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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つぃて

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

医療機器の承認基準案について

1.カ テ~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lFされる認証基準 7 0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。シァスイ

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:

●シヨー トン
ース、ロングシース、マ~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)一 般的名称の定義

´
般的名称

クラス

分類
定義

心臓用カテーテル

イン トロデューサ

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壼虹嘘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。中心循礫系に使用するものも
含む`,



別添

カテーテルイントロデュ‐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。)男」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。

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 トロデューサキットとする。

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

カテーテソレを′とヽ臓、大動脈など中心循環系血管に'1達又は経由させて留置する際
に、カテーテル等の挿人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t)のとする。



局ll′機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、カテニテルを心臓、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●デューサ及びその挿入若しく
は留鷲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。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 594-1:1986,Conic,l fittingS with a 6%(Luel・)taper for syringes,needles and ccrtain olller nlcdical
equipmOnt―PaⅢ l:Gencral rcquil・cnlents

・IS9 594-2:1998,Coniёal itings w託116%(Lucr)tapcr for syringes,nccdics and ccnain 6ther 11ledical

cqLlipinent_Part 2:IフOck flttillgs
・IS0 7886-1:1993,Strile hypOdcHllic syringes fそ)「singic use――Pa11 1:Syringes fOr manual use
・
JIS T 14971:2003,医療機器一リスクマネ́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
。JIS T 3261:2o07,滅菌済みカテーテルイントロデュ‐サ
。薬食監夢発第0330901雛平成 17年 3月 30日,業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1島、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」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Jン基準」という。)

・
医薬警発第0213001号:平成 15年 2月 13日,医療用具の製造 (輸入)承 認中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

3.1カテーテルイン トロデューサ (intravascuほr cathcter inttoduccr)

身体全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二例であ
る。

a)止血弁及びサイドアーム付きカテ‐テルイントロデュT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

1

4

7

C)ダイレ
ータ

遠位端  2シ ース  3シ ース本体及び止血弁
ルアーフィッティング付きス トップコック  5サ イ ドアーム
ハブ               ‐

6サ イ ドアーム結合部

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 (shcath introducel)
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 ドワイヤ又はカテーテル

を身体に挿人できる柔軟性のあるチユーブ。止血弁が付いているモ)の、サイ ドア早ムが付いてい

るt)の、シースが分害1できるピールオフタイプのもの、ヵテーテル挿八日を2個 以上1)つもの、

側イL付の1)の、マーカを1ぅつもの、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1)υ)、シースにブレー ド構造を()う()のなどがある。

3.3ダイレータ部 (dilator)

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 (disttt end、pa傾cnt end)

患者に挿入する側の器具の先端。

有効長 (ettc傾veにngh)

身体に挿入できる器具の長さ.

ハブ (hub)

シ~ス イントロデユーサ又はダイレ_夕 の手元端にあるコネク
｀
夕。

3.5

3.6



3.7チ ップ (tip)

遠位端の先端。

3.8'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文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 に承認されたコニ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

‐ = 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

要求事項

4.1-般 的要求事項
・
l1/t菌済み (STERILE)と して表示し供給されるヵテーテルイントロデュ=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、滅歯
後の状態において4.2から48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つてt)差し支えない。

4.2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Jll具の製造 (輸入)承 認lH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 0993-1に準拠して生物

学的安全性の評価を行ったときミ臨床使用上、生物学的安/T―t性に問題がないこと。
備考:生物由来原料を使用してい(る場合は、現行の業事法及び施行規興りに従う。

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 トロデューサとしての仕様 (性能・機能。有効性)に 関する項目

45.1シースイン トロデュニサ部の耐圧性

JiS T 3261の5.4.1(シースイントロデューサ部の耐E性 )に 適合すること。
4.5.2止血弁の耐圧性

」lS 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、JIS 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

ЛS 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'陛)に 関する項目

4.6.1 ハラグ

JIS T 3261の5.5.1(ハブ)に 適合すること。

4.6.2かん (嵌)合

JIS T 3261の5.5.2(かん (嵌)合 )に 適合すること。

4,613ダイレータ、及びィ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、及びハブとダイレァ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。
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=サ のサイズ及び情報

内径 (lD:Insde(又 はInncr)dhmcter)及 び有効長 (EttcJvc(又 はUsabb)に .8th)。ただし、

内径はミリメー トル (mm)で 示すほか、フレンチ (シャリエール)、インチ、ゲァジを参考

に併記してもよいもまた、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 エ ックス線不透過性に関する情報も含めるとよい。

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“C"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=サ にあっては、最大ガイ ドワイャ径。
(Ma iヽmunl(又 は Max)Gumewire(又 は GW)dhnlctcr)

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

8)“再使用禁止"の
旨 (“ディスポーザブル"の

表現を除く。)

h)数 造 (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に従っ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 ‐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,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6



附属書 A(参 考)

A.1参 照規格
・EN 1707:1996,Conical■■ings with a 6%(Luc→taper fOr syinges,ncedl,s and cc■ain other mcdical

eqlllpment

・IS0 10993-1:20(B,Biological evaltlatiOn ofincdical devices― Part l:Evaluatlon and testing

・IS0 11070:1998,Sterile,sillgle―use intra,asctilar catllcter introdt:cers

・IS0 11135‐ 1:2007,Sterilization ofllealth care prodヒlcts――Et1lylelle Oxide――Part l:Requircillents for

developlllent,validation and routine c6n■ol ofa stel・ilization process fOr llledical deviccs

'IS9 11137-1:2006,Stcバ lization ofhealth caκ prOducts―Radiation―Pa純 1:Requireinchts for

deve10plllent,validation and i・Outint c01ltrol ofa stei・1lizatio:l proccss fOr:lledical d9vices

・IS0 11137-2:2006,Sterilization ofhcalth care products――Radiation l―Part 2:Establishillg thc sterilization

dosc                                                                       ′

・IS0 11137-3:2006,Sterilizatio:l ofhealth care prodticts.-ltadiation――Pa■3:(]ιlida:lcc oll dOSiinetric

aspects

・IS()14971:20()7,Medical devices――Applictttioll ofrisk l〕lanagci,icllt to 11lёdical dcvices



別紙 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‐サ承認基準)

第
一章 一 般的要求事項

基本要件
当彬激蛾PNの

融 ・利 月
通合の方法 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Jll条件及び用途に従い、また、必要に応

じ、技a7知識及び経験を有し、並びに教育

及び馴1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{U制にあたらて

1第二枠の安全式'健康に影響を及ぼナ場合に

限る。)の 安全や健康を害すことがないよ

う、並びに使用σ)際に発士 ドる危険性の程

度が、そυ)llli用liよって患苦の得られるFl‐

「‖性に夕にして許容できる範脚1内にあり、高

水4た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オ
´
しばならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準にi芭合することを

示す。

認知1された規格に従つてリ

スク管J里が言h'町・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

11の製造管理及び品質管理の

基4鐵こ「嬌する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号う

JIS T l19711「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適月l」

(リスクマネジメント)

第2条  レ:りが機器グ)設計及び製造に係る製造

販売業静又は小せi■業者 (以下 「製造販売業

を等|という。)|■、最新の技例載こ立脚して

医療機器υ)安全性をlill供しなけオロずならな

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J―る危

険性が許容される範囲内にあると1制断され

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1業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号α珈瞑序に

従い、危囲11の管理に適用しなければなら

ない。
一 銑 無1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lAlする危険性を評価するこ

と。

二 前 号により評価された危ロイLを本質

的な安全設綴
‐
及び製造をilli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、猪骨可能

な限り低減することり       ｀

;直ナ月 認知さオした規格に従つてリ

スク管理が||「lllll・実施されて

いることを示りL

JIS T l1971: 嘲 器―リス

クマネジメン トの医療機器ベ

の地Jll」



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1/tを示すこと。

(医療機器の性能及び機D

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lflll省令第 169号)

椒押Iの/1・‐命)

第4条  製 造販売業者等が設定した医療機器

の製lTlの方命の範開1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
ilttu~保守された場合に、医療機器の牛警生

及011能 は、忠者xは 使月J者1皆しくは第二

者の雄 |〔及び安全を脅かす・ll害な影響を与

えるF〃■に劣化等による悪影響を受ける1)

のであ′)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i芭合することを

示九

認力1された規格に従つて リ

スク管理性ん汚師“i・実施されて

いることを示すD

医療機器及び体外診Wi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つ

JIS T l1971:「医 ミヽ 器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の1鮨月1」

('輸送及び|力t管等)

第5条  |ズリ劇機器は、製造販売来仔等の指示

及洲 占報に従ち′1粂PI: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、その牛‖も支011能 が低下

しない.Iう設「卜、製i■及び包装されていな

け才引ゞ な「,ない,

適用 :だ求I質口を包含する認知さ

オした1に4たに迪合すること i・

示す。

認知1された,↓1格に従つてリ

_スク管理が「111F。実施されて

いることを示づL

医療機器及び体外診断川医薬

|∵Iフ)製造管理及び`■質4+理の

ムtlllに関り
｀
る省令 ( |`う茂16F11

1学生労lflll竹令第 169ぢ・)

JIS T 14971:「医りま欄辞‖―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適ナ‖」

(|■療機器の有効110

第6条 医 療機器の意図された有効性は、起

こりうるイリt合を上い|るもので4tければな

らない。

il逝′ll リスク分イリiを行い、便′ル|■を

検fi同
~る

。

硬悧生を検細「する ために、1忍

知された基準の該当する項

目に適合することを示丸

」IS T 14971:嘔 療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

のilti用!

カテーテルイン トロデューサ

承認基4れ|おける技術基準

4.3表 Fll

4.4腐 漁闘州士

4.5.1シ ースイン トロデュニ

サ部の耐 1ヨ■

4.5.2 1illll弁の“l・lli[性

4.5.3ハ ブ       ‐

4.5.41皮|り]鍍

4.5.5エ ックス線不透過|イL

4.6.1 ハラグ

4.6.2か ん (嵌)合

|.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、使用材料の選定にらいてく必要に応じ、

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

ばならない。

‐ 毒 性及び可燃性

使用材料と生体組織、剰‖胞、体液及

び検体との‖Iのilii合性      ‐

破度、,1緋毛及び疲労度等

適用

:直月1

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

いることを示丸

認知された基準の該当する

項目にi直合することを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が言「lllll・実施されて

いることを示つち

認知された基4たの該当する

I貞目にI山合することを示丸

認知された規格に従つてリ
スク管理が計画・実施されて
いることを示す。

認矢口された基準の該当する

項目に滴合することを示づL

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」

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

」IS T 14971:「医轍 器―リス

クマネジメン トの医療機器介

の適用」

カテーテルイン ト歯デューサ

承認基準における技術基準

4.2生 物学的安全性

」IS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

のil適用J

カテーテルイン トロデューサ

承認j14tにおける技術基準

4.3表 山i

4.4腐 食抵抗性

4.51シ ースイン トロデュー

サ部の鮒il圧性

4.5.2 」[lliL弁のiln・ll三性

45. 3ハ ブ

4.5 4 耐支|りiり1渡

4.5.5エ ック不線不透過性

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

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

(以ド「7/7‐染物質等」という。)/J=根|ごづ
~

危険性を最小限に折1えるように設計、製造

及び包装されていなけオ引ゴならず、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Jlllが計画i・実施されて

いることを示づ■

認知された基準の該当する

項目に適合することをも 、

」IS T 14971:F医戒砧鶴器―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、通常の使用手順の中で当該

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

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らてリ

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

いることを示丸

」IS T 14971:「医鵜 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 14971:「医醐 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

医療機器がある物霞を.ど須な要素とし

て含有し、当該物質が1例tで用いられる場

合に医薬ITlに該当し、かつ、当該医療機器

の任L能をllliりJする目的で人体に作用を及

ぼす場合、当該物質の安1創Jl、111質及び有

効性は、当i亥lI療機器の使ナ‖目的に|((ら

し、適正に検漁:きオt′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。

鞣療'機器は、当該医療機器から,溶出又は

漏出する物字〔が及ぼす危険4すが合Jlli的に

実行IJ能な限り、適りJに1氏減づ
^る

(1う設:十

及び製造されていなけメuまならない。

適用 認知された規格に従つてリ

スク管Jl‖が,1掏山i・:ん晦さオして

いることを示す。

言様矢||さオした九撻41の該」(づ
^る

政口にilil合することを示づL

JIS T 14971:「|,モリ旋機器―リス

クマネジメントの|だ療機器ヘ

の力お用」

カテーテルイントロデューサ

水i想基4“における技クけtt41

42生 4勿学的安 ↑J生

医療器 は、 合I‖!的に実イ11可能な1限り、

当該|てりが機器自体及びその目的 とする「t

用環境に'1(らして、偶発的にある種の物質

がその医療機器′、侵人する危険性 又はそ

の医療機器から浸出することにより発生

する危1剣‖:を、通lullに低減できるよう設計

及び製造されていなけオしばなら4tい。

適チロ 1忍知lさオl′た1)↓格に従つて

スク管理が計口||・̀た方館され

いることを示す。

.TIS l l1971:||ウl療機器一リス

クマ ネジメン トσ)|モ療機器ヘ

の通川」

微 /1物7ウ染等の防止)

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"∫能な限り、適切に除去

又は軽減するよう、次の各サを考慮して設

言卜さオしていなけオ瞬ずならない()
一 取 扱ぃを容易にすること。

,と、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

i通ナ‖

不1菫ナ‖

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

力t=サL

微生物を封入した機器では

イ貪い。

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サ)



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への微生物

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llrill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tJl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

溜生化、保全、試験及びおじ御手11貞により、

感染に関する危1資隆を、合llll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

ことを示す。

生物山来原料基準 (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、剰則包及び物質 (以下 「非ヒト由来組

