
関係団体御中

事務連絡
平成 26年 7 月 7 日

厚生労働省保険局医療課

「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J等の
一部改正についての差し替えについて（依頼）

標記について、別添のとおり地方厚生（支）局医療課、都道府県民生主管部（局）
国民健康保険主管課（部）及び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）あて事務連絡したのでお知らせします。



絡
7 日

中御

厚生労働省保険局医療課

「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
一部改正についての差し替えについて（依頼）

先般お送りした「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j

等の一部改正について（平成26年 6月30日付け保発0630第2号）について、誤りがござ
いましたので、差し替えをお願いいたします。

事務連
平成 26年 7 月

地 方厚生（支）局医療課
都道府県民生主管部（局）

国民健康保険主管課（部）
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）



保医発 0630第 2号
平成 26年 6月 30日

殿

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

厚生労働省保険局医療課長
（公印省略）

厚生労働省保険局歯科医療管理官
（公印省略）

「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

今般、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）の一部が平成26年厚生労働省告示第276号をもって改正され、平成26年 7月
1日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のとおり改正し、
同日から適用することとするので、その取扱いに遺漏のないよう、貴管下の保険医療機
関、審査支払機関等に対して周知徹底を図られたい。

記

「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J （平成26
年 3月 5日保医発0305第 3号）の一部改正について

別添 1

（平成26年 3「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j

月 5日保医発0305第 5号）の一部改正について
別添 2

「特定診療報酬算定医療機器の定義等についてJ （平成26年 3月 5日保医発03
05第 7号）の一部改正について

別添 3

「特定保険医療材料の定義について」（平成26年 3月 5日保医発0305第 8号）
の一部改正について

別添4



「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26年 3月 5日保医発0305第 3号）の一部改正について

1 別添 1の第 2章第 9部第 1節 J038-2 (2）を次のように改めるロ

直回

持続緩徐式血液鴻過は、腎不全のほか、重症急性目撃炎、重症敗血症、劇症肝炎
又は術後肝不全（劇症肝炎又は術後肝不全と間程度の重症度を呈する急性肝不全
を含む。）の患者に対しでも算定できる。ただし、重症急性勝炎及び重症敗血症
の患者に対しては一連につき概ね 8回を限度とし、劇症肝炎又は術後肝不全（劇
症肝炎又は術後肝不全と同程度の重症度を呈する急性肝不全を含む。）の患者に
対しては一連につき月 10回を限度として 3月間に限って算定する。

2 別添 1の第 2章第10部第 1節第3款K178-2を次のように改める。
( 1 ) 頭蓋内の椎骨動脈又は内頚動脈の狭窄に対して、経皮的脳血管形成術用カ

テーテルを用いて経皮的脳血管形成術を行った場合に算定する。
( 2) 脳血管用ステントセットを用いて経皮的脳血管ステント留置術を行った場

合は、本区分の所定点数に準じて算定するロその場合、実施に当たっては、
関係学会の定める診療に関する指針を遵守すること。

3 別添 1の第 2章第10部第1節第4款K282に次のように加える。
( 5 ) チン小帯の脆弱・断裂を有する症例に対して、水晶体嚢拡張リングを用い

て水晶体再建術を実施した場合は、水晶体嚢拡張リングの縫着を行った場合
は「 1」の「イ」の所定点数に準じて、水品体嚢拡張リングの縫着を行って
いない場合は「 1」の「ロ」の所定点数に準じて算定する。なお、水晶体嚢
拡張リングを使用した場合は、診療報酬請求に当たって、診療報酬明細書に
症状詳記を添付すること。

4 別添 1の第 2章第10部第 1節第 7款K560に次のように加える。
( 5 ) オープン型ステントグラフトを直視下に挿入し、中枢仮lj血管又は中枢側人

工血管と吻合した場合は、術式に応じて本区分のいずれかの所定点数に準じ
て算定する。

5 別添 1の第 2章第10部第 1節第7款K5 9 5に次のように加える。
( 4) 経皮的カテーテノレ心筋冷凍焼灼術を実施した場合，は、本区分の所定点数を

算定する。その場合、実施に当たっては、関係学会の定める診療に関する
指針を遵守すること。

‘E 



「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J
（平成26年 3月 5日保医発0305第 5号）の一部改正について

1 Iの3の（四引を次のように改める。

匝函

ア ストレートプレート（生体用合金 I・ S）及びストレートプレート（生体
用合金 I • L）を胸骨に用いる場合は、以下のいずれかに該当した場合に限
り算定できる。その際、診療報酬明細書の摘要欄に該当する項目を記載する

こと。
a 高度肥満（BMI30以上）の患者
b インスリン依存型糖尿病の患者
c 重症ハイリスク症例と考えられる患者（高度慢性閉塞性肺疾患、ステ

ロイド使用患者、両側内胸動脈を使用したバイパス例、起立時・歩行
時に上肢に体重をかける必要のある脳神経疾患患者等

イ 骨端用プレート（生体用合金 I）・患者適合型は、医師が患者適合型以外
のプレートでは十分な治療効果が得られないと判断した場合又は患者適合型
以外のプレートを使用した場合に比べ大きな治療効果が得られると判断した
場合に限り算定する。

2 Iの 3の（40-2）を次のように改める。
ア リパース型については、臆板機能不全を呈する症例に対して肩関節の機能

を代替するために使用した場合に限り算定する。
イ 切換用を用いる場合は、その詳細な理由を診療報酬明細書の摘要欄に記
載すること。

3 Iの 3の（44）に次のように加える。
ウ 特殊型・骨盤用（ II ）は、骨欠損等の状態に応じて適切な形状のものを必
要最小限使用することとし、 1回の手術に対し、 2fl闘を限度として算定する。

4 Iの 3の（61)を次のように改める。
ケ 脳血管用ステントセットは以下のいずれかの目的で使用した場合に限り算

定できる。
a 血管形成術時に生じた血管解離、急性閉塞又は切迫閉塞に対する緊急処
置
b 他に有効な治療法がないと判断される血管形成術後の再治療

5 Iの 6の（2）中「ペースメーカーJの前に「人工腎臓用特定保険医療材料（回路を
含む。）、人工内耳用材料、」を加え、「及びパノレーン拡張型人工生体弁セットJを「、
パノレーン拡張型人工生体弁セット及びオープン型ステントグラフトJに改める。

6 Iの6に次のように加える。
( 3) 特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準についてj 第 3章第 5節の規定に基

づき、次の表に掲げる機能区分の特例の対象となる医療機器については、当該医
療機器が新規収載されてから 2回の改定を経るまでは、当該機能区分に属する他
の既収載品とは別に基準材料価格改定及び再算定を行った額を保険償還価格とす
るよう経過措置を設けたところである。なお、機能区分の特例の対象となる医療



＼ 

機器が同一日に同じ機能区分に複数収載された場合については、それぞれを機能
区分の特例の対象となる医療機器とした上で、当該機能区分に属する他の既収載
品および同日収載品とは別に基準材料価格改定及び再算定を行った額を保険償還
価格とする。

機能区分 薬事法承認番号 新規収載日

040 人工腎臓用特定保険医療材料（回 22500BZX00401000 平成26年 7月1日
路を含む。）

(4) 持続緩徐式血液ろ過器
② 特殊型

133 血管内手術用カテ」テル 22500BZX00543000 平成26年 7月1日
(9) 血栓除去用カテーテル 22600BZX00166000 
④ 脳血栓除去用

