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保険適用希望のあった新規の検査項目の概要  

○ 淋菌およびクラミジアトラコマチス同時核酸増幅同定精密検査   

区 分：E2（新方法）（測定方法が新しい項目）   

測定内容二核酸増幅法による淋菌及びクラミジアトラコマチスの検出  

従来から尿、子宮頸管擦過物及び男性尿道擦過物が測定可能であっ  

たが、今回咽頭擦過物においても測定可軍となった。  

本法は核酸増幅法としてTMA（TranscriptlOnMediatedAmpllflCation）法を  

用い、検出法としてHPA（HybridlZationProtectionAssay）法及びDKA（Dual  

Kinetic Assay）法を組み合わせる。   

主な対象：淋菌及びクラミジアの重複感染が疑われる患者に対して使用する。   

有用性：咽頭感染者等の早期診断、早期治療。淋菌またはクラミジアの感染  

者における重複感染の見落とし防止等。   

参考 ：クラミジアトラコマチス（Chla。Tydia trach。matlS）および淋菌（Neisseria  

gonorrhoeae）による感染は男性では尿道炎、女性では子宮頚管炎として発症する  

が、多数の無症候保菌者も存在し、近年世界的な蔓延が指摘されている性感染症  

（STD＝Sexuallytransmltteddiseases）である。両感染症は無治療で放冊すると、  

クラミジアトラコマチス、淋菌ともに男性では精巣上体炎、前立腺炎に、女性では  

子宮頸管炎、さらには子宮休部炎、卵管炎、骨盤腹膜炎に進行することや、クラミ  

ジアトラコマチスでは感染妊婦からの垂直感染による新生児結膜炎、咽頭炎、肺炎  

を発症することが知られている。  

近年では性行動様式の多様化により、クラミジアトラコマチス、淋菌の咽頭感染  

が増加しており、これらの多くが無症候であること、淋菌では薬剤耐性菌が蔓延し  

ていることなどから、咽頭での検査法、治療法の確立が望まれていた。   
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保険適用希望のあった新規の検査項目の概要  

○ シスタチンC精密測定  

区 分：E2（新方法）（測定方法が新しい項目）  

測定内容：血清または血娃中のシスタチンCの測定  

従来はネフェロメトリー法、ラテックス免疫比濁法及び金コロイド比  

色法で測定できていたが、今回EIA（EnzYrneImuuno AssaY）法で  

シスタチンCを測定できるようになった。  

主な対象：腎機能低下が疑われる患者  

有用性：腎機能低下の指標である血清クレアチニンと比べて、性差・年齢等  

による基準穐囲の違いを考粧する必要が無く、糸球体濾過址（GFR）  

が80ml／min前後の軽度障害群で診断感度が高く、早期診断に有用で  

ある。  

参考 ：近年、糖尿病に関辿して幣臓疾患患者の数は急速に増加しており、腎臓病の早期発  

見と治療が医娠上の重要な跳題となっている。シスタチンCは、年僻・性別・筋肉  

見などの腎前性因子の彫珊を受けにくいとされ、糸球体濾過ー－t（GFR）を反映す  

る指標として、その有用性が報告されている。有用性・利便性の点などから内因性  

クレアチニンクリアランスに代わりうる悍穐能マーカーとして注目されている。  

（⊃   
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小児期悪性腫瘍に対するFDG－PET検査（神経芽腫、軟部肉腫、胚細  

胞性腫瘍、腎芽腫に限る。）  先進医療の名称  

小児期悪性腫瘍のうち以下のもの；神経芽腫、軟部肉腫、胚細胞性腫瘍、腎芽腫  

瞞
擬
革
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宅
朴
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e
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（先進性）   

FDG－PET検査は従来から行われているCTやMRIなどの形態学的画像検査と比較し  

て、病変部位の腫痔活動性（腫癌細胞の生存率）を評価するうえで優れた検出感度   
を持つ。また、従来行われてきたガリウムシンチなどの核医学検査と比較して1cm  
以下の′トさな病変を検出できるなど検出感度が高く、患者の放射線被ばく畳も少な   
く、小児患者に対して有用性が高い。  

