
◆2013年度承認品目一覧（新医療機器）

分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考 リンク

第１ 2013/5/21 ー（今回の変更について） 一変 医４ －

総期間　193日
行政側　　77日

臨床試験成績なし 眼内ドレーン 機器の写真

第１ 2013/9/20 ー 承認 医４ 審査報告書

総期間　245日
行政側　161日

海外臨床試験成績 人工内耳 機器の写真

第１ 2013/11/5 ー（今回の変更について） 一変 医４ －

総期間　228日
行政側　  74日

臨床試験成績なし 眼内ドレーン 機器の写真

第１ 2013/12/20 ー 承認 医４ 審査報告書

総期間　255日
行政側　  81日

臨床評価報告書 眼科用嚢内リング 機器の写真

第１ 2014/3/28 1993/11/12 承認 医4 －

総期間　　583
日
行政側　　237
日

臨床評価報告書 眼内ドレーン 機器の写真

第３の１ 2013/5/1 2012/11/7 承認 器7 －

総期間　418日
行政側　116日

海外及び国内臨床試験 腸骨動脈用ステン
ト

機器の写真

第３の１ 2013/5/1 2012/11/7 承認 器7 －

総期間　418日
行政側　116日

海外及び国内臨床試験 血管用ステント 機器の写真

アーメド緑内障バルブ
（ジャパンフォーカス株式会社）

既存療法に奏効しない難治性緑内障患者に対し眼
圧下降を目的に埋植する人工房水排出器具であ
り、眼内から房水を排出し、眼圧を低下させる。
シリコーン製のプレート・チューブとポリプロピ
レン製のバルブシステムから成り、前房挿入タイ
プのみを構成品に含む。先発品「バルベルト 緑内
障 インプラント」（承認番号：
22300BZX00370000）との主な差分はサイズ
が小さいこと及びバルブシステムを有することで
ある。安全性及び眼圧下降に対する有効性を検証
するために、海外臨床試験成績及び本品の使用成
績に関する文献調査結果をまとめた臨床評価報告
書が提出された。

ＳＭＡＲＴ　ＣＯＮＴＲＯＬステン
ト(ジョンソン・エンド・ジョンソン
株式会社)

既承認品である「腸骨動脈用スマートステント
（承認番号：21700BZY00247000）」と同一
製品であり、既承認品の適応範囲である腸骨動脈
への治療に加え、浅大腿動脈領域における狭窄も
しくは閉塞した血管に対する、ベイルアウト（イ
ンターベンション治療不成功に伴う急性もしくは
切迫閉塞）治療に用いることができるニッケルチ
タニウム合金製の自己拡張型ステントとステント
を病変部に送達させるデリバリーシステムから構
成されるステントシステムである。ベイルアウト
治療に対する本品の有効性及び安全性を評価する
ために臨床試験が行われた。
（先発品が再審査期間中）

既存療法に奏効しない難治性緑内障患者に対し眼
圧下降を目的に埋植する人工房水排出器具であ
り、房水を前房又は毛様体扁平部から上強膜へ排
出させて眼圧を下降させる。毛様体扁平部挿入タ
イプの先端部に使用する原材料を追加することを
主な目的とした一変申請。
（再審査期間中の一変）

バルベルト　緑内障　インプラント
(エイエムオー・ジャパン株式会社)

メドエル人工内耳ＥＡＳ
（ＭＥＤ－ＥＬ　Ｅｌｅｋｔｒｏ－
Ｍｅｄｉｚｉｎｉｓｃｈｅ　Ｇｅｒ

äｔｅ　ＧｍｂＨ）

補聴器では効果が十分得られない、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難聴
を対象とし、低音域を音響刺激し高音域は電気刺
激することで音声等の情報を知覚させるための人
工内耳システムである。オーディオプロセッサ
（音声信号処理装置）とインプラント（電極及び
刺激器）からなる。オーディオプロセッサに内蔵
されたマイクロフォンにより受信した音信号のう
ち、高音域は既存の人工内耳と同様にインプラン
トの電極から電気刺激により音を知覚させ、低音
域は音声として増幅し外耳道から音響刺激で知覚
させる。高音急墜型感音難聴患者に対する本品の
有効性及び安全性を評価するために臨床試験が行
われた。
《優先審査》

アルコン　エクスプレス　緑内障
フィルトレーションデバイス
（日本アルコン株式会社）

強膜弁下に輪部から前房内へ穿刺留置すること
で、前房と眼外の間に房水流出路を作製し、眼圧
の下降を目的とするステンレス製の緑内障濾過デ
バイスである。輸送中にEx-PRESSデリバリーシ
ステム（以下EDS）ワイヤーからEx-PRESS本体
が脱落しにくい改良型EDSに変更することを主な
目的とした一変申請。
（再審査期間中の一変）

ＨＯＹＡシーティーアール
（ＨＯＹＡ株式会社）

白内障手術に際しチン小帯の脆弱、断裂のため白
内障手術完遂に危険を伴い手術困難が予想される
場合に、水晶体嚢に挿入し亜脱臼した水晶体嚢に
内側から張力を生じさせて伸ばすことで術中の水
晶体嚢を安定化させるために使用する青色ポリメ
チルメタクリレート製のC形状オープンリングであ
る。リング形状には単円形及び複円形があり、複
円形には強膜に縫合糸で固定するための縫着ホッ
クを1個又は2個有するタイプがある。縫着ホック
は水晶体嚢の前嚢から出るように設計されてお
り、縫着ホックを通した縫合糸は強膜に結びつけ
る。適応及び術式が確立された海外類似品の国内
外における長年の使用実績から、本品においても
同様の有効性及び安全性が得られることを確認す
るために臨床評価報告書が提出された。
《優先審査》

ＳＭＡＲＴステント
(ジョンソン・エンド・ジョンソン株
式会社)

浅大腿動脈領域における狭窄もしくは閉塞した血
管に対する、ベイルアウト（インターベンション
治療不成功に伴う急性もしくは切迫閉塞）治療に
用いることができるニッケルチタニウム合金製の
自己拡張型ステントとステントを病変部に送達さ
せるデリバリーシステムから構成されるステント
システムである。ベイルアウト治療に対する本品
の有効性及び安全性を評価するために臨床試験が
行われた。
（先発品が再審査期間中）
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考 リンク

