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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」  

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   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   

15  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。   

t 学会等からの要望  

諸外国の承認の状況  

一 適応疾病の重篤性  

t 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  

一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t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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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。  

1   



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  

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  

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医声  

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⊥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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望書について  医療ニーズの高い医療機器等に関する学会からの要  

1．概要   

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  

21年4月～6月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。  

2．結果  

（1）受付総数  

学会数  30 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、申請準備中又は審査中のもの、医薬品に該  

当するもの等を除いたものを選定WGの検討対象とした。  

学会数  9 学会  

件 数  12 件   （医療技術数 11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、事務局  

において検討を行い、事務局案（資料7）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．「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  総合言刊面   

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  



【資料 7】  選定ワーキングにおける選定品目（案卜未承認医療機器  

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  

使用する医療■馨の製品名等   B：疾病の歎命季は低い  

整理 番号  医療技術－■馨の名称  製品名【会社名】   対■疾患（処書写）   要望学会  優先 ■位  関係学会  書 考  
国内における 申請などの状況  

C：その他   C：その他   

N山一STr8ChセObronl．hlalCt】veredStent（ナイチステント）  日本呼吸馨学会  ナイチステント200402 C  

気管・気管支用ハイブリッドステント   【TaeWoongMedica－／センチュリーメ子’ィ仙（珠）：導入検討】  恩性・良性気管一気管支狭窄  （抜去可柁な気管・気管支拡弓l術）  8本呼吸器内視鋏学会  2   日本呼吸器外科学会 日本帥寝学会  ■  （E）  シルメットステント2002  AorB   B  

シルメットステント〔Novatech／原田産業（練）：導入橋田】  
（CE）   国内事人検討。  

揉靡性不整巌  
5  縫込み型心臓ベースメーカ  メドトロニック EnRhvth爪MR＝植込み聖心持ベースメーカ）  収ヰリズムの回せ、自t生；舌   日本瞥穐脊髄ホ学会  

への社♯〕  日本整形外科学会   【      2009 09 予定（著査申  会  
200809 30   こ＝「・・ …・■＝ ∴ ・  

心内膜植込み型ペースメーカリード  キャブシェアー FlXMRり－ド（心内麟植込み聖ペースメーカリード）  定）   

β   B  

＊MRl対応≠権（■椎・仙穐ヘルニア  
■●●■■◆t√、｝ト  

享L幼児・小児の重症心不全患者、  日本■飾外科華会  
移植待櫨患者  日本人エー書学会  

白本■1嶺竿会  （2007（、Pro5Pe⊂t∨亡IDE  
】2  体外式欄軌人工心臓装正  EXCORP巳d】atr化Ventrl乱心rAs51StDevr（．e［日eHlnHeネ｛GnlbH  

申川予定書し  
（心良移■待■中の左・右心補助、  日本心■血管外科学会       日本心■鏑学会   ●   Study）  1997（C∈）  （症例傲が井儀に少なく、通算の   

／（株）カルティオが園内■入に関してサポート活動】   
A   A   

繭心■助によるプリッジ、及び 日本小児滞積葛学舎  臨床泊はではコ朴回収が困難で．  

自己心■■回■、治療を目的に  
短・中・最期Ⅶ使用J  

日本払床用歌人エIb■研究会  四内での取扱企業が■いため）   

日本体外循環馨は剛医卒会   

ll★勤鴨、漢大Illlホiにおける  
63  末梢血管用カバートステント  GOREV【ABAHN〔ndoprosthesLS〔w．LGore＆Assoc■ateS．［nc ／ジャパンゴアテックス（株）］  ■■■  日本イントヘ 日本心血t九テ一子ん学会  200508，14（PMA〕  

外≠性、医原性血管嬢儒による  l   血管内治療学会  20020108（510K）  1996（CE）   吉己軋★し   8   8   申Ill準備中   

血管内冶櫓   

四肢長管す、甘藍、距・和書等の  日本イリサロフ法研究会  中仙予定■し  
39  州外固定器用／固定用食用ピン  Jt・tXHACo∂tedHal†PlnS 0 ●延1、偽関節、且i貴会、  l   日本蓼lき外科掌会   20030205（510K）  20031010（CE）  

■1ho¶員亡xternalF」1at－0nS亡・e州（P■∩）州thHvdrolyaPatleCoat■ng  骨折固定、甘蟻軟甘相はの  日本欄外固定  19980318（510K）  20090（501（CE）  e   B  

変形鳩正、明野飽定等   ・書延1学会  
できない琴により頭内ヰ入が  
困札なナニめ）  

低ぷ欄に姓存畿力を有する  200906（D旧Ⅱ取得予定）  

EASHearingErnpLantSystem［MED－亡LE［ektronl亡dizInlSCheGeratcGrnbH］   ヰ書急変型の瞳力愴を呈す 感電欄爬  日本ヒ文医学会  承認中川中  200710 （ll匪飢に▲書急竪、∬傾聖 也力●古屋する青竜疇鴨豪雪  8   A  

（瞳tの一陣回復）   
事条件あり〕  20†0轍SONATA＝ひ）F」【Xoas  

20†0緻DUET2AudlOProco与50r  

ロ  経口l嘲l嵯頭Il′■手術器九  Fl（【8けngOPhさn川gOSC叩e【GYRUS社（オリンパスのグループ企業、 邦取りい 咽■l研檜嬢  
日本耳■咽喉科学会  FDAナンハーー（DO4二∋11D）  取得済（クラス王のため、 日し  

本被：小林メディカル】■現在のところ■入予定企業なし。  （経口的l椚喉刊押嬢切除術）  日本丸甘食過料学会  l   日本帥頚部綴字童 日川覿部外科 （PMAか510Kかは免除）  承l丑年月な〉  （適応経口的咽噂漁手響i）   C   C  

