
様式第９号 

先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの  

先進医療名及び適応症： 

先進医療の名称：術前の S-1 内服投与、シスプラチン静脈内投与及びトラスツズマブ静脈内投

与の併用療法 

適応症：切除が可能な高度リンパ節転移を伴う胃がん（HER2 が陽性のものに限る。） 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科 要（外科 もしくは 内科）・不要 

資格 要（        ）・不要 

当該診療科の経験年数 要（ 5 ）年以上・不要 

当該技術の経験年数 要（   ）年以上・不要 

当該技術の経験症例数 注 1） 
実施者［術者］として （  ）例以上・不要 

［それに加え、助手又は術者として （  ）例以上・不要］ 

その他（上記以外の要件） なし 

Ⅱ．医療機関の要件 

診療科 要（外科、内科）・不要 

実施診療科の医師数 注 2） 
要・不要 

具体的内容：日本消化器外科学会専門医 1 名以上 

他診療科の医師数  注 2） 
要・不要 

具体的内容： 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

要（薬剤師、看護師 ）・不要  

病床数 要（100 床以上）・不要  

看護配置 要（  対１看護以上）・不要 

当直体制 要（外科 もしくは 内科）・不要  

緊急手術の実施体制 要・不要 

院内検査（24 時間実施体制） 要・不要 

他の医療機関との連携体制 

（患者容態急変時等） 

要・不要  

連携の具体的内容： 

医療機器の保守管理体制 要・不要 

倫理審査委員会による審査体制 審査開催の条件：2 か月に 1 回以上 

医療安全管理委員会の設置 要・不要 

医療機関としての当該技術の実施症例数  要（    症例以上）・不要 

その他（上記以外の要件、例；

遺伝ｶｳﾝｾﾘﾝｸﾞの実施体

制が必要 等） 

・トラスツズマブの使用経験〔単独使用を含む〕を 1 例以上有

する医師を 1 名以上実施者として含む。 

・化学療法の経験を 5 年以上有する専任の常勤医師が勤務して

いる。 

Ⅲ．その他の要件 

頻回の実績報告 要（  月間又は  症例までは、毎月報告）・不要 

その他（上記以外の要件） なし 

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

者］として （  ）例以上・不要」の欄を記載すること。 

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

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

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

者］として （  ）例以上・不要」の欄を記載すること。 

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

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

先進医療名及び適応症：自己心膜及び弁形成リングを用いた僧帽弁置換術 僧帽弁閉鎖不全症（感
染性心内膜炎により僧帽弁両尖が破壊されているもの又は僧帽弁形成術を実施した日から起算して
六ヶ月以上経過した患者（再手術の適応が認められる患者に限る。）に係るものに限る。） 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科   要（心臓血管外科または心臓外科）・不要    

資格   要（心臓血管外科専門医）・不要 

当該診療科の経験年数   要（ 5 ）年以上・不要 

 当該技術の経験年数   要（   ）年以上・不要 

 当該技術の経験症例数 注 1） 

 

  実施者［術者］として （  ）例以上・不要 
 [それに加え、助手又は術者として（  ）例以上・不要] 

 その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件 

診療科  要（ 心臓血管外科または心臓外科 ）・不要 

実施診療科の医師数 注 2）  

       

  要・不要 
具体的内容：僧帽弁形成術の経験年数 5 年以上の心臓血管外科医
師が 2名以上 

他診療科の医師数 注 2） 

 

  要・不要 
具体的内容：僧帽弁形成術の術中経食道エコー評価の経験2年以上
の循環器内科医師２名以上 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

  要（心臓血管外科手術に対応できる臨床工学技師）・不要 

病床数  要（ 100 床以上）・不要 

看護配置     要（ 7 対１看護以上）・不要 

当直体制  要（循環器内科 1名、心臓血管外科 1名、 
（心臓血管外科手術に対応できる臨床工学技士 1名））・不要 

緊急手術の実施体制   要・不要 

院内検査（24 時間実施体制）  要・不要 

他の医療機関との連携体制 

（患者容態急変時等） 

要・不要 
連携の具体的内容： 
実施施設で対応不可能な診療科の受診が必要な場合は 

各施設連携病院に対応を依頼する。 

医療機器の保守管理体制  要・不要 

倫理審査委員会による審査体制 審査開催の条件：4 回/年以上 臨時・緊急開催 可 

医療安全管理委員会の設置  要・不要 

医療機関としての当該技術の実施症例数 要（ 症例以上）・不要 

その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝ

ｾﾘﾝｸﾞの実施体制が必要 等） 

  

Ⅲ．その他の要件 

頻回の実績報告  要（  月間又は  症例までは、毎月報告）・不要 

その他（上記以外の要件） 下記の条件を満たしていること 

1）僧帽弁形成手術年間 20 症例以上実施 

2）心臓血管外科修練認定施設 

3）日本成人心臓血管外科手術データベース（JACVSD）参加施設 

4）実施医は僧帽弁形成手術通算 50 症例以上の経験を有すること 

様式第９号 



 

