
経皮的凍結療法適応拡大 適正使用指針 

本適正使用指針は、令和７年４月８日に４学会（日本癌治療学会、日本臨床腫瘍学会、

日本緩和医療学会、日本 IVR 学会）より選任された委員が参加し、医薬品医療機器総合

機構審査役陪席のもと、経皮的凍結療法適正使用指針策定会議（経皮的凍結療法の適応

拡大に関わる施設基準、術者要件等に関する検討会）が開催され作成された。 

 

〔使用目的〕（適応拡大された使用目的は下線部のとおり） 

- 適応症は小径腎悪性腫瘍又は肝腫瘍である。 

- また、標準治療に不適・不応の以下の腫瘍に対する治療（症状緩和も含む）を目的に

使用する。 

・肺悪性腫瘍 

・悪性骨腫瘍 

・類骨骨腫 

・骨盤内悪性腫瘍 

・四肢、胸腔内及び腹腔内に生じた軟部腫瘍 

 

〔承認条件〕 

冷凍手術器による治療に関連する十分な知識及び経験を有する医師が、本品の使用方

法に関する技能や手技に伴う合併症等の知識を習得した上で、治療に係る体制が整った

医療機関において本品を用いるよう、関連学会との協力により作成された適正使用指針

の周知、講習の実施等、必要な措置を講ずること。 

 

〔施設基準〕 

- 対象とする疾患の治療について、専門的知識を有す複数の診療科の医師ら（近隣の他

施設医師との連携も含む）によるチームのもとで、適応にかかる患者選択の妥当性を協

議する体制を有す施設であること。 

- 治療後の適切なフォローアップ体制を有す施設であること。 

- 緊急時に適切な処置を講ずる機能を有す施設、あるいは当該機能を有す施設と連携し

ている施設であること。 

- 本治療法の安全性と有効性についてのデータ収集に協力できる施設であること。 

 

 

 



〔術者要件〕 

- 画像誘導下の穿刺技術に精通し、対象疾患の治療に必要な画像診断ならびに経皮的凍

結療法についての十分な専門的知識と経験を有す医師。 

- 日本 IVR 学会が監修する経皮的凍結療法の教育講習を受講していること。 

 

〔凍結療法とラジオ波焼灼療法の使い分けに関する配慮〕 

凍結療法とラジオ波焼灼療法の対象となる病態は多くの領域で重複している。凍結療

法がラジオ波焼灼療法に比べ優れている点としては、治療による疼痛が少ないこと、ア

イスボールの形成によりアブレーションの範囲を画像により評価できることが挙げられ

るが、反面、劣る点として治療が高額であることが挙げられる。健全な医療体制を維持

する上で、医療費の抑制については十分に配慮されなくてはならない。 

適応拡大された使用目的に対して、凍結療法はラジオ波焼灼療法の実施が困難あるい

は好ましくないと考えられる以下のいずれかを満たす患者を対象とすることが望まし

い。 

- ラジオ波焼灼療法によって高度の疼痛を生じることが懸念される場合 

- 高齢者や全身状態の低下している患者など、深い鎮静や鎮痛が好ましくない患者 

（治療に伴う疼痛とそのための鎮静や鎮痛の必要性が、ラジオ波焼灼療法よりも低いた

め） 

- 凍結範囲の厳密な評価が必要な部位への治療を行う場合 

（治療中に画像下で凍結範囲を確認できるため） 

- 腫瘍径が大きく、ラジオ波焼灼療法の難易度が高いと考えられる病変 

（複数のニードルを同時に穿刺し、大きな凍結範囲を実現し、それを確認できるため） 

 

〔その他〕 

上記適正使用指針は、医療環境の変化に応じて適宜改訂する。  

以上 
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