
オ 肺全摘術後用  

次のいずれにも該当すること。  

i肺全摘術後の胸腔内に挿入し、吸引器と接続し排気又は排液を行うカテーテ  

ルであること。  

並 肺全摘術後の圧迫止血及び溶出液の軽減を行うことを目的に使用するバルー  

ンを有すること。  

カ 創部用・軟質型  

次のいずれにも該当すること。  

i主として術後創部の死腔等に貯留する血液、リンパ液等の溶出液を低圧で持  

続的に吸引するカテーテルであって、携帯用の低圧持続吸引器に接続して使用  

するカテーテルであること。  

五 材質が、シリコーン又はポリウレタンであること。  

キ 創部用・硬質型  

次のいずれにも該当すること。  

i 主として術後創部の死腔等に貯留する血液、リンパ液等の溶出液を低圧で持  

続的に吸引するカテーテルであって、携帯用の低圧持続吸引器に接続して使用  

するチューブであること。  

正 カに該当しないこと。  

ク サンプドレーン  

次のいずれにも該当すること。  

i 主として体内に貯まった液を外気を導入しながら吸引排液するカテーテルで  

あること。  

並 排液用の腔及び外気を導入する腔を有すること。  

（劫 受動吸引型   

① 定義  

毛細管現象又は腹圧及び落差圧を利用して排液を行うチューブであること。   

② 機能区分の考え方  

構造、使用目的又は材質により、フイルム・チューブドレーン（2区分）及び胆   

膵用（3区分）の合計5区分に区分する。   

③ 機能区分の定義  

ア フイルム・チューブドレーン・フイルム型  

次のいずれにも該当すること。  

i 主として腹腔内又は皮下に留置するチューブであること。  

正 次のいずれかに該当すること。  

a 柔らかい膜状のドレーンで、片面に凹凸を施したフイルム型のものである  

こと。  

b 肉薄の細い管が連なった多孔状型のものであること。  

c 肉薄のチューブで内面に多数の凹凸を施したペンローズ型のものであるこ  

と。  

イ フイルム・チューブドレーン・チューブ型  
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次のいずれにも該当すること。  

i主として腹腔内又は皮下に留置するチューブであること。  

正 次のいずれかに該当すること。  

a チューブ状のドレーンで、単なる管状のものであること。  

b チューブの壁内や内面に複数の毛細管やリブを有しているものであること。  

C 縫合不全発症時等の処置が行えるよう洗浄液や薬液等を注入する専用腔を  

備えているものであること。  

ウ 胆膵用・胆管チューブ  

次のいずれにも該当すること。  

i主として月旦管、胆嚢管又は膵管に留置するチューブであること。  

註 胆管に留置して排液を行うものであり、かつ、胆道減圧、遣残結石除去、胆  

道鏡検査のためのルート確保等ができるものであること。  

エ 牌膵用・胆嚢管チューブ  

次のいずれにも該当すること。  

i主として月旦管、胆襲管又は膵管に留置するチューブであること。  

註胆嚢管に留置して排液を行うものであること。  

オ 胆膵用・好革管チューブ  

次のいずれにも該当すること。  

i主として胆管、胆嚢菅又は膵管に留置するチューブであること。  

註 膵管又は膵管及び胆管に留置して排液を行うものであること。   

030イレクス用ロングチューブ  

（1）定義  

次のいずれにも該当すること。   

G）薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（51）医療用喋管及び体液誘導管」  

であって、一般的名称が「一時的使用カテーテルガイドワイヤ」、「非血管用ガイ  

ドワイヤ」、「腸管減圧用チューブ」、「腸用チューブ」、「消化管用ガイドワイ  

ヤ」又は「腸管用バルーンカテーテル」であること。   

② イレウス等に対して腸管内減圧を行うことを目的に腸管内に留置して使用するチ  

ューブ（ガイドワイヤーを含む。）であること。  

（2）機能区分の考え方  

構造、挿入方法及び材質により、標準型（3区分）及びスプリント機能付加型（1  

区分）の合計4区分に区分する。  

（3）機能区分の定義   

Q〕標準型・バルー ンなし型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 経口的に空膿まで挿入するカテーテル（ミラーアポット管を含む。）であって、  

バルー ンを有しないこと。  

イ シングルルーメンであること。  

ウ ④に該当しないこと。  
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② 標準型・経鼻挿入型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 経鼻的に閉塞部まで挿入するバルーンカテーテルであること。  

イ ④に該当しないこと。  

③ 標準型・経月工門挿入型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 経月工門的に閉塞部まで挿入するバルー ンカテーテルであること。  

イ ④に該当しないこと。  

④ スプリント機能付加型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 経鼻的に挿入するバルー ンカテーテルであること。  

