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

「人工鼻」および関連製品の『特定保険医療材料』への収載について 

 

平素より本会会務に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 
さて、２０２０年９月１日より、喉頭摘出患者様が使用する「人工鼻」およ

び関連製品が、保険薬局で処方可能な『特定保険医療材料』として収載されま

した。 
これに伴いまして、喉頭摘出患者用特定保険医療材料を含む院外処方箋が発

行されることが予想されます。 
喉頭摘出患者用特定保険医療材料を含む院外処方せんを受け取られた保険薬

局におかれましては、添付資料を参考に適切に対応いただきますよう、貴会会

員へのご周知方よろしくお願い申し上げます。 

 

記 

 
・添付① 保医発 0831 第 1 号_「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上

の留意事項について」等の一部改正について 
 
・添付②【(株)アトスメディカルジャパン】咽頭摘出患者様等の「特定保険医療

材料」処方箋をお受け取りになられた薬剤師の皆様へ 
以上 

 



保医発 08 3 1第１号
令和２年８月 3 1日

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

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

厚 生 労 働 省 保 険 局 医 療 課 長
（ 公 印 省 略 ）

厚生労働省保険局歯科医療管理官
（ 公 印 省 略 ）

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

今般、特定保険医療材料及びその材料価格（材料価格基準）の一部を改正する件（令
和２年厚生労働省告示第304号）が公布され、令和２年９月１日から適用されること等
に伴い、下記の通知の一部を別添のとおり改正し、同日から適用することとするので、
その取扱いに遺漏のないよう、貴管下の保険医療機関、審査支払機関等に対して周知
徹底を図られたい。

記

別添１ 「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（令和
２年３月５日保医発0305第１号）の一部改正について

別添２ 「特定保険医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」（令和２年
３月５日保医発0305第９号）の一部改正について

別添３ 「特定保険医療材料及びその材料価格（材料価格基準）の一部改正に伴う特
定保険医療材料（使用歯科材料料）の算定について」（令和２年３月５日保医
発0305第10号）の一部改正について

別添４ 「特定保険医療材料の定義について」（令和２年３月５日保医発0305第12号）
の一部改正について

別添５ 「診療報酬請求書等の記載要領等について」（昭和51年８月７日保険発第82
号）の一部改正について
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別添１

「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」
（令和２年３月５日保医発0305第１号）の一部改正について

１ 別添１の第２章第２部第２節第１款Ｃ１１２に次を加える。
（４） 喉頭摘出患者に対して、在宅における人工鼻材料の使用に関する療養上必要

な指導管理を行った場合は、当該点数を準用して算定できる。
（５） 在宅における人工鼻材料の使用に関する療養上必要な指導管理を行う場合、

上記（１）、（２）及び（３）を適用しない。

２ 別添１の第２章第２部第２節第２款に次を加える。
Ｃ１６９ 気管切開患者用人工鼻加算

喉頭摘出患者において、人工鼻材料を使用する場合は算定できない。

３ 別添１の第２章第10部第１節第１款Ｋ００２に次を加える。
（７） Ⅱ度以上の熱傷、糖尿病性潰瘍又は植皮を必要とする創傷に対して、主にデ

ブリードマンに使用する超音波手術器を用いて、組織や汚染物質等の切除、除
去を実施した場合に、一連の治療につき１回に限り水圧式デブリードマン加算
を準用して算定する。なお、噴霧に用いた生理食塩水の費用は所定点数に含ま
れ、別に算定できない。

４ 別添１の第２章第10部第１節第３款Ｋ１５４－４（１）中の「本態性振戦に対し、」
を「本態性振戦及びパーキンソン病の患者に対し、振戦症状の緩和を目的として、視
床を標的とした」に改め、（２）を（３）とし、（１）の次に次を加える。
（２） 薬物療法で十分に効果が得られないパーキンソン病の患者であって、脳深部

刺激術が不適応の患者に対し、運動症状の緩和を目的として、淡蒼球を標的と
したＭＲガイド下集束超音波治療器による機能的定位脳手術を行った場合に、
患者１人につき１回に限り算定する。

