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先進医療として実施されている技術とその評価について 

※第１回先進医療会議（平成 24年 10 月 24 日） 

において了承 

 

○先進医療として実施されている技術の評価については、以下の取扱いとする。 

 

（１）保険導入等の検討（診療報酬改定時） 

① 対象技術 

 当該年６月 30 日先進医療告示に掲げられている先進医療 Aの全ての技術 

 薬事未承認の医薬品等を伴わない先進医療 B 

（総括報告書が提出されているものに限る） 

 

② 方法 

 診療報酬改定時に対象技術の保険導入の可否について、書面評価及び本会議

での検討を行い、その結果を中医協へ報告する。 

 先進医療として「継続」と評価された先進医療 Aの技術については、必要に

応じて施設基準の見直しを行う。 

 

 

（２）総括報告書（試験終了時） 

① 対象技術 

 先進医療 Bの全ての技術 

 

② 方法 

 申請医療機関は試験が終了した場合に、総括報告書を事務局に提出する。 

 薬事未承認の医薬品等を伴わない先進医療 Bについては、技術審査部会にお

いて技術的な評価を行った上で、保険導入等の検討を診療報酬改定時に先進

医療会議で行う。 

先 － ５－ １（参考資料１）  

２８．１．１４ 
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平成26年度診療報酬改定における先進医療技術の保険導入の検討の対応についてのまとめ（参考） 

 

先進医療技術名 指摘内容 対応 

・陽子線治療 

・重粒子線治療 

○これまで先進医療として実施してきたデータについて、 評価に

耐えるデータの蓄積・解析等が行われてきたとは言いがたく、解析

等を実施することが必要。 

○一方で、内分泌機能などわずかながら前向きに検討する見込みの

ある結果もあることから、例えば、小児の髄芽腫等に絞って、先進

医療Bとして評価を実施するなど、効果が期待される臓器・組織型

に絞って、より明確な評価が可能となるような体制を構築するべき

ではないか。 

○海外への輸出等を検討するのであれば、安全性や有効性等につい

て、統計学的に主張が行えるような評価を行うべきではないか。 

○実施施設に対し、これまで先進医療として実施してきたデータを施

設横断的にとりまとめ、解析等を実施することが可能かどうか、事務

局から打診を行う。 

○安全性・有効性等が一定程度明らかになりつつあり、先進医療A と

しての実施が望ましい臓器や組織型等と、安全性・有効性等に不明確

な点が多く先進医療B としての実施が望ましい臓器や組織型等とに、

平成28年３月までに振り分けを行うことを検討する。その際、主要な

実施医療機関が事務局とともに振り分け案を作成することとする。 

○解析が行えた場合は、臓器や組織型ごとに、平成28年度診療報酬改

定時に保険適用できるか判断することを検討する。 

・経頸静脈肝内門脈大循環短絡術 

・ＣＹＰ２Ｃ１９遺伝子多型検査

に基づくテーラーメイドのヘリコ

バクター・ピロリ除菌療法 

○保険適用すべきかどうかの検討においては、技術の有用性の観点

や類似技術の実用化が既になされている等の観点を踏まえる必要

がある。 

○平成28年３月までは継続してよいが、その時点で、保険適用す

べきかどうか検討し、保険適用に至らなければ先進医療から削除し

てはどうか。 

○平成28年３月まで先進医療を継続し、保険適用すべきかどうかを検

討する。保険適用に至らなければ、先進医療から削除とする。 

・実物大臓器立体モデルによる手

術支援 

 

○技術としては成熟してきているため、今後は類似の技術について

は、先進医療を経由せず、中医協の医療技術評価分科会において、

保険適用の議論を行うこととしてはどうか。 

○従来法に比べて、例えば費用が下がる、安全性が向上する等のメ

リットがわかるような評価を行うべき。 

○今後は類似の技術については、先進医療を経由せず、中医協の医療

技術評価分科会において、保険適用の検討を行う。 

○告示番号47番については、平成28年３月まで先進医療を継続し、

保険適用すべきかどうかを検討する。その際、費用や安全性等の指標

の評価を行った論文等の資料を添付することが望ましい。保険適用に

至らなければ、先進医療から削除とする。 

・硬膜外自家血注入療法 ○24年6月に適用開始となったばかりであり、エビデンスが十分で

はないことから、データを蓄積し、エビデンスを示していくべきで

はないか。 

○引き続き先進医療を継続する。保険適用に向けた判断のため、エビ

デンスとなるデータの解析を提案する。 

 

先 － ３（改） 

２６．４．１７ 

先 － ５－ １（参考資料２） 

２８．１．１４ 
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第２項先進医療　【先進医療Ａ】　（62種類）
平成27年12月1日現在
番号 先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

1 高周波切除器を用い
た子宮腺筋症核出術

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

平１７．１０．１

2 凍結保存同種組織を
用いた外科治療

心臓弁又は血管を移植する手
術を行うもの

凍結保存同種組織は、1) 感染抵抗性があり、2) 組織適合性に優れ、3) 抗凝固
療法が不要で、4) 小児に使用可能なサイズのものが得られるなどの利点があ
り、これを使用することにより、従来の治療方法では危惧される感染等の問題を
回避することが可能となる。

平１８．１．１

3 悪性高熱症診断法
（スキンドファイバー
法）

悪性高熱症が強く疑われるも
の（手術が予定されている場
合に限る。）

生検筋を用い、スキンドファイバーを作成し、筋小胞体からのカルシウム遊離速
度を測定することにより、悪性高熱症を診断する。 平９．７．１

4 先天性血液凝固異常
症の遺伝子診断

アンチトロンビン欠乏症、第VII
因子欠乏症、先天性アンチトロ
ンビンIII欠乏症、先天性ヘパリ
ンコファクターII欠乏症又は先
天性プラスミノゲン欠乏症

先天性血液凝固異常症を遺伝子診断し、適切な治療方針の決定に役立てる。

平１０．１０．１

5 三次元形状解析によ
る体表の形態的診断

頭蓋、顔面又は頸部の変形性
疾患

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

平１１．９．１

6 陽子線治療 限局性固形がん 放射線の一種である粒子線（陽子線）を病巣に照射することにより悪性腫瘍を
治療する。

平１３．７．１

7 成長障害の遺伝子診
断

特発性低身長症 特発性低身長症の患者（成長ホルモンは正常値である低身長の患者）の血液
を用いて成長ホルモンの遺伝子を解析し、成長ホルモンとその受容体の異常を
診断する。

平１３．３．１

8 経頸静脈肝内門脈大
循環短絡術

内視鏡的治療若しくは薬物治
療に抵抗性を有する食道静脈
瘤若しくは胃静脈瘤、門脈圧
亢進症性胃腸症、難治性腹水
又は難治性肝性胸水

経皮的にカテーテルを挿入し、肝実質を貫き下大静脈と門脈をステントを用い
てバイパスする治療法。

平１５．４．１

9 骨髄細胞移植による
血管新生療法

閉塞性動脈硬化症又はバー
ジャー病（従来の治療法に抵
抗性を有するものであって、
フォンタン分類III度又はIV度の
ものに限る。）

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

平１５．７．１

10 神経変性疾患の遺伝
子診断

脊髄小脳変性症、家族性筋萎
縮性側索硬化症、家族性低カ
リウム血症性周期性四肢麻痺
又はマックリード症候群

ＰＣＲ法、ＤＮＡシークエンサー装置等を用いて責任遺伝子の異常を探索し正確
な診断を行う。

平１５．９．１

11 重粒子線治療 限局性固形がん 重粒子線（炭素イオン線）を体外から病巣に対して照射する治療法。 平１５．１１．１
12 硬膜外腔内視鏡によ

る難治性腰下肢痛の
治療

腰椎椎間板ヘルニア、腰部脊
柱管狭窄症又は腰下肢痛（腰
椎手術を実施した後のもので
あって、保存治療に抵抗性を
有するものに限る。）

全身麻酔下、腹臥位で内視鏡を硬膜外腔に挿入し、病的所見を認めた部位で
癒着剥離、炎症物質の灌流、局所麻酔薬・ステロイド投与を行うことにより、低
侵襲で治療を行うことができる。 平１６．８．１

13 重症ＢＣＧ副反応症
例における遺伝子診
断

ＢＣＧ副反応又は非定型抗酸
菌感染（重症のもの、反復して
いるもの又は難治であるもの
に限る。）

非定型抗酸菌やBCGなどの弱毒菌に易感染性を示した患者において、インター
フェロンγ受容体遺伝子の変異が報告されており、BCG接種後にBCG菌による
重症副反応を呈した患者、もしくは非定型抗酸菌感染の重症・反復・難治例に
ついてインターフェロンγ受容体遺伝子の変異の有無を確認することにより、合
併疾患の早期治療・予防を目指す。

平１６．８．１

14 自家液体窒素処理骨
移植

骨軟部腫瘍切除後の骨欠損 骨腫瘍に対する手術療法に際し、患者自身の罹患骨を用いて再建する方法。
切除骨から腫瘍病巣を取り除いた後、液体窒素で冷却処理し、腫瘍切除後の
骨欠損部の再建に用いる。従来用いられてきた熱処理等と比較し、軟骨基質の
温存、蛋白・酵素の温存が可能で処理後も骨形成因子の活性が保たれるため
骨癒合に有利である。術後の関節機能が温存されるほか、容易に処理を行うこ
とができる。

平１６．１１．１

15 マントル細胞リンパ腫
の遺伝子検査

マントル細胞リンパ腫 患者のリンパ節生検材料を用い、リアルタイムPCR（polymerase chain
reaction）法により悪性リンパ腫（マントルリンパ腫）の特異遺伝子を定量的に測
定し補助診断に用いる。

平１６．１１．１

16 抗悪性腫瘍剤治療に
おける薬剤耐性遺伝
子検査

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

平１６．１１．１

17 家族性アルツハイ
マー病の遺伝子診断

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

平１６．１２．１

18 腹腔鏡下膀胱尿管逆
流防止術

膀胱尿管逆流症（国際分類グ
レードVの高度逆流症を除く。）

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

平１６．１２．１

19 泌尿生殖器腫瘍後腹
膜リンパ節転移に対
する腹腔鏡下リンパ
節郭清術

泌尿生殖器腫瘍（リンパ節転
移の場合及び画像によりリン
パ節転移が疑われる場合に限
る。）

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

平１７．２．１

20 末梢血幹細胞による
血管再生治療

慢性閉塞性動脈硬化症又は
バージャー病（重篤な虚血性
心疾患又は脳血管障害を有す
るものを除く。）

慢性閉塞性動脈硬化症等の血管障害の患者の四肢に、末梢血幹細胞を局所
注射することによって、末梢血管の再生を図る技術。

平１７．６．１

先 － ５ － １

（参考資料３）

２８．１．１４

1



番号 先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

21 末梢血単核球移植に
よる血管再生治療

慢性閉塞性動脈硬化症又は
バージャー病（従来の内科的
治療及び外科的治療が無効で
あるものに限り、三年以内に悪
性新生物の既往歴を有する者
又は未治療の糖尿病性網膜
症である者に係るものを除く。）

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

平１７．６．１

22 ＣＹＰ２Ｃ１９遺伝子多
型検査に基づくテー
ラーメイドのヘリコバ
クター・ピロリ除菌療
法

ヘリコバクター・ピロリ感染を伴
う胃潰瘍又は十二指腸潰瘍

H. pylori陽性の消化性潰瘍の治療におけるH. pyloriの除菌療法を行うにあた
り、薬物代謝酵素の遺伝子検査を施行し、検査結果を踏まえて治療を個別化す
ることにより、従来より高い除菌成功率を達成して消化性潰瘍の治療に貢献で
きる。当該技術により、これまでの標準治療よりも高い除菌率（全体で90%程度）
が期待でき、消化性潰瘍の治癒率を上昇させる。

平１９．４．１

23 非生体ドナーから採
取された同種骨・靱
帯組織の凍結保存

骨又は靱帯組織の欠損 適切で厳密なドナーの選択、採取、採取組織に対する十分な検査、確実な処
理・保存を行うことができ、生体ドナーに比べて採取できる骨・靭帯の量も多く、
安全で良質な同種骨・靭帯組織を供給することができる。非生体ドナーを厳密
に選択した上で骨・靭帯組織を採取し、採取した組織の検査、処理・保存を行
い、安全で良質な同種保存組織を供給する。特に採取組織の検査では生体ド
ナーに対して一般的に行われている検査(梅毒、肝炎ウイルス等)に加え、HIV、
HTLV-1やサイトメガロウイルス感染等について十分な検査を行い、感染症伝
播のリスクを低下させる。

