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報 告 書 

医 療 技 術 の 名 称 骨 粗 鬆 症 性 椎 体 圧 迫 骨 折 等 に 用 い る 骨 セ メ ン ト  

対 象 疾 患 、 使 用

目 的  

骨 粗 鬆 症 性 椎 体 圧 迫 骨 折 、 原 発 性 お よ び 転 移 性 椎 体 骨 腫 瘍 、 外 傷 性

椎 体 圧 迫 骨 折 

検 討 医 療 機 器 名

（ 医 療 機 器 名 ・

開 発 者 名 ）  

①  SpinePlex （ ＋ Ｐ Ｃ Ｄ 骨 セ メ ン ト 注 入 器 ） （ 日 本 ス ト ラ イ カ ー

㈱ ）  

②  OSTEOPAL V （ オ リ ン パ ス ・ テ ル モ ・ バ イ オ マ テ リ ア ル ㈱ ）  

③  椎 体 用 骨 セ メ ン ト （ Ｈ Ｖ － Ｒ ） + イ ン フ レ イ タ ブ ル ・ ボ ー ン ・

タ ン プ （ Ｉ Ｂ Ｔ ） （ カ イ フ ォ ン 日 本 ㈱ ）  

 

外 国 承 認 状 況  ① SpinePlex （ ＋ Ｐ Ｃ Ｄ 骨 セ メ ン ト 注 入 器 ） （ 日 本 ス ト ラ イ カ ー ㈱ ）

2003 年 欧 州 で 認 可 。 2004 年 米 国 で 510(k)(K032945) 取 得 。  

適 応 ： 経 皮 的 椎 体 形 成 術 (vertebroplasty) ま た は kyphoplasty に よ る

病 的 （ 有 痛 性 ） 椎 体 圧 迫 骨 折 の 固 定 。 有 痛 性 椎 体 圧 迫 骨 折 の 原

因 と し て は 、 骨 粗 鬆 症 、 血 管 腫 、 悪 性 腫 瘍 、 骨 髄 腫 な ど 。  

②  OSTEOPAL V （ オ リ ン パ ス ・ テ ル モ ・ バ イ オ マ テ リ ア ル ㈱ ）  

2004 年 欧 州 で 認 可 。 2005 年 米 国 で 510(k) （ K050085 ） 取 得 。  

適 応 ： 経 皮 的 椎 体 形 成 術 ま た は kyphoplasty に よ る 病 的 椎 体 圧 迫

骨 折 の 治 療 。 病 的 椎 体 圧 迫 骨 折 の 原 因 と し て は 、 骨 粗 鬆 症 、 転

移 癌 、 良 性 病 変 な ど 。  

③ 椎 体 用 骨 セ メ ン ト （ Ｈ Ｖ － Ｒ ） + イ ン フ レ イ タ ブ ル ・ ボ ー ン ・ タ

ン プ （ Ｉ Ｂ Ｔ ） （ カ イ フ ォ ン 日 本 ㈱ ）  

1998 年Kyphon IBT と し て 米 国 で 骨 折 の 整 復 お よ び 海 面 骨 内 の キ ャ

ビ テ ィ 形 成 で 認 可 510(k)K981251 。 同 様 の 適 応 で 2000 年 欧 州 で

CE マ ー ク  (No.:0123) 取 得 。 2001 年 米 国 で 脊 椎 、 手 、 脛 骨 、 橈 骨

及 び 踵 骨 骨 折 の 整 復 お よ び 海 面 骨 内 の キ ャ ビ テ ィ 形 成 で 認 可

510(k)K010246 。 2004 年 米 国 で KyphX HV-R Bone Cement を 用 い る

Balloon Kyophoplasty に よ る 上 記 適 応 で 追 加 認 可 510(k) K041454) さ れ

る 。  

kyphoplasty 専 用 の セ メ ン ト Ｈ Ｖ － Ｒ は 2002 年 に Ｃ Ｅ マ ー ク (CE 

No.:0473) と 2004 年 に 510(k) (No.:K041584) を 取 得 し て い る 。 2002 年

欧 州 で kyophoplasty を 用 い る 椎 体 の 圧 迫 骨 折 の 固 定 材 料 と し て で

認 可 さ れ CE マ ー ク 取 得 （ CENo.0473 ） 。 カ ナ ダ で も 2004 年 認 可

（ LicenceNo.66846 ） さ れ て い る 。  

適 応 は kyphoplasty を 行 う 病 的 椎 体 圧 迫 骨 折 の 治 療 。 病 的 椎 体 圧

迫 骨 折 の 原 因 と し て は 、 骨 粗 鬆 症 、 癌 、 良 性 病 変 な ど 。 癌 に は

多 発 性 骨 髄 腫 や 乳 癌 、 肺 癌 な ら び に リ ン パ 腫 な ど の 転 移 癌 を 含

み 、 良 性 病 変 に は 血 管 腫 、 巨 細 胞 腫 を 含 む 。  

 

資料 ６
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【 対 象 医 療 機 器 の 概 要 】  

① SpinePlex （ ＋ Ｐ Ｃ Ｄ 骨 セ メ ン ト 注 入 器 ）   

メ タ ク リ ル 酸 メ チ ル ス チ レ ン コ ポ リ マ ー を 主 成 分 と し た 骨 セ メ ン ト 粉 末 と メ タ ク

リ ル 酸 メ チ ル を 主 と し た 液 体 モ ノ マ ー か ら 構 成 さ れ る 。 こ れ ら を 混 合 し 、 軟 質 で

柔 軟 な 練 り 生 地 状 態 と し て 椎 体 内 に 注 入 さ れ 、 発 熱 し つ つ 硬 質 な 重 合 体 (PMMA セ

メ ン ト ) が 形 成 さ れ る 。 注 入 に あ た っ て の レ ン ト ゲ ン 透 視 下 で の 可 視 性 の 向 上 の

た め に 硫 酸 バ リ ウ ム 30 ％ 量 を 含 有 し て い る 。 注 入 に は Ｐ Ｃ Ｄ 骨 セ メ ン ト 注 入 器 の

使 用 が 推 奨 さ れ て い る が 、 日 本 で の 発 売 に Ｐ Ｃ Ｄ 骨 セ メ ン ト 注 入 器 が キ ッ ト 化 さ

れ る か ど う か は 現 在 の と こ ろ 不 明 の よ う で あ る 。  

②  OSTEOPAL V  

欧 州 ヘ ラ エ ウ ス 社 で 製 造 販 売 さ れ て い る 低 粘 度 、 早 固 性 の vertebroplasty 用 の 骨 セ メ

ン ト で あ り 、 ① と 同 様 メ タ ク リ ル 酸 メ チ ル ス チ レ ン コ ポ リ マ ー を 主 成 分 と し た 骨

セ メ ン ト 粉 末 と メ タ ク リ ル 酸 メ チ ル を 主 と し た 液 体 モ ノ マ ー か ら 構 成 さ れ る 。 レ

ン ト ゲ ン 透 視 下 で の 可 視 性 の 向 上 の た め に 酸 化 ジ ル コ ニ ウ ム 45 ％ 量 を 含 有 し て い

る 。 注 入 に は OptiMed 社 の セ メ ン ト ガ ン あ る い はSomatex社 の CIS System Injection System

