
区分C1（新機能）
No 販売名 業者名 価格（案） 算定方式

類似機能区分
補正加算等

外国平均価格との比

1 Merci リトリーバー センチュリーメディカル株式会社 274,000円 原価計算方式 0.97倍

2 セルソーバE
旭化成クラレメディカル株式会

社
126,000円 類似機能区分比較方式

０４９　白血球吸着用材料
改良加算　５％

海外における販売実績なし

3 シンカーサクションチューブⅡ 富士システムズ株式会社 4,300円 類似機能区分比較方式
１２６　体外循環用カニューレ（３）　ベントカテーテル

改良加算１０％
海外における販売実績なし

区分C2（新機能・新技術）
No 販売名 業者名 価格（案） 算定方式

類似機能区分
補正加算等

外国平均価格との比

4 ストライカー脊椎専用骨セメント 日本ストライカー株式会社
544円

（1ｇあたり）
類似機能区分比較方式

０７９　骨セメント（２）頭蓋骨以外
改良加算　５％、市場性加算（Ⅱ）　３％

0.70倍

5 スリープレコーダSD-101 ケンツメディコ株式会社
特定保険医療材料

に該当せず
海外における販売実績なし

6 デフラックス 光洋産業株式会社 72,100円 原価計算方式 0.93倍

新医療機器一覧表（平成２２年１０月１日収載予定）
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医療機器に関わる価格及び保険適用決定区分案 
 
保険適用希望業者  センチュリーメディカル株式会社 
販売名      Merci リトリーバー 

決定区分案 主な使用目的 

Ｃ１（新機能） 

（技術料は既に設定され評価す

べきもの） 

本品は、脳梗塞急性期において、組織プラスミノーゲンアクチベータ(t-PA)の経静脈内

投与が適応外の患者、又は t-PA の経静脈内投与により血流再開が得られなかった患者を

対象に血栓除去を目的として用いられるものであり、その遠位端にらせんループとフィラ

メント糸を有する、柔軟性のあるワイヤー状の医療機器である。 

脳梗塞の患者に対して血栓除去を行うカテーテルはこれまで存在しなかったため、区分

Ｃ１と決定した。 

 
○保険償還価格 ２７４，０００円（原価計算方式） 
 
参考（メーカー意見） ４２３，８４３円（原価計算方式） 
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１ 販売名 Merciリトリーバー

２ 希望業者 センチュリーメディカル株式会社

３ 構造・原理
本品は、遠位端にらせんループを持つ、ワイヤー状の医療機器である。放
射線透視下に、Merciバルーン付きガイディングカテーテル内に、Merciマ
イクロカテーテルを挿入し、閉塞部位の遠位側へ進め、この先端から
Merciリトリーバーのらせんループを展開させる。Merciマイクロカテーテ
ル及びMerciリトリーバーを引き戻すことにより、閉塞部位の血栓の除去
が可能となる。

４ 使用目的
本品は、脳梗塞急性期において、組織プラスミノーゲンアクチベータ(t-PA)の経

静脈内投与（血栓溶解療法）が適応外もしくは、血流再開が得られなかった患
者を対象に、血栓除去を目的として用いられる。

製品概要

バルーン付カテーテル内
にマイクロカテーテルを挿
入し、血栓より遠位部に留
置

大腿動脈にシースを
留置

留置したシースに

バルーン付カテーテル
を挿入し、内頸動脈ま
たは椎骨動脈に留置

血栓を回収
ループに血栓を絡めた後、
血流をコントロールするため、
バルーンを膨らませる

マイクロカテーテル内にリト
リーバーを挿入し、先端より
ループを展開します

① ② ③

④ ⑤ ⑥

リトリーバーのらせん
ループ

マイクロカテーテル

バルーン付ガイディ
ングカテーテル

製品写真

マイクロカテーテル（別売）

本品

大腿動脈

本品

マイクロカテーテル（別売）

バルーン付きカテーテル（別売）

術中透視イメージ

血流

挿入方向

回収方向
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価格調整の資料 

 

