
先 －1  

19．5．10  

先進医療の新規届出技術（2月受付分）について  

※ 2月受付分の下記については、「その他（事務的対応等）」のとおり、事務局より返戻となった。  

整理  先進医療費用※  
保険外併用療養   

先進医療名   適応症  費※  
その他  

（自己負担）  （事務的対応等）   
受付日   

番号  
（保険給付）  

ポジトロン断層撮影画像による  頚動脈エコーにてプラークが検出された   6万9千円   5万9千円   事務局より返戻   

61  症例   （1回）   （通院2日間）   

18FDG－PETを用いたアルツハイ  痴呆疾患におけるアルツハイマー病の   6万9千円   7万5千円   事務局より返戻  

62             マー病の鑑別診断   鑑別診断   （1回）   （通院16日間）   

平成19年  

2月15日  

臓器移植後、免疫抑制剤使用中に起こ  1万2千円  858万円  事務局より返戻   

63  RealTimePCRを用いたEBウイ ルス感染症の迅速診断   るEBウイルス感染症や、伝染性単核症 などで起こるEBウイルス感染症  （1回）  （入院170日間）  

膚筋炎、関節リウ  
152万7千円  64  難治性自己免疫疾患に対する自 己末梢血幹細胞移植  自己免疫疾患（全身性硬化症、全身性 エリテマトーデス、皮 マテ 51万9千円  

、血管炎症候群等）  
（1回）  （入院149日間）   

※届出医療機関における典型的な症例に要した責用  



先 一 2  

19．5，10  

先進医療の新規届出技術（3月受付分）について  

※ 3月受付分の下記については、「その他（事務的対応等）」のとおり、事務局より返戻となった。  

整理  
先進医療名   適応症   

先進医療費用※   保険外併用療養費※   技術の   受付日   

番号  （自己負担）  （保険給付）  概要  

機能的不可逆小腸不全のために経静  84万5千円  
65  不可逆的小腸不全に対する生体（部分）小腸移植   脈栄養から離脱できない症例のうち、  

552万5千円  

その継続が困難な症例  
（1回）  （入院112日間）  

2万6千円  
66  神経芽腫患者における血清中遊離DNAを用いた MYCNがん遺伝子増幅判定  神経芽腫  （1回 

0円   別紙1   

頭皮上電位分布解析によるMCI診断支援と認知  MCI（MildCongnitiveImpairment；軽   3千3百円   3万6千円   
67  度認知機能障害）、認知症   （1回）   （通院1日間）   

別紙2  

3万9千円   6千6百円   平成t9年  
68  定量的CTを用いた有限要素法による骨強度予測  骨粗髭症、骨欠損、骨変形、骨腫癌等  （1回）   （通院1日間）  

別紙3  

骨粗髭症性脊椎骨折の骨癒合遷延および偽関節  骨粗髭症性脊椎骨折の骨癒合遷延お   6万9千円   13万5千円  
69             に対するX線透視下経皮的椎体形成術   よび偽関節   （1回）   （通院9日間）   

