
 
 
 
 
 

令和４年度 
次世代医療機器・再生医療等製品 

評価指標作成事業 
 
 

体内埋め込み型能動型機器 
（高機能人工心臓システム） 

審査ＷＧ報告書 
 
 
 

令和５年３月 
 

審査ＷＧ座長  小野 稔 
東京大学医学部附属病院 

 

令
和
４
年
度

令
和
５
年
３
月

次
世
代
医
療
機
器
・
再
生
医
療
等
製
品
評
価
指
標
作
成
事
業　

体
内
埋
め
込
み
型
能
動
型
機
器
（
高
機
能
人
工
心
臓
シ
ス
テ
ム
）
審
査
Ｗ
Ｇ
報
告
書





 

1 

3 

7 

21 

19 





 

 
 
 
 
 
 

 

Ⅰ 

はしがき 
 
  





 
はしがき 

 

 わが国では2011年に国産の植込型補助人工心臓（cf-VAD）が心臓移植への橋渡し（BTT）とし

て保険償還されたことを皮切りに，6機種がBTT目的で臨床使用されてきた。2021年にはcf-VADに

よるdestination therapy（DT）が初めて保険償還された。重症心不全に対するcf-VADの進歩は著し

く，数年のうちに機能性や安全性が向上した新たな世代の装置が承認されてきた。 

欧米に目を向けると，cf-VADの急速な進歩に呼応して，ISO 14708-5:2020 “Implants for surgery – 

Active implantable medical devices – Part 5: Circulatory support devices”が2020年5月に発出された。従

来の評価指標と比べ，試験項目と試験条件が具体的に指示されているほか，安全性評価に関わる

ヒューマンファクターの要素が明確に示されている。また，ソフトウェアについては，ライフサ

イクルプロセスに従ったメンテナンスやプログラムの内容及びデータセキュリティ等のモニタリ

ング項目が示されている。非臨床試験では，in vitro試験や数値解析等を使用した設計解析のほか，

製品の構成要素代替物に関する項目が示されている。設計仕様では，“Worst case”シナリオでのシ

ステム特性を含むことが示され，従来の評価指標と比較して多数の重要な変更が行われている。 

最初の審査ガイドラインが策定された2007年当時は，欧米においてcf-VADがBTTとして承認さ

れたばかりで，わが国で国産のデバイスの臨床試験のさなかにあった。欧米ではDTの承認を契機

に5年を超える長期補助が現実的な選択肢として考えられるようになった。わが国においても心臓

移植ドナーの極端な不足によってBTTにおいても4年以上の長期の補助が必要な状況となった。信

頼性のある長期補助が要求される時代における耐久性試験の妥当性のある評価期間については議

論が伯仲した。In vivo試験である動物実験の装置評価における立ち位置についても慎重に検討し

た。人工心臓の臨床試験前におけるin vitroとin vivo評価はいずれも欠かすことができないが，近年

in vitroにおける医学・医工学評価が発展し，従前はin vivo試験で行われてきた一部分をin vitro試験

で高い信頼性をもって評価することが可能となってきた。本ガイドラインでは、進歩したin vitro

評価を踏まえた改訂を行った。 

わが国では，cf-VADのFeasibility studyとPivotal studyをともに実施したデバイスは国産の1機種

のみであり，他のデバイスに対しては欧米における臨床試験データをわが国の臨床現場に外挿す

るかたちで少数例のブリッジ試験が実施されてきた。しかしながら，従来品の後継機種として開

発された最新のcf-VADに対しては，わが国における従来品の国内市販後臨床試験データ及び欧米

における最新デバイスの臨床試験成績をもって，新たな臨床試験を国内で行わずに承認するに至

った。わが国は今後のcf-VADの臨床試験のあり方を再考する時期に差し掛かっている。将来的に

は臨床試験においてBTTとDTを立て分ける必要がなくなるかもしれない。しかしながら，現時点

ではBTTとDTという明らかに目的の異なる適応があるために，本ガイドラインでは立て分けるこ

とにした。2021年に「重症心不全に対する植込型補助人工心臓治療ガイドライン」が発出された。

臨床試験の考え方，並びにcf-VAD装着患者の在宅管理については，このガイドラインに則って作

成した。 

 

審査WG座長（東京大学医学部附属病院心臓外科 教授） 

小野 稔  
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坂本 和歌子  医療機器審査第一部 審査専門員 

小野寺 陽一   医療機器調査・基準部  部長 

郭 宜     医療機器調査・基準部  医療機器基準課長 

熊谷 康顕   医療機器調査・基準部 医療機器基準課 主任専門員（基準担当） 

 

国立医薬品食品衛生研究所（事務局） 

山本 栄一 医療機器部 部長 

中岡 竜介 医療機器部 室長 

植松 美幸  医療機器部 主任研究官 
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令和 4 年度 WG 会議議事概要 
 





次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 
体内埋め込み型能動型機器（高機能人工心臓システム） 審査ワーキンググループ（WG） 

令和 4 年度第 1 回会議議事概要 
 

審査 WG 事務局 (国立医薬品食品衛生研究所) 
作成年月日：令和 4 年 7 月 21 日 

1. 開催日時 2022 年 7 月 1 日（木曜） 18:00～20:05 
 
2. 開催場所 オフィス東京 T3 会議室（Web 併催） 

東京都中央区京橋 1-6-8 
 
3. 出席者（敬称略） 
審査 WG 座 長：小野 稔（東京大学附属病院） 

委 員：岩崎清隆（早稲田大学），白石泰之（東北大学：Web），戸田宏一（獨協医科大

学：Web），中谷武嗣（牧病院），西中知博（国立循環器病研究センター研究所：

Web），増澤 徹（茨城大学：Web） 
厚生労働省：中山智紀，飯島 稔，安藤 麻里子，坂部 彩 
総合機構：石井健介，望月修一（Web），伊藤拓哉，坂本和歌子，郭 宜（Web），熊谷康顕（Web） 
オブザーバ（経済産業省）：重藤 元（Web），伴 知晃（Web） 
オブザーバ（産業技術総合研究所）：鎮西清行（Web），西田正浩（Web），小坂 亮 
オブザーバ（日本医療研究開発機構）：新木和孝（Web），桜井智也（Web），森内将貴（Web），

堀切陽介（Web） 
審査 WG 事務局：山本栄一，中岡竜介，植松美幸 

 
4. 配付資料 

資料 1：座席表 
資料 2：委員名簿 
資料 3：今年度審査 WG活動予定 
資料 4：評価指標改訂案たたき台 
資料 5：たたき台に対する PMDAからのコメント 
資料 6：「次世代医療機器評価指標の公表について」(平成 20 年 4 月 4 日付け薬食機発 040402

号通知) 別添 1「次世代型高機能人工心臓の臨床評価のための評価指標 
資料 7：iVAD 回収事例 
 
<会場閲覧限定> 
参考資料 1：Heartmate3 審査報告書 

（URL: https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2021/M20210115001/navi.html） 
参考資料 2：Interventional procedures guidance entitled “Implantation of a left ventricular assist device 

for destination therapy in people ineligible for heart transplantation”, published by UK 
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) on 27 March 2015. 

参考資料 3：ISO 14708-1:2014 “Implants for surgery – Active implantable medical devices – Part 1: 
General requirements for safety, marking and for information to be provided by the 
manufacturer”（著作権の関係上、画面共有のみ） 
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参考資料 4：ISO 14708-5:2020 “Implants for surgery – Active implantable medical devices – Part 5: 
Circulatory support devices”（著作権の関係上、画面共有のみ） 

 
5. 議事内容 
5-1. 開会及び事業概要説明 
 事務局，座長による挨拶後，人事異動に伴い新規参加されたメンバーの参加者（厚生労働省，経済産

業省，産業総合研究所，AMED，審査 WG 事務局）の挨拶がなされた．その後，事務局より委員に変更

はない旨，紹介された．配布資料の確認後，事務局より今年度活動計画概要及び評価指標改訂案たた

き台が紹介された．その後，PMDA よりたたき台に対するコメントに関する説明がなされた．主な内容は以

下のとおりである． 
 
5-2. 今年度活動計画概要及び評価指標改訂案（たたき台）説明（事務局） 

当審査 WG の背景・目的は前年度と変わらない．当初単年度計画であった評価指標改訂案の作成が

2 年間計画に変更したことに伴い，昨年度は改定に係る調査を中心に活動した．今年度は関連学会との

連携の下，昨年度調査結果に基づいて評価指標改訂案を完成させることを目的に活動する．完成させ

た評価指標改訂案は報告書として審査管理課に提出した後，令和 5 年度にパブコメを経て医療機器審

査管理課長通知として発出される予定である．必要に応じて，海外配信用の英訳版を作成することもある

ため，その際は改めて本 WG の委員に協力を依頼することになる． 
事務局では，令和 3 年度の報告書を基に評価指標改訂案のたたき台を作成した．たたき台の各項に

ついては，報告書において対応する部分を利用している． 
1. はじめに：座長が執筆する部分であるため，報告書の「1. はしがき」を仮置きした． 
2. 用語の定義：必要に応じて作成する項目であるが，たたき台では最新の「重症心不全に対する植込

