
中央社会保険医鱒協議会 総会座席表   

日時：平成20年6月24日（水）10：00（目途）～10：20（目途）  

会場：グランドアーク半蔵門 葦の間●  

中央社会保険医療協議会一総会（第146回） 議事次第  

平成21年6月24日（水）   

於 グランドアーク半蔵門  

鱒 準  

b 医療機器の保険適用について  

○ 先進医療専門家会議の報告について  

○ そ■の他   



中央社会保険医療協議会委員名簿  
・平成21年6月24日現在  診療報酬基本問題小壷員会委員名簿  

平成21年 6月24日現在  
代表区分   氏  名   現  役  職  名   

1．健康保険、船   小 林  剛   全国健康保険協会理事長   

▲ 貞操険及び国民   対 馬 忠 明   健康保険組合連合会専務理事   

健康保険の保険   小 島  茂   日本労働組合総連合会鱒合政策局長   

者並びに被保険，  勝 村 久 司   日本労働組合総連合会「患者本位り医療を確立する連絡会」委員   

者、事業主及び   北 村 光．一  日本経団連社会保障委員会医療改革部会部会長代痩 
船舶所有者を代   高 橋 健 二   全日本海員組合中央執行委鼻   

表する委員   伊 藤 文 郎   愛知県津島市長   

2．医師、■歯科医   竹 嶋 康 弘  日本医師会副会長   

師及び薬剤師を   藤 原   淳   日本医師会常任理事   

．代表する委員   中 川 俊 日本医師会常任理事  

西 澤 寛 俊   ．全日本病院協会会長  

蓮 見 公 錐  全国公私病院連盟副会長  

‘渡 辺 三 雄   日本歯科医師会常務理事  

山 本 信 夫   日本薬剤師会副会長  

3．公益を代表す   牛 丸  聡   早稲田大学政治経済学術院教授   

る季長   ◎ 遠 藤 久 夫   学習院大学経済学部教授  

小 林 麻 理 ■  早稲田大学大学院公共経営研究科教授  

庄 司・洋 子   立教大学大学院教授  

白 石 小百合  ・横浜市立大学国際総合科学部教痩  

森  朗   東京大学大学院法学政治学研究科教授   

4．専 門 委鼻   藤 原 忠 彦   長野県川上村長  

大 島 伸 一   国立長寿医療センター総長  

長 野  明   第一三共株式会社常務執行役負信頼性保証本部長  

翻 宜 寛 治   武田薬品工業株式会社コーポレートオフィサー業務統括部長  

松 谷・高 顕   東邦ホ∵ルディングス株式会社代表取締役会長  

松 村 啓 史  テルモ株式会社取締役専務執行役員  

松 本  晃   前ジ占ンソン・エンド・ジョンソン株式会社最高顧問  
森  清 一   株式会社エムシー代表取締役社長  

坂 本 す が   日本着譲協会副会長  

住＿友 雅 人   日本歯科大学生命歯学部教授・学部長   

代表区分   氏  名   現  役  ■職   名 

1．1号委員   対 馬 忠 ■明   健康保険組合連合会専務理事 

小 茂   日本労働組合総連合会総合政策局長  

北 村’光 一   日本経団連社会保障委員会医療改革部会部会長代理  

高 橋 健 二   全日本海員組合中央執行委員  

伊 藤 文 郎 愛知県津島市長   

2．2号委員   竹 嶋 康 弘   日本医師会副会長  

藤 原  淳   日本医師会常任理事  

西 澤 寛 俊   全日本病院協会会長  

渡 辺 三 雄   日本歯科医師会常務理事 

山 本 信 ■夫   日本薬剤師会副会長   

3．公益委員   牛 丸  聡   早稲田大学政治経済学術院教授  

◎ 遠 藤 久 夫   学習院大学経済学部教授  

小 林 麻 理   早稲田大学大学院公共経営研究科教授  

庄 司 洋 子   立教大学大学院教授 

白 石‘小百合   横浜市立大学国際総合科学部教授  

森 田  朗   東京大学大学院法学政治学研究科教授   

4．専門委貞   坂 本 日本着譲協会副会長   

◎印：委員長   

◎印：会長  



薬価専門部会委員名簿一  

平成21年 ＿6月2■4日現在  

保険医準材料専門部会委員名簿  

平成21年 6月24日現在  

代表区分   氏  名   現 l役  職  右   

1．1号委員   ′J、林  剛 全国健康保険協会理事長  

，対 馬 忠 明   健康保険組合連合会専務理事  

小 茂・  日本労働組合総連合会鱒合政策局良  

北 村 光 一   日本経団連社会保障委員会医療改革部会部会長代理   

2．2号委員   藤 原 ‾．・淳   日本医師会常任理事  

中 川 俊 男．．  日本医師会常任理事  

渡 辺 三 雄   ▲日本歯科医師会常務理事 

山 本 イ言 夫   ■日本薬剤師会副会長   

8．公益委員   牛 丸   聡   早稲田大学政治経済学術院教授  

◎・遠 藤 久 夫．  学習院大学経済学部教授  

庄 司 洋 子   立教大学大学院教授  

森・田  朗・  東京大学大学院法学政玲学研究科教痩■   

4．専門委員   長 野  明   第一三共株式会社常務執行役鼻信頼性保言正本部長  

禰 宜 寛 治 

松 谷 高 顕  東邦ホールディングス株式会社代表取締役会長   

代表区分   氏  名   職   現，役  

1．1号要具   対 馬 忠 明   健康保険組合連合会専務理事  

小 島  茂   日本労働埠合総連合会組合政策局長 

北 村 光 一   日本経団嘩社会保障費貴会医療改革部会部会長代理    u  

伊 藤 文 部   愛知県津島市長   

2∴2号委員   ・藤 原  淳  ・日本医師会常任理事  

遠 見．公 雄．  全国卑私病院連盟副会長  

渡 辺 三 雄   日本歯科医師会常務理事  

山 本 倍■夫・   日水薬剤師会副会長   

3．公益委員  ◎．小 林 麻 理   早稲甲大学大学院公共経営研究科教授  

庄 司 洋 子   立教大学大学暁教授・－  

