
日医発第26号（保28）

平成23年4月14日

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23年3月11日付け厚生労働省告示第46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23年4月1目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23年3月31日付け保医発0331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23年4月14日付け日医発第27号（保29）

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23年3月11日付け保医発0311第3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、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23年4月1日から適用されておりま

す。（添付資料2「別添1」）

　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。

　なお、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23年4月1
目から適用されております。（添付資料2「別添2」）

　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の改正に伴う実施上の留意事項等につきましては、目本医師会雑誌

6月号に掲載を予定しております。また、日本医師会ホームページのメンバーズルーム中、医療

保険の「新たに保険適用が認められた検査・医療機器等」に掲載いたします。

（添付資料）

1．官報（平23．3．11第5513号抜粋）

2．「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」等の一部改正について

　　　（平23．3．11保医発0311第3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0311第3号

平成23年3月11目

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（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

早生労働省保険局医療課環詐鷺

一貫τ跳

仁　h一　　　一’i　　盤

・「」・一．一 A・・∫『i7”夢

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」等の」部改正について

　今般、特定保険医原材料及びそ’の材料価格（材料価格基準）（平成20年厚生労働省告

訴第61号）の「部が平成23年厚生労働省告示第46号をもつて改正され、平成23年4月1・

目から適用することとされたことに伴い・、下記の通知の一部を別添9と諮り改革し、同

日から適用すること≧する9で、．その取扱いに遺漏のないよう、貴管　の保険医療機関、・

審査支払機関等に対して周知徹底を図られたい。一

記

別添1 　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日保医発0305第5号）の一部改正について

別添2 丁特定保険医療材料の定義にづいて」（平成22年3月5目保医発03q5第’8号）

の一部改正について



園
丁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）の一部改正について．，

1　1の3の（37）に次のように加えるg　　　．、　’・　’　　　　　　　ず
　　　工　脛骨側材料及びインサートが組み合わされ一体化されている製品を使用した

　　　　場合は、それぞれ算定する。

2　1の2の（44）を次のように改める乙

　　144）人工骨

　　　ア　人工骨は、それぞれ以下め場合に算定でき．るg

　　　　a　骨髄炎、骨・関節感染症、慢性関節疾患、代謝性骨疾患、外傷性骨疾患若

　　　　　しくは骨腫瘍の病単掻爬後の補填に用いた場合、これらの疾患の治療のため．

　　　　　に自家骨移植を行った結果その欠損部位の補填を目的として使用した場合、

　　　　　頭蓋欠損部若しくは骨窓部の充填に使用した場合又は鼓室形成術に使用した．

　　　　　場合

　　　　b．汎用型・非吸収型f骨形成促進型にういては・新鮮な長管骨の骨折で骨欠
　　　　　損め著しい場合において、欠損部位の補填に使用した場合

　　　　，c一椎弓．・棘間用、椎体固定用については・『原発性脊椎悪性膿瘍若しく倭悪性

　　　　　腫瘍の脊椎転移後の際の脊椎固定又は脊椎病、椎間板ヘルそア著レくは脊椎

　　　　　分離・・すべ．り症に対する脊椎固定を行う場合

　　　　d．専用型’・頭蓋骨・喉頭気管用のうちトルコ鞍プヒrトにっ吟ては、’下垂体

　　　　　又は視床下部の腫瘍摘除の結果としてトルコ鞍の欠損部補填を行う場合

　　　　e甲専用型・頭蓋骨・喉頭，気管用¢疹ち眼窩底』スペ廿サについてはで眼窩床骨・

　　　　　折整復を行う場合一
　　　　f　専用型・頭蓋骨・喉頭気管用のうち下顎骨補綴材につや・ては、一下顎骨腫瘍

　　　　　又は　顎貴外傷の治療として矢損補填を行う場合

　　　　9・骨盤用腸骨稜用については、腸骨稜を移植骨として採取した後の欠損補填
　　　　・：を行う場合

　　　　h　キールボンについては」骨移植に使用した場合
　　．イ　界ク’り一ユー併用用はスクリュー1本当た．り2mLを限度に算定する。

3．　1㊨3の（60）のイのbを次のように収める。

　　　　b・心臓電気生理学的検査機能付加型のr心房内・心室内全域聖」．と、1アブ

　　　　　レーション機能付き」の両方を使用した場合は｛主たるもののみ算定する。

4　1．の3の（64）のウを次のように改める。

　　　ウ’植込型，（拍動流型）を植込み塑ら3年以内に再度植え込む勝要参生じた場合
　　　　の材料価格は所定の価格に含まれ別に算定できない。



5　1の3の（64）の工中「埋込型」を「植込型（拍動流型）」に改める。

6　1の3、の（64）に次のように加える。

　　　オ　植込型（非拍動流型）の材料価格にはく．血液ポンプ、．送血用人工単管、脱血

　　　・用人工血管1コントローrルユニシト等め材料価格が含まれ、別に算定できない1

　　　ガ　植込型（非拍動流型〉（水循環回路セグトを除く。）を植え込み後に再度植
　　　　え込む塔要が生じた場合｛及び水循環回路セッ．トを、．前回算定日を起算日、とし一

　　　　て3か月．以内に算定する場合1導け・・その詳細な理申を諮療報酬明細書の摘肇欄

　　　　に記載するも　㌃　ゴ　…、一・｝｝『…’一一’一一『一一…』』…’辱

　　　キ　植込型（非拍動流型）は、心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体

　　　　外式補助人工心臓などの補助循環法によ？て．も継続した代償不全に陥ってお
　　　ジり1、かづ、心臓移植以外には救命が困難と考えちれる症例に対して、．心臓移植

　　　　までの循環改善に使用するb
　　　ク　植込型（非拍動流型）は、当該材料を用い1ヒ手技に関する所定り研修を修了・

　　　　した医師が使用した場合に限り算定する。
　　ケ．植込型（非拍動流型）を使用した場合の手技料（入院中に限るづgo日目まで・）．

　　　　は、・区分番号rK604」墨込型補助人工心臓を準用する・ただ』し・・’01日目以

　　　、肇掛琳際景「k6．叫．呑噛1碍四月ll♀き嘩
　　　コ．植込型’（非拍動流型）・を使用している患者であって入院中以外㊨者について・

　　　　モ呂タ｝、バッテリー及び充電機の使用方法の説明等療養上必要な指導を行う

　　　　た場合に、区分番号「K6．01」人工心肺．1　一初日を1月に1回を限度どし
　　　　て算定する・，この場合に耕て・、モ醇一・rバンテ・聡輝階に要する費－

　　　　用は所定点数に含まれる。1

　　　サ　植込型（非拍動流型〉を用いる場合（区全番号「IK60真」人工心肺を算定
　　　．すう場合を含む。一）・の施設基準は、区分番号r耳6σ4」埋込型補助人士心臓

　　　の施誤基準1ζ準じる。、ただし、r（5）．移植関係学会合同委員会においで、心

　　　臓移植手術を実施するものとして運定された絶設であること・」についてに・
　　　　関係学会から示されている基準に基づき～当該手術が適切に実施されると関係

　　　　学会から認牢された施設とするきまた、．当該材料を用い弓施設は、現に区分番

　　　　号rK60』4」“の施設基準を届け串ているかどうか1ごか換わらず、区分番号、．「K

　　　　6．04」の施設基準の届出に必要，な様弍等に準じて、改めて届け出ること・・ま

　　　・たそり際・’関騨会か甥定さ煙鰍で顔こと締する嬬の箏を添付
　　　　すること。　．　、　　　　　　　　　、　　　　　　　　　　、　t

7　1の3に次のように加える6　　　　　、
　　（go）一外科用接着叩材料

　　　　当該材料は、1回の手術につき30mLを限度として算定する。

　　（91）卒旗印経皮経食道胃管カテーテル

、



ア　当該材料を初回に留置する場合の手技料は、区分番号「K520」食道縫合・
・術　r頸部手術を準用する己この場合、用いるカテーテル（当該材料を含む。）

・及びキットの費用は所定点数に含まれ、別に算定できない。’

イ　当該材料を交換する場合の手技料は、区分番号r　J　O43－4’」胃瘻カテー

’テル交換法を準用する。なお、その際行われる画像診断及び内視鏡等の費用は、

　当該点数の算寧日に限り、1回に限り算定する。、

8　　（別紙）027の（2）中rカフあり・カフ上部吸引機能なし」の下にr・標準型」を、

　〔気管内・・吸引なし」の下にf・標準型」を、同（2）の次に次のように加える。

　　（物．カ7あり・カフ上部吸引機能なし・特殊処理型．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　気管内・吸引なし・特殊処理型

9　　（別紙）957ゐ！4）中r大腿骨卸材料ぎ大腿骨不テム’（1）」の下にr・標準型」を・・

、同（4）の次に次のように加える。・　・　　　学　．　　　．　　．　　　’

　　（←2）大腿骨側材料・大腿骨ステム（1）♂特殊型

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　人工股関節HF－4－2

10・・（別紙）Q58の（脾「脛骨即料塗置換用欄－（・1）」φ下r［。標準型」を・
　同（5）の次に次のように加える。

　　（卜2）脛骨側材料・全置換用材料q）』・’特殊型　・人工膝関節KT．一5－2

11　〈別紙）078の（15）の次に次のように加える．。．、

　　（1鋤、専用型・椎体骨創部閉鎖用

　　（15－3）専用型・．’ズクリュー併用用

　　　　　　　　、
人工骨・．・AB」19－2

人工骨・AB－19一3



圃
r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Hの027の（1）の①を次のように改める。

　　　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

　　　　管ゴであっ、て、一般的名称が「短期的使用換気用気管チューブ」、「コール型

　　　　換気用気管チユrブ」、r非コール型換気用気管チューブ！、r換気甫補強型気

　　　　管チューブ」・「換気用気管支チューブ」・「短期的使用口腔咽頭チューブム「咽

　　　　喉口腔チューブ」、r短期的使用口腔咽頭気管内チューブ」、r長期的使用口腔

　　　　一咽頭気管内チューrブ」’又は∫抗菌性換気用気管チュ｝ブ」であること。

　　　　　　　　　　　　　す2　別表のHの027の（2）中r2・区分」をr3区分ゴに、r合計3区分」を‘r合計4区分」

　に改める。

3．別表の童二の027の（呂）の②中rカフあり（カフ上部吸引機能なし）」φ下にr・標準

　型」を加える。

’4’一 ﾊ表のHのσ27の（3）の②の C中、「甲」を「③1．に改め1イをウ・≧’し・，アの塗欲の

　よう1に加える。二』．．　　　　　　　　．　　　　、　　　．　　　　．　　’・

　　　　ーイ・カ：7上部に貯留する分泌物又は謬嚥による異物を吸引する之あのルーメ・

　　　　　’ひを有さないこと。一

5一 ﾊ表ゐ∬’の027の（3）の③を④とし、②め次に次のように加える。

　　　③　カフあり’（カフ西部吸引機形なし）・特殊処理型

　　　　　次めいずれにも該当すること。’

