
事務局案   

限四 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   

診療科   囲（外科茎廷皮膚科）・不要   

資格   囲（乳腺専門医又は皮膚科専門医）・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   困（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・団］   

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）   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（外科の場合は外科、放射線科及び麻酔科、皮膚科の場合  

は皮膚科、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   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：   

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♪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、毎月幸陀）・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  

画像支援ナビゲーション手術  

（頭頸部若しくは脊髄の腫瘍、血管病変又は脊椎病変に係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）   

近年外科的手術は，手術後の機能障害を最低限に抑え，患者の生活の質を向上さ  

せるために，可能な限り低侵其の方法や到達法を採用するようになってきた。その  

ような安全，・確実な低侵襲手術のためには外科解剖の知歳と理解が重要であるが，  

術者の感やおおまかな手術部位の推測によらず，手術前の画像診断から得られた情  

報を，術中，手術操作に的確た反映させる技術が必要とされる。．また，最近特に求  

められている高次機能の保護のためには，個々の患者に関してより精密な機能解剖  

相関の把握とそれに基づいた手術操作が必要である。これらの問題を克服するため  

には，術前の画像情報（CT／MRI像）から手術に必要な部分を抽出し，三次元的  

に再構成を行い，明確な形で帝者に提供し，さらに実際の手術操作位置との関係を  
術者に明示する必要がある。近年このようなシステムの実際の手術における応用が  

可能になっており，患者の入院期間・手術時間を短縮し正常な機能を最大限に温存  

できる手術操作を可能にしている。そこで我々は本システムを様々な手術に適用し，  

術後の患者め生活の質の向上につながる高度な外科的手術を行うとともに，医療の  

向上を図るものである。   

実際には当院ではこのタイプの機器では最新鋭のSofo皿OreI）anek社製Stealth  

stationを用いている。まず術前に患者にマーカー等をとりつけた後，手術で問題と  

なる部分のMRIまたはCTなどをとり，その画像をナビゲーション装置に入力す  

る。これをまずⅥrorkstationにおいて，3次元再構成などを行い，手術の正確な  

進入部位，進入方向および手術中の操作範囲，周囲解剖の把撞（手術計画）などを  

行う。手術当日にはその計画をもとにまず手術部位とコンピュータ上で作成された  

3次元像の重ね合わせ（整合という）をおこない，術中ポイントした点や機器の方  

向が画像上に示されるようにする。このような手技を用いることにより，極めて  

安全に術野，病変に達し，また操作を周囲の状況などを的確に判断しながら行うこ  

とができる。  
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事務局案   

四十五 画像支援ナビゲーション手術（頭頸部若しくは脊髄の腫瘍、血管病変又は脊椎  

病変に係るものに限る。）  

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   

診療科   囲（整形外科基娃脳神経外科）・不要   

資格   囲（整形外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 （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）   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）   囲・不要  

具体的内容：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  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（整形外科の場合は整形外科及び麻酔科、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   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・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；遺伝研ン   

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、毎月幸陀）・匡頭   

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  

悪性脳腫瘍に対する抗がん剤治療における薬剤耐性遺伝子解析  

先進医療の内容（概要）   

現在、朝潮棚批学療恕よ画一的コ司酬刊わ価格。u、し抗高  
剤欄留ま個々の鵬潮、討ヒ、同湖剋醐出ても  
感触肇弓抱る。   

分子坐防弾）発常こより、近年、しくつかの抗癌粛蹄憎遥振子が同定解析封Tn唱。㈱耐  
怪談詳が即瀬剋粧対工醐法発揮するカ＼艶ど僻嵯使用u三あ占馴鴫屯  
撒きn亀主城墟細贈過云子としてmu】tidrug 

． 

lしmu旧spec摘cOrganicAnionTransporter（C－MOAT）、mitoxantroneresistant  

9ene（MXR殆どがぬうちれる。MDR－1一組ク）ステン、アド）ア礪MRP［由肺  
にアドノ欄出す㍍出＝よ榔。tOPOisomeras畠lと  

topoisomeraselll碑済軋醐ノとヱト粍′ドの感受性左反  
咄す蜘塙。  映絶C－MOAT、MXRは朝㈱ド、訃刊棚 手術中錮軌ちRNAを抽出」reverse廿anscHptionpotymerasedhaln  

