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「診療報酬の算定方法の」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24年厚生労働省告示第601号をもって改正され、平成25年 1月

1日から適用することとされたことに伴い、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図られたい。

男IJ添 1

別添 2

別添 3

別諸号、4

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24
年 3月 5日保医発0305第 1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24年 3
月 5日保医発0305第 5号)の一部改正について

「特定診療報酬算定医療機器の定義等についてJ(平成24年 3月 5日保医発03

05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」

の一部改正について

(平成24年 3月 5日保医発0305第 8号)



「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24年 3月 5日保医発0305第 1号)の一部改正について

1 別添 1の第 2章第10部第 1節第 1款K002に次のように加える O

民IJ添11

(5) II度以上の熱傷、糖尿病性潰療又は植皮を必要とする創傷に対して、加

圧した生理食塩水を用い、組織や汚染物質等の切除、除去を目的に行った

場合は、本区分及び区分番号 rK936J 自動縫合器加算(一連の治療に
つき 1個)の所定点数を併せて算定する O なお、加圧に用いた生理食塩水

の費用は所定点数に含まれ、別に算定できない。

2 男IJ添 1の第 2章第10部第 1節第 2款K080-4の次に次のように加える O
K082 人工関節置換術
r 1 J肩、股、膝に掲げる手術において、手術前に得た画像等により作成さ
れた実物大の手術支援モデルを用いて行った場合は、本区分と区分番号 rK9 

3 9 J画像等施術支援加算 r2 J実物大臓器立体モデルの所定点数を併せて算
定できる O

3 月IJ添 1の第 2章第10部第 1節第 2款K082-3を次のように改める。
K082-3 人工関節再置換術
( 1 ) 人工関節再置換術は、区分番号 rK 0 8 2 J人工関節置換術から 6か月
以上経過して行った場合にのみ算定できる O

( 2 ) r 1 J肩、股、膝に掲げる手術において、手術前に得た画像等により作
成された実物大の手術支援モデノレを用いて行った場合は、本区分と区分番

号 rK93 9J画像等施術支援加算 r2 J実物大臓器立体モデルの所定点

数を併せて算定できる O



制添21

「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24年 3月 5日保医発0305第 5号)の一部改正について

1 1の 3の(45)の次に次のように加える O

(却す)合成吸収性骨片接合材料

頭蓋骨閉鎖用クランプは、頭蓋骨の成長が見込まれる小児患者に対して使用し

た場合に算定できる o

2 1の 3に次のように加える O

(94) 植込型骨導補聴器

ア 接合子付骨導端子又は骨導端子及び接合子はいずれか一方のみ算定する O

イ 植込型骨導補聴器は、以下のいずれにも該当する患者に対して実施じた場合

に算定する O

a 両側外耳道閉鎖症、両側耳硬化症、両側真珠腫又は両側耳小骨奇形で、既

存の手術による治療及び既存の骨導補聴器を使用しでも改善がみられない患

者。

b 側の平均骨導聴力レベルが45dB以内の患者。

c 18歳以上の患者。ただし、両側外耳道閉鎖症の患者については、保護者の

同意が得られた場合、 15歳以上でも対象となる O
ウ 植込型骨導補聴器を植え込んだ場合の手技料は、区分番号 iK 3 0 4 J乳突
洞開放術(アントロトミー)の点数に準じて算定する O

エ 接合子付骨導端子又は骨導端子の交換術を行った場合は、区分番号 iK1 4 

7 J 穿頭術(トレパナチオン)の点数に準じて算定するが、音振動変換器の
み交換した場合は算定できない。

オ 植込型骨導補聴器を使用する際には、診療報酬明細書の摘要欄に患者の平均

骨導聴力レベノレ、植込型骨導補聴器を使用する必要がある理由、既存の治療の

結果等を詳細に記載すること o

カ 植込型骨導補聴器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。

キ 植込型骨導補聴器の植え込み及び接合子付骨導端子又は骨導端子を交換した

場合の施設基準は、区分番号 iK 32.8 J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 O

ク 植込型骨導補聴器の植え込み及び接合子付骨導端子又は骨導端子を交換した

後、補聴器適合検査を実施した場合は、区分番号 iD244-2J補聴器適合
検査 i2J 2回目以降により算定する O

3 (別紙)057の(3-3)の次に次のように加える O
(3-4) 骨盤側材料@ライナー (V)

4 (別紙)065を次のように改める O
(1) 肩甲骨側材料@標準型

(日)肩甲骨側材料@特殊型

(2) 上腕骨側材料@標準型

(日)上腕骨側材料@特殊型

人工股関節HA-3-4
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5 (別紙)078の(6)中「汎用型@吸収型@多孔体Jを「汎用型・吸収型@多孔体@ー
般型j に改め、同(6)の次に次のように加える O

