
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 リストアセンサー 日本メドトロニック株式会社 1,980,000 円 
類似機能区分 

比較方式 

有用性加算（ハ） 

10％ 
0.85 

② アセンダカテーテル 日本メドトロニック株式会社 85,000 円 
類似機能区分 

比較方式 

有用性加算（ロ） 

20％ 

市場性加算（Ⅱ） 

3％ 

0.84 
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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 

③ 

ＣＴ用直腸カテーテル 日本メドラッド株式会社 

特定保険医療材料としての価格は設定しない 

 

プロトＣＯ２Ｌ 

カテーテルセット 
エーディア株式会社  

④ 
ドルニエエイポス 

ウルトラ 

ドルニエメドテックジャパン 

株式会社 
特定保険医療材料としての価格は設定しない  

⑤ 
ＳＪＭプレッシャワイヤ

サルタス 

セント・ジュード・メディカル 

株式会社 
171,000 円 

類似機能区分 

比較方式 
なし 1.28 
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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    リストアセンサー 

保険適用希望企業 日本メドトロニック株式会社 

 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ１ 

（新機能） 

本品は、知覚神経に関与する神経系に電気刺激を与えることによ

って疼痛を軽減することを目的とした植込み型疼痛緩和用スティミ

ュレータである。 

本品は、内蔵した加速度センサにより、患者の体位変化に応じて、

あらかじめ設定した刺激パラメータを自動的に選択することがで

き、体位変化に応じた疼痛緩和を行うことができる。 

  

○ 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 

1,980,000円 

087 埋込型脳・脊髄電気刺激装置 

(5) 疼痛除去用（16極以上用）充電式 

1,820,000円 

有用性加算（ハ） 10％ 

0.85 1,820,000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 

2,624,000円 

087 埋込型脳・脊髄電気刺激装置 

(4) 疼痛除去用（16極以上用） 

1,600,000円 

画期性加算 65% 

1.13 1,600,000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 

未発売 

（承認申請中） 

2,299,038円 

(17,286.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

2,548,772円 

(22,555.50 ﾕｰﾛ) 

2,145,756円 

(18,988.99 ﾕｰﾛ) 

2,331,189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) 
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１ 販売名 リストアセンサー 

２ 希望業者 日本メドトロニック株式会社 

３ 使用目的 

本品は、知覚神経に関与する神経系に電気刺激を与えることによって
疼痛を軽減することを目的とした植込み型疼痛緩和用スティミュレータ
である。 
本品は、内蔵した加速度センサにより、患者の体位変化に応じて、あ

らかじめ設定した刺激パラメータを自動的に選択することができ、体位
変化に応じた疼痛緩和を行うことができる。 

４ 構造・原理 
   

製品概要 

本体（及び別売のリード） 

脊髄刺激療法 
（Spinal Cord Stimulation, SCS) 

 硬膜外腔に電極を留置し、植込み型神
経刺激装置により、電気的に脊髄を刺激
することにより、疼痛を緩和する。 

患者の体位変換により、脊髄と電極の距離が変化し、不快な刺激となり、その都

度調節が必要になることが知られている。 

→本品は患者の体位変化を検知し、予め体位ごとに設定した刺激プログラムに

自動で切り替える機能を持つ。これにより、患者の活動状態に合わせた刺激が

可能となった。 

本品 

体位変換を検知する 
機能がOffの場合と 
比較した、Onの状態 

大幅な 
痛みの 
悪化 

軽度の 
痛みの 
悪化 不変 

軽度の 
痛みの 
改善 

大幅な 
痛みの 
改善 合計 

合計 1 1 6 23 40 71 

71名中63名の患者（89%）において、痛みの改善が見られた 
RestoreSensor PMA-S Medtronic on file 
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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    アセンダカテーテル 

保険適用希望企業 日本メドトロニック株式会社 

 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ１ 

（新機能） 

本品は、バクロフェン髄注用のプログラム式植込み型輸液ポンプ

とともに体内に植込み、髄腔内にバクロフェンを投与するのに使用

するカテーテルである。 

コネクタ部や素材の工夫により、不具合の発生が少なくなること

が期待される。 

  

