
 

医療機器の保険適用について（平成２５年４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 クロッサーカテーテル 株式会社メディコン 172,000 円 原価計算方式 なし 0.78 

② Cook 分娩後バルーン Cook Japan 株式会社 17,900 円 原価計算方式 なし 0.64 

③ MotionLoc スクリュー ジンマー株式会社 6,920 円 
類似機能区分 

比較方式 

有用性加算(イ) 

５％ 
0.50 

④ インヴァイブ 
ボストン・サイエンティフィッ

ク・ジャパン株式会社 
1,570,000 円 

類似機能区分 

比較方式 

改良加算(ハ) 

５％ 
1.36 

⑤ 
AMPLATZER バスキュラー 

プラグ 

セント・ジュード・メディカル 

株式会社 
126,000 円 原価計算方式 なし 0.80 

 
 
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 

① バイオグラフ mMR シーメンス・ジャパン株式会社 
特定保険医療材料ではなく、技術料に

て評価する 
なし なし 

 

中医協 総－１－１ 

２ ５ ． ２ ． １ ３ 
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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    クロッサーカテーテル 

保険適用希望企業 株式会社メディコン 

 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

クロッサーカテーテ

ル 
Ｃ１（新機能） 

本品は、経皮的血管形成術が適用できる患者に

おいて、慢性完全閉塞病変であって、ガイドワイ

ヤーの通過が困難な場合に、機械的振動を用いて

病変部を貫通させ、ガイドワイヤーの通過部を確

保することを目的に使用する。 

対象血管は腸骨動脈領域を除く下肢動脈のう

ち、血管内治療が推奨される病変である。 

 

 

 

○ 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 
暫定価格 

クロッサーカテーテ

ル 
172,000 円 原価計算方式 0.78 なし 

 

留意事項案 

本材料は、経皮的血管形成術が実施された場合に算定できる。 
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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 
暫定価格 

クロッサーカテーテ

ル 
306,000 円 原価計算方式 1.40 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 

オーストラリ

ア 

外国平均 

価格 

212,905円 

(2,695米ﾄﾞﾙ) 

販売実績 

なし 

販売実績 

なし 

販売実績 

なし 

 

225,500円 

(2,750豪ﾄﾞﾙ) 

 

219,203円 

 

 

 

 

 

関連技術料 

K616 四肢の血管拡張術・血栓除去術    20,540 点 

１ドル  ＝ 79円 １ポンド＝125円 

１ユーロ＝107円  １オーストラリアドル＝82円 

(平成 23年 8月～平成 24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 クロッサーカテーテル 
２ 希望業者 株式会社メディコン 

３ 使用目的 
 本品は、慢性完全閉塞病変であって、ガイドワイヤーの通過が困難な場合に、

機械的振動を用いて病変部を貫通させ、ガイドワイヤーの通過部を確保するこ

とを目的に使用する。 

４ 構造・原理 
 

  
 

製品概要 

○ 従来は、ガイドワイヤーが通過しないことでカテーテルによる治療ができず、
バイパス術となっていた症例で、カテーテルによる治療を行うことができる。    

 

本品の主な有用性 

①ガイドワイヤー
不通過の病変 

米国における治験の成績 

本品写真 

②病変部に本品を
接触させ、始動 ③病変部を貫通 

臨床データ 

症例数：８５症例（慢性完全閉塞病変にてガイドワイヤー通過不可による
血管形成術失敗症例） 

病態：間欠性跛行 50.6％、重症虚血肢 49.4％ 

石灰化病変の割合：75％（中等度から高度） 

手術成功率 → 83.5％（ガイドワイヤー開通＋血管形成術成功） 

臨床的成功率（術後30日間追加治療なし） → 74.1％ 
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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    Cook 分娩後バルーン 

保険適用希望企業 Cook Japan株式会社 

 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

Cook 分娩後バルー

ン 

Ｃ１ 

（新機能） 

本品は、分娩後の子宮出血を制御又は軽減する

ことを目的として子宮内に留置するバルーンカテ

ーテルとシリンジのセットである。バルーンを子

宮内で拡張することにより、子宮内壁に半径方向

の圧力がかかり、タンポナーデ効果を生む。緊急

時、外科的手術又は侵襲性の高い治療を行うまで

の間、患者症状の安定化を図るためにも使用でき

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 
暫定価格 

Cook 分娩後バルー

ン 
17,900円 原価計算方式 0.64 なし 

 
留意事項案 
 本製品は、分娩後の弛緩出血に対し、子宮収縮剤の投与及び子宮双手圧迫法による止血を

試みても効果がみられない症例を対象とする。 
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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 
暫定価格 

Cook 分娩後バルー

ン 
33,500 円 原価計算方式 1.20 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 

オーストラリ

ア 

外国平均 

価格 

18,091円 

(229米ﾄﾞﾙ) 

30,945円 

(248 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

27,489円 

(262 ﾕｰﾛ) 

34,697円 

(330 ﾕｰﾛ) 

 

28,958円 

(357.5豪ﾄﾞﾙ) 

 

28,036円 

 

 

 

 

 

関連技術料   

 J077 子宮出血止血法  1 分娩時のもの 520 点 

             ２ 分娩外のもの 45 点 

 

１ドル  ＝ 79円 １ポンド＝125円 

１ユーロ＝105円  １オーストラリアドル＝81円 

(平成 23年 9月～平成 24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 Cook 分娩後バルーン 
２ 希望業者 Cook Japan株式会社 

３ 使用目的 
 本品は、分娩後の子宮出血を制御又は軽減することを目的として子宮内に留

置するバルーンカテーテルとシリンジのセットである。 

４ 構造・原理 
 

  
 

製品概要 

○ 簡便に迅速に圧迫止血ができる。 

○ 止血奏功率は開腹止血法と同等。 

     

 

本品の主な有用性 

製品外観 

本品写真 

子宮内に留置し圧迫止血をしている図 

臨床データ 

○止血奏功率が他の侵襲的止血法と比べて同等 

○安全性について 

・ 本品の市販後データ：2002年の上市以降、世界各国で累計6万本の出
荷であったが、不具合報告発生率は0.015%。本品使用と因果関係のあ
る重篤事象はなかった。 
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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    MotionLoc スクリュー 

保険適用希望企業 ジンマー株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

MotionLoc スク

リュー 
Ｃ１（新機能） 

本品は、骨折部位の固定、回旋防止を目的に使用さ

れるスクリューである。プレートのスクリューホール

を通して本品を留置し、プレートを適切な位置に固定

する。二種類のネジ山形状を有し、プレートに対して

手前の皮質骨と本品の間には空間を残し、対側の皮質

骨に固定する構造を有する。 

 

 

○ 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 
暫定価格 

MotionLoc スク

リュー 
6,920 円 

060 固定用内副子（スクリュ

ー） (1) 一般スクリュー（生

体用合金 I） 

6,440 円 

有用性加算(イ) ５％ 

0.50 6,440 円 

 

 

［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 
暫定価格 

MotionLoc スク

リュー 
9,340 円 

060 固定用内副子（スクリュ

ー） (1) 一般スクリュー（生

体用合金 I） 

6,440 円 
有用性加算 30％ 

0.68 6,440 円 
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○ 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 

オーストラリ

ア 

外国平均 

価格 

販売実績 

なし 

16,988円 

（137 ﾎﾟﾝﾄﾞ） 

10,559円 

（102.51 ﾕｰﾛ） 

販売実績 

なし 

販売実績 

なし 
13,774円 

 

 

 

 

 

 

１ドル  ＝ 79円 １ポンド＝124円 

１ユーロ＝103円  １オーストラリアドル＝81円 

(平成 23年 11月～平成 24年 10月の日銀による為替レートの平均) 
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１ 販売名 MotionLocスクリュー 
２ 希望業者 ジンマー株式会社 

３ 使用目的 
 本品は、骨折部位の固定、回旋防止を目的に使用されるスクリューである。二

種類のネジ山形状を有し、プレートに対して手前の皮質骨と本品の間には空間

を残し、対側の皮質骨に固定する構造を有する。 

４ 構造・原理 
 

 
 

製品概要 

○ 骨の可動性を許容することにより、従来品よりも仮骨の形成が促進される。 

本品の主な有用性 

製品外観 

本品写真 
スクリューの先端部にのみネジ山を有する 

プレート 

骨 

本品 
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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    インヴァイブ 

保険適用希望企業 ボストン・サイエンティフィック・ジャパン株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

インヴァイブ Ｃ１（新機能） 

本品は、除細動機能のない植込み型両心室ペースメ

ーカー（トリプルチャンバ）である。左室リードの極

性を変更することが可能で、横隔神経への刺激を回避

することができる。 

 

 

○ 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 
暫定価格 

インヴァイブ 1,570,000円 

112 ペースメーカー（7）トリ

プルチャンバ（Ⅰ型） 

1,510,000 円 

改良加算(ハ) ５％ 

1.36 
1,510,000

円 

 

 

［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 
暫定価格 

インヴァイブ 
1,640,000

円 

112 ペースメーカー（7）トリプ

ルチャンバ（Ⅰ型） 

1,510,000 円 

改良加算(ハ) 10％ 

1.42 
1,510,000

円 
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○ 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 

オーストラリ

ア 

外国平均 

価格 

1,184,605円 

(14,995 

米ﾄﾞﾙ) 

2,083,324円 

（16,801 

ﾎﾟﾝﾄﾞ） 

1,102,100円 

（10,700 

ﾕｰﾛ） 

412,000円 

（4,000 ﾕｰﾛ） 

1,010,880円 

(12,480 

豪ﾄﾞﾙ) 

1,158,582

円 

１ドル  ＝ 79円 １ポンド＝124円 

１ユーロ＝103円  １オーストラリアドル＝81円 

(平成 23年 11月～平成 24年 10月の日銀による為替レートの平均) 
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１ 販売名 インヴァイブ 
２ 希望業者 ボストン・サイエンティフィック・ジャパン株式会社 

３ 使用目的 
 本品は、除細動機能のない植込み型両心室ペースメーカー（トリプルチャン

バ）である。左室リードの極性を変更する（電気が流れる方向を変える）ことが可

能で、横隔神経への刺激を回避することができる。 

４ 構造・原理 
 

製品概要 

○ 左室リードの極性変更（電気が流れる方向を変えること）が可能で、横隔
神経刺激を回避することができ、合併症である吃逆を回避することができる。  

     

 

本品の主な有用性 

製品外観 

本品写真 

臨床データ 

○  Champagneらは、2004年から2007年に実施した前向き観察研究にお
いて、 左室リードの極性変更が可能な製品で、横隔神経刺激回避のために
再手術を行った症例はなかったという結果が得られた。*１ 

 
本試験の結果： 
 ・フォローアップ時に発生した横隔神経刺激を回避するために、リード 
 位置変更のための再手術を行った症例はなかった。 
 ・本試験で、左心室への電気刺激において横隔神経刺激が発生した 
 場合、リードの位置変更を行わずに極性の変更で横隔神経刺激を回避し、

臨床的に十分なペーシングを行うことができる可能性が高いことを示し
た。 

横隔神経 極性の変更（電気の流れの
方向を変える） 

*1 Champagne J. Healey JS, Karhn AD. et al. The effect of electronic repositioning on 
left ventricular pacing and phrenic nerve stimulation.  Europace 2011: 13(3):409-15  
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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    AMPLATZER バスキュラープラグ 

保険適用希望企業 セント・ジュード・メディカル株式会社 

 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

AMPLATZER バスキュ

ラープラグ 

Ｃ１ 

（新機能） 

本品は、経皮的に動静脈に留置し、血流を遮断

させる血管塞栓用材料である。本品が血管内に留

置されることにより、血栓を形成し、止血させる。 

使用部位は動静脈奇形、瘤、動静脈瘻等の異常

血管、出血性病変、肝臓腫瘍等であり、心臓及び

頭蓋内血管は対象外である。 

 

 

 

○ 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 
暫定価格 

AMPLATZER バスキュ

ラープラグ 
126,000円 原価計算方式 0.80 なし 

 
留意事項案 
 本製品は、動静脈奇形、瘤、動静脈瘻等の異常血管、出血性病変、肝臓腫瘍に栄養する血

管等のうち、直径 4mm 以上の血管に使用する。心臓及び頭蓋内血管は対象に含まない。 
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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 
暫定価格 

AMPLATZER バスキュ

ラープラグ 
199,000 円 原価計算方式 1.26 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 

オーストラリ

ア 

外国平均 

価格 

158,000円 

(2,000米ﾄﾞﾙ) 

161,200円 

(1,300 ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

150,380円 

(1,460 ﾕｰﾛ) 

150,380円 

(1,460 ﾕｰﾛ) 

 

170,100円 

(2,100豪ﾄﾞﾙ) 

 

158,012円 

 

 

 

 

 

 

関連技術料 

K615 血管塞栓術（頭部、胸腔、腹腔内血管）   

   １ 止血術     19,260 点 

   ２ その他のもの  16,930 点 

 

１ドル  ＝ 79円 １ポンド＝124円 

１ユーロ＝103円  １オーストラリアドル＝81円 

(平成 23年 11月～平成 24年 10月の日銀による為替レートの平均) 
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１ 販売名 AMPLATZER バスキュラープラグ 
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、経皮的に動静脈に留置し、血流を遮断させる血管塞栓用材料である。

本品が血管内に留置されることにより、血栓を形成し、止血させる。 

４ 構造・原理 
 

製品概要 

○ 既存の塞栓コイルでは塞栓が困難と考えられる症例（太い血管等）に使
用できる。 
○ 基本的に１個しか使用しないので、コイルと比較して有意に短い時間で
手技を完了できる。 

本品の主な有用性 

製品外観 

本品写真 

臨床データ 

○ 既存の塞栓コイルとの手技時間、透視時間の比較   

血管 

本品 血管内挿入時 

EvanJ.Ryer,MD,RobertP.Garvin,MD,TravisP.Webb,MD,DavidP.Franklin,MD,andJames
R.Elmore,MD. Comparison of outcomes with coils vs vascular plug embolization of the 
internal iliac artery for endovascular aortoiliac aneurysm repair, JVascSurg 
2012;56:1239-45   
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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    バイオグラフｍMR 

保険適用希望企業 シーメンス・ジャパン株式会社 

 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

バイオグラフｍMR 

Ｃ２ 

（新機能、新

技術） 

本品は、MR 装置と PET 装置を組み合わせた画

像診断装置であり、各々が独立した MR 装置、PET
装置としての撮影を行うことができる。同一位置

の MR 画像と PET 画像を同時に取得し、撮影した

MR 画像と PET 画像を重ね合わせて表示すること

も可能である。 

 

 

○ 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 
暫定価格 

バイオグラフｍMR 
特定保険医療材料ではなく、技術料にて 

評価する。 
なし なし 

 

 

［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 
暫定価格 

バイオグラフｍMR 639,000,000 円 原価計算方式 1.24 なし 
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○ 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 

オーストラリ

ア 

外国平均 

価格 

489,808,295円 

(6,200,105 

ﾄﾞﾙ) 

506,530,080円 

(4,020,080 

ﾎﾟﾝﾄﾞ) 

554,359,394円 

(5,085,866 

ﾕｰﾛ) 

販売実績なし 販売実績なし 
516,899,256

円 

１ドル  ＝ 79円 １ポンド＝126円 

１ユーロ＝109円  １オーストラリアドル＝82円 

(平成 23年 5月～平成 24年 4月の日銀による為替レートの平均) 
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１ 販売名 バイオグラフｍMR 

２ 希望業者 シーメンス・ジャパン株式会社 

３ 使用目的 
 本品は、MR装置とPET装置を組み合わせた画像診断装置であり、同一位置の

MR画像とPET画像を同時に取得し、撮影したMR画像とPET画像を重ね合わせて

表示することも可能である。 

４ 構造・原理 
 

  
 

製品概要 

○ 既存の装置ではできないPET（機能的）画像とMR（構造的）画像の同時
撮影が可能。 
○ 同一位置のMR画像とPET画像を同時に取得し、撮影したMR画像と
PET画像を重ね合わせて表示することも可能。 

     

 

本品の主な有用性 

本品写真 

画像事例 

転移を伴う頭
頸部癌の事例 
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１．医科 （別紙）
新たな保険適用 区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成25年2月1日

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分

221AGBZX00128000 ペンタックス ビデオ大腸スコープ ＥＣ－３８９０Ｚｉシリーズ ＨＯＹＡ株式会社 内視鏡

221AGBZX00154000 ペンタックス ビデオ上部消化管スコープ ＥＧ－２９９０Ｚｉ ＨＯＹＡ株式会社 内視鏡

223ABBZX00097000 超音波診断装置 ＧＭ－７２Ｐ００Ａ パナソニックヘルスケア株式会社 超音波検査装置（Ⅱ）

22400BZX00424000 ドリームスターＡＵＴＯ パシフィックメディコ株式会社 在宅人工呼吸器（Ⅲ）

22400BZX00424000 人工呼吸器

22400BZX00444000 陽陰圧体外式人工呼吸器 ＨＲＴＸ パシフィックメディコ株式会社 人工呼吸器

22400BZX00444000 在宅人工呼吸器（Ⅱ）

22400BZX00445000 トランセンドＣＰＡＰ パシフィックメディコ株式会社 在宅人工呼吸器（Ⅲ）

22400BZX00445000 人工呼吸器

22400BZX00446000 ネオティー Ｔピース蘇生システム 株式会社ジェイエスエス 人工呼吸器

224AABZX00194000 誘発反応検査装置 Ｉｎｔｅｇｒｉｔｙ Ｖ５００ リオン株式会社 誘発反応測定装置

224ABBZX00172000 汎用超音波画像診断装置 ＬＯＧＩＱ ｉＭ ＧＥヘルスケア・ジャパン株式会社 超音波検査装置（Ⅱ）

224ABBZX00182000 デジタル式乳房用Ｘ線診断装置 ＦＤＲ ＭＳ－３５００ 富士フイルム株式会社 診断用Ｘ線装置

224ABBZX00182000 デジタル撮影装置

224ABBZX00188000 画像診断ワークステーション ＮＥＯＶＩＳＴＡ Ｉ－ＰＡＣＳ ＥＸ ｆｏｒ ＤＩＰ コニカミノルタエムジー株式会社 Ｘ線骨密度測定装置（Ⅰ）

224ABBZX00192000 上部消化管汎用ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＧＩＦ ＴＹＰＥ Ｙ００６３ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

224ABBZX00193000 上部消化管汎用ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＧＩＦ ＴＹＰＥ Ｙ００６５ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

224ABBZX00194000 ＥＶＩＳ LUCERA ＥＬＩＴＥ 気管支ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＢＦ-１
ＴＱ２９０

オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

224ABBZX00195000 十二指腸ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＰＪＦ ＴＹＰＥ Ｙ０００２ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

224ABBZX00196000 大腸ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＣＦ ＴＹＰＥ Ｙ００４９－Ｉ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

224ABBZX00213000 気管支ファイバースコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＢＦ－Ｙ００４８ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

224ADBZX00198000 ＶｉｅｗＭａｔｅ Ｚ 超音波画像診断装置 セント・ジュード・メディカル株式会社 超音波検査装置（Ⅱ）

224ADBZX00296000 運動負荷心電図測定装置 ＳＴＳ－２１００ 日本光電工業株式会社 心電計（Ⅱ）

224AGBZX00111000 Ｄｒ． 酸素５Ｌ（型式：ＣＢ－５Ｌ） 山陽電子工業株式会社 酸素供給装置（Ⅰ）

224AHBZX00038000 シラス ＨＤ－ＯＣＴ ｐｌｕｓ カールツァイスメディテック株式会社 眼底三次元画像解析装置

224AHBZX00039000 ＦＬ ホルタカルディック ＦＬＨＥＣＧ－３００ フィンガルリンク株式会社 ホルタ心電計

224AIBZX00075000 ルミノス ＴＦ シーメンス・ジャパン株式会社 診断用Ｘ線装置

224AIBZX00078000 アイオキシ Ｆシリーズ スター・プロダクト株式会社 パルスオキシメータ

224AKBZX00144000 Ｆｌｅｘ－Ｘｃフレキシブルビデオスコープ エム・シー・メディカル株式会社 内視鏡

中医協 総－１－２ 
２５．２．１３ 
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薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)
21600BZZ00193000 ＤＩＢ－ＰＣＡシステムⅡ 株式会社塚田メディカル・リサーチ 018 携帯型ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙPCA用装置 ¥1,220

21600BZZ00193000 019 携帯型ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ注入ﾎﾟﾝﾌﾟ (1) 一般型 ① 一般用 ¥3,330

21600BZZ00193000 019 携帯型ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ注入ﾎﾟﾝﾌﾟ (2) 一体型 ¥2,650

22200BZX00230000 クリニー ト ラキアルチューブ クリエートメディック株式会社 027 気管内ﾁｭｰﾌﾞ (2) ｶﾌなし ¥618

22300BZX00251000 メラエクセライン回路ＨＰ２ 泉工医科工業株式会社 124 ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ人工肺(膜型肺) (3) 補助循環型 ② 低体重者･小児用 ¥155,000

22400BZX00472000 ユニテック下腿骨用プレートシステム 株式会社日本ユニテック 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (1) 一般ｽｸﾘｭｰ(生体用合金Ⅰ) ¥6,440

22400BZX00263000 上腕骨近位端ネイル 瑞穂医科工業株式会社 073 髄内釘 (1) 髄内釘 ② 横止め型 ¥164,000

22400BZX00263000 073 髄内釘 (2) 横止めｽｸﾘｭｰ ① 標準型 ¥19,100

22400BZX00263000 073 髄内釘 (3) ﾜｯｼｬｰ･ﾅｯﾄ ¥21,600

22400BZX00438000 ＰａｔｈＦｉｎｄｅｒ ＮＸＴ システム ジンマー株式会社 064 脊椎固定用材料 (1) 脊椎ﾛｯﾄﾞ ¥47,200

22400BZX00438000 064 脊椎固定用材料 (6) 脊椎ｽｸﾘｭｰ(可動型) ¥103,000

22400BZX00454000 人工膝関節オプションアクセサリー 京セラメディカル株式会社 059 ｵﾌﾟｼｮﾝ部品 (2) 人工膝関節用部品 ¥65,400

22400BZX00467000 アキュイティ ブレイクアウェイ ガイディングカテーテル ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 001 血管造影用ｼｰｽｲﾝﾄﾛﾃﾞｭｰｻｰｾｯﾄ (3) 選択的導入用(ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞｶﾃｰﾃﾙを兼ねるもの) ¥16,900

22400BZX00468000 ＭｅｃｔａＬＩＦ Ｐｏｓｔｅｒｉｏｒ ケージ メダクタジャパン株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｱ 1椎体用 ¥174,000

