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革新的 医療 機 器 の 保 険 収 載 に あた っ ては、 企業 と関 連 医学会 が予 め連 携 し、詳

細な対 象患 者や 使 用 方 法 等 が 示 さ れ た適正 使用 を促 す ための 指針 やガ イ ドライ ン

が学会 より 公表 さ れ る 場 合 が あ る 。 あるい は実 施医 や 実施施 設の 要件 を 示した 実

施基準 が学 会よ り 発 出 さ れ る こ と も ある。 しか しな が ら、保 険収 載プ ロ セスに お

ける医 工連 携の 実 態に 関 す る 定 量 的 な報告 は見 当た ら ず、そ の全 体像 や 、学会 連

携と早 期保 険収 載 や技 術 料 算 定 と の 関係性 につ いて は 明らか にな って い ない。 本

研究の 目的 は 革 新 的 医 療 機 器 の 保 険 収載プ ロセ スに お ける医 工連 携の 実 態を明 ら

かにす るこ とで あ る。 ま た 、 区 分 C2 で保険 収載 され た革新 的医 療機 器 の学会 連

携活動 と技 術料 算 定の 相 関 性 に つ い ても分 析 を 行う 。 近年注 目さ れて い るロボ テ

ィクス や SaMD（ Sof tware  as  a  Medica l  Devi ce）と いっ た新し いモ ダリ テ ィは

保険上 、区 分 C2 で 評 価 さ れ て い る ケース が多 く、 本 研究の 意義 はあ る ものと 考

えられ る。 既 に 技 術 料 が 存 在 す る 中 で新機 能で ある 特 定保険 医療 材料 を 保険収 載

する区 分 C1 の 価 格 算 定 方 法 に 関 し ては、 当該 算定 基 準が厚 生労 働省 に よって 通

知され てい るが 、 新 た な 医 療 技 術 と して新 規に 技術 料 の設定 が必 要な 区 分 C2 に

関して は、 その 技 術 料 の 算 定 方 法 は 決めら れて おら ず 、技術 料を 事前 に 推定す る

ことは 困難 であ る 。 本 研 究 で 医 工 連 携によ る保 険収 載 プロセ スや 技術 料 算定へ の

影響の 実態 を可 視 化 す る こ と で 医 療 機器開 発側 の事 業 予見性 向上 の一 助 となり 、

より一 層の 医 療 機 器 開発 促 進 に 繋 が るもの と期 待さ れ る。本 論文 では 第 1 章の序

論に続 き、第 2 章 で は 医 学 会 か ら の 適正使 用指 針等 の 文書発 出を 学会 と 企業の 連

携（学 会連 携） と 定 義 し 、 医 療 機 器 の保険 収載 プロ セ スにお ける 学会 連 携の実 態

を定量 的に 示す こ と と し た 。第 3 章 では技 術料 の予 見 性向上 や早 期保 険 収載の 実

現を念 頭に 、 学 会 連 携 と 保 険 収 載 プ ロセス ある いは 技 術料算 定と の 相 関 性につ い

て分析 し、第 4 章 で は 学 会 連 携 を 行 う理由 につ いて 質 的分析 法を 用い 推 論を行 っ

た。最 終 的 に第 5 章 で 革 新 的 医 療 機 器の保 険収 載プ ロ セスに おけ る医 工 連携の 意

義につ いて 総括 し た。 以 下 に 順 を 追 って各 章の 概要 を 示す。  
第 2 章で は 、区 分 C1 及 び C2 の保 険収 載プロ セス にお い て、学会 連携が 進ん で