‘白 石・小百合  横浜市立大学国際総合科学部数捜  

森二 田 朗  東京大学大学院法学政治学研究科教授   

4．専門委貞   松 村 啓 史   テルモ株式会社取締役専務執行役鼻  

松 本  ・晃   前ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社最高顧問  

森   清・∵   株式会社エムシー代表取締役社長 ■   

耳1  

◎印∴部会長   ◎印：部会長  



診療報酬卜改定結果検琵部会委員名簿  

平成21年 6月24日現在  

調査実施小委員会委員名簿  

平成20年6月10日現在  

代表 区分   氏  名   琴   役   職  名  

1．公益委員   牛丸 聡   早稲田大学政治経済学術院教授  

遠  学習院大学経済学部教鱒  

小 林 麻 理   早稲田大学大学院公共経営研究科教授  

◎ 庄 司 洋 子   立教大学大学院教授  

白 石 小百合   横浜市立大学国際総合科学部教授  

森 田  朗   東京大学大学院法学政治学研究科教授   

代表区分   氏 名   現   役  一職． 名 

1．、1号委員   パ 林   剛   全国健康保険協会理事長  

対 馬 忠 明   健康保険組合連合会専務埋草  

′Jト島  茂   日本労働組合総連合会総合政策局長 

北柑 光・一   日本経団連社会保障委員会医療改革部会部会長代理  

高 橋 健 二   全日本海員組合中央執行委旦   

2．2ヰ委員   竹 嶋 康 弘   日本医師会副会長  

藤 原  淳   日本医師会常任理事  

連・＝見 公 雄   全国公私病院連盟副会長  

渡 辺 三．雄   日本 

山 本 信・夫   日本薬剤師会副会長 

3・ 牛 丸 聡   早稲田大学政治経済学術院教授 

◎ 学習院大学経済学部教授  

小 林 麻 理 早稲田大学大学院公共経営研究科教授  

白 石 小百合   横浜市立大学．国際総合科学部教授   

◎印：部会長   

◎印：部会長  
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価格調整の資料  症例に応じて適切な構成部品を選択し、肋骨間用（版売名：クレードル型）、肋  

骨腰椎間用（販売名：L－フック型）、肋骨腸骨間用（版売名：S－フック型）の  

いずれかに組み立て、肋骨及び腰椎、膿骨に設置する。   
本品はデイスポ⊥ザプル晶であるので、1回限りの使用のみで再使用できない。  

また、本品は識別のた吟着色する目的で酸化皮膜処理が施されている。献本品  
は補充のために単品又は組み合わせて製造販売されることがある。  

●本品組み合わせ図  

版売名l  vEPTR システム   

諸外国におけるリストプライス  

通貨 単位  肋骨間用  肋骨腰椎間用  肋骨腸骨間用    固定クリップ （伸展術時交換用）  

円  －1，193，640  1．167．495  1．172．430  60．375  
アメリカ合衆国  

ドル  ／／．J♂尻β♂  Jl／／員βロ   ／／ノ♂尻ββ  J乃β♂  

円 958，774  40．200  
連合王国   

ポンド  長ク紺β♂   4タ／α7♂   47クエβ7  2ク／．βロ  

円  1．153．815  1，111．261  1．146．517 45．864  
ドイツ  

ユーロ  ス∫β尻2∫   7／クエイ7   石肌拍7  A鋸u氾 

円・  1．178．426  1．14軋166  1，083．342  47．443  
フランス  

ユーロ  ス∫甜ロク   子∂βαロイ   印刷．タロ  ∂ロイ．72  

○為替レート（2008年2月「■2009年1月の日銀による為替レートの平均）   

1米ドル ＝  ’105円   

1英ポンド ＝   200円  

1ユーロ  ＝  156円  

○外国平均価格 （単位：円）  

肋骨軍用 肋骨腰椎間用  肋骨膿骨間用  

［肋骨（頭側一尾側）に設置］ 〔肋骨と腰椎に設置】  ［肋骨と腸骨に設置］  

ヒトでは一般的に肺は胸郭の成長にあわせて成長すると指摘されている。胸郭  

不全症候群の息児にお 

ともに肺機能が急速に悪化することが知られている。   
従来品は脊椎側増症の矯正や脊椎の固定を自的としているのに対して、本品で  

は胸郭の変形を機軸的に安定させることが可能となり、また、息児の成長に伴い、  

定期的に矯正（器具を伸展）することにより胸郭成長を促し、肺機能を改善する  

ことができる。   

○本品における機能区分の考え方   

設置時の留置部位（上図）により、「肋骨間用」「肋骨腰椎間用」「肋骨腸骨間用」  

の3区分と、′伸展術時の交換部品（パーツ名：ディストラクションサッキングク  

リップ）に対し「固定クリップ（伸展術時交換用）」の1区分、合計4区分に区分  

する。  

固定クリップ  
肋骨間用  肋骨腰椎間用  肋骨腸骨間用   （伸展術時交換用）   

外国平均価格   1．134．920   1．102．289   1．09．0，266   48．471   

○価格一（案）   

保険医療材料専門組鰍こおける検討の結果、下記のように設定した。  

固定クリップ  
肋骨間用  肋骨腰椎間用  ・肋骨腸骨間用   （伸展術時交換用）   

価格（案）   1，507．000   1．476．000   1．497．000   68，300   

対海外平均価格比   1．33   1こ34   1．37   1．41  の いずれかの胸郭不全症侯騨患者における胸郭変形を機械的  骨格未成熟な以下   

に安定させるために使用する。  

（計量度の肋骨癒合   

②胸郭形成不良もしくは胸郭形成異常   

③高度な胸郭変形を伴う進行性側轡症  



製品概要  
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1 販売名  ONYX液体塞栓システムLD  

