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備考 この用紙は、日本工業規格Ａ列４番とすること。 
 

別紙様式第１号 

 

高度先進医療承認申請書 

※１ 特定承認保険医療機関承認年月日 昭和 ・ 平成     年     月     日 
実 施 し よ う と す る 

高 度 先 進 医 療 の 名 称 
 

管 理 者 氏 名  
所 属 部 署 
及 び 役 職 

 

氏 名  

 

高 度 先 進 医 療

の 担 当 医 師電 話 番 号 
ＦＡＸ番号 
（ E ﾒ ｰ ﾙ ） 

 

  （Eﾒｰﾙ） 

所 属 部 署 
及 び 役 職 

 

氏 名  

 

 

事 務 担 当 者

電 話 番 号 
ＦＡＸ番号 
（ E ﾒ ｰ ﾙ ） 

 

  （Eﾒｰﾙ） 

 

 

  上記のとおり、別紙書類を添えて、申請します。 

 
 
   平成  年  月  日    医療機関の所在地 
                  医療機関の名称 
                 ※２ 
                                  （ 大学病院（附属研究所附属病院含む） ・ 臨床研修指定病院 ） 
 
                                   開設者氏名                    印 
 
   地方社会保険事務局長 殿 
 
 
 注) ※１、２欄は、該当する元号及び病院種別を○印で囲むこと。 

 

 

 

 



別紙様式第２号 
高度先進医療の内容 （概要） 

高度先進医療 
の 名 称 

 

適応症 
 

内容 

 

（先進性） 

 
 
 
（概要） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
（効果） 
 
 
 
（高度先進医療に係る費用） 

 

 

  
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。 



別紙様式第３号 
高度先進医療の内容 （詳細） 

高度先進医療 
の 名 称 

 

適応症 
 

内容 
 注） 既存の保険収載技術との相違、効果の比較等を含め記載すること。 

 

 

 

 

  
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。 
 



別紙様式第３号 
高度先進医療の内容 （詳細） 

高度先進医療 
の 名 称 

 

内容 （前ページからのつづき） 

 

 

 

 

  
 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。 



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。 

別紙様式第４－１号 
当該保険医療機関における実績 （その１） 

 
高度先進医療の名称 

  

（１）有効性が認められた事例 

区   分 病  名 入 院 期 間 転 帰 治  療  経  過 
整理番号 １ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

整理番号 ２ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

整理番号 ３ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

整理番号 ４ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

整理番号 ５ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

整理番号 ６ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

整理番号 ７ 

 

年齢    歳 
性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

 

  他 （       例 (病名ごとに記載すること) ） 

 



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。 

別紙様式第４－２号 
当該保険医療機関における実績 （その２） 

 
高度先進医療の名称 

  

（２）有効性が認められなかった事例、安全上の問題が発生した事例 

区   分 病  名 入 院 期 間 転 帰 治  療  経  過 
整理番号 １ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至)  

年  月  日 

整理番号 ２ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

整理番号 ３ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

整理番号 ４ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

整理番号 ５ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

整理番号 ６ 
年齢    歳 

性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

整理番号 ７ 

 

年齢    歳 
性別 男 ・ 女 

 (自) 
    年 月  日 
(至) 
     年  月  日 

  

 

  他 （       例 (病名ごとに記載すること) ） 

 



別紙様式第５号 
高度先進医療に関する文献リスト 

 高度先進医療 
の  名  称 

  

 
高度先進医療 
の内容を論述 
し た 論 文 

注１） 

 

高度先進医療 
の有効性及び 
安全性を評価 
した原著論文 

注２） 

 

添付した 
論    文 

当該保険医療 
機関における 
実績に基づく 
論文又は報告書 

注３） 

 

 

〔 その他参考となる論文 〕 

 

 注１） 実施結果の分析について言及しているものであること。 
 注２） 著者自らの研究結果に基づく論文をいう。 
 注３） 実施結果の評価について言及しているものであること。 

  
 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。 



別紙様式第６号 

高度先進医療で使用する医療機器又は医薬品 

 高度先進医療の名称  

 

 

１ 使用する医療機器 

  

医 療 

機器名 

 

製造販売 

業 者 名 

 

型 

式 

 

薬事法承認番号 

又は 

認証番号 

 