本竿会  （適応雉口約咽蠣瑚手術）  

SAuVASCOPEFlesPDrZS2001［poLYDtAGNOSTGrnbH】  
48  書液陵内視♯  SALEVASCOPETPDZS．2（】02［poLYDJAGNOSTGITlbH】  ■石症（低醜叩的に■石を嫡出）  日本的科放射線学会  2  日本口軽外科学会  いずれも不明  取得されているが、承認 日CE）  中三轟等の芙細■し   B   巳   取得されているが、承泣年月日  

■【ヨ内導入様孟寸企兼■し  年月は不明（  は不明（C〔）  



【資料 8】  選定ワーキングにおける選定品目（案）一遍応外追加  

日本での承諾  海外での承認  遷応疾慮の  
1真性   医療上の有用性   

A：疾病の致命率が高い B：疾■の致命季は低い  

整】里 番号  医療技稀・機馨の名称   使用する医療■器の製品名零   
製品名【会社名）   対象疾患（処t等）   要望学会  せ先 ■G   FDA  来臨承認年月  EU   EU承認年月  儀 考  

C＝その他   
6I内における 申請などの状況  

C：その他   

＜国内で承靂芝済みの製品＞  

＜匡I内で承認済みの製品＞ ■ 200402Z4（510K）   ＜国内で車扱済みの製品＞ 無 CEマーク  

2デュアル・トップオートスクリュー（株式会社プロシード）   ■いすれも拡大（不正唖合の   1オーソアンカー（テンツプライ三盆株式会社）  2004 02 24（510K）  
＜国内で承紀済みの製品＞ 21100BZZOO22〔泊00（体内固定システム） 21600βZYOO410【氾O（体内画定用ネジ）  

CEマ▼ク  矯正  歯科欄■lニ■し，t薫正力の匪  

3イミディエートサージカル・アンカー（株式会社ヨシオカ）  21600BZZOO4000仙  （体内匿定用ネジ）   ■  
定漉と  
」て使用）が認められ次第、  

15  燻正用インプラントアンカー  
C   C   2†700BZYOO519000 （体内固定用ネジ）   ■  CEマーク  －変申玉露を行う予定。  

5アブソアンカ丁（株式会社松風）  
不正岐▲  日本矯正歯科竿会  肝  巨  2†8008ZYlO886000（体内固定用ネジ）  20060516（5101く）  20030922（C∈マーク）  

6オーラスミニスクリュー（株式会社ジーシー）   22（】808ZGOOOOlOOOO（体内固定システム）  20050601（510K）    ■  

く国内で導入を検討している企業の製品＞  

1Ve⊂tOrTAS（サイフロンーデンタル株式会社）  

2，ORTHOlmpl∂nt（スリーエムヘルスケア株式会社）  

①根尖未完成菌の椙尖歯周炎  
◆チ  歯科用覆1馳材料   プロルートMTA【デンツプライ三金（株）］  ②歯髄炎．③菌根内部囁収、 ＠櫓尖性歯周炎、 ⑤歯髄炎又は l  ZOOlO5 02（510K）  2082   C   C  

、根尖性歯周炎   
申緋準欄博 （2009研 

・欄曹穿孔による菌根麟炎（穿孔  
部を間■、覆欄■添加）  

・生活断髄後、原因不明lこよる  
内部吸収．外血禽の再槽後に  

21800BZYlO2ユ8008  

日本小児歯科学会  
◆‘  椙管用治療用材料   プロルートMTA 一子ンツプライ三金（株）】  生じる外部吸収（吸収部の閉■）  ■楕管治療予後不良の逆槽管  2001D5 02（5101く）  199日   中川苓の実用■し   C   C  

充填適応歯（繊尖鮪藻屑を閉■）  日本歯科理工学会  
・楕尖見開大した由棉未完成歯  O9日IXOOOO506MCO2   

のサ性根尖性的周炎  
（根t充填、欄尖隅1月）   

ヰ9  バスケット相子（疇石綿出）  ゼロチップバスケット1．9FgOtm【ボストン・サイエンティフィツウジャパン （株）】   唾石症（低侵卿的にヰ石檎出）  日本歯科放射線学会  3  日本口腔外科学会  ・；； ▲－■● こ■＝  尿路結石の除去  嶋石への適応承認なし  嶋石への適応承認なし  中吉貞鶉の実績■L   巳   B   欧米未承認  