先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの 

先進医療名及び適応症：テモゾロミド用量強化療法 膠芽腫（初発時の初期治療後に再発

又は増悪したものに限る。） 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科 要（脳神経外科、脳脊髄腫瘍科または相当の科）・不要 

資格 
要（日本脳神経外科学会専門医、あるいは日本がん治療認

定医機構がん治療認定医）・不要 

当該診療科の経験年数 要（5）年以上・不要 

当該技術の経験年数 要（    ）年以上・不要 

当該技術の経験症例数 注 1） 
実施者［術者］として （  ）例以上・不要 

［それに加え、助手又は術者として （  ）例以上・不要］ 

その他（上記以外の要件） なし 

Ⅱ．医療機関の要件 

診療科 要（脳神経外科、脳脊髄腫瘍科または相当の科）・不要 

実施診療科の医師数 注 2） 

要・不要 

具体的内容：日本脳神経外科学会専門医 1 名以上、かつ、 

日本がん治療認定医機構がん治療認定医 1 名

以上 

他診療科の医師数  注 2） 
要・不要 

具体的内容：内科医師が 1 名以上必要 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

要（薬剤師、診療放射線技師）・不要 

病床数 要（100 床以上）・不要 

看護配置 要（10 対１看護以上）・不要 

当直体制 要（診療科問わず医師 1 名以上）・不要 

緊急手術の実施体制 要・不要 

院内検査（24 時間実施体制） 要・不要 

他の医療機関との連携体制 

（患者容態急変時等） 

要・不要 

連携の具体的内容： 

医療機器の保守管理体制 要・不要 

倫理審査委員会による審査体制  
審査開催の条件：2 か月に 1 回以上、必要時の随時開催体

制有 

医療安全管理委員会の設置 要・不要 

医療機関としての当該技術の実施症例数  要（    症例以上）・不要 

その他（上記以外の要件、例；

遺伝ｶｳﾝｾﾘﾝｸﾞの実施体

制が必要 等） 

なし 

Ⅲ．その他の要件 

頻回の実績報告 要（  月間又は  症例までは、毎月報告）・不要 

その他（上記以外の要件） なし 

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

者］として （  ）例以上・不要」の欄を記載すること。 

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

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

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

者］として （  ）例以上・不要」の欄を記載すること。 

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

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

先進医療名及び適応症：11C 標識メチオニンを用いたポジトロン断層撮影による診断 

 初発の神経膠腫が疑われるもの（生検又は手術が予定されている患者に係るものに限る。） 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科   要（放射線科または核医学診療科）・不要    

資格   要（日本核医学会専門医）・不要 

当該診療科の経験年数   要（ 3 ）年以上・不要 

 当該技術の経験年数   要（   ）年以上・不要 

 当該技術の経験症例数 注 1） 実施者［術者］として （   ）例以上・不要 

［それに加え、助手又は術者として （  ）例以上・不要］ 

 その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件 

診療科  要（放射線科または核医学診療科、および脳神経外科）・不要 

実施診療科の医師数 注 2）  

       

  要・不要 

具体的内容：日本核医学会専門医１名以上、放射線診断専門医
１名以上、脳神経外科医１名以上。ただし日本核医学会専門医お
よび放射線診断専門医は兼任可とする。 

他診療科の医師数 注 2）   要・不要  具体的内容：針刺しに伴う迷走神経反射に対応可
能な内科医 1 名以上 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

  要（薬剤師および診療放射線技師各１名以上）・不要 

病床数  要（     床以上）・不要 

看護配置     要（  対１看護以上）・不要 

当直体制  要（        ）・不要 

緊急手術の実施体制   要・不要 

院内検査（24 時間実施体制）  要・不要 

他の医療機関との連携体制 

（患者容態急変時等） 

要・不要 

連携の具体的内容： 

医療機器の保守管理体制  要・不要 

倫理審査委員会による審査体制  要・不要 

審査開催の条件：原則、月に 1 回開催すること。 

医療安全管理委員会の設置  要・不要 

医療機関としての当該技術の実施症例数 要（    症例以上）・不要 

その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝ

ｾﾘﾝｸﾞの実施体制が必要 等） 

日本核医学会の炭素 11標識メチオニン PET薬剤製造施設認証済み。 

Ⅲ．その他の要件 

頻回の実績報告  要（  月間又は  症例までは、毎月報告）・不要 

その他（上記以外の要件） 特になし 

様式第９号 
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先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの 