難治性膠原病に対する自家末梢血幹細胞移植療  難治性膠原病（従来の治療法に抵抗   84万5千円   552万5千円  
70             法   

性を示す膠原病）   （1回）   （入院112日間）   

団  骨延長術による骨軟部腫痛切除後骨欠損の再建  骨軟部腫癌切除後骨欠損   
96万9千円  876万5干円  

（1回）  （入院199日間）  

※届出医療機関における典型的な症例に要した費   用   

－1－   



先進医療として届出のあった新規技術（3月受付分）に対する事前評価結果等について  

整理  
先進医療名   

事前評価  
総評   適応症（審査結果）  

その他  評価の  

番号  担当構成員  （事務的対応等）  詳細   

65  不可逆的小腸不全に対する生体（部分）小腸移植  事務局より返戻  

神経芽腫患者における血清中遊離DNAを用いたM  
66   YCNがん遺伝子増幅判定   

渡辺 清明   否  神経芽腫   研究段階   別紙1   

頭皮上電位分布解析によるMCl診断支援と認知症  
樋口 輝彦   

67   の経過観察  
否  妥当でない   研究段階   別紙2   

本法は骨粗方症に対する治療法の  

68  定量的CTを用いた有限要素法による骨強度予測評 価  越智 隆弘   適   
骨粗髭症、骨欠損、骨変形、骨腫癌   適用判断や有効性評価に有用と考   

えられる。   

骨粗髭症性脊椎骨折の骨癒合遷延および偽関節に  
取り下げ  

69   対するX線透視下経皮的椎体形成術  

70  難治性膠原病に対する自家末梢血幹細胞移植療法  事務局より返戻  

71  骨延長術による骨軟部腫痛切除後骨欠損の再建  事務局より返戻  

－2－   



別紙1   



先進医療評価用紙（第1号）  

先進医療 の   神経芽腫患者における血清中遊離DNAを用いたMYCNがん遺伝子増幅判定  
名 称  

適 応 症   
毎・妥当である。  
B．妥当でない。（理由及び修正案：  ）  

A．従来の技術を用いるよりも大幅に有効。  

有 効 性      B．従来の技術を用いるよりもやや有効。、  

回．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。  

囚．問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし）  
安 全 性      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）  