販売名 Merci レトリーバー 

 

諸外国におけるリストプライス 

 

○アメリカ合衆国   288,300 円（3,100 ドル） 

○連合王国      259,000 円（1,750 ポンド） 

○ドイツ       301,300 円（2,300 ユーロ） 

○フランス       281,650 円 (2,150 ユーロ） 

 

 

○為替レート（平成 21年 6月～ 平成 22年 5 月の日銀による為替レートの平均） 

１米ドル  ＝  93 円 

１英ポンド ＝ 148 円 

１ユーロ  ＝ 131 円 

 

○外国平均価格  282,563 円 

※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、274,000 円と設定した。この価

格は、外国平均価格 282,563 円の 0.97 倍に相当する。 
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医療機器に関わる価格及び保険適用決定区分案 
 
保険適用希望業者  旭化成クラレメディカル株式会社 
販売名      セルソーバＥ 
    

決定区分案 主な使用目的 

Ｃ１（新機能） 

（技術料は既に設定され評価す

べきもの） 

本品は、潰瘍性大腸炎患者の活動期（ただし、ステロイド治療抵抗性の重症又は中等症

の全大腸炎型および左側大腸炎型）における寛解導入を目的として白血球除去療法を行う

際に使用するフィルターである。既存製品と比較して容積が小さく、小児など体重が少な

い患者（４０ｋｇ未満を推奨）に使用する。 

本品により、小児に対して白血球除去療法が行えるようになったことが評価され、区分

Ｃ１と決定した。 

 
○類似機能区分 ０４９ 白血球吸着用材料 
 
○保険償還価格 １２６，０００円（類似機能区分比較方式、改良加算５％） 
 
参考（メーカー意見） １３８，０００円（類似機能区分比較方式、改良加算１５％） 

5



１販売名 セルソーバＥ

２希望業者 旭化成クラレメディカル株式会社

３構造・原理 本品は白血球除去療法において、血液から白血球を除去する目的で使用する。血液

入口部より患者血液を流入させ、ポリエステル不織布の中を通し、血液出口部から流

出させる。この不織布を血液が通過するときに白血球が除去される。

既存製品と比較し、容積を小さくしながらも、本品内の血流速度を保つ工夫によって、

開始時にあらかじめ確保する血液が少なくてすみ、また採血時の血流速度が低速で

あっても、安全に使用可能となった。このため、既存製品では適応のなかった小児や低

体重の患者に対して、安全に白血球除去療法が行えるようになった。

４使用目的

本品は、潰瘍性大腸炎患者の活動期（ただし、ステロイド治療抵抗性の重症又は中
等症の全大腸炎型および左側大腸炎型）における寛解導入を目的として白血球除去
療法に使用するフィルターである。既存製品と比較して容積が小さく、小児など体重が
少ない患者（４０ｋｇ未満を推奨）に使用する。

製品概要

型式 対象患者 血液流速 穿刺部位 脱血方法

本品
成人 約30～50 mL/min 正中静脈 針18G 

小児・低体重者 約30～50 mL/min 中心静脈 カテーテル留置

旧式 小児・低体重者 約15～25 mL/min 正中静脈 針22G

カラムの外側から内側に向かって

血液が不織布層を通過することにより、
血液中の白血球が不織布に捕捉される

血液

不織布繊維上に捕捉された白血球像

製品写真

内部構造

適応の違い
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価格調整の資料 

 

販売名 セルソーバＥ 

 

諸外国におけるリストプライス 

 

海外における販売実績はない。 

 

 

○為替レート 

海外における販売実績はない。 

 

○外国平均価格  

    海外における販売実績はない。 

 

○価格（案） 

 保険医療材料専門組織における検討の結果、126,000 円と設定した。 
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医療機器に関わる価格及び保険適用決定区分案 
 