ウ 自己拡張型

185 オープン型ステントグラフト 22600BZX00033000 平成26年 7月 1日



匝函

「特定診療報酬算定医療機器の定義等についてJ
（平成26年 3月 5日保医発0305第 7号）の一部改正について

1 （別表）の Iの処置を次のように改める。
手術

特定診療報酬算定医療機 定 義

器の区分 薬事法承毘上の位置付け その他の条件

頬別 般·~名称

ホ庄式ナイフ 機被器具（12）理学診療周器具 水圧式ナイフ 加圧した生理食塩水を用いてデプリ

ードマンが可能なもの

経皮病変蹴別マーカ 医療用品（4）整形用品 植込み型柑密甑giJ.,,.-;IJ 放射線治療において、経皮的に留置

する金属マーカであるもの

依霞情報表示装置 機..~農具（12）理学鯵療矧縛具 手術用ナピゲーシEンユエ 定位手術の際、電磁場を用いて髄内

ツト 釘等の位置情報を表示するもの

骨電気網目敏裟罷 機械器具（12）理学器密用器具 電気骨折治療器 骨折の治癌促進を行予ことが可棺な

bの

超音披骨折治療器 機械器具（12）理学診療用器具 超膏波骨折治療器 超音法を用いて骨折の治蜜促進を行

うことが可能なもの

患者適合型変形矯正ガイ 機械器具（68）整形用機織器具 患者適合型単回使用骨手術 変形骨の播E手術におげる患者適合

ド 用機械 型の骨切りガイドであるもの

体外衝撃波曙術治療装置 機械器具（12）理学診療用器具 体外衝撃波察衛治療裟置 体外衝撃披を用いて嬉痛の治療を行

うことが可艇なもの

植込型神経刺激装置リー 機械器具（12）理学~擁用器具 植込み型排尿緋使機能制 仙骨神経刺激装置用，＿，を仙骨裂

ドイントロデユーザーキ 御用スティミュレータ 孔へ挿入・留置することが可能なも

ット の

緑内陣拾療用イ Yプラン 医療用品（4）整形用品 眼内ドkーン 緑内障の拍療に用いるもの

ト

眼科矧先瀧困装置 機械器具（31）医療用焼灼器 眼科用レーザ光薩困装置 眼科用 tシーザー光探固装置であるも

の

眼科用レーザ光凝固・パル

スレーザ手術装置

網！！！復位用ガス 医療用品（ 4）盤形用品 網膜復位用人工補緩材 眼球内部より剥隠した網膜を脈絡膜

上I~復位・固定するために、硝子体

腔内に充填するガスであること

対応する診諜報酬項目

K002 デプP ドマシ，

注4 水圧式デプリード7 ン加算

K007-2 経皮的放射椋治療用金属マーカー留置術

K046 骨折観血的手術

K047 輝治性骨S庁危陛渡電気治療法

K047-2 襲撃治性骨折超音波治療法

K047-3 超音波骨折治療法

K0~4 作切り術

注患者適合型変形嬬Eガイド加算

K057 変形治癒骨針矯王手術

注＂＇者適合型変形矯 Eガイド加算

K096-2 体外衝察波疹痛治療術

K190-6 f山骨衿経制撤装霞植込術

K190-7 仙骨神経剰憶装置交換術

K268 緑内障手術

4 緑内陣拍療用インプヲント挿入術

胞 70 虹彩光凝国術

回71 毛織体光凝閤術

K273 隅角光凝固術

K276 緑膿光凝悶術

K275 網膜復位術

K280 硝子体茎顕微鏡下線断術



1 網膜付着組織を含むもの

K2Bl 僧殖性硝子体網膜症手術

眼科用レーザ手術装置 機械器具（31）医療用農灼器 眼科用パルスレーザ手術装 後発白内障切開術が可能なもの K2B2 ・2 後発白内膚手術

債

眼科用レーザ光装困ーパル

スレーザ手術装置

超音波白内障手術装置 機械器具（12）理学診療用容器具 白内障耐子体手術装置 ホ品体の破砕が可能なもの 田82 水晶体再建術

機披器具（2'）危気手術器 水品体乳化術白内障摘出ユ

エット

前房レンズ 機紙器具（72）視力補正用レン 前房レンズ 白内障に対する手術笹の無水晶体服 "' 水晶体再建術

ズ の視力補正が可能なもの 1 限内レンズを挿入する場合

後房レンズ 後房レンズ

へパリン使用筏房レンズ へパロン使用後房レンズ

多焦点、後房レンズ 多焦点笹房レンズ

挿入器付笹房レンズ 挿入器付箆房レンズ

畠晶甚霊韮彊リング 匡重用品！4J整形且品 0§珪且霊且内リング 水晶豊重の固草が耳盟なあの E醤丞 水晶体再建術

1 限内レンズを謹品工る墨主

商周波電流電気手術甥 機敏怨具（29）電気手術援 パイポーラ電握 高周法電読により扇挑組織の切除及 問77 口蓋廓挑手術

び経国が可能なもの

心臓固定用庄子 機械録具（42）医療用剥隙子 単周使用臓器奪固定用庄子 心拍動下における，b臓手術時に、心 K552 2 冠動脈、大動脈バイパス移植椛（人工心

臓の特定部位の動きを制限するもの 肺を使用し＂いもの）

植込型医薬品注入構 機械総具（74）医薬品注入器 皮下用ポート及びカテーテ 繰り返し薬液投与を行うために体内 K611 抗悪性腫凄剤動脈、静脈又は腹盟内持続

ノレ に留置するもの 注入用植込型カテーテル設置

長期的使用注入用植込みポ K618 中心静脈栄養用植込型カテーテル設置

ート

レーザー手術装置（ I) 機械器具（31）医療用焼灼器 炭世ガスレーザ レーザーにより組織の凝固又は切阿 KB41 2 経尿道的レーザー前立腺切除術

が可能なもの

ネオジミウム・ヤグレ」ザ

エキシ7 レーザ
、

色素レーザ

ネオジミウムーヤグ倍周控

数レーザ

一酸化炭素レーザ

~，レピウム・ヤグレーザ

ホルミウム・ヤグレーザ

パルスホIレミウム・ヤグレ

ーザ

アルゴン・ク日プトンレー

ザ

ルピーレーザ

銅蒸気レーザ

色素・アレキサンドライト

レーザ

夕日プトンレーザ

ダイオードレーザ



"!I '7ム・カドミウムレー

ザ

KT  Pレーザ

レーザー手術基直（ll) 機械器具（31）医療畑焼灼器 PD Tエキシ7レーザ 光線力学療法が可能な世長630同の K510-2 光線カ学療法

ノ
エキシマ・ダイレーザ文！'1YAG・

OP  Oレーザーであるもの

K526 3 内観鋭的表在性食道悪性隆君臨光線力学療

法

K653 4 内視鏡的表在性胃悪性担割修光精力学療法

K872 5 子宮頭部初期癒又は異形成光線力学療法

レーザー手術装置（m) 機械器具（12）理学1量採用器具 体内挿入式レーザ結石破砕 程度的尿路桔右破砕が可能なもの K7Bl 経尿道的尿路結石除去術

装置

機続器具（31）医療用焼灼揚 色素レーザ

ホルミウム・ヤグレーザ

パrレスホJレミウム・ヤグレ

ーザ

色講ーアレキサンドライト

レーザ

レーザー手術装置（町） 機械緑具（31）医療周焼灼緑 ダイオードレーザ 下肱静脈癌の拾療が可能なもの K617-4 下肢静脈宿血管内総灼術

機械器具（29）電気手術総 治療周低気手術嬰 電気によ P血管及び組惜の閉鎖又は

剥離が可能なもの

レーザー手術装置（V) 機械器具（31）医療用焼灼器 PD  T半導体レ｝ザ 原発性揺性脳腫躍に対する先穂カ学 Kl69 頭登内腫11'1前出術

療法が可能なもの 注2 原発性感性脳磁調節光線カ学療法

加算

病変惜別マーカ 医療用品（ 4）整形用品 植込み型病変擁別マーカ 肺癌に対する放射純治療において、 K509 3 保管支内視続的放射擁治療用マーカー留

局所制御串の向上を目的に経内視鏡 置術

的に留匿する金マーカであること

心臓内三次元画像t構築装 機械捺具（21）内線機能検査用 心臓カテーテル用検査装置 体表面電極から発生する微弱な電気 K595 経皮的カテーテル心筋焼灼術｛三次元カ

置 鵠具 信号を体外式ベースメーカー用カテ ラ－~，ピング加算）

ーテル電極［磁気センサーを有する

ものを除＜ .）等により検出し、三

次元心腔内形状を作成し、これらの

カテーテル電極にて検出した心電図

との合成により三次元画像を構築す
, 

ることが可能なもの

磁気ナピゲーションシス 機械器具（51）医療用噴管及び 心臓~，ピングシステム 磁場の方向を変化させることにより K59E 経皮的カテーテル心筋焼灼術

テム 体液跨導管 Pークステーシ日ン カデーテルの屈曲の制御が可能なも 注2 磁気ナピゲーシヨン加算

の

体外型心臓ベースメーカ 機械器具（ 7）内線機能代用務 侵襲式体外型心臓べ一見メ 不整脈の補正（心臓ペーシング）が K596 体外ベーユメーキング術

ーカー 可能なもの

非侵襲式体外型心臓ペース

メーカー

経食遺体外型b臓ペ＿，，メ

ーカー

マイクロ誌手術器 機械器具（29）電気手術器 焼灼術用電気手術ユ~，ト マイクロ読により組棋の止血及び凝 K697-2 肝悪性腫事7イクロ技凝固法

困が可能なもの



K695 好切除術

' ラジオ技手術器 接続器具（29）電気手術器 治療用電気手術鐸 ラジオ渡により組織の凝固が可能な K697-3 肝悪性腹筋ヲジオ波焼灼療法

もの

冷凍手術器 機械器具（31）医療用続出器 乱用冷凍手荷~＝~ ト 組織の涼結及び割高死が可能なもの K773『4 腎腫事躍固・焼灼術（冷凍凝固によるも

の）

結染器及び縫合器 機械器具（30）結染器及ぴ縫合 体内固定用組織ステープル 直腸粘膜の環状切離及び吻合が可櫨 K743 痔核手術

理邑 なもの 5 PPH 

体外式調撃波結石破砕装 機械器具（12）理学齢療用器具 体外式結石破砕装置 胆右の破砕が可能なもの 恥678 体外衝繋波胆石破砕術

置（ I)

微小火薬鮪入式結石破砕議

置

体外式密撃波結石破砕装 機械器具（12）渥学診療用器具 体外式結石破砕装置 腎・尿管結石の破砕が可権なもの K76E 体外衛事波腎尿管結石破砕術

置（ll)

微小火薬繍入式結石破砕装

置

体外式衝撃波結石滋砕裟 機械器具（12）理学診療用器具 体外式結石被砕装置 胆石及び腎’尿管結石の破砕が可龍 K678 体外衝聖書波胆石破砕術

置（ill) なもの

微小火薬掃入式結石破砕装 K76B 体外衝撃波腎尿管結石破砕術

置

体外式衝撃波結石核砕装 機械器具（12）理学診捺用器具 体外式結石破砕装置 胆石、 J砕石及び腎・尿路結石の破砕 K67B 体外衝撃波胆石破砕術

医（N) が可能なもの

K6目目－2 体外衝撃波緯石磁石平衡

K76H 体外衝撃渡腎尿管結石破砕術

恥骨周定式務院頚部吊上 機械器具（30）結致総及び縫合 尿失禁挙上針 恥骨固定式勝脱頭部吊上訴を行うこ K823 尿失禁手術

術用装置 器 とが可能なもの 1 恥骨固定式瞬肱頭部吊上術を行

うもの

経尿道的前立腺高温度治 機械器具、（12）理学齢療用器具 高周漉式ハイパサーミアシ 経尿道的にアプリケータを挿入して K841-3 経尿道的前立線高温度治療

療装置 ステム 前立腺肥大組稽を＂度以上まで加温

することができるもの

マイクロ渡ハイパサーミア

システム

趨脊法治療諒 機械援兵（12）理学診療用器具 超音渡治療掠 経紅門的にプローベを挿入して、超 K841・4 焦点式高エネルギー超音控療法

音波により前立腺肥大組織を初度以

上まで加熱することができるもの

分娩用仮引器 機械掠具（32）医療用吸引器 分娩周吸引禄 既引挽出に用いられるもの KB9' 吸引娩出術

手動弐分娩用吸引器

胎児シャント 機棋器具（51)医擦用噴管亙び 胎児胸水排出用シャント 胎児の胸水を母体の羊水陸に持続的 "910-3 胎児胸腔・羊水腔シャント術

体液誘導管 に排出することが可能なもの

自家輸血装置 機械禄具（7）内臓機能代用穆 自己血回収装置 情野から血液を回収して、漉縮及び K923 街中術後自己血回収術

単回使用自己血回収キyト 洗浄又は漉過を行い、患者の体内に

戻すことが可能なもの

自E生体組織接着剤作成 機根器具（7）内躍機能代用器 血集成分分自陸用装置 貯血した自己由来の血摂から、生体 K924 自己生体組織接着剤作成術

周機器 組織接着剤を調整するためのもの

超音波手術総 機械器具（12）理学診療周器具 超音波手術器 超音波により組織の凝固、切開又は K931 超音波凝周切開装置等加算

破砕が可能なもの

超音波吸引器 機械器具（12）理学診療用鐸Jl, 超音渡吸引器 超音波10より組織の破砕、乳他文は K931 超音波凝固切開装置等加算



設引が可能なもの

電気手術援 機械棒臭（29）電気手術提 治療用電気手術器 電気により血管及び組織の閉鎖又は K93l 超音渡凝掴切開装置等加算

~J離が可能なもの

患者適合型手術支援ガイ 機銃8器具（回｝盤形用機械器具 庖者適合型単回使用関 骨手術における患者適合型の手術支 KE39 商像等手術支援Im算

ド 節手術用器検 援ガイドであるもの 3 患者適合型手術支援ガイドによ

るもの

手術用ロポット手術ユエ 機械器具（12）理学診擦用器具 手術用ロポット手術ユニγ 三＂＇元画像を過して、術者の内視鏡 陶39-4 内線鏡手術用支援機禄加算

ット ト 手術若宮具操作を支援することが可能

なもの

※下線のあるものが追加部分。



臣室:11

「特定保険医療材料の定義についてJ
（平成26年 3月 5日保医発0305第8号）の一部改正について

1 別表の Eの035(2）中「 2区分Jを「 3区分」に、「 6区分j を「 7区分Jに改める。

2 別表のEの035の①中「②」を「②及び③」に改める。

3 別表の Eの035の（3）の⑥を⑦とし、⑤を⑤としv ④を⑤とし、③中「④Jを「⑤」
に改め、③を④とし、②の次に次のように加える。

③ 一般型・長期留置型
次のいずれにも該当すること。

ア ステント両端がピッグテイノレ形状であること。
イ 金属製のものであること。

4 別表の E の040（~）を次のように改める。
① 定義

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「持続緩徐式血液鴻過器」であること。

② 機能区分の考え方
構造、使用目的により、標準型（ 1区分）及び特殊型（ 1区分）の合計 2区分

に区分する。
③ 機能区分の定義
ア標準型
次のいずれにも該当すること

i 持続緩徐式血液ろ過に際して使用する血液ろ過器（回路を含む。）であるこ
と。

証イに該当しないこと。

イ特殊型
次のいずれにも該当すること

i持続緩徐式血液ろ過に際して使用する血液ろ過器（回路を含む。）であるこ

と。
証サイトカイン吸着除去能を有し、重症敗血症及び敗血症性ショックの患者
の病態の改善を目的として用いることができるものであること。

5 Jjlj表の Eの061（！｝①中「「体内固定用プレート J」の次に「「患者適合型体内固定用

プレート」」を加える。

6 別表の Eの061(2）中「 3区分」を「4区分」に、「18区分j を［19区分」に改める。

7 }jlj表のEの061(3）中⑩を⑪にし、⑨を⑮にし、③の次に次のように加える。

⑨ 骨端用プレート（生体用合金 I）・患者適合型

次のいずれにも該当することロ



ア 長管骨骨端部、距骨又は腫骨等の骨折の固定（矯正骨切り術用を含む。）に
使用されるプレートであること。

イ 材質がチタン合金であること。
ワ 一端が使用部位の骨の形態に合致した形状であって、手術前に得た画像等に

より患者の骨に適合するよう設計されたものであること。

8 別表の Eの061(3）⑦中「③」を「③及び⑨j に改め、⑥中「⑦から⑨j を「⑦から
⑩」に改め、⑤中「⑦から⑨Jを「⑦から⑮Jに改め、③に次のように加える。

