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「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28年厚生労働省告示第329号をもって改正され、平成28年 9月
1日から適用することとしたこと等に伴い、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は図られたい。

別添 1

別添2

別添3

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28
年 3月4日保医発0304第 3号）の一部改正について

「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28年3
月4日保医発0304第 7号）の一部改正について

「特定保険医療材料の定義についてJ（平成28年 3月4日保医発0304第10号）
の一部改正について



「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28年3月4日保医発0304第3号）の一部改正について

1 別添1の第2章第2部第2節第 1款c1 1 1を次のように改める。

直国

c 1 1 1 在宅肺高血圧症患者指導管理料
( 1 ) 「プロスタグランジン I2製剤の投与等に関する指導管理等」とは、在宅
において、肺高血圧症患者自らが携帯型精密輸液ポンプ又は携帯型精密ネブ
ライザーを用いてプロスタグランジン I2製剤を投与する場合に、医師が患
者又は患者の看護に当たる者に対して、当該療法の方法、注意点及び緊急時
の措置等に関する指導を行い、当該患者の医学管理を行うことをいう。

( 2 ) パーキンソン病の息者に対しレボドパカルビドパ水和物を経胃凄空腸投与
する場合に、医師が患者又は患者の看護に当たる者に対して、当該療法の方
法、注意点及び緊急時の措置等に関する指導を行い、当該患者の医学管理を
行う際には当該点数を準用する。

2 別添1の第2章第2部第2節第2款c1 5 2の（4）の次に次のように加える。
( 5 ) レボドパカノレピドパ水和物を経胃痩空腸投与する際に用いるポンプの費用
については、「 1」の所定点数に準じて算定することとし、 2月に2回に限
り、 c1 1 1在宅肺高血圧症患者指導管理料に加算できる。この場合におい
て、ポンプの費用については、所定点数に含むこととし、 c1 5 2閑歌注入
シリンジポンプ加算の注の規定及び上記（ 1 ）から（4）は適用しない。

3 )31j添 1の第2章第3部第3節D210-3の（ 1 ）を次のように改める。
( 1 ) 短期間に失神発作を繰り返し、その原因として不整脈が強く疑われる患者
であって、心臓超音波検査及び心臓電気生理学的検査（心電図検査及びホノレ
ター心電図検査を含む。）等によりその原因が特定できない者又は関連する
学会の定める診断基準に従い、心房細動検出を目的とする植込型心電図記録
計検査の適応となり得る潜因性脳梗塞と判断された者に対して、原因究明を
目的として使用した場合に限り算定できる。

4 別添1の第2章第3部第4節D4 1 5の（ 4）の次に次のように加える
( 5 ) 経気管肺生検法の実施にあたり、胸部X線検査において 2cm以下の陰影と
して描出される肺末梢型小型病変が認められる患者又は到達困難な肺末梢型
病変が認められる患者に対して、患者のCT画像デーダを基に電磁場を利用
したナピグーションを行った場合には、 D415経気管肺生検法に加え、注
1ガイドシース加算及び注2CT透視下気管支鏡検査加算の所定点数を準用
し、算定する。この場合、 CTに係る費用は別に算定できる。

5 別表 1の第2章第9部J034-2の（ 3 ）の次に次のように加える。
( 4) レボドパカノレピドパ水和物を投与する目的でEDチューブ挿入を行った場合
は、当該点数を準用して算定する。なお、この場合は、上記（ 1 ）及び（ 3 ) 
は適用しない。



6 別表 1の第2章第9部J043-4を次のように改める。
J 0 4 3 4 経管栄養カテーテル交換法
( 1 ) 経管栄養カテーテル交換法は、胃凄カテーテノレ又は経皮経食道胃管カテー
テノレについて、十分に安全管理に留意し、経管栄養カテーテノレ交換後の確認
を画像診断又は内視鏡等を用いて行った場合に限り算定する。なお、その際
行われる画像診断及び内視鏡等の費用は、当該点数の算定日にのみ、 1回に
限り算定する。

( 2 ) レボドパカルピドパ水和物を投与する目的で胃痩カテーテノレの交換を行つ
た場合は、当該点数を準用して算定できる。なお、この場合は、上記（ 1 ) 
を適用する。

7 別表1の第2章第10部第 1節第9款K664の（ 4）の次に次のように加える。
( 5 ) レボドパカノレピドパ水和物を経胃凄空腸投与する目的で胃痩造設を行った
場合は、当該点数にK939-5胃痩造設時嚇下機能評価加算を合算した点
数を準用して算定する。算定に当たっては、診療報酬明細書の摘要欄に経胃
凄空腸投与が必要な理由及び医学的な根拠を詳細に記載すること。

( 6 ) レボドパカルピドパ水和物を経胃痩空腸投与する目的で胃痩造設を行った
場合は、上記（ 3 ）及び（4）は適用しない。

( 7 ) レボドパカルピドパ水和物の投与のみを目的とした胃痩造設については、
「特掲診療料の施設基準等及びその届出に関する手続きの取扱いについてj
（平成28年 3月4日保医発0304第 2号） J:llj添 1の第79の3に掲げる条件に計
上しないが、当該宵凄から栄養剤投与を行った場合は、その時点で同条件に
計上する。

8 別添1の第2章篤11部第 1節L0 0 8ー 2の（4）の次に次のように加える。
( 5 ) 中心静脈留置型経皮的体温調節装置システムを用いる場合、 G005-2 
に掲げる中心静脈注射用カテーテル挿入は所定点数に含まれ、別に算定でき
なし、。



( 

「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28年 3月4日保医発0304第7号）の一部改正について

1 Iの3の（10）を次のように改める。
(10) 中心静脈カテーテノレ
ア ガイドワイヤーは、別に算定できない。

匪図

イ 特殊型（ I ）のうち、専用のナビグーションシステムと併用し、留置に際
してナピゲーションを行う機能に対応しているもの及び特殊型（JI ）につい
ては、留置に際して専用のナピゲーションシステムを併用した場合に限り算
定できる。

2 Iの3のω）を次のように改める。
（必） 気管・気管支ステント
ア 気管・気管支ステントは、 1回の手術に対し 1個を限度として算定する。
イ 「永久留置型・特殊型j は、関係学会の定める指針に従って使用した場合
に限り算定できる。算定に当たっては診療報酬明細書の摘要欄にその理由及
び医学的な根拠を詳細に記載すること。

3 Iの3の（聞のケを次のように改める。
ケ 体温調節用カテーテ／レ

ιu a 投薬のみを目的として使用した場合は算定できない。
b 発熱管理型は、くも膜下出血、頭部外傷又は熱中症による急性重症脳障害
に伴う発熱患者に対し、体温調節の補助として使用した場合に限り算定でき
る。
c 体温管理型は、目標体温を35℃以下として体温管理を行った場合に限り算
定できる。