保険適用希望業者  富士システムズ株式会社 
販売名      シンカーサクションチューブⅡ 

決定区分案 主な使用目的 

Ｃ１（新機能） 

（技術料は既に設定され評価す

べきもの） 

本品は、開心術時等の血液等吸引及び炭酸ガス注入を目的として、心腔内に留置して使

用するものである。既存製品は、吸引のためのチューブと炭酸ガス注入のためのチューブ

を別に用意する必要があったが、本品は、２腔構造により、吸引とガス注入を１本で行う

ことが可能となった。 

本品は２本必要であったチューブを１本とした構造上の工夫が評価され、区分Ｃ１と決

定した。 

 
○類似機能区分 １２６ 体外循環用カニューレ （３）ベントカテーテル 
 
○保険償還価格 ４，３００円（類似機能区分比較方式、改良加算１０％） 
 
参考（メーカー意見） ８，２８１円（類似機能区分比較方式、有用性加算３０％  

類似機能区分；０２９ 留置吸引カテーテル（１）能動吸引型 ④創部用 ア 軟質型） 
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１販売名 シンカーサクションチューブⅡ

２希望業者 富士システムズ株式会社

３構造・原理 本品は、シリコーンゴム製の２腔式のカテーテルの先端部に、ステンレス製の錘が入っ

ている。２腔構造によって、１本のカテーテルで、心腔内の血液等の吸引と、空気塞栓

を防止するための炭酸ガス術野注入が可能となった。また従来品と比較し、心腔内深

部からの炭酸ガス注入が可能となったため、空気の巻き込みが少なく、効率よく炭酸ガ

スを充満させることができるようになった。さらに従来のポリ塩化ビニル製のカテーテル

と比較し、柔軟な湾曲が可能となった。

４使用目的

本品は、開心術時等の血液等吸引及び炭酸ガス注入を目的として、心腔内に留置
して使用するものである。既存の製品は、吸引のためのカテーテルと炭酸ガス注入の
ためのチューブを別に用意する必要があったが、本品は、２腔構造により、吸引とガス
注入を１本で行うことが可能となった。

製品概要

本品

製品写真

人工心肺中の心臓の模式図

僧帽弁術中の術者視野
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価格調整の資料 

 

販売名 シンカーサクションチューブⅡ 

 

諸外国におけるリストプライス 

 

海外における販売実績はない。 

 

 

○為替レート 

海外における販売実績はない。 

 

○外国平均価格  

    海外における販売実績はない。 

 

○価格（案） 

 保険医療材料専門組織における検討の結果、4,300 円と設定した。 
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医療機器に関わる価格及び保険適用決定区分案 
 
保険適用希望業者  日本ストライカー株式会社 
販売名      ストライカー脊椎専用骨セメント 

決定区分案 主な使用目的 

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、既存療法に奏功しない転移性骨腫瘍や骨髄腫などの悪性脊椎腫瘍による有痛性

椎体骨折の患者に対して、経皮的椎体形成術を行う際に使用するアクリル製整形外科用骨

セメントであり、疼痛の軽減を図ることを目的とする。 

このセメントを用いる技術は従前には無い新たな技術であるため、区分Ｃ２と決定し

た。 

 
○類似機能区分  ０７９ 骨セメント（２）頭蓋骨用以外 
 
○保険償還価格  ５４４円（１ｇあたり。類似機能区分比較方式、改良加算５％、市場性加算（Ⅱ）３％） 
 
参考（メーカー意見） ７８８円（１ｇあたり。類似機能区分比較方式、画期性加算５０％、市場性加算（Ⅱ）３％） 
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１販売名 ストライカー脊椎専用骨セメント

２希望業者 日本ストライカー株式会社

３構造・原理 本品は、粉末ポリマーと液体モノマーを全量混合すると発熱性の重合体形成が生じ、

軟質の練り生地状の固まりが形成される。これをシリンジに充填し、穿刺針を用いて椎

体内に注入した後、重合反応が進むと硬質でセメント状の合成物が形成される。また、

本品は硫酸バリウムを３０％含むことによりＸ線不透過性を高めている。

４使用目的
本品は、既存療法に奏功しない転移性骨腫瘍や骨髄腫などの悪性脊椎腫瘍による有
痛性椎体骨折の患者に対して、経皮的椎体形成術を行う際に使用するアクリル製整形
外科用骨セメントであり、疼痛の軽減を図ることを目的とする。

