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「医療二叩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り血キンググループを   

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・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   

口  飯 沼   

2  梅 田   

3  笠 貰   

4  加 納   

5  北 村   

6  釘 宮   

7  佐 藤   

8  四 宮   

9  田 野   

10  千 葉   

皿  土 屋   

12  中 谷   

13  平 岡   

14  吉 田   

田  吉 田  田  渡 辺   

氏  名   役  職   

沼 雅 朗   社団法人日本医師会常任理事   

田 典 嗣   元国立国際医療センター病院長   

宏   東京女子医科大学循環器内科学講座教授   

納  隆   埼玉医科大学保健医療学部医用生体工学科教授   

村 惣一郎  国立循環器病センター総長   

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   

藤 敏 彦   北里大学医学部准教授   

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   

野 保 雄   大阪大学医学部眼科学教室教授   

葉 敏 雄   国立成育医療センター特殊診療部長   

屋 文 人   東京医科歯科大学歯学部付属病院薬剤部長   

谷 武 嗣   国立循環器病センター臓器移植部長   

岡 真 寛   京都大学大学院医学研究科教授   

田 茂 昭   青森県立中央病院長   

田  純   名古屋大学医学部教授（脳神経外科学）   

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。  

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   

一 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選定ワーヰ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。   



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。  

2   



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  

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」の流れ  
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進捗状況のフィードバック  
Web経由で開発協力・資料提供企業を公募  
資料のイメージ  

・製品の概要  

】臨床データの概要  

・諸外国における使用状況  

等  一国内開発状況  



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  

の座長に卸し出ることとし、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。   



ワーキンググループ専門家リスト  

朝 倉 敬 子  

荒 井 保 明  

市 塚 清 健  

伊 藤 芳 紀  

小 西 晃 造  

後 藤 哲 哉  

小 林 義 典  

佐 藤 敏 彦  

四 宮 謙 一  

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  

国立がんセンタ「中央病院放射線治療部  

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准教授  

北里大学医学部准教授  

東京琴科歯科大学大学院   

医歯学総合研究科整形外科学分野教授  

国立がんセンター中央病院肝胆牌臓外科医長  

束京都済生会中央病院付属乳児院院長、整形外科顧問  

埼玉医科大学泌尿器科教授  

九州大学大学院医学研究院循環器内科学講師  

近畿大学医学部教授、付属病院整形外科部長  

香川大学医学部人間社会環境医学講座医療管理学准教  

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副病院長  

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  

島 田 和 明  

鈴 木 信 正  

出 口 修 宏  

戸 高 浩 司  

演 西 千 秋  

平 尾 智 広  

村 垣 善 浩  

八木原俊克  

山 本 晴 子  

米 山 彰 子  

（50音順、敬称略）   



今後の検討の進め方について   

本検討会においては、国内で未承認又は適応外の医療機器及び体外診断用医  

薬品について、我が国の医療ニーズが高いものを適応疾患の重篤性及び医療上  

の有用性の観点から選定し、優先順位をつけて早期導入のための方策について  

検討を行うこととしている。   

これまでに、学会等からの要望があった59種類の医療機器等のうち、疾患の  

重篤性がA評価（致命的な疾患）又はB評価（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）であって、医療上の有用性がA評価（既存の治  

