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21． 8． 2 6  新医薬品一覧表（平成21年9月4日収載予定）  

No 銘柄名   規格単位   会社名   成分名  承認区分  算定菜価   算定方式   補正加算等   薬効分類   
l  レメロノ錠15mg  15mgl錠   ンエリノウープフウ   ミルタザピン  折有効成分  169．30円  類似薬効比較方式（t）  内117  精神神経用剤（うつ病・うつ  
リプレソクス錠15mg  明治製菓  状態用薬）   

ー÷小                      2  フンレス錠150mg   150mgl錠  ノハル丁イスファー  内214  血圧降下剤（高血圧症用  
マ   放塩   

薬）   

A  1錠   ファイザー   アムロジピンベシル  新医療用記  96．80円  芋副以薬効比較方式（Ⅰ）  有用性加算川）  内219  その他の循環器官用薬  
力丁ユエツト配合錠2番   1定  酸塩・アトルパスタ  合剤   153．20円  （A＝30％）  （高血圧症又は狭心症と、  

カデュエット配合錠3番   1錠  テンカルシウム水和  126．80円  外国平均価格調  高コレステロール血症又は  

カデュエット配合錠4番   1錠  物  
183．20円  

整（引上げ）  家族性高コレステロール血  
症の併発用薬）   

4  アポルブカプセル0．5mg  0．5mglカプセル  クフクソ・スミスク  平均営業利益率  
ライン   ×120％（23．0％）   ルモン剤を含む。）（前立腺  

肥大症用薬）   

一－－ヽ  0．03％lmL  干寿製采   ビマトプロスト  折有効成分  960．00円  稽似薬効比較方式（Ⅱ）  外131  服科用剤（緑内障及び高  

眼圧症用薬）   

6  アスマネックスソイストヘフー  6mglキット（100  ンエリンク・プフウ  モメタソンフランカル  斬投与経路  2．547．20円  相似薬効比較方式（Ⅱ）  キット加算   外229  その他の呼吸器官用薬  
100／ノg60吸入   〃g）  

ボン酸エステル  （A＝5％）  （気管支喘息用薬）   

7  プリンスタナイーブ錠400mg  400mgl錠  ヤンセン ファーマ  タルナヒル工タ  921．90円  相似薬効比ま交方式（Ⅰ）  市上島性加算（Ⅰ）  

ノール付加物   （A＝10％）  用薬）  

外国平均価格調  （希少疾病用医薬品）   
整（引上げ）   

成分数  品目致  注）No，7は、平成21年9月3日収載予定。  
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新医薬品の薬価算定について  薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定方式削薬如枚方式（1） 第一回算定組廠平成21年7月30日   

新薬  最類似薬  

成分名   ミルタザピン （1）バロキセチン  

【ヨ 臼  塩酸塩水和物   塩酸塩  
類  

うつ病・うつ状態、パニ  
似   
薬  

ック障害、強迫性障害  うつ病・うつ状態  

運  
ノルアドレナリン作動作用・  選択的セロトニンの再   

セロトニン・ノルアド  
レナリン再取り込みロ   

定  
H、C、  

当  
性  化学構造  

㍗‾ヽ   

び鏡像異性体   
衰岬   
○＼／b  

F‾年分   R’椛璃∴  

ニ．投与形態   内用   左に同じ   左に同じ  

剤形   錠剤   左に同じ   左に同じ  

用法   1日1回   左に同じ   1日2～3回   

画期性加算  
（70～120％）   

該当しない  

有用性加算（Ⅰ） （35～60％）  該当しない  

補  

有用性加計（Ⅱ） 5 
正  

加  

（5％）   
算  

小児加算  該当しない   
（5～20％）  

当初n：定席に対する新   本剤は、①既存の選択的セロトニン再取り込み阻烏：剤（SSRI）   
基収載希望者の不服意   に比して、うつ心音のQOL改動こ則する有用性が椅証されている   

見の要点  こと、②プラセボ対照比較試類のみならず、SSRlを対照燕とした  
矢部対川1試軟においても効力1の発現が早いことが確認されている  

こと、③長川投与試験において、「冤解」を安定的に維持すること  

が検証されていることから、「治娠方法の改蓮」が客磯的に示され  
ており、有用性加算（Ⅱ）（A＝10％）の適用を希望する。   

上記不服意見に対する  

見解  

不服意見で述べられている①QOL改野及び②早い効果発現に関  
しては、新ニリ；承認等において評価されていないこと、また、③長期  

投与による寛僻の維持に関しては、他の類薬と比較したデナタがな  

いことを踏まえると、本剤による「治腫方法の改善」が客観的に示  
されているとは言い難い。  

したがって、有用性加節（Ⅱ）の適用は認められない。  

→当初算定果どおり   

－3 －   
ー 4 －   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定方式類似薬効比較方式（Ⅰ） 第一回算定細腰平成21年7月30日   

