案ID（連番）：S81-0284400　
　　　・技術度：D　医師（術者含む）：3　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：180

尚、日本小児泌尿器科学会による医療材料調査(2015年)では、回答のあった28施設中16施設で尿管膀胱吻合術
＋尿管形成術36件/年の実施が確認され、医師（術者含む）：3　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：
257であった。この結果を反映したのが上記の外保連試案：尿管形成術(逆流を伴わない巨大尿管に対する)の
点数である。これは外保連試案：尿管膀胱吻合術(逆流防止術を伴う)の所要時間180分に尿管形成の手技単独
に要する約60分を加えた240分とほぼ同等である。

以上より、現行のK809-2膀胱尿管逆流手術＋尿管形成術＝23,520点＋9,400点＝32,920点と同様に、K786尿管
膀胱吻合術＋尿管形成術＝(21,310点から見直して)23,520点＋9,400点＝32,920点に増点するのが妥当であ
り、少なくともK786尿管膀胱吻合術＋尿管形成術＝21,310点＋9,400点に増点すべきである。
・膀胱尿管逆流を伴わない巨大尿管症(尿管膀胱移行部狭窄、下部尿管狭窄、尿管瘤など)を対象とする。これ
らの疾患は先天性尿路奇形であることが多いため乳幼児が主であるが、ときに年長児や成人でも対象となる。
・尿管形成術には巨大尿管の一部を切除し長軸方向に①切除して縫合するtapering法、②ヒダ状に尿管内へ折
り畳んで縫合するplication法、③縫合した後に尿管外で折り返して縫合するfolding法があり、尿管膀胱吻合
術の際に巨大尿管を数cm (通常は3～5cm)にわたって細く整え直す(10～30mm径の尿管を5～6mm径にする)。手
術時間は尿管形成術の追加に約1時間を要する。
・膀胱尿管逆流を伴わない巨大尿管症に対しては尿管膀胱吻合術を施行するが、単純な吻合のみでは術後に膀
胱尿管逆流が生じてしまい尿路感染症を反復して腎機能低下をきたしうるので、膀胱尿管逆流手術と同様に逆
流防止術の手技を加えた手術を施行している。さらに、巨大尿管症に対しては既存の手術である尿管膀胱吻合
術(逆流防止術を伴う)のみを行うと、膀胱壁に作成した粘膜下トンネル内に巨大尿管を通して膀胱内の新尿管
口に吻合することが困難である。また、施行しえたとしても術後に膀胱尿管逆流や通過障害(尿停滞)を生じる
危険性が高率である。こうした症例に対しては尿管形成術を追加して施行しているが、技術的難易度が高いも
のの尿管形成術を伴わないものと同一の診療報酬しか請求できない。
Ｋ　手術
786
尿管膀胱吻合術
前述のように巨大尿管症に対して尿管膀胱吻合術(逆流防止術を伴う)のみを行うと、巨大尿管の吻合が困難で
あり、術後に膀胱尿管逆流や通過障害(尿停滞)を生じる危険性が高率である。この危険性は当該技術によって
回避可能であり、術後に尿路感染症や尿路通過障害から生じる腎機能障害を防止しうる。
巨大尿管症に対して尿管膀胱吻合術(逆流防止術を伴う)に尿管形成術を追加施行した手術成績の報告では、改
善率(著明改善例＋改善例の割合)が80～90％とされ、その有効性が示されている。
既にルーティン化した手術手技であるため有効性は確立しており、入院期間は短縮も延長もないが、患者の
QOLは大幅に改善する。
社会医療診療行為別調査(2015年)によると、尿管膀胱吻合術の実施件数は132件であり、このうち96件が10歳
未満であった。前述のように小児例の多くは対象疾患が先天性尿路奇形である巨大尿管症(尿管膀胱移行部狭
窄、下部尿管狭窄、尿管瘤など)であるため、尿管形成術を要する件数が少なくとも年間100件と考えられる。

前の人数（人） 0
後の人数（人） 100
前の回数（回） 0

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容
・点数や算定の留意事項

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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後の回数（回） 100
尿管形成術は泌尿器科領域では既にルーティン化した技術であるが、難易度は非常に高く、かつ専門性も極め
て高い。尚、巨大尿管形成術は外保連試案に掲載されており(試案コード：S81-0285300)、技術度はDである。
実施に当たっては、当該領域の手術に習熟した専門医が行うことが望ましい。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

泌尿器科医、小児泌尿器科医、小児外科医が常勤し、専門医クラスの泌尿器科手術を行える施設ならば特に施
設の要件は不要と考える。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

特になし。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし。

泌尿器科手術に習熟している施設での安全性は高い。稀に術後合併症として縫合不全や尿管狭窄を来たす場合
があるが、適切な処置を施すことで十分に対処しうる。

特になし。

見直し前 0
見直し後 9,400

点数の根拠
現行のK809-2膀胱尿管逆流手術＋尿管形成術＝23,520点＋9,400点＝32,920点と同様に、K786尿管膀胱吻合術
＋尿管形成術＝(21,310点から見直して)23,520点＋9,400点＝32,920点に増点するのが妥当であり、少なくと
もK786尿管膀胱吻合術＋尿管形成術＝21,310点＋9,400点に増点すべきである。

区分 Ｋ　手術
番号 該当なし。
技術名 該当なし。
プラスマイナス +
金額（円） 9,400,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

膀胱尿管逆流を伴わない巨大尿管症に対して尿管膀胱吻合術(逆流防止術を伴う)に加えて巨大尿管形成術を施
行した場合、巨大尿管形成術9,400点の増点となるため、予想影響額は94,000円/件×100件/年＝9,400,000円/
年となる。
K786尿管膀胱吻合術(逆流防止術を伴う)21,310点を、K809-2膀胱尿管逆流手術23,520点と同等の点数に見直す
と、その増減が＋2,210点となるため、予想影響額は22,100円/件×100件/年＝2,210,000円/年が加わり、合計
で9,400,000円/年＋2,210,000円/年＝11,610,000となる。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし。

日本泌尿器科学会、日本小児外科学会

１）名称 巨大尿管症の臨床的検討：分腎機能より見た手術の効果

２）著者 坂井清英，近田龍一郎ら　(日本小児泌尿器科学会雑誌　15：129-138，2006)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

巨大尿管症に対して巨大尿管形成術を施行した片側手術例について検討し、分腎機能の改善が26％に、腎皮質
所見の改善が74％に認められ、手術の有効性が示されている(133頁、結果.4.術後腎機能の推移についての検
討に記載)。

１）名称 原発性巨大尿管症に対するtaperingを併用したextravesical reimplantation

２）著者 白柳慶之，鈴木万里ら　(日本小児泌尿器科学会雑誌 15：146-149，2006)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

巨大尿管症に対する膀胱外操作のみで施行した巨大尿管形成術について検討し、全例で術後に尿管拡張が改善
して膀胱尿管逆流や尿路感染を認めず、術後愁訴や体動制限が少なく入院期間の著しい短縮が可能であったと
している(147頁、結果.に記載)。

１）名称 小児拡張尿管の外科的治療と手術成績

２）著者 山口孝則，鯉川弥須宏　(日本小児泌尿器科学会雑誌　15：121-128，2006)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

巨大尿管症に対して尿管膀胱吻合術に巨大尿管形成術を追加施行した手術成績を検討し(検討には膀胱尿管逆
流を伴う巨大尿管症の手術も含まれる)、改善率(著明改善例＋改善例の割合)が83.5％(66尿管/79尿管)であ
り、その有効性が示されている(123頁、結果.に記載)。