2 希望業者  イーヴィースリー株式会社  

3 構造・原理   本品は脳動静脈奇形の血管塞栓術において、＿血流の遮断を目的に使  

用する液体状の塞栓物質（滅菌済み）である。塞栓物質の本質はエチ  

ャンビニルアルコール（以下、EVOH）コポリマーであり、注入時には  

ジメチルスルホキシド（以下、DMSO）を溶媒として溶解したEVOHが液  

体状になっているが、標的血管において血液中に注入されると、渾媒  

が拡散することによりEVOHが析出し析出塊が形成されることにより  

血管が塞栓される。   
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3cmを超える大きな脳動静脈奇形は手術的に切除することが一般  

的だが、このような動静脈奇形にほ周囲から無数の動脈が入りこんで  

い 

⊥ジを起こさずに動静脈奇形を摘出することが非常に難しくなる。   

本品は脳血管に対して使用できる本邦初の液体塞栓物質であり、こ  

れを使用す■るこ′とで、手術前に血管内部を詰めておくことができ、手  

術中・手術後の出血の危険性を減らし、安全に手術が施行できるよう  

になる。結果として手術後のリハビリ期間の短縮も期待できる。  

4 使用目的  外科手術以外では治療困難な脳動静脈奇形の外科的摘出術に僻し、術  
前塞栓術が必要な場合にその塞栓物質として使用する。   
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価格調整の資料  

ONYX液体塞栓システムLD  
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諸外国におけるリストプライス  

○アメリカ合衆国  2犯260円（2，095 ドル）   

○連合王国  129，038円（‘608．67 ポンド）   

○ドイツ  1礼497円（768．50 ユーロ）   

○フランス  125，987．円（777．67 ユーロ）  

○為替レート（2007年11月～2008年10月の日銀による為替レートの平均）   

1米ドル ＝  108円   

1英ポンド ＝   212円  

1ユーロ  ＝   162円  

○外国平均価格151，444円  

＝（2犯260円＋129．038円＋124．497円＋125，987円）÷4   

※上記緒外国（米、英、独、仏 4カ国）の平均版売価格から平均を算出した。   

○価格（案）   

保険医床材料専門組織における検討め結果、134】000円と設定した。この価格は、外   

国平均価格151，444円の虹萱旦鑑に相当する。  
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価格調整の資料  製品概要  

1販売名   PDA閉鎖セット   

2 希望業者  日本ライフライン株式会社   

本品は、動脈管開存症の治療において、動脈管の閉鎖栓として、経皮  

3 構造・原理     的に動脈管開口部に留置する器具であり、留置する本体（ダクトオクル  

ーダー）と、本体を送達するために用いるデリバリーシステムとからな  

る。  

側面及び下面図  

本体は、72本の形状記憶合金のワイヤ⊥を縮み込んだ自己展開式ゐ  

器具で、▲内部には閉鎖効果を高める繊維布（エンドパシチ）が縫い付け  

られている。また、本体は閉鎖する血管径にあわせて、7嘩額のサイズ  

がある。  

従来のコイルを用いたカテーテル治療では3ミリ以下の動脈管開存に  

しか対処できず、その塞睦効果も十分ではなかった。本品は従来手術適  

用となっていた症例に対して侵襲の′J．、さい経皮的治療を可能とするもの  

である。ま牢、経験の豊富な術者が行うことで安全性が高く、入院期間  

の短縮も期待できる治療を可阻とする画期的な医療材料である。・   

以下の全てを満たす動脈管卵存症に適用し、経皮的に動脈管を閉鎖す一  

るために使用する。  

4使用目的  ・、動脈管の最小径が2mm以上、12m川以下であること。  
・肺血管抵抗（PVR）8単位未満又は肺体血管抵抗比佃p／Rs）0．4未  
満であること。  

PDA閉鎖セット  

諸外国におけるリストプライス   

○アメリカ合衆国  217，260日（2，139ドル）   
○連合王国  246．050円（1，330◆・ポンド）   
○ドイツ  2軋530円、（1．970 ユーロ）   

○フランス  605，187円（4．061．66 ユ丁ロ）  

○為替レート（2008年4月・～2009年3月の日銀による為替レートの平均）・   

1米ドル ◆＝  102円 

1英ポンド＝  185円・   

1ユ⊥ロ  ＝  149円  

○外国平均価格 勘507円  

＝（217－260円＋別6－050円＋293，530円＋6略187円）◆÷4   

※上記諸外国（米、英、独、仏 4カ国）の平均版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、332  と 設定した。この価格   000 円  

は、外国平均価格340．50プ円の旦j旦鑑に相当する。  
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製品概要  

1販売名  メドトロニッタ Re v e al DX  
P 浪 
榊鯉  
悠爪  
吏虻  
愈・由  
酪姦  
刃敵  
曲∴訂  
項 烏  
簑 巳  
塩刃  
幽 り  
†や  
。  