(6-2) 汎用型@吸収型@多孔体@蛋白質配合型 人工骨 .AB-06-2

6 (別紙) 080に次のように加える O
(14) 頭蓋骨閉鎖用クランプ 吸収性接合材 .F9-k



腕IJ添31

「特定診療報酬算定医療機器の定義等についてJ(平成24年 3月 5日
保医発0305第 7号)の一部改正について

1 (別表)の Iの手術を次のように改める O

手術

特定診療報酬算定医療機 { 足 義

器の区分 対応する診療報酬項目

薬事法承認上の位置付け その他の条件

類別 一般的名称

経皮病変識別マーカ 医療用品 (4)整形用品 植込み型病変識別マーカ 放射線治療において、経皮的 K 007-2 経皮的放射線治療用金属マーカー留置術

に留置する金属マーカである

もの

骨電気刺激装置 機械器具 (12)理学診療用器具 電気骨折治療器 骨折の治癒促進を行うことが K 047 真喜治性骨折電磁波篭気治療法

可能なもの

超音波骨折治療器 機械器具 (12)理学診療用器具 超音波骨折治療器 超音波を用いて骨折の治癒促 K 047-2 裏話治性骨折超音波治療法

進を行うことが可能なもの

K 047-3 超音波骨折治療法

体外衝磁波~痛治療装置 機械器具 (12)理学診療用器具 体外衝撃波疹痛治療装置 体外衝撃波を用いて疹痛の治 K 096-2 体外衝撃波疹痛治療術

療を行うことが可能なもの

緑内障治療用インプラン 医療用品 (4)整形用品 限内ドレーン 緑内障の治療に用いるもの 正268 緑内障手術

卜 4 緑内障治療用インプラント挿入術

眼科用光凝留装置 機械器具 (31)医療淘焼灼器 眼科用レーザ光凝包装置 眼科用レーザー光凝闇装置で K 270 虹彩光凝随術

眼科用レーザ光凝函・パルス あるもの

レーザ手術装置 K271 毛様体光凝固術

K 273 限角光凝固術

K 276 網膜光凝固術

網膜復位舟ガス 医療用品 (4)整形用品 網膜復位用人工補綴材 眼球内部より事i首位した網膜を K 275 網膜復位術

脈絡膜上に復位・固定するた

めに、硝子体腔内に充演する

ガスであること

K 280 硝子{本茎顕微鏡下離断術

1 網膜付着組織を含むもの

K 281 増車車性硝子体網膜主主手術

眼科用レーザ手術装置 機械器具 (31)医療用焼灼器 眼科用パルスレーザ手術装置 後発白内障切開術が可能なも K 282-2 後発白内際手術

眼科用レーザ光凝国・パルス の

レーザ手術装置

超音波白内障手術装置 機械器具(12)理学診療用器具 白内障・硝子体手術装置 水晶体の破砕が可能なもの K 282 水晶体再建術

機械器具 (29)篭気手術器 水晶体乳化術白内障措出ユニ

ット

前房レンズ 機械器具 (72)視力補正周レンズ 前房レンズ 白内障に対する手術後の無水 K 282 水晶体再建術

後房レンズ 後房レンズ 晶体阪の視力補正が可能なも 1 限内レンズを持入する場合

へパリン使用後房レンズ へパリン使用後房レンズ の

多焦点後房レンズ 多焦点後房レンズ

挿入器付後房レンズ 挿入器付後房レンズ

高周波宮窓流篭気手術器 機械器具 (29)篤気手桁器 パイポ}ラ霞極 高周波電流により后桃組織の K377 口重量扇桃手術

切除及び凝固が可能なもの

植込型医薬品注入器 機械器具 (74)医薬品注入器 皮下用ポート及びカデーテル 繰り返し薬液投与を行うため K611 抗悪性腫療剤動脈、静脈又i立腹腔内持続注

長期的使用注入用縫込みポー に体内に留置するもの 入用植込型カテーテノレ設置

ト K 618 中心静脈栄養周様込型カデーテル設置

レーザー手術装置(1) 機械器具 (31)医療用焼灼著書 炭酸ガスレーザ レーザーにより組織の凝固又 K 841叩2 経尿道的レーザー前立腺切除術

ネオジミウム・ヤグレーザ l立切開が可能なもの

エキシマレーザ

色素レーザ



ネオジミウム・ヤグ倍周波数

レーザ

一酸化炭素レーザ

エルピウム・ヤグレーザ

ホルミウム・ヤグレーザ

パルスホルミウム・ヤグレー

ザ

アルゴン・クリプトンレーザ

ノレピーレーザ

鈎蒸気レーザ

色素・アレキサンドライトレ

ーザ

クリプトンレーザ

ダイオードレーザ

ヘリウム・カドミウムレーザ

KTPレーザ

レーザー手術装置(TI) 機械器具 (31)医療用焼灼器 PDTエキシマレーザ 光線力学療法が可能な波長63 K 510-2 光線カ学療法

Onmのエキシマ・ダイレーサ。

又はYAG'OPOレーザー

であるもの

K 526吋 3 内視鏡的章受在性食道悪性腹痕光線カ学療法

K 653-4- 内視鏡的章受在性胃悪性腫蕩光線カ学療法

K 872守 5 子宮頚部初期癌又l立異形成光線カ学療法

レーザー手術装置 (ill) 機敏器具 (12)理学診療用器具 体内挿入式レーザ結石破砕装 経皮的尿路結石破砕が可能な K 781 経尿道的尿路結石除去術

機械器具 (31)殴療用:焼灼器 置 もの

色素レーザ

ホノレミウム・ヤグレーザ

パルスホノレミウム・ヤグレー

ザ

色素・アレキサンドライトレ

ーザ

レーザー手術装置(lV) 機械器具 (31)医療用焼灼器 ダイオードレーザ 下肢静脈溜の治療が可能なも 抗 617…4 下肢静脈溜血管内焼灼術

の

病変織illJマーカ 医療用品 (4)整形用品 様込み型病変餓別マーカ 締癌に対する放射線治療にお K 509-3 気管支内視鏡的放射線治療用マーカー留置

いて、局所制御皐の向上を関 術

的に経内視鋭的に留置する金

マーカであること

心臓内三次元画像構築装 機械器具 (21)内蔵機能検査用器 心臓カテーテル用検査装置 {本表箇篭極から発生する微弱 K 595 経皮的カテーテル心筋焼灼術(三次元カラ

置 具 な電気信号を体外式ペースメ ーマッピング力日算)

ーカー用カテーテノレ電極(磁

気セニィサーを有するものを除

く。)等により検出し、三次

元心腔内形状会作成し、これ

らのカテーテル電極にて検出

した心竜図との合成により三

次元画像告と構築することが可

能なもの

体外型心織ペースメーカ 機械器具(7)内臓機能代用器 侵襲式体外型心臓ペースメー 不整脈の補正(心臓ペーシン K 596 体外ペースメーキング術

カー グ)が可能なもの

非侵襲式体外製心臓ペースメ

ーカー
¥ 

経食道体外型心臓ペースメー

カー

マイクロ波手術器 機械器具 (29)霞気手術器 焼灼術用電気手術ユニット マイクロ波により組織の止血 K 697-2 月千悪性滋療マイクロ波凝臨法

及び凝闘が可能なもの

K 695 府切除術

ラジオ波手術器 機械器具 (29)電気手術器 治療用電気手術器 ラジオ波により組織の凝闘が K 697-3 目干悪性媛痕ラジオ波焼灼療法

可能なもの

冷凍手術器 機械器具 (31)医療用焼灼器 汎舟冷凍手術ユニット 組織の凍結及び壊死が可能な L 773-4 腎腫主事凝図・焼灼術(冷凍凝臨によるもの)



もの

結紫器及び縫合器 機械器具 (30)結予定器及び縫合器 体内国定用組織ステープル 直腸粘膜の環状切離及び吻合 K 743 痔核手術

が可能なもの 5 PPH 

体外式衝撃波結石破砕装 機械器具 (12)理学診療用器具 体外式結石破砕装置 胆石の破砕が可能なもの K 678 体外衝盤波胆石破砕術

置(I) 微小火薬挿入式結石破砕装置

体外式衝撃波結石破砕装 機械器具 (12)理学診療用器具 体外式結石破砕装置 腎・康管結石の破砕が可能な K 768 体外衝撃波腎・尿管結石破砕術

置(ロ) 微小火薬挿入式結石破砕装置 もの

体外式衝撃波結石破砕袋 機械器具 (12)理学診療用器具 体外式結石破砕装置 組石及び腎・尿管結石の破砕 K 678 体外衝撃波胆石破砕術

置(貰) 微小火薬挿入式結右破砕装置 が可能なもの

K 768 体外衝撃波腎・尿管結石破砕術

恥骨固定式勝股頚部品上 機械器具 (30)結染器及び縫合器 尿失禁挙上針 恥骨宙定式勝目光頚部市上術を K 823 尿失禁手術

術用装置 行うことが可能なもの 1 恥骨固定式勝Jl)I;頚部吊上術を行

うもの

経尿道的前立腺商混度f台 機械器具 (12)理学診療用器具 高周波式ハイパサーミアシス 経尿道的にアプリケータを挿 虹841-3 経尿道的前立腺高温度治療

療装置 テム 入して前立腺肥大組織を45度

マイクロ波ハイパサーミアシ 以上まで加湿することができ

、 ステム るもの

超音波治療器 機械器具(12)理学診療用器具 超音波治療器 経I工門的にプローベを挿入し K 841-4 焦点式高エネルギー超音波療法

て、超音波により前立腺肥大

組織を60度以上まで加熱する

ことができるもの

分娩用吸引器 機械器具 (32)医療用吸引器 分娩周吸引器 吸引娩出に用いられるもの K 893 吸引娩出事1守

手動式分娩用吸引器

自家翰血装置 機械器具(7)内臓機能代用器 自己血回収装置 術野から血液を回収して、滋 在923 術中術後自己血回収術

単回使用自己血回収キット 縮及び洗浄又は滅過を行い、

患者の体内に戻すことが可能

なもの

自己生体組織接着剤作成 機械器具(7)内蔵機能代用器 血嫌成分分離用装置 貯血した自己由来の血撲か K 924 自己生体組織接着剤作成術

用機器 ら、生体組織接着剤を調整す

るためのもの

超音波手術器 機械器具 (12)理学診療用器具 超音波手術器 超音波により組織の凝固、切 K 931 超音波凝聞切開装置等加算

開又は破砕が可能なもの

超音波吸引器 機械器具(12)理学診療用器具 超音波吸引器 超音波により組織の破砕、事L K 931 超音波凝回切開装置等加算

化又は吸引が可能なもの

電気手術器 機械器兵 (29)電気手術器 治療用電気手術器 電気により血管及び組織の開 K 931 超音波凝箇切開装置等加算

鎖又l立吉田l離が可能なもの

手術用ロボット手術ユニ 機械器具(12)理学診療用器具 手術用ロボット手書すユニット 三次元商像告と通して、術者の K 939-4 内視鏡手術用支援機器加算

ット 内視鏡手術器具操作を支援す

ることが可能なもの



「特定保険医療材料の定義についてJ(平成24年 3月 5日
保医発0305第 8号)の一部改正について

加IJ添41

1 別表の Hの057の(2)中 r8区分Jを r9区分Jに、「合計16区分」を「合計17区分J
に改める O

2 別表の Hの057の(3)中の⑥のウ中「⑦及び③」を f⑦、③及び⑨Jに改める O

3 別表の百の057の(3)の⑮を⑫とし、⑬のイ中「⑫から⑭まで」を「⑬から⑮までj
に改め、⑮を⑮とし、⑭のイ中「⑫、⑬及び⑬Jを「⑬、⑭及び⑬Jに改め、⑪を
⑮とし、⑬のウ中「⑫、⑬及び⑬」を， r⑬、⑬及び⑮Jに改め、⑬を⑭とし、⑫の
イ中「⑮から⑬まで」を「⑬から⑬まで」に改め、⑫を⑬とし、⑪を⑫とし、⑮を

⑪とし、⑨のウ中「⑩Jを「⑪j に改め、⑨を⑮とし、③の次に次のように加える O
⑨ 骨盤側材料@ライナー (V)

