
中医協 総－1－1  

2 0． 1． 3 0  

医療機器に係る保険適用決定区分案   

保険適用希望業者  株式会社 グットマン  
販売名  NSE PTCAバルーンカテーテル   

決定区分案   決定区分の理由  

本品は、経皮的冠動脈形成術（P「rCA）における血管内狭窄部の拡張及びステント留置  

Cl（新機能）  直後の拡張に使用される医療機器である。本品は特に、一般型バルーンカテーテルを用いた  
場合にスリッビングを起こして十分な拡張が得られないと考えられる病変部に対して使用  

（技術料は既に設定され評価され           されるものである。   

ているもの）   以上のスリッビング防止機能について、同様の機能区分が存在しないため、Cl区分とす  

るものである。   

○類似機能区分   
135 心臓手術用カテーテル （2）経皮的冠動脈形成術用カテーテル ア．－一般型 151，000円   

○価格   
151，000円（類似機能区分比較方式、補正加算なし）   

○暫定価格   
135 心臓手術用カテーテル （2）経皮的冠動脈形成術用カテーテル ア．一般型 151，000円  

（参考）メーカー意見   

198，923円（類似機能区分比較方式、有用性加算（Ⅰ）30％）  
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医療機音別こ係る保険適用決定区分案  

グンゼ株式会社  
シームデュラ  

保険適用希望業者  

販売名  

決定区分案  

Cl（新機能）   
本品は、脳硬膜欠損部  

までの人工在馴莫と異なる   

（技術料は既に設定され評価され   の構造を有しており、繊  

ているもの）   
徐々に加水分解が起こり  

こうした機能について  

決定区分の理由  

の補綴を目的とした人工硬膜であり、生体内で吸収される点がこれ  
点である。また、内部に不織布を挟んだ、厚み約0．2mのシート状  
維性物質である硬膜様組織に置換される数ヶ月問は残存し、その後  
、約8ヶ月間で完全に吸収されるものである。  

は、同様の機能区分が存在しないため、C］．区分とするものである∩  

○類似機能区分  

085 人工硬膜   

○価格   
1cm2あたり1，250円（類似機能区分比較方式、有用性加算（Ⅰ）30％）  

○暫定価格  
085 人工硬膜 1cm2あたり 964円  

（参考）メーカー意見   

1cmZあたり1，253円 （類似機能区分比較方式、有用性加算（Ⅰ）30％）   



製品概要  価格調整の資料  

シームデュラ  シームデュラ  1販売名   

諸外国におけるリストプライス  

○アメリカ合衆国   

○連合王国  1cm2あたり   

○ドイツ  1cm2あたり   

○フランス  1cm2あたり  

グンゼ株式会社  2 希望業者   

（販売されていない）  

（6．70 ポンド）  

円
 
円
 
円
 
円
 
 

1
7
0
 
一
5
7
 
3
1
 
8
7
 
 

1
 
 
2
 
 

本品は、脳硬膜欠損部の補綴を目的とした、L・ラクチドと∈－カブロ  

ラクトンからなる共重合体フイルムをグリコール酸重合体不織布を挟ん  
だ、厚み約0．2mmのシート状の構造を有する生体内吸収性人工硬膜であ  

る。   
また、繊維性物質である硬膜様組織に置換される数ヶ月間は残存し、  

その後徐々に加水分解が起こり、約8ケ月間で完全に吸収されるもので  

ある。   

3 構造・原理  

14．64 ユーロ）  

5．50 ユーロ）  

○為替レート（2006年9月 ～2007年8月の日銀による為替レートの平均）   

1英ポンド＝234．5円  

1ユーロ ＝158．2円  

○外国平均価格 1cm．2あたり1，586円  

＝（1，571円＋2，317円＋870円）÷3   

※上記諸外国（英、独、仏 3カ国）の平均販売価格から平均を算出した。  

○価格（案）   

保険医廃材料専門組織における検討の結果、1cm2あたり1，250円と設定した。   

この価格は、外国平均価格1cmZあたり1，586円の虹ヱ旦＿堕に相当する。  

ノ‾ －E‾  

／  

く）、、、  

l  P（LA′CL）フイルム  

脳硬膜欠損部の補綴   4 使用目的  



医療木幾器に係る保険適用決定区分案   

ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社  

ナビスターー D S  

保険適用希望業者  
販売名  

こ分案  

子機能）   本品は、  

設  

決定区分の理由  

Ⅰ型心房粗動の診断及び治療として、これまで別々の医療機器により実施され  て
鞘
 
 
る
 
 

