
先進医療の名称   

末梢血単核球移植による血管再生治療（慢性閉塞性動脈硬化症又はバージャー病  

（従来の内科的治療又は外科的治療が無効であるものに限り、三年以内の悪性新生物  

の既往又は未治療の糖尿病性網膜症のあるもの除く。）に係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）  

竃的：組識において何らかの原因にて血流障寄による虚血が起こると．末梢血中に存在する骨祉由来の血管内皮前駆細胞が虚血部  
位に集積し分化増殖すると同時に、それらが血管増殖因子を分泌することによって血管の再生が促進される．本治療はとのようなメカ  
ニズムを臨床応用し、閉塞性動脈硬化症または′トジャー病重症例の虚血肢の改善を図ることを目的とする。   

対象：重症末梢性血管疾鹿（慢性閉塞性動脈硬化症りトジャー病）による下肢の安詣時療病または虚血性潰癌一塩死を有するが、  
従来の内科的治療（桂皮的血管内拡張稀、プロスタグランジン注射製乱抗血小板薬・桂ロブロスタグランジン製剤等）や外科的治療  
（バイパス稀）を行うも、組織壊死が進行し下肢切断を余懐なくされる症例または下肢痙痛が鎮痛薬の投与にても鎮静できず日常生活  
に支障をきたす症例憧対象とする．但し、3年以内に悪性新崖物の既往、乗治療の糖尿病性飼疲症は血管新生が病態の悪化を招く可  
能性が論理的にあるので除外とする。  

方法：末梢申阜核球細胞採取および分簡には千葉大学医学部附属病院諭血部にて自動血液成分分課装置割引、上腕正中帝脈より  
末梢血を3時間連続処理し駒10－鳩の単核説細胞成分を分隊する。採取した末梢血単抜球を3xlO8傭′0．5mt／1カ所の細粒致にて27G針  
を用いて虚血下肢骨格筋に5D－10Dカ所筋肉内注射を行い移植する．なお、移植時の患剖の療病抑制のため、硬慮外ブロックや鎮痛剤  
の静脈投与等を行う．治療効果が不十分な鳩舎は、之週間の間隔で2回の移植を行う。治療効果の評価としては、自覚症状（容癌な  
a、診察所見（虚血性廣蕪、チアノーゼの部位、深さ、壊死の形状、ankte－bra占hhl♭loDdpressur81n鵬心、トレッドミル（painfreo  
wal揖ngt血e〉J′－ザードップラー、サーモグラフィー．M臥、核医学検査、下肢動脈造影、QOしによる判定を治療前後に行い治療効果  
を詳細に評価する。  

総括：末梢性動脈疾患僧蛙閉塞性動脈硬化症・／トジャー病）に伴う下肢の療病・壌症は難治性であり、患者の社会復帰を妨げる  
ばかりか、外科的下肢切断を余儀なくされる場合も少なくない。このような侵性閉塞性動脈硬化症tこ対する治療として強が国でも関西  
医科大学、久留米大学にて自己骨髄細胞の虚血骨格筋内移植による血管再生治療が試みられ、良好な海床成績が報告されつつあ  
る。しかしながら慢性閉塞性軌脈硬化症は他の全身合併症を有することが少なくなく、骨髄採取時の全身劇酎こリスクを伴う可能性が  
ある．それに対してヒト末梢血単核殊には掛Ml％の内皮前駆細胞が存在するばかりでなく、血管内皮細胞増殖因子や親権芽細胞増  
殖田子等の血管新生に国与する増殖因子を豊富に含んでいることより、我々は末梢血半壊球移楓こよる血管半生治療に注目した。末  
梢血単枝球移植は全身麻酔を必要としないため骨姓細胞移植に比べて低侵襲であり、緩り返し治療することも可能である。すでに我々  
は動物実験により．末梢血阜核球移植が骨髄細胞移植と比較してほぼ同等の血読の改善効果をもつことを確認した．このような背景  
から我々は之002年一月より胤理委員会の承認のもと本治領を開始した．その臨床効果と安全性についてはすでに、日本循環器学会、  
日本再生医学会、アメリカ■b最病学会等で報告し、特に初期の症例についての有効性は国際的一読籠誌Lan¢モtに掲載されたくLan比t  
2DO2膏6DヱD83）。これまでに38例の圭症虚血肢点者に対して本治療意行い、治療後8「24週日の評価では、痙痛の改善（87＿5％）、皮膚  
潰瘍の改善（丁†．4％〉、下肢切断の回避（85．7％）と良好な成律を収めている。さ引こ、1年を経過した症例（12例〉の改善効果は、92％の  
症例で持続していた．これまで本治療と直接臣黒関係を認めた合併症はなかったが、子宮筋腫の増大が1例、冠動脈瀞脆グラフト病変  
が進行した例が1例あった。我々は本治療により動脈硬化病変が悪化する可能性に充分配慮する必要があると考えており、全症例に  
おいて、冠動脈造影検査・漁動脈エコーをフォローしている。以上のように本治療は安全性の高い効果的な治療であり、これまで四肢  
切断をしいられていた重症虚血肢患者を救済できるばかりでなく、四肢切断後の患者に対しての医療福祉費用を節約することもで書る  
画期的な治療法と考えられる。  
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事務局案  