次のいずれにも該当すること O

ア 股関節の機能を代替するために骨盤側に使用する臼蓋形成用カップ(再

置換用を含む。)と組み合わせて使用し、関節摺動面を確保するものであ

ること O
イ 骨盤側の骨に直接設置するものではないこと O

ウ 摩耗粉を軽減するための以下の加工等が施されているものであって、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 O
材質がジルコニア強化高純度アルミナマトリックス複合材料であること O

4 別表の Hの065の(2)中「肩甲骨側Jを「肩甲骨側(2区分)Jに、「上腕骨側j を「上
腕骨側(2区分)Jに、「合計 2区分Jを「合計 4区分j に改める O

5 別表の Hの065の(3)を次のように改めるO
(3 ) 機能区分の定義

① 肩甲骨側・標準型
肩関節の機能を代替するために肩甲骨側に使用するグレノイドコンポーネ

ント(単独又は組み合わせて使用するタイプを含む。)であること O
② 肩甲骨倶Ij.特殊型

次のいずれにも該当すること O
ア 肩関節の機能を代替するために肩甲骨側に使用するグレノイドコンポー

ネント(単独又は組み合わせて使用するタイプを含む。)であること O

イ 骨との固定力を強化するための以下の加工等が施されているものであっ

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 o

ポーラス状のタンタルによる表面加工
③ 上腕骨側@標準型

肩関節の機能を代替するために上腕骨側に使用するものであって、次のい

ずれかに該当すること O

ア 人工肩関節置換術等の際に用いる一体型ステム

イ 人工肩関節置換術等の際に用いるステム、ステムヘッド及びネック
④ 上腕骨側@特殊型



次のいずれにも該当すること O
ア 肩関節の機能を代替するために上腕骨側に使用するものであって、人工
肩関節置換術等の際に用いるステム、ステムヘッド及びネックであること O

イ 骨との固定力を強化するための以下の加工等が施されているものであっ
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 O
ポーラス状のタンタノレによる表面加工

6 別表の Eの078の(2)中 r6区分」を r7区分Jに、「計18区分Jを「計19区分Jに
改める o

7 別表の Eの078の(3)の②のウ中「⑤Jを「⑥及び⑦j に改める O

8 別表の Hの078の(3)の③に次のように加える O
ウ ⑦に該当しないこと O

9 別表の互の078の(3)の⑥中「汎用型@吸収型(多孔体)Jを「汎用型@吸収型(多
孔体@一般型)Jに改める O

10 JjfJ表め Eの078の(3)の⑬を⑬とし、⑫のイ中「⑮」を「⑬」に改め、⑫を⑬とし、
⑬を⑪とし、⑬を⑮とし、⑭のイ中「⑬及び⑬Jを「⑭及び⑬Jに改め、⑭を⑮と
し、⑬のウ中「⑬」を「⑬」に改め、⑬を⑪とし、⑫を⑬とし、⑪を⑫とし、⑮を
⑪とし、⑨のアの品中「⑦及び③Jを「③及び⑨j に改め、⑨を⑬とし、③を⑨と
し、⑦を③とし、⑥の次に次のように加える O
⑦ 汎用型@吸収型(多孔体・蛋白質配合型)

次のいずれにも該当すること o
ア 全身の骨欠損部の補修又は補填を目的とする人工骨であること O
イ 立方体状、直方体状又は円柱状等の単純形状を有するものであること O

ウ 体内でほとんど吸収されて骨に置換されるものであること O
エ コラーゲンが配合されていること O

11 別表の Hの080の(1)の①中 rr吸収性骨回定バンド」若しくは f吸収性体内固定用
ケーブルJJを rr吸収性骨固定バンド」、「吸収性体内固定用ケーブル」若しくは「吸
収性頭蓋骨画定用クランプJJに改める O

12 別表の Hの080の(2)中「シート・メッシュ型(1) (1区分)及びシート・メッシュ
型 (n) (1区分)の合計13区分Jを「シート@メッシュ型(1) (1区分)、シート・
メッシュ型(n) (1区分)及び頭蓋骨閉鎖用クランプ(1区分)の合計14区分Jに改
める O

13 別表の Hの080の(3)に次のように加える O

⑬ 頭蓋骨閉鎖用クランプ
次のいずれにも該当すること O
ア 頭蓋骨の固定を目的として使用する材料であること O

イ スクリューを併用せず、プレートに付属する骨固定把持機能等により、

頭蓋骨閉鎖及び骨国定に使用するものであること O

ウ 単純な骨折又は骨切りに使用する材料であること O



/ 

14 別表の Hの133の(1)中 r3区分Jを r4区分」に、「合計42区分Jを「合計43区分」
に改める O

15 別表の Hの133の(8)の②中 r2区分j を r3区分Jに、「合計 3区分Jを「合計 4
区分」に改める O

16 別表の Hの133の(8)の③のウ中「パノレーン型Jを「遠位ノ〈ルーン型j に改め、同ウ
の次に次のように加える O

エ 頚動脈用ステント併用型・近位バルーン型

次のいずれにも該当すること O

i 頚動脈用不テント留置手技中に飛散する血栓及び異物の捕捉を目的と

して、頚動脈用ステント留置術に際し、留置前に総頚動脈及び外頚動脈

に一時的に留置するバルーンを持ち、捕捉した血栓及び異物を吸引する

ことのできるノレーメンを有するカテーテノレであること O

註 血管内手術用カテーテノレ (16) 頚動脈用ステントセットと併用するも

のであること O

17 別表の Hの158を次のように改める O

158 皮下グルコース測定用電極

(1) 定義

次のいずれにも該当すること O
① 薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具 (20) 体液検査用器具」であっ

て、一般的名称が「グルコースモニタシステムJであること O
② 間質液中のグトルコース濃度を24時間以上連続的に測定できる電極であるこ

とO
(2 ) 機能区分の考え方
構造により、一般型及び疹痛軽減@針刺し事故防止機構付加型の合計 2区分
に区分する O
( 3) 機能区分の定義

① 一般型

②に該当しない電極であること O

② 疹痛軽減@針刺し事故防止機構付加型

次のいずれにも該当すること O

ア，電極を挿入するための針の長径が0.65mm以下、かつ、短径が0.50mm以下

であること O

イ 電極を挿入する装置が、針刺し事故を防止する目的で、針が外部に露出

することなく挿入できる構造となっていること O

18 月IJ表の Eに次のように加える O
174 植込型骨導補聴器

(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 (73)補聴器Jであって、一般
的名称が「骨固定型補聴器」であること O

② 既存の治療及び補聴器では症状の改善が見られない両倶IJ聴覚障害に対して、



聴力改善を目的に使用するものであること O
(2 ) 機能区分の考え方

植込型骨導補聴器は、音振動変換器、接合子付骨導端子、骨導端子及び接合

子の合計4区分に区分するo
(3 ) 機能区分の定義

① 音振動変換器
外部の音を取り込んで振動に変換し、振動を骨に植え込んだ骨導端子に伝

える装置であること O
② 接合子付骨導端子
接合子と骨導端子が一体となったものであること O

③ 骨導端子
骨に直接植え込み、音振動変換器からの振動を接合子を介して骨に伝える

ものであること O
④ 接合子
音振動変換器と骨に植え込んだ骨導端子を接合するものであること o

175 脳手術用カテーテル
定義
次のいずれにも該当すること O
(1) 薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具(51)医療用鳴管及び体液誘導管」
であって、一般的名称が「神経内視鏡用パノレーンカテーテノレJであること O
(2 ) 神経内視鏡を用いた水頭症手術(脳室穿破術)において、内視鏡用釦子等で
穿刺した穿刺孔の拡大を目的に使用するパノレーンカテーデノレであること O



(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24年3月5日保医発 0305第1号)の一部改正について

改正後

別添 1

医科診療報酬点数表に関する事項

第2章特掲診療料

第 10部手術

第 1節手術料

第 1款皮膚・皮下組織

K002 デプリードマン

(1) "-' (4) 略)

(5) 宜震以上の熱傷、糖尿病性潰湯又は植皮を必要とする創傷に対

して、加圧した生理食塩水を用い、組織や汚染物質等の切除三除

去を自的に行った場合は、本区分及び区分番号 rK9 3 6 J自動

縫合器加算(一連の治療につき 1個)の所定点数を併せて算定す

る口なお、加圧に用いた生理食塩水の費用は所定点数に含まれ、

別に算定できない。

第2款筋骨格系・四肢・体幹

K030--.....K080-4 略)

K 082 人工関節置換術

「1J肩、股、膝に掲げる手術において、手術前に得た画像等によ

り作成された実物大の手術支援モデルを用いて行った場合は、本区分

と区分番号 rK9 3 9 J画像等施術支援加算 r2J実物大臓器立体モ
デ、ルの所定点数を併せて算定できる。

K082-3 人工関節再置換術

ill.一人工関節再置換術は、区分番号 rK0 8 2 J人工関節置換術か

(傍線の部分は改正部分)