（概要）   

ブドウ糖の誘導体を放射性同位元素でラベルした18－FDGを小児悪性腫瘍患者に  

経静脈的に投与し、一定時間後にPETカメラを用いて全身を撮影する。糖代謝が活  
発な脈拍細胞は正常組織よりも多く18－FDGを取り込むために、活動性のある腫瘍  

性病変を検出することができる。  

（効果）   

神経芽腫や横紋筋肉腫をはじめとする軟部肉腫など、多くの小児期悪性J膿瘍でも  
FDG－PET検査の有効性が報告されており、治療前後にFDG－PET検査を施行するこ   

とで、より正確な治療効果判定や微ノj、病変の検出が可能になり、患児にとって必要   

かつ十分な治療を提供することができるようになる。  

（先進医療に係る費用）   

約12万4千円  
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小児科、小児外科、整形外科又は放射線科   



先進医療評価用紙（第1号）  先進医療評価用紙（第2号）  

当該技術の医療機関の要件（案）  

先 進 医 療  小児期声性腫瘍に対するFDG－PET検査（神経芽腫、軟部肉腫、胚細胞性腫  
の 名 称  瘍、腎芽腫に限る。）  

適 応 症  巨］妥当である。    B．妥当でない云（理由及び修正案：  ）  

匡］従来の技術を用いるよりも大幅に有軌  

有 効 性      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。  

再間顔なし。（ほとんど副作用、合併症なし）  
安 全 性      B．あまり問題なし。（騒い副作用、合併症奉り）  

C．問題あり（重い副作用、合併症が発生することあり）  

匡］当該分野を専門とし経験を和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  

技術的           行える。  

成熟度              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  

い。    B．倫理的間態等がある。  
的問題等）   

A．羅患率、有病率から勘案して、かなり普及し七いる。  

冊患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。  現時点での 普及性      匡］    C．確息率、有病率から勘案して、普及していない。  
既に保険導入されている医療技術に比椴して、  

効 率 性      匡］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  、匡］将来的に保険収載を行うことが妥当。  
載の必要性  B．将来的に保険収載を行うべきでない。  

総合判定： 固・否  

コメント 

総  評  

先進医療名及び適応症：小児期悪性腫瘍に対するFDG－PET検査   

Ⅰ．実施千住医師の要件   

診療科   函（小児科、小児外科、整形外科又は放射線科）・・不要   
資格   囲（小児科専門医、小児外科専門医、整形外科専門医又は放射線科  

専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   囲（5）年以上・不要   

当該技術の経験年数   回（1）年以上＼不要   

当該技術の鹿験症例数注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   包（′J、児科、小児外科又は整形外科及び放射線科）・不  

要   

実施診療科の医師数 注2）   囲・不要  

兵体的内容：常勤の医師1名以上  

放射線科専門医1名以上   

他診療科の医師数 注2）   要・巨頭  

具体的内容：   

その他医療従一ー；者の配置  囲（診療放射線技師  ）・不要   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（   床以上）・巨頭   

看破西己置   要（対1看護以上）・匡頭   

当直体制   要（  ）・巨頭   

緊急手術の実施体制   要・匡頭   

院内検査（24時間実施体制）   要・巨頭   

他の医療機関との連携体制   ・j・屯   

（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   囲・不要   

倫理委員会による審査体制   要・巨頭  

審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   軌不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数   囲（†症例以上）・示要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウ雄  

リンクーの実粒体制が必要等）   

Ⅱ．その他め要件   

頻回の実績報告   要（月間又は 症例までは、毎月報告）・巨頭   

その他（上記以外の要件）  

一1  

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。  
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、r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（学会専門医専）、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△科医師が口名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。  
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先進医療専門家会掛こおける第8項先進医療から第老項先進医療へ  
♯続される技術に対する科学的評価結果  

整理  薬事法承認予定の  先進医療  

番号   
先進医療名   適応症  費用※  

医薬品・医療捜器情報    （自己負担）   

ジアゲノグリーン注射用25mg  
腋窟リンパ節郭清術前のセンチネ   術前触診及び画像診断に   （第一三共株式会社）   

ルリンパ節同定及び生検（術前触  

（第一三共株式会社）  001  
転移を芸忍めない乳がんに係るもの  あって∴触射作間位元素及   テクネフテン酸キット  

8万円  39万6千円  適   別紙2  

であって、放射性同位元薫及び色  び色素を用いて行うものに  （富士フイルムRロアーマ株式会社）  
限る。   素を用いて行うものに限る。）  スズコロイドTc－99m注調製用キット  