第３の１ 2013/6/26 2012/2/17 承認 器7 －

総期間　425日
行政側　329日

海外及び国内臨床試験 冠動脈ステント 機器の写真

第３の１ 2013/6/19 ー（今回の変更について） 一変 器7 －

総期間　182日
行政側　156日

臨床試験成績なし 冠動脈ステント 機器の写真

第３の１ 2013/7/23 ー 承認 器51 審査報告書

総期間　400日
行政側　250日

国内臨床試験成績 冠血管向けバルー
ン拡張式血管形成
術用カテーテル

機器の写真

第３の１ 2013/12/25 ー 一変 器7 －

総期間　187日
行政側　144日

国内臨床試験成績 血管用ステント 機器の写真

第３の2 2013/4/12 2002/12/16 承認 器51 審査報告書

総期間　848日
行政側　356日

海外臨床試験成績 中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

機器の写真

第３の2 2013/5/1
総期間   254日
行政側   203日

・再灌流カテーテル
　タイプ2b、タイプ3b：
 　2011/11/23
・セパレーター
　Flex（ナイチノール）タイプ1
　～4：2010/5/21

　タイプ2ｂ：2011/11/23

一変 器51
中心循環系塞栓除
去用カテーテル

－

臨床試験成績なし 機器の写真

第３の2 2013/6/21
総期間　478日
行政側　287日

・多血性腫瘍及び動静脈奇形:
   2000/4/26
・子宮筋腫: 2002/11/22

承認 器51
中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

審査報告書

海外及び国内臨床試験成績 機器の写真

第３の2 2013/6/21 2006/11/7 承認 器51 審査報告書

総期間　357日
行政側　189日

国内臨床試験成績 中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

機器の写真

第３の2 2013/6/21 ー 承認 器7 審査報告書

総期間   455日
行政側   264日

海外及び国内臨床試験成績 経カテーテルウシ
心のう膜弁

機器の写真

第３の2 2013/7/2 ー 一変 器51 －

総期間　  48日
行政側　  27日

臨床試験成績なし 中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

機器の写真

ヘパスフィア
(日本化薬株式会社)

ビニルアルコール・アクリル酸ナトリウム共重合
体からなる血管内塞栓材であり、生体適合性、親
水性、生体非吸収性、膨潤性、圧縮性及び変形性
を有した球状粒子の動脈塞栓療法に用いる血管塞
栓用ビーズである。多血性腫瘍及び動静脈奇形患
者における本品の有効性と安全性を確認するため
に臨床試験が実施された。

ミサゴ
（テルモ株式会社）

浅大腿動脈領域における症候性の動脈疾患に対す
る、ベイルアウト（経皮的血管形成術の不成功に
伴う急性もしくは切迫閉塞）治療に用いるニッケ
ル－チタン合金製の自己拡張型ステントとステン
トを病変部位に送達させるデリバリーシステムか
ら構成されるステントシステムである。既承認の
ステント長を超えたサイズ（120mm、
150mm）を追加することを目的とした一変申
請。追加ステント長サイズの有効性及び安全性を
確認するために国内臨床試験が実施された。
（再審査期間中の一変）

「Penumbraアスピレーションポンプ（承認番
号：22300BZX00268000）」と併用し、急性
期脳梗塞の患者の血栓を吸引除去する中心循環系
塞栓除去用カテーテルである。ナイチノールタイ
プのセパレーターの追加、再還流カテーテルのタ
イプ及び吸引チューブのサイズを追加する一変申
請。
（再審査期間中の一変）

Ｐｅｎｕｍｂｒａシステム
(株式会社メディコスヒラタ)

架橋構造を持つポリビニルアルコール高分子から
なる親水性のマイクロスフィア（球状微粒子）で
あり、肝細胞癌患者に対する肝動脈塞栓療法に使
用される。切除不能な肝細胞癌患者に対する本品
を使用した肝動脈化学塞栓療法の有効性及び安全
性を評価するために臨床試験が行われた。

サピエンＸＴ
（エドワーズライフサイエンス株式
会社）

自己大動脈弁弁尖の硬化変性に起因する症候性重
度大動脈弁狭窄症を有し、かつ外科的手術を施行
することができず、本品による治療が最善である
と判断された患者に対して、経カテーテル的に弁
留置を行う人工心臓弁（バルーン拡張型ウシ心の
う膜弁）システムである。本品の有効性と安全性
並びに手技の実施可能性を確認するために臨床試
験が実施された。

プロマス　エレメント　プラス　ス
テントシステム
(ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社 )

経皮的冠動脈ステント留置術を実施する際に、血
管内腔の確保を目的に病変部に挿入留置して使用
するステントと、病変部に送達させるために使用
するデリバリーカテーテルから構成されるステン
トシステムである。ステントには、ステント内再
狭窄の原因と考えられる新生内膜増殖を局所的に
抑制する目的で、免疫抑制作用を有するエベロリ
ムスがコーティングされている。エベロリムスの
薬剤放出速度の規格値を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

エンボスフィア
(日本化薬株式会社)

アクリル系共重合体にブタ由来ゼラチンを含浸及
びコーティングした親水性、非吸収性で生体適合
性を有した球状粒子の動脈塞栓療法に用いる血管
塞栓用ビーズである。多血性腫瘍及び動静脈奇形
患者における本品の有効性と安全性を確認するた
めに臨床試験が実施された。

リゾリュートインテグリティ　ＳＶ
コロナリーステントシステム
(日本メドトロニック株式会社)

経皮的冠動脈ステント留置術を実施する際に、血
管内腔の確保を目的に病変部に挿入留置して使用
するステントと、病変部に送達させるために使用
するデリバリーカテーテルから構成されるステン
トシステムである。ステントには、ステント内再
狭窄の原因と考えられる新生内膜増殖を局所的に
抑制する目的で、細胞増殖抑制作用を有するゾタ
ロリムスがコーティングされている。本品の有効
性及び安全性を評価するために臨床試験が行われ
た。
（先発品が再審査期間中）

ディーシー　ビーズ
(エーザイ株式会社 )

ＳｅＱｕｅｎｔ　Ｐｌｅａｓｅ　ド
ラッグ　イルーティング　バルーン
カテーテル
（ニプロ株式会社）

冠動脈ステント内再狭窄病変の血行再建術時に、
再狭窄を抑制するために使用する本邦初のバルー
ン表面にパクリタキセルが塗布された冠血管向け
バルーン拡張式血管形成術用カテーテルである。
冠動脈ステント内再狭窄に対する本品の有効性及
び安全性を確認するために臨床試験が行われた。

ニューロフォーム　ステント
（日本ストライカー株式会社）

ワイドネック型脳動脈瘤に対するコイル塞栓術
に、コイル脱落を防ぐ目的で用いられる頭蓋内動
脈ステント（脳動脈瘤治療用）である。製造所の
追加。
（再審査期間中の一変）
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考 リンク

第３の2 2013/7/5 ー 一変 器51 －

総期間　371日
行政側　259日

臨床評価報告書 中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

機器の写真

第３の2 2013/7/5 ー 一変 器51 －

総期間　  72日
行政側　  51日

臨床試験成績なし 中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

機器の写真

第３の2 2013/11/22 2005/8/3 承認 器7 審査報告書

総期間　 434日
行政側　 145日

国内臨床試験成績 脳動脈ステント 機器の写真

第３の2 2013/12/20. 2012/3/2 承認 器51 審査報告書

総期間　 424日
行政側　 294日

海外臨床試験成績 中心循環系塞栓除
去用カテーテル

機器の写真

第3の2 2014/3/28 Type I　2012/8/3、Type II
2012/10/31

承認 器51 －

総期間　456日
行政側　175日

海外臨床試験成績 中心循環系塞栓除
去用カテーテル

機器の写真

第４ 2013/4/12 2009/3/27 一変 器12 審査報告書

総期間　308日
行政側　212日

臨床評価報告書 振せん用脳電気刺
激装置

機器の写真

第４ 2013/6/7 ー 器７ －

総期間　557日
行政側　161日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/6/7 ー 承認 器7 －