を 用 い る 。  

③  椎 体 用 骨 セ メ ン ト （ Ｈ Ｖ － Ｒ ） + イ ン フ レ イ タ ブ ル ・ ボ ー ン ・ タ ン プ （ Ｉ Ｂ

Ｔ ）  

イ ン フ レ イ タ ブ ル ・ ボ ー ン ・ タ ン プ （ Ｉ Ｂ Ｔ ） を 経 皮 的 に 椎 弓 根 部 を 経 て 椎 体 内

に 挿 入 し 、 圧 力 ゲ ー ジ 付 イ ン フ レ ー シ ョ ン シ リ ン ジ を 用 い て 加 圧 膨 張 （ Ｂ Ｋ Ｐ , 

Balloon Kyophoplasty ） さ せ る 。 そ れ に よ っ て 圧 縮 さ れ た 椎 体 高 を 再 獲 得 し 、 局 所 的

に 発 生 し て い る 後 弯 変 形 を 矯 正 す る と さ れ る 。 ま た イ ン フ レ ー シ ョ ン シ リ ン ジ に

よ り バ ル ー ン 拡 張 容 量 が 示 さ れ る 。 つ い で Ｉ Ｂ Ｔ を 抜 去 し 、 相 当 量 の Ｈ Ｖ － Ｒ を

専 用 の ボ ー ン フ ィ ラ ー デ バ イ ス を 用 い て 用 手 的 に 注 入 す る 。 レ ン ト ゲ ン 透 視 下 で

の 可 視 性 の 向 上 や セ メ ン ト の 軟 塊 時 の 作 業 時 間 の 延 長 を め ざ し て Ｈ Ｖ － Ｒ を

kyphoplasty専 用 と し て 開 発 し た と さ れ て い る が 、 提 出 さ れ た 資 料 を 見 る 限 り メ タ ク

リ ル 酸 メ チ ル ス チ レ ン コ ポ リ マ ー を 主 成 分 と し 、 硫 酸 バ リ ウ ム 30 ％ 量 を 含 有 し て

お り 、 ① と の 相 違 は 見 ら れ な い 。 ① ② と は 異 な り IBT に よ っ て 椎 体 内 に 形 成 さ れ

て い る 腔 内 に セ メ ン ト を 注 入 す る こ と で 漏 出 を 引 き 起 こ す 原 因 と な る セ メ ン ト の

高 圧 注 入 を 避 け 、 ま た 注 入 量 を 制 御 し な が ら 高 粘 度 の セ メ ン ト を ゆ っ く り と 充 填

で き る こ と で 漏 出 リ ス ク を 低 減 さ せ る こ と が 可 能 に な っ た と さ れ る 。 ち な み に

（ 1 ） に よ る と 漏 出 頻 度 は vertebroplasty の 41 ％ に 比 較 し て kyphoplasty で は 9 ％ と 低

い 。  

申 請 書 に よ る と 脊 柱 管 内 漏 出 な ど 緊 急 対 応 を 必 要 と す る 場 合 が 起 こ り う る こ と を

考 慮 す る と 、 脊 椎 手 術 に 習 熟 し た 医 師 がkyphoplasty を 実 施 す る 事 が 望 ま し い と 述 べ

て い る 。  

【 対 象 疾 患 に つ い て 】  

 経 皮 的 椎 体 形 成 術 1987 年 Galibert ら に よ っ て 椎 体 血 管 腫 に 対 し て 始 め て 施 行 さ れ

た 。 Kyphoplasty が 導 入 さ れ た の は 1998 年 で あ る 。 欧 米 で は こ れ ま で 骨 粗 鬆 症 、 多
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発 性 骨 髄 腫 や リ ン パ 腫 を 含 む 転 移 癌 、 良 性 腫 瘍 な ど に よ る 有 痛 性 の 病 的 椎 体 圧 迫

骨 折 を 適 応 と し て い る 。 日 本 で は 、 骨 粗 鬆 症 性 椎 体 圧 迫 骨 折 、 原 発 性 お よ び 転 移

性 椎 体 骨 腫 瘍 、 外 傷 性 椎 体 圧 迫 骨 折 等 へ の 適 応 が 要 望 さ れ て い る 。  

 日 本 で は 従 来 、 上 記 疾 患 群 に 対 し 、 PMMA 骨 セ メ ン ト を 適 応 外 に 使 用 し て き た

が 、 そ れ ら だ け で は な く 既 に 薬 事 承 認 さ れ て い る 椎 体 形 成 術 専 用 ハ イ ド ロ キ シ ア

パ タ イ ト 小 ブ ロ ッ ク  (HA ブ ロ ッ ク )( ア パ タ イ ト ブ ロ ッ ク と し て 承 認 1988 年 2 月 、

販 売 開 始 2002 年 1 月 ) (2) や 注 入 後 骨 組 織 と 置 換 さ れ る 可 能 性 の あ る リ ン 酸 カ ル シ

ウ ム 骨 ペ ー ス ト （ CPC ） ( 承 認 1999 年 11 月 19 日 、 承 認 番 号 21100BZZ00722 ) (3) な ど

が 用 い ら れ て き て い る 。 CPC は 重 合 体 の 硬 度 は 骨 セ メ ン ト に 劣 る が 硬 化 時 に ほ と

ん ど 発 熱 せ ず 、 ま た 骨 が 入 り 込 み 置 換 し う る と さ れ て い る 。  

 こ こ で は 日 本 に お け る 経 皮 的 椎 体 形 成 術 の 適 応 病 態 を 考 察 し 、 そ の 場 合 に 現 存 す

る HA ブ ロ ッ ク や CPC で は 対 応 困 難 な 病 態 が あ る か ど う か 、 ま た こ れ ら に 替 わ っ

て Ｐ Ｍ Ｍ Ａ 骨 セ メ ン ト や Ｉ Ｂ Ｔ シ ス テ ム を 導 入 す る こ と に よ り 患 者 や 社 会 コ ス ト

的 に 有 意 に メ リ ッ ト を 及 ぼ す 病 態 が あ る か ど う か を 考 察 す る 。  

1. 外 傷 性 椎 体 圧 迫 骨 折 

(ア) 交 通 事 故 や 労 災 事 故 な ど に よ る 比 較 的 若 年 者 の 高 エ ネ ル ギ ー 骨 折 の 場 合 、 単

一 椎 体 の 圧 壊 で あ れ ば 入 院 の 上 、 体 幹 伸 展 位 で 骨 折 を 整 復 し 、 ギ プ ス を 装 着

す る こ と に よ り 、 あ る い は 圧 壊 が 軽 度 で あ れ ば 当 初 よ り 体 幹 装 具 を 装 着 す る

こ と に よ り 疼 痛 の 除 去 、 骨 折 の 整 復 と 固 定 を 図 る 事 が で き る 。 固 定 期 間 が 充

分 で あ れ ば 後 述 す る 偽 関 節 を 生 じ る こ と は な い 。  

(イ) 体 幹 の 初 期 固 定 や 固 定 期 間 が 不 十 分 な 場 合 に 、 ま れ に 椎 体 骨 癒 合 は 遷 延 し 、

異 常 可 動 性 を 伴 う 偽 関 節 を 生 じ る こ と が あ り う る 。 も し 保 存 的 治 療 が 行 わ れ

な い で 治 癒 が 遷 延 し て い る 場 合 は ま ず 上 記 の よ う な 保 存 的 治 療 が 再 度 行 わ れ

る べ き で あ る 。 そ し て 保 存 的 治 療 が 行 わ れ た に も か か わ ら ず 、 受 傷 後 3 ヶ 月

経 過 し て も 偽 関 節 が 存 在 し 、 こ の 部 位 由 来 の 疼 痛 に よ っ て 患 者 の ADL が 大 き

く 妨 げ ら れ て い る 場 合 に は 椎 体 形 成 術 の 適 応 が あ る 。 し か し 骨 セ メ ン ト が

HA ブ ロ ッ ク や CPC に 対 し て メ リ ッ ト を 有 す る と い う デ ー タ は な い 。  

(ウ) 高 エ ネ ル ギ ー 外 傷 に よ り 、 椎 体 の 圧 壊 の み な ら ず 骨 軟 部 損 傷 に よ り 脊 柱 の 不

安 定 性 を も 生 じ て い る 場 合 、 あ る い は 圧 壊 が 高 度 で 偽 関 節 部 の 不 安 定 性 が 顕

著 な 場 合 は 治 療 の 主 眼 は 単 な る 疼 痛 除 去 に で は な く 脊 柱 全 体 の 安 定 化 に む け

ら れ 、 骨 移 植 に よ る 椎 体 間 固 定 あ る い は 脊 椎 短 縮 と と も に 金 属 イ ン ス ツ ル メ

ン ト な ど の 内 固 定 材 料 の 使 用 が 必 要 に な る 。 こ の 場 合 偽 関 節 部 へ の 単 な る セ

メ ン ト 注 入 だ け の 経 皮 的 椎 体 形 成 術 は 治 療 と は な り え な い 。  

2. 骨 粗 鬆 症 性 椎 体 圧 迫 骨 折 

(ア) 骨 粗 鬆 症 が 基 盤 に あ っ て 比 較 的 低 エ ネ ル ギ ー で 引 き 起 こ さ れ る 脆 弱 性 椎 体 圧

迫 骨 折 は 、 特 に 高 齢 社 会 と な っ た わ が 国 で そ の 絶 対 数 が 増 加 し つ つ あ る 。 骨

折 に よ る 急 性 の 疼 痛 は 一 時 的 な 入 院 安 静 と 体 幹 ギ プ ス 、 あ る い は 体 幹 装 具 に

よ る 固 定 に よ り 鎮 静 化 し 、 お よ そ 1 － 2 ヶ 月 で 骨 折 は 骨 癒 合 す る 。 日 本 に お

い て 硬 性 体 幹 コ ル セ ッ ト に よ る 治 療 に よ る 偽 関 節 の 発 生 率 は 、 陳 旧 例 や 骨 萎
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縮 の 高 度 な 例 、 多 椎 体 骨 折 例 と い っ た 条 件 の 悪 い 例 も 含 め て 全 体 で 106 例 中

