
先進医療専門家会議における科学的評価結果

受付
番号

先進医療名 適応症
先進医療費用※
（自己負担）

保険外併用療養費※
（保険給付）

受付日 総評 技術の概要

111
多焦点眼内レンズを用いた水晶体
再建術

白内障
約43万4千円

（1回）
約7万3千円 平成20年3月10日 適 別紙１

113 先天性難聴の遺伝子診断
遺伝性が否定できない先
天性難聴

約4万7千円
（1回）

約4千円 平成20年3月13日 適 別紙２

114 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、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

約3万円
（1回）

約1万6千円 平成20年3月14日 適 別紙３

119
培養細胞による先天性代謝異常診
断

先天性代謝異常（ライソ
ゾーム病に限る。）に罹患
する可能性の高い胎児も
しくは新生児又は先天性
代謝異常（ライソゾーム病
に限る。）が疑われる小児
に係るものであって、酵素
補充療法による治療が出
来ないものに限る。

約5万6千円
（1回）

約18万2千円 平成20年3月25日 適 別紙４

121 腹腔鏡下子宮体がん根治手術
手術進行期分類Ⅰb期ま
での子宮体がんに係るも
のに限る

約32万8千円 約74万6千円 平成20年3月31日 適 別紙５

中 医 協　総 － ３
 ２０． ６．２５



別紙 １ 

先進医療の名称 
多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術 

適応症 

白内障 

内容 

（先進性） 

単焦点眼内レンズを使用する従来の白内障手術では、調節力が失われる。その為、単焦

点眼内レンズでは遠方又は近方のいずれに焦点を合わせるのかを決める必要があり、焦点

が合わない距離については眼鏡が必要となる。 

多焦点眼内レンズを使用する場合は、単焦点眼内レンズと同程度の遠見時の裸眼視力

に加え、単焦点眼内レンズでは得られない近見視力が同時に得られ、それにより眼鏡依存

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。 

なお、米国において多焦点眼内レンズは、その先進性によって他の眼内レンズと異なる

保険上の評価を行っている。 

（概要） 

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。 

（効果） 

人口の高齢化に伴い、白内障患者数も増加している。近年、高齢者も読書やパソコンに

慣れ親しむことは日常的であり、また、屋外での活動やスポーツにも積極的で、白内障患者

においても同様のライフスタイルを望む例が多い。しかしながら、これまで白内障治療に挿

入されている眼内レンズの多くは単焦点眼内レンズのため、水晶体再建手術後も眼鏡、特

に近用眼鏡を必要とすることが多く、日常生活をはじめ、知的活動や屋外活動に支障をきた

している。 

しかし、多焦点機構を有する眼内レンズ使用する事により、近用及び遠用の視力補正を

可能にし、近用及び遠用とも眼鏡依存度を軽減するという点から、健常な視機能に近く、水

晶体再建手術後の QOV（quality of vision）の改善、ひいては QOL（quality of life）の向上に

貢献するものと考えられる。 

（先進医療に係る費用） 

約 434,000 円 

実施科 

眼科 
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先進技術としての適格性 

先 進 医 療 

の 名 称 
多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術 

適 応 症 
A． 妥当である。 

B． 妥当でない。（理由及び修正案： ） 

有 効 性 

A． 従来の技術を用いるよりも大幅に有効。 

B． 従来の技術を用いるよりもやや有効。 

C． 従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。 

安 全 性 

A． 問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 

B． あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 

C． 問題あり（重い副作用、合併症が発生することあり） 

技 術 的 

成 熟 度 

A． 当該分野を専門とし経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行える。 

B． 当該分野を専門とし数多く経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行え

る。 

C． 当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制をとっ

ていないと行えない。 

社会的妥当性 

(社会的倫理的

問 題 等 ) 

A． 倫理的問題等はない。 

B． 倫理的問題等がある。 

現 時 点 で の 

普 及 性 

A． 罹患率、有病率から勘案して、かなり普及している。 

B． 罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。 

C． 罹患率、有病率から勘案して、普及していない。 

効 率 性 

既に保険導入されている医療技術に比較して、 

A． 大幅に効率的。 

B． やや効率的。 

C． 効率性は同程度又は劣る。 

将来の保険収

載 の 必 要 性 

A． 将来的に保険収載を行うことが妥当。 

B． 将来的に保険収載を行うべきでない。 

総 評 

総合判定： 適 ・ 否 

コメント：  

 

