
◆2009年度新医療機器承認品目一覧

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
No.

販　　売　　名
(　会　　社　　名　)

承認・
一変別

類別
一般的名称

備　　　考 リンク

2009/4/28 ー 器72 審査報告書

総期間   876日
行政側   621日

国内臨床試験成績 角膜矯正用コンタ
クトレンズ

機器の写真

2009/5/22 2003/10/17 器31 －

総期間 1669
日
行政側   615日

海外臨床試験成績 眼科用レーザ角膜
手術装置

機器の写真

2009/7/1 2003/5/23 器31 －

総期間     96日
行政側     91日

臨床試験成績なし 眼科用レーザ角膜
手術装置

機器の写真

2009/7/3 ー 器72 －

総期間     51日
行政側     50日

臨床試験成績なし 角膜矯正用コンタ
クトレンズ

機器の写真

2009/7/24 2006/11/8 器31 －

総期間   186日
行政側   131日

海外臨床試験成績 眼科用レーザ角膜
手術装置

機器の写真

2009/8/13 2001/10/1 器72 －

総期間   394日
行政側   142日

臨床試験成績なし 再使用可能な視力
補正用色付コンタ
クトレンズ

機器の写真

2009/12/17 ー 器72 －

臨床試験成績なし 角膜矯正用コンタ
クトレンズ

機器の写真

2010/2/2 2005/12/22 器72 審査報告書

国内臨床試験成績 有水晶体後房レン
ズ

機器の写真

2009/4/27 2006/9/22 器51 －

総期間    55日
行政側    48日

臨床試験成績なし 中心循環系塞栓捕
捉用カテーテル

機器の写真

2009/8/25 2007/7/12 器7 －

総期間   265日
行政側   251日

臨床試験成績なし 頸動脈用ステント 機器の写真

2010/1/8 2008/7/2 器7 審査報告書

海外及び国内臨床試験成績 冠動脈ステント 機器の写真

2010/1/8 2008/7/2 器7 審査報告書

海外及び国内臨床試験成績 冠動脈ステント 機器の写真

2010/1/8 2008/10/2 器7 －

海外臨床試験成績 冠動脈ステント 機器の写真

2010/1/25 2008/10/10 器7 －

臨床試験成績なし 冠動脈ステント 機器の写真

2010/1/25  2004/3/4 器7 －

臨床試験成績なし 冠動脈ステント 機器の写真

2010/2/15 2008/10/23 器7 －

海外臨床試験成績 頸動脈用ステント 機器の写真

2010/2/15 2006/12/14 器51 －

海外臨床試験成績 中心循環系塞栓捕
捉用カテーテル

機器の写真

2009/4/9 2008/6/5 器7 －

総期間   714日
行政側   243日

海外臨床試験成績 大動脈用ステント
グラフト

機器の写真

第3の２ 18 ＴＡＬＥＮＴ胸部ステントグラフ
トシステム
（日本メドトロニック株式会社）

承認 胸部大動脈瘤への血液の流入を阻止し、大動脈瘤の
破裂を防止するために使用する胸部大動脈瘤用のス
テントグラフト。
（先発品が再審査期間中）

第3の１ 10 頸動脈用プリサイス
（ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社）

一変 頸動脈狭窄症の狭窄部位を拡張・維持するために使
用する本邦初の頸動脈用ステント。RXタイプを追
加する変更。
（再審査期間中の一変）

第1 6 Ｏ２オプティクス
（チバビジョン株式会社）

一変 終日装用及び最長1ヶ月間までの連続装用が可能な
シリコーンハイドロゲルコンタクトレンズ。補充液
の追加及び製造所の追加。
（再審査期間中の一変）

第3の１ 9 アンジオガード　ＸＰ
（ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社

一変 頸動脈へのステント留置術中に飛散する血栓等の塞
栓物質を捕捉・除去するために使用するポリウレタ
ン製のフィルターをもつ本邦初の遠位塞栓防止用デ
バイス。原材料の変更を行う一変申請。
（再審査期間中の一変）