療法等がない）とされた13種類の医療機器等について、優先的に検討してきた。  

今後本検討会で優先的に検討すべき医療機器等については、以下のように選  

定を進めていくこととしてはどうか。   

1．呈皇軍からの要望があった59種類の医療機器等のうち、優先的lこ検討を  

缶ユた13種類以外のもの  

（1）医療上の有用性がB評価（欧米において標準的に普及しており、既存の治  

療法より優れている）とされた医療機器等が22種類（別紙）ある。  

この中から、以下のような観点等から優先的に検討を行うべき医療機器  

等を選定してはどうか。  

①疾患の重篤性がA評価（致命的な疾患）であり、品目自体が未承認で  

あるもの。  

②疾患の重篤性がB評価であり、品目自体が未承認であるものかつ、欧  

米での承認からすでに一定期間以上を経過しているもの。  

疾患の重篤性   

医療上の有用性  

A   A   13種類選定され、検討済み。   

B   A   

A   B   優先的に検討すべき対象を選  

B   B   定する。  

2．教皇お要望lこ基づくもの  

昨年末に学会等から要望を聴取した以降、諸外国で承認された新しい医   

療機器等もあることから、改めて要望を聴取し、さらに優先的に検討すべ  

き医療機器等を選定することとしてはどうか。  

なお、その際、優先的に検討すべき医療機器をより適切に迅速に選定で  

きるよう、要望対象の要件、要望に当たって提供いただきたい情報などに  

ついて明確化を図ることしたい。   



【資 料 6】  選定品目（案）  

「今後の進め方について（資料6）」に従い下記①②の観点から優先的に検討を行うべき医療機器として、下記網掛け黄色部分4品目を選定   

①疾患の重篤性がA評価（致命的な疾患）であり、品目自体が未承認であるもの。   

②疾患の重篤性がB評価であり、品目自体が未承認であるものかつ、欧米いずれでも承認からすでに2年以上を経過しているもの。  

ただし、既に申請されているもの及び申請予定が明らかなものを除く。  
医療上の有用性  適応疾患の重篤性   海外での承認  

A：疾病の致命率が  
高い  B：欧米で普及か  

整理 番号  医療技術の名称   使用する医療機器の製品名等   対象疾患（処置  等）  要望学会  FDA  米国承認年月  EU  EU承認年月    B：疾病の致命率は 低いが日常生活へ  

の暮しい影響あり  
C：その他   C：その他   

医療機器等の名称：植え込み型除細勤番／製造業者及び園内での  

31  植え込み型除細動器 （】CD）   製造販売業者：日本メドトロニック株式会社、日本ガイダント株式会 社 予防）   

不明  A   B   

、株式会社ゲッツブラザース   

機器の名称：HeartStartMRxQ－CPR  
36  体外式除細動器   製造業者：米国PhiIipsMedicalSystems社  心室細動   

日本救急医学会  
日本循環器学会  あり  2005，9   あり  2005．10   A   B   

国内製造販売業者：株式会社フィリップスエレクトロニクスジャパン  

43  冠動脈ステント   冠動脈ステント   急性心筋梗塞  日本生体医工学 Jゝ  不明  A   B   
コ貫   

2005．8   あり  2006，10   A   B   

Scientnc社；米国）   脳動脈流   
86  脳コイル補助デバイ ス  Leostent（BALT社フランス）、Enterprise（Johnson＆Johnson社：米 国〉、Neuroform（BostonScient折c社；米国）、Wingspan（Boston   頭蓋内動脈狭窄 症   日本脳神経血管 内治療学会  あり  

製品名二MattrlX  
製造元：ボストン・サイエンティイフィツク社  

81．114  脳コイル  脳動脈癌   日本脳神経血管   あり  2004，7   あり  2002，5   A   B   
製品名：ハイト●ロコイル工ンホ●リツウシステム  内治療学会  
製造元：米国マイクロペンション社  

輸入元こテルモ株式会社  

名称：FluencyPlusVascularStentGraft  日本ⅣR学会  

腸骨、大腿動脈ステ   製造元：C．R．BARD   B  
12  販売元：株式会社メデイコン  腸骨動脈癌   日本心血管力  なし  2005，7気管支  あり  2005，5（腸骨、大  B  

（腸骨動脈）   
．■ゝ  

電気生理的マッピン  不整脈   日本不整脈学会  あリ  2002，10   あり  1998   B   B   
32   グ及びアプレーション  ： 

申請品目名：ナビスターサーモクール  200411心房粗  
製造元販売名：NAV7－STARThermocool  動2006．8心室  19975  
製造元：米国、バイオセンスウェブスター社  
輸入元：ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社  

頻拍  
イリゲーション機能付  

24，27．2   きアプレーションカ  不整脈   日本不整脈学会  あり     2003．9  あリ   2005，12  B   B  

テーテル  
一般的名称：アプレーション向け循環器用カテーテル  
製品名：CooIPathアプレーションシステム  

20073  20035  
製造業者：lrvineBiomedicalInc 
製造販売業者：ゲッツブラザーズ  



【資 料 6】  選定品目（案）  

海外での承認  適応疾患の重篤性  医療上の有用性  

A：疾病の致命率が  
高い  B：欧米で普及か  

整理 番  医療技術の名称   使用する医療機暮の製品名等   対象疾患（処置    要望学会  B：疾病の致命率は  

号  等）  
FDA  米国承認年月  EU  EU承認年月     低いが日常生活へ  

の著しい影響あり  
C：その他   C：その他   

RecombinantHumanBoneMorphogeneticProtein－2（rhBMP－2）／  育稚箕1王！矢愚、 脊椎変形、脊椎 外傷 
18  コラーゲンスポンジ複 合体（骨補填材）   コラーゲンスポンジ・複合体 （米国での製品名：Inf 、脊椎炎症  あり  2002，9外傷 2005，3脊椎  B   B   