平１９．４．１

24 定量的ＣＴを用いた有
限要素法による骨強
度予測評価

骨粗鬆症、骨変形若しくは骨
腫瘍又は骨腫瘍掻爬術後のも
の

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

平１９．６．１

25 歯周外科治療におけ
るバイオ・リジェネ
レーション法

歯周炎による重度垂直性骨欠
損

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

平１９．１０．１

26 樹状細胞及び腫瘍抗
原ペプチドを用いた
がんワクチン療法

腫瘍抗原を発現する消化管悪
性腫瘍（食道がん、胃がん又
は大腸がんに限る。）、原発性
若しくは転移性肝がん、膵臓
がん、胆道がん、進行再発乳
がん又は肺がん

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

平１７．２．１

27 自己腫瘍・組織を用
いた活性化自己リン
パ球移入療法

がん性の胸水若しくは腹水又
は進行がん

末梢血から採取した自己リンパ球と自己の腫瘍とを混合培養するなどして接触
させた後、体外でインターロイキン２などの存在下で培養し、腫瘍に特異的と期
待されるキラー細胞を誘導し、増殖させ、再び体内へ戻す療法。

平１０．２．１

28 自己腫瘍・組織及び
樹状細胞を用いた活
性化自己リンパ球移
入療法

がん性の胸水若しくは腹水又
は進行がん

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

平８．１１．１

29 ＥＢウイルス感染症
迅速診断（リアルタイ
ムＰＣＲ法）

ＥＢウイルス感染症（免疫不全
のため他の方法による鑑別診
断が困難なものに限る。）

臓器移植手術においては、術後に免疫抑制剤を長期間投与する必要があるた
め、それに伴うウイルス感染症が発症しやすく、早期に対応するためには迅速
診断が重要な検査となっている。特にトランスアミナーゼ等の逸脱酵素の上昇
が見られる患者においては、移植後の拒絶反応によるものか、ウイルス感染に
よるものかを一刻も早く診断し、治療対策を開始する必要がある。また、伝染性
単核球症や慢性活動性EBウイルス感染症、EBウイルス関連血球貪食症候群
などのEBウイルスの感染によって引き起こされる疾患を早期に診断し適切な処
置を行うには、感度が高く迅速な検査法が必要である。
本技術はReal Time PCR法を用い、EBウイルスのDNA量を数時間以内に定量
的に評価し、EBウイルス感染症を迅速に診断するものである。

平２０．２．１

30 多焦点眼内レンズを
用いた水晶体再建術

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

平２０．７．１

31 フェニルケトン尿症の
遺伝子診断

フェニルケトン尿症、高フェニ
ルアラニン血症又はビオプテリ
ン反応性フェニルアラニン水酸
化酵素欠損症

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

平２０．７．１

32 培養細胞によるライソ
ゾーム病の診断

ライソゾーム病（ムコ多糖症I型
及びII型、ゴーシェ病、ファブリ
病並びにポンペ病を除く。）

先天性代謝異常の罹患リスクが高い胎児、新生児及び先天性代謝異常が疑わ
れる症状を有する小児から、胎児の場合は、羊水を採取し、羊水細胞を培養
後、細胞中の酵素活性を測定する。新生児や小児においては、末梢血を採取し
てリンパ球を培養、あるいは、皮膚生検を行い線維芽細胞を培養して、培養細
胞中の酵素活性を測定する。
酵素活性の測定後、酵素補充療法の適応とならないものについては、造血幹
細胞移植等の種々の治療法や、治療法がない場合においては、早期の対症療
法や生活指導を行うことにより、患者のQOLの向上を可能とする。

平２０．７．１

33 培養細胞による脂肪
酸代謝異常症又は有
機酸代謝異常症の診
断

脂肪酸代謝異常症又は有機
酸代謝異常症

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

平２０．８．１
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番号 先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

34 ＲＥＴ遺伝子診断 甲状腺髄様癌 １） 発端者診断
甲状腺髄様癌患者或いは甲状腺髄様癌の疑われる患者に対して、遺伝カウン
セリングを施行し患者の同意を得た上で、採血を行い、末梢血より白血球DNA
を抽出する。次に、RET遺伝子のエクソン10、11、13、14、15、16をPCR法を用い
て増幅し、塩基配列をDNAシーケンサーにより解析する。遺伝子変異が認めら
れた場合は、外科的治療の術式は甲状腺全摘となり、また、副腎と副甲状腺の
精査を実施することとなる。
２） 保因者診断
遺伝性甲状腺髄様癌患者の血縁者であって甲状腺髄様癌が疑われた患者に
対しては、上記１）と同様の手順で遺伝子診断を行うが、既知の変異部位のみ
のシーケンスを行い、変異を認めた場合は、甲状腺全摘が考慮される。一方、
RET遺伝子の変異が認められない患者に対しては、非遺伝性と判断されるた
め、甲状腺切除範囲は癌病変部位に適した範囲となり、甲状腺を一部温存する
ことも可能となる。

平２０．９．１

35 角膜ジストロフィーの
遺伝子解析

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

平２０．１２．１

36 実物大臓器立体モデ
ルによる手術支援

骨盤、四肢骨又は関節に著し
い変形又は欠損を伴う疾患又
は外傷

患部のCT画像を撮影した後、CTデータを元にコンピュータを用いて三次元画像
を作成する。次に、三次元積層法を用いた三次元プリンターに当該画像データ
を入力し、骨格の実物大立体モデルを作製する。このモデルを用いて、実際の
手術器具（ボーンソー・ドリルなど）を使用した手術のシミュレーションを行い、複
雑な手術イメージをスタッフ間で共有・補完した上で手術に臨む。

平２１．７．１

37 単純疱疹ウイルス感
染症又は水痘帯状疱
疹ウイルス感染迅速
診断（リアルタイムＰ
ＣＲ法）

単純疱疹ウイルス感染症又は
水痘帯状疱疹ウイルス感染症
（免疫不全のため他の方法に
よる鑑別診断が困難なものに
限る。）

リアルタイムPCR法を用い、痂皮、潰瘍ぬぐい液からウイルスDNAを短時間で
定性的・定量的に評価し、単純疱疹ウイルス及び水痘帯状疱疹ウイルス感染
症を迅速に診断するものである。 平２１．９．１

38 網膜芽細胞腫の遺伝
子診断

網膜芽細胞腫の患者又は遺
伝性網膜芽細胞腫の患者の
血族に係るもの

従来の染色体検査に加えて、以下の検査を実施する。
[1]発端者診断
網膜芽細胞腫を発症した患者であって、原則としてその家系で最初に当該遺伝
子診断を実施する外来を受診した者を、「発端者」と呼ぶ。発端者から約20ml採
血し、血中のリンパ球からDNAとRNAを抽出する。これらを用いて、（ア）RB1遺
伝子の全蛋白質コード領域およびプロモーター領域内の塩基配列解析　（イ）
RT-PCR産物の塩基配列解析　を行い、網膜芽細胞腫の原因と考えられる遺
伝子変異を同定し、遺伝性網膜芽細胞腫であるか否かを診断する。
[2]保因者診断
[1]の検査により、発端者のRB1遺伝子における変異が同定されていることが前
提となる。未発症であるが発端者と家系を同じくする者（血縁者）から採血し、
RB1遺伝子の塩基配列を解析する。血縁者のRB1遺伝子に当該発端者と同じ
変異が認められた場合、当該血縁者は遺伝性網膜芽細胞腫の「保因者」であ
ると診断される。保因者に対しては、眼底検査等を頻回に実施し、早期発見に
努める。

平２１．１１．１

39 （１）ＩＬ28Ｂの遺伝子
診断によるインター
フェロン治療効果の
予測評価

平２２．８．１

39
①

（２）（他の保険医療
機関に対して検体の
採取以外の業務を委
託して実施する保険
医療機関）ＩＬ28Ｂの
遺伝子診断によるイ
ンターフェロン治療効
果の予測評価

平２４．１１．１

39
②

（３）（(2)に規定する保
険医療機関から検体
の採取以外の業務を
受託する保険医療機
関）ＩＬ28Ｂの遺伝子
診断によるインター
フェロン治療効果の
予測評価

平２４．１１．１

40 前眼部三次元画像解
析

緑内障、角膜ジストロフィー、
角膜白斑、角膜変性、角膜不
正乱視、水疱性角膜症、円錐
角膜若しくは水晶体疾患又は
角膜移植術後である者に係る
もの

現在、眼科疾患を診断するためには、検眼鏡あるいは前眼部および眼底写真
による検査が必須であるが、従来の検査法では、眼球表面上に現れている変
化を観察することができるのみであり、その診断精度には限界がある。また、所
見の判断は観察者の主観に左右される面もあり、その所見を広く第３者にも客
観的情報として共有する手段が少ない。前眼部３次元画像解析は、これまでの
眼科的検査では行えなかつた、角膜、隅角、虹彩などの断層面の観察や立体
構造の数値的解析が行える唯一の方法である。また、前眼部の光学的特性を
不正乱視を含んで数値的解析ができる唯一の方法である。本解析法には、干
渉光とScheimpflug像を用いて角膜等を断層的に観察する方法がある。いずれ
の方法も、装置にコンピューターが内蔵されており、取得データのファイリング、
画像劣化のない半永久的保存、取得データの数値的解析などが行え、従来の
眼科的検査では得られない情報の入手と情報管理が行える。又、解析結果は
電子カルテシステムに組み入れることも可能である。

平２３．２．１

Ｃ型慢性肝炎（インターフェロ
ン・リバビリン併用療法による
効果が見込まれるものに限
る。）

インターフェロン・リバビリン併用療法の適応のある患者の血液を採取し、リン
パ球を分離後DNAを抽出する。リアルタイムPCR（Polymerase Chain Reaction）
法により遺伝子多型を同定し、治療に対し感受性ないしは抵抗性の遺伝子を有
無を確認することで治療効果予測を行い、インターフェロン・リバビリン併用療法
の実施の適否を検討する。
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番号 先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

41 有床義歯補綴治療に
おける総合的咬合・
咀嚼機能検査

咀嚼機能の回復のために有床
義歯補綴が必要な歯の欠損

有床義歯新製前、新製有床義歯装着後の調整時、有床義歯調整後の各段階
において、顎運動検査及び咀嚼能率に係る検査を行い、咬合状態及び咀嚼機
能の状態を総合的に評価し、咬合の不正や咬合干渉の有無を把握し、的確な
有床義歯の調整を行う。顎運動検査では、有床義歯製作時の下顎位を決定す
る場合にのみ保険適用の対象となっている歯科用下顎運動測定器を用いて咀
嚼運動を自動解析して得られた運動経路パターンにおける咬合不正や咬合干
渉を示す異常パターンの有無や下顎運動の安定性から、咬合調整の必要性を
判断する。有床義歯に関する咀嚼能率検査では、グミゼリーを片側咀嚼させた
後のグルコース濃度をグルコース測定機器で測定し、顎運動の左右の均衡状
態等を含め有床義歯による咀嚼機能の改善状況を把握する。

平２３．３．１

42 急性リンパ性白血病
細胞の免疫遺伝子再
構成を利用した定量
的ＰＣＲ法による骨髄
微小残存病変（ＭＲ
Ｄ）量の測定

平２３．７．１

42
①

（２）（他の保険医療
機関に対して検体の
採取以外の業務を委
託して実施する保険
医療機関）急性リンパ
性白血病細胞の免疫
遺伝子再構成を利用
した定量的ＰＣＲ法に
よる骨髄微小残存病
変（ＭＲＤ）量の測定

平２４．４．１

42
②

（３）（(2)に規定する保
険医療機関から検体
の採取以外の業務を
受託する保険医療機
関）急性リンパ性白血
病細胞の免疫遺伝子
再構成を利用した定
量的ＰＣＲ法による骨
髄微小残存病変（Ｍ
ＲＤ）量の測定

平２４．４．１

43 最小侵襲椎体椎間板
掻爬洗浄術

脊椎感染症 医療の進歩に伴い全身の免疫能低下があっても長期生存が可能な症例が増
加している。それに伴い難治性脊椎感染症が増加している。本疾患に対する治
療は保存療法と侵襲の大きな外科治療しかなかった。しかし全身状態の悪い症
例への外科治療は術後の合併症を併発する問題があった。本治療は1cm程度
の小さな傷から、内視鏡やX線透視を用いて安全に椎体椎間板の掻爬と洗浄を
行う。局所麻酔と静脈麻酔下で行え、手術操作にかかる時間が45分間程度と
短く、最小侵襲であるため、余病の多い症例にも施行できる利点がある。従来
できなかった患者への疼痛の緩和と治療に難渋した脊椎感染に対し大きな効
果が望める。

