
 

医療機器の保険適用について（令和３年３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 
頁数 

①  インスリンセーフティシリンジ 株式会社 ICST 17 円 
類似機能区分比較

方式 
なし 0.51 ２ 

② 
ゴアプロパテンバスキュラーグ

ラフト 
日本ゴア合同会社 84,100 円 原価計算方式 なし 0.75 ５ 

医療機器の保険適用について（令和３年３月収載予定） 

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 
頁数 

③  レオカーナ 株式会社カネカ 91,600 円 
類似機能区分比較

方式 

有用性加算 

（イ）（ハ）10％ 
なし ８ 

④ 
超音波骨密度測定装置 

EchoS システム 
東洋メディック株式会社 

特定保険医療材料としては設定せず、 

新規技術料にて評価する。 
なし なし 12 
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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      インスリンセーフティシリンジ 

保険適用希望企業  株式会社 ICST 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

インスリンセーフティシリンジ Ｃ１（新機能） 

本品は、注射針付注射筒と押子等から成り、

インスリンを皮下投与（注入）するために用

いられるインスリン皮下投与用針付注射筒

である。 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平

均価格

との比 

費用対効果評

価への該当性 

インスリンセーフティシリンジ 17 円 

調 001 インスリン製剤

等注射用ディスポーザ

ブル注射器  17 円 

0.51  なし 

 

○ 留意事項案 

留意事項なし 

 

［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

インスリンセーフティシリ

ンジ 
18 円 

調001 インスリン製剤等注射用ディスポー

ザブル注射器  17 円 

改良加算 10% 

 

○市場規模予測（ピーク時） 

予測年度：10 年度 

 本医療機器使用患者数：441,960 人／年 

 予測販売金額：3.8 億円／年間 
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○ 諸外国におけるリストプライス※ 

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

インスリンセ

ーフティシリ

ンジ 

24 米ドル 

(2,592円) 

28.51ポン

ド 

(3,877円) 

- 

21.75ユー

ロ 

(2,610円) 

58.00豪ド

ル 

(4,205円) 

3,321 円 

※ 100 本当たりの価格 

 

１米ドル＝ 108 円 １ポンド＝136 円 

１ユーロ＝ 120 円   １豪ドル＝72.5 円 

（令和元年９月～令和２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 インスリンセーフティシリンジ

２ 希望業者 株式会社ICST

３使用目的
注射針付注射筒と押子等から成り、インスリンを皮下投与（注入）するた

めに用いられるインスリン皮下投与用針付注射筒

４構造・原理

製品概要

出典：企業提出資料
製品特徴

• 本品は、注射針付注射筒と押子等から成り、インスリンを皮下投与
（注入）するために用いられるインスリン皮下投与用針付注射筒で
ある。

• 本品は針刺しを予防する目的で、使用後に針部が注射筒の中に
格納される機構を持つ。

• 針刺し防止器材は皮下注射における医療従事者の針刺し事故を
57.4%～100%予防できるとの推計（※）。

※ 皮下注射に針刺し予防器材を用いた場合の針刺し予防効果
は、64～100%との報告がある。
器材別の針刺し予防効果において、システマティック・レビュー
とメタ分析の結果、予防効果が57.4%との報告もある。

臨床上の有用性

おしこ
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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      ゴアプロパテンバスキュラーグラフト 

保険適用希望企業  日本ゴア合同会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

ゴアプロパテン 

バスキュラーグラフト 
C1（新機能） 

本品は人工血管として使用することを目的とし

たもので、閉塞性疾患や動脈瘤の患者や血管の置

換を要する外傷患者に対する置換術またはバイ

パス術、透析アクセス、各種の血管手技に適応す

る。 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価格

との比 

費用対効果評価 

への該当性 

ゴアプロパテンバス

キュラーグラフト 
84,100 円 原価計算方式 0.75 該当しない 

 