22400BZX00469000 ＣＯＯＫ Ｚｉｌｖｅｒ 胆管用ステント Ｃｏｏｋ Ｊａｐａｎ株式会社 034 胆道ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ (2) 自動装着ｼｽﾃﾑ付 ① 永久留置型 ｲ ｶﾊﾞｰなし ¥248,000

22400BZX00470000 Ｍ．Ｕ．Ｓ．Ｔ スパイナルシステム メダクタジャパン株式会社 064 脊椎固定用材料 (1) 脊椎ﾛｯﾄﾞ ¥47,200

22400BZX00470000 064 脊椎固定用材料 (6) 脊椎ｽｸﾘｭｰ(可動型) ¥103,000

22400BZX00471000 メイラ外反母趾３Ｄプレート メイラ株式会社 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (7) 骨端用ﾌﾟﾚｰﾄ(生体用合金Ⅰ) ¥84,300

22400BZX00472000 ユニテック下腿骨用プレートシステム 株式会社日本ユニテック 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (4) 中空ｽｸﾘｭｰ(生体用合金Ⅰ･S) ¥19,000

22400BZX00472000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (7) 骨端用ﾌﾟﾚｰﾄ(生体用合金Ⅰ) ¥84,300

22400BZX00473000 アドバニクス ＲＸ 胆管ステントシステム ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 034 胆道ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ (2) 自動装着ｼｽﾃﾑ付 ② 一時留置型 ¥51,200

22400BZX00475000 ボルテック ハイドロコーティング コロプラスト株式会社 035 尿管ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ (1) 一般型 ② 異物付着防止型 ¥26,100

22400BZX00476000 ハイトルク プロターン ガイドワイヤー アボット バスキュラー ジャパン株式会社 013 経皮的冠動脈形成術用ｶﾃｰﾃﾙ用ｶﾞｲﾄﾞﾜｲﾔｰ (2) 複合･高度狭窄部位用 ¥22,500

22400BZX00477000 ＢＩＯＴＲＯＮＩＫ アクセサリ バイオトロニックジャパン株式会社 113 植込式心臓ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ用ﾘｰﾄﾞ (3) ｱｸｾｻﾘｰ ¥5,850

22400BZX00478000 ＨＩＰＦＯＲＴＲＥＳＳ－ＮＤセメントレスステム 株式会社エム・エム・ティー 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅰ) ｱ 標準型 ¥507,000

22400BZX00479000 ｏｐｔｉｍｙｓ ショート ステム 株式会社マティス 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅰ) ｱ 標準型 ¥507,000

22400BZX00480000 チタンスカルスクリュー 村中医療器株式会社 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ① 標準型 ｱ 小型ｽｸﾘｭｰ(頭蓋骨･顔面･上下顎骨
用)

¥3,610

22400BZX00481000 チタンスカルメッシュ 村中医療器株式会社 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｱ 指骨､頭蓋骨､顔面骨､上下顎骨用 ⅱ ﾒｯ
ｼ 型

¥81,900

22400BZX00484000 Ｍｅｃｔａ－Ｃ Ｃｅｒｖｉｃａｌ ケージ メダクタジャパン株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｱ 1椎体用 ¥174,000

22400BZX00485000 コロエントシステム チタンケージＸ Ｐｌｕｓ ニューベイシブジャパン株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｱ 1椎体用 ¥174,000

22400BZX00489000 ＳＴプレートシステム 株式会社ベアーメディック 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ① 標準型 ｱ 小型ｽｸﾘｭｰ(頭蓋骨･顔面･上下顎骨
用)

¥3,610

22400BZX00489000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｱ 指骨､頭蓋骨､顔面骨､上下顎骨用 ⅰ ｽﾄ
ﾚｰﾄ型･異形型

¥13,900

22400BZX00489000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｱ 指骨､頭蓋骨､顔面骨､上下顎骨用 ⅱ ﾒｯ
ｼ 型

¥81,900

22400BZX00489000 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (9) その他のﾌﾟﾚｰﾄ ① 標準 ｴ 頭蓋骨閉鎖用 ⅰ ﾊﾞｰﾎｰﾙ型 ¥18,200

22400BZX00491000 オステオラプター ＨＡ アンカー スミス・アンド・ネフュー エンドスコピー株式会社 080 合成吸収性骨片接合材料 (6) ｽｰﾁｬｰｱﾝｶｰ ¥51,700

22400BZX00494000 Ｃ－ＴＨＲＵ スペーサー バイオメット・ジャパン株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｱ 1椎体用 ¥174,000

22400BZX00495000 Ｈｉ－Ｆｉ レボアンカー ジンマー株式会社 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ② 特殊型 ｱ 軟骨及び軟部組織用 ⅰ ｽｰﾁｬｰｱﾝ
ｶｰ型(ｽｸﾘｭｰ型)

¥34,300

22400BZX00497000 ＴＲＪステム ビー・ブラウンエースクラップ株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ(Ⅰ) ｱ 標準型 ¥507,000

22400BZX00499000 Ｃａｒａｊｉ アンカー 株式会社メディカルユーアンドエイ 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ② 特殊型 ｱ 軟骨及び軟部組織用 ⅰ ｽｰﾁｬｰｱﾝ
ｶｰ型(ｽｸﾘｭｰ型)

¥34,300

22400BZX00501000 パワーフレックス プロ ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (3) PTAﾊﾞﾙｰﾝｶﾃｰﾃﾙ ① 一般型 ｱ 標準型 ¥54,100

22400BZX00504000 ナカシマ Ｄｉｓｔａｌ Ｕｌｎａｒ Ｌｏｃｋｉｎｇプレート ナカシマメディカル株式会社 061 固定用内副子(ﾌﾟﾚｰﾄ) (7) 骨端用ﾌﾟﾚｰﾄ(生体用合金Ⅰ) ¥84,300

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成25年2月1日
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薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成25年2月1日

22400BZX00505000 スーチャーボタン Ａｒｔｈｒｅｘ Ｊａｐａｎ株式会社 060 固定用内副子(ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ② 特殊型 ｱ 軟骨及び軟部組織用 ⅱ ｽｰﾁｬｰｱﾝ
ｶｰ型(その他)

¥34,300

22400BZX00505000 077 人工靱帯 (1) 固定器具なし ¥108,000

22400BZX00513000 エピック バスキュラーステント ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (2) 末梢血管用ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ ① 一般型 ¥210,000

22400BZX00514000 ＬＩ プラス バイオトロニックジャパン株式会社 001 血管造影用ｼｰｽｲﾝﾄﾛﾃﾞｭｰｻｰｾｯﾄ (2) 蛇行血管用 ¥3,860

224AIBZX00070000 ＲＵＳＣＨ トラックフレックス プラス セット テレフレックスメディカルジャパン株式会社 003 在宅寝たきり患者処置用気管内ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般型 ① ｶﾌ付き気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ｲ
ｶﾌ上部吸引機能なし ⅱ 二重管

¥6,160

224AIBZX00070000 003 在宅寝たきり患者処置用気管内ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般型 ② ｶﾌなし気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ¥4,240

224AIBZX00070000 038 気管切開後留置用ﾁｭｰﾌﾞ (1) 一般型 ① ｶﾌ付き気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ｲ ｶﾌ上部吸引機能なし ⅱ 二
重管

¥6,160

224AIBZX00070000 038 気管切開後留置用ﾁｭｰﾌﾞ (1) 一般型 ② ｶﾌなし気管切開ﾁｭｰﾌﾞ ¥4,240

22500BZX00002000 ＭＥＤＡＣＴＡ 大腿骨ステムヘッド ＣｏＣｒ メダクタジャパン株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ③ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ ｱ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ(Ⅰ) ¥102,000
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２．歯科
新たな保険適用 区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成25年2月1日

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分

224ACBZX00072000 トロフィーパン　スマート　オシリス 株式会社エム・ディ・インスツルメンツ 歯科パノラマ断層撮影デジタル映像化処理装置

224ACBZX00072000 パノラマ断層撮影装置

224ADBZX00172000 コンピュレイ　アルティメットプラス トロフィー・ラジオロジー・ジャパン株式会社 歯科エックス線撮影デジタル映像化処理装置

224ALBZX00015000 アイペックスⅡ 株式会社ナカニシ 歯科用根管長測定器

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分
償還価格

(円)
222ACBZX00056A04 スナイパーＣＤ ハイデンタル・ジャパン株式会社 020 歯科鋳造用ｺﾊﾞﾙﾄｸﾛﾑ合金 鉤･ﾊﾞｰ用 1g\25

222ACBZX00056A04 025 歯科鋳造用ｺﾊﾞﾙﾄｸﾛﾑ合金床用 1g\28

222AKBZX00026000 ルクサコア Ｚ－デュアル 株式会社ヨシダ 052 複合ﾚｼﾞﾝ 築造用(硬化後ﾌｨﾗｰ60%以上) 1g\268

224ACBZX00060000 ドリームキャストⅢ ハイデンタル・ジャパン株式会社 020 歯科鋳造用ｺﾊﾞﾙﾄｸﾛﾑ合金 鉤･ﾊﾞｰ用 1g\25

224ACBZX00060000 025 歯科鋳造用ｺﾊﾞﾙﾄｸﾛﾑ合金床用 1g\28

224ACBZX00060A01 キャストロイⅡ ハイデンタル・ジャパン株式会社 020 歯科鋳造用ｺﾊﾞﾙﾄｸﾛﾑ合金 鉤･ﾊﾞｰ用 1g\25

224ACBZX00060A01 025 歯科鋳造用ｺﾊﾞﾙﾄｸﾛﾑ合金床用 1g\28

224ACBZX00060A02 スーパーキャストⅡ ハイデンタル・ジャパン株式会社 020 歯科鋳造用ｺﾊﾞﾙﾄｸﾛﾑ合金 鉤･ﾊﾞｰ用 1g\25

224ACBZX00060A02 025 歯科鋳造用ｺﾊﾞﾙﾄｸﾛﾑ合金床用 1g\28

224ACBZX00061000 デントクラフト ファインフィル 株式会社ヨシダ 049 歯科充填用材料 Ⅰ 1g\704

224ADBZX00204000 デイモン３ ＭＸ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00206000 デイモン３ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00217000 リンガル アプライアンス システム カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00217000 005 ﾁｭｰﾌﾞ 1個\422

224ADBZX00218000 オーソスシステム カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00221000 オーソス チタニウム システム カボデンタルシステムズジャパン株式会社 004 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾌﾞﾗｹｯﾄ 1個\286

224ADBZX00221000 005 ﾁｭｰﾌﾞ 1個\422

224ADBZX00235000 ナイタイ コイルスプリング カボデンタルシステムズジャパン株式会社 039 超弾性ｺｲﾙｽﾌﾟﾘﾝｸﾞ 1個\450

224ADBZX00237000 ピアレス チューブ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 005 ﾁｭｰﾌﾞ 1個\422

224ADBZX00238000 アクセントチューブ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 005 ﾁｭｰﾌﾞ 1個\422

224ADBZX00239000 マイクロ チューブ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 005 ﾁｭｰﾌﾞ 1個\422

224ADBZX00240000 プリモーラー チューブ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 005 ﾁｭｰﾌﾞ 1個\422

224ＡＤＢＺＸ00257000 バンド カボデンタルシステムズジャパン株式会社 002 歯科矯正用帯環 犬歯用及び臼歯用 1個\182

224ADBZX00265000 テンプボンド カボデンタルシステムズジャパン株式会社 048 歯科用合着･接着材料Ⅲ(粉末･液) 1g\23

224ADBZX00266000 テンプボンド ＮＥ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 048 歯科用合着･接着材料Ⅲ(粉末･液) 1g\23

224ADBZX00267000 ブルーグルー カボデンタルシステムズジャパン株式会社 037 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾎﾞﾝﾃﾞｨﾝｸﾞ材 1g\834

224ADBZX00269000 エンライトＬＶ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 037 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾎﾞﾝﾃﾞｨﾝｸﾞ材 1g\834

224ADBZX00270000 エンライト カボデンタルシステムズジャパン株式会社 037 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾎﾞﾝﾃﾞｨﾝｸﾞ材 1g\834

224ADBZX00271000 グリーングルー カボデンタルシステムズジャパン株式会社 037 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾎﾞﾝﾃﾞｨﾝｸﾞ材 1g\834

224ADBZX00272000 オプチバンド ウルトラ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 037 ﾀﾞｲﾚｸﾄﾎﾞﾝﾄﾞ用ﾎﾞﾝﾃﾞｨﾝｸﾞ材 1g\834

224ADBZX00275000 プレミス フロアブル カボデンタルシステムズジャパン株式会社 049 歯科充填用材料 Ⅰ 1g\704

224ADBZX00276000 プレミス カボデンタルシステムズジャパン株式会社 049 歯科充填用材料 Ⅰ 1g\704

224ADBZX00278000 ハーキュライトＸＲＶ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 049 歯科充填用材料 Ⅰ 1g\704

224ADBZX00279000 ハーキュライト ウルトラ カボデンタルシステムズジャパン株式会社 049 歯科充填用材料 Ⅰ 1g\704

224ADBZX00280000 スーパーコア カボデンタルシステムズジャパン株式会社 049 歯科充填用材料 Ⅰ 1g\704

224ADBZX00283000 マックスセム エリート カボデンタルシステムズジャパン株式会社 046 歯科用合着･接着材料Ⅰ(粉末･液) 1g\441

224ADBZX00285000 エヌ・エックス・スリー カボデンタルシステムズジャパン株式会社 046 歯科用合着･接着材料Ⅰ(粉末･液) 1g\441

224AKBZX00106000 ソリデックス ハーデュラ 株式会社松風 040 歯冠用光重合硬質ﾚｼﾞﾝ 1g\694

224AKBZX00141000 ソリデックス ハーデュラ セット 株式会社松風 040 歯冠用光重合硬質ﾚｼﾞﾝ 1g\694

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成25年2月1日

TJBLS
楕円



No. 銘柄名 規格単位 会社名 成分名 承認区分 算定薬価 算定方式 補正加算等
1 コレアジン錠12.5 mg 12.5mg1錠 アルフレッサ

ファーマ
テトラベナジン 新有効成分含

有医薬品
385.40円 原価計算方

式
内119 その他の中枢神経系用薬（ハンチントン病に伴う舞踏

運動用薬）
2 ミニリンメルトOD錠60μg 60μg1錠 フェリング・

ファーマ
デスモプレシン酢酸塩
水和物

新効能・新用
量・剤形追加に
係る医薬品

117.30円 規格間調整 内241 脳下垂体ホルモン剤（中枢性尿崩症用薬）

3 トビエース錠4mg
トビエース錠8mg

4mg1錠
8mg1錠

ファイザー フェソテロジンフマル
酸塩

新有効成分含
有医薬品

190.90円
286.40円

類似薬効比
較方式（Ⅱ）

内259 その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬（過活動膀胱に
おける尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁用薬）

4 ホスリボン配合顆粒 100mg1包(リンと
して)

ゼリア新薬工
業

リン酸二水素ナトリウ
ム一水和物/無水リン
酸水素二ナトリウム

新効能・新用
量・剤形追加に
係る医薬品

68.70円 原価計算方
式

平均営業利益率
×95％（18.10％）

内322 無機質製剤（低リン血症用薬）

5 エリキュース錠2.5mg
エリキュース錠5mg

2.5mg1錠
5mg1錠

ブリストル・マ
イヤーズ

アピキサバン 新有効成分含
有医薬品

144.90円
265.20円

類似薬効比
較方式（Ⅰ）

内333 血液凝固阻止剤（非弁膜症性心房細動患者における
虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制用薬）

6 エルカルチンFF内用液10% 10%1mL 大塚製薬 レボカルニチン 新有効成分含
有医薬品

70.40円 類似薬効比
較方式（Ⅰ）

外国平均価格調
整（引下げ）

内399 他に分類されない代謝性医薬品(カルニチン欠乏症用
薬）

7 アクトネル錠75 mg
ベネット錠75 mg

75mg1錠
75mg1錠

味の素製薬
武田薬品工業

リセドロン酸ナトリウム
水和物

新用量・剤形追
加に係る医薬
品

2,945.50円 規格間調整 内399 他に分類されない代謝性医薬品（骨粗鬆症用薬）

8 アフィニトール分散錠2mg
アフィニトール分散錠3mg

2mg1錠
3mg1錠

ノバルティス
ファーマ

エベロリムス 新効能・新用
量・剤形追加に
係る医薬品

5,376.30円
7,867.70円

規格間調整 内429 その他の腫瘍用薬（結節性硬化症に伴う上衣下巨細
胞性星細胞腫用薬）

9 ディレグラ配合錠 1錠 サノフィ フェキソフェナジン塩
酸塩/塩酸プソイドエ
フェドリン

新医療用配合
剤

62.00円 類似薬効比
較方式（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（Ａ＝5（％））

内449 その他のアレルギー用薬（アレルギー性鼻炎用薬）

10 アメパロモカプセル250mg 250mg1ｶﾌﾟｾﾙ ファイザー パロモマイシン硫酸塩 新有効成分含
有医薬品

431.90円 原価計算方
式

内641 抗原虫剤（腸管アメーバ症用薬）

11 マラロン配合錠 1錠 グラクソ・スミス
クライン

アトバコン/プログアニ
ル塩酸塩

新有効成分含
有・新医療用配
合剤

484.30円 原価計算方
式

内641 抗原虫剤（マラリア用薬）

12 ナーブロック筋注2500単位 2,500単位0.5mL1
瓶

エーザイ B型ボツリヌス毒素 新有効成分含
有医薬品

28,902円 原価計算方
式

注122 骨格筋弛緩剤（痙性斜頸用薬）

13 トレシーバ注ペンフィル
トレシーバ注フレックスタッチ

300単位1筒
300単位1キット

ノボ　ノルディ
スク  ファーマ

インスリン　デグルデ
ク（遺伝子組換え）

新有効成分含
有医薬品

1,796円
2,546円

類似薬効比
較方式（Ⅰ）

注249 その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む。）（インスリ
ン療法が適応となる糖尿病用薬）

14 ビデュリオン皮下注用2mg 2mg1キット（懸濁
用液付）

アストラゼネカ エキセナチド 新効能・新用
量・新剤形医薬
品

3,486円 類似薬効比
較方式（Ⅰ）

注249 その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む。）（2型糖
尿病用薬）

15 エルカルチンFF静注1000mg 1,000mg5mL1管 大塚製薬 レボカルニチン 新有効成分含
有医薬品

934円 類似薬効比
較方式（Ⅰ）

注399 他に分類されない代謝性医薬品(カルニチン欠乏症用
薬）

16 シムジア皮下注200mgシリンジ 200mg1mL1筒 ユーシービー
ジャパン

セルトリズマブ ペゴル
（遺伝子組換え）

新有効成分含
有医薬品

71,297円 類似薬効比
較方式（Ⅱ）

注399 他に分類されない代謝性医薬品（既存治療で効果不
十分な関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含
む）用薬）

17 ニュープロパッチ 2.25mg
ニュープロパッチ4.5mg
ニュープロパッチ9mg
ニュープロパッチ13.5mg

2.25mg1枚
4.5mg1枚
9mg1枚
13.5mg1枚

大塚製薬 ロチゴチン 新有効成分含
有医薬品

270.30円
416.50円
641.80円
826.50円

類似薬効比
較方式（Ⅰ）

外116 抗パーキンソン剤（パーキンソン病用薬）

品目数 成分数
内用薬 15 11
注射薬 6 5
外用薬 4 1

計 25 17

薬効分類

新医薬品一覧表（平成２５年２月２２日収載予定）

中医協 総－２ 
２５．２．１３ 
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新医薬品の薬価算定について  

 整理番号  １３－０２－内－１  

 薬 効 分 類   １１９ その他の中枢神経系用薬（内用薬） 

 成 分 名   テトラベナジン 

 新薬収載希望者   アルフレッサ ファーマ(株) 

 販 売 名 
 （規格単位）   コレアジン錠１２．５ｍｇ（１２．５ｍｇ１錠） 

 効能・効果 ハンチントン病に伴う舞踏運動 

主な用法・用量 

通常、成人には１日量１２．５ｍｇから経口投与を開始し、以後症状を観察し

ながら１週毎に１日量として１２．５ｍｇずつ増量し、維持量を定める。その後

は、症状により適宜増減するが、1 日最高投与量は１００ｍｇとする。 

なお，１日量が２５ｍｇの場合は１日２回、１日量が３７．５ｍｇ以上の場合

には１日３回に分けて投与し、１回最高投与量は３７．５ｍｇとする。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ２７３．４０円 

営業利益 ６４．６０円 
（流通経費を除く価格の１９．１％） 

流通経費 
２９．００円 

（消費税を除く価格の７．９％） 
出典：「医薬品産業実態調査報告書」 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 １８．４０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 １２．５ｍｇ１錠 

３８５．４０円 
 

 
 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 

１２．５ｍｇ１錠 

米国  ５１．８５ドル ４，０９６．２０円 

外国平均価格      ４，０９６．２０円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成 24年 2月～平成 25年 1月の平均 

※外国価格として参照可能な国が米国のみであるため、

外国平均価格調整の対象外 

 

最初に承認された国（年月）： 

英国（１９７１年９月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
  １０年度  ３２０人    ２．５億円 
 
 

 製造販売承認日 

  

平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日  平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  

 算定方式 原価計算方式  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

   成分名 テトラベナジン 類似の組成及び化学構造、投与形
態等を有する既収載品がなく、新薬
算定最類似薬はないと判断した。 

 

  
 

 イ．効能・効果 ハンチントン病に伴う舞踏運動 

 ロ．薬理作用 モノアミン小胞トランスポーター
２（VMAT2）の選択的阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 
 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
 錠剤 
１日２～３回 

営業利益率 
平均的な営業利益率（１９．１％）（注）×１００％＝１９．１％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

  

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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 （参考）ハンチントン病の病態 

ハンチントン病について 

○ ハンチントン病は常染色体優性遺伝様式をとるポリグルタミン病の代表的

疾患の一つで慢性進行性神経変性疾患であり、日本では昭和56年に特定疾患

（難病）に認定されている。 

 

○ 主症状は舞踏運動を主体とする不随意運動、精神症状及び認知障害である。

特に舞踏運動は、ハンチントン病患者の初期段階における生活の質を低下さ

せる原因となる障害の大きな部分を占めるとされており、緻密運動や粗大運

動機能、特に発語、筆記、摂食、着替え、掃除などに支障をきたし、社会生

活への障害の原因となる。進行すると舞踏運動が明らかとなり、随意運動も

障害される。不随意運動はジストニアやアテトーゼ、ミオクローヌス、振戦

であることもある。さらに進行すると構音、構語障害が目立つようになり、

人格の障害や認知障害が明らかとなる。最終的には日常生活すべてに要介助、

次いで失外套状態となり死亡に至る。 

 

○ 発症年齢は小児から老齢期まで分布する。罹病期間は10～20年である。約

10%の症例は20歳以下で発症し、若年型ハンチントン病と呼ぶ。 

 