型補助人工心臓治療ガイドライン」を参照する形とした． 
3. 本評価指標の対象：令和 3 年度の討議において決定した内容をそのまま記載した． 
4. 本評価指標の位置づけ：評価指標においては定型文となっているため，従前の通知の文章をそのま

ま転載した． 
5. 評価にあたって留意すべき事項：大きくわけて非臨床評価項目，臨床評価項目があるが，前者は 3
名の工学系委員による調査報告を基に作成した．白石委員担当の「評価指標・開発ガイドライン・

ISO との差分解析」を基に，医療機器全般にかかる事項を「（1）基本事項」に，VAD に特化した内容

を「（2）ア．in vitro 評価」にまとめた．in vitro 評価のうち耐久性試験については，「参考 1：信頼性（耐

久性試験）」として岩﨑委員の報告書を挿入した．「イ．in vivo 評価」及び「参考 2：動物実験の例数

と期間」は西中委員の報告を転載した．「（3）臨床試験」は臨床系委員による報告の転載である．「（4）

治療管理プログラム」は前年度の議論に基づき，文言が示され，合意を得たものである． 
本省・PMDA に事前査読を依頼したところ，PMDA から多数の意見が寄せられた．それらを取りまとめ

た文書が，資料 5「たたき台に対する PMDAからのコメント」である．第 1回会議では，PMDAからの

意見について説明を受けた後，「はじめに」に記載する内容，条件つき承認制度・リアルワールドデータ

の薬事活用，小児用 iVAD に関する留意点の取扱い，リスクマネジメントに関する事項の追加要否，教育

訓練に関する事項等の評価指標改訂案への反映の是非について討議する． 
 
5-3. コメントに関する説明（PMDA） 
 PMDA 担当者より，資料 5 の概要及びたたき台に直接記載したコメントに関する説明が為された．具体

的な内容は以下のとおりである． 
1. はじめに 
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・ 改訂に至った背景を説明するため，以下の事項を記載するのが良い 
Ø 歴史的経緯（関連学会による実施基準，J-MACS 等のレジストリーの構築，市販後安全対

策，次世代医療機器評価指標をもとにした複数品目の承認） 
Ø 日本の成績が優れているのは市販後安全の取組に関わる医療スタッフの尽力の結果 
Ø 医療環境差が減り，国内治験を実施しなくても承認に至った品目の存在 
Ø 心臓移植期間の待機期間の延長や DT 用機器の承認がなされたことによって，長期使用

が現実的になり，現行の評価指標作成時には想定されていない長期の植込みが為される

可能性 
2. 用語の定義  
特にコメントなし 

3. 評価指標の対象 
・ 小児用医療機器の開発が強く望まれている背景，並びに開発の機運を醸成する必要性も踏ま

え小児用 iVAD にも言及する方がより適切であると考えている． 
・ 迅速な開発につなげる方向性を示すため，条件付き承認制度やリアルワールドデータ（RWD）

の活用等に関する言及も検討してほしい． 
4. 評価指標の位置づけ 
特にコメントなし 

5. 評価にあたって留意すべき事項 
（1）基本事項 
・ 記載項目について示すべき内容が不明瞭であるため，記載整備を検討いただきたい． 
・ 10 年間の臨床使用による知見，判明している残存リスクとその際の設計改良等に関する指示事

項を事例にリスクマネジメントの一環を言及いただきたい．参考までに，資料 7 に公開されてい

る iVAD の回収例，もしくは不具合の事例，ヒヤリハットの事例を提示した．可能なら，海外で公

開されている安全性情報，回収まで至っていないが注意した方がよい事例・事象として企業か

ら関連学会や医療機関と共有されている事項等への言及もあわせて検討いただきたい． 
（2）非臨床試験 
・ それぞれの項目における評価目的等を明確に記載いただきたい． 
・ 可能であれば評価目的と方法の詳細，例えば特性評価でよいのか，それとも特定の具体的な

安全性を確認する必要があるのか等を記載いただけると非常に好ましい． 
（3）臨床試験 
・ 海外 Pivotal study がある際の国内治験実施必要性，並びに必要となる臨床評価の内容を検討

するために参考となる事項を説明する項目を設けていただきたい． 
・ 国内治験が不要となる事例がある可能性も言及できればよい．海外との医療環境差を懸念して，

国内で少数例のブリッジ試験を実施してきたが，国内外における市販後の iVAD使用状況を比

較すると海外と遜色ない成績が得られていることを踏まえると，市販後安全として実施していた

事項が効果的に機能してきたと考えられる．さらに，人工心臓に関するレジストリ，並びに行政

側から近年通知等で発出されている市販前後の臨床評価のあり方や臨床試験としてのあり方

が国内治験の要否判断に利用できると考えている． 
・ 国内治験が必ずしも不要と述べているわけではない．可能であれば国内治験は実施した方が

よいと考えているため，開発段階によるが国際共同治験も手法の一つとして言及いただきたい． 
・ 臨床試験計画書で，症例数についてはさらに詳細に言及した方が良いと考えている．今後実

施される Pivotal study は科学的検証として基本的に対照群を設定した比較検証試験になると

考えている．また，期間については，市販後についても言及があったことから，関連学会との連
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携・協力，レジストリを含めて市販後安全対策に取り組む旨を言及した方が良いと考える． 
（4）治療管理プログラム 
特にコメントなし 

 
5-4. 総合討論 
 PMDA担当者からの説明を受けて，たたき台に対する総合討論を実施した．以下に項目毎の討議概要

を示す。 
1. はじめに 
・ 歴史的な経緯の説明を入れた方がよい． 
・ 欧米では想定されていない長期の植込みがなされることが考えられる． 
・ 上記を踏まえて，座長が改訂版を作成する． 

2. 用語の定義  
特に討議なし． 

3. 評価指標の対象 
・ 令和 3 年度，小児用デバイスの取り扱いについては大分議論した．小児用デバイスの開発に

おいて参考となる記述の追加を検討したが，成人用と小児用との場合分けに加え，各々の異な

る要求事項を詳細に記述する必要が生じるため，評価指標として一貫性を欠く懸念が示された．

小児用も対象に含むよう作成している旨，示すことでどうか．どこまで踏み込んだ記載とするの

が適切か，工学系委員のお考えを伺いたい． 
Ø 小児用デバイスの開発は重要なので，必要であれば，別途，ガイドラインを作成することに

なる可能性を議論したことを記憶している．分けて作成するのも大変だと思うが，その場合，

どのような書き方にするのか議論した方が良いのではないか． 
Ø 小児を対象に含めると安全性評価も含めて表現が多少変わらざるを得ない． 
Ø 成人用と比較して，例外処理が多くなると考える．一方，そのまま小児に当てはめることがで

きる場合でも，それが足枷になることもあり得る．小児では難しいが成人の場合にはまず考

慮すべき部分もぼやけてしまうと思われるので，注意して議論するべきである．  
Ø 理想的には小児用デバイスも含めるとよりよい評価指標になると思うが，埋め込み型小児用

人工心臓で定番になっていて，項目を検討する際に参考となる製品は世界に存在しない．

理想的には，国内外で定評のある特定の人工心臓を参照してデバイスについての評価指

標を作成するのが良いが，現在存在する Jarvik2015 もそれほど世界に普及しておらず，

Berlin Heart の EXCORや昔の国循による小児用 VAD のような体外式の製品はあるものの

本邦でも植え込み型の VAD は存在しない．基本的に成人と一致する部分について小児に

も適用することは可能であるが，小児独特の項目については書き方の問題もあるかもしれな

い．現在，参考となるデータがない中で緩い内容の評価指標を決めてしまうと，逃げ道にな

ってしまい却って好ましくない．一方，根拠がないまま厳しい評価指標としてしまうと参入も難

しくなるため，成人と一致している項目を明確にし，ある項目については小児における今後

の検討課題と明示するという対応が一例として考えられる． 
Ø 参考資料の ISO 14708-5 では小児用も包含することになっているが，特化した内容は記載さ

れていない．この形式を踏襲するか，何らかの表現を追加して対応するのか，事務局と工学

系委員とでの検討を依頼する． 
Ø 今，長期補助が前提に議論が進んでいるが，小児適用の決定的な問題点は成長という因

子が入るということである．2 年，3 年使用するとポンプの要求性能が変わることは考えなくて

はならない．そこまで考慮すると収拾がつかなくなる．現実的には無理ではないか． 
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Ø 評価指標に製品のスペックを全て包含するのは不可能である．何を評価するのかはその場
で決まる．成長の問題が出てきたのは近年であり，日本から発信するチャンスではあるが，

あまり言及すると収拾がつかなくなる．小児適用も考慮しているという最低限の姿勢を盛り込

むのはどうか． 
Ø 昨年度の議論をふまえ，小児用も含めることを暗に示すため，対象を大きく捉えることができ
るように記載した．ご議論を考慮して，小児も含めた評価指標であることを世間に向けてアピ

ールする文言を入れるという対応が考えられる．PMDA より，具体的な評価事項とその方法
が不明瞭であるというコメントが寄せられたが，現時点では従来の評価指標を踏襲して，現