１）名称 巨大尿管に対する尿管形成術：Tapering法とplication法の比較

２）著者 寺島和光，中井川　昇　(日本小児外科学会雑誌 33：256-261，1997)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

巨大尿管症に対して尿管膀胱吻合術に巨大尿管形成術を追加施行した手術成績を検討し(検討には膀胱尿管逆
流を伴う巨大尿管症の手術も含まれる)、改善率(good例＋fair例の割合)がtapering法では93％、plication法
では100％であり、その有効性が示されている(25頁、Ⅲ.結果.2.手術成績に記載)。

１）名称 Long-term outcome analysis of Starr plication for primary obstructive megaureters

２）著者 Fretz PC，Austin JC，et al (J urol 172：703-705，2004)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

巨大尿管症に対して尿管膀胱吻合術にplication法による巨大尿管形成術を追加施行した手術成績を検討し、
クレアチニンクリアランスや分腎機能が改善し、長期follow upでも腎機能が安定しており、安全性と有効性
が示されている(704頁、Results.に記載)。

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

⑫その他

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間実施回数
の変化

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5

1789



整理番号 349201

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

尿管膀胱吻合術に伴う尿管形成術
日本小児泌尿器科学会
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尿
管
膀
胱
吻
合
術
に
伴
う
尿
管
形
成
術

 

【
対
象
疾
患
】 

・
膀
胱
尿
管
逆
流
を
伴
わ
な
い
巨
大
尿
管
症

(尿
管
膀
胱
移
行
部
狭

窄
、
尿
管
瘤
な
ど

)を
対
象
と
す
る
。

 

・
先
天
性
尿
路
奇
形
で
あ
る
こ
と
が
多
い
た
め
乳
幼
児
が
主
で
あ
る

が
、
と
き
に
年
長
児
や
成
人
で
も
対
象
と
な
る
。

 

【
既
存
の
治
療
法
と
の
比
較
、
当
該
技
術
の
有
効
性
】
 

・
膀
胱
尿
管
逆
流
を
伴
わ
な
い
巨
大
尿
管
症
に
対
し
て
は
尿
管
膀
胱
吻

合
術
を
施
行
す
る
。
単
純
な
吻
合
の
み
で
は
術
後
に
膀
胱
尿
管
逆
流
が

生
じ
て
し
ま
い
尿
路
感
染
症
を
反
復
し
て
腎
機
能
低
下
を
き
た
し
う
る
の

で
、
膀
胱
尿
管
逆
流
手
術
と
同
様
に
逆
流
防
止
術
の
手
技
を
加
え
た
手

術
を
施
行
し
て
い
る
が
、
膀
胱
尿
管
逆
流
手
術
よ
り
も
尿
管
膀
胱
吻
合
術

の
点
数
が
低
い
。

 

・
巨
大
尿
管
症
に
対
し
て
は
巨
大
尿
管
を
そ
の
ま
ま
に
し
て
尿
管
膀
胱
吻

合
術

(逆
流
防
止
術
を
伴
う

)の
み
を
行
う
と
、
膀
胱
壁
に
作
成
し
た
粘
膜

下
ト
ン
ネ
ル
内
に
巨
大
尿
管
を
通
し
て
膀
胱
内
の
新
尿
管
口
に
吻
合
す

る
こ
と
が
困
難
で
あ
る
。
ま
た
、
施
行
し
え
た
と
し
て
も
術
後
に
膀
胱
尿
管

逆
流
や
通
過
障
害

(尿
停
滞

)を
生
じ
る
危
険
性
が
高
率
で
あ
る
。

 

・
実
際
に
は
尿
管
膀
胱
吻
合
術
に
加
え
て
尿
管
形
成
術
を
追
加
し
て
施

行
し
て
い
る
が
、
技
術
的
難
易
度
が
高
い
も
の
の
尿
管
形
成
術
を
伴
わ

な
い
も
の
と
同
一
の
診
療
報
酬
し
か
請
求
で
き
な
い
。

 

     ・
尿
管
形
成
術
は
既
に
ル
ー
テ
ィ
ン
化
し
た
手
技
で
あ
る
も
の
の
技
術
的

難
易
度
が
高
い
。
そ
の
有
効
性
は
確
立
し
て
お
り
、
患
者
の

Q
O

L
は
大

幅
に
改
善
す
る
。

 

【
技
術
の
概
要
】 

・
尿
管
形
成
術
に
は
、
巨
大
尿
管
の
一
部
を
切
除
し
長
軸
方
向
に
、

①
切
除
し
て
縫
合
す
る

ta
p
e
ri
n
g
法
、
②
ヒ
ダ
状
に
尿
管
内
へ
折
り

畳
ん
で
縫
合
す
る

p
lic

a
ti
o

n
法
、
③
縫
合
し
た
後
に
尿
管
外
で
折
り

返
し
て
縫
合
す
る

fo
ld

in
g
法
が
あ
り
、
尿
管
膀
胱
吻
合
術
の
際
に
巨

大
尿
管
を
数

c
m

 (
通
常
は

3
～

5
c
m

)に
わ
た
っ
て
細
く
整
え
直
す

(1
0
～

3
0

m
m
径
の
尿
管
を

5
～

6
m

m
径
に
す
る

)。
 

【
診
療
報
酬
上
の
取
扱
い
】 

・
 K
手
術

 

・
7
8
6

 尿
管
膀
胱
吻
合
術

 2
3

,5
2

0
点
に
、
巨
大
尿
管
に
対
す
る
尿
管
形

成
術
を
併
せ
て
実
施
し
た
場
合
に
は

9
,4

0
0
点
を
加
算
す
る
。
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349202
陰嚢水腫手術（鼠径部アプローチ）
日本小児泌尿器科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｋ　手術
835

「６　その他」を選
んだ場合に記載

該当なし。

陰嚢水腫に対する鼠径部アプローチ法による術式を増点して保険収載されることを要望する。
また、術式の混乱を避けるため、K835 1「交通性陰嚢水腫手術」を「陰嚢水腫手術(鼠径部アプローチ)」に、
K835 2「その他」を「陰嚢水腫手術(陰嚢アプローチ)」に、術式名を整理して変更することも要望する。
K835陰嚢水腫手術のうちK835 1交通性陰嚢水腫手術は、外保連試案の陰嚢水腫手術(鼠径部アプローチ)と照合
しても現行の点数が低すぎる。交通性陰嚢水腫に対する鼠径部アプローチでは、操作時に精管や精巣動静脈の
損傷を生じないように細心の注意を要し、外保連試案での難易度がCであるため、技術的難易度を考慮した保
険収載を要望する。

【評価項目】
陰嚢水腫手術は、交通性陰嚢水腫か非交通性陰嚢水腫かによって、鼠径部アプローチと陰嚢アプローチに大別
される。すなわち、交通性陰嚢水腫に対しては鼠径部アプローチが、非交通性陰嚢水腫に対しては陰嚢アプ
ローチが選択される。

鼠径部アプローチが、①外保連試案点数：6,510点、②別途請求が認められていない必要材料と価格（定
価）：30,050円で、計9,515点である。
・外保連試案2016掲載ページ：220
・外保連試案ID（連番）：S81-0297600　
・技術度：C　医師（術者含む）：2　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：45

尚、日本小児泌尿器科学会および日本小児外科学会の保険診療委員会による調査(2016年)では、回答のあった
10施設中8施設で鼠径部アプローチによる陰嚢水腫手術58件/6か月の実施が確認され、医師（術者含む）：2　
看護師：2　その他：0　所要時間（分）：60(平均値は45分)であった。この結果は外保連試案の陰嚢水腫手術
(鼠径部アプローチ)とほぼ同等である。