17 例 （ 16 ％ ） と い う 報 告 が あ る （ 4 ） 。 ま た 欧 米 に お い て も 、 高 エ ネ ル ギ ー

骨 折 を 含 め る が 躯 幹 伸 展 装 具 や ギ プ ス で 治 療 さ れ 、 し か も 入 院 期 間 は 平 均5.9

日 と い う 短 期 間 で 何 ら 問 題 な く 治 癒 し 、 平 均 3 年 間 の 経 過 で 結 果 に 不 満 足 で

あ っ た 症 例 は 26 例 中 1 例 4 ％ で あ っ た と の 報 告 も あ る （ 5 ） 。  

(イ) こ の よ う に 主 に 整 形 外 科 医 に よ っ て で あ る が 、 保 存 的 治 療 で 8 〜 9 割 の 患 者

を 治 癒 せ し め て き て い る 。 そ の よ う に 比 較 的 安 全 な 治 療 法 が 存 在 す る 状 況 で

治 療 当 初 か ら 骨 セ メ ン ト を 骨 折 部 に 注 入 す る 技 術 を 我 が 国 で し か も 緊 急 に 導

入 し な け れ ば な ら な い 根 拠 は 見 当 た ら な い 。 す な わ ち 骨 折 治 癒 が 遷 延 し 、 異

常 可 動 性 を 伴 う 疼 痛 性 偽 関 節 と な り つ つ あ る 場 合 、 一 旦 上 記 の よ う な 保 存 的

治 療 が 一 定 期 間 行 わ れ 、 か つ そ れ ら が 奏 功 し な い 場 合 に の み 、 除 痛 手 段 と し

て の 経 皮 的 椎 体 形 成 術 は 適 応 と な り う る 。  

(ウ) 注 入 材 料 は 今 回 申 請 さ れ て い る ア ク リ ル 系 骨 セ メ ン ト に 限 ら ず 、 わ が 国 で は

上 述 の ア パ タ イ ト ブ ロ ッ ク や リ ン 酸 カ ル シ ウ ム 骨 ペ ー ス ト （ CPC ） な ど も 利

用 可 能 で あ る 。 高 齢 屍 体 椎 体 標 本 を 用 い て 比 較 試 験 が 行 わ れ 、 強 度 で は 骨 セ

メ ン ト や CPC が 優 れ 、 整 復 率 で は HA ブ ロ ッ ク が 優 れ て い た と い う 報 告 が あ

る （ 6 ） 。  

(エ) 高 エ ネ ル ギ ー 外 傷 に お と ら ず 骨 粗 鬆 症 の 椎 体 に お い て も 骨 折 時 に は 当 然 骨 皮

質 や 骨 梁 の 破 断 が 存 在 し 、 さ ら に 終 板 や 前 ・ 後 縦 靭 帯 な ど 周 囲 軟 部 組 織 の 損

傷 を 伴 っ て い る 可 能 性 も 高 く 、 破 断 部 分 か ら の 椎 間 板 内 や 脊 柱 管 内 へ の セ メ

ン ト の 漏 出 が 起 こ り や す い 状 況 と 考 え ら れ る 。 ま た 造 影 剤 の 骨 折 部 注 入 に よ

り 流 出 静 脈 造 影 像 が 得 ら れ る よ う に （ ７ ） 、 骨 折 面 か ら の 樹 脂 や モ ノ マ ー の

静 脈 内 流 入 の 危 険 性 が 常 に あ り 、 高 齢 者 で あ れ ば そ れ ら に よ る 心 臓 ・ 循 環 器

系 へ の 悪 影 響 は 一 層 大 き い は ず で あ る 。 す な わ ち 受 傷 か ら の 期 間 が 短 け れ ば

短 い ほ ど 、 セ メ ン ト 充 填 圧 を 高 圧 に す れ ば す る ほ ど 漏 出 や 流 入 の 危 険 性 は 増

す 。 （ 1 ） に よ れ ば 漏 出 頻 度 は vertebroplasty で 41 ％ に 達 す る の で あ る 。 ま た 非

常 に 硬 い 重 合 体 が 椎 間 板 内 へ 漏 出 す る こ と に よ っ て 、 も ろ い 隣 接 椎 体 に 新 し

い 骨 折 を 引 き お す 有 意 の 関 連 性 も 報 告 さ れ て い る （ ８ ） 。 ま た 漏 出 し た 場 合

に は 機 械 的 圧 迫 障 害 の み ら な ら ず 、 60 ～ 100 度 の 重 合 熱 に よ っ て 神 経 組 織 や

腸 管 な ど 他 の 組 織 が 熱 障 害 を う け る 危 険 性 も 存 在 す る 。 こ の 点 で Ｃ Ｐ Ｃ で は

静 脈 内 流 入 や 漏 出 の 危 険 性 は 骨 セ メ ン ト と 変 わ ら な い が 重 合 熱 の 影 響 は 無 視

で き る 。 い ず れ に し て も 骨 セ メ ン ト や CPC を 用 い た 椎 体 形 成 術 は 骨 折 急 性 期

に は 施 行 さ れ る べ き で は な い 。  

(オ) BlueCross BlueSheild of North Carolina に よ る も っ と も 新 し い 2007 年 5 月 の BCBSA 

Corporated Medical Policy （ 9 ） は 、 経 皮 的 椎 体 形 成 術 や Kyphoplasty の 適 応 を 6 週

間 の 基 準 治 療 に 殆 ど 反 応 し な い か 全 く 反 応 し な い 場 合 と 定 め て い る 。  

(カ) 平 成 15 年 6 月 25 日 に 「 項 番 57 ： 腫 瘍 性 骨 病 変 及 び 骨 粗 鬆 症 に 伴 う 骨 脆 弱 性 病

変 に 対 す る 経 皮 的 骨 形 成 術 」 と し て 本 法 は 高 度 先 進 医 療 と し て 指 定 さ れ 、 一

部 の 医 療 機 関 に お い て 実 施 さ れ て い る 。 そ し て 注 入 直 後 に 血 圧 低 下 ， シ ョ ッ
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ク 状 態 に 陥 り ， 死 亡 し た と の 事 例 が 報 告 さ れ て い る 。 そ の た め 医 薬 品 ・ 医 療

機 器 等 安 全 性 情 報 No.216 （ 平 成 17 年 8 月 ） に お い て も 、 欧 米 に お け る 安 全 性

情 報 の 紹 介 と あ わ せ て 、 情 報 提 供 さ れ て い る 。  

(キ) 脆 弱 で 不 安 定 な 椎 体 に 生 体 適 合 性 の な い 物 質 を 注 入 す る だ け で は 、 た と え 一

時 的 に 除 痛 は 得 ら れ た と し て も 経 時 的 に セ メ ン ト 硬 化 体 や ア パ タ イ ト ブ ロ ッ

ク と 骨 と の 間 に は 必 ず 線 維 組 織 が 侵 入 し 硬 化 体 は 不 安 定 化 す る 。 そ し て 局 所

的 後 弯 や 陳 旧 性 の 多 発 骨 折 に よ る 円 背 の 存 在 な ど 不 利 な 力 学 的 条 件 下 で 硬 化

体 周 囲 に 残 存 す る 骨 梁 は 徐 々 に 破 壊 さ れ て ゆ き 、 ま た 隣 接 椎 体 の 圧 壊 も 保 存

的 治 療 と 同 頻 度 で 発 生 す る 。 そ し て 後 弯 が 増 悪 す れ ば 当 然 、 セ メ ン ト や ア パ

タ イ ト の 後 方 へ の 再 脱 出 と そ れ に 伴 う 麻 痺 症 状 の 出 現 も ま れ で は な い 。 そ の

た め セ メ ン ト 注 入 に よ る 椎 体 形 成 術 で は な く 、 当 初 か ら 骨 移 植 を 行 い 同 時 に

金 属 イ ン ス ツ ル メ ン ト に よ る 内 固 定 を 加 え た 方 が よ い 場 合 も 少 な く な い 。 ま

た 注 入 時 に 、 あ る い は 経 過 中 に セ メ ン ト や ブ ロ ッ ク な ど が 脊 柱 管 内 な ど に 脱

出 し て 、 も し も 麻 痺 や 脊 髄 症 状 、 馬 尾 症 状 、 神 経 根 症 状 な ど を 発 症 し た 場

合 、 緊 急 に 脊 柱 管 を 開 創 し 除 圧 な ど を 図 ら ね ば な ら な い 。 そ の た め 経 皮 的 椎

体 形 成 術 を 行 う に し て も 全 身 麻 酔 下 に 直 ち に 脊 椎 開 創 手 術 を 行 え る 施 設 で 、

そ れ を 行 え る 医 師 が 行 う べ き で あ る 。 あ る い は そ れ を 行 え る 医 師 と の 連 携 が

確 立 し て い る 場 合 に し か 行 わ れ て は な ら な い こ と は 当 然 で あ る 。 （ ９ ） の

BCBSA Policy で も 脊 椎 外 科 医 と の 連 携 の な い 経 皮 的 椎 体 形 成 術 は 支 払 い の 対 象

に な ら な い と は っ き り と う た わ れ て い る 。  

 

