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臨床的意義はあると考えられる。一方、添付文書においては、臨床試験の成績、制約と有害

事象の頻度を情報提供し、リスクベネフィットを考慮した適切な使用を促すことが必要と

考え、これらへの対応について申請者は同意した。また、総合機構は、本品を有効に使用す

るためには、治療プログラムを含む使い方を最適化していくことが重要と考え、後述の「(5) 

治療プログラム、使用方法について」に示す検討を行った。 

 なお、臨床試験の評価においては可能な限り客観性の確保に努められたと考えられるが、

歩行評価においてホイストを操作者が引く操作の影響、非盲検の影響も想定される。バイア

スの完全な排除には限界があったと考えるものの、対象疾患の希少性、治療の選択肢として

の存在意義を含め総合的な判断を行った。また総合機構は、後述の「ト．医療機器の製㐀販

売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令第 2 条第 1 項に規定する製㐀販売後調査等

の計画に関する資料」に述べるデータ収集が、今後も必要と考える。 

 

3）副次評価項目の成績 

 総合機構は、副次評価項目①～⑤の治療効果において、統計学的有意差が徒手筋力テスト

の一部を除き見られなかったことを踏まえ、得られたデータの解釈について申請者に考察

を求めた。 

 申請者は、次のように回答した。①10m 歩行テストについて、クロスオーバー法による解

析及び A 群治療期 1（ホイスト）と B 群治療期 2（本品とホイスト）の比較において統計学

的な有意差は認められていないものの、B 群治療期 2 で変化率が大きく 2 分間歩行テスト

と一貫性のある結果と考えられ（表 10）、本品による歩行機能改善を支持するものと考える。

A 群 13 例、B 群 11 例において、歩行㏿度の推移を図 9 に示す。前期の A 群治療期 1 では

69.2％、前期の B 群治療期 2 では 100％の症例で改善が見られた。B 群治療期 2 の症例の

81.8％において A 群治療期 1 の改善率の平均値を上回る改善率が見られた。前後期を合わ

せると、治療期 1 で改善した症例は 66.7％、治療期 2 で改善した症例は 91.7％であった。 
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ストの結果と矛盾するものではなく、本品を用いることにより歩行機能の改善が得られる

ことを支持するものと考える。 

 総合機構は、現時点では限られた症例数における副次評価とならざるを得なかった点を

理解する。その範囲において、本品の効果は一部を除き概ねホイスト補助下での本品非装着

治療の効果を上回る傾向があると推察される。徒手筋力テストの左股関節屈曲における有

意な変動は、主要評価項目における歩行機能の改善に関連した結果である可能性があるが、

現時点で明確な結論には至っていない。なお、今回十分な評価が行われなかった QOL 等の

患者の日常生活上のベネフィットについては、承認後の使用成績評価にて調査し（「ト．医

療機器の製㐀販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令第 2 条第 1 項に規定する製

㐀販売後調査等の計画に関する資料」参照）、臨床現場に情報提供することが適切と判断し

た。 

 

 ⑥操作者の評価について申請者は、次のように説明した。臨床試験において装着時間は 5

回目以降 5 分程度という結果であったが、電極の位置決め調整の時間は含まれていなかっ

た。患者を疲労させないためには装着時間は平均 5 分以内が推奨される。電極位置決めにつ

いては、HAL 福祉用に比べて本品の生体電位信号の検出力は向上しているため、電極の貼

付け位置は、対象患者の体格と触診による筋収縮場所の確認から決定することができる。電

極貼付位置の調整方法について添付文書において情報提供することとする。なお、一度定め

た貼付け場所を次回以降にも再現するため、対象患者の皮膚へのマーキング、記録用フォー

ムへの記録、貼付状態の写真撮影が考えられる。 

 総合機構は、今後得られる装着に関する知見も踏まえ、最適な手順等の情報提供を行うな

ど、引き続き運用の改良を図っていくことで適切と判断し、申請者は同意した。 

 

(3) 安全性評価について 

1) 有害事象 

 総合機構は、有害事象について、以下の観点から検討した。 

 ① 筋障害の可能性について 

 ② 転倒のリスクについて 

 ③ 重篤な有害事象について 

 ④ その他の有害事象について 

 