貞壮  
勅墜  

七三．   牌亜  
忌 m 曙  

壊 母  

州  

東尾  

賢．   球∴舟   ニ 惑  
督鯉 ■。  
勅 上之 将  
㌣巨」逓  
地上鹿；P  
紘（；粥  
簑糎翠  
国東憮 
喧 二；幽  
更 旺E  

．    裏ぬ基  

咤 下ン曲   ▲強盗副   蛮卜煎  礁 余 凶 他 慮  ．へ」   寒地      U ）   

2 希望業者  日本メドトロニック株式会社  

本品は、本体、本体付属品、厚着アシスタント及び付属品で構成され  
る。本体は通常胸部の皮下に植え込む小型のリードレス機器である。機  
器本体の2つの電極から、患者の皮下心電図（ECG）を相続してモニタ  
ーする。機器のメ吏りには∴患者が機器を起動した場合はECG記録を  
最長22．5分、自動的に不整脈が検出された場合はECG記録を最長  
27分保存するこ－と：ができる。．患者アシスタントは、患者が心イベント  
の症状に気づいたときに、患者自身が心情報を本体に保存するために用  
いる、携帯型電池式テレメトリ機器である。  

3 構造・原理  
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本体（19mX62m）  患者アシスタント（96mmX56m）  
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患者アシスタ  
ントを使ったイ   
ベント記捜  

粗込み   プログラミング  診断  ！摘出   

失神の原因の中でも、循環器系疾患は致命的であることが知られてい  
るが、その特定は難しく、日本でも3割程度の患者が複数の検査を経て  
も原因不明とされている。   

失神を繰り返し、その原因が不明の患者の場合、従来の検査を繰り返  
しても診断牽こ至る確率は2割にも及ばない。本品を使用することで、そ  
の診断率は5割前後に上がり、早期発見と適切な治療による予後の改葬  

が期待できる。また皮下に埋め込むことで、従来のホルター心電図のよ  
うな大きな機材を持ち歩くことなく、3年程度連続で心電図を監視する  
ことができる。  
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本品は、原因が特定できない失神をおこす患者に適応される。医師が  
必要と冨忍めた検査で診断できない患者の皮下に植え込み、皮下心電図を  
記録、保存することによって診断を行う植込み型診断用医療機器であ  
る。  

4 使用目的  
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価格調整の資料  

・メドトロニック Re v e al DX  

諸外国におけるリストプライス  

○アメリカ合衆国  514，250円（4，675ドル）   

○連合王国  353．600円（1，600 ポンド）  

・○ドイツ  3犯760円（1，980 ユー占）   
○フランス  202，651円（1，250二93 ユーロ）  

○為替レート（2007年9月～2008年8月の日銀による為替レ∵トの平均）   

1米ドル ＝  110円   

1英ポンド＝   221円  

1ユーロ  ＝   162円  

○外国平均価格 抑815円  

＝・（514，250円＋353，600円＋320．760円＋20乙651円）÷4   

※上記諸外国（米、英、独、仏 4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、422．000円と設定した。この価格   

は、外国平均価格347，815円の1．社債に相当する。  

凍  

（⊃－、   



ごゝモ（云  

中臣協 諾－1－2  

21． 6． 2 4  

1．医科  （別紙）  

れている区分）保険適用開始年月日：平成21年6月1日   
暑㌻∴㌔⊥・√ニコ・一ミ・∴■錆ナ㌫   ｛†」一て＝▲如】声りけ憂■t■義纂虚E■一■■わ区分」rこ毒亡‘こ→－   

20g008ZZα】535800  ／＼－トピーマHB－200   ：ナト‡冥拙走式全社  

228AQさZズ0031…  へ▼財スビテ才気一重スコー7E8－柑7ロTK   HOYA株式会社  
220AG8Zス∝侍310（泊  へ▼カー仇lビ千丁上」試演化tスコ一丁∈G－2790i   HOY∧一抹式会社  

設1008御  LIJCAS心IiマTサーシ■システム   日本井‾トn＝ウク扶式会社 
内］蜃1泣  

心マ7サーシ▼墨   

Z21008ZX∝氾－4000  BPAPん血MシJトス フゾルスビロニケス株式会社  ＃字人工呼l吸器（Ⅲ）   
＝三   … ・…  人工鴨藍   
＝＝   ＝・・…  煮‾リメイトⅡ   
221ん嶋ZX∝桝8000  3次元眼底便撮影袈寧380CT一之M   挟ま全社・Fシテフクスl許電所  

2ヱ1AA8ZXO0046∝IO  眼底カメラⅠ   
221人88ヱX∝収9000  耳鼻咽帽好子了スコーフrOLYMPUS∈NFTYPEYWllシ（T－ス   オりン／l▼スメナdル  ステムス‾】集ま会社   内視鏡   
之之1A88ZX仙9（X）0  気管支ビ子●ォスコーTOLYWUSBFTYPEYOOIS   れンJ＼▼スメデdル  ステムス一機ま会社   舟渡鏡  
・；；  … …●  気t支ビデオス｝－・TOしYMPU5BFTYP亡YOO13   オりン八スメディカル  ステムス1乗真金社   

・…＝   …  …  気管支ヒデオスコーナ0しYM印JSBFTYPEYOO川   刑ンJ＼’スノすdルシステムス●。株式会社  内：捜1鑓   

▲ ＝＝  t■▲●・ …  汎用経書演習僧侶棚闇眉Venu亡40   ゾーイー才書河メテ‾d鳳シス子山主式会社  避雷濃1蔓菅王事首＝＝   
Z21AC8ZXO∝川8㈹  アチー八一3．OTTX   株式台東7√わ7‾スエレクトロニクスシ■ヤ八一ン  MRl差置 
221AD8乙Xα：瓜4（カ00  フルテうクルi国号韮官僚診断雲眉UF－ヰ（旧AX   フクー1E子株式会虻  重曹音波棲菅芽冨（Ⅰ）   
221AF8ZX㈹3部0  MSKエクス＝－ム   七千イ一条式全・辻  MRl装置  
ZZtAG8ZX∝旧88000  匝謬用X‡il曇璽乏雰暦錮αeMXlltS   1条式会社ケンコー  診断用X鰻重妄置   
221AGBZX昭】m  キンキレクスター   折塾レントケ’ンエ峯辻  診断用X鰻重妄置   
221人G8ZXα：旧9（岨  匡最用酸素雇腐偲丹VM5∝泊OXY   エア・ウ＝一抹式会社  供給装置（Ⅰ）   