現 千子

別添 1

医科診療報酬点数表に関する事項

第2章特掲診療料

第 10部手術

第 1節手術料

第 1款皮膚・皮下組織

K002 デブリードマン

(1) "-' (4) 略)

第2款筋骨格系・四肢・体幹

K030'"'-'K080-4 略)

K082-3 人工関節再置換術

人工関節再置換術は、区分番号 rK0 8 2 J人工関節置換術から



ら6か月以上経過して行った場合にのみ算定できる。

(2) r 1 J肩、股、膝に掲げる手術において、手術前に得た画像等
により作成された実物大の手術支援モデルを用いて行った場合

は、本区分と区分番号 fK9 3 9 J画像等施術支援加算 r2J実

物大臓器立体モデルの所定点数を併せて算定できる。

K083~K144 略)

6か月以上経過して行った場合にのみ算定できるD

K083~K144 略)



3 

(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J(平成24年3月5日保医発0305第5号)の一部改正について

(傍線の部分は改正部分)

つ改正後 現 行

診療報酬の算定方法(平成20年厚生労働省告示第59号) (以下「算定 I 診療報酬の算定方法(平成20年厚生労働省告示第59号) (以下「算定

方法告示j という口)別表第一医科診療報酬点数表に関する事項 方法告示j という o )別表第一医科診療報酬点数表に関する事項

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 o) 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 に係る取扱い

(1) "-' f品1) (略) (1) "-' (掛(略)

(側合成吸収性骨片接合材料

頭蓋骨閉鎖用クランプは、頭蓋骨の成長が見込まれる小児患者に対

して使用した場合に算定できる。

(部~"-'附(略) (部;)"-'側(略)

制) 植込型骨導補聴器

ア 接合子付骨導端子又は骨導端子及び接合子はいずれか一方のみ算

定する。

イ 植込型骨導補聴器は、以下のいずれにも該当する患者に対して実

施した場合に算定する口

a 両側外耳道閉鎖症、両側耳硬化症、両側真珠腫又は南側耳小骨

奇形で、既存の手術による治療及び既存の骨導補聴器を使用して

も改善がみられない患者。

b 一側の平均官導聴力レベルが45dB以内の患者自ー

C 18歳以上の患者。ただし、両側外耳道閉鎖症の患者については、

保護者の同意が得られた場合、 15歳以上でも対象となる。

ウ 植込型骨導補聴器を植え込んだ場合の手技料は、区分番号 fK3 

o 4J乳突洞開放術(アントロトミー)の点数に準じて算定する。
エ 接合子付骨導端子又は骨導端子の交換術を行った場合は、区分番

号 fK.1 4 7 J 穿頭術(トレパナチオン)の点数に準じて算定する
が、音振動変換器のみ交換した場合は算定できない。



オ植込型骨導補聴器を使用する際には、診療報酬明細書の摘要欄に

患者の平均骨導聴力レベル、植込型骨導補聴器を使用する必要があ

る理由、既存の治療の結果等を詳細に記載すること O

カ 植込型骨導補聴器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。

キ 植込型骨導補聴器の植込み及び接合子付骨導端子又は骨導端子を

交換した場合の施設基準は、区分番号 fK3 2 8 J人工内耳植込術

雲の施設基準に準じて、改めて届け出ること。

ク 植込型骨導補聴器の植え込み及び接合子付骨導端子又は骨導端子

を交換した後、補聴器適合検査を実施した場合は、区分番号 rD2 

4: 4-2J 補聴器適合検査 r2J_~ 回目以降により算定する。



「特定保険医療材料の材料値格算定に関する留意事項についてJ (平成24年3月5日保医発0305第5号) (別紙)の一部改正について

改正後

(別紙)

告示名

057人工股関節用材料

(1)骨盤側材料・臼蓋形成用カップ(1) ・標準型

(1-2)骨盤側材料・臼蓋形成用カップ(I) ・特殊型(I)

(1-3)骨盤側材料・臼蓋形成用カップ(1) ・特殊型(IT) 

(2)骨鍍側材料・臼釜形成用カップ(立)

(2-2)骨盤側材料・カップ・ライナー一体型(IT)

(3)骨盤側材料・ライナー(I)

(3-2)骨盤仮tl材料・ライナー (III)

(3-3)骨盤但tl材料・ライナー(N)

~脅稼:!î!!!革担・ z:i之一 00

(4)大腿骨側材料・大腿骨ステム(1) ・標準型

(4-2)大腿骨領tl材料・大腿脅ステム(1) ・特殊型

(5)大腿骨側材料・大腿骨ステム(立)

(6)大腿骨側材料・大腿脅ステムヘッド・大腿骨ステムヘッド(1)

{6ヨ)大腿骨側材料・大腿骨ステムヘッド・大腿骨ステムヘッド (IT) 

(7)大腿骨仮tl材料・人工骨頭用・モノポーラカップ

(8)大腿骨側材料・人工骨頭用・バイポーラカップ

(9)単純人工管頭

065人工潟関節用材料

(1)肩甲骨側材料ム謀議~

u.:::g}麗盟宣盤1陛誼・控珪警

(2)上腕骨側材料二謹謹車 、、

~ じ盛宣A!l主主主主・壁盈型

078人工骨

(1)汎用型・非吸収型・穎粒・ブイラ}

(2)汎用型・非吸収型・多孔体

(3)汎用型・非吸収型・骨形成促進型

(4)汎用型・非吸収型・形状賦形型

(5)汎用型・吸収型・穎粒・フィラー

(6) 汎舟型・吸収型・多干し体ムニ盆~

ffi::6U凡眉型・嘘!lX型・委ib控・雷自輩記合型

(7)専用型・人工王手小骨

(8)専用型・関頭穿孔術舟

略称

人工股関節HA-l

人工股関節HA-1-2

人工股関節HA-1-3

人工股関節HA-2

人工股関節HA-2-2

人工股関節HA-3

人工股積節HA-3-2

人工股関節HA-3-3

人工睦菌箪HA-3-4

人工股関節HF-4

人工股関節目F-4-2 

人工股関節HF-5

人工股関節目F-6 

人工股00節HF-6-2

人工股関節目M-7

人工股関節HB-8

人工股関節HE-9

人工肩関節・ SG-:-l

ムヱ麗閤箆 'SG-1-2

人工肩関宣告・ SH-2

人工璽醤箆・ SH-2-2

人工管 'AB-Ol

人工骨 'AB-02

人工骨 'AB-03

人工骨・ AB-04

人工骨 'AB-05

人工骨 'AB-06

ムヱ官・ AB-06-2 ， 

人工骨 'AB一07

人工骨 'AB-IO

現

(別紙)

告示名

057人工股関節用材料

(1)骨盤側材料・臼蓋形成用カップ(I) ・標準型

(1-2)骨盤側材料・臼蓋形成用カップ(1) ・特殊型

(2)骨盤側材料・臼菱形成用カジプ(立)

(2-2)骨盤侠tl材料・カップ・ライナ一一体型(IT)

(3)骨盤側材料・ライナ-(1)

(3-2)骨盤側材料・ライナ}ー(III)

(3-3)骨猿側材料・ライナー(N)

(4)大腿骨側材料・大腿骨ステム(I) ・標準型

(4-2)大腿背側材料・大腿骨ステム(1) ・特殊型

(5)大腿骨仮tl材料・大腿骨ステム (IT) 

(6)大腿骨狽，IJ材料・大腿骨ステムヘッド・大腿骨ステムヘッド(1)

'ー
イ了

(6-2)大腿脅側材料・大腿骨ステムヘッド・大腿骨ステムヘッド(IT)

(7)大腿骨側材料・人工骨頭周・モノポーラカップ

(8)大腿背側材料、人工骨頭用・バイポーラカップ

(9)単純人工骨頭

065人工蔚関節用材料

(1)肩甲骨倶tl材料

(2)上腕骨側材料

078人工骨

(1)汎用型・非吸収型・頼粒・フィラー

(2)汎用型・非吸収型・多孔体

(3)汎用型・非吸収型・骨形成促進型

(4)汎用型・非吸収型・形状賦形型

(5)汎用型・吸収型・頼粒・フィラー

(6)汎用型・吸収型・多干し体

(7)専用型・人工耳小骨

(8)専用型・関頭穿干し術用

(参考)

(傍鰻の部分は改正部分)

