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日本アビオメッド（株）および米国本社の概要 
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日本法人： 日本アビオメッド株式会社 

 （選任製造販売業者) 

所在地:  東京都中央区日本橋室町2-2-1 

代表取締役社長: 西村 栄三 

設立： 2013年 

社員数： 37名（2018年3月現在） 

 

 

本社(製造元）： Abiomed, Inc.   (NASDAQ:ABMD) 

 （外国特例承認を保有) 

所在地：  Danvers, Massachusetts, USA 

設立： 1981年 

社員数： 908名（2017年3月現在） 

拠点： 日本、米国、欧州 

会計年度： 2017年 売上高： US$424Million 
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• Do NOT add CLIP ART or exclamation points!! Use of images and 

pictures are fine, but most clip art items are cartoons and should not be 

required to communicate a message 

• Do not change the master template file 

• Do NOT use RED font for text.  It does not project well 

• Do NOT use extensive bold and italics.  They are more difficult for the 

human eye to read unless they are large font (like a title) 

• Do NOT use mixed font sizes throughout a presentation.  Consistency 

in a PowerPoint provides an impression of professionalism to customers 

• Do NOT forget to use the “arrange” drop down menu including align, 

group and order options provided by the PowerPoint software 

WHAT NOT TO DO !!!?  
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開発経緯と海外での使用状況 

IMP-025 v2 



IMP-025 v2 

5 

本社の事業規模、米国での顧客施設の状況 

出典： 
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国内での承認までの経緯 

2010年：日本循環器学会・日本心血管インターベンション治療学会から、「医療ニー

ズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会」に対し、本製品の要望が挙
げられ、 「疾病の重篤性：ア」、「医療上の有用性：イ」の評価を得た 

2011年： Abiomed, Inc.から承認申請（外国特例承認の申請として） 

2012年：日本小児循環器学会から、早期導入に関する要望書が厚生労働大臣及び総合
機構に対して提出 

2013年：日本アビオメッド株式会社設立  

2016年9月：「ＩＭＰＥＬＬＡ 補助循環用ポンプカテーテル」薬事承認取得 

2016年9月：「ＩＭＰＥＬＬＡ 制御装置」薬事承認取得 

 

1. 疾病の重篤性：ア 生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患） 
2. 医療上の有用性：イ 欧米において標準的に普及しており、有効性、安全性、肉体的・精神的な患者負担の観点から、医療上の有用性が既存の治療法、予防法もしくは診断法よりすぐれている 
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【承認条件】 

1. 関連学会と連携の上、適正使用の指針を設け、手技等に関する十分な知識・経験を有するハートチームによ
り、補助循環治療の実施体制が整った医療機関において本品が用いられるよう、必要な措置を講ずること。 

2. 本品の適正使用の指針が遵守されるよう、ハートチームに対する講習を徹底し、安全性の確保に努めること。 

3. 一定数の症例が集積されるまでの間は、本品を使用する症例全例を対象として、使用成績調査を行い、医薬
品医療機器総合機構宛て報告するとともに、必要に応じ適切な措置を講ずること。 
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製品の概要 
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IMPELLAの制御装置とポンプカテーテル 
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IMPELLAによる補助循環（動画） 
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IMPELLA 補助循環ポンプカテーテルの製品と構造 
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IMPELLA2.5/IMPELLA5.0の脱血・送血の仕組み 
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循環補助を目的とする既存の医療機器との比較 
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パージシステムの役割と仕組み 
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ポンプ位置のモニタリング（適正な留置）  
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使用目的又は効果   
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適正使用  
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補助人工心臓治療関連学会協議会 インペラ部会 HTTP://J-PVAD.JP/   
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主な活動内容 

• 「IMPELLA の適正使用に係る体制などの基準」の策定 

• 施設要件への適合とIMPELLA実施症例全例の登録（レジストリ）への参加などを条件に導入施設の認定 

• レジストリのデータを活用して、症例のモニタリングや検証、それらに基づく指導を通じての適正な使用の普及
を推進 

  関連する学会・研究会 

• 日本循環器学会、 

• 日本心臓病学会、 

• 日本胸部外科学会、 

• 日本心臓血管外科学会、 

• 日本人工臓器学会、 

• 日本心不全学会、 

• 日本心血管インターベン
ショ ン治療学会、 

• 日本小児循環器学会、 

• 日本経皮的心肺補助研究会、 

• 日本集中治療学会 
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施設要件および実施施設認定基準の概要 
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1. 急性心筋梗塞、心筋症、心筋炎等、一時的に心臓のポンプ機能の代償

機転が破綻し、機械的補助循環が必要な病態、または、手術後環動態
の維持が困難な病態 

2. 流量補助法ではないIABPでは十分な補助循環が困難な病態 

3. 心機能の改善に直接的に寄与しないPCPSでは期待しにくい心機能の改
善が求められる病態 

4. 短期的ではあっても低侵襲かつ迅速にLVADのような順行性の補助循環
を必要とするが、体外設置型LVADの使用に伴う開胸手術が困難な病態 

 

左心系への流量補助 循環動態サポートのニーズ     大 

IABP 

PCPS （肺機能補助を除く） 

IMPELLA 

LVAD 

概念図 

本製品に期待されること 

1. 生存率の改善 

2. 合併症発症率の低下による
予後改善 

（海外文献、FDAのPMA審査において
評価されている) 

臨床ニーズ 有用性 

注：本概念図において肺機能補助のニーズに関しては比較対象としていない 

小 

既存の治療法との位置づけ比較とIMPELLAの臨床ニーズと有用性 
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2017年のIMPELLA 使用状況 

表は、インペラ部会ホームページにて2018年1月16日に公開されたもの。 

 

なお、2018年2月末時点での使用症例はおよそ30件。インペラ部会の認定を受けた施設数は40程度。 
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IMPELLAポンプカテーテル（特定保健医療材料）の保険適用申請 

• 申請区分Ｃ２（新機能・新技術）：以下を考慮して「新たな機能区分が
必要で、技術が評価されていないもの」として申請 

– 本品の使用に際しての手技料（設置や管理の技術)についても新たに設定する
ことが必要と判断。 

– 本品の構造や原理、使用方法などの製品の特長と、本品が心原性ショックの救
命率及び予後の向上に寄与することが期待できる新たな治療の選択肢という位
置づけになる点を踏まえ、既存の機能区分において類似機能区分がないと判断。 

– 本品には「循環補助用心内留置型ポンプカテーテル」という一般的名称が新設
されていること。 

• 保険適用：平成29年9月1日 

– 機能区分 193 補助循環用ポンプカテーテル  

– 償還価格 2,590,000 円 （IMPELLA 2.5, 5.0）  
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IMPELLA 診療報酬（技術料） 
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平成30年度改訂での技術料新設（予定） 
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資料：厚生労働省 
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