　　　　ア　カフを有すること。
　　　　イ　カフ上部に貯留する分泌物又は誤嚥による異物を吸引するためのルーメ

　　　　　ンを有さなや・；と。

　　　　ウ　’表面コrテイングが銀を含有する親水性コとrティングであること。

β　一別表の口の057の（2）中－r大腿骨側材料』（6区分）」をr大腿骨側材料（7区分）」に、

　r合計13区分」rをr合計14区分」．に改める。

7　別表のIIの057め（3）の⑦中’r大腿骨側材料・’大腿骨ステム（1）」の下にr・標準

．型」を、同⑦に次のように加える。

　　　　ウ　⑧に該当’しないこと。

8　別表の■の657¢）（3）の⑬を⑭とし、⑫中「⑨から⑪」を「⑩から⑫」に改め、⑫を

　　　　　　　　　　　　　　，



⑬と’し、⑪中「㊨、⑩及び⑫」を「⑩、⑪及び⑬」莚改め、⑪を⑫とし、⑩を⑪とし、

⑪に次のように加え・る6

　　　　ウ⑩｛⑫及び⑬に該当しな熔こと。

9　別表の1【の057ゐ（3）の⑨中r⑩かも⑫」を「⑪から⑬」．に収め｛⑨を⑩とし・轡を

⑨とし、⑦の次に次のように加える．

　　　⑧　大腿骨側材料・大腿骨ステム（1）・特殊型

　　　　　次のいずれにも該当すうこと．
　　　　ナ　股関節の機能を代替するために大腿骨側に使用するステム（再置換用を
　　　　　含む。）であると”と。　…し『｝”一旨　　　．”　』團「．…一

　　　　’イ　．固定方法湖直接固定であること。．

　　　　ウ　骨との固定力を強化するたあり以下の加工等が施されていうものであっ

　　　　　て、その避旨が薬事塗雰認事項又1ま認証事項に明記されていること・

　　　　　ポーラス状のタンタルにぶる表面加工

10�ｱ認ヌのQ18のi！2！中「4鴎を「5鴎．に鐙郷分⊥を’「合弊分1・

’11別表の江の058の（3）の⑥中－r脛骨側材料1・’全置換用（1）、」、の下に「・標準型」を・

　同⑥に次のように加える。・

　　　　　エ’⑦に該当しないこと。

12別表の耳の058の（3）の⑬を鯵と．し、⑫中f⑬ゴをr⑭」に改め・、・⑫を⑬≧し・⑪を・

　⑫と転⑩中・r⑪」を』r⑫ゴに改あ、⑩を⑪とし・⑨を⑩とし・⑧費⑨とし・⑦を⑧

　とし、⑥の次に次のよう年加哀る。．．・　　　　　　　　　』　　』　・　　一．．

　　　⑦－脛骨側材料』・全置換用1（1）・特殊型

　　　　　次のいずれにも該当すること。
ア’ G関節の機能を代替するために踵骨側に使相する材料であ’ること・

イ1置換する部位が全置換用であるζと…
ウ　固定方法が直接固定r＄bること。
工　骨との固定力を強化するための以下の加工等が施されているものさあう

　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。

　ポン』ラス状のタンタルによる表面加工．　　・・．　　、．こ

13－ ﾊ家ゐHiの078め（2）中・r9客分」1を「11区分」に・「合計10区今」．を「合計18匿分」

　に改める。

　　　　・1　’　　1　　　　　　－　　　喝　．　，　　　　　　一・　　　　－　　　　一　’　　　　■

14別表のH．の078の！3）の⑯を⑱とし、⑮の次に次の声う1；押える。．

　　　⑯　専用型・椎体骨創部閉鎖用
　　　　　脊椎圧迫骨折の治療のため人工骨を椎体内に充填した後の、椎弓根開創部



　の閉鎖に使用するものであること。

⑰専用型・スクリュー併用用
　　次のいずれにも該当すること。
　ア　スク．リューと併用して使用す為ものであること・

　イ　⑮に該当しないこと。

15　別表めHの079の（1）の②のイ中「悪性脊椎庫瘍」、を「悪性脊椎腫瘍又は骨粗鬆症ゴ

　に改める．。・

16　別表のHの112の（3）の⑤中rトリプルチヤンバ」の下にr（1型）」を抑える。

17別表の肋1・2の（3）1歌のように加矯9
　　　⑥　トリプルチャンバ（■型）
　　　　』』’次のいずれにも該当すること。．　　一　、、　、　　　　　　、　，

　　　　ア1トリプルチャンバ型（心房及び両心室でセンシヒグ又はぺ一シングを行
　　　　　　うものをいう。）であること．・

　　　　イ　レ」ト応答機能及び上室性頻拍抑止機能を存する．ものであること。

　　　　　ウ・房室伝導監祖型心室ぺ一シング抑止機能を有するもので磨ること。．

．18　別表の耳の120、甲121の（2）中r2区分」をr3区分」．に、．r合計3区分」‘をr合計4

　区分」．に改める。

19別表りHめ・2・』12・のて3）吟②を次砿う1；齢る・．

　　　’②　異種心膜弁（1）

　　　　　次のいずれにも該当するごと。・．

　　　　ア弁開閉部分が、ヒト以外の動物ρ心膜由来のものである監≧己・

　　　　イ　③に該当しないこと。・』
，
／

20　別表の11の120・121の（3）に次の，ように加・え、るP

　　　③　異種心膜弁’（H）

　　　　　　次のいずれにも該当するごと。

　　　　　ア・弁開閉部分がビト以外り動物り心膜由来のもので昂ること。
　　　　　イ・石灰化を抑制するための組織加温処理が施されていること。

、21　創表りHの129¢）（2）中．r体外型及び埋込型」を・r体外型（1区分）、植込型（拍動

　流型）〈1区分）》植込型（非拍動流型）、（2区分）友び水循環回路セット（1区分刀

　にl　r合計’2区分」．をr合計5’区分」に改める。・．

　　　　　　　ド22　別表のHの129の（3）の②を次のように改める。

　　　②　植込型（拍動流型）



　次のいずれにも該当すること。1・　．㌔』　　’　．　　　　’．

ア　重症心不全患者で薬物治療や体外式補助人工心臓等によう他の循環補助・

　法では治療が困難であうて、心臓移植を行わなければ救命が困難な症例に
　対して心臓移植までの待機期簡の循環改善を目的として使用される植挙型

　補助人工心臓セット（血液ポ財プ、還血用人工血管、脱血用人工血管、、送

　血用生体由来人工心臓免脱血用生体由来木工や臓弁、コントロールユニ．

臨ットを含む6）であること。

イ　拍動流型ポンプであること。

23，別表のIIの129の（3）に次のように加える。’”　尋…』“
　　　、③．植込型（非拍動流型）．・磁気浮上型

　　　　　次のいずれにも該当すること。
　　　　・ア　心朦移植適応り重痒心不全患者で、薬物療法や体外式補助人工心瞬など

　　　　　の補助循環法によっても継続した代償不全に陥っており．、かっ、心臓移植

　　　　　以：外には救命が困難と考えられる症例に対して、・心臓移植までの循環改善
　　　　　に使用され喬・植込型榊人手心臓セット（血液ポンプ・送血用人単管・．

　　　　　脱血用人工皐管、コントロールユFット等逢含む。）、であること。

　　　、、．イ　磁気で浮上する羽根を持？た連続流型遠やポ著プであるこ．と。』

　　　④・植込型（非拍動流型）・水循環型
　　　　　．次のいずれにも該当すること。

　　　　ア　心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体外式補助人工令臓なぎ
　　　　　ゅ補助循環法によっても継続し為代償不全に陥っ．てお似かっ、心臓移植・

　　　　　以外には救命が困難と考えられる症例に対して、心臓移植までの循環改善

　　　　　に使用されるv樟込型補助人工心臓セ．ント（血擁ポンプ、・送血用人工血管、
　　　　　脱血用人工血管、コントローノセ二二ット等を含む黛）であ■ること己・

　　　　・イ　⑤を用いて水を循乗させ塗が．ら・回転軸に取り付けられた男根を回転さ

　　　　　量る、連続流型遠心ぎンプである，こと。．

　　　⑤　水循環回路セット．

　　　　　次のいずれにも該当するこ・しと。・

　　　　ア、’液体・を血液ポシプ内に循環させることにより、．軸受の潤滑艮び血液ポン

　　　　　プ内部の冷却等を行うものである・こと。
　　　　．イ・④と組み合わせて使用するものであること。

24　別表めHに次のように加える。・　．　　、

　166’・外科用接着用材料　・　　　・　　｝一一　－　　　　’』』㌦　　’充．

　　　定義．
　　　次のいずれにも該当する一こ・とわ　　♪・』．

　　（1）薬事法承認釆は認証上・類別が．「医療用品i（4）整形用品」，であってぐ一線

　　　的名称がrアルブミン使用接着剤」であること。　　　　　　　　　　　　　　」
　　（2）アルブミンとグ～レタルアルデとドの共有結合にポり、綿織等の接着及び止血．



　を目的として使用するものであること乙．
｛3）ホルムアノレデヒドを含有しないごと。

167　交換用経皮経食道胃管カテーテル

　　定義
　　次のいずれにも該当すること。’『

　（n　薬事法承認又は認証上、類別がr機械器県（51）医療用噴管及び体液誘導管」

　　であっ七、一般的名称がr長期的使用経腸栄養キット」であること。

　（2）．経皮経食道的に胃、腸などの消化管内1こ留置するカテーテルであること。



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（参考）

r特定撒医嬲物欄価格算牢に関する留醇嘩ついてj（平喫年1月5．日保医発0305第5号〉・の一部改正1こついて
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（傍線の部分は改正部分）

