
関係団体御中

事務連絡

平成26年 7月31日

厚生労働省保険局医療課

「特定保険医療材料の定義についてJの一部改正について

標記について、別添のとおり地方厚生（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）長及び都道府県後期高齢者医療主管部（局）後期高齢者屋療

主管課（部）長あて通知したのでお知らせします。
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保医発0731第 1号

平成26年 7月31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）

「特定保険医療材料の定義についてj の一部改正について

「特定保険医療材料の定義についてJ （平成26年 3月 5日保医発0305第 8号）につい

て下記のとおり改正し、平成26年 8月 1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

し、。

記

1 別表の Eの106(1）を次のように改める。

( 1) 薬事法承認又は認証上、類別が「医療用品（ 4 ）整形用品」であっ

て、一般的名称が「コラーゲン使用吸収性局所止血材J、 「ゼラチン使

用吸収性局所止血材J又は「ヒトトロンピン含有ゼラチン使用吸収性局

所止血材」であること。

2 別表の Hの120、121(1）の①を次のように改める。
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① 生体弁については、薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（ 7 ) 

内臓機能代用器Jであって、一般的名称が「ウシ心のう膜弁」、 「ブ

タ1［臓弁J又は「ウマ心のう膜弁」であること。

弁付きグラフト（生体弁）については、薬事法承認又は認証上、類別

が「機械器具（ 7 ）内臓機能代用器j であって、一般的名称が「ブタ心

臓弁」、 「人工血管付ブタ心臓弁J又は「ウシ由来弁付人工血管Jであ

ること。

3 別表の Eの130の（5）を次のように改める。

( 5) 特殊カテーテル

定義

次のうち、①から③のいずれにも該当すること、①及び④のいずれにも

該当すること又は①、⑤及び⑥のいずれにも該当すること。

① 薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（51）医療用噛管及び体液

誘導管」であって、一般的名称が「アテローム切除アプレーション式血

管形成術用カテーテノレj 、 「アテローム切除型血管形成術用カテーテ

ルJ又は「レーザ式血管形成術用カテーテル」であること。

② 経皮的冠動脈形成術（高速回転式経皮経管アテレクトミーカテーテノレによるも

の）を実施するに際し、冠動脈内のアテローム塊又は石灰化した狭窄病

変の切除を目的に冠動脈内に挿入して使用するカテーテノレ（アドパンサ

ーを含む。）であること。

③ 14万回転／分以上の高速回転をする先端パーにより、狭窄病変を切除

するものであって、アテローム塊等を体外に除去する必要がないもので

あること。

④ 経皮的冠動脈形成術が困難な病変に対して、冠動脈に挿入し、カテー

テルの先端から照射されるエキシマレーザによって動脈硬化組織を蒸散

させ、冠動脈狭窄部を開存させることを目的としたカテーテルであるこ

と。

⑤ 経皮的冠動脈粥腫切除術を実施するに際し、冠動脈内のアテローム塊

等の切除を目的に冠動脈内に挿入して使用するカテーテル（モータード

ライブ等の付属品を含む）であること。

⑥ カテーテノレ先端近くの回転式カッターによりアテローム塊等を切除す

るものであって、カテーテルの先端部に切除塊を取り込む構造を有し、

切除されたアテローム塊等を体外に除去する機能を有するものであるこ

と。

4 別表の Eの152の（3）を次のように改める。

( 3）機能区分の定義

①肋骨間用
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次のいずれにも該当すること。

ア 両端とも肋骨に固定し、胸郭を安定又は矯正させることを目的

に使用するセットで、以下の構成品を含むものであること。

i コネクタ ~z 個

11 ロッキングクリップ 2個及びディストラクションロッキング

クリップ2個又はディストラクションロッキングクリップ 3
個

ill クレードル2個

lV リブスリーブ 1個又はエクステンション2個

②肋骨腰椎間用

次のいずれにも該当すること。

ア 頭側端は肋骨に、尾側端は腰椎に固定し、胸郭を安定又は矯正