総期間　557日
行政側　161日

臨床評価報告書 植込み型心臓ペー
スメーカ

機器の写真

第４ 2013/6/7 ー 承認 器7 －

総期間　557日
行政側　161日

臨床評価報告書 植込み型心臓ペー
スメーカ

機器の写真

第４ 2013/6/7 ー 承認 器７ －

総期間　74日
行政側　73日

臨床試験成績なし 植込み型心臓ペー
スメーカ

機器の写真

「アクセントMRI（承認番号：
22500BZX00241000）」に対する販売名追加
申請。
（先発品が再審査期間中）

アクティバ　ＲＣ
(日本メドトロニック株式会社)

ウィングスパン　ステント
（日本ストライカー株式会社）

頭蓋内動脈狭窄症に対するバルーン拡張式血管形
成術用カテーテルを用いた経皮的血管形成術時の
治療の不成功に伴う血管解離、急性若しくは切迫
閉塞等に対する治療、並びに他に有効な治療法が
ないと判断される再治療に使用する自己拡張型の
脳動脈ステントである。薬物治療に抵抗性を示
す、頭蓋内動脈狭窄に起因する一過性脳虚血発作
又は脳卒中患者を対象に、本邦の医療環境下にお
ける安全性及び性能を評価するために、国内臨床
試験が実施された。
《優先審査》

コッドマン　エンタープライズ　Ｖ
ＲＤ
（ジョンソン・エンド・ジョンソン
株式会社）

コイル塞栓術時のコイル塊の親動脈への突出・逸
脱を防ぐために使用される中心循環系血管内塞栓
促進用補綴材である。臨床現場の大半において使
用されているジェイリング法の追加、及びデリバ
リーワイヤー先端部に位置するディスタルマー
カーのないno-tipタイプの追加を目的とした一変
申請。本品を用いたジェイリング法の有効性及び
安全性を確認するために臨床評価報告書が提出さ
れた。
（再審査期間中の一変）

ディーシー　ビーズ
（エーザイ株式会社）

架橋構造を持つポリビニルアルコール高分子から
なる親水性のマイクロスフィア（球状微粒子）で
あり、肝細胞癌患者に対する肝動脈塞栓療法に使
用される。製造所の追加。
（再審査期間中の一変）

急性期脳梗塞（原則として発症後8時間以内）にお
いて、組織プラスミノーゲンアクチベーター（t-
PA）の経静脈投与が適応外、またはt-PAの経静
脈投与により血流再開が得られなかった患者を対
象とし、脳血管内の血栓を除去することにより、
血流の再開通を図る目的で使用する、中心循環系
塞栓除去用カテーテルである。本品の有効性及び
安全性が既承認医療機器「Merciリトリーバー」
（承認番号：22200BZX00596000）と実質的
に同等であることを確認するために臨床試験が実
施された。

トレボ　プロ　クロットリトリー
バー（日本ストライカー株式会社）

アクセントＭＲＩ　ＲＦ
(セント・ジュード・メディカル株式
会社 )

心筋に長時間連続して電気刺激を与え、心臓のリ
ズムを補正する事を目的として機能する植込み型
心臓ペースメーカであり、特定の条件下でMRIの
撮像が可能となる。MRIの安全性を確認するため
に、海外における本品の臨床試験成績をまとめた
臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

植込み型心臓ペースメーカ等と共に使用し、心筋
に長時間連続して刺激を与え、心臓のリズムを補
正する事を目的とした、植込み型除細動器・ペー
スメーカリードであり、特定の条件下でMRIの撮
像が可能となる。MRIの安全性を確認するため
に、海外における本品の臨床試験成績をまとめた
臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

アクセントＭＲＩ
(セント・ジュード・メディカル株式
会社 )

心筋に長時間連続して電気刺激を与え、心臓のリ
ズムを補正する事を目的として機能する植込み型
心臓ペースメーカであり、特定の条件下でMRIの
撮像が可能となる。MRIの安全性を確認するため
に、海外における本品の臨床試験成績をまとめた
臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

Ｓｏｌｉｔａｉｒｅ　ＦＲ　血栓除
去デバイス
（コヴィディエンジャパン株式会
社）

急性期虚血性脳梗塞においてt-PAの経静脈投与が
適応外、又はt-PAの経静脈投与により血流再開が
得られなかった患者を対象に、血栓を除去し血流
を再開することを目的に用いる、マルチセルリト
リーバーである。既承認医療機器と本品の安全性
及び有効性が実質的に同等であることを検証する
ために臨床試験が実施された。

テンドリルＭＲＩ
(セント・ジュード・メディカル株式
会社 )

承認

脳深部（視床、視床下核又は淡蒼球内節）に電気
刺激を与えることで各種運動障害症状の改善を目
的とする脳深部刺激療法に使用する充電式の植込
み型電気刺激装置である。薬物治療で十分な治療
効果が得られないパーキンソン病及びジストニア
による運動障害を適応に追加することを目的とす
る一変申請。パーキンソン病及びジストニアに対
する本品の有効性及び安全性を確認するために、
海外臨床試験成績及び公表論文等の文献をまとめ
た臨床評価報告書が提出された。

ニュアンスＭＲＩ
(セント・ジュード・メディカル株式
会社)
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考 リンク

第４ 2013/6/7 ー 承認 器7 －

総期間　74日
行政側　73日

臨床試験成績なし 植込み型心臓ペー
スメーカ

機器の写真

第４ 2013/6/7 ー 承認 器７ －

総期間　74日
行政側　73日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/6/24 ー 承認 器7 －

総期間　222日
行政側　211日

臨床評価報告書 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

機器の写真

第４ 2013/6/28 ー 一変 器７ －

総期間　59日
行政側　47日

臨床試験成績なし 植込み型補助人工
心臓システム

機器の写真

第４ 2013/7/2 ー 承認 器12 －

総期間　449日
行政側　276日

臨床評価報告書 自動植込み型除細
動器

機器の写真

第４ 2013/7/2 ー 承認 器7 －

総期間　449日
行政側　276日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/7/2 ー 承認 器7 －

総期間　449日
行政側　276日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/7/2 ー 承認 器7 －

総期間　449日
行政側　276日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/7/2 ー 承認 器7 －

総期間　364日
行政側　239日

臨床評価報告書 除細動機能付植込
み型両心室ペーシ
ングパルスジェネ
レータ

機器の写真

第４ 2013/7/2 ー 承認 器7 －

総期間　364日
行政側　239日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/7/2 ー 承認 器12 －

総期間　197日
行政側　177日

臨床評価報告書 自動植込み型除細
動器

機器の写真

ソリア　ＪＴ
(バイオトロニックジャパン株式会
社)

ニュアンスＭＲＩ　ＲＦ
(セント・ジュード・メディカル株式
会社)

「アクセントMRI RF」（承認番号：
22500BZX00242000）」に対する販売名追加
申請。
（先発品が再審査期間中）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
Ｄ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる機器である。MRI検査における
安全性を確認するために臨床評価報告書が提出さ
れた。
（先発品が再審査期間中）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
ＤＸ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる機器である。MRI検査における
安全性を確認するために臨床評価報告書が提出さ
れた。
（先発品が再審査期間中）

テンドリルＭＲＩ　Ｊ
(セント・ジュード・メディカル株式
会社)

