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新たな保険適用 区分A2（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されている区分）保険適用開      始年月日・平成21年3月1日  
薬事法承認層号   販売名   保険適用希望者  
21300BZYOO457000  S／′5患者モニター   

特定診療報酬算定医療機器の区分  
ゾーイ一様河メディカルシステム株式会社  呼気  がス分析装置   

2†3DOBZYOO45了000  

21300BZYOO457000  

≡ ■  t謝測定装置  

21300BZYOO457000  
休液  量等測定装置（王）  

21300BZYOO457000  

21300BZYOO457000  

21300BZYOO457000  

ハ○ルスオキシメ【タ  

Z1300BZYOO457000  

非観  血連続血圧計  

t     OO  S／5コノハウトモ＿ク  
電子観血血圧計  
呼気  がス分析装置   

21400BZYOO123000  
21400日ZYOO12300（〕  

基礎イ  モ謝測定装置  

21400BZYOO】23000  
1本液  量等測定装置（Ⅰ）  

21400BZYOO123000  

21400BZYOO123000  

21400BZYO‘引23000  

ハ‘ルスオキシメータ  

21400BZYOOt23000  
非観  血連続血圧計  

219AGBZXOOO94000  防水ホルト心電計SEERUghtWP   
電子観血血圧計  

株式会社ススサン  ホルタ心電計   
220AABZXOO344000  アスリートml用   伊藤超短波株式会社  低周波治療器   
220AGBZXOO2990（）0  オキントゥルー   株式会社アイビゾ〕ン  ハ○ルスオキシメーク   
220AGB XOO346000  ホータスキヤノブ7ス   エム・シー■メディカル株式会社  
22（）AGBZXOO346000  

超音  

220A旧ZXOO10】000  フロサウノト C3   
超昔  

アロカ株式会社  超普  
220AKBZXOO153000  イノチュヘーソ］ノファイハースコ→7Ⅱ   工ム・シー・メディカル株式会社  
220AIくBZXOOt54000  ヒ丁オ膀胱尿道鏡   

内視鏡  
工ム・シー・メディ如し株式会社  

220AしBZXOOO66000  スー八一丁ク沌ノSP400   
内視鏡  

株式会社テクノリンク  低周波治療器   
22TOO8ZXOOOO2000  生体情報モニタInteLEiVueMP2／X2   株式会社フィリッ70スエレクトロニクスゾヤハnン  モニタ   
22】00BZXOOOO4000  アクソオムセノソス   シーメンス旭メディテ  ク株式会社   心臓カテーテル検査装置   
221AB8ZXOOOO3000  耳鼻咽喉ヒTオスコープOLYMPUSENFTYPEYOOO6   オリンハスメディ如し  ステムス■株式会ネ士   内視鏡   
221A8日ZXOOOO4000  EVTSLUCERA大腸ヒ丁オスコーフOLYMPUSCFTYPE2TH260AT  オリンハスメティ加レシステムス株式会社  
221A［伯ZXOOO22000  小腸ヒ丁オスコー70LYMPUSSIFTYPEYOO（）1  

内視鏡  
・・ …  

221A8日ZXOOO30000  耳鼻咽喉ヒ丁オスコーフOLYMPUSENFTYPEYOOO7   
内視鏡  

オリンハスメディ加しシステムス◆株式会社  内視鏡   
22tA8BZXOOO46000  大腸ヒ丁オスコ～フOLYMPUSPCFTYPEYOOllシリース   オリンハスメティ加レ  ステムス■株式会社   内視鏡   
■’陰、        221A8日ZXOOO47000  上部消化B汎用ヒ丁オスコLフOLYMPUSG】FTYPEYOO22  オリンハスメティ加し  ステムス■株式会社   

J▲ヒ  

内視鏡   
シーイ一様河メディ  加ルステム株式会社   心電計（Ⅱ）   

▲■・■儒■        221AD8ZXOOOO3000  肋田図・誘発官位検査装置ME8－2300ソリースニューロハック×t  日本光電工業  株式会社   諌発反応測定装置   
221AG8ZXOOOO4000  丁ソタル眼底カメっCR－1MarkⅡ   キヤノン株式会社  
22tAGBZXOOO13000  丁ソウル7ソオク7フィCXDト40GCOMPACT   

眼底カメラ（Ⅰ）  

キヤノン株式会社  デゾクル映像化処理装置   
ファイハ’一子ック株式会社  ホルタ心電計   

鎗       221AK日ZXOOOO6000  腎孟尿Eフレキソフルヒ丁オスコープDUR   オリンハスメティ如し  ステムス’株式会社   
221AK白ZXOOOO7000  MR－6ウレ丁ロスコープ   221AG8ZXOOO17000  ミニオン  内視鏡  

