
平成 22年 11月 19日 10時から

厚生労働省 共用第 8会議室 (6階 )

薬事・食品衛生審議会 医療機器・体外診断薬部会    )
議  事  次  第

1.開 会

2.公開案件

[報告事項 ]

議題 1 医療機器の承認基準案について

議題 2 医療機器の認証基準案について

議題 3 次世代医療機器評価指標 について

3.非公開案件

4.閉 会

1.公開案件

資 料 1-1
参考資料 1-1

資 料 2-1
参考資料 2-1

資 料 3-1
資 料 3-2
資 料 3-3
資 料 3-4

(資料 1)

(資 料 2)

(資料 3)

配 付 資 料 一 覧

医療機器 の承認 基準案 について

医療機器の承認 基準に関す る基本的な考 え方 について

医療機器 の認証基準案 について

医療機器 の認 証基準に関す る基本的な考 え方 にっいて

関節軟骨再生等 に関す る次世代医療機器評価指標 につ いて

関節軟骨再生 に関す る評価指標

神経機能修復装置 に関す る評価指標

整形外科用骨接合材料カスタムメイ ドイ ンプ ラン トに関す

る評価指標



資料 1-1

医療機器の承認基1準 案について

1.カ テニテルイン トロデューサ承認基準 (案 ) 1頁

2.水頭症治療用シャン ト承認基準 (案 ) 20頁

3.緊急時ブラッ ドアクセス留置用カテーテル承認

基準 (案 )

49頁

4:日 本工業規格が改正 される認証基準 70頁



カテーテルイン トロデューサ承認基準 (案 )

機器の概要

●血管造影用カテーテルなどを身体へ経皮的に挿入、挿入部位を確保するもの。シースイ

ン トロデューサ及びダイ レータを組み合わせて使用する。

●ショー トシース、ロングシース、マーカー付(シースにコーティングを施 したもの、ブ

レー ド構造をもつもの、などがある。

(参考)二般的名称の定義

一般的名称
クラス

分類
定義

心臓用カテーテル

イン トロデユーサ

キッ ト

Ⅳ (現行 )

心臓カテーテル を心室または心血管に通すために用いる器

具を集めたキ ッ トをい う。

(改正案 )

心臓カテーテルを心室、心房または心血管に通すために用い

る器具を集めたキッ トをい う。中心循環基に使用するものも

含む。



別添

カテーテルイン トロデューサ承認基準 (案 )

薬事法第 2条第 5項から第 7項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医

療機器、管理医療機器及び一般医療機器 (平成 16年厚生労働省告示第 298号。以下「ク

ラス分類告示」という。)別表第 1第 75号に規定する心臓用カテーテルイン トロデュー

サキットにつぃて、次のとお り承認基準を定め、平成○〇年○月○日から適用する。

カテーテルイン トロデューサ承認基準

1.適用範囲

クラス分類告示に規定する、心臓用カテーテルイン トロデュニサキットとする。

2.技術基準

別紙 1に適合すること。

3:使用 目的、効能又は効果

カテーテルを心臓、大動脈など中心循環系血管に到達又は経由させて留置する際
に、カテーテル等の挿入部位を確保するものであること。

4.基本要件への適合性

別紙 2に示す基本要件適合性チェックリス トに基づき基本要件令の適合性を説
明するものであること。

5。 その他

構造、使用方法、性能等が既存の医療機器 と明らかに異なる場合については、本
基準に適合 しないものとする。



男り折砥 1

カテーテルイントロデューサ承認基準における技術基準

適用範囲

この基準は、カテーテルを心臓、大動脈など中心循環系血管に到達又は経由させて留置する際に、
カテーテル等の挿入部位を確保するときに用いるカテーテルイン トロデューサ及びその挿入若しく
は留置する際に使用する器具に適用する。

ただし、ヘパリン又はウロキナーゼなどの生物由来原料を用いたシースイントロデューサには適
用しない。

引用規格

この基準は下記の規格又は基準 (以下 「規格等」という。)を 引用する。弓1用 する規格等が下記
の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用することができる。
・ IS0 594-1:1986,Conica1 6■ ings wtth a 6%(Lucr)taper for sy百 nges,needles and certain other medical

equipnlent― Palt l:Generallequircmcnts

・ IS0 594-2:1998,Conical■ ■ittgs Wtth 6%(Lucr)tapCr for sy五 ngcs,necdleS and cc“ ain othcr mcdical

equipmcnt― Palt 2:Lock Яttings

・ IS0 7886-1:1993,Stcrile hypOdermic syringes fOr shglc use― Pan l:Sy百 nЁes fOr manual usc

・ЛS T 14971:2003,医療機器― リスクマネジメントの医療機器への適用
'

・JIS T 0993-12005,医療機器の生物学的評価―第 1部 :評価及び試験
。ЛS T 3261:2007,滅菌済みカテーテルイントロデューサ
・薬食監麻発第 0330001号 :平成 17年 3月 30日 ,薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の一部

を改正する法律の施行に伴う医薬品、医療機器等の製造管理及び品質管理 (GMP/QMS)に係る

省令及び告示の制定及び改廃について 第 4章 第 4滅菌バリデーション基準 (以下「滅菌バリ
デーション基準」という。)

。医薬審発第 0213001号 :平成 15年 2月 13日 ,医療用具の製造 (輸入)承認申請に必要な生物学的
安全性試験め基本的考え方について

定義

3.1カ テーテルイントロデューサ (ilnavascular catheter in■ oduccr)

身体への挿入を容易にするために、カテーテルとともに用いられるように設計された器具。シ
ースイントロデューサ部 (3.2)及びダイレータ部 (3.3)を組み合わせたものである。一般的な構
造及び各部の名称を、図 1に示す。ただし、図 1は、一般的な構造及び名称を図示した一例であ
る。

a)止血弁及びサイ ドアーム付きカテーテルイン トロデューサ



b)止血弁及びサイドアーム付きシースイントロデューサ

c)ダイレータ

遠位端  2シ ース  3シ ース本体及び止血弁
ルア
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図 1 カテーテルイントロデューサの構成及び各部の名称 (一例 )

3.2シースイン トロデューサ部 (sheath inttoducer)

一般的にはダイ レータ部にかぶせ、ダイレータ部を除去した後にガイ ドワイャ又はカテーテル

を身体に挿入できる柔軟性のあるチューブ。止血弁が付いているもの、サイ ドアームが付いてい

るもの、シースが分害1できるピールオフタイプのもの、ヵテーテル挿入口を2個以上もつもの、

側孔付のもの、マーカをもつもの、プリシェイプされているもの、シースにコーティングを施し

たもの、シースにブレー ド構造をもつものなどがある。

3.3ダイレータ部 (dhtor)

シースイン トロデューサと組み合わせて使用するように設計されたもの。開口部を拡張し、血

管に挿入する器具。

3.4遠位端、患者側端 (dsttt end、 pttbllt end)

患者に挿入する側の器具の先端。

有効長 (ettc」ve bngh)

身体に挿入できる器具の長さ。

ハブ (hub)

シースイン トロデューサ又はダイレータの手元端にあるコネクタ6

3.5

3.6



3.7チ ップ (Ip)

遠位端の先端。

3.8■ ニティング

操作性などへの物理的効果を期待 して、原材料を製品表面に物理的又は化学的に接着させるか、

染み込ませるか、若 しくはカテーテルイン トロデューサ表面に潤滑剤を塗布する処理も含む。

ただし、以下を施 した場合は、本基準の適用対象外である。
一 薬理的効果 (抗菌性、抗血栓性を含む)を期待 したコーティング
ー 既に承認 されたコーティング原材料とは異なる化学構造からなるコーティング
ー 既に承認 されたコーティングとは明らかに異なる物理的効果を期待 したコーティング

4 要求事項

4.1-般的要求事項

滅菌済み (STERILE)と して表示 し供給されるカテーテルイン トロデューサは、「滅菌バ リデ

ーション基準」又はこれと同等以上の基準に基づいて無菌性が担保された方法で滅菌され、滅菌

後の状態において 4_2か ら4.8に適合 しなければならない。なお、試験に用いる検体は、最終製品

又は適切な構成部品であっても差 し支えない。

42生物学的安全′性          ‐

平成 15年 2月 13日 付け医薬審発第 0213001号 「医療用具の製造 (輸入)承認 申請に必要な生

物学的安全 l■_試験の基本的考え方にっいて」に基づき、原員」として、JIS T 0993‐ 1に準拠 して生物

学的安全性の評価 を行つたとき、臨床使用上、生物学的安全性に問題がないこと。

備考 :生物由来原料を使用 していてる場合は、現行の薬事法及び施行規則に従 うc

43表面

JIS T 3261の 5.2(表面)に適合すること。

4.4腐食抵抗性

JIS T 3261の 5.3(腐食抵抗性)に適合すること。

4.5シースイン トロデュニサとしての仕様 (性能・機能・有効性)に関する項目

45.1シースイン トロデ三―サ部の耐理性

IS T 3261の 54.1(シエスイン トロデューサ部の耐圧性)に適合すること。

4.5.2止血弁の耐圧性

JIS T 3261の 5.4.2(止血弁の耐圧性)に適合すること。

4.5.3ハブ

6%ルアーテーパかん (嵌)合による接続を意図したハブを持つ場合、」IS T 3261の 5.4.3(ハ

ブ)に適合すること。

4.5.4破断強度

JIS T 3261の 5.4.4(破断強度)に適合すること。

4.5.5エ ックス線不透過性

JIS T 3261の 5.4.5(X線不透過性)に適合すること。



4.6ダイレータとしての仕様 (性能。機能。有効性)に関する項目

4.6.1 ハブ

JIS T 3261の 5.5.1(ハ ブ)に適合することき

4.6.2かん (嵌)合
」IS T 3261の 5.5.2(かん (嵌)合)に適合すること。

4.6.3ダ イ レータ、及びシヽブとダイレータとの接合部の強度

JIS T 3261の 5.5.3(ダイレータ、及びハブとダイレータとの接合部の強度)に適合すること。

4.7製造販売業者から提供される情報

製造販売業者は、別に定める事項 (法定表示事項)以外に、以下の情報を提供するの

なお、これらは、同義語や括弧内に例示した英文での表示又は図示も可とする。

a)カ テーテルイントロデューサのサイズ及む`晴報

内径 (ID:Insdc(又 は Inner)dameter)及 び有効長 (Ettc百 ve(又は Usabb)た ngh)。 ただし、

内径はミリメー トル 価m)で示すほか、フレンチ (シ ャリエール)、 インチ、ゲージを参考

に併記 してもよい。また、内径の代わりに適合カテーテルの外径を示してもよい。

注記 1 平ックス線不透過性に関する情報も含めるとよいι

注記 2 フレンチ (シ ャリエール)は、“F"、 “Ch"な どで表記する。lmmは 3F(Ch)に 相当

する。ゲージは“G"な どで表記する。        ‐

b)ガイ ドワイヤを使用するカテーテルイン トロデューサにあっては、最大ガイ ドフイャ径。

(Maximum(又は Max)Cuidc"静e(又は GW)dぬ nlctcr)

c)製造番号又は製造記号

d)使用期限

c)滅菌方法

o“滅菌済み"の 旨

g)“再使用禁止"の 旨 (“ディスポーザブル"の表現を除く。)

h)数量 (入 り数)

i)滅菌年月
1)

注
1)製

造番号又は製造記号が滅菌年月を表示している場合は、改めて滅菌年月の表示は必要|  
としない。また、滅菌年月の代わりに使用期限を表示 してもよい。

4.8その他

4.1か ら4.7に示す要求事項に加えて、科学的及び技術的知識水準を考慮し、設計、使用環境、

及び、各附属品の特性に応 じて、JIS T 14971に 従つたリスク分析に基づき既承認品との比較を行

うとき、同等性が確認されなければならない。

考慮すべき項目の一般的な例には、以下がある。

a)コ ーティング

製品表面にコーティングが施されている場合は、コーティングを施した箇所を明示し、コー

ティングにより期待される物理的効果 (例 えば、滑り易さ)に係る評価を実施。さらに、製品

表面に物理的あるいは化学的に接着させるタイプのコ
=テ ィングについては、使用上のリスク

に応 じたコーティングの耐久性 (例えば、はがれ)に係る評価を実施。



附属書 A(参考 )

A.1参照規格

・EN 1707:1996,C9niCal itings witll a 6%(Luer)taper ftDr syringes,necdles and ceiain other medical

equlpment

・ IS0 10993-1:2003,Bio10gical cvaluation ofmedical de宙 ccs― Palt l:Evaluat10n alld testing    ・

: ・ IS0 11070:1998,Stc面 lc,singlc― usc intravascular cathcter introduccrs

・ IS0 11135-1:2007,Sterilization ofllcalth care prOducts― ―Ethylenc Oxidc_― Palt l:Rcquirements for

dcvelopment,validation and routine cOntrol ofa sterilization proccss for rncdical dcviccs

・ IS0 11137-1:2006,Sterilizttion ofhcalth carc products― Radittion― Part l:RcqLlirCments for

devclopment,validation and routine cOntro1 0f a sterilization process for mcdical devices

・IS0 11137-2:2006,Sterilization ofhealtll cttc products― Radittion― Part 2:Establishing thc sterilizttion

dose

・ IS0 11137-3:2006,Ste五 lization ofhealth 9are products_― Radiation― ―Part 3:(3uidance on dosirllctric

aspccts

・ IS0 14971:2007,Medical dcvices― ApplicatiOn of百 sk managementto medical de宙 ces



男|1紙 2

基本要件適合性チェックリス ト (カ テーテルイン トロデ ューサ承認基準)

第一章 一般的要求事項

基本要件
鶏劾 器 つ

醐 ・利 咽
適合の方法 特定文書の確認

(設計)

第 1条 医療機器 (専 ら動物のために使用さ

れることが目的とされているものを除く。

以下同じ。)は、当該医療機器の意図された

使用条件及び用途に従い、また、必要に応

じ、技術知識及び経験を有 し、並びに教育

及び副1練を受けた意図された使用者によつ

て適正に使用された場合において、患者の

臨床状態及び安全を損なわないよう、使用

者及び第二者 (医療機器の使用にあたちて

第二者の安全や健康に影響を及ぼす場合に

限る。)の安全や健康を害すことがないよ

う、並びに使用の際に発生する危険性の程

度が、その使用によつて患者の得 られる有

用性にLヒ して許容できる範囲内にあり、高

水準の健康及び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならない。

適用 要求項 目を包含する認知 さ

れた基準に適合することを

示丸

認知 された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施 されて

いることを示九

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働は令第 169号 )

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

(リ スクマネジメン ト)

第 2条 医療機器の設計及び製造に係る製造

販売業者又は製造業者 (以下「製造販売業

者等」という。)は、最新の技術に立脚 して

医療機器の安全陛を確保 しなければならな

い:危険性の1轍が要求される場合、製造

販売業者等は各危害についての残存する危

険性が許容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理 しなければならな

い。この場合において、製造販売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に

従い、危険性の管理に適用 しなければなら

ない。

― 既知又は予見し得る危害を識別 し、

意図された使用方法及び予演1し得る誤

使用に起因す る危険性を評価す るこ

と。

二 前号により評価された危険性を本質

的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前号に基づく危険性の除去を行つた

後に残存する危険性を適切な防護手段

(警報装置を含む。)により、実行可能

な限り低減すること。

適用 認知された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施 されて

いることを示す。

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ベ

の適用」



四 第二号に基づく危険性の除去を行つ

た後に残存する危険性を示すこと。

(医療機器の性能及び機能)

第 3条 医療機器は、製造販売業者等の意図

する性能を発揮できなければならず、医療

機器としての機能を発揮できるよう設計、

製造及び包装されなければならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )

(製品の寿命)

第 4条 製造販売業者等が設定 した医療機器

の製品の寿命の範囲内において当該医療機

器が製造販売業者等の指示に従って、通常

の使用条件下において発生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売業者等の指示に従って

適切に保守された場合に、医療機器の特性

及び雌 は、患者又は使用者若 しくは第二

者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与

える程度に劣化等による悪影響を受けるも

のであってはならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示九

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(輸送及び保管等)

第 5条 医療機器は、製造販売業者等の指示

及び情報に従った条件の下で輸送及=漁管

され、かつ意図された使用方法で使用され

た場合において、その特性及酬生能が低下

しないよう設計、製造及び包装されていな

ければならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )

JIS T 14971:「 医療機器一リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」         、

(医療機器の有効性)

第 6条 医療機器の意図された有効性は、起

こりうる不具合を上回るものでなければな

らない。

適用 リスク分析を行い、便益 1生を

検証する。

使益陛を検証するために、認

知された基準の該当する項

目に適合することを示す。

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイントロデューサ

承認基準における技術基準

43表面

4.4腐食抵抗性

4.5.1シ ースイントロデュニ

サ部の岨 性

452止血弁の耐壬性

453ハブ

454破断強度

4.5.5エ ックス線不透過性

4.6.1ハブ

4.6.2かん (嵌)合
4.6.3ダイレータ、及びハブと

ダイレータとの接合部の強度



第二章 設計及び製造要求事項

(医療機器の化学的特性等)

