
中央社会保険医療協議会 総会座席表   

日時：平成21年2月25日（水）11：00（目途）～12：00  
会場：厚生労働省 専用第18－20会議室（17階）  

中央社会保険医療協議会総会（第141回） 議事次第  

平成21年2月25日（水）   

於 厚生労働省  

専用第18～20会議室  

議 題  

○ 医薬品の薬価収載について  

O DPCにおける高額な新規の医薬品等への対応について  

○ 医療機器の保険適用について  

○ 先進医療専門家会議の報告について  

○ 歯科用貴金属価格の随時改定について  

○ 医療技術評価分科会について  

○ その他  

告笠   



中 医協 総 －1   
21．2．25  

新医薬品一覧表（平成21年3月13日収載予定）  

No   銘柄名   規格車位   会社名   成分名   承認区分  算定薬価   算定方式   補正加算等   薬効分類   

u  トレリーフ錠25mg   25mgl錠   大日本住友製薬  ゾニサミド   新効能、新用  
土   （A＝5％）   割に他の抗パーキンソン病薬を使  

用しても十分に効果が得られな  
かった場合のパーキンソン病用薬）   

2  レミッチカプセル2．5〟g   2．5〟glカプセル  東レ   ナルフラフィン塩  平均営業利益率  
酸埴   ×120％（23．0％）   析患者における既存治療で効果不  

十分なそう痺症の改善薬）   

3  エカード配合錠LD  1錠  武田薬品工業  カンデサルタンシ  84．90円  内214  血圧降下剤（高血圧症用薬）   

エカード配合錠HD  1錠  レキセチル・ヒドロ  
クロロチアジド   

163．70円   

4  コディオ配合錠MD   1錠   ノ／くルティス  ／くルサルタン・ヒド  新医療用配  137．80円  類似薬効比較方式（Ⅰ）  内214  血圧降下剤（高血圧症用薬）  

コディオ配合錠EX   1錠   ファーマ   ロクロロチアジド  合剤   139．30円   

5  ボノテオ錠1mg  1mgl鑓   アステラス製薬  内399  他に分類されない代謝性医薬品  

リカルポン錠1mg  小野薬品工業   （骨粗軽症用薬）   

6  スプリセル錠20mg   20mgl錠   ブリストル・マイ  ダサチニブ水和物  新有効成分  4，5モ；5．20円  類似薬効比較方式（Ⅰ）  有用性加算（Ⅱ）  内429  その他の腫瘍用薬（イマテニブ抵  

スプリセル錠50mg   50mgl錠   ヤーズ  10，793．30円  （A＝5％）  抗性の慢性骨髄性白血病、再発又  
市場性加算（Ⅰ）  は難治性のフィラデルフィア染色体  
（A＝10％）  陽性急性リンパ性白血病用薬）  

（希少疾病用医薬品）   

7  タシグナカプセル200mg   200mglカプセル  ノバルティス  
ファーマ   水和物   （A＝5％）  抗性の慢性期又は移行期の憬性  

市場性加算（Ⅰ）  骨髄性白血病用薬）  
（A＝10％）   （希少疾病用医薬品）   

8  ジスロマックSR成人用ドライ  2gl瓶   ファイザー  アジスロマイシン  新効能、新剤  2，103．00円  類似薬効比較方式（Ⅰ）  有用性加算（Ⅱ）  内614  主としてグラム陽性菌、マイコプラ  
シロップ2g  水和物   型、新用土  （A＝5％）  ズマに作用するもの（急性気管支  

炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次  
感染等用薬）   

9  ルセンティス硝子体内注射液  0．5mgO．05mLl瓶  ノバルティス  ラニビズマブ（遺伝  新有効成分  176．235円  類似薬効比較方式＝）  有用性加算（Ⅱ）  注131  膿科用剤（中心高下脈絡腰新生血  

2．3mg／0．23mL  ファーマ   子細換え）  （A＝15％）  管を伴う加齢黄斑変性症用薬）  

（希少疾病用医薬品）   

10  ゾレア皮下注用   150mgl瓶   ノバルティス  平均営業利益率  
ファーマ   伝子細換え）   ×110％（21．1％）   によっても喘息症状をコントロール  

できない難治の気管支喘息用薬）   

四  アドエア50エアー120吸入用  12．Ogl瓶   ゲラクソ・スミス  小児加算  外229  その他の呼吸器官用薬（気管支喘  
クライン   シナホ酸塩・フル  （A＝10％）  息用薬）  

チカゾンプロピオ  
ン酸エステル   

画  

成分数  品目数  
内用薬  8  12  
注射薬  2  2  

外用薬  1  1   

計  11  15  

ー1－   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定方式類似英側此較方式（＝  第崩定組織 平成21年2月9口   

新奥   長嶺似炎  

成分名   ゾニサミド   塩酸セレギリン  

最  
類                イ．幼稚・効果  パーキンノン病（レポドパ含有’製  次の疾患に対するレポドパ含有一製   

似  剤iこ他¢）抗パーキンソン病薬を便  剤とのむi二用麻紀こ   

典  用しても巨分に効果が得られなか  パーキンソン病（凋去のレポドパ   

選  った場合）   含有製剤治嬬において、卜分な効  
果が得られていないものこ1ralュ1・室  

の  症度ステージT～nり   

当  8型モノアニミン酸化酵素開．斉作  

性   用、ド／ミミン増加作用   

ハ，組成及び   臥 

化学構造   臼ご丑。H剛   （＝上苧・H（二．   

L●lト  

ニ．投1・形態   内用   弄iこ同じ  

剤形   錠剤   左iこ同じ  

用法：   1Hll可   1H2同   

画期性加算  
（70～120？′ム）  該当しない  

丞用件加算（Ⅰ）  
（35、60％）   

有用性加帯＝＝  
輔  

レポドパ含有一製剤に加え他の抗パーキンソン病躾を用いた既存治療  
正  

されており、指標方法の改案が認められる〔しかし、パーキンソン病  
加  の症状が机間借iこよって発牛すること（veal・iIlg－．コff現象）を抑制す  

るデータが行られていないことを考慮し、限定的な評価とした。  
算  
市場性加審（†）  
（10一し20％）   

市場性加算くu）   ≡亥1しない  
（5％）  

小児加筆  該当しない   
（5～20％）  

当初算定実に対する新  
典収載希望者の不服嵐  
見の要．・エ  

上記不服首見に対する  
見解  

－ 3 －   ー 2 一   



薬価眉定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

鮎力▲式肺隠拭  第一回算繍織 ぺ成21年2月 9日   

新巣   類似躾がない赦拠  

原  ナルフラフィン塩酸塩   同様の効能・効果等をもつ類似薬  

佃  はない〔  

計  

策  改善（眈存治療で効果不十分な場  
方  合に限る）  

式  
乞t  鎮淳作用（選択的オビオイド尺受  

採  ，容体作動作用）  

用  
す  
て〉  
妥  
当  ＝Cl  

性  よ、 
H∴，。H・ 

（：Hl 0  

ニ．投1▲形態   内用  
剤形   カプセル剤  
用法   1ロ1恒」夕食後又は就穣前   

営業利益率  平均的な営業利益率（19．2％）：托；×12（I％＝23．0％  
（拝）‖典：「存業別財務データハンドブック」（ロ本政策投資銀行）   

（加笥の僅由）  木剤は、オビオイドに受容体作動作用という新秋作用械序により、  
既存の抗アレ／レギー薬等に治療択抗件の血液透新患者におけるそう痺  
症の症状を軽減することが認められている。  
ただし、国内臨床試験で．」三されている病状軽減の程度が ▲定程度で  
あることから、限定的な評価としたハ   

当初算定案に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の重点  

第二摘定組織平成 年 月 ロ  

上記不服意見に対する  
見解  

: i 

一 5 －   － 4 －   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定J・式類似薬効比軋ら・式（－）  第一回鋸組織  賊2一年2月 9日   

新艇   定額似薬  

成分名   カンデサルタン ンレキセナル・  （1）カンデサ／レタン シレキセチル  
ヒドロクロロチアジド   ②ヒドロク「コTrチアジド  

イ．効能・効果  高血止痛   こpl．高血圧症  
2．1F実質性高市りt症  

3．下記の状放で、アンジオテンシン変  

換鮮票口且筈剤の投与が適切でない場合  
最  慢性心不全ー軽症～中等蛙）  

類  曇〕扇面」1症く本怒性、野性等）、悪性高血  

似  庄、心性浮腰くうっ血性心不全）、腎性  

薬  浮瞳．肘性浮腫、′H縫前禦腺症、薬剤（副  

選  腎皮質ホルモン、フ「＿ニルノ∵7ノン等）  

定  こrよる浮腫  

の  
妥                                        U．巣理作用   アンジオナンシン山受容体桔抗什周  ・こじアンシオナンシン山受容体桔抗什用   
当  ・利尿作用（還付尿細管でのド〕薫こ  』利尿作閂（遠位尿節菅でのNとl再吸収   

性  吸収抑制作用）   抑制什用）  

カンデ叶ルタン シしキセナル・ヒドロノノ  （1二：カンナサ／トタン シ  （Z：ヒトロクココ了  

ハ．組成及び  ロロチアジド   レ・†セチノL 子・ド  
†ヒ苧構造   0 0  0 0   0 0  0 0  

S     S   ′S． ′S，  

占H′ゝ・ 
、レ．，… H   。し、N 

二．投与形態   内用   〔l二：左に同じ   省左iこ同じ  
刑形   錠剤   左に同じ  左に同じ  
用法   1ロ1山   芹に同じ  1ロ1′・、－2しd   

画期性加算  
該当しない  

（70～120％）  

右■用性別儲二＝）  

補  

†E  有用性加帯（n）  
（5～30％）   

加  
（10～20（払）   

算  

小児加簡  
該当しない   

（5一、・20％）  

兵収載希望者の不服意  

当跡算定案に対する新  見の要点     上記不服意見に対する 見解   第⊥回第細織 卜成 年 月 R  

ー 7 －   － 6 一   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  
新医薬品の薬価算定について  

算定方式醜薬効比較方式（＝  第一回餌組織 城21年2月 9日   

新薬   品＝ ▲≡  

成分名   パルサルタン・ヒドログロロチ  むバ′レサルタン  
アジド   萱）ヒド［クロロチアジド  

イ．効能・効果  市血止痛   （l：・左に同じ  

a高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高  
仙l∴心性浮腫（うっ血他心不全）、  

腎性浮腫、耶性浮腫、月経自行緊張症、  

最  薬剤（副腎皮質ホルモン、フコニ＝レフ  

類  メゾン等）による浮腫  

似  
薬                                   ロ．．薬理作用   アンジJd‾ナンシン山受容体枯杭什周  ・ユ）アンジオナンシン山ま容体桔抗作用   

