
第13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22年3月19日（金）14：00～16‥00  

○場 所   はあといん乃木坂 フルール  

○議 題  

1．今後の検討会の進め方について   

2．これまでの選定品目の現状について   

3．早期導入候補品目の選定について   

4．平成22年度の早期導入要望に関する意見募集について   

5．その他  

○資 料  

1・医療二一ズの高い医療機器等の早期導入に関する検討の進め方   

2．これまでの選定品目の現状   

3．ワーキンググループによる評価（水晶体嚢拡張リング）   

4・ワーキンググループによる評価（体外式補助人工心臓装置）   

5．ワーキンググループによる評価（創外固定器用金属ピン）   

6．ワーキンググループによる評価（人工内耳）   

7・医療ニーズの高い医療機器等の早期導入要望に関する意見募集に  

ついて  

○参考資料  

1．検討会委員名簿   

2．検討会開催要領   

3．早期導入候補品目の評価資料   



医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討の進め方   

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．学会等からの要望に関する意見募集  

○ 以下の条件のいずれにも該当する医療機器等について学会から要望に関する   

意見を募集する。  

・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1診断等に用いられるものであること  

○ 患者団体からの要望も考慮する。  

2．要望品目等の評価と早期導入品目の選定  

○ ワーキンググループ委員により、学会等から要望のあった医療機器等について、  

「検討会における対象医療機器等の選定の考え方」（別紙1）に基づく評価を行   

い、早期導入を検討すべき医療機器等の優先順位をつけ、選定案を作成する。   

なお、このため、検討会の下にワーキンググループを設置する（別紙2）。  

○ ワーキンググループ委員が作成した選定案について、検討会にて検討し、早期   

導入が必要な医療機器等（選定品目）を決定する。  

○ なお、検討会の委員は、検討対象品目につい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関   

する検討及び発言をしてはならない。  
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3．選定品目を開発する企業の募集  

○ 厚生労働省ホームページを通じて、選定品目の国内早期導入を行う意思があ   

る企業を募集する。  

○ 国内早期導入を行う意志がある企業による早期導入の可能性や該当性を確   

認するため、当該企業より以下の情報を収集する。   

・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  

・その他検討会が必要と判断した情報  等  

4．選定品目に対する早期承認申請に向けた助言等  

○ 選定品目の早期承認申請に向けて、検討会は以下の助言等を行う。   

・早期導入に向けた助言（治験の必要性、学会ガイドラインの必要性など）  

・早期導入の可能性や妥当性に関する意見  

・市販後の安全確保策に関する助言  

○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。  

○承認申請後は、優先審査等を行い、その進捗状況について検討会に報告し、   

検討会は必要な助言等を行う。  
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別紙1  

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   

ア㌔既存の治療法、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  

り その他  

3   



別紙2  

ワーキンググループの設置について   

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委員は、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委員は、検討品目の検討のために必要な資料を事務局か  

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  

はしてはならない。   

ワーキンググループの委員は、検討対象品目につい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  

に関する検討及び発言をしてはならない。  
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ワーキンググループ委員  

東京医科歯科大学医学総合研究科顎顔面外科学教授  

国立がんセンター中央病院放射線診断部長  

国立がんセンター中央病院頓射線治療部腹部放射線治療室  

東京大学医学部付属病院心臓外科教授  

神奈川県立循環器呼吸器病センター呼吸器科医長  

聖マリアンナ医科大学形成外科教授  

信州大学医学部附属病院脳神経外科助教  

九州大学大学院医学研究院未来医用情報応用学助教  

東海大学医学部内科学系循環器内科教授  

北里大学医学部准教授  

国立がんセンター中央病院第一領域外来部肝臓科医長  

束京都済生会中央病院附属乳児院長  

九州大学病院循環器内科特任准教授  

国立成育医療センター治験管理室長  

近畿大学医学部整形外科学教室教授  

前田眼科クリニック院長  

東京女子医科大学大学院先端生命医科学研究所講師  

埼玉医科大学腎臓病センター泌尿器科講師  

国立循環器病センター臨床研究開発部臨床試験室長  

東京大学大学院医学系研究科耳鼻咽喉科学分野教授  

国家公務員共済組合連合会虎の門病院中央検査部長  

天笠 光雄  

荒井 保明  

伊藤 芳紀  

小野 稔  

加藤 晃史  

熊谷 憲夫  

後藤 哲哉  

小西 晃造  

小林 義典  

佐藤 敏彦  

島田 和明  

鈴木 信正  

戸高 浩司  

中村 秀文  

演西 千秋  

前田 利根  

村垣 善浩  

矢内原 仁  

山本 晴子  

山岨 達也  

米山 彰子  

（50音順、敬称略）   

還一   



ワーキンググループによる評価   
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「適応疾病の重篤性」と「医療上の有用性」の区分  

（1）適応疾病の重篤性の区分  

A：生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）  

B：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  

C：その他の疾患  

（2）医療上の有用性の区分  

A：既存の治療法、予防法もしくは診断法がない  

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  

C：その他  
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学会の協力等  

・市販後臨床試験等への協力  

・適正使用の確保   

（施設要件、研修等）   

：【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  

；（1）適応疾病の重篤性（生命への影響の重大性（致死的）、病気の不可逆な進行、日常生活への著しい影響等） ：（2）医療上の有用性（既存の治療法等がないこと、欧米での標準的な普及性、既存の治療法等に対する優位性）  
l＿＿＿＿＿－＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿＿＿＿＿＿●＿＿●＿＿＿＿＿＿一一一t－－－＝－－－－－－－－－－－－－－－－一一－－－－－一一一一－一一－－－  



これまでの選定品目の現状  

N0．   医療機器等の名称   対象疾患（処t等）   評価  選定検肘日   開発企桑名   販売名   評価報告   現状   申請日  承認日  優先審査  希少疾病用 医療機番   

l  胸部大動脈ステントグラフト   胸部大動脈瘡   
ゴアTAG胸部大動脈ステントグラフト  

AA  H19、2．15  ジャパンゴアテックス株式会社   システム  承認   H18．11．6  H20．3．12  H19．3．5  

2  頸動脈ステント   現動！派狭窄症   AA  H19．2．15  ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社  騒動脈用プリサイス  承認   H18．6．28  H19．9，28  H19．3＿5  

ニプロ株式会社   植込み型補助人工心臓HeartMate XVA  H19．6．17   
XVE LVAS 

承認   H16．2．27  H21．11．18  Hll．5．27  

株式会社サンメディカル技術研究所  植込み型補助人工心臓EVAHEART  H19且17  承認申請中  H21．l．19  H19．7．6  

3  植込み型補助人工心臓   末梢重症心不全   AA  H19．2．15  

テルモ株式会社   DuraHeart左心補助人工心臓システ ム  H19，6．17  承認申請中  H21．9．17  H21．3．11  

センチュリーメディカル株式会社  Jarvik2000植込み型補助人工心腋 システム  H19，6．17  承認申請中  H22＿1、29  H20．12．15   

イーヴィースリー株式会社   ONYX液体塞栓システムしD  承認   H17．3．3D  H20．9．26  H19．3．5  

動脈瘡、静脈癌、動静脈奇形、  

4  血管内塞栓物質  動脈出血、悪性腫瘍、脳動脈奇 形、硬膜動静脈ろう、悪性腫瘍、  H19．12．18  申請準備中  

術後出血等   

ピー・ブラウンエースクラップ株式会 社  ヒクロアクリル   H19．12．18  申請準備中  

5  小児の石室流出再建に用いる人工 血管  小児における石室流出路再建  AA  H19．2．15  日本メドトロニック株式会社   コンテゲラ肺動脈用弁付きコンデュ イット  H19．7．20  承認申請中  H20．3．21  H20．3．27  

6  小児の胸郭不全症侯群に用いる陶 郭矯正器具  胸郭不全症侯群   AA  H19，2．15  シンセス株式会社   VEPTRシステム   H19．6．1了   承認   H20．5．28  H20．12．22  H20．62  

7  カプセル内視鏡   消化管出血等   BA  H19．2．15  ギブン・イメージング株式会社   ギブン画像診断システム  承認   H16．4．15  H19．4．23  

8  CYP450遺伝子多型体外診断用医 薬品  CYP450遺伝子多型の検査   8A  H19．2．15  ロシュ・ダイアグノスティックス株式会   アンプリチップCYP450  
社  

承認   H19，2．5  H21．5．12  H19．3．5  

9  放射線治療装置   肺がん、乳がん、肝がん、膵が ん 
、前立腺がん   

承認  H17．10．31  H20．6．12  H19．3．5  

10  植え込み型ホルター心電計   原因不明の失神   BA  H19．2．15  日本メドトロニック株式会社   メドトロニック RevealDX   H19．10．11   承認   H19．10．5  H20．7．11  H19，10．25  

