
日医発第724号（保141）

平成22年10月27目

都道府県医師会長殿

日本医師会長
　　原　中　勝征

材料価格基準の一部改正等について

　平成22年9月10目付け厚生労働省告示第342号（以下、本告示という。）をもって材料価格

基準に新たな機能区分及び保険償還価格が設定され、平成22年10月1日より適用されました。

（添付資料1）

　本告示により設定された新たな機能区分及び保険償還価格に該当する医療機器につきまして

は、「医療機器の保険適用について」（平成22年9月30日付け保医発0930第1号）にて、区分

C1及びC2として保険適用されております。（平成22年10月27日付け日医発第725号（保
142）をご参照下さい。）

　また、新たな機能区分が設定されたことに伴い、平成22年9月10日付け保医発0910第2号

厚生労働省保険局医療課長通知（以下、本通知という。）により、診療報酬の算定に当たっての

留意事項を定めた「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（平成22

年3月5日保医発0305第1号）及び材料価格の算定に当たっての留意事項を定めた「特定保険

医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」（平成22年3月5日保医発0305第5号）

の一部が改正され、同じく平成22年10月1目から適用されております。（添付資料2「別添1」

及び「別添2」）

　つきましては、今般発出された告示・通知による改正内容について、貴会会員に周知くださる

ようお願い申し上げます。

　さらに、新たな機能区分が設定されたこと等に伴い、本通知により「特定保険医療材料の定義

について」（平成22年3月5日保医発0305第8号）の一部が改正され、同じく平成22年10月

1日から適用されております。（添付資料2「別添3」）

　本会において、今回の改正内容を添付資料3のとおり整理いたしましたので、ご参考までに添

付申し上げます。

　なお、今回の材料価格基準告示の改正部分に伴う実施上の留意事項等につきましては、日本医

師会雑誌12月号に掲載を予定しております。

（添付資料）

1．官報（平22．9．10第5395号抜粋）

2．r診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」等の一部改正について

　　（平22．9．10保医発0910第2号厚生労働省保険局医療課長通知）

3．新たに機能区分及び価格が設定された医療機器等（日本医師会保険医療課）
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保医発0910．第2・号辱
平成22年’91月16・日

地方厚・生（支）局医療課長
’都道府県民生主管部（局）

　’国民健康保険主管課ぐ部）長
都道府県後期高齢者医療主管部（局）

　後期高齢者医療主管課、（部）長

殿

　　　　　　　　　　　　　．撰遜灘・

厚遡省脚騰織榛1

r診原報酬の算定方法の一部敢正に伴う実施上の

留意事項について」等の一部改正について・

　今般ヤ’特定保険医療材料及びその材料価格．（材料価格基準）（平成20年厚生労働省告・

示第61号）㊨一部が平成22年厚生労働省告示第342号をもづて改正され、平成22年10月
■目ふら適用するごとどされたことに伴い、下記の通知の一部を別添のとおり改正し、“
同日から適用するごととす勧で、その取扱いに遺漏の奉いよう・貴管下の保険曝機

関、審査支熱機関等に対して周知徹底巻図られたい。、ご．

記』

『別添1r診療』報酬の算定方塗の」部改正に伴う実施上の留意事項にづいて」（平成22

　　　．年3月5目保医発0305第．1号）の一部改正について

別添2r特定保険．医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」（平成22年．3・月

　　　’5日保医発0305第5号）のr部改年について

別添3’1特牢保険医療材料の定義1；ついて∫・’（平成22年’3月5日保医発0305第8号）の

　　　山部改正、について

、



・圃

1．・

　　．・r診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について〕．

　　　　（平成22年3月5、日保医発0305第1号）の一部改正．について，

別添1の第2章第3部第・3節D23』7に次のように加調える。’

（3〉・多点感圧ゼンサーを有する錘眠評価装置及びパルスオキシメータrモジ

　　ュールを組み合わせて行う終葎睡眠ポリグラフィー14ついては、問診・身

　　体所見又は他の検査所見から睡眠時呼野障害が強ぐ疑われる患者に対しζ
　　睡眠時無呼吸症候群の診断を．目的として使用し、解析を行づた場合に算定
　　する1。なお、当該検査を行った場合の点数にづいては・区分番号．「D2．2

　　．0」呼吸心拍監視、新生児心拍・呼吸蜜視、カル球オスコープい一トス
　　コー‘プ）、カルジオタヌヌ4一プの2のイ及び区分番号’rD223』2」
　　終夜経皮的動脈血酸素飽和度測定（｝連につき）の所定点数奪併せて算定

　　し、rD2’．38』」・脳波検査判断料ば別に算定できない・・一、　　、



圃
r特定保険医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」
　（平成22年3月5眉保医発0305第5号）の』・部改正について

．1　1の3砂（45）を次のように』改める。　　　　　　』・．．．　　一　　』・・’　　一　！

　　（45）骨セ、メント

　　　ア’頭蓋骨用
　　　　　頭蓋骨に用いた場合に算定する。

　　　イ　人工関節固定用’
　　　　　人工関節（股関節、膝関節）置擦術を行う際の固定を目的として用い左場
　　　　合に算定する。　一

　　・ウ．脊椎用ご．．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　一

　　　　マ場馨罐讐噛有騨体酬こ対撫皮聯形飾こ思いた・

　　　　b　整形外科、脳神経外科、麻酔科及び放射線科を標榜している医療機関にお

　　　　　いて、麻酔科医が当該材料を用いた手技実地時に勤務し』副作用発生時に全

　　　　　野曝郷行客醐麟き型獅獣郷使脳斗、

　　　　噌該辮醗欝繁槻鴎番量陶14・∫郷獅・

2ゆ3の（艸工をオとし汐を塾し1イ欲に即やに加える1・』・．
　　　ウ　．血栓除去用カテーテル．　　　　　　　　　　，　．　　　　、　．、．

、．　　　a』脳血栓除去用・はζ．1回の手術に対し・3本を限度として算卒する。・

　　　　b一脳血栓除去用はタ当諌材料を用いた手輩に関する暫定Φ研修を修了した
　　　　　医師が使用した場合に破り算牢できる，

　　　　c‘脳血栓除去用を使相するに当た9て1は・関係学会め定める実施基準！こ準・

　　　　’じること。

・3　1の3に次のタうに加える6
　　（87）膀胱尿管逆流症治療用注入材
　　　』デ　ユ回の手術に●対’し、r側につき，3本を限度として算定す：る。・，

　　　．イ・当該材料を使用，した場合の手技料は、区分番号「K823一・．2」尿失禁又
　　　　は膀胱尿管逆流現象当ラLゲン注入手術を算定す為・・なお導入針、・膀胱鏡等　　、

　　　　の費用は所牢手技料に含まれ・別に算定できないポ　　　　　　　　　　　　・

4　　（別紙）079の（2）中r頭蓋骨用以外」をr人工関’飾臼定用」に改め、同979に次のよ

　うに加．える。一

　　（3）脊椎用　’　，．．　　　’　　1．』セメン．ト町・F11－c

5　（別紙）133一（9）に次のように加える。

　　（6）脳血栓除去用・　　　　　　　　’血栓除去カテ・脳



圃
「特定保険医療材料の定義について」（平成22年3月5目
　　　．保医発0305第8号）‘の一部改正・について

1　別表の耳の049を次りように教める。

049　白血球吸着用材料
　　（1）定義・．

　　　　次のいずれにも該当する．こ．と。

　　　1①　薬事法承認又は認証上く類別がr機械器具、（7〉内臓機能代用器」であっ

　　　　て、二般的名称が「血，球細胞除去用浄化器」であること。・

　　　②　次のいずれかに該当するとと。
　　　　．ア田活動期の潰瘍性大腸炎の緩解導入を目的に・体外循現し孝末梢血塑ら票’

　　　　　粒球を除去する吸着器（回路を含む。）であること。
　　　　・イ　薬物療法に抵抗する関節リ．・ウマチ罵者の臨床症状改善を目．的、として」患

　　　　　者血液中のリンパ球を含む日血球を体外循環により．吸着除去ずる吸着器
　　　　　　（回路を含む。）であるとど。

　　　　・ウ　栄養療法及び既存め薬物療潔が無効又は適用できない、大腸め病変に起

　　　　　因する明らかな・臨床症状が残る中等症から重症の清動期ク戸一rン病患者㊨1
　　　　　緩解導入を目的に、’体外鯖環した末梢血から顆粒球を除去する吸着器（回’

