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1．医科  （別紙）  

年月日：平成2】年7月1日   
￥看一が■尊、Yrlホ，博さ1洩【ト珊ご｝   、呵1綜ゝ㌢ぐ雫1特定■■義tl算定匿■■蓼の区分b姉一：i 

5千人ホ’シフてⅢ）   

Z15008ZZ003020（XI  オステオケロー8S－1α）0  株式会虻エムイー・システム  甘嘗気刺激王事甘   
22㈱8ZXO†19，（伽  ア  ルコンアクリッ   フIQト」17ウシンケルピース   日末7ルコン株式会社  後】要レンス’   
220AA8ZXO（氾72（抑0  T  子内視鏡EG－3的OWR  ／ン】蚤≡正金社  

ノン】条式全社  
内擢優   

ノン1来貢会社  内ヨ亀確   
220AA8ZXOO188【旧0  観三H装置SP70Z  富士フイルム   株式会嶺  超音波検査装置（l）   

220AABZXOO189【の0  j田音波検査装眉悠∪＝7000  富士フイルム】蓬   式会社  1）   
EG－270r勺5  富士フイルム   ま一会   社   内報鑓   
EB－470P  富士フイルム   式会   社   

22DAA8ZXOO24鍬）0  電子内   鑓∈8－47（汀  苫  士フイルム  式会   社   
220AABZXOO25（※）00  一子内   彊EB－270P  

内報彿  
冨士フイルム   ま会   社   

220AA8ZXOO251000  電子内   宅は∈B－270S  冨  士フイルム  式会   社   
220入A8ZXOO252（旧0    子内  】旺〔B－270T  

内 饅  
苫  士フイルム  式会   社   

220AA8ZXOO253000  「■  子内  ．蓋l  ED－250Xし8／B   冨  士フイルム  ま会   社   
220AA8ZXD0254000  T  子内  ま∈D－150XL8／日  

内 彊  
冨士フイルム   式毒   】吐   

220AA8ZX0026珊  T  ．子内  ．議〔C－450MP5  富士フイルム   式会   社   
220人A8ZXOO261α：旧  t  子内  鏡EC－450WM5  

内 擾  
冨士フ・川止   式会   社   内 竜憂   

220A入日ZXOO266000  電子内   視護ER－2TOT  富士フイルム   式会禎  
220AABZXOO268∝旧  ‘蔓  ＿子内  視線EG－450PE5  

内視鏡  

Z20AA8ZXOO274000    子内  曹Eし2一丁F410TYPE31  富士フイルム   式会社  
220八人8ZXOO278（氾0  書  ＿子内  覆  EC－250WL5   

内 】遼  
冨士フイルム   式会社  

220AA8ZXOO28（DOO  雷  子内  籠  ∈C－45ひ〝L5   冨士フイルム   式会社  
Z20AABZXOO281∝10  電  子内  穣〔C－450ZW5／M  富士フイルム   式会社  

内 g正  

内 竜旺   
220人ABZXOO282∝10  t  子内視づ泣EC－450ロM5  富士フイルム   式会社  
220ÅA8ZXOO292000  t  子 

内事野．鑓  
ED－250XT8／B  富士フイルム   式会社  

富士フイルム   式会社  
内‡，債   
内視鏡   

22（）AGBZX冊1000  レーサ■－スヘTTウ）L，フD－－）うフ／－LSFGluAVl  眼庇カメう（Ⅱ）   

221∝旧ZX∝叫7〔旧00  カリーナ  ソフけア有限舎】吐               トレーケル・メテd肌シ1ハン株式会社  人工呼吸器   
221（X）8ZX（】04710（X】  ／l’ヮトシステム    イスホ’－すナlしセット   ヘモネ子′クスジャ八’ン合間会社  
22100BZX（X）472000  カーテ‾ィか＼▼ッ    ステム   