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   枝 道用開始年月日こ平成21年6月1日   
†■、こ亡ナナ㌧て寧巧打     ’干上ニ芦キ℃ご・け㌫睾卓上行来・：崇lご笹】篭iき霊こ乙■王手ク】菓 分ン＿∴        ▲■・・バ、「「二てち■斗で   

丁二左て事珪兼毘書二号官  閲‡て贈た二軍Ii♯名√1コ’ノゝしモエーナて■：・；  ・か榔鱒1E繰■用希望者  
格（】卦ト   

008携帯型ディスポーザブル注入ポンプセット   ￥4．000   

1t；3008ZY（X均88tX氾  ハ 133血管内手術用カテーテル（12）汎用型圧測定用フ⊂トーフ   鞘1．7∞   
21300BZヱ00433∝旧  DIBハールーンが卜う≠   扶式会社】麦田メナdん・リサ一寸  039膀胱留置用ディスポーザフルカテーテル（5）特定（Ⅱ）   ￥2．110   

217α：lBZY00233000  トライテント木’り工テレゾ′エん   日本ストラ佃   一株式会社  05丁人工股関節用材淘（り骨温側材料Qライナー・   I67．400   
2180（）BZXl0056000  キヤビオヮクスカスタムハ‾フウ   テルモ  株式会社  127人工心肺回路（ヰ）血液澄線画路   I35．300   
218（】OBZXl∝）57∞0  中た●ゎクスカスタムハーフク（HP）   テルモ株式全‡土  12丁人工心肺回路（4）血液三景縮回路   Y35．300   
220AABZX（幻147DOO  CU町TY気管内チエーフ   ケイコヘんスケアシー十ハ‘ン株式会社  02丁気管内チューブ（1）カフあり（aカフ上部吸引機青巨なし   ￥1．OgO   

221（X）BZX【X）2ヰ8000  八一ーサネル7’ロキシマルb－メラん   株式会社日本工ム・ディーエム  073静内釘（りt講内釘「e）績止め型   ・ …   
●●；  ＝ ・；＝●  0731区内すト侵）槙止めスクリューロ）榛準型   ￥26．900   

221（X）BZX00359（X）0  ∧－ヰ■ィンレイステントセ7ト   扶式会‡土メ   イコン  035尿管ステントセット（1〉一般型（a異物付着防止型   Y29．8（X】   
＝；  ＝ ●●■●●  7’ロモート36   セント  ユート  メデdん株式会社  1ヰ4両室ペーシング機能付き縫込み整除拍動器   I4．190．0（氾   

221008ZX00368（X〉0  フ’ロモートRF36   セント  ーユヰ  メディカル株  式会社   144市亨ペーシング機】拒付き植込み型除細勤器   ￥4．190．制   
●●；  … ・一…  カレントRF36VR   セント  ’ユート  メ〒－dル抹  式会社   1り植込み璧除細動届（2）植込み型仔細動畢（Ⅲ璧）   ￥3．160，000   
2Zl00BZX【X）370000  カレント38DR   セント  一ユート  メディカル】条  式会社   1月締込み聖除蓋E動墨（3）植込み型験細勤愚（Ⅳ型）   ￥3．300．0（：旧   

＝＝  ●●   ●…  加′ント36VR   セント  ユ」・  メテ●dん株  式会社   117植込み型除細動墨．（2）植込み型除籠動巻（Ⅱ型）   ●一 ●●●   

221（XIB乙K∝〉3丁2000  加ノントRF36DR   セント  一ユート  メデdん扶  式会社   117植込み型除糞8動器（3）締込み型除細勤番（Ⅳ型）   … ●●●   

●●；  ●●′ ・▲●●●  加′ントRF30VR   セント  ユート  メデdん株  式会社 117植込み型除細動署（2）植込み型除細勤署（Ⅱ聖）   ■● ●●●   

●●＝  一■・  ●●●  カレントRF30DR   セント  ユート  メディ力ん株式会社  11丁植込み型除紳動苫（3）植込み型除細動釜（Ⅳ型）   13．300．0（X〉   

22100B乙Kひ：叫56㈹  MOUNTA削EERスハ●ィンソステム   ションソン・エントシーヨンソン株式会社  0糾脊椎匡l雷用一材料（1）脊。経口ツド   I52．800   
＝；  ●●・・＝●  084脊椎国定用材料（ヰ）撞体フック   ￥78，6（X）   

22100BZス∝拘56（】00  0糾脊椎匡】官用材料持）脊椎スクリュー（匡l定型）   ￥87．（XX）   

221008ZX鋤56000  064脊椎固定用材料（郎脊椎スクリューく可動型）   Yl14．抑：〉   
2Zl00B乙く∝叫56000  064脊椎匡Ⅰ官用新嘗＝7）脊椎コネクター   ・・●●●   

u；  ●●・●●●●  064脊椎画定用材魁（8）トランスパース置定義   ￥了5．5∞   

221的BZX∝川5丁∝）0  ロワキンウVCP2．叫滅菌）   シンセス株式会社  
シ■ヨンソン・工ンl∴ジョンソン株式会社  0引固定用内割子（フレート）（7）骨端用フレート（生体用合金Ⅰ）   I98．100   

221008ヱX00458000  腎動脈用∧■ルマフワシ一三ネシス  133血管内手術用カテーテル（2）末梢血管用ステントセット   一 ●●●   

221（X）BZズ∝h61∝旧  メイラ接骨遣位端7‾レートシステム   メイラ株式会社  060固定用内副子（スケノユー）（り一般スケノユー（生体用合金Ⅰ）   ￥1．280   