囚．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。  

技 術 的  
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  

成 熟 度  
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っ  

ていないと行えない。  

社会的妥当性  
A．倫理的問題等はない。  

（社会的倫理 的問題等）      回・倫理的問題等がある。  

A．雁患率、有病率から勘案して、かなり普及している。  
現時点での  
普  及 性  

B．篠患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。  

回．雁患率、有病率から勘案して、普及していない。  

既に保険導入されている医療技術に比較して、  

効 率 性      A．大幅に効率的。  

匝．やや効率的。  
C．効率性は同程度又は劣る。  

将来の保険収  囚．将来的に保険収載を行うことが妥当。  

載の必要性  臥将来的に保険収載を行うべきでない。  

総合判定：  適   固  

コメント：ごく限られた医療施設のみで施行しており、未だ研究段階にある。さら  
総  

評  

に症例数を増やして、PrOSpeCtivestudyを行い、有用性を検証する事  

が必要である。  

備考 この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。   



別紙2  

先進医療の内容（概要）  

頭皮上電位分布解析による瓦庄CI診断支援と認知症の経過観察  先進医療の名称   

適応症  

MCI（L4ild cognitiveimpairment；軽度認知機能障害）、認知症  

（先進性）  

これまで認知症の検査に用いられている心理テスト等は、時間がかかり客観性に乏し   

い。．機能性脳画像装置であるPETやSPECT等は高額機器であるだけでなく、放射線   

被曝があり、患者に対して多頻度の検査は肉体的負担、時間的負担及び金銭的負担が   

大きく、認知症の早期発見のためのスクリーニングに用いるのは現実的ではない。ま  

た孤互RIや光トポグラフイーは血液中の酸素濃度に関する情報を画像化するもので、  

慢性的なニューロン活動低下を直接的にモニターするものではない，。ニれに対して今  

回申請する検査法は、脳内の慢性的なニューロン機能低下度をもモニターできる安価  

で放射線を用いず、．高感度で簡単な操作性を特徴としており、低価格および短時間で  

脳機能低下度を計測できる先進的な方法である。また早期発見と適切なリハビリによ  

り、簡易な認知症予防を可能にする。  

（概要）  

認知症の早期段階では、脳内ニューロン活動が部分的に異常になる、この異常になっ  

た部分のニューロン活動は機能低下状  

態と正常状態の問を不安定に往復する。  

その結果として頭皮上電位分布の歪み  

が不安定に変動する。国際10－20法に従  

って頭皮上に21個の電極を配置して頭  

皮上電位分布の「滑らかさ」を数式的に  

定義し、その時間平均をD。とし、その  

変動の標準偏差をD。で表現すると、正 ∃  

常者とアルツハイマー患者のデータは、．  

右図に示すように扇形領域内に分布す  

る。そして、この領域は「正常域（臨1s  

e negativeが10％）」、「準正常域」、  

′か・ 盲¢  い  掴：e絶 Il軒L ちルI I訪＋t－  ぐ一  擁L 軋一  

環所酌な清らかさむ去  

および「要注意域（怠1se posi掠Teが1  

0％）」に分かれる。この図を「脳機能活性度グラフ」と名づけた。脳波計測は21偶  

の電極が配置されたヘルメットを被り、、安静。開眼状態で5分間記録する。記録された  

データはインターネット経由で解析され、結果が脳模範活性度グラフ上に表示される。   

この方法は急性的なニューロン機能の変化をも感度よく表示する。例えば1回の脳リ   



ハビリによるニューロン鱒括性化が識別できる。現在量も注目されているのは瓦庄C王持仏  

deTate Cog血tiveI皿Pair皿ent）状態で、この状態で脳リハビリ等の治療を始めると、認  

知症の進行をかなり有効に抑制できるということであるが、MCIの状態を簡便に検出する  

方接がない。今回われわれが先達技術として提案するDIMENSIONはMCIを感度よく検  

出できることが過去6000例のDI孔4ENSION解析で明らかになった。・  

次の図は、ある患者の55ケ月にわたる経  

過蔑察結果で、縦軸に1凪鰭Eスコアを、横  

軸にDαの値をとってある。激しい「もの忘  

れ」を訴えて病院を訪れた時からの記録で  

仏⊂［と思われる患者の55ケ月間の程遠（倉豊平虚妄辰）  

ここでアリセプト服用および紛ぃ、ビリ開始  

ある。6カ月後、8カ月彼の計測では且血生SE  

スコアは正常であるがDαの偉は正常域か  

ら準正常域に単調に減少している。そこで  

アリセプトの投与を開始したところ、Dαの  

値はそれから4ケ月後には来院時の状態に  

戻ったものの．、投与を始めてから9カ月後に  
8．92   0．93   0．9与   0．95   0．96   D．97   0．98  

脳竃能活性度カα  

はアリセプトの効果は消滅し、初来院から2  

2カ月後からはD巴の値と凰血圧SEスコアがそろって涜少し始めている。つまり「正常でもな  

し、認知症でもないが、 脳襟能が徐々に低下している状態」として定義されているMCI  

が明確に捉えられている。   

結論的にはDI孤4ENSIONによる経過観察とM瓦在SEとを併用することでMCIの検出が出  

来る。  

（効果）  

脳機能活性度測定システムDI瓦堀NSIONは安億、高感度、高信頼度をもち、放射線  

曝を伴わないので、繰り返し適用ができる。この護衛は認知症をn蜃CIの段階でスクリーニ  

ングできるので、認知症患者の早期発見が可能となり、適切な介入により認知症の発症を  

予防する手段として用いられる。また、介入などの治療効果を高感度でモニターできるの  

で、適切な治療を行う指針となる。  

（実施頻度）  

6ケ月に1画程度  

（先達医療に係る費用）   

先達医療に係る善用（自己負担分）7，370円  （1回）  

保険外併用療養費（保険給付分）36，220円 （1回）   



別紙3  

定量的CTを用いた有限要素法による骨強度予測評価  先進医療の名称   

適応症  

骨粗髭症、骨変形、骨腫瘍、骨腫瘍掻爬術後・骨髄炎爬術術後  

（先進性）  

本診断法は骨強度を非侵襲的に予測する方法で、これまで臨床に用いられ   
る骨強度評価法と比較し、脆弱性を有する骨当該部位の強度を直接、非侵襲に   
定量予測評価できる。また、加重の作用する方向による骨強度の相違を評価で   
き、日常生活動作を模擬した加重条件における骨強度の定量予測が可能であ  

る。  

（概要）  

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。  

（効果）   

骨の強度を定量予測できるので、必要な骨折の予防策を的確に講ずることがで  
きる。たとえば患部の骨に対する荷重制限を定量的に把握し、患者指導できる。ま  
た、予防法の効果を判定することができる。たとえば骨粗髭症の薬剤の効果判定が  
可能である。  

（先進医療に係る費用の例）  

先進医療に係る費用（自己負担分）39，200円（1回）   
保険外併用療養費（保険給付分）   6，664円（通院1日間）   



先進医療評価用紙（第1号）  

先進技術としての適格性  

先進医療 の    頭皮上電位分布解析によるMCI診断支援と認知症の経過観察  
名 称  

A．妥当である。  
適 応 症  

回．妥当でない。（理由及び修正案‥  ）  

A．従来の技術を用いるよりも大幅に有効。  

有 効 性      B．■従来の技術を用いるよりもやや有効。  

匝．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。  

囚．問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし）  
安 全 性      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）  