第 7条 医療機器は、前章の要件を満たすほ

か、使用材料の選定についてく必要に応 じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

|ゴならない。

― 毒性及び可燃性

使用材料と生体組織、細胞、体液及

び検体 との間の適合性

三 硬度、摩耗及び疲労度等

適用

適用

適用

認知 された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知 された基準の該当する

項目に適合することを示す∩

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示すЭ

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

42生物学的安全性

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイン トロデユーサ

承認基準における技術基準

42生物学的安全性

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

43表面

4.4腐食抵抗性

451シ ースイン トロァュー

サ部の耐震性

4.5.2止血弁の耐E性
45.3ハブ

4.54破断 鍍

455エ シクス線不透過性

46.1 ハブ

46.2かん (嵌)合
4.6.3ダイレータ、及びハブと

ダイレータとの接合部の強度

医療機器は、その使用目的に応 じ、当該

医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者

及び患者に対 して汚染物質及び残留物質

(以下「汚染物質等Jと い う。)が及ぼす

危険性を最小限に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならず、また(

汚染物質等に接触する生体組織、接触時間

及び接触頻度について注意が払われてい

適用 認知 された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示九

認知 された基準の該当する

項目に適合することを示す。

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

4.2生物学的安全性

10



なければならない。

3 医療機器は、通常の使用手1瞑の中で当該

医療機器と同時に使用される各種材料、物

質又はガスと安全に併用できるよう設言十

及び製造されていなければならず、また、

医療機器の用途が医薬品の投与である場

合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内

容及び関連する基準に照 らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿つて当該医

療機器の性能が維持されるよう、設計及び

製造されていなければならない。

適用 (該 当

する場合)

適用 (該 当

する場合)

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

医療機器がある物質を必須な要素とし

て含有し、当該物質が単独で用いられる場

合に医薬品に該当し、かう、当該医療機器

の性能を補助する目的で人体に作用を及

ぼす場合、当該物質の安全陛、品質及び有

効性は、当該医療機器の使用目的に照ら

し、適正に検証されなければならない。

不適用 医薬品を含有する機器では

ない。

医療機器は、当該医療機器から溶出又は

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に

実行可能な限り、適切に低減するよう設計

及び製造されていなければならない。

適用 認知された規格に従つて リ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示九

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメン トの医療機器、

の適用J

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

4.2生物学的安全畦

6 医療機 罰まく合理的に実行可能な限り、

当該医療機器自体及びその目的とする使

用環境に照らして、偶発的にある種の物質

がその医療機器へ侵入する危険性又はそ

の医療機器から浸出することにより発生

する危険性を、適切に低減できるよう設計

及び製造されていなければならない。

適用 認知された規格に従って リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

微生物汚染等の桃蛙 )

第 8条 医療機器及び当該医療機器の製造

工程は、患者、使用者及び第二者 (医療機

器の使用にあたって第二者に対する感染

の危険性がある場合に限る。)に対する感

染の危険性がある場合、これ らの危険性

を、合理的に実行可能な限り、適切に除去

又は軽減するよう、次の各号を考慮して設

計されていなければならない。

一 取扱いを容易にすること。

必要に応 じ、使用中の医療機器から

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実

適用

不適用

要求項 目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示九

微生物を封入 した機器では

なレヽ

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )



行可能な限り、適切に軽減すること。

三 必要に応 じ、患者、使用者及び第二

者による医療機器又は検体人の微生物

汚染を防止すること。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号)

医療機器に生物由来の物質が組み込ま

れている場合、適切な入手先、 ドナー及び

物質を選択 し、妥当性が確認されている不

活″性化、保全、試験及び制御手順により、

感染に関する危険性を、合理的かつ適切な

方法で低減 しなければならない。

適用 (該当

する場合)

認知された基準に適合する

ことを示九

生物由来原料基準 (平成 15年

厚生労働省告示第 210号 )

医療機器に組み込まれた非 ヒ ト由来の

組織、細胞及び物質 (以下「非ヒト由来組

織等」とい う。)は、当該非ヒト由来組織

等の使用 目的に応 じて獣医学的に管理及

び監視 された動物から採取されなければ

ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持 し、非ヒト由来組織等の処理、

保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全

性を確保 し、かつ、ウィルスその他の感染

性病原体対策のため、妥当性が確認されて

いる方法を用いて、当該医療機器の製造工

程においてそれ らの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保 しなければ

ならない。

適用 (該当

する場合)

認知された基準に適合する

ことを示す。

生物由来原料基準 (平成 15年

厚生労働省告示第 210号 )

4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組

織、細胞及び物質 (以下「ヒト由来組織等」

という。)は、適切な入手先から入手され

たものでなければならない。製造販売業者

等は、 ドナー又はヒト由来の物質の選択、

ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取

扱いにおいて最高の安全性を確保 し、か

つ、ウィルスその他の感染陛病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法を用い

て、当該医療機器の製造工程においてそれ

らの除去又は不活性化を図り、安全性を確

保 しなければならない。

不適用 ヒト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

特別な微生物学的状態にあることを表

示した医療機器は、販売時及び製造販売業

者等により指示 された条件で輸送及び保

管する時に当該医療機器の特別な微生物

学的状態を維持できるように設計、製造及

び包装されていなければならない。

不適用 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではない。

９

″



滅菌状態で出荷される医療機器は、再使

用が不可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなければならなしゝ 当該医

療機器の包装は適切な手順に従つて、包装

の破損又は開封がなされない限り、販売さ

れた時点で無菌であり、製造販売業者によ

つて指示された輸送及び保管条件の下で

無菌状態が維持され、かつ、再固明が不可

能であるようにされてなければならない。

適用 認知 された基準の該当する

項目に適合することを示す8

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

41-般 的要求事項

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係る

省令及び告示の市1定及び改廃

について 第 4章第 4滅菌バ

リデーション基準 (薬食監麻発

第 0330001号 :平成 17年 3月

30日 )

滅菌又は特別な微生物学的状態にある

ことを表示 した医療機器は、妥当性が確認

されている適切な方法により滅菌又は特

別な微生物学的状態にするための処理が

行われた上で製造され、必要に応じて滅菌

されていなければならない。

適用 認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

41-般 的要求事項

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係る

省令及び告示の制定及び改廃

について 第 4章第 4滅菌バ

リデーション基準 (薬食監麻発

第 0330001号 :平成 17年 3月

30日 )

8 滅菌を施さなければならない医療機器

は、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管Jrl及 び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )

非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器

の品質を落とさないよう所定の清浄度を

維持するものでなければならない。使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、微生物汚染の危1尖性を最小限に

抑え得るようなものでなければならない。

この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適

切なものでなければならない。

不適用 滅菌品として供給 される機

器である。

10 同一又は網以製品が、滅菌及び非滅菌

の両方の状態で販売される場合t両者は、

包装及びラベルによってそれぞれが区別

できるようにしなければならない。

不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で販売される機器ではな

い^

13



(製造又は使用環境に対する西臆 )

医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬又

は装置と組み合わせて使用 される場合、接続

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ

り、各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が

損なわれないようにしなければならない。組

み合わされる場合、使用上の制限事項は、直

接表示するか添付文書に明示 しておかなけ

ればならない。

適用 認知 された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示すD

認知された基準に適合する

ことを示すD

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイントロデ三―サ

承認基準における技術基準

4.5.3 ハブ

46.1ハブ

462か ん (嵌)合

カテーテルイン トロデューサ

承認基準における技術基準

47製造販売業者から提供さ

れる情報

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第 0310003

影 羽戎 17年 3月 10日 )

第 9条 医療機器については、次の各号に掲

げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は

低減 されるように設計及び製造 されなけ

ればならない

一 物理的特l■に関連 した傷害の危険性

合理的に予測可能な外界からの影響

又は環境条件に関連する危険 1/■

通常の状態で使用中に接角虫する可能

性のある原材料、物質及びガスとの同

時使用に関連する危険性

物質が偶然医療機器に侵入する危険

性

検体を誤認する危険性

研究又は治療のために通常使用され

る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉する危険性

保守又は較正が不可能な場合、使用

材料が劣化する場合又は沢1定若 しくは

制御の機構の精度が低下する場合など

適用

適用

適用

適用

適用

不適用

不適用

認知された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知 された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示丸

認知 された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示丸

認知された規格に従つて リ

スク管理が計画。実施 されて

いることを示す。

検体を取 り扱 う機器ではな

い 。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示丸

保守又は較正が必要な機器

ではなし、

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」     ´

JIS T 14971:「医療解 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「医鼈 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

14



に発生する危1食性

医療機器は、通常の使用及び単一の故障

状態において、火災又は爆発の危険性を最

小限度に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならない。ヽ燃 性物質又は爆発

誘因物質に接触 して使用 される医療機器

については、細心の注意を払つて設計及び

製造しなければならない。

不適用 通常使用時及び単一故障状

態において、火災又は爆発を

おこす機器ではない。

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処

理を容易にできるように設計及び製造さ

れていなければならない。

不適用 通常の医療産業廃棄物とし

て処理できる機器である。

級」定又は診断機育3こ対する配慮)

第 10条 浪1定機能を有する医療機器は、そ

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

す可能性がある場合、当該医療機器の使用

目的に照らし、十分な正確性、精度及び安

定l■を有するよう、設計及び製造されてい

なければならない。正確 l■ の限界は、製造

販売業者等によって示 されなければなら

ない。

不適用 漬1定機能を有する機器では

ない。

診断用医療機器は、その使用 目的に応

じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい

て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら

れるように設計及び製造 されていなけれ

ばならない。設計にあたっては、感度、特

異性、正確陛、反復性、再現性及び既知の

干渉要因の管理並びに検出限界に適切な

注意を払わなければならない。

不適用 診断支援機能を有する機器

ではなしゝ

診断用医療機器の性能が較正器又は標

準物質の使用に依存 している場合、これら

の較正器又は標準物質に割 り当てられて

いる値の遡及性は、品質管理システムを通

して保証されなければならない。

不適用 診断支援機能を有する機器

ではない。

4 測定装置、モニタリング装置又は表示装

置の日盛 りは、当該医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならない。

不適用 沢1定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

5 数値で表現された値については、可能な

限り標準化された一般的な単位を使用し、

医療機器の使用者に理解されるものでな

ければならない。

不適用 浜1定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

(放射線に対する防御)

第 11条 医療機器は、その使用目的に沿つ

て、治療及び診断のために適正な水準の放

射線の照射を妨げることなく、患者、使用

者及び第二者への放射線被曝が合理的、か

つ適切に低減するよう設計、製造及び包装

不適用 放射線を照射する機器では

なOЪ

15



されていなければならない。

医療機器の放射線出力について、医療上

その有用性が放射線の照射に伴 う危険性

を上回ると判断される特定の医療 目的の

ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害

が生 じる水準の可視又は不可視の放射線

が照射 されるよう設計 されている場合に

おいては、線量が使用者によって制御でき

るように設計されていなければならない。

当該医療機器は、関連する可変パラメータ

の許容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

/
医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの

ある可視又は不可視の放射線を照射する

ものである場合においては、必要に応 じ照

射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を具備 していなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

4 医療機器は、意図しない二次放射線又は

散乱線による患者、使用者及び第二者への

被曝を可能な限り軽減するよう設計及び

製造されていなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

5 放射線を照射する医療機器の取扱説明

書には、照射する放射線の性質、患者及び

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、言羊細な情幸長が記載されていなけ

ればならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。      ‐

電難放射線を照射する医療機器は、必要

に応 じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー

分布 (又は線質)を変更及び制御できるよ

うく設計及び製造されなければならない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。
/

電離放射線を照射する診断用医療機器

は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を

最小限に抑え、所定の診断目的を達成する

ため、適切な画像又は出力信号の質を高め

るよう設計及び製造されていなければな

らない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

電離放射線を照射する治療用医療機器

は

'照

射すべき線量、ビームの種類及びエ

ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、かつ制御できるよう設計及び製造され

ていなければならない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。
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(能動型医療機器に対する配慮)

第 12条 電子プログラムシステムを内蔵

した医療機器は、ソフ トウェアを含めて、

その使用目的に照らし、これらのシステム

の再現性、信頼 1生及び1生能が確保されるよ

う設計されていなければならなし、 また、

システムに一つでも故障が発生した場合、

実行可能な限り、当該故障から派生する危

険性を適切に除去又は軽減できるよう、適

切な手段が講 じられていなければならな

い 。

不適用 電子プログラムを内蔵 した

燃 ではない。

2 内部電源医療機器の調王等の変動が、患

者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供

給状況を判別する手段が講じられていな

ければならない。

不適用 内部電源を有する機器では

なし滝 .

3 外部電源医療機器で、停電が患者の安全

に直接影響を及ぼす場合、停電による電力

供給不能を知 らせる警報システムが内蔵

されていなければならない。

不適用 外部電源に接続する機器で

はない。

患者の臨床パラメータの一つ以上をモ

ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又

は重篤な健康障害につながる状態に陥つ

た場合、それを使用者に知らせる適切な警

報システムが具備 されていなければなら

ない。

不適用 臨床パラメータをモニタす

る機器ではない。

医療機器は、通常の使用環境において、

当該医療機器又は他の製品の作動を損な

う恐れのある電磁的千渉の発生 リスクを

合理的、かつ適切に低減するよう設計及び

製造されていなければならない。

不適用 電磁的妨害を発生する機器

ではない。

6 医療機器は、意図された方法で操作でき

るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならない。

不適用 電磁的妨害を受ける機器で

はない。

医療機器が製造販売業者等により指示

されたとお りに正常に据付けられ及び保

守されており、通常使用及び単一故障状態

において、偶発的な電撃 リスクを可能な限

り防止できるよう設計及び製造 されてい

なければならない。

不適用 電撃リスクを受ける機器で

はない。

(機械的危1資性に対する配慮)

第 13条 医療機器は、動作抵抗、不安定性

及び可動部分に関連する機械的危険性か

ら、患者及び使用者を防護するよう設計及

び製造されていなければならない。

不適用 動作抵抗、不安定陛及び可動

部分を有する機器ではない。
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2 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の

一つである場合を除き、特に発生源におけ

る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限 り

最 も低い水準に低減するよう設計及び製

造 されていなければならない。

不適用 振動を発生する機器ではな

い 。

医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の

一つである場合を除き、特に発生源におけ

る雑音抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

雑音に起因する危険性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならない。

不適用 音を発生する機器ではなし

4 使用者が操作しなければならない電気 t

ガス又は水圧式若 しくは空圧式のエネル

ギー源に接続する端末及び接続部は、可能

性のあるすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設計及製 造されていなけれ

,ゴならない。

不適用 使用者が電気、ガス又は水圧

式 (油圧式)若しくは空圧式

のエネルギニ源に接続する

機器ではない。

5 医療機器のうち容易に触れることので

きる部分 (意図的にカロ熱又は一定温度を維

持する部分を除く。)及びその周辺部は、

通常の使用において、潜在的に危険な1設
に達することのないようにしなければな

らない。

不適用 熱を発生する機器ではない。

(エネルギーを供給する医療機器に対する酉臆 )

第 14条 患者にエネルギー又は物質を供

給する医療機器は、患者及び使用者の安全

を保言け るため、供給量の設定及び維持が

できるよう設計及び製造 されていなけれ

ばならない。

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではない。

医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不

適正なエネルギー又は物質の供給を防止

又は警告する手段が具備され、エネルギー

源又は物質の供給源からの危険量の手ネ

ルギ‐や物質の偶発的な放出を可能な限

り防止する適切な手段が講じられていな

ければならない。

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではない。

医療機器には、制御器及び表示器の機能

が明確に記されていなければならない。操

作に必要な指示を医療機器に表示する場

合、或いは操作又は調整用のパラメータを

視覚的に示す場合、これらの情報は、使用

者 (医療機器の使用にあたつて患者の安全

及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患

者も含む。)に とつて、容易に理解できる

ものでなければならない。

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではない。
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(自 己検査医療機器等に対する醐国

第 15条 自己検査医療機器又は自己投薬

医療機器 (以下 「自己検査医療機器等」と

いう:)は、それぞれの使用者が利用可能

な技能及び手段並びに通常生 じ得る使用

者の技術及び環境の変化の影響に配慮 し、

用途に沿つて適正に操作できるように設

計及び製造されていなければならない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

盤 ではない。

自己検査医療機器等は、当該医療機器の

取扱い中、検体の取扱い中 (検体を取り扱

う場合に限る。)及び検査結果の解釈にお

ける誤使用の危険性を可能な限り低減す

るように設計及び製造されていなければ

ならない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

盤 ではない。

自己検査医療機器等には、合理的に可能

な場合、製造販売業者等が意図したように

機能することを、使用に当たつて使用者が

検証できる手順を含めておかなければな

らない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

齢 ではない。

(製造業者・製造販売業者が提供する情報)

使用者には、使用者の副1腑束及び知HBtの程度を

考慮し、製造業者・製造販売業橘 、安全な

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図

した性能を確認するために必要な情報が提

供されなければならない。この情報は、容易

に理解できるものでなければならない。

適用 認知された基準に適合する

ことを示す。

認知 された基準の該当する

項目に適合することを示す。

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第 0310003

号:平成 17年 3月 10日 )

カテーテルイン トロデュニサ

承認基準における技術基準

4.7製造販売業者から提供さ

れる情報

」IS T 14971:「 医療酷 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用J

(l■能評価)

第 16条 医療機器の性能評価を行うため

に収集されるすべてのデータは、薬事法

(昭和三十五年法律第百四十五号)その他

関係法令の定めるところに従って収集さ

れなければならない。

適用 認知された基準に従ってデ

‐夕が収集 されたことを示

丸

医療機器の製造販売承認申請

について 第 2の 1(薬食発第

0216002号 :平成 17年 2月 16

日)

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施

の基準に関する省令 (平成十七年厚生労働

省令第二十六号)に従つて実行されなけれ

ばならない。

不適用 臨床試験を必要とする機器

ではなし、

19



2.水頭症治療用 シャン ト承認基準 (案 )

機器の概要

● シャントバルブは、水頭症の治療を目的に体内に留置し、髄液短絡術 (シ ャント)に よ

り頭蓋内圧を正常に保つために使用される。

■|■|■|■lf

裏:|二||1凛一一
一一一・一ザ
一

一
■

鰺富―基翼シずント|=・ふシやント:

基1.鮮|

シヤントシステム

灘藤璽冬櫨警 :

シ十ントバ 義ゞy

●留置方法 :過剰 な脳脊髄液を体内の他の吸収部位 (心房又は腹腔)に誘導するために用い

る。

■簗霧
れ́
ヽ

ヽ
偶
汗
黒

Ｆ
・●
１
兆 ン ト鋳瞳―Ｔ
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ヽ
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●構成品 1