① 筋障害の可能性について 

 総合機構は、対象疾患における筋障害も考慮し、本品を使用した治療に伴う過負荷が筋に

与える影響を検討すべきと考え、筋障害等に関連すると思われる有害事象について分析す

るよう申請者に求めた。 

 申請者は次のように回答した。一般に歩行運動療法では筋又は関節への負荷がかかるこ
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た治療は、本品のアシストが股関節、膝関節の各 1 軸回転に限られること、また必ずしも患

者の筋障害部位に応じた独特の歩容等に適合した歩行様態でのアシストを行うことができ

るとは限らないことから、患者の全身各所の筋（非障害筋を含む）に対し日常生活又は通常

の歩行運動療法では想定されない負荷を与え、通常の歩行運動療法と比較して筋肉痛及び

その他の痛みが生じるリスクが増大することが懸念され、特に筋疾患では負荷に対する脆

弱性があることから、過度な負荷とならないように医師及び理学療法士の適切な管理の下

に本品が使用される必要があると考える（「(5)治療プログラム、使用方法について」参照）。

また、臨床試験では測定されていないものの、筋損傷の程度を評価する指標である血清 CK

値及びアルドラーゼ等を参考とすることで、過度な負荷が生じた場合に早期に発見できる

可能性があることから、使用成績評価においては筋障害に関する評価項目を設定すること

が適切と考える（「ト．医療機器の製㐀販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令第

2 条第 1 項に規定する製㐀販売後調査等の計画に関する資料」参照）。 

転倒のリスクについて、表 26 に示しているように、本品使用前に生じたもの等、明らか

に別の要因によると考えられるものもあるが、はっきりとした原因を特定できない事象も

含まれる。表 27 の事象も併せて考えれば、本品を用いた治療は、歩容及び日常生活におけ

る活動機能を変化させる可能性について現時点では否定できず、もともと転倒リスクが高

い歩行機能の低下した患者が本品の対象となることを考慮すると、転倒リスクが増大する

可能性に対する適切な対応を規定する必要があると考える。したがって、添付文書における

注意喚起に加えて、医師及び理学療法士に対する情報提供、並びに患者に対する医師及び理

学療法士による指導と情報提供を行うことが必要であり、申請者の対応は妥当と考える。 

なお、臨床試験では 9 回を超える反復使用はされておらず、一般に緩徐進行性の神経筋疾

患に対する治療は、疾患の進行状況に応じて繰り返し行われることが想定されることから

（「(5) 治療プログラム、使用方法について」参照）、長期の使用における安全性について、

使用成績評価において確認する必要があると考える。特に神経・筋疾患では治療を実施する

にあたり、過度の身体活動に起因する筋力低下（過用性筋力低下）のリスクが想定されるこ

とから、短期的な筋障害のリスクに加えて、長期的に本品を使用した場合の過用性筋力低下

のリスク評価及び適切な運動量（負荷量、頻度等）の検討を使用成績評価において行う必要

があると考える（「ト．医療機器の製㐀販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令第

2 条第 1 項に規定する製㐀販売後調査等の計画に関する資料」参照）。 

 その他の有害事象について、多くは軽度（日常生活が妨げられない）であり、本品との因

果関係を否定できないものは全て軽度であった点も踏まえ、大きな問題を生じる可能性は

低いと考える。ただし、臨床試験の症例数が限られるため、承認後にもデータを収集し未知

の有害事象や新たな傾向などを確認し、適切な対応をとることが必要と判断した（「ト．医

療機器の製㐀販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令第 2 条第 1 項に規定する製

㐀販売後調査等の計画に関する資料」参照）。 
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 総合機構は、臨床試験において発生の報告がないものの、身体にパワーユニットを密着さ