新薬   最類似薬   

E】        田 類  アリスキレンフマル酸塩   ロサルタンカリウム  
似  
薬  高血圧症、高血圧及び蛋白尿を伴  
選  う2型糖尿病における糖尿病性腎  
スE  症  
の  
妥  レニン・アンジオテンシン・ア  レニン・アンジオテンシン・アル  
当   ルドステロン系抑制作用（レニ  ドステロン系抑制作用（アンジオ   
性  ン阻害作用）   テンシンⅡ受容体桔抗作用）  

ハ．組成及び   
化学構造   

ト喝か・・二・ヤ 

ニ．投与形態   内用   左に同じ  
剤形   鎚剤   左に同じ  
用法   1日1回   左に同じ   

画期性加節  
該当しない  

（70～120％〉  

有用性加n二（1）  

祁  

正  

加  
（10（ノ20％）  該当しない  

訂  

小児加算  
該当しない   

（5～20％）  

当初算定案に対する新  
訪封又減希望者の不服芯  
見の要点  

第二回算定組織平成 年 月 日  
上記不服意見に対する  
見解  

整理番号  09－09一内－3  

薬 効 分類  219 その他の循環器官用薬（内用薬）  

成 分 名  アムロジピンベシル酸塩・アトルバスタチンカルシウム水和物  

ファイザー（株）  新薬収載希望者   

カデュエット配合錠1番 （1錠）  
カデュエット配合錠2番 （1錠）  

カデュエット配合錠3番 （1錠）  

カデュエット配合錠4番 （1錠）  

〔7ム吋やじ■ン／アトルハナスタチンとして2．5mg／5mgを含有〕  

〔アムロン○ヒ■ン／アトルハヾスタチンとして2．5mg／10mgを含有〕  
〔アムロン■ヒ○ン／アトルハ■スタチンとして5mg／5mgを含有〕  

〔アムロシ■ヒ○ン／アトルハ～スダチンとして5mg／10mgを含有〕  

販 売 名  
（規格単位）  

本剤（アムロジビン・アトルバスタチン配合剤）は、アムロジピン及びアトルバスタ  
チンによる治療が適切である以下の患者に使用する。   

高血圧症又は狭心症と、高コレステロール血症又は家族性高コレステロール血症を併  
発している愚者  

効能・効果  

主な用法・用～lヒ  1回1錠を1日1回経口投与  

高血圧症治療及び高コレステロール血症治焼の花終エンドポイント（脳・心血管疾患の発症  

抑制）に対して各単剤を上回る有効性が示された  
配合意蓑  

算定方式  蛤似薬効比校方式（Ⅰ）  

成分名：アトルバスタチンかレシウム水和物  
会社名：アステラス製港（株）  

比較張  
販売名（規格丹位）  張イ面（1日薬価）  

リピトール鐘10mg（10mgl綻）  138．40円（138．40円）  

4詐と1番の規格間比：（N2．51－tg＋L5n－g）／（N5mg＋LlO！－1g）＝0．5285  
4番と2前の規格‖り比：（N2．5－一喝・LlO】ng）／（N5mg＋LlOmg）＝0．8364  
4番と3前の規格問比：（N5rng＋L5rng）／（N5‖一g＋LlOmg）＝0，6921  
N：アムロジピン托、L：アトルバスタチン錠  

規格ーまり比  

有用性加計（Ⅱ）（A＝30（％））  
補正加11 （加草前）  （加算後）  

カデュエット配合鑓4商1錠 138．40円 →179．90円  

（調皇‡前）  （調■県後）  

カデュエット配合鑓4感1錠 179．90円 →183，20円  
外国洞黒  

カデュエット配合錠1番 96．80円 カデュエット配合琵2番153．20円  
カデュエット配合鑓3番126．80円 カデュエット配合錠4希183，20円  

（1日某イ面183，20円）  
［参考：単剤2斉りの合計1日釈イ面214．00円〕  

算定苅価  

外 国 価 格  新来収・糀希望者による市場規模予測  

予洲年度 予測本剤投与心音数  予測販売余額  
初年度   2．9万人  4．4億円  
（ヒ●－ク時）  

6年度  43．7万人 201．5億円  

（カデュエット配合錠4番）1琵  

米国 4．201ドル  420，10円  

仏国 0．817ユーロ  112．70円  

外国平均価格  266．40円  

（往）為伴レートは平成20年8月～平成21年7月の平均  （カデュエット配合綻2番）1錠  

米国4．201ドル  420．10円  
N5mg  LlOmg  2剤の合計  

募  
ニh 「コ  

日本  75．60円  138，40円  214．00円  

N2．5mg  LlOmg  2剤の合計  

40．60円  138．40円  179、00円   参 考           米国  218．90円  321．10円  540．00円   日本  
N：アムロジピン錠、L：アトルバスタチン錠  