改　正　後

1・診療報酬の算定方洗（平成20年厚生労働省告示第59号）．（以下「算定

方法告示」とゼう。）別表第一医秤診察報酬恵数雍に関する事項

3　在宅医療の部以外の部に規定する特定保険医療材料（フィルムを除く。）・

に係る取扱い

　御）人工股関節用材料及び人工膝関節用材料

　　ア～ウ　．（略）

　　工　脛呂側材’　びインサートが亜Aわされ一　ヒされている1品

を用したAはそれぞれ走る

現 行

㈹人工骨

Z＿人工骨はくそれぞれ以下の場合に算定できる。

　　a’骨髄炎、骨・関節感染症、・慢性関節疾患、代謝性骨疾患、外傷性

　　骨疾患若しくは骨腫瘍の病巣掻爬後の補填に用いた場合、これらの

　　疾患の治療のために自家骨移植を行った結果その欠損部位Φ補填
　　を學的と』じて使用した場合・頭蓋欠損部若レくは骨窓部め充填に使

　　用した場合又は鼓室形成術に使用した場合

　互　汎用型・非吸収型・骨形成促准型にづいては、新鮮な長管骨の骨

　　唖折で骨欠損の著しい場合において・欠損部位の補填に使用し声場合

　　c　椎弓・棘間用、椎体固定用については、原発性脊椎悪性腫瘍若し

　　　くは悪往腫瘍の脊椎転移後の際の脊椎固定又は脊椎症、携間板ペル

　　．ニア若しくは脊椎分離・す尽り癌に対する脊椎固定を行う場1合

　．ユ．専用型・頭蓋骨・喉頭気管用のうちトルコ鞍プレートについでは、

　　下垂体又は視床下部の腫瘍摘除の結果としてトルコ鞍の欠損部補

　　填を行う場合
　三・専用型・頭蓋骨・喉頭気管用のうち隅窩底スペーサについてほ・・

　　眼窩床骨折整復を行う場合

方法告示」どいう6）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

・紛人工股関節用材料及び人工膝関節用材料

　　ア～ウ　（略）

1　診療報酬の算定方法（平成20年厚生労働省告示第59号）（以下r算定

3』在宅医療の部以外め部に規定する特定保険医療材料（フィルムを除く。）・

㈹人工骨
　、人lI二骨は、それぞれ以下の場合に算定できる。

．二二骨髄炎、骨・関節感染症、慢性関節疾患、代謝性骨疾患、融外傷1生骨

　疾患若しくは骨腫瘍の病巣掻爬後の補填に用いた場含、；れらり疾患

　の治療のた南に自家骨移植を行った結果その欠損部位の補填を目的

　　として使用・した場合、頭蓋欠損部若しくは骨窓部の充填に使用した場

　合又は鼓室形成術に使用した場合

∠．汎用型f非吸収型・骨形成促準型IFついては・新鮮な長管骨の骨折

　で骨欠損の著しい場合において、欠損部位の補填に使用した場合

．立　椎弓・疎間用、．椎体固定用にづいては、原発性脊椎悪性腫瘍若しく

　は悪性腫瘍の脊椎転移後の際の脊椎固定又は脊椎症、椎間板ヘルニア

　若しくは脊椎分離‘’すべり症に対する脊椎固定を行う場合

王　専用型・頭蓋骨・・喉頭気管用のうちトルコ鞍プレートについては、

　下垂体又は視床下部の腫瘍摘除の結果としてトルコ鞍の欠損部補填

　を行う場合．

一泣．専用型・頭蓋骨・喉頭気管用のうち眼窩底スペ「サについては・眼

　，窩床骨折整復を行う場合

　　　　　　　　　　　　　　　　　《



　　■専用型頭蓋骨・喉頭気管脚うち下顎骨補綴材については・下

　　　顎骨暉瘍文は下顎骨外傷の治療として欠損補填を行う場合

順諜羅翻唇つレtて騨稜彬植脚下採取し坤

　　互　キール水ンにづいては、骨移植に使用した場合

　イ・スクリュー用用はスクリュー1　たり2mLを良に走る．
，㈹　埋込式心臓ペースメーカー用リ，一ドぐ体外式ペースメーカー用カテー

　’テル電極

　ア．’（略）

イ体外式ぺ一スメrカr励テーテル電極

　　a　（略）

　　b　心　電気生理学的　査　　付加型のr心　・内・心室内全　型　と．

・rアブレーション　能付き　の方を　用した　Aは主たるもの

　　．のみ　定　る、

㈹．補助人工心臓セラト

ア及びイ．（略）　　　　　　，　　　　　　…　　　　　　、

　ウ　塑型≧を植込塗かる3年以内に再度植塵必要が生
　　じた場合の材料価格1『ま所定の価格に含まれ別1こ算定できない。

．エ@一の材料姫格には、血液ポン：7～送血用人工血管』
　脱血用人平血管～送準用隼体由来人工心臓弁》脱血用生体由来人工命

　臓弁、コントロール手ニットφ材料価格が含まれ別に算定できない。

オ　　込型◎　動流型　の　ミ　　には．血沼ポンプ送血用　工血

鱗　脱血用　工血　　コントロールユニ、隷ト　の が　まれ

力　植込型　夢拍動流型　　水菰　・　セ・トを，く　　を　え込　1｛

に再’@え込む必　が生じた　A　　び水∠　・　セ・トを前・

定日を起一日として3か月£内に る　Aにはその・細な理

を診療艮酬日細　の一 に記　　る

キ　　込型ヲ白　流型甲は心 適応の　症心不全患　で　’

・麦　専用型［頭蓋骨‘喉頭気管用のうち下顎骨補綴材については、下顎

　骨腫瘍釆は下顎骨外傷の治療と・して欠損補填を行う場合

ま　骨盤用腸骨稜用にづいては・瞬骨稜を移植骨としオ採取した後の欠

　損補填を行う場合

之　キールボンについては、骨移植に使用した場合

，㈹　埋込式心臓ペースメーカー用リ，一ド、体外式ペースメーカー用カテー－

類露）　」．i・’1　　．』・・，・1『

イ’ D体外式ぺ」スメーカ戸用カテーテル電極

　　a　（略）

　．b　心臓電　生理愚的　査’．能付加型のrアプレーシ・ヨン　能付き

　　　は　心　且動の治’を目的どして　　した　Aのみ定できる

　　　　　　　　　　　　　　　」
⑯の補助人工心臓セシト

ア及びイ　（略）　　　　　　1

ウ埋込型を墨から3年以内晦躍込む必要力§生じた場合め材料．

　価格は所定の価格に含まれ別に算定でき奪い。

工　埋込型砂材料価格1とは、血篠ポンプド送血用人工血管、脱血用人工

　血管、送血用生体由来人工心臓弁、脱血用生体由来人工心臓弁、コン

　　トローrルユニットの材料価格参含まれ別に算定できない。



灘に灘φ鵯鴇、癖、鎧って
る症例に対して、心 までのオ王

　　識　，した　
が困と’ �齒

に肥る
ク　植込型（輩白　流型一は　当該ゆ’を用いた手　に　　ゑ　定の

修を修了した師が用し些日Aに限り定る
ケ　植込型（　動流型　を

日目まで・）は　区△

したAめ手技’入ウに艮る，9・

「K604　埋込型・ 工心　を“

る　ただし　91日目2　甲については　区△ 「K601．　工心一

肺μ1き日を1月につ1同定る
コ　　込型

　について、モニター＿．無難1輪灘の

　　　　　の

工心月　1

墨1灘難灘叢慧
’1肺を　定する日Aをムむ　　の施舌基“は　　△　号rK604　埋

　込型甫　人工心　の施言基“に“じる　ただし　「5　　　　、当

ム合同　　会において心 手オーを　施 るのどして選定趣

鐸で轟篇が適罷詣離議会鎧て罐議
と　る　また 当該オ’雪を用いる施暮は　主に区 「K60・4

の施設基“ を届け出ているかどγかにかかわら　　区ン，　一rK60

4の施量基準の　に必1な式に“じてめてけること
またその際蘭係学ムから認定された聾であることを証．・る文

写しを添付　ること

の

⑨　外科用　着用

当該材料は 1回の手術につき’ R0mL壼限 どして

⑨）ホ　用，、 道　　カテーテノ≧
回に一@　る　Aの手

る
一

ア’
槙Y材料を ’・ ﾍ　　∠ 「K52，0



道縫A術　f　頸立手術を“用　る　この　A・用いるカテ｝テル
当該材㌧’壼春む　　’及びキッ・トの　用は一定点　にAまれ 別に

・定できない

イ　当該オ’”を本　　る　Aの手　’は　　∠ 「　043」4
カテーデル本法を“用る’なお1迄の卿一われる診び
内裾等の　用・は’当該点’の．定日に艮り　1回に限り　定　る

～



（参考）

「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）　（別紙）の一部改正について

（傍線の部分は改正部分）

（別紙）

改　　正　　．後

（別紙）

現， 行’

