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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、歯周組織治療用細胞シート、整形外科用カスタムメイド人工股関節及びコンピュー

タ診断支援装置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、貴管下関係業者に対しご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あ

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

す事項について予め検討するほか、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。



（別添２） 

整形外科用カスタムメイド人工股関節に関する評価指標 

 

１．はじめに 

 整形外科領域において、体内埋め込み型のインプラント（薬事法上の医療機器）は、力学

的安全性、生物学的安全性及び有用性が確認された既製品として広く臨床応用され、我が国

の医療及び国民の生活の質の向上に貢献している。しかし、臨床的に患者の骨格及び骨形状

には個体差があり、既製品インプラントでは対応できない場合が報告されている。個体への

優れた適合性を有するインプラント、いわゆるカスタムメイドインプラントは、生体との不

適合の問題を解決する手段として必要とされている。 

 カスタムメイドインプラントは、患者個人に適合可能なことから骨温存治療の実現、適合

性と固定性の獲得、低侵襲手術の実現、優れた機能再建、耐用年数の向上、早期リハビリテ

ーションと早期社会復帰及び再手術の減少などの優れた利点が期待される。すなわち、症例

に応じて個別の要求を満足するカスタムメイドインプラントの臨床応用を通じて、患者、医

療関係者の必要性を満たし優れた臨床成績を獲得することは、患者及び医療関係者のみなら

ず医療経済上においても有益と考えられる。これらの臨床的ニーズに対応し、カスタムメイ

ドインプラントを製造可能とする革新的技術の著しい進歩が見られ、より安全かつ優れた生

体親和性インプラントの製造が可能となってきている。 

 カスタムメイドインプラントの対象としては、人工関節、骨接合材料等が考えられるが、

その中でも人工股関節、人工膝関節、人工肩関節、人工肘関節等の人工関節については、臨

床上、様々な関節の骨形状に適応し、重大な骨欠損、変形骨等に対して最適に成形されたカ

スタムメイドインプラントが必要とされる代表例である。本評価指標においては、臨床的必

要性が高い人工股関節について、カスタムメイド人工股関節の必要事項を定めた。 

 

２．本評価指標の対象 

 本評価指標は、整形外科用インプラントのうち、人工股関節（人工骨頭を含む。）を対象と

する。本評価指標におけるカスタムメイド人工股関節（custom-made artificial hip joint 

prosthesis）の定義は、既製品を基礎として患者個々の骨形状に応じて不適合な部分が存在す

る場合に必要最小限の形状付与（ミニマリーモディファイド）することによって生体適合性、

固定性などを向上させた人工股関節とする。 

 

３．本評価指標の位置づけ 

 本評価指標は、技術開発の著しい整形外科用人工股関節（人工骨頭を含む。）を対象とする

ものであることを勘案し、問題点、留意すべき事項を網羅的に示したものではなく、現時点

で考えられる点について示したものである。よって、今後の更なる技術革新や知見の集積等

を踏まえ改定されるものであり、申請内容等に関して拘束力を有するものではない。 

カスタムメイド人工股関節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、

科学的な合理性をもって柔軟に対応することが必要である。 



 また、本評価指標の他、国内外のその他の関連ガイドラインを参考にすることも考慮すべ

きである。 

 

４．カスタムメイド人工股関節の承認申請書の記載事項 

（１）形状、構造及び原理 

 「形状、構造及び原理」に、カスタムメイド人工股関節を作製し得る範囲を基礎となる既

製品と区別し、明確に記載すること。 

（２）使用目的、効能又は効果 

 カスタムメイド人工股関節は、次の場合に使用することとする旨を「使用目的、効能又は

効果」に記載しておくこと。 

  ① 医師が、既製品では十分な治療効果が得られないと判断した場合 

  ② 医師が、既製品を使用した場合に比べ、大きな治療効果が得られると判断した場合 

（３）品目仕様 

 製品の製造と構造に関して、基礎となる既製品と同等以上の性能を有することを示す製造

技術基準を記載する。 

（４）その他 

  ① カスタムメイド人工股関節の基礎となる既製品のデータを記載すること。 

  ② 医師が作成する仕様書の様式(案)を添付すること。 

 

 

５．カスタムメイド人工股関節の評価 

（１）製造技術の評価 

 基礎となる既製品と同一又は自社が既に承認を得ている既製品との比較において同等以上

の製造技術であることを示すこと。 

（２）安全性の評価 

 カスタムメイド人工股関節に必要な素材の基礎的な安全性（生物学的安全性等）は、既製

品と同等以上であることを示すこと。なお、既製品のデータ及び科学的根拠を示すことで省

略することも可能である。また、臨床的に高機能性や耐久性などが必要とされると判断され

る場合には、人工股関節製品で承認されている同種の生体材料のデータ及び科学的根拠を示

すこと。 

（３）力学的安全性の評価 

 カスタムメイド人工股関節の寸法が基礎となる既製品の範囲内、又は力学的安全性が劣ら

ない旨を示すことにより、力学的安全性に関する資料は省略できる。 

 既製品に比べ力学的安全性が劣らないことを示す方法は以下の通り。 

① カスタムメイド人工股関節が、基礎となる既製品より力学的に安全な方向への変更で

ある場合は、その旨を別表に示したカスタム化の項目を参考に記載することにより、

力学的安全性に関する試験は省略できる（既に承認を取得した自社製品の試験データ

を用いることも可能。）。 



  ② カスタムメイド人工股関節で構造学的に負荷がかかる部位の改良が必要とされる場

合は、ガイドライン等に従い、力学的安全性を担保可能なことを力学的試験にて示す

こと（既に承認を取得した自社製品の試験データを用いることも可能。）。 

   

