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［類 別］ 機械器具 12 理学診療用器具 

［一般的名称］ 手術用ロボット手術ユニット 

［販 売 名］ AQUABEAM ロボットシステム 
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【審 議 結 果     】 
 

 令和３年 12 月 16 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、承認することが適

当である。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、使用成績評価の調査期間は３年９か月とすることが適当とされた。 



 

 審査報告書 

 

令和 3 年 11 月 18 日 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 

 

承認申請のあった下記の医療機器にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結果は、以

下のとおりである。 

 

  

記 

 

 

［  類  別  ］ ： 機械器具 12 理学診療用器具 

［ 一 般 的 名 称 ］ ： 手術用ロボット手術ユニット 

［ 販  売  名 ］ ： AQUABEAM ロボットシステム 

［ 申  請  者 ］ ： PROCEPT BioRobotics Corporation 

［選任製造販売業者］ ： ヴォーパル・テクノロジーズ株式会社 

［ 申 請 年 月 日 ］ ： 令和 3 年 6 月 18 日（外国製造医療機器製造販売承認申請） 

［ 審 査 担 当 部 ］ ： 医療機器審査第二部 
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審査結果  

 

令和 3 年 11 月 18 日 

 

［  類  別  ］ ： 機械器具 12 理学診療用器具 

［ 一 般 的 名 称 ］ ： 手術用ロボット手術ユニット 

［ 販  売  名 ］ ： AQUABEAM ロボットシステム 

［ 申  請  者 ］ ： PROCEPT BioRobotics Corporation 

［選任製造販売業者］ ： ヴォーパル・テクノロジーズ株式会社 

［ 申 請 年 月 日 ］ ： 令和 3 年 6 月 18 日（外国製造医療機器製造販売承認申請） 

 

【審査結果】 

 「AQUABEAM ロボットシステム」（以下「本品」という。）は、前立腺肥大症（以下「BPH」

という。）に伴う下部尿路症状の治療に用いられるシステムである。コンフォーマルプランニン

グユニット、コンソール、ハンドピース、スコープ、モーターパック及びそれらを設置するロー

ルスタンド、関節アーム、フットペダルで構成される。なお、ハンドピースは単回使用である。

本品は、経直腸的超音波ガイド下で設定された切除計画に沿って、ロボットシステムが、ハンド

ピース先端からの高圧水噴射による前立腺切除を行うことで、BPH に伴う下部尿路症状を改善

することを目的としている。本品は、経直腸的超音波プローブを直腸に挿入し、前立腺の超音波

画像を、コンフォーマルプランニングユニットのモニター上に描出した後に、スコープが装填さ

れたハンドピースを経尿道的に挿入し、経直腸的超音波プローブ及びハンドピースをアームで固

定する。その後、コンフォーマルプランニングユニットを用いて、モニター上の超音波画像をも

とに前立腺切除範囲を設定する。フットペダルを踏むことでハンドピース先端から高圧水噴射が

行われ、設定された切除範囲に沿って前立腺切除が行われる。 

本品の非臨床試験成績に関する資料として、生物学的安全性、電気的安全性及び電磁両立性、

安定性及び耐久性、性能、安全性及び使用方法に関する資料が提出され、特段の問題がないこと

が示された。 

 本品の臨床試験成績に関する資料として、米国、イギリス、オーストラリア、ニュージーラン

ドの 17 施設で実施された「WATER 試験」、米国、カナダの 16 施設で実施された「WATER Ⅱ試

験」の試験成績が提出された。 

 WATER 試験は、本品による治療を実施した被験群と標準的外科治療である経尿道的前立腺切

除術（以下「TURP」という。）を実施した対照群との比較による多施設共同無作為化比較試験で

ある。有効性主要評価項目として「ベースラインから手技後 6 か月の国際前立腺症状スコア（以

下「IPSS」という。）の変化量」が設定され、本品群で平均 16.9 点、TURP 群で平均 15.1 点の減



3 

 

少が認められ、本品群が TURP 群に対し、統計学的非劣性であることが示された。また安全性に

ついては、安全性主要評価項目として、「手技後 3 か月までに発現した有害事象のうち、治験機

器または治験手技と因果関係が「多分関連あり」または「明らかに関連あり」と判断された

Clavien-Dindo グレード 2 以上または持続性のグレード１の有害事象が発現した被験者の割合」が

設定された。結果は、本品群で 25.0%、TURP 群で 40.0%であり、本品群が TURP 群に対し、統

計学的非劣性であることが示された。 

 WATER Ⅱ試験では、WATER 試験の対象患者よりも前立腺体積の大きい BPH 患者を対象に、

多施設共同単群試験として実施された。有効性主要評価項目として「ベースラインから手技後 3

か月の IPSS の変化量」が評価され、平均 16.5 点の減少が認められ、事前に設定された基準（11

点を超える）を達成した。また安全性主要評価項目として、「手技後 3 か月までに発現した有害

事象のうち、治験機器または治験手技と因果関係が「多分関連あり」または「明らかに関連あ

り」と判断された Clavien-Dindo グレード 2 以上または持続性のグレード１の有害事象が発現し

た被験者の割合」が設定され、結果は 45.5％であり、事前に設定された基準（65%未満）を満た

した。 

提出された資料について、専門協議での議論に基づき総合的に評価した結果、本品の有効性及

び安全性は担保できると判断した。しかしながら、本品は本邦での使用実績がないことから、製

造販売後に使用成績評価に係る調査を行い、本邦の実臨床下にて期待する有効性が得られるこ

と、及び本品特有の有害事象の発生の有無を確認する必要があると判断した。 

さらに、本品の特性を考慮すると、本品の有効性及び安全性を担保するためには、海外市販後

の不具合報告等を含め、手術手技等に関連する情報提供が重要と考えられることから、関連学会

と連携して作成された適正使用指針の遵守及びトレーニングの受講等の必要な措置を講じること

が適切と判断した。 

 

以上、独立行政法人医薬品医療機器総合機構における審査の結果、次の承認条件を付した上

で、以下の使用目的で本品の製造販売を承認して差し支えないと判断し、医療機器・体外診断薬

部会で審議されることが妥当と判断した。 

 