3. 脊 椎 腫 瘍 に よ る 有 痛 性 椎 体 骨 折 

(ア) 原 発 性 あ る い は 転 移 性 悪 性 腫 瘍 が 椎 体 に 存 在 し 、 椎 体 脆 弱 性 に 基 づ く 骨 折 や

不 安 定 性 に よ り 非 常 な 疼 痛 が も た ら さ れ て い る 場 合 、 無 痛 寿 命 の 延 伸 を 図 る

べ き 緊 急 性 を 鑑 み 、 疼 痛 除 去 を 目 的 と し た 経 皮 的 椎 体 形 成 術 の 適 応 が あ る 。

(イ) こ の 場 合 HA ブ ロ ッ ク や CPC に 比 し て Ｐ Ｍ Ｍ Ａ ア ク リ ル 系 セ メ ン ト を 使 用 す

る 優 位 性 は 明 ら か で は な い 。 骨 セ メ ン ト の 高 い 重 合 熱 に よ っ て 周 囲 の 腫 瘍 細

胞 を 死 滅 さ せ う る 可 能 性 は あ る が 当 然 健 常 組 織 も 死 滅 し 、 一 層 多 量 の 瘢 痕 性

の 繊 維 組 織 が 周 囲 に 形 成 さ れ 中 長 期 の 不 安 定 化 に つ な が る 。  

(ウ) 悪 性 腫 瘍 が 充 満 し て い る 椎 体 へ の カ イ フ ォ ン Ｉ Ｂ Ｔ な ど に よ る キ ャ ビ テ ィ 形

成 、 あ る い は vertebroplasty の セ メ ン ト の 圧 入 は 静 脈 系 を 通 じ て 腫 瘍 細 胞 を 肺 な

ど に 播 種 さ せ る 危 険 が あ り 、 生 命 予 後 な ど に 関 し て 厳 重 な イ ン フ ォ ー ム ド コ

ン セ ン ト が 必 要 で あ る 。  

(エ) 高 度 な 疼 痛 の あ る 場 合 で も 椎 体 が 圧 壊 さ れ な い で 腫 瘍 が 椎 体 内 に 充 満 ・ 膨 隆

し て い る よ う な 場 合 は 疼 痛 が 腫 瘍 細 胞 の 神 経 組 織 へ の 浸 潤 に よ る も の か 、 あ

る い は 椎 体 病 的 骨 折 に よ る も の か の 判 断 は 困 難 で あ る 。  

(オ) 脊 柱 管 内 に 腫 瘍 が 波 及 し て い る 場 合 は 注 入 に よ り 脊 髄 圧 迫 症 状 を 増 悪 さ せ る

危 険 が あ り 欧 米 に お い て も セ メ ン ト 注 入 は 禁 忌 と な っ て い る 。 た だ し 既 に 麻

痺 状 態 の 回 復 が 望 め な い 場 合 は こ の 限 り で は な い と 考 え る 。  
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(カ) 良 性 腫 瘍 、 あ る い は 腫 瘍 性 病 変 に よ る 病 的 骨 折 の 場 合 、 除 痛 だ け で は な く 長

期 に わ た っ て 脊 柱 の 安 定 性 を 確 保 す る こ と を 目 的 と す る 手 術 手 技 が 望 ま し

い 。  

【 医 療 上 の 有 用 性 お よ び 安 全 性 に つ い て 】  

①  SpinePlex （ ＋ Ｐ Ｃ Ｄ 骨 セ メ ン ト 注 入 器 ） （ 日 本 ス ト ラ イ カ ー ㈱ ）  

申 請 書 類 に よ る と 2004 年 6 月 以 降 2007 年 5 月 ま で 米 国 に お け る SpinePlex の 使 用

不 具 合 の う ち 患 者 へ の 有 害 事 象 は 6 例 報 告 さ れ 、 肺 塞 栓 （ 2 例 ） 、 感 染 シ ョ ッ

ク 、 血 管 内 へ の セ メ ン ト 漏 出 、 右 下 肢 症 状 、 激 し い 痛 み を 引 き 起 こ し た 椎 体 破

壊 （ 各 １ 例 ） な ど で あ る 。 い ず れ の 症 状 も 重 篤 で は な く 一 過 性 と さ れ 、 当 局 へ

の 報 告 は し て い な い と 記 載 さ れ て い る 。 ま た 製 品 に 関 す る 報 告 は 31 件 、 Ｐ Ｃ Ｄ

骨 セ メ ン ト 注 入 器 に 関 す る 不 具 合 情 報 は 293 件 と 多 数 報 告 さ れ て い る 。  

②  OSTEOPAL V （ オ リ ン パ ス ・ テ ル モ ・ バ イ オ マ テ リ ア ル ㈱ ）  

2005 年 よ り ヨ ー ロ ッ パ で 発 売 さ れ て か ら す で に 1200 例 に 使 用 さ れ て い る と い

う 。 本 品 に 関 連 す る 重 篤 な 不 具 合 な ど の 報 告 は 受 け て い な い と 記 載 さ れ て い

る 。 ま た 米 国 に お い て は 40 年 間 PALACOS シ リ ー ズ と し て 発 売 さ れ て お り 、 長 年

の 使 用 実 績 と 共 通 技 術 の も と に 開 発 さ れ た 製 品 で あ る た め 本 品 の 治 験 は 不 要 で

あ っ た と 述 べ ら れ て い る 。 提 出 文 献 に は 多 発 性 骨 髄 腫 へ の 有 効 性 が 述 べ ら れ た

も の （ 10 ） 、 お よ び 骨 折 受 傷 後 5 年 経 過 し た 陳 旧 例 に 施 行 し た も の が （ 11 ） な

ど が 挙 げ ら れ て い る 。  

③  椎 体 用 骨 セ メ ン ト （ Ｈ Ｖ － Ｒ ） + イ ン フ レ イ タ ブ ル ・ ボ ー ン ・ タ ン プ （ Ｉ Ｂ

Ｔ ） （ カ イ フ ォ ン 日 本 ㈱ ）  

申 請 書 類 に よ る と 2007 年 3 月 末 現 在 、 世 界 の 40 を こ え る 国 や 地 域 で 市 販 さ れ 31

万 人 に 使 用 さ れ た と さ れ る 。 米 国 Ｆ Ｄ Ａ に 報 告 さ れ た も の と し て Ｈ Ｖ － Ｒ 以 前

セ メ ン ト 漏 出 21 件 （ う ち 死 亡 1 件 ） 、 Ｈ Ｖ － Ｒ で は 漏 出 33 件 （ う ち 死 亡 3 件 ）

は じ め セ メ ン ト 関 連 で 心 停 止 １ 、 血 圧 低 下 ４ 、 感 染 ８ 、 隣 接 椎 体 骨 折 6 、 治 療

椎 体 再 骨 折 ４ な ど が あ げ ら れ て い る が 、 Ｉ Ｂ Ｔ に 起 因 す る 合 併 症 と し て バ ル ー

ン の 破 損 15 、 心 停 止 ４ 、 硬 膜 外 血 腫 ３ 、 ほ か 脊 髄 浮 腫 、 椎 弓 根 骨 折 、 血 圧 低

下 、 イ レ ウ ス な ど 重 篤 な 合 併 症 の 報 告 が な さ れ て い る 。   

① ② で は 椎 弓 根 に 挿 入 す る カ ニ ュ ー ラ は 十 分 細 い も の （ 11 ゲ ー ジ 以 下 ） で 施 行

可 能 で あ る が 、 ③ で は バ ル ー ン シ ス テ ム を 挿 入 す る た め に 太 い カ ニ ュ ー ラ （ 8

ゲ ー ジ ） を 使 用 す る と さ れ て い る 。 そ の た め に 技 術 的 な 限 界 が あ り 、 上 記 の よ

う な 椎 弓 根 骨 折 、 あ る い は バ ル ー ン 破 損 な ど 本 品 に 特 徴 的 な 合 併 症 が 少 な く な

い 。 申 請 書 類 に よ る と そ れ に 対 応 し て kyphoplasty実 施 希 望 者 は Kyphon 社 で 開 催 さ

れ る 屍 体 を 用 い た ト レ ー ニ ン グ コ ー ス 受 講 が 義 務 付 け ら れ て お り 、 コ ー ス 修 了

者 の み が 施 行 で き る シ ス テ ム が 構 築 さ れ て い る と し 、 ま た 脊 椎 手 術 に 習 熟 し た

医 師 が 実 施 す る 事 が 望 ま し い と 述 べ て い る 。  

【 諸 外 国 に お け る 使 用 状 況 に つ い て 】  

① SpinePlex （ ＋ Ｐ Ｃ Ｄ 骨 セ メ ン ト 注 入 器 ） （ 日 本 ス ト ラ イ カ ー ㈱ ）  

2003 年 欧 州 で 取 得 。 2004 年 米 国 で 510(k)(K032945) 取 得 。  
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(12) に よ る と SpinePlex は vertebroplasty の 世 界 市 場 で は ト ッ プ の 29 ％ の シ ェ ア を 有 す

