
WG追加報告書  

医療技術の名称  骨粗寿症性椎体圧迫骨折等に用いる骨セメント  

対象疾患、使用  

目的  

骨粗餐症性椎体圧迫骨折、原発性及び転移性椎体骨腫瘍、外傷性椎体  

圧迫骨折  

検討医療機器名  

（医療機器名・   

開発者名）  

①SpinePlex（＋PCD骨セメント注入器）（日本ストライカー（株））  

②OSTEOPAI＿Ⅳ（オリンハ0ス・テルモ・ハヾィォマテリアル（株））  

③椎体骨セメント（HT－－R）＋インフレイタフ㍉レ・ボーン・タンプ（IBT）（カイフ   

ォン日本（株））  

（検討結果）  

● 第5回検討会で報告したように、がん末期の患者が、その短い余命を椎体悪性腫   

瘍による激痛とともに過ごすことは看過しがたいことであり、局所麻酔という低侵   

襲で椎体内へのアクリル系骨セメントの注入により劇的な除痛を得ることができ  

るのであれば、これを導入することは極めて緊急性が高いと判断される。  

ただし、すでに報告したとおり、現実にがんが椎体に転移した場合、腫瘍浸潤に  

よる痺痛か、あるいは椎体の圧壊による痺痛かの判断は困難であり、適用対象症例  

の選定は慎重に行う必要がある。  

また、腫瘍組織内へ高圧をもってセメントを注入することは、腫瘍細胞を血管内  

に押し込み遠隔転移を引き起こし、その結果、さらに余命を縮める可能性がある。  

また、前回報告したとおり、骨セメントの椎体への注入については、我が国におい  

て、これまでにも注入直後に血圧低下、ショック状態に陥り、死亡したとの事例が  

報告さ－れており、医薬品・医療機器等安全性情報No216においても情報提供され  

てきたものであり、また、米国においても骨粗髭症などによる脊椎圧迫骨折に対す  

るVらrtebroplasty法及びKyphonplasty法のために骨セメントあるいはbon void   

丘11erが使用された患者で、それらの漏出に伴う神経根の痺痛や圧迫とともに軟部  

組織の損傷が、あるいは肺塞栓症、心肺不全、イレクス、死亡例等が報告されてい  

るとして注意喚起が行われている。  

これらの安全性上の問題点を考慮しても対象患者を適切に選定することを条件  

に緊急に導入されてよい治療法と考える。  

● 椎体腫瘍に対する適用について、日本腫瘍ⅠVR研究グループより、「経皮的椎体  

形成についての第Ⅰ／Ⅲ臨床試験」研究の結果が新たに報告された。本報告は前向  

きに行われた臨床試験であり、その試験結果を積極的に評価するならば、本手技は  

新たな治験を行うことなしにすぐに認めてもよい緊急性を有すると思われる。ただ  

し、例えば、  

① 同意文書における余命に関する説明内容が明らかにされていないこと、  

② 重要なことであるが、9例、最終的に6例の無効例の詳細な分析・評価が明   



らかにされていないこと、   

③ アクリル系セメント以外のもの（たとえば硬化熱を発しないCPCアパタイ  

トペースト）を注入した場合との比較評価等による、セメントの重合熱による  

除痛効果への影響について明らかでないこと   

などが明らかにされる必要があるほか、これまでの国内外の文献等を精査して、   

さらに必要なデータがあるか、検討することが望まれる。  

なお、検討対象の医療機器は3品目あるが、主たる成分は同じであるものの配   

合される造影剤や注入方法が異なり、日本腫瘍ⅠVR研究グループの臨床試験デー   

タによりこれらの品目の安全性、有効性について評価できるか慎重に検討する必   

要がある。   

● 日本腫瘍IVR研究グループの報告にも記載されているように、本手技の導入に当   

たっては、   

①ⅠVRに精通した医師による画像誘導下での施行、   

② 整形外科医、麻酔科医などによる緊急時の対応が可能な体制下での施行、   

③ 本試験の適格条件に準拠する症例を対象とすること、   

④ 患者に対する本治療のリスク、代替治療の有効性・安全性を含めた適切なイ  

ンフォームドコンセントを行うこと   

⑤ 使用方法についての十分な講習、トレーニングを行うなど、使用医師が本手  

技について十分な理解、習熟していること   

などの要件が満たされる必要があり、関係学会の協力を得て、適正使用のための   

基準の策定が望まれる。   



今後の検討の進め方について（案）   

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  

薬品につし、・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．掌会葺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   