以上の外保連試案の評価からは、同様な技術度・手術時間である他術式と比較しても点数が低すぎる。操作時
に精管や精巣動静脈の損傷を生じないように細心の注意を要するため、現行のK835-1交通性陰嚢水腫手術が
3,620点を5,000点に増点するのが妥当である。また、術式も分かりやすいように整理すると、K835-1「交通性
陰嚢水腫手術」を「陰嚢水腫手術(鼠径部アプローチ)」に、K835-2「その他」を「陰嚢水腫手術(陰嚢アプ
ローチ)」に変更することも要望する。
・一般的には、陰嚢水腫の小児が対象となる。小児で手術適応となるのは交通性陰嚢水腫であり、陰嚢水腫手
術(鼠径部アプローチ)が施行されるが、時に成人例にも該当する。通常、成人では非交通性陰嚢水腫に対して
陰嚢水腫手術(陰嚢アプローチ)が施行される。
・交通性陰嚢水腫では腹腔内から連続する腹膜鞘状突起が鼠径管内に伸展しており、陰嚢側が索状に細くなっ
て嚢胞状の水腫腔と交通している。腹腔内から腹水が腹膜鞘状突起を経由して水腫腔へ入り込んで貯留するた
め、腹膜鞘状突起を結紮して腹腔内と水腫腔との交通を遮断することが根治手術となる。
そのためには鼠径部アプローチで鼠径管を開放し精索を引き出した後、菲薄な腹膜鞘状突起を精管や精巣動静
脈から剥離し、腹膜鞘状突起を内鼠径輪レベルで高位結紮する。これらの操作の際に精管や精巣動静脈を損傷
しないよう細心の注意を要する。同一術野から水腫腔を開窓して縮小させるか、陰嚢から穿刺して吸引し縮小
させるかが一般的に行われる。
参考文献には交通性と非交通性を肉眼的な交通性で分類しているものもあるが、鞘状突起の遺残物である索状
組織には顕微鏡的内腔が存在が認められ、これが水腫の原因となる考えられるため腹膜鞘状突起の高位結紮が
妥当な術式となっている。
尚、腹膜鞘状突起の中に腹腔内臓器である腸管などが入り込むと鼠径ヘルニアになる。
・ちなみに、成人での非交通性陰嚢水腫に対する陰嚢水腫手術(陰嚢アプローチ)では、陰嚢切開により水腫周
囲を露出後、水腫壁を切開・反転させる手技を行う。
Ｋ　手術
835
交通性陰嚢水腫手術
交通性陰嚢水腫に対して陰嚢アプローチで手術を行うと、腹腔内と水腫腔とをつなぐ腹膜鞘状突起の結紮処理
がなされないため、術後再発が生じる。
小児の交通性陰嚢水腫に対して鼠径部アプローチによる手術を施行した報告では、再発は極めて稀であり、治
癒率がほぼ100％とされ、その有効性が示されている。
既にルーティン化した手術手技であるため有効性は確立しており、患者のQOLは大幅に改善する。
社会医療診療行為別調査(2015年)によると、陰嚢水腫手術においては、交通性陰嚢水腫手術の実施件数が
1,116件であった。尚、15歳未満(小児例)/15歳以上(成人例)の実施件数は744件/372件であった。
現行の術式が分かりやすく整理されてはいないので、上記統計が実際の術式を正確に反映しているかは不明で
あるが、交通性陰嚢水腫手術＝陰嚢水腫手術(鼠径部アプローチ)の件数と考え、約1,000件とした。

前の人数（人） 1,000
後の人数（人） 1,000
前の回数（回） 1,000
後の回数（回） 1,000

陰嚢水腫手術は小児泌尿器科・小児外科・泌尿器科・外科などの領域では既にルーティン化した技術である
が、鼠径部アプローチの難易度は高く、かつ専門性も高い。尚、外保連試案では、陰嚢水腫手術(鼠径部アプ
ローチ、試案コード：S81-0297600)の技術度はCである。実施に当たっては、当該領域の手術に習熟した専門
医が行うことが望ましい。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

小児泌尿器科医、小児外科医、泌尿器科医、外科医が常勤し、専門医クラスの泌尿器科手術を行える施設なら
ば特に施設の要件は不要と考える。・施設基準

（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容
・点数や算定の留意事項

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

特になし。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし。

泌尿器科や外科の手術に習熟している施設での安全性は高い。稀に術後合併症として陰嚢水腫の再発を来たす
場合があるが、再手術や適切な処置を施すことで十分に対処しうる。

特になし。

見直し前 3,620
見直し後 5,000

点数の根拠

外保連試案の評価からは同様な技術度・手術時間である他術式と比較しても点数が低すぎ、現行のK835-1交通
性陰嚢水腫手術が3,620点を5,000点に増点するのが妥当である。尚、術式の混乱を避けるため、K835-1「交通
性陰嚢水腫手術」を「陰嚢水腫手術(鼠径部アプローチ)」に、K835-2「その他」を「陰嚢水腫手術(陰嚢アプ
ローチ)」に、術式名を整理して変更すべきである。

区分 Ｋ　手術
番号 該当なし。
技術名 該当なし。
プラスマイナス +
金額（円） 13,800,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

K835 1陰嚢水腫手術(鼠径部アプローチ)を5,000点に増点した場合、見直し前の3,620点を差し引いた1,380点
の増点となるため、予想影響額は13,800円/件×1,000件/年＝13,800,000円/年となる。

２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

特になし。

日本小児泌尿器科学会、日本泌尿器科学会、日本外科学会

１）名称 陰嚢水腫・精系水腫の手術時期：水腫の形態観察をもとに

２）著者 北谷秀樹，梶本照穂ら　(小児外科　25：1347-1352，1993)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

陰嚢水腫・精系水腫に付随する腹膜性構造物の形態観察の結果から小児の陰嚢水腫・精系水腫の手術適期を考
察し、前者では1歳過ぎても自然治癒しない場合に手術するが、後者では2cm以上の腹膜鞘状突起の開存率が高
いため鼠径ヘルニア予備軍と捉えて観察期間を置かずに手術する、と方針を述べている。
治療法に関しては、腹腔と水腫との交通路を断つことが根治術であり、鼠径部アプローチによる腹膜鞘状突起
の高位結紮としている(1350頁、Ⅲ考察、3.治療法に記載)。

１）名称 乳幼児の特発性陰嚢水腫および精索水腫の成因と手術法に対する検討

２）著者 重本弘定，藤田　渉ら　(日臨外会誌　46：855-858，1985)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

小児の肉眼的交通性のない水腫においても、鞘状突起の遺残物である索状組織には顕微鏡的には内腔の存在が
認められたことから、これが水腫の原因となる考え、術式として腹膜鞘状突起の高位結紮と水腫の小切開が妥
当であると述べている(1354頁3.治療法に記載)。

１）名称 睾丸水瘤・精索水瘤の治療方針

２）著者 韮澤融司，伊藤泰雄ら　(小児外科　25：1353-1355，1993)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

精索・陰嚢水腫の小児例の治療方針を分析し、陰嚢穿刺後の再腫脹例や2歳以降の交通性水腫に対しては、1回
穿刺が有用な症例もあるが、鼠径部アプローチによる腹膜鞘状突起の高位結紮と水腫の小切開を行うことが妥
当であると述べている(1350頁、Ⅲ.考察の後半に記載)。