６．製造販売業者による準備と対応 

 製造販売業者は、医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する

省令(平成 16 年厚生労働省令第 169 号、QMS 省令)、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療

機器の品質管理の基準に関する省令(平成 16 年厚生労働省令第 136 号、GQP 省令)、医薬品、

医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令(平成 16 年厚生

労働省令第 135 号、GVP 省令)又は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(平成 17 年厚生労働省令第 38 号、GPSP 省令)に基づく文書に、下の事項を適切に

記載し、これを遵守すること。 

（１）カスタムメイド人工股関節の設計 

 製造販売業者は、医師が作成した仕様書に基づいて承認の範囲内でカスタムメイド人工股

関節の設計を行うこと。 

（２）製造販売業者が保管すべき資料 

 製造販売業者は、カスタムメイド人工股関節を製造し、仕様を作成した医師に販売・授与

するに当たり以下の資料を保管しておくこと。 

  ① 仕様を作成した医師名 

  ② 医師が作成した仕様書（患者の骨形状のデータを含む。） 

  ③ 骨形状のデータに適合した設計になっていることを確認できる資料 

  ④ 設計段階又は最終製品において、製品の形状が仕様書を満たすことを医師が確認した

ことを示す資料 

（３）有効性の評価 

 製造販売業者は、医師が作成した仕様書に基づきカスタムメイド人工股関節を臨床応用す

るにあたり、使用の前後において、医師の協力を得て設計したカスタムメイド人工股関節と

患者の骨形状を比較検討し、臨床的有効性について評価すること。 

（４）市販後調査 

 製造販売業者は、医師の協力を得てカスタムメイド人工股関節の臨床使用後、その評価及

び不具合情報等を収集し、必要に応じて承認事項一部変更承認申請や安全対策措置等を行う

こと。 

 

７．使用上の注意 

 製造販売業者は、使用上の注意等に以下のことを記載すること。 

  ① カスタムメイド人工股関節は、既製品では十分な治療効果が得られない又は既製品を

使用した場合に比べ、大きな治療効果が得られると医師が判断した場合のみに使用で

きること。 

  ② カスタムメイド人工股関節の必要性と臨床効果につき患者に説明し同意を得ること。 



  ③ カスタムメイド人工股関節を使用する際にはあらかじめ担当医が仕様書を作成する

こと。 

  ④ 医師は、カスタム化が必要とされる項目を明確化した仕様書を製造販売業者に提供す

ること。 

  ⑤ 医師は、カスタムメイド人工股関節を使用する前に、設計段階及び最終段階において、

当該カスタムメイド人工股関節が仕様書の内容を満たしていることを確認すること。 

  ⑥ 医師は、製品の不具合や術中の臨床上の問題等により、カスタムメイド人工股関節が

使用できない事態に備え、既製品での対応を考慮した手術計画を準備する等あらかじ

め対策を施すこと。 

  ⑦ 医師は、臨床的有効性について評価し、不具合情報等を収集し、製造販売業者に速や

かに報告すること。 

  ⑧ カスタムメイド人工股関節は、患者個々に適合するよう設計されているため、使用し

なかった場合でも他の患者に流用しないこと。 

  ⑨ 医師は、仕様書を診療録等の患者記録とともに適切に保管すること。 

 



別表 カスタム化の項目 

 

1. 寛骨臼コンポーネント 

(1)＜寛骨臼シェル（ソケット）＞ 

 形状付与（骨形状との適合を目的とした部分的な体積の増加、辺縁の支持性の改善、

厚さの増加、直径の最適化、骨接触面の曲率の最適化および表面処理領域の最適化）

 ねじ穴位置、穴数および穴形状の最適化 

 スパイク、ペグおよびフィンの位置と数の最適化 

(2)＜セメントレスポリエチレンライナー＞ 

 ポリエチレンの形状付与（辺縁部形状、ポリエチレン形状の最適化） 

(3）＜セメントポリエチレンソケット＞ 

 ポリエチレンの形状付与（辺縁部などの形状の最適化） 

2. 大腿骨ステム  

(1)＜近位部＞ 

セメントレスステム 

 形状付与（骨形状との適合を目的とした近位外側、内側および前後における部分的な

形状とカラー形状の最適化） 

 骨形状への適合に伴う表面処理領域の最適化 

 ネック長、頚体角および前捻角の最適化 

 セメントステム 

 形状付与（骨形状との適合を目的とした近位外側、内側および前後における部分的な

形状の最適化カラー形状の最適化） 

 表面処理の付与（セメント固定に必要とされる範囲の最適化） 

 ネック長、頚体角および前捻角の最適化 

 ステムの横止めスクリュー穴及び大転子固定用穴の最適化 

(2)＜遠位部＞ 

 セメントレスステム 

 形状付与（骨形状との適合を目的とした遠位の長さ、太さおよび弯曲の最適化） 

 表面処理の付与（骨誘導・骨伝導に必要とされる範囲の最適化） 

 ステムの横止めスクリュー穴及び大転子固定用穴の最適化 

 セメントステム 

 形状付与（骨形状との適合を目的とした遠位の長さ、太さ及び弯曲の最適化） 

(3) 構造学的に負荷のかかる部位の必要とされる高生体適合性、高耐久性の最適化 

 力学的安全性が担保されること（既製品で承認されている範囲の安全性を担保するこ

と） 