製造販売承認日  平成21年 7月 7日  薬価基準収載予定日  平成21年 9月 4日  

－ 5 －  － 6 －   



新医薬品の薬価算定について  薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 第一回算定組織平成21年8月10日   

新薬   是類似薬  

アムロジビンベシル酸塩・  

成分牢  アトルバスタチンカルシウム水和物   アトルバスタチンカルシウム水和物   

Eヨ                 声露  

類  
高血圧症又は狭心症と 

似  

ル血症を併発している患者   
コレステロール血症  

薬  

選 定  HMG－CoA還元酵素阻害作用   
Caチャネル遮断作用／  HMG－CoAi薯元l韓票阻害作用  

の  

妥  ′′  ／l  

当  
性   ・∴璧＝了：tぐ／、・ 胆 ＼クー  
ニ．投与形態   内用   左に同じ  

剤形   錠剤   左に同じ  

用法   1日1回   左に同じ   

画期性加算  
（70～120％）   

該当しない  

有用性加算（Ⅰ） （35～60％）  該当しない  

有用性加節（Ⅱ）  

補               （5～30％）  

補正加算前の薬価には配合したアムロジピンべシル酸塩の要粟が全く含ま   
（加算の理由）   

評価することとした。  

カロ  
節  該当しない  

（5％）   
市坪性加算（Ⅱ）   該当しない  

小児加算  
（5～20％）   

該当しない   

当初算定案に対する新  
薬収賄希望者の不服意  
見の要点  

上記不服意見に対する  
見解  

－ 8－   

－ 7 －  



新医薬品の薬価算定について  薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定方式原価計算方式  第一回算定組識平成21年7月30日   

新薬   最類似薬  

成分名   デュタステリド   果等をもつ類似薬  

最  

類  似  

薬  

選 定  5α還元酵素阻害作用  

の  
妥  
当  
性  

ニ．投与形態   内用  
剤形   カプセル剤  
用法   1日1回   

営業利益率  平均的な営業利益率（19．2％）（注）×120％＝23，0％  
（往）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投n銀行）  

（加算の理由）  前立腺肥大症の主たる症状である排尿障害の要因がいくつかあるこ  
とから、新規の作用機序を有する本剤を、前立腺肥大症の治療におけ  
る選択肢の一つとして本邦の医撞現埼に提供する音ぶはあると認めら  
れる。   

当初算定案に対する新  
某収満席望者の不服意  
見の要点  

上記不服意見に対する  
見解  

整理番号  09－09－外－1  

薬 効 分 類  131 眼科用剤（外用薬）  

成 分 名  ビマトプロスト  

千寿製薬（株）  新薬収載希望者   

販 売 名  
（規格単位）  

ルミガン点眼液0．03％（0．03％1mL）  

効能・効果  緑内障、高眼圧症  

主な用法・用  1回1滴、1日1回点眼  

算定方式  類似薬効比較方式（Ⅱ）  

成分名：タフルプロスト  
会社名：参天製薬（株）  

比較薬  

販売名（規格単位）  
タブロス点眼液0．0015％   
（0．0015％1mL）  

薬価（1日薬価）  
960．00円  

（48．00円）  

補正加算  

外国調盟  

算定薬価  0．03％1nlL  960．00円（1日薬価 48．00円）  

外 国価格  新薬収，】花希望者による市場規模予測  

予洲年度 予測本剤投与患者数 予測販売金鋸   

初年度   4．1万人  ユ2億円   

（ヒ’－ク時）  

5年度 13．0万人  75億円  

0．03％11ュ1L   

米国 32，Z12ドル   

英国  3 433ポンド   

独国 10．203ユーロ   

仏国  6，663ユーロ   

外国平均価格  

円
円
円
円
円
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（往）為替いトは平成20年8月～平成21年7月の平均  

製造版売承認日  平成21年 7月 7日  薬価基準収載予定日  平成21年 9月 4日  

ー10 －   一 9 －  



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定方式類似薬効比較方式（Ⅱ）  第一回算定礪平成21年7月即。  