による心筋焼灼術（アプレーション）と心腔内の電気生理学的情報や位置情  
を1つの医療機器で実施できる電極カテーテルである  心  （技術料は既に  

ているもの）  同様の機能区分が存在しないため、Cl区分とするも  た′   

○類似機能区分  
119 体外式ペースメーカ用カテーテル電極 ⑤心臓電気生理学的検査機能付加型・心房内・心室内全域型424，000門   

○価格   
424，000円（類似機能区分比較方式、補正加算なし）   

○暫定価格  
119 体外式ペースメーカ用カテーテル電極 ⑤心臓電気生理学的検査機能付加型・心房内・心室内全域型424・000円   

（参考）メーカー意見   

450，700円（類似機能区分比較方式、有用性加算（Ⅲ）10％）  
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価格調整の資料  

ナビスター DS  

諸外国におけるリストプライス  

3′475ドル）  

1，150ポンド）  

○アメリカ合衆国  

○連合王国  

（⊃ドイツ  

○フランス  

円
 
円
 
円
 
円
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（1，370ユーロ  

（2，152ユーロ  

○為替レート（2007年1月1日～2007年9月30日の日銀による為替レートの平均）  

1米ドル  ＝119．41円  

1英ポンド ＝237．31円  

1ユーロ  ＝160．43円  

r＼  ○外国平均価格 313，223円  

○  ＝（414，950円＋272，907円十219，789円＋345，245円）÷4  

0価格（案）  

保険医原材料専門組織における検討の結果、424，000円と設定した。この価格は、  

外国平均価格313，223円の！．35塵に相当する。   



医療機号音に係るイ呆l享灸適ノ三日決定区分案  

保険適用希望業者  ジョンソン・エンド・ジョンソン 株式会社  

頚動脈用プリサイス  販売名  

決定区分の理由  決定区分案  

本品は、経度的に血管内に挿入し、頚動脈（総頚動脈、内頚動脈）の狭窄部位にステントを  

留置することにより、血管内腔を拡張・維持することを目的としたステント・デリバリーーシス  

C2（新機能・新技術）  

（新たな技術料を設定し評価すべ  

きもの）  

テムである。   

こうした機能については、同様の機能区分等が存在しないため、C2区分とするも  

○類似機能区分   

138 血管内手術用カテーテル（3）末梢血管用ステントセット 234，000円  

○価格  

281，000円（類似機能区分比較方式、有用性加算（Ⅰ）（20％））  

（参考）メーカー意見  

350，000円（類似機能区分比較方式、有用性加算（Ⅰ）（22％））  
（類似機能区分：135 心臓手術用カテーテル（4）冠動脈用ステントセット）  

／／   

榊
璽
咤
諌
 
 



価格調整の資料  

頚動脈用プリサイス  

諸外国におけるリストプライス  

○アメリカ合衆国  244，691円（1，995 ドル）  

○連合王国  262，092円（1，076 ポンド）  

○ドイツ  172，759円（1，050 ユーロ）  

○フランス  一 円（ －  ユーロ）（未発売）  

○為替レート（2007年6月1日～2007年6月30日の日銀による為替レートの平  

均）  

1米ドル  ＝122．65円  

1英ポンド ＝243．58円  

1ユーロ  ＝164．53円  

○外国平均価格 226，514円  

＝（244，691円＋262，092円＋172，759円）÷3  

0価格（案）   

保険医療材料専門組織における検討の結果、281，000円と設定した。この価格は、   

外国平均価格226，514円の1．24倍に相当する。   



医療不幾音別こイ系る′保険う重用決笑巨区う｝案   

ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社  
アンジオガーードⅩP  

保険適用希望業者  

販売名  

1  留  

決定区分案  決定区分の理由   

C2（新機能、新技術）   

（新たな技術料を設定し評価すべき  

もの）  

本品は、経度的に血管内に挿入し、頚動脈の血管狭窄部の遠位側（下流）に一時的に  
することにより、病変部におiナるステント留置時に飛散する血栓等乃血管塞栓物質を捕捉  