薬事法承認 

又は 

認証上の適応 

（注１） 

 

薬事法上の 

適応外使用の

該当 

（注２） 

      

      

      

      

      

 

 

２ 使用する医療材料（ディスポーザブル）及び医薬品 

 

品目名 

 

 

製造販売 

業 者 名 

 

規 

格 

薬事法承認番号 

又は 

認証番号 

又は 

許可番号 

 

薬事法承認 

又は 

認証上の適応 

（注１） 

 

薬事法上の 

適応外使用の

該当 

（注２） 

      

      

      

      

      

 

 

３ 医療機器、医療材料又は医薬品が薬事法上の適応外使用に該当する場合の薬事法承認一部 

変更申請状況 

医療機器名又は品目名 薬事法承認一部変更申請状況 

  

  

  

 

 

注１）薬事法承認又は認証上の使用目的、効能及び効果を記入すること。 

注２）薬事法において適応外使用に該当する場合は「適応外」、薬事法で承認された適応の範囲内

の使用の場合は「適応内」と記載すること 

  

 

  

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。 



別紙様式第７号 
高度先進医療に要する費用 

高度先進医療 
の    名    称 

 

症例の整理番号 入院    日間 ・ 通院    日間 治 療 の 概 要 
 ( 様式第４－ 
 １号より典型 
 的な症例１つ 
 を選び出し記 
 入すること ) 

 

保 
険 
者 
負 
担 

特  定 

療養費 
① 

 
 

円 

高度先進 
医 療 に 

かかる費用 

円 

                        （   回 ）

一 部 
負 担 金 円 

そ の 他 
［    ］ 円 

被 

保 
険 
者 
の 
負 
担 計 

② 円 

そ  の  他 
［   ］③ 円 

 

合 計 
①＋②＋③ 円 

 

 注１） 典型的な事例について、健康保険被保険者本人の場合を記入すること。 

 注２） 「 特定療養費 」の内訳を別紙として添付すること。また、手術当日に 
    かかった費用とそれ以外の費用を区分して記入すること。 
 注３） 「 高度先進医療にかかる費用 」の積算根拠を別紙様式第８－１号及び 
    第８－２号に記入すること。 
 注４） 「 一部負担金 」には、高額療養費該当分を含む。 

  
 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。 



別紙様式第８－１号 

 

高度先進医療に係る費用の積算根拠 （その１） 

 

 

 
高度先進医療の名称  

１ 高度先進医療にかかる費用（ 患者一人当たり ） 
 （医療機器使用料）  （人件費）    （医療材料、医薬品等）  （その他） 

         円 ＋     円 ＋          円 ＋     円 ＝        円（四捨五入）

 

２ 医療機器使用料の内訳 

購 入 年 月 耐 用 年 数 償 却 費 年 間 使 用 回 数
機   器   名 型    式 

購 入 価 格 等 残 存 価 格 年 間 償 却 費 １ 回 の 償 却 費
 

 年 年 円 回 

 円 円 円 円

 年 年 円 回 

 円 円 円 円

 年 年 円 回 

 円 円 円 円

 年 年 円 回 

 円 円 円 円

 年 年 円 回 

 円 円 円 円

 年 年 円 回 

 円 円 円 円

  

（一人当たり医療機器使用料の積算方法） 

                        ＝             円 

  

注）医療機器をリ－スして使用している場合は、購入価格等の欄にリースの金額及びリース契約の 

内容（１回使用に付き○○円、年間で○○円等）を記入すること。 

 

３ 人件費の積算根拠 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注) 本様式には、様式第４－１号に記載した症例について記入すること。 

 

 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。 



別紙様式第８－２号 

高度先進医療に係る費用の積算根拠 （その２） 

４ 医療材料及び医薬品の内訳 

品 目 名 
製造販売 

業 者 名 
規 格 数 量 購 入 価 使用回数 １回当たり所要額

   円 回 円

   円 回 円

   円 回 円

   円 回 円

   円 回 円

   円 回 円

   円 回 円

   円 回 円

   円 回 円

    円 回 円

 

合 計 － － － 円 － 円

注）１回当たり所要額が１万円未満のものは一括して「その他」欄に記入すること。 

 

 

５ その他の内訳 

  

  

注) 本様式には、様式第４－１号に記載した症例について記入すること。 

 

