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構 成

１．医療保険制度の概要と公定価格の水準

２．医療機器の適応拡大と保険収載の潮流

３．医療機器の経済価値の評価と支払方式
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医療保険制度の概要と公定価格の水準

【Key Messages】

 医療保険制度の意義
⇒ ルーツは安定供給(生活保障) と推察される

 医療機器の保険評価
⇒ 革新評価と財政安定の２面が主論点である
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医療分野の市場特性とは

 医療は、不可逆的な健康・生命を取り扱う医学的な専門性や倫理観、および
医療情報の非対称性や公的な医療市場を背景とした療法選択と経済負担が
挙げられる。一方で、顧客と提供者間の契約（合意）に基づく価値と対価のや
り取りの行為は、普遍的なものである

項目 医療分野 他産業

ニーズの概念 生命・健康等の不可避的
な要求に基づくもの

各種活動における相対的
な要求に基づくもの

市場の特性 制度的な制約等が高く市
場原理が作用しにくい

環境要件の制約が低く市
場原理が働きやすい

サービスの形態 顧客と提供者間の契約（合意）に基づく価値と対価の
やり取りの行為は共通である

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

医療分野と他産業に関する市場特性の比較

（出典）田倉智之. 病院の評価と経済効果, 品質評価管理の費用対効果. 東京女子医科大学誌. Vol.74 No.4, pp.95-99. 2004

情報非対象性

機会費用無し
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医療では多くを公的セクターで賄わざるを得ない理由

 不可逆な健康・生命を取り扱うため、提供者も享受者も選択肢は多くなく、
取引現場で価格収斂は難しいので、第三者による公定価格が望まれる

医療機関 患者・保険者

財交換

（+）得るもの：健康・生命

⇒ 代替出来ない価値

（-）失うもの：診療費など

⇒ 保険の仕組みでカバー

（+）得るもの：医業収入

⇒ 保険請求としてカバー

（-）失うもの：医療資源

⇒ 転用制限のある価値

情報非対称性

-？ +？

（統制市場で）

・他に高く売れるケースは少ない

・サービス提供を拒むことが出来ない

・他に価値があるものは少ない

・サービス購入を選択出来ない機会費用⇒×
（市場原理⇒×）公益価値を管理市場で提供 不可逆・専門的な価値を購入

第三者が公定価格を設定し管理：公的市場

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）田倉智之. 医療における新たな価値創造に向けて-医療サービスの価値と対価の考え方. 医薬経済. Vol.1338 No.12-15, pp.14-15. 2008.

【参考】公定価格の傾向
構造; 上昇作用(赤字解消の要望が主)
役割; 政府の検討は価格抑制が中心?
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診療報酬とはそもそも何か？

 医療者の生活保障(安定供給)の仕組みがルーツで、原価が根拠であった

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）田倉智之. 内科系診療所医師の技術評価について. 日本臨床内科医学会. 2013

領域 倒産率 単位 年度 資料

医療機関 0.019 ％ 2016年度 医療機関・⽼⼈福祉事業者の倒産動向調査（帝国デー
タバンク）、医療施設動態調査（厚⽣労働省）

⼀般企業 0.205 ％ 2017年度 全国企業倒産（東京商⼯リサーチ）、経済センサス−
基礎調査（総務省）

領域 倒産率 単位 年度 資料

医療機関 0.019 ％ 2016年度 医療機関・⽼⼈福祉事業者の倒産動向調査（帝国デー
タバンク）、医療施設動態調査（厚⽣労働省）

⼀般企業 0.205 ％ 2017年度 全国企業倒産（東京商⼯リサーチ）、経済センサス−
基礎調査（総務省）
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医療サービスの公的価格の決定機能(基本構造)

 我が国では、国民皆保険制度のもと中央政府において統一価格が決まる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

個別診療の価値

医療保険の財源

診療の提供条件

（出典）診療報酬改定の流れ図については、「佐藤敏信,平成22年度診療報酬改定を振り返る,平成22年3月26日. 講演スライド」 より抜粋

8

診療報酬の検討・決定の枠組み(全体像)

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

 診療報酬関連について、中医協で多様な議論と決定が行われる

7

8



5

9

新規機能区分の基準材料価格の算定方法

 材料価格基準は、医療保険から保険医療機関や保険薬局(保険医療機関
等)に支払われる際の特定保険医療材料の価格を定めたもの

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）厚生労働省；http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r985200000284x4-att/2r98520000028rgj.pdf

