
医療機器の保険適用について（平成２４年１月収載予定） 
 
区分Ｃ１（新機能） 

 
販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 

外国平均価格 

との比 

① 

SensiTherm 

食道モニタリング 

システム 

セント・ジュード・メディカル 

株式会社 
88,000 円 

類似機能区分 

比較方式 

有用性加算（ハ） 

５% 
1.11 

 
区分Ｃ２（新機能・新技術） 

 
販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 

外国平均価格 

との比 

② 
ウォールフレックス 

大腸用ステント 

ボストン・サイエンティフィック・ 

ジャパン株式会社 
258,000 円 

既存機能区分の 

名称・定義の変更 
1.48 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

販売名    SensiTherm 食道モニタリングシステム 

保険適用希望企業 セント・ジュード・メディカル株式会社 

 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ１ 

（新機能） 

本品は、食道を介して一時的心臓ペーシング及びマッピングを行

うためのペースメーカー用電極である。 

本品は温度センサを有し、食道内の温度を連続的に測定できる。 

  

○ 保険償還価格 

償還価格 類似機能区分 
外国平均価格 

との比 
暫定価格 

88,000円 

114 体外式ペースメーカー用カテーテル

電極 (2) 心臓電気生理学的検査機能付

加型 ① 標準型 

81,900円 

有用性加算（ハ） 5% 

1.11 81,900円 

 

［参考］ 

○ 企業希望価格 

償還価格 類似機能区分 
外国平均価格 

との比 
暫定価格 

110,726円 

114 体外式ペースメーカー用カテーテル

電極 (2) 心臓電気生理学的検査機能付

加型 ① 標準型 

81,900円 

有用性加算 20% 

1.40 81,900円 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

アメリカ合衆国 連合王国 ドイツ フランス 外国平均価格 

未発売 

（承認申請中） 

79,534円 

(598 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

79,100円 

(700 ﾕｰﾛ) 

79,100円 

(700 ﾕｰﾛ) 

79,245円 

 
１ドル  ＝ 84円 

１ポンド＝133円 

１ユーロ＝113円 

(平成 22年 8月～平成 23年 7月の

日銀による為替レートの平均) 

① 
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１ 販売名 SensiTherm 食道モニタリングシステム 

２ 希望業者 セント・ジュード・メディカル株式会社 

３ 使用目的 
本品は、食道を介して一時的心臓ペーシング及びマッピングを行うた

めのペースメーカ用電極である。 
本品は温度センサを有し、食道内の温度を連続的に測定できる。 

４ 構造・原理 
 

製品概要 

人工股関節置換術に
必要な材料の例 

ペーシング電極 

温度センサ付き電極 

経食道体外型 
心臓ペースメーカ等 
と接続 

食道炎・潰瘍 食道迷走神経障害 

*1 Schmidt M, et al. Incidence of oesophageal wall injury post-pulmonary vein antrum isolation for treatment of patients with atrial 
fibrillation. Europace 2008;10:205–209.  

*2: Marrouche NF, et al. Randomized Comparison Between Open Irrigation Technology and Intracardiac-Echo-Guided Energy Delivery for 
Pulmonary Vein Antrum Isolation: Procedural Parameters, Outcomes, and the Effect on Esophageal Injury. J Cardiovasc 
Electrophysiol 2007;18:583-588.  

*3: Singh SM, et al. Esophageal injury and temperature monitoring during atrial fibrillation. Circ Arrhythmia Electrophysiol 
2008;1:162-168. 

*4: Sause A, et al. Limiting esophageal temperature in radiofrequency ablation of left atrial tachyarrhythmias results in low incidence of 
thermal esophageal lesions. BMC Cardiovascular Disorders, 2010;10:52.  