○ 「平成 23年度保健・衛生行政業務報告書 7 特定疾患（難病）関係（1）

特定疾患医療受給者証所持者数」において、国内でのハンチントン病患者数

は 846人で、発症率は人口 10万人当たり 0.7人であり、米国の発症率（人

口 10万人当たり 5～7人）の約 1/10である。 
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既存治療について 

○ 現時点では原因療法はない。舞踏運動など不随意運動および精神症状に対

しては対症療法として、主としてドパミン受容体遮断作用を示す抗精神病薬

の投与が行われている。 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １３－０２－内－２  

 薬 効 分 類  ２４１ 脳下垂体ホルモン剤（内用薬） 

 成 分 名 デスモプレシン酢酸塩水和物 

 新薬収載希望者 フェリング・ファーマ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） ミニリンメルトＯＤ錠６０μｇ（６０μｇ１錠） 

 効能・効果 中枢性尿崩症 

主な用法・用量 
通常、１回６０～１２０μｇを１日１～３回経口投与。患者の飲水量、尿量、尿比
重、尿浸透圧により適宜増減。１回投与量は２４０μｇまで、１日投与量は７２０
μｇを超えないこと。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 規格間調整 

 比 較 薬 

成分名：デスモプレシン酢酸塩水和物 
会社名：フェリング・ファーマ（株） 

     販売名（規格単位）           薬価 
 ミニリンメルトＯＤ錠２４０μｇ         ３３１.２０円 

（２４０μｇ１錠）            

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

規格間比 ミニリンメルトＯＤ錠２４０μｇと同１２０μｇの規格間比：０.７４８８ 

外国調整 なし 

  算定薬価 
 
６０μｇ錠  １１７.３０円 
 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
６０μｇ錠 
 英国 0.51ポンド  ６３.８０円 
 独国 2.03ユーロ ２０７.１０円※143.40円 
 仏国 0.78ユーロ  ７９.６０円 
外国平均価格    ９５.６０円 

 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 
（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている。（※は他の２ヵ国の平均

の２倍超えのため、平均の２倍値を採用。） 
 
最初に承認された国（年月)：  

フィンランド（２００５年２月） 
 

   予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時）  

７年度     ６，３００人   ８．９億円 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式  規格間調整  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 デスモプレシン酢酸塩水和物 

 イ．効能・効果 

左に同じ 

中枢性尿崩症 

 ロ．薬理作用 

左に同じ 

抗利尿作用／脳下垂体ホルモン；バ

ソプレシン様（腎尿細管水再吸収促

進）作用 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

  

 

 ニ．投与形態 

左に同じ 

   剤形 
   用法 

内用 
錠剤 
１日１～３回 経口投与 

左に同じ 
左に同じ 

 

左に同じ 

 
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 

（７０～１２０％） 該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 

（３５～６０％） 
該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

（５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
見の要点 

 

上記不服意見に対する
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １３－０２－内－３  

 薬 効 分 類 ２５９ その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬（内用薬） 

 成 分 名 フェソテロジンフマル酸塩 

 新薬収載希望者 ファイザー（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

トビエース錠４ｍｇ （４ｍｇ１錠） 

トビエース錠８ｍｇ （８ｍｇ１錠） 

 効能・効果 過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁 

主な用法・用量 通常、成人にはフェソテロジンフマル酸塩として４ｍｇを１日１回経口投与する。
なお、症状に応じて１日１回８ｍｇまで増量できる。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

 比 較 薬 過去１０年間の薬理作用類似薬の平均１日薬価：１９０．９０円 

規格間比 ０．５８５０（通常最大用量を超える用量に対応する規格のため） 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ４ｍｇ１錠 １９０．９０円（１日薬価：１９０．９０円） 

８ｍｇ１錠 ２８６．４０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

 4mg1錠 

  米国 5.97 ﾄﾞﾙ  471.30円※323.60円 

  英国 0.92 ﾎﾟﾝﾄﾞ 115.10円 

  独国 2.04 ﾕｰﾛ   208.50円 

   外国平均価格    215.70円 

 

 8mg1錠 

  米国 5.97 ﾄﾞﾙ  471.30円※340.30円 

  英国 0.92 ﾎﾟﾝﾄﾞ 115.10円 

  独国 2.21 ﾕｰﾛ   225.20円 

   外国平均価格   226.90円 

     
(注 1)為替ﾚｰﾄは平成 24年 2月～平成 25年 1月の平均 

(注 2)外国の価格に大きな開きがあるので、調整した外

国平均価格を用いている。（※は他の２ヵ国の平均

の２倍越えのため、平均の２倍値を採用。） 

 
最初に承認された国（年月)：  

  欧州（２００７年４月） 

   

  予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度    ３６万人     １２０億円 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式  類似薬効比較方式（Ⅱ）  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 フェソテロジンフマル酸塩 トルテロジン酒石酸塩 

 イ．効能・効果 過活動膀胱における尿意切迫感、 

頻尿及び切迫性尿失禁 

 ロ．薬理作用 

左に同じ 

膀胱平滑筋弛緩作用（抗コリン作用
（抗ムスカリン作用）） 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

 

HO N CH3

CH3

H3C CH3O

CH3

CH3
O

H

HO2C
CO2H

 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

錠剤 
内用 

１日１回 
カプセル剤 
左に同じ 

 

左に同じ 

 
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 

（７０～１２０％） 該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 

（３５～６０％） 
該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 該当しない 

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
見の要点 

 

上記不服意見に対する
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  

 整理番号  １３－０２－内－４  

 薬 効 分 類   ３２２ 無機質製剤（内用薬） 

 成 分 名    リン酸二水素ナトリウム一水和物 ／無水リン酸水素二ナトリウム 

 新薬収載希望者   ゼリア新薬工業（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ホスリボン配合顆粒（１００ｍｇ１包（リンとして）） 

 効 能 ・ 効 果 低リン血症 

主な用法・用量 通常、リンとして１日２０～４０ｍｇ／ｋｇを目安とし、数回に分割して経口

投与。上限はリンとして１日あたり３，０００ｍｇ。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ４９．３０円 

営業利益 １０．９０円 
（流通経費を除く価格の18.1%） 

流通経費 
５．２０円 

（消費税を除く価格の７．９％） 

出典：｢医薬品産業実態調査報告書｣ 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 ３．３０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 １００ｍｇ１包（リンとして） ６８．７０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

なし 
 
最初に承認された国： 日本 

   予測年度     予測本剤投与患者数   予測販売金額 
 
 （ピーク時） 
  １０年度   ３，７００人    １．４億円 

 製造販売承認日 

  

平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日  平成２５年 ２月２２日 

同
一
成
分
既
収
載
品 

品目名（投与形態） ビジクリア配合錠（内用薬）            （リンとして、約２２０ｍｇ含有） 

薬価 １錠 ５４．８０円 

効能・効果 大腸内視鏡検査の前処置における腸管内容物の排除 

用法・用量 検査開始の4～6時間前から1回5錠、約200Mlの水と共に15分ごとに計10回 

含量単位薬価比 ２．８倍 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  

 算定方式 原価計算方式  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

成分名 
リン酸二水素ナトリウム一水和物／ 
無水リン酸水素二ナトリウム 

類似の効能・効果、薬理作用、投
与形態等を有する既収載品がなく、
新薬算定最類似薬はないと判断し
た。 

 

イ．効能・効果 低リン血症 

 ロ．薬理作用 配合剤（リンの補充） 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

NaH2PO4・H2O / Na2HPO4 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
顆粒剤 
 
通常、リンとして１日２０～４０ｍｇ／
ｋｇを目安とし、数回に分割して経口投
与。上限はリンとして１日あたり３，０
００ｍｇ。 

営業利益率 

 
平均的な営業利益率（１９．１％）（注）×９５％＝１８．１％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

本剤は従来の院内製剤（試薬の調製を含む）を製剤化したものであり、革

新性が高いとは言えない。 
 しかし、開発にあたっては、乳幼児も服用が可能となるように顆粒剤とし

た上で、１歳以上１４歳以下の患者を対象に治験が実施されていることか

ら、減算率を５％にとどめることとした。 

 当初算定案に対する
新薬収載希望者の不
服意見の要点 

 

 上記不服意見に対す
る見解 

 第二回算定組織   
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １３－０２－内－５  

 薬 効 分 類  ３３３ 血液凝固阻止剤（内用薬） 

 成 分 名  アピキサバン 

 新薬収載希望者 ブリストル・マイヤーズ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

エリキュース錠２．５ｍｇ（２．５ｍｇ１錠） 
エリキュース錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠） 

 効能・効果 非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制 

主な用法・用量 通常、成人には１回５ｍｇを１日２回経口投与。なお、年齢、体重、腎機能に応じ
て、１回２．５ｍｇ１日２回投与へ減量。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：リバーロキサバン 
会社名：バイエル薬品（株） 

     販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
イグザレルト錠１５ｍｇ（１５ｍｇ１錠）  ５３０．４０円（５３０．４０円） 

規格間比 イグザレルト錠１５ｍｇと同１０ｍｇの規格間比：０．８７２２ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価    ２．５ｍｇ１錠  １４４．９０円  
  ５ｍｇ１錠    ２６５．２０円（１日薬価５３０．４０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２．５ｍｇ１錠 

英国 １．７１５ポンド  ２１４．４０円 
独国 ４．３４４ユーロ  ４４３．１０円 

仏国 ３．２３０ユーロ  ３２９．５０円 

外国平均価格       ３２９．００円 

５ｍｇ１錠 

外国平均価格       なし 

 
（注）為替レートは平成24年2月～平成25年1月の平均 

※欧州で「非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳

卒中及び全身性塞栓症の発症抑制」の効能・効果が

承認されてから時間が経っておらず（２０１２年１

１月承認）、日本と欧州では主たる効能・効果が異

なることから、外国平均価格調整の対象外 

 
最初に承認された国(年月)：  

欧州（２０１１年５月） 

   予測年度    予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
  （ピーク時） 
   １０年度      ２２万人    ３４０億円 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  アピキサバン リバーロキサバン 

 イ．効能・効果 
非弁膜症性心房細動患者における
虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の
発症抑制 

 ロ．薬理作用 

左に同じ 

血液凝固阻止作用／第Ｘａ因子阻
害作用 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

 

N

N

O

N
N

O

NH2

O

O

CH3

 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 

１日２回 
錠剤 

左に同じ 

１日１回 
左に同じ 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 

（７０～１２０％）  該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 

（３５～６０％） 
 該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
 該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １３－０２－内－６  

 薬 効 分 類 ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（内用薬） 

 成 分 名  レボカルニチン 

 新薬収載希望者 大塚製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） エルカルチンＦＦ内用液１０％（１０％１ｍＬ） 

 効能・効果 カルニチン欠乏症 

主な用法・用量

通常、成人には、１日１．５～３ｇ（１５～３０ｍＬ）を３回に分割経口投与。患

者の状態に応じて適宜増減。 
通常、小児には、１日体重１ｋｇあたり２５～１００ｍｇ（０．２５～１ｍＬ）
を３回に分割経口投与。患者の状態に応じて適宜増減。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：レボカルニチン塩化物 
会社名：大塚製薬（株） 

     販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
エルカルチン錠３００ｍｇ           ２９３．７０円 

（３００ｍｇ１錠）           （２，３４９．６０円） 

剤形間比 サンディミュン内用液１０％と同カプセル５０ｍｇの剤形間比：１．０２８３  

補正加算 なし 

外国調整           （調整前）       （調整後） 
１０％１ｍＬ   １２０．８０円 → ７０．４０円 

  算定薬価 

 
１０％１ｍＬ  ７０．４０円 （１日薬価 １，４０８．００円） 

 

※ 本剤及び比較薬の１日薬価は、投与対象を考慮し、小児の用法・用量を基に 
算出している。 

 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
米国  ０．２９ドル   ２２．９０円 
英国  ０．３５ポンド  ４３．８０円 
独国  ０．２３ユーロ  ２３．５０円 
外国平均価格       ３０．１０円 

 

（注）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 
 

初に承認された国（年月）：  

イタリア（１９６９年９月）
 

  予測年度   予測本剤投与患者数   予測販売金額

 
（ピーク時） 
１０年度   ３，４００人   １２億円 

 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
  
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 類似薬 

   成分名 レボカルニチン レボカルニチン塩化物 

 イ．効能・効果 カルニチン欠乏症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 カルニチン欠乏状態是正作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
液剤 
１日３回 経口投与 

左に同じ 
錠剤 
左に同じ 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 

（７０～１２０％） 該当しない 

有用性加算（Ⅰ）

（３５～６０％） 
該当しない 

有用性加算（Ⅱ）

（５～３０％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ）

 （１０～２０％）
該当しない 

 市場性加算（Ⅱ）

（５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
 見の要点 

 

上記不服意見に対する
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  

整理番号 １３－０２－内－７  

薬 効 分 類   ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（内用薬） 

成 分 名    リセドロン酸ナトリウム水和物 

新薬収載希望者 ①味の素製薬（株） 
②武田薬品工業（株） 

販 売 名  
（規格単位） 

 ①アクトネル錠７５ｍｇ（７５ｍｇ１錠） 
 ②ベネット錠７５ｍｇ（７５ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 骨粗鬆症 

主な用法・用量 

通常、成人にはリセドロン酸ナトリウムとして７５ｍｇを月１回、起床時に十分量

（約１８０ｍL）の水とともに経口投与する。 

なお、服用後少なくとも３０分は横にならず、水以外の飲食並びに他の薬剤の経口

摂取も避けること｡ 

 
 
 
 
 算 
 
 
 
 
 定 

算定方式   規格間調整 

比 較 薬 

成分名：リセドロン酸ナトリウム水和物 
会社名：①味の素製薬（株）、②武田薬品工業（株） 

   販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
①アクトネル錠１７．５ｍｇ/②ベネット錠１７．５ｍｇ  ７１１．４０円 
     （１７．５ｍｇ１錠）            （１０１．６０円） 

規格間比 
ボノテオ錠1mg／リカルボン錠1mgとボノテオ錠50mg／リカルボン錠50mgの規格間比： 

０．９７６３０ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価  ７５ｍｇ１錠 ２，９４５．５０円 （１日薬価 ９８．２０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
【参考】 

 75mg1錠 

  独国 19.70ユーロ   2,008.90円 

  仏国 18.07ユーロ   1,843.10円 

   外国平均価格       1,926.00円 

 

 150mg1錠 

  米国 170.99ドル   13,508.20円 

 
（注)為替ﾚｰﾄは平成 24年 2月～平成 25年 1月の平均 

※独国及び仏国の用法・用量は、75mgを月2回連日投与 

※米国の用法・用量は、150mgを月１回投与 

 

最初に承認された国（年月)： 米国（２００７年４月） 

予測年度    予測本剤投与患者数  予測販売金額 
  
 （ピーク時） 
  １０年度    ５８万人    ２００億円 

製造販売承認日 平成２４年 １２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式  規格間調整  第一回算定組織   平成２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新 薬 最類似薬 

   成分名  リセドロン酸ナトリウム水和物 

 イ．効能・効果 

左に同じ 

骨粗鬆症 

 ロ．薬理作用 

左に同じ 

破骨細胞活性抑制による骨吸収抑 
 制作用 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

 

左に同じ 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 
 

内用 

月１回 
錠剤 

左に同じ 

週１回 
左に同じ 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（７０～１２０％）  該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
（３５～６０％） 

 該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 
（５～３０％） 

 該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 
 （１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
 （５％） 

 該当しない 

 小児加算 
 （５～２０％） 

 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点   

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  

整理番号 １３－０２－内－８  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名  エベロリムス 

新薬収載希望者 ノバルティス ファーマ（株） 

販 売 名  
（規格単位） 

アフィニトール分散錠２ｍｇ（２ｍｇ１錠） 

アフィニトール分散錠３ｍｇ（３ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 結節性硬化症に伴う上衣下巨細胞性星細胞腫 

主な用法・用量 通常、３．０ｍｇ／ｍ２を１日１回、用時、水に分散して経口投与する。なお、患

者の状態やトラフ濃度により適宜増減。 

 
 
 
 
 算 
 
 
 
 
 定 

算定方式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：エベロリムス 
会社名：ノバルティス ファーマ（株） 

販売名（規格単位）              薬価 

アフィニトール錠２．５ｍｇ       ６，６２９．６０円 
（２．５ｍｇ１錠）  

規格間比 アフィニトール錠２．５ｍｇと同５ｍｇの規格間比：０．９３９０９５ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価 ２ｍｇ１錠      ５，３７６．３０円 

３ｍｇ１錠      ７，８６７．７０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
なし 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１２年８月） 
  

（注）価格リストには未掲載のため、外国価格なし  

予測年度    予測本剤投与患者数    予測販売金額 
  
（ピーク時） 
  １０年度     ４０人    １．６億円 

製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式   規格間調整  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 エベロリムス 

 イ．効能・効果 

左に同じ 

・根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 

結節性硬化症に伴う上衣下巨細
胞性星細胞腫 

・膵神経内分泌腫瘍 
・結節性硬化症に伴う腎血管筋脂肪腫 
・

 ロ．薬理作用 

結節性硬化症に伴う上衣下巨細胞性
星細胞腫 

腫瘍細胞増殖抑制作用／血管新生

抑制作用 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

 

 

 ニ．投与形態 

左に同じ 

   剤形 
   用法 

 内用 

 
錠剤 

 

1日1回 

左に同じ     
左に同じ      
左に同じ

 

      

 
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（７０～１２０％）  該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
（３５～６０％） 

 該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 
（５～３０％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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(参考) 結節性硬化症及び上衣下巨細胞性星細胞腫の病態 

 

結節性硬化症について 

 

○ 結節性硬化症は全身に過誤腫とよばれる良性腫瘍が形成され、これに付随

して、全身機能に障害がみられる疾患である。腎臓、脳神経系、皮膚、肺、

心、骨、消化管などほぼ全身に過誤腫を生じると同時に、腎不全、痙攣発作、

精神発達遅滞、皮膚症状などのさまざまな症状を呈する。発現する症状は周

産期、乳幼児期、幼児期、学童期、思春期、成人期で異なり、さらに重症度

も患者ごとに多岐にわたるが、重篤な場合は死に至る疾患である。 

 

○ 死因は年齢によって異なり、10歳以上では腎の血管筋脂肪腫の出血、腎不

全等の腎病変等が主であり、さらに、40歳以上では特に女性において腎病変

と並んで肺のリンパ脈管筋腫症が特徴的に増加する。10歳未満では、心血管

系の異常である心臓の横紋筋腫による心不全、10代では脳腫瘍（上衣下巨細

胞性星細胞腫）が主な死因として特徴的である。また、死亡に至らない場合

でも、日常生活に著しい支障を与え、患者本人だけでなく家族による介護及

び経済的支援を永続的に必要とする場合もある。 

 

○ 全世界での有病率は出生児の 6,000人に 1人、患者数は 100万人と推定さ

れている。日本においては、難治性疾患克服研究事業における神経皮膚症候

群に関する調査研究より、有病率はおよそ 10,000人に 1人、患者数は約 10,000

～15,000人前後と推定されている。 

 

 

上衣下巨細胞性星細胞腫について 

 

○ 上衣下巨細胞性星細胞腫は側脳室の上衣下層に発現する結節性硬化症に特

有の腫瘍である。結節性硬化症患者の 5～20%で発現し、小児から思春期にか

けて腫瘍サイズが増大する。腫瘍自体は良性であるが、腫瘍の増大に伴い、

しばしば、頭痛、嘔吐、両側性の乳頭浮腫などの脳圧亢進症状やモンロー孔

の閉塞による水頭症を発症し、10代の結節性硬化症患者の主な死因となって

いる。 
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既存治療について 

 

○ 結節性硬化症はいまだに根治的治療は可能になっておらず、患者の症状及

びその重症度に応じた対症療法が中心である。以下に現在実施されている主

な治療方法を示す。 

 病変部位切除、臓器摘出などの外科的処置 

 リンパ脈管筋腫症に対するホルモン療法、酸素吸入  

 てんかん痙攣発作に対する副腎皮質刺激ホルモン、ヒドロコルチゾン、

抗てんかん薬の投与 

 血管筋脂肪腫に対する塞栓療法 

 顔面血管線維腫に対するレーザー治療、液体窒素療法 

 

○ 上衣下巨細胞性星細胞腫の治療法としては、外科的切除があげられるが、

腫瘍の位置、数、大きさによっては、完全な切除は困難な場合があり、また、

切除した場合でも術後の再発が知られている。さらに、外科的切除は、脳組

織を大きく除去する必要があるため、重大な合併症をきたすこともある。ま

た、重度の精神遅滞を伴う場合は術後管理が困難であり、外科的切除の適応

とはならない。 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １３－０２－内－９  

 薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用薬（内用薬） 

 成 分 名  フェキソフェナジン塩酸塩／塩酸プソイドエフェドリン 

 新薬収載希望者 サノフィ(株) 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ディレグラ配合錠（１錠） 

（１錠中、フェキソフェナジン塩酸塩／塩酸プソイドエフェドリンとして３０ｍｇ

／６０ｍｇを含有） 

 効 能 ・ 効 果 アレルギー性鼻炎 

主な用法・用量 
通常、成人及び１２歳以上の小児には、１回２錠（フェキソフェナジン塩酸塩とし

て６０ｍｇ及び塩酸プソイドエフェドリンとして１２０ｍｇ）を１日２回、朝夕の

空腹時に経口投与。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：フェキソフェナジン塩酸塩 
会社名：サノフィ(株) 

販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
アレグラ錠３０ｍｇ（３０ｍｇ１錠）  ５９．００円（２３６．００円） 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 

                            （加算前）        （加算後） 

１錠         ５９．００円    →   ６２．００円 

外国調整 なし 

  算定薬価 １錠            ６２．００円（１日薬価 ２４８．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
なし 
 
最初に承認された国：日本 
  

  

  

予測年度    予測本剤投与患者数    予測販売金額 
  
（ピーク時） 
４年度    １４０万人     １５０億円 

 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 フェキソフェナジン塩酸塩
塩酸プソイドエフェドリン 

／ 

 イ．効能・効果 

フェキソフェナジン塩酸塩 

アレルギー性鼻炎 

アレルギー性鼻炎

 ロ．薬理作用 

、蕁麻疹、皮膚
疾患（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒
症、アトピー性皮膚炎）に伴うそ
う痒 

抗ヒスタミン作用／α交感神経刺激

作用 

 ハ．組成及び 

抗ヒスタミン作用 

   化学構造 ・塩酸プソイドエフェドリン 
フェキソフェナジン塩酸塩 

    

フェキソフェナジン塩酸塩 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 

 
錠剤 

 

1日2回 

左に同じ     
左に同じ      
左に同じ

 

      

 
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（７０～１２０％）  該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
（３５～６０％） 

 該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 
（５～３０％） 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 

