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医 療 機 器 イ ノ ベ ー シ ョ ン が 医 療 の 発 展 の た め に 果 た し て き た 役 割 は 大

き い 。 カ テ ー テ ル を 用 い た 血 管 内 治 療 や 内 視 鏡 を 用 い た 手 術 法 は 低 侵 襲

化 を 推 し 進 め 、 患 者 の 身 体 的 負 担 を 大 き く 軽 減 し た 。 政 府 は 医 療 機 器 産

業 を 重 点 領 域 と し て 、 医 療 機 器 に お け る イ ノ ベ ー シ ョ ン の エ コ シ ス テ ム

を 構 築 す る た め の 支 援 策 を 次 々 に 打 ち 出 し て い る 。 こ の よ う な 近 年 の 政

府 の 新 た な 施 策 に よ り 、 今 ま で の イ ノ ベ ー シ ョ ン と は 異 な る イ ノ ベ ー シ

ョ ン が 期 待 さ れ る 。 し か し な が ら 、 現 在 の 保 険 償 還 価 格 決 定 の 仕 組 み で

は 画 期 的 な 医 療 機 器 が 生 ま れ て も そ の 価 値 を 適 切 に 評 価 で き な い 可 能 性

が あ る 。 そ こ で 、 本 論 文 は 国 民 皆 保 険 制 度 を と る 我 が 国 に お い て 、 現 在

の 保 険 制 度 の 枠 組 み を 維 持 し つ つ さ ら に 医 療 機 器 イ ノ ベ ー シ ョ ン を 推 進

し て い く た め に 、 現 在 の 保 険 償 還 価 格 の 決 定 方 法 に 関 す る 課 題 を 洗 い 出

し 、今 後 の 制 度 改 革 に 必 要 な 論 点 を 明 ら か に す る こ と を 目 的 と し て い る 。 

 

