
事務局案1  

限三 腫瘍性骨病変及び骨粗髭症に伴う骨脆弱性病変に対する経皮的骨形成術（転移性  

脊椎骨腫瘍、骨粗髭症による脊椎骨折又は難治性痺痛を伴う椎体圧迫骨折若しくは臼蓋  

骨折に係るものに限る。）  

先進医療名及び適応症：  （要件の見直し‥ 囲   不要）   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   囲（整形外科、放射線科又は脳神経外科）・不要   
資格   囲（整形外科専門科医、放射線科専門医又は脳神経外科専門  

医）・不要  

当該診療科の経験年数   要（）年以上・巨頭   

当該技術の経験年数   囲（5）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 （．坦）例以上・不要  

［それに加え、助手又は術者として（10）例以上・不要］   

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：常勤医師1名以上。  

他診療科の医師数 注2）   囲・不要  

具体的内容：麻酔科医1名以上   

看護配置   要（対1看護以上）・巨頭   

その他医療従事者の配置  董（）・巨頭   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   囲（⊥床以上）・不要   

診療科   要（整形外科の場合は整形外科及び麻酉牛科、放射線科の場合は放射線  

科及び麻酔科、脳神経外科の場合は脳神経外科及び麻酔科）・不要   

当直体制   囲（  ）・不要   

緊急手術の実施体制   国・不要   

院内検査（24時間実施体制）   国・不要   

他の医療機関との連携体制   囲・不要   

（患者容態急変時等）   連携の具体的内容：当該診療を実施後に化学療法その他の治  

療を行う体制   

医療機器の保守管理体制   函・不要   

倫理委員会による審査体制   囲・不要  

審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   国・不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数   要（ 症例以上）・巨頭   

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン  当該診療の実施後に化学療法その他の治療を行う体制が整備   

セリンデの実施体制が必要 等）   されていること   

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報告   囲（10症例まで又は6月間は、毎月幸陀）・不要   

その他（上記以外の要件）  
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告示番号  

先進医療の名称  

骨腫瘍の▲CT透視ガイ  ド下経皮的ラジオ波焼灼療法（転移性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（診断の確実なものに限る。）に係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）  

固形麓瘍に対する治療饉には従来より外科手術，放射線冷凍，化学療抵があった  
が，近年，患者QOLや医療経済を重視した低佳襲性の局所療綾が試みられるように  
なった。局所熱凝固療法であるラジオ波焼灼療法Ohdio丘・equenCyablation，RFA）は  
その一つであり，超音波やCTガイド下に経皮的にラジオ波焼灼針の刺入が行われ  
る。  

掛こ我が国においてiも肝の悪性瞳瘍に対するRFAが積極的に行われており，従  
来の局所療法に比較して焼灼範囲が広く，安全性，調節性，換作性に優れているこ  
とが示されている。肝塵瘍におけるRFAの有効性をもとに，1990年代後半から主に欧  
米において，様々な臓器の腫瘍にRFAが応用されるようになっている。  

骨塵湛におけるRFAは．まず類骨塵に応用され，現在では外科手術を凌駕する治凍法  
として認知されつつある。従来の外科治療に比較して，術創は極めて小さく，入院期間－は  
短縮され，術後補助装具の装着も不要となる。最近では，放射線汚療などで制御不良な  
転移性骨腫瘍に対してもRFAが応用されるようになり，著明な除痛効果が報告されてい  
る。  

以上より，類骨腫や従来の方浜では制御困難であった転移性骨腫瘍において，本給  
療法は低侵集性かつ有効性の高い治療法であり，患者QOLの向上に著明に寄与するも  
のと考えられる。  
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事務局案1   

限十二 骨腫瘍のCT透視ガイド下経皮的ラジオ波焼灼療法（転移性骨腫瘍で既存の治  

療法により制御不良なもの又は類骨腫（診断の確実なものに限る。）に係るものに限る。）  

先進医療名及び適応症‥   （要件の見直し‥ 囲   不要）   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   囲（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   要（）年以上・巨頭   