選  ・利尿作用（適任尿細管でのNa再  認利尿作用（逮位尿細管でのドa再吸収   

定  吸収抑制作用）   抑制作用）  

の  
妥  パルサルタン・ヒドロクロロチフ′ジド  ＝：Dパルリ■ルタン    笠〉三ド「クn「チア   

ハ．組成及び          三当  l  ジド   

件  化学構造  1・・′・帥  00 0P  
‖， 】－t lヽ・■し′l‥－L  ・爪 

、′ 軒 N  OO oO  
Cl’＼ノH  

H  

ニ．投与形態   内用   （と）左に同じ   老左iこ同じ  
剤形   錠剤   左に同じ  左に同じ  

用法   1日l回   左に同じ  1日1～2回   

画期性加算  
該当しない  

（70～120％）  

有用性加笥（T）  
輔  

了E  

丞一用件加算（Ⅱ）  

（5～30％）   

加  

（10～20％）   
算  
市場性加算（口）   該当しない  

（5％）  

′卜児加算  該1しない   
（5～20％）  

当初算定案に対する新  
典収載．希望者の不服意  
見の要点  

第二回算定組織平成 年 月 ロ  
卜記不服意見に対する  
見解  

09－03－内－4  整碑番弓・   

214 血庄隆卜剤（内用炎）  薬 効 分 類  

′くルサルタン・ヒドログロロチアジド  成 分 名   

ノバルティス ファーマ（株）  新薬収載希望者  

コディオ配合錠MD（1綻）  
（1錠中、ハナ仰ルタわ‘ヒドLロク1ロチ†／ドとして柵mg／6．25－－哨を含有）  

コディオ配合錠EX（1錠）  
（1綻中、ハ一ル仙れ′■ヒト√ロクコFチアシ√ト′として80mgハ乙5mgを含有）  

販 売 名 （規格叩位）  

市血止痛  効能・効果   

類似典効比較方式（Ⅰ）  算定力‾式   

成分名：（D／1ルサルタン  会社名：（Dノバルティスファーマ（株）  
貨ヒドロクロロチアジド  ②欄諭一製薬（株）  

販売名（規格単粒．）  射山（1日葉イ鵬）  

℃デイオバン錠80mg（80mgl鎚）  136・20H（136・2（〉H）  
②ゲイクロトライド蹄25nl只（251ngl線）  6．20円（ 3．10円）  

比較薬  

規似薬に規格問比がない：1  規格同比   

挿花加笥  

外囲調整  

コディオ配合錠hイT）1錠 137．8ぐ）H  
コディオ配合錠E）こ1錠 139．30＝（1日薬価139．30＝）  

策定薬価  

新兵収載希望者による巾場規模予測  外 国 価 二格   

（コディオ配合銘MD）1錠  

なし   

（コディオ配合錠EX）1鐘  

1こ回  2．4：i7ドル  255，90円  

英国  0．5S7ポンド  117．40円  

独国 1，252コ・－コ  1！）5．30円  

仏田 （）．HlOJ一口  1：三日．40円  

外国平均価瀾  173．H（）円   

（注）為替．－トは▼内戊2り年2月～竹」宣21年1月の平均  

予測年度  十測本剤投与患者数 十測販売金弾   

初年度   7．97万人  33．3億＝   

（二■一夕時）  

6年度  95．72万人 400．0億円  

平成21年 3月13口  薬価基準収載予定ロ  平成21年 1月21口  製造販売承認ロ  

一 9 －   － 8 －   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

真山式蛤似薬効比較上式川  第一回鋸組織 減2一年2月 9日   

新典   最類似炎  

成分名   ミノドロン酸水和物   リセドロン酸ナトlノウム水和物  
（（二pアクトネル錠2．5nlg、  

最  ②ベネット従2．5mg）  
碩  
似   7「iこ同じ  

薬 選  骨吸収抑制作用（椴骨細胞清作   木＝に同じ  
定  抑制作用）  
の  
姜  0  

′、．組成及び   ノブ」＼h。、㌔．／C＝ 八ノ‥・ 
化学構造  蝕‥コ0   

ニP一一OH   

0’  C＝   
び燕・2÷目迎  

ニ．投1・形態   内用   芹に同じ  
剤形   錠剤   左に同じ  
用法   1ロ1b」   芹に同じ   

画期性加帯  該当しない  
（70～120％）  

有用什加算（Ⅰ）  

補  

市  

加  

（10～2〔）％）   

帯  

小児加算  
該当しない   

（5～2（）％－）  

リ初算定案に対する新  
炎収粗肴望者の不服意  
見の要J  

第二回算定組織平成 年 月 ロ  

卜記不服意見に対する  
見解  

ー11－   ー10 －   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定方式類似躾劇⊥七較方式（Ⅰ）  策也算定組織平成21年2月9口   

新艇   最類似薬  

成分名   ダサチニプ水和物   イマナニプメンル酸塩 
最  
類  

似  血病、再発．．丈は難治件のフィラデ  陽性消化管問質肺癌、フィラデル   
薬  ルフィア染色体陽稚魚件．リンパ件  フィア染色体陽件急伸リンパ性白   

選  白血病   血病  

定  
の        口．薬理作用   チロシンキナーゼlル害作用（Bcl・－  チロシンキナーゼ阻名作用（Bcr－   

妥  Ablチロシンキサーゼ阻害）   Ablチロシンキナーゼl狙写）  

当  
性        ハ．組成及び   ヘノ○“ 
化学構造   軌吋コ 

CHl   冊    離が抒℃・州 MH H止  ・11、【一・ゝりIH  
ニ．投1・形態   内用   内用  

剤形   錠剤   錠剤  
用法   1Hl阿   1日IPl   

画期性加算  
（70～120％）   

該1しない  

有用性加語（l）  

（35～60％）   

補  
0／   

正  フィラデルフィア染色体陽性急什リンパ什白血病において、イマチ  

（加l算の理山）      ニプメンル虎塩を合む既存拍席に拭抗件又は市・発の患者に対し、 ▲定  
加  の石■勅使を′」三した点で「治療方法の改弄」が認められる、しかし、岡  

内での治験の症例数が少ないこと等を考慮し限定的な評価とした。  

帯   
市場性加帯（l）  
（10～20％）  

本剤は希少疾病用医典品であるが、既に同様の作用機ノ下、効能を右■  
（加算の坪由）   

ポ場件カ‖算（Ⅲ）   該当しない  

（5％）  

小児加算  該当しない   
（5～20％）  

薬収載希望者の不服意  

当初算定案に対する新  見の要点     上記不服意見に対する 見解   第二回算定組織l平成 年 月 ロ  

整坪番胃■  09－03－内－6  

429 その他の膿瘍用巣（内用典）  薬 効 分 類  

ダサチニプ水和物  成 分 名   

ブリストル・マイヤーズ（株）  新薬収載希望者   

スプリセル鑑20nlg（20mgl錠）  
スプリセル錠50mg（50mgl錠）  

販 売 名  
（規格単位）  

イマナニプ抵抗性の慢性骨髄惟白血病  
再発又は華治件のフ■fラデルフィア染色体陽性急件リンパ性白血病  

効能・効果  

類似薬効比較方式（Ⅰ）  算定方式   

成分名：イマナニプメシル酸塩  
会社名：ノバルティス ファーマ（株〉  

比較楽  

版元名（規格単位）  薬価  
グリペック錠1（〉Onlg（1（＝）nlgl錠）  3，128．50H  

ケルセパ錠150mgと同錠100mgの規格間比 0．93t）08  規格間比  

有用性加帯（汀）（A＝5（％））、市場性加帯（l）（A＝10（％））  
（加算前）  （加語後）  

5（）mgl縦 9，385．50「1→10，793．30円  

補職加語  

外国調整  

算定典他  20mgl荘   4，565．20円  
50fngl錠 10，79：j．こ毒0円（1日薬価 21，586．60円）  

新兵収載希望者による巾場規模予測  外 国 価 格   

r測年度  √測木剤投与患者数 r刺販売令名房   

初年度   520人  17．2億円   

（二○－タ時）  

9年度 1，361人  71．1億円  

20‖ユ鍼1碇  

、に回  45．ニゴ7ドル  4．763．～IO円  

英国  21．72ボンド 4．：ゴ44．40円  

弧国  46，6ミ1ユ・一口  7．2～‡」．：1【】円  

仏国  37．こ14ユー・∩  5．825．5（〕円  

外国平均価格  5．554，50円  

5（〉mgl錠  
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米田 ！）（）．74ドル   れ527  

英国  ヰ3．ヰ4ポンド H．688  

狐国 l）1．6二1ユ・－r「14，291  

仏圧I  74．37ニL－－「11，6（）2  

外国、l／均価格  11，n28  

（拝）亮子トート江平成20牛2月～平成21隼1月の平均  

躾価基準収載予定口  平成21年 3月13ロ  平成21年1月21ロ  製造販売承認ロ  

－13 －   －12 －  



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定J・式類臓効比較・描（T） 第一贈繍織 成21年2月 9日   

新薬   最甑似薬  

成分名   ニロチニプ塩酸塩水和物   イーアナニプメシル酸塩  
最  
塩                イ．効能・効果  イマナニブ祇杭件の慢性期又は移  慢性骨髄件白血病、KIT（CDl17）   

行期の慢性骨髄一件白血病   腸件消化管問質腫瘍、フィラデ／レ  
典  フイア染色体腸件急伸リン′く件白  
選  血病  
定  
の          ロ．炎環作用   チロンンキナ」ゼ眼帯作用（Bcl、－  チロンンキナーゼ阻害作用（Bcl・－   
妥  Ablチにシンキナーゼ開＿害）   Ablチロシンキナーゼ阻害）  

当  
性        ハ．組成及び   
化学構造  

t11  哲  し躯ポm・ ・1  
・丈よ斗1ノ 打  
苺1ごj   也  諺  

岬り1‖  

長3 川岬∩   

ニ．投り・形態   内用   内用  
斉Ij形   カプセル剤   錠剤  
用法   1「2「可   1Hl同   

画期性加算  該当しない  
（70～120％）  

有用性加算（1）  
（35～60％）   

補  
場   

正  イマナニプメンル酸塩を承認最大用量（1日柚）川官）以⊥使用しても  
（加算の理由）      無効であった忠一首群を対象とした試験において、一定の効果が得られ  

加  ていることから、悸性骨髄性白血病居着の治療の新たな選択肢となる  
と・・考えられ「治療方法の改善」が認められるしかし、国内での汚憾  

算   の症例数が少ないこと等を考慮し根定的な評価とした。  

市場性加算（l）  
（10一〉20？も）  

本別は希少疾病用医薬品であるが、眈に同様の作用機序、効能を有  
（加算の理由）   

市場性加算（u） 5  該1しない  
（％）  

小児力‖算  
（5～20％）  該1しない   

当初算定実に対する新  
巣収載希望者の不服意  
見の要点  

卜記不服意見に対する  
見解  

整理番弓  09－03－内－7  

429 その他の感傷用薬（内用薬）  炎 効 分 頓  

ニロチニブ塩酸塩水和物  成  分 名   

ノ／く／レティス ファーマ（抹）  新薬収載希望者  

版 元 名  
（規格単位）  

グシクナ刀フセ／レ20Uりng  
（200nlglカプセル）  

イマナニプ批抗悼∬慢性期又は移行期の憬椎骨髄件白血病  効能・効果   

算定方式  簸似薬効比較方式・：丁）  

成分名：イマナニプメシル酸塩  
会社名．ノバルティス ファーマ（株）  

比較薬  
版元名（規格単位）  薬価  

グリペック錠100nlg（100江1gl綻）  3，128．50H  

禰宜加簡  有用性加簡（口）（A＝5（％））、市場性加帯（丁）（A＝1（）（％‖  
（カロ算前）  （加算後）  

200爪ギ1カプセル 4，6と）2．80円 → 5，3と）6．70円  

外国訓整  

20〔）111glカプセル 5，396．70H（1日薬価21，586．80H）  算定薬価  

新薬収載希望者に、Lる市場規模予測  外 国 価 格   

「軋年度  一利本刺投与愚行敦 r′測販売金額   

初年度   393人  10．5侶紆」  

200ユヱjぎ1万プセル  

1こ匡Ⅰ  57．01ドル  

英国  21．72ボンド  

j某国  」5．汚トニ一口  

仏同  37．27二⊥一口  

外国、l′均価格  
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（三亡－ク時）  

10年度  862人   56．8億円  

（拝）泉葡．－ト乙1平成2∩（12月～平成21勺1月の平均  

平成21年1月21口  典価基準収載予定口  平成21年 3月13ロ  製造販売承認口  

－15 －   ー14 －   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定方式類似典効比較方式（＝  第・回算定組織平成21年2月 9口   

新典   最類似躾  

成分名   アジスロマイシン水和物   アジスロマイシン水和物  
（ジスロマックSR成人用ドライ  
シロップ2g）   

イ．効能・効果  ＜適応阻僅＞   ＜適応幽塩ン  

γジスロマインンに感性乃ゾドゥ球幽風、  アブスー一マイシンに感性のソトウ球曲馬、  
レン・ナ球菌．霞、肺・炎球菌、淋菌、モラクセ  レンサ球菌属、肺・炎球菌、モラクきヲ（こプ  

最  ラ ニプランハメラこいカタラーリス、インフ  ランハノラトカケテープス、インフルJ・ン   

額  Jレ工ンゾ歯、■くソトス＼レゾトコツカス尾、  ザ歯、′くソトス：、レナこ、コッカス属、クラ   

似  クラミジア属、マイ＝プラズで属   ミジア属、マイコプラズ7属   

巣  
＜適応症：＞   ＜適応症：＝＞   

選  深在仕度痛感染癒、リンパ管・リン′哨戒、  

定  咽頭・喉届憐、扁桃炎：扁桃周皿炎、扁桃  
の  周囲膿瘍を含む：・、急性気管支炎、肺炎、肺  

妥  膿瘍、慢性呼吸器病変の「決感礁、尿道炎、  

当  了・官顕管炎、副鼻睦炎、歯周組識炎、歯冠  

性  周囲炎、顎炎   

ロ．英二碑作用   蛋白合成阻害作用   左に同じ  

ハ．組成及び   ←、■ノ′′「  差に同じ  
化学構造   岬・－、′  

…－・■■、⊥ィニ。－↑リ、 も豆．・ノンt 1－■山Jへt嶋  
九ニンニ・－  

ニ．投与形態   内用   左に同じ  
剤形   ドライシロップ剤（成人用）   錠剤  
用法   1ロ1   1Hl何、3H閃   

画期倖加算  
（70～12（）％，）   

該当しない  

有用性加帯（丁）  
（35～60％）  該当しない  

補              有用性加帯（¶）   

に に0′   

正  1恒Jのみの投与に上り効果がノ」ミされ、治療方法の改葬が認められる  
（加算の坪由）      ところ、比較薬は3回投与（1日1回、3日間）であることを考慮し、  

加  限定的な評価とした。  

堺   
（10～20％）   

市場仲カ‖算（Ⅱ）  

（5％、）   

当初算定実に対する新  

小児加帯 （5～20％）  該当しない   粟収載希望者の不服意 見の要点     上記不服意見に対する 見解   第二也算定組織l平成 年 月 ロ  

09－03一内－8  整理番号   

614 幸としてグラム腸仲南、マイコプラズマに作用するもの（内用薬）  巣 効 分 類  

アジスロマイシン水和物  成 分 名   

ファイザー（株）  新薬収載希望者   

版 売 名  
（規格単付）  

ジスロマックSR成人用ドライシロップ2g（2gl瓶）  

く適応菌種＞  

アジスローアイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、淋菌、モ  
ラクセラ（プランハメラ）・カタラーリス、インフルエンザ帝、ペプトストレ  
プトコツカス属、クラミジア属、マイコプラズマ属  
＜適応症＞  

