
第 54回 先進医療専門家会議 議事次第

日時 :平成 23年 1月 19日 (水 )
午後 4時 OO分～

会場 :中央合同庁舎第 5号館
専用第 22会議室 (18階 )

議 題

1 第 2項 先進医療 に係 る新規技術の届出状況について

(1)12月 受付分の届出状況 (先 -1)

(2)1¬ 月受付分の届出状況 (先 -2)

(別 紙 1 )



第2項先進医療の新規届出技術について
(届出状況/12月 受付分 )

先  - 1

23_ 1: 19

理
号

整
番 技術名 適応症等 保険給付されない費用

※1※ 2

(「先進医療に係る費用」)
保険給付分

※2

(「保険外併用療養費」)
受付日
※3

238
有床義歯補綴治療における総合的咬
合口咀疇機能検査

有床義歯による咀疇機能の回復が必
要な歯の欠損症例

5千 円 2万 円 H22122

239
非小細胞肺がんに対するγδ丁細胞治
療

非小細胞肺がん (進行がんに係るもの
に限る。)

150万円
(6回 )

4千 円 H221215

240
根治的子宮全摘除術における内視鏡下
手術用ロボット支援 (子宮がんに係るも
のに限る。)

子宮癌
81万4千円
(1回 )

51万 6千 円 H221221

※1 医療機関は患者に自己負担を求めることができる。
※2典型的な1症例に要する費用として申請医療機関が記載した額。
※3原則として21日 以降の受付の場合は翌月受付分として処理している。

【備考】
○「第2項先進医療」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴わず、未だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術。
○「第3項先進医療 (高度医療)」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴い、薬事法による申請等に繋がる科学的評価
可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的とした、ヵ進的な医療技術。



第2項先進医療の新規届出技術について
(11月 受付分 )

※1 医療機関は患者に自己負担を求めることができる。
※2典型的な1症例に要する費用として申請医療機関が記載した額。
※3原則として21日 以降の受付の場合は翌月受付分として処理している。

【備考】
○「第2項先進医療」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴わず、未だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術。
○「第3項先進医療 (高度医療)」 は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴い、薬事法による申請等に繋が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。

先  - 2

23  1  19

整理

番号
技術名 適応症等

保険給付されない費用
※1※ 2

(「先進医療に係る費用」)
保険給付される費用

※2

(「保険外併用療養費」)
受付日
※3

事前評価
その他

(事務的対応等 )

場義棟捲テ1 総評

234
血管内皮反応検査を用いた
虚血性心疾患の診断補助

胸痛があり、虚血性心疾患が疑われる
患者

1万 9千円
(1回 )

62万5千円 H221022 返戻
(書類不備 )

膀脱全摘除術における内視
鏡下手術用ロボット支援 (膀
肌がんに係るものに限る。)

前立腺癌
87万円
(1回 )

155万2千円 H2210.29
返戻
(書類不備 )

236

根治的子宮全摘除術にお
ける内視鏡下手術用ロボッ
ト支援 (子宮がんに係るもの
に限る。)

子宮癌
81万4千円
(1回 )

51万 6千円 H22.11.2
返戻
(書類不備 )

237 前眼部二次元画像解析

緑内障、角膜ジストロフィー、角膜自
斑、角1莫変性、水疱性角 1莫症、角 1莫不
正乱視、円錐角膜、角膜移植、水晶体
疾患 有ヽ水晶体目晨内レンズ

5千円
(1回 )

3千円 H22.11.1 天野 史郎 適 別紙 ¬



別紙 1

(別添様式第 3号 )

先進医療の名称
前眼部二次元画像解析

適応症

緑内障、角膜ジストロフィー、角膜白斑、角膜変性、水疱性角膜症、角膜不正乱視、円

錐角膜、角膜移植、水晶体疾患、有水晶体眼内レンズ

内 容

(先進性)

干渉光やレンズにあおりをつけて焦点深度を深くするScheimplugヵメラによるSchdmplug
像を利用した非侵襲かつ非接触の眼球検査法であり、角膜、隅角、虹彩などの病変及び前

眼部の光学的特性を3次元かつ数値的に解析できる唯一の方法である。

(概 要)

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
Scheimplug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g

(効 果)

こ この技術導入により、前眼部の 3次元画像と数値的情報が得られ、病態のより深い理角牢
や疾病の診断精度の向上を下記のとおり得られた。従来の装置では観察困難であった、角
膜混濁症例の前眼部断層像を取得でき、角膜混濁症例の隅角を撮影し、その状態に合わ
せて角膜移植の時期及び術式の選択、緑内障手術の時期および術式の選択など適切な加

