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Medical
Solutions
Division

第7回 京都府薬事支援セミナー 2023年度 ライフサイエンス・ビジネスセミナー
医療機器における保険適用戦略の基礎知識
～薬事戦略と保険戦略をどの様に考えるか～

スリーエムジャパン株式会社 ヘルスケアビジネスグループ
ジャパンマーケットアクセス担 宇田川 晃俊
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令和４年度 医療機器・体外診断用医薬品の保険適用に関するガイドブック
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薬事申請と保険適用（保険医療材料）

申請区分

クラスI
(届出)

クラスIIとIIIの一部
(認証)

クラスIIの基準外れ、III、IV
(薬事申請)

PMDAに届け出

大臣承認
（総合機構で審査）

1. 新規医療機器

2. 後発医療機器

3. 改良医療機器
• 臨床有り
• 臨床無し

第3者認証

薬事承認申請

B1（既存機能区分）
既存の機能区分により評価され、技術料とは別に評価

B2（既存機能区分・変更有り）
既存の機能区分により評価され、技術料とは別に評価

（機能区分の定義変更等を伴う）

B3（期限付改良加算）
既存の機能区分に対して期限付改良加算を付すとにより評価

保険適用申請

A1（包括）
既存の診療報酬項目において包括的に評価

A2（特定包括）
既存の特定の診療報酬項目において包括的に評価

A3（既存技術・変更あり）
当該製品を使用する技術を既存の診療報酬項目において評価

（留意事項の変更を伴う）

C2（新機能・新技術）
当該製品を使用する技術が未評価

C1（新機能）
新たな機能区分が必要でそれを用いる技術は既に評価
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現状の活動と課題抽出および活動の方向性の確認
診療報酬獲得のための前提条件の整理

 当該診療報酬を獲得する上で最も相応しい学会（及びKOL）を選択し、エビデンス構築や技
術評価提案書の作成が可能となる戦略的な推進体制が構築できているか（場当たり的申請で
はなく、計画的に事前に、関連学会が連携して申請する等が望ましい）

ステークホルダー(利害関係者)
との強固な関係

 社会保障制度や医療介護制度の検討においてEBPMが推進される中、薬事承認審査、医療機
器保険適用希望書の審査、技術評価提案書の審査を通過できる水準のエビデンス（対象症例
数、予想影響額推計等）を提供できているか

エビデンスの構築

 対象商品使用機会拡大のための診療報酬獲得を阻む課題は？診療報酬獲得への課題

診療報酬獲得の
必要条件と十分条件 条件の内容

 診療報酬獲得を阻む課題に対しての今までの活動は？課題への対応活動

 国、厚生労働省/PMDA、ポリティカルパワーによる診療報酬獲得の後押しが得られているか、
そのような機運の醸成が図られているか（時に政治・官邸主導で動く事案もあるため同行の
チェック）

外的要因
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プラン策定及び実行の概要

Step1
現状の確認と目標設定

Step2
データ収集

コミュニケーションプラン決定

Step3
プラン実行

実
行
内
容

成
果
物

• これまでの検討事項取り組みを整理
• 上市済商品であれば使用実態
• 上市予定商品であれば国外における適応、

商品の特徴の確認
• 社内関連部門の課題認識確認
• ステークホルダーの現状及び取り組み状況

• 期待する診療報酬/薬事承認方針
• 診療報酬項目、算定要件、承認時に必要と

なる薬事関連の方向性
• 障壁となる関連規制

• 目指すべき状態を実行するための製薬の調
査、整理

• 関連するステークホルダー(利害関係者)の整理
• 洗い出し、整理

• ステークホルダーを説得するためのデータ
• 根拠として必要となるデータの確認、整理
• 不足するデータの特定、データ構築方法の

検討
• ステークホルダーの理念、思想の確認

• 診療報酬改定の必要性の根拠の整理
• 診療報酬獲得の意義の整理

• コミュニケーションプランの策定
• コミュニケーション対象の特定
• コミュニケーション手順の整理
• 各面談におけるゴール等の決定

• 必要データリスト
• コミュニケーションプラン
• 実行者リスト、スケジュール

• アドボカシーの実行
• 進捗モニタリング
• 想定外リスクへの対応

• 進捗レポート• 期待する診療報酬
• 薬事承認の基本方針
• 販売拡大/上市時に障壁となる関連法規の一覧
• ステークホルダーマップ
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ステップ1-①『自社にとって理想的な状況』の検討