良刀」刑匹ノ

告示名 略称 告示名 略称

027気管内チューブ

@（1）カフあり・・カフ上部吸引機能あり

@2　　フ　　　　　フ　　“　　　鰍

気管内・吸引あり

@　　　　え

027気管内チューブ

@（1）カフあり・カフ上部吸引機能あり

@2　　フ　　　　　フ　　　　　　　オ

　　　　　　　　　　　　）

C管内・吸引あり

　　　　　　　　　　　　　　　　一
Q－2　　フ　　　　　　　　　　　　献 ・腫　オ

（3）カフなし 気管内・カフなレ ’（3）カフなし 気管内・カフなし

05ア人工股関節用材料

@（1）～（3－2）　（略）

@　　　　　　　　　　　ス」ム　　　　　　　　　リ・ 一

057人工股関節用材料

i1）～（3』2）（略）

@　　　　　　　　　　スーム →一 S

一　　　　　　1　　　　　　　スーム 一　　　　　　　　一

（5）～（9）　（略）
（5）乙（◎）　（略）

058人工膝関節用材料

@（1）～（4）　（略）

@5　　　　1　　　　　　　　　　　　1　　　　皇り 一

058人工膝関節用材料

@（1）～（4）　（略）

人工膝関節KT－5・

5－2　t 一　　　　　　　　一

（6）～（12）　（略） 一（6）～（12）　（略）

078人工骨

@（1）～（15）　（略）

@　一2　　　　ヨ壷　　　　1 ’　●　・　　　　　　」」　　　　　＿

078人工骨

@（1）～（15〉　（略）

@（16）特殊型

5一　　　　り・ス　1ユー 一　　　　　　　　　　一

（16）特殊型 人工骨・AB－20 人工骨・AB－20



）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　’　　』・’一　一　　　　　　　　　⊥．　　　　　　　　曙、　」　．（参考）

r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）の一部改正について
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　，　　　、　　　　　・　　　　　’　　　　　　　（傍線め部分は改正部分）

改　正・後
（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1↓
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

027

　（1）

　気管内チューブ

　定義一’

　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、r機械1器具（51）医凍用階管及び体

　液誘導管」であって、一般的名称がr短期的使用換気用気管チューブ」、

　　r換気用補強型気管チユ「ブ」・　r換気用気管支チゴrブ」ギ．「短期

　白勺使用口腔咽頭チューブ」・　「咽喉口腔チューブ」’・　「短期的使用口

　腔咽頭気管内チューブ」』「長期的使用口腔咽頭気管内チューブ」ス

　一であるごと、。②　（略）

　構造及び使用自的にタり、カフあり（阜客分）及びカフな’し（1区分）

の合計4区分に区分する。1

①　　（略）

②　カフあり．（カフ上部吸引機能なし）』蜷型』

　　次のいずれにも該当することヨ

　ーア　　（略）

　．イカフ上音に守　る∠泌又は口嚥による　を口　・るための

　　「コール型換気用気管チゴーブ」、「非コー・ル型換気用気管チューブ」、、

（2）機能区分の考え方・

（3）機能区分の定義

現 行

（別表）

∬　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

027

　｛1｝

　気管内チューブ

　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）医療用蝟管及び体

　，液誘導管」であって、一般的名称が「短期的使用換気用気管チューブ」、

　　「コーゼレ型換気用気管チューブ玉「非コール型換気用気管チューブ」、

　　「換気用補強型気管チューブ1、　「換気用気管支チューブ」＼　r短期

　，的使用口腔咽頭チューブ」、「咽喉口腔チューブゴ、「短期的使用口

　腔咽頭気管内チューアブ」又は「長期的使用口腔咽頭気管内チューブ1

　であること。
②・（略）

　．構造及び悼用目的により、カフあり（一2．区分）及びカフなし（1区分）

の合計旦区分に区分する。’

①　　（略）

②，カフありてカフ上部吸引機能なし）

　　次のいずれにも該当すること。

　ア・（略）

（2）機詣区分の考え方

（3）機能区分の定義



立．③に該当しなや・こと。

3　カフあり　カフ上音0　1｛能なし　・　房処理型

’のいずれに　該当　ること‘

アーカフを　　ること

一イ　カフ上音に貯　　る△泌　又は毒口嚥による　　をロ るだめの

表コーテングが銀を
　．立」』

璽カフなし
　　カフを有ざないこと。

る水生コーテングであるこ

1057・人工股関節用材料

　（1）　（略）

　（2）’機能区分の考え方

　　　人工牒関節は・骨盤側材料又は大腿骨側掃料に大別し、次に規定する

　　固定寺法・．使用目的及ぴ構造1；よりそれぞれ骨盤側材料（6区分）、大

　　腿骨側材料（エ区分）及び単純人工骨頭（1区分）の合計豆区分に区分

　　する。・　一　　　　　　　　”

　　①・（略）

　｛3）・機能区分ゐ定義

　　①～⑥．（略）

　　⑦・大腿骨側材料・大鹿骨ステム（1）・」垂準型

　　　』次のいずれにも該当すること。

　　　ア及びイ　・（略＞，

　　　立」一一！
　　8　大腿患側材料・大腿温ステム　1　・特　型

迭一一、・ア一段目の能を　　るために大腿愚貝に用るステム再

∠』⊆≧に該当しないこと。

，③カフなし

　　カフを有さないこと乙

057　人工股関節用材料

　（1）　（略）

　（2）．，機能区分の考え方

　　　人工股関節は、・骨盤側材料又ほ大腿骨側材料1こ大別し，閃こ規定する

　　固定方法｛使用目印及び構造によりそれぞれ骨盤側材料（6区分）、大

　　腿骨側材料（躯分）及び単紙工骨頭く1区分）の合計旦区分駆分
　　する。

　　①　（略）　・　　　　i
　（3）機能区分の定義

　　①～⑥1（略）

　　⑦　大駆骨側材料・大腿骨ステ4（1）

　　　　次のレ，・ずれにも該当すること。

1’ Dア及びイ　　（略）



．イ 定方法が直　　定であること．

愚どめ　定力を強ヒ．るための芝　の加工　が施されでいる㍗の

であって　その趣旨が’事法承認事項　は認証事　に日記されてい

辿ポーラス’のタンをルによる表面加工
⑨　大腿骨側材料・大腿骨ステム（H）

　　次りいずれに構当すう・こ・孝9

　ア及びイ（略）

⑩　大腿骨側材料・大腿骨ステムヘヅド（1）

　　次のいずれに轍当す奪≧・
　ア　　（略）

　イ　⑪から⑬までに該当しないこと。．．，

⑪　大腿骨側材料・大腿骨ステムヘッド（11）．

　　次のいずれにも該当するこ’と。

　ア及びイ　　（略〉

　　　10　2及び3に該当しないこと

　　珠のいずれにも該当すること。’

　ア　　（略）

　イ　⑩、⑪及び⑬に該当しないこと。

　　次のいずれにも該当すること。

　ア　　（略〉

イ動ら蟹でに該当し如尋と・

　　人工骨頭挿入術に用いる専用ヌテムセあって」ステム孝ステムペツ

　　ド部が一体となっており、分離不能な構造となっているものである

　こと。

⑫　大腿骨側材料・人工骨頭用・モノ・ポーラカップ・

⑬　大腿骨側材粁・人工骨頭用・バイポーラカ期プ．

⑭・単純人士骨頭一，

⑥　大腿骨側材料・大腿骨ステム（1【）

　　次のいずれにも該当するごと。

　ア及びイ，」（略）

⑨・大腿骨側材料・大腿骨ステムヘッド（1）

　　次のいずれにも該当する’こと。

　ア’（略）

　イ’⑩から⑫までに該当しないこと。

⑩’大腿骨側材料・大腿骨ステムヘッド（ω

　　次のいずれにも該当すること。

　ア友びイ　　（略ン

⑪　大腿骨側材料・人工骨頭用・モノポーラカップ

　　次のいずれにも該当すること。

　ア’（略）

　しイ．⑨、⑩及び⑫に該当しな吟こと。

一⑫　大腿骨側材料・木工骨頭用・・バイポーラカップ

　　・次のいずれにも該当すること。、

　ア’　（略）・

　イ、．⑨から⑪までに該当し振いこと。

⑬’単純人工骨頸　　　　　　．’　　　　．、

　　人工骨頭挿入術に用いる専用ステムであって、ステムとステムヘッ

陪5がr体塗っており・一分離不能な構造とな9ているもの嚇こ

　．と。



058’ l工膝関節用材料
　（1）　（略）

　（2）機能区分の考え方

　　　人工膝関節は」大腿骨側材料・脛骨側材料・膝蓋骨材料及びイ銘サr

　　トに界別し・次！こ規定する使用部位及び固定本法マ）堆いにより・それぞ

　　れ大腿骨側材料（5区分）、脛骨側材料（互区分）・、膝蓋骨材料（2一区

　　分）及びインサート、．（2区分）の合計並」区分に区分する。

　　①及び②，（略）

　（3）機能区分の定義

　　．①～⑤　　（略）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　、、

　　⑥・脛骨側材料・全置換用（1）』園髪型∫

　　　　次のいずれにも該当すること。

　　　ア㌣ク　．（略）

　　7　脛愚側方料・全　　　　1　・特ダ型一

・ア　　黍錫節の　能を　　　るために至恩側に重 るオ’であるこ

、」≧』＿

・イ　　　　る　立が全　　用であること’

ウ　　定方法が 定であるとと

工　愚との　定力を強ヒーるための£下の加工等が施されでいる．もの

であつで　その趣ヒが・事法　認事　又は認証事　に日記されてい

亙裟一一．

ポーラス”のタンタルによる表面加工

⑧　脛骨側材料1全置換用（II）1

　　・次のいずれにも該当すること。

　ア～ウ　．（略）

一⑨脛骨側材料・片側置換用（1）・

　　次のいずれにも該当するごと。

058　人工膝関節用材料、

　（1）（略）’