時点で評価すべきと考えられる事項をたたき台では網羅的に並べた．申請者の開発目的、

適用に応じてスペックは異なると考えられるため，それぞれのデバイスに応じて評価すべき

事項を適宜選択して承認申請を迅速に進めていただくことを想定し，少し柔軟な形での記

載とした．このたたき台に対し，小児用に関する留意点も含め，各々の項目に対する評価の

考え方を入れ込むのは難しいと思われる．評価指標の対象は BTT，DT を目的とする iVAD
としたが，そこに小児用も含めたデバイスを対象にしているという文言を入れた上で，WG の
意見を踏まえて他の必要な事項を加筆修正していくのが良いと考える． 

Ø 会議後，事務局に修正案作成を進めて欲しい． 
Ø 承知した．PMDA からも意見をいただきながらこの部分の修正案を作成し，委員にフィード
バックして再度コメントを収集する． 

・ 個人的には臨床評価に RWDを活用することに賛成する．RWDの活用は，革新的であり，レジ
ストリ構築が必須な比較的新規なデバイスにも流用できる臨床評価の先駆けとなり得る．米国で

類似の考え方をしているため，日本も同様の道を進むべきという提案だと理解した．そのために

は，J-MACS の重要性を理解いただいた上で，企業並びに治験を行う施設が適切にデータを
入力して，その悉皆性を維持することが重要であることを示したいと感じている．RWD について
は，検証的臨床試験を行うことが困難な場合，例えば，1）症例の繰り入れ上困難な場合，2）倫
理的な困難さ，3）資金的な困難さ，等における活用が考えられる． RWD を用いていく内容を
この評価指標の中に入れることについて意見を伺いたい． 
Ø J-MACS は基本的には承認されたデバイスが対象となる．そのため，一定の審査を経た条
件付き承認も対象となる一方，承認前の早い段階で生じ得る解決すべき大きな問題は登録

されない．厚労省の部会でも，J-MACS レジストリを準備すれば，市販後に生じた不具合等
が全てフォロー可能となるため，承認が迅速化することを毎回説明していた．RWDを積極的
に取り入れるのであれば，その形を書き込んで示した方がよい．現在は，伝聞のような状態

で，実際の委員には共有されている事項であるが，明確にはなっていないと思われため，そ

の考え方を評価指標内で明示した方が良いと思われる． 
Ø 本邦における植込み型補助人工心臓の安全管理という観点から，J-MACSや RWDの活用
等は重要であるので，「1. はじめに」で触れることにして，実際の評価における活用方法に
ついては，PMDA と相談の上，事務局で文案を考えて欲しい． 

Ø PMDA とも相談の上，包括的な考え方として基本事項の前段に記載する方向で検討する． 
4. 評価指標の位置づけ 
特に討議なし． 

5. 評価にあたって留意すべき事項 
（1）基本事項 
・ この部分は，シンプルな記載に修正するという議論だったと記憶している．ただ，PMDA からは
シンプルにしすぎではないかというコメントが寄せられている． 
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Ø 白石委員と事務局でこの部分のたたき台作成を担当したが，PMDA から寄せられたコメント
を踏まえて，事務局側で微修正した．「ア．システム構成」の部分に性能評価の記載があっ

たため，その部分は全て非臨床評価項目に移動させた．リスクマネジメントに関する事項は

PMDAのコメントを差し込んで修正した． 
Ø キーワードとして項目を列挙する形が基本コンセプトであると理解していた．その点では適
切に整理できたと思うが，シンプルすぎるという意見も理解できる． 

Ø 開発者が行うべき評価が分かりにくい印象を受けた．シンプル化しすぎずに，具体的な留意
点を添えてリスクマネジメント方法を言及する等，修正を検討いただきたい． 

Ø 白石委員と事務局とで修正案をまとめて欲しい． 
・ 教育システムについては，事務局と相談した上で，PMDA のコメントを考慮し，治療を実施する
側と受ける側，双方について示して欲しいと修正したが，この内容で良いか． 
Ø 対象者が明確になっていなかっただけでなく，年齢，患者の症状，患者と介護者の距離，シ
ステムに対する理解度や習熟度に応じた教育システムが必要だと考えた．よって，それらの

観点を踏まえた教育システムを開発時点で構築できるよう，必要な事項を検討していただき

たい． 
Ø デバイスの進歩と共に理解のし易さは変わってくるため，具体的な記載は困難である．現時
点では，メディカル側とエンドユーザ側に支障がない程度にするということに留めた． 

Ø 方針は理解したが，今後考えるためのポイントがあれば評価指標に提示して欲しい． 
Ø 基本的事項として，「教育システムについては，治療実施者あるいは治療対象者等に分類
し，最新の情報に基づいた教育システムができるような状態にしておくこと」等と記載する方

向で検討する．修正にあたっては，白石委員，PMDA とも相談する． 
（2）非臨床試験 
ア．in vitro評価 
・ 基本事項同様，記載された各事項に対する要求が抽象的すぎて分かりにくいという意見が寄せ
られている． 
Ø リスクマネジメントと絡んだ意見と思われるので，システムにおけるユニットが各々及ぼす影
響を補足説明する形で修正する． 

Ø あまり冗長にならず，且つ判断の一助になるような内容にして欲しい． 
イ．in vivo評価 
特に討議なし． 

 
（3）臨床試験 
・ 臨床試験を行うのを前提とするのか，臨床試験を行わずオルタナティブな方法で承認すること
もあるということを少し前面に出して書くのか，その書きぶりは重要である．治験は基本的に必要

だが，RWD や海外治験の内容によっては国内治験省略を認めることもあるということを書くこと
もできるが，どの程度の内容が適切か． 
Ø 新規開発の iVADは，臨床試験が必要である．その上で，海外 Pivotal studyデータやRWD
がある場合等では，国内治験の要否をどう判断するかという流れで記載して欲しい．PMDA
側で考えられる国内治験の要否を判断するための要素例として，手技，管理方法の新規性，

併用薬，人種差，移植待機，社会的背景等を挙げた．それらを含めた要素を考慮した結果，

安全性上の懸念がない，もしくは市販後の安全性評価で担保可能であるという形で許容さ

れる場合は国内治験を省略できる可能性があるという書き方で良いと考えている．但し，全く

国内治験なしという前提で進めるのではなく，海外で治験を開始するという開発段階であれ
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ば，国内で治験するという可能性も捨てずに国際共同治験に参加する等を考慮することを

記載して欲しい．  
Ø 海外と日本の医療環境の違いは時代背景，社会背景によって変わるものなので，書き込ま

ない方が承認の足枷にならず好ましいと思われる． 
Ø 懸念は理解するが，今回は iVAD の審査報告書に記された懸念事項や，医療機器全般で

臨床評価，国内治験の要否を考える時に参照する発出済みの行政文書に挙げられている

項目を記載している． 
Ø 具体的に踏み込むと，個々のバランスが難しいと感じている．更なる検討が必要である． 

・ 原則，臨床試験を行うときは対照を置き比較試験とする．その点は明記した上で，既存の植込

み型 VAD については，RWD，レジストリのデータがあるので，それを含めて対照群の設定を検

討すると書けば良いか． 
Ø ご理解のとおりである． 

・ 承認後の市販後調査（PMS）が必須になっていると思うが，PMDA からのコメントは，安全性確

保のために企業がフォローアップを続けていくとしても，患者が生きていく限りデータを収集する

という趣旨に読める．どこまでの範囲を念頭に置いた記載が良いか，PMDA の意見を伺いたい． 
Ø PMS の必要性は個別に判断している．BTT 用途では，PMS を義務付けずに承認した例も

ある．補助人工心臓は高リスクな生命維持装置であるため，関連学会と連携して市販後安

全に取り組むことという記載で良いのではないか．レジストリに全例登録を義務付けるといっ

た具体的内容の記載は難しいと思っている． 
Ø 修正案を作成する．規制に関する文言は PMDA で適切に修正して欲しい． 

（4）治療管理プログラム 
特に討議なし 

  
参考資料 1  
・ PMDA のコメントで「拍動なしの条件下で評価可能とする根拠が不明である」とあったが，この記

述は，拍動なしの条件下で評価を行った場合にその妥当性を示すことを要求する趣旨であり，

無条件に拍動なしの条件下での評価を認めているとは理解していない．念のため，担当委員

に確認したい． 
Ø 事務局の理解のとおりである．拍動を使わない場合は，それが合理的に説明できるものであ

れば，それを説明して PMDA と相談することを求めている． 
Ø 承知した．可能であれば，わかり易い表現に修正して欲しい． 

・ 耐久性に関しては，体外式 VAD にも参考情報として使用可能のため，関連する記述も残すと

いうことになったと理解している．念のため，再確認させて欲しい． 
Ø その理解のとおりである．これらは，我が国での補助人工心臓の分類を示したものであり，植

込み型と体外設置に分けて記述した． 
Ø 体外設置型 VAD については削除してもよいのではないか．今回の対象は埋め込み型の

VAD であるので，記述する必要はないと思われる． 
Ø 小児の場合は体外設置型も意図されているため削除は難しいと考える． 
Ø 今後小児の体外設置型が出てきた場合等にも適用できる可能性があることを，Supplement