• 期待する診療報酬
• 薬事承認の基本方針
• 診療報酬項目、算定要件、承認時に必要となる薬事関連の方向性

1. 『自社にとって理想的な状況』
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上市済み/上市予定商品の診療上の位置づけはどうすべきか？

1. 上市済商品であれば使用実態
2. 上市予定商品であれば国外における適応、商品の特徴の確認
3. 社内関連部門の課題認識確認
4. 現状及び取り組み状況
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どの様な診療報酬/薬事承認を目指すべきか？

1. 期待する診療報酬/薬事承認方針
2. 診療報酬項目、算定要件、承認時に必要となる薬事関連の方向性
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• 社内関連部門の課題認識確認
• ステークホルダーの現状及び取り組み状況
• 診療報酬上/薬事承認上の阻害要因（関連法規）は何か？

2. ステークホルダーマップ

ステップ1-②『ステークホルダーマップ』

10. All Rights Reserved.10 October 2023© 3M 3M Confidential.

上市済み/上市予定商品の診療上の位置づけはどうすべきか？

1. 社内関連部門の課題認識確認
2. ステークホルダーの現状及び取り組み状況
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阻害要因の検討

1. それを妨げる診療報酬上/薬事承認上の阻害要因（関連法規）は何
か？

2. 阻害要因を取り除くためにはどのような活動が必要か？
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プロジェクトにかかわるステークホルダー例

影
響
力

コメディカル医学会
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1. ステークホルダーに対して診療報酬改定の必要性や目指すべき薬事承認の姿の訴求方法
2. アプローチ対象とどの様な時間軸でに行かのタイムライン
3. 各ステークホルダーとの議論の経過（議事録等）/結果に応じた資材

3. ステークホルダーとのコミュニケーションプラン

ステップ2-①『ステークホルダーとのコミュニケーションプラン』の検討
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ステークホルダーの検討

1. ステークホルダーに対して診療報酬改定の必要性や目指すべき薬事
承認の姿をどのように訴求するべきか？

2. どの様なアプローチを誰に対してどの様な時間軸でに行うべきか？
3. 各ステークホルダーとの議論の経過/結果に応じてどのような資材が
必要か？
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『プロジェクトタイムライン』

4. プロジェクトタイムライン
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Week # Week1 Week2 Week3 Week4 Week5 Week6 Week7

Step 1 現状調査

初期調査

関係者ヒアリング

資料確認

デスクトップリサーチ

診療報酬／薬事承認基本方針案作成

関連規制一覧作成

ステークホルダーマッピング

Step 2 データ収集

必要データリスト

ステークホルダーコミュニケーションプラン

実行者リスト

スケジュール

Step 3 プラン実行

スケジュール管理
進捗報告・確認

プロジェクトタイムライン
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 使用目的、効能又は効果
適応疾患に対して腹腔内臓器を保護しつつ管理された陰圧を付加
することによって、外界からの腸管保護、効率的なドレナージ、炎症の
抑制、浮腫の軽減を図り、早期の筋膜縫合を可能とする。

3M™ AbThera™ ドレッシングキット

 適応疾患
腸管露出を伴う腹部開放創で、一次縫合による閉腹が
困難な場合(外傷、疾病を問わない)

腹部コンパートメント症候群 術後腹部開放創

 主な症例

販売名： ABTHERA ドレッシングキット
医療機器承認番号： 23000BZX00328000
販売名： InfoV.A.C.治療システム
医療機器承認番号： 22700BZX00238000
製造販売元：ケーシーアイ株式会社

20. All Rights Reserved.10 October 2023© 3M 3M Confidential.

海外臨床データの位置づけおよび概要
臨床評価報告書で承認

4. アウトカム
被験者:一時的閉腹法を48時間以上施行された168人の被験者
( ABThera™ Therapy:111例, BVPT:57例).