イ 材質がシリコーン、シリコン複合体又はポリウレタンであること。  

ウ 腸管スプリントが可能であること。   

031腎療又は勝胱療用カテーテル及びカテーテルセット  

（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「機械器具（47）注射針及び穿刺針」であって、  

一般的名称が「カテーテル用針」、類別が「機械器具（51）医療用塀管及び体液  

誘導管」であって、一般的名称が「短期的使用腎療用カテーテル」、「長期的使用  

腎療用カテーテル」、「短期的使用腎療用チューブ」、「長期的使用腎療用チュー  

ブ」、「短期的使用感排液向け泌尿器用カテーテル」、「療排液向け泌尿器用カテ  

ーテル」、「泌尿器用カテーテルイントロデューサーキット」、「短期的使用恥骨  

上泌尿器用カテーテル」、「恥骨上泌尿器用カテーテル」、「一時的使用カテーテ  

ルガイドワイヤ」若しくは「非血管用ガイドワイヤ」、又は類別が「機械器具（5  

2）医療用拡張器」であって、一般的名称が「カテーテル拡張器」であること。   

② 経皮的に腎療又は膀胱療を造設し、腎、尿管又は膜胱に留置し、導尿、造影、薬  

剤注入に使用されるカテーテル、穿孔針、ガイドワイヤー、ダイレ一夕ー、留置デ  

ィスク及び接続チューブであること。  

（2）機能区分の考え方  

構造、使用目的及び留置部位により、腎療用カテーテル（5区分）、膀胱療用カテ   

ーテル（1区分）、造設用セット（1区分）及び交換用セット（1区分）の合計8区  

分に区分する。  

（劫 機能区分の定義   

① 腎療用カテーテル・ストレート型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 経皮的に腎療を造設して腎に留置し、導尿、造影、薬剤注入等に使用するカテ  

ーテルであること。  

イ 先端孔又は側孔を有し、基本形状がストレートなカテーテルであること。   

② 腎療用カテーテル・ビッグテイル型  
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次のいずれにも該当すること。   

ア 経皮的に腎療を造設して腎に留置し、導尿、造影、薬剤注入等に使用するカテ  

ーテルであること。   

イ 逸脱防止のため、先端部をループ状に成型したカテーテルであること。  

③ 腎療用カテーテル・マレコ型  

次のいずれにも該当すること。   

ア 経皮的に腎療を造設して腎に留置し、導尿、造影、薬剤注入等に使用するカテ  

ーテルであること。   

イ 逸脱防止のため、先端部を伸縮するウィング状又はマッシュルーム型に成型し  

たカテーテルであること。  

④ 腎療用カテーテル・カテーテルステント型  

次のいずれにも該当すること。   

ア 経皮的に腎療を造設して、腎を経由して先端を尿管に留置し、導尿、造影ある  

いは薬剤注入等に使用するカテーテルであること。   

イ 腎と尿管から同時に導尿するため、腎療用カテーテル及び尿管ステントが一体  

化した形状をもつカテーテルであること。  

⑤ 腎療用カテーテル・腎孟バルーン型  

次のいずれにも該当すること。   

ア 経皮的に腎療を造設して腎孟に留置し、導尿、造影、薬剤注入等に使用するカ  

テーテルであること。   

イ 逸脱防止のため、先端部に扁平なバルー ンを有し、かつ、バルーンより先端が  

短いカテーテルであること。  

⑥ 膀胱療用カテーテル  

経皮的に膀胱療を造設して勝月光に留置し、導尿、造影、薬剤注入等に使用するカ   

テーテルであること。  

⑦ 造設用セット  

穿孔針、ガイドワイヤー、ダイレ一夕ー、留置ディスク及び接続チューブを含む   

ものであること。  

喧）交換用セット  

ガイドワイヤー、ダイレ一夕ーを含むものであること。  

032経鼓膜換気チューブ  

（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）医療用囁管及び体液誘導管」  

であって、一般的名称が「耳管用カテーテル」であること。  

Q）溶出性中耳炎に対し、分泌物（浸出液）の排除排出を目的に、鼓膜切開後、切開  

部位に挿入留置して使用するチューブであること。  

（2）機能区分の考え方  

構造、使用目的により短期留置型及び長期留置型の合計2区分に区分する。  
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（3）機能区分の定義  