平２３．７．１

44 短腸症候群又は不可
逆的な機能性小腸不
全に対する脳死ド
ナーからの小腸移植

短腸症候群又は不可逆的な機
能性小腸不全（経静脈栄養を
要するものであって、経静脈栄
養の継続が困難なもの又は困
難になることが予測されるもの
に限る。）

短腸症候群、機能的不可逆性小腸不全のために経静脈栄養から離脱できない症例が静脈栄養の合併
症などによりその継続が困難となった場合、正常な栄養状態、発育は維持できず、経静脈栄養の中止
は多くの場合致命的である。また、経静脈栄養の合併症そのものも生命を脅かしQOLを著しく低下させ
るものである。このような症例に対し小腸移植を行うことにより経静脈栄養からの離脱が可能となり、重
篤な静脈栄養の合併症を回避できるだけでなく、経口摂取が可能となり、点滴、カテーテルから解放さ
れ、ほぼ正常の日常生活をおくれるといった著しいQOLの向上を図ることができる。脳死ドナーからの小
腸移植では、小腸と結腸の一部をその部位を還流する血管を含めて切除し、レシピエントの血管と吻合
し、同所性に移植する。小腸は全腸管の長さの1/3以内(約1～2m)であればその一部を切除しても機能
に影響がないため生体ドナーからの臓器提供が可能であるが、特に成人のレシピエントの場合には小
腸の全長と、場合によっては結腸の一部も移植可能な脳死ドナーからの移植が栄養、水分吸収などの
面で有利である。本邦において脳死ドナーの不足は深刻な問題であるが、現在年間十数例の脳死下の
臓器提供が行われるようになり、我々の5例の脳死ドナーからの小腸移植の経験からは、そのうち約半
数のドナーから移植可能な良好な小腸グラフトの採取が可能であり、レシピエントは1-9ヶ月間の待機で
脳死ドナーからの小腸移植が可能であった。生体ドナーからの移植には健康なドナーを手術するという
倫理的な問題も存在し、また上述のように小腸の一部しか移植することができないため、成人のレシピ
エントで数ヶ月間の移植待機が可能な医学的緊急度のそれほど高くない症例に対しては脳死ドナーから
の移植を積極的にすすめるべきであろう。経静脈栄養を受けている患者は国内に約3000例以上存在
し、うち数百例は潜在的な小腸移植の適応症例と考えられ、年間約数十例の新規適応患者が発生する
と試算されている。脳死ドナーからの小腸移植は今後、短腸症候群/小腸機能不全に対する根治的治療
となり得るものと考えられる。

平２３．８．１

45 多血小板血漿を用い
た難治性皮膚潰瘍の
治療

通常の治療に抵抗性を有する
難治性皮膚潰瘍（身体の状態
により手術による治療が困難
な者等に係るものに限る。）

患者本人から30～60mLの末梢血を抗凝固剤共存下に採血し遠心分離用試験
管に注入後、遠心分離し自己多血小板血漿を分取する。分取した多血小板血
漿を患部（潰瘍部位）の大きさに応じた用量で塗布する。外来受診から治療施
行までにかかる時間はおよそ最大で2時間である。

平２３．１０．１

46 短腸症候群又は不可
逆的な機能性小腸不
全に対する生体ド
ナーからの小腸部分
移植

短腸症候群又は不可逆的な機
能性小腸不全（経静脈栄養を
要するものであって、経静脈栄
養の継続が困難なもの又は困
難になることが予測されるもの
に限る。）

短腸症候群、機能的不可逆性小腸不全のために経静脈栄養から離脱できない症例が静脈栄養の合併
症などによりその継続が困難となった場合、正常な栄養状態、発育は維持できず、経静脈栄養の中止
は多くの場合致命的である。また、経静脈栄養の合併症そのものも生命を脅かしQOLを著しく低下させ
るものである。このような症例に対し小腸移植を行うことにより経静脈栄養からの離脱が可能となり、重
篤な静脈栄養の合併症を回避できるだけでなく、経口摂取が可能となり、点滴、カテーテルから解放さ
れ、ほぼ正常の日常生活をおくれるといった著しいQOLの向上を図ることができる。脳死ドナーからの小
腸移植では、小腸と結腸の一部をその部位を還流する血管を含めて切除し、レシピエントの血管と吻合
し、同所性に移植する。小腸は全腸管の長さの1/3以内(約1～2m)であればその一部を切除しても機能
に影響がないため生体ドナーからの臓器提供が可能であるが、特に成人のレシピエントの場合には小
腸の全長と、場合によっては結腸の一部も移植可能な脳死ドナーからの移植が栄養、水分吸収などの
面で有利である。本邦において脳死ドナーの不足は深刻な問題であるが、現在年間十数例の脳死下の
臓器提供が行われるようになり、我々の3例の脳死ドナーからの小腸移植の経験からは、そのうち約半
数のドナーから移植可能な良好な小腸グラフトの採取が可能であり、レシピエントは1-9ヶ月間の待機で
脳死ドナーからの小腸移植が可能であった。生体ドナーからの移植には健康なドナーを手術するという
倫理的な問題も存在し、また上述のように小腸の一部しか移植することができないため、成人のレシピ
エントで数ヶ月間の移植待機が可能な医学的緊急度のそれほど高くない症例に対しては脳死ドナーから
の移植を積極的にすすめるべきであろう。経静脈栄養を受けている患者は国内に約3000例以上存在
し、うち数百例は潜在的な小腸移植の適応症例と考えられ、年間約数十例の新規適応患者が発生する
と試算されている。脳死ドナーからの小腸移植は今後、短腸症候群/小腸機能不全に対する根治的治療
となり得るものと考えられる。

平２３．１０．１

急性リンパ性白血病（ＡＬＬ）又
は非ホジキンリンパ腫（ＮＨＬ）
であって初発時に骨髄浸潤を
認めるリンパ芽球性リンパ腫
若しくはバーキットリンパ腫

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

47 自家嗅粘膜移植によ
る脊髄再生治療

脊髄損傷（損傷後六月を経過
してもなお下肢が完全な運動
麻痺を呈するものに限る。）

自家嗅粘膜移植では、全身麻酔下に患者自身の鼻腔内に存在する嗅粘膜組
織を内視鏡下に摘出する。そして摘出した嗅粘膜を手術室内で洗浄、細切後、
脊髄損傷部位に存在する瘢痕組織を摘出して作製した移植床に直ちに移植す
る。移植後は少なくとも１年間は週３５時間程度のリハビリテーションプログラム
を遂行し、軸索再生と新たに獲得された神経回路の維持の為訓練を行ってい
く。

平２３．１１．１

48 腹腔鏡下仙骨膣固定
術

骨盤臓器脱 腹式仙骨膣固定術は、Amelineらによって1953年に報告された術式で、欧米に
おける骨盤臓器脱のゴールデンスタンダードな治療法の一つである。1994年に
Nezhatらによって、はじめて腹腔鏡アプローチによる仙骨膣固定術が紹介され
た。その後、開腹と腹腔鏡による仙骨膣固定術の比較において、成績に差がな
かった事から、より低侵襲な術式として腹腔鏡下仙骨膣固定術：Laparoscopic
sacrocolpopexy（ＬＳＣ）が普及した。今回、実施責任者である市川雅男がフラン
スのDiaconesses病院にて腹腔鏡下仙骨膣固定術を学び、日本において全腹
腔鏡下仙骨膣固定術を導入した。今後の骨盤臓器脱治療の発展とより多くの
患者がこの術式の恩恵にあずかれるように高度先進医療の申請をするもので
ある。

平２４．４．１

49 硬膜外自家血注入療
法

脳脊髄液漏出症（起立性頭痛
を有する患者に係るものであっ
て、脳脊髄液漏出症の画像診
断基準（社団法人日本整形外
科学会、社団法人日本脳神経
外科学会、一般社団法人日本
神経学会、一般社団法人日本
頭痛学会、一般社団法人日本
脳神経外傷学会、一般社団法
人日本脊髄外科学会、一般社
団法人日本脊椎脊髄病学会
及び日本脊髄障害医学会が認
めたものをいう。）に基づき確
実であると診断されたものをい
う。）

　本法は、脳脊髄液が漏出している部分の硬膜外に自家血を注入し、血液と硬
膜外腔組織の癒着・器質化により髄液漏出を止めるものである。具体的手技を
下記に記載する。
[1] 体位は、手術台上で側臥位または腹臥位とする。
[2] 17Ｇ程度の硬膜外針を用いて、抵抗消失法にて硬膜外穿刺を行う。注入に
先立ち硬膜外チューブを留置する場合もある。
[3] 自家血は、15～40ml 程度静脈採血し、注入に際しては、注入範囲を確認す
るため造影剤を4～10 ml 加え注入する。
[4] 注入は、Ｘ線透視下で行う。
[5] 治療後、1～7 日間の臥床安静の後、退院とする。

平２４．６．１

50 食道アカラシア等に
対する経口内視鏡的
筋層切開術

食道アカラシア、食道びまん性
けいれん症等の食道運動機能
障害を有するもの（食道の内
腔が狭窄しているものに限
る。）

　食道アカラシアとは、下部食道の狭窄により食物の通過障害、嘔吐、胸痛、誤
嚥性肺炎などを生じる。下部食道のAuerbach神経叢の変性消失が主因と考え
られており、薬物療法、内視鏡的バルーン拡張術、ボツリヌス菌毒素局注療
法、外科的治療（筋層切開、噴門形成術）などが行われている。外科的治療が
最も恒久的な治療法と考えられており、現在、低侵襲な腹腔鏡下手術（保険収
載）が主流となっているが、それでも少なくとも数個の腹壁の傷を要する。また
筋層切開を経腹的に行う場合、筋層切開術の長さは最長でも7cmくらいに制限
される。したがって、「食道びまん性けいれん症」などは治療対象となりにくい。
われわれは、外科的治療と同等以上の根治性を持つ低侵襲治療法として、経
口内視鏡的筋層切開術（Per-Oral Endoscopic Myotomy : POEM）を開発し臨床
応用している。POEMでは筋層切開の長さを可及的に延長できるので「食道アカ
ラシア」のみならず、「食道びまん性けいれん症」にも適応可能である。

平２４．９．１

51 MEN１遺伝子診断 多発性内分泌腫瘍症１型
（MEN１）が疑われるもの（原発
性副甲状腺機能亢進症
（pHPT）（多腺症でないものに
あっては、四十歳以下の患者
に係るものに限る。）又は多発
性内分泌腫瘍症１型（MEN１）
に係る内分泌腫瘍症（当該患
者の家族に多発性内分泌腫瘍
症１型（MEN１）に係る内分泌
腫瘍を発症したものがある場
合又は多発性内分泌腫瘍症１
型（MEN１）に係る内分泌腫瘍
を複数発症している場合に限
る。））

1）発端者診断
MEN1の疑われる患者（発端者）が対象となる。遺伝カウンセリングを施行し患
者の同意を得た上で採血を行い、末梢血白血球よりDNAを抽出する。次に、
MEN1遺伝子のエクソン2～10のすべてをPCR法を用いて一度に増幅し、塩基配
列をDNAシーケンサーにより解析する。変異が認められた場合、MEN1であるこ
とが確定する。
2）保因者診断
MEN1遺伝子変異が判明している家系の血縁者が対象となる。上記1）と同様の
手順で遺伝子診断を行うが、既知の変異部位のみのシーケンスを行う。変異を
認めた場合は、MEN1に関する各種検査を行い、治療適応のあるものに関して
は早期治療が可能になる。一方、MEN1遺伝子の変異が認められない血縁者
に対しては、遺伝していないことが判明し、以後の臨床検査は不要となり、医療
費の節約が可能となる。

平２４．９．１

52 金属代替材料として
グラスファイバーで補
強された高強度のコ
ンポジットレジンを用
いた三ユニットブリッ
ジ治療

臼歯部中間欠損（臼歯部のう
ち一歯が欠損し、その欠損した
臼歯に隣接する臼歯を支台歯
とするものに限る。）

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

平２４．１２．１

53 ウイルスに起因する
難治性の眼感染疾患
に対する迅速診断（Ｐ
ＣＲ法）

豚脂様角膜後面沈着物若しく
は眼圧上昇の症状を有する片
眼性の前眼部疾患（ヘルペス
性角膜内皮炎又はヘルペス性
虹彩炎が疑われるものに限
る。）又は網膜に壊死病巣を有
する眼底疾患（急性網膜壊
死、サイトメガロウイルス網膜
炎又は進行性網膜外層壊死
が疑われるものに限る。）

ヘルペス性角膜内皮炎、ヘルペス性虹彩炎が疑われる片眼性の前眼部疾患。
急性網膜壊死、サイトメガロウイルス網膜炎、進行性網膜外層壊死が疑われる
網膜壊死病巣を有する眼底病変は、ヒトヘルペスウイルスが病因と疑われる。
このような症例の前房水を前房穿刺、あるいは硝子体液を手術時に採取して、
これらの眼内液からDNAを抽出し、 本診断法によりHSV-1,HSV-
2,VZV,EBV,CMV,HHV-6,HHV-7,HHV-8のDNAの同定と定量を おこなう。この診
断に基づいて適正な抗ウイルス治療をおこなう。当院眼科においては年間約
100～150例の患者が本検査の対象となる。
当該技術（難治性ウイルス眼感染疾患に対する包括的迅速PCR診断）は、必要
なプライマーとプローブを作製して研究室にて用いている。プライマーとプローブ
は現時点ではキット化できていないため、院内で調整する。

平２６．１．１
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番号 先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

