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先進医療における施設要件届出様式の一部変更について  

1．背景   

現在の先進医療における施設要件の届出様式（別紙新規技術様式第11号）について  

は、先進医療に係る記載要衝通知より定められているところである。しかし、現行の届  

出様式の一部において適切な記載ができないとの指摘等があることから、届出様式の一  

部を変更するものである。  

む塵討事項  

これ革での先進医療専門家会議での指摘等を踏まえ、下記のように届出様式（別紙   

新規技術様式第11号）を変更してはどうか。  

（1）「実施責任医師の要件」において   

① 年数及び症例数は自由記載の形式とする。  

（例：従来 不要，1，3，5年，10年以上→変更案 ○△年以上）   

② 「当該技術の経験症例数」において、「助手としての経験症例数」を「助手又は術  

者としての経験症例数」に変更し、「術者としての経験症例数」を明確化するため  

「実施者（術者）としての経験症例数」に変更する。  

（2）「実施医療機関の要件」   

①「倫理委員会による審査体制」について具体的な基準を定めるため項目を分ける。  

＊倫理委員会による審査体制の要。否  

（要）の場合→具体的な倫理委員会の開催条件について記す。  

例：各症例の実施前に倫理委員会による審査を実施する、又は  

倫理的に問題の起きる可能性のある症例に関して適宜、倫  

理委員会による審査を実施する、等  

さらに、倫理委員会による審査体制が必要であると判断された場合は∴委員  

会の開催要項を届出資料に添付することとする。  

②「その他」の項目では届出医療技術を実施する際に必要なその他の要件で、付記す  

る必要のある内容（遺伝カウンセリングの実施等）を記載することとする．。  

＊上記（2）については、先進医療の届出に関する通知を発出し、記載要領を明確   

にする。  
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別紙新規技術様式第11号（変更案）  

先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの  

先進医療名及び適応症：   

I」実施責任医師の要件  
．」暮   

診療科   要（  ）・不要   

資格  要（  ）・不要  

■  

蘭 ′  
、牛以－t ‾蘭  

■  要 こ ）年以⊥．・よ  

実施者【術者］（〆ヤ巨）・倒鍵應・不攣  

［助手又は術竿＝」て （・）研玖上一不雪   

その他f上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

実施診療科の医師数 注）   要・不要  

具体的内容：   

他診療科の医師数．抜き 要・不要  

具体的内容：   

看護配置   （ 対1看護以上）・不要   

・その他医嘩従事者の配置  要（  ）・不要   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（  床以上）・不要   

診療科   雫（  ）・不要   

当直体制．tレ   （  ）・不要   

緊急手術の実施体制   要・不要  

院内検査（24時間実施体制）   要・不要   

他の医療機関との連携体制   要・不要   

（患者容態急変時等）   連携の具体的内容：   

医療機器の保守管理体制   要・不要  

■   
要響h不要  

審査開催の耕三   

医療安全管理委員会の設置   要・不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数   要（  症例以上）・不要   

（上記以外の要件」  

藍伝カウンセ．リングの実施等）  

1Ⅱ．その他の要件   

頻回の実績報告   要（ 症例まで又は  月間は、毎月報告）・不要   

その他（上記以外の要件） 
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注）医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点  

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

まれる。  
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別紙新規技術様式第1頂号  

先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの  

先進医療名及び適応症：  

Ⅰ．実施責任医師の要件  
l l、診療科   要。不要  

l   

資格   要（  ）・不要   

当該診療科の経験年数   不要・1年・3年・5年・10年以上   

当該技術の経験年数   不要。1年。3年。5年・10年以上   

当該技術の経験症例数   （助手）不要。1例、3例、5例。10例。20例以上  

（術者）不要。1例、3例、5例。10例。20例以上   

その他  

Ⅱ．医療機関の要件   

実施診療科の医師数 注2）   要。不要  

具体的内容：   

他診療科の医師数 注2）   要。不要  

具体的内容：   

看護配置   要（ 対1看護以上卜不要   

その他医療従事者の配置  要（  ）。不要   

（薬剤師1臨床工学技士等）  

病床数 要（  床以上）。不要   

診療科   要（  ）・不要   

当直体制   要（  ）・不要   

緊急手術の実施体制   要・不要   

院内検査（24時間実施体制）   要。不要   

他の医療機関との連携体制   要。不要   

（患者容態急変時等）   連携の具体的内容：   

医療機器の保守管理体制   要せ不要   

倫理委員会による審査体制   要¢不要   

医療安全管理委員会の設置   要。不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数  要（  症例以上）。不要   

その他  

臥 その他の要件  

頻回の実績報告  要（ 症例まで又は  月間は、毎月報告）。不要  

注1）当該医療技術を適切に実施するに当たり、必要と考えられる医療機関の要件を記載  

して下さい。  

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

例数の観点を含む。例えば、「経験年数○牢以上の医師が△名以上」。なお、医師には   

歯科医師も含まれる。  
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