鎚存性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、畔願・喉頭炎、局桃炎（慮眺周幽  
炎、前桃圃閃膿瘍を含む）、急伸気管支炎、肺炎、肺膿瘍、憬件呼吸器病変の  
‾．次感染、尿道炎、子宮頸常炎、副鼻腔炎、蹄周組織炎、歯冠用閃炎、顎炎  

効能・効果  

簸似薬効比較上式（T）  算定．万式   

成分．名：アジスUマイシン水和物  

会社名：ファイザー（條）  

比較炎  
販売名（規格単位）  薬価  

ジスロマック錠250mg（250mgl鎚）  307．50円  

ノービア・ソフトカプセルと同リキッドの剤形間比：1．0858  剤形開化   

有用性加語（¶）（A＝5（一路））  
（加算前）  （加算後）  

2gl瓶  2，002．90円 → 2，1（13．00円  
補正加算  

外国調整  

2gl瓶  2，103．001り  語定薬価  

新薬収載希望者に上る巾場規模予測  外 国価 格   

予測年度 予測本刻苦与患者数  す測版売金額   

初年度   463万人   97．3億円  

2gl櫛．   

米国 6（）．95ト㌧√ 6．3‡）9．80∩   
外国平均価格  6．399．8n円  

（±〔－ケ時）  

4年度  713万人 149．9億＝  

（汀）為箪／－ト：土斗一成20年2〔～ヰ成2】辛】月の平均  

平成21年 3月13口  薬価基準収載予定ロ  製造臓売承認ロ  平成21年 1月21ロ  

－17 －   ー16 一   



新医薬品の薬価算定について  薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定方式掛似典効比較方式（1） 第傾組織平成21年2月9口   

新炎   最類似躾  

成分名   ラニビズマブ（遺伝子組換え）  ベガブタニブナトリウム  

最  
頬                イ．効能・効果  中心溝卜脈絡膜新年血管を伴う  中心偲卜脈絡膜新生血管を伴う加   

似  加齢貰訴変作痛   齢黄班変性病  

豪  
選  VEGF阻害作用   VEGF‖ヒ選択的阻害作用  

定  
の  
妥  殖園一子モノクロナール抗体のFab  

当  断片で、44封酢のアミノ頗残基か  

性   らなるタンパク貨   

ニ．投与・形態   汁射鞘   注射用  
剤形   拝射剤（キット製品でないもの）  注射剤（キット製品）  

用法   硝子体内拝射   硝子体内注射   

画期性加筋  吉亥1しない  
（70～120Yち）  

4■用件加算（Ⅰ）  

（35～60％）   

備  
r5～l宛   

正  維持期においては投与風教が年引址程度で、1七較典に比して約半分  
（加算の理由）      の回数で済む点において「治癒力■法の改善」が認められる「しかし、  

加  国内での治験痛例数が少ないことなどを考慮し限定的な評価とした．二  

界  

（10～20％）   

市場件加算（Ⅲ）   該1しない  
（5％）  

小児加算  該当しない   
（5～20％）  

当初貴定案に対する新  

秦収載希望者の不服意  

見の雪ノエ  

上記不服岩見に対する  

見解  

整理番号  09－03一汗－1  

薬 効 分 籾  131 服科用剤（注射薬）  

成 分 名  ラニビズマプ（遺伝子組換え）  

ノバルティス ファーマ（抹）  新薬収載希望計  

販 売 名  

（規格単位）  

ルセンチィス硝子体内注射液2．3nlg／0．23mL  

（0．5nlg O．05nlLl瓶）  

効能・効果  中心価卜脈絡帳新牛血管を什う加齢黄1肺変性括  

算定ム’式  類似薬効比較上‾式（1）  

成分名：ベガブタニブナトリウム  
会社名：ファイ、ゲ←（棟）  

比 較薬  

販売名（規格単仲）  炎仙  
マクジュン硝子体内注射用キット0．3mg  123，457円   

（0．3mg∈0〃Ll筒）  

挿下加帯  有用性加笥（m）（A＝15（％））  

（加算前）  （加算後）  

0．5工n侵0．05工nLl瓶 15こj，248円 1176，235円  

外同調盟  

算定典血  0．5mg O．05mLl瓶 176，235円  

外 国 価 格  新兵収載希望者に上るホ場規模予測  

0 5JJlg O．05mLl軌  

米国 2．4こ17 5（〕ドル  255．ミ1：18円  

英国   7（弓1．20ポンド152．：Z4〔円  

独回 1，29（〕．22ユーロ 202，210円  

仏国 1．Uヒ13．71ユーロ17（上．（jlミ）口  

外同、l′均1皿格  1∈15，252H  

し注）為替／－トは竹尤2【1年2月～T吊hl年1月の平均  

∫′測年．電  ∫′測木剤投ウ・冨し音数 「測地芳命神   

初年度   1．0万人  48億円  

（：F－ク時）  

10年度  2．0万人   234億円  

製造販売承高懲日  平成21年1」」21日  薬価基準収載予定日  平成21qニ 3ノ」13日  

－18 －   －19 －   



新医薬品の薬価算定について  薬価算定組織における検討結果のまとめ  

如上・式腹掛算屈  計回鮎組織 成21年2月 9日   

新薬   類似薬がない根拠  

原  オマリズマプ（遺伝子魁換え）  同様の効能・効果等をもつ類似薬  
仙  はない．  

計  

算  喘息症状をコントロールできない  

方  難治の患者に限る）  
式  
てビ  抗IgE作用  
採  

用  
す  ローナル抗体（アミノ酸218他の  

る  梓鎖2分子とアミノ酸451他の旦  
妥  鎖2分子からなる糖タンパク常）  
当  

性   拝射  
剤形   汁射剤（キット製最でないもの）  
用法   皮下拝射   

営業利益率  平均的な営業利益率（19．2％）昔×110％＝21．1％  

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（円本政策投群銀イ丁）   

（加算の秤由）  A剤は、既存治療によっても喘息病状をコントロー／レできない難治  
の患者に対して・定の有一効件が認められており、当該患者にとって新  
たな治療手段になり得ると考えられる♪ ただし、本剤の喘息増悪抑制  
効果について製造販売後調査の中で．更に検討することとされているこ  

とから、限定的な評価とした【   

当初算定案に対する新  
典収載希望者の不服意  
見の要点  

第「回算定組織平成 隼 月 日  

上記不服意見に対する  
見解  

．才1  

ー 20 －   － 21－   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  
新医薬品の薬価算定について  

算定方式舶間調整  箭国算定組織 成21年ユ月9ロ   

新典   最短似楽  

成分．名   サルメテU－／レキシナホ酸塩・フ  サルメテU－／レキンナホ酸塩・フ  

最  ルナカノンプロピオン酸エステ／レ  ルナカゾンプロピオン酸エステル   

類  （アドエア50エアー120吸入  

似  用）   

楽  
選  

定  び長時間作動型吸ノ＼／ヨ．刺激剤の  
の  併用が必要な場合）   

≠r  

当  気管支拡張作用・抗炎痛作用  左に同じ  
性   

【′㍍  左に同じ  
⊂0H  

ハ．組成及び  
化学楕造  

ノーサルノテロ－′レキ  

適軒←≡還㌶′U  

ニ．投与形態   外用   左に同じ  
剤形   吸入剤（キット製品）   左に同じ  
用法   1H2「可吸入   左iこ同じ   

画期惟力l蘭  該当しない  
（70～120％）  

有用・性加簑（＝  
（33一－60％）   

補  
（5～30％）   

正 加  
（1（〕～2（〕？ム）   

算  
（5％）   

規格間調整のみに   
上る算定における  

小児加算   小児供用呈iこ対．応可能な配合剤であり、吸気ノ」の弓弓い小爪こ適した  
（5～20％）  

る，また、91例の同内小児臨床試験を実施しているが、配合単剤の  
（加算の理由）   

あることを考慮し、限定的な評佃とした、   

薬収載希望者の不服意  

当初算定案に対する薪  見の要1て     卜記不服意見に対する 見解   第⊥回算定組織 卜減 年 月 日  

09－03一外－1  整理番号   

229 その他の呼吸器官用薬（外用薬）  薬効 分 粕  

サ／レメテU－／レキンナホ酸塩・フルチカゾンブuピオン酸エステ／レ  成 分 名   

グラクソ・スミスクライン（株）  新薬収載希望者   

販 売 名  

（規格単付）  
アドエア50エアー120吸人用 （12．し）gl瓶）  

気管支喘雇、（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入れ刺激剤の併用が必要  
な場合）  

効能・効果  

規格間調整  算定方式   

成分名．サ′レメテロールキンナホ酸塩・フルチカゾンプロピオン酸エステル  
会祉名：グラクソ・スミスクライン（侠）  

比較英  
販売名（規格車偉）  典佃  

アドエア100ティスカス（60フリスター1キット） 6，：∋16．90H  

小児加算（A＝10（％））、キット特徴部分の原材料費  
（加帯等前）  （加帯等後）  

12．OKl瓶  5，964．10円 → 6，618．10円  

外也訓整  

12．0ぢ1瓶  6，618．10円  算定薬価  

新薬収載希望者による市場規模予測  外 国価：格   

ト測午厚  r′測本刺投与思計数  r′測販売金額   

初年度   4．7万人  13．9億円  

12．O gl瓶   
英国 18，14ポンド ㌻628．〔＝円   

独国  5⊥1．29ユ‥「 れ464．e＝円   

仏国 1ヱ．こ17ユ・－∩ 6，6（）9．7（）円   

外国、－′均価格  6，23⊥l．10H   

（拝）為帯．－ト江平成2nて12月～平成2日1月の平均  

（■：－－〉時）  

10年要 17．1万人  70，8億円  

平成21年 3月13口  炎価基準収載予定ロ  平成21年 1月21ロ  製造販売承認口  

－㊥一   ー 22 －   
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（2）ゾレア皮下注用（オマリズマブ（遺伝子組換え））  

・薬価収載予定日：平成21‘卜3ノ113日  

・効能・効果：  

眈存治療によっても喘息症状をコントロールできない新治の気  

管支喘息  

・用法・用量：1国75～3751帽を2又は4週間毎に皮下に注射  

■標準的な費用：  

70，503円／1瓶 × 2瓶（平均的投㌢呈） ＝ 約14．1万円  

・当該医薬品を使用するD PCでの診断群分類：  

MDCO4 呼吸器系疾患（分封040100ⅩⅩⅩⅩXOOx，040100ⅩⅩⅩⅩⅩ01Ⅹ，  

040100ⅩⅩⅩⅩⅩ1ⅩⅩ，）  

・当該医薬品を使用していない症例の薬剤費（平均＋1S D）  

5．966点  

（3）ボトックス注50／ボトックス注100（A型ボツリヌス毒素）  

・追加効能の承認日：平成21年2ノロ23日  

・追加となった効能・効果：  

小児脳性麻痺患者■の下肢痙縮（2戚以卜）に作う尖足  

・用法・用量：  

4単位．．′’kgを3ケ月以上間隔をあけて投与・  

・標準的な費用：  
1回の投与■呈；4単位／kgx2蝕g ＝ 80単位  

薬価；100単位1瓶 92，249円  

50単位1瓶 51，062円  

より、標準的費用は約M万円  

※ 小児の標準的休休弔を20kgとして費用を算．¶  

・当該医薬品を使用するD P Cでの診断群分類：  

MDCO7 筋骨格系疾患、肌）C14新牛児疾患、先天件音形  

（分類070140ⅩⅩ99xOxx．070140ⅩⅩ99Ⅹ1ⅩⅩ，140490ⅩⅩ99ⅩⅩⅩⅩ，  

140490ⅩⅩ970ⅩⅩⅩ，140490ⅩⅩ971ⅩⅩⅩ，）  

・当該医薬品を使用していない症例の薬剤費（平均＋1S D）  

7，716点  

DPCにおける高額な新規の医薬品等への対応について   

1 新税iこ薬価収載された医薬品等については、Ul〉Cにおける診療報酬点   

数表に反映されないことから、以下の芯準に該当する医葉．訂．でを使用した   

患者については、包描評価の対象外とし、川東高算定することとしている。   

前年度に使用実績のない医薬品等については、当該医薬品等の標準  

的な使川における薬剤費（併川する医薬品も含む）の見込み額が、使  

用していない症例の典剤費の平均＋1SD を超えること。  

2 平成21年3月13日に薬仙収載されることとなった医薬品のうち、ルセン   

チイス硝子体内注射液2．3mg／0．23mL（ラニビズマフく遺伝子組換え））及   

びゾレア皮下注用（オマリズマフ（遺伝子組換え））手こ上、この基準に該当   

するため、当該瞑典品を使用した患■首については、出来息算定することと   

する．   

3 効能迫力［の薬事承認がされた医薬品のうち、ボトックス注50／ポトック   

ス注100（A型ボツリヌス毒素）は、新規に追加された効能である「小児脳   

性病症患者の下肢痙縮（2歳以上）に伴う尖足」に対して使用した勘合は、   

この基準に該当するため、当該効能に対して本剤を使用した患者に一〕いて   

は、川栗高算定することとする。   

く参考＞   

（1）ルセンティス硝子体内注射液2．3mg／0．23mL（ラニビズマフ（遺伝  

子組換え））   

・薬価収載予定日：平成21‘卜3月13R   

・効能・効果：叶心有下脈絡膜新生血管を伴う加齢苅斑変性症   

・用法・用量：0．5mg（0．05mL）を1ケ月ごとに1回、硝子体内投与・   

・標準的な費用：  

176，235H／0．5mg X l瓶／国 ＝ 約17．6万円  

t当該医薬品を使用するD P Cでの診断群分類：  

l】D（：02 眼科系疾患（分類020200ⅩⅩ99ⅩⅩⅩⅩ，020200ⅩⅩ970ⅩⅩⅩ，  

020200ⅩⅩ971ⅩⅩⅩ）   

・当該医薬品を使用していない症例の薬剤費（平均＋1S D）  

5．096点  

■1  

（互）   
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1米ドル ＝  113H   

l英ポンド ＝  227「「  

1ユーロ  ＝  162円  

〇外国平均価格171，841H  

＝（112，887円＋209，975円＋153，900円＋210，600円）÷4   

※上記諸外同（米、英、独、仏 4カ国）の平均販売価格から平均を算出した（、  

○価格（案）  

保険医療材料専門組織における検討の結果、143，800円と設定した。  

この価格は、外国平均価格171，841Hの0．銅倍に相当する。  
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価格調整の資料  
製品概裟  