除去することができるフィルター楕造の遠位塞栓防止用医療機器である。   
以上の機能により、同様の機能区分等が存在しないため、C2区分とするものである  

0類似機能区分  なし   

○価格  197，300円（原価計算方式）  

（参考）メーカー意見  280，707円（原価計算力式）  

／∫■   
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脚  

価格調整の資料  

アンジオガード ⅩP  

諸外国におけるリストプライス  

○アメリカ合衆国  214，641円（1，750 ドル）   

○連合王国  203，145円（ 834 ポンド）   

○ドイツ  168，152円（1，022 ユーロ）   

○フランス  一 円（  － ユーロ）  

○為替レート（2007年6月1日 ～2007年6月30日の日銀による為替レートの平均）：  

1米ドル ＝ 122．65円   

1英ポンド＝ 243．58円  

1ユーロ  ＝ 164．53円  

○外国平均価格 195，312円  

＝（214，641円＋203，145円＋168，152円）÷3   

※上記諸外国（米、英、独 3カ国）の平均販売価格から平均を算出した。  

○価格（案）  

保険医療材料専門組織における検討の結果、197，300円と設定した。この価格は、   

外国平均価格195，312円の1．01倍に相当する。   



中医協 総12  
2 0．1． 3（〕  

新たな保険適用 区分A2（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されている区分）保険適用開始年月E】・平成20年1月1日  
薬事法承認番号   販売名   

21700日ZYOO636000  キューラステン   
保険適用希望者   特定診療報酬算定医療機器の区分  

中央産業貿易株式会社   日長科用レーサー手術装置   
21900BZXOO934000  コーワァフラネーシ〕ントノメーターHA－2   興和株式会社   眼圧計   
21900日ZXOO93500D  X綿CT組合せ聖ホシトロンCT装置Discovery   ノーイ一様河メテ’ィ如しシステム株式会社   ポソトロンCT装置  

CT撮影装置   
21900BZXOO9430DO  チェストクラフH卜105   チェスト株式会社   電子スハ山イロメ一夕   
21900βZXOD943AOl  マイクロスハイロHI205  電子スハ｝ィロメータ   

21900日ZXOO986000  BiPAPフォーカス   フシ∴レスビロニクス株式会社   人工呼l汲器  
在宅人工呼吸器（I）  
在宅人工呼吸器（Ⅲ）   

Z1900BZXOllO7000  BISプロセッサQE十910P   日本光電工業株式会社   月波計   
21900BZYOOO30000  MR重用患者モニタVeris   日本メトサント‘株式会社   モニタ   
219AABZXOOO61000  電子内視鏡EG－590ZW   フゾノン株式会社   内視鏡   
219AABZXOOO62000  電子内視鏡EC－590ZW／M  内視鏡   
219AABZXODO63000  電子内視鏡EG－450RD5  内視鏡   
219AABZXOOl15000  電子内視鏡ED－450XT8／B  
219AABZXOOl17DOO  電子内視鏡ED－250XT8／B  

内視鏡  
内視鏡   

219AABZXOO143DOO  電子内視鏡EG－250D5  
219AABZXOO144000  電子内視鏡EG－450D5  

内視鏡  
内視鏡   

219AABZXOO260000  フロサウント 6   アロカ株式会社   超音波検査装置（Ⅰ）   

219AABZXOO270000  超音波診断装置XARIOXGSSA－680A   東芝メディカルシステムスー株式会社   超音波検査装置（Ⅱ）   

219AABZXOO2730DO  オート無散瞳眼底カメラAFC－230   株式会社ニデック   眼底カメラ（Ⅰ）   

219ABBZXOO157000  X緑テL／t：1システムSONIALVISIONVERSA100R   株式会社島津製作所   診断用X繰装置  
デシータル映像化処理装置   