A．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。  

技 術 的  
回・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  

成 熟 度  
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っ  

ていないと行えない。  

社会的妥当性  

（社会的倫理  
画．倫理的問題等はない。  

的問題等）  
B．倫理的問題等がある。  

A．確患率、有病率から勘案して、かなり普及している。  
現時点での  

普 及 性  
B．罷患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。  

回・篠苧率、有病率から勘案して、普及していない0  

既に保険導入されている医療技術に比較して、  

効  
率 性       A．大幅に効率的。  

B．やや効率的。  

回．効率性は同程度又は劣る。  

A．将来的に保険収載を行うことが妥当。  
将来の保険収  

載の必要性  
国・将来的に保険収載を行うべきでない。  

（少なくとも当面は保険収載を行うべきでない）  

総合判定：  適   国  

総  評          コメント：別紙  

備考 この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。   



先進医療評価用紙（第2号）  

当該技術の医療機関の要件（案）  

先進医療名及び適応症：定量的CTを用いた有限要素法による骨強度予測評価   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   園（整形外科  ）・不要   

資格   囲（整形外科専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   国（6）年以上・不要   

当該技術の経験年数   囲（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（3）例以上・不要  

［それ′に加え、助手又は術者として（）例以上・匡璽］   

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）   囲・不要  
具体的内容：整形外科医   

他診療科の医師数注2）   要・匡司  
具体的内容：   

看護配置   要（ 対1看護以上）・匡璽   

その他医療従事者の配置  要（  ）・匡頭   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（   床以上）・団   

診療科   囲（整形外科  ）・不要   

当直体制   要（  ）・匡璽   

緊急手術の実施体制   要・巨頭   

院内検査（24時間実施体制）   要・巨頭   

他の医療機関との連携体制   要 ■ 匡司   

（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  
審議開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   要・団   

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；遺伝カウン   
セリングの実施体制が必要等）  

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報告   要（症例まで又は 月間は、毎月幸暗）・匡司   

その他（上記以外の要件）  

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○牢以上の△科医師がロ名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。   



先進医療評価用紙（第1号）  

先進技術としての適格性  

先進医療 の    定量的CTを用いた有限要素法による骨強度予測評価  
名 称  

A．妥当である。  

適 応 症      回・妥当でない。（理由及び修正案‥広く用い得る評価法なので、現在記載され  
ている疾患のあとに、「など」を付ける。  ）  

A．従来の技術を用いるよりも大幅に有効。  

有 効 性      匝．従来の技術を用いるよりもやや有軌  
C．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。  

囚・問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし）  
安 全 性      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）  

囚．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。  

技 術 的  
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。  

成 熟 度              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っ  
ていないと行えない。  

社会的妥当性  

（社会的倫理  
囚．倫理的問題等はない。  

的問題等）  
B．倫理的問題等がある。  

A．罷患率、有病率から勘案して、かなり普及している。  

現時点での      B．罷患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。  

普 及 性  臼・罷患率、有病率から勘案㌧て、普及していない。  
（新しい技術なので普及していない）  

既に保険導入されている医療技術に比較して、  

効 率  A．大幅に効率的。  
性          回・やや効率的。  

C．効率性は同程度又は劣る。  

将来の保険収  払将来的に保険収載を行うことが妥当。  
載の必要性  B．将来的に保険収載を行うべきでない。  

総合判定‥  囲   否  

総  評          コメント：現在臨床現場で行われている画像、骨密度、骨代謝等々の評価法によ  

っては、易骨折性は適切に評価されていないので、本法は骨粗紫症に  

対する治療法の適用判断や有効性評価に有用と考えられる。  

備考 この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。   



先 － 3  

1 9． 5． 1 0  
先進医療の届出状況について（4月受付分）  

整理  
先進医療名   適応症   

先進医療車用※ 己  保険外併用療養費※   受付日   

番号  （自負担）  （保険給付）  

72  腹腔鏡補助下肝切除術   
原発性肝癌、転移性肝癌、肝良性疾   37万5千円   51万3千円   平成19年  

患、生体肝移植ドナー   （1回）   （入院11日間）   4月5日   

短腸症候群または小腸機能不全により  
73  不可逆的小腸不全に対する脳死小腸移植術  不可逆的に小腸の機能が傷害された症  

70万円  4000万円  平成19年  

例  
（1回）  （通院479日間）   4月12日   

大腸癌多発肝転移を対象としたCircadian chrono   
大腸癌多発肝転移   

17万3千円   23万8千円   平成19年  

74              therapy  （1回）   （入院20日間）   4月18日   

75  2回鋳造法を用いた歯冠補綴治療   
精密な岐合関係の再現が必要とされる   6万9千円   1千8百円   平成19年  

補綴処置、臼歯部の鋳造歯冠補綴処置   （1回）   （通院4日間）   4月23日   

※届出医療機関における典型的な症例に要した費用   




