
第28回先進医療専門家会議 議事次第  

日時：平成20年5月13日  

午後3時30分～  

会場：全国都市会館第2会議室  

1先進医療の科学的評価（2月、3月受付分）について  

2 先進医療の届出状況（4月受付分）について  

3 その他   



先  1  

20．5．13  

先進医療の新規届出技術（2月受付分）について  

整理  
先進医療名   適応症   

先進医療費用※  
受付日   

番号  （自己負担）   （保険給付）  

再生不良性貧血患者に対する造血幹細 におるヒトTンパ球  110   胞移植前処置け抗リ免  約736万7千円   

貧血   （1回）   （入院66日間）   
H20．2．15  

疫グロブリンの使用   

※届出医療機関における典型的な症例に要した貴用  

先進医療として届出のあった新規技術（2月受付分）に対する事前評価結果等について  

整理   事前評価   総評   
その他  

先進医療名  
適応症（審査結   （事務的対応  

番号  担当構成員  果）   
等）  

再生不良性貧血患者に対する造血幹細  
110   胞移植前処置における抗ヒト丁リンパ球免  返戻（書類不備）  

疫グロブリンの使用  



先  －   2  

20．5．13  

先進医療の新規届出技術（3月受付分）について  

整理  
先進医療名   適応症   

先進医療費用※  

（自己負担）   （保険給付）   
受付日   

番号  

約43万4千円  

（1回）   

約7万3千円   H20．3．10   
111  多焦点眼内レンズを用いた水晶体再 建術  白内障  

リアルタイムPCR法を用いた歯周病細  歯周病細菌の感染が疑われる歯周炎および歯   約2万円   

（2回）   

約2万2千円   H20．3．10  
112             菌の定量による歯周病診断   肉炎  

113  先天性難聴の遺伝子診断   遺伝性が否定できない先天性難聴   
約4万7千円  

（1回）   

約4千円   H20．3．13   

フェニルケトン尿症、高フエニルアラニン血症、ビ  
114  フェニルケトン尿症の遺伝子診断  オブテリン反応性フエニルアラニン水酸化酵素  

3万円  
（1回）   

約1万6千円   H20．3，14   

欠損症  

約27万1干円   
約15万1千円  

115  末梢血単核球細胞移植による急性心 筋梗塞に対する血管新生療法  急性心筋梗塞症  （1回）   

H20．3．14   

※届出医療機関における典型的な症例に要した費用  



先  3  

20．5．13  

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  

その他  整理  
先進医療名   

事前評価  総評   

番号   担当構成員   
適応症（審査結果）   

（事務的対応等）   

111  多焦点眼内レンズを用いた水晶体再 建術  坪田 一男   
適   白内障   別紙1   

リアルタイムPCR法を用いた歯周病  
112   細菌の定量による歯周病診断  

返戻（取り下げ）   

113  先天性難聴の遺伝子診断   竹中 洋   適   遺伝性が否定できない先天性難聴   別紙2   

フェニルケトン尿症、高フェニルアラニン血症、ビ  
114  フェニルケトン尿症の遺伝子診断   辻 省次   適  オブテリン反応性フェニルアラニン水酸化酵素欠  別紙3   