（白木メジフイジックス株式会社）   

腋窟リンパ節郭清術前のセンチネ  

ルリンパ節同定及び生検（術前触 診及び画像診断にて腋蔑リンパ節  

4万6干円  46万5千円  適   別紙3   

であって、色素斉用 
いて行う  

002     転移を認めない乳がんに係るもの いて行うものに 限る 
インジゴカルミン注20rng  

。）   
（第一三共株式会社）  

ジアブノグリーン注射用25mg  
（第一三共株式会社）  

悪性黒色腫におけるセンチネルリン バ節の同定と転籍の検索及び遺伝  インジゴカルミン注20mg  
（第一三共株式会社）  003    皇詮甑（画像診断などで遠隔転移を  

認めず、臨床的に所属リンパ節の  テクネフテン酸キット  9万2干円  91万4千円  適   別紙4   

陣大のないものに限る。）   ものに限る。  （富士フイルム剛ファーマ株式会社）  

スズコロイドTc－99m注調製用キット  
（日本メジフイジックス株式会社）  

ジアグノグリーン注射用25「帽  

パ節の同定と転移の検索 悪性黒色腫におけるセンチネルリン （画像診  
で 移を認めず、臨床的に所  （第一三共株式会社）  

004    断などで遺構転移を認めず、臨床 的に所属リンパ節の腫大のないも  8万6干円  47万5千円  適   別紙5   

ものに限る。  （富士フイルム閏ファーマ株式会社）  
のに限る。）   

スズコロイドTc－99m注調製用キット  
（日本メジフイジックス株式会社）  

※届出匡ホ機関における典型的な症例に要したt用  

センチネルリンパ節生検に係る技術の概要  

整理  
技術名（略称）   

センチネルリン  

番号  パ節の同定方法   
診断方法   輯徴   

放射性同位元素を用いて  
乳がんの肢窟リンパ節に対する   

放射性同位元素  
センチネルリンパ節の部  

001  
と色素の併用   

位を術前に同定できるた  

（放射性同位元素と色素の併用）  め、小さい皮膚切開で実  

病理組織診断  施することができる。   

乳がんの腋窟リンパ節に対する  放射性同位元素を用いる  

002   センチネルリンパ節生検  色素単独  
ことのできない施設でも実  

（色素単独）  
施することが可能であり、  
普及性が高い。   

病理組織診断にPCR法を  

003   
悪性黒色腫に対するセンチネル   病理組織診断   併用することによって微少  

リンパ節生検と遺伝子診断  及びRT－PCR法  転移の検出感度が向上す  

放射性同位元素  る。   

と色素の併用  

悪性黒色旺に対するセンチネル  
病理組織診断を行うこと  

004   リンパ節生検  
病理組織診断   のできる施設で実施可能  

であり、普及性が高い。  
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先進医療評価用紙（第1号）  

先進技術としての適格性  

先進琴療  
の 画像診断にて腋寓リンパ節転移を認めない乳がんに係るものであって、放  
名 称   

匡］妥当である。  
適 応 症      B．妥当でない。（理由及び修正案：  

）  

匡］従来の技術を用いるよりも大幅に有効。  
有 効 性      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向程度、又は劣る。  

匡挿題なし。（ほとんど副作用、合併症なし）  
安 全 性      臥あまり問題なし。（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）  

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。  

疲 術 的      匡］当該分野を専門とし数多く経疲を積んだ医師又は医師の指導下であれば   成 熟 度  イ丁える。  
C．当該分野を専門とし、かなりの経験を秘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）  理題はい。    B．倫理的問題等がある。  

