
日時：平成20年3月26日（水）10：30（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126画） 議事次第  

平成20年3月26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  

○ 先進医療専門家会議の検討結果について   





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  

錮方式弧捌比較方式＝誹）  糊20年3月11日   

所燕   粒横似粥  

成分名   ブロナンセリン   フてルl駿クエチアビン  

イ．効能・効果  統合失調症   正に同じ  

1一夏  抗ドパミン作用／・′抗セロトニン   左にl司し  
頬  作間  

三鞋  
濯  
定  

の  
妥  
当  
性  

ニ．投与形態   内用   左に同じ  
剤形   錠剤、細粒剤   左に同じ  
用法   1日2回   1日2又は31可   

画期性加算   該当しない  

補  

正  

加  

第  

小児加算   該当しない   

当初算定案に対する所  
薬収織布聖者の不服意  

見の要点  

第二回算定組織平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見解  

－フー   
一只－   



新医薬品の薬価算定について  薬1恥訃音組織における位討結果〔ノ〕まとふ／「）  

盤皿番号  080rl－「ノ、ト2  吊斗川㍍お紺調  J′ミ】二右片江   照似燕効圧服∴晶（口）   竹J仁コ（二）Jl・、〕†11「  

ナラトリプサン塩胱塩   亮1三 勃 分 捕  21〔う」r；L管≠㍍r描L」（内用燕）  」うに 分 1呈    称整＝、川相接！半  イライノソ・スミニくノ／ライン（‖≡1   成句イ1   十ラトけタン塩軋∴i  

‾■】1  

仁左に同じ  

卜「ウ如7†  

5－一1「1、．受膏†封蝋釦1刊」   
】エレトリ丁字ン臭化木ぷ宜班              Ⅳ   ”   
左に同し  

燕1ロ．‡整J勤乍川          こ－  
性 

′ト 】   
、  

1 

．L■1 ノ」  ／√ふ三三／〔ど〔－′S、∴ 

性ト～  
二．投与形態   内用  左に同じ   

剤形   錠剤  左に同じ   

用法   通常、先作発現時1回1粍  左に同じ   

画期性加屈  該当Lない  

補有ケ削生加算（l）     該当しない   

斗 

止 有用性加闇（n）  該当し㌔ハ、   

加市場性加儲（l）  

算市場性加算（Ⅷ）   

小児加算   該当しない   

当初算定実に対する新  
薬収載希望者の不服昔  

見の要点  

第二回算定組織平成 年 月 日  

上記不服意見に対する  

見解   

版 ヲ己  名  

（規格単位）  

アマ－ジ錠2．5111g  

（2．5111gl綻）  

効能・効買主  

算定方〕二C  類似薬効此張方式（口）  

成分名ニエレトリブタン臭化水素瞑億  

会社名・ファイ十ドー（†窯）   

．し ∴1：二  販売名（規格単位）  

レルパックス綻20Lllg   

（20111gl綻）  

薬価（1日薬価）   

900．30円  

（900．30円）  

算定薬価  2．5111gl綻  900．30円（1El韮惜膏00 30円）  

新王創文織希望者による市場規模予測  外 国 価 格  

2．5111gl綻  

米国 23 308ドル  2，  

英国  4 092ポンド  

独国 10，937ユーロ 1，  

仏国  5．073ユーロ  

外国平均価格  し  

干潮年度  予測本別投与患者数 予測版売金額  
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0．8万人  2億円  

4．1万人  12億円  

（注）為替レートは平成19年2月～平成20年1月の平均  

製造版売承認日  平成20年 1月25日  薬価基準収載予定日  平成20年 4月18日  

＿A＿  －5－   



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  

刷鵬プ拭  鳩20咋3Hl－11二・   

揮こ  獅基   顆似薬がない描拠  
価  
計  成分名   シルテナブイ′レクエン酸塩   累等をもつ類似燕  
属し  
テ  
式  
1ご  ホスホジュステラーセ5＝Pt〕E  

採  5）阻害作用  

用  
す  

1し′  

化学構造   

＝r．∫こ〕∴一正菩∴・＼♪二㌧／・・‖  

ニ．投与形態   内用  
剤形   錠剤  
用法   1日3回   

営業利益率  平均的な営業利益率（19．2％）刷×120％＝23．0％  
（往）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行）   

当初算定実に対する新  
薬収載希望者の不服意  

見の要点  

第二回算定組織平成 年 月 日  

上記不服意見に対する  

見解  

ー6－  
－7－   



新医薬品の薬価算定について  薬価算定鵡識における′巨稲寸結果のまと捗  

要理番号  0ヒ5Ⅷ0⊥内hl  偉左方式   原価計井方式  ヨ」巾ほー定訳1紬  ‡】㍉宜二り坪二 こ＝＝ －＝＝【  

燕 ヲ絢 子）丼  392 仰毒剤（内用燕）  成 分  ′と、  酢酸亜鉛水和物      神町「～1Ll〔ノ11望二昌 ‖  〈 一∴・しフ丁▼丁珊   
粧帖給付jこい根拠  

酢酸亜鉛水和物  同ば出勤罷・勃黒等ノトレ十申似燕  

はない〔．  
「1用ヒ▲」て川」  戸 ‥r  桶川▲1二／つ・、巨オ」三門三打  

銅吸収肌五里用   lプチ． i＝〔ロ．薬理≠照 ユ′r  
ノ、諾芸荒宣こ  

＿」   

（HさC－CO2）2Zl明0 

J    烏  l   

喜∈  

性  二．投与形捷   内圧  

剤形   カブセ′レ剤  

相法   1日3団   

営業利益率  

‡   

平均的な営登別益辛（19．2？′；））＝∵100％＝1り 2ワて二．  
（往）出典：「産業別財務チータハンドナック」（口1こ政市投資′郁子）   

当初算定実に対する所  
票収載希望者の不服意  

見の要点  

第二回路甜成 年 月 H   

上記不服意見に対する  

見解  

販  売 ′名  

川封針中位）  

ノベルシンカブセノL25】11g（25111glカブセ／し）  
ノベルジンカナヒル50111g（5［＝11glわプセル）  

効能・効果  ウィルソン病（肝レンズ枝変出三症1  

罪定方式  原仙計算方式  

ノベルジンカプセル25111g  ノベルジンカプセル50111g  

製品総原価  186．20円   291．90円   

4∠1．30円  

（Y完過程㌢～を拭くr1石惜しり19．：∵′も）   

G9．40円  

（流通徒費を除く価格の19．2㌔1   営業利益  

19．00円  

（消費税を除く価惜の7．6％）  
出典・「医薬品産業実態調査報告書」  

（厚生労働省区政局謹済吾黒）  

29．70円  

（消却税を匪〈価格の7 6？／い  
出典▼「医薬品産業実憶調な撒告器」  

（厚生方例省匡政局経済書！！主）  

流通謹儲  

12．50円  19．60門  

25nlglカプセル  

262．00円  

50mglカプセル  

410．60円  

外 国 価 格  新薬収載希望者による市場規模予測  

25nlglカプセル   

独国  1．117ユーロ 18110円   

外国平均価格  181．10円   

50mglカプセル   

独国  2．204ユーロ 328．10円   

外国平均価格  328．10円  

（注）為替レー】は平成19牢2月～平成18年1月の平均   

予測年度  予測本別投与患者数 干潮販売会析   

初年度  190人  0．3億円   

（ヒ■－ク時）  

9年度   1，000人  3．1億円  

製造販売承認日  平成20年 1月25日  薬価基準収載予定日  平成20年 4月18日  

一穴－  
－q－   



新医薬品の薬価算定について  薬価算定組織における頼討結果のまとめ  

馴i計附式  平成20年3月1」口   

原  糾燕   坤似薬がない棟爬   

価   
成分名      計  ノラフェニナトシル舵塩   同様の効能・効果等をもつ凧胴】三  

イ．効能・効県  眼治切除不凍ては転移性の慣細胞  
癌  

町∴猫埋作用  腫瘍制‖鳳増加抑制（Rロト＼二十－ゼ  

阻害）、血管所生抑制（VEGFR  
阻害）  

′、，組成及び  
8／叫l  

化学構造  ㈹しノ恥 ・・′亡  

二．投与形態   内用  
剤形   錠剤  
用法   1日2回   

営業利益率  平均的な営業利益率（19．2％）刷×120％＝23，0％  
（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本軽罪投資銀行）   

当初算定案に対する新  

実収瓶希望者の不服意  
見の要点  

第二回算定組織平成 年 月 日  

上記不服意見に対する  

見解  

整理番号  08－04一内－5  

菜；効 分 析  ⊥29その他の腫瘍用薬（内川ぎ．；主）  

成 分  名  ソラフユニナトシ／レ酸塩  

′くイ⊃＝′レ薬品（陳）  耕築1桐．k希望者   

販 売 名  
（嶋絡単虻）  

ネクサパール綻200111g（200111gl錠）  

効能・効果  隠治切除不能又は転移性の腎細胞ヲ嘉  

算定方式  原イl裾汁算方式  

製品総原価  3，676．80円  

1，098．30円  

（流通経費を除く価格の23．0％）  営業利益  

392．70円  

（消静硯を除く価格の7．6％）  
出典：「医薬品産業実態調査報告書」  

（厚生労働省医政局経済課）  

流通経費  

258．∠上0円  

外国調整  

算定薬価  2001Tlgl綻  

5，ヰ26．20円  

外 国 価 格  新薬収瓶希望者による市場規模予測  

200111gl錠   
米国 45．93（〕ドル   
英国 22．363ポンド   

独国 40．031ユーロ   
仏国 35．383ユーロ   

外国平均価格  

予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売会領  

初年度 1，657人  43．2億円   

（ヒ‘－ク時）  

10年度 1，965人 51．2億円  

円
円
円
円
円
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（注）為替レートは平成19年2月～平成20年1月の平均  