に追記する方がいいのではないか． 
Ø 当該記述を Footnote として記載するという手段もある． 
Ø BTT を目指して治療を行うことを目的とした BTCや，心原性ショックのところでの BTD につ

いても昨年度の討議にあったが，評価指標では触れないようにすることになったと思う．
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Footnote とするのであればすっきりする． 
Ø 体外式 VAD については，国循の革新的事業で作成された評価ガイドラインが出ていると思

うので，適宜参照することとして欲しい． 
・ 「BTT だけでなく，DT の特徴として治療のゴールはなく終末期まで使用すること，まだ体内コン

ポーネントの交換は高リスクのため容易ではないことも背景としてあると思います」「長期使用の

背景として DT は除外できないと考えます」とのコメント対応を検討するため，PMDA に追加説

明をお願いする． 
Ø 心臓移植待機期間が 1,500日を超えているとの記載があるが，それ以外に長期間の評価が

必要となってきている現状がある背景として，DT が実現・使用されていることも踏まえた内容

に修正をお願いしたいという趣旨のコメントである． 
Ø 昨年度議論した事項であり，評価期間の目安として既存の審査結果に合わせて記載した内

容である．PMDA 提案の記述のように，BTT を 2 年以上，DT を 5 年以上の耐久性試験を

実施し，承認取得後も引き続き進めるという考え方もあるが，その場合，承認取得前に 5 年

の耐久性試験を求めることになり，上市に時間がかかってしまう． 
Ø PMDA の修正案を受け入れると，承認前に 5 年の耐久性評価が必要となり開発の弊害とな

り得る．昨年度の議論で，承認取得後も可能な限り耐久性評価を継続してもらうのが良いと

いう結論になったと記憶している．特に長期の場合，5 年保つかどうかわからない部品につ

いても，実施したら大丈夫だったということもあり得る．その点も考慮し，臨床上の対応も考え

ながら耐久性試験を進めるという意図を汲み取った文言になったと考えている． 
Ø 5 年という数字を出すのであれば，承認前ではなく，承認取得後も続けて行うとした方が良

い．連続駆動で 5 年という値は，結構大変なことであり資金も必要となる．柔軟な活用が可能

となる方が現状にとって好ましい． 
Ø これまでの議論を反映しているのは岩﨑先生が作成された原案の文章である．PMDA 側の

意見も踏まえた文章に修正するかどうか引き続き検討する． 
・ 「製造販売後臨床試験」という文言は，治験が終了した後も植込まれた患者さんの追跡
を GCP下の市販後臨床試験として全例フォローアップしようという意図か． 
Ø 安全性担保のためにフォローアップするという意図で記載した．適切な文言があれば変更し

て欲しい． 
Ø 適切な文言案を含めて修正案を作成する． 

 
5-3. その他（次回の会議日程） 
 第 2回以降の会議は事前の日程調整に従って以下の要領で開催することが決定された．なお，第 4回
は 17-19時に開催することになった．また，戸田委員の所属が変わったことから，挨拶がなされた． 
 
今後の予定 

・ 第 2回会議（8/4）18-20時，第 3回会議（9/30）17-19時，第 4回会議（11/18）17-19時，第 5回
会議（12/15）16-18時 
場所：オフィス東京 T3 会議室 

 
以上 
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次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 
体内埋め込み型能動型機器（高機能人工心臓システム） 審査ワーキンググループ（WG） 

令和 4 年度第 2 回会議議事概要 
 

審査 WG 事務局 (国立医薬品食品衛生研究所) 
作成年月日：令和 4 年 9 月 1 日 

1. 開催日時 2022 年 8 月 4 日（木曜） 18:00～20:05 
 
2. 開催場所 オフィス東京 T3 会議室（Web 併催） 

東京都中央区京橋 1-6-8 
 
3. 出席者（敬称略） 
審査 WG 座 長：小野 稔（東京大学附属病院） 

委 員：岩崎清隆（早稲田大学：Web），白石泰之（東北大学：Web），戸田宏一（獨協

医科大学：Web），中谷武嗣（牧病院：Web），西中知博（国立循環器病研究セ

ンター研究所：Web），増澤 徹（茨城大学：Web），簗瀬正伸（藤田医科大学：

Web） 
厚生労働省：安藤 麻里子，坂部 彩 
総合機構：石井健介，望月修一，伊藤拓哉，坂本和歌子，熊谷康顕（Web） 
オブザーバ（経済産業省）：重藤 元（Web），伴 知晃 
オブザーバ（産業技術総合研究所）：鎮西清行（Web），西田正浩（Web），小坂 亮（Web） 
オブザーバ（日本医療研究開発機構）：新木和孝（Web），桜井智也（Web），森内将貴（Web），

堀切陽介（Web） 
審査 WG 事務局：山本栄一，中岡竜介，植松美幸 

 
4. 配付資料 

資料 1：座席表 
資料 2：委員名簿 
資料 3：令和 4 年度第 1 回会議議事概要案 
資料 4：評価指標改訂案 
資料 5：今回の改訂にあたっての参考資料類 
資料 6：「次世代医療機器評価指標の公表について」(平成 20 年 4 月 4 日付け薬食機発 040402

号通知) 別添 1「次世代型高機能人工心臓の臨床評価のための評価指標 
追加資料：体外設置型連続流補助人工心臓システムの評価ガイドライン（令和 3 年 3 月 26 日

付け薬食機審発 0326 第 1号） 
 
<会場閲覧限定> 
参考資料 1：Heartmate3 審査報告書 

（URL: https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2021/M20210115001/navi.html） 
参考資料 2：Interventional procedures guidance entitled “Implantation of a left ventricular assist device 

for destination therapy in people ineligible for heart transplantation”, published by UK 
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) on 27 March 2015. 

参考資料 3：ISO 14708-1:2014 “Implants for surgery – Active implantable medical devices – Part 1: 
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General requirements for safety, marking and for information to be provided by the 
manufacturer”（著作権の関係上、画面共有のみ） 

参考資料 4：ISO 14708-5:2020 “Implants for surgery – Active implantable medical devices – Part 5: 
Circulatory support devices”（著作権の関係上、画面共有のみ） 

 
5. 議事内容 
5-1. 開会及び評価指標改訂案更新内容説明 
 座長による挨拶後，配布資料の確認を行った．第 1 回会議の議事概要は一週間後を目処に修正を受

け付けるが，指摘がなければ配布した案をそのまま確定版とすることが確認された．その後，事務局より，

評価指標改訂案の更新内容が説明された．以下に概要を記す． 
 
【経緯】 

PMDA からのコメントを踏まえた修正を各担当に依頼した．送付された修正案は，事務局で整備後，

PMDA に再確認を依頼した．PMDA からの再コメントを整理後，各担当者へフィードバックし，再修正さ

れた改訂案を事務局で取りまとめ，本日の会議で配布した． 
 
【内容】 

1. はじめに 
・ 座長が新たに執筆した内容を記載整備して挿入した．これまでの議論を踏まえ，Feasibility 

study，Pivotal study の説明については，Footnote で対応した． 
2. 用語の定義 
・ 最新の『重症心不全に対する植込型補助人工心臓治療ガイドライン』（日本循環器学会／日本

心臓血管外科学会／日本胸部外科学会／日本血管外科学会合同ガイドライン）を参照するこ

とを明示するため，文言を修正した． 
3. 本評価指標の対象 
・ 小児用植込み型補助人工心臓も対象と明記すべきか，事務局では判断できなかった．WG に

再度討議を依頼する． 
4. 本評価指標の位置づけ 
・ コメントを踏まえ，レジストリや条件付き承認制度の活用，国際ハーモナイゼーションへの留意

について記載を加えた．臨床評価にも同様の記載を追加したため，削除の余地がある． 
5. 評価にあたって留意すべき事項： 
（1）基本的事項  
・ 各項目に対して実施すべき具体的な事項に関する説明が不足していると PMDAからコメントが

あったことを踏まえ，白石委員及び事務局で追記・修正した． 
（2）非臨床試験 
ア．in vitro 評価 
・ 生物学的安全性及び電気的安全性は医療機器全般に要求される事項であることから，基本的

事項に該当すると考えられる．記載位置について WG による討議を依頼する． 
・ 制御装置，コントローラ等に関する項目を整理した． 
・ 統合システムとしての性能評価における内容について，文言を修正した． 
・ 空気圧駆動式ポンプに対する評価項目は十分に内容となっていないとのコメントが寄せられて

いたため，植込み型補助人工心臓（iVAD）の評価項目としての適切性も含め WG による討議を

依頼する． 
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イ．in vivo 評価 
特に修正なし 

（3）臨床試験 
・ in vitro および in vivo 評価では小児用適応も意識した表現が要求されているが，内容整理が困

難となるため，臨床試験の評価項目は iVAD に限定することが望ましいとの指摘があった． 
・ 「ウ．臨床試験計画書/（ア）基本的な事項/f. 患者登録方法（割り付け方法等）」については，各

