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Ａ．研究目的 

 医療用医薬品に関する販売情報提供活動

において、明確な虚偽誇大とまではいえない

ものの不適正使用を助長すると考えられる

行為等が行われ、医療用医薬品の適正使用に

影響を及ぼすおそれが懸念されていたこと

から、厚生労働省は、販売情報提供活動を適

正化することにより、保健衛生の向上を図る

ことを目的として、「医療用医薬品の販売情

報提供活動に関するガイドライン」を策定し、

平成 31 年 4 月から適用された。 

 ガイドラインは、製造販売業者等による医

療用医薬品の情報提供を適正化することを

目的に策定されたものの、令和 3 年度厚生労

働科学研究「「医療用医薬品の販売に係る情

報提供ガイドライン」の施行に伴う企業側実

体の調査研究」（研究代表者：渡邊伸一）にお

ける医療機関に対する調査では、これまで製

薬企業等から入手できていた情報が入手で

きなくなった、情報を入手するのに時間がか

かるようになったなどの回答が得られ、令和

5 年度厚生労働科学研究「課徴金制度の導入

等の医薬品等の広告規制の変化を踏まえた

実態調査研究」（研究代表者：渡邊伸一）にお

ける製薬企業への調査では、比較情報に関し

て他社の誹謗中傷にあたる、科学的な根拠が

ないなどの理由で情報提供を控えるケース

が多いとの回答も得られた。そのため、円滑

に製薬企業から情報が提供される条件を検

討し、患者の薬物治療に必要な情報が医療関

係者や患者に提供される環境を整備する必

要がある。 

 また、疾患の普及啓発を目的とした広告は、

類似薬や類似の医療機器が存在しない場合

には、製品が特定されるため広告としての規

制を受ける場合がある等、普及啓発広告の適

正化の考え方が明確になっていない。そのた

め、医療関係者や業界団体との議論を行い、

医薬品、医療機器の特性を踏まえた疾患の普

及広告の手法について検討を行う必要があ

る。 

 医療機器の広告規制に関しては、規制改革

実施計画に基づき、患者や産業界のニーズを

踏まえ選定した品目ごとにガイドラインを

作成した上で、医家向け医療機器について一

般人向けの広告を可能とした。今後も新たな
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医療機器が承認されていくことも想定し、医

家向け医療機器の広告規制については引き

続き検討していく必要がある。また、厚生労

働省に設置された「ヘルスケアスタートアッ

プ等の振興・支援策検討プロジェクトチーム」

において、SaMD の一種である家庭用の治療用

アプリについて、一般消費者に対して治験デ

ータ等の信頼性の高いエビデンスを広告と

して掲載できないとの指摘がされた。そのた

め、家庭用の治療用アプリを対象に、承認申

請時添付データ等の客観性を担保された臨

床データの広告の利用が可能か否か、今後、

製造販売業者や医療従事者、患者団体を含む

関係者で検討を行う。 

 3 年計画の 1 年目である令和 7 年度は、以

下のことについて研究することとした。 

 疾患啓発について、製薬企業等に対して、

疾患啓発の広告、情報提供の状況等について

調査し現状の整理を行う。 

 医家向け医療機器の一般人向け広告につ

いて、産業界を対象に希望する品目の調査を

行い今後の検討課題等を整理する。 

 医療機器の広告規制については、分担研究

報告書に記述されていることから、本総括研

究報告書では主として疾患啓発に関する研

究について記述する。 

 

Ｂ. 研究方法 

 以下の方法により、疾患の普及啓発を行う

ことを目的とした活動において、啓発を行お

うとする疾患について、承認されている品目

が２品目以上である場合は疾患啓発が可能

であると考えられるが、承認されている品目

が１品目のみであることを理由として疾患

啓発ができない又はできないと考えている

事例について、調査・検討した。 

 

１ 調査対象団体 

 以下の 3 団体の会員企業を対象に調査を実

施した。 

・日本製薬工業協会（製薬協） 

・日本ワクチン産業協会 

・日本医療機器産業連合会（医機連） 

 

２ 調査方法 

 2026 年 2 月、研究代表者から調査対象団体

の事務局宛に調査依頼状及び調査票（Excel

ファイル）を送付した。各団体は、依頼に基

づき会員企業からの回答を取りまとめ、研究

代表者に提出する方法とした。 

 回答期限は 2026 年 3 月 20 日とし、複数の

事例がある場合には、事例ごとに回答する方

法とした。なお、実際に行政指導や指摘を受

けた事例に限らず、社内判断や自主規制上困

難と判断した事例も対象に含めた。 

 回答内容については、記載された疾患啓発

に関する情報は公開されるが、企業名及び個

別の品目名は公表しないことを依頼状に記

載し、了解を得た。 

 

３ 調査項目 

 調査票には、以下の項目を設定した。 

（１）事例の区分（単一選択） 

① 実際に実施できなかった事例 

② 実施したが制約を受けた事例 

③ 実施可能か検討した段階の事例 

④ 今後の想定事例 

（２）対象疾患（自由記述） 

（３）関係する品目の効能・効果・性能（自

由記述） 

（４）関係する品目の承認状況（単一選択） 

（５）当該疾患について承認品目が２品目以

上となった場合の疾患啓発の実施状況（単一

選択） 

（６）疾患啓発の概要（自由記述） 

（７）疾患啓発の目的（複数選択可） 

（８）疾患啓発を実施する主体（複数選択可） 

（９）疾患啓発を実施する媒体（複数選択可） 

（10）当該事例において問題と認識された点

（自由記述） 

 

４ 倫理面への配慮 

 本研究は医薬品又は医療機器の製造販売

業者による広告に関する研究であることか

ら、人を対象とする生命科学・医学系研究に

関する倫理指針等の対象には該当しない。な

お、回答者の所属企業名及び個別の品目名は

公表しない取り扱いとした。 

 

Ｃ．研究結果 

１ 回答状況の概要 

 調査の結果、日本製薬工業協会からは 52 事

例、日本ワクチン産業協会からは 8 事例、日

本医療機器産業連合会からは 15 事例、合計

75 事例の回答があった。なお、製薬協は、会

員 68 社中事例ありが 30 社（うち 1 社は日本

ワクチン産業協会経由で回答）、事例なしが

38 社との説明があった。 
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２ 日本製薬工業協会の回答 

（１）事例の区分 

 事例の区分は、「実施したが制約を受けた

事例」が 38 事例（73.1%）と最多であった。

次いで、「今後の想定事例」が 12 事例（23.1%）、

「実際に実施できなかった事例」及び「実施

可能か検討した段階の事例」が各１事例（各

1.9%）であった。 

 

（２）関係する品目の承認状況 

 関係する品目の承認状況は、「承認済み（単

一品目）」が 34 事例（65.4%）と最多であった。

「承認済み（複数品目）」も８事例（15.4%）

あり、これらは過去に１品目のみであった時

点で疾患啓発を行った経験を踏まえた事例

である。未承認段階（治験前・治験中・申請

済み）の事例も合計９事例（17.3%）報告され

た。 

 

（３）２品目以上となった場合の実施状況 

 ２品目以上となった場合の疾患啓発の実

施状況は、「同じ内容で実施した（する予定）」

が 18 事例（34.6%）、「内容を修正して実施し

た（する予定）」が 17 事例（32.7%）であった。

両者を合わせると 35 事例（67.3%）が、何ら

かの形で疾患啓発を実施又は実施予定とし

ていた。一方、「実施していない（しない予定）」

が５事例（9.6%）、「未定・判断していない」

が 10 事例（19.2%）であった。 

 

（４）疾患啓発の目的（複数選択） 

 疾患啓発の目的は、「疾患そのものの情報

提供」が 47 事例（90.4%）と最多であり、次

いで「受診促進」34 事例（65.4%）、「治療法・

予防法の情報提供」32 事例（61.5%）、「正確な

情報発信（偽情報・誤情報に対する対応を含

む）」19 事例（36.5%）の順であった。「特定の

疾病に対する品目の紹介」を目的とする事例

は４事例（7.7%）にとどまった。 

 

（５）疾患啓発の実施主体（複数選択） 

 疾患啓発の実施主体は、「製造販売業者、販

売業者」が 44 事例（84.6%）と最多であった。

複数主体の協働で実施される事例も多く、患

者団体（７事例）、職能団体（６事例）、行政

機関（１事例）、その他（３事例）が関与する

事例も認められた。 

 

（６）疾患啓発の媒体（複数選択） 

 疾患啓発の媒体は、デジタル媒体では「自

社 WEB サイト」が 35 事例（67.3%）と最多で

あり、オフライン媒体では「市民公開講座」

20 事例（38.5%）、「リーフレット配布」19 事

例（36.5%）、「学会イベント」16 事例（30.8%）

の順で多かった。マスメディアでは「新聞」

15 事例（28.8%）、「テレビ」11 事例（21.2%）

であった。 

 

（７）当該事例において問題と認識された点

（自由記述） 

 調査項目「当該事例において問題と認識さ

れた点」の自由記述では、以下のような点が

挙げられた。 

・自社製品の処方を誘引するものと受け取ら

れないよう、公平性・中立性の確保に十分

配慮する必要がある点 

・特定の疾患に対する治療薬が１品目又は特

定の剤型が１品目のみである場合、疾患啓

発のみでも品目が特定され、特定製品の広

告と受け取られる可能性が高い点 

・希少疾患領域においては、早期診断や治療

選択肢の存在を患者・家族に伝えることが

重要であるが、製品特定のおそれから情報

提供が制限されることに対する課題認識 

・新規承認直前・承認申請中の段階での疾患

啓発活動が、承認前広告と捉えられるリス

クへの懸念 

 

３．日本ワクチン産業協会の回答 

（１）事例の区分 

 日本ワクチン産業協会からは８事例の報

告があった。事例の区分は、「実施したが制約

を受けた事例」が５事例、「今後の想定事例」

が２事例、「実際に実施できなかった事例」が

１事例であった。 

 

（２）関係する品目の承認状況 

 関係する品目の承認状況は、「承認済み（単

一品目）」が５事例で最も多く、複数品目・申

請済み・今後の想定事例も含まれた。 

 

（３）２品目以上となった場合の実施状況 

 ２品目以上となった場合の疾患啓発につ

いては、「内容を修正して実施した（する予

定）」が６事例で中心であり、ワクチンでは同

じ内容での実施は１事例にとどまった。 

 

（４）疾患啓発の目的（複数選択） 

 疾患啓発の目的としては、「疾患そのもの

の情報提供」及び「正確な情報発信（偽情報・
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誤情報対応）」が各７事例と多く、ワクチン領

域における誤情報対策の重要性がうかがわ

れた。 

 

（５）疾患啓発の実施主体（複数選択） 

 実施主体は「製造販売業者」が６事例で最

も多かった。 

 

（６）疾患啓発の媒体（複数選択） 

 媒体は「自社 WEB サイト」が７事例、「バナ

ー広告」「検索連動広告」が各６事例で、デジ

タル媒体の活用が中心であった。TVCM、雑誌、

リーフレット、市民公開講座等のオフライン

媒体も併用されていた。 

 

（７）当該事例において問題と認識された点

（自由記述） 

 調査項目「当該事例において問題と認識さ

れた点」の自由記述では、以下のような点が

挙げられた。 

・１品目のみの場合、製品名を表示しない疾

患啓発であっても、特定製品への誘導につ

ながり得るとの懸念から慎重な対応が求

められる点 

・SNS 等で一般発信者が真偽を問わず情報を

拡散する状況の中で、製造販売業者からは

広告規制を理由として正確な情報の発信

や誤情報への訂正情報の提供が困難であ

る点 

・自治体と共同で疾患啓発ポスターを作成す

る取組において、自治体側の運用判断によ

り、特定疾患に限定せず関連感染症一般の

啓発に切り替えて実施した事例 

・１社１製品の事例において、海外では予防

接種の広告を認める例があることや、公衆

衛生上の要請があることを踏まえ、判断の

目安となるルールの整理を望む意見 

 

４．日本医療機器産業連合会の回答 

（１）事例の区分 

 医機連からは 15 事例の報告があった。事

例の区分は、「実施したが制約を受けた事例」

が７事例（46.7%）、「実施可能か検討した段階

の事例」が４事例（26.7%）、「今後の想定事例」

が２事例、「実際に実施できなかった事例」が

２事例であった。 

 

（２）関係する品目の承認状況 

 関係する品目の承認状況は、「承認済み（単

一品目）」が 13 事例（86.7%）と圧倒的多数を

占めた。 

 

（３）２品目以上となった場合の実施状況 

 ２品目以上となった場合の疾患啓発につ

いては、「内容を修正して実施した（する予

定）」が６事例、「未定・判断していない」が

５事例、「同じ内容で実施した（する予定）」

及び「実施していない（しない予定）」が各２

事例であった。 

 

（４）疾患啓発の目的（複数選択） 

 疾患啓発の目的としては、「治療法の情報

提供」13 事例、「受診促進」11 事例、「医療機

関の情報提供」10 事例と、医療機器特有の治

療法・施術法に関する情報提供が中心となっ

た。 

 

（５）疾患啓発の実施主体（複数選択） 

 実施主体は「製造販売業者」が 14 事例で大

多数を占めた。 

 

（６）疾患啓発の媒体（複数選択） 

媒体は「自社 WEB サイト」９事例、「リーフレ

ット配布」９事例、「バナー広告」「プレスリ

リース」が各６事例であった。 

 

（７）当該事例において問題と認識された点

（自由記述） 

 調査項目「当該事例において問題と認識さ

れた点」の自由記述では、以下のような点が

挙げられた。 

・医療機器に密接した術式・検査法の解説を

行うことが、当該機器の特定につながり得

るとして啓発が萎縮した事例 

・診療ガイドラインに製品名で掲載されてお

り、治療法と製品が一体として認知されて

いる事例 

・疾患に対する選択肢を示し受診を促す内容

にもかかわらず、受診が必要な患者へ周知

できなかった点 

・類似の製品は複数あるが、機序の違う製品

は単独であり、製品広告と捉えられないよ

うに類似製品も掲載する等の工夫をせざ

るを得ない 

 

５．３団体合計の回答 

（１）事例区分・承認状況の横断比較 

 ３団体を通じて、「実施したが制約を受け

た事例」が最多（製薬協 38、ワクチン５、医

機連７ 計 50 事例）であり、報告事例の約３
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分の２を占めた。承認状況については「承認

済み（単一品目）」が中心であった（製薬協 34、

ワクチン５、医機連 13 計 52 事例）。 

 

（２）目的・媒体・主体の横断比較 

 目的別に見ると、医薬品（製薬協・ワクチ

ン）では「疾患そのものの情報提供」が中核

であるのに対し、医療機器（医機連）では「治

療法の情報提供」「受診促進」「医療機関の情

報提供」がほぼ同等に高頻度であった。これ

は、医療機器の啓発が機器の用いられる術

式・検査法・医療機関の情報と密接に結びつ

いている特性を反映していると考えられる。 

 媒体については、いずれの団体でも「自社

WEB サイト」が最も多く利用されており、共

通のチャネルとなっていた。一方、製薬協で

は「市民公開講座」「リーフレット配布」「学

会イベント」等のオフライン媒体の併用が多

く、ワクチン産業協会ではバナー広告・検索

連動広告等のデジタル広告の比重が高い傾

向にあった。 

 実施主体は、いずれの団体においても「製

造販売業者」が中心であった。患者団体、職

能団体、行政機関等との協働事例も一部認め

られた。 

 

Ｄ．考察 

１．疾患啓発の現状の概要 

 今回の調査により、製薬協、日本ワクチン

産業協会、医機連の３団体の会員企業におい

て、計 75 事例の疾患啓発に関する事例が把

握された。これらは、いずれも「承認されて

いる品目が１品目のみであることを理由と

して、疾患啓発ができなかった又はできない

と考えている事例」を起点として収集したも

のであり、業界における疾患啓発の現状の一

断面を捉えるものとなった。 

 報告された事例において、製造販売業者は、

特定の医薬品又は医療機器への誘引と受け

取られないよう配慮し、自社製品を想起させ

る表現の修正、作用機序の詳細な説明の省略、

他社品やその他の治療選択肢を含めた中立

的な記載などの工夫を行いつつ、疾患の認知

向上や受診促進、治療選択肢の存在の周知な

どを目的とした活動を行っていることが確

認された。  

 

２．業界・分野ごとの特性 

 医薬品分野（製薬協・ワクチン産業協会）

と医療機器分野（医機連）では、疾患啓発の

目的や課題認識に分野固有の特性が見られ

た。 

 医薬品分野においては、希少疾患領域での

早期診断の重要性、慢性疾患・がん領域での

受診促進、ワクチン領域での公衆衛生上の意

義及び誤情報対応など、疾患の特性に応じた

多様な目的での啓発が行われていた。特にワ

クチン領域においては、SNS 等を通じた誤情

報・偽情報の拡散に対し、製造販売業者から

の正確な情報発信が困難であるとの認識が

共通して見られた。 

 医療機器分野においては、医薬品と異なり、

機器に密接に結びついた術式・検査法そのも

のが治療法として認知されるケースが多く、

品目数に着目した単純な整理では捉えきれ

ない論点が含まれることが示唆された。また、

医療機器の場合は１社１品目で他に類似品

が存在しない事例が多く、診療ガイドライン

に製品名で掲載されている事例も認められ

た。 

 

３．本年度調査の位置づけと留意事項 

 本年度の調査は、疾患啓発の現状を把握す

ることを主目的としており、得られた結果は、

回答企業・団体の協力によって自主的に提供

された事例の集合である。報告された事例は、

必ずしも各団体・分野における疾患啓発の全

体像を網羅するものではなく、また、各事例

における「制約」「実施できなかった」等の判

断は、行政指導による事例のみならず、社内

判断・自主規制上の判断も含むものである点

に留意する必要がある。 

 本調査結果は、疾患啓発の「在り方」や「適

否」を直接に評価するためのものではなく、

業界における取組の現状と多様性を示す基

礎資料として位置づけられる。 

 

４．２年目以降における検討事項の例 

 本年度の調査結果から、疾患啓発のあり方

の検討に向けて、整理すべき論点の例として

以下のような点が想定される。 

（１）医薬品の特性を踏まえた疾患啓発の目

的・内容・媒体に応じた整理 

（２）医療機器分野における「術式・検査法」

と「品目」の関係性を踏まえた整理 

（３）ワクチン領域における公衆衛生的観点

からの疾患啓発と誤情報対応の在り方 

（４）希少疾患・難治性疾患領域における患

者の知る権利・治療選択機会の確保 

（５）行政、業界団体、職能団体、患者団体、
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製造販売業者等の役割分担 

 

Ｅ．結論 

 本年度（令和７年度）は、３年計画の１年

目として、製薬協、日本ワクチン産業協会及

び医機連の３団体に対して、承認品目が１品

目のみであることを理由として疾患啓発が

できなかった又はできないと考えている事

例について調査を実施した。３団体から計 75

事例（製薬協 52、ワクチン産業協会８、医機

連 15）の回答を得て、事例区分、承認状況、

目的、実施主体、媒体等について現状を整理

した。 

 調査結果からは、医薬品・ワクチン・医療

機器の各分野において、製造販売業者が様々

な配慮や工夫のもとに疾患啓発活動を行っ

ている現状が把握された。また、医療機器分

野における術式・検査法と機器との関係、ワ

クチン分野における誤情報対応の困難性な

ど、分野ごとの特性も確認された。 

 本年度の調査結果は、２年目以降の疾患啓

発のガイドライン検討に向けた基礎資料と

して活用する。 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

1. 論文発表 

該当なし 

 

2.  学会発表 

該当なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

該当なし 

 

2. 実用新案登録 

該当なし 

 

3. その他 

該当なし 
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2026 年 2 月 13 日 

 

日本製薬工業協会 御中 

 

令和 7 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

医薬品及び医療機器の広告規制に係る現状調査と合理化に関

する研究 

研究代表者 渡邊伸一（帝京平成大学薬学部） 

 

疾患啓発に関する調査について（依頼） 

 

 疾患の普及啓発を目的とした活動は、類似の医薬品や類似の医療機器が存在しない場合には、製品

が特定されるため広告としての規制を受ける場合がある等、普及啓発の適正化の考え方が必ずしも明

確になっておりません。 

 そのため、令和 7 年度から 3 年計画の厚生労働科学研究において、医薬品や医療機器の特性を踏ま

えた疾患啓発の在り方の検討を行うこととなりました。 

 1 年目においては、疾患啓発のうち、啓発を行おうとする疾患について、承認されている品目が２

品目以上である場合は疾患啓発が可能であると考えられるが、承認されている品目が１品目のみであ

ることを理由として疾患啓発ができない又はできないと考えている事例について、調査・確認を行う

ことといたしました。つきましては、下記の要領にて情報をご提供いただきたく存じますので、ご協

力のほどお願い申し上げます。 

 ご回答いただいた情報については、リスト形式で公開させていただき、今後の研究の基礎資料とし

て、行政や産業界等との議論に活用させていただきますので、あらかじめご了解ください。なお、記

載された疾患啓発に関する情報は公開されますが、企業名及び個別の品目名は公表いたしません。 

 

記 
 

１．調査内容 

（１）調査対象 

 啓発を行おうとする疾患について、承認されている品目が２品目以上である場合は疾患啓発が可

能であると考えられるが、承認されている品目が１品目のみであることを理由として疾患啓発がで

きなかった又はできないと考えている事例 

 複数の事例がある場合には、事例ごとに回答をお願いいたします。 

※実際に行政指導や指摘を受けた事例に限らず、社内判断や自主規制上困難と判断した事例も対象

とします。 

（２）調査項目 

１）事例の区分（単一選択） 

① 実際に実施できなかった事例 

② 実施したが制約を受けた事例 

（別添１） 
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③ 実施可能か検討した段階の事例 

④ 今後の想定事例 

２）対象疾患（自由記述） 

３）関係する品目の効能・効果・性能（自由記述） 

４）関係する品目の承認状況（単一選択） 

①未承認（治験前） 

②未承認（治験中） 

③未承認（申請済み） 

④承認済み（単一品目） 

⑤承認済み（複数品目） 

⑥今後の想定事例 

５）当該疾患について承認品目が２品目以上となった場合の疾患啓発の実施状況（単一選択） 

※既に 2 品目以上となった事例は実績をご回答ください。現在も 1 品目の場合は、将来 2 品目以

上となった場合を想定してご回答ください。 

①同じ内容で実施した（する予定） 

②内容を修正して実施した（する予定） 

③実施していない（しない予定） 

④未定・判断していない 

６）疾患啓発の概要（自由記述。どのような内容の啓発を行うか分かるように簡潔に記述ください。） 

７）疾患啓発の目的（複数選択可） 

①【疾患そのもの】特定の疾患そのものやその症状についての情報提供 

②【受診促進】医療機関への受診の促進 

③【治療法】特定の疾病に対する治療法・予防法の情報提供 

④【品目】特定の疾病に対する品目の紹介 

⑤【医療機関】特定の疾病に対する品目・治療法を受けられる医療機関の情報提供 

⑥【正確な情報発信】特定の疾患・治療法等に関する正しい情報発信に資することを主たる目的

とするもの（例えば、デマなどの偽情報・誤情報に対する正確な情報発信） 

⑦【その他】その他の場合は具体的に記述をお願いします。 

８）疾患啓発を実施する主体（複数選択可） 

①行政機関（国、地方自治体等） 

②製造販売業者、販売業者 

③職能団体（日本医師会、日本薬剤師会等） 

④業界団体（日本製薬工業協会、日本ワクチン産業協会、日本医療機器産業連合会等） 

⑤患者団体 

⑥その他（具体的に記述をお願いします） 

９）疾患啓発を実施する媒体（複数選択可） 

＜マスメディア＞ 

①テレビ 

②ラジオ 

③新聞 
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④雑誌 

＜デジタル＞ 

⑤自社 WEB サイト 

⑥バナー広告 

⑦検索連動広告 

⑧YouTube 広告 

⑨SNS 投稿 

⑩インフルエンサー活用 

⑪プレスリリース 

＜オフライン＞ 

⑫市民公開講座 

⑬リーフレット配布 

⑭学会イベント 

⑮患者会配布物 

⑯その他（具体的に記述をお願いします） 

10）当該事例において問題と認識された点（自由記述） 

 

２．回答方法・期限 

（１）回答方法 

 添付の Excel ファイルに記入して回答をお願いいたします。 

※複数の事例がある場合には、事例ごとに回答をお願いいたします。 

※複数選択項目については、該当する選択肢のセルに「該当」を選択してください。 

※該当しない場合は空欄のままとしてください。 

 

（２）回答期限 

  2026 年 3 月 20 日（金）までに、ご提出をお願いいたします。 

 

３．連絡先 

 ご不明な点は、以下の連絡先にお願いいたします。 

 帝京平成大学薬学部 渡邊 伸一 

 〒164-8530 東京都中野区中野４－２１－２ 

 TEL 03-5860-4236（研究室直通） 

 E-mail shinichi.watanabe@thu.ac.jp 

 

以上 
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令和 7 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサ

イエンス研究事業） 
医薬品及び医療機器の広告規制に係る現状調査と合理化に関する研究 

 
分担研究報告書 

 
研究分担者 小林 江梨子 （城西国際大学薬学部教授） 
研究代表者 渡邊 伸一 （帝京平成大学薬学部教授） 

 
 
 
研究要旨 
 本研究では、 

・医家向け医療機器の一般人向け広告の可能性 

・家庭用治療アプリにおけるデータ広告に関して臨床データを活用した広告の留意点 

に関して検討を行った。 

医家向け医療機器の一般人向け広告の可能性については、産業会から要望があった、

患者向けの適正情報提供資材の公表、消耗品等の一般人向けのネット販売、疾患啓発、医

家向けの広告を一般人が目にする可能性のある媒体を使って行う、類似雑品がある、その

他といった各用途に沿って次年度以降具体的に検討していく。 

家庭用治療アプリにおけるデータ広告に関して臨床データを活用した広告の留意点に

ついては、家庭用 SaMD を対象として、OTC 医薬品のデータ利用広告の例を参考に次年

度以降検討していく。 
 
研究協力者 
内田侑史   （一社）日本医療機器産業連合会 
大竹 正規  （一社）米国医療機器･IVD 工業会（AMDD） 
鹿妻 洋之  （一社）日本医療機器産業連合会 
桐山  瑶子  （一社）日本医療ベンチャー協会 
南雲 俊一郎 日本デジタルヘルス・アライアンス 
西牟田実代  欧州ビジネス協会 医療機器･IVD 委員会（EBC） 
 
Ａ．研究目的 

医療機器の広告規制に関しては、規制

改革実施計画に基づき、患者や産業界の

ニーズを踏まえ、保健衛生上のリスクが

ないものとして、体温計、コンタクトレン

ズ、高血圧症アプリ、禁煙治療アプリなど

がガイドラインを作成した上で、医家向

け医療機器の一般人向けの広告を可能と

している。これらの個別の品目ごとの広

告のあり方については、今後も新たな医

療機器が承認されていくことも想定し、

ホワイトリスト型で解禁されている医家

向け医療機器の広告規制について、一般

向け広告が可能な製品があるか、さらに

は「治療用アプリ」といった製品群での解

禁が可能かどうかについて引き続き検討

していく必要がある。 

また、厚生労働省に設置された「ヘル
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スケアスタートアップ等の振興・支援策

検討プロジェクトチーム」において、一般

消費者に対して治験データ等の信頼性の

高いエビデンスを広告として掲載できな

いとの指摘がされた。そのため、2024 年

6 月に取りまとめられた“ヘルスケアスタ

ートアップの振興・支援に関するホワイ

トペーパー‐健康・医療・介護の未来を拓

く起業大国へ‐”において、SaMD の一種

である家庭用の治療用アプリについて、

「承認申請時添付データ等の客観性を担

保された臨床データの広告利用を可能と

することを検討する。」と取りまとめられ

たことを受けて、家庭用の治療用アプリ

を対象に、承認申請時添付データ等の客

観性を担保された臨床データの広告の利

用が可能か否か、今後、製造販売業者や医

療従事者、患者団体を含む関係者で検討

を行う必要がある。 

本研究では、 

・医家向け医療機器にて一般人に広告が可能

なものがあるかどうかを検討する。 

・家庭用治療アプリにおける臨床データの

広告利用に関して、製造販売業者や医療従

事者、患者団体等と意見交換を行い、臨床

データを活用した広告の留意点をまとめ

る。 

ことを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 
１．医科向け医療機器の一般人向け広告の検

討 
１）医家向け医療機器の一般人向け広告を可

能とする要望品目調査 
 産業会を対象に、医家向け医療機器の一般

人向け広告を可能とする希望品目の調査を行

った。 
〇対象産業会： 
（一社）日本医療機器産業連合会 
（一社）米国医療機器･IVD 工業会 

欧州ビジネス協会 医療機器･IVD 委員会 
（一社）日本医療ベンチャー協会 
日本デジタルヘルス・アライアンス 
〇調査項目：  
 類別、中分類名、一般的名称、一般的名称

定義、診断・測定の別、クラス分類、一般人

の購入可能性、一般人向け広告要望の理由、

一般人が使用した場合に保健衛生上の危害が

発生するおそれの有無、危害が発生するおそ

れの理由（有の場合も、無の場合も）、危害

が発生するおそれに対する対策（有の場合） 
ただし、開発中で一般的名称がない品目につ

いては、 
類別、中分類名⇒記入せず、 
一般的名称⇒想定される一般的名称 
一般的名称定義⇒想定される一般的名称定義 
クラス分類⇒想定されるクラス分類 
〇実施期間：令和 7 年 7 月 23 日～令和 7 年

9 月 30 日 
（別添１：医家向け医療機器の一般人向け広

告を可能とする要望品目調査 調査依頼状） 

２）「医科向け医療機器の一般人向け広告を

可能とする要望品目」の広告目的の再確認調

査 

1）の調査を受けて、すでに対応済みの品目

や未承認の品目を除いた品目について、広告

用途とその詳細を明らかにする再確認調査を

行った。 
〇対象産業会： 
（一社）日本医療機器産業連合会 
（一社）米国医療機器･IVD 工業会 
欧州ビジネス協会 医療機器･IVD 委員会 
（一社）日本医療ベンチャー協会 
日本デジタルヘルス・アライアンス 
〇調査項目  

 広告用途の分類 

①患者向けの適正情報提供資材（医師等が患

者に使用方法等を説明する際の資材）を公表

したい（インターネット等で公表ができない

ため。） 
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②広告不可になっていると、一般人向けのネ

ット販売ができないため。（消耗品など） 
③１つの疾病の治療・検査であっても、さま

ざまな治療・検査選択肢があることを患者に

知ってもらうため。（疾患啓発的な広告） 
④医家向けの広告を一般人が目にする可能性

のある媒体を使って広告したいため。 
⑤類似雑品があるため 
⑥その他（単に、自社製品の宣伝をしたいな

ど） 
〇広告用途の詳細（記述） 
〇実施期間：令和 8 年 1 月 6 日～令和 8 年 2

月 20 日 

（別添 3：「医科向け医療機器の一般人向け

広告を可能とする要望品目」の広告目的の再

確認のお願い 依頼状） 
２．家庭用治療アプリにおけるデータ広告の

検討 
 臨床データを用いた広告については、日本

一般用医薬品連合会が作成した「OTC 医薬

品等の適正広告ガイドライン（2019 年

版」」において、OTC 医薬品に関しデータ

を利用して広告することについての考え方が

整理されている。これを参考に、対象品目の

整理、考え方について、産業会の意見聴取を

行うこととした。 
 
Ｃ．研究結果 
１．医科向け医療機器の一般人向け広告の検

討 
1）医家向け医療機器の一般人向け広告を可

能とする要望品目調査 
 5 産業会から 229 品目の要望が提出され、

重複や品目内容不明を除いた 184 品目を次

の通り分類した。 
A：103 品目  一般人が使用することが想

定されないもの 
A1：9 品目 一般人に流通したら使用され

うる可能性があるもの 

A2：11 品目 広告基準５－（２）に該当す

る類似理学診療機器：一般向け広告禁止のも

の 
B：29 品目  医師等の指導下で一般人が

使用する可能性があるもの 
C：10 品目 一般人が使用する可能性があ

るもの 
対応済み：5 品目 広告可（一般人向け広告

ガイドライン作成ずみ等） 
未：16 品目 一般的名称が未定のもの（承

認・認証事例なし） 
公開対象外：1 品目 
 この調査において、一般人向け広告を実施

したい理由としては、 
・YouTube 等で製品紹介・使用方法の紹

介、SNS での製品を告知するため 
・ポスター等で患者への情報提供のため  
・患者の治療選択肢が増えるため 
・検診・検査の啓発、受診の動機付けとなる 
・自社製品を知ってもらうため 
などさまざまであった。 

これらを踏まえ、A～C の品目について

は、より具体的な広告用途ごとに分類し、可

能な限り、詳細を具体的に明らかにする調査

を行うこととした。 
（別添 2：医家向け医療機器の一般人向け広

告を可能とする要望品目調査結果 
別添 2‐2：要望品目一覧） 
 
2）「医科向け医療機器の一般人向け広告を

可能とする要望品目」の広告目的の再確認調

査 
対象とした 164 品目のうち、回答が得ら

れなかった 31 品目を除き、4 品目を追加し

た 137 品目について回答が得られた。 
（別添 4-1：「医科向け医療機器の一般人向

け広告を可能とする要望品目」の広告目的の

再確認調査結果 
別添 4-2：再確認品目一覧） 
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A：81 品目  一般人が使用することが想

定されないもの 
A1：9 品目 一般人に流通したら使用され

うる可能性があるもの 
A2：11 品目 広告基準５－（２）に該当す

る類似理学診療機器：一般向け広告禁止の

もの 
B：28 品目  医師等の指導下で一般人が

使用する可能性があるもの 
C：8 品目 一般人が使用する可能性がある

もの 
A～C の分類と、広告用途の分類は表１の

とおりである。 
表 1 一般人の使用可能性と広告用途 

  ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ 

A 66 0 70 24 1 12 

A1 7 2 6 1 2 0 

A2 11 0 0 0 0 0 

B 27 4 22 16 10 2 

C 2 3 2 4 1 0 
合計 113 9 100 45 14 14 

※137 品目。1 品目で複数広告用途を回答している

場合がある。 

①患者向けの適正情報提供資材（医師等が患

者に使用方法等を説明する際の資材）を公

表したい（インターネット等で公表ができ

ないため。） 
 この用途について 113 品目について要望

があった。記載された広告用途の詳細をみ

ると、患者向けの適正情報提供資材の公表

ではない事例も含まれていた。 
②広告不可になっていると、一般人向けのネ

ット販売ができないため（消耗品など）。 
 この用途について９品目から要望があった

が、要望品目の中には消耗品に該当しない

と考えられる品目もあった。 
③１つの疾病の治療・検査であっても、さま

ざまな治療・検査選択肢があることを患者

に知ってもらうため。（疾患啓発的な広

告） 
 この用途について 100 品目から要望があ

った。一般人が使用することが想定されな

いものから、一般人が使用するものまで幅

広い品目が含まれていた。 
④医家向けの広告を一般人が目にする可能性

のある媒体を使って広告したいため。 
この用途について 45 品目から要望があっ

た。記載内容をみると、“医家向けである

ことから一般消費者に情報を届けたい”と

いった、用途と異なる内容があった。 
⑤類似雑品があるため 

この用途について 14 品目から要望があっ

たが、具体的な類似雑品が想定されない品

目もあった。 
⑥その他（単に、自社製品の宣伝をしたいな

ど） 
  この用途について 14 品目から要望があ

った。自社のブランドイメージ等の広告で

あるが、一般人が使用することがないもの

（A）12 品目、患者が医師の指導下で使

用するもの（B）2 品目であった。 
 
２．家庭用治療アプリにおけるデータ広告の

検討 
家庭用プログラム医療機器（SaMD）の承

認例はいずれも疾病の兆候を検出し受診をう

ながす家庭用 SaMD であり、家庭用治療用

SaMD の承認品目は令和 7 年時点ではなか

った。 
表 2 家庭用 SaMD 承認品目一覧 
一般的名称  

家庭用心電計プログラム 
疾病の兆候を検出

し、受診を促す家

庭用 SaMD 

家庭用脈波情報解析プロ

グラム 
家庭用体動情報解析プロ

グラム 
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家庭用聴力検査プログラ

ム 
家庭用心電計プログラム 
家庭用補聴フィッティン

グプログラム 
その他の家庭用

SaMD 
 
 検討対象としては、既承認の家庭用

SaMD を想定しつつ、承認申請時添付デー

タ等の客観性が担保された臨床データの広告

を可能とする考え方を整理することとする。

ただし、現在は未承認であるものの、開発中

の治療用 SaMD についても検討対象に含め

てほしいという産業会の要望があった。ま

た、すでに OTC 医薬品について作成されて

いる「OTC 医薬品等の適正広告ガイドライ

ン（2019 年版」」の考え方が、SaMD につ

いても参考にできる。 

 

Ｄ．考察 
本研究では、 

・医家向け医療機器の一般人向け広告の可能

性 

・家庭用治療アプリにおけるデータ広告に関

して臨床データを活用した広告の留意点 

に関して検討を行った。 

医家向け医療機器の一般人向け広告に関し

て、産業会の要望を調査しつつ、広告用途の

明確化を行ってきた。当初 180 を超える品目

の要望があったが、具体的な広告用途につい

て回答があった品目は 137 品目であった。 

このうち、患者向けの適正使用情報提供資材

の公開に関して 113 品目から要望があった。

広告用途の詳細をみると、必ずしも患者向け

の適正使用情報提供を目的としていないもの

も含まれていたが、このカテゴリーでは、患

者向けの適正情報提供資材の提供という観点

で検討を行っていくことから、次年度以降

は、患者向け適正情報提供資材の提供は、ど

のような製品、どのような場合にどのような

媒体で提供可能であるかを引き続き検討して

いくこととする。 

消耗品などのネット販売に関しては 9 品目

から要望があったが、この中には医家向けに

通販サイトで販売している例も含まれてい

た。消耗品に該当するものについては、医家

向け医療機器であり、医師の診断のもとに使

用するものであること、当該消耗品のみを販

売することを明示する等の留意事項を含めて

次年度以降検討していく。 

いわゆる疾患啓発的な広告については、

100 品目から要望があった。一般人が使用す

ることが想定されないものから、一般人が使

用するものまで幅広い品目が含まれている

が、次年度以降、分担研究班での検討も踏ま

えてガイドラインの作成を検討していくこと

が考えられる。ただし、あくまで疾患啓発を

目的とするものを対象とし、どのような内容

が疾患啓発にあたるのかについても留意す

る。 
医家向け医療機器の医家向けの広告を一般

人が目にする可能性のある媒体を使って広告

する用途について 45 品目から要望があっ

た。要望内容をみると、“医家向けであるこ

とから一般消費者に情報を届けたい”といっ

た、用途と異なる内容が含まれているが、あ

くまで”医家向け”の広告に限った上で、一

般人が目にする可能性のある媒体を使ってど

のような状況であれば“医家向け”の広告を

行うことを可能とできるのか、次年度以降、

Q＆A を示すこと等を含めて検討していく。 
類似雑品があるものに関して、14 品目か

ら要望があったが、具体的な類似雑品が想定

されない品目もあった。具体的な類似雑品を

確認するとともに、患者に正しく理解しても

らうために真に必要な情報は何なのか等を検

討し、情報提供をすることが可能か、その範

囲等を次年度以降検討していく。 
その他、“単に、自社製品の宣伝をした

い”などの用途について 14 品目から要望が
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あった。自社のブランドイメージ等の広告で

あるが、一般人が使用することがないもの

（A）12 品目、患者が医師の指導下で使用

するもの（B）2 品目それぞれについて、各

品目の想定される広告用途やリスク等も踏ま

え、次年度以降の広告の必要性について検討

していく。 

 家庭用治療アプリにおけるデータ広告の検

討においては、そもそも令和 7 年度時点で承

認されている家庭用 SaMD は、いずれも、

疾病の兆候を検出し受診をうながす家庭用

SaMD のみであり、家庭用の治療用 SaMD の

承認品目は存在していなかった。しかし、現

在は未承認であるものの、開発中の治療用

SaMD についても検討対象に含めてほしいと

いう産業会の要望も踏まえて、検討対象とし

ていく。すでに、OTC 医薬品に関してデー

タを利用して広告することについて作成され

ている「OTC 医薬品等の適正広告ガイドラ

イン（2019 年版）」の考え方を参考に、以

下の点を中心に次年度以降検討していく。 
・広告媒体は、「新聞雑誌等の活字媒体及び

各企業のウェブサイト、およびテレビ媒体」 
・承認申請時添付データのすべてのデータを

当該製品のウェブサイトに掲載した上で、そ

の掲載先を明示すること。等 

 

Ｅ．結論 
 本研究では、 

・医家向け医療機器を一般人向け広告の可能

性 

・家庭用治療アプリにおけるデータ広告に関

して臨床データを活用した広告の留意点 

に関して検討を行った。 

医家向け医療機器の一般人向け広告の可能

性については、産業会から要望された、患者

向けの適正情報提供資材を公表、消耗品等の

一般人向けのネット販売、疾患啓発、医家向

けの広告を一般人が目にする可能性のある媒

体を使って行う、類似雑品がある、その他と

いった各用途に沿って次年度以降具体的に検

討していく。 

家庭用治療アプリにおけるデータ広告に関

して臨床データを活用した広告の留意点につ

いては、家庭用 SaMD を対象として、OTC
医薬品のデータ利用広告の例を参考に次年度

以降検討していく。 
 
Ｆ．健康危険情報 

なし 
 
Ｇ．研究発表 

なし 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

なし 
 
別添 1_医家向け医療機器の一般向け広告アン

ケート_調査依頼状 
別添 2-1_医家向け医療機器の一般人向け広告

を可能とする要望品目調査結果 
別添 2-2_要望品目一覧 
別添 3_医家向け医療機器_広告用途確認依頼 
別添 4-1_医家向け医療機器広告用途再確認調

査結果 
別添 4-2_広告用途一覧 
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2025 年７月２３日 

（一社）日本医療機器産業連合会 

（一社）米国医療機器･IVD 工業会 

欧州ビジネス協会 医療機器･IVD 委員会 

（一社）日本医療ベンチャー協会 

日本デジタルヘルス・アライアンス         御中 

 

令和 7 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

医薬品及び医療機器の広告規制に係る現状調査と合理化に関する研究 

研究代表者 渡邊伸一（帝京平成大学） 

研究分担者 小林江梨子（城西国際大学） 

 

「医家向け医療機器の一般人向け広告を可能とする要望品目調査」へのご協力のお願い 

 

 

医療機器の広告規制に関しては、規制改革実施計画に基づき、患者や産業界のニーズを踏まえ、

保健衛生上のリスクがないものとして、体温計、コンタクトレンズ、高血圧症アプリ、禁煙治療アプリ

などがガイドラインを作成した上で、医家向け医療機器の一般人向けの広告を可能としています。こ

れらの個別の品目ごとの広告のあり方については、今後も新たな医療機器が承認されていくことも

想定し、ホワイトリスト型で解禁されている医家向け医療機器の広告規制について、一般向け広告が

可能な製品があるか、さらには「治療用アプリ」といった製品群での解禁が可能かどうかについて検

討することを本研究班の目的の１つとしています。 

今般、この研究の一環として、医家向け医療機器の一般人向け広告を可能とする希望品目の調査

を実施させていただくこととしました。ついては、下記の要領にて情報をご提供いただきたく存じま

すので、ご協力のほどお願い申し上げます。 

ご回答いただいた情報の取扱いに際しては、リスト形式で公開させていただき、今後の研究の基

礎資料として、行政や産業界等との議論に使用させていただきます。一般名がない、今後開発予定

の医療機器であっても、ご回答いただいてかまいませんが、当該医療機器の詳細情報についてお問

い合わせする可能性があること、また要望企業名は非公開としますが、希望品目の情報は公開され

ることをあらかじめご了解ください。 

 

 

記 

 

１．調査内容 

対象：医家向け医療機器のうち、一般人向け広告を可能とする要望がある品目。 

なお、医薬品等適正広告基準（厚生労働省医薬・生活衛生局長通知）第 4（基準）５．医療用医薬品

等の広告の制限（２）では、一般人を対象とする広告を行ってはならないとされている医療機器は、
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医師、歯科医師、はり師等医療関係者が自ら使用することを目的として供給される医療機器で、一般

人が使用するおそれのないものを除き、一般人が使用した場合に保健衛生上の危害が発生するおそ

れのあるものとされています。 

調査項目： 

 類別、中分類名、一般的名称、一般的名称定義、診断・測定の別、クラス分類、一般人の購入可能

性、一般人向け広告要望の理由、一般人が使用した場合に保健衛生上の危害が発生するおそれの有

無、危害が発生するおそれの理由（有の場合も、無の場合も）、危害が発生するおそれに対する対策

（有の場合） 

ただし、開発中で一般的名称がない品目については、 

類別、中分類名⇒記入せず、 

一般的名称⇒想定される一般的名称 

一般的名称定義⇒想定される一般的名称定義 

クラス分類⇒想定されるクラス分類 

として、以降の項目もご回答ください。 

 

２．ご回答方法 

調査票は添付のとおりです。ご回答は、産業界ごとに取りまとめていただき、以下の連絡先メール

までご回答ください。 

 

回答期限： 2025 年９月３０日（火）までにご提出いただければ幸いです。 

 

３．連絡先： 〒283-8555 千葉県東金市求名 1 

城西国際大学薬学部 小林江梨子 

 

TEL＆FAX 0475-53-4618 

e-mail                   

 

                                       以上 

 
                            

mailto:erikokob@jiu.ac.jp
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医家向け医療機器の一般人向け広告を可能とする要望品目調査結果 

 

2025年 1１月１３日 

１． 調査実施概要 

対象産業界：（一社）医療機器産業連合会 

（一社）米国医療機器・IVD工業会 

         欧州ビジネス協会医療機器・IVD委員会 

（一社）日本医療ベンチャー協会 

  日本デジタルヘルス・アライアンス （順不同） 

実施時期：2025年7月23日～2025年9月31日 

 

２． 結果 

5 産業会から 229 品目の要望が提出され、重複や品目内容不明を除いた１８４品目を次の通り

分類した。 

 

A：１０３品目  一般人が使用することが想定されないもの 

A1：9品目 一般人に流通したら使用されうる可能性があるもの 

A２：11品目 広告基準５－（２）に該当する類似理学診療機器：一般向け広告禁止のもの 

B：29品目  医師等の指導下で一般人が使用する可能性があるもの 

C：10品目 一般人が使用する可能性があるもの 

対応済み：5品目 広告可（一般人向け広告ガイドライン作成ずみ等） 

※臨床データ広告は家庭用SaMDから 

未：16品目 一般的名称が未定のもの（承認・認証事例なし） 

  公開対象外：1品目 
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参考） 

 

医薬品等適正広告基準 ５ 医療用医薬品等の広告の制限 

（１） ～医薬品及び再生医療等製品については、医薬関係者以外の一般人を対象とする広告

を行ってはならない。 

（２） 医師、歯科医師、はり師等医療関係者が自ら使用することを目的として供給される医療

機器で、一般人が使用するおそれのないものをのぞき、一般人が使用した場合に保険衛

生上の危害が発生する恐れのあるものについても（1）と同様にするものとする。 

 

◆「一般人が使用するおそれのないもの」：設置型管理医療機器及び特定の資格者（例えば医師、

歯科医師、診療放射線技師等）しか扱うことができない医療機器（H22.8.17 薬食監麻発0817

第 1号） 

 

◆5（２）に該当する医療機器：原理及び構造が家庭用医療機器に類似する理学診療用器具等

（S55.10.09薬監第 121号）  

 

 

 

 



類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義 診断・測定の別 クラス分類
一般人の購
入可能性

一般人向け広告要望の理由
一般人が使用した場合に保健衛生上
の危害が発生するおそれの有無

危害が発生するおそれの理由（有の場合も、無
の場合も）

危害が発生するおそれに対する対
策（有の場合）

一般人が使うおそれのないもの

１－１０９ 器51
チューブ及び
カテーテル

アブレーション向け循環器用
カテーテル

心臓領域を外科的に除去するか部分的に変えるために設計
された電動式の柔軟なチューブをいう。

治療 Ⅳ なし

パルスフィールドアブレーションという新たなテクノロジーが導入され、
より安全なカテーテルアブレーション治療が可能となったため、一般に周
知を高め医師への当該テクノロジーを用いた治療を患者自身が希望でき
るものとする

なし 一般人はそもそも購入ができない A

１－１４８ 医02  縫合糸
結さつ（紮）・
縫合用器械器
具

ポリジオキサノン縫合糸
組織の縫合・結紮及び医療機器と組織の固定に用いるポリ
ジオキサノン製の糸（帯状・管状の糸及び紐を含む）をいう。
針等の付属品を含む。

治療 Ⅳ なし
縫合糸表面にバーブ（棘）を施し、固定性を高めた縫合糸。患者に適切な
情報を提供することで治療の選択肢を広げ、適切な相談を医師と話がで
きる。

なし 一般人はそもそも購入ができない A

１－１５０ 医02  縫合糸
結さつ（紮）・
縫合用器械器
具

ポリグラクチン縫合糸
組織の縫合・結紮及び医療機器と組織の固定に用いるポリ
グラクチン製の糸（帯状・管状の糸及び紐を含む）をいう。針
等の付属品を含む。

治療 Ⅳ なし
合成吸収糸に抗菌剤を含侵させた手術用縫合糸。患者に適切な情報を提
供することで、治療の選択肢を広げることができ、適切な相談を医師と
話ができる。

なし 一般人はそもそも購入ができない A

1-175
医04  整形用
品

外科・整形外
科用手術材料

吸収性局所止血材
止血のために、外科切開口、皮膚創傷又は内部構造に適用
する、身体に吸収される素材からなる器具をいう。

治療 Ⅳ なし
植物性由来の止血剤でありざまざまなラインアップがある。患者に適切
な情報を提供することで、治療の選択肢を広げることができ、適切な相
談を医師と話ができる。

なし 一般人はそもそも購入ができない A

１－３３４ 器21
生体物理現象
検査用機器

心臓カテーテル用検査装置
心臓に挿入したカテーテルに接続し、心臓各部の血行動態を
検査する装置をいう。カテーテルは含まない。

診断 Ⅲ なし
カテーテルアブレーションにおいてCARTO３は他のテクノロジーと比し
て透視時間の削減が可能であり、患者目線でよりよい治療を促進でき
る。　患者自身が医師に対して希望できるものとしたい

