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材料価格基準の一部改正等について 

 

 

平成30年 5月 31付厚生労働省告示第 239号をもって材料価格基準の一部が改正

されるとともに、平成 30年 5月 31日付保医発 0531第 3号厚生労働省保険局医療

課長通知（以下、本通知という。）をもって「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う

実施上の留意事項について」（平成 30年 3月 5日保医発 0305第 1号）等の一部が

改正され、平成 30年 6月 1日から適用されました。 

今回の改正は、別途ご連絡申し上げました「医療機器の保険適用について」（平成

30年 5月 31日付保医発 0531第 2号）の 18～19ページに掲載されている医療機器

が区分C1及びC2として保険適用されたこと等によるものです。（平成30年6月6

日付 日医発第 253号（保 64）をご参照下さい。） 

つきましては、今般発出された告示・通知による改正内容について、貴会会員に

周知くださるようお願い申し上げます。 

なお、今回の材料価格基準の改正につきましては、日本医師会雑誌 8 月号に掲載

を予定しております。また、日本医師会ホームページのメンバーズルーム中、医療

保険の「新たに保険適用が認められた検査・医療機器等」に掲載いたします。 

 

 

 

 

 

 

（添付資料） 

1．官報（平 30. 5.31 号外第 116号 抜粋） 
 
2．「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」等の一部改

正について（平 30. 5.31 保医発 0531第 3号 厚生労働省保険局医療課長） 
 
3．新たに機能区分及び保険償還価格が設定された医療機器等 

（日本医師会医療保険課） 







保医発 05 3 1第３号
平成 30年５月 3 1日

地 方 厚 生 ( 支 ) 局 医 療 課 長
都道府県民生主管部(局)
国 民 健 康 保 険 主 管 課 ( 部 ) 長 殿

都道府県後期高齢者医療主管部(局)
後 期 高 齢 者 医 療 主 管課 (部 )長

厚 生 労 働 省 保 険 局 医 療 課 長
（ 公 印 省 略 ）

厚生労働省保険局歯科医療管理官
（ 公 印 省 略 ）

「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の
留意事項について」等の一部改正について

今般、特定保険医療材料及びその材料価格（材料価格基準）の一部を改正する件（平
成30年厚生労働省告示第２３９号）が公布され、平成30年６月１日から適用されるこ
と等に伴い、下記の通知の一部を別添のとおり改正し、同日から適用することとする
ので、その取扱いに遺漏のないよう、貴管下の保険医療機関、審査支払機関等に対し
て周知徹底を図られたい。

記

別添１ 「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（平成3
0年３月５日保医発0305第１号）の一部改正について

別添２ 「特定保険医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」（平成30年
３月５日保医発0305第10号）の一部改正について

別添３ 「特定保険医療材料の定義について」（平成30年３月５日保医発0305第13号）
の一部改正について



別添１

「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」
（平成30年３月５日保医発0305第１号）の一部改正について

１ 別添１の第２章第３部第１節Ｄ００６－２に次を加える。
（３） BRACAnalysis診断システムは、区分番号「Ｄ００６－２」造血器腫瘍遺伝

子検査の所定点数２回分、区分番号「Ｄ００６－４」遺伝学的検査「３」処
理が極めて複雑なものの所定点数２回分を合算した点数を準用して算定でき
る。
ア 転移性又は再発乳癌患者の全血を検体とし、PCR法等により、抗悪性腫瘍
剤による治療法の選択を目的として、BRCA１遺伝子及びBRCA2遺伝子の生殖
細胞系列の変異の評価を行った場合に限り算定する。

イ 本検査は、化学療法の経験を５年以上有する常勤医師又は乳腺外科の専
門的な研修の経験を５年以上有する常勤医師が１名以上配置されている保
険医療機関で実施すること。

ウ 本検査は、遺伝カウンセリング加算の施設基準に係る届出を行っている
保険医療機関で実施すること。ただし、遺伝カウンセリング加算の施設基
準に係る届出を行っている保険医療機関との連携体制を有し、当該届出を
行っている保険医療機関において必要なカウンセリングを実施できる体制
が整備されている場合は、この限りではない。

２ 別添１の第２章第３部第４節Ｄ４１２の次に加える。
Ｄ４１３ 前立腺針生検法

放射線治療用合成吸収性材料を用いる処置については、区分番号「Ｄ４１３」前
立腺針生検法の所定点数により算定する。



別添２

「特定保険医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」
（平成30年３月５日保医発0305第10号）の一部改正について