医療資源の報酬評価と医業収入のあり方とは

 地域医療の持続的な発展には、医療資源（専門職や高度機器）の適正
な評価が不可欠である（臨床成果と社会経済との調和を念頭に）

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.
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医療の価値評価をシステム論として展開するには

 医療分野の生産性や付加価値を経営や制度の観点から論じる場合、技術の
生産性と組織のそれを分けて整理を行うことが肝要である

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

診療提供の
経済的影響

診療行為の生産性

（手技などの技術特性
別の費用対効果）

組織経営の効率性

（症例数や稼働率など
の市場要因）

パフォーマンス ボリュームインパクト

＝ ×

概ね、診療報酬制度
に資する議論

比較的、病院経営の
戦略に関わる内容

医療システム全体の
あり方を論じる事に

システム論として医療の価値評価を検討する概念

（出典）田倉智之，麻酔・手術の経営パフォーマンスや医療資源の生産性に関して. 日本臨床麻酔学会第37回大会. 2017.

時速、定員、
燃費など

人数、距離、
時間など

搬送人数、
顧客満足、
走行距離
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診療報酬は厳密に価格といえるか(収入の一部であるが)

 価格とは、経済学において「商品の価値を貨幣で表したもの」と整理され
る。一方で、診療報酬点数は、医療サービスの価値（市場評価など含む）
を体現すると同時に、医療財政の配分結果でもある（財政制約の影響）、
と解釈される。医療における価格のあり方の継続的な議論が望まれる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

サービスの特性分類 点数・償還の変動の要因分類

技術

（人件費、経
費等）

もの

（材料費、機
器費等）

保険
収載

報酬
改定報酬改定の狭間

有用性
等(一部

原価積分)

原価計
算等(有
効性等)

改定率
（財政
要因）

改定率
（財政
要因）

価格交渉
（市場要
因等）

報酬

財政配
分か？

価格に
近い？

実勢
価格

（注）技術とモノの分離は、
新医療体系発足からの論点

最長２年間隔

病
院
経
営

（PC
I

等
）で
は

相
互
に
関
係

（出典）田倉智之. 機器・材料／再生医療における保険償還の概念（第8章4節）. 医工学－開発から製品まで. 森北出版, 2018. In press.
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医療材料の財政インパクトへ最近関心が集まる

 医療材料（薬品、機器）は、医師技術料より財政インパクト（変化）が大きい

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）田倉智之.臨床薬学テキストシリーズ, 2017.
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財政均衡か
ら注目される
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医療イノベーションの保険評価の事例

 革新性を評価する一方で、経済原理（需要・供給）の影響も受ける

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）田倉智之. 医工学治療学会. 2016
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冠動脈ステントの診療実績拡大と保険収載価格

（資料）各年次の循環器疾患診療実態調査報告書（日本循環
器学会）及び厚生労働省関連の通知（各保医発等）／材料価
格基準早見表（社会保険研究所）より筆者作成
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公的医療市場におけるイノベーションの医療経済

 準公的医療財政のパフォーマンスを最大化するには、医療技術が成熟化し
効率性が高まった段階で公的給付（公的投資）を行い、その普及を促すのが
理想になる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

【医療技術の革新プロセス】
仮説検討⇒探索研究⇒
非臨床試験⇒臨床開発⇒
導入評価⇒（初期製品）⇒
製品普及⇒（改良製品）⇒

競合参入

イノベーションと公的資源投入のバランスのあり方
（技術革新のライフサイクルから整理）

DES(H17)
；約42万円

DES(H23)
；約34万円

BMS(H15)
；約32万円

BMS(H23)
；約23万円

16

技術料と包括化の検討：適応拡大検討への影響

 我が国には、真のドクターズフィーが無いと言われている。インターベンショ
ン領域において、患者の目線（価値観）から、新たな技術料の枠組み（包
括）を検討することは、当該領域の発展に寄与する可能性もある

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

検査・診断 － 手術・処方 － 指導・管理．．．．

腎
臓
等

代
謝
等

疾病軸

行
為
軸

潮流等

Deferの経済価値

予防介入の意義

参考：ＰＣＩ領域の包括化のイメージ
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医療機器の適応拡大と保険収載の潮流

【Key Messages】

 適応拡大に伴う議論
⇒ 適応拡大に伴い算定要件と収載価格の議論が生じる

 適応拡大の主な論点
⇒ 病態拡大や運用拡大に限らず財政影響が論点となる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

