
 

平成 30 年１月 17 日 

 

中央社会保険医療協議会 

会 長  田辺 国昭   殿 

先進医療会議 

座長 宮坂 信之 

 

既存の先進医療に関する検討結果について 

 

先進医療会議において、平成 29 年６月 30 日時点で先進医療告示に掲げられている先進医

療Ａの 31 技術（暫定的に先進医療Ａとして実施する技術を除く）及び総括報告書の報告を

終えている先進医療Ｂの２技術（未承認の医薬品等の使用及び医薬品等の適応外使用を伴わ

ないものに限る）について、保険導入にかかる科学的根拠等を評価した。 

その結果、以下の技術については先進医療からの削除が適切と判断されたので報告する。

なお、これら以外の技術については、先進医療会議においてとりまとめた評価結果を医療技

術評価分科会に報告し、同分科会において保険導入の可否につき検討がなされた。 

 

 

１．削除が適切であると評価された先進医療技術（別紙１） 

以下の６技術については、その有効性、効率性等が十分に示されていないことから、先

進医療から削除する方向で検討することが適当と考える。 

(1)  告示番号２：三次元形状解析による体表の形態的診断 

(2)  告示番号 14：定量的 CT を用いた有限要素法による骨強度予測評価 

(3)  告示番号 20：フェニルケトン尿症の遺伝子診断 

(4)  告示番号 26：最小侵襲椎体椎間板掻爬洗浄術 

(5)  告示番号 34：FOLFOX6 単独療法における血中 5-FU 濃度モニタリング情報を 

用いた 5-FU 投与量の決定 

(6)  先進医療Ｂ(告示番号 62)：切除支援のための気管支鏡下肺マーキング法 

中医協 総－２－３ 
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告示
番号

先進医療技術名 概要
先進医療

適用年月日

2
三次元形状解析による体表の
形態的診断

レーザー光を利用した三次元曲面形状計測を行い、顔面などの変形性疾患に対し、より精密な
治療計画を立てる。

平11．９．１

14
定量的CTを用いた有限要素法
による骨強度予測評価

骨塩定量ファントムとともに対象骨のCTを撮影し、データをワークステーションに入力、有限要素
解析のプログラムによって処理する。これにより、患者固有の三次元骨モデルが作成され、これ
をもとに3次元有限要素解析モデルを作成。この解析モデルに対して、現実の加重条件を模擬し
た加重・拘束条件を与えて応力・歪みを解析し、破壊強度を計算・算出する。

平19．６．１

20
フェニルケトン尿症の
遺伝子診断

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。

平20．７．１

26
最小侵襲椎体椎間板掻爬
洗浄術

本治療は1cm程度の小さな傷から、内視鏡やX線透視を用いて安全に椎体椎間板の掻爬と洗浄
を行う。局所麻酔と静脈麻酔下で行え、手術操作にかかる時間が45分間程度と短く、最小侵襲で
あるため、余病の多い症例にも施行できる利点がある。従来できなかった患者への疼痛の緩和と
治療に難渋した脊椎感染に対し大きな効果が望める。

平23．７．１

34
FOLFOX6単独療法における
血中5-FU濃度モニタリング情報
を用いた5-FU投与量の決定

5-FU点滴46時間持続静注を用いる化学療法（具体的にはFOLFOX±分子標的薬、）の開始から
22時間経過以降で終了の2時間前迄の間のプラトーに達した血中5-FU濃度を当該測定法で測定
する。測定した5-FU濃度から持続静注中のAUCを算出し、患者個々の5-FUの薬物動態の個体
差を考慮した投与量を決定する。

平26．８．１

B62
微小肺病変に対する切除支援
気管支鏡下肺マーキング法

術中同定困難が予想され、切除マージンの確保に注意を要する微小肺病変を対象に、術前に
マーキングを施行することで、適切な切除マージンを確保した切除の成功率を上昇させることを
目的とした。
手術は原則、胸腔鏡下に行い、術式は縮小手術（部分切除又は区域切除）とするが、登録後に
手術方針が変わった場合や予想外の術中所見が見られた場合などは、患者に最も適切と考えら
れる手術・治療を施した。
主要評価項目は、微小肺病変切除成功率（2 cm以上又は腫瘍最大径以上の切除マージンを確
保した切除）と定義した。副次評価項目として、マーキングの有効性、マーキング支援下で行う手
術の有効性、及び安全性を評価した。