損症  

末梢血単核球細胞移植による急性  
115   心筋梗塞に対する血管新生療法  

返戻（書類不備）  



先  4  

20，5．13  

先進医療の新規届出技術（4月受付分）について  

整理  
先進医療名   適応症   

先進医療費用※  
受付日   

番号  （自己負担）   （保険給付）  

116  細胞培養による先天性代謝異常診断（胎  脂肪酸代謝異常症、有機酸代謝異常症等先天   8万3千円   
代謝異常   

1万5千円   H20．3．14  

（発端者診断時）  

117  甲状腺髄様癌におけるRET遺伝子診断  甲状腺髄様癌  
約11万2千円  

（保因者診断時）  0円   H20．3，26   

約8万円  

子宮頸癌検出のための液状処理細胞診  子宮膣部びらん、子宮頸部異形成、子宮頸癌   
118  約2千円   約1万7千円   H20．3．28  

（扁平上皮癌、腺癌）   

細胞培養による先天性代謝異常診断（ラ  先天代謝異常の羅患りえクが高い胎児もしくは   5万6千円  
118  

（1回）   

約18万2千円   H20．3．25  

となるものを除く。）   有する小児   

119  腹腔鏡下腎孟・尿管切石術   
鰊頓結石でPNL、TULでは摘出が困難と考えら  約45万9千円  
れる症例  （1回）   

約33万2千円   H20．3．28   

120  腹腔鏡下子宮体癌根治手術   子宮体癌（1期症例）   約32万8千円   約74万6千円   H20．3．31   

84万円  
121  活性化自己Tリンパ球と癌化学療法剤と の併用療法  癌患者手術後の再発抑制  （1クール）   

約3万1千円   H20．4．2   

122  腹腔鏡下膣仙骨固定術   臆断端脱   約18万7千円   約53万1千円   H20．4．14   

（発端者診断時）  

123  甲状腺髄様癌におけるRET遺伝子診断  甲状腺髄様癌  
約11万2干円  

（保因者診断時）  0円   H20．4．25  

約8万円  



先進医療の名称  多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術  

適応症  

白内障   

（先進性）  

単焦点眼内レンズを使用する従来の白内障手術では、調節力が失われる。その為、単焦  

点眼内レンズでは遠方又は近方のいずれに焦点を合わせるのかを決める必要があり、焦点  

が合わない距離については眼鏡が必要となる。  

多焦点眼内レンズを使用する場合は、単焦点眼内レンズと同程度の遠見時の裸眼視力  

に加え、単焦点眼内レンズでは得られない近見視力が同時に得られ、それにより眼鏡依存  

度が軽減される。  

術式は、従来の眼内レンズと同様に、現在主流である小切開創から行う超音波水晶体乳  

化吸引術で行う。  

なお、米国において多焦点眼内レンズは、その先進性によって他の眼内レンズと異なる  

保険上の評価を行っている。   

（概要）  

多焦点眼内レンズは、無水晶体眼の視力補正のために水晶体の代用として眼球後房に  

挿入される後房レンズである点では、従来の単焦点眼内レンズと変わりはない。  

しかし、単焦点眼内レンズの焦点は遠方又は近方のひとつであるのに対し、多焦点眼内  

レンズはその多焦点機構により遠方及び近方の視力回復が可能となり、これに伴い眼鏡依  

存度が軽減される。   

（効果）  

人口の高齢化に伴い、白内障患者数も増加している。近年、高齢者も読書やパソコンに  

慣れ親しむことは日常的であり、また、屋外での活動やスポーツにも積極的で、白内障患者  

においても同様のライフスタイルを望む例が多い。しかしながら、これまで白内障治療に挿  

入されている眼内レンズの多くは単焦点眼内レンズのため、水晶体再建手術後も眼鏡、特  

に近用眼鏡を必要とすることが多く、日常生活をはじめ、知的活動や屋外活動に支障をきた  

している。  

しかし、多焦点機構を有する眼内レンズ使用する事により、近用及び遠用の視力補正を  

可能にし、近用及び遠用とも眼鏡依存度を軽減するという点から、健常な視機能に近く、水  

晶体再建手術後のQOV（qualityofvision）の改善、ひいてはQOL（qualityoflifb）の向上に  

貢献するものと考えられる。   

（先進医療に係る費用）  

約434，000円  

実施料  

眼科   
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先進技術としての適格性  

先進医療 の    多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術   
名 称  

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

臨．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。  

C．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。   

匝問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし）t  
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え  

成 熟 度  
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  
囚．倫理的問題等はない。  

（社会的倫理的 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．羅患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。  
普 及 性  