ウ ⑨に該当しないこと

9 )31J表のEの064(1）①中「「脊椎ケージJJの次に「「体内固定用プレート」」を加える。

10 別表の Eの064(2）中「脊椎プレート（ 2区分） Jを「脊椎プレート（ 3区分） Jに
改め、「10区分Jを「11区分Jとする。

11 別表の Eの064(3）②中「脊椎プレート（ s ）」を「脊椎プレート（ s）・標準型j に
改め、同②に次のように加える。

ウ ③に該当しないこと

12 別表の Eの064(3）中⑮を⑪とし、⑨を⑩とし、③を⑨とし、⑦を③とし、⑤を⑦と
し、⑤を⑥とし、④を⑤とし、③を④とし、②の次に次のように加える。
③ 脊椎プレート（s）・バスケット型

次のいずれにも該当すること。
ア 主として、頚椎を固定保持することを目的に使用するプレートであること。
イ 脊椎スクリューと併用するものであること。
ワ 移植骨を充填するバスケットを有するものであること。

13 別表の Eの065(2）を次のように改める。
(2）機能区分の考え方

人工肩関節用材料は、構造、使用目的及び使用部位により肩甲骨仮lj ( 2区分）、
上腕骨側（ 2区分）、リパース型（ 8区分）及び切換用（ 1区分）の合計13区分に
区分する。

14 別表の Eの065(3）を次のように改める。
(3) 機能区分の定義

① 肩甲骨側・標準型
次のいずれにも該当すること。

ア 肩関節の機能を代替するために肩甲骨側に使用するグレノイドコンポーネ
ント（単独又は組み合わせて使用するタイプを含む。）であること。

イ ②及び⑬から⑫までに該当しないこと。
② 肩甲骨側・特殊型
次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）
ウ⑮から⑫までに該当しないこと。

③ 上腕骨側・標準型
次のいずれにも該当すること。



ア（路）
イ④から③までに該当しないこと。

④ 上腕骨側・特殊型
次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）
ワ⑤から③までに該当しないこと。

⑤ リパース型・上腕骨ステム・標準型
次のいずれにも該当すること。
ア～イ（略）
ウ⑥に該当しないこと。

⑥ リパース型・上腕骨ステム・特殊型
次のいずれにも該当すること。
ア 臆板機能不全を呈する症例に対して肩関節の機能を代替するために使用
する、臼蓋側と骨頭側の解剖学的形状を反転させたリパース型の全人工肩
関節であること。

イ インサートを支持することを目的として人工肩関節置換術等の際に上腕
骨側に使用するステム（インサートと組み合わせるための部品を含む。）で
あること。

ワ 肩甲骨ノッチングを低減するために⑨と組みあわせて使用することによ
り、ネック・シャフト角を調節できるものであること。

エ 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であっ
て、その趣旨が薬事法承認事項叉は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よる表面加工

⑦ リパース型・スベーサー
次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）
③ リパース型・インサート・標準型

次のいずれにも該当すること。
ア～ウ（略）
エ⑨に該当しないこと。

⑨ リパース型・インサート・特殊型
次のいずれにも該当すること。

ア 腿板機能不全を呈する症例に対して肩関節の機能を代替するために使
用する、臼蓋側と骨頭側の解剖学的形状を反転させたりパース型の全人
工肩関節であること。

イ 上腕骨ステムと組み合わせて使用し、関節摺動面を確保するものであ
ること。

ウ 上腕骨又は肩甲骨に直接設置するものではないこと。
エ 肩甲骨ノッチングを低減するために⑤と組みあわせて使用することに

より、ネック・シャフト角を調節できるものであること。
⑮ リパース型・関節寓ヘッド

次のいずれにも該当すること。
ア～イ（略）

⑪ リパース型・ベースプレート・標準型
次のいずれにも該当すること。
ア～イ（略）



ウi ⑫に該当しないこと。
⑫ リパース型・ベースプレート・特殊型

次のいずれにも該当することロ
ア t臆板機能不全を呈する症例に対して肩関節の機能を代替するために使
用する、臼葦側と骨頭側の解剖学的形状を反転させたリパース型の全人王
肩関節であること。

イ スクリューによって肩甲骨に固定され、関節霞へッドを支持するもの
（組み合わせて使用するスクリューを含む。）であること。

ウ 関節寓ヘッドの設置位置を側方移動するためのベースプレートパッド
を有すること。

エ 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。

ポーラス状のタンタノレによる表面加工

⑬ 切換用
リパース型を用いた人工肩関節置換術等の術中に、解剖学的理由等により

リパース型組み合わせの設置が困難であると判断された場合に、～緊急的に従
来型の組み合わせに切り換えるために用いるものであること。

15 別表の Eの078(2）中「 1区分Jを「 2区分」に改め、「19区分j を「20区分j に改

める。

16 別表の Eの078(3）⑬ウ中「⑬」を「⑬及び⑫Jに改め、⑮イ中「⑭及び⑬」を「⑬、
⑬及び⑫Jに改め、⑮の次に次のように加える。

⑫ 特殊型
次のいずれにも該当すること。

ア 骨盤に生じた骨欠損部を補修又は補填することを目的とした人工骨インプラ
ントであること。

イ 人工股関節置換術（再置換術を含む。）の際に使用する材料であること。
ウ 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。
ポーラス状のタンタノレ

17 別表の Eの078(3）⑬lこ次のように加える。
エ⑫に該当しないこと。

18 別表の Eの090(1)②を次のように改める。
② 補聴器では症状の改善が見られない高度感音性難聴又は補聴器では十分な症状

改善が得られない低音域に残存聴力を有する高音急墜型聴力像を呈する感音難聴
に対して、人工内耳植込術を実施するに際し、聴力改善を目的に使用するもので
あること。

19 別表の Eの090(2）中「人工内耳用音声信号処理装置（ 1区分） Jを「人工内耳用音
声信号処理装置（ 2区分） Jに改め、「 7区分Jを「 8区分Jに改める。

20 別表の Eの090(3）②を次のように改める。
ア 人工内耳用音声信号処理装置・標準型



次のいずれにも該当すること。
i マイクロホンで受信した音声をデジタル信号に変換する装置であること。
註イに該当しないこと。

イ 人工内耳用音声信号処理装置・残存聴力活用型
マイクロホンで受信した音声のうち、高音域をデジタル信号に変換し、低音響刺激
機能のある構成品に送る装置であること。

21 別表の Eの112(2）中「11区分Jを「12区分」に改める。

22 別表の Hの112(3）中⑪を⑫とし、③オ中「⑪Jを「⑫Jに改め、⑦エ中「③及び⑪J
を「③及び⑫」に改め、⑮の次に次のように加える。
⑪ トリプノレチャンパ err型）・ 4極用

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ベーシング
を行うものをいう。）であること。

イレート応答機能及び上室性頻拍抑止機能を有するものであること。
ワ房室伝導監視型心室ペーシング抑止機能を有するものであること。
エ接続する左室リードの電極が 4極であること。

23 別表のEの112(3）⑨及び⑬を次のように改める。
⑨ ドリプノレチャンパ（ JI型）・単極用又は双極用・標準型

次のいずれにも該当する之と。
ア～ワ（略）
エ接続する左室リードの電極が単極又は双極であること。
オ⑬に該当しないものであること。

⑬ トリプルチャンパ（ JI型）・単極用又は双極用 ・MRI対応型
次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（路）
エ接続する左室リードの電極が単極又は双極であること。
オ本品を植え込んだ患者において、撮像可能条件に適合する場合に1.5テスラの
装置によるMR I検査が可能となる構造・機能を有するものであること。

24 l.¥IJ表の Eの123(1)②中「心筋焼灼用Jを「心筋焼灼用又は冷凍アプレーション用J
に改める。

25 別表の Eの123(2）中「標準型及びイリグーション型Jを「標準型、イリゲーション
型及び冷凍アブレ｝ション用」に改め、「 2区分Jを「 3区分Jに改める。

26 別表の Eの132(3）③に次のように加える。
③冷凍アプレーション用

ア冷凍アブレーション用・バルーン型
薬剤抵抗性を有する再発性症候性の発作性心房細動の治療を目的として使用

する冷凍アプレーショジ用のバルーンカテーテノレであること。
イ冷凍アプレーション用・補完型

薬剤抵抗性を有する再発性症候性の発作性心房細動の治療を目的とするバル
ーンカテーテ／レを用いた冷凍アプレーションを補完するために使用するカテー



テルであること。

27 別表の Eの132(2）中「冠動脈用」を「冠動脈用（ 1区分）」に改め、「腹部四肢末梢
用及び脳血管用」を「腹部四肢末梢用（ 1区分）及び脳血管用（ 2区分）」に改め、
「3区分j を「4区分」に改める。

28 別表の Eの132(3）③を次のように改める。

③ 脳血管用
ア 脳血管用・標準型
次のいずれにも該当すること。
i 脳血管手術を行う際に、脳血管の手術部位に血管内手術用カテーテノレを安全
に到達させることを目的に使用するガイディングカテーテノレであること。

且イに該当しないこと。
イ 脳血管用・特殊型
次のいずれにも該当すること。
i脳血管手術を行う際に、脳血管の手術部位に血管内手術用カテーテルを安全
に到達させることを目的に使用するガイディングカテーテルであること。
並大腿の穿刺部位から中大脳動脈領域に到達できるものであること。

29 別表の Eの133(1）中「血栓除去用カテーテノレ（ 7区分）」を「血栓除去用カテーテ
ノレ（ 8区分）」に改め、「冠動脈カテーテル交換用カテーテノレ（ 1区分）及び体温調
節用カテーテル（ 1区分） Jを「冠動脈カテーテノレ交換用カテーテル（ 1区分）及び
脳血管用ステントセット（ 1区分） Jに改め、「47区分j を「49区分」に改める。

30 別表の Hの133 (10）②中「 2区分」を「 3区分Jに改め、「 7区分」を「 8区分」
に改める。

31 別表のEの133(10）③カに次のように加える。
面 白己拡張型
次のいずれにも該当すること。

a 脳血栓を除去することを目的として使用するカテーテノレであること。
b 自己拡張能を持つ網状のワイヤーを有すること。

32 別表のEの133(21）の次に次のように加える。
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（07）内蔵機能代用器Jであって、一
般的名称が「脳動脈ステントJであること。