　　　　　路を含む。）・であるヒど。・

　　．（2）．．機能区分の考え方

、、、す蜥ｳ贈りlrl般嚇体事解用1弊鍬
　　　①　一般屠
　　　　　②に該当しないこ．と。・

　　　②　低体重者・・小児用．

　　　　　低体重者・小児等への適応拡大のための加工等が施されてレ．・るものであ？
　　　　1て・そ参趣旨が薬事法承認事項1文は課証事漂1ヒ明記されているこ．と？』

2　別表の．∬の079の（11の②を次のように改めう。

　　　②次のいずれかに該当することら．
　　　　ア　関節遣換術時の置換材料の固定又は頭蓋骨における骨欠損部の修復を目1
　　　　　一的に埋没部の隙間の充填耳は骨欠損部の補充に使用する人工材料で．あるこ．

　　　　　と。
　　　　イ　悪性脊椎腫瘍による有痛性椎体骨折に対する経皮的椎体形球術に用い’
　　　　　て・察痛り軽減を叩る．ことを目的≧する人工材粁であること・

3　別表のHのQ79の（2｝を次のように改’める。

　　（1）機能区分の考え方
　　　　使用部位により、・頭蓋骨用』人工関節固定用及び脊椎用の合計3区分に区分

　　　する。’



4　別表のHの079の（3）の②中「頭葦骨用以外」・逢r人工関節固定用」に改める・

．5　別表め‘IIめ079の（31に次のJiうに加ネる一

　　　③脊椎用」　　』・　＿．．　．㌔，㌦，』．．　』．　》
　　　　　　次のいずれにも該当するこξ。

　　　　ア悪性脊椎腫瘍による編雑体髄1と煙る緻的椎体形成術に期す、
　　　　　　るものであること。
　　　　イ・成分が粉末くメタク．リ．ル酸メチル重合体等を主成分）．と液体くメ’タ，クリ

　　　　　ル酸メチルを主成分）』によって構成されること＆

・6　別表め∬の085、0部の（2）中f脳深部刺激装置用リ’rドセット（4極用）」をr脳深
　部刺激装置用リ’一ドセット（i4極用）〈f区分）」に、’r脊髄刺激装置用リード」を「脊

　髄刺激装置用リード（2区分）」。に、r合計2区分」一．を’∫合計3区分」に改める・’

7一 ﾊ表めHの085、086の（3）の②を次砂よラ1；教融る。

　　　’②　脊髄刺激装置用リード

　　　　ア　リードセット
　　　　　　i．．4極

　　　　　　　次のいずれにも該当すること。一
　　　　　　aゴ薬事法承認又は認証上、一類別がr機械器具り（12）理学診療用器具〕

　　　　　　　鍵蕊・一聯勢力糊轡型締綱ろカ・ミr呼物で

　　　　　　b・青髭刺激装置植込術を実施する除に、脊馳硬膜外睦に刺入・留置す．

　　　　　　　鑑酔1（り一ド挿入嘩甲補助相懸嘩亀搾
　　　　　　．6　奔・本ρリ」ドに4づ又は8つの脊髄刺漂用の電極を有するものであ・

　　　　　　　ること。　　　　　　　．　．い．　．

　　　　　五　16極以上．．
　　　　　』・層次のいずれにも該当すること・
　　　　　　　a甲薬事法承認又は詔証上、類別がr機械器具（12）理学診療用器具」

　　　　　　　嘉訟、r般的名称がr鱒弊聯用神璽ヤセ吻で

　　　　　　b　脊髄刺激装置植込術を実施する際に、．脊髄硬膜外腔に刺入、・留置す

　　　　　　　るりーrドセッ．ト・（リrド挿入・固定用補助用具等を含む・）であるこ

　　　　　　　　と。　『・　　　　　　　．　　　－　’ヤ　　　　　．　－・』～

　　　　　　　c　－1本のリード1こ16以上．の脊髄刺激用・の電極を有するもので昂るごと，・

8．別表のHの087の（2）を次のよ．うに改める。
　　t（2ジ機能区分の考え方

　　　　使用目的、．電極数により、疼痛除去用て4極用）、一疼痛除去用ズ8極用）、探

　　　戦轍用（4翻）憾痛除去用（唖肚用）及幣痛酷用一（1鰍岬）
　　　充電式の合計5区分に区分する一。．



9　別表のH」の087の（3）に次の’ように加える。．

　　　⑤　疼痛除去用（16極以上用）充電式・

　　　　　一次のいずれにも該当・すること。

　　　　ア　疼痛除去を目的として使用するものであること。
　　　　イ・．16以上の電極に通電し、電位を自由に誤定できること。

　　　　ウ　患者の皮下に埋込んだ状態で、体外にある機械から遠隔で充電できるこ

　　　　　毫這謙駅謬里勝上作勤するモとカ§・薬事螺事項又聯

10。．別表の1【の126の（1）の①を次φように改める。』

　　　・．①薬事法承認又は認証上、’類別がr機械器景（5i）医療用鳴管及び体液誘導

　　　　管」であづてて般的名称が「動脈カニュー●レ」、．「飛バリン使用動脈カニュー
　　　　レ」、丁冠動脈カニ＃一レ」」．rへ丼リン使用冠動脈カニュ・r．レ玉．r大腿勤静脈

　　　　・、カ；ユーレ！、’・rパパリーン使用大腿動静脈カニュ」レ」・「大静脈カニュ』rレ」y

　　　　　rヘパリン使用大静脈カニ丘一レ」、r静脈力昌ユーレ」、fうバリン使用静脈
　　　　カニュー』レ」、r大動脈力士ユーレ」・《・，r！トパ．り．シ使用大動脈力士ユ1一レ」、．r心

　　　　霊力ごユ」レ」、、r・トパソン使用心室力Fユーレ」、r冠状静脈洞カニューレ∫・

　　　　　［ヘパリン使用冠状静肺洞カニゴー．レ」文は「中心循環系マルチを一端ンカ

　　　　1テー1テル」でおると’と。　．　、　　＿　　．・読　　　．．．．　；

1ゴ別劾・nあ126ゐ（2）中rベントカテーテノレ（i．区分）」』を’r轡トカデーデル（2’

・区分〉」．にr合計g『区分〕を．一r合計10区分」に確める。・

12別表の五の乳26の（5／を次めように改めるひ

　　（5）．ベント’カテーテル

　　　　定・義
　　　①　シングルルーメン
　　　　　次のいずれにも該当するごと。　一　”
　　　‘アー血液等を持続的に排出するカテ脱テルであること’げ

　　　　イ心腔内汰動脈又は肺動胴誘入聟置する桝であることr・
　　　　　ウ　②に該当レないこと。，．　　　、

　　　②ダブルルーメン　　♂』　・　．　’．，
　　　　　次のいずれにも該当すること。
　　　　　ア　血液等の吸引及ぴ術野への炭醒が界注入を同時に行うための構造が一体

　　　　　牝したも嚇る，等』とが・．薬離承蓼項又甥証事項に明記さ枢㌣る

　　　　　　こと。
　　　　　イ　心腔内1と挿入留置するもので為ること。

．13別表めIIの133の（1）を次の’ように改める。

　　（fレ血管内手術用カテーテルの機能区分の考え方
　’　　術式により、経皮的脳血管形成術用カテ廿テル（2区分）、末梢単管用不デ



　ントセット（1区分）、．PTAバルーーンカテーテル（ブ区分）、・下木静脈留置フ

　ィルターセット（1区分う、冠動脈灌流用カテ」テル（1区分）、オクリュージ
　ョンカテーテル（2区分）、血管内血栓異物除去用留置カテーデル（2区分）、，・
、血管内異物除去用々テーテル・（2区分）、血栓除去用カテーテル（6区分）、塞

栓用バノレーン』（2区分）、塞栓用コイル（7区分）、．汎用型圧測定用プローブ（1

区分）、連続心拍出量測定用カテーテル（1区分〉、静脈弁カジタ．一（2区分）、

、頸動脈用ステントセット（1客分）及び狭窄部貫通用カテいテノセ（1区命）．の

合計39区分に区分する。い

14別表のIIの133の（10）め②を次のよ・うに改める。－

　　　②機能区分の考え方一
　　　　　構造、使用目的友び使用部位により、パノレーン付ぎ（3区分）、残存血栓
　　　　除去用く1区分）き経皮的血栓除者吊（妄区分）及び脳血栓除去用く1区分）・

　　　　の合計6区分に区分する。

15別表の豆の133の（10）の③に次のように加える。

　　、　．力　脳血栓除去用
　　　　　　次みいずれにも該i当するごと。

　　　　　　i・脳血栓を除去することを目的として使弔するカテーテ於あ奪ケ・’