織等Jと いう。)は 、当該ツトヒト山来利1繊

等の使用則的にんぶして獣区′:を白りこ管11及

び監視されたlfilj物から採収されなければ

ならなぃ。製造販売業者等は、り|ヒト「詢来

組織等を採取したlfljJ物の原産l也に関・1~る
.情報を保持し、りliヒト山来細鹸 =の処l ll、

街t存、試験及び取扱いにおいて最ll ll 1/1安全

1生をlillイ‐暴し、か/)、ウィルスその角Lのり感染

|`tり,j原体対策のため、妥当′γLがllllii思さオし́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 たり安企|`卜を|“11 しヽなければ

スt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

生物山来鵬(料基準 (平成 15年

厚rLttllllll省告示第 210助

医療機器に糸I[み込まれたヒト山来の組

織、細酬毎及び物質 (以下 |ヒト山来糸「臨い卜J

という。)は 、llti切な人手先から入手され

た1)ので4だけオ引ずならない。製造販売1業者

等は、 ドナー又はヒト山来1/D物質の選択、

ヒトロヽ熱 晰鋳 の処離、保存、試験及び取

扱いにおいて最高の安全性を確保しfか

つ、ウィルスその他の感染|`L病原体対策の

ため、妥当性が確認さねノている方法を用い

て、当該医療機器の製造工F出こおいてそれ

らの1余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。

不油用 ヒト山来υ)場(料́又は材オ}を

絆1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I豪

び包装されていなければならない。

不油用 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではない。

，

“



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1適切な羽1贋に従つて、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、かつく離 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。

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

4.1-般 的要求事項

薬事法及び採血及び供血あう

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

リデーション基準軸 覇番

第 0330001ケ iF成 17年 3月

30日)

滅菌又は特別な微生4勿学的状態にある

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Ji物学的状態にするための処理が

行われた上で製i告さオし、必要に応じて滅雌i

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づt

カテーテルイントロデューサ

承認基準における技'llrt14t

ll― ‐1せ的要′Rl千嘆

葉■法及び採lil及び供前Lル)つ

せん業lltK締濠tの一部を改‖:す

る法律の施子‖こ|卜`う|ズ薬lマ|、医

療機器等の製11:鷲:理及び:鴨質

管理 (GMl)/QMS)に 係る

省令及び告示の制定及び改廃

について 第 111第 4滅 菌バ

リデーション基4t供 食監麻発

第 03300()1け:5「成 17`113月

30日)

8 滅 #iを施さなけオしばならない医療機器|

は、迪り'に管り里さオl′た状態で製造され′|け

ればイrら′貪い。

適用 要求,1目を包含する認知Iさ

れた基4tに商合することを

示づL

医療機器及び体外診断川医薬

』11の製造管理及び:|:1質管理の

基準に関する省イ)(1勺成16年

厚41労
・
働省令第 169写‐)

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

繊 ■`するものでなければならない。lllittliii

に滅菌を施さなければならない|え療機器

の包装は、微生物汚染の危険性を最J寸銀に

抑え得るようなものでなけオ叫ゴならない。

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。

0 同 一又は類似製品が、滅菌及びり1滅菌
の両方の状態で販売される場合、ri考は、

包装及びラベルによってそれぞれがIX別

できるようにしなけな引ぎならない。

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

し、

13



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ち組

み合わされる場合、使用上の制限lf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うてリ

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。

忍知されたムt4tに適合する

ことを/1kす。

JIS T 14971:「医鵜 Tリ ス

クマネジメントの医療機器べ

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

4.5.3 ハブ

4.6.1ハ ブ

4.6.2か ん (嵌)合

カテ‐テルイン トロデユーサ

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      ‐

医療機器の添l・l‐文書の記載要

領について (薬食発第 0310003

号:lZ成17年 3月 10日)

第9条  |■療機器については、次の各りに掲

げる危険1生が、合,‖的かつ迪りJに除去又は

低減されるようこ没計及び製造されなけ

ればならない
一
 物 Jlll的特|`‖こ1月i咆した傷害の危険陛

合llll由勺に予測油1・能な外界からの影響

又は環境条刊■、こ関連する危1倹171

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

|`L          `

検体をみt認する危1剣41

,F究又は治療のためにiLrl常使用1さ″し

る他の医療機器又は体外診断用医綿 l

と相互1・渉する危1剣41

保守又は較正が不可能な場合、使lll

材料が劣化する場合又は淑1走構 しくは

制御の機構の精度が低下する場合など

i[』り1]

i逝ナ撮

i通ナll

畑首月J

適用

不適用

不適用

認知された帰[格に従つてリ

スク管が性が1綺「F。実施されて

いることを示づL

認先|さオし́た規1客に従ってリ

スク管llllがlh薦i・実施されて

いることを示づL

認知された規格に従ってリ

スク管り性が「トロ1・実方色さォして

いることを示づ1)

認央1された規格に従つてリ

スク管理lが計画|。実施されて

いることを示Jt

検体を取 り扱 う機器ではな

い。

認知された規格に従うてリ

スク管理が計lllll。実施されて

いることを示す。

保守又は較正が必要な機器

ではない。

JIS T l1971:「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

の適月1」

」lS T 14971: |1工場彬螺器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用J

」IS T 14971:「医療路 ニリス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用J
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に発生する危険性

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。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「十及び

製造しなければならなし、

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4勿とし

て処理できる機器である。

(棋1定又は診詢i機能に対する西山位)

第10,条 ι‖定機能を/1-l~る医療機ン詢よ、そ

のイ(IrillJ■が患者に重大な悪影響を及ぼ

すい∫育日生がある場合、当該援療機器の使用

目的に1囃らし、十分な」「11樹生、精度及び接

'日'上を■
‐
1~るよう、設rl・及び製造されてい

なければならなし、 1欄JイLグ)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 ιu定機能を有する機器では

ない。

診断川l医療1幾器は、その1吏り|」}1的に応

じ、i ilりJな科学的及び技‖ギ1勺方ガ1に基づい

て、十分な1に撤J生、精度及ぴ女定性を得ら

れるように設計及び製i■されていなけれ

IIオぼぅない。設計に(わたつては、感度、特

異1■、lE“Jイに、反復111、|りI地陸及び既知1の

干渉要因の管理並びに検111限界に1山L/1な

711意を払わなければならない。

不力道ナ|] ″ウH,両え援機f歳を有する機器

ではない。

診断月1医療機器の性能が1咬|卜i器又は標

4t物質の使川1に依存している場合、こオしら

の較‖:暑‖又はね14t4勿質に|い|り当てら,れて

いる『Iυ)遡及性は、品質禁
:llllシステムをlli

して保証さオ1ノなければならない。

不適用 診llJl支援機能を角
‐
する機器

でにL′貪い。

4 洪 1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1目的に

応じ、人「‖工学的な観点から設「「されなけ

オしば4ぐらんtし、

不:適月J 測定又は診断支援機能を有
―l~る欄鰍‖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4t化された一般的な11位を使用し、

医療機器の使用者に理解されるものでな

けオしばならない。

不適用 漬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、治燎及び診Wiのために適正な水4上の放

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縦陳曝が合理的、か

つ適卿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

ない。
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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。

当該医療機材尉ま、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『章害発生の恐れの

ある可視又は不可間の放力1線を1彙rl.lする

ものである場合においては、必、要に応じ照

射を徹:認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を其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、意メ|しない二次放身1線又は

散舌L線による患者t使 用者及び第三苦への

被曝を可能な限り軽減するよう設計及び

製造さオЪていなければ/k・らない。

千〔i巖ナ帽 放射線を‖((11する機器では

ない。           |

放射線を照準|する医療機器の取扱説りl

♯‖こは、照身|するlJ74射線の性夕i、患イ及び

使ナ‖者に対づ
^る

″i:健手段:調 吏月1の防止法

並びに据付中グ)lllll有の危険性の排除方法

について、1羊細な1lt報が記1戯さオ■ていなけ

ればならない。

不適用 放身1線を‖“lllする機器では

ない。

電日防炒寸線を1((井|づ
―
る医療機ツ駒ま、`ビ、要

に応じ、そ′)使lll目的に,侵らして、照11‐す

る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー

うJRfl,(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illi用 電離放射線を照身|する機器

ではない。

電離放射線を照射する診断lll医療機器

は、患者及び使用者の1醐肋k赤脇tの脚曝を

最小限に抑え、所定の診断目的を島茂する

ため、通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1暉刑する機器

ではなし、

電離放射線を照射する治療用鞣療機器

は、照rl・l―l~ヘ́ミき線最、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″しばならない。

不適用 電離放射線を1(t身|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、信蜘生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1釜減できるよう、,直

切な手段がi悸じられていなければならな
しゝ

不適用 電子プログラムを内蔵 した

機器ではない。

2 内 部唖務〔医1景機器の1□王等の変動が、患

者の安全に諄蝦 響を及ヤ封
^峰

、電力供

給状況を11別する手段が:|;じられていな

けれズずならない。

不適用 内部電源を有する機器では

ない。       ´

3 外 部十帥謳 療機器で、停電が患者の安全

に直接影響を及|やり
‐
場合、停電による↑鷹力

供給イく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しゝ

不適用 外部電源に接続する機器で

はない。    .

忠者の臨床パラメータの一つ以上をモ

ニタに表示するレ:療機器は、世、者がタヒ亡又

は横篤な1/711康障
′
メfにつながる状態に陥っ

た場合、それをllli用者に知らせる迪切な警

報システムがケ[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1騰器ではない。

5 抵 療機器は、im常のit川喘t境において、

当該医療機器又は他の製‖『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ll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/1・らない。

不瀾用 1lt磁的妨害を発生する機器

ではない。

6 医 療機器は、意図さオした方法で操作でき

るために、M、 的妨害にキ|―l‐る十分な内在

的IFil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。

不通川 ∵E磁的妨害を受ける機器で

はイt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I卜できるよう設計及び製造さオしてい

なければならなし、

不適用 電撃リスクを受ける機器で

はない。

(機械的危険性にカトする西醐0

第13条  医 療機器は、動“111輌i、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“1氏抗、不安定陸及び可動

部分を有する機器ではなしゝ
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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。

振動を発生す る機器ではな

しゝ

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|“こ生源におけ

る雑音llil制のための技術進歩や既存の技

alllこ照らして、医療機器自体から発生する

雑音に起因する危1食陛を、可能な限り1をも

低水準に抑えるよう設「卜及び製造されて

いなければならない。

4 使 用者が操作しなけオブずならない1臨気t
ガス又は水圧式若しくは空圧式の平ネル

ギー源に接続する端末及び接続部は、II能

性のあるすべての危険性がlt小限に抑え

られるよう、設F「及び製造さオ1′ていなけオし

ばならない。

音を発生する熾 こではない。

使用音が電気、ガス又は水圧

式 (れ晴Iメ0若 しくは空圧式

のエネルギすあ1に接続する

機 袢ではないc

熱をJこ生する機器ではない。5 医 療機器のう',容易に触れることので

きる部分 (意IX揃勺に力1暉ヽ又は二定7組,嬢を糸1傷

持づ
¨
る湘;分を除く。)及 びその周iを部は、

ilil常グ)使用において、潜詢:的に創険な7hり芝

|こ逮 ・l~ることグ)イFい たうにし4ゃければ′1

ら40い̀ ,

(エネルギーを1ナk給する医療機器に気トナ利1山歓)

窮 14条  患 者にエネルギニ又は物質を供 |イドi直用

給する医療機器は、患者及び1た用者の安企 |

を保漁[するため、供給1蔵の設定及び維持が

できる(1う設計及び製造されノていなけれ

ばならなし、)

不通り|]

エネルギー又は物質を忠者

に供給する機器ではない。

エネルギー又は物質を患孝

に供給する機器ではなし、)

2 医 療'機器には、危1喚が及ぶ恐れのある不

適1になエネルギー又は物質の供給を防Ji

又ll警告する1手段が共備され、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″引ずならないぅ

3 医 療機器には、制御器及び表示器の機能

が明確に記さ才していなけ″引Jならない。操

作に必要な指示を医療機器に表示する場

合、成いは操作又は調整用のパラメータを

視覚的に示づ1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し、

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西己はし、

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

燃 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

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‐業音等が意図した kうに

機能することを、使用に当たって使用任が

検轟卜できる手‖『1を含めておかなければな

らない.