させることを目的に使用するセットで、以下の構成品を含むもの

であること。

i コネクター 1個

11 クレードル1個、

ill リブスリーブ 1個及び腰椎用エクステンション 1個の組み合

わせ又はエクステンション 2個

iv オフセットラミナフック 1個

v ディストラクションロッキングクリップ2個

③肋骨腸骨間用

次のいずれにも該当すること。

ア 頭側端は肋骨に、尾側端は腸骨に固定し、胸郭を安定又は矯正

させることを目的に使用するセットで、以下の構成品を含むもの

であること。

1 コネクター 2個

11 クレードル 1個

皿 リブスリーブ 1個及び腰椎用エクステンション 1個の組み合

わせ又はエクステンション 2個

iv S－フック 1個

v ディスト．ラクションロッキングクリップ2個

④固定クリップ（伸展術時交換用）

ディストラクションロッキングクリップであること。

5 別表のVの045の（2）を次のように改める。

(2) 熱可塑性を有する、義歯床用のポリエ｝テルサルホン樹脂、ポリサル

ホン樹脂、強化ポリカーボネート樹脂、アクリリック樹脂又はポリエス

テル樹脂であって、当該材料により作製された有床義歯が臨床上使用で

きる強度を有しているものであること。
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別表のVの049の（1）を次のように改める。

( 1) 薬事法承認又は認証上、類別が「歯科材料，（ 5 ）歯科用接着充填材

料Jであって、一般的名称が「高分子系歯科小嶺裂溝封鎖材」、 「医薬

品含有高分子系歯科小嶺裂溝封鎖材J、 「歯科充填修復用コンポジット

レジン材キット j 、 「歯科充填用コンポジットレジンJ、 「医薬品含有

歯科充填用コンポジットレジンJ、 「歯科小寵裂溝封鎖用グラスポリア

ルケノエート系セメント」、 「医薬品含有歯科小寵裂溝封鎖用グラスポ

リアルケノエ｝ト系セメントJ、 「歯科小寵裂溝封鎖用グラスポリアル

ケノエート系レジンセメントj 、 「医薬品含有歯科小宮裂溝封鎖用グラ

スポリアルケノエート系レジンセメントJ、 「歯科用充填材料キッ

トJ、 「医薬品含有歯科用充填材料キット」、 「歯科充填用グラスポリ

アルケノエート系レジンセメントJ、 「医薬品含有歯科充填用グラスポ

リアルケノエート系レジンセメント」、 「歯科間接修復用ーコンポジット

レジンj 、 「医薬品含有歯科間接修復用コンポジットレジン」、 「歯科

間接修復用コンポジットレジンキット」、 「医薬品含有歯科間接修復用

コンポジットレジンキット j 、 「歯科用多目的グラスポリアルケノエー

トセメントJ、 「医薬品含有歯科用多目的グラスポリアルケノエートセ

メントJ又は「歯科充填用アクリル系レジン」であること。
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（参考）

「特定保険医療材料の定義についてj （平成24年3月5日保医発0305第8号）の一部改正について

（傍線の部分は改正部分）

改正後 現 行

（別表） （別表）

II f~：：~~：；：~~：：~：＇ （；~：~＝~~： ~~~~：~；：：~第11音G I 官詑出品問ノ出＜~~~：~話器
106 微線維性コラーゲン

(1) 薬事法承認又は認証上、類別が「医療用品（4）整形用品」であって、

一般的名称が「コラーゲン使用吸収性局所止血材」、 「ゼラチン使用吸収

性局所止血材」又は「ヒトトロンピン含有ゼラチン使用吸収性局所止血材j

であること。

120、121 生体弁・弁付きグラフト（生体弁）

(1) 

① 生体弁については、薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（7)

内臓機能代用器」であって、一般的名称が「ウシ心のう膜弁」、「ブタ心

臓弁J又は「ウマ心のう膜弁Jであること。

弁付きグラフト（生体弁〉については、薬事法承認又位認証上、類別

が「機械器具（7）内臓機能代用器」であって、一般的名称が「ブタ心

臓弁」、 「人工血管付ブタ心臓弁j又は「ウシ由来弁付人工血管」であ

ること。

130 心臓手術用カテーテル

(5) 特殊カテーテル

定義

次のうち、①から③のいずれにも該当することι①及び④のいずれに

も該当すること又は①、⑤及び⑥のいずれにも該当すること。

106 微線維性コラーゲン

(1) 薬事法承認又は認証上、類別が「医療用品（4）整形用品」であって、

一般的名称が「コラーゲン使用吸収性局所止血材j又は「ゼラチン使用

吸収性局所止血材」であること。

120、121 生体弁・弁付きグラフト（生体弁）

(1) 