る 。 本 品 がkyphoplasty に 使 用 さ れ て い る 実 績 は な い よ う で あ る 。 適 応 と し て は 経 皮

的 椎 体 形 成 術 (vertebroplasty) ま た はkyphoplasty に よ る 病 的 （ 有 痛 性 ） 椎 体 圧 迫 骨 折 の

固 定 。 有 痛 性 椎 体 圧 迫 骨 折 の 原 因 と し て は 、 骨 粗 鬆 症 、 血 管 腫 、 悪 性 腫 瘍 、 骨 髄

腫 な ど を 挙 げ て い る 。  

②  OSTEOPAL V （ オ リ ン パ ス ・ テ ル モ ・ バ イ オ マ テ リ ア ル ㈱ ）  

2005 年 よ り ヨ ー ロ ッ パ で 発 売 さ れ て か ら す で に 1200 例 に 使 用 さ れ て い る と さ れ

る 。 適 応 は ① と 同 じ で あ る 。  

③ 椎 体 用 骨 セ メ ン ト （ Ｈ Ｖ － Ｒ ） + イ ン フ レ イ タ ブ ル ・ ボ ー ン ・ タ ン プ （ Ｉ Ｂ Ｔ ）

（ カ イ フ ォ ン 日 本 ㈱ ）  

(11) に よ る と 世 界 の 市 場 で 2006 年 度 、 Ｈ Ｖ － Ｒ はkyphoplasty で は 100 ％ 、

vertebroplasty と kyphoplasty を 合 わ せ る と 85 ％ の シ ェ ア を 有 す る 。 2007 年 3 月 末 現 在 、

世 界 40 を こ え る 国 や 地 域 で 市 販 さ れ 31 万 人 に 使 用 さ れ た と さ れ る 。 適 応 と し て は

基 本 的 に ① ② と 同 様 で あ る 。  

 

 米 国 に お い て は 、 経 皮 的 椎 体 形 成 術 に 使 用 さ れ る 骨 セ メ ン ト は PMA （ Pre-market

authorization ） が 必 要 な 医 療 機 器 で あ っ た 。 し か し 、 2003 年 の Reclassification に よ

り 、 既 に 製 造 販 売 さ れ て い る 骨 セ メ ン ト と 同 等 性 を 証 明 で き れ ば 製 造 販 売 が 可

能 と な る 医 療 機 器 と さ れ た た め 、 現 在 、 米 国 で は 、 製 造 販 売 承 認 に 際 し て 臨 床

試 験 が 求 め ら れ る こ と は 少 な く な っ て い る 。  

 そ の 一 方 、 米 国 FDA は 2004 年 5 月 に 安 全 性 情 報 （ 13 ） を 発 出 し て い る 。 そ こ に

は 骨 粗 鬆 症 な ど に よ る 脊 椎 圧 迫 骨 折 に 対 す る Vertebroplasty法 及 び Kyphoplasty 法 の

た め に 骨 セ メ ン ト あ る い は bone void fillerが 使 用 さ れ た 患 者 で ， そ れ ら の 漏 出 に 伴

う 神 経 根 の 疼 痛 や 圧 迫 と と も に 軟 部 組 織 の 損 傷 が 、 あ る い は 肺 塞 栓 症 ， 心 肺 不

全 ， イ レ ウ ス 、 死 亡 例 等 が 報 告 さ れ て い る と 述 べ ら れ て い る 。 そ し て bone void 

filler は 非 荷 重 部 に 使 用 す る 事 で 承 認 さ れ て お り 、 理 想 的 な 場 合 は 吸 収 さ れ て 骨

と 置 換 し う る が 、 圧 壊 椎 体 の よ う な 荷 重 部 に 使 用 さ れ た 場 合 の 新 生 骨 の filler 内

へ の 増 生 に 関 し て は 不 明 で あ る こ と が 述 べ ら れ て い る 。 ま た 医 師 に 向 け て こ の

治 療 専 門 に 開 発 承 認 さ れ て 510 （ k ） に 収 載 さ れ た 材 料 以 外 の 骨 セ メ ン ト や

filler を 用 い る 場 合 は 患 者 の 選 択 、 手 術 手 技 、 合 併 症 、 そ し て 患 者 モ ニ タ リ ン グ

な ど に 特 に 留 意 す べ き で あ る と 警 告 し て い る 。 ま た こ の 治 療 に 関 し て の 文 書 類

や 専 門 団 体 の 推 奨 事 項 な ど に 注 意 を は ら う べ き で あ る と 述 べ 、 ま た ほ か の セ メ

ン ト や filler を 用 い る 場 合 、 さ ま ざ ま な modification た と え ば X 線 画 像 の 鮮 明 化 の

た め に 造 影 剤 を 混 合 す る 配 合 比 率 な ど に 個 々 の 違 い が あ り 、 硬 化 時 間 や 強 度 及

び 安 全 性 な ど の ガ イ ド ラ イ ン は 確 立 さ れ て い な い こ と な ど が 記 載 さ れ て い る 。

 さ ら に FDA は 2004 年 10 月 に 企 業 と FDA ス タ ッ フ 宛 の ガ イ ダ ン ス と し て Clinical 

Trial Considerations: Vertebral Augmentation Devices to Treat Spinal Insufficiency Fractures(14) を 発

出 し て い る 。 そ れ に よ る と 将 来 吸 収 性 ポ リ マ ー や 新 し い タ イ プ の 注 入 材 料 が 開

発 さ れ る 可 能 性 も あ り 、 新 ガ イ ダ ン ス は 骨 セ メ ン ト に 関 す る 治 験 ガ イ ダ ン ス を
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補 強 す る も の で あ る と さ れ て い る 。 ま た 臨 床 治 験 に お け る コ ン ト ロ ー ル 群 の 重

要 性 が 述 べ ら れ 、 コ ン ト ロ ー ル 群 と し て は 薬 物 と brace 治 療 群 も 含 ま れ る こ と , 

臨 床 治 験 は 保 存 治 療 が 施 行 さ れ た 8 週 以 降 の 例 で 行 わ れ る べ き で あ り 、 保 存 的

治 療 と し て 鎮 痛 剤 、 ベ ッ ド 安 静 、 体 幹 装 具 、 そ し て 理 学 療 法 な ど が 含 ま れ る こ

と 、 治 験 の フ ォ ロ ー 期 間 と し て は 使 用 さ れ た も の を 脊 椎 の 永 久 イ ン プ ラ ン ト で

あ る と 認 識 し て ２ 年 間 必 要 で あ る こ と な ど を 勧 め て い る 。  

 

