
 

令和５年 12 月 13 日 

 

中央社会保険医療協議会 

会 長  小塩 隆士   殿 

先進医療会議 

座 長 新井 一 

 

既存の先進医療に関する検討結果について 

 

第 127 回先進医療会議（令和５年 12 月７日開催）において、令和５年６月 30 日時点で

先進医療告示に掲げられている先進医療Ａの 27 技術（暫定的に先進医療Ａとして実施する

技術を除く）及び総括報告書の報告を終えている先進医療Ｂの７技術（未承認の医薬品等

の使用及び医薬品等の適応外使用を伴わないものに限る）について、保険導入にかかる科

学的根拠等を評価した。 

その結果、以下の技術については先進医療からの削除が適切である、又は現時点で保険

導入が適切ではないと判断されたので報告する。なお、これら以外の技術については、先

進医療会議においてとりまとめた評価結果を医療技術評価分科会に報告し、同分科会にお

いて保険導入の可否につき検討がなされる予定である。 

 

 

１．削除が適切である、又は現時点で保険導入が適切ではないと評価された先

進医療技術（別紙１） 

以下の３技術については、その有効性、効率性等が十分に示されていないことから、

先進医療から削除する又は保険導入を行わない方向で検討することが適当と考える。 

(1)  告示番号Ａ４：抗悪性腫瘍剤治療における薬剤耐性遺伝子検査 

(2)  告示番号Ｂ①：ＮＫＴ細胞を用いた免疫療法 

(3)  告示番号Ｂ③：自家嗅粘膜移植による脊髄再生治療  

中医協 総－７－４ 

５．１２．１３ 
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告示
番号

先進医療技術名 適応症 概要
先進医療
適用年月日

Ａ４
抗悪性腫瘍剤治療における
薬剤耐性遺伝子検査

悪性脳腫瘍
手術中に得られた組織からPCR法にて抗がん剤耐性遺伝子を測定し、腫瘍に対する抗がん剤の
感受性を知ることができる。これに基づいて抗がん剤を使用することにより、より高い効果を得、
不必要な副作用を避けることができる。

平１６．１１．
１

B① ＮＫＴ細胞を用いた免疫療法

肺がん（小細胞肺がんを除き、
ステージがⅡA期、ⅡB期又は
ⅢA期であって、肉眼による観
察及び病理学的見地から完全
に切除されたと判断されるもの
に限る。）

　原発性肺がんは年間死亡者数が7万人を超えて更に増加傾向であり，その大半を占める進行
期症例は化学療法により治療されるものの治癒は困難である。完全切除後肺がんに用いられる
補助化学療法としての抗がん剤には，シスプラチン，ビノレルビンなどが用いられ，再発死亡率を
減少させることが証明されているが，それは10～20%程度と不充分である。NKT細胞は特異的リ
ガンドであるαガラクトシルセラミドにより活性化すると強力な抗腫瘍効果を示すと同時に，他の
免疫担当細胞を活性化するアジュバント効果を示し，抗腫瘍効果を発揮する。体内NKT細胞の活
性化を誘導するために，末梢血から成分採血で単核球を採取して1〜2週間培養を行い，樹状細
胞を誘導する。投与前にαガラクトシルセラミドを樹状細胞に提示させ，本人の静脈内へ培養1週
目と2週目に点滴投与する。投与されたαガラクトシルセラミド提示細胞が体内NKT細胞を活性化
し，抗腫瘍効果を発揮する。進行期または再発非小細胞肺がん患者に対して，本治療法を開発
した千葉大学において2001年以降，24例の臨床試験の報告がなされている。本試験の目的は，
II-IIIA期非小細胞肺がん完全切除例で，術後補助化学療法後にαガラクトシルセラミドパルス樹
状細胞を用いた免疫療法の有無で2群にランダム化する第II相試験を行い，無再発生存期間を主
要評価項目として，その有効性，安全性を検討し，新たな治療の選択法を開発することである。
予定組み込み症例は片群28例、両群56例である。総試験期間は5年を予定している。

平２６．９．１

B③
自家嗅粘膜移植による脊髄再生治
療

胸髄損傷（損傷後十二月以上
経過してもなお下肢が完全な運
動麻痺（米国脊髄損傷教会によ
るAISがAである患者に係るもの
に限る。）を呈するものに限る。）

自家嗅粘膜移植では、全身麻酔下に患者自身の鼻腔内に存在する嗅粘膜組織を内視鏡下に摘
出する。そして摘出した嗅粘膜を手術室内で洗浄、細切後、脊髄損傷部位に存在する瘢痕組織
を摘出して作製した移植床に直ちに移植する。嗅粘膜移植技術には、①損傷高位の脊椎を安全
に切削し損傷脊髄を露出する、②損傷脊髄を顕微鏡下に正確に見極め瘢痕組織を切除する、③
採取した嗅粘膜を母床に適切に移植する技術が必要である。移植後は少なくとも１年間は週35
時間程度のリハビリテーションを遂行し、軸索再生と新たに獲得された神経回路の維持の為訓練
を行っていく。

平２８．４．１

（別紙１）削除が適切である、又は現時点で保険導入が適切ではないと評価された技術（３技術）
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先進医療に係る検討について 
 

 令和６年度診療報酬改定に向けて、以下のとおり検討を行う。 

 