4 1の3の＠）を次のように改める。
倒 植込型心電図記録計
ア 短期間に失神発作を繰り返し、その原因として不整脈が強く疑われる患者
であって、心臓超音波検査及び心臓電気生理学的検査（心電図検査及びホノレ
ター心電図検査を含む。）等によりその原因が特定できない者又は関連する
学会の定める診断基準に従い、心房細動検出を目的とする植込型心電図記録
計検査の適応となり得る潜因性脳梗塞と判断された者に対して、原因究明を
目的として使用した場合に限り算定できる。
イ 潜因性脳梗塞患者に対して使用した場合は診療報酬明細書の摘要欄にその
理由及び医学的な根拠を詳細に記載すること。

5 Iの3の（1刊の次に次のように加える。
(105) 人工中耳用材料
ア 人工中耳用材料は、関係学会の定める指針に従い、植込型骨導補聴器より
も本品を適用すべき医学的理由がある愚者に対して使用した場合に限り、算
定できる。
イ 人工中耳用材料の使用に当たっては、診療報酬明細書の摘要欄にその理由



及び医学的な根拠を詳細に記載すること。
ウ 人工中耳用材料の交換に係る費用は、破損した場合等においては算定でき
るが、単なる機種の交換等の場合は算定できない。
エ 人工中耳の植込みを行った場合の手技料は、区分番号「K3201アブミ
骨摘出術・可動化手術の点数に準じて算定する。
オ 人工中耳の植込み又は交換を行った場合の施設基準は、区分番号「K32
8」人工内耳植込術の施設基準に準じて、改めて届け出ること。
カ 人工中耳の植え込み文は交換を行った後、補聴器適合検査を実施した場合
は、区分番号「D244一2」補聴器適合検査「 2J 2回目以降により算定
する。

6 （別紙） 021 (10）の次に次のように加える。

(11) 末梢留置型中心静脈カテーテノレ・造影 中心静脈カテ・高圧・ I
剤高圧注入可能型・標準型・シングルル

ーメン

(12) 末梢留置型中心静脈カァーァル・造影 中心静脈カァ・高圧・ E

剤高圧注入可能型・標準型・マノレチノレー

メン

(13) 末梢留置型中心静脈カァーアノレ・造影 中心静脈カァ・両庄・ E
剤高圧注入可能型・特殊型（ I)・シング

ルノレーメン
(14) 末梢留置型中心静脈カァーァノレ・造影 中心静脈カテ・高圧・ N
剤高圧注入可能型・特殊型（ I ）・マノレチ

ルーメン

(15) 末梢留置型中心静脈カテーテノレ・造影 中心静脈カテ・高圧・ V
剤高圧注入可能型・特殊型（II）・シング

ノレ／レーメン

(16) 末梢留置型中心静脈カデーテル・造影 中心静脈カテ・高圧・ VI
剤高圧注入可能型・特殊型（II）・マルチ

ノレーメン

7 （別紙） 059⑦の次に次のように加える。

(6) その他の関節固定用材料用部品 オプション部品・その他



匝亙亘

「特定保険医療材料の定義についてJ
（平成28年3月4日保医発0304第10号の一部改正について

1 別表のEの021~を次のように改める。。機能区分の考え方
構造、挿入法及びノレーメン処理法により、標準型（ 4区分）、抗血栓性型（ 1区
分）、極細型（ 1区分） 、カフ付き（ 1区分） 、酸素飽和度測定機能付き（ 1区
分）、末梢留置型中心静脈カテーテル・逆流防止機能付き（ 2区分）及び末梢留置
型中心静脈カテーテノレ・造影剤高圧注入可能型（ 6区分）の合計16区分に区分する。

2 別表のEの021G①中「⑤Jを「⑦j に改める。

3 別表のEの021G⑥ア温の次に次のように加える。
iv ⑦に該当しないこと。

4 別表のEの021G⑥イ鼠の次に次のように加える。
iv ⑦に該当しないこと。

5 ,81J表のEの021G⑥の次に次のように加える。
⑦ 末梢留置型中心静脈カテーテノレ・造影剤高圧注入可能型

ア標準型
i シングノレルーメン
次のいずれにも該当すること。
a シングルルーメンであること。
b 末梢静脈から挿入する末梢留置型専用の中心静脈カテーテノレであるこ
i と。

c 造影剤の高圧注入が可能であることが薬事承認事項に明記されていると
と。

証 マルチルーメン
次のいずれにも該当すること。
a マルチルーメンであること。
b 末梢静脈から挿入する末梢留置型専用の中心静脈カテーテノレであるこ
と。
c 造影剤の高圧注入が可能であることが薬事承認事項に明記されているこ
と。

イ特殊型 (I)
i シングノレノレーメン

⑦ア iに該当するものであって、以下のいずれかに該当すること。
a カテーテノレ自体に薬液の注入及び血液の吸引が可能な逆流防止機能を有
していること。逆流防止機能については⑥に準じる。
b 専用のナピゲーションシステムと併用し、留置に際してナピゲーショ
ンを行う機能に対応していること。

証 マノレチノレーメン

⑦ア証に該当するものであって、以下のいずれかに該当すること。



a カテーテノレ自体に薬液の注入及び血液の吸引が可能な逆流防止機能を
有していること。逆流防止機能については⑥に準じる。
b 専用のナピダーションシステムと併用し、留置に際してナピゲーショ
ンを行う機能に対応していることロ

ウ特殊型 ~II)
i シングノレノレーメン
⑦ア iに該当するものであって、以下のいずれにも該当すること。
a カテーテル自体に薬液の注入及び血液の吸引が可能な逆流防止機能を
有していること。逆流防止機能については⑤に準じる。
b 専用のナピグーションシステムと併用し、留置に際してナピゲーショ
ンを行う機能に対応していること。

証 マノレチルーメン
⑦ア証に該当するものであって、以下のいずれにも該当すること。
a カテーテル自体に薬液の注入及び血液の吸引が可能な逆流防止機能を
有していること。逆流防止機能については⑤に準じる。
b 専用のナピゲーションシステムと併用し、留置に際してナピゲーショ
ンを行う機能に対応していること。

6 )31j表のEの026(I)②を次のように改める。
② 経口摂取による栄養摂取が困難な患者に対して、経管栄養法を行う場合又は経
口での栄養摂取の可否に関わらず薬事承認上認められた用法として胃凄を通じて
投薬を行うことが認められた医薬品の投薬を行う場合に使用するカテーテルであ
ること。