せて駆動させる構㐀を有することから、ペースメーカ、ICD 等との相互作用とリスク低減措

置について説明するよう申請者に求めた。 

 申請者は、次のように回答した。筋原性疾患には心筋の異常を伴う疾患があり、特にデュ

シェンヌ型筋ジストロフィー、筋強直性ジストロフィーでは ICD、ペースメーカを使用して

いる患者が存在する。HAL 福祉用モデル（研究モデル）利用の際には自社とペースメーカ

の製㐀会社において相互作用による不具合の危険性は想定できないとの判断をした。本品

においては、医師の指示の下で医療施設又は医療従事者と共に使用することでリスクをコ

ントロール可能と考える。このように構㐀上影響は少ないと予想されるが、影響する可能性

を除外できないので、添付文書の「相互作用」において、ペースメーカ等を使用している患

者に適用する場合は、専門の医師の指導と監督に基づき行うこと等を記載する。 

 総合機構は、ペースメーカ、ICD 等との相互作用に関し、現時点で以上の対応は適切と判

断する。今後相互作用についての情報を収集し、必要に応じて添付文書の改定等を通じ情報

提供を行う必要があると考える。 

 

2) 不具合 

 総合機構は、臨床試験で発生した不具合及びエラーの発生した状況、対処、異常挙動の発

生の有無等について説明するよう申請者に求めた。 

 申請者は、次のように回答した。不具合 22 件のうち、8 件ではアシストが停止した。こ

れに伴う有害事象は発生していないが、機体を交換した。8 件は調整部位のずれであり、ず

れを修正し再固定して対応した。5 件は振動、衝撃等による接続不良、磨耗、破損であり、

機体を交換した。1 件は足関節からの音であり、故障ではなく仕様であった。収集された不

具合情報に基づき、製品の改良を行った。 

 エラーについては、本品を装着した全症例においてエラーによる本品のアシストが停止

した事例があったが、意図に反する異常挙動の事例はなかった。これは本品が生体電位信号

やパワーユニットの異常等を検知し、エラーとして適切に動作停止していたためと考えら

れる。エラーにより治療プログラムが無効となる事例が 2 症例で 5 件発生したが、エラー

を原因とする試験の中止例はなかった。発汗により想定される電極不安定による異常挙動

も生じなかった。エラー履歴では 170 件の生体電位信号に関するエラーがあり、そのうち 1

件が不具合（アシスト停止）として報告されたが、それ以外の生体電位信号に関するエラー

は電極の貼り直し、ケーブルの取り回し修正（テンションの解消）により継続して治療を実

施できた。なお、電極が剥がれた場合は電極外れ検出機能が働き報知すると共に、該当する

トルクユニットが CIC モード相当になるため、強制的に大きく動かされる可能性は低い。

また、トルクリミット、アシスト角度範囲の設定によって、過剰な力学的エネルギーを印加

するリスクを低減できている。 

 総合機構は、臨床試験において発生した不具合 22 件、エラー202 件は内容から大きな問
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題を生じる可能性は低いと考える。生体信号異常のエラーが 170 件と多くを占めるが、臨床

試験の中止に至った症例はないことから、大きな問題はないものと想定する。ただし、発生

件数が多かった点も踏まえ、今後も引き続き不具合、エラーに関する情報を収集すべきと考

える。 

 

(4) 使用目的又は効果について 

 総合機構は、臨床試験の内容及び以上の議論を受けて、使用目的又は効果の記載を表 28

のように整備することが適切と判断し、申請者の了承を得た。 

 