なし 一般人はそもそも購入ができない A

１－６４３
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

後房レンズ

混濁した水晶体の置換及び視力回復のため、眼の後房に永
久的に埋植することを目的とした器具をいう。通常、プラス
チック製レンズで、白内障水晶体除去後に眼の後房に挿入す
る。

治療 III なし

眼内レンズには様々な種類があり、同じ一般的名称の範囲内であっても、
形状・構造の違い等により特徴も異なることから、希望する見え方や生活
スタイルを踏まえた的確なレンズ選択の一助になるよう、白内障手術を
検討されている方、ご家族を含めた一般人に向けて広告を実施したい。

なし

眼内レンズを使用するためには、一般的に以下
の手術工程を経る必要がある。いずれの手術工
程も大きな侵襲が伴うものであり、顕微鏡下で
の繊細な技術が要求され、一般人が自ら使用す
ることは不可能である。
＜眼内レンズ挿入までの一般的な手術工程＞
1. 角膜を切開する
2. 前嚢を切開する
3. 水晶体を破砕する
4. 眼灌流液を用いて眼内を灌流しながら、破砕
した水晶体を吸引する
5. 切開した角膜から、折り畳んだ眼内レンズを
水晶体嚢に挿入する。

A

１－６４５
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

多焦点後房レンズ

混濁した水晶体の置換及び視力回復のため、眼の後房に永
久的に埋植することを目的とした器具をいう。通常、プラス
チック製レンズで、白内障水晶体除去後に眼の後房に挿入す
るものであり、多焦点機構を有する。

治療 III なし

眼内レンズには様々な種類があり、同じ一般的名称の範囲内であっても、
形状・構造の違い等により特徴も異なることから、希望する見え方や生活
スタイルを踏まえた的確なレンズ選択の一助になるよう、白内障手術を
検討されている方、ご家族を含めた一般人に向けて広告を実施したい。

多焦点とされる焦点の機能は多様で、一般人がその機能を充分に理解し
づらいばかりか、自身への適合性も判断しづらいものと思われる。にもか
かわらず、WEB媒体を中心に、未承認のものも含めた眼内レンズの情報
が氾濫している。一般人が使用する恐れはないが、無秩序な情報を整理
し、機能の正しい理解認識を促すことが必要と思われる。眼内レンズには
様々な種類があることから、メーカー団体が医療関係者の協力を得て、
啓発情報を設けて、一般人に向けて発信することで治療の選択肢を示し
たい。

なし

眼内レンズを使用するためには、一般的に以下
の手術工程を経る必要がある。いずれの手術工
程も大きな侵襲が伴うものであり、顕微鏡下で
の繊細な技術が要求され、一般人が自ら使用す
ることは不可能である。
＜眼内レンズ挿入までの一般的な手術工程＞
1. 角膜を切開する
2. 前嚢を切開する
3. 水晶体を破砕する
4. 眼灌流液を用いて眼内を灌流しながら、破砕
した水晶体を吸引する
5. 切開した角膜から、折り畳んだ眼内レンズを
水晶体嚢に挿入する。

A

１－６４６
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

挿入器付後房レンズ
単回使用眼内レンズ挿入器に予め装填された後房レンズ及
び多焦点後房レンズをいう。

治療 III なし

眼内レンズには様々な種類があり、同じ一般的名称の範囲内であっても、
形状・構造の違い等により特徴も異なることから、希望する見え方や生活
スタイルを踏まえた的確なレンズ選択の一助になるよう、白内障手術を
検討されている方、ご家族を含めた一般人に向けて広告を実施したい。

なし

眼内レンズを使用するためには、一般的に以下
の手術工程を経る必要がある。いずれの手術工
程も大きな侵襲が伴うものであり、顕微鏡下で
の繊細な技術が要求され、一般人が自ら使用す
ることは不可能である。
＜眼内レンズ挿入までの一般的な手術工程＞
1. 角膜を切開する
2. 前嚢を切開する
3. 水晶体を破砕する
4. 眼灌流液を用いて眼内を灌流しながら、破砕
した水晶体を吸引する
5. 切開した角膜から、折り畳んだ眼内レンズを
水晶体嚢に挿入する。

A

１－６８４
 医04　整形用

品
生体内移植器
具

眼内ドレーン
 眼内に植え込み、眼圧上昇を緩和するために用いる人工ド
レーンをいう。

III なし 対象疾患患者及び家族に対して、治療法に関する情報提供を行いたい。 なし

眼内ドレ―ンの納入先は、医療機関に限定され
ており、有資格者が高度な手術でインプラントす
るものであり、一般人が使用することはない。ま
た、眼内ドレーン自体に危害の恐れはないと考
える。

A

１－７６５
内臓機能代用
器

その他の生体
機能補助・代
行機器

腹水濾過濃縮用装置
予め患者の腹水又は胸水を体外に取り出し、腹水濾過器、腹
水濃縮器を用いて濃縮・濾過し、血液中に戻すために体液を
体外循環させる装置をいう。

治療 Ⅲ なし
現在も「治療法」としてウエブサイトを掲載しているが、「知る権利」のある
患者・患者家族がより理解して治療を選択できる。

なし
医師による処方に基づき実施される手術であ
り、一般人が入手することができないため、一般
人によう使用も想定されない。

A

１－８４４ 器10
放射性物質診
療用器具

非中心循環系アフターロー
ディング式ブラキセラピー装
置

放射線治療の際に必要とする放射線量を与えるため、放射
線源を非中心循環系の治療部位に一時的に留置する装置の
うち、遠隔制御された放射性線源移送装置を備えたものを
いう。

治療 III なし
YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

なし A

１－８４７ 器10
放射性物質診
療用器具

非中心循環系アフターロー
ディング式ブラキセラピー装
置用放射線源

天然又は加速装置や原子炉で生産された放射性同位元素で
あり、治療や対症療法で必要とする放射線治療を行うため
に設計された高線量率又は低線量率のアフターローディン
グ方式ブラキセラピー装置の放射線源として使用される非
中心循環系の装置をいう。アフターローディング方式ブラキ
セラピー装置に使用される線源は、単一の被包された線源
（密封線源）、リボン状線源、めっき式、ホイル、又は埋め込み
線源、格納容器に入れた液体又はジェルなどの様々な物理
的形状で提供される。アフターローディング装置に備えられ
た遮蔽された保管庫に格納されており、様々な構造のガイド
チューブを経由して治療部位に移送される。

治療 III なし
YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

なし A

１－８７７ 器10
放射性物質診
療用器具

非中心循環系汎用アフター
ローディング式ブラキセラ
ピー装置アプリケータ

放射線治療を容易に行う目的で使用する汎用の遠隔操作式
ブラキセラピー用アプリケータをいう。体内への一時的植込
みを目的に設計されており、非中心循環系治療部位への単
一又は複数の治療用放射線源のコンピュータ制御による一
時的配置及び取外し時のガイドの役割を果たす。本群には、
中空の針、チューブ、又はカテーテルなどの様々なアプリ
ケータ及び関連器具やコネクタが含まれる。

治療 III なし
YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

なし A

１－９５４
 器12　理学診

療用器具

 手術用電気機
器及び関連装
置

白内障・硝子体手術装置

白内障手術及び／または硝子体手術に用いる眼内手術用複
合機器をいう。灌流、吸引、水晶体破砕、硝子体切除、眼内照
明、眼内空気置換、ジアテルミー、眼内剪刀、粘弾性物質注
入・抜去等の複数または全ての機能を備える。　また各機能
に対応する付属品も含む。

III なし
対象疾患患者及び家族に対して、各施設で使用している機械の紹介を行
いたい。

なし

白内障・硝子体手術装置は、通常の流通ルートで
は一般人が入手することができないものであ
る。また、有資格者が手術で用いるものである
ため、一般人が使用することはないと考える。

A

1-976 器12
ハイパーサー
ミア装置

高周波式ハイパサーミアシス
テム

悪性腫瘍、良性腫瘍、又は他の疾患の治療のため、高温を発
生させ、身体への供給を制御するために用いるシステムをい
う。通常、コンピュータにより制御されており、高周波（RF）
エネルギー源を使用することにより全身、組織又は臓器内の
局所の加熱を行う。患者に与えるエネルギーは、体外に取り
付けられたコンポーネント、又は単独で局所に内視鏡的、外
科的な手法で挿入したカテーテル型・プローブ型のアプリ
ケータから供給する。

治療 III なし
YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

なし A
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１－９７７ 器12
ハイパーサー
ミア装置

超音波式ハイパサーミアシス
テム

悪性腫瘍、良性腫瘍、又はその他の疾患の治療のため、高温
(43℃を超える温度)を発生させ、身体への供給を制御する
ために用いるシステムをいう。通常、コンピュータ制御されて
おり、超音波エネルギー源を使用して全身、組織又は臓器内
の局所の加熱を行う。患者に与えるエネルギーは、体外に取
り付けられたコンポーネント、又は内視鏡的、外科的な手法
で局所に挿入された変換器付きカテーテルやプローブから
供給する。USジアテルミーシステムと異なり、超音波式ハイ
パサーミアシステムは理学療法では使用されない。

治療 III なし
YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

なし A

１－１０７１ 器09
放射線治療用
関連装置

放射線治療装置用シンクロナ
イザ

放射線治療装置のコンポーネントの1つとして使用され、放
射線治療を特定の測定可能な生理学的パラメータ（患者の
呼吸情報や心拍情報等）に同期させることを可能にする信
号を生成する生理学的モニタリング装置をいう。呼吸同期治
療の目的で使用される。併せて、画像診断装置のコンポーネ
ントの1つとして呼吸同期撮影の目的で使用されるものを含
む。

治療 III なし
YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

なし A

１－１０７８
器72  視力補
正用レンズ

生体内移植器
具

有水晶体後房レンズ
屈折異常眼の視力補正のため、眼の後房に永久的に埋植す
ることを目的とした器具をいう。有水晶体眼の後房に挿入す
る。一般に、プラスチック/合成樹脂製レンズである。

治療 Ⅲ

なし
※通常の流
通ルートで
は一般人が
入手するこ
とができな
い

近視または近視性乱視により視力補正を必要とする人へ向けて、屈折矯
正手段の選択肢として有水晶体後房レンズによる、手術・手技の啓発な
どを通じ、患者が治療選択にあたって、必要な正しい情報を提供するた
め。

有水晶体後房レンズによる視力補正のメリットとともにリスクも正しく情
報提供するため。

本品は自費診療で使用されることから、患者が使用される有水晶体後房
レンズについて正しい知識に基づき、自身で製品を選択し医師に相談で
きる環境を提供するため。

なし【一般人が使用するおそれがない
ため】

有水晶体後房レンズを使用するために
は、一般的に以下の手術工程を経る必
要がある。いずれの手術工程も大きな
侵襲が伴うものであり、顕微鏡下での
繊細な技術が要求され、医師以外の一
般人が使用するおそれはないと考え
る。

＜有水晶体後房レンズ挿入までの一
般的な手術工程　の１例＞
1. 角膜を切開する2. 透明角膜切開創
より眼内に粘弾性物質を注入し、レン
ズを挿入する (※レンズを折り畳んで
挿入する場合は、専用機器（一般的名
称：眼内レンズ挿入器、単回使用眼内
レンズ挿入器）を使用する) 3. 粘弾性
物質を追加注入し、レンズの支持部を
虹彩の後方に挿入する。4. 粘弾性物
質を完全に除去する。

N/A N/A A

1-1084
内臓機能代用
器

血液体外循環
機器

血液成分分離キット

血液成分分離用装置等を用いて特定の血液成分や骨髄の分
離・採取・投与を行うための血液成分処理器及びその回収
バッグ、噴霧器等から成るキットをいう。本品は単回使用で
ある。

治療 Ⅲ なし
医療機器が周知される事で治療法の普及に繋がり、自己血を使うことで
手術での安全性が高まる。

なし

医師による処方に基づき手術時に使用される自
己血由来の生体組織接着剤であり、一般人が入
手することができないため、一般人によう使用
も想定されない。

A

１－１１１２ プ02　疾病治療プログラム
腹膜透析用治療計画プログラ
ム

腹膜機能試験（PFT）、腹膜平衡試験（PET）、体成分分析装
置から得られた結果等を基に、腹膜透析の処方シミュレー
ションを行い、透析治療の計画作成を支援する医療機器プロ
グラム。シミュレーションに基づき決定した透析条件を自動
腹膜灌流用装置に設定することができる。当該プログラムを
記録した記録媒体を含む場合もある。

Ⅲ：高度管理医なし 一般人が広告を見て、装置の選択が可能となるため なし なし A

１－１１１３
疾病治療用プ
ログラム

プ01 放射線治療計画プログラム

CT装置等から得られた結果を基に、放射線治療を行う治療
領域や体内の線量分布を計算及び表示し、放射線治療計画
を支援する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した
記録媒体を含む場合もある。線量分布計算を行わないもの
もある。

治療 Ⅲ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
放射線治療装置を一般人が使う事は出来ない
為、危害発生のおそれは無い。

NA A

1-1136
理学診療用器
具

その他の生体
機能補助・代
行機器

経頭蓋治療用磁気刺激装置
経頭蓋的に大脳皮質の局所領域を連続的に刺激するために
用いる治療用磁気刺激装置をいう。

治療 Ⅲ なし

経頭蓋治療用磁気刺激装置は国内で2017年9月に「成人のうつ病患者
（既存の抗うつ剤治療で十分な効果が認められない場合に限る）」におけ
る治療法として承認を受け、2019年6月に保険適応となりました。
2025年8月末時点で、国内承認され保険適用となっているのは2製品
のみであり、実施可能な施設は一部の病院に限られます（施設基準あ
り）。国内では、反復経頭蓋磁気刺激を用いた治療法（rTMS療法）による
うつ病治療は、保険診療のほか未承認医療機器を用いた自由診療でも行
われています。自由診療においては、それ自体が不適切なものとは限ら
ないものの、医療広告として自由診療に関する情報発信がある中で、下
記引用*の通り一部問題事例があり、うつ病治療の特性も踏まえて日本う
つ病学会理事会の見解が示されている状況です。

このような現況を踏まえ、うつ病患者とそのご家族に向けて、国内におけ
る成人うつ病に対する承認を受けた治療装置とそれを用いた適切な
rTMS療法がより広く認知され患者さんに貢献できるよう、以下のよう
な内容を情報発信したいと考えます。現状の自由診療ではないことの説
明に当たっては、製品名を特定して情報発信する必要があることから、広
告として行いたいと考えます。
・治療法として国内で承認されたrTMS療法は成人のうつ病のみである
こと。
・国内で承認を受けた医療機器が存在することがわかる趣旨。
・保険医療の中で診療を受けることができること。
・適切に治療を実施するための実施者/施設基準が定められていること。

（*引用：日本うつ病学会 理事会見解 わが国の保険医療におけるrTMS
療法の適切な導入に向けて 平成31年2月 日本うつ病学会）
現在、わが国では、rTMS療法の自由診療が多く行われている。その中で
は、適応を拡大解釈したり、検査結果を独自の考えでrTMS療法の適応
と結びつけたりして、患者や家族の切迫した思いや経済力を背景として、
自由診療が実施されている。精神科医でない医師が rTMSの大規模な
自由診療を実施している例もある。こうした、北米などの諸外国の状況と
は異なるわが国の状況は、医療倫理の原則に合致していない。
https://www.secretariat.ne.jp/jsmd/gakkai/teigen/data/

なし 患者自体が操作できないため A

１－１１４２

器17 その他の医用
検体検査装置

体細胞遺伝子変異解析システ
ム（抗悪性腫瘍薬適応判定用）

生体由来の試料から得られた体細胞由来の遺伝子変異情報
を基に、抗悪性腫瘍薬の適応判定を行うために使用される
遺伝子変異解析システムをいう。DNAシークエンサー、シー
クエンシングサンプル調製試薬及び解析プログラムより構成
され、テンプレート調製試薬等を構成品として含む場合もあ
る。

診断

Ⅲ

なし
高額な検査であり、患者自らが理解したうえで受診する検査を選ぶため
には検査の特長を適切に理解する必要がある。

なし
当該検査結果に基づき、エキスパートパネルで
実際の治療は判断されるため

A

１－１１５４
疾病診断用プ
ログラム

プ01
疾患鑑別用内視鏡画像診断支
援プログラム

内視鏡画像から得られた情報をさらに処理して診断等のた
めに使用する医療機器プログラム。病変候補に関する良悪
性鑑別、診断結果の候補の提示及び疾病の進行度等の定量
的なデータを数値やグラフ等として出力する機能を有する。
当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合もある。

診断 Ⅲ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

１－１１５９

器17 その他の医用
検体検査装置

遺伝子変異解析システム（がん
ゲノムプロファイリング検査
用）

生体由来の試料から得られた遺伝子変異情報を基に、がん
ゲノムプロファイリング検査を行うために使用される遺伝子
変異解析システムをいう。DNAシークエンサー、シークエンシ
ングサンプル調製試薬及び解析プログラムより構成され、テ
ンプレート調製試薬等を構成品として含む場合もある。

診断

Ⅲ

なし
高額な検査であり、患者自らが理解したうえで受診する検査を選ぶため
には検査の特長を適切に理解する必要がある。

なし
当該検査結果に基づき、エキスパートパネルで
実際の治療は判断されるため

A
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２－５３

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

診断用Ｘ線装
置

二重エネルギー骨Ｘ線吸収測
定一体型装置

2種類の光子エネルギーのピークを使用して得たデータに基
づく骨密度の計算を行うために設計された二重エネルギー
X線吸収測定装置をいう。本装置は、1個以上のX線管を線
源として利用する。X線管と光子検出器を幾何学的に配列さ
せてX線を計測対象に照射し、各部位におけるX線の吸収係
数を計測する。この情報を利用して体脂肪・除脂肪量の計算
が出来るものもある。X線発生装置は一体型で構成されて
いる。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－６９

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

医用X線CT装
置

全身用X線CT診断装置

体のどの部分でも撮影できる十分な大きさのガントリーを
備えた診断用X線コンピュータ断層撮影（CT）装置をいう。
複数のX線管と検出器の固定式環状配列を1個以上備えた
設計又は、ガントリーの映像範囲内で中心軸の周りを高速で
回転する単一又は複数のX線管と検出器のアセンブリを用
いた設計が含まれる。2次元又は3次元の画像を生成するこ
とに加え、体位に対する角度を複数指定してスパイラルCT
や他の特殊な撮影を行うこともできる。情報の取り込み、画
像の再構成、及び表示については、様々なデジタル技術が利
用される。

診断 Ⅱ なし 患者負担軽減及び検査の効率化をアピールしたい。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－９１
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

汎用超音波画像診断装置

様々な体外式及び/又は体内式（超音波内視鏡又は内視鏡）
画像撮影に使用するために設計された汎用超音波画像診断
装置をいう。汎用装置は、超音波情報の収集、表示、及び分
析に使用する多種多様なトランスデューサ及び関連するアプ
リケーションソフトウェアパッケージをサポートしている。用
途は、特定のソフトウェアパッケージ及び互換性のある超音
波トランスデューサによって決まり、心臓、産婦人科、内視鏡
検査、乳房、前立腺、血管、術中、ドプラ又はカラードプラな
どの画像撮影がある。

診断 Ⅱ なし
新機種、新機能の紹介を通じて、弊社のコンセプト/取組みを伝える。体
表からだけでなく、経腟/経直/術中などエコー検査の範囲は広く、それぞ
れの検査の啓蒙および正しい知識のための情報提供

なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－１０５
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

食道向け超音波診断用プロー
ブ

食道に術者が挿入して配置することを目的に設計された耐
水性で遮音・絶縁されたハウジングに封入されており、再使
用可能又は単回使用超音波トランスデューサアセンブリをい
う。食道内超音波内視鏡プローブ又は食道内超音波内視鏡
トランスデューサとも称され、超音波によるガイダンスや超
音波の配置を必要とする装置、例えば、内視鏡検査機器や針
生検機器などに組み込まれている場合や併用する場合が多
い。本品は、単一のトランスデューサ素子又は複数のトランス
デューサ素子のアレイ(圧電素子、能動素子、又はクリスタル
とも称される）、減衰材、裏材、及び整合材で構成されてい
る。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－１０８
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

手持型体外式超音波診断用プ
ローブ

画像撮影の場合、患者の無損傷の体表上を移動させる手持
型の装置である体外式超音波トランスデューサアセンブリを
いう。電圧を超音波ビームに変換する単一又は複数の素子
から成るトランスデューサアセンブリの機器構成が含まれ
る。本アセンブリは、機械的又は電子的に超音波ビームの方
向を定め、焦点を合わせ、反射したエコーを検出する。一般
にカプリングジェルを使用して患者の体との接触が適切に
維持されるようにする。本群には、Aモード、Bモード、Mモー
ド、ドプラ、カラードプラ（CD）、及び二重（コンビネーション
画像、ドプラ及び/又はカラーフロー）スキャニングに使用す
る超音波トランスデューサが含まれる。

診断 Ⅱ なし
新機種、新機能の紹介を通じて、弊社のコンセプト/取組みを伝える。体
表からだけでなく、経腟/経直/術中などエコー検査の範囲は広く、それぞ
れの検査の啓蒙および正しい知識のための情報提供

なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－１０９
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

非血管系手術向け超音波診断
用プローブ

非血管系手術に用いるプローブをいう。局所的な術中の画
像撮影のために手術部位内に配置する目的で設計されてい
る手持式超音波トランスデューサアセンブリをいう。手術用
プローブ又はフィンガーチッププローブとも称される。電圧
を超音波ビームに変換する単一又は複数の素子から成る
様々なトランスデューサアセンブリの機器構成が含まれる。
本アセンブリは、機械的又は電子的に超音波ビームの方向を
定め、焦点を合わせ、反射したエコーを検出する。本群には、
Aモード、Bモード、Mモード、ドプラ、カラードプラ（CD）、及
び二重（コンビネーション映像、ドプラ及び/又はカラーフ
ロー）スキャニングに使用する超音波トランスデューサが含
まれる。トランスデューサケーシング又はハウジングアセンブ
リの設計の一部として生検針導入経路が組み込まれている
場合がある。本品は再使用可能である。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－１１０
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

膣向け超音波診断用プローブ

用手的又は内視鏡下で膣内に配置することを目的に設計さ
れた超音波トランスデューサアセンブリをいう。電圧を超音
波ビームに変換する単一又は複数の素子から成る様々なト
ランスデューサアセンブリの機器構成が含まれる。本アセン
ブリは、機械的又は電子的に超音波ビームの方向を定め、焦
点を合わせ、反射したエコーを検出する。本群には、Aモー
ド、Bモード、Mモード、ドプラ、カラードプラ（CD）、及び二
重（コンビネーション画像、ドプラ及び/又はカラーフロー）ス
キャニングに使用する超音波トランスデューサが含まれる。ト
ランスデューサケーシング又はハウジングアセンブリの設計
の一部として生検針導入経路が組み込まれている場合があ
る。本品は再使用可能である。

診断 Ⅱ なし
新機種、新機能の紹介を通じて、弊社のコンセプト/取組みを伝える。体
表からだけでなく、経腟/経直/術中などエコー検査の範囲は広く、それぞ
れの検査の啓蒙および正しい知識のための情報提供

なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

2-111
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

直腸向け超音波診断用プロー
ブ

用手的又は内視鏡下で直腸内に配置することを目的に設計
された超音波トランスデューサアセンブリをいう。電圧を超
音波ビームに変換する単一又は複数の素子から成るトラン
スデューサアセンブリの機器構成が含まれる。本アセンブリ
は、機械的又は電子的に超音波ビームの方向を定め、焦点を
合わせ、反射したエコーを検出する。直腸、経直腸、又は前立
腺プローブとも称され、トランスデューサケーシング又はハ
ウジングアセンブリの設計の一部として生検針導入経路が
組み込まれている場合がある。本品は再使用可能である。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－１１５
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

体腔向け超音波診断用プロー
ブ

用手的又は内視鏡下で体腔内に配置することを目的に設計
された超音波トランスデューサアセンブリをいう。電圧を超
音波ビームに変換する単一又は複数の素子から成るトラン
スデューサアセンブリの機器構成が含まれる。本アセンブリ
は、機械的又は電子的に超音波ビームの方向を定め、焦点を
合わせ、反射したエコーを検出する。トランスデューサケーシ
ング又はハウジングアセンブリの設計の一部として生検針導
入経路が組み込まれている場合がある。本品は再使用可能
である。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A
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２－１２６
内臓機能検査
用器具

磁気共鳴画像
診断装置

超電導磁石式全身用MR装置

身体のあらゆる対象部位を撮像（全身撮像）するように設計
された汎用磁気共鳴画像診断（MR）装置をいう。超電導性
磁石を備えており、固定式、可動式、又は可搬式である。一
部の装置は、MRスペクトロスコピーや、MRIを用いたイン
ターベンション、治療、外科処置のための様々なリアルタイム
撮影を実施することができる。クローズドボア、オープンボ
ア、片開き、又は患者に接近するためのその他の設計のよう
な、様々なガントリー形状が採用されている。

診断 Ⅱ なし
環境にやさしいMRI(ヘリウムレス)のアピール。
開放的なMRで、患者に優しい（閉塞感がない）、
検査が効率的にできる特徴を一般の人にも伝えたい。

なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－１５１
疾病診断用プ
ログラム

プ01
超音波装置ワークステーショ
ン用プログラム

得られた超音波情報をさらに処理して、画像診断などに使
用するために作られた医療機器プログラムです。

診断 Class II なし
検査を受ける女性の認知度が上がることが、医療機関が本AIを導入する
上で重要なため。

想定していない なし A

２－３３９
内臓機能検査
用器具

器２１ テレメトリー式脳波計

離れた場所との信号（通常、電気信号）の送信、受信、記録の
ためのシステム一式をいう。特に、脳波（EEG）信号の連続的
携行記録の無線テレメータに用いられる。EEGデータの電
話伝送及び記録機能も含む。

診断, 測定 Class II なし 医師を通じて患者に使用しますが、患者の認知度を向上するため。 想定している なし A

2-357

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

診断用X線装
置

据置型デジタル式乳房用X線
診断装置

乳房の圧迫と撮影を行うために設計されており、X線撮影施
設又はX線検査車両内に固定されている設備をいう。デジタ
ル乳房撮影装置（DMS）は、フィルム、紙、デジタル・ビデオ
フォーマットなどの様々な画像保存用媒体に乳房を通過した
X線ビームの吸収パターンを記録するために使用される。乳
房内の血管及びリンパ管の解剖学的構造及び機能の肉眼評
価を最適化する目的で使用される。画像の取り込み、表示、
操作にはデジタル技術を使用している。DMSは、乳癌検査、
X線の誘導を必要とする生検マーカの配置、定位生検、及び
病変部位の識別に使用される。

診断 Ⅱ なし
患者負担の軽減を目指している事をアピールし、マンモ健診を推進した
い。

なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－４４３ 医療用鏡 医用内視鏡 軟性胃内視鏡
胃の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。口又は胃壁の
人工開口部から挿入する。挿入部は軟性であり、画像伝送シ
ステムには光ファイバ管束が用いられている。

診断 Ⅱ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育を支援したり、胃がん検診啓発
につなげることで健康を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

２－４４６ 医療用鏡 医用内視鏡 軟性大腸鏡
大腸（結腸）の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。挿入
部は軟性であり、肛門から挿入する。画像伝送システムに
は、光ファイバ管束が用いられている。

診断 Ⅱ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育を支援したり、大腸がん検診精
密検査の啓発につなげることで健康を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

２－４７７ 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性気管支鏡
気管支及び肺の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。挿
入部は軟性であるため体腔に合わせて形状が変化する。画
像伝送システムには、固体撮像素子が用いられている。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－４７８ 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性胃内視鏡
胃の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。口腔又は胃壁
の人工開口部から挿入する。画像伝送システムには固体撮
像素子が用いられている。通常、挿入部は軟性である。

診断 Ⅱ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育を支援したり、胃がん検診啓発
につなげることで健康を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

２－４８２ 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡ビデオ画像システム

ビデオ内視鏡から送信されるビデオ画像をディスプレイモニ
タに表示するシステムをいう。これによって術者及び補助員
が処置部を観察できる。通常、ビデオ内視鏡、内視鏡カメラ、
カメラコントロールユニット、光源と光源ケーブル、ビデオレ
コーダ、画像処理装置（カラー補正装置を備えることがあ
る）、視覚的表示装置（医療機器用に製作されたテレビセット
等）から構成される。

診断 Ⅱ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育を支援したり、胃・大腸がん検
診啓発につなげることで健康を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

２－４８３ 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性胃十二指腸鏡
胃から十二指腸の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。
本品は体腔に合わせて形状が変化する軟性内視鏡である。
画像伝送システムには、固体撮像素子が用いられている。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－４８４ 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性大腸鏡
大腸（結腸）の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。挿入
部は軟性であり、肛門から挿入する。画像伝送システムに
は、固体撮像素子が用いられている。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－４８６ 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ硬性腹腔鏡

腹腔や後腹膜腔等の観察、診断、治療に用いる内視鏡をい
う。腹壁の人工開口部（通常、臍の直下）に挿入する。本品は
挿入部が硬性又は半硬性である。画像伝送システムは、遠位
端の固体撮像素子、もしくは固体撮像素子とリレーレンズオ
プティクス、又は固体撮像素子と光ファイバ管束の組み合わ
せを利用する。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－４８７ 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性小腸鏡

小腸の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。小腸の手術
時に用いる。プッシュ型（直接視下でガイドによって挿入す
る）又はゾンデ型（蠕動運動によって本品を腸内に挿入する
膨張式バルーンを備える）がある。画像伝送システムには固
体撮像素子が用いられている。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－４８８ 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性胆道鏡

胆道胆管の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。本品の
挿入部は軟性であり、腹部の切開部から挿入するが、軟性十
二指腸鏡から挿入することもできる。画像伝送システムは、
固体撮像素子を利用する。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－５０７ 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性鼻咽頭鏡

鼻咽頭（鼻の後方にある喉の上部）の観察、診断、治療に用
いる内視鏡をいう。本品は軟性内視鏡であり、体腔に合わせ
て形状が変化する。画像伝送システムとして固体撮像素子を
備えたビデオスコープである。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－５６５ 医療用鏡 医用内視鏡 超音波軟性胃十二指腸鏡

超音波プローブを内蔵した内視鏡で、内視鏡による食道か
ら胃、十二指腸へ至る上部消化管の観察、診断、治療、超音
波プローブによる粘膜、胆嚢、膵臓、胃等、及び周辺の器官
の検査に用いるものをいう。光ファイバ管束を備えたファイ
バスコープ又は固体撮像素子を備えたビデオスコープであ
る。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－５６６ 医療用鏡 医用内視鏡 超音波軟性大腸鏡

超音波プローブを内蔵した内視鏡で、内視鏡による直腸か
ら結腸、盲腸に至る下部消化管の観察、診断、治療、超音波
プローブによる粘膜等の器官の検査に用いるものをいう。
光ファイバ管束を備えたファイバスコープ又は固体撮像素子
を備えたビデオスコープである。

診断 Ⅱ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A
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２－５６８ 医療用鏡 医用内視鏡 超音波軟性気管支鏡

超音波プローブを内蔵した内視鏡で、内視鏡による気管支、
肺の観察、診断、治療、超音波プローブによる気管支、肺、及
びその周辺器官の検査に用いるものをいう。光ファイバ管束
を備えたファイバスコープ又は固体撮像素子を備えたビデオ
スコープである。光ファイバ管束と固体撮像素子を組み合わ
せたものもある。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－５６９ 医療用鏡 医用内視鏡 超音波内視鏡観測システム

超音波内視鏡画像撮影に使用するための専用のシステムを
いう。超音波内視鏡及び超音波画像診断装
置から構成される。システムは、超音波情報の収集、表示、及
び分析に使用する多種多様なトランスデューサ及び関連す
るアプリケーションソフトウェアパッケージをサポートしてい
る。一般的な用途は、特定のソフトウェアパッケージ及び互換
性のある超音波トランスデューサによって決まり、産婦人
科、消化器、気管支、泌尿器、腹腔、胸腔、ドプラ又はカラード
プラなどの画像撮影がある。

診断 Ⅱ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

２－５７０ 医療用鏡 医用内視鏡
送気送水機能付内視鏡用光
源・プロセッサ装置

内視鏡（主としてビデオ内視鏡）とともに使用することを目
的とし、光源と処理ユニットの両方の機能を果たす専用の外
部電源式装置をいう。本装置は、手術野及び体腔の観察、及
びモニタに表示する信号の処理のための電子画像信号の受
信の光源となる。内蔵する光学フィルタにより、赤外線、紫外
線又は可視光の特定波長領域のみの光線を出力するものも
ある。本装置は送気送水機能を有する。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－５７１ 医療用鏡 医用内視鏡
送気送水機能付外部電源式内
視鏡用光源装置

硬性又は軟性内視鏡（腹腔鏡、胃鏡等）とその付属品の使用
時に、手術野及び体腔の観察のために光を供給する専用の
外部電源式装置をいう。内視鏡に接続した光ファイバ光源
ケーブルを経て、組織の加熱を最小限にしながら観察・処置
部に光源を供給する。主電源からの電気が供給される。内蔵
する光学フィルタにより、赤外線、紫外線又は可視光の特定
波長領域のみの光線を出力するものもある。本装置は送気
送水機能を有する。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－５８３  医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用送水装置
体腔又は体内腔又は管腔の内視鏡による観察を容易にする
ために、送水することを目的とした内視鏡装置をいう。適切
な内視鏡及びその付属品とともに用いる。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－５８４  医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用送気送水装置
体腔、体内腔又は管腔の内視鏡による観察又は処置を容易
にするために、送気及び送液することを目的とした内視鏡装
置をいう。適切な内視鏡及びその付属品とともに用いる。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－５８９ 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な内視鏡用能動処
置具

電気（高周波、電磁気、超音波、レーザ等のエネルギー源を含
む）あるいは外部駆動力を利用した内視鏡治療（組織の切
断・凝固等）に用いる装置をいう。一般に、内視鏡のワーキン
グチャンネル又は別ルートから挿入するプローブ・電極と、本
品の先端に伝達されるエネルギーを供給するジェネレータか
ら構成される。支援装置を介して用いることもある。本品は
再使用可能である。

診断 Ⅱ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

２－５９０ 医療用鏡 医用内視鏡 単回使用内視鏡用能動処置具

高周波、電磁気、超音波、レーザその他のエネルギーを利用
した内視鏡治療（組織の切断又は凝固、排煙等）に用いる装
置をいう。内視鏡のワーキングチャネル等から挿入するプ
ローブ・電極、エネルギーを供給するジェネレータ等から構成
される。本品は単回使用である。

診断 Ⅱ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

２－５９１  医療用鏡 医用内視鏡
単回使用電気手術向け内視鏡
用スネア

内視鏡治療時に高周波電流を利用して組織及びポリープを
結さつ、焼灼、切断する用具をいう。絶縁挿入シース、スネア
ループ（シース先端に取り付けられている）、操作ワイヤ
（ループとハンドルに接続されている）、ハンドル（操作ワイヤ
を制御する）から構成される。操作ワイヤの近位端は高周波
供給装置に接続されている。本品は単回使用である。

治療 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－５９２ 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な高周波処置用内
視鏡能動器具

内視鏡下で、高周波電流を用いて組織の切開・凝固を行うア
クティブ電極、発熱素子の通電・発熱により切開・凝固を行う
プローブ、及び導電コード類とそれらの関連付属品をいう。
医師の目視下または鏡視下で切開・凝固を行う機器である。
特定の治療効果を目的としない。高周波以外のエネルギー
を併用使用しない。アルゴンガスのような特定の作用を持つ
物質を併用使用しない。支援装置を介して用いることもあ
る。自動制御モード(インピーダンス検知モード)に切り替え
るスイッチ及び表示器を持ったうえで自動的に
出力を開始(on)、自動増する機能を持つものも含む。内視
鏡のワーキングチャンネル又は別ルートから挿
入し内視鏡とともに使用するものである。本品は再使用可能
である。

診断 Ⅱ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

２－５９３  医療用鏡 医用内視鏡
単回使用高周波処置用内視鏡
能動器具

内視鏡下で、高周波電流を用いて組織の切開・凝固を行うア
クティブ電極、発熱素子の通電・発熱により切開・凝固を行う
プローブ、及び導電コード類とそれらの関連付属品をいう。
医師の目視下または鏡視下で切開・凝固を行う機器である。
特定の治療効果を目的としない。高周波以外のエネルギー
を併用使用しない。アルゴンガスのような特定の作用を持つ
物質を併用使用しない。自動制御モード(インピーダンス検
知モード)に切り替えるスイッチ及び表示器を持ったうえで
自動的に出力を開始(on)、自動増する機能を持つものも含
む。内視鏡のワーキングチャンネル又は別ルートから挿入し
内視鏡とともに使用するものである。本品は単回使用であ
る。

治療 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－７１６
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

腸管用バルーンカテーテル
消化管（十二指腸以下）の狭窄部の拡張又は内視鏡先端部の
固定に用いるバルーンをいう。

治療 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－７２１
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

胆管造影用カテーテル
器官のX線撮影可視化のために胆嚢、胆管、膵管等への造影
剤注入に用いる柔軟なチューブをいう。

治療 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－７２４
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

単回使用内視鏡用結石摘出鉗
子

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、結
石を把持及び除去するために用いるものをいう。細長い柄
と、摘出するために結石を収集（採取）する先端のワイヤバス
ケットから構成される。カテーテル先端のバルーンにより結
石を摘出するもの、先端のバスケットにより結石を把持回収
するもの、先端のバスケットにより結石を破砕するもの等が
含まれる。本品は単回使用である。

治療 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－７３１
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

オーバチューブ
内視鏡と共に使用し、消化管内に種々のカテーテル等を挿
入する通路を確保するものをいう。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－１０６８
理学診療用器
具

その他の処置
用機器

超音波プローブ用穿刺針装着
器具

超音波プローブ等に穿刺針を装着するために用いる固定用
器具をいう。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A
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２－１１３８ 医療用消毒器
診療施設用機
械装置

軟性内視鏡用洗浄消毒器
軟性内視鏡の汚物除去及び消毒用に作製された洗浄器をい
う。内視鏡の管腔内に消毒液を循環させるプロセッサを内蔵
する。内蔵の乾燥機能を備えるものもある。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－１２５５ 器07  内臓機能
腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流用紫外線照射器
腹膜灌流トランスファーチューブセットの各コンポーネントの
接続中に、接続部を消毒するために紫外線を照射する装置
をいう。接続機能を有するものもある。

Ⅱ、管理医療機なし 一般人が広告を見て、装置の選択が可能となるため なし なし A

２－１６１５ 整形用品
その他の歯科
材料

歯科用精密磁性アタッチメン
ト

可撤性補綴物を磁石によって維持する装置をいう。 治療 Ⅱ なし

本品を一般に広く情報提供することで、患者・介助者の負担軽減、ひいて
は健康寿命の延伸に貢献できると考えているため。

義歯の継続使用は健康寿命の延伸に寄与すると評価されていますが、多
くの患者が不満を理由に中断していることが報告で示されています。こ
うした不満の解消には支持・維持の設計が重要であり、磁性アタッチメン
トはその機能を高め、義歯の性能向上に寄与します。さらに、着脱や清掃
が容易であることから、患者・介助者の負担軽減と継続使用が期待され
ます。

磁性アタッチメントは、義歯安定剤と比べても保健衛生上のリスクが高い
とは言えず、長期使用にも適しています。本品を一般に広く情報提供する
ことは妥当ではないかと考えます。
＊詳細は別紙をご参照ください

なし 患者が直接操作しないため
　ー
*患者が直接操作しない場合に該当
するため「なし」

A

２－１６６４
器39  医療用
鉗子

挟器 単回使用眼内レンズ挿入器
手術時に眼内レンズの挿入及び配置を導くため、眼内に挿
入する器具をいう。眼内レンズの挿入後に取り外す。本品は
単回使用である。

治療 Ⅱ

なし
※通常の流
通ルートで
は一般人が
入手するこ
とができな
い

近視または近視性乱視により視力補正を必要とする人へ向けて、屈折矯
正手段の選択肢として有水晶体後房レンズによる、手術・手技の啓発な
どを通じ、患者が治療選択にあたって、必要な正しい情報を提供するた
め。

なし【一般人が使用するおそれがない
ため】

通常の流通ルートでは一般人が入手
することができないものであり、顕微
鏡下での繊細な技術が要求される眼
内レンズの挿入・配置手術の際にのみ
用いられるものであることから、医師
以外の一般人が使用するおそれはな
いと考える。

N/A N/A A

２－１７９２  医療用鏡 医用内視鏡 バルーン小腸内視鏡システム

内視鏡、バルーン付オーバチューブ、内視鏡に装着するバ
ルーン及びバルーンコントローラ等から構成される。経口又
は経肛門的に上部消化管又は下部消化管に挿入し、バルー
ンを拡張することにより内視鏡及びオーバチューブを腸管に
固定する。腸管に固定した内視鏡とオーバチューブを引っ張
ることにより、腸管をオーバチューブ上に畳み込み、小腸深
部へ挿入することができる。画像伝送システム等を備えるも
のもある。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－１８９７ 疾病診断用プロプ01
ＭＲ装置ワークステーション用
プログラム

ＭＲ装置ワークステーションを構成するプログラムであり、得
られた情報をさらに処理して診断等のために使用する医療
機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む
場合もある。

診断(各社個
別製品によっ
ては"測定"の
場合もあると
考える。)

2 なし

AIを用いた医療機器の普及が進んでいる状況だが、並行して、一般人
（患者等）もAI医療機器の仕組みや特性について一定の理解を持ち、社
会的受容を推進していくことが必要である。
例えば、医師がAIによる解析結果を参照しながら患者に説明を行い、精
密検査をすすめる場合もあり、正しい製品特性を一般人（患者等）が理解
しておくことが求められる。

なし

医療機関で撮像検査を行った後に医療機関内で
利用する機器であり、患者自身が利用するもの
ではない。一般人が入手できる経路もない。ま
た、当機器は治療を行わず、診断を補助するも
のである。従って、患者への侵襲性も無いため、
危害が発生する可能性は無いと考える。

ー A

２－１８９８
疾病診断用プ
ログラム

プ01
X線画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

X線画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置(画像サーバーとの接続設
定)が必要であり、一般人が購入して使う事は出
来ない為、危害発生のおそれは無い。

NA A

２－１９００
疾病診断用プ
ログラム

プ01
汎用画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

汎用画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置(画像サーバーとの接続設
定)が必要であり、一般人が購入して使う事は出
来ない為、危害発生のおそれは無い。

NA A

2－1947 疾病診断用プロプ01
内視鏡挿入形状検出装置用プ
ログラム

内視鏡挿入形状検出装置から得られた情報をさらに処理し
て診断等のために使用する医療機器プログラム。当該プログ
ラムを記録した記録媒体を含む場合もある。

診断 Ⅱ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

２－１９９１
疾病診断用プ
ログラム

プ01
病変検出用内視鏡画像診断支
援プログラム

内視鏡画像から得られた情報をさらに処理して診断等のた
めに使用する医療機器プログラム。病変候補を検知する機
能を有する。当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合
もある。

診断 Ⅱ なし

最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。

内視鏡AIの認知が一般人に広がっておらず、がん検診を受ける際に内視
鏡AI導入施設にて受診することでAIによる診断補助を受けることが可
能なのに、認知が無いためにそのような選択がなされず、一般人の方に
とって機会損失となっている。一般人向け広告により一般人の内視鏡AI
の認知を向上させることで、そのような機会損失を低減したいと考えて
いる。

なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－２００５
疾病診断用プ
ログラム

プ01
サイズ推定用内視鏡画像診断
支援プログラム

内視鏡画像中の物体の大きさを計測若しくは推定するため
に内視鏡画像情報を演算処理し、診断等のために使用する
医療機器プログラム。その物体のサイズ等を数値等により表
示する機能を有する。当該プログラムを記録した記録媒体を
含む場合もある。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－２００６  医療用鏡 医用内視鏡
内視鏡用組織診断情報処理ユ
ニット

ビデオ内視鏡又は内視鏡ビデオカメラから得られた画像情
報を処理し、診断等のために使用する装置をいう。内視鏡画
像から組織酸素飽和度等の組織診断情報を算出し表示する
機能を有する。

診断 Ⅱ なし 最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。 なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

２－２０１２ 疾病診断用プロプ01
内視鏡用疾患特徴所見検出支
援プログラム

内視鏡画像から得られた画像情報やその他の診療情報等を
さらに処理して診断等のために使用するプログラム。疾患に
特徴的な臨床所見を検出する機能を有する。当該プログラ
ムを記録した記録媒体を含む場合もある。

診断 Ⅱ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

２－２０２８
疾病診断用プ
ログラム

プ01 汎用心音計用プログラム
汎用心音計から得られた情報をさらに処理して診断等のた
めに使用する医療機器プログラム。当該プログラムを記録し
た記録媒体を含む場合もある。

診断 Class II なし

医療従事者が汎用心音計と併用してに使用するプログラム医療機器とし
て、患者の負担を増やすことなく心疾患のリスクを推定できることを認
知してもらい、かかりつけ医でも受けられる検査であることを周知するこ
とで医療機関への受診を促し、早期発見、早期治療につながることが見
込まれるため

今後検討する なし A

２－２０３１
疾病診断用プ
ログラム

プ01
手術用画像認識支援プログラ
ム

内視鏡あるいは外科手術用画像から得られた情報をさらに
処理して術中の視覚支援等のために使用する医療機器プロ
グラム。解剖学的構造物等の位置や領域を推定する機能を
有する。当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合もあ
る。

 基準※

治療 Class II なし 想定していない 想定していない A

３－４１ 器09 撮影用具

頭頸部画像診断・放射線治療
用患者体位固定具

枠や板などの固定式又は調節可能な位置決め装置で構成さ
れ、画像診断及び歯科用X線撮影の場合に患者の頭部、頸
部、及び頸椎を適切に位置決め、固定する目的で特別に設計
された装置をいう。画像支援下での手術、インターベンショ
ナル法、又は放射線治療の場合で、連続的画像検査又は連
続的放射線治療で容易に再現性のある位置決めをすること
が必要なときに使用する。

診断/治療 I なし

YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

放射線治療という比較的専門性の高い診療行為に関して、実際に患者の
身体に接する固定具の用途や意義を伝えることは、安全かつ適切な診療
行為に対して資する内容であると考えるため。

なし A
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3-42 器09 撮影用具

胸部画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に女性患者の乳房と胸部を適切に位置
決め、固定する目的で特別に設計された装置をいう。本品
は、枠又は板状である場合があり、連続的画像検査又は連続
的放射線治療で容易に再現性のある位置決めをするために
使用する。

診断/治療 I なし

YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

放射線治療という比較的専門性の高い診療行為に関して、実際に患者の
身体に接する固定具の用途や意義を伝えることは、安全かつ適切な診療
行為に対して資する内容であると考えるため。

なし A

３－４３ 器09 撮影用具

四肢画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に患者の腕と足を適切に位置決め、固
定する目的で特別に設計された装置をいう。本品は、枠又は
板状である場合があり、連続的画像検査又は連続的放射線
治療で容易に再現性のある位置決めをするためにも使用す
る。

診断/治療 I なし

YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

放射線治療という比較的専門性の高い診療行為に関して、実際に患者の
身体に接する固定具の用途や意義を伝えることは、安全かつ適切な診療
行為に対して資する内容であると考えるため。

なし A

３－４４ 器09 撮影用具

骨盤画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に患者の腹部及び骨盤部を適切に位置
決め、固定する目的で特別に設計された枠、板などの装置を
いう。連続的画像検査又は連続的放射線治療で容易に再現
性のある位置決めをするためにも使用する。

診断/治療 I なし

YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

放射線治療という比較的専門性の高い診療行為に関して、実際に患者の
身体に接する固定具の用途や意義を伝えることは、安全かつ適切な診療
行為に対して資する内容であると考えるため。

なし A

３－４５ 器09 撮影用具

全身画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に全身を適切に位置決め、固定する目
的で特別に設計された固定式又は調節可能な部品（枠、板な
ど）から構成される装置をいう。連続的画像検査又は連続的
放射線治療で容易に再現性のある位置決めをするためにも
用いられる。

診断/治療 I なし

YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

放射線治療という比較的専門性の高い診療行為に関して、実際に患者の
身体に接する固定具の用途や意義を伝えることは、安全かつ適切な診療
行為に対して資する内容であると考えるため。

なし A

３－１０１
血圧検査又は
脈波検査用器
具

生体物理現象
検査用機器

脈波計

血液が心臓の収縮により大動脈起始部に押し出されたとき
に発生した血管内の圧力の変化が末梢方向に伝わっていく
ときの波動を圧、光電、ストレンゲージ、インピーダンスなど
の方式を用いて波形として描出する装置をいう。

測定 Ⅰ あり

医療機器の承認/認証を取得していないスマートウォッチ等で脈波を測定
できる機器が一般人への広告を行えているが、一方で承認/認証を取得
している医療機器が広告できない実態がある。
医療機器に類する雑品が広告でき、医療機器が広告できないことは、一
般人の不利益になっている。

なし

機器には測定された脈波が表示される。
医師の指導の下使用することが前提であり、診
断は医師が行うため危害が発生する恐れはな
い。

A

３－１９４ 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡ビデオ画像プロセッサ

ビデオ内視鏡又は内視鏡ビデオカメラから送信される電子
信号を、その処理のため受信するよう設計されたユニットを
いう。カラー及び光質の補正・強調機能や、立体画像生成機
能を備えるものもある。画像は、視覚的表示装置（VDU）で
再生したり、ビデオレコーダで録画したり、コンピュータ化メ
ディアに保存したりする。他の装置を利用することによって
ハードコピー画像が得られるものもある。

診断 Ⅰ なし

最新の技術を訴求することにより、患者側の受診の動機付けとする。

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育を支援したり、検診啓発につな
げることで健康を支援する。

なし
専門業者による設置が必要であり、一般人が購
入して使う事は出来ない為、危害発生のおそれ
は無い。

NA A

３－１９５ 医療用鏡 医用内視鏡
内視鏡用光源・プロセッサ装
置

内視鏡（主としてビデオ内視鏡）とともに使用することを目
的とし、光源と処理ユニットの両方の機能を果たす専用の外
部電源式装置をいう。本装置は、手術野及び体腔の観察、及
びモニタに表示する信号の処理のための電子画像信号の受
信の光源となる。内蔵する光学フィルタにより、赤外線、紫外
線又は可視光の特定波長領域のみの光線を出力するものも
ある。