② 頭蓋内動脈狭窄症に対するパ／レーン拡張式血管形成術用カテーテノレを用いた経皮
的血管形成術において、血管形成術時に生じた血管解離、急性閉塞若しくは切迫閉
塞に対する緊急処置又は他に有効な治療法がない場合の血管形成術後の再治療を目
的として使用するパノレーンカテーテルであること。

33 別表の Eの146(2）中「腹部大動脈用ステントグラフト（メイン部分） ( 1区分）を
「腹部大動脈ステントグラフト（メイン部分） ( 2区分）」に改め、「 5区分Jを「 6
区分」に改める。



34 別表の Eの146(2）中⑤を⑥とし、④を⑤とし、③を④とし、②を③とし、①中「腹
部大動脈ステントグラフト（メイン部分） Jを「腹部大動脈ステントグラフト・標準
型Jに改め、①の次に次のように加える。
② 腹部大動脈用ステントグラフト（メイン部分） ・ AUI型

次のいずれにも該当すること。
ア 腹部大動脈癌の治療を目的に使用されるものであること。
イ 腹部大動脈から片側総腸骨動脈に留置するステントグラフト及びステントグ

ラフトを挿入するための付属品を含んでいるものであること。

35 別表の Eの184の次に次のように加える。
185 オープンステントグラフト

次のいずれにも該当すること。
( I ) 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j であっ

て、一般的名称が「大動脈用ステントグラフトJであること。
( 2 ) 大動脈疾患の治療を目的に関胸手術により挿入され、体内に留置するステ

ントグラフトであること。



（参考）

「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J（平成26年3月5日保医発 0305第3号）の一部改正について

改正後

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9部処 置

第1節処置 料

（一般処置）

J038-2 持続緩徐式血液漏過

( 1) （略）

(2) 持続緩徐式血液櫨過は、腎不全のほか、重症急性勝炎、重韮監

血症」劇症肝炎又は術後肝不全（劇症肝炎又は術後肝不全と同程

度の重症度を呈する急性肝不全を含む。）の患者に対しても算定

できる。ただし、重症急性勝炎及び重症敗血症の患者に対しては

一連につき概ね8回を限度とし、劇症肝炎又は術後肝不全（劇症

肝炎又は術後肝不全と同程度の重症度を呈する急性肝不全を含

む。）の患者に対しては一連につき月 10回を限度として3月間に

限って算定するo

( 3）～（ 6) （略）

第 10部手術

第1節手術 料

第3款神経系・頭蓋

’K178-2 経皮的脳血管形成術

ill頭蓋内の椎骨動脈又は内頚動脈の狭窄に対して、経皮的脳血管

形成術用カデーテルを用いて経皮的脳血管形成術を行った場合

に算定する。

（傍線の部分は改正部分）

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9部処置

第1節処置料

（一般処置）

J038-2 持続緩徐式血液癒過

( 1 ) （略）

(2) 持続緩徐式血液櫨過は、腎不全のほか、重症急性牌炎、障害j症肝

炎又は術後肝不全（廓l症肝炎又は術後肝不全と同程度の重症度を

呈する急性肝不全を含む。）の患者に対しでも算定できる。ただ

し、重症急性勝炎の患者に対してはー速につき概ね8回を限度と

し、劇症肝炎又は術後肝不全（慮lj症肝炎又は術後肝不全と同程度

の重症度を呈する急性肝不全を含む。）の患者に対しては一連に

つき月 10回を限度として3月間に限って算定する。

(3）～（ 6) （略）

第 10部 一手術

第 l節手術料

第3款 神経系・頭蓋

K178-2 経皮的脳血管形成術

頭蓋内の椎骨動脈又は内頚動脈の狭窄に対して、経皮的脳血管形

成術用カテーテノレを用いて経皮的脳血管形成術を行った場合に算定

する。



(2) 脳血管用ステントセットを用いで終皮的脳血管ステント留置術

を行った場合は、本区分の所定点数に準じて算定するのその場合、

実施に当たっては、関係学会の定める診療に関する指針を遵守す

ゑ主よL

第4款 眼 ｜第4款眼

K282 水晶体再建術

( 1）～（4) （略）

( 5) チン小帯の脆弱・断裂を有する症例に対して、水品体嚢拡張リ

ングを用いて水晶体再建術を実施した場合は、水晶体嚢拡張リン

グの縫着を行った場合は「 11の「イ iの所定点数に準じて、水

品体嚢拡張リング会の縫着を行っていない場合は「 11の「ロJの

所定点数に準じて算定するのなお、水晶体嚢拡張リングを使用し

た場合は、診療報酬請求に当たって、診療報酬明細書に症状詳記

を添付すること。

第7款 胸 部

K560 大動脈溶切除術

( 1)～（ 4) （略）

.( 5) オープン型ステントグラフトを直視下に挿入し、中枢側血管又

は中枢側人工血管と吻合した場合は、術式に応じて本区分のいず

れかの所定点数に準じて算定するn

K595経皮的カデーテノレ心筋焼灼術

( 1)～（ 3) （略）

( 4）経皮的カテーテル心筋冷凍焼灼術を実摘した場合は、本区分の

所定点数を算定するn その場合、実施に当たっては、関係学会の

定める診療に関する指針を遵守すること。

K282 水品体再建術

( 1）～（ 4) （略）

第7款胸部

K560 大動脈癒切除術

(1）～（ 4) （略）

K595経皮的カテーテノレ心筋焼灼術

( 1）～（ 3) （略）



I 

3 

（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J（平成 26年3月5日保医発 0305第5号）の一部改正について

（傍線の部分ほ改E部分〕

改 正後 現 行

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「算定 I 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「算定

方法告示」という。）別表第一医科診療報酬点数表に関する事項 方法告示Jという。）別表第一医科診療報酬点数表に関する事項

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。） 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 に係る取扱い

(1)～刷（略） (1）～胸骨（略）

(!!-3）固定用内面lj子（プレート） 加品固定用内副子（プレート）

工ストレートプレート（生体用合金 1・S）及びストレートプレー ストレートプレート（生体用合金 I・ S）及びストレートプレート

ト（生体用合金 I・ L）を胸骨に用いる場合は、以下のいずれかに （生体用合金 I・ L）を胸骨に用いる場合は、以下のいずれかに該当

該当した場合に限り算定できる。その際、診療報酬明細書の摘要欄 した場合に限り算定できる。その際、診療報酬明細書の摘要欄に該当

に該当する項目を記載すること。 する項目を記載すること。

a 高度肥満（BMI 3 0以上）の患者 ア高度肥満（B MI 3 0以上）の患者

b インスリン依存型糖尿病の愚者 イ インスリン依存型糖尿病の愚者

♀重症ハイリスク症例と考えられる患者（高度慢性閉塞性肺疾患、 ウ 重症ハイリスク症例と考えられる患者（高度慢性閉塞性肺疾忠、

ステ回イド使用患者、両側内胸動脈を使用したバイパス例、起立時・ ステロイド使用患者、両側内胸動脈を使用したバイパス例、起立時・

歩行時に上肢に体重をかける必要のある脳神経疾息患者等） 歩行時に上肢に体重をかける必要のある脳神経疾患息者等）

イ 管端用プレート｛生体用合金 I)・息者適合型は通医師が患者適合

型以外のプレートでは十分な治療効果が傍られないと主：Jj断した場合

文は患者適合型以外のプレートを使用した場合に比べ大きな治療主力

果がt尋られると到断した場合に限り算定するg

（湖～加）（略） 側～側（略）

住L人工肩関節用材料 出人工肩関節用材料

ア リパース製については、踏板機能不全を呈する症例に対して肩関 リバース型については、 1建板機能不全を呈する症例に対して肩関

節の機能を代替するために使用した場合に限り算定する。 節の機能を代替するために使用した場合に限り算定する。

イ 切換用を用いる場合は、その詳細な理由を診療報酬明細書の摘要



欄に記載すること向

。。～倒（略）

凶人工骨

ア～イ（略）

ウ 特殊型・骨砕用（lI）は、骨欠損等の状態に応じて適切な形状の

ものを必要最小限使用することとし、 1回の手術に対し、 2個を限

度として算定するの

（刊～側（略）

納血管内手術用カテ｝テル

ア～ク（路）

ケ脳血管用ステントセットは以下のいずれかの目的で使用した場

合に限り算定できるn

a 血管形成術時に生じた血管解離、急性閉寒又は切i自閉塞に対す

ゑ竪急些童
b 他に有効な7治療法がない.J'.判断される血管形成術後の再治療

刷～剛（略）

6 経過措置について

(1) （略）

(2) f特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」第3章第4

節及ひ沸4章3の規定に基づき、人工腎臓用特定保険医療材料（回路を含

む＂ ）、人工内耳用材料、ベースメ｝カー、体外式ベースメーカ｝用カテ

ーテル電極」植込型除細動器、心臓手術用カテーテル、雨室ベーシング機

能付き様込型除細動器、大動脈用ステントグラフト、カプセル型内視鏡、

バルーン拡張型人工生体弁セット及びオープン却ステントグラフトの機

能区分における迅速な保険導入に係る評価を受けた医療機器について、当

該機器が新規収載された日から 2年間に限り、当該医療機器の属する機

能区分の基準材料価格に当該評価を加算した額を保険償還価格とするよ

う経過措置を設けたところである。

(41)～附（略）

倒人工骨

ア～イ（略）

、三3

制）～倒（略）

側血管内幸術用カテーテル

ア～ク（賂）

加」副～（I耐（略）

6 経過措置について

(1) （略）

(2) f特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準についてJ第3章第4

節及び第4章3の規定に基づき、ベースメーカー、体外式ベースメーカー

用カテーテル霞極、植込型除細動器、心臓手術用カテーテノレ、両室ベーシ

ング機能付き植込型除細動器、大動脈用ステントグラフト、カプセル型内

視鏡及びパノレーン拡張型人工生体弁セットの機能区分における迅速な保

険導入に係る評価を受けた医療機器について、当該医療機器が新規収載さ

れた日から2年聞に限り、当該医療機器の属する機能区分の基準材料価格

に当該評価を加算した額を保険償還価格とするよう経過措置を設けたと

ころである。



。） 「特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準についてl第3章第5節

の規定に基づき、次の表に掲げる機能区分の特例の対象となる医療機器

についてはョ当該医療機器が新規収載されてから 2回の改定を経るまで

は、当篭機能区分に属する他の既収載品とは別に基準材魁価格改定及び

再算定を行った額を侭険償還価格とするよ2経過措置を設けたところで

あるg なおミ機能区会の特例の対象となる医療機器が同一日に同じ機能

区分に複数収載された場合についてはコそれぞれを機能区分の特例の対

象となる医療機器とした上でミ当該機能区分に属する他の既収載品およ

び同日収載品とは別に基準材料揃格改定及び再算定を行った額を保険償

還価格とするa

機能区分 薬事法承認番号 新規収載日

040人工腎臓用特定優険 22500BZX00401000 平成26年 7月 1日

医療材料〔回路を含む.）

（心持続緩徐式血液ろ過

蓋
⑦特殊型

133血管内手術用カテー 22500BZX00543000 平成26年 7月 1日
ノ

主主 22600BZX00166ll.QO 

(9）血栓除去用カテーテル

＠脳血栓除去用

ウ自己拡張型

185オープン型ステント 22600BZX00033ll.QO 平成26年 7月 1日

グラフト



（参考）

f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26年3月、5日保匡発0305第5号） 印リ紙）の一部改正について

