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心臓弁膜症

* Lung, et al. Circulation. 2019;140:1156–69.より



大動脈弁狭窄症（AS: Aortic Stenosis）

心臓弁膜症サイトHPより



大動脈弁狭窄症（AS: Aortic Stenosis）
AS病態生理
左室への圧負荷が増大し、求心性肥大(心肥大)を生じ、
左室機能障害に繋がり、「狭心痛」「失神」「心不全」になる。

ASの原因は4つあるが、日本(先進国)では加齢に伴うASが主となる。

ASの患者数は、推定284万人。この内、重症AS患者は推定56万人。

ASの自覚症状
息切れ、胸痛、疲労、めまい、失神、頻拍/不整脈、動悸など
→症状を加齢のせいと考えたり、自覚症状がない場合がある。

De Sciscio P, et al. Circ Cardiovasc Qual Outcomes. 2017;10:e003287.



大動脈弁狭窄症ASの怖さ

重症ASの5年生存率は、
胃癌/肺癌とほぼ同じ!?
* National Cancer Institute. Surveillance epidemiology and end results: Cancer stat fact sheets [Internet]. Bethesda: National 
Institutes of Health; [Cited 2015 Nov 17]. Available from: http://seer.cancer.gov/statfacts. Varadarajan P, et al. Eur J Cardiothorac 
Surg. 2006;30:722-27.より





ASを見逃さない！

AS Dr.



Need Statement

ASの診断がされていない無症候性重症AS患者にとって

生存率を向上させるために、

無症候性重症ASを発見する方法





Must-Have

有効性 X(短期） 非専門医による聴診器以上の感度（50％以上）で
重症度の大動脈狭窄症を発見できる

有効性 Z(長期） 診断から1年の死亡率が7.2％以下
（3年の死亡率が17.9%以下）

安全性 血糖値を測る程度の侵襲度なら可（痛みを感じない）

費用/費用削減 機器本体：100万円以下（超聴診器以下）
（診療報酬 150点x1~2人x2年）

使いやすさ
クリニックでできる（専門の操作者が不要）
医療従事者が1人で使用可能
検査時間＋検査結果が出るまで15分以内

Need Criteria



















 医療機器の承認申請

 診療報酬

法規制、薬事

名称（JMDN） 汎用心音計
クラス分類 特定管理医療機器（クラスⅡ）
類別 器21 内臓機能検査用器具



Stakeholder分析

Stakeholder 関心 使用決定権の強さ
患者 ++ +/-
医師（専門医） ++ ++
医師（非専門医） + ++
看護師 + -
事務職員 - -
病院経営者 - ++
厚労省 +/- -



 製品の実現難易度

Risk Matrix

デジタル問診票＋デジタル聴診器（マウス型）
許認可 クラスⅡ
保険償還 既存の保険点数（心音図検査）
知財 2個
技術実現性 1個（雑音の特定）
ビジネスモデル 売り切り（装置）

難易度 許認可 保険償還 知財 技術実現性 ビジネスモデル
● クラスⅠ 既存保険点数 0個 既存技術で実現可能 売り切り（ディスポ）
△ クラスⅡ 新規保険点数 1~2個 技術課題1個 売り切り（装置）
× クラスⅢ以上 病院/患者持ち出し 3個以上 技術課題2個以上 サブスク
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