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次世代医療機器評価指標の公表について

厚生労働省では、医療ニーズが高く実用可能性のある次世代医療機器について、審査時に

用いる技術評価指標等をあらかじめ作成し、公表することにより、製品開発の効率化及び承

認審査の迅速化を図る目的で、検討分野を選定して評価指標を検討してきたところです。

今般、自己 iPS 細胞由来網膜色素上皮細胞、活動機能回復装置及び重症下肢虚血疾患治療
用医療機器の評価を行うに当たって必要と考えられる資料、評価のポイント等を評価指標と

してとりまとめましたので、下記に留意の上、製造販売承認申請に当たって参考とするよう、

貴管内関係業者に対して周知いただきますよう御配慮願います。

なお、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、日本医療機器産業連

合会会長、米国医療機器・ＩＶＤ工業会会長及び欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長宛

て送付することを申し添えます。

記

１． 評価指標とは、承認申請資料の収集やその審査の迅速化等の観点から、製品の評価に

おいて着目すべき事項（評価項目）を示すものである。評価指標は、法的な基準という

位置付けではなく、技術開発の著しい次世代医療機器を対象として現時点で考えられる

評価項目を示したものであり、製品の特性に応じて、評価指標に示すもの以外の評価が

必要である場合や評価指標に示す評価項目のうち適用しなくてもよい項目があり得るこ

とに留意すること。

２． 個々の製品の承認申請に当たって必要な資料・データを収集する際は、評価指標に示

す事項についてあらかじめ検討するほか、可能な限り早期に独立行政法人医薬品医療機

器総合機構の対面助言を活用することが望ましいこと。



 
（別添３） 

1 
 

重症下肢虚血疾患治療用医療機器の臨床評価に関する評価指標 
 

１．はじめに 

 下肢閉塞性動脈硬化症における下肢の予後は総じて良好であるが、一旦重症虚血肢に陥

ると予後は不良であり高率に下肢切断に至る。この重症虚血肢は高齢化、透析患者の増加、

糖尿病の増加に伴って経年的に増加してきており、臨床における重要性は急速に高まって

いる。下肢切断は生活の質に影響するのみでなく、その後の予後も不良であるため救肢は

国民医療、国民の生活の質向上に大きく貢献すると考えられる。本疾患において救肢のた

めには血行再建が重要な役割を担うが、自家静脈を用いた外科バイパス術が gold standard

の血行再建術である。しかし、カテーテル治療により良好な成績が得られることが相次い

で報告され、血行再建術として血管内カテーテル治療は外科バイパス手術の代替の治療法

になりえると考えられるようになった。しかし、本治療では血管の長期開存性が低率であ

り、創傷治癒に至る過程で複数回の治療を要すことが少なくない。また、本治療では創傷

治癒が遷延化する可能性がある。このため血管開存性向上を目指す医療機器は下肢救肢率

の向上、潰瘍治癒期間の短縮につながると考えられる。現在、これら開存性向上につなが

る可能性を有する医療機器の臨床応用には高いニーズがあり、多くの研究開発が進められ

ている。このような医療機器により高い有効性が得られれば、患者のみならず医療経済上

においても有益と考えられる。 

 本疾患の治療に用いる医療機器の有効性評価においては、本疾患が生命、下肢ともに予

後が不良であること、血管病変は多枝、多部位血管病変を特徴としていること、重症虚血

肢に伴う下肢潰瘍は均一でなく、血行再建後も創傷治癒は一律でないことが問題点として

挙げられる。このため、治療用医療機器の有効性評価は複雑であり、正確な評価は困難を

極める。 

 本評価指標においては、臨床的必要性が高い重症虚血肢の血行再建用医療機器について、

有効性、安全性評価に関する必要事項及び臨床試験に際して留意すべき事項を定めた。 

 

２．本評価指標の対象 

 本評価指標は、下肢閉塞性動脈硬化症による重症虚血肢に対する血行再建治療のための

医療機器を対象とする。従って、重症虚血肢に対する薬物治療、創傷治癒促進のための医

療機器は対象としない。血管新生療法の際に用いられる医療機器は広義には含まれるが、

下肢動脈血管に直接介入する医療機器ではないため対象には該当しない。しかし、対象の

選択、創傷治癒評価の観点において本評価指標は参考になりえると考える。開発する医療

機器が本評価指標の対象に該当するか判断が難しい場合には、必要に応じ、厚生労働省医
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薬食品局審査管理課医療機器審査管理室に相談すること。 

 

３．本評価指標の位置づけ 

 本評価指標は、現時点で重要と考えられる事項を示したものである。今後の技術革新や

知見の集積などを踏まえて改訂されるべきものであり、申請内容に対して拘束力を持つも

のではない。本評価指標が対象とする医療機器の評価にあたっては、個別の製品の特性を

十分理解した上で、科学的な合理性を背景にして、柔軟に対応する必要がある。なお、国

際共同治験において、本評価指標以外の方法で臨床試験を実施する場合には、当該臨床試

験の試験成績が我が国の医療実態に適用し得るものであるかどうか、早い段階から独立行

政法人医薬品医療機器総合機構の薬事戦略相談又は対面助言を利用して、確認しておくこ

とが望ましい。 

 