　（2）・機能区分の考え方一・，

　　　人工膝関節は1大腿骨側材料、一脛骨側材料、膝蓋骨材料及びインサー

　　トに大別し、次に規卒する使用部位及び固定方法の違いにタり、それぞ

　　れ大腿骨側材料（5区分）～脛骨側材料（三．区分）・膝蓋骨材料（2区

　　分）跡インサート（2区今）の合麹吟こ齢する・．
　　①及び②　．（略）

　⑥機能区分の定義

　　①㌣⑤’（略）

　　⑥　脛骨側材料・全置換用（1）一

　　　　次のいずれ1；、も該当すること。

　　　ア～ウ　、（略）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　、

⑦　脛骨側材料・・全置換用（II），i

　　次のいずれにも該当すること。

　’ア～ウ，　（略）

⑧』脛骨側材料・片側置換用（1）

　　次のいずれにも該当すること。



　．ア～ウ　（略）

⑩　脛骨側材料・片側置換用（皿ン

　　次のいずれにも該当すること。

　ア～．ウ　（略）

⑪　膝蓋骨材料・膝蓋骨置換用（1），　　。

　　次のいずれ1ども該当すること。

　ア　膝蓋骨の機能を代替する材料で南るとと。’

　イ　⑫に該当しないこ≧。，

・⑫　膝蓋骨材料・膝蓋骨置換用（皿）

　　次のいずれにも該当すること。

　ア及びイ　」（略）

・⑬　インサート（1）

　　次のいずれにも該当すること。甲

　ア’（略）・

　～　⑭に該当しないこと1’

⑭　インサート（H）

　　次のいずれにも該当すること。

　ア及びイ　　（略）．

　ア～ウ　（略）

⑨脛骨側材料・片側置換用（H）

　　次のいずれにも該当するこ孝。

　ア乍ク　（略）

⑩膝蓋骨材料一 P膝蓋骨置換用（1）・

　　一次のいずれにも該当すること。

　ア’・（略）．

　イ　⑪に該当しないこと。

⑪・膝葦骨材料‘膝蓋骨置換用（皿）

　　次のいずれにも該当すること。

　ア及びイ　　（略）一

．⑫　イ潔サート（1〉

　　次のいずれにも該当する；と。
、，アー @（略）

　イ，，⑬に該当しないこと。

⑬・インサート（皿）

　　次のいずれにも稼当するこ妬，

　ア及びイ，〈略）．

078人工骨　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　078人工骨

（1）（降）．

（2ジ機能匿分の考え方

　構造、’使用目的及び使甫部位により、一汎用型（6客分）．』専用型’（旦一

区分）及び特殊型（1，区分）の合計坦区分に区分する＿．

（3）機能区分の定義

①～⑮　　（略）’、

⑯＿皇星型」劃塑遡’．
　　　一　圧’愚　の治療’のため　工愚を一　内に．旧した編の・．弓長

開り部の閉鎖に使用　るのであるこど，

　（1），（噂噛、

　（21機能区分の考え方　　、　　　’　　．一　　　・

’　　構造、使用目的及び使用部位により、汎用型（6区分）

　　区分）及び特殊型（纏令）咋計坦区分睡分する・
　（1）機能区分の牢義‘．

　　①ん⑮1（略〉

、専用型（9



坦型・：ス之，リュー　用用

1老のい・れにも該当一’ること

　　　アスク』一と用して使用るも2であること

　　　∠」一一，
　　⑱特殊攣
　　　　次の酵れにも該当郷；と9・

アんウベ⑯、．

079骨セメシ．卜　　　、
　⇔　定義．　　『　、　　　　　　　　　ド∫

　　．次のいずれにも該当すること。．，

　　①’（略）　　　・

鰭輸勉に該労す鉢、

　　イ・悪性脊椎腫瘍Z麹童による有痛性椎体骨斬に対する経皮的

　　　　椎体形成術に用いて、疼痛り軽減を屠ることを目的とする人工材粁

　　　，であること。

　（2）及び（3）　（略）

112ぺ」スメーカ」

　（1）　（略）ロ

　（2）機能区分の考え方．

　　　ぺ一刃一かは次に規定する魏の有無等1こよ堕区鑓区分す・，」

．巷～◎，（略）．一！’・［㌧、’

　（3）機能区分の定義

　　①～④　　（略）一

　　⑤　トリプルチャンバ」ユ．型1L’．

　　　　次のいずれにも該当すること。一

　　⑯・特殊型

　　　　次伽ずれにも該当するこ孝・．

　　　ア～マ　（略〉，

1079骨セメント

　（1）．定義

①囀れに騰るこ1・

　　②．次のい弗かに該当すうζと。

　　　アド（略）

　　．．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成術に

1翠2ぺrスメーカr“，

　噛ω’（略）

　（2）．機能区分め考肪，　1　　　　　、

謀議τ弊轡鰍弊燗
　畑一一機能区分の定義

　　①～④　　（略）、

　．⑤トリプルチャン六・　．』．

　　　一次のいずれにも該当するごと。



ア及びウ　（略〉

6　トリプルチ　ンバーII型

老のい　れに　該当　ること

ア　トリプルチ　ンバ型　心一及び　心室でセンシング　はペーシン

グを行い・ものをいぞ であること

イ　レート応答　能　び上室’ 白疽止　旨を　　る　のであるこ

玄二　　　　　　　　　　　　．

ウ　一室強監　型心室ぺ一シング　止　能を ものであるこ

虹
120、121！生体弁・弁付きグラフト（生体弁）．　－，　　　ド

　（1）　（略）

　（2）機能区分め考え方

　　　構造及び材貫により、生体弁（旦区分）原び弁付きグラフト（生体弁）

　　（1区分）の合計三区分に区分する。’　　・　　　一

　（3）．生体弁

　　　定義

　　①　　（略）

　　②　異種心膜弁＿⊆しし

　　　ア　弁開閉部分がヒト以外の動物の心膜由来のものであること。・

　　　イ，3に該当しないこと

　　3　種心月弁五
　　　　’のい　れに　該当　ること

　　　ア　　開閉部△がヒト建　の動物め心膜由来のものであること

イ　石一・ヒを　　りるための咀，’加温処理が施されていること

（4）　（略）

129　補助人工心臓セット

ア及びウ　（略）

　　　（略）

　　　機能区分の考え方

　　’構造及び材質により、生体弁（旦区分）及び弁付きグラフ’ト（生体弁）

　　（1区分》の合計旦区分に区分するよ

　　　生体弁、

　　　定義’
　　　　　　ゆ
　　①．’（略）

　　②，異種心膜弁

　　　　弁開閉部分がヒト以外の動物の心膜由来のものであること。

　（1）

　て2）

120、121，生体弁・弁付きグラフト（生体弁）

　（3）

（4r　（略）

129　補助人工心臓セット



（1）　（略）

（2）機能区分の考え方　　　　　　　　　　　　　、

　使用方活及び対象罵者により　外型　1区△’植込型（　流型）

　　1区N）、直込型　　白　流型　　2　』　び水菰　・　セ・ト　1
一鴎しめ合計旦区分に区分する。．

（3）機能区分の定義』

①　・（略）1．

②　植込型　　動流型

　　’のいずれに　該当　ること

　Z　重症心不全患者で薬物治療や体外式補助人工心臓等による他の復

　　1環補助法で峠治療が困難であって・心臓移植を行わなければ救命が

　　困難な症例に対して心臓移植までの待機期間の循環改善を目的とし

　　て使用される植込型撞幽上て血液ポ≧プ、送血用人工
　　血管・脱血用人工血管、送血用生体由来人工心臓弁、脱血用生体由、

　　1衆人恥臓弁・コントロール4ヲトを貧年．〉であること・』、

　3　　込型　夢白　流型　・磁気浮上型’．

ア　心臓　植適応の重症心不全患　で　・　療法や　　式 工心

臓などの　　Z環法によっオ継続した　不全に危っており　か

．っ　心臓植2外には　　が　　と　えられる症あに対して　心

までの∠環己　に　用される　　込型 工心→セ・ト．血

・ポンプ　送血　　工血 血工血コントロ←ルユニ・

イ・磁気で浮上　る羽艮を持づな’続流型地心ポンプであるとと

4　　込型　　白　流型　」水∠礁型　　　　　　　　　　　・

迭一一’ア　心一 適応の重症心不全患　で　・　・　や　外式 工心

などの 法によって　｛　しだ　　不全に借っており　か

（1）　（略）

（2）・機能区分の考え方

　使用方法及び対象患者により膣埋込型の合計旦区分1こ区分す
　る。1

（1）一機能区分の定義．

①（略）’　　，巴、・．　　　，．
②　埋込型

　　’重症心不全患者で薬物治療や体外式補助人工心臓奪による他の循環

　補助法では治療が困難であって、心臓移植を行わなければ救命が困難

　な症例に対して心臓移植までり待機期間の循環改善を目的として使用

　．，される學込型撞壁上（血液ポンプ・，送血用人工血管、脱
　卑用人工血管・送血用生体由来人工心臓弁、脱血用生体由来人工心臓

　・弁、コンドロール」ニットを含む。）であるこど。’

’



．っ　心臓　　£外には　　が困難と　えられる症rに・して．、心

までめ御 に 用される1 込型 工心　セ・ト　血
液ポンプ、送血用人工血鱈　脱血用　工血　　ーコント．ロールユニ・

　回転させる・・’続流型遠心ポンプであるこど

イ　5を用いて水をz　させながら　口 一由に取り付けられた羽尺を

5　水循環回路セ・ト

老のい　れに　該当　ること
，ア 液fを血液ポンプ内に1　’させること・により　由慈の“滑及び血

畝ポンプ内音の冷却等をたγ　のであること

イ　4と組み合わせて使用　る　のであること・

議
（1）、’事法承認又は認証上　　別が「’　品、 4’ ｮ多品であっ
て、一般的　称が「アルブミンイ りであること

、（2　アルブミンとグルタルアルデヒドあ共　糸Aにより　咀，’の

1及び止血を目的と，して　用　る　のであること’