① 短期留置型  

ドレーンチューブ部分の外径が、内部フランジ（鼓膜よりも中耳側に入る部分の  

フランジ（チューブの端面につく鍔状のもの）をいう。）の外径に対して50％以上  

のもの（金属製のものは55％以上のもの）であること。  

② 長期留置型  

ドレーンチューブ部分の外径が、内部フランジの外径に対して50％未満のもの  

（金属製のものは55％未満のもの）であること。   

033経皮的又は経内視鏡的胆管等ドレナージ用カテーテルセット  

（1）定義  

次のいずれにも該当すること。  

① 薬事法上、類別が「医療用品（4）整形用品」であって、一般的名称が「カテー  

テル被覆・保護材」、類別が「機械器具（47）注射針及び穿刺針」であって、一  

般的名称が「カテーテル用針」、類別が r機械器具（51）医療用囁管及び体液誘  

導管」であって、一般的名称が「短期的使用胆管・膵管用カテーテル」、「長期使  

用胆管用カテーテル」、「短期的使用胆管用カテーテル」、「胆管用チューブ」、  

「月旦汁ドレーン」、「非血管用ガイドワイヤ」、「消化管用ガイドワイヤ」、「胆  

管用ステントイントロデューサ」、「胆管拡張用カテーテル」若しくは「消化器用  

カテーテルイントロデューサ」、又は類別が「機械器具（52）医療用拡張器」で  

あって、一般的名称が「カテーテル拡張暑凱 であること。   

② 排膿、排液、湾流を目的に経皮的又は経内視鏡的に肝臓、胆嚢、膵臓等に挿入し  

て使用するカテーテル又はカテーテルセット（穿孔針、ガイドワイヤー、ダイレ一  

夕ー、留置ディスク及び接続チューブを含む。）であること。  

（2）機能区分の考え方  

使用方法及び使用部位により、ワンステップ法・ダイレクト法セット、ツーステッ  

プ法・内外療法セット、外簡汝セット、経鼻法セット及び追加・交換用セットの合計  

5区分に区分する。  

（3）機能区分の定義   

（D ワンステップ法・ダイレクト法セット  

次のいずれかに該当すること。  

ア 1回の刺入でドレナージカテーテルを挿入留置する際に用いるものであること。  

イ 内筒及び内針が装着されたドレナージカテーテルであること。  

② ツーステップ法・内外療法セット  

次のいずれかに該当すること。  

ア 複数回の刺入でドレナージカテーテルを挿入留置する際に用いるものであるこ  

と。  

イ 近位端を皮膚又は皮下に固定し、遠位端を十二指腸乳頭部近傍に留置すること  

が可能な長さを有するものであること。  

③ 外簡法セット  
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挿入シース（外筒）を用い、ドレナージカテーテルを挿入留置する際に用いるも  

のであること。  

伍）経鼻法セット  

次のいずれにも該当すること。  

ア カテーテル挿入手技に経口的に挿入した内視鏡を用いること。  

イ 鼻腔から食道、胃、十二指腸を経て胆管に留置する際に用いるものであるこ  

と。  

6）追加・交換用セット  

次のいずれかに該当すること。  

ア ドレナージカテーテルを複数本必要とする場合に用いられること。  

イ ドレナージカテーテルの交換が必要とされる場合に用いられること。   

034子宮頸管留置カテーテル  

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「医療用品（4）整形用品」であって、一般的名称  

が「子宮換作用セット」であること。  

（2）前期破永症に対して、上行感染、羊水流出等を防止し、胎児の成熟を待って娩出  

を図ることを目的に子宮頸管に装着して使用するバルーンカテーテルであること。   

035胆道ステントセット  

（1）定義  

次のいずれにも該当すること。  

G）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「胆管用ステント」、又は類別が「機械器具（51）医療用囁管及び体  

液誘導管」であって、一般的名称が「長期的使用胆管用カテーテル」、「消化管用  

ガイドワイヤ」若しくは「月旦管拡張用カテーテル」であること。   

喧）胆管狭窄部に対し、胆管の拡張又は管腔の維持を目的に、経皮的又は経内視鏡的  

に胆管内に留置して使用するステント（ガイドワイヤー及びダイレ一夕ーを含む。）  

であること。  

（2）機能区分の考え方  

機能、使用日的、構造により、一般型（5区分）及び自動装着システム付（3区  

分）の合計8区分に区分する。  

（劫 機能区分の定義  

G）一般型・永久留置型・ステント（ロング）  

次のいずれにも該当すること。  

ア メッシュ（網目）状の簡に拡張する機能を有するものであること。  

イ デリバリーシステムと併用するものであること。  

ウ ステント全長が4cm以上であること。   

喧）一般型・永久留置型・ステント（ショート）  
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次のいずれにも該当すること。   

ア メッシュ（網目）状の筒に拡張する機能を有するものであること。   

イ デリバリーシステムと併用するものであること。   

ク ステント全長が4cm未満であること。  
③ 一般型・永久留置型・デリバリーシステム  

①又は②と併用し使用するものであること。  

（彰 一般型・一時留置型・ステント  

次のいずれにも該当すること。   

ア メッシュ（網目）状の簡に拡張する機能を有さないものであること。   

イ デリバリーシステムと併用するものであること。  
⑤ 一般型・一時留置型・デリバリーシステム  

④と併用し使用するものであること。  

⑥ 自動装着システム付・永久留置型（カバ←あり）  

次のいずれにも該当すること。   

ア ステント及びデリバリーカテーテルで構成され、ステントを患部まで運び、遊  

離させる自動装着システムを有するものであること。   

イ メッシュ（網目）状の簡に拡張する機能を有するものであること。   

ウ ステント表面が皮膜によりカバーされていること。  

⑦ 自動装着システム付・永久留置型（カバーなし）  

次のいずれにも該当すること。   

ア ステント及びデリバリーカテーテルで構成され、ステントを患部まで運び、遊  

離させる自動装着システムを有するものであること。   

イ メッシュ（網目）状の簡に拡張する機能を有するものであること。   

ク ステント表面が皮膜によりカバーされていないこと。  

⑧ 自動装着システム付・一時留置型  

次のいずれにも該当すること。   

ア ステント及びデリバリーカテーテルで構成され、患部までステントを運び、遊  

離させる自動装着システムを有するものであること。   

イ メッシュ（網目）状の筒に拡張する機能を有さないものであること。  

036尿管ステントセット  

（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「機械器具（7）内臓機能代用器」であって、一  

般的名称が「尿管用ステント」、又は類別が「機械器具（51）医療用塀管及び体  

液誘導管」であって、一般的名称が「長期使用尿管用チューブステント」、「尿管  

向け泌尿器用カテーテル」、「短期使用尿管用チューブステント」、「一時的使用  

カテーテルガイドワイヤ」若しくは「非血管用ガイドワイヤ」であること。   

② 尿路確保を目的に尿管に留置して使用するステントセット（ガイドワイヤーを含  

む。）であること。  
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（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（2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6区分に区分する。  

