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【審 議 結 果     】 
 

 平成 28年 9月 21日の医療機器・体外診断薬部会の審議結果は次のとおりであ

り、この内容で薬事分科会に報告することとされた。 

 

本承認申請については、使用成績評価の対象として指定し、次の条件を付した

上で、承認することが適当である。高度管理医療機器に該当し、特定保守管理医

療機器に該当しない。また、生物由来製品及び特定生物由来製品には該当しない。 

 

なお、使用成績の調査期間は 7年とすることが適当とされた。 

 

 本製造販売承認申請の承認条件 

1. 本品の有効性及び安全性を十分に理解し、手技等に関する十分な知識・経験を有

する医師によって用いられるよう、関連学会と連携して適正使用指針の遵守及び

講習の受講等の必要な措置を講ずること。 

2. 製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対象

に使用成績調査を実施し、長期予後について、経年解析結果を医薬品医療機器総

合機構宛て報告するとともに、必要に応じ適切な措置を講ずること。 

3. 承認後一定期間、関連学会と協力の上、ステント血栓症の把握に努め、必要に応

じ適切な措置を講ずること。 

4. 提出された臨床試験における対象患者の長期予後について経年解析結果を医薬

品医療機器総合機構宛て報告するとともに、必要に応じ適切な措置を講ずること。 
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程度に限定して全症例を登録し、これを使用成績調査とする。使用成績調査は、

関連学会の協力のもと 2 段階で実施し、フェーズ 1（ 250 例まで約 施設）で

はトレーニングの有効性を確認し、フェーズ 2（フェーズ 1 を含め 2 ,000 例ま

で約 施設）では、 ST が適切な留置手技により低減されることを確認する。

フェーズ 1 は AVJ-301 治験実施施設、または国内外において本品（または旧タ

イプ製品）の留置経験のある医師がいる施設で実施し、フェーズ 2 はフェーズ

1 の施設に加え、CVIT 専門医を有し、かつ年間症例数が 100 症例以上の施設で

実施する。なお、実施施設に関する基本要件は以下のとおりである。  

(1 )  適正使用や推奨する留置手技の説明のための講習会又は同等の医局説明会

（以下「講習会」という。）の参加を義務付ける。  

(2 )  術者に対して最初の 3 症例は、本品について十分な知識を有する医師又は

弊社従業員が立ち会う。ただし、当該施設に本品の使用経験が十分な医師

（少なくとも 20 症例）を有している場合はこの限りではない。  

(3 )  血管内画像診断システム（ IVUS もしくは OCT）を有している施設で、イ

メージガイド下の PCI に精通している医師が勤務している施設とする。  

 

＜講習会の骨子＞  

  製品概要  

  製品取扱いに関する注意  

  臨床試験成績  

  適正使用について  

  適正留置のための推奨事項、確認方法  

  J -PCI レジストリーへの登録についての啓蒙  

（座学：約 2～ 3 時間）  

 

フ ェ ー ズ 2 ま で の 2 ,000 例 の 留 置 後 3 ヶ 月 の 血 栓 症 発 生 率 が 0 .9%以 下

（ ABSORB II I 臨床試験において小血管を除外した際の ST 発生率に基づき設

定）であれば、適切な手技により血栓症発生が低減されることが確認出来たと

考え、使用成績調査実施施設外の医療機関へ販売を開始するが、適正使用遵守

を担保するため、一定期間は販売対象となる施設に基準を設け、施設の限定を

行う。前述の基本要件に加え、以下の要件が適用される。  

 

(4 )  本品の適正な安全管理、原因調査のため、血栓症症例については詳細情報

（画像など）を提供する同意を医師から取得する。  

(5 )  販 売 す る 施 設 は 一 般 社 団 法 人  日 本 心 血 管 イ ン タ ー ベ ン シ ョ ン 治 療 学 会  

（ Japanese  Assoc ia t ion  of  Card io Vascu la r  In te rven t ion  and  Therapeut ic s：以下

「 CVIT」という。）認定医を有している施設（ =CVIT 認定医の認定基準と
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表 52 使用成績評価の全体像  

全体    2 ,000 症例（ 施設まで）  

  主目的：安全性の確認  

  経過観察： 5 年  

  重点評価項目： ST（ VLST 含む）  

  その他評価項目：  

  一般的な PCI 臨床試験評価項目  

  製品不具合（留置済み BVS の再クロス困難 (ポジショニ

ング困難 )、デリバリー困難など）  

フェーズ 1    250 症例（約 施設）  

  主目的：トレーニングの有効性の確認。フェーズを通じ、製

造販売後の使用成績評価参加施設拡大のための最適なトレ

ーニングを確立することを目的とする。順次、手技結果を観

察することで、施設に対し早期のフィードバックを行う。こ

のため、フェーズ 2 に移行するための定量的な目標は設けな

いが、最適な急性期結果を得るために、必要に応じて推奨手

技の見直しなどを行う。  

  対象病変：添付文書に従う（≒国内治験）  

  全症例 IVUS/OCT によるイメージガイド手技  

  重要評価項目 1：極小血管の除外  

  重要評価項目 2： IVUS/OCT による圧着および完全拡張の  

評価（コアラボ解析）  

フェーズ 2    2 ,000 症例に達するまで（ 施設まで）  

  主目的：安全性の確認  

  対象病変：添付文書に従う  

  施設標準手技（添付文書により IVUS/OCT によるイメージ

ガイド手技推奨）  

  重要評価項目： 3 ヶ月までの ST 

ABSORB II I 臨 床 試 験 に お い て は 1 年 ま で に 19 件 の

Defin i te /P robable スキャフォールド血栓症が発生しているが、

その全てが 3 ヶ月以内（最も遅い例で 78 日）に発生している

ため、3 ヶ月までの ST 発生率をもって安全性の中間解析を行

うことは妥当と考える。判断基準：ST の発生率（フェーズ 1+

フェーズ 2 の合計 2 ,000 例）  

  ST18 例以下（ 0 .9%）：他施設への市販開始  

  ST19 例以上：原因調査を行った上で適切な措置を講ず

る。  


