自家輸血装置  
ヘモネテイクスシ▼十八‾ン合同会社  自署l倉血！差置  

℡子ス／＼▼イロメ一々／基礎代謝瀾雷三春雷 
221008ZX（旧558000  肺機能権香    ステムCHEST＾CL8900   チェスト株式会社  超音波白内l軍手術！碁首   

221008ZXOO695800  ヒ  ソフト  ゾーイ⊥稽三可メγイカルシステム株式会社      手痛■・光線岩舟器   
22100BZX（の707000    トマンイントロ    ケイコヘルスケアシ■ヤハ▼ン株式会刃  尊宅人工呼吸儀（Ⅲ）   

221（XIBZXOO708000  オデブセイⅦ  ナカイ医科工業株式会社  レーサ■一手術三春置（Ⅲ）   

221（将8ZXOO708000  レーサ’一手術算哲（Ⅰ）   

221AABZXO0069（帖0  1F  子内複積EG－530NW  言十フイルム株式会社  内微積   
221入ABZXOOO78（X）0  ／lルスオキシメータPULSOX－1  コ  ミノルタセンシンケ株式舎1吐  ハ▼ルスオキシメータ   

EC－590LP  7  ノン株式金手ナ  

オスコーフ▼oLYMPUSCYFTYPEY∞05   オ  ノノ＼，スノ子■ィ加   ステムス1まま全社  
221人8日ZXO∝）7㈱0  腹粋・胸絆ヒ    ．＊スコTTOLYMPUSLTFTYPEY（X旧3   オ  ノハ’ス／デd   ステムス’株式会社  

221AB8ZXO（X171（旧0  腹  膵・胸絆ヒ   ’オスコー7．OLYMPUSしTFTYPEY∝旧5   才  ノ／lスメテ▼血   ステムス’】芙式会社  

221ABBZXO（Xけ7000  肝胆・胸膵ヒ    ーォスコーフrOLYMPUSしTFTYPEYOOO8   オ  ／＼’スメデイカ   ス  ムス●株式会‡土   

221AB8ZXO（旧78〔伯0  謄  膵・胸膵ヒTオスコー7rOLYMPUSしTFTYPEY∝K）4  オ  ノ／l▼スノデカ   ス  ムス‾揉：正金社   

221AB8ZXOO139（旧0  絆  音波h－ストロtTオスコー10LYMPUSGTFTYPEY（氾07－UCT  オ  ／＼‾スメデd   ステムス’株式会社  

たな保険適用 区分A2（特定包 価  されている区分）保険適 
小 ヤ  應Iナノ手tてノ上γ■ふ．■■い・・■丁－丁二→ぶi・r∫■ヽがレ、1、rヽ1ツIE覆名み、しゎ■．■）  こ上－，    †■∵’Ittンtチ∵rト・皇■1∫   

221ABBZXOO154000  日立MRイメーシンケ遅；■AP∈RTO∈terna  

之21∧GBZX【X泊5ヰ000  EMGマスト  新 括）（特  
221AGBZX（椒）890（XI  へンタフクス冨フ丁イハ▼一入コーフFP－7R8S  HOYA株式会‡土   内視鑓   
221AG巳ZXOOlOlO（氾  へ▼ンタックスビデオ鼻咽喉スコーナVNし－90s  HOYAl条式会社   

221AGBZXOOlllO00  デブクルラシークうフ†CXD卜55C  キヤ／ン株式会劇   内裾日豪         ナシ‾タルl奥像化処理儀眉   

221AG8ZX001120∞  デゾクルうシ■オクうフィ CXDト55G  キヤノン株式会社   デゾクル鵬化処理装置   
221AG8ZX〔旧†140（帖  マルチトフフうーLFS－108  セルコム株式会社   低周波治療器   
221AG8ZX0011伽  ナシ’タルうゾオグラフイ CXD卜60C  キヤノン株式会社   ナシ▼タJ川奥像化膿王竺王事静   