　　　　　五　脳血栓を除去するための螺旋状のワイヤ》を有すること。．

16・別表のnの133に凍め・タうに加える。

　　　（17パ狭窄部貫通用カテーテル
・　〔

　　　　．定義　　一．’．．一』　．・－一

　　　　　次のいずれにも該当ずること。、
　　　　①・薬事法承認又は認証上、類別が’r機械器具（51）医療用階管及び体液誘導
　　　　　管」であうて、一般的名称がr血管狭窄部員通用カテーテル∫であるこ≧．．
　　　　⑫狭窄性血管（動脈』．静脈又はシャント）べめガイドダイヤ←の通過が困難
　　　　　な患者に対しv経皮的血管形成術を実施する際にガイ下ゾイヤ」の通過部を

　　　　樹果する茸’とを目的蘇使脳力7rテル飾る偽　
、

一17　別表のHに次のよう’に加える乙．

　163ロ膀胱尿管逆流症治療用注入材・

　　　　定義
　　　　次のいずれにも．該当するごと。㌃．

　　』（n　薬事法尽認又は認証上、類別が・r医療用品・（4）整形用品」であρて・r般

　　　　的名称がr膀胱尿管逆流症治療用注入材」であるζど◎、

　　　（2）使職贈灘銃壁内界聯膜下に注神膀騨灘の湖こ・

　　　（3｝・、主成分がデキス・トラノ’マー及びヒアルロン酸ナトリ，ウムであること・



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　r　　　　　　　　　　・　　　（参考）．

1診療報酬噂定方法の＝部改正畔う実靴の鷺事弊つ！℃（平成12年年月5・曙医発0呂05第1号）の一部改正について
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　几　　、曙、　　　　　『，〆　　　　（傍線の部分は改正部分プ

改．正．後

別添工

！

医科診療報酬点数表に関する事項

第2章　特掲診療料　　・

第3部検査
　第．3節　生体検査料

　　D237終夜睡眠ポリグラフィー1
　　　（．1）～（2）　　』（田各）

　　　3）　点感圧センサーを る睡眠…” びパルスオキシメ

ータ」モジュ｝ルを組Aわせてたい、睡眠ポリグラフ
・については　閉診　身 又は也の　査一　から睡眠時　口捧

曙が強くマわれる患　に・し睡巨時無呼口症　　の診　を　的

、として使用し・角　を行った　Aに　定　る　なお　当亥　査を

行った　合の点’については △　　rD220　0心監，
宅、　生1心白・一’ロ監　カルジオスコープハートスコrプ

．カルジオタコスコープめ2のイ　び　∠

・経 的　血’飽口測定一連につぎの一定点’をせ

　　　　　　　　　　　　　　　　　rb223－2　、

て一定し「D238・脳’一 ｸU’は別に定でぎない

現 行

別添1・

医科診療報酬点数表に関する事項

’第2章　特掲診療料

．第3部検査．
　第3節，生体検査料　幽

　　D’237終夜睡眠ポゾグラフィー’

　　　（1）～（2），　（略）



、

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（参考）

「撚騰材料の材料磯定1〒関する購蜘い下」（宰庫22年郷白保騨105鰯），め藤講麓部分）

改正後
現， 一行

1診療報酬の算定方法（平成⑳年馳労働省告示第5㈲（以下「笄矧

方法告示」という己）別表第一医科診療報酬点数表に関する事項

3・ ﾝ宅医療の部以外の部に規定する特定保険医療材料’（フィルムを除く・）辱．

に係る取扱い一

　㈲骨セメント

　　ア　頭蓋骨用
　　　　頭蓋骨に用いた場合をζ算定する。

　　イ’ム工関豊里
　　　　人工関節（股関節・膝関節）置橡術を行う際の固定を目駒として用

　　　いた場合に算定する。

　　立＿査推里、一　　　　　　　　　　　　　　　一

　　　a，悪性一腫3による　痛性　．’愚．に・　る省　．的、　ヲ　イ一

b　整形外斗脳神1 ’麻酔’　び　射駐 を画　している

において　麻酔・・が当該　　’を用いた手　　施時に し

副　用　生時に全身麻酔による手術が　える　　呼が整　されてい

。　当該材料を用いた巴ムの手　鶴は　区6 「K134
術2編方　鞭を

’る

㈱　血管内手術用カテーテル，

ア～イ　．（略）

a　脳血合除去用は1回の手孟’にl　lし3　を艮　としで　定　る

b’ ﾛ血　　、去用は当該　　を　いた手　に　　る一”の　傷を修

了した　師が　用した　ムに艮り　定できる

。　脳血栓除去　を るに当たっては 、愚△め　める　壅塞

本法告ぷ」という。）別表第一医科診療報酬点数表に関する事項

　に係る取扱い辱’

ご㈲骨セメント，

ス闘に♀準弊肺吻合ll箏定する。

　　イ　頭蓋骨用以外については　人工関節（股関節、膝関節）置換術を行

　　　う際唄庫目菌としズ用1’た場合に算定する・

1　診原報酬の算定方法（平成20年厚生労働省告示第59号）（墜下r算定

3　在宅医療の部以外の部に規定する特定保険医療材料（フイルムを除く。）

㈱血管内手術用カテーテル

ア～イ・，（略）、・



　　　，遡⊥
　三　塞栓用コイル・，コイル・特殊型についてはv所定の研修を修了レた

　　医師が実施した場合に限り算定できる。

　盆　塞栓用ヲイルのコイィレ留置用不テントを使用した場合の手技料はボ

　　区分番号「Kエ78」脳血管内手術を算定する。”

　ア　1回の手術に対し　一側にづき3　を限　として　定　る・

イ’当該オ・ミを｛　した　Aの手　・こは　メ∠ 「K823－2・尿
林又は月’ ’』象コラーゲン注・手術を　定　るなお注入

．針月’金等の　用は一・定手　料に　まれ　別に　定できない

．立　塞栓用コイル・コイル‘特殊型にづいては、所定の研修を修了した

　医師が実施した場合に限り算定でぎるる

工　塞栓用コイルのコイル留置用ステントを使用した場合の手技料は、・

　匿分番号「K17ε」．脱血管内手術を算定する。・、

’



（参考）

r特定保険医療材料の材料価格算定に関す喬留意事項について』　（平成22隼3月5日保医発0305第5号）　（別紙）の」部改正について

（傍線の部分は改正部分）

（別紙）

改　　正　　後

（別紙）

現 ’行

告示名 ．略称 告示名 略称

079骨セメント ’

079骨薄メント

（1）頭蓋骨用 セメント・F11・一a （1）．頭蓋骨用 セメント・F11－a

2 セメント・F11－b

一
セメント・F11－b

雌
セ　ン　　　ィ　　一

133一（9）血栓除去用カテーテル
’

133一（9）血栓除去用カテーテル

（1）バルーン付き・一般型 血栓除去カテ・バル｝ンー般 （1）バルーン付き・一般型　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　’ 血栓除去カテ・バルーン一般

（2）バルーン付き・極細型 血栓除去カテ・バルーン極細 （2）バルーン付き、・棒細型 血栓除去カテ・バルーン極細

（3）バルーン付き・ダブルルーメン 血栓除去カテγく々一ンDし （3）バルーン付き・ダブルル｝メン 血栓除去カテ・バルーンDL

（4）残存血栓除去用 血栓除去カテ・残存 （4融存血齢去用 血栓除去カテ・残存

（5）経皮的血栓除去用」一 血栓除去カテ・経皮． （5）経皮的血栓除去用 卑栓除去カテ督皮

一里辱一 幽幽



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　コー、　　　　　　（参考）

r特定保険医療材料の定義にづ吟て」（平成22年．．3月．5’日保医発0305第8号）．の一部改正について．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（傍線の部分は改正部分）