第1 4 オルソ‐Ｋ
（株式会社アルファコーポレー
ション）

一変 近視及び近視性乱視の患者に対し、本品を就寝時装
用することで角膜前面形状を変化させ、脱後の裸眼
視力を矯正する角膜矯正用コンタクトレンズ。製造
所の追加。
（再審査期間中の一変)

第1 5 エキシマレーザー角膜手術装置
ＥＣ－５０００ＣＸⅢ
（株式会社ニデック）

一変 レーザ照射により角膜組織を除去することで、近
視、遠視又は乱視の屈折矯正あるいは角膜表面の混
濁又は不整の治療を行う眼科用エキシマレーザ装
置。使用目的に遠視の屈折矯正を追加すること等を
目的とした一変申請。
（再審査期間中の一変）

第1 3 ＶＩＳＸ　エキシマレーザーシス
テム
（エイエムオー・ジャパン株式会
社）

承認 レーザ照射により角膜組織を除去することで、近視
又は乱視の屈折矯正あるいは角膜表面の混濁の治療
を行う眼科用エキシマレーザ装置。
（再審査期間中に外国特例承認から製造販売承認へ
変更するための申請）

第1 1 オルソ‐Ｋ
（株式会社アルファコーポレー
ション）

承認 近視及び近視性乱視の患者に対し、本品を就寝時装
用することで角膜前面形状を変化させ、脱後の裸眼
視力を矯正する本邦初の角膜矯正用コンタクトレン
ズ。

第1 2 アレグレット　ウェーブ
（ＷａｖｅＬｉｇｈｔ  Ｌａｓｅｒ
Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅ  ＡＧ）

承認 レーザ照射により角膜組織を除去することで、近視
又は乱視の屈折矯正を行うことを目的とした眼科用
エキシマレーザ装置。
（先発品が再審査期間中）

屈折異常眼（近視）の視力補正を目的として、有水
晶体眼の後房（水晶体前面）に留置される眼内レン
ズ。

第1 7 αオルソ‐Ｋ
（株式会社アルファコーポレー
ション）

承認 近視及び近視性乱視の患者に対し、本品を就寝時装
用することで角膜前面形状を変化させ、脱後の裸眼
視力を矯正する角膜矯正用コンタクトレンズ。（再
審査期間中である「オルソ-K」の販売名追加申
請）
（先発品が再審査期間中）

第1 8 アイシーエル
（スター・ジャパン株式会社）

承認

症候性虚血性心疾患における冠動脈狭窄部位を拡
張・維持するために使用する、エベロリムスがコー
ティングされた薬剤溶出型冠動脈ステント。

症候性虚血性心疾患における冠動脈狭窄部位を拡
張・維持するために使用する、ゾタロリムスがコー
ティングされた薬剤溶出型冠動脈ステントであり、
先発品とデリバリーカテーテルが異なる。
(先発品が再審査期間中)

第３の１ 11 ＸＩＥＮＣＥ　Ｖ　薬剤溶出ステ
ント（アボット　バスキュラー
ジャパン株式会社）

承認

第３の１ 12 ＰＲＯＭＵＳ　薬剤溶出ステント
（アボット　バスキュラー　ジャ
パン株式会社）

承認 症候性虚血性心疾患における冠動脈狭窄部位を拡
張・維持するために使用する、エベロリムスがコー
ティングされた薬剤溶出型冠動脈ステント。

第３の１ 13 エンデバースプリントコロナリー
ステントシステム
（日本メドトロニック株式会社）

承認

第３の１ 14 タクサス　リバティー　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）

一変 虚血性心疾患における冠動脈狭窄部位を拡張・維持
するために使用する、パクリタキセルがコーティン
グされた薬剤溶出型冠動脈ステント。
原材料に関する試験方法を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

第３の１ 15 ＴＡＸＵＳ　エクスプレス２　ス
テント
（ボストン・サイエンティフィッ
クジャパン株式会社）

一変 虚血性心疾患における冠動脈狭窄部位を拡張・維持
するために使用する、パクリタキセルがコーティン
グされた薬剤溶出型冠動脈ステント。
原材料に関する試験方法を変更する一変申請。
（再審査期間中の一変）

