
参考資料4－1  

経皮的血管形成術用カテーテル承認基準  

（その他2基準）について  

経皮的血管形成術用カテーテル承認基準（案）  

（1）現行制度における取扱い  

承認審査基準又は申請資料に添付すべき資料に関する通知等は示されていない。  

ただし、カテーテル類の承認申請書の作成上の留意事項については、事務連絡が存   

在する。  

（2）基準の概要  

カテーテルに関する国際的な要求事項であるISOlO555－1：Sterile，Single－uSe   

intravascularcatheters－－partl：Generalrequirement及びISOlO555－4：Sterile，   

Singlequseintravascularcatheters”Part4：Balloondilatationcathetersを参考に  

し、技術基準を定めて承認基準を作成するものである。   



・非中心循環系永久刺入向け手動式  

ブラキセラピー装置用放射線源承認基準（案）  

・非中心循環系一時留置向け手動式  

ブラキセラピー装置用放射線源承認基準（案）  

（1）現行制度における取扱い   

承認審査基準又は申請資料に添付すべき資料に関する通知等は示されていない。  

（2）基準の概要  

日本工業規格JISZ4821・1「密封放射線源一第1部：一般要求事項及び等級」   

及びJISZ4821－2「密封放射線源一手2部：漏出試験方法」を参考にし、技術基  
準を定めて承認基準を作成するものである。   



承認基準適用品目の一般的名称及びその定義  

1．桂皮的血管形成術用カテーテル承認基準適用品目の一般的名称及びその定義  

中分類名   コード   一般的名称   一般的名称定義   

び  

形成術用カテーテル  狭窄性動脈を拡張する柔軟なチュtブをいう。木器  

具は、通常、二重内腔で、その遠位端に／〈ルーンが  

付いている。圧力の記録と造影剤注入に用いる側孔  

があるものもある。   

類別名称  

医療用噴管及  

体液誘導管  

2．非中心循環系永久刺入向け手動式ブラキセラピー装置用放射線源承認基準適用品目の一般的名称及びその定義  

中分類名   コード   一般的名称   一般的名称定義   

放射性同位元素治療装  38303003  非中心循環系永久刺  天然又は加速装置や原子炉で生産された放射性同   

置及び治療用密封線源  入向け手動式ブラキ  位元素であり、治療や対症療法で必要とする放射線  

セラピー装置用放射  療法で永久的に体内に留置するための非中心循環  

線源   系の装置をいう。一般にX線透視装置又は内視鏡を  

使用しながらアプリケータを用いて体内に留置され  

る。用手的に永久に留置する線源は、組織適合性が  

得られるよう設計されている。線源の形状には、低エ  

ネルギーの光子、ベータ粒子、又はアルファ粒子を  

発生させるために、マイクロスフェア、球体、ステン  

ト、シード、ワイヤなどが選択される。   

類別名称  

放射性物質診療  

用器具  

3．非中心循環系一時留置向け手動式ブラキセラピー装置用放射線源承認基準適用品目の一般的名称及びその定義  

中分類名   コード   一般的名称   一般的名称定義   

療  

置及び治療用密封線源  置向け手動式ブラキ  位元素であり、一時的に体内に留置して、定められ  

セラピー装置用放射  た治療期間後に取り外す非中心循環系の装置をい  

線源   う。ブラキセラピー治療で使用され、刺入と取り外し  

は用手的又は内視鏡下で行う。用手的に一時的に  

刺入する線源は、被包、密封、めっき式、ホイル、又  

は埋め込みなどの様々な形態の線源で提供される。  

体内に直接挿入したり、カテーテルやアプリケ一夕を  

使用して刺入する。線源の形状は、針、球体、オポイ  

ド、シード、ワイヤ、又はカテーテルのカフ部分に封  

入した液体などがある。  

類別名称  

放射性物質診  

用器具  



参考資料4－2  

医療機器の承認基準に関する   

基本的考え方について  

医療機器に係る「カテゴリー」と「安全対策」の見直し  

注）例示している製品は、国際分類を踏まえて分！恒。なお、最終的に何処に分類されるかは、薬事・食品衛生審誰会の意見を聴いて、  
厚生労働大臣が定める。このほか、医療機器には賃貸業があるが、薬事法上の規制は販売業同様であるため、この表では標記を省略。  
注2）特定保守管理医療機器については、管理医療機器及び一般医療機器に分類されるものであっても、販売業は許可制とする。  
※）厚生労働大臣が基準を定めて指定する管棚に限る。   