表 28 使用目的又は効果の変更 

変更前 変更後 

１．使用目的 

 本品は緩徐進行性あるいは慢性進行性の神

経・筋難病疾患患者を対象として、定期的、

間欠的、治療的に装着し筋収縮を助けること

で、筋萎縮と筋力低下の進行を抑制する。 

２．適用患者 

 希少性神経・筋難病疾患の進行抑制治療に

おける歩行不安定の患者を対象とする。対象

疾患である緩徐進行性あるいは慢性進行性の

神経・筋難病疾患は、脊髄性筋萎縮症（SMA）、

球脊髄性筋萎縮症（SBMA）、筋萎縮性側索硬

化症（ALS）、シャルコー・マリー・トゥース

病（CMT）、遠位型ミオパチー、封入体筋炎

（IBM）、先天性ミオパチー、筋ジストロフィ

ーのいずれかが原因であると診断された症状

を有する患者で、下記条件をみたす者。 

a)体重 40～100 kg 以内の患者。 

b)身長 150～190 cm 程度で本品の装着が可能

な患者。ただし、範囲外であっても、大腿長、

下腿長、腰幅など身体サイズが合えば装着が

可能な患者。 

１．使用目的 

 本品は以下の緩徐進行性※1 の神経・筋疾患

※2 患者を対象として、本品を間欠的に装着し

生体電位信号に基づき下肢の動きを助けつつ

歩行運動を繰り返す※3 ことで、歩行機能を改

善することを目的として使用※4する。 

２．適用患者 

 緩徐進行性※1の神経・筋疾患※2により歩行

機能が低下した※5 患者を対象とする。対象と

な※6る緩徐進行性※1の神経・筋疾患※2患者※7

は、脊髄性筋萎縮症（SMA）、球脊髄性筋萎縮

症（SBMA）、筋萎縮性側索硬化症（ALS）、シ

ャルコー・マリー・トゥース病（CMT）、遠位

型ミオパチー、封入体筋炎（IBM）、先天性ミ

オパチー、筋ジストロフィーのいずれかと診

断され※8、歩行の介助又は歩行補助具を要し※

9、下記条件をいずれも満たした患者※10。 

a)体重 40～100 kg の患者。 

b)身長 150～190 cm 程度、又は大腿長、下腿

長、腰幅など身体サイズが合い※11本品の装着

が可能な患者。 

 ※1 臨床試験は緩徐進行性の疾患を対象としたと考えられるため。 

 ※3 臨床的位置付けの明確化のため（「(1) 対象患者を一括して評価する妥当性につい

て」）。 

 ※4 臨床試験では歩行機能の改善を評価しているため。 
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 ※5 歩行機能が低下した患者の歩行機能の改善に使用するため。 

 ※9 歩行機能低下の程度を反映するため（「(1) 対象患者を一括して評価する妥当性につ

いて」）。 

 ※2、※6、※7、※8、※10、※11 語彙の重複の整理及び表現の整備。 

 