留意事項案 

134 人工血管 

本品については、16 歳未満の患者に対し、血行動態の一時的改善又は血中酸素濃

度の是正のために使用した場合に算定できる。ただし、16 歳以上の患者に対して使

用した場合は、診療報酬明細書の摘要欄にその医学的理由を記載すること。 

 

関連技術料（例） 

K566 体動脈肺動脈短絡手術（ブラロック手術、ウォーターストン手術） 44,670 点 

K587 左心低形成症候群手術（ノルウッド手術） 179,310 点 
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［参考］ 

○企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価格と

の比 

ゴアプロパテンバス

キュラーグラフト 
108,000 円 原価計算方式 0.96 

 

 

○市場規模予測（ピーク時） 

予測年度：２年度 

 本医療機器使用患者数：846 人／年 

予測販売金額：0.71 億円／年 

 

 

○諸外国におけるリストプライス 

販売名 
アメリカ 

合衆国 

連合

王国 
ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均

価格 

ゴアプロパテ

ンバスキュラ

ーグラフト 

1246.5米ドル 

（134,622円） 
－ 
753 ユーロ 

（90,360 円） 
－ － 112,491 円 

＊為替レート（令和元年 10 月～令和２年９月の日銀による為替レートの平均） 

 １米ドル＝108 円、１英ポンド＝136 円、１ユーロ=120 円、１豪ドル＝72.5 円 
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１ 販売名 ゴアプロパテンバスキュラーグラフト

２ 希望業者 日本ゴア合同会社

３使用目的
本品は人工血管として使用することを目的としたもので、閉塞性疾患や動脈瘤の患者
や血管の置換を要する外傷患者に対する置換術またはバイパス術、透析アクセス、各
種の血管手技に適応する。

４構造・原理

製品概要

出典：企業提出資料

臨床上の有用性

製品特徴

• 本品は、先天性心疾患を有する小児への使用を目的とした小口径ヘパリン付き
の人工血管である。

• 主に、先天性心疾患の体動脈肺動脈短絡術やノルウッド手術等のいわゆる姑息
手術の際に使用し、根治手術が行われるまでの間留置される。

• また、体外循環に際し、上行大動脈が細く、腕頭動脈へ直接カニューラを挿入でき
ない場合に、腕頭動脈とカニューラをつなぐために使用される。

• 米国で実施された、本品とヘパリン無しの人工血管（対照群）とを比較した、新生
児及び乳児の体動脈肺動脈短絡術における研究。

• 本品群は、対照群に比べ、術後のシャント閉塞／血栓症の発生、死亡、及びシャ
ント関連死亡のすべてにおいて、統計学的に有意に少なかった。

本品群
（n=69）

対照群
（n=73）

P値
(閾値：0.05)

シャント閉塞／血栓症 ２（2.9％） 12（16.4％） 0.007

死亡
（退院から30日までの間の死亡）

３（4.3％） 14（19.2％） 0.006

シャント関連死亡 ２（2.9％） 12（16.4％） 0.007

体動脈肺動脈短絡術のイメージ図本品の外観
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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      レオカーナ 

保険適用希望企業  株式会社カネカ 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

レオカーナ 
Ｃ２（新機能・

新技術） 

本品は、血行再建術不適応な閉塞性動脈硬化症に

おける潰瘍の改善を目的に使用する。 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 

費用対効果評

価への該当性 

レオカーナ 91,600 円 

046 血漿交換療法用

特定保険医療材料 

②血漿交換用ディス

ポーザブル選択的血

漿成分吸着器（劇症

肝炎以外）83,600 円 

有用性加算 10％ 

機能区分の特例 

－ 該当なし 

 

〇加算の定量化に関する研究班報告に基づいたポイント 

有用性加算 

（イ）臨床上有用な新規の機序 

b.効果発現のための当該新規技術の要素技術が類似材料と大きく異なる 

（ハ）対象疾患の治療方法の改善 

a. 既存の治療方法では効果が不十分な患者群、あるいは安全性等の理由で
既存の治療方法が使用できない患者群において効果が認められる 

に１ポイントずつ該当し、合計２ポイント（1ポイントあたり５％換算で 10％の

加算）となる。 

 