療方針を立てることができる。
たとえば、表層角膜移植を予定していても、極端に角膜厚が薄い部位が存在すると、手術中
に予期せぬ穿孔がその非薄部位で生じてしまい、全層角膜移植に移行することを余儀なくさ
れることがあるが、この技術導入によって角膜厚分布を3次元的に把握することによって、角
膜の透明性が不良であつても非薄化部位を検出することが可能となり、術中の合併症を未然
に防止することが可能である。また、全層角膜移植においては、虹彩前癒着の部位でそのま
ま全層で病的角膜を切除すると、その部で虹彩が損傷したり出血などの合併症が生じうる。
その際に本技術を導入することによつて、切除前に虹彩前癒着を解離すれば、術中合併症
を未然に回避することができる。同様に角膜混濁によって隅角や虹彩前癒着の評価が困難

な症例に対して緑内障手術を施行する際に、合併症のリスクが少ない手術部位を決定し、
術式をより安全性の高いものを選択する上で本技術は有用である。



(別添様式第 3号 )

先進医療の名称 前眼部二次元画像解析

内容 (前ページか 5のつづき)

このように本技術を導入することによって、従来の保険で承認された技術のみによる診断、

治療に比べ、診断の精度を向上させ、手術適応の時期、術式の選択、切開部位の選択、切

開範囲の選択などをより適切に決定することができる。このことにより、手術による侵襲を軽減
し、術中

`庁

後の合併症を軽減、あるいは未然に予防することに加え、より良好な視機能を獲

得することが可能な、治療の質の向上が期待される。

(先進医療に係る費用)

1回につき5,000円。

実施科

眼科

ヽ



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 前眼部三次元画像解析

適 応 症 □
妥当である。

B 妥当でない。(理由及び修正案 : )

有 効 1生

□ 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
□ 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。
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 )

□ 倫理的問題等はない。

B.倫理的問題等がある。

の

性

で点

及

時現

普

A.罹患率、有病率から勘案して

□ 罹患率、有病率から勘案して

C.罹患率、有病率から勘案して

かなり普及している。

ある程度普及している。

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、

□ 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

□ 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。

〔                                                 〕
B.将来的に保険収載を行うべきでない。

評総

総合判定:  国 不
口

コメント:有効性、安全性等すべての項目から適と判定する。

」



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、「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、当該技術の経験午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。

当該技術の医療機関の要件 (案 )

先進医療名及び適応症 :前眼部三次元画像解析

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 (4 )年 以上・不要
当該技術の経験年数 要 (  )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

[それに加え、助手又は術者 として

) 例以上・不要

(  )例 以上 。

「

ヨ ]

その他 (上記以外の要件 )

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 □ (1艮科 )。 不要

実施診療科の医師数 注 2) 医卜不要
具体的内容 :常勤医師 1名以上

他診療科の医師数 注 2) 要 。日

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)

要 ( )。
日

病床数 要 ( 床以上)。 1不要

看護配置 要 ( 対 1看護以上)。 1不要|

当直体制 要 ( )。 1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 。1不要|

他の医療機関との連携体制

(患者容態急変時等)

要・ヒ」
連携の具体的内容

医療機器の保守管理体制 崖Ⅲ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 要。ヒ∃
医療機関としての当該技術の実施症例数 園 (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)

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)。 1不要

その他 (上記以外の要件 )



技術名:前眼部三次元画像解析童清‖:濡霧暮I総.:窪象:罪理猛慮霞曇種糞粕討:電胆電ξ躍兆
どの病変及び前眼部の光学的特性を3次元かつ数値的に解析できる唯この検査法|■

概要 :下記の例に示す如く、得られた三次元画像、その断層像や数値を用いて、前眼部疾患の診断、治療計画、治療後の評価を行う。

従来の細隙灯顕微鏡検査では虹

彩前癒着の判定は困難で、隅角鏡
検査は術直後は危険で施行困難

角膜移植後前t緑内障

従来の細隙灯顕微鏡検査では角
膜混濁で隅角の半1定は困難

有水晶体眼内レンズ

前眼部二次元画像検査で狭隅角
が判明し、緑内障発作や角膜移
植時の虹彩損傷を回避できる

前眼部三次元画像検査で角膜移
植後の診断治療の質の向上

従来の細隙灯顕微鏡検査では混

濁の深さの数値化は困難で、前

眼部三次元画像検査で深さを測
定して、エキシマレーザー治療的

角膜切除術を施行し、削りすぎや

取り残しを未然に防ぐことができ
る

F

1  1

従来の細隙灯顕微鏡検査では有水晶体眼内レンズ角膜内皮からの
距離や水晶体からの距離を数値化することは困難で、前眼部二次元
画像検査で深さを測定して、合併症へ対応し、術前検査で適切なサ
イズの有水晶体眼内レンズを選択することができる。

期待される効果:苦痛や副作用をもたらすことなく、前眼部疾患の診断の精度を向
上させ、治療の質を向上させることができる

角膜移植後