備考 この用紙は，日本工業規格 A 列 4 番とすること。医療機関名は記入しないこと。 
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当該技術の医療機関の要件（案） 

先進医療名及び適応症： 白内障に対する多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科 要 （ 眼科 ） ・ 不要 

資格 要 （ 眼科専門医 ） ・ 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 （ １ ）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（ １０ ）例以上 ・ 不要 

［それに加え、助手又は術者として（ ５ ）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 （ 眼科 ） ・ 不要 

実施診療科の医師数 注 2） 要 ・ 不要 

具体的内容：  常勤の眼科医が 1 名以上 

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） ・ 不要 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

要（ ） ・ 不要 

病床数 要 （ 床以上） ・ 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 

倫理委員会による審査体制 要 ・ 不要 

審議開催の条件：  

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（ １０ 症例以上） ・ 不要 

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン

セリングの実施体制が必要 等） 
 

Ⅲ．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）  

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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別紙 ２ 

先進医療の名称 
先天性難聴の遺伝子診断 

適応症 

遺伝性が否定できない先天性難聴 

内容 

（先進性） 

日本人に同定されている難聴遺伝子を網羅的、効果的にスクリーニングすることにより、

難聴の正確な診断が可能となり、適切な治療法の選択、予後の推測、合併症の予測が可能

となる。また、原因遺伝子変異の種類によっては、発端者の難聴の進行の予防と、家系内の

遺伝因子保持者の発症の予防が可能である。 

（概要） 

難聴に関して、１００以上の遺伝子座が報告され、このうち現在までに３６個の原因遺伝子

が同定されている。遺伝子変異の種類により、「発症時期」、「難聴の程度」、「難聴の進行の

有無」、「聴力の変動の有無」、「前庭症状の有無」、「随伴する症状」、「糖尿病などの合併

症の有無」が異なることが明らかとなり、臨床上極めて有用な検査である。 

 日本人に頻度の高い原因遺伝子である、ＧＪＢ２、ＳＬＣ２６Ａ４、ミトコンドリア１２Ｓ ｒＲＮＡ

等を中心に１０遺伝子４７変異をダイレクトシークエンス法あるいはインベーダー法により、網

羅的かつ効果的にスクリーニングすることにより、難聴の正確な診断、適切な治療法の選

択、予後の推測、合併症の予測、難聴の進行および発症の予防等が可能となる。 

（効果） 

遺伝子変異の種類によって発症時期、進行性、前庭症状、随伴する症状が異なるため、

本検査を実施することにより、難聴の正確な診断、適切な治療法の選択、予後の推測、合併

症の予測が可能である。また、ミトコンドリア原因遺伝子変異による難聴である場合には、発

端者の難聴の進行の予防と、家系内の遺伝因子保持者の発症の予防が可能である。さらに

は遺伝カウンセリングに関して重要な情報が得られる。 

（先進医療に係る費用） 

約 47,000 円 

実施科 

耳鼻咽喉科 
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先進技術としての適格性 

先 進 医 療 

の 名 称 
先天性難聴の遺伝子診断 

適 応 症 
A． 妥当である。 

B． 妥当でない。（理由及び修正案： ） 

有 効 性 

A． 従来の技術を用いるよりも大幅に有効。 

B． 従来の技術を用いるよりもやや有効。 

C． 従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。 

安 全 性 

A． 問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 

B． あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 

C． 問題あり（重い副作用、合併症が発生することあり） 

技 術 的 

成 熟 度 

A． 当該分野を専門とし経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行える。 

B． 当該分野を専門とし数多く経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行

える。 

C． 当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制をとっ

ていないと行えない。 

社会的妥当性 

( 社 会 的 倫 理

的 問 題 等 ) 

A． 倫理的問題等はない。 

B． 倫理的問題等がある。 

現 時 点 で の 

普 及 性 

A． 罹患率、有病率から勘案して、かなり普及している。 

B． 罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。 

C． 罹患率、有病率から勘案して、普及していない。 

効 率 性 

既に保険導入されている医療技術に比較して、 

A． 大幅に効率的。 

B． やや効率的。 

C． 効率性は同程度又は劣る。 

将来の保険収

載 の 必 要 性 

A． 将来的に保険収載を行うことが妥当。 

B． 将来的に保険収載を行うべきでない。 

総 評 

総合判定： 適 ・ 否 

コメント： 多施設からの協力体制を受けているので短期間に実効が認められる。 

 