新薬  最類似亮   

成分名   ビマトプロスト   トラボブロスト  

最  

類   左に同じ  
似  
薬  

選  房水流出促進作用   左に同じ  

疋  

当  
H        H   HPHH  

性  

l 

の 妥  

ニ．投与形態   外用   左に同じ  

剤形   点眼剤   左に同じ  
用法   1日1匡‡   左に同じ   

画期性加算  
（70～120％）   該当しない  

有用性加弟（Ⅰ）  
補  

有用性加算（Ⅱ）  
正  該当しない  

加  
（10～20％）  該当しない  

卯  
（5％）   該当しない  

小児加算  

（5～20％）   
該当しない   

当初算定案に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

上記不服意見に対する  
見解  

－11－   

－12 －   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定方式類似薬効比較方式（Ⅱ） 第】回算定組織平成21年7月30日   

新薬   景類似薬  

最  
類  モメタゾンフランカルポン酸エ  

似  ステル   
薬  
選  左に同じ  

ノ屯  
の  抗炎症作用   左に同じ  

妥  
当  
性  

∩㌦＋】も」／  

円  皿 がごハ・1＼〆1   （lノノ・も．    OH ○          H。CH30Yへ〉CH3 cH3HO ク㌢＼巨1H  自l戸 ○一ク  
ニ．投与形値   外用   左に同じ  

剤形   吸入剤（キット製品）   吸入剤  
用法   1日2回吸入   左に同じ   

画期性加算  
（70～120％）   

該当しない  

有用性加苅：（Ⅰ） 35～60  該当しない  

舶  

正  
（5～30％）   

加  
（10～20％）   

算  

（5％）   

該当しない  

小児加節  該当しない   
（5～20％）  

葉収織希望者．の不服意  

当初算定実に対する新  見の要点     上記不服意見に対する 見解   第二醐定組織l平成 年 月 日  

ー14一   
一13 －  



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定方式類似薬効比較方式（Ⅰ） 第一回算定．繍平成21年8月10日   

新薬   最類似薬  

成分名   グルナビル エタノール付加物  ホスアンプレナビルカルシウム  

【∃ 一反  水和物  

類  

似 薬  左に同じ  

選  

HⅣプロテアーゼ阻害作用   
定 の  

左に同じ  

妥  
当  
性  鶴亀亀叫叫〈。H   ‘ソ ＼・ざア  

＼  

ニ．投与形態   内用   左に同じ  

剤形   錠剤   左に同じ  

用法   1日1回   1日1′－2回   

画期性加算  
（70～120％）  該当しない  

有用性加算（Ⅰ）  
補  

有用性加節（Ⅱ）  
正  

加  
（10～20％）  

算  本剤は希少疾病用医薬品であり、市場性加算（Ⅰ）の要件を満た  
（加算の理由）   しているが、類似の薬理作用を有する抗HIV薬は既に多く収載さ  

れていることから、限定的な評価とした。  

市場性加算（Ⅱ） （5％）  該当しない  

小児加算  
（5～20％）  該当しない   

当初算定案に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

上記不服意見に対する  
見解  
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区分A2（根包括，（特定。診療報酬項目こおいて包括批評価されている区分） 
（別鮒   