不適用 自己検 lli・機器又は自己投薬

機器ではなし、

(製造|たキ ・製lili販売驚者が提″tする1占ヤ‖)

使lll者には、使用者の耐|1練及び如1識グ)千iりIを

考慮し、製造た静・製i上;販′メ[業者名、安全な

使Jll法及び医療機器 又は体外診‖りi薬の,劇図

ヒ/た性能を確認するために必喫な情報が提

供さオしなけオ1′|ザな′,ない。この情ヤ‖は、容易

」
こ1助年できるもので/tけれIIならない。  _

i画り|] 認知されたムヽ準に迪合する

ことを示づЪ

I認矢‖さオした.たヽ4たの「亥当づ
~る

項日にi il合することを示す。

認舞1された規格に従つてリ

スク管,1が計lllll。実施されて

いることを示づL

医療機器の添l・l tt JIの1記,肢要

領について (薬食7香第03100o3

号い|う成 17イ|■3月 101ヨ)

カテーテルイントロデューサ

承認基71tにおける技争ITムに41

4.7製造販売業者から払|,tさ

オじ́る1青幸‖

」IS T 14971:「|ズI職 器―リス

クマネジメントの|た療機器ヘ

σ)適ナFl l

0■能静F価)

第 16条  医 療機器の性能評価を行うため

に1又集されるすべてのデータは、薬 li.法

(昭和三 |‐五年法律第百ソЧI・TLり その他

関係法令の定めるところに従うて1又集さ

オしなけ才引ずならない。

適用 認知1さオした,九姜準に従ってデ
ータが収集されたことを示

九

医療機器の製造販売小1想申講

について 第 2の 1(薬 食発第

0216002写‐: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 |―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fll 臨床試験を必要とする機器

ではない。
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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。

♂ ■|す

シヤントノ珀♭ソ

●留置方法 :過乗1な脳 脊髄液を体内の他の吸収部位 (心房又は腹男空)に 誘導す るために用い

る。

iノト, 艤富―心薩trャント|リ騨
》

・
　

　

卜

ヽ
ト

鰺響轟爾簿シ

20

鱚織峰鏃譲シャント《t輝シゃント;



●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

■舗■―・鰤
4

6

，

″



●構成品 2

付属品 (インプラン トしないもの)

シャン トーシステムを体内に埋植する際に用いる器具

挿入器具

幣

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

|ヽ

Ⅳ 水頭症における遇乗け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
″



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

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。

技術基準

別紙 1に適合すること。

3.使 用日的、効能又は効果

水頭症の治療を日的に体内に留置し、髄液短絡術により過乗Jな脳脊髄液を中枢神

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´ヽの適合性

別紙 2に 示す基本要件適合性チェックリス トに基づき堪本要件へのi山合性を説

明するt,υ)であること。

5。 その他

構造、使用方法、性能等が既存のII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

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も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。

・ IS0 7197:2006,Ncu:・osurgi,al illlplallts――Stcrile,singlc―ヒise 1lydroccphalLis lhL:lltS and conlponellts
・JIS T 0993-1:2005,医療機器の生物学的評価―第 1部 :評価及び試験
。ASTM F640-79,Standard Tctt Methodsねr Radiopaciけ。f Plastic R)「Mcdical Usc
o ASTM F2503‐ 05,Standal・d Practたc fo「Markin3 MCdiCal Deviccs and Other lteins ftpr Sattty in thc

MagilctiC Resollancc EnvilЮnlllcnt

・薬食監麻発第 0330001曝 平成 17年 3月 30日 ,薬事法及び採ュ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っいて 第 4章 第 4滅 菌バ リデ‐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雛 平成 15年 2月 13日,医療用典の製造 (輸入)承 認中請に′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
・

3.1水頭症

分泌、液流または吸収の障害のために脳脊髄液 (csF)力Si働乗J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1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脳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6。

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、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

め一体となったワンピース型も含まれる。
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3.5 バル ブ

排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‐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_オフ装置、サ

イフオン防止装置、リザーバ、コネクタ、カテーティレ固定具及びシャン トフィルタ)。

3.7オ ンーオフ装置

外から操作してシャン トシステムを閉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、も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 して使用する脳育髄液を貯留す
る器具。 t,しくは、バルブ本体の脳j青髄液を貯留する部位。

3.10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カテーテル周定具

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 ヤントフィルタ

脳脊髄液がバルブを通過する前に力商脊髄液から粒状物質を除去するための附属装置8

3.13近位カテーテル

脳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

脳脊髄液を腹1空内又は′い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ノレ。

3.16附属品

ン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梁び通水器具。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。

通本器具 :シャン トシステムを植込みする前に、シャン トン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:シキ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 ト要素のイヽ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 たはシャィ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

よる機能の変イヒをもたらす。

b)誘 起電流及び/ま たは温度上昇による局所組織の機傷。

c)診 断 lbl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う
~の

に必要な流入圧。

3.20流出圧

バルブまたは作動部品の出口における静水庄。

3.21 i遊1充

バルブ内で近位カテーテルに向かって液が流れること6

3.22表示

記載、日1昂り、図表化又は電子化された次のものないう。
一 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

rin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。

4.1.1放射線不透過性

近位カテーテル、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、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、JIS T o993-1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Fr.Ll題がないこと。

4.1.3無菌性の保証

減菌ノドリデーション基準、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 漏オL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、内側から外側へ98067

kPa(lm水 柱l■)の圧を5分FH3かけたとき、漏れがあうてはならない。

4.15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、附属文書に記織

り
~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。

4.1.6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 最特性
バルブの圧/流量特1生は、適切な流量範囲 (5～50)nlL/h内で試験及び測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 品日仕様に定め、lll・l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1生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p.l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 ttlllll像が

この情報に含まれること。
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4.1.8耐圧性能

シャン トシステムの圧/流 量特性は、開放シャントに9.8067 kPべlm水 柱圧)の陽圧をかけたと
き影響を受けないこと。

41.9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、適用する張力はシヤントシステムの lo%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 loo,ooo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。

4.1.11破裂圧

シャントシステムは、内部に 19.6133 k P《2m水 梓圧)の陽圧を加えたとき、各構成品の仕様の±10%
の許容範|メロ以内において特性に,「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4寺性は、附属文.:卜に記載された仕様の±lo%以内でなければならな
い 。                                     、

4.2各構成品の個/Jll要求事項

4.2.1 バルラガ

42.1.1月商窓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o.o4nlυnlin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 :
―   バ ルブを蒸留脱気水に浸ける。
一   水 温を真温=5℃ に保つ。
一   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tバ ルブの特性 (例:流豊あるいは開放圧)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σ'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 5.1.6を参照)。



4.2.2チューブ及び構成品の抵抗J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。

42.3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つた上で、過乗」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。操作時に過乗I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/mh/mmゲ ージ長の速度で、次に示す

負荷をカロえて引張るとき、破けi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 nlm未満のものは5N。

b)外 径 0,75 ml■以上のものは 10N。

42.32遠 位カテーテルを腹1空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/1nm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。

4.2.3.3 4.2.3.1及び 4.2.3.2に該当する場合以外に用いる挿入器具 :

針管と蜜十基の接合強度 :食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。

4.3試験法

4.3.1 -一舟支

試験は、滅菌を含め製造め全段階を終え、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、ここに述べる方法を用いること。

4.4圧/流豊特性を明ら力ヽこする参考試験法

.4.4.1 ″訳調里

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1質に従い実施す る。

1)附属文書に書かれている使用前手順すべてを行って検体を準備する。
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分間にわたつて圧の変化

が0.08 kPa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島L/時、5 mL/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 nlmの差の影響下で6)から7)までを行

つ。

江 :流出圧に対する抵抗が重力配既によっ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。                  i

10)同一の流速で検体それぞれについて 1)から9)までの手1贋を行う。

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
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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 、チッ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)チュァブクランプ

3)時 計またはス トップウォッチ

4.5.4手順

4.5.4.1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llxり外す。長いチューブを試験対象バ

ルプのFll端に接続する。バルブを図 2a)|こ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
―
り
~べ

て違い出す。流出端が崚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・nlm、50 1nnl、500■lm高 いところにメニスカスが形成される k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つてチュープに液を満たす。試験液から流人側チ

三―
プを取り出し、バルブと同じ高さに置く。り

｀
り
=―バを圧迫するのを止め、メニスカスを

1分間観察
―
り
~る

。メニスカスが静止したたまでなければ、流入側チューブから出る逆流した

液体の容横を5分問測る。

31



4.5:4.2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。チ三―ブの流入端を水槽

液面より10 mm、50 mln、500 mm下まで下げる。各位置でチュァブの流入端を1分間観察す
る。漏えいが生じたならば、5分間、チ旱―ブの流入端より出てきた液の容積を濃1る。

Jrlt lttrlnr

a)バ ルブの場合 b)チ ップバルブの場合

1 流 入端

2 検 体

3 流 出端

4 試 験液

5 接 続チ_・―ブ

6 寸 法について 6.3.4.1を参照

7ゼ ロ位

図2 逆 流がないかを試験するバルプの配置

5包 装

5.1保管及び輸送中の機傷からの保護

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t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書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。

，
“

つ
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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

6.1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。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。

a)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

c)使 用期限の表示   ,

o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|マークが意隊|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′)モノ理的特性のために判読可育とな識別マークを表示できない場合は、必要な情報を表

示事項に記載又は男11の方法で表示して トレーサビリティーを提供する。

62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。

a)シャン トシステムの機能1生に関する御f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)リザーバの穿刺方法と可能な穿刺回数の説明。

c)バルプの流量特性を5γ50111L/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。

っシャントシス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

―l~ること。

3)流量特性が皮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 (成人夕)脳脊髄液産生速度)の T定 流量下で測定する大気圧 (0～0.4903 kPa(0～500 mm

水柱圧))に 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。

ぅ圧可変式シャン トシステムの MRI検 査による流量特性べの影響 (バルブ特性に影響を及ぼ

す磁場の強度も含む)。

Ｏ
υ
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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。

リインプラントの説明とモディレ名も

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)無蘭性及び滅菌方法の表示。

ぅインプラン ト前の諸注意。

s)単回使用の表示6

t)特殊な保管 。取り扱い条件。

u)使用に関する瞥告又は注意。

v)他の装置との干渉によつて生じる危険に関する警告。

w)インプラン トυ)除去 ・処分。

x)医療従事 13‐が患者に対して説明する諸注意。

y)バルプの識男|1方法ぃ

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。

lb)チ ユー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 放圧の波」定方法。

dd)流 速 20■lI″川1の圧特性。

∝)患 者カー ド。詳細にっいては、6.2.21貢参照のこと.

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よれること :

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 トシステノ、のX線 画像.

d)各圧設定値に関連するX ttLAl‐像 (該当する場合)。

e)インプラント闘/位置の表示スペース。

9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
・ ISo 7197:1997,Ncurosurgical implallts―Sterilc,singic―usc hydЮcephalus sluntS and compOnents
・  IS0 14630:2008,Non― active surgical ilnplants―General requirements

・  ISC)10993… 1:2003,Biological cvaluation ofrnedical devices――Part l:EvaluatiOn and testing

・ IS0 11134,Stcrilization 6fllealth care products―Requi,mellts for validation and routine cOntrol―

Industrial“oist heat sterilizatiOn

' IS0 17665‐ 1:2006,StcrilizatiOn ofllcalth care products―「Moitt heat― Part li Requirements for the

developlllent,validatiOn and rotitine control ofa s∝rilization process for rncdical deviccs

・ IS0 11135-1:2007,Stcriliz試lon ofhealh care prOducts―Ethylёnc oxide―Part l:Rcquirements for

dOveloplllent,validation alld routine c6ntrol ofa sterilization process for nlcdical dcviOcs

, IS0 11137・ 1:2006,Sterilization ofheaLh Ca:℃products― Rhdiation― Palt li R3quircmcnts for

d e v e 1 6 p l i c n t , v a l i d a 1 0 n  a n d  r o u t i n e  c o n t r o l  o f a  s t e」li z a t i o n  p r o c e s s  f c b r  n l c d i c a l  d e v i c e s

o  IS()11137-2:2006,StcrilizatiOn ofhealth care pl‐6dlicts――Radi.ttion―‐Pa威2:Establishing the sterilization

dOsc

・  IS()11137-3:2006,SterilizatiOn of llcalth caК〕products――Raditttion――Palt 3:Gui(:ance on dosirnctric

aspccts

・  IS()11070:1998‐ Sterile sil181C―usc i:ltravascular catlletcr illtiЮdllcers

・ ASTM F647-94(ReappK)ved 20()0),Stalldard Prcnctice for Evaluatin3 alld Spccifying lnlplanmble shullt

AsscillbliCs■)1・NoLrOSurgical Application

35



附属書 B(参 考)

B。1 参 考規格

この附属書は、水頭症治療用シキント基準に規定

成品のいずれかに適用されるのかを示した表であ

した各要求事項がシャント・システムに含まれる各構
り、参考のため添付する。

シヤントシステム全体の評価:こ圏する要求事項

li機馘 鷲l晦範轟灘椰靱 鮮準:職飩膜 、,1碁悌響裏景豪協翻まf電‖極する場創球め

Ⅲ21非磁気性材料を使用している場合は、3平価不要である。

ヤ31燎品てクラスコに族当する機属品がある場合には、以下のいずれかの規格を意用する。
423:近 位カテーテルを脳室に機込む場合に用いる締入器興:
附属文書の操作方法に従い、あらかじめ陽室穿東1を行つた上で、議調な負IBがかかることなくカチーテルを意図した部位に樺入てきること。1最作時に饉禁Jな負担がかかる難入器具については、以下の規格に適含
すること,
破断強度 2点を把持し、31強試験機を用いて2ommイm"1/mmゲージ長の連度で、次に示す資構を加えてもIPjIるとき、破断が生してはならない,ただし、2薇のうち,点は先端部であることを示す。
a)外 径0 5romm以上o75mm未満のものは5N。
し)外 径076mm以上のものは,ON.
4232遠 位カテーテルを腹腔it植込む場合に浦いる挿入器具:
鶴鷹文書の操作方法に従t 、ヽ皮下にトンネルを作成しカテーサ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り

・
る情入器具については、以下の規格に適合することし

破鋳強度12点を把持し、引張試験機を用いてκ躊m/雪ぃノnlmゲージ長の逮度で弓1張るとき、最小破断強度は15Nであること。
42034231及 び4232に 麟当する場合以外に用いる挿入講臭:
al管と針基の機合強度:針管と針基との接含部|よ、20Nの力で緩むことがあつてはならない。
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月1′氏2

基本要件適合性チ土ックリス 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「劾鑑詢

i d i り 1 ] ・
ラ
7 ミl [ i り 1 ]

適合の方法 特定文書の確認

(設計)

第 1条 医 療機器 (専らlllll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、技術衡1砧t及び経験を有し、並びに教育

及び潮1練を受けた意図された使用Fに よっ

て商1正に随丼|された場合において、患者の

臨床状態及び安全なItなわないよう、使り1]

者及び第二者 (医鋳:1幾器のイ吏月1にあたって

第二任の安恨 )17/11康に影響を及ぼす場合に

限る.))υ)安全や健康を害すことがないよ

う、 クヽびにllll川の際に発生する危険性の程

度が、そのlltり||によつて患者の得られるfl

月14イ[に比して許容できる範囲1内にル)り、高

水準の1//11康及び安全の確保が市]古になように

設「「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41に適合することを

示す。

認力1された眺格に従ってリ

スク管理が計llll。実施されて

いることを示づL

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管Fr_の

基準に関する省令 ( |ヽうえ16年

厚生労lllill省令第169号)

」lS T l.1971:「医療機器―リス

クマネジメントのぼ療機器ヘ

の適用」

(リスク‐ヽ′ネジメント)

第2条  医 療機器の設:|1及び製造に係ろ製造

販売業者又は製造業者
‐
(以下 「製造販売業

者等Jと いう。)は 、枝新の技術に りヽ間lして

医)気機器の安劃プLを・確保しなけオ引ずならな

い。危険性の低減が要求される場合、製造

販売1業者等は各危害についての残存する危

隣11が″卜容される範1lH内にあると11断され

るように危険性を管理 しなけオし|ザならな

い。この場合において、製:造販売業者等は

次の各'す‐に掲げる・
li項を当該各拳σ列1貞序に

従い、危険1生の管理に適用しなけオしばなら

なし、

一 既 知又は予見し得る危害を識別lし、

意図された使用方法及び予洪1し得るf呉

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前 けにより評価された危険性を本質

的な安全設「1汲び製造を通じて、合珊!