回．篠患率、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。  

B．やや効率的。  

回．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  B．将来的に保険収載を行うべきでない。   

総合判定‥ 囲   否  

評  
コメント：   

総  

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。  

2   



当該技術の医療機関の要件（案）  

先進医療名及び適応症：白内障に対する多焦点眼内レンズを用いた水晶体再建術  

I．実施責任医師の要件   

ほ 診療科   囲（眼科   ）・不要   

資格   国（眼科専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   固（5）年以上・不要   

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（10）例以上・不要  

［それに加え、助手又は術者として（5）例以上・不要］   

その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

診療科   国（眼科   ）・不要   

実施診療科の医師数注2）   固・不要  
具体的内容：常勤の眼科専門医が1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（  

（薬剤師、臨床工学技士等）  
）・巨頭   

病床数   要（   床以上）・巨頭   

当直体制   要（  ）・巨頭   

要・巨頭   

要・巨頭   

要・巨頭   
（患者容態急変時等）   連携の具体的内容：   

順急手術の実施体制 ”    院内検査（24時間実施体制）    他の医療機関との連携体制        医療機器の保守管理体制   要・巨頭   

倫理委員会による審査体制   

”   

要・巨頭  
審議開催の条件：   

要・匡要   

J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、毎月報告）・巨頭   

その他（上記以外の要件）  
医療安全管理委員会の設置  

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○年以上の△科医師が口名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。  
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先天性難聴の遺伝子診断  
先進医療の名称  

適応症  

遺伝性が否定できない先天性難聴  

（先進性）  

日本人に同定されている難聴遺伝子を網羅的、効果的にスクリーニングすることによ   

り、難聴の正確な診断が可能となり、適切な治療法の選択、予後の推測、合併症の予  

測が可能となる。また、原因遺伝子変異の種類によっては、発端者の難聴の進行の予   

防と、家系内の遺伝因子保持者の発症の予防が可能である。   

（概要）  

難聴に関して、100以上の遺伝子座が報告され、このうち現在までに36個の原因遺   

伝子が同定されている。遺伝子変異の種類により、「発症時期」、「難聴の程度」、「難聴  

の進行の有無」、「聴力の変動の有無」、「前庭症状の有無」、「随伴する症状」、「糖尿   

病などの合併症の有無」が異なることが明らかとなり、臨床上極めて有用な検査である。  

日本人に頻度の高い原因遺伝子である、GJB2、SLC26A4、ミトコンドリア12S rRN   

A等を中心に10遺伝子47変異をダイレクトシークエンス法あるいはインベーダー法によ  

り、網羅的かつ効果的にスクリーニングすることにより、難聴の正確な診断、適切な治療  

法の選択、予後の推測、合併症の予測、難聴の進行および発症の予防等が可能とな  

る。   

（効果）  

遺伝子変異の種類によって発症時期、進行性、前庭症状、随伴する症状が異なるた  

め、本検査を実施することにより、難聴の正確な診断、適切な治療法の選択、予後の推  

測、合併症の予測が可能である。また、ミトコンドリア原因遺伝子変異による難聴である  

場合には、発端者の難聴の進行の予防と、家系内の遺伝因子保持者の発症の予防が  

可能である。さらには遺伝カウンセリングに関して重要な情報が得られる。   

（先進医療に係る費用）  

約47，000円  

実施科  

耳鼻咽喉科  
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先進技術としての適格性  

先進医療     先天性難聴の遺伝子診断   
の 名 称  

適 応 症   
囚．妥当である。  

B．妥当でない。（理由及び修正案：  
）   

囚．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。  

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）   

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  
囚．倫理的問題等はない。  

（社会的倫理 的問題等）     B．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．羅患率、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     囚．大幅に効率的。 

B．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  B．将来的に保険収載を行うべきでない。   

総合判定‥ 函   否  

総  評         コメント：多施設からの協力体制を受けているので短期間に実効が認められる。   

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。  
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当該技術の医療機関の要件（案）  