現時点での  
A．羅患率、有病率から勘案して、かなり普及している。  

匡］羅息率、有病率から勘案して、ある程度普及している。  
普及性          C，羅息率、有病率から勘案して、普及していない。  

既に保険導入されている医療技術に比較して、  

効 率 性      底］大幅に効率軌  

B．やや効率的。  

C．効率性は同程度又は劣る。  

将兵の保険収  匡］将来的に保険収収を行うことが妥当。  
載の必要性  B．将来的に保険収載を行うべきでない。  

総合判定‥ 囲・否  

コメント：  

総  評  

先進医療の名称  寓りンパ節郭清術前のセンチネルリンパ節同定及び生検（術前触診及び画像  

診断にて腋裔リンパ節転移を認めない乳がんに係るものであって、  

を用いて行うものに限る。） 

前触診及び画像診断にて腋萬リンパ節転移を認めない乳がん  

（先進性）   

乳がんの手術においては、がん細胞が転移しやすい腋譲リンパ節の郭滑術が標準的に実施  

されてきたが、リンパ節転移陰性の症例が70％程度あり、これらの患者にとっては患側上肢  

のしびれや腫脹、腋諌のリンパ液貯留等の合併症が00L低下の要因となっていた。   

本技術は、放射性同位元素及び色素を用いてセンチネルリンパ節の検索を行い、がん転移の有  

無を確認して病期診断を正確に行って、確実に所属リンパ節郭清の適応を判断することにより、患者  

の病期に応じた術式が選択され、根治性の向上及び患者負担の軽減が期待できる。  

センチネルリンパ節の部  ることにより   同定することがで  るため、小  

さい皮肪切開により短時間で行うことができるn  

（概要）   

がん組織の近傍の乳房皮下あるいは皮内に、微出の放射性同位元素及び色素を注射し、こ  

れらが最初に到達するリンパ節に関して、放射性及び着色の有無を識別することにより、部  

位や個数を確認する。確認されたリンパ節を麻酔下に摘出し、がん転移の有無を病理診断す  

る。センチネルリンパ節にがん転移が認められなければ、腋窟リンパ節郭清術を行わない。  

（効果）   

リンパ節転移陰性の患者に対し、同定率99．2％で不要なリンパ節郭清を回避できるので、  

患側上肢の合併症を生じることなく、術後のQOLを保つことができる。   

また、腋裔リンパ節郭清術を行わない場合は、入院期間が平均2－3日間短縮される。   

（先進医療に係る狩用）   

約8万円  

乳腺外科又は外科  

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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先進医療評価用紙（第2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  先進医療の名称  

診断にて腋裔リンパ節転移を認めない乳がんに係るものであって、色素を用い  腋萬リンパ節郭清術前のセンチネルリンパ節同定及び生検（術前触診及び画像   先進医療名及び適応症：腋裔リンパ節郭清術前のセンチネルリンパ節同定及び生検（術前触診及び画像   

診断にて腋裔リンパ節転移を認めない乳がんに係るものであって、放射性同位   

元素及び色素を用いて行うものに限る。）   

Ⅰ．実施★任医師の要件   
診療科   （乳腺外科又は外科）・不要   

資格   （乳腺専門医又は外科専門医 ）・不要   

当該診療科の経験年数   （5）年以上・不要   

当該技術の経験年数   固（2）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・巨頭〕   

その他（上記以外の要件〉  

Ⅱ．医ま機関の要件   
診療科   囲（乳腺外科又は外科）・不要   

実施診療科の医師数 注2）   囲・不要  

具体的内容：常勤医師2名以上   

他診療科の医師数 注2）   周・不要  

具体的内容：病理部門が設置され、病理医が配置されているこ  

と。また、麻酔科標傍医及び放射線科医がそれぞれ  
1名以上配腔されていること。   

その他医療従姉者の配値  囲（薬剤師、診療放射種技師  ）・不要   

（英剤師、臨床工学技士等）  

病床数   （1床以上）・不が   

看誰配円   囲（10対1才潤以上）・不要   

当直体制   （   ）・不要   

緊急手術の実施体制   ・不要   

院内検査（24時間実施体制）   不要   

他の医舵機関との連携体制  要・巨頭   
（揖者容態急変時等）  

医煉機器の保守管理体制   囲・不要   

倫理委員会による審査体制   要・囲  
審査開催の条件：   

、医療安全管理委員会の設置   囲・不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数  函（3症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウンセリ   