当該技術の経験年数   囲（5）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 し坦）例以上・不要  

［それに加え、助手又は術者として（10）例以上・不要］  

その他（上記以外の要件）  

Ⅲ．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：常勤医師3名以上   

他診療科の医師数 注2）   囲・不要  

具体的内容：放射線科医1名以上及び麻酔科医1名以上 病  

理診断部門が設置され病理医1名以上   

看護配置   要（対1看護以上）・巨頭   

その他医療従事者の配置  囲（臨床工学技士）・不要   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（   床以上）・巨頭   

診療科   囲（整形外科、放射線科及び麻酔科）・不要   

当直体制   囲（  ）・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：   

医療機器の保守管理体制   固・不要   

倫理委員会による審査体制   囲・不要  

審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   囲・不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数   囲（10症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン   

セルク√の実施体制が必要等）  

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報告   囲（10症例まで又は6月間は、毎月幸陀）・不要   

その他（上記以外の要件）  
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告示番号  

先進医療の名称  

栄養障害型表皮水痘症のDNA診断  

先進医療の内容（概要）  

1．養障害型表皮水痘症について   

臨床について   

日常の軽微な外力により全身の皮膚や粘膜に水痘■廉爛を形成し、治癒後に疲痕を  

のこす遺伝病である。現在、有効な治療瞳がないため、患者の甲山tyof辻feは著しく障  

害される。   

原因と病理について  

係留線維の主成分である■ⅤⅡ型コラーゲン遺伝子の変異による。係留線維は表皮真  

皮境界部の安定性に寄与しているため、本症では境界部の水癌を生ずる。   

病型と遺伝子変異について   

常染色体優生遺伝を示す優性型と常染色俸性劣性遺伝を示す劣性型に大別され  

る。優性型はⅤⅡ型コラーゲン遺伝子の一方に変異があり、その変異によりグリシンが他  

のアミノ酸に変化する（グリシン置換）。劣性型では、対立遺伝子の両方の変異があり、  

その変異は早期終止コドン誘導型、アミノ酸置換型、グリシン置換などとさまざまであ  

る。変異の種類や位置により、ある程度の重症度が推測可能である。   

臨床経過   

各病型の症状は乳幼児期から小児期はほとんど同様であるため、臨床や病理診断か  

らの鑑別は不可能である。劣性型の重症型は加齢とともに、手・足の棍帽状変化や食  

道狭窄を生じ、場合によっては致死的となる。優性型の症状は劣性型ほど重症でなく、  

加齢とともに軽快候向を示す。そのため、両型の早期鑑別診断、劣性型の変異の種類  

や位置の詳細を決定し、重症度を予測することは非常に重要である。   

2．栄養陣容型のDNA診断   

臨床症状や病理診断から栄養障害型が考えられる症例の患者末梢血を採取し、そこ  

からDNAを抽出する。次に、pOlym訂aSeCb血re鱒血nにてⅤⅡ型コラーゲン遺伝子の  

各部を増幅する。本遺伝子は長く、約70の領域に分けて増幅する必要が奉る。その増  

幅DNA断片をco血m血on－SmSi加egdelec加pboresisや直接塩基配列を決定するこ  

とで解析する。また、両親のⅤⅡ型コラーゲンも同様に解析し、変異を確認する。  
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事務局案  

三十七 栄養障害型表皮水癌症のDNA診断の施設基準  

先進医療名及び適応症‥   （要件の見直し‥ 要   巨頭）   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   困（皮膚科）・不要   

資格   囲（皮膚科専門医）・不要  

当該診療科の経験年数   要（）年以上・巨頭   

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 （1）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）   固・不要  

具体的内容：常勤医師2名以上   

他診療科の医師数 注2）   要・巨頭  

具体的内容：   

看護配置   要（対1看護以上）・巨頭   

その他医療従事者の配置  要（  ）・巨頭   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（   床以上）・頭   

診療科   困（皮膚科）・不要   

当直体制   要（  ）・巨頭   

緊急手術の実施体制 －   要・巨頭   

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・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   囲・不要  

審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   囲・不要   

医療椎関としての当該技術の実施症例数   囲（1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（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）  
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告示番号  