○ 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 

85,000円 

111 埋込型輸液ポンプ用髄腔カテーテル 

69,100円 

有用性加算(ロ) 20% 

市場性加算(Ⅱ) 3％ 

0.84 69,100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 

91,903円 

111 埋込型輸液ポンプ用髄腔カテーテル 

69,100円 

有用性加算   30% 

市場性加算(Ⅱ) 3％ 

0.91 69,100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） 

102,960円 

(780.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

99,146円 

(877.40 ﾕｰﾛ) 

未発売 101,053円 

 

 
１ポンド＝132円 

１ユーロ＝113円 

(平成 22年 9月～平成 23年 8月の

日銀による為替レートの平均) 
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１ 販売名 アセンダカテーテル 

２ 希望業者 日本メドトロニック株式会社 

３ 使用目的 

本品は、バクロフェン髄注用のプログラム式植込み型輸液ポンプとと
もに体内に植込み、髄腔内にバクロフェンを投与するのに使用するカ
テーテルである。 
コネクタ部や素材の工夫により、不具合の発生が少なくなることが期

待される。 

４ 構造・原理 
 

製品概要 

本品 

本品はこのカテーテル部分 

折れ・捩れ 移動 損傷・破損 

バクロフェン髄注の長期連用中に、カテーテルの不具合により
髄腔内投与が中断されると、けいれん発作などの有害事象を
引き起こすことがある 

カテーテルが髄
腔挿入部から落
ち込んで、創内
でループを形成
している 

バクロフェン髄注療法とは 
バクロフェンを専用の埋込型ポンプシステムを用いて、 
作用部位である脊髄へ直接投与することにより、 
重度の痙性麻痺に対して痙縮改善効果を示す治療法 
対象疾患：脳脊髄疾患に由来する重度痙性麻痺 現在の課題 
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既存品
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販売後調査による不具合回避率 

企業販売後調査より 6



医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

販売名／保険適用希望企業  ＣＴ用直腸カテーテル      ／日本メドラッド株式会社 

プロトＣＯ２Ｌ カテーテルセット／エーディア株式会社 

               

 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ２ 

（新機能・新技術） 

本品は、ＣＴ撮影等を行う際に、経肛門的に直腸に挿入し、大腸に二酸化炭素を注入するためのカテーテルであ

る。主にＣＴ撮影の際に使用する。 

本品を用いてＣＴを撮影し、三次元画像処理を行うことで、注腸造影や下部消化管内視鏡に類似した画像を得る

ことができる。 

  

 

 

○ 保険償還価格 

希望企業 

／販売名 
償還価格 類似機能区分 

外国平均価格 

との比 
暫定価格 

ＣＴ用直腸カテーテル 

／日本メドラッド株式会社 
特定保険医療材料としては設定せず、 

新規技術料において評価 

（次期改定までは既存技術の準用で対応） 

（なし） 
プロトＣＯ２Ｌ カテーテルセット 

／エーディア株式会社 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

希望企業 

／販売名 
償還価格 類似機能区分 

外国平均価格 

との比 
暫定価格 

ＣＴ用直腸カテーテル 

／日本メドラッド株式会社 
2,883円 原価計算方式 0.94 （なし） 

プロトＣＯ２Ｌ カテーテルセット 

／エーディア株式会社 
3,135円 原価計算方式 1.50（外国価格調整を受ける） （なし） 

 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

希望企業 

／販売名 

アメリカ 

合衆国 

連合王国 ドイツ フランス 外国平均 

価格 

ＣＴ用直腸カテーテル 

／日本メドラッド株式会社 

未発売 2,375円 

(17.86 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

3,390円 

(30 ﾕｰﾛ) 

3,390円 

(30 ﾕｰﾛ) 

3,052円 

プロトＣＯ２Ｌ カテーテルセット 

／エーディア株式会社 

1,726円 

(20.8 ﾄﾞﾙ) 

2,046円 

(15.5 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

2,735円 

(24.2 ﾕｰﾛ) 

1,853円 

(16.4 ﾕｰﾛ) 

2,090円 

 

 