５ 別添２の第２章第12部第１節Ｍ０１５－２（２）イ中の「小臼歯」を「前歯又は小
臼歯」に改める。

６ 別添２の第２章第12部第１節Ｍ０１５－２に次を加える。
（５） 前歯に対し、ＣＡＤ／ＣＡＭ冠を製作する場合において、ＣＡＤ／ＣＡＭ冠

用材料（Ⅳ）の色調を決定することを目的として、色調見本とともに当該歯冠
補綴を行う部位の口腔内写真を撮影した場合は、区分番号Ｄ０１０に掲げる歯
冠補綴時色調採得検査に準じて算定する。

（６） 前歯に対し、区分番号Ｍ００１に掲げる歯冠形成のうち、ＣＡＤ／ＣＡＭ冠
に係る費用を算定した歯又はＣＡＤ／ＣＡＭ冠の歯冠形成を行うことを予定し
ている歯で、テンポラリークラウンを用いた場合は、区分番号Ｍ００３－２に
掲げるテンポラリークラウンに準じ、当該歯に係る処置等を開始した日から当
該補綴物を装着するまでの期間において、１歯につき１回に限り算定する。



別添２

「特定保険医療材料の材料価格算定に関する留意事項について」
（令和２年３月５日保医発0305第９号）の一部改正について

１ Ⅰの２に次を加える。
015 人工鼻材料
（１） 人工鼻は、１月あたり60個を限度として算定できる。ただし、１月あたり60

個を超えて算定が必要な場合は、診療報酬明細書の摘要欄にその医学的必要性
について記載すること。

（２） 接続用材料・シール型は、１月あたり30枚を限度として算定できる。ただし、
１月あたり30枚を超えて算定が必要な場合は、診療報酬明細書の摘要欄にその
医学的必要性について記載すること。

２ Ⅰの３に次を加える。
207 人工鼻材料
（１） 人工鼻は、１月あたり60個を限度として算定できる。ただし、１月あたり60

個を超えて算定が必要な場合は、診療報酬明細書の摘要欄にその医学的必要性
について記載すること。

（２） 接続用材料・シール型は、１月あたり30枚を限度として算定できる。ただし、
１月あたり30枚を超えて算定が必要な場合は、診療報酬明細書の摘要欄にその
医学的必要性について記載すること。

３ Ⅱの４の058の（３）を「ＣＡＤ／ＣＡＭ冠用材料（Ⅳ）は前歯に使用した場合に限
り算定できる。」に改め、次を加える。
（４） ＣＡＤ／ＣＡＭ冠用材料（Ⅲ）を大臼歯に使用した場合及びＣＡＤ／ＣＡＭ冠

用材料（Ⅳ）を前歯に使用した場合は、製品に付属している使用した材料の名称
及びロット番号等を記載した文書（シール等）を保存して管理すること（診療録
に貼付する等）。



別添３

「特定保険医療材料及びその材料価格（材料価格基準）の一部改正に伴う
特定保険医療材料（使用歯科材料料）の算定について」

（令和２年３月５日保医発0305第10号）の一部改正について

１ 別紙１のM015-2に次を加える
４ ＣＡＤ／ＣＡＭ冠用材料（Ⅳ） 576点



別添４

「特定保険医療材料の定義について」
（令和２年３月５日保医発0305第12号）の一部改正について

１ 別表のⅠに次を加える。
015 人工鼻材料
(１) 定義
（ア） 定義

次のいずれにも該当すること。
① 薬事承認又は認証上、類別が「医療用品 04 整形用品」、「機械器具06
呼吸補助器」又は「機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管」であって、
一般的名称が「人工鼻」、「整形外科用テープ」、「再使用可能な気管切開
チューブ」又は「気管食道用スピーチバルブ」であること

② 喉頭摘出患者に対して使用する材料であること
（２） 機能区分の考え方

構造、使用目的により、人工鼻（２区分）、接続用材料（３区分）及び呼気弁
（１区分）の 合計６区分に区分する。

（３） 機能区分の定義
① 人工鼻・標準型
次のいずれにも該当すること。
ア 喉頭摘出患者の気管内を加温加湿する機能を有するものであること。
イ ②に該当しないこと

② 人工鼻・特殊型
次のいずれにも該当すること。
ア 喉頭摘出患者の気管内を加温加湿する機能を有するものであること。
イ 細菌及びウイルス除去フィルター機能を有すること。