診断 Ⅰ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や型式情報発信元である会社名や
製品名（型名含む）を、製品写真上や、製品・動画のキャプション、記事文
章内で使用したい。医科向けの医療機器であり、一般生活者が直接購入
したり直接操作できるものではなく危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育を支援したり、検診啓発につな
げることで健康を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

３－２０１ 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用送水タンク
内視鏡用の送水装置等に接続する送水用の貯水タンクをい
う。

診断 Ⅰ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

３－２０７ 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用はさみ鉗子

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、組
織又は縫合糸を切断するために用いるものをいう。通常、軟
性金属コイル又はプラスチックチューブから構成される。先
端にはさみがあり、もう一端にあるコントロールハンドルに
よって操作する。内視鏡のワーキングチャンネルから体腔に
挿入する。

診断 Ⅰ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

３－２０８ 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用軟性把持鉗子
内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、組
織又は異物の把持に用いるものをいう。通常、挿入部は軟性
金属コイル又はプラスチックチューブ製である。

診断 Ⅰ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

３－２０９ 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用硬性生検鉗子

専用の内視鏡とともに用いる内視鏡用器具をいう。内視鏡
検査時に、組織学的・病理学的診断用の標本を採取するため
に用いる。通常、硬性金属チューブ製である。先端に1組の
カップがあり、もう一端にあるコントロールハンドルによって
操作する。身体の人工開口部又は内視鏡のワーキングチャン
ネルから体腔に挿入する。

診断 Ⅰ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育を支援したり、検診啓発につな
げることで健康を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

３－２１２ 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用軟性生検鉗子

専用の内視鏡とともに用いる内視鏡用器具をいう。内視鏡
検査時に、組織学的・病理学的診断用の標本を採取するため
に用いる。通常、軟性金属コイル又はプラスチックチューブ製
である。先端に1組のカップがあり、もう一端にあるコント
ロールハンドルによって操作する。身体の人工開口部又は内
視鏡のワーキングチャンネルから体腔に挿入する。

診断 Ⅰ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育を支援したり、検診啓発につな
げることで健康を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

３－２１９ 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な内視鏡用結石摘
出鉗子

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、結
石を把持及び除去するために用いるものをいう。細長い柄
と、摘出するために結石を収集（採取）する先端のワイヤバス
ケットから構成される。本品は再使用可能である。

診断 Ⅰ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

３－２２３ 医療用鏡 医用内視鏡 再使用可能な内視鏡用注射針

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、止
血、硬化、又はその他の目的で医薬品を粘膜又は血管に注
射するために用いるものをいう。軟性管の先端には注射針
がついており、もう一端は注射筒のコネクタとなっている。
本品は再使用可能である。

診断 Ⅰ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A
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３－２３５ 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な内視鏡用非能動
処置具

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、組
織又は異物の把持、回収、切除、クリップ、結紮、薬用液の送
入、吸引、管腔の拡張、探針等の機械的作業に用いるものを
いう。電気（高周波、電磁気、超音波、レーザエネルギー等）を
使用せずに作動する。本品は再使用可能である。

診断 Ⅰ なし

①対象：広く一般に対して
②想定内容：情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真
上や、製品・動画のキャプション、記事文章内で使用したい。医科向けの医
療機器であり、一般生活者が直接購入したり直接操作できるものではな
く危害を及ぼすものでもないため。
③要望理由：がんの早期発見・早期治療の手段として内視鏡や関連する
製品の役割を知って頂くことで、がん教育等を支援する。

なし
一般人が使用する機会が無いため

一般人が触れることがないように、
医療機関が管理

A

3-300

器17 血液検査用器
具

血球計数装置 血液中の有形成分（赤血球、白血球、血小板）を電気インピー
ダンス、光散乱又は染料結合により定量する自動又は半自
動の装置をいう。本装置は規定量の血液中に存在する赤血
球及び白血球の絶対数を測定する。血小板の絶対数の測
定、赤血球指数の計算、及び完全又は三部の白血球分画細
胞の計数を行う装置もある。

診断

Ⅲ

なし
血球計数検査は基本的な臨床検査の一つであるが、日本が世界でリード
している分野でもあり認知を高める必要がある。

なし
設置管理医療機器に分類される製品もある一般
的名称であり、患者が購入して利用する恐れは
ない。

A

３－５５８
医04  整形用
品

外科・整形外
科用手術材料
製品群

皮膚用接着剤
皮膚創部の閉鎖、接合又は補強等に用いる皮膚用接着剤を
いう。アクリル酸塩又は他の合成物質より成る。

治療 Ⅰ なし

皮膚専用接着剤です。強力な保護力で皮膚のひび割れや傷を瞬時にケア
します。創部閉鎖・接合・補強に最適なソリューションを提供します。患者
に適切な情報を提供することで、治療の選択肢を広げることができ、適
切な相談を医師と話ができる。

なし 一般人はそもそも購入ができない A

３－６４７ 器01
診療施設用機
械装置

ブラキセラピー用テンプレート
超音波画像診断ガイド下等で腫瘍部などに放射線源を挿入
する際の穿刺針の刺入方向をガイドするために用いる。

治療 I なし
YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

なし A

３－１０１５
器39  医療用
鉗子

挟器 眼内レンズ挿入器
手術時に眼内レンズの挿入及び配置を導くため、眼内に挿
入する器具をいう。眼内レンズの挿入後に取り外す。

治療 Ⅰ

なし
※通常の流
通ルートで
は一般人が
入手するこ
とができな
い

近視または近視性乱視により視力補正を必要とする人へ向けて、屈折矯
正手段の選択肢として有水晶体後房レンズによる、手術・手技の啓発な
どを通じ、患者が治療選択にあたって、必要な正しい情報を提供するた
め。

なし【一般人が使用するおそれがない
ため】

通常の流通ルートでは一般人が入手
することができないものであり、顕微
鏡下での繊細な技術が要求される眼
内レンズの挿入・配置手術の際にのみ
用いられるものであることから、医師
以外の一般人が使用するおそれはな
いと考える。

N/A N/A A

３－１２００ 器09 撮影用具

画像診断・放射線治療用腟挿
入式臓器位置固定具

画像診断・放射線治療の場合に腟内に挿入することで子宮
頸部、直腸、膀胱等の周辺臓器の位置を適切に決め、固定す
る目的で特別に設計された器具をいう。本品は、連続的画像
検査又は連続的放射線治療で容易に再現性のある位置決め
をするために使用する。

診断/治療 I なし
YouTube等で製品紹介や使用方法の紹介を行いたい。また、展示会な
どに製品を展示する場合、SNSで告知が現状のルールではできないの
で、それを改善して欲しい

なし A

１－４５７
器74  医薬品
注入器

採血・輸血用、
輸液用器具及
び医薬品注入
器

ポータブルインスリン用輸液
ポンプ

インスリン依存型（１型）糖尿病患者において、インスリ
ンの持続皮下注入を行う装置をいう。インスリン非依存型
（２型）糖尿病及び妊娠糖尿病の治療のために間欠的な投
与に用いることもできる。

治療 クラスIII なし

本品は、医師が糖尿病患者へ指導し、患者が在宅で自己管理する。医
師の判断に基づく処方が必要であり、医師の判断無く本品を入手する
ことはできないため、一般人が入手する手段はない。インスリン注入
手段は主に二通りの選択肢があり、インスリンポンプ（本品）の他、
ペン型注入器を用いる手段もある。また、インスリンポンプには、グ
ルコースモニタシステムと連動し血糖変動に応じてインスリンの注入
量を自動調整する機能を持つAutomated Insulin Delivery（以下AID）
が、新しい選択肢として登場し、在宅での血糖管理の改善や患者QOLの
改善にも寄与している。
医療技術の発展に伴う新たな選択肢が登場した場合は、医師と患者の
双方の合意のもとで最適な手段が決定される。しかし、企業は一般向
け広告規制を順守する観点から、製品を未だ使用していない患者に向
けて製品情報を公開していない。そのため、患者が自らの治療選択肢
に関する情報を収集したいと考えても、未使用製品の情報にアクセス
する手段が実質的に制限されており、その結果、SNSなどを通じて患者
が不確かな情報に晒されていることへの懸念の声があがっている。患
者や患者団体は、この件の問題提起とあわせ、解決策として規制の再
検討を要望している。製造販売元である企業が適切な情報を公開で
き、未使用の患者であっても正式な公開情報にアクセスでき、患者が
自らの治療選択肢を知り得るような患者本位の規制のあり方を切望し
ている。逆に、今は、患者と患者家族が自ら知り得る手段が制限さ
れ、選択判断に役立つ情報にアクセスできないような規制のあり方と
なっており、結果として、患者が治療選択肢を学習する機会を阻害し
ているとも主張されている。
また、近年、各地で災害が発生する中、被災地に住むインスリン使用
中の患者が、自分が使っている医薬品や医療機器の供給が途絶え生死
にかかわる状況におかれたとき、やむを得ず、一時的に代替え可能な
物品を用いて命をつなぐというような事態も実際に起きている。災害
対策の一環として、製品名や画像が重要な意味を持つ場合があること
にも留意すべきである。仮に未使用の製品であっても、どのような選
択肢があるのかという情報は、非常時の生死のはざまでは特に有用な
情報である。このことからも、規制のあり方として、未使用の患者を
一般人と同列に区分するとか、使用中の患者は使用製品に限り情報に

なし

「なし」とした理由を以下に記述します。
本品（本システム）は、医師の指導の下で、患者
が自ら在宅でインスリンを注入するために使用
する医療機器です。仮に一般人が誤って本品を
入手したとしても、そもそもインスリンを医師か
ら処方されていなければ、医療機器それ自体を
以て危害が生じるものではありません。

N/A B

１－６５０ 整形用品
生体内移植器
具

気管食道用スピーチバルブ
外科的に形成した気管食道瘻に挿入する双フランジ付き器
具をいう。本品の食道面には直径に沿ってスリットが入って
いる。喉頭摘出後の発話機能回復訓練に用いる。

治療 Ⅲ なし

本一般的名称に該当する製品は、全て特定保険医療材料：093 人工喉
頭(1)音声回復用人工補装具②長期留置型に収載されている。

＜製品補足説明＞
局所進行喉頭癌・下咽頭癌等により喉頭を全摘出し、のど元に永久気管
孔を造設した患者は、音声を喪失するため代用音声が必要となるが、主
な代用音声として、①器具を使用しない食道発声法、②非医療機器であ
る電気式人工喉頭による発声法、③医療機器であり、一般的名称：気管食
道用スピーチバルブに該当する製品（ボイスプロステーシスと呼ばれる）
を用いたシャント（気管食道瘻）発声法、の3つがある。当該製品は、③
シャント発声を選択した患者に使用される医療機器であり、手術によって
気管と食道の間に造設したシャント孔（気管食道瘻）に留置される。他の
方法と比べてより自然で明瞭な発声が早期に獲得できることに加え、高
い音声獲得率（約7～9割）が複数の文献で報告されている。

＜広告要望の理由＞
喉頭摘出手術を受ける患者数は、年間約1,750名（NDBオープンデータ
より）と推定される。退院後はピアサポートの機会を求めて全国各地に多
数存在している喉頭摘出患者団体に在籍することも多く、当該患者団体
が定期的に開催する発声教室においては、患者同士により、医療機器・非
医療機器の区別を問わず、前述の①②③全ての代用音声に関する指導や
情報交換が行われている。このような状況を踏まえ、シャント発声を選択
し、当該製品を使用している一般人（患者）に対する広告が可能となるこ
とで、製品の適切な使用や管理に関する理解が推進され、生活の質向上
に繋がると考えられる。

また、③シャント発声については、これまでにテレビ・雑誌など多数のメ
ディアで取り上げられており、一般人が直接当該製品について視聴・購読
する機会が多い。のどの癌による喉頭摘出に直面した方やそのご家族
が、メディアで得た情報に加えて企業から製品に関する正しい情報を得
ることで、シャント発声を通じて声とともに尊厳を取り戻すきっかけとな
り、社会復帰促進にも繋がる可能性があると考えられる。

なし

当該製品は、喉頭摘出患者の代用音声選択にお
いて、医師の説明のもと、シャント発声を選択し
た患者に対して、手術により医師が留置するも
のである。また、留置後は医師が定期的に経過
観察を行い、製品を交換することとなる。在宅で
の製品使用においては、患者自身が日常的にブ
ラッシングなどによる洗浄を行うが、これらの管
理方法については医療従事者から事前指導がな
される。以上のことから、誤使用による危害のお
それは低いと考えられる。

B

１－８２２ 器07  内臓機能
腹膜灌流用機
器及び関連器
具

自動腹膜灌流用装置
自動腹膜灌流を用いる機器であり、透析条件を設定後、自動
的に、灌流液を腹腔内に注入及び排出させる装置をいう。

Ⅲ、高度管理医なし

一般人が広告を見て、装置の選択が可能となるため

附属品：在宅治療であっても遠隔モニタリングが可能なため、治療に不安
を感じる患者やご家族が安心して選択できるよう促すことを目的として
います。

なし なし B

１－８２４
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

チタニウムアダプタ
腹膜透析用カテーテルと腹膜灌流用チューブセットを接続す
るために用いるチタニウム製のアダプタをいう。腹膜透析用
カテーテルの末端を延長するアダプタも含む。

治療 Ⅲ なし
高耐久・高安全性の接続部品として、在宅治療の信頼性と安心感を訴求
するため。

なし
単体では使用されず、主機器との接続部品であ
るため、直接的な危害の可能性は低い。 適切な接続方法の教育と確認。 B
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１－８２９
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

自動腹膜灌流装置用回路及び
関連用具セット

専用の自動腹膜灌流装置に取り付け、腹膜透析を行うため
に用いる専用器具をいう。透析条件を設定すると、自動操作
と自動制御により透析液の注入、貯留、排液を繰り返す。

治療 Ⅲ なし
自動腹膜透析装置を組み合わせて使用することで、在宅治療の利便性と
安全性を訴求するため。

あり
誤接続や衛生管理の不備により、腹膜炎などの
合併症のリスクがある。

使用前に医療従事者による十分な
指導。取扱説明書、操作手順書の配
布。コールセンター、緊急時対応マ
ニュアルの提供。

B

１－８３０
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流液注排用チューブ及
び関連用具セット

腹膜灌流のために用いる単回使用滅菌セットをいう。通常、
腹膜透析液注排用トランスファーセット、リザーババッグ、固
定用コネクタから成る。

治療 Ⅲ なし
本医療機器は、ご高齢の方でも簡単かつ安全に腹膜透析のバッグ交換が
可能です。在宅で安心して透析治療を行える方法があることを広く認知
してもらうため。

あり

滅菌された単回使用の医療機器であるが、再使
用や不適切な取扱いによって感染症のリスクが
ある。接続部の衛生管理が不十分だと腹膜炎な
どの合併症を引き起こす可能性がある。

使用前に医療従事者による十分な
指導。取扱説明書、操作手順書の配
布。コールセンター、緊急時対応マ
ニュアルの提供。

B

１－８３１
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

腹膜灌流のために用いる単回使用滅菌セットをいう。通常、
腹膜透析用チューブ、オプションとしてのリザーババッグ、適
切なコネクタからなる。

治療 Ⅲ なし
腹膜透析を安全かつ簡便に行うための補助具として、在宅医療の安心感
を訴求するため。

あり

滅菌された単回使用の医療機器であるが、再使
用や不適切な取扱いによって感染症のリスクが
ある。接続部の衛生管理が不十分だと腹膜炎な
どの合併症を引き起こす可能性がある。

使用前に医療従事者による十分な
指導。取扱説明書、操作手順書の配
布。コールセンター、緊急時対応マ
ニュアルの提供。

B

１－９９８ 歯科用切削器
その他の歯科
材料

医薬品含有歯科用歯面清掃補
助材

機械的歯面清掃後の着色歯面に用いる、医薬品を含有する
清掃補助材をいう。

治療 Ⅲ なし

着色歯を白くするために用いる、いわゆるホームホワイトニングのために
用いる医療機器であり、歯を白くしたい要望は、歯の悩みに関するアン
ケートで常に上位にあります。承認を受けた正しいホワイトニング処置に
用いられる医療機器について広告し、適切な治療法について啓蒙するこ
とは、ニーズに答えることにつながります。

なし

当該医療機器は歯科医師等が患者に処方し、使
用方法を説明した上で、患者が自ら使用する医
療機器であることから、正しい使用方法にもと
づき使用する場合においては危害の発生のおそ
れはない。

広告する際に、歯科医師により処方
されるものであることを明確にす
る。

B

１－１０５１ 歯冠材料
その他の歯科
材料

歯科用漂白材
治療又は美容目的で歯を白くするために用いる歯科用の液
剤又はペーストをいう。

治療 Ⅲ なし

着色歯を白くするために用いる、いわゆるオフィスホワイトニングのため
に用いる医療機器であり、歯を白くしたい要望は、歯の悩みに関するアン
ケートで常に上位にあります。承認を受けた正しいホワイトニング処置に
用いられる医療機器について広告し、適切な治療法について啓蒙するこ
とは、ニーズに答えることにつながります。

あり

当該医療機器は歯科医師等が患者に対して使用
する医療機器であり、一般人が自ら使用すると
口腔内の痛み、組織の炎症などの発生の可能性
がある。

広告する際に、歯科医師による処
置に使用されるものであることを
明確にする。

B

１－１０７３
器20  体液検
査用器具

その他の医用
検体検査装置

グルコースモニタシステム

血中又は組織中のグルコース濃度を連続的に測定するシス
テム。通常、皮下に挿入される電気化学的センサ、センサ電
極で発生する電気的信号を受信しグルコース濃度に換算し
て保管及び表示する携帯型の受信機からなる。

測定 Ⅲ あり

本品は 患者人の一日のグルコース変動を記録し表示することで、食事や
身体活動、睡眠などがグルコース変動に及ぼす影響を理解することが出
来る。グルコース変動や使用方法に関する適正な情報を提供することで、
食事、身体活動を見直すきっかけとなり、生活習慣の改善に寄与するこ
とが期待される。
現在、国内で約23万人が使用し、その数は毎年増加しており、今後もこ
の傾向が続くことが予想される。一方で、現在使用していない人も含め
た多くの一般人に適正使用情報を届けるためには、医療機関を通じた情
報提供だけでなく、一般人向けにも情報提供できる仕組みが必要であ
る。
また、昨今国内未承認品がネットで流通されているケースもみられるの
で、誤った使用を抑止するためにも有効であると考える。

あり

・上腕に穿刺して使用するため、センサーの装着
部位における局所の出血及び感染のリスク
・センサー粘着剤による、センサー装着部位のか
ぶれ

・添付文書及び取扱説明書への注
意事項記載
・かぶれや出血に対するコールセン
ターへの相談

B

2-172
血圧検査又は
脈波検査用器
具

生体物理現象
検査用機器

長時間血圧記録用データレ
コーダ

血圧の長時間（24時間）の記録を行うために患者が携行す
る装置をいう。記録されたデータは、解析のため病院にて解
析装置にダウンロードされる。

測定 Ⅱ あり

医療機器の承認/認証を取得していないスマートウォッチ等で長時間の血
圧を測定できることを謳っている機器が一般人への広告を行えている
が、一方で承認/認証を取得している医療機器が広告できない実態があ
る。
医療機器に類する雑品が広告でき、医療機器が広告できないことは、一
般人の不利益になっている。

なし

機器には測定された血圧値が記録、もしくは表
示される。
医師の指導の下使用することが前提であり、診
断は医師が行うため危害が発生する恐れはな
い。

B

２－１７４
血圧検査又は
脈波検査用器
具

生体物理現象
検査用機器

血圧脈波検査装置

四肢の非観血血圧を計測し、心電図、心音図、頚動脈脈波
図、指尖脈波図、股動脈脈波図、四肢の脈波図等を単回又は
複数回、若しくは同時に計測し、解析する装置をいう。例え
ば、患者の動脈の伸展性及び下肢血管の血流障害の程度を
検査する装置等がある。

測定 Ⅱ なし

医療機器の承認/認証を取得していないスマートウォッチ等で血圧や脈波
を測定できると謳っている機器や、脈波伝搬速度を算出できるとうたっ
ている体組成計が一般人への広告を行えているが、一方で承認/認証を
取得している医療機器が広告できない実態がある。
医療機器に類する雑品が広告でき、医療機器が広告できないことは、一
般人の不利益になっている。

なし

機器には測定結果が表示される。
医師の指導の下使用することが前提であり、診
断は医師が行うため危害が発生する恐れはな
い。

B

２－２１５
内臓機能検査
用器具

器21 汎用心音計

体表で心音を記録する装置をいう。心臓の活動により振動
が生じ、この振動が臓器及び組織を経て体表に伝達され、マ
イクロホンによって検出される。振動は電気的フィルタで処
理され、心音図の音特性が得られる。低周波音（心房性又は
心室性奔馬調律）及び高周波音（僧帽弁逆流及び心室中隔欠
損）を評価するのに用いる。通常、心尖拍動図によって記録
するような振動とみなされる亜音速周波数（数ヘルツ）を記
録するものもある。この方法は心電計（ECG）にも内蔵され
ている。

測定 Class II なし

人体へのリスクが比較的少なく、医療機関の中だけでなく在宅診療など
幅広いシーンで検査可能な機器であることと共に、心臓弁膜症をはじめ
心疾患そのものの認知度を向上させることで健康意識の醸成と健康寿
命の延伸を目指す。また、医療機関としても一般人の認知度が高くなるこ
とで検査勧奨がしやすくなり心疾患の早期発見につながることが見込ま
れるため

今後検討する 現在検討中 B

２－２１９
内臓機能検査
用器具

生体物理現象
検査用機器

脈拍数計

血液が心臓の収縮により大動脈起始部に押し出されたとき
に発生した血管内の圧力の変化が末梢方向に伝わっていく
ときの1分間あたりの回数を圧、光電ストレンゲージ、イン
ピーダンスなどの方式を用いて計測する装置をいう。

測定 Ⅱ あり

医療機器の承認/認証を取得していないスマートウォッチ等で脈拍数を測
定できる機器が一般人への広告を行えているが、一方で承認/認証を取
得している医療機器が広告できない実態がある。
医療機器に類する雑品が広告でき、医療機器が広告できないことは、一
般人の不利益になっている。

なし

機器には測定された脈拍数が表示される。
医師の指導の下使用することが前提であり、診
断は医師が行うため危害が発生する恐れはな
い。

B

2-233 プ01 プログラム
長時間心電用データレコーダ
用プログラム

長時間心電用データレコーダから得られた情報をさらに処
理して診断等のために使用する医療機器プログラム。当該プ
ログラムを記録した記録媒体を含む場合もある。

診断 Ⅱ なし

【対象】
・心疾患を有する患者および心原性脳梗塞患者、またはその関係者
・高齢者およびその家族
・健康に不安がある方
【内容】
・心房細動について
・こんな病気にもつながる
・早期に見つけることが重要
・簡便な検査

【要望理由】
この装置は主に心房細動の診断目的で使用される。本疾病は心不全を惹
起することのほか、心臓だけでなく脳梗塞を引き起こす恐れもある。これ
らはQOLの低下および、長期生存率を低下させるような重大な疾病で
あるため、心房細動の早期発見はきわめて重要である。現在、本邦にお
いて心房細動を有する患者は推定１００万人以上いると言われており社
会問題ともいえる。このように、重度な疾患を惹起する危険性に加え、そ
れを有する患者数が多い本疾患を診断できる当該装置を一般の方に周
知することでQOLの向上に貢献できると考える。
従来の検査と比較して検出率を高めることができる長期間記録かつ、日
常生活を維持しやすいパッチ型という選択肢が増えたことの認知度を上
げることの必要性がある点。

あり
①皮膚トラブル（痒み、発疹）
②火傷
③アレルギー反応

①装置貼付時に清潔な状態にする
ことでトラブルの低減。痒みが出に
くい材料で貼付シールを採用して
いる。

②本事象はMRI検査をした際に発
生するため、検査自体を禁忌として
います。

③AT-Patchにおいては添付文書
に記載し未然に防いでいます。

B

2-357
知覚検査又は
運動機能検査
用器具

生体現象監視
用機器

長時間身体活動データレコー
ダ

患者の1日の運動を長時間にわたり測定及び記録する自動
装置をいう。通常、患者の肢に取り付けて患者が携行し、通
常の日常活動を行わせる。身体運動がトランスデューサで検
出され、信号が計数及び計時回路に送信される。運動は数
日にわたって記録し、後にコンピュータソフトウェアを用いて
解析される。本品のアプリケーションとして、心不全患者の
健康状態、日常活動、運動能力を評価するものがある。

測定 Ⅱ あり

医療機器の承認/認証を取得していないスマートウォッチ等で身体活動を
長時間記録できることを謳っている機器が一般人への広告を行えている
が、一方で承認/認証を取得している医療機器が広告できない実態があ
る。
医療機器に類する雑品が広告でき、医療機器が広告できないことは、一
般人の不利益になっている。

なし

機器には測定された血圧値が記録、もしくは表
示される。
医師の指導の下使用することが前提であり、診
断は医師が行うため危害が発生する恐れはな
い。

B

２－３６２
内臓機能検査
用器具

生体検査用機
器

ピークフロースパイロメータ

正常値又は以前の値との比較のため、患者の最大換気流速
（単位時間あたりの最大呼気量）を測定するために用いる装
置をいう。これにより、喘息、気腫、気管支炎等の疾患を発見
できる。通常、最大呼気流量（PEF）メータといわれることが
多い。

測定 Ⅱ あり
患者自身が自宅で呼吸状態を継続的に測定し、症状の状態を把握する場
合があるため。

あり
患者自身による病状に対する勝手な判断が行わ
れること

製品には、正しい使い方を促し、診
断は医師が行う旨の記載もした一
般向けの取扱説明書を同梱する。

B
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２－９１５
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

再使用可能な気管切開チュー
ブ

気道を確保するため、気管切開時に気管に作製された人工
開口部に挿入する器具をいう。本品は、気道狭窄などのため
に手術を受けた人が使用するものであり、気道開存性を確
保し、分泌物の速やかな吸引を促し、会話を支援するもので
ある。再使用可能である。首の周囲に装着するバンド等に
よって所定の位置に固定する。

治療 Ⅱ あり

当該一般的名称に該当する再使用可能な気管切開チューブには、特定保
険医療材料において、在015/207/調015 人工鼻材料(2)接続用材料
②チューブ型、または同③ボタン型に収載されており、喉頭摘出患者に使
用される製品が含まれる。以下、当該製品について説明する。

＜製品補足説明＞
喉頭全摘術を受けた患者が鼻機能を喪失した後の呼吸器リハビリテー
ション用器具として開発された人工鼻の使用にあたり、人工鼻を永久気
管孔に常時装着するために、接続用材料が必要となる。当該製品は、喉
頭摘出患者の気管孔の開存性を確保するために使用されると同時に、人
工鼻を固定する目的としても使用される。当該製品には人工鼻を接続す
るための接続部があり、患者自身が接続用材料を挿入した後、接続部に
人工鼻を接続して装着完了となる。また、日々の人工鼻の脱着および当
該製品の脱着・洗浄についても患者自身が行う。

＜広告要望の理由＞
一般的に、人工鼻は在宅喉頭摘出患者に対して医療機関から支給される
が、患者自身が身体障害者むけの日常生活用具給付制度を利用する等の
方法により、医療機関を介さずに購入することがある。このような場合に
おいても、患者が製品の適切な使用方法について正しく理解するための
情報提供が必要と考えられるため。

なし

当該製品は主に在宅で使用され、患者自身が製
品の着脱、洗浄を行うが、使用にあたり、医療従
事者からの事前指導および定期的な指導管理
行われることから、患者の誤使用により危害が
生じるおそれは低いと考えられる。

B

２－１０７５ 医療用吸引器 医療用吸引器 電動式可撤型吸引器

本品は電動式で、液体又は粒状物質の吸引等の治療に用い
る陰圧を発生させる装置をいう。搬送中又は非常時にも使
用できるように設計されているものもある。バッテリー駆動
式を含む。

治療 Ⅱ あり

広告の対象は一般人向けと想定します。喀痰治療を必要とする患者は必
要な設備が整った病院、診療所だけではなく、介護施設や患者自宅、ある
いは患者の移動中にも本品を使用した喀痰吸引を必要とすることが想定
されるため、医療関係者だけではなく、介護関係者、患者家族にも広く本
品を知らしめる必要があると判断したこと。

あり
医師の適切な指導を受けずに誤った使い方をし
て、窒息、誤嚥発生の恐れ

添付文書、取扱説明書の注意事項
に医療従者以外が使用する場合は
医療従事者の指導を受けることを
記載。

B

２－１２１８ 呼吸補助器
生体機能制御
装置

人工鼻

患者の人工気道に沿って接続した場合等に、患者の呼気の
熱と水分を捕捉し、これらを利用して吸気ガスを加温及び加
湿する、受動的なキャニスタ型の装置（人工鼻）で、患者側/
機械側の両方のポートを持ち、人工呼吸器/麻酔器接続用の
ものをいう。

治療 Ⅱ あり

当該一般的名称に該当する人工鼻には、特定保険医療材料において、在
015/207/調015 人工鼻材料(1)人工鼻①標準型、同②特殊型、在
015/調015 人工鼻材料(3)呼気弁、のいずれかに収載されており、喉
頭摘出患者に使用される製品が含まれる。以下、当該製品について説明
する。

＜製品補足説明＞
喉頭全摘術を受けた患者は、鼻を通して呼吸ができず、のど元に作られ
た永久気管孔を通じた気管呼吸となる。気管呼吸では、健常時と異なり
鼻の加温・加湿機能が作動せず、乾燥した冷たい空気が気管を通じて肺
に直接入るため、下気道の乾燥や粘液線毛機能の低下に伴って痰や咳の
量が増え、呼吸器感染症を引き起こすリスクが高まるなど、喉頭摘出患者
の生活の質（QOL）を大きく低下させる要因となっている。
人工鼻（HME：エイチエムイーとも呼ばれる）は、鼻機能喪失後の呼吸器リ
ハビリテーションを行うための器具として開発された。人工鼻を接続用材
料に接続して永久気管孔に常時装着し、吐き出す息（呼気）の熱と水分を
蓄えることで吸い込む息（吸気）を温め、湿り気を与えることができる。人
工鼻の使用が喉頭摘出患者の下気道の健康状態の改善、具体的には、咳
や強制的な痰の吸引の減少、粘膜繊毛クリアランスの改善、肺感染症の
減少、粘液栓の発生率の低下に有用であること、および、下気道の健康
状態の改善が、睡眠の質の改善、心理的機能の改善、不安や抑うつの軽
減に繋がり、結果的にQOLが向上することが、多くの臨床研究で裏付け
られている。
また、人工鼻の使用による下気道の健康状態改善において最適な効果を
得るためには、使用時のアドヒアランスが重要であることが複数の論文
で強調されており、患者が人工鼻を常時使用すること、また、24時間以
内に新しい人工鼻に交換することが望ましい。

＜広告要望の理由＞
一般的に、人工鼻は在宅喉頭摘出患者に対して医療機関から支給される
が、患者自身が身体障害者むけの日常生活用具給付制度を利用する等の
方法により、医療機関を介さずに購入することがある。このような場合に
おいても、患者が製品の適切な使用方法について正しく理解するための

なし

当該製品は主に在宅で使用され、患者自身が製
品の着脱、交換を行うが、使用にあたり、医療従
事者からの事前指導および定期的な指導管理
行われることから、患者の誤使用により危害が
生じるおそれは低いと考えられる。

B

２－１９６６
疾病診断用プ
ログラム

プ01

 糖尿病診断補助プログラム  血糖測定器等から得られた情報を基に、血糖値の推移や傾
向に関するデータの加工を行い、糖尿病治療の効果の分析
及び評価を支援する医療機器プログラム。当該プログラムを
記録した記録媒体を含む場合もある。

診断 II あり 食後血糖の適切な管理は糖尿病合併症の予防に極めて重要ですが、自己
管理の煩雑さから治療継続が困難となる患者も少なくありません。本品
は、血糖値と食事内容のデータを解析し、患者一人ひとりに合った料理の
提案や、摂取した食事が血糖スパイクを起こしにくいかどうかの評価・
フィードバックを行います。これにより、患者自身の気づきと行動変容を
促し、治療継続に貢献します。また、医療機関がすべての患者に個別指導
するには限界があるため、企業側が正確かつ丁寧な情報提供を行うこと
は、医療現場の負担軽減にもつながります。このような観点から、一般向
け広告を要望いたします。

あり 本品の製品概要は以下のとおりで、これを踏ま
え、理由を示します。

【理由】
本品は、血糖値や食事情報を解析し、インスリン
投与量の指標を提示する機能を有しています。
使用者が医師の判断に従わず、またアプリ側の
推奨食事を自己判断で解釈・行動した場合、誤っ
たインスリン投与や不適切な食事制限・摂取によ
り、低血糖や高血糖などの健康被害を引き起こ
すおそれがあります。特に糖尿病治療に不慣れ
な一般人による独自使用は、保健衛生上の危害
につながるリスクがあります。

【製品概要】
・医療機器（グルコースモニタシステム等）から得
られた情報及び患者が記録した食生活の情報を
基に、グルコース値の推移又は傾向に関する
データの加工を行い、糖尿病の状態及び治療の
効果を分析し、インスリン投与量を決定するため
の指標を算出するプログラム。
・医師が決定したインスリン投与量、コーチング
メッセージ及びHbA1c 変化量等も表示し、服
薬アドヒアランスを支援する。また、個人個人に
あった食生活（料理）を評価し、推奨する。

注意喚起等情報の提供を行う。
例：
■予期せぬ血糖変動（高血糖・低血
糖）が生じた場合は、自己判断で処
置せず、必ず医師に相談してくださ
い。[誤った判断により疾患の症状
の悪化等につながるおそれがあ
る。]

■推奨される食事内容は補助的提
案なため、ブルコース変動が安定し
ない場合は、必ず医師又は管理栄
養士に相談してください。

■当該医療機器の通知結果を自己
解釈し、医師の診断を受けずに服
用中の薬剤の服用を中止しないこ
と。

B

2－1980
理学診療用器
具

器12 頭蓋形状矯正ヘルメット
乳幼児の変形した頭蓋骨の形状を矯正することを目的とし
たヘルメット型の器具をいう。個々の患者に適合するよう設
計・製造されている。

治療 Class II なし

当該製品は中等度～重度の頭蓋形状異常の乳幼児に対し、個々の患者に
適合するようカスタムメイドした治療用ヘルメットである。医師の指示の
もと、家庭で管理される医療機器である。
添付文書及び患者保護者向け取扱説明書等に「他の患者に使用できな
い。使用後は廃棄すること。」と重要な基本的注意を記載し、患者保護者
等対し誤使用のリスク情報を提供している。
しかしながら、昨今、一般人によるSNS等での誤った情報発信や治療後
のヘルメットをフリマサイト（メルカリ、楽天）で転売される事例が頻発し
ている状況が続いている。
医師の指示のもと個々の患者の病状に合わせカスタムメイドした治療用
医療機器であるが、一般人が通常ヘルメットとの違い、品質、有効性及び
安全性を適切に理解し、判断することが困難であり、誤使用するリスクが
潜在すると考える。
当該製品の使用、安全性確保の観点から一般人への適切な情報提供が
必要と考えており、一般人向け広告が可能とすることを要望する。

今後検討する なし B

２－２０１９
疾病診断用プ
ログラム

プ01 生体音記録プログラム

汎用機器から得られた情報を用いて生体音情報を取得し、
処理することで、診断等に使用するために用いる医療機器
プログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合
もある。

診断 Class II なし
オンライン診療などで遠隔地にいる患者が自身のスマートフォンにダウン
ロードし、生体音の測定を行い、そのデータを医療機関に転送するプログ
ラムであり、患者自身がこの製品の認知をする必要があるため

想定している なし B
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３－１３８
内臓機能検査
用器具

生体検査用機
器

手動式診断用スパイロメータ

肺疾患の診断又は検診のため、肺の空気量及び気流速度を
測定する機械式装置をいう。これらの測定値から患者の肺
機能に関する情報が得られ、正常値又は以前の値と比較す
ることができる。

測定 Ⅱ あり
患者自身が自宅で呼吸状態を継続的に測定し、症状の状態を把握する場
合があるため。

あり
患者自身による病状に対する勝手な判断が行わ
れること

製品には、正しい使い方を促し、診
断は医師が行う旨の記載もした一
般向けの取扱説明書を同梱する。

B

3-596 医薬品注入器
医薬品噴霧、
吸入用器具

呼吸ガス混合器

液体の医薬品をエアロゾルとして患者が吸入する空気の中
に噴霧するために用いる機器をいう。通常、手で操作する。
ネブライザーとは異なり、本品にはバッフルがないため、エア
ロゾルの粒子径が一定ではない。

治療 Ⅰ あり
医師よりMDI等の薬剤を処方された患者が医師もしくは薬剤師より案
内され、薬局、ディーラー、ネットを通じて広く購入しているため。いまは
掲示されていないが学会でも推奨されている。

なし。医師もしくは薬剤師が処方する
薬剤の適用回数であれば問題はほぼ
生じない。医薬品である薬剤の摂取の
問題であり、本品はあくまでそれを仲
介するだけのものであるため。

医師もしくは薬剤師の判断していない患者が本
品を購入し使用した結果、過剰摂取・不適切接書
などで健康に影響が出る可能性はある。ただ
し、薬剤の問題であるので本品のリスクではな
いとも言える。

そもそも薬剤自体は医師もしくは
薬剤師が処方するので、そこに相談
することで解決できる。は

B

３－６７３
器08
医療用定温器

その他の施設
用機器

腹膜灌流液用加温器
腹腔へ腹膜灌流液を注入する前に灌流液を加温する装置を
いう。通常、透析液バッグに直接放射熱源を接触させて加温
する。

治療 Ⅱ なし
透析液を適温に保つことで、快適で安全な在宅透析環境を提供できるこ
とを訴求するため。

あり
加温温度の誤設定により、低温または高温によ
る不快感ややけど等のリスクがある。

温度設定の確認手順の教育、装置
の安全機能（温度制限・警告機能な
ど）の整備。

B

３－７０４
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流回路用加熱溶融接合
装置

腹膜透析用の熱可塑性チューブを相互に無菌的に自動で接
合する装置をいう。接合させるチューブを平行に並べ加熱刃
で溶断し、その断面を外気に触れないよう密着させ、加熱刃
を取り外すことにより細菌侵入の恐れを防止する。

治療 Ⅰ なし
本医療機器は、自動で接続を行うことができ、手動の接続に不安を感じ
る方でも在宅で安全に治療が行えることを知ってもらうため。

あり
使用方法を誤ると衛生管理が不適切になる可能
性がある。

使用前に医療従事者による十分な
指導。取扱説明書、操作手順書の配
布。コールセンター、緊急時対応マ
ニュアルの提供。

B

３－７３２
整形用機械器
具

理学療法用器
械器具

非能動型呼吸運動訓練装置
患者の呼吸量又は流量を表示し、患者に刺激を与えて換気
を改善する非能動型装置をいう。

治療 Ⅰ あり
患者自身が自己の気道換気改善による健康管理のために自宅で使用す
る場合があるため。

あり 過度な使用による、めまいや頭痛、その他不快
感などが起きる場合がある。

製品には、正しい使い方を促した一
般向けの取扱説明書を同梱する。

B

３－１１０９ 整形用品
整形外科手術
用器械器具

整形外科用テープ
カテーテルや輸液チューブなどの医療機器の固定に用いる
布製またはプラスティック製の（接着）テープをいう。（副次
的に固定するものを除く。）

治療 Ⅰ あり

当該一般的名称に該当する整形外科用テープには、特定保険医療材料に
おいて、在015/207/調015 人工鼻材料(2)接続用材料①シール型 ア
標準型、または同 イ 特殊型に収載されており、喉頭摘出患者に使用され
る製品が含まれる。以下、当該製品について説明する。

＜製品補足説明＞
喉頭全摘術を受けた患者が鼻機能を喪失した後の呼吸器リハビリテー
ション用器具として開発された人工鼻の使用にあたり、人工鼻を永久気
管孔に常時装着するために、接続用材料が必要となる。当該製品は、人
工鼻を固定する目的のみに使用され、シート状の構造を有しており、永久
気管孔周辺に貼付して使用する。当該製品には人工鼻を接続するための
接続部があり、患者自身が接続用材料を貼付した後、接続部に人工鼻を
接続して装着完了となる。また、日々の人工鼻および当該製品の脱着に
ついても患者自身が行う。

＜広告要望の理由＞
一般的に、人工鼻は在宅喉頭摘出患者に対して医療機関から支給される
が、患者自身が身体障害者むけの日常生活用具給付制度を利用する等の
方法により、医療機関を介さずに購入することがある。このような場合に
おいても、患者が製品の適切な使用方法について正しく理解するための
情報提供が必要と考えられるため。

なし

当該製品は主に在宅で使用され、患者自身が製
品の着脱、交換を行うが、使用にあたり、医療従
事者からの事前指導および定期的な指導管理
行われることから、患者の誤使用により危害が
生じるおそれは低いと考えられる。

B

２－１９２０
疾病診断用プ
ログラム

プ01 睡眠評価装置用プログラム
睡眠評価装置から得られた情報をさらに処理して診断等の
ために使用する医療機器プログラム。当該プログラムを記録
した記録媒体を含む場合もある。

診断 Class II なし
睡眠評価系は、どうしてもヘルスケア系の勢いが強く、誇大広告ともとれ
るような広告が散見している現状であり、医療機器側が極めて不利な状
況であると感じています。

今後検討する なし C

３－９２ 器13  聴診器
生体物理現象
検査用機器

機械式聴診器

心臓及び肺の音を聴くために用いる機械式の聴取装置をい
う。通常、リスニングヘッドに膜があり、この膜が分岐Y字型
チューブによってイヤーオリーブ（ユーザの耳に挿入する）を
備えたヘッドギアに接続されている。通常、以下の2つの形
式がある：1.臨床・病棟活動に用いる汎用聴診器。2.心臓専
門医が使用する強化聴診器。

診断 クラス１ あり

・聴診器は個人で購入する製品であり、医療従事者が情報を入手しやすく
なる。
・透析患者など一般個人が購入する事例がある。
・薬事承認を取っていない製品のみ広告を行うという状態になっており、
広告規制が上記の需要に対して、医療機器承認を取得している製品の情
報を広く正しく届けることの障壁となる。

なし
音を聴くための機械であり、類似の雑品も存在
しており危害が発生するおそれはないと考える

C

３－５８１ 医04整形用品
外科・整形外
科用手術材料

皮膚接合用テープ
皮膚創部の閉鎖、接合又は補強等に用いる、片面を粘着剤
でコーティングした布又はプラスチック製のテープをいう。

治療 I あり
今は医療従事者から提案される治療法が基本だと思いますが、一般消費
者向け広告活動が可能になれば、治療の選択肢の幅が広がると考えられ
るから。一般消費者の利益に繋がるのではと思います。

あり
丁寧に処置しないと傷が開いて悪化する可能性
がある。

一般人が使用することを想定した
リスクマネジメントを行い、使用上
の注意欄への記載事項を十分に検
討する。

C

３－７２２
理学診療用器
具

理学療法用器
械器具

冷却パック
消炎鎮痛処置（寒冷治療）を行うパックをいう。冷却装置等
で冷却媒体の入ったパックを冷却し、患部に当てるものであ
る。

治療 Ⅰ あり
患者が自己の疾病等による疼痛緩和のために自宅で使用する場合があ
るため。

なし
ハザードに対しるリスクの重篤度及び発生頻度
が低いため

C

３－１００４ 舌圧子 挟器 舌圧子
舌を移動させて、周辺臓器及び組織の検査を容易にするた
めに用いる手術器具をいう。

診断？ Ⅰ あり
実際には家庭用として一般販売もされているものかと思います。ネット
上でも容易に入手が可能であり、実質的に一般人向けの広告がなされて
いる状況かと思います。

なし C

３－１１３０ 医療用捲綿子
その他の鋼製
器具

医科用捲綿子

身体の一部及び体内で薬剤を塗布すること、治療を適用す
ること、若しくは検査のための試料を採取すること、又は体
内に装着した機械器具の清掃を体組織に触れうる方法で行
うことを目的とした器具をいう。アプリケータには様々な種
類があり、通常、専用の機能をもつ。1.木材、柔軟な金属又
は合成材料製の単純な細いロッドからなり、これに綿などの
物質のプレジェットを取り付けて接触可能面に局所投与する
器具。2.薬剤となる器具又は薬剤を含有する器具。3.患者
の身体に直接温熱を適用することができる器具。4.検査の
ための試料を採取する器具。5.体内に装着した機械器具を
清掃する器具。

治療 Ⅰ あり

現在流通している医科用捲綿子は軸の先に綿等の繊維が装着された所
謂綿棒のような構造です。一般的名称より、「身体の一部及び体内で薬剤
を塗布すること、治療を適用すること」とありますが、一般人が綿棒で患
部に薬を塗布るす行為（例えば、軟膏を綿棒に付けて患部に塗布や、皮膚
用薬を綿棒に付けて耳の中に塗布する用途など）は、当たり前の行為と
なっています。本来その塗布具（綿棒）については、適切に管理されされ
た医療機器である「医科用捲綿子」が望ましいにも関わらず、現状、「医科
用捲綿子」が一般向けに適切な広告（注意喚起）ができないため、一般人
は正しい塗布具の使用方法を知る術がなく、また、微生物で汚染されて
いるリスクのある、或いは、生物学的安全性が担保されていないリスクの
ある塗布具を使用している現状があります。「医科用捲綿子」を一般人に
広告することを可能することにより、一般人に向けての適正な販売プロ
モーションを促進する、「医科用捲綿子」の安全な使用に関する一般人の
理解を促すことが必要と考えます。稀な例ですが、一般的名称で定義付
けされている「体内に装着した機械器具の清掃を体組織に触れうる方法
で行う」についても同様です。
また、「医科用捲綿子」の一般的名称には「検査のための試料を採取する
こと」とありますが、2022年に新型コロナウイルス感染症の一般用抗原
検査キット（OTC）が解禁となってから一般人が「検査のための試料を採
取すること」は身近な行為となりました。このこちらの一般用抗原検査
キットに採用されている検体採取用具の殆どが「医科用捲綿子」ですが、
現状、「医科用捲綿子」が一般向けに適切な広告（注意喚起）ができないた
め、例えば「医科用捲綿子」の直接の包装から電子添文を閲覧できる現状
があるにも関わらず、一般人に正しい使用方法等を伝えられない現状が
あります。
以上より、医科用捲綿子を一般人向けに広告可能とすることは、日本国
内における医科用捲綿子の広告・表示の適正化の為にも必要不可欠と考
えます。

あり
不適切な使用による被害、特に再使用による微
生物感染等

適切な公告による注意喚起 C

３－１１７１ 整形用品 衛生材料 医療ガーゼ

出血の抑制、液の吸収、擦過傷、乾燥又は汚染からの器官の
保護のため、外科切開口、他の皮膚創傷又は内部構造に適
用することを目的とする主としてガーゼから成る器具をい
う。

治療？ Ⅰ あり
実際には家庭用として一般販売もされているものかと思います。ネット
上でも容易に入手が可能であり、実質的に一般人向けの広告がなされて
いる状況かと思います。

なし C

３－１１７５ 整形用品 衛生材料 綿状パッド
神経組織の保護、液の吸収、又は止血のために手術中に用
いるコットンまたは合成繊維等のパッドをい
う。

Ⅰ あり 認知度向上の為 あり 炎症や感染
添付文書をよく読み使用方法を良
く守る事

C

３－１１７６ 整形用品 衛生材料 医療用不織布
創傷又は外科切開部を処置するために用いる不織布から成
る被覆・保護材をいう。

Ⅰ あり 認知度向上の為 あり 炎症や感染
添付文書をよく読み使用方法を良
く守る事

C
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２－１１９
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

超音波骨密度測定装置

送信後に透過及び/または反射された超音波から得られた
データをもとに、骨密度値などの計算値を生成するために
使用する装置をいう。骨密度計とも称される。対象とする解
剖学的領域に超音波ビームを到達させるには統合型超音波
トランスデューサを使用する。超音波の検出と分析から得ら
れた情報は、骨塩濃度又は皮下脂肪を推定するための計算
に使用したり、骨折リスクなどの他の量的評価に利用したり
する。一般に、超音波トランスデューサ、検出用電子機器、コ
ントロールパネル、コンピュータ、アプリケーションプログラ
ム、ビデオディスプレイ、患者体位保定具で構成される。

診断 Ⅱ なし

自社製品は、骨粗しょう症診断基準として標準的に用いられるDXA法と
相関性があり、かつDXA法と異なり、超音波検査であるため被ばくのな
い診療技術である。このような受診者へのメリットを一般人にも周知する
ことは有益であると考えるため。

あり

禁忌事項が遵守されない場合、（１）可燃性ガス
の雰囲気下では爆発のおそれがある、（２)強い
電磁波を発する機器の近傍に配置すると誤作動
するおそれがある、（３）眼球に適用した場合に
眼球組織に悪影響を与えるおそれがあるため。

医家向けのみの販売提供と適切な
取り扱い説明の提供

A1

2-365 器21　内臓機能
生体検査用機
器

電子式診断用スパイロメータ

肺疾患の診断又は検診のため、肺の空気量及び気流速度を
測定する電動式装置をいう。これらの測定値から患者の肺
機能に関する情報が得られ、正常値又は以前の値と比較す
ることができる。

診断 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり 医学的知識をもってするのでなければ誤診に繋が一般人が購入・使用できないように管 A1

２－３７６ 器21　内臓機能
生体検査用機
器

呼吸機能測定装置
肺のガス交換(換気、分布、拡散）、呼吸中枢、呼吸筋等の機
能や効率、あるいは気管支の状態等を測定するための装置
をいう。

測定 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり 医学的知識をもってするのでなければ誤診に繋が一般人が購入・使用できないように管 A1

２－３８２ 器21　内臓機能
生体検査用機
器

肺運動負荷モニタリングシス
テム

運動中の肺機能の他のパラメータとともに、酸素（O2）及び
二酸化炭素（CO2）分析装置を用いて呼吸ガスを測定する
負荷運動装置をいう。チューブに取り付け、患者とガス分析
装置の間に接続するマスク、マウスピース、フードによって、
患者が所定の種類のエルゴメータで運動を行いながら、患
者の呼吸を測定及び計算する。通常、結果の表示、各種機能
（ECG等）の監視、作業負荷の調節、印刷を行う。