（却 機能区分の定義  

G）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（さに該当しないこと。  

② 一般型・異物付着防止型  

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 材質、表面コーティング文は表面加工が次のいずれかに該当すること。  

i 材質がシリコーンであること。  

五 親水性コーティングがされていること。  

揖 L s e加工がされていること。  

Q）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 ステント先端がビッグテイル形状であること。  

イ ④に該当しないこと。  

④ 外療用・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。  

ア ステント先端がビッグテイル形状であること。  

イ 材質がシリコーンであること。  

⑤ 外療用・尿管留置型  

構造は、ステント先端がストレート又はバルーン形状のものであること。  

⑥ エンドパイロトミー用  

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 ステント両端と比較し、シャフトの一部又は全部が太くなっているものである  

こと。  

037尿道ステント  

（1）定義  

次のいずれにも該当すること。  

G）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「尿道用ステント」であること。   

壇）前立腺の尿道狭窄及び尿閉による排尿障害の改善を目的に、永久的に尿道に留置  

する又は後部尿道に一時的に留置するものであること。  

（2）機能区分の考え方  

使用目的、留置期間及び構造により、永久留置型（1区分）及び山時留置（交換）型  
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（2区分）の合計3区分に区分する。  

（3）機能区分の定義  

① 永久留置型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 前立腺肥大又は前立腺癌において、尿道狭窄による排尿障害改善を目的に使用  

するものであること。  

イ メッシュ形状であること。  

② 一時留置（交換）型・長期留置型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 閉尿又は排尿障害等の改善を目的に使用するものであること。  

イ 金属製のものであること。  

③ 一時留置（交換）型・短期留置型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 閉尿又は排尿障害等の改善を目的に使用するものであること。  

イ 非金属製のものであること。   

038交換用胃療カテーテル  

（1）定義  

次のいずれにも該当すること。   

① 薬事法承認又は羅証上、類別が「機械器具（51）医療用塀管及び体液誘導管」  

であって、一般的名称が「短期的使用空腸療用カテーテル」、「長期的使用空腸療用  

カテーテル」、「食道経由経腸栄養用チューブ」、r短期的使用胃療栄養用チュー  

ブ」、「長期的使用胃癌栄養用チューブ」、「空腸療栄養用チューブ」、「短期的使  

用胃癌用ボタン」又は「長期的使用胃療用ボタン」であること。   

② 経口で栄養摂取ができない患者に対し、栄養液若しくは医薬品を経管的に補給す  

ること又は胃内の減圧を目的に、胃療を通じて留置して使用するカテーテルである  

こと。  

（2）機能区分の考え方  

構造、使用目的により、胃留置型（2区分）及び小腸留置型（1区分）の合計3区  

分に区分する。  

（3 機能区分の定義  

① 胃留置型・バンパー型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 体内に留置し、カテーテルの先端部から胃に直接栄養投与する又は胃内の減圧  

をするものであること。  

イ 逸脱防止のためのバンパー構造を有すること。  

ウ ③に該当しないこと。   

② 胃留置型・バルーン型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 体内に留置し、カテーテルの先端部から胃に直接栄養投与する又は胃内の減圧を  
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するものであること。   

イ 逸脱防止のためのバルーンを有すること。   

ウ ③に該当しないこと。  

③ ′」Ⅷ易留置型  

カテーテル最終先端が小腸内に留置されるものであること。  

039気管切開後留置用チューブ  

（1）定義  

次のいずれにも該当すること。  

Q）薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（51）医療用喋管及び体液誘導管」  

であって、一般的名称が「喉頭切除術用チューブ」、「上気道用気管切開キット」、  

「輪状甲状膜切開キット」、「単回使用気管切開チューブ」、「成人用気管切開チ  

ューブ」、「小児用気管切開チューブ」又は「換気用補強型気管切開チューブ」で  

あること。  

② 気管切開後の気道確保、緊急時の気管切開による気道確保、気管内分泌物の吸引、  

気管及び気管切開孔の狭窄防止や保持、発声又は呼吸訓練のいずれかを目的に経度  

的又は気管切開孔から気管内に挿管して使用するチューブであること。  

（2）機能区分の考え方  

構造、使用目的により、カフ付き（4区分）、カフなし（1区分）、輪状甲状膜切  

開チューブ（1区分）及び保持用気管切開チューブ（1区分）の合計7区分に区分す  

る。  

（劫 機能区分の定義  

Q）山般型・カフ付き・カフ上部吸引機能あり・一重管  

次のいずれにも該当すること。  

ア 下部気道から上部気道への呼気又は吸気の漏れを防止する可膨張性バルーン  

（以下この項において「カフ」という。）を有すること。  

イ カフ上部に貯留する分泌物や誤嚇による異物を吸引するためのルーメンを有す  

ること。  

ウ 交換可能な内簡を有さないこと。  

エ ⑥及び⑦に該当しないこと。   

（卦 一般型・カフ付き・カフ上部吸引機能あり・二重管  

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や誤喋による異物を吸引するためのルーメンを有す  

ること。  

り 交換可能な内簡を有すること。  

エ ⑥及び⑦に該当しないこと。   

③ 一般型・カフ付き・カフ上部吸引機能なし・一重管  

次のいずれにも該当すること。  

ア カフを有すること。  
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イ カフ上部に貯留する分泌物や誤喋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 交換可能な内簡を有さないこと。  