「eactjon（RT－PCR）によ根潔過云欄鵬内OWヤーRNA量軌その結果  
【激：簿、より感受性のあ祉醐韓馳こ胡高し職まじ惑酬  

Lせ思われ細工出こより不必要な副作用を避ナ㌫コカモて替る。また再駒コ£その  

時制覇経河周押す出誌り、耐生出爛帽経避ナ、新鰍初  

陣寺醐電きも制動軒し現在、協和瀬端執刀鳩和餅  

の中から有執と思われる棄斉l凱吟録）」てあり、患封こ木方溶こよ崇肝力素竜事象ま起こら  

払＼。   
本方想胡掛族ず他僻鮎澤形勢餓窮および血頭痛柵渡る。  
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事務局案   

七十一 悪性脳腫瘍に対する抗がん剤治療における薬剤耐性遺伝子解析  

先進医療名及び適応症：  （要件の見直し： 塾   不要）  

Ⅰ．実施責任医師の要件  

国（脳神経外科）・不要  診療科   

資格   囲（脳神経外科専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   要（）年以上・匡要   

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）   囲・不要  

具体的内容：病理検査部門が設置され、病理医過土   

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）・匡璽   

診療科   固（脳神経外科）・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）   回・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   

セリンク上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）・団   

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  

スキンドファイバー法による悪性高熱症診断法  

（手術が予定されている看で、悪性高熱症が強く疑われる者に係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）   

悪性高熱症は遺伝性疾患と考えられており，通常の全身麻酔中に突然発症する予後不良  

な疾患である。我が国では，1960年以来約340例の悪性高熱症（劇症型）が報告  
されており，年間2D－30例の発症があり．夏型ではもっと多いと推察される。劇症型  

の平均死亡率は35％であり，最近10年間の死亡率でも約15％と高率である．   

適応症で示したような患者は．本症である可能性が考えられるが．診断は臨床的に劇症  

型を発症した場合以外は不可能であり，一般的な術前後室では予知できない，   

予知できる検査法として．患者の骨格筋の筋生検を行い，骨格筋細胞の筋小胞体からの  

カルシウムによろカルシウム遊離（CICR）速度の克進を検出する方法がある．具体的  
には，保険診療により骨格筋を筋生検した後，サポニンにより化学的スキンドファイパー  

を作成ナる．それを実体顕微鏡下に筋線雄一本にした後．一端を絹糸でトランスチェー  

サーに固定して等尺性張力の測定を行う．1回の軸壷で2本行い2回実施するが．応生墳  

後，スキンドファイバーの作成から測定データの解析まで9時間程度を要する．この捜査  

の結果，陽性（CICR速度の克進があり．）の場合は．悪性高熱症の素因があると判断  

される．   

素因者に対しては，通常では良く使用されている薬品のうち，本症を誘発する麻酔薬  
及び筋弛緩薬（ノ＼ロセン，ニンフルレン，イリアルレン，セポフ／レレンなどの揮発性吸入  

麻酔薬．サクシニルコリンなどの脱分極性広地後薬）を使用せず，麻薬類（フェンタニー  

ル）及び非脱分梅性筋弛緩薬（ペクロニウム等）を用いて全身麻酔を行えば大部分は安全  

である．しかし，これらの麻酔薬を使用した場合でも，手術というストレス等でまれに  

術後に発症する悪性高熱症もあるため，集中治療室等での経過観察や簸査（CK，ミオグ  
ロビン）が必要となる。また，術中管理のための毯器及び悪性高熱症の特効薬（ダントロ  

レンなど）の準備も必要である．   

陰性（CICR速度の先進がない。）の巷合は．通常の麻酔造による鹿酔管理で十分で  

ある。   
以上のように．検査の結果により，麻酔管理法及び周衛期の患者管理法が非常に異なっ  

てくる。  

－63－   



事務局案   

二十六 スキンドファイバー法による悪性高熱症診断法（手術が予定されている者で、  

悪性高熱症が強く疑われる者に係るものに限る。）  

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   

診療科   囲（麻酔科）・不要   

資格   囲（麻酔科専門医）・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   固（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 （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）   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）   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（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）   匝・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：緊急手術の実施   

医療機器の保守管理体制   包・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（3症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝桝ン   