(5) 治療プログラム、使用方法について 

1) 適切な治療プログラム、適切に使用するための指標 

 総合機構は、本品は患者の運動の繰返しにより効果を得るものであり、臨床試験において

も使用方法（治療間隔）の効果への影響が示唆されたことから、適切な効果を得るには治療

プログラムが重要であり、製㐀販売後の基本使用量、適正使用量について、臨床試験での実

際の治療内容、時間、頻度、期間等、疾患や進行度に適合させる目安等を、得られた効果及

び過用防止の観点も踏まえて提示すべきと考え、申請者に対応を求めた。 

 申請者は、次のように回答した。臨床試験においては、ウォームアップ、歩行練習、クー

ルダウンの時間を含めた 1 日 40 分間の歩行練習を治療期ごとに 9 回行った。被験者の疲労

状態に応じ 20 分を超えない休憩時間を設けた。疲労状態の基準は設けなかったが、表情の

観察、声かけを行い、患者自身に判断してもらう方法をとった。 

 本品の使用が病態に対して過負荷となり、原疾患の症状悪化が起きる潜在的危険を防止

するため、治療プログラムの頻度（間隔）に上限を設けた上で、個別の疲労、筋肉痛等によ

る影響を確認し、実施頻度を調整するようにした。治療は 1 週目では週 3 回まで（連日不

可）とした。2 週目以降は筋肉痛、関節痛、疲労感の程度を確認した上で週 4 回まで許容し

た（3 日以上連続不可）。結果として、入院患者における頻度の平均は治療期 1 で週 2.7 回、

治療期 2 で週 2.4 回、外来患者では治療期 1、2 とも週 1.3 回であった。効果を見出すため

には 9 回程度の治療が必要と考えられる。治療間隔と治療効果には相関傾向を認め、間隔が

短いほど治療効果が上がっており（図 8）、歩行機能改善効果に影響する因子と考えるが、

前述（「(2) 有効性評価について」の「2) 主要評価項目の成績」の「② 患者背景、使用方法

等の影響」）のように、入院／外来の違いによる微調整の可否が影響している可能性もある。

望ましい治療頻度は週 2～3 回程度と想定される。なお、週 4 回の治療を数回行った症例は

4 症例あり、いずれも過負荷によると思われる有害事象は認めなかった。一方、間隔が空き

すぎる場合は効果が落ちやすく、図 8 からは 1 週間以上の間隔で治療効果が期待できない

可能性が示唆される。 

 したがって、本品の使用としては、患者の状態に応じて休息を適宜取りながら、1 回 20 分

以上 30 分以内（歩行実時間）で行い、頻度は患者の体調に応じ週 1 回から週 4 回まで、9

回程度の使用が必要と考えられる。 

 その他に有効性を高めるポイントは次のとおりである。 

・患者が過度な重さや疲労を感じる場合は適切に装着されていない可能性があり、フィッテ

ィング等の再調整が必要である。 



59 
 

・適切な実施時間と歩行距離の確保が必要であるが、疲労感や体調不良がある場合は別日の

実施を考慮すべきである。 

・筋肉痛、関節痛、疲労感等の有無や程度を確認し、患者毎に頻度（間隔）を調整する必要

がある。 

・正しい姿勢で歩行する。前傾姿勢や本品を背負うような姿勢での歩行は疲労等を助長する

可能性がある。 

 

 また、総合機構は、臨床試験で未検証の 1 クール 9 回を超えるホイスト補助下での本品

装着治療反復時の治療プログラムにおける適切な間隔について、申請者に考察を求めた。 

 申請者は、次のように回答した。10 回以上使用する場合は、筋肉痛やその他の部位の痛

みに留意し、治療効果を評価しながら実施する必要がある。今回の臨床試験と同程度の頻度

の上限を設け、患者毎に疲労、筋肉痛等の影響を確認し、間隔を調整することで過負荷が防

止できると考える。なお、後観察期において 2 分間歩行テストの歩行距離は維持されたこと

から、疾患の特性に基づく悪化前に同様の治療を反復した場合、その都度改善を示す可能性

があり、短期の歩行改善効果が認められなくなるまでは、反復する価値があると推察する。 

 

 また、総合機構は、適切な効果を得る上で、本品のタスク、モード、生体信号の感度（増

幅率）、トルク（アシスト強度）、バランス（屈曲伸展トルクのバランス）等を適切に設定・

変更するための指標を示すべきと考え、申請者に説明を求めた。 

 申請者は、次のように回答した。有効性を高めるためには、アシストトルク等を随時細か

く調整し、患者にとって最適な設定を見極め、効率的な治療プログラム実施に努める必要が

ある。最適な設定としては、患者が歩きやすいと感じるレベルに調整することが基本である。

設定項目ごとの具体的な調整を以下に挙げる。なお、臨床試験では必ず CVC モードで作動

させ、CAC モードのみによる治療は不可とした。 

・増幅率を上げ、伸展、屈曲に対応する生体電位信号の出現を確認する。 

・トルクチューナは、アシスト力の不足を感じる場合に徐々に上げる。 

・バランスチューナは、屈曲伸展に関連する筋群でバランスをとれない場合に利用する。支

持脚の伸展アシストのみ強くする場合等にも利用する。 

・歩行㏿度等は、患者の感覚に合わせて調整する。 

 

 加えて総合機構は、以上の点を含め臨床試験で得られた適正使用量、機器の設定等に関す

る情報、医学的ノウハウ等を反映させた治療実施マニュアルの整備が必要と考え、神経・筋

疾患、理学療法等を専門とする関連学会と連携してこれを整備することについて、申請者に

見解を求めた。 

 申請者は次のように回答した。臨床試験では、全施設において標準化された治療プログラ

ムで実施した。また、本品の適切な設定、調節の指標等をマニュアル化し使用した。現在関
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連学会と連携して発行すべく準備中の治療実施マニュアルの概要は、事前の患者評価、患者

に合わせた機器の設定と変更や治療プログラム等の処方の目安、本品装着歩行運動療法の

工夫、安全管理等を含むものである。今後得られる情報に基づき随時更新する方針であり、

疾患別や疾患分類別など、より詳細な内容に分けることも検討していく。 

 