③ 接続用材料・シール型
ア 人工鼻を固定するために使用するものであること。
イ シート状の構造であり、貼付して使用するものであること。

④ 接続用材料・チューブ型
次のいずれにも該当すること。
ア 喉頭摘出患者の気管孔の開存性を確保するために使用するものであるこ
と。

イ 気管孔に留置するチューブ構造を有すること。
⑤ 接続用材料・ボタン型
ア 喉頭摘出患者の気管孔の開存性を確保するために使用するものであるこ
と。

イ 気管孔に留置するものであって、④に該当しないもの。
⑥ 呼気弁
次のいずれにも該当すること。
ア 喉頭摘出術後に音声を回復するためシャント形成を行った患者に対し
て、発声することを目的に使用する音声回復補助装置であること。

イ 喉頭摘出患者の食道発声等を促すための前段階に使用されるものである
こと。

ウ 手指を用いずに発声することを目的に留置する弁であること。

２ 別表のⅡの058(２)中の「６区分」を「７区分」に、「５区分」を「６区分」に、「15



区分」を「17区分」に改める。

３ 別表のⅡの058(3)中の⑩を⑪とし、⑦から⑨を１ずつ繰り下げ、⑮を⑱とし、⑪か
ら⑭を３ずつ繰り下げ、⑥の次に次の⑦を加え、⑪の次に次の⑫と⑬を加える。

⑦ 大腿骨側材料・片側置換用材料（間接固定型）・手術支援機器専用型
次のいずれにも該当すること。
ア 膝関節の機能を代替するために大腿骨側に使用する材料であること。
イ 置換する部位が片側置換用（左右又は前後の片側）であること。
ウ 固定方法が間接固定であること。
エ 使用方法が手術支援装置の支援下に限定されるものであって、その趣旨
が薬事承認又は認証事項に明記されていること。

オ ⑤及び⑥に該当しないこと。
⑫ 脛骨側材料・片側置換用材料（間接固定型）・標準型
次のいずれにも該当すること。
ア 膝関節の機能を代替するために脛骨側に使用する材料であること。
イ 置換する部位が片側置換用であること。
ウ 固定方法が間接固定であること。

⑬ 脛骨側材料・片側置換用材料（間接固定型）・手術支援機器専用型
次のいずれにも該当すること。
ア 膝関節の機能を代替するために脛骨側に使用する材料であること。
イ 置換する部位が片側置換用であること。
ウ 固定方法が間接固定であること。
エ 使用方法が手術支援装置の支援下に限定されるものであって、その趣旨
が薬事承認又は認証事項に明記されていること。

４ 別表のⅡの093(3)③を次に改める。
③ 呼気弁
手指を用いずに発声することを目的に留置する弁であること。

５ 別表のⅡの133(１)中の「頸動脈用ステントセット（１区分）」を「頸動脈用ステン
トセット（２区分）」に、「合計57区分」を「合計58区分」に改める。

６ 別表のⅡの133(１５)を次に改める。
① 定義
次のいずれにも該当すること。
ア 薬事承認又は認証上、類別が「機械器具（７）内臓機能代用器」であっ
て、一般的名称が「頸動脈用ステント」であること。

イ 頸動脈用ステント留置術に際し、頸動脈内腔の確保を目的に病変部に挿
入、留置して使用するステントセット（デリバリーシステムを含む。）
であること。

② 機能区分の考え方
ステントの構造により、標準型と特殊型の合計２区分に区分する。

③ 機能区分の定義
ア 標準型
イに該当しないこと

イ 特殊型
外層ステントと内層ステントの二重構造を有するものであること。



７ 別表のⅡの144(2)中の「２区分」を「４区分」、「４区分」を「８区分」に改める。

８ 別表のⅡの144(3)中の④を⑥とし、③を⑤とし、②の次に次の③と④を加え、⑥の
次に次の⑦と⑧を加える。

③ 単極又は双極用・抗頻拍ペーシング機能付き
次のいずれにも該当すること。
ア 接続する左室リードの電極が単極又は双極であること。
イ 右室同期左室単独ペーシング機能及びペーシング間隔自動調整機能を有
するものであること。

ウ 頻拍変動感知型抗上室性頻拍ペーシング治療機能を有するものであるこ
と。

④ 単極又は双極用・長期留置型
次のいずれにも該当すること。
ア 接続する左室リードの電極が単極又は双極であること。
イ それぞれ独立分離した陽極、陰極及びセパレータを多層に積層した積層
型構造を有する電源を備えているものであること。