転進医療名及び適応症：先天性難聴の遺伝子診断   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   囲（耳鼻咽喉科）・不要   

資格   囲（耳鼻咽喉科専門医）  不要   

当該診療科の経験年数   回（5）年以上・不要   

当該技術の経験年数   歯（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（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   

診療科   垣（耳鼻咽喉科  ）・不要   

実施診療科の医師数注2）   固・不要  

具体的内容：常勤の耳鼻咽喉科専門医が2名以上   

他診療科の医師数注2）   要・不要  

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  囲（臨床検査技師 ）・不要   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（   床以上）・巨頭   

当直体制   要（  ）・蜃司   

緊急手術の実施体制   要・匡頭   

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・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   固・不要  

審議開催の条件：届出後当該療養を初めて実施するとき  

は、必ず事前に開催する   

医療安全管理委員会の設置   要・巨頭   

医療機関としての当該技術の実施症例数   要（ 10 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   囲（症例まで又は 6月間は、毎月報告）・不要   

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○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。  
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先進医療の名称  フェニルケトン尿症の遺伝子診断   

適応症  

フェニルケトン尿症、高フェニルアラニン血症、ビオブテリン反応性フェニルアラニン水酸化  

酵素欠損症  

（先進性）  

フェニルケトン尿症、高フェニルアラニン血症はフェニルアラニン水酸化酵素の欠損により  

発症する。これまでその確定、病型診断は食事内容とその量で影響を受ける血中フェニル  

アラニン値によってなされ、しばしば不確定であった。遺伝子診断により確定、病型診断を  

可能とし、各個人に応じたより適切な治療を行う。   

（概要）  

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。   

（効果）  

遺伝子診断を行うことで、これまで診断が困難であったビオブテリン反応性フェニルアラニ  

ン水酸化酵素欠損症の確定診断を可能とする。また、病型診断を確定でき、各個人に応じ  

た食事療法とビオプテリンの治療が可能となる。  

（先進医療に係る費用）  

30，000円  

実施科  

小児科   
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先進技術としての適格性  

先進医療  
フェニルケトン尿症の遺伝子診断   

の 名 称  

適 応 症   
匝．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     回．従来の技術を用いるよりもやや有効。  
C．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。   

回．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．当該分壷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。  
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  

技 術 的  
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  
回．倫理的問題等はない。  

（社会的倫理      B．倫理的問題等がある。   
的問題等）  

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

普 及 性        C．羅患率、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  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  回．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  

コメント：   
総  評  

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  
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当該技術の医療機関の要件（案）  

先進医療名及び適応症：フェニルケトン尿症の遺伝子診断   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   匝（小児科又は内科  ）・不要   

資格   囲（小児科専門医、内科専門医又は臨床遺伝専門医）・不  

要   

当該診療科の経験年数   囲（5）年以上・不要   

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（1）例以上・不要  

［それに加え、助手又は術者として（）例以上・不要］   

その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

診療科   囲（小児科又は内科  ）・不要   

実施診療科の医師数注2）   酪不要  

具体的内容：常勤の小児科専門医又は内科専門医が1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）・団   

その他医療従事者の配置  囲（臨床検査技師）・不要   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   要（  床以上）・巨頭   

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   囲・不要  

審議開催の条件：届出後当該療養を初めて実施するとき  

は、必ず事前に開催する   

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（月間又は 症例までは、毎月報告）・巨頭   

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○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。  