useiBoneGraft）  丘産室   

CobaltG－HVBoneCement（米国BiometOrthopedics．Inc．社）  
78  抗菌剤入り骨セメント   RefobacinBoneCementR（スイスBiometOrthopaedics  人工関節置換術  日本バイオマテ リアル学会  あり  2005．5   あり  2005，5   B   B   

SwitzerlandGmbH社）  

CrYOHit（GalilMedicalLtd，Yokoneam，lsrael）但し、左記業者は  
Oncuraという業者に合併吸収された  

97  冷凍手術装置  http：／／www．oncura．com／kidney－CrYOtherapyhtml現在販売されて  日本泌尿器科学 日  あリ  B   B   
いるのはSeedNetという製品のようであるが、代理店などがはつきり  コ＝   

とせず、詳細は入手できず。   
医標1琵碁敵売名：RFAシステム  
製造販売業著名：ボストン・サイエンティフィツクジャパン株式会  

社  1997  1999  

製造業書名：ボストン・サイエンティフィツクコーボレーション（米  

国＿1＿‖＿▼＿‖‥＿＿＿＿‖＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿‖‖＿＿‥＿＿＿  

＜外国製造元＞Vallylab社（米国）＜製造販売元＞タイコヘルス  
ケアジャ／iン＜販売元＞センチュリーメディカル株式会社＜販売  

肝臓）19993  
骨）2006．3  

名＞Co0l－tipRFシステム  

日本泌尿器科学 円   あり  あり  B   B   92～94  高周波手術器  名称：リタ1500シリーズ、ディスポーザブルハンドピース名称：リタ 1500シリーズ、ディスポーザブルハンドピース  
製造業看：RITAMEDICALSYSTEMS，INC．（米Ei））  
製造販売業者：株式会社AVS（輸入元）  
販売業者：ニプロ株式会社（国内販売）  2006．2  2006．2  

名称：リタ1500シリーズ、ディスポーザブルハンドピース  
製造業者：RITAMEDTCALSYSTEMS．INC．（米国）  
製造販売業者：株式会社AVS（輸入元）  
販売業者：ニプロ株式会社（国内販売）   

34  オンラインHDF／HF  オンライン血液透析濾過／血液濾過（HDF／HF）法   腎不全   日本透析学会  なし  あり  1998．2   B   B   

高密度焦点式超音波治療器（HighlntenskyFocIJSedUltrasound－  
前立腺癌   89  超音波治療器  HIFU）′′sonablate500”  日本泌尿器科学 ．1ゝ．  

Ⅲ）   

B   B   
コ＝   

ネオコントロール。ネオトーヌス社製（30SouthParkSquare  
尿失禁   90  尿失禁治療器具   Manetta．GA30060）  日本泌尿器科学 ．∠ゝ  あり  1999   B   B   

コ害：   

製品A：医療機器名称「バードソースリンク」、製造業者「  
C．R．BARD」，国内での製造販売業者r株式会社メデイコンj  

96  放射線治療装置    製品B：医療機器名称rラビッドストランド」、製造業者rGEHealth」，園  日本泌尿器科学 ．∠ゝ  あり  19965   B   B  

内での製造販売業者「日本メジフイジックス株式会社J  
＝ミ   

（前立腺癌）   



【資 料 6】  選定品目（案）  

海外での承認  適応疾患の重篤性  医療上の有用性  

A：疾病の致命率が  

高い  B二欧米で普及か  

整理 番   使用する医療機器の製品名等   
号   対象疾患（処置  等）   

の著しい影響あリ  
C：その他   C：その他  

尿失禁手術器具 Transobut‖ratOrTape（TOT手術用）  

l  l尿失禁手術器具Transobut‖ratOrTape（TOT手術用）  l  l  」  l  】  ‡  l  l  

製品名：Monarc製造元：AmericanMedicalSystems．1NC国内販  
売予定業者：高井医科器械K．K 
製品名：Obtape製造元：MentorCorp  
製品名：Uretex製造元：BARD  