 

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。 



別紙様式第９－１号 

 

高度先進医療の実施科及び実施体制 （その１） 

 

 
高度先進医療 

の 名 称 
 

 

 

 

１ 実 施 科 

  

 

 

 

２ 実施責任者 

 所属科 役職 氏名 資格 
当該診療科

経験年数 

当該技術 

経験年数 

助手 

としての

経験 

症例数 

術者 

(実施者)

としての

経験 

症例数 

実施責任者 

 

    

年

 

年 

  

    

年

 

年 

  

    

年

 

年 

  

    

年

 

年 

  

    

年

 

年 

  

  年

 

年 

  年

 

年 

 

実 施 者 

  年

 

年 

 

 

 

 
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。 



別紙様式第９－２号 

高度先進医療の実施科及び実施体制 （その２） 

３ 医療機関の体制 

病床数                           床 

常勤医師数   人   

診療科別の常勤医師数 

高度先進医療の担当科 

（        ） 

 

人 
内  科 人 
外  科 人 
産婦人科 人 
精 神 科 人 
小 児 科 人 
整形外科 人 
脳 外 科 人 
皮 膚 科 人 
泌尿器科 人 
眼   科 人 
耳 鼻 科 人 
放射線科 人 
麻 酔 科 人 
歯   科 人 
病理部門 人 

       人 
 人 
 人 
看護配置  

その他の医療従事者の配置  

当直体制  

緊急手術の実施体制  

院内検査（24時間体制）  

他の医療機関との連携体制 

（患者容態急変時） 
 

医療機器の保守管理体制  

倫理委員会の審査体制  

医療安全管理委員会の設置  

医療機関としての実施症例数  

 

その他  

  

 
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。 



別紙様式第１０号 

高度先進医療としての適格性について 

高度先進医療 

の 名 称  

 

高 度 先 進 性 

 
 

適 応 症  

有 効 性  

安 全 性  

技 術 的

成 熟 度  

社会的妥当性 
(社会的倫理

的 問 題 等) 
 

現 時 点 で の 

普 及 性 
 

効 率 性 

（ 患 者 負 担 

 の妥当性） 
 

将 来 の 

保 険 収 載 の 

必 要 性 
 

患 者 負 担 に 
対 す る 意 見 

 
 
 

こ れ ま で の 
専 門 委 員 会 
の 活 動 内 容 

 

 

そ の 他 
 
 
 
 

 

 
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。 



別紙様式第１１号 

 

高度先進医療を実施可能とする保険医療機関の要件として考えられるもの 

注１）当該医療技術を適切に実施するに当たり、必要と考えられる医療機関の要件を記載

して下さい。 
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○年以上の医師が△名以上」。なお、医師には

歯科医師も含まれる。 

高度先進医療の名称及び適応症： 
Ⅰ．実施責任医師の要件 

診療科  要・不要    
資格  要（        ）・不要 
当該診療科の経験年数  不要・１年・３年・５年・１０年以上 
当該技術の経験年数  不要・１年・３年・５年・１０年以上 
当該技術の経験症例数 （助手）不要・１例、３例、５例・１０例・２０例以上 

（術者）不要・１例、３例、５例・１０例・２０例以上 
その他  

Ⅱ．医療機関の要件 
実施診療科の医師数 注２） 
 

 要・不要 
具体的内容： 

他診療科の医師数 注２） 
 

 要・不要 
具体的内容： 

看護配置  要（  対１看護以上）・不要 
その他医療従事者の配置 
（薬剤師、臨床工学技士等） 

 要（        ）・不要 

病床数  要（     床以上）・不要 
診療科  要（        ）・不要 
当直体制  要（        ）・不要 
緊急手術の実施体制  要・不要 
院内検査（24 時間実施体制）  要・不要 
他の医療機関との連携体制 
（患者容態急変時等） 

要・不要 
連携の具体的内容： 

医療機器の保守管理体制  要・不要 
倫理委員会による審査体制  要・不要 
医療安全管理委員会の設置  要・不要 
医療機関としての当該技術の実施症例数 要（    症例以上）・不要 
その他   