八十八 末梢血単核球移植による血管再生治療（慢性閉塞性動脈硬化症又はバージャー  

病（従来の内科的治療又は外科的治療が無効であるものに限り、三年以内の悪性新生物  
の既往又は未治療の糖尿病性網膜症のあるもの除く。）に係るものに限る。）  

応症‥   （要件の見直し‥ 囲   不要）  

Ⅰ．実施責任医師の要件  

囲（循環器科、外科茎遁心臓血管外科）・不要  診療科   

囲（循環器専門医星逆心臓血管外科専門医）  

（10）年以上・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   

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・国］  

当該技術の経験症例数注1）  

その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件  

し二・、・  

具体的内容：常勤医師2名以上  

実施診療科の医師数 注2）  

囲・不要   

具体的内容：麻酔科医1名以上。輸血部門が設置され常勤医  

1宅以上  

他診療科の医師数 注2）  

（10対1看護以上）  看護配置  

固（専任の細胞培養を担当する者）・不要  その他医療従事者の配置  

（薬剤師、臨床工学技士等）  

（200床以上）・不要  病床数  

診療科   囲（循環器科の場合は循環器科及び麻酔科、外科の場合は外  

科及び麻酔科、心臓血管外科の場合は心臓血管外科又は麻酔科）   

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）   軋不要   

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   囲・不要  

審査開催の条件：実施医療機関における初回症例については  

事前に必ず開催する   

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   国（5症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝机ン   

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   図（5症例まで又は6月間は、毎月幸陪）・不要   

lその他（上記以外の要件）  
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先進医療の名称  

下妓静脈癌に対する血管内レーザー治療抵（一次性下肢静脈癌に係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）   

日 日つ   
下肢静脈癌に対する新しい低度襲的治療法である血管内レーザー治療法  

の有効性、効率性、安全性を検証することを目的とする。  

意 義   
新しい治療法である本法を下肢静脈癌の治療法として確立することにより、  

患者側の負担の軽減、入院期間の短縮に伴う医療費の削減効果が期待される。  

1）本研究の背景   
伏在型下肢静脈癌を治療する際には、最高位での逆流阻止と逆流静脈の  

排除の2点を行うことが極めて重要である。これまで標準的術式とされた  
ストリッヒ■ング術はこの2点を治療することができる為、最も確実な治療  
効果があるとされている。一方、ストリッビング術の欠点として、腰椎麻酔  
や全身麻更削こよるリスク、入院による医療費の増大、出血、下肢のしびれな  
など手術に伴う合併症の可能性が挙げられる白   

こうしたストリッビング術の欠点を改善する為に、種々の低侵襲的治療が  
行われてきた。そのひとつとして、硬化痛法は分枝静脈癌に対しては有効な  
方法となるが、伏在静脈癌（Saphenous Vein：以下SV）本幹の逆流に対する  
硬化療法は再発率が今だ高率である。また高位結染術と硬化療法の併用も行  
われているが、重症例では再発率が高く、軽症例を中心に行われているのが  
現状であり、ストリッビング術にとって替わるにはいたっていない。   

1999年に80neらにより観音されたエンドレーザー捷は、下肢静脈癌  
に対する新しい低便隻治療法である。本睦はレーザーファイパーをSV内  
に挿入しレーザー照射により閉塞させる。   