第３の１ 16 頸動脈用　ウォールステント　モ
ノレール
（ボストン・サイエンティフィッ
クジャパン株式会社）

承認 頸動脈狭窄症の狭窄部位を拡張・維持するために使
用するコバルト・クロム合金製の頸動脈用ステン
ト。
（先発品が再審査期間中）

第３の１ 17 フィルターワイヤー　ＥＺ
（ボストン・サイエンティフィッ
クジャパン株式会社）

承認 頸動脈へのステント留置術中に飛散する血栓等の塞
栓物質を捕捉・除去するために使用するポリウレタ
ン製のフィルターをもつ遠位塞栓防止用デバイス。
（先発品が再審査期間中）

https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2009/M200900001/450030000_22100BZX00551000_A100_2.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000160787.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000161133.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000160901.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000160787.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000160136.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000160888.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000161105.jpg
https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2009/M200900014/230228000_22200BZY00001000_R100_2.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000160736.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000160182.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000161272.jpg
https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2009/M200900013/340733000_22200BZX00076000_A100_2.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000160812.jpg
https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2009/M200900013/340733000_22200BZX00076000_A100_2.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000160812.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000160570.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000160032.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000160252.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000161278.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000160288.jpg
https://www.pmda.go.jp/files/000160067.jpg


2009/5/1 ー 器7 －

総期間     56日
行政側     52日

臨床試験成績なし 中心循環系人工血
管

機器の写真

2009/5/27 2005/7/21 器51 －

総期間   187日
行政側   181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

2009/11/25 2008/11/7 器7 －

臨床試験成績なし 大動脈用ステント
グラフト

機器の写真

2010/1/8 2007/5/8 器51 審査報告書

海外及び国内臨床試験成績 中心循環系血管内
塞栓促進用補綴材

機器の写真

2009/5/27
総期間   106日
行政側     94日

1997/12/9(12Fr)
1998/9/4(14Fr/16Fr)
2002/1/25(16Fr SLSⅡ)
2002/5/2(12/14FrSLS
Ⅱ）

器7
ペースメーカ・除
細動器リード抜去
キット

－

臨床試験成績なし 機器の写真

2009/11/18 2001/5/31 器7 審査報告書1

審査報告書2

機器の写真

2010/1/8 1997/6/16 器12 審査報告書

訂正表

機器の写真

2009/8/6 2002/1/15 器12 －

総期間   427日
行政側   188日

臨床試験成績なし 体外衝撃波疼痛治
療装置

機器の写真

2009/9/1 2004/10/22 器12 審査報告書

総期間   679日
行政側   413日

海外臨床試験成績 超音波式ハイパ
サーミアシステム

機器の写真

2010/1/8 2005/5/6 器31 審査報告書

国内臨床試験成績 汎用冷凍手術ユ
ニット

機器の写真

2010/1/15 2001/9/24 医4 審査報告書1

審査報告書2

機器の写真

2009/11/02 2003/10/10 医4 審査報告書1

審査報告書2

機器の写真

2009/12/24 2004/5/25 医4 審査報告書

臨床評価報告書 整形外科用骨セメ
ント

機器の写真

2010/2/5 1998/7/2 器58 審査報告書

海外及び国内臨床試験成績 単回使用椎体用矯
正器具

機器の写真

第５ 27 ＭＲガイド下集束超音波治療器
ＥｘＡｂｌａｔｅ　２０００
（ＧＥヘルスケア・ジャパン株式
会社）

承認 症候性子宮筋腫の症状改善のため、MRで組織温度
を監視しながら治療する集束超音波治療器。

第５ 26 ドルニエエイポス　ウルトラ
（ドルニエメドテックジャパン株
式会社）

一変 従来の電磁誘導方式体外衝撃波結石破砕装置の出力
を低減し除痛治療に応用した整形外科用の低出力体
外衝撃波治療装置。患部の位置決めに使用される超
音波画像装置の追加を主な目的とした一変申請。
（再審査期間中の一変）

第3の２ 20 ＯＮＹＸ液体塞栓システムＬＤ
（イーヴィースリー株式会社）

一変 脳動静脈奇形の外科切除術の前処置として行う血流
遮断を目的に使用する本邦初の液体塞栓物質。併用
可能なカテーテルの記載を追加する変更。
（再審査期間中の一変）