両グループの人口統計学的特性は十分に類似しており、重症度スコアも同等であった。
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特定保健医療材料 ２０２ 腹部開放創用局所陰圧閉鎖キット

２０２ 腹部開放創用局所陰圧閉鎖キット 101,000円

２０２ 腹部開放創用局所陰圧閉鎖キット

1) 腹部開放創用局所陰圧閉鎖キットは、関連学会の定める腹部開放管理における専用ドレッシングキットの適正使用指針に
沿って使用した場合に限り、初回使用から１０日を限度に５枚に限り算定できる。

<R2 保医発0305第9号>

2) 腹部開放創用局所陰圧閉鎖キットは、「Ａ３００」救命救急入院料（１日につき）「１」救急救命入院料１から「４」救
急救命入院料４のいずれか、「Ａ３０１」特定集中治療室管理料（１日につき）「１」特定集中治療室管理料１から
「４」特定集中治療室管理料４のいずれか、「Ａ３０１－４」小児特定集中治療室管理料（１日につき）「１」７日以内
の期間若しくは「２」８日以上の期間又は「Ａ３０２」新生児特定集中治療室管理料（１日につき）「１」新生児特定集
中治療室管理料１若しくは「２」新生児特定集中治療室管理料２のいずれかの施設基準の届出を行っている医療機関にお
いて算定できる。

<R2 保医発0305第9号>

3) 腹部開放創用局所陰圧閉鎖キットを使用した場合は、処置開始日を診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。
<R2 保医発0305第9号>
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技術料 Ｊ００３－３局所陰圧閉鎖処置（腹部開放創）（１日につき）

• Ｊ００３－３局所陰圧閉鎖処置（腹部開放創）（１日につき）1,100点

通知
（１）腹部開放創用局所陰圧閉鎖キットを用いた場合に限り、10 日を限度として算定する。なお、処置開始
日を診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。

（２）局所陰圧閉鎖処置（腹部開放創）を算定する場合は、区分番号「Ｊ００３」局所陰圧閉鎖処置（入
院）は併せて算定できない。

• Ｋ０００創傷処理
1. 筋肉、臓器に達するもの（長径５センチメートル未満）1,400点
2. 筋肉、臓器に達するもの（長径５センチメートル以上10センチメートル未満）1,880点
3. 筋肉、臓器に達するもの（長径10センチメートル以上）
イ 頭頸部のもの（長径20センチメートル以上のものに限る。）9,630点
ロ その他のもの 2,690点

（６）腹部開放創用局所陰圧閉鎖キットの交換のみを目的として実施した場合は、「１」、「２」又は
「３」の「ロ」のいずれかを算定す
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ABTHERA保険収載におけるステークホルダーマップ 2018年-2019年当時