◯ Ⅰの３の196の次に加える。
199 甲状軟骨固定用器具
甲状軟骨固定用器具の使用にあたっては、関係学会の定める診療に関する指針に沿

って使用した場合に限り算定できる。

200 放射線治療用合成吸収性材料
(１) 放射線治療用合成吸収性材料は、前立腺癌の放射線治療に際し、直腸の吸収線
量を減少させることを目的として使用した場合に限り算定できる。

(２)当該材料は、関係学会の定める診療に関する指針に従って使用した場合に限り算
定できる。

(３)当該材料をStageⅠ又はⅡ以外の前立腺癌患者に使用した場合には、本品の対象
とならない患者ではないことについて診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。



別添３

「特定保険医療材料の定義について」
（平成30年３月５日保医発0305第13号）の一部改正について

１ 別表のⅡの155(３)②カ中「心房細動の有無の判定に、心電図波形の形態分析によっ
てＰ波の有無を考慮するアルゴリズムを有していること。」を「心房細動の有無の判
定を心電図波形の形態分析によって行うアルゴリズムを有していること。」に改める。

２ 別表のⅡの198の次に加える。
199 甲状軟骨固定用器具

定義
次のいずれにも該当すること。

（１） 薬事承認又は認証上、類別が「医療用品（４）整形用品」であって、一般的名
称が「甲状軟骨固定用器具」であること。

（２） 喉頭形成手術に用いるものであること。

200 放射線治療用合成吸収性材料
定義
次のいずれにも該当すること。

（１） 薬事承認又は認証上、類別が「医療用品（４）整形用品」であって、一般的
名称が「放射線治療用吸収性組織スペーサ」であること。

（２） 前立腺癌の放射線治療に際し、直腸の吸収線量を減少させる目的に前立腺と
直腸の間の組織に対して注入して使用されるものであること。



（別添１参考）

「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（平成30年３月５日保医発0305第１号）の一部改正について

（傍線の部分は改正部分）

改 正 後 改 正 前

別添１ 別添１

医科診療報酬点数表に関する事項 医科診療報酬点数表に関する事項

第１章 （略） 第１章 （略）

第２章 特掲診療料 第２章 特掲診療料

第１部～第２部 （略） 第１部～第２部 （略）

第３部 検査 第３部 検査

第１節 検体検査料 第１節 検体検査料

第１款 検体検査実施料 第１款 検体検査実施料

Ｄ０００～Ｄ００６ （略） Ｄ０００～Ｄ００６ （略）

Ｄ００６－２ 造血器腫瘍遺伝子検査 Ｄ００６－２ 造血器腫瘍遺伝子検査

（１）～（２） （略） （１）～（２） （略）

（３） BRACAnalysis診断システムは、区分番号「Ｄ００６－ （新設）

２」造血器腫瘍遺伝子検査の所定点数２回分、区分番号

「Ｄ００６－４」遺伝学的検査「３」処理が極めて複雑

なものの所定点数２回分を合算した点数を準用して算定

できる。

ア 転移性又は再発乳癌患者の全血を検体とし、PCR法

等により、抗悪性腫瘍剤による治療法の選択を目的と

して、BRCA１遺伝子及びBRCA2遺伝子の生殖細胞系列

の変異の評価を行った場合に限り算定する。

イ 本検査は、化学療法の経験を５年以上有する常勤医

師又は乳腺外科の専門的な研修の経験を５年以上有す

る常勤医師が１名以上配置されている保険医療機関で



実施すること。

ウ 本検査は、遺伝カウンセリング加算の施設基準に係

る届出を行っている保険医療機関で実施すること。た

だし、遺伝カウンセリング加算の施設基準に係る届出

を行っている保険医療機関との連携体制を有し、当該

届出を行っている保険医療機関において必要なカウン

セリングを実施できる体制が整備されている場合は、

この限りではない。

Ｄ００６－３～Ｄ０２７ （略） Ｄ００６－３～Ｄ０２７ （略）

第２款 （略） 第２款 （略）

第２節～第３節 （略） 第２節～第３節 （略）

第４節 診断穿刺・検体採取料 第４節 診断穿刺・検体採取料

Ｄ４００～Ｄ４１２ （略） Ｄ４００～Ｄ４１２ （略）

Ｄ４１３ 前立腺針生検法 （新設）

放射線治療用合成吸収性材料を用いる処置については、区

分番号「Ｄ４１３」前立腺針生検法の所定点数により算定す

る。

Ｄ４１４～Ｄ４１９－２ （略） Ｄ４１４～Ｄ４１９－２ （略）

第４部～第13部 （略） 第４部～第13部 （略）

第３章 （略） 第３章 （略）



（別添２参考）

「特定保険医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」（平成30年３月５日保医発0305第10号）の一部改正について