7 別表のEの0260④イを次のように改める。
イ 十二指腸又は空腸に栄養投与又は投薬する目的で、カテーテル先端におもり
又はオリーブを有していること。

8 別表のEの037(I)②を次のように改める。
② 経口で栄養摂取ができない患者に対する栄養液若しくは医薬品の経管的な祷
給、胃内の減圧又は経口での栄養摂取の可否に関わらず薬事承認土認められた用
法として胃凄を通じて投薬を行うことが認められた医薬品の投薬を目的に、胃痩
を通じて留置して使用するカテーテノレであること。

9 )31j表のEの0370②アを次のように改める。
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若しくは投薬又は
胃内の減圧をするものであること。

10 別表のEの059(I)②を次のように改める。
② 人工関節置換術（再置換術を含む。）、人工骨頭挿入術又は関節固定術の際に、
人工関節用材料又は関節固定用材料と併せて又は単独で使用する材料であるこ
と。

11 別表のEの059(I)③を次のように改める。
③ 人工関節用材料又は関節固定用材料と組み合わせて使用する補綴、延長、連結、
固定（ステムを含む。）又は骨・軟部補綴用のものであること。



12 別表のEの059~を次のように改める。。機能区分の考え方
使用部位又は使用目的により、人工関節用部品（ 2区分）、人工膝関節用部品（ 2 
区分）、人工関節固定強化部品（ 2区分）、再建用強化部品（ 1区分）、人工股関節
用部品（ 2区分）及びその他の関節固定用材料用部品（ 1区分）の合計10区分に区
分する。

13 別表のEの059G⑨の次に次のように加える。
⑮ その他の関節固定用材料用部品
次のいずれにも該当すること。
ア 膝、股関節以外の関節固定術の際に、関節固定用材料と併用し、生体組織間
等の間隙を補修又は補填する金属製のものであること。
イ ①～⑨に該当しないこと。

14 別表の E の094~ 中の「 1 区分」を「 2 区分」に改め、「 3 区分」を「 4 区分J に改
める。

15 別表のEの094G③を次のように改め、③の次に次のように加える。
③ 永久留置型・標準型
次のいずれにも該当すること。
ア 自己拡張機能を有するものであること。
イ ④に該当しないこと。
＠ 永久留置型・特殊型
次のいずれにも該当すること。
ア 自己拡張機能を有するものであること。
イ 金属製のメッシュ構造を有するものであって、皮膜によるカバーがされてい
ること。
ウ 一時留置型としても使用できること。

16 別表のEの133(I)中の「体温調節用カテーテノレ（ 1区分）」を「体温調節用カテーテ
ル（ 2区分）」に改め、「52区分」を「53区分」に改める。

17 別表のEの133(21)を次のように改める。
ω 体温調節用カテーテノレ
① 定義
次のいずれにも該当すること。
ア 薬事承認又は認証上、類別が「機械器具（ 12) 理学診療用器具」であっ
て、一般的名称が「中心静脈留置型経皮的体温調節装置システムj であるこ
と。
イ 血管内で血液との熱交換を行う目的で使用するパノレ｝ンカテーテノレである
こと。

② 機能区分の考え方
使用目的により、発熱管理型、体温管理型の合計2区分に区分する。

③ 機能区分の定義
ア発熱管理型



発熱患者に対し、発熱負荷を軽減するための補助として、血管内で血液と
の熱交換を行う目的で使用するバルーンカテーテルであって、低体温療法に
用いるものでないこと。 f' 

イ 体温管理型
心停止・心拍再開後の患者に対する低体温療法又は中心静脈カテーテノレを
必要とする患者に対する正常体温維持を行う目的で使用するバノレーンカテー
テノレであること。

18 別表のEの155を次のように改める。
155 植込型心電図記録計
＠ 定義
薬事承認又は認証上、類別が「機械器具（21）内臓機能検査用器具Jであっ
て、一般的名称が「植込み型心電用データレコーダJであること。
＠ 機能区分の考え方
挿入法、使用目的により標準型及び特殊型の合計2区分に区分する。
＠ 機能区分の定義
① 標準型
次のいずれにも該当すること。
ア 原因が特定できない失神を起こす患者に対して、診断を目的として、皮
下に植え込んで、使用するものであること。
イ 心電図を持続的にモニターする機能を有していること。
ワ 不整脈を検知した際又は患者が症状を自覚レた際に、患者の心電図を記
録できる機能を有していること。
エ 患者の皮下に植え込んだ状態で、体外にある機械から遠隔操作（記録さ
れた心電図を抽出する等）できる機能を有していること。
オ ②に該当しないこと。

② 特殊型
次のいずれにも該当すること。
ア 原因が特定できない失神を起こす患者又は心房細動を検出するための
潜因性脳梗塞患者に対して、診断を目的として、皮下に植え込んで、使用
するものであること。
イ 心電図を持続的にモニターする機能を有していること。
ウ 不整脈を検知した際又は患者が症状を自覚した際に、患者の心電図を記
録できる機能を有していること。
エ 患者の皮下に植え込んだ状態で、体外にある機械から遠隔操作（記録さ
れた心電図を抽出する等）できる機能を有していること。
オ 植え込みに際し低侵襲な挿入のための専用の挿入、植え込みツーノレを付
属していること。
カ 心房細動の有無の判定に、心電図波形の形態分析によってP波の有無を
考慮するアルゴリズムを有していること。

19 別表のEの189の次に次のように加える。
190 人工中耳用材料。定義
次のいずれにも該当すること。
① 薬事承認又は認証上、類別が「医療用品04整形用品」であって、一般的名



称が「人工中耳Jであること。
② 埋込み側の耳が伝音難聴又は混合性難聴であり、両側ともに補聴器を装
用できない又は補聴器装用効果が十分に得られない患者に対し、日常の環境
で環境音と語音の聞き取りを改善する目的で使用するものであること。。機能区分の考え方
人工中耳用材料は、人工中耳用インプラント（ 1区分）、人工中耳用音声信号
処理装置（ 1区分）及び人工中耳用オプション部品（ 1区分）の合計3区分に
区分する。。機能区分の定義
① 人工中耳用インプラント
人工中耳用音声信号処理装置からのデジタル信号を受信し振動子に伝送す
る装置及び振動子から構成されたものであること。
② 人工中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ノレ信号に変換し、インプラントに送
信する装置であること。
③ 人工中耳用オプション部品
振動子の設置を補助する目的で使用するものであること。



（別添1参考）

「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28年3月4日保医発0304第3号）の一部改正について
（傍線の部分は改正部分）