測定 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり 医学的知識をもってするのでなければ誤診に繋が一般人が購入・使用できないように管 A1

２－４３７
内臓機能検査
用器具

生体検査用機
器

体成分分析装置
生体電気インピーダンス法（BIA法）を用いて体水分(細胞内
外液)量、除脂肪量等を測定する装置をいう。

測定 Ⅱ なし
ヘルスメーター等の一般消費者が購入する類似のものがあり、また高齢
者にとってはサルコペニアやロコモティブシンドロームなどへの関心の高
まりから、適切な製品情報の提供に必要性を感じるため

あり

禁忌事項が遵守されないと（１）けがや治療中の
手足への使用により症状が悪化するおそれがあ
る、（２）妊娠中の女性、体内埋め込み型医療機
器を使用している場合、人工心肺あるいは誘電
性のある医療機器・電子機器を使用している場
合など適用対象以外の患者への使用によりけが
や事故のおそれがあるため。

医家向けのみの販売提供と適切な
取り扱い説明の提供

A1

2-711
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

直腸用チューブ 診断又は治療時に直腸に挿入するチューブをいう。 Class Ⅱ なし

経肛門的洗腸療法の際に用いる医療機器のトランスアナルイリゲーション
は、医療機関を受診し、医療従事者の指導を受けた上で使用しています。
しかし、類似の非医療機器が出回っており、非医療機器との差別化のた
めにも適性情報の発信が必要であると考えます。また、便失禁・便秘のよ
うな排便障害に使用可能な医療機器を一般人が知ることで、人間の尊厳
にかかわる問題の解決策になり得る製品を知り、医療機関への受領促進
につながることを期待します。
ダイエットや美容目的の非医療機器の類似製品が多く存在し、ネットでの
購入が可能です。
広告と合わせて提供する必要な情報としては、医療保険で認められてい
ることや安全に使用するための指導が必要であることの周知と考えてお
ります。

あり

経肛門的洗腸療法に伴う重篤な合併
症は、大腸穿孔になります。

本邦の臨床試験では、ペリスティーンアナルイリ
ゲーションシステムのバルーンカテーテルを用い
た経肛門的洗腸療法において、32 例中 3 例
（9.4％）で大腸穿孔が発生しました。いずれも
直腸手術後の患者さんでした。バルーンカテー
テルの過度な膨張やカテーテル挿入時の物理的
損傷などにより、引き起こされたと考察してい
ます。

本製品を使用する際には、講習会
を含めた全３回の経肛門的洗腸療
法実施施設向けトレーニングの受
講完了又はは経肛門的洗腸療法の
十分な経験を有する者による指導
を受けた医療従事者から、指導を
受ける必要があります。
また、バルーンを有さず、カテーテ
ルが肛門内にとどまって先端のみ
肛門管上縁に達するよう設計され
ているコーンカテーテルを選択す
ることも対策の１つになります。

A1

２－１９８６
 器12　理学診

療用器具
 理学療法用器
械器具

眼瞼加温加圧装置
眼瞼及び／又は眼瞼周囲を加温及び／又は加圧する機器を
いう。例えば電熱及び空気の圧力を用いる。

III なし 対象疾患患者に対して、治療法に関する情報提供を行いたい。 なし
眼瞼加温加圧装置の納入先は、医療機関に限定
されており、有資格者が治療に用いるものであ
り一般人が使用することはないと考える。

A1

３－７２８ 器58　整形用機
理学療法用器
械器具

測定機能付自力運動訓練装置
診断治療に有用な測定値を得るために用いるリハビリテー
ション用訓練装置をいう。本装置は外部動力を使用しない。

治療 Ⅰ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A1

３－１０６１ 医療用剥離子
起子、剥離子
及びてこ

婦人科用剥離子
細胞学的診断に供する粘膜細胞組織を子宮から採取するた
めなどに用いる器具をいう。本品は単回使用である。

診断 Ⅰ あり

子宮頸癌検診は、子宮頸部で採取した細胞や粘液を用いて診断が行われ
ている。

粘液採取を目的とするHPV検査用器具は、医療関係者だけでなく、自宅
で受診者自ら使用する場合もあるため、対象器具においては一般人向け
広告を可として頂きたい。

あり
誤った使い方をした場合、子宮内が傷つく場合
がある。

ストッパーを付けるなど、安全性の
高い製品を提供する。
自己採取に使われる可能性がある
製品には、正しい使い方を促すため
に一般向けの取扱説明書を同梱す
る。

A1

２－１２６４ 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

赤外線治療器

身体の硬直、疼痛、炎症のある部位を温めて治療を行う装置
をいう。600～12000ナノメータ（nm）の波長を供給す
る。検査及び治療のために閉鎖式保育器から出すことが可
能な、又は保育器から出す必要がある新生児の管理及び治
療に用いることもある。

治療 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A2

2-1270 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

低周波治療器

経皮的に鎮痛や筋萎縮改善に用いる神経及び筋刺激装置を
いう。外部刺激装置及び電極から構成される。電極は皮膚に
置き、身体に挿入しないため、電気刺激が皮膚を経て（経皮
的に）痛みのある部位又は筋障害部位に供給される。通常、
いくつかの予め設定された調節オプション（パルス周波数、
パルスの持続時間等）を備える。ポータブル、電池電源式の
ものもある。経皮的電気神経刺激装置（TENS）及び電気的
筋刺激装置（EMS）を含む。手術、外傷、筋骨格障害、滑液包
炎、歯科的障害に関連した疼痛の治療に用いる。物理療法及
び陣痛・分娩時にも用いる。温熱機能付きのものもある。

治療 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A2

２－１２７１４ 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

マイクロ波治療器

治癒や疼痛緩和を促進することを目的として、皮下1cm～
2cmの体組織を加熱するため高周波マイクロ波エネルギー
のビームを送る治療装置をいう。組織は加熱されるが、外科
的ジアテルミーのように損傷されることはない。

治療 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A2

２－１２７１４ 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

干渉電流型低周波治療器

筋障害や疼痛障害患者の治療を目的とした装置をいう。干
渉が生じるように複数対の皮膚電極から2種類のMF電流を
流す。これにより周波数の相違点では筋障害の治療に用い
るうなり周波数が生じ、高周波数側では疼痛緩和に用いるう
なり周波数が生じる。皮膚電極には種々の形状・構造のもの
があり、それらの中には吸引電極とともに用い、治療的マッ
サージを行うものもある。

治療 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A2

２－１２７６ 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

超音波治療器

筋肉の疼痛緩和治療時に治療効果を得るために用いる装置
をいう。電磁エネルギーを超音波に変換し、これが組織に浸
透し、熱及び非熱生理学的反応によって疼痛を緩和する。超
音波エネルギーは、専用のプローブを介して患者に伝達され
る。

治療 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A2

２－１２８２ 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

上肢向け温浴療法用装置

上肢の温熱治療のために作製された温浴装置をいう。通常
電気で加温する。マッサージ等の付加的な治療機能を内蔵
するものもある。気泡の噴射時発生する超音波の物理特性
を応用したものもある。

治療 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A2

２－１２８８ 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

乾式ホットパック装置

電源から発生する熱によって人体を加温するために用いる
システムをいう。通常、電熱線又はケーブル等熱発生物質を
内蔵し、熱を供給するパッドと、温度管理、監視と警告、故障
管理等を行うコントロールユニットからなる。

治療 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A2
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２－１３０６ 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

ベッド型マッサージ器

ベッド又は椅子に設置して用いるよう特別に設計された電
動式装置をいう。他の機能を備える適切なベッド又は椅子に
内蔵するものもある。ベッド又は椅子を使用する人にマッ
サージ治療効果を与える。身体の疼痛を緩和する等に有用
である。施設で用いることが多く、通常、在宅用として作製
されていない。電動式の他に水圧式もある。

治療 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A2

２－１３１８ 器58　整形用機
理学療法用器
械器具

能動型自動間欠牽引装置
牽引療法時に予め設定した力の最小値・最大値及び持続期
間に従って、間欠モード又は周期モードで力を作用させたり
緩めたりする能動型装置をいう。

治療 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A2

2-1333 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

電位治療器
数百から数万Vの交流、又は数百から千V程度の直流電圧を
発生させ、この電圧を大地から絶縁状態にした人体に加える
ことにより、全体療法的な治療効果を図る装置をいう。

治療 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A2

2-1342 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

低周波治療器・干渉電流型低
周波治療器組合せ理学療法機
器

単一の機器で、低周波治療器と干渉電流型低周波治療器双
方の機能を有するものをいう。(低周波治療器と干渉電流型
低周波治療器の定義を参照)

治療 Ⅱ なし

ポスター等の院内掲示物作成を通じた患者への情報提供活動を活発化し
たいため（なお、このようなケースは、医機連企業倫理委員会コード分科
会作成中の「適正広告ガイドに関するQ&A Ver.2」(未公開)にて、一般
人への医療機器広告に該当する、と記載）

あり
医学的知識をもってするのでなければ健康被害
に繋がる可能性が高まるため

一般人が購入・使用できないように管 A2

３－５６５ 処置用機器
外科・整形外
科用手術材料

手・指用副木 損傷した手又は指を固定するために用いる器具をいう。 治療 1 あり

本品は巻き爪に装着することで巻き爪の改善を図る機器である。重症の
場合は、医療機関にて処置を行うが、軽度の場合は、自身で本品を装着
することがあり、薬局で患者自身が使用可能な製品が、既に販売されて
いる。
なお、医療機関での処置は、通常、自由診療で行われる。

なし

本品は爪に直接装着する。取り外し可能であり、
違和感等があれば自身で外すことが可能であ
る。一部、爪に穴をあけて装着するものもある
が、当該製品は医療機関のみで使用可能な製品
である。

C

２－１８９４
疾病診断用プ
ログラム

プ01 ホルタ解析装置用プログラム
ホルタ解析装置から得られた情報をさらに処理して診断等
のために使用する医療機器プログラム。当該プログラムを記
録した記録媒体を含む場合もある。

診断 Class II なし 想定していない 想定していない なし
今回対象外（一般人向け広告要望

は”想定していない”）

１－１０７０
視力補正用レ
ンズ

コンタクトレン
ズ

角膜矯正用コンタクトレンズ

眼の前面に直接装着し、角膜形状を変化させることで、脱着
後の裸眼視力を矯正する角膜矯正用酸素透過性ハードコン
タクトレンズをいう。通常、医師の指示により使用する。本品
は再使用可能である。

治療 Ⅲ なし

広告の対象：視力補正を必要とし、「日中裸眼で過ごしたい方（例：アク
ティブなスポーツをする方など）」または「視力補正の選択肢を増やした
い方」

広告要望の理由：当該医療機器は、視力補正を目的とする医療機器で、
日中裸眼で生活できる利点があります。現在、視力補正を目的とする外
科的処置不要の医療機器は、コンタクトレンズや眼鏡等が挙げられます
が、これらの医療機器は日中裸眼で過ごすことができません。
しかし、ライフスタイルや体質によって、日中に裸眼で補正された視力を
得る必要がある方もいらっしゃいます。そのような方も含め、日中裸眼で
生活できる視力補正の選択肢を一般の方に広くご認識いただくことで、
ライフスタイルの選択肢を広げ、快活な生活の増進に寄与できるものと
考えます。

あり 誤使用による眼障害
医師による指導
取扱説明書の配布
定期検査

対応済み（広告可）

２－３１８
疾病診断用プ
ログラム

プ01 パルスオキシメータ

特殊なプローブによる光検出を利用して血液の酸素飽和度
（SpO2）を経皮的に測定する装置をいう。発光ダイオードか
ら生じる光が動脈組織血に照射され、検出器がこれを受光
し、分光測光法の原理に従って測定される。脈拍数、心電図
（ECG）及びカプノグラムが計算できるものもある。

診断, 測定 Class II なし 弊社製品を、より多くの人に知っていただきたいため。 今後検討する なし 対応済み（広告可）

2-1013
疾病診断用プ
ログラム

プ02 高血圧症治療補助プログラム
行動変容を促すこと等により、高血圧症の治療の一部として
行われる生活習慣の指導等を補助する医療機器プログラ
ム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合もある。

治療 Class II なし

該当製品については、既に一般人向けの広告の一部は可能となっていま
すが、臨床データや実験例に関する広告は引き続き認められていませ
ん。

しかし、臨床データや実験例の情報は単なる付加的なものではなく、患者
が治療や製品を正しく理解し、納得して選択するために有用な要素とな
り得ます。

治療を選択する際には、費用や労力に見合うか、実際に効果があるか、安
全性（不具合や副作用など）はどうかといった点を患者自身が理解するこ
とが重要です。特に本品のように行動変容を促すことで効果を発揮する
治療アプリでは、患者自身の理解と積極的な関わりが、製品の適切な効
果を発揮する上で非常に重要となります。

さらに、治療アプリは患者自身のスマートフォンで使用するため、一般的
なヘルスケアアプリ（非医療機器）と混同されやすい状況があります。血
圧記録や学習用のヘルスケアアプリは多く存在しますが、治療アプリはエ
ビデンスに基づいて医療機器として承認を受けており、そのため費用が
高額になることもあります。しかし現状では、この違いが十分に消費者に
伝わらず、費用負担への納得感も得にくいのが実情です。

加えて、有効性や安全性に関する正確な情報源は医療従事者に限られて
おり、患者側は情報を一方的に受け取る立場にとどまっています。患者
自身が信頼できる情報を入手し、それを踏まえて医師と対話することは、
共同意思決定（Shared Decision Making：SDM）の観点からも不可
欠です。

以上を踏まえ、一般人の誤認を防ぎつつ納得感ある治療選択を実現する
ため、広告において開示可能な臨床データの種類や表現方法に一定の
ルールを設けた上で、その範囲で臨床データを公開できるようにしてい
ただきたいと考えます。

想定していない なし 対応済み（広告可）
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2-1997
内臓機能検査
用器具

器２１ 禁煙治療補助システム
呼気一酸化炭素濃度を測定する分析装置及び行動変容を促
すことなどにより禁煙治療を補助する医療機器プログラム
を含むシステムをいう。

治療 Class II なし

該当製品については、既に一般人向けの広告の一部は可能となっていま
すが、臨床データや実験例に関する広告は引き続き認められていませ
ん。

しかし、臨床データや実験例の情報は単なる付加的なものではなく、患者
が治療や製品を正しく理解し、納得して選択するために有用な要素とな
り得ます。

治療を選択する際には、費用や労力に見合うか、実際に効果があるか、安
全性（不具合や副作用など）はどうかといった点を患者自身が理解するこ
とが重要です。特に本品のように行動変容を促すことで効果を発揮する
治療アプリでは、患者自身の理解と積極的な関わりが、製品の適切な効
果を発揮する上で非常に重要となります。

さらに、治療アプリは患者自身のスマートフォンで使用するため、一般的
なヘルスケアアプリ（非医療機器）と混同されやすい状況があります。記
録や学習用のヘルスケアアプリは多く存在しますが、治療アプリはエビデ
ンスに基づき医療機器として承認を受けており、そのため費用が高額に
なることもあります。しかし現状では、この違いが十分に消費者に伝わら
ず、治療費負担への納得感も得にくいのが実情です。

加えて、有効性や安全性に関する正確な情報源は医療従事者に限られて
おり、患者側は情報を一方的に受け取る立場にとどまっています。患者
自身が信頼できる情報を入手し、それを踏まえて医師と対話することは、
共同意思決定（Shared Decision Making：SDM）の観点からも不可
欠です。

以上を踏まえ、一般人の誤認を防ぎつつ納得感ある治療選択を実現する
ため、広告において開示可能な臨床データの種類や表現方法に一定の
ルールを設けた上で、その範囲で臨床データを公開できるようにしてい
ただきたいと考えます。

想定していない なし 対応済み（広告可）

２－２０４１
疾病治療用プ
ログラム

プ02
アルコール依存症治療補助プ
ログラム

アルコール依存症患者に対する心理社会学的治療を補助す
る医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒体
を含む場合もある。

治療 Class II なし

該当製品については、既に一般人向けの広告の一部は可能となっていま
すが、臨床データや実験例に関する広告は引き続き認められていませ
ん。

しかし、臨床データや実験例の情報は単なる付加的なものではなく、患者
が治療や製品を正しく理解し、納得して選択するために有用な要素とな
り得ます。

治療を選択する際には、費用や労力に見合うか、実際に効果があるか、安
全性（不具合や副作用など）はどうかといった点を患者自身が理解するこ
とが重要です。特に本品のように行動変容を促すことで効果を発揮する
治療アプリでは、患者自身の理解と積極的な関わりが、製品の適切な効
果を発揮する上で非常に重要となります。

さらに、治療アプリは患者自身のスマートフォンで使用するため、一般的
なヘルスケアアプリ（非医療機器）と混同されやすい状況があります。飲
酒記録や学習用のヘルスケアアプリは多く存在しますが、治療アプリはエ
ビデンスに基づいて医療機器として承認を受けており、そのため費用が
高額になることもあります。しかし現状では、この違いが十分に消費者に
伝わらず、費用負担への納得感も得にくいのが実情です。

加えて、有効性や安全性に関する正確な情報源は医療従事者に限られて
おり、患者側は情報を一方的に受け取る立場にとどまっています。患者
自身が信頼できる情報を入手し、それを踏まえて医師と対話することは、
共同意思決定（Shared Decision Making：SDM）の観点からも不可
欠です。

以上を踏まえ、一般人の誤認を防ぎつつ納得感ある治療選択を実現する
ため、広告において開示可能な臨床データの種類や表現方法に一定の
ルールを設けた上で、その範囲で臨床データを公開できるようにしてい
ただきたいと考えます。

想定していない なし 対応済み（広告可）

未
疾病治療用プ
ログラム

プ02 （仮）IBS治療補助プログラム
（仮）IBSの治療において、医師が行う心理療法を支援する
医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を
含む場合もある。

治療 Class II なし
医師の指導のもと患者が自身のスマートフォンにダウンロードして使用す
るプログラムであり、実際に使用する患者の認知向上が治療法選択の上
で重要であるため。

想定していない なし 未

未
疾病治療用プ
ログラム

プ02
（仮）NASH（非アルコール性
脂肪肝炎）治療補助プログラ
ム

行動変容を促すこと等により、NASH（非アルコール性脂肪
肝炎）の治療の一部として行われる生活習慣の指導等を補
助する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録
媒体を含む場合もある。

治療 Class II なし
医師の指導のもとで患者が自身のスマートフォンにダウンロードして使用
するプログラムであり、行動変容を促すものであるため、使用する患者自
身の認知・理解が治療選択及びその後の治療継続に重要であるため

想定していない なし 未

未
疾病治療用プ
ログラム

プ02 （仮）がん治療補助プログラム

汎用機器から得られた情報を用いて生体音情報を取得し、
処理することで、診断等に使用するために用いる医療機器
プログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合
もある。

治療 Class II なし
医師の指導のもと患者が自身のスマートフォンにダウンロードし使用する
アプリであるが、実際に使用するがん患者の認知向上が重要であり、ど
のように使用するかといった情報を直接患者に訴求する必要があるため

想定していない なし 未

未
疾病治療用プ
ログラム

プ02
（仮）乳がん関連症状治療補助
プログラム

現在検討中 治療 Class II なし
医師の指導のもとで患者が自身のスマートフォンにダウンロードして使用
するプログラムであり、使用する患者自身の認知・理解が治療選択及びそ
の後の治療継続に重要であるため

想定していない なし 未

未
疾病治療用プ
ログラム

プ02
（仮）慢性腰痛症治療補助プロ
グラム

行動変容を促すこと等により、慢性腰痛症の治療の一部とし
て行われる運動療法等を補助する医療機器プログラム。当
該プログラムを記録した記録媒体を含む場合もある

治療 Class II なし
医師の指導のもとで患者が自身のスマートフォンにダウンロードして使用
するプログラムであり、行動変容を促すものであるため、使用する患者自
身の認知・理解が治療選択及びその後の治療継続に重要であるため

想定していない なし 未

未
疾病治療用プ
ログラム

プ02
（仮）慢性心不全治療補助プロ
グラム

（仮）行動変容を促すこと等により、慢性心不全の治療の一
部として行われる運動療法等を補助する医療機器プログラ
ム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合もある。

治療 Class II なし
医師の指導のもとで患者が自身のスマートフォンにダウンロードして使用
するプログラムであり、行動変容を促すものであるため、使用する患者自
身の認知・理解が治療選択及びその後の治療継続に重要であるため

想定していない なし 未

未
疾病治療用プ
ログラム

プ02
（仮）慢性疼痛治療補助プログ
ラム

（仮）慢性疼痛の治療において、医師が行う心理療法を支援
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

治療 Class II なし
医師の指導のもと患者が自身のスマートフォンにダウンロードして使用・
治療するプログラムであり、実際に使用する患者の認知向上が治療法選
択の上で重要であるため

想定していない なし 未

未 不明 プログラム
アトピー性⽪膚炎治療⽀援プロ
グラム 現在検討中

診断・治療 両
⽅の機能を有す
る

Class II 想定している

アトピー性⽪膚炎の診療では、⾃⼰判断による受診の中断などが課題として認
められており、医科のみでの情報提供では、適切な情報提供とならない可能性が
あるため。なお、SaMD関連の規制改⾰に関する今後の動向は、製品プロファイ
ルの⽅向性や事業判断にも影響があると認識している。

現在検討中 未

未 プ 02 疾病治
療⽤プログラム プログラム

アルツハイマー型認知症治療補
助プログラム 現在検討中 治療 Class II 今後検討する 認知症領域での⾮薬物療法、⾏動変容の重要性を広く社会に認知させるため

に、⼀般消費者向け広告が必要 あり ⾼齢者の運動実施による怪我の発⽣
強度の強すぎる運動の実施や、運動
時間が⼀定以上となっている場合は、
アプリで注意を促す通知を実施する

未

未 開発中 開発中

開発中
医師が指示・処方し、もっぱら
在宅で使用する医療機器もし
くはプログラム医療機器

開発中 診断/測定/治療開発中 なし
一般人が使用するプログラム医療機器は適切な情報を一般人に伝え、理
解していただくことが、医療機器の承認/認証を取得していない医療機器
を使用してしまうリスクを下げることになる。

なし
医師からの指示があり、最終的な診断や、治療
効果の判断は医師が行うため、危害が発生する
恐れはない。

未

未 非該当 意識障害診断支援プログラム 現在検討中 測定

Class I（プ
ログラム医
療機器非該
当）

なし
社会的意義としては医療現場だけでは手が足りていない現状をカバーす
るため。ビジネスとしては認知度を向上させるため。

今後検討する なし 未
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未 不明 プログラム 産後うつ
AIチャットボットとのコミュニケーションを通じて心理療法を
学び、日常生活の中で実践することにより産後うつ予防を補
助する医療機器プログラム。

測定 Class II
想定してい
る

対象セグメントに健常妊産婦を含むため なし 未

未 不明 プログラム
⾃閉スペクトラム症治療補助プロ
グラム 現在検討中 治療 Class II 想定している

⾃閉スペクトラム症を含む発達障害は、グレーゾーンと称され診断を受けていない
患者層も多く存在するとされており、開発中機器の利⽤を含む適切な診断・治
療への移⾏を促していくことが適切と考えているため。なお、SaMD関連の規制改
⾰に関する今後の動向は、製品プロファイルの⽅向性や事業判断にも影響があ
ると認識している。

現在検討中 未

未
プ 02 疾病治
療用プログラ
ム

プログラム
注意欠如多動症治療補助プロ
グラム

複数の課題を提示し実行させること等により注意欠如多動
症の治療を補助する医療機器プログラム

治療 Class II
想定してい
ない

一般消費者に品質、有効性及び安全性を適切に理解し、判断してもらう
機会を得るため

現在検討中 未

未
プ 02 疾病治
療用プログラ
ム

プログラム 糖尿病治療補助プログラム
生活習慣を改善させることにより糖尿病治療を補助する医
療機器プログラム。

治療 Class II
想定してい
ない

患者の認知を高めるため あり
明確にないとは言えないため、ありと回答。基本
的には想定はされない。

未

未 測定・治療 2 あり

本品はアトピー性皮膚炎の患者に使用することを想定している。本品は
患者自身の行動変容を促すことを意図している。患者自身で自身の搔破
行動を計測することや振り返りにより搔破行動の低減を目的としてい
る。
処方場面は、医療機関であるが、患者自身が使用するという動機が重要
な要素となるため、本品の説明を一般患者向けにも行うことは有用であ
ると考えているため。

なし

本品は手に装着して使用することを想定してい
る。主な危害は、肌のかぶれ等が想定されるが、
本品の装着をやめることで、それ以上の悪化は
想定されない。また、医療機関に受診している間
に使用するため、事前に医師からの説明が受け
られ、定期受診時に速やかに医師の治療が受信
可能である。

未
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202６年１月６日 

（一社）日本医療機器産業連合会 

（一社）米国医療機器･IVD 工業会 

欧州ビジネス協会 医療機器･IVD 委員会 

（一社）日本医療ベンチャー協会 

日本デジタルヘルス・アライアンス         御中 

 

令和 7 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

医薬品及び医療機器の広告規制に係る現状調査と合理化に関する研究 

研究代表者 渡邊伸一（帝京平成大学） 

研究分担者 小林江梨子（城西国際大学） 

 

「医家向け医療機器の一般人向け広告を可能とする要望品目」の広告目的の再確認のお願い 

 

医家向け医療機器の一般人向け広告を可能とする希望品目の調査にご協力いただきありがとう

ございました。5 産業会から 229 品目の要望が提出され、重複や品目内容不明を除いた１８４品目

を次の通り分類しました。 

 

A：１０３品目  一般人が使用することが想定されないもの 

A1：9 品目 一般人に流通したら使用されうる可能性があるもの 

A２：11 品目 広告基準５－（２）に該当する類似理学診療機器：一般向け広告禁止のもの 

B：３１品目  医師等の指導下で一般人が使用する可能性があるもの 

C：10 品目 一般人が使用する可能性があるもの 

対応済み：４品目 広告可（一般人向け広告ガイドライン作成ずみ等） 

※臨床データ広告は家庭用 SaMD から 

未：1５品目 承認・認証品目がないもの 

  希望しないもの：１品目 

 

これらの品目について、一般人向け広告を実施したい理由としては、 

・YouTube 等で製品紹介・使用方法の紹介、SNS での製品を告知するため 

・ポスター等で患者への情報提供のため  ・患者の治療選択肢が増えるため 

・検診・検査の啓発、受診の動機付けとなる ・自社製品を知ってもらうため 

などさまざまでした。これらを踏まえ、2025 年 12 月の研究班にて検討した結果、さらに広告用

途ごとに分類し、可能な限り、詳細を具体的に示していただき、その用途にそって検討することとな

りました。再度下記ご協力をお願いいたします。 

なお、ご回答いただいた情報の取扱いに際しては、リスト形式で公開させていただき、今後の研究

の基礎資料として、行政や産業界等との議論に使用させていただきます。 
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記 

 

１．調査内容 

対象：前回調査品目うち A、A1,A2,B、C に分類した 164 品目。 

なお、対応済み、未承認・未認証・希望しないものは対象外とさせていただき、これらを除いた

164 品目ついて、広告用途の再確認をお願いすることといたしました。添付のエクセルファイルには、

対象外とした品目も参考として掲載しておりますのでご確認ください。 

調査項目： 

 広告用途の分類、詳細について 

 〇広告用途の分類は以下からお選びください（複数選択可）。 

①患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表した

い（インターネット等で公表ができないため。） 

②広告不可になっていると、一般人向けのネット販売ができないため。（消耗品など） 

③１つの疾病の治療・検査であっても、さまざまな治療・検査選択肢があることを患者に知って

もらうため。（疾患啓発的な広告） 

④医家向けの広告を一般人が目にする可能性のある媒体を使って広告したいため。 

⑤類似雑品があるため 

⑥その他（単に、自社製品の宣伝をしたいなど） 

 〇広告用途の分類で選んだ項目ごとに、具体的に実施したい詳細を記述してください。 

  

２．ご回答方法 

調査票は添付のとおりです。広告用途再確認対象品目のシートに掲載の品目について、N 列、O 列

をご記入いただき、産業会ごとに取りまとめていただき、以下の連絡先メールまでご回答ください。

なおご回答いただく産業会で該当しない品目についてはご回答不要です。 

 

回答期限： 202６年２月 20 日（金）までにご提出いただければ幸いです。 

   なお、①～⑥の広告用途の分類では不足な場合は、産業会ごとに整理していただき、2026

年 1 月 30 日（金）までに、同メールまでお知らせください。 

 

３．連絡先： 〒283-8555 千葉県東金市求名 1 

城西国際大学薬学部 小林江梨子 

 

TEL＆FAX 0475-53-4618 

e-mail                 

 

                                       以上 
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「医家向け医療機器の一般人向け広告を可能とする要望品目」の広告目的の再確認調査

結果 

   2026 年 3 月 18 日 

 

１．調査対象品目： 

A：１０３品目  一般人が使用することが想定されないもの 

A1：9 品目 一般人に流通したら使用されうる可能性があるもの 

A２：11 品目 広告基準５－（２）に該当する類似理学診療機器：一般向け広告禁止のも

の 

B：３１品目  医師等の指導下で一般人が使用する可能性があるもの 

C：10 品目 一般人が使用する可能性があるもの 

 

２．調査方法 

 

次の５つの産業会に、１６４品目の広告目的を再確認依頼を行った。（２０２６年１月９日～２

月２０日） 

（一社）日本医療機器産業連合会 

（一社）米国医療機器･IVD 工業会 

欧州ビジネス協会 医療機器･IVD 委員会 

（一社）日本医療ベンチャー協会 

日本デジタルヘルス・アライアンス       

 

３．調査結果 

１６４品目のうち、いずれの産業会からも回答のなかった品目が３１品目、追加調査品目

が４品目、計１３７品目について回答が得られた。 

１３７品目の内訳は次のとおり。 

A：８１品目  一般人が使用することが想定されないもの 

A1：9 品目 一般人に流通したら使用されうる可能性があるもの 

A２：11 品目 広告基準５－（２）に該当する類似理学診療機器：一般向け広告禁止のも

の 

B：２８品目  医師等の指導下で一般人が使用する可能性があるもの 

C：８品目 一般人が使用する可能性があるもの 

 

A～C の分類と、広告用途の分類は表１のとおりである。 
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表１ 一般人の使用可能性と広告用途 

  ① ② ③ ④ ⑤ ⑥ 

A 66 0 70 24 1 12 

A1 7 2 6 1 2 0 

A2 11 0 0 0 0 0 

B 27 4 22 16 10 2 

C 2 3 2 4 1 0 

合計 113 9 100 45 14 14 

※１３７品目。１品目で複数広告用途を回答している場合がある。 

 

①患者向けの適正使用情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資

材）を公表したい（インターネット等で公表ができないため。） 

②広告不可になっていると、一般人向けのネット販売ができないため。（消耗品など） 

③１つの疾病の治療・検査であっても、さまざまな治療・検査選択肢があることを患者に知

ってもらうため。（疾患啓発的な広告） 

④医家向けの広告を一般人が目にする可能性のある媒体を使って広告したいため。 

⑤類似雑品があるため 

⑥その他（単に、自社製品の宣伝をしたいなど） 

 

それぞれの用途について詳細確認を行った。 

 

① 患者向けの適正使用情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資

材）を公表したい（インターネット等で公表ができないため。） 

 この用途について１１３品目について要望があった。記載内容をみると、患者向けの適正

情報提供資材の公表ではない事例も含まれている。このカテゴリーはあくまでも、患者向

けの適正情報提供資材の提供であるため、患者向け適正情報提供資材の提供は、どのよ

うな製品、どのような場合であれば提供可能な場合があるか等検討していく。 

 

②広告不可になっていると、一般人向けのネット販売ができないため。（消耗品など） 

 この用途について９品目（表２）から要望があった。消耗品の一般向けネット販売を想定

しているが、消耗品が該当しないと考えられる品目もあった。消耗品が該当するものにつ

いては、医家向け医療機器であり、医師の診断のもとに使用するものであること、当該消

耗品の販売だけであることを明示する等の留意事項を含めて検討していく。 
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表２ 消耗品の一般向けネット販売用途のある品目（９品目） 

  類別 
中分類

名 
一般的名称 一般的名称定義 

クラ

ス

分

類 

一般人が

使うおそ

れのない

もの 

広告用途

の分類（①

～⑥） 

広告用途の詳細（記述） ② 該当性 

2-2019 
疾病診断用

プログラム 
プ01 

生体音記録プ

ログラム 

汎用機器から得られた情報を用い

て生体音情報を取得し、処理するこ

とで、診断等に使用するために用

いる医療機器プログラム。当該プロ

グラムを記録した記録媒体を含む

場合もある。 

II B ①②④ 

本品は医師側アプリ、患者側アプリで

構成されており、患者には自身でア

プリをアプリストアからダウンロード

（購入）してもらう必要がある（②）た

め、製品を認知向上させたい（①）。ま

た、医家向けであることから一般消

費者に提供したい。（④） 

該当せず 

2-362 
内臓機能検

査用器具 

生体検

査用機

器 

ピークフロー

スパイロメータ 

正常値又は以前の値との比較のた

め、患者の最大換気流速（単位時間

あたりの最大呼気量）を測定するた

めに用いる装置をいう。これによ

り、喘息、気腫、気管支炎等の疾患

を発見できる。通常、最大呼気流量

（PEF）メータといわれることが多

い。 

Ⅱ B ①②③ 

①患者様自身が自宅で呼吸状態を継

続的に測定し、症状の状態を把握す

る場合があるため、当社としては適

正な使用方法を周知したい。 

②患者様がご自身の症状管理のため

に機器を入手したくとも、医療機関側

が採算性の観点から販売に協力いた

だけない場合がある。そうした状況に

備え、患者様がご自身で購入できる

手段として、インターネット販売を一

つの選択肢として提示したい。 

③患者様が自己の症状管理を行う際

の選択肢の一つとして、本機器をご

活用いただけることを広く周知した

い 

該当（消耗品

の販売あり） 
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2-365 

器21 内臓

機能検査用

器具 

生体検

査用機

器 

電子式診断用

スパイロメータ 

肺疾患の診断又は検診のため、肺

の空気量及び気流速度を測定する

電動式装置をいう。これらの測定値

から患者の肺機能に関する情報が

得られ、正常値又は以前の値と比

較することができる。 

Ⅱ A1 ①②③ 

①患者様自身が自宅で呼吸状態を継

続的に測定し、症状の状態を把握す

る場合があるため、当社としては適

正な使用方法を周知したい。 

②患者様がご自身の症状管理のため

に機器を入手したくとも、医療機関側

が採算性の観点から販売に協力いた

だけない場合がある。そうした状況に

備え、患者様がご自身で購入できる

手段として、インターネット販売を一

つの選択肢として提示したい。 

③患者様が自己の症状管理を行う際

の選択肢の一つとして、本機器をご

活用いただけることを広く周知した

い 

該当せず 

3-1004 舌圧子 挟器 舌圧子 

舌を移動させて、周辺臓器及び組

織の検査を容易にするために用い

る手術器具をいう。 

Ⅰ C ② 

既に、大手通販サイト（楽天や

Amazonなど）や店頭でも、一般の

方が普通に購入可能な状態であり、

一般人への広告禁止となると実態に

そぐわない状況かと思います。 

該当せず 

3-1061 
医療用剥離

子 

起子、

剥離子

及びて

こ 

婦人科用剥離

子 

細胞学的診断に供する粘膜細胞組

織を子宮から採取するためなどに

用いる器具をいう。本品は単回使

用である。 

Ⅰ A1 ①②③ 

【MTJAPAN】 

①通院が難しい患者などが情報を確

認できるよう、サイト上に資材を公表

する。 

②一般人向け特設サイトを作成し、情

報提供の上販売を行う。 

③医師による採取が標準である検査

において、時間的・地理的・心理的制

約により受診機会を逃している層に

対し、自己採取という検査選択肢の

存在を周知する。 

該当せず 
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3-1171 整形用品 
衛生材

料 
医療ガーゼ 

出血の抑制、液の吸収、擦過傷、乾

燥又は汚染からの器官の保護のた

め、外科切開口、他の皮膚創傷又は

内部構造に適用することを目的と

する主としてガーゼから成る器具

をいう。 

Ⅰ C ② 

既に、大手通販サイト（楽天や

Amazonなど）や店頭でも、一般の

方が普通に購入可能な状態であり、

一般人への広告禁止となると実態に

そぐわない状況かと思います。 

該当（消耗品

の販売あり） 

3-138 
内臓機能検

査用器具 

生体検

査用機

器 

手動式診断用

スパイロメータ 

肺疾患の診断又は検診のため、肺

の空気量及び気流速度を測定する

機械式装置をいう。これらの測定値

から患者の肺機能に関する情報が

得られ、正常値又は以前の値と比

較することができる。 

Ⅱ B ①②③ 

①患者自身が自宅で呼吸状態を継続

的に測定し、症状の状態を把握する

場合があるため、当社としては適正

な使用方法を周知したい。 

②患者様がご自身の症状管理のため

に機器を入手したくとも、医療機関側

が採算性の観点から販売に協力いた

だけない場合がある。そうした状況に

備え、患者様がご自身で購入できる

手段として、インターネット販売を一

つの選択肢として提示したい。 

③患者様が自己の症状管理を行う際

の選択肢の一つとして、本機器をご

活用いただけることを広く周知した

い 

該当（消耗品

の販売あり） 

3-722 
理学診療用

器具 

理学療

法用器

械器具 

冷却パック 

消炎鎮痛処置（寒冷治療）を行うパ

ックをいう。冷却装置等で冷却媒体

の入ったパックを冷却し、患部に当

てるものである。 

Ⅰ C ①②③ 

①患者様が自己の疾病等による疼痛

緩和のために自宅で使用する場合が

あるため、当社としては適正な使用

方法を周知したい。 

②患者様がご自身の管理のために機

器を入手したくとも、医療機関側が採

算性の観点から販売に協力いただけ

ない場合がある。そうした状況に備

え、患者様がご自身で購入できる手

段として、インターネット販売を一つ

の選択肢として提示したい。 

③患者様が疼痛に対して行う自己ケ

該当（消耗品

の販売あり） 
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アの選択肢の一つとして、本機器を

ご活用いただけることを広く周知し

たい 

3-732 
整形用機械

器具 

理学療

法用器

械器具 

非能動型呼吸

運動訓練装置 

患者の呼吸量又は流量を表示し、

患者に刺激を与えて換気を改善す

る非能動型装置をいう。 

Ⅰ B ①②③ 

①患者様自身が自己の気道換気改善

による健康管理のために自宅で使用

する場合があるため、当社としては適

正な使用方法を周知したい。 

②患者様がご自身の症状管理のため

に機器を入手したくとも、医療機関側

が採算性の観点から販売に協力いた

だけない場合がある。そうした状況に

備え、患者様がご自身で購入できる

手段として、インターネット販売を一

つの選択肢として提示したい。 

③患者様が自己の症状管理を行う際

の選択肢の一つとして、本機器をご

活用いただけることを広く周知した

い 

該当（消耗品

の販売あり） 
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③１つの疾病の治療・検査であっても、さまざまな治療・検査選択肢があることを患者に知

ってもらうため。（疾患啓発的な広告） 

 この用途について１００品目から要望があった。一般人が使用することが想定されないも

のから、一般人が使用するものまで幅広い品目が含まれている。疾患啓発については、渡

邊分担研究班での検討も踏まえてガイドラインの作成を検討してはどうか（ただしあくま

で疾患啓発。どのような内容が疾患啓発にあたるのか。）。 

 

④医家向けの広告を一般人が目にする可能性のある媒体を使って広告したいため。 

この用途について４５品目から要望があった。記載内容をみると、“医家向けであること

から一般消費者に情報を届けたい”といった、用途と異なる内容があるが、あくまで”医家

向け”の広告に限った上で、一般人が目にする可能性のある媒体を使ってどのような状況

であれば“医家向け”の広告を行うことを可能とするよう、Q＆A 等を含めて検討していく。 

 

⑤類似雑品があるため 

 この用途について１４品目（表３）から要望があったが、具体的な類似雑品が想定されな

い品目もあった。具体的な類似雑品を確認するとともに、患者に正しく理解してもらうた

めに真に必要な情報は何なのか等を検討し、情報提供をすることが可能か、その範囲等を

検討していく。 
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表３ 類似雑品があることによる広告用途要望品目 

  類別 
中分類

名 
一般的名称 一般的名称定義 

一

般

人

が

使

う

お

そ

れ

の

な

い

も

の 

広告用途

の分類（①

～⑥） 

⑤ 広告用途の詳細（記述） 
類似雑品の

該当性 

1-1136 
理学診療用

器具 

その他

の生体

機能補

助・代

行機器 

経頭蓋治療用

磁気刺激装置 

経頭蓋的に大脳皮質の局所領域を

連続的に刺激するために用いる治

療用磁気刺激装置をいう。 

A ①③⑤ 1  

①未承認・保険外医療機器が使用さ

れている背景があることから I列に

記載した内容を踏まえ、使用方法な

どを纏めた治療法をイメージしやす

い患者向け適正情報提供資材を一般

人向けに情報発信できるプラットフォ

ーム（自社運営疾患啓発サイト、

Youtube、各種SNSなど）へ掲載

し、広告したい。 

 

③未承認・保険外医療機器が使用さ

れている背景があることからＩ列に記

載した内容を踏まえ、当該治療法の

適正な啓発と普及を目的とした一般

人向けの情報発信を製品を特定した

うえで実施したい(下記は媒体例)。 

 

⑤I列に記載の背景に、当該治療法の

該当しない 
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適正な啓発と普及を目的とした一般

人向けの情報発信を実施したい(下

記はコンテンツ例)。 

・ 保険診療と自由診療で用いられて

いる医療機器が異なる 

・ 国内承認された適応は成人のうつ

病のみ 

・ 成人のうつ病へのrTMS療法は保

険医療にて受診可能である 

 

（媒体例) 

・ ポスター/冊子などの紙媒体資材 

・ 市民公開講座などの一般人向けセ

ミナー 

・

YouTube/Google/Yahoo/TVCM

などのメディア広告 

・ SNS（Facebook、X、Instagram

など） 

・ 疾患啓発サイト、患者団体や医療従

事者団体が運営する一般人向けサイ

ト 
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2-711 

医療用嘴管

及び体液誘

導管 

チュー

ブ及び

カテー

テル 

直腸用チュー

ブ 

診断又は治療時に直腸に挿入する

チューブをいう。 
A1 ①③④⑤ 1  

①当該製品は、患者が在宅において

日常的に使用する医療機器であるこ

とから、使用方法および安全かつ適

切な使用を確保する目的で、治療概

要等の教育資材の共有を希望する。 

③排便障害は疾患としての社会的認

知度が依然として低く、十分な啓発

が求められている。こうした背景のも

と、排便障害に対する治療選択肢の

一つである経肛門的洗腸療法につい

て、写真や使用方法を含む情報を提

供し、治療オプションとしての認知度

向上を図り、受療促進へ繋げていき

たい。 

④経肛門的洗腸療法について、治療

としての適正使用および製品情報を

広く提示することで、認知度向上を期

待する。 

⑤類似雑品や民間療法など、医療機

器ではない情報がインターネット上に

多く存在する領域であり、正しい医療

情報が検索上位に出てこない状況が

生じやすい。排便障害に悩む方々に

適切な情報が届くように差別化を図

りたい。 

該当しない？ 
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2-437 
内臓機能検

査用器具 

生体検

査用機

器 

体成分分析装

置 

生体電気インピーダンス法（BIA

法）を用いて体水分(細胞内外液)

量、除脂肪量等を測定する装置を

いう。 

A1 ③、⑤ 1  

一般消費者が購入する、あるいは非

医療機器として利用されている類似

の機器があるため、医療機器として

の情報提供を適切に患者・一般消費

者に提供することで、医家による診療

内容の患者・一般消費者の理解を補

助し、また特に高齢者の健康志向が

高まる中で、選択肢の情報提供をす

ることが有意義であると考えるため。 

該当する 

1-1073 
器20  体液

検査用器具 

その他

の医用

検体検

査装置 

グルコースモ

ニタシステム 

血中又は組織中のグルコース濃度

を連続的に測定するシステム。通

常、皮下に挿入される電気化学的

センサ、センサ電極で発生する電気

的信号を受信しグルコース濃度に

換算して保管及び表示する携帯型

の受信機からなる。 

B ①、③、⑤ 1  

【日医光】 

適正使用に関する患者向け資材を一

般人向けに公開することで、機器を

使用する前にどのような機器である

か知ることができ、患者の不安感を

和らげることが期待される。加えて血

糖特定機能を謳う中国製のスマート

ウォッチなど類似雑品のプロモーショ

ンが確認されることから、承認済み機

器を持つ企業による適正使用を推奨

する情報提供が必要となる。 

グルコースモニタシステムは々な媒体

で適用外を含む個人的な使用感に関

する情報発信をしていることが増加

しており、承認済み機器を持つ企業と

しての正しい情報をSNSや

Youtubeなどで発信することで、適

正使用の推進に資することができ

る。 

該当する 
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2-1218 呼吸補助器 

生体機

能制御

装置 

人工鼻 

患者の人工気道に沿って接続した

場合等に、患者の呼気の熱と水分

を捕捉し、これらを利用して吸気ガ

スを加温及び加湿する、受動的な

キャニスタ型の装置（人工鼻）で、患

者側/機械側の両方のポートを持

ち、人工呼吸器/麻酔器接続用のも

のをいう。 

B ①④⑤ 1  

①④ 

・当該製品が特定保険医療材料とし

て収載された2020年9月以前に

喉頭摘出を受けた患者においては、

保険非適用だったこともあり、当該製

品を用いた呼吸器リハビリテーション

の選択肢について、主治医から説明

を受けられないまま知る機会を逸し

ているケースが多々存在する。そのよ

うな患者群に、当該製品を用いた最

新の呼吸器リハビリテーションを選択

することでQOLが向上する可能性

があることを知っていただくために

も、患者向けの適性情報提供資材や

医科向け広告を一般人に対して広告

したい。 

・患者が医療機関を介さずに当該製

品を購入する場合があるため、その

ような患者に対して、製品の適正使

用について正しい情報を届けられる

よう、患者向けの適性情報提供資材

や医科向け広告を一般人に対しても

使用したい。 

 

⑤ 

・当該製品に類似するものとして、喉

元の永久気管孔に装着する安価な雑

品がメーカー直販で流通しており、そ

れらの雑品は、当該製品に比べて患

者の気道の加湿・加温効果が著しく

劣るとされている。前述の類似雑品

が医療従事者を介さずに直販されて

いることを踏まえると、類似雑品と当

該当しない？ 
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該製品の違いを患者自身が正しく理

解するためには、対医療機関のみな

らず、対患者において直接情報提供

を行う事も必要と考えられるため、一

般人に対して類似品との違いを明示

した広告を行いたい。 

2-172 

血圧検査又

は脈波検査

用器具 

生体物

理現象

検査用

機器 

長時間血圧記

録用データレ

コーダ 

血圧の長時間（24時間）の記録を

行うために患者が携行する装置を

いう。記録されたデータは、解析の

ため病院にて解析装置にダウンロ

ードされる。 

B ①、③、⑤ 1  

病気の検査・診断や治療における選

択肢について正しく伝える事は重要

だと考えるため。 

ウェアラブルデバイス等の一部に類

似した機能を有したりするものがあ

り、適切な情報提供を進める必要が

あると考えるため。 

検査等には、あまり知られていないも

のも多く、情報発信は重要だと考え

る。 

該当する 

2-174 

血圧検査又

は脈波検査

用器具 

生体物

理現象

検査用

機器 

血圧脈波検査

装置 

四肢の非観血血圧を計測し、心電

図、心音図、頚動脈脈波図、指尖脈

波図、股動脈脈波図、四肢の脈波図

等を単回又は複数回、若しくは同時

に計測し、解析する装置をいう。例

えば、患者の動脈の伸展性及び下

肢血管の血流障害の程度を検査す

る装置等がある。 

B ①、③、⑤ 1  

病気の検査・診断や治療における選

択肢について正しく伝える事は重要

だと考えるため。 

ウェアラブルデバイス等の一部に類

似した機能を有したりするものがあ

り、適切な情報提供を進める必要が

あると考えるため。 

検査等には、あまり知られていないも

のも多く、情報発信は重要だと考え

る。 

該当する 
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2-219 
内臓機能検

査用器具 

生体物

理現象

検査用

機器 

脈拍数計 

血液が心臓の収縮により大動脈起

始部に押し出されたときに発生し

た血管内の圧力の変化が末梢方向

に伝わっていくときの1分間あた

りの回数を圧、光電ストレンゲー

ジ、インピーダンスなどの方式を用

いて計測する装置をいう。 

B ①、③、⑤ 1  

病気の検査・診断や治療における選

択肢について正しく伝える事は重要

だと考えるため。 

脈拍数を表示可能な機器はスポーツ

用途等を中心に多数存在しており、

医療機器との差について適切な情報

提供を進める必要があると考えるた

め。 

該当する 

2-233 プ01 
プログ

ラム 

長時間心電用

データレコー

ダ用プログラ

ム 

長時間心電用データレコーダから

得られた情報をさらに処理して診

断等のために使用する医療機器プ

ログラム。当該プログラムを記録し

た記録媒体を含む場合もある。 

B ①、③、⑤ 1  

病気の検査・診断や治療における選

択肢について正しく伝える事は重要

だと考えるため。 

ウェアラブルデバイスや関連ソフトウ

ェアの一部に類似した機能を有した

りするものがあり、適切な情報提供を

進める必要があると考えるため。 

検査等には、あまり知られていないも

のも多く、情報発信は重要だと考え

る。 

該当する 

2-357 

知覚検査又

は運動機能

検査用器具 

生体現

象監視

用機器 

長時間身体活

動データレコ

ーダ 

患者の1日の運動を長時間にわた

り測定及び記録する自動装置をい

う。通常、患者の肢に取り付けて患

者が携行し、通常の日常活動を行

わせる。身体運動がトランスデュー

サで検出され、信号が計数及び計

時回路に送信される。運動は数日

にわたって記録し、後にコンピュー

タソフトウェアを用いて解析され

る。本品のアプリケーションとして、

心不全患者の健康状態、日常活動、

運動能力を評価するものがある。 

B ①、③、⑤ 1  

病気の検査・診断や治療における選

択肢について正しく伝える事は重要

だと考えるため。 

ウェアラブルデバイスや関連ソフトウ

ェアの一部に類似した機能を有した

りするものがあり、適切な情報提供を

進める必要があると考えるため。 

検査等には、あまり知られていないも

のも多く、情報発信は重要だと考え

る。 

該当する 
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2-915 

医療用嘴管

及び体液誘

導管 

チュー

ブ及び

カテー

テル 

再使用可能な

気管切開チュ

ーブ 

気道を確保するため、気管切開時

に気管に作製された人工開口部に

挿入する器具をいう。本品は、気道

狭窄などのために手術を受けた人

が使用するものであり、気道開存

性を確保し、分泌物の速やかな吸

引を促し、会話を支援するものであ

る。再使用可能である。首の周囲に

装着するバンド等によって所定の

位置に固定する。 

B ①④⑤ 1  

①④ 

・当該製品が特定保険医療材料とし

て収載された2020年9月以前に

喉頭摘出を受けた患者においては、

保険非適用だったこともあり、当該製

品を用いた呼吸器リハビリテーション

の選択肢について、主治医から説明

を受けられないまま知る機会を逸し

ているケースが多々存在する。そのよ

うな患者群に、当該製品を用いた最

新の呼吸器リハビリテーションを選択

することでQOLが向上する可能性

があることを知っていただくために

も、患者向けの適性情報提供資材や

医科向け広告を一般人に対して広告

したい。 

・患者が医療機関を介さずに当該製

品を購入する場合があるため、その

ような患者に対して、製品の適正使

用について正しい情報を届けられる

よう、患者向けの適性情報提供資材

や医科向け広告を一般人に対しても

使用したい。 

 