219ABBZXOO161DOO  Strvkerアースロスコープ   日本ストライカ一抹式会社   内視鏡   
219ABBZXOO238000  i－し∂bカートシステム   ホ■ストン▲サイエンティフィツウソヤハ∪ン株式会社  超音波検査装置（Ⅳ）   

219ABBZXOO239000  トLabインストールシステム  超音波検査装置（Ⅳ）   
219ABBZXOO294000  エミッシ］ンCT装置BRJGHTVIEW   株式会社日立メディコ   工ミッシ］ンCT装置   

219ACBZXOOOO4000  ニュートム3G   株式会社吉田製作所   CT撮影装置   

219ACBZXOOO18000  ナシ‘クルX線TVシステムWINSCOPEP［essart32DREXLW2DPJ3   東芝メディ加ルステムス●株式会社   診断用×線装置   

219ACBZXOOO35000  多目的X線撮影システムINNOVAⅡ   ノーイ一様河メディカルシステム株式会社   診断用X線装置  
デンタル映像化処理装置   

219AFBZXOO178000  フひロマックス2D／3D   株式会社シーーシー   CT撮影装置   

219AGBZXOOO74DOO  PASシステムGD－601   オーノー株式会社   低周波治療器   
219AGBZXOOl14000  モビレット×PCR   シールス旭メナィテック株式会社   診断用X線装置   
219A旧ZXOOlO7000  アーティスzeego  診断用X線装置   

新たな保険適用区分B（個別評価）（材料価格として個別に評価されている部分）保険適用開始年月日・平成20年1月1日   

薬事法承認番号  販売名  保険適用希望者  決定機能区分   償還価格  

00  ■一△．  
（円）   

058人工股関節用材料（1）骨盤側材料（勤ライナー   ￥72．100  
10   ○－ ■ム  量 節      一色l   、A ‾  ‡610．000   

21900BZXOO954000  AMPHIR】ONDEEPPTA／（ルーンカテーテル   セントゾユイ・メディカル株式会社  138血管内手術用カテーテル（3）PTAパルーー、力‾－‾レ①一般刑  刑  
2†900日ZXDO978000  有角プレート（γ絶滅菌品）   ナカシマフbロヘう株式会社  062固定用内副子（プレート）（5）有角プレート（生体用A金Ⅰ）   
21900日ZXOO984000  SN－Cステム   

￥40．900   

日本メディカルマテリアル株式会社  058人工股関節用材料（2）大腿骨側材料¢）大腿骨ス‾ム（Ⅱ）  ￥444．DDO   
21900BZXOllO6000  アティンハイ71ルト′がイト’ワイヤ   日本メト●ト［ニック株式会社  012血管造皇ク用ガイドワイヤー（3）微細血色用  ￥20．300  
21900BZXOllO8000  メトトロニックハ’－チュオーソDR  122植込み型除細動器（3）植込み刑除細勤器（Ⅳ刑）  ￥3300000   
21900BZXO‖10000  榛骨遠位端用プレ」・APTUS2．5  株式会社エム・イー・システム  062固定用内副手（プレート）（7）骨端用プレート（生体用合金Ⅰ）   ￥101，000  

061固定用内副子（スクリュー）（1）一般スクリュー（生体用合金Ⅰ）   ￥7，570   

邪  セノトンユート・メ丁イ加レ株式会社   123植込み型除細動器用カテーテル電極州植込み型除細勤器用カテーテル電  
極（シングル）   

21900BZXOll120DO  123植込み型除細動器用カテーテル電極（り植込み型除細動器用カテーテル電  
極（シングル）   

0   123植込み型除細動器用カテーテル電極（1て〉植込み型除細動器用カテーテル電  
極（シングル）   

100  111  ロ＿ツ  ∂Pta   日本メトトロニック株式会社   1 ペー ー   デュ ル ヤンバ  ■J  ￥1．330．000  
21900BZXOll15000  メトートロニックAdaptaVDD  117ペースメーカ（5）デュアルチャンバ（Ⅱ型）  ￥1220000   
21900BZXOll16000  メトトロニックAdaptaSR  117ペースメーカ（3）シングルチャンバ（Ⅱ型）   

