
第2回 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  

議事次第  

日 時：平成19年2月15日（木）14：00～16：00  
場 所：厚生労働省専用第15会議室  

議 事：1．学会等からの要望について  

2．その他  

〔配付資料〕  

議事次第  

座席表  

資料1：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  

開催要領  

資料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  

委員名簿  

資料3：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  

の進め方  

資料4：ワーキンググループの設置について（報告）  

資料5：医療ニーズの高い医療機器等に関する学会からの要望書  

について（報告）  

資料6：ワーキンググループ報告書   



「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」  

開催要領  

1．目的   

国内で未承認又は適応外の医療機器及び体外診断用医薬品（以下「未承認   

医療機器等」という。）について、我が国の医療ニーズの高いものを選定し、こ   

れらの迅速な医療現場への導入について検討することを目的とする。  

2．主な検討事項   

医療ニーズの高い未承認医療機器等の早期導入に向けた以下の事項につ   

いて検討を行う。   

・学会等の要望の把握   

・臨床上の必要性等の評価（欧米諸国での承認状況を含む）   

・早期導入のための方策 等  

3．検討会の構成等  

（1）検討会は、医学、薬学、臨床工学等の有識者により構成する。  

（2）検討会の座長は、必要に応じ、検討に必要な有識者の参加を求めること  

ができる。  

（3）検討会は、必要に応じ、個別の検討事項に関するワーキンググループを   

設けることができる。ワーキンググループの構成員は座長が指名する。  

4．運営等  

（1）検討会は、知的財産t個人情報等に係る事項を除き、原則公開するととも  

に、議事録を作成し、公表する。  

（2）検討会の庶務は、医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室で行い、   

必要に応じ、医政局研究開発振興課の協力を得る。   



資料 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」  

委  員  

No．   氏  名   役  職   

飯 沼 雅 朗   社団法人日本医師会常任理事   

2  梅 田 典 嗣   独立行政法人医薬品医療機器総合機構顧問   

3  笠 貫  宏   東京女子医科大学循環器内科学講座教授   

4  加 納  隆   埼玉医科大学保健医療学部医用生体工学科教授   

5  北 村 惣 一郎   国立循環器病センター総長   

6  釘 宮 豊 城   順天堂大学医学部麻酔科学・ペインクリニック講座  

教授   

7  佐 藤 敏 彦   北里大学医学部助教授   

8  四 宮 謙 一   東京医科歯科大学大学院  

医歯学総合研究科整形外科学分野教授   

9  田 野 保 雄   大阪大学医学部眼科学教室教授   

10  千 葉 敏 雄   国立成育医療センター特殊診療部長   

皿  土 屋 文 人   東京医科歯科大学歯学部付属病院薬剤部長   

四  中谷武嗣  国立循環器病センター臓器移植部長   

四  u 岳平 岡 真 寛   京都大学大学院医学研究科教授   

14  吉 田 茂 昭   国立がんセンター東病院長   

田  吉 田  純   名古屋大学医学部教授（脳神経外科学）   

田  渡 辺 清 明   国際医療福祉大学教授  



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の進め方   

検討会は、以下の進め方により、我が国での医療ニーズが高く、優先して早期導入  

すべき医療機器等を検討する。  

1．学会等の要望の把握   

以下の条件のいずれにも該当する医療機器等（種類）について学会から要望を募集  

する。   

・主要諸外国において使用されていること   

・生命に重大な影響がある疾患又は、病気の進行が不可逆的で、日常生活に  

著しい影響を及ぼす疾患の治療・診断等に用いられるものであること   

なお、患者団体からの要望も考慮する。  

2．検討の優先度の決定  

①選定ワーキンググループにおいて、学会等から要望のあった医療機器等（種類）   

について、以下の事項等について整理し、別紙の「検討会における対象医療機   

器等（種類）の選定の考え方（案）」に基づき、優先的に検討すべき医療機器等  

（種類）を整理する。  

・学会等からの要望  

諸外国の承認の状況   

・適応疾病の重篤性   

・ 医療上の有用性  等  

②選定ワーキンググループの検討結果をふまえ、優先して検討すべき医療機器等  

（種類）を決定する。  
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3．検討する医療機器（種類）について製品の情報を収集   