亘三宝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り、かつ、欧米  

での承認からすでに相当程度の期間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，逝去＿を要望lこ基づくもの  

昨年ネ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。   



【別 紙】  

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 い  

高  B：欧米で普及かつ、  
B：疾病の致命率は   

整理番  Ti   
使用する医療機雇の製品名等   対象疾患（処置等）  要望学会  FDA  米国承認年月  EU  EU承認年月     低い  の方法より佳れてる  

が日常生活への著し   
い影響あり  
C・子の仙   

C：その他   

医療機器等の名称：植え込み型除細動器／製造業者及び国内で  
31  植え込み型除細動器 CD   の製造販売業者：日本メドトロニック株式会社、日本ガイダント株  不明  A   B  

H）  式会社、株式会社ゲヅソブラザース   

機器の名称：HeartStartMRxQ－CPR  

心室細動   36  体外式除紳動器  製造業者：米国PhiIipsMedicalSystems社 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ヤ／くン  

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

1  －   u  

l  】  l  】  
36       体外式除紳動器   製造業者：米国PhiIipsMedicalSystems社  心室細動   あり  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ヤ／くン  
日本循環器学会  

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

Leostent（BALT社フランス）、Enterpr］Se（Johnson＆Johnson社；  
86  脳コイル補助デ／くイス   米国）、Neurofon¶（BostonScient絹c社；米国）、  あり  2005，8   あり  2006．10   A   B   

Wingspan（BostonScientJfic社；米国）   
脳動脈流   治療学会  

81．114  脳コイル   
Mattrix 脳動脈痙   日本脳神経血管内   あり  2004．7   あり  2002．5   A   B   

リ＼イト◆ロコイル工ンホ■リツウシステム  治療学会  

名称ニFluencyPlusVascularStentGraft  
12  腸骨、大腿動脈ステン   製造元：C．R．BARD   腸骨動脈稽   

日本ⅠVR学会  
日本心血管カテー  なし  2005，7気管支  あリ  2005．5（腸骨、大腿  B   B  

トゲラフト   販売元：株式会社メデイコン  血管損傷   
（腸骨動脈）  

テル治療学会  

32  電気生理的マッピング  不整脈   日本不整脈学会  あり  2002．10   あり  1998   B   B   

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  
製造元販売名：NAV卜STARThemocool  
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  

イリゲーション機能付き  
24．27．29   アプレーションカテーテ  不整脈   日本不整脈学会  あり  2006．8   あり  2005．12   B   B   

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  
製造業者：ⅠⅣineBiomedicalInc．  
製造販売業者：ゲヅソブラザーズ  

コラーゲンスポンジ複  RecombinantHumanBoneMorT）hogenetjcProtein－2（rhBMP－2）  
変形、脊椎外傷、脊  

あり  2002，9外傷 2005 
．3脊椎   

B   B   

18   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：lnhseBoneGra丘）   椎炎症性疾患等   

CobaJtG一日VBoneCement（米国BiometOrthopedics，Lnc．社）  
78  抗菌剤入り骨セメント   RefcbacinBoneCementR（スイスBiornetOr廿10Paedics  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，lsraeI）但し、左記業者は  
0ncuraという葉書に合併吸収された  

97  冷凍手術装置  http＝／／ww．oncura．com／kjdney－CryOtherapy．html現在販売され  日本泌尿器科学会  あり  2005．11   あり  B   B  

ているのはSeedNetという製品のようであるが、代理店などがはっ  
きりとせず、詳細は入手できず。   



【別 紙】  

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 い  

高  B：欧米で普及かつ、  
B：疾病の致命率は   

整理眉  
一言   

使用する医療機羊の雲品名等   対象疾患（処置等）  要望学会  FDA  米国承認年月  EU  EU承認年月     低い  の方法より優れてる  
が日常生活への著し   
い影響あり  
C：子・の仙   

