
別添１ 

ＭＲ組合せ型ポジトロンＣＴ装置用プログラムの項の次に次のように加える。 

 

 

1111     

プ 02 疾病治療用プ

ログラム 

プログ

ラム 

61215003 ハイリスク薬物

動態解析プログ

ラム 

投与に際し注意を要する薬剤に関し、患者の薬物血

中濃度を測定した結果等から薬物動態学的な解析

等を行い、医薬品の投与量及び投与法の決定を支

援する医療機器プログラム。当該プログラムを記録

した記録媒体を含む場合もある。 

Ⅲ １１/１

１－① 

－      

1112     

プ 02 疾病治療用プ

ログラム 

プログ

ラム 

41049003 腹膜透析用治

療計画プログラ

ム 

腹膜機能試験（PFT）、腹膜平衡試験（PET）、体成

分分析装置から得られた結果等を基に、腹膜透析

の処方シミュレーションを行い、透析治療の計画作

成を支援する医療機器プログラム。シミュレーション

に基づき決定した透析条件を自動腹膜灌流用装置

に設定することができる。当該プログラムを記録した

記録媒体を含む場合もある。 

Ⅲ ３ －      

1113     

プ 02 疾病治療用プ

ログラム 

プログ

ラム 

40887003 放射線治療計

画プログラム 

CT装置等から得られた結果を基に、放射線治療を

行う治療領域や体内の線量分布を計算及び表示

し、放射線治療計画を支援する医療機器プログラ

ム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合

もある。線量分布計算を行わないものもある。 

Ⅲ ９－② －      

1114     

プ 02 疾病治療用プ

ログラム 

プログ

ラム 

40887013 放射線治療用

QAQCプログラ

ム 

放射線治療計画装置及び放射線治療計画装置プ

ログラムにより計算された線量及び MU 値の再計算

を行うことで、治療計画の妥当性を検証する医療機

器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒体

を含む場合もある。 

Ⅲ ９－② －      

1115     

プ 02 疾病治療用プ

ログラム 

プログ

ラム 

71039003 眼科手術用治

療計画プログラ

ム 

眼科手術において、術眼の術前の検査結果等を基

に、治療結果のシミュレーションを行い、治療計画を

支援する医療機器プログラム。当該プログラムを記

録した記録媒体を含む場合もある。 

Ⅲ ９－② －      

 1960    

プ 02 疾病治療用プ

ログラム 

プログ

ラム 

71040002 呼吸装置治療

支援プログラム 

人工呼吸器等から得られた治療情報を収集、保存

し、医師が人工呼吸器等を使用する患者の治療成

績の評価又は処方の作成・変更等を行う際の補助

を行う医療機器プログラム。当該プログラムを記録し

た記録媒体を含む場合もある。 

Ⅱ １０ －      



 

 

 

 1961    

プ 01 疾病診断用プ

ログラム 

プログ

ラム 

71041002 骨強度分析プロ

グラム 

CT装置等から得られた情報を基に、骨の強度に関

する情報を得るために骨密度等の計算を行う医療

機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒

体を含む場合もある。 

Ⅱ １０ －      

 1962    

プ 02 疾病治療用プ

ログラム 

プログ

ラム 

71042002 コンタクトレンズ

選択支援プログ

ラム 

レフラクトメータ、ケラトメータ、角膜トポグラフィーシ

ステム等から得られた情報を基に、コンタクトレンズ

等の規格値を導出し、医師のコンタクトレンズ選択を

支援する医療機器プログラム。当該プログラムを記

録した記録媒体を含む場合もある。 

Ⅱ １０ －      

 1963    

プ 02 疾病治療用プ

ログラム 

プログ

ラム 

71043002 歯科インプラン

ト用治療計画支

援プログラム 

歯科インプラント治療において、画像診断装置等か

ら得られた情報を基に、歯科インプラント治療計画

の作成を支援する医療機器プログラム。当該プログ

ラムを記録した記録媒体を含む場合もある。 

Ⅱ １０ －      

 1964    

プ 02 疾病治療用プ

ログラム 

プログ

ラム 

71044002 歯科矯正用治

療支援プログラ

ム 

歯科矯正治療において、画像診断装置等から得ら

れた情報を基に、歯科矯正の診断補助や治療計画

の策定を支援する医療機器プログラム。当該プログ

ラムを記録した記録媒体を含む場合もある。 

Ⅱ １０ －      

 1965    

プ 02 疾病治療用プ

ログラム 

プログ

ラム 

58120002 創外固定器治

療計画支援プロ

グラム 

Ｘ線診断装置等から得られた情報及び入力された

治療機器の情報を基に、骨折及び骨変形の矯正に

資する情報等を計算し、創外固定具を用いた治療

計画の作成を支援する医療機器プログラム。当該プ

ログラムを記録した記録媒体を含む場合もある。 

Ⅱ １０ －      

 1966    

プ 01 疾病診断用プ

ログラム 

プログ

ラム 

71045002 糖尿病診断補

助プログラム 

血糖測定器等から得られた情報を基に、血糖値の

推移や傾向に関するデータの加工を行い、糖尿病

治療の効果の分析及び評価を支援する医療機器プ

ログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含

む場合もある。 

Ⅱ １０ －      

 1967    

プ 01 疾病診断用プ

ログラム 

プログ

ラム 

71046002 末梢血流量評

価プログラム 

血流計等から得られた情報を基に、末梢血管におけ

る血流障害の有無や、その程度の評価等を支援す

る医療機器プログラム。当該プログラムを記録した

記録媒体を含む場合もある。ただし「超音波血流計

用プログラム」に該当するものを除く。 

Ⅱ １０ －      



 

 

 

（参考） 

クラス分類告示 

別表 
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保守
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別表 

設置
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コード 

類別 

名称 
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類名 
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ク 

ラ 
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ル 

－ 

ル 

特定 

保守 

設置 

管理 

旧一般的 

名称コー

ド 

旧一般

的名称 

旧ク

ラス

分類 

旧

修

理

種

別 
1 2 3 

 

 1968    

プ 01 疾病診断用プ

ログラム 

プログ

ラム 

71047002 ICG検査用画像

解析プログラム 

インドシアニングリーン造影検査を行った検査動画

から得られた情報を基に、輝度時間変化から血流量

を定量計算する医療機器プログラム。当該プログラ

ムを記録した記録媒体を含む場合もある。 

Ⅱ １０ －      