（傍線の部分は改正部分）

改 正 後 改 正 前

Ⅰ 診療報酬の算定方法（平成20年厚生労働省告示第59号） Ⅰ 診療報酬の算定方法（平成20年厚生労働省告示第59号）

（以下「算定方法告示」という。）別表第一医科診療報酬 （以下「算定方法告示」という。）別表第一医科診療報酬

点数表に関 す る 事 項 点数表に関 す る 事 項

１ ・ ２ （ 略 ） １ ・ ２ （ 略 ）

３ 在宅医療の部以外の部に規定する特定保険医療材料 ３ 在宅医療の部以外の部に規定する特定保険医療材料

（フィルムを除く。）に係る取扱い （フィルムを除く。）に係る取扱い

001～196 （略） 001～196 （略）

199 甲状軟骨固定用器具 （新設）

甲状軟骨固定用器具の使用にあたっては、関係学会の定める診

療に関する指針に沿って使用した場合に限り算定できる。

200 放射線治療用合成吸収性材料

(１) 放射線治療用合成吸収性材料は、前立腺癌の放射線治療に

際し、直腸の吸収線量を減少させることを目的として使用し

た場合に限り算定できる。

(２) 当該材料は、関係学会の定める診療に関する指針に従って

使用した場合に限り算定できる。

(３) 当該材料をStageⅠ又はⅡ以外の前立腺癌患者に使用した場

合には、本品の対象とならない患者ではないことについて診

療報酬明細書の摘要欄に記載すること。

４～６ （略） ４～６ （略）

Ⅱ～Ⅳ （略） Ⅱ～Ⅳ （略）



（別添３参考）

「特定保険医療材料の定義について」（平成30年３月５日保医発0305第13号）の一部改正について

（傍線の部分は改正部分）

改 正 後 改 正 前

（別表） （別表）

Ⅰ （略） Ⅰ （略）

Ⅱ 医科点数表の第２章第３部、第４部、第５部、第６部、 Ⅱ 医科点数表の第２章第３部、第４部、第５部、第６部、

第９部、第10部、第11部及び第12部に規 定 す る 特 定 保 険 第９部、第10部、第11部及び第12部に規 定 す る 特 定 保 険

医 療 材 料 （ フ ィ ル ム を 除 く 。 ） 及 び そ の 材 料 価 格 医 療 材 料 （ フ ィ ル ム を 除 く 。 ） 及 び そ の 材 料 価 格

001～154 （略） 001～154 （略）

155 植込型心電図記録計 155 植込型心電図記録計

(１)～(２) （略） (１)～(２) （略）

(３) 機能区分の定義 (３) 機能区分の定義

① （略） ① （略）

② 特殊型 ② 特殊型

次のいずれにも該当すること。 次のいずれにも該当すること。

ア～オ （略） ア～オ （略）

カ 心房細動の有無の判定を心電図波形の形態分析によって行う カ 心房細動の有無の判定に、心電図波形の形態分析によってＰ

アルゴリズムを有していること。 波の有無を考慮するアルゴリズムを有していること。

156～198 （略） 156～198 （略）

199 甲状軟骨固定用器具 （新設）

定義

次のいずれにも該当すること。

(１) 薬事承認又は認証上、類別が「医療用品（４）整形用品」であ

って、一般的名称が「甲状軟骨固定用器具」であること。

(２) 喉頭形成手術に用いるものであること。



200 放射線治療用合成吸収性材料

定義

次のいずれにも該当すること。

(１) 薬事承認又は認証上、類別が「医療用品（４）整形用品」であ

って、一般名称が「放射線治療用吸収性組織スペーサー」である

こと。

(２) 前立腺癌の放射線治療に際し、直腸の吸収線量を減少させる目

的に前立腺と直腸の間の組織に対して注入して使用されるもので

あること。

Ⅲ～Ⅷ （略） Ⅲ～Ⅷ （略）
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  新たに機能区分及び保険償還価格が設定された医療機器等 

（平成 30年 6月 1日適用） 
 

 