改正後 現 行

別添1 別添1

医科診療報酬点数表に関する事項 医科診療報酬点数表に関する事項

第1章 （略） 第1章 （略）

第2章特掲診療料 第2章特掲診療料

第1部 （略） 第1部 （略）

第2部在宅医療 第2部在宅医療

第1節 （略） 第1節 （略）

第2節在宅療養指導管理料 第2節在宅療養指導管理料

第1款在宅療養指導管理料 第1款在宅療養指導管理料
、

1～13 （略） 1～13 （略）
ClOO～Cll0-4 （略） ClOO～Cll0-4 （略）

Clll 在宅肺高血圧症患者指導管理料 Clll 在宅肺高血圧症患者指導管理料

_JjJ_ 「プロスタグランジンI2製宣lの投与等に関する指導管理等l 「プロスタグランジン I2製剤の投与等に関する指導管理等」と

とは、在宅において、肺高血圧症患者自らが携帯型精密輸液ポ は、在宅において、肺高血圧症患者自らが携帯型精密輸液ポン

ンプ又は携帯型精密ネブライザーを用いてプロスタグランジ プ又は携帯型精密ネブライザーを用いてプロスタグランジンI

ンI2製却を投与する場合にミ医師が患者文は患者の看護に当 2製到を投与する場合にョ医師が患者又は患者の看護に当たる

たる者に対して、当該療法の方法主注意点及び緊急時の措置等 者に対して、当該療法の方法、注意点及び緊急時の措置等に関

に関する指導を行い、当該患者の医学管理を行うことをいう。 ずる指導を行い、当該患者の医学管理を行うことをいうg

{22 ノ号ーキンソン病の患者に対しレボドパカノレピドパ水和物を （新設）

経胃痩空腸投与する場合に、医師が愚者又は患者の看護に当た

る者に対してミ当該療法の方法、注意点及び緊急時の措置等に

関する指導を行いミ当該愚者の医学管理を行2際には当該点数
を準用する2

c 1 1 2～c 1 1 6 （略） Cll2～Cl16 （略）
第2款在宅療養指導管理材料加算 第2款在宅療養指導管理材料加算



1～4 （略）

C150、c151 （略）
Cl52 問自主注入シリンジポンプ加算

(1）～（ 4) （略）

4豆L レボドパカノレビドパ水和物を経胃痩空腸投与する際に用い
るポンプの費用については、 「11の所定点数に準じて算定す

ることとし、 2月に2聞に限り、 Clll在宅肺高血圧症患者

指導管理料に加算で宮る内この場合において、ポンプの費用に

ついては、所定点数に含むこととし、 c1 5 2間歓注入
シリンジポンプ加算の注の規定及び上記（1）から（4）は適

星主主どL
Cl52ー2～C171-'-2 （略）

第3節、第4節（略）

第3部検査

1～17 （略）

第1節、第2節（略）

第3節生体検査料

1～4 （略）

D200～DZ 1 0 （略）

D210-3 植込型心電図検査

( 1) 短期間に失神発作を繰り返し、その原因として不整脈が強

く疑われる患者であって、心臓超音波検査及び心臓電気生理学

的検査（心電図検査及びホルター心電図検査を含む。）等によ

りその原因が特定できない者又は関連する学会の定める診断

基準に従い、心房細動検出を目的とする植込型心電図記録

計検査の適広,l::なり得る潜因性脳梗塞と判断された者に対し

て、原因究明を目的として使用した場合に限り算定できる。

(2）、（3) （略）

D210-4～D 3 2 5 （賂）

第4節診断穿刺・検体採取料

1～4 （略）

C150、c1 5 1 （略）
C152 間歌注入シリンジポンプ加算

( 1）～（ 4) （略）

斗互L 」整塾L

C152-2～Cl71-2 （略）

第3節、第4節（略）

第3部検査

1～17 （略）

第1節、第2節（略）

第3節生体検査料

1～4 （略）

D200～D 2 1 0 （略）

D210 3 植込型心電図検査

( 1) 短期間に失神発作を繰り返し、その原因として不整脈が強

く疑われる患者であって、心臓超音波検査及び心臓電気生理

学的検査（心電図検査及びホノレター心電図検査を含む。）等

によりその原因が特定できない者に対して、原因究明を目的

として使用した場合に限り算定できる。

(2）、（3) （賂）

D210 4～D 3 2 5 （略）

第4節診断穿刺・検体採取料



1～4 （略） 1～4 （略）

D400～D414 2 （略） D400～D414-2 （略）

D415 経気管肺生検法 D415 経気管肺生検法

( 1）～（4) （略） ( 1）～（4) （略）

(5）経気管肺生検法の実施にあたり、胸部X線検査において2cm 斗互L （新設）
以下の陰影として描出される肺末梢型小型病変が認められる

患者文は到達困難な肺末横型病変が認められる患者に対してミ

患者のCT画像データを基に電磁場を利用したナピゲーショ

ンを行った場合には、 D415経気管肺生検法に加え、

注1ガイドシース加算及び注2CT透視下気管支鏡検査加算

の所定点数を準用し、算定するaこの場合、胸部X線検査にお

いて2cm以下の陰影として描出される肺末横型小型宿変が認

められる患者文は到達困難な肺末横型病変が認められる患者

に対し行った場合に算定するg この場合、 CTに係る費用は

別に算定できるa

D415-2～4 1 9 （賂） D415-2～419 （略）

第4部～第8部 （略） 第4部～第8部 （略）

第9部処置 第9部処置

1～14 （略） 1～14 （略）

JOOO～J 034 （略） JOO 0～J034 （略）

J034-2 E Dチューブ挿入術 J034-2 E Dチューブ、挿入術

( 1)～（ 3) （略） ( 1）～（ 3) （略）

」.ilレボドパカルピドパ水和物を投与する目的でEDチューブ挿 」生L （新設）
入を行った場合は、当該点数を準用して算定する2なまさ、この

場合は、上記｛1）及び（3）は適用しないロ

J038～1 043-3 （略） J 2 0 1 （略） J038～J 043-3 （略） J 2 0 1 （略）

J043-4 経管栄養カテーテル交換法 J043-4 経管栄養カテーテノレ交換法

_ill__ 経管栄養カテーテル交換法はミ宣痩カテーテノレ又は経皮経 経管栄養カテーテノレ交換法は、胃痩カデーテル又は経皮経食

食道冒管カテーテノレについてミ十分に安全管理に留意し、経管 道胃管カデーテルについて、十分に安全管理に留意し、経管栄

栄養カテーテ／レ交換後の確認を画像診断又は内視鏡等を用い 養カテーテノレ交換後の確認を画像診断又は内視鏡等を用いて行



て行った場合に限り算定するn なお、その際行われる画像診断

及び内視鏡等の費用は、当該点数の算定日に限り、 1固に限り

筆室主ゑι
斗五L レボドパカルピドパ水和物を投与する目的で胃嬉カテーテ
／レの交換を行った場合は、当該点数を準用して算定できるn な

お、この場合は、上記（1）を適用する。

J043 5～J 2 0 1 （略）

第 10部手術

1～23 （略）

第1節手術料

第1款～第8款（略）

第9款腹部

K635～K6 5 9 （略）

K664 胃痩造設術（経皮的内視鏡胃痩造設術、腹腔鏡下胃凄造設

術を含む。）

( 1）～（ 4) （略）

斗豆上 レボドパカルピドパ水和物を経胃癌空腸投与する目的で胃
凄造設を行った場合は、当該点数にK939-5胃癌浩設時喰

下機能評価加算を合算した点数全準用して算定するn 算定に当

たっては、診療報酬明細書の摘要欄に経胃痩空腸投与が必要な

理由及び医学的な根拠を詳細に記載するこ,I::"