優先度の高い医療機器等（種類）について、厚生労働省ホームページを通じて、  

該当する製品について、国内早期導入に協力する意思があり、以下の情報＊を提  

供できる企業を募集する。  

・製品の概要  

・臨床試験データの概要  

・諸外国における使用状況の概要  

・国内における開発状況  等  

＊個々の医療機器等（種類）ごとに必要な情報は検討会で検討する。  

4．優先度の高い医療機器について、臨床上の必要性等を検討  

①評価ワーキンググループにおいて、優先度の高い医療機器等（種類）について、   

提供資料等を活用してエビデンスを整理・検討し、評価レポートを作成する。  

②評価ワーキンググループによる評価レポートをふまえ、検討会として当該医療機   

器等の我が国における臨床上の必要性および早期導入の実現可能性の観点   

から、早期導入をすることが妥当な個別の製品を決定する。  

（早期導入後の適正使用の確保策の検討を含む。）  

○検討会で決定された製品の開発企業に対し、既存のデータの活用を図りつつ、   

必要により臨床データの収集等も含め、医薬品医療機器総合機構での個別   

相談を受け早期申請を行うことを勧奨し、早期導入に向けた個別の取り組み   

を進める。  

○申請が行われた場合には、速やかに審査を行い、適宜その進捗状況について   

検討会に報告する。  
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別添  

検討会における対象医療機器等の選定の考え方  

以下のa）～C）のいずれの条件も満たす医療機器等（種類）とする。  

a）学会等からの要望があるもの  

b）我が国と同等の審査制度のある国において承認されているもの  

c）医療上特に必要性が高いと認められるもの   

適応疾病の重篤性と医療上の有用性の観点から総合的に評価   

（1）適応疾病の重篤性  

ア 生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）であること  

イ 病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患であること  

り その他   

（2）医療上の有用性  

ア 既存の治療法、予防法もしくは診断法がないこと  

イ 欧米において標準的に普及しており、有効性、安全性、肉体的・精神的な患  

者負担の観点から、医療上の有用性が既存の治療法、予防法もしくは診断法  

よりすぐれていること  
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「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」の流れ  
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進捗状況のフィードバ  
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ワーキンググループの設置について（報告）  

ワーキンググループは、学会等から医療ニーズが高いとして要望があった医療機器等   

（種類）を踏まえ、複数の領域の専門家で構成する。  

ワーキンググループの専門家は、各領域における医療機器の研究開発及び臨床使用  

状況に精通した者を検討会の座長が指名し、検討会に報告する。  

ワーキンググループの専門家は、検討品目の検討のために必要な資料は事務局等か  

ら入手することとし、検討品目の開発企業及び個人から直接資料提供を受けることができな   

い・  

ワーキンググループの専門家は、検討品目に関して関与又は特別の利害関係を有す  

る場合は検討会の座長に申し出ることとし、関与等がある場合は、当該品目について検討を  

行うこと及び発言することができない。  

なお、検討会の委員は、検討品目に関して関与又は特別の利害関係を有する場合は検討会  

の座長に申し出ることとし、関与等がある場合は、当該品目について発言することができな   

い。  
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ワーキンググループ専門家リスト  

慶應義塾大学医学部衛生学公衆衛生学教室  

国立がんセンター中央病院放射線診療部長  

昭和大学医学部産婦人科学助手  

九州大学大学院医学研究院次世代低侵襲性治療学助手  

信州大学医学部附属病院脳神経外科助手  

日本医科大学第一内科助教授  

北里大学医学部助教授  

国立がんセンター中央病院肝胆牌臓外科医長  

九州大学大学院医学研究院循環器内科学講師  

香川大学医学部人間社会環境医学講座医療管理学助教  

授  

東京女子医科大学先端生命科学研究所講師  

国立循環器病センター臨床試験開発部臨床試験室長  

国家公務員共済組合連合会虎の門病院 臨床検体検査部  

長、臨床感染症部、血液科  

朝 倉 敬 子  

荒 井 保 明  

市塚 清健  

小 西 晃 造  

後 藤 哲 哉  

小 林 義 典  

佐 藤 敏 彦  

島 田 和 明  

戸 高 浩 司  

平 尾 智 広  

村 垣 善 浩  

山 本 晴 子  

米 山 彰 子  

（50音順、敬称略）  
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巨  
医療ニーズの高い医療機器等に関する学会からの要望書について  