①   



先  －   5  

20．5．13  

先進医療に関連した健康危険情報の取扱について  

○ 今回の報告   

高度医療（第3項先進医療）とほぼ同様の技術である「肺腫瘍に対するラジオ  

波焼灼療法」（従前の「臨床的な使用確認試験」により実施）について、次のよ  

うな健康危険情報が、2008年4月9日に報告されたところ。  

※ FDAからの注意喚起の詳細な内容については、別紙参照  

0 2008年3月13日に情報を入手し、国内の28施設に対して情報提供が行われた。   

各医療機関においても倫理審査委員会等で審議することとされた。  

○ 今後に向けて   

今後、同様の事例が発生した場合、先進医療専門家会議における取扱について、  

一定のルーールを設けるなどを検討することとしてはどうか。   



：・一   ニ■’－ ．一    ．－  ＝・－．：＝．∴ ●．  ンFDAPublicHealthNotification：Deaths  

reportedfollowIngRadioF「equenCyAblationofLungTumors  

FDAPublicHealthNotincation：Deathsreported  

fo1lowlngRadioFrequencyAblationofLungTumors ●  

lssued：Decemberll，2007   

DearHealthcare Practitioner：  

Thisistoa［ertyoutoreportsofdeathsassociatedwiththeuseofradiofrequency（RF）ablation  
devicesdunnglungturnorabIation．   

Publichealthconcerns  

FDAhasreceivedreportsofpatientdeathsassociatedwith［ungtumorablationuslngRFab［ation  
devices，andsim‖arrepo止shaveappearedinthe＝terature．1，2，3，4Patientselection，Subsequent  

treatment，andtechnicaluseoftheRFdevice，inc［udingplacementandoperation，mayhave  

COntributedtothefatalities．  

Regulatorystatusofthedevices   

FDAhasclearedmanyRFablationdevicesastooIsforgeneralablationofsofttissuebytherma］  

COagulationnecrosis．Thesedeviceshavealsobeenclearedforcertainspecificindications，  

inc［udingpa止ialorcomp［eteablationofnon－reSeCtab［eliverIesionsandpalliationofpaln  

associatedwithmetastaticlesionsinvoIv［ngbone．1tisimportanttonotethattheyhavenotbeen  

Clearedspecificat］yfor［ungtumorab［ation・Manufacturersofablationdevicescannotlegally  
marketthemforuseinlungtumorablationbecauseclinicaldataestab［ishingtheirsafetyand  

effectivenessforthispurposehavenotbeensubmittedto＿theagency．Thisincludespromoting  

theirsafetyandeffectivenessintrainlngPrOgramS．   

Recommendations  

● UsespecialcautionwhenoperatingRFablationdevices，adheringstrictlytoinformation   

COntainedinthelabeLedoperatinglnStruCtions，OperatorsManuaI，theManufacturer’s  

lnstructionsforUseandanytrainlngPrOVided．  

●lfyouwishtouseanRFablationdevicetotreatpatientsvvith［ungtumors，yOuShould  

http＝／／www・fda・gOV／cdrh／safety／12］107－rfablation・html（1／3）200B／05／1220二47二39   



USFDA／CDRH：PublicHealthNotification：DeathsreportedfollowingRadioFrequencyAbla［ionofLungTumors  

COnSiderenroLlingtheminanapprovedclinicalstudy，Wheretrain［ngISaVairable．C［inicaI  
g，9￥．Enterthesearchterms“ablationlung  tria＝nformationcan befound at  

tumor．”   

とeportingtoFDA   

：DArequ］reShospitalsandotheruserfacilitiestoreportdeathsandserious［nJuriesassociated  
／iththeuseofmedicaldevices．［fyoususpectthatarepo止ableadverseeventwasrelatedtothe  

】SeOfanRFab［ationdevice，yOuShou［dfoIlowthereportingprocedureestablishedbyyourfacility・   

ミeportingadverseeventsiseveryone’sresponsibitity，eVeniftheprocedureinvoIvesoff－［abet  

lSageOfmedicaIdevices．   

OrePOrtyOureXPerienceregardingthedevicesinthisNotification，PleaseuseMedWatch，the  

＝DA’svoluntaryreportingprogram．YoumaysubmitreportstoMedWatchbyphoneatl－800－FDA－  

088；byFAXatl－800－FDA－0178；bymailtoMedWatch，FoodandDrugAdministration，5600  

：ishersLane，Rockv‖e，MD20857－9787；OrOnLineat  

；ettingMoreInformation   

：orthemostrecentinformationonadverseeventsduetolungtumorablationpleasecheckthe  
J］AUDEdatabase  