備考 この用紙は，日本工業規格 A 列 4 番とすること。医療機関名は記入しないこと。 
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当該技術の医療機関の要件（案） 

先進医療名及び適応症： 先天性難聴の遺伝子診断 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科 要 （ 耳鼻いんこう科 ） ・ 不要 

資格 要 （ 耳鼻いんこう科専門医又は臨床遺伝専門医 ） ・

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 （ ３ ）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（ １ ）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 （耳鼻いんこう科 ） ・ 不要  

実施診療科の医師数 注 2） 要 ・ 不要 

具体的内容：  常勤の耳鼻いんこう科医が２名以上 

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） ・ 不要 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

要（臨床検査技師 ） ・ 不要 

病床数 要 （ 床以上） ・ 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 

倫理委員会による審査体制 要 ・ 不要 

審議開催の条件：届出後当該療養を初めて実施するとき

は、必ず事前に開催する  

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（   1 症例以上） ・ 不要 

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン

セリングの実施体制が必要 等） 
遺伝カウンセリングの実施体制が必要。 

Ⅲ．その他の要件 

頻回の実績報告 要 （ 症例まで又は  6 月間は、毎月報告）・不要 

その他（上記以外の要件）  

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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別紙 ３ 

先進医療の名称 
 

フェニルケトン尿症の遺伝子診断 

適応症 

フェニルケトン尿症、高フェニルアラニン血症、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 

内容 

（先進性） 

フェニルケトン尿症、高フェニルアラニン血症はフェニルアラニン水酸化酵素の欠損により

発症する。これまでその確定、病型診断は食事内容とその量で影響を受ける血中フェニル

アラニン値によってなされ、しばしば不確定であった。遺伝子診断により確定、病型診断を

可能とし、各個人に応じたより適切な治療を行う。 

（概要） 

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。 

（効果） 

遺伝子診断を行うことで、これまで診断が困難であった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の確定診断を可能とする。また、病型診断を確定でき、各個人に応じ

た食事療法とビオプテリンの治療が可能となる。 

 

（先進医療に係る費用） 

約 30,000 円 

実施科 

小児科 
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先進技術としての適格性 

先 進 医 療 

の 名 称 
フェニルケトン尿症の遺伝子診断 

適 応 症 
A． 妥当である。 

B． 妥当でない。（理由及び修正案： ） 

有 効 性 

A． 従来の技術を用いるよりも大幅に有効。 

B． 従来の技術を用いるよりもやや有効。 

C． 従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。 

安 全 性 

A． 問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 

B． あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 

C． 問題あり（重い副作用、合併症が発生することあり） 

技 術 的 

成 熟 度 

A． 当該分野を専門とし経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行える。 

B． 当該分野を専門とし数多く経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行

える。 

C． 当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制をとっ

ていないと行えない。 

社会的妥当性 

( 社 会 的 倫 理

的 問 題 等 ) 

A． 倫理的問題等はない。 

B． 倫理的問題等がある。 

現 時 点 で の 

普 及 性 

A． 罹患率、有病率から勘案して、かなり普及している。 

B． 罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。 

C． 罹患率、有病率から勘案して、普及していない。 

効 率 性 

既に保険導入されている医療技術に比較して、 

A． 大幅に効率的。 

B． やや効率的。 

C． 効率性は同程度又は劣る。 

将来の保険収

載 の 必 要 性 

A． 将来的に保険収載を行うことが妥当。 

B． 将来的に保険収載を行うべきでない。 

総 評 

総合判定： 適 ・ 否 

コメント：  

 

備考 この用紙は，日本工業規格 A 列 4 番とすること。医療機関名は記入しないこと 
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当該技術の医療機関の要件（案） 

先進医療名及び適応症：フェニルケトン尿症の遺伝子診断 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科 要（ 小児科 ）・不要 

資格 要（小児科専門医又は臨床遺伝専門医）・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（ 3 ）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 （ 1 ）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（ 小児科 ）・不要 

実施診療科の医師数 注 2）   要・不要 

具体的内容：常勤の小児科医が１名以上 

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） ・ 不要 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