⑤ 

・当該製品に類似するものとして、喉

元の永久気管孔に装着する安価な雑

品がメーカー直販で流通しており、そ

れらの雑品は、当該製品に比べて患

者の気道の加湿・加温効果が著しく

劣るとされている。前述の類似雑品

が医療従事者を介さずに直販されて

いることを踏まえると、類似雑品と当

該当しない？ 
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該製品の違いを患者自身が正しく理

解するためには、対医療機関のみな

らず、対患者において直接情報提供

を行う事も必要と考えられるため、一

般人に対して類似品との違いを明示

した広告を行いたい。 

3-1109 整形用品 

整形外

科手術

用器械

器具 

整形外科用テ

ープ 

カテーテルや輸液チューブなどの

医療機器の固定に用いる布製また

はプラスティック製の（接着）テープ

をいう。（副次的に固定するものを

除く。） 

B ①④⑤ 1  

①④ 

・当該製品が特定保険医療材料とし

て収載された2020年9月以前に

喉頭摘出を受けた患者においては、

保険非適用だったこともあり、当該製

品を用いた呼吸器リハビリテーション

の選択肢について、主治医から説明

を受けられないまま知る機会を逸し

ているケースが多々存在する。そのよ

うな患者群に、当該製品を用いた最

新の呼吸器リハビリテーションを選択

することでQOLが向上する可能性

があることを知っていただくために

も、患者向けの適性情報提供資材や

医科向け広告を一般人に対して広告

したい。 

・患者が医療機関を介さずに当該製

品を購入する場合があるため、その

ような患者に対して、製品の適正使

用について正しい情報を届けられる

よう、患者向けの適性情報提供資材

や医科向け広告を一般人に対しても

使用したい。 

該当しない？ 
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⑤ 

・当該製品に類似するものとして、喉

元の永久気管孔に装着する安価な雑

品がメーカー直販で流通しており、そ

れらの雑品は、当該製品に比べて患

者の気道の加湿・加温効果が著しく

劣るとされている。前述の類似雑品

が医療従事者を介さずに直販されて

いることを踏まえると、類似雑品と当

該製品の違いを患者自身が正しく理

解するためには、対医療機関のみな

らず、対患者において直接情報提供

を行う事も必要と考えられるため、一

般人に対して類似品との違いを明示

した広告を行いたい。 

3-596 
医薬品注入

器 

医薬品

噴霧、

吸入用

器具 

呼吸ガス混合

器 

液体の医薬品をエアロゾルとして

患者が吸入する空気の中に噴霧す

るために用いる機器をいう。通常、

手で操作する。ネブライザーとは異

なり、本品にはバッフルがないた

め、エアロゾルの粒子径が一定では

ない。 

B ③、④、⑤ 1  

③弊社には、呼吸疾患があり医師か

ら弊社製品を紹介された患者及びそ

の家族、それ以外の一般人から、製品

の特性、サイズ、適応年齢、使い方等

の問い合わせがかなりあります。あら

かじめ、薬剤とあわせた呼吸疾患の

治療に有用な製品として認知される

ことで、あらかじめ治療に必要な器具

として、選択肢として、考えやすくな

ると考えます。                                                            

④医家向け以外の一般の媒体でも、

広く上記の情報を配信、広告にて啓

発できれば、患者及びその家族の呼

吸器疾患の治療の際に、こういった

器具があるんだと認識してもらえま

す。                                                            

⑤類似の雑品、似たような医療製品

該当する？ 



- 56 - 
 

が存在します。弊社としては、ある程

度そういった製品情報を把握してい

ますが、比較広告やネガティブ啓発は

できないため、患者及びその家族は、

どれがよいのか分からず、結局弊社

に問い合わせが来ます。弊社製品は

30年ほどの販売実績、メーカーによ

る肺への効果などを示したデータも

ありますが、患者側には伝えることが

できないジレンマがあります。そうい

った臨床的な有用性も示したいとこ

ろです。 

2-192 
疾病診断用

プログラム 
プ01 

睡眠評価装置

用プログラム 

睡眠評価装置から得られた情報を

さらに処理して診断等のために使

用する医療機器プログラム。当該プ

ログラムを記録した記録媒体を含

む場合もある。 

C ①、③、⑤ 1  

病気の検査・診断や治療における選

択肢について正しく伝える事は重要

だと考えるため。 

ウェアラブルデバイスや関連ソフトウ

ェアの一部に類似した機能を有した

りするものがあり、適切な情報提供を

進める必要があると考えるため。 

（スマートフォン等のマイクからの集音

データや体動情報を利用するものも

含む） 

検査等には、あまり知られていないも

のも多く、情報発信は重要だと考え

る。 

該当する 
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2-192 
疾病診断用

プログラム 
プ01 

睡眠評価装置

用プログラム 

睡眠評価装置から得られた情報を

さらに処理して診断等のために使

用する医療機器プログラム。当該プ

ログラムを記録した記録媒体を含

む場合もある。 

C ①⑤ 1  

類似のヘルスケアアプリが流通して

いる状況のため、市場における情報

流通の適正化を図りたい（⑤） 

また、そのために製品の認知向上を

測りたい（①） 

該当する 
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⑥その他（単に、自社製品の宣伝をしたいなど） 

  この用途について 14 品目から要望があった。自社のブランドイメージ等の広告である

が、一般人が使用することがないもの A12 品目、患者が医師の指導下で使用するもの 2

品目であった。各品目の想定される広告用途やリスク等も踏まえ、今後の広告の必要性に

ついて検討していく。 

 



類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1-107
視力補正用レ
ンズ

コンタクトレン
ズ

角膜矯正用コンタクトレンズ

眼の前面に直接装着し、角膜形状を変化させることで、脱着
後の裸眼視力を矯正する角膜矯正用酸素透過性ハードコン
タクトレンズをいう。通常、医師の指示により使用する。本品
は再使用可能である。

治療 Ⅲ B ①、③

①視力補正には複数の手段が存在し、それぞれ適応や管理方法が異なるため、医師の医学的判断に基づく選択
が不可欠である。一方で、角膜矯正用コンタクトレンズは、視力補正の手段として患者がその情報に触れる機会
が限られており、診療時の理解に差が生じる場合がある。
患者が特定の治療法や製品を選択・指示することを目的とするものではなく、医師が視力補正の選択肢を説明
する際の補助として、各製品の特徴や性能などの基本的な情報を患者に提供することでセカンドオピニオンを含
む主体的な情報収集の機会を広げることを目的とする。これにより、診療時の相互理解を促進し、医師の判断に
基づく適切な視力補正手段の選択を支援することを目指す。
③視力補正の１手段として当該品目の説明をする予定であるが、説明において具体的な製品特徴の言及は避け
られない。広告できないことで、教育格差・地域格差・経済格差に連動して医療情報格差が拡大し、治療の選択肢
の幅が狭まるため。対象は現在使用している患者のみならず、使用を検討している患者に対しても必要である。
〇　広告の対象：視力補正を必要とし、「日中裸眼で過ごしたい方（例：アクティブなスポーツをする方など）」また
は「視力補正の選択肢を増やしたい方」　広告要望の理由：当該医療機器は、視力補正を目的とする医療機器で、
日中裸眼で生活できる利点があります。現在、視力補正を目的とする外科的処置不要の医療機器は、コンタクト
レンズや眼鏡等が挙げられますが、これらの医療機器は日中裸眼で過ごすことができません。　しかし、ライフス
タイルや体質によって、日中に裸眼で補正された視力を得る必要がある方もいらっしゃいます。そのような方も
含め、日中裸眼で生活できる視力補正の選択肢を一般の方に広くご認識いただくことで、ライフスタイルの選択
肢を広げ、快活な生活の増進に寄与できるものと考えます。
〇　屈折異常眼の治療の一つとして情報提供

1-1073
器20  体液検
査用器具

その他の医用
検体検査装置

グルコースモニタシステム

血中又は組織中のグルコース濃度を連続的に測定するシス
テム。通常、皮下に挿入される電気化学的センサ、センサ電極
で発生する電気的信号を受信しグルコース濃度に換算して
保管及び表示する携帯型の受信機からなる。

測定 Ⅲ B ①、③、⑤

【日医光】
適正使用に関する患者向け資材を一般人向けに公開することで、機器を使用する前にどのような機器であるか
知ることができ、患者の不安感を和らげることが期待される。加えて血糖特定機能を謳う中国製のスマート
ウォッチなど類似雑品のプロモーションが確認されることから、承認済み機器を持つ企業による適正使用を推奨
する情報提供が必要となる。
グルコースモニタシステムは々な媒体で適用外を含む個人的な使用感に関する情報発信をしていることが増加
しており、承認済み機器を持つ企業としての正しい情報をSNSやYoutubeなどで発信することで、適正使用の
推進に資することができる。

1-1078
器72  視力補
正用レンズ

生体内移植器
具

有水晶体後房レンズ
屈折異常眼の視力補正のため、眼の後房に永久的に埋植す
ることを目的とした器具をいう。有水晶体眼の後房に挿入す
る。一般に、プラスチック/合成樹脂製レンズである。

治療 Ⅲ A ①、③、④

〇　近視または近視性乱視により視力補正を必要とする人へ向けて、屈折矯正手段の選択肢として有水晶体後
房レンズによる、手術・手技の啓発などを通じ、患者が治療選択にあたって、必要な正しい情報を提供するため。
有水晶体後房レンズによる視力補正のメリットとともにリスクも正しく情報提供するため。本品は自費診療で使
用されることから、患者が使用される有水晶体後房レンズについて正しい知識に基づき、自身で製品を選択し医
師に相談できる環境を提供するため。
〇　現行実務では、広告三要件該当性について事前に予測・確認することが難しいため、基本的には広告可能製
品群をホワイトリスト化して明確に特定し、適正な広告活動を推進したいと考えています。
〇　屈折異常眼の治療の一つとして情報提供

1-109 器51
チューブ及び
カテーテル

アブレーション向け循環器用
カテーテル

心臓領域を外科的に除去するか部分的に変えるために設計
された電動式の柔軟なチューブをいう。

治療 Ⅳ A ①、③

広く一般人に対して疾患啓発だけでなく、治療に用いる製品について知っていただくことでメディカルリテラ
シーを向上していきたい。
また、患者に製品の特性に関する適切な情報を提供することで、治療の選択肢を広げることができ、適切な相談
を医師と話ができる。

広告用途①
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1-1113
疾病治療用プ
ログラム

プ01 放射線治療計画プログラム

CT装置等から得られた結果を基に、放射線治療を行う治療
領域や体内の線量分布を計算及び表示し、放射線治療計画
を支援する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した
記録媒体を含む場合もある。線量分布計算を行わないもの
もある。

治療 Ⅲ A ①④

患者による病院・健診施設の選定時の参照情報として頂くことで、弊社ユーザーへの患者誘導効果を得るため。
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しないような
製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いることで販促費の削
減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費の削減により、製品を現状
より安価に提供できる可能性があると考える。

1-1136
理学診療用器
具

その他の生体
機能補助・代
行機器

経頭蓋治療用磁気刺激装置
経頭蓋的に大脳皮質の局所領域を連続的に刺激するために
用いる治療用磁気刺激装置をいう。

治療 Ⅲ A ①③⑤

①未承認・保険外医療機器が使用されている背景があることからI列に記載した内容を踏まえ、
使用方法などを纏めた治療法をイメージしやすい患者向け適正情報提供資材を一般人向けに
情報発信できるプラットフォーム（自社運営疾患啓発サイト、Youtube、各種SNSなど）へ
掲載し、広告したい。

③未承認・保険外医療機器が使用されている背景があることからＩ列に記載した内容を踏まえ、
当該治療法の適正な啓発と普及を目的とした一般人向けの情報発信を製品を特定したうえで
実施したい(下記は媒体例)。

⑤I列に記載の背景に、当該治療法の適正な啓発と普及を目的とした一般人向けの情報発信を
実施したい(下記はコンテンツ例)。
・ 保険診療と自由診療で用いられている医療機器が異なる
・ 国内承認された適応は成人のうつ病のみ
・ 成人のうつ病へのrTMS療法は保険医療にて受診可能である

（媒体例)
・ ポスター/冊子などの紙媒体資材
・ 市民公開講座などの一般人向けセミナー
・ YouTube/Google/Yahoo/TVCMなどのメディア広告
・ SNS（Facebook、X、Instagramなど）
・ 疾患啓発サイト、患者団体や医療従事者団体が運営する一般人向けサイト

1-148 医02  縫合糸
結さつ（紮）・
縫合用器械器
具

ポリジオキサノン縫合糸
組織の縫合・結紮及び医療機器と組織の固定に用いるポリ
ジオキサノン製の糸（帯状・管状の糸及び紐を含む）をいう。
針等の付属品を含む。

治療 Ⅳ A ①、③

広く一般人に対して疾患啓発だけでなく、治療に用いる製品について知っていただくことでメディカルリテラ
シーを向上していきたい。
また、患者に製品の特性（抗菌性を有する、製品形状、体内吸収性、など）に関する適切な情報を提供すること
で、治療の選択肢を広げることができ、適切な相談を医師と話ができる。

###### 医02  縫合糸
結さつ（紮）・
縫合用器械器
具

ポリグラクチン縫合糸
組織の縫合・結紮及び医療機器と組織の固定に用いるポリ
グラクチン製の糸（帯状・管状の糸及び紐を含む）をいう。針
等の付属品を含む。

治療 Ⅳ A ①、③

広く一般人に対して疾患啓発だけでなく、治療に用いる製品について知っていただくことでメディカルリテラ
シーを向上していきたい。
また、患者に製品の特性（抗菌性を有する、製品形状、体内吸収性、など）に関する適切な情報を提供すること
で、治療の選択肢を広げることができ、適切な相談を医師と話ができる。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1-175
医04  整形用
品

外科・整形外
科用手術材料

吸収性局所止血材
止血のために、外科切開口、皮膚創傷又は内部構造に適用す
る、身体に吸収される素材からなる器具をいう。

治療 Ⅳ A ①、③

そもそも製品の存在があまり一般人には知られておらず、広く一般人に対して疾患啓発だけでなく、治療に用い
る製品について知っていただくことでメディカルリテラシーを向上していきたい。
また、製品の特性に関する適切な情報を提供することで、治療の選択肢を広げることができ、適切な相談を医師
と話ができる。

1-334 器21
生体物理現象
検査用機器

心臓カテーテル用検査装置
心臓に挿入したカテーテルに接続し、心臓各部の血行動態を
検査する装置をいう。カテーテルは含まない。

診断 Ⅲ A ①、③

広く一般人に対して疾患啓発だけでなく、治療に用いる製品について知っていただくことでメディカルリテラ
シーを向上していきたい。
また、患者に製品の特性に関する適切な情報を提供することで、治療の選択肢を広げることができ、適切な相談
を医師と話ができる。

1-643
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

後房レンズ

混濁した水晶体の置換及び視力回復のため、眼の後房に永
久的に埋植することを目的とした器具をいう。通常、プラス
チック製レンズで、白内障水晶体除去後に眼の後房に挿入す
る。

治療 III A ①③⑥
インターネット等から入手した情報について患者さんから製販に問い合わせがあっても、現状では回答できな
い。そのため、正確な製品情報を発信する必要がある。

1-645
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

多焦点後房レンズ

混濁した水晶体の置換及び視力回復のため、眼の後房に永
久的に埋植することを目的とした器具をいう。通常、プラス
チック製レンズで、白内障水晶体除去後に眼の後房に挿入す
るものであり、多焦点機構を有する。

治療 III A ①③⑥
インターネット等から入手した情報について患者さんから製販に問い合わせがあっても、現状では回答できな
い。そのため、正確な製品情報を発信する必要がある。
多焦点眼内レンズにはそれぞれの品目で特徴が異なるため、患者さんの希望する見え方の選択肢を伝える。

1-646
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

挿入器付後房レンズ
単回使用眼内レンズ挿入器に予め装填された後房レンズ及
び多焦点後房レンズをいう。

治療 III A ①③⑥
インターネット等から入手した情報について患者さんから製販に問い合わせがあっても、現状では回答できな
い。そのため、正確な製品情報を発信する必要がある。
多焦点眼内レンズにはそれぞれの品目で特徴が異なるため、患者さんの希望する見え方の選択肢を伝える。
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1-649 ⽣体機能補助・
代⾏機器

⽣体内移植器
具 ⼈⼯内⽿

⾼⾳急墜型漢⾳難聴または重度聴覚障碍者の聴覚の⼀部回復
のために⽤いる機器をいう。電極アレー（⽚側の蝸⽜に挿⼊す
る）、受診・茂樹装置（頭蓋の⽿付近に植え込む）、スピーチプ
ロセッサ（体外に装着し、⾳を電気信号に変換して受診・刺激装
置に送るもの）から構成される。⾳響刺激機能のある機器は、⾳
響ユニット（⾳を増幅・温室調整してイヤーモールドへ伝達する）
が含まれる。

治療 III B ①　③　⑥

現在医療機関を通じてご案内している体外装置についての機能および使⽤⽅法をインターネット等⼀般の⽅が⽬にする可
能性のある媒体にて公開したい。特にすでに植え込みされている患者様においては新しい体外装置の情報を得たいというご
希望が多く医療機関のみでの対応が困難である。技術の進歩によりよい聴こえのための機能が進化しており新機種への更
新も⼀定の条件下で保険適⽤となっており患者からの情報アクセスへの要望が⾼まっている。

1-65 整形用品
生体内移植器
具

気管食道用スピーチバルブ
外科的に形成した気管食道瘻に挿入する双フランジ付き器
具をいう。本品の食道面には直径に沿ってスリットが入って
いる。喉頭摘出後の発話機能回復訓練に用いる。

治療 Ⅲ B ①③④

①④
・喉頭摘出患者団体等が開催する患者の集いにおいて、患者同士が正しい知識のもと、シャント発声に関する指
導や情報交換を行えるよう、医療従事者が患者に使用方法等を説明する際の資材や医科向け広告を一般人にも
広告したい。
・当該製品を留置した後に日常的に必要となる、患者自身による専用品を用いたメンテナンスについて、当初は
医療従事者から事前指導がなされるものの、その後も適切な自己管理を行う事で健康被害を未然に防ぐことが
有益と考えられるため、患者に対して直接適性情報啓発資材やウェブサイトを通じた使用方法の公開を行いた
い。
・当該製品は特定保険医療材料として長らく収載されているものの、2016年までは著しく不採算の状況にあ
り、その影響から当該製品を採用する医療機関が限られていたため、当時喉頭摘出を行い、今も健在の患者群に
おいては、主治医からシャント発声について説明を受けないまま知る機会を逸して現在に至るケースが多々存在
する。結果として、欧米諸国では喉頭摘出患者に占めるシャント発声の選択比率は5～9割であるのに対し、本邦
における普及率は推定で2割にも満たない状況となっている。ついては、前述した患者群にも当該製品を用いた
代用音声を選択することでQOLが向上する可能性があることを知っていただくため、医療従事者が患者に使用
方法等を説明する際の資材や医科向け広告を一般人に対しても使用したい。

③
・喉頭摘出後のシャント発声および当該製品については各種メディアで取り上げられることが多く、一般人が視
聴・購読する機会も多いため、企業からもウェブサイト・紙媒体・イベント・CM等を通じてシャント発声や当該製品
に関する詳しい情報を一般人に広告し、疾患啓発を行いたい。
・喉頭摘出を余儀なくされた患者の主治医が所属する病院において、当社が制作するシャント発声に関する資材
が行き渡っていない場合や、主治医がシャント発声について熟知していない場合、患者に対してシャント発声に
関する情報が提供されず、患者が本来選択できるはずの代用音声を知らないまま退院後の生活を送ることを強
いられる可能性がある。よって、患者の知る権利や選択権を担保するためにも、様々な媒体を通じてシャント発
声や当該製品に関する詳しい情報を一般人に公告し、疾患啓発を行いたい。

1-684
 医04　整形用

品
生体内移植器
具

眼内ドレーン
 眼内に植え込み、眼圧上昇を緩和するために用いる人工ド
レーンをいう。

III A ①

〇　対象疾患患者及び家族に対して、治療法に関する情報提供を行いたい。
〇　認知度向上することで、患者の治療選択肢が増えると共に病気の理解も進む。
〇　患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネッ
ト等で公表ができないため。）

1-684
 医04　整形用

品
生体内移植器
具

眼内ドレーン
 眼内に植え込み、眼圧上昇を緩和するために用いる人工ド
レーンをいう。

III A ①③
難治性緑内障の治療方法の選択肢を患者さんに知ってもらうため、インターネットや一般紙に疾患啓発活動を行
う。

- 62 -



類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）
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1-765
内臓機能代用
器

その他の生体
機能補助・代
行機器

腹水濾過濃縮用装置
予め患者の腹水又は胸水を体外に取り出し、腹水濾過器、腹
水濃縮器を用いて濃縮・濾過し、血液中に戻すために体液を
体外循環させる装置をいう。

治療 Ⅲ A ①、③
①③いずれも、腹水症の患者やその家族が目にする、または一般疾患について学・閲覧する一般の本・動画等に、
治療についての説明や患者向け小冊子の内容を用いて、治療や使用される医療機器が説明される。

1-822 器07  内臓機能
腹膜灌流用機
器及び関連器
具

自動腹膜灌流用装置
自動腹膜灌流を用いる機器であり、透析条件を設定後、自動
的に、灌流液を腹腔内に注入及び排出させる装置をいう。

Ⅲ、高度管理医 B ①、③、④

腹膜透析を行う患者及び家族に対し、医療機関において医師等が使用している患者向け説明資材を治療理解お
よび適正使用の補助を目的として公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹膜透析には複数の治療選
択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや装置の役割を分かりやすく説明する情報
提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学会・展示会関連媒体等において、一般人が閲覧
する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。

1-824
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

チタニウムアダプタ
腹膜透析用カテーテルと腹膜灌流用チューブセットを接続す
るために用いるチタニウム製のアダプタをいう。腹膜透析用
カテーテルの末端を延長するアダプタも含む。

治療 Ⅲ B ①、③、④

本製品は腹膜透析治療において使用される接続部品であり、医療機関で患者説明に使用している資材について
適正使用及び治療理解の補助を目的として公表を検討している。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹膜透析
には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れを分かりやすく説明する
情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学会・展示会関連媒体等において、一般人が
閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。

1-829
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

自動腹膜灌流装置用回路及び
関連用具セット

専用の自動腹膜灌流装置に取り付け、腹膜透析を行うため
に用いる専用器具をいう。透析条件を設定すると、自動操作
と自動制御により透析液の注入、貯留、排液を繰り返す。

治療 Ⅲ B ①、③、④

在宅で実施する腹膜透析において使用される回路・関連用具について、医療従事者が患者に説明する際に用い
ている説明資材を適正使用及び誤使用防止の観点から公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹膜透
析には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや装置の役割を分かり
やすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学会・展示会関連媒体等にお
いて、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。

1-83
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流液注排用チューブ及
び関連用具セット

腹膜灌流のために用いる単回使用滅菌セットをいう。通常、
腹膜透析液注排用トランスファーセット、リザーババッグ、固
定用コネクタから成る。

治療 Ⅲ B ①、③、④

在宅腹膜透析を行う患者及び家族に対し、医療機関において医師等が使用している患者向け説明資材を治療理
解および適正使用の補助を目的として公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹膜透析には複数の治
療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや手動操作の方法を分かりやすく説明
する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学会・展示会関連媒体等において、一般
人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。
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1-831
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

腹膜灌流のために用いる単回使用滅菌セットをいう。通常、
腹膜透析用チューブ、オプションとしてのリザーババッグ、適
切なコネクタからなる。

治療 Ⅲ B ①、③、④

在宅で実施する腹膜透析において使用される関連用具について、医療従事者が患者に説明する際に用いている
説明資材を適正使用及び誤使用防止の観点から公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹膜透析には
複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや装置の役割を分かりやすく
説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学会・展示会関連媒体等において、
一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。

1-954
 器12　理学診

療用器具

 手術用電気機
器及び関連装
置

白内障・硝子体手術装置

白内障手術及び／または硝子体手術に用いる眼内手術用複
合機器をいう。灌流、吸引、水晶体破砕、硝子体切除、眼内照
明、眼内空気置換、ジアテルミー、眼内剪刀、粘弾性物質注
入・抜去等の複数または全ての機能を備える。　また各機能
に対応する付属品も含む。

III A ①、③
〇　当該医療機関に設備を兼ね備えていることをお知らせすることで、患者さんやその家族が治療してほしい医
療機関を選択するため。
〇　屈折異常眼の治療の一つとして情報提供

1-954
 器12　理学診

療用器具

 手術用電気機
器及び関連装
置

白内障・硝子体手術装置

白内障手術及び／または硝子体手術に用いる眼内手術用複
合機器をいう。灌流、吸引、水晶体破砕、硝子体切除、眼内照
明、眼内空気置換、ジアテルミー、眼内剪刀、粘弾性物質注
入・抜去等の複数または全ての機能を備える。　また各機能
に対応する付属品も含む。

III A ①③
白内障手術方法をインターネットや一般紙を通して患者さんに知ってもらう。
白内障手術の治療方法の選択肢を患者さんに知ってもらうため、インターネットや一般紙に疾患啓発活動を行
う。

2-1218 呼吸補助器
生体機能制御
装置

人工鼻

患者の人工気道に沿って接続した場合等に、患者の呼気の
熱と水分を捕捉し、これらを利用して吸気ガスを加温及び加
湿する、受動的なキャニスタ型の装置（人工鼻）で、患者側/機
械側の両方のポートを持ち、人工呼吸器/麻酔器接続用のも
のをいう。

治療 Ⅱ B ①④⑤

①④
・当該製品が特定保険医療材料として収載された2020年9月以前に喉頭摘出を受けた患者においては、保険
非適用だったこともあり、当該製品を用いた呼吸器リハビリテーションの選択肢について、主治医から説明を受
けられないまま知る機会を逸しているケースが多々存在する。そのような患者群に、当該製品を用いた最新の呼
吸器リハビリテーションを選択することでQOLが向上する可能性があることを知っていただくためにも、患者向
けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対して広告したい。
・患者が医療機関を介さずに当該製品を購入する場合があるため、そのような患者に対して、製品の適正使用に
ついて正しい情報を届けられるよう、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対しても使用し
たい。

⑤
・当該製品に類似するものとして 喉元の永久気管孔に装着する安価な雑品がメーカー直販で流通しており そ

2-126
内臓機能検査
用器具

磁気共鳴画像
診断装置

超電導磁石式全身用MR装置

身体のあらゆる対象部位を撮像（全身撮像）するように設計
された汎用磁気共鳴画像診断（MR）装置をいう。超電導性
磁石を備えており、固定式、可動式、又は可搬式である。一部
の装置は、MRスペクトロスコピーや、MRIを用いたインター
ベンション、治療、外科処置のための様々なリアルタイム撮影
を実施することができる。クローズドボア、オープンボア、片
開き、又は患者に接近するためのその他の設計のような、
様々なガントリー形状が採用されている。

診断 Ⅱ A ①、④

一般人含む多くの方に、大型医療機器においても、環境(ヘリウム)配慮していることを知っていただきたいた
め。
また、MRI検査は閉塞感がありかつ長時間であり患者負担が大きいとされているが、開放的な検査空間の提供
や検査時間短縮技術により患者負担、不安を軽減できる可能性がある、MRI検査に選択肢があることを認識し
てもらうため。
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2-1264 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

赤外線治療器

身体の硬直、疼痛、炎症のある部位を温めて治療を行う装置
をいう。600～12000ナノメータ（nm）の波長を供給する。
検査及び治療のために閉鎖式保育器から出すことが可能
な、又は保育器から出す必要がある新生児の管理及び治療
に用いることもある。

治療 Ⅱ A2 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減

2-127 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

低周波治療器

経皮的に鎮痛や筋萎縮改善に用いる神経及び筋刺激装置を
いう。外部刺激装置及び電極から構成される。電極は皮膚に
置き、身体に挿入しないため、電気刺激が皮膚を経て（経皮
的に）痛みのある部位又は筋障害部位に供給される。通常、
いくつかの予め設定された調節オプション（パルス周波数、
パルスの持続時間等）を備える。ポータブル、電池電源式の
ものもある。経皮的電気神経刺激装置（TENS）及び電気的
筋刺激装置（EMS）を含む。手術、外傷、筋骨格障害、滑液包
炎、歯科的障害に関連した疼痛の治療に用いる。物理療法及
び陣痛・分娩時にも用いる。温熱機能付きのものもある。

治療 Ⅱ A2 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減

2-1271 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

干渉電流型低周波治療器

筋障害や疼痛障害患者の治療を目的とした装置をいう。干
渉が生じるように複数対の皮膚電極から2種類のMF電流を
流す。これにより周波数の相違点では筋障害の治療に用い
るうなり周波数が生じ、高周波数側では疼痛緩和に用いるう
なり周波数が生じる。皮膚電極には種々の形状・構造のもの
があり、それらの中には吸引電極とともに用い、治療的マッ
サージを行うものもある。

治療 Ⅱ A2 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減

2-1276 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

超音波治療器

筋肉の疼痛緩和治療時に治療効果を得るために用いる装置
をいう。電磁エネルギーを超音波に変換し、これが組織に浸
透し、熱及び非熱生理学的反応によって疼痛を緩和する。超
音波エネルギーは、専用のプローブを介して患者に伝達され
る。

治療 Ⅱ A2 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減

2-1282 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

上肢向け温浴療法用装置

上肢の温熱治療のために作製された温浴装置をいう。通常
電気で加温する。マッサージ等の付加的な治療機能を内蔵す
るものもある。気泡の噴射時発生する超音波の物理特性を
応用したものもある。

治療 Ⅱ A2 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

2-1288 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

乾式ホットパック装置

電源から発生する熱によって人体を加温するために用いる
システムをいう。通常、電熱線又はケーブル等熱発生物質を
内蔵し、熱を供給するパッドと、温度管理、監視と警告、故障
管理等を行うコントロールユニットからなる。

治療 Ⅱ A2 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減

2-1306 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

ベッド型マッサージ器

ベッド又は椅子に設置して用いるよう特別に設計された電
動式装置をいう。他の機能を備える適切なベッド又は椅子に
内蔵するものもある。ベッド又は椅子を使用する人にマッ
サージ治療効果を与える。身体の疼痛を緩和する等に有用
である。施設で用いることが多く、通常、在宅用として作製さ
れていない。電動式の他に水圧式もある。

治療 Ⅱ A2 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減

2-1318 器58　整形用機
理学療法用器
械器具

能動型自動間欠牽引装置
牽引療法時に予め設定した力の最小値・最大値及び持続期
間に従って、間欠モード又は周期モードで力を作用させたり
緩めたりする能動型装置をいう。

治療 Ⅱ A2 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減

2-1333 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

電位治療器
数百から数万Vの交流、又は数百から千V程度の直流電圧を
発生させ、この電圧を大地から絶縁状態にした人体に加える
ことにより、全体療法的な治療効果を図る装置をいう。

治療 Ⅱ A2 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減

2-1342 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

低周波治療器・干渉電流型低
周波治療器組合せ理学療法機
器

単一の機器で、低周波治療器と干渉電流型低周波治療器双
方の機能を有するものをいう。(低周波治療器と干渉電流型
低周波治療器の定義を参照)

治療 Ⅱ A2 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

2-1664
器39  医療用
鉗子

挟器 単回使用眼内レンズ挿入器
手術時に眼内レンズの挿入及び配置を導くため、眼内に挿入
する器具をいう。眼内レンズの挿入後に取り外す。本品は単
回使用である。

治療 Ⅱ A ①
〇　近視または近視性乱視により視力補正を必要とする人へ向けて、屈折矯正手段の選択肢として有水晶体後
房レンズによる、手術・手技の啓発などを通じ、患者が治療選択にあたって、必要な正しい情報を提供するため。
〇　患者が各社のインジェクターの工夫などを知ることで、術式の理解が深まる

2-1664
器39  医療用
鉗子

挟器 単回使用眼内レンズ挿入器
手術時に眼内レンズの挿入及び配置を導くため、眼内に挿入
する器具をいう。眼内レンズの挿入後に取り外す。本品は単
回使用である。

治療 Ⅱ A ① 白内障手術方法をインターネットや一般紙を通して患者さんに知ってもらう。

2-172
血圧検査又は
脈波検査用器
具

生体物理現象
検査用機器

長時間血圧記録用データレ
コーダ

血圧の長時間（24時間）の記録を行うために患者が携行す
る装置をいう。記録されたデータは、解析のため病院にて解
析装置にダウンロードされる。

測定 Ⅱ B ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイス等の一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情報提供を進める必要がある
と考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

2-1724 器12　理学診療
理学療法用器
械器具

マイクロ波治療器

治癒や疼痛緩和を促進することを目的として、皮下1cm～
2cmの体組織を加熱するため高周波マイクロ波エネルギー
のビームを送る治療装置をいう。組織は加熱されるが、外科
的ジアテルミーのように損傷されることはない。

治療 Ⅱ A2 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減

2-174
血圧検査又は
脈波検査用器
具

生体物理現象
検査用機器

血圧脈波検査装置

四肢の非観血血圧を計測し、心電図、心音図、頚動脈脈波
図、指尖脈波図、股動脈脈波図、四肢の脈波図等を単回又は
複数回、若しくは同時に計測し、解析する装置をいう。例え
ば、患者の動脈の伸展性及び下肢血管の血流障害の程度を
検査する装置等がある。

測定 Ⅱ B ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイス等の一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情報提供を進める必要がある
と考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

2-1897 疾病診断用プロプ01
ＭＲ装置ワークステーション用
プログラム

ＭＲ装置ワークステーションを構成するプログラムであり、得
られた情報をさらに処理して診断等のために使用する医療
機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む
場合もある。

診断(各社個
別製品によっ
ては"測定"の
場合もあると

考える。)

2.0000 A ①患者向けの適正情報どのような学習をしたAIを使用しているか知ることで、患者の病気に対する理解も深まる。

2-1898
疾病診断用プ
ログラム

プ01
X線画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

X線画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

診断 Ⅱ A ①④ 患者による病院・健診施設の選定時の参照情報として頂くことで、弊社ユーザーへの患者誘導効果を得るため。

######
疾病診断用プ
ログラム

プ01
汎用画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

汎用画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

診断 Ⅱ A ①④

患者による病院・健診施設の選定時の参照情報として頂くことで、弊社ユーザーへの患者誘導効果を得るため。
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しないような
製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いることで販促費の削
減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費の削減により、製品を現状
より安価に提供できる可能性があると考える。

2-192
疾病診断用プ
ログラム

プ01 睡眠評価装置用プログラム
睡眠評価装置から得られた情報をさらに処理して診断等の
ために使用する医療機器プログラム。当該プログラムを記録
した記録媒体を含む場合もある。

診断 Class II C ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイスや関連ソフトウェアの一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情報提供を進
める必要があると考えるため。
（スマートフォン等のマイクからの集音データや体動情報を利用するものも含む）
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

2-192
疾病診断用プ
ログラム

プ01 睡眠評価装置用プログラム
睡眠評価装置から得られた情報をさらに処理して診断等の
ために使用する医療機器プログラム。当該プログラムを記録
した記録媒体を含む場合もある。

診断 Class II C ①⑤
類似のヘルスケアアプリが流通している状況のため、市場における情報流通の適正化を図りたい（⑤）
また、そのために製品の認知向上を測りたい（①）
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

2-1947 疾病診断用プロプ01
内視鏡挿入形状検出装置用プ
ログラム

内視鏡挿入形状検出装置から得られた情報をさらに処理し
て診断等のために使用する医療機器プログラム。当該プログ
ラムを記録した記録媒体を含む場合もある。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-1966
疾病診断用プ
ログラム

プ01

 糖尿病診断補助プログラム  血糖測定器等から得られた情報を基に、血糖値の推移や傾
向に関するデータの加工を行い、糖尿病治療の効果の分析
及び評価を支援する医療機器プログラム。当該プログラムを
記録した記録媒体を含む場合もある。

診断 II B

① 検討中

2-1966
疾病診断用プ
ログラム

プ01

 糖尿病診断補助プログラム  血糖測定器等から得られた情報を基に、血糖値の推移や傾
向に関するデータの加工を行い、糖尿病治療の効果の分析
及び評価を支援する医療機器プログラム。当該プログラムを
記録した記録媒体を含む場合もある。

診断 II B

①④
本品は医師側アプリ、患者側アプリで構成されており、患者には自身でアプリをダウンロード（購入）してもらう必
要があるため、製品の認知向上を測りたい（①）
また、医家向けであることから一般消費者に情報を届けたい（④）

2-198
理学診療用器
具

器12 頭蓋形状矯正ヘルメット
乳幼児の変形した頭蓋骨の形状を矯正することを目的とし
たヘルメット型の器具をいう。個々の患者に適合するよう設
計・製造されている。

治療 Class II B ①
治療法の知名度が比較的若い消費者に高く、SNSで誤った情報が流通してしまっているため、適正な情報を企
業から提供したい

2-1986
 器12　理学診

療用器具
 理学療法用器
械器具

眼瞼加温加圧装置
眼瞼及び／又は眼瞼周囲を加温及び／又は加圧する機器を
いう。例えば電熱及び空気の圧力を用いる。

III A1 ①
患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット等
で公表ができないため。）正しい情報提供ができ正しい理解が進むと考えられる・
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

2-1986
 器12　理学診

療用器具
 理学療法用器
械器具

眼瞼加温加圧装置
眼瞼及び／又は眼瞼周囲を加温及び／又は加圧する機器を
いう。例えば電熱及び空気の圧力を用いる。

III A1 ①③
マイボーム腺機能不全（MDG）患者さんに新たな治療法があることをインターネットや一般紙を通して知っても
らう

2-2012 疾病診断用プロプ01
内視鏡用疾患特徴所見検出支
援プログラム

内視鏡画像から得られた画像情報やその他の診療情報等を
さらに処理して診断等のために使用するプログラム。疾患に
特徴的な臨床所見を検出する機能を有する。当該プログラム
を記録した記録媒体を含む場合もある。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-2019
疾病診断用プ
ログラム

プ01 生体音記録プログラム

汎用機器から得られた情報を用いて生体音情報を取得し、
処理することで、診断等に使用するために用いる医療機器プ
ログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合も
ある。

診断 Class II B ①②④
本品は医師側アプリ、患者側アプリで構成されており、患者には自身でアプリをアプリストアからダウンロード
（購入）してもらう必要がある（②）ため、製品を認知向上させたい（①）。また、医家向けであることから一般消費
者に提供jしたい。（④）

2-2028
疾病診断用プ
ログラム

プ01 汎用心音計用プログラム
汎用心音計から得られた情報をさらに処理して診断等のた
めに使用する医療機器プログラム。当該プログラムを記録し
た記録媒体を含む場合もある。

診断 Class II A ①、③
病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。検査等には、あまり知
られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

2-2042
プ 02 疾病治
療用プログラ
ム

プログラム
注意欠如多動症治療補助プロ
グラム

複数の課題を提示し実行させること等により注意欠如多動
症の治療を補助する医療機器プログラム

治療 Class II B ①,③,④

現在、適正広告ガイドラインの作成について厚労省殿との協議を続けています。
情報提供の対象として、本製品群は18歳未満の児童を適応とすることが想定されるため、患者本人以外の児童
の保護者を対象とした公告による情報提供を実施することが想定されます。
広告用途は一義には新たら治療法である疾病治療用プログラムの認知、承認を受けた製品に関るる認知を高め
ることが目的です。一方、ガイドライン等で標準療法として位置付けられている他の治療法の紹介、適切に医師へ
の受診を促すために本品を適正な体制で処方可能な医療機関を検索するための情報提供を想定しています。

今回調査の除外対象となった未承認の治療用プログラムについても、広告用途やその目的はほぼ共通するもの
であることを付記いたします。
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2-215
内臓機能検査
用器具

器21 汎用心音計

体表で心音を記録する装置をいう。心臓の活動により振動
が生じ、この振動が臓器及び組織を経て体表に伝達され、マ
イクロホンによって検出される。振動は電気的フィルタで処
理され、心音図の音特性が得られる。低周波音（心房性又は
心室性奔馬調律）及び高周波音（僧帽弁逆流及び心室中隔欠
損）を評価するのに用いる。通常、心尖拍動図によって記録
するような振動とみなされる亜音速周波数（数ヘルツ）を記
録するものもある。この方法は心電計（ECG）にも内蔵され
ている。

測定 Class II B ①、③
病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

2-215
内臓機能検査
用器具

器21 汎用心音計

体表で心音を記録する装置をいう。心臓の活動により振動
が生じ、この振動が臓器及び組織を経て体表に伝達され、マ
イクロホンによって検出される。振動は電気的フィルタで処
理され、心音図の音特性が得られる。低周波音（心房性又は
心室性奔馬調律）及び高周波音（僧帽弁逆流及び心室中隔欠
損）を評価するのに用いる。通常、心尖拍動図によって記録
するような振動とみなされる亜音速周波数（数ヘルツ）を記
録するものもある。この方法は心電計（ECG）にも内蔵され
ている。

測定 Class II B ①③④
現時点では検討段階にあるが、疾患及び製品の知名度をあげたい。前者が啓発活動目的（③）、後者が製品認知
度向上目的（①）である。基本的には医家向け医療機器であり、一般消費者に情報を届けたい（④）

2-219
内臓機能検査
用器具

生体物理現象
検査用機器

脈拍数計

血液が心臓の収縮により大動脈起始部に押し出されたとき
に発生した血管内の圧力の変化が末梢方向に伝わっていく
ときの1分間あたりの回数を圧、光電ストレンゲージ、イン
ピーダンスなどの方式を用いて計測する装置をいう。

測定 Ⅱ B ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
脈拍数を表示可能な機器はスポーツ用途等を中心に多数存在しており、医療機器との差について適切な情報提
供を進める必要があると考えるため。

2-233 プ01 プログラム
長時間心電用データレコーダ
用プログラム

長時間心電用データレコーダから得られた情報をさらに処
理して診断等のために使用する医療機器プログラム。当該プ
ログラムを記録した記録媒体を含む場合もある。

診断 Ⅱ B ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイスや関連ソフトウェアの一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情報提供を進
める必要があると考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

2-339
内臓機能検査
用器具

器２１ テレメトリー式脳波計

離れた場所との信号（通常、電気信号）の送信、受信、記録の
ためのシステム一式をいう。特に、脳波（EEG）信号の連続的
携行記録の無線テレメータに用いられる。EEGデータの電話
伝送及び記録機能も含む。

診断, 測定 Class II A ①
脳波を用いて診断する医療機器であり、患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する
際の資材）を公表したい
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2-35

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

診断用X線装
置

据置型デジタル式乳房用X線
診断装置

乳房の圧迫と撮影を行うために設計されており、X線撮影施
設又はX線検査車両内に固定されている設備をいう。デジタ
ル乳房撮影装置（DMS）は、フィルム、紙、デジタル・ビデオ
フォーマットなどの様々な画像保存用媒体に乳房を通過した
X線ビームの吸収パターンを記録するために使用される。乳
房内の血管及びリンパ管の解剖学的構造及び機能の肉眼評
価を最適化する目的で使用される。画像の取り込み、表示、
操作にはデジタル技術を使用している。DMSは、乳癌検査、
X線の誘導を必要とする生検マーカの配置、定位生検、及び
病変部位の識別に使用される。

診断 Ⅱ A ①、③、④
患者負担の軽減を目指していることをアピールすると共に、乳がん検診で用いられる装置/機能に関しても理解
頂き、乳がん検診に参加される方々へ適切な情報提供がしたい。また合わせて乳がん検診の啓蒙、推進にも繋げ
ていきたい。

2-357
知覚検査又は
運動機能検査
用器具

生体現象監視
用機器

長時間身体活動データレコー
ダ

患者の1日の運動を長時間にわたり測定及び記録する自動
装置をいう。通常、患者の肢に取り付けて患者が携行し、通
常の日常活動を行わせる。身体運動がトランスデューサで検
出され、信号が計数及び計時回路に送信される。運動は数日
にわたって記録し、後にコンピュータソフトウェアを用いて解
析される。本品のアプリケーションとして、心不全患者の健康
状態、日常活動、運動能力を評価するものがある。

測定 Ⅱ B ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイスや関連ソフトウェアの一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情報提供を進
める必要があると考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

2-362
内臓機能検査
用器具

生体検査用機
器

ピークフロースパイロメータ

正常値又は以前の値との比較のため、患者の最大換気流速
（単位時間あたりの最大呼気量）を測定するために用いる装
置をいう。これにより、喘息、気腫、気管支炎等の疾患を発見
できる。通常、最大呼気流量（PEF）メータといわれることが
多い。

測定 Ⅱ B ①②③

①患者様自身が自宅で呼吸状態を継続的に測定し、症状の状態を把握する場合があるため、当社としては適正
な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に協力いた
だけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、インターネット販売を一つ
の選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周知したい

2-365 器21　内臓機能
生体検査用機
器

電子式診断用スパイロメータ

肺疾患の診断又は検診のため、肺の空気量及び気流速度を
測定する電動式装置をいう。これらの測定値から患者の肺機
能に関する情報が得られ、正常値又は以前の値と比較するこ
とができる。

診断 Ⅱ A1 ①②③

①患者様自身が自宅で呼吸状態を継続的に測定し、症状の状態を把握する場合があるため、当社としては適正
な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に協力いた
だけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、インターネット販売を一つ
の選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周知したい

2-376 器21　内臓機能
生体検査用機
器

呼吸機能測定装置
肺のガス交換(換気、分布、拡散）、呼吸中枢、呼吸筋等の機
能や効率、あるいは気管支の状態等を測定するための装置
をいう。

測定 Ⅱ A1 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減
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2-382 器21　内臓機能
生体検査用機
器

肺運動負荷モニタリングシス
テム

運動中の肺機能の他のパラメータとともに、酸素（O2）及び
二酸化炭素（CO2）分析装置を用いて呼吸ガスを測定する
負荷運動装置をいう。チューブに取り付け、患者とガス分析
装置の間に接続するマスク、マウスピース、フードによって、
患者が所定の種類のエルゴメータで運動を行いながら、患者
の呼吸を測定及び計算する。通常、結果の表示、各種機能
（ECG等）の監視、作業負荷の調節、印刷を行う。

測定 Ⅱ A1 ①
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
〇医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減

2-443 医療用鏡 医用内視鏡 軟性胃内視鏡
胃の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。口又は胃壁の
人工開口部から挿入する。挿入部は軟性であり、画像伝送シ
ステムには光ファイバ管束が用いられている。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-446 医療用鏡 医用内視鏡 軟性大腸鏡
大腸（結腸）の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。挿入
部は軟性であり、肛門から挿入する。画像伝送システムには、
光ファイバ管束が用いられている。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-477 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性気管支鏡
気管支及び肺の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。挿
入部は軟性であるため体腔に合わせて形状が変化する。画
像伝送システムには、固体撮像素子が用いられている。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-478 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性胃内視鏡
胃の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。口腔又は胃壁
の人工開口部から挿入する。画像伝送システムには固体撮像
素子が用いられている。通常、挿入部は軟性である。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。
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2-482 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡ビデオ画像システム

ビデオ内視鏡から送信されるビデオ画像をディスプレイモニ
タに表示するシステムをいう。これによって術者及び補助員
が処置部を観察できる。通常、ビデオ内視鏡、内視鏡カメラ、
カメラコントロールユニット、光源と光源ケーブル、ビデオレ
コーダ、画像処理装置（カラー補正装置を備えることがあ
る）、視覚的表示装置（医療機器用に製作されたテレビセット
等）から構成される。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-483 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性胃十二指腸鏡
胃から十二指腸の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。
本品は体腔に合わせて形状が変化する軟性内視鏡である。
画像伝送システムには、固体撮像素子が用いられている。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-484 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性大腸鏡
大腸（結腸）の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。挿入
部は軟性であり、肛門から挿入する。画像伝送システムには、
固体撮像素子が用いられている。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-486 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ硬性腹腔鏡

腹腔や後腹膜腔等の観察、診断、治療に用いる内視鏡をい
う。腹壁の人工開口部（通常、臍の直下）に挿入する。本品は
挿入部が硬性又は半硬性である。画像伝送システムは、遠位
端の固体撮像素子、もしくは固体撮像素子とリレーレンズオ
プティクス、又は固体撮像素子と光ファイバ管束の組み合わ
せを利用する。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-487 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性小腸鏡

小腸の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。小腸の手術
時に用いる。プッシュ型（直接視下でガイドによって挿入す
る）又はゾンデ型（蠕動運動によって本品を腸内に挿入する
膨張式バルーンを備える）がある。画像伝送システムには固
体撮像素子が用いられている。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。
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2-488 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性胆道鏡

胆道胆管の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。本品の
挿入部は軟性であり、腹部の切開部から挿入するが、軟性十
二指腸鏡から挿入することもできる。画像伝送システムは、
固体撮像素子を利用する。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-507 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性鼻咽頭鏡