（3）ホルムアルデヒドを合　しないこと

167ホ用経経道　カテrテル
定義，

迭一一（1）萩事法承認又は認証上　　別がr 51’ び

液甚導　　であって　一・的　ア・が「　的’　，、　’　キ・ト　で

匹
（
2
） 経’道的に　　月などの消ヒ　内に隔 るカテーテルである

．
生



新たに機能区分及ぴ価格が設定された医療機器等

1．気管内チューブ〔カフあり（カフ上部吸引機能なし・特殊処理型）〕

　　【販売名】バード　アジェント　1．C．（株式会社メディコン）

　　【保険償還価格】2，640円

（製品の概要）

　　本品は、抗菌効果を有する銀を含有するコーティングが施された気管チューブである。24時間またはそ

　れ以上の期間挿管をした患者に対し、人工呼吸器関連肺炎（VAP）の発現率が低減する可能性がある。

○平成23年3月11日　厚生労働省告示第46号（平成23年4月1日適用）

材料価格基準（告示）

（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

027気管内チューブ
　　　（1）　カフあり

　　　　　　①　カフ上部吸引機能あり

　　　　　　②　カフ上部吸引機能なし

　　　　　　　ア　標準型

　　　　　　　イ　特殊処理型

2，640円

　776円

2640円
（2）　カフなし 659円

（※改正箇所下線部）

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

材料価格算定の留意事項（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の（別紙）を次のように改める。

告示名 略称

027気管内チューブ

@（1）カフあり・カフ上部吸引機能あり

@（2）カフあり・カフ上部吸引機能なし」塁塗型

@（2－2）カフあり・カフ上部吸引機能なし・特殊処理型

気管内・吸引あり

C管内・吸引なし」璽髪型

C管内・吸引なし・特殊処理型

（3）カフなし

i以下略）

気管内・カフなし

（※改正箇所下線部）

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

特定保険医療材料の定義（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第8号の（別表）Hの027を以下のように改める。

027気管内チューブ
　（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）医療用噛管及び体液誘導管」であって、一般的
　　　名称が「短期的使用換気用気管チューブ」、　「コール型換気用気管チューブ」、　「非コール型換気

　　　用気管チューブ」、　r換気用補強型気管チューブ」、　r換気用気管支チューブ」、　r短期的使用口

　　　腔咽頭チューブ」、　「咽喉口腔チューブ」、　「短期的使用口腔咽頭気管内チューブ」一「長期的使

　　　用口腔咽頭気管内チューブ」一しであること。
　　②　　（略）

1



（2）

（3）

　機能区分の考え方

　構造及び使用目的により、カフあり　（3区分）及びカフなし（1区分）の合計4区分に区分する。

　機能区分の定義
①　（略）

②　カフあり（カフ上部吸引機能なし）．蜷型
　　次のいずれにも該当すること。
　ア　　（略）

　イ　カフ上部に貯留する分泌物又は誤嚥による異物を吸引するためのルーメンを有さないこと

立③に該当しないこと。

3　カフあり（カフ上部吸引機能なし）・特殊処理型

　次のいずれにも該当すること

ア　カフを有すること

イ　カフ上部に貯留する分泌物又は誤嚥による異物を吸引するためのルーメンを有さないこと

ウ　表面コーティングが銀を△有する親水性コーティングであること

④カフなし
　　カフを有さないこと。

（※改正箇所下線部）

2．　①人工股関節用材料〔大腿骨側材料（大腿骨ステム（1）特殊型）〕

　　　　【販売名】トラベキュラーメタル　プライマリーヒッププロステーシス（ジンマー株式会社）

　　　　【保険償還価格】613，000円

②人工膝関節用材料〔脛骨側材料（全置換用材料（1）特殊型）及びインサート（1）〕

　【販売名】トラベキュラーメタル　モノブロック　TMモノティビアL　P　S（ジンマー株式会社）

　【保険償還価格】268，400円

（製品の概要）

　　①は、人工股関節置換術等において、股関節の機能を置換するために使用する大腿骨ステムであり、②

　は、人工膝関節置換術において、膝関節の機能を再建するために脛骨側に使用されるインプラントである。

　　両製品とも、骨と接合する部分にポーラス状に加工されたタンタルが使用されており、骨との接合を高

　めることにより緩みが減少することが期待される。

　　なお、②は、骨と接合する人工膝関節用材料に当たる金属部分と、インサートに当たるポリエチレン部

分とが最初から1つの製品として組み合わされたものであるため、その保険償還価格は、「058人工膝関

節用材料　（2）脛骨側材料　①全置換用材料（1）イ　特殊型」（201，000円）と「058人工膝関節用材料

　（4）インサート（1）」（67，400円）とを合計した268，400円となる。

○平成23年3月11日　厚生労働省告示第46号（平成23年4月1日適用）

材料価格基準（告示）

（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

057人工股関節用材料
（1〉骨盤側材料

①～⑤　（略）

（2）大腿骨側材料

①　大腿骨ステム（1）

ア　標準型 557，000円

イ　特　型 613000円
②～④　（略）

（3）単純人工骨頭 100，000円

一2一



058　人工膝関節用材料

　　　（1）　大腿骨側材料

　　　　①～⑤　　（略）

　　　（2）　脛骨側材料

　　　　①　全置換用材料（1）

　　　　　　ア　標準型

　　　　　　イ　特殊型

192，000円

201000円
　②～④　　（略）

（3）膝蓋骨材料
　①～④　　（略）

（4）　インサート（1）

（5）　インサート（n）

67，400円

84，300円

（※改正箇所下線部）

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

材料価格算定の留意事項（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の1の3の（37）を次のように改める。

（37）　人工股関節用材料及び人工膝関節用材料

　　ア～ウ　（略）

　　工　脛骨側材料及びインサートが組み合わされ一体ヒされている 品を使用した場合は、それぞれ算定

並
（※改正箇所下線部）

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

材料価格算定の留意事項（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の（別紙）を次のように改める。

告示名 略称

057　人工股関節用材料

@（1）～（3－2）　（略）

@（4）大腿骨側材料・大腿骨ステム（1）」壁塗型

@（4－2）大腿骨側材料・大腿骨ステム（1）・特殊型

人工股関節HF－4

l工股関節HF－4－2
（5）～（9）　（略）

告示名 略称

058　人工膝関節用材料

@（1）～（4）　（略）

@（5）脛骨側材料・全置換用材料（1）⊥璽髪型

@（5－2）脛骨側材料・全置換用材料（1）・特殊型

人工膝関節KT－5

l工膝関節KT－5－2
（6）～（12）　（略）

（※改正箇所下線部）

一3一



○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

特定保険医療材料の定義（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第8号の（別表）Hの057及び058を以下のように改める。

057　人工股関節用材料
　（1）　（略）

　（2）　機能区分の考え方

　　　人工股関節は、骨盤側材料又は大腿骨側材料に大別し、次に規定する固定方法、使用目的及び構造に

　　よりそれぞれ骨盤側材料（6区分）、大腿骨側材料（7区分）及び単純人工骨頭（1区分）の合計14
　　区分に区分する。

　　①　　（略）

　（3）　機能区分の定義

　　①～⑥　　（略）

　　⑦　大腿骨側材料・大腿骨ステム（1）・標準型
　　　　次のいずれにも該当すること。

　　　ア及びイ　　（略）

　　8　大腿骨側材料・大腿骨ステム（1）・特殊型
　　　　次のいずれにも該当すること

　　　ア　股関節の機能を代替するために大腿骨側に使用するステム（再置換用をAむ　）であること
イ 定方法が直　　定であること

ウ　愚との　定力を強ヒするための以下の加工等が施されているものであってその趣ヒが’事

法承認事項又は認証事項に明記されていること

　　ポーラス”のタンタルによる表面加工

　　次のいずれにも該当すること。

　ア及びイ（略）

　　次のいずれにも該当すること。
　ア　　（略）

　イ　⑪から⑬までに該当しないこと。

　　次のいずれにも該当すること。

　ア及びイ　　（略）

　ウ　o　及び3に該当しないこと

　　次のいずれにも該当すること。
　ア　　（略）

　イ　⑩、⑪及び⑬に該当しないこと。

　　次のいずれにも該当すること。
　ア　　（略）

　イ　⑩から⑫までに該当しないこと。

　　人工骨頭挿入術に用いる専用ステムであって、ステムとステムヘッド部が一体となっており、

　分離不能な構造となっているものであること。

⑨　大腿骨側材料・大腿骨ステム（n）

⑩　大腿骨側材料・大腿骨ステムヘッド（1）

⑪　大腿骨側材料・大腿骨ステムヘッド（H）

⑫　大腿骨側材料・人工骨頭用・モノポーラカップ

⑬　大腿骨側材料・人工骨頭用・バイポーラカップ

⑭単純人工骨頭

058　人工膝関節用材料
　（1）　（略）

　（2）　機能区分の考え方

　　　人工膝関節は、大腿骨側材料、脛骨側材料、膝蓋骨材料及びインサートに大別し、次に規定する使

　　用部位及び固定方法の違いにより、それぞれ大腿骨側材料（5区分）、脛骨側材料（5区分）、膝蓋

　　骨材料（2区分）及びインサート（2区分）の合計14区分に区分する。
　　①及び②　　（略）
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（3）　機能区分の定義

　①～⑤　　（略）

　⑥　脛骨側材料・全置換用（1）」園髪型
　　　次のいずれにも該当すること。

　　ア～ウ　　（略）

　7　脛骨側材料・全置換用（1）・特殊型
次のいずれにも該当すること

ア　膝関節の機能を代替するために脛風側に使用する材料であること

イ　　換する部立が全　換用であること。

工　島との　定力を強ヒするための以下の加工等が施されているものであって　その趣旨が’事法

承認事項又は認証事項に明記されていること

　　次のいずれにも該当すること。

　ア～ウ　（略）

　　次のいずれにも該当すること。

　ア～ウ　（略）

　　次のいずれにも該当すること。

　ア～ウ　（略）

　　次のいずれにも該当すること。

　ア　膝蓋骨の機能を代替する材料であること。

　イ　⑫に該当しないこと。

　　次のいずれにも該当すること。

　ア及びイ　　（略）

　　次のいずれにも該当すること。

　ア　　（略）

　イ　⑭に該当しないこと。

　　次のいずれにも該当すること。

　ア及びイ　　（略）

⑧脛骨側材料・全置換用（皿）

⑨脛骨側材料・片側置換用（1）

⑩　脛骨側材料・片側置換用（H）

⑪　膝蓋骨材料・膝蓋骨置換用（1）

⑫　膝蓋骨材料・膝蓋骨置換用（皿）

⑬　インサート（1）

⑭　インサート（1【）

（※改正箇所下線部）

3．　①人工骨〔専用型（椎体骨創部閉鎖用）〕
　　　　【販売名】アパセラムーU1（P　A及びP　Bシリーズ）（H　O　Y　A株式会社）

　　　　【保険償還価格】1ml当たり16，000円

②人工骨〔専用型（スクリュー併用用）〕

　【販売名】アパセラムーF　X（H　Aスティック）（H　O　Y　A株式会社）

　【保険償還価格】1mL当たり16，000円

（製品の概要）

　　両製品とも骨欠損の補修のための材料であり、水酸アパタイトから成る。

　　①は脊椎圧迫骨折の治療のため、人工骨を椎体内に充填した患者の創部の閉鎖に用いる。

　　②は壊れやすく作られており、スクリューと併用して使用し、本品が破砕されてスクリ、ユーと骨との間

　を埋めることにより、新生骨の形成を促す。
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○平成23年3月11日　厚生労働省告示第46号（平成23年4月1日適用）