製造販売承認日  平成20年 1月25日  薬価基準収載予定日  平成20年 4月18日  

－1〔－  －11－   



新医薬品の薬価算定について  
薬価算定拙論にお（1ふ撞討結黒のまと朽  

畏丑番号  08－－0－上一内＝6  

燕効＋分＋悸  －L－L9 そrノ〕仙いアレルギーノ耶j；三（内用燕）   

成 分 葦．  モンテルカストナトリウム   

酢組付Iik市望音  ¢苗有製葉（守：l三）、（9割ホ製ヲ毒（株）   

販 売 名  心シンサレア綻5111g し5111gl錠）   
■」」「ノ‾」／ ス冊－…L   

－ 

女ノ、、組成Rひ 当′L辛構造 田  
t  ！           【  

ニ．投与形使  内用  
剤形  柁剤  
用法  1日1i亘   

画期性加許   該当しない  

柚  

」」二  

加  

界  

仁′」、児加算   該当しない   

当初算定案に対する新  
基収弛希望者の不服膏  
見の要点  

第二回算定粗描l平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見解  

（規格車位）  （ヨキプレス抹5111g （5111gl抹）  

気管支喘息、アレノトキー仕損炎  効能・効果   

算定方式  規格間訴闇  

成分名：モンテルカストナトリウム  
会社名：①粥有製薬（陳）、②杏林製薬（株）  

比 較粟  販売名（規格単位）  
①シンブレア綻10  

（10111gl緯）  
（ヨキプレス綻10   

（10111gl錠）  

菜摘（1杵築価）  

272．20円  

（272．20円）  

272．20円  

（272．20円）  

規格問比  アしジオン綻20と同10の規格間比・0．446S  

補正加算  

外国調整  

算定薬価  5！11gl探  199．70円 （1日薬価 399．こ10円〕  

外［ヨ 用右 柏  新薬版瓶希望者による市場規怯予測  

予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額  

初年度  14．9万人  27億円   

（ヒ‘－ク時）   

9年度   46．6万人  8∠L億円  

薬価基準収載予定日  製造販売承認日  平成20年 1月25日   平成20年 4月18日  

－17－  ＿11＿   



新医薬品の薬価算定について  
薬価算定組織に二】封ナる綿言寸結果のまとめ  

算㍍式 馴描効比il甘方式＝－）  肝1堀定錮ヒ平成20年3月1」日   

所粟   最頬†甘楽  

成分苓   シタフlコキサシン水和他   レポフロキサシン  

イ．効能・効果  前ページと同じ効盲巨効果   

厨蹄、レンサ胸ご‥iノ．」  

汁卜苗、キラクセラ〔「  
、・r ユほ  lてニラ－‾‾’ざ三．う． 団    l ∴■二一t・ 軍了il王盲、十こlド：   

頒  7ス崗、ニトロ′くごノ：ツー 掃、クしナシエラ抗、エンテロバクイ7一応、■ヒラチ7‾爪、ナロ千   

似  ウ：り缶、モル・／ノニトラ・モル‘ノブ■ニー、サロビデンシア尻、ぺフ・ト軋 コレラjll一盲†∵ンてフルエ   

主監  ンーり刊」緑榔乱「■シ∵lこトバクノノー杭、レシオホラ掃、7■ルセラ尻、勤∵兎病芯1、リノンいコ   

選  ′くヤクー屈、（∵ナトTl卜しナトコ・十わス折．、7■1′1こ苗、Q‡八リケッチT（コγシニラ・イル   

定  うこティ）、トラコーーてウラミジ丁 りラミシ■ 1うコTティユ）   

の  くj軌芯症〉  

妥  表在†生皮桐慮盲指瓜滞在拙技椙貼廟孟、リンパ管・リン′端子ゴミ、慢性眼圧症1ご砥（化搬   

当  性宣うミ症を伴うもの）、外†王ノト糾t毒二l－ゴよび手術G伯冨の二次感搬、孔酢突、肛門周関根疾、Ⅶ溺   

性  喉頭炎、荷眺イミ（扁桃周凹炎、扇枇周凹腰痛を吉心）∴急性気管支炎、肺瑛、l引生咋明菜諾  

病変の二次感染、瞳胱炎、■昔志望蛮∴前立腺蛮（怠1生症、一塁性症）、打凍上rj：炎（副＃丸成）、  
尻違炎、千言謂管炎、I胆嚢炎、胆管炎、感主た性順次、腸チフ「、パラチフ：（、コし・ラ、パ  

ルトリン脱炎、子宮内感灘、子宮什抗器炎∴そ頁華炎、安拉帆l闘別締ミ、外耳九【巨耳：iミ、  

副捌空炎、化膿性唾液腺炎、胎信一乱流炎、墟冠周髄炎、顎炎、炭庄、プノいじラ症、・ミスト  

町兎病、q禦t  

ロ．薬理作用   核酸（DNA）合成阻害作用   左に同じ  

／■、．組成及び  
†ヒ苧構造  り  

代‖  も榊／C白O11  3仁隼D  ノ＼   
－→r  ‖、。／∫ 

ニ．投与形態   内用  左に同じ  
剤形   錠剤、細粒剤  左に同じ  
用法   1日2匡】  1日2～3回   

画期性加算   該当しない  

捕  

正  

加  

算  

小児加算   該当しない   

当初算定実に対する新  
薬収蔵希望者の不服意  
見の要点  

上記不服意見に対する  
見解  

第二回算定胡瀾1平成乾月 日  

08←0二l－1大ト7  蛭理番号   

624 合成抗菌剤（「J、】用薬）  裏効 分 頂  

シタフロキサシン水和物  成 分 名   

第一一三共（抹）  糾三相l文灘希望者   

クレーてどニソト抹5り111g し5－二1日lg上狛  

グレースビット細粒10％（100】1ュglg）  
l！F亘  冗  盲  

（規格主国立）  

＜適応薗種＞  
本剤に感性のブドウ球蘭屈、レンサ球薗屈、肺炎球薗、腰部前屈、モラクセ  
ラ（ブランハメラトカタラーリス、大腸菌、シトロ／くクタ一席、クレプシエ  
ラ属、エンテロバククー属、セラチア属、プロテウス属、モル▲ガネラ・モル  
ガニー、インフ′しエンザ薗、緑膿菌、レジオネラ・ニューモフィラ、ペプト  
ストレプトコツカス属、プレポテラ属、ポ′レフイロモナス尻、フソバクテリ  
ウム属、トラコーマクラミジア（クラミジア・トラコマティス）、肺炎クラミ  
ジア （クラミジア・ニューモニエ）、肺炎マイコプラズて（マイコプラズマ・  

ニューモニエ）  

＜適応症＞  
咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急・性気管支炎、  
肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、順胱炎、腎孟腎炎、尿道炎、子宮頸管炎、  
中耳炎、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎  

効能・効媒  

類似薬効比較方式（Ⅱ）  算定方式   

成分名：プルリフロキサシン  会社名＝明治製菓（株）  
比較薬  

販売名（規格単位）  薬価（1日薬価）  

スオード錠100（1001ngl錠）114 00円（456．00円）  

クラビット細粒と同綻の剤形間比：1＿ 2631  剤形間比  

補正加算  

外国調整  

50111gl錠  228．00円（1日薬価456・00円）  
100mglg  576．00円（1日薬価576・00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   

予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額   

初年度  27万人 10．8億円  

（ヒ■－ク時）  

4年度  106万人  43．3億円  

薬価基準収載予定日  平成20年4月18日  平成20年1月25日  製造販売承認日  

－1F，－   －14－   



新医薬品の薬価算定について  薬価算定組紬こおける頼討結果明まとめ  

0とミー0＿l一両【8  霊理詰牒   原価討持方式  訂iセほ宣制識  ㌍成20圧ニ ュf＝∵二1  ・′，L／仁方式  

葉 ち功 う）洋  799 他に分耕されない治痘宣・j三目的止しない医基誹．（甘肛甘   

成 分 ′㌍】  バレニッリン酒石酸塩   

腑瀞甘満希望者  フ丁イーリご－（陳）   

用i 売 宰，  チ・＼▼ンヒソクス錠0．5】11g し0．5111g‖揖   
（軋己射酎封  チャンビックス綻1111g（1】11gl抹）   

成分有   バレニシーリン滴下疇尤   

効能・効黙   ニコチン依存症の喫煙者にて・巨十三  

いコ′ 非理作≠     （し  ノゴ ご二二いノノ：ミ淳 祈王      イ．     一丈妻煙（71川音仙           H」甘心作州  
鮎以払ぃノこい根拠  原

価
計
算
方
式
」
 
 