！支払～麹攣登二塁£⊆蔓草．墜蝮隠農庭劇嬰毎ぢ．庭褒頭熱延建猥通塾独建巽麺堅些．h二．頭班毎担痩箪疫．9日亭三三＿   

三ntertheEventType－DeathandProductCode－GElforallrepo止eddeathscausedby  
きLectrosurglCal，Cuttingandcoagulationdevicesandaccessoriesforvariousindications．To  

】eterminewhichoftheseadverseeventsmaybereIatedto［ungtumorablation，Pleasereadthe  

letaiIedadverseeventdescription．   

「heLeve10fevidencerequiredtoobtainFDAclearanceforgeneraIcIaimsascomparedtoa  
；PeCificc［aimre［atedtogeneralandspecificinclicationsofuseofadevicecanbefoundinFDA’s  
）ublishedindustryguidance：GuidanceforIndustry：General／SpecificIntendedUse－November4，  

t998（  ：／／www、fda．  0V／cdrh／n10dact／  

rheFDAcIearedindicationsforuseofaparticularRFablationdevicecanbefoundintheFDA510  

：k）database：建建．遜壁壁壁二重饗準旦蔓！麺胞こ地相駆庭疫曝建哩建鹿．鎚⊆壁哩趣也．TheProduct  
＝odeforthesedevices，GEl，includeselectrosurg］Cal，Cuttingandcoagu［ationdevicesand  

accessoriesforvariousindications・EachcLeareddevicewiIlbeassociatedwithaspecific510（k）  
lumber，aSWiIItheindicationforusethatFDAhascIearedforeachcleareddevice．Thedatabase  

SuPdatedasnewproductsarec［eared．FDArequIreSmedicaldevicemanufacturerstoprovide  

；ufficientdatatodemonstratethatthedeviceissafeandeffectiveforeachstatedindication．FDA  

Ni［Icleareachdeviceforthestatedindicationoncetheyhavereviewedthisdataandthe  

appropriatetrainlngPrOgramSfortheseindicationsareavaiIablefromthemanufacturer．   

nFebruary2003，FDA’sGeneratandPlasticSurgeryDevicesAdvisoryCommittee’smetand  

jiscussedthesubjectofthermalabIationofIungtumors，Concernswereraisedaboutthesafety  

http：／／ⅥWW・fda．gov／cdrh／safety／121107－rfablation．html（2／3）ZOO8／05／1220：47：39   



USFDA／CDRH‘PublicHeal［hNol＝iflCation＝DeathsreportedfollowingRadioFrequencyAbla［ionofLungTumors  

andadverseeventreportingassociatedwithRFAbJationof［ungtumors．Toreadatranscriptofthe  

FDAPanersdeliberations，PJeaserefertoFDAPanelmeetingEmphysemaandAblationdevices  

Clinical［ssuesDiscussionSession，February28，2003．馳∠麺登攣邁S；墾旦麺蚕室  

：．．∴－ －・．－・∴：‥．－∴．－、こ・．●．  

lfyouhavequestionsaboutthisnotification，PleasecontactAnnFerriter，OfficeofSurveillanceand  

Biometrics（HFZ－510），1350PjccardDrive，RockviIre，Maryland，20850，byFaxat240－276－3356，  