オリンハスメテイカル  ステムス’株式会社   内視鏡   

新たな保険適用 区分B（個別評価）（材料価格として個別に評価されている部分）    保険適用開始年月日：平成21年3月1日  
韮事法承認番号   販売名   保険適用希望者   
209008ZZOO715000  マイクロカ丁一丁ル    ■ 

決定機儲区分   
クりエートメティツク株式会社  

償還腐植（円）  

￥54．300   

升」        21300BZZOOOllOO8  コロコ一丁イノウ格土人工清   ニフロ抜式会社   124Tイスポーザプル人工肺（腫型型）（2）体外循環型（リザーバー機能なし）   ￥157．000   
8008 Y1 23000  ハ  ツ マ   ソス丁   ハ  ツ ■ソヤハン ェ会   07 工              13 、旦ス‾ へいバご  ￥122．000  

21900BZXOO953000  SMACフうス   日本シャーウット●株式会社  021中心静脈用カテーテル（1）標冬型②マルチルーメンイセルジンガー型  
220008ZXO1655000  ソンセス株式会社   

￥7，53D  

22000BZXO1655000   
1cm当たり￥21  

075匡ぼ用令尾根川合恩給（1）ワイヤー       064脊椎固定用材料（4）稚体フック   ￥78．600   

22000日ZXOO384000  セキエフVR   日本メドトロニ・ソウ株式会社   117捕玖み型険細動器（2）植込み型険組動器（皿型）   
9  ユフ   

‡3．160．000  

、ロニッ  ェ会   ≡ ′・厨乱リ≡≡ ・墓 ′・㌫・推力≡≡ ・  ￥3．300．000  

22000BZXOO723000  コンサルタCR‘卜D   日本メドトロニック株式会社   144両室ペーシング機能付き植込み型除細動器  
22100BZIOOOOlOOO  ファシールDR   

‡4190000  
日本ライフライン株式会社   112ペースメーカ（5）デュアルチャン／く（Ⅲ型）   

22100BZXOOOO5000  Trll厄nceス丁ム   
￥1．†00．000  

ヒー・ブラウンエースクラップ株式会社  057人工膜関節用材料（2）大腿骨側材料00大腿骨ステム（Ⅱ）   
22100BZXOOOlOOOO  工ノハスソースセット   

￥419．000  

日太フィ7フィン株式会社   001血管造暴；用シースイントロデューサーセ・ソト（Zl蛇行血管用   ￥5．140   

窄部位用   ￥28．100   

ー ふ瞳   東レメティ加レ株式会社   221DOBZXOOOllOOO  ハイトルクハ7ノスミトルウエイトユ＿ハーサルⅡ力小ウイト     アホットハスキュうーシヤハン株式会社  0丁3経度的冠動脈形成併用カテーテル用ガイドワイヤー（2）複合・高度狭    22100BZXOOO12000  ￥4，240  

22100BZXOOO12000   側つ在宅寝たきり患者処置同気せ内ディスボーザフルカテテル（り→組型㊥カブ付き気管切開チュブイカフ上部吸引機綻なしi一兎管   ￥4．240   

22100BZXOOO14000  ユフ精器株式会社   099組織代用人工繊維布（2）ヘルニア修復・胸壁補職用（2）形状付加型   ￥19100  
22100BZXOOO14000   099納き縫代用人工繊維布（2）ヘルニア修復・胸壁補祐用月〕一帖   1Ⅲ弓当たり￥80   
221008ZXOOO15000  フロノコホ」・気管支チューブ   東レメティ加レ株式会社   027気管内チューブ（1）カブあリ00カブ上部吸引機能なし   ￥1．090   

22100【】ZXOOO39000  コノブイエノト   ホストン■サイエンティフィツウシヤハン株式会社  117植込み型除細動器（3）植込み型除細動器（Ⅳ塑）   ￥3，300．008   

22100BZXOOO49000  台クサスリ八丁イース丁ントソス丁ム   ホストン・サイエンティフィツウシセハン株式会社  130心臓手術用カテーテル（3）嗣動脈用ステントセット㈲再狭窄抑制型   ￥378．000   

221008ZXOOO51000  セントソユート∴メティ加し株式会社  012血管造影用ガイドワイヤ…（3）微細血管用   ￥18．900  

221008ZXOOO51000   ‖3輔込み式心随ペースメーカ用り－ドrl）リード∩〕経論脈リードア標準型   ￥182．000   

221008ZXOOO66000  ナカシマメティ加レ株式会社   057人工股関節用材料（1）骨盤側材料（2）臼蓋形成用カップ（Ⅱ）   ￥97．900  
221008ZXOOO66000  059オプション部品（り人工股関節用部品   ￥29，300  
221008ZXOOO660（】0   057人工股閻節用材料（2）大腿骨肌材料ぼ大腿骨ステム（Ⅱ）   ￥419．000   