製品概要

製品写真

粉末ポリマー 液体モノマー

Ｘ線もしくはＣＴ透視下に、椎弓を介して
セメント注入針を椎体の前方に進める

腫瘍により
骨折した椎体

セメント注入針

セメント

セメントを注入する。
十分にセメントが分布したら、
セメント注入針を抜く。

経皮的椎体形成術

術中の様子

① ②

Ｘ線もしくはＣＴ透視下に、
うつぶせの状態で行う。

経皮的にセメント注入針が
刺されているところ
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価格調整の資料 

 

販売名 ストライカー脊椎専用骨セメント 

 

諸外国におけるリストプライス（すべて 1ｇあたりに換算） 

 

○アメリカ合衆国   1,358 円 （14.45 ドル） 

○連合王国       730 円 （5ポンド） 

○ドイツ        637 円 （4.9 ユーロ） 

○フランス        390 円  (3 ユーロ） 

 

 

○為替レート（平成 21年 2月～ 平成 22年 1 月の日銀による為替レートの平均） 

１米ドル  ＝ 94 円 

１英ポンド ＝ 146 円 

１ユーロ  ＝ 130 円 

 

○外国平均価格  779 円 

※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、544 円と設定した。この価格は、

外国平均価格 779 円の 0.70 倍に相当する。 
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医療機器に関わる価格及び保険適用決定区分案 
 
保険適用希望業者  ケンツメディコ株式会社 
販売名      スリープレコーダＳＤ―１０１ 
   エスエックス・モジュールＳＸ－２００７ 

決定区分案 主な使用目的 

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、睡眠時無呼吸症候群のスクリーニング検査が行える、睡眠中の呼吸波形を記録、

解析する簡易検査装置である。ベッドの上に敷設することで、夜間睡眠中の呼吸状態を無

拘束で連続測定・記録できる。 

本品は、従来のスクリーニング検査とは全く異なる検査方法であるため、区分Ｃ２と決

定した。 

 
○保険償還価格 （特定保険医療材料に該当しないため、償還価格は決定せず） 
 
参考（メーカー意見） 
    なし（機器としてではなく、新規技術料として算定） 
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１販売名
スリープレコーダＳＤ―１０１
エスエックス・モジュールＳＸ－２００７

２希望業者 ケンツメディコ株式会社

３構造・原理 スリープレコーダＳＤ―１０１は、被検者の寝具に設置する。本品にはセンサーシートが

埋め込まれており、センサーシート上に在床した被検者の、呼吸に伴う圧力変化を圧セ

ンサーによって検出する。

また、エスエックス・モジュールＳＸ－２００７は、スリープレコーダＳＤ―１０１と組み合わ

せて使用し、動脈血の経皮的酸素飽和濃度及び脈拍数を測定する。

この２つを組み合わせることで、既存の簡易検査装置より正確な睡眠時無呼吸症候群

のスクリーニングが可能となる。

４使用目的
本品は、睡眠時無呼吸症候群のスクリーニング検査が行える、睡眠中の呼吸波形を
記録、解析する簡易検査装置である。ベッドの上に敷設することで、夜間睡眠中の呼吸
状態を無拘束で連続測定・記録できる。

製品概要

従来の方法

鼻呼吸センサー

経皮的動脈血

酸素飽和度測定

（SpO2センサー）

既存の簡易検査機
器本体

ｽﾘｰﾌﾟﾚｺｰﾀﾞSD-101の方法

本装置

経皮的動脈血酸素飽和
度測定

（SpO2センサー）

センサXPOD接続ケーブル

SXモジュール

記録・制御部
センサーシート

多点感圧センサ

製品写真

スリープレコーダＳＤー１０１

エスエックス・モジュールＳＸ－２００７

呼吸検出の原理

【呼気時】

圧力の
大きさ

【吸気時】

圧力
の大
きさ

吸気時、横隔膜が
腹部側へ移動す
ることにより、腹部
側の身体下の荷
重が大きくなる。

呼気時、横隔膜
が胸部側へ移動
することにより、
胸部側の身体下
の荷重が大きく

なる。

15



価格調整の資料 

 