日本ストライカー株式会社   ストライカー脊椎専用骨セメント   H19．10．11   承認   H20．9．18  H21．12．24  H20．10．20  

骨粗髭症性椎体圧迫骨折、原発  
皿  骨粕髭症性稚体圧迫骨折等に用い る骨セメント   性および転移性椎体骨腫瘍、外  KYPHON BKP 骨セメント HV－R  H19．10．11   承認   H2D．4．25  H22．2．5  

傷性椎体圧迫骨折   

オリンパステルモバイオマテリアル株   OSTEOPAL V   

式会社  
H19．10．11  申請検討中  



N（I 医糠機革帯の名称   対象疾患（処t等）   絆価  胤・＝  販売名   評価用告   現状   申請日  承曙日   、如恕糾  ー蟹缶．幸＝   

オリンパスメディカルシステムズ株式 社  ディスポーザブルゴールドマーカー   
会  

H19．7．20   承認   H19．6．29  H20．8．3  H19．7．27  

放射綽治療補助材  
放射線治療補助材（放射線治療のた めの体内植込み金マ 

み金属マーカー）   
12   （放射線治療のための体内埋め込   肺がん、乳がん、肝・障がん、前 立腹がん等  BA  H19．2▼15                        東洋メデイテック株式会社  属ーカー）   

セテイ・メディカルラボ株式会社  ∨ISICOIL マーカ プレロード   H19．7．20  承認申請中  H21．12．24  

13  エキシマレーザーによる不具合り一 ドの抜去システム  不具合リードの抜去   BA  H19．2．15  デイープイエックス株式会社   エキシマレーザー心内リード抜去シス  承認   
テム  

H19．2．28  H20，7．1  H19．3．5  

14  尿失禁治療装置   尿失禁   BB  H20．3．18  ガデリウス株式会社   NeoControIPelvicFIoorThera  
PySystem   

H20．7．24  申請準備中  

15  放射線治療補助剤   前立腺がん、乳がん等   BB  H20．3．18  株式会社千代田テクノル   オンコスマートイントロダウションセット  承認申請中  H21．6、8  

16  顎関節人工骨   顎関節症   BB  H20．3．18  株式会社メディカルユーアンドエイ  TMJJointRepJacernentSyste  H20．10．29  申請準備中  

り  迷走神経刺激装置   難治性てんかん   BB  H20．3．18  日本光電工業株式会社   迷走神経刺激装置 VNSシステム  H20．7．24   承認   H20，11．11  H22．1．18  H21．5．29  

18  頭蓋内動脈ステント   薬剤無効性の頭蓋内狭窄症（ア テローム性脳梗塞等）  AA  H20．7．24  ボストン・サイエンティフィツクジャバ ン株式会社  Wingspan Stent Systenl   H20．10．29  申請検討中  

センチュリーメディカル株式会社  Merciリトリーパー   H21＿1．16  承認申請中  H21．1，27  H21．2．23  

19  経皮経管的脳血栓回収用機器  薬剤無効性の急性脳梗塞（8時   AA  H20．7，24  
間以内）  

株式会社メディコス・ヒラタ   Penunlbraシステム   H21，1．16  承認申請中  H22．2．15  

先天性中枢性低換気症候群、高  
20  横隔神経ペースメーカ  位頚椎損傷等による呼吸障害な  公募中  

どの中枢性呼吸障害   

日本化薬株式会社   Embospheres Microsheres   H21．1．16  申請準備中  

株式会社エーザイ   ポリビニルアルコールハイドロジェル  マイクロスフィア   H21．1．16  申請準備中  

21  血管血栓用ビーズ   肝臓癌・子宮筋腫及びその他の 血 
盲行性腫瘍、動静脈奇形等   

株式会社テルモ■クリニカル・サプライ  球状塞栓物質   H21．1．16  申請準備中  

CelonovaBioSciences．Enc   Embozene Microsheres   H21．1．16  申請準備中  

22  緑内障手術インプラント   既存の治療法が無効な緑内障  BA  H20．フ．24  エイエムオーtジャパン株式会社  Baerveldt Glaucomalmptants  H21．3．26  申請検討中  

三菱化学メディエンス株式会社  へ／りン・PF4抗体「ミツビシJ  申請検討中  

23  抗ヘパリンPF4複合抗体測定試薬  ヘパリン起因性血小板減少症  BA  H20，1，2ヰ  
ヒーモスアイエルアキュスタH汀IgG  

アイ・エル・ジャパン株式会社  ／ヒーモスアイエルアキュスタHIT  申請準備中  
Ab  

24  水晶体嚢拡張リング   難治性の白内障（Zinn小帯脆 弱 
、断裂）   

H22．3．19  公募中  



No，   医療機番等の名称   対象疾患（処t等）   評価  逸走検肘日   開発企業名   販売名   評価報告  現状   申請日  承認日  優先事査  希少疾病用 療機蕃   医   

／  

ン株式会社   ト   
承認  H20．10，31  H21．11．10  

ボストン・サイエンティフィツクジャバ ン式  ウォールフレックス 大腸用ステント  H21．3．26  承認申請中  H21．9．30  
株会社  

センチュリーメディカル株式会社  Niti－S 胃十二指腸用ステント   H21，3．26  承認申請中  H21．12．21  

25  消化管狭窄に対するステント   悪性腫瘍等による狭窄（十二指 腸、大腸等）  BA   H20．7．24   H21．3．26  申請準備中  

ソリュウション株式会社   HANAROSTENT   H21．3．26  申請検討中  

株式会社バイオラックスメディカルデ  
バイス   Pyloroduodenal（Entere＝a）   H21．3．26  申請検討中  

株式会社バイオラックスメディカルデ ／くス  SXrELLAStentCoIorectaI（EntereLLa）  H21．3，26  申請検討中  イ  

スーガン株式会社   AERO TracheobronchiaIStent  公募中  

26  気管・気管支用ハイプリット・ステント  悪性・良性気管一気管支狭窄（抜 去可能な製品）  AB  H21．10．23  

原田産業株式会社   Silmet  公募中  

27  植込み型心臓ペースメーカ 心内膜植込み型ペースメーカリード  徐脈性不整脈（MRI対応製品）  BB  H21，10．23  公募中  

28  体外式補助人工心臓装置   乳幼児・小児の重症心不全患者  AA  H21．10．23  株式会社カルディオ   EXCORPediatricVentricuIarAssist  
Devic  

公募中  

腸骨動脈、浅大腿動脈における  
29  末梢血管用カバードステント  動脈療外傷性、医原性血管損傷  公募中  

による血管内治療   

スミス・アンド・ネフユーオーソペディッ   HACoatedHalfPjn  
クス株式会社  

公募中  

四肢長管骨、骨盤、距・踵骨等の  

30  創外固定用金属ピン  骨延長、偽関節、遷延癒合、骨 折国定、骨端軟骨組織の変形矯  ンパニー   ティツドビン  公募中  
正、関節固定等（固定力が優れ  
る製品）   

／〈イオメットジャパン株式会社  ダイナフィックスHAコーティング体内 定用ピン  

国  公募中  

メドエルジャパン株式会社   EASHearing［mplantSystem  公募中  
低音域に残存聴力を有する高音  

31  人工内耳  急塗型の聴力像を呈す感音難聴  
（補聴器機能付き製品）   株式会社日本コクレア   EASHearingtmplantSystern  公募中  