対象品目の現状  

承認となったもの  

平成19年度選定品目一覧表  

医療機器等の名称   対象疾患（処置等）  現状   

AA   【承認】  

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  

承認日：平成20年3月12日   

AA   【承認】  

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

承認日：平成19年9月28日   

AA   【審査中】  

○ニプロ株式会社【部会終了】  

植込み型補助人工心臓 末期性重症心不全  
○′株式会社サンメディカル技術研究所  

○、テルモ株式会社  

公募】  

○センチュリーメディカル株式会社【治験中】   

AA て承認】  

○イーヴィ一刀ノー株式会社  
動脈療、静脈瘡J動静脈奇形、動脈 出血 

血管内塞栓物質  、悪性腫癌、脳動脈奇臥硬嘩 動静脈ろう」悪性腫凰術血      承認日 
後出簿  

○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   
小児における石室流出路再建  

【審査中】  

る人工血管  日本メドトロニック株式会社   

AA   
小唄の胸郭不全症候群に用し、  【承認】  

る胸郭矯正器具   
胸郭不全症候群  ○シンセス株式会社 

承認日：平成20年12月22日   
BA   【承認】  

カプセル内視鏡   消化管出血等  ○ギブンイメージング株式会社  

承認日 



牒 【承  

頑療療凄味 †－－几′汗水ソ．ゼt∵汁∴・f  妻草垂錘錬診療  東和卯昨手車型め検査   
瀕嘩串‡ 

○口シi・ダイアグノ不予イツクス坤式会社  

＋＋＋＋  

ニニ  
～ 

か；二  

瀬がん、劉がんJ肝がんJ嘩が．  岳  前．  【承琴】 やアキ叫イ∴イン⇒「ボレイテウド  
←セも！  

∴l  

こ＝・＝lて●＝＝  

・’【承認】 

塵え込み垂料  
♪、ヰ   

＝E扇：＝一‘一三：  ○月本メド匝土ック株式会社 

ト  承認計平成20年7月11∵日   

BA   【審査中】  

骨粗髭症性稚体圧迫骨折、原発性お     ○カイフォン日本株式会社【部会終了】  
骨粗髭症性椎体圧迫骨折等に             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【部会終了二卜  
用いる骨セメント  

圧迫骨折 【公募】  

○オリンパステルモバイオマテリアル株式会社   

BA  【承認】  

○‘オリンパえメディカルシステムズ株式章社 

放射線治療補助   
肺■がん」こ乳がん油・睦がん上前   

．   

凄み金庫マ与力⇒ 
H  ○東洋メディック株式会社【相談中】  

【公募】  

肌  ○セテイ・メディカルラボ株式会社【相談中】  

：【革認】 

BA・  0、ディナブイ≠ッケネ疎式顛ト  
斗坤壊去シ犬  淳ヰ∴ 

義認日ヰ康之d如月十白 

AA：  
BA：  

法皇  
▼一 丁■「㌣姦 ▲′ニーサー   



平成19年鹿追加選定品目一覧表  

BB  尿失禁治療装置   尿失禁   
【公募】  

○ガデリウス株式会社【申請準備中】   

BB  放射線治療補助材   前立腺がん、乳がん等   
【審査中】  

○株式会社千代田テクノル   

BB   
顎関節人工骨   顎関節症   

【公募】  

○株式会社メディカルユーアンドエイ【申請準備中】   

BB  迷走神経刺激装置   難治性てんかん   
【審査中】  

○日本光電工業株式会社   

BB＝疾病の致命率は低いが白常生活への著しい影響がある疾病で、欧米で普及かつ、及び既存の方法より優れている。  



平成20年度選定品目一覧表（平成20年8月30日締め切り）  

AA  頭蓋内動脈ステント   
薬剤無効性の頭蓋内動脈奴窄症   【公募】  

（アテローム性脳梗塞等）   Pボストンサイ土ンティフィツクジャパン株式会社   

AA   薬剤無効性の急性脳梗塞   【審査中】  

経皮経管的脳血栓回収用機器   
（8時間以内）   ○センチュリーメディカル株式会社  

【公募】  

○アドミス株式会社   

AA   先天性中枢性低換気症候群、高位頸   
横隔神経ペースメーカ  椎損傷等による呼吸障害などの中枢  

性呼吸障害   
○   

BA   【公募】  

○日本化薬株式会社【相談準備中】  

血管塞栓用ビーズ   
肝臓癌・子宮筋腫及びその他の富血  

行性腫癌、動静脈奇形等  
○株式会社クリニカルーサプライ【相談準備中】  

OCelmovaBioSciences，Inc【相談準備中】   

BA  緑内障手術インプラント   既存の治療法が無効な緑内障   
【公募】  

○エイエムオー・ジャパン株式会社   

BA  抗ヘパリンPF4複合体抗体測  ヘパリン起因性血小板減少症   【公募】  

定試薬  ○   

BA  水晶体嚢拡張リング   
難治性の白内障（Zinn小帯脆弱」断  【公募】 

裂）   ○エイ土ムオー・ジャパン株式会社   

BA   【審査中】  

○ボストン・サイエンティフィツクジャパン株式会社  

消化管狭窄に対するネテント   
悪性腫癌等による狭窄（十二指腸、大    【公募】  

腸等）   ○センチュ 

○ソリュウシ主ン株式会社  

○株式会社バイオラックスメディカルデバイス   

；j  

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。   



【参考資料】  非選定品目一覧表（未承認医療機器）   

海外での承認  適応疾患の重篤性  医療上の有用性   

A：疾■の致命率が轟い  

整理  使用する医療牡翳の繋品名零   国内における  
番号  医療技術・機器の名称  製品名【会社名】   対象疾患（処置等）   要望学童  書先 ●也  簡保芋会  FDA  米国承真空年月  EU  EU承認年月  申請などの状況  ■ 考  

■あリ  影書あリ  
C・その他   C：その他   

日本呼吸内視鏡学会  

・持続性気■を有する気胸患舌  
（責任気管支を維気管的に隋さ，気漏停止  

18VValv巴System tSp■「8tionln亡（欧州では、オリン／くスが販売開始）】  20081024（HD∈） （気胸用。吊気醜用は三色書実施中）    20080925（C〔） （肺気腫、気■に■用で車重空済み）  申請孝儀中（時舶未定）      申請準■中   
を目的にま楕） ・職局聖王度節気経 呼吸枕態のOCL改書）  

38  

・VNUSRadOIrl∋qU即Cy  ▲VNUSRadio†requencソ  

Generator  GenモーatOr  

VNUSRad■Ofrequ帥CVG帥巳ratく】「（RFDPRUS’－）  日本心捉血管外科学会  20040607（5101く）  20031204  ・VNUS嘉周波ジェネレータ  
VNUS高周波ジェネレータ  日本脈青学会  （血管・租ヰ凝圃）  （血管・組織凝固）  （20080829檎Il提出）  