的に実行可能な限り除去すること。
三 前 号に基づく危険1/1の除去を行った

後に残存する危険性を適切な防護手段

(警報装置を含む。)に より、実行可能

な限り低減すること。

轍用 認知された規格に従つて リ

スク管理が「卜rf・
′
た施されて

いることを示
―
りL

」IS T 14971:「医リホ1幾器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

グ)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く

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め

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 造販売業祷 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=こ生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売業者等の指示に従って

適りJに保守された場合に、医療機器の特性

及岬 L能は、患者又は使用者苦しくは第二

者の17tl「康及び安全を脅力対
~有

害なtl夕響を与

えるP″芝に劣化'卜による悪影響を受けるも

のでr79ってはならないσ

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。

認矢口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

ル「生労働省令第 169号)

」IS T 14971:嘔療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

のiliiり11」

(輸送及び保管
:|))

第 5条  医 療機器は(夕せ造販売業綺 の指示

及びトヤ報に従つた条件の下で輸ll及び保管

され、かつ意1劇されたイ吏川方法で使月1され

た場合において、そに,特性及び1■能が低下

しないよう設計、
`製i■及び包装されていな

ければならない。

i蔵「‖ 要求項 目を包含する認知1さ

れた基41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:卜山i,実施されて

いることを示す。

医りま機器及び体外診断用医薬

ξ,の製造管'fT及び品質管理の

',L準に関する省令 (平成 16年

厚生労lllll省令第 169写う

」IS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の商用」

(医療機器のイ「効性)

第6条  獲 療機器の意レ|された有効性は、起

こりうる不具合を上L]るものでなけオしばな

らなし、〉

ililサ] リスク分イリ:を行い、使益性を

検証する。

使`細tを検漁同
―
るために、認

知された基準に適合するこ

とを示づL

」IS T 14971:「医鵬 ―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

4.1.1放 射線不透過性

4.1.4,Йlオ
´
慈 ゝ

4.1.8耐り1:性能

4.1.9 1flll的破壊強度

4.1.11破 裂圧

4.2.1.1脳 室を血液系に結合

するシャントシステムの逆流

性能

4.2.1.2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

じて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。
二 毒 性及び可燃性

使用材料と生体糸Π縦、

び検体との出1の通合性

三 硬 度、摩耗及び疲労度等

体液及

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1‖山i。実施されて

いることを示九

認知された基準の該当する

項目に通合することを示九

認知 された規格に従つて リ

スク管理がfl画・5動缶されて

いることを示す。

認力1された基準の該当する

項目に適合することを示丸

」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」

水頭症治療用シャン ト承認基

準における技術基準

4.1.2生 物学的安全性

」Is T l1971:「医ナ浜機器一リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の 適ヽ用」

水頭症治り市用シャン ト承認基

4上における技断基準

412生 物学的:女全性

」IS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の 山ヽ用」

水頭捕1治城て用シャン ト水言引i姜

準における技ll l基準

4.1.9 111JJ的破壊強度

4.212長 ナリ1安赳生

2 医 療酬 は、その使用目的に応じ、当該

医療機器の輸送、保管及(洵t用に携わる者

及び患者にti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

危陶生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オ引ずならず、また、

汚染物質等に接触する生体組織(接 角螂時間l

及び接触頻度について注意が払われてい

なければならなし、

)面月1 認知された規1各に従つて リ

スク管理が計|“・実施されて

いることを示す。

認知された基準の1亥当する

項目に適合することを示す。

JIS T 14971:「|え療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

水頭症治療ナ11シャント/1昭基

準における技術基準

4.1.2生 物学的安全陛

3 医 療機器は、通常の使用■1瞑の中で当該

医療機器と同時にlltilllさオLる各櫛材牟|、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りである場

合、当該医療機器は、当該医期 ,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lll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)

認如1された規格に従つてリ

スク管理が計lllll・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「llllll。実施されて

いることを示丸

」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i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必須な要素とし

て含有し、当言劾 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t ttLJ」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

いることを示キす。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

」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」

水頭症治療用シャント承認基

準における技術基4t

41.2生 物学的安全性

医療機器lt、合1豫1勺に実行可能な限り、

当i亥医療機器自体及びその目的とする旋

月J環境に1照らして、偶発的にある種の物質

がそのレ:療機器へ侵入する危険性又はそ

の|^療機器から浸‖|することにくIり発生

する危1食「Lを、通りjに{氏lIItできる.kうli支計

及び製1■されていなければならない。

適用 認矢‖された規格に従ってリ

スク管'llllが計画・実施されて

いることを示づL

」IS T 14971:「医療機器一リス

ク々ネジメン トの医療機器ヘ

の適月]」

(微生物i/7染等の1方止)

第8条  ヒ :療機器及び当該医療機器の製造

工程はt患 晟 使月1者及び第二者 (医りな機

器の使ナ||にあたって第二者に対
―
り
~る

感燿

の危険lJ:がある場合に限る。)に キナする感

染の危険1`Lがある場合、これ らの)危険性

を、合り‖的に実行i∫能な限 り、適切に除去

又は'怪ルtJ‐るよう、次の各けを考慮して設

計されていなければならなし、
- 1釈

1及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/1物漏出又は曝露を、合理的に実

行可能な限り、適明に軽減すること。

必要に応 じ、患者、使用者及び第二

番による医療機器又は検体への微生物

′1染を防Jとすること。

適用

不適用

適用

要求項目を包含する認知lさ

れた基準にi直合することを

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

示九

医療機器及び体外診断川医薬

||:の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (判成16年

厚生労llllll省令第 1∞号)

医療機器及び体外診断用医薬

『: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助

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

活性化、保全、試験及びトリ御羽崚により、

不適用 生物曲来の原料又は材料を

糸1み入れた機器ではなし、
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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、非ヒト由来組織件の処理、

保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全

性を確保し、力ヽつ、ウィルスその他の感染

性病原llN対策のため、妥当1`Lが確認されて

いる方法を用いて、当該1医療機器の製造工

llにおいてそれらの除ム又は不活性|ヒを

図ることにより安全性を確保しなければ

ならなし、

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。

4 医 療機器に利tみ込lkオЪたヒト山,その細

繊、細胞及(川勿質 (以下 「ヒト山来細雨衡等」

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、 ドナー又はヒト山来の物1l1/2選択、

ヒト1拍来細識鮮の処,世、保存、試験及び取

扱いにおいて最高の安全11Lを“1保し、か

つ、ウィルスその他の感染|イL病原体対策の

ため、妥り11:Lが確認さオしている方法を用い

て、当:亥医鵬 グ製 造工:程においてそォし

らの除=′(又は不711il半[化を1劇り、安令に上を確

保しな|すればならない,

(く適用 ヒ ト由来の力|(料又は桐料を

率1み入オした1畿ン社ではなし、

特別な微41物学的状態にあることを表

月tした医療機器は、販売時及び製造販売業

者等に、kり指'Itされた条|卜で輸送及び保

管サ
‐
る膵寺に当i亥1矢療機暑粋の4寺男llな1敗414///J

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オtば4‐tらなぃ。

不適用 特"||な微生物学的状態にあ

る機器でl―tない,

滅菌1大態で「‖荷される医療機器は、ri.lll_i

用が不II能である包装がなされるよう設

ξl‐及び製造されなけオリずならなし、 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1輸送及び保管条件の下で

無蘭状態が維持され、かつ、1汗使用が不可

能であるようにされてなければならない。

掘“ナ‖ 認知1された九ヽ準の該当する

項目にi直合することを示す。

薬1手法及び採rL及び供山Lあつ

せん業llit締法の一
部を改11:す

る法律の施`fに伴う医薬品:、|え

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

準における技術巌準

4.li 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

行われた上で製造され、必要に応じて滅蘭

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丸

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

リデーション基準曝 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 歯性の保証

滅ばiを施さなければならないほ療機器

は、通切に管理された1應恵で製造されなけ

ればイえらイミい。

適用 要求項 日を包含する認知|さ

れた基準に適合することを

'it‐l■

レ:療機器及び体外診脚i川JI【薬

謂1の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16イ:ト

「F/littllllll省令第 169弓́)

ツトlllkJ百1[嘲 の包装は、当該医療機器

の出1lTlを落とさない:kう1サi定の清浄度を

討けt‐ケる1)グ)でなけオしばならない。使用|}有

に波1特を施さな01ればならない医療機器

の包装は、微生物汚染の危険円1を最月ヽ限に

抑え11,るような()のでなけオしばないない。

こσ"場合グ)包装は、減藤1方法を考慮したilil

りJな1)グ)ぐなけォ
′しばならなし、.

'卜i山ナ‖ 滅菌,デ:として供給される機

器である。

10 1司 ―又は類似製品がt滅 菌及び非滅菌

の1出iノプの状態で販売される場合、出i青は、

包装及びラベルによつてそれぞれが区男||

できる kうにしなけれ1ずならない。

不適用 滅菌及び非滅菌υ)llll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J~る画山齢

医療機器が、他のiえ療機器又は体外診願 又

は装置と組み合わせて使用される場合、接続

系を含ダ)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/1・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_Lの制限事項は、

直接表示するか添付文書にllJl示しておかな

ければならない:

遍用 (該当

づ
~る

場合)

認奸|された規格に従ってリ

スク管メ性が計山i・実施されて

いることを示づL

認力1された基準に適介する

ことを'1やづL

.IIS T 14971:「医脇 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

医療機器グ)添付文書の記lt要

領について (薬食発第0310003

1・:平成 17年 3月 10日)

第9条  II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tサ

ればならない
一 物 理的特性に関連した傷害の危幽生 適用 認知された規格に従つてリ

スク管理が副
‐
画。実施されて

いることを示す。

JIS T 14971:1医療機器―リス

クァネジメントの医療機器ヘ

の適用」
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合理的に予沢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

嘲史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1炎性

六 研 究又は治療のために通常使用され

るflllの医療機器又は体外診1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
tナ

る場合又は測定若しくは

静胸1の機l VIυ)精度が低下する場合など

に:発生する危険1生

適用

適用

適用

不適用

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6

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

検体を取り扱 う機器ではな

い。

認知された規格に従ってリ

スク管TITが計画。実|:Lされて

いることを示九

認知された基準にiiJ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Э

JIS T 14971:「医鵬 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「医鵬 ニリス

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″'報餞‖―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l卜の記載要

領につぃて 供 食発第0310003

号:平成 17年 3月 10日)

」IS T l`1971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

麟 機器は、lm常のイリ1扱び囁一のil1/4障

状態において、火災又は爆発の危1剣フLを11

小限度に括|える.kう設計及び製造 されて

いなければならない。■側然“L4勿質又は爆発

誘因物質に接触 して使り11される医療機器

については、細心のL歓 を払つて設計及び

製造しなけォロゴならない8

不商用 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1棄物の安全な処

理を容易にできるように設F[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,Lできる機器である。

(測定又は診断機能に対
―
l~る画鏃 )

第10条  測 定機能を有する医療脇欄よ 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、当該医療機器のイUl

目的に照らし、十分な正確性、粁i度及び安

赳士を有するよう、設計及び製造されてい

なければならない。正悧`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 測1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、十分な正確円1、精度及び安定性を得ら

不適用 診断支援機能を有する機器

ではない。

つ
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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。設計にあたっては、感度、特

異性、正確性、反復性、再F■性及び既知め

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

の較正暑絆又は標準物質に害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F涯さオしなければならない。

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、人殿1工学的な観点から設計されなけ

ればならない。

不適用 没1定又は診断支援機能を有

する'機器ではない。

5 数 111で表現された値については、|∫能な

限り標準化された一携懸勺な‖1位を使用し、

医療機器の使lll者にllll解されるものでな

けオuゞならなし、          '

イ(適用 濃1定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

(放射線に気卜する防御)

第11‐条 医 療機器は、そのllt川目的に沿つ

て、治療及び診断のたν)に油正な水準の放

11線の1照キ}を妨げることなく、患者、使用

者及び第二青へのサ,魁t線‐初む蝶が伸lll的、か

う適り]に低減する.よう設計、製造及び包装

さオし́ていなけオl「́ずならない。

不適用 放射線を無(射する機器では

ない。

医療機器の放キ1線出力についてt医 療上

その有用性が放射線の1囃キ|に伴う危険|■

を,Lllllると半11析さオしろ特定″)|■療目的の

ために、障害発イLの恐れ又は滑向1的な危害

が生 じる水準の可視又はイく可机υ)放射線

が照射されるよう設「「されている場合に

おいては、線量が使用者に。にって制御でき

るように設「卜さオしてい4tければならない。

当該医療機器は、関連する|∫変パラメータ

のイF容される公差内でlll‐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。

付通用 放射線をサ〔(1寸づ
~る

機器では

ない。

医療機器が、潜在的に障害発/1の恐れの

ある可視又は不¬f視のlJ/4射線を照射する

ものである場合においては、必要に応じ1条

4・r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し、

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

散舌L線による患者、使用者及び第二者への

被曝を"∫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、1槃赤卜する放射線の性質、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

なし、

/
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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。

%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

ではなし、

7 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1鵬防炒1線の関曝を

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Л瞑射する治療用医療機器

は、1“身|すべき線it、ビ=ム の種頻及び平

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、かつ静l御できる.kう設計及び製造され

ていなければならなし、

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K・lりる西己感)