ウ 患者の皮下に植え込んだ状態で、標準的な設定において約10年程度作動
することが、薬事承認又は認証事項に明記されていること。

⑦ ４極用・抗頻拍ペーシング機能付き
次のいずれにも該当すること。
ア 接続する左室リードの電極が４極であること。
イ 右室同期左室単独ペーシング機能及びペーシング間隔自動調整機能を有
するものであること。

ウ 頻拍変動感知型抗上室性頻拍ペーシング治療機能を有するものであるこ
と。

⑧４極用・長期留置型
次のいずれにも該当すること。
ア 接続する左室リードの電極が４極であること。
イ それぞれ独立分離した陽極、陰極及びセパレータを多層に積層した積層
型構造を有する電源を備えているものであること。

ウ 患者の皮下に植え込んだ状態で、標準的な設定において約10年程度作動
することが、薬事承認又は認証事項に明記されていること。

９ 別表のⅡの146(2)中の「腹部大動脈用ステントグラフト（メイン部分）（２区分）」
を「腹部大動脈用ステントグラフト（メイン部分）（３区分）」に、「合計９区分」を
「合計10区分」に改める。

10 別表のⅡの146(３)中の⑨を⑩とし、③から⑧を１ずつ繰り下げ、②の次に次を加え
る。

③ 腹部大動脈用ステントグラフト（メイン部分）・ポリマー充填型
ア 腹部大動脈瘤の治療を目的に使用されるものであること。
イ ステントグラフトの近位端の密閉を行うためのポリマー充填リングを有
すること。

11 別表のⅡに次を加える。
207 人工鼻材料
（１） 定義
（ア） 定義



次のいずれにも該当すること。
① 薬事承認又は認証上、類別が「医療用品 04 整形用品」、「機械器具06呼
吸補助器」又は「機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管」であって、一般
的名称が「人工鼻」、「整形外科用テープ」又は「再使用可能な気管切開チ
ューブ」であること

② 喉頭摘出患者に対して使用する材料であること
（２） 機能区分の考え方

構造、使用目的により、人工鼻（２区分）及び接続用材料（３区分）の合計
５区分に区分する。

（３） 機能区分の定義
① 人工鼻・標準型
次のいずれにも該当すること。
ア 喉頭摘出患者の気管内を加温加湿する機能を有するものであること。
イ ②に該当しないこと

② 人工鼻・特殊型
次のいずれにも該当すること。
ア 喉頭摘出患者の気管内を加温加湿する機能を有するものであること。
イ 細菌及びウイルス除去フィルター機能を有すること。

③ 接続用材料・シール型
ア 人工鼻を固定するために使用するものであること。
イ シート状の構造である、貼付して使用するものであること。

④ 接続用材料・チューブ型
次のいずれにも該当すること。
ア 喉頭摘出患者の気管孔の開存性を確保するために使用するものであるこ
と。

イ 気管孔に留置するチューブ構造を有すること。
⑤ 接続用材料・ボタン型
ア 喉頭摘出患者の気管孔の開存性を確保するために使用するものであるこ
と。

イ 気管孔に留置するものであって、④に該当しないもの。

12 別表のⅤの058(２)中の「ＣＡＤ／ＣＡＭ冠用材料（Ⅲ）の合計３区分」を「ＣＡＤ
／ＣＡＭ冠用材料（Ⅲ）及びＣＡＤ／ＣＡＭ冠用材料（Ⅳ）の合計４区分」に改める。

13 別表のⅤの058(3)①イ中の「②及び③」を「②、③及び④」に改める。

14 別表のⅤの058(3)に次を加える。
④ ＣＡＤ／ＣＡＭ冠用材料（Ⅳ）
次のいずれにも該当すること。
ア シリカ微粉末とそれを除いた無機質フィラーの合計の質量分率が60％以
上であること。

イ ビッカース硬さが55HV0.2以上であること。
ウ 37℃の水中に７日間浸漬後の３点曲げ強さが160MPa以上であること。
エ 37℃の水中に７日間浸漬後の吸水量が32μg/㎣以下であること。
オ 歯冠長に相当する一辺の長さが14㎜以上であること。
カ シリカ微粉末とそれを除いた無機質フィラーの一次粒子径の最大径が５
㎛以下であること。