PMDA
日本救急医学会

日本外傷学会

Acute Care Surgery
学会

⑨保険医療材料専門組織

②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

日本救急医学会 理事長
日本医科大学付属病院 救命救急科 教授 横田裕行先生

日本救急医学会 次期理事長
大阪大学医学部附属病院救急科 教授 嶋津岳士先生

日本救急医学会 理事
東北大学大学院医学系研究科外科病態学講座
救急医学分野救急医学分野 教授 久志本成樹先生

日本救急医学会 保険委員会理事
帝京大学医学部附属病院院長
救急科 教授 坂本哲也先生

外傷学会代表理事
国立国際医療研究センター病院 臨床研究者育成部門長
外傷センター長・救命救急センター長 木村昭夫先生

日本Acute Care Surgery学会 理事長
東京医科歯科大学附属病院 救命救急センター
センター長 大友康裕先生

C2保険適応希望書
の第3者検証および
意見書の提出依頼

⑥保険適応
希望相談

④承認相談
臨床要否相談他

⑦承認条件指示
関連学会による適正使用指針作成

第3者検証結果およ
び意見書提出

厚生労働省
保険局医療課

厚生労働省
医政局経済課＊ 3M

③
開

発
指

示

⑧
適

正
使

用
指

針

企
業

サ
ポ
ー
ト
要
請

臨床要否相談出席

保材専に医学
専門家として出席

①医療ニーズの高い
医療機器要望書提出

①
医

療
ニ

ー
ズ

の
高

い
医

療
機

器
要

望
書

提
出

⑤戦略相談

①医療ニーズの高い医療機器要望書提出

*現在の医薬産業振興・医療情報企画課（産情課）

関連学会

24. All Rights Reserved.10 October 2023© 3M 3M Confidential.

Appendix
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3. Study Protocol （ABT2009-50）

④-2 海外臨床データの位置づけおよび概要

試験目的
従来法（Vacuum pack closureの代表としてBarker‘s Vacuum Packing Technique、以下
BVPT）と新規NPWTであるABThera OA Negative Pressure Therapy Systemとを用いて
臨床試験をおこない、治療予後、合併症、治療期間等を比較検討する。

試験デザイン 前向き観察研究
試験実施期間 2009年11月-2011年1月

選択基準
• 18歳以上75歳以下
• 外傷または疾病由来で、ダメージコントロール手術後、または、重症敗血症や腹腔内圧上昇に

よってTAC(Temporary Abdominal Closure)テクニックが必要とされている患者

除外基準

• 妊娠症例
• 初回貼付時に活動性出血をコントロールできていない症例
• 出血異常が認められた症例
• 貼付ドレッシング材料にアレルギーおよび感作性を有する症例
• 腸瘻孔のある症例
• Child-Pugh分類Cに該当する肝障害のある症例
• BMI 40以上の肥満症例
• NYHA(New York Heart Association)心機能分類クラスⅣの症例
• 透析を必要とする慢性腎不全症例
• 腹膜透析症例
• 終末期疾患を有する症例
• 初回貼付時に顕著な腹壁欠損が認められた症例

評価項目
主要評価項目:治療30日以内に筋膜閉鎖を達成できた症例の割合ならびに筋膜閉鎖までの日数

副次評価項目:治療30日時点での死亡率
その他評価項目:入院期間、合併症発生頻度 他

26. All Rights Reserved.10 October 2023© 3M 3M Confidential.

ABTAC50 study概要
1. 280名の前向き比較試験7)（比較対照群:従来法であるBarker‘s Vacuum Packing Technique）

2. ICH-GCP 準拠概要

a. 実施登録施設20施設 (283例登録、内3例スクリーニング抵触)

b. U.S. HPA社による監査5施設実施 (実施日:2011/11/25-27)
当監査施設においてGCPレギュレーション（IRB未審議、同意未取得等の違反）に抵触する重大な違
反はなかった。

Orlando Regional Medical Center 32例登録

LA County and USC Medical Center 31例登録

Carolinas Medical Center 29例登録

Regional Medical Center 28例登録

Oregon Health & Science Univ 26例登録

c. 現在、本邦においても20施設のGCP適合性調査資料確認中

④-1 海外臨床データの位置づけおよび概要



2023/10/20

14

27. All Rights Reserved.10 October 2023© 3M 3M Confidential.

1. 腹部外傷ならびに急性腹症発生時に一時閉腹できずOAMを必要とする
患者は発生機序 (外傷由来と疾病由来)に基づき二群に大別できるが、
ABTAC50 studyでは各群において層別解析を実施済みである。

