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医療機器の先駆け審査指定制度の対象品目一覧表 

指
定
回 

番

号 
指定日 

指定を受けた 

医療機器の名称 
品目概要 承認日 

製造販売承認

を受けた販売名

製造販売承認

を受けた者 

製造販売承認

を受けた使用

目的又は効果 

備考 

第

一

回 

1 H28.2.10 

チタンブリッジ

（甲状軟骨形成

術 2 型） 

発声時に声帯が過剰に閉鎖することで声に障害の出る内転

型痙攣性発声障害において、その閉鎖を防止する手術法（甲

状軟骨形成術 2 型）で用いられるチタン製の蝶番型プレー

トであり、一色信彦京都大学名誉教授のシーズを元に、複数

の国内大学とノーベルファーマ（株）が共同で開発。 

H29.12.15 チタンブリッジ
ノーベルファー

マ株式会社 

内転型痙攣性

発声障害にお

け る 症 状 の 改

善 

 

第

二

回 

1 H29.2.28 人工気管 

悪性腫瘍や狭窄性疾患のために切除した気管を再建するた

めに用いる、ポリプロピレンメッシュとコラーゲンスポン

ジから成る人工気管である。京都大学他と共同で第一医科

（株）が開発。 

－ － － －  

2 H29.2.28 

ホウ素中性子捕

捉療法（BNCT）シ

ステム 

ホウ素中性子捕捉療法（BNCT）に用いる中性子線を照射す

るための装置である。適応疾患は、悪性神経膠腫と頭頸部癌

である。京都大学他及びステラファーマ（株）と共同で住友

重機械工業（株）が開発。 

－ － － －  

3 H29.2.28 UT-Heart 

病院で取得した心電図、心エコー、CT データ等を用いて、

コンピュータ上で患者個別の心臓を擬似的に再現し、植込

みデバイスを使用した心臓再同期療法の効果予測の判断を

補助する医療機器プログラムである。東京大学発のベンチ

ャー企業である（株）UT-Heart 研究所の久田俊明東京大学

名誉教授、杉浦清了東京大学特任教授のシーズを元に開発。 

－ － － － 

H31.2.14 付

で（株）UT-

Heart 研究所

による単独

開 発 に 変

更。 
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指
定
回 

番

号 
指定日 

指定を受けた 

医療機器の名

称 

指定を受けた 

申請者 
予定される使用目的又は効果 承認日

製造販売承認

を受けた販売名

製造販売承認

を受けた者 

製造販売承認を受け

た使用目的又は効果 
備考 

第

三

回 

1 H30.3.27 

心・血管修復パ

ッ チ OFT-G1

（仮称） 

帝人株式会社 

吸収性合成高分子糸、非吸収性合成高分子

糸、架橋ゼラチン膜から構成される心･血管

修復パッチである。 

心血管系の外科手術における血流の修正、血

液流路の確保および周辺組織の構築・再建に

使用される。 

－ － － －  

2 H30.3.27 
CliniMACS 

CD34 System 

ミルテニーバイ

オテク株式会社 

CD34 陽性細胞を選択的分離し、得られた

CD34 陽性細胞を足場素材のコラーゲン使用

軟組織注入材と共に、難治性骨折（偽関節）

部位に投与することで骨癒合を促進させる。 

－ － － －  

第

四

回 

1 H31.4.8 

マイクロ波マ

ンモグラフィ

（仮称） 

株式会社 Integral 

Geometry Science

マイクロ波により乳がんと疑われる組織を

同定し、医師にその情報を提供する。 
－ － － －  

2 H31.4.8 

下肢動脈バイ

パス用人工血

管作製用鋳型 

（仮称） 

バイオチューブ

株式会社 

重症下肢虚血患者に対する、外科的な再建に

よる膝下血行不全病態の改善及び自己血管

再生による長期開存。 

－ － － －  

3 H31.4.8 

リン酸化プル

ランバイオア

ドヒーシブ（仮

称） 

BioARC 株式会社

自家骨、同種骨（他家骨）、異種骨、人工骨あ

るいはこれらの混合物と混和して賦形性と

接着性を向上させることにより、操作性と骨

欠損部への留置性を高める。また、増量効果

を有することから、自家骨採取量を減らすこ

とができる。 

－ － － －  

 