22100 XOOO67000  ノ八丁ツ PTCAハルーノ 丁一丁ノ ー2   ンハテツ・シヤハン 式会   130心     テーテル1      代ノ    ‾－‾ル1一 刑   ￥   
22100日ZXOOO68008  インハ’テックPTCAハールーンカテーテルー3   インハーテック・ソヤハuン株式会社  130心臓手術用カテーテル日経皮的冠動脈形成術用力‾－‾ル〔1）一般刑   ￥127．800  

22100BZXOOO69000  ハ‘－ドフル工ンシー（胆管用）   株式会社メデイコン  034胆道ステントセット（2）自動装着システム付（1）永久留置型アカ／トあり  ￥239．000  



2．歯科  

険適用 区分A2（  定包括）く  定の診療報  面されている区分）  月日：平成21年3  

ビーナスフうス  吉田精工株式会社  220ACBZXOOO6gDOO   

新たな保険適用   区分B（個別評価）（材料価格として個別に評価されている部分）保険適用開始年月日：平成21年3月1E】  
決定機能区分  

1220ACBZX00064A01 
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．
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2 1 、つ  ‘ノ 「  

先進医療専門家会議における第2項先進医療の科学的評価結果  

整理  
先進医療名   適応症   先進医療費用※ （自己担）  保険外併用療養費※ （保険付）  総評  技術の概要   

番号  負  給  

光トポグラフイー検査を用し、たうつ状態の  
鑑別診断補助（国際疾病分類第10版にお  

いてF2（統合失調症、統合失言周症型障害  
合失調症、統合失調症型障害及び妄  

及び妄想性障害）に分類される疾病及びF  1万3千円  

155      3（気分（感情）障害）に分類される疾病の いずれかの疾病の患者であることが強く疑  

（1回）   

2万1千円   適   別 紙  

われる者（器質的疾患に起因するうつ状態  

の者を除く。）に係るものに限る。）   るうつ状態の者を除く。）  

※ 届出医療機関における典型的な症例に要した費用  

【備考】   

O「第2項先進医療」は、監事法上の未承認又は掃応外侍  
的な医療技術。  

薬品又は医療鵬の侍用を匡亘∃、未だ保険診療の対象に至らない先進  

塾塩見互匝］、菜事法による申請等に繋が  O「第3項先進医療（高度医療）」は、薬事法上の未承認又は掃応外侍用である医整品又は瞑！  
る科学的評価可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的とした、先進的な医療技術。  
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先進医療評価用紙（第2号）  