手技は、局所麻酔下に簡便に行え、外来での処置が可能である。そのSV  
開基率は高く、新しい静脈癌の低侵襲的治療法として注目されている。   

我々は、2002年3月より本法を導入して、これまでに167例に対し  
て行い、良好な結果を得ている。   

2）本研究の特色・新規性   
これまで、下肢静脈癌に対する血管内治療は有効なものがなく、血管を  

閉塞するためにレーザーを用いた点で極めて新しい方経である。  

3）研究の発展性   
本研究により、その有用性が確認された場合、将来的には侵襲の大きい  

ストリッビング術に替わり、下肢静脈癌に対する標準的術式として確立さ  
れうる可能性がある。  

4）臨床的安全性   
最近Minらは術後3年の長期成績を報告したが、彼らの報告によると499肢  

の検討で初回98・2％の閉塞率、2年後で93，4％の良好な成績で重大な合併症  
も認めていない。大部分の再発例は術後9ケ月以内に再発している．   

当科でも2003年12月までに225肢167例について行い、初回開基成功98．・2％  
で閉塞維持率閃・2％の良好な成績であり、特に重篤な合併症は認めない。ま  
た、超音波検査で詳細に術後経過観察を行っているが、術後経過と共にレー  
ザー照射した血管は縮小しており、閉塞した血管が繊維化している所見が見  
られる。このことから、閉塞した血管の再疎通の可能性は極めて少ないと推  
測される。一旦閉塞繊維化が進むと、その状態が長期的に安定すると思われ  
再発の可能性は低くなり良好な長期成績が予想される。また本術式は低侵襲  
であるため入院加療が必要ではなく、外来手術となるため従来のストジッピ  
ング術で入院する場合に比・くて、患者の精神的肉体的負担の隆液や医療費の  
削減効果が期待できる。  
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先進医療の名称  

下肢静脈癌に対する血管内レーザー治療法（一次性下妓静脈癌に係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）  

前項より続き→  

5）研究計画・方法  

方法  
Air PlethysmDgraPhy（以下 APG）でVenous FillingIndex（以下  

膵1）を求め逆流量の定量化を行う。また静脈エコーで大伏在静脈（Greater  
Saph。nOuSVein：以下 GSV）由来か、小伏在静脈（Lesser SaphenousVein：  
以下 LSV）由来かを明らかにする。DuplexScal一によりSVの逆流範囲を求め、  
その道涜範囲をレーザー照射予定部位とする。  

エンドレーザー法  
麻酔方汝は、局所麻酔で行う。最初に鼠径部に約2～3cmの皮切を加え  

GSVを結染切除する。その後GSVを穿刺し、5FTのロングシースを挿入する」  
シースの中にレーザーファイ′く－を先騰より約1cm出すように挿入する。  
続いて0．1％リドカインを用いて、超音波エコーガイド下で伏在静脈の  

位置を確認しながら、レーザー照射部位の血管周囲に投与を行う。  
単車体レーザーは（UDL15：オリンパス社）を用い、出力設定は、出力10  

～12W、パルス1．0秒、インターバル1．0砂とする．レ】ザー照射部  
を用事的に圧迫して臆より鼠径部に向かってレーザー照射を行いつつ、ファ  
イバーを3～5mmずっ抜去する。  

レーザー照射終了後、直ちに下肢を弾力包帯にて圧迫する。  

経過観展  
A．PG、超菅液診断装置を用いて、静脈閉鎖を経時的に評価する。  
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事務局案   

限十三 下肢静脈癌に対する血管内レーザー治療法（一次性下肢静脈癌に係るものに限  

る。）  

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（外科星逆心臓血管外科）・不要   

資格   囲（心臓血管外科専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   闇（5）年以上・不要   

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 （10）例以上・不要  

［それに加え、助手又は術者として（）例以上・巨画   

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）   固・不要  

具体的内容：麻酔科医ユ 

看護配置   囲（10対1看護以上）・不要   

その他医療従事者の配置  囲傭床工学技士）・不要   

（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   闇（100床以上）・不要   

診療科   囲（外科の場合は外科及び麻酔科、心臓血管外科の場合は心  

臓血管外科及び麻酔科）・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・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   国・不要  

審査開催の条件：実施医療機関における初回症例については  

事前に必ず開催する   

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（10症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン   

ヤlレク、、の実施体制が必要等）  

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報告   画（10症例まで又は6月問は、毎月幸陀）・不要   