之21AG8ZX00120000  らくらくサンソー7∧  

221AG8ZXO8120AOl  VETSサンソー7  

221AIBZXα：旧16000  アキュソンSC2∝）0  持田シールスメ子●d肪システム株式会社   

221A】BZXα：帝22000  レンス▼スターLS900  ゾヤ∧‾ンフォーカス株式会社   
221Å旧ZX∝氾26000  力木■3ロ  

221人旧ZX∝旧34000  ZiehmVidonRFD X絵i禿視診断富者  
】集式金手十テク／リンク   221ALBZXOO（X）6（X）0  キューフ’トロンES4  



新たな保険適用 区分B（個別評価）（材料価格として個別に評価されている部分）保険適用開始年月  
ご‘暮暮】i；■E暮阜「L  斯㌣㌣∴ナーぺ●・・1，l■j■名醐・ぷユニJづ～‘■  ≦．■‘」う危÷礁わ言古∫餐l■1月tl望計 

1日  
Iか最▲ま草腫  が棟ね‘－畑椰ヰ釣竿ギ  匪現品加軒喪主榔■ 才こ∴・′1rこエ∴，∴イ▲．■  ｛t■ヨ＝■】鴨（B】）   

21ZOO8ZYOO143AOl  木一リ シンうーンⅡEZ   木‘ストン・サイ工ンティフィワクゾ十ハ■ン株式会嶺   1131締込み式心髄ベースメーカ用リード（1 ； ●◆●   

21200BZYOO191AOl  ネ’リ シンラインⅡ   ホーストン・サイ工ンティフィカジャハ■ン株式会社  113植込み式心陥ベースメーカ用リード（り   ード∩）経静脈リードア標準型   ￥1820（泊   

21600BZYOO249000  AOユ＝ハ●－サルスハ’ィンシステムスモールスタッ  152胸郭変形矯正用材料（3）肋骨腸骨間用の一部  ※   
チャーTAN   

…；  ●●● ・…  ONYX液体塞栓システムしD  イーゲィースリ」集式会社  154脳動静脈奇形術前  栓材   ￥134．000   
220008ZXO1655000  ∨亡PTRシステム   シンセス株式会社   152胸壬8変形l景正用材  1）肋骨一閃用  ※   
22000BZXO1655（泊0  152胸部変形】蕎正用材  （2）肋骨腰椎屈爛  】r   

22000BZXO1655000  152胸郭雷形一意正用材  （3Ⅶ膿腸骨だ†用∵  ※   
2ZOOO8Zメ01655（X）0  152国定クリップ（開術  交換用）－・  ￥68．3（X）   
22（X）08ZXO1768（旧0  PDA閉鎖セット   日本ライフうイン株式会ネ土   153鰐皮的動脈管聞儲セット  ￥332．000   

221（氾BZXOO555（X）0  PROFEMUR一丁uテム   ライトメデ佃ル・ゾヤハ’ン株式会社   057人工股関節用材料（‡）大腿骨側材料（1）大腿骨ステム‖）  ￥5丁6．000   

221（X〉BZXOO556（X）0  SJMリシ‾ット●サト‾ルlルケ   セントゾユート∴メディカル株式会社   122人工弁穂  i＝ ●●●   

耶  ●●   ●●●  モテ‘ユうーわウシステム（セメントタイプつ   057人工股関節用材粗（2）大腿 控）大掛骨ステム（Ⅱ）  ￥419．000   

221tX）8ZX（X）559（X）0  アルトケーア20SR   ナカシマナデ抽出集式会社  骨側材料          ホ▼ストン・サイエンティフィツクゾヤ／l’ン株式会社  112ベースメーカ（2）シングルチャン′く（Ⅱ型）  ● ● －●●   

221008ZX00560（氾0  アルトケーア20DR   ホー朴ンサイエンテ〃イブウシ●ヤハ■ン株式会社  112ぺwスメーカ（5）デュアルチャン′く（Ⅲ型）  ●● ●●●   

Z2100BZXα）568000  インハ了ワクPTA／＼‘ルーン丸子ーテん－3  イン∧一子フクサヤハ▼ン株式会社   133血管内手術用カテーテル（3）PTA′リレーンカテーテルロ）一般型ア標準型  ￥63．800   