第 12条  電 子プログラムシステムを内11

したレ:療機岩詢ま、ソフトウェアを含めて、

そのlllif司目的に照らし、これらのシステム

の再馳|`L、信1蘭̀ L及ひ陛能が確保されるよ

う設計さオしていなけォ引ぎなら)ない。 主た、

シスラ・ムに
一うで1)故障が発生した場合、

実行■∫能な限り、当該故障から派生する危

1剣41をlli lリリに除去又は軽減できるよう、迪

切な手段が1障じられていなければならな

い 。

不適用 TE子プログラムを内蔵 した

機器ではない。

2 内 部電源ほ療機器の70■等の変動が、忠

者の安全に山l接影響を及|オす
‐
船 、電力供

給状況を判別する手段がi障じられていな

ければならなし、

不適用 内部1ほ源を有する機器では

ない。

3 外 部師 療機器で、諄電が忠者の安全

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

さオしていなければならなし、

不適月」 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

■夕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 子ではない。

5 医 鵬 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/4_リスクを

合理的、かつ適切に低減するよう設薔1‐及び

不適用 電磁的妨害を予益生する機器

ではない。



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

的稚十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J臀リスクを可能な限

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。

機械的危険性に対する配慮)

第 13条  医 療機器は、動幅鴎 t、不安定性

及び|∫動部分に閑連する機械的危険性か

ら、悲者及び使用者を防護する(kう設計及

び製造されていなけオuずならない6

不適用 lltJl作抵抗、不安定性及び可動

部分を有する機器ではなし、

医療機器は、振fljl発̀liが付様上σ)11ギ虐の

一つである場合を除き、特に発Ji源におけ

る振動抑制のための技af進歩や既存の技

alllこ照「)して、医療機器自体からJttb〕
｀
る

振動に起因する危険性を't行可f進な限り

最も低い水4な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

しゝ

/

3 医 療機器は、雑音発生が仕様上の14イ虚の
一つである場合を除き、特に発生湯‖こおけ

る雑音抑制のための技aV進歩や既存の技

術に1〔らして、医療機器自体から,発/Lする

雑音に起因する危険性を、可能な限り最1)

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いイtけオuゴならない。

不適用 青を発生する機器ではなしゝ

使月1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

ギー源に接続するす嵩末及び接繍 |"ま、●∫能

性のル)るすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設吉1‐及び製造されていなけれ

ばならなしゝ

不適川] 使用者が電気、ガス又は水圧

式 (7山圧ゴリ若しくは空圧式

のエネルギー源に接続する

機器ではない。

5 医 療機器のうち容易に触れることので

きる訂̀分 (意図的に力‖熱又は一定側支を維

持する枷;分を除く。)及 びその周辺部は、

通常の使用において、iFi在的に危険な温度

に達することめないようにしなければな

ら4貪い。

不適用 烈t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: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V滝

不適用 エネルギー又は物質を患者

に,聯司
~る

辮 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ヽ

3, 医療機器には、神胸陽級 び表示器の機能

が明1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、成いは操作又は調整用のパラメータ

を祝覚的に示す場合、これらの情報は、使

用者 (医療機器の使用にあたって忠者の安

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、容易に到助子でき

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。

(自己検査レ1療機器等に対するh、 )

第 15条  自 己検査医療機器又は自己没業

医療機器 (以下 「自己検査医療機器1等Jと

いう1)は 、それぞれの使用者が利用1可能

な技能及び手段並びに通常生 じ得る使チ11

者の技術及び環境の変化の影響に西己はし、

用途に沿って適 ILに1集141できるようにi:交

計及び製造さオしていなけォしばならない。

卜適'1] 自己検l14L機器又は自己投薬

機器ではない。

自己検ri医療機器等は、当該擁療機ントの

取扱しヽ F、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!り:に川の危険性を可能な限 りllt減す

るように設計及び製造 されていなければ

なら,ないの

不適用 自己検i ll・機器又は自己投薬

機器ではない。

3 向 :」検査1晰 機器等には、今劇!的にlJ能

な場合、製造販売業者等が意図したcIうに

機能することを、使用に当たって使川杵が

検証できる手順を含めておかなければな

らなし、,

不適月1 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|た粁が提供する情報)

使用者には、使用者の部1練及び知識グ)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

供されなけオuずならなぃ。この情報は、容易

に吼解できるものでなけオしばならない。

適月1 認知された基準にi直合する

ことを示JL

認知された基準の1亥当する

項目に適合することを示づL

認知された規格に従つてリ

スク管理が「師叫。実施されて

いることを示す。

医療機器の添体l文書の記載要

領について (薬食発第0310003

歩 平成 17年 3月 10日)

水頭症治療jFlシャント承認基

準における技術基準

6.1水 頭症治療ナ‖シャントの

表示事項と湖 IIマーク

6.2製 造販売業者からの提供

1青幸隣

」IS T 14971:「医脇 ―リス

クヤ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ってデ
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ーテル承認基準 (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ングのできるタイプもある。 (3腔式/下 図右)

〆t鶴

■‐絆 |
1■|

壌書:ブレカープタ″

(参考)一 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=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。また

、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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別添

緊急時ブラッドアクセス留置用カテーティレ承認基準(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 434号 に規定する緊急時ブラン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F_―準

1.適 用範囲  ´

クラス分類告示に規定する、緊急時ブラシ 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

緊急時ブラツ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

この基準は滅薗済みで供給され、血液浄化療法で体外循環のために血液の出入口 (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I投与及び静脈圧沢1

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■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

この基準は、下記の規格又は基準 (以下 「All格等」という。)を り1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,ste百19,singic―usc hltravascular cltheters一Part l:Gencral rOquircments
。lS0 10555-3:1996,Sterilc,sillglc_usc illtravasCular cathetcrs ―― Pali 3:Ccnll・al vcnous cat1lcter

・IS0 5,4-2:1998,coniCal■■ings w■116%(Luer)taper ftbr syHngcs,necdbs and ёc“ain()thcr nnedical

cquiplりcilt =~ Pa11 2:1′ock,ttillgs
・ IS()7886-1:1993,stcl・ilC llypodcrlllic syrinttcs 10r si1181c ttsc ~~ Palt l:Syl・in3cs for nlantlal lise      、
・ЛS T 0993-1:20()5,医療機器の生物学的評価 ―第 1部 :評価及び試験
,。■S T 3210:2005,滅菌済み注射筒
:薬食監麻発第 ()330001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lE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

る省令及び告ホ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メ113日 ,医療用具の製造 (輸入)承 認申請に必要な生物学的

安全1生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、内頸静剛氏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 (腔)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洪1定を行 うこともある。

3.2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ニテル端。           ア
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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

血瞥内に挿入するくう (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1岐部から伸びたチューブ類。サイ ドアームや棟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IE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J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。
― 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 に承偲された早―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,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 (1空)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。

メ:´
´ 4  3

/  /

ノ :イド効長
1速位端 (先 端麟り
2近 位端

3カ テーテルυ)ハブ

4カ テーテルの補強都
5深 度日盛
6分 岐部
7サ イ ドポー ト

図 1 カテーテル (例)
Э∠

‐ _



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」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

構成部品であっても差し支えない。

5.1.2 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 0993-1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。

5.1.3 表面           .

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

ならない。また、カテーテルに欄滑斉Jがコニ 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却1の液7商を認めてはならない。

5.1.4 破断強度

附鵜書 Aに 従つて試験したとき、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Hサ「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 nl■1 最小破断強度 N

055以 上 _0.75未 満

0.75以上  1.15未 満

1.15以上  1.85未 満

1.85以上

3

5

1 0

15

表2 長 さが20 mlllを超えない柔軟な先端部の破断強度

最小外径 mm 最小破1断強度 N

0.55以上  0175未 満

0.75以上  1.85未 満

1.85以上

3

4

5

5.15 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つては附属書 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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5.1.6 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、エッ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イ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

611 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 minで 表示する。なお、外径 2 mm未 満については最も近い 005 mnlにt/」り上げ、外径
2■lm以 上では最も近い0.lhmに 切 り上げること。            、

6.1.2 有効長

有効長が99 RInl未満では整数のmnlで表し、99 mm以 上では整数の lnttl又は cl■で表すものと
~li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|■図示もTIとする8
a)製 品の説明

b)カ テ∵テルの外径及び有効長 (mnl又はch。ただしt外 径はm岬 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

e)“ 再使用禁止イの旨 (“ディスポーザブル
"の

表現を除く8)

Э操作方法又はイ吏用方法

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)

り保管方法及び取扱い方法 (該当する場合)        .

j)推奨ガイ ドフイヤ径 (mlll。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う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

A.2.1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[手力贋

A.3:1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3■1■1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℃の蒸留水文は脱イオン水中に2時 間浸せき (横)り
~る

。

浸せき (漬)iた,直 ちにA.3.3γA.3.8の操作を行 う。

A.3.3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

つかみ興を使用づ
~る

こと。

A.3.4試料のゲージ長,即 ち,引 張試験機のつかみ共間の距離,又 は試料の lli端(ハブと, もう一

方の試料を把持するつかみ具との問)の 距離を適宜測定する。

A.3.5試料が2片以上に分離するまで,ゲ ージ撻 l mmあ たり 20 nlmん1linのひずみ速度で力を加

える (表A.1参照)。離脚iが起こった際にかかった力 (攣位 :N)を 記録し,破 断強度とする。

A.3.6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.3.5の操作を行 う。

A.3.7‐り
^イ

ドポー トを有するカテー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,A.3.2～A.3.5の操作を行 う。

b)カ テーテルの身体に挿人される部分の近隣と,サ イ ドポー ト接合部が含tれ る試料を用いて

A.3.2んA.3.5の操作を行 う。

c)接合部のそれぞれに対して A.3.7b)の操作を行 う。

A.3.8二つの試料に対して2回 以上の試験を行わないこと。

表 A.1 ゲ ージ長 1■1■1あ たり 20m耐 11linのひずみ速度の条件例

ゲージ長

nlnl .

ひずみ速度

mm/nlin

10

20

25

０

　

０

　

０

０

　

０

　

０

ｏ
４
　

４

．
　

ｒ
Ｄ

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 (ロジト番号,等 )

b)それぞれの試料の外径と破断強度 (単位 :N)
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附属書 B(規 定)加 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鋼製リファレンスコネクタ

IS0 594-lに規定されたおす 6% (ル アー)テ ーパを有するもの。

B.3.2液漏れ防止コネクタ

350 kPaまで圧力が汲1定でき,ゲ ージ圧は容量が小さく,ま たリファレンスデネクタ(B.3.1)を注

射筒(3.3.4)に接続するためのもの。

B.3.3コネクタ

注射筒(3.34)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。
B3.4101111ッ注射簡

押子及び外筒の接続部が lS0 7886-1文はJIs T 3210に適合したもの。

B.35試 料を開塞するためのもの

例 ;開開器

B。4手 順

B.4.1ハブを備えたカテーテルで試験を行 うときは,必 要にルぶじ,製 造業者 (製造販売権者)の 指
示に従ィ)て取付け式のィヽブを接続する。5秒 問,27.5Nの 力を軸方向にかけながら,0.lN・品 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コネクタ(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(3.3.2)を介し

て注射筒(B.3.4)に接続する。

3.4.2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(B3.3)を用いて注射筒(B.3.4)に接
1  続 する。

B.4.3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41tll先端に近い位置で開塞(B.3.5)する6
B.4.4注射筒とカォ

ーテルは軸に対して水平となるように接続してセットリ
~る

。外筒と押子による
動作かる注射筒の軸方向に力をかけ,300 kPa～ 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 り付けたィヽブ (該当する場合)又 はカテーテルから漏れが生じたか,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,鋼 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

C.2.1脱気を行つた,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

B.32に規定するもので,圧 ゲージないしネジ切 りのないもの。

C.3.3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手 順

C.4.1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,0.lN・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(C.3.1)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.3.2)を介して注射筒(C.3.4)に接続

する。吸引中に開くことがないよう,全 ての開放部は密開する。

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隧で閉塞する(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o秒 間で生じた気泡は結果に

力日味しない。

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 引を開女台してから5秒 以後について,ハ 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

基本要件適合性チエックリスト(緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル基準)

第
一章 一 般的要求事項

基本要件
発刻 持 つ

i せ i り ] ] ・ 硼

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、またて必要に応

じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育

及び訓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

者及び第二考 (医療機器のlU明にあたって

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1/tll康を害すことがないよ

う、並びに使用の際に発生する危1資性の程

度が、その使川によって患イの得られる有

用性に比してrF容できる範閾1内にあり、高

水4tの健康及び安全の確保がい∫能なように

設F「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■)

」IS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

のi面用」

(リスクマネジメント)

第2条 レt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 「製趨販売業

者等」という。)は 、最瀞iの技例fに立1却して

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、
1製

造

販売業考等は各危1子についての残存する危

1郷生が許容される範け‖内にあると‖1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

次の各号に掲げる可I項を当該各なの順序に

従い、危1資性の管理Jこ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「平価するこ

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laI能な限り除去すること。

三 前 摯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D

」IS T l′1971:「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っ

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 16p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

及ひ11能は、患者x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Fυlt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

示九

認知された規格に従つてリ

スク管理が計山i・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1幾器ヘ

の適用」

(輸送及び保管等)

第5条  医 療機ンれま、製lよ1販売業者等の指示

及ひ購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VL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ll・に迪合することを

示す。

認知された規格に従ってリ

スク管馴1/bF`hri。実施されて

いることを示す。

医療機器及び体外診断用医珈:

濯1の製造管理及び出ll質管理の

基4協1関するイ令 (平成 16年

厚生労llllJl省令第 169り)

」IS T 14971:「医療制賠汁―リス

クマネジメントの医療1幾器ベ

の1趙用」

帳 療機器のイ「効IJD

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「』るものでなけれ

|ずならない。

ililりT] リスク分イリ『を行い、使希1生を

1貪i耐
~る

。

使益μLを検「‖J‐るために、認

知1されたlζ準に連合するこ

とを示り■

」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|″置

用カテーテル承認基準におけ

る技af基4t

5.1.3表 曲i

5.1.4破 的i強度

5.1.5気 密性

5 . 1 . 6ハ ブ

5.2平 ックス線不透過性

5.37間イトにL
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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