植込み型心臓ペースメーカに接続して用いる心内
膜植込み型ペースメーカリードであり、撮像可能
条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査が可
能となる機器である。本品は、MRIに対応する
ペースメーカリードとして新規に申請された。本
品のMRI検査における安全性を確認するために臨
床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

ルマックス　７４０　ＩＣＤ　Ｐｒ
ｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心室頻拍又は心室細動の治療を目的とする自動植
込み型除細動器であり、撮像可能条件に適合する
場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機器で
ある。MRI検査における安全性を確認するために
臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる機器である。MRI検査における
安全性を確認するために臨床評価報告書が提出さ
れた。
（先発品が再審査期間中）

ルマックス　７４０　ＣＲＴ－Ｄ
Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心室頻拍等の治療を目的とする除細動機能付植込
み型両心室ペーシングパルスジェネレータであ
り、撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的に
MRI検査が可能となる機器である。MRI検査におけ
る安全性を確認するために臨床評価報告書が提出
された。
（先発品が再審査期間中）

心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体
外式補助人工心臓などの補助循環法によっても継
続した代償不全に陥っており、かつ、心臓移植以
外には救命が困難と考えられる症例に対して、心
臓移植までの循環改善に使用される植込み型補助
人工心臓システムである。「プロテクトカバー」
（コントローラへの電源接続を確実にし、意図し
ない外れを防止する補助具）使用時における静電
気耐性が不十分で、異常発生の原因となり得るこ
とが承認後に判明した。静電気耐性を向上させて
システムの電磁両立性を確保するため、プロテク
トカバー全体に非導電性塗装を施し、スピーカー
用の穴径を拡大する一変申請。
（再審査期間中の一変）
《希少疾病用医療機器》

「テンドリルMRI」（承認番号：
22500BZX00240000）」に対する販売名追加
申請。
（先発品が再審査期間中）

ＤｕｒａＨｅａｒｔ左心補助人工心
臓システム
(テルモ株式会社)

イレスト　７　ＩＣＤ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心室頻拍又は心室細動の治療を目的とする自動植
込み型除細動器である。既承認品である「ルマッ
クス 740 ICD」（承認番号：
22400BZX00162000）をベースに開発され、
製品の小型化、右心房自動閾値モニタリング機能
の追加、及び特定条件下におけるMRI検査対応が
主な改良点である。本品のMRI検査における安全
性を確認するために臨床評価報告書が提出され
た。
（先発品が再審査期間中）

コロックス　Ｐｒｏ　ＯＴＷ　ＢＰ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる機器である。MRI検査における
安全性を確認するために臨床評価報告書が提出さ
れた。
（先発品が再審査期間中）
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考 リンク

第４ 2013/7/2 ー 承認 器7 －

総期間　189日
行政側　171日

臨床評価報告書 除細動機能付植込
み型両心室ペーシ
ングパルスジェネ
レータ

機器の写真

第４ 2013/7/2 ー 承認 器12 －

総期間　189日
行政側　171日

臨床評価報告書 自動植込み型除細
動器

機器の写真

第４ 2013/7/2 ー 承認 器7 －

総期間　189日
行政側　171日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/7/2 ー 承認 器7 －

総期間　　81日
行政側　　79日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/7/18 ー 一変 器7 －

総期間　211日
行政側　137日

臨床試験成績なし 植込み型補助人工
心臓システム

機器の写真

第４ 2013/7/23 2009/8/17 承認 器12 審査報告書

総期間　287日
行政側　177日

海外臨床試験成績 着用型自動除細動
器

機器の写真

第４ 2013/8/7 ー 一変 器7 －

総期間　156日
行政側　147日

臨床試験成績なし 植込み型補助人工
心臓システム

機器の写真

第４ 2013/8/7 2011/1/26 一変 器12 －

総期間　131日
行政側　113日

臨床評価報告書 振せん用脳電気刺
激装置

機器の写真

心室頻拍等の治療を目的とする除細動機能付植込
み型両心室ペーシングパルスジェネレータであ
る。既承認品である「ルマックス 740 CRT-D」
（承認番号：22400BZX00161000）をベース
に開発され、製品の小型化、右心房自動閾値モニ
タリング機能の追加、及び特定条件下における
MRI検査対応が主な改良点である。本品のMRI検査
における安全性を確認するために臨床評価報告書
が提出された。
（先発品が再審査期間中）

イレスト　７　ＩＣＤ　ＤＦ４
Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心室頻拍又は心室細動の治療を目的とする自動植
込み型除細動器である。既承認品である「ルマッ
クス 740 ICD」（承認番号：
22400BZX00162000）をベースに開発され、
製品の小型化、右心房自動閾値モニタリング機能
の追加、特定条件下におけるMRI検査対応、及び
DF4コネクタポートの装備が主な改良点である。
本品のMRI検査における安全性を確認するために
臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる機器である。「リノックス　ス
マート　Ｐｒｏ　ＤＦ４　ＳＤ」に対する販売名
追加申請。
（先発品が再審査期間中）

着用型自動除細動器 ＬｉｆｅＶｅｓ
ｔ
（ＺＯＬＬ　Ｌｉｆｅｃｏｒ　Ｃｏ
ｒｐｏｒａｔｉｏｎ）

心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体
外式補助人工心臓などの補助循環法によっても継
続した代償不全に陥っており、かつ、心臓移植以
外には救命が困難と考えられる症例に対して、心
臓移植までの循環改善に使用される、植込み型補
助人工心臓システムである。承認後に、国内外で
通常の回転モード（磁気浮上式）が維持されない
ために正常に駆動できなくなった事例が複数例発
生した。精査した結果、ポンプ側コネクタ部付近
で経皮ケーブル内のワイヤが断線していたことが
確認されたため、経皮ケーブル断線の不具合対策
として、経皮ケーブルのストレインリリーフを延
長する一変申請。
（再審査期間中の一変）
《希少疾病用医療機器》

ＤｕｒａＨｅａｒｔ左心補助人工心
臓システム
（テルモ株式会社）

アクティバ　ＳＣ
（日本メドトロニック株式会社）

脳深部（視床、視床下核又は淡蒼球内節）に電気
刺激を与えることで各種運動障害症状の改善を目
的とした脳深部刺激療法に使用する植込み型電気
刺激装置である。本機器は薬剤で十分に効果が得
られないパーキンソン病や本態性振戦等に伴う振
戦症状の軽減を目的として承認されており、今回
は薬物治療で十分な治療効果が得られないパーキ
ンソン病及びジストニアによる運動障害を適応に
追加することを目的とする一変申請。パーキンソ
ン病及びジストニアに対する本品の有効性及び安
全性を確認するために、海外臨床試験成績及び公
表論文等の文献をまとめた臨床評価報告書が提出
された。
（先発品が再審査期間中）

植込み型補助人工心臓ＥＶＡＨＥＡ
ＲＴ
（株式会社サンメディカル技術研究
所）

心臓移植適応の重症心不全患者に対して、心臓移
植までの循環改善に用いられる植込み型補助人工
心臓である。臨床試験の継続症例及び製造販売後
調査において脳梗塞が多発したため、リスク低減
措置としてwedge thrombusの形成抑制を期待し
てカニューレの変更（表面加工の変更及び形状の
変更）を行うことを目的とした一変申請。
（再審査期間中の一変）
《希少疾病用医療機器》