＜使用目的＞ 

本品は、前立腺肥大症（BPH）による下部尿路症状（LUTS）を有する男性の前立腺組織の切除

及び除去に使用することを目的とする。 

＜承認条件＞ 

1. 前立腺肥大症の外科手術に関連する十分な知識及び経験を有する医師が、本品の使用方法に

関する技能や手技に伴う合併症等の知識を十分に習得し、治療に係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. 関連学会により作成された適正使用指針の周知、講習の実施等、必要な措置を講ずること。 

 

以上 
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審査報告 

 

令和 3 年 11 月 18 日 

 

審議品目 

［  類  別  ］ ： 機械器具 12 理学診療用器具 

［一般的名称 ］ ： 手術用ロボット手術ユニット 

［ 販  売  名］ ： AQUABEAM ロボットシステム 

［ 申  請  者］ ： PROCEPT BioRobotics Corporation 

［選任製造販売業者］ ： ヴォーパル・テクノロジーズ株式会社 

［申請年月日 ］ ： 令和 3 年 6 月 18 日（外国製造医療機器製造販売承認申請） 

［申請時の使用目的］ ： 本品は、前立腺肥大症（BPH）による下部尿路症状（LUTS）

を有する男性の前立腺組織の切除及び除去に使用することを

目的とする。 

 

 

［目次］ 

1. 審議品目の概要 ................................................................................................................................... 6 

2. 提出された資料の概略並びに総合機構における審査の概要 ........................................................ 7 

イ．開発の経緯及び外国における使用状況等に関する資料 ........................................................... 8 

ロ．設計及び開発に関する資料 ......................................................................................................... 10 

ハ．法第 41 条第 3 項に規定する基準への適合性に関する資料 ................................................... 14 

ニ．リスクマネジメントに関する資料 ............................................................................................. 16 

ホ．製造方法に関する資料 ................................................................................................................ 16 

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 ................................................................................................................................................ 16 

ト．医療機器の製造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

る製造販売後調査等の計画に関する資料 ................................................................................. 35 

3. 総合機構による承認申請書に添付すべき資料に係る適合性調査結果及び総合機構の判断 .. 37 

4. 総合評価 ............................................................................................................................................. 37 
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［略語等一覧表］ 

略語又は略称 内容 

BPH Benign Prostatic Hyperplasia：前立腺肥大症 

CEC Clinical Events Committee：臨床事象判定委員会 

EQ-5D EuroQol 5 Dimensions：健康関連 QOL の測定尺度 

FPI First patient in：最初の症例組入れ 

HoLEP Holmium Laser Enucleation of the Prostate：ホルミウムレーザー前立腺核出術 

IIEF International Index of Erectile Function：国際勃起機能スコア 

IPSS International Prostate Symptom Score：国際前立腺症状スコア 

ISI Incontinence Severity Index：失禁重症度指数 

LPI Last patient in：最終症例組入れ 

LUTS Lower Urinary Tract Symptoms：下部尿路症状 

MSHQ-EjD Male Sexual Health Questionnaire ejaculatory dysfunction：射精障害スコア 

PVP Photoselective Vaporization of Prostate：光選択式前立腺蒸散術 

PVR Post-void Residual Urine Volume：排尿後残尿量 

Qmax Maximum Urinary Flow Rate：最大尿流量 

Qmean Mean Urinary Flow Rate：平均尿流量 

QOL Quality of Life：生活の質 

TTO Time Trade-off：時間得失法 

TURP Transurethral Resection of the Prostate：経尿道的前立腺切除術 

VAS Visual Analog Scale：視覚連続尺度 

VV Voided Volume：排尿量 
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1. 審議品目の概要 

前立腺肥大症（以下「BPH」という。）は、前立腺腺腫の腫大による物理的な閉塞が原因で頻

尿や尿流量の低下、尿閉をきたす。「AQUABEAM ロボットシステム」（以下「本品」という。）

は、BPH に伴う下部尿路症状に対して、高圧水噴射を用いた前立腺切除を行うシステムであ

る。本品は、コンフォーマルプランニングユニット、コンソール、ハンドピース、スコープ、モ

ーターパック及びそれらを設置するロールスタンド、関節アーム、フットペダルで構成される

（図 1）。なお、ハンドピースは単回使用である。本品は、経直腸超音波のプローブ（本品には

含まれない）を直腸に挿入し、前立腺の超音波画像をコンフォーマルプランニングユニットの画

面上に描出した後、スコープが装填されたハンドピースを経尿道的に挿入する。その後、術者

が、描出された前立腺組織の超音波画像をもとに、コンフォーマルプランニングユニットの画面

上で前立腺切除範囲を設定する。切除範囲決定後、フットペダルを踏むことで、ハンドピース先

端から高圧水が噴射され、前立腺切除が開始される（図 2）。設定された切除深度に応じてロボ

ットシステムがポンプ出力を調整し、事前に設定した切除計画に沿った前立腺切除が行われる。 

 

図 1 本品の構成品と外観図 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



7 

 

図 2 本品による治療の流れ 

 

①経直腸的超音波を直腸に挿入し、ハンドピースを尿道前立腺部に挿入、いずれもアームで固

定する。 

②経直腸的超音波画像下で、切除範囲を決定する。 

③フットペダルを踏むことで、高圧水噴射による切除が行われる。治療は膀胱鏡（右下）及び

経直腸的超音波でリアルタイムモニタリングが可能である。 

 

2. 提出された資料の概略並びに総合機構における審査の概要 

本申請において、申請者が提出した資料及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「総

合機構」という。）からの照会事項に対する申請者の回答の概略は、以下のようなものであっ

た。 

なお、本品に対して行われた専門協議の専門委員からは、「医薬品医療機器総合機構における

専門協議等の実施に関する達」（平成 20 年 12 月 25 日付 20 達第 8 号）第 5 項に該当しない旨の

申し出がなされている。 
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尿閉*  0.06 

膀胱損傷**  0.06 

合計***  0.291 

*本治療における既知の事例（取扱説明書に記載あり） 

**本治療に関連しない事例 

***複数の症例において複数タイプの不具合が含まれることもある。 

 