ン〆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）・巨頭   
その他（上記以外の要件）  

工行うものに限る。）  

術前触診及び画像診断にて腋裔リンパ節転移を認めない乳がん  

（先進性）   

乳がんの手術においては、がん細胞が転移しやすい腋裔リンパ節の郭滴術が標準的に実施  

されてきたが、リンパ節転移陰性の症例が70％程度あり、これらの患者にとっては患側上肢  

のしびれや腫脹、腋裔のリンパ液貯留等の合併症がQOL低下の要因となっていた。   

本技術は、色素を用いてセンチネルリンパ節の検索を行い、がん転移の有無を確認して病期診  

断を正確に行って、確実に所属リンパ節郭清の適応を判断することにより、患者の病期  
が選択され、根治性の向上及び患者負担の軽減が期待できる。本  術は放射性同  を用いる  
ことができない施設においても実施可能であも   

（概要）   

がん組織の近傍の乳房皮下あるいは皮内に、微皇の色素を注射し、これらが最初に到達す  

るリンパ節に関して、着色の有無を識別することにより、部位や個数を確認する。確認され  

たリンパ節を麻酔下に摘出し、がん転移の有無を病理診断する。センチネルリンパ節にがん  

転移が認められなければ、腋裔リンパ節郭清術を行わない。  

（効果）   

リンパ節転移陰性の患者に対し、同定率97．1％で不要なリンパ節郭清を回避できるので、  

息側上肢の合併症を生じることなく、術後のQOLを保つこ′とができる。   

また、腋窟リンパ節郭清術を行わない場合は、入院期間が平均2－3日間短縮される。   

（先進医療に係る費用）   

約4万6千円  

乳腺外科又は外科  

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、r実施者［術者］として（）例  
以上・不要」の珊を記戴すること。  

注2）医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の軽質吏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□名以上ムなお、医師には歯科医師も含まれる。  
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先進医療評価用紙（第2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  

先進医療評価用紙（第1号）  

先進医療  

の名称   
画像診断にて腋寓リンパ節転移を認めない乳がんに係るものであって：色  

素を用いて行うもわに限る■。）  

匡］妥当である。  
適 応 症      B．妥当でない。（理由及び修正案：  

）  

匡］従来の技術を用いるよりも大幅に有軌  

有 効 性      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。  

匡］問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし）  
安全 性      B．あまり問題なし。（催い副作用、合併症あり）  

C．問埴あり（重い副作用、合併症が発生することあり）  

A．当該分野を専門とし経験を柿んだ庭師又は医師の指導下であれば行える。  

技術的 成熟度      匡］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、かなりの経験を和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）  匡］倫理的問題等はない。    B．倫理的問題等がある。  
A．羅患率、有病率から勘案して、かなり普及している。  

現時点での 普及性      匡］羅患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。  
C．罷患率、有病率から勘案して、普及していない。  

既に保険導入されている医療技術に比椴して、  

効 率 性      匡］大幅に効率軌  

B．やや効率的。  

C．効率性は同程度又は劣る。  

将来の保険収  匡］将来的に保険収載を行うことが妥‰  

載の必要性  B．将来的に保険収蔵を行うべきでない。  

緬合判定： 回・否  

コメント：  

総  評   

先進医療名及び適応症：腋萬リンパ節郭清術前のセンチネルリンパ節同定及び生検（術前触診及び画像   

診断にて腋裔リンパ節転移を諌めない乳がんに係るものであって、色素を用い   

て行うものに限る。）   

Ⅰ．実施★任医師の要件   

診療科   固（乳腺外科又は外科）・不要   

資格   囲（乳腺専門医又は外科専門医 ）・不要   

当該診療科の経験年数   固（5）年以上・不要   

当該技術の経験年数   困（2）年以上・不要   

当該技術の経験症例数注1）   実施者［締着］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・閥］   

■ その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医ま機関の事件   

診療科   図（乳腺外科又は外科）・不要   

実施診療科の医師数 注2）   囲・不要  

具体的内容：常勤医師2名以上   

他診療科の医師数 注2）   囲・不要  

具体的内容：病理部門が設置され、病理医が配置されているこ  

と。また、麻酔科標棲医が1名以上配置されているこ  

と。   

その他医療従弟者の配伍  囲（薬剤師  ）・不要   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   （1床以上）・不要   