斗阜L レボドパカルビドパ水和物を絡胃癒空腸投与する目的で胃
痩造設を行った場合は、上記（3）及び（4）は適用しない。

」エL レボドパカルピドパ水和物の投与のみを目的左した胃癒造
設については、『特掲診療料の施設基準等及びその届出に関す

る手続きの取扱いについて｜ （平成28年3月4日保医発0304

第2号）別添1の第 79の3に掲げる条件に計上しないが、当

該胃癒から栄養剤投与を行った場合は、その時点で同条件に計

よ土ゑL
K664-2～K743-5 （略）

った場合に限り算定するn なお、その際行われる画像診断及び

内視鏡等の費用は、当該点数の算定日に限り、 1回に限り算定

土盃』

」益重L

J043-5～J 2 0 1 （略）

第 10部手術

1～23 （略）

第1節手術料

第1款～第8款（略）

第9款腹部

K635～K6 5 9 （略）

K664 胃痩造設術（経皮的内視鏡胃凄造設術、腹腔鏡下胃痩造

設術を含む。）

( 1）～（ 4) （略）

斗互.L_J盤塾L

斗旦.L_J盆蓋L

」Jj_」蓋登L

K664 2～K74'3-5 （略）



第 10款～第13款（略）

第2節、第3節（略）

第 11部麻酔

1～10 （略）

第1節麻酔料

LOOO～L 0 0 8 （略）

主♀♀立二五盤釦旦遼塗
( 1）～（4) （略）

__12_上 中心静脈留骨粗終皮的体温調節装置システムを用いる場合、
G005 2に掲げる中心静脈注射用カテーテノレ挿入は所定

点数に含まれ、別に算定できないぬ

LOOS-3～L 1 0 5 （略）

第2節（略）

第 12部、第13部（略）

第3章（略）

第10款～第13款（略）

第2節、第3節（略）

第 11部麻酔

1～10 （略）

第1節麻酔料

LOO 0～L 0 0 8 （略）

主立立宣二五盤生温遼塗
( 1）～（ 4) （略）

」豆上」盆翠L

LOOS 3～L 1 0 5 （略）

第2節（略）

第 12部、第13部（略）

第3章（略）



（別添2参考）

「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」（平成28年3月4日保医発0304第7号）の一部改正について

（傍線の部分は改正部分）

改正後 現 行

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 I 診療報酬の算定方法（平成 20年厚生労働省告示第四号）（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 下「算定方法告示j という。）別表第一医科診療報酬点数表に

関する事項 関する事項

1、2 （略） 1、 2 （略）

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 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 ムを除く。）に係る取扱い

(I)～（9) （略） (1）～（9) （略）

11 ~I 中心静脈カデーテル (Ill 中心静脈カテーテノレ

ア ガイドワイヤーは、別に算定できない。 ガイドワイヤーは、別に算定できない。

ニL特殊型（ I)のうち、専用のナピゲーションシステムと併用し、留
置に際してナビゲーションを行う機能に対応しているもの及び特殊型

OI2についてはョ留置に際して専用のナビゲーションシステムを併
用した場合に限り算定できる。

＼ 

。I）～（47) （略） (11)～仰） （略）

（叫気管・気管支ステント （制気管・気管支ステント

Z 気管・気管支ステントはミ 1回の手術に対し1個を限度として算定 気管・気管支ステントは、 1回の手術応対し1個を限度として算定す

するg ゑL

イ 『永久留置型・特殊型Jは、関係学会の定める指針に従って使用し

た場合に限り算定できるg 算定に当たっては診療報酬明細書の摘要欄

にその理由及び医学的な根拠を詳細に記載することa

(4時～伽l （略） (49）～（iii （略）

(Ill 血管内手術用カテーテル (Ill 血管内手術用カテーテノレ

ア～ク （略） ア～ク （略）

!L体温調節用カテーテル !L体温調節用カテーテノレは、くも膜下出血、頭部外傷又は熱中症によ
a 投薬のみを目的として使用した場合は算定できない。 る急性重症脳障害に伴う発熱患者に対し、体温調節の補助として使用



b 発熱管理型は、くも膜下出血、頭部外傷又は熱中症による急性重 した場合に限り算定できる。

症脳陸害にf主う発熱患者に対しミ体温調節の補助として使用した場
合に限り算定できる。

c 体温管理型は、目窪体温を 35'C以下として体温管理を行った場合

に限り算定できる。

コ、サ （略） コ、サ （略）

（日）～（Bl) （略） （附～（Bl) （略）

fill植込型心電図記録計 fill 植込型心電図記録計
工短期間に失神発佳を繰り返し、その原因として不整脈が強く疑われ 短期間に失神発11を繰り返し、その原因として不整脈が強く疑われる
る患者であって、心臓超音波検査及び心臓電気生理学的検査（心電図 患者であって、心臓超音波検査及び心臓電気生理学的検査（心電図検査

検査及びホ／レター心電図検査を含む.2等によりその原因が特定でき 及びホノレター型心電図検査を含む.）等によりその原因が特定できない

ない者又は関連する学会の定める診断基準に従いョ心房細動検出を目 者に対して、原因究明を目的として使用した場合に限り算定できる。

的とする植込型心電図記録計検査の適応となり停る潜因性脳梗塞と判
~ 

断された者に対して、原因究明を目的として使用した場合に限り算定

できる。

こL潜因性脳梗塞患者に対して使用した場合は診療報酬明細書の摘要欄
にその理由及び医学的な根拠を詳細に記載することg

仰）～（附（略） （同～（｜同 （略）

盟人工中耳用材料 〔新設｝

ア 人工中耳用材料は、関係学会の定める指針に従い、植込型骨導補聴

器よりも本品を適用すべき医学的理由がある患者に対して使用した場

合に限り、算定できる。

こL人工中耳用材料の使用に当たっては、診療報酬明細書の摘要欄にそ
の理由及び医学的な根拠を詳細に記載することa

之人工中耳用材料の交換に係る費用は、破損した場合等においては算

定できるが、単なる機種の交換等の場合は算定できない。

エ 人工虫耳の植込みを行った場合の手技料は当区分番号 fK3 2 0」

アプミ雪摘出術・可動化手術の点数に準じて算定する2

主人工虫耳の植込み又は交換を行った場合の施設基準は、区分番号fK

328 1人工内耳植込術の施設基準に準じて、改めて届け出ることQ



乏人工中耳の植え込み又は交換を行った後、補聴器適合検査を実施し

た場合はミ区分番号 rD2 4 4-2 J；補聴器適合検査「21 2回目盛

降により算定する。

4～6 （略） 4～6 （略）

E～N （略） E～N （略）

（別紙） （別紙）

告示名 略称 告示名 略称

003～010 （略） ／ 003～010 （略）

021 中心静脈用カァーァル 021 中心静脈用カァーTlレ

(1）～（10) （略） (1）～（10) （略）

♀!l末梢留置型中心静脈カァーァ （新設） （新設）

ル・造影i割高圧注入可能型・標準 中心静脈カテ・高圧・ I
型・シング、ルルーメン

♀＆末梢留置型里心静脈カァーァ （新設｝
. 