本体 (イ ンプラン ト)        、

1 バルブ (固定式、可変式) 2 近位カテーテル  3 遠位カテーテル

4 コネクタ  5 リザーバ  6 サイフォン防止装置  7 オン ーオフ装置

8 カテーテル固定具  9 シャン トフィルタ

４
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Ｉ
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2

6
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●構成品 2

付属品 (イ ンプラン トしないもの)

シャン トシステムを体内に埋植する際に用いる器具

挿入器具

■ ||||111::111‐ ||‐■ |||■ |■ ■ ■ ■ ■ ■  
‐

 ‐■ ■ ||||||||

ヽ
一ヽ
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一一
一

一
一

一
一
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一一一一一一」ヽ
‐よ

―
ⅢⅢ中警ⅢⅢⅢⅢⅢジヤY■や

',,11=

通水器具

(参考)一般的名称の定義

一般的名称
クラス

分類
定義

水頭症治療用シャン

ト

Ⅳ 水頭症における過剰な脳脊髄液を体内の他の吸収部位
(心房又は腹腔)に誘導するために用いる器具をいう。

９
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別 添

水頭症治療用シャント承認基準 (案)

薬事法第 2条第 5項から第 7項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医

療機器、管理医療機器及び一般医療機器 (平成 16年厚生労働省告示第 298号。以下「ク

ラス分類告示」という。)別表第 1第 122号に規定する水頭症治療用シャントについて、

次のとお り承認基準を定め、平成○〇年○月○日から適用する。

水頭症治療用シャン ト承認基準

1.適用範囲

クラス分類告示に規定する、水頭症治療用シャントとする。

2.技術基準

別紙 1に適合すること。

3.使用目的、効能又は効果

水頭症の治療を目的に体内に留置 し、髄液短絡術により過乗Jな脳脊髄液を中枢ネ申

経系から体内の他の吸収部位に誘導すること。

4.基本要件への適合性

別紙 2に示す基本要件適合性チェックリス トに基づき基本要件への適合性を説

明するものであること。

5。 その他

構造、使用方法、性能等が既存の医療機器と明らかに異なる場合については、本

基準に適合 しないものとする。
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局可′低1

水頭症治療用シャン ト承認基準における技術基準

1 適用範囲

この基準は、水頭症の治療を目的に体内に留置 し、髄液短絡術により過剰な脳脊髄液を中枢神経

系から体内の他の吸収部位に誘導するために使用する水頭症治療用シャントに該当し、かつ滅菌単

回使用の非能動型シャン トシステムに要求される事項を規定する。なお附属品として挿入器具、通

水器具を含む場合は、この基準にて規定する定義及び要求される事項に適用する。

2 引用規格

この基準は下記の規格又は基準 (以下 「規格等」とい う。)を引用する。引用する規格等が下記

の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用することができる。

・ISC)7197:2006,NeurosLlrgical implallts― ,Stcrilc,singlc― usc hydrOccphalus shunts and cOmponents

・ЛS T 0993-1:2005,医 療機器の生物学的評価一第 1部 :評価及び試験

・ASTⅣI F 640¨79,Standard Tcst Mcthods for Radiopaciサ of Plastic fOr ⅣIedical Usc

o ASTM F2503-05,Standard Practicc br Marking Mcdical Dc宙 ces and Other itCms fOr Safew in the

Magnetic Rcsonance Envirohment

・薬食監麻発第 0330001号 :平成 17年 3月 30日 ,薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の一部

を改正する法律の施行に伴 う医薬品、医療機器等の製造管理及び品質管理 (GMP/QMS)に 係る

省令及び告示の制定及び改廃について 第 4章 第 4滅菌バ リデーション基準 (以下「滅菌バリ

デーション基準」という。)

。医薬審発第 0213001号 :平成 15年 2月 13日 ,医療用具の製造 (輸入)承認申請に必要な生物学的

安全性試験の基本的考え方について

3 定義          ‐

31水頭症

分泌、液流または吸収の障害のために脳脊髄液 (CSF)が過剰に貯留した状態。

3.2髄液短絡術

脳脊髄液の液量や圧力を調整する目的で、中枢神経系から心血管系又は腹:莫腔へ脳脊髄液を排出

する際に施行される手術方法。主には脳室腹腔短絡術、腰椎腹腔短絡術及び悩室心房短絡術がある。

3.3水頭症治療用シャント

シャン トシステム及び/又 はそれらを留置する際に用いる附属品からなる構成品の一部または全

音5。

3.4シ ャントシステム

脳脊髄液の液量や圧力を調整することを目的とした髄液短絡術に必要な単回使用機器で、月図脊髄

液を中枢神経系から体内の他の吸収部位に誘導するために使用する植込み式システムー式である。

一般に近位カテーテル、バルブ、遠位カテーテル、附属装置が含まれる。また、構成品があらかじ

め一体となったウンピース型も含まれる。



3.5バルブ

ツト出した脳脊髄液の流出を管理することを目的に近位カテーテル及び遠位カテーテルに接続 して

使用する圧調整弁。圧があらかじめ決められているもの、流量を調整できるもの、圧を調整できる

ものがある。

3.6附属装置

特殊な追加機能を果たすように設計されたシャン トシステムの部品 (すなわちオンーオフ装置、サ

イフォン防止装置、リザーバ、コネクタ、カテーテル固定具及びシャン トフィルタ)。

3.7オン_オ フ装置

外から操作 してシャン トシステムを開じた り開いたりする附属装置。

3.8サイフォン防止装置

患者の体位を臥位から立位または座位に、 t)し くはその逆に変えたときに生じるシャン トシステ

ム全体の差圧に起因する急激な流れの変化を防止するよう設計された装置または装置部品。

3.9リ ザーバ

薬液等の注入又は脳脊髄液の採取を目的に近位カテーテルに接続 して使用する脳脊髄液を貯留す

る器具。もしくは、バルブ本体の脳脊髄液を貯留する部位。

310コ ネクタ

カテーテル、バルブ、 リザーバ等を接続することを目的に使用する接続管。

3.11カ テーテル固定具

留置するカテーテルを一定の角度・位置に保つために使用する部品。

3.12シ ャン トフィルタ

月尚脊髄液がバルブを通過する前に脳脊髄液から粒状物質を除去するための附属装置。

3.13近位カテーテル

月図脊髄液を排出することを目的に脳室、脳槽又は脊髄腔に留置するカテーテル。

3.14遠位カテーテル

月尚脊髄液を腹腔内又は心房内に導くことを目的に留置するカテーテル。

3.15チ ップバルブ

バルブの機能を含む遠位カテーテル。

3.16附属品

シャン トシステムを留置する際に用いられる非能動型の挿入器具及び通水器具:単体で販売流通

される事はなく、シャントシステム専用に用いられ、以下の何れかに該当しなければならない。

通水器具 :シヤントシステムを植込みする前に、シャントシステムの構成品を生理食塩液で満た
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すため、補助的に用いる用具。単品で医療機器に該当しないものに限る。

挿入器具 :シャン トシステムを植込みする際に、シャン トシステムの構成品を体内に植込むため、

補助的に用いる用具。単品でクラスⅢ以上の医療機器に該当しないものに限る。′

3.17圧/流量特性

シャン トシステムまたはシャン ト要素の代表的な圧力と流量の関係。

注 :こ れは通常、グラフ形式で示される。

3.18 MRI適 合性

磁気共鳴法を利用する診断装置により、患者及び/またはシャン ト機能に影響を及ぼすことなく

使用可能なシャン トシステムの特性。

注 :適合性に欠けると、主に次の 3種類の有害作用が生じうる。

a)シャン トシステムまたは構成品の位置がずれてシャン トシステムの移動、機能不全、高磁場に

よる機能の変化をもたらす。

b)誘起電流及び/または温度上昇による局所組織の損傷。

c)診断画像所見に悪影響を及ぼす。

3.19開放圧

バルブを通 して液の流れを起こすのに必要な流入圧。

320流出圧

バルブまたは作動部品の出口における静水圧。

3.21逆流

バルブ内で近位カテーテルに向かつて液が流れること。

3.22表示

記載、印刷、図表化又は電子化された次のものをい う。

― 医療機器の容器及び包装に貼付されたもの。

一 医療機器に同封されているもので製品識別に関係するもの。添付文書、技術的説明書及び取扱

説明書。ただし、出荷案内書は含まない。

3.23附属文書

添付文書などの関連文書を指す。添付文書以外として、取扱説明書や患者カー ドなど、水頭症治

療用シャン トに附属する文書も該当する。

3.24患者カー ド

患者に提供されるバルブ識別カー ド。

4 要求事項及び試験方法

4.1全般事項
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検体は、最終滅菌をした完成品を用い、サイズなどを特定すること。また、以下に示す各要求事

項に適用される附属装置及び附属品の関係については附属書 Bに示す。

4.111放射線不透過性

近位カテニテル、バルブ、遠位カテーテルまたは附属装置の外側部分はすべて放射線不透過性

であるか、または放射線不透過性マーカーが付いていること。近位カテーテルtバルブ、遠位カ

テーテルは X線検査により識別可能でなければならない。

注 :ガイダンスは ASTM F 640に 記述 されている。

4.1.2生物学的安全性

シャン トシステム及びその構成品は、平成 15年 2月 13日 付け医薬審発第 0213001号 「医療用

具の製造 (輸入)承認申請に必要な生物学的安全性試験の基本的考え方について」に基づき、原

則として、」IS T 0993-1に 準拠して生物学的安全性の評価を行つたとき、臨床使用上、生物学的安

全′性に問題がないこと。

4_13無菌性の保証

滅菌バリデーション基準、またはこれと同等以上の基準に基づき、無菌性の担保を行 う。

4.1.4漏れ抵抗

漏れ′抵抗は空気で測定すること。シャン トシステムのいずれの部分も、内債1か ら外側へ 98067

kPa(lm水柱 F■ )の圧を 5分間かけたとき、漏れがあうてはならない。

4.1_5植込みされたシャン トシステムの管理

シャン トシステムの機能性及び植込みされたシャン トシステムの管理方法は、附属文書に記載

すること。

試験を行 うことができない場合は、製造販売業者は附属文書にこの事実を明記すること。

4.16バルブ、構成品及び組み立て済みシャン トシステムの圧/流量特性

ノウレブの圧/流量特性は(適切な流量範囲 (5～50)mL/h内 で試験及び沢1定 されなければならな

い。流量特性を示すグラフ (数値及び許容範囲)を品目仕様に定め、附属文書に反映させなけれ

ばならない。

シャン トシステムの圧/流量特性に基本的な変更が行われた場合、製造業者はこれを明らかにす

ること。この場合、シャン トシステム及び構成品の圧/流量特性を含むグラフが含まれること。

例 1:カテーテル内径が lmm以下であることによる、抵抗の増加は基本的な変更になり得る。

例 2:バルブが姿勢に依存する機能を示す場合、最も重要な姿勢の基本的特性を示すこと。

例 3:バルブの特性が皮下圧に依存する場合、対応する範囲でバルブ性能の影響を示すこと。

4.1.7 in宙 voにおけるバルブの識別

非侵襲的にバルブの種類及び流れの方向を検出することができること。バルブの識別方法は附属文

書及び患者カー ドに記載されていなければならない。圧可変式バルブの場合、圧設定値のX線画像が

この情報に含まれること。                       ‐

27



4.1.8而 |サ王1生育L

シャン トシステムの圧/流量特性は、開放シャン トに 9 8067 Pa(lm水 柱圧 )の陽圧をかけたと

き影響を受けないこと。

4.1.9動的破壊強度

シャン トシステムの全ての構成品の動的破壊強度は振動数 1± 0.2 Hzで 試験を行 うこと。張力

は流れ方向に適用されなければならない:また、適用する張力はシャン トシステムの 10%の伸長

または最大力 5Nのいずれか早く値に達 した条件を用いること。試験は 100,000サ イクル行 うこ

と。

この試験中、いずれの構成品も破裂ないし破壊 しないこと。

4.1.10 MRI照射下での状態

シャン トシステムに用いるそれぞれの構成品に対 し、製造販売業者は ASTM F 2503-05を参考

に MRI適合性の有無を附属文書に言及 しなければならない。

4.1.H破裂圧

シャン トシステムは、内部に 19.6133 k Pa(2m水 柱圧)の陽圧を加えたとき、各構成品の仕様の±10%

の許容範囲以内において特′
1生 に重大な変更を与えることなく、圧に耐えなければならない。

圧を加えた 2時間後、各構成品の特性は、附属文書に記載された仕様の±10%以内でなければならな

セ`。                                    ・

4.2各構成品の個別要求事項

4.2.1 バルブ

42.1.1脳 室を血液系に結合するシャン トシステムの逆流性能

流れ方向に対 し、0-4_9033 kPa(0-500 mm水 柱圧)の圧範囲において、逆流量は 0 04 mL/min以

内であること。

4_2.1.2長期安定′性

バルブの長期安定性を以下の試験方法によって明らかにする :

一   バルブを蒸留脱気水に浸ける。

―   水温を血温±5℃ に保つ。
二   脱気 した蒸留水を平均流量速度 20 mL/時 で 28日 間、バルブ内に環流させる。

試験時間中、バルブの特性 (例 :流量あるいは開放圧)は附属文書に記されている範囲内にあ

ること。

4.2.1.3バルブ性能における患者の姿勢変化の影響

製造販売業者はバルブの特性が患者の姿勢に左右されるかどうかを附属文書に記載すること。

特性が姿勢に左右される場合、患者の臥位と立位に関して、これらの特性と製造販売業者が記

す値との適合性を記載すること (条項51.6を参照)。
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4.2.2チ 三―ブ及び構成品の抵抗性

バルブの圧/流量グラフに加えて、製造販売業者は附属文書に記述 したチューブやその他の追

加構成品の影響を記述 しなければならない。

4.2.3附属品

単品でクラスⅡに該当する附属品がある場合には、以下のいずれかの規格を適用する。

4.2_3.1近 位カテーテルを脳室に植込む場合に用いる挿入器具 :

附属文書の操作方法に従い、あらかじめ脳室穿刺を行った上で、過剰な負担がかかることな

くカテーテルを意図した部位に挿入できること。操作時に過剰な負担がかかる挿入器具につい

ては、以下の規格に適合すること。

破断強度 :2点を把持 し、引張試験機:を用いて 20 mm/min/mmゲージ長の速度で、次に示す

負荷を加えて引張るとき、破断が生じてはならない。ただし、2点のうち 1点は先端部である

ことを示す。

a)外径 0.55 mm以上 0,75 mm未満のものは 5N。

b)外径 0.75 mm以上のものは 10N。

4.2_32遠位カテーテルを腹腔に植込む場合に用いる挿入器具 :

附属文書の操作方法に従い、皮下に トンネルを作成 しカテーテルを導通できること。皮下に

トンネルを作成する目的以外に使用する挿入器具については、以下の規格に適合すること。

破断強度 :2点を把持 し、引張試験機を用いて 20 mm/hin/mmゲージ長の速度で引張るとき、

最小破断強度は 15Nで あること。

4.2_33 4.2.31及 び 4.2_32に該当する場合以外に用いる挿入器具 :

針管と針基の接合強度 :金十管と針基との接合部は、20Nの力で緩むことがあってはならない。

43試験法

4.3.1-般

試験は、滅菌を含め製造の全段階を終え、まだ植込みをしておらず、「有効期限」内にあるバ

ルブまたは附属装置について実施する。複数ピース型シャントシステムの場合、組み立て済み

のものについて試験を行 う。これと同等以上の精度であれば別の方法を用いても良いが、同等

以上の精度を示すことが出来なければtこ こに述べる方法を用いること。

4.4圧/流量特性を明らかにする参考試験法

4.41原理

試験液を様々な一定速度で検体を通 して、生 じた抵抗圧を測定する。

4.4.2試験液

37± 2℃の脱気 した脱イオン水または蒸留水から成る試験液。

4.4.3装置
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図 1に示すような試験装置、またはこれと同等の回路。

4.4.4手順

以下の手順に従い実施する。

1)附属文書に書かれている使用前手順すべてを行つて検体を準備する。

2)検体に試験液をあらかじめ満たし、平衡状態に達するまで検体を試験液に十分な時間浸す。

3)試験系の液体通路に空気ができるだけ入らないような形で、検体を試験装置に接続する

(図 1に示すように)。

4)検体の液体通路及び試験装置から空気をすべて追い出す。

5)圧力計のメニスカスがゼロロ盛 りの印と一致するように調節して、圧力計の圧レベルを 0

にする (図 1参照)。 遠位カテーテルの出口を水槽の水面と同じ高さにする。

6)ポンプ速度を調節して流速が 60± 5 mL/時になるようにする。10分間にわたって圧の変化

が 0.08 Paを超えるようになるまで、試験系を平衡状態にしておく。

7)ポンプ速度を再調節し、50 mL/時、30 mL/時、20 mL/時 、10 mL/時 、5mυ時と流速を順に

下げる。安定した後に、各流速において圧力計の圧レベルを読み取ってから、同一設定で

流速を次第に速めるようポンプ速度を再調節する。

8)調節可能バルブの場合、附属文書に定められた各設定圧について6)か ら7)ま でを行 う。

9)サイフォン防止装置の場合、出ロレベルの最小 300 mmの 差の影響下で 6)か ら7)ま でを行

う。

注 :流出圧に対する抵抗が重力配置によつて異なると製造業者が述べている場合は、水槽内

でバルブが適切な方向を向くよう注意する。

10ヽ 同一の流速で検体それぞれについて 1)か ら9)までの手順を行う。

a)標準試験 リグ b)サイフォン防止装置用の試験 リグ

1ポンプ 3検体

2圧力計 4ゼ ロ位

図 1 試験 リグの例

口
＝
Ｈ
＝
日
＝
Ｈ
ロ
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4.5逆流に関する参考試験法