【 我 が 国 に お け る 開 発 状 況 】   

 我 が 国 に お い て は 2003 年 6 月 「 腫 瘍 性 骨 病 変 及 び 骨 粗 鬆 症 に 伴 う 骨 脆 弱 性 病 変 に

対 す る 経 皮 的 骨 形 成 術 」 と し て 高 度 先 進 医 療 と し て 指 定 さ れ て い る 。 そ の た め に

一 部 の 医 療 機 関 に お い て で は あ る が 相 当 数 の 症 例 が 蓄 積 さ れ て い る は ず で あ る 。

そ し て 既 に 適 応 外 使 用 で 注 入 直 後 に 血 圧 低 下 ， シ ョ ッ ク 状 態 に 陥 り ， 死 亡 し た と

の 事 例 が 報 告 さ れ 、 医 薬 品 ・ 医 療 機 器 等 安 全 性 情 報 No.216 （ 2005 年 8 月 ） に お い

て も 、 上 記 の 欧 米 に お け る 安 全 性 情 報 の 紹 介 と あ わ せ て 、 情 報 提 供 さ れ て い る こ

と は 上 述 し た 。 以 下 に 我 が 国 に お け る 開 発 状 況 を 企 業 の 提 出 書 類 を 中 心 に 記 す 。

① SpinePlex （ ＋ Ｐ Ｃ Ｄ 骨 セ メ ン ト 注 入 器 ） （ 日 本 ス ト ラ イ カ ー ㈱ ）  

2006 年 5 月  対 面 助 言 （ Ｐ Ｍ Ｄ Ａ ） を う け 、 そ の 助 言 の 基 づ い て 、 椎 体 圧 迫 骨 折

患 者 に 対 し て 既 存 の 保 存 療 法 お よ び Ｐ Ｖ Ｐ 療 法 を そ れ ぞ れ 別 途 実 施 し 、 そ れ ら を

比 較 検 討 す る 予 定 で あ る 。 主 要 評 価 項 目 は 疼 痛 で あ る 。 2006 年 12 月 に 保 存 療 法 群

の エ ン ト リ ー を 開 始 し て い る 。 2007 年 7 月 新 た な 知 見 を 踏 ま え た 治 験 計 画 の 妥 当

性 に つ い て 追 加 対 面 助 言 を う け 、 本 機 器 群 の 治 験 開 始 に 向 け た 準 備 を 行 っ て い

る 。  

②  OSTEOPAL V （ オ リ ン パ ス ・ テ ル モ ・ バ イ オ マ テ リ ア ル ㈱ ）  

国 内 開 発 状 況 な ら び に 国 内 治 験 計 画 に 関 す る 記 載 は 無 い 。  

③ 椎 体 用 骨 セ メ ン ト （ Ｈ Ｖ － Ｒ ） + イ ン フ レ イ タ ブ ル ・ ボ ー ン ・ タ ン プ （ Ｉ Ｂ Ｔ ）

（ カ イ フ ォ ン 日 本 ㈱ ）  

2005 年 2 月 治 験 相 談 を 行 っ て お り 、 そ の 結 果 、 欧 米 で Ｈ Ｖ － Ｒ セ メ ン ト を 使 用 し

た Ｉ Ｂ Ｔ と 保 存 療 法 を 比 較 し た 2 年 以 上 の 長 期 安 全 性 デ ー タ が な い た め に 、 国 内

で 2 年 以 上 の 長 期 的 デ ー タ が 必 要 と さ れ て い る 。 こ れ を 受 け て 、 2005 年 8 月 に 保

存 療 法 と の 比 較 も 含 め て 治 験 を 開 始 し 2007 年 3 月 に 81 例 の 登 録 が 完 了 し ２ 年 間 の

フ ォ ロ ー ア ッ プ を 行 っ て い る 。 重 要 な 安 全 性 評 価 項 目 の 一 つ と し て 機 構 か ら 挙 げ

ら れ た 隣 接 椎 体 の 新 規 骨 折 に つ い て 、 こ れ ま で の さ ま ざ ま な 調 査 で 3 ヶ 月 以 内 に

80 ％ が 発 生 し て い る こ と な ど を 根 拠 に 、 ま ず は 術 後 3 ヶ 月 の デ ー タ で 審 査 申 請 す

る と し て い る 。  

 

  

【 検 討 結 果 】  

1. わ が 国 に お い て 女 性 の 閉 経 後 の 椎 体 圧 迫 骨 折 は 70 歳 代 以 降 よ り 急 激 に そ の 発 生 率

が 増 加 す る 。 し か も 世 界 に 先 駆 け て 急 速 に 高 齢 社 会 が 進 行 す る 日 本 で は 、 さ ま ざ
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ま な 予 防 運 動 や 予 防 治 療 に よ り 骨 折 頻 度 は 横 ば い と な っ た も の の 椎 体 圧 迫 骨 折 の

総 数 は 今 後 も 増 加 し て ゆ く と 考 え ら れ る 。 欧 米 で は 、 ア ク リ ル 系 骨 セ メ ン ト を 用

い た 適 応 外 の 経 皮 的 椎 体 形 成 術 が 主 と し て Ｉ Ｖ Ｒ 医 を 中 心 に 一 部 の 整 形 外 科 医 あ

る い は 脳 神 経 外 科 医 な ど に よ り 積 極 的 に 行 わ れ る よ う に な っ て い る 。 こ れ に 呼 応

し て 近 年 日 本 に お い て も 、 経 皮 的 椎 体 形 成 術 の 有 効 性 を 主 張 す る 文 献 が 散 見 さ れ

る の は 、 保 存 的 治 療 に お け る 初 期 の 入 院 臥 床 す ら 高 齢 者 の 全 身 状 態 を 悪 化 さ せ 、

骨 粗 鬆 症 を 進 行 さ せ て さ ら な る 骨 折 を 招 き 悪 循 環 に 陥 ら せ る と し て 、 そ れ に 対 し

て 経 皮 的 椎 体 形 成 術 の 即 時 的 疼 痛 除 去 効 果 、 安 全 性 、 あ る い は 在 院 日 数 の 短 縮 を

期 待 し て い る と 思 わ れ る 。  

2. 経 皮 的 椎 体 形 成 術 の 急 速 な 普 及 に は 、 在 院 日 数 が 医 療 保 険 会 社 に よ っ て 厳 し く 制

限 さ れ て い る 米 国 の 医 療 保 険 事 情 も そ の 背 景 に あ る こ と を 理 解 せ ね ば な ら な い 。

そ も そ も 腫 瘍 性 病 変 に 対 し て 開 発 さ れ た 本 法 が 、 即 時 除 痛 、 外 来 処 置 、 超 短 期 退

院 を 可 能 に す る 技 術 と し て 骨 粗 鬆 症 性 骨 折 に 対 し て も 広 範 に 行 わ れ る よ う に な っ

て き た の で あ る 。 （ 15 ） に よ る と 米 国 で は た と え ば 2001 年 か ら 2002 年 に か け て の

1 年 間 で 施 行 件 数 が 38000 件 か ら 48000 件 に 28 ％ 増 加 し 、 Kyphoplasty は 倍 増 し て

16000 件 に な っ た と い う 。 ま た vertebroplasty は 外 来 手 術 で 行 わ れ る が 、 Kyphoplasty

は 1 泊 入 院 し て 全 身 麻 酔 で 行 わ れ る こ と が 多 い た め コ ス ト は2.5倍 か か る と い う 。

し か し 技 術 や 製 品 の コ ス ト は 高 く て も 日 本 の 数 十 倍 と い う 高 額 の 入 院 費 用 を 勘 案

す る と 米 国 で は 充 分 安 い の で あ る 。  

3. 一 方 、 日 本 で は 保 険 診 療 に お い て 数 週 間 の 入 院 加 療 が 許 さ れ て い る 。 し か も 米 国

の よ う に 鎮 痛 薬 だ け で は な く 、 体 幹 ギ プ ス あ る い は 体 幹 装 具 を 装 着 す る よ り 低 コ

ス ト で 安 全 な 保 存 的 治 療 体 系 が 、 整 形 外 科 医 に よ る 圧 迫 骨 折 治 療 の 主 流 と し て 実

施 さ れ て い る 。  

4. こ れ ま で 保 存 的 治 療 と の 比 較 試 験 を 前 向 き に 行 っ た 報 告 は 極 め て 少 な い 。 散 見 さ

れ た も の は い ず れ も non-randomized trial で あ り 、 急 性 例 で 経 皮 的 椎 体 形 成 術 群 と 保

存 的 治 療 群 と 比 較 し 、 24 時 間 で は 痛 み は 53 ％ 軽 減 し 活 動 性 は 29 ％ 増 加 し た が 6 週

間 で は 両 群 と も 変 わ ら な か っ た と い う 報 告 や (16) や 、 保 存 的 治 療 が 当 初 の 成 果 を

あ げ て い な い 受 傷 後 6 週 経 過 例 や (17) 、 あ る い は 骨 折 後 1 年 以 上 経 過 し た 例 で そ

の ま ま 保 存 的 治 療 を 継 続 す る か 椎 体 形 成 術 を 行 う か 患 者 に 選 択 さ せ て そ の 結 果 を

比 較 し た も の (18) 程 度 で あ る 。 (4)(5) の よ う な 体 幹 装 具 を 用 い て し っ か り と 施 行 さ

れ た 保 存 的 治 療 の 有 効 性 に 優 る デ ー タ と は 言 い が た い 。  

5. 欧 米 で は 経 皮 的 椎 体 形 成 術 導 入 当 初 に は （ 16 ） の よ う に 急 性 例 も 扱 っ て い た と 思

わ れ る 。 し か し 2004 年 の FDA に よ る 勧 告 （ 13 ） (14) も あ り 、 最 近 の 文 献 で 急 性 期

へ の 施 行 報 告 は 見 ら れ な い 。 中 に は 例 外 的 に 以 前 施 行 し て 奏 功 し た 例 が 再 骨 折 し

た 時 に だ け 急 性 期 で も 施 行 す る こ と を 患 者 に 提 案 し て い る と い う 報 告 が あ る 位 で

あ る (19) 。  

6. 前 述 し て い る が BlueCross BlueSheild of North Carolina の 2007 年 5 月 の Ｂ Ｃ Ｂ Ｓ Ａ  Policy 

（ ９ ） に よ る と 椎 体 形 成 術 や Kyphoplasty の 場 合 6 週 間 の 「 基 準 治 療 」 を 行 っ て そ

れ に 殆 ど 反 応 し な い あ る い は 全 く 反 応 し な い 症 例 に 施 行 さ れ た も の を 対 象 と し て
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い る 。 し か し そ の 基 準 治 療 は 初 期 の ベ ッ ド 上 で の 安 静 と そ の 後 の 運 動 訓 練 , そ し