2210（）B乙X（X）ヰ65（X】0  セキュアリトス   セントソユ」∴メデdん株式会社  099絹】哉代用人工縫珪布（Z）ヘルニア修復・胸草花複用（割注圧欠場用   1d当たリー3g4   
221008ZXO（叫68〔氾0  bp亡dumUS－ⅥPERシステム   シ‾ヨンソン・工ントシ▲ヨンソン株式会社  0糾脊椎国定用材料（6）脊椎スクリゝ－（可動型）   Yllヰ．M   
Z21∝）8ZX（XI468000  064脊椎匡】穿用材きl（1）醤稚ロッド   ￥S2．800   

2Zl（X）8ZX（X）521000  滅菌演VENTUREフーレートシステム  メ「トロニックソフ7モアケネフク株式会社 一  064脊椎国定用材料（2）脊椎フレート（S）   YヰZ．1（：旧   
221∝）8Zス（氾521∝）0  06ヰ♯推理官用材料（5）脊椎スクリュー（固定型）   ￥87．0（X）   
221（XI8ZXOO54gOOO  フ町トRF30   セントシ‾ユートメデ功ん抹式会社  1車両幸ペーシング機能付き締込み型除細動器   I4．19（〕．∝氾   
リ＝●● ●●●  ライトメナ頑ん一シ‾十ハ■ン株式会社  059オプション部品（1）人工設鑓芥用例品   Y29．300  

2Zl00BZX（X）55ZOOO   05丁人工股園節用材料（2）大鹿骨側材料②大腿骨ステムくⅡ）   ￥ヰ19．αⅩI   

●■   …－ ●●●  クリフハーフラスNAC   スミスメテ‾ィカル・シ▲ヤハ‾ン株式会社  （氾2在宅中心静脈崇響用1陰謀セット（2）何度品n）フー／く一針   ￥4〔×〕  



2．歯科  

新たな保険適用区分B（個別評価）（材料価格 として個  
乍丁・ふJ▼出ゝ一 適用開始   年月日：平鹿21年6月1日   

1■璽書tiト⊥＿・：√t・．11ヰ・  
｛監■P■住ま■l】■d■餅出陣■●′一   別に評価されている部 
2之8AC8ZKOOO」∋2000・  

041蓋甫  床用アク  ツク笹川冒（甘酢夫JI5適合晶）   1曹￥S  

220AC8  
0ヰ2竜宮  床用アク  ツク樹脂ーデ臣JIS適合品）   1mし￥ヰ  
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大腸腫瘍に対する内視鏡的粘膜下層剥離術（早期大腸がん（従来の内視鏡的粘膜切除  
術（以下「EMR」という。）では一括切除が阻雛な2センチメートル以上の大きさで  
あって、拡大内視鏡又は超音波内視鏡診断による1一分な術前評価の結果、根治性が期  
待される病変に限る。・）又は腺腫（EMR時の粘膜下局注による病変の挙上が不良な病  
変又はEMRでは切除困難な1センチメートル以上のEMR後遺残・再発病変も含む。）  

に限る。）   

早期大腸がん（EMRでは一括切除が困難な2センチメートル以上の大きさであって、拡大内視鏡又  
は超音波内視鏡診断による十分な術前評価の結果、根テ合性が期待される病変に限る。）又は膿腫（EMR  
時の粘膜下局注七よる病変の拳上が不良な病変又は血甲では切除困難な1センチメートル以上の  
EMR後遺残・ 
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（先進性）  

消化管における腫瘍を内視鏡を用いて切除する方法として、内視鏡的粘膜切除術（Endoscopic   

MucosaLResect5pn＝EMR）が広く普及している。この術式では病変をスネア（ループ状の金属ワイヤー）で   

括ったのち、高周波電流による通電切除を行うため、実施困難な病変が存在した。具体的には、①スネア   

の大きさを上回るような2cm以上の病変、②1cm以上のEMR後遺掛再発病変、③EMR時の粘膜下局   
亡注（専用の液体を注入する手技）による病変の挙上が不良な病変である。大きな病変の場合、分割して卯   

除することも技術的には可能であるが、病理診断の正確性や遣残・再発の問題があるため、EMRにて根   

治が期待できる病変と術前に診断しても、外科手術を選択せぎるを待ない場合が多く認められるのが現  

、状である。  

これに対し、内視鏡的粘膜下層剥離術（Endoscopi云submucosaLDissection：ESD）は、EMRで対応でき   

ない比較的大きな病変をも切除し得る。．ESDの技術は、食道・胃十二指腸で技術的に標準イヒされ、既た   

保険収載がなされている。しかし、大腸ESDを施行するためには、大腸壁が薄いことなど解剖学的な理由   

により手技的に繊細な換作や高度な技術を要求されること、胃等のESDと比べ腸管穿孔の危険性が高い   

ことから、．経験豊富な専門医が施行すべき先進的な医療技術であると言える。   

（概要）  

まず、大腸内視鏡検査を施行し、拡大内視鏡や超音波内視鏡により大腸腫瘍に対する十分な術前診   

断を行い、本法の適応であるかどうか（病変が粘膜下層浅層より深く達していないかどうか）を判断する。   

次に、病変部の粘膜下層に専用の液体を注入して病変を浮かせ、その周囲の粘膜を切開する。その後、   

粘膜下層を確認しながら高周波ナイフ（特殊な電気ナイフ）を用いて病変の周囲を剥離して病変を一括切   

除する。   

（効果）  

EMRと比較すると、病変を一括して切除できるため、病変の大きさに制限が棟く、正確な病理診断を行う   

ことができ、適切な治療方針の決定につながる。またEMR後の遣残・再発病変やEMR時に病変の挙上   

が不良な病変など、弓MRが実施困難な症例iこも対応できる？  

外科手術と比較すると、腸管が温存される上、侵襲が小さく、肉体的・精神的負担が軽い。在院日数に   
ついても、開腹術であれば術後3・－4週間稜度、腹腔鏡手術では約2週間かかるが、本法では術後3～4   