先進医療名及び適応症：陽子線治療 肝細胞がん（初発のものであって、肝切除術、肝移植術、エ

タノールの局所注入、マイクロ波凝固法又はラジオ波焼灼(しやく)療法による治療が困難であり、

かつＣｈｉｌｄ―Ｐｕｇｈ分類による点数が七点未満のものに限る。） 

 Ⅰ．実施責任医師の要件  

診療科   要（放射線科または放射線治療科またはそれらに相当する診

療科）・不要    

資格   要（日本医学放射線学会および日本放射線腫瘍学会共同認定

放射線治療専門医）・不要 

当該診療科の経験年数   要（10）年以上・不要 

 当該技術の経験年数 要      不要 

※陽子線治療について二年以上（但し放射線治療（四門以上の照

射，運動照射，原体照射又は強度変調放射線治療（IMRT）によ

る体外照射に限る）による療養について一年以上の経験を有する

者については，一年以上）の経験を有すること． 

 当該技術の経験症例数 注 1） 

 

実施者［術者］または助手として （10）例以上 

※但し主担当として 5 例以上。 

 その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件 

診療科 放射線科または放射線治療科またはそれらに相当する診療科を

標榜していること． 

実施診療科の医師数 注 2） 要      不要 

※放射線治療専従の常勤の医師が二名以上配置されていること．

うち 1人以上は日本医学放射線学会および日本放射線腫瘍学会共

同認定放射線治療専門医であること． 

他診療科の医師数 注 2）   要・不要 具体的内容： 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

① 病院内に日本放射線治療専門放射線技師認定機構の定める放

射線治療専門放射線技師を含む専従の診療放射線技師が３人

以上配置されていること．陽子線治療室 1 室あたり２名以上

の診療放射線技師が配置されていること．                        

② 放射線治療に専従する常勤の医学物理士認定機構認定医学物

理士が 1 名以上配置されていること．  

病床数  要（     床以上）・不要 

看護配置   要         不要 

※放射線治療に専従する看護師が配置されていること．がん放射

線療法看護認定看護師またはがん看護専門看護師であることが

望ましい．  

当直体制  要（        ）・不要 

様式第９号 
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注 1）当該技術の経験症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者［術

者］として （  ）例以上・不要」の欄を記載すること。 

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

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

 

 

緊急手術の実施体制   要・不要 

院内検査（24 時間実施体制）  要・不要 

他の医療機関との連携体制 

（患者容態急変時等） 

要・不要 

自施設でキャンサーボードの設置が困難な場合は，がん診療連携

拠点病院等との連携にてその機能を果たすことができるように

対応すること．また，病院間の連携が可能であることを文書にて

示せること． 

医療機器の保守管理体制  要・不要 

倫理審査委員会による審査体制 審査開催の条件：原則 2 ヵ月に 1 回以上開催、要時開催（迅速審

査、臨時開催等）の規定有り 

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（陽子線治療について 10 例以上）・不要 

その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝ

ｾﾘﾝｸﾞの実施体制が必要 等） 

日本放射線腫瘍学会の指定（注）に準拠した複数の診療科で構成

されるキャンサーボードを設置すること． 

（注）キャンサーボードの目的，方針，業務，構成メンバー，開

催日程，記録の作成，保管法，などを指針もしくは規定として文

書化していること．自施設でキャンサーボードの設置が困難な場

合は，がん診療連携拠点病院等との連携にてその機能を果たすこ

とができるように対応すること．また，病院間の連携が可能であ

ることを文書にて示せること．   

 

Ⅲ．その他の要件 

定期的な実績報告 要  不要 

その他（上記以外の要件） 説明と同意については，日本放射線腫瘍学会の指定した共通の同

意説明書を用いること． 

日本放射線腫瘍学会指定の全症例登録を行い，当該学会の調査・

指導（治療方針遵守，安全管理体制，説明同意書等）に応じるこ

と． 

日本放射線腫瘍学会が作成した疾患・病態ごとの統一治療方針に

準拠した治療を行い，日本放射線腫瘍学会への定期的な実施報告

（有効性，安全性，キャンサーボード開催歴，等）を行うこと 
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先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの 

先進医療名及び適応症：重粒子線治療 肝細胞がん（初発のものであって、肝切除術、肝移植術、

エタノールの局所注入、マイクロ波凝固法又はラジオ波焼灼(しやく)療法による治療が困難であり、

かつＣｈｉｌｄ―Ｐｕｇｈ分類による点数が七点未満のものに限る。） 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科   要（ 放射線科または放射線治療科または放射線治療

部 ）・不要    

資格   要（ 日本医学放射線学会 放射線治療専門医 ）・不要 

当該診療科の経験年数   要（ 10 ）年以上・不要 

 当該技術の経験年数   要（ 2 ）年以上・不要 

ただし、放射線治療（四門以上の照射、運動照射、原体照射また

は強度変調放射線治療（IMRT）による体外照射に限る）による療

養について１年以上の経験を有する者については、１年以上とす

る。 

 当該技術の経験症例数 注 1） 

 