アリスタAH  

1販売名  アリスタAH  

諸外国におけるリストプライス  
泉⊥医科貿易株式会計  2 希望業者   
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〔）アメリカ▲合衆l王l  

O連合王国  

○ドイツ  

（〕フランス  

木製品は、手術時に使用される局所止血材であり、生体吸収性をもつn  

従前の同日的の製品「吸収什局所止血材」（一般的名称）と同様の使用方  
法、効果を粘つが、それらがウシ巾来コラーゲンを原材料として利川す  
る♂）に対し、木製品は植物由来であるバレイショデンプンを加水分解し、  
種々♂．）加⊥がなされた成分を腺朗料とした、多孔性粒了心′IPIIこ  
hイ了げ（，－，く－†t（，uパPr巾トa（－〔ニ1－a－－1【i〔、TT【刑）叩t－CT、【ニト）である。この粒7－は血娩  
出白のような高分了・及び血軌戊分に【跡L叉せず、水や低分了琶物質を枇了■  
州こ取り込む作用を有する、、MPHが血液と偵触した際、約15借まで  

膨張」、濃縮された血液成分はゲル屑を形成する。ゲル層では過渡縮が  
起き、血液凝固機能の低い状態の愚者においても血塊がノ】多成される‖本  
製品は容器内のMl－Hを出山都に止接噴霧して使用する。   

口）手術叫二山血部位に直接噴霧する。適切に山血部位を圧迫する。   

⑦噴霧された製品｝の粒子が、血液中の水分をとりこみ、約15怯まで   

膨張するL   

③濃蘭された血液成分は凝個し、数分以内に血兼凝固塊を形成し、出血一   

部仰の止血がなされるこ   

¢）粒子は酵素の働きにより24時間から4即寺間以拙こ創傷部位より完全   

に吸収、消失する：  

3 構造・原理  

○為替・レート（ヰ成19年9ノり～平成20隼8月の日銀による為替レートの平均）   

1米ドル ＝  110H   
l英ポンド ＝   221H   

lユーロ  ＝  162円  

○外国平均価格 岬  

＝（11，000H＋13，260H＋15，390H＋15，390H）÷4   

※上記諸外同（米、英、独、仏 4カ国）の平均販売価格から平均を算出したし，   

〇価格（案）   

保倹医療封料専門組織における検討の結果、14，000円と設定したいこの価格は、   

外同平均価格13，760円の1ル2倍に相1する。   

結数を含む通常の外科的蜘引こよる止血が無効で、止血が達成できな  
い腺含の各種手術時における補助的な止血。  4 使用口的  



中匠協 総－3－2   

2 1．2．2 5  

胎生月    日：平成21年2月1日   
一定書ttd∫定■！■■雷の区分 

内複儒   

ふ8帝廿日由行動下血I〒！汁   

内．捜   
220AB8ZX00245000  ノト  ‾ビ子  オスコーフOLYMPUSSIFTYP∈YODO2  ンハスメ  ィカルシ入  ム入  戎舎  
●・；；  ＝ …＝●  大  ビデ  オスコーフoLYMPUSCFTYPEYOOO7シリース  ン＜スメ  ／カルシ入  ム入▼  式舎  

220ABBZX∝）∝【）000  大  ‾ビ子’  才スコープOLYMPUSCFTYPEYOOD6ソトス  

メト一口ニックソファモ門’わり株     式会社  

220AIBZXO（船97（氾0  セナ■ンテミオス  株式会社日本丹’Jワクス  

Y18100   
11¶し当たり事川．gOO   

1E当たり￥6．6ユ0   

￥28．ユ00   

－ ▲＝＝  ＝   一▲…  エスケープ   ￥3－．400   

220AD8ZX00140000  ／りワトシースイントロ子’ユーサ   入一わ■ン株戎会社  村祁ン・サイエンテ′フィワウシー加lン株式全判   13一瞥・尿管玉≡石l象去用カテーテルセ・ソト            001血管；倉髭用シースイントロデューサーセット（り－1鎗用  》4．148   

之21【氾8ZX∝DOlOOO  つオールフレサウスビり7リール加l▼－ト【久子ント  ホストン・サイ1ンテ′フ／ワク  ▼ヤハン株≡正金1吐  03月胆道ステントセット（2）8勤粟】Eシステム付：1：永 I258．（船0   

221α：旧ZX∝1003000  ウオー・ルルりウスビl汀リーハ‘－シール加l▼－ト●入手ント  ホ▼ストン・サイ1ンテ／フィ7ウ  ーヤハ▼ン株式会嶺  03月胆道ステントセット（2）自動装蒼システムイ・rlニ永 I239．∝沌  



2．歯科  

ルートZXminl  22000BZXO16530（氾   
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先進医療専門家会議における第2項先進医療の科学的評価結果  

整理  先進医療名   適応症   
先進医療費用※ 己  保険外併用療養費※   総評  技術の概要   

番号  （自負担）  （保険給付）  

抗EGFR抗体医薬投与前におけるKRAS遺  
148   伝子変異検査（EGFR陽性の治癒切除不  EGFR陽性の治癒切除不能な進行・再   8万円   
能な進行・再発の結腸・直腸がんに係るも  （1回）  

1万1千円   適   別 紙  

のに限る。）   

※ 届出医療機関における典型的な症例に要した兼用  

【備考】   

O「第2項先進医療」は、婆事法上の未承認又は適応外佳  
的な医療技術。  

薬品又は医療機削）使用を匡亘司、未だ保険診療の対象に至らない先進  

匡］、薬事法による申請等に繋が  O「第3項先進医療（高度医療）」は、韮茎法上の東泉該又は適応外任用である医薬品又l  
る科学的評価可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的とした、先進的な医療技術。  
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先進医療評価用紙（第2号）  

当該技術の医痴機関の要件（案）  
先進医療評価用紙（第1号）  

先進医療名及び適応痔：杭上（▲〕上、艮抗体鹿央投与前におけるl川AS遺伝子変異検香（E（丹比敵性の  

治癒切除不能な進行・ヰ先の粁腸・直腸がんに係るものに一娘る。）  先進技術としての適格件  

Ⅰ．実施責任医師の要件  

囲（内科又は外科）・不要  

抗EGFR抗体医薬投与前におけるKRAS遺伝＋変異検奄（EGFR腸件の治癒切  

除不能な延々丁・再発の結腸・直腸がんに係るものに限る√）  

先 進 医 療  
の  名  称  

囲（消化器病即「臥消化器外科剛直又はがん炎物療饉鴻  

門医）・不要  

」当該診療科の経験年数   1 匝（5）年以卜不要   

当該技術の鐘験年数   囲（1）年以上・不要   

当該技恥の経験床例数注1）   実施者［拙者］として（3）例以上・不要  

［それに加え、助手又は術者として（）例以上・匡司］   

その他（卜記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

診療科   囲（内科又ほ外科巨木要   

実施診療科の厚帥数 拝2）   回・不要  

具体的内容：常勤庭師1名以上   

他診療科の医師数 注2）   囲・小事  

具体的内容こ病理部門が設帝され、病弊直が配置されていること。   

その他医療従事者の配筒  固（典剤師及び臨床検香技師が配辞されていることト不要   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   囲（2（凍以トト不要   

看讃配荷   要（対1看護以上）・巨頭   

1菌体制   要（  ）・匡司   

緊急手術の実施体制   要・巨頭   

院内検香 ほ4時間実施件抑り   園・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）   連携の具体的内容こ   

医棟機器の保守管理体制   国・不要   

倫理委員会に上る巷；有休制   囲・不要  
審査開催の条什：実施医囁轢関iこおける初回症例については  

必ず事前に開催すること．、   

医療安今管理委員会の設帯   屠りド要   

室療機関としてこり竺譲左折（「）実施症例数   垣t：3症例以上）㌧不要   

その他〈上記以外の要什、桝，運転㍍ンt  「遺伝子関連検杏検体品質管秤マニュアル」（ロ本軌大検賓標準   

ルナ∫の尖施一本判れと・電 器）  協議会）iこ準拠した検体品質管理を有うこと。   

Ⅲ，その他の要件   

頻回の実績報告   妥（月間メタ士 床伊ほでは、毎月報告）・巨頭   

その他（上記以外の要件）  

適 応 症   
回．訝当て観る、  
臥 妥当でない「（理山及び修正案：  ）  

A．従火の技術を用いるよりも大幅に有励 

も 効 件   

C．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る．，  

団．問題なし1（ほとんど副作用、合併痛なし）  
安 全 性      B．あ吏り問題なしn（掃い副作用、合併痛あり）  

C．間組あり（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肋指導卜であれば行える。  

技 術  的  
画．当該分野を刷りとL数多く経験を積んだ庭師又は医師の指導卜であれ鳶有  

成 熟 度   
えろ．、  

C∴当該分野を上♯門とし、かなりの経験を積んだ庭師を中心とした診標体制をとっ  

ていないと行えない。  

社会的妥当惰  
lて十会的倫理  

的Ⅶ題等）   
B．倫理戌間鞄等があるり  

．斗．屈息率、有■病率から勘案して、かなり一宮及している。  
現時点での  
普 及 性      国．雁患率、有病率から勘案し・r、ある程度普及している、    C 

．碓恩率、有病率から勘案して、普及」ていない巨  

既に保険導入されている医療技術に比較して、  

効 率  作      A．人幅に効ヰ的1  
回．やや効率的、  
じ効ヰ性は同社止又は劣るハ  

将火の保険収  毎・将来的に保険収載を行うことが妥当、  
我の必要性  B．将火的に保険収載を行うべきでない。  

総合判定： 画・・歪  

コメント：   

総  評  

注1〕当該技術の産験症例数につい‾∴：吏魔昔 術者1としての窪験症例む求める場合には，実施者L御者」とし．  
て  ■ ）桝以上・小委 巾欄を・記載すること  

注2）医師の跨棉・（草た専門医等）、経験年数、当該技術の；払験年数及び当す亥技裾の経験症例数の観たを含む，例え  

ば、経験中敷ニー牢以上のエ科医師が□名以上」なお、瞑加にけ．歯科原曲葦）含よJtる＿  

④   

備考 この用紙は．ロ木工業規格A列小藩とすること（医療機阻名は記人しないこと（  
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平成20年6月30日時点における先進医療の実績報告について  

平成20年度（平成19年7月1日～平成20年6月30日）実績報告より  

第3項先進医療  
第2項先進医療  

（高度医療）   
計   

① 先進医療技術数（平成20年6月30日現在）※1   76種類   15種類※2   91種類   

（a 医療機関数 （平成20年6月30日現在）   330医療機関   197医療機関  448医療機関   

③ 全患者数   4，811人   4，768人   9．579人   

④総金額   約75億4千万円  約26億3千万円  約101億7千万円   

⑤保険外併用療養費の対象となる医療費総額（保険診療分）   約32億円   約22億4千万円  約54億4千万円   

⑥先進医療費用の総額   約43億4千万円  約3債9千万円  約47億3千万円   

⑦1入院全医療費のうち先進医療分の割合（⑥／④）   57．6％   14．8％   46．5％  

※1先進医療技術数については、健康保険法の一部を改正する法律（平成18年法律第83号）において、平成18年10月1日より統合された   
旧高度先進医凱こおいて行われていた技術を含めた技術数である。なお、平成20年診療報酬改定時に保険導入又は削除とされた技術は除か  
一 れている。   