キ エナメル色（切縁部色）とデンティン色（歯頚部色）、及びこれらの移



行色（中間色）を含む複数の色調を積層した構造であること。



別添５

「診療報酬請求書等の記載要領等について」
（昭和51年８月７日保険発第82号）の一部改正について

１ 別紙１のⅢの第３の２の(２８)ハに次を加える。
（ソ） 前歯に対してＣＡＤ／ＣＡＭ冠用材料（Ⅳ）を用いた歯冠修復は、「歯ＣＡ

Ｄ（Ⅳ）」と表示し、点数及び回数を記載する。



【人工鼻に関するお問い合わせ・製品カタログのご用命】

株式会社アトスメディカルジャパン
営業時間：土日祝を除く平日10時～17時
フリーダイヤル：0120-937-432（患者様専用）
代表電話：03-4589-2830
Eメール： info.jp@atosmedical.com
〒104-0033 東京都中央区新川1-3-17 新川三幸ビル 2F

喉頭摘出患者様むけ 院外処方用特定保険医療材料一覧

分野名 機能区分名 一般的名称 製品名

在015
人工鼻材料

人工鼻・標準型 人工鼻
エクストラフローHME
エクストラモイストHME
ルナHME
フリーハンズHME

人工鼻・特殊型 人工鼻 マイクロンHME

接続用材料・シール型 整形外科用テープ

フレキシダーム
オプティダーム
スタビリベース
スタビリベースオプティダーム
エクストラベース
ルナアドヒーシブ

接続用材料・チューブ型 再使用可能な気管切開チューブ ラリチューブ

接続用材料・ボタン型 再使用可能な気管切開チューブ ラリボタン

呼気弁 気管食道用スピーチバルブ フリーハンズフレキシボイス*2

下表の製品のいずれかが一定数量*1処方されます。

（１）人工鼻は、１月あたり60個を限度として算定できる。ただし、１月あたり60個を超えて算定が必
要な場合は、診療報酬明細書の摘要欄にその医学的必要性について記載すること。
（２）整形外科用テープは、１月あたり30枚を限度として算定できる。ただし、１月あたり30枚を超え
て算定が必要な場合は、診療報酬明細書の摘要欄にその医学的必要性について記載すること。

※２フリーハンズフレキシボイスのみ「高度管理医療機器」に該当するため、販売にあたっては
事前に許可の取得が必要となります。

喉頭摘出患者様用等の「特定保険医療材料」処方箋を
お受け取りになられた薬剤師の皆様へ

2020年9月1日より、喉頭摘出患者様が使用する「人工鼻」および関連製品が、薬局で処方可能な
『特定保険医療材料』として収載されました。処方箋の内容をご確認いただき、患者様への供給をお願い
致します。本製品に関するお問い合わせは（株）アトスメディカルジャパンまでお寄せください。

※1「特定保険医療材料の材料価格算定に関する留意事項」より抜粋

jimu01
テキストボックス
添付②



喉頭摘出とは？

進行した喉頭がんや下咽頭がん等
により、声帯を含む喉頭を摘出した
患者さんは、鼻や口の代わりに頸部
前面に造設した「永久気管孔」を通
して呼吸しなければなりません。永
久気管孔を通じた気管呼吸では、
鼻の多様な機能が失われてしまうた
め、①痰の量が増えて呼吸器感染
のリスクが上昇する、②鼻漏に悩ま
される、③浅くて速い呼吸になる、な
どの問題が生じます。また、薬局に
行かれる患者さんの中には、手術に
より声が出ない・出にくい方もいらっ
しゃいます。

人工鼻とは？

上記のような気管呼吸による呼吸
機能の低下を補うのが、「人工鼻
（HME）」です。呼気の熱と水分
を人工鼻が蓄え、吸気に熱と水分
を与えることで加温・加湿を行うとと
もに、気道抵抗を改善し、鼻呼吸
時の呼吸動態に近くなることが示さ
れています。

人工鼻の使用方法は？

専用の接続器具を永久気管孔周
辺に装着後、人工鼻を接続します。
このため、多くの場合は、患者さんの
状態に合わせて最適な種類・数量
の人工鼻と人工鼻用接続器具の
両方が同時に処方されます。

プロヴォックスHME（人工鼻）の種類

人工鼻による加温・加湿機能

喉頭摘出前 喉頭摘出後

永久気管孔

人工鼻と接続器具の装着

参考情報
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