C：その他  

医療機器販売名：RFAシステム  
製造販売業春名：ボストン・サイエンティフィツクジャパン株式会  

社  
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  
匡l）  

＜外国製造元＞Vally－ab社（米国）＜製造販売元＞タイコヘル  
スケアジャパン＜販売元＞センチュリーメディカル株式会社＜  
販売名＞CooトtipRFシステム  

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  日本泌尿器科学会  あり  2006．2   あり  2006，2   B   B   

タ1500シリーズ、ディスポーザブルハンドピース  
製造業者：FqTAMED［CALSYSTEMS．【NC．（米国）  
製造販売業者二株式会社AVS（輸入元）  
販売業者：ニプロ抹式会社（国内販売）  

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：FqTAMEDICALSYSTEMS，（NC．（米国）  
製造販売業者：抹式会社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   

89  超音波治療器   一日IFU）”sonablate500”   高密度焦点式超音波治療器（Hjgh［ntensityFocusedUltrasound   前立腺癌   日本泌尿器科学会  ない  2001  

90  尿失禁治療器具   ネオコントロール。ネオトーヌス社製（30SouthParkSquare Marietta，GA30060）  尿失禁   あり   不明  B   B   

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

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rGEHealthJ，  日本泌尿器科学会  あり  2003，3   あり  1996．5   B   lB   
国内での製造販売業者「日本メジフイジックス株式会社」  
（前立腺癌）   

尿失禁手術器具TransobuturatorTape（TOT手術用）  
製品名：Monarc製造元：AmerlCanMedjcalSystems，INC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：8ARD  

99  尿失禁手術器具  製品名：卜Stop製造元：Uroplasty，［NC  尿失禁   日本泌尿器科学会  あり  2002，3   あり  2002．9   B   B   

製品名：ObbYX製造元：BostonScient」伝cCorp  
国内販売予定業者：BostonSGientJficJapanK．K．  
製品名：TVT－0製造元：Johnson＆JohnsonCorp  
国内販売予定業者：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（（nergy（ntroducUonset）  

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）  
日本放射線腫瘍苧 A  前立腺癌、乳がん等    ●＝F   あリ  2002．10   B   B   

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ル  INFRAVISION   婦人科内視鏡手術  日本産婦人科内祝 鏡学会  あり  1998，7   不明  B   B  



【別 紙】  

適応疾患の重篤性  医療上の有用性  

A：疾病の致命率が い  

高  B：欧米で昔及かつ、  
B：疾病の致命率は い  

整理番  
7ラ‾   

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     低  軌てる 
が日常生活への著し い  
影響あり  
C∵子の仙   

医療機器の名称：TMJJointReplacernentSystenl  
製造業者 ：WalterLorenzSurg】Cal．（nc．（米国）  

71  顎関節用人工骨  
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エ  

顎関節症   日本口腔外科学会  あり  2005．9   あり  B   B   

イ  

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

42  迷走神経刺激装置   正式名称：NeuroCybemetjcProsthesis（略称NCP）  難治性てんかん  日本てんかん外科 学会  あり   薬物抵抗性の部分 発作抑制として）  あり  1994．5   B   B   

和名：迷走神経刺激装置  

虚血性心疾患、心巌  
2001前立腺、胸腔  

45  手術用ロボット   B   B  DaVinciSurglCalSystem：ダウインチ装置（手術用ロボット）   弁膜症、不整脈、先 天性心疾患、前立腺 癌   巌手術  
日本泌尿器科学会   2005婦人科、泌尿  

叩王■．ltl口＿r」   
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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  胸部大動脈ステントグラフト   胸部大動脈癌   
【申請中】  

○ジャパンゴアテックス株式会社   

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  

植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】  

動脈療、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】  
○ピーづ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   
小児における右室流出路再建   

【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  m450遺伝子多聖体外診断  m450遺伝子多型の検査   【申請中】  

用医薬品  ○ ロシュザ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   
骨粗髭症性椎体圧迫骨折、原発性お  

用いる骨セメント  
よび転移性椎体骨腫癌、外傷性堆体          ○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／〈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秩式会社  
肺がん、乳がん、肝・障がん、前立腺  

がん等      （放射線治療のための体内埋め  【公募】  

込み金属マーカー）  ○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。   