４．重症虚血肢の評価 

 本疾患の患者背景、病変背景は多様であり、治療に用いる医療機器の評価において治療

対象の決定には本疾患の予後、治療成績を規定する要因が勘案されるべきである。これら

要因は患者背景因子、血管因子、創傷因子の 3つに大別される。 

 

（１）患者背景の評価 

 血行再建の成否にかかわらず予後が不良である下記の患者群は治験の対象として相応し

くない。 

 １）重症心不全：心機能の低下は左室駆出率、BNP または NT pro-BNP 測定値、心不全

による入院歴、NYHA class などにより評価される。なお、重症心不全の定義及び

評価方法については考慮が必要である。 

 ２）重症虚血性心疾患合併：虚血性心疾患を高率に合併し、予後を規定する要因であ

るため既知の心疾患がない場合も術前に重症虚血性心疾患合併の有無を評価する

ことが望ましい。 

 ３）重症感染症：全身感染徴候高度例、創部の炎症高度例はともに予後不良の徴候で

ある。感染の評価に関しては CRP カットオフ値など考慮を要する。 

 ４）Rutherford クラス 6：広範囲組織欠損は創傷治癒に時間を要し、集学的に可能な

治療を全て試みる可能性が高いため治療用医療機器の評価に適さない。 

 ５）踵部潰瘍例：創傷治癒が他の部位に比し遅く、同一の評価が困難である。 

６）多発性潰瘍形成例：多発性潰瘍形成例では個々の創傷の大きさの上限を決めるこ

とが望ましい。創部が大きいと創傷治癒に時間を要するため創傷治癒評価による
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有効性評価には適さない。 

 ７）ステロイド内服例：創傷治癒の遷延化および易感染性に関係するため適さない。 

 ８）低 albumin (3.0g/dl 未満)：創傷治癒が遷延する要因であり、患者背景が不良で

あることを示唆する因子である。 

 ９）低 BMI (18 未満)：長期間の低栄養が示唆され、予後不良を示唆する指標である。 

 １０）ADL の低い症例：生命予後が不良であり、治療効果も予測困難である。 

１１）なんらかの客観的血流評価機器により下肢血流が十分と評価され、下肢虚血が

原因とは考え難い症例。 

１２）血管炎など動脈硬化症以外の原疾患：原疾患が異なるため、治療用医療機器の

有効性評価に適さない。 

 

 その他、患者背景について、以下の点も考慮すること。 

 １）年齢：予後を規定する要因である。 

 ２）Rutherford クラス 4 の症例においては血行力学的評価により虚血が証明されてい

ることが必須となる。 

 ３）透析症例（血液透析及び腹膜透析）は生命、下肢ともに予後を規定する要因と報

告されているが、本邦において重症虚血肢に対する血管内治療症例のおよそ半数

が透析例であること、本邦における透析例の予後は諸外国よりも良好であること

を考慮すると、透析という事象のみで対象から削除することは望ましくないと判

断する。むしろ上記のリスクを有さない透析例を加えて検討することが望ましい。 

 

（２）対象血管の決定 

 重症虚血肢は多血管領域、多病変を特徴とするため責任病変の同定をいかに行うかが重

要である。とくに、膝下の血管病変に対する介入試験では、治療血管と創傷との関係が明

白と考えられる症例の選択が重要であり、以下の症例は評価対象として妥当と考えられる。 

 １）大腿動脈、腸骨動脈との複合病変の場合は in flow に相当する病変の治療が先行

して実施されていること。 

 ２）直接、間接を問わず angiosome のコンセプトに基づいた血管内治療が実施された

症例。 

 ３）治療後創部への血流（blush 獲得）が確認された症例。 

 ４）創傷のない Rutherford クラス 4の症例においては治療と症状の関係を明白にする

ため単一血管病変拡張例に限定する。 

 かかる症例の治療用医療機器の使用について 
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 １）上記の基準を満たしていることを確認した上で、治療用医療機器を使用する対象

血管を決定する 

 ２）Rutherford クラス 5 の症例では複数血管の治療を可能とするが、治療用医療機器

は最も救肢に重要と考えられる血管病変に限定する。あわせて患肢としての評価

も行う 

 ３）同一血管内の複数病変は同一医療機器での治療が望ましい。 

 

（３）創傷の評価方法について 

 創傷の評価では、大きさ、深さ、感染、壊死組織、肉芽組織の 5点の評価が重要である。 

 １）大きさの評価 

・デジタルカメラによる写真撮影をおこない最大径×その直角をなす角度の長さ

で評価する。 

・ビジトラック等を使用したトレースによる面積評価も考慮されるべき方法であ

る。 

 ２）深さの評価 

・真皮に至る、皮下に至る、筋肉・腱に至る、骨・関節露出、不明に分類される。 

 ３）感染の評価 

・デジタルカメラによる写真撮影により発赤や腫脹の観察を行う。併せて、末梢

血検査（CRP、白血球数）、単純 X線写真による骨破壊像、MRI による骨髄炎の存

在を確認する。なお、MRI 撮像は血行再建術後に実施し、骨髄炎の存在を評価す

る。 

 