｛傍揖の部分は改正部分｝

改正後 現 行

加l紙） (gl)輯）

告示名 略称 告示名 略称

035尿管Zテントセyト 035尿管ステントセyト

10一般型・標第型 尿管ユテシト一般I (I）一般型様噂型 保管＂テ νト一般 1

同ー般型・異物付着防止型 尿管＂テント一般 E (2）一般型・異物付着防止型 尿管ステント一般E

!;l-2］一位型ー呈掴置置型 屈置ス主ンc-Bu-2 

(3）外撰周・腎孟留置型標懲型 尿管＂テント外痕 I (3）外嘆用・腎孟留置型探箪型 康管ステント外接I

ω〉外語匡周・腎孟留置型・異物付着音防止型 尿管見テント外接E (4）外療用腎孟留置型異物付着防止型 尿管ステシト外痕E

(5）外語医局・尿管留置型 尿管ステント外撞E (5）外海周・尿管留置型 尿管ステント外接E

(6）エンドパイロトミー用 尿管エテントエンドパイロトミー (5）エンドパイロトミー用 尿管ステントエン，，，イロトミー

051固定用内面，，予（プレー・卜） 051固定用内副子（プレート）

（！）ストレ｝トプレート｛生体用合金 I・・ S) 固定用内面l子・ Fc-1-s (I）ストレートプレート［生体用合金 I• S) 固定用内酎子・ Fc-1-s 

(2) ＂トレートプレート（生体用合金 I• L) 固定用内田l子・ FC-1-L ,(2) ＂トレートプレート｛生体用合金 I• L) 固定用内函I子・ FC-I-L 

(3）ストレ』トプレード（生体用合金Il• S) 固定用内副子・ Fc-2-s 【3）ストレートプレート（生体用合金E・S) 固定用内ra＇＇子・ Fc-2-s 

(4）只トレートプレート｛生体用合金E・L) 固定用内~I子・ F C-2』L (41 ストレートプレート（主体用合金 IT• L) 固定用内~I子ー F C-2-L 

(5）有免プレート（生体用合金I) 固定用内副子・ FD-1 (5）有角プレ｝ト｛生体用合金 I) 固定用内宮l子・ FD-1

(5）有角プレート［生体用合金Il) 固定用内面，，子・ F0-2 (6）有角プレート（生体用合金IT) 固定用内田j子・ FD-2 

(7）骨端用プレート｛生体用合金 I) ー様準型 固定用内陸l子ー FE-1 (7）骨端用プレート｛生体用合金 I) ー標準型 固定用内，，，子・ FE-1 

(7-2）骨端周プレート（生体用合金 I) ・内外反変形矯正周（小児〉 固定用内副子ー FE-1-2 (7-2）骨繍用プレート（生体周合金 I) 内外反変形矯正周｛小児） 国定用内副子・ FE-1-2 

!7-3］宣’揖且Zレ－£ （土佐田合企ll－畠圭i直合型 田富田由副王・ EE-J-3 

(8）骨端用プレート［生体用合金IT) 固定用内面j子・ FE-2 (8）骨端局プレート（全体用合金Il) 圏定用内副子・ FE-2 

(9）その他のプレート (9）その他のプレ』ト

由標準・指骨、額益骨、飯笛骨、上下額骨用・ストレ ト型・異形型 固定用内副子ー F2-a-1 由標準・指骨頭蓋骨、緩面骨、上下顎骨用ーストレート型・異形型 固定用内田l子ー F2』.－ 1

＠標準・指骨、頭蓋骨、顔面骨、上下顎骨用・メッシュ型 E定用内.，子・ F2-a-2 ＠螺準・指骨、頭蓋骨‘顔面骨、上下顎骨用・メ yシュ型 固定用内面l子・ F2-a-2

＠機単下顎脅骨盤再建用ー標準型 国定用内副子・ F2-b ③標準・下顎骨・骨盤再建周標帯型 固定用内.，，干・ F2-b 

t哩－2標準・下顎骨・骨盤再建周・三次元型 固定用内副子・ FZ-b-2 ③ 2標11!・下顎骨・骨盤再建周回三次元裂 固定用内国I子.f2」 b-2

＠傑箪・人工顎関節用 固定用内副子・ F2-0 ＠篠，，..人工顎関節用 固定用内副子・ F2-c

＠標準ー蹟輩骨閉鎖用・バーホール型 固定用内面j子・ FZ-d-1 ＠標単・顕蓋骨閉鎖用・パーホール型 固定用内面］子・ F2-d-l

⑥標準頭蓋骨閉鎖周・クランプ型 掴定用内剛子・ F2-d-2 ＠標準ー頭藍骨閉鎖用・タランプ型 回定用内~I子・ F2-d-2

＜：！！ 特殊・骨延長周 固定用内副子ー F2-e 申特殊・骨延長周 固定用内副子・ F2-e

＠特味スクリ~－非使用型 固定用内副子・ F2-f ＠特殊・スク9ュー非使用型 固定用内副干ー F2『 f

064管機関定期材料 ＇＂＇脊椎眉定用材料

（！）脊椎ロッド 固定用内国l子・ FM (I）脊椎ロッド 固定用内副子・ FM

(2）脊椎プレート（S）二車型盟 固定周内訓子・ F0・－ sニよ (2）脊椎プレート（S) 国定用内副子・ FO～ S 

!2-2）宜主mzレーと！S) •バヌ主v k型 固宜国由国王’ EQ-S-2 

(3〕脊椎プレート（L) 固定用内面l子・ F0-L I (3）脊椎プレート（L) 周定用内副子・ F0-L 



(4）椎体フック

(6)智椎スクリュー（箇定型｝

(6）脊椎スクジュー｛可動型｝

(7）脊椎コネクター

庖定用内訓子 ・FP

飼定周内副子・ FQ F 

圃定用内酎子 FQ-V 

国定用内卸子・ Fs 
宙定府内側子 FT 

固定淘内副子・ Fu 

固定期内副子 F3-a 

匂｝リパース型・上腕骨ステムニ盛里型

人工肩関節 SG-1 

人工肩関節 SG-1-2 

人工肩関節・ SH-2 

人工肩関節 SH-2-2 

人工肩関節・ SR Iニよ

ム工盟関節 s Rァ1-2

(4）位体フック

(5）脊椎スク9ュー（固定型｝

(6）脊椎スク h －（可島国）

(7）脊椎コネクタ｝

(8)トランスパス固定器

帥維体ステープJレ

(IO)椎体ワッシ，＿

b間人工肩関節周材料

（！）肩甲骨側材料ー探m裂

{I ・2）沼市甲骨側材料特添型

(2）上腕骨側材科・桜鍛型

(2 2）上腕骨側符料特殊型

(3) 9パース型・上腕骨ステム

固定問内副子 Fe 

固定用内副子， FQ F 

圏定用内~1子・ FQ v 

固定周内国子・ Fs 
固定用内副子 fT 

闇定用内郎子 FU  

固定用内副子・ F3 ' 