その他（上記以外の要件）  
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先進医療の名称  

活性化Tリンパ球移入療法（原発性若しくは続発性の免疫不全症の難治性日和  

染症又は慢性活動性EBウイルス感染症に係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）  

目的  原発性、続発性免疫不全症の日和見感染症（特にサイけガロウィルス、E】〕ウイルス）で抗ウイル  

ス剤療法の効果が認められなV鴫の及び慢性活動性EBウイルス感染症では治療に難渋する。こ  

れらのウイルス感染症の終焉にはTリンパ球によ思惑染細胞の排除が必要である。患者リンパ球を  

体外で活性イヒ増殖させて体内に戻す治療により感染症の治療を図る。   

方法 患者から約20工d程度採決し単核球を分離する。単核球を抗CD3抗体をコートしたフラスコ内で  

インターロイキン2（m－2）の存在下で培奏することにより、Tリンパ球を亨封封ヒし、約1000倍以上  

に数を増殖させる。調製した細胞はフローサイトメーターで細胞の均一性を確熟し、培養中にウイ  

ルスが増殖しなかったことを定量的PCR法で確許する。さらにVNTRで本人の細胞であることを再  

確認した後、患者に経静脈的に移入される。これら細胞調製は2002年4月から稼動した「細胞治  

療センター」内で、現在、精密な品質管理の下で行つ‾n、る。  

効果 免疫能の強化により、病原体（ウイルス）量が液少することが期待され左抗ウイルス剤が無効の症  

例でも、同治療法を導入することにより抗ウイルス剤の投与回数を減じたり中止したりできるような可  

能憤がある。また、m－2などの免疫賦活剤の継続投与より効果が大きく、かつ患者の負担が少な  

いと考える。  
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事務局案   

七十五 活性化Tリンパ球移入療法（原発性若しくは続発性の免疫不全症の難治性日和  

見感染症又は慢性活動性EBウイルス感染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（内科里庄小児科）・不要   

資格   囲（血液専門医又は感染症専門医）・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 （旦）例以上・不要  

［それに加え、助手又は術者として（）例以上・匡要］   

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：輸血部門が設置され常勤医ユ名遡土  

要（対1看護以上）・巨頭   

その他医療従事者の配置   固（専任の培養細胞を担当する者が配置されていること）・   

（薬剤師、臨床工学技士等）   不要   

病床数   要（   床以上）・巨頭   

診療科   囲（内科又は小児科）・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   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：必要に応じて事前に開催する   

医療安全管理委員会の設置   軋不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数   囲（15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月問は、毎月報告）・不要   

その他（上記以外の要件）  
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先進医療の名称  

樹状細胞及び腫瘍抗原ペプチドを用いたがんワクチン療法  

（腫瘍抗原を発現する消化管悪性腫瘍（食道がん、胃がん又は大腸がん）、進行  

発乳がん又は原発性若しくは転移性肺がんに係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）  

本治療法は癌患者末梢血を採取し、樹状細胞を誘導培養した後、腫瘍抗原ペプチドを  
パルスし、患者にワクチンとして投与することで、生体内で癌抗原を発現する癌細胞を攻  
撃する細胞傷害性Tリンパ球を誘導し、抗腫瘍効果を上げようという治療法である。  

近年、細胞傷害性Tリンパ球に認識される腫瘍抗原ペプチドが同定され、また強力な抗  
原提示細胞である樹状細胞が誘導培養できるようになり、これらを用いた癌ワクチン療法  
が可能となった。教室では悪性黒色腫で発見された癌拒絶抗原であるMAGE抗原が、消  
化器癌など広く悪性腫瘍に発現することを見い出した。さらに日本人に多い目し卜A24拘束  
性のMAGEペプチドを同定した。そこで、他治療無効な進行・再発癌症例に対し、MÅGE発  
現腫瘍に対しMAGEペプチドと樹状細胞を用いた本治療の臨床試験を施行したところ、治  
療の安全性を確認するとともに免疫学的応答、抗腫瘍効果を認めた症例もあり、治療の  
有効性が示された。本治療は、既存の治療をすべて実施するが、癌が残っている状態、つ  
まり終末期に近い状態と判断できる状態である。ここで、治療の有効性を判断する定義と  
しては、食道癌、胃癌、大腸癌取り扱い規約の治療指針にあるCR（Complete  
Response）十PR（PartiaIresponse）とするのではなく、近年のtumDrdomancyの考えと同じくし  
てMR，NCも有効と判断する。さらに、これらの患者においてPerfDrmanCeStatusが改善す  
ることも、有効と判断する。  
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事務局案  