始年月。調年  

■■ 
l  

…Jこl  

●一戸■■■■一癖■■l■■のIE分   

●＝；－●；●…  
株式会社エムイーテクニわ  
中細一hl手機式食事十  

220AA8ZXO（）2も5∝の   
体外野心隠へ’一スノーカ   

●・・こ ▲●● ● …  

T士フイルム  式会社   
4  

内事■lt   

220ん18ZXOD2⊆13M  
冨士フィんム  

ES－2SOWE5  
220AA8乙XO（】297（X旧  

：■士フィんム   

220AA8乙XOO298∝旧  
古土フイルム  式会社   

EG  
内†11I   

220AA8ZXOO299000  
T士フィんム株式会†土  

220AA8Z）：00301〔l∝）  【GS  
内相II   

220AF巳ZXO0073【】00  
220AF日ヱX0007二‡000  

安西メティ如し株式会社  シンチレーションカメう  

220人指ZXOOO85000  
エミヮシ］ンCT＃；T   

22100BZXOO782000  
株式全書十手代田テク／ル  

221AA白ZXOOO9gOOO  
フクタt子株式全書土  ・し▲ji 左：  

シールス姻ノデ一子ック株式会社  
221AA8ZXOO11tO80   

詣断用Xは荘；■   

・・＝…●＝  
ア血株式会社  f仔音；正枝書落遭（＝  

2ZIAABZXOOll封X氾  
株式会社ニテック  噌r■三次元画像解析装覆  

221AABZXOOAAこ1000   
恨庇カメラ（‖   

富士フイルム株式会社  
22】A88ZXOOO86080  

内Illl   

221A88ZX00Og3000  
オlルハ▼スメティ如しシステムス■株式会社  

ビデ＊スコー7’oLYMPUSPEFTYPEYOOO2  
内】書Il  

221A【IBZXOOt51000  
オリンハ’スメ子●ィ如しシステムス株式会社  

冨士フルム株式金手土  
内1ttI   

221ACBZXOOO（；ZOOO  
ナシ●ヶル鹸佗化処理鋪肩  

221AC白ZXOOO82000  
ノー ー，pメ丁イ ルソス丁ム抹工会社  詣l折用XI乳寝藁  

ナシ射＝快†空化払】里尊薗   

22†AC8ZX【）0（〕63000   
221AC8ZXOOO83（氾0  

株式会社フィリツブス工レ舛にクスソナハ▲ン  
デゾ久ルl換†■化処坪落首   

2Z－AC8ZXOOO68（〉∝】   
221AC日ZXOOO6800（】  

シーイー相河メディ加しシステム株式会社  
デシ‘ゥル映†t化仇王里葉蒼   

221AIBヱXOOO：】7000   
22tAGBZXDW97000   

L   

／1■んスオキシメ【勺   

221AKBZXOOO880（氾  
囲音波】著著搭；膏＝‖  

エム・シーリディカル換式会社  
219AD8ZX∝‖19AOl   ケアスト11－ムヘルス株式会社  

内I書II   

22】00日ZIO80070【氾  
テ‘シークル姓佗化処1曙菊甘   

日本米1■工手株式会欄  

新たな保険適用区分B‖乱別評価）（材料価格として個別に評価されている区分）保    険適用開始年月日・平成21年8月1日  ■】■】壷：■正一●  

21200BZGO（氾34000    l■書名 アキメット‾、、■   決1Fl■】■ 

区分   
￥】41．000  

057人工股相応用材封（り 
216008ZYOO174000   

け－ライナー  Y67．400   

優l■；■用］■甘薯   
217008ZZOO231AOl  

￥67．ヰ00  

日本特抹陶業株式会社   078人工骨（り汎用型（り非吸収型工冊乏壮観帝王型  
2口008ZZOO231AO2  

1爪し当たり￥20．100  

078人工骨（1）汎用型（1りF吸収型工形状睨形型  1mL当たり》20400   

22（】00日ZXOO381∞0  日本メトートロニワク株式会社   1け植込み型除通勤苫 
22（】008ZXOO：柑0000   

（2）植込み型除細劃苗（Ⅶ型）   

日本〃トロ＿ツク株式会社   lけ綿込み型除拍動笛 
Y3．180．000   

（3）植込み型除拍動器（Ⅳ型）   

22108BZXOO358000   
V3．300．000   

工トワースフィフサイエンス株式会社  122人工弁掩  
22100BZXOO385000  

￥288．000  

三夫メディカル抹式会社  
221008ZXDO385（】00   

008惟苓智子ィスホーザフル注入ポンプセット  ￥4．000   

0柑快甫型ティスホーサブルPCA用注入ポンプ（1）1劃横型  
22tOO8ZXOO713000  テルモ株式会社  

￥3．890  

012血管遣‡三用ガイドワイヤ【（り一眼用  
Z21008ZXOO713000  009血管瘡l 

Y3．450  

22100BZXOO713000  
三用カテーテル（1）一般用   I4．100  

001血管造鮎用シースイントロデューサーセット（2）蛇行血管用   
221088ZXOO713000  

Y5．140  

009血管達郎用カテーテル（4）心撮マルチパーパス型   
22100日Zズ0（）71コ000  

Y8．040  

00T血管遣l三用シースイントロデューサーセット（り一般用   
…………●  

￥4．140  