1．甲状軟骨固定用器具 

【販売名】 チタンブリッジ（ノーベルファーマ株式会社） 
 
〔決定区分〕 

C1（新機能） 
 

〔保険償還価格〕 

190,000 円（本製品は迅速な保険導入による加算の対象となっており、平成 30 年 6 月 1 日から平成

32 年 3 月 31 日までは 200,000 円が償還価格となる。） 
 

〔決定機能区分〕 

199 甲状軟骨固定用器具 
 

〔主な使用目的〕 

 本品は、内転型痙攣性発声障害における症状の改善を目的として、喉頭形成手術に使用する。 
 

＜関連する告示・通知の改正＞ 

(1) 「材料価格基準」（平成 20 年 3 月 5 日付厚生労働省告示第 61 号）の一部改正（平成 30 年 5 月 31

日 厚生労働省告示第 239 号） 
 

「材料価格基準」の別表Ⅱに区分 199 として次のように加える。 
 

199 甲状軟骨固定用器具 190,000 円 
 

（改正箇所下線部） 
 

※本製品は迅速な保険導入による加算の対象となっており、平成 30 年 6 月 1 日から平成 32 年 3

月 31 日までは 200,000 円が償還価格となる。 
 

 

(2) 「特定保険医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」（平成 30 年 3 月 5 日保医発 0305

第 10 号）の一部改正（平成 30 年 5 月 31 日 保医発 0531 第 3 号） 
 

「特定保険医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」のⅠの３に次のように加える。 
  
199 甲状軟骨固定用器具 

甲状軟骨固定用器具の使用にあたっては、関係学会の定める診療に関する指針に沿って使用し

た場合に限り算定できる。 

（改正箇所下線部） 

 

(3) 「特定保険医療材料の定義について」（平成 30 年 3 月 5 日付保医発 0305 第 13 号）の一部改正（平

成 30 年 5 月 31 日 保医発 0531 第 3 号） 
 

「特定保険医療材料の定義について」の別表Ⅱに次のように加える。 

 
199 甲状軟骨固定用器具 

定義 

次のいずれにも該当すること。 

(1) 薬事承認又は認証上、類別が「医療用品(4)整形用品」であって、一般的名称が「甲状軟骨固

定用器具」であること。 

(2) 喉頭形成手術に用いるものであること。 

 

（改正箇所下線部） 
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2．放射線治療用合成吸収性材料 

【販売名】 SpaceOAR システム（ヴォーパル・テクノロジーズ株式会社） 
 

〔決定区分〕 

C2（新機能、新技術） 
 

〔保険償還価格〕 

192,000 円 
 

〔決定機能区分〕 

200 放射線治療用合成吸収性材料 
 

〔主な使用目的〕 

本品は前立腺がんの放射線治療の際に、直腸の吸収線量を減少させることを目的として、直腸前壁を

前立腺から離すために用いられる合成吸収性材料である。 
 

＜関連する告示・通知の改正＞ 

(1) 「材料価格基準」（平成 20 年 3 月 5 日付厚生労働省告示第 61 号）の一部改正（平成 30 年 5 月 31

日 厚生労働省告示第 239 号） 
 

「材料価格基準」の別表Ⅱに区分 200 として次のように加える。 

 
200 放射線治療用合成吸収性材料 192,000 円 

 
（改正箇所下線部） 

 

(2) ｢診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について｣(平成 30 年 3 月 5 日付保医発

0305 第 1 号)の一部改正（平成 30 年 5 月 31 日 保医発 0531 第 3 号） 
 

「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」の別添 1 を次のように改める。 
 

第 2 章 特掲診療料 

第 1 部～第 2 部 （略） 

第 3 部 検査 

第 1 節～第 3 節（略） 

第 4 節 診断穿刺・検体採取料 

D400～D412 （略） 

D413 前立腺針生検法 

放射線治療用合成吸収性材料を用いる処置については、区分番号「D413」前立腺針

生検法の所定点数により算定する。 
   

（改正箇所下線部） 

 

(3) 「特定保険医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」（平成 30 年 3 月 5 日保医発 0305

第 10 号）の一部改正（平成 30 年 5 月 31 日 保医発 0531 第 3 号） 
 

「特定保険医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」のⅠの３に次のように加える。 
  
200 放射線治療用合成吸収性材料 

(1) 放射線治療用合成吸収性材料は、前立腺癌の放射線治療に際し、直腸の吸収線量を減少させ

ることを目的として使用した場合に限り算定できる。 

(2) 当該材料は、関係学会の定める診療に関する指針に従って使用した場合に限り算定できる。 

(3) 当該材料を StageⅠ又はⅡ以外の前立腺癌患者に使用した場合には、本品の対象とならない

患者ではないことについて診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。 

 

（改正箇所下線部） 
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(4) 「特定保険医療材料の定義について」（平成 30 年 3 月 5 日付保医発 0305 第 13 号）の一部改正（平