Ⅲ．その他の要件 
頻回の実績報告 要（  症例まで又は  月間は、毎月報告）・不要 
その他  



備考 この用紙は、日本工業規格Ａ列４番とすること。 

別紙様式第１２号 

他の特定承認保険医療機関等との連携体制 

 
高度先進医療

の 名 称 
 

 

１ 連携先特定承認保険医療機関等の名称、所在地及び当該医療機関までの所要時間 

医療機関名称  

所 在 地   

所 要 時 間  

 

２ 連携先特定承認保険医療機関等の診療体制 

常 勤 医 師 数 人 

病 床 数 床 

※ 入 院 基 本 料 等 

 

当 直 体 制  

 

３ 患者容態急変時における連携先特定承認保険医療機関等の実施担当者 

 所   属   科 役    職 氏      名 

実 施 責 任 者 科

科   

科   実 施 者 

科   

 

４ 患者容態急変時における連携先特定承認保険医療機関等との具体的な連携内容等 

具体的連携内容 

（受け入れ手順、 

契約内容等） 

 

 

注) ※欄は、算定している入院基本料等を記入すること。 



備考 この用紙は、日本工業規格Ａ列４番とすること。 

  

 



備考 この用紙は、日本工業規格Ａ列４番とすること。 
 

別紙様式第１３号 

 

高度先進医療変更承認申請書 

※１ 特定承認保険医療機関承認年月日 昭和 ・ 平成     年     月     日 
承 認 を 受 け て い る 

高 度 先 進 医 療 の 名 称 
 

管 理 者 氏 名  
所 属 部 署 
及 び 役 職 

 

氏 名  

 

高 度 先 進 医 療

の 担 当 医 師電 話 番 号 
ＦＡＸ番号 
（ E ﾒ ｰ ﾙ ） 

 

  （Eﾒｰﾙ） 

所 属 部 署 
及 び 役 職 

 

氏 名  

 

 

事 務 担 当 者

電 話 番 号 
ＦＡＸ番号 
（ E ﾒ ｰ ﾙ ） 

 

  （Eﾒｰﾙ） 

 

 

  上記のとおり、別紙書類を添えて、申請します。 

 
 
   平成  年  月  日    医療機関の所在地 
                  医療機関の名称 
                 ※２ 
                                  （ 大学病院（附属研究所附属病院含む） ・ 臨床研修指定病院 ） 
 
                                   開設者氏名                    印 
 
   地方社会保険事務局長 殿 
 
 
 注) ※１、２欄は、該当する元号及び病院種別を○印で囲むこと。 

 



 別紙報告様式第１号 
 
 

高度先進医療実績(症例)報告 （総括表） （ 固形癌の治療用 ） 
 
 

 特定承認保険医療機関名                       特定承認保険医療機関の承認年月日      年    月    日 
 
 

     高度先進医療名                        
 
 
 
     １．著 効 （      例） 
      ○根 拠 
 
 
 
 
 
     ２．有 効 （      例） 
      ○根 拠 
 
 
 
 
 
     ３．不 変 （      例） 
      ○根 拠 
 
 
 
 
 
     ４．進 行 （      例） 
      ○根 拠 

 

 
 
 



 別紙報告様式第２号 
 
 

高度先進医療実績(症例)報告 （総括表） （ 固形癌の治療以外用 ） 
 

 
 特定承認保険医療機関名                       特定承認保険医療機関の承認年月日      年    月    日 
 
 

     高度先進医療名                          
 
 
 
      １．著 効 （      例） 
       ○根 拠 
 
 
 
 
      ２．有 効 （      例） 
       ○根 拠 
 
 
 
 
      ３．不 変 （      例） 
       ○根 拠 
 
 
 
 
      ４．無 効 （      例） 
       ○根 拠 
 
 
 
 
      ５．不 明 （      例） 
       ○根 拠 

 

 
 



別紙報告様式第３号 
高度先進医療実績報告（ 平成  年  月  日 ～ 平成  年  月  日 ） 

 

 コード番号     －   特定承認保険医療機関名                            
 
 高度先進医療名                             高度先進医療の費用（申請時）         円 
 

   

 承 認 年 月 日     年   月   日   総   件   数                    件 
 
 

評    価  

番号 
 

 

診  断  名 
 

 

年 齢 
 

 

性 別
 

 

入院期間
 

 

実施回数
 

 