鼻咽頭（鼻の後方にある喉の上部）の観察、診断、治療に用い
る内視鏡をいう。本品は軟性内視鏡であり、体腔に合わせて
形状が変化する。画像伝送システムとして固体撮像素子を備
えたビデオスコープである。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-53

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

診断用Ｘ線装
置

二重エネルギー骨Ｘ線吸収測
定一体型装置

2種類の光子エネルギーのピークを使用して得たデータに基
づく骨密度の計算を行うために設計された二重エネルギー
X線吸収測定装置をいう。本装置は、1個以上のX線管を線
源として利用する。X線管と光子検出器を幾何学的に配列さ
せてX線を計測対象に照射し、各部位におけるX線の吸収係
数を計測する。この情報を利用して体脂肪・除脂肪量の計算
が出来るものもある。X線発生装置は一体型で構成されてい
る。

診断 Ⅱ A ①、③、④
最新の技術を訴求すると共に、骨粗鬆症が骨折の最大の危険因子であり、かつ様々な疾患との関連も理解頂く
ことで、早い時期に検査し適切な予防・治療に繋げていきたい。

2-565 医療用鏡 医用内視鏡 超音波軟性胃十二指腸鏡

超音波プローブを内蔵した内視鏡で、内視鏡による食道から
胃、十二指腸へ至る上部消化管の観察、診断、治療、超音波
プローブによる粘膜、胆嚢、膵臓、胃等、及び周辺の器官の
検査に用いるものをいう。光ファイバ管束を備えたファイバ
スコープ又は固体撮像素子を備えたビデオスコープである。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-566 医療用鏡 医用内視鏡 超音波軟性大腸鏡

超音波プローブを内蔵した内視鏡で、内視鏡による直腸から
結腸、盲腸に至る下部消化管の観察、診断、治療、超音波プ
ローブによる粘膜等の器官の検査に用いるものをいう。光
ファイバ管束を備えたファイバスコープ又は固体撮像素子を
備えたビデオスコープである。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。
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2-568 医療用鏡 医用内視鏡 超音波軟性気管支鏡

超音波プローブを内蔵した内視鏡で、内視鏡による気管支、
肺の観察、診断、治療、超音波プローブによる気管支、肺、及
びその周辺器官の検査に用いるものをいう。光ファイバ管束
を備えたファイバスコープ又は固体撮像素子を備えたビデオ
スコープである。光ファイバ管束と固体撮像素子を組み合わ
せたものもある。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-569 医療用鏡 医用内視鏡 超音波内視鏡観測システム

超音波内視鏡画像撮影に使用するための専用のシステムを
いう。超音波内視鏡及び超音波画像診断装
置から構成される。システムは、超音波情報の収集、表示、及
び分析に使用する多種多様なトランスデューサ及び関連する
アプリケーションソフトウェアパッケージをサポートしてい
る。一般的な用途は、特定のソフトウェアパッケージ及び互換
性のある超音波トランスデューサによって決まり、産婦人科、
消化器、気管支、泌尿器、腹腔、胸腔、ドプラ又はカラードプ
ラなどの画像撮影がある。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-57 医療用鏡 医用内視鏡
送気送水機能付内視鏡用光
源・プロセッサ装置

内視鏡（主としてビデオ内視鏡）とともに使用することを目
的とし、光源と処理ユニットの両方の機能を果たす専用の外
部電源式装置をいう。本装置は、手術野及び体腔の観察、及
びモニタに表示する信号の処理のための電子画像信号の受
信の光源となる。内蔵する光学フィルタにより、赤外線、紫外
線又は可視光の特定波長領域のみの光線を出力するものも
ある。本装置は送気送水機能を有する。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-571 医療用鏡 医用内視鏡
送気送水機能付外部電源式内
視鏡用光源装置

硬性又は軟性内視鏡（腹腔鏡、胃鏡等）とその付属品の使用
時に、手術野及び体腔の観察のために光を供給する専用の
外部電源式装置をいう。内視鏡に接続した光ファイバ光源
ケーブルを経て、組織の加熱を最小限にしながら観察・処置
部に光源を供給する。主電源からの電気が供給される。内蔵
する光学フィルタにより、赤外線、紫外線又は可視光の特定
波長領域のみの光線を出力するものもある。本装置は送気
送水機能を有する。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-583  医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用送水装置
体腔又は体内腔又は管腔の内視鏡による観察を容易にする
ために、送水することを目的とした内視鏡装置をいう。適切
な内視鏡及びその付属品とともに用いる。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。
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2-584  医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用送気送水装置
体腔、体内腔又は管腔の内視鏡による観察又は処置を容易
にするために、送気及び送液することを目的とした内視鏡装
置をいう。適切な内視鏡及びその付属品とともに用いる。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-589 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な内視鏡用能動処
置具

電気（高周波、電磁気、超音波、レーザ等のエネルギー源を含
む）あるいは外部駆動力を利用した内視鏡治療（組織の切
断・凝固等）に用いる装置をいう。一般に、内視鏡のワーキン
グチャンネル又は別ルートから挿入するプローブ・電極と、本
品の先端に伝達されるエネルギーを供給するジェネレータか
ら構成される。支援装置を介して用いることもある。本品は
再使用可能である。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-59 医療用鏡 医用内視鏡 単回使用内視鏡用能動処置具

高周波、電磁気、超音波、レーザその他のエネルギーを利用
した内視鏡治療（組織の切断又は凝固、排煙等）に用いる装
置をいう。内視鏡のワーキングチャネル等から挿入するプ
ローブ・電極、エネルギーを供給するジェネレータ等から構成
される。本品は単回使用である。

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-591  医療用鏡 医用内視鏡
単回使用電気手術向け内視鏡
用スネア

内視鏡治療時に高周波電流を利用して組織及びポリープを
結さつ、焼灼、切断する用具をいう。絶縁挿入シース、スネア
ループ（シース先端に取り付けられている）、操作ワイヤ（ルー
プとハンドルに接続されている）、ハンドル（操作ワイヤを制
御する）から構成される。操作ワイヤの近位端は高周波供給
装置に接続されている。本品は単回使用である。

治療 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-592 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な高周波処置用内
視鏡能動器具

内視鏡下で、高周波電流を用いて組織の切開・凝固を行うア
クティブ電極、発熱素子の通電・発熱により切開・凝固を行う
プローブ、及び導電コード類とそれらの関連付属品をいう。
医師の目視下または鏡視下で切開・凝固を行う機器である。
特定の治療効果を目的としない。高周波以外のエネルギーを
併用使用しない。アルゴンガスのような特定の作用を持つ物
質を併用使用しない。支援装置を介して用いることもある。
自動制御モード(インピーダンス検知モード)に切り替えるス
イッチ及び表示器を持ったうえで自動的に
出力を開始(on)、自動増する機能を持つものも含む。内視
鏡のワーキングチャンネル又は別ルートから挿
入し内視鏡とともに使用するものである 本品は再使用可能

診断 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

2-593  医療用鏡 医用内視鏡
単回使用高周波処置用内視鏡
能動器具

内視鏡下で、高周波電流を用いて組織の切開・凝固を行うア
クティブ電極、発熱素子の通電・発熱により切開・凝固を行う
プローブ、及び導電コード類とそれらの関連付属品をいう。
医師の目視下または鏡視下で切開・凝固を行う機器である。
特定の治療効果を目的としない。高周波以外のエネルギーを
併用使用しない。アルゴンガスのような特定の作用を持つ物
質を併用使用しない。自動制御モード(インピーダンス検知
モード)に切り替えるスイッチ及び表示器を持ったうえで自
動的に出力を開始(on)、自動増する機能を持つものも含
む。内視鏡のワーキングチャンネル又は別ルートから挿入し
内視鏡とともに使用するものである。本品は単回使用であ
る

治療 Ⅱ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

2-69

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

医用X線CT装
置

全身用X線CT診断装置

体のどの部分でも撮影できる十分な大きさのガントリーを
備えた診断用X線コンピュータ断層撮影（CT）装置をいう。
複数のX線管と検出器の固定式環状配列を1個以上備えた
設計又は、ガントリーの映像範囲内で中心軸の周りを高速で
回転する単一又は複数のX線管と検出器のアセンブリを用
いた設計が含まれる。2次元又は3次元の画像を生成するこ
とに加え、体位に対する角度を複数指定してスパイラルCT
や他の特殊な撮影を行うこともできる。情報の取り込み、画
像の再構成、及び表示については、様々なデジタル技術が利
用される。

診断 Ⅱ A ①、③、④
X線被ばく低減、造影剤量低減、検査時間短縮、高精細画像やスペクトラルイメージングによる診断能向上など、
被検者がメリットを享受できる技術の開発・製品化が進んでおり、一般人が検査前にこのような情報を入手しや
すくすることは、不安感の払しょくに繋がる。

2-711
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

直腸用チューブ 診断又は治療時に直腸に挿入するチューブをいう。 Class Ⅱ A1 ①③④⑤

①当該製品は、患者が在宅において日常的に使用する医療機器であることから、使用方法および安全かつ適切
な使用を確保する目的で、治療概要等の教育資材の共有を希望する。
③排便障害は疾患としての社会的認知度が依然として低く、十分な啓発が求められている。こうした背景のも
と、排便障害に対する治療選択肢の一つである経肛門的洗腸療法について、写真や使用方法を含む情報を提供
し、治療オプションとしての認知度向上を図り、受療促進へ繋げていきたい。
④経肛門的洗腸療法について、治療としての適正使用および製品情報を広く提示することで、認知度向上を期
待する。
⑤類似雑品や民間療法など、医療機器ではない情報がインターネット上に多く存在する領域であり、
正しい医療情報が検索上位に出てこない状況が生じやすい。排便障害に悩む方々に適切な情報が届くように差
別化を図りたい。

2-915
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

再使用可能な気管切開チュー
ブ

気道を確保するため、気管切開時に気管に作製された人工
開口部に挿入する器具をいう。本品は、気道狭窄などのため
に手術を受けた人が使用するものであり、気道開存性を確
保し、分泌物の速やかな吸引を促し、会話を支援するもので
ある。再使用可能である。首の周囲に装着するバンド等に
よって所定の位置に固定する。

治療 Ⅱ B ①④⑤

①④
・当該製品が特定保険医療材料として収載された2020年9月以前に喉頭摘出を受けた患者においては、保険
非適用だったこともあり、当該製品を用いた呼吸器リハビリテーションの選択肢について、主治医から説明を受
けられないまま知る機会を逸しているケースが多々存在する。そのような患者群に、当該製品を用いた最新の呼
吸器リハビリテーションを選択することでQOLが向上する可能性があることを知っていただくためにも、患者向
けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対して広告したい。
・患者が医療機関を介さずに当該製品を購入する場合があるため、そのような患者に対して、製品の適正使用に
ついて正しい情報を届けられるよう、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対しても使用し
たい。

⑤
・当該製品に類似するものとして 喉元の永久気管孔に装着する安価な雑品がメーカー直販で流通しており そ

3-1015
器39  医療用
鉗子

挟器 眼内レンズ挿入器
手術時に眼内レンズの挿入及び配置を導くため、眼内に挿入
する器具をいう。眼内レンズの挿入後に取り外す。

治療 Ⅰ A ①

〇　近視または近視性乱視により視力補正を必要とする人へ向けて、屈折矯正手段の選択肢として有水晶体後
房レンズによる、手術・手技の啓発などを通じ、患者が治療選択にあたって、必要な正しい情報を提供するため。
〇　患者が各社のインジェクターの工夫などを知ることで、術式の理解が深まる
〇患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット
等で公表ができないため。）
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

3-1015
器39  医療用
鉗子

挟器 眼内レンズ挿入器
手術時に眼内レンズの挿入及び配置を導くため、眼内に挿入
する器具をいう。眼内レンズの挿入後に取り外す。

治療 Ⅰ A ① 白内障手術方法をインターネットや一般紙を通して患者さんに知ってもらう

3-1061 医療用剥離子
起子、剥離子
及びてこ

婦人科用剥離子
細胞学的診断に供する粘膜細胞組織を子宮から採取するた
めなどに用いる器具をいう。本品は単回使用である。

診断 Ⅰ A1 ①②③

【MTJAPAN】
①通院が難しい患者などが情報を確認できるよう、サイト上に資材を公表する。
②一般人向け特設サイトを作成し、情報提供の上販売を行う。
③医師による採取が標準である検査において、時間的・地理的・心理的制約により受診機会を逃している層に対
し、自己採取という検査選択肢の存在を周知する。

3-1109 整形用品
整形外科手術
用器械器具

整形外科用テープ
カテーテルや輸液チューブなどの医療機器の固定に用いる
布製またはプラスティック製の（接着）テープをいう。（副次的
に固定するものを除く。）

治療 Ⅰ B ①④⑤

①④
・当該製品が特定保険医療材料として収載された2020年9月以前に喉頭摘出を受けた患者においては、保険
非適用だったこともあり、当該製品を用いた呼吸器リハビリテーションの選択肢について、主治医から説明を受
けられないまま知る機会を逸しているケースが多々存在する。そのような患者群に、当該製品を用いた最新の呼
吸器リハビリテーションを選択することでQOLが向上する可能性があることを知っていただくためにも、患者向
けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対して広告したい。
・患者が医療機関を介さずに当該製品を購入する場合があるため、そのような患者に対して、製品の適正使用に
ついて正しい情報を届けられるよう、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対しても使用し
たい。

⑤
・当該製品に類似するものとして 喉元の永久気管孔に装着する安価な雑品がメーカー直販で流通しており そ

3-138
内臓機能検査
用器具

生体検査用機
器

手動式診断用スパイロメータ

肺疾患の診断又は検診のため、肺の空気量及び気流速度を
測定する機械式装置をいう。これらの測定値から患者の肺機
能に関する情報が得られ、正常値又は以前の値と比較するこ
とができる。

測定 Ⅱ B ①②③

①患者自身が自宅で呼吸状態を継続的に測定し、症状の状態を把握する場合があるため、当社としては適正な
使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に協力いた
だけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、インターネット販売を一つ
の選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周知したい

3-194 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡ビデオ画像プロセッサ

ビデオ内視鏡又は内視鏡ビデオカメラから送信される電子
信号を、その処理のため受信するよう設計されたユニットを
いう。カラー及び光質の補正・強調機能や、立体画像生成機
能を備えるものもある。画像は、視覚的表示装置（VDU）で
再生したり、ビデオレコーダで録画したり、コンピュータ化メ
ディアに保存したりする。他の装置を利用することによって
ハードコピー画像が得られるものもある。

診断 Ⅰ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の

別
クラス分類

一般人が使うお
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3-195 医療用鏡 医用内視鏡
内視鏡用光源・プロセッサ装
置

内視鏡（主としてビデオ内視鏡）とともに使用することを目
的とし、光源と処理ユニットの両方の機能を果たす専用の外
部電源式装置をいう。本装置は、手術野及び体腔の観察、及
びモニタに表示する信号の処理のための電子画像信号の受
信の光源となる。内蔵する光学フィルタにより、赤外線、紫外
線又は可視光の特定波長領域のみの光線を出力するものも
ある。

診断 Ⅰ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

3-201 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用送水タンク
内視鏡用の送水装置等に接続する送水用の貯水タンクをい
う。

診断 Ⅰ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

3-207 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用はさみ鉗子

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、組
織又は縫合糸を切断するために用いるものをいう。通常、軟
性金属コイル又はプラスチックチューブから構成される。先
端にはさみがあり、もう一端にあるコントロールハンドルに
よって操作する。内視鏡のワーキングチャンネルから体腔に
挿入する。

診断 Ⅰ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

3-208 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用軟性把持鉗子
内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、組
織又は異物の把持に用いるものをいう。通常、挿入部は軟性
金属コイル又はプラスチックチューブ製である。

診断 Ⅰ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

3-209 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用硬性生検鉗子

専用の内視鏡とともに用いる内視鏡用器具をいう。内視鏡
検査時に、組織学的・病理学的診断用の標本を採取するため
に用いる。通常、硬性金属チューブ製である。先端に1組の
カップがあり、もう一端にあるコントロールハンドルによって
操作する。身体の人工開口部又は内視鏡のワーキングチャン
ネルから体腔に挿入する。

診断 Ⅰ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。
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3-212 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用軟性生検鉗子

専用の内視鏡とともに用いる内視鏡用器具をいう。内視鏡
検査時に、組織学的・病理学的診断用の標本を採取するため
に用いる。通常、軟性金属コイル又はプラスチックチューブ製
である。先端に1組のカップがあり、もう一端にあるコント
ロールハンドルによって操作する。身体の人工開口部又は内
視鏡のワーキングチャンネルから体腔に挿入する。

診断 Ⅰ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

3-219 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な内視鏡用結石摘
出鉗子

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、結
石を把持及び除去するために用いるものをいう。細長い柄
と、摘出するために結石を収集（採取）する先端のワイヤバス
ケットから構成される。本品は再使用可能である。

診断 Ⅰ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

3-223 医療用鏡 医用内視鏡 再使用可能な内視鏡用注射針

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、止
血、硬化、又はその他の目的で医薬品を粘膜又は血管に注射
するために用いるものをいう。軟性管の先端には注射針が
ついており、もう一端は注射筒のコネクタとなっている。本
品は再使用可能である。

診断 Ⅰ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

3-235 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な内視鏡用非能動
処置具

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、組
織又は異物の把持、回収、切除、クリップ、結紮、薬用液の送
入、吸引、管腔の拡張、探針等の機械的作業に用いるものを
いう。電気（高周波、電磁気、超音波、レーザエネルギー等）を
使用せずに作動する。本品は再使用可能である。

診断 Ⅰ A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動画、
Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発見・早期治療の
手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃がん検診の啓発、内視鏡検
査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上に寄与していきたい。

3-41 器09 撮影用具

頭頸部画像診断・放射線治療
用患者体位固定具

枠や板などの固定式又は調節可能な位置決め装置で構成さ
れ、画像診断及び歯科用X線撮影の場合に患者の頭部、頸
部、及び頸椎を適切に位置決め、固定する目的で特別に設計
された装置をいう。画像支援下での手術、インターベンショナ
ル法、又は放射線治療の場合で、連続的画像検査又は連続
的放射線治療で容易に再現性のある位置決めをすることが
必要なときに使用する。

診断/治療 I A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しないような
製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いることで販促費の削
減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費の削減により、製品を現状
より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に関する情報
を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と考える。多様な照射技
術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関わりがよりポジティブなものにな
ることを期待したいため。
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3-42 器09 撮影用具

胸部画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に女性患者の乳房と胸部を適切に位置
決め、固定する目的で特別に設計された装置をいう。本品
は、枠又は板状である場合があり、連続的画像検査又は連続
的放射線治療で容易に再現性のある位置決めをするために
使用する。 診断/治療 I A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しないような
製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いることで販促費の削
減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費の削減により、製品を現状
より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に関する情報
を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と考える。多様な照射技
術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関わりがよりポジティブなものにな
ることを期待したいため。

3-43 器09 撮影用具

四肢画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に患者の腕と足を適切に位置決め、固
定する目的で特別に設計された装置をいう。本品は、枠又は
板状である場合があり、連続的画像検査又は連続的放射線
治療で容易に再現性のある位置決めをするためにも使用す
る。 診断/治療 I A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しないような
製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いることで販促費の削
減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費の削減により、製品を現状
より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に関する情報
を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と考える。多様な照射技
術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関わりがよりポジティブなものにな
ることを期待したいため。

3-44 器09 撮影用具

骨盤画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に患者の腹部及び骨盤部を適切に位置
決め、固定する目的で特別に設計された枠、板などの装置を
いう。連続的画像検査又は連続的放射線治療で容易に再現
性のある位置決めをするためにも使用する。

診断/治療 I A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しないような
製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いることで販促費の削
減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費の削減により、製品を現状
より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に関する情報
を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と考える。多様な照射技
術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関わりがよりポジティブなものにな
ることを期待したいため。

3-45 器09 撮影用具

全身画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に全身を適切に位置決め、固定する目
的で特別に設計された固定式又は調節可能な部品（枠、板な
ど）から構成される装置をいう。連続的画像検査又は連続的
放射線治療で容易に再現性のある位置決めをするためにも
用いられる。 診断/治療 I A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しないような
製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いることで販促費の削
減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費の削減により、製品を現状
より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に関する情報
を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と考える。多様な照射技
術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関わりがよりポジティブなものにな
ることを期待したいため。

3-673
器08
医療用定温器

その他の施設
用機器

腹膜灌流液用加温器
腹腔へ腹膜灌流液を注入する前に灌流液を加温する装置を
いう。通常、透析液バッグに直接放射熱源を接触させて加温
する。

治療 Ⅱ B ①、③、④

在宅腹膜透析における腹膜透析液を加温するための機器として、医療機関で患者説明に使用されている資材を
適正使用及び安全確保の観点から公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹膜透析には複数の治療選
択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや装置の役割を分かりやすく説明する情報
提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学会・展示会関連媒体等において、一般人が閲覧
する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。
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3-704
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流回路用加熱溶融接合
装置

腹膜透析用の熱可塑性チューブを相互に無菌的に自動で接
合する装置をいう。接合させるチューブを平行に並べ加熱刃
で溶断し、その断面を外気に触れないよう密着させ、加熱刃
を取り外すことにより細菌侵入の恐れを防止する。

治療 Ⅰ B ①、③、④

医療従事者が在宅腹膜透析の説明時に使用している患者向け説明資材について、適正使用及び治療理解の補助
を目的として公表を検討している。また、腹膜透析治療の安全性向上（手動の接続に不安を感じる方でも安全に
治療を行える）に寄与する装置の役割を疾患啓発文脈で説明することを想定している。さらに学会・展示会、医
療雑誌等の医療従事者向け媒体において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた情報提供を行いたい。

3-722
理学診療用器
具

理学療法用器
械器具

冷却パック
消炎鎮痛処置（寒冷治療）を行うパックをいう。冷却装置等で
冷却媒体の入ったパックを冷却し、患部に当てるものであ
る。

治療 Ⅰ C ①②③

①患者様が自己の疾病等による疼痛緩和のために自宅で使用する場合があるため、当社としては適正な使用方
法を周知したい。
②患者様がご自身の管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に協力いただけ
ない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、インターネット販売を一つの選
択肢として提示したい。
③患者様が疼痛に対して行う自己ケアの選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周知したい

3-728 器58　整形用機
理学療法用器
械器具

測定機能付自力運動訓練装置
診断治療に有用な測定値を得るために用いるリハビリテー
ション用訓練装置をいう。本装置は外部動力を使用しない。

治療 Ⅰ A1 ①
患者向けの適正情報提供資材（医師等が患者に使用方法等を説明する際の資材）を公表したい（インターネット等
で公表ができないため。）
医薬関係者の説明不足・不統一に起因する患者不安感の軽減

3-732
整形用機械器
具

理学療法用器
械器具

非能動型呼吸運動訓練装置
患者の呼吸量又は流量を表示し、患者に刺激を与えて換気
を改善する非能動型装置をいう。

治療 Ⅰ B ①②③

①患者様自身が自己の気道換気改善による健康管理のために自宅で使用する場合があるため、当社としては適
正な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に協力いた
だけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、インターネット販売を一つ
の選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周知したい
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義 クラス分類
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

②広告不可になっていると
一般人向けのネット販売が
できないため（消耗品な
ど）。　該当性

2-2019
疾病診断用プ
ログラム

プ01 生体音記録プログラム

汎用機器から得られた情報を用いて生体音情報を取得し、
処理することで、診断等に使用するために用いる医療機器プ
ログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合も
ある。

II B ①②④
本品は医師側アプリ、患者側アプリで構成されており、患者には自身でアプリをアプリストアからダウン
ロード（購入）してもらう必要がある（②）ため、製品を認知向上させたい（①）。また、医家向けであるこ
とから一般消費者に提供jしたい。（④）

該当せず

2-362
内臓機能検査
用器具

生体検査用機
器

ピークフロースパイロメータ

正常値又は以前の値との比較のため、患者の最大換気流速
（単位時間あたりの最大呼気量）を測定するために用いる装
置をいう。これにより、喘息、気腫、気管支炎等の疾患を発見
できる。通常、最大呼気流量（PEF）メータといわれることが
多い。

Ⅱ B ①②③

①患者様自身が自宅で呼吸状態を継続的に測定し、症状の状態を把握する場合があるため、当社とし
ては適正な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に
協力いただけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、イン
ターネット販売を一つの選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周
知したい

該当（消耗品の販売あり）

2-365 器21　内臓機能
生体検査用機
器

電子式診断用スパイロメータ

肺疾患の診断又は検診のため、肺の空気量及び気流速度を
測定する電動式装置をいう。これらの測定値から患者の肺機
能に関する情報が得られ、正常値又は以前の値と比較するこ
とができる。

Ⅱ A1 ①②③

①患者様自身が自宅で呼吸状態を継続的に測定し、症状の状態を把握する場合があるため、当社とし
ては適正な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に
協力いただけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、イン
ターネット販売を一つの選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周
知したい

該当せず

3-1004 舌圧子 挟器 舌圧子
舌を移動させて、周辺臓器及び組織の検査を容易にするた
めに用いる手術器具をいう。

Ⅰ C ②
既に、大手通販サイト（楽天やAmazonなど）や店頭でも、一般の方が普通に購入可能な状態であり、一
般人への広告禁止となると実態にそぐわない状況かと思います。

該当せず

3-1061 医療用剥離子
起子、剥離子
及びてこ

婦人科用剥離子
細胞学的診断に供する粘膜細胞組織を子宮から採取するた
めなどに用いる器具をいう。本品は単回使用である。

Ⅰ A1 ①②③

【MTJAPAN】
①通院が難しい患者などが情報を確認できるよう、サイト上に資材を公表する。
②一般人向け特設サイトを作成し、情報提供の上販売を行う。
③医師による採取が標準である検査において、時間的・地理的・心理的制約により受診機会を逃してい
る層に対し、自己採取という検査選択肢の存在を周知する。

該当せず

広告用途②
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義 クラス分類
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

②広告不可になっていると
一般人向けのネット販売が
できないため（消耗品な
ど）。　該当性

3-1171 整形用品 衛生材料 医療ガーゼ
出血の抑制、液の吸収、擦過傷、乾燥又は汚染からの器官の
保護のため、外科切開口、他の皮膚創傷又は内部構造に適用
することを目的とする主としてガーゼから成る器具をいう。

Ⅰ C ②
既に、大手通販サイト（楽天やAmazonなど）や店頭でも、一般の方が普通に購入可能な状態であり、一
般人への広告禁止となると実態にそぐわない状況かと思います。

該当（消耗品の販売あり）

3-138
内臓機能検査
用器具

生体検査用機
器

手動式診断用スパイロメータ

肺疾患の診断又は検診のため、肺の空気量及び気流速度を
測定する機械式装置をいう。これらの測定値から患者の肺機
能に関する情報が得られ、正常値又は以前の値と比較するこ
とができる。

Ⅱ B ①②③

①患者自身が自宅で呼吸状態を継続的に測定し、症状の状態を把握する場合があるため、当社として
は適正な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に
協力いただけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、イン
ターネット販売を一つの選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周
知したい

該当（消耗品の販売あり）

3-722
理学診療用器
具

理学療法用器
械器具

冷却パック
消炎鎮痛処置（寒冷治療）を行うパックをいう。冷却装置等で
冷却媒体の入ったパックを冷却し、患部に当てるものであ
る。

Ⅰ C ①②③

①患者様が自己の疾病等による疼痛緩和のために自宅で使用する場合があるため、当社としては適正
な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に協力
いただけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、インターネッ
ト販売を一つの選択肢として提示したい。
③患者様が疼痛に対して行う自己ケアの選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く
周知したい

該当（消耗品の販売あり）

3-732
整形用機械器
具

理学療法用器
械器具

非能動型呼吸運動訓練装置
患者の呼吸量又は流量を表示し、患者に刺激を与えて換気
を改善する非能動型装置をいう。

Ⅰ B ①②③

①患者様自身が自己の気道換気改善による健康管理のために自宅で使用する場合があるため、当社と
しては適正な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に
協力いただけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、イン
ターネット販売を一つの選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周
知したい

該当（消耗品の販売あり）
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1.1078
器72  視力補
正用レンズ

生体内移植器
具

有水晶体後房レンズ
屈折異常眼の視力補正のため、眼の後房に永久的に埋植す
ることを目的とした器具をいう。有水晶体眼の後房に挿入
する。一般に、プラスチック/合成樹脂製レンズである。

A ①、③、④

〇　近視または近視性乱視により視力補正を必要とする人へ向けて、屈折矯正手段の選択肢として有
水晶体後房レンズによる、手術・手技の啓発などを通じ、患者が治療選択にあたって、必要な正しい情
報を提供するため。有水晶体後房レンズによる視力補正のメリットとともにリスクも正しく情報提供す
るため。本品は自費診療で使用されることから、患者が使用される有水晶体後房レンズについて正し
い知識に基づき、自身で製品を選択し医師に相談できる環境を提供するため。
〇　現行実務では、広告三要件該当性について事前に予測・確認することが難しいため、基本的には広
告可能製品群をホワイトリスト化して明確に特定し、適正な広告活動を推進したいと考えています。
〇　屈折異常眼の治療の一つとして情報提供

1.1084
内臓機能代用
器

血液体外循環
機器

血液成分分離キット

血液成分分離用装置等を用いて特定の血液成分や骨髄の分
離・採取・投与を行うための血液成分処理器及びその回収
バッグ、噴霧器等から成るキットをいう。本品は単回使用で
ある。

A ③
手術前に医師から患者に対して本医療機器について説明が行われることが想定される。
自己血を用いた治療・手術の考え方について理解を促すことで、輸血に伴うリスク低減等、手術時の安
全性向上に関する理解の深化に資することが期待される。

1.1090 器51
チューブ及び
カテーテル

アブレーション向け循環器用
カテーテル

心臓領域を外科的に除去するか部分的に変えるために設計
された電動式の柔軟なチューブをいう。

A ①、③

広く一般人に対して疾患啓発だけでなく、治療に用いる製品について知っていただくことでメディカ
ルリテラシーを向上していきたい。
また、患者に製品の特性に関する適切な情報を提供することで、治療の選択肢を広げることができ、
適切な相談を医師と話ができる。

1.1113
疾病治療用プ
ログラム

プ01 放射線治療計画プログラム

CT装置等から得られた結果を基に、放射線治療を行う治療
領域や体内の線量分布を計算及び表示し、放射線治療計画
を支援する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した
記録媒体を含む場合もある。線量分布計算を行わないもの
もある。

A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

1.1136
理学診療用器
具

その他の生体
機能補助・代
行機器

経頭蓋治療用磁気刺激装置
経頭蓋的に大脳皮質の局所領域を連続的に刺激するために
用いる治療用磁気刺激装置をいう。

A ①③⑤

①未承認・保険外医療機器が使用されている背景があることからI列に記載した内容を踏まえ、
使用方法などを纏めた治療法をイメージしやすい患者向け適正情報提供資材を一般人向けに
情報発信できるプラットフォーム（自社運営疾患啓発サイト、Youtube、各種SNSなど）へ
掲載し、広告したい。

③未承認・保険外医療機器が使用されている背景があることからＩ列に記載した内容を踏まえ、
当該治療法の適正な啓発と普及を目的とした一般人向けの情報発信を製品を特定したうえで
実施したい(下記は媒体例)。

⑤I列に記載の背景に、当該治療法の適正な啓発と普及を目的とした一般人向けの情報発信を
実施したい(下記はコンテンツ例)。

広告用途③
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1.1149

器17 その他の医用
検体検査装置

遺伝子変異解析セット（がんゲ
ノムプロファイリング検査用）

生体由来の試料から得られた遺伝子変異情報を基に、がん
ゲノムプロファイリング検査を行うために使用される遺伝子
変異解析セットをいう。解析プログラム及びテンプレート
DNA調製試薬より構成される。

A ③
網羅的に遺伝子検査を行い疾患の原因を知る方法があることを知ることは、患者の適切な受診や診
断ひいては治療選択に有用である。なお、患者様向けの説明資材としては検索をすれば出てくるよう
にはなっている。https://gan-genome.jp/pt/disc.html

1.1154
疾病診断用プ
ログラム

プ01
疾患鑑別用内視鏡画像診断支
援プログラム

内視鏡画像から得られた情報をさらに処理して診断等のた
めに使用する医療機器プログラム。病変候補に関する良悪
性鑑別、診断結果の候補の提示及び疾病の進行度等の定量
的なデータを数値やグラフ等として出力する機能を有する。
当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合もある。

A ③
AI医療機器による診断精度向上が早期発見・治療に寄与することを患者に知ってもらい、AI医療機器
が導入されている医療機関を受診いただきたいため。（疾患啓発的な広告）

1.1167

器17 血液検査用器
具

体細胞遺伝子変異解析セット
（抗悪性腫瘍薬適応判定用）

生体由来の試料から得られた体細胞由来の遺伝子変異情報
を基に、抗悪性腫瘍薬の適応判定のために使用される遺伝
子変異解析セットをいう。解析プログラム及びテンプレート
DNA調製試薬より構成される。

A ③
網羅的に遺伝子検査を行い疾患の原因を知る方法があることを知ることは、患者の適切な受診や診
断ひいては治療選択に有用である。なお、患者様向けの説明資材としては検索をすれば出てくるよう
にはなっている。https://gan-genome.jp/pt/disc.html

1.1202

器17 その他の医用
検体検査装置

生殖細胞系列遺伝子変異解析
セット（疾患原因遺伝子検査
用）

生体由来の試料から得られた生殖細胞系列由来の遺伝子変
異情報を基に、疾患原因遺伝子の情報を取得するために使
用される遺伝子変異解析セットをいう。解析プログラム及び
テンプレートDNA調製試薬より構成される。

A ③
網羅的に遺伝子検査を行い疾患の原因を知る方法があることを知ることは、患者の適切な受診や診
断ひいては治療選択に有用である。なお、患者様向けの説明資材としては検索をすれば出てくるよう
にはなっている。https://gan-genome.jp/pt/disc.html

1.1480 医02  縫合糸
結さつ（紮）・
縫合用器械器
具

ポリジオキサノン縫合糸
組織の縫合・結紮及び医療機器と組織の固定に用いるポリ
ジオキサノン製の糸（帯状・管状の糸及び紐を含む）をいう。
針等の付属品を含む。

A ①、③

広く一般人に対して疾患啓発だけでなく、治療に用いる製品について知っていただくことでメディカ
ルリテラシーを向上していきたい。
また、患者に製品の特性（抗菌性を有する、製品形状、体内吸収性、など）に関する適切な情報を提供す
ることで、治療の選択肢を広げることができ、適切な相談を医師と話ができる。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1.1500 医02  縫合糸
結さつ（紮）・
縫合用器械器
具

ポリグラクチン縫合糸
組織の縫合・結紮及び医療機器と組織の固定に用いるポリ
グラクチン製の糸（帯状・管状の糸及び紐を含む）をいう。針
等の付属品を含む。

A ①、③

広く一般人に対して疾患啓発だけでなく、治療に用いる製品について知っていただくことでメディカ
ルリテラシーを向上していきたい。
また、患者に製品の特性（抗菌性を有する、製品形状、体内吸収性、など）に関する適切な情報を提供す
ることで、治療の選択肢を広げることができ、適切な相談を医師と話ができる。

1.1750
医04  整形用
品

外科・整形外
科用手術材料

吸収性局所止血材
止血のために、外科切開口、皮膚創傷又は内部構造に適用
する、身体に吸収される素材からなる器具をいう。

A ①、③

そもそも製品の存在があまり一般人には知られておらず、広く一般人に対して疾患啓発だけでなく、治
療に用いる製品について知っていただくことでメディカルリテラシーを向上していきたい。
また、製品の特性に関する適切な情報を提供することで、治療の選択肢を広げることができ、適切な
相談を医師と話ができる。

1.3340 器21
生体物理現象
検査用機器

心臓カテーテル用検査装置
心臓に挿入したカテーテルに接続し、心臓各部の血行動態
を検査する装置をいう。カテーテルは含まない。

A ①、③

広く一般人に対して疾患啓発だけでなく、治療に用いる製品について知っていただくことでメディカ
ルリテラシーを向上していきたい。
また、患者に製品の特性に関する適切な情報を提供することで、治療の選択肢を広げることができ、
適切な相談を医師と話ができる。

1.6430
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

後房レンズ

混濁した水晶体の置換及び視力回復のため、眼の後房に永
久的に埋植することを目的とした器具をいう。通常、プラス
チック製レンズで、白内障水晶体除去後に眼の後房に挿入す
る。

A ①③⑥
インターネット等から入手した情報について患者さんから製販に問い合わせがあっても、現状では回答
できない。そのため、正確な製品情報を発信する必要がある。

1.6430
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

後房レンズ

混濁した水晶体の置換及び視力回復のため、眼の後房に永
久的に埋植することを目的とした器具をいう。通常、プラス
チック製レンズで、白内障水晶体除去後に眼の後房に挿入す
る。

A ③１つの疾病の治療・検

病気や治療、また選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。一方で、仮に実施する場合で
あっても啓蒙活動とはいえ何かしらのガイドラインがを準備する必要があると考える。企業間で過剰な
広告合戦が始まってしまうと、そもそものそもそもの目的が見失われ、患者様に対して将来的に不利益
を与える可能性があるため。
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1.6450
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

多焦点後房レンズ

混濁した水晶体の置換及び視力回復のため、眼の後房に永
久的に埋植することを目的とした器具をいう。通常、プラス
チック製レンズで、白内障水晶体除去後に眼の後房に挿入す
るものであり、多焦点機構を有する。

A ①③⑥

インターネット等から入手した情報について患者さんから製販に問い合わせがあっても、現状では回答
できない。そのため、正確な製品情報を発信する必要がある。
多焦点眼内レンズにはそれぞれの品目で特徴が異なるため、患者さんの希望する見え方の選択肢を伝
える。

1.6450
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

多焦点後房レンズ

混濁した水晶体の置換及び視力回復のため、眼の後房に永
久的に埋植することを目的とした器具をいう。通常、プラス
チック製レンズで、白内障水晶体除去後に眼の後房に挿入す
るものであり、多焦点機構を有する。

A ③１つの疾病の治療・検

病気や治療、また選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。特に多焦点レンズはそのも
のの存在を知らないという患者様も多いと感じているため、情報発信は重要だと考える。一方で、仮
に実施する場合であっても啓蒙活動とはいえ何かしらのガイドラインがを準備する必要があると考え
る。企業間で過剰な広告合戦が始まってしまうと、そもそものそもそもの目的が見失われ、患者様に対
して将来的に不利益を与える可能性があるため。

1.6460
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

挿入器付後房レンズ
単回使用眼内レンズ挿入器に予め装填された後房レンズ及
び多焦点後房レンズをいう。

A ①③⑥

インターネット等から入手した情報について患者さんから製販に問い合わせがあっても、現状では回答
できない。そのため、正確な製品情報を発信する必要がある。
多焦点眼内レンズにはそれぞれの品目で特徴が異なるため、患者さんの希望する見え方の選択肢を伝
える。

1.6460
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

挿入器付後房レンズ
単回使用眼内レンズ挿入器に予め装填された後房レンズ及
び多焦点後房レンズをいう。

A ③、⑥

〇　後房レンズ、多焦点後房レンズ及び挿入器付後房レンズ（以下、「眼内レンズ」と呼ぶ）は、遠方のみ
に目の焦点が合う単焦点眼内レンズと遠方、中間、近方のいずれか二つ以上に目の焦点が合う多焦点
眼内レンズに大別され、選択する眼内レンズの種類によって、術後の見え方や日常生活において眼鏡
を必要とする頻度に大きな違いがある。また、単焦点眼内レンズは医療保険適用となるが、多焦点眼
内レンズは選定療養（医療保険対象外）であり、患者の経済的負担も両者で異なる。また、同じ単焦点
眼内レンズあるいは同じ多焦点眼内レンズであっても形状・構造の違い等により特徴も異なる。特に多
焦点眼内レンズの場合、遠方と中間に目の焦点が合うもの、遠方と近方に目の焦点が合うもの、遠方、
中間、近方のいずれにも目の焦点が合うもの等その種類は多岐にわたる。そのため、希望する見え方
や生活スタイルを踏まえた的確なレンズ選択の一助になるよう、白内障手術を検討されている方、ご家
族を含めた一般人に向けて広告を実施したい。
〇　病気や治療、また選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。一方で、仮に実施する場

1.6840
 医04　整形用

品
生体内移植器
具

眼内ドレーン
 眼内に植え込み、眼圧上昇を緩和するために用いる人工ド
レーンをいう。

A ①患者向けの適正情報
〇　対象疾患患者及び家族に対して、治療法に関する情報提供を行いたい。
〇　認知度向上することで、患者の治療選択肢が増えると共に病気の理解も進む。
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1.6840
 医04　整形用

品
生体内移植器
具

眼内ドレーン
 眼内に植え込み、眼圧上昇を緩和するために用いる人工ド
レーンをいう。

A ①③
難治性緑内障の治療方法の選択肢を患者さんに知ってもらうため、インターネットや一般紙に疾患啓
発活動を行う。

1.7650
内臓機能代用
器

その他の生体
機能補助・代
行機器

腹水濾過濃縮用装置
予め患者の腹水又は胸水を体外に取り出し、腹水濾過器、腹
水濃縮器を用いて濃縮・濾過し、血液中に戻すために体液を
体外循環させる装置をいう。

A ①、③
①③いずれも、腹水症の患者やその家族が目にする、または一般疾患について学・閲覧する一般の本・
動画等に、治療についての説明や患者向け小冊子の内容を用いて、治療や使用される医療機器が説明
される。

1.9540
 器12　理学診

療用器具

 手術用電気機
器及び関連装
置

白内障・硝子体手術装置

白内障手術及び／または硝子体手術に用いる眼内手術用複
合機器をいう。灌流、吸引、水晶体破砕、硝子体切除、眼内照
明、眼内空気置換、ジアテルミー、眼内剪刀、粘弾性物質注
入・抜去等の複数または全ての機能を備える。　また各機能
に対応する付属品も含む。

A ①、③
〇　当該医療機関に設備を兼ね備えていることをお知らせすることで、患者さんやその家族が治療し
てほしい医療機関を選択するため。
〇　屈折異常眼の治療の一つとして情報提供

1.9540
 器12　理学診

療用器具

 手術用電気機
器及び関連装
置

白内障・硝子体手術装置

白内障手術及び／または硝子体手術に用いる眼内手術用複
合機器をいう。灌流、吸引、水晶体破砕、硝子体切除、眼内照
明、眼内空気置換、ジアテルミー、眼内剪刀、粘弾性物質注
入・抜去等の複数または全ての機能を備える。　また各機能
に対応する付属品も含む。

A ①③
白内障手術方法をインターネットや一般紙を通して患者さんに知ってもらう。
白内障手術の治療方法の選択肢を患者さんに知ってもらうため、インターネットや一般紙に疾患啓発
活動を行う。

2.1260
内臓機能検査
用器具

磁気共鳴画像
診断装置

超電導磁石式全身用MR装置

身体のあらゆる対象部位を撮像（全身撮像）するように設計
された汎用磁気共鳴画像診断（MR）装置をいう。超電導性
磁石を備えており、固定式、可動式、又は可搬式である。一
部の装置は、MRスペクトロスコピーや、MRIを用いたイン
ターベンション、治療、外科処置のための様々なリアルタイム
撮影を実施することができる。クローズドボア、オープンボ
ア、片開き、又は患者に接近するためのその他の設計のよう
な、様々なガントリー形状が採用されている。

A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。
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2.1510
疾病診断用プ
ログラム

プ01
超音波装置ワークステーショ
ン用プログラム

得られた超音波情報をさらに処理して、画像診断などに使
用するために作られた医療機器プログラムです。

A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.1897 疾病診断用プロプ01
ＭＲ装置ワークステーション用
プログラム

ＭＲ装置ワークステーションを構成するプログラムであり、
得られた情報をさらに処理して診断等のために使用する医
療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含
む場合もある。

A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.1898
疾病診断用プ
ログラム

プ01
X線画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

X線画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.1900
疾病診断用プ
ログラム

プ01
汎用画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

汎用画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.1947 疾病診断用プロプ01
内視鏡挿入形状検出装置用プ
ログラム

内視鏡挿入形状検出装置から得られた情報をさらに処理し
て診断等のために使用する医療機器プログラム。当該プロ
グラムを記録した記録媒体を含む場合もある。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。
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2.2012 疾病診断用プロプ01
内視鏡用疾患特徴所見検出支
援プログラム

内視鏡画像から得られた画像情報やその他の診療情報等を
さらに処理して診断等のために使用するプログラム。疾患に
特徴的な臨床所見を検出する機能を有する。当該プログラ
ムを記録した記録媒体を含む場合もある。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.2028
疾病診断用プ
ログラム

プ01 汎用心音計用プログラム
汎用心音計から得られた情報をさらに処理して診断等のた
めに使用する医療機器プログラム。当該プログラムを記録し
た記録媒体を含む場合もある。

A ①、③
病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。検査等には、
あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

2.3500

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

診断用X線装
置

据置型デジタル式乳房用X線
診断装置

乳房の圧迫と撮影を行うために設計されており、X線撮影
施設又はX線検査車両内に固定されている設備をいう。デ
ジタル乳房撮影装置（DMS）は、フィルム、紙、デジタル・ビ
デオフォーマットなどの様々な画像保存用媒体に乳房を通
過したX線ビームの吸収パターンを記録するために使用さ
れる。乳房内の血管及びリンパ管の解剖学的構造及び機能
の肉眼評価を最適化する目的で使用される。画像の取り込
み、表示、操作にはデジタル技術を使用している。DMSは、
乳癌検査、X線の誘導を必要とする生検マーカの配置、定位
生検、及び病変部位の識別に使用される。

A ①、③、④
患者負担の軽減を目指していることをアピールすると共に、乳がん検診で用いられる装置/機能に関し
ても理解頂き、乳がん検診に参加される方々へ適切な情報提供がしたい。また合わせて乳がん検診の
啓蒙、推進にも繋げていきたい。

2.3500

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

診断用X線装
置

据置型デジタル式乳房用X線
診断装置

乳房の圧迫と撮影を行うために設計されており、X線撮影
施設又はX線検査車両内に固定されている設備をいう。デ
ジタル乳房撮影装置（DMS）は、フィルム、紙、デジタル・ビ
デオフォーマットなどの様々な画像保存用媒体に乳房を通
過したX線ビームの吸収パターンを記録するために使用さ
れる。乳房内の血管及びリンパ管の解剖学的構造及び機能
の肉眼評価を最適化する目的で使用される。画像の取り込
み、表示、操作にはデジタル技術を使用している。DMSは、
乳癌検査、X線の誘導を必要とする生検マーカの配置、定位
生検、及び病変部位の識別に使用される。

A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.4430 医療用鏡 医用内視鏡 軟性胃内視鏡
胃の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。口又は胃壁の
人工開口部から挿入する。挿入部は軟性であり、画像伝送シ
ステムには光ファイバ管束が用いられている。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
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広告用途の詳細（記述）

2.4460 医療用鏡 医用内視鏡 軟性大腸鏡
大腸（結腸）の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。挿入
部は軟性であり、肛門から挿入する。画像伝送システムに
は、光ファイバ管束が用いられている。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.4770 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性気管支鏡
気管支及び肺の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。挿
入部は軟性であるため体腔に合わせて形状が変化する。画
像伝送システムには、固体撮像素子が用いられている。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.4780 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性胃内視鏡
胃の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。口腔又は胃壁
の人工開口部から挿入する。画像伝送システムには固体撮
像素子が用いられている。通常、挿入部は軟性である。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.4820 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡ビデオ画像システム

ビデオ内視鏡から送信されるビデオ画像をディスプレイモニ
タに表示するシステムをいう。これによって術者及び補助員
が処置部を観察できる。通常、ビデオ内視鏡、内視鏡カメ
ラ、カメラコントロールユニット、光源と光源ケーブル、ビデ
オレコーダ、画像処理装置（カラー補正装置を備えることが
ある）、視覚的表示装置（医療機器用に製作されたテレビ
セット等）から構成される。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.4830 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性胃十二指腸鏡
胃から十二指腸の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。
本品は体腔に合わせて形状が変化する軟性内視鏡である。
画像伝送システムには、固体撮像素子が用いられている。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

2.4840 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性大腸鏡
大腸（結腸）の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。挿入
部は軟性であり、肛門から挿入する。画像伝送システムに
は、固体撮像素子が用いられている。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.4860 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ硬性腹腔鏡

腹腔や後腹膜腔等の観察、診断、治療に用いる内視鏡をい
う。腹壁の人工開口部（通常、臍の直下）に挿入する。本品は
挿入部が硬性又は半硬性である。画像伝送システムは、遠位
端の固体撮像素子、もしくは固体撮像素子とリレーレンズオ
プティクス、又は固体撮像素子と光ファイバ管束の組み合わ
せを利用する。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.4870 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性小腸鏡

小腸の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。小腸の手術
時に用いる。プッシュ型（直接視下でガイドによって挿入す
る）又はゾンデ型（蠕動運動によって本品を腸内に挿入する
膨張式バルーンを備える）がある。画像伝送システムには固
体撮像素子が用いられている。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.4880 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性胆道鏡

胆道胆管の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。本品の
挿入部は軟性であり、腹部の切開部から挿入するが、軟性十
二指腸鏡から挿入することもできる。画像伝送システムは、
固体撮像素子を利用する。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.5070 医療用鏡 医用内視鏡 ビデオ軟性鼻咽頭鏡

鼻咽頭（鼻の後方にある喉の上部）の観察、診断、治療に用
いる内視鏡をいう。本品は軟性内視鏡であり、体腔に合わせ
て形状が変化する。画像伝送システムとして固体撮像素子を
備えたビデオスコープである。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。
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2.5300

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

診断用Ｘ線装
置

二重エネルギー骨Ｘ線吸収測
定一体型装置

2種類の光子エネルギーのピークを使用して得たデータに基
づく骨密度の計算を行うために設計された二重エネルギー
X線吸収測定装置をいう。本装置は、1個以上のX線管を線
源として利用する。X線管と光子検出器を幾何学的に配列さ
せてX線を計測対象に照射し、各部位におけるX線の吸収係
数を計測する。この情報を利用して体脂肪・除脂肪量の計算
が出来るものもある。X線発生装置は一体型で構成されて
いる。

A ①、③、④
最新の技術を訴求すると共に、骨粗鬆症が骨折の最大の危険因子であり、かつ様々な疾患との関連も
理解頂くことで、早い時期に検査し適切な予防・治療に繋げていきたい。