要（臨床検査技師  ）・不要 

病床数 要（     床以上）・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 

倫理委員会による審査体制 要・不要 

審議開催の条件：届出後当該療養を初めて実施するとき

は、必ず事前に開催する  

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（  1 症例以上）・不要 

遺伝カウンセリングの実施体制が必要。 その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン

セリングの実施体制が必要 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）  

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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別紙 ４ 

先進医療の名称 
培養細胞による先天性代謝異常診断 

適応症 

先天性代謝異常（ライソゾーム病に限る。）に罹患する可能性の高い胎児もしくは新生児又

は先天性代謝異常（ライソゾーム病に限る。）が疑われる小児に係るものであって、酵素補充療

法による治療が出来ないものに限る。 

内容 

（先進性） 

先天性代謝異常（ライソゾーム病全般）は、早期の診断治療により、より良い予後を得るこ

とができる。現在は、全てのライソゾーム病に確立された治療法があるわけではないが、造血

幹細胞移植をはじめ種々の治療法が研究および臨床応用されている。今後、多くのライソゾ

ーム病に早期治療が可能になることを目指す。 

（概要） 

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。 

（効果） 

早期発見・治療により、先天性代謝異常症の適切な治療を行うことができ、患者のより良

い QOL を得ることができる。 

（先進医療に係る費用） 

約 56,000 円 

実施科 

小児科、産婦人科 
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先進技術としての適格性 

先 進 医 療 

の 名 称 
培養細胞による先天性代謝異常診断 

適 応 症 
A． 妥当である。 

B． 妥当でない。（理由及び修正案： ） 

有 効 性 

A． 従来の技術を用いるよりも大幅に有効。 

B． 従来の技術を用いるよりもやや有効。 

C． 従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。 

安 全 性 

A． 問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 

B． あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 

C． 問題あり（重い副作用、合併症が発生することあり） 

技 術 的 

成 熟 度 

A． 当該分野を専門とし経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行える。 

B． 当該分野を専門とし数多く経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行

える。 

C． 当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制をとっ

ていないと行えない。 

社会的妥当性 

( 社 会 的 倫 理

的 問 題 等 ) 

A． 倫理的問題等はない。 

B． 倫理的問題等がある。 

現 時 点 で の 

普 及 性 

A． 罹患率、有病率から勘案して、かなり普及している。 

B． 罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。 

C． 罹患率、有病率から勘案して、普及していない。 

効 率 性 

既に保険導入されている医療技術に比較して、 

A． 大幅に効率的。 

B． やや効率的。 

C． 効率性は同程度又は劣る。 

将来の保険収

載 の 必 要 性 

A． 将来的に保険収載を行うことが妥当。 

B． 将来的に保険収載を行うべきでない。 

総 評 

総合判定： 適 ・ 否 

コメント： 遺伝関係１０学会での遺伝学的検査によるガイドラインによれば、重篤

な疾患の場合は出生前診断が可能とされているが、種々の倫理的問題

を解決する為に遺伝カウンセリングを検査前に行うことは必須。保険収

載に関しては個々の疾患毎に対応・検討する必要がある。 

 

 

備考 この用紙は，日本工業規格 A 列 4 番とすること。医療機関名は記入しないこと。 
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当該技術の医療機関の要件（案） 

先進医療名及び適応症： ライソゾーム病（酵素補充療法の適応となるものを除く。）に対する培養細

胞による先天性代謝異常診断 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科 要 （ 小児科又は産婦人科 ） ・ 不要 

資格 要 （ 小児科専門医、産婦人科専門医又は臨床遺伝専門

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 （ ３ ）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（１）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 （ 小児科又は産婦人科 ）・不要  

実施診療科の医師数 注 2） 要 ・ 不要 

具体的内容：  常勤の小児科医又は産婦人科医が１名以上

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） ・ 不要 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

要（ 臨床検査技師 ） ・ 不要 

病床数 要 （ 床以上） ・ 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 

倫理委員会による審査体制 要 ・ 不要 

審議開催の条件：届出後当該療養を初めて実施するとき

は、必ず事前に開催する  

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（   1 症例以上） ・ 不要 

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン

セリングの実施体制が必要 等） 
遺伝カウンセリングの実施体制が必要。 

Ⅲ．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）  

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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別紙 ５ 