32  経口咽喉頭旺瘍手術器具   咽喉頭腫瘍（経口的咽喉頭腫瘍   BB  H21．10．23  
切除術）  

公募中  

33  唾液腺内視鏡   唾石症（低侵襲的に唾石を摘出）  BA  H21．10．23  公募中  

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。   

AB．疾病の圭篇削生が高く、欧米で標準的に普及し、かつ既存の治療法等より優れている。   

BB：疾病の致命率は低いが日常生活に著しい影響がある疾病で、欧米で榛準的に普及し、かつ既存の治療法等より優れている。   



資 料 3  
ワーキンググループによる評価  

選定候補品の名称  水晶体嚢拡張リング  

白内障手術に際しチン小帯の脆弱又は断裂のため眼内  

レンズが挿入できない場合、水晶体嚢の安定化のため  

に使用する。  

対象疾患  

及び使用目的等  

⑧  InjectoRing  

輸入：エイエムオー・ジャパン株式会社  

対象医療機器  

〔製造・輸入の別〕  

（企業名）  

2004年12月15 日付CEマーク取得  

【適 応】  

○白内障手術における以下の症例に用いる。   

・術前あるいは術中のチン小帯断裂   

・脆弱なチン小帯   

・水晶体嚢収縮のリスク、特に強度近視患者  

外国承認状況  

【対象医療機器の概要】   

本品は、水晶体嚢の安定化を目的に使用されるポリメチルメタクリル（以  

下、PMMAという。）製の直径11mmのオープンリングである。術中感染  

リスクの低減や錆子の操作性向上等のため、予め専用ディスポーザブル挿入  

器にリングがセットされている。   

米国において販売されている同種の製品では、リングの大きさにより種類  

（10、11、12mm）の規格が設定されているが、今回の評価品目につい  

ては11mmの規格のみであることから導入されている規格に違いがある。そ  

のためもし日本への導入が検討された場合にはリング規格の違いをどのよう  

に考えるかの検討が必要である。  

【対象疾患について】   

白内障は、水晶体が混濁する疾患であり、眼のかすみ、二重に見える等の  

症状が発現し、進行により視力の著しい低下をもたらす。本邦においては  

2002年3月に厚生労働省研究事業（EBM分野）においては白内障診療ガ  

イドラインが作成され、白内障治療において「薬物療法は内服・点眼とも初  

期の老人性白内障に対する投与は考慮してもよいが、十分な科学的根拠がな  

い」とされており、適応時期を十分検討したうえでの手術治療が一般的とな  

っている。手術方法としては超音波水晶体乳化吸引術及び眼内レンズ挿入術  

が推奨されている。   

当該ガイドラインの中で、チン小帯弛緩・断裂は白内障術中合併症の1つ  

1   



として挙げられ、発生率（後嚢破損と合算で3．1％）及び発生の危険因子  

（偽落屑症候群や水晶体手術の既往）の記載があるが、発生時の処置（水晶  

体嚢拡張リングの使用について等）や予後については記載されていない。   

平成18年社会医療診療行為別調査によれば白内障患者に対する眼内レン  

ズ挿入による水晶体再建術は月約6万件であり、年間の手術件数は約80万  

件程度と推察されるが、近年、高齢者の増加に伴い、白内障雁患率が年々増  

加傾向にあり、手術件数も増加傾向にあると思われる。   

水晶体嚢はチン小帯により懸架されているので、何らかの理由によりこの  

チン小帯が脆弱化又は断裂した状態では水晶体嚢が不安定で眼内レンズの傾  

斜や偏位あるいは最悪の場合は水晶体嚢ごと硝子体内へ落下する可能性があ  

る。チン小帯脆弱、断裂の症例数は定かではないが、一部文献によれば白内  

障患者の幅はあるものの0．1～1．7％の割合であるとされており、我が国に  

おける水晶体嚢拡張リングの適応と思われる症例数は数千程度と推測され  

る。なお、2006年に米国AmericanAcademyofOphthalmologyが策定し  

た「Cよtaractintheadulteye」では、後嚢破損と合わせて2％の発生率と  

されている。   

水晶体混濁は薬物等により進行を遅らせることは不可能ではないが、疾患  

に対する根治的な治療ではなく、水晶体の再建を実施しない限り失明に至る  

可能性が高い。チン小帯の脆弱、断裂等による再建術の実施が困難な患者  

は、少数であるものの、病態の進行を待つのみであり、最終的に視覚を奪わ  

れることとなり、患者のQOLは著しく低下する。  

【医療上の有用性について】   

上述したとおり、対象患者数は少ないものの、当該製品がなければ既存の  

治療である眼内レンズによる水晶体再建術が行えない患者が存在し、このよ  

うな患者では白濁進行の延滞のための薬物投与のみが唯一の治療法となって  

いる。本品について製造元で実施された臨床試験成績はない。類似製品  

OculaidTM／StabiEyesTMについて行われたプロスペクティブ多施設共同オ  

ープン試験（米国8施設、114眼）の結果によれは、術者による10段階評  

価（1＝有効性なし、10＝有効性あり）にて評価を行った結果、最も高い評  

価（10）を得た症例が110例（110／114例96．49％）、9評価2例  

（2／114例1．75％）7及び3評価それぞれ1例（1／114例 0．88％）とさ  

れ、術後1年時において観察可能であった93例の調査では、眼内レンズが  

後嚢中心に納まっていた患者数が91例（91／93例97．85％）、後嚢が正常  

な形状を保持していた患者数が88例（88／93例94．62％）と報告されてい  

る。術中及び術後における重篤な有害事象とし七は、術中での後嚢破損が3  

例（3／114例 2．63％）、術後1年間において発生した有害事象の内訳とし  
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ては、眼圧上昇1（1／114例 0．88％）、後嚢混濁は1週間後1例（1／114  

例 0．88％）、3カ月後2例（2／102例1．96％）、6カ月後5例（5／85例  

5．88％）、12カ月後6例（6／93例 6．45％）等となっており、後嚢混濁が  

有害事象の大半を占めていた。後嚢混濁が認められた6例に対しては  

Nd：YAGレーザによる切開術の施行を実施している。 以上の結果からは、本  

装置が有用であろうと推察される。  

【諸外国における使用状況について】   

本品は、2004年12月15 日にEUの共通規格であるCEの認証を得  

て、製造販売を開始している。   

これまでに57，000ユニットが欧州（イギリス、フランス、ドイツ、イタリ  

ア、スイス等、合計17カ国）において使用されており、その他の地域（ア  

ゼルバイジャン 、エジプト等、合計6カ国）では1，000ユニットが使用され  

ている。なお、米国でも同様な製品は承認されているものの詳細は不明であ  

る。  

【我が国における開発状況】   

水晶体嚢拡張リングについては、本邦でも他社の開発状況はインターネッ  

ト等において公開されてはいるものの、類似製品も含めこれまで薬事承認取  

得のための申請は行われていない。  

【検討結果】   

対象患者数は少ないものの、チン小帯脆弱、破断等により、既存の眼内レ  

ンズ挿入術を受けられない患者にとっては、水晶体嚢再建術による機能の回  

復が望める本品のような製品はQOLの向上に極めて有用であり、導入が期  

待される。   

問題は、製造元での臨床成績に関するデータが存在しておらず、今回の評  

価では原材料、構造及び原理等が類似した製品による試験データや各種文献  

により有用性を述べている点を承認時にどのように評価するかという点にあ  

ると考えられる。また、製品のサイズが日本人の規格に合うかどうか、ま  

た、本装置が長期に使用可能であるかという点である。導入にあたっては、  

日本人の規格への適合性や諸外国における市販後の長期的使用成績に関する  

情報を確認することが望ましいと考えられることから総合機構での審査時に  

おいてはよく相談のうえ審査をすることが必要であると思われる。  
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資 料 4  
ワーキンググループによる評価  

選定候補晶の名称  体外式補助人工心臓装置  

対象疾患  

及び使用目的等  

乳幼児、小児の重症心不全患者、移植待機患者等の患  

者に対し左心・右心、または両心補助目的に使用す  

る。  

対象医療機器  

〔製造・輸入の別〕  

（企業名）  

EXCORPediatricVbntricularAssistDevice  

開発者：BerlinIieart社  

輸入 ：株式会社カルディオ  

1997年、ヨーロッパにおいてCEマークが取得さ  

れ、2009年1月、カナダにおいて承認されている。  

外国承認状況  

【対象医療機器の概要】   

EXCORPediatricVbntricularAssistDevice（以下「本品」という）は、乳  

幼児及び小児（新生児から10代）の重症心不全患者（NYHAClassⅢ後半か  

らClassⅣ）、心臓移植待機または適応患者、劇症型心筋炎等の患者に対し、  

左心又は右心補助、あるいは両心補助を目的に、短期、あるいは中・長期的に  

使用される体外式補助人工心臓である。   

本品の構成としては、新生児、乳幼児、小児、成人の体格に適した各サイズ  

を有するポンプ部分、各ポンプサイズに適合した送血及び脱血用カニューラ、  

ポンプを駆動する駆動装置の3つの部分がある。ポンプ及び駆動装置は体外に  

設置して血流補助を行う。なお、各ポンプに対する適応サイズは下記表の内容  

となっている。  

ポンプ種類   

各ポンプ拍出量  10mL、25mL、30mL、50mL、60mL   

適応サイズ   10mL：新生児～乳幼児（2～8kgまで）  

25mL：乳幼児（25kgまで）  

30mL：乳幼児（30kgまで）  

50mL：小児～児童（25～30kg以上55kgまで）  

60mL：10代（35kg以上60kgまで）  

各構成品の特徴としては、まずポンプ部分では、血栓形成を目視するために  

透明ポリウレタンによるポンプ内の視野確保を可能とし、拍動部の安全性を向  

上させるためにポリウレタン3層膜で構成され、ポリウレタン膜の血液接触部  

分に対しヘパリンコーティングによる抗血栓性を付加している。 また、流入部  
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および流出部のポリウレタン製3葉弁により逆流防止を確保している。   