※2 第3項先進医療技術数については、「時限的先進医療」として平成19年7月1日から平成20年3月31日まで実施された技術を含めた技   
術数である。  

＜ 過去5年間の実績 ＞  

保険外併用   1入院全医療  

療養費の  費のうち先進  
技術数  医療機関数  全患者数  総金砧  

総額 （保険診療 分）   

の割合   

平成16年5月31日時点における高度先進医療の  
実績  71種類  90医療機関  2．199人  約22億円  約11億円  約11億円   48．8％   

平成15年6月1日～平成16年5月31日  

平成17年5月31日時点における高度先進医療の  

実績  109種類  126医療機関  3，082人  約43億円  約20億円  約23億円   54．3％   

平成16年6月1日～平成17年5月31日  

平成18年6月30日時点における高度先進医療及  
び先進医療の実績  107種類  160医療機関  4，561人  約68億3千  約30億7千  約37億円6   55．1％   

平成17年6月1日～平成18年6月30日  
万円   千万円  

高度先進医療の実績   101種類  1柑医療機関  4．166人  約66億円   約29億円   約37億円   56．1％  

先進医療の実線（平成17年10月1日～）  6種類  52医療機関  395人  約2億3千万円  約1億7千万円  約6千万円   25．2！b   

平成19年6月30日時点における先進医療の実績  117種類  373医療機関  14．179人  約98億4千  約49億4千  約49億円   
万円   

49．8％   

平成18年7月1日～平成19年6月30日  

平成20年6月30日時点における先進医療の実績  

91種類  448医療機関  9．579人  約101億7千  約54債4千  約47億3千   46．59も   

平成19年7月1日～平成20年6月30日  
万円   万円  



整理  技術名   告示年月日   石）総金i象  
番号  （円）   綴署長捻温  

（円；   

抜硯下屑峠下腫徐圧術（透析アミロイド肩関節症又は腹横断裂、五  
30   十肩書しくは関節リウマチその他の原鼠による肩インビンジメント丘 こるものに曝る∴  平15，9．1  
候軌係  
神経蛮性疾患のDNA診断いンテントン舞托病、脊髄小脇霊性丘、  

31   球脊髄性筋萎縮症、家族性筋萎縮性側東硬化症．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その他の神経変 性疾患に係るものに限る∴  平159．1   8．754．902  8．505，202   12．8  20   

難治性眼疾局に対する羊脛移植術（再発賞状片、角膜上皮欠損 く角度移植によるものを含む．）．角腹芳子L角岳化字腐ま、角煙癒  
つつ    痕、瞼球癒着（ステイープンスージョンソン症候群、岨類天癒瘡．熱・ 化掌外ヰ應癒その他の重症の慮癌性角鶴腹疾患を含む′），満腹  17．712．319  13，843．759   12．7  46   

上皮内通形成又は綜虜ば瘍その他の鳩麦面疾ゑに係るものに屈  
る∴   

33  王種子規治薇（固形がんに係るものに限る∴   平1511．1  21213．242，593  260．261．593   26．7  634   

34  脊椎饉ヰに対する腫瘍脊椎骨全純絹（原発性脊椎腫瘍又は絃移性 脊椎席瘍1こ係るものに限る∴  平16．1．1   98．437．8之6  66，175．426   58．8  

31燐一概気共鳴スぺウトロスコピーとケミカルシフト画像による糖尿  

35   病性足病変の非侵襲的診断（爛尿病性足病変危険割と考えられる 着に係るのに限る∴  平16．8．1   193．576   171、376   3．0  
清原病居も  

36  神性芽嘘のRNA診断   平16，8．1  

硬膜外腔内視漬による難治性腰下肢痛の治療（腰椎椎間板ヘルニ  
37   ア、腰部脊椎管狭窄症又は硬推手稿の実施後の腰下肢痛（保存治  30．459．824  18．477．349   10．7  64   
療に抵抗性のものに限る．）に係るものに限る∴   

王在日CG副反応症例における遺伝子診断（BCG副反応症例又は  
38   非定形杭酸薗感染で王症、反復若しくは難治である場合に係るもの  
‘テ・・   

39  背紋酢腫瘍切除後骨欠損に対する自家液体呈薫処理骨移植   平16．11．1   98．215，886  96，736．086  185．3  

隠馳凱こ対する牧腔抜補助下降切除術〈インスリノーマ．脾動脈  

40   軌粘液性斉胸腫瘍、降管内腫瘍その他の膵良性睦瘍に係る肛体  25．772，487  19，652．087   23．9  19   
尾部切除又は核出塙に限る′）   

41  性悪性度那ホジキンリンパ腫の遺伝子診断（マントル経歴ルンバ踵 の補助誇麿として用いるものに限る∴   平16．11．1   286，908   133、90【〉  5   

42  悪性脳腫瘍に対する抗悪性腫瘍刑頴療における茶斉鵬性遺伝子 解析  平T6．11，1   58．483「538  58．150．238  113．7  

43  0熱診断における血清抗体価濃l定及び病原体遭握手診断こ急性期 又は慣性期のQ熱に係るものに限る 

．つ   
473．910   134．   0  19   

エキシマレーザー冠動脈形成術（桂皮的冠動脈形成術（エキシマ  
44   レーザー冠動脈形成稲を除く．：による治療が臨難なもの、・優性克  50．374．錮3  42。986．85   9．3  29   
全開茎のもの又はこれに草するものに係るものに限る∴   
活性化Tリン／昭移入療法（原発性若しくは続発性の免疫不全症の  

45   難治性日和見感染症又は慢性活動性EBウイルス感染症に係るも のに限る 

∩）   

46  家族性アルツハイマー病の遺伝子診断   平16．12．1   70．430   8．030   0  

47  膀胱尿管逆流症lこ対する腹腔鏡下逆流防止術（膀胱尿管逆流症 く底貯分籍ケし－ドⅤの高度連流症を除く。）に係るものに限る。）  平】6．12．1  
4a  三次元再構築画像による股防衛疾患の給斬及び治療   平16．12．1   23丁969．693  221．528．487   25．9  122   

泌尿生殆器腫瘍の後腹原リン／く節転移に対する腹腔鏡下リンパ節  
49   郭汗術こ泌展望殖器錘瘍のリンパ節転移例又は画像上リン／く節転 の 3．841，740  2，283．01D   13．3  4   
移が疑われるものに係るもに恩る．）   

HLA抗原不一致血繰ドナーからのCD3月陽性造血押紙胆移権（H」  
50   A適合ドナーがいないために造血幹細胞移植が受けられない小児  
のがん、難治性造血障害又は免疫不全症に係るものに限る∴   

東経椎間板ヘルニアに対するヤグレーサーによるCT透視下の程度  
的椎間板減圧術（頚椎椎間板ヘルニア（画像診断上稚Ⅵ坂鳳掩楕  
の破綾していないヘルニアであって、神桂根症が明らかであり保存  
治療に抵抗性のものく後確執帯削ヒ丘、脊稚管狭窄状眉又は青嶋  
症状のあるものを除く「）〉に係るものに限る「）   

52  ケラチン病の遺伝子診断く水庖型魚躾殿様虹皮症又は単純型表皮 水庖症その他の遺伝子異常に係るものに限る 

。：   

53  隆起性皮膚線稚内腫の遺伝子診断   平17．4－1   89．840   59．04   0  

末梢血幹細胞による血管再生治療（慢性関釜性動脈酎ヒ丘又は  
54   パージヤー病（重篤な虚血性心疾患又は旋血管障専を有するものを  32、539，843  27，909．4丁6   39．3  

除く∩）に係るものに限る丁〕   

末梢血単核秤移植による血管再生治療（慢性閉塞性動脈硬化症又  

55   はバージャー病（従来の内科的治療又は外科的治療が無効である ものに限り、三年以内の野性新生物の既往又は束治療の糖尿病性 網膜症のあるものを除く 27，878．156  23、146、426   3了．8  

．）に係るものに限る∴   

平成20年6月30日時点における第老項先進医療技術に係る費用  
平成20年度実績報告（平成19年7月1日～平成20年6月30日）  

琵理  技瀦名   告示年月日   番号  

高周波切除器を用いた子宮腺筋症抜出術   平17．101   91．04臥949  64．用6．79   11．7  138   

ロ  膝軌帯再漣手術における画燵支援ナビゲーション（前十字靭帯損傷 又は後十字靭帯損傷に係るものに限る 

⊂）   

118．丁85、460  110．401t460   25．5  1∝）   

凍結保存同棲組織を用いた外科治療（心臓弁又は血管を用いるも  
3   のであって．組織の凛紹保存及び外科治療を同一席設内で行うも のに限る 224．495．491  202．637．5丁8   67．  28   

∩）   

4  胎児心建菅濾検査（産科スクリーニング胎児超音波検査において心 がくれ症にのに限る 

疾患強疑わる例係るも。）   
100．098．316  ■  ●●●   ■   4．  808   

5  インプラント義歯（顎骨の過度の吸収により、従来の可撒性義歯で は娼嵯杜能の回憧が国難なものに限る∴  昭60．11．1   300，716，278  66，810．11   3，  412   

6  顎顔面補綴（陣痛手術．外傷及び炎症その他の原塩により蹄面領 域に生じた広範囲の実質欠損に係るものに限息）  昭61．10．1   1．72臥06丁   686．860   0．5  

7  顎関節症の補綴掌的治績ご顎田節症く頚髄節内陣、下顎頗の著しい 形及び顎節円碩の断裂を除く 

変関。）に係るものに限る。）   
252，550   2．85   0  4   

8  植皮的埋め込み電極を用いた機能的電子刺激環法（神縫の障書に  
よる運動麻坪又は骨・関節手鞘彼の筋萎縮l二係るものに限る。）   

9  人工括約筋を用いた見失斉の治績   平5．5．1  

10  光学印象媒楕による関村歯冠経せ法（歯冠部綿飴の修復に係るも のに限る∴  平7．7．l   372．120   81．72  

n  桂皮的レーザー稚Ⅶ壊滅圧縮（内視技下によるものを含み．稚Ⅵ堰 ヘルニアに係るものに限る 
。）   

9．845．860  2，362．88   2一  3【l   

造血器腫瘍細胞における薬剤耐性遺伝子産物P離蛋白のjl一定く自  
12   血病、悪性リンパ擢又は多発性骨髄償その他の造血器悪性膿瘍に  10，用5．660  用，D95．660   44．7  

係るものに限る。〉   

13  スキンドフフィバー法による悪性吉敷症怜斬法く手稿が予定されて い 

る看で．悪性高熱症が強く疑われる者に係るものに限る√）   

14  CTガイド下気管支鉄検査（肺腫瘍に係るものに限る∴   平川，2．1   14、665．208  13．549．BO8   6，  

先天性血液凝固異常丘の遺伝子診断（アンチトロンビン欠乏症、第  

15   ∨】眉子欠乏症、先天性アンチトロンビンⅠIl欠乏症、先天性ヘパリンコ フ7ククーn欠乏症又は先天性ブラスミノゲン欠乏症に係るものに阻  

る∴   
16  筋強直性又は筋緊弓長性ジストロフィーのDNA診断   平11．6．1   8，100   700   1．0  

SD【法による抗悪性腫瘍感受性試験（消化器がん、頭語群がん∴乳  
†7   がん、肺がん∴がん†乳掬・社旗炎．子宮矩がん、子宮体がん又は卵 巣がんに係るものに限る∴  平11．6．1  

18  三次元形状解析による鏡面の形態的持斯く賊蓋、放置又は頚部の 形性疾患に係るものに限る 変L）   
HDRA法又はCD－DST法による抗悪性は瘍感受性竜式儀（消化器  

505．781，706  485、392．931   29．8  257   19   がん（根治度Cの胃がんを除く．∴濾頸部がん、乳がん」怖がん．が ん性胸・腹腐炎．子宮頸がん、子宮体がん又は卵よがんに係るもの に周る．）  平12．3．1  
20  子宮蟄割前がん病変のHPV－DNA診断（子宮放言糖度異形成に係 るものに限る 2．3⊆〉9．350   258．750  O 175 

。）   

21  腹腔鏡下肝部分切除崩（肝外側区せ切除術を含み．肝腫瘍に操る のに限る 
も。：   

3l．156．896  23，498．7丁6   18．  2〔【   

22  悪性腫瘍に対する格子線治療（固形がんに係るものに限る∴   平13．7．1   11873．53り44  131．6糾．14   28．1  611   

23  エキシマレーザーによる治療的角膜切除術（角膜ジストロフィー又は 帯状角鷹変性に焦るものに限る∴  平13．3．1   2．193．484   丁25、584   3．   

24  成長障害のDNA診断（特発性低身長症に係るものに限る。）   平13．3．1   31l．560   24．160   0  

門脈圧冗進症に対する穫頸静脈肝内門脈大循環短絡怖く内視鏡的  
24、189．748  20，T12．868   52．7  25   ；名機若しくは薬軌治療抵抗性の食道静脈癌又は胃静脈癌、門脈圧 大道症性別邑症、難治性腹水又は難治性肝性脱水に係るものに限 る∴  平15．4．1  

26  乳房温存療法における注視下腹罵新譜怖く三に乳房温存手折が可 能なステージl又はステージ”の乳がんに係るものに限る。）  平15．4．1  
27  声帯内自家側漁筋腫移植術く一側性反回神植腐序又は声帯漬症 に係るものに限る 