既存の抗ヒスタミン薬で効果が不十分とされている鼻閉症状に関して、

フェキソフェナジン塩酸塩に対する統計学的な優越性が検証されている

点については、一定程度の評価は可能であると考えられ、治療方法の改善

が客観的に示されていると考える。 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％）  該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  

 整理番号  １３－０２－内－１０  

 薬 効 分 類   ６４１ 抗原虫剤（内用薬） 

 成 分 名    パロモマイシン硫酸塩 

 新薬収載希望者   ファイザー(株) 

 販 売 名  
 （規格単位）   アメパロモカプセル２５０ｍｇ（２５０ｍｇ１カプセル） 

 効 能 ・ 効 果 腸管アメーバ症 

主な用法・用量 通常、成人には、パロモマイシン硫酸塩１５００ｍｇ（力価）を１日３回に分

けて１０日間、食後に経口投与。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ３０６．４０円 

営業利益 ７２．４０円 
（流通経費を除く価格の１９．１％） 

流通経費 
３２．５０円 

（消費税を除く価格の７．９％） 
出典：「医薬品産業実態調査報告書」 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 ２０．６０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 ２５０ｍｇ１カプセル 

４３１．９０円 
 

 
 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 

２５０ｍｇ１カプセル 

独国  ３．１４７ユーロ  ３２１．００円 

外国平均価格        ３２１．００円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成 24年 2月～平成 25年 1月の平均 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

        イタリア（１９６０年１１月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
  １０年度  ８１０人    ２．１千万円 
 
 

 製造販売承認日 

  

平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日  平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  

 算定方式 原価計算方式  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

   成分名 パロモマイシン硫酸塩 類似の組成及び化学構造、投与形
態等を有する既収載品がなく、新薬
算定最類似薬はないと判断した。 

 

  
 

 イ．効能・効果 腸管アメーバ症 

 ロ．薬理作用 蛋白合成阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造  

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
 カプセル剤 
１日３回 

営業利益率 
平均的な営業利益率（１９．１％）（注）×１００％＝１９．１％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

  

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 

 

 

25



新医薬品の薬価算定について  

 整理番号  １３－０２－内－１１  

 薬 効 分 類   ６４１ 抗原虫剤（内用薬） 

 成 分 名   アトバコン／プログアニル塩酸塩 

 新薬収載希望者   グラクソ･スミスクライン（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

マラロン配合錠（１錠） 

 効能・効果 マラリア 

主な用法・用量 

治療においては、１日１回、成人には４錠を、小児には１～４錠を３日間食後

経口投与。 

予防においては、成人及び体重４０kg を超える小児には１日１回１錠、マラリ

ア流行地域到着２４～４８時間前より開始し、流行地域滞在中及び流行地域を

離れた後 7日間、毎日食後に経口投与。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ３４３．６０円 

営業利益 ８１．１０円 
（流通経費を除く価格の１9.１%） 

流通経費 
３６．４０円 

（消費税を除く価格の７．９％） 

出典：｢医薬品産業実態調査報告書｣ 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 ２３．１０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 １錠 ４８４．３０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１錠 

米国  ８．２４ドル   ６５１．００円 
英国  ２．１０ポンド  ２６２．５０円 
独国  ５．１７ユーロ  ５２７．３０円 
仏国  ３．２１ユーロ  ３２７．４０円 
 

外国平均価格       ４４２．１０円 
 
（注）為替ﾚーﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 

 
最初に承認された国(年月)：  

英国（１９９６年１０月） 

   予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
 （ピーク時）（治療のみ） 
   ２年度    ４０人     ２０万円 

                  

 製造販売承認日 

  

平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日  平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  

 算定方式 原価計算方式  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

成分名 アトバコン／プログアニル塩酸塩 類似の薬理作用、組成及び
化学構造等を有する既収載
品がなく、新薬算定最類似薬
はないと判断した。 

 

イ．効能・効果 マラリア 

 ロ．薬理作用 ミトコンドリア電子伝達系阻害作用 
ジヒドロ葉酸レダクターゼ阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
錠剤 
治療においては、１日１回、成人には４錠を、
小児には１～４錠を３日間食後経口投与。 
予防においては、成人及び体重４０kgを超え
る小児には１日１回１錠、マラリア流行地域
到着２４～４８時間前より開始し、流行地域
滞在中及び流行地域を離れた後7日間、毎日食
後に経口投与。 

営業利益率 

 
平均的な営業利益率（１９．１％）（注）×１００％＝１９．１％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

 当初算定案に対する
新薬収載希望者の不
服意見の要点 

 

 上記不服意見に対す
る見解 

 第二回算定組織   
 

 

アトバコン 

プログアニル塩酸
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新医薬品の薬価算定について  

 整理番号  １３－０２－注－１  

 薬 効 分 類   １２２ 骨格筋弛緩剤（注射薬） 

 成 分 名    Ｂ型ボツリヌス毒素 

 新薬収載希望者   エーザイ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ナーブロック筋注２５００単位 （２５００単位０．５ｍＬ１瓶） 

 効 能 ・ 効 果 痙性斜頸 

主な用法・用量 
 通常、成人には以下の用量を緊張筋に筋肉内注射する。 
・初回投与：２５００～５０００単位。 
・効果不十分または症状再発の場合：１００００単位を上限。ただし、２ヵ月  
 以内の再投与は避けること。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

 製品総原価 ２０，５０９円 

営業利益 ４，８４２円 
（流通経費を除く価格の１９．１％） 

流通経費 
２，１７５円 

（消費税を除く価格の７．９％） 

出典：｢医薬品産業実態調査報告書｣ 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 １，３７６円 

外国調整 なし 

 算定薬価 ２５００単位０．５ｍＬ１瓶 ２８，９０２円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
  

 ２５００単位１瓶 

米国 ３１４．４０ドル   ２４，８３８円 
英国 １１１．２０ポンド  １３，９００円 
独国 ２０１．３２ユーロ  ２０，５３５円 
外国平均価格        １９，７５７円 

  

（注）為替レートは平成24年2月～平成25年1月の平均 

 
最初に承認された国(年月)： 

 米国（２０００年１２月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
 （ピーク時） 
  １０年度  ２，１００人   ６．９億円 

 製造販売承認日 

  

平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式 原価計算方式  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

   成分名 Ｂ型ボツリヌス毒素 類似の効能・効果、薬理作用、投
与形態等を有する既収載品として
は、Ａ型ボツリヌス毒素が存在す
るが、Ａ型ボツリヌス毒素は、薬
価収載後１５年を経過しており、薬
価算定上の新薬には原則として該
当せず、また、痙性斜頸以外にも多
数の効能・効果を有すること、標的
タンパクが異なり別の作用機序を
示すと考えられること、組成及び化
学構造式が異なることから、総合的
に新薬算定最類似薬はないと判断
した。 

イ．効能・効果 痙性斜頸 

 ロ．薬理作用 アセチルコリン放出抑制作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

Ｂ型ボツリヌス菌が産生する、ジスル

フィド結合で結ばれた重鎖１分子及

び軽鎖１分子からなる神経毒素成分

１分子並びに５種類の無毒成分から

なる蛋白質 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 
注射剤（キット製品でないもの） 
通常、成人には以下の用量を緊張筋に
筋肉内注射する。 
・初回投与：２５００～５０００単位。 
・効果不十分または症状再発の場合：
１００００単位を上限。ただし、２ヵ
月以内の再投与は避けること。 

営業利益率 平均的な営業利益率（１９．１％）（注）×１００％＝１９．１％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

 当初算定案に対する
新薬収載希望者の不
服意見の要点 

 

 上記不服意見に対す
る見解 

 第二回算定組織   
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １３－０２－注－２  

 薬 効 分 類  ２４９ その他のホルモン剤（注射薬） 

 成 分 名 インスリン デグルデク（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 ノボ ノルディスク ファーマ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

トレシーバ注 ペンフィル    （３００単位１筒） 
トレシーバ注 フレックスタッチ （３００単位１キット） 

 効能・効果 インスリン療法が適応となる糖尿病 

主な用法・用量
通常、成人では、初期は１日１回４～２０単位を皮下注射。 
患者の症状及び検査所見に応じて適宜増減。他のインスリン製剤の投与量を含めた
維持量は、通常１日４～８０単位。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：インスリン デテミル（遺伝子組換え）  
会社名：ノボ ノルディスク ファーマ（株） 

     販売名（規格単位）             薬価（１日薬価） 
レベミル注 ペンフィル  （３００単位１筒）   １,８０７円（４８２円） 

レベミル注 フレックスペン（３００単位１キット） ２,５２９円（６７４円） 

レベミル注 イノレット  （３００単位１キット） ２,３３４円（６２２円） 
 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補正加算 なし 

キット特
徴部分の
原材料費 

３００単位１キット  １,７９６円 → ２,５４６円 

外国調整 なし 

  算定薬価 ３００単位１筒    １,７９６円 （１日薬価 ４７９円） 
３００単位１キット  ２,５４６円 （１日薬価 ６７９円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
 
なし 
 
 
最初に承認された国：日本  

  予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額

 
（ピーク時） 

１０年度    ３４万人    １２０億円 

 製造販売承認日  平成２４年 ９月２８日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

最 
類 
似 
薬 
選 
定 
の 
妥 
当 
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 インスリン デグルデク 
（遺伝子組換え） 

インスリン デテミル 
（遺伝子組換え） 

 イ．効能・効果 インスリン療法が適応となる糖尿

病 
左に同じ 

 ロ．薬理作用 インスリン受容体刺激作用／血糖

降下作用 
左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射用 
注射剤 
１日１回 皮下注射 

左に同じ 
左に同じ 
左に同じ 

補 
 
正 
 
加 
 
算 

画期性加算 

（７０～１２０％）
該当しない 

有用性加算（Ⅰ）

（３５～６０％）
該当しない 

有用性加算（Ⅱ）

（５～３０％）
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ）

 （１０～２０％）
該当しない 

 市場性加算（Ⅱ）

（５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

当初算定案に対する
新薬収載希望者の不
服意見の要点 

 

 

上記不服意見に対す
る見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １３－０２－注－３  

 薬 効 分 類 ２４９ その他のホルモン剤（注射薬） 

 成 分 名  エキセナチド 

 新薬収載希望者 アストラゼネカ（株） 
注）日本イーライリリー(株)より承継 

 販 売 名  
 （規格単位） ビデュリオン皮下注用２ｍｇ（２ｍｇ１キット（懸濁用液付）） 

 効 能 ・ 効 果 
２型糖尿病 
ただし、食事療法・運動療法に加えてスルホニルウレア剤、ビグアナイド系薬剤及びチアゾリジン

系薬剤（各薬剤単独療法又は併用療法を含む）による治療で十分な効果が得られない場合に限る。 

主な用法・用量 通常、成人には、２ｍｇを週に１回、皮下注射。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：エキセナチド  
会社名：日本イーライリリー（株） 

     販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
 バイエッタ皮下注１０μｇペン３００       ９,６６１円 

  （３００μｇ１キット（１０μｇ））      （４９８円） 
 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ２ｍｇ１キット（懸濁用液付）  ３，４８６円 （１日薬価 ４９８円） 
※）比較薬の１日薬価は、臨床現場における使用実態を基に算出している。 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
２ｍｇ１キット（懸濁用液付） 
 米国 104.80ドル  ８,２７９円※5,495円 
 英国  18.34ポンド ２,２９３円 
 独国  31.39ユーロ ３,２０２円 
外国平均価格     ３,６６３円 

 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 
（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整し

た外国平均価格を用いている。（※は他の２ヵ

国の平均の２倍超えのため、平均の２倍値を採

用。） 
 
最初に承認された国（年月)：  

欧州（２０１１年６月） 
 

   予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 

４年度     ７．０万人    １１０億円 

 製造販売承認日  平成２４年 ３月３０日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 エキセナチド 

 イ．効能・効果 

左に同じ 

ただし、食事療法・運動療法に加えてス

ルホニルウレア剤、ビグアナイド系薬剤

及びチアゾリジン系薬剤（各薬剤単独療

法又は併用療法を含む）による治療で十

分な効果が得られない場合に限る。 

２型糖尿病 
ただし、食事療法・運動療法に加えて

スルホニルウレア剤（ビグアナイド系

薬剤又はチアゾリジン系薬剤との併用

を含む）を使用しても十分な効果が得

られない場合に限る。 

２型糖尿病 

 ロ．薬理作用 ＧＬＰ－１受容体アゴニスト 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

  

 ニ．投与形態 

左に同じ 

   剤形 
   用法 

注射 
注射剤（キット製品
週１回 

） 
皮下注射 

注射 

１日２回 
注射剤（キット製品） 

 

皮下注射 

 
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 

（７０～１２０％） 該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 

（３５～６０％） 
該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

（５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
見の要点 

 

上記不服意見に対する
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
 
 整理番号  １３－０２－注－４  

 薬 効 分 類   ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（注射薬） 

 成 分 名  レボカルニチン 

 新薬収載希望者 大塚製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） エルカルチンＦＦ静注１０００ｍｇ（１，０００ｍｇ５ｍＬ１管） 

 効 能 ・ 効 果 カルニチン欠乏症 

主な用法・用量

通常、１回体重１ｋｇあたり５０ｍｇを３～６時間ごとに、緩徐に静注又

は点滴静注。１日の 大投与量は、体重１ｋｇあたり３００ｍｇ。 

血液透析に伴うカルニチン欠乏症に対しては、通常、体重１ｋｇあたり１

０～２０ｍｇを透析終了時に透析回路静脈側に注入（静注）。患者の状態に

より適宜増減。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 
 比 較 薬 

成分名：レボカルニチン塩化物 
会社名：大塚製薬（株） 

     販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
エルカルチン錠３００ｍｇ           ２９３．７０円 

（３００ｍｇ１錠）           （２，３４９．６０円）

剤形間比 
サンディミュン点滴静注用２５０ｍｇと同カプセル５０ｍｇの剤形間比： 
１．６７０９  

 補正加算 なし 

 外国調整 なし 

  算定薬価 
  １，０００ｍｇ５ｍＬ１管  ９３４円 （１日薬価 ３，９２３円） 
 
※ 本剤及び比較薬の１日薬価は、投与対象を考慮し、小児の用法・用量を元に
算出している。また、本剤の１日薬価は、臨床試験を元に算出している。  

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
なし 
 ※海外では、我が国に比して末期腎不全患者
における腎移植の実施比率が極めて高く、透
析治療が選択される実態が異なるため、外国
価格調整の対象外とする。 

 
（参考） 

米国  ３８．４０ドル  ３，０３４円
英国  １１．９０ポンド  １，４８８円
外国平均価格        ２，２６１円

 
（注）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 
 

初に承認された国（年月)：  

イタリア（１９６９年９月）

 予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額

 
 （ピーク時） 
  １０年度  ２，９００人   ４．１億円
 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
  
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 類似薬 

   成分名 レボカルニチン レボカルニチン塩化物 

 イ．効能・効果 カルニチン欠乏症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 カルニチン欠乏状態是正作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 
注射剤 
３～６時間ごとに静注又は点滴静
注。 

血液透析に伴うカルニチン欠乏症に
対しては、透析終了時に透析回路静
脈側に注入（静注）。 

内用 
錠剤 
１日３回 経口投与 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 

（７０～１２０％） 該当しない 

有用性加算（Ⅰ）

（３５～６０％） 
該当しない 

有用性加算（Ⅱ）

（５～３０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅰ）

 （１０～２０％）
該当しない 

 市場性加算（Ⅱ）

（５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
 見の要点 

 

上記不服意見に対する
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １３－０２－注－５  

薬 効 分 類    ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（注射薬） 

成 分 名   セルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え) 

新薬収載希望者 ユーシービージャパン（株） 

販 売 名 
（規格単位）  シムジア皮下注２００ｍｇシリンジ（２００ｍｇ１ｍＬ１筒） 

効能・効果  既存治療で効果不十分な関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 

主な用法・用量 
通常、成人にはセルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え）として、1 回４００ｍｇ

を初回、2 週後、4 週後に皮下注射し、以後 1 回２００ｍｇを 2 週間の間隔で皮下注

射。症状安定後には、1 回４００ｍｇを 4 週間の間隔で皮下注射可。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式   類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比 較 薬 

成分名：ゴリムマブ（遺伝子組換え） 
会社名：ヤンセンファーマ（株） 

販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 

シンポニー皮下注５０ｍｇシリンジ       １４２，１８４円 
（５０ｍｇ０．５ｍＬ１筒）         （５，０７８円） 

規格間比 なし 

補正加算 なし 

キット特

徴部分の

原材料費 

２００ｍｇ１ｍL１筒           ７１，０９２円 → ７１，２９７円 

外国調整 なし 

算定薬価 ２００ｍｇ１ｍL１筒  ７１，２９７円 （１日薬価 ５，０９３円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２００ｍｇ１ｍＬ１筒 

米国  １，２６２．５６ドル      ９９，７４２円 

英国   ３５７．５０ポンド    ４４，６８８円 

独国   ７８７．２７ユーロ   ８０，３０２円 

仏国   ４２６．２６ユーロ   ４３，４７９円 

外国平均価格             ６７，０５３円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 

 

最初に承認された国(年月)： スイス（２００７年９月） 

予測年度   予測本剤投与患者数   予測販売金額 
 
（ピーク時） 
  １０年度   １．６万人    ２７０億円 

製造販売承認日 平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅱ）  第一回算定組織   平成２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新 薬 最類似薬 

   成分名  セルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え） ゴリムマブ（遺伝子組換え） 

 イ．効能・効果 既存治療で効果不十分な関節リウマチ（関節の

構造的損傷の防止を含む） 

 ロ．薬理作用 

左に同じ 

TNFα阻害作用 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 
遺伝子組換えヒト化モノクローナル抗

体の Fab’断片の誘導体であり、マウス

抗ヒト TNFαモノクローナル抗体の相

補性決定部及びヒト IgG1 に由来する定

常部とフレームワーク部からなり、H 鎖

227 番目の Cys 残基にメトキシポリエ

チレングリコールが 2 分子結合したリ

ジンを含むマレイミド誘導体が共有結

合している。セルトリズマブ ペゴル

は、214 個のアミノ酸残基からなる L 鎖

（κ鎖）1 分子と 229 個のアミノ酸残基

からなる H 鎖（γ1 鎖）断片 1 分子から

なる修飾タンパク質 

ヒトTNFαに対する遺伝子組換

えヒト IgG1 モノクローナル抗

体であり、マウスミエローマ

（Sp2/0）細胞により産生される

456 個のアミノ酸残基からなる

H 鎖（γ1 鎖）2 分子及び 215
個のアミノ酸残基からなる L 鎖

（κ鎖）2 分子で構成される糖

タンパク質 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 

２週に１回又は４週に１回 
注射剤（キット製品） 

左に同じ 

４週に１回 
左に同じ 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（７０～１２０％）  該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
（３５～６０％） 

 該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 
（５～３０％） 

 該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 
 （１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
 （５％） 

 該当しない 

 小児加算 
 （５～２０％） 

 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点   

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １３－０２－外－１  

 薬 効 分 類  １１６ 抗パーキンソン剤（外用薬） 

 成 分 名  ロチゴチン 

 新薬収載希望者 大塚製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ニュープロパッチ２.２５ｍｇ （２.２５ｍｇ１枚） 
ニュープロパッチ４.５ｍｇ  （４.５ｍｇ１枚） 
ニュープロパッチ９ｍｇ    （９ｍｇ１枚） 
ニュープロパッチ１３.５ｍｇ （１３.５ｍｇ１枚） 

 効 能 ・ 効 果 パーキンソン病 
中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群（下肢静止不能症候群） 

主な用法・用量

＜パーキンソン病＞ 
通常、成人には１日１回４.５ｍｇ／日からはじめ、以後経過を観察しながら１
週間毎に増量し維持量（標準１日量９ｍｇ～３６ｍｇ）を定める。１日量は３６
ｍｇを超えないこと。２４時間毎に貼り替え。  

＜レストレスレッグス症候群＞ 
通常、成人には１日１回２.２５ｍｇ／日からはじめ、以後経過を観察しながら
１週間以上の間隔をあけて増量し維持量（標準１日量４.５ｍｇ～６.７５ｍｇ）
を定める。１日量は６.７５ｍｇを超えないこと。２４時間毎に貼り替え。 

 
 
 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：ロピニロール塩酸塩 
会社名：グラクソ・スミスクライン（株） 

     販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
レキップＣＲ錠８ｍｇ（８ｍｇ１錠）   ９４１.４０円（１,０８４.１０円） 
 
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

剤形間比 ホクナリン錠１ｍｇと同テープ２ｍｇの剤形間比：２.３６８１ 

規格間比 ノルスパンテープ５ｍｇと同１０ｍｇの規格間比：０.６２３９０ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 

２.２５ｍｇ１枚  ２７０.３０円 
４.５ｍｇ１枚   ４１６.５０円 
９ｍｇ１枚     ６４１.８０円（１日薬価 ２５６７.２０円） 
１３.５ｍｇ１枚  ８２６.５０円 

※）１日薬価は、パーキンソン病における１日薬価 

比較薬の１日薬価は、国内第Ⅲ相臨床試験における平均１日投与量を基に算出している。

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２.２５ｍｇ１枚 
 米国  5.10ドル    ４０２.９０円 
 英国  2.76ポンド   ３４５.００円 
 独国  7.04ユーロ   ７１８.１０円 
外国平均価格     ４８８.７０円 

 
 

  予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額

 
（ピーク時） 
  １０年度   ３．８万人    ６５億円 
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４.５ｍｇ１枚 
 米国  5.10ドル    ４０２.９０円 
 英国  2.76ポンド   ３４５.００円 
 独国  8.17ユーロ   ８３３.３０円 
               ※645.50円 
 仏国  2.16ユーロ   ２２０.３０円 
外国平均価格     ４０３.４０円 

 
９ｍｇ１枚 
 米国 15.00ドル  １,１８５.００円 
 英国  4.20ポンド   ５２５.００円 
 独国 10.60ユーロ １,０８１.２０円 
 仏国  3.06ユーロ   ３１２.１０円 
外国平均価格     ７７５.８０円 

 
１３.５ｍｇ１枚 
 米国 15.00ドル  １,１８５.００円 
 英国  5.10ポンド   ６３７.５０円 
 独国 11.91ユーロ １,２１４.８０円 
 仏国  3.49ユーロ   ３５６.００円 
外国平均価格     ８４８.３０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 
（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整し

た外国平均価格を用いている。（※は他の３ヵ

国の平均の２倍超えのため、平均の２倍値を採

用。） 
 

初に承認された国（年月)：  
欧州（２００６年２月） 

 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
  
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 類似薬 

   成分名 ロチゴチン  ロピニロール塩酸塩 

 イ．効能・効果 

・パーキンソン病 

・中等度から高度の特発性レストレ

スレッグス症候群（下肢静止不能

症候群） 

・パーキンソン病 

 ロ．薬理作用 ドパミンＤ２受容体刺激作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

外用 
貼付剤 
２４時間毎 貼付 

内用 
錠剤 
１日１回 経口投与 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 

（７０～１２０％）
該当しない 

有用性加算（Ⅰ）

（３５～６０％）
該当しない 

有用性加算（Ⅱ）

（５～３０％）
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ）

 （１０～２０％）
該当しない 

 市場性加算（Ⅱ）

（５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
見の要点 

 