2.5650 医療用鏡 医用内視鏡 超音波軟性胃十二指腸鏡

超音波プローブを内蔵した内視鏡で、内視鏡による食道か
ら胃、十二指腸へ至る上部消化管の観察、診断、治療、超音
波プローブによる粘膜、胆嚢、膵臓、胃等、及び周辺の器官
の検査に用いるものをいう。光ファイバ管束を備えたファイ
バスコープ又は固体撮像素子を備えたビデオスコープであ
る。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.5660 医療用鏡 医用内視鏡 超音波軟性大腸鏡

超音波プローブを内蔵した内視鏡で、内視鏡による直腸か
ら結腸、盲腸に至る下部消化管の観察、診断、治療、超音波
プローブによる粘膜等の器官の検査に用いるものをいう。
光ファイバ管束を備えたファイバスコープ又は固体撮像素子
を備えたビデオスコープである。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.5680 医療用鏡 医用内視鏡 超音波軟性気管支鏡

超音波プローブを内蔵した内視鏡で、内視鏡による気管支、
肺の観察、診断、治療、超音波プローブによる気管支、肺、及
びその周辺器官の検査に用いるものをいう。光ファイバ管束
を備えたファイバスコープ又は固体撮像素子を備えたビデ
オスコープである。光ファイバ管束と固体撮像素子を組み合
わせたものもある。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.5690 医療用鏡 医用内視鏡 超音波内視鏡観測システム

超音波内視鏡画像撮影に使用するための専用のシステムを
いう。超音波内視鏡及び超音波画像診断装
置から構成される。システムは、超音波情報の収集、表示、及
び分析に使用する多種多様なトランスデューサ及び関連す
るアプリケーションソフトウェアパッケージをサポートしてい
る。一般的な用途は、特定のソフトウェアパッケージ及び互
換性のある超音波トランスデューサによって決まり、産婦人
科、消化器、気管支、泌尿器、腹腔、胸腔、ドプラ又はカラー
ドプラなどの画像撮影がある。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。
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2.5700 医療用鏡 医用内視鏡
送気送水機能付内視鏡用光
源・プロセッサ装置

内視鏡（主としてビデオ内視鏡）とともに使用することを目
的とし、光源と処理ユニットの両方の機能を果たす専用の外
部電源式装置をいう。本装置は、手術野及び体腔の観察、及
びモニタに表示する信号の処理のための電子画像信号の受
信の光源となる。内蔵する光学フィルタにより、赤外線、紫
外線又は可視光の特定波長領域のみの光線を出力するもの
もある。本装置は送気送水機能を有する。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.5710 医療用鏡 医用内視鏡
送気送水機能付外部電源式内
視鏡用光源装置

硬性又は軟性内視鏡（腹腔鏡、胃鏡等）とその付属品の使用
時に、手術野及び体腔の観察のために光を供給する専用の
外部電源式装置をいう。内視鏡に接続した光ファイバ光源
ケーブルを経て、組織の加熱を最小限にしながら観察・処置
部に光源を供給する。主電源からの電気が供給される。内蔵
する光学フィルタにより、赤外線、紫外線又は可視光の特定
波長領域のみの光線を出力するものもある。本装置は送気
送水機能を有する。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.5830  医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用送水装置
体腔又は体内腔又は管腔の内視鏡による観察を容易にする
ために、送水することを目的とした内視鏡装置をいう。適切
な内視鏡及びその付属品とともに用いる。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.5840  医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用送気送水装置
体腔、体内腔又は管腔の内視鏡による観察又は処置を容易
にするために、送気及び送液することを目的とした内視鏡装
置をいう。適切な内視鏡及びその付属品とともに用いる。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.5890 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な内視鏡用能動処
置具

電気（高周波、電磁気、超音波、レーザ等のエネルギー源を含
む）あるいは外部駆動力を利用した内視鏡治療（組織の切
断・凝固等）に用いる装置をいう。一般に、内視鏡のワーキン
グチャンネル又は別ルートから挿入するプローブ・電極と、
本品の先端に伝達されるエネルギーを供給するジェネレー
タから構成される。支援装置を介して用いることもある。本
品は再使用可能である。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。
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2.5900 医療用鏡 医用内視鏡 単回使用内視鏡用能動処置具

高周波、電磁気、超音波、レーザその他のエネルギーを利用
した内視鏡治療（組織の切断又は凝固、排煙等）に用いる装
置をいう。内視鏡のワーキングチャネル等から挿入するプ
ローブ・電極、エネルギーを供給するジェネレータ等から構
成される。本品は単回使用である。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.5910  医療用鏡 医用内視鏡
単回使用電気手術向け内視鏡
用スネア

内視鏡治療時に高周波電流を利用して組織及びポリープを
結さつ、焼灼、切断する用具をいう。絶縁挿入シース、スネア
ループ（シース先端に取り付けられている）、操作ワイヤ
（ループとハンドルに接続されている）、ハンドル（操作ワイヤ
を制御する）から構成される。操作ワイヤの近位端は高周波
供給装置に接続されている。本品は単回使用である。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.5920 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な高周波処置用内
視鏡能動器具

内視鏡下で、高周波電流を用いて組織の切開・凝固を行うア
クティブ電極、発熱素子の通電・発熱により切開・凝固を行う
プローブ、及び導電コード類とそれらの関連付属品をいう。
医師の目視下または鏡視下で切開・凝固を行う機器である。
特定の治療効果を目的としない。高周波以外のエネルギー
を併用使用しない。アルゴンガスのような特定の作用を持つ
物質を併用使用しない。支援装置を介して用いることもあ
る。自動制御モード(インピーダンス検知モード)に切り替え
るスイッチ及び表示器を持ったうえで自動的に
出力を開始(on)、自動増する機能を持つものも含む。内視
鏡のワーキングチャンネル又は別ルートから挿

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.5930  医療用鏡 医用内視鏡
単回使用高周波処置用内視鏡
能動器具

内視鏡下で、高周波電流を用いて組織の切開・凝固を行うア
クティブ電極、発熱素子の通電・発熱により切開・凝固を行う
プローブ、及び導電コード類とそれらの関連付属品をいう。
医師の目視下または鏡視下で切開・凝固を行う機器である。
特定の治療効果を目的としない。高周波以外のエネルギー
を併用使用しない。アルゴンガスのような特定の作用を持つ
物質を併用使用しない。自動制御モード(インピーダンス検
知モード)に切り替えるスイッチ及び表示器を持ったうえで
自動的に出力を開始(on)、自動増する機能を持つものも含
む。内視鏡のワーキングチャンネル又は別ルートから挿入し
内視鏡とともに使用するものである。本品は単回使用であ

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

2.6900

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

医用X線CT装
置

全身用X線CT診断装置

体のどの部分でも撮影できる十分な大きさのガントリーを
備えた診断用X線コンピュータ断層撮影（CT）装置をいう。
複数のX線管と検出器の固定式環状配列を1個以上備えた
設計又は、ガントリーの映像範囲内で中心軸の周りを高速で
回転する単一又は複数のX線管と検出器のアセンブリを用
いた設計が含まれる。2次元又は3次元の画像を生成するこ
とに加え、体位に対する角度を複数指定してスパイラルCT
や他の特殊な撮影を行うこともできる。情報の取り込み、画
像の再構成、及び表示については、様々なデジタル技術が利
用される。

A ①、③、④
X線被ばく低減、造影剤量低減、検査時間短縮、高精細画像やスペクトラルイメージングによる診断能
向上など、被検者がメリットを享受できる技術の開発・製品化が進んでおり、一般人が検査前にこのよ
うな情報を入手しやすくすることは、不安感の払しょくに繋がる。
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2.6900

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

医用X線CT装
置

全身用X線CT診断装置

体のどの部分でも撮影できる十分な大きさのガントリーを
備えた診断用X線コンピュータ断層撮影（CT）装置をいう。
複数のX線管と検出器の固定式環状配列を1個以上備えた
設計又は、ガントリーの映像範囲内で中心軸の周りを高速で
回転する単一又は複数のX線管と検出器のアセンブリを用
いた設計が含まれる。2次元又は3次元の画像を生成するこ
とに加え、体位に対する角度を複数指定してスパイラルCT
や他の特殊な撮影を行うこともできる。情報の取り込み、画
像の再構成、及び表示については、様々なデジタル技術が利
用される。

A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.9100
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

汎用超音波画像診断装置

様々な体外式及び/又は体内式（超音波内視鏡又は内視鏡）
画像撮影に使用するために設計された汎用超音波画像診断
装置をいう。汎用装置は、超音波情報の収集、表示、及び分
析に使用する多種多様なトランスデューサ及び関連するアプ
リケーションソフトウェアパッケージをサポートしている。用
途は、特定のソフトウェアパッケージ及び互換性のある超音
波トランスデューサによって決まり、心臓、産婦人科、内視鏡
検査、乳房、前立腺、血管、術中、ドプラ又はカラードプラな
どの画像撮影がある。

A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

3.1940 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡ビデオ画像プロセッサ

ビデオ内視鏡又は内視鏡ビデオカメラから送信される電子
信号を、その処理のため受信するよう設計されたユニットを
いう。カラー及び光質の補正・強調機能や、立体画像生成機
能を備えるものもある。画像は、視覚的表示装置（VDU）で
再生したり、ビデオレコーダで録画したり、コンピュータ化メ
ディアに保存したりする。他の装置を利用することによって
ハードコピー画像が得られるものもある。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

3.1950 医療用鏡 医用内視鏡
内視鏡用光源・プロセッサ装
置

内視鏡（主としてビデオ内視鏡）とともに使用することを目
的とし、光源と処理ユニットの両方の機能を果たす専用の外
部電源式装置をいう。本装置は、手術野及び体腔の観察、及
びモニタに表示する信号の処理のための電子画像信号の受
信の光源となる。内蔵する光学フィルタにより、赤外線、紫
外線又は可視光の特定波長領域のみの光線を出力するもの
もある。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

3.2010 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用送水タンク
内視鏡用の送水装置等に接続する送水用の貯水タンクをい
う。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。
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3.2070 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用はさみ鉗子

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、組
織又は縫合糸を切断するために用いるものをいう。通常、軟
性金属コイル又はプラスチックチューブから構成される。先
端にはさみがあり、もう一端にあるコントロールハンドルに
よって操作する。内視鏡のワーキングチャンネルから体腔に
挿入する。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

3.2080 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用軟性把持鉗子
内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、組
織又は異物の把持に用いるものをいう。通常、挿入部は軟
性金属コイル又はプラスチックチューブ製である。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

3.2090 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用硬性生検鉗子

専用の内視鏡とともに用いる内視鏡用器具をいう。内視鏡
検査時に、組織学的・病理学的診断用の標本を採取するため
に用いる。通常、硬性金属チューブ製である。先端に1組の
カップがあり、もう一端にあるコントロールハンドルによっ
て操作する。身体の人工開口部又は内視鏡のワーキング
チャンネルから体腔に挿入する。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

3.2120 医療用鏡 医用内視鏡 内視鏡用軟性生検鉗子

専用の内視鏡とともに用いる内視鏡用器具をいう。内視鏡
検査時に、組織学的・病理学的診断用の標本を採取するため
に用いる。通常、軟性金属コイル又はプラスチックチューブ
製である。先端に1組のカップがあり、もう一端にあるコント
ロールハンドルによって操作する。身体の人工開口部又は内
視鏡のワーキングチャンネルから体腔に挿入する。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

3.2190 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な内視鏡用結石摘
出鉗子

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、結
石を把持及び除去するために用いるものをいう。細長い柄
と、摘出するために結石を収集（採取）する先端のワイヤバス
ケットから構成される。本品は再使用可能である。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。
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3.2230 医療用鏡 医用内視鏡 再使用可能な内視鏡用注射針

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、止
血、硬化、又はその他の目的で医薬品を粘膜又は血管に注
射するために用いるものをいう。軟性管の先端には注射針
がついており、もう一端は注射筒のコネクタとなっている。
本品は再使用可能である。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

3.2350 医療用鏡 医用内視鏡
再使用可能な内視鏡用非能動
処置具

内視鏡治療時に専用の内視鏡とともに使用する器具で、組
織又は異物の把持、回収、切除、クリップ、結紮、薬用液の送
入、吸引、管腔の拡張、探針等の機械的作業に用いるものを
いう。電気（高周波、電磁気、超音波、レーザエネルギー等）を
使用せずに作動する。本品は再使用可能である。

A ①、③

広く一般に対して、情報発信元である会社名や製品名（型名含む）を、製品写真上や啓発・教育資材、動
画、Web、イベント、展示などのコンテンツ内で使用し発信することで、がん等の疾患に関する早期発
見・早期治療の手段として、内視鏡や関連する製品の技術や役割を知って頂き、がん教育の支援、胃が
ん検診の啓発、内視鏡検査受診に関わる情報面での支援などにより、健康に関わるリテラシーの向上
に寄与していきたい。

3.4100 器09 撮影用具

頭頸部画像診断・放射線治療
用患者体位固定具

枠や板などの固定式又は調節可能な位置決め装置で構成さ
れ、画像診断及び歯科用X線撮影の場合に患者の頭部、頸
部、及び頸椎を適切に位置決め、固定する目的で特別に設
計された装置をいう。画像支援下での手術、インターベン
ショナル法、又は放射線治療の場合で、連続的画像検査又は
連続的放射線治療で容易に再現性のある位置決めをするこ
とが必要なときに使用する。

A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に
関する情報を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と
考える。多様な照射技術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関
わりがよりポジティブなものになることを期待したいため。

3.4200 器09 撮影用具

胸部画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に女性患者の乳房と胸部を適切に位置
決め、固定する目的で特別に設計された装置をいう。本品
は、枠又は板状である場合があり、連続的画像検査又は連
続的放射線治療で容易に再現性のある位置決めをするため
に使用する。 A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に
関する情報を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と
考える。多様な照射技術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関
わりがよりポジティブなものになることを期待したいため。

3.4300 器09 撮影用具

四肢画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に患者の腕と足を適切に位置決め、固
定する目的で特別に設計された装置をいう。本品は、枠又は
板状である場合があり、連続的画像検査又は連続的放射線
治療で容易に再現性のある位置決めをするためにも使用す
る。 A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に
関する情報を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と
考える。多様な照射技術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関
わりがよりポジティブなものになることを期待したいため。
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3.4400 器09 撮影用具

骨盤画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に患者の腹部及び骨盤部を適切に位置
決め、固定する目的で特別に設計された枠、板などの装置を
いう。連続的画像検査又は連続的放射線治療で容易に再現
性のある位置決めをするためにも使用する。

A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に
関する情報を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と
考える。多様な照射技術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関
わりがよりポジティブなものになることを期待したいため。

3.4500 器09 撮影用具

全身画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に全身を適切に位置決め、固定する目
的で特別に設計された固定式又は調節可能な部品（枠、板な
ど）から構成される装置をいう。連続的画像検査又は連続的
放射線治療で容易に再現性のある位置決めをするためにも
用いられる。 A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に
関する情報を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と
考える。多様な照射技術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関
わりがよりポジティブなものになることを期待したいため。

2.1190
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

超音波骨密度測定装置

送信後に透過及び/または反射された超音波から得られた
データをもとに、骨密度値などの計算値を生成するために
使用する装置をいう。骨密度計とも称される。対象とする解
剖学的領域に超音波ビームを到達させるには統合型超音波
トランスデューサを使用する。超音波の検出と分析から得ら
れた情報は、骨塩濃度又は皮下脂肪を推定するための計算
に使用したり、骨折リスクなどの他の量的評価に利用したり
する。一般に、超音波トランスデューサ、検出用電子機器、コ
ントロールパネル、コンピュータ、アプリケーションプログラ
ム、ビデオディスプレイ、患者体位保定具で構成される。

A1 ③

骨粗しょう症の診断において標準的に用いられているDXA法は、X線被ばくを伴う点や、装置の設置
場所が限定される点から、骨密度測定や経過観察が有益と考えられるすべての診療分野において、必
ずしも十分に活用されていない現状がある。

一方で、自社製品であるREMS法による超音波骨密度測定は、X線被ばくがなく、非固定式であると
いう利便性を有している。
この特性により、女性疾患を標榜する医療機関、人工透析施設、在宅診療の現場など、従来は骨密度測
定の実施が難しかった医療環境にも適用が可能である。

こうした検査選択肢の存在を広く一般に周知することで、骨密度測定の有用性に対する理解を促進
し、患者が自身の状況に応じた診療・検査を選択できる環境づくりに寄与することが期待される。

2.1986
 器12　理学診

療用器具
 理学療法用器
械器具

眼瞼加温加圧装置
眼瞼及び／又は眼瞼周囲を加温及び／又は加圧する機器を
いう。例えば電熱及び空気の圧力を用いる。

A1 ①③
マイボーム腺機能不全（MDG）患者さんに新たな治療法があることをインターネットや一般紙を通して
知ってもらう

2.3650 器21　内臓機能
生体検査用機
器

電子式診断用スパイロメータ

肺疾患の診断又は検診のため、肺の空気量及び気流速度を
測定する電動式装置をいう。これらの測定値から患者の肺
機能に関する情報が得られ、正常値又は以前の値と比較す
ることができる。

A1 ①②③

①患者様自身が自宅で呼吸状態を継続的に測定し、症状の状態を把握する場合があるため、当社とし
ては適正な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に
協力いただけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、イン
ターネット販売を一つの選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周
知したい
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2.4370
内臓機能検査
用器具

生体検査用機
器

体成分分析装置
生体電気インピーダンス法（BIA法）を用いて体水分(細胞内
外液)量、除脂肪量等を測定する装置をいう。

A1 ③、⑤

一般消費者が購入する、あるいは非医療機器として利用されている類似の機器があるため、医療機器
としての情報提供を適切に患者・一般消費者に提供することで、医家による診療内容の患者・一般消費
者の理解を補助し、また特に高齢者の健康志向が高まる中で、選択肢の情報提供をすることが有意義
であると考えるため。

2.7110
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

直腸用チューブ 診断又は治療時に直腸に挿入するチューブをいう。 A1 ①③④⑤

①当該製品は、患者が在宅において日常的に使用する医療機器であることから、使用方法および安全
かつ適切な使用を確保する目的で、治療概要等の教育資材の共有を希望する。
③排便障害は疾患としての社会的認知度が依然として低く、十分な啓発が求められている。こうした
背景のもと、排便障害に対する治療選択肢の一つである経肛門的洗腸療法について、写真や使用方法
を含む情報を提供し、治療オプションとしての認知度向上を図り、受療促進へ繋げていきたい。
④経肛門的洗腸療法について、治療としての適正使用および製品情報を広く提示することで、認知度
向上を期待する。
⑤類似雑品や民間療法など、医療機器ではない情報がインターネット上に多く存在する領域であり、
正しい医療情報が検索上位に出てこない状況が生じやすい。排便障害に悩む方々に適切な情報が届く
ように差別化を図りたい。

3.1061 医療用剥離子
起子、剥離子
及びてこ

婦人科用剥離子
細胞学的診断に供する粘膜細胞組織を子宮から採取するた
めなどに用いる器具をいう。本品は単回使用である。

A1 ①②③

【MTJAPAN】
①通院が難しい患者などが情報を確認できるよう、サイト上に資材を公表する。
②一般人向け特設サイトを作成し、情報提供の上販売を行う。
③医師による採取が標準である検査において、時間的・地理的・心理的制約により受診機会を逃してい
る層に対し、自己採取という検査選択肢の存在を周知する。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1.1070
視力補正用レ
ンズ

コンタクトレン
ズ

角膜矯正用コンタクトレンズ

眼の前面に直接装着し、角膜形状を変化させることで、脱着
後の裸眼視力を矯正する角膜矯正用酸素透過性ハードコン
タクトレンズをいう。通常、医師の指示により使用する。本品
は再使用可能である。

B ①、③

①視力補正には複数の手段が存在し、それぞれ適応や管理方法が異なるため、医師の医学的判断に基
づく選択が不可欠である。一方で、角膜矯正用コンタクトレンズは、視力補正の手段として患者がその
情報に触れる機会が限られており、診療時の理解に差が生じる場合がある。
患者が特定の治療法や製品を選択・指示することを目的とするものではなく、医師が視力補正の選択
肢を説明する際の補助として、各製品の特徴や性能などの基本的な情報を患者に提供することでセカ
ンドオピニオンを含む主体的な情報収集の機会を広げることを目的とする。これにより、診療時の相互
理解を促進し、医師の判断に基づく適切な視力補正手段の選択を支援することを目指す。
③視力補正の１手段として当該品目の説明をする予定であるが、説明において具体的な製品特徴の言
及は避けられない。広告できないことで、教育格差・地域格差・経済格差に連動して医療情報格差が拡
大し、治療の選択肢の幅が狭まるため。対象は現在使用している患者のみならず、使用を検討している
患者に対しても必要である。
〇　広告の対象：視力補正を必要とし、「日中裸眼で過ごしたい方（例：アクティブなスポーツをする方
など）」または「視力補正の選択肢を増やしたい方」　広告要望の理由：当該医療機器は、視力補正を目
的とする医療機器で、日中裸眼で生活できる利点があります。現在、視力補正を目的とする外科的処
置不要の医療機器は、コンタクトレンズや眼鏡等が挙げられますが、これらの医療機器は日中裸眼で過
ごすことができません。　しかし、ライフスタイルや体質によって、日中に裸眼で補正された視力を得る
必要がある方もいらっしゃいます。そのような方も含め、日中裸眼で生活できる視力補正の選択肢を
一般の方に広くご認識いただくことで、ライフスタイルの選択肢を広げ、快活な生活の増進に寄与でき
るものと考えます。
〇　屈折異常眼の治療の一つとして情報提供

1.1073
器20  体液検
査用器具

その他の医用
検体検査装置

グルコースモニタシステム

血中又は組織中のグルコース濃度を連続的に測定するシス
テム。通常、皮下に挿入される電気化学的センサ、センサ電
極で発生する電気的信号を受信しグルコース濃度に換算し
て保管及び表示する携帯型の受信機からなる。

B ①、③、⑤

【日医光】
適正使用に関する患者向け資材を一般人向けに公開することで、機器を使用する前にどのような機器
であるか知ることができ、患者の不安感を和らげることが期待される。加えて血糖特定機能を謳う中
国製のスマートウォッチなど類似雑品のプロモーションが確認されることから、承認済み機器を持つ企
業による適正使用を推奨する情報提供が必要となる。
グルコースモニタシステムは々な媒体で適用外を含む個人的な使用感に関する情報発信をしているこ
とが増加しており、承認済み機器を持つ企業としての正しい情報をSNSやYoutubeなどで発信する
ことで、適正使用の推進に資することができる。

1.1073
器20  体液検
査用器具

その他の医用
検体検査装置

グルコースモニタシステム

血中又は組織中のグルコース濃度を連続的に測定するシス
テム。通常、皮下に挿入される電気化学的センサ、センサ電
極で発生する電気的信号を受信しグルコース濃度に換算し
て保管及び表示する携帯型の受信機からなる。

B ③, ⑥

選定療養にてグルコースモニタシステム（CGM）の使用が一定条件下で認められているものの普及は
進んでいない。これは制度上、患者の「自由な選択と同意」が前提とされているが、CGMの存在やメ
リットを知らない患者が多く、選択肢として認識されていないのが現状です。医療機関側も、制度の煩
雑さから積極的な紹介を控える傾向がある。
近年の研究やガイドラインでは、インスリンを使用していない2型糖尿病患者において、CGMが血糖変
動の「見える化」によって生活習慣の改善や合併症予防に寄与することが示されている。
特に、食後高血糖や夜間の無自覚な高血糖・低血糖など、従来のSMBG（自己血糖測定）では捉えにく
い変動を把握できる点が評価されています。
一般向け広告を通じて、CGMの利点や活用方法を広く伝えることで、インスリン非使用者にも「自分に
関係ある技術」として認識されるようになります。これは、選定療養制度の前提である「患者の自由な
選択と同意」を実質的に支える情報提供手段となります。特に、日本では糖尿病が疑われる成人が
1,000万人を超えるとされており、その多くがインスリン非使用者です。この層にCGMの価値を伝
え、早期の生活習慣改善や合併症予防につなげることは、医療費抑制や健康寿命延伸にも貢献すると
考える
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1.6490 ⽣体機能補
助・代⾏機器

⽣体内移植器
具 ⼈⼯内⽿

⾼⾳急墜型漢⾳難聴または重度聴覚障碍者の聴覚の⼀部回復
のために⽤いる機器をいう。電極アレー（⽚側の蝸⽜に挿⼊す
る）、受診・茂樹装置（頭蓋の⽿付近に植え込む）、スピーチプ
ロセッサ（体外に装着し、⾳を電気信号に変換して受診・刺激装
置に送るもの）から構成される。⾳響刺激機能のある機器は、⾳
響ユニット（⾳を増幅・温室調整してイヤーモールドへ伝達する）
が含まれる。

B ①　③　⑥

現在医療機関を通じてご案内している体外装置についての機能および使⽤⽅法をインターネット等⼀般の⽅が⽬
にする可能性のある媒体にて公開したい。特にすでに植え込みされている患者様においては新しい体外装置の情
報を得たいというご希望が多く医療機関のみでの対応が困難である。技術の進歩によりよい聴こえのための機能が
進化しており新機種への更新も⼀定の条件下で保険適⽤となっており患者からの情報アクセスへの要望が⾼まっ
ている。

1.6500 整形用品
生体内移植器
具

気管食道用スピーチバルブ
外科的に形成した気管食道瘻に挿入する双フランジ付き器
具をいう。本品の食道面には直径に沿ってスリットが入って
いる。喉頭摘出後の発話機能回復訓練に用いる。

B ①③④

①④
・喉頭摘出患者団体等が開催する患者の集いにおいて、患者同士が正しい知識のもと、シャント発声に
関する指導や情報交換を行えるよう、医療従事者が患者に使用方法等を説明する際の資材や医科向
け広告を一般人にも広告したい。
・当該製品を留置した後に日常的に必要となる、患者自身による専用品を用いたメンテナンスについ
て、当初は医療従事者から事前指導がなされるものの、その後も適切な自己管理を行う事で健康被害
を未然に防ぐことが有益と考えられるため、患者に対して直接適性情報啓発資材やウェブサイトを通じ
た使用方法の公開を行いたい。
・当該製品は特定保険医療材料として長らく収載されているものの、2016年までは著しく不採算の
状況にあり、その影響から当該製品を採用する医療機関が限られていたため、当時喉頭摘出を行い、
今も健在の患者群においては、主治医からシャント発声について説明を受けないまま知る機会を逸し
て現在に至るケースが多々存在する。結果として、欧米諸国では喉頭摘出患者に占めるシャント発声の
選択比率は5～9割であるのに対し、本邦における普及率は推定で2割にも満たない状況となってい
る。ついては、前述した患者群にも当該製品を用いた代用音声を選択することでQOLが向上する可能
性があることを知っていただくため、医療従事者が患者に使用方法等を説明する際の資材や医科向け
広告を一般人に対しても使用したい。

③
・喉頭摘出後のシャント発声および当該製品については各種メディアで取り上げられることが多く、一
般人が視聴・購読する機会も多いため、企業からもウェブサイト・紙媒体・イベント・CM等を通じてシャ
ント発声や当該製品に関する詳しい情報を一般人に広告し、疾患啓発を行いたい。
・喉頭摘出を余儀なくされた患者の主治医が所属する病院において、当社が制作するシャント発声に
関する資材が行き渡っていない場合や、主治医がシャント発声について熟知していない場合、患者に
対してシャント発声に関する情報が提供されず、患者が本来選択できるはずの代用音声を知らないま
ま退院後の生活を送ることを強いられる可能性がある。よって、患者の知る権利や選択権を担保する
ためにも、様々な媒体を通じてシャント発声や当該製品に関する詳しい情報を一般人に公告し、疾患啓
発を行いたい。

1.8220 器07  内臓機能
腹膜灌流用機
器及び関連器
具

自動腹膜灌流用装置
自動腹膜灌流を用いる機器であり、透析条件を設定後、自
動的に、灌流液を腹腔内に注入及び排出させる装置をいう。

B ①、③、④

腹膜透析を行う患者及び家族に対し、医療機関において医師等が使用している患者向け説明資材を治
療理解および適正使用の補助を目的として公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹膜透析
には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや装置の役割を
分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学会・展示会
関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1.8240
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

チタニウムアダプタ
腹膜透析用カテーテルと腹膜灌流用チューブセットを接続す
るために用いるチタニウム製のアダプタをいう。腹膜透析用
カテーテルの末端を延長するアダプタも含む。

B ①、③、④

本製品は腹膜透析治療において使用される接続部品であり、医療機関で患者説明に使用している資
材について適正使用及び治療理解の補助を目的として公表を検討している。また、慢性腎臓病患者
（一般）向けに腹膜透析には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療
の流れを分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学
会・展示会関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。

1.8290
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

自動腹膜灌流装置用回路及び
関連用具セット

専用の自動腹膜灌流装置に取り付け、腹膜透析を行うため
に用いる専用器具をいう。透析条件を設定すると、自動操作
と自動制御により透析液の注入、貯留、排液を繰り返す。

B ①、③、④

在宅で実施する腹膜透析において使用される回路・関連用具について、医療従事者が患者に説明する
際に用いている説明資材を適正使用及び誤使用防止の観点から公表したい。また、慢性腎臓病患者
（一般）向けに腹膜透析には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療
の流れや装置の役割を分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報
を掲載する学会・展示会関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を
行いたい。

1.8300
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流液注排用チューブ及
び関連用具セット

腹膜灌流のために用いる単回使用滅菌セットをいう。通常、
腹膜透析液注排用トランスファーセット、リザーババッグ、固
定用コネクタから成る。

B ①、③、④

在宅腹膜透析を行う患者及び家族に対し、医療機関において医師等が使用している患者向け説明資
材を治療理解および適正使用の補助を目的として公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹
膜透析には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや手動操
作の方法を分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する
学会・展示会関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。

1.8310
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

腹膜灌流のために用いる単回使用滅菌セットをいう。通常、
腹膜透析用チューブ、オプションとしてのリザーババッグ、適
切なコネクタからなる。

B ①、③、④

在宅で実施する腹膜透析において使用される関連用具について、医療従事者が患者に説明する際に
用いている説明資材を適正使用及び誤使用防止の観点から公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）
向けに腹膜透析には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れ
や装置の役割を分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載
する学会・展示会関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いた
い。

2.1720
血圧検査又は
脈波検査用器
具

生体物理現象
検査用機器

長時間血圧記録用データレ
コーダ

血圧の長時間（24時間）の記録を行うために患者が携行す
る装置をいう。記録されたデータは、解析のため病院にて解
析装置にダウンロードされる。

B ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイス等の一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情報提供を進める
必要があると考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。
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広告用途の詳細（記述）

2.1740
血圧検査又は
脈波検査用器
具

生体物理現象
検査用機器

血圧脈波検査装置

四肢の非観血血圧を計測し、心電図、心音図、頚動脈脈波
図、指尖脈波図、股動脈脈波図、四肢の脈波図等を単回又は
複数回、若しくは同時に計測し、解析する装置をいう。例え
ば、患者の動脈の伸展性及び下肢血管の血流障害の程度を
検査する装置等がある。

B ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイス等の一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情報提供を進める
必要があると考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

2.2042
プ 02 疾病治
療用プログラ
ム

プログラム
注意欠如多動症治療補助プロ
グラム

複数の課題を提示し実行させること等により注意欠如多動
症の治療を補助する医療機器プログラム

B ①,③,④

現在、適正広告ガイドラインの作成について厚労省殿との協議を続けています。
情報提供の対象として、本製品群は18歳未満の児童を適応とすることが想定されるため、患者本人以
外の児童の保護者を対象とした公告による情報提供を実施することが想定されます。
広告用途は一義には新たら治療法である疾病治療用プログラムの認知、承認を受けた製品に関るる認
知を高めることが目的です。一方、ガイドライン等で標準療法として位置付けられている他の治療法の
紹介、適切に医師への受診を促すために本品を適正な体制で処方可能な医療機関を検索するための
情報提供を想定しています。

今回調査の除外対象となった未承認の治療用プログラムについても、広告用途やその目的はほぼ共通
するものであることを付記いたします。

2.2150
内臓機能検査
用器具

器21 汎用心音計

体表で心音を記録する装置をいう。心臓の活動により振動
が生じ、この振動が臓器及び組織を経て体表に伝達され、マ
イクロホンによって検出される。振動は電気的フィルタで処
理され、心音図の音特性が得られる。低周波音（心房性又は
心室性奔馬調律）及び高周波音（僧帽弁逆流及び心室中隔
欠損）を評価するのに用いる。通常、心尖拍動図によって記
録するような振動とみなされる亜音速周波数（数ヘルツ）を
記録するものもある。この方法は心電計（ECG）にも内蔵さ
れている。

B ①、③
病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

2.2150
内臓機能検査
用器具

器21 汎用心音計

体表で心音を記録する装置をいう。心臓の活動により振動
が生じ、この振動が臓器及び組織を経て体表に伝達され、マ
イクロホンによって検出される。振動は電気的フィルタで処
理され、心音図の音特性が得られる。低周波音（心房性又は
心室性奔馬調律）及び高周波音（僧帽弁逆流及び心室中隔
欠損）を評価するのに用いる。通常、心尖拍動図によって記
録するような振動とみなされる亜音速周波数（数ヘルツ）を
記録するものもある。この方法は心電計（ECG）にも内蔵さ
れている。

B ①③④
現時点では検討段階にあるが、疾患及び製品の知名度をあげたい。前者が啓発活動目的（③）、後者が
製品認知度向上目的（①）である。基本的には医家向け医療機器であり、一般消費者に情報を届けたい
（④）
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

2.2190
内臓機能検査
用器具

生体物理現象
検査用機器

脈拍数計

血液が心臓の収縮により大動脈起始部に押し出されたとき
に発生した血管内の圧力の変化が末梢方向に伝わっていく
ときの1分間あたりの回数を圧、光電ストレンゲージ、イン
ピーダンスなどの方式を用いて計測する装置をいう。

B ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
脈拍数を表示可能な機器はスポーツ用途等を中心に多数存在しており、医療機器との差について適切
な情報提供を進める必要があると考えるため。

2.2330 プ01 プログラム
長時間心電用データレコーダ
用プログラム

長時間心電用データレコーダから得られた情報をさらに処
理して診断等のために使用する医療機器プログラム。当該
プログラムを記録した記録媒体を含む場合もある。

B ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイスや関連ソフトウェアの一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情
報提供を進める必要があると考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

2.3570
知覚検査又は
運動機能検査
用器具

生体現象監視
用機器

長時間身体活動データレコー
ダ

患者の1日の運動を長時間にわたり測定及び記録する自動
装置をいう。通常、患者の肢に取り付けて患者が携行し、通
常の日常活動を行わせる。身体運動がトランスデューサで検
出され、信号が計数及び計時回路に送信される。運動は数
日にわたって記録し、後にコンピュータソフトウェアを用いて
解析される。本品のアプリケーションとして、心不全患者の
健康状態、日常活動、運動能力を評価するものがある。

B ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイスや関連ソフトウェアの一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情
報提供を進める必要があると考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

2.3620
内臓機能検査
用器具

生体検査用機
器

ピークフロースパイロメータ

正常値又は以前の値との比較のため、患者の最大換気流速
（単位時間あたりの最大呼気量）を測定するために用いる装
置をいう。これにより、喘息、気腫、気管支炎等の疾患を発
見できる。通常、最大呼気流量（PEF）メータといわれること
が多い。

B ①②③

①患者様自身が自宅で呼吸状態を継続的に測定し、症状の状態を把握する場合があるため、当社とし
ては適正な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に
協力いただけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、イン
ターネット販売を一つの選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周
知したい

3.1380
内臓機能検査
用器具

生体検査用機
器

手動式診断用スパイロメータ

肺疾患の診断又は検診のため、肺の空気量及び気流速度を
測定する機械式装置をいう。これらの測定値から患者の肺
機能に関する情報が得られ、正常値又は以前の値と比較す
ることができる。

B ①②③

①患者自身が自宅で呼吸状態を継続的に測定し、症状の状態を把握する場合があるため、当社として
は適正な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に
協力いただけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、イン
ターネット販売を一つの選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周
知したい
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

3.5960 医薬品注入器
医薬品噴霧、
吸入用器具

呼吸ガス混合器

液体の医薬品をエアロゾルとして患者が吸入する空気の中
に噴霧するために用いる機器をいう。通常、手で操作する。
ネブライザーとは異なり、本品にはバッフルがないため、エ
アロゾルの粒子径が一定ではない。

B ③、④、⑤

③弊社には、呼吸疾患があり医師から弊社製品を紹介された患者及びその家族、それ以外の一般人か
ら、製品の特性、サイズ、適応年齢、使い方等の問い合わせがかなりあります。あらかじめ、薬剤とあわ
せた呼吸疾患の治療に有用な製品として認知されることで、あらかじめ治療に必要な器具として、選
択肢として、考えやすくなると考えます。
④医家向け以外の一般の媒体でも、広く上記の情報を配信、広告にて啓発できれば、患者及びその家
族の呼吸器疾患の治療の際に、こういった器具があるんだと認識してもらえます。
⑤類似の雑品、似たような医療製品が存在します。弊社としては、ある程度そういった製品情報を把握
していますが、比較広告やネガティブ啓発はできないため、患者及びその家族は、どれがよいのか分か
らず、結局弊社に問い合わせが来ます。弊社製品は30年ほどの販売実績、メーカーによる肺への効果
などを示したデータもありますが、患者側には伝えることができないジレンマがあります。そういった
臨床的な有用性も示したいところです。

3.6730
器08
医療用定温器

その他の施設
用機器

腹膜灌流液用加温器
腹腔へ腹膜灌流液を注入する前に灌流液を加温する装置を
いう。通常、透析液バッグに直接放射熱源を接触させて加温
する。

B ①、③、④

在宅腹膜透析における腹膜透析液を加温するための機器として、医療機関で患者説明に使用されて
いる資材を適正使用及び安全確保の観点から公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹膜透
析には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや装置の役割
を分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学会・展示
会関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。

3.7040
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流回路用加熱溶融接合
装置

腹膜透析用の熱可塑性チューブを相互に無菌的に自動で接
合する装置をいう。接合させるチューブを平行に並べ加熱
刃で溶断し、その断面を外気に触れないよう密着させ、加熱
刃を取り外すことにより細菌侵入の恐れを防止する。

B ①、③、④

医療従事者が在宅腹膜透析の説明時に使用している患者向け説明資材について、適正使用及び治療
理解の補助を目的として公表を検討している。また、腹膜透析治療の安全性向上（手動の接続に不安
を感じる方でも安全に治療を行える）に寄与する装置の役割を疾患啓発文脈で説明することを想定し
ている。さらに学会・展示会、医療雑誌等の医療従事者向け媒体において、一般人が閲覧する可能性を
踏まえた情報提供を行いたい。

3.7320
整形用機械器
具

理学療法用器
械器具

非能動型呼吸運動訓練装置
患者の呼吸量又は流量を表示し、患者に刺激を与えて換気
を改善する非能動型装置をいう。

B ①②③

①患者様自身が自己の気道換気改善による健康管理のために自宅で使用する場合があるため、当社
としては適正な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の症状管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に
協力いただけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、イン
ターネット販売を一つの選択肢として提示したい。
③患者様が自己の症状管理を行う際の選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く周
知したい

2.1920
疾病診断用プ
ログラム

プ01 睡眠評価装置用プログラム
睡眠評価装置から得られた情報をさらに処理して診断等の
ために使用する医療機器プログラム。当該プログラムを記録
した記録媒体を含む場合もある。

C ①、③、⑤

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイスや関連ソフトウェアの一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情
報提供を進める必要があると考えるため。
（スマートフォン等のマイクからの集音データや体動情報を利用するものも含む）
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

3.7220
理学診療用器
具

理学療法用器
械器具

冷却パック
消炎鎮痛処置（寒冷治療）を行うパックをいう。冷却装置等
で冷却媒体の入ったパックを冷却し、患部に当てるものであ
る。

C ①②③

①患者様が自己の疾病等による疼痛緩和のために自宅で使用する場合があるため、当社としては適
正な使用方法を周知したい。
②患者様がご自身の管理のために機器を入手したくとも、医療機関側が採算性の観点から販売に協力
いただけない場合がある。そうした状況に備え、患者様がご自身で購入できる手段として、インター
ネット販売を一つの選択肢として提示したい。
③患者様が疼痛に対して行う自己ケアの選択肢の一つとして、本機器をご活用いただけることを広く
周知したい
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の
別

クラス分類
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1.1071 器09
放射線治療用
関連装置

放射線治療装置用シンクロナ
イザ

放射線治療装置のコンポーネントの1つとして使用され、放
射線治療を特定の測定可能な生理学的パラメータ（患者の
呼吸情報や心拍情報等）に同期させることを可能にする信
号を生成する生理学的モニタリング装置をいう。呼吸同期治
療の目的で使用される。併せて、画像診断装置のコンポーネ
ントの1つとして呼吸同期撮影の目的で使用されるものを含
む。

治療 III A ④

製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。

1.1078
器72  視力補
正用レンズ

生体内移植器
具

有水晶体後房レンズ
屈折異常眼の視力補正のため、眼の後房に永久的に埋植す
ることを目的とした器具をいう。有水晶体眼の後房に挿入す
る。一般に、プラスチック/合成樹脂製レンズである。

治療 Ⅲ A ①、③、④

〇　近視または近視性乱視により視力補正を必要とする人へ向けて、屈折矯正手段の選択肢として有
水晶体後房レンズによる、手術・手技の啓発などを通じ、患者が治療選択にあたって、必要な正しい情
報を提供するため。有水晶体後房レンズによる視力補正のメリットとともにリスクも正しく情報提供す
るため。本品は自費診療で使用されることから、患者が使用される有水晶体後房レンズについて正し
い知識に基づき、自身で製品を選択し医師に相談できる環境を提供するため。
〇　現行実務では、広告三要件該当性について事前に予測・確認することが難しいため、基本的には広
告可能製品群をホワイトリスト化して明確に特定し、適正な広告活動を推進したいと考えています。
〇　屈折異常眼の治療の一つとして情報提供

1.1113
疾病治療用プ
ログラム

プ01 放射線治療計画プログラム

CT装置等から得られた結果を基に、放射線治療を行う治療
領域や体内の線量分布を計算及び表示し、放射線治療計画
を支援する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した
記録媒体を含む場合もある。線量分布計算を行わないもの
もある。

治療 Ⅲ A ①④

患者による病院・健診施設の選定時の参照情報として頂くことで、弊社ユーザーへの患者誘導効果を
得るため。
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。

1.1113
疾病治療用プ
ログラム

プ01 放射線治療計画プログラム

CT装置等から得られた結果を基に、放射線治療を行う治療
領域や体内の線量分布を計算及び表示し、放射線治療計画
を支援する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した
記録媒体を含む場合もある。線量分布計算を行わないもの
もある。

治療 Ⅲ A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

1.8440 器10
放射性物質診
療用器具

非中心循環系アフターロー
ディング式ブラキセラピー装
置

放射線治療の際に必要とする放射線量を与えるため、放射
線源を非中心循環系の治療部位に一時的に留置する装置の
うち、遠隔制御された放射性線源移送装置を備えたものを
いう。

治療 III A ④

製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。

1.8470 器10
放射性物質診
療用器具

非中心循環系アフターロー
ディング式ブラキセラピー装
置用放射線源

天然又は加速装置や原子炉で生産された放射性同位元素で
あり、治療や対症療法で必要とする放射線治療を行うため
に設計された高線量率又は低線量率のアフターローディン
グ方式ブラキセラピー装置の放射線源として使用される非
中心循環系の装置をいう。アフターローディング方式ブラキ
セラピー装置に使用される線源は、単一の被包された線源
（密封線源）、リボン状線源、めっき式、ホイル、又は埋め込み
線源、格納容器に入れた液体又はジェルなどの様々な物理
的形状で提供される。アフターローディング装置に備えられ
た遮蔽された保管庫に格納されており、様々な構造のガイド
チューブを経由して治療部位に移送される。

治療 III A ④

製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。

広告用途④
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の
別

クラス分類
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1.8770 器10
放射性物質診
療用器具

非中心循環系汎用アフター
ローディング式ブラキセラ
ピー装置アプリケータ

放射線治療を容易に行う目的で使用する汎用の遠隔操作式
ブラキセラピー用アプリケータをいう。体内への一時的植込
みを目的に設計されており、非中心循環系治療部位への単
一又は複数の治療用放射線源のコンピュータ制御による一
時的配置及び取外し時のガイドの役割を果たす。本群には、
中空の針、チューブ、又はカテーテルなどの様々なアプリ
ケータ及び関連器具やコネクタが含まれる。

治療 III A ④

製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。

1.9760 器12
ハイパーサー
ミア装置

高周波式ハイパサーミアシス
テム

悪性腫瘍、良性腫瘍、又は他の疾患の治療のため、高温を発
生させ、身体への供給を制御するために用いるシステムをい
う。通常、コンピュータにより制御されており、高周波（RF）エ
ネルギー源を使用することにより全身、組織又は臓器内の局
所の加熱を行う。患者に与えるエネルギーは、体外に取り付
けられたコンポーネント、又は単独で局所に内視鏡的、外科
的な手法で挿入したカテーテル型・プローブ型のアプリケー
タから供給する。

治療 III A ④

製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。

1.9770 器12
ハイパーサー
ミア装置

超音波式ハイパサーミアシス
テム

悪性腫瘍、良性腫瘍、又はその他の疾患の治療のため、高温
(43℃を超える温度)を発生させ、身体への供給を制御する
ために用いるシステムをいう。通常、コンピュータ制御されて
おり、超音波エネルギー源を使用して全身、組織又は臓器内
の局所の加熱を行う。患者に与えるエネルギーは、体外に取
り付けられたコンポーネント、又は内視鏡的、外科的な手法
で局所に挿入された変換器付きカテーテルやプローブから
供給する。USジアテルミーシステムと異なり、超音波式ハイ
パサーミアシステムは理学療法では使用されない。

治療 III A ④

製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。

2.1260
内臓機能検査
用器具

磁気共鳴画像
診断装置

超電導磁石式全身用MR装置

身体のあらゆる対象部位を撮像（全身撮像）するように設計
された汎用磁気共鳴画像診断（MR）装置をいう。超電導性
磁石を備えており、固定式、可動式、又は可搬式である。一
部の装置は、MRスペクトロスコピーや、MRIを用いたイン
ターベンション、治療、外科処置のための様々なリアルタイム
撮影を実施することができる。クローズドボア、オープンボ
ア、片開き、又は患者に接近するためのその他の設計のよう
な、様々なガントリー形状が採用されている。

診断 Ⅱ A ①、④

一般人含む多くの方に、大型医療機器においても、環境(ヘリウム)配慮していることを知っていただき
たいため。
また、MRI検査は閉塞感がありかつ長時間であり患者負担が大きいとされているが、開放的な検査空
間の提供や検査時間短縮技術により患者負担、不安を軽減できる可能性がある、MRI検査に選択肢が
あることを認識してもらうため。

2.1260
内臓機能検査
用器具

磁気共鳴画像
診断装置

超電導磁石式全身用MR装置

身体のあらゆる対象部位を撮像（全身撮像）するように設計
された汎用磁気共鳴画像診断（MR）装置をいう。超電導性
磁石を備えており、固定式、可動式、又は可搬式である。一
部の装置は、MRスペクトロスコピーや、MRIを用いたイン
ターベンション、治療、外科処置のための様々なリアルタイム
撮影を実施することができる。クローズドボア、オープンボ
ア、片開き、又は患者に接近するためのその他の設計のよう
な、様々なガントリー形状が採用されている。

診断 Ⅱ A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.1510
疾病診断用プ
ログラム

プ01
超音波装置ワークステーショ
ン用プログラム

得られた超音波情報をさらに処理して、画像診断などに使
用するために作られた医療機器プログラムです。

診断 Class II A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の
別
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一般人が使うお
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広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

2.1897 疾病診断用プロプ01
ＭＲ装置ワークステーション用
プログラム

ＭＲ装置ワークステーションを構成するプログラムであり、得
られた情報をさらに処理して診断等のために使用する医療
機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む
場合もある。

診断(各社個
別製品によっ
ては"測定"の
場合もあると
考える。)

2.0000 A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.1898
疾病診断用プ
ログラム

プ01
X線画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

X線画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

診断 Ⅱ A ①④
患者による病院・健診施設の選定時の参照情報として頂くことで、弊社ユーザーへの患者誘導効果を
得るため。

2.1898
疾病診断用プ
ログラム

プ01
X線画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

X線画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

診断 Ⅱ A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.1900
疾病診断用プ
ログラム

プ01
汎用画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

汎用画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

診断 Ⅱ A ①④

患者による病院・健診施設の選定時の参照情報として頂くことで、弊社ユーザーへの患者誘導効果を
得るため。
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。

2.1900
疾病診断用プ
ログラム

プ01
汎用画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

汎用画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

診断 Ⅱ A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.3500

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

診断用X線装
置

据置型デジタル式乳房用X線
診断装置

乳房の圧迫と撮影を行うために設計されており、X線撮影施
設又はX線検査車両内に固定されている設備をいう。デジタ
ル乳房撮影装置（DMS）は、フィルム、紙、デジタル・ビデオ
フォーマットなどの様々な画像保存用媒体に乳房を通過した
X線ビームの吸収パターンを記録するために使用される。乳
房内の血管及びリンパ管の解剖学的構造及び機能の肉眼評
価を最適化する目的で使用される。画像の取り込み、表示、
操作にはデジタル技術を使用している。DMSは、乳癌検査、
X線の誘導を必要とする生検マーカの配置、定位生検、及び
病変部位の識別に使用される。

診断 Ⅱ A ①、③、④
患者負担の軽減を目指していることをアピールすると共に、乳がん検診で用いられる装置/機能に関し
ても理解頂き、乳がん検診に参加される方々へ適切な情報提供がしたい。また合わせて乳がん検診の
啓蒙、推進にも繋げていきたい。

- 112 -



類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
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2.3500

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

診断用X線装
置

据置型デジタル式乳房用X線
診断装置

乳房の圧迫と撮影を行うために設計されており、X線撮影施
設又はX線検査車両内に固定されている設備をいう。デジタ
ル乳房撮影装置（DMS）は、フィルム、紙、デジタル・ビデオ
フォーマットなどの様々な画像保存用媒体に乳房を通過した
X線ビームの吸収パターンを記録するために使用される。乳
房内の血管及びリンパ管の解剖学的構造及び機能の肉眼評
価を最適化する目的で使用される。画像の取り込み、表示、
操作にはデジタル技術を使用している。DMSは、乳癌検査、
X線の誘導を必要とする生検マーカの配置、定位生検、及び
病変部位の識別に使用される。