改　正．後

（別表）．

E　医科点数表の第2章第2部』第4部、第’6部、第9部、’第10部艮び第11

部に規定する特定保険医療材料（フィルムを除く。）及びその材料価格，

現 行

049　白血球吸着用材料・

　（1）定義－

　　　次のいずれにも該当すること。

　　Ω　薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（7）内臓機能代用器」．

　　　であって・一般的名称が「血球細胞除去用靴墨」であること・、．

　　②　次のいずれかに該当すること。

　　　Z　活動期の潰瘍1生大腸炎の繹解導入を目的に・体外循環した末梢血

，　　から顆粒球を除去する吸着器（回路を含む・〉であるこ≧・．尋

　　　∠薬物療法に抵抗ずる関節リウマチ患者の臨床症釈改善を目的とし・

　　　　て、患者血液中の」リ・ンパ球を含む白血球を体外循環により吸着除去．

　　　　する吸着器（回路を含むず）であるこ．と。．

　　．’立』栄養原法及び既存の薬物療法が無効又は適用できない・大腸の病

　　　　変に起因する明らかな臨床症状が残る中等症から重症の活動期クロ

　　　．甘ン病患者の緩解導入を目的に、体外循環した末樽血から顆粒球を

　　　　除去する吸着器（回路を含む。）であること。、

　一一　　　構造’び使用目的により　一・応用　び氏　重　・小児のA計2区

に区∠する

3）　能区△の定

離　　2に該当しないこと・2，氏f重・小1用

（別表）

n．、医科点数表の第2章第3部、第．4部、第6部、第9部、第真0部及び第11

．部に規定する特定保険医療材料（フィルムを除く。）及びその材料価格．

049白血球吸着用材料
　　・定義

　　　次のいずれにも該当するこ哉

　皿・薬事法承認又は認謹上、類別が「機械器具（7）内臓機能代用器」で

　　あづて・・．r般的名称が「血球細事除去用浄化器」であること9

　魁，次りいずれかに該当すること。

∴①　活動期の潰瘍性大腸炎の緩解導入を目的にぐ体外循環した末梢血か

　　、．ら顆粒球を除去する吸着器（回路を含む。）であること。

　　璽　薬物療済に抵抗する関節リウマチ患者め臨界症状改善を目的とし

　　　てぐ患者血液中のリンパ球を含む白血球を体外循環により吸着除去す

　　　る吸着器く回路を含む。）であること。

　．』③　栄養療法及び既存め薬物療法が無効又は適用できない》大腸の病変・

　　　・に起因する明らかな臨床症状が残る中等痺から重症の活動期クローン

　　・病患者め緩解導入を目的に、体外循環した末梢血から顆粒球を除去す

　　　る吸着器（回路を含む。＞であること。



氏　重者・小児　への適応ム大のための加工　が施されているもの

であって　その趣巳が・　法承認事　又は認葦

　　　　　　　　　、　／．生」

に日記されている

079骨セメセト

（1）定義1，≒　　．．；・．￥
　　　次のいずれにも該当すること。

　　①　（略）．

　　②迭一　　　Z　関節置換術時の置換材料の固定又は頭蓋骨における骨欠損部の修

　　　　復を目的に埋没部の隙間の充填又は骨欠損部の補充に使用する人工

　　　　材料であることゼ

　　　イー悪性一腫　による　痛性　　愚　に・　る経　的　　形’術に

用いて　疼痛の　　を図ることを’的と　る　エオ’であること・

（2）機能区分の考え方

　使用部位により、頭蓋骨用一の合計皇区分
に区分する己

（3）機能区分の定義・

①　（略）．

②ム鐘墨
　　次のいずれにも該当すること。

　ア　人工関節薗定に使用するものであ喬4と・　　　　　　　　　’

　イ　成分が粉末（メタクリル酔メチル重合体等を主成分）と被体（メ」

　　タクリル酸メチルを主球分）一によダて構成されること可

③＿査推里．

　ア　悪性一一佳腫　による・痛性　　愚　に一・　る糸　的　　形　孟一に一

イ　　∠が　末　メタクリル　メチル重A　　を主　∠　と“ メ

タクリル酉メチルを主成∠　によって孝　されること’

079，骨セメント

　（1レ定義

　　　次のいずれにも該当するごと1

　　①　（略）、

　　②1関節置換術時の置換材料の固定又は頭蓋骨における骨欠損部の修復

　　　を目的に埋没部の隙間の充填又は骨欠損部の補充に使用する人工材料』

　　．であること。

（2）一機能区分の考え方

　使用部位によワ、頭蓋骨用一の合計互区分に区分する。

（3）’機能区分の定義

①　〈略）

－②●

D麹　．次のいずれにも該当することも

　ア　人工関節固定に使用するものであること1’

　イ成分が粉末（メタクリル酸メチル重合体等を主成分）と液体（メ

　　タクリル酸メチィレを主成分）’によって構成されること。



085、086’ ]深部刺激1寒置用リードセット『（4極用）及び脊髄列激装置用1リ

　　　　・一．ド

　ω　く略）　．　、．、』　　　　　　　’　　　」

　（2）機能区分の考え方’