１）名称 ヌック水腫，精索陰嚢水腫

２）著者 植村貞繁，戸谷拓二ら　(小児外科　26：1320-1323，1994)

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

鼠径ヘルニアに伴う水腫の症例も含まれている検討であるが、水腫例(183側)の1例(0.5％)に再発を認め、再
手術で軽快したと述べている(1321頁、Ⅰ.症例、4.再発例に記載)。
小児の精索陰嚢水腫および女児ヌック水腫では、鼠径部アプローチによる腹膜鞘状突起の高位結紮を行うとし
ている(1322頁、Ⅱ.考察の後半に記載)。

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 349202

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

陰嚢水腫手術（鼠径部アプローチ）
日本小児泌尿器科学会
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349203
特定疾患治療管理料「小児特定疾患カウンセリング料」及び「小児科療養指導料」
の算定条件の拡大
日本小児泌尿器科学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

Ｂ　医学管理等
001-4

「６　その他」を選
んだ場合に記載

なし

特定疾患治療管理料「小児特定疾患カウンセリング料」及び「小児科療養指導料」の算定条件の拡大
特定疾患治療管理料「小児特定疾患カウンセリング料」及び「小児科療養指導料」の算定条件として、小児科
（小児外科を含む）を標榜する保険医療機関のう ち、他の診療科を併せ標榜するものにあっては、小児科の
みを専任する医師が本カウン セリングを行った場合に限り算定するものであり、同一医師が当該保険医療機
関が標榜 する他の診療科を併せ担当している場合にあっては算定できない。算定条件の問題点として、算定
の対象疾患である夜尿症、ネフローゼ症候群の治療には、大学病院または、地域基幹病院、開業の小児を専門
とする泌尿器科医が治療に当たっていることがあるが、診療報酬上の矛盾点を抱えている。

【評価項目】
特定疾患治療管理料「小児特定疾患カウンセリング料」及び「小児科療養指導料」の算定条件として、小児科
（小児外科）と記載されているが、（小児外科、専門外来で小児を担当する泌尿器科）と変更することを求め
る。
対象とする患者：小児特定疾患カウンセリング料の対象疾患である夜尿症と小児科療養指導料の対象疾患であ
る１５歳未満のネフローゼ症候群。
技術内容：算定条件が小児科（小児外科）のみを専任する医師が本カウンセリングや療養指導を行った場合に
限られており、専門外来で小児を担当する泌尿器科が行っても算定できない。
点数や算定の留意事項：現状の小児特定疾患カウンセリング料、小児科療養指導料と同様。
Ｂ　医学管理等
001-4
特定疾患治療管理料

これらの疾患に対しては、夜尿症診療ガイドラインにもあるように、泌尿器科も含めた連携による治療が必要
かつ有用であり、患者のQOLは大幅に改善している。

2014年10−12月の世界各国の夜尿治療薬の売り上げから計算
5才から14才の日本人口　11,151,000人
夜尿症有病率 7.29%
治療対象頻度（中等度・重度の夜尿症患者数）44％
治療対象夜尿患者数　 357,679人
実際の治療を行なった患者数　32,161人（9％）
このうち小児泌尿器科の診療が必要な患者は25％　（32,679人×0.25＝8,040人）
約8,000人が年間12回の診療を受けた場合
年間実施回数　96,000回

前の人数（人） 0
後の人数（人） 8,000
前の回数（回） 0
後の回数（回） 96,000

日本小児泌尿器科学会では、小児夜尿、排尿機能障害、小児尿路奇形の診療についての教育セミナーまたはシ
ンポジウムを、毎年の総会時に開催している。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

小児科、小児外科、泌尿器科の小児を担当とする外来で診療する。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

小児科（小児外科、小児を担当する泌尿器科）1名、看護師1名。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

夜尿症治療に対しては、夜尿症診療ガイドライン（日本夜尿症学会）の診療アルゴリズムに沿った治療を行
う。薬物治療を始める前の生活指導、排尿指導、排便指導といった行動療法を、医師または専任看護師が行う
ことを必須とする。

既存の治療法と比較して、安全性に変化ない

問題なし

見直し前 なし
見直し後 なし
点数の根拠 なし
区分 その他
番号 なし
技術名 なし
プラスマイナス +
金額（円） 480,000,000

その根拠
（⑧⑨等を踏まえ、
算出の根拠を記載）

年間実施回数　96,000　ｘ　5,000円（診療点数500点）　＝　480,000,000円

⑨関連して減点
や削除が可能と
考えられる技術

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

⑦倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば記載）

④普及性の変化
（下記のように推定した根拠）

⑤技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

・年間対象患者
数の変化
・年間実施回数
の変化

⑧点数等の見直
しの場合

⑩予想される医
療費への影響
（年間）

医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）
整理番号

⑥安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

③再評価の根拠・有効性
・治癒率、死亡率、QOLの改善等
・学会のガイドライン等

再評価が必要な理由

②現在の診療報酬上の取扱い
・対象とする患者
・技術内容
・点数や算定の留意事項

申請技術名

申請団体名

①再評価すべき具体的な内容
（根拠、有効性を以下の欄に必ず
記載）

診療報酬番号　再掲
技術名

診療報酬区分　再掲

平成28年度改定時の提案実績

提案の概要

診療報酬区分
診療報酬番号

再評価区分（複数選択可）

１－Ａ　算定要件の拡大（適応疾患等の拡大）

１－Ｂ　算定要件の拡大（施設基準）

１－Ｃ　算定要件の拡大（回数制限）

２－Ａ　点数の見直し（増点）

２－Ｂ　点数の見直し（減点）

３　　 　項目設定の見直し

４　
保

６　その他（１～５のいずれも該当しない）

４　保険収載の廃止

５　新規特定保険医療材料等に係る点数

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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２．なし（別紙、添付文書ともに不要）

なし

日本泌尿器科学会、日本夜尿症学会、日本小児腎臓病学会、日本小児科学会、日本小児外科学会

１）名称 夜尿症診療ガイドライン２０１６

２）著者 日本夜尿症学会
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

積極的な夜尿診療の必要性、薬物療法前の行動療法の必要性、排便管理の必要性や、難治性症例に対する泌尿
器科的疾患の精査と加療について、エビデンスに基づき言及している。ｐ 58, 66

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑬当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫その他

⑪算定要件の見直し等によって、
新たに使用される医薬品、医療機
器又は体外診断薬

⑭参考文献1

⑭参考文献2

⑭参考文献3

⑭参考文献4

⑭参考文献5
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整理番号 349203

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・医薬品について

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・体外診断薬（検査用試薬）について

・医療機器について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名
申請団体名

特定疾患治療管理料「小児特定疾患カウンセリング料」及び「小児科療養指導料」の算定条件の拡大

日本小児泌尿器科学会

1798



350101
慢性静脈不全に伴う潰瘍に対する圧迫療法
日本静脈学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

慢性静脈性不全症によるうっ血性壊疽、深部静脈血栓後遺症、下肢静脈瘤によるうっ滞性皮膚潰瘍や皮膚炎に
は、創傷処置と適正な圧迫療法を併用することで早期に創傷治癒が図れ、かつ再発も防止できる。静脈性起因
であることを診断の上、潰瘍又は重度な皮膚炎に対して適切な弾性包帯を使用して処置を行った場合の処置料
を新設する。
うっ血性壊疽、深部静脈血栓症、下肢静脈瘤によるうっ滞性潰瘍又は重度な皮膚炎
慢性静脈不全による下肢潰瘍や炎症は難治性で再発が多い。潰瘍治療や再発防止のためには圧迫療法の有用性
は海外では一般的な治療法として確立されているにもかかわらず、日本では保険未収載のため適正に圧迫療法
を施行せずに、漫然と創傷ケアのみが行われ長期間治癒しない、あるいは再発を繰り返すケースが散見され
る。これらの未処置あるいは不十分な処置に対して、保険適用を行い適正に圧迫療法を行うことで、治癒期間
の短縮や再発防止により医療費削減につながる。

