
医療機器に係る保険適用決定区分案 
 

保険適用希望業者  株式会社 グットマン 

販売名       ＮＳＥ ＰＴＣＡバルーンカテーテル 

 

○類似機能区分 

１３５ 心臓手術用カテーテル （２）経皮的冠動脈形成術用カテーテル ア．一般型  １５１，０００円 
 

○価格 

１５１，０００円（類似機能区分比較方式、補正加算なし） 

 

○暫定価格 

１３５ 心臓手術用カテーテル （２）経皮的冠動脈形成術用カテーテル ア．一般型  １５１，０００円 

 

 

（参考）メーカー意見 

 １９８，９２３円（類似機能区分比較方式、有用性加算（Ｉ）３０％） 

決定区分案 決定区分の理由 

Ｃ１（新機能） 

 

（技術料は既に設定され評価され

ているもの） 

本品は、経皮的冠動脈形成術（ＰＴＣＡ）における血管内狭窄部の拡張及びステント留置

直後の拡張に使用される医療機器である。本品は特に、一般型バルーンカテーテルを用いた

場合にスリッピングを起こして十分な拡張が得られないと考えられる病変部に対して使用

されるものである。 
以上のスリッピング防止機能について、同様の機能区分が存在しないため、Ｃ１区分とす

るものである。 

中医協 総－１－１ 

２ ０ ． １ ． ３ ０ 
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製品概要 
 

１ 販売名 ＮＳＥ ＰＴＣＡバルーンカテーテル 

２ 希望業者 株式会社 グットマン 

 

３ 構造・原理 

本品は、経皮的冠動脈形成術（ＰＴＣＡ）における血管内狭窄部の拡張及びステン

ト留置直後の拡張に使用されるディスポーザブル・バルーンカテーテルである。先端

にはバルーンが取り付けられており、プラーク堆積等で内径が細くなった冠動脈内に

このバルーン部分を留置し膨張させることによって冠動脈を拡張させる。 
また、本品のバルーンの表面にはシャフトと平行に約 120°間隔で３本のエレメン

トが着けられており、このエレメントがバルーン拡張の際、病変部のスリッピングを

防止し十分な拡張を助けるものである。 
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価格調整の資料 

販売名 ＮＳＥ ＰＴＣＡバルーンカテーテル 

 

諸外国におけるリストプライス 

 

 本品は、外国では発売されていない。 

 

 

４ 使用目的 

本品は、経皮的冠動脈形成術（ＰＴＣＡ）における血管内狭窄部の拡張及びステン

ト留置直後の拡張に使用される医療機器である。特に、一般型バルーンカテーテルで

はスリッピングを起こして十分な拡張が得られないと考えられる病変部に対して使用

されるものである。 
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医療機器に係る保険適用決定区分案 
 

保険適用希望業者  グンゼ株式会社 

販売名       シームデュラ 

 

 

○類似機能区分 

０８５ 人工硬膜 

 

○価格 

１ｃｍ２あたり１，２５０円（類似機能区分比較方式、有用性加算（Ⅰ）３０％） 

 

○暫定価格 

０８５ 人工硬膜 １ｃｍ２あたり ９６４円 

 

 

（参考）メーカー意見 

 １ｃｍ２あたり １，２５３円 （類似機能区分比較方式、有用性加算（Ⅰ）３０％） 

 

決定区分案 決定区分の理由 

Ｃ１（新機能） 

 

（技術料は既に設定され評価され

ているもの） 

本品は、脳硬膜欠損部の補綴を目的とした人工硬膜であり、生体内で吸収される点がこれ

までの人工硬膜と異なる点である。また、内部に不織布を挟んだ、厚み約 0.2mm のシート状

の構造を有しており、繊維性物質である硬膜様組織に置換される数ヶ月間は残存し、その後

徐々に加水分解が起こり、約８ヶ月間で完全に吸収されるものである。 

こうした機能については、同様の機能区分が存在しないため、Ｃ１区分とするものである。 
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製品概要 

 

１ 販売名 シームデュラ 

２ 希望業者 グンゼ株式会社 

 

３ 構造・原理 

 

本品は、脳硬膜欠損部の補綴を目的とした、L・ラクチドとε-カプロ

ラクトンからなる共重合体フィルムをグリコール酸重合体不織布を挟ん

だ、厚み約 0.2mm のシート状の構造を有する生体内吸収性人工硬膜であ

る。 

また、繊維性物質である硬膜様組織に置換される数ヶ月間は残存し、

その後徐々に加水分解が起こり、約８ヶ月間で完全に吸収されるもので

ある。 

 

  

 

 

 

４ 使用目的 脳硬膜欠損部の補綴 
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価格調整の資料 

 

販売名 シームデュラ 

 

諸外国におけるリストプライス 

 