　　’構璋、付加機能及び使用目的により、脳深部刺激装置用リ「一ドセット

　　（4極用）」遡L及び脊髄刺激装置用リー』ド＿圏＿め合計旦区，

　　分に区分する。，

　（3レ機能区分め定義’．

　’①　！略）

　　②　脊髄刺激装置用リード：

　　　ア　リードセット

　　　　i　4極
　　　　　　次のいずれにも該当する’こと。

　　　　　1　薬事法承認又は認証上1類別が「機械器具（12）理学診療用．

　　　　　　器具」であうて、一一般的名称がr植込み型疼痛緩和用スティミ

　　　　　　ュレータ」であること。

　　　　　互　脊髄刺激装置植込術を実輝する際に、脊髄硬膜外腔に刺入兜
　　　　　　留置するリードセット（リ一下挿入・固定用補助用具・その他・

　　　　　　を含む。）であること。

　　　　　二神のリr嘩4つ又は8つの脊髄束り激用の騨を有す髄

　　　　　　のであること。

　　　　五　16亟2上
　　　　　　’のい　れに　該当　ること

　　　　　a　’事法承認又は認証上　・型が「　器塁　12’理愚誰

　　　　　　器であって耐晒的・・が「込夏型’ロステ’ミ

三一一’．b　一聯　り激’　植込一一を　施　る　に 月外腔にり

留　るりードセ・ト　リー’ド入♂定 を

085、086

（
1
）

1
2
）

　　脳深部轍装置用リードセット』（4極用取び脊髄刺激装置用リ

　㌣ド
　（略）　．一　　　ド

．機能区分の考え方

構造付加機能及び悼用目的によりく脳深部刺激装置用リードセット

（4極用）及び脊髄刺激装置用リードの合計旦区分に区分する。

（3）機能区努の定義

①　（略）

②　脊髄刺激装置用リード

　ァ　リードセット．

　　　次のいずれにも該当すること。』

　　」L薬事法承認又は認証上、．類別がr機械器具（12）曙理学診療用器

　　　’具」で南って、」般的名称がr植込み型疼痛緩和用ステイミュレ

　　　ータ」であることq，』、　’・　　　　、

　　　五　脊髄刺激装置植込術を実施する際に、’脊髄硬膜外腔に刺入・留

　　　直するリードセット（リrド挿木・固定用補助用具、その他を含

　　』む。．）であるζと。

　　皿・本のリードに4つ又幣つの脊騰り激用の電極を有％もの
　　　．であることら，



c　1，のリードに16£上の“農　り激用め電　を　　るもので

匹イ　，（略）・
087　埋込型脳・脊髄電気刺激装置

　（1）　（略）

　（2）機能区分の考え方辱

　　　使用目的・電棒数により・疼痛除去用ぐ4極用）・惨痛除去用（8極

　　用）、振戦軽減用（4棒用）、一疼痛除去吊（16梅以上用）’及醜圃途去

　　里」一の合計旦区分に区分する。
　（31機能区分の定義，．

　　①～④’（略）

　　5　疼痛除去用　16極2上　　　電式

次一一・ア　疼痛除去を目的として　用　る　のであるごと

イ・16身上の電墾に通電し　電立を自由に量定できること

患者の　　に埋込んだ｛態で　　外にある　　から咄　で　電で

き，ること　また　電により’10　日身上 ることが1・事法承認

事　又は認証事　に明記されていること

126，体外循環用ガニューレ
　（11，定義

　　　次gいずれにも該当すること。・

　．①　薬事法承認又は認証上、一類別がr機械器具（51）’医療用嚇管及び体

　　　液誘導管」であって」般的名称がr動脈中ニユーレ」、・rヘパリン使

　　　用動脈カニ』｝レ」、　r冠動脈カニューレ」、　rヘパリン使用冠動脈

　　　力出ユ「レ」、．「大腿動静脈カニューレ」、　「ヘパリ’ン使用大腿動静

　　　脈カニューレ」、　r大静脈カニ耳一レ」、・rヘパレン使用大静脈カニ

　　　五㌣レ」、　「静脈匁等ユー㌢」－、　「へ容リン使用静脈カニュ「レ」、

　　　「大動脈カニューレ」、．「ヘパリン使用大動脈カニニーレ」’～　「心室

イ　　（略）・

087　埋込型脱・脊髄電気刺激肇置，．

　（1）1・（降）

　（2）機能区分の考え方

　　　使用目的、電極数により、疼痛除ま用（4極用）一、疼痛除去用（8極

　．用γ・振戦隆減用（4極用）及登疼痛除去用（16極以上相）の合計三区

　　分に区分する。

　（3）機能区分の定義

　　①㌣④　（略）

126‘体外循環用力そユーレ

　，（1）．定義

　　　次のいずれにも該当するこ・と。

　　①　薬事法承認又け認無上、類別がr機械器具’（51）医療用階管及び体

　　　液誘導管」でま〉ってr般的名称が「勤即カニューレ」、　「ヘパリシ使

　　　用動脈力そユーレ」く　「冠動脈痢ニユーレ」、’rヘパリセ使用冠動脈

　　　力出ユーレ」・．，「大腿動静脈カニューレ」、　rヘパソン使用大腿動静

　　　脈カニューレ」、，1大静脈カニューレ」、　r今バリン使用大静脈カニ．

　　．ユーレ」、・1静脈カニューレ」、’Tヘペリン使用静脈カニューレ」、

　　　「大動脈カニューレ」、Tヘパリン使用大動脈カニゴーレ」、　「心室



　カニゴ÷レ」、　rヘパリーン使用心室力干ユ｝レ∫・一「冠状静腿洞カニ

　　ュナー’レ」一「ヘパリン使用冠状静脈洞痢ニューレ」一．

　エー二しであること。’．
②，（略）

（2）機能区分の考え方・

　構造、使用目的及び使用部位により、送脱血寿ニユ」レ（4区分）、

心筋保護用ガニューレ，（3区分）、ベントカテー』テル文旦区分）友び経

皮蘭挿入用カニューレ（1区分）の合計辺区分に区分する。　　，

（3）～（4）　・（略）

（5）ベントカテーテル・

　　定義　　　　…　　　　　　　　、　　　』．　　　一・　　，
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　，　　」

　　　次のいずれにも該当することぎ

　Z　血液等を持続的に排出するカテ｝テルであること。

　∠　心腔内、大動脈又は肺動脈に挿入留置するものであること。

　　　　2に該当しないこと　　、　．　　　　ゴ　　　　　　　．　　　．

　2　ダブルルーメン

　　　老のい　れに　該当　るこ・と’

　　ア血・の01び衡野への，ガス注を同時に行》ための造
が一　ヒした　のであることが　・事’承認事　　は認証事　に日

記ざれていること

イ　心腔内に　入留　　る・のであること

（6）～（7）、（略）

133血管内手術用カテrデル　　　．尋，
　（1）．．血管内手術用カテーテルめ機能区分の考え方

　　　術式により、経皮的脳血管形成術用カテrテル（2区分）、末梢血管

　　用ステ蓼トセット’（1区分）、てP　TAバルーンカテーテルく7区分）、

　　下大静脈留置フィルターセット’（1区分）．冠動脈灌流用痢テrテル（1

　・区分）、オクリュ」ジョンカテーテル（、2区分）、血管内血栓異物除去

カニュ｝レ」、」 茶wパリン使用心室カニューレ」、　r冠状静脈洞カニ

丘｝レ」2巫「（バリン使用冠状静脈洞カニューレ」であること。

　②　　（略）

・ω　機能区分の考え方

　　構造、使用目的及び使用部位により、送脱血カニ土一レ（4区分）、・

　心筋保護用カデユーレ、⑱区分）・ベントカテ』一テル（⊥区分）及び経

　皮的挿入用カニ耳一レ（1区分）の合計旦区分に区分する。
（3｝～・（4）’（略）

（5）ベセトカテーテル

　　定義

　　次のいずれにも該当’すること。』

　卑、卑液等を持続的に排出するカテーテルであること。

　②’．心腔内、大動脈又は肺動脈に挿入留犀するものであること。

f

（6）～（7）・（略）

f33一血管内手術用カテーテル

　ω』血管内手術用カテーテルの機能区分の考え方

　　．術式によワ、経皮的脳血管形成術用カデーテル（2区分）、末梢血管．

　　用ステ・セトセット（1寧分）、PTAバルく一ンカテ「テル（7区分）、

　　下木静脈留置フィルターセグト（1区分）、母動豚潭流用カテーテル（1

　　区分）・、オクリ、ユージョンカテrテルー（2区分）、血管内血栓異物除去



ヂ

用留置カテーテル職〈2区分）1血管内異物除去用カテ「テル』（2区分）・・’

血栓除去用カテLテル（亙区分）、塞栓用バル「ン（2一区分）・，塞栓用’

コイル（7区分）、’」汎用型圧測定用プローブ（1底命）、連続心抽出量

測定用カテーテル（1匿分＞．、静脈弁カッタ・r（2区分）』頸動脈用ス

テントセシト（1区分）　輩　如部通用力：」テル　1区△の合計昼

9区分に区分する。
（2）’～（9｝、（略）一

（1①1卑栓除去用カテrテル

①一（略）．

②，機能区分の考え方・

　　構造・使用目的原び使用部位14タりギバルrン付き（3区分）・残

　存血栓除去用．・（1区分）’」経皮的血栓除去眉（1客分）及鯉塗．

　圭豊凶」の合計旦区分に区分する5
．③　機能区分の定義

　　ア～オ’，（略）

　　力　脳血　除去

　　　　’のい　れに　該当’ること』

　　　i・脳血合を、去　るごとを目的として　甲　るカテ」テルである

肱五．脳血栓を除去 るための虫、旋”のワイヤーを．　ること
ω）～⑯　　（略）

麟
1　・事法承認又は認証上　　別がr 51医㌧ び

瀦’鱈　であづて　一投的　ノ・がr血鱈　加音　通　カテ｝テル

であること’

2　　蜘性血 争　　はシャント　ヘのガイドワイヤーの通過

が困　な患者に対し’経　的血　　多’術を　施　る郊にガイドワイヤ

ーの通過音を確保　ることを目的どして｛用　るカテ｝テルであるこ

用留置カテーテル（2区分）・血管内異物除去’甲カテrテル・（2客分）・

，血栓除去用カテーテル（互区分）＼塞栓用バルーン』（2区分）、塞挫用

コ～ル（7区分）、’汎用型圧測定用プローブ・（1区分）マ連続心拍出量

測定用カテーテル（工区令）、静即弁カッター（2区分）厘顎動脈用

ステ薯トセッ・ト（1区分＞の合計里区分に区分する。．

（2）～（9）　　（略）

（1①血栓除去用カテーテル・

．①　（略）

②機能区分の考え方

　　構造・使用目的及び使用部位により・イくル｝ン付き！3区分）・・残

　存卑栓除去用（1区分）及び経皮的血栓除去用・（1’区分）の合計旦区

　分に区分する。

③　機解区分の定義

　　　ア～オ　　（略）．

ωん⑯　　（略）



ムー’

1麟

1）’一事法承認又は認証よ　　別が・「 品　4　整形用品　であっ

て 一般的　称が汀月”尿1’流症治“’
　　コ注入オ　であること『

2）膀”の尿，自近傍又は壁肉 の　月　に注入し
’』 @　’　」’1正

（3　主’△がデキストラノマー‘びピアルロ、ン　ナトリ　ムであるこ

ムー甲

（



1新たに機能区分及び価格が設定された医療機器等

1．①埋込型脳・脊髄電気刺激装置（疼痛除去用〔16極以上用〕充電式）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　保険償還価格　1，820，000円

　　②脊髄刺激装置用リード　（リードセット　16極以上用）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　保険償還価格　　357，000円