(8）トランスパース国定器

(9）位体ステーブル

(10）椛体ヲツVャ－

1065人工肩関節周材料

(1）肩閉骨側材料ー栂箪製

(1-2）肩甲骨倒材料・特殊裂

回上腕骨側材料標準型

(2-2）上腕骨側給料・特殊型

人工府関節 ・SG-1

人工肩関節 SG-1 2 

人工肩関節・ SH-2 

人工肩関節・ SH 2-2 

人工肩関節・ SR 1 

，＿」主且＿！！＿竺三塁型」」二血萱＝＂・特殊型

(4）リパース型・スペーサー

同 9パース型・インサートニ昆里型

(6－幻 ηパース，，.ィシザート・勝棋m

倒リバース型聞節商ヘシド

(7) 9パース型ベースプレートニ盛且型= 三三三亙型.，ざースプレート・特殊型

(8) りパース型・切検周

人工肩関節・ SR Z 

人工肩関節・ SR 3ニi

AT商問倉市 SR-3-2 

人工肩関節・ SR-4 

人工肩関節・ SR 5ニよ

ムエUlli..:2且二五ニ.z_

牛耳血血斗＝

(4) 9パース型・スベーサー

(6）りパース型田インサート

人工府関節 SR-2 

人工肩関節・ SR 3 

(6）ジパース型・関節禽ヘァド

。） 9パース型・ベースプレート

4
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078人工骨

（！）汎用型・非吸収型・問紘ーフイラー

(2）乱用型・非吸収型・多孔体

(3）汎悶誕非吸収型骨形成促進型

(4）汎用型・非段収型形が献形型

(6）汎周型吸収型・駿紘・フィラー

(6）汎用型 吸収型・多孔体・ー般型

(6 •I 汎ill~遊園吸収型・多孔体・蛋白貧困合型

(7）専用型・人工耳小骨

人工骨 AB-01 

人工骨・ AB 02 

人工骨 ・AB 03 

人工骨 AB-04 

人工骨 AB…05 

人工骨 AB-06 

人工脅 AB-06-2 

人工骨・ AB 0 7 

人工骨 •AB l 0 

人工骨， AB 11 

人工骨 ・AB 1 3 

人工骨・ AB-14

人工骨・ AB 15 

人工骨・ AB 1 6 

人工骨・ AB 1 7 

人工骨 AB-19 

人工骨 •AB-19-2

人工骨・ AB-19-3

078人工骨

（！）汎用ll1・非吸収型願位フィラー

(2）汎用型・非吸収型多孔体

(3）汎用型・非吸収型・骨形成促進型

(4)汎用型・非吸収型形状陣形型

(5）汎用型ー吸収型頼紘フィラー

(6）汎用型吸収型多孔体ー般型

(62）汎悶型吸収型多孔｛本・蛋白質配合型

(7）専用型・人工耳小骨

(8）専用型・関頭葬孔術用

(9）専用型・周遊骨吸顕気管局

(10）専用型推弓回線開周

(11）専用型健体固定周 1椎体用

(12）専用型総体固定用ーその他

(13）専用型・骨鉱閉・腸骨稜周

(14）専用型骨盤周・その他

(15）専用型・肋骨・胸骨・四肢脅周

(15-2）専用型機体骨創部閉鎖周

(15-3）専用型スクリュー併用周

人ヱ骨 ・AB-01

人工骨・ AB-02

人工骨 ・AB 03 

人工骨・ A Bー04

人ヱ骨・ AB-05

人工骨 AB-06

人工骨 •AB-06-2

E人工骨 AB-07 

人工骨 AB-10 

人工骨 AB-11 

人工骨 AB-13 

人工骨 AB-14 

人工骨 AB-15 

人工骨 AB-16 

人工骨 AB-1 7 

人工骨・ AB-19

人工骨 ・AB-1.9-2

人工告 ・AE-19-3

(8)専用型・開頭穿孔術用

(9）専用型頭蕊骨・喉頭気菅周

(10）専用型・機弓・線開府

(11）専用型・権体固定ill. 1総体用

(12）専用型田椎体障定周・その他

(13）穂用型・骨援用・鳩骨綾用

(14）専用型・骨盤周・その他

(16）理事用型・肋骨・胸骨・四肢骨m
(16-2）専用型・椎体骨.，，部閉鎖用

(16-3）専用型スクリュー併用用



(16）特殊坦・骨樟岡 (I.) 人工骨・ AB-20ニよ (16）特殊型 人工骨ー AB四 20

(J'=2J宜珪型・宜盤固｛耳l ~エ宜 ·A~ － 2Q-2

132ガイディングカテ』アル 132 jJイディングカテーテル

(J）冠動脈周 ガイディングカテ・冠動脈 (1）冠動脈問 ガイディングカテ・冠動脈

同 腹 部 四 紋 剤師 ガイディングカテ田肢節目肢 (2）腹部四肢末梢周 ガイディングカテ・腹部回肢

(3）脳血管周二露呈型 ガイデ晶イングカテー脳血管ニi (3）脳血管周 ガイディングカテ・脳血管

lnl園車置!ll・ 蛙珪型 ガ'1'.Z.dングカテ・』自＂宜・耳

133べ9）血栓除去用カテーテル 133-(9）血栓除去用カテーテル

(l)バルーン付きー一般型 血栓除去カテーバルーン一般 (l）バルーン付き’一位型 血栓除去カテ・パルーン一般

(2)パJレーン付きー極細型 血栓除去カテーパJレーン極細 (2）バルーン付き・極細型 血栓除去カテ・パJレーン極細

(3）パJレーン付き.＂プルルーメン 血栓除去カテ・バルーンDL‘ (3）バルーン付きーダブルルーメン 血栓除去カテーバルーンDL

ω）残存血栓除去周 血栓除去カテー旗存 (4）残存血絵除去周 血栓除去カテ・残存

(6）経皮的血栓除去周 血栓除去カテ・経皮 (6）経皮的血桟抽去周 血控除去カテ・経皮

(6）脳血栓除毒用.9イヤー型 血栓除去カテー脳ワイヤー (6）締血栓除去周・ワイヤー型 血栓除去カテ，脳9＂ヤー

(7）脳血栓除去周・磁砕段引型 血絵除去カテ・脇被砕吸引 (7）脳血栓除去周ー破砕吸引型 血栓除去カテー脳破砕底引

!Bl胆血撞瞳去園・自己甚彊型 血畠睦圭主主ー瞳自己甚彊



「特定器療報酬算定医療噛器の定韓等についてJ

改正後 現行
｛傍線の節分は改正部分｝

1 （別表1）の1の手術を依のように改める． I 医符点数5健闘院 ｛別刷

手術 司存修

特留定のE区，縛分線劇算定医疲楓 の その他の条件 対応する珍線栂副項目 特習定の陰区線分級副院定医徳練
の その他の条件 対応十志位痕拍車E項E

水圧式ナイフ 蝿具惜器具＂＂理学蝕療用器 世 間 ヲ
臨プeーしたド姐マンが食帥可飽帥なもの、廿

広脚 デ註7 ：－ホ＇~亜式ンデプ日ード7ン加拝
Z許証式ナイフ 摘具械器具 112）理学·~用器 相ま℃ナイフ

臨てデプしたリ担ード叫マシ帥が可m霞ジい, 
日叫

デブ箆：日水ドマ足ン式ヨFプ，ードマン加，g

量鹿間宮血ll'J-.:-11 医揖用品 14)mm用品 l纏峰み盟筒漢民，，，マ』.
制閥 脚 均 鍋E震にお←いて泊．でaあ酬るもにの 広脚＇＂＇ 経底的融肘B事情眼用金属...－－－≫ー留置酎 極度嗣E届sr1.... -≫ 医蝦＂品＂＇ E静用品 情込み箆li'l!ll!UIマー刃

棚的あにる削筒も賀の船する三舶金属、てマー．回カで
~ 0~7-2 抱＠m師マ dト留醐

' m ナピ V• ンユ のい

器購繍鐸【＂ 師 、 ．こがa

離具器昔＂理学開聞器

の F

輯覇離島
E音骨術的割反＂ 機，a械＂具 (12）理学.健ma＠音蔵骨抗拍tHi

肺を行耐うこ用といがて可柑能なのも柑の酬 組膏a露骨針泊fl'• 極官叡骨析拍車.. 鍾促膏過綾を行•mういこてと骨が針可能の抱なgも' 

の

血ド管道合型ll:JIJ.周足ガイ 同具a械趨具《＇＂＇盤＂ヨ ma繊.. ：，血n省機適械合型撤回健周骨手術 z適の＂＂合骨型のの矯骨正切事り情ガイに担ドでげ Sるb患.者4ー
川酬

骨切誌り術患者迎合型~m爆正ガイド加算 患ド者選含型変形繍疋ガイ 惚具械器具一 t闘｝盤1移周栂餓却 幅車台酬四脳附時
：誕息で形者あ追骨る合のも掲型のの足手骨切術に’おガイけるド

＂＇応4
骨切詑り術血者迎合恩!i:Je檎正式fイド細算

覇事事 間璽重量いの
値込量帯量語量嵩既日ー

' . 容
1仙b事骨件＇＂神闘世量E田E置制副描内を』組髄＂い置乱mて．，＿の' 

＇＂酔 2
植込型仲畠制調醤但，＿ 慣且械畢』＇＂ (12）理学昌晴用揖 E帥ffl•醐テd尿~！＞.開t，日樋夕館側協輔a，、繍剛A闘m銅置トドーをJ』仙鋪 ｜理師具＂＇】坦学問用器 H閣E込mみス箆デ鉢ィEミ襲墨。uレe偲ーgタ..倒 ..，~：・＿；

円，
4 レーン 陪眠る内特も聞周ののレ拍ー慣ザにー用光い唖岳圃 町

眠斜m発破濁鵠置 槻融揖JI.131) Ii陳朗悔陶器 眠割用レーザ光雄圃蹄健 韓置であ 眼科用光高固輯匠 柑植器具（31)医需用梅雨量 眼科用レーザ光硯固輯置 眼で科あ用るもレーのザー光咽姐'"' 虹彩光夜回術

aスa将レmーザνー手ザ概光論開.燭 パル 車問＂ 限科mザレ『手ザ術犠訓＇kE困 パレ " E阻＂ 隅角光量圃断 スレー "' 隅角光磁回術

K 11276 網観光事時臨耐 K 276 網膜光延岡術

鍋R•位，，.ス 医慣用品（4)輩出用品． 網膜復位m人工観保材

娘絡にであ球帳内ム蘭るヒ郎子こ復体JよK位殴り’内＂倒に櫨光産しすた寵網する臓たるめガを脈ス

K 1:275 網騎.位制官 網膜復位周ガス 医療用品【4)llM用品 醐帥加入工銅酎
限をm脈島袋内絡w制餓Jよh崎に相候館時＂位匪帥Lた固絢定同す鳴

軍訂S 綱眠割反位術

K nao 
硝子E体S綱＂嶋A微付稔飽組下院織蹄を術含むもの

K醐 制子1体茎棚瓢保附鏡醐下院断暗術むもの

K l28L 珊括性情子体網』路復卒術 K 281 ltilili世間干体踊醜軍手術

眼科』Ht，ーγ平蹄揖置 楓慣器具（31)医醍同捜陶器

警警
世話白F陣切開怖が可胞＂＇町 ＇剛一 2 ，，，毒自内陣手術 酬 mレーザ手術装置 惜螺器具（JI)医摂用情向盟

眼置眠函水丙晶将＂加葎m体パτ等レ有ルー化スザ子網野光体自レ窃ー卒内ザ圏陣術字a摘a情，a出E《鏑ル~ 
後も発の臼約凋切削割障が可能な ＂＇氾＿， 段持白内I手術

超音量白内陣手術輯置
機像胤械2器2具具m: 理電学気診手療術a""  

水晶体の確伸が可胞なもの l ll28Z 協晶体格.. 趨省官蔽白内陣季初鶴置 組楓械械：：~ g;: 寝電学気鯵手織術m昆罷
水晶体何破砕が可胞なb回 民国 水晶体再建術

，前e多a、s防房バ＂レレi，ンン2舞使8ズズ・用ν彼ν傍ズレンズ

機y械x器具 (72）視力縮E周.
体白B内震陣のに餌討力す省高る正L乎＂彬可胞慢のな筒もの水晶

区出
水晶1体再阻埠内蹄レンズを押入する揖合 館長s~~'.!i－同
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（参考）

「特定保険医療材料の定義について」（平成 26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 現 ’ーイ丁

（別表） （別表）

II 医科点数表の第2章第3昔日、第4部、第6部、第9部、第10部及び第11I II 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（フィノレムを除く。）及びその材料価格 I 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

035 尿管ステントセット

(1) （略）

ω機能区分の考え方

構造、使用目的、材質、表面加工により、一般型（立区分）、外療

用（3区分）及びエンドパイロトミー用（ 1区分）の合計工区分に区

分する。

ω機能区分の定義

① 一般型・標準型

次のいずれにも該当すること。

アステント両端がビッグテイル形状であること。

イ②亙Q@に該当しないこと。

②（略）

③ 一般理・長期留置型

次のいずれにも該当すること。

アステント両端がピッグテイル形状であるこ！：＇. 0 

イ金属製のものであることn

皇外療用・腎孟留置型・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア（略）

イ阜に該当しないこと。

皇外痩用・腎孟留置型・異物付着防止型

035 尿管ステントセット

(1) （略）

(2）機能区分の考え方

構造、使用目的、材質、表面加工により、一般型（え区分）、外痩用

(3区分〕及びエンドパイロトミー用（ 1区分）の合許＿§＿区分に区分す

る。

(3）機能区分の定義

① 一般型・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア ステント両端がピッグテイル形状であること。

イ 皇に該当しないこと。

②（略）

.＠外療用・腎孟留置型・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア（略）

イ 宣に該当しないこと。

皇外痩用・腎孟留置型・異物付着防止型



次のいずれにも該当すること。 次のいずれにも該当すること。

ア～イ （略） ア～イ （略）

皇外援用・尿管留置型 霊外痩用・尿管留置型

（略） （略）

illエンドパイロトミー用 宣エンドパイロトミー用

次のいずれにも該当すること。 次のいずれにも該当すること。

ア～イ （略） ア～イ （略）

040 人工腎臓周特定保険医療材料（回路を含む。） 040 人工腎臓用特定保険医療材料（回路を含む。）

(1）～（4) （略） (1）～（4) （略）

(5）持続緩徐式血液ろ過器 (5）持続緩徐式血液癒過器

卑定義 定義

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 次のいずれにも該当すること。

あって、一般的名称、が「持続緩徐式血液糠過器Jであること。 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」

卑機能区分の考え方 であって、一般的名称が「持続緩徐式血液i慮過器」であること。

構造、使用目的により、標準型（ 1区分｝及び特殊型（ 1区分）の合 ②持続緩徐式血液糠過に際して使用する血液櫨過器（回路を含む。）

計2区分に区分する。 であること。

③機能区分の定義

ア標準型

次のいずれにも該当すること

i持統緩徐式血液ろ過に際して使用する血液ろ過器（回路を含

む。）！であること。

nイに該当しないこと。

イ 特殊型

次のいずれにも該当すること

l持統緩徐式血液ろ過に際して使用する血液ろ過器（回路を含む.l
であること。

並サイトカイン吸着除去能を有し、重症敗血症及び敗血症性シヨツ

クの患者の病態の改善を目的として用いることができるものであ

ること自



（同（略）

061固定用内副子（プレート）

(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「医療用品（4）整形用品」であ

って、一般的名称が「手術用メッシュJ、「体内固定用コンプレッ

ションヒッププレート」、「体内固定用プレートJ、「患者滴合型体内固

定用プレートj、「体内固定システムJ、「人工顎関節J、「頭蓋骨固定用

クランプ」、「頭部プロテ）ゼ固定用材料」文は「体内固定用ネジJで

あること。

②、③（略）

(2）機能区分の考え方

構造、使用部位及ひ材質により、ストレートヅレート（4区分）、

有角プレート（ 2区分）、骨端用プレート（4区分）及びその他のプレ

ート（ 9 区分）の合計~区分に区分する。
（司機能区分の定義

①～④（略）

⑤有角プレート（生体用合金 I)