施設で適格と判断した症例を試験へ繰り入れるプロセスのことを意味した記載とした． 
・ これからの時代，いわゆる家族の形が法律上の家族とは異なるケースが増えてくると思われ，法

的な家族ではない同居者がケアギバーとなるケースはすでに存在していることを踏まえ，「ウ．

臨床試験計画書/（ウ）対象患者（適応条件及び除外条件）」の文言を「家族等の理解と支援」と

した． 
・ 「ウ．臨床試験計画書/（オ）実施医療機関」について，PMDA より管理施設も含まれる可能性が

コメントされたが，座長より管理施設での試験管理は GCP 上現実的でないと回答があったため，

現状の記載とした．なお，現在の記載と「補助人工心臓実施施設認定」の内容との重複の可能

性が指摘されたが，実施施設の中から一定の基準による選定が企業側で行われている状況を

踏まえた記載であることを確認した． 
（4）治療管理プログラム 
特に修正なし 

（5）市販後の実施体制及び安全対策 
・ 関連学会は補助人工心臓治療関連学会協議会と同義であり，協議会の立ち位置を明確にす

るため，「補助人工心臓治療関連学会協議会」に修正した． 
 

参考 1  
・ 前回の討議を踏まえ，iVAD に内容を特化する目的で補足事項は Footnote に移動させた． 
・ 基本的に，耐久性評価は承認のタイミングに関係なく完了するまで続けられるものと理解してい

るため，承認後に何年以上あれば良いという内容は違和感があるとのコメントが寄せられたこと

に対して，担当委員からは「科学的には，何かしらのポンプ交換につながるようなイベントが起こ

るまで試験を継続することが望ましい．一方，補助人工心臓の耐久性評価では実時間で行うこ

とが必要である．一般的に，他の治療機器で数年以上試験を継続する機器はり思い当たらず，

iVAD の耐久性試験は極めて多くのリソースを要することを踏まえた昨年度討議の結果，現案と

なった．」との回答があった．修正の要否については WG での討議を依頼する． 
 

参考 2  
特に修正なし 
 

5-2. 総合討論 
 コメントに対する PMDA からの補足説明後，改訂案に対する総合討論を実施した．以下に項目毎の討

議概要を示す。 
1. はじめに 
・ 追加修正等が必要な箇所な場合には，コメントをお願いする．  

2. 用語の定義  
   特になし 

3. 本評価指標の対象 
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・ 本評価指標の対象となる完全植込み型補助人工心臓はどのようなシステムを意図しているか．
置換型を意図していないのであれば，削除しても良いのではないか．また，置換型を意図した

場合でも，全てを置換することはないと思われるので削除して良いと思われる． 
Ø 現行の評価指標における用語をそのまま使用している．電池及びコントローラを体外設置し
ているシステムを植込み型補助人工心臓（iVAD），体外に電池と経皮エネルギー伝送装置
を設置するのみのシステムを完全植込み型と定義されている． 

Ø 置換型人工心臓を意味していないのであれば，完全植込み型補助人工心臓は記載する必
要はないと考える．現行の評価指標が作成された 2008 年頃，完全植え込み型補助人工心
臓は iVAD と全く別物であるという発想があった可能性がある． 

Ø 現行の評価指標作成に携わった立場からも，全てを埋め込むということはあり得ないので，
「完全」という用語の定義が難しい．今となっては違和感もあるので，「完全」という用語は削

除した方が良い． 
Ø 「完全植込み型」は、バッテリーも植え込まれる Total heartではなく，補助人工心臓（VAD）を
意図した記載だと思われる．しかしながら，これまでヒトに１か月あるいは３か月以上完全植

込みされたVADは恐らく存在しない．1年間の使用もかなり難しいと思われる．これを含むと
開発における Durability をどの程度要求するかかなり変わってくるため，完全植え込み型を
除くかどうか，WGで決めたほうが良いと思う． 

Ø これまでに完全植込み型で臨床応用された製品は Lion Heart だけだが、将来，開発される
可能性を否定することもない．ただ、現時点ではその開発可能性はあまりないため，あえて

切り出す必要はなく，iVAD に一括して含めた方が良いのではないか．全てのパーツが植え
込まれる可能性も意識した書きぶりにするのか留意する必要はあるが，iVAD の一つとして
Total implantableのシステムを含めて対象とするのが良いと思われる． 

Ø 完全植込み型とすると，バッテリーを体内に植え込むことになるため，今の評価指標で対応
できるか考える必要がある． 

Ø 現行の評価指標で対象と考えられていないシステムまで改訂案に入れ込むのは、特に in 
vitro の評価項目を書換える必要性が生じる．対象を単に iVAD とすれば Total implantable
も入っていることを匂わせるファジーな表現になり，当該評価項目の大幅な書き換えは避け

られる．今回の改訂では従来対象と考えられていなかったシステムにまで踏み込んで検討

する必要があるか，委員の考えを伺いたい． 
Ø 未知の技術についての記載を評価指標に加えるのは現実的でなく，好ましくない． 
Ø 理想的には想定されるシステムを分けて評価項目を記載することが望ましいし，将来的には
必要であると思われるが，現状ではあえて分けずに広義に捉えることにして，ファジーな表

現を受け入れるしかないと考える． 
Ø バッテリーを植え込んだ場合は対象外であることを明記してほしい．対象を iVAD とした場合
に，バッテリーも植え込んでテザーフリーのものが出てきたときに，技術的に現在の内容で

対応できるか懸念がある．また，「植込み型医療機器への非接触給電システムに関するガイ

ドライン」（平成 29年 8月 9日付 薬生機審発 0809第 7号）によると，iVADの TETSは適
用できないことになっている．当該ガイドラインは，ペースメーカ等，小電力用の機器に関す

るものであるため，iVAD 用として昨年度の開発ガイドライン WG で見直し検討を行った．た
だ，残念ながら，現時点では総務省が所管する電波法への対応が必要であり，実用化にお

ける課題となっている．そのため，開発ガイドラインWGの成果物は参考にならない． 
Ø Total implantableの VADを作れるかもしれないのであれば，今回の改訂案の中で適用でき
るよう含めた方がよいのではないか． 

－ 32 －



Ø 電波法への対応が難しいため，改訂案に入れ込むことは困難だと思われる． 
Ø 植込み型補助人工心臓の一部として，Total implantableを意識した記載とするのは良いと思
う．現状，TETS を記載することは難しいと思うが，将来的に患者さんのためになるシステムを
作る意味においては，要求事項を含める形としても良いと思う．技術的には分けて記載する

ことが必要かもしれないが，現段階ではファジーな記載で良いと思う． 
Ø 完全植込み型を切り出さない形とすることで意見は一致したと思われる．本項については，
議論を踏まえ PMDA と事務局とで適切に修文するよう依頼する． 

・ 小児用についての取り扱いはどうするのか． 
Ø これまでの議論では，小児用 VAD も包含した内容とすることでコンセンサスが取れていたと
理解している．しかしながら，要求されるスペックは成人用とは大きく異なるため，その詳細を

記載することは現実的ではないことも同意が取れているという点も理解している．現実的に

は，現在，小児用 VAD として承認されているのは，体外設置型で拍動流ポンプを用いた
EXCOR（Berlin Heart）のみだと思われる．拍動流となると，空気駆動型システムとなると思わ
れるが，今後の開発動向は不明である．参考までに，体外設置型連続流補助人工心臓シス

テムの評価ガイドラインを追加配付資料としたが，対象が連続流のシステムに限定されてお

り，空気駆動型拍動流ポンプを利用したシステムは対象外である．それらの情報も考慮した

上で，小児用 iVAD，特に拍動流ポンプを利用したシステムに関する事項を改訂版に記載
すべきか討議を依頼する． 

Ø iVADを対象とするのであればポンプは体内に植え込むことになるので，小児用の体外設置
型の補助人工心臓は入らないのではないか． 

Ø 評価指標の対象についてはコンセンサスが得られているので，植込み型に限定した記載と
すべきである．植込み型の拍動流型ポンプを利用したシステムの研究開発が行われている

可能性は否定しないが，主流は連続流であるため現実的に出てくる可能性はなく，残すメリ

ットはない．体外設置型の小児用拍動式については開発される可能性があるが，この評価

指標とは別に考えるべきであると思う． 
Ø 小児を対象にする場合，成長の問題があるため考え方を変える必要がある．基準も成人と
は変わるので，小児は別立てにした方が良い． 

Ø 小児用の連続流 iVAD については、最低限の留意点を示すレベルに留めることにすること
でコンセンサスが得られていたと理解している．その点を考慮して変更が必要な箇所がある

場合には対応することとしたい． 
・ 配布資料には，拍動流型に関する評価項目が残っているが，そのままの記載とするのか，連続

流の植え込み型のみに絞るのか，あるいは体外設置型も考慮した項目も追加するのか，将来

開発され得るシステムを把握されているエンジニア側の考えを伺いたい． 
Ø 評価指標を完成させるため，一貫性を重視するのが良い． 
Ø 拍動流に関する記述を残すのであれば，簡単な内容で良いと思われる． 
Ø 誤解を招かないよう，体外設置型の空気駆動式（拍動流）を仄めかす記述は削除してはどう
か． 