16     VNUSクロノヤ77ストカテテル  （大伏在什脈を血管内よリ  捌艦学会   日本血管外Il学会  ・VNUSCosur亡FAST’－  ・VNUSClosureFAST～    ・VNUSクロージャーファースト  審書中  
侠灼L、内腔を閉塞させる）  日本形成外り学会  RadI8什equencyCさtheter  ー■■●   

VNUSクロージャーファーストカテーテル「承諾中三責セントシ■ユり千－ィ加レ（株）］  H  20060801（510K）  200GO621  （20080829機械提出）   
（表在仲暢達流を持つ患者の  
血管内粛固）  血管内凝臨）   

鰹静■竜リト‘不全、ヘ入メカー写  
しLD蝉1＃2＃3  

日本循環馨学会  LJD＃†．＃2．＃3199；03  

Z3  リドロッキンケデバイス   TheSpect帽netCSしeadしock■ngD■∨＝＝e（ししD）  植込み型デハ■ィスのり一ト感染  ∃脚整脈学会   l  199910，22（5‖）K） LしDE20050316  1   （CE）   申捕済み  
LSpectranetCS社／ティナイエツウ入（附導入予定j   しLDE200503しCEJ  

t510I、）  

書萱中  
のために使用）  B本心臓血す外科学舎  ししDEZ，20D80315  ししDEZ200803（CE〕   

心経内、血書内から心Ii及び  
AcuNqav川trasoundCさther AcuN【l自∨Uhr占SOUndCather  

25  心腔内エ⊃一用超音波カテテル  AcuNロ∨UltrさS8UndCather［ジョンソン・工ントジョンソン（操）】  大血★の岬馴竿・生理羊的画像化．  8本不整脈学会   白木循環器字会  19991215（510K）  20000518tCE）  

SoundStar3D川trasoundCathete†［ンヨノノノ▲工ノトンヨノノノ（株）］   ・いIi内の他の機翠の画像化も  
3   日本小児峨噂絶学会  SDUndSt8rJDU】trasound  Sロリn【iStar3DUltrさSOUnd  申請葦書中  

（200910機構提出予定）   
2品巨と中三書墾儀中  

同ほに行う。  日本扱者渡医学会  Cathl】ter  Cathet七r  

2DO70515（510K）  20080211（CE）  

・高優生形性顎関節炎  
・條憮不能な顎Ⅶ節骨折  巳木口監事1羊毛  

＝＝・‥  

TMJ」【）intReplacementSvste爪  ■顎関節護直症  l   日本顎闇節雫虐  
（60症例を数施設で確保が困  

33  TMJシステム  ・顎帆節■瘍・整形手稿等では  20050！）21（PMA）  20001123（C∈）    難。  検討会で選定済み（企業  
【日■OmetMCrO石xat■0∩一lncノ（株）メディカルユーアンドエイ】  日本顎蹄面イン7うン一宇会  

日本形成外l」筆意  多絶設による治はが必要とな  中川墾儀中）   

幡根困什な顎間断障害  
（顎間節の再は）   

る）  

（症候性）子宮筋Il  8本i荘気炎q学会  ‖  超音波式ハイパーサーミアシステム  MRガイド下集束超音波治療器ExAblate2000［ジーイ一様河メディカルシステム株 式会社】   （筋捜に伴う蛙鋏の改善㌧巣束 超音波を照射し 200410（PMA）  

、筋■暢鑓を  （子宮筋坤）  200210（C∈マーク） （子宮筋l●）  20071023：機構提出済  部会響川終7   

局所的に加熱・犠死）   
日本産婦人り学会  

199608（510K）  

（ヰ5dβ以内、情書弁別60ヽ以上の  

伝R性・鷹合性欄一周人鼻音〕  

伝書陣首患者のみ（片｛■除   

19990415（510K）  

（上‡己il用条件Ag－も慮以上に拡  

・申11済み（Zl泊80819鞭書裸出）  

書固定型榊聴器8ahaシステム   伝書l■書 片■■患者   【  日本耳躍科宇会  199803．（C亡）  →開門二ね世の耗】轟鞘せ■を追加  
3  骨固定型綿聴器  日本耳■峨噸科学会  8本誌実医学会  大）  （瞳カレベル15dD以内の伝書性  

．押合惟札■奥書Ag■制限なし）   

審査中  
2【】010508（510K）  
（上記■瞬条件両耳装用に対L承  

亡＋  

用  
20020自〇0（510K）  

→ヰ唖臣■備中（21pgOT牡檎攫出予  

2仇轟l上：1内■E■りくgod白じ1上の  

走）   

低温蠣に残存聴力を有する  2007 10 200906（D18d取絹予定）  

4  〔ASH七annglmplantSソStem  EASHear■nglmplantSYSte【1［MED∈し∈lehtrom亡dヱ川SCheGe柑teGmbH］   高音血生型の牡力儒を呈す ♯昔稚瞳  承把申朝川  （臨床的に高音象隻、■帽聖  日本観寛医学会  駿力什を呈する密音h世塵者  

（駿鷲の一部回檀）   ●条件あり）  201（〕枚SONATAt■1（泊FLEXβ司S  
2010較DU〔T2AudOPro⊂－550r  

骨甘底柏織固定システム  TTSSUEF［XATlONSYSTEM（TFS）【TFSManLJfacturngPtYLtd   檀圧性屍失繊 書盤臓器脱   l  日本泌庭瀬†ヰ学会  20050516（510K）  
9  

（全身の形成手裾こ用いる  之0041015（CE〉  中指準■中  
／輸入元：すみれ医鰍株）／販売元，メディカルタスクフォース】   日本川原欄傭学会  日本産婦人lヰ学会  （尿失禁体内極埴用素材）  （欄浜市大先▲中川準■中 →藁事承故中山実施予定）   