エ ⑥及び⑦に該当しないこと。  

④ 一般型・カフ付き・カフ上部吸引機能なし・二重管  

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や誤・嚇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 交換可能な内筒を有すること。  

エ（む及び⑦に該当しないこと。  

⑤ 一般型・カフなし  

次のいずれにも該当すること。  

ア カフを有さないこと。  

イ（診及び⑦に該当しないこと。  

⑥ 輪状甲状膜切開チューブ  

経皮的に輪状甲状膜に留置することを目的としたチューブであること。  

⑦ 保持用気管切開チューブ  

次のいずれにも該当すること。  

ア 気管又は気管切開孔の狭窄防止及び保持を目的として気管切開孔より気管内に  

挿管するものであること。  

イ 形状が、T型、Y型、カフスボタン型又は気管ボタン型のものであること。  

040膀胱留置用ディスポーザブルカテーテル  

（1）定義  

次のいずれにも該当すること。  

① 薬事法上、類別が「機械器具（16）体温計」であって、一般的名称が「アルコ  

ール毛細管体温計」、「色調表示式体温計」、「りん光・光ファイバ体温計」、  

「再使用可能な体温計プローブ」若しくは「再使用可能な能動型機器接続体温計プ  

ローブ」、類別が「機械器具（21）内臓機能検査用器具」であって、一般的名称  

が「人体開口部単回使用体温計プローブ」、又は類別が「機械器具（51）医療用  

囁管及び体液誘導管」であって、一般的名称が「先端オリーブ型カテーテル」、  

「泌尿器用カテーテル挿入・採尿キット」、「泌尿器用洗浄キット」、「クデー泌  

尿器用カテーテル」、「連続洗浄向け泌尿器用カテーテル」、「抗菌泌尿器用カテ  

ーテル」 、「短期的使用泌尿器用フォーリーカテーテル」、「長期的使用泌尿器用  

フォーリーカテーテル」、「洗浄向け泌尿器用カテーテル」若しくは「経皮洗浄向  

け泌尿器用カテーテル」であること。  

② 導尿、膀胱洗浄又は圧迫止血を目的に、膀胱に留置して使用するディスポーザブ  

ルカテーテル（温度センサー機能付きを含む。）であること。  

（2）機能区分の考え方  
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構造、使用目的、対象患者、材質及び表面コーティングにより、2管一般（3区   

分）、特定（2区分）及び圧迫止血（1区分）の合計6区分に区分する。ただし、温   

度センサー用の管は機能区分上の管に該当しない。  

相 磯能区分の定義   

G）2管一般（Ⅰ）  

次のいずれにも該当すること。  

ア ダブルルーメン（カテーテルの構造が2管であるもの。以下同じ。）であるこ  

と．さ   

イ 材質又は表面コーティングが、ラテックス（材質）、熱可塑性エラストマー  

（材質）又はシリコーンエラストマーコーティングラテックス（材質・表面コー  

ティング）であること。  

ウ ②から⑥に該当しないこと。   

② 2管一般（Ⅱ）  

次のいずれにも該当すること。   

ア ダブルルーメンであること。   

イ 材質又は表面コーティングが、シリコーン（材質）、親水性コーティング（表  

面コーティング）又はシリコーンエラストマーコーティングポリ塩化ビニール  

（材質・表面コーティング）であること。  

ウ ③から⑥に該当しないこと。   

③ 2管一般（Ⅲ）  

次のいずれにも該当すること。   

ア ダブルルーメンであること。  

イ 材質又は表面コーティングが、  抗菌剤混合ラテックス（材質）又は抗菌剤コー  

ティング（表面コーティング）であること。   

ウ ④から⑥に該当しないこと。  

Q）特定（Ⅰ）  

次のいずれにも該当すること。   

ア 小児用、尿道狭窄用又はトリプルルーメン（カテーテルの構造が3管であるも  

の。以下同じ。）であること。   

イ 材質又は表面コーティングが、ラテックス（材質）、熱可塑性エラストマー   

（材質）又はシリコーンエラストマーコーティングラテックス（材質・表面コー  

ティング）であること。   

ウ ⑤及び⑥に該当しないこと。  

⑤ 特定（Ⅱ）  

次のいずれにも該当すること。   

ア 小児用、尿道狭窄用又はトリプルルーメンであること。   

イ 材質又は表面コーティングが、シリコーン（材質）、親水性コーティング（表  

面コーティング）、シリコーンエラストマーコーティングポリ塩化ビニール（材   

質・表面コーティング）、抗菌剤混合ラテックス（材質）又は抗菌剤コーティン  

グ（表面コーティング）であること。  
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ウ ⑥に該当しないこと。  