同闇レ巧甘龍・効果ミ・7▼1－レナ顆似那  

はない∩  

杭1Lコ′非理作≠  ノゴご二二両脚車ンぎjJ －  

Jlヨ 

っハ組成及び  
安化早川主造   
当  ！  ＝  

性  

lⅡ「▼▼「  用 す    蒜手請 

二．投与形態  

ノ 

剤形  
用法  

ロコ回  

u ＿－」   崖軍㌧冊柚gじl。lモ  
回、第1～7日目は0・抽唱壬∵  

日ユ回、箱S口目以降は1‖1gを1  

営業利益率   平均的な営業利益率（1り．2％）＝」×100％＝19．2％  
（注）出典：「産業別肘結データハンドブック」（甘春画甥律む勘娘行）   

当初弟定実に対する糾  
薬収載希望者の不備意  

見の要点  

第二回罪定鍼鞘 年 月 日  

上記不服意見に対する  

見解   

ニコチン依存症（川喫煙者に対する禁煙の補助  効能・効果   

原価計算方式  算定方式   

チャンビックス錠0．5111g  チャンビックス抹1111g  

製品総原価  9こ1 30円   168 80円   

22．∠10円  

（流通緩㌍を暗く仙i桔の1～仁 2％）  

40．10l］］  
（流j虚遥‡やをl錆く甘酢出1口2％   営業利益  

9．60円  

（消費税を除く価格の7．6％）  
出典「医薬品蓬莱実態調査報告苦」  

（厚生労働省医政局謹済紺）  

17．20円  

（滑津悦を除く相称の7．6％  
出典二「医薬品産業実態調正報告書」  

（厚生労働省圧政局経済許ミ）  

涜通経費  

6．30円  11． 3 0H  

外国調整  

詩売薬価  0．5111gl綻  

132．60円  

1mgl綻  
237．－】0円  

新薬収瓶希望者による市場触嬉子測  外 国 価 格  

0．51Tlgl錠   
米国 1．920ドル  224．10円   
英国 0．975ポンド Z28，00円   

外国平均価格  226．10円   

1mgl錠   
米国 1．920ドル  22∠i．10円   

英国 0．975ポンド 228．00円   

外国平均価格  226 10円   

（注）為替レイは平成ユ9年2月～平成20年ユ月の平均   

予測年度  干潮本剤投与患者数 干潮販売金額   

初年度  57千人   L2．5條円  

（ヒq一夕時）  

6年度  309千人   67．6億円  

平成20年 1月25日  薬価基準収蔵予定日  平成20年 ∠1月18日  製造販売承言忍日  

－1F；－  －17－   



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ゆ  

鋸妨武 矧捌勃＝ヒ根城（1）  井上凋猫用 礪2叩こ川1川   

所嘉誓  掃射以ラiさ  

成分ネ  エノキサ／ヾリンナトリウム  フ十ンダパ リヌクスナトリウム   

イ．効能・効果  
者に二王引ナる静脈血栓塞捷庄の発 い、下肢整形外科手術施行患者に    ノ 

＼十十  
症抑制／股関節全置換術、睦関 おける静脈血兼題掴頑常用浦川怖   

塀  節全置換術、股間群骨折手術   

薬 口一 薬理作用  血液凝偏阻止作用   血液凝屈阻止作用  

一0・0．1FJ  
一【＝○一■ヱ．l   

」  
の  

十’ナ＋  

し 
／、．緒紺  R   ＼】†川＝」 ・仰山、  

人】′／1＿。．l， ・禰＝・・＝＝＝感  R1  
ll’ド〉ゞ（l  

耳D一帖 

k■k■l  
l川†SUIJ】二l：川】くl〉．ト〉〕  

ニ，投与形態   注射  左に同じ  
剤形   注射薬（キット製品）  左に同じ  
用法   1日2回  1日1回  

画期性加算   該当しない  

有用性加算（‖  該当しない  

有用性加算（Ⅱ）  該当しない  

市場性加算（Ⅰ）  該当しない  

市場性加算（Ⅲ）  

ト児加算   該当しない   

当初算定案に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

第二回算定組織平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見解  

－18－   
－1q－   



薬イ軋昇定甜掃出こおr－J【る頼討結柴J〕ま・±い  新医薬品の薬価算定について  

平成20年∴ト1L －i】  甘1打払危′罠識  原価誹ノて〔万言し  ‡．〔）仁万三し  

闇似薬がない根拠  

同相抽〕効能・Jヨ」黒等宣た）つ性的燕  

はない 

トロンホモデュリニ／丁り7丁  

（遺伝子粗軌ここ）   

’L メソ川E ● ′ペソ」：†モ  lル化J【二上山1Ll∃ノ、‖山什くけノ王1リ仁ノ1」し1」1しノ   ロ．捏津出‘1川：］  ニ三一歳三：君1芸‡誓≡ブヨナミニミ≡こ′！  
ビン】Ⅲ非依存肘†tl桔凝問阻山’半間   

亀   

1一 工＼     てご 採  

用   化学構造  

す  により、チ」．ー仁一1’、ハムスター卯i†㍑t玉川包で   

る  産生される 49S 偶の丁ミ／酸残基   

妥  （C。ニi、，H】コユーN．．）〕0丁．ふ．；分子量：   

当  52，12ヰ・5S）からなる倒ンハ1慣（分 

l   

性  子畳：約61脚  

二．投与形態   

一肌  

剤形  剤  
用法   1口1巨  

i  

営業利益音  平均的な官業利益率（1リ．2サら）畑ンこ130％＝25・0％  
（庄）出少し：「産業別肘†吉デwタハンドブック」（日本改号勘芸シ宝銀行こ1   

当初算定実に対する新  

薬収載希望者の不服意  

見の要点  

第二甜定組織輔 年 月 日  

上記不服意見に対する  

見解  

－21－   －フ∩－  



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  

算定方式原価訂償方式  平成20年こ川11日   

原  新基   顆似薬がない依拠  

価  
訂  ブドウ糖・塩化ナトリウム・塩化  同様の効能・効果等をもつ相似燕  
ケ誉  昇  カリウム・塩化マグネシウム・塩  

方  化カルシウム7jく和当勿・リン酸二水  

式  窯カリウム・坑儒Hこ崇十トリウ⊥   

1ビ  

採  

用  患手術時の洗浄及び神経l勺視鏡手  

す  術時の推流  

る  
妥  洗沖・継続液である本剤は、薬理  
当  作用は示さない。  
性  

ハ．組成及び   

化学構造  

ニ．投与形態   注射  

剤形   注射剤（キット製品）  
用法   用時混合。術式及び手術崎問等に  

より適宜増減。   

営業利益孝  平均的な営業利益率（19．2％）（7上〉×95％＝18．2％  
（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行）   

当初算定実に対する新  

薬収弛希望者の不服意  

見の要点  

第二回算定繍平成 年 月 日  

上記不服意見に対する  

見解  

ー22一   ー23－   



新医薬品の薬価算定について  薬価算定組織における頼討結果ぶまとこさ′′う  

」則1掃けトいし  ；二1■仁平闇ぷ組織   1三成ヱOノF コJl‘L」に1  

伊根燕が亮い旧1廷  

はない  

m ナ庄一椚、トミニセ’’111ぴT・Fイミニ  価 封 ヱ√1† 方 干lニ r㌧ 1r  成労1，   人血清アルナミン（う㌫仁三千言≠供え）   l初値・′功黒 1   アルブミン直音l∈尖（熱情、†∵7ロ  育成低下川†毎日空応などノによる   n H  同はの効亜・効与に等をむつけ似非  
採  低アルブミン血症、」＝血■ノ1三ショッ】  
川  ヤ   
す  

′こ）  

1√  是1三  
）L′   

膠郡牒選任〃敢二淫、相澤Ⅲし県遣い  
性  分ナ式及び分・下達  

化学構造   C黒．】1】r．．NTト，（ム、ふ，二b〔．王ほ∴＝  
ニ．投与形態   ＋＋＋＋＋＋ 十  

剤形   i生封寸基  

用法   静庄   

営業利益葦  平均的な営業利益率（19．2％）仙xlOO％＝19．2つ′b  

（庄）出伊上「産業別田鍔データハンドブック」（L≡l木岐策投甘掛行   

当初算定案に対1‾る新  

那収織布望者の不服意  

見の要点  

第二附闘職埴 圭三 月 口  

上記不服意見に対する  

見解  

－ク4－  一フ5－   



新医薬品の薬価算定について  薬価策定組織にこじける検討結果のまとめ  

鈷ノブi＝し棚主捌＝ヒ校プ拭（1）  三ノユに20∠乍3J］ト川   

所薬   最相似登  

成分：名   タクロリムス7恒軸物   シクロスポリン  

イ．効能・効果  春季カタル（抗アレルキー剤が  
効果不十分な場合）   

コ．薬理†宰相   兎墳判描Ijf印］（主に1、融＝良しr一分  

】1更  化・増殖抑制、GO－ナGl移行  
挿  期に†乍用）〈カルシニューリンの  

似  活・性化を阻害し、1L－2等の  
薬  －り‾イトカイン産生を抑制）   

灘  
定  

の   
l】亡上土   

‖  － 
妥  、、．．  

当  
国三  仁二＝畑山－∴ 

ニ．投与形態   外用   左に同じ  
剤形   点眼剤   左に同じ  
用法   1日2匝］   1日3回   

画期性加算   該当しない  

捕  

正  

加  

昇  

小児加罪   該当しない   

当初算定案に対する所  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

第二回算定組織】平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見郎  

－2Fi－   ー27－   



新医薬品の薬価算定について  薬価算危榔舶こ二「ごける小長吉寸結果のまと亡ノ、－  

鑓定1コこし   原価計打方式  「～・l甘掠走組織 武   さl㍉H＝川二 こけ1しEご∃   

粛  所燕  

成方寸  
肌い  

巨コ 燕拙作≠  円           ヵ㍉レフルフ「㌧－七（胱キ肱坤禦翌朝肌…隅        1  ≧  

O S－0トー桂一5  監理雷号  

燕 功 労 持  3〔）5 障末黒瀬（注1’椚田   

Jぅに 分 有  れレスルファーゼ（遺伝子紬換え）   

碑捌射冊㍑捕  アンジェスト／1G 伴い   

販  売 ご呂  ナケラサイム点滴静庵亜5111g し5111g5】11Ll仙〕   

く   ヒト入′【丹ナ州ラ川上ミノーヰープ．／iフ1・′卜し、－をコ  
1る〔DNAを導入Lたナ＝二  

ハムスリー卵巣細胞か‘〕産竺1二される  

ハ ヰウ5個りつγミノノ瞭夕某曇   

当】   （Cこくコリl－l〕刷N．ヒリ07．TS＝こ 労干邑 

性  55，Sll．66）からなる糖ケンハ÷賃（分  

千晶：約66、000）  

二．投与形態  l生肘   

剤形   注射剤   
用法   遁】回点滴静注   

営業利益率   平均的な営業利益率（1†〕．2％）mJxl〔）0％＝19．2？′ら  

（注）出典：「産業別附託データハンドブック」（町中軋粁階首肛斤   

当初芽定案に対する斬  

薬収蔵希望者の不服音  

見の要点  

紅相応舶lミt三 拝 月 日  

上記不服吉見に対する  

見解  

け別；与主田立）  

ムコ多楷症11型  効能・′功果   

原価計算方式  算定方式   

182．57′7円   製品総原r】1日  

43，3S5円  

（流通経㌍を隙く価格の19 2ワイ1）  営業利益  

18，586円  

（消ぎ．－ト悦を除く価格の7 6％）  

出典「医薬品産業実す転調五紙告婁」  

（厚生労働省医政局逢獅■lミ）  

流通経蘭  

12，227円  

外国調整  

5111g5111Llj伍  256，775円  算定薬価  

新薬収瓶希望者による市場規模予測  外 国 価 格   

千刊l揮葉  子測本剤拉ヰ・岩音」ご′（千捌順売金銅   

初年度  3人  1．－18億円  

5111g5111Ll瓶   
米国  1，812．00トール  211．∠160円   
独国  1．924．13ユーロ  311，910門   
外国平均価格  261，685円  

