
「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。   



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   

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   日本医療推進事業団理事   

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  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  

田 野 保 雄   大阪大学医学部眼科字数室教授  

千 葉 敏 雄   国立成育医療センター特殊診療部長  

土 屋 文 人   東京医科歯科大学歯学部付属病院薬剤部長  

中 谷 武 嗣   国立循環器病センター臓器移植部長   

四  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   

田  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  



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  

一 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  

（D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  
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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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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  

天 笠 光 雄  

荒 井 保 明  

伊 藤 芳 紀  

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  

出 口 修 宏  

浩 司  
戸 高  

中 村 秀 文  

演 西 千 秋  

前 田 利 根  

村 垣 善 浩  

矢内原 仁  

山 本 晴 子  

米 山 彰 子  

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放射線治療部腹部放射線治療室  

神奈川県立循環器呼吸器病センター呼吸器科部長  

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数  

日本医科大学内科学准教授  

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  

埼玉医科大学腎臓病センター泌尿器科教授  

九州大学大学院医学研究院循環器内科学講師  

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  

オリンピア眼科病院顧問  

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  

国家公務員共済組合連合会虎の門病院中央検査部長  

（50音順、敬称略）  
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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）  

巨二二重要  

国内で未承認、適応外となっている医療機器等について、本検討会におけ   

る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、平成   

20年3月～4月末までに新たに関係学会より要望書を受け付けたところ、   

下記のとおりであった。  

巨：：重要   

（1）受付総数  

学会数  32 学会  

件 数  63 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  23 学会  

件 数  42 件   （医療技術数 36種類）  

（3）結果の詳細  

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、選定WG報告書（資料6）として取りまとめた。   



ワーキンググループ選定報告書  

「検討会における対象医療機器等の選定の考え方」（資料3の別添）に基づき、検討対象とな  
った医療機器等について「適応疾病の重篤性」と「医療上の有用性」の観点から、次の1の区  