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｄ
Ｆ４　ＳＤ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードである。
自社既承認品「リノックス スマート SD」（承認
番号：22200BZX00751000）をベースに開発
され、DF4コネクタへの変更、及び特定条件下に
おけるMRI検査対応が主な変更点である。本品の
MRI検査における安全性を確認するために臨床評
価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

プロテゴ　Ｐｒｏ　ＳＤ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

本機器を着用中の患者の心電図を連続してモニタ
リング及び解析し、除細動すべき心室頻拍及び心
室細動を検出した場合に、除細動のための電気
ショックを自動で与える本邦初の着用型の除細動
器である。除細動が必要な不整脈に対する除細動
の成功率及び不整脈の誤検出による不適切な電気
ショックのリスクを評価するために臨床試験が行
われた。
《優先審査》

イレスト　７　ＣＲＴ－Ｄ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考 リンク

第４ 2013/8/27 ー 承認 器7 －

総期間　419日
行政側　192日

臨床評価報告書 除細動機能なし植
込み型両心室ペー
シングパルスジェ
ネレータ

機器の写真

第４ 2013/9/6 2010/10/12 一変 器12 －

総期間　205日
行政側　　51日

臨床試験成績なし 中心静脈留置型経
皮的体温調節装置
システム

機器の写真

第４ 2013/9/6 ー 一変 器7 －

総期間　162日
行政側　151日

臨床試験成績なし 植込み型心臓ペー
スメーカ

機器の写真

第４ 2013/9/6 ー 一変 器7 －

総期間　162日
行政側　151日

臨床試験成績なし 植込み型心臓ペー
スメーカ

機器の写真

第４ 2013/9/6 ー 一変 器7 －

総期間　162日
行政側　151日

臨床試験成績なし 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

機器の写真

第４ 2013/9/6 ー 一変 器7 －

総期間　162日
行政側　151日

臨床試験成績なし 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

機器の写真

第４ 2013/9/17 2012/8/24 一変 器12 －

総期間　116日
行政側　　59日

臨床試験成績なし 振せん用脳電気刺
激装置

機器の写真

第４ 2013/9/18 ー 一変 器7 －

総期間　　71日
行政側　　61日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/9/18 ー 一変 器7 －

総期間　　71日
行政側　　61日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/9/18 ー 一変 器7 －

総期間　　71日
行政側　　61日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/9/18 ー 一変 器7 －

総期間　　71日
行政側　　61日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/9/18 ー 一変 器7 －

総期間　　70日
行政側　　66日

臨床試験成績なし 除細動機能付植込
み型両心室ペーシ
ングパルスジェネ
レータ

機器の写真

第４ 2013/9/18 ー 一変 器7 －

総期間　　70日
行政側　　60日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

アクティバ　ＲＣ
（日本メドトロニック株式会社）

脳深部（視床、視床下核又は淡蒼球内節）に電気
刺激を与えることで各種運動障害症状の改善を目
的とした脳深部刺激療法に使用する充電式の植込
み型電気刺激装置である。シールドケースにコー
ティングが施されないタイプの刺激装置を追加す
るための一変申請。
（再審査期間中の一変）

エヴィアシリーズ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心臓内に留置する電極と接続して使用する植込み
型心臓ペースメーカであり、撮像可能条件に適合
する場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機
器である。MRI適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｄ
Ｆ４　ＳＤ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

エヴィア　ＨＦ－Ｔ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

徐脈の治療を目的とする除細動機能なし植込み型
両心室ペーシングパルスジェネレータであり、撮
像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検
査が可能となる機器である。MRI検査における安
全性を確認するために臨床評価報告書が提出され
た。
（先発品が再審査期間中）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる機器である。MRI適合条件を変
更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

植込み型心臓ペースメーカに接続して用いる心内
膜植込み型ペースメーカリードであり、撮像可能
条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査が可
能となる機器である。MRI適合条件を変更する一
変申請。
（再審査期間中の一変）

ソリア　Ｔ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型心臓ペースメーカに接続して用いる心内
膜植込み型ペースメーカリードであり、撮像可能
条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査が可
能となる機器である。MRI適合条件を変更する一
変申請。
（再審査期間中の一変）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる機器である。MRI適合条件を変
更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

ソリア　Ｓ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
Ｄ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる機器である。MRI適合条件を変
更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる機器である。MRI適合条件を変
更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

コロックス　Ｐｒｏ　ＯＴＷ　ＢＰ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

エヴィア－Ｔシリーズ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心臓内に留置する電極と接続して使用する植込み
型心臓ペースメーカであり、撮像可能条件に適合
する場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機
器である。MRI適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

サーモガードシステム
（ＺＯＬＬ Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏ
ｎ）

体温管理が必要な患者に対し、灌流液（生理食塩
水）が循環するバルーンを備えた中心静脈カテー
テルを介し血管内で血液との熱交換を行うことに
より、体温調節を行う体温調節補助装置である。
灌流式バルーン付中心静脈カテーテルのコーティ
ング剤の原材料変更を目的とした一変申請。
（再審査期間中の一変）

イレスト　７　ＣＲＴ－Ｄ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心室頻拍等の治療を目的とする除細動機能付植込
み型両心室ペーシングパルスジェネレータ（CRT-
D）であり、撮像可能条件に適合する場合にのみ
限定的にMRI検査が可能となる機器である。MRI適
合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

リノックス　スマート　Ｐｒｏ　Ｓ
ＤＸ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる機器である。MRI適合条件を変
更する一変申請。
（再審査期間中の一変）
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考 リンク

第４ 2013/9/18 ー 一変 器7 －

総期間　　70日
行政側　　60日

臨床試験成績なし 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第４ 2013/9/18 ー 一変 器12 －

総期間　　70日
行政側　　66日

臨床試験成績なし 自動植込み型除細
動器

機器の写真

第４ 2013/9/18 ー 一変 器12 －

総期間　　70日
行政側　　66日

臨床試験成績なし 自動植込み型除細
動器

機器の写真

第４ 2013/9/18 2012/8/24 一変 器12 －

総期間　　20日
行政側　　20日

臨床試験成績なし 振せん用脳電気刺
激装置

機器の写真

第４ 2013/9/20 － 承認 器31 審査報告書1

審査報告書2

機器の写真

第４ 2013/9/30 － 承認 器12 －

総期間　536日
行政側　389日

海外臨床試験成績 振せん用脳電気刺
激装置

機器の写真

第４ 2013/9/30 － 承認 器12 －

総期間　536日
行政側　385日

海外臨床試験成績 振せん用脳電気刺
激装置

機器の写真

第４ 2013/10/30 ー 一変 器7 －

総期間　   48日
行政側　   42日

臨床試験成績なし 除細動機能なし植
込み型両心室ペー
シングパルスジェ
ネレータ

機器の写真

第４ 2013/10/30 ー 一変 器7 －

総期間　 124日
行政側　 112日

臨床試験成績なし 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

機器の写真

第４ 2013/11/22 ー 承認 器7 審査報告書

訂正表

機器の写真

第４ 2013/11/29 － 承認 器7 －

総期間　  410日
行政側　    74日

臨床評価報告書 植込み型心臓ペー
スメーカ

機器の写真

総期間　266日
行政側　　95日

国内臨床試験成績 ＰＤＴ半導体レー
ザ

総期間  1390日
行政側　 301日

国内及び海外臨床試験成績 植込み型補助人工
心臓システム

ＰＤレーザ　ＢＴ
（パナソニックヘルスケア株式会
社）

心室頻拍又は心室細動の治療を目的とする自動植
込み型除細動器（ICD）であり、撮像可能条件に適
合する場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる
機器である。MRI適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