Orbye－majlat如旦狙口腰之≦痘生地⊆狸．YoumayaJsoleaveavoicemaiJmessageat240－276－3357  

andwewi‖returnyourca）［assoonaspossible．   

FDAmedicaldevjcePub［icHealthNotificationsareavailableonthelnternetatと廷払∠麺幽麺こ画  
地室蚕醜廻．YoucanaJsobenotifiedthroughe「haiLonthedaythesafetynotificationis  

reLeasedbysubscribingtoourlistserver．Tosubscribe，Visit：建短辺撃退疫旦遜塾．姐鹿こy二＆9E3ユ毎頭  

、・：一ニ ー√∴一三こ：・∵∵∴ト‾・！：二．－∴・∴＿．∴：こ ：∴，  

Sincerelyyours，  

DanielG．SchuEtz，MD  

Director  

CenterforDevicesandRadiorogLCa［Health  

FoodandDrugAdministration   

こ 1．・†・●∴・・－・三！● 二．、：：：・ ∴・、 ．1・・・・：∴ミー 1．MDRnunlbers  

1717344－2007－00212，1717344－2007－00213，17344－2007－00214，1717344－2007－00215，and  

1717344－2007－00216  

2  

SimonC，DupuyD．PulmonaryRadjofrequencyAbJation：LongTermSafetyandEfficacyln153  

Patients．Radiology．2007；243：268－275   

3LeeJ，JinG，Go】dbergN，etal・PercutaneousRadiofrequencyAbJationforInoperabJeNon－Sma［l  
CellLungCancerandMetastases：Pre［iminaryRepo止Radio10gy．2004；230：125－134，   

4steinkeK，Sewe［．P，DupuyD，MorrisD・Pu■monaryRadiofrequencyAb［ation－aninternationa［  
Study．AnticancerRes．2004；24（1）：339－343．  

UpdatedDecemberll，2007  

Searc「！FDカ、S汗e  

CenterforDevicesandRadiologlCaIHealth／CDRH  

⑦   

h［tp＝／／www．fdagov／cdrh／safe〔y／121107－rfablation・html（3／3）2008／05／1220二47：39  



先  －   5  

参考資料 2  

2 0．5．13  

先進医療に係る届出等の取扱いについて  

（平成20年3月31日保医発第0331003号）  

地方社会保険事務局長宛  

厚生労働省保険局医療課長・厚生労働省保険局歯科医療管理官通知  

（抜粋）  

6 先進医療の実績報告  

（3）安全性報告  

先進医療について、安全性の問題が生じた場合は、別紙報告様式第4号   

により直ちに地方社会保険事務局長及び厚生労働大臣に報告すること。ま   

た、先進医療による副作用又は合併症（以下「副作用等」という。）により、   

次の①又は②に掲げる症例（①又は②に掲げる症例に該当の適否の判断に   

迷う場合を含む。）が発生したものについては、それぞれ①又は②に掲げ   

る期日までに地方社会保険事務局及び厚生労働大臣に報告すること。   

（丑 死に至る又はそのおそれのある症例については、発生より7日以内に  

届け出ること。   

② 次に掲げる症例（（∋に掲げるものを除く。）であって、当該症例の発  

生又は発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が従来の治療成績から  

予測できないものについては、発生より15日以内に届け出ること。  

ア 副作用等の治療のために別の入院又は入院期間の延長が必要とされ  

る症例（ただし、副作用等の治療のために入院したが、安静治療等に  
より特段の対応を行っていない場合等は当該症例に該当するが、副作  

用等の検査を行うための入院又は入院期間の延長が行われた場合、副  

作用等が治癒又は軽快しているものの経過観察のための入院が行われ  

た場合等は、当該症例に該当しない。）  

イ 日常生活に支障をきたす程度の機能不全を示す又はそのおそれのあ  

る症例  

ウ ア又はイに掲げる症例のほか、患者を危機にさらすおそれがあるも  

の、①又はア若しくはイに掲げる症例に至らないよう診療が必要とな  

るもの等の重篤な症例（例 集中治療を要する症例等）  

なお、代替可能な既に保険収載されている治療法等において同様の副作   

用・合併症が発生することが明らかにされている場合にあっても報告する  

こと。   