上記不服意見に対する
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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公知申請とされた適応外薬の保険適用について 

 

 

１．適応外薬の保険適用を迅速に行う観点から、薬事・食品衛生審議

会の事前評価が終了した適応外薬については、当該評価が終了した

段階で、薬事承認を待たずに保険適用することとしているところ（別

添）。 

 

２．先般、以下の適応外薬の適応については、事前評価が終了し、公

知申請して差し支えないとされたところ、各々の保険適用について

以下のとおり。 

 

（１）１月３１日開催の薬食審医薬品第二部会における事前評価が終

了し、同日付で保険適用されたもの 

 

 

一般的名称 販売名【会社名】 新たに保険適用が認められた適応等

リツキシマブ

（遺伝子組換

え） 

リツキサン注 10mg/mL 

【全薬工業（株）】 

①＜適応の追加＞ 

ウェゲナー肉芽腫症、顕微鏡的多発

血管炎 

 

②＜適応の追加＞ 

免疫抑制状態下の CD20 陽性の B 細胞

性リンパ増殖性疾患 

トラスツズマ

ブ（遺伝子組換

え） 

ハーセプチン注射用 60 

ハーセプチン注射用 150 

【中外製薬（株）】 

＜用法・用量の追加＞ 

HER2 過剰発現が確認された乳癌にお

ける術後補助化学療法としての A 法 

 

A 法：通常、成人に対して 1 日 1 回、

トラスツズマブとして初回投与時に

は 4mg/kg（体重）を、2 回目以降は

2mg/kg を 90 分以上かけて 1 週間間隔

で点滴静注する。 

ノギテカン 

塩酸塩 

ハイカムチン注射用 1.1mg 

【日本化薬（株）】 

＜適応の追加＞ 

小児悪性固形腫瘍 
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（２）２月７日開催の薬食審医薬品第一部会における事前評価が終了

し、同日付で保険適用されたもの 

 

（参考）  

○ 適応外薬の「公知申請への該当性に係る報告書」等については、厚生労働省

及び医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）のホームページに公表されている。 

http://www.info.pmda.go.jp/kouchishinsei/kouchishinsei_index.html 

○ 上記資料に基づいて各患者の症状に応じ適切に使用されることが必要。 

一般的名称 販売名【会社名】 新たに保険適用が認められた適応等

プレドニゾロン 
プレドニン錠 5mg 

【塩野義製薬（株）】 

＜適応の追加＞ 

デュシェンヌ型筋ジストロフィー 

2



（別添） 

公知申請とされた適応外薬の保険上の取扱いについて 

平成２２年８月２５日 

中 医 協 了 承 

○ 適応外薬のうち、以下の医学薬学的評価のプロセスを経た

ものについては、薬事・食品衛生審議会の事前評価が終了し

た時点で、適応外薬に係る有効性・安全性について公知であ

ることが確認されたといえる。 

①検討会議※）において、医療上の必要性が高いと判断 

②検討会議のワーキンググループが、有効性や安全性が医学薬学

上公知であるかどうかを検討し、報告書を作成 

③検討会議は報告書に基づき公知申請の該当性を検討・判断 

④検討会議で公知申請が可能と判断された医薬品について、薬食

審医薬品部会が事前評価を実施 

※）「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」 

 

○ このため、適応外薬の保険適用を迅速に行う観点から、上

記スキームを経た適応外薬については、事前評価が終了した

段階で、薬事承認を待たずに保険適用とする。 
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ＤＰＣにおける高額な新規の医薬品等への対応について
1

2

仮想投与回
数

（ 数）

標準的費用
（A×B）

180060xx99xxxx 8.74回 222,190円 31,314円

180060xx97xxxx 8.30回 211,004円 10,411円

010010xx99051x 33.02回 419,721円 386,996円

070560xx97x0xx 3.23回 815,307円 207,300円

070560xx97x1xx 3.80回 959,185円 897,156円

070560xx99x0xx 2.59回 653,760円 83,513円

070560xx99x1xx 3.39回 855,694円 438,356円

130140xxxxxxxx 3.25回 820,355円 180,850円

03001xxx0103xx 13.47回 1,933,969円 526,806円

03001xxx0104xx 7.13回 1,023,697円 354,160円

03001xxx0113xx 16.25回 2,333,110円 724,030円

03001xxx0114xx 10.56回 1,516,163円 614,540円

03001xxx97x3xx 11.42回 1,639,638円 588,707円

03001xxx97x4xx 5.85回 839,920円 404,473円

03001xxx97x5xx 10.65回 1,529,084円 718,104円

03001xxx99x3xx 7.64回 1,096,921円 344,790円

03001xxx99x4xx 3.00回 430,728円 230,906円

03001xxx99x5xx 7.56回 1,085,435円 480,962円

180060 その他の新生物

130140　造血器疾患（その他）

アフィニトール錠5mg
アフィニトール錠
2.5mg
アフィニトール分散
錠2mg
アフィニトール分散
錠3mg

エ ベ ロ リ ム
ス

5mg　1錠
2.5mg　1錠

2mg　1錠

3mg　1錠

12,711.1円
6,629.6円

5,376.3円

7,867.7円

結節性硬化症に伴
う腎血管筋脂肪腫

結節性硬化症に伴
う上衣下巨細胞性
星細胞腫

腎血管筋脂肪
腫：1日1回10mg

上衣下巨細胞性
星細胞腫：1日1
回3.0mg/㎡

腎血管筋脂肪腫：
25422.2円/日(体重
50kgと仮定)

上衣下巨細胞性星細胞
腫：12711.1円/日(体
表面積1.5㎡と仮定)

010010 脳腫瘍

252,417円/回(体表面
積1.5㎡と仮定)

070560　全身性臓器障害を伴う自己免疫性疾患

リツキサン注
10mg/mL(100mg/10mL)
リツキサン注
10mg/mL(500mg/50mL)

リ ツ キ シ マ
ブ(遺伝子組
換え)

100mg　1瓶

500mg　1瓶

新規に薬価収載された医薬品等については、DPC/PDPSにおける診療報酬点数表に反映されないことから、一定の基準に該当する医薬品等を使用した患者について
は、包括評価の対象外とし、次期診療報酬改定までの間、出来高算定することとしている。

平成24年11月21日、12月21日に新たに効能が追加された医薬品、平成25年１月31日、２月７日に公知申請が受理された医薬品及び平成25年２月22日薬価収載を予
定している医薬品のうち以下に掲げるものは、上記基準に該当する。よって、これらの薬剤を使用した患者であって当該薬剤に対応する出来高算定対象診断群分類
に該当する患者については、次期診療報酬改定までの間、出来高算定することとしてはどうか。

平均在院日数を加味した
１入院当たり標準的費用 包括範囲薬剤

の
84%tile値

１回投与当たりの
標準的な費用

（A)
用 法 用 量規格単位 薬 価 効能効果成分名

出来高算定対象
診断群分類

銘　柄　名

アービタックス注射
液100mg

セ ツ キ シ マ
ブ(遺伝子組
換え)

100mg　1瓶 35,894円 頭頸部癌

03001x　頭頸部悪性腫瘍

42,832円

209,585円

・ウェゲナー肉芽
腫症、顕微鏡的多
発血管炎
・免疫抑制状態下
のCD20陽性のB細胞
性リンパ増殖性疾
患

・1回量375mg/㎡
を1週間間隔で4
回投与。
・1回量375mg/㎡
を1週間間隔で最
大8回まで投与。

初回400mg/㎡、
以後1週間毎に
250mg/㎡

初回：215,364円
2回目以降：143,576円
(体表面積1.5㎡と仮
定)

○ 前年度に使用実績のない医薬品等は、当該医薬品等の標準的な使用における薬剤費（併用する医薬品を含む）の見込み額が、使用していない症例の薬剤費の

84%tileを超えること。

○ 包括評価の対象外とするか否かは、個別DPC（診断群分類）毎に判定するものとする。

1
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仮想投与回
数

（ 数）

標準的費用
（A×B）

平均在院日数を加味した
１入院当たり標準的費用 包括範囲薬剤

の
84%tile値

１回投与当たりの
標準的な費用

（A)
用 法 用 量規格単位 薬 価 効能効果成分名

出来高算定対象
診断群分類

銘　柄　名

070470xx99x4xx 1.88 205,335円 200,419円

010180xx99x0xx 1.00回 28,902円 16,454円

1回400㎎を初
回、2週後、4週
後。以後1回200
㎎を2週間の間
隔。

3回目まで：142,594円
/回
4回目以降：71,297円/
回

※　本剤は類似薬効比較方式（Ⅰ）により薬価が算定され、
類似薬が「ゴリムマブ（遺伝子組換え）」であったことか
ら、070470　関節リウマチのゴリムマブによるDPCを比較対
象DPCとして選定した。

010180　不随意運動

ナーブロック筋注
2500単位

B型ボツリヌ
ス毒素

2,500単位
1瓶

28,902円 痙性斜頸 初回投与：2500
～5000単位

初回投与：28,902円

シムジア皮下注200mg
シリンジ

セ ル ト リ ズ
マ ブ ペ ゴ
ル(遺伝子組
換え)

200mg1mL1筒 71,297円 既存治療で効果不
十分な関節リウマ
チ

070470　関節リウマチ

2
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在宅医療（その１） 

平成25年2月13日 
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１．社会保障・税一体改革と平成24年診療報酬改定の経緯 
 
２．在宅医療を取り巻く現状について 
 
３．在宅医療の診療報酬上の評価と提供体制について 
 
４．保険診療の運用上、不適切と考えられる事例について 
 
５．訪問看護について 
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医療・介護の基盤整備・再編のための集中的・計画的な投資 

療養病床 
（24万床） 

 

一般病床 
（109万床） 

【2012(H24)】 

介護療養病床 

介護施設 
（98万人分） 

居住系サービス 
（33万人分） 

在宅サービス 
（320万人分） 

高度急性期 
 
 

  一般急性期 
 
 
 

  亜急性期等 
 
 

 長期療養 
 
 

 介護施設 
 
 

居住系サービス 
 
 
 

在宅サービス 
 
 
 
 

【2025(H37)】 

地
域
に
密
着
し
た
病
床
で
の
対
応 

「
施
設
」
か
ら
「
地
域
」へ
・「
医
療
」か
ら
「介
護
」へ 

 
【取組の方向性】 
○入院医療の機能分化・強化と連携 
  ・急性期への医療資源集中投入 
  ・亜急性期、慢性期医療の機能強化  等 
○地域包括ケア体制の整備 
  ・在宅医療の充実 
     ・看取りを含め在宅医療を担う診療所等 
             の機能強化 
       ・訪問看護等の計画的整備  等 
  ・在宅介護の充実 
     ・在宅・居住系サービスの強化・施設ユニット 
      化、マンパワー増強  等 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【患者・利用者の方々】 
・ 病気になっても、職場や地域生活へ早期復帰 
・ 医療や介護が必要になっても、住み慣れた地 
 域での暮らしを継続 

医療・介護機能の再編（将来像） 

  患者ニーズに応じた病院・病床機能の役割分担や、医療機関間、医療と介護の間の連携強化を 
 通じて、より効果的・効率的な医療・介護サービス提供体制を構築します。 

医療法等関連法を順次改正 

２０１２年診療報酬・介護報酬の同時 
改定を第一歩として取り組む 
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社会保障・税一体改革大綱 （抜粋） 
 

平成２４年２月１７ 日 閣議決定 
 

第３章 具体的改革内容（改革項目と工程） 
 
２．医療・介護等① 
 （地域の実情に応じた医療・介護サービスの提供体制の効率化・重点化と機能強化） 
○ 高齢化が一段と進む2025 年に、どこに住んでいても、その人にとって適切な医療・介護サービスが受けら 
 れる社会を実現する。 
○ 予防接種・検診等の疾病予防や介護予防を進め、また、病気になった場合にしっかり「治す医療」と、その 
 人らしく尊厳をもって生きられるよう「支える医療・介護」の双方を実現する。 
 
（１）医療サービス提供体制の制度改革 
○ 急性期をはじめとする医療機能の強化、病院・病床機能の役割分担・連携の推進、在宅医療の充実等を 
 内容とする医療サービス提供体制の制度改革に取り組む。 
 
＜今後の見直しの方向性＞ 
ⅰ 病院・病床機能の分化・強化 
 ・ 急性期病床の位置付けを明確化し、医療資源の集中投入による機能強化を図るなど、病院・病床の機能 
  分化・強化を推進する。 
 ・ 病診連携、医療・介護連携等により必要なサービスを確保しつつ、一般病棟における長期入院の適正化を 
  推進する。 
 
ⅱ 在宅医療の推進 
 ・ 在宅医療の拠点となる医療機関の趣旨及び役割を明確化するとともに、在宅医療について、達成すべき 
  目標、医療連携体制等を医療計画に記載すべきことを明確化するなどにより、在宅医療を充実させる。 

社会保障・税一体改革① 
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ⅲ 医師確保対策 
 ・ 医師の地域間、診療科間の偏在の是正に向け、都道府県が担う役割を強化し、医師のキャリア形成支援 
  を通じた医師確保の取組を推進する。 
 
ⅳ チーム医療の推進 
 ・ 多職種協働による質の高い医療を提供するため、高度な知識・判断が必要な一定の行為を行う看護師の 
  能力を認証する仕組みの導入などをはじめとして、チーム医療を推進する。 
 
☆ あるべき医療提供体制の実現に向けて、診療報酬及び介護報酬改定、都道府県が策定する新たな医療 
 計画に基づく地域の医療提供体制の確保、補助金等の予算措置等を行うとともに、医療法等関連法を順次 
 改正する。そのため、平成24 年通常国会以降速やかな法案提出に向けて、関係者の意見を聴きながら検 
 討する。 
 
（２）地域包括ケアシステムの構築 
○ できる限り住み慣れた地域で在宅を基本とした生活の継続を目指す地域包括ケアシステム（医療、介護、 
 予防、住まい、生活支援サービスが連携した要介護者等への包括的な支援）の構築に取り組む。 
 
＜今後のサービス提供の方向性＞ 
ⅰ 在宅サービス・居住系サービスの強化 
 ・ 切れ目のない在宅サービスにより、居宅生活の限界点を高めるための24 時間対応の訪問サービス、小 
  規模多機能型サービスなどを充実させる。 
 ・ サービス付き高齢者住宅を充実させる。 
 
ⅱ 介護予防・重度化予防 
 ・ 要介護状態になる高齢者が減少し、自立した高齢者の社会参加が活発化する介護予防を推進する。 
 ・生活期のリハビリテーションの充実を図る。 
 ・ケアマネジメントの機能強化を図る。 

社会保障・税一体改革② 
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ⅲ 医療と介護の連携の強化 
 ・在宅要介護者に対する医療サービスを確保する。 
 ・他制度、多職種のチームケアを推進する。 
 ・小規模多機能型サービスと訪問看護の複合型サービスを提供する。 
 ・退院時・入院時の連携強化や地域における必要な医療サービスを提供する。 
 
ⅳ 認知症対応の推進 
 ・認知症に対応するケアモデルの構築や地域密着型サービスの強化を図る。 
 ・市民後見人の育成など権利擁護の推進を図る。 
 
☆ 改正介護保険法の施行、介護報酬及び診療報酬改定、補助金等の予算措置等により、地域包括ケアシ 
 ステムの構築を推進する。 

社会保障・税一体改革③ 
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 「社会保障・税一体改革成案」等を踏まえ、以下の課題について重点的に取り組むべき。 
 

 ○ 救急、産科、小児、外科等の急性期医療を適切に提供していくという観点も踏まえた、病院勤務医等の負担の大き 
  な医療従事者の負担軽減 
     チーム医療の促進、救急外来や外来診療の機能分化の推進      等 
 

 ○ 医療と介護の役割分担の明確化と地域における連携体制の強化の推進及び地域生活を支える在宅医療等の充実 
     在宅医療を担う医療機関の役割分担や連携の推進、看取りに至るまでの医療の充実、在宅歯科、在宅薬剤管理の充実、 
     訪問看護の充実      等 

平成２４年度診療報酬改定の基本方針のポイント 

重点課題 

改定の視点 

 ● 充実が求められる分野を適切に評価していく視点 
     がん医療の充実、認知症対策の促進   等 

 ● 患者等から見て分かりやすく納得でき、安心・安全で生活の質にも配慮した医療を実現する視点 
     退院支援の充実等の患者に対する相談支援体制の充実に対する適切な評価   等 

 ● 医療機能の分化と連携等を通じて、質が高く効率的な医療を実現する視点 
     急性期、亜急性期等の病院機能にあわせた効率的な入院医療の評価 、慢性期入院医療の適正な評価   等 

 ● 効率化余地があると思われる領域を適正化する視点 
     後発医薬品の使用促進策      等 

将来に向けた課題 

 来年度の改定のみならず、超高齢社会のあるべき医療の姿を見据えつつ、引き続き、「社会保障と税一体改革成案」において、
2025年の姿として描かれた病院・病床機能の分化・強化と連携、在宅医療の充実、重点化・効率化等の推進等に取り組んでいく
必要がある。 
    急性期、亜急性期、慢性期等の病院・病床機能の分化、強化 
    地域に密着した病床における入院医療等の一体的な対応、 
    外来診療の役割分担、在宅医療の充実 

平成２３年１２月１日  
社会保障審議会医療保険部会 

社会保障審議会医療部会 
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平成２４年度診療報酬改定の基本方針 （抜粋） 
 

平成２３年１２月１日  
社会保障審議会医療保険部会  

社会保障審議会医療部会 
 
Ⅲ 将来を見据えた課題 
  
○ 診療報酬が果たす役割も踏まえ、来年度の改定のみならず、超高齢社会のあるべき医療の姿を見据え 
 つつ、引き続き、「社会保障・税一体改革成案」において、2025年の姿として描かれた病院・病床機能の 
 分化・強化と連携、在宅医療の充実、重点化・効率化等の推進等に取り組んでいく必要がある。  
 
○ すなわち、急性期、亜急性期、慢性期等の病院・病床機能の分化、強化、これと併せた地域に密着した 
 病床における急性期医療、亜急性期医療や慢性期医療等の一体的な対応、外来診療の役割分担、在宅 
 医療の充実などについては、今後とも、その推進に向けた評価の検討に取り組んでいくべきである。  
 
○ その際には、地域医療の実情も踏まえた上で、医療計画の策定をはじめ、補助金等の予算措置、保険 
 者の取組といった様々な手段との役割分担を明確にするとともに、これらの施策や医療法等の法令と効 
 果的に相互作用し、補い合う診療報酬の在り方について、引き続き検討を行うべきである。  
 
○ また、持続可能で質の高い医療保険制度の堅持に向けて、効率的かつ効果的な医療資源の配分を行う 
 ため、これまでの評価方法や基準の軸にとらわれず、より良い手法の確立に向けて検討を行うべきである。  
 
○ さらに、将来的には、医療技術等について、さらなるイノベーションの評価や、開発インセンティブを確保し 
 つつ、費用と効果を勘案した評価方法を導入することについて、検討を行っていく必要がある。  

 平成２４年度診療報酬改定の基本方針  
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平成２４年２月１０日 

 
 
 厚生労働大臣 
 
    小宮山 洋子 殿 
 
 
                                                          中央社会保険医療協議会 
 
                                                         会 長  森 田  朗 
 
 
 

答 申 書 
 

（平成２４年度診療報酬改定について） 
 
 
  平成２４年１月１８日付け厚生労働省発保0118第１号をもって諮問のあった件について、別紙１から別紙８ま
での改正案を答申する。 
  なお、答申に当たっての本協議会の意見は、別添のとおりである。 
 

答申書（平成24年度診療報酬改定について） 
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                   平成24年度診療報酬改定に係る答申書附帯意見            （別添） 
  
（急性期医療の適切な提供に向けた医療従事者の負担軽減等） 
１ 初再診料及び入院基本料等の基本診療料については、コスト調査分科会報告書等も踏まえ、その在り方 
 について検討を行うこと。なお、歯科は単科で多くは小規模であること等を踏まえ、基本診療料の在り方につ 
 いて別途検討を行うこと。その上で、財政影響も含め、平成24年度診療報酬改定における見直しの影響を調  
 査・検証し、その結果を今後の診療報酬改定に反映させること。また、医療経済実態調査のさらなる充実・改 
 良等により、医療機関等の協力を得つつ経営データをより広く収集し、診療報酬の体系的見直しを進めること。 
  
２  救急医療機関と後方病床との一層の連携推進など、小児救急や精神科救急を含む救急医療の評価につ 
 いて影響を調査・検証するとともに、その結果を今後の診療報酬改定に反映させること。 
  
３ 病院勤務医等の負担の大きな医療従事者の勤務体制の改善等の取組に係るさらなる措置（時間外対応 
 加算を含む。）については、その効果を調査・検証するとともに、いわゆるドクターフィーの導入の是非も含め、 
 引き続き、医師や看護師等の勤務の負担軽減に関する検討を行うこと。 
  
４ 次に掲げるチーム医療に関する評価について、調査・検証を行うこと。 
 ・薬剤師の病棟業務（療養病棟又は精神病棟における業務を含む。） 
 ・歯科医師等による周術期等の口腔機能の管理 
 ・糖尿病透析予防指導による生活習慣病対策の推進・普及の実態 
 ・栄養障害を生じている患者への栄養状態改善に向けた取組 
 等 
 

答申書附帯意見① 
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（医療と介護の連携強化、在宅医療等の充実） 
５ 在宅医療を担う医療機関の機能分化と連携等による在宅医療のさらなる充実や後方病床機能の評価につ  
 いて検討を行うこと。 
  
６ 効率的かつ質の高い訪問看護のさらなる推進について検討を行うこと。 
  
７ 維持期のリハビリテーションについては、介護サービスにおけるリハビリテーションの充実状況等を踏まえ、 
 介護保険サービスとの重複が指摘される疾患別リハビリテーションに関する方針について確認を行うこと。ま 
 た、廃用症候群に対する脳血管疾患等リハビリテーションの実施状況について調査・検証するとともに、その 
 結果を今後の診療報酬改定に反映させること。 
  