材料価格基準（告示）

（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
イルムを除く。）及びその材料価格

078　人工骨
（1）　汎用型

①～②　（略）

（2）専用型

①～⑦　（略）

8　　体呂創部閉鎖用 1mL当たり16000円
9　スクリュー併用用 1mL当たり16000円

（※改正箇所下線部）

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

材料価格算定の留意事項（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の1の3の（44）を次のように改める。

（44）　人工骨

　　ア　人工骨は、それぞれ以下の場合に算定できる。

　　　a　骨髄炎、骨・関節感染症、慢性関節疾患、代謝性骨疾患、外傷性骨疾患若しくは骨腫瘍の病巣掻

　　　　爬後の補填に用いた場合、これらの疾患の治療のために自家骨移植を行った結果その欠損部位の補

　　　　填を目的として使用した場合、頭蓋欠損部若しくは骨窓部の充填に使用した場合又は鼓室形成術に

　　　　使用した場合

　　　b　汎用型・非吸収型・骨形成促進型については、新鮮な長管骨の骨折で骨欠損の著しい場合におい

　　　　て、欠損部位の補填に使用した場合

　　　c　椎弓・棘間用、椎体固定用については、原発性脊椎悪性腫瘍若しくは悪性腫瘍の脊椎転移後の際

　　　　の脊椎固定又は脊椎症、椎間板ヘルニア若しくは脊椎分離・すべり症に対する脊椎固定を行う場合

　　　d　専用型・頭蓋骨・喉頭気管用のうちトルコ鞍プレートについては、下垂体又は視床下部の腫瘍摘

　　　　除の結果としてトルコ鞍の欠損部補填を行う場合

　　　e　専用型・頭蓋骨・喉頭気管用のうち眼窩底スペーサについては、眼窩床骨折整復を行う場合

　　　f　専用型・頭蓋骨・喉頭気管用のうち下顎骨補綴材については、下顎骨腫瘍又は下顎骨外傷の治療

　　　　として欠損補填を行う場合

　　　旦　骨盤用腸骨稜用については、腸骨稜を移植骨として採取した後の欠損補填を行う場合

　　　h　キールボンについては、骨移植に使用した場合

　　イ　スクリュー併用用はスクリュー1本当たり2mLを限度に算定する。

（※改正箇所下線部）

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

材料価格算定の留意事項（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の（別紙）を次のように改める。

告示名 略称

078　人工骨

@（1）～（15）　（略）

@（15－2）　用風・　体骨創部閉鎖用 人工骨・AB－19－2
（15－3）専用型・スクリュー併用用 人工骨・AB－19－3
（16）特殊型 人工骨・AB－20

（※改正箇所下線部）
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○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

特定保険医療材料の定義（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第8号の（別表）nの078を以下のように改める。

078
　（1）

　（2）

（3）

人工骨
　（略）

　機能区分の考え方
　構造、使用目的及び使用部位により、、汎用型（6区分）、専用型（－区分）及び特殊型（1区分）

の合計18区分に区分する。

　機能区分の定義
①～⑮　　（略）

　　脊　圧迫骨折の治療のため人工骨を　体内に充填した後の、　弓根開創部の閉鎖に使用するもの

であること

　　用型・スクリュー併用用

次のいずれにも該当すること

ア　スクリューと併用して使用するものであること

⑱特殊型
　　次のいずれにも該当すること。

　ア～ウ　（略）
（※改正箇所下線部）

4．ペースメーカー〔トリプルチャンバ（皿型）〕

　　①【販売名】アンセムRF（セント・ジュード・メディカル株式会社）

　　　　【保険償還価格】1，600，000円

②【販売名】アンセム（セント・ジュード・メディカル株式会社）

　【保険償還価格】1，600，000円

（製品の概要）

　　両製品ともトリプルチャンバの埋込型ペースメーカーであるが、既存品と異なり「房室伝導監視型心室

　ぺ一シング抑制機能」が付加されている。

　　薬物よって十分な効果が得られない心不全等について、トリプルチャンバを用いて行う心臓再同期療法

　が無効であった患者について、これまではデュアルチャンバヘの交換が必要となっていたが、本品によっ

　て交換を行わずに、余分なぺ一シングを防止することができ、心機能の悪化抑制が期待される。

　　なお、①は遠隔通信機能を有しており、在宅でのペースメーカーの情報を医師が適宜確認することがで

　きる。さらに、埋込時の設定を行う際、通信機能によって術野の外から設定を行うことができる。

○平成23年3月11日　厚生労働省告示第46号（平成23年4月1日適用）

材料価格基準（告示）

（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

イルムを除く。）及びその材料価格

112ペースメーカー
（1）　シングルチャンバ 859，000円

（2）削除

（3）デュアルチャンバ（1型・ n型）　　　　　　　　　　　　　　　919，000円
（4）削除

（5）デュアルチャンバ（皿型） 833，000円

（6）デュアルチャンバ（IV型） 1，160，000円

（7）　トリプルチャンバ（1型） 1，540，000円

（8）　トリプルチャンバ（皿型） 1600000円

（※改正箇所下線部）
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○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

材料価格算定の留意事項（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の1の3の（60）を次のように改める。

（60）埋込式心臓ペースメーカー用リード、体外式ペースメーカー用カテーテル電極

　　ア　　（略）

　　イ　体外式ペースメーカー用カテーテル電極

　　　a　（略）
　　　b　心臓電気生理学的　査機能付加型の「心房内・心室内全域型　と、「アブレーション機能付き

の両方を使用した場合は、主たるもののみ算定する

（※改正箇所下線部）

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

特定保険医療材料の定義（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第8号の（別表）皿の112を以下のように改める。

112ペースメーカー
　（1）　（略）

　（2）　機能区分の考え方
　　　ペースメーカーは、次に規定する機能の有無等により旦区分に区分する。

　　①～④　　（略）

　（3）　機能区分の定義

　　①～④　　（略）

　　⑤　トリプルチャンバ（1型）

　　　　次のいずれにも該当すること。

　　　ア及びウ　　（略）

　　⑥　トリプルチャンバ（皿型）

　　　　次のいずれにも該当すること。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　、
　　　ア　トリプルチャンバ型（心房及び両心室でセンシング又はぺ一シングを行うものをいっ　）である

生イ　レート応答機能及び上室性　拍　止機能を有するものであること
ウ　房室伝導監　型心室ぺ一シング　止機能を有するものであること

（※改正箇所下線部）
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5．生体弁〔異種心膜弁（豆）〕
　　【販売名】カーペンターエドワーズ牛心のう膜僧帽弁プラスT　F　X（エドワーズライフサイエンス株式会社）

　　【保険償還価格】970，000円

（製品の概要）

　　本品は、ウシ心のう膜由来の弁開閉部を有する異種心のう膜弁であり、機能不全に陥った心臓弁の機能

　を代用することを目的とする。

　　弁尖部分に石灰化の原因となるリン脂質及びアルデヒド基を除去する加工を施したことによって石灰

　化を軽減させ、再手術が減少する可能性がある。

○平成23年3月11日　厚生労働省告示第46号（平成23年4月1日適用）

材料価格基準（告示）

（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

120　生体弁

　　　（1）　異種大動脈弁

　　　（2）　異種心膜弁（1）

　　　（3）　異種心膜弁（皿）

820，000円

925，000円

970000円

（※改正箇所下線部）

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

特定保険医療材料の定義（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第8号の（別表）Hの120、121を以下のように改める。

120、

　（1）

　（2）

（3）

121　生体弁・弁付きグラフト（生体弁）

　（略）

　機能区分の考え方

　構造及び材質により、生体弁（3区分）及び弁付きグラフト（生体弁）

区分する。

　生体弁

　定義
①　　（略）

②　異種心膜弁（1）

　　次のいずれにも該当すること

　ア　弁開閉部分がヒト以外の動物の心膜由来のものであること。

　イ　3に該当しないこと。

3　異種心膜弁（H）

　　次のいずれにも該当すること

　ア　弁開閉部分がヒト以外の動物の心膜由来のものであること

（1区分）の合計4区分に

イ　石灰化を　制するための組織加温処理が施されていること。
（4）　（略）

（※改正箇所下線部）
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6．①補助人工心臓セット〔植込型（非拍動流型）磁気浮上型〕
　　　　【販売名】D　u　r　a　H　e　a　r　t左心補助人工心臓システム（テルモ株式会社）

　　　　【保険償還価格】18，100，000円

②補助人工心臓セット〔植込型（非拍動流型）水循環型〕及び水循環回路セット
　　【販売名】植込み型補助人工心臓E　VA　H　E　A　R　T（株式会社サンメディカル研究所）