4.5.1原理

バルブを液で満たし、静水圧をかけて逆流を誘発させる。

4.5.2試験液

37± 2℃の脱気 した脱イオン水または蒸留水から成る試験液。

4.5.3装置

バルブの試験装置を図 2a)に、チジプバルブ用の試験装置を図 2b)に示す。下記の機器も

必要となる。

1)接続チューブ及びコネクタ

2)チ子―ブクランプ

3)時計またはス トップウォッチ

4.54手順

4_541バルブの試験

必要とあれば、バルブ単体をシャントシステムから取り外す。長いチューブを試験対象バ

ルブの両端に接続する。バルブを図2a)に示すように配置する。アセンブリに試験液を満
たし、空気をすべて追い出す。流出端が最も高い位置にくるような位置にバルブをおき、バ

ルブより 10・mm、 50 mm、 500 mm高 いところにメニスカスが形成されるまでリザーバを繰
り返し圧迫するか、あるいはシリンジを使ってチューブに液を満たす。試験液から流入側チ
ューブを取り出し、バルブと同じ高さに置く。リザーバを圧迫するのを止め、メニスカスを

1分間観察する。メニスカスが静止したままでなければ、流入側チューブから出る逆流した

液体の容積を 5分間沢1る。
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454.2チ ップバルブの試験

必要とあれば、チップバルブをシャントシステムから取り外す。試験バルブを図 2b)に示

すように配置する。バルブ及び附随するチューブを鉛直方向にし、流出口端が液面より下に

あるようにしながら試験液を満たす。チューブの外表面を乾かす。チューブの流入端を水槽

液面より 10 mm、 50 mm、 500 mm下まで下げる。各位置でチ三―ブの流入端を 1分間観察す

る。漏えいが生じたならば、5分間、チ手―ブの流入端より出てきた液の容積を測る。

a)バルブの場合 b)チ ップバルブの場合

l 流入端

2 検体

3 流出端

4 試験液

5 接続チューブ

6 寸法について 6.34.1を参照

7ゼ ロ位

図 2 逆流がないかを試験するバルブの配置

5包装

5.1保管及び輸送中の損傷からの保護

包装は、保管・輸送 。取り扱いに関して製造販売業者が規定した条件下 (温度、湿度、該当する

場合は大気圧の調節)で損傷及び劣化から保護し、シャントシステムに有害な影響を与えないよう

に設計すること。

いかなる包装方法を用いる場合も、意図された用途に対する適合性を確認するための評価を事前

に行つておくべきである。
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5.2輸送中の無菌性の維持             .
保管・輸送・取 り扱いに関して製造業者が規定した条件下において、損傷を受ける又は開封され

る場合を除き、無菌性が維持されるように包装すること。

6 表示、附属文書

6.l水頭症治療用シャン トの表示事項 と識別マーク

薬事法で求められる表示事項に加え、水頭症治療用シャン ト本体又はその直接の容器若 しくは直

接の被包に記載する表示事項には以下の情報を盛 り込むことっただし、以下に示す表示事項が薬事

法上の記載事項と重複する場合にはこの限 りではない。

→ 製造販売業者の氏名又は名称、及び住所

b)名 称

c)ロ ッ ト番号またはシリアル番号

d)無菌性及び滅菌方法の表示

e)使用期限の表示

D単 回使用の表示

植込まれるバルブ本体には識別マークとして以下の情報を盛 り込むこと。

a)製造販売業者の社名又は商標

b)ロ ット番号またはシリアル番号

識別マニクが意図された性能に影響を与える場合や、バルブ本体が小さすぎるため、もしくは、
バルブ本体のモノ理的特1生のために判読可能な識別マークを表示できない場合は、必要な情報を表

示事項に記載又は別の方法で表示 して トレーサビリティーを提供する。

6.2製造販売業者からの提供情報

6.2.1附属文書

以下を附属文書に含めること。

の シャン トシステムの機育旨性に関する術前及び術後試験の解説。

b)シ ャントシステムの性能低下をもたらさない最大陽/陰圧に関する警告。

c)構成品の寸法。

d)リ ザニバの穿刺方法と可能な穿刺回数の説明。

e)バルブの流量特性を 5～ 50 mL/時の範囲で圧と流量の相関図を示すこと。測定方法を明記す

ること。

oシャントシ不テムが植込みされる領域がバルブ特性に影響を及ぼす場合、これを示して定量

化すること。

D流量特性が反下圧に依存する場合、これを示さなければならない。該当する場合、10～ 20 mL/

時 (成人の脳脊髄液産生速度)の下定流量下で測定する大気圧 (0～ 0.4903 kPa(0～ 500 mm

水柱圧))|こ対するバルブ圧の相関図を含めること。

h)MRI検査による流量特性への影響。

D圧可変式シャントシステムの MRI検査による流量特性人の影響 (バルブ特性に影響を及ぼ

す磁場の強度も含む)。

つ
０

つ
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j)MRI検査後の確認 (設定圧や外観等への影響)/再調整の必要性、方法。

k)製造販売業者の氏名又は名称、及び住所、かつ必要に応 じて、製造業者の氏名又は名称、及

び国名。

1)イ ンプラン トの説明とモデル名。

m)使用 目的。

n)効能効果及び有害事象。

o)組み合わせに対する注意。

p)イ ンプラン ト時の諸注意。

q)無菌性及び滅菌方法の表示。

r)イ ンプラン ト前の諸注意。

s)単回使用の表示。

t)特殊な保管 `取 り扱い条件。

u)使用に関する警告又は注意。

。)他の装置 との干渉によって生 じる危険に関する警告。

w)イ ンプラン トの除去・処分。

x)医療従事者が患者に対 して説明する諸注意。

y)バルブの識別方法。

z)植込みされたシャン トシステムの機能、管理方法。

aa)バルブ性能における患者の姿勢変化の影響。

bb)チユ~ブ及び構成品の抵抗性の影響も含めたバルブの圧/流量グラフ。

cc)開放圧の澳l定方法。

dd)流速 20 mL/hの 圧特性。

ec)患者カー ド。詳細については、6.2.2項参照のこと。

6.2.2患者カー ド

製造販売業者は患者が保持するのに適 したカー ドを提供すること。

このカー ドには以下のことが含まれること :

a)製造販売業者の名称又は氏名、及び連絡先。

b)シャン トシステムに関する情報 (製品を特定する名称、種類を特定する為の番号、シリアル

番号又はロット番号)の表示スペース。

c)シャン トシステムの X線画像。

d)各圧設定値に関連するX線画像 (該 当する場合 )。

e)イ ンプラン ト日/位置の表示スペース。

ぅ磁場において曝露される危険性に対する警告。

g)MRI検査後の試験/再調整の必要性、方法。

h)バルブの識別方法。
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附属書 A(参考 )

A.1参照規格

・  IS0 7197:1997,Ncurosurgical implants― _Sterile,single― usc hydrocephalus shunts and componcnts

・  ISC)14630:2008,Non― activc surgical ilnplants― Gcncral rCquircments

・  IS0 10993-1:2003,Biological evaluation ofrnedical deviccS― ―Part l:Evaluation and testing

・ IS0 11134,SterilizatiOn ofheakh care pr9ducts― Rcquirements for validatiOn alld Юutine con廿ol―

Industtial moist heat stcrilizatiOn

・
 IS0 17665-1:2006,Stc五 lizttiOn ofheakh caК prOducts_Moist heat― Part li Rcquttcmcnts for thc

development,validation and routine control ofa sterilization process fOr inedical devices

・  IS0 11135-1:2007,SterilizatiOn Ofhcalth care prodり cts― ~Ethylenc Oxidc_二 Part l:Requiremcnts for

dcvclopment,valid江 lon and routine contro1 0fa stc面 li盈●On process for mcdical de宙ces

, IS0 11137-1:2006,SterilizttiOn Ofhcakh care products― R,dittiOn― Palt li RcquirettcntS fOr

dcvelopmcnt,validation and routine cOn改 、1 0fa stcrilization process for lllcdical devicё s

・ IS0 11137-2:2006,Ste百 1izalon ofheaヒh Carc pЮ ducts― Radiation― Part 2:Establishing the stenlization

dose

・  IS0 11137-3:2006,StcrilizatiOn ofhcalth carc products― ―Radiation― ―Part 3:Guidancc On dosil■ letric

aspects

・  IS0 11070:1998,Sterile single― use intravascular catheter introduccrs

・ ASTM F 647-94(Reapproved 2000),Standard Praclcc for EvJuating and Specitting lmplantable Shunt

Assemblics for Neurosurgical Application
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附属書 B(参考 )

B.1 参考規格

この附属書は、水頭症治療用シャン ト基準に規定 した各要求事項がシャン トシステムに含まれる各構

成品のいずれかに適用されるのかを示 した表であり、参考のため添付する。

*1:この表はシヤントシステムとして構成したシステム全体に対する要求事項であり、各構成品に対する要求事項ではない。要求事項のうち ○て示されている箇所は、シャントシステム全体で評価する場合に求め
られる事項である。△て示されている箇所は、シャントシステム全体として組み合わせた際に必要に応じて求められる事項である。また、空欄になっている箇所は 要求事項の対象ではない。
なお、試験の実施を省略した場合は、不要である理由を説明すること。また、構成品毎の個別評価については、システム評価に読み換える事ができる。

*2:非磁気性材料を使用している場合は、評価不要である。

な3:単品でクラスЦに該当する附属品がある場合には、以下のいずれかの規格を適用する。
4231近 位カテーテルを脳室に植込む場合に用いる挿入器具 :

附属文書の操作方法に従い、あらかじめ脳室穿刺を行つた上で、過剰な負担がかかることなくカテーテルを意図した部位に精人できること。操作時に過剰な負担がかかる挿入器具については、以下の規格に適合
すること。

破断:i度 2点を把持し、引張試験機を用いて20mm/mい /mmゲージ長の速度で、次に示す負荷を力0えて引張るとき、破断が生してはならない。ただし、2点のうち1点 は先端部であることを示す。
a)外径055mm以 上075mm未満のものは5N。

b)外径075mm以 上のものは10N。

4232遠 位カテーテルを腹腔に植込む場合に用いる挿入器具 :

附属文書の操作方法に従い、皮下にトンネルを作成しカテーテルを導通できること。皮下にトンネルを作成する目的以外に使用する挿入器具については、以下の規格に適合すること。
破断強度 :2点 を把持し、引張試験機を用いて20mm/mh/mmゲージ長の速度で引張るとき、最小破断強度は15Nであること。
42334231及 び4202に 該当する場合以外に用いる挿入器具 :

針管と針基の接合強度 :針 管と針基との接合部は、20Nの 力で緩むことがあつてはならない。

シヤントシステム全体 の評価 に関する要求事項

話 ゴ彗

,議影脅貫鷺

融 奎足性

摩|,|の ●勢贅
`11

|:■i轟轟
か任

“

薔11111■ |

tlnar■
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別紙 2

基本要件適合性チェックリス ト (水頭症治療用シャン ト承認基準)

第一章 一般的要求事項

基本要件
当言亥磯霧蒙×D

週羽・不駈割羽
適合の方法 特定文書の確認

(設計)

第 1条 医療機器 (専 ら動物のために使用さ

れることが目的とされているものを除く。

以下同じ。)は、当該医療機器の意図された

使用条件及び用途に従い、また、必要に応

じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育

及び訪練を受けた意図された使用者によっ

て適正に使用された場合において、患者の

臨床状態及び安全を損なわないよう、使用

者及び第二者 (医療機器の使用にあたって

第二者の安全や健康に影響を及ぼす場合に

限る。)の安全や健康を害すことがないよ

う、並びに使用の際に発生する危険性の程

度4)、 その使用によって患者の得られる有

用性に比して許容できる範囲内にあり、高

水準の健康及び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

(リ スクマネジメン ト)

第 2条 医療機器の設計及び製造に係る製造

販売業者又は製造業者 (以下「製造販売業

者等」という。)は、最新の技術に立脚 して

医療機器の安全性を確保しなければならな

い。危険陛の低減が要求される場合、製造

販売業者等は各危害についての残存する危

険性が許容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理 しなければな らな

い。この場合において、製造販売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に

従い、危険性の管理に適用しなければなら

ない。

一 既知又は予見し得る危害を識別 し、

意図された使用方法及び予浜1し得る誤

使用に起因す る危険性を評価す るこ

と。

二 前号により評価された危険性を本質

的な安全設計及び製造を通 じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前号に基づく危険性の除去を行った

後に残存する危険性を適切な防護手段

(警報装置を含観 )により、実行可能

な限り低減すること。

適用 認知された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用J
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四 第二号に基づく危険り
l■の除去を行つ

た後に残存する危険性を示すこと。

(医療機器の性能及び機能)

第 3条 医療機器は、製造販売業者等の意図

する性能を発揮できなければならず、医療

機器 としての機能を発揮できるよう設計、

製造及び包装されなければならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )

(製品の寿命 )

第 4条 製造販売業者等が設定した医療機器

の製品の寿命の範囲内において当該医療機

器が製造販売業者等の指示に従つて、通常

の使用条件下において発生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売業者等の指示に従つて

適切に保守された場合に、医療機器の特性

及び性能は、患者又は使用者若 しくは第二

者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与

える程度に劣化等による悪影響を受ける()

のであつてはならないα

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用J   '

(輸送及び保管等)

第5条 医療機器は、製造販売業者等の指示

及び情報に従つた条件の下で輸送及び保管

され、かつ意図された使用方法で使用され

た場合において、その特版 び性能が低下

しないよう設計、製造及び包装されていな

ければならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号)

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用J

(医療機器の有効性)

第 6条 医療機器の意図された有効性は、起

こりうる不具合を上回るものでなければな

らない。

適用 リスク分析を行い、便益性を

検証する。

便益性を検言け るために、認

知された基準に適合するこ

とを示す。

JIS T 14971:「医療機器 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

水頭症治療用シャン ト承認基

準における技術基準

411放 射線不透過性

4.1.4 浙詩オL才氏ち竜

4.18耐壬断 旨

41.9動的破壊強度

41.11破裂圧

42.1.1脳 室を血液系に結合

するシャン トシステムの逆流

性能

42.1.2長期安定性
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第二章 設計及び製造要求事項

(医療機器の化学的特性等)

第7条  医療機器は、前章の要件を満たすほ

か、 使用材料の選定について、必要に応

じ、次の各号に掲げる事項について注意が

払われた上で、設計及び製造されていなけ

ればならない。

一 毒性及び可燃性

使用材料と生体組織、細胞、

び検体との間の適合 l■

三 硬度、摩耗及び疲労度等

適用

適用

適用

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

認知 された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知 された基準の該当する

項日に適合することを示す。

認知 された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知 された基準の該当する

項目に適合することを示すぃ

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用J

水頭症治療用シャン ト承認基

準における技術基準

412生物学的安全性

JIS T 14971:「 医療機器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

水頭症治療用シャン ト承認基

準における技術基準

412生物学的安全性

」IS T 14971:「 医鵜 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

水頭症治療用シャン ト承認基

準における技術基準

4.19動的破壊強度

4212長 期安定性

医療機器は、その使用目的に応 じ、当該

医療機器の輸送、保管及び使用に携わる者

及び患者に対 して汚染物質及び残留物質

(以下 「汚染物質等」という。)が及ぼす

危険性を最小限に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならず、また、

汚染物質等に接触する生体組織、接触時間

及び接触頻度について注意が払われてい

なければならない。

適用 認知 された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

水頭症治療用シャン ト承認基

準における技術基準

412生物学的安全 l■

医療機器は、通常の使用羽頂の中で当該

医療機器と同時に使用される各種材料、物

質又はガスと安全に併用できるよう設計

及び製造されていなければならず、また、

医療機器の用途が医薬品の投与である場

合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内

容及び関連する基準に照 らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿つて当該医

療機器の性能が維持されるよう、設計及び

適用

適用 (該当

する場合)

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

JIS T 14971:「 医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」
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製造されていなければならない。

医療機器がある物質をZ、須な要素とし

て含有 し、当該物質が単独で用いられる場

合に医薬品に該当し、かつく当該医療機器

の性能を補助する目的で人体に作用を及

ぼす場合、当該物質の安全性、品質及び有

効性は、当該医療機器の使用 目的に照ら

し、適正に検証されなければならない。

不適用 医薬品を含有する機器では

ない。

医療機器は、当該医療機器から溶出又は

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に

実行可能な限 り、適切に低減するよう設計

及び製造されていなければならない。

適用 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

水頭症治療用シャン ト承認基

準における技術基準

41.2生物学的安全陛

6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、

当該医療機器 自体及びその目的とする使

用環境に照らして、偶発的にある種の物質

がその医療機器へ侵入する危険性又はそ

の医療機器か ら浸出することにより発生

する危険性を、適切に低減できるよう設計

及び製造されていなければならない。

適用 認知された規格に従うてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示すの

JIS T 14971:「医療機器―リス

クヤネジメントの医療機器ヘ

の適用J

(微生物汚染等の防止)

第 8条 医療機器及び当該医療機器の製造

工程は、患者、使用者及び第二者 (医療機

器の使用にあたつて第二者に対する感染

の危険性がある場合に限る。)に対する感

染の危険性がある場合、これ らの危険性

を、合理的に実行可能な限り、適切に除去

文は軽減するよう、次の各号を考慮 して設

計されていなければならない。

一 取扱いを容易にすること。

必要に応 じ、使用中の医療機器から

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実

行可能な限り、適切に軽減すること。

必要に応 じ、患者、使用者及び第二

者による医療機器又は検体への微生物

汚染を防止すること。

適用

不適用

適用

要求項 目を包含する認知 さ

れた基準に適合することを

示九

微生物を封入 した機器では

ない。

要求項 目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示九

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号)