１．評価対象技術の考え方 

評価対象とする技術は、第１回先進医療会議において承認された考え方に基づいて、

以下のとおりとした。 

① 先進医療Ａ 

・ 令和５年６月 30 日時点で先進医療告示（平成 20 年厚生労働省告示第 129 号）

に掲げられている医療技術（※） 

※ただし、暫定的に先進医療Ａとして実施している技術については、保険導入等に係

る評価を行わない。 

② 先進医療Ｂ 

・ 保険導入等の検討の実施前に、総括報告書の報告を終えている医療技術（未

承認の医薬品等の使用、及び医薬品等の適応外使用を伴わないものに限る）（※） 

※ 総括報告書の報告を終えており、今後先進医療Ｂが継続されることはない。 

 

 

２．事前評価（書面審査） 

各技術について、構成員及び技術委員の３名による事前評価を以下のとおり行う。 

【事前評価】 科学的評価等 施設基準の見直し 

具体的な 

内容 

実績報告等を踏まえ、Ａ～Ｄの４段

階で評価（理由も明記）。 

Ａ･･･十分な科学的根拠を有する 

Ｂ･･･一定の科学的根拠を有する 

Ｃ･･･科学的根拠が十分でなく、 

継続することが適当 

Ｄ･･･取り消すことが適当 

 

Ａ又はＢ評価とした

場合に限り、仮に保

険導入された場合

の施設基準につい

て意見を記載。 

 

仮に「継続」となった場合

を想定して、普及促進等

を考慮し、新たな施設基

準（案）を検討。 

主担当 ○ ○ ○ 

副担当１ ○ ○ － 

副担当２ ○ ○ － 

 事前評価の結果に基づき、評価対象技術を以下の３つに分類する。 

   ア：構成員又は技術委員３名全員がＡ又はＢ評価 

   イ：ア、ウ以外 

   ウ：構成員又は技術委員３名全員がＤ評価 

先 － ３ － １ 

５ ． １ ２ ． ７ 
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３．先進医療会議における評価（12 月） 

○ 評価対象技術について、事前評価の結果を先進医療会議に報告する。 

○ 事前評価の結果に基づき、評価対象技術についての検討を行い、科学的根拠等に

基づく評価について、先進医療会議の評価を取りまとめる。 

＜先進医療会議における評価の基本方針＞ 

・ア及びイに該当する技術：将来的な保険導入に係る判断に必要な科学的根拠等

について検討 

・ウに該当する技術：先進医療Ａの技術は先進医療から削除すること（先進医療

Ｂの技術は現時点で保険導入が適切ではないと判断するこ

と）の適切性について検討 

 

４．中医協総会及び医療技術評価分科会への報告（12 月～１月） 

○ 先進医療会議における評価を取りまとめ、 

・ 先進医療Ａの技術であって、先進医療から削除が適切と判断された技術、又は

先進医療Ｂの技術であって、12 月の本会議の結果、保険導入が適切ではないと判

断された技術については、先進医療会議から中医協総会に報告する。 

・ 上記の技術以外については、先進医療会議における評価結果を医療技術評価分

科会に報告する（※）。 

 ※ 先進医療会議からの指摘事項や評価担当者の主だった参考意見等も含め、先進医療

会議の評価結果を可能な限り詳細に報告する。 

 

５．施設基準の見直しに係る検討（１月～３月） 

医療技術評価分科会及び中医協総会において、先進医療での継続が妥当とされた技

術について、事前評価において作成した施設基準（案）に基づき、先進医療会議にお

いて検討を行い、施設基準を最終決定する。 

 

６．「取り消すことが適当」との指摘がされた技術等への対応（案） 

事前評価において、１名以上の評価担当の構成員等から先進医療から取り消すこと

が適当との指摘があったものの、先進医療を継続する取扱いとなった技術、又は、特

別に指摘のあった技術については、次回の診療報酬改定までに各技術に応じた課題事

項への対応を求めることとしてはどうか。 
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先進として
継続が適当

令和６年度診療報酬改定に向けた
先進医療の保険導入等及び施設基準の見直しイメージ

ア
３人全員が
Ａ又はＢ評価

イ

その他

ウ
３人全員
がＤ評価

保険導入が適当

審議・改定
の結論

事前評価
の結果

（～1１月）

（ 12月 ）

（１月）

（
書
面
審
査
に
よ
る
হ
৐
௬
੼
）

␟
઱
ਝ
੦
૆
भ
ৄ
ઉ
ख
␠

令和６年度

先進医療
技術

中 医 協中 医 協

[医技評] [総会]

先
進
医
療
技
術
（
実
績
報
告
あ
り
）

実
績
報
告
の

な
い
新
規

先
進
医
療

保険導入の
可否検討

会議としての
評価結果

十分な
科学的根拠
がある

一定の
科学的根拠
がある

科学的根拠
無し

先進として
継続

保険導入

取消（※）

先進医療
技術

੔
ਤ
ୢ
௜
ভ
৮

関係学会等から
提案された技術

保険導入
が適当

保険導入が
適当でない

・
評価対象外

保険導入が
適当でない
・

評価対象外

先 進 医 療 会 議

審議

੦

ম

৵

੻

※ 先進医療Ｂの技術については、科学的根拠が無く、保険導入が適切ではないと判断された旨を報告する。
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