ロ．設計及び開発に関する資料 

(1) 性能及び安全性に関する規格 

＜提出された資料の概略＞ 

 本品の性能及び安全性に関する規格として、以下の規格が設定された。 

1) 性能に関する規格 

アスピレーションチューブの接合部の破断強度、ハンドピースの接合部の破断強度、ハンド

ピースの完全性、ハンドピースのプローブ及びスコープシールの完全性、ハンドピースのス

トローク長、ハンドピース速度、ポンプ流量（回転数、流量）、アスピレーション流量、イ

リゲーション流量、ハンドピースのスイープ角、ハンドピースの角速度、スコープのフレキ

シブル部分の最小曲げ半径、スコープの表面、スコープの視野角、スコープの視野方向、ス

コープの被写界深度、スコープの接合部の破断強度 

2) 安全性に関する規格 

生物学的安全性、電気安全性・機械的安全性、電磁両立性、内視鏡機器の基礎安全及び基本

性能、無菌性保証、エチレンオキサイドガス滅菌の残留物及びエンドトキシン含量 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

 総合機構は、性能及び安全性に関する規格に関する資料について、設定項目及び規格値の妥当

性を審査した結果、特段の問題はないと判断した。 

 

(2) 機器の性能を裏付けるための試験 

＜提出された資料の概略＞ 

 本品の性能を裏付ける資料として、ロ項(1)に示した規格に関連した以下に示す試験の成績が提

出され、いずれも設定された判定基準への適合が確認された。 

  

 アスピレーションチューブの接合部の破断強度、ハンドピースの接合部の破断強度、スコープ

の接合部の破断強度、ハンドピース寸法検証、ハンドピースの完全性、ハンドピースのプローブ

シール及びスコープシールの完全性、使用模擬試験（ハンドピース ストローク長、ハンドピー

ス速度）、ポンプ流量（回転数、流量）、流量試験（アスピレーション流量、イリゲーション流

量）、ハンドピース性能検証（スイープ角、スイープ角速度）、コンフォーマルプランニングユニ

ット（CPU）及びコンソール目視検証、モーターパック／ハンドピース設定検証、ハンドピース
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／スコープ設定検証、PLAN モード検証、TREAT モード検証、切除シミュレーション試験（ジ

ャガイモ切除試験）、切除の正確性（ゲル切除試験）、切除の正確性分析（臨床試験結果を併せた

線形回帰分析[2][3]）、構成品・ハードウェア・ソフトウェアの評価、アームの強度の分析、スコー

プ寸法検証、スコープの表面、スコープのフレキシブル部分の最小曲げ半径、スコープの解像

力・被写界深度・視野方向・視野角・照射範囲及び併用機器との組み合わせ検証 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

総合機構は、本品のロボットシステムによる切除精度について、切除シミュレーション試験、

切除正確性試験による精度評価及び、切除の正確性分析が実施されていることから、本品の切除

精度評価は妥当と考える。 

切除の正確性分析の結果から、線形モデルの誤差は 2mm 未満であることが示され、2mm の余

剰値を含む切除計画を設定することで、適切な安全マージンを備えた切除が可能であるとする申

請者の説明も妥当と考える。 

また、付属するスコープに関して、医用内視鏡及び内視鏡用処置具の規格である ISO 8600-

1:2015 及び ISO 8600-4:2014 を基に性能評価が行われ、いずれも基準を満たしていること、ロボ

ットシステムとの併用評価が行われていることから、性能は担保されていると考える。 

したがって、性能を裏付ける試験に関する資料を審査した結果、特段の問題はないと判断し

た。 

 

(3) 機器の安全性を裏付けるための試験 

1) 生物学的安全性 

＜提出された資料の概略＞ 

 本品の生物学的安全性に関する資料として、直接又は間接的に患者に接触するハンドピース及

びスコープについて、細胞毒性試験、感作性試験、皮内反応試験、急性全身毒性試験及び発熱性

物質試験の成績が提出された。いずれの項目についても問題となる所見は認められず、本品の生

物学的安全性は担保されていることが示された。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

総合機構は、生物学的安全性に関する資料を審査した結果、特段の問題はないと判断した。 

 

2) 電気的安全性及び電磁両立性 

＜提出された資料の概略＞ 

 本品の電気安全性及び電磁両立性に関する資料として、医用電気機器の基礎安全及び基本性能

に関する一般要求事項を定めた国際規格（IEC 60601-1：2005＋CORR. 1：2006＋CORR. 2. 2007＋

A1：2012）、医用電気機器の安全に関する一般要求事項（電磁両立性）を定めた国際規格（IEC 

60601-1-2：2014）及び内視鏡機器の基礎安全及び基本性能に関する個別要求事項を定めた国際規

格（IEC 60601-2-18：2009）に適合することを示す資料が提出された。 
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＜総合機構における審査の概要＞ 

総合機構は、電気安全性及び電磁両立性に関する資料を審査した結果、特段の問題はないと判

断した。 

 

3) 機械的安全性 

＜提出された資料の概略＞ 

本品の機械的安全性に関する資料として、医用電気機器の基礎安全及び基本性能に関する一般

要求事項を定めた国際規格（IEC 60601-1：2005＋CORR. 1：2006＋CORR. 2. 2007＋A1：2012）

及び内視鏡機器の基礎安全及び基本性能に関する個別要求事項を定めた国際規格（IEC 60601-2-

18：2009）に適合することを示す資料が提出された。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

総合機構は、機械的安全性に関する資料を審査した結果、特段の問題はないと判断した。 

 

4) 安定性及び耐久性 

＜提出された資料の概略＞ 

本品の構成品のうち、滅菌を施して供給される構成品であるハンドピースについて、加速安定

性試験により 2 年間相当の安定性が確認されていることから、ハンドピースの有効期間は 2 年と

された。 

「医療機器製造販売承認（認証）申請に際しての有効期間の設定に係る安定性試験の取扱いに

ついて」（平成 24 年 12 月 27 日付薬食機発 1227 第 5 号）に基づき試験の添付が省略され、必要

な安定性の評価を行った上で有効期間試験の添付が省略され、2 年の安定性を担保する旨の自己

宣言書が添付された。 

また、繰り返し使用されるスコープの再滅菌に関する耐久性が評価され、8 か月（58 サイク

ル）の耐用期間が設定された。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

総合機構は、安定性及び耐久性に関する資料を審査した結果、特段の問題はないと判断した。 

 