① 生体弁については、薬事法承認又は認証上、類別が「機械器具（7) 

内臓機能代用器」であって、一般的名称が「ウシ心のう膜弁」又は

「ブタ心臓弁」であること。

弁付きグラフト（生体弁）については、薬事法承認又は認証上、類

別が「機械器具（7）内臓機能代用器」であって、一般的名称が「ブ

タ心臓弁」、 「人工血管付ブタ心臓弁J又は「ウシ由来弁付人工血管」

であること。

130 心臓手術用カテーテノレ

(5) 特殊カテーテル

定義

次のうち、①から③のいずれにも該当すること又は①及び④のい

ずれにも該当すること。
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①（略）

②（略）

③（略）

④（略）

⑤ 経皮的冠動脈粥腫切除術を実施するに際し、冠動脈内のアテロ

ーム塊等の切除を目的に冠動脈内に挿入して使用するカテーテノレ

（モータードライブ等の付属品を含む）であること。

⑥ カテーテノレ先端近くの回転式カッターによりアテローム塊等を

切除するものであって、カテーテルの先端部に切除塊を取り込む

構造を有し、切除されたアテローム塊等を体外に除去する機能を有

するものであること。

152 胸郭変形矯正用材料

(3）機能区分の定義

① 肋骨間用

両端とも肋骨に固定し、胸郭を安定又は矯正させることを目的に

使用するセットで、以下の構成品を含むものであること。

i コネクター2個

並 ロッキングクリップ2個及びディストラクションロッキン

グクリップ2個又はディストラクションロッキングクリップ

立盟
面 クレードノレ2個

iv リブスリーブ1個又はエクステンション2個

② 肋骨腰椎間用

頭側端は肋骨に、尾側端は腰椎に固定し、胸郭を安定又は矯正

させることを目的に使用するセットで、以下の構成品を含むもの

であること。

i コネクター1個

並 クレードノレ1但

①（略）

②（略）

③（略）

④（略）

152 胸郭変形矯正用材料

(3) 機能区分の定義

① 肋骨間用

両端とも肋骨に国定し、胸郭を安定又は矯正させることを目的

に使用するセット（ハーフョネクター又はエクステンデトハーフ

コネクター2個、ロッキングクリップ2個、頭側クレードノレ1個、

尾側クレードル1個、リブスリーブ1個及びディストラクション

ロッキングクリップp2個を含む。）であること。

② 肋骨腰椎開用

頭側端は肋骨に、尾側端は腰椎に固定し、胸郭を安定又は矯正

させることを目的に使用するセット（ハーフコネクター又はエク

ステンデトハーフコネクター1個、ロッキングクリップ1個、頭

側クレードノレ1個、リブスリーブ1個、腰椎用エクステンション
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iii リブスリーブ1個及び腰椎用エクステンション1個の組み