本 論 文 は 、 以 下 の 5 章 で 構 成 さ れ て い る 。  

第 1 章 は 、医 療 機 器 イ ノ ベ ー シ ョ ン が 求 め ら れ て い る 背 景 や 近 年 の イ

ノ ベ ー シ ョ ン 促 進 の た め の 取 り 組 み に つ い て ま と め 、 本 論 文 の 目 的 、 構

成 を 述 べ た 。  

第 2 章 は 、平 成 22 年 度 か ら 平 成 30 年 度 ま で の 中 央 社 会 保 険 医 療 協 議

会（ 以 下「 中 医 協 」）の 保 険 医 療 材 料 専 門 部 会 の 公 表 資 料 を 調 査 し 、こ れ

ま で の 制 度 改 革 に お け る 論 点 を ま と め 、議 論 が 難 し い 点 を 明 ら か に し た 。 

第 3 章 で は 、医 療 機 器 イ ノ ベ ー シ ョ ン の 定 義 を 明 確 に す る こ と を 目 的

と し て 、イ ノ ベ ー シ ョ ン や 医 療 サ ー ビ ス の 特 殊 性 に つ い て 検 討 し た 上 で 、

医 療 機 器 イ ノ ベ ー シ ョ ン の 特 徴 に つ い て 独 立 行 政 法 人 医 薬 品 医 療 機 器 総

合 機 構（ PMDA）や U.S .  Food  & Drug  Adminis t rat ion（ FDA）、中 医 協

の 公 表 資 料 を 基 に 検 討 し 、 医 薬 品 と 医 療 機 器 の 本 質 的 な 違 い に つ い て 検

討 し た 。 ま た 、 業 界 団 体 が ま と め た 資 料 を 基 に 医 療 機 器 イ ノ ベ ー シ ョ ン

が 生 み 出 す 価 値 に つ い て 定 義 づ け 、 医 薬 品 に は な い 特 有 の 価 値 が あ る こ

と を 明 ら か に し た 。  

医 療 サ ー ビ ス は 市 場 原 理 に 完 全 に 任 せ て 価 格 を 決 定 で き な い 特 性 が あ

る 。 日 本 で は 医 療 機 器 に お い て も 厚 生 労 働 大 臣 が 保 険 償 還 価 格 を 決 定 し

て い る が 、 保 険 償 還 価 格 は イ ノ ベ ー シ ョ ン の 誘 因 に 直 接 影 響 す る こ と か

ら 、 イ ノ ベ ー シ ョ ン を 促 進 す る う え で 価 格 決 定 方 法 は 重 要 で あ る 。 医 療

サ ー ビ ス の 中 で も 医 療 機 器 イ ノ ベ ー シ ョ ン に は 医 薬 品 と 異 な る 性 質 を 持

ち 、 多 様 な 価 値 が あ る 。 有 効 性 ・ 安 全 性 の 向 上 に 加 え て 、 医 療 機 器 特 有

の 価 値 で あ る 低 侵 襲 化 、 可 視 化 、 均 質 化 、 患 者 自 己 管 理 拡 大 、 患 者 ア ク

セ ス 拡 大 、 操 作 性 向 上 、 効 率 化 な ど が あ る こ と が 示 さ れ た 。  

第 4 章 で は 、現 行 制 度 に お け る 課 題 を 明 確 に す る こ と を 目 的 と し て 、2

節 に お い て は 現 行 制 度 に お け る 企 業 と 行 政 の 保 険 償 還 価 格 に 関 す る 認 識
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ギ ャ ッ プ 、 3 節 に お い て は イ ノ ベ ー シ ョ ン の 分 類 に 基 づ く 現 行 制 度 の 評