尿失禁  
99   尿失禁手術器具  

日本泌尿器科学 日  あり   2002，9  B  B   
コ：F  

製品名：Obtryx製造元：BostonScientificCorp  
国内販売予定業者：BostonScientUicJapanK．K  
製品名：TVTLO製造元：Johnson＆JohnsonCorp  
国内販売予定業者ニジョンソンアンドジョンソンK．K 

医療機器名称：高線量率組織内照射用アプリケーター：イナジー・  
イントロダクションセット（lnergy）ntroductionset）  

107  放射線治療補助材    製造業者：ニュークレトロン社（オランダ）  
前立腺癌、乳が   日本放射線腫瘍   あリ  2003．8   
ん等  

あり  2002，10   B   B   
学会  

販売業者：株式会社千代田テクノル  

111  赤外線尿管カテーテ   INFRAVISION   
婦人科内視鏡手   日本産婦人科内   あリ  1998．7   
術  視鏡学会  

不明  B   B   
ル  

医療機器の名称：TMJJointReplacementSystem  
71  顎関節用人工骨   製造業者 Wa鷹erLorenzSurg］Cal，lnc．（米国）  顎関節症   日本口腔外科学 ．∠ゝ   あリ  2005，9   あり  1997，1   B   B   

上記製造業者の国内代理店：株式会社メディカルユーアンド工イ  

製造業者：米国Cyberonics社（Houston）  
1997（12歳以上  

42  迷走神経刺激装置   正式名称：NeuroCyberneticProsthesis（略称NCP）  難治性てんかん  日本てんかん外 科学会  あリ   の薬物抵抗性の 部分発作抑制と  
B   B   

和名：迷走神経刺激装置  
して）   

日本心臓血管外  2000腹腔鏡  
虚血性心疾患、  2001前立腺、胸  

心臓弁膜症、不  日本  腔鏡  
45  手術用ロボット   DaVinciSurglCalSystem：ダヴインチ装置（手術用ロボット）  整脈、先天性心  B   B  