１ドル ＝83円 

１ポンド＝132円 

１ユーロ＝113円 

 (平成 22年 9月～平成 23年 8月の

日銀による為替レートの平均) 

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) 
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１．２ 
  販売名 
  ／希望業者 

ＣＴ用直腸カテーテル      ／日本メドラッド株式会社 

プロトＣＯ２Ｌ カテーテルセット／エーディア株式会社 

３ 使用目的 

本品は、ＣＴ撮影等を行う際に、経肛門的に直腸に挿入し、大腸に二
酸化炭素を注入するためのカテーテルである。主にＣＴ撮影の際に使用
する。 
本品を用いてＣＴを撮影し、三次元画像処理を行うことで、注腸造影

や下部消化管内視鏡に類似した画像を得ることができる。 

４ 構造・原理 
   

製品概要 

製品 

ＣＴ用直腸カテーテル プロトＣＯ２Ｌ カテーテルセット 

直腸に挿入する部分 排液を回収するための 
バッグ 

二酸化炭素を送気する 
機器の汚染を防ぐための 
フィルター 

本品を用いることの有用性 

注腸造影と比較し、少ない
苦痛で、注腸造影と類似し
た画像を得ることができる。 

内視鏡を挿入することなく、
内視鏡に近い画像を得るこ
とができ、腫瘍の形状の評
価に利用できる。 

注腸造影と比較し、 

・全検査時間が10～15 分程度で終わり短時間 

・腸管以外の腹部臓器の観察も可能である 

などのメリットがある。 

David H Kim, et al: CT colonography versus Colonoscopy 
for the Detection of Advanced Neoplasia. N Engl J Med; 
2007; 357; 1403--12より抜粋 

9
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自動ＣＯ２注入装置を用いて、ＣＴ画像を三次元画像処理を行う有用性について 

出典： 

ＣＴ画像を三次元画像処理を用いて 
処理した場合、直径１㎜かそれ以上の 
腫瘤については、約９０％の感度・特異度で 
発見することができる。 
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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    ドルニエエイポス ウルトラ 

保険適用希望企業 ドルニエメドテ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） 

本品は、保存療法を６か月以上受けても効果のない難治性の足底

腱膜炎に対して、衝撃波を用いて治療を行う。 

  

○ 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 

特定保険医療材料として設定せず、 

新規技術料において評価 

（次回改定までは既存技術料を準用） 

なし 

 

［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 

特定保険医療材料として設定せず、 

新規技術料において評価 

（次回改定までは既存技術料を準用） 

なし 

 

○ 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 

48,404,604円 

(583,188 ﾄﾞﾙ) 

比較できず 

（他機種を販売中） 

48,404,604円 

 
１ドル  ＝ 83円 

 (平成 22年 9月～平成 23年 8月の

日銀による為替レートの平均) 
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１ 販売名 ドルニエエイポス ウルトラ 

２ 希望業者 ドルニエメドテックジャパン株式会社 

３ 使用目的 本品は、保存療法を６か月以上受けても効果のない難治性の足底腱膜
炎に対して、衝撃波を用いて治療を行う。 

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 

①患者を腹臥位・仰臥位または座位にする 

使用方法 

②位置を合わせる（下図） 

③照射を行う。治療時間は、60～90分程度 
 治療は、単回または2～4週間くらい間隔で複数回行うこともある 

超音波での、踵骨における足底腱膜の 
付着部の焦点 
1.踵骨 
2.足底腱膜 
3.足の筋肉 

作用機序 

衝撃波により疼痛が改善する機序として、 

 

・腱付着部における血管新生が誘導される 

・疼痛伝達物質（CGRP）を減少させ、中枢
への疼痛伝導を抑制される 
CGRP： Calcitonin gene-related peptide（カルシトニン遺伝子関連ペプチド)  

 
等が考えられている。 

照射前 

21日後 14日後 

7日後 

ラット足底に衝撃波を照射すると、自由神経終末が変性し、
その後再生されることがわかっている 12



外科的療法と比較した本治療法の有用性について 

慢性足底腱膜炎の治療において、外科的治療と比較
し、体外衝撃波を用いた治療の方が、合併症が少な
い、固定する必要がない、また早期に患部を動かすこ
とができる点から、本治療を外科的治療前の第一選
択とすることの有用性が考えられた。 