O12血管遭敲用カイドワイヤー（2）交換用   
22100日ZXOO713000   

Y5．340   

1コ0心施手術用 
22tOO8ZXOO764000  

カテーテル（2）冠軌脈提琴帥■適用カテーテル  
株式会社メデイコン  

Y55．500  

1コ5尿；践拡弓l用カテーテル（2）Ff■用  Y45．800   

221008ZXOOT66000   058人工韻関節用例朋（り大隠骨胤打持脚全置換用材料（Ⅱ）   
221008ZXOO768000   

￥334．000   

058人工頴Ⅳl箭用材灼（4）インサート  ￥73．300  

221008ZXOO768000  日本ストライカー株式会社  078人エサ（2）号用型15、・稚休園定用ア1稚体用  
ハイオメットソヤハン株式舎ネ土  

￥207．000   

Z2108日ZXOO789000   05了人工股Ⅷ箭用材担（2）大尉甘側材料（31大尉廿ステムヘッド   
22100BZXO8770000  

￥12Z．000  

エム・シー・メディ如し株式会社  
221008乙XOO770080  

064脊椎同定用材劃・（6）♯稚スクリュー（可動型）   ￥114．000  

221（〕08ZXOO770000  
064脊椎同定用材ヂl（り脊椎ロッド  Y52．800  

064脊椎同定用わ‖q（8）トランスバース凰定温  ￥75500   

22100BZXOO771000  ハイオトロニックゾヤハ▼ン株式会社   001血管造影用シースイントロデューサーセット（3）遭択的導入用（ガイデインクカテーテルを兼ねるもの）   

22100BZXOO785（】0（〕   
￥18．900   

メトトロ■ツケソファモアタわク株式金手土   078人工骨（2）専用型（罰稚体同定用ア1稚体用   ￥207．000   

221008Zズ00787000   133血管内手術用カテーテル（8）オケノユージョンカテーテル必特殊型  
221（】08ZXOO【一柑000  

￥138．000  

クラレメナィ加し株式会社  078人工骨（1）汎用型仔1非吸収型ア邦屯・フィラー  1g当たり￥6．630  
22100BZXOOB柑000  078人工骨（1）汎用型い）非吸収厘イ多孔体  1mL当たり￥16．900  

221008ZXO（）818000   078人工甘（2）土用型甘1稚弓・拝聞用  
22100BZXOO819000  

￥44800  

ピー・7うウンエースクうッフ一株式会社   0731轟内fT（1）闇内rr√21用止め型   ￥197．000   

22100BZX00821000   060匡l定用内削子（スクリュー）（2）一般スクリュー（生体用合金Ⅱ）  
22100BZXOO8ZlOOO   

￥1．960  

06一国富用内削子（プレート）（8）¶‖膿用フレート（生休用合金Ⅱ）  ￥36900   

221AA8ZXOOllOOOO  タイコヘルスケアシ‾ヤハ〉ン株式会社   027気管内チューブ（1）カフあり（りカフ上帥喝引I捜陀あリ   ￥2，丁60  

22】ABBZXOO153000   136胆道樗石除去用カテーテルセット（Z）緒内視鷹′リレ一ンカテーテル③十二捌I乳頭拡張機能付き   Y93000  
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リアルタイムPCRを用いた迅速診断（単純癌疹ウイルス感染症又は水  

痘帯状癌疹ウイルス感染症に係るものであって、免疫不全のため他の方  
法による鑑別診断が困難なものに係るものに限る。）   

先進医療の名称  

単純癌疹ウイルス感染症又は水痘帯状癌疹ウイルス感染症に係るものであって、免疫  
不全のため他の方法による鑑別診断が困難な者  

壕
草
鈷
名
称
荘
e
せ
幽
湖
ポ
坪
～
練
票
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鵜
り
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（先進性）   

従来、帯状癌疹及び単純癌疹の診断はTzancktest（細胞診の一種）にてウイルス性巨  
細胞を証明できるかどうかで診断を行っていたが、ウイルスのタイプの同定はできなかっ  
た0血中抗体価測定法はペア血清で判定をするため、急性期（発病初期）と回復期（発病  
2～3週間後）のペア血清を測定するため柵定診断まで時間を要していた。また、ウイルス  
抗原に対するモノクローナル抗体法は報告によると感度が32％と低い。   
リアルタイムPCR法を用いた本検査は、水癌のみならずびらん、潰瘍及び痴皮を含む   
病変において診断可能である。また、非特異的な臨床症状を呈する場合にもウイルスの   
タイプが同定でき、診断治療に結びつくため有用である。さらに検体採取から診断に至る   

までの所要時間はおよそ2時間半と非常に短い∩  

（概要）  

里親癌疹ウイルス、水痘帯状癌疹ウイルスが免疫抑制状態の心音に感染した場合、重   
節な症状をきたすことがある。また、治痛の遅れによって帯状癌疹後神経痛などの後遺症   
を班すため、早期に柿定診断を行って治炸を剛始することが追要である。   
本技術はリアルタイムPCR法を用い、痴皮、潰拇ぬぐい液からウイルスDNAを短時制   
で検出し、単純癌疹ウイルス及び水痘粧状庖疹ウイルス感染症を迅速に診断するもので   
ある。  