ESWL学会  
疾患、前立腺癌  

心臓手術  
2005婦人科、泌  

＝て   尿器科、小児科   



対象品目の現状  

医療機器等の名称   対象疾患（処置等）   現状   

AA   【申請中】  

胸部大動脈ステントグラフト   胸部大動脈瘡  ○ジャパンゴアテックス株式会社  

平成19年2月25日医療機器・体外診断薬部会審議   

AA   【承認】  

○ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社  
頸動脈ステント   頸動脈狭窄症  

詳細欄外参照。  

承認日：平成19年9月28日   

AA   【申請中】  

○ニプロ株式会社  

埴え込み型補助人工心臓   末期性重症心不全  
【公募】  

○株式会社サンメディカル技術研究所【治験実施中】  

○テルモ株式会社【相談中】  

○センチュリーメディカル株式会社【相談中】   

AA   【申請中】  

動脈癌、静脈癌、動静脈奇形、動脈   ○イーヴィースリー株式会社  

血管内塞栓物質  出血、悪性腫癌、脳動脈奇形、硬膜  【公募】  

動静脈ろう、悪性腫癌、術後出血等  ○ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社【相談準備中】  

○ピー■ブラウンエースクラップ株式会社【相談準備中】   

AA  小児の石室流出路再建に用い   
小児における石室流出路再建   

【公募】  

る人工血管  ○ 日本メドトロニック株式会社【相談中】   

AA  小児の胸郭不全症候群に用い   
胸郭不全症候群   

【公募】  

る胸郭矯正器具  ○ シンセス株式会社【相談中】  



BA   【承認】  

○ギブンイメージング株式会社  

カプセル内視鏡   消化管出血等  
販売名：ギブン画像診断システム  

使用目的等：小腸疾患の診断を行うために、小腸粘膜  

の撮像を行い画像を提供する。  
承認日：平成19年4月23日   

BA  CYP450遺伝子多型体外診断  CYP450遺伝子多型の検査   【申請中】  

用医薬品  ○ ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社   

BA  放射線治療装置   
肺がん、乳がん、肝がん、膵がん、前  【申請中】  

立腺がん   ○ アキュレイ インコーボレイテッド   

BA   
植え込み型ホルター心電計   原因不明の失神   

【申請中】  

○日本メドトロニック株式会社   

BA   【公募】  

骨粗髭症性椎体圧迫骨折等に   
骨粗髭症性稚体圧迫骨折、原発性お  

用いる骨セメント  
よび転移性稚体骨腫瘍、外傷性堆体    ォ      ○日本ストライカ一株式会社【治験準備中】  
圧迫骨折  

○オリンパステルモバイオマテリアル株式会社   

BA   【申請中】  

放射線治療補助材   ○オリンパスメディカルシステムズ株式会社  
肺がん、乳がん、肝・膵がん、前立腺  

がん等      （放射線治療のための体内埋め  【公募】  

込み金属マーカ」  ○東洋メディック株式会社【相談中】  

○セテイ・メディカルラボ株式会社【相談中】   

BA  エキシマレーザによる不具合リ   
不具合リードの抜去   

【申請中】  

－ドの抜去システム  ○デイープイエックス株式会社   

AA：疾病の重篤性が高く、当該医療機器等の医療上の有用性が高い。  

BA：疾病の致命率は低いが日常生活への著しい影響がある疾病で、当該医療機器等の医療上の有用性が高い。   



平成20年2月29日  

医療ニーズの高い医療機器等に関する要望書の提出について  

1．趣旨   

厚生労働省では、平成18年10月より「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」を開催し、国内で薬事法の承認が得られていない  