販売名 
スリープレコーダーＳＤ―１０１ 

エスエックス・モジュールＳＸ－２００７ 

 

諸外国におけるリストプライス 

 

  海外での販売実績はない。 

 

 

○為替レート 

海外での販売実績はない。 

 

○外国平均価格  

    海外での販売実績はない。 

 

○価格（案） 

Ｃ２（新機能・新技術）とは、新たな機能区分が必要で、技術が評価され

ていないものを指す。この定義に照らし合わせ、本品は区分Ｃ２と決定し、

特定保険医療材料としての償還価格は設定せず、全体を包括した技術料を設

定すべきものと判断した。 
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医療機器に関わる価格及び保険適用決定区分案 
 
保険適用希望業者  光洋産業株式会社 
販売名      デフラックス 

決定区分案 主な使用目的 

Ｃ２（新機能・新技術） 

（新たな技術料を設定し評価

すべきもの） 

膀胱尿管逆流症のうち逆流グレードⅡ～Ⅳの疾患の患者に対して、その治療に用いる膀胱尿管逆流症

治療用注入剤である。本品は、膀胱内の尿管口近傍又は壁内尿管の粘膜下に注入され、組織の膨隆を形

成し、その結果、膀胱充満時及び収縮時における膀胱から尿管上方への尿の逆流を防止する機構を構築

するものである。 

本品を用いた手技は、従前には無い新しい技術であるため、区分Ｃ２と決定した。 

 
○保険償還価格 ７２，１００円（原価計算方式） 
    
 
参考（メーカー意見） １１５，８２９円（原価計算方式） 

17



１販売名 デフラックス

２希望業者 光洋産業株式会社

３構造・原理 デフラックスは、膨隆形成剤であるデキストラノマービーズと、安定化ヒアルロン酸ナト

リウムから成る注入剤である。

４使用目的

デフラックスは、小児の膀胱尿管逆流症の患者に対して、その治療に用いる。本品は
膀胱鏡下で、膀胱内の尿管口近傍の粘膜下に注入され、組織の膨隆を形成する。そ
の結果、膀胱充満時及び膀胱収縮時における、膀胱から尿管上方への尿の逆流を防
止する弁の役割を果たす。

製品概要

1. 注入前の尿管口 2. 尿管口付近にニードルを
刺入し尿管口近傍の粘膜下
に膨隆が出来るように、注入
する。

3. 膨隆が形成され、
尿管口は三日月状に
なる。

尿管

膀胱

デフラックス
ニードル

注
入
手
技

膀
胱
鏡
の
画
像

膀
胱
・
尿
管
断
面
図

腎臓

尿管

尿管口
尿管口

膀胱

正常腎

膀胱尿管逆流症があると、
尿が尿管を逆流し、
水腎症を引き起こす。
感染を繰り返し起こしやすく、
重症化すると
腎機能障害を残す。

膀胱尿管逆流症

18



価格調整の資料 

 

○諸外国におけるリストプライス 

 

販売名 デフラックス 

 

  諸外国におけるリストプライス 

 

  ○アメリカ合衆国     170,046 円 （1,809 ドル） 

  ○連合王国        44,252 円 （299 ポンド） 

  ○ドイツ         49,780 円 （380 ユーロ） 

  ○フランス        47,160 円 （360 ユーロ） 

 

 

 

○為替レート（平成 21年 4月～ 平成 22年 3月の日銀による為替レートの平均） 

１米ドル  ＝  94 円 

１英ポンド ＝ 148 円 

１ユーロ  ＝ 131 円 

 

○価格（案） 

保険医療材料専門組織における検討の結果、72,100 円と設定した。この価格は、外国

平均価格 77,810 円の 0.93 倍に相当する。 
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