
別 紙 3

(別添様式第 3号 )

先進医療の名称
和温療法

適応症

心不全

内容

(先進性)
心不全治療には、薬物治療と非薬物治療がある。保険適応として承認されている内科
的非薬物療法には、運動療法と心臓再同期療法がある。我々が独自に開発した遠赤
外線乾式サウナ浴による和温療法は、我が国発の独創的かつ先進的な治療法で、こ
れまで10数年の間に400例以上の心不全患者に施行してきたが、副作用らしい冨1作
用もなく(数例に出浴後立ちくらみを認めたのみ)、 心不全の非薬物療法として安全に
施行できる有効な医療技術である。

(概要)

和温療法は、遠赤外線乾式サウナ室にて、60℃の低温サウナ浴を 15分間施行した
後、出浴後 30分間の安静保温を行う:遠赤外線は熱透過性に優れており、効率よく
深部体温を上昇させる。さらに乾式サウナ浴は温水浴と異なり、静水圧の影響がなく、
心臓に対する前負荷・後負荷はむしろ減少する。上記の方法により和温療法を施行
すると、患者の深部体温は約 1℃上昇し、この体温上昇により温熱効果が発揮される。
出浴後30分間の安静保温により、温熱効果はさらに維持・増強される。その間心拍数
や体血圧の変化は少なく、拡張期血圧は有意に低下する。60℃ 。15分間の遠赤外線
乾式サウナ浴による体酸素消費量の増加はわずか 0.3mets程度であり、和温療法は
心臓に対して負荷のない治療法である。したがつて、重症心不全にも和温療法は応
用可能で、著明な効果を発揮する。サウナ浴前後に体重を沢1定し、その発汗量に見
合った量 (約 200ml程度)を飲水させ、脱水の予防を行う。

(効果)
心機能の改善・末梢循環不全の改善・交感神経緊張や自律神経異常の是正・神経体
液性小ノンモンの是正・不整脈の改善ならびに心身のリラクゼーション効果を有する。壇、

切れ、呼吸困難などの左′い不全症状や、浮腫、食欲不振などの右心不全症状を軽減
させる。また抑うつ気分、不眠、便秘など心不全に随伴する臨床症状を改善する。

(先進医療に係る費用)
132,000円 (1回あたり6,600円 。6,600円 ×20回 )

実施科

心臓血管内科

先進医療評価用紙(第 1号 )

先進技a子としての適1各性

技術 の名 称 和温療法

適  応  症 □ 妥当である。3 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1日に有効。

□ 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
□ 問題なし。0まとんど副作用、合併症なし)

B,あまり問題なし:(軽い副1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)

的

度

術

熟

技

成

□ 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。
3.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′いとした診療体制をとつ
ていないと行えない。

社会的妥当性

(社会的倫理

的 問 題 等 )

□ 倫理的問題等はなしヽ。
31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。
3:罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。

□ 罹患率、有病率からLIJ案して、普及し、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。

□ 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

□ 将来的に保険収載を行うことが妥当。なお、保険導入等の評lrに際しては、
以下の事項について検討する必要がある。

〔普千1ゞ進むことが前提。                      〕
B.将来的に保険収載を行うべきでない。

言平総

総合判定:  固 ・ 否
コメント:すでに実績のある治療法であり、当面は先進医療として様子を見ることが

妥当。
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先進医療評価用紙 (第 2号 )

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 [af者 ]と し
て (  )171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、「経験年数〇年以上の△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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当該技術の医療機関の要件 (案)

先進医療名及び適応症 :和温療法

I.実施責任医師の要件

診療科 (循環器内科              )・ 不要

資格 (専門医                )・ 不要

当該診療科の経験年数 )年以上・不要

当該技術の経験年数 (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  (5 )例 以上・不要
[それに加え、助手又は術者としそ  (  )例 以上 。1不ヨ ]

その他 (上記以外の要件)

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 ヨ (循環器内科 ) 不要

実施診療科の医師数 注 2) 壁士不要

具体的内容 :3名 以上

他診療科の医師数 注 2) 要・ヒ」
具体的内容 :

その他医療従事者の配置

(薬剤師、臨床工学技士等)
琴(             )・ 図

病床数 要 (     床以上)・ 不蓼
看護配置 要 (  対 1看護以上)・ 不ヨ
当直 体 制 要 (        )・ 不要
緊急手術の実施体制 要・不コ