。つ   

骨髄細胞移植による血管新生療法憫塞性動脈陪化痘又はバー  
28   ジャー痛く従来の治橙法に抵抗性のもので、フォンタン分類m鹿又  64．597．869  ●；●   38．  32   
は同分類Ⅰ∨崖のものに限る。）に係るものに取る‘）   

田  ミトコント」ア病のDNA診断（志乳酸血症その他のミトコンドリア隠能 低下が疑われる疾患に係るものに限る 

。）   
4，270．380  3．904，38   7．  
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整理  技術名   告示年月日   Q）給金鎮  
番号  く円）   痛手責総額  

（円：   

一級毛属性双胎妊娠において発症した双胎間輸血症候ヨ引こ対する  
56   内視鏡的胎盤吻合血管レーザー焼灼術〈双胎間輸血症候謝こ権患 した一正毛鎮性双胎妊娠の症例〈妊娠十六道から二十六i馴こ職  106．373．074  丁5，89丁、32   33．4  69   

る，）に係るものに限る．；   

57  カラー蛍光観察システム下気管支鋏捜査及び光欄力学膚法（肺が 又がん病まに係るものに畷る 

んは気管支前ー）   3．705．550  3．508．15   20．   

58  先天性銅代湘よ常圧の遺伝子診断（ウィルソン鼠メンケス病又は オウシビタルホーン症候瓢こ係るものに限る。）  平t8．‖．1   218．000   2t．4  2   

租音波骨折治療法（匹肢の骨折（治療のために手術中に行われる  
59   ものを除くり）のうち、観血的手術を実施したものく開放骨折又は粉 のく 538．74ti．851  489．957．67   4丁．  362   
砕骨折に係るもを除．〉に係るものに畷る．。）   

CYP2C19遺伝子多聖域雇に基づくテーラーメイドのヘリコバク  
60   ター・ビロリ除Ⅷま法（ヘリコバクター・ビロリ感染を伴う▼濃■又は  589．270   313，27  O 24 
十二指腸潰瘍に係るものに限る。）   

非生体ドナーから採取された同種甘・靭帯組織の凍結保存（骨又は  
靭帯の再往術であって、先天性疾患、外1性（欠損性又は感染性  

61    偲節に係るものに限る。）、骨疎痛切険軋関節固定鞘時若しくは人 エ関節t換術時（初回又は再置換術時に限る 
巾）の広範耳骨欠凋L  314．205．445  28≦I亡362，793   44．  95   

脊椎固定柿崎の骨融合促進又は軌帯断裂による馳節不安定性に  
係るものに狙る。；   

62  ×強CT画像診断に基づく手術用顔徴隷を用いた歯根墟切除手桶 く難治性根尖性笛風炎であって．通常の根書治療では効果が沈め られないものに係るものに限る 2，丁29．050   265．680  O 31 
，：   

定主的CTを用いた有限要素法による骨強度予測絆価く骨組軽症、  
63   骨変形若しくは骨は瘍又は骨吐■珪爬術後若しくは骨髄炎抜爬術 にるのに限る 311，424   76．22  6   

後の症状係も。〉   

64  膀胱水圧拡張縮（間貸性眉胱炎に係るものに限るJ   平19．9．1   31．208．鵬4  23．259．26   5．  148   

65  色兼性乾皮症に係る遺伝子診断   平19．10．1   729．650   339．25   2，3  4   

87  菌局外科治療lこおける／くイオ・リジェネレーション法   平柑．10．1   3．227．090   325，89  O 54 

セメント回定人工膿粗野再置換備におけるコンビュー・う支援フルオ  
68   ロナビゲーションを用いたセメント除去摘く人工股関節のたるみに儒  

るものに取る．）   

89  腹腔鋭下止鷹取定術（直腸脱に係るものに限る∴   平19．‖．1   4．675．740  2．393．7   8，   7   

70  骨移動手刷こよる関節温存型再建（骨軟都度瘍切除彼のサ欠損に係 るものに限る 

．）   

肝切除手術における画像支橿ナビゲーション（原発性肝がん、肝内  
5乱230，357  55．】87．457   16．9  69   

71   胆管がん、転移性肝がん又は生体肝移植ドナーに係るものに限 る∴  平20．1．1  
舘状細胞及び腫瘍抗原ペプチドを用いたがんワクチン瘍法（腫オ杭  
原を発現する消化管悪性峰縞（食遭がん、胃がん又は大鵬がん）、  21，554．362  5．526．162   3．  33   

72    進行再発軋がん又は原発性若しくは転移性肺がんに係るものに限 る，）  平17．2．1  
73  自己腫瘍・細繊を用いた話性化自己リンパ球移入薇法（がん性の胸 水、腹水又は進行がんに係るものに限る．）  平10．2．1   91．305．654  48，572．97   13．  75   

丁4  6己腫瘍・組織及び樹状鞘抱を用いた活性化自己リンパ球移入薇 法（がん性の胸水 

．腹水又は進行がんに係るものに限る。〉   
43．785．600  27，789．11   】3，9  50   

75  リアルタイムPCRを用いた迅速i診断くEBウイルス感染症に係るも のに限る∴  平20．2．1  

内視鏡下小切聞泌尿器は瘍手術く尿甘腫瘍、膀胱腫瘍、後腹属性  
76   瘍、後腹旗リン／く節峰瘍（相集がんから転移したものに限る仁〉又は リンパ瘍（泌反省がんから転移したものに限る 
骨盤節腫．〉に係るも  

2≦l．001．丁34  27．273．丁3   21，2  24   

のに限る．；   

合  計  7．536、007．255  3．194．554．590  4．811   

平成20年6月30日時点における第3項先進医療技術に係る費用  
平成20年丘実績報告（平成19年7月1日～平成20年8月30日）  

要理  技術名   告示年月8   番号  

201  内視鏡下鎮部良性錘∬摘出栴く頭部食性膿瘍に係るものに限る．）  平11．6．1   23．19了．868  17，142．938   7．  4【l   

202  悪性黒色膿におけるセンチネルリンパ節の遺伝子炸断   平15．4．1   52．235．335  49t265．125   34．  37   

叶瘍性t瘍た及びサ魚群症に伴う骨脆弱性■まに対する経皮的t  
203   形成術（転移性脊椎すヰ■、骨組キ症による曹積骨折又は難治性 の 】63．429．978  80．662，308   7．9  410   
ヰ欄植伴う権体圧迫骨折若しくは臼美甘析に係るもに限る。；   

碁性慮色彊及び亨Lがんにおけるセンチネルリンパ節の同定と転移  170，398．434  155．1g2．447   17．9  209  
204   の検束  平15．9．1  

※上段＝葛性農色性、下段：乳がん  1．＄12．029．253  l．ヰ30．654．348   8，3  3．221   

205  カフェイン併用化学糧法（骨肉睡、悪性強ヰ性粕穐球睦、滑腐肉騰 又は明維胎内睦その他の骨軟部悪性膿瘍に焦るものに限る 
。）   

301，433．016  297．853．51（i  125．2  57   

206  胎児尿路・羊水腔シャント術（フルーン・ベリー症候群その他の胎児 即事性尿路ま患に係るものに取る 平16，12，1  
（）  

筋遺賢弓削こ対するmリ占Cl●■lt●rOntbloGk（MAB〉治績（ジストニ  
207   ア、虚性麻痺その他の局所の彷遇緊弓腰を呈する病態に係るものに  1．255，470  1．230，27   

限る．）   

胸部層性鷹■に対するラジオ濃煉灼療法〈h部悪性旺■（従来の  196．718．837  144．009，33了   
208   外科的治療法の実施が国難なもの又は外科的治療法の実施によリ 根治性が期待できないものに膿る 

。‖  
※上段：肺がん、下段：軋がん   

腎裏性叫■に対するラジオ濃淡灼瘍法（腎幕性随■く従来の外科  
209   的治療法の実施が臨機なもの又は外科的治療法の菓橋により根治   平】6．12．1   28．293．584  21．4丁5．36   11．  48   
性が期待できないものに取る∴  

210  内槙鏡下甲状敗がん手術く手術の其施軋予後の長い甲状腺乳頚 がんに係るものに限る 

。）   
817．290   537．09   6．   

骨錘瘍のCT透視ガイド下線皮的ラジオ政焼釣女法（転移性骨瞳瘍  
で既存の治療法により制御不良なもの又は類骨鷹〈診断の破棄なも  13．019．170  10．039．67   19．  18  

211    のに限る。）に係るものに限る。）  平17．2．1  
※上段：転移性サ鯉瘍で既存の治ホ法により制御不良なもの  
下段：類書4〈診断の確実なものに限るE）に係るもの  

3．840、900  2．911．60   10．1  8   

212  下肢静脈痛に対する血管内レーザー治療法（一次性下肢静脈凱こ 係るものに限る∴  平】7．2．1   45．099．0柑  11．133．4【け   1．  353   

胎児胸腔・羊水睦シャントチューブ甘t術く特発性又は既知の胎児  
先天性感染による胸水を主たる徴條とする井免疫性胎児水烏症くN  

213    IHF】例であって、胸腔穿刺後一週Ⅶ以降に鼻水の再貯留が汲めら  47乙200   411．22   12．0  
れるものく妊娠二十過から三十四週末凛に限る。）に係るものに限  
るF；   

214  早期▼がんに対する腹腔鏡下センチネルリン／噂検束   平†7．4．1   19，653．024  】9，2≦け．42   24．  

215  副甲状腺内活性型ビタミンDぐアナログ）彊穣注入橿法くこ次性別甲 天正にるものに限る 

状柚舵道係．1）   

合  計  2、831．893．358  2．241－816．144  4．76∈l   

※ 未実施により集札報告がないものは「－」としている。  

※ 未実施により菓■報告がないものは「－」としている。  

4ノノ4ページ   3′′4ページ  



（参考）  

先進医療における保険導入等の実績  

先進医療は、平成16年12月の厚生労働大臣と内㈲府特命担当大臣（規制改平、産業再  

生機構）、行政改革担当、構造改耳特区・地域再生担当との「いわゆる『浪合診療蘭越』に  

係る基本的合意」に基づき、人だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術と保険診療  

との併川を認める串j度として、平成17年7月に創設されたし．その後、平成18年10月に  

健康保険法の・部改正に伴う特定療養費制度の再編成の際、評価癖養として位置づけられ  

て現在に至っているこ   

先進医療専門家会議においては、保険医療機関から保険給付との併川の希望があった新  

規の医療技術について科学的評価を行うとともに、保険給付との併川が認められた医療技  

術について実施保険医療機関からの定期的な報告を踏まえ、保険導入に係る技術的問題に  

ついて検討を了」‘うこととされている   

平成20年度診療報酬改定に際し、初めて保険導入等のための評価が行われたところ1  

1．診療報酬改定時の取扱し十   

（1）先進医療の恍険導入等は診療報酬改定に際し、実績額告等に基づき評価を行う。   

（2）先進医療を保険導入するにあたって考慮すべき事項は、「有効什」、「安全性」、「技  

術的成熟度」、「社会的妥1性」、「普及性」、「効率性」昔とする。   

（3）先進医療の保険導入等に関する評価は、原則として下記のいずれかとする。  

A．優先的に「保険導入」が亥耳：■1  

H．「保険導入」が妥当簸1  

C．現状どおり先進医療が過当  

r）．先進医療から削除するのが適1  

※1 中也協において、先進医療専門家会議の報告内容を審議し、保険導人する技術を決定、   

（4）評価の対象技術は、すでに先進医療となっている技術とする。但し、薬事法上人  

承認又は適応外使川に該当する医薬品及び医療機器を含む技術を除いた技術とする、、  

2．保険導入等の実績   

平成20年度診療報酬改剋こ際して、平成18年7月1［］から平成19年6月30Uまで  

に実苗報エがなされた117技術のうち、実施期間が、】′・牛に満たない4技術と「時限的先  

進医療」とされた18技術を除いた95技術が評価対象となった。   

その95技術に係る結果は以下の通り、、  

（1）保険導入された技術：20技術泳：  

（2）現状どおり先進医療が適当とされた技術：60技術淋3  

（3）先進医療から削除するのが適当とされた技術：15技術   

※2 対象部位等が限定された上で保険導入された医療技術も含まれている一   

※3 対象別苗等が限定された上で保険導人され、それ以外の部何等に対し現状どおり先進医療  

が適当とされた医療技術も含まれてし、る、  

㊦   
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歯科用貴金属価格の随時改定について  

○随時改定価格の考え方  

l合金の素材価格の補正幅（叫             前回改定 
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前回の価格改定  H21．4の価格改定  

（例）歯科鋳造用金銀パラジウム合金の場合  

平成20年10月（前回）改定告示価格（A）  

補正幅（B）  

平成21年4月予定告示価格（A＋B）   

808円   

－170円  

638円   



歯科用貴金属素材価格の推移（H12，1～H20．12）  
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2 1． 2． 2 5  