第４ 23 エキシマレーザ心内リード抜去シ
ステム
（ディーブイエックス株式会社）

一変 植込み型ペースメーカ等のリード抜去時に、リード
周辺に癒着した瘢痕組織を、専用のエキシマレーザ
装置からのレーザ光により蒸散するために使用する
本邦初のリード抜去用シース。製造所の追加。
（再審査期間中の一変）

第3の２ 19 トリプレックス
（テルモ株式会社）

一変 ２層のポリエステル製のメリヤス編み管状体の間
に、無孔質層を設けた３層構造を持つことにより、
生物由来材料等による目詰めを不要とした人工血
管。原材料変更のための一変申請。
（再審査期間中の一変）

胸部大動脈瘤への血液の流入を阻止し、大動脈瘤の
破裂を防止するために使用する胸部大動脈瘤用のス
テントグラフト。デリバリーシステムを追加するた
めの一変申請。
（再審査期間中の一変）

第３の２ 21 ゴアＴＡＧ胸部大動脈ステントグ
ラフトシステム
（ジャパンゴアテックス株式会
社）

一変

従来の短期的な機械的補助循環及び最大限の内科的
治療によっても生存が困難な末期心不全患者で、心
移植以外には救命が困難と考えられる患者の循環改
善を目的として使用される、ダイアフラム型の植込
み型左心室補助人工心臓システム。当該対象患者に
対する本品の有効性及び安全性は、前モデルを用い
た臨床試験により評価された。
《希少疾病用医療機器》

第３の２ 22 コッドマン　エンタープライズ
ＶＲＤ
（ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社）

承認 外科的治療が困難なワイドネック型脳動脈瘤にコイ
ル塞栓術を実施する際に、脳動脈瘤内に留置された
塞栓コイルの親動脈への突出・逸脱を防ぐために親
動脈に留置する筒型メッシュ状の血管再建機器。
《稀少疾病用医療機器》

第４ 24 植込み型補助人工心臓Ｈｅａｒｔ
Ｍａｔｅ　ＸＶＥ　ＬＶＡＳ
（ニプロ株式会社）

承認

第５ 28 冷凍手術器　ＣｒｙｏＨｉｔ
（株式会社日立メディコ）

承認 磁気共鳴画像（ＭＲ）ガイド下に、高圧アルゴンガ
スのジュール・トムソン効果を利用してプローブあ
るいはニードルの先端部を低温（－100℃以下）
にし、小径腎腫瘍細胞を死滅させることを目的とし
た冷凍手術器。

第４ 25 迷走神経刺激装置　ＶＮＳ　シス
テム
（日本光電工業株式会社）

承認 薬剤抵抗性の難治性てんかん発作を有するてんかん
患者の発作頻度を軽減する補助療法として、迷走神
経を刺激する電気刺激装置である。当該対象患者に
対する本品の有効性及び安全性を確認するため、臨
床試験が行われた。
《優先審査》

第６ 30 Ｖ．Ａ．Ｃ．ＡＴＳ治療システム
（ケーシーアイ株式会社）

承認 難治性の外傷性創傷や裂開創及び術後開放創・皮膚
欠損創、糖尿病性四肢切断創などの術後創傷等に対
し、創の保護、治癒環境の維持及び治癒の促進・短
縮を目的に用いられる治療機器システム。従来は医
師個人が器具を揃えて行う簡易吸引療法がなされて
いたが、本品は本治療を機械的制御可能としたシス
テムであることに新規性を有する。本品の臨床上の
有効性、安全性を評価するために本邦で臨床試験が
行われた。

第６ 32 ＫＹＰＨＯＮ　ＢＫＰシステム
（メドトロニックソファモアダ
ネック株式会社）

承認 脊椎圧迫骨折に対して骨折椎体の椎体高の復元、椎
体固定及び疼痛緩和を目的とした経皮的後弯矯正術
を行う際に使用する治療システム。従来の椎体形成
術に比べ、骨折椎体にキャビティを形成することで
物理的に椎体高を復元し、安全に骨セメントを充填
可能にする点に新規性を有する。本品の有効性及び
安全性を評価するため、本邦での臨床試験が行われ
た。さらに、海外の臨床試験成績が提出された。