先進医療の名称  

高菜がん性遺伝性皮膚疾患のDNA診断  

（基底細胞母斑症候群又はカウデン病に係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）   

基底細胞母斑症候群は、代表的な皮膚癌である基底細胞癌を多発する他、悪性脳医療である髄芽旺など  
を好発する。また、Cowden病は、多発性の外毛援鞘腫などの皮膚腫瘍に加えて、乳癌や子宮休部癌などの  
種々の内縁悪性腫瘍を合併する。■両疾患とも、皮膚及び音階苛における発症予防と痘の早期発見のために  
定期的なスクリーニングが必須である。従って、臨床症状や家族歴に基づき、疑わしい症例において遺伝  
子解析を用いて診断を確凛することは、治療方針の決定や経過観察の計画の立案に非常に有効である。特  
に、箆床上の診断基準を満たさない青少年患者の診断を確定することは、患者のQOしのみならず医療経  
済上も極めて重要である。   
DNÅの解析方法贈、症例の東棉血糾伽lを採取し、その中からゲノムDNAを抽出し、PCR（Poト  
yrTK，raSeGhainreaction）－SSCP（SinglestraんdGDnfDrmatiDn POly！nOrPhism）法を用いて行う。すな  
わち、糞任遺伝子の各エクソンをエクソン／イントロン壌界領域を含んで増幅する一対のプライマーを作  
製し、PCRで増幅後非変性アクリルア≡ドゲルで電気泳動し、異常′くンドをスクリーニングする．．異常  
′くンドの認められたエクソンをDNAシークエンサーで塩基配列を決定し変異を同定する。ほとんどの症  
例で見出されるナンセンス変異やフレイムシフト変異を同定した場合、本検査の特異度はほぼ100％と  
言える。  
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事務局案   

七十二 高発がん性遺伝性皮膚疾患のDNA診断（基底細胞母斑症候群又はカウデン病  

に係るものに限る。）  

先進医療名及び適応症‥   （要件の見直し‥ 固   不要）  

Ⅰ．実施責任医師の要件  

囲（皮膚科）・不要  診療科   

囲（皮膚科専門医）・不要  

要（）年以上・団  当該診療科の経験年数   

囲（3）年以上・不要  当該技術の経験年数   

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・巨頭］  

その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件  

囲・不要  

具体的内容：常勤医師2孝】以上  

実施診療科の医師数 注2）  

囲・不要  

具体的内容：病理検査部門が設置され病理医1名以上  

他診療科の医師数 注2）  

看護配置   要（対1看護以上）・巨頭   

その他医療従事者の配置  要（  ）・巨頭   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（   床以上）・巨頭   

診療科   国（皮膚科）・不要   

当直体制   囲（  ）・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・団   

（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   囲・不要  

審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   函・不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数   囲（3症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン   

セリンク小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、毎月報告）・巨頭   

その他（上記以外の要件）  
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告示番号  

先進医療の名称  

ケラチン病の遺伝子診断（水痘型魚鱗癖様紅皮症又は単純型表皮水痘症そ  

伝子異常に係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）   

ケラチン病とはケラチン遺伝子の変異によって発症する疾患の給称である．ケラチンは上皮細胞に  
存在すろ中筋径線雑の構成蛋白であり、多種類のサブユニット蛋白群からなる．・ヒトの上皮細胞では  
約80種類のケラチンが見出されており、塩基性（1】型）ケラチン（Ⅹ1－8）、酸性（1型）ケラチン  
（K9・21）、毛型ケラチン（Hal・5，Hbl・6）に大別される。また、特定の酸性ケラチンは常に特定の  
塩基性ケラチンと対をなして発現している．．   

ケラチンはαヘリックス構淳を持つ代表的な分子で、450－500残基のアミノ酸からなる細長い棒  
状の形態を示す。ケラチン分子の中央部分はrDddorロainと呼ばれるが、このroddomainのN東端  
（1A領域）およぴC末端（皿領域）の加アミノ酸はすべてのケラチンにおいて極めて高い相同性  

を示し、ケラチン分子が会合することにより線緯状高次構造（中間径線維）を形成する陰に重要な役  
割を果たしていると考えられていろ。   
近年、ケラチン遺伝子の点突然変異ヤ欠失などの異常により発症する遺伝性皮膚疾患（ケラチン病）  
が多数明らかになってきた．例えば単純型表皮水痘症はⅩ5瓜14の、水痘型魚県癖桂紅皮症はKl収10  
の、Siemeェs型水癌性魚鱗癖はK率の、V6m即型寒腔角化症はK9の、Unna一円〕06t型掌舷角化症  
は瓦1のこ局面型掌耽角化症はK16の、列序性表皮母斑は正10の、先天性爪甲硬甲症は  
Ⅹ6／K16R6瓜17の、多発性脂腺薬膳はR17の∴連珠毛はm）1月al，Hも6の変異によって生じること  
が知られている．   