（報告）  

1．概要   

平成18年10月26日「第1回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」での検討結果を受け、国内で未承認、適応外となっている  

医療機器等について、その検討対象とすべき医療ニーズの高い医療機器等を  

把握するにあたり、関係学会等より要望書を受け付けたところ、下記のとお  

りであった。  

2．結果  

（1）受付総数  

学会数  38 学会  

件 数 114 件  

（2）検討対象  

提出された要望書のうち、すでに国内で承認されているもの、海外  

で承認されていないもの等を除いたものを選定WGの検討対象とした。  

学会数  33 学会  

件 数  94 件   （医療技術数 59種類）  

（3）結果の詳細（資料6）  

検討対象となった医療機器等については、要望学会、海外での承認  

の有無、適応疾患の重篤性、医療上の有用性等により整理し、選定WG  

において検討を行い、資料6に一覧にまとめた。   



ワーキンググループ報告書  

1．対象医療機器等の選定の考え方   

a）学会等から要望があるもの   

b）我が国の同等の審査制度のある国において承認されているもの   

c）医療上特に必要性が高いと認められるもの  

適応疾病の重篤性と医療上の有用性の観点から総合的に評価  

適応疾病の重篤性   医療上の有用性   

A：生命に重大な影響がある疾患（致死的  

な疾患）であること。   

B：病気の進行が不可逆的で、日常生活に  B：欧米において標準的に普及しており、有効性、安全性、肉体的・精神的患者負担の観点から、医療上の有用性が既存の治療法、予防   

著しい影響を及ぼす疾患であること。   法もしくは診断法よりすぐれていること  

有効性   安全性   肉体的・精神的患者負担  

既存のものに比べて有意に優れる。ただ  既存のものに比べて重篤な副作用が少ないな  患者負担が明らかに軽減化される。  

し、医療上意義のある差が認められる場  例）入院→外来通院可  

合に限る。   通院回数の激減  

侵襲性が著しく改善   

C：その他。   C：既存のものと同程度  

有効性   安全性   肉体的・精神的患者負担  

既存のものと同程度。   既存のものと同程度で、特に問題となるものが  

見られない。   

2．以上の結果から次のとおり整理。  

総合評価   適応疾病の重篤性   医療上の有用性   

優先度1   A   A   

優先度2   B   A  

C   A  

A   B  

B   B  

C   B  

A   C  

B   C  

C   C  



総合評価 （優先度）  対象疾患（処置等）   要望学会   海外での承認  適応疾病の壬篤性  医環上の有用性  

A提先度1  

8優先度2 空欄その  ‾  米国承王家年月  EU  EU承認年月  A疾病の致命率廿高 い 8・疾病の致命率は低 いが日常生活への讐  

しいあり  する陣書匝整  選定WGからのコメント   

他   影管 Cの   生存年（△  

そ他   DÅしY）（1）   

JOTECE－VkaTAAステントグラフトシステ  

A   日本心点血管外科学会  あり    ～0（）5J  あり  ≡相関ヱ   ∧   A   ‖）38  ！仰い  ＝Ⅹ柑  

TALfNT’－Thor8CicStentGraftSystern（予  

代替療法としては内規動脈内蹟剥離怖があるが 
テントグラフト  ・GoreTAGTト1¢「∂CicEndoprosthesis ・ ム ・JOTECト＞止aOpenステントグラブト 手術困難な症例にとっては、唯一の治療となる壌  