うっ血性壊疽、深部静脈血栓症、下肢静脈瘤によるうっ滞性潰瘍又は重度な皮膚炎

慢性静脈性不全症によるうっ血性壊疽、深部静脈血栓後遺症、下肢静脈瘤によるうっ滞性皮膚潰瘍や皮膚炎に
は、創傷処置と適正な圧迫療法を併用することで早期に創傷治癒が図れ、かつ再発も防止できる。静脈性起因
であることを診断の上、潰瘍又は重度な皮膚炎に対して適切な弾性包帯を使用して処置を行った場合の処置料
を新設する。また圧迫療法で使用する弾性包帯は、圧迫圧に関しては、30mmHg以上を目標とするが、医師の判
断により15mmHg以上の製品を使用することとする。

区分 Ｊ　処置
番号 J 000
技術名 創傷処置

既存の治療法・検査
法等の内容

うっ滞性潰瘍に対する対症的な局所処置

（1）静脈性の下肢潰瘍治療に対する圧迫療法の有効性エビデンス
静脈性潰瘍治療に対して、圧迫療法を併用することで治癒促進・再発防止は古くから知られている。また圧迫
ありと圧迫なしによる無作為試験は7件報告あり、2件以外はすべて良好な結果を得ている。

（2）ガイドライン　：　創傷、熱傷ガイドライン「(4)下腿潰瘍、下肢静脈瘤ガイドライン」　2011年 日本
皮膚科学会が設定済み

（3）静脈学会サーベイ委員会調査　静脈うっ滞性潰瘍　2017年静脈学　発刊予定　・・・（※）
*1(Cochrane review) O'Meara S,Cullum NA, Nelson EA.　Compression for venous leg ulcer 
*2 Nicolaides AN, Allegra C, Bergan J,  Management of chronic venous disorders of the lower limbs: 
guidelines according to scientific evidence.  Int Angiol. 2008 Feb;27(1):1-59.
*3 Association for the Advancement of Wound Care (AAWC) venous ulcer guideline. Malvern (PA): 
Association for the Advancement of Wound Care (AAWC); 2010 Dec. 7 p.

エビデンスレベル Ⅰ システマティックレビュー/メタアナリシス
年間対象患者数 40,440
国内年間実施回数 404,400

慢性静脈不全による下腿潰瘍など皮膚疾患はＣＥＡＰ分類にてカテゴリー定義されている。主な対象は静脈性
の下腿潰瘍、うっ滞性皮膚炎や深部静脈血栓症後遺症など（CEAP 5以上）である。
患者調査（平成26年10月）を基に静脈性潰瘍に類する患者数を集計した。

（１）「L830潰瘍を伴う下肢静脈瘤」より推定される患者数：1,200（人/月）
　・L830潰瘍を伴う下肢静脈瘤：1,000（人/月）
　・なお、静脈学会サーベイ委員会調査(2017年1年 in press 静脈学)にて    ・・・・・（※）
　　C5,C6対象全体患者数は、静脈瘤起因の患者数の1.2倍。
（２）「L97下肢の潰瘍、他に分類されないもの」より推定される患者数：6,500（人/月）
　・L97下肢の潰瘍、他に分類されないもの：13,000（人/月）の内、
　　静脈性潰瘍と推定されるもの50％とした。
　　(欧米では下腿潰瘍の80～90％が静脈還流障害との報告あり)
　以上より静脈性潰瘍に類する患者総計（１）＋（２）　7,700（人/月）
（３）適切な処置の患者　4,330（人/月）
　・「L830潰瘍を伴う下肢静脈瘤」に類する患者の内、90％圧迫療法を実施：1,080（人/月）
　・「L97下肢の潰瘍、他に分類されないもの」に類する患者の内、50％程度は実施：3,250人
　　（L97に関連して、圧迫療法の実施状況としては、皮膚科学会ガイドライン作成委員会の
　　　施設で30％程度しか実施できていないこと、また血管外科領域でも50％程度が実施との
　　　報告あり）以上より合計4,330（人/月）　

（４）不適切な処置の患者（１）+（２）-（３）　計3,370（人/月）＜年間40,440人＞　
　・不適切な患者の平均的治癒期間は約12ヵ月（治癒率と再発率の比較より）
1990年代から本邦でも学会の設立などで本疾患が圧迫療法を必要とすることは血管外科領域で広く周知されて
おり、関連学会から圧迫療法についてガイドラインが発行されており、一般的な治療として圧迫療法に対する
保険収載が望まれている。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

静脈性下肢潰瘍と診断するための、血管、血流動態を把握できる検査装置を有すること

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

静脈性下肢潰瘍に関する十分な経験を有する医師がいること

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

創傷、熱傷ガイドライン「(4)下腿潰瘍、下肢静脈瘤ガイドライン」　2011年 日本皮膚科学会

特に問題はない。
しかし動脈血流障害のある患者には圧迫療法は不適であり、注意を要する。

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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特に問題なし。

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｊ　処置

点数（1点10円） 700点（初回）400点（2回目以降10回目まで）

その根拠

外保連試案の点数を基に、現場での運用面を考慮して下記の要望点数に組み替える。
 処置料　700点（初回）400点（2回目以降10回目まで）

処置による治癒期間を考慮てし、3ヵ月(計10回）を限度として算定できる。なお、圧迫療法で使用する弾性包
帯は、圧迫圧に関しては、30mmHg以上を目標とするが、医師の判断により15mmHg以上の製品を使用することと
する。

【参考】「慢性静脈不全に伴う潰瘍に対する圧迫療法」
①外保連試案点数（申請承認済）：1,599.7点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：14,000円
①+②=29,99.7点
技術度：C　医師（術者含む）：1　看護師：1　その他：0　所要時間（分）：30

区分 Ｊ　処置
番号 なし
技術名 なし
具体的な内容 なし
プラスマイナス -
予想影響額（円） 1,537,000,000

その根拠

１)予想される当該技術にかかる医療費　28億3100万円　
　年間推定患者　40,440人
　圧迫療法を追加した治癒期間　3ヵ月　（国内複数自験例：治癒まで平均３ヵ月程度　約1～6ヵ月）　
　処置料　700点（初回）　400点（2回目から10回目）　処置料総額　17億3900万円
　薬剤費（平均9000円/月）　　　10億9200万円

２)従来の治療状況での医療費　43億6800万円
　圧迫しない処置患者　40,440人　
　
　治癒期間　　　　　　12ヵ月（圧迫しない場合は治癒率でおおよそ１/2倍、再発率2倍）
　薬剤費（平均9000円/月）43億6800万円　（40440人×12ヵ月×9000円）　
　※再診料等は含まず
　※薬剤費は下腿潰瘍用の軟膏5g/日使用

３）軽減される医療費　　15億3700万円　（＝２－１）

１．あり（別紙に記載）

１）　収載されている（下記欄に記載し、資料を添付）

１）を選択した場合　
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

・米国では、州および保険会社により様々。償還はゼロから年間4足と異なっている。
・ドイツをはじめ欧州各国では静脈性下腿潰瘍での弾性包帯・着衣の費用に関しては償還される。

d.　届出はしていない

特になし

日本皮膚学会、日本血管外科学会、日本形成外科、日本脈管学会、日本下肢救済足病学会、日本褥瘡学会

１）名称 Compression for venous leg ulcers (Review)

