
序号 特定医疗器械 疾病所属大类 特定疾病 厂商 特定疾病定义 特定医疗器械使用条件

1

乳房假体

（毛面凝胶乳

房假体）

恶性肿瘤 乳腺癌 强生

是指符合本主险

合同重大疾病病

种“恶性肿瘤—

—重度”定义标

准，病灶经组织

病理学检查（涵

盖骨髓病理学检

查） 明确诊断，

临床诊断属于世

界卫生组织《疾

病和有关健康问

题的国际统计分

类》（ICD-10）

的恶性肿瘤 C50

范畴。但下列疾

病不在保障范围

内：

（1）继发性（转

移性）恶性肿瘤；

（2）感染艾滋病

病毒或患艾滋病

期间所患恶性肿

瘤。

用于被保险人因初次罹

患并确诊乳房恶性肿瘤

且因此进行了乳腺癌根

治切除术的乳房重建。

我们针对术侧乳房仅承

担一只乳腺假体器械费

用责任。

2
植入性鞘内药

物输注系统
恶性肿瘤

恶性肿瘤——

重度
美敦力

指恶性细胞不受

控制的进行性增

长和扩散，浸润

和破坏周围正常

组织，可以经血

管、淋巴管和体

腔扩散转移到身

体其他部位，病

灶经组织病理学

检查（涵盖骨髓

病理学检查）结

果明确诊断，临

床诊断属于世界

卫生组织

（WHO，World

Health

Organization）

《疾病和有关健

康问题的国际统

计分类》第十次

因初次罹患并确诊的该

“恶性肿瘤——重度”本

身或该“恶性肿瘤——重

度”治疗相关因素导致难

治性癌痛，经医生诊断需

采用植入性鞘内药物输

注系统。难治性癌痛：指

由恶性肿瘤本身或恶性

肿瘤治疗相关因素导致

的中、重度疼痛，且经过

规范化药物治疗 1-2 周

疼痛缓解仍不满意或出

现不可耐受的药物不良

反应。根据《难治性癌痛

专家共识(2017 年版)》，

难治性癌痛须同时符合

以下两个标准：a) 中、

重度持续性癌痛，数字化

疼痛评分（NRS）≥ 4，

伴或不伴爆发性痛≥3 次



修订版

（ICD-10）的恶

性肿瘤类别及

《国际疾病分类

肿瘤学专辑》第

三版（ICD-O-3）

的肿瘤形态学编

码属于 3、6、9

（恶性肿瘤）范

畴的疾病。下列

疾病不属于“恶性

肿瘤——重度”，

不在保障范围

内：

（1）ICD-O-3

肿瘤形态学编码

属于 0（良性肿

瘤）、1（动态未

定性肿瘤）、2

（原位癌和非侵

袭性癌）范畴的

疾病，如：a.原

位癌，癌前病变，

非浸润性癌，非

侵袭性癌，肿瘤

细胞未侵犯基底

层，上皮内瘤变，

细胞不典型性增

生等；b.交界性

肿瘤，交界恶性

肿瘤，肿瘤低度

恶性潜能，潜在

低度恶性肿瘤

等；

（2）TNM 分期

为Ⅰ期或更轻分

期的甲状腺癌；

（3）TNM 分期

为 T1N0M0 期

或更轻分期的前

列腺癌；

（4）黑色素瘤以

外的未发生淋巴

结和远处转移的

/天；b) 阿片类镇痛药物

单独和（或）联合辅助药

物治疗 1 周仍为重度疼

痛（NRS≥7），或治疗

2 周仍为中度疼痛

(NRS ≥ 4），或出现不

可耐受的药物不良反应

导致治疗不能持续。

对于不能提供难治性癌

痛诊断依据的，我们不承

担给付境内境内上市特

定医疗器械费用保险金

的责任



皮肤恶性肿瘤；

（5）相当于

Binet 分期方案

A 期程度的慢性

淋巴细胞白血

病；

（6）相当于 Ann

Arbor 分期方案

Ⅰ期程度的何杰

金氏病；

（7）未发生淋巴

结和远处转移且

WHO 分级为 G1

级别（核分裂像

<10/50 HPF 和

ki-67≤2%）或更

轻分级的神经内

分泌肿瘤。

3

胰岛素泵

（仅包含胰岛

素泵本身，不包

括胰岛素、导

管、电池）

慢性疾病

（1）1 型糖尿

病

（2）2 型糖尿

病

美敦力

糖尿病是一组因

胰岛素绝对或相

对分泌不足和

（或）胰岛素利