A  内頚動脈狭窄症  日本l道神経血管内治療学会  あリ  あL   A   A   0  3000  0000   
クーデバイス  

A   CDntegra（牛頚静脈弁付代用血管Cont鴨ra 拘P あリ  2003tl   199g10  
uhonさけVa」vedCondu■t）   

A  

Hea止Matt・XVELVAS  日本心不全学会  
日本心臓血管外科学会   

A  52－一55  植え込み製綿助人工心隋   末期性重症心不全  日本胸部外科学会  あL  001．2   A   ∧   352  600  8587  

植え込み型補助人工心臓  日本人工臓器学会   

ヒストアケノールフルー（シアノアクリル系外  
料用接着剤）  動脈層、静脈療、勤静脈奇  
′くイオグルー外科用接着剤  形、動脈出血、悪性應癌、脳 動形 血管の破綻のための出血及び出血の危険に対す  

A  11．8Z、 48．63  血管内塞栓物質   
脈奇、硬膜動静脈ろう、悪  

あり20036  ∧   ∧   595  500  1‖和   る血管内及刃血管周囲での使用については承泣  

性軽症、術後出血等   
されておらす、代替となる類似品は存在しない。   

A   VEPTR（TheV引1k眉ExpandablePrD5thetlC  胸郭不全症侯群   日本整形外科学会   あり    20048  あり2（刀39り   A   
T山肌血¶Rb）  

A  

H  

B  2・〉3  カプセル内視鏡   カプセル内視鏡システム（仮梢）  （旧510  B  ∧   623  10（X）0  0862  
視鋏システム）   

今後のオ【ダーメイド医療の進展にとって有用性  
の書い診断方法と考えられる   

B  56  体外診断薬   アンプリチップCYP450（薬剤選択）   統合失調症、うつ病、慢性■b 不全 004．8   
、乳がん琴   

8   A  

8  l〔朽  放射線治療装置   サイバーナイフⅡ   
・ ・ギブン画像診断システム（カプセ 

防がん、乳がん、肝・降がん、 前立腺がん等  日本放射線層瘍学会  あり  002  ♭   A   〉622  31000  0020  

既存のホルター心電図で代着できる場合があり有  
用性はBでもよいが、対よ疾患の一部において  
は、代替となる診断法がない場合があるため有用  

B  30  植え込み聖ホルター■b電阻  Revea†1LR（】mplantabIeし00PRecorder）植込 ル 
み型ホター心電国   原因不明の失神   日本不整脈学会   あり  000   あり  2000   B   A   6113  ZOOOO  0306     性Aとする。   

甘粕軽症性椎対圧迫骨折、原  
8  10  Spineplex  発性および転移性権体骨趣  あリ  2004   あり  083   B   A  

額、外傷性堆体圧迫骨折等   

代替となる製品はないことから有用性はAと評価  

（仮称）金マーカ（金球）  
する。現状を考えると、金マーカーを使わない療法  
が代替とも考えられるが、今後、こちらがスタン  

B  101105ノ 1‖）  放射線治環補助材   あリ  00312  8   A   2921ほ  22140  1323     ダードになる可能性を考え、評価Aとした。   

ACCULOCゴールドマカ   

2   ※「－」はデータ不足等により算出できなかったもの。  



総合評価 （優先度）  対象疾患（処置等）   三‾‘‘  適応疾病の壬篤性  医療上の有用一性  

理  
ん疾病の致命率が轟 い  

A優先度1  
8優先度2  
空欄その  ！掛での柁                 FDA   米国承雷若年月   ［U ≡EU承認年月     8疾病の致命率は低 いが日常生活への著 しい影胃あり  選定WGからのコメント  

他   Cの   生存年（△  

そ他   DAしY）（1）   

田  副甲状腺シンテプラム  99mTc－M18Ⅰ（TモChnetium－99m－Sl∋5tamibけに ム   副甲状腺疾患   日本透析医学会   なし  Medk8re等の保険で効 能外使用あリ  あL  限定的   
よる副甲状腺シンテプラ  C   A  150（旧以下  

一次予防の症例に適応を拡大するかどうかについ  
ては、その有効性等について慎王な評価が必要  
である。  

31  植え込み型除細動器（】CD）  植え込み型除細動器   心室性領拍（一次予防）  日本不整脈学会   あリ  不  明  人   B   686一隻5  22〔旧0  3120  