次のいずれにも該当すること。

ア～ワ（略）

エ ⑦から盆に該当しないこと。

⑤有角プレート（生体用合金II)

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ⑦から盆に該当しないこと。

⑦ 骨端用プレート（生体用合金 I)・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ③丞立宣に該当しないこと。

(6) （略）

061 固定用内副子（プレート）

(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「医療用品（4）整形用品」であっ

て、一般的名称が「手術用メッシュ」、 「体内固定用コンプレッショ

ンヒッププレ｝トJ、「体内固定用プレート」、「体内固定システム」、

「人工顎関節」、 「頭蓋骨固定用クランプ」、 「頭部プロテーゼ固定

用材料J又は「体内回定用ネジ」であること。

②、③（略）

(2）機能区分の考え方

構造、使用部位及ひ材質により、ストレートプレート（4区分）、有

角プレート（2区分）、骨端用プレート（ 3区分）及びその他のプレー

ト（9区分）の合計1§_区分に区分する。

(3）機能区分の定義

①～④（略）

⑤ 有角プレート（生体用合金 I) 

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ ⑦から宣に該当しないこと。

⑥有角プレート（生体用合金II)

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ ⑦から盛に該当しないこと。

⑦ 骨端用プレート（生体用合金 I) ・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ皇に該当しないこと。



③ 骨端周プレ－ r-. （生体用合金 I)・内外反変形矯正用（小児）

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（路）

ウ ⑨に該当しないこと

⑨骨端用プレート（生体用合金 I)・患者滴合型

次のいずれにも該当することの

ア 長管骨骨端部、距骨又は腫骨等の骨折の固定（矯正骨切り術用

を含む。）に使用されるプレートであること。

イ 材質がチタン合金であるこl'.0 

ウ 一端が使用部位の骨の形態に合致した形状であって、手術前に得

た画像等により患者の骨にi声合するよう設計された私のであるこ

よL

盛骨端用プレート（生体用合金II)

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

＠その他のプレート

ア～ウ（略）

064 脊椎固定用材料

(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「医療用品（4）整形用品」であ

って、一般的名称が「体内固定システム」、「吸収性体内固定シス

テム」、「体外固定システムJ、「脊椎内固定器具」、「脊椎ケージJZl主
「体内固定用プレートj であること。

② 側各）

（目機能区分の考え方

構造、使用部位により、脊椎ロッド（ 1区分）、脊椎プレート包

区分）、椎体フック（ 1区分）、脊椎スクリュー（2区分）、脊椎コ

ネクター（ 1区分）、トランスパース固定器（ 1区分）、椎体ステー

③骨端用プレート（生体用合金 I) ・内外反変形矯正用（小児）

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

堕骨端用プレート（生体用合金II)

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

金その他のプレート

ア～ウ（略）

064 脊椎固定用材料

(!) 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「医療用品（4）整形用品Jであっ

て、一般的名称、が「体内固定システム」、「吸収性体内固定システム」、

「体外固定システム」、 「脊椎内固定器具」又は「脊推ケージJであ

ること。

②（略）

(2）機能区分の考え方

構造、使用部位により、脊椎ロッド（ 1区分）、脊椎プレート（え区

分）、椎体フック（ 1区分）、脊椎スクリュー（ 2区分）、脊椎コネク

ター（ 1区分）、トランスパ」ス固定器（ 1区分）、椎体ステーブル（1



プル（ 1区分）及び稚体ワッシャー（ 1区分）の合計 11区分に区分す

る。

(3）機能区分の定義

①（略）

②脊椎プレート（S）・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

ウ ③に該当しないこと

③ 脊椎プレート（s）・パぇケット型

次のいずれにも該当することの

ア 主として、頚椎を固定保持することを目的に使用するプレー

主主主五三よ♀
イ 脊椎スクリューと併用するちのであることn

ウ 移植骨を充填するバスケットを有する弘のであることの

宣脊椎プレート（L)

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

宣椎体フック

（略）

皇脊椎スクリュー（固定型）

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

ill脊椎スクリュー（可動型）

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

宣脊椎コネクター

（略）

皇 トランスパース固定器

（路）

区分）及び椎体ワッシャー（ 1区分）の合計lQ_区分に区分する。

(3）機能区分の定義

①（略）

②脊椎プレート（S)

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

卑脊維プレート（L)

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

畠椎体フック

（略）

皇脊椎スクリュー（固定型）

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

盛脊椎スクリュー（可動型）

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

ill脊椎コネクター

（略）

皇 トランスパース固定器

（略）



~ 椎体ステープノレ

（略）

皇椎体ワッシャー

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

065 人工肩関節用材料

(I) （略）

（目機能区分の考え方

人工肩関節用材料は、構造、使用目的及び使用部位により肩甲骨側（ 2

区分）、上腕骨側（ 2区分）』リバース型（立区分）及び切換用（ 1区分）

の合計i立区分に区分する。

(3）機能区分の定義

① 肩甲骨側・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア（略）

イ ②及。湿企主盈主主に該当しないこと。

② 肩甲骨側・特殊型

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

ウ盆主主盆主主に該当しないこと。

③ 上腕骨側・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア（略）

イ④から盛までに該当しないこと。

④ 上腕骨側・特殊型

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

ウ⑤から盛までに該当しないこと。

⑤ リパース型1上腕骨スをふ・標準型

R椎体ステープル

（略）

盛椎体ワッシャー

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

065 人工肩関節用材料

(I) （略）

(2）機能区分の考え方

人工肩関節用材料は、構造、使用目的及び使用部位により肩甲骨側（2

区分）、上腕骨側（ 2区分）及びリパース型（立区分）の合計2一区分

に区分する。

(3) 機能区分の定義

①肩甲骨側・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア（略）

イ ②、豊亙立宣に該当しないこと。

② 肩甲骨側・特殊型

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

ウ盈丞立宣に該当しないこと。

③ 上腕骨側・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア（略）

イ ④から型までに該当しないこと。

④ 上腕骨側・特殊型

次のいずれにも該当することo

A ア～イ（略）

ウ ⑤から旦までに該当しないこと。

⑤ リパース型・上腕骨ステム



次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

ウ＠に該当しないことn

⑥ リパース型・上腕骨ステム・特殊型

次のいずれにも該当することの

ア 腿板機能不全を呈する症例に対して肩関節の機能を代替するため

に使用する、臼蓋側と骨頭側の解剖学的形状を反転させたリパース

耳目の令人工肩関節であること門

イ インサートを支持することを目的左して人工肩関節置換術等の際

に上腕骨側に使用するステム（インサートと組み合わせるための部

品を含む門）であることの

ウ 肩甲骨ノッチングを低減するために＠と組みあわせて使用するこ

とにより、ネック・シャフト角を調節できるものであることn

エ 骨左の回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

であって、その趣旨が薬事法承認事項文は認証事項に明記されている

よよι
ポ）ラス状のタンタルによる表面加工

ill Pパース型・スベーサー

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

盛 1)•パース型・インサート・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ（めに該当しないことの

⑨ リパース型・インサート・特殊型

次のいずれにも該当することn

ア 踏板機能不全を呈する症例に対して肩関節の機能を代替するた

めに使用する、臼葦側と骨頭側の解剖学的形状を反転させたリパー

ス型の全人工肩関節であること。

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

盛 リパース型・スベーサー

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

ill リパース型・インサート

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）



イ 上腕骨ステムと組み合わせて使用し、関節摺動面を確保するもの

主主ゑ主主主
ウ 上腕骨又は肩甲骨に直後設置するものではないこι
エ 肩甲骨ノッチングを低減するために＠と組みあわせて使用する

ことにより、ネック・シャフト角を調節で含るものであるこ左n

盆 リパース型・関節窓ヘッド

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

盛 リバース型・ベースプレート・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

ウ ⑫に該当しないこι
⑫リパース型・ベースプレート・特殊型

次のいずれにも該当することの

ア 腿板機能不全を呈する症例に対して肩関節の機能を代替するため

に使用する、臼蓋側と骨頭側の解剖学的形状を反転させたリパース

塑の全人工肩関節であることn

イ スクリューによって肩甲骨に固定され、関節窓ヘッドを支持する

もの（組み合わせて使用するスクリューを含むの）であることn

ウ 関節舘ヘッドの設置位置争側方移動するためのベースプレートパ

ッドを有することn

エ 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

であって、その趣旨が薬事法承認事項文は認証事項に明記されてい

乏よよL

ポーラス状のタンタルによる表面加工

盛』盤亙
リパース型を用いた人工肩関節置換術等の術中に、解剖l学的理由等

によりリパース型組み合わせの設置が困難であると判断された場合

に、緊急也監従来型企組み合わ堂K盟り換えるために用いるもので

盆 リパース型・関節禽ヘッド

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

盛 リパース型・ベースプレート

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）



ゑゑよよ♀－
078 人工骨

(1) （略う

（目機能区分の考え方

構造、使用目的及び使用部位により、汎用型（7区分）、専用型（11

区分）及び特殊型（三区分）の合計~区分に区分する。

（司機能区分の定義

①～⑬（略）

⑬専用型・骨盤用（腸骨稜用）

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

ウ⑬ゑ~に該当しないこと。

⑮ 専用型・骨盤用（その他）

次のいずれにも該当すること。

ア（略）

イ⑬、⑬孟立重量に該当しないこと。

⑮～⑬（略）

⑮ 特殊型

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ⑫に該当しないこと。

盛一特殊型

次のいずれにも該当すること。

ア 骨盤に生じた骨欠損部を補修又は補填することを目的ーとした人

工骨インプラントであること。

イ 人工股関節置換術（再置換術を含む。）の際に使用する材料であ

ること。

ワ 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

078 人工骨

(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、汎用型（7区分）、専用型（1

1 区分）及び特殊型（よ区分）の合計~区分に区分する。

(3）機能区分の定義

①～⑬（略）

⑭ 専用型・骨盤用（腸骨稜用）

次のいずれにも該当すること。

ア～イ（略）

ウ盆に該当しないこと。

⑬ 専用型・骨盤用（その他）

次のいずれにも該当すること。

ア（略）

イ ⑬丞~に該当しないこと。

⑮～⑬（略）

⑬ 特殊型

次のいずれにも該当すること。

ア ～ウ （目的



し、ること。

ポーラス状のタンタル

090 人工内耳用材料

(1) 定義

次のいずれにも該当すること。

①（略）

② 補聴器では症状の改善が見られない高度感音性難聴早i主盈盤塁手
は十分な症状改善が得られない低音域に残存聴力を有する高音急墜

型聴力像を呈する感音難聴に対して、人工内耳植込術を実施するに際

し、聴力改善を目的に使用するものであること。

（目機能区分の考え方

人工内耳用材料は、人工内耳用インプラント（電極及び受信一刺激

器） ( 1区分）、人工内耳用音声信号処理装置（え区分）及び人工内

耳用ヘッドセット（5区分）の合計立区分に区分する。

（別機能区分の定義

①（略）

② 人工内耳用音声信号処理装置

ア 人工内耳用音声信号処理装置・標準型

次のいずれにも該当することn

iマイクロホンで受信した音声をデ？ジタル信号に変換する装置

であること。

首イに言亥当しないこと。

イ 人工内耳用音声信号処理装骨・残存聴力活用部

マイクロホンで受信した音声のうち、高音域をデジタル信号に

変換し、低音域を音響刺激機能のある構成品に送る装置であるこ

よム
③（略）

112 ベースメーカー

(1) （略）

090 人工内耳用材料

(1) 定義

次のいずれにも該当すること。

①（略）

②補聴器では症状の改善が見られない高度感音性難聴に対して、人工

内耳植込術を実施するに際し、聴力改善を目的に使用するものである

こと。

(2）機能区分の考え方

人工内耳用材料は、人工内耳用インプラント（電極及び受信一刺激器）

( 1区分）、人工内耳用音声信号処理装置（よ区分）及び人工内耳用ヘ

ッドセット（ 5区分）の合計ヱ区分に区分する。

(3）機能区分の定義

①（略）

② 人工内耳用音声信号処理装置

マイクロホンで受信した音声をデジタル信号に変換する装置で、あ

ること。

③（略）

112 ベースメーカー

(1) （略）



（目機能区分の考え方

ベースメーカーは；次に規定する機能の有無等によりよ~区分に区分

する。
（国機能区分の定義

①～⑥（略）

⑦ トリプルチャンパ (I型）・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ③及び盈に該当しないものであること。