５．治療用医療機器の有効性の評価 

 治療用医療機器の有効性評価は、臨床的評価、血管病変に対する評価、創傷治癒の評価

からなる。 

 血管病変に対する評価はいずれの Rutherford クラスにおいても可能であるが、創傷評価

は Rutherford クラス 4では不可能である。このため Rutherford クラス 4，5に対する有効

性を同一の評価基準で判定することは困難である。下肢切断回避率や下肢切断回避生存率

といった旧来の評価指標では、血流改善が不十分で創傷治癒は得ていないが評価の時点で

切断を回避した場合や、下肢切断に至る前に死亡した場合などは下肢切断回避と判断され

る。従って、血流改善を目的とした治療用医療機器の評価においては、その直接的効果を

判定する血管の開存性、創傷治癒の評価が評価項目として妥当であると考えられることか

ら、これらの点も考慮して臨床評価を実施すべきであろう。 
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（１）臨床的評価 

 臨床的成功：Rutherford クラス 3 以下に改善し、症候が設定された評価日まで維持され

ていることを臨床的成功と定義する。Rutherford クラス 4 では疼痛の評価を要するが、現

在客観性を有する評価方法はない。このため、血流改善の維持を伴った疼痛改善を評価す

ることが妥当であろう。なお、これらの臨床的評価は１、3、6か月に実施する。 

 

（２）血管病変の評価 

 １）初期治療効果の評価 

・血管造影における残存狭窄度、造影遅延の有無、及び血管合併症の有無（血管

穿孔、末梢塞栓、血流遅延を伴う動脈解離） 

・30 日以内の院内合併症（全死亡、心筋梗塞、脳卒中、計画外の下肢切断、出血

性合併症など） 

 ２）遠隔期有効性の評価 

・血行再建治療前に計画されていない下肢切断の有無 

・下記の基準に基づく臨床的必要性に基づいた再血行再建の実施の有無 

① 客観的血流評価機器で血流低下が認められる創傷治癒遅延に対する血行

再建 

② 創傷治癒遅延を伴い、定量的血管像造影で 70%以上の高度狭窄、閉塞の

存在 

・創傷治癒期間（創傷治癒の項目参照） 

・開存性評価としては血管造影が最適である。このためサブスタディとして血管

造影による追跡評価を推奨する。なお、血管造影による評価は 6 か月の臨床的

評価を実施した後に実施されるべきである。 

・現状エビデンスとしては十分といえないが客観的血流評価機器による評価は開

存性評価の代替となりえる可能性を有する。客観的血流評価機器は経過中連続

して評価することが望ましい。 

 

（３）創傷治癒有効性評価 

 創傷治癒は独立した第三者が行うことを基本とし、下記 2 つの主要評価指標の達成期間

を評価する。なお、創傷評価のための写真撮影は 2週毎に行う。 

 １）評価開始時点の設定について 

下記の 2点を創傷治癒評価の起点とする。 

① 局所処置を要さない場合は、血行再建施行日 
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② 局所創傷手術が可能とされた症例においては、デブリードマン、計画された

小切断施行後。 

 ２）主要評価指標 

① 上皮化：完全上皮化を示す。即ち実際に手術を施行し、抜糸され滲出液がな

く、皮膚欠損もなくなった状態とする。 

② 肉芽形成：植皮術または縫縮術、断端形成術、皮弁術で創が閉鎖可能と評価

した時期を評価する。壊死組織がなく肉芽形成が 80%以上、感染が制御された状

態とする。 

 ３）その他、創傷治癒評価方法 

血管内治療後１、3、6か月に実施し、下記指標を評価する。 

① 創傷の面積縮小率 

② 計画された切断レベルでの最終治癒率 

 

６．安全性の評価について 

 安全性評価は有害事象評価によって行われる。なお、周術期有害事象は、治療用医療機

器に起因するものと手技に関連するものに大別される。 

 

（１）設定された評価期間における有害事象 

１）死亡率 

２）下肢切断率 

３）主要心血管事故（死亡、心筋梗塞、脳卒中、不安定狭心症、心不全） 

４）主要下肢事故（予定されていない下肢切断または外科バイパス術への移行） 

 

（２）手技に関連するもの（術後 30 日間における評価項目の発生） 

１）周術期死亡 

２）周術期主要下肢事故：予定されていない下肢切断または外科バイパス術への移行 

３）周術期心血管事故（死亡、心筋梗塞、脳卒中、不安定狭心症、心不全） 

４）血管合併症（穿孔、末梢塞栓、血流の悪化を伴う解離、急性血管閉塞など） 

５）穿刺部合併症（輸血を要する血腫、仮性動脈瘤、動静脈瘻など） 

 

（３）治療用医療機器に起因するもの 

１）治療用医療機器固有の合併症 

２）その他 