(4) 機器の使用方法を裏付けるための試験 

＜提出された資料の概略＞ 

 本品の使用方法を裏付ける資料として、イヌを用いた急性期及び慢性期動物試験、並びにユー

ザビリティ試験が実施された。 

1) イヌを用いた急性期及び慢性期動物試験 

本動物試験では、イヌ 8 頭に対して、本品を用いた前立腺切除術が実施され、切除の深さ、組

織学的影響、術後出血を含めた本システムの性能評価が行われた。 

 本試験では、イヌの正常前立腺に対して、本品の使用方法に準じて前立腺切除を行い、切除後

には焼灼による止血処置が行われた。本試験の結果、前立腺切除に要した時間は 40～84 秒であ
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り、焼灼止血処置に要した時間は 180～577 秒であった。術中・術後の活動性出血は認めなかっ

た。慢性期評価症例 6 頭のうち 2 頭において、膀胱破裂を認めたが、いずれも会陰尿道鏡検査に

伴う膀胱頂部の破裂であり、本品を使用した前立腺切除とは因果関係なしと判断された。組織学

的評価においては、前立腺組織の切除、除去が確認され、慢性期においても尿道管は広く開存を

認めた。また切除範囲外の細胞組織は正常であり、高圧水噴射に伴う標的前立腺以外の組織損傷

は認めなかった。 

 

2) ユーザビリティ試験 

 ユーザビリティ試験に関しては、海外臨床試験の WATER 試験における評価項目の一部として

実施された。試験実施医師 17 名、臨床スタッフ 42 名に対するユーザビリティに関する設問によ

り、1～5 のスケールによる 5 段階評価が行われた。設問は、ハンドピース、スコープ及びシス

テム全体に分けて、機器の設定や操作の容易性などの項目が設定され、全ての設問において適合

基準であるスコア≧3 を満たした。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

1) 動物試験について 

総合機構は、①イヌの前立腺は他の動物と比べて大きく発達し、ヒトのように明確な葉（犬に

おいては左葉・右葉）に分かれていること、②腺実質についても、ヒトの前立腺が移行領域、中

心領域、及び辺縁領域に分かれているように、イヌにおいても緻密部と伝播部に区分され、ヒト

と類似した被膜も存在すること、及び③BPH の適切な動物病態モデルが存在していないことか

ら、イヌを本試験に選択したことは妥当であると考える。 

本動物試験では、イヌの前立腺に対して高圧水噴射による前立腺組織切除が計画通り行われ

た。また切除は設定範囲内のみで実施され、設定範囲以外の健常組織には物理学的・組織学的に

重大な影響が認められなかった。よって、本試験の中で本品の使用方法に関する評価、及び本品

による組織学的影響について適切に評価されていると判断した。 

 

2) ユーザビリティ試験について 

後述する海外臨床試験の WATER 試験において、ユーザビリティが評価項目として設定され、

複数の医師、臨床スタッフによる評価が行われ、いずれも基準を満たしていたことから、本品の

ユーザビリティが受け入れ可能であることが示されていると判断した。 

 

したがって、本品の使用方法を裏付けるための試験に関する資料を審査した結果、特段の問題

はないと判断した。 
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ハ．法第 41 条第 3 項に規定する基準への適合性に関する資料 

＜提出された資料の概略＞ 

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第 41 条第 3 項に基づき

厚生労働大臣が定める医療機器の基準（以下「基本要件」という。）（平成 17 年厚生労働省告示

第 122 号）への適合性を宣言する旨が説明された。 

＜総合機構における審査の概要＞ 

 総合機構は、本品に関する基本要件への適合性について審査した。 

① 医療機器設計の際の前提条件等（特に、本品使用者の条件として、どの程度の技術知識及び

経験を有していることを想定しているか、並びにどの程度の教育及び訓練の実施を想定して

いるか）を定めた第 1 条への適合性については、以下のとおり判断した。 

後述するヘ項（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＞及び「（4）製造販売後の安全対策に

ついて」で述べるように、本品のリスクベネフィットバランスを保つためには、適切な患者

及び使用者の選定、使用者へのトレーニングの実施、適正使用基準の遵守等が重要である。

このため、必要な措置を講ずるように、承認条件を付すこととした。 

② 医療機器の製品ライフサイクルを通したリスクマネジメントについて定めた第二条への適合

性については、以下のとおり判断した。 

後述するヘ項、ト項（医療機器の製造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 項に規定する製造販売後調査等の計画に関する資料）及び＜総合機構における審査

の概要＞で述べるように、本邦における本品の対象患者に対する臨床成績は不明である。こ

のことから、臨床使用実態下において一定症例に達するまでは、本品を使用した症例の情報

を収集し、安全性及び有効性を評価するとともに、本品が使用された患者の適切性について

も確認を行い、必要に応じて追加のリスク低減化措置を講ずる必要があると判断した。 

③ 医療機器の性能及び機能について定めた第三条への適合性及び医療機器の有効性について定

めた第六条への適合性については、以下のとおり判断した。 

前述したロ項（設計及び開発に関する資料）、「（1）性能及び安全性に関する規格」及び

「（2）機器の性能を裏付けるための試験」の＜総合機構における審査の概要＞並びにニ項

（リスクマネジメントに関する資料）の＜総合機構における審査の概要＞で述べるように、

本品の性能及び機能等の規格について、妥当性が示されたと判断した。 

④ 医療機器の化学的特性、生物学的安全性等について定めた第七条に対する適合性について

は、以下のとおり判断した。 

   前述したロ項、「（3）機器の安全性を裏付けるための試験」及びニ項（リスクマネジメン

トに関する資料）の＜総合機構における審査の概要＞で述べるように、本品の化学的特性、

生物学的安全性等について、妥当性が示されたと判断した。 

⑤ 医療機器の微生物汚染等の防止について定めた第八条に対する適合性については、以下のと

おり判断した。 
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前述したロ項、「（1）性能及び安全性に関する規格」及びニ項（リスクマネジメントに関