Ø 同意する．あるいは，対象を成人用 iVAD としてはどうか． 
Ø これまでの議論を考慮すると，対象を成人用に限定するのは好ましくない．大きな体格の小
児に対しては使用可能な場合もあり得るため，審査時のことも考慮してそこはあえて言及し

ないこととしたい． 
Ø 連続流という記述を追記してはどうか． 
Ø フランスで連続流と拍動流の中間型のポンプが開発されており，実用化される可能性がある
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ため，連続流とは記載しない方が良い．空気駆動型は削除した方が良いと考える． 
Ø 白石委員と事務局とで内容を整理し，当該部分は修正する． 

4. 本評価指標の位置づけ 
・ 追記部分は臨床評価に関する内容であるが，「臨床評価」にも同様の追記があり重複している．

重要な事項であるためあえて 2 箇所に記載して強調するか，重複は冗長なので本項の記載を
削除するか，検討を依頼する． 
Ø 冗長と判断された場合は，一方を削除することで問題ない． 
Ø 位置づけは簡潔な記載とするのが良い． 

・ HBD（Harmonization by Doing）は何の略であるか記載すべきである． 
Ø 承知した．残す場合には正式名称を追記する． 

5. 評価にあたって留意すべき事項 
（1）基本的事項 
・ ユーザビリティを考慮する対象については，介護者のみならず，患者も含むことにしてはどうか．  

Ø 外科医が対象として別に記載されていることから，手術中のユーザビリティのみが対象となる
ように理解されてしまう．使用時のユーザビリティを意図した記載であれば，看護師や臨床工

学技士も対象となる． 
Ø ご指摘のとおり，この部分は患者マネジメントのユーザビリティを意図した表現だと理解して
いる．誤解を避けるため，外科医は削除して医療従事者のみを記載することでどうか． 

Ø その提案で問題ない． 
・ 生物学的安全性及び電気的安全性についてはホリゾンタルな評価項目であるので，基本的事

項に含めてはどうか．また，現在，システム構成に含めているリスクマネジメント事例は，リスクマ

ネジメントの項に移してはどうか． 
Ø 体裁の問題なので，記載位置については PMDA と事務局とで協議するよう依頼する． 

（2）非臨床試験 
ア．in vitro評価 
・ コメントを踏まえて，制御装置及び関連する装置をポンプの付属システムと取り扱うこととし，コン
トローラーも同様に取り扱う体裁とした．それに伴い，プログラムを単独の評価事項とした． 
Ø リスクマネジメントと関連したコメントを反映した修正と思われるので，システムにおけるユニッ
ト各々が及ぼす影響を補足説明する記述を追記する． 

Ø コントローラー側，駆動装置となるポンプ側双方に分けて制御が入ることもあるため，ハード
となる制御装置と制御プログラムを分けて，それぞれを評価する形とすることを提案した． 

Ø 工学的にいうと駆動装置はモーターであり，ポンプは駆動されるものである．体内，あるいは
体外の制御装置とするのはどうか． 

Ø PMDA と事務局とによる記載内容の整備を依頼する． 
Ø 外部モニターは何を意図した記載か． 
Ø 単なるモニターとして表示する機器ではなく，他情報も読み取る監視装置兼表示装置と理
解いただきたい．適切な表現を事務局と検討する． 

Ø 制御プログラムは単独の項目とした方が良いのか． 
Ø プログラムと装置とを分けて評価可能かという懸念があるとは思うが，最近はハードウェアとソ
フトウェアを分けておいて，必要に応じてプログラムをアップデートすることがあると思うので，

それを意識して単独の項目とした． 
Ø ハードウェアに依存したプログラムの場合には切り分けが難しくならないかという懸念がある
ので，その点は留意すべきである． 
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・ データ解析は，性能評価結果を示すことを意図した記載だと理解した．それ以上の説明は不要

ではないか． 
Ø データ解析においては、非臨床評価の結果を解析する手順や手法を示すことが重要だと考

えるので，その理解を促す上では追加説明が必要だと思われる． 
Ø 承知した．コメントを踏まえて修正する． 

イ．in vivo 評価 
特に討議なし． 

（3） 臨床試験 
ウ．臨床試験計画書/（オ）実施医療機関 
・ 補助人工心臓実施施設認定を受けていれば理論的には実施医療機関になれるが，現在 46程

度存在する植込み型実施施設で臨床試験に関与した経験のある施設は，多く見ても，施設認

定を受け且つ一定程度の実施経験を有している 10 程度である．その現状も考慮して，実施施

設認定を受け且つ心不全についての循環器内科，心臓外科及び関連科と看護部，臨床工学

技士等を含む人工心臓管理技術認定士が連携して総合的な治療体制を有することを実施医

療機関に要求する表現としている． 
Ø 実施施設認定を受けていることに加え，VAD の十分な経験を有しているという程度
の記載にしてはどうか．それ以上の要求を具体的に記載すると認定制度自体が疑われ

かねない． 
Ø 総合的な治療体制が稼働し、VAD，または iVADの十分な経験を有していることとす
れば良いと思う． 

Ø 植込み型の補助人工心臓実施施設であれば提案させていただいた事項は当然備わっ
ているものと判断し，「植込み型補助人工心臓の十分な経験を有していること」と修

正する． 
（4）治療管理プログラム 
特に討議なし 

  
参考 1  
・ 耐久性試験については，承認のタイミングに関係なく完了するまで継続されるものと理解してお

り，承認後の具体的な試験期間の記載は違和感があるとのコメントが寄せられていることに対し，

今の記載については昨年度の議論でコンセンサスが得られているため問題はないとの回答が

担当委員から寄せられている．この件について何か追加意見はあるか． 
Ø 個人的には，委員会としてのコンセンサスが得られた内容とするのが良いと考える． 
Ø 耐久性評価という特性上，具体的な年数を規定するのは望ましくないと考える．想定される

完了のタイミングまで試験を行うことが望ましいという記載ではどうか． 
Ø 何をもって耐久性試験が完了すると考えるのか． 
Ø 経験が不足しているので想定でしか答えられないが，例えばポンプへの影響につながるよう

な想定されるイベント等が起こっていることが示せるところ，もしくは全てが故障した段階で完

了と判断できると考えられる． 
Ø 評価完了を，ポンプが止まる等して試験が継続できないという意味で考えているのか． 
Ø ポンプの寿命を試験完了と判断するのであればその理解で差し支えないが，基本的には故

障の状況や原因に応じてケースバイケースで完了時期を判断することになると考える． 
Ø 昨年度の議論を踏まえた折衷案として年数も明記した内容になったと理解しているが，ケー

スバイケースで完了時期を判断するのであれば当該記載は削除するのが良い． 
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Ø 承認に関する部分では，6 ヶ月，2年が望ましいと書いてあるので，その記載とは異なった試
験期間であっても承認はされる可能性があることを読み手は理解できると思う．規制当局の

立場としては，現在の記載のとおり，耐久性試験を継続して，例えば，3 年目にポンプ停止
が起こったとしたら，使用患者が 3年目に到達する前に対応を検討する時間が確保できるこ
とが期待でき，安全性がより高くなることを期待していると理解した．従って，現在の文章で

十分だと思われる． 
Ø 規制当局のコメントについては，最後に記載している「故障の要因となる構成要素とその予
兆について分析し，市販後における予防保守やデバイスの交換計画への活用が期待され

る．」で対応できていると考える．あるいは，「何かしらのポンプ交換につながるようなイベント

が起こるまで試験を継続することが望ましい」の文章に入れ替えるという手段がある． 
Ø 当該文章を前の方に移動した方がその趣旨や年数の背景が分かりやすくなるのではないか． 
Ø 数字が一人歩きするのは好ましくない．当該文章はもう少し詳細に記載して良いと思われる． 
Ø 市販後にリコールが起こった EVAHEART におけるクールシールユニットの不具合等を審
査で見抜けなかった原因等が議論にもなったこともあり，承認までは BTT が 6 か月，DT が
2 年を推奨している．しかしながら，市販後に想定外の不具合が生じる可能性は否定できな
いため，承認取得後の耐久性試験継続を希望するものである．PMDA としてもこの部分の
修正案を検討する． 

 
5-3. その他（次回の会議日程） 

・ 植え込み型補助人工心臓と iVAD とが混在しているため，評価指標案の用語統一等，記載整
備を事務局が実施する． 

・ 9/30 に開催する次回 WG 会議を最終版確認作業に費やすため，この後の評価指標改訂案の
修正に係る作業をメールベースで 2, 3 回行いたい．関係者にはそのための迅速な対応等，協
力を依頼する．  

・ オブザーバー参加された産総研鎮西氏より，本審査WGのカウンターパートとなる開発WGの
現状に関する情報提供がなされた． 

 
 
今後の予定 

・ 第 3回会議（9/30）17-19時，第 4回会議（11/18）17-19時，第 5回会議（12/15）16-18時 
場所：オフィス東京 T3会議室 

 
以上 
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次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業 
体内埋め込み型能動型機器（高機能人工心臓システム） 審査ワーキンググループ（WG） 