　　【販売名】

　　①『EON”iniDua18ニューロスティミュレータ』〔セント・ジュード・メディカル〕

　　②『Tripole16リード』〔セント・ジュード・メディカル〕

※　①は、薬物療法及び神経ブロック等により十分な鎮痛、除痛効果が得られない体幹及び四肢の慢性難治

性疼痛を有する患者に脊髄刺激療法（Spinal　Cord　Stimulation；SCS）を適用する際に使用する埋込型疹

　痛緩和用電気刺激装置である。本体からの電気刺激が脊髄硬膜外腔に留置されたリードを介し、脊髄神経

　に伝達され、疼痛の軽減を図ることを目的とする。

　　②は、上記刺激装置に接続されるリードであって、本体1本につき16個の電極を有する。

　　本製品については、平成22年9月30日付け保医発0930第1号で保険適用されている。

O平成22年9月10日　厚生労働省告示第342号（平成22年10月1日適用）

告示（材料価格基準）

（別表）

皿 医科点数表の第2章第3部、第4部、第6部、第9部、第10部及び第11部に規卒する特定保険医療材料（フ

イルムを除く。）及びその材料価格

086　脊髄刺激装置用リード

（1）　リードセット

①　4極 170，000円

2　16極以上 357000円
（2）　アダプター 35，000円

087　埋込型脳・脊髄電気刺激装置
（1）　疼痛除去用（4極用） 1，320，000円

（2）　疼痛除去用（8極用） 1，460，000円

（3）　振戦軽減用（4極用） 1，490，000円

（4）　疼痛除去用（16極以上用） 1，600，000円

（5）　疼痛除去用（16極以上用） 充電式　　　　　　　　　　　　　　　1820000円

※改正箇所下線部

1



O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

特定保険医療材料の定義

平成22年3月5日付保医発0305第8号の（別表）nの085、086及び087を以下のように改める。

085、086脳深部刺激装置用リードセット（4極用）及び脊髄刺激装置用リード
　（1）　（略）

　（2）　機能区分の考え方

　　　　構造、付加機能及び使用目的により、脳深部刺激装置用リードセット（4極用）（1区分）及び脊

　　　髄刺激装置用リード（2区分）の合計旦区分に区分する。
　（3）　機能区分の定義

　　　①　　（略）

　　　②　脊髄刺激装置用リード

　　　　ア　リードセット
　　　　　　i　4極
　　　　　　　　次のいずれにも該当すること。

　　　　　　　且　薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（12）理学診療用器具」であって、一般的名

　　　　　　　　称が「植込み型疼痛緩和用スティミュレータ」であること。

　　　　　　　互　脊髄刺激装置植込術を実施する際に、脊髄硬膜外腔に刺入・留置するリードセット（リ

　　　　　　　　ード挿入・固定用補助用具、その他を含む。）であること。

　　　　　　　ユ　1本のリードに4つ又は8つの脊髄刺激用の電極を有するものであること。

　　　　　五　16極以上

　　　　　　　　次のいずれにも該当すること

　　　　　　　a　’事法承認又は認証上、類別が「機械器具（12）理学診療用器具　であって、一般的名

　　　　　　　　称が「植込み型疼痛緩和用スティミュレータ　であること

b　脊髄刺激装置植込術を実施する際に、脊髄硬膜外腔に刺入・留置するリードセット（リ

ード入・固定用補助用具等をAむ。）であること。

c　1本のリードに16以上の脊髄刺激用の電極を有するものであること。
イ　　（略）

087　埋込型脳・脊髄電気刺激装置
　（1）　（略）

　（2）機能区分の考え方

　　　　使用目的、電極数により、疼痛除去用（4極用）、疼痛除去用（8極用）、振戦軽減用（4極用）、

　　　疼痛除去用（16極以上用）及び疼痛除去用（16極以上用）充電式の合計互区分に区分する。　　　』

　（3）機能区分の定義
　　　①～④　　（略）

　　　　　　次のいずれにも該当すること

　　　　ア　疼痛除去を目的として使用するものであること。

イ　16以上の電極に通電し、電立を自由に設定できること。

ウ年嵩叢欝欝崇驚講轟隻灘鍵講舞嶽た充電・・より1・

※改正箇所下線部
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2．血管内手術用カテーテル　狭窄部貫通用カテーテル

　　【販売名】

　　　『TornusトルナスL　X』〔朝日インテック〕

保険償還価格　51，200円

※　本品は、狭窄性血管（動脈、静脈又はシャント）の狭窄部に経皮的血管形成術（PTA）を実施する際に、

　ガイドワイヤが狭窄部を通過しにくい症例に対して、ガイドワイヤを補助する目的で使用するカテーテル

　である。　（ただし、対象血管としては冠血管、頸動脈及び頭蓋内の脳血管を除く。）

　　本製品については、平成22年9月30日付け保医発0930第1号で保険適用されている。

O平成22年9月10日　厚生労働省告示第342号（平成22年10月1日適用）

告示（材料価格基準）

（別表）

皿　医科点数表の第2章第3部、第4部、第6部、第9部、第10部及び第11部に規定する特定保険医療材料（フ

　ィルムを除く。）及びその材料価格

133　血管内手術用カテーテル
　　　（1）～（14）　　（略）

　　　（15）頸動脈用ステントセット

　　　（16）　狭窄部　通用カテーテル

280，000円

51200円

※改正箇所下線部

O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

特定保険医療材料の定義

平成22年3月5日付保医発0305第8号の（別表）皿の133を以下のように改める。

133　血管内手術用カテーテル

　（1）　血管内手術用カテーテルの機能区分の考え方

　　　　術式により、経皮的脳血管形成術用カテーテル（2区分）、末梢血管用ステントセット（1区分）、

　　　P　TAバルーンカテーテル（7区分）、下大静脈留置フィルターセット（1区分）、冠動脈灌流用カテ

　　　ーテル（1区分）、オクリュージョンカテーテル（2区分）、血管内血栓異物除去用留置カテーテル（2

　　　区分）、血管内異物除去用カテーテル（2区分）、血栓除去用カテーテル（旦区分）、塞栓用バルーン

　　　　（2区分）、塞栓用コイル（7区分）、汎用型圧測定用プローブ（1区分）、連続心拍出量測定用カテ

　　　ーテル（1区分）、静脈弁カッター（2区分）』頸動脈用ステントセット（1区分）及一旦

　　　カテーテル（1区分）の合計39区分に区分する。

　（2）～（16）　　（略）

　　　　麟
　　　　次のいずれにも該当すること

　　　　1　’事法承認又は認証上、類別が「機械器具（51）医療用嗜管及び体液誘導管　であって、一般

的名称が「血管狭窄部　通用カテーテル　であること

2　狭窄性血管（動脈、静脈又はシャント）へのガイドワイヤーの通過が困難な患者に対し、経皮

的血管形成術を実施する際にガイドワイヤーの通過部を確保することを目的として使用するカテ

ーテルであること

※改正箇所下線部
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3．血管内手術用カテーテル（血栓除去用カテーテル〔脳血栓除去用〕）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　保険償還価格　274，000円

　　【販売名】

　　　　『”erci　リトリーバー』〔センチュリーメディカル〕

　　※　本品は、脳梗塞急性期において、組織プラスミノーゲンアクチベータ（t－PA）の経静脈内投与が適応外の

　　　患者、又はt－PAの経静脈内投与により血流再開が得られなかった患者を対象に血栓除去を目的として用い

　　　られるものであり、その遠位端にらせんループとフィラメント糸を有する柔軟性のあるワイヤー状の医療

　　　機器である。脳梗塞の患者に対して血栓除去を行うカテーテルはこれまで存在しなかったため、区分C1

　　　と決定された。

　　　　本製品については、平成22年9月30日付け保医発0930第1号で保険適用されている。

O平成22年9月10日　厚生労働省告示第342号（平成22年10月1日適用）

告示（材料価格基準）

（別表）

n 医科点数表の第2章第3部、第4部、第6部、第9部、第10部及び第11部に規定する特定保険医療材料（フ
イルムを除く。）及びその材料価格

133　血管内手術用カテーテル
（1）～（8）　（略）

（9）　血栓除去用カテーテル

①　バルーン付き

ア　一般型 13，200円

イ　極細型 17，400円

ウ　ダブルルーメン 21，000円

②　残存血栓除去用 36，500円

③経皮的血栓除去用 57，900円

4　脳血栓除去用 274000円

※改正箇所下線部

O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

材料価格算定の留意事項

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の1の3の（67）を次のように改める。

（67）　血管内手術用カテーテル

　　ア～イ　　（略）

　　ウ　血栓除去用カテーテル

a　脳血栓除去用は、1回の手術に対し、3本を限度として算定する。

b　脳血栓除去用は、当該材料を用いた手技に関する所定の研修を修了した医師が使用した場合に
限り算定できる。

c　脳血栓除去用を使用するに当たっては、関係学会の定める実施基準に準じること。

工　塞栓用コイル・コイル・特殊型については、所定の研修を修了した医師が実施した場合に限り算
　定できる。

オ　塞栓用コイルのコイル留置用ステントを使用した場合の手技料は、区分番号「K178」脳血管
　内手術を算定する。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　※改正箇所下線部
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O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