カニューラ部分は、医療用シリコン素材を基本とし、ポリエステル製ベロア  

被膜による生体組織内殖の促進による感染防止機能を有しており、脱血カニュ  

ーラとして心尖用・心房用、送血カニューラとして大動脈用・肺動脈用を有し  

ている。規格ではポンプのサイズに応じて、それぞれ直径5～28mm、t長さ  

16～33cmのサイズを有している。   

駆動装置については、空気圧による駆動系を有し、拍動数、収縮期陽圧／拡  

張圧陰圧、相対的収縮期の設定により、拍出量を制御している。特に両心補助  

では、左心・右心それぞれに留置したポンプに対し独立したプログラミングを  

可能としており、左右同期、非同期、独立のそれぞれのモードの駆動が可能と  

なっている。また、駆動システムコンソールに内蔵された重要な空気圧発生部  

分のポンプは合計3基で構成されており、左心または右心補助では主駆動1基  

とバックアップ1基、両心補助の場合は主駆動2基とバックアγプ1基が割り  

当てられるように自動設定され、安全性の担保がなされている。  

【対象疾患について】   

本品開発企業であるBerlinHeart社発表資料概要（1990年から2009年  

12月 31日までの19年間で全世界31カ国／108施設、681症例の使用に  

おけるフォロアップデータの集積）によると、心臓移植までのブリッジまたは  

自己心機能回復を臨床目的とし、拡張型心筋症、拘束型心筋症、心筋炎、先天  

性心疾患、関心術心不全に対して、初回装着または体外式心肺補助（以下、  

「ECMO」という）など機械的循環補助からの切り換え等を対象疾患として  

使用されている。   

また、本品は米国FDAより2007年5月9日にProspectiveIDEStudyを  

2008年5月12 日にIDEStudyをそれぞれ取得し、それらデータを用いた審  

査が実施されているところであるが、これらIDEStudy取得時の対象疾患にお  

いても乳幼児、小児の重症心不全（NYHAClassⅢ後半からClassⅣ及び心移  

植適応疾患）を対象としており、欧州での適応とほぼ同様な内容となってい  

る。   

従って、本品の使用対象疾患はNYHAClassⅢ後半からClassⅣに該当する  

生命予後が不良で、QOLが著しく低い重篤な心臓疾患である。なお、我が国  

では乳幼児、小児に対する適応を持った人工心臓が未導入であることから、該  

当患者の生命予後は不良で、かつQOLは著しく低いものであり、改善が望ま  

れるところである。  

【医療上の有用性について】   

重症心不全患者に対し使用する体外式補助人工心臓についてはダイアフラム  

型（東洋紡績（株））、チューブ型（（株）メディックジャパン）の2機種が   
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承認され臨床使用されている。   

現在我が国において臨床使用されている体外式補助人工心臓は、ポンプおよ  

びカニュー レ部分が成人用のサイズのみであることから、乳幼児、小児への使  

用が困難である。止むを得ず体重20～30kgの小児患者に使用した例がある  

が、緊急避難的であり、必ずしも適切な機器選択ではない。さらに体格の小さ  

な乳幼児や′J、児に対してはECMOで対処している状態である。ECMOでは  

長期補助はほぼ不可能であり、体格の小さな乳幼児および小児に対する長期補  

助を可能とする機器の導入は必須である。我が国において医療ニーズの高い医  

療機器として選定され、臨床治験中の植え込み型補助人工心臓は、成人を対象  

とした装置であるために、体表面積の小さい乳幼児、′J、児への使用は駆動部分  

の大きさの問題により植込み空間確保が困難なことから使用不可な状況であ  

る。   

本品は、乳幼児、小児の体格に応じて使用可能な適応サイズのポンプを有し  

ており、我が国で補助人工心臓を植え込むことができない年齢および体格の限  

界と問題点を大きく改善することが可能であり、医療上の有用性は大きいと考  

えられる。   

ただし、本品を有効かつ安全に使用するためには、十分な臨床経験のある施  

設で、十分な技術、知識を有した医師により使用される必要がある。  

【諸外国における使用状況について】   

本品は、1997年に欧州においてCEマークを取得した。また2009一年1月  

にはカナダにおいて承認を取得し2009年4月現在に於いて23例の使用成績  

がある。なお、その他ロシア、台湾、南アフリカにおいても承認を取得してい  

る。   

他方、米国では2007年5月9日にIDEStudy30症例が条件付承認され、  

2008年5月12 巨＝；18症例（全48症例）が承認され、現在、米国内15  

施設において治験を継続中とのことである。  

【我が国における開発状況】   

本邦では、乳幼児、小児の体格に適合して使用可能な体外式補助人工心臓の  
流通実績はない。わが国の臨床現場では、短・中期使用に限定してECMOを  

臨床使用し、既存の成人用体外式補助人工心臓を止むを得ず臨床使用している  

のが現状である。体格の小さな乳幼児や小児に対しては長期補助が不可能な状  

態にある。したがって、本品のような製品、特にわが国で使用されている体外  

式補助人工心臓で代用することが不可能か、非常に困難と考えられる乳幼児と  

小さな小児を対象とした10mL、25mL、30mLポンプの導入が強く望まれて  

いるところである。   

今回、本品が医療ニーズの高い医療機器等の早期導入対象候補となったこと  
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を受け、米国FDAにおける承認申請資料を用いた本邦での申請が検討されて  

いる。  

【検討結果】   

本品を使用するような乳幼児、小児の重症心不全疾患や移植待機者は年間数  

例から十数例と推計されるが、臨床的重篤度から考えて、その生命予後ならび  

にQOLの向上を図ることは本邦においても重要と考えられる。また、臓器移  

植法の改正により15歳末満の患者に対する心臓移植が可能となったが、小児  

ドナーの増加にはもう暫く時間を要するのに加え、待機期間が長期に及ぶ可能  

性が非常に高く、心臓移植が必要となったこれら疾患の患者が長期待機中に安  

全に待機することを可能とする補助人工心臓は不可欠である。しかしながら、  

本邦で使用されている体外式補助人工心臓では、乳幼児・小児に対し、適正に  

使用可能な大きさを有するポンプの流通実績はないこと、体内植込みが不可能  

であること等の理由により乳幼児、小児への使用には限界があることを踏まえ  

ると、その特性に基づき、乳幼児、小児に適正に使用できる本品は医療上のニ  

ーズは高いものと考えられる。したがって、現状の医療実態を踏まえ、医療の  

中でより適切に使用されるために、薬事法上の承認を受ける形での早期導入が  

なされるべきであると考える。   

導入にあたって、米国臨床データが、平成9年3月 31日付薬発第479号  

「外国で実施された医療用具の臨床試験データの取扱いについて」および平成  

18年3月 31日付薬食機発第0331006号「医療機器に関する臨床試験の試験  

成績のうち外国で実施したものの取扱いについて」などにおける受け入れ要件  

を満たした場合は、対象疾患、治療としてのコンセンサス、使用方法が米国と  

本邦とで同等であると考えられることから、米国で実施された臨床試験データ  

の活用による早期導入の可能性を検討すべきである。キだし、承認後の適正使  

用確保にあたっては、本品の使用が、乳幼児、小児の病態や治療についての十  

分な医学知識、ならびに使用方法についての十分な理解と習熟を必要とし、か  

つ不適正使用の場合に重篤な副作用が発現する可能性を考慮し、本品を用いた  

治療についての関連学会による実施基準の策定が必要と考えられる。また、導  

入後の一定期間における市販後調査を検討すべきと考えられる。   

通常、本品のような治療機器を臨床導入するにあたり、上述した通知におけ  

る受け入れ要件を満たした場合においても、臨床試験を行うことが一般的であ  

ると考えられる。しかし、現時点においても国内の複数の施設で、末期重症心  

不全のために機械的補助が必要とする乳幼児および小児が入院していることを  

鑑みて、本品をいわゆる“オーファンデバイス”として承認すべきものと考え  

る。   



ワーキンググループによる評価  

選定候補品の名称   創外固定器用金属ピン   

対象疾患   骨接合術、骨延長術および骨切り術の際、創外固定器と組   

及び使用目的等   み合わせて使用する。   

対象医療機器   OHAコートハーフピン   

〔製造・輸入の別〕   輸入：   

（企業名）   スミス・アンド・ネフユー オーソペディックス（株）  

○オーソフィツクス創外固定HAコーティツドピン  

輸入：小林製薬（株）小林メディカルカンパニー  

○ダイナフィックスHAコーティング体内固定用ピン  

輸入：バイオメット・ジャパン（株）   

外国承認状況   OHAコートハーフピン  

米国：2003年2月5日 510K取得  

欧州：2003年1月13日 CEマーク取得  

その他、オーストラリア、ニュ⊥ジーランド、カナダ、  

中国、中東、南アフリカで販売されている。  

【適 応】  

米国：下記内容となっている。  

・可動域の減少を伴う外傷後の関節拘縮  

・関節拘縮または可動域の減少を伴う骨折及び疾患及び  

仮骨形成を必要とする骨折。  

・開放及び閉鎖骨折  

・長幹骨の偽関節  

・骨端または骨幹の仮骨による四肢の延長  

・変形骨または軟部組織変形の矯正  

・骨片または軟部組織欠損の矯正  

・関節固定  

・感染した骨折または癒合不全  

・小さい創外固定器は遠位模骨の関節内粉砕骨折に適用  

される。  

・キャランデÅルシオは選択された骨折、癒合不全また  

は遠位脛骨の骨切りと同様に、足関節または拒骨下関  

節の関節固定へ適応される。  

欧州：同上   
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○オーソフィツクス創外固定HAコーティツドピン   