セリンクヾ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  

肺腫瘍のCTガイド下気管支鏡検査  

先進医療の内容（概要）  

末梢性肺腺癌は、僅2亡m以下でむ肺門、縦隔リンパ節への転移が20％前後認められ＼さらに径の′卜さい  

時期での発見が必要である。  

最近、胸部X稼写真上では発見不可能な淡くて小型の肺病変が増加しつつある。こうした病変の中  

l．こは肺腺癌が相当数含まれる8末梢性の′ト型病変の確定診断は非常に大事である。病変が小さいため胸  

部X検透視では病変の抽出が不可能で、気管支鏡下においても病変が確認できず診断不可能なことが多  

い。こうした病変に対して、い主までCTガイド下経皮的肺針生検が唯一行われてきたが、肺針生検は気胸、  

腫瘍細胞の穿利経路への播種などの合併症が危惧されてきていた。CTガイド下気管支鏡生検はこれらの合  

併症が少なく、侵襲が少ないト   

ニの診断法を行うには、通常のX線透視下気管支鏡生検に庇較し、．高い気管支鏡検査技術やリアルタイム  

のCT検査を必要とするが、迅速かつ正確に確定診断を得ることができ、その後の治療方針の決定に重要な  

意義を持つ新しい診断方億である。  
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事務局案   

三十二 肺腫瘍のCTガイド下気管支鏡検査  

先進医療名及び適応症‥  （要件の見直し‥ 画   不要）   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   囲（内科、外科基廷呼吸器科）・不要   

資格   囲（呼吸器専門医又は気管支鏡専門医）・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   困（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・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名以上及び放射線科医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  固（診療放射線技師）・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（内科の場合は内科、麻酔科及び放射線科、外科の場合は、  

外科、麻酔科及び放射線科、呼吸器科の場合は呼吸器科、麻酔科  

及び放射線科）   

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   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   

セルクヾ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  

カフェイン併用化学療法（骨肉腫、悪性線維性組織球腫、滑膜肉腫又は明細胞肉月  

その他の骨軟部悪性腫瘍に係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）   

化学療法は骨肉瞳やユーイング肉瞳の予後を飛躍的に改善させ．さらに歓部肉塵においても化学療法の有用  
性が報告されてきています。しかしながら．1970年代以降骨軟部肉腫に有効な抗癌剤の開発で呂にとまるも  

のはなく．生存率に関しても停滞傾向にあります。この現状を打破するには，既存の抗癌剤の効果増強．耐性  
メカニズムの解乳 あるいは新抗癌剤の開発などが必要となってきます。私たちは血γJ鉦口虐乙りガアルクの  
研究にて各毯抗癌剤とカフェインの相乗効果を調べ，カフェインが抗癌剤の作用を増強させるものであること  

を報告してきました。カフェインはキサンチン誘導体でありm扶修復阻善作用を有します。シスプラチンなど  

のD凡人合成阻害薬によって引き起こされたD≠A障害修復に必要なS期からG2期の遅延を解除し，D¶A修復を  
終了していない細胞を分裂期に入らせることにより殺細胞効果を増強すると考えられています。当科では  
19巳9年以降．骨軟部悪性腫疾患者の術前勒儀化学療法及び術後化学療法に対しカフェインの併用投与を行っ  
てきました。カフェインの投与により、化学療法の効果が従来PR（partialresporLSe：有効）や押C（z10Change：  

不変）であったものがCR（complete respDnSe：著効）やPRに移行し，とりわけ初診時転移を肯しない骨肉  
踵に対しては局所有効率100％という結果が得られています。術前化学療法の効果がCRの患者さんに対しては  

従来の切断衛は不要で．息肢温存縮小手術．つまり．これまで切除しなければならなかった筋肉．掟．靭帯．  
神経血管．骨端部を温存することができ．良好な息肢機能が得られ．その結果患者さんのQuality oflife  
を高めることができ．さらに生存率を上げることができます。投与方法は国際学会でも評価の高い金沢大学整  
形外科オIjジナルのプロトコールに従い，通常．シスプラチン120mE／Ⅷ2xl日．アドリアマイシン30mg／m2  

×Z日．カフェイン（安息香酸ナトリウムカフェインを使用）ほ00mg／皿2×3日をlクールとして．術前化学療  
法は勤注持続ポンプにて∴術後化学療法は静注にて投与します。術前化学療法3クール施行後化学療法の効果  
判定を行い．効果があれば引き続き5クールまで化学療法を行い，再度効果判定を行い塵瘍切除転属を決定し  
た上で臨瘍摘出手術を行います。術後も摘出榎本での壊死率を考慮しプロトコールに従い化学療睦を行いま  
す。また．化学寮法の効果が認められない場合にはプロトコールに従って抗癌剤をイフォマイドやメソトレキ  
セートなどに変更いたします。備後化学療法にはイフォマイドやメソトレキセートを用いこれにもカフェイン  
を併用します。カフェインにlま不眠動悸，猿股．軽挙，消化器症状などの副作用があり．カフェインの投与  
にあわせ七mjor tra粥niliヱer（ウインタミン：CblDrprOmaZinebydrocb！DHde）を随時使用するようにし  