　　【保険償還価格】18，100，000円

【販売名】クールシールユニット（株式会社サンメディカル研究所）

【保険償還価格】1，050，000円

（製品の概要）

　　両製品とも心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体外式補助人工心臓などの補助循環法によっ

　ても継続した代償不全に陥っており、かつ心臓移植以外には救命が困難と考えられる症例に対して、心臓

　移植までの循環改善に使用される植込み型補助人工心臓システムである。

　　既存品とは異なり、連続流であることから、心拍動に同期させることなく一定量の駆出量を調整する必

要があり、この点で既存製品とは異なる管理が必要と考えられるため、区分C2と決定された。

　　①は、磁気浮上型遠心ポンプによる連続流によって循環を補助する機構が特徴となっている。

　　②は、遠心型で連続流を発生させることができるモーター駆動のポンプが使用されている。またクール

　シールユニットは、ポンプの軸受の潤滑や、血液シールの保持、血液ポンプ内部の冷却等を行うことによ

　り人工心臓システムの機能を維持する役割を持つ。

○平成23年3月11日　厚生労働省告示第46号（平成23年4月1目適用）

材料価格基準（告示）

（2）　埋込型（拍動流型）

i3）　埋込型（非　動流型）

@1　磁気浮上型

（別表）

M　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

P29補助人工心臓セット
@（1）　体外型　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　3，130，000円

@　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　13，900，000円

@　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　18100000円

2　水循環型 18100000円
（4）　水循環回路セット 1050000円

（※改正箇所下線部）

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

材料価格算定の留意事項（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の1の3の（64）を次のように改める。

（64）　補助人工心臓セット

@　ア及びイ　　（略）

@　ウ　植込型（
@　　格に含まれ別に算定できない。

@　エ

@　オ植込型（非

　　　　　　動流型）を植込みから3年以内に再度植え込む必要が生じた場合の材料価格は所定の価

@植込型（拍動流型）の材料価格には、血液ポンプ、送血用人工血管、脱血用人工血管、送血用生体

R来人工心臓弁、脱血用生体由来人工心臓弁、コントロールユニットの材料価格が含まれ別に算定で

ｫない。

@　　　　　　動流型）の材料価格には、血液ポンプ、送血用人工血管、脱血用人工血管、コントロ

　一ルユニット等の材料価格が△まれ、別に算定できない

ﾍ　植込型（非拍動流型） （水循環回路セットを除く。）を植え込み後に再度植え込む必要が生じた場

合、及び水循環回路セットを、 前回算定日を起算日として3か月以内に算定する場合には、その詳細

　な理由を診療報酬明細書の摘要欄に記載する。

L 植込型（非拍動流型）は、心臓移植適応の重症心不全患者で、’物療法や体外式補助人工心臓など
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の補助循環法によっても　ワしした代償不全に陥っており、かつ、心臓移植以外には救命が困難と考え

　られる症例に対して、心臓移植までの循環改益に使用する

N　植込型（非拍動流型）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

　合に限り算定する

P　植込型（非　動流型）を使用した場合の手技料（入ゆ中に限る　90日目まで　）は　区∠番号「K

604　埋込型補助人工心臓を準用する　ただし、91日目以降については　区分番号「K601　人

　工心肺　1　初日を1月につき1回算定する
R　植込型（非拍動流型）を使用している患者であって入轡中以外の者について、モニター、バッテリ

ー及び充電機の使用方法の説明等療養上必要な指導を行った場合に、区分　号「K601　人工心肺

1　初日を1月に1回を限度として算定する　この場合において、モニター、バッテリー、充電機等

　に要する　用は所定点数に△まれる

T　植込型（非拍動流型）を用いる場合（区分番号「K601　人工心肺を算定する場合をくむ　）の
施設基準は、区分番号「K604　埋込型補助人工心臓の施設基準に準じる　ただし　「（5）移植
関係学会合同委　会において、心臓移植手術を実施するものとして選定された施設であること　　に

ついては　関係学会から示されている基準に基づき、当該手術が適切に実施されると関係学会から認

定された施設とする　また、当該材料を用いる施設は、現に区分番号「K604　の施設基準を届け

出ているかどうかにかかわらず、区分番号「K604　の施設基準の届出に必要な様式等に準じて
改めて届け出ること　またその際、関係学会から認定された施設であることを証する文書の写しを添

付すること

@　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（※改正箇所下線部）

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

特定保険医療材料の定義（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第8号の（別表）IIに129を以下のように改める。

129

　（1）

　（2）

　型）　（2区分）及び水循環回路セット（1区分）の合計旦区分に区分する。

（3）　機能区分の定義

①　　（略）

②　植込型（拍動流型）

　　　次のいずれにも該当すること

　　ア　重症心不全患者で薬物治療や体外式補助人工心臓等による他の循環補助法では治療が困難であ

　　　って、心臓移植を行わなければ救命が困難な症例に対して心臓移植までの待機期間の循環改善を目

　　　的として使用される植込型補助人工心臓セット（血液ポンプ、送血用人工血管、脱血用人工血管、

　　　送血用生体由来人工心臓弁、脱血用生体由来人工心臓弁、コントロールユニットを含む。）である

　　　こと。

　3　植込型（非拍動流型）・磁気浮上型
　　　次のいずれにも該当すること

　　ア　心臓移植適応の重症心不全患者で、’物療法や体外式補助人工心臓などの補助循環法によっても

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　、植込型（非拍動流　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（1区分）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　動流型）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　植込型（

補助人工心臓セット
　（略）

　機能区分の考え方

使用方法及び対象患者により体外型（1区分）

継ヲしした代償不全に陥っており　かつ、心臓　植以外には救命が困難と考えられる症例に対して、

心臓移植までの循環改善に使用される、植込型補助人工心臓セット（血液ポンプ、送血用人工血管、

脱血用人工血管、コントロールユニット等を△む　）であること。

イ　磁気で浮上する羽根を持った連続流型遠心ポンプであること

　　次のいずれにも該当すること

ア　心臓移植適応の重症心不全患者で、’物療法や体外式補助人工心臓などの補助循環法によっても

継ヲ。した代償不全に陥っており　かつ　心臓移植以外には救命が困　と考えられる症例に対して、

心臓植までの循環改益に使用される、植込型補助人工心臓セット（血液ポンプ、送血用人工血管、

脱血用人工血管、コントロールユニット等をAむ。）であること
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イ　5を用いて水を循環させながら、回転軸に取り付けられた羽根を回転させる、連ワ」流型遠心ポン

プであること

5水環回路セット
次のいずれにも該当すること

ア　液体を血液ポンプ内に循環させることにより　軸受の潤滑及び血液ポンプ内部の冷却等を行うも

　のであること

イ　4と組み合わせて使用するものであること

（※改正箇所下線部）

7．外科用接着用材料
　　【販売名】バイオグルー外科用接着剤（センチュリーメディカル株式会社）

　　【保険償還価格】970，000円

（製品の概要）

　　本品は、精製されたウシ血清アルブミンとグルタルアルデヒドの2つの成分からなる外科用接着剤であ

　り、大動脈解離腔及び大動脈解離（解離性大動脈瘤を含む）の閉鎖術に伴う人工血管縫合部位の接着・止

血に用いる。本品の使用により、大動脈解離手術患者の輸血量の低減や入院期間の短縮が期待できる。

　　また、既存品と異なり、刺激性があり炎症を起こすとされているホルムアルデヒドを成分に含んでいな

　い。また容器の改良により、一定の割合で薬剤が混合され、かつ患部以外の組織に付着することを防ぐこ

　とができる。

○平成23年3月11日　厚生労働省告示第46号（平成23年4月1日適用）

材料価格基準（告示）

（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

166　外科用接着用材料 1g当たり13，300円

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

材料価格算定の留意事項（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の1の3に（90）として次のように加える。

（90）外科用接着用材料

　　当該材料は、1回の手術につき30mLを限度として算定する。

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

特定保険医療材料の定義（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第8号の（別表）皿に166として次のように加える。

166外科用接着用材料
　　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r医療用品（4）整形用品」であって、一般的名称がrアル

　　　　ブミン使用接着剤」であること。

　　（2）アルブミンとグルタルアルデヒドの共有結合により、組織等の接着及び止血を目的として使

　　　　用するものであること。

　　（3）ホルムアルデヒドを含有しないこと。
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8．交換用経皮経食道胃管カテーテル

　　【販売名】P　T　E　Gキット（秋田住友ベータ株式会社）

　　【保険償還価格】

製品名 保険償還価格

穿刺用バルーンカテーテル

穿刺用バルーンカテーテル

ﾈ外の造設キット

特定保険医療材料として価格は設定せず、新規技術料において評価

@　　　（次期診療報酬改定までは既存技術の準用で対応）

留置カテーテル 16，500円（機能区分：167　交換用経皮経食道胃管カテーテル）

（製品の概要）

　　本品は、胃瘻造設が困難な患者に対し、経皮経食道的に胃、腸などの消化管内にカテーテルを挿入し、

　経腸栄養又は腸管減圧を行うための穿刺用キット及びそのカテーテルである。

○平成23年3月11日　厚生労働省告示第46号（平成23年4月1日適用）

材料価格基準（告示）

（別表）

■　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

167　交換用経皮経　道胃管カテーテル 16500円

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

材料価格算定の留意事項（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第5号の1の3に（91）として次のように加える。

（91）　交換用経皮経食道胃管カテーテル

　　ア　当該材料を初回に留置する場合の手技料は、区分番号「K520」食道縫合術　1　頸部手
　　　術を準用する。この場合、用いるカテーテル（当該材料を含む。）及びキットの費用は所定点

　　　数に含まれ、別に算定できない。

　　イ　当該材料を交換する場合の手技料は、区分番号「J　O43－4」胃瘻カテーテル交換法を準
　　　用する。なお、その際行われる画像診断及び内視鏡等の費用は、当該点数の算定目に限り、1

　　　回に限り算定する。

○平成23年3月11日　保医発0311第3号（平成23年4月1日適用）

特定保険医療材料の定義（通知）

平成22年3月5日付け保医発0305第8号の（別表）皿に167として次のように加える。

167　交換用経皮経食道胃管カテーテル

　　　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）医療用囎管及び体液誘導管」であって、一般

　　　的名称が「長期的使用経腸栄養キット」であること。

　（2）経皮経食道的に胃、腸などの消化管内に留置するカテーテルであること。

（日本医師会保険医療課）
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