成 30 年 5 月 31 日 保医発 0531 第 3 号） 
 

「特定保険医療材料の定義について」の別表Ⅱに次のように加える。 

 
200 放射線治療用合成吸収性材料 

定義 

次のいずれにも該当すること。 

(1) 薬事承認又は認証上、類別が「医療用品(4)整形用品」であって、一般的名称が「放射線治療

用吸収性組織スペーサ」であること。 

(2) 前立腺癌の放射線治療に際し、直腸の吸収線量を減少させる目的に前立腺と直腸の間の組織

に対して注入して使用されるものであること。 

（改正箇所下線部） 

 

 

3．生殖細胞系列遺伝子変異解析プログラム（抗悪性腫瘍薬適応判定用） 
【販売名】 BRACAnalysis診断システム （アストラゼネカ株式会社） 

 
〔決定区分〕 

C2（新機能・新技術） 
 

〔保険償還価格〕 

特定保険医療材料ではなく、技術料で評価する。 
 

〔主な使用目的〕 

本品は、全血から抽出したゲノム DNA 中の生殖細胞系列の BRCA1 又は BRCA2 遺伝子変異を検

出し、オラパリブの乳癌患者への適応を判定するための補助に用いることを目的とする。 
 

＜関連する通知の改正＞ 

  ｢診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について｣(平成 30 年 3 月 5 日付保医発

0305 第 1 号)の一部改正（平成 30 年 5 月 31 日 保医発 0531 第 3 号） 
 

「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」の別添 1 を次のように改める。 
 

第 2 章 特掲診療料 

第 1 部～第 2 部 （略） 

第 3 部 検査 

第 1 節～第 3 節（略） 

第 4 節 診断穿刺・検体採取料 

D000～D006 （略） 

D006-2 造血器腫瘍遺伝子検査 

(1)～(2) （略） 

(3) BRACAnalysis 診断システムは、区分番号「D006-2」造血器腫瘍遺伝子検査の

所定点数 2 回分、区分番号「D006-4」遺伝学的検査「3」処理が極めて複雑なもの

の所定点数 2 回分を合算した点数を準用して算定できる。 

ア 転移性又は再発乳癌患者の全血を検体とし、PCR 法等により、抗悪性腫瘍剤に

よる治療法の選択を目的として、BRCA1 遺伝子及び BRCA2 遺伝子の生殖細胞

系列の変異の評価を行った場合に限り算定する。 

イ 本検査は、化学療法の経験を 5 年以上有する常勤医師又は乳腺外科の専門的な

研修の経験を 5 年以上有する常勤医師が 1 名以上配置されている保険医療機関で

実施すること。 

ウ 本検査は、遺伝カウンセリング加算の施設基準に係る届出を行っている保険医

療機関で実施すること。ただし、遺伝カウンセリング加算の施設基準に係る届出

を行っている保険医療機関との連携体制を有し、当該届出を行っている保険医療

機関において必要なカウンセリングを実施できる体制が整備されている場合は、

この限りではない。 
      

（改正箇所下線部） 
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4．植込型心電図記録計（特殊型） 
【販売名】 コンファーム Rx AF （アボットメディカルジャパン株式会社） 

 
〔決定区分〕 

B2（個別評価） 
 

〔保険償還価格〕 

443,000円 
 

〔決定機能区分〕 

155 植込型心電図記録計 (2)特殊型 
 
 

＜関連する通知の改正＞ 

  「特定保険医療材料の定義について」（平成 30 年 3 月 5 日付保医発 0305 第 13 号）の一部改正（平

成 30 年 5 月 31 日 保医発 0531 第 3 号） 
 

「特定保険医療材料の定義について」の別表Ⅱを次のように改める。（改正箇所下線部） 

改 正 後 改 正 前 

 

155 植込型心電図記録計 

(1)～(2) （略） 

(3) 機能区分の定義 

① （略） 

② 特殊型 

次のいずれにも該当すること。 

ア～オ（略） 

カ 心房細動の有無の判定を心電図波

形の形態分析によって行うアルゴリ

ズムを有していること。 
 

 

155 植込型心電図記録計 

(1)～(2) （略） 

(3) 機能区分の定義 

① （略） 

② 特殊型 

次のいずれにも該当すること。 

ア～オ（略） 

カ 心房細動の有無の判定に、心電図波

形の形態分析によってP波の有無を考

慮するアルゴリズムを有しているこ

と。 

 

 

 

 

（日本医師会医療保険課） 

 

 