令和 4 年度第 3 回会議議事概要 
 

審査 WG 事務局 (国立医薬品食品衛生研究所) 
作成年月日：令和 4 年 12 月 13 日 

1. 開催日時 2022 年 9 月 30 日（金曜） 17:00～19:15 
 
2. 開催場所 オフィス東京 T3 会議室（Web 併催） 

東京都中央区京橋 1-6-8 
 
3. 出席者（敬称略） 
審査 WG 座 長：小野 稔（東京大学附属病院） 

委 員：岩崎清隆（早稲田大学），絹川弘一郎（富山大学：Web），白石泰之（東北大学：

Web），戸田宏一（獨協医科大学：Web），中谷武嗣（牧病院），西中知博（国立

循環器病研究センター研究所），増澤 徹（茨城大学：Web），簗瀬正伸（藤田

医科大学：Web） 
厚生労働省：高畑正浩，安藤 麻里子，坂部 彩 
総合機構：望月修一（Web），伊藤拓哉，坂本和歌子，郭 宣（Web），熊谷康顕（Web） 
オブザーバ（経済産業省）：重藤 元（Web），伴 知晃 
オブザーバ（産業技術総合研究所）：鎮西清行（Web），西田正浩（Web），小坂 亮（Web） 
オブザーバ（日本医療研究開発機構）：新木和孝（Web），桜井智也（Web），堀切陽介（Web） 
審査 WG 事務局：山本栄一，中岡竜介，植松美幸 

 
4. 配付資料 

資料 1：座席表 
資料 2：委員名簿 
資料 3：令和 4 年度第 2 回会議議事概要案 
資料 4：評価指標改訂案 
資料 5： 「次世代医療機器評価指標の公表について」(平成 20 年 4 月 4 日付け薬食機発 040402

号通知) 別添 1「次世代型高機能人工心臓の臨床評価のための評価指標 
追加資料：評価指標改訂案（部分記載整備案） 
 
<会場閲覧限定> 
参考資料 1：Heartmate3 審査報告書 

（URL: https://www.pmda.go.jp/medical_devices/2021/M20210115001/navi.html） 
参考資料 2：Interventional procedures guidance entitled “Implantation of a left ventricular assist device 

for destination therapy in people ineligible for heart transplantation”, published by UK 
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) on 27 March 2015. 

参考資料 3：ISO 14708-1:2014 “Implants for surgery – Active implantable medical devices – Part 1: 
General requirements for safety, marking and for information to be provided by the 
manufacturer”（著作権の関係上、画面共有のみ） 

参考資料 4：ISO 14708-5:2020 “Implants for surgery – Active implantable medical devices – Part 5: 
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Circulatory support devices”（著作権の関係上、画面共有のみ） 
 
5. 議事内容 
5-1. 開会及び評価指標改訂案更新内容説明 
 座長による挨拶後，配布資料の確認を行った．第 2 回会議の議事概要は一週間後を目処に修正を受

け付けるが，指摘がなければ配布した案をそのまま確定版とすることが確認された．その後，事務局より，

評価指標改訂案の更新内容が説明された．以下に概要を記す．  
 
【内容】 
改訂案全体 
座長や委員からの指摘を受け，以下の用語統一及び修正を行った． 
・ 漏れがあったため，本文中の記載を全て「植込型補助人工心臓」に統一した． 
・ 一般的な用語ではないため「iVAD」を全て「植込型補助人工心臓」に修正した．  
・ 評価指標改訂時の状況に合わせるため，「最新の」重症心不全に対する植込型補助人工心臓

治療ガイドラインの記載を「2021 年改訂版」に変更すると共に，冗長さを避けるため「植込型補

助人工心臓治療ガイドライン」を略称として再掲部分に使用することとした． 
 
1. はじめに 
・ PMDA より軽微な修正があり，受け入れることとした．また，ブリッジ試験と区別するため，「心臓

移植へのブリッジ」を「心臓移植への橋渡し」に記載変更した． 
2. 用語の定義 
特に修正なし 

3. 本評価指標の対象 
特に修正なし 

4. 本評価指標の位置づけ 
・ 記載整備が必要との座長から指摘を受け，「技術開発」を「技術革新」に修正した． 

5. 評価にあたって留意すべき事項 
（1）基本的事項  
・ センサーワイヤーの断線等も想定されるため，電源ケーブル等に修正した． 
・ 「ケアギバー」の補足説明を脚注として追加できないかとの意見があったが，事務局レベルでは

判断が難しいことから本会議での討議を依頼する． 
（2）非臨床試験 
ア．in vitro 評価 
・ 「試験により得られたデータは，その信頼性が担保される必要があることに十分留意すること」の

補足説明として，脚註で該当する省令を記載した． 
・ （イ）安定性について，参考となる通知等を追記した 

イ．in vivo 評価 
・ （ウ）評価／a 項の BiVAD に関する表記は，メールベースでの質疑を踏まえ「両心植込型補助

人工心臓」に変更した． 
 
（3）臨床試験 
・ PMDA と相談しながら，重複記載を削除してより簡潔な記載となるよう修正を行った．  

（4）治療管理プログラム 
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特に修正なし 
（5）市販後の実施体制及び安全対策 
特に修正なし 
 

参考 1  
・ 時代変遷に伴う技術進歩で変わってくると考えられるため，承認取得前の具体的な期間

は示したが，承認取得後の継続期間については記載を削除し，「承認取得後も長期の耐久性

試験を継続することが望ましい」と，規制当局と相談の上，担当委員が修正された． 
 

参考 2  
特に修正なし 

 
5-2. 総合討論 
 コメントに対する PMDA からの補足説明後，改訂案に対する総合討論を実施した．以下に項目毎の討

議概要を示す。 
 

・ Destination therapy （DT）が長期在宅補助人工心臓治療と同義という認識は相応しくない．評

価指標初版作成時の議論において，DT は終末期医療を目指したものという位置づけであり，

長期在宅治療とは分けていた． 
Ø 以前，心臓移植の代替治療として，補助人工心臓が開発されていたことは確かである．連続

流補助人工心臓の開発により長期補助が可能となった時点で，心臓移植代替のみならず

心臓移植適応外の患者治療方法としても使用可能と考え方が変化してきたというのが歴史

的には正しいと思われる． 
Ø 歴史認識としてはご指摘のとおりであるが，現在の DT 研究会での認識としては，DT の定義

として長期在宅治療を受け入れたと記憶している． 
Ø DT は補助人工心臓，並びに在宅治療に限定した用語ではない．現実的かは別として，海

外では完全人工心臓を使った治療も範疇に含めている．DT という用語を使用するのであれ

ば，表現を工夫するのが良い可能性がある． 
Ø 表現方法の問題になると思われる．評価指標初版では「長期生命維持を目的とする DT」と

記載されており，長期在宅治療と同義の記載とはなっていない．DT を上位概念とする表現

を検討したい． 
Ø DT 研究会の見解は決まっているので，ここで定義を変えるのは好ましくない． 
Ø 理解した．この改訂案では，疑義が生じないよう長期在宅補助人工心臓治療という用語は

使わない表現を検討する． 
・ ケアギバーの表記については，これまでも議論があった．欧米の論文等でケアギバーという表

現が出てくるが，日本語の「介護者」とは定義が異なっているため，最終的に本邦でもケアギバ

ーとすることになった．該当する対象を定義すると，家族の定義が変わってきている中，法的な

家族以外の人がケアギバーになれない懸念が生じる． 
Ø 他人であってもケアギバーになり得るということを示す必要がある．患者のお世話をする人で

あり，雇用された人でもよい． 
Ø 10 年経つとさらに状況は変わるはずであり，具体的な定義は足枷になる可能性がある． 
Ø ケアギバーはそのままの表現でよく，細かく定義する必要はない． 

・ 機器使用者の範疇にケアギバーが入っているため，ケアギバーによる医行為が可能になるの
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ではという誤った議論を引き起こす懸念がある． 
Ø 機器使用者という用語の定義が定まっていないことが原因と思われる．緊急時にケアギバー
が必要な処置を行うことは世界的にも認められている一方，機器の回転数を変える場合等，

医師しか実施できないことがある．機器使用という用語だと両者を含んでしまうので，その表

現を削除するか別の用語を使用すべきである． 
Ø 医師法との適合性を考えると明確に記載するのは難しいため，機器使用者という記載を削
除することに同意する． 

Ø 患者とケアギバーが行うことは機器の自己管理であるため，その範疇の行為であれば許容
できるはずである． 

Ø 治療実施者は医療者であり，治療対象者が患者・ケアギバーであれば，それ以上細かく書
かなくてもよいのではないか． 

Ø これまでの議論では，教育システムの対象を具体的に記載すべきという流れだったため，医
療従事者，ユーザー各々に対する教育システムを整えるよう要求する記載となっている． 

Ø 医師に対してだけでなく，周辺のサポートする人々に対しても教育システムが必要という意
図が伝わる表現であれば良い． 

Ø 前後の文章を統合すれば，懸念の原因となる機器使用者の記載も削除できると思われる． 
Ø 実施者と治療対象者等に分けた形で統合するのが望ましい．特に異論がなければ，その方
向で事務局に修正を依頼する． 