○機能区分の特例 

  １（イ）画期性加算又は有用性加算（10％以上の補正加算を受けた医療材料に限

る。）を受け、新たに機能区分を設定した医療材料であること。 

 

○ 留意事項案  

（１）本品は、潰瘍を有する、血行再建術不適応又は不応答な閉塞性動脈硬化症に対

して使用した場合に算定できる。 
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（２）本品を使用した場合、回路は別に算定できない。 

（３）本品を使用する場合は関連学会の定める適正使用指針を遵守すること。 

 

 

○ 準用技術料 

Ｋ000 創傷処理 ２ 筋肉、臓器に達するもの（長径５センチメートル以上 10 セン

チメートル未満）                            1,680 点 

 

○ 留意事項案 

Ｋ000 創傷処理の算定留意事項に下線部を追加する。 

医科点数表 

Ｋ000 創傷処理 

(１)～（６）略  

（７） 次のいずれにも該当する閉塞性動脈硬化症の患者に対して本品を使用して

治療を行った場合には、区分番号「Ｋ000」に掲げる創傷処理 ２筋肉、臓器

に達するもの（長径５センチメートル以上 10 センチメートル未満）の所定点

数を準用して算定する。なお、当該療法の実施回数は、原則として一連につ

き３月間に限って 24 回を限度として算定する。 

ア フォンテイン分類Ⅳ度の症状を呈する者 

イ 膝下動脈以下の閉塞又は広範な閉塞部位を有する等外科的治療又は血

管内治療が困難で、かつ従来の薬物療法では十分な効果を得られない者 

（８） 閉塞性動脈硬化症の患者に対して本品を使用して治療を行った場合には、

診療報酬明細書の摘要欄に当該治療を行う医学的必要性を記載すること。 

 

 

［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 

費用対効果評

価への該当性 

レオカーナ 96,100 円 

046 血漿交換療法用

特定保険医療材料 

②血漿交換用ディス

ポーザブル選択的血

漿成分吸着器（劇症

肝炎以外）83,600 円 

有用性加算 15％ 

－ 該当なし 

 

○ 準用技術料 

Ｊ０４１ 吸着式血液浄化法（1日につき）                 2,000 点 
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○市場規模予測（ピーク時） 

予測年度：８年度 

 本医療機器使用患者数：1,000 人／年 

 予測販売金額：12.8 億円／年 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

レオカーナ 海外での販売実績なし － 

 

１米ドル＝ 108 円 １ポンド＝136 円 

１ユーロ＝ 120 円   １豪ドル＝72.5 円 

（令和元年９月～令和２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 レオカーナ

２ 希望業者 株式会社カネカ

３使用目的 本品は、血行再建術不適応な閉塞性動脈硬化症における潰瘍の改善を目的に使用する。

４構造・原理

製品概要

出典：企業提出資料

臨床上の有用性

製品特徴

・本品は、国内臨床試験において、保存的治療では潰瘍治癒率が14～29％、大切断率
40％、死亡率20％の成績に対して、本品の使用で潰瘍治癒率は45.9％、大切断率8.2％、
死亡率6.6％と良好な治療成績を示した。

・本品は、血液を直接灌流できる吸着型血液浄化器である。

・カラムに充填される吸着体は、大粒経セルロースビーズに２種のリガンドが固定化
され、LDL・Fbg選択的に除去することができる。その結果、血液レオロジーの改善、
末梢血流を改善することで血行再建術不適応な潰瘍の改善が期待できる。
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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      超音波骨密度測定装置 EchoS システム 