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 1691D

2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま

れている場合、適切な入手先、 ドナー及び

物質を選択 し、妥当性が確認されている不

:調ヒ、保全、試験及び制御羽 1瞑により、

不適用 生物由来の原料又は材料を

組のり認した鶴 ではない。
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感染に関する危険性を、合理的かつ適切な

方法で低減 しなければならない。

医療機器に組み込まれた非ヒト由来の

組織、細胞及び物質 (以下「非ヒト由来組

織等」という。)は、当該非ヒト由来組織

等の使用目的に応 じて獣医学的に管理及

び監視された動物から採取されなければ

ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、

保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全

性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染

性病原体対策のため、妥当性が確認されて

いる方法を用いてく当該医療機器の製造工

程においてそれらの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保 しなければ

ならない。

不適用 非 ヒト由来の原料又は材料

を組み入れた機器ではない。

医療機器に組み込まれたヒ ト由来の組

織、細胞及び物質 (以下「ヒト由来組織等」

という。)は、適切な入手先か ら入手され

たものでなければならない。製造販売業者

等は、 ドナ=又はヒト由来の物質の選択、

ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取

扱いにおいて最高の安全性を確保 し、か

つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法を用い

て、当該医療機器の製造工程においてそれ

らの除去又は不活性化を図り、安全性を確

保しなければならない。

不適用 ヒ ト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

特別な微生物学的状態にあることを表

示した医療機器は、販売時及び製造販売業

者等により指示 された条件で輸送及び保

管する時に当該医療機器の特別な微生物

学的状態を維持できるように設計、製造及

び包装されていなければならない。

不適用 特別な微生物学的状態にあ

る本鵜器ではない。

6 滅菌状態で出荷される医療機器は、再使

用が不可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなければならない。当該医

療機器の包装は適切な手順に従つて、包装

の破損又は開封がなされない限 り、販売さ

れた時点で無菌であり、製造販売業者によ

って指示 された輸送及び保管条件の下で

無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可

能であるようにされてなければならない:

適用 認知 された基準の該当する

項目に適合することを示す。

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴 う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係る

省令及び告示の制定及び改廃

について 第 4章第 4滅菌バ

リデーシヨン基準 (薬食監麻発

第 0330001号 :平成 17年 3月

30日 )

水頭症治療用 シヤン ト承認基

準における技術基準

41.3無菌性の保証
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滅菌又は特別な微生物学的状態にある

ことを表示した医療機器は、妥当性が確認

されている適切な方法により滅菌又は特

別な微生物学的状態にするための処理が

行われた_Lで製造され、必要に応じて滅菌

されていなければならなし、

適用 認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴 う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係る

省令及び告示の制定及び改廃

について 第 4章第 4滅菌バ

リデーション基準 (薬食監麻発

第 0330001号 :平成 17年 3月

30日 )

水頭症治療用シャン ト承認基

準における技術基準

4.1.3無菌い 保証

8 滅菌を施さなければならない医療機器

は、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならない。

適用 要求項 目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働ば令第 169号 )

非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器

の品質を落とさないよう所定の清浄度を

維持するものでなければならない。使用前

に滅菌を施 さなければならない医療機器、

の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に

抑え得るようなものでなければならない。

この場合の包装は、滅菌方法を考慮 した適

切なものでなければならない。

不適用 滅菌品として供給される機

器である。

10 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌

の両方の状態で販売される場合、両者は、

包装及びラベルによつてそれぞれが区別

できるようにしなければならない。

不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で販売 される機器ではな

い。

(製造又は使用環境に対する配慮)

医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬又

は装置と組み合わせて使用される場合、接続

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ

り、各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が

損なわれないようにしなければならない。

組み合わされる場合、使用上の制限事項は、

直接表示するか添付文書に明示 しておかな

ければならない。

適用 (該当

する場合)

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準に適合する

ことを示す。

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第 0310003

号:平成 17年 3月 10日 )

第 9条 医療機器については、次の各号に掲

げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は

低減されるように設計及び製造 されなけ

ればならない

― 物理的特性に関連 した傷害の危険性 適用 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示すЭ

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」
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合理的に予測可能な外界からの影響

又は環境条件に関連する危険性

通常の状態で使用中に接角虫する可能

性のある原材料、物質及びガスとの同

日割剋弔に関連する危険性

物質が偶然医療機器に侵入する危険

性

検体を誤認する危険 l■

六 研究又は治療のために通常使用され

る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉する危険性

七 保守又は較正が不可能な場合、使用

材料が劣化する場合又は漫1定若しくは

制御の機構の結度が低下する場合など

に発生する危険陛

適用

適用

適用

不適用

適用

適用

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

検体を取り扱う機器ではな

い 。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準に適合する

ことを示す。

認知された規格に従つて リ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 14971:「 医療機器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ベ

の適用J

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第 0310003

号:平成 17年 3月 10日 )

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用J

医療機器は、通常の使用及び単一の故障

状態において、火災又は爆発の危険性を最

小限度に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならない。可燃陛物質又は爆発

誘因物質に接触 して使用される医療機器

については、細心の注意を払つて設計及び

製造しなければならない。

不適用 通常使用時及び単一故障状

態において、火災又は爆発を

おこ鵜 ではない。

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処

理を容易にできるように設計及び製造さ

れていなければならなし、

不適用 通常の医療産業廃棄物 とし

て処理できる機器である。

頓1定又は診断機能に対する配慮 )

第 10条 演1定機能を有する医療機器は、そ

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

す可能性がある場合、当該医療機器の使用

目的に照らし、十分な正確性、精度及び安

定性を有するよう、設計及び製造されてい

なければならない。正確性の限界は、製造

販売業者等によって示されなければなら

ない。

不適用 測定機能を有する機器では

ない。

2 診断用医療機器は、その使用 目的に応

じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい

て、十分な正確性、精度及び安定 l■を得ら

不適用 診断支援機能を有する機器

ではない。

０
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れ るように設計及び製造 されていなけれ

ばならない。設計にあたつては、感度、特

異性、正確性、反復性、再現性及び既知の

干渉要因の管理並びに検出限界に適切な

注意を払わなければならない。

診断用医療機器の性能が較正器又は標

準物質の使用に依存している場合、これら

の較正器又は標準物質に割 り当てられて

いる値の遡及性は、品質管理システムを通

して保証されなければならない。

不適用 診断支援機能を有する機器

ではない。

4 測定装置、モニタリング装置又は表示装

置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならない。

不適用 測定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

5 数値で表現された値については、可能な

限り標準化された一般的な単位を使用し、

医療機器の使用者に理解されるものでな

ければならない。

不適用 測定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

(放射線に対する防御)

第 11条 医療機器は、その使用目的に沿つ

て、治療及び診断のために適正な水準の放

射線の照射を妨げることなく、患者、使用

者及び第二者への放射線被曝が合理的、か

つ適切に低減するよう設計、製造及び包装

されていなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

医療機器の放射線出力について、医療上

その有用性が放射線の照射に伴 う危険性

を上回ると判断される特定の医療目的の

ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害

が生じる水準の可視又は不可視の放射線

が照射されるよう設計されている場合に

おいては、線量が使用者によって制御でき

るように設計されていなければならない。

当該医療機器は、関連する可変パラメータ

の許容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの

ある可視又は不可視の放射線を照射する

ものである場合においては、必要に応 じ照

射を確認できる視覚的表示又は聴党的警

報を具備 していなければならなしゝ

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

4 医療機器は、意図しない二次放射線又は

散乱線による患者、使用者及び第二者への

被曝を可能な限 り軽減するよう設計及び

製造されていなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

5 放射線を照射する医療機器の取扱説明

書には、照射する放射線の性質、患者及び

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

/
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並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、詳細な情報が記載されていなけ

ればならない。

6 電離放射線を照射する医療機器は、必要

に応 じ、その使用 目的に照らして、照射す

る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー

分布 (又は線質)を変更及び制御できるよ

う、設計及び製造されなければならなしゝ

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

電離放射線を照射する診断用医療機器

は、患者及び使用者の電雪じ妨 線の被曝を

最小限に抑え、所定の診断目的を達成する

ため、適切な画像又は出力信号の質を高め

るよう設計及び製造され′ていなければな

らない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

、電離放射線を照射する治療用医療機器

は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ

ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、かつ制御できるよう設計及び製造され

ていなければならない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

(能動型医療機器に対する配慮)

電子プログラムを内蔵 した

機器ではない。

2 内部電源医療機器の倒宝等の変動が、患

者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供

給状況を判別する手段が講じられていな

ければならなし、

不適用 内部電源を有する機器では

ない。

3 外部電源医療機器で、停電が患者の安全

に直接影響を及ぼす場合、停電による電力

供給不能を知らせる警報システムが内蔵

されていなければならない。

不適用 外部電源に接続する機器で

はない。

患者の臨床パラメータの一つ以上をモ

ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又

は重篤な健康障害につながる状態に陥っ

た場合(それを使用者に知らせる適切な警

報システムが具備 されていなければなら

なし、

不適用 臨床ノくラメータをモニタす

る機器ではない。

5 医療機器は、通常の使用環境において、

当該医療機器又は他の製品の作動を損な

う恐れのある電磁的干渉の発生 リスクを

合理的、かつ適切に低減するよう設計及び

不適用 電磁的妨害を発生する機器

ではない。
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製造されていなければならない

6 医療機器は、意図された方法で操作でき

るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならない:

不適用 電磁的妨害を受ける機器で

はない。

医療機器が製造販売業者等により指示

されたとお りに正常に据付けられ及び保

守されており、通常使用及び単一故障状態

において、偶発的な電撃 リスクを可能な限

り防止できるよう設計及び製造されてい

なければならない6

不適用 電撃 リスクを受ける機器で

はない。

(機械的危険性に対する西己勘

第 13条 医療機器は、動作抵抗、不安定性

及び可動部分に関連す る機械的危険性か

ら、患者及び使用者を防護するよう設計及

び製造されていなければならない。

不適用 動作抵抗、不安定性及び可動

部分を有する機器ではない。

医療機器は、振動発生が仕様上の性能の

一つである場合を除き、特に発生源におけ

る振動抑市1のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険性 を実行可能な限 り

最も低い水準に低減するよう設計及び製

造されていなければならない。

不適用 振動を発生する機器ではな

い 。

3 医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の

一つである場合を除き、特に発生源におけ

る雑音抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

雑音に起因する危険性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならない。

不適用 音を発生する機器ではない

使用者が操作しなければならない電気、

ガス又は水圧式若 しくは空圧式のエネル

ギー源に接続する端末及び接続部は、可能

性のあるすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設計及び製造されていなけれ

ばならない。

不適用 使用者が電気、ガス又は利王

式 (油圧式)若 しくは空圧式

のエネルギー源に接続する

靭 ではない。

医療機器の うち容易に触れることので

きる部分 (意図的に加熱又は二定温度を維

持する部分を除く。)及びその周辺部は、

通常の使用において、潜在的に危険な温度

に達す ることのないよ うにしなければな

らない。

不適用 熱を発生する機器ではなし

(エネルギーを供給する医療機器に対する配慮)

第 14条 患者にエネルギー又は物質を供

給する医療機器は、患者及び使用者の安全

を保証するため、供給量の設定及び維持が

できるよう設計及び製造されていなけれ

ばならない。

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではない。

2 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不 不適用 エネルギー又は物質を患者
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適正なエネルギー又は物質の供給を防止

又は警告する手段が具備され 、エネルギ

ー源又は物質の供給源からの危険量のエ

ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な

限り防止する適切な手段が講 じられてい

なければならない。

に供給する機器ではなし

医療機器には、制御器及び表示器の機能

が明確に記 されていなければならない。

操作に必要な指示を医療機器に表示する

場合、或いは操作又は調整用のパラメータ

を視党的に示す場合、これらの情報は、使

用者 (医療機器の使用にあたって患者の安

全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、

患者も含む。)に とつて、容易に理解でき

るものでなければならない。

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではない。

(自 己検査医療機器等に対する配慮)

第 15条  自己検査医療機器又は自己投薬

医療機器 (以下 「自己検査医療機器等」と

いう。)は、それぞれの使用者が利用可能

な技能及び手段並びに通常生 じ得る使用

者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、

用途に沿つて適正に操作できるように設

計及び製造されていなければならない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

辮
=で

はない。

自己検査医療機器等はt当該医療機器の

取扱い中、検体の取扱い中 (検体を取り扱

う場合に限る。)及び検査結果の解釈にお

ける誤使用の危険性 を可能な限 り低減す

るように設計及び製造 されていなければ

ならない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

絡 ではない。

3 自己検査医療機器等には、合理的に可能

な場合、製造販売業者等が意図したように

機能することを、使用に当たって使用者が

検証できる手順を含めておかなければな

らない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではない。

(製造業者 。製造販売業者が提供する情報)

使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を

考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図

した性能を確認するために必要な情報が提

供されなければならなぃ。この情報は、容易

に理解できるものでなければならない。

適用 認知 された基準に適合する

ことを示丸

認知 された基準の該当する

項目に適合することを示す。

認知 された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第 0310003

号:平成 17年 3月 10日 )

水頭症治療用シャン ト承認基

準における技術基準

61水頭症治療用シャン トの

表示事項と識別マーク

6.2製造販売業者からの提供

情幸長

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」
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〔性能評価)

第 16条 医療機器の性能評価を行うため

に収集されるすべてのデータは、薬事法

(昭和三十五年法律第百四十五号)その他

関係法令の定めるところに従つて収集さ

れなければならない6

適用 認知された基準に従つてデ

ータが収集されたことを示

丸

医療機器の製造販売承認申請

について 第 2の 1(薬食発第

0216002号 :平成 17年 2月 16

日)

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施

の基準に関する省令 (平成十七年厚生労働

省令第二十六号)に従つて実行されなけれ

ばならない。

不適用 臨床試験を必要とする機器

ではない。
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3.緊 急時ブラッ ドアクセス留置用カテTテル承認基準 (案 )

機器の概要

● 人工腎臓透析及び血液浄化療法における血液の出入り口である静脈に留置するカテ

ーテルをいう。 (下図左)

● 輸液等の投与及び圧モニタリシグめできるタイプもある。 (3腔式/下図右)

技管tブレカープタイプ

ぇヽ

(参考)=般 的名称の定義

一般的名称
クラス

分類
定義

緊急時ブラ ッ ドアク

セス留置用カテーテ

ル

Ⅲ (現行 )

血液浄化療法で体外循環のために血液の出入口 (ブ ラッド

アクセス)を緊急に確保する必要がある場合、内頸静脈や

大腿静脈などの静脈に留置するカテーテルをい う。

(改正案 )

血液浄化療法で体外循環のために血液の出入 り口 (ブ ラジ

ドアクセス)を緊急に確保する必要がある場合、内頸静脈

や大腿静脈などの静脈に留置するカテーテルをいう。また

二緊急時に送脱血経路外から輸液や薬剤の投与を行 うカテ

―テル を含む
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男」添

緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル承認基準 (案 )

薬事法第 2条第 5項から第 7項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医
療機器、管理医療機器及び二

般医療機器 (平成 16年厚生労働省告示第 298号。以下「ク

ラス分類告示」とい う。)別表第 1第 434号に規定する緊急時ブラッドアクセス留置用カ
テーテルについて、次のとお り承認基準を定め、平成○〇年○月○日から適用する。

緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル承認基準

1.適用範囲

クラス分類告示に規定する、緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル とする。

2.技術基準

別紙 1に適合すること。

3.使用目的、効能又は効果

血液浄化療法で体外循環のために血液の出入 り口 (ブラッドアクセス)を緊急に

確保する場合、また、送脱血経路外による輸液、薬剤投与及び静脈圧測定を必要と

する場合、内頸静脈や大腿静脈などの静脈に留置 して使用するものであること。

4.基本要件への適合性

別紙 2に示す基本要件適合性チェックリス トに基づき基本要件への適合性を説
明するものであること。

5.その他

構造、使用方法、性能等が既存の医療機器 と明らかに異なる場合については、本
基準に適合 しないものとする。
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別紙 1

緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル承認基準における技術基準

1 適用範囲

この基準は滅菌済みで供給され、血液浄化療法で体外循環のために血液の出入由 (ブラッドアク
セス)を緊急に確保する必要がある場合、また、送脱血経路外による輸液、薬斉1投与及び静脈圧測

定を必要とする場合、内頸静脈や大腿静脈などの静脈に留置する単回使用の緊急時ブラッドアクセ
ス留置用カテーテル (以下、「カテーテル」という。)に適用する。

ただし、ヘパリン又はウロキナーゼなどの生物由来原料を用いたカテーテルには適用しない。

2 引用規格

子の基準は、下記の規格又は基準 (以下「規格等」という。)を引用する。引用する規格等が下記
の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用することができる。

・IS0 10555-1:1995,Stcrilc,single_usc intlavascular cathctcrs― ―Palt l:Gcnc餞 i rcqLlirements

・IS0 10555-3:1996,Sterile,singlc― uSc intravascular catheters ―― Palt 3:Ccntral venous cathcter

・IS0 594-2:1998,COnical itings with 6°/0(Lucr)tapCr for sy百 ngcs,nccdles and certain Othcr mcdical

equiplncnt ―― Palt 2:Lock nttingS

・ISC)7886-1:1993,sterile hypoderlllic syringes for single use ―― Palt l:Syringes for rnanual use
o ЛS T 0993-12005,医療機器の生物学的評価 ―第 1部 :評価及び試験
:ЛS T 3210:2005,滅菌済み注射筒
・薬食肇麻発第 0330001号 :平成 17年 3月 3o F,「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一

部を改正する法律の施行に伴 う医薬品、医療機器等の製造管理及び品質管理 (GMP/QMS)|こ係
る省令及び告示の制定及び改廃について」第 4章第 4滅菌バリデーション基準 (以下「滅菌バリ
デーション基準」という。)