中瞑協 診一2－1  

2 1． 2． 2 5  

次期診療報酬改定に向けた医療技術の評価・再評価に係る  

評価方法等について（案）  

過重  

次期診療報酬改定に向けた新規医療技術の評価及び既存技術の再評価を実施するにあ   

たり、 当分科会において評価方法等に／）いて検討する仁  

産廃技術評価分科会においては、平成15年度より学会等に技術評価希望＃の程出を   

求め、医標技術評価の参考にしてきたところであるが、平成20年度改定においては、   

臨床医を斗心としたワーキンググループによる 次評価及び当分科会における二次評価   

を行い、中央社会医療協議会基本問題小委員会へ報告した∩ 次期改定においても、平成   

20年度改定と同様に卜記のとおり実施してはどうか〔  

1．分科会における評価対象技術  

分科会における評価対象技術は、原則、医科診療報酬点数表第2章特掲診療粁盗旦  

部（ん字医療）から箭13部（病理診断）、又は歯科診療報酬点数表第2章特掲診痍料  

第2部（ィL宅医療）から箭14蔀（病輝診I斬）に；済当する技術として評価されている  

又はされることが適当な医楳技紬■とする。  

2．分科会において評価対象とする評価提案害  

以卜の学会から提出された評価捷英幸（吊り紙）に′）いて評価を実施する〔  

〇 ロ本塩学会分科会、内科系学会社会保険連合、外科系学会社会保険委員会連合、  

ロ本館利膣学会分科会 一語客分料金含む）の何れかに属する学会、口本巣学会、亜びに   

看誰系学会等社会保険連合  

3．評価方法  

評価は2段階で実施する。  

（1次評価）臨床医を中心としたワーキンググ／レープを設常し、専門的観点から当該技術に  

係る評他を実施。技師評価分科会の委員はいずれかのワーキンググループに  

属する．、ワーキンググループは原則非公開とする。  

（2次評価）1次評価結果において高く評価された・定数以上の技術を対象に、医療技術  

評価分科会今休会合において、上り幅広い観点から評価を実施⊂  

4．評価結果の取り扱い  

評価結果は中央社会保険医楳協議会基本問題小委員会に報告する。  

5．実施スケジご⊥－ル   

平成21年3月上イり  提案再配布  

6月19口 軽出締め切り、重複・典革法などの確認  

7～9月   ワーキンググルー71こよる評価  

10月以降 1次評価終イ、技術評価分科会にて2次評価  

評価結果を中央社会保険臨床協議会基本問題小委員会に  

相法こ   
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巾医協 診－22  
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中瞑協 総－ 6－2  

2 1． 2． 2 5  
医療技術評価提案書（保険未収載技術用）【詳細版】  

申請団体名  

代表者名  

医療技術評価提案書（保険未収載技術用）【概要版】  
申請団体名  

提出年月日  平成21年 月 日  

※ 樹こ記載した内容の背景、馳井術方式等について4敦を上凰として記戴する。  
※ 蜘ないこと  
※ 劇仙£海外のデ」タを用いることも可徽  

代表者名  

平成21年 月 日  提出年月日  

ている慰暮夏夏することなく  し、1故に収めるこ  ※ 概にはポイントのみを、本紙闇訊こ  

技術名  

技術の概要  

対象疾患名  

保険収載の必要性のポイント  

【評価項目】   

任有効性  
・治癒率・死亡率・（氾Lの改善等  

・学会のガイドライン等   エビデンスレベルこ l】11111V V 〉l   

・エビデンスレベルの明確化   ＊エビデンスレベルについては別紙参照の上記鼓すること   

鑑安全性  
・副作用等のリスクの内容と頻度  

（卦普及性  

・年間対象患者数   
■年間実施国数等   

年間対象患者数       人  
年間実施回数         回   

④技術の成熟度  
・学会等における位置づけ  

・難易度（専門性・施設基準等）  

（竪倫理性・社会的妥当性  

（問題点があれI漏己載）  

⑥妥当と思われる診療報酬の区分  、C在宅・D検査・E画像・F投薬・G注射・Hリハビリ・Ⅰ精神・J処置・K手術・   

（lつに○）   」麻酔・M放射線・N病理・その他   

妥当と思われる点数及びその根拠  点数  点   

（新設の場合）  

⑦代替する保険既収載技術との比較  無・有  
（当該技術のヰ入により代替する  

ことが予想される既収載技術）   （区分番号と技術名  ）   

・効果（安全性等を含む）の比較  

・費用の比較  

技術名  

技術の概要  

対象疾患名  

保険収載の必要性のポイント  

【評価項目】   
甘有効性  
・治癒率・死亡率・00Lの改善等  

・学会のガイドライン等   エビデンスレベルこ l】lllll〉 V 〉l   

・エビデンスレベルの明確化   ＊エビデンスレベルについては別紙参照の上記載すること   

（≧）安全性  

・副作用等のリスクの内容と頻度  

〔3）普及性  

・年間対象患者数   年間対象患者数  人   

・年間実施画数等   年間稟施回数（1人当たり）＝＝＝＝＝＝＝望   

堪技術の成熟度  
・学会等における位置づけ  
・社易度（専門性・施設基準等）  

⑤倫理性・社会的妥当性  
（問題点があれ一朝）  

⑥妥当と思われる診療報酬の区分  C在宅・D検査・E画像・F投薬・G注射・Hリハビリ・Ⅰ精神・J処置・K手術・   

（1つに○）   L麻酔・M放射線・N病理・その他   

妥当と思われる点数及びその根拠  点数        点   

（新設の場合）  

当該技術の導入より代替される既収載技術  無・有  
⑦代替する保険既収載技術との比較  （区分番号と技術名  

）  

・効果（安全性等を含む）の比較  

■費用の比較  

予想影響娃  円 増・滅  
軍〉予想される医療費への影響（年間）  ＊増加と記載されたことにより技術への評価が変わるものではない   

（影響鮮出の根拠を記載する。〉  

・予想される当該技術に係る医療費  
・当該技術の保険収載に伴い減少が予  

想される医療費  
（費用一効果分析などの経済評価  

を実施していれば記載可）  

⑨その他  



予想影響額  円 増・滅  
＊増加と記載されたことにより技術への評価が変わるものではない   

（影響鎮算出の根拠を記載する。）  

・予想される当該技術に係る医療費  
・当該技術の保険収載に伴い減少が予  

想される医療費  
（費用一効果分析などの経済評価を実  
施していれl甜可）  

⑨当該技術の海外における公的医療  

保険（医療保障）への収載状況  

当該技術は先進医療として  
⑯当該技術の先進医療としての  a．承認を受けている b．届出されたが承認されなかった   
取扱い   c．届出中  d．届出はしていない  8・把握していない   

