
申請控えしている製品の一覧－3  

通常の手技より非侵襲の手術が可能で、再 、TT 
高い規制関連のコスト  2007  

建術も容易とする。  

患者別に切断用ブロックを作成することに  

2008 より、より正確な切断と関節置換術のよりよ不十分と予測される償還価格  

い長期成績を実現できる。  

長寿命、耐摩耗性が高いため、再手術の回  

数が低減できる。  
高い規制関連のコスト  2007  

非反応性、耐久性材料である材料を用いた  
2005 人工関節を使用することによるアレルギー 不十分と予測される償還価格  

反応及び再手術の回数が低減できる。  

高度欠損症例において、患者の安定性を  

向上させ、よりよい長期の成績を導く。  

高度欠損症例において、患者の安定性を  

向上させ、よりよい長期成績を導く。  

不十分と予測される償還価格  2005  

不十分と予測される償還価格  2007  

脛骨の高度欠損症例において骨移植用の  

＞5年前 骨がない場合、脛骨コンポーネントの十分 不十分と予測される償還価格  

な固定性を得るため用いられる。  

Primaryでセラミック■オン■セラミックを行い、  
＞5年前 再置換に至った場合、当製品がないと再置 高い規制関連のコスト  

換ができない。  

出典： AMDDサーベイ，L．E．K．分析  
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申請控えしている製品の一覧－4  

より正確な早期の癌診断はより効果的な治  

療とより高い生存率を導く  

妊婦の風疹のより精度の高い早期の発見  

妊婦のトキソプラズマのより精度の高い早  

期の発見  

臓器移埴後の臓器拒絶反応のよりよいモ  

ニタリングを可能とする  

高い規制関連のコスト   

高い規制関連のコスト   

高い規制関連のコスト  

＞5年前  

2007  

：犯07  

高い規制関連のコスト  罰07  

出典： AMDDサーベイ，LE．K．分析  
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保険医療材料制度に関する意見  

《技術革新、改良・改善に対する適切な評価》   

中央社会保険医療協議会  

保険医療材料専門部会 資料  

2009年8月26日  

日本医療機器産業連合会   

会長 荻野和郎  
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医療機器のイノベーションがもたらすもの  

医療機器の発展が、国民の健康向上に貢献する。  
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率の向上  ※AED：   
《2007年の一般市民による心停止の目撃例  

19，707件》   

・一般市民AED使用なしの場合：19，402例  

生存率：9．7％、社会復帰率：5．6％  

▼  

・一般市民のAED使用ありの場合：287例  

生存率：42．5％、社会復帰率：35．5％   

＊出典：消防庁 心肺機能停止傷病者の救命率等の状況から  

Automated External Defibrillator 

自動体外式除細動器  

・一般市民のAED使用が、生存  

率向上と社会復帰率向上に貢献   

公共施設へのAEDの設置（2004．7．1）  

⑳・累計で約13万台が設置   

（2007年未現在、医療施設含む）  



医療機器の特性に応じた適切な評価の必要性  

医療機器の特性に応じた適切な評価が、新規医療機器及び改良型   
医療機器の開発や実用化に対するインセンティブを高める  

開発プロセス  

・医工連携   