（新設）

ノレ・造影剤高圧注入可能型・標準 中心静脈カテ・高圧・ E

型・マルチノレーメン

♀~末梢留置型中心静脈カァーァ （新設） （新設）

／レ・造影剤高圧注入可能型・特殊 中心静脈カテ・高圧・ E

型（ I)・シングルルーメン

♀生L末t由留置型中心静脈カテーテ （新設｝ （新設）

ノレ・造影剤高圧注入可能型・特殊 中心静脈カテ・高圧・ N

型（ I)・甲／レチルーメン

♀.§.）＿ 末f由留置型中心静脈カァーァ （新設｝ （新設）

Jレ・造影剤高圧注込可能型・特殊 中心静脈カテ・高圧・V
型（II）・シングルルーメン

♀fil.末f自’留置型中心静脈カテーテ （新設｝ （新設）

／レ・造影郡高圧注入可能型・特殊 中心静脈カテ・高圧・ VI

型（II）・マルチノレーメン



023～058 （略） 023～058 （略）

059 オプション部品 059 オプション部品

(1）～（5-2) （路） (1）～（5-2) （略）

島Lその他の関節固定用材料用部
オプション部品・その他

（新設） （新設）

品

060～136 （略） 060～136 （略）



（別添3参考）
「特定保険医療材料の定義について」（平成28年3月4日保医発0304第 10号）の一部改正について

（傍線の部分は改正部分）

改正後 現 行

（別表） （別表）

I （略） ι I （略）

II 医科点数表の第 2章第 3部、第4部、第 5部、第 6部、第 g・ II 医科点数表の第2章第3部、第4部、第5部、第6部、第日

部、第 10部、第 11部及び第 12部に規定する特定保険医療材料 部、第 10部、第 11部及び第 12部に規定する特定保険医療材

（フィルムを除〈。）及びその材料価格 料（フィルムを除く。）及びその材料価格

001～020 （略） 001～020 （略）
021 中心静脈用カテーテノレ 021 中心静脈用カテーテル

(1) （略） (1) （略）

(2）機能区分の考え方 (2）機能区分の考え方

構造、挿入法丞びルーメン処理法により〉標準型（ 4区 構造、挿入法及びノレーメン処理法により、標準型（ 4区

分） 、抗血栓性型（ 1区分） 、極細型（ 1区分） 、カフ 分）、抗血栓性型（ 1区分）、極細型（ 1区分）、カフ付

付き（ 1区分｝ 当酸素飽和度測定機能付き（ 1区分）、末 き（ 1区分）ミ酸素飽和度測定機能付き（ 1区分）及び末

梢留置型虫心静脈カテーテル・逆流防止機能付き（ 2区会） 梢留置型中心静脈カテーテノレ・逆流防止機能付き（ 2区分）

及び末梢留置型中心静脈カテーテノレ・造影剤高圧注入可能型 の合計 10区分に区会する 2

{6区分）の合計 16区分に区分する。

(3）機能区分の定義 (3）機能区分の定義

①標準型 ① 標準型

ア シングソレルーメン（スルーザカニューラ型） ア シングルルーメン（スノレーザカニューラ型）

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。

1へ’ E （略） 1へ’ E （略）

m ②から皇までに該当しないこと。 日1 ②から盈までに該当しないこと。

イ シングルルーメン（セルジンガー型） イ シングルノレーメン（セルジンガー型）

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。

1へ’ n （略） 1へ’ E （略）

m ②から阜までに該当しないこと。 m ②から盆までに該当しないこと。

工



ウ マルチルーメン（スルーザカニューラ型）

次のいずれにも該当すること。

i～註（略）

並 ②から阜までに該当しないこと。

エ マルチルーメン（セルジンガー型）

次のいずれにもF該当すること。

i～ ii （略）

温 ②から旦までに該当しないこと。

②～⑤（略）

⑥ 末梢留置型中心静脈カテーテル・逆流防止機能付き

ア シングルルーメン

次のいずれにも該当すること。

1～温（略）

主LFわに該当しないこ左門

イ マルチノレーメン

次のいずれにも該当すること。

i～温（賂）

iv ⑦に該当しないこと n

旦末梢留置型中心静脈カテーテル・造影剤高圧注入可能

型

工盤塗M
i シングルルーメン

次のいずれにも該当すること n

a シングルルーメンであるこ ！：＇. " 