221（X）BZX〔旧589000  インハーテ7クPTA八一ん－ンカテーテルー2  インハーテック・ゾヤハ’ン株式会社   133血管内手術用カテーテル（3）PTA′くルーンカテーテル（1）一般型イ特殊型  ￥】18．000   

221駈BZX（X）638000  一番蓋倉ツルタナ   株式会社カネカ   13（）心強手術用カテーテル（2）冠動脈狭窄   郎貫通用カテーテル   Y55．500   

●●； ●●◆・●＝  AOMa廿】XMムndibleシステム   シンセス株式会社   060固定用内副子（スクリュー）（8）その他のスクリューQ）楳準型ア小型スクリュー（頭蓋骨・顔  ￥4．360   

面・上下顎骨用）  
22100BZXOO639000  061国定用内副子（プレート）（9）その他のフレート（1）標準イ下顎骨・骨磐再建用  ￥79．0（氾   

221tX旧ZX∝）639000  061国定用内副子（プレート）（9）その他のプレートq）標準ア指骨、頭蓋骨、顔面骨、上下顎骨用  ￥17．200   

jストレート型・異形型  
221008ZX（X）714000  】nterTANネイリンケシステム   スミス・アントわユーオーソヘ●ディックス株式会社  073鮮内名T（1）静内虚T〔3）大l膿骨頸都型  ￥189．000   
22100BZX∝）71ヰ000  073静内圭一（2）楼止めスクリュー（a大腿骨更巨釦型  I60．600   
22100BZXOO71丁（X〉0  NCホ‘ィシ‘ヤーPTCA用ハ’ルーンカテーテル  ア木●ワト八‘スキュラージ十ハ’ン株式会社   130心腹手術用カテーテル（1）j経度的冠動脈形成節用カテーテル（1）一般型  ￥127．000   

22100BZXOO749（X〉0  アイソフレックスオフ’ライムリート’   フケタ●電子株式会社   113締込み式心臓ペースメーカ用リード（1）   ⊥ドn）軽静脈リードア標準型   ； ●●●   

＝；  ●●  ■●…  アイソフレックスOpt汀n   セントシーユート■・メナィ仙株式会社   113植込み式心I良ペースメーカ用リード（1）   －ド（1）縁静脈リードア標準型   ￥182．000   

22†AABZ】000670∝I  ディナロカート一心内貯血槽   ソーリン株式会‡土   12丁人工心肺回路（6）個別機能品α）カーディオトミーノザーバー  ￥37．100   
221AABZ】00068000  デイデエコ小児用動脈フルト   ソーリン株式会社   127人工心肺回路（6）個別権能品（9ラインフィルター  ￥20．900   

221AABZX（X旧63（XXl  COOKエクストラクシ］ンハ■ルーンカテーテル  CookJapan株式会社   136胆道結石除去用カテーテルセット（2）権内視鏡′くルーンカテーテルq）ダフルルーメン  ￥ヰ2．800   

221AABZXO0063α：氾  136胆道桔石除去用カテーテルセット（2）∃陪内視鏡パル檜ンカテーテル仁）トリプルルーメン  ￥48．500   

221ABBZXOOO590（氾  採石ハ●スケットFGJ／（粕：）2   オリンハ●スメディカルシステムス‘株式会社   136胆道結石除去用カテーテルセット（3）採石用バスケットカテーテル  ￥40．5（）0   

富士システムス一株式会社   037交換用胃注力テーテル（1）胃留置型∽′くルーン型  ￥8．740   

221ADBZXOOO310α）  胃虔ハ’ルーンカテーテル          ※ 当該製品は、決定機能区分を満たす医療材料の一部であるため当該製品単体では算定できない。   

2．歯科  

JLモ桝′特定■■書丁事定置■  ■の区分一ヽ－・  

221A】8ZXOOO28008  

新たな保険適用 区   評価）（材料価格 として個別に評価されている部分）   険 適用開始年月日：平成21年7月1日   
★望書㌔ギ1∴寧’こ∴▼こ  ・こ1：‾．こ⊥昆′・L＆二試てや」ご．÷・加ミ    ‥・「二・二   