け1－ク時）  

10年度  5人  2 47億円  

（庄）為替レートは平成19年2月、平成20年1月の平均  

薬価基準収載予定日  平成20年 4月11日  平成20年3月下旬予定  製造販売承認日  

ニ‥   ー2〔i－  



（参 考）   

平成20年度薬価制度改革の骨子（平成19年12月14日中医院丁解）の概要  1牒し  
（1）市場で競合している医薬品について公平な薬価改定を行う観点から、市場拡大再  

算定対象品目の薬理作用類似薬は同一の引き下げ率で市場拡大再算定を行うととも  

に、補正加算の傾斜配分について、対象となる医薬品の市場規模で行う。  

（2）ノレール改正に伴う激変緩和の観点から、平成20年度薬価改定においては、 市  

場拡大再算定対象品の市場規模拡大率から計算される改定率と市場実勢価格から計  

算される改定率の平均値をとるなどの措置をとる。  

（3）今後、市場拡大再算定の在り方について、使用実態の著しい変化ということをどの  

ように判定するかを含め、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き検討し、次々期  

薬価制度改革までに結論を得るよう検討を行う。   2働   
後発品が初めて薬価収載された先発品の薬価改定については、市場実勢価格により算  

定される禎から更に追加で引下げを行ってし＼るが、その引下げ率（6～8％）を4～6％   

にとどめる。   

なお、後発品のある先発品の薬価改定については、後発品使用の普及状況及び後発品   

のある先発品の市場実勢価格の推移を踏まえつつ、引き続き検討する。   

3 そのイ也  
I  

（1）不採算品再算定を行う場合、当該企業の経営効率を精査した上で、製造業の平均的   

な営業利益率（現在5％程度）を上限として認める。  

（2）最低薬価品目について、帝離率が薬価収載品目全体の平均帝離率を超える区分につ   

いては、平均帝離率を超える部分に相当する最低薬価の価格の引下げを行う。   

（3）平成20年4月以降、小児適応又は希少疾病の効能迫力ロ又は用法■用量追加を行っ   

た場合や、市販後に当該医薬品の真の臨床的有用性を検証したデータが公表された場   

合には、次々期薬価制度改革時に市場実勢価格に基づく算定値に加算する。  

Ⅰ基本的考え方  

革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戟略（平成19年4月26日文部科学省・  

厚生労働省・経済産業省）を踏まえ、革新的新薬の適切な評価に重点を置き、特許の切れ  

た医薬品については、後発品への置き換えが着実に進むような薬価制度としていくことと   

する。  

Ⅱ 具休的内容  

第1新規収載医薬品の薬価算  1瀾し  
新薬の算定薬価が外国平均価格と比べてまだ低い現状にかんがみ、類似薬効比較方   

式（Ⅰ）の場合の比較薬は、原則として薬価収載後10年以内の新薬であって後発品が   

薬価収載されていないものを用いることとするとともに、補正加算について、加算率   

の引き上げ、傾斜配分の廃止、補正加算の一部について要件の緩和を行う。  

画期性加算   50～100％ → 70～120％   

有用性加算（Ⅰ）25～ 40％ → 35～ 60％  

有用性加算（Ⅱ） 5～ 20％ →  5～ 30％  

小児加算  3～ 10％ →  5～ 20％  
市場性加算（Ⅰ）  10％ →10～ 20％  
市場性加算（Ⅱ）  3％ →  5％   

2．倒し  

革新性にかかわらずほぼ外国平均価格の算定になっている状況にかんがみ、既存治   

療と比較した場合の革新性や有効性、安全性の程度に応じて、営業利益率（現在19．  

2％）を±50％の範囲内でメリハリをつけた算定方式とする。   

3刺し  
他のキット製品と比較して、キットの構造・機能に関する新規性が認められないも  

のについては、キット加算の対象外とすることとする。また、新規性が認められるも  

のについては、加算率を引き上げる。（3％→5％）  

4髄幾≡芸（乃‡広：大  
輔正加算の希望がない場合であっても、企業が比較薬の選定などに係る意見陳述を  

希望する場合には、第1回目の薬価算定組織における企業の意見陳述を認める。  

■1  

第3 その1  

（1）現在の薬価制度においては、競合品のない新薬でも薬価が下落する状況にかんがみ、   

特許期間中の新薬の薬価改定方式について、新薬や特許期間終了後の薬価の在り方も   

含め、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き総合的な検討を行う。  

（2）薬価改定の頻度については、「医療用医薬品の流通改善に関する懇談会」の緊急提言   

を踏まえた流通改善の状況に関して適宜報告を受け、平成20年度薬価制度改革以降、   

引き続き検討を行う。  

その他、後発品の薬価収載頻度について引き続き検討を行うこと、及び、後発品の薬  

価調査を充実させることを記載。  

2   
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告示蕎号・ ．；し－  

先進医療として部分的に継続する技術  

■ 、    一   

／1一、＝・「王‾．「士∴「、ノ7 コ▲ん一 ノじ1上≡L二三丹レ上白′1ン」  

SDI法による抗敵性腫瘍剤感受性討こt挨（消rヒ呈：‡がん、頸頸部かん、乳がん、肺／小′ノ ん性的・J慢膜炎、千言‡錮、ん、子宮倖がん又は明峰けんに係るLJ〕に限る、）  

先堰匡掠宮中托さ 川渠削  

SDl法による抗悪性腫瘍剤感受性試験（消化器がん、頭頸部がん、乳がん、肺が′し、がん性胸・   

ロ  別紙1  

HDRA法又はCDLDST法による抗悪性腫瘍剤感受性試験（消（L：器がん（根治度Cレり胃がん  
2       を除く）、頭至頁郡がん、乳がん、肺がん、がん′性胸・順帳炎、子宮頚がん、子宮体がん又は卵巣  別紙2  

がんに係るものに限る〕）  

超音波骨折治療法（四肢の骨折（治療のために手術中に行われるものを除くっ）のうち∴朋血的   

田  別紙3  

し先越性）   

進行がん患者から手術等によって摘出した腫嶋抱請ほ1射幸とL、SD一法を用いて  

当該月割真の各†劃充悪性腫瘍剤（化享療法剤）にふ」する反応性を評什㌻ることに上って、   

無効な抗悪性腫瘍剤の投与を〕蛙けることが可能ヒなり、個▲丁の患者にとって適切プ1こ1亡ご1 療薬を選択することができる1  

（恨要）  

1  

進行がん患者から手術等によって摘出した腫舶胤またはがん性闘い腔水綿＼  

素処理して単軌手遊細胞を作製する。ニの腫瘍細胞を各種抗悪性腫虜割とともに2へ一  

4日間混合培養ナるっ培養終7■時の生残腫瘍細胞の活性をミトコンドリア呵  

succi11ate〔lelly山・ogel十コS［（SD）活性を測定することにより抗悪性腫瘍剤に対する感受  

性を判定する。すなわ’ら腫瘍細胞とSDの基質てあるテトラゾリウム塩 細TT）とを′E二  

応させ、析出するフ1－ルマザン結晶をD卜1SOで溶解し、紫色の発色をマイクロプL／－ト  

リ‾ダーにより鋸ヒ度を測定する0ニのようにLて抗悪性腫腐剤蝶霜て如〕生潮日活性「  
を測定することで、薬剤の殺細胞効果を判定すうことが可能である。二の判定方法を  

SUCClIlatedej－ydro三戸I13Selllll混tlOllte5t（S［）Ⅰ法文はこー汀T7ソセイ＼による抗告性  
隆虜剤感受性読取という亡  

1   

抗悪性腫瘍剤による治療法が確立Lていない碩成ては、治偉但当直肺個人の経験的】  

判帆こ基づいた選択による抗悪性腫瘍剤投与が行わ点てきた＝指標のない盲錮摘記  

は、選択した抗悪性腫瘍剤がたまたま効果を発潤しうる反面、本来無効な抗悪性腫項≒  
′、リントのみが写㌢呪－j－ 剤を選択Lてし．まった場合は効果は得らニjtず副作用上1、、うチ・′  

る。二れに対し、不法では個′≒′の患者の癌の薬剤感受性亡1】1＼ユしm試倣て棋王L、吊…  
も適切な治療薬を選択することができる。  ト  

（効果）  

個警警芸誓警慧警孟芸悪霊這墓誌誤≡荒ミ讐警「諾三等浣憲㌫去】  
瘍剤投与による副作用も防止できる。   
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がん性胸・腹膜炎、子宮頚がん、子宮体がん又は卵巣がんに係るも・〃Hこ腫言）．二．）  

先進l吏柄名及び適応症‥  （壷正あ元壷t三屈   不要）   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診栃村   回（内科、呼朋紺、消化溜挿ト、小児科、外刊、整形外科、脳  

外科、呼吸器外科 小児外科、皮膚科、泌尿盈汁卜 長姉人糾 …王朝 

又は耳晶哩州別王l・）・下婁  

畏形外什軍門恒、催潮境川イ昨【一別更、呵叩H浩列イl専P■】匡、ト1．■川一十将門使、た八tf川∴専】  

門圧∴泌尿器科軍門匡、産婦人・fこl軍門匡、l恨朝・卿可匡ては甘柿壁州川昭一ほい不要   

当該診頑渾・の経験年数   囲（5）年以上・不要   

当該技術の経験年数   囲（1）午以上・不要   

当該技術の経験症例数旺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・匡画   

その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

実施診療科の医師数 注2）   軋不要  

具体的内容：常勤医師2名以上   

旭診療科の医師数 往2）   固・不要  

具体的内容：病理検査部門が設置され常勤医1名以上   

有言卵己置   要（対1看護以上）・匡璽   

その他医療従事者の配置  薗（薬声脚）・不要   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（   床以上）・巨頭   

診療科   薗（内科、呼吸器、消化器、小児、外科、豊潤、脳外、呼吸  

器外科、小児外科、皮倍、泌尿器、産婦、服又は耳揖科）・不要   

当直体制   囲（  卜不要   

緊急手術の実施体制   囲・不要   

院内検査（24時間実施体制）   囲・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‡幾器の保守管理体制   囲・不要   

倫理委員会による審査体制   要・巨頭  

審査開催の条件二   

医療安全管理委員会の設置   回・不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数   園（5症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝的ン  細胞培養を自施設内で実施出来ること、及び適切な細胞培養施 