第５ 29 デフラックス
（キューメッド社）

承認 膀胱尿管逆流症のうち、逆流グレードII～IVの患者
の治療を目的とした、膨隆形成材であるデキストラ
ノマービーズ及び安定化ヒアルロン酸ナトリウムの
リン酸緩衝生理食塩水溶液からなる注入材が、チッ
プキャップ付きの使い捨てシリンジに充填された機
器。

第６ 31 ストライカー脊椎専用骨セメント
（日本ストライカー株式会社）

承認 既存療法に奏効しない転移性骨腫瘍や骨髄腫などの
悪性脊椎腫瘍による有痛性椎体骨折に対する経皮的
椎体形成術に用いて、疼痛の軽減を図ることを目的
とするアクリル製骨セメントである。安全性及び有
効性を検証するために、国内臨床試験成績及び国外
の本品ならびに類似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。
《優先審査》

植込み型補助人工
心臓

海外及び国内臨床試験成績

抗発作用迷走神経
電気刺激装置

海外臨床試験成績

陰圧創傷治療シス
テム

国内臨床試験成績

国内臨床試験成績 膀胱尿管逆流症治
療用注入材
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海外及び国内臨床試験成績 整形外科用骨セメ
ント

機器の写真

2009/11/18 2005/4/29 器12 審査報告書

海外臨床試験成績 手術用ロボット手
術ユニット

機器の写真

2009/11/18 2005/4/29 器25 審査報告書

海外臨床試験成績 再使用可能な高周
波処置用内視鏡能
動器具

機器の写真

2009/11/18 2005/4/29 器25 審査報告書

海外臨床試験成績 再使用可能な高周
波処置用内視鏡能
動器具

機器の写真

2009/11/18 2005/4/29 器25 審査報告書

海外臨床試験成績 再使用可能な内視
鏡用能動処置具

機器の写真

第８ 34 ｄａ　Ｖｉｎｃｉサージカルシス
テム
（ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社）

承認 術者がサージョンコンソールのマスターコントロー
ラを操作することにより、ペイシェントカートに装
着された3本のインストゥルメントをマスタース
レーブ方式で制御し、内視鏡下での組織の切開、凝
固、縫合等の操作を支援する装置。

第８ 36 ＥｎｄｏＷｒｉｓｔ　モノポーラ
インストゥルメント
（ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社）

承認 「da Vinci サージカルシステム」に接続し、マス
ターコントローラにおける術者の手や手首の動きを
インストゥルメント先端に伝え、組織の把持、高周
波電流を用いての組織の切開・凝固等に使用する内
視鏡下処置具。

第６ 33 ＫＹＰＨＯＮ　ＢＫＰ　骨セメン
ト　ＨＶ－Ｒ
（メドトロニックソファモアダ
ネック株式会社）

承認 脊椎圧迫骨折に対して骨折椎体の椎体高の復元、椎
体固定及び疼痛緩和を目的とした経皮的後弯矯正術
を行う際に使用する治療用脊椎骨セメント。従来の
椎体形成術に比べ、骨折椎体にキャビティを形成す
ることで物理的に椎体高を復元し、安全に骨セメン
トを充填可能にする点に新規性を有する。本品の有
効性及び安全性を評価するため、本邦での臨床試験
が行われた。さらに、海外の臨床試験成績が提出さ
れた。

第８ 37 ＥｎｄｏＷｒｉｓｔ　インストゥ
ルメント
（ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社）

承認 「da Vinci サージカルシステム」に接続し、マス
ターコントローラにおける術者の手や手首の動きを
インストゥルメント先端に伝え、組織の把持、縫
合、結紮等に使用する内視鏡下処置具。

第８ 35 ＥｎｄｏＷｒｉｓｔ　バイポーラ
インストゥルメント
（ジョンソン・エンド・ジョンソ
ン株式会社）

承認 「da Vinci サージカルシステム」に接続し、マス
ターコントローラにおける術者の手や手首の動きを
インストゥルメント先端に伝え、組織の把持、縫
合、高周波電流を用いての組織の切開・凝固等に使
用する内視鏡下処置具。
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