院内検査 (24時 間実施体制) 要・1不ヨ

他の医療機関との連携体制

(患者容態急変時等)

要・ヒョ
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・ヒ」
審査開催の条件 :

医療安全管理委員会の設置 ・不要

医療機関としての当該技術の実施症例数 要 (5   症例以上)・ 不要
そのイ也 (上記以外の要件、例;遺伝カウンセ

|リンク・の実施体制が必要 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)・ 1不要|

その他 (上記以外の要件)
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男1 糸lに 4

和温療法について

今甲申請されました課題について、少 意々見を述べたいと思います:

心不全に対する治療としては、大きくは薬物療法と非薬物療法があり、日本
循環器学会からも治療のカイ ドラィンか示 |れているところです。今回申請の
あつた和温療法にういては、以前から積極的に駆り組まれてし`る施設があり、
その効果にっいて論文や学会等でも広く発表されているものと認識しておりま
す。それらを踏まえれば、安全性や技術的成熟度については問題ないもあと考
えます。            | :
上方下、先進医療として実施する場合には、将来的な保険収載に向けて評価
が可能な方法でゅることが望まれます。そのため、当該技術を先進医療として
実施する場合||は、以下,三点に?いて確認をレてゃきたいと考えます。 |

1)一つ
!ま
対敏となる忠者さんについてです。今回の申請書では適応症が,い不

fi駐:栞基4憲芝Ь抵黛甚LttTすよ撃F二省辱FT力豊濡ぷ著霧1傷T警
される適応症を明記する必要があると考えます。      ‐

2)次 !1使用する
警器
の商事です。今回?申請書で

'1葉

事法承謳をえた医療機

器蕉用いると|■てぃますが、どのような医療機鶉であれば和温療法としての
効果を得られるのかを明確にしておく必要があるといえます。

3)最後は、実施する辱療機関の要件にらぃてです。心不全あ患者さんにとら
て、本分量の管理は重要であることぃいうまでもなく、和温療法を安全に実施
するために、専門医がいることなど適切な施設要件を定める必要があるのでは
ないでしょうか。

先に述べたとおり、技術そのもあを先進医療の対象とすることは妥当と考え
ますがtよ り効果的に行うためにも上記の三点につしヽてあら)かしめ検討がなき
れることが必要であると考えます。

/

(別添様式第 3号 )

先進医療の名称
食道アカラシアに対する経 国内視鏡的筋層切開術

(Per― Oral EndoscOpic Myotomy:POEM)

適応症

「食道アカラシア」および「食道びまん性けいれん症」などの、食道運動機能障害を来す
疾患の中で、狭窄性の病変。

内容

(先進性)

経口内視鏡で筋層切開術を行うことにより、外牟1的治療と同等の1恨治性で低侵襲な治
療が可能になる。世界的にも臨床例の報告はわれわれのもののみである(2010年 3月
1日 現在)。

(概要)   |
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1に性肺
炎などを生じる。下部食道のAuerbachイ中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
なくとも数個の腹肇の傷を要する。また筋層切開を経腹的に行う場合、筋層l.yl開術の
長さは最長でも 7cmくらいに制限される。したがつて「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1長治性をもつ低侵襲治療法として、経国内視
鏡的筋層切,日術 (Per― Oral EndoscOpic MyotomyIPOEM)を 開3L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J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。

(効果)
従来の標準的治療である外科的治療(腹腔鏡下 Hdler ttai)と同様の手技を、より低
侵襲な経口内視鏡で行うことにより、短期間での回復と早期社会復帰が可能となる。ま
た腹腔鏡手術では困難であつたUhraめ ng m、′otomy(10cm以 上)も可能である。

(先進医療に係る費用)
129,920円

実施科

消化器外科

平成22年 10月 1日

子暉

'ル

″丁寿



先進医療評価用紙 (第 1号 )

先進技術としての適格性

技 術 の名 称
食道アカラシアに対する経 国内視鏡 的筋層切開術 (Per― Ord Endoscopお

MyotomyIPOEM)

適 応  症 医コ妥当である。3 妥当でない。(理由及び修正案:                 )

有  効  性
□ 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)
□ ぁまり問題なし。(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)