用障碍引起的以

高血糖为主要特

征的代谢紊乱性

疾病。

其中，1 型糖尿

病是由胰岛β细

胞破坏引起胰岛

素绝对缺乏所

致，具有酮症倾

向，患者需要终

生依赖胰岛素治

疗维持生命；

2 型糖尿病是由

胰岛素抵抗和胰

岛素分泌相对不

足引起的。

糖尿病的诊断标

准：

（1）具有典型糖

尿病症状：烦渴

多饮、多尿、多

1 型糖尿病患者使用条

件：

需符合下述三项条件之

一：

（1）胰岛细胞自身抗体

阳性；

（2）胰岛素释放试验结

果：血浆基础胰岛素水平

低于正常，葡萄糖刺激后

胰岛素分泌曲线峰值不

超过基础水平的 2 倍；

（3）C 肽释放试验结果：

血浆基础 C 肽水平低于

正常、葡萄糖刺激后 C

肽分泌曲线峰值不超过

基础水平的 2 倍。

2 型糖尿病患者使用条

件：

需符合下述三项条件之

一：

（1）C 肽释放试验结果：

血浆基础 C 肽水平低于

正常、葡萄糖刺激后 C

肽分泌曲线峰值不超过

基础水平的 2 倍；



食、不明原因体

重下降；

（2）满足以下任

一条件：空腹血

糖≥

7.0mmol/L、随

机血糖≥

11.1mmol/L、

OGTT 2h 血糖≥

11.1mmol/L、

HbA1c≥6.5%。

无糖尿病典型症

状者，需改日复

查确认。

（2）根据医嘱需要应用

1 天4 次注射胰岛素治疗

方案，且持续注射时间半

年以上，血糖仍无法控制

达标，HbA1c>9%；

（3）连续动态血糖监测

3 天结果：TIR

（3.9~10mmol/L）

<70%或 TBR

（<3.9mmol/L）>4%

或

TAR(>10mmol/L)>25

%。

4

EVAHEART Ⅰ

植入式左心室

辅助系统

心脏疾病
难治性终末期

心力衰竭
重庆永仁心

本合同所定义的

难治性终末期心

力衰竭，是指确

诊为心力衰竭，

且因器质性心脏

病不断进展，虽

经过积极的内科

治疗，休息时仍

有症状，且需特

殊干预；患者须

具备如下四个条

件：

(1）达到美国纽

约心脏病学会

（New York

Heart

Association，

NYHA）心功能

状态分级 III 级

（进展期）或 IV

级；

(2) 满足以下条

件之一所定义的

心功能不全：

a) LVEF

<30%;

b) 单独

的右心衰竭;

首次确诊为难治性终末

期心力衰竭，且经医生诊

断需要采用植入式左心

室辅助系统进行治疗，

患者须进行优化内科治

疗后仍有严重症状>2 个

月，无严重的右心衰竭和

重度三尖瓣反流，且至少

具备以下 1 个条件：

(1)LVEF<25％且峰值摄

氧量<12 ml·kg-1·min-1；

(2)近 12 个月内无明显

诱因，因心衰住院≥3 次；

(3)依赖静脉正性肌力药

物治疗；

(4)因灌注下降而非左心

室充盈压不足(肺毛细血

管楔压>120 mmHg，

且收缩压≤80～

90mmHg 或心脏指数≤

2L·min-1·m-2)导致的进

行性肾功能和／或肝功

能恶化;



c) 无法

手术的严重瓣膜

异常;

d) 无法

手术的严重先天

性心脏病;

e) 脑钠

肽/脑钠肽前体

持续高水平（或

升高）和根据

HFpEF 定义的严

重左室舒张功能

障碍或结构异常;

(3) 有至少以下

之一的功能性严

重损害

a) 无法

行动;

b) 6 分钟

步行距离

<600m;

c) 峰值

摄氧量 Peak

VO2 <12-14

ml·kg-1·min-1 ;

(4) 过去十二个

月有因为以下原

因导致的住院

a）需要静

脉注射大剂量利

尿剂或利尿剂联

合用药治疗的淤

血;

b) 需要

正性肌力药物/

血管活性药物治

疗的低心排;

c）恶性心

率失常;