イレスト　７　ＩＣＤ　ＤＦ４　Ｐ
ｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

脳深部（視床、視床下核又は淡蒼球内節）に電気
刺激を与えることで各種運動障害症状の改善を目
的とした脳深部刺激療法に使用する植込み型電気
刺激装置である。シールドケースにコーティング
が施されないタイプの刺激装置を追加するための
一変申請。
（再審査期間中の一変）

イレスト　７　ＩＣＤ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型除細動器・ペースメーカリードであり、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる機器である。MRI適合条件を変
更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

Ｂｒｉｏ　Ｄｕａｌ　８　ニューロ
スティミュレータ
（セント・ジュード・メディカル株
式会社）

薬物治療により十分な効果が得られない本態性振
戦、パーキンソン病の諸症状又はジストニアを有
する患者に適用される脳深部刺激装置であり、本
態性振戦、パーキンソン病に伴う運動障害及びジ
ストニア症状の緩和を図ることを目的に使用され
る。植込み型刺激装置本体は充電式である。パー
キンソン病及びジストニアに対する本品の有効性
及び安全性を評価するために臨床試験が行われ
た。
（先発品が再審査期間中）

光線力学的治療に用いるレーザ照射装置である。
腫瘍摘出術を行う原発性悪性脳腫瘍を対象疾患と
し、腫瘍親和性光感受性物質として「注射用レザ
フィリンR100mg」（承認番号：
21500AMZ0050900）を併用する。
本品及び併用医薬品を用いた光線力学的治療の原
発性悪性脳腫瘍に対する有効性及び安全性を確認
するために臨床試験が行われた。
《希少疾病用医療機器》

心室頻拍又は心室細動の治療を目的とする自動植
込み型除細動器（ICD）であり、撮像可能条件に適
合する場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる
機器である。MRI適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

プロテゴ　Ｐｒｏ　ＳＤ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

アクティバ　ＳＣ
（日本メドトロニック株式会社）

Ｌｉｂｒａ　Ｓｉｎｇｌｅ　８
ニューロスティミュレータ
（セント・ジュード・メディカル株
式会社）

薬物治療により十分な効果が得られない本態性振
戦、パーキンソン病の諸症状又はジストニアを有
する患者に適用される脳深部刺激装置であり、本
態性振戦、パーキンソン病に伴う運動障害及びジ
ストニア症状の緩和を図ることを目的に使用され
る。パーキンソン病及びジストニアに対する本品
の有効性及び安全性を評価するために臨床試験が
行われた。
（先発品が再審査期間中）

エヴィア　ＨＦ－Ｔ　Ｐｒｏ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

心不全症状を改善するために用いられる除細動機
能なし植込み型両心室ペーシングパルスジェネ
レータであり、撮像可能条件に適合する場合にの
み限定的にMRI検査が可能となる機器である。MRI
適合条件を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

Ｊａｒｖｉｋ２０００植込み型補助
人工心臓システム
（センチュリーメディカル株式会
社）

心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体
外式補助人工心臓などの補助循環法によっても継
続した代償不全に陥っており、かつ、心臓移植以
外には救命が困難と考えられる症例に対して、心
臓移植までの循環改善に使用される軸流型の植込
み型補助人工心臓システムである。本品の有効
性、安全性を確認するため、米国において臨床試
験が行われ、米国と医療環境が異なる日本におけ
る有効性、安全性を確認するために国内臨床試験
が行われた。
【希少疾病用医療機器】

インジェニオ　ＭＲＩ
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

心臓内に留置する電極と接続して使用する植込み
型心臓ペースメーカであり、撮像可能条件に適合
する場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機
器である。本品のMRI検査における安全性を確認
するために臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

ソリア　ＪＴ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

植込み型心臓ペースメーカに接続して用いる心内
膜植込み型ペースメーカリードであり、撮像可能
条件に適合する場合にのみ限定的にMRI検査が可
能となる機器である。MRI適合条件を変更する一
変申請。
（再審査期間中の一変）
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考 リンク

第４ 2013/11/29 ー（今回の変更について） 一変 器7 －

総期間　   99日
行政側　   60日

臨床評価報告書 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

機器の写真

第４ 2013/11/29 ー（今回の変更について） 一変 器7 －

総期間　   99日
行政側　   60日

臨床評価報告書 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

機器の写真

第４ 2013/11/29 ー（今回の変更について） 一変 器7 －

総期間　   99日
行政側　   60日

臨床評価報告書 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

機器の写真

第４ 2013/11/29 ー（今回の変更について） 一変 器7 －

総期間　   99日
行政側　   60日

臨床評価報告書 心 内 膜 植 込 み 型
ペースメーカリー
ド

機器の写真

第4 2014/2/19 2010/12/17 承認 器51 審査報告書

総期間　　300
日
行政側　　185
日

海外臨床試験成績 アブレーション向
け循環器用カテー
テル

機器の写真

第4 2014/2/19 2010/12/10 承認 器31 審査報告書

総期間　　300
日
行政側　　166
日

海外臨床試験成績 汎 用 冷 凍 手 術 ユ
ニット

機器の写真

第4 2014/2/19 2012/4/12 承認 器51 審査報告書

総期間　　300
日
行政側　　204
日

海外臨床試験成績 アブレーション向
け循環器用カテー
テル

機器の写真

第4 2014/2/28 － 器12 審査報告書

総期間　　851
日
行政側　　685
日

国内臨床試験成績 体温調節装置シス
テム

機器の写真

ファインライン　Ⅱ　ステロックス
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

ファインライン　Ⅱ　ＥＺ　ＰＵ
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

植込み型心臓ペースメーカと共に使用し、心筋に
長時間連続して刺激を与え、心臓のリズムを補正
することを目的として使用する心内膜植込み型
ペースメーカリードである。条件付きでMRI対応
とするための一変申請。本品のMRI検査における
安全性を確認するために臨床評価報告書が提出さ
れた。
（再審査期間中の一変）

Ａｒｃｔｉｃ　Ｆｒｏｎｔ　Ａｄｖ
ａｎｃｅ冷凍アブレーションカテー
テル
（日本メドトロニック株式会社）

心臓組織の冷凍アブレーション手技に用いるバ
ルーンカテーテルであり、薬剤抵抗性を有する再
発性症候性の発作性心房細動を治療する際に使用
するものである。薬剤抵抗性を有する再発性症候
性の発作性心房細動患者に適用した際の有効性及
び安全性を検証するために臨床試験が行われた。
《優先審査》

