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既存技術における実施医療機関要件等の見直し  

1．概要   

現在の先進医療は、平成18年10月1日より高度先進医療と統合したところ   

である。その際、高度先進医療で承認された全医療技術が移行されると伴に、実   

施医療機関の要件等も同様に移行し、適用している。   

また、過去の高度先進医療においては、1年間の実績を報告させ、これを踏まえ  

て既存技術における実施医療機関の要件等に関する見直しを行ってきたところで  

ある。   

そこで今般、高度先進医療と同様に、先進医療（高度先進医療からの技術も含む）  

において、同様の見直しを行うものである。  

2．既存肘掛こおける実施医療機関の要件等に関する見直し   

＊ 先進医療として認められている全医療技術（平成19年1月1日時点で113種  

類）について、 下記のような作業で見直しを行ってはどうか。  

① 見直しにあたり実施要件の基本的な考え方を先進医療専門家会議の場で検  

討する。  

② 検討された見直しの要点及び基本的な考え方を踏まえ、各医療技術を最も  

専門の近い委員の一人にご覧いただき、実施医療機関の要件等の見直しが  

必要であるかどうかについて検討していただく。  

③ 各委員は担当した医療技術について、評価用紙に実施医療機関の要件等の   

見直しの要否について記載する。見直しが必要と判断した場合は見直し衰  

も記載する。（なお、担当した医療技術以外でも実施医療機関の要件等に意  

見がある場合は、別途評価用紙に記載して事務局に提出する。）  

④ 見直しが必要と判断された医療技術については、見直し案を事務局にて取  

りまとめ、先進医療専門家会議において、見直し実について各委員からの  

説明をいただきながら検討し、見直しを実施する。  
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先進医療における実施医療機関の実施要件等の基本的な考え方  

1 実施責任医師の要件  

（1）実施診療科  

・疾患や技術の専門性を踏まえた上で、実施が可能な全ての診療科を実施診療科として要件に加  

える。  

（2）資格、診療科の経験年数  

・原則として、担当診療科の関連学会の専門医又は認定医等を要件にする。  

・診療科の経験年数は専門医資格に必要な年数を目安とするが、技術の難易度に応 じて追加の  

年数を加える。  

（3）医療技術の経験年数  

・検査・診断に関する技術（グループ1・2・3など）については1年程度、治療に関する技術（グ  

ループ4・5・6・8・9・10など）については3年程度を目安とする。  

（4）医療技術の経験症例数  

・内科的な技術（グループ1・2・3など）については5例程度、それ以外は10例程度を目安とす  

る。ただし、外科的な治療（グループ4・6・7・9・11など）については、技術の難易度に応じた  

症例数をそれぞれ定める。  

・稀な疾患に対する技術（グループ1など）については、そのような疾患を扱う医師が既に専門  

の医師と言えるので、疾患によっては経験症例数が1例でも良いものとする。  

（5）その他  

・内視鏡下で行う外科手術（グループ4・6など）については、内視鏡外科学会のガイドラインを  

参考とし、内視鏡外科学会による技術認定が望ましいこととする。  

写医療機関の要件  

（1）実施診療科の医師数  

・基本的に常勤医師2名以上を原則とする。ただし、検査・診断に関する技術（グループ1・2・3）  

などで比較的安全性の高い技術については、常勤医師1名以上でよいものとする。  

・歯科医師により実施される技術については、「（非）常勤の歯科医師を○人」と記載すること。  

（2）他の診療科及びその医師数  

・技術の一部を担う診療科及び技術の効果判定に必須と考えられる診療科についても要件を設定  

すること。  

・外科手術（グループ4・6・7・9・11など）を要する技術については、「麻酔科」「麻酔科医師」を  

要件とする。  

・麻酔科医師については常勤医師が必要な場合には「常勤の麻酔科医師」と記載する。  

・悪性腫瘍に対する技術（グループ2■3・5など）については、「病理部門」「病理医」を要件とす  

る。  
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（3）その他の医療従事者   

・遺伝子検査（グループ1・2など）に関する技術は臨床検査技師を要件とする。   

・レーザー等の医療機器を用いる技術（グループ9など）は臨床工学士の配置を要件とする。   

・放射線に関する技術（グループ12）は、診療放射線技師の配置を要件とする。‘  

（4）看護配置、病床数   

・入院が必要な技術については病床数を1床以上とする。また、外科手術などの技術において、  

術後に特別な注意を必要とする技術（グループ7など）については、10対1以上の看護配置を  

要件とする。  

（5）当直、緊急手術の体制   

・外科手術などの侵襲性の高い技術（グループ4・6・7・9・11など）については、当直及び緊急手  

術の体制確保を要件とする。なお、緊急手術の体制は必要であるが、他の医療機関との連携で  

も良い場合は、他の医療機関との連携があることを要件とする。  

（6）院内検査  

・基本的には院内で検査を行える体制の確保を要件とする。  

（7）医療機器の保守管理体制   

・高度な医療機器を使用する技術（グループ4・9・12など）については医療機器の保守管理体制  

の確保を要件とする。  

（8）医療安全管理委員会  

・治療に係る技術については基本的に医療安全管理委員会の設置を要件とする。  

（9）倫理委員会   

・先天性疾患や遺伝的な疾患（グループ1・2など）及び特に難易度の高い医療技術（グループ6・  

7・8・9・10など）等については、倫理委員会の設置を要件とする。  

・移植手術（グループ7）については、原則として倫理委員会を移植の実施前に開催することを  

要件とする。   

・検査や診断に関する技術（グループ1・2など）については、診断が及ぼす影響等を踏まえ倫理  

委員会の開催条件を決定する。  

（10）その他   

・細胞培養を伴う技術（グループ10など）については、適切な設備基準として自施設内で実施で  

きること、及び適切な細胞培養施設を有することを要件とする。   

・陽子線、重粒子線治療（グループ12）については、実施できる施設の状況を踏まえ、診療放射  

線技師の配置等を要件とする。  

・遺伝的な疾患の検査、診断に係る技術（グループ1・2）については遺伝子カウンセリングの実  

施体制を要件とすること。  

写 その他の要件  

・年1回、定期的に実績を報告することとなっているが、特に難易度の高い技術等については、  

さらに頻回に実績報告することを要件とする。  
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別紙新規技術様式第11号  