合わせ又はエクステンション2個

iv オフセットラミナフック 1個

v ディストラクションロッキングクリップ2個

③肋骨腸骨開用

頭側端は肋骨に、尾側端は腸骨に固定し、胸郭を安定又は矯正

させることを目的に使用するセットで、以下の構成品を含むもの

であること。

i コネクター2個

註 クレードノレ1個

温 リプスリーブ1個及び腰椎用エクステンション1個の組み

合わせ又はエクステンション2個

iv S司フック 1個

v ディストラクションロッキングクリップ2個

④（略）

v 歯科点数表の第2章第 12部に規定する特定保険医療材料及びその材料
価格

045 義歯床用熱可塑性樹脂

(2) 熱可塑性を有する、義歯床用のポリエーテノレサノレホン樹脂、ポリサノレ

ホン樹脂、強化ポリカーボネート樹脂よーアクリリック樹脂又はポリエス

之と盤堕であって、当該材料により作製された有床義歯が臨床上使用で

きる強度を有しているものであること。

049 歯科充填用材料I

白） 定義

薬事法承認又は認証上、類別が「歯科材料（5）歯科用接着充填材

料」であって、一般的名称が「高分子系歯科小寵裂溝封鎖材」、「医薬

1個、オフセットラミナフック 1個及びデ、イストラクションロッ

キングクリヅプ2個を含む。）であること。

③ 肋骨腸骨問用

頭側端は肋骨に、尾側端は腸骨に画定し、胸郭を安定又は矯正

させることを目的に使用するセット（ハーフコネクター又はエク

ステンデトハーフコネクター1個tロッキングクリップ1個、頭

側クレードノレ1個、リブスリーブ1個、腰椎用エクステンション I

1個、 USSSSエクステンションコネクター1個、 Sフック 1個及

びディストラクションロッキングクリップ2個を含む。）である

こと。

④（略）

v 歯科点数表の第2章第12部に規定する特定保険医療材料及びその材料
価格

045 義歯床用熱可塑性樹脂

(Z) 熱可塑性を有する、義歯床用のポリエーテノレサノレホン樹脂、ポリサ

ノレホン樹箱、強化ポリカーボネート樹脂又はアクリリック樹脂で、あっ

て、当該材料により作製された有床義歯が臨床上使用できる強度を有

しているものであること。

049 歯科充填用材料I

（！） 定義

薬事法承認又は認証上、類別が「歯科材料（5）歯科用接着充填

材料」で、あって、一般的名称が「高分子系歯科小寵裂溝封鎖材J、「医
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品含有高分子系歯科小寵裂溝封鎖材」、「歯科充填修復用コンポジット

レジン材キット」、「歯科充填用コンポジットレジン」、「医薬品含有歯

科充填用コンポジットレジン」、「歯科小寵裂溝封鎖用グラスポリアノレ

ケノエート系セメント」、「医薬品含有歯科小寵裂溝封鎖用グラスポリ

アルケノエート系セメント」、「歯科小寵裂溝封鎖用グラスポリアルケ

ノエート系レジンセメント」、「医薬品含有歯科小寵裂溝封鎖用グラス

ポリアルケノエート系レジンセメント」、「歯科用充填材料キット」、

「医薬品含有歯科用充填材料キット」、「歯科充填用グラスポリアルケ

ノエート系レジンセメント」、「医薬品含有歯科充填用グラスポリア

ルケノエート系レジンセメントJ、「歯科間接修復用コンポジットレ

ジン」、「医薬品含有歯科間接修復用コンホ。ジットレジン」、「歯科間

接修復用コンポジットレジンキット」、「医薬品含有歯科間接修復用

コンポジットレジンキットj、「歯科用多目的グラスポリアルケノエー

トセメントム「医薬品含有歯科用多目的グラスポリアルケノエートセ

メント」又は「歯科充填用アクリル系レジンjであること。

薬品含有高分子系歯科小寵裂溝封鎖材J、「歯科充填修復用コンポジ

ットレジン材キット」、 「歯科充填用コンポジットレジンJ、 「医薬

品含有歯科充填用コンポジットレジン」、 「歯科小罷裂溝封鎖用グラ

スポリアルケノエート系セメント」、「医薬品含有歯科小寵裂溝封鎖

用グラスポリアノレケノエート系セメントJ、「歯科小寵裂溝封鎖用グ

ラスポリアノレケノエート系レジンセメント」、 「医薬品含有歯科小寵

裂溝封鎖用グラスポリアルケノエート系レジンセメントj、「歯科用

充填材料キットJ、 「医薬品含有歯科用充填材料キット」、 「歯科充

填用グラスポリアノレケノエート系レジンセメントJ、「医薬品含有歯

科充填用グラスポリアルケノエート系レジンセメントJ、「歯科間接

修復用コンポジットレジン」、 「医薬品含有歯科間接修復用コンポジ

ットレジン」、 「歯科間接修復用コンポジットレジンキット」、 「医

薬品含有歯科間接修復用コンポジットレジンキット」、 「歯科用多目

的グラスポリアルケノエートセメントJ又は「医薬品含有歯科用多目

的グラスポリアルケノエードセメント」であること。

全日本病院協会　医療行政情報 
http://www.ajha.or.jp/admininfo/