18

医療機器の適応拡大とは

 適応拡大は、医療機器の場合、医薬品に比べて少ない傾向にある

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

 適応拡大とは
・ 医療機器（特定保険医療材料など）の対象疾病（病態）が拡がること

（注：小児応用、在宅展開なども適応拡大といえる）

 主な過程とは
・ 薬事承認制度のみならず診療報酬制度における「再算定」で議論が

 医療機器の例
・ 医薬品に比べると比較的少ない状況にある（再生医療、治療装置）

（医療機器は、最初の適用範囲が広い、製品サイクルが短い、など）

薬事承認
保険収載

(保険適用)
適応拡大

(薬事)
再算定
(保険)

Ａ疾患(病態) Ａ疾患(病態)

Ｂ疾患(病態)
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適応拡大に関わる主な論点は

 適応拡大においては、支払方式と収載価格の議論が生じる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

算定要件など  “類似機能区分”の調整
 関連技術料などの調整
 他の基準・条件の調整

収載価格など  提供原価（安定供給面）
 価格水準（バランス面）
 財政影響（基準や価格）

医療機器の適応拡大において

(注：本邦の診療報酬は、ユニバーサル価格として一物一価が基
本なため、適応が異なっても同一製品は同一価格が原則)

20

適応拡大の医療経済的な議論は

 診療報酬制度では、医療機器について財政影響などを背景に、価格
調整などの検討が始まってる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

 最近の医療材料価格に関わる主なテーマ
・ 原価計算方式によるイノベーションの評価
・ 著しく単価が高い製品にかかわる補正加算
・ 保険収載後に市場が拡大した場合の対応

 市場拡大の主な要因
・ 当初適用の症例数増加、適応拡大に伴う症例数増加

 材料の市場拡大における再算定ルール

・ 医薬品と同じく「市場拡大再算定」「四半期再算定」などの仕組みを検
討していくべきか
・ その場合、医薬品と市場規模（1/9）の異なる医療機器分野も、同一基
準で行うべきか

・ さらに、同じ機能区分となっている製品全体の価格も下げる仕組みを
検討すべきか

19
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適応拡大と市場規模の関係(概念図)は

 財政影響については、製品価と症例数の積分を背景に論じられる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）田倉智之. 医学のあゆみ. 2019.

22

特定保険医療材料の適応拡大の市場規模は

 2018年度以降に適応追加された機能区分の市場は約50億円である

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）厚生労働省. 中医協・材料専門部会. 2019.11.15. およびhttps://gemmed.ghc-j.com/?p=30766より出典
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医療機器の適応拡大の例１(コアバルブ Evolut R)

 適応拡大に伴い関連する通知の改正が行われる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

24

医療機器の適応拡大の例２(da Vinci Surgical System)

 適応拡大の背景においても、費用対効果的な概念（費用最小化分析
も含む）による議論はある

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）週刊メディウｵッチ

【記事抜粋】

※１： なお、医療技術評価分科会では「既存技術に
比べて優越性を示すまでには至っていない手術につ
いては、既存技術と同程度の点数とすべき」との見
解も示しており、既存の内視鏡手術などと同点数とな
る技術も少なくないでしょう。このため、「da vinci」シ
ステムなどの導入がどれほど進むかは未知数です。
※２: ただし、症例蓄積・分析などによって「優越性」

が立証されれば、今後、点数が引き上げられる可能
性もあります。
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医療機器の研究開発ガイドラインの検討背景

 開発と臨床の橋渡しを促し、投資と回収の円滑化を志向したＧＬを目指した

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

26

医療機器の研究開発ガイドラインの初期構成

 技術GLと社会経済ＧＬの２本柱で構成し、４学会と４領域の検討を行った

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

検討の結果、「技術ガイドライン」が「医療
機器開発ガイドライン策定事業」となり、
政策関連事業として継続されている
(平成17年度に経済産業省に「医療機器開発ガイドライン評価検討

委員会」と厚生労働省に「次世代医療機器・再生医療等製品評価指
標検討会」が設置される)

25
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ガイドラインと適応拡大(在宅医療機器への展開例)

 在宅や小児への適応拡大でも、開発と臨床の橋渡しのＧＬが有用である

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）厚生労働省のＨＰ（在宅医療機器審査ＷＧ）. CYBERDYNE株式会社のＨＰ（アニュアルレポート）

28

適応拡大と加算評価(特定保険医療材料)