220ACBZXOOO52AOl  イソライトナイフ’Ⅰ  ・こ・－  ・一：テナ亡：た． トリ  露＃名‘・・ilニニー二†二11、  二■′iたぎてこご、√㌦与良Ili綱  1F￥89   

220AC8ZXOOO52000  キーンね一夕イフ’Ⅰ  ハイデンタル・ゾヤハ‾ン株式会社   011歯科鋳造用銀合金  1播（銀＄0％以上インジウム5％未満JIS適合品）           011歯科鋳造用銀合金  1種（鐘60％以上インジウム5％兼；苗JIS適合晶）   1E￥89   
Z21ACBZXOOO56000  キーンカーハート’クィア  ハイデンタル・シー十ハ■ン株式会社   012歯科妄蕪連用銀合金  2署薯（銀60％以上インジウム5％以上JIS適合点）   1E￥106   
221ACBZXOOO56AOl  イソライト／い－ト●タイフ  ハイデンタル・ゾ十ハ‾ン株式会社   012南村孫i告用銀合金  2種（銀60％以上インジウム5％以上JIS適合品）   1EYlO6   

220AGBZXOOO58000  キ’ンカ■（タイフ’Ⅱ〉  ハイデンタル・ゾヤハ■ン株式会虻   0121罫租鋳造用組合金  2種（銀60％以上インジウム5％以上JIS適合品）   1ヱ￥106   

220AG8ヱXOOO58AOl  イソライト（タイプ‾Ⅱ）  ハイテ●ンタル・シ●十ハ■ン株式会社   012歯科舗道用堀全会  2種（銀60％以上インジウム5％以上JIS適合品）   1gIlO6   

221AFBZXOOO36000  ハート■ビュアA  株式会社クエスト   035挿質レジン茜 前歯用  6本1組￥619   
221AFBZXOOO36AOl  ハート■ビュアP  株式会社ク1スト   036石手首レジン醤 臼茜用  8木1細￥801   
221A8BZXOOO18000  ビーナス  ヘレウスクルツア→ゾヤハ▼ン株式会社   049廃村充填用材料Ⅰ  1∈‡TO4   

221ACBZXOOO37000  ウイピーKりソルタ■－  山本昔＝金尾地金」株式会社   005歯科用14カラット合金用金ろう（JIS適合品）  1ヱ￥2．827   

22】ACBZXO（】052000  ユニソルデーH  山本吉金属地金株式会社   013歯科用錮ろう（JIS適合品）  1E￥217   
221AKBZXOOO74000  シ●－シーフゾTEMP  扶式会社シ◆【シー   047歯科用合着・掩蒼材料Ⅱ（粉末・液）  1E†103   

0   



中医協 総－ 2  
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先進医療専門家会議における第2項先進医療の科学的評価結果  

整理  
先進医療名   適応症   

先進医療費用※ 己  保険外併用療養費※   総評  技術の概要   
番号  （自負担）  （保険給付）  

無拘束型多点感圧シートセンサを用いた 検査（塞性睡眠時無呼吸症がく  

閉候群強 疑われる症状（習がある激しいいぴ  
慣性 き 

3干円  148     、日中の傾眠等をいう。．）及び所見（肥 満こ物療法に対しする  
薬て抵抗性を有高 血圧い （1回）   

16万2干円   適   別紙1   

等をう。）が認められる者又は中枢 睡がく  

性眠時無呼吸症候群強疑われる慢 心不全のにるのに 
性者係も限る。）   

※ 届出医療機関における典型的な症例に要した兼用  

【備考】  

O「第2項先進医療」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療機器の使用を伴わず、未だ保険診療の対象に至らない先進的な医  
療技術。  

O「第3項先進医療（高度医療）」は、薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又は医療枚器の使用を伴い、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た、先進的な医療技術。  
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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＝無拘束型多点感圧シートヤンサを用いた検査（閉塞性睡眠時無呼吸症候群が   