する資料）の＜総合機構における審査の概要＞で述べるように、本品の微生物汚染等の防止

について、妥当性が示されたと判断した。 

⑥ プログラムを用いた医療機器に対する配慮について定めた第十二条への適合性については、

以下のとおり判断した。 

   前述したロ項、「（2）機器の性能を裏付けるための試験」及びニ項（リスクマネジメント

に関する資料）の＜総合機構における審査の概要＞で述べるように、本品に含まれる「プロ

グラム自体の妥当性」及び「プログラムの開発ライフサイクルの妥当性」が示されたと判断

した。 

⑦ 能動型医療機器及び当該能動型医療機器に接続された医療機器の電気的安全性、電磁両立性

等に対する配慮について定めた第十三条への適合性については、以下のとおり判断した。 

   前述したロ項、「（3）機器の安全性を裏付けるための試験」及びニ項（リスクマネジメン

トに関する資料）の＜総合機構における審査の概要＞で述べるように、本品の能動型医療機

器としての安全対策について、妥当性が示されたと判断した。 

⑧ 医療機器の機械的危険性に対する配慮について定めた第十四条への適合性については、以下

のとおり判断した。 

   前述したロ項、「（2）機器の性能を裏付けるための試験」、「（3）機器の安全性を裏付ける

ための試験」及びニ項（リスクマネジメントに関する資料）の＜総合機構における審査の概

要＞で述べるように、本品の機械的安全性について、妥当性が示されたと判断した。 

⑨ エネルギー又は物質を供給する医療機器に対する配慮について定めた第十五条への適合性に

ついては、以下のとおり判断した。 

   前述したロ項、「（2）機器の性能を裏付けるための試験」、「（3）機器の安全性を裏付ける

ための試験」、「（4）機器の安全性及び使用方法を裏付けるための試験」及びニ項（リスクマ

ネジメントに関する資料）の＜総合機構における審査の概要＞で述べるように、本品のエネ

ルギー又は物質を供給する医療機器としての安全対策について、妥当性が示されたと判断し

た。 

⑩ 注意事項等情報の公表又は添付文書等への記載による使用者への情報提供（以下「注意事項

等情報」という。）について定めた第十七条への適合性については、以下のとおり判断し

た。 

後述するヘ項、＜総合機構における審査の概要＞及び「（4）製造販売後の安全対策につい

て」で述べるように、本品のリスクベネフィットバランスを保つためには、本品の適応患者

を適切に選択すること、前立腺切除後の止血処置を含めた適正な使用方法が重要であるた

め、注意事項等情報や適正使用基準、トレーニング等で情報提供を行う必要があると判断し

た。 

 

 以上を踏まえ、総合機構は、本品に対する基本要件の適合性について総合的に判断した結果、

特段の問題はないと判断した。 
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ニ．リスクマネジメントに関する資料 

＜提出された資料の概略＞ 

EN ISO 14971:2012「Medical devices－Application of risk management to medical devices」に準

じ、本品について実施したリスクマネジメントとその実施体制及び実施状況の概要を示す資料が

提出された。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

総合機構は、リスクマネジメントに関する資料について、ハ項「法第 41 条第 3 項に規定する

基準への適合性に関する資料」の＜総合機構における審査の概要＞で述べた事項も踏まえて総合

的に審査した結果、特段の問題はないと判断した。 

 

ホ．製造方法に関する資料 

＜提出された資料の概略＞ 

本品の製造工程中に実施される検査項目及び本品の滅菌方法に関する資料（無菌性保証水準保

証条件及びエチレンオキサイド滅菌の残留物）が提出され、いずれも設定された判定基準への適

合が確認された。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

総合機構は、製造方法に関する資料を審査した結果、特段の問題はないと判断した。 

 

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 

＜提出された資料の概略＞ 

本申請における臨床試験成績として、米国、イギリス、オーストラリア、ニュージーランドの

17 施設で実施された「WATER 試験」、米国、カナダの 16 施設で実施された「WATER Ⅱ試験」の

試験成績が提出された。 

 

(1) WATER 試験（実施期間： 年 月（FPI）～ 年 月（LPI）） 

 WATER 試験は、BPH（前立腺体積 30～80mL）による下部尿路症状を有する男性患者に対する

本品の有効性及び安全性を評価することを目的に実施された多施設無作為化二重盲検比較試験

（患者及び経過観察を行う評価者を盲検化）である。WATER 試験は、本品を用いた治療を行う

本品群（116 例）と、標準的外科治療である TURP を実施する TURP 群（65 例）との比較試験と

して実施された。WATER 試験のプロトコルの概要を表 4 に示す。 
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非
泌
尿
器
系 

  

貧血 1 1 1.0 0 0 0.0 0 0 0.0 

心臓障害 2 2 2.0 1 1 1.0 1 1 1.0 

脳血管発作 1 1 1.0 0 0 0.0 0 0 0.0 

多臓器不全 1 1 1.0 0 0 0.0 0 0 0.0 

 

また手技後 6 か月～24 か月の間に、治験手技または機器との因果関係が「明らかに関連あ

り」、「多分関連あり」または「関連あるかもしれない」と判定された重篤な有害事象は認めなか

った。 

 

＜総合機構における審査の概要＞ 

(1) 本品の臨床的位置づけについて 

申請者は、本品の臨床的位置づけについて、以下のように説明した。 

本システムの特徴は、リアルタイム超音波ガイダンスによる切除計画と、マッピングにより厳

密に制御された前立腺切除術を行うことである。WATER 試験及び WATER Ⅱ試験の結果から、本

品は TURP と同等の有効性及び安全性を有することが示されたことから、本品は BPH に対する

外科的治療の選択肢のひとつと位置づけられると考える。 

 

総合機構は、本品の臨床的位置づけについて以下のように考える。 

本邦における BPH に対する外科的治療の主流は、組織の切除・核出・蒸散を主体とする術式

であり、本邦ガイドラインでは、推奨グレード A の標準的外科治療として、TURP、HoLEP、

PVP 等が推奨されている。本治療においては、標準的外科治療の一つである TURP と比較した試

験成績として WATER 試験が実施され、TURP と同等の有効性及び安全性を有することが確認さ

れている。また本品は、ロボットシステムによりあらかじめ設定された範囲を迅速かつ正確に切

除することから、切除時間短縮に伴う術者負担及び患者負担の軽減、及び技術の均てん化が期待

される。よって本品を BPH に対する外科的治療の選択肢の一つとして本邦に導入する意義はあ

ると考える。 

 