心筋焼灼術に伴う消化管の合併症の例 

本品 

本品 

電位を測定するため
に用いるカテーテル 

本品を用いて心筋焼灼術を
行っている様子 

心臓や、大きな血管の影 

食道 
左房 

食道温度モニタリングを実施しない場合の合併症 

心筋焼灼術施行時の合併症※１ 
（心筋焼灼術施行後に、全例について内視鏡検査を施行し、潰瘍等の有無を検査） ４７％ 

心筋焼灼術施行時の合併症※２ 
（心筋焼灼術施行後に、一部の例について内視鏡検査を施行し、潰瘍等の有無を検査） ５７．１％ 

食道温度モニタリングの実施の有無による合併症の比較 
モニタリング 

あり 
モニタリング 

なし 

心筋焼灼術施行後に、全例について内視鏡検査を施行し、 
潰瘍等の有無を検査※３ ６％ ３６％ 

本品を用いた食道温度モニタリングの実施の有無による合併症の頻度 
心筋焼灼術施行時に、全例について内視鏡検査を施行し、潰瘍等の有無を検査※４ １．６% 
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心筋焼灼術を行う際に食道温を管理することの有用性について 

【出典】 

 心房細動に対する心
筋焼灼術を行う際に、
食道温を管理しながら
施行することで、食道
の合併症を減らすこと
ができると考えられる。 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

販売名    ウォールフレックス 大腸用ステント 

保険適用希望企業 ボストン・サイエンティフィック・ジャパン株式会社 

 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ２ 

（新機能・新技術）

（既存区分の名称・

定義の変更） 

本品は、悪性腫瘍による大腸閉塞に対する術前の閉塞症状の解除

及び緩和的外科治療が困難な患者における姑息的治療に用いるス

テントである。 

  

○ 保険償還価格 

償還価格 類似機能区分 
外国平均価格 

との比 
暫定価格 

258,000円 

157 胃十二指腸用ステントセット 

258,000円 

補正加算 なし 

1.48 258,000円 

 

［参考］ 

○ 企業希望価格 

償還価格 類似機能区分 
外国平均価格 

との比 
暫定価格 

268,000円 

157 胃十二指腸用ステントセット 

258,000円 

有用性加算 5% 

1.5 

（外国価格調

整を受ける） 

258,000円 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

アメリカ合衆国 連合王国 ドイツ フランス 外国平均価格 

242,208円 

(2,849.50 ﾄﾞﾙ) 

150,044円 

(1,128.15 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

183,783円 

(1,626.40 ﾕｰﾛ) 

119,493円 

(1,057.46 ﾕｰﾛ) 

173,882円 

 
１ドル  ＝ 85円 

１ポンド＝133円 

１ユーロ＝113円 

(平成 22年 7月～平成 23年 6月の

日銀による為替レートの平均) 

② 
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１ 販売名 ウォールフレックス 大腸用ステント 

２ 希望業者 ボストン・サイエンティフィック・ジャパン株式会社 

３ 使用目的 
本品は、悪性腫瘍による大腸閉塞に対する術前の閉塞症状の解除及び

緩和的外科治療が困難な患者における姑息的治療に用いるステントであ
る。 

４ 構造・原理 
 

製品概要 

本品 人工股関節置換術に
必要な材料の例 

口側 

肛門側 
ステントが充填されたカテーテル 

ステントが拡張した後の形状 

使用方法 ① 下部消化管内視鏡を通して、本品を挿入し、
先端部を閉塞している部位まで到達させる。 

② 位置決めをし、ステントを展開して、狭窄部
位に留置する。 

③ ステントが自己拡張するに従い、腸管の狭
窄が解除される。 

下部消化管内視鏡 
本品 

WallFlex colonic stent placement 
for management of malignant 
colonic obstruction: a prospective 
study at two centers 
GASTROINTESTINAL 
ENDOSCOPY Volume 67, No. 1 : 
2008 
より抜粋 

悪性腫瘍による
大腸の閉塞 

Ｘ線透視下に、下部消化管内視
鏡を通じて、ステントを留置する。 
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大腸ステントの有用性について 

【出典】 

 切除不能な直腸癌による閉
塞に対して、ステント留置術と
人工肛門造設術を比較した。 
 
 ステント留置術の方が、経口
摂取ができるようになるまでの
時間と、在院日数が有意に短
く、本技術は有用であると推測
された。 
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