その他  

関係学会、代表的研究者等  

担当者、連絡先（住所∴電話番号、  

ファックス番号、E－1肌IL）  

⑪当該技術に医薬品を用いる場合、その主なものの内容を記載  
＊ 薬事法内容等不明な場合は添付文書を読むか、製造販売会社等に問い合わせること．  

名称（販売名、一般名）  薬事法の   薬事法の「使用日的、効能又は  薬価収載（保検収  
承認の有無  効果」   載）の有無  

有・無  有・無  

（承認番号   

有・無  有・無  

（承認番号   

有・無  有・無  

（承認番号   

有・無  有・無   

（承認番号   

J  

⑩当該技術に医療機器を用いる場合、その主なものの内容を記載  
＊ 薬事法内容等不明な場合は添付文書を読むか、製造販売会社等に問い合わせること。  

名称（販売名、－  薬事法の  染事法の「使用目的、  保険収載  特定保険医療材料   

般名）   承認の有無  効能又は効果」   の有無  

有・無  有一無  該当・非該当  

（承認番号  

番号：  

名称 
価格：  

有・無  有・無  該当・非該当  

（承級季号  

番号 
名称：  

価格：  

有・無  有・無  該当・非該当  

（承認番号  

番号 
名称 
価格 

有・無  有・無  該当・非該当  

（承認番号  

番号：  

名称 

価格 



医療技術再評価提案書（保険既収載技術用）  
申請団体名  

代表者名  

提出年月日   平成21年 月 日  
ている儀式を妊することな  く、垂腑■Ll捌こ｛めること．…し  ※ 不l壮lコ牧l＝  

ないこと．  

※ 技術そのものが新設であっても、すでに倒蜘の中で認められているも鋤こついて軋棚を用いること。  
※ 必勤tあれl機外のチータを用いることも可。  

】  l  

診療報酬区分（1つに○）   L麻酔・M放射線tN病理・その他   

診療報酬番号  

技術の概要  

1．算定要件の見直し（施設基準、且鮒J限等） 2．点数の見直し（増点）  

再評価区分  3．点数の見直し（減点） 4．保険収載の廃止  

5．その他（  ）   

具体的な内容  

【評価項ヨ】   

＝℃再吾平価の理由  

②普及性の変化  年間対象應者数の変化 現在  →  ・・ し  

・年間対象患者数の変化  年限実施回数の変化 現在  人→  人 増・誠一変化無し  

・年間実施回数の変化等  

こ茅予想される医療費へ影響（年間）  円 増・減   

（影響額算出の根拠を記載するu）  

・予想される当該技術の医療費  
・当該技術の保険収載に伴い減少する  

と予想される医療費   

④算定要件の見直し等によって、新た  
に使用される医薬品医療機器（未採  

用技術の例にならって記載）  

その他  

関係学会、代表的研究者等  

担当者  
連絡先（住所、電話番号、ファックス  

番号、E」仏】L）  

○   



診調絶   技－ 4  

2 1． 2．13  

中医協 診－2－3  

21． 2． 2 5  

中瞑協 総－6－3  

21． 2． 2 5  

医療抜術評価提案書記戯要領  

（通則〉  

1．評価を提案する技術が、現在診療報酬点数表に収載されていない場合、又は収載さ   

れているものの新たな適応涙愚等に保険適用を拡大したい場合は、「保険未収載技術   

用」を用いること。  

2．評価を提案する技術が、現在診療報酬点数表に収載されているが、施設基準、回数   

制限等の算定要件の見直し、．・∴し数の見直し（粗似技術として算定できているが、別の   

技術料として別途新設を希望する場合、又け加算点灘として評価を希望する場合も合一   

む（）、保険収載の廃止、又はその他の理山により再評価を提案する場合は、「保険既収   

載技術用」を用いること。  

3．保険未収載技術に関しては、「概要胤にはポイントのみを記載し、1枚に収めるこ   

と（使用文字の大きさ叫）－   
「詳細版」には、「概要版」に記載した事項を真付けるデータ及びその他必要な事項を   

記載し、4枚以内に収めること（   

4．本蜘載するこ   

と岬   

（保険未収載技術用提案茜の記載方法）  

5．「保険収載の必要件のポイント」に／）いて   

当該技術の対象となる疾病等に関する現状及び当該技術が保険収載された際に期待   

される効果について、評価項目（有効棟、安全性等）に記載したデータ等を用いて、   

簡潔に記載することハ  

6．「（1）有効性」に／）いて   

治癒率・牝L率・即Lの改葬、診断の正確件の向上等について、当該技術と類似件を   

もつ既存技裾の有効性と可能な範閉で比較し、データや学会のガイドライン等に基づ   

き記載すること。また、別添を参考に、エビデンスレベ′レ（Ⅰ岬ⅤⅠ）   

を明記するとともに、当該エビデンスに関する贅料（論文の写し等）を添付することハ  

7．昭）安全件」に／）いて   

当該技紬せ施わした際に発牛した又は発牛が予偲される副作用・合併病・事故など   

のリスクについて、その内容と頻度を記載すること1また、当該技術と類似性をもつ   

既存技術の安全件と可能な範岡で比較すること。  

1   

8．「③普及件」に′）いて  

当該技術の対象となる患者数の現状及び将火予測推計を、学会のデータ、患者調香   

結果等を指用し記載することト また、当該技術の（年間）施行回数の現状及び将来予   

測推計（技術を実施できる医廉機関の数及び也数の推計）を、学会のデータ、社会直   

凍診療行為別間奄結果等を活用し記載すること。  

（参考）患者調香 http：／／叫   
社会医療診採行為刑罰奄（平成19年6月）   h川〕：／／w…dbl叫丁Ⅲ  
111001．html   

《祉会医療診痛打為糾調香を用いての年間実施国数の調べ方  

〕）卜記のし札→01の部分にべージ應号を入れ、調べたいページを表示する。  

在宅：8、10、検香（病輝）10～30、画（象30～32、投薬32、33、注射33～34  

リハ：31、精神3卜35、処同35、■10、手術41、74、麻酔7■卜75、放射線75   

例：「手術」が調べたい時は41を入れる。その後ページ・番卜の「次ページ」をクリ  

ックしていけば全て閲覧可能。  

老調べたい項目をみつけたら、「総数」の中の「件数、回数」を見る〔   

例：卜言亡の「00術」であれば「10也」となる〔  

総 数  

件数  診療実日数  

766097モ‡2  

回数  点数   

00術   12345   10   1．000，000   

葦 この調査は、1ケ月の算定回数の調査であるため、年間回数を推計する際には12僻  

する仁   

例：「10Ldx12＝120回」となる。  

9．「（t）技紬・の成熟度」に′）いて   

当該技術の学会等における件帝づけ、指針の存在、難易度（すなわち必要と思われ   

る医師の専「り件、経験年数及び施設基準等）について雷己載することr  

lO．「⑤倫翠惟・社会的妥当件」について   

当該技術に関し、倫理件、祉全的妥当件の視点から課題があれば具体的に記載する  

－ 

例）脳死移植における臓器移植法との関係（法的問題点）  

移植治療における倫舞的問題   （倫理的開祖ノエ）等  

2   



保険適用上の特徴（例：年齢制限）  

2）調べたが収載を確認できない  

3）調べていない  

また、1）を記載した場合は、それを／」ミす資料を怖潤することr  

15．「鯛当該技仙：の先延医療としての取扱」に1）いて（詳細版のみ）  

当該技締の先述医療としての取扱状況に1）いて以卜のいずれかを記載すること。  

㌻1．承喜怒を′受けている  

l）．申詣したが承認されなかノノブヒ  

c．申請中  

rl．届山はしていない  

c．把捉していない  

（参考）先進医療  

hlLo■／／wl川．血hh．冥‘〕．i〔）／いっ山cゝ．′bukl・Oku．′′1Sビ1′．‘sビ11Slハ1rYりノ′エJldtl上．11しml  

16．「舶当該技針目rこ医共晶を用いる場合、その主なものの内容を記載」、「：ほ当該技裾  

に医療機器を用いる場合、その主なものの内容を記載」について（詳細版のみ）  

当貢亥技術に医薬品又は医横磯器を用いる場合、当該医薬品又は医療機器の薬事捏上   

の承認状況を確認する観点から、＋なものに／）いて、その名称（販売名・般名）、   

兵事法上の承認のム■無（承認番弓）、典革法の「使用日的、効能又は効果」、炎他（保   

険）1郎如）咽て添付文案を添付すること1但し、・般的に   

普及し、かつ、明らかに韻事法上の承認内容に適して他用されているもの（（例〉 心   

電図等監視装筒、手棉に用いる組子等基本的用具、消炎鎮痛剤等基本的鹿炎品）は除   

＼－  

なお、医炎品と医原機器に／）いて、炎事法未承認のもの、又は盛事法上の「使用帽   

的、効能ヌは効果jで認められていない他用方法iこ上る技紺に関しては、評価の対象   

とならないので注意すること、  

17．「関係学会、代表的研究者等」について  

当該技裾・こ関する研究、会合、論文発表等を実施している主たる学会、研究者等の   

名称を記馴‾ること．、  

18．「山当者、連絡先」に／）いて  

本提案幕の記載内容について確認が取れる現当音名及び連絡先を記載すること「  

（保険既収載技術用捷薬害の記載方法）   

課題がないと判断した場合は、「問題なしnlと記載すること、  

11．「¢）妥当と思われる診疾報酬の区分、点数及びその根拠」に′）いて   

当言亥技紬■が保険収載となった場合、診療報酬点数表上妥当と思われる区分（「D偵杏」、  

「K手仙■」等）1つに〇を記載し、点数（C・○点）及びその根拠（類似技術の点数と   

の対比、実勢コストとの対比等）を記載すること〔  

12．「（ヱ・代替する保険媒収載技締との比較」に′）いて  

当該技術の導ノ＼により代替することが予想される保険既収載技術がある場合は、  

区分番号・と共に記載すること仁 また、当該技術と既収載技紬■に1）いて、・痛例あた  

りの効果（治癒率、人院・通院期間、合併症等の比較）及び費用の1ヒ較を行うことハ  

13．「¢）予想される医療費への影響」に′）いて   

当該技術を保険収載した場合に想定される医療費への影響を記載すること∩ なお、   

当該技仙■に直接係る医療費だけでなく、当該技術が用いられることに上り減少が期待   

される直標費が想定できる場合は、併せて記載すること「   

ただし、増加と記載されたことに上り技術への評価が変わるものではなし＼   

千想影響額の算山万汝鳥以下の通りとする「  

予想影響額 卜記（0－（2）  円 増・滅   

（り 一子悪される当該技袖に係る年間直標農（＝（∂）×（b）×（c））  

（a）妥当と思われる診療報酬点数（⑩の数値）  

（b）予想される年間対象適者数（・駕：の数値）  

（⊂）ナ想される年間実施回数（省：の数値）   

（2）当該技往の保険収載に伴い減少するとナ悪される直積資  

例）・代替される既＃技紺の対象者減少に伴う医原資減少  

・入院期間の短縮、重病化抑制、合併病抑制iこ伴う塩原費減少等  

また、ニれらの算Hに1たっては詳細版にその根拠を記職すること「   

なお、当該技仙■に／）いて費用一効果分析、費用一便益分析などの経済評価が実施さ  

れていれば（締外での研究も含む．、）、その結果を詳細版に記載してもか宅わない。  

14．「（冥当該技術の海外をこおける公的底療保険（医療保障）への収載状況」について（詳  

細版のみ）   

当該技術の海外における公的医療保険（医療保障）（例、米同Medicare、某国ⅦS）  

への収載状況にノ）いて、以卜のいずれかを記載すること〔  

1）収載されている （同名、制度名）  



（別添〉  

エビデンスレベルについて  

（抜粋）  

【註9B】「エビデンスのレベル」分類：質の高いものから  

1 システマテイツクレビュー．．′′メタアナリシス  

Ⅱ 1つ以上のランダム化比較試験による  

Ⅲ 非ランダム化比較試験による  

Ⅳ 分析疫学的胡‥究（コホート研究や症例対照研究に上る）  

ヽr 記述研究（症例報告やケース・シリーズ）による  

17 患者データに基づかない、専門委員仝や専門家個人の意見  

なお、複数のタイプがある場合は、エビデンスのタイプの質の高いタ  

イプをとる。ただし白人Caし】CaSiall研究にもとづくタイプと日本人研  

究にもとづくタイプが異なる場合などは、それぞれ別記するり  

1～）．「再評価区分」、「具体的な内容」、「（t）再評価の坪山」に′）いて   

当該技術の保険収載の取扱に1）いて再評価を希望する場合は、以卜の区分からいず  

れかを選択し、その内容と環山を該当欄に記載することn  

l．算定要件の見直し（施設基準、回数制服等）   

・当該技術に係る現行の施設基準の見直し  

（例）質の山保の観点から施設基準を設けるべき手術  

現行の基準が厳しすぎ保険診療に支障が生じている手術   

・回数制限の見直し  

（例）回数制限が現在のエビデンスと合致していない検杏  

回数制限がないため不必要に実施されている検杏・処帝  

これらに1）いて、患者の便益も含め、その環山を記載する1   

2．点数の見ー白二し   

・当該技紬1こ係る保険点数の再評価（増点・減点）   

・保険既収載の技術で算定－㌘きているものの、別の技術料又は加算としての評価等  

を希望   

これらに1）いて、類似技術の点数との対比、原価との対比等を記載すること。   

3．保険収載の廃止   

・当該技術が、既に真滝されていない   

・当該技紬■は実施されているが、ム‘効件・安全件等に疑義が牛じている   

4．その他  

、－1  

診療ガイドラインの作成の手順より  

【ver．4．3】  

「EBんⅠの平及のためのシラバス作成と教育〟法および  

EBMの有効性評価に関する研究」  

研究代表者 福 井 次 夫  

（京都大学大学院医学研究科臨疫学）  

「日本におけるEBHのためのデータベース構築及び   

提供利用に関する調香耕究」  

研究代表者 丹 後 俊 郎  

（国立公衆衛隼院イ、J■属凶斉館、疫学部理論疫学室）  

2001．11．7  

C）   



中医協 診一2－4  

2 1． 2． 2 5  

診調組  技一 5  

2 1． 2． 1 3  

中瞑協 総－6－4  

2 1． 2． 2 5  

保険人収載技術 二次評価 評価票  保険人収載技術 一次評価 評価粟  

番号：  

評価対象技術  

評価者二  

評価結果  

番弓・：  

評価対象技術  
評価者：  

評価結果  

評価項臼  評価結果  評価項臼   

1．技術の有効慢・成   
熟度（含むデータの   

賀・イ言頼度）lこつい  

1 2  3  4  5   

（低 旺：＝＞ 高）  

1 2 ：う  4  5   

（低 Ⅱ＝＝〇＞ 高）  

2．安全性・倫理軋・  

社会的妥当件の観点   

から見た、保険収載   
の適切性について  

1．当該技術の保倹収   
載に係る必要性・妥   

当性について  
問題あり  問題なし  

3．普及性に係るデー   

タ等の妥当性につい   
て  

低   中   高  

1．舟運れ疾とすべき   

2 施設基準を設；うるべき   

3．と．習さ十三し  

1．先進瞑療とすべき   

2．施設基1干を設けぞ〉べき   

H．必・要なし  

4．芙施施設の隈偏に   

ついて  2．美施施設の限定に   

ついて  

（評価上の留意事項）  

・「1．技術の有効性・成熟度について」は、提案書（打什効性及び宜・技術の成熟度に記載され   
た内容を、エビデンスレベ／レ等のデータ町貨卜信租度も含め総合的に評価し、該当点数をC  
で閃むこと1   

・「2、安全性・倫理性・杵会的妥当性の観点から見た、保険収載の適湖」性について」は、提   

案書ぼ倭全性及びぶ倫理性・什全的妥当性に記鼓された雷項を評価し、保険収載の適切性に  
ついてm題あり・なしを判断すること．、   

・「3∴普及件に係るデータの妥当件について」は、提案再昔普及件に記載された内容等に／）い  

て、臨i床的観ノ．1からその妥斗性を3段階（低、中、高）で評価し、該1項目を⊂ンで幽むこと。   

・「4．実施施設の限定について」は、提案春立技術の成熟度等を踏まえ、甘該技術け保険収職   

に至るiこはまだ巨分普及していないため先進医療としての取扱いが妥当である、又は保険収   
載するにあたり施設基準竿を用いた美施施設の限定が必要である、と判断した場合軋それ   
ぞれ1．丈は2．（それ以外は3．）を〇で岡むこと。   

・必妥に応じて「ニメント」欄にコメントを記載すること，、  

なお、「事務局記載欄」は、事務局が提案害記載内容の確認をわった際等に気づいた点につい   
て記載するものであり、評価に際しては参考として用いること。  

（評価上の留意事項）  

・「1．当該技術の保険収載の必要性・妥当すこいこついて」は、一次言引出の結果及び提案書に記   

載された内容を総合的に評価し、該当点数をCで囲むこと（   

・輝こ、提案＃拡）予想される医療費への影響に／）いては、影響額の多寡のみだけでなく、当該   

技術が保険収載されることにより国民の健康、保険財政等へもたらす影響を総合的に勘冤  

し、評価を実施すること、   

・「2．実施施設の限定に／）いて」は、・次評価結果、提案再葦普及作、（¢技術の成熟度、⑤倫   

理件・社会的妥当性及び⑥千想される医療費への影響等左・踏まえ、当該技術（まJl」進医療とし   

ての取扱いが妥当である、又は保険収載するにあたり施設基準等を用いた実施施設の限定が   

必要である、と判断した場合は、それぞれ1．又は2．（それ以外は3．）を○で囲むこと．て   

■必妥に応じて「コメント」欄にコメントを記載すること，  

なお、「事務局記載欄」は、事務局が提案幕記蘭内容の確認を行った際等に気づいた点にノ〕い   

て記載するものであり、評価に際しては参考として用いること。   



保険既収載技術 ⊥次評価 評価票  保険眈収載技術 一次評価 評価栗  

番弓・：  

評価対象技術  

評価者：  

評価結果  

番弓■：  

評価対象技術  
評価者こ  

評価結見  

評価項臼  評佃】項臼  

1 2  3 4 5   

（低 に＝＞ 高）  

1．再評価の必要件   
妥当性について  

1 2  3  4  5   

（恍 旺＝＞ 高）  

1．再評価の必要件   

妥当性について  

2．普及什に係るデー   

タの妥当性について  
低   中   高  

（評価上の乳首事項）  

・「1．再評価の必要性・妥当性について」は、一次評価の結果及び提案書に記載された内容   

を総合的に評価し、該当点数を○で囲むこと．＿   

・特に、提要幕⑥予想される医療費への影響に一）いては、影響額の多寡のみだけでなく、当該   
技術が再評価されることにより国民の健康、保険財政等へもたらす影響を総合的に勘蓋し、   

評価を実施すること∩   

・必要に応じて「コメント」㈱にコメントを記載すること．、  

なお、「事務局記載欄」は、事務局が提案萬記載内容の確認を行った際等に気づいた点に1）い   

て記載するものであり、評価に際しては参考として用いること。   

（評価卜の留意雷項）  

・「1．再評価の必要件・妥当件に1）いて」は、提案幕α再評他の環山を、データの質・店傾   

度も含め総合的に評価し、該当点数をCで囲むことハ   

・「2．普及特に係るデータの妥当性について」は、提案書②常及件の変化に記載された内容等  

について、臨床的観点からその妥当性を3段階（供、中、高）で評イ血し、該当項目をCで囲  

むこと．＿  

・必妥に応じて「コメント」欄にコメントを記載すること【  

なお、「事務局記載欄」は、事務局が提案幕記載内容の確認を行った際等に気づいた点に1）い   

て記載するものであり、評価に際しては参考として用いること亡  