医療機器等の早期導入を図るため、学会等からのご要望に基づき、検討を行  

っております。   

新たに検討の対象とすべき医療ニーズの高い医療機器等を把握するため、  

下記のとおり、要望書を受け付けることとしましたのでお知らせします。  

2．要望書の提出方法等  

（1）対象   

国内で未承認又は適応外使用にあたる医療材料、体外診断薬等の医療機器  

（2）提出方法   

別紙2の様式に沿って必要事項を記載し、下記あてに提出すること。   

提出方法は、郵送またはメールで提出すること。  

（3）受付期間 平成20年2月29日～平成20年4月30日必着  

画  3．留意事  

（1）必要事項の記載及び添付資料に不備等がある場合は、原則として、受け   

付けられないので留意すること。  

（2）提出書類は返却しません。  

（3）個人情報や企業秘密情報を除き、提出内容に関する情報を公開すること   

があります。  

（4）個人情報については、本事業に関することにのみ、適切に使用します。  

（5）郵送書類は簡易書留等、配達されたことが証明できる方法とし、封筒宛   

先左下に赤字で「医療機器等検討会要望書在中」と記入願います。  

4．提出   

厚生労働省医政局研究開発振興課 医療機器■情報室 宛   

〒100－8916千代田区霞が関1－2－2  

TEL O3－3595－2430、FAX O3－3503－0595  e－mailmedicaldi＠mhlw．go．」p  

※ メール及び郵送にて提出すること。   



lこ提出様式）  

早期導入を希望する医療機器等に関する要望書  

学  
提出学会の名称、学会長の所属、氏名及び連絡先を記載する。   

絡  
等  担当者の所属、氏名、電話、FAX、電子メール等を記載する。  

提出学会名及び  
所属と氏名  

担当者氏名、連  
話、メール  

同じ学会から複数要望す  
る場合、優先順位を数字  
で記載する。  

要望の優先順位   

1．機器名称、用途目的  

一つの  

巨器名称   販売名、製品名、企業名をそれぞれ記載する。  
複数の  
場合は  
て記載．  

I途   対象疾患、対象部位、使用目的等について記載する。   

適応外  

こちらに  
いる適応   

認  

承認番号  承認（認証）番号を記載する。   

適応外の内   対象疾患、対象部位、使用目的等について記載する。   
容  

ンN米飽 はそれ  

での承認の   、、、、 
有無   希望す  

海外で  
欧州（CE）で  かが分  

承   

無   合は、J  
Z、  

国、地域、承認年、承認されている適応の内容（対象疾患、対象部位、使用日  
的等）等を記載する。  

その他        希望する適応についても海外で承認されている否かが分かるように記載する。  
承認されていない場合は、その旨を記載する。   

国内で  
・申請済み（ 年 月 日 機構に提出）  いて、∃  

】請等の状況         ・申請準備中（ 年 月頃 機構に提出予定）   れかを  
・申請予定なし（理由：  ）   複数あ  

れ記載   

る学会名  同内容の要望を提出している他の学会について記載する。   

医療技術に関  して  

が存在する  
可能な限りすべ  

の場合の用途は  

国内で承  
されている  
が、適応が  
異なる場合  

〟l慣軌の一Dl示1∃▼  

ぞれ記載する。  

る適応についても  
承認されてし  ＼る否  

かるように記載す  
海外での   

認状況  
言  し ＼ない場  

旨を記載す  

の申請状況につ  
いず  
製品が  

左記のうち  

記載する  
る場合はそれぞ  
する。   

1／3ページ  



項目  データ   出典／根拠   

＊1二可能ならば性、＝  

階級別の人数．適用  

治療対象患者数  ドラインがあれば対∃  

（性・年齢対象別）＊1  
なる疾病の匿患者全  
ではなく適用となる貞  
数  

※出典／根拠：  

査読のある学術雑詔  
の主な根拠論文・資  
添付すること。  

技術の難易性  
WEBで公開されてし  資料についてはその  

料が特定できる情朝  

現在の導入施設数、技術的に見て数年以内に導入可  
載。また、未公開のj  

導入可能施設数    能な施設数を記載する。   に関しては別に資料  
付を求めることがあ■  

対象疾患における、症状t障害の程度やQOLの改善（治  
症状の緩和   療中、治療後も含む）、有効期間、有効割合等に関する  出典／根拠  

データを記載  ＊2：あてはまるものl；  

て記入．何と比較しつ  

を示す．  
生命予後の  対象疾患における死亡率の改善、生存率上昇、生存期   

改善  間の延長に関するデータを記載  ※診断機器に関して  
左記に掲げる全てα  
目を記入する必要ほ  
く、関連する項目の‘  

有効性に関 するデータ  載すること。具体的l  
＊2  

短縮  通院）の短縮に関するデータを記載  は、侵無性の低下、  
診断による罷病期閂  
療期間の短縮等を芸  
する。（その他、不呼  

イベント予防  イベント（発病、再発、事故等）発生予防割合を記載   ついては、照会され  
い。）  

安全性、利便  安全性の向上、医療従事者や介護者の負担軽減等に   
性等の向上  関するデータを記載   

出典／根拠  

有害事象に関するデータ   副作用、治療に伴う事故等による症状悪化、死亡等の 発生割合を記載   出典／根拠   

費用  1治療当たりの章用（手術料、材料代、入院費用等の概  出典／根拠   

日本国内における当該療法の普及状況、ガイドラインの  
日本国内での実施状況等    有無、使用状況等について記載する。（ガイドラインがあ  

る場合は添付する。）   

欧米における当該療法の普及状況、ガイドラインの有無  
当該療法の欧米における  づ    等について記載する。（ガイドラインがある場合は添付  

位置け  
出典／根拠   

する。）  
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現行の治療方法（代替品）   対象疾患に対して現在最も使用頻度の高い治療方法、代替品を記載する。  

現行の治療方法（代替品）   導入に必要な特殊技術、およびトレーニング期間等を記   
技術の難易性  載する。   

出典／根拠  

；そく亡L畠Cリノlし甘ノi  

現行の治療方法（代替品）   現在の導入施設数、技術的に見て数年以内に導入可   は、日本で行わ  

導入可能施設数   能な施設数を記載する。   
適した代替療法  

は、海外の論文  
された、日本で一  
行われていない  

症状の緩和  法かをコメントと  
ナニ乙‾L  

＊2：あてはまる1  

て記入．何と比j  
を示す．  

生命予後の  
改善  ※診断機器にβ  

左記に掲げる全  

現行の方法  目を記入する妃  

（代替品）の に  
く、関連する項【  

有効性関  載すること。具イ  

するデータ  
は、侵襲性の佃  

＊2  
診断による罷癖  
療期間の短縮ミ  

する。（その他、  

イベント予防  ついては、照会  
い。）  

安全性、利便  
性等の向上  

出典／根拠   

現行の方法（代替品）の有  
害事象に関するデータ  

出典／根拠   

現行の方法（代替品）に係     1治療当たりの費用（手術料、材料代、入院費用等の概  出典／根拠   
る費用  

れるのに  

文等で比較  

として記載  

ものは全  
較したか  

等を記載  
不明点に  
された   
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