移植閂メッシュ）  

＝＝ ▲ ・■■  

前立腺t大鼓に起因のIl尿印書  
20081201（51Dk）  200606（CE）  

57  前立腺肥大症治績用システム  GreenしghtHPSSystem rAmerrcanMモdCaトSystems1nc】  （高凧濾レーサ■一により蒸散・礎防し  2  日本∈ndou－8lo訂  
・ESWし字書  

（軟醜蛾l■の外科的切間・切  （精肉檀扶椚レーサ◆一切幹。  
除、  閥暮Iけ札、尿道狭窄等の  

審査中   
間書削を間大）   

蒸触、炊灼、凝固）  l文部細線にもー用）   

①MonarcSub†acj∂lH8mmOCk［タカイ医科二葉（株）］  腹圧ほ尿失縄  ①2002．†119（510K）  
②ArほTRANSrOBTURATORTAP∈［⊃ロブラスト（株）】  日本骨盤庇医学会  ②2005．03．09（510K〕  ①20020930（CE）  

58  騰圧性尿失禁治1棄システム  ③】VSTunndlerDe＞トCeS〔タイコヘルスケアジャパン（株）］  （中書l尿道を■張力にて支持する ようメッシ ュを研鎖孔を緑由して  3   日本I削熱腋能筆会  ③200訂0309（510K）  ③200410（CE） ④20070412（CE）  

④Align［（株）メデイコン】  ④2007．0321（5‖）K）  
書書中   

留■）   
日本老年泌尿線輪学会  

⑤obtryx【ボストン・サイ工ンティフィツクジャ′くン（機）】  ⑤20040414（510K）  ⑤20040817（C∈）   

腎饅A（専用轟†を穿刑、7ルコーンカ’ス  
CryocareCSsurg■CasYStenlCr／OCareSUrpCal5yStem∂nd∂C⊂eSSOrreS州th  

60  Ⅴけ鶏・前立腺癌CrYOablation   CryoguldePercutanecusAccessSystemCrYOC8reUr亡th帽】W町m■叩Systt≡m 托 5  日本医学放射線学会  20060228（510K）  

ndocare．lnc．】  緒離陸仇下に施行可能）  日本放射綿輝縞学会  200511（51DK）  2007 0123（C【）  雷査中   
Pres■CeCryother叩ySYStem［G扇Med忙alしtdYokone已爪］  網立憤穐（局所再免．進行性繰の  

墟細目的の用小に有効）   

20（】70830（150〉〕モデ  
前立腺茫大症に起因の排尿障害  

62  
7  日本【ndour0o打  ル）  

爪立膿蒸杜用タイオートレーザー  〔VOし∨〔しAS亡RSYST∈M［B伯1tecAG／インチケラル］  （980∩－¶の濃長レサを前立腺に  ・［SWし辛会  200gOlO9（180Wモデ  2006 0313（CE）  こ＝－  ノ ■■  

照射。帽1■を蒸散し、尿道W放）   ル）  
（510ト）  

急性・甘性の筋瘍ほたは不快務  
ロ  定t孤高圧欄明虻闇増■【亡To■mSrMrdicaけechn0lo訂ししC】  のある患者  日本リハビjテーシ］ン医学会   

l  

200906FDA申Il済み  
（末綿け織叶官の診断  200⊆107、08承は予定  

申Il中C亡 200910承旺予定。  ★し  
欧米未承把  

／筋のリラクセーション）  



非選定品目一覧表（未承認医療機器）  【参考資料】  

バクテリア原因が考えられる  
50    PAD裟■ （PhotoActVさt亡dO■SnfectlOn）  PAD装t（PhotoAct．vatedDSnfectpon）rDenfotE・X社L英）］  □た内（カリエス、1ント、へ’リオ）疾羞  日本歯科保存学会  申講等の実績■し  学会からの壬望でない   

（殺菌）   

歯周病によって失われた歯周  
51  BDNFを用いた南周再生材料  BDNFを用いた歯周再生材料［デンツプライ杜】  相鰻（2－3壁性、槽分岐無病変  申苫黄予定  中指予定   申請零の実績九し  学会からの要望でない   

c抽り－℡低腋の再生   

52    歯周ポケット内達入用  0「叩1（オーラキックス〉［Dent印IYPharmaじeut】Caり   ストリンク＼ルーけレーニンク‘時の  2003121⊆）（R・Drug）  2003 03（スウェーデン）  ！己厳粛し  表面局所麻酔剤  歯周ポケットヘの局所麻酔   医薬品   

合成装置  合成装t  

19  PET検査用合成裳正（メチオニン）  メチオニン合成禁書C－MET－†00〔住友重機械工手】 メチオニン合成簑■uG P巨丁による監性ほ癌診断  l  日本医学放射線学会  ■   小規穣医薬品合成詮鷹に分 類 

－C5［（操）ユニバーサル技研］  （局所アミノ酸摂取率の測定l  日本桟医学会  。  

医★■艶承認は必手なし。   
糟。  
医膚l■器承認は必要なし。   

6  
白木呼吸器学会  日本アレルギー学会  

8  呼気一酸化窒素濃度測定装雇  N10×MINO［エアロクライン社】 化学発光方式一酸化窒素測定装蓋［紀本電子工業（株）、チェスト社】 280NOA［シ 日本呼吸器学会  20080303（510K） （測定は定一恨 