以上を踏まえ、総合機構は、本品の臨床的位置づけを薬物療法の効果が不十分な患者に対する

外科的治療の選択肢のひとつとすることは妥当と考える。 

 

(2) 海外臨床試験成績の本邦への外挿性について 

 申請者は、海外臨床試験成績の本邦への外挿性について、以下のように説明した。 

1) 医療環境の違いについて 

本邦及び米国の BPH に対する診療ガイドライン[1] [8]では、いずれも BPH に対しては、まず薬

物治療が行われ、薬物治療の効果が不十分な場合に外科治療が考慮される。薬物治療を行う場合

は、α1 遮断薬、5α 還元酵素阻害薬、PDE-5 阻害薬などが使用され、使用される薬剤に関しては
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日米で同様である。薬物療法で効果が不十分な場合、または合併症を有する場合は外科治療を行

う。 

また、日米で行われている外科治療の種類はほぼ同様で、最も汎用されている術式は TURP で

あることも、両地域で同様である。WATER 試験における TURP 群での IPSS はベースラインで

22.2 点、6 か月来院時は 6.8 点であり、変化量は 15.1 点であった。鈴木ら[9]によると、日本人に

対する TURP の治療成績は、前立腺切除量 20g 未満の症例で、ベースラインで 27.0 点、6 か月後

で 9.6 点、変化量は 17.4 点、前立腺切除量 20g から 30g 以下の症例で、ベースラインで 28.9

点、6 か月後で 6.4点、変化量は 22.4点であり、WATER 試験の TURP 群のデータと比較して大

きな差は認められなかった。 

さらに、TURP の長期成績に関して、WATER 試験の 36 か月来院時の TURP 群における IPSS

変化量は 13.9 点であった。舛森ら[10]によると日本人における TURP 群の成績は、3 年後の IPSS

変化量が 11.1 点であり、長期的にも国内外で TURP の治療成績に差は認めなかった。 

 

2) 人種及び解剖学的違いについて 

正常な前立腺の大きさはクルミ大と言われており、一般的には 20mL 未満と言われている。こ

れが鶏卵大ほどの大きさになると尿道を圧迫し排尿に関連する様々な症状が現れる。BPH にお

ける人種及び解剖学的違いとして、前立腺体積の違いが考慮される。 

また、一般に日本人の前立腺は欧米人と比較して小さいと言われているが[11]、本邦における

BPH 患者における前立腺体積に関しては、国内で 80 例に対して接触式レーザー前立腺蒸散術手

術を行った報告[12]で平均 53.79 mL とされており、より大きなサイズの前立腺肥大量の事例とし

ては、100mL 以上の BPH 症例に対して TURP を行った報告（最大で 137mL）がある[13]。 

さらに、海外臨床試験において、WATER 試験で前立腺サイズが 30～80mL の症例、WATER II

試験では 80～150mL の症例と広く集積されており、日本人における BPH 患者の前立腺体積を網

羅していると考えられる。 

 

3) 臨床試験の対象患者について 

 本品は、BPH による下部尿路症状を有する男性の前立腺組織の除去に使用することを目的と

している。本邦ガイドラインにおいて、BPH の定義は「前立腺の良性過形成による下部尿路機

能障害を呈する疾患」なっており、これは WATER 試験、WATER Ⅱ試験の選択基準にも合致す

る。 

 また、手術適応についても、国内外で差はなく、薬物療法による治療効果が不十分な場合に、

外科手術が考慮される。海外臨床試験においても同様の患者選択基準が設定されている。 

 さらに、年齢について、海外臨床試験において登録された被験者の年齢（WATER 試験 66.0

歳、WATER II 試験 67.5 歳）は、本邦で報告されている手術対象患者（67.4～72.3 歳[13]）と同等

であった。  

 

以上を踏まえ、総合機構は以下の理由から海外臨床試験成績を本邦に外挿して評価を行うこと

は可能と考える。 
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・BPHに対する治療アルゴリズムは、国内外のガイドラインにおいて大きな差はなく、海外臨床

試験における対象患者に対して実施されている標準的外科治療は、本邦及び欧米共にTURPで

あること。 

・標準的外科治療のTURPの治療成績が国内外で同等であること。 

・臨床試験の対象患者は、本邦におけるBPH患者の前立腺サイズを包含しており、また切除対象

に応じて切除範囲を設定可能な本品の特性を踏まえると、解剖学的な人種差は、本品の有効性

及び安全性に影響しないと考えられること。 

・本品の原理上、ロボットシステムにおいて自動化された使用方法であるため、手技等の差が生

じにくいと考えられること。 

 

(3) 本品の有効性及び安全性について 

1) 有効性について 

 申請者は、本品の有効性について以下のように説明した。 

海外で 2 試験の臨床試験が実施された。WATER 試験において、標準的外科治療である TURP

との無作為化比較試験が行われ、WATER Ⅱ試験において、より大きな前立腺体積の患者を対象

とした単群試験が実施された。それぞれの試験の患者選択基準の差分は前立腺体積のみで、対象

となった前立腺体積は、WATER 試験では 30～80mL、WATER II 試験では 80～150mL であっ

た。 

 

①有効性主要評価項目について 

有効性主要評価項目として、ベースラインからの IPSS 変化量が評価された。WATER 試験の

IPSS 変化量においては、6 か月時点において本品群が 16.9 点、標準的外科治療である TURP 群

15.1 点であり、本品群の TURP 群に対する非劣性が示された。WATER II 試験においても、3 か

月時点の IPSS 変化量の平均値は 16.5 点（6 か月時点で 17.4 点）であった。本品の長期的な成績

に関しても試験間で大きな差はなく、本品は前立腺サイズに関わらず、同等の治療効果が得られ

る医療機器であると言える。 

 