b 末梢静脈から挿入する末梢留置型専用の中心静

脈カテーテルであることの

c 浩影剤jの高圧注入が可能であるこ J’が薬事承認

事項に明記されていること内

証 マルチルーメン

次のいずれにも該当ずるよと。

ウ マルチノレーメン（スノレーザカニューラ型）

次のいずれにも該当すること。

i～ii （略）

皿 ②から盆までに該当しないこと。

エ マルチルーメン（セルジンガー型）

次のいずれにも該当すること。

i～並（略）

副 ②から盆までに該当しないこと。

②～⑤（略）

⑥ 末梢留置型中心静脈カテーテノレ・逆流防止機能付き

ア シングソレノレーメン

次のいずれにも該当すること。

1～副（賂）

」盆室L
イ マノレチ／レーメン

次のいずれにも該当すること。

i～iii （略）

」蓋蓋L
⑦ 」盆蓋よー



a マルチ／ヤーメンであるこ ！－： n 

b 末梢静脈から挿入する末梢留置型専用の中心静

脈カテーテルであること白

c 造影弗jの高圧注入が可能であることが薬事承認

事項に明記されていること n

三L 笠盈呈J...U
i シングルノレーメン

めア iに該当する卒、のであって、以下のいずれか

に該当することぬ

a カテーテル自体に薬液の注入及び血液の吸引が

可能な逆流防止機能を有していること。逆流防止

機能については＠に準じる伺

b 専用のナビゲーションシステムと併用し、留置

に際してナピゲーションを行う機能に対応してい

五iよι
ii マルチルーメン

⑦ア茸に該当するものであって、以下のいずれか

に該当するこ土白

a カテーテル自体に薬液の注入及び血液の吸引が

可能な激流防止機能を有していること。逆流防止

機能については⑥に準じる n

b 専用のナピゲーションシステムと併用し、留置

に際してナピゲーションを行う機能に対応してい

ゑよよ』
之笠盈旦_uu
i シングノレルーメン

⑦ア iに該当する卒、のであって、以下のいずれに

も該当するこ ！－： n 

a カデーテ／レ自体に薬液の注入及び血液の吸引が

可能な逆涜防止機能を有しているこ左内激流防止

ノ
／ 



機能については⑥に準じる。

b 専用のナピゲーションシステムと併用し、留置

に際してナピグーションを行2機能に対応してい
ること。

邑 マルチノレーメン

⑦ア誼に該当するものであって、以下のいずれに

も該当すること。

ムカテーテノレ自体に薬液の注入及び血液の吸引が

可能な逆流防止機能を有していること a 逆流防止

機能については＠に準じる。

_Q_ 専用のナピゲ｝シヨンシステムと併用し、留置

に際してナピゲーションを行2機能に対応してい
ることの

022～025 （略） 022～025 （略）

026 栄養カテーテノレ 026 栄養カテ｝テノレ

(1）定義 (1) 定義

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。

① （略） ① （略）

.R経口摂取による栄養摂取が困難な患者に対して、経管栄養法を行 .R経口摂取による栄養摂取が困難な患者に対して、経管栄養法を

う場合又は経口での栄養摂取の可否に関わらず薬事承認上認めら 行う場合に使用するカテーテルであること。

れた用法として胃凄を通じて投薬を行うことが認められた医薬品

の投薬を行2場合に使用するカテーテルで、あることQ
（副 （略） (2) （略）

(3）機能区分の定義 (3）機能区分の定義

①～③ （略） ①～③ （略）

④ 経鼻用・経腸栄養用 ④ 経鼻用・経腸栄養用

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 （略） ア （略）

こL十二指腸又は空腸に栄養投与文は投薬する目的で、カ 4 十二指腸又は空腸に栄養投与する目的でミカテーテ
テーテル先端におもり又はオリーブを有していること。 ノレ先端におもり又はオリーブを有していること。



⑤、⑥（略）

027～036 （略）

037 交換用胃痩カテーテノレ

(1）定義

次のいずれにも該当すること。

①（略）

.R.経口で栄巷摂取ができない患者に対する栄養液若しくは医薬品

の終管的な補給、胃内の減圧又は経口での栄裳摂取の可存に関わら

ず薬事承認上認められた用法として胃癌を通じて投薬を行うこと

が認められた医薬品の投薬を目的に、胃塞を涌じて留置して使用す

るカテーテJレであることn

｝（目（略）

ω機能区分の定義
①（略）

② 胃留置型・パンパー型・ガイ下ワイヤーなし

ア 体内に留晋し、カテーテルの先端部から胃に直接栄養

投与若しくは投薬文は胃内の減圧をするものであるこ

よι
イ、ウ（略）

③、＠（略）

038～058 （略）

059 オプション部品

(1) 定義

次のいずれにも該当すること。

①（略）

② 人工関節置換術（再置換締を含む＂ ）、人工骨頭挿入術又は関節

固定術の際に、人工関節用材料文は関節岡定用材料左併せて文は単

独で使用する材料であることn

③ 人工関節用材料又は関節固定用材料と組み合わせて使用する補

綴、延長、連結、固定（ステムを含むの）又は骨・軟部補綴用のも l

⑤、⑥（略）

027～036 （略）

037 交換用胃凄カテーテル

(1) 定義

次のいずれにも該当すること。

①（略）

②終日で栄養摂取がで告ない患者に対し、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争目的に、胃痘をi_iljじて