略称

人工股関節HA-l

人工股関節HA-1-2

人工股関節HA-2

人工股関節HA-2-2

人工股関節HA-3

人工股関節HA--'-3-2

人工股関節HA-3-3

人工股関節HF-4

人工股関節HF-4-2

人工股関節HF-5

人工股関節HF-6

人工股関節HF-6-2

人工股関節HM-7

人工股関節HB-8

人工股関節HE-9

人工肩関節・ SG-l

人工肩関節・ SH-2

人工骨 'AB-Ol

人工骨 'AB-02

人工骨・ AB-03

人工骨 'AB-04

人工骨 'AB-05

人工骨 'AB-06

人工骨 'AB-07

人工骨・ AB-IO



告示名 略称 告示名 略称

(9)専用型・頭蓋骨・喉頭気管局 人工骨 .AB-ll (9)専用型・頭蓋骨・喉頭気管用 人工脅 .AB-ll

(10)専用型・椎弓・東京間用 人工骨 .AB-13 (10)専用型・椎弓・藤間用 人工骨・ AB-13

(11)専用型・椎体国定用・ 1椎体用 人工骨 .AB-14 (11)専用型・機体関定舟・ 1椎体用 人工骨・ AB-14

(12)専用型・椎体関定用・その他 人工骨・ AB-15 (12)ー専用型・格体画定用・その他 人工脅 .AB-15

(13)専用型・骨盤用・賜骨稜用 人工骨・ AB-16 (13)専用型・骨盤用・腸管稜用 人工骨 .AB-16

(14)専用型・骨盤舟・その他 人工骨 .AB-17 (14)専用型・骨盤用・その他 人工骨 .AB-17

(15)専用型・肋骨・胸骨・四肢骨用 人工脅 .AB-19 (15)専用型・肋骨・胸骨・四枝管用 人工骨・ AB-19

(15-2)専用型・椎体骨創部閉鎖用 人工骨・ AB-19-2 (15-2)専用型・椎体骨倉IJ部閉鎖用 人工骨.AB-19-2

(15-3)専用型・スクリュー併用用 人工骨.AB-19-3 (15-3)専用型・スクヲュ}併用舟 人工骨・ AB-19-3

(16)特殊型 人工骨 .AB-20 (16)特殊型 人工骨 .AB-20

080合成吸収性骨片接合材料 080合成吸収性骨片接合材料

(l)スクリュー・一般用 吸収性接合材.F9-a-l (l)スクリュー・一般用 吸収性接合材 .F9-a-l

(2)スクリュー・頭蓑・顎・顔面・小骨用 吸収性接合材 .F9-a-2 (2)スクリュー・頭蓋・顎・顔面・小骨舟 吸収性接合材 .F9-a-2

(3)中空スク Fュー 吸収性接合材 .F9-a-3 (3)中空スクリュー 吸収性接合材 .F9-a-3

(4)ストレートプレート 吸収性接合材.F9-b (4)ストレートプレート 吸収性接合材.F9-b

(5)その他のプレート 吸収性接合材 .F9-c (5)その他のプレート 吸収性接合材 .F9-c

(6)インターフェランススクリュー 吸収性接合材.F9-d (6)インターフェランススクリュー 吸収性接合材.F9-d

円(7)スーチャーアンカー 吸収性接合材 .F9-e (7)スーチャーアンカー 吸収性接合材 .F9-e

(8)ボタン 吸収性接合材・ F9-f (8)ボタン 吸収性接合材.F9-f

(9)ワッシャー 吸収性接合材.F9-g "(9)ワッシャー 吸収性接合材 .F9-g

(10)ピン・一般用 吸収性接合材・ F9-h-l (10)ピン・一般用 吸収性接合材 'F9-h-l

(11)ピン・胸骨・肋骨用 吸収性接合材.F9-h-2 (11)ピン・胸骨・肋骨用 吸収性接合材.F9-h-2

(12)シート・メッシュ型(1) 吸収性接合材 .F9-i (12)シート・メッシュ型(1) 吸収性接合材.F9-i

(13)シート・メッシュ型(ll) 吸収性接合材・ F9-j (13)シート・メッシュ型 (ll) 吸収性接合材・ F9-j

(14)頭蓋骨閉鎖用クランプ 宮島'出接合拡・ F9=-k



「特定診療報酬算定医療機器の定義等についてJ (平成24年 3月5日保医発0305第7号) (別紙)の一部改正について

改正後 現行

なも、のー

(参考)

(傍線の部分は改正部分)

(glj表)

対応する診療報闘項目



特器定の診区療分殺到算定震療機
定 露

特器の定診区療分報酬算定医療機
'jj!: a 

医B事1療1事用法焼承灼認器とのl!ダ狩イ静オ付ー一iすド般ν的ー名ザ称 その他の条件
対応する診療報醗項目

機械器具 一(3塁1)医B薬I療l事用法焼承灼認器上のljダ位イ稜オ付}一Itド般レ的ー名ザ称
その他の条件 対応する診療報翻項目

機械器具法 I下字、肢の静脈震の械が可能なレザ手術装置 (IV) K 617-4 下肢静脈溶血管内焼灼術 レザ手術装置 (IV) K 617-4 下肢静脈濯血管内務灼術

病変蛾jjfj"'7 カ

医lF.J用品 性 } 整形用品 植込み昼間I!:臓醐マ 13 綿MいI極ル弱ス出作をもとをH密成亀の楊なのメ固し{関ー磁合に釣優て電をし車成ー対鍍カ気除三‘にすに次にーすき信セてる局こくお元所内号用.れ検るンよこ調放方)企制出をサらりと射鏡僻等也の三がテ御し掛次線率的に院カた可をー初元箆の式有4にテテ的よ勝ベルす状ー軍画な向留り艇検置電テ国像るをも上と

K 509-3 気置管術支内筏鏡的放射線治療用マ カ 留 病変職jjfj"'7 カ 医療用品 (4)獲形用品 植込み裂病変際jjfjマカ K 509-3 気置管術支内視鏡的放射線治療用マ カ 留

置心臓内三次元画像構築装 機用械器器具具 (21)内蔵機能検盗 心臓カテ テノレ用検査装置 K 595 経ラ皮的カテーンテグ加ノレ算心筋)焼灼術(三次元カ 心霞臓内三次元画像構築装 機用械器器具具 (21)内議機能検査 心臓カテ テノレ用夜歪薬蜜 K 595 緩ラ}皮的マカッテピーンテグ加ノレ害心事筋)焼灼術 {三次元カ
-~'/ピ

体カ外ー型心臓ベ スメ K 596 体外ベスメ キング術 体カ外ー型心臓ベ スメ

機器続器詰尋 (7) 内臓機雀代周 侵銭非侵メメ能侵食蒜式カ後道カ鋳式ー体掛体外百翠外型型耳4心t.'~臓屯鰻臓ベペEーへーースス言ス 不ン整グ脈)のが補可正能な(心も臓のベ シ
K 596 体外ベスメ キング術

マイクロ波手術器 機械器具 (29)電気手術器 ト血マ及イびク凝ロ波固にが可よ能り組なJ織ものの止 K 697-2 Is干悪性根筋マイクロ渡凝画法 マイクロ波手術器 機械器具 (29)電気手術器 ト
血マイ及びク凝ロ波国にが可よ能り組な織ものの止

K 697-2 好感性R霊感マイクロ波凝固法

K 695 
鰭臨ラジオ波焼灼療法

K 695 
書欝華麗フジオ波焼灼療法ラジオ波手術器 機微器具 (29)電気手術器 治療用憶気手術器

量錨舎ラ蘇ジが勧オ可援鱗制に軒よ同暗り釦繭騰部の醸苛爾酒蚕

瓦697由3 ラジオ波手術器 機械器具 (29)電気手術器 治療用電気手術器

語齢会ラがジオ録可臨書波長B議必と繭よず、軍の勿組珊織克軍の両庭商寵園

K 697-3 

冷凍手術器 機械器具 (31)医療用焼灼器 汎用冷凍手術ユーグト K 773-4 
F腎の革1絞)重E手事凝術国・焼灼術(冷凍凝固によるも 冷凍手術器 機械器具 (31)医療用焼灼器 汎用冷凍手術ユークト K 773-4 痔腎の湿核1器手事術凝毘・焼灼術(冷凍凝冨によるも

|;鰍体置外(器式I及衝)び費量波縫合結器石破砕装

機合械議器具 (30)結主主器及び縫 体内密定用組織ステ プノレ K 743 結b'1k器及び縫合器
機企機具械謹械一器器一具具 (30) 結章者器及び縫

体内回定用組織スア プノレ K 743 

機具械器具(12)理学診療用器

(除静体微外外小式火式薬結結石石挿破破入砕砕式結装繍石震破砕装

腔右の破砕が可能なもの K 678 存芥5衝重F量波P組H右破砕術 体置外(式I衝)懇渡結右破砕装 (12)理学診療用器I制体微糠外小式式火結師葬E挿石破破入砕砕式結装装置右蜜破砕袋 J!!!石の破砕が可能なもの K 678 体刈5衝撃P波P胆H石破砕術
体置外(式E衝)撃波結石被砕装 機具械器具(12)理学診療用器 な軍手・尿管結石の破砕が可能 K 768 体外衝費量波軍手・尿管結石被砕術 体置外(式E衝)撃渡結右破砕装 機具械器具 (12)理学修療用器 軍な手・尿管結石の破砕が可能 K 768 体外衝撃波腎・尿管結石破砕術