米国：1998年3月12 日 510K取得   

欧州：2009年6月1日 CE－mark取得  

【適 応】   

米国：骨の創外固定器と組み合わせて使用する。   

欧州：同上  

○ダイナフィックスHAコーティング体内固定用ピン   

米国：1999年9月 23 日 510K取得   

欧州：2009年5月9日 CE－mark取得   

その他、オ∵ストラリア、コロンビア等で販売されてい  

る。  

【適 応】   

米国：四肢延長、矯正骨切り、関節固定、骨折固定、急  

性または段階的緩除矯正を含む創外固定を用いる  

治療に適する骨において使用される。   

欧州：同上  

【対象医療機器の概要】   

創外固定器とは、骨折が治癒するまで骨に金属性のピンを刺入し、ピンが体外  

に設置された創外固定器と連結されることにより、強固な固定を得ることがで  

き、骨融合を促進させるため、主として骨折急性期に使用するものである。現在  

骨折に対してはギプスによる外固定、金属製プレート及びスクリューによる体内  

での内固定が一般的に行われているが、創外固定法はその中間に位置し、受傷後  

早期に緊急に簡便に固定できる方法として急性期の治療には有用であり、また、  

特に粉砕された開放骨折には絶対適応となる。また創外固定器は脚長差に対する  

延長や四肢の変形の矯正には唯一の治療法と言うことができる。   

これらの術式においては、延長が必要な骨をまず骨切りし、両側をピンで固定  

し、両者を延長器に装着して少しずつ牽引することによって骨間を拡大し、その  

間隙に仮骨を誘導し、最終的に骨長差を解消する術式が主である。しかしその達  

成にはかなりの期間の創外固定器の装着を必要とする場合が多い。   

創外固定には体外から経皮的に骨に刺入する金属製のピンを4～8本使用する  

が、日本ではステンレス製、チタン製の金属を材質とし、通常のスクリューピン  

が標準であるが、これらを使用した場合、長期使用時における留置部位での弛み  

と、それによって危険率が上昇する感染が臨床上大きな問題となっており、今回  

の品目はこれらの弱点を改善する目的で開発されたものである。   

改善点の具体的な箇所としては、これまで臨床使用されてきたステンレス製の  

ピン（ネジ式）に人工膝・股関節等のインプラントの生体適合性の向上を目的に  

使用されているハイドロキシアパタイト（以下「HA」という。） コーティング  
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を用い、創外固定時に骨にねじ込むスク リュー部分に対し表面処理コーティング  

を施したものである。   

本品は、シャフト径、全長、スクリュ∵部位の長さにより色々なサイズが用意  

されており、骨折部位の大きさや使用する固定器の形状等により使い分けされて  

いる。  

【対象疾患について】   

創外固定器を使用する対象疾患、使用部位が多岐にわたり、整形外科領域にお  

いて幅広く臨床使用されている。特に外傷性で骨折の固定機器としては、感染の  

危険率の高い開放骨折及び粉砕した閉鎖骨折などが絶対的適応となる。また創外  

固定は、プレートなどによる内固定とは異なり、固定蔀への力学的圧力を調節し  

て加えることができるので、骨折が何らかの原因によっていつまでも骨癒合が完  

成せず偽関節となった場合や、局所の骨癒合機転が停滞してしまい遷延癒合とな  

った場合に、局所の骨治癒能力を再び刺激できるために、創外固定は極めて有用  

である。   

さらに創外固定器独特の使用方法として骨延長への適応がある。骨延長（脚延  

長術）の適応としては脚長差を生じている場合や、四肢の短縮している小人症、  

病的低身長の場合などがある。脚長差を生じる疾患としては骨折の変形治癒、先  

天性四肢形成不全、ポリオ、化膿性骨髄炎、化膿性関節炎、骨・関節結核、骨端  

成長軟骨部骨折、先天性下腿偽関節、先天性片側肥大症、先天性片側委縮症、先  

天性股関節脱臼などがある。病的低身長を来す疾患はいくつかあるが代表的なも  

のは軟骨無形成症で、成人身長が120cm程度でありこれを大腿骨と脛骨の骨延長  

により3qcm加えることが可能である。   

変形矯正術は骨端成長帯の異常による下肢長不同、あるいは内反足などの先天  

的変形、骨折の変形治癒などに対して行われ創外固定でなければなしえない病態  

である。   

また創外固定でなければなしえない治療法の一つとして、悪性骨原発性腫瘍、  

線維性異形成症、内軟骨腫症等の腫瘍性疾患や慢性骨髄炎において腫瘍や感染巣  

を切除した後の骨欠損に対して、欠損部分の両端に存在する健常部の骨を創外固  

定器により徐々に中央部に移動することによって埋めてしまう骨移動術がある。   

上記のさまざまの術式における骨形成原理は仮骨延長というものであり、伸展  

延長空間に生体によって仮骨を形成させることにより治療目的を達成するもので  

ある。一日1mmのスピードで延長すれば通常十分な仮骨の形成が期待できる。  

そして仮骨が成熟し、荷重に耐える十分な強度を得るまでの期間までを総合する  

と、延長距離1cmあたり 40 日を有する。このため5cmの延長であっても、順調  

に推移して半年という長期間の装着が必要となる。   

なお、我が国の保険上の治療対象は、あくまでも病的な低身長をふくめ機能的  

に問題のある状況に対する施術のみであり、外見上の正常低身長への施術は適応  
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となっていない。   