・医薬審発第 0213001号 :平成 15年 2月 13日 ,医療用具の製造 (輸入)承認申請に必要な生物学的

安全性試験の基本的考え方について

3 定義

この基準で用いる主な用語の定義は、次による。

3.1緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル

血液浄化療法で体外循環のために血液の出入口 (ブラッドアクセス)を緊急に確保する必要があ
る場合、内頸静脈や大腿静脈などの静脈に留置することを目的として設計された単くう (月空)又は

多くう (腔)の管状器具。また、上述の送脱血経路外のくう (腔)により並行して緊急時の輸液、

薬剤投与及び静脈圧測定を行 うこともある。

32遠位端

術者を基準にして患者に挿入される側のカテーテル端。 (先端部ともいう)

3.3近位端

遠位端と反対側のカテーテル端。
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3.4ハブ

カテーテル近位端のコネクタ。

3.5有効長

血管内に挿入できるカテーテル長。

3.6外径

血管内に挿入できるカテーテルの最大径。

3.7分岐部

血管内に挿入するくう (腔)のある管を体外側の複数の単くう (腔)管に分岐する部分。

3.8サイ ドポー ト

分岐部から伸びたチューブ類。サイ ドアームや枝管と呼ぶことがある。

3.9コ ーティング

操作性などへの物理的効果を期待 して、原材料を製品表面に物理的又は化学的に接着させるか、

染み込ませるか、若しくはカテーテル表面に潤滑斉」を塗布する処理も含む。

ただし、以下を施 した場合は、本基準の適用対象外である。             ‐

二 薬理的効果 (抗菌性、抗血栓性を含む)を期待 したコーティング

ー 既に承認 されたコーティング原材料とは異なる化学構造からなるコーティング

ー 既に承認 されたコーティングとは明らかに異なる物理的効果を期待したコーティング

種類及び各部の名称

緊急時ブラッ ドアクセス留置用カテーテルには(単 くう (腔)式及び多くう (腔)式の種類があ

る。一般的なカテーテルの構造及び各部の名称の例を、図 1に示す。

′ :有効長

1遠位端 (先端部)

2近位端

3カテーテルのハブ

4カテーテルの補強部
5深度日盛
6分岐部
7サイ ドポー ト

図 1 カテーテル (例 )
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5 要求事項

5.1 カテーテル としての仕様 (性能・機能 。有効性)に 関する項目

5.1.1 -般的要求事項

滅菌済み (STERILE)と して表示 し供給されるカテーテルは、「滅菌バ リデーション基準J又
はこれ と同等以上の基準に基づいて無菌性が担保された方法で滅菌され、滅菌後の状態において

5.12か ら5.3に適合 しなければならない。なお、試験に用いる検体は、最終製品又は適切な製品

構成部品であうても差 し支えない。

51.2 生物学的安全′性

平成 15年 2月 13日 付け医薬審発第 0213001号 「医療用具の製造 (輸入)承認申請に必要な

生物学的安全性試験の基本的考え方について」に基づき、原則 として、JIs T o993-1に 準拠 して生

物学的安全性の評価を行ったとき、臨床使用上、生物学的安全性に問題がないこと。 |

51.3 表面

目視等で検査 したとき、カテーテルの有効長の外表面にキズ、ばり又は異物の付着があっては

ならない。また、カテーテルに潤滑剤がコー トされている場合には、同様に検査 したとき、有効

長部分の外表面上に潤滑斉」の液滴を認めてはならない。

1 5.14 破断強度

附属書 Aに従って試験 したとき、カテーテルの最小破断強度は表 1による。ただし、先端が柔

軟な材料又は先端部がカテーテル本体と異なる材料で、先端部の長さが 20 mmを超えないものに
ついての最小破断強度は、表 2に よる。

表 1 カテーテル本体の破断強度

最小外径 mm 最小破断強度 N
0.55以上 、 075未満

0.75以上  1.15未満

1.15以 上  1.85未満

1.85以 上

3

5

10

15

表2 長さが 20 mmを 超えない柔軟な先端部の破断強度

最小外径 mm 最小破断強度 N
0.55以上  0.75未満

0.75以上  1.85未満

1.85以上

3

4

5

5.1.5 気密性

5.1.5.1カ テーテルを含め、ハブ及び接続用部品を有するものにあっては附属書 Bに従つて試験
したとき、液の漏れを認めてはならない。

5.1.5.2附属書 Cに従って試験 したとき、吸引中にハブ組立品の中に空気が混入 してはならない。
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51.6 ハブ

ハブは、Iso594-2に 適合 しなければならない。

5.2 エックス線不透過性

カテーテル本体は、エツクス線不透過性でなければならない。

5.3 潤滑性

製品表面に潤滑性のコーティングが施されている場合は、コーティングを施 した箇所を明示し、

ョーティングにより期待される物理的効果 (例 えば、滑り易さ又は滑り難さ)に係る評価を実施

する。

さらに、製品表面に物理的あるいは化学的に接着させるタイプのコーティングについては、

使用上のリスクに応 じたコーティングの耐久性 (例えば、はがれ)に係る評価を実施する。

6 表示、附属文書

6.1 公称サイズの表示

カテーテルの公称サイズは、61及 び 6.2に規定されたとおりに表示する。

6.1.1 外径

外径は mmで表示する。なお、外径 2mm未満については最も近い 0.05 mmに切 り上げ、外径

2 mnl以上では最も近い 0.lmmに切り上げること。

6.1.2 有効長

有効長が 99 mm未満では整数の mmで表し、99 mm以上では整数の mm又は cmで表すものと

する。

6.2 製造販売業者が提供する情報

製造販売業者は、薬事法で定める事項以外に、以下の情報を提供する。

なお、これらは、同義語や括弧内に例示した英文での表示又は図示も可とする。

a)製品の説明

b)カ テーテルの外径及び有効長 (mm又は cm。 ただし、外径はmmで示すほか、Fr又は Gを
参考に併記 してもよい。)

c)“滅菌済み"の 旨

d)使用期限

c)“再使用禁止"の 旨 (“ディスポニザブル"の表現を除く。)

o操作方法又は使用方法

g)使用上の注意 (警告などを含む)

h)併用不可とされる化学的又は物理的条件 (該当する場合)

D保管方法及び取扱い方法 (該当する場合)

j)推奨ガイ ドワイャ径 (mm。 ただし、外径はmmで示すほか、インチを参考に併記しても

よい。)
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附属書 A(規定)破断強度の測定方法

A.1概要

カテーテルの試料 となる試験片は,各々カテーテル部,ハブとカテーテル間での接合部,及びチュ

ーブどうしの接合部について試験ができるように選択する。チューブ及び接合部が離断するまで,試
料に力を加える。

A.2器具

A21引 張試験機 15N以上の力をかけることができる試験装置。

A.3手順

A31カ テーテルを製造業者 (製造販売業者)の指示に従つて組み立てる。カテーテルから試験に

供する試料を選定する。試料は (存在する場合)ハブを含めた接合部とする。ただし,遠位端

から3mm以 下の部分は試験片の対象としない。

A,3.2試料を相対湿度 100%,温度 37± 2℃の蒸留水又は脱イオン水中に 2時間浸せき (漬)する。

浸せき (漬)後 ,直ちに A.33～ A.3.8の操作を行 う。

A3.3試料を引張試験機にセ ッ トする。ハブが存在する場合,これ らの変形を避けるために適切な

つかみ具を使用すること。

A34試料のゲージ長,即 ち,引 張試験機のっかみ具間の距離,又は試料の両端 (ハブと, もうT
方の試料を把持するつかみ具との間)の距離を適宜測定する。

A3.5試料が 2片以上に分離するまで,ゲージ長 l mmあ たり 20 mm/minの ひずみ速度で力を加

える (表 A.l参照 )。 離断が起こった際にかかった力 (単位 :N)を記録 し,破断強度 とする。

A3.6外径の異なつた箇所を有する 1本のカテーテルで試験を行 う場合,それぞれ異なる外径の部

分に対し,A.3.2～ A.35の操作を行 う。

A37サイ ドポー トを有するカテ,テルで試験を行 う場合には以下の手順に従 うこと。

a)各サイ ドポー トに対し,A3.2～ A.3.5の操作を行 う。

b)カ テーテルの身体に挿入 される部分の近隣と,サイ ドポー ト接合部が含まれる試料を用いて

A.3.2～A.35の 操作を行 う。

c)接合部のそれぞれに対して A.3.71)の 操作を行 う。

A.3.8-つの試料に対 して 2回以上の試験を行わないこと。

表 A.1 ゲージ長 lmmあたり 20 mm/minのひずみ速度の条件例

ゲージ長

mm

ひずみ速度

mttmin

10

20

25

０

　

０

　

０

０

　

０

　

０

ｏ
４
　

′
，

　

Ｓ

）

A.4試験報告書

試験報告書には,少なくとも以下の情報が含まれること :

a)カ テーテルの個体識別 (ロ ット番号,等 )

b)それぞれの試料の外径と破断強度 (単位 :N)



附属書 B(規定)カロ圧下における気密性の確認

B。1概要

液漏れ防止コネクタを介 して,カ テーテルに注射筒を接続する。カテーテルと (該 当する場合)取
り付け式のハブに水圧をかけ,漏れが生 じないかを検査する。

B。2試薬

B.2.1水 、蒸留水又は脱イオン水

B。3器具

B.3.1£岡製 リファレンスコネクタ

IS0 594-lに 規定されたおす 60/0(ルアー)テーパを有するもの。

B3.2液漏れ防止コネクタ

350 kPaま で圧力が測定でき,ゲ,ジ圧は容量が小さく,ま たリファレンスコネクタ(B.3.1)を 注

射筒(B34)に接続するためのもの。

B_3_3コ ネクタ

注射筒(B34)と ハブがないカテーテルを接続するために用いる,気密性のあるもの。

B_3.4 101nL 7主 射筒

押子及び外筒の接続部が IS0 7886-1又 は JIS T 3210に 適合 したもの。

B35試料を開塞するためのもの

例 ;開閉器

B.4[手 )贋

B_4_1ハ ブを備えたカテーテルで試験を行 うときは,必要に応 じ,製造業者 (製造販売業者)の指

示に従つて取付け式のパブを接続する。5秒間,27.5Nの力を軸方向にかけながら,0.lN・ mを
超えない値まで トルクをかけ,ハブに鋼製 リファレンスデネクタ(B.3.1)を接続する。いずれの部

品も乾燥させてあること。鋼製リファレンスコネクタ(B.3.1)は 液漏れ防止コネクタてB.3.2)を介し

て注射筒(B.34)に 接続する。

B.4.2ハ ブを持たないカテーテルで試験を行 う場合には,コ ネクタ(B.3.3)を用いて注射筒(B3.4)に接

続する。

B.43注射筒に 22± 2℃の蒸留水又は脱イオン水(B.2)を満たし,空気を取 り除く:注射筒内の水量を,

表示 目盛にて容量を調整する。試料はできるだけ患者側先端に近い位置で閉塞(B.3.5)す る。

B.4.4注射筒とカテーテルは軸に対 して水平となるように接続 してセットする。外筒と押子による

動作から注射筒の軸方向に力をかけ,300 ra～ 320 kPaの圧が生 じるようにする。 この圧を

30秒間維持する。取 り付けたハブ (該 当する場合)及びカテーテルに漏れ,即ち 1滴ないし

複数の水滴の発生がないかを確認 し,漏れの有無を記録する。

B.5試験報告書

試験報告書には,少なくとも以下の情報が含まれること :

a)カ テーテルの個体識別 (ロ ット番号,等 )

b)取 り付けたハブ (該当する場合)又はカテーテルか ら漏れが生 じた力、漏れの有無についての

記述。
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附属書 C(規定)吸引によるハブか らの空気漏れに対する試験方法

C。1概要

カテーテルのハブに,£岡製 リファレンスコネクタを介 して少量の水で満たした注射筒に接続する。

注射筒の押子を引くことで,ハブと鋼製 リファレンスコネクタの接続部に陰圧がかかるため,これに

よつて注射筒内に気泡が生じるかどうかを目視にて確認する。

C。2試薬

C21脱気を行った,水、蒸留水又は脱イオン水

C.3器具

C.3.1鋼 製 リファレンスコネクタ

B.3.1に規定するもの。

C.3.2漏 れ防止コネクタ

B132に規定するもので,圧ゲァジないしネジ切 りのないもの。

C_33注射筒

B.3_4に規定するもの。

C.3.4試料を開塞するためのもの

例 ;開 閉器

C.4 F)質

C4_1取付け式ハブは製造業者 (製造販売業者)の指示に従つて接続する。5秒間,27.5Nの力を

軸方向にかけながら,01N・ mを超えない値まで トルクをかけ,ハブを鋼製 リファレンスコネ

クタ(C3.1)に 接続する。いずれの部品も乾燥させてあること。

C.4.2鋼 製 リファレンスコネクタ(C.3.1)は 液漏れ防止コネクタ(C.32)を介して注射筒(C.34)に 接続

する。吸引中に開くことがないよう,全ての開放部は密閉する。

C.4.3試料及び鋼製 リファレンスコネクタを通 じて,注射筒の目盛容量の 25%以上で蒸留水又は脱

イオン水(C.2)(22± 2℃ )を 吸い上げる。ハブと鋼製 リファレンスコネクタの接続部は濡らさない

こと。

C.4.4細 かい気泡以外の空気は,こ れらの器具から除去する。注射筒内の液量を目盛容量の 25%に

調整する。試料は可能な限リハブに近い位置で閉塞する(C.3.4)。

C.4=5注射筒の接続部を下に向け,押子を容量目盛の最大の位置まで引く。これを 15秒間維持 し,

注射筒内の水に気泡の形成がないかを確認する。ただし,最初の 5秒間で生 じた気泡は結果に

加味 しない。

C.5試験報告書

試験報告書には,少なくとも以下の情報が含まれること :

a)カ テーテルの個体識別 (ロ ット番号,等 )

b)吸引を開始 してから5秒以後について,'ヽブの接続部での空気漏れの有無についての記述。
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別紙 2

基本要件適合性チェックリスト (緊急時ブラッドアクセ不留置用カテーテル基準)

第一章 一般的要求事項

基本要件
当言亥際蒙ンヽ わ

週咽・ラR劃羽
適合の方法 特定文書の確認

骰 計)

第 1条 医療機器 (専ら動物のために使用さ

れることが目的とされているものを除く。

以下同じ。)は(当該医療機器の意図された

使用条件及び用途に従い、また、必要に応

じ、技術知識及び経験を有 し、並びに教育

及び訓練を受けた意図された使用者によつ

て適正に使用された場合において、患者の

臨床状態及び安全を損なわないよう、使用

者及び第二者 (医療機器の使用にあたって

第二者の安全や健康に影響を及ぼす場合に

限る。)の安全や健康を害すことがないよ

う、並びに使用の際に発生する危険性の程

度が、その使用によって患者の得られる有

用性に比して許容できる範囲内にあり、高

水準の健康及び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならない。

適用 要求項 目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示九

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働階令第 1691詢

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

(リ スクマネジメン ト)

第 2条 医療機器の設計及び製造に係る製造

販売業者又は製造業者 (以下「製造販売業

者等Jと いう。)は、最新の技術に立脚して

医療機器の安全性を確保 しなければならな

い。危険性の低減が要求される場合、製造

販売業者等は各危害についての残存する危

険性が許容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理 しなければならな

い。この場合において、製造販売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に

従い、危険性の管理に適用しなければなら

ない。

一 既知又は予見 し得る危害を識別し、

意図された使用方法及び予測 し得る誤
｀
 使用に起因す る危険性を評価するこ

と。

二 前号により評価された危険性を本質

的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前号に基づく危険性の除去を行つた

後に残存する危険性を適切な防護手段

(警報装置を含む。)により、実行可能

な限り低減すること。

適用 認知 された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」
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四 第二号に基づく危険性の除去を行つ

た後に残存する危険性を示すこと。

(医療機器の性能及び機能)

第 3条 医療機器は、製造販売業者等σ)意図

する1生能を発揮できなければならず、医療

機器としての機能を発揮できるよう設計、

製造及び包装されなければならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )

(製品の寿命)

第4条 製造販売業者等が設定した医療機器

の製品の寿命の範囲内において当該医療機

器が製造販売業者等の指示に従って、通常

の使用条件下において発生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売業者等の指示に従つて

適切に保守された場合に、医療機器の特性

及び性能は、患者又は使用者若しくは第二

者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与

える程度に劣化等による悪影響を受けるも

のであってはならない。

適用 要求項 目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示丸

認知された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示九

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169「詢

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用J

(輸送及び保管等)

第 5条 医療機器は、製造販売業者等の指示

及び情報に従つた条件の下で輸送及び保管

され、かつ意図された使用方法で使用され

た場合において、その特1生及び陛能が低下

しないよう設計、製造及び包装されていな

ければならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ベ

の適用J

(医療機器の有効性)

第6条 医療機器の意図された有効`性は、

起こりうる不具合を上回るものでなけれ

ばならない。

適用 り不ク分析を行い、便益llを

検証する。

便益性を検証するために、認

知された基準に適合するこ

とを示す。

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

緊急時ブラッ ドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る技術基準

51.3表面

51.4破断 鍍

5.1.5気密性

5.1.6ハブ

5.2エ ックス線不透過性

53潤滑性
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第二章 設計及び製造要求事項

(医療機器の化学的特性等)