54 細菌又は真菌に起因
する難治性の眼感染
疾患に対する迅速診
断（ＰＣＲ法）

前房蓄膿、前房フィブリン、硝
子体混濁又は網膜病変を有す
る眼内炎

内眼手術直後からの眼痛、前房蓄膿、硝子体混濁を呈する外因性眼内炎、体内に感
染巣があり眼痛、前房蓄膿、硝子体混濁を呈する内因性眼内炎では早急に細菌感染
を疑い検査する必要がある。このような症例の前房水を前房穿刺、あるいは硝子体液
を手術時に採取して、これらの眼内液からDNAを抽出し、本診断により細菌16SｒDNAの
定量をおこなう。この診断に基づいて適正な抗生剤投与、硝子体手術をおこなう。当院
眼科においては年間約30例の患者が本検査の対象となる。
経中心静脈高栄養法や各種カテーテルの留置に伴った真菌血症が全身的にあり、網
膜後局部に網膜滲出斑、硝子体混濁、牽引性網膜剥離、前眼部炎症を呈する眼内炎
では早急に真菌感染を疑い診断を付ける必要がある。このような症例の前房水を前房
穿刺、あるいは硝子体液を手術時に採取して、これらの眼内液からDNAを抽出し、本診
断により真菌28SｒDNAの定量をおこなう。この診断に基づいて適正な抗生剤投与、硝
子体手術をおこなう。当院眼科においては年間約20例の患者が本検査の対象となる。
従来の検査で眼科検体を用いた真菌の検査法の中で、現在保険でおこなわれているも
のは、培養があるが感度と特異度は本検査法よりも劣る。
当該技術（難治性細菌・真菌眼感染疾患に対する包括的迅速PCR診断）は、必要なプ
ライマーとプローブを作製して研究室にて用いている。プライマーとプローブは現時点で
はキット化できていないため、院内で調整する。

平２６．１．１

55 内視鏡下甲状腺悪性
腫瘍手術

甲状腺がん（未分化がんを除
き、甲状腺皮膜浸潤及び明ら
かなリンパ節腫大を伴わない
ものに限る。）

甲状腺未分化癌以外の甲状腺皮膜浸潤を伴わず、画像上明らかなりンパ節腫大
を伴わない甲状腺癌を本術式の適応症とする。それぞれの患者に対して、入院管
理下で当該手術を行う。全身麻酔下で内視鏡下に甲状腺組織を切除する。切除範
囲ならびに予防的リンパ節郭清の有無は明確に診療録に記載する。術後は合併症
の有無を記載し、合併症併発例に対しては適切な治療を行い、術後管理上問題な
いと判断された時点で退院として、その後は外来にて治療を行う。具体的評価項目
には手術関連項目として反回神経同定と温存確認、上後頭神経外枝同定と温存
確認、副甲状腺同定術と温存確認を記録・評価する。さらに、手術時間と出血量を
記録する。病理組織診断にて手術の根治度を評価する。手術関連合併症の有無を
評価する。術後出血の有無、反回神経麻痺、副甲状腺機能低下症の評価を退院
日、退院後はじめての外来日、術後１ヶ月、６ヶ月、１２ヶ月に評価する、可能なら
ば、喉頭ファーバーを用いて声帯の動きを用いて反回神経麻痺を評価する。副甲
状腺機能は血清カルシウム値とインタク卜ＰＴＨ値にて評価する。入院また外来管
理下において生じたすべての有害事象の有無を観察し、本手術と関連性を評価す
る。
術後整容性や頸部の違和感などの満足度はアンケート方式などで調査し評価す
る。

平２６．１．１

56 内視鏡下頸部良性腫
瘍摘出術

甲状腺良性腫瘍、バセドウ病
又は副甲状腺機能亢進症

甲状腺良性腫瘍、バセドウ病、および副甲状腺機能亢進症を本術式の適応症とす
る。それぞれの患者に対して、それぞれの患者に対して、入院管理下で当該手術
を行う。全身麻酔下で内視鏡下に甲状腺組織を切除する。切除範囲ならびに予防
的リンパ節郭清の有無は明確に診療録に記載する。術後は合併症の有無を記載
し、合併症併発例に対しては適切な治療を行い、術後管理上問題ないと判断され
た時点で退院として、その後は外来にて治療を行う。具体的評価項目には手術関
連項目として反回神経同定と温存確認、上後頭神経外枝同定と温存確認、副甲状
腺同定術と温存確認を記録・評価する。バセドウ病の場合は術後の甲状腺機能の
評価を行う。さらに、手術時間と出血量を記録する。病理組織診断にて手術の根治
度を評価する。手術関連合併症の有無を評価する。術後出血の有無、反回神経麻
痺、副甲状腺機能低下症の評価を退院日、退院後はじめての外来日、術後１ヶ
月、６ヶ月、１２ヶ月に評価する、可能ならば、喉頭ファーバーを用いて声帯の動き
を用いて反回神経麻痺を評価する。副甲状腺機能は血清カルシウム値とインタクト
ＰＴＨ値にて評価する。入院また外来管理下において生じたすべての有害事象の有
無を観察し、本手術と関連性を評価する。
術後整容性や頸部の違和感などの満足度はアンケート方式などで調査し評価す
る。

平２６．１．１

57 FOLFOX6単独療法に
おける血中5-FU濃度
モニタリング情報を用
いた5-FU投与量の決
定

大腸がん（七十歳以上の患者
に係るものであって、切除が困
難な進行性のもの又は術後に
再発したものであり、かつス
テージIVであると診断されたも
のに限る。）

5-FU点滴46時間持続静注を用いる化学療法（具体的にはFOLFOX±分子標的
薬、）の開始から22時間経過以降で終了の2時間前迄の間のプラトーに達した
血中5-FU濃度を当該測定法で測定する。測定した5-FU濃度から持続静注中
のAUCを算出し、患者個々の5-FUの薬物動態の個体差を考慮した投与量を決
定する。この判断には海外の研究で検証され至適治療範囲と提唱されている
持続静注中のAUC範囲20～25mg･h/Lを規準にするが、本邦で承認された5-
FU投与量範囲や、レジメンの変更などの実際的な選択肢も考慮して、5-FU点
滴46時間持続静注を用いる大腸癌の化学療法の投与量調節やレジメン変更な
どの判断に5-FU濃度という客観的定量値情報を付加する医療行為として構築
している。

平２６．８．１

58 Verigeneシステムを
用いた敗血症の早期
診断

敗血症（一次感染が疑われる
ものであって、それによる入院
から七十二時間以内の患者に
係るものであり、かつ血液培養
検査が陽性であるものに限
る。）

【背景】敗血症は重篤で死亡率も高い病態である。この診療において、現在医
療機関の細菌検査室で行われている一般的な検査方法では、血液培養提出
から菌名同定・感受性試験終了まで72-96時間程度時間がかかってしまう。こ
れは最適な治療の選択には72-96時間かかることを意味する。敗血症患者の
予後改善のためには、最適な抗菌薬の速やかな投与が必要不可欠である。
よって検体提出から感受性試験結果取得までの時間を如何に短縮するかが、
臨床上極めて重要である。現時点では遺伝子解析装置を用いた迅速菌名同定
法が可能性があるが、実現性や臨床的有効性は不明である。
【目的】本臨床試験の目的は、全自動多項目同時遺伝子検査システムである
Verigene・システムを用いた検査により敗血症の起因菌及び薬剤耐性遺伝子の
検出及び同定を行い、その臨床的有用性を従来法の菌名同定・薬剤感受性検
査と比較検討することである。
【対象・方法】敗血症患者の血液培養陽性検体を対象に、Verigene・システムを
用いたBC-GP検査またはBC-GN検査を行い、敗血症の起因菌及び薬剤耐性
遺伝子を検出・同定する。比較対照として、従来の菌名同定・薬剤感受性検査
を行う。以下の項目の評価を行う。

平２６．８．１

6



番号 先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

59 腹腔鏡下広汎子宮全
摘術

子宮頸がん(ステージがI A2
期、I B1期又はII A1期の患者
に係るものに限る。）

手術の概要は従来行われて来た腹式広汎子宮全摘術を腹腔鏡下に以下のス
テップで行う。
[1]　まず腹腔鏡下に骨盤リンパ節郭清を系統的に行う。
[2]　次いで膀胱側腔及び直腸側腔を十分に展開した後に、前中後子宮支帯を
分離切断する。
[3]　腟管を切開し余剰腟壁をつけて子宮を経腟的に摘出する。
安全性及び有効性については
Primary endopoint；切除標本の病理組織学的所見による根治性の評価と3年無
再発生存期間
Secondary endopoint；無再発生存期間、3年5年全生存割合、手術時間、術中
出血量、輸血率、術中合併症の有無、術後合併症の有無、術後QOLの評価等
とし、これらを検証し安全性が同等で有効性が開腹術を上回ることを当院での
開腹術の成績及び過去の手術治療成績の報告と比較証明する。

平２６．１２．１

60 LDLアフェレシス療法 難治性高コレステロール血症
に伴う重度尿蛋白症状を呈す
る糖尿病性腎症

本件は、重度尿蛋白（3 g/day 以上、又は尿蛋白/尿クレアチニン3 g/gCr 以
上）を伴い血清クレアチニンが2 mg/dL 未満、薬物治療下で血清LDL-コレステ
ロールが120 mg/dL 以上である糖尿病性腎症患者を対象として、LDL アフェレ
シス治療の有効性及び安全性を評価する多施設共同単群試験である。リポ
ソーバーを用い、LDL アフェレシスを施行する。原則として、登録後2 週間以内
にLDL アフェレシスを開始し、これまでの報告（添付文献1 から3 及び5）に沿っ
て、6 から12 回を12 週間以内に施行する。なお、LDL アフェレシス開始以降の
LDL コレステロールや尿蛋白等の低下推移や全身状態の変化等が多様であ
り、上記のとおりこれまでの報告に沿い6 から12 回までで総合的に施行回数を
判断するため、被験者毎にその回数が異なる。標準的には、1 回の施行時間を
2～3 時間、血漿処理量を約3,000 mL（目安：体重kg あたり血漿処理量50
mL）、施行間隔を2～7 日とするが、被験者の体重や状態により調節する。抗凝
固薬は、ヘパリンを標準的に使用する。ブラッドアクセスは、直接穿刺又は留置
カテーテルにて行う。

平２７．４．１

61 多項目迅速ウイルス
PCR法によるウイル
ス感染症の早期診断

ウイルス感染症が疑われるも
の(造血幹細胞移植(自家骨髄
移植、自家末梢血管細胞移
植、同種骨髄移植、同種末梢
血管細胞移植又は臍帯血移
植に限る。)後の患者に係るも
のに限る。)

１）移植後多項目迅速ウイルスPCR検査のタイミング
造血幹細胞移植を受けた患者においてa)発熱、b)咳・呼吸困難、c)黄疸・肝障
害、d)出血性膀胱炎、e)意識障害、f)発疹、g)下痢・血便および腹痛の症状が出
現した際に、血中ウイルス検査を実施する。
２）多項目迅速ウイルスPCR検査の方法
・分離した血漿から自動核酸抽出装置でDNAを抽出後、あらかじめ、12種類の
ウイルスに対するprimer-mixを含むPCR試薬と混合し、PCR反応を行う。PCR終
了後、LightCyclerRを用いた解離曲線分析により各ウイルスを識別する。これ
により12種類のウイルスの有無が同時に決定できる。検査時間がDNAウイルス
であれば75分で検出できる。また、同じ12種類のウイルスに関してリアルタイム
PCR法（定量検査）を同時に行い、多項目迅速定性ウイルスPCR法における正
確度を、陽性的中率、および陰性的中率を算出することによって評価する。
３）ウイルス感染症の診断
ウイルスが検出されたら、臨床症状、身体所見、画像診断、および臨床検査
（血液、尿、髄液、喀痰、および肺胞洗浄液などの検査）により、ウイルス血症
かウイルス病かの診断を行う。

平２７．５．１

62 CYP2D6遺伝子多型
検査

ウイルス感染症が疑われるも
の(造血幹細胞移植(自家骨髄
移植、自家末梢血管細胞移
植、同種骨髄移植、同種末梢
血管細胞移植又は臍帯血移
植に限る。)後の患者に係るも
のに限る。)

１）移植後多項目迅速ウイルスPCR検査のタイミング
造血幹細胞移植を受けた患者においてa)発熱、b)咳・呼吸困難、c)黄疸・肝障
害、d)出血性膀胱炎、e)意識障害、f)発疹、g)下痢・血便および腹痛の症状が出
現した際に、血中ウイルス検査を実施する。
２）多項目迅速ウイルスPCR検査の方法
・分離した血漿から自動核酸抽出装置でDNAを抽出後、あらかじめ、12種類の
ウイルスに対するprimer-mixを含むPCR試薬と混合し、PCR反応を行う。PCR終
了後、LightCyclerRを用いた解離曲線分析により各ウイルスを識別する。これ
により12種類のウイルスの有無が同時に決定できる。検査時間がDNAウイルス
であれば75分で検出できる。また、同じ12種類のウイルスに関してリアルタイム
PCR法（定量検査）を同時に行い、多項目迅速定性ウイルスPCR法における正
確度を、陽性的中率、および陰性的中率を算出することによって評価する。
３）ウイルス感染症の診断
ウイルスが検出されたら、臨床症状、身体所見、画像診断、および臨床検査
（血液、尿、髄液、喀痰、および肺胞洗浄液などの検査）により、ウイルス血症
かウイルス病かの診断を行う。