メドトロニック　ＣｒｙｏＣｏｎｓ
ｏｌｅ
（日本メドトロニック株式会社）

Ｆｒｅｅｚｏｒ　ＭＡＸ冷凍アブ
レーションカテーテル
（日本メドトロニック株式会社）

不整脈の治療に使用する、メドトロニック社製冷
凍アブレーションカテーテル専用の冷凍手術装置
である。薬剤抵抗性を有する再発性症候性の発作
性心房細動患者に適用した際の有効性及び安全性
を検証するために臨床試験が行われた。
《優先審査》

クーデックアイクール
（大研医器株式会社）

承認 心停止後に低体温療法が必要な患者に対し、温度
調節された生理食塩水等が循環するカフを咽頭及
び食道部に接触させることにより、脳温を低下さ
せることを目的として使用する装置である。本品
を用いた咽頭冷却により脳温が早期に低下するこ
と、患者の転帰が大きく悪化しないこと及びリス
クが許容できるものであることを確認する目的で
国内臨床試験が実施された。

「Ａｒｃｔｉｃ　Ｆｒｏｎｔ　Ａｄｖａｎｃｅ冷
凍アブレーションカテーテル」（同時申請）と併
用することで、発作性心房細動を心内膜側から補
完的に治療するために用いる、サイズの長い柔軟
型可動型カテーテルである。肺静脈の電気的隔離
を補完的に行うギャップ冷凍アブレーション、局
所誘発部位の冷凍アブレーション、下大静脈及び
三尖弁における線状の冷凍アブレーションに用い
る。薬剤抵抗性を有する再発性症候性の発作性心
房細動患者に適用した際の有効性及び安全性を検
証するために臨床試験が行われた。
《優先審査》

植込み型心臓ペースメーカと共に使用し、心筋に
長時間連続して刺激を与え、心臓のリズムを補正
することを目的として使用する心内膜植込み型
ペースメーカリードである。条件付きでMRI対応
とするための一変申請。本品のMRI検査における
安全性を確認するために臨床評価報告書が提出さ
れた。
（再審査期間中の一変）

植込み型心臓ペースメーカと共に使用し、心筋に
長時間連続して刺激を与え、心臓のリズムを補正
することを目的として使用する心内膜植込み型
ペースメーカリードである。条件付きでMRI対応
とするための一変申請。本品のMRI検査における
安全性を確認するために臨床評価報告書が提出さ
れた。
（再審査期間中の一変）

ファインライン　Ⅱ　ステロックス
ＥＺ
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

植込み型心臓ペースメーカと共に使用し、心筋に
長時間連続して刺激を与え、心臓のリズムを補正
することを目的として使用する心内膜植込み型
ペースメーカリードである。条件付きでMRI対応
とするための一変申請。本品のMRI検査における
安全性を確認するために臨床評価報告書が提出さ
れた。
（再審査期間中の一変）

ファインライン　Ⅱ　ＰＵ
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

https://www.pmda.go.jp/files/000161804.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000161898.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000161556.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000161485.jpg
https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2014/M201400003/530366000_22600BZX00060000_A100_1.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000161906.jpg
https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2014/M201400004/530366000_22600BZX00060000_A100_1.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000161761.jpg
https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2014/M201400002/530366000_22600BZX00060000_A100_1.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000161602.jpg
https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2014/M201400005/400478000_22600BZX00077000_A100_1.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000161690.jpg


分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考 リンク

第4 2014/2/28 2014/1/17（今回の一変に
相当する承認日）

一変 器12 －

総期間　　77日
行政側　　15日

臨床試験成績なし 中心静脈留置型経
皮的体温調節装置
システム

機器の写真

第4 2014/3/26 2001/2/1 承認 器51 審査報告書

総期間　　272
日
行政側　　183
日

臨床評価報告書 アブレーション向
け循環器用カテー
テル

機器の写真

第4 2014/3/26 2013/1/15 一変 器7 －

総期間　　91日
行政側　　71日

臨床試験成績なし 植込み型心臓ペー
スメーカ

機器の写真

第4 2014/3/26 － 承認 器7 －

総期間　　90日
行政側　　68日

臨床評価報告書 植 込 み 型 除 細 動
器・ペースメーカ
リード

機器の写真

第５ 2013/4/12 ー（今回の適応の申請はない） 器51 審査報告書

総期間　197日
行政側　　97日

臨床評価報告書 血管内塞栓促進用
補綴材

機器の写真

第５ 2013/6/21 ー 器12 審査報告書

総期間　396日
行政側　192日

国内臨床試験成績 尿失禁治療用磁気
刺激装置

機器の写真

第５ 2013/7/5 ー 一変 器7 －

総期間　　43日
行政側　　12日

臨床試験成績なし 血液成分分離用装
置

機器の写真

第５ 2013/9/20 2011/3/14 承認 器12 審査報告書1

審査報告書2

機器の写真

第5 2014/2/19 － 一変 器7 －

総期間　　72日
行政側　　19日

臨床試験成績なし 血液成分分離キッ
ト

機器の写真

第６の１ 2013/9/20
総期間　756日
行政側　371日

2004/5/14　ステム等
2005/3/16　ベースプレート等
2006/7/20　ベースプレートロ

ングポスト等

承認 医４
全人工肩関節

審査報告書

臨床評価報告書 機器の写真

海外及び国内臨床試験成績総期間　386日
行政側　126日

クリオシールＣＳ－１
（旭化成メディカル株式会社）

本品は、貯血式自己血輸血のために採血した患者
を対象とし、自己血漿由来の生体組織接着剤を調
製する際に、血液成分を滅菌状態で分離・採取す
るために使用する血液成分分離キットである。本
申請は製造所の変更を行う医療機器製造販売承認
事項一部変更承認申請。（再審査期間中の一変）

保存的治療が無効又は適用できない便失禁を有す
る患者に対し、仙骨神経に電気刺激を与えること
で、便失禁が改善することを目的として使用す
る、植込み型神経刺激システムである。便失禁に
対する治療効果、及び試験刺激期、植込み期の安
全性を確認するために臨床試験が行われた。

ヒストアクリル
(ビー・ブラウンエースクラップ株式
会社)

心臓内に留置する電極と接続して使用する植込み
型心臓ペースメーカであり、撮像可能条件に適合
する場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機
器である。検査に使用できるMRI装置の条件を変
更するための一変申請。
（再審査期間中の一変）

Ｎｙｋａｎｅｎ　ＲＦワイヤ
（日本ライフライン株式会社）

重症先天性心疾患の患者の心房中隔及び肺動脈膜
様閉鎖部の穿刺に用いる高周波ワイヤである。国
内外ともに臨床試験は行われておらず、海外文献
に基づく臨床評価報告書が提出された。
《優先審査》

ＩｎｔｅｒＳｔｉｍ　ＩＩ　仙骨神
経刺激システム
（日本メドトロニック株式会社）

胃静脈瘤に対する内視鏡的血管塞栓療法を行うた
めに注入するn-ブチル-2-シアノアクリレートで
ある。本品は既に国内外で内視鏡的血管塞栓材と
して使用されており、その現状を踏まえ、本品の
有効性及び安全性を確認する目的で臨床評価報告
書が提出された。
《優先審査》