いると いう 仮説 の 検 証 を 行 っ た 。分析 は 2012～ 2021 年度 の 10 年間に 区分 C1 あ

るい は C2 で 保 険 収 載 さ れ た 医 療 機 器を研 究対 象と し 、当該 医療 機器 に 対する 適

正使用 指針 、ガ イ ド ラ イ ン 、 施 設 基 準、実 施医 基準 等 、学会 から の文 書 公表を 以

って「 学会 連携 あ り 」 と 定 義 し 調 査 を行っ た。 各種 学 会発出 文書 は中 央 社会保 険

医療協 議会 （ 以 下 、 中医 協 ） 資 料 や 関連各 学会 他の ウ ェブサ イト で確 認 した。 以

上のデ ータ をも と に 区 分 C1 及 び C2 の年間 件数 とそ の 中に占 める 学会 連 携件数 の

年次推 移を それ ぞ れ 図 示 し た 。 区 分 C1 と C2 の群 間比 較は有 意水 準 5%としカイ

二乗検 定に よっ て 有 意 差 検 定 を 行 っ た。その 結果 、前 述 の過去 10 年 間に お いて、

区分 C1 あ るい は C2 に よ り 新 規 保険 収 載され た医 療機 器 総数は 262 件 であ った。

そのう ち歯 科用 機 器 18 件 を 除 外し 、区分 C1 に て保 険収 載され た医 療機 器 が 130
件、C2 が 114 件 と な っ た 。特 定 保険 医療材 料が 主の 区 分 C1 に比 して 、新 たな技

術料の 算定 が必 要 な 区 分 C2 に おい て、適 正使 用指 針 等の発 出に よる 学 会の関 与

は増加 して おり 、 区 分 C1 全 数 にお け る学会 連携 品目 の 占める 割合 が 20%であっ
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たのに 対し 、 区 分 C2 で の 割 合は 63%であっ た。 文書 種 別では 適正 使用 指 針が最

も多く 、区 分 C1 で は 学 会 か ら 文 書 発出が あっ た件 数 のう ち 65%、区 分 C2 では

51%を 占 め て い た 。 学 会 別 で は 日 本 心 血 管 イ ン タ ー ベ ン シ ョ ン 治 療 学 会 、 日 本 脳

神経外 科学 会、 日 本 イ ン タ ー ベ ン シ ョナル ラジ オロ ジ ー学会 の順 に多 か った。 診

療報酬 改定 関連 の 行 政 通 知 に お い て も関連 語の 出現 頻 度が年 々増 加し て おり 、「学

会」と いう 単 語 で は 2012 年 の 診 療報 酬改定 時に は 88 回 の出現 であ った が 2 022
年改定 の通 知で は 2 99 回 に 増 加 し てい た。  
 第 3 章 では 、前 述 の 10 年 間 に おい て 技術料 設定 が必 要 な区分 C2 の医 療機 器を