（質が高く効率的な医療提供体制） 
８ 病院機能に合わせた効率的な入院医療を図るため、一般病棟入院基本料、亜急性期入院医療管理料等 
 の見直しについての影響を調査・検証するとともに、その結果を今後の診療報酬改定に反映させること。特に、 
 一般病棟入院基本料（13対１、15対１）算定病棟における特定除外制度の見直しについても、平均在院日数 
 の変化等の影響を調査・検証をすること。さらに、一般病棟（７対１、１０対１を含む）、療養病棟、障害者病棟 
 等における長期入院の詳細かつ横断的な実態の調査も含め、慢性期入院医療の適切な評価の見直しにつ 
 いて引き続き検討を行うこと。 
 
９ 以下の経過措置については、現場の実態を踏まえた検討を行い、必要な措置を講ずること。 
 ・一般病棟における７対１入院基本料の算定要件の見直しに係る経過措置 
 ・特殊疾患病棟や障害者施設等から療養病棟に転換した場合に対する経過措置 

答申書附帯意見② 
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１０ DPC制度については、医療機関群の設定、機能評価係数Ⅱの見直し等の影響を踏まえながら、今後３ 
 回の改定を目途に継続する段階的な調整係数の置換えを引き続き計画的に実施すること。その際、臨床研  
 修制度を含めた他制度への影響についても十分に調査・検証するとともに、見直し等が必要な場合には速や 
 かに適切な措置を講じること。また、DPC対象の病院と対象外の病院のデータの比較・評価を行うこと。 
  
１１ 医療提供体制が十分ではなく医療機関の機能分化を進めることが困難な地域に配慮した評価の見直し 
 について影響を調査・検証するとともに、診療所を含む当該地域全体の医療の状況の把握なども踏まえ、そ 
 の結果を今後の診療報酬改定に反映させること。 
  
１２ 平均在院日数の減少や長期入院の是正など、入院医療や外来診療の機能分化の推進や適正化につい
て引き続き検討を行うこと。 
 
１３ 診療報酬における包括化やＩＴ化の進展等の状況変化を踏まえて、診療報酬の請求方法や、指導・監査 
 等適切な事後チェックに資するための検討を引き続き行うこと。 
  
  
（患者の視点に配慮した医療の実現） 
１４ 診療報酬項目の実施件数の評価等を踏まえた診療報酬体系のさらなる簡素・合理化（今回改定の医療 
 現場への影響を含む。）、明細書の無料発行のさらなる促進（400床未満の病院や公費負担医療に係る明細 
 書の無料発行を含む。）、医療安全対策や患者サポート体制の評価の効果について検討を行うこと。 
  
（医薬品、医療材料等の適正な評価） 
１５ 長期収載品の薬価のあり方について検討を行い、後発医薬品のさらなる普及に向けた措置を引き続き講 
 じること。 

答申書附帯意見③ 
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１６ 手術や処置、内科的な診断や検査を含めた医療技術について、医療上の有用性や効率性などを踏まえ 
 患者に提供される医療の質の観点から、物と技術の評価のあり方を含め、診療報酬上の相対的な評価も可 
 能となるような方策について検討を行うこと。 
  
１７ 革新的な新規医療材料やその材料を用いる新規技術、革新的な医薬品等の保険適用の評価に際し、算 
 定ルールや審議のあり方も含め、費用対効果の観点を可能な範囲で導入することについて検討を行うこと。 
  
（その他の調査・検証事項） 
１８ 上記に掲げるもののほか、今回改定の実施後においては、特に以下の項目について調査・検証を行うこ 
 ととすること。 
 (1)在宅医療の実施状況及び医療と介護の連携状況 
 (2)在宅における歯科医療と歯科診療で特別対応が必要な者の状況 
 (3)慢性期精神入院医療や地域の精神医療、若年認知症を含む認知症に係る医療の状況 
 (4)一般名処方の普及状況・加算の算定状況や後発医薬品の処方・調剤の状況 
 (5)診療報酬における消費税の取扱い 
 (6)医療機関における褥瘡の発生等の状況 
  
  
    なお、上記１～１８の事項については、できるだけ早急に取組を開始し、その進捗について報告すること。さ 
 らに国民がより質の高い医療を受けることが出来るよう、医療提供体制の機能強化に係る関連施策との連携、 
 また、国民に対する働きかけを含めて幅広い視点に立って、診療報酬のあり方について検討を行うこと。 
 
 

答申書附帯意見④ 
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１．社会保障・税一体改革と平成24年診療報酬改定の経緯 
 
２．在宅医療を取り巻く現状について 
 
３．在宅医療の診療報酬上の評価と提供体制について 
 
４．保険診療の運用上、不適切と考えられる事例について 
 
５．訪問看護について 
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15 （出所） 総務省「国勢調査」及び「人口推計」、国立社会保障・人口問題研究所「日本の将来推計人口（平成24年1月推計）：出生中位・死亡中位推計」（各年10月1日現在人口） 

平成2年（1990年）(実績) 平成37年（2025年） 平成72年（2060年） 

○ 日本の人口構造の変化を見ると、現在１人の高齢者を２．６人で支えている社会構造になっており、 
    少子高齢化が一層進行する2060年には１人の高齢者を１．２人で支える社会構造になると想定 

平成22年（2010年）(実績) 

65歳～人口 

20～64歳人口 

１人 
５．１人 

１人 
１．８人 

１人 
１．２人 

１人 
２．６人 

人口ピラミッドの変化（1990～2060年） 

団塊ジュニア世代 
（1971～74年 

生まれ） 

75歳～  
 597( 5%) 

65～74歳  
 892( 7%) 

20～64歳  
 7,590(61%) 

～19歳  
 3,249(26%) 

総人口 
 1億2,361万人 

75歳～  
 1,407(11%) 

65～74歳  
 1,517(12%) 

20～64歳  
 7,497(59%) 

～19歳  
 2,287(18%) 

総人口 
 1億2,806万人 

75歳～  
 2,179(18%) 

65～74歳  
 1,479(12%) 

20～64歳  
 6,559(54%) 

～19歳  
 1,849(15%) 

総人口 
 1億2,066万人 

75歳～  
 2,336(27%) 

65～74歳  
 1,128(13%) 

20～64歳  
 4,105(47%) 

～19歳  
 1,104(13%) 

総人口 
   8,674万人 

歳 歳 歳 歳 

万人 万人 万人 万人 

団塊世代 
（1947～49年 

生まれ） 
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人口（万人） （％） 

人口推計 

14歳以下人口 

15～64歳人口 

65～74歳人口 

75歳以上人口 

65～74歳人口の割合 

75歳以上人口の割合 

1,696 

11.9% 
(2010) 

11,522 

1,401 

2,266 

6,740 

1,115 

19.7% 

8,993 

1,260 

2,387 

4,595 

752 

14.0% 

26.5% 

資料：2005年までは総務省統計局「国勢調査」、2010年は総務省統計局「推計人口(平成22年10月1日推計)」、2010年以降は国立社会保障・人口問題研究所「日本の将来推計人口（平成18年１2月推計）中位推計」 

推計値 
（日本の将来人口推計） 

実績値 
（国勢調査等） 

11.2% 
(2010) 

12.2% 

8,152 

1,528 

1,430 

12,806 

中 医 協  総 － ２ 

２ ３ ． １ ０ ． ５ 

 



65歳以上高齢者のうち、認知症高齢者が増加していく 

高齢化社会の進展に伴う課題について① 
（認知症高齢者の増加） 

将来推計（年） 平成22年 
(2010) 

平成27年 
(2015) 

平成32年 
(2020) 

平成37年 
(2025) 

日常生活自立度 
Ⅱ以上 

280 345 410 470 

9.5% 10.2% 11.3% 12.8% 

 ※平成24年（2012)を推計すると、３０５万人となる。 
 ※下段は65歳以上人口に対する比率 

将来推計（年） 平成14年 
(2002) 

平成22年 
(2010) 

平成27年 
(2015) 

平成32年 
(2020) 

平成37年 
(2025) 

日常生活自立度 
Ⅱ以上 

149 208 250 289 323 

6.3% 7.2% 7.6% 8.4% 9.3% 

（参考：平成15年 高齢者介護研究会報告書） 
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出典：老健局高齢者支援課認知症・虐待防止対策推進室推計（平成24年） 

（万人） 

（万人） 



1355万 

1888万 
2015万 

851万 
（62.8％） 

1222万 
（64.7％） 

1346万 
（66.8％） 

0 

500 

1000 

1500 

2000 

2005年 2015年 2025年 

世帯主が65歳以上 単独世帯及び夫婦のみ世帯 

平成17年（2005年）     平成27年（2015年）        平成37年（2025年） 

（万世帯） 

高齢世帯の推計 
（括弧内は高齢世帯のうち単独世帯及び夫婦のみ世帯の割合） 

18 

高齢化社会の進展に伴う課題について② 
（高齢者世帯の増加） 

 世帯主が65歳以上の世帯のうち、単独世帯や夫婦のみの世帯が増加していく  

出典：国立社会保障・人口問題研究所「日本の世帯数の将来推計(全国推計)」2013(平成25)年1月推計 



33.6  

11.0  
8.4  

47.0  

平成17→27年  

高齢者 都道府県別増加数 割合（％） 

（総計で800万人増加） 

首都圏４都県 

大阪府 

愛知県 

その他41道府県 

19 

（東京都、千葉県、埼玉県、神奈川県） 

埼玉県 千葉県 神奈川県 秋田県 山形県 鹿児島県 

2005年時点での高齢者人口 116万人 106万人 149万人 31万人 31万人 44万人 

2015年時点での高齢者人口 
（括弧内は増加率） 

179万人 
（+55％） 

160万人 
（+50％） 

218万人 
（+47％） 

34万人 
（+11％） 

34万人 
（+10％） 

48万人 
（+10％） 

 首都圏をはじめとする都市部において、今後高齢者数が急激に増加する 

高齢化社会の進展に伴う課題について③ 
（日本のどこで高齢者数が増加しているのか） 



死亡者数の将来推計 
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1,642  
1,590  

1,550  1,536  

0  

200  

400  

600  

800  

1,000  

1,200  

1,400  

1,600  

1,800  

平成57年 平成62年 平成67年 平成72年 

＜平成23年（2011年）～平成52年（2040年） ＞ ＜平成57年（2045年） ～平成72年（2060年） ＞ 

平成23年 死亡者数 126.4万人 

平成52年 推計死亡者数 166.9万人 
                 (40.5万人増) 

（千人） 
（千人） 

平成52年（2040年）までに約40万人死亡者数が増加し、その後減少すると見込まれるが、看取り先の確保が困難 
20 出典：国立社会保障・人口問題研究所｢人口統計資料集（2012年度版）｣ 



自分自身が介護を受けたい場所 

出典：内閣府 介護保険制度に関する世論調査(平成22年9月) 

(％) 
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自宅, 54.6% 

子どもの家, 0.6% 

兄弟姉妹など親族の家, 
0.3% 

高齢者向けのケア付き

住宅, 4.9% 

特別養護老人ホームな

どの福祉施設, 6.0% 

病院などの医療施設, 
26.4% 

その他, 1.1% 

わからない, 6.2% 

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 
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最期を迎えたい場所について 
○ 最期を迎えたい場所について、「自宅」が54.6％で最も高く， 「病院などの医療施設」が26.4％，
「特別養護老人ホームなどの福祉施設」は6.0％，「高齢者向けのケア付き住宅」は4.9％となってい

る。 

出典：平成19年度 高齢者の健康に関する意識調査（内閣府）  

■治る見込みがない病気になった場合、どこで最期を迎えたいか (n=3,157 人) 



○要介護度別認定者割合 
2.9% 2.9% 2.4% 2.1% 1.9% 

16.6% 

○各国の高齢者の居住状況（定員の比率）（全高齢者における介護施設・高齢者住宅等の定員数の割合） 

【出典】平成22年6月 介護保険事業状況報告 

※１ 
(0.9%) 

ナーシングホーム、 
グループホーム等 

（4.2%） 

日本 (2005) 

プライエム等 
（2.5%） 

プライエボーリ・エルダボーリ等  
 (8.1％) 

英国 (2001）※５ 

スウェーデン（2005）※３ 

デンマーク (2006）※４ 

米国 (2000) ※６ 

介護保険３施設等 

※2   (3.5%) 

ケアホーム 
(3.7%) 

ナーシング・ホーム 
(4.0%) 

シェルタードハウジング 
(8.0%) 

ｱｼｽﾃｯﾄﾞ 
ﾘﾋﾞﾝｸﾞ等 
 (2.2%) 

  4.4% 

  11.7% 

  6.5% 

  10.7% 

6.2% 

要介護１ 要介護２ 要介護３ 
要介護 

４ 

要介護 

５ 

2.1% 2.2% 

※１ シルバーハウジング、高齢者向け優良賃貸住宅、有料老人ホーム及び軽費老人ホーム(軽費老人ホームは2004年)。  ※２ 介護保険３施設及びグループホーム 
※３  Sweden Socialstyrelsen（スウェーデン社会省）聞き取り調査時の配布資料（2006）                 ※４ Denmark Socialministeriet（デンマーク社会省）聞き取り調査時の配布資料（ 2006） 
※５ Elderly Accommodation Counsel （2004） 「the older population」                       ※６ 医療経済研究機構「米国医療関連データ集」（2005） 

サービスハウス等 
（2.3%） 

※制度上の区分は明確ではなく、   

  類型間の差異は小さい。 

○ 65歳以上の高齢者に占める介護施設・高齢者住宅等の定員数の割合を比較すると、特に高齢者住宅等は、 

 日本は、欧米諸国と比較して少ない。 

65歳以上人口に占める認定者数、各国の介護施設・ケア付き高齢者住宅の割合 

要支援１ 要支援２ 
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81.0

58.1

35.3

42.0

2.4

10.8

32.5

31.0

13.9

24.2

31.0

20.0

2.8 

6.8 

7.0 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

日本

フランス

オランダ

スウェー

デン

死亡場所の内訳

病院 ナーシングホーム・ケア付き住宅 自宅 その他

出典：医療経済研究機構  
    ｢ 要介護高齢者の終末期における医療に関する研究報告書｣ 

※他国との比較のため、日本のデータは2000年時点のデータを使用 
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死亡の場所(各国比較) 

国際的にみて、日本は病院での死亡率が高い 

課題 
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18.3% 
16.7% 16.1% 15.9% 15.0% 

13.9% 13.5% 13.4% 13.0% 12.4% 12.2% 12.2% 12.3% 12.7% 12.4% 12.6% 12.5% 

1.5% 

1.6% 
1.7% 1.7% 

1.7% 
1.9% 2.0% 1.9% 1.9% 

2.1% 2.1% 2.3% 2.5% 
2.9% 3.2% 3.5% 4.0% 

0.2% 
0.3% 

0.3% 0.4% 
0.4% 0.5% 

0.6% 0.6% 
0.6% 0.6% 0.7% 

0.8% 0.8% 
1.0% 1.1% 

1.3% 
1.5% 

0% 
2% 
4% 
6% 
8% 

10% 
12% 
14% 
16% 
18% 
20% 

介護老人保健施設 

老人ホーム 

自宅 

（注）介護老人保健施設 
    要介護者に対し、看護、医学的管理の下における介護及び機能訓練その他必要な医療並びに日常生活上の世話

を行うことを目的とした施設で、介護保険法による都道府県知事の許可を受けたものをいう。  
   老人ホーム 
    養護老人ホーム、特別養護老人ホーム、軽費老人ホーム及び有料老人ホームをいう。 

近年、自宅に比べ、介護老人保健施設や老人ホームでの死亡率が増加傾向にある 
出典： 平成23年人口動態調査 

死亡の場所別にみた年次別死亡数百分率 
（介護老人保健施設、老人ホーム、自宅） 



 １．登録基準 
 

   《ハード》  ・床面積は原則25㎡以上 ・構造・設備が一定の基準を満たすこと 
          ・バリアフリー（廊下幅、段差解消、手すり設置） 
 

   《サービス》   ・サービスを提供すること （少なくとも安否確認・生活相談サービスを提供） 
            ［サービスの例：食事の提供、清掃・洗濯等の家事援助 等］ 
 

   《契約内容》 ・長期入院を理由に事業者から一方的に解約できないなど、居住の安定が図られた契約であること 
           ・敷金、家賃、サービス対価以外の金銭を徴収しないこと 
         ・前払金に関して入居者保護が図られていること 
   （初期償却の制限、工事完了前の受領禁止、保全措置・返還ルールの明示の義務付け） 

24時間対応の訪問看護・介護 
 「定期巡回随時対応サービス」の活用→介護保険法改正により創設 

サービス付き高齢者向け住宅の登録制度の概要 
高齢者の居住の安定確保に関する法律（改正法：公布 H23.4.28／施行H23.10.20） 

登録戸数：93,911戸 
（平成25年1月31日現在） 

【併設施設】 
診療所、訪問看護ステーション、 
ヘルパーステーション、 
デイサービスセンター  など 26 

 ２．登録事業者の義務 
   ・契約締結前に、サービス内容や費用につい

て書面を交付して説明すること 
   ・登録事項の情報開示 
   ・誤解を招くような広告の禁止 
   ・契約に従ってサービスを提供すること 

 ３．行政による指導監督 
   ・報告徴収、事務所や登録住宅への立入検査 
   ・業務に関する是正指示 
   ・指示違反、登録基準不適合の 
    場合の登録取消し 

サービス付き高齢者向け住宅 

住み慣れた環境で 
必要なサービスを受けながら 

暮らし続ける 

（※有料老人ホームも登録可） 



サービス付き高齢者向け住宅の登録状況の推移 
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27 出典：老健局高齢者支援課 



地域包括ケアシステム 

【地域包括ケアの５つの視点による取組み】 
 地域包括ケアを実現するためには、次の５つの視点での取組みが包括的（利用者のニーズに応じた①～⑤の適切な組み合わせによるサービス提供）、継続的（入
院、退院、在宅復帰を通じて切れ目ないサービス提供）に行われることが必須。 
  

①医療との連携強化 
 ・２４時間対応の在宅医療、訪問看護やリハビリテーションの充実強化 
 ・介護職員によるたんの吸引などの医療行為の実施 
 

②介護サービスの充実強化 
 ・特養などの介護拠点の緊急整備（平成２１年度補正予算：３年間で１６万人分確保） 
 ・２４時間対応の定期巡回･随時対応サービスの創設など在宅サービスの強化  
 

③予防の推進  
 ・できる限り要介護状態とならないための予防の取組や自立支援型の介護の推進 
 

④見守り、配食、買い物など、多様な生活支援サービスの確保や権利擁護など 
 ・一人暮らし、高齢夫婦のみ世帯の増加、認知症の増加を踏まえ、様々な生活支援（見守り、配食などの生活支援や財産管理などの権利擁護サービス）サービスを

推進 
 

⑤高齢期になっても住み続けることのできる高齢者住まいの整備（国交省と連携） 
 ・一定の基準を満たした有料老人ホームと高専賃を、サービス付高齢者住宅として高齢者住まい法に位置づけ 28 

医 療 

生活支援・介護予防 

住まい 

通院 通所 

老人クラブ・自治会・介護予防・生活支援 等 

地域包括ケアシステムのイメージ 

※地域包括ケアシステムは、人口１万人
程度の中学校区を 
単位として想定 

地域包括支援 
センター・ 
ケアマネジャー 

訪問介護 
・看護 

24時間対応の定期巡
回・随時対応サービス
など 

自宅・ケア付き高
齢者住宅 

・グループホーム 
・小規模多機能 
・デイサービス    
 など 

相談業務やサービス
のコーディネートを行

います。 

在宅医療等 
訪問看護 

介 護 



○疾病・事業ごとのPDCAサイクルの推進について 

 ⇒疾病・事業ごとに効率的・効果的な医療体制を構築するためには、医療計画の実行性を高める必要があり、 

   そのため、  

    ・まず、全都道府県で入手可能な指標等を指針に位置づけ、都道府県がその指標を用いて現状を把握すること 

    ・さらに、把握した現状を基に課題を抽出し、課題を解決するに当たっての数値目標を設定し,その目標を達成する 

         ための施策・事業を策定すること 

    ・また、定期的な評価を行う組織（医療審議会等）や時期（1年毎等）を明記し、施策・事業の進捗状況等の評価を 

         行うとともに、必要に応じて施策・事業を見直すこと 

    ・最後に、これらの情報を住民等に公開すること      といったプロセスを「医療計画作成指針」に明示した。 

 
○在宅医療に係る医療体制の充実・強化について 

 ⇒ 医療連携体制の中で在宅医療を担う医療機関等の役割を充実・強化するため、医療計画に定める他の疾病・事業と同様に

「在宅医療の体制構築に係る指針」を示し、介護保険事業（支援）計画との連携を考慮しつつ、都道府県が達成すべき目標や

施策等を記載することにより、医療計画の実効性が高まるよう促す。 

「医療計画の見直しについて」    

   ～「在宅医療の体制構築に係る指針」のポイント～ 

 
○在宅医療に係る圏域の設定について 

 ⇒ 在宅医療の場合、医療資源の整備状況や介護との連携のあり方が地域によって大きく異なることを勘案し、従来の二次医療

圏にこだわらず、できる限り急変時の対応体制（重症例を除く）や医療と介護の連携体制の構築が図られるよう、市町村単位や

保健所圏域等の地域の医療及び介護資源等の実情に応じて弾力的に設定する。 
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在宅医療の体制 

 

○入院医療機関と在宅医療に
係る機関との協働による退
院支援の実施 

退院支援 

 ・病院・診療所  

 ・訪問看護事業所 

 ・薬局 

 ・居宅介護支援事業所 

 ・地域包括支援センター 

 ・在宅医療において積極  

  的役割を担う医療機関 

 ・在宅医療に必要な連携 

  を担う拠点 

              等  

  

  ○ 在宅療養者の病状の急変時における緊急往診体制 

    及び入院病床の確保 

     

急変時の対応 

 ・病院・診療所 

 ・訪問看護事業所  

 ・薬局 

 ・在宅医療において積極的役割を担う医療機関 

 ・在宅医療に必要な連携を担う拠点       等 

日常の療養支援 

 病院・診療所、訪問看護事業所、薬局、居宅介護支援事業所、 

 地域包括支援センター、介護老人保健施設 

 短期入所サービス提供施設 

 在宅医療において積極的役割を担う医療機関 

 在宅医療に必要な連携を担う拠点   等 

○ 多職種協働による患者や家族の生活を支える観点からの医療の
提供 

○ 緩和ケアの提供 

○ 家族への支援 

 

○住み慣れた自宅や介護施
設等、患者が望む場所での
看取りの実施 

 

看取り 

・病院・診療所 

・訪問看護事業所 

・薬局 

・居宅介護支援事業所 

・地域包括支援センター 

・在宅医療において積極 

 的役割を担う医療機関 

・在宅医療に必要な連携 

 を担う拠点      等 

急
変 
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１．社会保障・税一体改革と平成24年診療報酬改定の経緯 
 