限十 樹状細胞及び腫瘍抗原ペプチドを用いたがんワクチン療法（腫瘍抗原を発現する  

消化管悪性腫瘍（食道がん、胃がん又は大腸がん）、進行再発乳がん又は原発性若しく  

は転移性肺がんに係るものに限る。）  

先進医療名及び適応症：  （要件の見直し‥ 薗   不要）   

Ⅰ・実施責任医師の要件  

診療科   囲但型、外科里庄消化器科）・不要   

資格   囲（消化器外科専門医、消化器病専門医、乳腺専門医、呼吸  

器外科専門医又は血液専門医）・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・匡塾   

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）   回・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）   固・不要  

具体的内容：病理検査部門が設置され常勤医1名以上。輸血  

部門が設置され常勤医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（専任の細胞培養の担当及び品質管理担当者が配置）・不   

（薬剤師、臨床工学技士等）   要   

病床数   要（   床以上）・巨頭   

診療科   囲（内科、外科又は消化器科）・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・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   園・不要   

倫理委員会による審査体制   国・不要  

審査開催の条件：必要に応じて事前に開催する   

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（⊥旦症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝カウン   

セリンクー、の実施体制が必要等）   

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報告   画（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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先進医療の名称  

自己腫瘍（組織）を用いた活性化自己リンパ球移入療法  

（がん性の胸水、腹水又は進行がんに係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）   

末梢血から採取した自己リンパ球と自己の腫瘍とを混合培養する  

などして接触させた後、体外でインターロイキン2などの存在下で  

培養し、腫瘍に特異的と期待されるキラー細胞を誘導し、増殖させ、  
再び体内へ戻す療法  

上記悪性腫瘍は、従来行われている手術、放射線療法・、化学療法のみでは根治は困難で  

ぁり、これらの患者の予後向上には更なる有力な補助療法が必須である。その中でも活性  

化自己リンパ球による養子免疫療法は極めて有力な候補である0   

本法は、患者自身の自己末梢単核球から腫瘍細胞を特異的に認識し強力に殺す腫瘍細胞  

障害性丁一リンパ球右誘導し、増殖させた後に再び患者に投与して抗腫瘍効果を期待する  

治療法である。このようなリン′ぐ球を誘導するためには、インターロイキンー2の存在下  

で患者の末梢単核球を培養し、手術時に切除された患者の隆瘍組織を抗原として用いるこ   

とが必要である。   

本治療法は、従来の化学療法などに比較すると副作用も少なく・、投与法も簡便であるこ  

とから、更に経験と改良が積み重ねられれば、上記疾患患者の予後向上に大いに貢献する   

と期待される。  
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事務局案   

限十七 自己腫瘍（組織）を用いた活性化自己リンパ球移入療法（がん性の胸水、腹水  

又は進行がんに係るものに限る。）の施設基準  

先進医療名及び適応症‥  （要件の見直し二 画   不要）  

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   囲（内科、呼吸器科、消化器科又は外科）・不要   

資格   要（消化器外科専門医、消化器病専門医、呼吸器外科専門医  

皇道血液専門医）・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・匡塾   

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   囲（専任の細胞培養の担当及び品質管理担当者が配置）・不   

（薬剤師、臨床工学技士等）   要   

病床数   要（   床以上）・巨頭   

診療科   囲（内科、呼吸器科、消化器科又は外科）・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）   囲・不要   