なかでも水滴型魚鱗藤塚紅皮症、V6mer型草陰角化症、Siemens型水痘性魚鱗癖などでは、遺伝  
子変異部位がケラチン分子roddDmainの1Aおよぴ2玉顔域に集中しており、ホットスポットを形  
成している。これらの疾患を疑った隙、変異が予想されるケラチン遺伝子のホットスポットを解析す  
ることにより、比顎的膚易に確定診断することが可能であるt．具体的には患者から同意を得たのち採  
血し、末梢血よりゲノムDNAを抽出し変異が予想されろケラチン遺伝子のホットスポットをPCR  
法にて増幅するt．得られた増幅産物の塩基配列を調べて遺伝子変異を同定する小さらに特定の制陳酵  
素を用いて遺伝子変異を確認し確定診断する．．  
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事務局案  

八十五 ケラチン病の遺伝子診断（水痘型魚鱗麻様紅皮症又は単純型表皮水痘症その他  

の遺伝子異常に係るものに限る。）  

先進医療名及び適応症‥  （要件の見直し： 要   巨頭）   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   囲（皮膚科）・不要   

資格   国（皮膚科専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   要（）牛以上・巨頭   

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 （1）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   

実施診療科の医師数 注2）   囲・不要  

具体的内容：常勤医師2孝】以上   

他診療科の医師数 注2）   要・巨頭  

具体的内容：   

看護配置   要（対1看護以上）・巨頭   

その他医療従事者の配置  要（  ）・巨頭   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（   床以上）・巨頭   

診療科   国（皮膚科）・不要   

当直体制   要（  ）・巨頭   

緊急手術の実施体制   要・巨頭   

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：   

医療機器の保守管理体制   囲・不要   

倫理委員会による審査体制   画・不要  

審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   囲・不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数   囲（1症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例‥遺伝カウン   

セルク’、の実施体制が必要等）  

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報告   要（症例まで又は 月間は、毎月報告）・回   

その他（上記以外の要件）  
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告示番号  

先進医療の名称  

隆起性皮膚線維肉腫の遺伝子診断  

先進医療の内容（概要）   

隆起性皮膚線社内腫（DFSP）は中年以上の体斡や匹肢に軒発する噌紅鴇色の皮膚結節でときに多  

峰性となる。比較的まれな疾患であり、局所再発することは多いが、遠隔転移を起こすことは少なく、  
皮膚悪性度癌のなかでは中間案性型に属する．病理組絶学的には、皮膚の真皮から皮下組織にかけて  
線雄芽細胞様の腫瘍細胞が奄に増殖し、花むしろ状と形容される特徴的なバターンを形成する。腫瘍  
細胞の異型性は低いのが一般的であるが、なかには異型性が強く杉綾状バターンと呼ばれる塘御．的な  
放線傲を含む場合がある。この場合、線雉肉腫（yS）嘩病変を含むことからDf■SP・FSと呼ぼれて  
おり、DFSPのなかでは悪性度が高く、速隔転移の頻度も高まる亜型と考えられている。   
DFSPの発症級序は最近の分子生物学の進歩に伴い、かなり詳細に明らかとなってきた．DFSPの  
腫瘍細胞では、環状染色体が高頻度に存在し、17香染色体と22蕃染色体の間で相互転座が起きてい  
ることが判明した．その結果、Ⅰ型コラーゲンの領域をコードする遺伝子（COLIAl）と、血′ト板由  
来増殖因子のB領域をコードする遺伝子（PDGFB）との間に融合が起き、新たな遺伝子転写産物が  
生じる．COLIAlは真皮膠厚顔雑の主要成分であり、またPDG陀は種々の細胞成分に対して培殖  
汚性を持っている．融合転写産物の解析から、COLIAlはアルファ・ヘリカル領域の様々なエクソ  
ンで、PDGFBのエクソン2に繕合していることが判明した．そのため融合遺伝子において、PDGFB  
遺伝子はCOlノ1Al遺伝子のプロモーター領域の支配を受けることになり、アDG下IB漣伝子の上流に  
存在する強力な転写抑制因子の制御から逃れることになる。その結果、Ⅰ型コラーゲン遺伝子を強発  
現する組織や細胞でPDGFBが過剰に発現され、局所の細胞増羅が促進される．以上のことがDFS】⊃  
の発症に関与していると考えられている。   
D万一SPの典型的な症例では確定診断は比較的容易だが、時に皮膚線維腫や碑径鞘歴といった皮膚良  
性腫瘍との鑑別が問跨になる．．この場合CD釦巨染色を行うと、DFSf〉では陽性所見を示すことが多  
いことから鑑別に役立つが、DFSP・FSのFS林部分などではCD34染色が陰性化することも知られ  