②副次評価項目について 

副次評価項目として、QOL、排尿機能、性機能、手術手技に関する各関連スコアが評価され

た。 

まず、IPSS-QOL スコアは、両試験で同様に低下し、その後長期に渡り、一定水準で維持され

た。また、WATER 試験において、性機能（IIEF、MSHQ-EjD）、排尿機能（Qmax、PVR）、再

介入率については、本品群と TURP 群は同等であり、WATER Ⅱ試験においてもこれらの評価項

目に関して、設定された達成基準を満たした。前立腺体積減少率については、WATER 試験にお

いて本品群で TURP 群より低かったものの、IPSS を含めたその他の有効性評価項目への影響は

認めなかった。 

さらに、手技時間に関して、前立腺切除時間は、本品群で 3.9 分、TURP 群で 27.4 分であり、

本品群は TURP 群に比べ有意に切除時間が短縮されていた。WATER II 試験における前立腺切除
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時間も 7.97 分であり、前立腺体積に関わらず、切除時間が短縮されることが示された。一方

で、止血処置等を含めた全体の手技時間は、本品群と TURP 群で大きな差は認めておらず、止血

方法を含めた本品の適切な使用が求められる。 

 

 総合機構は、BPH に対する外科治療選択肢の一つとする本品の臨床的位置づけに鑑みて、以

下の理由から、本品の有効性は担保されているとする申請者の説明は妥当と考える。 

 

・WATER 試験、WATER Ⅱ試験における対象患者が、本邦の BPH 患者の前立腺体積を包含して

いること。 

・WATER 試験において、IPSS 及び BPH の各種関連スコアの改善又は維持が、標準的外科治療

である TURP と同等であることが示されたこと。 

・WATER Ⅱ試験において、TURP の適応外となるような、前立腺体積の大きい BPH 患者におい

ても、IPSS 及び BPH の各種関連スコアの改善、維持が示されたこと。 

 

2) 安全性について 

 申請者は、本品の安全性について、以下のように説明した。 

 

①安全性評価項目について 

WATER 試験、WATER Ⅱ試験ともに、安全性主要評価項目として、手技後 3 か月までに発現し

た有害事象のうち、治験機器または手技との因果関係がある症例の割合が評価された。 

WATER 試験における有害事象の発現率は、本品群で 25.0%、TURP 群で 40.0%であり、本品群

の TURP 群に対する非劣性が示された。WATER Ⅱ試験における有害事象の発現率は 45.5%であ

り、規定された目標値である 65%未満を達成した。 

 

②重篤な有害事象について 

主要安全性評価項目で定義された有害事象のうち、重篤な有害事象と判断された事象として

は、両試験ともに、出血が最も多く認められた。WATER 試験では、本品群と TURP 群で出血の

発現頻度に差はなく、その他の重篤な有害事象の発現頻度も同等であった。 

また、WATER II 試験において、WATER 試験と比較し、重篤な有害事象として出血の発現率

が上昇していた。原因として、WATER II 試験では、止血法として電気凝固術を使用していない

こと、及び前立腺のサイズが大きい患者を対象としたことが考えられる。 

さらに、WATER 試験では 116 例中 46 例（39.7%）の症例に対して本品での治療後に電気凝固

による止血を行い、残りの 70 例の症例に対してはバルーンカテーテルの牽引固定による止血を

行った。一方で、WATER II 試験では 101 例中 98 例（97%）で本品治療後にバルーンカテーテル

を留置し、18 時間牽引固定による止血が行われ、電気凝固による止血は行われなかった。その

結果、WATER Ⅱ試験では、重篤な有害事象としての出血が 12.9％発現し、本品治療後に輸血を

必要とする出血が 10 例（9.9％）で認められた。 
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上記を踏まえ、現在では本品治療後の膀胱頸部への電気凝固による止血手順が確立されてい

る。Elterman ら[15]は、アジア、ヨーロッパ、北米の 11 か国にて 2019 年後半から 2021 年 1 月の

間に本品治療後の膀胱頸部への電気凝固術が行われた 2,089 例（平均前立腺サイズ：87 ± 44cc）

における輸血率は 0.8%（17 例）であったと報告している。海外においては 2020 年に本品の市販

後トレーニングプログラムが更新され、電気凝固術を行う手順が追加された。 

 

 以上を踏まえ、総合機構は、本品の安全性について以下のように考える。 

本治療では、WATER 試験において、有害事象及びその発現率は標準的外科治療の一つである

TURP と同等であり、より前立腺体積の大きい BPH 患者を対象とした WATER Ⅱ試験において

も、設定された安全性評価項目の基準が達成されたことから、本品の安全性が担保されていると

する申請者の説明は受け入れ可能であると考える。 

一方で、切除後の止血方法の違いにより、WATER 試験と WATER Ⅱ試験において術後出血率に

違いが生じていることから、本品による前立腺切除後には電気凝固による止血を含めた適切な処

置が必要と考える。 

加えて、WATER 試験、WATER Ⅱ試験では認めていないが、海外市販後において不具合報告と

して直腸穿孔が 例（0.14%）報告されており、その原因について申請者に説明を求めた。 

 

申請者は以下のように説明した。 

いずれの症例も、直腸壁までの距離がウォータージェットの最大深度を超えていることから、

本品による高圧水噴射自体が穿孔の原因になったとは考えにくい。また前立腺被膜や膀胱の穿孔

も認めていない。根本的な原因は不十分な麻酔による患者の体動、経直腸的超音波プローブの不

適正使用などが関連した経直腸的超音波プローブ操作に伴う穿孔であると考えられる。 

総合機構は、申請者の説明を踏まえ、以下の対策を講じた上であれば、本品の治療のリスクは

許容可能な範囲であると考える。 

 

・本品を用いた前立腺切除後の止血処置について、具体的な止血方法を明確にし、市販後トレー

ニングの内容に反映すること。 

・海外市販後に報告されている直腸穿孔に関するリスクマネジメントを行い、具体的な対応方針

を含めて注意事項等情報にて情報提供を行うとともに、市販後トレーニングの内容に反映する

こと。 

 

(4) 製造販売後の安全対策について 

申請者は、適正使用のための対応として、以下のように説明した。 

本品を安全に使用するため、以下の措置を講ずる。 

 

①適正使用指針の作成 

日本泌尿器科学会等の関連学会と連携し、以下の内容を盛り込んだ適正使用指針を作成する。 
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3. 総合機構による承認申請書に添付すべき資料に係る適合性調査結果及び総合機構の判断 