材料価格算定の留意事項

平成22年3月5日付保医発0305第5号のIVを次のように改める。

告示名 略称

133一（9）血栓除去用カテーテル

（1）バルーン付き・一般型 血栓除去カテ・バルーン一般

（2）バルーン付き・極細型 血栓除去カテ・バルーン極細

（3）バルーン付き・ダブルルーメン 血栓除去カテ・バルーンDL

（4）残存血栓除去用 血栓除去カテ・残存

（5）経皮的血栓除去用 血栓除去カテ・経皮

（6）脳血栓除去用 血栓除去カテ・脳

※改正箇所下線部

O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

特定保険医療材料の定義

平成22年3月5日付保医発0305第8号の（別表）皿の133を以下のように改める。

133　血管内手術用カテーテル

　（1）　血管内手術用カテーテルの機能区分の考え方

　　　　術式により、経皮的脳血管形成術用カテーテル（2区分）、末梢血管用ステントセット（1区分）、

　　　PTAバルーンカテーテル（7区分）、下大静脈留置フィルターセット（1区分）、冠動脈灌流用カテ

　　　ーテル（1区分）、オクリュージョンカテーテル（2区分）、血管内血栓異物除去用留置カテーテル（2

　　　区分）、血管内異物除去用カテーテル（2区分）、血栓除去用カテーテル（旦区分）、塞栓用バルーン

　　　　（2区分）、塞栓用コイル（7区分）、汎用型圧測定用プローブ（1区分）、連続心拍出量測定用カテ

　　　ーテル（1区分）、静脈弁カッター（2区分）』頸動脈用ステントセット（1区分）及び狭窄部貫通用

　　　カテーテル（1区分）の合計39区分に区分する。

　（2）～（9）　　（略）

　（10）　血栓除去用カテーテル

　　　　①　　（略）

　　　　②　機能区分の考え方

　　　　　　構造、使用目的及び使用部位により、バルーン付き（3区分）、残存血栓除去用（1区分）』経

　　　　　皮的血栓除去用（1区分）及び脳血栓除去用（1区分）の合計旦区分に区分する。

　　　　③　機能区分の定義

　　　　　ア～オ　　（略）

　　　　　力　脳血栓除去用

　　　　　　　　次のいずれにも該当すること

　　　　　　　i　脳血栓を除去することを目的として使用するカテーテルであること。

五　脳血栓を除去するための、旋状のワイヤーを有すること
（以下略）

※改正箇所下線部
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4．白血球吸着用材料（低体重者・小児用）
　　【販売名】

　　　　『セルソーバE』〔旭化成クラレメディカル〕

保険償還価格　126，000円

※　本品は、潰瘍性大腸炎患者の活動期（ただし、ステロイド治療抵抗性の重症又は中等症の全大腸炎型お

　よび左側大腸炎型）における寛解導入を目的として白血球除去療法を行う際に使用するフィルターである。

　既存製品と比較して容積が小さく、小児など体重が少ない患者（40kg未満を推奨）に使用する。本品によ

　り、小児に対して白血球除去療法が行えるようになったことが評価され、区分C1と決定されている。

　　本製品については、平成22年9月30日付け保医発0930第1号で保険適用されている。

O平成22年9月10日　厚生労働省告示第342号（平成22年10月1日適用）

告示（材料価格基準）

（別表）

H　医科点数表の第2章第3部、第4部、第6部、第9部、第10部及び第11部に規定する特定保険医療材料（フ

　ィルムを除く。〉及びその材料価格

049　白血球吸着用材料
　　　（1）　一般用 120000円
（2）　低体重者・小児用 126000円

※改正箇所下線部

O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

特定保険医療材料の定義

平成22年3月5日付保医発0305第8号の（別表）nの049を以下のように改める。

049　白血球吸着用材料

　（1）　定義

　　　　次のいずれにも該当すること。

　　①　薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（7）内臓機能代用器」であって、一般的名称が「血

　　　球細胞除去用浄化器」であること。

　　②　次のいずれかに該当すること。

　　　ア　活動期の潰瘍性大腸炎の緩解導入を目的に、体外循環した末梢血から顆粒球を除去する吸着器

　　　　　（回路を含む。）であること。

　　　イ　薬物療法に抵抗する関節リウマチ患者の臨床症状改善を目的として、患者血液中のリンパ球を

　　　　含む白血球を体外循環により吸着除去する吸着器（回路を含む。）であること。

　　　　ウ　栄養療法及び既存の薬物療法が無効又は適用できない、大腸の病変に起因する明らかな臨床症

　　　　状が残る中等症から重症の活動期クローン病患者の緩解導入を目的に、体外循環した末梢血から

　　　　顆粒球を除去する吸着器（回路を含む。）であること。

　（2）　機能区分の考え方

　　　　構造及び使用目的により、一般用及び低体重者・小児用の合計2区分に区分する

（3）　機能区分の定義

嘘　②　低体重者・小児用
　　　　低体重者・小児等への適応拡大のための加工等が施されているものであって、その趣旨が薬事法

承認事項又は認証事項に明記されていること。

※改正箇所下線部
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5．体外循環用カニューレ（ベントカテーテル〔ダブルルーメン〕）

保険償還価格　4，300円

【販売名】

　『シンカーサクションチューブ五』〔富士システムズ〕

※　本品は、開心術時等の血液等吸引及び炭酸ガス注入を目的として、心腔内に留置して使用するものであ

　る。既存製品は、吸引のためのチューブと炭酸ガス注入のためのチューブを別に用意する必要があったが、

　本品は、2腔構造により、吸引とガス注入を1本で行うことが可能となった。

　　本品は2本必要であったチューブを1本とした構造上の工夫が評価され、区分C1と決定された。

　　本製品については、平成22年9月30日付け保医発0930第1号で保険適用されている。

O平成22年9月10日　厚生労働省告示第342号（平成22年10月1日適用）

告示（材料価格基準）

（別表）

H　医科点数表の第2章第3部、第4部、第6部、第9部、第10部及び第11部に規定する特定保険医療材料（フ

　ィルムを除く。）及びその材料価格

126　体外循環用カニューレ

　　　（1）　送脱血カニューレ

　　　　①～④　　（略）

　　　（2）　心筋保護用カニューレ

　　　　①～③　　（略）

　　　（3）ベントカテーテル

　　　　　1　シングルルーメン 3740円
2　ダブルルーメン 4300円
（4）　経皮的挿入用カニューレ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　44，000円

注　生体適合性を付加した送脱血カニューレ、心筋保護用カニューレ又はベントカテーテルにあ

　ってはそれぞれ材料価格に1、600円を加算し、生体適合性を付加した経皮的挿入用カニューレ

　にあっては材料価格に3、500円を加算する。

※改正箇所下線部

O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

特定保険医療材料の定義

平成22年3月5日付保医発0305第8号の（別表）皿の126を以下のように改める。

126　体外循環用カニューレ

　（1）　定義

　　　　次のいずれにも該当すること。

　　　①　薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（51）医療用階管及び体液誘導管」であって一般的名