ばならなし、
一 毒 L及び可燃性

使用材料と生榔 晰lを、細胞、体液及

び検体との‖]の商合1生

三 硬 度、摩|[及び疲労度等

適用

i ii用

油用

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lll・実施されて

いることを示す。

i想知 された基4tの該当する

項目にilil合することを示すn

認知された規格に従ってリ
スク管理が「卜山i・実施されて
いることを示―ll

認力1された基4tの該当する

項目に適合することを示す。

」IS T 14971:「医療機器一リス

ン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

5.1.2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」

緊急時ブラッドアクセス留rt

用カテ,テ ル承認基準におけ

る技術基準

5.1.2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

り11カテーテル承認基準におけ

る技術基4t

5.1.4破断強度

5.1.5気密性

5.3潤 滑性

2 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考

及び忠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

危険性を最小限に相|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41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Lllll・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 1471:嘲 機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適′‖」

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

る技術燿準

5.1.2生 物学的安全性

医療機器は、通常の使用 Jl順の中で当該

医療機器とlpl時に使fllされる各種材料t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lll途が医薬品の投与である場 適用 (該肖

適用 認知された規格に従つてリ

スク管理が計lllli・実施されて

いることを示丸

認知された規格に従うてリ

」IS T 14971:「医醐 ―リス

クマネジメントの標療機器べ

の適用」

JIS T 14971:「医療機器―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、そめ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

いることを示丸

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、当該物質の安劃生、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|■、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llll的に

難 ■●∫能な限り、通り]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らてリ

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

Jザ1日に適合することを示すЭ

」IS T l1971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適ナ|]」

緊急時ブラッドアクセス留置

川カテーテル承認ムヽ準におけ

る技術基41

5.1.2 rli物学的安剣■

医療機器は、命理的に実行lll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‖“らして、伊1発的にあるllli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''71出することにより発生

する危険性を、1むりJに低減できるよう設計

及び製造され ごいなけオ|イずな場ない“

適月] 認加された規格に従つてリ

スク管川!が計口「・実施されて

いることを示す。

」IS T l1971:「1て療機器―リス

クマネジメントの|を班 機器ヘ

の適月]」

(微生物汚染等υ)防l卜)

第8条  医 療機器及び当該医療機器の製造

工程は、忠者、使用者及び第二十 (医療機

器の使用にあたって第二帝に対する感染

σ)危1険ヤたがル)る場合に樹(る。)に 丼lづ
い
る感

染の危1倹伴Lがある場合、これらの危1倹性

を、合理的に実行“∫能な限り、ittLJJに1除去

又1枷墜減する.kう、次の各けを考慮して設

F十さオしていなけれ′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4L物漏‖1又は曝露を、今理的に実

行哺能な限り、適り]に怪it l~ること。

必要に応じ、患者t使 用者及び第三

者による医療機器又は検体への微生物

掘蓮lll

不適用

適用

要求項目を包含する認知さ

れた基41に適合することを

不づ亀

微`L物を封入した機器では

なし、

要求項目を包含する認知1さ

れたlt準に適合することを

医療機器及び体外診断川医薬

品の製造管理及び計,質管理!の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生湾愧省令第 169号)

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び出: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

活靴 、保全、制 姉 J御羽1贋により、

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。

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、細研包及び物質 (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

び幣i視されたlflk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17を採lltした動物の原産地に1別する

情報を1,tlケし、Jlヒ ト由来糸七繊等の処理、

保存、試験及び肢扱いにおいて最高の安全

性を確保し、かつ、ウィルスそのllllの感染

性病原体対策のため、妥当性が確経されて

いる方法を用いて、当f亥医療機器のいせi歯エ

程においてそれ らの除去又は不i rl性化を

図ることにより安全1/■を確保しなければ

ならない。

イく適用 チFヒ ト由来の原料又は材料

を組み入れた機暑計ではない。

医療機器に和|み込まオしたヒト由来の組

織、細川包及び物ザ1(以下 「ヒト山来糾鵬群 」

という。)は 、適明な入手先から入 Fさオし

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、

ヒト山来組織等の処理、保存、がJ験及び1収

扱いにおいて最高の安全性を確Йtし、か

つ、ウィルスその他の感管`り商り1(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、安僣生を確

保 しなけ才瞬ずならない。

不適用 ヒト由来の原料又は材料を

■陽リンLた機器ではない。

5 特 》|な微生物学的状態にあることを表

示した区療機器は、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男1な微生物

学的状態を維持できるように設嬌|、製造及

び包装されていなければならない。

不適用 特男1な微生物学的状態にあ

る機器ではなしゝ

/

滅菌状態で出荷される医療機器は、再使

用が不i可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなけオ馘ずならない。当該医

療機器の包装は適切な悧1瞑に従つて、包装

の破撲又は聞封がなされない限り、販売さ

れた時点で無関であり、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

適lll 認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

薬事法及び採山L及び供1証あつ

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



無菌状態が維持され、かつて甲鳴胡ヨが不可

能であるようにされてなければならなし、
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め処理が

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,常質

管理 (ёMP/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)

8 滅 l崎を施さなければならない医療機器

は、適明に管理された状態で製造されなけ

ればならない。

ilii用 要求項目を包含する認知さ

れた基41に適合することを

示す。

医療機器及び体外診附i用医薬

謂!の製造管瑚!及び品質管理の

基準に関するイ令 (平成 16年

牌:生労働省令第169号う

非滅菌医1職 器の包装は、当該レ1療機器

の品T[を落とさないよう所定の清浄度を

維持するt)のでなければならない。随用前

に滅曲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剣■をl14小限に

抑え律|イようなものでなければならない。

この場合の包装は、滅菌方法をみ慮した迪

切なものでなけォしばならない。

不適用 滅洋il■として供給される機

器である。

10 1司 一又は類似製古llが、滅繭及びり|:減菌

のロイ方グ)状態で販売される場合、|ル喘マま、

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オtばならない。

不適用 滅菌及びり「滅曲の1出i方の状

態で販売される機器ではな

い。

(製造又は使ナ‖環境に対す る限 、)

医療機器が、他めII療機器又は体外診断薬文

は装世と組み合わせて使用される場`)、ヤ蹴

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Wi薬が持つ|」■ヒが

損なわオしないようにしなければならない。利l

み合わされる場合、使用 Lの制l限事項は、直

接表/1Nするか添付文書に明示しておかなけ

オtばならない。

ilii用 認知された1賊1各に従ってリ

スク鷲Jが 言帥|「・実施されて

いることを力tすЭ

認知された基4t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

ことを示丸

」IS T 14971:「Fリカ概 ―リス

クマネジメン トの1医療機器へ

の適川」

緊急‖十ブラッドアクセス留殴

lllカテーテル承認基準におけ

る技術基4“

5.1.5気 絆i性

5.1.6ハ ブ

6.2製 造販売業者が提供する

1青幸腱

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り」10日)

つ
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第9条 医鵬 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 理的特性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性

通常の状態で使用中に接角JI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

五 検 体を1呉認する危険性

六 研 究又は治療のために'Π常使用され

る他の|■療機器又はllx外診断用医薬品

と本‖互干渉する危険性

七 保 守又は較lEが不可能な場合、使用1

材料が劣化する場合又II洪l定才fしくは

御撤|の機構の村ツ変が低下する場合など

に発生する危1衡生

性

適用

適用

適用

適用

不1蓮用

適用

不i直用

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うてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示すぃ

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Э

認知 された規格に従つてリ

スク管理性が計山i・:た施されて

いることを示す。

検体を取 り扱 う機器ではな

レヽ

認矢口された規格に従つてリ

スク制 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

ではない。

」IS T 14971:「医廟 器―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 149711「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器全

の適用」

」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 l′1971:「医療機器―リス

クマネジメントの医りな機器ヘ

の力菫用J

医療麟 詢よ、通常の使ナ‖及びiii一の故障

状態において、火災又は爆発の危1資性を最

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。¬J燃性物質又は爆発

誘因物質に接触 して使Jllされる医療機器

については、細心の注意を払つて設「|―及び

製造しなければならなし、

不適用 通常使用時及び嗜t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。

(測定又は診断機能に対する配慮)

第10条  測 定機能を有する医用出額ま、そ

の不正確性が忠者に重大な悪影響を及ぼ

すll」能性がある場合、当該医療機器の使用

目的に'姜らし、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 測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
販売業者等によつて示 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。設言れこあたっては、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

ではない。

診Wi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

の校正器又は標準物質に割 り当てられて

ぃる111の遡及性は、品質管理システムを通

して保証されなけれ| なゞらなぃ。

不適用 診断支援機能を有する機器

ではなし、

4 測 定装置、モニタリング装ri又は表示装

置の目なXりは、当該医療路 のlll_fll目的に

応じ、人‖1工学的なカリ[点から設計されなけ

ればなF)ない。

不適用 測定又は診断支援機能を有

する機器ではなしゝ

5 数 『1で表現された111については、可能な

限り|■fll化された一般的なi“Lをlll月J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。

不可lilナ‖ 測定又は診 lr支援機能を有

する1残器ではない。

(放射線に熟同
~る

防御)

第 11条  |ズ療器 は、そのlL用目的に沿つ

て、治療及び診断のためにl ii正な水lllの放

11線の照ll・lを妨げることなく、は1者
‐
、腱用

者及び第二者への放射線脚曝が合川11勺、か

つ油切に低illtするよう設計、製趣及び包装

さオしていなければならない。

不適用 放ll線を照射する機器では

ない。

2 医 療機器の方妙寸線出力について、1■療上

その有lll性が放射線の照夕|に伴う危険性

を上Flると判l断される特定の区療日的の

たν)に、障嘗発生の恐れ又は‖†在的な危害

がFllじる水準の可視又は不"∫視の放射線

が1〔身|されるよう設計さオしている場合に

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オ引ゴならなし、

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「f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。

不満月] 放lll線を1照1寸する機器では

ない。

医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの

ある予J視又は不可視の放射線を1囃射する

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い。

不適用 放身1線を1〔キ|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6

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

ればならなし、

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

電離放射線を照射する医療機暑尉ま、必要

に応じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の線豊、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
ではなし、

7瞳離放キ1線を1囃射する診Willl医療機器

は、巖普及び使用者の十鵬筋妨1線の碑県を

最ノJ 製ヽにllllえ、所定の診断日的を珈成する

ため、迪LJJな『‖i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 電離放キ1線を照射する機器

ではない。

電離放射線を照咽する治療月11え療機器

は、照身Jすべき線景(ビ ームの種類及びエ

ネルギー並びにZ、要に応じ、放井1線ビーム

のエネルギー分rliを確実にモニタリング

し、かつ制llllできるよう設計及び製造され

ていなけオlフばならない。

不適用 電離放射線を照キ|する機器

ではない。

∈指J功111,療彬撻材勲こ■トナる西山壼ゆ

第 12条  電 子プログラムシステムを内蔵

した1矢療棚 は、 ソフトウ三ァを含めて、

その使lll FI的に1魚らし、これらのシステム

の再棚'L、信頼VLttd`齢ヒが劇‐来されるよ

う設計されていなけオしばならない。また、

システムに一つでもilit障が発生した場合、

実行可能な限り、当該llt障から派生する危

険性をittl・ll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 ゎ

不適月] 電子プログラムを内蔵 した

機器ではない:

2 内 部電源鷹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

ければならなし、

不適用 内部電源を有する機:器では

ない。

3 外 割嘲 医療機器で、停電が患者の安全

に直接影響を及ぼす場合、常亀による電力

供給不能を知らせる警報システムが内蔵

さオしていなけオしばならなし、

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1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

る機器ではなし、
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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。

5 医 療鵬 罰ま、通常の使り甲環境において、

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、かわ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llllNl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t iβl発的な電嗜トリスクを11∫能な限

り防lLできるよう設諄卜及び製造されてぃ
オぼすオしばなあなし、

不適用 tEl瞥リスクを受ける機器で

はない。

(闘戒的危険性に対する山山ぼ)

第 13条  附 廉槻湘ま、lllll“・llt抗、不安建陛

及び■「動部分に限l lllする機械的危険性か

ら、患者及6jNlllilllどを「な:鋳
‐
り
~る

よう設計及

び製造されていなけオ」ずならない。

不適用 動“
‐抵わt、不安定阪 び可lllll

湘̀分をイ「する機器ではない。

2 医 療鵬 嗣■、振 rlll発生が付J業上の性能の
一つである場合を除き、||に発生源におけ
る振動抑市1のための技l・l進歩や既存の技

術に|(わして、ほ療機器自体か,)発J=づ
―
る

振動に起因する危1険性を実行可能な限 り

最も低い水準に低減すケ]ミう設計及び製

造されていなけオばず/71Nらない′

不適用 振llllJを発Jiする機器ではな

い 。

医療機器は、雑「f発ノliが付厳 Lの性能の
一ノ)である場合を除き、特に発生源におけ

る雑計抑制のための技ll・l進歩や既存の技

術■こ1“らして、医療機器向体から発生する

雑音に起lAIする危関■を、市「能な限り最も

llt水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなけオ引ボならない。     |

イく適用 計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、

ガス又は水圧式若ヒ́くは空圧式のエネル

ギー
源に接続する端1本汲ひサ妾′辮胸よ、11∫能

性のあるすべての危険|`Lが最小限に抑え

られるよう、設言1・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、ガス又は水圧

テt(油ナliデリ 若しくは空圧式

の工ネ́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オじることので

きる部分 (意図的に加熱又は1-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lll 熱を発`L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

給する医薦機器は1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1尖が及ぶ恐れのある不

適正なエネルギァ又は物質の伊暉給を防止

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

ネルギーや物質の悩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

に鶴給する機器ではない。

医療機器には、 lll陶:器及び表示器の機能

がり1確に記されていなければならない。

操作に必要4t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

を祝覚的に示す場合、これらの情報は、使

用者 (医療機器υ)使用1にあたって患者の安

全及び健康等|、こ|lι響を及ぼす場合に限り、

忠者も含む。)に とつて、容易にll助年でき

るものでなけれ|クはらなし、

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|卜に対する西こ慮)