2. Open Abdomen Managementにおける一時的閉腹法（Vacuum 
Pack Closure法）は米国、本邦とも救命救急領域を中心に普及しており、
医療環境の差ないし技術上の相違はない。

3. ABTAC50で示されるOAMを必要とする患者（外傷由来および疾病由
来）の重症度について、本邦患者群との比較が可能である。

a. 外傷重症度評価スコア（ISS）は本邦患者3)とABTAC50被験者との比較
で相違ない

b. 救急患者に対する総合的重症度評価(SOFA)において本邦報告8)と
ABTAC50被験者は相違ない

海外臨床データの本邦への外挿性

以上より、本邦においても、一時閉腹できずOAMを必要とする患者に対して
ABTAC50試験成績は外挿することが認容されると考える。

28. All Rights Reserved.10 October 2023© 3M 3M Confidential.

診療報酬の仕組み

モノ（医療機器・医薬品）に対しての診療報酬
技術・サービスに対しての

診療報酬
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診療報酬改定スケジュール
診療報酬項目の見直しを図るには、中医協での検討スケジュールを踏まえると、2022年内に要望申請する学
会内での検討が必要となります。

2022年 2023年
2月 6月 9月 4月

前回改定の検証／時事問題への対応 次期改定に向けて各論の
議論中医協

諮問・答申

改定要望案検討

前回改定の検証／時事問題への対応厚労省

省内交渉

中医協からの質
問対応

医療現場課題の情報収集／次期改定に向けた事務局案検討 告示・通知の検討
（算定要件詳細）

各学会

学会要望案の
項目提出

（2022年11月
15日まで）

厚労省からの問合せ対応外保連での交渉 厚労省ヒアリング
2023年夏

2024年
2月11月

医療技術評価
提案書の提出
（2023年3月
末まで）
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関連するステークホルダーの動向整理（各学会の意見書・提言作成数と医療技術評価提案書通過率）
意見書・提言を作成可能な学会は、医療技術評価提案書の通過率が高い傾向にあります
令和3年度はコロナ対策・不妊治療に国会の焦点が当てられていたため、全体的に通過率が低下したと推察されます

意見書・提言 医療技術評価提案書（令和3年） 医療技術評価提案書（令和元年）

学会名
主体としての
作成数

連名での
作成数

提出数 優先度高と判断 提出数 優先度高と判断

日本循環器学会 10 4 1 0 (0%) 1 0 (0%)

日本皮膚科学会 1 1 10 1 (10%) 9 5 (56%)

日本呼吸器外科学会 1 1 5 3 (60%) 10 7 (70%)

日本外科感染症学会 1 1 0 0 (-%) 0 0 (-%)

日本創傷・オストミー・失禁管理学会 1 0 3 0 (0%) 5 3 (60%)

日本形成外科学会 0 2 12 4 (33%) 11 7 (64%)

日本血管外科学会 0 1 0 0 (-%) 1 1 (100%)

日本小児外科学会 0 0 11 4 (36%) 9 6 (67%)

日本褥瘡学会 0 0 7 0 (0%) 5 1 (20%)

日本フットケア・足病医学会 0 0 6 3 (50%) 0 0 (-%)

日本創傷外科学会 0 0 0 0 (-%) 0 0 (-%)

日本頭蓋顎顔面外科学会 0 0 0 0 (-%) 0 0 (-%)

合計 - - 55 15 (27%) 51 30 (59%)

32. All Rights Reserved.10 October 2023© 3M 3M Confidential.

関連するステークホルダーの動向整理（各学会の医療技術評価提案書提出状況）

提出数を維持し、提言作成経験もある日本形成外科学会・日本皮膚科学会との連携が今後も重要になると推測
されます

令
和
3
年
度
提
出
数

＋
提出数の増減

ー

日本皮膚科学会

日本呼吸器外科学会

日本創傷・オスト
ミー・失禁管理学会

日本形成外科学会

日本小児外科学会

日本褥瘡学会

0

日本フットケア・
足病医学会

多

少