第 7条 医療機器は、前章の要件を満たすほ

か、使用材料の選定について、必要に応 じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

ばならない。

一 毒L及び可燃性

使用材料と生体組織、細胞、体液及

び検体との間の適合性

三 硬度、摩耗及び疲労度等

適用

適用

適用

認知 された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

認知された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施 されて

いることを示九

｀
認知された基準の該当する

項目に適合することを示九

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示九

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

緊急時ブラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る技術基準

512生物学的安全陛

JIS T 14971:「医療機器―リス

クヤネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

緊急時ブラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る技術基準

5.12生物学的安全性

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

緊急時ブラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る技術基準     
‐

514破 瞬 鍍

515気密性

5.3潤滑性

医療機器は、その使用目的に応 じ、当該

医療機器の輸送(保管及び使用に携わる者

及び患者に対 して汚染物質及び残留物質

(以下 「汚染物質等」とい う。)力 及`ぼす

危険性を最小限に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならず、また、

汚染物質等に接触する生体組織、接触時間

及び接触頻度について注意が払われてい

なければならない。

適用 認知された規格に従つてソ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示九

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ベ

の適用」

緊急時ブラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る技術基準

512生物学的安全陛

医療機器は、通常の使用羽頃の中で当該

医療機器と同時に使用される各種材料、物

質又はガスと安全に併用できるよう設計

及び製造されていなければならず、また、

医療機器の用途が医薬品の投与である場

適用

適用 (該当

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示すЭ

認知された規格に従つて リ

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「医療齢 一リス
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合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内

容及び関連する基準に照 らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿って当該医

療機器の性能が維持されるよう、設計及び

製造されていなければならない。

する場合) スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

4 医療機器がある物質を必須な要素とし

て含有し、当該物質が単独で用いられる場

合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器

の性能を補助する目的で人体に作用を及

ぼす場合、当該物質の安全陛、品質及び有

効性は、当該医療機器の使用目的に照ら

し、適正に検証されなければならない。

不適用 医葉品を含有する機器では

ない。

医療機器は、当該医療機器から溶出又は

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に

実行可能な限り、適切に低減するよう設計

及び製造されていなければならない。

適用 認知された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示すЭ

認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用J

緊急時ブラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る技術基準

51.2生物学的安全 1生

医療機器は、合理白勺に実行可能な限り、

当該医療機器 自体及びその目的 とする使

用環境に照らして、偶発的にある種の物質

がその医療機器へ侵入する危険性又はそ

の医療機器から浸出することにより発生

する危険性を、適切に低減できるよう設計

及び製造されていなければならない。

適用 認知された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療,機器ヘ

の適用」

(微生物汚染等の防止)

第 8条 医療機器及び当該医療機器の製造

工程は、患者、使用者及び第二者 (医療機

器の使用にあたって第二者に対す る感染

の危険性がある場合に限る。)に対する感

染の危険性がある場合、これらの危険性

を、合理的に実行可能な限り、適切に除去

又は軽減するよう、次の各号を考慮 して設

計されていなければならない。

一 取扱いを容易にすること。

必要に応 じ、使用中の医療機器から

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実

行可能な限り、適切に軽減すること。

必要に応 じ、患者、使用者及び第二

者による医療機器文は検体への微生物

適用

不適用

適用

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

微生物を封入した機器では

ない。

要求項目を包含する認知 さ

れた基準に適合することを

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号 )

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の
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汚染を防止すること。 示す。 基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号)

医療機器 に生物由来の物質が組み込ま

れている場合、適切な入手先、 ドナー及び

物質を選択 し、妥当性が確認されている不

活性化、保全、試験及び制御羽
'口

こより、

感染に関する危険性を、合理的かつ適切な

方法で低減 しなければならない。

不適用 生物由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

/

医療機器 に組み込まれた非ヒト由来の

組織、細胞及び物質 (以下 「非ヒト由来組

織等」とい う。)は、当該非ヒト由来組織

等の使用 目的に応 じて獣医学的に管理及

び監視 された動物か ら採取されなければ

ならない。製造販売業者等は、りFヒ ト由来

組織等を採取 した動物の原産地に関する

情報を保持 し、非ヒト由来組織等の処理、

保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全

性を確保 し、かつくウィルスその他の感染

性病原体対策のため、妥当性が確認されて

いる方法を用いて、当該医療機器の製造工

程においてそれ らの除去又は不活性化を

図ることにより安全1生 を確保 しなければ

ならない。

不適用 非ヒト由来の原料又は材料

を組み入れた機器ではない。

医療機器 に組み込まれたヒト由来の組

織、細胞及び物質 (以下「ヒト由来組織等」

という。)は、適切な入手先から入手され

たものでなければならない。製造販売業者

等は、 ドナー又はヒト由来の物質の選択、

ヒト由来組織等の処理、保存、試験及び取

扱いにおいて最高の安全性を確保 し、か

つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法を用い

て、当該医療機器の製造工程においてそれ

らの除去又は不活性化を図り、安全性を確

保 しなければならない。

不適用 ヒ ト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

特別な微生物学的状態にあることを表

示 した医療機器は、販売時及び製造販売業

者等により指示された条件で輸送及び保

管する時に当該医療機器の特別な微生物

学的状態を維持できるように設計、製造及

び包装されていなければならない。

不適用 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではなし、

/
滅菌状態で出荷される医療機器は、再使

用が不可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなければならない。当該医

療機器の包装は適切な羽頃に従つて、包装

の破損又は開封がなされない限り、販売さ

れた時点で無菌であり、製造販売業者によ

つて指示 された輸送及び保管条件の下で

適用 認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係 る

省令及び告示の制定及び改廃

について 第 4章第 4滅菌バ
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無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可

能であるようにされてなければならない。

リデーション基準 (薬食監麻発

第 0330001号 :平成 17年 3月

30日 )

滅菌又は特別な微生物学的状態にある

ことを表示 した医療機器は、妥当′
l■が確認

されている適切な方法により滅菌又は特

別な微生物学的状態にするための処理が

行われた上で製造され、必要に応 じて滅菌

されていなければならない。

適用 認知 された基準の該当する

項目に適合することを示す。

薬事法及び採血及び供 f■ あつ

せん業取締法の一‐
部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係る

省令及び告示の制定及び改廃

について 第 4章第 4滅菌バ

リデーション基準 (薬食監麻発

第 0330001号 :平成 17年 3月

30 FJ)

8 滅菌を施 さなければならない医療機器

は、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならないき

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号)

9 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器

の品質を落とさないよう所定の清浄度を

維持するものでなければならない。使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に

抑え得るようなものでなければならない。

この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適

切なものでなければならない。

不適用 滅菌品として供給される機

器である。

10 同一又は氣以製品が、滅菌及び非滅菌

の両方の状態で販売される場合、両者は、

包装及びラベルによってそれぞれが区別

できるようにしなければならない。

不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で販売される機器ではな

い。

(製造又は使用環境に対する酉幅 )

医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬又

は装置と組み合わせて使用される場合、接続

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ

り、各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が

損なわれないようにしなければならないし組

み合わされる場合、使用上の制限事項は、直

接表示するか添付文書に明示 しておかなけ

ごtばならない。
ノ

適用 認知された規格に従つて リ

スク管理が計画・実施 されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

認知された基準に適合する

ことを示す3

JIS T 14971:「医療鶴 一リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

緊急時ブラッ ドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る技術基準

5.1.5気密性

516ハ ブ

6.2製造販売業者が提供する

情報

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第 0310003

号:平成 17年 3月 10日 )

つ
０

次
Ｕ



第 9条 医療機器については、次の各号に掲

げる危険 l■が、合理的かつ適切に除去又は

低減されるように設計及び製造されなけ

ればならない

一 物理的特性に関連 した傷害の危険性

合理的に予演1可能な外界からの影響

又は環境条件に関連する危険性

通常の状態で使用中に接触する可能

性のある原材料、物質及びガスとの同

時使用に関連する危険性

物質が偶然医療機器に侵入する危険

検体を誤認する危険性

研究又は治療のために通常使用され

る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉する危険性

保守又は較正が不可能な場合(使用

材料が劣化する場合又は沢1定若 しくは

制御の機構の精度が低下する場合など

に発生する危険性

1空

適用

適用

適用

適用

不適用

不適用

適用

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示すЭ

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

検体を取り扱う機器ではな

い 。

認知 された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示九

保守又は較正が必要な機器

ではない。

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用 J

医療機器は、通常の使用及び単一の故障

状態において、火災又は爆発の危険性を最

小限度に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならない。可燃性物質又は爆発

誘因物質に接触 して使用される医療機器

については、細心の注意を払つて設計及び

製造しなければならない。

不適用 通常使用時及び単一故障状

態において、火災又は爆発を

おこ憫 ではない。

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処

理を容易にできるように設計及び製造さ

れていなければならない。

不適用 通常の医療産業廃棄物とし

て処理できる機器である。

(測定又は診断機能に対する配慮)

第10条 測定機能を有する医療機器は、そ

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

す可能性がある場合、当該医療機器の使用

,目 的に照らし、十分な正確性、精度及び安

定性を有するよう、設計及び製造されてい

不適用 演1定機能を有する機器では

ない。
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なければならない。正確性の限界は、製造

販売業者等によって示 されなければなら

ない。

診断用医療機器は、その使用 目的に応

じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい

て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら

れるように設計及び製造 されていなけれ

ばならない。設計にあたっては、感度、特

異性、正確性、反復性、再現性及辟 、知の

干渉要因の管理並びに検出限界に適切な

注意を払わなければならない。

不適用 診断支援機能を有する機器

ではない。

診断用医療機器の性能が較正器又は標

準物質の使用に依存している場合、これら

の較正器又は標準物質に害1り 当てられて

いる値の遡及性は、品質管理システムを通

して保証されなければならない。

不適用 診断支援機能を有する機器

ではない。

4 浜1定装置、モニタリング装置又は表示装

置の目盛 りは、当該医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならない。

不適用 測定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

5 数値で表現された値については、可能な

限り標準化された一般的な単位を使用し、

医療機器の使用者に理解 されるものでな

ければならない。

不適用 浪1定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

(放射線に対する防御)

第 11条 医療機器は、その使用目的に沿っ

て、治療及び診断のために適正な水準の放

射線の照射を妨げることなく、患者、使用

者及び第二者への放射線被曝が合理的、か

つ適切に低減するよう設計、製造及び包装

されていなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

医療機器の放射線出力について、医療上

その有用性が放射線の照射に伴 う危険性

を上回ると判断 される特定の医療 目的の

ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害

が生 じる水準の可視又は不可視の放射線

が照射されるよう設計 されている場合に

おいては、線量が使用者によって制御でき

るように設計されていなければならない。

当該医療機器は、関連する可変パラメータ

の許容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造 されていなければな

らない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの

ある可視又は不可視の放射線を照射する

ものである場合においては、必要に応じ照

射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を具備していなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。
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4 医療機器は、意図しない二次放射線又は

散乱線による患者、使用者及び第二者への

被曝を可能な限 り軽減するよう設計及び

製造されていなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

放射線を照射する医療機器の取扱説明

書には、照射する放射線の性質、患者及び

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

並びに据付中の固有の危険性のリト除方法

について、詳細な情報が記載されていなけ

ればならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

6 電離放射線を照射する医療機器は、必要

に応じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー

分布 (又は線質)を変更及び制御できるよ

う、設計及び製造されなければならない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

電離放射線を照射する診断用医療機器

は、患者及び使用者の調難放射線の被曝を

最小限に抑え、所定の診断目的を達成する

ため、適切な画像又は出力信号の質を高め

るよう設計及び製造されていなければな

らない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではなし、

電離放射線を照射する治療用医療機器

は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ

ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、かつ制御できるよう設計及び製造され

ていなければならない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

(能動型医療機器に対する配慮)

第 12条 電子プログラムシステムを内蔵

した医療機器は、ソフ トウエアを含めて、

その使用目的に照らし、これらのシステム

の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ

う設計されていなければならない。また、

システムに,つでも故障が発生した場合、

実行可能な限り、当該故障から派生する危

険性を適切に除去又は軽減できるよう、適

切な手段が講 じられていなければならな

い 。

不適用 電子プログラムを内蔵 した

機器ではない。

2 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患

者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供

給状況を判別する手段が講じられていな

ければならない。

不適用 内部電源を有する機器では

ない。

3 外部電源医療機器で、停電が患者の安全

に直接影響を及ぼす場合、停電による電力

供給不能を知らせる警報システムが内蔵

されていなければならない。

不適用 外部電源に接続する機器で

はない。

4 患者の臨床パラメT夕 の一つ以上をモ

ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又

は重篤な健康障害につながる状態に陥っ

不適用 臨床パラメータをモニタす

る盤 ではなνヽ
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た場合、それを使用者に知らせる適切な警

報システムが具備 されていなければなら

ない。

医療機器は、通常の使用環境において、

当該医療機器又は他の製品の作動を損な

う恐れのある電磁的干渉の発生 リスクを

合理的、かつ適切に低減するよう設計及び

製造されていなければならない。

不適用 電磁的妨害を発生する機器

ではない。

6 医療機器は、意図された方法で操作でき

るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造 さ

オしていなければならない。

不適用 電磁的妨害を受ける機器で

はない。

医療機器が製造販売業者等により指示

されたとおりに正常に据付けられ及び保

守されており、通常使用及び単一故障状態

において、偶溌的な電撃リスクを可能な限

り防」■できるよう設計及び製造されてい

なければならない。

不適用 電撃リスクを受ける機器で

はない。

(機械的危険性に対する配慮)

第 13条 医療機器は、動作抵抗、不安定性

及び可動部分に関連す る機械的危険性か

ら、患者及び使用者を防護するよう設計及

び製造されていなけオlばならない。

不適用 動作抵抗、不安定陛及び可動

部分を有する機器ではない。

2 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の

一つである場合を除き、特に発生源におけ

る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器 自体から発生する

振動に起因する危険性を実行可能な限 り

最も低い水準に低減す るよう設計及び製

造されていなければならない。

不適用 振動を発生する機器ではな

い 。

医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の

一つである場合を除き、特に発生源におけ

る雑音抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器 自体から発生する

雑音に起因する危険性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならない。

不適用 音を発生する機器ではない。

使用者が操作しなければならない電気、

ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル

ギー源に接続する端末及び接続部は、可能

性のあるすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設計及び製造されていなけれ

ばならない。

不適用 使用者が電気、ガス又は力王

式 (油圧式)若 しくは劉王式

のエネルギー源に接続する

機器ではない。

医療機器のうち容易に触れることので

きる部分 (意図的に加熱又は一定温度を維

持する部分を除く。)及びその周辺部は、

通常の使用において、潜在的に危険な温度

に達することのないようにしなければな

らない。

不適用 熱を発生する機器ではない。
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(エネルギーを供給する医療機器に対する配慮)

第 14条  患者にエネルギー又は物質を供

給する医療機器は、患者及び使用者の安全

を保証するため、供給量の設定及び維持が

できるよう設計及び製造されていなけれ

ばならない。

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではない。

医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不

適正なエネルギァ又は物質の供給を防止

又は警告する手段が具備され 、エネルギ

ー源又は物質の供給源からの危険量のエ

ネルギーや物質の偶発的な放出を可能な

限り防止する適切な手段が講じられてい

なければならない。

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではない。

医療機器には、制御鵬及び表示器の機能

が明確に記 されていなければならない。

操作に必要な指示を医療機器に表示する

場合、或いは操作又は調整用のパラメータ

を視覚的に示す場合、これらの情報は、使

用者 (医療機器の使用にあたって患者の安

全及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、

患者も含む。)に とって、容易に理解でき

るものでなければならない。

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではない。

(自 己検査医療機器等に対する酉掠 )

第 15条  自己検査医療機器又は自己投薬

医療機器 (以下「自己検査医療機器等」と

いう。)は、それぞれの使用者が利用可能

な技能及び手段並びに通常生 じ得る使用

者の技術及び環境の変化の影響に西臨 し、

用途に沿つて適正に操作できるように設

計及び製造されていなければならない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではないЭ

自己検査医療機器等は、当該医療機器の

取扱い中、検体の取扱い中 (検体を取り扱

う場合に限る。)及び検査結果の解釈にお

ける誤使用の危険性を可能な限り低減す

るように設計及び製造されていなければ

ならない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではない。

自己検査医療機器等には、合理的に可能

な場合、製造販売業者等が意図したように

機能することを、使用に当たつて使用者が

検証できる手順を含めておかなければな

らない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではない。

(製造業者・製造販売業者が提供する情報)

使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を

考慮 し、製造業者・製造販売業者名、安全な

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図

した性能を確認するために必要な情報が提

供されなければならない。この情報は、容易

に理解できるものでなければならない。

適用 認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

認知された規格に従つてリ

緊急時ブラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る技術基準

62製造販売業者が提供する

情報

JIS T 14971:「医療機器―リス
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スク管理が計画・実施されて

いることを示丸

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(性L能言平価 )

第 16条 医療機器の性能評価を行うため

に収集されるすべてのデータは、薬事法

(昭和三十五年法律第百四十五号)その他

関係法令の定めるところに従つて収集さ

れなければならない。

適用 認知された基準に従つてデ

ータが収集 されたことを示

九

医療機器の製造販売承認申請

について 第 2の 1∝食発第

0216002号 :羽戎 17年 2月 16

日)

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施

の基準に関する省令 (平成十七句厚生労働

省令第二十六号)に従つて実行されなけれ

ばならない。

不適用 臨床試験を必要とする機器

ではない。
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4.日 本工業規格が改正される予定の承認基準

以下の承認基準は、引用する日本工業規格の規格番号は変更 されないまま、規格内容が変

更されるものである。

承認基準 (案 ) 日本工業規格

イ ンス リンペ ン型注入器承認基準

(案 )

T3226-1

医療用ペ ン形注入器 一第 1部 :ペ ン形注入器 ―要求事

項及びその試験方法

血液透析器、血液透析濾過器及び血

液濾過器承認基準 (案 )

T3250

血液透析器 ,血液透析 ろ (濾 )過器 ,血液 ろ (濾 )過

器及び血液濃縮器

血液濃縮器承認基準 (案 )

T3250

血液透析器 ,´ 血液透析 ろ (濾 )過器 ,血液 ろ (濾)過
器及び血液濃縮器
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参考資料 1-1