もの もの

時幸恵玄面正一一一一
I徹紙4火火薬翻期意以入式式結結石石破破砕砕蓄装量

置体外(式m)衝撃波結石破砕装 機具械器具(12)理学診療用器 胆砕石が及可び能腎な ・尿管結石の破 K 678 |l体体外外衝衝懇猿波波胆軍手石・破尿砕管結術石破砕術 官体霊外(式E衝)態波結石被砕袋 機具械器具 (12)理学診療用器 砕胞石が及可能び撃な手・尿管結石の高責 K 678 
麟盟衝撃波問腎・尿砕管結術石破砕術もの K 768 もの K 768 

恥術骨用装屈置定式勝脱頚音Z吊上 機合械器器具 (30)緒主主器及び縫 恥を骨行宙う定こ弐と勝が脱可頚能部な吊も上の術
K 823 

尿失1禁与手恥季、骨術σコ図定式競脱頚苦E吊上術を行
恥術骨用装宙置定式勝銑頚部吊上 機合械器器具 (30)結君主器及び総 耳をb行f号国う定こ式と勝が目可先能頭部な品も上の術 K 823 

尿失1禁弓恥手幸、術骨σ3宙定式E華航頚部吊上術を，行

経療装尿道置的前立腺高温度治 機具械器具(12)理学診療用器 高周波式ハイパサ ミアシ

|国陶ーはl…肥径軍ぺス度大尿経革以L尚超絡て上前音をまE波ωア立て探加度プ腺湿以肥よ上大すりケ包樹ーまる織立てタと加を脹をと
K 841-3 経尿道的前立腺高温度治療 経療装尿道怒的前立E県南温度治 機具械器具(12)理学診療用器 高周波式ハイパサ ミアシ

川 …径し巴入度尿て大道以組L的て上趨織前誉まをヒ議6ア立で0加に度プE快晴以温よ巴す大上クV前→組るま織立てこタ加腺ををと

K 841-3 経尿道約書存立膝高温度治療

スマテイムクロ波ハイパサーミア
超スマシ音テイス渡ムテクム治ロ波療ハ器イパサーミア

超音波治療器 機具械器具(12)理学診療用器
超シ音ス波テム治療器 K 841-4 焦点式高エネルギ超音波療法 超音波治療器 機具械器具 (12)理学診療用器 K 841-4 焦点式高エネルギ超音法療法

分娩用吸引器 機械器呉 (32)医療用吸引器

分圭単自娩監包己用蓋血使吸金回用鍾引収自装器星己墜置血型回塁収塁キッ ト

吸引娩出に用いられるもの K 893 吸引娩出術 分娩照吸引器 機械器具 (32)医療用吸引器

分手単自娩動田己使用式血吸分用回娩引収自装器用己血吸稜引回器収キッ ト

吸引娩出に用いられるもの K 893 吸引娩出術

自家輸血装霞 機者百械器具(7)内臓機能代用 K 923 術中術後自己血回収術 自家輸血装置 機器械器具(7)内臓機能代用 K 923 術中術後自己血回収術

用自機己生器体組。織接着耕作成 機器械器具(7)内蔵機能代用 血銀成分分隊用装置霊 K 924 自己生体組織接着剤作成術 用自機己器生体組織接着剤作成 機器械器具(7)内藤機能代用 血続成分分間監用装震 K 924 自己生体組織接着剤作成術

超音波手術器
危お機場銭害罫著具(12)寝学診療周欝

超音波手術器 K 931 超音波凝間切開裟蜜等加算 超音波手術器 機国械器具(12)湿学診療用器 超音波手術器 K 931 超音波凝固切開装憧等加害事

超音波吸引器 (12)理学診療用努 超音波吸引器 K 931 超音波凝淘切開装震等力目翼手 超音波吸引器 穣機恩械夜器具(12)理学診療用器 超音波吸引器 K 931 超音波凝園切開装鐙等加害事

官Z気手術器 (29)電気手術器 治療用11気手術器 K 931 超音波凝霞切開装置等加算 君寵気手術器 器具 (29)窓気手術器 治療用鐙気手術器 K 931 超音波凝函切照装蜜等方自3軍

手ニ術y用ト t1ff，~ト手術ユ 機具械器具(12)理学診療用器 手ト術用ロボyト手術ユーツ K 939-4 内視鏡手術用支援機器加算 王ニ手術ッ用トロポァト手術ユ 機具械器具 (12)理学診療用器 手ト術用ロボット手術ユーツ K 939司4 内視鏡手術用支援機器加算



(参考)

「特定保険医療材料の定義についてJ(平成24年3月5日保医発0305第8号)の一部改正について

(傍線の部分は改正部分)

改正後 現 一}14
λ
ィ，

(男リ表) (別表)

E 医科点数表の第2章第3部、第4部、第6部、第9部、第10部及び第11ln 医科点数表の第2章第3部、第4部、第6部、第9部、第10部及び第11
部に規定する特定保険医療材料(フィルムを除く。)及びその材料価格 | 部に規定する特定保険医療材料(フィノレムを除く。)及びその材料価格

057 人工股関節用材料

(l) (略)

(2) 機能区分の考え方

人工股関節は、骨盤側材料又は大腿骨側材料に大別し、次に規定する

園定方法、使用目的及び構造によりそれぞれ骨盤側材料 (9区分)、大

腿骨側材料 (7区分)及び単純人工骨頭 (1区分)の合計11..区分に区

分する。

固定方法の違い

直接固定 (略)

間接固定 (略)

(3) 機能区分の定義

①~⑤(略)

⑥ 骨盤側材料・ライナー(1 ) 

次のいずれにも該当すること。

ア~イ(略)

ウ ⑦ムー③ゑ立盆に該当しないこと。

⑦~③(略)

⑨ 骨盤側材料・ライナー (V)

次のいずれにも該当すること。

ア 股関節の機能を代替するために骨盤側に使用する臼蓋形成用カ

ップ(再置換用を含む。)と組み合わせだ使用し、関節摺動面を確

057 人工股関節用材料

(1) (略)

(2) 機能区分の考え方

人工股関節は、骨盤側材料又は大腿骨側材料に大別し、次に規定する

固定方法、使用目的及び構造によりそれぞれ骨盤側材料 (8区分)、大

腿骨側材料 (7区分)及び単純人工骨頭(1区分)の合計 16区分に区

分する。

固定方法の違い

直接固定 (略)

間接国定 (路)

(3) 機能区分の定義

①~⑤(略)

⑥ 骨盤側材料・ライナー(1 ) 

次のいずれにも該当することD

ア~イ(略)

ウ ⑦及び③に該当しないこと。

⑦~③(略)



保するものであること口

イ 骨盤側の骨に直接設置するものではないニと。

ウ 摩耗粉を軽減するための以下の加工等が施されているものであ

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O

材質がジルコニア強化高純度アルミナマトリックス複合材料で

あること円

⑮ 大腿骨側材料・大腿骨ステム(1 )・標準型

次のいずれにも該当すること。

ア"';(略)

ウ盆に該当しないこと。

袋大腿骨側材料・大腿骨ステム(1 )・特殊型

次のいずれにも該当すること。

ア~ウ(略)

盛大腿骨側材料@大腿骨ステム (ll) 

次のいずれにも該当すること。

ア~イ(略)

⑬ 大腿骨側材料・大腿骨ステムヘッド(1 ) 

次のいずれにも該当すること O

ア(略)

イ 盆から盆までに該当しないこと。

盆大腿骨側材料・大腿骨ステムヘッド (ll) 

次のいずれにも該当すること。

ア~イ(路)

ウ袋、盛及び盆に該当しないこと。

盆大腿骨側材料・人工骨頭用・モノポーラカップ

次のいずれにも該当すること。

ア(略)

イ 盆、盆及び盆に該当しないこと口

盛大腿骨側材料・大腿骨ステム(1) .標準型

次のいずれにも該当すること。

ア~イ(略)