分により評価し、総合的に検討を行い、2のとおり整理したので報告する。   

1イ適応疾病の重篤性」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   

2．区分に対する総合評価（別紙のとおり）  

適応疾病  医療上  総合評価   

の重篤性   の有用性  

A   A   優先度1：ただし、直近で承認となる予定の品目を除外する。   

B   A   優先度2：ただし、現在審査実施中の品目は除外する。   
優先度3：ただし、前回検討会の追加品目選定の際のルールで  

ある、以下の3条件に該当する品目は除外する。  

B   AorB  （1）現在審査実施中又は総合機構との相談が開始  

されているもの  

（2）既に他の効能で承認取得しているもの  

（3）欧米共に承認が2年以内のもの   

C   A  

A   B  

B   B  

C   B  

A   C  

B   C  

C   C  



学会からの要望内容一覧  豊科6 別」弘  

海外での承認  1適応疾患の重篤性 庖療上の有用性  

A疾病の較轟牢が  
高い  
B二疾病の較参事は  

Fし」厄U承認年月  低い  
が日常壬濡への苦し  
い事Z警あり  

A：既存の方法ぢし   
8＝欧米で普及かつ、検討対象  
及び既存  として選定  
の方法より憬れてるけべき腱  
家書あり  先療  
C：その他  

硝疾患（処‡等）   要望学会 こ悪霊間開会 「DAl米国承酌月  使用する医療機器の製品名等  
製品名［会社名」  蔓哀痛捜縞・機器の名称  

著  A  B   旧本心血管㍍子小台確言会  
L巳二ttVR芋会  

！日本血管外I】亨会  

1日本竃卓膿芋皇  

日本血青竹台痛手妻  

・ 脚部柵脈稽メ胴  
て． 



学会からの要望内容一覧  資料6 別 紙  

達応疾患の重篤虻L ＝医舞上の有用性  海外での承認  

∈U巨∪承認年月  

003年†0弓  

あIl  

A 疾病の竣番卒が  
高い  
B・疾病の牧命率は  
低い  
が日常生活への著し  
い一三響あリ  
C その他  

A既存の方法存し   
B＝欧米で普及かつ、検討対象  
及び既存  として選定  
の方法より優れてる すべき優  
£■あり  先度  
C：その他  

使用する医療機器の＃品名等  

製品名［会社名】  

J∋tれHA Cっ8tedトもけP■nS   

ロ止hっR、♭t号m言F■×占い⊃－－S亡re、いP∩）Wth咄－01V召［8t】teeつ射ng  

要望学舎 芸語J 間休学会 ドロA米国承認朋  医療技縮・機器の名称  】  ヨ寸象疾患（処雷等）  

サ延長、偽聞訊遭廷抱合 乍＝斤．日本整形外事斗ざ金  
冠定 骨瑞軒骨組堆変形矯正等 
の別外固定器を用いた甘塩貢を行  

旧書一日月滝痛手崇  2004蜃1月  

1 旧東電朋雷・青延長芋妻 あし】  一19（拍車3『  
＼イドロキノアバタ1トコト金属ピー  

（別外画定器用／′壷定円蓋属ビン）   

■  

9  細コト成人用気管千ユ¶プ  

l？1  非戦岬性気管支建充t▲fl  

B  B  

B  B  

B  B  

iう竺j竺  

意；職障害 脳外儒等て皆王■期間  

日吉1リ甑フ法研究会  
j r 

拍車幹急医芋会      伯末節酔事斗芋会  200了年11月  ス与ンダート勺イナナ客土・低圧力フ  
ィノト三ラィエイト9イ7一・中等圭・低圧力フ  

エバノブタ1プ・1こ容量・低圧力フ t吸引機耗付き  

巨W；じ・r」コノ製気管支充趨11Ir〕  

［バドアシェントIC】  
が24時間以上又は予測不可詣ち； 人工呼吸管理が必要な症例  

t ＝］本巣中治痔学会  あり 2008年3月  

↑
 
2
 
 

G
 
」
 
ぁ
 
 

日」            宣  

・  
・l  

日本嘲器内禍字書  

ご日本咋喝器外車斗宇会  ちl  

口車外11ざ去  

′享1テ㌧ト什机ST・ヨ亡heoレっn〔h】∂】Co漉redSlenり［Tae勅ウngMed⊂a（韓国）1   

シ几∵㌧トユテ∵ト t「1っ沌te亡hし仏1〕  悪性／良化気管・気管支蛛竿（捗 左可能な気管・気管支拡張沌に使  

用〕  

腹腔・子宮術㈲二才）l寸る周辺柑繊  

との葡着邑方止  

不整脈  

B  B  

三口D2年5月  

200？年  

2ロ00年7月  

199ち年＝月  

B  B  

B  B  

日  日  

B  B  

8  B  

サジラノブ（Sup血相d（7′Ⅶホ7ハりサーニ′？リー（睾11  

Enご一日∴∵フナ⊥Jlb．；箋に1   

「bJ、■電場亘㌧卜一体表面電極七一ノト1  

エキ∵丁しノ岬「ニキル09mnlメ浄）（09E、C■merし月Se■CDn⊃naけCatheler）  

ト  1urbコB）OSter 巧1う二1ノウナ：卜手テル  

Tu血E■．teエ手シマし仰テしつトミ析テル   

」   
隅骨用コマトフテント tンヨノ∴・工ン半・ジョンソン（緒＝  

1   

≡ESl巨仁HRAPF8m。巧川en。uSC．nnub［∈SI［CH（米）（結けンノブラヴース）  

161  生体喝岬性フ1Jしム  

ノヨノ弔コ［－「′ピノ1一台査装靂  

1ぺ1   亮亘如脈冶痔用し－一りわ÷子ル  

トト3  F暇末梢筆力脈用しヤ7フキーテJt  

l勺【上‖   丁陸末梢如脈用コマトフテント  

あし  

あリ  

あL」  

あり  

あーl  

1  

日本手翌脈官舎  日本了磨曙器痛手舎  

日本心電ざ合  
1  1  

虚血性心房磨いミルンによる拡 弓長が国華宣宣慢性完全間享病変〕  
≡  

ガイドワイヤーが通過しぢいF楼1 末梢如脈の閉塞（浅大腿机脈」杢  

窟軌脈）  

『Lニ斗蒜；左云扁   

ト  

；」喜 臼 

：㌻析血管カトテル冶種芋全  

日本心血菅インタヽノノン】ン学会  
日本心血菅カトテル浩一■学会  
日本心間羊毛  
日本血管外相羊毛  

十1  

毎し   
浅大腿租脈（SFA）の梓窄・同書日本御璽器学会  本医学放毒1亭ま学舎  

本血管内治オ芋会  
手腕菅芋会  

（腸骨璽力脈用で承認あり）  

日毎事膵会  

1  

L。棚附一指会   フ905机月  

1  

1休刊循環手術を1ラう症例   日本′し雇血管外日宇舎  

日キ人工揃諾宇会  
r日本′U願病字書  

日本1慮環器学会   

2弓2  B  B  千腿l争脈用露呈反8つ挿入、九＝ユーし  

日本胸部外‡斗字書  

日本戒尿器字書  日射・山t、WDb訂・【印凡手会  2し〉ロ1年R月  Gre即L■ght「＼ル 〈サーニ「テム［Amer▼⊂anMed■⊂自SゝSlems（AMS）？土］  