先進医療の名称 
 

腹腔鏡下子宮体がん根治手術 

適応症 

手術進行期分類 Iｂ期までの子宮体がんに係るものに限る 

内容 

（先進性） 

腹腔鏡を使用して子宮体癌根治手術（子宮全摘術、骨盤および傍大動脈リンパ節切除）

を行うことにより、従来の開腹による手術と比較し、より低侵襲な手術が可能となる。 

その結果として、患者の肉体的負担が軽減し、また、入院期間の短縮による経済的負担

の軽減にも貢献できる。 

（概要） 

子宮体癌に対する治療は、手術療法が主治療である。現在、一般的に行われている手

術療法は、開腹による子宮全摘、骨盤および傍大動脈リンパ節切除であり、15-20cm の皮

膚切開を必要とする。本術式はこれを 5-12mm の数カ所の小切開による腹腔鏡下に手術を

行う方法である。 

この腹腔鏡下子宮体癌根治術は、開腹による方法と比較して、手術による侵襲を大幅に

低減することが可能で、術後疼痛の軽減、入院期間の短縮、早期の社会復帰が可能とな

る。また、腹腔鏡を用いることにより、骨盤内の深い部分の観察も直視下に行うより確実に可

能であり、出血量の軽減にも貢献できる。手術内容は開腹で行うのと同様であり、腹腔鏡下

に行うことによる予後の悪化等の危険もないものと思われる。 

（効果） 

手術侵襲の軽減、術後疼痛の軽減、術中出血量の減少、入院期間の短縮、早期社会復帰

 

（先進医療に係る費用） 

約 328,200 円 

実施科 

産婦人科 
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先進技術としての適格性 

先 進 医 療 

の 名 称 
腹腔鏡下子宮体がん根治手術 

適 応 症 
A． 妥当である。 

B． 妥当でない。（理由及び修正案： ） 

有 効 性 

A． 従来の技術を用いるよりも大幅に有効。 

B． 従来の技術を用いるよりもやや有効。 

C． 従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。 

安 全 性 

A． 問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし） 

B． あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり） 

C． 問題あり（重い副作用、合併症が発生することあり） 

技 術 的 

成 熟 度 

A． 当該分野を専門とし経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行える。 

B． 当該分野を専門とし数多く経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行

える。 

C． 当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制をとっ

ていないと行えない。 

社会的妥当性 

( 社 会 的 倫 理

的 問 題 等 ) 

A． 倫理的問題等はない。 

B． 倫理的問題等がある。 

現 時 点 で の 

普 及 性 

A． 罹患率、有病率から勘案して、かなり普及している。 

B． 罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。 

C． 罹患率、有病率から勘案して、普及していない。 

効 率 性 

既に保険導入されている医療技術に比較して、 

A． 大幅に効率的。 

B． やや効率的。 

C． 効率性は同程度又は劣る。 

将来の保険収

載 の 必 要 性 

A． 将来的に保険収載を行うことが妥当。 

B． 将来的に保険収載を行うべきでない。 

総 評 

総合判定： 適 ・ 否 

コメント： 早期子宮頸がん（臨床進行期 Iｂまでのものに限る）の腹腔鏡下広汎子

宮全摘術はすでに先進医療と認められている。 

 

備考 この用紙は，日本工業規格 A 列 4 番とすること。医療機関名は記入しないこと 
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当該技術の医療機関の要件（案） 

先進医療名及び適応症：腹腔鏡下子宮体がん根治手術（手術進行期分類 Iｂ期までの子宮体がん

に係るものに限る。） 

Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科 要（ 産婦人科     ）・不要 

資格 要（ 産婦人科専門医）・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（ 3 ）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 （ ５ ）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（ 産婦人科及び麻酔科     ）・不要 

実施診療科の医師数 注 2）   要・不要 

具体的内容：常勤の産婦人科が３名以上 

他診療科の医師数 注 2） 要・不要 

具体的内容：常勤の麻酔科医が 1 名以上、病理検査部門が

設置され、病理医が１名以上 

看護配置 要（ 対 1 看護以上） ・ 不要 

その他医療従事者の配置 

（薬剤師、臨床工学技士等） 

要（          ）・不要 

病床数 要（ １ 床以上）・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 

倫理委員会による審査体制 要・不要 

審議開催の条件：必要なときは必ず事前に開催する 

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（  １０ 症例以上）・不要 

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン

セリングの実施体制が必要 等） 
 

Ⅲ．その他の要件 

頻回の実績報告 要（ ６月間又は ５症例までは、毎月報告）・不要 

その他（上記以外の要件）  

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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