ています．ウィンタミンは平成ほ年4月にて使用できなくなり．その後はホリゾン，セレネース，ドルミカ  

ム等にて対処しています。勤惇，頻汎痙攣に対しては常時モニターにて監視を行い．消化算症状に対しては  
プリンベラン等で対応するようにしています。また．薬剤部の協力のもとにカフェインの血中濃度を24時間  
ごとに測定し．危険な渡度に至らないように血中濃度のコントロールも行っています。  
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事務局案   

限五 カフェイン併用化学療法（骨肉腫、悪性線維性組織球腫、滑膜肉腫又は明細胞肉  

腫その他の骨軟部悪性腫瘍に係るものに限る。）  

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 （5）例以上・不要  

［それに加え、助手又は術者として（）例以上・匡郵   

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）   囲・不要  

具体的内容：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  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   薗（整形外科及び麻酔科）・不要   

当直体制   囲（  ）・不要   

緊急手術の実施体制   囲・不要   

院内検査（24時間実施体制）   固・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：緊急手術の実施   

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   国・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（5症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝研ン   

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iま、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  

副甲状腺内活性型ビタミンD（アナログ）直接注入療法  

（二次性副甲状腺機能冗進症に係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）  

2改姓副甲状腺稔能先進症Iま慢性腎不全の代表的合併症で、透析期間の長期化に伴い進展し、  

全身性に広範な障害を及ぼすぃ本庄に対しては、■リン吸着薬、活性型ビタミンD剤くD）の投  

与などが行われてきたが、これらに抵抗する症例も稀ではない。Dに抵抗する原因として副  

甲状腺橡能未達症を抑制すろのに十分な血中濃度となるDを投与すると、Dの血清カルシウム（Ca）上昇作  

用から高Ca血症をきたし、鴬巣として副甲状腺機能未達症の治療が困難となることが知られていた。   

申請す右苗u甲状腺内活性型ビタミンD（アナログ）直接注入療法は、従来静注あるいは経口投与してい  

たDを直接副甲状腺内に注入し、これまで得られなかった高い副甲状腺内D濃度を達成し、内科的治療に  

抵抗する2次性副甲状腺権能先進症を管理する治績法である。本法では、血中のD逸度は上昇しないため、  

高Ca血症の発現はきわめて軽微となる．本法は、Dのきわめて高い副甲状腺内渡度を達成し、かつ高Ca  

血症の危険を最小限に保ちつつ、従来の内科的治産に抵抗する2次性副甲状腺楼能未達症の管理を行える  

ところに高度先進性を有する。本法の適応となる高度の副甲状腺権能先進症例には現在副甲状腺摘除と一  

部自家移植術（PTx）が選択されてl頒。し声ゝ．しPTxには全身麻酔を要し、時に再発から再手術を要し  

たり、移植脱が機能せず、副甲状腺捜能不全に陥ることがある．また、隆大別甲状腺への経度的エタノー  

ル注入療法（アEIT）も、全身麻酔は必要としないものの、エタノールの囁出に伴う反回神経病痺の危険性  

があり、両側の副甲状腺が腫大した症例には施行しにくい。今回申請する治庚法はP瓦ITの技術を応用し、  

超音波ガイド下に経度的にエタノールの代わりに静注用活性型ビタミンDないしそのアナログを専用針に  

より直読腫大副甲状腺内に臥するものである。本法は麻酔を必要とせず、かつエタノールのような細胞  

障害作用を持つ薬剤を使用しないことから、反回神経麻痺などの危険性を大きく液じることができる。兵  

隊には週6匡連日、旺大した副甲状腺全てに、副甲状腺容積と等しい量の薬剤を注入する。1回の注入に  

は通常医師3名以上がそれぞれの役割を分捜して治痍チームを構成し、30－40分の時間を要する．また、  

治豪効果確認と副作用監視のため、週3回（各透析前）に血液検査を実施する。本法は、内科的治轟に抵  

抗すろ2次性副甲状腺蔑能克達症の安全で効果的管理を可能とする新しい治療方法である。  
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事務局案   

限十六 副甲状腺内活性型ビタミンD（アナログ）直接注入療法（二次性副甲状腺機能  

克進症に係るものに限る。）  

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（内科星娃泌尿器科）・不買   

資格   囲（内分泌代謝科専門医星娃泌尿器科専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   要（）年以上・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 （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）   宮・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）   

看護配置   

囲・不要  

具体的内容：麻酔科医1名以上  

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   包（内科の場合は内科及び麻酔科、泌尿器科の場合は泌尿器  

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   囲・不要   

（患者容態急変時等）   連携の具体的内容：緊急手術の実施   

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   国・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   国（5症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン   

セルクヾ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、毎月幸陀）・巨頭   

その他（上記以外の要件）  
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