36  Ht・a止StanMRx q－CPR   心室細動   日本救急医学会  日本循環器学会   あリ  20059   あし  2（刀5．tO  A   8   9g417  100000  0994  

43  冠動脈ステント   冠動脈ステント   急性・b筋梗塞   日本生体医工学会   あり  不  明  A   8   593  20000  00〇0  

Leo stent 

86  脳コイル補助デ／くイス  頭蓋内動脈狭窄症  日本船神椎血管内治療学会  あり   ：2（】05．8  あり  Z006，‖〕  A   脳動脈層  B  

W一色span  

場合によっては、従来品より充填性の高いコイル  

81114  暇コイル   日本脳神経血管内治療学会  あリ  2∝〉2．5   ∧   B   365  7000  0052   もあることから、既存のコイルより有用性が轟い場 もとえ有用性はBとた 
Matr†x り＼イドロコイルエンポリックシステム  l呂動脈♯  含ある考し。   

代替療法としては、手術療法あるため有用性Bと  
評価するものの、代替する他の糟似品が全くなく 

日本1VR学会  
日本心血管カテーテル治療苧   8   

2997  †200  249島  有用性が高い技術である。   
ロ  腸雷．大腿動脈ステントケ ラフト  FluencyPLJSVascubrStentGraft   腸甘動脈層 血管損傷  様Ib脈）   

既存の類似品はないが、安全性に関して既存の  

【   技術と同等か不明であるので有用性はBとした  
エキシマレーザによる不具合り一ドの抜去シ  

26  リード抜去システム   ステム（仮称）製品名CLeaRS（海外での名  あリ  20025   あリ  2002．‖）  8   
称）   

8  

対象疾患の一部において、有用性が轟い。  

3Z  電気生理的マッピンケ及び  不整脈   日本不整脈学会   あリ  2002，10   あり  1998   アプレーション   B   8  

24－2729  イリゲーション機能付きアブ レーションカテーテル  ・NAVトST∧Rサーモサークル ・ChiILTIcooLELdAbIat10nCatht・ter  不整脈   日本不整脈学会   あリ  2006－8   あリ  （氾5．1Z  8   8  

CooIPathアプレションシステム  

あり  20027   
‖i   

あり  ∝）29外傷 （氾5ユ♯稚  B   8   150〇  35000  004：l  コラゲンスポンジ複合体 （骨補填材）  Rec【）mbInantHurnan【】meMorphogenetic 打dein－2（血臼MP←2）／コラーゲンスポンジ・ 複合体  脊椎変性疾患、脊柱変形、脅 稚外傷、脊椎炎症性疾患等  日本整形外科学会  
78  抗菌剤入リサセメント  ・CobartG－HVBoneCement  

Refobacln Bone Cement R 人工関節置換術   日本バイオマテリアル学会  あり  005 5   あ畑  2005．丁   8   臼   486  55758  0009  

3   ※「一」はデタ不足零により算出できなかったものっ  



総合喜平価 （優先度）  対象疾患（処置等〉   要望学会  瀬外での承盟  適応疾病の重篤性  医療上の有用性  その他  

A疾病の致命率が高 い  
A優先度1  

8優先度2 空欄 B疾病の致命率は低  
その  FDA  米国承琵年月  EU  こEU承沈年月     いが日常生活への書 しい影腎あり  選定WGからのコメント  

他   Cの他   生存年（△  

そ   DALY）（1）   

CrY（州t（G4日Medicalしtd．YokoneamJ訂ael）  
97  レザ  但し、左記業者はOncuraという業者に合併吸  日本泌尿器科学会   あリ  2005．＝   あL  8   8   750  0（X〉4  

収され仁   

トRFAシステム  

92～94  高周波手術器  トcooトtipRFシステム  
リタ1500シリーズ、ディスポーザブルハンド  日本泌尿器科学会   あり  2006．2   あり2〔泊8．2  8   B   3  750  0004  