２）著者 O’Meara S, Cullum N, Nelson EA, Dumville JC

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

静脈うっ滞性潰瘍は人口の1%以上に存在する考えられる。RCTのシステマティックレビューにて、静脈うっ滞
性潰瘍に対する圧迫療法の有効性が認めれた。圧迫療法の方法はまだ議論あるが、弾性包帯を用いた2重ある
いは4重巻きや、弾性ストッキング着用が、局所圧迫療法のみよりも効果が期待できる。

１）名称
Management of Chronic Venous Disorders of the Lower Limbs Guidelines According to Scientific 
Evidence

２）著者
Document developed under the auspices of The European Venous Forum, The Cardiovascular Disease 
Educational and Research Trust (UK), Union Internationale de Phlebologie

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

2014年慢性静脈うっ滞性病変に対するガイドラインでは、圧迫療法が基本であることが明言されている。
（P115- chapter 7 Compression therapy）

１）名称
日本皮膚科学会ガイドライン:  創傷・熱傷ガイドライン委員会報告―5 (下腿潰瘍・下肢静脈瘤診療ガイドラ
イン)

２）著者 伊藤孝明,久木野竜一,高原正和,谷岡未樹ら創傷・熱傷ガイドライン委員会
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

治療法に関して、潰瘍がある場合は圧迫圧を調整しながら巻ける弾性包帯の使用などが記載（日皮会誌：121
（12），2431-2448，2011（平成23））

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 350101

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

アクトシン軟膏３％ あり
22000AMX0
0527000

褥瘡、皮膚潰瘍（熱傷潰瘍、下腿潰瘍） 48.3円／g

プロスタンディン軟膏0.003％ あり
21700AMZ0
0622

褥瘡、皮膚潰瘍（熱傷潰瘍、糖尿病性潰
瘍、下腿潰瘍、術後潰瘍）

52円/g

フィブラストスプレー250 あり
21300AMZ0
0387000

褥瘡、皮膚潰瘍（熱傷潰瘍、下腿潰瘍）
1瓶あたり
8410.3円

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

弾性包帯（エラスコット、エラスコットテンションガイド、コンプレッション）
弾性包帯（コンプリ２、コンプリハフト、コンプリラン）
弾性包帯（キノセルフ、二トリート）
筒状下巻き包帯（テリーネット、テンソグリップ）
筒状下巻き包帯（ストッキネット）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 慢性静脈不全に伴う潰瘍に対する圧迫療法
申請団体名 日本静脈学会
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る
う
っ
血
性
壊
疽
、
深
部
静
脈
血
栓
後
遺
症
、
下
肢
静
脈
瘤
に
よ
る
う
っ
滞
性
皮
膚
潰
瘍

や
皮
膚
炎
に
は
、
創
傷
処
置
と
適
正
な
圧
迫
療
法
を
併
用
す
る
こ
と
で
早
期
に
創
傷
治
癒
が
図
れ
、
か
つ
再
発
も
防
止

で
き
る
。
静
脈
性
起
因
で
あ
る
こ
と
を
診
断
の
上
、
潰
瘍
又
は
重
度
な
皮
膚
炎
に
対
し
て
適
切
な
弾
性
包
帯
を
使
用
し
て

処
置
を
行
っ
た
場
合
の
処
置
料
を
新
設
す
る
。

 
 【
対
象
疾
患
名
】
 

 
  
う
っ
血
性
壊
疽
、
深
部
静
脈
血
栓
症
後
遺
症

 
 
下
肢
静
脈
瘤
に
よ
る
う
っ
滞
性
潰
瘍
お
よ
び
重
度
の
皮
膚
炎

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

【
従
来
と
の
比
較
】
 
予
想
影
響
額

 
1
5
億

3
7
0
0
万
円
・減

 
 

 
  
当
該
技
術
に
よ
る
医
療
費
増
額

 
2
8
億

3
1
0
0
万
円

 
（
圧
迫
療
法
を
併
用
）
 

 
 

 
従
来
治
療
に
よ
る
医
療
費

 
 

 
  

4
3
億

6
8
0
0
万
円

 
（
軟
膏
治
療
中
心
）
 

 【
診
療
上
の
取
扱
】
 

 
  
３
ヵ
月
を
限
度
と
し
て
、
計
１
０
回
算
定
ま
で
と
す
る

 
 
初
回

7
0
0
点

 
2
回
目
以
降

4
0
0
点

 
  

 
 

治
癒
率

(7
R

C
T
よ
り
）
 

圧
迫
群

  
非
圧
迫
群

 

研
究

1
 

7
0
%

 
2
6
%

 

研
究

2
 

5
3
%

 
4
1
%

 

研
究

3
 

7
0
%

 
3
8
%

 

研
究

4
 

9
5
%

 
4
1
%

 

研
究

5
 

8
1
%

 
7
1
%

 

研
究

6
 

6
7
%

 
2
2
%

 

研
究

7
 

5
4
%

 
3
4
%
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350102
末梢動静脈瘻造設術（静脈転位を伴うもの）
日本静脈学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

慢性腎不全に対して透析療法が施行されるが、透析を円滑に行うためにはブラッドアクセスが不可欠である。
アクセス作成には自己血管を用いた末梢動静脈瘻造設術が基本となるが、長期透析に伴う穿刺の影響で静脈が
荒廃して作成が困難な症例も少なくない。上腕尺側皮静脈転位内シャント術は、前腕に適した静脈が乏しい場
合に、上腕の尺側皮静脈を剥離・授動し、穿刺が容易な位置へ転位して動静脈を吻合する手法である。
慢性腎不全
透析患者のアクセス作成においては、自己血管を用いた内シャント設置術が第一選択であるが、静脈の狭小化
や閉塞などにより自家静脈によるシャント作成が困難な症例も存在する。このような症例に対し、現状では人
工血管移植術が施行される場合が多いが、自己血管による内シャントと比較して開存率が低く感染の合併率が
高いことが問題とされてきた。上腕尺側皮静脈転位内シャント術は、自己血管を転位してアクセスを作成する
術式で、開存性や合併症併発率の点で人工血管移植術よりも優れていると報告されている。本術式は、その有
用性から人工血管移植術を考慮する前段階で施行されるべき術式であり、保険収載の必要性があると考えられ
る。

慢性腎不全でブラッドアクセス手術が必要な患者のうち、前腕・肘部にシャントに供するのに適した静脈が乏
しく人工血管移植術が考慮される症例。さらに、上腕に適正な静脈径を有する尺側皮静脈が存在することが本
術式適応の要件となる。
上腕の尺側皮静脈に沿って皮膚切開を加え、肘部から腋窩近傍まで尺側皮静脈を分枝を結紮、切離しつつ剥
離・授動する。皮下トンネルを作成し、授動した尺側皮静脈を穿刺しやすい部位に転位して、肘部で上腕動脈
と吻合し内シャントを作成する。