 特定保険医療材料の加算評価において、小児や在宅への適応拡大
を評価する項目があり、ポイント制により定量化が試行されている

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）厚生労働省

27

28
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29

類似機能区分比較方式と原価計算方式の加算率

 特定保険医療材料における実施率加算率は、原価計算方式に比べ
て類似機能区分比較方式が大きい

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）厚生労働省. 中医協・材料専門部会. 2019.11.15. およびhttps://gemmed.ghc-j.com/?p=30766より出典

医療政策(主に医療保険財源の配分)の潮流を占う

 診療報酬改定は、大きな意味で医療費のパイを分け合う仕組みである
が、将来的に資源配分の機能強化と精緻化が進むことも読み取れる

（資料）田倉智之. 心不全リハビリテーションのコストとベネフィット. 総合リハビリテーション. 2019

医療保険財源の配分の適正化を目指した政策動向を読む
（仕上げに必要な４項目のうち３項目は進行中ではないか）

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

医療保険財源

（保険・公費・自費・
他から構成；年間42
兆円以上の支出）

パイ分配の
機能強化と

精緻化

①予算管理の徹底
⇒ 総予算制度など

②資源管理の徹底
⇒ 医師配置政策など

③保険者権限の強化
⇒ 地域再編など

④医療技術評価の強化
⇒ 費用対効果など

相
乗
効
果

４つのキーワード 「予算、資源、権限(価格含
む)、決定」を“地域”で一元的管理へ

30

患者申出
療養等も

29

30



16

31

医療機器の経済価値の評価と支払方式

【Key Messages】

 経済的な価値評価における医療機器の特性
⇒ 医薬品と異なる７つの特性がある（ラーニングカーブ等）

 適応拡大における医療経済学的な価値評価
⇒ 適応拡大においては費用対効果等の視点も重要になる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

32

医療技術の価値とはどのように表現すべきか

 同じ費用をかけるのであれば、成果の大きいことが経済的な価値を高める

（出典）田倉智之，コンタクトレンズ診療と医療経済，日本コンタクトレンズ学会誌 51:204-209. 2009.

「価値＝パフォーマ
ンス」は、1予算の消
費に対する効⽤が⾼い
ほど良い、または1効
⽤を得る費⽤が⼩さい
ほど⾼いと整理す
る。”使⽤価値”や”交換
価値”を問わず、予算
の範囲で効⽤を最⼤化
させる場合、パフォー
マンスが⾼いほど得ら
れる効⽤は増え、価値
が増⼤することになる。

消費資源（Cost）÷健康回復（Outcome）⇒診療パフォーマンス＝価値（Value）

 

予算（費用） 効用（効果）

【メーター（パフォーマンス）】
【メーター（パフォーマンス）】

価値価値

効用（効果）効用（効果）

予算（費用）予算（費用）

＝

予算（費用） 効用（効果）予算（費用） 効用（効果）

【メーター（パフォーマンス）】
【メーター（パフォーマンス）】

価値価値

効用（効果）効用（効果）

予算（費用）予算（費用）

＝

 

予算（費用） 効用（効果）

【メーター（パフォーマンス）】
【メーター（パフォーマンス）】

価値価値

効用（効果）効用（効果）

予算（費用）予算（費用）

＝

予算（費用） 効用（効果）予算（費用） 効用（効果）

【メーター（パフォーマンス）】
【メーター（パフォーマンス）】

価値価値

効用（効果）効用（効果）

予算（費用）予算（費用）

＝

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

限界効用理論などを
踏まえて論じると．．

31

32
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分析⼿法 特性 短所
費⽤便益分析
（Cost-benefit analysis：CBA）

獲得成果（健康改善など）も⾦銭で
説明する。成果を費⽤と同⼀単位とす
るため、直接的な算定や絶対評価が可
能となる。

⼀般的な費⽤対効果の分析⽅法とし
て歴史はあるが、健康を⾦銭に換算す
ることには、臨床現場において伝統的
に抵抗感がある。

費⽤効果分析
（Cost-effectiveness analysis：
CEA）

余命延⻑・罹病率低下などを指標と
する。⼀般臨床で利⽤される指標のた
め、選択や議論がしやすい。

疾患に特異的な指標が多く、異なっ
た疾患・技術間の⽐較が困難である。
財政配分への応⽤に不向きである。

費⽤効⽤分析
（Cost-utility analysis：CUA）

疾病領域を横断的に評価することが
できる患者アウトカム（効⽤値など）
を選択する。⽣存期間と⽣活の質の両
⽅を同時に評価できる質調整⽣存年
（QALY）などを利⽤する。