セリンク√の実施体制が必要 等）  設を有すること   

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報告   要（症例まで又は 月間は、毎月報告）・巨頭   

その他（上記以外の要件）  

ー1t、76をまとト／）たそ」の  

先進医療の名称   

HDRA法文はCD－DST掛こよる抗憩性腫虜剤感受性試験（消化器がん（根治度Cの胃  

がんを除く）、頭頚部がん、乳がん、肺がん、がん性胸り凰惧炎、千言碑がん、子宮体がん又  

は卵巣がんに係るものに限る。）  

先進匡燻こ一升ト］宕（聖巨要）  

（先進性）  

退行がん患者から手術等によって摘出した腫瘍組織を検体とL、HDRA法あか、はCD－  
DST法を用いて当該腫瘍の各種抗悪性腫瘍剤（化学療法剤）に対する反応性を評価するこ  

とによって、無効な抗悪性腫瘍剤の投与を避けることが可能となり、個々の患者にとって適切  

な治療薬を選択することができる。   

（概要）  

進行がん患者から手術等によって摘出した腫瘍組織を、コラーゲンゲルマ トリックス上で各  

種抗悪性腫瘍剤とともに培養する。培養終了時にコラゲナーゼ処理し、h4TTアッセイにより  

抗悪性腫瘍剤に対する感受性を判定する。この方法をIlistoculture Dl－Ug Resl）011Se Assey  

（HDRA法）と称する。  

また、腫瘍組織を酵素処理して単離浮遊細胞を得、これを細胞培養基質であるコラーゲン  
ゲルをコートした培養器に入れ一晩培養する。この工程により、試験に不必要な血球細胞や  

死細胞が除かれ、生きた腫瘍細胞のみを回収することができる。この回収された腫瘍細胞と  
コラーゲン溶液とを混ぜ、培養器に30〃1ずつ滴下しゲル化させることによりコラーゲン・ゲ  

ル・ドロップに培養液を重層、抗悪性腫瘍剤を添加し、腫瘍細胞に抗悪性腫瘍剤を曝露させ  

る。本試験はgl・OWthassa）′であることから、抗悪性腫瘍剤曝露後増殖培養として無血清培養  

を7 日間行う。この無血清培養で、混入する練維芽細胞の過度の増殖を抑え、がん細胞の  
良好な増殖を再現できる。増殖培養終了後、ニュートラルレッド染色によりコラーゲン・ゲル・  

ドロップ内に残存する腫瘍生細胞を染色し、そのコラーゲン・ゲル・ドロッ7D内の映像をビデオ  

マイクロスコープにより撮影入力し、画像解析装置により、コラーゲン・ゲル・ドロップ内に混入  
した繊維芽細胞を画像上消去しノ、残存したがん細胞のみの細胞数を測定する。抗悪性腫瘍  

剤添加群と非添加群の相対増殖比をみることで各抗悪性腫瘍剤の抗腫瘍効果が評価できる  

（CD－DST法）。また、がん性胸膜炎、月別莫炎より得られるがん性胸水、腹水に対しても評  
価が可能で、酵素処理を省いて同様の工程で抗悪性腫瘍剤感受性を評価することができ  

る。この方法を本方法の特徴の一つとして抗悪性腫瘍剤接触濃度が臨床血中薬剤濃度を再  
現した生理的濃度で評価できることが挙げられ、jn、ritroにおいて多剤併用や弗化ビリミジン  

系抗悪性腫瘍剤の異なる投与法の抗腫瘍効果も評価することができる。  

抗悪性腫瘍剤による治療法が確立していない領域では、治療担当医師個人の経験的判  

断に基づいた選択による抗悪性腫瘍剤投与が行われてきた。指標のない盲目的選択は、選  

択した抗悪性腫瘍剤がたまたま効果を発揮しうる反面、本来無効な抗悪性腫瘍剤を選択し  

てしまった場合は効果は得られず副作用というデメリットのみが発現する。これに対し、本法  
では個々の患者の癌の薬剤感受性をillVitl、0試験で検査し、最も適切な治療薬を選択する  

ことができる。   

（効果）  

抗悪性腫瘍剤感受性試験によって、無効な抗悪性腫瘍剤の投与を避けることができ、個々  

の患者に最も適切な治療薬を選択することができる。同時に、不必要な抗悪性腫瘍剤投与  

による副作用も防止できる。   



芦相席某  
ト11〕R八は1＝二しし、t‾〕DST昔に上モ誹t悲十肘僅瘍剤妃㌢壬性試験 ′1削Llミ‡小し′ 川雄一5Lし［三   

Cい告がんを除く）、頭班部甘ん、ギLがん、J】佃、Iん、がノしノ性胸・fj別軒イモ、千官＃り   

手長■杯かん又は卵巣がんに一系モ，ものに脈ぞ），）  

ソ己湛郎‡名妓L噛定席・  （要件の見直し‥ 囲   不要  

1 実施責任医師の要件   先進置ノi：∫三レノノトト」   

回（辛冊、呵咽ぼ甘、闘ヒ馴、小児H、外科、整≠刊刊 川こ1  

町村、呼吸器刊H、小L■ユ外科、姐、．早川、祀萌㍑㌣甘、古り希、ハ、服刃  

又＝牒二晶昭l喉朝）不空  

超音濫骨折治積法（闇肢Ⅴ骨折（治庫レ「｝た刷二手「剛］に行刷Lるもし′〕宣′除く、．）叶うり、  

観血的手術を実施LたむL7バ開放骨折又に1輯砕牒・附左仰∴）に係ろものに肢‡：ノ、〕  

回  伸雄西中膵∴畔呵㌍甘l一膳 〃＝じ誓言爪1紺「笹 小Iモ†けI＝壬 †＝中門亡   
う已嵯圧揮：町■勺有 用梵妻′）  

7「三隼田即■仰、川榊；）；外什即l■「往lト1瑚買ケしf冊云「－【潤／j、lrまノ：－け伊丹性LトJ†】   

lll膳、泌尿意往い塙当匡、定雄人件中門匡、れRH酬【1仁1圭け輝明哺i圧砕＝三）・ノトラ塁  
（先進性1  

1   

現在、凹版廿削仰治胤こおいては、責引・†相即享、寓血的手札 キ†現経常  

による「銅」と咽私が主な治療でし｛；－るか、超音波骨折治癒虻満票溌、固定た弟  

治療てこhり＼骨隈含過程を促進十るほ酢1し、うノ害で先進性がしレ）る〔  

1  

（概要）  

従来の骨折儀偵では、骨折部の聖徳■国定在庁った使は、腋応過程を自然経過二圧r  
せるのみで、積極的に骨痘合を促進する方法はなかった。  

√  超音波骨折治療億は、微弱な超音波を1日＝可2い分間、骨柄郡に与えることで骨折  
≧ 治癒を促進する治療法であり、新鮮骨折け骨癒合澱問を短指することが硬軟の臨床試i  
放で報告されている。  

析治風こ追加するだ l 本治療法は非侵襲的であり、非常に微弱な齢波なので副作用し少も∴＼従来の肯 けのものであり、有用な治療法である，」  

固（5）牢以上・7こ嬰  当該診種満・の提験年牧  

包（1）隼以上・不要  当該技術の経験年制  

当該」ノヒ術の経験症例数注1）  実施者［和音］として （5）例以上∴ト豊  

［それに加え、肋手又は術者として（）恥止・匡郵  

1 その他（上記以外の要件） ！  
－1  

□．医療機関の要件   

判石粉席料の医師数 往2）   固・不要  

具体的内容：常勤医簡2名以上   

j他言今宿科の医即頗；二う三2）   国・不要   

弓   具体的内容二病理検査部門が設置され常勤医1右以上   

看吉！拍己置   要（対1看護以上）・巨頭   

その他匝症従事者の配置  

（薬剤師、臨床工芋技士等）   

病床数  要（   画（薬剤師）・不要        。   床以上） ・巨頭   

言主潮 

∃ 

匝（内科、呼明諾、漸ヒ器＼小児＼外科馴上川耕畔輿  

′卜児外科、戊軋泌尿器、麓婦、服二そは耳甜・卜‥ト要ら   

当直体制   固（  ）・不要   

院内検査（24時間実施体制）   軋不要   

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  

審査開催の条件二   

医療安全管理委員会の設置   薗・不要   

醐鯛としての当該技術の実相服   喪（5症例以上卜不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン  細胞培養を自施設内で実施出来ること、及び適切な細胞培養施   

セレク‘の実柘体制が必要 等）  設を有すること  

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報告   要（症例まで又は 月間は、毎月報告卜巨頭   

その他（上記以外の要件）  

4  
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先進医鳳名及び適応症ニ  （要件の見直し：囲   不要）   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   国（∃蓬形外科）・不要   

資格   固（整形外科専門医）・不要   

当該詰痙料〔つ註牧羊貴   囲（5）羊以上・不要   

当該技術の経験年数   回（1）年以上・不要   

当吉刻支術の経験症例数症1）  実施者［術者］として （l）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．医療機関の要件   

実施話方紳トの医師数 往2）   囲・不要  

具体的内容：常勤医師1名以上   

他診療科の医師数 往2）   要・巨頭  

具体的内容：   

看吉！蛸己置   要（対］▼看護以上）・匡璽   

その他医療従事者の配置  要（  ）・巨頭   

（粟剤肺、臨床工学技士等）  

病床数   固（1．床以上）・不要   

診療科   固（整形外科卜不要   

当直体制   囲（  ）・不要   

緊急手術の実施体制   要・巨頭   

院内検査（24時間実施附則）   要・巨頭   

他の医療機関との連携体制   要・匡頭   

（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   軋不要   

倫理委具会による審査体制   要・匡頭  

審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   要・巨頭   

医療格関としての当該技術の実施症例数   要（卜匡要   

その他（上記以外の要件、例：遺伝的ン   

セルク′の実施体制が必要琴）  

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報告   要（症例まで又は 月間は、毎月報告）・巨頭   

その他（上記以外の要件）  

・●吉・   
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平成19年6月30日時点における各先進医療技術に係る費用  
平成19年度（平成18年7月1日～平成19年6月30日）  

整理  技術名   導入鳩灘  ①先進 医療総韻  
番号  

（円）   

l  高周波切除器を用いた子宮腺筋症抜出術（子宮眼筋症に條 るものに限る 
。）   

ロ  自動吻合器を用いた直隠粘膜脱又は内痔抜手術（PPH）（直 腸粘陳脱文は内痔核に係るものに限る。）  平17．11．1  140．734，31l  1，33【i   
3  画像支援ナビゲーションによる兄黍靭帯再建手術（前十字郁罵 損傷又は後十字拐帯傷にるものに限る 