強く疑われる症状（習慣性がある激しいいびき、日中の傾眠等をいう。）及   

び所見（肥満、薬物療法に対して抵抗性を有する高血圧等をいう。）が認め   

られる者又は中枢性睡眠時無呼吸症候群が強く疑われる慢性心不全の者に   
係るものに限る。）   

Ⅰ．実施責任医師の案件  

診療科   因（呼吸器内科、循環器内科、神経内科、耳鼻咽喉科又は精神科）・  

不要   

資格   蜃（呼吸器専門医、循環器専門医、神経内科専門医、耳鼻咽喉科  
専門医又は精神保健指定医）・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 （3）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（内科、耳鼻咽喉科又は精神科  ）・不要   

実施診療科の医師数 注2）   軋不要  

具体的内容：常勤1名以上   

他診療科の医師数 注2）   要・匡頭  

具体的内容：   

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   画（ 1床以上）・不要   

看護配置   要（対1看護以上）・匡頭   

当直体制   要（  ）・匡要   

緊急手術の実施体制   要・巨頭   

院内検査（24時間実施体制）   要・匡頭   

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   囲・不要   

倫理委員会による審査体制   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（上記以外の筆件、例こ遺伝かフ壇  院内で終夜睡眠ポリグラフイ一による精密検査を実施する体制   

，ンタ■の実施体制が必要 等）  が整備されていること。   

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）・匡要   

その他（上記以外の要件）  

先進医療評価用紙（第1号）  

無拘束型多点感圧シートセンサを用いた検査  
（閉塞性睡眠時無呼吸症候群が強く疑われる症状（習慣性がある激しいいびき、  

先進医療 の 名 称            日中の傾眠等をいう。）及び所見（肥満、薬物療法に対して抵抗性を有する高血圧    を 
等いう。）が認められる者又は中枢性睡眠時無呼吸症候群が強く疑われる慢性  
心不全の者に係るものに限る。）  

適 応 症  個・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軌  
C．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。  

囚．間腰なし。（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  

える。  

成熟度  
ていないと行えない。  

倫理的問題等はない。  社会的妥当性 （社会的倫理 的問題等）  囚．    B．倫理的問題等がある。  
A．篠息率、有病率から勘案して、かなり普及している。  

現時点での        B．確息率、有病率から勘案して、ある程度普及している。  
普及 性          臼一躍息率、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。  
匝やや効率軋  
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。  
戟の必要性  B．将来的に保険収載を行うべきでない。  

総合判定‥ 菌・否  

総  評       コメント：従来の簡易検査法に比較して感度が高いこと、患者の不快感がほぼな  

くなり、記録の失敗もほぼなくなること、さらに安価で行えることなどから、  
従来の簡易検査法を凌駕する可能性が高い。   

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。  

4   

描考 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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【参考】無拘束型多点感圧シートセンサを用いた簡易検査  

団届出書類より抜粋（一部改変）  
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図1：無拘束型多点感圧シート  

センサの外載  

究2：検査の様子（イメージ）  
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呼吸に伴う体表面下の圧力変化から呼吸波形を算出し、そ  

の呼吸波形の振幅の低下とその持続時間から無呼吸・低呼  

吸を判定する。  

図8：解析ソフト画面   



先進医療評価用紙（第卜2号）  内毒見鏡下手術用ロボット支援による冠動脈バイパス移植術（虚血性心疾患に係るもの  

であり、一箇所を吻合するものに限る。）   
高度医療の名称  

先 進 医 療  内視鏡下手術用ロボット支援による冠動脈バイパス移植術（虚血性心疾患に係るもの  

の 名  称  であって、一箇所を吻合するもゎに限る。）  

社会的妥当性   
（社会的倫理 的問題等）  A．い 

A．確息率、有病率から勘案して、かなり普及している。  

現時点での        B．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          回・確息率、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      画．大幅に効率軋  
B．やや効率的。  