ており、CD34染色所見でも鑑別できない場合があるt．その場合、COLIAlヤDG椚∋融合転写産物  

を腰痛組織から確認することで確定診断できる。具体的には、腫瘍細胞からRNAを抽出し、COLIAl  
とPDGFB遺伝子上に設定したプライマーを用いてRT・PCRを行うことで、COLIAl・PDGFB融合  
転写産物を確認することが出来るトこの方法は凍結組統やパラフィン包埋故紙を用いて行うことが可  
能で、簡便で優れた遺伝子診断法といえる．  
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事務局案   

八十六 隆起性皮膚線維肉腫の遺伝子診断  

先進医療名及び適応症‥  （要件の見直し‥ 要   巨頭）   

Ⅰ．実施責任医師の要件  

診療科  囲（皮膚科）・不要   

資格   囲（皮膚科専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   要（）年以上・巨頭   

当該技術の経験年数   囲（3）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・巨頭］   

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：常勤医師2名以上   

他診療科の医師数 注2）   要・巨頭  

具体的内容：   

看護配置   要（対1看護以上）・巨頭   

その他医療従事者の配置  要（  ）・巨頭   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（   床以上）・巨頭   

診療科   囲（皮膚科）・不要   

当直体制   要（  ）・巨頭   

緊急手術の実施体制   要・匡璽   

院内検査（24時間実施体制）   薗・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   囲・不要  

審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   囲・不要   

医療桟関としての当該技術の実施症例数   囲（3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（症例まで又iま 月間は、毎月報告）・巨頭   