財政配分などに適⽤し易い反⾯、健
康度の測定⽅法にあたり、病態によっ
て感度が低かったり、余命の少ない⾼
齢者に不利になる場合（例：QALY）
がある。

費⽤最⼩化分析
（Cost-minimization analysis：
CMA）

治療効果が同等である複数の医療技
術の中で、費⽤を⽐較する。費⽤のみ
を論じるため、結果を理解しやすい。

成果の考え⽅については、他の⼿法
と同様な課題を内在する。また、費⽤
の範囲をより厳密に論じる必要もある。

33

診療パフォーマンスを論じる４つの手法とは

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

医療技術の主な医療経済的な評価手法

 パフォーマンス（コストとアウトカムの２軸）を論じる考え方として、選択するア
ウトカムの種類によって４つの手法がある

（出典）田倉智之. 公衆衛生. 2020

資源配分しやすい

（成果が不確かな時も）

34

費用対効果の分析の基本概念

 医療経済学的な評価は、2指標間の「傾き（CEA）」と「差分（ICER）」を論じる

（出典）田倉智之. “医療経済（83）”. インターベンション必携（専門医試験向け手引書）. 東京. 心血管インターベンション学会; pp.215-pp.219. 2013

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

増分費用効果比：ＩＣＥＲ（“差分”の比） ⇒ パフォーマンスを判断する

（解説）増分費用効果比（ICER）の方程式

対象技術（介入後）の費用 － 対照技術（介入前）の費用
増分費用効果比（ICER）＝

対象技術（介入後）の効果 － 対照技術（介入前）の効果

33

34
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35

医療機器の特徴とＨＴＡの留意点

 医療機器は医薬品と異なり、医師の手技との関係が深いなど、固有の特徴
があるため、ＨＴＡの実施においても研究デザインなどの工夫が望まれる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）田倉智之. “医療機器・材料の経済性・費用対効果の評価”. 世界の薬価・医療保険制度 早引き書. 東京. 技術情報協会; 330-332. 2015.より改変

No. 主な特性・特徴 ＨＴＡ時の留意点

１ 提供方法；医師技術等が関与 医療者側のバイアス等に配慮
（ラーニングカーブ含）

２ 製品構成；複数技術の組合せ 使用方法や製品構成等に配慮
（ICTやIoTなどの進歩）

３ 要素技術；比較的多様な領域 多面的な評価モデル等が必要

４ 使用期間；長期の使用の場合 評価のエンドポイントを工夫
（特にインプラント系）

５ 改良頻度；製品の寿命が短い 評価目的や解析手法等に配慮

６ 流通種目；多品種少量の傾向 評価の経済性や効率性に配慮

７ 利用方法；本人限定から患者共用
（医療材料と耐久装置）まで幅広い

評価の目的と立場をより明確

36

最近のトピックスを題材に(機能的虚血評価)

 SIHD領域では、平成30年度の診療報酬改定で、機能的虚血評価がPCIの算
定要件として導入される

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典） メディウオッチおよび厚生労働省のホームページ

35
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37

医療分野の生産性改善と診療報酬制度の動向から整理

 近年の診療報酬改定の動向より、例えば、①治療介入数の適正、②遠隔
成績の向上等により、医療資源消費の大きい入院加療から在宅診療や自
立生活を促す方向性、包括的(ﾊﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝ)評価の動き等が読み取れる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

検査・
診断等

治療・
療養等

各種管
理(三次
予防等)

医療分野
の生産性

費用対効果
など向上

診
療
段
階

政
策
論
点

概
念

診療のバリューチェーン評価(システム論的な医療経済学)診療のバリューチェーン評価(システム論的な医療経済学)診療のバリューチェーン評価(システム論的な医療経済学)

 適用（介入数）
の最適化

 治療精度（効
率）の向上

 資源消費（再
入院）の低減

 治療成績（長
期）の向上虚血評価

（報酬請求要件）

38

(参考：費用対効果評価の判断の目安)

 海外では外来維持透析の費用対効果が、医療制度における価格判断の
目安になる場合がある。本邦でも、透析は600万円/Qaly前後である

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典） AnswersNews ホームページ. 平成29年度11月の中医協資料より HD：Ther Apher Dial. 2015, online_HD： Blood Purification. 2013, PD：CEOR. 2019, RT：臨床腎移植. 2017

HD：688万
US$/Qaly

PD：550万
US$/Qaly

online_HD：641
万US$/Qaly

(RT：579万
US$/Qaly)

37
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39

(参考：費用対効果評価による診療報酬の価格調整の方向)