て naricotic あ る い は  non-narcotic の 鎮 痛 薬 の 二 つ の 手 段 だ け で あ り 、 FDA が 2004 年

に 認 め て い た (14) 体 幹 装 具 の 処 方 す ら 昨 年 の 9 月 の Policy で 治 療 行 為 か ら 削 除 さ

れ て い る 。 ま た 米 国 の 保 険 支 払 い 側 のpolicy で あ る か ら 当 然 で あ る が 入 院 加 療 と 言

う 概 念 は 存 在 し な い 。 ち な み に 海 綿 骨 の 多 い 血 流 の 豊 富 な 椎 体 は 長 管 骨 に 比 し て

癒 合 し や す い 骨 で あ る 。 急 性 骨 折 の 場 合 、 し ば ら く ベ ッ ド 上 で 安 静 を 保 ち 、 体 幹

装 具 を 装 着 し て 離 床 し 、 全 身 合 併 症 に さ え 注 意 す れ ば 通 常 の 圧 迫 骨 折 で あ れ ば 疼

痛 は 2 － 3 週 で 消 失 す る 。 上 記 Ｂ Ｃ Ｂ Ｓ Ａ Policy に も そ の 骨 折 治 癒 の 常 識 や

（ 15 ） の 6 週 目 で は 保 存 療 法 も 椎 体 形 成 術 も 患 者 の 活 動 性 は 変 わ ら な か っ た と い

う デ ー タ が 勘 案 さ れ た の か も し れ な い 。  

7. 日 本 で は 疼 痛 改 善 に 要 す る 上 記 の 2 － 3 週 間 と い う 期 間 は 入 院 し て い る こ と が 多

い た め 、 受 傷 当 初 か ら 入 院 治 療 さ れ た 症 例 か ら は 経 皮 的 椎 体 形 成 術 の 適 応 例 は ほ

と ん ど 発 生 し な い と い っ て よ い 。  

8. 椎 体 が 偽 関 節 に 陥 っ て い る か ど う か の 診 断 に は 上 記 の Ｂ Ｃ Ｂ Ｓ Ａ policy に 規 定 さ れ

て い る 6 週 間 と 言 う 期 間 は 短 す ぎ る と 思 わ れ る 。 FDA ガ イ ダ ン ス (14) で は 保 存 治

療 観 察 期 間 は 8 週 間 で あ る 。 四 肢 長 管 骨 で は 骨 折 が 偽 関 節 に な っ た か ど う か は ３

～ ６ ヶ 月 以 降 に し か 判 断 で き な い 。 元 来 骨 癒 合 し や す い 椎 体 で あ る の で 骨 折 治 癒

が 遷 延 し て 偽 関 節 が 成 立 す る た め に は 、 早 期 か ら の よ ほ ど の 無 理 な 荷 重 と 異 常 な

可 動 ス ト レ ス が 継 続 す る こ と が 必 要 で あ る 。 そ の た め 遷 延 治 癒 状 態 で 医 家 を 初 診

さ れ た 場 合 は ま ず 入 院 を 含 め て 体 幹 装 具 や 鎮 痛 薬 な ど に よ っ て し っ か り と し た 保

存 治 療 が 図 ら れ る べ き で あ り 、 そ れ が 無 効 か ど う か の 判 断 は さ ら に 先 に 延 ば さ れ

る べ き で あ る 。 少 な く と も 受 傷 後 3 ヶ 月 以 前 に 偽 関 節 の 診 断 を 行 っ て は な ら な い

と 考 え る 。  

9. 明 ら か な 偽 関 節 が 認 め ら れ た 場 合 で も 、 そ の 疼 痛 に 対 し て ま ず 上 記 の よ う に 入 院

を 含 め た 保 存 的 治 療 が 行 わ れ る べ き で あ る 。 そ し て 既 存 の 保 存 的 療 法 で は 骨 癒 合

傾 向 も 疼 痛 改 善 も 見 ら れ な い 場 合 の み 、 さ ま ざ ま な 条 件 付 き で は あ る が 経 皮 的 椎

体 形 成 術 を 実 施 す る こ と と な る 。  

10. そ の 場 合 で も 申 請 3 社 の 製 品 に 限 ら ず 日 本 に は 既 に Ｃ Ｐ Ｃ や HA ブ ロ ッ ク な ど が

認 可 さ れ て お り 、 脊 椎 外 科 専 門 医 が 椎 体 内 に ま ず 腔 を 作 成 し て か ら そ れ ら を 注 入

す る な ど し て よ り 安 全 に 施 行 す る こ と も 可 能 で あ る 。 申 請 製 品 で 比 較 す る と す れ

ば ① ② に 比 べ る と 椎 体 内 に ま ず 腔 を 作 成 す る 点 で ③ は 比 較 的 安 全 で あ る 可 能 性 が

あ る が 、 バ ル ー ン を 通 過 さ せ る た め の 太 い カ ニ ュ ー ラ を 使 用 す る た め 、 胸 椎 で は

椎 弓 根 外 ア プ ロ ー チ が 必 要 に な る こ と や 、 バ ル ー ン に よ る 椎 体 や 椎 弓 の 破 壊 も 報

告 さ れ 、 技 術 的 な 問 題 に よ る 致 死 性 合 併 症 が ① ② に 比 し 多 い こ と に 留 意 す べ き で

あ る 。  

11. 上 記 ８ で 日 本 で は 初 期 か ら 入 院 治 療 さ れ た 症 例 で は 経 皮 的 椎 体 形 成 術 の 適 応 例 は

ほ と ん ど な い と い っ て よ い と 述 べ た 。 FDA  Public Health Web Notification(13) に よ る と

米 国 で は 年 間 70 万 の 骨 折 が 発 生 し 、 う ち 27 万 が 有 痛 性 で 骨 折 と の 診 断 を う け る と

い う 。 日 本 に お い て も 2/3 は 無 症 候 性 骨 折 と 考 え ら れ て い る 。 も し も 積 極 的 な 保
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存 療 法 が 何 も 行 わ れ ず 、 い つ 骨 折 し た の か わ か ら な い よ う な 、 円 背 を 呈 す る 骨 折

多 発 例 が 慢 性 背 部 痛 を 訴 え て 受 診 し た 場 合 、 陳 旧 性 骨 折 と 診 断 さ れ て 経 皮 的 椎 体

形 成 術 の 適 応 と し て 、 大 々 的 に し か も 複 数 椎 体 に 施 行 さ れ て し ま う 可 能 性 が あ

る 。 こ の よ う な 多 発 椎 体 へ の 注 入 は 重 篤 な 合 併 症 の 発 生 率 も 高 く （ 14 ） 、 Ｆ Ｄ Ａ

と 同 じ く わ が 国 に お い て も 認 め て は な ら な い と 考 え る 。  

 

開 発 協 力 企 業 か ら の 提 出 資 料 及 び 公 開 資 料 に 基 づ い て 、  

 当 該 医 療 機 器 を 我 が 国 に 導 入 す る べ き か ど う か 

 骨 粗 鬆 症 性 椎 体 圧 迫 骨 折 、 外 傷 性 椎 体 圧 迫 骨 折 に 対 し て は 当 該 機 器 を 使 用 す

る 以 外 の 医 用 材 料 や 治 療 方 法 が 存 在 す る 。 そ れ ら の 病 態 に お い て 、 わ が 国 で

保 存 的 治 療 と の 比 較 治 験 結 果 が 明 ら か に な る ま で は 患 者 へ の 生 命 の リ ス ク を

無 視 で き な い 当 該 機 器 を 導 入 す る こ と に は 慎 重 で あ る べ き で あ る 。  

 当 該 技 術 は 応 力 を 受 け る 部 位 が 変 わ る こ と に よ る 新 規 骨 折 、 骨 伝 導 能 を 有 し

て い な い こ と に よ る 再 骨 折 、 骨 セ メ ン ト の 漏 出 に 伴 う 神 経 根 の 疼 痛 や 圧 迫 と

と も に 軟 部 組 織 の 損 傷 、 肺 塞 栓 、 心 肺 不 全 , イ レ ウ ス や 死 亡 な ど 安 全 性 に 関

し て 十 分 に 検 討 す べ き リ ス ク も 有 し て お り 、 リ ス ク ベ ネ フ ィ ッ ト 評 価 を 行 っ

た 上 で ベ ネ フ ィ ッ ト が リ ス ク を 上 回 る よ う な 適 応 か ら 本 機 器 を 導 入 す べ き で

あ る 。 特 に 本 機 器 は ニ ー ズ 機 器 と し て 位 置 づ け て 考 え る 上 で は 、 効 果 的 な 治

療 法 が な く 医 療 上 の 有 用 性 が 高 い 領 域 を 優 先 し て 開 発 す る こ と が 望 ま し い 。

 

