
医療機器の保険適用について（平成２３年１０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 

8 月 24 日 

了承 
① Aquala ライナー 

日本メディカルマテリアル 

株式会社 
77,500 円 類似機能区分比較方式 補正加算なし 

外国における 

販売実績なし 

8 月 24 日 

了承 
② 

コンプリヘンシブ 

ショルダー 

リビジョンステム 

バイオメット・ジャパン 

株式会社 
15,400 円 類似機能区分比較方式 補正加算なし 0.31 

8 月 24 日 

了承 
③ Penumbra システム 

株式会社 

メディコスヒラタ 
430,000 円 原価計算方式 

 
1.26 
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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 

8 月 24 日 

了承 
④ 

VISICOIL マーカ  

プレロード 
セティ株式会社 特定保険医療材料としての価格は設定しない 

 

継続審議 ⑤ フィブロスキャン 
株式会社 

インターメディカル 
特定保険医療材料としての価格は設定しない 

 

8 月 24 日 

了承 
⑥ 

アキュナビ ジョンソン・エンド・ 

ジョンソン 

株式会社 

293,000 円 原価計算方式  1.16 

8 月 24 日 

了承 
サウンドスター 320,000 円 原価計算方式  1.17 

継続審議 ⑦ 
エンドパット２０００ 

ＰＡＴプローブ 
株式会社ＣＣＩ 特定保険医療材料としての価格は設定しない 
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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    フィブロスキャン 

保険適用希望企業 株式会社インターメディカル 

 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ２ 

（新機能・新技術） 

本品は、肝臓の硬さについて、超音波を用いて非侵襲的に計測し、

客観的・定量的に評価するために使用する。 

  

○ 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 

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 

 

［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の価格は設定せず、 

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 

 

○ 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 

未承認 8,651,040円 

(64,560 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

8,621,550円 

(74,970 ﾕｰﾛ) 

8,665,020円 

(75,348 ﾕｰﾛ) 

8,645,870円 

 
１ドル  ＝ 87円 

１ポンド＝134円 

１ユーロ＝115円 

(平成 22年 4月～平成 23年 3月の

日銀による為替レートの平均) 

⑤ 
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１ 販売名 フィブロスキャン 

２ 希望業者 株式会社インターメディカル 

３ 使用目的 
 本品は、肝臓の硬さについて、非侵襲的に計測し、客観的・定量的に評価す

るための超音波画像診断装置である。 

 肝線維化の程度を診断するために使用する。 

４ 構造・原理 
 

製品概要 

本体 

2.5 
cm 

4 cm 

1 cm ∅ 

測定範囲 

肝臓 

プローブ 

・外来でも10分程度で検
査ができる 

・その場で測定結果が判
定できる 

・客観的に数値で表示で
きる 

検査の例 

肝臓における 
体表からの距離 

時間 

せん断波（低周波振動波）が肝臓の
中を進んでいく速さを測定することで、

肝臓の硬さを測定する。 

プローブ 

既存検査との違い 

組織の硬さをグレースケー
ルや色調により判定しうる
ものはあるが、本品は肝
臓の硬さをキロ・パスカル
という定量的情報で提供で
きる点で異なる。 

肋骨 胸骨 

肝臓 

プローブ 
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【参考：フィブロスキャンの有用性について】

上段(a)は、Ｂ型肝炎ウイルス、
下段(b)は Ｃ型肝炎ウイルスに下段(b)は、Ｃ型肝炎ウイルスに

感染した患者について、
肝生検による肝線維化の程度ごとに、
フィブロスキャンの結果を示した結果。

フィブロスキャンは、Ｂ型肝炎及び
Ｃ型肝炎ウイルスのいずれにＣ型肝炎ウイルスのいずれに

よる感染による慢性肝炎についても、
肝の線維化を評価するにあたり、

有用と考えられた。

出典 ：
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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    エンドパット２０００及びＰＡＴプローブ 

保険適用希望企業 株式会社ＣＣＩ 

決定区分 主な使用目的 

Ｃ２ 

（新機能・新技術） 

本品は、容積脈波の変化を測定・分析することで、血管内皮反応

の測定及び記録を行う装置である。 

冠攣縮性狭心症の診断の補助に使用できる可能性がある。 

  

○ 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 

本体 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 

ＰＡＴ 

プローブ 
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 

本体 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 

ＰＡＴ 

プローブ 
5,956円 

原価計算方式 
1.29 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 

本体 2,431,650円 

(27,950 ﾄﾞﾙ) 

2,680,000円 

(20,000 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

2,472,500円 

(21,500 ﾕｰﾛ) 

2,472,500円 

(21,500 ﾕｰﾛ) 

2,514,163円 

ＰＡＴ 

プローブ 

3,480円 

(40 ﾄﾞﾙ) 

4,913円 

(36.7 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

5,060円 

(44 ﾕｰﾛ) 

5,060円 

(44 ﾕｰﾛ) 

4,628円 

 １ドル  ＝ 87円 

１ポンド＝134円 

１ユーロ＝115円 

(平成 22年 4月～平成 23年 3月の

日銀による為替レートの平均) 

⑦ 
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１ 販売名 エンドパット２０００ 

２ 希望業者 株式会社ＣＣＩ 

３ 使用目的 
 本品は、容積脈波の変化を測定・分析することで、血管内皮反応の測定及び

記録を行う装置である。 

 冠攣縮性狭心症の補助診断に使用できる可能性がある。 

４ 構造・原理 
 

製品概要 

製品写真 検査方法 

① プローブを両手指に装着 
② 駆血前の容積脈波を５分間測定 
③ 測定側を５分間駆血 
④ 駆血を開放して、容積脈波を測定 

プローブ 

駆血を開放すると、血管内皮反
応により、血管が拡張する 

 
→これを、駆血していない側と比
較し、血管内皮反応を測定する 

本機器の有用性 

Matsuzawa, et al, J Am Coll Cardiol, 2010; 55: 1688-96 

解剖学的な狭窄を検討するＣＴ、ＭＲＩ検査などに、本検査を
加えることにより､より低侵襲に高リスクの患者を発見で
きる可能性がある。 

狭窄性の病変
ではないもの 

器質性の狭窄 
非器質性の狭窄 

本
品
に
よ
る
検
査
値 

既存のリスク評価方法であるＲ
ｅｙｎｏｌｄ‘ｓ Ｒｉｓｋ Ｓｃｏｒｅと比
較し、より有用である可能性が
ある 

    A/B 
    C/D を検査値とする 
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【参考：エンドパットの有用性について】

上図は、本品を用いて、
冠動脈の血管内皮細胞機能が

正常と思われる患者を判定する際の
感度及び特異度を示したものである。

下図は、本品の検査値と、
他の様々な検査結果を
比較したものである。

本研究の結果から、
本品の検査結果が低値である患者は、
冠動脈に血管内皮細胞機能障害を

持つ可能性が示唆される。

出典 ：
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