（診 圧迫止血  

次のいずれにも該当すること。   

ア 圧迫止血を目的に使用するディスポーザブルカテーテルであること。   

イ 次のいずれかに該当すること。   

i バルーン容量50mL以上のものであること。  

誼 バルーン容量30mL以上で、ナイロン等により補強されたものであること。  

出 バルー ン容量30mL以上で、吸引可能な特殊先端形状を有するものである  

こと。  

如 二重バルーンを有するものであること。  

041人工腎臓用特定保険医療材料（回路を含む。）  

（1）定義  

医療機関で血液透析を目的に使用するダイアライザー、ヘモフィルター、吸着型血  

液浄化器、持続緩徐式血液濾過器又はヘモダイアフィルターであること。  

（2）ダイアライザー  

① 定義  

次のいずれにも該当すること。  

ア 薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（7）内臓機能代用暑削 であって、  

一般的名称が「中空糸型透析器」又は「積層型透析暑凱 であること。  

イ 血硬が透析膜を介して濯流液と接することにより血液浄化を行うもの（回路を  

含む。）であること。  

② 機能区分の考え方  

構造、膜面積及び透析能により、ホローファイバー型（中空糸型）及び積層型  

（キール型）（10区分）、特定積層型（1区分）の合計11区分に区分する。  

なお、各区分に共通する限外濾過率、尿素クリアランス及びβ2－ミクログロブリ  

ンクリアランスは日本透析医学会規定のガイドラインに則って測定された1．5Ⅰぜ  

換算値であること。   

③ 機能区分の定義  

ア ホローファイバー型及び積層型（キール型）（膜面積1．5rぱ未満）（Ⅰ）  

次のいずれにも該当すること。  

i 中空糸型（ホローファイバー型）又は特定積層型以外の積層型（キール型）  

であること。  

鼓 膜面積が1．5汀f未満であること。  

揖 限外濾過率が3．OmL／mmHg／hr以上、尿素クリアランスが125  

mL／min以上であってイからオの邑に該当しないこと。  

イ ホローファイバー型及び積層型（キール型）（膜面積1．5ポ未満）（Ⅱ）  

次のいずれにも該当すること。  

i 中空糸型（ホローファイバー型）又は特定積層型以外の積層型（キール型）  

であること。  
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註 膜面積が1．5nぞ未満であること。   

ni限外濾過率が3．OmL／mmHg／h r以上、尿素クリアランスが150  

mL／min以上、β2－ミクログロブリンクリアランスが10mL／min以  
上30mL／min未満であること。  

ウ ホローファイバー型及び積層型（キール型）（膜面積1．5d未満）（Ⅲ）  

次のいずれにも該当すること。  

i 中空糸型（ホローファイバー型）又は特定積層型以外の積層型（キール型）  

であること。   

正 膜面積が1．5r近来満であること。  

in 限外濾過率が3．OmL／mmHg／h r以上、尿素クリアランスが150  

mL／min以上、β2－ミクログロブリンクリアランスが30mL／min  
以上50mL／min未満であること。  

エ ホローファイバー型及び積層型（キール型）（膜面積1．5r迂未満）（Ⅳ）  

次のいずれにも該当すること。  

i 中空糸型（ホローファイバー型）又は特定積層型以外の積層型（キール型）  

であること。   

註 膜面積が1．5Ⅰぜ未満であること。   

揖 限外液過率が3．OmL／mmHg／h r以上、尿素クリアランスが150  

mL／min以上、β2－ミクログロブリンクリアランスが50mL／min  
以上70mL／min未満であること。  

オ ホローファイバー型及び積層型（キール型）（膜面積1．5rば未満）（Ⅴ）  

次のいずれにも該当すること。  

i 中空糸型（ホローファイバー型）又は特定積層型以外の積層型（キール型）  

であること。   

立 膜面積が1．5rぱ未満であること。  

iii限外濾過率が3．OmL／mmHg／h r以上、尿素クリアランスが150   

mL／min以上、β2Mミクログロブリンクリアランスが70mL／min  
以上であること。  

カ ホローファイバー型及び積層型（キール型）（膜面積1．5Ⅰぜ以上）（Ⅰ）  

次のいずれにも該当すること。  

i 中空糸型（ホローファイバー型）又は特定積層型以外の積層型（キール型）  

であること。   

鼓 膜面積が1．5nf以上であること。  

iii限外濾過率が3．OmL／mmHg／h r以上、尿素クリアランスが125  

mL／min以上であってキからコの出に該当しないこと。  

キ ホローファイバー型及び積層型（キール型）（膜面積1．5Ⅰ遥以上）（Ⅱ）  

次のいずれにも該当すること。  

i 中空糸型（ホローファイバー型）又は特定積層型以外の積層型（キール型）  

であること。   

邑 膜面積が1．5ポ以上であること。  
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ih 限外濾過率が3．OmL／mmHg／hr以上、尿素クリアランスが150  