平２７．９．１
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第３項先進医療　【先進医療Ｂ】　(46種類)
平成27年12月1日現在
番
号

先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

5 パクリタキセル腹腔内投
与及び静脈内投与並びに
Ｓ－１内服併用療法

腹膜播種又は進行性胃がん
（腹水細胞診又は腹腔洗浄細
胞診により遊離がん細胞を認
めるものに限る。）

腹腔ポートより、パクリタキセルを腹腔内に直接投与する。また、全身化学療法
として、経口抗悪性腫瘍剤であるS‐1の内服及びパクリタキセル経静脈投与を
併用する。
この化学療法は21日間を1コースとして行い、S-1は標準量(80mg/m2)を14日間
内服し、7日間休薬する。パクリタキセルは第1日目及び第8日目に50 mg/m2を
経静脈投与、20 mg/m2を腹腔内投与する。本療法は、(1)腫瘍の進行が確認さ
れる、(2)有害事象により継続困難となる、(3)治療が奏効して腹膜播種や腹腔
内遊離がん細胞が消失する、のいずれかの状況に至るまで反復する。(3)の場
合には、根治的手術の実施を考慮する。

平２１．１２．１

6 経カテーテル大動脈弁植
込み術

弁尖の硬化変性に起因する重
度大動脈弁狭窄症（慢性維持
透析を行っている患者に係る
ものに限る。）

本医療で使用される機器は、狭窄した大動脈弁に植え込まれる人工弁（以下、生体弁）とそれを適正位置まで送達す
るデリバリーシステムで構成される。生体弁はステンレス製のステント状フレームにウシの心のう膜弁（三葉の組織弁）
がマウントされたものである。デリバリーシステムは、経皮的冠動脈形成術と同様にバルーンカテーテルとシースイント
ロデューサおよびダイレータ等で構成される。
留置方法には経大腿アプローチと経心尖アプローチの２方法ある。
【経大腿アプローチ】
1. 大腿動脈を穿刺し、ガイドワイヤを左室まで進める。大腿動脈が狭小でありシースの挿入に危険が伴うと判断され
た場合は、傍腹直筋小切開を行い後腹膜経由にて総腸骨動脈に至り、同様の手技を施行する。前拡張用のバルーン
カテーテルを腸骨大腿動脈部から挿入し、ラピッドペーシング下で狭窄した大動脈弁の弁口部を広げる。
2. ガイドワイヤを左室に残した状態でカテーテルを抜去した後、ダイレータを用いて穿刺部を広げシースイントロデュー
サを留置する。
3. 弁を洗浄した後、圧縮器を用いてバルーンカテーテル上に圧縮し、装着する。
4. カテーテルに弁が装着されたバルーンカテーテルを通し、シースから大腿動脈部に挿入、前拡張した大動脈弁まで
進める。
5. ラピッドペーシングの下、狭窄した大動脈弁弁口部でバルーンを拡張し、弁を留置する。
【経心尖アプローチ】
1. 第5あるいは第6肋間を小切開し心尖部心膜に達する。心膜を切開し心尖部を露出する。
2. 心尖部に二重巾着縫合を行い、18ゲージ針を穿刺、ガイドワイヤを左室内に挿入する。
3. ガイドワイヤを用いて前拡張用のバルーンカテーテルをシースに挿入し、ラピッドペーシング下で狭窄した大動脈弁
の開口部を広げる。
4. 以下経大腿アプローチと同様の手順で弁を留置する。
本治療法はすでに欧米にて1000例以上の臨床実績があり、2007年にはCEマークの認証を受け、欧州で市販が開始さ
れている。また、米国においては、有効性および安全性を検証するピボタル試験（PARTNER-US）が進行中である。

平２２．４．１

7 パクリタキセル静脈内投
与（一週間に一回投与す
るものに限る。）及びカル
ボプラチン腹腔内投与（三
週間に一回投与するもの
に限る。）の併用療法

上皮性卵巣がん、卵管がん又
は原発性腹膜がん

局所麻酔または硬膜外麻酔下の小開腹を行い、腹腔ポートを留置する。この
ポートより、カルボプラチンを腹腔内に直接投与する。また、全身化学療法とし
てパクリタキセル経静脈内投与を併用する。
この化学療法は21日間を１コースとして行い、パクリタキセルは第1日目、第8日
目及び第15日目に標準量（80mg/m2 ）を経静脈投与、カルボプラチンを第1日
目に標準量（※AUC6 (mg/L)・h）を腹腔内投与し、計６コースを行う。
※AUC : area under the blood concentration time curve(薬物血中濃度－時間
曲線下面積)

平２２．５．１

10 十二種類の腫瘍抗原ペプ
チドによるテーラーメイド
のがんワクチン療法

ホルモン不応性再燃前立腺が
ん（ドセタキセルの投与が困難
な者であって、HLA-A24が陽
性であるものに係るものに限
る。）

まず、血液検査にてヒト白血球抗原（HLA）のタイプがHLA-A24陽性であること
を確認する。
次に、HLA-A24により特異的に抗原提示される12種類のがんペプチドに対する
血液中の抗体量を測定し、抗体量の多い、つまり免疫反応性が高いと推測され
るがんペプチドを最大4種類まで選択する。
以上のように患者個別に選択したがんペプチドワクチンを、それぞれ週に１回の
頻度で皮下注射し、計８回投与にて第１治療期間終了とする。第２治療期間以
降は２週間に１回の頻度とし、１治療期間の投与回数は同様に計８回とする。

平２２．６．１

12 経胎盤的抗不整脈薬投与
療法

胎児頻脈性不整脈（胎児の心
拍数が毎分百八十以上で持続
する心房粗動又は上室性頻拍
に限る。）

本治療は入院、24時間の安全性管理のもとで行われる。
まず、胎児心エコーにて、上室性頻脈、心房粗動等の頻脈性不整脈の分類を
行う。各胎児診断と胎児水腫の有無により、抗不整脈薬であるジゴキシン、ソタ
ロール、フレカイニド又はその組み合わせの中から使用薬剤及び投与量を選択
する。胎児心拍モニタリング下で、母体に対し経口又は経静脈的に抗不整脈薬
を投与し、胎盤を介した胎児への効果を期待する。

平２２．７．１

13 低出力体外衝撃波治療法 虚血性心疾患（薬物療法に対
して抵抗性を有するものであっ
て、経皮的冠動脈形成術又は
冠動脈バイパス手術による治
療が困難なものに限る。）

治療には心臓超音波装置を内蔵した体外衝撃波治療装置を用いる。
まず、患者を仰臥位とする。次に、体外衝撃波治療装置に内蔵した超音波プ
ローブを前胸壁に当て、虚血部位の心筋に照準を合わせ低出力衝撃波（約
0.1mJ/mm2、尿路結石破砕に用いられている出力の約10分の1）を照射する。
照射部位数は虚血範囲に応じて40～70カ所とし、１カ所につき200発照射する。
この衝撃波治療を1～2日おきに計3回行い終了とする。

平２２．７．１

15 重症低血糖発作を伴うイ
ンスリン依存性糖尿病に
対する脳死ドナー又は心
停止ドナーからの膵島移
植

重症低血糖発作を伴うインスリ
ン依存性糖尿病

膵島移植は、血糖不安定性を有するインスリン依存状態糖尿病に対して、他人
より提供された膵臓から分離した膵島組織を移植することで血糖の安定性を取
り戻すことを可能とする医療である。局所麻酔下に膵島組織を門脈内に輸注す
る方法で移植され、低侵襲かつ高い安全性を有することが特徴である。本治療
法においては、血糖安定性を獲得するまで移植は複数回（原則3回まで）実施で
き、免疫抑制法は新たに有効性が確認されているプロトコールが採用されてい
る。

平２２．１１．１

17 術後のホルモン療法及び
Ｓ－１内服投与の併用療
法

原発性乳がん（エストロゲン受
容体が陽性であって、ＨＥＲ２
が陰性のものに限る。）

対象症例は、組織学的に浸潤性乳癌と診断された女性（病期Ｓtage～IIIＡ及び
IIIＢ）で根治手術及び標準的な術前又は術後化学療法が施行された（対象に
よっては標準的化学療法の省略を可とする）、エストロゲン受容体陽性かつＨＥ
Ｒ２陰性で、再発リスクが中間以上である患者とする。本試験に登録された症例
は、標準的術後ホルモン療法単独、又は標準的術後ホルモン療法とＴＳ－１の
併用療法のいずれかに割り付けられ、両群ともに標準的術後ホルモン療法５年
間を実施、併用療法群は標準的術後ホルモン療法と同時にＴＳ－１を１年間授
与する。ＴＳ－１体表面積及びクレアチニンクリアランスによって規定された投与
量を朝食後及び夕食後の１日２回、１４日間連日経口投与し、その後７日間休
薬する。これを１コースとして、投与開始から１年間、投与を繰り返す。

平２３．４．１
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番
号

先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

19 急性心筋梗塞に対するエ
ポエチンベータ投与療法

急性心筋梗塞（再灌流療法の
成功したものに限る。）

本治療では、急性心筋梗塞患者の急性期に対して、経カテーテル的に再灌流
療法が成功した後、可及的速やかに試験薬（エポエチンベータ）(0.5 mL) を9.5
mL の生理食塩水に混入したものを静脈内に１分間以上かけて単回投与する。
エポエチンベータは、人間の体内で分泌されているエリスロポエチンというホル
モンを人工的に合成した薬剤で、細胞保護作用や血管新生作用が知られてい
る。現在までの研究で、通常治療に比べエポエチンベータを投与した場合は慢
性期に心臓の機能が良好に回復することがわかってきており、その至適用量の
存在もある程度分かってきた。そこで、本治療においては、急性心筋梗塞に対
するエポエチンベータ投与が有効かつ安全であることをさらに多くの症例で確認
することと同時に至適用量を探索する。本治療は、世界的標準治療法が未確定
の急性心筋梗塞患者の慢性期心不全改善を図るものである。

平２３．８．１

21 培養骨髄細胞移植による
骨延長術

骨系統疾患（低身長又は下肢
長不等である者に係るものに
限る。）

骨延長術時に骨髄液を採取し、間葉系幹細胞を含む細胞を自己血清含有の骨
芽細胞誘導培地にて3週間培養し骨芽細胞へ分化誘導する。多血小板血漿は
移植前日に自己静脈血より遠心分離法により精製する。培養細胞の安全性を
確認後、培養細胞と多血小板血漿を混合してトロンビン、カルシウムとともに骨
延長部位に注射により移植して、早期に骨形成を促す治療法である。

平２３．１１．１

22 ＮＫＴ細胞を用いた免疫療
法

肺がん（小細胞肺がんを除き、
切除が困難な進行性のもの又
は術後に再発したものであっ
て、化学療法が行われたもの
に限る。）

NKT細胞は特異的リガンドであるαガラクトシルセラミドにより活性化すると腫
瘍に対して直接的に、もしくは他の免疫担当細胞を活性化して間接的に強力な
抗腫瘍効果を発揮する。体内NKT細胞の活性化を誘導するために、末梢血より
成分採血にて単核球を採取して樹状細胞を誘導し、αガラクトシルセラミドを添
加した後に、本人に点滴静注にて投与する。

平２４．１．１

23 ペメトレキセド静脈内投与
及びシスプラチン静脈内
投与の併用療法

肺がん（扁平上皮肺がん及び
小細胞肺がんを除き、病理学
的見地から完全に切除された
と判断されるものに限る。）

PEM+CDDP併用療法は、１日目にPEMは500mg/m2とCDDPは75 mg/m2を投与
し、3週毎に4回投与する。進行非扁平上皮非小細胞肺癌に対する有効性、およ
び安全性が確立した治療であり、さらには術後補助化学療法としても期待され
ている治療法である。

平２４．１．１

24 ゾレドロン酸誘導γδT細
胞を用いた免疫療法

非小細胞肺がん（従来の治療
法に抵抗性を有するものに限
る。）

患者末梢血から単核細胞（PBMC）を採取し、その中に含まれるγδT細胞をゾ
レドロン酸とIL-2を用いて体外で刺激培養した後、再び患者の体内に戻す（点
滴静注）。アフェレーシスで採取したPBMCを分注して凍結保存し、培養に用い
る。γδT細胞の投与（点滴静注）を２週間毎に６回実施する。効果が確認され
た患者ではさらに治療を継続する。