 総合機構は、以上の申請者の方針に概ね問題はないと判断した。希少疾病が対象であり現

時点における臨床データは限られているため、今後収集される安全性及び有効性のデータ

を基に治療実施マニュアルの整備・更新を、疾患毎の特徴を踏まえ、随時行っていくことが

適切と考える。また、9 回を超える反復使用について現時点で禁止するものではないが、「(3) 

安全性評価について」の「1) 有害事象」に記載したように、過負荷に伴う筋障害、過用性

筋力低下等の調査には長期のデータに基づく判断も必要と考えられる。反復使用による長

期効果が未知である点も念頭に、製㐀販売後に過負荷に伴う有害事象を含む安全性と効果

に関して長期データを収集し、適切な使用について追加確認する必要があると考える。調整、

設定の指標については、患者が適切に歩行できるよう試行に基づき設定するという基本的

考え方に加え、今後収集されるデータを含めて、より具体的な指標を示し、治療実施マニュ

アルにて情報提供されることで、医師の患者に合わせた処方の目安として活用されること

が適切と考える。 

 

2) 医師及び施設の要件 

 総合機構は、本品の適応可否の判断、処方等については、対象疾患の希少性と過負荷等の

回避を念頭に、対象疾患を専門とする医師により行われる必要があると考える。また、本品

は新規性の高い機器であり、効果的な処方や装着、調整、運用を行う医師又は理学療法士に

対しては、本品の特性、操作方法等を熟知している必要があると考える。よって、医師等の

専門性や施設の基準、適応判断の基準、本品に関する講習を含む適正使用基準等の整備につ

いて、関連学会の協力が得られることが望ましいと考え、申請者の見解を求めた。 

 申請者は、これらの点を含む適正使用基準について関連学会と共に整備し、今後得られる

情報も踏まえて更新していく旨を回答した。 

 総合機構は、申請者の対応を適切と判断した。なお、「医薬品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法律」（昭和 35 年 8 月 10 日法律第 145 号）第 79 条第 2 項

の観点から、医師及び施設の要件の承認条件としての付与は不要と考える。 

 

3) ホイストを併用することの必要性 

申請者の提出した臨床試験での使用方法において、本品は単独で使用されず、転倒防止の

ため本品を装着する時や装着下歩行時には常にホイストが併用された。一方、申請時の添付

文書（案）等では平行棒、歩行器等との併用を挙げられていた。 

総合機構は、本品を平行棒、歩行器等と併用した場合には、転倒時に患者自身が平行棒等
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に掴まる等の動作をとる必要があり、ホイストと同様の転倒防止効果を得られる保証がな

くリスクが残存すること、臨床試験においてホイスト非使用下での転倒リスクを含む安全

性に関するデータがないこと、加えて臨床試験時には吊上げ免荷による治療効果向上も見

込んでいた点を併せて、本品はホイスト又は同様の免荷装置と併用すべきと考え、申請者に

見解を求めた。 

申請者は、ホイスト等の患者に頼らない転倒保護手段との併用を使用方法及び添付文書

に記載する旨回答し、総合機構は申請者の対応を適切と判断した。 

 

ト．医療機器の製㐀販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令第 2 条第 1 項に規定

する製㐀販売後調査等の計画に関する資料 

＜提出された資料の概略＞ 

 申請時においては未定のため提出は省略された。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

 総合機構は、HAL 福祉用が本邦で使用されているものの、本品は新医療機器として申請

されていること、対象疾患が希少疾病であり国内外において使用経験は乏しいと考えられ

ること、臨床試験の症例数が限られ安全性、有効性に関して引き続き確認し、適切な使用方

法等の最適化を図る必要があることから、製㐀販売後の使用成績評価が必要と考えた。総合

機構が想定した調査内容は、「ヘ．臨床試験の試験成績に関する資料又はこれに代替するも

のとして厚生労働大臣が認める資料」＜総合機構における審査の概要＞で述べてきたよう

に、以下の(1)～(4)である。 

 