看誠配置   固（10対1看逓以上）・不要   

当直体制   囲（   ）・不要   

緊急手術の実施体制   ・不要   

院内検査（24時間実施体制）   固・不要   

他の医療機関との連携体制  要・巨頭   

（患者容態急変時等）  

医療機器の保守管理体制   困・不要   

倫理委鼻会による審査体制   要・巨頭  
審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   囲・不要   

医療抜関としての当該技術の実施症例数  囲（3症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遭伝カケンセリ   

ンク●の実旋体制が必要等）  

Ⅱ．その他の要件 

頻回の美都報告   要（月間又は 症例までは、毎月報告）・匡頭   

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【締着］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  
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。  

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核技術の経験症例数の観点を含む。例えば、  
r経験年数○牛以上の△科医師がロ名以上ムなお、医師には歯科医師も含まれる。  
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先進医療評価用紙（第2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：悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の同定と転移の検乗及び遭伝子診断   

（画像診断などで遺構転移を認めず、臨床的に所属リンパ節の腫大のないものに   

限る。）   

Ⅰ．実施★任医師の要件   

診療科   固（皮膚科、形成外科、耳鼻いんこう科又は歯科口腔外科）・不要   
資格   囲（皮膚科専門医、形成外科専門医、鼻咽喉科専門医又は口腔外科  

専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   困（5）年以上・不要   

当該技術の経験年数   囲（2）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．医兼職関の事件   

診療科   幽（皮碑科、形成外科、耳如、んこう科又は歯科口腔外科及び放射  
線科）・不要   

実施診療科の医師数 注2）   幽・不要  
具体的内容二当核技術の違験年数2年以上の皮膚科専門医、形成  

外科専門医、耳鼻咽喉科専門医又は口腔外科専門医  
1名以上   

他診療科の医師数注2）   囲・不要  
具体的内容：病理部門が設置され、病理医が配置されていること。  

また、麻酔科標傍医及び放射線科医がそれぞれ1名以  

上配置されていること。   

その他医療従事者の配置  凶（薬剤師、診療放射線技師   ）・不要   

（薬剤師、鮎床工学技士等）  

病床数   （1床以上）・不要   

看害堕配置   （10対1看雉以上）・不要   

当直体制   （   ）・不要   

緊急手術の実碍体制   固・不要   

院内検査（Z4時間実施体制）   囲・不要   

他の医療機関との連携体制   要・頭   

（患者容態急変時等）   連挽の具体的内容：   

医療機器の保守管理体制   軌不要   

倫理委員会による審査体制   要・巨頭ヽ  
審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   囲・不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数  困（3症例以上）・不要   