価 状 況 、 4 節 に お い て は 定 量 化 評 価 研 究 の 内 容 に つ い て 検 討 し た 。  

は じ め に 、 現 行 制 度 を 分 析 す る た め に 独 自 の 指 標 を 提 唱 し 、 そ の 指 標

を 用 い て 企 業 と 行 政 の 保 険 償 還 価 格 に 関 す る 認 識 ギ ャ ッ プ に 着 目 し て ギ

ャ ッ プ を 拡 げ る 要 因 を 統 計 的 手 法 に よ り 特 定 し た 。 ギ ャ ッ プ 指 数 を 従 属

変 数 、 外 国 価 格 、 算 定 方 法 、 承 認 年 度 （ 2011 年 以 降 か ど う か ）、 加 算 と

算 定 方 法 の 交 差 、 加 算 の 分 類 を 独 立 変 数 と し て 、 最 小 二 乗 法 に よ っ て 重

回 帰 分 析 を 行 っ た と こ ろ 、統 計 的 に 有 意 な 変 数 は 、算 定 方 法 、承 認 年 度 、

有 用 性 加 算 、 改 良 加 算 、 加 算 と 算 定 方 法 の 交 差 項 で あ っ た 。 算 定 方 法 が

類 似 機 能 区 分 で あ る 場 合 、承 認 年 度 が 2011 年 以 降 で あ る 場 合 、有 用 性 加

算 を 希 望 し た 場 合 、 改 良 加 算 を 希 望 し た 場 合 に ギ ャ ッ プ が 縮 ま る 傾 向 に

あ る が 、 類 似 機 能 区 分 で あ っ て も 加 算 を 希 望 し た も の に つ い て は ギ ャ ッ

プ が 拡 が る 傾 向 に あ る こ と が 分 か っ た 。ギ ャ ッ プ を 生 み 出 す 要 因 と し て 、

平 均 値 ま で の ギ ャ ッ プ は 加 算 率 、 平 均 値 以 上 の ギ ャ ッ プ に つ い て は 、 原

価 計 算 方 式 に お け る 参 入 原 価 、 機 能 区 分 の 変 更 と 算 定 方 式 の 変 更 が 主 な

も の で あ っ た 。 ま た 、 診 療 報 酬 改 定 率 （ 材 料 価 格 の 改 定 率 ） が ギ ャ ッ プ

指 数 に 影 響 を 与 え て い る こ と が 明 ら か と な っ た 。  

次 に 、 医 療 機 器 イ ノ ベ ー シ ョ ン を 製 品 及 び 診 断 治 療 方 法 の 観 点 か ら 分

類 し 、そ れ ぞ れ の 分 類 に お け る 保 険 上 の 評 価 の 傾 向 を 示 し た 。2017 年 に

C 区 分 に て 保 険 収 載 が 決 定 さ れ た 特 定 保 険 医 療 材 料 （ 医 療 機 器 ） 17 品 目

を 対 象 と し て 、 製 品 、 診 断 治 療 方 法 と も に 新 し い も の を 分 類 ① 、 製 品 は

既 存 の も の で 診 断 治 療 方 法 が 新 し い も の を 分 類 ② 、 製 品 は 新 し く 、 診 断

治 療 方 法 が 既 存 の も の を 分 類 ③ に 分 類 し た 。 分 類 ① に つ い て は 医 療 機 器

特 有 の 価 値 を 生 み 出 し て い る も の が 多 い が 、 多 く が 技 術 料 の み で の 評 価

と な っ て い る こ と か ら 、 保 険 上 の 評 価 が 不 透 明 で あ っ た 。 分 類 ② に つ い

て は 治 療 の 有 効 性 向 上 を 示 し て お り 、 ギ ャ ッ プ 指 数 は 小 さ く 、 分 類 ③ は

治 療 の 安 全 性 向 上 を 示 し て お り 、 ギ ャ ッ プ 指 数 に は ば ら つ き が あ る こ と

が 明 ら か に さ れ た 。  

そ し て 、 中 医 協 で 行 わ れ て き た 定 量 的 評 価 研 究 の 内 容 を 精 査 し 、 項 目

や 配 点 に お け る 医 薬 品 と の 類 似 性 と 類 似 す る こ と に よ る 問 題 点 を 明 ら か

に し て い る 。 定 量 化 評 価 研 究 の 中 で 提 案 さ れ た 定 量 化 評 価 項 目 の 内 容 に

つ い て 精 査 し 、 医 療 機 器 イ ノ ベ ー シ ョ ン の 価 値 の 評 価 状 況 に つ い て 検 討

し た 。 そ の 結 果 、 相 対 的 に 治 療 の 有 効 性 、 安 全 性 に 関 す る 配 点 が 高 く 、

医 療 機 器 イ ノ ベ ー シ ョ ン 特 有 の 価 値 の 中 で 可 視 化 や 効 率 化 に つ い て 明 記

さ れ た 項 目 は な か っ た 。 ま た 、 医 薬 品 の 定 量 化 研 究 と 比 較 す る と 画 期 性

加 算 の 項 目 に お い て は 、 医 薬 品 に お い て も 表 現 が 同 一 で あ り 、 研 究 ア プ

ロ ー チ も 類 似 し て い る こ と が 明 ら か に な っ た 。  
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第 5 章 で は 、本 論 文 の ま と め と 全 体 的 考 察 を 行 い 、今 後 の 展 望 に つ い

て 述 べ た 。 本 研 究 に よ り 、 制 度 改 革 の 流 れ を 整 理 し 、 医 療 機 器 特 有 の 価

値 が あ る こ と を 明 ら か に し た 。 そ し て 、 独 自 の 指 標 に よ り 統 計 的 な 分 析

を 行 い 、 医 療 機 器 を 分 類 し 、 定 量 的 評 価 項 目 の 内 容 を 精 査 す る こ と に よ

り 、 今 ま で 中 医 協 の 専 門 部 会 に お い て 、 あ ま り 焦 点 の 当 た っ て い な か っ

た 医 療 機 器 イ ノ ベ ー シ ョ ン の 定 義 や 価 値 、 皆 保 険 制 度 に お い て 評 価 す べ

き イ ノ ベ ー シ ョ ン な ど に 関 す る 議 論 を 深 め る た め の 重 要 な 材 料 を 提 供 す

る こ と に 成 功 し た 。  

 

以 上 、 本 研 究 に よ り 、 現 行 制 度 に お け る 医 療 機 器 の 保 険 償 還 価 格 決 定

方 法 に 関 す る 問 題 点 を 洗 い 出 す こ と が で き 、 今 後 の 制 度 改 革 に 必 要 な 論

点 の 提 言 に つ な が る 独 自 の 分 析 を 行 う こ と が で き た 。 医 療 機 器 イ ノ ベ ー

シ ョ ン が 生 み 出 す 価 値 は 、 今 後 の 我 が 国 の 超 高 齢 化 社 会 の 医 療 ニ ー ズ を

満 た し 、 医 療 水 準 を さ ら に 高 め る 可 能 性 を 秘 め て い る 。 こ れ ら の 医 薬 品

に は 生 み 出 せ な い 医 療 機 器 特 有 の 価 値 を 評 価 す る 仕 組 み を 構 築 す る こ と

は 、 国 民 皆 保 険 制 度 を 維 持 し な が ら も イ ノ ベ ー シ ョ ン の レ ベ ル に お い て

も 世 界 の 最 先 端 を 行 く 医 療 制 度 を 実 現 す る た め に 重 要 で あ る 。  
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