mL／min以上、β2－ミクログロブリンクリアランスが10mL／min以  

上30mL／min未満であること。  

ク ホローファイバー型及び積層型（キール型）（膜面積1．5汀f以上）（Ⅲ）  

次のいずれにも該当すること。  

i中空糸型（ホローファイバー型）又は特定積層型以外の積層型（キール型）  

であること。  

追 膜面積が1．5Ⅰ撼以上であること。  

iii限外濾過率が3．OmL／mmHg／hr以上、尿素クリアランスが150  

mL／min以上、β2－ミクログロブリンクリアランスが30mL／min  

以上50mL／min未満であること。  

ケ ホローファイバー型及び積層型（キール型）（膜面積1．5Ⅰ正以上）（Ⅳ）  

次のいずれにも該当すること。  

i中空糸型（ホローファイバー型）又は特定積層型以外の積層型（キール型）  

であること。  

鼓 膜面積が1．5ポ以上であること。  

ii限外源過率が3．OmL／mmHg／hr以上、尿素クリアランスが150  

rnL／min以上、β2一ミクログロブリンクリアランスが50mL／min  

以上70mL／min未満であること。  

コ ホローファイバー型及び積層型（キール型）（膜面積1．5Ⅰぜ以上）（Ⅴ）  

次のいずれにも該当すること。  

ール型）  i中空糸型（ホローファイバー型）又は特定積層型以外の積層型（キ  

であること。  

迫 膜面積が1．5rば以上であること。  

ih 限外濾過率が3．OmL／mmHg／h r以上、尿素クリアランスが150  

mL／min以上、β2一ミクログロブリンクリアランスが70mL／min  

以上であること。  

サ 特定積層型  

次のいずれにも該当すること。  

i積層型（キール型）であること。  

辻 膜の材質がアクリロニトリル・メタリルスルホン酸ナトリウム共重合体の積  

層型であること。  

（功 ヘモフィルター  

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「血液濾過器」であること。   

② 湾流液を用いず限外濾過により血液浄化を行うもの（回路を含む。）であること。  

（4）吸着型血液浄化器   

① 定義  
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次のいずれにも該当すること。  

ア 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「吸着型血液浄化器」であること。  

イ 血液から直接尿毒症原因物質又はβ2…ミクログロブリンを除去することを目的  

として使用する浄化器（回路を含む。）であること。  

（∋ 機能区分の考え方  

血液から除去する物質により、腎補助用とβ2－ミクログロブリン除去用の合計2  

区分に区分する。   

③ 機能区分の定義  

ア 腎補助用  

尿毒症原因物質を除去することを目的に使用するものであること。  

イ β2－ミクログロブリン除去用  

β2－ミクログロブリンを除去することを目的に使用するものであること。  

（5）持続緩徐式血液濾過器  

定義  

次のいずれにも該当すること。   

G）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「持続緩徐式血液濾過暑凱 であること。   

Q）持続緩徐式血液濾過術に際して使用する血液濾過器（回路を含む。）であること。  

（6）ヘモダイアフィルター  

定義  

次のいずれにも該当すること。   

G）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「血液透析濾過暑凱 であること。   

喧）血液が透析濾過膜を介して潜流液と接することにより血液浄化を行いながら、限  

外濾過による血液浄化を行うもの（回路を含む。）であること。  

042動静脈短絡回路  

（1）定義  

次のいずれにも該当すること。  

G）薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（51）医療用囁管及び体液誘導管」  

であって、一般的名称が「動静脈シャントカテーテル」であること。  

② 人工透析のための外シャントを構成するカニューレ、チップ及びコネクターであ  

ること。  

（2）機能区分の考え方  

構造、使用目的により、カニューレ、チップ及びコネクターの合計3区分に区分す  

る。  

（劫 機能区分の定義  

① カニューレ  

チップを介し血管又は人工血管に留置するチューブであること。  
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② チップ  

カニューレと血管又は人工血管を接続する際に使用するものであること。  

③ コネクター  

人工透析を行わない時に動脈側と静脈側のカニューレ間を連結するものであるこ   

と。  

043緊急時ブラッドアクセス用留置カテーテル  

（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）医療用喋管及び体液誘導管」  

であって、一般的名称が「緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル」、「抗菌作  

用緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル」、「ヘパリン使用緊急時ブラッドア  

クセス留置用カテーテル」又は「ウロキナーゼ使用緊急時ブラッドアクセス留置用  

カテーテル」であること。  

② 人工腎臓（血液透析、血液濾過、血液透析液過等）の実施を目的に血管内に留置  

して送脱血を行うた捌こ使用するカテーテルであること。  

（2）機能区分の考え方  

構造、使用目的、対象患者及び素材により、シングルルーメン（2区分）及びダブ  

ルルーメン以上（3区分）の合計5区分に区分する。  

（3）機能区分の定義   

（ヨ シングルルーメン・一般型  

次のいずれにも該当すること。  

ア シングルルーメンであること。  

イ（∋に該当しないこと。  

② シングルルーメン・交換用  

次のいずれにも該当すること。  

ア シングルルーメンであること。  

イ ダブルルーメン以上・特殊型の交換用として使用するものであること。  

③ ダブルルーメン以上・一般型  

次のいずれにも該当すること。  

ア マルチルーメン又は内簡及び外筒により構成されているものであること。  

イ ④及び⑤に該当しないこと。   

④ ダブルルーメン以上・特殊型  

次のいずれにも該当すること。  

ア マルチルーメン又は内筒及び外筒により構成されているものであること。  

イ 血栓防止のために以下のいずれかの機能が付加されていること。  

i カテーテル表面にウロキナーゼ固定化又はヘパリンコーティングがされてい  

るものであること。  

辻 脱血孔を開閉する機能が付いているものであること。   

⑤ ダブルルーメン以上・カフ型  
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次のいずれにも該当すること。  