損係。）   
美施件数   

凍結保存同種組織を用いた外科治療いしl臓弁又は血管を用  

4  いるものであって、組織の凍結保存及び外科治療を同一施設  丁77B67  G7†   
内で行うものに限る。）   

5  強度変調放射線治療（限局性の固形悪性几聖瘍に係るものに 限る 
。）   

GB9．446  1巳6   

ロ  胎児心超音波検査（産科スクリーニング胎児超音波検査にお いて心疾患が強く疑われる症例に係るものに限る。）  平1臥 61  2．244．300  2〔）7   日．406  

ロ  内視鏡下小切関泌尿器腫瘍手術（泌尿生殖器腫瘍（腎腫瘍、 前立腺がん又は副腎腫瘍）に係るものに限る。）  平1臥 7－1  用，939．120  160   6日，370  167   

画像支援ナビゲーションによる内視鏡下品内副鼻腔手術（慢  
8   性副鼻腔炎、副鼻腔のう胞又は鼻副鼻腔良性腫瘍に係るも  107，B27  91   

のに限る。）   

9  彦貞面骨又は頭蓋骨の視血的移動術（餞面骨又は頭蓋骨の先 形にのに 
天奇係るも限る。）   

320．000  32．0   

10  インプラント葦歯（顎骨の過度の吸収により、従来の可撤性義 歯では唄囁機能の回復が困難なものに限る。）  昭60．＝．1  32乙且7l．724  5（16   
n  顎顔面補綴（腫痛手術、外傷及び炎症その他の原因により蝮 に生たのにのに 

面領域じ広範囲実質欠損係るも限る。）   
66，276   

円  培養細胞による先天性代謝異常診断（胎児又は新生児に係 のに 
るも限る。〉   

顎関節症の補綴学的治療（顎関節症（顎関節内陸、下顎頭の  
13   著しい変形及び顎関節円板の断裂を除く。）に係るものに限  6676〔）  

る。）   

14  溶血性貧血症の病囲解析及び遺伝子解析診断去（先天性溝 血血にるものにる 

性貧係限。）   
9．60D   9．600  「   

経皮的埋め込み電極を用いた板前的電子刺激療法（神経の   
円    平4．11．1  71．400   2   35，700  

のに限る。）  

16  人工括約筋を用いた尿失禁の治稿   平5．5．1  

†了  人工中耳（慢性中耳炎その他の原因による難聴に係るものに 腐る 
。）   

実物大臓器立体モデルによる手術計画（頭蓋顎操面領域の  
18   骨変形、欠損若しくは骨折又は骨盤、四肢骨若し〈は脊椎の  

19  歯周組織再生誘導法（歯周疾患による根分岐部病変又は垂 直性骨欠損に係るものに限る 

b）   
55，960  l  

20  接着ブリッジによる欠損補綴並びに動揺歯固定（少数歯欠損 又は動ほ歯に係るものに限る 

。）   
47．293   

21  光学印象探得による陶材歯冠修復法（歯冠部翫蝕の修復に のに 
係るも限る。）   

9   27200   

－  

性腺槻能不全の早期診断法（小陰茎、停留章丸、尿道下裂、  
22   草陰暢、原発性無月緯、生理不順、多毛又は性染色体異常  

に係るものに限る。）   

23  経度的レーザー椎間板切除術（内視鏡下によるものを含み、 椎間板ヘルニアに係るものに限る 

。）   

24  エックス線透視下非硯血的噴石摘出衝（唾石症（噴石と導管 聖との癒着がないものに限る 

。）に係るものに限る。）   

造血器腫瘍細胞における薬剤耐性遺伝子産物P班蛋白の測  
25   定（白血病、悪性リンパ腫又は多発性骨髄腫その他の造血器  140000   ［  

悪性腫瘍に係るものに限る。）   

スキンドファイバー法による悪性高熱症診断法（手術が予定さ  
26   れている看で、悪性高熱症が強〈疑われる看に係るものに限  

る。）   

27  血小板頂粍蛋白異常症の病聖及び病因診断（血小板無力症 又はベルナ 
ール・スーリエ症候月引二様るものに限る。）   弓   l   r   

1′／5ページ  



平成19年6月30日時点における各先進医療技術に係る費用  
平成19年度（平成川年7月1日～平成19年6月30日）  

平成19年6月30日時点における各先進医療技術に係る費用  
平成19年度（平成18年7月1日…平成19年6月30日）  

整理  
技術名   

（D先進  

番号  導入時期   医療総縫  
（円）   （の／（罰円）   

1   

33   262．676  638   

蕉Ⅲ度又は同分類Ⅳ度のものに限る。）に係るものに限る。）   

55  ミトコンドリア病のDNA診断（京乳酸血症その他のミトコンドリ  

ア機能低下が疑われる疾悪に係るものに限る。）   
6   30．500  

鏡視下扁峠下腔徐圧術（透析アミロイド肩関節症又は腱破断  
56   裂、五十肩若しくは関節リウマチその他の原因による肩インピ  

ンジメント症候群に係るものに限る。）   

神経変性疾患のDNA診断（ハンテントン舞踏病、脊髄小脳変  

57   性症、球音磁性筋萎絹症、家族性筋萎相性側索硬化症、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  247．590  11．7   

群その他の神経変性疾患に係るものに限る。）   

58  脊髄性筋萎指症のDNA診断   平15．11．1  53．100   53．100  

難治性眼疾患に対する羊膜移植術（再発賞状片、角膜上皮  
欠損（角膜移植によるものを含む。）、角膜穿孔、角膜化学腐  

59    食、角瞑癖痕、瞼球癒着（スティーブンス・ジョンソン症候群、 眼類天癌瘡、熱1ヒ学外傷病痕期その他の重症の蔽癌性角  66、1gl  122   

結膜疾患を含む。）、結膜上皮内過形成又は紹慣腫瘍その他  
の服表面疾患に係るものに限る。）   

80  固形がんに対する重粒子線治療   平15．11．1  1．716】855．000  557   3．082．325  28，3   

61  脊椎腫瘍に対する腫瘍脊椎骨全摘術（原発性脊椎腫瘍又は  
転移性脊椎旺瘍に係るものに限る。）   

9   2．016．400  71．」   

31燐一磁気共鳴スベクトロスコピーとケミカルシフト画像によ  
62   る糖尿病性足病変の非侵美的診断（糖尿病性足病変危険群  11．100   11，100  90，0   