C∴効率性は同程度又は劣る。  

将来のイ呆険収  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＝ 条件付き塵 ・否  

コメント：術式Aに関しては相当数の症例経験があるが、術式B－1の国内実施  
例は1例である。  

また、申請時には術式B－1を5症例完遂すれば術式B－2に進むこと  

とされていたが、術式B－2にあっては、実施例が報告されていない。他  

評  に確立した手術法がある上、命に関わりうる心臓の手術法であることにか  
総  

んがみ、第3項先進医療としては、術式B－1までに限って承認すべきと  

考える。  

なお、その前提として、予め高度医療評価会議で求めた要件を遵守  

し、適切な1、レーニングを積んでから術式B－1に進むことが重要である。  

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。  

虚血性心疾患（虚血性心疾患において手術適応とされている者のうち、十分に心肺機能が良好  
で、かつロボットを使用した手術を希望している者に限る。但し、胸部の手術既往歴及び感染症歴があ  
り、胸腔内の癒着が予想される者を除く。）  

（先進性）   

冠動脈バイパス術（Coronary Artery Bypass Gra鋸ng：CABG）は、虚血性心疾患に対し、冠動脈の  
強い狭確や閉塞を生じた潮位の末梢側に別の血管（グラフト）をつなげることで、心筋への血行を再建  

する手術法の総称である。従来の手術法では、①胸骨正中切開法による心臓への到達 ②内胸動脈  
を含むグラフトの採取（卦冠動脈病変末梢側へのグラフトの吻合、の3段階から成るが、①②の手術操  

作に伴う術後の痔痛や感染等によりQOLが著しく低下し、長期入院を要する点が課題とされてきた。   

また、胸骨を切らずに肋間′」、切開でCABGを行う侵襲性の少ない術式（Minimally tnvasive  
Direct－Visualized CABG・MIDCAB）も提唱されたが、②③においてより高度な技術を要し、多枝病変  
に対応困難であること等から、普及性に限界があった。具体的には、視野や術野が狭く、細かな操作が  
困難なため、グラフトとして適切な血管の確保や、グラフトから分岐する血管の処理及び血管損傷時の  
止血等に難渋する点が挙げられる。   
これに対し、内視鏡下一手術用ロボット（商品名：daVinciSurgicalSystem）を導入することにより、これ  

らの課題を克服し得る。すなわち、胸骨正中切開や肋骨切断等を回避し、かつ多枝病変に対する正確  
なCABGが実施可能となる。   

（概要）   

内視鏡下手術用ロボット支援下に、下記の2術式を設定する。まず術式Aを実施し、予め目標とした  

技術水準に達していることを確認の上、手術見学を経て術式Bの実施を開始する。  

【術式A】．ロボット支壬夏下冠動脈バイパス手術（MIDCAB）…ロボットを使用して、内胸動脈グラフトを  

剥離・採取する。その後、ロボットを使用せずに、肋間閃胸にてグラフトを冠動脈に吻合する。  
（「連続30本成功率100％の有効例あり」という条件を満たせば術式Bに進む。）  

【術式B】ロボット支媛下完全内視鏡下冠動脈バイパス術・＝内胸動脈グラフト採取からグラフトの冠  

動脈への吻合までの全ての過程を、ロボットを使用して実施する。  
【術式B－1】完全内視鏡下冠動脈』真吻合（5症例を完遂すれば術式B－2に進む。）  

＜【術式B－2】完全内視鏡下冠動脈皇返吻合＞   

（効果）   

まず、胸骨正中切開や肋骨切断といった侵襲的な手術操作を回避することにより、創部の痺痛や感  
染を軽減でき、術後早期回復、入院期間短縮、早期社会復帰が可能となる。   
また、グラフト採取の巨禁に、良好な視野で精密な操作ができるため、小切開であっても適切な内胸動  
脈グラフトが得られ、かつ多伎バイパスを要する症例にも対応できる。   
さらに、グラフトの採取や冠動脈へのグラフトの吻合に係る手術操作において、三次元画像に構築さ  
れた術野を見ながら精密な手術操作ができ、また、手ぶれ防止機能等の安全機構を備えていることか  
ら、迅速で確実な縫合・吻合が可能となり、より安全に手術を行うことができる。   