③ トリプルチャンパ (I型）・極性可変型

次のいずれにも該当すること。

ア～エ（略）

オ盛に該当しないものであること。

⑨ トリプルチャンパ（II型）・単極用又は双極用・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ接続する左宰リードの霞極が単極文は双極であることn

之⑩に該当しないものであること。

⑬ トリプルチャンパ（II型）・単栂用又は双極用・ MRI対応型

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ接続する左室リードの電極が単極又は双極であること。

オ本品を植え込んだ患者において、撮像可能条件に適合する場合に

1. 5テスラの装置によるMRI検査が可能となる構造・機能是正有する

ものであること。

⑪ トリプルチャンパ（II型）・ 4極用

次のいずれにも該当すること。

アトリプルチャンパ型（心房及び両心室でセンシング文はベーシング

を行うものをいう。）であること。

(2）機能区分の考え方

ベースメーカーは、次に規定する機能の有無等によりよL区分に区

分する。

(3）機能区分の定義

①～⑥（略）

⑦ トリプルチャンパ cr型） ・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ ③及ひ漫に該当しないものであること。

③ トリプルチャンパ (I型） ・極性可変型

次のいずれにも該当すること。

ア～エ（略）

オ堕に該当しないものであること。

⑨ トリプルデヤンパ｛II型） ・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（略）

エ ⑮に該当しないものであること。

⑩ トリプルチャンバ（II型） ・MRI対応型

次のいずれにも該当すること。

ア～ウ（路）

エ 本品を植え込んだ患者において、撮像可能条件に適合する場合に

1. 5テスラの装置によるMRI検査が可能となる構造・機能を有す

るものであること。



イレート応答機能及び上室性頻柏抑止機能を有するものであることn

ウ房室伝導監視型心室ベーシング抑止機能を有する卒、のであることn

エ接続する左室リードの電極が4極であることの

＠.トリプルチャンパ（皿型）

何各）

123 経皮的カテーテル心筋焼灼術用カテーテル

(1）定義

①（略）

②経皮的カデーテル心筋焼灼術を実施する際に頻脈性不整脈の治療を

目的に使用する高周波電流による心筋焼灼用又は冷凍アプレーション

旦のカテーテノレであること。

（目機能区分の考え方

構造により、標準型、イリゲーション型及び冷凍アプレーション用

の合計三L区分に区分する。

(3機能区分の定義

①～②（略）

③冷凍アブレーション用

ア冷凍アプレーション用・バルーン型

薬剤j抵抗性を有する再発性症候性の発作性心房細動の治療を目的

として使用する冷凍アプレーション用のバルーンカテーテノレである

よよL

イ冷凍アプレーション用・補完型

薬剤I抵抗性を有する再発性症候性の発作性心房細動の治療を目的

とするバルーンカデーテルを用いた冷凍アプレーションを補完する

ために使用するカデーテルであること伺

132 ガイディングカテーテノレ

(1) 定義

（略）

(2）機能区分の考え方

盛 トリプルチャンパ（III型）

（略）

123 経皮的カテーテル心筋焼灼術用カテーテル

(1）定義

①（略）

②経皮的カデーテル心筋焼灼術を実施する際に頻脈性不整脈の治療

を目的に使用する高周波電流による心筋焼灼用のカテーテルで、ある

こと。

(2）機能区分の考え方

構造により、標準型及びイリグーション型の合計三区分に区分する。

(3）機能区分の定義

①～②（略）

132 ガイデイングカテーテル

(1) 定義

（略）

(2）機能区分の考え方



使用目的、使用部位及び術式により、冠動脈用斗よ互会よ、腹部四肢

末梢用」ll会L及び脳血管用斗三亙金Lの合計二生区分に区分する。

(3）機能区分の定義

①、②（略）

阜」岨笠旦
ア脳血管用・標準型

次のいずれにも該当することハ

1脳血管手術を行う際に、脳血管の手術部位に血管内手術用カテ

ーテル争安全に到達させることを目的に使用するガイディングカテ

ーテノレであることn

乱イに該当しないこと。

イ 脳血管用・特殊耳目

次のいずれにも該当するととn

i 脳血管手術を行う際に、脳血管の手術部位に血管内手術用カテ

ーテノレを安全に到達言せることを目的に使用するガイディングカ

テーテノレであることn

並大恨の穿刺部位から中大脳動脈領域に到達できるものであるこ

よι

133 血管内手術用カテーテル

(1) 血管内手術用カテーテル¢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ノレ（ 2区分）、末梢血管

用ステントセット（ 2区分）、 PT Aパノレーンカテーテノレ（ 7区分）、下

大静脈留置フィルターセット（ 1区分）、冠動脈濃流用カテーテル（ 1 

区分）、オクリュージョンカテーテノレ（2区分）、血管内血栓異物除去用

留置カデーテル（4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（立区分）、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）、連続心狛出量測定用

カデーテル（ 1区分）、静脈弁カッグー（ 2区分）、頚動脈用ステントセ

ット（ 1区分）、狭窄部貫通周ヵテーテル (1区分）、下肢動脈狭窄部貫

使用目的、使用部位及び術式により、冠動脈用、腹部四肢末梢用及び

脳血管用の合計立区分に区分する。

(3）機能区分の定義

①、②（略）

③脳血管用

脳血管手術を行う際に、脳血管の手術部位に血管内手術用カテーテ

ノレを安全に到達させることを目的に使用するガイデイングカテーテ

ノレであること。

133 血管内手術用カテーテル

Ill 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（2区分）、 PT Aパ／レ｝ンカデーテル（7区分）、

下大静脈留置フィノレターセット (1区分）、冠動脈縫流用カテーテノレ（ 1 

区分）、オクリュージョンカテーテノレ（ 2区分）、血管内血栓異物除去

用留置カテーテル（4区分）、血管内異物除去用カテーテノレ（2区分）、

血栓除去用カテーテル（ 7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

測定用カデーテル（ 1区分）、静脈弁カッター（2区分）、頚動脈用ス

テントセット（ 1区分）、狭窄部貫通用カテーテノレ（ 1区分）、下肢動



通用カテーテル（ 1区分）、血管塞栓用プラグ（ 1区分）、冠動脈カテー

テル交換用カテーテル（ 1区分）、体温調節用カテーテル（ 1区分）孟

び脳血管用ステントセット (1 区分）の合計生~区分に区分する。

ω～（ 9) 何告）

(1同 血栓除去用カテーテノレ

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

（立区分）の合計立区分に区分する。

③機能区分の定義

ア～オ（略）

カ脳血栓除去用

i～ii （略）

孟皇旦草壁型
次のいずれにも該当することn

a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

金ゑよよι

b 自己拡張能を持つ網状のワイヤーを有することn

(11）～ω（略）

ω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（07）内蔵機能代用器J

であって、一般的名称が「脳動脈ステント」であること。

②頭蓋内動脈狭窄症に対するバルーン拡張式血管形成術用カテーテル l

を用いた経皮 的血管形成術において、血管形成術時に生じた血管解

離、急性閉塞若しくは切迫閉 塞に対する緊急処置又は他に有効な治

療法がない場合の血管形成術後の再治療を目的として使用するパルー

ンカデーテルであること。

脈狭窄部貫通用カテーテル（ 1区分）、血管塞栓用プラグ（ 1区分）、

冠動脈カテーテノレ交換用カテーテル（ 1区分）及び体温調節用カテーテ l

／レ (1区分）の合計生工区分に区分する。

(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 1

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（え区分）の合計工区分に区分する。

③機能区分の定義

ア～オ（略）

カ脳血栓除去用

1～ii （略）

(1』～ω（略）



146大動脈用ステントグラフト

(1）「（略）

ω機能区分の考え方

使用目的により、腹部大動脈用ステントグラフト（メイン部分）（え区

分）、腹部大動脈用ステントグラフト（補助部分） ( 1区分）、胸部大動脈

用ステントグラフト（メイン部分） (2区分）及び胸部大動脈用ステント

グラフト（補助部分） ( 1区分）の合計立区分に区分する。

（司機能区分の定義

①腹部大動脈用ステントグラフト（メイン部分）ニ蓋準型

次のいずれにも該当すること。

ア 腹部大動脈癌の治療を目的に使用されるものであること。

イ 腹部大動脈に留置するステントグラフト、両側総腸骨動脈に留置す

るステントグラフト及びステントグラフトを挿入するための付属品

を含んでいるものであること。

②腹部大動脈用ステントグラフト（メイン部分い AIJI型

次のいずれにも該当することの

ア 腹部大動脈腐の治療を目的に使用される私のであることn

イ 腹部大動脈から片側総腸骨動脈に留置するステントグラフト及び

ステントグラフトを挿入するための付属品を含んでいるものである

こと口

豊一腹部大動脈用ステントグラフト（補助部分）

次のいずれにも該当すること。

（略）

宣胸部大動脈用ステントグラフト（メイン部分）・標準型

次のいずれにも該当すること。

（略）

豊胸部大動脈用ステントグラフト（メイン部分）・血管分岐部対応型

次のいずれにも該当すること。

（略）

146 大動脈用ステントグラフト

Ill （略）

(2）機能区分の考え方

使用目的により、腹部大動脈用ステントグラフト（メイン部分） ( 1 

区分）、腹部大動脈用ステントグラフト（補助部分） (1区分）、胸部

大動脈用ステントグラフト（メイン部分） (2区分）及び胸部大動脈用

ステントグラフト（補助部分） ( 1区分）の合計5区分に区分する。

(3）機能区分の定義

①腹部大動脈用ステントグラフト（メイン部分）

次のいずれにも該当すること。

宣

@ 

皇

ア 腹部大動脈癌の治療を目的に使用されるものであること。

イ 腹部大動脈に留置するステントグラフト、両側総腸骨動脈に留置

するステントグラフト及びステントグラフトを挿入するための付

属品を含んでいるものであること。

腹部大動脈用ステントグラフト（補助部分）

次のいずれにも該当すること。

（略）

胸部大動脈用ステントグラフト（メイン部分） ・標準型

次のいずれにも該当すること。

（目各）

胸部大動脈用ステントグラフト（メイン部分） ・血管分岐部対応型

次のいずれにも該当すること。

（略）



盛胸部大動脈用ステントグラフト（補助部分）

次のいずれにも該当すること。

（略）

185 オープンステントグラフト

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jで

あって、一般的名称がー「大動脈用ステントグラフト lであること。

( 2）大動脈疾患の治療を目的に開胸手術により挿入され、体内に留置する

ステントグラフトであることn

旦胸部大動脈用ステントグラフト（補助部分）

次のいずれにも該当すること。

（略）