・ 安定性に関する修正案に対する異論はないようなので，そのまま了承することとする． 
・ エンドトキシン試験は承認申請資料で要求するのか．QMSで見るのではないか． 

Ø 必ずしも要求するものではないが，申請資料として添付されていれば見ることがあるため，項
目として記載することは問題ない． 

・ BiVADの表記についてご意見を伺いたい． 
Ø 3点の理由から，「両心補助人工心臓」とするのが適切であると考える．①日本における出版
物ではほとんどが両心と書かれている．②海外では両心とは Biventricular VAD, 
Biventricular support というのが通常である．③両心は左と右以外あり得ない． 

Ø 両心補助人工心臓というのは、両心を１個の補助人工心臓で補助するシステムを指す
こともあるのではないかという質問があったが，その場合は完全置換型補助人工心臓

になるのではないかと思ったので念の為ご意見を伺っている． 
Ø 補助人工心臓である以上，左右双方を対象とするのが両心だという認識である． 
Ø 仮に両心が１個になった人工心臓が将来開発されたとしても，右と左，両方補助する
際，そのバランス等を考える必要があると記載されているこの文章ではその人工心臓

が排除されることはない．肺循環と体循環の両方を補助するようなシステムについて

は左と右のサポートをするようにという記載だと理解できるので，これ以上詳細に記

載する必要はないと思われる． 
Ø エンジニアサイドとしても同意する． 
Ø 「両心を対象とした」とするのがよいのではないか．植込型左室補助人工心臓という言い方
に慣れている臨床現場の人間からすると，そのほうが分かりやすい． 

Ø 両心植込型補助人工心臓というのは一般的にいろいろな教科書等でも使われている
言葉である．ここは，用語の定義を決めるWGではないので，心室や心房という詳細
な表現まで議論する必要はないと思う． 

Ø 了承した． 
Ø いただいた意見を踏まえ，両心植込型補助人工心臓と記載することにする． 
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・ 追加配布された資料に，記載整備された（3）臨床試験が掲載されているので確認いただきたい．
これまでの日本での植込型補助人工心臓の臨床試験の考え方と HeartMate3 の承認申請，
今後はどのような形で新規デバイスに対する臨床試験あるいは承認申請の取組を進めて

いくのか，という基本的な考え方が示されている．さらに，国内の治験及び植込型補助

人工心臓による治験の内外差についての記述もあるが，より簡潔な記載に修正されてい

る．修正に対して委員から意見があれば伺いたい． 
Ø 特に異論はないようなので，原則，この内容を受け入れることとする． 

・ 参考 1「耐久性試験」の修正内容について，追加説明をお願いする． 
Ø 承認前の試験期間は記載したが，承認後については，デバイスによって設定すべき期間が
異なること，時代とともに関連するテクノロジー等も変わる可能性があるので，具体的な継続

期間を記載しないこととした． 
Ø 可能な限りという趣旨が含まれているので問題ないと考える． 
Ø 同意する． 

・ 時代と共に変遷することがあるので，対象患者の適応判定についての記述は簡略化する方が
良い．例えば，「諸手続を経て」とするのはどうか． 
Ø 未来永劫，心臓移植委員会で全部決める仕組みが継続するとは限らないので，簡略化に
同意する． 

Ø BTT を目的とする場合には心臓移植適応基準に従い適応と判定されていること，DT
を目的とする場合には心臓移植適応基準に準じた末期的心不全で適切な形で DT適応
と判定されていること，という程度の表現に修正することで同意が得られたと理解し

た． 
Ø BTT または DT の適応に関する判断については適切な手続きを経て行うこと，という程度の
記載ではどうか． 

Ø 評価指標改訂案に記載された適応判定は治験を考えての内容であると理解している．その
ことを考慮しても，適応には沿っているという記述は残すべきだと考える． 

Ø 適応判断を行う具体的な機関は示さず，目的に応じた適応を満たしていることが要求
される旨を簡潔に記載することとする． 

・ 植え込みという言葉については，文書内で統一を図った方がよい．動詞は送り仮名をつけ，名
詞や修飾語として使うときは送り仮名を取ることでどうか． 
Ø 「植込型補助人工心臓」はひとつの決まった用語とする．植込型補助人工心臓治療ガイドラ
イン作成時にも議論し，決定した．個人的には「植込み」部品の「み」は入れてもよいと思う． 

Ø 一般的な用語については「み」を入れると決めて運用することを提案する． 
Ø 了承した． 

・ 40行目にある「国際整合」との表現は「国際ハーモナイゼーション」と統一するのがよい． 
Ø 了承した． 

・ 「動物実験の例数と期間について」で記載されている期間について伺いたい． 60 日間，ある
いは 90日間の使用を予定した試験と書かれているが，それぞれに対応する具合的な目的
等が分かりにくい． 
Ø この記載はあくまでも試験事例を示したもので，具体的な試験目的は想定していない．
また，実際の実施日数や頭数を縛る意図はない．新しく数字を変える根拠がないので，

現行の評価指標の記載を改訂せずにそのままの文言とした．その点は昨年も十分議論

していただいた． 
Ø 現行の評価指標にも記載されている内容であり，例えば６頭 60 日ということは，６
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頭が全部 60 日以上生存することを要求しているのかについて，昨年も議論した．実
際，EVAHEART の場合はそうではなかったという具体的な前例があったので，６頭
60 日を目指して実施するという意味に解釈し，あえて変更する必要はないというこ
とでこの文言に落ち着いたと理解している．また，この日数に対応する具体的な内容

については不毛な議論に終わってしまうことが予想されたため，その議論を打ち切っ

たと記憶している． 
Ø 日本語として違和感を生じる表現なので確認させていただいた． 
Ø 令和3年度第4回議事録には「動物実験における評価基準の設定方法，特に臨床におけ
る使用目的，使用期間を考慮した妥当な例数，実験期間の設定を要求することとする

が，治験への移行を判断する具体的な条件について妥当な数字を明示することは困難

である．国際ハーモナイゼーションや動物愛護の観点も踏まえ，参考資料2の「最低6
頭60日以上，8頭90日以上」の水準に匹敵する数字を基準値として提示し，状況に応じ
て妥当な数字を判断すると良い．」と議論したことが記録されている． 

Ø 現行の評価指標作成時には，60 日間 6 頭の試験を実施する予定だったが途中で全頭
死んだら試験が成立しないのかという点も議論になった．その場合でも，考え方によ

っては試験として成立する可能性もあるため，あえて曖昧な表現に落ち着いた経緯が

ある． 
Ø 「評価目的に応じて 60 日間の人工心臓使用を予定とした試験を６頭以上、90 日間の
人工心臓使用を予定とした試験を８頭以上等の実施を検討する」としてはどうか．そうす

れば，この記載は明確に例示であるとわかる． 
Ø 同意する． 
Ø 提案された修正案を反映させることとする． 

・ 5/(1)/エ項「ユーザビリティ」に，医療従事者，患者，ケアギバー等に分けてとあるが，「教育シス
テム」での記載と同様，治療実施者と治療対象者等に分けた記載に統一できないか． 
Ø ユーザビリティは使い勝手であり，医行為とは関係ない．装置の扱いはユーザビリティの中
に想定していないが，想定した方がよいのか． 

Ø 教育システムでは，治療実施者と治療対象者等とすることで，ケアギバー等の記載がなくな
ったので，ユーザビリティでも同様にできないか提案した． 

Ø その形に修正するとケアギバーが消えるので，曖昧さがなくなるということを意図し
た提案だと理解した．ただ，企業としてはわかりやすくなると考え，ケアギバーをあえてここ

に分けて入れたという経緯がある． 
Ø ケアギバーというコンセプトをここに入れた方がいいと思う． 
Ø ケアギバーと医療行為との関係に関する法律論的な忌避感というのが非常にもどか
しい．曖昧だからと言って削ってしまうと，結局何を意味しているかわからなくなる．

必要なことはちゃんと表面に出すべきだと思う．そうでないと，治療対象者等が誰を

指しているか分からなくなってしまう． 
Ø ISOでの記載はどのようになっているのか． 
Ø ヒューマンファクターを重要に考えて記載されている．単に医療という観点で分けて
はおらず，ケアギバー等も含めて各々の特性を考慮することが重要と考えた記載とな

っている． 
Ø ISOに則った記載としたい． 
Ø 承知した．現状の記載で差し支えない． 
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5-3. その他（次回の会議日程） 
・ 対面式の会議は今回をもって終了する．評価指標改訂案については，本日の議論内容を踏ま

えて事務局で PMDA と相談しながら修正し，メールベースでその内容を WG 委員に審議いた
だくこととする． 

・ その後，事務局より VAD 協議会にメールベースでの審議を経た評価指標改訂案の査読を依
頼する．場合によっては，協議会経由で関連学会への査読も依頼していただく． 

・ 開発 WG での作業は，審査 WG での評価指標に沿った形で検討を依頼するため，適宜改訂
案を提供する．なお，提供する改訂案はあくまでも案であるということも提供時に申し添える． 

 
以上 
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