ア マルチルーメンであること。  

イ 皮下に埋め込むためのカフを有するものであること。   

044循環式人工腎臓用吸着筒  

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「個人用透析装置」であること。  

（2）血液透析法を実施する際に、ダイアライザーせ通過した透析液の再利用を目的に、  

透析液から有害物質等を吸着除去する吸着簡であること。  

（3）給水、排水又は水処理の設備を必要としないものであること。   

045血祭交換用血祭分離器  

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「膜型血祭分離器」であること。  

（2）血紫交換療法を実施する際に、全血から血祭を膜分離することを目的に使用する膜  

型血寮分離器（回路を含む。）であること。  

046血寮交換用血祭成分分離器  

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「膜型血祭成分分離器」であること。  

（2）二重濾過血寮交換療法を実施する際に血祭交換用血祭分離器と併用し、分離された   

血祭から一定の分子量領域の物質を膜分離するために使用する膜型血紫成分分離器で  

あること。  

047血祭交換療法用特定保険医療材料  

（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「吸着型血祭浄化器」又は「選択式血梁成分吸着器」であること。  

（2）機能区分の考え方  

使用日的により、血祭交換用ディスポーザブル選択的血奨成分吸着器（劇症肝炎   

用）及び血猥交換用ディスポーザブル選択的血膿成分吸着器（劇症肝炎用以外）の合  

計2区分に区分する。  

（却 機能区分の定義   

（D 血祭交換用ディスポーザブル選択的血衆成分吸着器（劇症肝炎用）  
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劇症肝炎又は術後肝不全患者の血梁交換療法の際に血衆交換用血祭分離器を併用  

し、分離された血祭からどリルビン及び腰汁酸を選択的に除去することを目的に使  

用する吸着器であること。  

② 血寮交換用ディスポーザブル選択的血祭成分吸着器（劇症肝炎用以外）  

血紫交換療法の際に血紫交換用血祭分離器を併用し、分離された血濃から自己抗  

体・免疫複合体又は低密度リボ蛋白（LDL）を選択的に除去することを目的に使  

用する吸着器であること。   

048吸着式血液浄化用浄化器（エンドトキシン除去用）  

定義  

次のいずれにも該当すること。  

（1）薬事法承認ヌは認証上、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「エンドトキシン除去向け吸着型血液浄化用浄化器」であること。  

（2）吸着式血液浄化法を実施する際に、血液から血中エンドトキシンを選択的に吸着除  

去することを目的に使用する浄化器（回路を含む。）であること。   

049吸着式血液浄化用浄化器（肝性昏睡用又は薬物中毒用）  

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「吸着型血液浄化器」であること。  

（2）吸着式血液浄化法を実施する際に、血液から直接薬物又は有害物質を吸着除去する  

ことを目的に使用する浄化器（回路を含む。）であること。   

050 白血球吸着用材料  

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「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。  

① 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。  

② 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。  

051遠心分離式白血球除去用材料  

定義  

次のいずれにも該当すること。  

（1）薬事括承認又は認証上、類別が「機械器具（56）採血又は輸血用器具」であって、  
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・一般的名称が「輸血セット」、又は類別が「機械器具（7）内蔵機能代用暑凱 であっ   

て、 一般的名称が「遠心型血液成分分離装置用血液回路」であること。  

（2）活動期の潰瘍性大腸炎の病態の改善及び緩解導入を目的として、体外循環した末梢   

血から遠心分離式により白血球を分離除去するための遠心分離用回路であって、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。  

052腹膜透析用接続チューブ  

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（7）内臓機能代用器」であって、一般  

的名称が「腹膜湾流用チューブセット」又は「腹膜港流液注射用チューブ及び関連用  

具セット」であること。  

（2）腹膜透析療法を実施する際に、腹膜透析用カテーテル又は回路、交換キット、腹膜  

透析液容器若しくは排液用バッグと接続することを目的に使用するチューブであるこ  

と。  

053腹膜透析用カテーテル  

（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、山  

般的名称が「腹膜透析用カテーテル」又は「チタニウムアダプタ」であること。  

② 腹膜透析療法を行うことを目的に、腹腔内に留置するカテーテルであること。  

（2）機能区分の考え方  

構造、使用目的により、長期留置型（2区分）及び緊急留置型（1区分）の合計3  

区分に区分する。  

（劫 機能区分の定義  

G）長期留置型・ストレート型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 長期留置を行うカテーテル（チタニウムアダプタを含む。）であること。  

イ ②に該当しないこと。  

② 長期留置型・逆U字型  

次のいずれにも該当すること。  

ア 長期留置を行うカテーテル（チタニウムアダプタを含む。）であること。  

イ 腹膜から出口部までの形状があらかじめ逆U字型に屈曲していること。  

③ 緊急留置型  

緊急時に単回の腹膜透析を実施するものであって、小切開部への挿入又は穿刺で  

導入するものであること。  

054腹膜透析装置専用回路  

定義  
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