出典： Endoscopic plantar fasciotomy versus extracorporeal shock  
wave therapy for treatment of chronic plantar fasciitis 
Ahmed Mohamed Ahmed Othman, et al 
Arch Orthop Trauma Surg (2010) 130:1343–1347 

EPF:  Endoscopic Plantar Fasciotomy 
     鏡視下（内視鏡下）足底筋膜切開術 
 
ESWT: Extracorporeal Shock Wave Therapy 
    体外衝撃波療法 
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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    SJM プレッシャワイヤ サルタス 

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 

Ｃ２ 

（新機能・新技術） 

（既存区分の名称 

・定義の変更） 

本品は、脳血管を除く中心循環系及び非中心循環系の血管に挿

入し、血管内圧及び血液相対温度の測定により血行動態の評価を

目的に使用する、遠位部に圧センサーを有するガイドワイヤーで

ある。 

狭窄の程度を評価することを目的に使用する 

  

○ 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 

171,000円 

014 冠動脈造影用センサー付ガイドワイヤー 

（2）圧センサー型 171,000円 

補正加算なし 

1.28 171,000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 

171,000円 

014 冠動脈造影用センサー付ガイドワイヤー 

（2）圧センサー型 171,000円 

補正加算なし 

1.28 171,000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 

132,800円 

(1,600ドル) 

137,280円 

(1,040 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

131,984円 

(1,168 ﾕｰﾛ) 

131,984円 

(1,168 ﾕｰﾛ) 

133,512円 

 

 

 

１ドル  ＝ 83円 

１ポンド＝132円 

１ユーロ＝113円 

(平成 22年 9月～平成 23年 8月の

日銀による為替レートの平均) 
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１ 販売名 ＳＪＭ プレッシャワイヤ サルタス 

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、脳血管を除く中心循環系及び非中心循環系の血管に挿入し、

血管内圧及び血液相対温度の測定により血行動態の評価を目的に使用す
る、遠位部に圧センサーを有するガイドワイヤーである。 
狭窄の程度を評価することを目的に使用する 

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 

本品と既存品との比較（模式） 

① 造影検査のみの場合 

 造影検査であまり狭窄していないように見えても、実際
には強い狭窄がある場合がある。 
 逆に、強い狭窄があるように見えても、実際には拡張
術の必要がない場合がある。 

② カテーテルを用いて、狭窄前後の血圧を測定する方法 

① カテーテルにより狭
窄部の血流に影響を与
える場合がある 

 
② 狭窄の中枢と末梢で、
同時に血圧を測定する
ことができない 

本品を用いることで、末梢と
中枢の血圧を同時に、かつ
カテーテルの影響をより少な
く測定することができる。 

中枢側 末梢側 

本品 

通
常
の
方
法 

本
品 

１、狭窄より末梢側で測定 

２、狭窄の中枢側に移動して測定 
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腎動脈狭窄に対し、狭窄部前後の血圧を測定することの有用性について 

出典： Prediction of Hypertension Improvement 
After Stenting of Renal Artery Stenosis 
Comparative Accuracy of Translesional Pressure 
Gradients, Intravascular Ultrasound, and Angiography 
Journal of the American College of Cardiology Vol. 53, No. 25, 2009 
Massoud A. et al. 

治療による腎血管性高血圧の改
善を予測する指標として、血管内
超音波検査（IVUS）や造影で得ら
れた指標(QRA DS)よりもHSGやFFR
とよばれる狭窄部の血圧差による
指標の方がより正確である可能性
がある。 

（注） 
HSG：Hyperemic Systolic Gradient  
    充血時収縮期圧較差 
FFR：Fractional Flow Reserve  
    血流予備量比 
IVUS AS：IntraVascular UltraSound Area Stenosis 
    IVUS（血管内超音波）による狭窄領域 
QRA DS：Diameter Stenosis  
        by Quantitative Renal Angiography  
    定量的腎血管造影による狭窄径 
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