（効果）   

本技術を用いることにより、迅速に単純癌疹ウイルス感染症、水痘帯状癌疹ウイルス感   
染症の診断ができるため、重症化する前に早期治療を行うことができる。  

（先進医療に係る押用）   

約2万2干円   



先進医療評価用紙（第1号）  先進医療評価用紙（第2号）  

リアルタイムPCRを用いた迅速診断（単純癌疹ウイルス感染症又は水痘帯状痔疹  
先進医療 の          ウイルス感染症に係るものであって、免疫不全のため他の方法による鑑別診断が 
名 称  

困難なものに係るものに限る。）  

適 応 症   
匡］妥当である。  
B．妥当でない。（理由及び修正案：  

）  

A．従来の振術を用いるよりも大幅に有効。  

有 効 性      匡］従来の技術を用いるよりもやや有礼  

C．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。  

匡］問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし）  

安 全 性      B．あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり）  

C，問題あり（重い副作用、合併症が発生することあり）  

巨］当該分野を専門とし経験を税んだ医師又は医師？指導下であれば行える。・  
B．当該分野を専門とし数多く経験を瑞んだ医師又は医師の指導下であれば行  

技 術 的  
える。  

成熟 度              C．当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制をとっ  
ていないと行えない。  

社会的妥当性 （社会的倫理  

的問題等）  はい。    B．倫理的間魁等がある。  

A．罷患率、有病率から勘案して、かなり普及している。  

現時点での 普 及 性      匡］郡患率、有病率から勘案して、ある程度普及しているこ  
C．羅山率、有病率から勘案して、普及していない。  

既に保険導入されている医療技術に比校して、  

効 率 性      A．大幅に効率的。  
封やや効率的。  
C．効率性は同程度又は劣る。  

将来の保険収  匡］将来的に保険収賄を行うことが妥当。  
載の必要性  B．将来的に保険収蔵を行うべきでない。  

総合判定：団「否  

コメント：従来より単純癌疹ウイ／「ス、水痘帯状癒疹ウイルス感染は水癌内容・ 
組織のウイルス抗原検出により診断されてきたが、リアルタイムPCR法  

評  を用いることで迅速・高感度で特異性の高いウイルスゲノム検出を行うこ  
総  とが可能になるので、特に免疫抑制患者における迅速診断・治療という  

臨床的有用性が大いに期待できる。本法の検体管理については日本  
臨床検査標準協議会から挙行された「遺伝子関連検査検体品質管理  
マニュアル」に詳細が記載されているところであり、技術的にも問題はな  
いものと判断する。  

当該技術の医療機関の要件（案）  

先進医療名及び適応症：リアルタイムPCRを用いた迅速診断（単純癌疹ウイルス感染症又は水痘   

帯状癌疹ウイルス感染症に係るものであって、免疫不全のため他の方睦に   

よる鑑別診断が困難なものに係るものに限る。）   

Ⅰ．実施★任医師の要件   

診鱒科   囲（皮膚科  ）・不要   

資格   囲（皮膚科専門医  ）・不要   

囲（5）年以上・不要   当該診療科の経験年数  

当該技術の経験年数   図（1）年以上・不要   

当該技術の経験症例数注1）   実施者［締着］として （1）例以上・不要  

［それに加え、助手又は術者として （）例以上・不要］   

その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

診庶科   囲（皮柵科  ）・不要   

実施診療科の医師数 注2）   囲・不要  

具体的内容：皮肺科専門医1名以上   

他診娠科の医師数 注2）   要・匡璽  

具体的内容：   

その他医療従・小者の配罠  蜃（臨床検査技師  ）・不要   

（窮剤師、臨床工学技士等）  

病床数   
要－（   床以上）・巨頭   

耳㍍倒妃椚   要（対1看逓以上）・匡衰   

当直休制   要（  ）・匡要   

緊急手術の実施体制   要・巨頭   
院内検査（24時間実施体制）   固・不安   

他の医暁機関との通釈体制   要・匡頭   

（仏者容鳩急変時等）   連別の具体的内容：   

医凍機器の保守管理体制   囲・不要   

倫理委員会による審査体制   要・巨頭  

布査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   要・巨頭   

区別弓爛としての当該技術の実施症例敦   囲（1症例以上）・不要   
そめ他（上記以外の酎牛、例：j堕伝カク丹   

サン〆の粟粒体制が必要で）  

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実親報告   要（月間又は 症例までは、毎月報告）・匡衰   