（参考）  

施設基準の見直しの調査用紙（案）   

一 高周波切除器を用いた子宮腺筋症核出術（子宮腺筋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： 要     不要）   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   囲（産婦人科）・不要   

資格   囲（産婦人科専門医）・不要   

当該診療科の経験年数   囲（10）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 （20）例以上・不要  

［又は、術者及び助手としてそれぞれ10例以上］   

その他（上記以外の要件）   症例数は効果が認められた者に限る。   

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3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   囲（   床以上）・不要   

診療科   囲（産婦人科）・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）   薗・不要   

他の医療機関との連携体制   要・画   

（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   蜃・不要   

倫理委員会による審査体制   要・匡要  

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；遺伝カケン   

セル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   囲（20症例まで又は 月間は、6月毎の報告）・不要   

その他（上記以外の要件）  
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先進医療のグループ（案）  

1 先天性疾患に対する検査（遺伝子診断等）   

2 その他の遺伝子診断   

3 抗癌剤感受性試験、薬剤耐性試験   

4 画像診断機器を用いた検査・治療   

5 センチネルリンパ節の同定と検索   

6 内視鏡下手術   

7 移植手術   

8 医療機器を使った技術（ラジオ波焼灼療法）   

9 医療機器を使った技術（エキシマレーザー等）   

10 活性化リンパ球移入療法   

11 血管再生療法、幹細胞移植   

12 放射線療法   

13 その他の外科手術   

14 その他の非観血的検査・治療   

15 歯科・口腔外科的治療  
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先進医療分類 先進医療95種類＋時限的先進医療18種類 合計113種類  

平成19年1月1日現在  
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腫瘍性骨病変及び骨租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、骨組髭  
掛       症による脊椎骨折又は難治性療病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。）   
煎   胎児尿路・羊水腔シャント術（プルーンtベリー 症候群その他の胎児閉塞性尿路疾患に係るものに限る。）   

胎児胸腔■羊水腔シャントチューブ留置術（特発性又は既知の胎児先天性感染による胸水を主たる徴候と  

Å亘       する非免疫性胎児水腫症（NIHF）例であって、胸腔穿刺後一週間以降に胸水の再貯留が認められるもの  
（妊娠二十退から三十円通未満に限る。）に係るものに限る。）  

三¢他の非軽重鱒検査車弟療 

経皮的埋め込み電極を用いた機能的電子刺激療法（神経の障害による運動麻痔又は骨・関節手術後の筋  
15       萎縮に係るものに限る。）   

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  
26       こ係るものに限る。）   
28   焦点式高エネルギー超音波療法（前立腺肥大症に係るものに限る。）   

活性化血小板の検出（急性期若しくは慢性期の脳梗塞、睡眠時無呼吸症候群又は心筋梗塞その他の動脈  
84       血栓症に係るものに限る。）   

超音波骨折治療法（四肢の骨折（治療のために手術中に行われるものを除く）のうち、観血的手術を実施し  

94       た場合に限る。）   
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  

ホ≡       腫瘍に係るものに限る。）   
筋過緊張に対するmuscle afferent block（MAB）治療（ジストニア、癌性麻痔その他の局所の筋過緊  

煎         張を呈する病態に係るものに限る。）  
四  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元進症に係るものに限る。）  

インプラント義歯（顎骨の過度の吸収により、従来の可撤性義歯では岨囁機能の回復が困難なものに限  
10       る。）   

顎顔面補綴（腫痛手術、外傷及び炎症その他の原因により顔面領域に生じた広範囲の実質欠損に係るも  

皿       のに限る。）   
顎関節症の補綴学的治療（顎関節症（顎関節内陣、下顎頭の著しい変形及び顎関節円板の断裂を除く。）  

13       に係るものに限る。）   
19   歯周組織再生誘導法（歯周疾患による根分岐部病変又は垂直性骨欠損に係るものに限る。）   

20   接着ブリッジによる欠損補綴並びに動揺歯固定（少数歯欠損又は動揺歯に係るものに限る。）   

21   光学印象採得による陶材歯冠修復法（歯冠部鶴蝕の修復に係るものに限る。）   

エックス線透視下非観血的唾石摘出術（唾石症（唾石と導管壁との癒着がないものに限る）に係るものに限  

24       る。）   
レーザー応用による鶴蝕除去・スケー」」ングの無痛療法（触蝕症又は歯周疾患による歯石沈着症に係るも  

29       のに限る。）   
顎関節鏡視下レーザー手術併用による円板縫合国定術（顎関節脱臼又は顎関節内陣のうち円板を中心と  

31       した顎関節内部の軟組織に異常を伴うものに係るものに限る。）   
34   顎関節脱臼内視鏡下手術（習慣性顎関節脱臼に係るものに限る。）   

50   耳鼻いんこう科領域の棲能障害を伴った顎関節症に対する中耳伝音系を指標とした顎位決定法   

Al－A18は時限的先進医療技術  

◎   