　　　　称が「動脈カニューレ」、「ヘパリン使用動脈カニューレ」、「冠動脈カニューレ」、「ヘパリン使用冠

　　　　動脈カニューレ」、「大腿動静脈カニューレ」、「ヘパリン使用大腿動静脈カニューレ」、「大静脈カ

　　　　ニューレ」、「ヘパリン使用大静脈カニューレ」、「静脈カニューレ」、「ヘパリン使用静脈カニュー

　　　　レ」、「大動脈カニューレ」、「ヘパリン使用大動脈カニューレ」、「心室カニューレ」、「ヘパリン使

　　　　用心室カニューレ」、「冠状静脈洞カニューレ」、「ヘパリン使用冠状静脈洞カニューレ」又は「中心

　　　　遁一しであること。
　　　②　　（略）

　（2）　機能区分の考え方

　　構造、使用目的及び使用部位により、送脱血カニューレ（4区分）、心筋保護用カニューレ（3区分）、

　　ベントカテーテル（2区分）及び経皮的挿入用カニューレ（1区分）の合計10区分に区分する。

　（3）～（4）　　（略）
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（5）ベントカテーテル

　　定義

　①シングルルーメン

　　　次のいずれにも該当すること。

　　ア　血液等を持続的に排出するカテーテルであること。

　　イ　心腔内、大動脈又は肺動脈に挿入留置するものであること。

　　ウ　2に該当しないこと。

　2　ダブルルーメン

　　　次のいずれにも該当すること

　　ア　血液等の吸1及び術野への炭酸ガス注入を同時に行うための構造が一体kしたものであること

が、’事法承認事項又は認証事項に明記されていること

イ　心腔内に　入留置するものであること。

（6）～（7）　（略）

※改正箇所下線部

6．骨セメント（脊椎用）　　　　　　　　　　　　　　　　　保険償還価格　1g当たり544円

　　【販売名】

　　　『ストライカー脊椎専用骨セメント』〔日本ストライカー〕

※　本品は、既存療法が奏功しない転移性骨腫瘍や骨髄腫などの悪性脊椎腫瘍による有痛性椎体骨折の患者

　に対して、経皮的椎体形成術を行う際に使用するアクリル製整形外科用骨セメントであり、疼痛の軽減を

　図ることを目的とする。

　　このセメントを用いる技術は従前には無い新たな技術であるため、区分C2と決定された。

　　本製品については、平成22年9月30日付け保医発0930第1号で保険適用されている。

O平成22年9月10日　厚生労働省告示第342号（平成22年10月1日適用）

告示（材料価格基準）

（別表）

皿　医科点数表の第2章第3部、第4部、第6部、第9部、第10部及び第11部に規定する特定保険医療材料（フ

　ィルムを除く。）及びその材料価格

079　骨セメント

　　　（1）頭蓋骨用
　　　（2）　人工関節固定用

1g当たり649円
1　当たり501円

（3）　脊　用 1　当たり544円

※改正箇所下線部
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O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

材料価格算定の留意事項

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の1の3の（45）を次のように改める。

（45）骨セメント

@　ア　頭蓋骨用
@　　　　頭蓋骨に用いた場合に算定する。

@　イ　人工関節固定用

k　　　a　悪性脊　腫瘍による有痛性

人工関節（股関節、膝関節）置換術を行う際の固定を目的として用いた場合に算定する。

@　　　　　　　　　　　　　体骨折に対する経皮的　体形成術に用いた場合に算定する

b　整形外科　脳神経外科、 麻酔科及び放射線科を標榜している医療機関において、麻酔科医が当

該材料を用いた手技実施時に勤務し、副作用発生時に全身麻酔による手術が行える体制が整備さ

れている施設において使用すること

b 当該材料を用いた場合の手技料は、区分番号「K134」　間板摘出術　2　後方摘出術を算
定する。

※改正箇所下線部

O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

材料価格算定の留意事項

平成22年3月5日付保医発0305第5号のIVを次のように改める。

告示名 略称

079骨セメント

@（1）頭蓋骨用

@（2）人工関節固定用

セメント・F11－a

Zメント・F11－b

Zメント・F11－c

※改正箇所下線部

O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

特定保険医療材料の定義

平成22年3月5日付保医発0305第8号の（別表）Hの079を以下のように改める。

079骨セメント
　　（1）　定義

　　　　　次のいずれにも該当すること。

　　　　①　　（略）

　　　　②　次のいずれかに該当すること

　　　　　ア　関節置換術時の置換材料の固定又は頭蓋骨における骨欠損部の修復を目的に埋没部の隙間の

　　　　　　充填又は骨欠損部の補充に使用する人工材料であること。

　　　　　イ　悪性脊　腫瘍による有痛性　体骨折に対する経皮的　体形成術に用いて、疼痛の軽減を図る

（2）

（3）

　　ことを目的とする人工材料であること。

機能区分の考え方

　使用部位により、頭蓋骨用一査進呈の合計旦区分に区分する。
機能区分の定義
①　　（略）

②　人工関節固定用

　　次のいずれにも該当すること。

　ア　人工関節固定に使用するものであること。
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　イ　成分が粉末（メタクリル酸メチル重合体等を主成分）と液体（メタクリル酸メチルを主成分）

　　によって構成されること。

遡　　次のいずれにも該当することア　悪性脊　腫瘍による有痛性　体骨折に対する経皮的　体形成術に使用するものであること

イ　成分が粉末（メタクリル酸メチル重合体等を主成分）と液体（メタクリル酸メチルを主成分）

によって構成されること

※改正箇所下線部

7．終夜睡眠診断装置

【販売名】

　『スリーブレコーダSD－101』
　『エスエックス・モジュールSX－2007』〔ケンツメディコ〕

【特定診療報酬算定医療機器の区分】

　終夜睡眠診断装置（1）
【対応する診療報酬項目】

　　「D237」終夜睡眠ポリグラフィー 「1」携帯用装置を使用した場合　720点

※　本品は、睡眠時無呼吸症候群のスクリーニング検査が行える睡眠中の呼吸波形を記録、解析する簡易検

　査装置である。ベッドの上に敷設することで、夜間睡眠中の呼吸状態を無拘束で連続測定・記録できる。

　　本品は、従来のスクリーニング検査とは全く異なる検査方法であるため、区分C2と決定された。

　　本製品については、平成22年9月30日付け保医発0930第1号で保険適用されている。

O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

診療報酬の算定方法の留意事項

平成22年3月5日付け保医発0305第1号の別添1を次のように改める。

第2章　特掲診療料

謔R部　検査
謔R節　生体検査料

@D237終夜睡眠ポリグラフィー
@　（1）～（2）　（略）

@　（3） 多点感圧センサーを有する睡眠評価装置及びパルスオキシメーターモジュールを組み合わせて行

う終夜睡眠ポリグラフィーについては、問診、身体所見又は他の　査所見から睡眠時呼吸障害が強

く疑われる患者に対し、睡眠時無呼吸症候群の診断を目的として使用し、　析を行った場合に算定

なお、当該する　　　　　　査を行った場合の点数については　区分番号「D220　呼吸心拍監　　新生
児心拍・呼吸監視、カルジオスコープ（ハートスコープ）、カルジオタコスコープの2のイ及び区分

番号「D223－2」終夜経皮的動脈血酸素飽和度測定（一連につき）の所定点数を併せて算定し、

rD238　脳波検査判断料は別に算定できない。
※改正箇所下線部
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8．膀胱尿管逆流症治療用注入剤 保険償還価格　72，100円

　　　【販売名】

　　　　『デフラックス』〔光洋産業〕

　　※　本品は、膀胱尿管逆流症のうち逆流グレード皿～IVの疾患の患者に対して、その治療に用いる膀胱尿管

　　　逆流症治療用注入剤である。本品は、膀胱内の尿管口近傍又は壁内尿管の粘膜下に注入され、組織の膨隆

　　　を形成し、その結果、膀胱充満時及び収縮時における膀胱から尿管上方への尿の逆流を防止する機構を構

　　　築するものである。
　　　　本品を用いた手技は、従前には無い新しい技術であるため、区分C2と決定された。

　　　　本製品については、平成22年9月30日付け保医発0930第1号で保険適用されている。

O平成22年9月10日　厚生労働省告示第342号（平成22年10月1日適用）

　　　　　告示（材料価格基準）

（別表）

n　医科点数表の第2章第3部、第4部、第6部、第9部、第10部及び第11部に規定する特定保険医療材料（フ

　ィルムを除く。）及びその材料価格

　163膀胱尿管逆流症治療用注入剤　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　72100円

※改正箇所下線部

O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

材料価格算定の留意事項

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の1の3の（87）を次のように改める。

（87）膀胱尿管逆流症治療用注入材

ア　1回の手術に対し、一側につき3本を限度として算定する。

イ　当該材料を使用した場合の手技料は、区分番号「K823－2」尿失禁又は膀胱尿管逆流現象コラ
ーゲン注入手術を算定する。なお注入針、膀胱鏡等の費用は所定手技料に△まれ、別に算定できない

※改正箇所下線部

O平成22年9月10日　保医発0910第2号（平成22年10月1日適用）

特定保険医療材料の定義

平成22年3月5日付保医発0305第8号の（別表）皿の163を以下のように改める。

（別表）

E　医科点数表の第2章第3部、第4部、第6部、第9部、第10部及び第11部に規定する特定保険医療材料（フ

　ィルムを除く。）及びその材料価格

163　膀胱尿管逆流症治療用注入材

　　藍
　　次のいずれにも該当すること。
　　（1）　’事法承認又は認証上、類別が「医療用品（4）整形用品　であって、一般的名称が「膀胱尿管

（2）　膀胱の尿管口近傍又は壁内尿管の粘膜下に注入し、膀胱尿管逆流症の治療に使用するものである

　こと。

（3）主成分がデキストラノマー及びヒアルロン酸ナトリウムであること
※改正箇所下線部

（日本医師会保険医療課）
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