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11.高難度新規医療技術等 
 

 1）概要 

 ・平成 28年 （2016年) 6月の医療法施行規則の改正を受け、平成 29年 (2017年) 3月 8日に、高難度新

規医療技術等の実施の適否等の確認を行う「高難度新規医療技術等評価部」が新設された。 

 ・現在、「高難度新規医療技術等評価部」では、 

     高難度新規医療技術    

     未承認新規医薬品、医薬品の適応外使用、禁忌医薬品の使用 

未承認新規高度管理医療機器、高度管理医療機器の適応外使用 

   を対象に審査を行っている。 

・これらに該当する手術や治療を実施する診療科等は、事前に高難度新規医療技術等評価部長あてに申請

を行う必要がある。 

 ・申請を受けた高難度新規医療技術等評価部は、申請事項に応じてその都度組織される「高難度新規医療

技術等評価委員会」の意見を聴いた上で、当該技術等の提供の適否等を決定し、適否結果を通知するとと

もに、当該技術等の実施後の状況確認等を行う。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 2）高難度新規医療技術の実施について 

 ・「高難度新規医療技術」は、「当該病院で実施したことのない医療技術（軽微な術式変更等を除く）であって、

その実施により患者の死亡その他重大な影響が想定されるもの」と定義されている。 

 ・「高難度」及び「新規」の考え方については、厚生労働科学特別研究班がとりまとめた「高難度新規医療技

術の導入にあたっての基本的な考え方」で次のとおり示されている。 
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【「高難度」の該当性】 

・「外保連試案」における「技術難易度 E」については、特殊技術を有する専門医が行うものとされており、当

該技術の実施にあたって患者への影響が明らかに限定的であるといった場合を除き、原則として、高難度

医療技術に該当する。 

 

・「外保連試案」における「技術難易度 D」の区分については、原則として相当しないと考えられるが、特に難

度が高いと判断される技術は高難度医療技術に該当する。 

 

・「外保連試案」に掲載されていない又は保険診療に位置づけられていない医療技術については、高難度医

療技術に該当するか否かについて、個別かつ慎重に判断する必要がある。 

 

【「新規」の該当性】 

・「新規」については、「当該病院で実施したことのない医療技術（軽微な術式の変更等を除く。）」に該当する

かによって判断される。 

 

・軽度な術式変更等として「新規」から除外されるか否かについては、当該術式の部分的な変更を行うにあ

たり、対象疾患、予想される結果、合併症の頻度と内容が想定される範囲で大きく相違がないと判断され

れば、「新規」から除外される。 

 

・緊急で通常と異なる手術が行われる場合も、「新規」から除外される。 

 

・医療機関として過去に経験のある高難度医療技術であっても、当該医療技術に関する従来の実施体制に

大きな変更があった場合（例えば、当該医療技術に精通した医師が不在になった場合）には、診療科の長

は改めて適切な実施体制の確認を行い、評価部へ報告すること。内容によっては、高難度医療技術として

改めて当該医療の提供の適否を評価することが望ましい。  

※「高難度新規医療技術の導入にあたっての基本的な考え方」からの抜粋内容を一部改変 

 ・「高難度新規医療技術」の該当性の判断の一助とするため、高難度新規医療技術等評価部では、当院にお 

ける高難度新規医療技術に該当しうる術式の実施状況について、診療報酬請求に基づく術式（外保連で示 

す技術難易度Ｄ・Ｅに該当するもの）の過去一年間の実施状況を把握し、その情報を年１回、各診療科等に 

フィードバックすることとしている。 

・各診療科等において実施予定の医療技術が「高難度新規医療技術」に該当すると考えられる場合は、図表 

の流れにより申請及び報告等を行う。 

 

3）未承認新規医薬品等、未承認新規高度管理医療機器等の使用について 

・高難度新規医療技術等評価部の発足時は、薬機法の承認等を受けておらず、当該病院で使用したことの 

ない「未承認新規医薬品」及び「未承認新規高度管理医療機器」を審査対象としていた。 

・平成 30年(2018年)8月 1日からは、これに加えて、医薬品の適応外使用、禁忌医薬品の使用、高度管理 

医療機器の適応外使用の審査を行っている。 

  ・各診療科等において使用予定の医薬品等がこれに該当する場合は、図表の流れにより申請及び報告等を 

行う。  
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4）申請手続等 

  ・高難度新規医療技術等の申請から適否結果の通知までの所要日数は、2週間程度となる。 

  ・このため、高難度新規医療技術等の実施を計画している診療科等は、当該医療の実施予定日の 2～3週間

前には申請を行う必要がある。(但し、緊急対応が必要な症例等についてはこの限りではない。) 

 

  【参考：審査スケジュールのイメージ】 

      

    

  ・申請書類は、電子カルテの「文書参照」－「共通」－「高難度新規医療技術等」に用意していますのでご利用

ください。 

 

問い合わせ先 

医療支援課医療安全管理係(内線：3055) 
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