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の規定に基づき、承認申

請書に添付すべき資料に対して書面による調査を実施した。その結果、提出された資料に基づい

て審査を行うことについて支障のないものと総合機構は判断した。 

 

4. 総合評価 

本品は、BPH に伴う下部尿路症状に適応されるシステムである。本品の審査における主な論

点は、（1）本品の臨床的位置づけ、（2）本邦への海外臨床試験成績の外挿性、（3）有効性及び安

全性、（4）製造販売後安全対策、（5）使用成績評価であり、専門協議の議論を踏まえた総合機構

の判断は以下のとおりである。 

 

(1) 本品の臨床的位置づけ 

本邦ガイドラインによると、本邦における現状の BPH に対する外科手術療法は、①薬物療法

の効果が不十分、②中等度から重度の症状、③尿閉・尿路感染症・血尿・膀胱結石などの合併症

がある（又は危惧される）場合に適用が考慮される。本品は WATER 試験において、推奨グレー

ド A の標準的外科治療である TURP との比較が行われ、有効性及び安全性に関して統計学的非

劣性が示された。 

したがって、総合機構は、本品の臨床的位置づけを薬物療法の効果が不十分な患者を適用対象

とした手術適応の選択肢のひとつとすることが妥当であると判断した。 

 

(2) 本邦への海外臨床試験成績の外挿性 

BPH に対する国内外の診療ガイドラインは類似しており、本邦と海外において診断基準、治

療アルゴリズム及び治療成績に大きな差はないと考えられること、解剖学的人種差がないことを

踏まえ、海外臨床試験成績を本邦へ外挿することは可能と判断した。 

 

(3) 有効性及び安全性 

 本品の有効性について、WATER 試験において、本品群におけるベースラインから手技後 6 か

月の IPSS の変化量が、TURP 群と同等であったことが確認された。また IPSS の変化量に加え、

IPSS QOL、手技時間、入院期間、IIEF、MSHQ-EjD、Qmax、PVR、ISI、及び EQ-5D について

も、本品群は TURP 群と同等に改善又は治療前後で維持されることが示された。手技時間は両群

で差を認めなかったが、手技時間のうち、前立腺切除時間に関しては、本品群において TURP 群

より有意に短縮されていた。治療後の再介入率についても、2 群間で差は認めなかった。より前

立腺体積の大きい症例を対象とした WATER Ⅱ試験においても、WATER 試験と同等の IPSS 変化

量を示し、有効性が示された。 

 次に、本品の安全性については、WATER 試験、WATER Ⅱ試験ともに、手技後 3 か月までに発

現した治験機器、治験手技と関連のある Clavien-Dindo グレード 2 以上または持続性のグレード

１の有害事象が発現した被験者の割合で評価が行われた。 
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まず、WATER 試験において、本品群の発現率は 25%、TURP 群は 40%であり、統計学的非劣

性が認められた。WATER Ⅱ試験においては、本品での発現率は 45.5％であり、試験デザインの

目標である 65%未満を満たした。重篤な有害事象については、WATER 試験においては本品群と

TURP 群で差はなく、WATER Ⅱ試験においては WATER 試験に比べて出血率がやや高い傾向にあ

った。出血率が増加した原因として、前立腺切除後の止血方法に違いがあったことが示され、本

品の治療アルゴリズムとして適切な止血処置が行われるように市販後トレーニング等のリスク低

減化措置が申請者から示された。 

また、海外市販後に直腸穿孔（ 例、0.14%）が報告されているが、不十分な麻酔による体

動、経直腸的超音波プローブの不適切な操作に起因するものであり、これらに関しても適切に情

報提供を行い、市販後トレーニング等に反映することでリスク低減化措置を行うことが示され

た。 

以上のことを踏まえ、本治療においては、リスクに対しベネフィットが上回ると考えられるこ

とから、有効性及び安全性に関する評価は受け入れ可能と判断した。 

 

(4) 製造販売後安全対策 

 本品は、ロボットシステムによる高圧水噴射を用いて前立腺切除を行う点で既存の外科治療と

差分があることから、本品の操作手技や術後の有害事象発生時の対応等に関する情報提供が必要

である。 

以上を踏まえ、本品の製造販売後の安全対策については、各関連学会と連携し、本治療の適応

基準や術者要件等を含めた適正使用指針を策定した上で、トレーニング等により本品の適正な使

用に関する情報提供を行うことが適切であると判断した。また、適正使用指針の遵守を義務づけ

るため、承認条件を付すこととした。 

 

(5) 使用成績評価 

 本品は、本邦における使用実績がないことから、本邦の実臨床下にて予定する有効性が得られ

ること、想定されていない本品特有の有害事象が発生しないことを確認する必要がある。また海

外臨床試験において、止血方法の違いにより重篤な有害事象としての出血率が異なること、海外

市販後に経直腸的超音波プローブに起因する直腸穿孔が報告されていることを踏まえ、本品の市

販後成績に関するデータを収集し、必要に応じて追加のリスク低減化措置を講ずる必要があると

考える。 

 よって、本品の本邦での使用実態を把握し、長期成績も含めた本品の本邦実臨床下での有効性

及び安全性を確認するため、使用成績評価期間は 3 年 9 か月（準備期間：18 か月、症例登録期

間：12 か月、追跡調査期間：12 か月、解析期間：3 か月）とすることが妥当と判断した。 

 

以上の結果を踏まえ、総合機構は、使用目的を以下のように整備し、次の承認条件を付した上

で承認して差支えないと判断した。 
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＜使用目的＞ 

本品は前立腺肥大症（BPH）による下部尿路症状（LUTS）を有する男性の前立腺組織の切除

及び除去に使用することを目的とする。 

 

＜承認条件＞ 

1. 前立腺肥大症の外科手術に関連する十分な知識及び経験を有する医師が、本品の使用方法に

関する技能や手技に伴う合併症等の知識を十分に習得し、治療に係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. 関連学会により作成された適正使用指針の周知、講習の実施等、必要な措置を講ずること。 

 

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、使用成績評価の調査期間は 3 年 9 か月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。 

 

以上 
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