(1) 安全性に関して、過負荷に伴う筋障害等の有害事象及び長期な使用における過用性筋力

低下等の有害事象のリスクを確認する。また、適応疾患は希少疾病であり臨床試験の症

例数が限られるため、実臨床において未知の有害事象（心肺機能に関するもの等を含む）

や不具合（エラーを含む）、既知の事象の発現率や重症度の新たな傾向など問題があれば

適切な対応をとる。 

 

(2) 臨床試験のデータは 1 クール 9 回の使用に限られるが、実使用ではこれを超える反復使

用が想定されるため、この場合の安全性、適切な反復間隔、効果の積み重ね、治療効果

の持続性等を確認する必要がある。 

 

(3) 疾患ごとの安全性、有効性の確認を行う。特にデータがない又は少ない疾患を中心にデ

ータ収集を行う。また影響因子の検討も行う。 

 

(4) 患者の日常生活上のベネフィットに関し QOL 等のデータ収集を行う。 
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 総合機構は、以上の観点から、製㐀販売後調査の計画の概要を検討するよう求めた。 

 申請者は、次のように回答した。上記(1)～(4)に関する調査を行う。臨床試験での有害事

象の最小の発現頻度は 3.3％であり、この頻度の有害事象を 95％の確率で少なくとも 1 件以

上検出するために必要な症例数は 89 例となる。対象疾患を神経原性疾患（脊髄性筋萎縮症、

球脊髄性筋萎縮症、筋萎縮性側索硬化症、シャルコー・マリー・トゥース病）と筋原性�疾

患（遠位型ミオパチー、先天性ミオパチー、封入体筋炎、筋ジストロフィー）に分類し、各

グループにおいて過負荷に伴うものを含め十分な有害事象の情報を得るために 90 例ずつ収

集することとし、全体の症例数を 180 例とした。この中で各疾患の症例数も一定程度確保で

き（最低症例数 10 例）、情報収集を実施できると考える。また登録症例においては、有効性

についても情報収集する。国内で本品が導入される最大の施設数は 50 施設を見込んでいる

が、実際に調査が実施可能な施設は 20 施設程度と想定される。各施設の症例数は平均年間

2～3 例であり、年間の登録予定は 50 例程度である。したがって、症例登録期間を 3 年 6 か

月とすることで、目標症例数が登録可能と見込まれる。 

 調査事項は、患者背景（疾患、進行度等）、有害事象（過負荷、過用に関するもの、未知

の有害事象を含む）、不具合及びエラー、2 分間歩行距離、Barthel Index、QOL 等である。ま

た CK 値等の筋障害の程度に関する指標、機器の使用情報（日時、使用時間、設定等）に関

しても情報収集する。これらにより、臨床試験で確認されていない 9 回を超える反復時の安

全性、有効性、適切な使用方法の評価、疾患別の評価、ベネフィットの評価、影響因子の検

討等を行う。 

 追跡期間は、緩徐進行性の対象疾患の経過を調査するため最低 1 年の観察が必要である

が、それより長期にわたり使用される症例も十分想定される。したがって、最終症例の登録

から 1 年を調査期間とするものの、それ以前に登録された症例は本品を使用している間、可

能な限り長期の情報を調査期間終了時まで収集する。以上より、調査期間は 5 年とする（販

売準備期間を 6 か月、症例登録期間を 3 年 6 か月、症例追跡期間を最終症例登録から 1 年）。 

 総合機構は、申請者の計画を適切と判断した。 

 

チ．法第 63 条の 2 第 1 項に規定する添付文書等記載事項に関する資料 

＜提出された資料の概要＞ 

 平成 26 年 11 月 20 日付け薬食発 1120 第 5 号通知「医療機器の製㐀販売承認申請につい

て」に基づき、添付文書（案）の添付は省略された。 

 

＜総合機構における審査の概要＞  

 添付文書の記載内容については、専門協議での議論を踏まえ、「ヘ．臨床試験の試験成績

に関する資料又はこれに代替するものとして厚生労働大臣が認める資料」＜総合機構にお

                                                        
� 医療機器・体外診断薬部会終了後に訂正（訂正前：筋原生） 
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品はホイストでの治療より効果的に改善効果を得られたものと考えられ、有効性及び臨床

