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［類 別     ］ 機械器具 7 内臓機能代用器 
［一般的名称］ 単回使用体外設置式補助人工心臓ポンプ 
［販 売 名     ］ EXCOR Pediatric 小児用体外設置式補助人工心臓システム 
［申 請 者     ］ 株式会社カルディオ 
［申 請 日     ］ 平成 26 年 11 月 18 日（製造販売承認申請） 
 
【審 議 結 果     】 

 
 平成 27 年 6 月 12 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。 
 

使用成績評価の対象に指定し、次の条件を付した上で、承認することが適当で

ある。生物由来製品に該当する。 
 

承認条件 
1. 小児重症心不全治療及び体外型補助人工心臓に関する十分な知識・経験の

ある医師により、本品を用いた治療に伴う合併症への対応ができる体制が

整った医療機関において、本品が使用されるよう、関連学会と連携の上で

必要な措置を講ずること。 
2. 1.に掲げる医師が、適応を遵守し、講習の受講等により、本品の操作に関

する十分な技能や手技に伴う合併症等に関する十分な知識を得た上で、本

品が用いられるよう、関連学会と連携の上で必要な措置を講ずること。 
3. 関連学会と連携の上、一定期間は本品を使用する症例（治験症例であって、

補助継続中の症例を含む）全例を対象として、使用成績調査を行い、必要

に応じ適切な措置を講ずること。 
 
  なお、使用成績の調査期間は 5 年とすることが適当とされ、部会の審議におい

て委員より別添の意見が示された。 
 
 



別添 
                                      

 
1. 本品の使用について、心臓移植までのつなぎの他にも使用できるよう認めるこ

とは適切である。 
 
2．本品が今後国内で使用されるにあたり、未知の不具合、有害事象の発生が想

定される。そのため、成人用として使用されている体外設置式補助人工心臓を

含め、関連学会主導で事例を収集・検討し、本品等の適正使用に活かしてはど

うか。 
 

3. 本品が両心補助に使用される場合について、患者の右心機能が回復し、右心補

助が不要になった際の具体的な対応（どの段階で右心補助を抜去するか）につ

いて学会と連携して検討しておくべきではないか。 
 
 4．機器の一部が体内に植込まれ、動作が制限される中で長期使用されるため、 

患者のメンタルケアを含めた総合的なケアについても検討する必要があるので 
はないか。 

 




















