（うreenし．ghlH「5Lヤ㌧1テムr ノー¶erい：anued忙alSysl叩S（AMS）社】  

l木明m＝ こ Ar〔en⊂看∩し1e」忙言SゝSt帥SIJに】  

・〕h∂［e［Ment〔〕■Co叩］  

しぃete丸【BARD】  

卜St叩 い」roEJasty什C］  

Obtrゝ1〔B⊃SlonS⊂■ent■后⊂Corp、ホ朴ノ・サイ工ン丁イ「イー′ク・シーハ1′（株1】  

丁∨ト0【J⊃hnso－－＆山hnson C心rP、シ】ノソノ■エントショノソノ（株）］   

Son∂uate500  

c。。トl．。RFこ．ステム［VallJab社し米）机］ヘルスケアシーハ㌧セノ才ユリーメティ加し（株）〕   

RFAノコテム しホ1トノ・サイエン〒11インクコホ■トノ，ノ（米）ホスト′・ワイⅠ膏イブけク・シャハ「′（捕り  

叩15DO・′リース テノバホ◆－り「ルJ、ノ＝∴J〔剛TAl鷹［■lCAしS†SlてトぷT卜に（兼〉 け薫）AJS 二7◆□（l射〕  

電気了備㌍7一日ー【八一ル7一ノユ7トウ 高周波処置用能軸器具P卜1ハーハ‘几ス用電1壷   

t シ㌣ド1月■九し社t英1（株）アムコ］  

L－ヤモ隅いた控最適的前正月号   

プ 切時iホJIPhet⊂5ee亡t．そVaP⊃∩ご8いロrl‘つ†  

い11FいOS†ale F＼ノF－〉  

B  B  あり  

20n2和月  

2003軒月  

ぁー．L2005年5月  
2005定一O月  

弓  

i2竺ヨき－2旦  

川口E 200ら往8月 進行中）  

ちし  E   

T  

ちし    年一昨削   

なL 19g7年  

前草脹肥チ斥  ？  

1  

日ネノ色尿諾字書      ちし  

4  

2002年9月  

尿実業手偏器具  
（Trヨ11Sヒリtur8tロr T8re†OT）  

B  8  

】  
十  

日本∈血■Ub計－E汎芋会   

日本軋台種芋会  
1  

拍車′色尿器苧会   

1一 

2001年  

あり  

あり  

ちい   1う9ブ壬  

′－  

あり  ：り0つ主8目  

高富唐焦点式超盲′皮冶痔き…  
ご了5 H唱hIr－te■1StゝFo⊂USedUlt■召SOUr■d  

川Fしl  

B  B  

外科治別働庄ぢ帥悪性舶日君沈尿器字会   7呂要蒜蒜品妄㌻報  B  B  ヱト7  副腎ほ癌に『すまラシナ長橋灼痔法  

左L   年〔肝 腎）  

〔ナ症その他の膳臥開澗竿会  †昌‡主軸亡臓 さ石価月  
; 8 机  B  B   高周應電気手術≡竜具  



学会からの要望内容一覧  資料6 別 紙  

会
 
 
 
 
 
 
 
 
字
 
 
 
 
 
 
 
体
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
囲
 
 

先
位
 
 

優
順
 
 

海外での承認  鮎疾患の重篤性医鮎の有用性  

B 
＝疾病の那挿は  

仮しl  
使用する医療機器の製品名等  

製品名［会社名］  
び既存  として選定  医療技縞・機器の名称  対象疾患（処暮等）  全 学 望 雪  

きFDA米国承認年月 F  － T  

【2。01年5月   
】ぁ。   

EUEU承認年月  

芸諾吉り恥てる堤完き優  
C：その他  

が8号生活への零し  

い‡三響あリ C：その他  

B   

日本車事斗保存苧会      1日本歯内残法芋会  イnlレートL什A［テンツプライ三盆（持う］  
i逆根幹充嘆処置（歯根の先端を切  

枚菅から糾する）を削る  
一  

2∈1  逆硯菅充嗅処置錦充叫手書讐斗   

i 」，  
牒働インフラノト手術症例  歯科物理刺′敷研究会     唱オ口腔インプーラノ十字会  

1日本捕眉！歯科宇会  

⊥     「▼、  

けステオトロンⅢ［伊藤超短′皮（株）】   

BRソニノウPro L企業名◆伊藤遥短波（株）］   

BRソニノク［企業名 伊藤走⊇糟′皮（棟）】  

Vb8m「キーノララト札ンヲパ兼） 日本′去ノ キャノテラー掛1  

グ．周シJし  

トつ－】才ノル⊂Sl  

いg9絹相月  

こ2000年1月  

120〔）7年7月  

㌻（肝切除時の止血補助〕  

2007年9月  

層）り   

あ＝  

2∝）0年3月  

あり 200】堅3月  

＝  歯‡斗嗣超昔／庄治痔器  

2ニ2夜鷹艮†生血菅病変治瘡用邑要しザ  

コし   告白己「㌧フり、ノ将三月竪ニプチ▼ム  

1  

単純性血管ほ等の皮膚良性血管日本形成耶ヰ学会  日本しサ懐手会  
病要  旧本皮膚I斗学会  

1  

列事斗手挿Hこおりる止血捕軌   日本瞞血・柑抱′台痔字書】旧：婁自己血I扁血芋会  

1  