２．在宅医療を取り巻く現状について 
 
３．在宅医療の診療報酬上の評価と提供体制について 
 
４．保険診療の運用上、不適切と考えられる事例について 
 
５．訪問看護について 
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 診療報酬上の制度として、新たに「在宅療養支援診療所」を設け、これ
を患家に対する２４時間の窓口として、必要に応じて他の病院、診療所等
との連携を図りつつ、２４時間往診、訪問看護等を提供できる体制を構築 

 「在宅療養支援診療所」であることを要件として、在宅医療に係る以下
のような評価を充実 

 ○ 入院から在宅療養への円滑な移行に係る評価 

 ○ 在宅療養における２４時間対応体制に係る評価 

 ○ 在宅におけるターミナルケアに係る評価 

 ○ 特別養護老人ホーム等におけるターミナルケアに係る評価 

「在宅療養支援診療所」の創設（１８年度診療報酬改定） 

基本的な考え方 

在宅医療に係る評価の充実 

中医協 総－６－２参考 

２ ３ ． １ ． ２ １ 
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 診療所のない地域（半径４キロメートル以内に診療所が存在しないも
の）において、在宅医療の主たる担い手となっている病院の機能を
評価し、在宅療養支援診療所と同様に、在宅時医学総合管理料１及
び在宅末期医療総合診療料の算定を可能とする 

○地域連携の視点から、退院時に検査結果や画像等を添付  

 した際の加算の要件を緩和 

○介護療養型老人保健施設において、緊急時に必要となる  

 処置等について、他の保険医療機関の医師が行った場合に   

 評価 

「在宅療養支援病院」の創設（２０年度診療報酬改定） 

基本的な考え方 

在宅医療に係る評価の充実 

  中医協 総－６－２参考 

２ ３ ． １ ． ２ １ 

 

(改) 



在宅医療に関連した診療報酬（２２年度診療報酬改定） 

 ３６５日、２４時間体制で地域の在宅医療を支える病院の評価               
  在宅療養支援病院の要件見直し 

  半径４キロメートル以内に診療所が存在しないもの  

    → 半径４キロメートル以内に診療所が存在しない又は２００床未満の病院 
                        

在宅移行を支える医療機関の評価（在支病の要件見直し） 

34 

  中医協 総－６－２参考 

２ ３ ． １ ． ２ １ 

 

(改) 



（１）診療所であること。 
 

在宅療養支援診療所の施設基準 

（２）当該診療所において、二十四時間連絡を受ける保険医又は看護職員をあらかじめ指定   し、その
連絡先を文書で患家に提供していること。 
 （３）当該診療所において、又は別の保険医療機関の保険医との連携により、患家の求めに応じて、二
十四時間往診が可能な体制を確保し、往診担当医の氏名、担当日等を文書により患家に提供し
ていること。 
 （４）当該診療所において、又は別の保険医療機関若しくは訪問看護ステーションとの連携により、患
家の求めに応じて、当該診療所の保険医の指示に基づき、二十四時間訪問看護の提供が可能
な体制を確保し、訪問看護の担当者の氏名、担当日等を文書により患家に提供していること。 
 

（５）当該診療所において、又は別の保険医療機関との連携により、緊急時に在宅での療養を行ってい
る患者が入院できる病床を常に確保し、受入医療機関の名称等をあらかじめ地方厚生局長等に
届け出ていること。 
 （６）連携する保険医療機関又は訪問看護ステーションにおいて緊急時に円滑な対応ができるよう、あ
らかじめ患家の同意を得て、その療養等に必要な情報を文書で当該保険医療機関又は訪問看護
ステーションに提供できる体制をとっていること。 
 （７）患者に関する診療記録管理を行うにつき必要な体制が整備されていること。 

 （８）当該地域において、他の保健医療サービス及び福祉サービスとの連携調整を担当する者と連携し
ていること。 
 （９）定期的に、在宅看取り数等を地方厚生局長等に報告していること。 35 

中医協 総－６－２参考 

２ ３ ． １ ． ２ １ 

 



（１）保険医療機関である病院であって、許可病床数が２００床未満のもの又は当該病院を中心とした
半径４ｋｍ以内に診療所が存在しないものであること。 
 
 

在宅療養支援病院の施設基準 

（２）当該病院において、二十四時間連絡を受ける担当者をあらかじめ指定し、その連絡先を文書で患
家に提供していること。 
 （３）当該病院において、患家の求めに応じて、二十四時間往診が可能な体制を確保し、往診担当医
の氏名、担当日等を文書により患家に提供していること。 
 

（５）当該病院において、又は訪問看護ステーションとの連携により、患家の求めに応じて、当該病院の
保険医の指示に基づき、二十四時間訪問看護の提供が可能な体制を確保し、訪問看護の担当
者の氏名、担当日等を文書により患家に提供していること。 
 （６）当該病院において、緊急時に在宅での療養を行っている患者が入院できる病床を常に確保してい
ること。 
 （７）訪問看護ステーションと連携する場合にあっては、当該訪問看護ステーションが緊急時に円滑な
対応ができるよう、あらかじめ患家の同意を得て、その療養等に必要な情報を文書で当該訪問看
護ステーションに提供できる体制をとっていること。 
 （８）患者に関する診療記録管理を行うにつき必要な体制が整備されていること。 

 （９）当該地域において、他の保健医療サービス及び福祉サービスとの連携調整を担当する者と連携し
ていること。 
 （１０）定期的に、在宅看取り数等を地方厚生局長等に報告していること。 

（４）往診担当医は、当該保険医療機関の当直体制を担う医師とは別の者であること。 
 

36 

  中医協 総－６－２参考 

２ ３ ． １ ． ２ １ 

 

(改) 



機能強化型在支診の施設基準 

ストラクチャー評価 

プロセス評価 

アウトカム評価 

・常勤の医師が３名以上配置 
・24時間往診が可能な体制を確保 
・他の保健医療サービス及び福祉サービスとの連携調整を担当
する者と連携 
・患者に関する診療記録管理を行うにつき必要な体制を整備 
・緊急時に居宅において療養を行っている患者が入院できる病
床を常に確保 

・24時間連絡を受ける保険医又は看護職員をあらかじめ指定 
・患者からの緊急時の連絡先の一元化※ 

・月１回以上の定期的なカンファレンスの実施※ 

・過去１年間の緊急の往診の実績を５件以上 
・過去１年間の在宅における看取りの実績を２件以上 

※「在宅支援連携体制」を構築した場合 

37 

在宅医療の充実①（２４年度診療報酬改定） 



医療機関間連携等を行い、緊急往診と看取りの実績等を有する医療機
関について、評価の引き上げを行う。 

・緊急時・夜間の往診料の引き上げ 
・在宅時医学総合管理料の引き上げ 
・在宅患者緊急入院診療加算の引き上げ 
・在宅ターミナルケア加算の評価体系の見直し 

在宅医療の充実②（２４年度診療報酬改定） 

緩和ケア専門の医師・看護師と、在宅医療を担う医療機関の医師・看護師が共同し
て、同一日に診療・訪問を行った場合を評価し、在宅緩和ケアの充実を図る。 

医療機関間連携等による在宅医療の機能強化と看取りの充実 

在宅緩和ケアの充実 

往診料 緊急加算 ６５０点 

 在宅時医学総合管理料(処方せん有) ４,２００点 

在宅患者緊急入院診療加算 １,３００点 

在宅ターミナルケア加算 １０,０００点 

往診料 緊急加算 ８５０点 

在宅時医学総合管理料(処方せん有) ５,０００点 

在宅患者緊急入院診療加算 ２,５００点 

（新） ターミナルケア加算 
（新） 看取り加算 

６,０００点 
３,０００点 

【現行】 【改定後】 ＜機能を強化した在宅療養支援診療所/病院（病床を有する場合）の例＞ 
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 介護老人福祉施設（特養）における看取りの充実を図るため、特養の配置医師と在支

診・在支病といった外部の医師が連携して、特養における看取りを行った場合について
評価を行う。 
 

・特養における「在宅患者訪問診療料（ターミナルケア加算含む）」「特定
施設入居時等医学総合管理料」の算定要件の見直し 

 
［特養における在宅患者訪問診療料（ターミナルケア加算含む）、特定施設入居時等医学総合管
理料の算定要件］ 
 末期の悪性腫瘍患者に加え、以下の場合について算定可能とする。 

① 介護報酬における看取り介護加算の算定要件を満たしている特養において、 
② 在支診・在支病または特養の協力医療機関の医師が、当該特養において看取った場合、 
③ 疾患に限らず死亡日からさかのぼって30日に限り医療保険の給付対象とする。 

 

在宅医療の充実③（２４年度診療報酬改定） 

※ 当該患者について，介護福祉施設サービス又は地域密着型介護老人福祉施設入所者生活介護に係る看取り介護加
算を算定している場合には，在宅ターミナルケア加算及び看取り加算は算定できない。 

特別養護老人ホームにおける看取りの充実 
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○看取り対応の強化 （単位及び算定要件の見直し） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

※定期巡回・随時対応型訪問介護看護、複合型サービスについても同様 
 

    （参考） 介護老人福祉施設の配置医師と在支診・在支病といった外部の医師が連携して、特養における看取りを行った 
         場合について、診療報酬において評価を行う。 

算
定
期
間 

死亡日 1,280単位/日  1,280単位/日  1,280単位/日  1,650単位/日  1,700単位/日  

2,000単位/死亡月 死亡前日～前々日 680単位/日 680単位/日  680単位/日  820単位/日  850単位/日  

死亡4日～30日前 80単位/日 80単位/日 80単位/日 160単位/日 160単位/日 

算定要件に係る 
主な見直し 

 夜間看護体制加
算の算定が必要 

 

 「共同して介護を行う看
護師は、当該事業所の職
員又は当該事業所と密接
な連携を確保できる範囲
内の距離にある病院・診
療所・訪問看護ステーショ
ンの職員に限る。」との規
定を追加 

－ － 

「入所している施
設又は当該入所
者の居宅における

死亡に限る」 
との規定を削除 

【要件緩和】 

「死亡日前14日以内に2回
以上のターミナルケアの実
施した場合」との規定を、
「死亡日及び死亡日前14
日以内に2日以上のターミ
ナルケアの実施した場合」
に変更 

【要件緩和】  

特定施設 
入居者 
生活介護 
【看取り介護 

加算】 

認知症対応型 
共同生活介護 
【看取り介護加算】 

介護老人 
福祉施設 
【看取り 

介護加算】 

介護老人 
保健施設 
【ターミナル 
ケア加算】 

介護療養型 
老人保健施設 

【ターミナル 
ケア加算】 

訪問看護 （※） 
【ターミナル 
ケア加算】 

算
定
期
間 

死亡日 

－ 
 80単位/日 

1,280単位/日  

315単位/日 315単位/日 
2,000単位/死亡月 

死亡前日～前々日 680単位/日  

死亡4日～14日前 
80単位/日 

死亡15日～30日前 200単位/日 200単位/日 

改定後 

 
看取り対応の強化(平成２４年度介護報酬改定) 
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9,434  

10,477  
11,450  

11,955  12,411  
12,841  

10,933  

2,604  

221  

0  

2,000  

4,000  

6,000  

8,000  

10,000  

12,000  

14,000  

16,000  

平成18年 平成19年 平成20年 平成21年 平成22年 平成23年 平成24年 

強化型在支診 

連携強化型在支診 

従来型在支診 

出典：保険局医療課調べ（平成２４年７月１日時点） 

在宅療養支援診療所の届出数の推移と実績 

（届出数） 在宅療養支援診療所届出数 

51.4% 

77.5% 

91.1% 

36.2% 

19.7% 

8.9% 

12.4% 

2.8% 

0% 20% 40% 60% 80% 100% 

従来型在支診 

連携強化型在支診 

強化型在支診 

自宅死亡1名以上 自宅死亡なし 担当患者なし 

在宅療養支援診療所の年間実績（平成24年7月1日時点） 

n=10,142 

n=2,390 

n=213 

(注）厚生局に報告のあった医療機関のみの実績 （注）連携強化型在支診については、連携医療機関平均数3.6 

13,758 
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7 11 

335 

442 

344  

264  

138  

0 

100 
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800 

平成20年 平成21年 平成22年 平成23年 平成24年 

強化型在支病 

連携強化型在支病 

従来型在支病 

出典：保険局医療課調べ（平成２４年７月１日時点） 

在宅療養支援病院の届出数の推移と実績 

（届出数） 在宅療養支援病院届出数 在宅療養支援病院の年間実績（平成24年7月1日時点） 

44.3% 

69.3% 

88.2% 

43.6% 

17.7% 

11.8% 

12.1% 

13.0% 

0% 20% 40% 60% 80% 100% 

従来型在支病 

連携強化型在支病 

強化型在支病 

自宅死亡1名以上 自宅死亡なし 担当患者なし 

n=136 

n=254 

n=314 

(注）厚生局に報告のあった医療機関のみの実績 （注）連携強化型在支病については、連携医療機関平均数3.1 
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在宅療養支援病院の地域分布 

全国計 ３３５病院 

都市部＊１ １５７病院 

その他の地域 １７８病院 

平成22年7月時点 

＊：人口２０万人以上の都市 
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中 医 協  総 － ２ 

２ ３ ． １ ２ ． １ ４ 
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出典：「WAM NET」（独立行政法人福祉医療機構）のデータを基に保険局医療課で作成 

（注）全ての在宅療養支援病院を反映しているものではない。 

46 



47 

337  

87  82  127  79  88  176  159  
147  

211  

457  

297  

1,447  

781  

119  

48  

155  

53  49  

241  
204  

298  

639  

159  96  321  

1,754  

788  

141  159  

62  

127  

315  

562  

147  147  126  

198  

43  

936  

162  

344  

204  193  

116  

281  

96  

2.4  2.5  
2.3  

2.4  2.5  
2.7  

3.5  

2.4  
3.3  

4.4  

3.0  
2.2  

5.3  

4.2  

1.9  
1.7  

5.6  

2.6  
2.3  

4.2  
4.0  

3.3  

4.2  
3.5  

3.3  

5.1  

8.7  

6.0  

4.1  

5.8  

4.0  

6.1  6.4  

8.1  

3.6  

6.9  

4.9  5.2  

2.0  

8.2  
7.8  

9.3  

4.4  

6.1  

4.0  

6.2  

4.0  

6.1  6.4  
6.2  

5.5  

7.3  7.6  

8.8  

5.4  

7.4  

10.5  

6.3  

4.8  

11.0  

8.6  

5.0  

4.4  

13.3  

6.6  
5.7  

11.3  

9.9  

7.9  

8.6  
8.6  

6.8  

12.2  

19.8  

14.1  

10.1  

16.0  

10.6  

17.8  

16.2  

19.7  

10.2  

18.8  

12.7  

13.9  

5.7  

18.4  
19.1  

24.3  

11.3  

16.2  

10.3  

16.5  

6.9  

0 

5 

10 

15 

20 

25 

30 

0  

200  

400  

600  

800  

1,000  

1,200  

1,400  

1,600  

1,800  

2,000  

北
海

道
 

青
森

 

岩
手

 

宮
城

 

秋
田

 

山
形

 

福
島

 

茨
城

 

栃
木

 

群
馬

 

埼
玉

 

千
葉

 

東
京

 

神
奈

川
 

新
潟

 

富
山

 

石
川

 

福
井

 

山
梨

 

長
野

 

岐
阜

 

静
岡

 

愛
知

 

三
重

 

滋
賀

 

京
都

 

大
阪

 

兵
庫

 

奈
良

 

和
歌

山
 

鳥
取

 

島
根

 

岡
山

 

広
島

 

山
口

 

徳
島

 

香
川

 

愛
媛

 

高
知

 

福
岡

 

佐
賀

 
長

崎
 

熊
本

 

大
分

 

宮
崎

 

鹿
児

島
 

沖
縄

 

在支診届出総数 65歳以上1万人当たり 人口10万人当たり 

（参考）在宅療養支援診療所の都道府県別分布 
（在支診総数） （人口当たり） 

出典：保険局医療課調べ 
（注） 在支診総数は保険局医療課調べ（平成24年７月１日時点） 
    65歳以上人口は総務省人口推計（平成23年10月1日時点）を用いて計算 

全国 
4.6 

全国 
10.8 



医療機関までの距離 

48 

※１ 世帯は，同居世帯を除く。 
※２ 医療機関は，診療科目として内科，外科，あるいは小児科のい

ずれかを含む常設の病院・医院・診療所 
※３ 最寄りの医療機関までの距離は，住居のある調査区（国勢調査

の調査区）の中心から医療機関までの距離 

出典：平成20年住宅・土地統計調査 



サービス付き高齢者向け住宅の登録状況（都道府県別） 

（単位：戸） 

○ 登録戸数が多いのは三大都市圏。それ以外の地域では、北海道・広島県・福岡県において突出している。 
○ 65歳以上の高齢者人口に対する住宅の供給割合は、東北地方・首都圏において全国平均を下回る傾向が見られる。 
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住宅の登録戸数（左軸） 

65歳以上の高齢者人口に対するサービス付き高齢者向け住宅

の登録戸数の割合（右軸） 

H25年1月31日時点 
（全国合計：93,911戸） 

全国平均 
：0.32% 

全国平均 
：1,998戸 

49 出典：老健局高齢者支援課 



平成２４年度診療報酬改定の結果検証にかかる特別調査（在宅医療） 

「在宅医療の実施状況及び医療と介護の連携状況」調査の概要 

○ 医療機関から在宅への退院調整及び移行状況の変化等の把握 
○ 在宅医療の実施状況及び各医療機関間・居宅介護支援事業所等との連携状況の把握 
○ 患者における在宅医療に関する意識等の把握 等 

○ 在宅医療の実施状況の把握 
○ 在宅医療の提供を行う医療機関における夜間や緊急時の対応状況の把握 
○ 在宅医療の提供を行う医療機関における他の医療機関や居宅介護支援事業所等との連携状況の把握 
○ 在宅医療の提供を行う医療機関における特別訪問看護指示書の交付状況、緩和ケア・ターミナルケアの実施状況の把握 
○ 在宅医療を受けている患者における訪問看護・介護サービスの利用状況の把握 
○ 入院医療から在宅医療に移行した患者における退院調整の実施状況、在宅医療の利用状況と満足度等の把握 等 

＜入院医療機関調査＞ 
  全国の保険医療機関のうち、①退院調整加算、退院時共同指導料2、地域連携診療計画退院時指導料等を算定している

保険医療機関（500施設）、及び②在宅療養支援病院（500施設）の計1,000施設を調査対象とする。 
＜在宅医療調査＞ 
  全国の保険医療機関のうち、無作為抽出した①在宅療養支援診療所（機能強化型を含む）1,500施設、②在宅療養支援

病院（500施設、「入院医療機関調査」の対象）及び③在宅療養支援病院・診療所の届出のない保険医療機関（500施設）
を調査対象とする。調査対象施設は計2,500施設。 

＜患者調査＞ 
  上記「在宅医療調査」の対象施設のうち、①及び②の対象施設の在宅医療を受けている患者。1施設につき3名を本調査

の対象とする。3名の内訳は、退院からの期間が新しい人から3名を優先的に対象とする。 

調査対象及び調査方法 

調査目的 

調査の内容 

50 



在宅医療の課題について（その１） 

地域により在宅医療の提供体制に差があり、今後利用者のニーズに対応できるよう、在宅療養支援診療所等の

要件や高齢者住宅との連携も含め、地域の実情に応じた在宅医療を推進していくことが必要と考えられる。 

○ 65歳以上の高齢者に占める介護施設・高齢者住宅等の定員数の割合を比較すると、特に高齢者住宅

等は、日本は、欧米諸国と比較して少ない。 

○ 近年、自宅に比べ、介護老人保健施設や老人ホーム（特別養護老人ホームを含む。）での死亡率が増

加傾向にある。 

○ サービス付き高齢者向け住宅の登録状況は増加傾向であるが、地域によって施設の登録状況に差が

見られる。  

○ 地方では、医療機関と患者までの距離が長い傾向があり、医療従事者の数や施設が少ないことから、少

数の医療従事者が、多様な患者に対して医療を提供している。 

○ 一方、都市部では、今後急速に高齢化が進むことから、効率的な在宅医療提供体制の整備が必要と考

えられる。 

○ 高齢者1人を3人で支えている現在の姿は、平成72年(2060年)には高齢者1人を1.2人で支える姿になると
想定されている。 

○ 世帯主が65歳以上の世帯のうち、単独世帯や夫婦のみの世帯が増加していく。 
○ 平成52年（2040年）までに約40万人死亡者数が増加すると見込まれるが、看取り先の確保が困難である。 

○ 首都圏をはじめとする都市部において、今後高齢者数が急激に増加する。 

高齢化の進展 

在宅医療の現状 
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１．社会保障・税一体改革と平成24年診療報酬改定の経緯 
 
２．在宅医療を取り巻く現状について 
 
３．在宅医療の診療報酬上の評価と提供体制について 
 
４．保険診療の運用上、不適切と考えられる事例について 
 
５．訪問看護について 
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 居住系施設等訪問診療料の見直しについて（２２年度診療報酬改定） 

※訪問診療料以外にそれぞれの患者に対して 
 処置料等も算定する。 

 訪問診療料の分類を、施設の類型ではなく、同一建物の訪問人数に
より整理。                        

Ⅰ．同一世帯 

１人のみ訪問 １人目  訪問診療料１ 

２人以上訪問 １人目  訪問診療料１ 

２人目以降  初・再診料等 

Ⅰ．同一世帯 

１人のみ訪問 １人目  訪問診療料１ 

２人以上訪問 １人目  訪問診療料１ 

２人目以降  初・再診料等 

Ⅱ．居住系施設 

１人のみ訪問 １人目  訪問診療料２ 

２人以上訪問 １人目  訪問診療料２ 

２人目以降  訪問診療料２ 

Ⅲ．高齢者円滑入居賃貸住宅、マンション等 

１人のみ訪問 １人目  訪問診療料１ 

２人以上訪問 １人目  訪問診療料１ 

２人目以降  訪問診療料１ 

Ⅱ．施設類型に関係なく同一建物 

１人のみ訪問 １人目  訪問診療料１ 

２人以上訪問 １人目  訪問診療料２ 

２人目以降  訪問診療料２ 

訪問診療料１（自宅） ８３０点 

訪問診療料２（居住系施設） ２００点 

訪問診療料１（下記以外） ８３０点 

訪問診療料２（同一建物の複数患者） ２００点 

  中医協 総－６－２参考 

２ ３ ． １ ． ２ １ 

 

(改) 



自宅 

特定施設等 
（有料老人ホーム等） 

特定施設等以外 
（マンション等） 

１人目    訪問診療料２ （上記以外）  
        ＋処置料等 
２人目以降 訪問診療料２ （上記以外） 
         ＋処置料等 

1人の場合 

         訪問診療料１＋処置料等 

1人の場合 

               訪問診療料１＋処置料等 

２人以上の場合 ２人以上の場合 
訪問診療料１（ 同一建物以外） ８３０点 
訪問診療料２（同一建物居住者） 
         ・特定施設等     ４００点 
         ・上記以外      ２００点 