的意義が認められた。なお、上乗せ効果は平均 10～16％程度と見込まれ、得られた歩行機

能はホイストの使用が前提であることから、臨床試験の成績、前提及び有害事象の頻度を情

報提供し、リスク及びベネフィットを考慮した適切な使用を促すことが必要と判断した。一

方、治療間隔が短い場合に高い改善率を示す傾向が見られた。効果は治療プログラムの影響

を受けていると見られ、適切な治療プログラムの重要性が示唆された。 

 副次評価項目は、全体的に改善傾向が見られたが限られた症例数であり、現時点ではこれ

らの項目で明確な結論に至らないのは止むを得ないと判断した。使用成績評価において、

QOL や ADL 等本品を着用した治療を受ける患者における日常生活上のベネフィットを調

査することが適切と判断した。 

 

(3) 安全性評価について 

 臨床試験において発生した有害事象に、筋肉痛やその他の痛み等が比較的多く見られた

ため、長期的観点を含めて考慮すべきと考えられる。そのため使用成績評価では過負荷に関

する有害事象、筋障害及び過用性筋力低下の有無等を調査すべきと判断した。また治療期間

中又は治療期間終了後の本品非装着時の転倒のリスクに関して、注意を促すことが適切と

判断した。その他の皮膚障害等は軽度であり大きな問題を生じる可能性は低いが、未知の有

害事象を含めて使用成績評価において引き続き確認することで妥当と判断した。 

 

(4) 治療プログラム、使用方法について 

 臨床試験のプログラムを基本とし、患者に応じた適切な処方、アシスト強度等の設定指標

を含めた治療実施マニュアルを関連学会と連携して整備し、今後収集されるデータに基づ

き、内容の更新を行うことが適切と判断した。また臨床試験で実施した 9 回の治療を超えて

繰返し使用することは禁止するものではないが、本品を装着して 9 回を超えた治療を実施

する際の安全性及び有効性は、使用成績評価にて確認する必要があると判断した。また、使

用する医師や施設の専門性の基準、適応判断の基準、本品使用に関する講習を含む適正使用

基準を学会と連携して整備することが適切と判断した。 

 

 総合機構は、以上の論点を踏まえ、本品の使用目的を以下に示すように整備した上で、承

認して差し支えないと判断した。 

 

使用目的 

１．使用目的 

 本品は以下の緩徐進行性の神経・筋疾患患者を対象として、本品を間欠的に装着し生体電

位信号に基づき下肢の動きを助けつつ歩行運動を繰り返すことで、歩行機能を改善するこ

とを目的として使用する。 
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２．適用患者 

 緩徐進行性の神経・筋疾患により歩行機能が低下した患者を対象とする。対象となる緩徐

進行性の神経・筋疾患患者は、脊髄性筋萎縮症（SMA）、球脊髄性筋萎縮症（SBMA）、筋萎

縮性側索硬化症（ALS）、シャルコー・マリー・トゥース病（CMT）、遠位型ミオパチー、封

入体筋炎（IBM）、先天性ミオパチー、筋ジストロフィーのいずれかと診断され、歩行の介

助又は歩行補助具を要し、下記条件をいずれも満たした患者。 

 a) 体重 40～100 kg の患者。 

 b) 身長 150～190 cm 程度、又は大腿長、下腿長、腰幅など身体サイズが合い本品の装着

が可能な患者。 

 

 本品は、生物由来製品及び特定生物由来製品のいずれにも該当しないと考える。また、使

用成績評価の対象として指定し、使用成績評価期間は 5 年とすることが妥当と判断した。 

 

 本件は、医療機器・体外診断薬部会において審議されることが妥当であると判断する。 
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審査報告書の訂正 

訂正前 訂正後 

22 頁 19 行目 欠側 欠測 

48 頁 図 9 10 歩行テスト 10m 歩行テスト 

62 頁 5 行目 筋原生 筋原性 

 

 なお、訂正による審査結果の変更はない。 

 