研究対 象と し、 学 会 連 携 と 保 険 収 載 プロセ スや 技術 料 算定と の相 関性 に ついて 分

析を行 った 。企 業 に よ る 保 険 適 用申 請 時の希 望点 数は 中 医協総 会資 料よ り 特定し 、

決定点 数は 診 療 報 酬 改 定 時 に お け る 点数告 示よ り特 定 を行っ た。 最終 的 に歯科 用

機器や 点数 デ ー タ が 公 表 さ れ て い な いもの を除 外し て 得られ た 48 件を 対象デ ー

タとし た。 前章 の よ う に 学 会 か ら の 適正使 用指 針等 の 文書発 出を 以っ て 「学会 連

携 あ り 」 と 定 義 し 、 学 会 連 携 あ り 群 （ n=38） と 学 会 連 携 な し 群 （ n=10） に 分 け

群間比 較を 行っ た 。 ピ ー ク 時 予 測 市 場規模 は中 医協 資 料より 確認 し、 製 造販売 承

認日や 保険 収載 日 等 は 医 療 機 器 セ ン ターの デー タベ ー スより 確認 し、 群 間比較 の

有意差 検定 は有 意 水 準 を 5%と し 、 Mann-Whitney  U 検定を行 った 。そ の 結果、

ピーク 時予 測市 場 規 模 に 関 し て 学 会 連携あ り群 の平 均 値は 19 .0±20 .9 億 円で 、学

会連携 なし 群で は 2 .8±2.7 億 円 で あっ た（ p＜ 0 .05）。製 造 販売承 認か ら保 険 収載

までの 日数 に関 す る 群 間 比 較 で は 、学 会連携 あり 群で 33 4.2±273 .4 日、学会 連携

なし群 では 466 .2±336.9 日 で あ った 。また、希望 点数 が最 終的に どの 程度 の 比率

で決定 点数 に反 映 さ れ て い る の か を 示す反 映率 （＝ 決 定点数 ／希 望点 数 ）も 前 述

の検定 方法 にて 群 間 比 較 を 行 っ た 。 同時に ヒス トグ ラ ムでそ の分 布も 確 認した 。

企業に よる 希望 点 数 に 対 し て 最 終 的 に厚生 労働 省が 告 示した 決定 点数 へ の反映 率

は、学 会連 携 あ り 群 で 76%、学 会 連携 な し群で 48%であ っ た。ヒ スト グラ ムで は、

学会連 携あ り群 に お い て 反映 率 が 高 いほど 品目 数が 増 える傾 向が みら れ た。反 映

率が 100%を 超え て い る 製 品 も 学会 連 携あり 群／ なし 群 でそれ ぞれ 1 品 目 ずつ認

められ た。 企 業 の 属 性 の 違 い に 関 し ても分 析を 行い 、 外資系 企業 の学 会 連携の 比

率 が 品 目 ベ ー ス で 90.3%で あ っ た の に 対 し て 、 内 資 系 企 業 の 学 会 連 携 の 比 率 は

58.8%で あ っ た （ p＜ 0 .05）。 こ れ ら の 結 果 よ り 、 技 術 料 の 設 定 や 保 険 適 用 ま で の

期間等 の面 にお い て 、 学 会 連 携 が 適 正な技 術料 取得 の 予見性 を向 上さ せ る一つ の

有用な ファ クタ ー と し て 期 待 で き る ものと 考え られ た 。  
 第 4 章 では 、保 険 収載 プ ロ セ ス に おいて 適正 使用 指 針を介 して 学会 と 企業が 連

携する 理由 に 関 し て 分 析 を 行 っ た 。 研究デ ザイ ンは 数 量テキ スト 分析 を 用いた 質

的研究 とし た。分 析 用 ソ フ ト ウ ェア は、広く学 術研 究に 用 いられ てい る KH Coder
（ 3 .Beta.06）を 用 い た 。分 析対 象と なる文 献及 び学 会 文書は 、複数 の文 献デー タ

ベース から 「医 療 機 器 /保 険 適 用 /学 会 /適正使用 指針 」の 検索語 で 4 ,250 件の文献

を得た 。これ ら 文 献 の 抄 録 を 確 認 し 、「学 会 」や「 適正 使 用指針 」の詳 記が ある文

献を 3 6 報 抽 出 し た 。 行 政 文 書 は厚 生 労働省 のウ ェブ サ イト内 検索 で 5 件 抽出し
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た。こ れ ら 41 件 の 文 書 か ら 一 つの 意 味や内 容を 表現 し ている 文章 を 1 デ ータと