的
度

術

熟

技
成

A.当該分野を専門とし経験を鎖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。

□ 当該分野を専門とし、かなりの経験を積 だ々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 )

□ 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。
3.罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。

□ 罹患率、有病率から勘案して、普及していなレ〉

効  率  性

既に保険導入されている医療技afに比較して、

日 大幅に効率的。
B やや効率的。
Ci効率性は同程度又は劣る。

将来の保険収

載 の必要性

□ 将来的に保険収載を行うことが妥当。なお、保険導入等の評価に際しては、
以下の事項について検討する必要がある。

ヽ
―

―

ノ

道食問疑なるきで挿外にで，般　　れ

技
　
　
で

ｒ
ｌ
に

来将

評総

総合判定:  適  ・  否   保留

コメント:私の調べたところでは、全国で申請施設でのみ行っている手技で、少な
くとも数施設に普及してから評価するのがふさわしい気がする。

コメン ト:も し輌 とする′

先進医療評価用紙 (第 2号 )

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、り動t者 [術者Jと し
て  (  )例 以上 ,不要」のlleを記載すること。

注 2)医師の資格 (学会専門医等)、 経験年数、当該技術の経験午数及び当該技術の経験症例数の観′点を含む。例え
|ず、「経験年数〇年以上の△科医師が□名以上J。 なお、医師には1/」利医師も含まれる。

当該技術の医療機関の要件 (案 )

先進医療名及び適応症 :食道アカラシアに対する経 国内視鏡的筋層切開術 (Per― Ordi EndOscOpic

Myotomy:POEM)

I 実施責任医師の要件
診療科 (消化器内わ|、 消化器外科、内祝鏡牟|    )・ 不要
資格 (各専門医               )・ 不要

当該診療科の経験年数 )年以上・不要
当該技術の経験年数 (1 )年以上・不要
当該技術の経験症171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 (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 □ (消イじ器内科 Or消化器外科 or内視鏡利及び夕悧 、麻酔

科)・ 不要

実施診療科の医師数 注 2) 睦十不要
具体的内容 :少なくとも2人

他診療科の医師数 注 2) 睦士不要
具体的内容 :上記消化器内科又は内視鏡rlの場合は外r3人

と麻Lllt利 1人

その他医療従事者の配置

(薬剤師、臨床工学技十等)
図 (臨床工学技士 ) 不 要

病床数 (100   床以上)・ 不要
看護配置 (10.対 1看護以止) 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

他の医療機関との連携体制

(患者容態急変時等)
票。1エヨ
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 睦Ⅲ不要
審査開催の条件 :

医療安全管理委員会の設置 '不要

医療機関としての当該技術の実施症例数 (10  症例以上)・ 不要

そ の 他 (上記以外の要件、例 :遺伝カウンセ

リンク・の実施体制が必要 等 )

Ш その他の要件
頻回の実績報告 莫 (  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 )
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技術名 :

食道アカラシアに対する経口内視鏡的筋層切開術 (POEM)
先進性 :

①食道アカラシアに対する標準治療は、現在、腹腔鏡下筋層切開術(Heller_Dor)で ある。
②腹腔鏡手術では、約8cmの筋層切開が限界であるが、POEMでは必要に応じて任意の長さでの筋
層切開 (自験例の最長24cm)がおける。
③切開の方向も腹腔鏡では前壁であるが、PoEMでは前後壁でも側壁でも任意の方向におくことがで
きる。

概要 :

①粘膜下層にトンネルを作り、そのトンネルの中で、内輪筋の
切開をおこなう:
②内輪筋の切開は胃側もEG」から3cmを行う。平均で109m
を超える筋層切開をおく。
③食物通過障害の濠1的改善のみならず、胸痛も大幅に改善
される。
④食道の本来の内腔を注意深く観察すると、内視鏡のスムー
ズな通過を確認できる。
⑤粘膜切開部はクリップで開鎖する。
⑥術後に軽度のGERDが 10%にみられるが、内服で容易にコ
ントロール.⑦腹腔鏡手術で効果が不十分な症例も対象
となる。

期待される効果 :

腹壁に傷をおうことなく、任意の長さの筋層切開を完遂することができる。食道アカラシア
に対する新しい“根治的"治療であり、今後、標準治療になることが期待される。