ウ盛に該当しないことD

⑮ 大腿骨側材料・大腿骨ステム， ( 1ト特殊型

次のいずれにも該当すること o

ア~ウ(略)

阜大腿骨側材料・大腿骨ステム(宜)

次のいずれにも該当すること。

ア~イ(略)

袋大腿骨側材料・大腿骨ステムヘッド(1 ) 

次のいずれにも該当すること。

ア(略)

イ 盆から盆までに該当しないこと。

盆大腿骨側材料・大腿骨ステムヘッド (ll)

次のいずれにも該当すること。

ア~イ(略)

ウ 盆、盆及び盆に該当しないこと。

盆大腿骨側材料・人工骨頭用・モノポーラカップ

次のいずれにも該当すること。

アー (略)

イ 盆、盆及び盆に該当しないこと。



盆大腿骨側材料・人工骨頭用・バイポーラカップ

次のいずれにも該当すること口

ア(略)

イ 盆から盆までに該当しないこと。

皐単純人工骨頭

人工骨頭挿入術に用いる専用ステムで、あって、ステムとステムヘッ

ド部が一体となっており、分離不能な構造となっているものであるこ

とO

065 人工肩関節用材料

(I) (路)

(2) 機能区分の考え方

人工肩関節用材料は、使用部位により肩甲骨側 (2区分)及び上腕骨

側 (2区分)の合計4区分に区分する。

(3) 機能区分の定義

① 肩甲骨側・標準型

肩関節の機能を代替するために肩甲骨側に使用するグレノイドコ

ンポーネント(単独又は組み合わせて使用するタイプを含む。)であ

ること。

② 肩甲骨側・特殊型

次のいずれにも該当すること。

ア 肩関節の機能を代替するために肩甲骨側に使用するグレノイド

コンポーネント(単独又は組み合わせて使用するタイプを含む。)

であること。

イ 骨との固定力を強化するための以下の加工等が施されているも

のであって、その趣旨が薬事法承認事項又は認証事項に明記されて

し1ること o

ポーラス状のタンタルによる表面加工

盆上腕骨側・標準型

⑬ 大腿骨側材料・人工骨頭用・バイポーラカップ

次のいずれにも該当すること口

ア(略)

イ 盆から盆までに該当しないこと。

盆単純人工骨頭

人工骨頭挿入術に用いる専用ステムで、あって、ステムとステムヘッ

ド部が一体となっており、分離不能な構造となっているものであるこ

と。

065 人工肩関節用材料

(I) (略)

(2) 機能区分の考え方

人工肩関節用材料は、使用部位により肩甲骨側及び上腕骨側の合計2

区分に区分する。

(3) 機能区分の定義

① 肩甲骨側

肩関節の機能を代替するために肩甲骨側に使用するグレノイドコ

ンポーネント(単独又は組み合わせて使用するタイプを含む。)であ

ること。

盆上腕骨側



肩関節の機能を代替するために上腕骨側に使用するものであって、

次のいずれかに該当すること。

ア~イ(略)

③ 上腕骨側・特殊型

次のいずれにも該当すること。

ア 肩関節の機能を代替するために上腕骨側に使用するものであっ

て、人工肩関節置換術等の際に用いるステム、ステムヘッド及びネ

ックであること口

イ 骨との固定力を強化するための以下の加工等が施されているも

のであって、その趣旨が薬事法承認事項又は認証事項に明記されて

し、ること。

078 人工骨

(1) (略)

ポーラス状のタンタルによる表面加工

(2) 機能区分の考え方

構造、使用目的及び使用部位により、汎用型 (7区分)、専用型 (11

区分)及び特殊型(1区分)の計四区分にIK分する。

(3) 機能区分の定義

①(略)

② 汎用型・非吸収型(多孔体)

次のいずれにも該当すること口

ア~イ(略)

ウ ⑥ゑlJ(f)に該当しないこと。

③ 汎用型@非吸収型(骨形成促進型)

次のいずれにも該当することD

ア~イ(略)

ウ ⑦に該当しないこと。

④~⑤(略)

肩関節の機能を代替するために上腕骨側に使用するもので、あって、

次のいずれかに該当すること。

ア~イ(路)

078 人工骨

(1) (略)

(2) 機能区分の考え方

構造、使用目的及び使用部位により、汎用型 (6区分)、専用型 (11

区分)及び特殊型(1区分)の計 18区分に区分する。

(3) 機能区分の定義

①(路)

② 汎用型・非吸収型(多孔体)

次のいずれにも該当することD

ア~イ(略)

ウ ⑥に該当しないこと。

③ 汎用型・非吸収型(骨形成促進型)

次のいずれにも該当すること。

ア~イ(略)

④~⑤(略)



⑥ 汎用型・吸収型(多孔体・一般型)

次のいずれにも該当すること。

ア~ウ(略)

⑦ 汎用型・吸収型(多孔体・蛋白質配合型)

次のいずれにも該当すること。

ア 全身の骨欠損部の補修又は補填を目的とする人工骨であること。

イ 立方体状、直方体状又は円柱状等の単純形状を有するものである

ふ主ι
ウ 体内でほとんど吸収されて骨に置換されるものであること。

エ コラーゲンが配合されていること O

盆専用型・人工耳小骨

次のいずれかに該当すること。

ア~イ(略)

@ 専用型・関頭穿孔術用

頭蓋骨関頭手術により生じた骨欠損部を補修又は補填することを

目的とした人工骨であること。

盆専用型・頭蓋骨・喉頭気管用

次のいずれかに該当すること。

ア 次のいずれにも該当すること O

(略)

H ③及び⑨に該当しないことD

イ(略)

盆専用型・椎弓・頼関用

東京突起部、椎弓部又は東京間部を補填することを目的とした人工骨で

あること口

盆専用型・椎体画定用(1椎体用)

次のいずれにも該当すること D

ア~イ(略)

盆専用型・椎体固定用(その他)

⑥ 汎用型・吸収型(多孔体)

次のいずれにも該当すること。

ア~ウ(路)

fl2 専用型・人工耳小骨
次のいずれかに該当すること。

ア~イ(略)

盆専用型・関頭穿孔術用

頭蓋骨関頭手術により生じた骨欠損部を補修又は補填することを

目的とした人工骨であること。

⑨ 専用型・頭蓋骨@喉頭気管用

次のいずれかに該当すること。

ア 次のいずれにも該当すること。

(略)

n (j)，及び盆に該当しないこと口
イ(略)

盆 専用型・推弓・東京間用

東京突起部、推弓部又は頼関部を補填することを目的とした人工骨で

あること口

盆専用型・椎体国定用(1椎体用)

次のいずれにも該当すること口

ア~イ(略)

盆専用型・椎体固定用(その他)



次のいずれにも該当すること。

ア~イ(略)

盆専用型・骨盤用(腸骨稜用)

次のいずれにも該当すること。

ア~イ(略)

ウ盆に該当しないこと口

盆専用型・骨盤用(その他)

次のいずれにも該当することロ

ア(略)

イ ⑬及び⑮に該当しないこと。

盆専用型・肋骨・胸骨@四肢骨用

次のいずれかに該当することD

ア~イ(略)

箆専用型・椎体骨創部閉鎖用

脊椎圧迫骨折の治療のため人工骨を椎体内に充填した後の、椎弓根

関創部の閉鎖に使用するものであること D

盆専用型・スクリュー併用用

次のいずれにも該当すること。

ア(略)

イ ⑮に該当しないこと。

盆特殊型

次のいずれにも該当すること。

ア~ウ(略)

080 合成吸収性骨片接合材料

(l)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jで、あっ

て、一般的名称が「手術用吸収性メッシュJ、「吸収性体内国定用ボル

次のいずれにも該当すること。

ア~イ(略)

盆専用型・骨盤用(腸骨稜用)

次のいずれにも該当すること。

ア~イ(略)

ウ 盆に該当しないこと口

盆専用型・骨盤用(その他)

次のいずれにも該当することD

ア(略)

イ 盆及び盆に該当しないこと o

、寝専用型・肋骨@胸骨・四肢骨用

次のいずれかに該当すること o

ア~イ(略)

盆専用型・椎体骨創部閉鎖用

脊椎圧迫骨折の治療のため人工骨を椎体内に充填した後の、椎弓根

関創部の閉鎖に使用するものであること。

⑫ 専用型・ズクリュー併用用

次のいずれにも該当すること。

ア(略)

イ 袋に該当しないこと。

盛特殊型

次のいずれにも該当すること。

ア~ウ(路)