当該技術の医娠機関の要件（案）  
先進医療評価用泉氏（第1号）  

先進去痕名及び適応汚：光トホグラフ・f－検膏を用いたう1）状態の鑑別診断補瑚（国際疾病分類第1U   

版においてF2（統合失調症、統合失調痛型障害及び妄想件障害）に分類され   

る疾病及びF3（気分（感情）障害）に分類される疾病のいずれかの疾病の患   

者であることが強く疑われる者（器質的疾恩に起出するうつ状態の者を除く．」）   

に係るものに限る．二）   

Ⅰ．実施責任医師の要件   

診療科   回（精神科又は心療内科  卜不要   

鷲格   国（指帥俳佐相定障   ）・不要   

当該診療科の経験年数   回（5）年以上・不要   

当該技術の蓮験年数   国（lノ年以上・不要   

当該技師の経験帰例数注1）   実施者［糾者］として （10）別以トイニ要  

［それに加え、助干又は術苗として （ ）例．リ ト不要］   

その他（卜記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

診療科   囲（枯神科又は心療内科  卜不要  

芙施診療科の医師数 注2）   囲・ノ乍要  

具体的内容：常勤の精神保健指定匪1名以仁   

他診痘科の瞑帥数 拝2）   国・｛要  

具体的内容：神経内科又は脳神経外科c・■二）常勤医1名以上   

その他㌍療従事者の配置  国（臨床偵香技師  卜不要   

（薬剤帥、臨一抹工学技士等）  

病床数   要（   床以上）・［頭   

看護配帯   要（対1看讃以上）・巨頭   

当直体制   委（  ）▲匡司   

緊急手術の実施体制   要■団   

院内検奄（24時間実施体制）   要・匡司   

他の医療機関との連携体制   要t困   

（愚者容態急変時等）   連携の具体的内容：   

医療機器の保守管碍体制   酔不要   

倫秤委員会による審有休制   国・不要  
審香開催の条件：届出後当該療養を初めて実施するときは、  

必ず事前に開催すること。 

医療安全菅舛委員会の誤信   国・不要   

軍涼機関として・Z）1該技術芳美施正岡惣   回（10 症例以卜）・不要   

その他【l記以外■てノ要件、例；逼広打ン1ヱ！】   

ン・ン’11尖施体調が必寧等）  

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実績報答   要（月間又は 卵ほでは、毎月報告）・匡司   

その他（上記以外の要件）  

いひホグラフイ一旗香を用いたうつ状態の鑑別診断補助（国幹疾病分類第10版にお  

先 逼 匡 療        いてF2（統合失調痛、統合失調帰型障害及び妄想件障害）に分頓される疾病及び  

の  名  称  F3〔気分（感情）提害）に分極される疾病のいザれかの疾病の患者であることが強く  

疑われる者（旨言質的疾患に起因すろうつ状態の者を除く「）に係るものに限る〔）  

適  応  丸土   匝妥当である。  
B．妥当でない－（坪山及び修正案：  

）  

A．従来の技術を用いる上りも大幡に′汀効（  

h■  幼  仲      回．従来の技凧を用いる上りむやや右■軌  
C．従来の技糾せ用いろのと同程度、ヌは劣るノ  

日・問題なし⊃（はとんど別作甲、合併症なし）  
安  全  性      B．あ去り問屋百なし〔（酔い副作用、合併咤あり）  

（∴問．頓あり（重い副作用、合併症が発生することあり）  

囚．当該分野を射りとし経験を積んだ医師又は虚聞の指導卜であれば行える・、  
R．1該分野を専門とし数多く経焼を積んだ医師又は匠帥の招蕃下で成）ればそ了え  

技 術  的  
7   成  熟  度  、ノハ  

C．当該分野を専「1とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診環体制をとって  

†∴、ないと千丁えない，  

計会的妥1性  
日．倫押的問題等こ主ない（  

（社会的倫理的       B．倫理的問勉等がふる。  
問題等）  

A．鳳患率、／h■柄率から勘案して、かなり普及している．「  

硯帖点での 普 及 性      回．羅悪事、有病率から勘案して、ある程度普及している一1    C 
．罷忠幸、もー病率から勘案して、普及していなし・＼1  

既に保険華人されている医療‡友術に1ヒ鼓して、  

効  亭  性      臼・大幅に効率的  
n．ややノ助率的。 

C．効率†射ま同程度又は劣る。  

将来の條険収  囚・将来的に保険収載を什にとが妥1＝  

；除の必要性  B．将火的に保険収載をfTうべきでない。  

総合判定＝ 国  ・＃  

コメント：従来、模否結果に基／jくことなく臨床帰伏のみで行われてきたうつ状態  

の鑑別に、浦助検塵とはいえ、初め－〔客軌初市棲を導入するそ〉のであるニ  

総  評  初診吋ヤ治療経過の中で、診断の確度を高めることに上り、早期診断や  

適切な治療選択を行う上で有用である。特に、う／）状態で始まる若年の叔  

輔性障害（躁・うつ病）は、うつ病として長期にわたり治療される場合が多く、  

適切な治績の握れが指摘されているが、この間題を桐決する上でも有用  

である。   

注1】当該技術の逢験症例数について、実施者 術昔lとしての経験症例を兼摂）ろ場合にiま、実施者し師昔」とし  

て  ■ ）例以上：′ト要・r）欄を記載すモ．こと  

止ま＝阻帥〃草格（サ会専門医等）、速験牛数、当該技術ジー）逢坂牛改段び当該技裾の経験症例数ツワ観点をきむ1例え  

ば、経験軍歌つ年以上机上科医師が⊂名以上L なお、医師こは歯科良師阜ノ含まれろ  
4  

備考 この用紙は，ロ本工業規格．1列ノ1番とすること、医囁機関名は記入しないこと  

3  



【参考】届出医療機関提出資料よリー部改変  

○光トポグラフイー検査の実際  
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○本検査により得られる前頭葉チャンネル平均波形   

nl…… 健常者（45名）  大うつ病性障害（15名） 双極性障害（23名） 統合失調症（24名）  
0．5  

ノ伸  

一√）h】巨H土        ト・・■  

‾0・1 

去去㌻二。州  
課題遂行中  

（60秒間）  

負武活反応性の  

タイミング不良   

賦活反応性の   

呈が減少  

賦活反応性の  

ピークが遅延  
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