その他（上記以外の要件）  
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告示番号  

先進医療の名称  

悪性黒色塵におけるセンチネルリンパ節の遺伝子診断  

先進医療の内容（概要）   

早期悪性黒色塵における治療汝は今だ手術療接が基本となる。  

その際リンパ廊廓清の適応にはっきりとした基準がなく、ある程度進行した悪性黒色産には転移の  

有無に関わらず予防的廓清を施行してきた。リンパ節廓清は時も羊末梢の浮腫をひき起こし、患者  

のQOLを著しく損なうこととなる。   

近年センチネルリンパ節の同定が容易となり、このリンパ節を生検し、転移の有無を確羅すること  

により廓清の適応を決定することが可能となった。  

実際には術前にRl（テクネシウム標識スズコロイドやプチン酸）を削、たリンパシンチ法を施行し、  

センチネルリンパ節をマーキングしておく。術中には残存した放射性物質をガンマプ⊂卜一プで確認  

しながら、さらにパテンげルーによる色素法を併用しセンチネルリンパ節を同定、生検する。  

しかしながら、従来のHE染色を基本とする病理組織診断では、リンパ球に形態学的に類似した悪性  

黒色腫細胞の組織学的特徴より、迅速診断が不可能である。また、非常に少数の転移細胞を見つ  

けるためには、非常に多数の連続切片を作成する必要がある。   

悪性黒色腫はそのメラニン産生という生物学的特徴より種々の特異的なタンパク質（抗原）を発現  

している。そのうちgplOO，MART－1，Tyrosinaseの3種のメラニン産生関連酵素の遺伝子を指標にし  

て検索を行えば、非常に高い特異性と感受性を得られることが判明している。  

採取されたリンパ節からRNAを抽出L・CDNAを合成復gplOO，MART－1，TyTOSinaseのそれぞれの  

プライマーとともに遺伝子を増幅する。悪性黒色隆の細胞がわずかでもリンパ節内に存在すれば、  

上記遺伝子が増幅され検出されることとなる。もしこれらの遺伝子がリンパ節に認められれば、後日  

リンパ節廓清を施行し、そうでなければ、それ以上の廓清は必要なくなる。もちろん通常の病理診断  

も同時に施行し診断の手助けとする。   

米国のある施設でステージⅠ，Ⅱ期のセンチネルリンパ節転移が病理学的に陰性の悪性黒色腫患  

者243例のうち10例の再発例についてretrospedveに検討したところ、7例に微小転移があったこと  

を報告している。さらに組織学的に転移陰性でもRT－PCRで陽性の症例は、RT－PCRで陰性の症例  

に比較して、予後が悪いとの報告もある。   

以上のように通常の病理学的診断にRT－PCR法を追加することによりリンパ節転移の診断は飛躍  

的に向上し、患者のQOLを高めることにつながると考えられる。  
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事務局案   

限二 悪性黒色腫におけるセンチネルリンパ節の遺伝子診断  

先進医療名及び適応症‥   （要件の見直し‥ 国   不要）  

Ⅰ．実施責任医師の要件  

困（皮膚科）・不要  診療科   

資格   薗（皮膚科専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   要（）年以上・巨頭   

当該技術の経験年数   国（5）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、助手又は術者として（）例以上・匡璽］   

その他（上記以外の要件）  

Ⅲ．医療機関の要件   

実施診療科の医師数 注2）   国・不要  

具体的内容：常勤医師2名以上   

他診療科の医師数 注2）   囲・不要  

具体的内容：放射線科医1名以上及び麻酔科医1名以上。病  

理検査部門が設置され病理医1名以上   

看護配置   要（対1看護以上）・巨頭   

その他医療従事者の配置  囲（薬剤師）・不要   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（   床以上）・巨頭   

診療科   囲（皮膚科、放射線科及び麻酔科）・不要   

当直体制   囲（  ）・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：   

医療機器の保守管理体制   国・不要   

倫理委員会による審査体制   要・匡嚢二］  

審査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   囲・不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数   囲（5症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン   

セリンクナ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、毎月報告）・巨頭   

その他（上記以外の要件）  
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告示番号  

先進医療の名称  

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転移の検索  

先進医療の内容（概要）   

悪性黒色腫および乳癌において、原罪巣と所属リンパ箇の切除は重要な治  

療であり、また所属リンパ節の転移状況は予後推定と術後補助療法を決定す  

る上で優れた因子と考えられてきた。一方、所属リンパ飾転移陰性例に対し  
ては、郭清の有用性は疑問視されているが、他に転移の有無を判定する有用  

な方法がないために、全ての症例に対して郭清を行わざるを得ないのが現状  

である。その結果、様々な合併症を高頻度にもたらす。   

原発臭から癌細胞が最初に到達する第一所属リンパ蔀、センチネルリンパ  

節が存在し、このリンパ節の転移の有無が所属リンパ節全体の転移の有無を  

反映するという考え方が成り立てば、所属リンパ蔀転移が陰性である症例を  

選別し、これらに対して、リンパ節郭清を不要のものたする可能性がある。   

実際の手技は、手術前に原発巣周囲の皮内に99mテクネシウムで標識した  

スズコロイドを注射する。ガンマカメヲでラジオアイソトープ集積部（セン  

チネルリンパ節集積部位）を同定し、皮膚に印をつける。   

手術室では、原発巣周囲にインドシアニングリーンを注射する。ガンマブ  

ロープでラジオアイソトープ集積部を確認後、同部に皮切を加えると、脂肪  

簸内に縁染したリンパ飾が確認できる く通常1個、時に2－3個）。ガンマブ  

ロープでラジオアイソトープの集積を再度確賢し、掃出する。   

摘出したセンチネルリンパ射ま2nm間隔で細切し、龍榎本および悪性黒色  

瞳細胞で陽性になる抗S－100蛋白と‡朋B－45抗体、および乳癌細胞で陽性に  

なる抗サイトケラチン抗体による免疫染色を併用し、腫瘍剤胞を探す。また、  

隆瘍特異的な遺伝子発現（悪性黒色厘：gpl肌」池場T－1，tyTOさinaseなど；  

乳癌‥CEA，サイトケラチン19，など）を町ヰ偲で検出し、診断精度を上げる。  
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