して区 切り 、 KH Coder に て 種 々 の前 処理を 施し た後 、 最終的 に総 抽出 語 数とし

て 10 ,454 ワ ー ド を 得 た 。 テ キ ス ト マイニ ング の分 析 として は、 頻出 す る上位 の

抽出語 リス ト及 び 一 連 の デ ー タ 内 で 一緒に 出現 する 単 語（共 起す る単 語 ）をラ イ

ンで結 合さ せた 共 起 ネ ッ ト ワ ー ク 図 による 分析 等を 通 して学 会と 企業 が 連携し 適

正使用 指針 等を 発 出し た 理 由 の 分 析 を行っ た 。上 位の 頻 出語は「 学会 」「治 療」「ガ

イドラ イン 」等 で あ っ た 。一 方 、「 保 険収載 」（ 18 位 ）や「診 療報 酬 」（ 38 位 ）と

いう語 の出 現回 数 は 相 対 的 に 低 位 で あり、 適正 な技 術 料取得 への 期待 は 理由の 一

部にす ぎな いも の と 考 え ら れ た 。 さ らに「 適正 使用 指 針」と いう 語を 中 心にし た

上位 100 語に よ る 共 起 ネ ッ ト ワ ー ク 分析で は、関連 語 を「医 療機 器 の 有 効性・安

全性 」「 臨床 へ の 導 入 支 援 」「 医 療経 済 」の３ つに グル ー ピング し、 適正 使 用指針

を介し た学 会連 携 の 理由 と 記 述 の あ る文書 数に つい て 原文を 確認 した 。そ の結果 、

「新し い医 療技 術 の 習 得・ト レ ーニ ン グ」「一 定の 経験 や 専門性 の高 い医 師 への限

定」「円 滑な 保 険 導 入 と 普 及 」、 そし て 「医療 費財 政へ の インパ クト 低減 」 といっ

た理由 が記 述 回 数 の 上 位 で あ っ た 。 また、 全て が保 険 収載目 的で 適正 使 用指針 を

策定し てい るわ け で な く 、 薬 事 承 認 条件と なっ てい る ケース も認 めら れ た。さ ら

に、学 会自 発 的 な も のだ け で な く 、 行政指 示で 作成 し たケー スも 確認 さ れた。 一

方、「使 用制 限 に よ る 弊害 （ 市 場 撤 退 、不定 着 ）」 とい う 適正使 用指 針の 発 出に関

して否 定的 な文 献 も 2 件 確 認 さ れた 。第 4 章 の結 果か ら、適 正使 用指 針 を介し た

学会連 携は 、必 ず し も適 正 な 技 術 料 取得へ の期 待を 目 的にし たも ので は なく、 革

新的医 療機 器の 早 期 承 認 ・ 早 期保 険 適用に よる 実臨 床 への安 全か つ円 滑 な導入 ・

普及な ど、 革新 的 医 療 機 器 の 社 会 実 装に向 けた 様々 な 期待・ 役割 を担 っ ている も

のと考 えら れ た 。  
第 5 章で は革 新 的 医 療機 器 の 保険 収 載プロ セス にお け る学会 連携 の必 要 性につ

いて総 括し た。第 2 章 及 び 3 章 の結 果 より、学会 連携 件 数は増 加 し てお り 、適正

な技術 料取 得 の た め の予 見 性 向 上 の 因子に なり 得る 可 能性が 示唆 され た が、第 4
章の結 果か ら 前 述 の よ う に 社 会実 装 に向け た他 の連 携 理由が 考え られ た 。つまり 、

保険適 用プ ロ セ ス は技 術 料 や 保 険 償 還価格 の単 なる 値 決めの 過程 では な く、保 険

診療と して の安 全 ・ 安 心 の 担 保 や 社 会実装 のた めの フ ォロー 体制 がで き ている こ

とを、 行政 や 学 会 そ し て 企 業 の 間 で 確認し あう 過程 で もある と考 えら れ る。こ れ

らの確 認を 経て 初 め て 保 険 適 用 が 可 能・実 現す るも の であっ て、 その た めに企 業

と学会 の連 携は 必 須 と い う 前 提 の も とで連 携の 努力 を 行い、 その 結果 、 適正な 技

術料の 設定 を含 む 円 滑 な 保 険 適 用 が 叶うも のと 考え ら れた。 医療 機器 と 医師の 技

術は一 体で 効果 を 発 現 す る も の で あ り、適 切な 技術 料 による 円滑 な保 険 収載に よ

る普及 の一 方、 適 正 使 用 の た め の ト レーニ ング や実 施 医や施 設の 基準 策 定等の 活

動も必 要と なる 。 そ の よ う な 社 会 実 装の基 盤構 築の た めにも 、本 邦に お ける革 新

的医療 機器 の開 発 や 保 険 収 載 プ ロ セ スにお いて 、医 工 連携の 一環 で企 業 と医学 関

連学会 との 連携 は 重 要 な 役 割 を 担 っ ている もの と結 論 づけた 。  
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