診断 Ⅱ A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.5300

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

診断用Ｘ線装
置

二重エネルギー骨Ｘ線吸収測
定一体型装置

2種類の光子エネルギーのピークを使用して得たデータに基
づく骨密度の計算を行うために設計された二重エネルギー
X線吸収測定装置をいう。本装置は、1個以上のX線管を線
源として利用する。X線管と光子検出器を幾何学的に配列さ
せてX線を計測対象に照射し、各部位におけるX線の吸収係
数を計測する。この情報を利用して体脂肪・除脂肪量の計算
が出来るものもある。X線発生装置は一体型で構成されて
いる。

診断 Ⅱ A ①、③、④
最新の技術を訴求すると共に、骨粗鬆症が骨折の最大の危険因子であり、かつ様々な疾患との関連も
理解頂くことで、早い時期に検査し適切な予防・治療に繋げていきたい。

2.6900

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

医用X線CT装
置

全身用X線CT診断装置

体のどの部分でも撮影できる十分な大きさのガントリーを
備えた診断用X線コンピュータ断層撮影（CT）装置をいう。
複数のX線管と検出器の固定式環状配列を1個以上備えた
設計又は、ガントリーの映像範囲内で中心軸の周りを高速で
回転する単一又は複数のX線管と検出器のアセンブリを用
いた設計が含まれる。2次元又は3次元の画像を生成するこ
とに加え、体位に対する角度を複数指定してスパイラルCT
や他の特殊な撮影を行うこともできる。情報の取り込み、画
像の再構成、及び表示については、様々なデジタル技術が利
用される。

診断 Ⅱ A ①、③、④
X線被ばく低減、造影剤量低減、検査時間短縮、高精細画像やスペクトラルイメージングによる診断能
向上など、被検者がメリットを享受できる技術の開発・製品化が進んでおり、一般人が検査前にこのよ
うな情報を入手しやすくすることは、不安感の払しょくに繋がる。

2.6900

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

医用X線CT装
置

全身用X線CT診断装置

体のどの部分でも撮影できる十分な大きさのガントリーを
備えた診断用X線コンピュータ断層撮影（CT）装置をいう。
複数のX線管と検出器の固定式環状配列を1個以上備えた
設計又は、ガントリーの映像範囲内で中心軸の周りを高速で
回転する単一又は複数のX線管と検出器のアセンブリを用
いた設計が含まれる。2次元又は3次元の画像を生成するこ
とに加え、体位に対する角度を複数指定してスパイラルCT
や他の特殊な撮影を行うこともできる。情報の取り込み、画
像の再構成、及び表示については、様々なデジタル技術が利
用される。

診断 Ⅱ A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.9100
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

汎用超音波画像診断装置

様々な体外式及び/又は体内式（超音波内視鏡又は内視鏡）
画像撮影に使用するために設計された汎用超音波画像診断
装置をいう。汎用装置は、超音波情報の収集、表示、及び分
析に使用する多種多様なトランスデューサ及び関連するアプ
リケーションソフトウェアパッケージをサポートしている。用
途は、特定のソフトウェアパッケージ及び互換性のある超音
波トランスデューサによって決まり、心臓、産婦人科、内視鏡
検査、乳房、前立腺、血管、術中、ドプラ又はカラードプラな
どの画像撮影がある。

診断 Ⅱ A ③④⑥

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

3.1200 器09 撮影用具

画像診断・放射線治療用腟挿
入式臓器位置固定具

画像診断・放射線治療の場合に腟内に挿入することで子宮
頸部、直腸、膀胱等の周辺臓器の位置を適切に決め、固定す
る目的で特別に設計された器具をいう。本品は、連続的画像
検査又は連続的放射線治療で容易に再現性のある位置決め
をするために使用する。

診断/治療 I A ④

製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の
別
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それのないもの
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広告用途の詳細（記述）

3.4100 器09 撮影用具

頭頸部画像診断・放射線治療
用患者体位固定具

枠や板などの固定式又は調節可能な位置決め装置で構成さ
れ、画像診断及び歯科用X線撮影の場合に患者の頭部、頸
部、及び頸椎を適切に位置決め、固定する目的で特別に設計
された装置をいう。画像支援下での手術、インターベンショ
ナル法、又は放射線治療の場合で、連続的画像検査又は連
続的放射線治療で容易に再現性のある位置決めをすること
が必要なときに使用する。

診断/治療 I A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に関
する情報を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と考え
る。多様な照射技術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関わりが
よりポジティブなものになることを期待したいため。

3.4200 器09 撮影用具

胸部画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に女性患者の乳房と胸部を適切に位置
決め、固定する目的で特別に設計された装置をいう。本品
は、枠又は板状である場合があり、連続的画像検査又は連続
的放射線治療で容易に再現性のある位置決めをするために
使用する。 診断/治療 I A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に関
する情報を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と考え
る。多様な照射技術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関わりが
よりポジティブなものになることを期待したいため。

3.4300 器09 撮影用具

四肢画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に患者の腕と足を適切に位置決め、固
定する目的で特別に設計された装置をいう。本品は、枠又は
板状である場合があり、連続的画像検査又は連続的放射線
治療で容易に再現性のある位置決めをするためにも使用す
る。 診断/治療 I A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に関
する情報を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と考え
る。多様な照射技術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関わりが
よりポジティブなものになることを期待したいため。

3.4400 器09 撮影用具

骨盤画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に患者の腹部及び骨盤部を適切に位置
決め、固定する目的で特別に設計された枠、板などの装置を
いう。連続的画像検査又は連続的放射線治療で容易に再現
性のある位置決めをするためにも使用する。

診断/治療 I A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に関
する情報を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と考え
る。多様な照射技術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関わりが
よりポジティブなものになることを期待したいため。

3.4500 器09 撮影用具

全身画像診断・放射線治療用
患者体位固定具

画像診断、画像支援下での手術、インターベンショナル法、又
は放射線治療の場合に全身を適切に位置決め、固定する目
的で特別に設計された固定式又は調節可能な部品（枠、板な
ど）から構成される装置をいう。連続的画像検査又は連続的
放射線治療で容易に再現性のある位置決めをするためにも
用いられる。 診断/治療 I A ④、①③

④
製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
①③
患者固定具は患者に直接装着される機器であり、放射線治療時における位置決めや固定の重要性に関
する情報を提供し、啓発することは医療従事者だけでなく、患者にとって安全な治療実施に有益と考え
る。多様な照射技術や部位に向けた、固定具の役割を知っていただくことで、患者の治療への関わりが
よりポジティブなものになることを期待したいため。

3.6470 器01
診療施設用機
械装置

ブラキセラピー用テンプレート
超音波画像診断ガイド下等で腫瘍部などに放射線源を挿入
する際の穿刺針の刺入方向をガイドするために用いる。

治療 I A ④

製品紹介や使用方法の紹介をYouTubeやSNSを用いて行いたい。現実的に一般消費者が購入しな
いような製品にまで広告規制を課している現状は過剰規制とも考えられ、SNS等を効率的に用いるこ
とで販促費の削減、ユーザーにとってより理解しやすい適正使用情報の提供につながる。また販促費
の削減により、製品を現状より安価に提供できる可能性があると考える。
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2.7110
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

直腸用チューブ 診断又は治療時に直腸に挿入するチューブをいう。 Class Ⅱ A1 ①③④⑤

①当該製品は、患者が在宅において日常的に使用する医療機器であることから、使用方法および安全
かつ適切な使用を確保する目的で、治療概要等の教育資材の共有を希望する。
③排便障害は疾患としての社会的認知度が依然として低く、十分な啓発が求められている。こうした背
景のもと、排便障害に対する治療選択肢の一つである経肛門的洗腸療法について、写真や使用方法を
含む情報を提供し、治療オプションとしての認知度向上を図り、受療促進へ繋げていきたい。
④経肛門的洗腸療法について、治療としての適正使用および製品情報を広く提示することで、認知度
向上を期待する。
⑤類似雑品や民間療法など、医療機器ではない情報がインターネット上に多く存在する領域であり、
正しい医療情報が検索上位に出てこない状況が生じやすい。排便障害に悩む方々に適切な情報が届く
ように差別化を図りたい。

1.6500 整形用品
生体内移植器
具

気管食道用スピーチバルブ
外科的に形成した気管食道瘻に挿入する双フランジ付き器
具をいう。本品の食道面には直径に沿ってスリットが入って
いる。喉頭摘出後の発話機能回復訓練に用いる。

治療 Ⅲ B ①③④

①④
・喉頭摘出患者団体等が開催する患者の集いにおいて、患者同士が正しい知識のもと、シャント発声に
関する指導や情報交換を行えるよう、医療従事者が患者に使用方法等を説明する際の資材や医科向け
広告を一般人にも広告したい。
・当該製品を留置した後に日常的に必要となる、患者自身による専用品を用いたメンテナンスについ
て、当初は医療従事者から事前指導がなされるものの、その後も適切な自己管理を行う事で健康被害
を未然に防ぐことが有益と考えられるため、患者に対して直接適性情報啓発資材やウェブサイトを通じ
た使用方法の公開を行いたい。
・当該製品は特定保険医療材料として長らく収載されているものの、2016年までは著しく不採算の状
況にあり、その影響から当該製品を採用する医療機関が限られていたため、当時喉頭摘出を行い、今
も健在の患者群においては、主治医からシャント発声について説明を受けないまま知る機会を逸して
現在に至るケースが多々存在する。結果として、欧米諸国では喉頭摘出患者に占めるシャント発声の選
択比率は5～9割であるのに対し、本邦における普及率は推定で2割にも満たない状況となっている。
ついては、前述した患者群にも当該製品を用いた代用音声を選択することでQOLが向上する可能性
があることを知っていただくため、医療従事者が患者に使用方法等を説明する際の資材や医科向け広
告を一般人に対しても使用したい。

③
・喉頭摘出後のシャント発声および当該製品については各種メディアで取り上げられることが多く 一

1.8220 器07  内臓機能
腹膜灌流用機
器及び関連器
具

自動腹膜灌流用装置
自動腹膜灌流を用いる機器であり、透析条件を設定後、自動
的に、灌流液を腹腔内に注入及び排出させる装置をいう。

Ⅲ、高度管理医 B ①、③、④

腹膜透析を行う患者及び家族に対し、医療機関において医師等が使用している患者向け説明資材を治
療理解および適正使用の補助を目的として公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹膜透析
には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや装置の役割を
分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学会・展示会
関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。

1.8240
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

チタニウムアダプタ
腹膜透析用カテーテルと腹膜灌流用チューブセットを接続す
るために用いるチタニウム製のアダプタをいう。腹膜透析用
カテーテルの末端を延長するアダプタも含む。

治療 Ⅲ B ①、③、④

本製品は腹膜透析治療において使用される接続部品であり、医療機関で患者説明に使用している資材
について適正使用及び治療理解の補助を目的として公表を検討している。また、慢性腎臓病患者（一
般）向けに腹膜透析には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の
流れを分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学会・
展示会関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。

1.8290
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

自動腹膜灌流装置用回路及び
関連用具セット

専用の自動腹膜灌流装置に取り付け、腹膜透析を行うため
に用いる専用器具をいう。透析条件を設定すると、自動操作
と自動制御により透析液の注入、貯留、排液を繰り返す。

治療 Ⅲ B ①、③、④

在宅で実施する腹膜透析において使用される回路・関連用具について、医療従事者が患者に説明する
際に用いている説明資材を適正使用及び誤使用防止の観点から公表したい。また、慢性腎臓病患者
（一般）向けに腹膜透析には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療
の流れや装置の役割を分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報
を掲載する学会・展示会関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を
行いたい。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の
別

クラス分類
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

1.8300
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流液注排用チューブ及
び関連用具セット

腹膜灌流のために用いる単回使用滅菌セットをいう。通常、
腹膜透析液注排用トランスファーセット、リザーババッグ、固
定用コネクタから成る。

治療 Ⅲ B ①、③、④

在宅腹膜透析を行う患者及び家族に対し、医療機関において医師等が使用している患者向け説明資材
を治療理解および適正使用の補助を目的として公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹膜
透析には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや手動操作
の方法を分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学
会・展示会関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。

1.8310
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流用回路及び関連用具
セット

腹膜灌流のために用いる単回使用滅菌セットをいう。通常、
腹膜透析用チューブ、オプションとしてのリザーババッグ、適
切なコネクタからなる。

治療 Ⅲ B ①、③、④

在宅で実施する腹膜透析において使用される関連用具について、医療従事者が患者に説明する際に用
いている説明資材を適正使用及び誤使用防止の観点から公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向
けに腹膜透析には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや
装置の役割を分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載す
る学会・展示会関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いた
い。

2.1218 呼吸補助器
生体機能制御
装置

人工鼻

患者の人工気道に沿って接続した場合等に、患者の呼気の
熱と水分を捕捉し、これらを利用して吸気ガスを加温及び加
湿する、受動的なキャニスタ型の装置（人工鼻）で、患者側/
機械側の両方のポートを持ち、人工呼吸器/麻酔器接続用の
ものをいう。

治療 Ⅱ B ①④⑤

①④
・当該製品が特定保険医療材料として収載された2020年9月以前に喉頭摘出を受けた患者において
は、保険非適用だったこともあり、当該製品を用いた呼吸器リハビリテーションの選択肢について、主
治医から説明を受けられないまま知る機会を逸しているケースが多々存在する。そのような患者群に、
当該製品を用いた最新の呼吸器リハビリテーションを選択することでQOLが向上する可能性があるこ
とを知っていただくためにも、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対して広告し
たい。
・患者が医療機関を介さずに当該製品を購入する場合があるため、そのような患者に対して、製品の適
正使用について正しい情報を届けられるよう、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人
に対しても使用したい。

⑤
・当該製品に類似するものとして、喉元の永久気管孔に装着する安価な雑品がメーカー直販で流通し
ており、それらの雑品は、当該製品に比べて患者の気道の加湿・加温効果が著しく劣るとされている。
前述の類似雑品が医療従事者を介さずに直販されていることを踏まえると、類似雑品と当該製品の違
いを患者自身が正しく理解するためには、対医療機関のみならず、対患者において直接情報提供を行
う事も必要と考えられるため、一般人に対して類似品との違いを明示した広告を行いたい。

2.1966
疾病診断用プ
ログラム

プ01

 糖尿病診断補助プログラム  血糖測定器等から得られた情報を基に、血糖値の推移や傾
向に関するデータの加工を行い、糖尿病治療の効果の分析
及び評価を支援する医療機器プログラム。当該プログラムを
記録した記録媒体を含む場合もある。

診断 II B

①④
本品は医師側アプリ、患者側アプリで構成されており、患者には自身でアプリをダウンロード（購入）し
てもらう必要があるため、製品の認知向上を測りたい（①）
また、医家向けであることから一般消費者に情報を届けたい（④）

2.2019
疾病診断用プ
ログラム

プ01 生体音記録プログラム

汎用機器から得られた情報を用いて生体音情報を取得し、
処理することで、診断等に使用するために用いる医療機器
プログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む場合
もある。

診断 Class II B ①②④
本品は医師側アプリ、患者側アプリで構成されており、患者には自身でアプリをアプリストアからダウン
ロード（購入）してもらう必要がある（②）ため、製品を認知向上させたい（①）。また、医家向けであるこ
とから一般消費者に提供jしたい。（④）
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の
別

クラス分類
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

2.2042
プ 02 疾病治
療用プログラ
ム

プログラム
注意欠如多動症治療補助プロ
グラム

複数の課題を提示し実行させること等により注意欠如多動
症の治療を補助する医療機器プログラム

治療 Class II B ①,③,④

現在、適正広告ガイドラインの作成について厚労省殿との協議を続けています。
情報提供の対象として、本製品群は18歳未満の児童を適応とすることが想定されるため、患者本人以
外の児童の保護者を対象とした公告による情報提供を実施することが想定されます。
広告用途は一義には新たら治療法である疾病治療用プログラムの認知、承認を受けた製品に関るる認
知を高めることが目的です。一方、ガイドライン等で標準療法として位置付けられている他の治療法の
紹介、適切に医師への受診を促すために本品を適正な体制で処方可能な医療機関を検索するための
情報提供を想定しています。

今回調査の除外対象となった未承認の治療用プログラムについても、広告用途やその目的はほぼ共通
するものであることを付記いたします。

2.2150
内臓機能検査
用器具

器21 汎用心音計

体表で心音を記録する装置をいう。心臓の活動により振動
が生じ、この振動が臓器及び組織を経て体表に伝達され、マ
イクロホンによって検出される。振動は電気的フィルタで処
理され、心音図の音特性が得られる。低周波音（心房性又は
心室性奔馬調律）及び高周波音（僧帽弁逆流及び心室中隔欠
損）を評価するのに用いる。通常、心尖拍動図によって記録
するような振動とみなされる亜音速周波数（数ヘルツ）を記
録するものもある。この方法は心電計（ECG）にも内蔵され
ている。

測定 Class II B ①③④
現時点では検討段階にあるが、疾患及び製品の知名度をあげたい。前者が啓発活動目的（③）、後者が
製品認知度向上目的（①）である。基本的には医家向け医療機器であり、一般消費者に情報を届けたい
（④）

2.9150
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

再使用可能な気管切開チュー
ブ

気道を確保するため、気管切開時に気管に作製された人工
開口部に挿入する器具をいう。本品は、気道狭窄などのため
に手術を受けた人が使用するものであり、気道開存性を確
保し、分泌物の速やかな吸引を促し、会話を支援するもので
ある。再使用可能である。首の周囲に装着するバンド等に
よって所定の位置に固定する。

治療 Ⅱ B ①④⑤

①④
・当該製品が特定保険医療材料として収載された2020年9月以前に喉頭摘出を受けた患者において
は、保険非適用だったこともあり、当該製品を用いた呼吸器リハビリテーションの選択肢について、主
治医から説明を受けられないまま知る機会を逸しているケースが多々存在する。そのような患者群に、
当該製品を用いた最新の呼吸器リハビリテーションを選択することでQOLが向上する可能性があるこ
とを知っていただくためにも、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対して広告し
たい。
・患者が医療機関を介さずに当該製品を購入する場合があるため、そのような患者に対して、製品の適
正使用について正しい情報を届けられるよう、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人
に対しても使用したい。

⑤
・当該製品に類似するものとして、喉元の永久気管孔に装着する安価な雑品がメーカー直販で流通し
ており、それらの雑品は、当該製品に比べて患者の気道の加湿・加温効果が著しく劣るとされている。
前述の類似雑品が医療従事者を介さずに直販されていることを踏まえると、類似雑品と当該製品の違
いを患者自身が正しく理解するためには、対医療機関のみならず、対患者において直接情報提供を行
う事も必要と考えられるため、一般人に対して類似品との違いを明示した広告を行いたい。

3.1109 整形用品
整形外科手術
用器械器具

整形外科用テープ
カテーテルや輸液チューブなどの医療機器の固定に用いる
布製またはプラスティック製の（接着）テープをいう。（副次
的に固定するものを除く。）

治療 Ⅰ B ①④⑤

①④
・当該製品が特定保険医療材料として収載された2020年9月以前に喉頭摘出を受けた患者において
は、保険非適用だったこともあり、当該製品を用いた呼吸器リハビリテーションの選択肢について、主
治医から説明を受けられないまま知る機会を逸しているケースが多々存在する。そのような患者群に、
当該製品を用いた最新の呼吸器リハビリテーションを選択することでQOLが向上する可能性があるこ
とを知っていただくためにも、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対して広告し
たい。
・患者が医療機関を介さずに当該製品を購入する場合があるため、そのような患者に対して、製品の適
正使用について正しい情報を届けられるよう、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人
に対しても使用したい。

⑤
・当該製品に類似するものとして、喉元の永久気管孔に装着する安価な雑品がメーカー直販で流通し
ており、それらの雑品は、当該製品に比べて患者の気道の加湿・加温効果が著しく劣るとされている。
前述の類似雑品が医療従事者を介さずに直販されていることを踏まえると、類似雑品と当該製品の違
いを患者自身が正しく理解するためには、対医療機関のみならず、対患者において直接情報提供を行
う事も必要と考えられるため、一般人に対して類似品との違いを明示した広告を行いたい。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の
別

クラス分類
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

3.5960 医薬品注入器
医薬品噴霧、
吸入用器具

呼吸ガス混合器

液体の医薬品をエアロゾルとして患者が吸入する空気の中
に噴霧するために用いる機器をいう。通常、手で操作する。
ネブライザーとは異なり、本品にはバッフルがないため、エア
ロゾルの粒子径が一定ではない。

治療 Ⅰ B ③、④、⑤

③弊社には、呼吸疾患があり医師から弊社製品を紹介された患者及びその家族、それ以外の一般人か
ら、製品の特性、サイズ、適応年齢、使い方等の問い合わせがかなりあります。あらかじめ、薬剤とあわ
せた呼吸疾患の治療に有用な製品として認知されることで、あらかじめ治療に必要な器具として、選択
肢として、考えやすくなると考えます。
④医家向け以外の一般の媒体でも、広く上記の情報を配信、広告にて啓発できれば、患者及びその家
族の呼吸器疾患の治療の際に、こういった器具があるんだと認識してもらえます。
⑤類似の雑品、似たような医療製品が存在します。弊社としては、ある程度そういった製品情報を把握
していますが、比較広告やネガティブ啓発はできないため、患者及びその家族は、どれがよいのか分か
らず、結局弊社に問い合わせが来ます。弊社製品は30年ほどの販売実績、メーカーによる肺への効果
などを示したデータもありますが、患者側には伝えることができないジレンマがあります。そういった
臨床的な有用性も示したいところです。

3.6730
器08
医療用定温器

その他の施設
用機器

腹膜灌流液用加温器
腹腔へ腹膜灌流液を注入する前に灌流液を加温する装置を
いう。通常、透析液バッグに直接放射熱源を接触させて加温
する。

治療 Ⅱ B ①、③、④

在宅腹膜透析における腹膜透析液を加温するための機器として、医療機関で患者説明に使用されてい
る資材を適正使用及び安全確保の観点から公表したい。また、慢性腎臓病患者（一般）向けに腹膜透析
には複数の治療選択肢が存在することを周知する疾患啓発の一環として、治療の流れや装置の役割を
分かりやすく説明する情報提供を想定している。併せて、医療従事者向け情報を掲載する学会・展示会
関連媒体等において、一般人が閲覧する可能性を踏まえた適切な情報提供を行いたい。

3.7040
器07
内蔵機能代用
器

腹膜灌流用機
器及び関連器
具

腹膜灌流回路用加熱溶融接合
装置

腹膜透析用の熱可塑性チューブを相互に無菌的に自動で接
合する装置をいう。接合させるチューブを平行に並べ加熱刃
で溶断し、その断面を外気に触れないよう密着させ、加熱刃
を取り外すことにより細菌侵入の恐れを防止する。

治療 Ⅰ B ①、③、④

医療従事者が在宅腹膜透析の説明時に使用している患者向け説明資材について、適正使用及び治療
理解の補助を目的として公表を検討している。また、腹膜透析治療の安全性向上（手動の接続に不安を
感じる方でも安全に治療を行える）に寄与する装置の役割を疾患啓発文脈で説明することを想定して
いる。さらに学会・展示会、医療雑誌等の医療従事者向け媒体において、一般人が閲覧する可能性を踏
まえた情報提供を行いたい。

3.1175 整形用品 衛生材料 綿状パッド
神経組織の保護、液の吸収、又は止血のために手術中に用
いるコットンまたは合成繊維等のパッドをい
う。

Ⅰ C ④ ホームページやカタログ等で広告したい

3.1176 整形用品 衛生材料 医療用不織布
創傷又は外科切開部を処置するために用いる不織布から成
る被覆・保護材をいう。

Ⅰ C ④ ホームページやカタログ等で広告したい

3.5650 処置用機器
外科・整形外
科用手術材料

手・指用副木 損傷した手又は指を固定するために用いる器具をいう。 治療 1.0000 C ④

機械式聴診器の販売先は、業務で使用するために個人の所有物として求める医療従事者、及び、医療
従事者からの指示に基づき自己使用する透析患者などの一般人である。
いずれも個人による購入・所有・使用である。医療従事者及び医療従事者に指示を受けた患者双方に
対して、YoutubeやSNS等の媒体を使って広く製品紹介や製品特徴の紹介や正しい使い方の啓発を
行いたい。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の
別

クラス分類
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

広告用途の詳細（記述）

3.9200 器13  聴診器
生体物理現象
検査用機器

機械式聴診器

心臓及び肺の音を聴くために用いる機械式の聴取装置をい
う。通常、リスニングヘッドに膜があり、この膜が分岐Y字型
チューブによってイヤーオリーブ（ユーザの耳に挿入する）を
備えたヘッドギアに接続されている。通常、以下の2つの形
式がある：1.臨床・病棟活動に用いる汎用聴診器。2.心臓専
門医が使用する強化聴診器。

診断 クラス１ C ④

機械式聴診器の販売先は、業務で使用するために個人の所有物として求める医療従事者、及び、医療
従事者からの指示に基づき自己使用する透析患者などの一般人である。
いずれも個人による購入・所有・使用である。医療従事者及び医療従事者に指示を受けた患者双方に
対して、YoutubeやSNS等の媒体を使って広く製品紹介や製品特徴の紹介や正しい使い方の啓発を
行いたい。
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

⑤ 広告用途の詳細（記述）
類似雑品の該当
性

1-1136
理学診療用器
具

その他の生体
機能補助・代
行機器

経頭蓋治療用磁気刺激装置
経頭蓋的に大脳皮質の局所領域を連続的に刺激するために
用いる治療用磁気刺激装置をいう。

A ①③⑤ 1

①未承認・保険外医療機器が使用されている背景があることからI列に記載した内容を踏まえ、
使用方法などを纏めた治療法をイメージしやすい患者向け適正情報提供資材を一般人向けに
情報発信できるプラットフォーム（自社運営疾患啓発サイト、Youtube、各種SNSなど）へ
掲載し、広告したい。

③未承認・保険外医療機器が使用されている背景があることからＩ列に記載した内容を踏まえ、
当該治療法の適正な啓発と普及を目的とした一般人向けの情報発信を製品を特定したうえで
実施したい(下記は媒体例)。

⑤I列に記載の背景に、当該治療法の適正な啓発と普及を目的とした一般人向けの情報発信を
実施したい(下記はコンテンツ例)。
・ 保険診療と自由診療で用いられている医療機器が異なる
・ 国内承認された適応は成人のうつ病のみ
・ 成人のうつ病へのrTMS療法は保険医療にて受診可能である

（媒体例)
・ ポスター/冊子などの紙媒体資材

該当しない

2-711
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

直腸用チューブ 診断又は治療時に直腸に挿入するチューブをいう。 A1 ①③④⑤ 1

①当該製品は、患者が在宅において日常的に使用する医療機器であることから、使用方法および安全
かつ適切な使用を確保する目的で、治療概要等の教育資材の共有を希望する。
③排便障害は疾患としての社会的認知度が依然として低く、十分な啓発が求められている。こうした背
景のもと、排便障害に対する治療選択肢の一つである経肛門的洗腸療法について、写真や使用方法を
含む情報を提供し、治療オプションとしての認知度向上を図り、受療促進へ繋げていきたい。
④経肛門的洗腸療法について、治療としての適正使用および製品情報を広く提示することで、認知度
向上を期待する。
⑤類似雑品や民間療法など、医療機器ではない情報がインターネット上に多く存在する領域であり、
正しい医療情報が検索上位に出てこない状況が生じやすい。排便障害に悩む方々に適切な情報が届く
ように差別化を図りたい。

該当しない？

2-437
内臓機能検査
用器具

生体検査用機
器

体成分分析装置
生体電気インピーダンス法（BIA法）を用いて体水分(細胞内
外液)量、除脂肪量等を測定する装置をいう。

A1 ③、⑤ 1

一般消費者が購入する、あるいは非医療機器として利用されている類似の機器があるため、医療機器
としての情報提供を適切に患者・一般消費者に提供することで、医家による診療内容の患者・一般消費
者の理解を補助し、また特に高齢者の健康志向が高まる中で、選択肢の情報提供をすることが有意義
であると考えるため。

該当する

1-1073
器20  体液検
査用器具

その他の医用
検体検査装置

グルコースモニタシステム

血中又は組織中のグルコース濃度を連続的に測定するシス
テム。通常、皮下に挿入される電気化学的センサ、センサ電
極で発生する電気的信号を受信しグルコース濃度に換算し
て保管及び表示する携帯型の受信機からなる。

B ①、③、⑤ 1

【日医光】
適正使用に関する患者向け資材を一般人向けに公開することで、機器を使用する前にどのような機器
であるか知ることができ、患者の不安感を和らげることが期待される。加えて血糖特定機能を謳う中
国製のスマートウォッチなど類似雑品のプロモーションが確認されることから、承認済み機器を持つ企
業による適正使用を推奨する情報提供が必要となる。
グルコースモニタシステムは々な媒体で適用外を含む個人的な使用感に関する情報発信をしているこ
とが増加しており、承認済み機器を持つ企業としての正しい情報をSNSやYoutubeなどで発信する
ことで、適正使用の推進に資することができる。

該当する

2-1218 呼吸補助器
生体機能制御
装置

人工鼻

患者の人工気道に沿って接続した場合等に、患者の呼気の
熱と水分を捕捉し、これらを利用して吸気ガスを加温及び加
湿する、受動的なキャニスタ型の装置（人工鼻）で、患者側/
機械側の両方のポートを持ち、人工呼吸器/麻酔器接続用の
ものをいう。

B ①④⑤ 1

①④
・当該製品が特定保険医療材料として収載された2020年9月以前に喉頭摘出を受けた患者において
は、保険非適用だったこともあり、当該製品を用いた呼吸器リハビリテーションの選択肢について、主
治医から説明を受けられないまま知る機会を逸しているケースが多々存在する。そのような患者群に、
当該製品を用いた最新の呼吸器リハビリテーションを選択することでQOLが向上する可能性があるこ
とを知っていただくためにも、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対して広告し
たい。
・患者が医療機関を介さずに当該製品を購入する場合があるため、そのような患者に対して、製品の適
正使用について正しい情報を届けられるよう、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人
に対しても使用したい。

該当しない？

広告用途⑤
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

⑤ 広告用途の詳細（記述）
類似雑品の該当
性

2-172
血圧検査又は
脈波検査用器
具

生体物理現象
検査用機器

長時間血圧記録用データレ
コーダ

血圧の長時間（24時間）の記録を行うために患者が携行す
る装置をいう。記録されたデータは、解析のため病院にて解
析装置にダウンロードされる。

B ①、③、⑤ 1

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイス等の一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情報提供を進める必
要があると考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

該当する

2-174
血圧検査又は
脈波検査用器
具

生体物理現象
検査用機器

血圧脈波検査装置

四肢の非観血血圧を計測し、心電図、心音図、頚動脈脈波
図、指尖脈波図、股動脈脈波図、四肢の脈波図等を単回又は
複数回、若しくは同時に計測し、解析する装置をいう。例え
ば、患者の動脈の伸展性及び下肢血管の血流障害の程度を
検査する装置等がある。

B ①、③、⑤ 1

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイス等の一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情報提供を進める必
要があると考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

該当する

2-219
内臓機能検査
用器具

生体物理現象
検査用機器

脈拍数計

血液が心臓の収縮により大動脈起始部に押し出されたとき
に発生した血管内の圧力の変化が末梢方向に伝わっていく
ときの1分間あたりの回数を圧、光電ストレンゲージ、イン
ピーダンスなどの方式を用いて計測する装置をいう。

B ①、③、⑤ 1

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
脈拍数を表示可能な機器はスポーツ用途等を中心に多数存在しており、医療機器との差について適切
な情報提供を進める必要があると考えるため。

該当する

2-233 プ01 プログラム
長時間心電用データレコーダ
用プログラム

長時間心電用データレコーダから得られた情報をさらに処
理して診断等のために使用する医療機器プログラム。当該プ
ログラムを記録した記録媒体を含む場合もある。

B ①、③、⑤ 1

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイスや関連ソフトウェアの一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情
報提供を進める必要があると考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

該当する

2-357
知覚検査又は
運動機能検査
用器具

生体現象監視
用機器

長時間身体活動データレコー
ダ

患者の1日の運動を長時間にわたり測定及び記録する自動
装置をいう。通常、患者の肢に取り付けて患者が携行し、通
常の日常活動を行わせる。身体運動がトランスデューサで検
出され、信号が計数及び計時回路に送信される。運動は数
日にわたって記録し、後にコンピュータソフトウェアを用いて
解析される。本品のアプリケーションとして、心不全患者の
健康状態、日常活動、運動能力を評価するものがある。

B ①、③、⑤ 1

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイスや関連ソフトウェアの一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情
報提供を進める必要があると考えるため。
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

該当する

2-915
医療用嘴管及
び体液誘導管

チューブ及び
カテーテル

再使用可能な気管切開チュー
ブ

気道を確保するため、気管切開時に気管に作製された人工
開口部に挿入する器具をいう。本品は、気道狭窄などのため
に手術を受けた人が使用するものであり、気道開存性を確
保し、分泌物の速やかな吸引を促し、会話を支援するもので
ある。再使用可能である。首の周囲に装着するバンド等に
よって所定の位置に固定する。

B ①④⑤ 1

①④
・当該製品が特定保険医療材料として収載された2020年9月以前に喉頭摘出を受けた患者において
は、保険非適用だったこともあり、当該製品を用いた呼吸器リハビリテーションの選択肢について、主
治医から説明を受けられないまま知る機会を逸しているケースが多々存在する。そのような患者群に、
当該製品を用いた最新の呼吸器リハビリテーションを選択することでQOLが向上する可能性があるこ
とを知っていただくためにも、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対して広告し
たい。
・患者が医療機関を介さずに当該製品を購入する場合があるため、そのような患者に対して、製品の適
正使用について正しい情報を届けられるよう、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人
に対しても使用したい。

該当しない？
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

⑤ 広告用途の詳細（記述）
類似雑品の該当
性

3-1109 整形用品
整形外科手術
用器械器具

整形外科用テープ
カテーテルや輸液チューブなどの医療機器の固定に用いる
布製またはプラスティック製の（接着）テープをいう。（副次
的に固定するものを除く。）

B ①④⑤ 1

①④
・当該製品が特定保険医療材料として収載された2020年9月以前に喉頭摘出を受けた患者において
は、保険非適用だったこともあり、当該製品を用いた呼吸器リハビリテーションの選択肢について、主
治医から説明を受けられないまま知る機会を逸しているケースが多々存在する。そのような患者群に、
当該製品を用いた最新の呼吸器リハビリテーションを選択することでQOLが向上する可能性があるこ
とを知っていただくためにも、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人に対して広告し
たい。
・患者が医療機関を介さずに当該製品を購入する場合があるため、そのような患者に対して、製品の適
正使用について正しい情報を届けられるよう、患者向けの適性情報提供資材や医科向け広告を一般人
に対しても使用したい。

⑤
・当該製品に類似するものとして、喉元の永久気管孔に装着する安価な雑品がメーカー直販で流通し

該当しない？

3-596 医薬品注入器
医薬品噴霧、
吸入用器具

呼吸ガス混合器

液体の医薬品をエアロゾルとして患者が吸入する空気の中
に噴霧するために用いる機器をいう。通常、手で操作する。
ネブライザーとは異なり、本品にはバッフルがないため、エア
ロゾルの粒子径が一定ではない。

B ③、④、⑤ 1

③弊社には、呼吸疾患があり医師から弊社製品を紹介された患者及びその家族、それ以外の一般人か
ら、製品の特性、サイズ、適応年齢、使い方等の問い合わせがかなりあります。あらかじめ、薬剤とあわ
せた呼吸疾患の治療に有用な製品として認知されることで、あらかじめ治療に必要な器具として、選択
肢として、考えやすくなると考えます。
④医家向け以外の一般の媒体でも、広く上記の情報を配信、広告にて啓発できれば、患者及びその家
族の呼吸器疾患の治療の際に、こういった器具があるんだと認識してもらえます。
⑤類似の雑品、似たような医療製品が存在します。弊社としては、ある程度そういった製品情報を把握
していますが、比較広告やネガティブ啓発はできないため、患者及びその家族は、どれがよいのか分か
らず、結局弊社に問い合わせが来ます。弊社製品は30年ほどの販売実績、メーカーによる肺への効果
などを示したデータもありますが、患者側には伝えることができないジレンマがあります。そういった
臨床的な有用性も示したいところです。

該当する？

2-192
疾病診断用プ
ログラム

プ01 睡眠評価装置用プログラム
睡眠評価装置から得られた情報をさらに処理して診断等の
ために使用する医療機器プログラム。当該プログラムを記録
した記録媒体を含む場合もある。

C ①、③、⑤ 1

病気の検査・診断や治療における選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。
ウェアラブルデバイスや関連ソフトウェアの一部に類似した機能を有したりするものがあり、適切な情
報提供を進める必要があると考えるため。
（スマートフォン等のマイクからの集音データや体動情報を利用するものも含む）
検査等には、あまり知られていないものも多く、情報発信は重要だと考える。

該当する

2-192
疾病診断用プ
ログラム

プ01 睡眠評価装置用プログラム
睡眠評価装置から得られた情報をさらに処理して診断等の
ために使用する医療機器プログラム。当該プログラムを記録
した記録媒体を含む場合もある。

C ①⑤ 1
類似のヘルスケアアプリが流通している状況のため、市場における情報流通の適正化を図りたい（⑤）
また、そのために製品の認知向上を測りたい（①）

該当する
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類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の
別

クラス分類
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

⑥ 広告用途の詳細（記述）

1.1073
器20  体液検
査用器具

その他の医用
検体検査装置

グルコースモニタシステム

血中又は組織中のグルコース濃度を連続的に測定するシス
テム。通常、皮下に挿入される電気化学的センサ、センサ電
極で発生する電気的信号を受信しグルコース濃度に換算し
て保管及び表示する携帯型の受信機からなる。

測定 Ⅲ B ③, ⑥ 1

選定療養にてグルコースモニタシステム（CGM）の使用が一定条件下で認められているものの普及は
進んでいない。これは制度上、患者の「自由な選択と同意」が前提とされているが、CGMの存在やメ
リットを知らない患者が多く、選択肢として認識されていないのが現状です。医療機関側も、制度の煩
雑さから積極的な紹介を控える傾向がある。
近年の研究やガイドラインでは、インスリンを使用していない2型糖尿病患者において、CGMが血糖変
動の「見える化」によって生活習慣の改善や合併症予防に寄与することが示されている。
特に、食後高血糖や夜間の無自覚な高血糖・低血糖など、従来のSMBG（自己血糖測定）では捉えにく
い変動を把握できる点が評価されています。
一般向け広告を通じて、CGMの利点や活用方法を広く伝えることで、インスリン非使用者にも「自分に
関係ある技術」として認識されるようになります。これは、選定療養制度の前提である「患者の自由な選
択と同意」を実質的に支える情報提供手段となります。特に、日本では糖尿病が疑われる成人が
1,000万人を超えるとされており、その多くがインスリン非使用者です。この層にCGMの価値を伝え、
早期の生活習慣改善や合併症予防につなげることは、医療費抑制や健康寿命延伸にも貢献すると考え
る

1.1113
疾病治療用プ
ログラム

プ01 放射線治療計画プログラム

CT装置等から得られた結果を基に、放射線治療を行う治療
領域や体内の線量分布を計算及び表示し、放射線治療計画
を支援する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した
記録媒体を含む場合もある。線量分布計算を行わないもの
もある。

治療 Ⅲ A ③④⑥ 1

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

1.6430
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

後房レンズ

混濁した水晶体の置換及び視力回復のため、眼の後房に永
久的に埋植することを目的とした器具をいう。通常、プラス
チック製レンズで、白内障水晶体除去後に眼の後房に挿入す
る。

治療 III A ①③⑥ 1
インターネット等から入手した情報について患者さんから製販に問い合わせがあっても、現状では回答
できない。そのため、正確な製品情報を発信する必要がある。

1.6450
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

多焦点後房レンズ

混濁した水晶体の置換及び視力回復のため、眼の後房に永
久的に埋植することを目的とした器具をいう。通常、プラス
チック製レンズで、白内障水晶体除去後に眼の後房に挿入す
るものであり、多焦点機構を有する。

治療 III A ①③⑥ 1

インターネット等から入手した情報について患者さんから製販に問い合わせがあっても、現状では回答
できない。そのため、正確な製品情報を発信する必要がある。
多焦点眼内レンズにはそれぞれの品目で特徴が異なるため、患者さんの希望する見え方の選択肢を伝
える。

1.6460
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

挿入器付後房レンズ
単回使用眼内レンズ挿入器に予め装填された後房レンズ及
び多焦点後房レンズをいう。

治療 III A ①③⑥ 1

インターネット等から入手した情報について患者さんから製販に問い合わせがあっても、現状では回答
できない。そのため、正確な製品情報を発信する必要がある。
多焦点眼内レンズにはそれぞれの品目で特徴が異なるため、患者さんの希望する見え方の選択肢を伝
える。

広告用途⑥

- 123 -



類別 中分類名 一般的名称 一般的名称定義
診断・測定の
別

クラス分類
一般人が使うお
それのないもの

広告用途の分類（①
～⑥）

⑥ 広告用途の詳細（記述）

1.6460
視力補正用レ
ンズ

生体内移植器
具

挿入器付後房レンズ
単回使用眼内レンズ挿入器に予め装填された後房レンズ及
び多焦点後房レンズをいう。

治療 III A ③、⑥ 1

〇　後房レンズ、多焦点後房レンズ及び挿入器付後房レンズ（以下、「眼内レンズ」と呼ぶ）は、遠方のみ
に目の焦点が合う単焦点眼内レンズと遠方、中間、近方のいずれか二つ以上に目の焦点が合う多焦点
眼内レンズに大別され、選択する眼内レンズの種類によって、術後の見え方や日常生活において眼鏡を
必要とする頻度に大きな違いがある。また、単焦点眼内レンズは医療保険適用となるが、多焦点眼内レ
ンズは選定療養（医療保険対象外）であり、患者の経済的負担も両者で異なる。また、同じ単焦点眼内レ
ンズあるいは同じ多焦点眼内レンズであっても形状・構造の違い等により特徴も異なる。特に多焦点眼
内レンズの場合、遠方と中間に目の焦点が合うもの、遠方と近方に目の焦点が合うもの、遠方、中間、
近方のいずれにも目の焦点が合うもの等その種類は多岐にわたる。そのため、希望する見え方や生活
スタイルを踏まえた的確なレンズ選択の一助になるよう、白内障手術を検討されている方、ご家族を含
めた一般人に向けて広告を実施したい。
〇　病気や治療、また選択肢について正しく伝える事は重要だと考えるため。一方で、仮に実施する場
合であっても啓蒙活動とはいえ何かしらのガイドラインがを準備する必要があると考える。企業間で過
剰な広告合戦が始まってしまうと、そもそものそもそもの目的が見失われ、患者様に対して将来的に不
利益を与える可能性があるため。
〇　患者が埋植後の見え方のイメージを理解することでき有用
〇　プリセット型眼内レンズを使用するか否かは、施術する医師の問題であり患者にとっては知る必要
のないことである。その為一般人向けに広告する必要のない事柄である。

1.6490 ⽣体機能補助・
代⾏機器

⽣体内移植器
具 ⼈⼯内⽿

⾼⾳急墜型漢⾳難聴または重度聴覚障碍者の聴覚の⼀部回復
のために⽤いる機器をいう。電極アレー（⽚側の蝸⽜に挿⼊す
る）、受診・茂樹装置（頭蓋の⽿付近に植え込む）、スピーチプ
ロセッサ（体外に装着し、⾳を電気信号に変換して受診・刺激装
置に送るもの）から構成される。⾳響刺激機能のある機器は、⾳
響ユニット（⾳を増幅・温室調整してイヤーモールドへ伝達する）
が含まれる。

治療 III B ①　③　⑥ 1

現在医療機関を通じてご案内している体外装置についての機能および使⽤⽅法をインターネット等⼀般の⽅が⽬
にする可能性のある媒体にて公開したい。特にすでに植え込みされている患者様においては新しい体外装置の情
報を得たいというご希望が多く医療機関のみでの対応が困難である。技術の進歩によりよい聴こえのための機能が
進化しており新機種への更新も⼀定の条件下で保険適⽤となっており患者からの情報アクセスへの要望が⾼まっ
ている。

2.1260
内臓機能検査
用器具

磁気共鳴画像
診断装置

超電導磁石式全身用MR装置

身体のあらゆる対象部位を撮像（全身撮像）するように設計
された汎用磁気共鳴画像診断（MR）装置をいう。超電導性
磁石を備えており、固定式、可動式、又は可搬式である。一部
の装置は、MRスペクトロスコピーや、MRIを用いたインター
ベンション、治療、外科処置のための様々なリアルタイム撮影
を実施することができる。クローズドボア、オープンボア、片
開き、又は患者に接近するためのその他の設計のような、
様々なガントリー形状が採用されている。

診断 Ⅱ A ③④⑥ 1

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.1510
疾病診断用プ
ログラム

プ01
超音波装置ワークステーショ
ン用プログラム

得られた超音波情報をさらに処理して、画像診断などに使用
するために作られた医療機器プログラムです。

診断 Class II A ③④⑥ 1

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.1897 疾病診断用プロプ01
ＭＲ装置ワークステーション用
プログラム

ＭＲ装置ワークステーションを構成するプログラムであり、得
られた情報をさらに処理して診断等のために使用する医療
機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒体を含む
場合もある。

診断(各社個
別製品によっ
ては"測定"の
場合もあると
考える。)

2.0000 A ③④⑥ 1

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。
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2.1898
疾病診断用プ
ログラム

プ01
X線画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

X線画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

診断 Ⅱ A ③④⑥ 1

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.1900
疾病診断用プ
ログラム

プ01
汎用画像診断装置ワークス
テーション用プログラム

汎用画像診断装置ワークステーションを構成するプログラム
であり、得られた情報をさらに処理して診断等のために使用
する医療機器プログラム。当該プログラムを記録した記録媒
体を含む場合もある。

診断 Ⅱ A ③④⑥ 1

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.3500

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

診断用X線装
置

据置型デジタル式乳房用X線
診断装置

乳房の圧迫と撮影を行うために設計されており、X線撮影施
設又はX線検査車両内に固定されている設備をいう。デジタ
ル乳房撮影装置（DMS）は、フィルム、紙、デジタル・ビデオ
フォーマットなどの様々な画像保存用媒体に乳房を通過した
X線ビームの吸収パターンを記録するために使用される。乳
房内の血管及びリンパ管の解剖学的構造及び機能の肉眼評
価を最適化する目的で使用される。画像の取り込み、表示、
操作にはデジタル技術を使用している。DMSは、乳癌検査、
X線の誘導を必要とする生検マーカの配置、定位生検、及び
病変部位の識別に使用される。

診断 Ⅱ A ③④⑥ 1

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.6900

医療用エック
ス線装置及び
医療用エック
ス線装置用
エックス線管

医用X線CT装
置

全身用X線CT診断装置

体のどの部分でも撮影できる十分な大きさのガントリーを
備えた診断用X線コンピュータ断層撮影（CT）装置をいう。
複数のX線管と検出器の固定式環状配列を1個以上備えた
設計又は、ガントリーの映像範囲内で中心軸の周りを高速で
回転する単一又は複数のX線管と検出器のアセンブリを用
いた設計が含まれる。2次元又は3次元の画像を生成するこ
とに加え、体位に対する角度を複数指定してスパイラルCT
や他の特殊な撮影を行うこともできる。情報の取り込み、画
像の再構成、及び表示については、様々なデジタル技術が利
用される。

診断 Ⅱ A ③④⑥ 1

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。

2.9100
理学診療用器
具

超音波画像診
断装置

汎用超音波画像診断装置

様々な体外式及び/又は体内式（超音波内視鏡又は内視鏡）
画像撮影に使用するために設計された汎用超音波画像診断
装置をいう。汎用装置は、超音波情報の収集、表示、及び分
析に使用する多種多様なトランスデューサ及び関連するアプ
リケーションソフトウェアパッケージをサポートしている。用
途は、特定のソフトウェアパッケージ及び互換性のある超音
波トランスデューサによって決まり、心臓、産婦人科、内視鏡
検査、乳房、前立腺、血管、術中、ドプラ又はカラードプラな
どの画像撮影がある。

診断 Ⅱ A ③④⑥ 1

③最新技術を用いた診断機器によって診断や治療の選択肢が広がることを新聞、雑誌、ホームページ
等の媒体を通して知ってもらいたい。
④医家向けのキーワード広告やバナー広告を一般人が目にするWebサイトを使用して実施したい。
⑥高い技術力を有し医療に貢献する企業としてのブランドイメージを高めるため、具体的な製品を用
いた広告を自社媒体や一般の媒体を通じて行いたい。
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沖永 寛子

次の職員の令和 7年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。

1.研究事業名 医薬品 。医療機器等 レギュラ トリーサイエンス政策研究事業

2.研究課題名 医薬品及び医療機器の広告規制に係る現状調査と合理化に関する研究

3.研究者名 (所属部局・職名) 薬学部・教授

(氏名 。フリガナ) 渡邊 伸一 。ワタナベ シンイチ

4.倫理審査の状況

※ )当 究者が当 研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指金|に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチエン
クし ‐部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること,

その他 (特記事項 )

左記で該当がある場合のみ記入 (※ 1)該当性の有無

有  無 審査済み   審査した機関 未審査 r※ 2)

人を対象とする生命科学 。医学系研究に関する倫

理指針 (※ 3,
□  [Z □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □   図

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針
□   日 □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること

(指針の名称 :                )
□

※

※

未審査に場合は、その理由を記載すること,

廃 I卜前の「疫学研究に関する倫理指針」や 「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理審」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること,

5.厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

研究倫理教育の受講状況 受講 И  未受講 □

6.利益相反の管理

・該当する□にチェックを入れること,

・分担研究者の所属する機関の長も作成すること,

当研究機関におけるCOIの 管理に関する規定の策定 有 □ 無 □ (無の場合はその理由

当研究機関におけるCOI委 員会設置の有無 有 □ 無 □ (無の場合は委託先機関

当研究に係るCOIに ついての報告・審査の有無 有 И 無 □ (無の場合はその理由

当研究に係るCOIに ついての指導 。管理の有無 有 □ 無 И (有の場合はその内容

(留意事項)

□

□   日