創外固定の別の適応疾患として関節固定術がある。関節両端の骨を創外固定器  

で圧着させ骨性強直を誘導し、支持性を確保する治療法である。対象は高度な関  

節破壊をきたしている化膿性、結核性などの炎症性疾患、ポリオなどによる動揺  

関節などであり、関節の運動性を犠牲にして除痛、支持性を得るべき状態が適応  

となる。  

【医療上の有用性について】   

創外固定の適応は多く、有用性は非常に高いが、創外固定器の長期にわたる装  

着期間中に、ピンと骨の接触面で骨吸収が起こりピンの弛みを生じた場合には固  

定性を部分的にせよ失うことになり、固定性を回復させるためには、ピンを別の  

場所に入れ替える再手術が必要となる。ピンの緩みにはすでに感染を来している  

場合も多い。再刺入すれば当然あらたな感染のリスクも高くなる。   

ピン刺入部が感染した場合には深部の骨髄炎への波及が臨床上もっとも重篤な  

問題となるので、それを避けるためにピンを抜去し、最終的に骨延長術、創外固  

定を中止せざるをえない状況もまれではない。   

ここでピンと骨との親和性の高い、HAコーティングされた金属ピンを使用で  

きれば、HAによる骨伝導作用により骨との界面の安定性が早期から期待でき  

る。そして従来のピンと比較し、ゆるみの発生率が低下することが期待され、ピ  

ン感染率の低下と、痛みと創処置などで侵害されていた患者のQOLの改善も期  

待できる。   

すなわち当該製品を用いることによりピンの緩みが生じる危険率が低くなるた  

め、ピンの入替やピン刺入部の感染のリスクが有意に低下することにより、結果  

的に羅病期間の短縮が得られる。また二次的感染を防げること、おまびピンの入  

替の再手術の低下が期待でき、医療経済的にも有用である。  

【諸外国における使用状況について】   

販売実績により各社販売数はまちまちであるが、HAコートハーフピンを例と  

した場合、2003年2月5日及び2004年1月13 日に米国FDAにより510K  

として製造販売許可を取得し、2003年10月10 日にEUのCEマークの認証  

を得て、製造販売されている。   

2007年から2009年11月までの出荷数では、米国において約23，900本、  

ヨーロッパでは約12，700本、オーストラリアでは約2，600本、その他登録制度  

のない国も含めた各国の販売数は3，100本の総計約42，300本が販売・使用され  

ている。 なお、当該製品については、1人の患者に対し複数使用することから、  

必ずしも1人の患者への販売数ではない。  

【我が国における開発状況】   

本邦では、HAコーティングされていない創外固定器用金属ピンは過去より導  

入されており、臨床使用がなされているが、骨との生体適合性を向上させた本品  

‾ 「∵「で   



のような品目の承認実績はない。  

【検討結果】   

かなり長期間、創外固定器を装着せねばならない患者にとって、ピンの緩みと  

刺入部への感染は、何より体動時の痛みを伴うとともに、創消毒処置のための頻  

回な通院が必要となり、ADLやQOLが侵害されるとともに抗菌薬の全身投与  

による全身臓器傷害のリスクも負うことになる。これらの観点より欧米ではすで  

に実用化されている申請機器はできるだけ早期に日本に導入され、臨床に供され  

るべきであると評価する。   

なお、導入に際しては、平成20年10月8日付薬食機発1008001「整形イン  

プラント製品の承認に際し添付すべき臨床試験の試験成績に関する資料の取扱に  

ついて」の内容を踏まえ、治験の実施の必要性の判断、対象疾患、治療としての  

コンセンサス、使用方法が米国と本邦で同様であると考えられる。これら状況を  

踏まえ、平成9年3月 31日付薬発第479号「外国で実施された医療用具の臨床  

試験データの取扱について」および平成18年3月 31日付薬食機発第0331006  

号「医療機器に関する臨床試験の試験成績のうち外国で実施したものの取扱いに  

ついて」などにおける受け入れ要件を満たしていると考えることができる。この  

ため米国で実施された治験データ等を活用することにより早期導入の可能性を検  

討すべきである。  
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資 料 6  

ワーキンググループによる評価  

人工内耳  選定候補品の名称   

低音域に残存聴力を有する高音急墜型聴力像を呈する  

感音性難聴患者を対象に、聴覚路に対し、音響刺激及  

び電気刺激を与えることにより聴覚の一部を回復させ  

る目的に使用する。  

対象疾患及び  

使用目的等  

対象医療機器  

〔製造・輸入の別〕  

（企業名）  

OEASHearingImplantSystem   

輸入：メドエルジャパン株式会社  

OEASHearingImplantSystem   

輸入：株式会社日本コクレア  

外国承認状況  OEASHearingImplantSystem   

（メドエルジャパン（株）製）  

・米国：申請中（2010年2月現在）  

・欧州連合：2007年10月CEマーク取得  

・その他：南アフリカ、中東、東ヨーロッパ、アフ  

、リカ等への国に対して使用実績がある。  

OEASHearingImplantSystem  

（（株）日本コクレア製）  

・米国：2008年4月9日 IDE一（GO70191）取  

得   

・欧州：2008年9月11日CEマーク取得  

（ドイツ、フランス、オランダ、その他）   

・オーストリア：2008年12月 23 日承認  

・その他：6各国において導入済み ■  

【対象医療機器の概要】   

これまで本邦において導入されてきた人工内耳は、全周波数帯で90dBHL  

以上の音が聞こえない重度難聴患者への適応のみで薬事承認を取得し市場に  

導入されてきたところであるが、EASHearingImplantSystem（以下「本  

品」という。）は、低音域に残存聴力を有する患者に対し使用する人工内耳  
であり、既存の人工内耳との大きな違いは補聴機能の有無である。   

本品は、本邦に既に臨床使用されている人工内耳をベースに開発されたも  

のであるが、変更箇所としては補聴器機能の追加による電子システムの変  

更、インプラント部分の電極の改良等が大きな改良点である。   

本品の機器構成については既存人工内耳と同様でオーディオプロセッサ  

1   



ー、インプラント、インターフェイス（オーディオプロセッサーまたはイン  

プラント間での機能確認、プログラミング等の情報交換に使用）の3つで構  

成されている。   

高い周波数帯は通常の人工内耳と同様に直接的牛神経・ラセン神経節を刺  

激、低い周波数帯は補聴器により増幅した信号で蛸牛内の有毛細胞を刺激し  

て、双方の周波数帯をカバーし、低音域に残存聴力のある聴覚疾患に適応で  

きるようオーディオプロセッサーを改良しており、人工内耳用の音声信号処  

理装置に補痕器機能の一体化を図り、双方の機能を並行して使用することを  

可能としている。   

インプラント部分の主要機能には既存品と大きな変更はないが、「蛸牛部  

に挿入する電極の長さ」が短くなっていること、柔軟性強化のために電極の  

直径を小さく設定していること、電極先端部分に挿入角防止及び挿入後の回  

転防止を目的にウイング（シリコン）を追加している点に違いを有してい  

る。なお、メーカーにより既存人工内耳で使用しているインプラントを使用  

する場合もある。   

インターフェイスについては使用するソフトの機能の違いのみであり、既  

存の人工内耳に使用する内容とは殆ど変わりがないことから詳細な説明は省  

略する。  

【対象疾患について】 

聴覚部位の病理学的分類としては、外耳、中耳、内耳、聴神経（蛸牛神  

経、ラセン神経節を含む）、脳幹の聴覚伝導路、聴皮質に大別されている  

が、「外耳道」を外耳、「鼓膜と耳小骨（ツチ骨、キヌタ骨、アブミ骨）」  

を中耳、「蛸牛」を内耳、残りの大脳へ伝達を担っている神経系と細分され  

ている。聴覚の生理学的構造としては、まず外界から外耳道に入った音波  

は、鼓膜と耳小骨を経由し、内耳の蛸牛へ伝達され、蛸牛内にある有毛細胞  

において音響信号が電気的信号に変換されることになり、変換された電気信  

号は蛸牛神経、ラセン神経節を経て聴覚伝導路を通り、大脳へ伝えられるこ  

とにより音や言葉を理解している。   

難聴の分類については、外耳と中耳の伝達系の障害により難聴を来す「伝  

音性難聴」、蛸牛から聴皮質に至る感覚神経系の障害による「感音性難聴」  

に分けられる。「感音性難聴」は、蛸牛の障害による「内耳性難聴」と聴神  

経およびより中枢側の障害による「後迷拷性難聴」に分けられる。「感音性  

難聴」の大半は「内耳性難聴」である。   

また難聴の程度によって、「軽度難聴」（平均聴力が40dBH 

「中等度難聴」（40～69dBHL）、「高度難聴」（70～89dBHL）、「重度難  

聴」（90dBHL以上）に分けられる。「重度難聴」では補聴器を使っても読  
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話の併用がなければ聴覚を用いたコミュニケーションが困難となり、筆談や  

手話を用いたコミュニケーションが必要となる。   

これら難聴の原因及び治療法についてであるが、伝音性難聴を来す患者の  

原因としては溶出性中耳炎」真珠腫性中耳炎、外耳道閉鎖症及び耳小骨離断  

や奇形等が要因とされており、外科的治療で完治する。感音性難聴の原因と  

しては、先天性と後天性のものがあり、多くは蛸牛の有毛細胞が何らかの要  

因により機能の一部及び全般を失うことによる障害の発生が難聴の基本的な  

発症機序とされている。しかし、機能障害の根本的な原因は解明されておら  

ず、現在では胎児期ウイルス感染や遺伝子的要因が臨床学的に報告されつつ  

あるが、発症機序は未だはっきりしておらず、また治療法は伝音性難聴とは  

異なり外科的処置等での治療が困難であり、治療方法の確立がなかったこと  

から、重度難聴になった患者は読話や手話等でのコミュニケーションを余儀  

なくされてきたところである。   

本品は、低音域に残存聴力を有する高音急墜型聴力像を呈する感音性難聴  

患者を対象に使用し、本来補聴器装用によって限られた聴取能しか得られな  

いため、読話や手話等の併用がコミュニケーションに必要であった患者に対  

して使用し、聴取能力を大幅に改善する医療機器である。我が国での該当疾  

患数については明確にはできないものの、WHOの報告では、聴覚障害者は  

全世界的に約2億7，800万人が該当すると報告されている。また、  

WolfgangK．Gstoettneretall．，ActaOtoLLaryngologlCa2008，し8，iFirst  

articleの報告によれば聴覚障害患者は全世界の人口の約5％でそのうち低音  

域に残存聴力を有する高音急墜型患者は約2％とされている。また、（株）  

日本コクレアの自社調査によると、重度難聴患者3，750万人中高音急墜型難  

聴患者が2，800万人と重度難聴患者全体の約75％を締めたとの結果が算出さ  

れている。   

現在導入されている人工内耳では電極挿入時に残存聴力が悪化するため、  

全周波数にわたる重度難聴患者のみが適応であり、低音域に残存聴力のある  

患者は対象とはならない。このため低音域の聴力が残存する感音性難聴患者  

専用の医療機器が存在していない現状下にある。今後本品が導入された場合  

には、上記情報を考慮すると本品の適応疾患数は我が国においても多くを占  

めることと思われ、該当患者のQOLは間違いなく向上するものと思慮す  

る。  

【医療上の有用性について】   

（株）日本コクレア製の人工内耳については、オーストラリアで実施され  

た第1相及び第2相試験の枠組みを設定し、7医療機関において3カ月以上  

のCochlearImplan装着経験者及び術耳側の単音節語聴取成績が10％以上の  
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患者を選定基準とし、被験者数45例を対象として実施された。   