転帰
 

※ 

特定療養費 
 

 
高度先進医療
の 総 額 

 

 

総 合 計 
（ ①＋② ） 固形癌の治療以外 固形癌の治療 

１     歳 男・女     日     回       円       円       円 １・２・３・４・５ ＣＲ・ＰＲ・ＮＣ・ＰＤ 

２   男・女       
１・２・３・４・５ ＣＲ・ＰＲ・ＮＣ・ＰＤ 

３   男・女       
１・２・３・４・５ ＣＲ・ＰＲ・ＮＣ・ＰＤ 

４   男・女       
１・２・３・４・５ ＣＲ・ＰＲ・ＮＣ・ＰＤ 

５   男・女       
１・２・３・４・５ ＣＲ・ＰＲ・ＮＣ・ＰＤ 

６   男・女       
１・２・３・４・５ ＣＲ・ＰＲ・ＮＣ・ＰＤ 

７   男・女       
１・２・３・４・５ ＣＲ・ＰＲ・ＮＣ・ＰＤ 

８   男・女       
１・２・３・４・５ ＣＲ・ＰＲ・ＮＣ・ＰＤ 

９   男・女       
１・２・３・４・５ ＣＲ・ＰＲ・ＮＣ・ＰＤ 

10   男・女       
１・２・３・４・５ ＣＲ・ＰＲ・ＮＣ・ＰＤ 

 

 
  特定療養費 計              円   患者１人当たりの平均特定療養費              円   患者１人当たりの平均入院期間          日 
 
 高度先進医療の総額 計            円   患者１人当たりの平均高度先進医療の総額            円   患者１人当たりの平均実施回数          回 
 
 上記に係る総合計             円   患者１人当たり平均総合計                 円   

 
※ 「特定療養費」欄については、診療報酬明細書の合計点数（食事療養含む。）の金額を記入して下さい。 



別紙報告様式第４号 

高度先進医療に伴う副作用・合併症について 

当該技術の実施に伴い副作用、合併症の発生があった症例について

各々記載して下さい。 
高度先進医療の名称  

特定承認保険医療機関名  

患  者  略  名 
（ 報告書の順番 ） 

 
（    ） 

性       別 男    ・    女 

年       齢               歳 

診   断   名  

主  な  既  往  症  

重篤な副作用・合併症  

年   月   日  

副作用等の発現状況・

症状及び処置等の経過 

 

主 た る 疾 患 の 転 帰 1. 治癒  2. 死亡  3. 中止  4. 治療継続 

副 作 用 等 の 転 帰 1. 回  復      2. 軽 快      3. 未 回 復 
4. 後遺症あり （ 症状：          ） 
5. 死   亡 （ 死因：          ） 

頻 度  ※１ ① 10%未満 ②10～25% ③25～50% ④ 50%以上 

因 果 関 係  ※２ 1. 直接的   2. 間接的   3. 無関係   4. 不明 

主 治 医 等 の 意 見  

今  後  の  対  策  

参 考 文 献（注３）  

連  絡  先 

（ 氏名及び電話番号・ 

FAX番号・Eメール ） 

 

（注１）※１については、貴医療機関における当該医療技術を使用した患者に

つき、本症例と同様の副作用等の出現頻度について、１つに○をつけ

て下さい。 

（注２）※２については、高度先進医療と副作用等の因果関係について、１つ

だけ○をつけて下さい。 

（注３）当該副作用等を理解するために参考となる文献があれば記入して下さ

い。 

（注４）高度先進医療の実施に伴い、副作用・合併症が発生した場合は、直ち

に地方社会保険事務局及び厚生労働省保険局医療課あて本様式によ

り直ちに報告下さい。なお、患者略名、報告者名、施設名等は外部へ

漏洩しないよう万全の配慮を致します。 



別紙取下様式 
 

平成  年  月  日 
 
 
 
  
地方社会保険事務局長  殿 

 
医療機関の名称 

開設者名  印 
 
 
 

高度先進医療に係る特定承認保険医療機関の承認等の取り下げについて 
 
 
 高度先進医療に係る特定承認保険医療機関の承認等につきまして、下記の理由により取

り下げいたしますので、よろしくお願いします。 
 
 
 

記 
 
１ 高度先進医療技術の名称 
 
 
２ 取り下げ理由 
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