区分 Ｋ　手術
番号 614 7
技術名 血管移植術、バイパス移植術（その他の動脈）

既存の治療法・検査
法等の内容

人工血管を皮下トンネル内に誘導し、両端をそれぞれ動脈および静脈に吻合する。

上腕尺側皮静脈転位内シャント術は人工血管移植術と比較して一次開存率が有意に高い。また、感染合併症の
発生頻度が低く、再治療を必要とする回数も低下する。

転位内シャント術および人工血管移植術における一次開存率は、1年でそれぞれ73%、61%で、2年ではそれぞれ
69%、54%であり、転位内シャント術の方が有意に高かった (Semin Dial, 2008; 21(4): 352-356)。また、再
治療を必要とする回数は、転位内シャント術で1.7回/患者/年に対し、人工血管移植術では2.7回/患者/年であ
り、転位内シャント術で有意に低かった (J Vasc Surg. 2008; 47: 395-401)。

エビデンスレベル Ⅱ １つ以上のランダム化比較試験による
年間対象患者数 2,000
国内年間実施回数 2,000

平成27年社会医療診療行為別調査によると、内シャント設置術の実施件数は4,391件であり、年間ではその12
倍の52,692件となる。日本透析医学会の調査では、平成20年の内シャント術と人工血管移植術の割合は89.7%
と7.1%であることから、平成27年の人工血管移植術の件数は約50,000×(7.1/89.7) = 4,000件と推定される。
このうち、上腕尺側皮静脈転位内シャント術が可能な症例を50%と仮定すると、当該手術の年間対象患者数は
2,000件となる。手術回数は1人1回であり、年間実施回数は患者数と同一としている。
静脈の剥離・授動は自家静脈を用いたバイパス術の際の静脈採取と同様の手技であり、血管外科専門医が実施
するうえで技術上の問題はない。本手技は米国腎臓病学会によるガイドラインにて、人工血管移植術を施行す
る前段階で考慮されるべき手法として掲載されている。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

内シャント術、人工血管移植術などのブラッドアクセス手術の十分な経験を有する医師が勤務する施設。

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

医師2名、看護師2名が必要である。

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

当該手術の適応については、日本透析医学会、米国腎臓病学会のガイドラインを参照のこと。

感染、血栓閉塞、スチール症候群等の合併症が起こる可能性があり、その頻度はそれぞれ3.6%、9.7%、2.9%と
報告されている。人工血管移植術と比較して低率であり、本手技の有用性を示すものと考えられる。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｋ　手術

点数（1点10円） 42,605

その根拠

①外保連試案点数：38,680点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：39,250円
①+②=42,605点

外保連試案ID（連番）：　S91-　「申請承認済」　
技術度：D　医師（術者含む）：2　看護師：2　その他：0　所要時間（分）：150

類似する内シャント設置術（K610-3, 18,080点）と比較して、手術時間が少なくとも約1.5倍必要とするた
め。

区分 Ｋ　手術
番号 なし
技術名 なし
具体的な内容 なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 246,300,000

その根拠
当該技術の年間件数を2,000件と試算すると、同数の人工血管移植術の件数が減少することより、年間の医療
費は(302,900 - 426,050)×2,000 = 246,300,000円程度増加するものと予想される。

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等

③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり提案実績あり 提案実績なし

（提案実績ありの場合）（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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２．なし（別紙記載は不要）

２）　調べたが収載を確認できない

１）を選択した場合　
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

該当なし

d.　届出はしていない

特になし

特になし

１）名称
Is basilic vein transposition a real alternative to an arteriovenous bypass graft? A prospective 
study. Semin Dial. 2008; 21(4): 352-356

２）著者 Chemla ES, Morsy MA

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

上腕尺側皮静脈転位内シャント術と上腕人工血管移植術の一次開存率は、1年でそれぞれ73%、61%で、2年では
それぞれ69%、54%であり、転位内シャント術で有意に高かった。また、再介入に係る費用は、転位内シャント
で$3,760 / 患者 / 年に対し、人工血管移植術では$5410 / 患者 / 年であり、転位内シャントで医療費が抑
制されていた。（該当ページ; p354, 355）

１）名称
A randomized multicenter study of the outcome of brachio-basilic arteriovenous fistula and 
prothetic brachial-antecubital forearm loop as vascular access for hemodialysis. J Vasc Surg. 
2008; 47: 395-401

２）著者 Keuter XH, De Smet AAEA, Kessels AGH, van der Sande FM, Welten RJJ, Tordoir JHM

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

上腕尺側皮静脈転位内シャント術と前腕人工血管移植術で無作為比較試験を施行した結果、1年一次開存率
は、前者で46%、後者で22%であり、転位内シャント術で有意に高かった。また、感染、血栓閉塞および全合併
症の頻度において、転位内シャント術の方が人工血管移植術よりも有意に低かった。さらに、再治療を要する
回数は、転位内シャントでは1.7回 / 患者 / 年、人工血管移植術では2.7回 / 患者 / 年であり、転位内シャ
ントで有意に頻度が低かった。（該当ページ; p397, 398, 399）

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 350102

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 末梢動静脈瘻造設術（静脈転位を伴うもの）
申請団体名 日本静脈学会
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「末
梢
動
静
脈
瘻
造
設
術
（
静
脈
転
位
を
伴
う
も
の
）」
に
つ
い
て

 

上
腕
の
尺
側
皮
静
脈
を
剥
離
・
授
動
す
る

 
皮
下
を
ト
ン
ネ
リ
ン
グ
し
、
穿
刺
し
や
す
い
浅
層
に
剥
離
し

た
尺
側
皮
静
脈
を
誘
導
後
、
肘
部
で
動
静
脈
を
吻
合
す
る

 

【
技
術
の
概
要
】

 
上
腕
の
尺
側
皮
静
脈
を
剥
離
・
授
動
し
、
穿
刺
が
容
易
な
位
置
へ
転
位
し
て
動
静
脈
を
吻
合
し
シ
ャ
ン
ト
を
作
成
す
る
。

 

【
対
象
疾
患
】

 
透
析
を
必
要
と
す
る
慢
性
腎
不
全
患
者
の
う
ち
、
前
腕
の
自
己
血
管
が
荒
廃
し
て
シ
ャ
ン
ト
作
成
に
適
し
た
静
脈
が

 
乏
し
い
症
例
。
平
成

2
7
年
社
会
医
療
診
療
行
為
別
調
査
を
も
と
に
し
た
推
計
で
は
、
年
間
対
象
患
者
は

2
,0

0
0
人
程
度

 
と
考
え
ら
れ
る
。

 

【
既
存
の
治
療
法
と
の
比
較
】

 
人
工
血
管
移
植
術
と
比
較
し
て
、
開
存
率
が
有
意
に
高
く
、
再
治
療
を
要
す
る
頻
度
も
低
い
と
報
告
さ
れ
て
い
る
。

 

合
併
症
と
し
て
感
染
、
血
栓
閉
塞
、
ス
チ
ー
ル
症
候
群
な
ど
が
あ
げ
ら
れ
る
が
、
人
工
血
管
移
植
術
に
比
し
て
発
生
率

が
低
く
安
全
で
あ
る
。

 

【
診
療
報
酬
上
の
取
扱
】

 
K

 手
術

 
4

2
,6

0
5
点
（
通
常
の
内
シ
ャ
ン
ト
設
置
術
に
比
し
て
手
術
時
間
が
少
な
く
と
も
約

1
.5
倍
必
要
）
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350103
空気容積脈波法
日本静脈学会