重粒子線治療を主として実施する医師又は補助を行う医師とし

て 10例以上の症例を実施しており、そのうち重粒子線治療を主

として実施する医師として 5例以上の症例を実施していること 

 その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件 

診療科  要（ 放射線科または放射線治療科または放射線治療

部 ）・不要 

実施診療科の医師数 注 2）  

       

  要・不要 

具体的内容：放射線治療専従の常勤医師が２人以上配置され

ていること。うち１人以上は放射線治療専門医であること。 

他診療科の医師数 注 2） 

 

  要・不要 

具体的内容： 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

  要（ ①と②を満たすこと ）・不要 

①病院内に日本放射線治療専門放射線技師認定機構の定める放

射線治療専門放射線技師を含む専従の診療放射線技師が３人以

上配置されていること。重粒子線治療室１室あたり２人以上の診

療放射線技師が配置されていること。 

②放射線治療に専従する常勤の医学物理士認定機構認定医学物

理士が１人以上配置されていること。 

病床数  要（     床以上）・不要 

看護配置     要（ 対１看護以上）・不要 

放射線治療に専従する看護師が配置されていること。がん放射線

療法看護認定看護師またはがん看護専門看護師であることが望

様式第９号 
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注 1）当該技術の経験症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者［術

者］として （  ）例以上・不要」の欄を記載すること。 

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

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

ましい。 

当直体制  要（        ）・不要 

緊急手術の実施体制   要・不要 

院内検査（24 時間実施体制）  要・不要 

他の医療機関との連携体制 

（患者容態急変時等） 

要・不要 

連携の具体的内容：放射線科のみの重粒子線治療施設では近隣の

大学病院ならびに総合病院と連携協定を締結していること。 

医療機器の保守管理体制  要・不要 

倫理審査委員会による審査体制  審査開催の条件：２ヶ月１回以上に加え、要時開催される。 

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（重粒子線治療について 10 例以上）・不要 

その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝ

ｾﾘﾝｸﾞの実施体制が必要 等） 

 日本放射線腫瘍学会の指定（注）に準拠した複数の診療科で構

成されるキャンサーボードを設置すること。 

（注）キャンサーボードの目的，方針，業務，構成メンバー，開

催日程，記録の作成，保管法，などを指針もしくは規定として文

書化していること。 

Ⅲ．その他の要件 

頻回の実績報告  要（  月間又は  症例までは、毎月報告）・不要 

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

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

者］として （  ）例以上・不要」の欄を記載すること。 

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

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

先進医療名及び適応症：アキシチニブ単剤投与療法 胆道がん（切除が不能と判断されたもの又は術後に再

発したものであって、ゲムシタビンによる治療に対して抵抗性を有するものに限る。） 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科  要（腫瘍内科または消化器内科または肝胆膵内科）・不要    

資格  要（日本臨床腫瘍学会がん薬物療法専門医または日本消化器病学会専門

医）・不要 

当該診療科の経験年数  要（ 10 ）年以上・不要 

 当該技術の経験年数  要（  ）年以上・不要 

 当該技術の経験症例数 注 1） 

 

実施者［術者］として （ ）例以上・不要 

［それに加え、助手又は術者として （  ）例以上・不要］ 

 その他（上記以外の要件） 胆道癌化学療法の累積実施数が 100 例以上の経験あり 

Ⅱ．医療機関の要件 

診療科  要（腫瘍内科または消化器内科または肝胆膵内科）・不要 

実施診療科の医師数 注 2）    要・不要 具体的内容：いずれかの診療科に単独で 3 名以上 

他診療科の医師数 注 2）   要・不要    具体的内容： 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

  要（ 薬剤師 ）・不要 

病床数  要（  400 床以上）・不要 

看護配置     要（ 10 対１看護以上）・不要 

当直体制  要（ 常勤の内科当直医 1 名以上 ）・不要 

緊急手術の実施体制   要・不要 

院内検査（24 時間実施体制）  要・不要 

他の医療機関との連携体制 

（患者容態急変時等） 

要・不要 

  

医療機器の保守管理体制  要・不要 

倫理審査委員会による審査体制  審査開催の条件：原則月１回開催 

医療安全管理委員会の設置  要・不要 

医療機関としての当該技術の実施症例数  要（    症例以上）・不要 

その他（上記以外の要件、例；遺伝ｶｳﾝ

ｾﾘﾝｸﾞの実施体制が必要 等） 

 胆道癌化学療法の実施、年間 10 例以上の経験あり 

Ⅲ．その他の要件 

頻回の実績報告  要（  月間又は  症例までは、毎月報告）・不要 

その他（上記以外の要件）  

様式第９号 