080 合成吸収性骨片接合材料

(I)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 f底療用品 (4)整形用品Jで、あっ

て、一般的名称が「手術用吸収性メッシュJ、「吸収性体内固定用ボノレ



トj、「吸収性体内固定用ネジj、「吸収性体内国定用ステーブルJ、「吸

収性体内固定用ナットj、「吸収性体内固定用ピンJ、I吸収性人工縫j、

「人工耳・鼻・喉用吸収性補綴材ム「体内用吸収性合成・炭素繊維補

綴材J、「吸収性骨スベーサj、「吸収性骨プラグJ、「吸収性人工椎体j、

「吸収性体内固定用プレートj、「吸収性体内国定システムJ、「吸収性

縫鞘スペーサj、「吸収性体内固定用ワイヤ」、「吸収性靭帯固定具J、

「吸収性体内国定用ワッシャj、f吸収性脊椎内固定器具j、f吸収性脊

椎ケージj、「吸収性体内固定用ボタンJ、「吸収性体内題定用タック」、

「吸収性体内埋植用シートj、f吸収性骨固定ノくンドん「吸収性体内固

定用ケーブルJ若しくは「吸収性頭蓋骨固定用クランプj、又は類別

が f機械器具 (30)結紫器及び縫合器Jであって、一般的名称が「吸

収性体内固定用組織ステーブルjマあること口

(2) 機能区分の考え方

形状及び使用部位により、スクリュー (2区分)、中空スクリュー(1 

区分)、ストレートプレート(1区分)、その他のプレート(1区分)、

インターフェランススクリュー(1区分)、スーチャーアンカー(1区

分)、ボタン(1区分)、ワッシャー(1区分)、ピン (2区分)、シート・

メッシュ型(1) (1区分)、シート・メッシュ型(宜)(1区分)及び頭蓋

骨閉鎖用クランプ(1区分)の合計 14区分に区分する。

(3) 機能区分の定義

①~⑬(略)

⑫ 頭蓋骨閉鎖用クランプ

次のいずれにも該当すること円

ア 頭蓋骨の固定を目的として使用する材料であること。

イ スクリューを併用せず、プレートに付属する骨固定把持機能等に

より、頭蓋骨閉鎖及び骨固定に使用するものであること口

ウ 単純な骨折又は骨切りに使用する材料であること O

133 血管内手術用カデーテル

トj、「吸収性体内固定用ネジj、「吸収性体内固定用ステープルJ、「吸

収性体内田定用ナットJ、「吸収性体内固定用ピンJ、「吸収性人工縫J、

「人工耳・鼻・喉用吸収性補綴材J、「体内用吸収性合成@炭素繊維補

綴材J、「吸収性骨スベ}サJ、「吸収性骨プラグJ、「吸収性人工椎体J、

f吸収性体内固定用プレートj、「吸収性体内国定システムj、「吸収性

鍵鞘スペーサj、「吸収性体内固定用ワイヤj、「吸収性靭帯固定具j、

「吸収性体内閣定用ワッシャJ、「吸収性脊椎内国定器具j、「吸収性脊

椎ケージj、「吸収性体内国定用ボタンJ、「吸収性体内固定用タックム

「吸収性体内埋植用シートJ、「吸収性骨固定バンドJ若しくは「吸収

性体内固定用ケーブルj、又は類別が「機械器具 (30)結染器及び縫

合器jであって、一般的名称が「吸収性体内固定用組織ステープノレj

であること。

(2) 機能区分の考え方

形状及び使用部位により、スクリュー (2区分)、中空スクリュー(1 

区分)、ストレートプレート(1区分)、その他のプレート(1区分)、

インターフェランススクリュー(1区分)、スーチャーアンカー(1区

分)、ボタン(1区分)、ワッシャー(1区分)、ピン (2区分)、シート・

メッシュ型(1) (1区分)及びシート@メッシュ型(宜)(1区分)の合

計よ主区分に区分する。

(3) 機能区分の定義

①~⑬(略)

133 血管内手術用カデーテル



(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ノレ (2区分)、末梢血管

用ステントセット (2区分)、 PTAパノレーンカテーテノレ (7区分)、下

大静脈留置フィルタ}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

留置カデーテル (4区分)、血管内異物除去用カテーテル (2区分)、血

栓除去用カテーテノレ (7区分)、塞栓用バルーン (2区分)、塞栓用コイ

Jレ(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

カテーテル(l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)及び狭窄部貫通用カデーテル(1区分)の合計43区分

に区分する。

(羽，，-，(7)略)

(8) 血管内血栓異物除去用留置カテーテノレ

①(略)

② 機能区分の考え方

構造、機能及び使用目的により、一般型(1区分)及び頚動脈用ス

テント併用型 (3区分)の合計4区分に区分する。

③ 機能区分の定義

ア~イ(略)

ウ 頚動脈用ステント併用型・遼隼バルーン型

益(略)

エ 頚動脈用ステント併用型・近位パノレーン型

次のいずれにも該当すること口

i 頚動脈用ステント留置手技中に飛散する血栓及び異物の捕

捉を目的として、頚動脈用ステント留置術に際し、留置前に総

頚動脈及び外頚動脈に一時的に留置するバノレーンを持ち、捕捉

した血栓及び異物を吸引することのできるノレーメンを有する

カテーテノレであること o

誼 血管内手術用カテーテル(16)頚動脈用ステントセットと併

(I) 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)、 PTAバルーンカテーテノレ (7区分)、下

大静脈留置フィルタ}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(立区分)、血管内異物除去用カテーテル (2区分)、血

栓除去用カテーテル (7区分)、塞栓用バルーン (2区分)、塞栓用コイ

ル (7区分)、汎用型庄測定用フ。ロープ(1区分)、連続心拍出量測定用

カデーテル(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)及び狭窄部貫通用カデーテル(1区分)の合計42区分

に区分する。

(2)"-' (7) 路)

(8) 血管内血栓異物除去用留置カデーテル

①(略)

② 機能区分の考え方

構造、機能及び使用目的により、一般型(1区分)及び頚動脈用ス

テント併用型 (2区分)の合計3区分に区分する。

③ 機能区分の定義

ア~イ(略)

ウ 頚動脈用ステント併用型・パノレーン型

託(略)



用するものであること D

(9)"'"' (17) . (略)

158 皮下グノレコース測定用電極

.w. 定義

次のいずれにも該当すること D

中薬事法承認又は認証上、類別が f機械器具 (20)体液検査用器具J

であって、一般的名称が「グルコースモニタシステムjであること O

象 間質液中のグルコース濃度を 24時間以上連続的に測定できる電極

であること。

(2) 機能区分の考え方

構造により、一般型及び疹痛軽減・針刺し事故防止機構付加型の合計

2区分に区分する。

(3) 機能区分の定義

① 一般型

②に該当しない電極であること。

② 疹痛軽減・針刺し事故防止機構付加型

次のいずれにも該当すること。

ア 電極を挿入するための針の長径が O.65mm以下、かつ、短径が

0.50mm以下であること。

イ 電極を挿入する装置が、針刺し事故を防止する目的で、針が外部

に露出することなく挿入できる構造となっていることの

174 植込型骨導補聴器

(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 (73)補聴器jであって、

一般的名称が「骨固定型補穂器j であること。

② 既存の治療及び補聴器では症状の改善が見られない両側聴覚障害'

(9)"'"' (17) 略)

158 皮下グルコース測定用電極

定義

次のいずれにも該当すること。

.w.薬事法承認、又は認証上、類別が「機械器具 (20)体液検査用器具j

で、あって、一般的名称が「グルコースモニタシステムj であること。

m 間質液中のグルコース濃度を 24時間以上連続的に測定できる電極
であること。



に対してv 聴力改善を目的に使用するものであること。

(2) 機能区分の考え方

植込型骨導補聴器は、音振動変換器、接合子付骨導端子、骨導端子及

び接合子の合計4区分に区分する。

(3) 機能区分の定義

① 音振動変換器

外部の音を取り込んで振動に変換し、振動を骨に植え込んだ骨導端

子に伝える装置であること o

② 接合子付骨導端子

接合子と骨導端子が一体となったものであること。

③ 骨導端子

骨に直接植え込み、音振動変換器からの振動を接合子を介して骨に

伝えるものであること。

④ 接合子

音振動変換器と骨に植え込んだ骨導端子を接合するものであるこ

と。

175 脳手術用カテーテノレ

亙義
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 f機械器具 (51)医療用境管及び体

液誘導管Jであって、一般的名称が「神経内視鏡用パノレーンカデーテルj

であること口

(2) 神経内視鏡を用いた水頭症手術(脳室穿破術)において、内視鏡用

鉛子等で穿刺した穿刺孔の拡大を目的に使用するバルーンカテーテル

であること。