保険適用希望企業  東洋メディック株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

超音波骨密度 

測定装置 

EchoS システム 

Ｃ２（新機能・

新技術） 

骨の性状の診断のために、骨から反射した超音波パ

ルスを計測して骨密度推定値を解析すること。 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 

費用対効果評

価への該当性 

超音波骨密度 

測定装置 

EchoS システム 

特定保険医療材料としては設定せず、 

新規技術料にて評価する。 

 

○ 準用技術料 

D217 骨塩定量検査   

２ ＭＤ法、ＳＥＸＡ法等                        140 点 

 

 D216-2 残尿測定検査 

  １ 超音波検査によるもの                    55 点 

 

○ 留意事項案 

D217 骨塩定量検査の留意事項に（５）を追加する。 

（１）～（４）（略） 

（５） ＲＥＭＳ法(Radiofrequency Echographic Multi-spectrometry)による腰椎

の骨塩定量検査を実施した場合は、D217 骨塩定量検査「２」 ＭＤ法、ＳＥＸ

Ａ法等を準用して算定する。また、ＲＥＭＳ法による腰椎の骨塩定量検査及び

大腿骨の骨塩定量検査を同一日に行った場合には、大腿骨同時検査加算として、

D216-2 残尿測定検査「１」超音波検査によるものを準用し、55 点を所定点数

に加算する。 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価格

との比 

超音波骨密度 

測定装置 

EchoS システム 

特定保険医療材料ではなく新規技術料を希望する。 

 

準用希望技術料 

D217 骨塩定量検査   

１ ＤＥＸＡ法による腰椎撮影                        360 点 

注 同一日にＤＥＸＡ法により大腿骨撮影を行った場合には、大腿骨同時撮影加 

 算として、90 点を所定点数に加算する。 

   

  本品にはＦＲＡＸ®機能※が搭載されており、大腿骨検査と同一日にＦＲＡＸ®に

よる検査を行った場合には、ＦＲＡＸ同時検査加算として 90 点を所定点数に加算

することを希望する。 

  

※ ＦＲＡＸ®は、ＷＨＯが開発した、臨床的リスク因子と骨密度を組み合わせて 

10 年以内の骨折発生リスクを評価するツールである。 

 

○ 本医療機器（当該機能区分）の市場規模予測（ピーク時） 

予測年度：10 年度 

 本医療機器使用患者数：204,253 人／年 

予測販売金額：7.7 億円／年 
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１ 販売名 超音波骨密度測定装置EchoSシステム

２ 希望業者 東洋メディック株式会社

３使用目的
骨の性状の診断のために、骨から反射した超音波パルスを計測して骨密

度推定値を解析すること。

４構造・原理

製品概要

臨床上の有用性

製品特徴

• 本品は、腰椎および大腿骨に対して超音波を送信し、骨から反射
した超音波パルスをＲＥＭＳ法（radiofrequency echographic multi-
spectrometry）によって解析を行い、骨密度推定値を算出する。

• 51～70歳の女性1914名を対象とした多施設共同観察研究では、
本品で測定した骨密度推定値は、ＤＥＸＡ法※1で測定した骨密度測
定値と強い相関を示した。

出典：企業提出資料

• 30～90歳の女性1370名を対象とした前向き研究では、本品で測定
した骨密度推定値は、ＤＥＸＡ法※1で測定した骨密度測定値と強い
相関を示した。

感度※２ 特異度※２ 相関係数

腰椎 91.7% 92.0% 0.94

大腿骨 91.5% 91.8% 0.93

※1 「骨粗鬆症の予防と治療ガイドライン2015」において、骨粗鬆症診断には、ＤＥＸＡ法を用

いた腰椎と大腿骨近位部の測定が望ましいとされている。

※2 ＤＥＸＡ法を基準とした場合の、骨粗鬆症診断における感度・特異度を記載している。

感度※２ 特異度※２ 相関係数

腰椎 92.4% 94.4% 0.92

大腿骨 90.9% 96.2% 0.92
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