 価格調整の基準は、 500万円～1000万円/QALYが目安となる
（500万円/QALYより費用対効果に優れるものは価格調整を行わない）

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典） 厚生労働省のＨＰ

40

冠動脈疾患に対するCTとSPECTの医療経済性の比較

 CT関連の技術変遷に伴い、 CT介入の費用対効果も改善されつつある
が、MPI介入の優位性は引き続き示唆される（胸部痛の検査・診断 ）

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.
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41

安定冠動脈疾患の血行再建術(PCI)の費用対効果例

 安定性冠動脈疾患に対する待機的PCIの費用対効果分析例（前向き研究
とモデリング解析によるICER分布）によると、概ね経済性が良い傾向に

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）Tomoyuki Takura, et al. Cardiovasc Interv Ther. 2016

確率50%

費用対効果の悪い群（>10万
USD／QALY）は、適用等を検討

（補足）術前をベースライン（保存療法との疑似比較）としたICER(10年間)のため、分析結果は比較的厳しい評価になった可能性もあり

非保護左主
幹部病変 超高齢者、フ

レイル等

併発症(糖尿病、
腎不全等）

狭窄率が
75％前後FFRが0.80

以上

42

心筋梗塞を主対象とした短期心リハ(予防)の費用対効果例

 短期心臓リハの費用対効果分析のメタ解析(中間報告)によると、患者アウ
トカムによる費用対効果は優れている(生命予後による評価では差が無い)

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）Tomoyuki Takura, et al. Cardiology Research and Practice, 2019

41

42



22

43

ラーニングカーブの種別と報告

 医療分野におけるラーニングカーブの分類としては、医療従事者（外科手
術・処置等）、製造技術者（遺伝子・細胞処理等）、患者・家族（体外循環・
服薬等）が挙げられる。広義の範囲では、処方レジメンの改善も、一種の
ラーニングカーブ（システム的なラーニングカーブ）と言える

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

大分類 中分類 小分類 報告例

医療従事者 手術処置等 弁置換術(TAVI) 資料１

(処方レジメン等) (免疫ﾁｪｯｸﾎﾟｲﾝﾄ阻害薬)

周辺技術者 遺伝子導入等 ｉＰＳ細胞（シート形状等） 資料２

細胞処理等 癌免疫療法（CAR-T)

患者・家族 体外循環等 在宅人工透析術（回路・膜） 資料３

自己注射等 遺伝子組換ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝβ-1b

ラーニング・カーブの種別と報告事例（報告は医療機器に関連したものを抜粋）

（出典）田倉智之.医療機器の医療経済的評価の事例：高額医療機器の経済価値評価. 医学のあゆみ. 2019.

44

費用対効果評価におけるラーニングカーブの取扱

 学習曲線については、一連の諸費用が製品価格などへ一般的に転嫁され
るため、関連する効果・有害事象も整合性を持って算定処理（分析に組入
れ）をすべきか検討も望まれる。すなわち、学習曲線の影響を含めた製品
寿命全体（Over all）の評価を行うのか、各種の学習費用を安定成績（また
は成績向上）のための投資として位置づけて普及期の横断的分析とするの
か、評価の目的を明確にすることも不可欠と考えられる

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.

（出典）田倉智之.医療機器の医療経済的評価の事例：高額医療機器の経済価値評価. 医学のあゆみ. 2019.

費用対効果分析におけるラーニングカーブの取扱の概念

技術革新
（新規収載品）

薬価

処方料

手術料

💲

💲

💲

費用と価格

研修費、機器・設備
費、体制運営費、ラ

イセンス費等
価格転嫁

臨床的影響

合併症、遠隔成績等
（死亡、QOL、障害、

その他転帰）

臨床影響

ラーニン
グカーブ

費用系

効果系

費用対効果
評価方法

費用系

効果系

整
合
担
保

費用対効
果評価
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まとめ

保険制度の材料評価

⇒ 財政制約が高まるなか、保険収載においても、技術革新の
評価を促進しつつ、市場原理の影響を受ける

医療機器の適応拡大

⇒ 病態拡大や運用拡大に関わらず、財政影響を考慮する傾向
にあり、再算定の仕組みの見直しも散見する

価値評価と資源配分

⇒ 医療機器についても、費用効果や患者アウトカムにより、価
値評価や資源配分を円滑化する潮流も伺える

Copyright @ 2016 Graduate school of Medicine, The University of Tokyo. All Rights Reserved.
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おわり

Telephone : 03-5800-9523
E-mail：ttakura@m.u-tokyo.ac.jp

ご清聴ありがとうございました
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