日で退院でき、患者のQOL向上に寄与するとともに、医療経済上も効果的である。   

（先進医療に係る費用）  

約14万9千円   
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先進医療評価用紙（第之号）・  

当該技術の医療機関の要件（案）  

先進医凍名及び適応症：大腸腫済に対する内視鏡的粘膜下層剥離術（早期大腸がん（従来の内祝   

鏡的粘膜切除術（以下「EMR」という。）では一括切除が困難な2センチメートル以上の大きさであ   

って、拡大内視鏡又は鱒音波内祝鱒琴断による十分な術前評価の紹果、根治性が期待される病変に限   

る。）又は腺腫（EMR時の粘膜下局往による病変の拳上が不良な病変又はEMRでは切除困難な1セ   

ンチメートル以上のEMR後遺残・再発病変も含む。）に限る。）   

Ⅰ．実施黄任医師の要件  

診療科   囲（消化器内科、消化器外科、内視鏡内科又は内視鏡外科卜不婆   
資格   囲（消化館内硯鏡専門寧  ）・不要   

当該診療科の経験年数   囲（5）■年以上・不要   

当該技術の経験年数   囲■（1）年以上・不要   

当該技術の経験症例数注1）   実施者［術者〕として （10）例以上・不要  

［それに加え、助手又は術者として （10）例以上・不裂］   

その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

診療科   固く消化納科、御ヒ器外科、内相内科又I頭棚外科卜相   

実施診療科の医師数 注2）   囲・不要  

具体的内容：常勤医師2名以上   

他診療科の医師数 注2）   囲・不要  

具体的内容：外科医2名以上   

その他医凍従事者の配任  粟（  卜   
（薬剤師、臨床工学技士等）  

病床数   囲（1 床以上）・不要   

看護配置   穿（ 対▼1看護以上）・陣頭   

当直体制   囲（  ト不要 

緊急手術の実施体制   囲・不要   

院内検査（24時間実施体制）   囲・不要   

他の医療機朋との連携体制   賓・・匡要   
（患者容態急変時等）   連携の具体的内容 

医療槻器の保守管理体制   固・不要   

倫理委員会による審査体制   図・不要  

審査開催の条件：届出後当暖療養を初めて実施するときは、  

必ず事前に開催する 

医療安全管理委員会の設置   囲・不要   

医療漁関としての当該技術の実施症例数   園（20 症例以上）・不要   

その他（上記以外の努件、帆；遺伝対火  

Iげの実施体刑が必要喀）   

Ⅲいその他の要件 

頻回の実績報告   囲（6月間又は 症例までは、毎月報告卜不要   
その他（上記以外の要件）  

先進医療評価用紙（第1号）  

大腸腫瘍に対する内視鏡的粘膜下層剥離術（早期大腸がん（従来の内視鏡的粘膜切  

除術（以下rEMR」という。，）では一括切除が困難な2センチメ「トル以上の大きさであっ  

先 進 医 療            て、拡大内視鏡又は超音波内視鏡診断による十分な術前評価の結果、根治性が期待  
の 名  称  される病変に膿る．）又は腺腫（EMR時の粘膜下属性による病変の拳上が不良な病変  

又はEMRでは切除困難な1センチメートル以上のEMR後遺残・再発病変も含む。）lこ  

限る。）  

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

打従革の技転用いるよりも大幅に有礼・  
有 効 性      ．8．従来の技術を用いるよりもやや有効。 

C．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。 

A．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）  

田由あり（重い副作用、合併症が準することあり）  

A．当該分野を専門とし経験を積んだ医師又は医師の指導下であれば行える。  

技 術 的 成 熟 度      配当抜分野を専門とし数多く経験を積んだ医師又は医師．の指導下であれば行    える。・  
C．当眩分野を専門とし、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  

的鹿屈等）  理はい。    B．倫理的問題等がある，  

A．確息率、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      訂雁息率、有病率から勘案して、ある程度せ及している。    C．確息率、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卿こ比較して、  

効 率 性＿      日大幅に彿率的。  
B．やや効率的，  

C．効率性は同軽度又は劣る。  

将来の保険収  由将来的に保険収姦を行うことが兵乱  
載の必要性．  B．将来的に保険収載を行うべきでない。  

総合判定： 囲・否  
総  評       コメント：合併症として腸管穿孔があり、内視鏡的な処置で対応困難な場合等は  

緊急の開腹手術を要する。そのため、緊急事術の実施可能な体制が整  

っている鱒設で実施することが必要である。 

注1）当蚊技術の経験症例数について、実施者〔術者］としての経験症例を求わる場合には、r実施者［術者〕とし  
て（）例以上・不軌の柵を記徹すること。  

注2）医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当抜放術の経験年敬及び当該技術の経験症例数の観点を含む。例え ’ 
ぱ、「経験年数○年以上の△科医師がロ名以上」。なお、医師には歯科医師も．含まれる。  