他の医療機関との連携体制   要・匡要   

（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  

審査開催の条件二必要に応じて事前に開催する   

医療安全管理委員会の設置   回・不要   

医療機関としての当該技術の実施症例数   囲（⊥旦症例以上）・不要   

その他（上記以外の要件、例；遺伝姉ン   

セルケ上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月問は、毎月幸陀）・不要   

その他（上記以外の要件）  
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先進医療の名称  

自己腫瘍（組織）及び樹状細胞を用いた活性化自己リンパ球移入療法  

（がん性の胸水、腹水又は進行がんに係るものに限る。）  

先進医療の内容（概要）   

末梢血から採取した自己リンパ球と、自己の腫瘍と混合培養する  

などして接触させた樹状細胞、もしくは、既に体内で腫瘍と接触の  
あったと考えられる腫瘍浸潤リンパ節由来樹状細胞とを、体外でイ  

ンターロイキン2などの存在下で培養し、腫瘍に特異的と期待され  

るキラー細胞を誘導し、増殖させ、再び体内に戻す療法  

（先進性）   

樹状細胞は強力な抗原提示細胞として発見され、癌抗原を提示して生体内での特異的  

免疫応答を誘導する。この樹状細胞に、癌特異抗原のアミノ酸配列をもとに合成した人  

工抗原ペプチドや自己腫瘍から抽出した自己癌抗原ペプチドをパルスして抗原撹示さ  

せることにより作成された樹状細胞がんワクチンの投与により、がん患者の生体内で特  

異的免疫応答を誘導し抗腫瘍効果を発揮することが確認されており、副作用の少ない先  

進的な治療法と考えられる。  

（概要）   

消化器悪性腫瘍患者の末梢血単核細胞を白血球成分採取装置（アフェレーシス）によ  

り採取し、無菌細胞調製室（CPC）にて比重遠心法にて混入赤血球を除去後にフラスコ  

に2時間静置した後のフラスコ付着細胞にヒトGM・CSFとIL－4を添加して6日間培養  

して未熟樹状細胞を誘導する。その後、人工抗原ペプチドもしくは自己痺抗原ペプチド  

をパルスして、さらに24時間培養して成熟樹状細胞を誘導し、樹状細胞がんワクチン  

を作成する。この樹状細胞がんワクチンを患者そけい部に皮内投与する。がんワクチン  

投与は3過ごとに行い、がんワクチン接種部の皮膚反応が10mm以上となることを目  

標とする。なお、人工抗原ペプチドは個々の患者の癌租織にて発現が確認された癌抗原  

を選択し、個々の患者のHIA型に適合したペプチドを使用する。  
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事務局案  

限十八 自己腫瘍（組織）及び樹状細胞を用いた活性化自己リンパ球移入療法（がん性  

の胸水、腹水又は進行がんに係るものに限る。）  

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  

囲（内科、呼吸器科、消化器科又は外科）・不要  診療科   

資格   囲（消化器外科専門医、消化器病専門医、呼吸医外科専門医  

星追血液専門医）・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 （旦）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）   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   囲（専任の細胞培養の担当及び品質管理担当者が配置）・不   

（薬剤師、臨床工学技士等）   要   

病床数   要（   床以上）・巨頭   

診療科   囲（内科、呼吸器科、消化器科又は外科）・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）   函・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   包・不要   

倫理委員会による審査体制   固・不要  

審査開催の条件：必要に応じて事前に開催する   

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（15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   囲（10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）  
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先進医療の名称  

カラー蛍光観察システム下気管支鏡検査及び光線力学療法  

（肺がん又は気管支前がん病変に係るものに限る。、）  

先進医療の内容（概要）  

（先進性）  

世界で最も感度が高く色調再現性に優れている、カラーICCDを使用した蛍光観察シス   

テムを用いて、従来の蛍光内視鏡では捉えることが困難であった早期療病変を発見でき   

る．。  

（概要）  

喀疾細胞診で異常と診断された症例、肺癌の術後、又は光線力学療法を行った症例を   

対象として、本技術を用いて内視鏡検査を行い、療病変を検索する。  

本技術では、世界で最も感度が高く色調再現性に優れたカラーICCDを使用した蛍光観   

察システムを用いて、蛍光の色調の変化を観察することで気管支に発生する早期癌病変   

を発見できる．。  

本技術で用いる蛍光観察システムは、従来の蛍光内視鏡では捉えることが困難であっ   

た蛍光の色調の変化をカラーICCDを用いて観察でき、さらに病変部から発生する蛍光の   

スペクトルを解析することができる。これにより早期癌病変の見落としが減少し、従来   

の気管支鏡検査よりも高い精度で検査を行うことができる。  

また、本システムでは光線力学療法時に投与するポルフィリン誘導体の集積も観察で   

きるため、療病変への集積を検索することで、光線力学療法時に療病変の見落としを減   

少させることができる。  

（効果）  

本件技術で用いる蛍光観察システムにより、従来の蛍光システムや気管支鏡では捉え   

ることが困難な療病変を・発見することができるため、肺癌の早期治療に結びつけること   

ができる．。  
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