平２４．６．１

26 コレステロール塞栓症に
対する血液浄化療法

コレステロール塞栓症 動脈硬化性プラークの破綻によりコレステロール結晶が飛散し、末梢小動脈を
塞栓し、他臓器に重篤な障害が発生するコレステロール塞栓症のうち、血管内
操作および血管外科的手術が誘発因子となり、腎機能障害を示した患者を対
象とし、リポソーバーLA－15を用いた血液浄化療法と薬物治療の併用により、
腎機能を改善させられるかを検証する。

平２４．１１．１

28 重症心不全に対する免疫
吸着療法

重症心不全（心抑制性抗心筋
自己抗体が陽性であって、従
来の治療法に抵抗性を有する
ものに限る。）

治験対象外に限定した、病因自己抗体除去を目的としたアフェレシス治療
他疾患で実施されている免疫吸着療法と同様の方法で、体外循環を用いて心
抑制性抗心筋自己抗体を吸着・除去する。具体的には、患者血液を静脈より採
取し、血漿分離機を用いて血球と血漿に分離した後、血漿をイムソーバTRへ流
し、自己抗体が除去された後の血漿を血球とともに静脈から体内へ戻す。１回
当たりの血漿処理量は1.5リットル、治療時間は２～３時間程度である。自己抗
体の再上昇現象が認められることから、３～６ヵ月ごとに、１クール当たり３～５
回の治療が望まれる。

平２４．１２．１

30 NKT細胞を用いた免疫療
法

頭頸部扁平上皮がん（診断時
のステージがIV期であって、初
回治療として計画された一連
の治療後の完全奏功の判定
から八週間以内の症例（当該
期間内に他の治療を実施して
いないものに限る。）に限る。）

標準治療終了後の頭頸部扁平上皮がんを適応症とした、末梢血単核球由来の
培養細胞にNKT 細胞特異的リガントを提示させて鼻粘膜に投与し、内在性NKT
細胞を活性化させ抗腫瘍効果を得る新規の免疫細胞治療である。

平２５．３．１

32 C型肝炎ウイルスに起因
する肝硬変に対する自己
骨髄細胞投与療法

C型肝炎ウイルスに起因する
肝硬変（Child－Pugh分類によ
る点数が七点以上のもので
あって、従来の治療法（肝移植
術を除く。）ではその治療に係
る効果が認められないものに
限る。）

全身麻酔下で患者の腸骨より骨髄液を約400ml採取の上、骨髄採取キットによ
り骨片を除去し（血液疾患の骨髄移植に準じて）、無菌的に単核球分画の分離
精製を行い、末梢静脈から約2-3時間かけて投与する。

平２５．６．１

33 自己口腔粘膜及び羊膜を
用いた培養上皮細胞シー
トの移植術

スティーブンス・ジョンソン症候
群、眼類天疱瘡又は熱・化学
腐食に起因する難治性の角結
膜疾患（角膜上皮幹細胞が疲
弊することによる視力障害が
生じているもの、角膜上皮が欠
損しているもの又は結膜嚢が
癒着しているものに限る。）

被験者より採取した口腔粘膜組織を用いて、先端医療センターにてヒト羊膜基質上で培養した口腔粘膜上
皮シートの移植により、角膜再建（視力改善、上皮修復）および結膜嚢再建（癒着解除）を行う。
対象患者は、難治性角結膜疾患のうち、原疾患がスチーブンス・ジョンソン症候群、眼類天疱瘡、重症熱・
化学腐食のいずれかであるもので、以下の３つのグループに分けられる。
１） 視力障害の患者（（上記３疾患ごとに6症例ずつ計18症例）
２） 亜急性遷延性上皮欠損の患者（上記３疾患のいずれかは問わない。計6症例）
３） 結膜嚢癒着の患者のうち、眼類天疱瘡の進行予防のために結膜嚢形成が必要な患者や白内障手術
予定患者等（上記３疾患のいずれかは問わない。計6症例）
主要評価項目は対象患者に対応して、以下の通りとする。
１）移植前から移植後24 週の遠見（5m）視力の変化
２）移植前から移植後24 週の上皮異常総合スコア（上皮欠損、結膜侵入、血管侵入のスコア値の和）の変
化
３）移植前から移植後24 週の眼科所見における結膜嚢癒着スコア(上下の和)の変化
いずれのグループも、難治性角結膜疾患の治療を目的としており、安全性評価項目は同一であるため、一
つの臨床試験として実施することとする。
副次的評価項目は共通で、結膜所見（角化、結膜充血、結膜嚢癒着上・下）、角膜所見（眼球癒着、角化、
上皮欠損、結膜侵入、血管侵入、角膜混濁）とする。安全性評価は有害事象の発現頻度と重症度とする。
副次的評価項目は共通で、結膜所見（角化、結膜充血、結膜嚢癒着上・下）、角膜所見（眼球癒着、角化、
上皮欠損、結膜侵入、血管侵入、角膜混濁）とする。安全性評価は有害事象の発現頻度と重症度とする。

平２５．７．１
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番
号

先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

34 術前のホルモン療法及び
ゾレドロン酸投与の併用
療法

閉経後のホルモン感受性の乳
がん（長径が五センチメートル
以下であって、リンパ節転移及
び遠隔転移しておらず、かつ、
エストロゲン受容体が陽性で
あって、HER2が陰性のものに
限る。）

登録後7 日以内にレトロゾールの1 日1 回2.5mg の経口投与を開始する。（術
前内分泌療法）レトロゾール開始後28 日にゾレドロン酸を1 回、点滴静注する。
レトロゾールを24 週間経口投与した後、乳癌に対する手術を行う。

平２５．７．１

35 経皮的乳がんラジオ波焼
灼療法

早期乳がん（長径が一・五セン
チメートル以下のものに限
る。）

全身麻酔導入後、通常は、RFA治療前にセンチネルリンパ節生検を施行する。
RFAの手技はUSで腫瘍を確認し穿刺部位を決定したのち、穿刺予定部位を消
毒、局所麻酔を行なう。US画像をガイドとして電極針を腫瘍に刺入して、ジェネ
レーターというラジオ波発生装置に接続し、通電を開始する。1回の通電につき
通常10分前後でインピーダンスが上昇し、通電完了する。通電終了後は電極針
を抜去する。USを再度撮像し、治療効果および合併症の有無を観察し、治療終
了となる。治療時間は検査、準備も含めて約20分である。
RFA施行後、数週間後より通常の乳房照射を追加し局所治療を終了する。

平２５．８．１

36 インターフェロンα皮下投
与及びジドブジン経口投
与の併用療法

成人T細胞白血病リンパ腫（症
候を有するくすぶり型又は予
後不良因子を有さない慢性型
のものに限る。）

くすぶり型と慢性型成人T 細胞白血病リンパ腫（ATL）に対してIFNα/AZT 療法
群とWatchful waiting群の2群に無作為割り付けを実施。主要評価項目として無
イベント生存期間を両群で比較する多施設共同無作為割り付け試験。組み込
み予定症例は片群37例、両群74例。登録期間3年、追跡期間2年、総試験期間
5年である。IFNα/AZT 療法群に割りつけられた症例には、レトロビル(R)カプセ
ル（600 mg）を連日経口投与する。また、IFNαとしてスミフェロン(R)注DS 300万
単位を1サイクル目には１日１回連日皮下投与し、day8から600万単位に増量す
る。2サイクル目以降はday１から600万単位を投与する。1治療サイクルを28日
（4週）とし、 第4治療サイクルからはレトロビル(R)カプセル（400 mg）を連日経口
投与、スミフェロン(R)注DS 300万単位を連日皮下投与に減量する。当初10日間
入院し、以後外来治療を増悪または毒性中止まで継続する。この間、2週毎に
外来受診し、日和見感染予防薬の連日内服と定期的な診察と血液/画像検査
を行う。

平２５．８．１

37 冠動脈又は末梢動脈に対
するカテーテル治療にお
けるリーナルガードを用い
た造影剤腎症の発症抑制
療法

腎機能障害を有する冠動脈疾
患（左室駆出率が三十パーセ
ント以下のものを除く。）又は末
梢動脈疾患

eGFRが45 ml/min/1.73m2又はそれ以下の腎機能障害を有し、かつ左室駆出
分画（EF）が30%を超える冠動脈又は末梢動脈疾患患者で、カテーテル治療を
受ける造影剤使用患者を対象に、リーナルガードの有用性、安全性を検討す
る、多施設共同非盲検単群試験。予定組み込み症例は60例。
造影剤を使用するカテーテル治療開始90分前に、輸液ルート確保のため18G以
上の留置針で末梢静脈確保し、導尿カテーテルを留置。リーナルガードの輸液
セットを患者に繋ぎポンプに装着する。30分以上かけて、250 mlの生理食塩水
を急速輸液する。尿量が300ml/時以上を維持するように補液排尿バランスを本
機器により調整。適宜フロセミドの静脈内投与を許容する（最大2回まで
0.50mg/kg）。最終造影剤注入4時間後にこれらのシステムを抜去する。
主要評価項目は造影剤腎症発生率（有効性評価）および重大な有害事象の発
生率（安全性評価）。造影剤腎症の定義は、造影剤使用後3日以内に血清クレ
アチニンが前値より25%以上又は0.5 mg/dl以上増加した場合とする。

平２５．１０．１

38 トレミキシンを用いた吸着
式血液浄化療法

特発性肺線維症（急性増悪の
場合に限る。）

本研究に組み入れた全ての患者に対し、薬物治療（ステロイド大量療法、好中
球エラスターゼ阻害薬及び免疫抑制剤の併用療法）に加えて、トレミキシンを用
いたPMX療法を施行する。PMX療法は、抗凝固剤（ナファモスタットメシル酸塩
30mg/時）投与下で、流量60～100ｍL/分、トレミキシン1本につき6時間以上（24
時間まで）、最低2本（最大3本）を使用することとし、PMX療法終了後12週間ま
では経過観察する。主要評価項目はPMX療法開始後4週間の生存率とする。そ
のほかの評価項目は１）肺酸素化能の短期効果（P/F比、AaD02）、２）胸部画像
の短期および中期効果、X線画像又はHRCT画像、3）血中CRPの短期効果、4）
肺酸素能の中期効果（P/F比、AaD02）、5）人口呼吸器の使用期間、6）PMX療
法開始後12週間の生存率（Kaplan-Meier法）。予定組み込み症例は20症例であ
る。

平２６．１．１

39 腹腔鏡下センチネルリン
パ節生検

早期胃がん 本試験は術前診断T1N0M0、腫瘍長径4cm以下と診断された単発性の早期胃
癌症例を対象として、「SNをLN転移の指標とした個別化手術群」を行い、その根
治性・安全性を検証する第Ⅱ相多施設共同単群試験である。すべての症例に
SN生検を行い、術中SN転移陰性の場合にはSN流域切除を原則とした縮小胃
切除（噴門側胃切除、幽門保存胃切除、胃部分切除、分節切除）を行って「縮小
手術群」（A群）とする。流域切除範囲によって縮小手術が困難な場合には従来
通りの胃切除術（幽門側胃切除術・胃全摘術）（B群）を実施する。また、SN転移
が陽性の場合にはD2LN郭清と定型胃切除（幽門側胃切除術・胃全摘術）（C
群）を行う。Primary Endpointは5年無再発生存割合、Secondary Endpointsは
SN同定率、転移検出感度、3年無再発生存割合、3年・5年全生存割合、術後
QOLとする。Primary Endpointすなわち個別化手術の根治性・安全性の評価
は、本試験登録A～C群（個別化手術群）の手術成績とこれまで報告されてきた
同じ早期胃癌に対する手術成績を比較し、A群のみの部分集団での予後につ
いてもSecondary Endpontとして同時に検証する。術後QOLに関しては「個別化
手術群」内での比較も行う。

平２６．１．１
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番
号

先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

40 オクトレオチド皮下注射療
法

先天性高インスリン血症（生後
二週以上十二月未満の患者に
係るものであって、ジアゾキサ
イドの経口投与では、その治
療に係る効果が認められない
ものに限る。)

ジアゾキサイド不応性先天性高インスリン血症（高インスリン血性低血糖症）を
対象にオクトレオチド持続皮下注射療法の有効性、安全性を検討する多施設単
群非盲検試験。有効性の主要評価項目は短期有効性（投与開始前24時間と、
投与開始後48時間以内で同一治療条件ごとの平均血糖値を患者ごとに比較
し、投与前と比較して50mg/dL以上上昇したものを有効例とし有効例/総患者数
を有効率として評価する）、副次評価項目は長期有効性（ブドウ糖輸液量が
6mg/kg/分（8.64g/kg/日）以下に減量できたものを有効例、離脱できたものを著
効例とし、有効例/総患者数を有効率、著効率/総患者数を著効率として評価す
る）、発達予後及び治療中の低血糖である。安全性の評価項目は身体計測値、
有害事象、臨床検査、腹部超音波検査、胸部超音波検査・心拍モニターによる
心合併症の評価で、予定組み込み症例数は5例である。初期治療は入院にて
行い、症状改善に応じて外来治療へ移行して継続する。