この試験の評価の主目的としては、HybridSP（低音域に残存聴力を有す  

る患者に対し使用する人工内耳）とFreedomSP＋ITE（既存の人工内耳と補聴  

器との併用）における相対的評価（快適性、噂好、性能等）を目的に、第1  

相及び第2相試験の枠組みで実施された試験である。第1相試験での有効性  

基準としては、「静寂下及び雑音下で検査される語音了解度の成績」及び  

「有効性、快適性及び比較アンケート調査の実施」を行い、第2相試験で  

は、「業界標準補聴器規定選定法（製造会社規定選定法も含め）の活用」及  

び「第1相試験での語音了解度検査の活用、被験者からの噂好アンケート」  

を基準とし、製品の有用性についてそれぞれ検討した。   

第1相及び第2相試験での合否判定基準としては、HybridSPの性能と  

FreedomSP＋ITEの性能が同等以上であることを基本とし、静寂下での単音節  

語テストと雑音下での文書テストによる評価及び比較アンケートにおいて  

75％以上の被験者が静寂下及び雑音下でHybridSPを好むと回答した率を評  

価したこと、第2相では、快適性のアンケートで75％以上が快適との評価、  

電池寿命が80～100％であること、臨床医アンケートで総合的な有用性があ  

ることをそれぞれのエンドポイントとして評価を行った。語音聴取能では、  

異なる言語（英語、ドイツ語）において、第0週における静寂下でのCNC  

単音節語テストを平均点化したところ、各グループではFreedomSP＋ITEが  

48．2％、HybridSPが52．9％で全体的に有意差があること、静寂下での会話  

レベルでは、HybridSPは原音解析度が良好であったことが判明した。ま  

た、雑音下でのCUNY文章テストにおける各群の平均回答率では、Freedom  

SP＋ITEが52．7％、HybridSPが56．9％との結果であり、雑音下での同等  

聴取能を発挿したことを示唆している。  

第2相試験におけるFreiburg単音節語テストでは、FreedomSP＋ITEが  

48．2％、HybridSPが57．9％であったこと、また、HSM文書テストでの各  

群の平均値は、FreedomSP＋ITEが48％、HybridSPが43．2％との結果か  

ら、それぞれの条件下において聴取能を発揮したことが示唆されている。   

これらの結果から、既存人工内耳と補聴器との併用と低音域に残存聴力を  

有する患者に対し使用する人工内耳を使用した場合では、静寂下及び雑音下  

での単音節語及び会話の聴取能は既存方法と同等又はそれ以上の結果であっ  

たことを踏まえると、高音急墜型難聴患者への適応は適当であると判断でき  

る。  

【諸外国における使用状況について】  

（株）日本コクレアのEASHeAringImplantSystemでは、欧州ではドイ  

ツで91セット、フランスで18セット、オランダで14セットが販売、埋  
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込が実施されており、米国では12セットが使用されており世界的に175セ  

ットが販売、使用されている。なお、メドェルジャパン（株）の品目につい  

てはこれまでに全世界で約1000例の使用実績がある。これら使用実績から  

はそう多くの使用例であるとは言えないが、現時点では200β年欧州での承  

認が一番直近であることを考慮すると使用実績は一定程度あると思慮する。  

【我が国における開発状況】   

本邦では、人工内耳としての導入実績はあるものの、高音急墜型聴力像を  

呈する感音性難聴患者への使用を可能とした人工内耳は未だ導入されていな  

いのが現状である。  

【検討結果】   

人工内耳は、1970年代後半海外において高度難聴患者の聴覚リハビリを目  

的として開発され、それ以降重度難聴患者の聴覚活用が可能となり、我が国  

では1985年に国内第1例目の人工内耳埋込術が施行され、これまで約5，000  

例以上の臨床使用がなされてきたところであるが、我が国に導入されている  

人工内耳は平均聴力90dBHL以上の重度難聴患者のみでの使用目的として薬  

事承認を取得していることから、残存聴力のある感音性難聴患者には使用で  

きないのが現状である。挿入された電極が蛸牛内の有毛細胞にどのような組  

織損傷を発生させるかであるが、既存の人工内耳で使用する電極は、蛸牛内  

の全域カバー が可能な長さを有していることから、感音性難聴患者に対しこ  

れを用いれば活動している有毛細胞を損傷することとなり、残存聴力を損な  

って全ての聴力を失う結果となってしまう。   

以上のことから、感音性難聴患者専用の人工内耳の導入は適応疾患に対す  

る適正な使用が可能となり、最終的には患者qoL向上に資するものである  

ことを踏まえ、我が国への早期導入が重要であると思われる。導入にあたっ  

ては、米国臨床データが、平成9年3月 31日付薬発第479号「外国で実施  

された医療用具の臨床試験デ⊥タの取扱いについて」および平成18年3月  

31日付薬食機発第0331006号「医療機器に関する臨床試験の試験成績のう  

ち外国で実施したものの取扱いについて」などにおける受け入れ要件を満た  

した場合には、対象疾患、治療としてのコンセンサス、使用方法が米国と本  

邦とで同等であると考えられることから、欧州及び米国で実施された臨床試  

験データの活用による早期導入の可能性を検討すべきである。ただし、承認  

後の適正使用確保にあたっては、本品の使用が感音性難聴患者の病態や治療  

等についての十分な医学知識、ならびに使用方法についての十分な理解と習  

熟を必要とし、かつ不適正使用の場合に重篤な副作用が発現する可能性を考  

慮し、本品を用いた治療について、既存の人工内耳と同様に関連学会による  

実施基準の策定が必要と考えられる。  
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医政研発第000号  

薬食機発第000号  

平成○年○月 ○ 日  

00000 殿  

厚生労働省医政局経済課医療機器政策室長  

厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室  

医療ニーズの高い医療機器等の早期導入要望に関する意見募集について   

標記について、厚生労働省ホームページにおい て別添のとおり意見募集してい  

ますので、御了知いただくとともに、貴会会員への周知方よろしくお願いします。  

※該当ホームページのurl   

http：〟www．mhlwgo．j7）h）ublic／・   



医療ニーズの高い医療機器等の早期導入要望に関する意見募集について  

平 成  年  月  日  

厚生労働省医政局経済課医療機器政策室   

海外では認められている品目のうち、我が国では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。）であって、医療上の  

必要性が高いものについては、わが国の患者に早急に提供できるよう、その開発  

を促進すべきであると考えています。   

つきましては、医療上の必要性の高い未承認医療機器等の開発について、ご要  

望を募集しますので、ご要望がある場合には、下記のとおりご提出をお願いいた  

します。皆様からいただいたご要望については、検討の対象として活用させてい  

ただきます。  

記  

1．募集期間   

平成  年  月   日（）～平成  年  月   日（）   

※郵送の場合は必着  

2．提出方法  

ご要望については、別添の注意事項及び様式によって、以下に掲げるいずれ   

かの方法で提出してください。   

なお、提出していただくご要望には必ず件名として「未承認医療機器等につ   

いて」と明記して提出してください。   

○ 電子メールの場合  

アドレス  00000＠mhlw．gojp  

厚生労働省医政局経済課医療機器政策室   



○ 郵送の場合  

〒100・8916 東京都千代田区霞が関1－2・2  

厚生労働省医政局経済課医療機器政策室  

3．ご要望の提出上の注意   

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   

られません。また、提出書類は返却いたしませんのでご留意ください。   

個人情報や企業秘密情報を除き、提出内容に関する情報は公開される可能性   

がありますので予めご承知おきください。   

個人情報については本事業に関することにのみ使用し、適切に情報管理を行   

います。   

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」との記入をお願いいたします。  

以上   



（別添）  

医療上の必要性が高い未承認医療機器等の開発の要望提出に当たっての注意事  

項及びその様式  

1．要望される未承認医療機器等の範囲  

（1）未承認医療機器等  

要望の対象となる医療機器等については、欧米にて承認された医療機器等   

であって、医療上特に必要性が高いと認められるもの  

（注）「医療上特に必要性が高いと認められるもの」は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される。  