ーバス社：   ∴非浸襲性  】   審査中  
に使用．薬剤使用の基準とする）   診断に有効）   

日本アレルギー学会  
22  日本小児アレルギ学会     日本呼吸器学会  

日本小児事斗学会  

ハイレゾルーション内圧＆インピーダンス測定システムln如かtG3HRIM  逆流性食道炎＿アカラジア、   日本消化管竿会   l  日本消化器病学会  200206 07（510K）  2008 0128（CE）  申】毒薬備中  
34    ハイレゾルーシヨン内圧  日本消化器内視鏡学会  申請予定  

35    2ヰ時間胃・食道内pH   
逆流性食道炎、アカラジア、   日本消化管学会   2  日本消化器病学会  2002 06 07／510K）  2003 0710（C巨）  軋拍蓮傷中  

＆インピーダンスモニター   24時間胃・食道内pH＆インピーダンスモニターZepHr  日本消化器内視鏡学会  申請予定  

ravoPNS【】lo†  

11▼川¶UnO（DotトBlotfortht・detect旧nl〕†th亡ParaneOPl∂Stlcaut【）antlb【）d・eS  

43  ravoPNS［”ot  即1tiHuD畠ntrYo．BntrRla11t－CV2（CRAMP5）  （関連する抗神経抗体〔Hud、Yo、 R一、CV2、A■れPyiphys爪抗体、Mal、  3  日本神経治療学会 日神経免疫会  情報なし  情報なし   申請等の実績なし  本学  欧米未承認   
anti－AnlPh■PhysれanいMalandき∩いM82  
（国内疇入企業なし、一部の大学の研究室で導入）   MaZに対する抗体）の測定）   

歯周疾患（歯周炎）  
（患者から採取した■液、  

保険制居での歯周病原細儲  保険制眉での歯周病原綿西  
44    歯周病原性■菌検査   歯周病原性‡l酉検査（（株）ピー・工ル・エル】  胸肉繰下ブラークから、歯周病原  日本歯周病学会   日本臨床歯周病学会  検査はなく、実態の把梶不  検査はなく、実態の把握不  申請等の実機なし  
歯周病瀬欄菌研究検査   歯周病源細菌研九検査【（株）ソーン【】   可，  可。  

欧米未承認  
細菌を定1測定、歯周炎の発症  
・治癒、病状安定を判断）  

欧米．検査受託対象外  欧米、桟斉受託対象外   

申溝準備中  
歯の欠I削二伴う唱疇陣書  

（2010．01機構提出予定）  

54  噛嘲運動自動分析システム  東京歯材社製岨嘲運動自動分析システム  （岨■I機能評価、冶機後の回復  書し  ■し  TUV安全性拭験  
（200912終了）  

欧米乗承比   
度評価、維持掩護脚価）   TUV託宣正中ほ擾出（20100  

歯の欠切に伴う咽岬l唯事  

55  歯科用グルコス測定器   GC社製歯科用グルコース測定器  （唱■亨損耗評価∴台薇後の回復  ★し  ■し   申請準備中  
（201003＝lヰ積提出予定）  

欧米乗眉儲   
度評価、維持指圧辞爾）   

進行再発総員・喜膿瘍（“RAS野生型）  

2丁  EGFR阻害剤   ／iニッムマフl武田薬品工業（株）］  
（完全ヒト聖モノケローナんI完体、  上皮繹鴨増殖田子の受容体結合  8本臨床饅用字会  200609 Z7（PMA）  200712．05（CE）  申IA済み （20（〕80630こ機l■提出）  
の阻冨により，■増量生存期間を   

20060629  
医薬品  

Z9  Len8lldor¶lde   再発・稚冶性多発性サ髄腫  計本鰻学会   4  （過去、1直】以上治環歴のあ る  
（内服薬、カプセル製剤）  

多発性骨髄l■）  （再発・難治性多発性骨魂幡）   



【参考資料】  非選定品目一覧表（適応外追加）   

日本での承認  海外での承認  適応疾患の  ∴ ・   

A：疾病の致命率が雇い  白疾ホの致命塞は低い  
整理 番号  医療技縮・機器の名称   使用する医療■＃の製品名零   禦品名〔会社名】   対象疾患（処t等）   筆望学会  優先 l■位  関係学会  ≠詔書号   適応   FDA   EU承認年月  儀 考  

匡l内における 申請などの状況  

C：その他   ■  
C＝その他   

1／トモニックス加レヘんⅡノ工ネレ十卜本体、ハーモニツクACE（エルコ■／ミックハント■ル）  

1213008ZY（】0862∽0  

tシ】ソノン・エントシ■】ンソン】   

／ヱ1800BZXlO164M  内視鏡下手術  

36  2．ForceTn8dエネルキーブラ小フォム、  開鵬による離隔■痛 ■膿綿出術  日本呼吸器外科学会  日本的部外科学会  
槌音臆凝固切開装量等の 加はめれていない 
井認ら，   保険上の間護  

ヘーッセルシーリンク’シュテ⊥しg∂SリーeLIGASUREVZO（加タ」付）【コケイディ1ンゾヤハン】  
3．オーソニックスシ■ェネレークー、オートソニックスインスッルルト〔］ケイ子ィユンノ十ハーン】   

／Z1500t】Z人00305 321800巨ZY（】0525  

／2用0（泊ZYOO581  

ベクタスパー  漏斗綿などの整復に使用  日本呼吸器外科学会   
37   チェストウェイ【ソルプ（株）1  

超音波凝固切開裟暮等       申請等の実用■し  保険上の同視  

1単回使用人口■用フィルタPORTEX・人工●【スミスメディカル・ジャパン（株）1 ZDAR人工▲【タイコヘルスケア 122【】DOBZXOl122000  

40  豊国使用人ロ●吊フィルタ    ▲ジャパン（株）】  病原体の呼吸回路間▲患者側  2Z19AAl；ZXOO254  

321＝）8βZG（氾003000  
DAR人エ■  

人工■  3アイコアHCH7［〔株）メディカルリーダ1ス】  1∈）92041（〕（510h）    不詳   申；l等の実Il■し  保険上の間暢   
4フ7▼マフイルタ［小林製薬（株）】   