 以 上 の こ と か ら 、 適 応 は 次 の 適 応 条 件 を 満 た す 症 例 と 考 え る 。  

・ 悪 性 の 腫 瘍 性 病 変 が 椎 体 に 存 在 し 、 激 痛 が 腫 瘍 の 増 殖 ・ 膨 大 ・ 神 経 浸 潤

に よ る も の で は な く 、 病 的 骨 折 や 不 安 定 性 に よ る と 考 え ら れ る も の 。 腫

瘍 が 脊 柱 管 内 に 波 及 し て い る 場 合 は 行 っ て は な ら な い 。 た だ し 四 肢 体 幹

の 麻 痺 が 完 成 し て お り 、 も は や 回 復 の 見 込 み の な い も の は こ の 限 り で は

な い 。 ま た 施 行 す る に あ た り 腫 瘍 細 胞 の 播 種 な ど 生 命 予 後 に 関 す る 十 分

な イ ン フ ォ ー ム ド コ ン セ プ ト の 取 得 が 必 要 で あ る 。  

・ 骨 粗 鬆 症 に よ る 脆 弱 性 椎 体 骨 折 、 あ る い は 外 傷 性 の 椎 体 骨 折 の 場 合 、 入

院 加 療 を 含 め た 積 極 的 保 存 治 療 を 行 っ た に も 関 わ ら ず 、 受 傷 後 3 ヶ 月 以

上 経 過 し て な お 偽 関 節 な ど に よ る 疼 痛 を 生 じ て い る も の 。 た だ し 施 行 椎

体 は １ 椎 体 に 限 定 し 、 椎 体 高 は 1/2 以 上 残 存 し て い る も の で 、 か つ 当 該

椎 体 以 外 に 有 し て い る 既 存 の 脊 椎 圧 迫 骨 折 は 2 椎 体 以 下 の も の と す る 。

・ 感 染 性 病 巣 を 有 す る も の 、 高 度 の 心 臓 ・ 肺 疾 患 を 有 す る も の 、 血 液 凝 固

能 異 常 を 有 す る も の に は 行 っ て は な ら な い 。  

 

 導 入 す る に 当 た っ て 、 我 が 国 で 改 め て 治 験 を す る 必 要 が あ る か 

本 機 器 は 、 一 部 、 高 度 先 進 医 療 と し て 本 邦 で も 実 施 さ れ つ つ あ る が 、 一 般 的 に

は 未 だ 定 着 し て い な い 新 し い 治 療 法 で あ る 。 本 機 器 は 施 行 後 の 新 規 骨 折 な ど を 含

め 多 発 骨 折 に 伴 う 局 所 後 彎 や 円 背 の 増 悪 に よ る セ メ ン ト の 長 期 不 安 定 性 な ど 、 お
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そ ら く 骨 粗 鬆 症 の 程 度 が 強 い 日 本 人 特 有 の 合 併 症 の 内 容 や 頻 度 が 当 然 問 題 と な

る 。 つ い て は 、 現 在 進 行 中 と さ れ る 海 外 の 治 験 デ ー タ や 報 告 を 安 易 に 持 ち 込 む こ

と な く 、 我 が 国 の 医 療 実 態 に 適 用 し う る も の で あ る か を 評 価 す る た め に 、 わ が 国

に お け る 治 験 が 必 要 で あ る 点 は ① ② ③ に つ い て も 同 様 で あ る 。 隣 接 椎 体 の 新 規 骨

折 率 や 背 部 痛 や 復 元 率 に 関 わ る 短 期 の 分 析 の み で は な く 、 機 構 か ら 助 言 さ れ た 通

り 2 年 間 程 度 の 長 期 的 な デ ー タ が 承 認 審 査 の 段 階 で 必 要 と な る  

 

対象を通常の保存療法が適応される対象とするのであれば、比較臨床試験を行

い、本品が有効性において有意に優り、安全性については同程度であることを検

証することとなるがそれはニーズ機器の定義に合致するとは言えない。 

対象を通常の治療法では十分な効果が得られず、上記 骨 粗 鬆 症 に よ る 脆 弱 性 椎

体 骨 折 、 あ る い は 外 傷 性 の 椎 体 骨 折 の 場 合 の 適応を満たすような、比較対照の設

定が困難な重篤な患者とするのであれば、選択基準を明確にしたうえで、単腕試

験の妥当性を検討する。その際には、通常の治療法では効果がないことについて

のバックグラウンドデータが必要である。 

現 時 点 で は 既 存 の 保 存 療 法 を 継 続 し た 場 合 の 予 後 に つ い て 、 科 学 的 な デ ー タ が

存 在 し な い 状 況 で あ り 、 そ の 点 で は ① で 進 行 中 の 保 存 療 法 に よ る 臨 床 試 験 は 、 本

機 器 の 比 較 対 照 と し て の デ ー タ 集 積 を 始 め た 点 で 評 価 で き る 。 な お 、 保 存 療 法 の

内 容 が 入 院 加 療 を 含 め た も の で あ る か ど う か 確 認 さ れ た い 。  

本 法 施 行 後 、 時 間 の 経 過 と 共 に 隣 接 椎 体 の 新 規 骨 折 に よ る 後 弯 変 形 の 進 行 や 椎

体 不 安 定 性 の 増 大 な ど に よ っ て セ メ ン ト が 脱 出 す る 可 能 性 が あ り 、 そ れ に よ る 神

経 症 状 の 発 生 や 治 療 対 応 、 無 痛 寿 命 な ど を 含 め 、 施 行 後 の 中 長 期 の 安 全 性 を 市 販

後 調 査 と し て 全 例 の 予 後 を 把 握 す る こ と が 必 要 で あ る 。  

一 方 、 悪 性 の 腫 瘍 性 病 変 に よ る 病 的 骨 折 と 激 し い 痛 み に 対 し て は 、 現 時 点 で は

治 験 計 画 は 立 て ら れ て い な い が 、 そ の 緊 急 性 と 生 命 予 後 を 鑑 み 、 厚 労 省 が ん 研 究

助 成 金 等 で 実 施 さ れ て い る 臨 床 試 験 の 結 果 や 、 前 述 の 国 内 治 験 の 結 果 を 確 認 し た

上 で 、 除 痛 効 果 や 副 作 用 な ど 治 験 で 評 価 す べ き 内 容 を 検 討 す べ き と 考 え ら れ る  

③ の Kyphoplasty に 関 し て は 欧 米 で も そ の カ ニ ュ ー ラ の サ イ ズ の 太 さ や バ ル ー ン

を 拡 大 さ せ る と い う 製 品 機 構 に 伴 う 特 徴 的 な 合 併 症 が 多 発 し て お り 、 特 に 体 格 の

小 さ い 日 本 人 に 施 行 す る 場 合 の 技 術 的 問 題 が あ ら た に 発 生 す る と 想 像 さ れ る 。  

装 置 的 ・ 技 術 的 合 併 症 に つ い て 、 日 本 人 に 使 用 さ れ た 治 験 結 果 を 詳 細 に 分 析 し 、

本 邦 に お け る 適 正 使 用 の た め の 情 報 収 集 を 行 い 、 そ の 内 容 を ト レ ー ニ ン グ メ ニ ュ

ー に 反 映 す る な ど の 方 策 を 講 じ る こ と に よ り 慎 重 に 導 入 す べ き で あ る 。  

 

 導 入 す る に 当 た っ て 、 承 認 後 に 適 正 使 用 を 確 保 す る た め に は 何 を す る べ き か 

 導 入 に あ た っ て は 、 入 院 加 療 を 原 則 と し て 認 め な い な ど の 欧 米 の 保 存 治 療

と 体 系 が 著 し く 異 な る 日 本 で 、 ま た 注 入 材 料 が ア ク リ ル 系 骨 セ メ ン ト に 限

ら れ な い 日 本 で は 、 関 係 学 会 の 協 力 を 得 て 、 医 師 及 び 施 設 等 に 係 る 要 件 を

含 め た 使 用 に 関 す る 日 本 独 自 の 基 準 の 策 定 が 必 要 で あ る 。  
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・ 本 医 療 機 器 に つ い て の 安 全 性 を 確 保 す る 観 点 か ら 、 整 形 外 科 専 門 医 に よ

る 使 用 、 あ る い は 整 形 外 科 専 門 医 と の 連 携 が 確 保 さ れ る べ き で あ る 。  

・ ③ に お い て Kyphon 社 で 実 施 さ れ て い る ト レ ー ニ ン グ コ ー ス 受 講 の 義 務 付

け の よ う な 技 術 修 練 ・ ブ ラ ッ シ ュ ア ッ プ の 課 程 が ① ② も 含 め て 日 本 に お

い て も 行 わ れ る べ き で あ る 。 こ れ ら の 研 修 に は 、 関 係 学 会 の 協 力 も 得 る

べ き で あ る 。  

・ 施 設 に つ い て は 、 麻 酔 科 医 及 び 整 形 外 科 医 が 常 勤 し 、 合 併 症 発 生 時 な ど

に 連 携 し て 循 環 器 ・ 呼 吸 器 系 の 管 理 や 脊 柱 管 除 圧 開 窓 術 な ど の 緊 急 治 療

に 当 た る こ と が で き る 施 設 で あ る こ と 、 ま た 悪 性 腫 瘍 に 適 応 す る 場 合 は

悪 性 腫 瘍 細 胞 の 播 種 に 対 し て 全 身 的 ・ 局 所 的 化 学 療 法 な ど を 安 全 に 行 え

る 施 設 で あ る こ と が 確 保 さ れ る べ き で あ る 。  
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