承認申請・審査の手続きについて（医療機器）  

承認申請暮  
名称（一般的名称・販売名）  

使用邑的、効能又は効果  
原材料又は成分及び分i  

晶眉仕様  
操作方法又は使用方法  
製造方法及び品賞管理方法  
貯蔵方法及び有効期間  
製造業春名   等  承認申請書、STED及び添付資  

料に基づき書面審査  

①承認申請  

STED（添付資料概要）  

添付資料  

イ 起原文は発見の経緯及び外国における使  
等に関する資料  
口 仕様の改定に関する資料  
ハ 安定性及び耐久性に関する資料  
二 基本事件基準への適合性を鋭明する資料  
ホ 性能に関する資料  
ヘ リスク分析に関する資料  
卜 製造方法の管理に関する資料  
チ 臨床試験の試験成績lこ関する資料  

⑤承認  

・6日P（lSOl糾85：2003に準拠）へ  

の適合性に関する実地調査  

④実地調査  

医療機器の製造販売承認申請の区分   

臨床試験成績に関する資料の添付が必要な医療機器に関する製造販売承認申請   

建）承認基準なし臨床なし   

承認基準の定めのない医療機器若しくは承認基準に適合しない医療機器に関する製   

造販売承認申請（臨床試験成績に関する資料の添付を妻さないものに限る）  

（3）承認基準あ り臨床なし   

承認基準の定めのある医療機器であって、承認基準に適合する医療機器に関する製   
造販売承認申請  

（卵 管理医療機器承認及び認証基準なし   

認証基準の定めのない医療機器若しくは認証基準に適合しない管理医療機器に関   

する製造販売承認申請（臨床試験成績に関する資料の添付を要さないものに限る）  
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屑屋寧眉書の一記跳び扉枕資材（厚瘡膨器ノ  

（添付資料）  

①類別  

②名称（一般的名称及び販売名）  

③使用目的、効能又は効果  

④ 形状、構造及び原理  

⑤原材料又は構成部晶  

⑥ 品目仕様  

⑦操作方法又は使用方法  

⑧製造方法  

⑨貯蔵方法及び有効期間  

⑩製造販売する品目の製造業者  

⑪原材料の製造業者  

⑫備考   

①起源又は発見十開発の経緯及び外国   

における使用状況等に関する資料  

②仕様の設定に関する資料  

③基本要件基準への適合性を説明する   

資料  

④安定性、耐久性に関する資料  

⑤性能に関する資料  

⑥臨床試験成績に関する資料  

⑦リスク分析に関する資料  

⑧製造及び品質管理に関する資料   



参考資料4－3  

一般的名称の定義変更について  

ーブをいう。本器具は、通常、二重内腔で、そ 

‘     ′‾、                      目   、・堂・ －             置時の後拡張を打つ柔軟なチューブをいっ。木器具は、通吊、＿重内腔  
で、その遠位端に′〈ルーンが付いている。圧力の記録と造影剤注入に用  
いる側孔があるものもある。圧力の記録と造影剤注入に用いる側孔があ  
るものや、バルーンの部分にブレード、ワイヤー等が付いているものもあ  

に用いる側孔があるものや、バルーンの部分にブレード、ワイヤ等が付  
いているものもある。  

その遠位端に／くルーンが付いている。圧力の記録と造影剤注入に用いる  



〔参考〕   

中心循環系について  

・GHTFルール 7－⑥に基づく  

・中心循環系の定義（下記資料：GHTF＿SGl＿NO15R19※より抜粋）  

※）平成15年2月26日開催合同部会参考資料1－2  

中心循環系（C蝕t用Ic如血toけ印加m）：  

本文啓において、中心循環系とは以下のものを含む主要な内在血管をいう．  

肺静脈、肺動脈、心臓静脈∴冠状動脈、総頚動脈、大脳動脈、腕頚動脈、大動脈、  

下大静脈、上大静脈、腎動脈、一般脾骨勒脈  

1‾ 「rl  