医療機器の承認基準に関する基本的考え方について

「承認基準Jと は、その基準べの適合性 を確認す ることにより承認審査を行

う医療機器 に関す る基準 をい う。なお、「承認基準」は、原則、国際基準等か

らな り、臨床試験成績 に関する資料の添付が不要の範囲の品 目について定める。

〔内容〕                        ′

・適用範囲

対象 となる医療機器 を一般的名称で指定

。技術基準

性能、機能、有効性 に関する項 目等

。使用 目的、効能又は効果

基準の対象 となる使用 目的t効能又は効果 を限定

・基本要件への適合性

基本要件の各規定 ごとにチェック リス トを作成

。その他

構造、使用方法、性能等が既存の医療機器 と明 らかに異なる場合につい

ては、基準に適合 しない もの とすること。

【参考】医療機器の製造販売承認申請の区分

(1)臨 床試験あ り

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

(2)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要

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つて、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

(4)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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【参考】医療機器に係るカテゴリー

国際分類 リスクによる医療機器の分類 分類 リスク 製造販売規制

クラス I 不具合が生 じた場合でも、人体への リスクが極めて低い と考え

られるもの

(例)体外診断用機器、鋼製小物、X線フィルム、歯科技工用用品

一般

医療機器

極めて

低い

承認 。認証不要

(届 出/自 己認証)

クラス Ⅱ 不具合 が生 じた場合 で も、人体への リスクが比較的低 い と考 え

られ るもの

(例 )MRI、 電子式血圧計、電子内視鏡、消化器用カテーテル、

超音波診断装置、歯科用合金

管理

医療機器

低 登録認証機関による認証

(認証基準に適合する

ものに限る8)

大臣による承認

(総合機構による審査 )

クラスⅢ 不具合が生 じた場合、人体への リスクが比較的高い と考えられ

るもの

(例 )透析器、人工骨 。関節、人工呼吸器、バルーンカテーテル

高度管理

医療機器

中 。高

クラスⅣ 患者への侵襲性が高 く、不具合 が生 じた場合 、生命 の危険 に直

結す るおそれがあるもの

(例)ペ ースメーカ、人工心臓弁、ステント
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【参考】改正薬事法における医療機器の承認基準

1.コ ンタク トレンズ承認基準

2.眼内レンズ基準

3:経皮的冠動脈形成術用カテーテル基準

4.血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器基準

5。 中心静脈用カテーテル基準

6.創傷被覆・保護材基準

7.加速器システム基準

8.放射線治療シミュレータ基準

9.X線 骨密度測定装置基準

10.イ ンスリンペン型注入器基準

11.輸 液ポンプ基準

12.眼科用パルスレ∵ザ手術装置基準

13.眼科用レーザ光凝固装置基準

14.眼科用レーザ光凝固装置プローブ基準

15.血液濃縮器基準

16.植込み型心臓ペースメーカ等基準

17.自 己検査用グルコース演1定器基準

18.長期的使用胆管用カテーテル等基準

19.長期使用尿管用チューブステント基準

20.汎 用冷凍手術ユニット基準

2■ .経皮的血管形成術用カテーテル基準

22.非 中心循環系永久kll入 向け手動式ブラキセラピー装置用放射線源基準

23.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基準

24.眼 科用冷凍手術ユニット基準

25.月尚動脈瘤手術用クリップ基準

26.月図動静脈奇形手術用クリップ基準

27.イ ンスリン皮下投与用注射筒等基準

28.硬 膜外投与用金十及び脊髄くも膜下・硬膜外針基準

29.麻 酔脊髄用針基準

30,麻 酔用滅菌済み穿刺針基準

31.硬 膜外麻酔用カテーテル基準

32.カロ圧式医薬品注入器基準

33.自 動腹膜灌流用装置基準

34.歯 科用インプラン ト基準

35。 人工腎臓装置基準

36.人 工肺基準

37.神 経内視鏡基準

38.血 管内視鏡基準

-3-



資料 2-1

医療機器の認証基準案について

1.日 本工業規格が改正される予定の認証基準 (案)1   1頁



1.日 本工 業規 格 が改正 され る予定の認証 基準 (案 )

以下の認証基準は、引用する日本工業規格の規格番号は変更されないまま、規格内容が変

更されるものである。

告示

番号
医療機器の猛称 (一般的名称 )

基 準

日本工業

規格
使用目的、効能又は効果

64 1単回使用組織生検用針

2吸引式組織生検用金十キッ ト

3単回使用吸引用針

4画像誘引生検キッ ト

5骨髄生検キッ ト

6腎臓生検キッ ト

7軟組織生検キット

8単回使用腰椎穿刺キッ ト

9単回使用腰椎穿刺用針

10吸引式組織生検用針向け装置

T 3228 検査、治療又は診断のため、人体に

穿刺 し、組織採取、造影又は薬液等

注入 をすること。

65 1 単回使用皮下注射用針

単回使用動脈注射用針

単回使用注射用針

，

″

つ
０

T 3209 注射筒等を用いて注射用医薬品を

注入 し、又は血液若 しくは体液等を

採取すること。

66 1単回使用皮下注射ポー ト用針

2ノ ンコア リングニー ドル付静脈内

投与セッ ト

3植込みポー ト用医薬品注入器具

T 3221 体内植込みポー トに液を注入 し又

はポー トから液を吸引す ること。

68 単回使用採血用針 T 3220 (現行 )

血液検査のため、静脈に穿刺 し、真

空採血管を用いた血液検体の採取

に用いること。

(改正案)

血液検査のため、真空採血管を用い

た静脈からの血液検体の採取に用

いること。



69 1医薬品 。ワクチン注入用針 T 3226-2 専用医薬品カー トリッジとともに

取 り付け、皮下又は筋肉内べ医薬品

又はワクチンを注入すること。

70 1単回使用内視鏡下硬化療法用注射

金十

2単回使用内視鏡用注射針

3食道静脈瘤硬化療法用針

T 3235 消化器の粘膜下に薬液を注入する

こと。

ワ
″ 1経皮エタノール注入用針

2電磁波凝固療法用針

3電磁波凝固療法用キット

4温熱療法用針

5カテーテル用針  ‐

6電磁波温熱療法用セット

T 3229 検査、治療、及び診断のため、人体

の皮下から腹腔及び臓器にかけて

穿刺 じ、電磁波の経路並びに薬液の

注入、ツト液若しくはカテーテル及び

ガイ ドワイヤ等の挿入の補助具と

して使用すること。

９

″

７
‘ 1汎用金十付注射筒 T 3209

T 3210

注射筒等 を用いて注射用医薬品を

注入 し、又は血液若 しくは体液等を

採取すること。

つ
０

つ
′ 1プラスチ ックカニュー レ型滅菌済

み穿刺針

T 3223 輸液等の動静脈留置用として使用

すること。

74 l短期的使用空腸度用カテーテル

2短期的使用経腸栄養キット

3食道経由経腸栄養用チューブ

4短期的使用腸痩栄養用チューブ

5短期的使用胃虜栄養用チューブ

6空腸慶栄養用チューブ

7短期的使用胃痩用ボタン

念消化管用チューブ

9短期的使用経鼻 。経口胃チューブ

10短期的使用乳児用経腸栄養キシト

11胃減圧チューブ

12消化器用カテーテルイン トロデュ

ーサ

13ポンプ用経腸栄養注入セット

14血液体液 。経腸栄養用注入セット

T 3213 胃又は腸に栄養を投与する又は胃

存物の減圧を行 うこと。   ,



75 1短期的使用経鼻胃チューブ

2胃 内排泄用チューブ

3短期的使用胃食道用滅菌済みチュ

ーブ及びカテーテル

T 3239 経鼻又は経目的に、胃又は食道内に

挿入留置 し、吸引、排液、排気、洗

浄又は異物除去等に用いること。

76 1短期的使用食道用チューブ T 3236 胃・食道静脈瘤の出血を圧迫止血す

ること。

ウ
‘

ワ
ー 1食道静脈瘤硬化療法向け内視鏡固

定用バルーン

T 3234 内視鏡に装着 してバルーンを膨張

させることにより、圧迫止血する又

は内視鏡を食道内に固定すること。

78 1直腸用チューブ   ´

2腸管減圧用チューブ

3腸管用バルーンカテーテル

4腸管用チューブ

T 3240 経 日・経鼻・経皮又は経肛門的に下

部消化管に挿入 し、減圧若 しくは腸

管内容物の体外へのツト出、狭窄部の

拡張又は造影剤などを注入するた

めに用いること。

79 (現行 )

消化管用ガイ ドワイヤ

ー時的使用カテーテルガイ ドワイ

ヤ

3非血管用ガイ ドワイヤ

１

　

２

一

T 3242 体内に挿入するカテーテル、チュー

ブ等の位置調整及び移動の補助の

ために一時的に使用すること(血管

内に挿入 して使用することは除

く。)。

(改正案 )

1消化管用ガイ ドワイヤ

2非血管用ガイ ドワイヤ

80 1短期的使用胆管・膵管用カテーテル

2短期的使用胆管用カテーテル

3胆汁 ドレーン

4胆管用ステン トイン トロデューサ

5単回使用内視鏡用結石摘出鉗子

6胆管拡張用カテーテル

7胆道結石除去用カテーテルセ ッ ト

8結石摘出用バルーンカテーテル

9結石破砕用鉗子

10胆道用カテーテル

T 3243 経十二指腸乳頭的又は経皮経肝的

に胆道 (胆の う、胆の う管、胆管系)

又は膵管に挿入 し、ツトの う、排液、

灌流、狭窄部位及び十二指腸乳頭の

拡張、狭窄の予防、結石の破砕、把

持回収、摘出、除去等の処置を行 う

こと。



81 1胆管造影用カテーテル

2男性尿道造影向け泌尿器用カテー

テル

3唾液腺造影用カテーテル

4卵管造影用カテーテル

5卵管疎通検査用カテーテル

6女性尿道造影向け泌尿器用カテー

テル

T 3246 胆管、胆のう、月旦の う管、すい管、

尿道、尿管又は子宮、卵管等に挿入

し、造影等を主た る目的に用いるこ

と。

82 1オーバチューブ T 3241 体内へ内視鏡を挿入するために用

いること。

０
０ 1ネ ラ トンカテーテル

2泌尿器用カテーテル挿入・採尿キ

ト

3間欠泌尿器用カテーテルイン トロ

デューサキ ッ ト

4ク デー泌尿器用カテーテル

5間欠泌尿器用カテーテル

6n_4続洗浄向け泌尿器用カテーテル

7短期的使用泌尿器用フォー リーカ

テーテル

8洗浄向け泌尿器用カテーテル

9先端オ リーブ型カテーテル

T 3214 尿道経由で膀脱に挿入又は留置 し、

導尿又は圧迫止血、膀洸洗浄用等に

用いること。

88 1人体開 田部向け閉塞用バルーンカ

テーテル

2泌尿器用カテーテルイン トロデュ

ーサキット

3尿管向け泌尿器用カテ=テル

4短期使用尿管用チューブステン ト

5追跡型泌尿器用糸状カテーテル

6経皮泌尿器用カテ‐テル

7尿管ロケータ

8尿管カテーテル用アダプタ

9カテーテルポジショナ

T 3247 経皮手術時又は経尿道的な尿管・尿

道の拡張及び排液、造影 尿ヾ路の確

保等を目的に、体内に挿入するこ

と。



89 1短期的使用腎慶用カテーテル

2短期的使用腎痩用チューブ

3短期的使用耳さ骨上泌尿器用カテー

テル

4恥骨上カテーテル

T 3216 経皮的に腎痩又は膀洸度を造設し

て腎、尿管又は膀洸に留置 し、導尿、

造影又は薬液注入に使用すること。

90 1尿管結石除去用チューブ及びカテ

ーテル           i

2泌尿器科用除去器具

T 3244 尿路結石の摘出、体外衝撃波結石破

砕術等による結石破砕後の残石除

去、結石破砕時の結石移動防止又は

尿路か らの異物の除去等を目的に、

体内に挿入すること。

91 1創用 ドレーン

2単回使用マルチルーメンカテーテ

3胸部排液用チュ
=ブ

4排液用チューブ

5サ ンプ ドレーン

6創部用 ドレナージキッ ト

7滅菌済み体内留置排液用チューブ

及びカテーテル

8創部用吸引留置カテーテル

T 3215 体内に留置し、重力又は陰圧によ

り、体内の液体又は気体を体外へ排

出すること。        .

92 1汎用吸引用カテーテル

2マ ッシュルームカテーテル

3単回使用汎用吸引チップ

T 3238 外科、脳外科又は整形外科、歯科等

の手術又は処置等において、血液、

体液、分泌液又は骨片等を吸引・排

出すること。

93 1透析用留置針

2単回使用透析用針

3血液透析用 シングルニー ドル付カ

テーテル

T 3249 血液透析を含む血液浄化療法を行

うために血管を確保 し、血液の脱送

血をおこなうこと。

96 1フ ァローピウス管内子官カテーテ

ル

2人工授精用 カテーテル

3胚移植用カテーテル

T 3245 経子宮頸管的、経子官筋層的又は経

腹的に子官内又は卵管内等に、精子

及び卵子又は受精卵を注入する目

的で使用すること。

ワ
ｒ

∩
フ 1血液回路補助用延長チューブ

2透析用補液洗浄セット

T 3248 血液透析の実施を目的として透析

器等又は単回使用透析用金十等に接



3透析用血液回路セ ッ ト

4ト ランスデューサ保護 フィルタ

5血液回路用モニタリングセ ッ ト

続 して、透析用監視装置等を用いて

血液を循環させる目的で使用する

こと。

98 1血液成分分離バ ッグ T 3217 血液及び血液成分を採取、分離、保

存、処理、輸送又は投与するために

使用すること。

99 1 検査用真空密封型採血管

真空密封型採血管2

T 3233 血液検査のため、血液検体の採取、

輸送又は保管に用いること。

100 1血液 フィルタ T 3225 人全血等血液製斉Jの微小異物を除

去すること。

101 注射筒用フィルタ T 3224 (現行 )

注射筒を用いて少量の注射用医薬

品の微小異物、細菌及び真菌を除去

すること。

(改正案 )

注射筒に接続 して、医薬品中の微小

異物、細菌又は真菌の除去に用いる

こと。

102 静脈 ライン用フィルタ T 3211

T 3219

(現行 )

注射筒を用いないで多量の注射用

医薬品の微小異物及び細菌又は真

菌を除去すること。

(改正案 )

輸液セ ッ ト等に接続 して、医薬品中

の微小異物、細菌又は真菌の除去に

用いること。

103 単回使用一般静脈用翼付針

単回使用頭皮静脈用翼付針

T 3222 (現行 )

注射筒及び輸液セット等を用いて

多量の静脈注射用医薬品を注入す

ること。

(改正案 )

注射筒及び輸液セット等に接続 し、

注射用医薬品の注入若 しくは血液

又は体液等の採取に用いること。



104 医薬品ペン型注入器 T 3226-1 専用医薬品カー トリッジ及びペン

形注入器注射針 を取 り付けて使用

し、皮下又は筋肉内へ医薬品を注入

すること。

105 1内視鏡用食道静脈瘤結さつセット T 3237 胃・食道静脈瘤を結繁するために用

いること。

1人工心肺用貯血槽 T 3231 心肺バイパス手術時に使用し、脱血

又は吸引した血液を貯留すること。

，

“ 1 人工心月市回路用血液フィルタ

単回使用人工心肺用除泡器2

T 3232 心肺バイパス手術時に使用 し、血液

から凝血塊や気泡等を除去するこ

と。



参考資料 2-1

医療機器の認証基準に関する基本的考え方について

平成 17年 4月 に施行 された改正薬事法 にお いては、人体への リスクが比較 的

低い と考 え られ る管理 医療機器 については、厚 生労働 大 臣による製造販 売承認

制度 に代 えて、厚生労働 大 臣の登録 を受 けた認証機 関 (登録認証機 関)に よる

第二者認 証制度 が導入 され てい る。 管理 医療機器 の うち、「認証基準Jが 定 め

られ 、 これ に適合す る医療機器 については、その製造販売 に当たって、登録認

証機 関の認証 を受 けなけれ ばな らない こ ととされ てい る。

「認 証基準」 は、以下の項 目か らなる。。

〔認証基準の項 目〕

・ 医療機器 の名称

対 象 とな る医療機器 を一般的名称 で指 定

・技術 基準

技術基準 として 日本工業規格 (JIS)を 指定

・使 用 目的、効能又は効果

対象 とな る医療機器 の使用 目的、効能 又 は効果 を指定

「認 証基準」 に加 え、薬事法第 41条第 3項の規定 に基づ き定め られ た 「基本

要件基 準」への適合性 を確認す るためのチ ェ ック リス トが合わせ て策定 され る。

【参考】改正薬事法において制定された医療機器の認証基準の数

568(一 般的名称にして 1036)
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【参考】医療機器に係るカテゴリー

国際分類 リスクによる医療機器 の分類 分類 リスク 製造販売規制

クラス I 不具合が生 じた場合 で も、人体への リスクが極 めて低 い と考 え

られ るもの

(例 )体 外診断用機器、鋼製小物、X線フイルム、歯科技工用用品

一般

医療機器

極 めて

低 い

承認・認証不要

(届 出/自 己認証 )

クラスⅡ 不具合が生 じた場合でも、人体への リスクが比較的低い と考え

られるもの

(例 )MRI、 電子式血圧計、電子内視鏡、消化器用カテーテル、

超音波診断装置、
′
歯科用合金

管理

医療機器

低 登録認証機関による認証

(認証基準に適合する

ものに限る。)

大臣による承認

(総合機構による審査 )

クラスⅢ 不具合が生 じた場合、人体への リスクが比較的高いと考えられ

るもの

(例 )透析器、人工骨 '関節、人工呼吸器、バルーンカテーテル

高度管理

医療機器

中 。高

クラスⅣ 患者へ の侵襲性 が高 く、不具合 が生 じた場合 、生命 の危険 に直

結す るおそれ があるもの            |

(例 )ペ ースメーカ、人工心臓弁、ステン ト
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