（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  

ウ 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  

（2）適応外医療機器等  

要望の対象となる使用目的については、欧米にて承認された使用目的であ   

って、医療上その必要性が高いもの  

2．学会等からの要望について   

学会等医学薬学の専門家からなる団体にあっては、要望にあたり、別添の提   

出様式1（未承認医療機器等）又は提出様式2（適応外医療機器等）に基づき、   

記載をお願いします。  

3．患者団体等からに要望について   

患者団体等にあっては、上記2と同様に、別添の提出様式1（未承認医療機  

器等）又は提出様式2（適応外医療機器等）に基づき、記載をお願いしますが、   

記載できない欄については空欄でも差し支えありません。  

‾∴■一間   



4．要望書（提出様式1及び2）の記載における留意点  

（1）提出様式1及び2については、1要望あたりの枚数制限はありませんので、  

できるだけ詳細に記載ください。   

（2）団体ごとに要望の優先順位をつけてください（未承認医療機器等でも、適   

応外医療機器等でも区別せず通しで優先順位をつけてください。）   

（3）医療機器の販売名が国ごとに違う場合は、000（米）、▲▲▲（英）の  

ように記載してください。   

（4）「使用の目的及び方法」の項では、欧米で承認されている使用目的につい   

て正確に把握する必要があるため、その内容を全文記載するとともに、適応  

拡大要望においてはわが国で適応外の部分に下線を付してください。   

（5）「治療対象患者数」の項では、対象となる患者数について、根拠を提示しつ  

つ記載してください。なお、性別・年齢などの詳細な情報及び特徴等があれ  

ば併せて記載し、関連する文献、資料等の情報を記載してください。   

（6）「医療上の必要性」の項では、「適応疾病の重篤性」、「医療上の有用性」の  

それぞれについて、記載されている判断基準のどの項目に該当するかを検討  

するとともに、その根拠を具体的に記載してください。  

（判断基準）  

（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  

ウ 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  

り その他  

（7）「臨床試験成績」の項では、対象となる品目が海外において治験実施の実   

績があればプロトコール等を、公表文献のみであれば文献の概要をそれぞれ   

記載し、関連する情報（出典等）を併せて記載してください。   



未承認医療機器等  
（提出様式1）  

早期導入を要望する医療機器等に関する要望書  

1．要望者に関する情報   

要望学会等の概要   

提出学会名  

代表者（学会長）  
氏  名  

所  属   

住  所  

T E L  
学会連絡先  

F A X  

E－mail   

，連絡調整が可能な担当者の情報   

氏  名  
担 当 者  

所  属   

住  所  

T  E  L  
担当者連絡先  

F A X  

E－mail   

関連する学会名   

学 会 名  

氏  名  
代 表 者  

所  属   

住  所  

T E L  
学会連絡先  

F A X  

E－mail   

学 会 名  

氏  名  
代 表 者  

所  属   

住  所  

T E L  
学会連絡先  

F A X  

E－mail  



（提出様式1）  

2．要望品目に関する情報  

優先順位   

優 先 順位   （同じ学会から複数要望する場合、優先順位を数字で記載してください。）   

製品情報   

製造国  （要望品目の製造国を記載してください。）  

（製品名（海外）を記載してください。）  

製品名  ※一つの医療技術に関して複数の製品が存在する場合は、可能な限りす  
機器関連情報  

べて記載してください。  

企業名  （製造販売業者名を記載してください。）  

備   考  （その他特記事項を記載してください。）   

（外観図（製品パンフレット、ウェブサイトの写しの添付でも可）も含め要望品目がど  
機器の概要  

のような製品であるのか具体的に記載してください。）   

適 応 疾 患  （疾患名を記載してください。）   

使用の目的   （例：頭蓋内の動脈硬化性血管狭窄に起因する一過性脳虚血発作または脳卒中の患者に   

及び方法   対し、頭蓋内血管を拡張することを目的に使用する。）  



（提出様式1）  

・承認年月日： 年 月 日  

・承認区分：（PMAか又は510Kかの別情報を記載してください。）  

・承認されている適応の内容：  

（対象疾患、対象部位、使用目的等）について記載してください。  

・製品が複数ある場合はそれぞれ記載してください。  

・希望する適応について、海外で承認されているか否かが分かるよう記載   

してください。  

米  国  

海外での承認  

状況  ・CEマーク取得年月日：年 月 日  

・適応の内容：  

（対象疾患、対象部位、使用目的等）を記載してください。  

欧  州  

・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、  

使用目的等）等を記載してください。  

・希望する適応についても海外で承認されているか否かが分かるように  

記載する。承認されていない場合は、その旨を記載してください。  

そ の他  

対象疾患の概要  

（対象疾患について、原因、病態、症状、予後等の情報を記載してください。）  

治療対象患者数  

・本品の対象となる患者数を推定してその根拠を示し記載して   

ください。  

・性別、年令などの特徴があれば記載してください。  

・査読のある学術雑誌等の主な根拠論文・資料を添付してくだ   

さい。  

・WEBで公開されている資料についてはその資料が特定でき   

る情報を記載。また、未公開の資料に関しては別に資料の添   

付を求めることがあります。  

出典／根拠  

3   



（提出様式1）  

】‾‾■▼   「J  



（提出様式1）  

3．臨床に関する情報  

5   



（提出様式1）  

盲二  
‾ ‾‾▼‾ 
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（提出様式1）  

4，導入に際しての状況  

7   



（提出様式1）  

ぎ：   



（提出様式1）  

5．国内の開発状況  

9   



適応外医療機器等  
（提出様式2）  

早期導入を要望する医療機器等に関する要望書  

1．要望者に関する情報   

要望学会等の概要   

提出学会名  

代表者（学会長）   
氏  名  

所  属  

住  所  

T E L  
学会連絡先                F A X  

E－mail  

連絡調整が可能な担当者の情報   

氏  名  
担 当 者  

所  属  

住  所  

T E L  
担当者連絡先  

F A X  

E－mail  

関連する学会名   

学 会 名  

氏  名  
代 表 者  

所  属  

住  所  

T E L  
学会連絡先  

F A X  

E－mail  

学 会 名  

氏  名  
代 表 者  

所  属  

住  所  

T E L  
学会連絡先  

F A X  

E－mail  



（提出様式2）  

2．要望品目に関する情報  

優先順位   

優 先 順位   （同じ学会から複数要望する場合、優先順位を数字で記載してください。）   

製品情報   

製造国  （要望品目の製造国を記載してください。）  

（製品名（海外）を記載してください。）  

製品名  ※一つの医療技術に関して複数の製品が存在する場合は、可能な限  
機器関連情報  

りすべて記載してください。  

企業名  （製造販売業者名を記載してください。）  

備   考  （その他特記事項を記載してください。）   

（外観図（製品パンフレット、ウェブサイトの写しの添付でも可）も含め要望品目  
機器の概要  

がどのような製品であるのか具体的に記載してください。）   

適 応 疾 患   （疾患名を記載してください。）   

使用の目的   （例：頭蓋内の動脈硬化性血管狭窄に起因する一過性脳虚血発作または脳卒中の患   

及び方法   者に対し、頭蓋内血管を拡張することを目的に使用する。）   

r   



（提出様式2）  

承認番号  （要望以外の適応において既に承認されている承認番号）  

我が国での承  

認状況  適  応  （取得している使用目的、効能及び効果について）  

・承認年月日： 年 月 日  

・承認区分：上PMAか又は510Kかの別情報を記載してください。）  

・承認されている適応の内容：  

（対象疾患、対象部位、使用目的等）について記載してください。  

・製品が複数ある場合はそれぞれ記載してください。  

・希望する適応について、海外で承認されているか否かが分かるよう記  

載してください。－  

米  国  

海外での承認  

状況  ・CEマーク取得年月日： 年 月 日  

・適応の内容：  

（対象疾患、対象部位、使用目的等）を記載してください。  

欧  州  

・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、  

使用目的等）等を記載してください。  

・希望する適応についても海外で承認されているか否かが分かるように  

記載する。承認されていない場合は、その旨を記載してください。  

そ の他  

対象疾患の概要  

（対象疾患について、原因、病態、症状、予後等の情報を記載してください。）  

治療対象患者数  

・本品の対象となる患者数を推定してその根拠を示し記載   

してください。  

・性、年令などの特徴があれば記載してください。  

・査読のある学術雑誌等の主な根拠論文・資料を添付してく   

ださい。  

・WEBで公開されている資料についてはその資料が特定   

できる情報を記載。また、未公開の資料に関しては別に資   

料の添付を求めることがあります。  

出典／根拠  

3   



（提出様式2）  

丁∵て」 l   



（提出様式2）  

3．臨床に関する情報  

5   



（提出様式2）   



（提出様式2）  

4．導入に際しての状況  

7   



（提出様式2）  
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（提出様式2）  

5．国内の開発状況  

9   



参考資料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  

委 員 名 簿  

No．   氏  名   役  職   

口  飯沼 雅朗   社団法人日本医師会常任理事  
／   

2  梅田 典嗣   元国立国際医療センター病院長   

3  笠貫 宏   早稲田大学理工学術院大学院教授   

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名誉総長   

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   北里大学医学部准教授   

8  澤   充   日本大学医学部附属板橋病院長   

9  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   

10  千葉 敏雄   国立成育医療センター臨床研究開発部長   

皿  土屋 文人   東京医科歯科大学歯学部付属病院薬剤部長   

12  中谷 武嗣   国立循環器病センター臓器移植部長   

13  平岡 真寛   京都大学大学院医学研究科教授   

14  吉田 茂昭   青森県立中央病院長   

四  吉田 純   独立行政法人病院機構東名古屋病院長   

16  渡辺 清明   国際医療福祉大学教授  



参考資料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  

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・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。   



［車重亘可  

早期導入候補品目の評価資料  

3－1水晶体童拡張リング（エイエムオ叫ジャパン株式会社）  

3－2 体外式補助人工心臓装置（株式会社カルディオ）  

3－3 創外固定器用金属ピン  

①スミスーアンド・ネフユーオーソペディックス株式会社  

②小林製薬株式会社小林メディカルカンパニー  

③バイオメットジャパン株式会社  

3－4 人工内耳   

①メドエルジャパン株式会社   

②株式会社日本コクレア   




