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第５回 医療テクノロジー推進会議

戦略会議 報告
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医療機器の適正評価
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報告の内容

METIS

検討のポイントと重点テーマの概況

報告書案報告
医療機器・医療技術の価値をわかりやすく伝えるために

～ 医療技術（再）評価提案書の記載を例として ～

最終報告に向けて
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検討のポイントと重点テーマ

METIS

■ 社会貢献と医療費への間接的な効果（予防、ＱＯＬ向上、効率化、リスク軽減など）、

わかりにくい効果をどのように表現すれば良いか、調査・検討（マクロ的検討）

■ 様々な医療機器・事例に対し、どのように適用するか。検討の枠組みと適用する方法論

治療機器と検査機器

■ 付帯する費用（教育、保守、安全管理など）の論理的理解

■ 先進諸国との比較

（医療機器関連の診療報酬と治療機器の価格形成メカニズム解析、産業育成政策）

•産業育成政策比較のための体系的整理を実施。
•一部上記報告書に考え方を反映させつつ、年度末に向
け提言案取りまとめを進める。

•報告書として取りまとめを実施。
「医療機器・医療技術の価値をわかりやすく伝えるために

～ 医療技術（再）評価提案書の記載を例として ～」
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報告書の構成

METIS

１．はじめに
（１）医療機器・医療技術の評価に対するこれまでの取組
（２）現状の保険医療での考え方
（３）本報告書の狙い

２．説明する価値の構造
（１）患者享受価値

① 定義
② グルーピングされたキーワード例

（２）医療者享受価値
① 定義
② グルーピングされたキーワード例

（３）社会的価値
① 定義
② グルーピングされたキーワード例

３．提案書での論理展開の基本的な考え方と記載事例
４．診療報酬上での評価における残された課題

５．まとめ ～ 価値を伝える意義とは ～

•医療技術（再）評価提案書の
記載事例を分析して散見さ
れた下記の問題を解消する
ための手引きとして作成した。

•マニュアル的に利用され画
一的な記載が行われること
が無いように留意した。

• ロジックが十分考えられていない
• 重点的に伝えたい部分がわかりにくい
• 適切なキーワードが選択されていない
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医療機器・医療技術の有益性を説明する三つの価値

METIS

社会的価値

新規技術や改良・改善された内容
•物理的な大きさの変化、センサ数の増加、出力の変化、時間、検出分解能
等数値で記載されることが多い

•上記の内容により、患者等が享受
できる価値

•負荷低減
•早期治療機会 等々

•一定期間経過後に総合的に判断するための価値
•患者の社会生産性といった観点も含まれる
•死亡率、再入院率等の予後に関連した指標が多く含まれる

患者享受価値 医療者享受価値

•上記の内容により、医療行為を行う
機器使用者等が享受できる価値

•生産性改善
•安全性確保 等々
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患者享受価値

METIS

QOLの改善

治療機会の提供

予後の改善

療養上の負担低減

必要な医療行為の適正化

安全性の改善

時間的負荷の低減

身体的負荷の低減

その他

•個別患者の便益性を高める
価値と公共性の高い患者便
益を高める価値の２種類に
分けられる。

•個別患者の便益を高める価
値の中で負担軽減や安全性
の確保等のかなりの部分が、
最終的には患者QOLの改善

につながるものである。

•社会労働生産性の向上に寄
与する部分も多く、社会的価
値とも重なり合う。

検査精度の向上、不要な検査行為の縮減

低侵襲、疼痛緩和

入院期間・治療時間の短縮

感染予防、偶発事故防止

社会復帰が早い、重症化の防止

患者が理解しやすい
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医療者享受価値

METIS

医療の質関連

経営関連

安全性の改善

治療マネジメントの改善

施設管理

（特に再評価要望書関連）

疾患鑑別、経過観察の改善

コストに見合った評価

評価の公平性

設備利用の効率化

低い導入時負担

•診断・治療を行った結果とし
て、医療行為を行なう機器使
用者又は医療者が享受でき
る価値を指す。医療全体の質
を高める価値と医療機関の
経営効率を高める価値の２
種類に分けられる。

•前者は、医療事故を低減し診
療の安全性を高め、検査・診
断の精度向上により疾患の
鑑別精度の改善に貢献する
価値。

•後者は、コストに見合った診
療報酬が得られる、入院期間
の短縮により入院患者の回
転率が向上する、高い設備
稼働率を維持する等、効率的
な経営に貢献する価値。

医療事故減少、感染伝搬阻止

検査・診断精度の向上、局所制御率向上

人件費・専門性の適正評価
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社会的価値

METIS

•患者ならびに医療者が享受
する短期的かつ限定的な価
値を長期的且つ広域的な視
野で捉えた価値を指す。社
会として享受できる価値も
含む。QOLの改善に関連す

る患者視点での内容と、医
療経済性や皆保険下での
治療機会の提供と行った社
会保障システム観点での価
値に大別される。

•それ以外の観点としては、
政策医療の方向性との合
致、廃棄物対策や省エネル
ギーといった、より大きな社
会問題に対する取り組み等
が存在する。

医療経済性

治療機会の提供

医療費の削減

それ以外の効果

QOLの改善

※患者享受価値の「QOLの改善」と同様の記載多数

その他

費用対効果の改善

不要な検査の削減、入院予防・期間短縮

介護・福祉費用の削減、生産性低下などの軽減

採算確保による実施施設数増、ドナーの増加

死亡率減少、合併症予防、疾病罹患の予防、在宅移行の推進
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各価値と医療技術（再）評価提案書項目の関係

METIS

○

○

○

○

○

○

社会的

価値

○

△

△

○

○

医療者享受

価値

○

○

○

○

○

患者享受

価値
提案書上の記載項目

Ⅰ － ⑨その他 QOLの改善等についての特記事項

Ⅰ － ⑤倫理性・社会的妥当性 （問題点があれば）

Ⅰ － ⑧予想される医療費への影響

Ⅰ － ⑦代替する既収載技術との比較 （効果・費用）

Ⅰ － ⑥該当と思われる区分、点数と根拠

Ⅰ － ④技術の成熟度 （学会位置づけ、難易度等）

Ⅰ － ③普及性 （年間対象患者数、実施回数）

Ⅰ － ②安全性 （副作用等のリスク、頻度）

Ⅰ － ①有効性 （治癒率・死亡率・QOL、EBMレベル）

保険収載必要性のポイント

技術の概要

平成２４年度は様式が若干変更されたが、大きな差異はない。
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最終報告に向けて

METIS

他戦略会議での議論を踏まえつつ、下図をベースに医療機器産
業の育成に必要な施策提言を体系的に取りまとめる。

保険医療外
で評価

保険医療
で評価

構造上の問題
（実際の反映）

評価軸の問題
（理念面）

• 受益者価値 （QOL向上、生存率改善、検出率等）新規性

／改良性、安定供給の必要性
• 原価、コスト（積算）

普及促進策普及促進策

開発促進策開発促進策

公費投資公費投資
• 研究開発税制

• 先端医療機器開発支援

規制緩和・
基準整備

規制緩和・
基準整備

• 審査促進／レギュラトリサイエンスの普及

• 未承認医療機器による臨床研究の基準制定

• 海外：輸出奨励

• 国内：需要喚起策

• 国民便益を考えた医療行為の効率化

評価（理念）
• デジタル化に対応した管理料の新設
• 診断目的別加算等の実施