○アメリカ合衆国  ｃｍ２あたり 00―0 円（ 販売されていない ） 

○連合王国    １ｃｍ２あたり 1,571 円（  6.70 ポンド ） 

○ドイツ     １ｃｍ２あたり 2,317 円（ 14.64 ユーロ ） 

○フランス    １ｃｍ２あたり 00870 円（  5.50 ユーロ ） 

 

 

○為替レート（2006 年 9 月 ～ 2007 年 8 月の日銀による為替レートの平均） 

１英ポンド ＝234.5 円 

１ユーロ ＝158.2 円 

 

○外国平均価格  １ｃｍ２あたり 1,586 円 

＝（1,571 円＋2,317 円＋870 円）÷３ 

※上記諸外国（英、独、仏 ３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、１ｃｍ２あたり 1,250 円と設定した。

この価格は、外国平均価格１ｃｍ２あたり 1,586 円の 0.79 倍に相当する。 
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医療機器に係る保険適用決定区分案 
 

保険適用希望業者  ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 

販売名       ナビスター ＤＳ 

 

 

○類似機能区分 

１１９ 体外式ペースメーカ用カテーテル電極 ⑤心臓電気生理学的検査機能付加型・心房内・心室内全域型４２４，０００円 

 

○価格 

４２４，０００円（類似機能区分比較方式、補正加算なし） 

 

○暫定価格 

１１９ 体外式ペースメーカ用カテーテル電極 ⑤心臓電気生理学的検査機能付加型・心房内・心室内全域型４２４，０００円 

 

（参考）メーカー意見 

４５０，７００円（類似機能区分比較方式、有用性加算（Ⅱ）１０％） 

 

決定区分案 決定区分の理由 

Ｃ１（新機能） 

 

（技術料は既に設定され評価され

ているもの） 

本品は、Ⅰ型心房粗動の診断及び治療として、これまで別々の医療機器により実施されて

きた高周波電流による心筋焼灼術(アブレーション)と心腔内の電気生理学的情報や位置情報

の獲得等心臓電気生理学的検査を１つの医療機器で実施できる電極カテーテルである。 

こうした機能については、同様の機能区分が存在しないため、Ｃ１区分とするものである。 
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製品概要 

 

１ 販売名 ナビスター ＤＳ 

２ 希望業者 ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 

 

３ 構造・原理 

本品は、磁気を感知するための磁気センサーが内蔵されている電極カテーテルであ

り、専用の電気生理学的検査用３Ｄマッピングシステムと接続することにより、心腔

内の電気生理学的情報や位置情報を獲得してアブレーション実施の際の至適標的部

位を特定することなどができる。 

カテーテル先端部には、チップ電極とリング電極がついており、これらはマッピン

グまたはペーシング用として使用され、別に接続される高周波発生装置により高周波

通電を行う。 

また、心筋焼灼術に使用されるアブレーションカテーテル機能を有し、別に接続さ

れる高周波発生装置により高周波通電を行う。高周波はチップ電極からのみ通電され

る。 
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４ 使用目的 
本品は、Ⅰ型心房粗動の診断及び治療のために、高周波電流による心筋焼灼術及

び心臓電気生理学的検査を実施するために使用される。 
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価格調整の資料 

 

販売名 ナビスター ＤＳ 

 

諸外国におけるリストプライス 

 

○アメリカ合衆国   414,950 円（ 3,475 ドル ） 

○連合王国      272,907 円（ 1,150 ポンド ） 

○ドイツ       219,789 円（ 1,370 ユーロ ） 

○フランス      345,245 円（ 2,152 ユーロ ） 

 

 

○為替レート（2007 年 1 月 1 日～2007 年 9 月 30 日の日銀による為替レートの平均） 

１米ドル  ＝119.41 円 

１英ポンド ＝237.31 円 

１ユーロ ＝160.43 円 

 

○外国平均価格 313,223 円 

＝（414,950 円＋272,907 円＋219,789 円＋345,245 円）÷４ 

 

○価格（案） 

保険医療材料専門組織における検討の結果、424,000 円と設定した。この価格は、

外国平均価格 313,223 円の 1.35 倍に相当する。 
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医療機器に係る保険適用決定区分案 

 

保険適用希望業者  ジョンソン・エンド・ジョンソン 株式会社 

販売名 頚動脈用プリサイス 

 

 

○類似機能区分 

１３８ 血管内手術用カテーテル（３）末梢血管用ステントセット ２３４，０００円 

 

○価格 

２８１，０００円（類似機能区分比較方式、有用性加算（Ｉ）（２０％）） 

 

 

（参考）メーカー意見 

３５０，０００円（類似機能区分比較方式、有用性加算（Ｉ）（２２％）） 

（類似機能区分：１３５ 心臓手術用カテーテル（４）冠動脈用ステントセット） 

決定区分案 決定区分の理由 

Ｃ２（新機能・新技術） 

 

