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1.は じめに

整形外科領域においては、生体植 え込み型のインプラン トは、薬事法上の医療機器

として一定の幅、長 さ、厚 さ等が規定され、力学的安全性や生物学的安全性が確認 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、患者の骨格および骨形状には個体差があり、また患者個々の骨格

構造及び症状等によつては既製品のインプラン トでは対応できない場合がある。この

ような場合において、優れた個体適応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 トが必要 とされる。カスタムメイ ドインプラン トを臨床応用すること

は、優れた固定性、機能再建が可能 となり手術成績の向上、低侵襲手術の実現、再手

術の減少、早期 リハビリテーションの実現、早期社会復帰等患者や医療関係者にとつ

て有益である。

骨接合材料カスタムメイ ドインプラン トが求められている背景には、インプラン ト

製品の用途の多様化、開発 コンセプ トの複合化、製品の構造、表面処理等技術の高度

化等か ら生体親和性の高いインプラン トの開発が可能 となってきていることがある。

また臨床的にも通常のインプラン トより医学的に優れた生体適合性 を有するインプ

ラン トが求められている。特に、症例に応 じて個別の要求を満足するインプラン ト、

すなわち症例に必要 とされた加工を加 えた個体適応性に優れたカスタムメイ 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すことで、長期にわ

た り優れた臨床成績を獲得することは、患者および医療関係者のみならず医療経済上

も有益であると考える。

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

るが、本評価指標におけるカスタムメイ ドインプラン トの範囲は、臨床的必要性が高

い骨接合材料を中心に行い、基本的なカスタムメイ ドインプラン トの必要事項を定め

た。

また、人工股関節、人工骨頭、人工膝関節、人工肩関節、人工肘関節といった人工

関節において様々な関節の骨形状に適応 し、重大な骨欠損及びおよび変形骨等に対 し

て最適に成形されたインプラン トが必要 とされているため、これらの適応範囲(構造

学的、力学的観点および二次元構造等未解決の諸問題について今後さらなる検討が必

要であると考えられた。

2.本評価指標の対象



本評価指標 は、整形外科月1イ ンプラン トのうち、金属製骨接合材料 (骨プレー ト、

骨端プレー ト、髄内釘、Compression Hip Scr6w(CI熔 )、 シ ョー トフェモラルネイル

及び骨ね じ等 )を対象 とする。

本評価指標 においてカスタムメイ ドインプラン トとは、患者個々の骨形状にあわせ

て基礎 となる既製品の形状の一部変更 したインプラン トであって、承認書にその旨が

記載 されたものを対象とする。 したがつて、特定保険医療材料 として、悪性腫瘍や再

置換用等に用いられるカスタムメイ ド人工関節、カスタムメイ ド人工骨 とは異なるも

のである。

なお、製造方法が基礎 となる既製品と異なる場合については、本評価指標の対象 と

しない。

3.本評価指標の位置づけ

本評価指標 は、技術開発の著 しい整形外科用インプラン トを対象 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。よつて、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 ドインプラン ト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、科学的な合理性を持つ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 ドインプラン トの承認 申請書の記載事項

(1)形状、構造および原理

「形状、構造及び原理」に、カスタムメイ ドインプラン トを作成 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 ドインプラン トは、次の場合に使用することができることとする旨

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)その他

備考欄に 「カスタムメイ ドインプラン トを含む」と記載すること。

5.カ スタムメイ ドインプラン トの評価

(1)製造技術の評価

基礎 となる既製品での製造方法により製造可能であることを示すこと。

(2)安全性の評価



カスタムメイ ドインプラン トに必要な素材の基礎的な安全性 (生物学的安全性

等)を示すこと。既承認品のデータを用いることで省略する場合はその旨を説明す

ること。

(3)力学的安全性の評価

力学的安全性は、基礎 となる既製品に比べて劣 らないことを示すこと。その方法

として、以下に事例を示す。

① 各製品のガイ ドライン等に従い、力学試験又は FEAに より力学的安全性を示

す。

② カスタムメイ ドインプラン トの寸法が基礎 となる既製品の範囲内である場合

は、その旨を説明することにより、力学的安全性に関する資料は省略できる:

③ カスタムメイ ドインプラン トが基礎 となる既製品より、力学的に安全側への

変更であることが明らかである場合は、その旨を以下の事例を参考に説明す

ることにより、力学的安全性に関する資料は省略できる。

a)骨プレー ト

イ 幅の増カロ

ロ 厚 さの増力日

ハ 長 さの変更

二 穴数の減少

ホ 穴位置の変更 (長軸方向の変更は、両端方向。短軸方向は、中心へよせ

る。穴間距離は変更 しない。)

b)骨端プレー ト

イ 幅の増加

口 厚 さの増力日

ハ 長 さの変更

二 穴数の減少

ホ 穴位置の変更 (長軸方向の変更は、両端方向。短軸方向は、中心へよせ

る。穴間距離は変更 しない。)

c)髄内釘

イ 長 さの減少

口 直径の増加

ノ、 湾曲の曲率の減少

二 回旋防止横止めスクリュー穴の減少

d)CHS
イ 幅の増加

口 厚 さの増力日

ハ 長さの変更

二 穴数の減少

ホ 穴位置の変更 (長軸方向の変更は、両端方向。短軸方向は、中心へよせ



る。穴間距離は変更しない。)

e)シ ョー トフエモラルネイル

イ 長 さの減少

口 直径の増加

ハ ネイル部の曲率の減少 (最大適合 )

二 回旋防止横止めスクリュー穴の減少

6.製造販売業者による準備 と対応

製造販売業者は、QMS省令、GQP省令、GVP省令又は 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 ドインプラン トの設計

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

ドインプラン トの設計を行 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 ドインプラン トを製造 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 ドインプラン トを

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 ドインプラン ト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 ドインプラン トの臨床使用後、

その適応性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 ドインプラン トは、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 ドインプラン ト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。



③ 医師は、仕様書を作成する際には、承認の範囲内で骨形状に適合 させることで、

カスタムメイ ドインプラン トが軟部組織 (神経、血管、筋肉等)と 干渉 しない

よう及び関節周囲では関節の可動域制限の原因とならないよう考慮すること。

医師は、仕様書を製造販売業者に提供すること。

医師は、カスタムメイ ドインプラン トを使用する前に、設計段階および最終段

階において、当該カスタムメイ ドインプラン トが仕様書の内容を満たしている

ことを確認すること。

医師は、製品の不具合や術中の臨床上問題等により、カスタムメイ ドインプラ

ン ト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。

カスタムメイ ドインプラン トは、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。

医師は、カスタムメイ ドインプラン トを使用するにあたり、使用の前後におい

て、設計 したカスタムメイ ドインプラン ト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。

医師は、カスタムメイ ドインプラン トの臨床使用後、その適合性の評価及び不

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。

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。
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