への進入阻止、  
麻酔ガスのサンプリン等）   

4215【】8巳ZYOO348D00   

24  心筋焼灼（アプレーション、用  NAVトSTARTh亡rr¶OCOロー（ナビスターサーモクール）   
200411Ⅰ聖心房相     1997 05（C∈）   

高嶋戚電動よる心筋娩灼術  日本不整脈学会  B  日本循環器学会  2ZOOOB7XO†645000  Ⅰ聖心房粕動  
肌  r・・  

t極力テーテル   〔バイオセンスウェブスター社／ジョンソン・工ントジョンソン（株）】   200608：心室頻拍  ／心房粗勒、心室頻拍、心房細  中吉青葦蠣申  
200902＝心房欄勤  勤）   定）   

①Co両pRFィステム［va恒b社、封コヘルスケアシ′ヤハ′ン／センチユ■卜けィ仙（削  
小径腎纏ラジオ波炊灼熱（RFA）療  日本Entouro10即  ち2†700【ほYOO127000  ラジオ意エネルギーによ  1997（米・FDA）  1999（CE）   

（株）AVS／ニプD株】   日本泌尿器租学会  申裏l等の実績欄し  
憫垣】BAorBで他の効能で承  

56   法  ③RFAシステム［ホースレサイ1ンテイ〃ツクコホレシ】ン  経轟腔鏡下に穿封凝固を行う）  日本放射搾肝癌学会  ③2り008ZYOO127000  園  の熱凝固壊死）  の輪凝固壊死）   
拉済みのため禾】芸定  

／恭一スじ・サイエンチーフ†ツウシーヤハン（株）】  

①coo11・PRFソステムtValeylab寸土、ライコヘルスケ丁ノヤハ′ン／センチュリメティ加い株）］  
冨一腎l●，■ラジオ應憤灼熱（RFA）膚  日本∈ntouro10gY  ①217008ZY叩127000  ラジオ波エネルギーによ  1g97〔米・FDA）  1999（CE）   

61  （棟）AVS／ニプロ株】  日本泌尿器手斗学会  6  申請等の実欄■し  前【司BAorBで他の効能で承  

③RFAシステム【ホ■ストン■サイエン千†7インウコホレシ】ン  靂圭膿臆鏡下に穿劉滋野を行う）  日本放射締岬瘍学会   の熱凝国壊死）  の熱凝阻壊死）  
認済みのため未選定   

／ホーストン・サイユン千†フりウノヤハーン（株）】   

日本∈ntourologY  
・∈Sれし学会  

限局†生爪立脚瞳  日本仏冶檜学会  前立腺肥大症  200608（【DE取得）  
59  高密度隼点式超富漉治療器 川FU  Sonabトate5000【タカイ医孝斗工王（株）】  
（）  （強力岨音波により加熱、絹縫を  PhaseⅦ進行中  

保険収麒K8413）  
雷査【中   

納凝固壊死）   日本槌音波治媚研究  
余日本ハイハ■サミ7宇   

200104（C∈） （前史は癌、前立腺肥大症、 前立腺炎〕  20051102（椎嬢櫻 出演）  

三叉神蛙欄、がん性痺縞  

ロ  茶席漉熱凝固用カーィデインク■ニトル KT  高周波熱凝固用力■ィデインウ‘ニート‘ルKT（株式会社八光）  櫓間憫箭症、四肢血行障害等 （■推ブロックの篤行に闊し 

、  

●  ←日本使用製品   申請等実Il■し  欧米未承認   
神経組織の熱凝固により慮壌）   

49  バスケット彙甘子（疇石楕出）  ゼ日干ツプ バスケット19F90cm［ボストン・サイエンティフィツウジャパン（株）］  峰石症（低侵禦的に■石積出）  日本歯I尋放射線学会  3  已木口桂外科学会  221A【！6ZX∝l□28000  尿路結石の除去  ll石への適応承認なし  ll石への適応承認なし  中川等の実績書し  欧米未承認   

2007 12 

ZOO87（適応拡大）  

■区分DOO415熱性持瘍遺伝子検査  
・ダイレクトシークエンス法、allele－S叩C“cPCR法事  ；台さ切除不能な進行・再発  ＊理由FDAにてKRASil  全てのけ準用欄に不応性と  

14  KRASil伝子綾香  ・ロシュサイ7ケノスティック社allel亡－SPeC■覇cPCR法（Ther8ScreenKRAS  の縮用・直鴨島  日本臨床け嬢学舎  DOO415 悪性ほ瘍遺伝子検査  接種」肺纏   
H．」tat18nl〈－t）を用いたA11MSPCR法の承把中川計爾中  〔杭EGFRIえ体医薬の投与前檎壬）  ●   伝子にMIするデタを■gl 中。  

申Il準備中   

・（棟）医学生物学研究所こarleleSPeC〔cPCR法（しurnlneX法）の冶は計由。  
ヱ・∵肌  

TheraScreenKRAS  

Mut■tトOnKll使用のARMS－PCR   

30  K－ra5遺伝子変異解析   K▼ra5遺伝子変異解析【（株）ピー・エム・工ル、SRL、三菱化学メティエンス等］  進行・再発の結納直腸がん （KRAS遺伝子変異検査）  計本癌学会   DOO415 惣性縛痔▲伝子検査  肺がん、すい扱がん  保険l捜載の確l空できす  保険収厳の確証できず  （記厳tし）  申請準儀中   