留置して使用するカテーテルであることn

（目（略）

(3）機能区分の定義

①（略）

② 胃留置型・パンパー型・ガイドワイヤーなし

ア 体内に留置し、カテーテルの先端部から胃に直接栄

養投与又は胃内の減圧争するものであること n

イ、ウ（略）

③、＠（略）

038～058 （略）

059 オプション部品

(1) 定義

次のいずれにも該当すること。

①（賂）

② 人工関節雷換術（再置換術を含むの）文は人工骨頭挿入術の際

に、人工関節用材料と併せて若し〈は単独で使用する材料である

L主L
③ 人工関節用材料と組み合わせて使用する補綴、延長、連結、固

定（ステムを合すJ'n ）文は骨・軟部補綴用のものであるこ ！：＇.n 



のであること。

(2）機能区分の考え方 (2）機能区分の考え方

使用部位又は使用目的により、人工関節用部品（2区分）、人工膝 使用部位又は使用目的によりョ人工関節用部品（2区分）、人工膝

関節用部品（2区分）、人工関節固定強位部品（2区分）、再建用強化 関節用部品（2区分）、人工関節固定強化部品（2区分）、再建用強

部品（1区分ふ人工股関節用部品（2区分）及びその他の関節固定 化部品（1区分）及び人工股関節用部品（2区分）の合計9区分に

用材料用部品（1区分）の合計10区分に区分する。 区分する。

(3）機能区分の定義 (3）機能区分の定義

①～⑨ （略） ①～⑨ （略）

盆その他の関節固定用材料用部品 （新設｝

次のいずれにも該当すること畠

Z 膝、股関節以外の関節固定術の際に通関節固定用材料
と佐用し昌生体組織関等の間隙を補修又は補填する金属

製のものであること。

ごL ①～⑨に該当しないこと。
060～093 （略） 060～093 （略）

094 気管・気管支ステント 094 気管・気管支ステント

(1) （略） (1) （略）

(2）機能区分の考え方 {2）機能区分の考え方

機能、使用目的、構造により一時留置型（ 2区分）及び永 機能、使用目的、構造により一時留置型（ 2区分）及び

久留置型（之区分）の合計ム区分に区分する。 永久留置型（よ区分）の合計立区分に区分する。

(3）機能区分の定義 (3）機能区分の定義

①、② （略） ①、② （略）

③ 永久留置型・標準型 ③ 永久留置型・標準型

次のいずれにも該当すること g 自己拡張機能を有するものであること g

ア 自己拡張機能を有するものであること g

イ ④に該当しないこと。

盆永久留置型・特殊型 （新設）

次のいずれにも該当すること g

ア 自己拡張機能を有するものであること。

イ 金属製のメッシュ構造を有するものであって、皮膜に



よるカバーがされていること自

立一時留置郡kしでも使用できること n

095～132 （賂）

133 血管内手術用カテーテル

（！）血管内手術用カデ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ノレ（ 2区分）、

末梢血管用ステントセット（ 2区分）、 PT Aバルーンカテ

ーテル（ 7区分）、下大静脈留置フィルターセット（ 1区分）、

冠動脈濯流用カテーテル（ 1区分）、オクリュージョンカテ

ーテル（ 2区分）、血管内血栓異物除去用留置カテーテノレ（ 4

区分）、血管内異物除去用カテーテル（ 4区分）、血栓除去

用カテーテノレ（ 8区分）、塞栓用パJレーン（ 2区分）、塞栓

用コイル（ 7区分）、汎用型圧測定用プロ｝ブ（ 1区分）

連続心拍出量測定用カテーテル（ 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

通用カテーテル（ 1区分）、下肢動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

テル交換用カテーテル（ 1区分）、体温調節用カテーテル（ 2 

亙.fil_、脳血管用ステントセット（ 1区分）及び脳動脈溜治

療用フローダイパーターシステム（ 1区分）の合計 21._区全

に区分する。

臼）～側（略）

1111 体温調節用カテーテル

阜亙蓋
次のいずれにも該当すること n

ア 薬事承認文は認証上、類別が「機械器具（ 12) 理

学診療用器具lであって、一般的名称が「中心静脈留置

型経皮的体温調節装置システムj であること n

イ 血管内で血液との熱交換を行う目的で使用するパノレ

一ンカテーテルであること。

095～132 （略）

133 血管内手術用カテーテル

(1）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バルーンカ

テーテル（ 7区分）、下大静脈留置フィルターセット（ 1 

区分）、冠動脈潅流用カテーテル（ 1区分）、オクリュー

ジョンカテーテル（ 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｝テル（ 4

区分）、血栓除去用カテーテル（ 8区分）、塞栓用パノレー

ン（ 2区分）、塞栓用コイル（ 7区分）、汎用型圧測定用

プロープ（ 1区分）、連続心拍出量測定用カテーテノレ（ 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Jレ（ 1区分）、下

肢動脈狭窄部貫通用カテーテノレ（ 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）、脳血管用ステ

ントセット（ 1区分）及び脳動脈癌治療用フローダイパー

ターシステム（ 1区分）の合計互主亙盆に区分する。

（！）～川（略）

川 体温調節用カテーテル

亙蓋
次のいずれにも該当することの

皇薬事承認文は認証上、類日I]が「機械器具（12）理学診

療用器具｜であって、一般的名称が「中心静脈留置型経

皮的体温調節装置システム 1であること n

血発熱患者に対し、発熱負荷を軽減するための補助とし

て、血管内で血液との熱交換を行う目的で箆且するパル



互主機能区分の考え方 ｝ンカァーァルであること。

使用目的により、発熱管理型、体温管理型の合計2区分 皇低体温療法に用いるものでないこと e

に区分する。

卑機能区分の定義

工発熱管理型

発熱患者に対し、発熱負荷を軽減するための補助とし

てミ血管内で血液との熱交換を行2目的で使用するパノレ
｝ンカテーテノレであヲて、低体温療法に用いるものでな

し、こと n

ごL 体温管理型
心停止・心拍再開後の患者に対する低体温療法文は中

心静脈カテーテノレを必要とする患者に対する正常体温

維持を行う目的で使用するバルーンカテーテルである

こと n

l!!I、1111 （略） 1111、1111 （略）

134～154 （略） 134～154 （略）

笠互植込型心電図記録計 155 植込型心電図記録計

以塞室主 左差
薬事承認又は認証上主類別が「機械器具（21）内臓機能検査用器具I 次のいずれにも該当すること。

であって、一般的名称が「植込み型心電用データレコーダlであるこ ill薬事承認又は認証上、類別が f機械器具〔212内臓機能検査用器具J
よι であってミ一般的名称が「植込み型心電用データレコーダJであるこ

些i機能区分の考え方 よι

挿入法、使用目的により標準型及び特殊型の合計2区分に i量原因が特定できない失神を起こす患者に対して、診断を目的とし
区分する。 て、皮下に植え込んで、使用するものであることg

ill機能区分の定義 ill心電図を持続的にモニターする機能を有していること。
阜標準型 ill不整脈を検知した際又は患者が症状を自覚した際に、患者の心電図
次のいずれにも該当することg を記録できる機能を有していることg

Z 原因が特定できない失神を起こす患者に対してミ診断 ill患者の皮下に植え込んだ状態で、体外にある機械から遠隔操作（記
を目的として、皮下に植え込んでミ使用するものである 録された心電図を抽出する等）できる機能を有していること。

こと E



イ 心電図を持続的にモニターする機能を有しているこ

よ4ー
立不整脈を検知した際又は患者が症状を自覚した際に、

患者の心電図を記録できる機能を有していること 2

エ 患者の皮下に植え込んだ状態で、体外にある機械から

遠隔操作（記録された心電図を抽出する等）できる機能

を有していること。

三二②に該当しないこと。

金特殊型

次のいずれにも該当すること 2

ア 原因が特定できない失神を起こす患者又は心房細動

を検出するための潜因性脳梗塞患者に対して、診断を目

的として、皮下に植え込んで、使用するものであることa

イ 心電図を持続的にモーターする機能を有しているこ

よ』
之不整脈を検知した際又は患者が症状を自覚した際に、

患者の心電図を記録？できる機能を有していることa

エ 患者の皮下に植え込んだ状態で、体外にある機械から

遠隔操作（記録された心電図を抽出する等｝できる機能

を有していること。

之植え込みに際し盤侵襲な挿入のための専用の挿入、植

え込みツーノレを付属していること e

1!._ 心房細動の有無の判定に、心電図波形の髭態分析によ

ってP波の有無を考慮するアルゴリズムを有しているこ

よ4ー
156～189 （略） 156～189 （略）

盟旦人工中耳用材料 （新設）

ill.亙義
次のいずれにも該当すること。

① 薬事承認又は認証上主類別が f医療用品 04整形用品J



であって、一般的名称が「人工中耳j であることの

.R.埋込み側の耳が伝音難聴文は混合件難聴であり、両側主

hに補聴器を装用できない文は補聴器装用効果が十分に

得られない患者に対し、日常の環境で環境音と語音の聞き

取りを改善する目的で使用するものであるこ ！：＇. " 

盤機能区分の宥え方

人工中耳用材料は、人工中耳用インプラント（ 1区分）

人工中耳用音声信号処理装置（ 1区分）及び人工中耳用オプ

ション部品（ 1区分）の合計3区分に区分する伺

盤機能区分の定義

皇人工中耳用インプラント

人工中耳用音声信号処理装置からのデジタル信号争受

信し振動子に伝送する装置及び振動子から構成された恥

のであるこ ！：＇. " 

盈人工中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ノレ信号に変換し、

インプラントに訣イ言する装置であることの

金人工中耳用オプション部品

振動子の設置を補助する目的で使用するものであるこ

よ』