（新たな技術料を設定し評価すべ

きもの） 

本品は、経皮的に血管内に挿入し、頚動脈（総頚動脈、内頚動脈）の狭窄部位にステントを

留置することにより、血管内腔を拡張・維持することを目的としたステント・デリバリーシス

テムである。 

こうした機能については、同様の機能区分等が存在しないため、Ｃ２区分とするものである。 
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製品概要 

１ 販売名 頚動脈用プリサイス 

２ 希望業者 ジョンソン・エンド・ジョンソン 株式会社 

 

３ 構造・原理 

本品のうち、ステント部分は形状記憶合金ニッケルチタニウム合金（ニチノー

ル）製の自己拡張型の構造を有し、体内に留置された後に設計された寸法に展開

し血管内腔を拡張・維持する。 
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４ 使用目的 

本品は、経皮的に血管内に挿入し、頚動脈（総頚動脈、内頚動脈）の狭窄部位

にステントを留置することにより病変部位の血管内腔を拡張・維持するものであ

る。 

13



 

 

価格調整の資料 

販売名 頚動脈用プリサイス 

 

諸外国におけるリストプライス 

○アメリカ合衆国  244,691 円（1,995 ドル） 

○連合王国     262,092 円（1,076 ポンド） 

○ドイツ      172,759 円（1,050 ユーロ） 

○フランス       － 円（  － ユーロ）（未発売） 

 

 

○為替レート（ 2007 年 6 月 1 日 ～ 2007 年 6 月 30 日の日銀による為替レートの平

均 ） 

１米ドル  ＝122.65 円 

１英ポンド ＝243.58 円 

１ユーロ ＝164.53 円 

 

○外国平均価格 226,514 円 

＝（244,691 円＋262,092 円＋172,759 円）÷ 3 

 

○価格（案） 

保険医療材料専門組織における検討の結果、281,000 円と設定した。この価格は、

外国平均価格 226,514 円の 1.24 倍に相当する。 
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医療機器に係る保険適用決定区分案 

 

保険適用希望業者  ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 

販売名       アンジオガードＸＰ 

 

 

○類似機能区分 なし 

 

○価格 １９７，３００円（原価計算方式） 

 

 

（参考）メーカー意見  ２８０，７０７円（原価計算方式）

決定区分案 決定区分の理由 

Ｃ２（新機能、新技術） 

 
（新たな技術料を設定し評価すべき

もの） 

本品は、経皮的に血管内に挿入し、頚動脈の血管狭窄部の遠位側（下流）に一時的に留置

することにより、病変部におけるステント留置時に飛散する血栓等の血管塞栓物質を捕捉・

除去することができるフィルター構造の遠位塞栓防止用医療機器である。 

以上の機能により、同様の機能区分等が存在しないため、Ｃ２区分とするものである。 
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製品概要 

 

 

１ 販売名 アンジオガードＸＰ 

２ 希望業者 ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 

 

３ 構造・原理 

 

本品は、フィルター付きガイドワイヤーを経皮的に血管内に挿入し一時的に留置す

ることにより、頚動脈に対するステント留置術中の血栓等の塞栓物質を捕捉・除去す

る遠位塞栓防止用デバイスである。 

 

本品は、血管内留置中においてはガイドワイヤーとしての機能を有し、血栓等の塞

栓物質を捕捉後は、キャプチャーシースを用いて抜去される。 

 

テーパー長の異なる、エクストラサポートワイヤーとミディアムサポートワイヤー

の２タイプがある。 

 

 

 

 

４ 使用目的 

本品は、経皮的に血管内に挿入し、病変部の遠位側に一時的に留置することに

より頚動脈のステント留置術中の血栓等の塞栓物質を捕捉・除去する遠位塞栓防止

用デバイスである。 
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価格調整の資料 

 

販売名 アンジオガードＸＰ 

 

諸外国におけるリストプライス 

 

○アメリカ合衆国   214,641 円（ 1,750 ドル） 

○連合王国      203,145 円（  834 ポンド） 

○ドイツ       168,152 円（ 1,022 ユーロ） 

○フランス      00000-0 円（ 000-0 ユーロ） 

 

 

○為替レート（2007年6月1日 ～ 2007年6月30日の日銀による為替レートの平均）： 

１米ドル ＝ 122.65 円 

１英ポンド ＝ 243.58 円 

１ユーロ ＝ 164.53 円 

 

○外国平均価格 195,312 円 

＝（214,641 円＋203,145 円＋168,152 円 ）÷3 

※上記諸外国（米、英、独 3 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、197,300 円と設定した。この価格は、

外国平均価格 195,312 円の 1.01 倍に相当する。 
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