平２６．１．１

41 アルテプラーゼ静脈内投
与による血栓溶解療法

急性脳梗塞（当該疾病の症状
の発症時刻が明らかでない場
合に限る。）

試験デザイン：第Ⅲ相国際多施設共同オープンラベル無作為化臨床試験
・主要評価項目：90日後modified Rankin Scale（mRS）0～1の割合。
副次評価項目：試験開始24時間後、7日後におけるNIH Stroke Scale値のベースライン
値からの変化。試験開始90日後におけるmRSを0～2とする臨床的改善率。試験開始90
日後におけるmRSをシフト解析を用いて評価した臨床的改善率。
安全性評価項目：試験開始後24時間以内のsICH発現率。試験期間中の大出血発現
率。
試験期間中の全死亡。
・対象：20歳以上の、最終未発症確認時刻から治療開始可能時刻まで4.5時間超12時
間以内で発見から4.5時間以内に治療開始可能な脳梗塞患者。頭部MRI検査の拡散強
調画像でASPECTS≥5かつFLAIRで初期虚血病変と考えられる明らかな高信号所見が
みられず、NIHSS 5～25。
・治療：rt-PA（0.6mg/kg、34.8万国際単位/kg）10%をボーラス注射投与し、残りの90%を1
時間で点滴静注投与、もしくはrt-PA静注療法を除く脳梗塞の通常治療
・目標症例数：300例
・登録：コンピュータプログラムを用いて中央審査方式により、rt-PA群または通常治療
群のいずれかに1:1の割合で無作為に割り付け登録する。

平２６．５．１

42 S-1内服投与、オキサリプ
ラチン静脈内投与及びパ
クリタキセル腹腔内投与
の併用療法

腹膜播種を伴う初発の胃がん 本試験は、腹膜播種陽性の初発胃癌症例を対象として、一次治療としてのS-1
／オキサリプラチン＋パクリタキセル腹腔内投与併用療法の有効性と安全性を
評価することを目的とする。21日を1コースとして、基準量（80mg/m2）のS-1を14
日間内服、7日間休薬し、オキサリプラチン100mg/m2を第1日目に経静脈投与、
パクリタキセル40mg/m2を第1, 8日目に腹腔内投与する。本療法は腫瘍進行が
確認されるか、有害事象により継続困難となるか、奏効が確認され手術を決定
するまで反復する。
主要評価項目は1年全生存割合、副次的評価項目は奏効率、腹腔洗浄細胞診
陰性化率および安全性とする。本試験には、S-1＋パクリタキセル経静脈・腹腔
内併用療法（先進医療）の第Ⅲ相試験に参加中の全国20施設が参加し、登録
症例数は50例を予定する。

平２６．５．１

43 放射線照射前に大量メトト
レキサート療法を行った後
のテモゾロミド内服投与及
び放射線治療の併用療法
並びにテモゾロミド内服投
与の維持療法

初発の中枢神経系原発悪性リ
ンパ腫（病理学的見地からび
まん性大細胞型B細胞リンパ
腫であると確認されたもので
あって、原発部位が大脳、小
脳又は脳幹であるものに限
る。）

初発中枢神経系原発悪性リンパ腫（PCNSL）に対する照射前大量メトトレキ
サート療法（HD-MTX療法)+テモゾロミド（TMZ）併用放射線療法+維持TMZ療法
が、標準治療である照射前大量メトトレキサート療法（HD-MTX療法）+放射線治
療に対して優れていることをランダム化比較試験にて検証する。 平２６．６．１

44 FDGを用いたポジトロン断
層・コンピューター断層複
合撮影による不明熱の診
断

不明熱（画像検査、血液検査
及び尿検査により診断が困難
なものに限る。）

"38℃以上の熱が3週間以上繰り返し出現し、3日間の入院検査あるいは3回の
外来検査で診断がつかない"という従来の定義から、現在の医療水準を鑑み2
週間以上発熱が継続し、新たに設定した胸部腹部CT等の検査項目を施行した
にも関わらず診断のつかない不明熱患者を対象にFDG-PET/CTの有用性を検
討するために主要評価項もこうをFDG-PET/CT及びガリウムSPECTによる熱源
部位検出感度の紗を比較する試験。予定症例数は180例である。不明熱とは、
構成士官は極めて多岐にわたるため、いかに速やかに高い精度で正しい診断
にたどり着けるかが診療の成否を分ける。一般的な画像診断や血液検査で診
断がつかないとき、FDG-PET/CTにより全身の活動性の病変の有無を検索し、
病理診断や細菌検査などで確定診断に到達することができる。

平２６．６．１

45 FDGを用いたポジトロン断
層撮影によるアルツハイ
マー病の診断

アルツハイマー病 ADとFTLDの診断制度向上を目的にこれらの症例を対象に1年間の経過観察後
に再評価した最終的な臨床診断結果をゴールドスタンダードとして、FDG-PET
の画像所見（中央読影所見および関心領域による定量解析）とCSF中のp-
tau181のADとFTLDの鑑別診断における診断能感度の差を主要評価項目とし
て検討を行う。同意取得ができたAD、FTLDの被験者に対し、臨床検査、神経心
理検査、MRI検査を行い、登録可能であれば、登録後4週間以内にFDG-PET検
査、CSF検査を行い、12ヵ月後に神経心理検査、MRI検査を再評価する。登録
時のFDG-PETについて、臨床診断、FDG-PET以外の検査結果、臨床経過を全
て盲検化した上で、視察による画像評価、定量的関心領域（ROI）解析を行う。1
年間の臨床経過を考慮した最終的な臨床診断を基準診断として、FDG-PET検
査の診断能とCSF中のp-tau181の診断能を比較検討して、FDG-PET検査の診
断能がすでに保険収載されているCSF中のp-tau181よりも高いことを確認す
る。

平２６．８．１

46 全身性エリテマトーデスに
対する初回副腎皮質ホル
モン治療におけるクロピド
グレル硫酸塩、ピタバスタ
チンカルシウム及びトコ
フェロール酢酸エステル併
用投与の大腿骨頭壊死発
症抑制療法

全身性エリテマトーデス（初回
の副腎皮質ホルモン治療を
行っている者に係るものに限
る。）

全身性エリテマトーデス患者を対象に、初回ステロイド治療開始と同時に、抗血
小板薬（クロピドグレル硫酸塩）、高脂血症治療剤（ピタバスタチンカルシウム）、
ビタミンE（トコフェロール酢酸エステル）の3剤を3ヶ月間併用投与することによる
大腿骨頭壊死の発生抑制効果を検討する多施設共同単群介入試験である。主
要評価項目は治療開始6ヶ月後のMRIによる両股関節の大腿骨頭壊死症発生
の有無である。予定組み込み症例は150例。ヒストリカルコントロールを比較対
照とし、統計学的有意差をもって大腿骨頭壊死症発生率が低下した場合、本介
入が有効であると判断する。

平２６．８．１
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番
号

先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

47 術前のTS-1内服投与、パ
クリタキセル静脈内及び
腹腔内投与並びに術後の
パクリタキセル静脈内及
び腹腔内投与の併用療法

根治切除が可能な漿膜浸潤を
伴う胃がん（洗浄細胞診によ
り、がん細胞の存在が認めら
れないものに限る。）

21日を1コースとし、TS-1は基準量(80mg/m2)を14日間内服し、7日間休薬す
る。パクリタキセルは第1, 8日目に50mg/m2を経静脈投与、20mg/m2を腹腔内
投与する。術前に3コース施行後42日以内（56日間まで許容）に手術を施行す
る。加えて術術後は21日を1コースとし、パクリタキセルを第1, 8日目に50mg/m2
経静脈投与、20mg/m2腹腔内投与を3コース施行する。

平２６．８．１

48 NKT細胞を用いた免疫療
法

肺がん（小細胞肺がんを除き、
ステージがⅡA期、ⅡB期又は
ⅢA期であって、肉眼による観
察及び病理学的見地から完全
に切除されたと判断されるもの
に限る。）

原発性肺がんは年間死亡者数が7万人を超えて更に増加傾向であり、その大半を占め
る進行期症例は化学療法により治療されるものの治癒は困難である。完全切除後肺が
んに用いられる補助化学療法としての抗がん剤には、シスプラチン，ビノレルビンなど
が用いられ、再発死亡率を減少させることが証明されているが、それは10～20%程度と
不充分である。NKT細胞は特異的リガンドであるαガラクトシルセラミドにより活性化す
ると強力な抗腫瘍効果を示すと同時に、他の免疫担当細胞を活性化するアジュバント
効果を示し、抗腫瘍効果を発揮する。体内NKT細胞の活性化を誘導するために、末梢
血から成分採血で単核球を採取して1～2週間培養を行い、樹状細胞を誘導する。投与
前にαガラクトシルセラミドを樹状細胞に提示させ、本人の静脈内へ培養1週目と2週目
に点滴投与する。投与されたαガラクトシルセラミド提示細胞が体内NKT細胞を活性化
し、抗腫瘍効果を発揮する。進行期または再発非小細胞肺がん患者に対して、本治療
法を開発した千葉大学において2001年以降、24例の臨床試験の報告がなされている。
本試験の目的は、II-IIIA期非小細胞肺がん完全切除例で、術後補助化学療法後にα
ガラクトシルセラミドパルス樹状細胞を用いた免疫療法の有無で2群にランダム化する
第II相試験を行い、無再発生存期間を主要評価項目として、その有効性、安全性を検討
し、新たな治療の選択法を開発することである。予定組み込み症例は片群28例、両群
56例である。総試験期間は5年を予定している。

平２６．９．１

49 ベペルミノゲンペルプラス
ミドによる血管新生療法

閉塞性動脈硬化症又はビュル
ガー病（血行再建術及び血管
内治療が困難なものであって、
フォンタン分類Ⅲ度又はⅣ度
のものに限る。）

代替治療が困難な慢性動脈閉塞症（閉塞性動脈硬化症又はビュルガー病）患
者に対するAMG0001の筋肉内投与の有効性及び安全性を検討するために、同
患者を対象に以下の方法で治療を行い、主要評価項目を(1) Fontaine分類III度
の患者：安静時疼痛（VAS）の改善（投与前値から20 mm以上減少した場合を
「改善」と定義）、(2) Fontaine分類IV度（潰瘍）の患者：潰瘍の改善（:投与前値か
ら75%以下に潰瘍が縮小した場合を「改善」と定義する）とする多施設共同前向
き非盲検単群試験。予定登録症例数は6例。 AMG0001を日局生理食塩液で希
釈し、対象肢の虚血部位に対して1部位あたり0.5 mgずつ8部位（合計4.0 mg）に
筋肉内投与する。投与は4週間の間隔をあけて2回行う。治療期8週後において
改善傾向が認められない場合には、更に3回目の投与を実施する。有効性及び
安全性の評価は、AMG0001の1回目投与12週後に行う。希釈後のAMG0001の1
部位あたりの投与液量は3.0 mLとし、投与対象筋が小さい場合には2.0 mLまで
減じてよい。注射部位はエコーガイド下で虚血の状態により被験者ごとに決定
する。

平２６．９．１

51 内視鏡下手術用ロボット
を用いた腹腔鏡下胃切除
術

根治切除が可能な胃がん（ス
テージⅠ又はⅡであって、内視
鏡による検査の所見で内視鏡
的胃粘膜切除術の対象となら
ないと判断されたものに限
る。）

内視鏡手術支援ロボットの有用性を検討するために，内視鏡的切除の適応外
とされた
治癒切除可能胃癌(臨床病期Iまたは11)を対象に内視鏡手術支援ロボット
(daVinciSurgical System)による胃手術を実施。主要評価項目をClavien-'Dindo
分類のGrade3以上の全合併症の有無、主な副次評価項目をClavien-Dindo分
類のGrade2以上の全合併症の有無、EQ-5Dによる術後QOL、医療費、無再発
生存期間、ロボット支援下胃切除術完遂の有無、開腹移行の有無、術中有害
事象発生の有無とする多施設共同非盲検単群試験。　予定組み込み症例は
330例。
本器機は実際に操作するサージョンコンソール、患者の腹腔内に挿入するロ
ボットアームが装着されたペイシェントカート、光学器が搭載されているビジョン
カートの3装置により構成される。術者はサージョンコンソールにて3-D画像下
で、10～15倍の拡大視効果を得て手術を行う。術者が操作レバーを扱い、ペイ
シェントカート上のロボットアームおよびエンドリストと称する手術鉗子(7度の自
由度を有する関節機能付き)を遠隔操作し、繊細な手術操作を行う。