尿失禁を伴う過活動膀胱の症状の改善を目的とし
た磁気刺激装置である。対象は尿失禁治療薬が奏
効しない、あるいは尿失禁治療薬が使用できない
成人女性の過活動膀胱患者である。椅子の形をし
た刺激ユニットの座面に埋め込まれた刺激コイル
にパルス電流が流れることにより、座面上部に磁
気エネルギーが出力され、その変動磁場によって
刺激ユニットに腰掛けた患者の生体内に渦電流が
発生し、主に骨盤底領域の神経が刺激される。本
品の有効性及び安全性を評価するために尿失禁を
伴う過活動膀胱の女性患者を対象とした臨床試験
が行われた。

心室性頻拍等の治療を目的に、ICD又はCRT-Dと
接続して使用される、先端がスクリュー形状で4極
コネクタ（DF4規格）を有する植込み型電極リー
ドである。「プロテゴ Pro SD」（承認番号
22500BZX00295A01）の本体をベースに、
撮像可能条件に適合する場合にのみ限定的にMRI
検査が可能となる除細動電極が1個のリードとして
開発された。MRI検査における安全性を確認する
ために臨床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）

集中治療室において、中心静脈用カテーテルを必
要とする急性重症脳障害に伴う発熱患者に対し、
発熱負荷を軽減するための解熱剤、冷却用ブラン
ケット等の補助として、専用の中心静脈留置型熱
交換用灌流式バルーン付きカテーテルを介し、血
管内で血液との熱交換を行う機器である（ただし
低体温療法を除く。）。本申請は製造所の変更を
行う一変申請。
（再審査期間中の一変）

サーモガードシステム
（ＺＯＬＬ　Ｃｉｒｃｕｌａｔｉｏ
ｎ，　Ｉｎｃ．）

従来のアナトミカルな構造からなる人工肩関節を
反転させ、関節窩コンポーネントを球状ヘッド
に、上腕骨頭コンポーネントを凹型の半円形シェ
ルとしたリバース型人工肩関節システムである。
本邦に類似製品はないが、海外においては長年の
使用実績により適応及び術式が確立されているこ
とを勘案し、本品及び類似製品の海外使用実績及
び公表文献に基づき、類似製品同様な有効性及び
安全性が得られることを確認するために臨床評価
報告書が提出された。

メドトロニック　Ａｄｖｉｓａ　Ｍ
ＲＩ
（日本メドトロニック株式会社）

プロテゴ　Ｐｒｏ　Ｓ
（バイオトロニックジャパン株式会
社）

磁気刺激装置　ＴＭＵ－１１００
(日本光電工業株式会社)

承認

承認

植込み型排尿・排
便機能制御用ス
ティミュレータ

貯血式自己血輸血のために採血した患者を対象と
し、自己血漿由来の生体組織接着剤を滅菌閉鎖回
路内で調製するために使用する。製造所の変更。
（再審査期間中の一変）

エクリス・リバース人工肩関節
（ＴＯＲＮＩＥＲ　Ｓ．Ａ．Ｓ．）

クリオシールディスポーザブルキッ
ト
（旭化成メディカル株式会社）
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分野 承認日
米国での許認可取得年月日

海外・国内臨床試験成績の別
販　　売　　名

(　会　　社　　名　)
承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考 リンク

第６の１ 2013/10/30 2005/12/19 承認 医４ －

総期間 1038日
行政側　666日

臨床評価報告書 全人工肩関節 機器の写真

第６の2 2013/10/11 2013/2/20 承認 医４ －

総期間　 416日
行政側　 112日

海外臨床試験成績 ゲル充填人工乳房 機器の写真

再生医療 2013/7/30 ー 一変 器7 －

総期間　　75日
行政側　　40日

臨床試験成績なし ヒト自家移植組織 機器の写真

再生医療 2014/3/17 ー 一変 器7 －

総期間　　109
日
行政側　　  39
日

臨床試験成績なし ヒト自家移植組織 機器の写真

特定一変 2014/1/16 2014/2/13 一変 器7 －

総期間　　83日
行政側　　37日

臨床試験成績なし 冠動脈ステント 機器の写真

特定一変 2014/3/11 － 一変 器7 －

総期間　　62日
行政側　　29日

臨床試験成績なし 血液成分分離キッ
ト

機器の写真

プロマス　エレメント　プラス　ス
テントシステム
（ボストン・サイエンティフィック
ジャパン株式会社）

ナトレル　４１０　ブレスト・イン
プラント
（アラガン・ジャパン株式会社）

乳房再建術あるいは乳房増大術に使用され、適用
部位に挿入することによって乳房の形状を修復又
は形成するゲル充填人工乳房である。既承認品
「ナトレル　ブレスト・インプラント（承認番
号：22400BZX00354000）」からの改良点と
して、インプラント形状が乳房の形状を再現した
アナトミカル型に変更されており、ゲルの架橋度
を上げることで硬くなっている。乳房再建術及び
増大術に対する人工乳房としての性能及び有害事
象を評価するために臨床試験が実施された。
（先発品が再審査期間中）

ジェイス
（株式会社ジャパン・ティッシュ・
エンジニアリング）

本品は重度熱傷患者由来の表皮細胞及び複数の生
物由来原材料を使用して製造される自家培養表皮
である。当該申請は、本品の原材料の変更、追加
及び中間体の保存期間の変更を目的とした一部変
更承認申請である。
（現在は再生医療等製品として承認）

本品は、貯血式自己血輸血のために採血した患者
を対象とし、自己血漿由来の生体組織接着剤を調
製する際に、血液成分を滅菌状態で分離・採取す
るために使用する血液成分分離キットである。本
申請は、原材料供給の安定化を目的に、構成部品
の原材料を追加するための医療機器製造販売承認
事項一部変更承認申請。
（再審査期間中の一変）

クリオシールディスポーザブルキッ
ト
（旭化成メディカル株式会社）

本品は重度熱傷患者由来の表皮細胞及び複数の生
物由来原材料を使用して製造される自家培養表皮
である。当該申請は、本品の製造に使用するウシ
血清の製造元の追加と、培地調製法の変更を目的
とした一部変更承認申請である。
（現在は再生医療等製品として承認）

経皮的冠動脈ステント留置術を実施する際に使用
するステントシステムである。ステントには免疫
抑制作用を有するエベロリムスがコーティングさ
れている。本申請は、製造番号の異なるエベロリ
ムスを追加する為の医療機器製造販売承認事項一
部変更承認申請。
（再審査期間中の一変）

ジェイス
（株式会社ジャパン・ティッシュ・
エンジニアリング）

トラベキュラーメタル　リバース
ショルダーシステム
（ジンマー株式会社）

解剖学的形状を反転させたリバース型人工肩関節
システムのコンセプトをもつ、広範囲の腱板断裂
など腱板機能が再建不能で、肩拳上困難な症例を
対象に実施される全人工肩関節である。術中に
ベースプレートが適用できないなどの理由でリ
バース型の組み合わせで適用できない場合には、
緊急的にアナトミカル型の組み合わせで使用する
ことが可能である。上腕骨ステム及びリバース
ベースプレートの骨接触部にはトラベキュラーメ
タルが施されている。本品及び類似製品の海外使
用実績及び公表文献に基づき、有効性及び安全性
が既承認品と同等であることを評価するための臨
床評価報告書が提出された。
（先発品が再審査期間中）
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