その他（上記以外の要件）  

注1）当該技術の経貌症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者〔術者］とし  

て （）例以上・不要」の㈱を記載すること。  

注2）医師の贅格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含む。例え  

ば、「経験年数○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には傾斜医師も含まれる。  

C）   

備考 この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。  

3  
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中医協 診〟こう－2  

21． 7．15  

社会医療診療行為別調査（平成20年5月診療分）とメディ  
アス（平成20年5月データ）との比車交について  

1件当たり点数  

社会医療（A）  メディアス（B）  （Aト（B）  （A）－（B）／（B）   

医科入院   42，402．3   43，349．7  －94千4   －2．2％   

医科入院外   1，376．7   1，258．3   118．4   9．4％  

1日当たり点数  

社会医療（A）  メディアス（B）  （A卜（B）  （Aト旧）／（B）   

医科入院   2．537．0   2，603．2   －66、2   －2、5％   

医科入院外   759．9   702．3   57二6   8．2％  

1件当たり伸び率（％）  

社会医療（A）※  メディアス（B）※  （A卜（B）   

医科入院   6．9   2．9   4．0   

医科入院外   12．2  △  1．1   13．2  

1日当たり伸び率（％）  

社会医療（A）※  メディアス（B）＞く  （A卜（B）   

医科入院   2，4   2．2   0．2   

医科入院外   11．7   1．4   10．3  

※ 対前年同月比   

○平成20年データにおいて、社会医療とメディアスを比  
較したところ、大きな市離が生じている。  

○特に入院外について而離が大きくなっており、1件あた  
り伸び率で13．2％、1日あたり伸び率で10．3％の差が見  
られる。  

○原因のひとつとして、人工腎臓（透析）を実施している  
内科診療所が例年に比べて多く抽出されたことが考えられ  
ている。   
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「社会医療診療行為別調査」の検証等に関する  

ワーキンググループの設置について  
社会医療診療行為別調査の検証等に関する  

ワーキンググループメンバー  
1．目 的  

社会医療診療行為別調査は、政府管掌健康保険、組合管掌健康保険、国民健康保険   

及び長寿医療制度における医療の給付の受給者にかかる診療行為の内容、傷病の状況、   

調剤行為の内容及び薬剤の使用状況等を明らかにし、医療保険行政に必要な基礎資料   

を得ることを目的として、年1回、厚生労働省統計情報部が実施している調査であり、   

中央社会保険医療協議会においては、そのデータを、改定の詩論に活用している。  

今般、中央社会保険医療協議会・基本問題小委員会において、「平成20年社会医   

療診療行為別調査」結果と「最近の医療費の動向（メディアス）」との間で一部帝離   

が指摘されたところであり、その原因の検証等のため、ワーキンググループを設置す   

るものである。   

2．ワーキンググループメンバー  

別添「社会医療診療行為別調査の検証等に関するワーキンググループメンバー」参   

照   

3．検討内容等   

本ワーキンググループの検討内容は以下のとおりとし、検討鯖果を中央社会保険医   

療協議会・基本問題小委員会へ報告する。  

（1）「社会医療診療行為別調査」と「最近の医療費の動向（メディアス）」との帝離  

の程度、原因等に関する検証  

（2）その他   

4．事務局  

庶務は、厚生労働省保険局医療課が行う。   

5．その他  

その他運営に関し必要な事項は、座長が基本問題小委貞長と協議の上決定する。  

池田 俊也 （国際医療福祉大学教授）  

遠藤 久夫 （学習院大学経済学部教授）  

◎、白石 小百合 （横浜市立大学国際総合科学部教授）  

森 宏一郎 （東京大学生産技術研究所協力研究員）  

（五十音順）  

◎座長  

⊂）   
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「社会医療診療行為別調査の検証等に関する  

ワーキンググループ」における検討状況  

○社会医療診療行為別調査のデータと医療費の動向（メディアス）   

のデータを医科、歯科、調剤それぞれについて比較を行い、検証   

した結果、歯科、調剤については、例年と比較して大きな帝離は   

認めなかった。   

○しかし、医科については、入院外で大きな帝離があり、その原因   

は診療所の入院外にあると考えられた。   

○この診療所の入院外の診療行為について見ると、処置が例年と比   

較して大きく増加しており、その中でも人工腎臓（透析）が大き   

な影響を与えていると考えられた。   

○医科診療所入院外の処置について、さらに診療科別に見ると、内   

科の処置の点数の伸びが全体の処置に影響を与えたと考えられる。   

○レセプト抽出状況を見たところ、内科診療所において有床・無床   

いずれにおいても、例年と比較して人工腎臓を算定しているレセ   

プトが多く抽出されていた。   

○なお、診療所の入院外では、処置以外にも、リハビt」テ岬ション   

や、精神科専門療法等、前年と比較して大きな伸びを示していた   

が、項目自体の総点数が小さく、いずれも全体には特段の影響を   

与えていないと考えられた。   

○今後は、処置等を中心にさらに検証を進めつつ、試行的に特別集   

計を行っていく。  

○   