4   

備考この用組も日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと．  

3  



【参考】ESDの手順  
匝司 申紺医療機関のHPより抜粋（一郎改変）  

実物大臓器立体モデルによる手術支援（骨盤、四肢骨又は関節に著しい  
変形又は欠規を伴う疾患又は外傷に係るものに限る。）  先邁医療の名称  

十内視鏡の先蛸  

骨盤、四肢骨又は関節に著しい変形又は欠損を伴う疾患又は外傷  
大腸粘腐（  

「■▼  
1  

粘膜下馬注（専用の液体を粘膜下層に注射して、病変部位を持ち上げる）  l∴．  

′く＞  

ている。しかし、この画像はコンピューターグラフィクス技術を用いた影付け表現などによ  （先進性）  ・近年、治療方針の決定や手術の術前計画の立案に際して、三次元画像が活用され     り二次元表現を三次元様に見せた仮想空間上のイメージであるため、この画像から生   
体の複雑な立体構造を的確に把握し、正確に手術シミュレーションを行うことには、一定   
の限界が存在する。特に、骨格に著しい変形又は欠視を伴う症例につい．ては、三次元   

画像のみで難易度の高い手術をシミュレーションすることが囲弟である。  
これに対し本技術は、患者の骨格と実物大であって、かつ実際の手術器具を使用し   

た手術シミュレーションが可能な立体モデルを作製するものである。  

（概要）  

患部のCT画像を撮影した後、CTデータを元にコンざ○ユータを用いて三次元画像を   

作成する。次に、三次元楳層法を用いた三次元プリンターに当該画像データを入力し、  
骨格の実物大立体モデルを作製する。このモデルを用いて、実際の手術器具（ボーン   

ソー・ドリ／レなど）を使用した手術のシミュレーションを行い、複雑な手術イメージをスタッ   

フ間で共有・補完した上で手術に臨む。  

（効果）   

本技術を用いることにより、適切な治療方針の決定、正確な手術シミュレーション、さら   
には複数のスタッフ間でのイメージの共有・補完を行うことができる。その結果、当該領   
域における難易度の商い手術について、安全性及び正確性が向上する。  

（先進医療に係る鳶用）   

約24万7千円   

高周波ナイフ■   

高周波ナイフを用いて、病変周囲の粘膜を少しずつ切開していく  ．＿■J▲   J．＿．－  

く＞  

・f，  

′   

病変の周囲全周に渡って粘膜を切開した状態  

切開部位より粘膜下層を剥離する  

大助博ぐをっ丁いるので甥Ⅵ／ご戌′音が必要  



先進医療評価用紙（第1号）  先進医療評価用紙（第2号）  

先 進 医 療  実物大臓弟立体モデルによる手術支援（骨盤、四肢骨又は関節に著しい変形又は欠  
の 名 称  規を伴う疾患又は外傷に係るものに限る。）  

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

A．麗来の技術を用いるよりも大幅に有効。  

有 効 性      虹従来の技術を用いるよりもやや有あ。  
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   

C．問題あり（重レ．、副作用、合併症が発生することあり）  

A．当該分野を専門とし経験を頼んだ医師又は医師の指導下であれば行える。 

技術 的・ 成熟 度   
る。    C．当該分野を専門とし、かなりの経験を棟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。  

理的問題等はない。  社会的翠当性 （社会的倫理 的問題等）’  虹倫    B．倫理的問題等がある。  
A．羅息率、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      B．碑息率、有病率から勘案して、ある程度普及している。  
巨］穐息軋有病率から勘案しゼ、普及していない。  

既に保険導入されている医虎技術に比較して、  

効 率 性      A．大幅に効率的。  
匡］やや効率的。  
C．効率性は同程度ヌは劣る。  

将来の保険収  匡］将来的に保険収載を行うことが葵当。  
戟の必要性  臥 将来的に保険収戟を行うべきでない。  

総合判牢＝ 囲・否  

給  評       コメント：  

当吉亥技術の医療機関の要件（案）  

先進医療名及び適応症：実物大臓群立体モデルによる手術支援（骨盤、四肢骨又は開削こ著しい変形又 

は欠規を伴う疾患又は外傷に係る■ものに限る。）   

Ⅰ．実施責任医師の事件 

診療科   囲（亜形外科  ）・不要 

資格   囲（整形外科専門医  ）・不要   

当該診療科の経験年数   （6）年以上・不要   

当該技術の経験年数 囲（5）■年以上・不要  、ノ   

当該技術の経験症例数注1）   実施者［締着］として（5）例以上・不貫  

［それに加え、助手又は締着として （）．例以上・不要］ 

その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

診療科   囲（整形外科  ）・不要   

実施診療科の医師数 往2）   囲・不要  

具体的内容：常勤医肺2名以上こ   

他診療科の医師数 注2）   囲・不要 

具体的内容：麻酔科医及び放射線科医各1名以上。   

その他医療従事者の配置  要（  

（薬剤師、臨床工学技士等） 
）・巨頭   

病床数   囲（亮0床以上）・不要   

看護配置   要■（対1看護以上卜巨頭   

当直体制‘   囲（  ）・不要   

緊急手術の実施体制   軋不要   

院内検査（24時間実施体制）   囲・不要   

他の医療槻関との連携体制   要・匡頭   
（患者容態急変時等）   連携の具体的内容 

医廉機器の保守管理体制   匪卜不要   

倫理芦貝会による審査体制   要・匡頭  

審査開催の条件 

医療安全管理委員会の設置   臥不要   

医療檀関としての当沫技術の実施症例数   囲（5 症例以上卜不要   
その他（上記以外の要件、例；遺伝州パ  

Iンタ●の笑施体憫が必要節）  

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報告  要（ 月間又は 症例までは、毎月報告卜巨頭   
その他（上首己以外の要件）  

注1）当該技術の経験症例数について、実施者［締着］としての経験症例を求める姶合には、「実施者［術者］とし  
て （）例以上・不要」の楠を紀紺ナること。  

往か医師の資格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経扱年数及び当按技術の経験症例数の観点を含む。例え  
ば、r経験年数○年以上の△科医師がロ名以上」。なお、医師には歯科医師も含まれる。  

（う   

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

諷コ  ー■＋  