平28．９．１

（別紙１）削除が適切であると評価された技術（６技術）
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先進医療に係る検討について 
 

 平成 30 年度診療報酬改定に向けて、以下のとおり検討を行う。 

 

１．評価対象技術の考え方 

評価対象とする技術は、第１回先進医療会議において承認された考え方に基づいて、

以下のとおりとした。 

① 先進医療Ａ 

 平成 29 年６月 30 日時点で先進医療告示（平成 20 年厚生労働省告示第 129

号）に掲げられている医療技術 

② 先進医療Ｂ 

 保険導入等の検討の実施前に、総括報告書の報告を終えている医療技術（未

承認の医薬品等の使用、及び医薬品等の適応外使用を伴わないものに限る）。 

（参考）対象となる先進医療Ｂの技術 

・内視鏡下手術用ロボットを用いた腹腔鏡下胃切除術 

・切除支援のための気管支鏡下肺マーキング法 

  

２．事前評価（書面審査） 

各技術について、構成員及び技術委員の３名による事前評価を以下のとおり行う。 

【事前評価】 科学的評価等 施設基準の見直し 

具体的な 

内容 

実績報告等を踏まえ、Ａ～Ｄの４段

階で評価（理由も明記）。 

Ａ･･･十分な科学的根拠を有する 

Ｂ･･･一定の科学的根拠を有する 

Ｃ･･･科学的根拠が十分でなく、 

継続することが適当 

Ｄ･･･取り消すことが適当 

 

Ａ又はＢ評価とした

場合に限り、仮に保

険導入された場合

の施設基準につい

て意見を記載。 

 

仮に「継続」となった場合

を想定して、普及促進等

を考慮し、新たな施設基

準（案）を検討。 

主担当 ○ ○ ○ 

副担当１ ○ ○ － 

副担当２ ○ ○ － 

 事前評価の結果に基づき、評価対象技術を以下の３つに分類する。 

   ア：構成員又は技術委員３名全員がＡ又はＢ評価 

   イ：ア、ウ以外 

   ウ：構成員又は技術委員３名全員がＤ評価 

先－６－１（改） 

３０．１．１１ 
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３．先進医療会議における評価 

○ 評価対象技術について、事前評価の結果を先進医療会議に報告する。 

○ 事前評価の結果に基づき、評価対象技術についての検討を行い、科学的根拠等に

基づく評価について、先進医療会議の評価を取りまとめる。 

＜先進医療会議における評価の基本方針＞ 

・ア及びイに該当する技術：将来的な保険導入に係る判断に必要な科学的根拠等

について検討 

・ウに該当する技術：先進医療から削除することの適切性について検討 

 

４．中医協総会及び医療技術評価分科会への報告（１月） 

○ 先進医療会議における評価を取りまとめ、 

・先進医療から削除が適切と判断された技術以外については、先進医療会議におけ

る評価結果を医療技術評価分科会に報告する。 

・先進医療から削除が適切と判断された技術については、先進医療会議から中医協

総会に報告する。 

 

５．施設基準の見直しに係る検討 

医療技術評価分科会及び中医協総会において、先進医療での継続が妥当とされた技

術について、事前評価において作成した施設基準（案）に基づき、先進医療会議にお

いて検討を行い、施設基準を最終決定する。 

 

 

６．「取り消すことが適当」との指摘がされた技術への対応 

事前評価において、１名以上の評価担当の構成員等から先進医療から取り消すこと

が適当との指摘があったものの、先進医療を継続する取扱いとなった技術については、

次回の診療報酬改定までに各技術に応じた課題事項への対応を求めることとしては

どうか。 
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上記以外
（先進として継続）

平成30年度診療報酬改定に向けた
先進医療の保険導入等及び施設基準の見直しイメージ

ア
３人全員が
Ａ又はＢ評価

イ

その他

ウ
３人全員
がＤ評価

保険導入が適当

審議・改定
の結論

事前評価
の結果

（～12月）

（ 12 ～ １月 ）

（１月）
（４月～）
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保険導入の
可否検討

会議としての
評価結果

十分な
科学的根拠
がある

一定の
科学的根拠
がある

科学的根拠
無し

上記以外
（先進として継続）

保険導入

取消

先進医療
技術
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関係学会等から
提案された技術

保険導入
が適当

保険導入が
適当でない

・
評価対象外

保険導入が
適当でない

・
評価対象外

先 進 医 療 会 議

審議
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