FDG合成装tF川D、F200［住友1機はエ蔓（株）】  
2川00【】ZZ〔め【〉gl附、  ・小畑l集匡藁品合成紐■  

2170【泊ZZ【氾273【〉α】  
に分類され」医膚I■瞥承l巴  

アルツハイマー型ぼ知症と  FDG－PET検査にて、  は必嚢なし，  に分類され．匡カー壬承虻  

20  非アルツハイマー型把知症  l  ●   

FDG合成装7TRACERlabMXFDG［ジーイー積詞メディカルシステム（株）］  215088ZY附02恥0  ■董にて、安全性と有効性  の  
妃義有u  

診断響による承蛇（仏）．  

FDG合成躾■QuadR〉こ［（挽）CHl】  21以氾8ZY（埠ユーl∝氾  監羞玉屋盟  

FDG合成き■F†00／FZOO［住友重機繊工業（株）］  アルツハイマー型比知慮と   21刈X阻ZZ【）∝柑l聞  

■■三＝●＝  

りト嬬機臣藁晶合成設■  ・小檀棲匿鵡品合成設■  
2   

に分欄され、臣療磯欝承認  

42  は不必暮。  は不必要。  

FDG合成躾■0∪如剛ト［欄）C刷］   （鑑別診断）  21500BZY【】8ユ020【氾  

2t8α：伯ZY【氾31用00   

・米国官qにて、安全†圭、  ・2002医薬品について（仏）の  
有鋏性の妃tあり。  承㍑   

日本歯仲良存学会  
①アーム型沌虹丁臆断≠暮［モリ夕刊作所、銅日レントゲン工業】  歯の破折、欄尖性臍圃炎、  8木口畦外科苧会  

アーム型X線CT診断装■   ②コーンビームCT川、照射野C【）CT），へうと′ユー土木ーックス、  
コーンビームCT   

辺は性鯛膚炎1日摘柑I炎、   
日本歯‖放射線草食  l    日書額蘭節学会   200【l04 09（5101く）  ZOO自 0124（CE）  ll当■し  保険上の問題  

ア照久シリース＼オーシ■1シリースー   （3次元的■僧鯵断）  ＝r…＝  
日本錮内憬法学会   



非選定品目一覧表（適応外追加）  【参考資料】  

CD20陽性非ホンキンリンハ■ほ、  承認あり  
低恩性度B細胞性リンハロ経  l  日本血用字会 日本臨床腫瘍学会  Z1300AMYOO273  CD20精性のβ細極性 非ホシ■キンリンハ■緒  

濾胞性リンハ’ほに対する  
J心  リッキシマフ （CD20モノクローナル抗体）  リッキサン  線精機法   

（■けキサン維持療法）   維持療法  

ペルケイド［ヤンセン（株）】  
アルケラン【プラクソ・スミスクライン］  ・多発性■髄雇  21800AMXlO86800  

2008．0620  

28  抗がん刺  プレドニゾロン【タケダ】  ▲兼治療に対する3剤の  日本癌竿会   21901）AMXOlO72  （多発性書疇樗の初期治  中三責準儀中  
（2010ニ機繊提出予定）  

●ヤンセン（株）により、ペルケイト、アルケラン、プレニゾロンの併用軍1柑、2相  （6†AM）1508   

手芸床紋♯が行われている。  
を含む導入療法）  

治癒切除不能な進行▲再発  20041りFDA）  

エルプラット  
の総Il■直腸癌  日本臨床ほ瘍学会  治癒切除不能な進行  

31   術後補助化学環法FOしFOX）薇  
法   （FOしFOX療法5FU、  日本癌学会   6   米国臨床■瘍学会  ニStageⅢ症例、 術後柵助化学療法として の  

しeuco＞⊂Hln．卜OHP）  
（ASCO）   

・再発の緒l鶉・直腸癌  

FOしFOX療法  

医薬品  
CD20陽性非ホシ’キンリンハh陛、  

ロ  リッキシマプ （CD20モ／クローナル抗体）  1」ツキサン  リッキサン急速静注法  訂本癌苧会   丁  日本血液竿会 日本踏抹ほ瘍学会  21300AMYO8273  CD20腸性の8細胞性 非ホシ■キンリンハ■踵  欧兼最高4D【）［g／hrで静 注    欧米最高40〔）巾g／hrで静注  ■主I■し  

1コハク酸メチルプレドニゾロンナトリウム〈般名）  多発性礫化痘  申】雷予定なし  
（急性期（規♯操炎を含む）及び、   

引  蔦用1メチルプレド‾ゾロン   2ソル・メドロール注射用  増悪・再燃に対する  日本神経学会  Ⅷ  日本神経治療学会  222DOOAMXt】D322 3Z】300AMZOO6息0000 ／Zlユ00∧MZOO679000 4ヱ1AOOAMXlO262DOロ  承認ありと欒われるが  承認ありと欒われるが  
吉事注柵法（パルス療法）   4デカコート  高用■メチル7■レト’ニゾロン静注療法  〔ルルト■ル静注用】  未確認  未確認   （治験導入を様書がとれ ず  l   】  

5．プリドール  （ハ‘ルス療法））の遷応拡大）  5†6200AMZOO797【IDO   

と考えられるため）   

歯葦斗用局所腑酔時の早期  褐色欄胞應の手術前  

53  メシル酸フェントラミン注射液  レギチン注射液101¶l（0丁白Verse）レ／りしティスファーマ（株）］  （12時間）での麻酔効果欄矢  日本歯科商工協会  l  21900AMX【）0710（）OD   ▲中の血圧紳整。  200日 05 0⊆）  吉己厳なし  
褐色Il胞Ilの診断。  