ピス 

34  オンラインHDF／HF  iわライン血液透析胴／血液漉削DF／HF）法  腎不全   
日本遺構堰学会   なし  あり  ‡1gg8．2   8   B   2020  30000  0067  

高密度焦点式拉普通治療器（川ghIntensky  
89  超音波治療器  FocusedUkrasound－HIFU）‾son8bbte  日本泌尿器利学会   なし  治験中（Ph司SeⅢ）  あり≡2（拇l  B   8   125DO  0（X）l  

500”   

ネオコントロール（30So止hParkSquare  尿失禁   日本泌尿器科学会   あり  1998．7   90  屏失媒治療器具  Marletta．GA30060）  
不  
明  8   B  

9t；  放射鰯治療装置   「バードソースリンク」  
rラビッドストランド」   前立腺がん   日本泌尿器科学会   あリ  20033   あリ  t996．5   B   8   884  4316  0205  

尿失禁手術器具TransDbuturatorTape（TOT  
手術用）製品名Monarc  
製品名Obtape  

99  尿失蕪手術器具  製品名Ureter  尿失禁   日本泌尿器科学会   あり  2002．1l   あり  2α〕2．g   
製品名トStop  

8   B  

製品名Obt√yX  

高根i車軸繊内照射用アプリケーターイナ  

107  放射線治療補助材   ジーイントロダウションセット（hergy htr（〉duct10nSet）  前立腺がん、軋がん等  日本放射線腫瘍学会  あり    2003】8  あり  （X）Z．T【）  8  8  0  10800  0000  

赤外線尿管カテーテル  INFR∧VIS10N   婦人科内視鏡手術   8本産科帥人科内視綴字会  あり    1998．7  不  明  B   
8  

顎関節用人工骨   TMJJ【‖ntReplacementSystern   顎関節症   日本口腔外科学会   あり  005．9   あリ  9971   B   β  

対象疾患は少ないが、代替療法のない症例も存  
在し、ランダマイズ研究での有用性の証明が得ら  
れていることから、優先度月欄いと思われる。  

42  迷走神経刺激装置  NeuroCyberntticProsthesis（略称NCP） 和名走刺   
迷神経激装置   費l治性てんかん   日本てんかん外科学会  あリ   B   R   ＜250  5000  0050  

制として）   

1210  0048  DaVinc－Surgjca！Systemダウインチ装置  虚血性心疾患、心機弁膜症、 不善脈、先天性心疾患 前立腺がん等  日本心臓血野外科学会 日本Endourobgy・【SWL学会 日本泌尿揚科学会  あリ      999．1   
45  手術用ロボット  

VNUS Clorure SystEm 997（12蔵以上の業物 抵抗性の部分発作抑   あリ  994．5                                        B   8   

B   1520  1320（X）0  0（）Ot  

4   ※「－」はデタ不足軍により算出できなかったもの⊃  



－  

（優先度）  

総合喜平価   

対象疾患（処置等）   要望学会  海外での承認  適応疾病の重篤性  医療上の有用性  その他  

A優先度1  導入すること  
8優先度2  
空欄その  

A疾病の致命率が高 い 8疾病の致命率は低  
FDA  米国承諾年月  ［U  EU承泣年月     いが日常生活への著 しい影管あり  選定WGからのコメント  

他   Cの他   生存年（△  

そ   D∧LY）（り   

Orthofix【×tema】FixationScrew（P［n）W止h  

21  書創外国定ピン  ト～droxyapatlteCoathg  骨折、甘形成不全症、一変形 疾患等  あリ    2004l  あl  200310  C   8  

Jet－XH∧CoatedHalfPins  

2002こ足底腱膜炎の除  

体外衝撃波発生装置   喰付着部炎等   日本整形外科学会   痛治療  あリ    三2003．上腕骨外伊上頸  C   8   0  

炎の除痛治療   

電気手術器スーパー／くルスジェネレータ、高  

88  高周波手術器  周波処置用能動器具印スーパー′くルス用電 極  日本泌尿器科学会   あリ  20037   あL  2（旧3．8   C   B  5  30000  

80WKTPレーザー（GreenLightPVTM  
gl  レーザー  Sur如albserSYちtem）ただしすでに次世代  日本泌尿器科学会   あリ  200l．5   不  明  C  