Ⅱ  
￥1，190．000   

ハイオ用ニッウソヤハン株式会社  123植込み型除細動器用カテーテル電極帥植込み型除細動器用カテーテル電  
極（シングル）   

21900E‡ZXOl132000  リノツクスTD  123植込み型除細勤器用カテーテル電極（り植込み型除細動器用カテーテル電  
極（シングル）   

m  123植込み型除細動器用カテーテル電極＝植込み型除細勤器用カテーテル電  
極（シングル）   

Ⅳ  123植込み型除細動器用カテーテル電極（1二植込み聖除細動器用カテーテル電  
極（シングル）   

21900BZXOl168000  Sprlntクアトロスクリューイノリート   日本メトトロニック株式会社   123植込み聖除細動器用カテーテル電極（1：植込み型除細動器用カテーテル電  
極（シングル）   

2190DBZXOl169000  Spr」ntクアトロタイノトリート  123植込み型除細動器用カテーテル電極（1ニ植込み型除細動器用カテーテル電  
極（シングル）   

21900BZYODO90000  滅菌済CFRPケーシ   メト■トロソファモアケネック株式会社   D79人工骨（2）専用型6）稚休園定用ア1椎体用   ￥216000   

219DOBZZOOO26000  ハ■スキュラーアクセスUAカテーテル   日本シ←ウット一株式会社   043緊急時ブラッドアクセス用留置カテーテル（2）ダブルルーメン以上②特殊型  ￥21．60D   

219AABZXDO275000  JMS親水性フォーリーカテーテル   株式会社ソェイ・工ム・エス   DO4在宅寝たきり患者処置用膀胱留置用ディスポーザブルカテーテル（2）2管一般  
（Ⅱ）   

DO4在宅寝たきり患者処置用膀胱留置用ディスポーザブルカテーテル（5）特定  ￥2．220  

（Ⅱ）  

040膀胱留置用ディスポーザブルカテーテル（2）2管一般（Ⅱ）   ‡729  

040膀胱留置用ディスポーザブルカテーテル（5）特定（Ⅱ）   ‡2．220   

2191ADBZXOO189000  八光カイトワイヤー   株式会社八光   033桂皮的又は経内視鏡的胆管等ドレナ膚ジ用カテーテルセット（5）追加・交換  
用セット   



新たな保険適用区分B（個別評価）（材料価格として個別に評価されている部分）保険適用開始年月計平成20年1月柑   

薬事法承認番号  販売名  保険適用希望者  決定機能区分   債還価格  

2080DBZYOOlO7000      ビスレⅡ  ■．∠ゝ，  050歯科充填用材料 Ⅱ   
（円）   

209008ZYOO192000  
1g￥270  

046歯科用合着・接着材料Ⅰ（粉末・液）   
219A8BZXOO3110DO   

1g￥441   

■－△ト  046歯科用合着・接着材料Ⅰ（粉末・液）  
トミー株式会社  

1g￥441  
219ADBZXOO17300O   004ダイレクトボンド用ブラケット  
219AFBZXOO171000  

1個￥286  
山八歯科工業株式会社   017矯正用線（角型）   1本‡261  

016矯正用線（丸型）   1本￥424  
219A OlOD   スリーエムヘルスケア株式会社   037ダイレクトボンド用ボンディング材   1g￥9DO  

219AKBZXOO120000   004ダイレクトボンド用ブラケット  
219AKBZXOO131000  ナイノテルワイヤー  

1個￥286  
018矯正用線（特殊丸型）  1本￥432  
019矯正用繰（特殊角型）   1本‡432  
D20超弾性矯正用綿（丸型及び角型）   1本￥527   

219AKBZXOO142000  004ダイレクトボンド用ブラケット   
219A XOOlO   

1個￥286  

1個￥182   
219AKBZXOO144000  トランスホーントフうスセルフエッチンケプライマー  037ダイレクトボンド用ボンディング材  
2†9AK8ZXOOT54000  トランセントーセラミックブラケット  

1g￥900  
004ダイレクトボンド用ブラケット  1個￥286   

⑦
 
 
 