（高度医療に係る費用）  

234万4千円（術式』－1の場合）  

申請（調整）医療機関  東京医科大学病院  

協力医療機関  金沢大学附属病院  



【倫理的観点からの評価】評価者：田島  
高度医療 評価表（睾号∞2）  

評価委員  主担当：竹内  

副担当：田島  副担当：山口  技術委員：澤  

高度医療の名称   ロボット支援下心臓外科手術   

申請医療機関の名称  東京医科大学病院  

（金沢大学附属病院）   

医療技術の概要   虚血性心疾患、心臓弁膜症（僧帽弁）・などに対して、ロボ   

（申請時）   ツトを用いた手術補助システムにより、精密な操作が可能  
になり、内視鏡下心臓手術を安全および確実に実施するこ  
とができる。   

6．期待される適応症、効能及び効果  

7．予測される安全性情報  

8．被験者の適格基準及び選定方法  

9．治療計画の内容  1．実施責任医師等の休制  
10．有効性及び安全性の評価方法  2．実施医療機関の体制  
11．モニタリング体制及び実施方法  3．医療技術の有用性等  
12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  コメント欄：  

・2つの医療機関で実施されるが、通常の関心手術において必要とされる緊急時の  

対応体制があーるか確認が必要。  

t虚血性心疾患以外の疾患に対する当該技術の安全性は、確立されているとは言え  

ない。  

13．試験に係る記録の取扱い及び管理・保存方法  

14．患者負担の内容  

15．起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との関  

わり  

16．個人情報保護の方法  

コメント欄：  実施条件欄：  

1．2．実施休制  

各医療機関において、通常の関心事術において必要とされる緊急時の体制が確保さ  

れているか確認すること。  

3．医療技術の有用性  

・対象を虚血性心疾患に対する冠動脈バイパス術に限定すること。  

その他  

・米国・欧米における臨床試験・臨床現場での使用についての安全性情報を患者に  

提供すること。  

実施条件欄：  

7． 

米国・欧米での臨床試験・臨床現場での使用についての安全性情報を患者に提   

供すること。  

9．治療計画の内容   

後継者育成のトレーニング内容をマニュアル化することが望ましい。  

10．有効性及び安全性の評価方法   

当該臨床試験における目的を明確化し、統計学的に検証するために必要な事項   

について具体的に記載すること。   



有害事象の定義を明確にすること。  

12．被験者等に対して重大な事態が生じた場合の対処方法  

各医療機関における通常の関心手術において必要とされる緊急時の体制が確  

保されているか確認すること。  

13．試験に係る記録の取り扱い及び管理・保存方法  

データマネージメントについて具体的に記載すること。  

16．個人情報保護の方法  

個人情報の管理について具体的に記載すノること。  

同意に係る手続き、同意文書 修正点   

（ロボット支援下心臓外科手術）  

1 

関胸手術、一般内視鏡手術及びロボット手術について、それぞれの手術の特徴と   

相違点を整理して、患者にもわかり易い表現に修正すること。  

1．⑤   

手術を受ける患者さんがどの段階に位置するか分かるように、それぞれの段階に   

分けて、患者にもわかり易い表現に修正すること。  

また、一般内視鏡手術や開胸手術へ移行する場合について、患者にもわかり易い   

表現に修正すること。  

3 

聞胸手術に移行した場合の「不利益」について、患者にもわかり易い表現に修正   

すること。（手術時間の延長や手術痕の増加等）  

12．   

ロボット手術以タtの手術について、患者にもわかり易い表現に修正すること。   

16 

患者負担費用について、具体的な金額を記述して下さい。   

【総評】  



出典：httD：／／wwv，intuitivesurc］ical．com／DrOducts／davincl餌rqicaisvstem／index．aspx   




