
 

冠動脈石灰化病変拡張デバイスの性能試験方法（案） 

に係る御意見の募集の結果について 

 

 

令 和 ５ 年 1 1 月 2 7 日 
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冠動脈石灰化病変拡張デバイスの性能試験方法（案）について、令和５年６月

５日から令和５年７月５日まで電子政府の総合窓口等において御意見を募集し

ましたが、お寄せいただいた主な御意見等の概要とそれに対する厚生労働省の

考え方について、別添にとりまとめましたので、公表いたします。 

御意見、御質問をお寄せいただきました方々の御協力に厚く御礼申し上げます。 

 

 

 

 

  



 

別添 

 

冠動脈石灰化病変拡張デバイスの性能試験方法（案）について 

No. 寄せられた御意見の概要 回答 

1 １枚目の８行目「および」と同９行

目「及び」とは、どちらかに字句を

統一したほうがよい。 

「および」と記載された箇所を全

て「及び」に修正いたします。 

2 １枚目の１８行目「指す」は削除し

たほうがよい。他の箇所の例と同様

に。 

「を指す」を削除いたします。 

3 １枚目の２２行目「percutaneous 

old balloon angioplasty」は

「Percutaneous Old Balloon 

Angioplasty」のほうがよい。 

「 Percutaneous Old Balloon 

Angioplasty」に修正いたします。 

4 １枚目の２４行目「対し て」は

「対して」のほうがよい。 

「対して」に修正いたします。 

5 ２枚目の１２行目「長さ」は何を考

慮して選択すればよいのか？ 

治療機器が対象とする石灰化病変

の長さを考慮して選択することと

なります。 

これまでの臨床報告で、石灰化病

変の長さが 5mm 程度であることが

報告されており、本試験法では石

灰化病変モデルの長さとして 5mm

を例示しております。 

6 ３枚目の４行目「など」、同９行目

「等」は削除したほうがよい。１１

行目のｆ）の「その他」と重複して

いるから。 

３枚目の４行目「など」、同９行目

「等」は削除いたします。 

 