と考えられる糖尿病患者に係るものに限る。）   

63  特発性男性不妊症又は性腺機能不全症の遺伝子診断  平16．8．1  

64  遺伝性コプロポルフィン症のDNA診断   平16．臥1  

65  固形腫瘍（神経芽腫）のRNA診断   平16＿ B．1  

硬膜外陵内視貞割こよる難治性腰下肢痛の治療（睦椎椎間板  
86   ヘルニア、腰部脊椎管狭窄症又は腰椎手術の実施後の腰下  

肢痛（保存治療に抵抗性のものに限る。）に係るものに限  
166．966  8，4   

る。）   

重症BCG副反応症例における遺伝子診断（BCG副反応症  
6了   例又は非定形抗醜菌怒染で重症、反復若しくは難治である塙  5   30，000  

含に係るものに限る。）   

68  自家液休窒素処理骨による骨軟部腫瘍切除接骨欠損の再廷  平16、11，1  845．600   8   105．700  51，0   

膵腫瘍に対する腹腔鏡補助下降切除術（インスリノーマ、脾  
69   動脈摺、粘液性菜胞腫瘍、膵管内旺瘍その他の膵良性腫瘍  255．250  21．6   

に係る膵体尾部切除又は核出前に限る．）   

5   30．600  17．2   

30．300  60．0   

73  Q熟診断における血清抗休価測定及び病原体遺伝子診断 に 1ウ   

（急性期又は慢性期の0熟に係るもの限る。）   
H＝ほ・1  

エキシマレーザー冠動脈形成術（従来の縫皮的冠動脈形成  
74   術による治療が困難なもの、慢性完全閉塞のもの又はこれに  225．528  11．4   

準ずるものに係るものに限る。〉   

活性化Tリンパ球移入療法（原発性若しくは続発性の免疫不  
75   全症の難治性日和見怒染症又は慢性活動性EBウイルス暦  

染症に係るものに限る。）   

整理  
技術名   

①先進  
番号  導入時期   医療総額  

（円）   （の／②円〉   

28  焦点式高エネルギー超音波療法（前立腺肥大症に係るもの に 
限る。）   

29  レーザー応用による封蝕除去一スケーリングの無痛療法（缶 蝕症又は歯腐疾患による石沈着症に係るものに限る 

歯。）   
16   5、713  

オープンMRを用いた腰椎椎間板ヘルニアに対するヤクレー  
30   ザ一による桂皮的椎間板減圧術（腰椎椎間板ヘルニア（髄核  173、9了7  †．9   

が完全脱出でないヘルニアに限る。）に係るものに限る。）   

顎関節鏡視下レーザー手術併用による円板縫合固定術（顎  
31   関節脱臼又は顎関節内陣のうち円板を中心とした顎関局内  3   205．460  32．0   

部の軟組織に異常を伴うものに係るものに限る。）   

肺腫瘍のCTガイド下気管支鏡検査   平10．2．1  797．800   15   53．187  9．7   

先天性血液凝固異常症の遺伝子診断（アンチトロンビン欠乏  
33   症、第Ⅶ因子欠乏症、先天性アンチトロンビンⅢ欠乏症、先天 ヘパコフ 

性リンァクター1欠乏症又は先天性プラスミノゲン欠  
3   65，400  17．了   

乏症に係るものに限る。）   

34  顎関節脱臼内視鏡下手術（習慣性顎関節脱臼に係るものlこ  
限る。）   

135．910  

35  筋緊張性ジストロフィーのDNA診断   平11．6．1  

36  SDI法による抗がん剤啓受性試験（がん性腹懐炎又はがん の 
性胸陳炎に係るもに限る。）   

37  栄養障害型表皮水病症のDNA診断   平11．7．1  81．400   81．400  

3B  家族性アミロイドーシスのDNA診断   平‖．7．1  489．500  17   28．7g4  4，1   

39  三次元形状解析による娘面の形態的診断（頭蓋、顔面又は  
頸部の変形性疾患に係るものに限る。）   

4   16、000  

マス・スペクトロメトリーによる家族性アミロイドーシスの診断  
40   （トランスサイレテン異常による家族性アミロイドーシスに係る  

ものに限る。）   

抗がん剤感受性試験（進行胃がん，大腸がん、食道がん、頭  

41   頸部進行がん、進行乳がん∴削ヒ器がん．肺がん、がん性 胸・腹膜炎、子宮卦体がん又は卵巣がん（胸水又は腹水例  28，962  32．4   

を含む。）に係るものに限る。）   

42  子宮頭部前がん病変のHPV－DNA診断（子宮頚部軽度異  
形成に係るものに限る。）   

12．486  

43  不整脈疾患における遺伝子診断（先天性QT延長症候群lこ係  
るものに限る。）   

49．283  10．9   

44  腹腔鏡下肝切除術（肝旺瘍（肝部分切除又は肝外側区域切 にのに 
除の適応となる症例）係るも限る。）   

8   268．151  21．5   

45  画像支援ナビゲーション手術（頸現部署しくは脊髄の腫瘍、血 にのに 
管病変又は脊椎病変係るも限る。）   

79．343  45．7   

46  悪性腫瘍に対する粒子線治療（固形がんに係るものに限  
る。）   

2．836．789  27．3   

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  

4丁   フィー又は帯状角膜変性に係るものに限る。）   
平13．3．1  2．609．600  15   173．973  3．3   

4【l  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  95．800   95．800  

生体部分肺移植術（原発性肺高血圧症、特発性問質性肺  

49   炎、気管支拡張症、肺リンパ脈管筋陛症、閉塞性細気管支 炎、問質性肺炎、荘胞性肺繊維症又は肺窺胞症に係るもの  3．090．491  115．2   

に限る。）   

50  耳鼻いんこう科領域の機能障害を伴った顎関節症に対する 伝系を指標とした顎位決定法  平15．2．1  
中耳音  
門脈圧冗進症に対する経頸討脈肝内門脈大循環短絡術（内  

51   視鏡的治億及び薬物治癒抵抗性の食道・胃榊脈摺、門脈圧 完進症性胃腸症、難治性腹水又は難治性肝性胸水に係るも  354．882  39．4   

のに限る。）   

乳房温存療法における鏡視下腋罵郭清術（主に乳房温存手  
52   術が可能なステージl又はステージⅡの乳がんに係るものに  12   37．100  10．3   

限る。）   
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平成19年6月30日時点における各先進医療技術に係る費用  
平成T9年度（平成18年7月1日～平成19年6月30日）  

平成19年6月30日時点における各先進医療技術に係る費用  
平成19年度（平成18年7月1日～平成19年6月30日）  

叶十十ち   】   i  導入時掴   ①先進 医す戻総辞  ②年間 実施件数  1件あたリ 先進匡積の言登用  平 均 ノ 

u 監理 番号  ＼lリTチリR」  

（円）  （（℃／（卦円）  （E）   

201  内視鏡下頚部良1ま腫瘍摘出術（頸部良性腫癌に係るものに る 
限。）   

57   †32．146  

20Z  悪性黒色憧におけるセンチネルリンパ節の遺伝子詩賦  平15．ヰ．1  4．212．7日O   37   113859  279l   

腰痛性骨病変及び骨組琵症に伴う骨脆弱性病変に対する結  

203   皮的骨形成術（転移性脊椎骨腫瘍、骨組厚症による脊椎骨 折又は難治性痔痛を伴う椎休圧迫骨折若し〈は臼整骨折に  平15－ 7，1  57．250275  265  l 110  
1ホ′at）Uノl－P良一a。ノ   

204  悪性黒色腫又は乳がんにおけるセンチネルリンパ節の同定と  

蜜云移の検索   
平！5．9．1  61193．9丁3  1．029   

カフェイン併用化宇療法（骨肉腫、悪性綬維性組織球旺、滑  
205   陵内腫又は明細胎内腫その他の骨軟部悪性腫瘍に係るもの  35  

に限る。）   

206  胎児尿路・羊水腔シャント術（プルーン・ベJ」－症候召羊その他 の胎児閉疾にのに 

塞性尿路患係るも限る。）   

筋過緊弓＆．こ対するmuscEE）afierent brock（MAB）治療（ジ   
207     平16．11．1  3了．80D   

係るものに限る。）  

胸部悪性腫瘍に対するラジオ波快灼療法（胸部悪性腫瘍（従  
208   来の外科的治療法の実施が困難なもの又は外科的治療法の  143，561   

実施により根治性が期待できないものに限る。）   
59469  11⊥1  

腎悪性腫瘍に対するラジオ波焼灼療法（腎悪性旺癌（従来の   
209    平16．12．1  1L55‘1、000   12   

により根治性が期待できないものに限る。）   

樹状細胞及び腫瘍抗原ペプチドを用いたがんワクチン療法  
（腫瘍抗原を発現する消化管悪性腫瘍（食道がん、胃がん又  

210    は大腸がん）、進行再発乳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。）   

211  内視鏡下甲状腺がん手術（手術の実施後、予後の良い甲状   
川見乳頭がんに係るものに限る。）  

弓   

骨腫瘍のCT透視ガイド下種皮的ラジオ波侠灼療法（転移性  
212   骨腫瘍で既存の治療法により制御不良なもの又は頬骨腫（診  1   

断の確実なものに限る。）に係るものに限る。）   

213  下肢餉脈招に対する血管内レーザー治療法（一次低下肢絹 二るのに 
脈軌係も限る。）   

129．5〔）0  】i i61r  
胎児胸腔・羊水膣シャントチューブ留置術（特発性又は既知   
の胎児先天性惑染による胸水を主たる徴候とする非免疫性  

214    平17，4－1  383602   ヰ  95，901  
水の再貯留が認められるもの（妊娠二十週から三十四週未満  
に限る。）に係るものに限る。）   

【  

215  早期胃がんに対する腹腔鏡下センチネルリンパ節検索  平17．ヰ．1  316．4〔）D   2876Jl  2∠；5   

216  副甲状腺内活性型ビタミンD（アナログ）直ほ注入療法（二次 甲状進症にのに 
性副腺機能冗係るも限る。）   

217  自己腫瘍（組織）を用いた活性化自己リンパ球移入療法（が ん性の的水、腹水又は進行がんに係るものに限る。）  平10．2．1  44．898686   96   467．695  臥0   

自己旺瘍（組織）及び棚状細胞を用いた活性化自己リンパ球  
218   移入療法（がん性の胸水、腹水又は進行がんに係るものに限  40   307．3†7  1ヰ．5   

る。）   

技術名  
I表芸l  1       導入時斯 t  蒜妄品質】  

（円）   （しや／②円）   

76  抗がん剤感受性試蚊（CD－DST法）（消化器がん、乳がん、 肺がん又はがん性 
胸・腹膜炎に係るものに限る。）   

日8．224  29．6   

77  家族性アルツハイマー病の遺伝子診断   平16．12．1  

月実胱尿管逆流症に対する腹腔鏡下逆流防止術（膀胱尿管逆  
流症（国際分類グレードVの高度逆流症を除く。）に係るもの  4eO．000  80  

に限る。）   

中枢神経白鷺形成異常症の遺伝子診断   平16．12．1  144．000   6   24DDO  

80  三次元再捕禁画像による股関節疾患の診断と治療   平16．12．1  12．786．516  100   127】865  30．9   

泌尿生殖器腫瘍の後腹候リンパ節転移に対する腹腔鏡下リ  
日1   ンバ前部清術（泌尿生殖器旺項のt」ンバ前転移例又は画像  B   コ89．6B3  21．日   

上リンパ節転移が疑われるものに係るものに限る。）   

HLA抗原不一致血縁ドナーからのCD34陽性造血幹細胞移  
82   娼（HJA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 

、菜捷治性造血障害又は免疫不全症に係る  
ものに限る。）   

頚椎椎間板ヘルニアに対するヤクレーザーによる経皮的稚  
聞損液圧術（CT透視下法）（頸椎椎間板ヘルニア（画像診断  

83    上椎間板粗雑輪の破綻していないヘルニアであって、神経根 症が明らかであり保存治療に抵抗性のもの（後縦靭帯骨化  

症、脊椎管狭窄状態又は脊椎症状のあるものを除〈。）に係る  
ものに限る。）   

活性化血小板の検出（急性期若し〈は慢性期の脳梗塞、睡眠  
84   時無呼吸症候群又は心筋梗塞その他の動脈血栓症に係るも  

のに限る．）   

85  ケラチン病の遺伝子診断（水癌聖魚鱗審碩紅皮症又は単純 型表皮水府症その他の遺伝子異に係るものに限る 

常。）   

86  隆起性皮膚綿維肉腫の遺伝子診断   平17 4．1   13，700   13－700  33．0   

末梢血幹細胞による血管再生治療（慢性閉塞性動脈硬化症  
87   又はパージヤー病（重篤な虚血性心疾患又は悩血管障害を  14   213．175  296   

有するものを除く。）に係るものに限る。）   

末梢血単核球移植による血管再生治療（慢性閉塞性動脈硬  
化症又はバージヤー病（従来の内科的治療又は外科的治療  

88    が無効であるものに限り、三年以内の悪性新生物の既往又  20   235187  412   

は未治療のざ應尿病性網旺症のあるもの除く。）に焦るものに  
限る。」′【   
グルクミン受容体自己抗体による自己免疫性神経疾患の診  

89   断（ラスムッセン脳炎、小児の慢性進行性持続性部分てんか ん又はオブソクロ 
ーヌス・ミオクローヌス症候群に係るものに  

42   15．750  29．5   

限る。）   

90  腹腔鏡下広汎子宮全摘出術（早期子宮頸がん（臨床進行期 】b吉でのものに限る 

。）に係るものに限る。）   
540．200  17．0   

一絨毛腹性双胎妊娠において発症した双胎間輸血症候群に  

91   対する内視鏡的胎盤吻合血管レーザー焼灼術（双胎間輸血 症候群に羅患した一絃毛腹性双始妊娠の症例く妊娠十六週  49   442．263  42－9   

から二十六週に限る。）に係るものに限る。）   

92  カラー蛍光観察システム下気管支鏡検査及び光綿力学療法 （肺がん又は気管支前がん病変に係るものに限る 

。）   
5   65．800  17．8   

93  先天性銅代謝異常症の遺伝子診断（ウイルソン病、メンケス 病又はオウシピタルホ 
ーン症候群に係るものに限る。）   

超音波骨折治療法（四肢の骨折（治療のために手術中に行  
94   われるものを除く。）のうち、姐血的手術を実施した場合に限  65   134．742  39．7   