１人目    訪問診療料１＋処置料等 
２人目以降 初・再診料等＋処置料等 

1人の場合 
                       訪問診療料１＋処置料等 

（注）特定施設等： 
  ・「指定居宅サービス等の事業の人員，設備及び運営に関する基準」第174条第１項に規定する指定特定施設 
  ・「指定地域密着型サービスの事業の人員，設備及び運営に関する基準」第109条第１項に規定する指定地域密着型特定施設 
  ・「指定介護予防サービス等の事業の人員，設備及び運営並びに指定介護予防サービス等に係る介護予防のための効果的な支援の方法に関する基準」第230条

第１項に規定する指定介護予防特定施設 
  ・老人福祉法第20条の５に規定する特別養護老人ホーム 
※  外部サービス利用型指定特定施設入居者生活介護及び外部サービス利用型指定介護予防特定施設生活介護を受けている患者が入居する施設を除く。 
  

１人目    訪問診療料２ （特定施設等） 
                         ＋処置料等 
２人目以降 訪問診療料２ （特定施設等） 
         ＋処置料等 

在宅患者訪問診療料（イメージ）＜平成24年度診療報酬改定＞ 
（同一建物居住者で同一日に訪問する場合） 

施設類型により整理 
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地方厚生（支）局医療課 御中 
厚生労働省保険局医療課 

 
在宅医療における患者紹介等について 

  
 最近、在宅医療を行う保険医療機関が、在宅医療を要すると考えられる者が多く入居す
る集合住宅等を所有又は管理している民間事業者及び当該事業者と特定の関係のある事
業者との間で、患者の紹介に係る有償契約を結び、当該事業所から集中的に患者の紹介
を受けているとの情報が寄せられているところです。 
          
 こうした行為については、患者が保険医療機関を選択する際に、当該事業者により一定
の制限が行われるおそれがあり、また、不必要な往診を行う等の過剰な診療を惹起する原
因となる可能性があること等から、望ましくない場合があると考えております。 
 
 各地方厚生（支）局におかれましては、患者の選択を制限するおそれがあると考えられる
事案、又は過剰な診療を惹起するおそれがあると考えられる事案を把握されました場合に
は本省医療課企画法令第一係までご連絡いただくとともに、本事務連絡の内容を保険医
療機関へ周知する等の対応をよろしくお願い致します。 
 
 なお、本事務連絡については、（社）日本医師会、（社）日本歯科医師会及び（社）日本薬
剤師会にも送付済みであることを念のため申し添えます。 

在宅医療における患者紹介等について 

55 

＜厚生労働省保険局医療課事務連絡（平成23年2月15日）＞ 



在宅医療における患者紹介等の不適切な事例 

○高齢者用施設を新設するにあたり、特定の医師に入所者を優先的に紹介すること
の見返りとして、診療報酬の２０％のキックバックを要求しているもの。 

56 

患者の選択を制限するおそれがあると考えられる事例 

出典：保険局医療課調べ 

○ 診療所の開設者の親族が経営する高齢者用施設の入居者約300名のみを対象
に訪問診療を行っているもの。 

（一日当たりの訪問患者数３６．９人、一人当たりの平均訪問診療時間 5分22秒～
10分、一ヵ月当たりの訪問診療回数 ほとんど４～５回／月） 

過剰な診療を惹起するおそれがあると考えられる事例 

診療報酬を用いた経済的誘因により、診療の独占契約を結んでいるおそれがある 

 患者の選択を制限しているおそれがあることに加え、過剰な診療を行っている可能性
がある。 

（注）厚生労働省保険局医療課事務連絡（平成23年2月15日）に基づき、各地方厚生（支）局から報告された事例であり、 
   一般的な状況を示すものではない。 



看取りビジネス 「在宅」扱い 暴利生む 

 「先生、五年で二億になりますよ」 五年前、岐阜県多治見市のファミリーレストランでのこと。医師は「寝
たきり専用賃貸住宅」の創設者を名乗る男性からビジネスに加わるよう誘われた。（略） 
 

 医師は三年前まで、施設の訪問診療を担当していた。開設した診療所で五十人の入居者を受け持ち、年
間の売り上げは一億円をゆうに超えたという。入居者一人に月額二十万近い医療費がかかった計算（略）
その費用の半分以上を占めていたのが、週３回行っていたという訪問診療だった。 
 

 一回の訪問で、医師は診療報酬として八千三百円を請求していたという。一カ月平均で十三回とした場
合、患者一人で十万円を超える計算だ。五十人なら五百万円になる。ただし、八千三百円は本来、在宅で
療養する患者を一軒ずつ訪ねた場合を想定した金額だ。有料老人ホームのように患者が一カ所に集まっ
ている場合、移動の負担が省かれるため、金額は四分の一以下の二千円に抑えられている。国も四月の
診療報酬改定でその区別を明確化し、「同一建物」か否かを判断基準に明示した。（略） 
 

 重度の要介護者が同じ建物に集まる寝たきり専用賃貸住宅も、有料老人ホームと同じ扱いと考えるのが

当然だ。ところが、有料老人ホームの届け出がないことを理由に、施設を担当する診療所は「在宅」同様の
高額請求を続けていた。（略） 
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在宅医療の課題について（その２） 

  診療報酬を用いた経済的誘因により診療の独占契約を結ぶことで、患者の選択を制限するおそ

れがあると考えられる事例や、過剰な診療を惹起するおそれがあると考えられる事例等、保険診

療の運用上、不適切と考えられる事例が指摘されている。 

○ 医療機関が、特別の関係の施設等に対して、短時間に多数の患者に対して訪問診療を
行うといった事例が見られる。 

○ マンション業者が医療機関と当該マンションに居住する者の診療の独占契約を結ぶ見
返りとして、診療による収益の一定割合を報酬として要求するといった事例が見られる。 

患者の選択を制限するおそれがあると考えられる事例 

過剰な診療を惹起するおそれがあると考えられる事例 
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１．社会保障・税一体改革と平成24年診療報酬改定の経緯 
 
２．在宅医療を取り巻く現状について 
 
３．在宅医療の診療報酬上の評価と提供体制について 
 
４．保険診療の運用上、不適切と考えられる事例について 
 
５．訪問看護について 
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  訪問看護の利用者数の推移 

■訪問看護利用者数の推移 

○ 医療保険、介護保険ともに、訪問看護サービス利用者数は、増加している。 
○ 医療保険の訪問看護利用者は、どの年齢層も増加している。 

介護保険「介護給付費実態調査」各年5月審査分 
医療保険「保険局医療課調べ」（平成13年のみ8月、他は各年6月審査分） 
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増加率＊ 1.61 

増加率＊ 2.02 

増加率＊  平成13年を１とした時の伸び率 

保険局医療課調べ（平成13年のみ8月、他は各年6月審査分） 

■医療保険の訪問看護利用者 
  年齢区分毎の利用者数の推移 
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医療保険と介護保険の訪問看護対象者のイメージ 

厚生労働大臣が定める者   特掲診療料別表７※ 

【医療保険】 【介護保険】 

要支援者・要介護者 

（限度基準額内 無制限 
（ケアプランで定める）） （原則週3回以内） 

対象者 

特別訪問看護指示書注）の交付を受けた者 

有効期間：14日間      

気管カニューレを使用している状態にある者 
真皮を越える褥瘡の状態にある者 

特別訪問看護指示書を2回交付できる者 有効期間：28日間 

一 在宅悪性腫瘍患者指導管理若しくは在宅気管切開患者指導管理を受けている状態にある者又は気管カニューレ若しくは留置カテーテルを使用している状
態にある者 
二 在宅自己腹膜灌流指導管理、在宅血液透析指導管理、在宅酸素療法指導管理、在宅中心静脈栄養法指導管理、在宅成分栄養経管栄養法指導管理、在
宅自己導尿指導管理、在宅人工呼吸指導管理、在宅持続陽圧呼吸療法指導管理、在宅自己疼痛管理指導管理又は在宅肺高血圧症患者指導管理を受けてい
る状態にある者 
三 人工肛門又は人工膀胱を設置している状態にある者 
四 真皮を越える褥瘡の状態にある者 
五 在宅患者訪問点滴注射管理指導料を算定している者 

厚生労働大臣が定める疾病等の患者※ 

末期の悪性腫瘍、多発性硬化症、重症筋無力症、スモン、筋萎縮性側索硬化
症、脊髄小脳変性症、ハンチントン病、進行性筋ジストロフィー症、パーキンソ
ン病関連疾患（進行性核上性麻痺、大脳皮質基底核変性症及びパーキンソ
ン病（ホーエン・ヤールの重症度分類がステージ三以上であって生活機能障
害度がⅡ度又はⅢ度のものに限る） 。）多系統萎縮症（線条体黒質変性症、
オリーブ橋小脳萎縮症及びシャイ・ドレーガー症候群）、プリオン病、亜急性硬
化性全脳炎、ライソゾーム病、副腎白質ジストロフィー、脊髄性筋萎縮症、球
脊髄性筋萎縮症、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、後天性免疫不全症候群、
頸髄損傷人工呼吸器を使用している状態 

厚生労働
大臣が定
める者 
特掲診療
料別表８ 

回数 
制限 
無し 

小児等40歳未満の

者及び、要介護者・
要支援者以外 

61 

○ 利用者は年齢や疾患、状態によって医療保険又は介
護保険の適応となるが、介護保険の給付は医療保険の給
付に優先することとしており、要介護被保険者等について
は、末期の悪性腫瘍、難病患者、急性増悪等による主治医
の指示があった場合などに限り、医療保険の給付により訪
問看護が行われる。 

注：特別訪問看護指示書：患者の主治医が、診療に基づき、
急性増悪等により一時的に頻回（週4回以上）の訪問看護を行う
必要性を認め、訪問看護ステーションに対して交付する指示書
。 



   訪問看護事業所数の推移 
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訪問看護ステーション 病院又は診療所 

■訪問看護事業所数の推移 

介護給付費実態調査（各年７月審査分）     

○ 訪問看護ステーション数は微増し、医療機関の訪問看護事業所数は減少している。 
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訪問看護ステーションの規模別状況① 

■職員※数規模別にみた事業所数の構成
（N=1,713） 

14% 

47% 

24% 

10% 
5% 

2.5～3人未満 

3～5人未満 

5～7.5人未満 

7.5～10人未満 

10人～ 

※訪問看護の人員基準の算定対象となる職員のみ 

日本看護協会：訪問看護事業所数の減少要因の分析及び対応策のあり方に関する調査研究事業（平成21年3月）をもとに厚生労働省にて作成 63 

○ 看護職員５人未満の訪問看護ステーションは全体の約６０％（参考）１事業所当たり看護職員数：約4.3人 

○ 訪問看護事業所の規模が小さいほど、在宅における看取り数も少ない傾向がある。 

ステーション規模 ステーション規模 

中 医 協  総 － 1 
２３．1 1 . 1１（改） 
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■訪問看護事業所の規模別年間看取り数の状況 

中 医 協  総 － ２ 
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訪問看護ステーションの規模別状況② 

■職員※数規模別にみた24時間対応体制の有無
（N=1,696） ■職員※数規模別にみた24時間連絡体制加算算定

利用者数の医療保険利用者に占める割合（N=1,082） 

※訪問看護の人員基準の算定対象となる職員のみ 
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○ 小規模なステーションのほうが、24時間対応体制の届出有りの割合が低く、同様に算定者の割合も小さい。 
○ 小規模なステーションは、医療保険による訪問看護実施率が低い（＝重度患者をあまり看ていない） 

日本看護協会：訪問看護事業所数の減少要因の分析及び対応策のあり方に関する調査研究事業（平成21年3月）をもとに厚生労働省にて作成 64 

ステーション規模 ステーション規模 
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訪問看護の利用状況と自宅死亡の割合 

○ 都道府県別高齢者人口千人当たりの訪問看護利用者数は約4倍の差がある。 
   （最多は長野県、最少は香川県）。 
○ 高齢者の訪問看護利用者数が多い都道府県では、在宅で死亡する者の割合が高い傾向がある。  
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退院直後に集中的な訪問看護の必要性が高いケース 

0 

2 

4 

6 

8 

10 

1週目 2週目 3週目 4週目 

事例１ 

事例２ 

事例３ 

事例４ 

事例５ 

事例 １ ２ ３ ４ ５ 

年齢 73歳女性（66歳弟、60
歳妹との3人暮らし） 

75歳女性（夫と2人暮ら
し） 

80歳女性（独居） 77歳男性（76歳妻
と44歳息子と3人
暮らし） 

76歳女性（60代妹
と二人暮らし） 

疾患 S状結腸捻転手術後 
四肢麻痺 

膀胱癌（非末期）術後 
人工膀胱造設 

糖尿病 肝硬変、糖尿病 
胆管腫瘍（術後） 

胃がん（非末期） 

必要な医療
処置 

人工肛門（以下、スト
マ）、褥瘡管理 

人工膀胱ケア インスリン注射 ＩＶＨ管理 
（皮下埋め込み型
ポート） 

ＩＶＨ管理 
（皮下埋め込み型
ポート）  

退院当日 訪問有り 退院翌日に訪問 退院翌日に訪問 訪問有り 訪問有り 

退院後1月
以降 

１回/週 １回/週に減らす提案
中 

１回/週 ３回/週 １回/週 

実際
に提
供し
た看
護 

・主治医に連絡。今後の方針の確認 
・予防：褥瘡予防（ケアマネに連絡し、エアマット導入） 
・人工肛門やポート等周囲の皮膚の消毒・管理方法を指導 
・インスリン注射に加え、保管方法、針の廃棄方法を指導 
・足りない薬剤や医療材料等について調整 
・輸液バック交換・薬剤注入・刺針・抜針、ルート類管理指導 

得ら
れた
効果 

・褥瘡の早期治癒、悪化予防 
・症状改善による介護負担軽減 
・医療処置等のセルフケアの確立・自信向上・在宅療養維持 

《行った看護の内容と効果（まとめ）》 

■全国訪問看護事業協会からのヒアリング（主な事例） 

訪
問
回
数 

退院直後に集中的に訪問看護を行うことで褥瘡予防やセルフケアが確立されるなどの効果があった。 

中医協  総－２ 
２３．１２．１４（改） 
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訪問看護の充実（24年度診療報酬改定） 

 訪問看護の訪問回数や対象の制限等について、要件の緩和を行い、増加しつつある医療ニーズ
の高い患者に対する訪問看護の充実を図る。 
 

訪問看護を週4日以上提供できる対象の拡大  
退院直後、外泊日、退院当日の訪問看護を評価 
月13回以上の訪問看護に係る訪問看護管理療養費の算定対象の拡大 

医療ニーズの高い患者への対応 

 看護補助者との同行訪問及び専門性の高い看護師との同一日の訪問看護の評価を行い、効率
的かつ質の高い訪問看護の推進を図る。 
（新） 複数名訪問看護加算     ３００点 （訪問看護療養費３,０００円） 
専門性の高い看護師による訪問の評価（褥瘡ケア又は緩和ケア  ） 
（新） 在宅患者訪問看護・指導料（専門の研修を受けた看護師） １２,８５０円  
（新） 訪問看護基本療養費    （専門の研修を受けた看護師)  １,２８５点 

長時間訪問看護の対象拡大：超重症児・準超重症児等          

効率的かつ質の高い訪問看護の推進 

 特別訪問看護指示書を交付する事例に退院直後を追加した（再掲）。 
 特別訪問看護指示書を交付する場合には、その理由を指示書や訪問看護記録書に記載し、頻

回な訪問看護の必要性を訪問看護計画書及び報告書に記載することとした。 

特別訪問看護指示書の見直し 
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特別訪問看護指示書の有無による訪問日数の分布 

○ 末期の悪性腫瘍等の特掲診療料別表７（黄色）に掲げる患者と患者全体の訪問日数の分布は
同じ傾向だが、特別訪問看護指示書が交付されている利用者（赤）は、14日及び28日の２箇所に
山があり、特掲診療料別表７に掲げる患者や患者全体とは異なる分布である。 

保険局医療課調べ 

（日） 

（割合） 

0% 

2% 

4% 

6% 

8% 

10% 

12% 

14% 

16% 

0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  11  12  13  14  15  16  17  18  19  20  21  22  23  24  25  26  27  28  29  30  31  

特掲診療料別表７ 

特別訪問看護書 

全数 

68 



特別訪問看護指示書の交付人数とその状態別内訳 

H23 検証調査 

○ 特別訪問看護指示書の交付理由が、急性増悪、非がんのターミナルなどの終末期の患者に多く交付さ
れているが、それ以外にも胃ろう、経管栄養の必要な者、その他の患者にも交付されている。 

調査対象：検証調査で回答のあった在宅医療を提供している医療機関400施設 
       のうち平成23年6月中に特別訪問看護指示書を交付した実績をもつ93施設 

特別訪問看護指示書を交付した状態別の患者数と割合 

40% 17% 17% 26% 

0% 20% 40% 60% 80% 100% 

急性増悪 

非がんのターミナル 

胃ろう、経管栄養の管理が必要な者 

その他 
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（N=137） 
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（余白） 



要介護被保険者に特別訪問看護指示書を頻回に交付する事例 

 口から食事を取れない「経管栄養」の要介護者だけを対象に入居者を募り、アパー
ト形式で自治体の監督を免れる自称「寝たきり専用賃貸住宅」が急増している。1人月
約百万円の入居費用の8割以上が介護保険と医療保険で賄われ、訪問看護の医療
保険が不正請求されている疑いもあることが本誌の取材で分かった。（略） 
 

 入居者には、1日3回の訪問看護が毎日行われ、介護保険の限度額（自己負担を含
め月額36万円）をいずれも24万円超過。本来なら自己負担となるが、「賃貸住宅」に

訪問診療する医師が特別訪問看護指示書を定期的に発行するという「想定外の手
法」（厚生労働省）で超過分を医療保険で請求していた。 （略） 
 

 厚生労働省は、有料老人ホームなど施設に訪問診療する医師の報酬額は戸別の
訪問診療の4分の１以下にするよう指導しているが、「賃貸住宅＝アパート」であること
を理由に戸別扱いで報酬を請求していた。 （略） 

出典：平成22年5月7日（金）東京新聞抜粋 
 

中 医 協  総 － ２ 
２ ３ ． １ ０ ． ５ 
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介護保険と医療保険のサービスと給付イメージ 

【介護保険】 
訪問介護（週●回） 
訪問入浴（週●回） 
訪問リハビリ（週●回） 
短期入所生活介護 

（月●日） 

【自己負担】 
住居費（家賃） 
弁当の宅配サービスなど
の民間の有料サービス 
 
訪問看護（週●回） 

 
訪問診療・往診、薬剤等 
【医療保険】 

特別訪問看護 
指示書交付 

【介護保険】 
訪問介護（週●回） 
訪問入浴（週●回） 
訪問リハビリ（週●回） 
短期入所生活介護 

（月●日） 

【自己負担】 
住居費（家賃） 
弁当の宅配サービスなど
の民間の有料サービス 

 
訪問看護●回 

（14日間制限無し） 
訪問診療・往診、薬剤 
【医療保険】 

例.  要介護５ 在宅サービスの支給限度額 
35,830単位（358,300円） 

支給限度 
額内で 
提供 

自己負担で行っていた訪問看護の費用が特別訪問看護指示書を交付すると 
医療保険の給付となる。 72 



平成２４年度診療報酬改定の結果検証にかかる特別調査（訪問看護） 

「訪問看護の実施状況及び効率的な訪問看護等に係る評価についての影響調査」の概要 

○ 訪問看護の実施状況の把握 
○ 介護保険との連携状況の把握 
○ 在宅医療の実施状況、患者の意識等の把握 等 

 ○ 訪問看護の実施状況 
 ○ 訪問看護を実施する上での各医療機関、ステーション、居宅介護支援事業所等との連携状況 
 ○ 夜間や緊急時の対応状況 
 ○ 訪問看護を受けている患者の介護サービスの利用状況 
 ○ 保険医療機関や患者の訪問看護に関する意識 等 

＜訪問看護調査＞ 
  全国の訪問看護を実施している保険医療機関700施設、訪問看護ステーション1500事業所 
＜精神科訪問看護調査＞ 
  全国の保険医療機関のうち精神科訪問看護指導を行っている保険医療機関300施設、 
  精神科訪問看護を行っている訪問看護ステーションを180事業所 
＜患者調査＞ 
  上記「訪問看護調査」の対象施設等のうち、医療保険の訪問看護を行った利用者のうち4名を本調査の対象とする。 
  4名の内訳は、 
   １）15歳未満の利用者、２）精神疾患のある利用者、３）11月1か月間に13日以上訪問した利用者から1名、４）末期が

ん、５）その他 

調査対象及び調査方法 

調査目的 

調査の内容 

73 



訪問看護の課題について 

  訪問看護のニーズの拡大がみられるなかで、看取りの対応を含めその提供が必ずしも十
分ではない状況がある。また、柔軟にニーズに対応するための特別訪問看護指示書の交付に
ついて不適切と考えられる事例が指摘されている。 

74 

○小規模事業所が多く、小規模のほうが24時間対応体制の届出や算定の割合が低く、在宅

における看取り数も少ない傾向である。 

○効率的に訪問看護が行えるように、看護補助者との同行訪問の評価や在宅移行を進め

るために退院直後にも特別訪問看護指示書が交付できることを明確化するなど、平成24

年改定では見直しを行ってきた。 

○ 本来、介護保険優先の患者に対して支給限度額を上回った超過分について自費となる

ところを、特別訪問看護指示書を交付して医療保険で請求するといった事例や一時的に

頻回に訪問看護が必要な場合以外に特別訪問看護指示書を交付するといった事例がみ

られる。 

訪問看護の現状 



在宅医療の適切な推進に向けた課題と論点 

・  高齢化の進展に伴い、平成52年（2040年）までに約40万人死亡者数が増加すると見込

まれ、今後増加する在宅医療の需要への対応を行うために、診療報酬においては、重
点的に在宅医療・訪問看護の評価を行っている。 

・ また、地域により、在宅医療の提供体制に差があり、今後、利用者のニーズに対応でき
るよう地域の実情に応じた在宅医療を推進していくことが必要と考えられる。 

・ なお、在宅医療を適切に推進していく上で、患者の選択を制限するおそれがあると考え
られる事例や、過剰な診療を惹起するおそれがあると考えられる事例等への対策につ
いても検討する必要がある。 

○ 在宅医療を担う医療機関の量的確保とともに、質の高い在宅医療を提供していくため
に、保険診療の運用上、不適切と考えられる事例への対策も含め、地域の実情に応じ
た在宅医療を推進していくことについて、どのように考えるか。 

【論点】 

【課題】 
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