「提案実績あり」を
選んだ場合に入力

下肢静脈機能不全は静脈逆流および閉塞の両方にて病態が形成される。静脈機能不全症の重症度は、症状に加
え、病態生理学的に下肢全体を評価する必要がある。空気脈波法は下腿全体の静脈機能（静脈逆流と閉塞）を
定性的だけでなく、定量的に評価ができ、静脈疾患の重症度だけでなく、手術療法の選択基準や治療効果の判
定にも幅広く用いられているが、未だに下肢静脈機能検査として保険収載されていない。
下肢静脈瘤、深部静脈血栓後遺症などの慢性静脈不全
下肢静脈機能不全は静脈逆流および閉塞の両方にて病態が形成される。静脈機能不全症の重症度は、症状に加
え、病態生理学的に下肢全体を評価する必要がある。空気脈波法は下腿全体の静脈機能（静脈逆流と閉塞）を
定性的だけでなく、定量的に評価ができ、静脈疾患の重症度だけでなく、手術療法の選択基準や治療効果の判
定にも幅広く用いられているが、未だに下肢静脈機能検査として保険収載されていない。

下肢静脈瘤、深部静脈血栓後遺症などの慢性静脈不全で、下肢腫脹・湿疹・下腿潰瘍等によりQOLが低下して
いる患者。

エアープレチスモ機器を用いる。下腿に空気を満たしたカフを装着し、下腿の容積変化によって生じたカフ内
圧変化を容積に換算し測定する。静脈うっ滞を診断に1回使用。

区分 Ｄ　検査
番号 214
技術名 脈波図、心機図、ポリグラフ検査

既存の治療法・検査
法等の内容

脈波、心機図、ポリグラフおよび超音波検査により静脈うっ滞を診断するが定量化が困難。

診断の正確性の向上：静脈機能不全（静脈逆流、閉塞）を定量化することができ、効果的治療選択の一助とな
り、結果的には効率的な治療に結びつく。本器械にて慢性静脈不全を診断することで、医療費の増額が見込ま
れると考えられるが、本機器の使用により正確な静脈機能診断を行うことで、的確な治療が行える。それによ
り不要な医療費が減額できると考えられる。
エビデンスレベル　II：空気脈波法の慢性静脈不全に対する診断の有用性はInvestigation of chronic 
venous insufficiency A consensus statement, Circulation, 2000; 102:e126-163.に掲載されている。コン
センサスはアメリカ静脈学会、ヨーロッパ血管外科学会、国際静脈学会、国際脈管学会による

エビデンスレベル Ⅱ １つ以上のランダム化比較試験による
年間対象患者数 30,000
国内年間実施回数 30,000

下肢静脈瘤の患者が1000万人以上で、年間5万件以上の下肢静脈瘤治療が本邦では行われている。少なく見積
もっても、治療が行われる半数以上は静脈うっ滞症状を有し、特発性の深部静脈うっ滞患者を含めると、年間
対象患者は3万人以上と推定される。診断目的の検査であり、患者1名につき1回の検査。

日本脈管学会、日本血管外科学会、日本静脈学会の3学会による血管専門技師認定機構にて血管専門技師の認
定を行っているが、それに順ずる技師または5年目以上の医師が行うことが必要と考えられる。

施設の要件
（標榜科、手術件
数、検査や手術の体
制等）

特になし

人的配置の要件
（医師、看護師等の
職種や人数、専門性
や経験年数等）

特になし

その他の要件
（遵守すべきガイド
ライン等）

特になし

安全性に関しては血管無侵襲検査の1つであり問題ない。

問題なし

妥当と思われる診療
報酬の区分

Ｄ　検査

点数（1点10円） 1,699

その根拠

①外保連試案点数：1,699点
②別途請求が認められていない必要材料と価格（定価）：0円

外保連試案2016掲載ページ：330
外保連試案ID（連番）：E61 1-0870
技術度：C　医師（術者含む）：1　　看護師：0　　技師：1　　所要時間（分）：30

区分 Ｄ　検査
番号 なし
技術名 なし
具体的な内容 なし
プラスマイナス +
予想影響額（円） 509,700,000

その根拠

本器械にて慢性静脈不全を診断することで、医療費の増額が見込まれると考えられるが、本機器の使用により
正確な静脈機能診断を行うことで、的確な治療が行える。それにより不要な医療費が減額できると考えられ
る。

1,699点×10×30,000件=509,700,000

１．あり（別紙に記載）

１）　収載されている（下記欄に記載し、資料を添付）
⑫当該技術の海外における公的医
療保険（医療保障）への収載状況

⑧安全性
・副作用等のリスクの内容と頻度
⑨倫理性・社会的妥当性
（問題点があれば必ず記載）

・関連して減点
や削除が可能と
考えられる医療
技術

・予想影響額

⑪当該技術において使用される医
薬品、医療機器又は体外診断薬(1
つ選択）

⑩希望する診療
報酬上の取扱い

・施設基準
（技術の専門性
等を踏まえ、必
要と考えられる
要件を項目毎に
記載）

対象疾患名

保険収載が必要な理由（300字以
内）

【評価項目】

①申請技術の対象
・疾患、病態、症状、年齢等

②申請技術の内容
・方法、実施頻度、期間等
③対象疾患に対し
て現在行われてい
る技術（当該技術
が検査等であり、
複数ある場合は全
て列挙すること）

④有効性・効率性
・新規性、効果等について③との
比較

⑤　④の根拠となる研究結果

⑥普及性

※患者数及び実施回数の推定根拠
等

⑦技術の成熟度
・学会等における位置づけ
・難易度（専門性等）

技術の概要（200字以内）

整理番号

申請技術名

申請団体名

平成28年度改定時の提案実績

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）

提案実績あり 提案実績なし提案実績なし

（提案実績ありの場合）

追加のエビデンスなし（時点修正等のみ）

追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）追加のエビデンスあり（追加のエビデンスがわかるよう、適宜下線をひくなどすること）
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１）を選択した場合　
国名、制度名、保険
適用上の特徴（例：
年齢制限）等

米国では1回の空気脈波検査で110ドル（13,000円程度）、英国：125ポンド（約30,000円）

e.　把握していない

特になし

日本血管外科学会　宮田哲朗、日本心臓血管外科学会　上田裕一、日本脈管学会　重松宏

１）名称
Investigation of chronic venous insufficiency A consensus statement,  Circulation, 2000; 102:e126-
163

２）著者 Nicolaides AN et al.

３）概要（該当ペー
ジについても記載）

pp11-14
下肢静脈高血圧は、静脈還流障害の結果生じる。静脈還流障害の発生には、静脈逆流、静脈閉塞、下腿筋ポン
プ機能障害が関与する。空気脈波法は、この三要素を個別に評価することが可能な検査法であり、静脈疾患の
病態を理解する上で有用である。

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

１）名称 なし

２）著者 なし
３）概要（該当ペー
ジについても記載）

なし

⑮当該申請団体以外の関係学会、
代表的研究者等

⑬当該技術の先進医療としての取
扱い（1つ選択）
⑭その他

⑯参考文献5

⑯参考文献4

⑯参考文献3

⑯参考文献2

⑯参考文献1
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整理番号 350103

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「効能又は効果」 薬価（円）

特になし

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的、効能又は効果」
特定保険医
療材料

（該当する場合、番号・名称・価
格を記載）

空気容積脈法（APG-1000、空気容積脈
波検査機器、ACI Medical製、販売：
九州メディカルサービス株式会社）

あり
40B1X1000
8000001

下肢静脈の機能検査 該当無し

名称（販売名、一般名、製造販売企業名） 薬事承認 承認番号等 薬事承認上の「使用目的」

特になし

・その他記載欄（上記の欄に記載しきれない内容がある場合又は再生医療等製品を使用する場合は以下に記入すること）

・医薬品について

・医療機器について

・体外診断薬（検査用試薬）について

当該技術に使用する医薬品、医療機器又は体外診断薬について

申請技術名 空気容積脈波法
申請団体名 日本静脈学会
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