平２６．１０．１

52 腹膜偽粘液腫に対する完
全減量切除術における術
中のマイトマイシンＣ腹腔
内投与及び術後のフルオ
ロウラシル腹腔内投与の
併用療法

腹膜偽粘液腫（画像検査によ
り肝転移及びリンパ節転移が
認められないものであって、放
射線治療を行っていないもの
に限る。）

腹膜偽粘液腫の患者を対象に、CRS（右壁側腹膜切除、右半結腸切除、左壁
側腹膜切除、骨盤腹膜切除、低位前方切除、子宮・付属品切除、右横隔膜下
腹膜切除、肝被膜切除、胆摘、左横隔膜下腹膜切除、大網切除、脾摘、小網切
除、胃切除等の組み合わせ）を行う。残存病変の大きさが2.5mm以下となった場
合を完全減量切除とする。完全減量切除が達成できた症例に、MMC10mg/m2
を2000～3000mLの41℃～42℃の温生食に溶解し、高温を維持したまま1時間
腹腔内に還流させる（HIPEC）。HIPEC終了後閉腹する。術翌日より、腹腔内に
5-FU15mg/kg/NS1000mLを腹腔内に投与し、24時間毎に薬剤の入れ替えを行
う。これを4日間連続で繰り返す。本治療法終了後は、5年間経過観察を行い、5
年生存割合を主要エンドポイントとする、その他、無再発生存期間、無病生存
期間、全生存期間を推定する。安全性はプロトコール治療終了後30日後まで、
有害事象の収集を行い、CTCAEｖ3.0に従ってGrade判定を行う。

平２６．１１．１

53 11C標識メチオニンを用い
たポジトロン断層撮影によ
る再発の診断

頭頸部腫瘍(原発性若しくは転
移性脳腫瘍(放射線治療を実
施した日から起算して半年以
上経過した患者に係るものに
限る。)又は上咽頭、頭蓋骨そ
の他脳に近接する臓器に発生
する腫瘍(放射線治療を実施し
た日から起算して半年以上経
過した患者に係るものに限
る。)であり、かつ、再発が疑わ
れるものに限る。)

メチオニン合成装置（CT-MET100）を用い製造した炭素11標識メチオニンを用
いたPET検査が、先行する医薬品であるフッ素18標識FDGを用いたPETと比較
し有用性が高いことを検討するために、原発性および転移性脳腫瘍もしくは隣
接臓器の腫瘍に対する放射線治療後半年以上経過した後に生じた放射線治療
後の再発が疑われる患者でCT ・ MRIでは十分な診断情報が得られない患者を
対象として、両画像の感度を比較する多施設一部盲検単群試験。予定組み込
み症例は99例。試験期間：先進医療承認～平成28年10月31日。　病理診断は
第3者による中央読影とし、画像診断は第3者読影期間による部分盲検化を行
う。また、病理組織を採取しない内科的治療が選択された患者に対しては早期
に外科的・放射線的治療が追加された場合がないかどうかを追跡調査し検討
する。

平２６．１２．１

54 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

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。)

HER2過剰発現が確認された高度リンパ節転移を有する胃癌に対するトラスツ
ズマブ併用術前化学療法（S-1+CDDP+トラスツズマブ併用療法）が、術前化学
療法（S-1+CDDP併用療法）に対してprimary endpointである全生存期間におい
て有意に上回るかどうかを判断する。

平２６．１２．１
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番
号

先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

55 上肢カッティングガイド及
び上肢カスタムメイドプ
レートを用いた上肢骨変
形矯正術

骨端線障害若しくは先天奇形
に起因する上肢骨(長管骨に
限る。以下この号において同
じ。)の変形又は上肢骨の変形
治癒骨折(一上肢に二以上の
骨変形を有する者に係るもの
を除く。)

外傷による骨折変形癒合や骨端線障害、先天奇形などにより上肢骨が変形す
ると機能障害(関節可動域障害、不安定性、疼痛など)を生じ、日常生活動作が
障害される。機能再建には、解剖学的に正確な矯正が必須であるが、従来の
矯正骨切術では矯正が不完全で機能障害が遺残することが高頻度に起こる。
これに対して我々は、CTデータを用いて矯正手術をシミュレーションする方法
と、シミュレーションを実際の手術で正確に実施するためのカスタムメイド手術ガ
イドとカスタムメイド骨接合プレートを開発した。カスタムメイド手術ガイドを骨の
該当部分に設置してスリットやドリル孔どおりに骨切・ドリリングを行い、カスタム
メイド骨接合プレートとネジで骨を固定するだけで、極めて正確な三次元的矯正
が可能となる。そこで、上肢骨の変形を有する患者16名を対象に、術後52週に
おける単純X線画像計測値から計算される術後遺残する最大変形角を主要評
価項目とする臨床研究を計画した。

平２７．１．１

56 リツキシマブ点滴注射後
におけるミコフェノール酸
モフェチル経口投与による
寛解維持療法

特発性ネフローゼ症候群（当
該疾病の症状が発症した時点
における年齢が十八歳未満の
患者に係るものであって、難治
性頻回再発型又はステロイド
依存性のものに限る。）

小児期発症難治性頻回再発型/ステロイド依存性ネフローゼ症候群の患者を対
象としたミコフェノール酸モフェチル（MMF）の臨床試験である。リツキシマブを点
滴注射した後にMMFを内服する場合に、プラセボを内服する場合と比べて、寛
解を維持する効果（再発を抑制する効果）が高くなるか、安全に使えるかを評価
する。
【この試験で行う治療】
[1]リツキシマブの点滴注射
リツキシマブ375mg/m2/回（最大量500mg/回）を1日1回、約4時間かけて点滴
注射する。これを1週間間隔で4回繰り返す。1回目の点滴注射は入院して行う。
点滴注射は、遅い速度からはじめて、状態を観察しながら、少しずつ点滴速度
を速くする。1回目の点滴注射時に副作用（薬による好ましくない作用）がみられ
なかった場合（もしくは軽度の場合）、2回目以降は外来で行うことができる。
[2]ミコフェノール酸モフェチルもしくはプラセボミコフェノール酸モフェチルもしくは
プラセボは、リツキシマブの点滴注射後の決められた時期に開始する。毎日、
1,000～1,200 mg/m2/日（最大量2g/日）1日2回（食後）17ヵ月間服用する。病気
の状態や副作用の出かたにより内服する量を調整することがある。

平２７．２．１

57 内視鏡下手術用ロボット
を用いた内視鏡下咽喉頭
切除術

中咽頭がん、下咽頭がん又は
喉頭がん(TNM分類がTis、T1
又はT2、NO及びMOである患
者に係るものに限る。)

Tis/1/2 N0 M0の中咽頭癌、下咽頭癌、喉頭癌の患者を対象に、Da Vinciサー
ジカルシステムを用いた多施設共同で経口的ロボット支援手術(単群試験)を行
い、短期間の有効性と安全性を評価する。主要エンドポイントは手術病理標本
の断端陽性、副次エンドポイントは手術完遂割合、患者QOL、有害事象、不具
合である。予定症例数は20例である。

平２７．２．１

58 ステロイドパルス療法及び
リツキシマブ静脈内投与
の併用療法

特発性ネフローゼ症候群（当
該疾病の症状が発症した時点
における年齢が十八歳未満の
患者に係るものであって、難治
性ステロイド抵抗性のものに限
る。）

小児期発症難治性ステロイド抵抗性ネフローゼ症候群患者を対象としたリツキ
シマブの臨床試験である。ステロイドパルス療法［最大5クール、1クール：コハク
酸メチルプレドニゾロンナトリウム30mg/kg/日（最大投与量1000mg/日）静注投
与3日間］を併用して、リツキシマブを4回投与した場合に、寛解導入効果がある
か安全に投与できるかを1年間評価する。この試験では効果と安全性を確認す
るために、決められた時期に来院して診察や検査を受ける。

平２７．４．１

59 カペシタビン内服投与、シ
スプラチン静脈内投与及
びドセタキセル腹腔内投
与の併用療法

腹膜播種を伴う初発の胃がん 本試験は、腹膜播種陽性の初発胃癌症例を対象として、カペシタビン／シスプ
ラチン＋ドセタキセル腹腔内投与併用療法の有効性と安全性を評価することを
目的とする。21日を1コースとして、カペシタビン2,000mg/m2を14日間内服、7日
間休薬し、シスプラチン80mg/m2を第1日目に点滴静注、ドセタキセル10mg/m2
を第1,8日目に腹腔内投与する。
本療法は腫瘍進行が確認されるか、有害事象により継続困難となるか、奏効が
確認され手術を決定するまで反復する。主要評価項目は1年全生存割合、副次
的評価項目は奏効率、腹腔洗浄細胞診陰性化率および安全性とする。本試験
には、先進医療制度下に腹腔内化学療法の臨床試験を実施中の腹腔内化学
療法研究会の34施設が参加し、登録症例数は50例を予定する。

平２７．４．１

60 周術期カルペリチド静脈
内投与による再発抑制療
法

非小細胞肺がん（CT撮影によ
り非浸潤がんと診断されたも
のを除く。）

現在、本邦では、肺癌は悪性腫瘍による死因の第一位である。非小細胞肺癌
完全切除例に対する手術療法はすでに確立された治療法であるが、根治術を
施行できても約半数に再発を認めているのが現状である。周術期に転移再発
抑制を講じる治療法は未だ確立されていない。一方、これまでの臨床研究か
ら、ヒト心房性ナトリウム利尿ぺプチド(hANP)の周術期投与は非小細胞肺癌の
術後再発を抑制する有望な治療法である可能性が示唆されている。そこで、肺
癌手術の術後再発抑制としてのhANPの有用性をランダム化比較試験で評価
することを目的に、術後2年無再発生存期間を主要評価項目とした臨床試験を
計画した。

平２７．６．１

61 コラーゲン半月板補填材
を用いた半月板修復療法

半月板損傷（関節鏡検査によ
り半月板の欠損を有すると診
断された患者に係るものに限
る。）

現在、半月板損傷に対する有効な薬剤はなく、外科的な修復術にも限界があ
る。修復不能な損傷に対し切除術が行われ、一時的な疼痛緩和が得られるが、
中長期的には関節に力学的負荷を増大し変形性関節症を発症する。以上のこ
とから、新たな半月板補填材の開発が必要であると考えられる。本技術では生
体適合性の高いコラーゲンを用いて、半月板と同等の強度を有するコラーゲン
半月板補填材を作成し、これを補填材として用いて修復する。
対象疾患：欠損を伴う半月板損傷
手技：コラーゲン半月板補填材を用いた半月板修復術
1） 本登録前に関節鏡視下で、半月板の損傷形態を確認する。
2） 本登録されたのを確認した後、試験物を半月板の欠損に合う形に形成す
る。
3） 試験物を半月板欠損部に補填後、半月板を縫合する。
4） 試験物の補填後、術翌日から24週間、リハビリテーションを実施する。

平２７．７．１
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先進医療技術名 適応症 技術の概要 適応年月日

62 LDLアフェレシス療法 閉塞性動脈硬化症（薬物療法
に抵抗性を有するものであり、
かつ、血行再建術及び血管内
治療が困難なものであって、
フォンタン分類IIB度以上のも
のに限る。）

現在までの研究成果により、デキストラン硫酸カラム吸着法によるLDLアフェレシス療法が、慢性
腎不全に合併した従来治療抵抗性の高コレステロール血症を伴わない閉塞性動脈硬化症に対
し、酸化ストレスの抑制、血管内皮特異的NO合成酵素の活性化を伴う血管内皮細胞の機能改
善を介し持続的に臨床症状を改善させることが明らかになっている。そこで、本療法では、20歳
以上80歳未満の閉塞性動脈硬化症患者のうち、Fontaine分類IIB度以上の症状を有し、血中総コ
レステロール値220 mg/dL以下、かつLDLコレステロール値 140 mg/dL以下の正コレステロール
血症の者であって、膝窩動脈以下の閉塞又は広範な閉塞部位を有する等、血管内治療や血管
外科的治療による血行再建が困難で、かつ従来の薬物療法では十分な効果を得られない従来
治療抵抗性の閉塞性動脈硬化症患者に限定して、デキストラン硫酸カラム吸着法によるLDLア
フェレシス療法を行う。本療法の治療手技は、本療法一回における血漿処理量は3～4リットルと
し、血液流量50～100ml/minのうち約30％を血漿流量とするため、一回の治療時間は約２-３時
間である。副作用も重篤なものはなく低血圧などであり低侵襲である。原則週1日もしくは２日の
頻度で本療法を施行し、1回目開始から3ヶ月以内に1クール10回のスケジュールで施行するもの
とする。この1クール10回のLDLアフェレシス療法の施行が完了した時点で、プロトコル治療の完
了とする。原則初回施行時のみ、入院治療とする。有効性については、(1) 足関節上腕血圧比
（ABI）の変化、(2 )VascuQOL (閉塞性動脈硬化症の疾患特異的なQOL評価)の変化、にて検討
する。（1）、（2）ともに、(LDLアフェレシス療法10回目終了後1週以内の測定値) - (LDLアフェレシ
ス療法1回目施行前2ヶ月以内の測定値)。なお、プロトコル治療期間（10回1クール）終了3ヶ月後
の測定値の変化は副次的評価項目として評価する。

平２７．１１．１

　　　　注 ： 番号が欠番となっている技術は、実施医療機関の取り下げ申請等により、先進医療から削除となった技術である。
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