日  30000   

器が開発されている   

デキストラノマー注入材  2001．g秩胱尿管逆  
98  テキストラマー注入割   De¶ux（内視鏡的峠胱粘惧下注入材）  8本泌諾器I斗学会   あり   流症  あリ  1999   C   B  

Zuidox（内規♯的尿道周囲注入材）   治験中尿失禁  

5  十二指腸ステント   十二指暢ステント   膵癌による十二指腸閉鎖  日本消化器学会   あリ  あリ  R   C  

8  食道／胃／大腸における開腹手   日本消化器外科学会  あり  術  日   C  

日本心Il血せ外科学会  
46   あり  200411   あり  （氾69   ♭  C  

日本人工臓器学会   

工ンサイトEPワークステーションES卜4000  
（仮称）NavX／くッチ［N（旧10（仮称）  

2325  電気生理的マッピング   日本不整脈学会   あり  2003   あリ  〔氾3   B   C  

申請晶日名／くイオセンスCARTOXP  
製造元販売名CARTOXP   

80  止血剤   Ar18ioSe8l   脳血管内手術   日本脳神纏血管内治療学会  あり  20〔旧．4   あり  （泊04   8   C   0  

】7  ガンマブロプ（R】測定）  サージカルブロプシステム   皮膚がん   日本皮膚科学会   あり  1998．6   あり  α〕軋9   b   C   392  S80  0784  

安全性や有用性に関するDataが十分でない。   

円  MRガイド下♯東超音波治   E山鳩厄te2（X）0   子宮筋ほ   日本医学放射絹嘩会  あリ  00410   あリ  002、10  8   療機  C  

5   ※ ト」はデータ不足琴により井出できなかったもの。  



総合評価 （優先度）  対象疾患（処置等）   要望学会  適応疾病の重篤性  医療上の有用性  

∧優先度1  導入すること  
日優先度2  
空欄その  ‖   遼定WGからのコメント  

他   しい彩管あリ Cの他  C二その他   生存年（△  

そ  DALY）（1）  

St8biderl  

72  歯科骨内麻酔器機   急性歯髄炎等   日本歯科麻酔学会   あり   19994  不  b   C  

・他0uxi－Sleeper．IntraFb仲など  明  

75  骨ネジ   書接合用品   不正校合   日本橋正歯科学会   あリ  2（】0二I12   あL  2002．12  8   C  

現場で必要とされているか疑問が残る。  

11  冷凍手術機   冷凛手術器   肝がん、腎がん   日本生体医工学会  あり  用98．7   あり  19983   B   C  

t9g8（∧tんanced  

87  末梢血豊穣球紫外捜照射 システム  TherakosしJV∧R？×TSSYST［M   GVHD  日本造血細胞樗増学会                                  あリ   refractoryc血aneous Tc亡Ilkukem由の治療  明  R   C  

法として）   

Z8   

アプレーションカテーテル  Cryo アプレーションカテテル   房妻結節リエントリ】性頻拍 上性  日本不整脈学会   あり  20034（AVNRTの C 
ryoアプレーション等）  

C  

妻頻拍  
7  色素レーザー   VbeamCandebCorporation  血管櫻  日本レーザー医学会   あり  120082   あリ  2（X）36   C  

・∨▲StarCynosure  毛細血管拡張症  C  

セラミックブリッジ   Proceracer8micレidges   歯の欠損   日本補綴歯科学会   あり  不  明  C   C  

70  OLF装置（光学式う触検出装置）   う触   日本口腔衛生学会   あり  20044   芸≡2捌－0   C  C  

73   Sma｛PReP2   抜歯後治癒促進等   日本歯科理工学会   あリ  2006，1   不  明  C  C  

74  レ【ザ【  種別医療用焼灼器．一般名称．その他の レザ手術装置およぴレーザコアクレーター 販売名ウオーターレーズー  歯肉の切開、切除  日本歯周儒学会  あリ    あリ    C   C  

6   ※ r－Jはデタ不足零により算出できなかったもの。  