その他（上妃以外の要件、軌遺伝カケンセリ   

ンク’の実施体制が必要等）  

Ⅱ．その他の事件   

頻回の実績報告   要（月間又は 症例までは、毎月報告）・匝東   

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  

先進医療の名称  悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の同定と転移の検索（画像診断などで  

隔転移を認めず、臨床的に所属リンパ節の腫大のないものに限る。）  

悪性黒色腫（画像診断などで遠隔転移を認めず、臨床的に所属リンパ節の腫大のない症例）  

（先進性）   

悪性黒色腫の手術においては、tumOr thickness（原発巣の厚さ）が厚い場合、所属リンパ節郭清が  

行われてきたが、転移を認めない症例もあり、リンパ節郭滑による術後リンパ浮腫など患者のQOLを損な  

うこともあった。   

本技術は放射性同位元素及び色素を用いてセンチネルリンパ節の検索を行い、がん転移の有無を確  

認して病期診断を正確に行い、確実に所属リンパ節郭沼の適応を判断することにより、患者の病期に応  

じた術式が選択され、根治性の向上及び患者負担の・怪減が期待できる。  

ふ1  

（概要）   

原発購班周囲に放射性同位元素及び色素を注射し、シンチカメラや肉眼でセンチネルリンパ節  

を同定し、摘出を行う。摘出したセンチネルリンパ節を病理組識学的検査を用いてがん転移の有  

窯を確認する。  

（効果）  

1）術前検査では発見できないリンパ節への微小転移の早期発見ができる。  

2）予防的リンパ節郭清の省略による患者負担の軽減が期待できる。  

3）センチネルリンパ節り転移の有無によって、悪性黒色腫の世界的な標準病期であるUICC／AJCC分類  

の病理病期分類が可能になる。  

4）リンパ節転移の有無は、その後の患者の予後を予測する上で極めて重要な因子である。従って、術後   

の経過観察の仕方や術後補助療法の決定に際し重要な情報となる。  

（先進医療に係る狩用）  

約8万6千円  

皮膚科、形成外科、耳鼻いんこう科又は歯科口腔外科  

以上・不要」の珊を記載すること。  
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路技術の経験症例数の観点を含む。例えば、   「の 
経験年数○年以上△科医師がロ名以上ムなお、医師には歯科医師も含まれる。  
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先進医療評価用紙（第2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  

先進医療評価用紙（第1号）  

先 進 医 療  悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の同定と転移の検索（画像診断な  

の 名 称  どで遠隔転移を認めず、臨床的に所属リンパ節の腫大のないものに限る。）  

適 応 症  回・妥当である。    B 
，妥当でない。（理由及び修正案：  ）  

桓・従来の技術を用いるよりも大幅に有凱  
有 効 性      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。  

囚．問題なし。（ほとんど副作用、ふ併症なし）  
安 全 性      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）  

Å．当該分野を専門とし経験を柑んだ医師又は医師の指導下であれば行える。  

回・当該分野を専門とし数多く纏験を和んだ医師又は医師の指導下であれば  
技術 的  

行える。  
成熟 度              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凍体制をと  

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）  囚・倫理的問題等はない。    B．倫理的問題等がある。  
A．篠旭率、有病率から勘案して、かなり普及している。  

現時点での 普及 性      回・雁患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。  
C．羅患率、有病率から勘案して、普及していない。  

既に保険導入されている医療技術に比較して、  

効 率 性      毎・大幅に効率軋  
B．やや効率的。  

C．効率性は同程度又は劣る。  

将来の保険収  囚．将来的に保険収賄を行うことが妥当。  
載の必要性  B．将来的に保険収載を行うべきでない。  

総合判定： 個・否  

コメント：  

総  評  

先進医療名及び適応症：悪性黒色腫におけるセンチネルソンパ節の同定と転移の検索（画像診断などで遠   

隔転移を認めず、臨床的に所属リンパ節の腫大のないものに限る。）   

Ⅰ．実施井任医師の要件   

診療科   囲（皮膚科、形成外科、耳鼻いんこう科又は歯科口腔外科）・不要   

資格   薗（皮膚科専門医、形成外科専門医、耳鼻咽喉科専門医又は口腔外  
科専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   囲（5）年以上・不要   

当該技術の経験年数   囲（2）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．医凍機関の要件   
診療科   囲（皮膚科、形成外科、耳如、んこう科又は歯科口腔外科及び放  

射線科）・不要   

実施診療科の医師数 注2）   囲・不要  
具体的内容‥当該技術の経験年数2年以上の皮借料専門医又は形  

成外科専門医、耳抽咽喉科専門医又は口腔外科専門  
医1名以上1名以上   

他診療科の医師数 注2）   囲・不要  
具体的内容：病理部門が設潰され、病理医が配出されていること。  

また、麻酔科標梼医及び放射線科医がそれぞれ1名以  
上配椚されていること。   

その他医療従事者の配置  困（薬剤師、診振放射線技師  ）・不要   

用描胴、臨床工学技士で）  

病床数   固（1床以上）・不要   

看≡朋己椚   囲（10対1看護以上）・不要   

当直体制   （   ト不要   

緊急手術の実施体制   不要   

院内検査（24時間実施体制）   不要   

他の医療機関との連携体制   要・巨頭   

（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   囲・不要   

倫理委員会による審査体制   要・巨頭  

審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   囲・不要   

医療税関としての当該技術の実竃症例数  包（3症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；追伝カウンセリ   

ンク●わ美施体制が必要等）  

Ⅱ．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）・匝要   

その他（上記以外の要件）  

注】）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  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。  

以上・不要」の珊を記載すること。  
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、   「の 
経験年数○年以上△科医師が□名以上j。なお、医師には歯科医師も含まれる。  
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