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№ 受付 要望学会等 医療機器等の名称 関連する学会名 企業名 品目名 要望のあった対象疾患
医療上の
有用性

疾病の
重篤性

米国での承
認

欧州ＣＥマーク 関連企業 状況

2025-1
（未承認）

令和8年2月
一般社団法人日
本呼吸器内視鏡
学会

ロボット気管支鏡 -
Intuitive Surgical,
Inc.

Ion Endoluminal System
原発性肺癌、転移性肺腫瘍、肺感染症、肺びまんせ
い疾患など肺野に異常を有する肺疾患

イ ア 2019/2/14 2023/3/15
インテュイティブ
サージカル合同会
社

本WGの審議品目

2025-2
（未承認）

令和8年2月
OCEAN-SHD研
究会

三次元心腔内エコー -

①Biosense
Webster, Inc.
②Philips Image
Guided Therapy
Corporation

①NUVISION Ultrasound
Catheter
②VeriSight Pro ICE
Catheter

以下の構造的心疾患等に対する経カテーテル心臓
治療において、術中モニタリング用イメージングデバ
イスとして使用する。
①心房中隔欠損症、心室中隔欠損症、動脈管開存
症（PDA）等の先天性心疾患。
②大動脈弁狭窄症、僧帽弁狭窄症、僧帽弁閉鎖不
全症、心筋梗塞後心室中隔穿孔、三尖弁閉鎖不全
等の弁膜症。
③経皮的卵円孔開存閉鎖術や経皮的左心耳閉鎖術
による脳梗塞の予防治療。
④経皮的中隔心筋焼灼術による心筋症治療。
⑤その他の心疾患で、経カテーテル治療において心
内構造の詳細な把握を必要とするもの。

イ イ
①2024/6/28
②2020/9/2

①-
②2024/8/6

①ジョンソン・エン
ド・ジョンソン株式
会社 メディカル カ
ンパニー
②株式会社フィ
リップス・ジャパン

本WGの審議品目

学会等からの要望内容の概要一覧