る。）   

95  眼底三次元画像解析（寅斑円孔、黄斑前肢、加齢黄班変性、 鳩尿病貴職症 

、網隈剥離又は緑内障に係るものに限る。）   
3．764  0．4   

X絶CT診断装置及び手術用隠微鏡を用いた歯根鳩切除手術  
98   （難治性根尖性歯周炎であって∴通常の根管治療では効果が  

認められないものに係るものに限る。）   

※ 空欄については実績報告無し  

※ 整理番号『2XX』と表示されている部分については、「時限的先進医療」を示す。  
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2 0． 3． 2 6  

2 高度医療評価制度の対象となる医療技術  高度医療評価制度について（案）  

（1）薬事法（昭和35年法律第145号）第1⊥上条第1〕：頁に規定する承認又   

は同法第19条の2第1項に規定する認証（以下「承認又は認証」という。）   

を受けていない医薬品又は医療機器の使」二日を伴う医療技術   

（2）薬事法上の承認又は認証を受けて製造販売されている医薬品又は医横機   

器を、承認又は認証された事項に含まれない用量、用法、適応等による同一   

の又はほかの効能、効果等を目的とした佗用を伴う医療技術  

1 高度医療に係る基本的な考え方  

（1）高度医療評価制度を創設する趣旨  

薬事法の承認等が得られていない医薬品・医療機器の使用を伴う先進的な医   

療技術については、一般的な治療法ではないなどの理由から原則として保険と   

の併用が認められていないが、医学医療の高度化やこれらの医療技術を安全か   

つ低い負担で受けたいという患者のニーズ等に対応するため、今般、これらの   

医療技術のうち、一定の要件の下に行われるものについて、先進医療の一類型   

として保険診療との併用を認め、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て、高度医療評価制度を創設する   

こととする。  

3 高度医療を実施する医療機関の事件   

高度医療を実施する医療機関（以下「高度医療実施医療械関」という。）は、   

次の要件をすべて満たす保険医療機関であること。   

（1）医療法（昭和23年法律第205号）第4条の2に規定する特定機能病  

院又はその他高度医療を実施するに当たり必要な次の体制を有する病院  

であること。  

① 緊急時の対応が可能な体制を有すること。  

② 医療安全対策に必要な体制を有すること。   

（2）臨床研究に関する倫理指針（平成16年厚生労働省告示第459号）に  

適合する臨床研究の実施体制を有すること。   

（3）高度医療として実施される医療技術において使用する医薬品・医療機器  

の管理体制、入手方法等が適切であること。   

（4）高度医療実施医療機関の長は、院内で行われる全ての高度医療について  

実施責任医師、研究内容等を把握できる体制を確保すること。   

（2）高度医療の取扱い  

高度医療評価制度においては、安全性及び有効性の確保の観点から、制度の   

対象となる医療技術毎に実施医療機関の要件を設定し、当該要件に適合する医   

療機関において、その医療機関に所属する医師の主導により適切に実施される   

医療技術について、高度医療としてその実施を認め、本制度の対象とすること   

とする。  

なお、高度医療に係る要件の適合性の評価・確認については、医政局長主催   

の高度医療評価会議が行い、高度医療に係る申請等の手続については、高度医   

療に係る取り扱い通知に定めるところによるものとする。  



4 高度医療に係る要件  5 高度医療に係る申請  

次の要件をオペて濯げ一寸瞑倖技術で舟）ろ∴と   

（l）国内外の使用実績や有用性を示十文献等により、安全性及び有効性の確  

保が期待できる科学的な根拠を有する医横技術であること。   

（2）高度医療の試験計画が次の項目をrjべて網羅する内育てあること⊃   

① 臨床研究に関する倫理指針に適合していること。   

② 万が一不幸な転帰となった場合の責任と補償の内容、治療の内容、合併  

症ヤ副作用の可能性及び費用等について、事前に患者やその家族に説明し  

文書により同意を得ること。   

③ 当該医療機関に所属する医師のうち、当該高度医療の実施に関しノ責任を  

有する医師を明示し、当該医師の下に、当該高度医療を実施する医師を管  

理していること。   

白〕 安全性及び有効性が客観的に確認できることが期待でき、院内の倫理審  

査委員会等において認められた試験計画（試験期間、症例数、評価基準等  

に関する記載を含む。）であること。   

⑤ 試験記録の「呆管や管理が適切に行われ、データの信棺性が一定程度確保  

されていること。   

⑥ 多施設共同研究の場合は、当該研究に協力する施設（以下「研究協力施  

設」という。）との調整等を行う医療機関、研究協力施設及び各施設の実施  

責任医師が明示されていること。   

（3）なお、臨床データの信頼性確保においては、次の体制の確保に努められ  

たい。   

① データマネージメント体制が確保されていること。   

② 多施設共同研究の場合は、試験実施を調整する医療機関及び多施設共同  

研究としての実施可能なモニタリング体制等が確保されていること。  
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（1）申請  

医療機関げ）長は、高度医療実施中請書 し別に定まる様式による）を惇二生常   

例大臣に提出十ること。なこに、申請に当たっては、卑生労働省匡政局研究関   

与封辰興弧こ事前に相談するこ土 

（2）申請書の添付書類  

申請に当たっては、   

・ 高度医療に係る試験計画書   

・ 高度医療に係る通知に従って実施すモご〕二と、有害事象等について医療蟻  

関が責任をもって対処すること及び立入り調査等厚生労脚省の求めこ応し  

ることに対する宣誓書   

等の必要書類を別に定める様式により添什ナること。．   

（3）申請書の添付文献  

申請書に添付する文献は、査読のある学術雑誌であることを原則とする。   

（4）評価結果について  

高度医療評価会議において高度医横として適当であると認めら牛山二技術て   

あって、今後保険導入の評価を行う対象とLて適切であうと考えられるむ爪に   

ついては、厚＿生労働大臣が主催する先進医療専門家会議において、保険との併   

用の可否について検討し、先進医療として認められた場合には、中央社会保険   

医療協議会に報告するとともに厚生労働大臣が告示する。  

また、高度医療評価会議における評価結果及び先遁医療専門家会議の検討   

結果については、申請のあった医療機関の長に通知する。   



6 高度医療の取下げ   また、高度医療実施医療械関は、自ら実施する高度医療に係る安全性の確   

保に関する情報の収集に努めることu  

な二‡づ、承認又は認証を受けて製造販売された医薬品又は医療槻器を使用す   

る高度医療において、医薬品又は医療機器の副作用、不具合等の事由による   

ものと疑われる場合には、薬事法第77条の1の2第2項に留意し、適切に対   

応すること。   

（3）立入り調査  

試験実施中のプロトコール、症例記録の確認、臨床研究に関する倫理指針   

に規定する要件への適合状況の確認等のため、厚生労働省が事前の通告なく   

行う実地調査等に応じること。  

高度医療に係る申請書を提出後、高度医療評価会議における科学的評価が行   

われるまでの間に、何らかの理由により申請を取り下げる場合には、別に定め   

る様式により、厚生労働大臣に申し出ること。  

7 高度医療の申請内容の変更に係る届出   

高度医療実施医療機関は、既に実施されている高度医療について申請内容に   

変更が生じた場合には、別に定める様式により、変更の届出を行い、高度医療   

としての継続の可否について厚生労働大臣の確認を受けること。  

8 高度医療に係る公表、報告、立入り調査等   

9 医薬品及び医療機器の入手等  高度医療実施医療機関は、次に掲げる事項を実施すること。通ら別こ実施され   

ていないことが判明した場合には、高度医療の取消しその他の措置を行う。   

（1）実績の公表  

高度医療実施医療機関は、高度医療に係る実施状況等について公表するこ  

と。また、定期的に厚生労働大臣に報告すること。なお、公表の方法等につ  

いては、厚生労働科学研究の募集要項（計画の公表）、臨床研究に関する倫理  

指針に掲げる実績の公表の方法を準用すること。   

（2）重篤な有害事象・不具合等が起こった場合の対応、公表及び報告  

高度医療の実施により、予期しない重篤な有害事象や不具合等が発生した  

場合には、速やかに必要な対応を行うこと。また、倫理審査委員会等に報告  

し、その意見を聞き、院内での必要な対応を行い、研究協力施設、当該医療  

技術に関係する研究の実施を登録している医療機関等への周知等を行うこと。  

同時に、これらの対応状況・結果について速やかに公表するとともに、厚生  

労働大臣に逐次報告すること。  

5  

（1） 2（1）の医療技術のために使用する医薬品・医療機器の入手に関し  

ては、以下のうちいずれかの方法によることができること。  

① 当該高度医療の実施責任医師の指示の下での自家製迄（他者に直接委  

託して製造する場合を含む。）  

なお、他者に委託して製造する場合、高度医痔に係る使用に供するも  

のであることを添えて文書により製造する者に委託するとともに、当該  

文書を保管すること。  

② 当該高度医療の実施責任医師の指示による個人輸入  

この場合、「医薬品等輸入監視要領」し平成17年3月31日付け薬食発  

第0331003号医薬食品局長通知）に従って手続きを行うこと。   



参考   

先進医療陪係る取扱射膿3献花  FlO 高度医療の実施状況の確認等   

高度医煩評価会読において、高度医時実施医時機開からの報告等に望づき、  

要件の適合性、計画の実施状況等について、試験期間の終了時そ和也必要に応  

じて確認を行う。  

確認の結果、高度医積の実施が不適当とされた場合には、高度医療を取り消  

すものとし、理由を付して厚生労働大臣が高度匡梼実施医療相関に郎［ける。  

11 文書の送付   

高度医療に係る申請、申出、届出、報告等については、厚生労働省匡政局研  

究開発振興課に関係文書を送付すること。  
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