γ,15条  自 己検査医療概 汁又は自己l支薬

医療機器 (以下 「自己検付■療機器等Jと

い う。)は 、そオしぞオしの使り111絆が不|1用可能

な技能及び手段1クびに通常r11じ得る使用

計の技多障及び環境の変化グ)キ:夕響に配慮 して

用途に沿つて適 |にに操作できるように設

計及び製造されていなけォロよならない。

イ(1山ナ‖ 自己検査機器又は自己投薬

機′まではない。

自己検査断 機器等は、当該麟 機器の

取扱い中、検体σ)取1及しヨII(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"r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

ならなし、

不適用 自己検141t機器又は自己投薬

機材絆ではない。

自己検査医療機器等には、合咄的に可能

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

検ふ1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、使用者の潮1練及び知識の程度を

考慮し、製造業者 ・製造販売1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1ピt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■断年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ってリ

緊急時ブラッドアクセス留置

lllカテーテル承認基準におけ

る技術基準

6.2製 造販売業者が提供する

情報

JIS T 14971:「医療機器―リス

68



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」

(陛能評価)

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。

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

九

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 従って実行されなけれ

ばならなし、

不適用 臨床試験を必要とする機器

ではなし、
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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 ―
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

Im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」 とは、その基準への適合性 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謂:日について定める。

〔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 日的、効能又は効果

基準の対象 となる使lll目的、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 とり1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 中請

(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

認識[基準の定めのない医療機器若 しくは認和E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)

一

l …



【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、歯科技工用用轟

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、人体全の 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IIl 不具合が生 じた場合、人体べの 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)ベ ースメーカ、人工心臓弁、ステン ト

- 2 -



【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(111液透析濾過器及び油l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 射線治療シミユレータ基準

9.X線 ′
問
'密

度測定装置基準

10。 インスリンペン翡J注人器基準

11.輸 液ポンプ基準

12.眼 科lllパルスレーザ手術装隧基準

13.眼 科用 レーザ光凝lllil装置藤準

14.眼 科用 レ∵ザ光凝聞装置プロすブ基準

15.山 l液濃縮器基準

16.植 込み型心臓ペースメーカ等基準

17.曲 己検査用グルコース没1定器基準  、

18.長 期的使用胆管用カテーテル待基準

19。 長期使用尿管川チューブステン ト基準

20.汎 用冷凍手術ユニ ット基準

21.経 皮的111管形成術用カテーテル基準

22.り 1叫■心衛環系永久オ1入静lけ手動式ブラキセラピユ装置月J放身撤 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す装置用放射線源基準

24.眼 科り‖冷凍手術ユニット基準

25.脳 動脈瘤手術用クリップ
)基

準

26.脳 動静脈奇形手術用クリップ基準

27.イ ンスリン皮 ド投 り用注身寸
‐
簡等来準

28.梗 1英外投与用針及び脊髄くも膜 ド・硬膜外針基準

‐ 29.麻 酔脊髄月1針基準

30.麻 酔用滅菌済み穿刺奮1基準

31.使 1英外麻酔用カテーテル基準

32.加 圧式医薬品注人器基準

33.瘤 動腹膜灌流用装置基準

34.歯 科用インプラン ト基準

35。 人■聘 臓装置基準

36.人 工肺基準

37.神 経内視鏡基準

38.liL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
医療機器び)名称 (一般的名称)

基 準

日本工業

焼格
使用目的、効能又は効果

64 l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lFl針

4画 イ象誘引41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 陣И吏用1雲椎穿刺キット

9単 |●1使用1要椎穿刺用夕十

10吸 引式組織生検用針向け装置

T 3228 検査、治療又は診断グ)ため、人体に

穿束1し、組織採取、i輩影又は薬液等

注人をすること.

65 1 単回使用皮 lf注射用針

攣 lll使用動脈注射用奮十

単llllttj―ll注射用針

2

3

´
| `3209 注射

・
筒等を用いて注身寸

・
用医薬rlirIを

注入し、又は血液若しくは体液等を

採取づ
~る

こと。

66 l単 陣1使用皮 |ド注身寸
・
ボ■ 卜用針

2ノ ンコア リング■― 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

′
| `3221 体内櫨込みホーートに液を注入 し又

はポー トから液を吸引することも

68 単lrll使用採血用弁「 T 3220 (現行)

血液検査のため:静脈に穿木1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 専用医薬品力■ トリッジとともに

取 り付け、皮下又は筋肉内へ医薬品

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。

71 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濡 _熱療法用針

5カ テーテル用針

6電 磁波温熱療法lll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

穿刺し、電磁波の経路並びに薬液の

注入、排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興と

して使用すること。

72 1汎 用金1付注射筒 T 3209

T 3210

たL身寸筒等をlllいて注射用医薬品を

`L入し、又はlil液若 しくは体液等を

採取すること。

つ
０

ワ
‘ 1ブ ジスチ ックカニ=|―レ型滅1果i済

み穿刺タト

T 3223 輸液等の動静駆留置用と.して使用

すること。

74 1短 期的使用空腸壌用カテーテル′

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 期的使用腸壌栄養用チューブ

5短 期的使用胃壌栄養用チューブ

6空 腸壌栄養用チューブ

7短 期的使用胃鷹用ボタン

8消 化管用チュニブ

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ット

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‐リ
ー

13ポ ンブ用経腸栄養注人セット

14血 液体液 。経腸栄養用注入セ ット

T t3213 胃又は腸に栄養を投与する又は胃

存4勿の減′[を行うこと.‐



75 1短 期的使用経鼻胃チューブ

2胃 内ツト泄用チューブ

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、ツト液、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。

77 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1影張

させることにより、圧迫lL血する又

は内視鏡を食道内に固定すること.

78 1直 月易用チューブ
|

21場管減圧用チューブ

3月場管用バルーンカテーテル

41易管用チューブ

T 3240 経口。経鼻 。経皮又は経I「_llll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りF出、狭窄部の

拡張又は造影剤などを注人するた

171にJllいること。    |

79 (I見行)

消化管用ガイドワイヤ

ー‐綱寺的使用カテーテルガイ ドワイ

A′

リト血管用ガ ドソ イ
ー
ヤ

１

　

２

一

′
1 `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づ
~る

こと(1和́管

内に挿入 して使用することは除

く1)。

(改正案)

1消 化管用ガイ ドワイヤ

2非 血管用ガイ ドッイヤ

80 1短 期的使用胆管 ・1本管用カテーテル

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 国使用内視鏡lll結右摘出鉗子

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こテル

9結 石破砕用鉗子

10月E道用カテーテル

′
f 3243 経十二指腸孝L頭的又は経皮経肝的

に胆道 (胆のう、胆のう管、1■管系)

又は膵響に挿入 し、排のう、排液、

灌流:狭窄部位及び十二指腸幸L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

ラ

・

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

いることっ
ワ
ー

Ｏ
Ｘ
）

4

5

ネラ トンカテーテル

泌尿器用カテーテル挿入 。採尿キッ

ト

間欠泌尿器用カテーテルイントロ

デュー=サキット

クデー泌尿器用カテー,・ル

間欠泌尿器用カテーテル

ill~統洗浄向け泌尿器用カテニテル

短期的使用泌尿器用フォー リーカ

ウ・―・テル

洗浄向け泌衆器用カテーテル

先端オリーブ型カテーテル

１

　

　

９

“

８

　

　

９

T 3214 尿道経由で膀脱に1市入又は獄置し、

導尿又は圧迫止血、勝脱洗浄用等に

用いること。

88 1人 体聞口音“向け閉纂rll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
ーテル

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 皮泌尿器用カテーテル

7尿 管ロケ■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、進影(尿路υ)確

保等を卜1的に、体内に挿人するこ‐

と。



89 1短 期的使用腎慶用カテーテル

2短 期的使用腎疲用チュニブ

3短 期的使用耳心骨上泌尿器用カテー

テル

4恥 骨上カテ,テ ル

T 3216 経皮的に腎慶又は膀脱慶を造設 し

て腎、尿管又は膀脱に留置 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

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

ル

3胸 部排液用チューブ

4排 液用チューブ

5サ ンプ ドレーン

6御 l部用 ドレナァジキ ッ ト

7滅 菌済み体内留置排液用チューブ

及びカテ∵テル

8鵞1部用吸引獄置カテーテル

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、排

出すること。

92 1かL用吸り1用カテーテル

2マ ッシュルームカテーテル

3単 llll使用汎用吸引チップ

T 3238 外科、脳外牟|・又は整形外FI、歯fl・等

の手術又は処置等において、血液、

体液、分泌液又は′
‖
'片

等を吸引 ・排

出すること。

93 1透 析用留熾針

2単 回使用透析jllr十

31m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 ァロービウス管内子宮カテニテ

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

腹的に子宮内又は卵管内等に、精子

及び卵子又は受精卵を注入する日

的で使用すること。

97 1血 液「nJ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針等に接



3透 析用血液回路セット

4ト ラン不デュァサ保護フィルタ

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 真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 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 人全血等血液製剤の微小異物を除

去すること。

101 注射筒用フィルタ T 3224 (現行)

濁i射筒をjllいて少量の注射用医薬

品の微小異物、細菌及び真菌豊除去

J~る こと。

(改I:案)

注11・筒に接続して、医薬IYl上の微小

異物、細菌又は真蘭2除 去に用いる

こと。

102 T 3211

T 32 1tl

(現行)

注射:節をlllぃなぃで多量の注射用

医業品の微小異物及び細菌又は真

菌壼1除去すること。

(改:正案)

輸液セット等|二接続して、医薬品土
の微小異物(糸田菌又は真菌“)除去に

用いること。

103 喘lll使用一般静脈用翼付針

単Llll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立

ること。

(改正案)

,射 筒及び輸液セット等に接続 し、

注射用医薬品2注 入若 しくは血液

こと。



一

″

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

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0食道静〃氏瘤を結紫するために用

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.液を貯留することし

つ

“ 1 人工心肺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II:薬事法においては、人体べの り
~/N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σ)う ″,、 1認乱I基準」が定め

られて 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Jは 、以 下の項 目か え)なる_

〔認証基準の項 目〕
。医療機器ψ)名称        ‐

対
・
象 11なる医療機器 を ‐̂般的夕l称で指定

。技術基準      ‐

技術基準 として 日本工業揚l格 (JIS)を 指定

。使用 「1的 、効能又は効果

擦1象となる医療機器の使用 目的、効能 又は効果を1‐旨定

「認市[基準 |に 加 え、薬事法第`il条第 1,I妻び)規定にムtづ き定められた 「驚本

要件基4ti′ヽの iltl合性 を確認するためのチ■1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(‐ 朝支的名称に して 1()36)

- 1 -



【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 造販売規帝J

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I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)ベ ースメーカ、人工′とヽ臓弁、ステン ト

- 2 -



料 3-1

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

1.背 景

平成 17年 度より、医療ニーズが高く実用可能性のある次世代医療機器について、審査

時に用いる技術評価指標等をあらか じめ作成 。公表することにより、製品開発の効率化及

び承認審査の迅速化を図る目的で、検討分野を選定 して、それ らの評価指標を検討 してい

る。        |

今般、関節軟骨再生、神経機能修復装置及び整形外牟1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の検討を終了したので報告する。

・資料3… 2関 節軟骨再生に関する評価指標 (案)

・資料 3-3神 経機能修復装置に関する評価指標 (案)

。資料 3-4整 形外科用骨接合材料カスタムメイ ドィンプラ ントに閑する評価指標 (案)

2.評 価指標の内容 。位置付け

いわゆる次世代医療機器については、個男1に試験が行われ、審査をしているところであ

るが、評価指標は、これらの機器の申講資料の収集やその審査のilt速化等の観点から、製

品の評価において着鵬すべき事項を示すものである。

なお、これらの評価指標は、法的な基準という位置付けではなく、技術開発の著しい次

世代医療機器を対象として現時点で考えられる事項について示した、評価に当たっての道

じるべというべきものである。

3。 その他

平成 22年 は、再生医療 (歯根膜)、 体内埋込み型材料・(カスタムメイド人工関節)、

テーラーメイド医療用診断機器 (DNAチ ップ)及 びコンピューター診断支援装饉に関し

て検討中である。



料 3-2

関節軟骨再生に関す る評価指標 (案)

1.は じめに

関節軟骨は十荷重衝撃の緩衝や関節滑動性の獲得に重要な役割を担っているが、血行

に乏しく難治性の組織である。一旦損傷すると十分に修復されることは無く、損傷部

の放置は軟骨下骨病変を合併し二次性の関節症変化へと進展することも多い。変形性

膝関節症の患者数について、自覚症状を有する者は約 1,OoO万 人、潜在的な患者

(X線診断による患者数)は 約 3,000万 人と推定され、本症による中高年者の日

常生活動作 (ADL)低 下の問題は大きな社会問題となりつうある。従つて有効な軟

骨の治療法の開発は急務である。
‐
近年、軟骨組織を対象として再生医療的手法 (軟骨

細胞や軟骨細胞べの分化能を有する間葉系幹細胞移植)を用いた新規治療法が研究さ

れている。しかし、わが国においてこれらの革新的な医療機器の開発研究は盛んに行

われているが、臨床応用への展開は諸外国に比べて遅れていると言える。その理由と

して次世代医療機器の臨床応用にあたり、明確な評価指標がないことが一因と考えら

れる。このような状況を踏まえ、関節軟骨再生について科学的根拠を基盤にした品質、

有効性及び安全性の評価を適性かつ迅速に進めるために本評価指標を作成した。

ヒト曲来細胞 ・組織を加工した医薬品又は医療機器 (以下「細胞 ・組織加工医薬品

等」という。)の 品質及び安全性を確保するための基本的な技術要件は、平成20年2月8

日付け薬食発第02080o3号厚生労働省医薬食品局長通知 (以下「ヒト(自己)由来細胞 ・

組織加工医薬品等の指針」という。)及び平成20年9月12聞付け薬食発第0912006号厚生

労働省医薬食品局長通知 (以下「ヒト(岡種)曲来細胞 ・組織加工医薬品等の指針」とい

う。)に 定められているころである。本評価指標は、ヒト由来細胞 。組織加工医薬品

等のうち特に損傷関節軟骨等の治療を目的として軟骨に適用される、ヒト軟骨細胞加

工医薬品若しくは医療機器 (以下「ヒト軟骨細胞加工医薬品等Jという。)又 はヒト間

葉系幹細胞加工医薬品若しくは医療機器 (以下「ヒトrnq葉系幹細胞加工医薬品等」とい

う。)について、上述の基本的な技術要件に加えて留意すべき事項を示すものである。

2.本 評価指標の対象

本評価指標は、損傷関節軟骨等の治療を目的として適用されると卜軟骨細胞加工医

薬品等又はヒト聞葉系幹細胞加工医薬品等について、基本的な技術要件に加えて品質、

有効性及び安全性の評価にあたって留意すべき事項を示した
・
ものである。現時点では

ヒトES細 胞、 iPS細 胞等の多能性幹細胞Ell来の製品及び異種細胞 ・組織由来の製

品は本評価指標の対象とはしない。

なお、開発する製品が医療機器に該当するか判断し難い場合は、必要に応 じ、厚生

労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室に相談すること。



3.本 評価指標の位置づけ

細胞 。組織加工医薬品等の種類や特性、臨床上の適用法は多種多様であり、また本

分野における科学的進歩や経験の蓄積は日進月歩であることから、本評価指標が必要

事項すべてを包含しているとみなすことが必ずしも適切でない場合もある:

従って、本評価指標は申請内容に関し
~C拘

束力を有するものではなく、個々の細

胞 ・組織加工医薬品等についての試験の実施や評価に際しては、その時点の学F・5の進

歩を反映した合理的根拠に基づき、ケース ・バイ 。ケースで柔軟に対応することが必

要である。

なお、本評価指標の他、ヒト(自己)出来細胞 ・組織加工医薬品等の指針、ヒト(同

種)由 来細胞 。組織力田正医薬品等の指針及び国内外のその他の関連ガイ ドラインを参

考にすることも考慮すべきである。

4.用 語の定義

本評価指標における用語の定義は、ヒト (自己)由 来細胞 ・組織加工医薬品等の指

針及びヒト (岡種)由 来細胞 ・組織加工医薬品等の指針の定義による他、以下のとお

りとする。

(1)軟 骨細胞 :軟骨の細胞外基質中に存在し、主にコラーゲン(II、IX、文I型等)

とプロテオグリカン (アグリカンを主とする)を 分泌し軟骨基質を形成する

ことを特徴とする細胞を一般的には指すが、本評価指標で原材料とする細胞

はその前駆細胞 (軟骨芽細胞)、軟骨細胞ないし軟骨芽細胞を豊富に含む細胞

集団及び体外でこれらの細胞を培養して得られた細胞を含む。

(2)間葉系幹細胞 :間葉系組織中に存在し、多分化能を有しかっ自己複製能力を
維持しているもの又はそれに類することが推定されるもの及びこれを豊富に

含む細胞集団をいうが、本評価指標では骨髄間質細胞も含む。また、体外で

これらの細胞を培養して得られた細胞を含む。

(3)粘 弾性 :粘性と弾性とを併せ持つ性質。軟骨組織の力学的特性において重要

なファクタすである。特に粘性は、歩行や運動といつた時間的に変化する荷

饉に対して関節軟骨が応答する際に、重要な働きをする。

(4)中 間製品 :製造の中FH5工程で造られたものであって、以後の製造工程を経る

ことによつて製品となるもの。

5.評 価にあたつて留意すべき事項

損傷関節軟骨等の治療を目的とした細胞 0組織加工医薬品等には、原材料と適用と

の関係性から、1)原 材料として採取されるドナーの細胞 ・組織が患者の適用部位の

細胞 ・組織と同様の基本機能をもつ場合 (相同使用 Hom01ogous Use)と、2)そ うで

ない場合 (非相同使用 Nontthomologous Use)とに分けられる。本評価指標において

は昨今の国内外の研究開発状況を鑑み、前者の場合には主にヒト軟骨細胞加工医薬品

等を、後者の場合には主に軟骨以外の組織に由来するヒト間葉系幹細胞を原材料とす



る細胞 ・組織加工医薬品等を対象とする。両者の安全性 ・有効性上の大きな差異 とし

て考えられるのは、前者の場合には適用部位における細胞組織の既知の生理学的機能

か らその有効性の機序を理解することが比較的容易 と想定される可能性があるのに

対 し、後者の場合には移植段階で軟骨細胞様の表現型を呈さないこと及び有効性を裏

付ける機序が複数である可能性があることに加 えて、それ らの確認が困難である可能

性が考えられる。従つて、間葉系幹細胞加工医薬品等 と軟骨細胞の相同使用による軟

骨細胞加工製品とでは、有効性の評価、その機序の理解及び製品中の細胞の適用部位

における機能に基づ くリスクの評価について留意点が異なる可能性があることに注

意が必要である。        ・

製品評価については、以下に挙げた試験項 目が考えられる。しかしながら、製品に

よっては例示 した試験項 目又はマニカーが必要十分 とは限らず、逆に不必要な場合 も

ある。さらに必要かつ適切であれば、別の試験項 目若 しくはマーカーを採用又は追加

して設定を検討 し、使用する妥当性を説明すること。

(1)細 胞数及び生存率

出発原料 となる軟骨細胞又は間葉系幹細胞は採取組織に曲来する量的な制約があ

る。軟骨細胞は体外培養すると脱分化する傾向を持ち、また間葉系幹細胞 も体外培

養によりその表現型を変化させる傾向を持つ。いずれの体細胞種も、 ドナーの年齢

又は長期の培養等の条件により増殖速度が低下する場合もあるため、体外での増殖

にも限度があり、最終製品に使用可能な細施数は、出発原料として得 られた細胞の

数に応 じて量的な制約 を持つ。従つて、意図する治療部位のサイズに見合つた量の

最終製品を製造するために十分な量の細胞を確保するためには、原材料又は申間製

品中に存在する細胞の数及び生存率について判定基準を設定 しておく必要がある。

また、最終製品にお ける細胞の生存率についても基準を設定すること。

(2)細 胞の培養期間の妥当性

培養期間の妥当性及び細胞の安定性を評価するために、予定の培養期間を超えて

培養 した細胞において脱分化ないし多分化能の減弱、もしくは増殖速度の異常変動

などの目的外の変化がないことを適L‐9な細胞指標を用いて示すこと。適用後に体内

での増殖及び分化等を期待する場合には(設 定された基準による継代数又は分裂回

数で期待された機能を発揮することを明らかにすること。

(3)確 認試験

目的とする体内での有効性 (軟骨形成能、軟骨機能など)を 達成し、かつ安全性

止の問題 (意図しない分化、過形成、異常増殖など)を 可能な限り回避するととも

に、一定の品質及び安定性を保持するために必要な最終製品中の細胞の重要細胞特

性指標を定め、これらを用いて最終製品中の細胞が目的の細胞であることを確認す

ること。確認試験には目的細胞に対する特異性が求められるため、試験に用いる細



胞特性指標は、混入する可能性のある他の細胞では発現していない分子であること

が望ましい。組織工学的手法により製造された製品については、マ トリックス中、

スキャフォ‐ル ド上などに播種されて製造された最終製品の細胞の生存率 。密度 ・

形態学的特徴などを確認すること。なお、最終製品の規格を最も良く実現するため

に必要な、原材料及び中間製品の重要細胞特性指標を設定することも必要である。

量的制約や複雑な品質特性のために、最終製品において細胞の特性を必要十分に評

価できない場合は、中間製品 (又は原材料)で 評価することが選択肢となる場合も

ある。そめためには、中間製品 (又は原材料)の 特性が最終製品の品質に関する適

正な道標となるという合理性を示すことが必要である。

(4)細 胞の純度試験

細胞の純度は品質管理における重要な要素であり、他の品質試験と同様、工程の

性能、非臨床及び臨床試験結果等に基づき、規格を設定すべきものである。原材料、

中間製品、最終製品の各段階における目的細胞については、確認試験で定めた重要

細胞特性指標に基づいて定義すること。混入細胞 (lFllえば骨芽細胞、血管内皮細胞、

線維芽細胞、その他の採取時に混入する可能性のある細胞)又 は原材料 ・製造工程

における幹細胞の意図しない分化により生じた体細胞 (様)細 胞、未分化細胞又は

脱分化細胞、異常増殖細胞、形質転換細胞といつた目的細胞以外の細胞の検出及び

その混入率の定量法、並びにその安全性を確認する試験方法及び判断差準を設定す

ること:

(5)力 学的適合試験

最終製品の段階で軟骨組織と類似した力学特性を持つなど、最終製品の態様によ

っては最終製品自体に耐荷重性、櫂動特性、粘弾性等における適合性が要求される。

これらの製品については、各製品の適用方法を考慮した上で必要に応じて力学的適

合性を確認するための規格を設定すること6

(6)効 能を裏付ける品質試験

軟骨再生を目的とした細胞 ・組織加工医薬品等の最終製品の有効性を担保するた

めには、最終製品に対する適切な効能試験の設定を検討する必要がある。例えば、

最終製品の段階で軟骨組織と類似した力学特性を持つことを期待する組織工学的手

法により製造された製品の場合には、直接的に粘弾性特性等の力学的特性を測定す

ることにより、製品の体内における効能を投与前に予測ないし評価することが可能

かもしれない。
一方、組織工学的手法によらず軟骨組織とは類似しない力学特性を持つ製品にう

いては、体内における有効性の代替指標 (Surrogate Marker)を同定し、効能試験

に応用することが考えられる。例えば、タイプ Hコ ラーゲン/タ イプ Iコ ラーゲ

ンの遺伝子発現比は軟骨細胞の分化の指標とされることがある。ただし、代替指標



の使用に際してはt患 者における有効性と代替指標との相関性を予め明らかにする

ことが必要となる。適用後に体内での増殖及び分化等を期待する場合には、設定さ

れた基準による継代数又は分裂回数で期待された機能を発揮することを明らかに

すること。

(7)製 品の安定性試験

ヒト軟骨細胞加工医薬品等及びヒトFn3葉系幹細胞加工医薬品等の最終製品又は重

要なそれらの中FF15製品について、保存 ・流通期間及び保存形態を十分考慮して、細

胞の生存率及び効能を裏付ける代替指標等を指標に実保存条件での安定性試験を実

施し、貯法及び有効期限を設定し、その妥当性を明らかにすること。特に凍結保管

及び解凍を行う場合には、凍結及び解凍操作により製品の解凍後の培養可能期間や

品質への影響がないかを確認すること。まだ、必要に応じて標準的な製造期間を超

える場合や標準的な保存期Fnqを超える長期保存についても検討し、安定性の限界を

可能な範囲で確認すること。ただし、製品化後直ちに使用するような場合はこの限

りではない。                    ,

また、原材料 ・中間製品及び最終製品を運搬する場合には、それぞれの条件と手

順(容器、輸送液、温度管理等を含む)等を定め、その妥当性について明らかにする

こと。

(8)非 細胞材料及び最終製品の生体適合性

製品に関係する非細胞材料については、細胞とともに最終製品の一部を構成する

もの (マトリックス、医療材料、スキャフォール ド、支持膜、フテイバー、ビーズ

等)だけでなく、製造工程中で細胞と接触するもの及び適用時に使用されるもの (局

所封入用の膜、フィブリン糊等)に 関しても、材料自体の品質 。安全性に関する知

見について明らかにするとともに、生体適合性等、患者及び製品中の細胞との相互

作用に関する知見について明らかにすること。また、最終製品総体についても患者
の細胞組織、特に適用部位周辺組織との相互作用について評価すること。また、最

終製品の一部を構成する非細胞材料の、製造工程中 (培地中)及 び体内での分解特

性、体内での再吸収特性、分解物の安全性に関して適切な情報を提供すること。特

に、生体吸収生材料を用いる場合には,分 解生成物に関して必要な試験を実施する

こと。非細胞材料の生体適合性については、IS010993-1、」IS T 0993-1又はASTM F

748-04等を参考にすること。

(9)細 胞の造腫瘍性 。過形成

製品中の細胞に曲来する腫瘤は適用部位における物理的障害となる恐れがあるこ

と、宿主の正常な生理機能に対し悪影響を及ぼす可能性があること等から、悪性腫

瘍のみならず、良性腫瘍を含む腫瘍形成及び過形成の可能性を検討すること。

試験により造腫瘍性を評価する方法としては、例えば核型分析、軟寒天コロニー



形成試験、免疫不全動物における腫瘍形成能試験等が挙げられる。また、既定の培

養期間を超えて培養した細胞について、目的外の形質転換や増殖速度の異常克進が

ないことを明らかにすることも重要である。なお、免疫不全動物における腫瘍形成

能試験において1ま、移植した細胞が体内で軟骨を形成した場合も腫瘍のように見え

ることがあるので、形態的特徴だけでなく組織病理学的特徴による評価も検討する

こと。

聞葉系幹細胞など、軟骨細胞へと分化しうる細胞又は分化した軟骨細胞を含んだ

細胞 ・組織力甲工医薬品等の造腫瘍性については、複数の試験法による評価の必要性

を検討すること。核型分析、免疫不全動物における腫瘍形成能試験については、そ

オЪ嗜びオt All lnternational System for Human Cytogenic Nol■enclature (ISCN2005)、

WHO Expert Committee On Bio10gical StandardizatiOn. Forty―seventh Report

(1998)等を参考にすることが考えられるが、試験法の妥当性についてはt製 品の特

性やその時点での技術レベル等に応じて検討を行うこと。なお、核型分析において

細胞 ・組織を採取した ドナーの年齢や原疾患によつては、ある頻度で染色体異常が

生じている場合があるので,染 色体異常が認められた場合にそれが ドナー背景に起

因するのか、あるいは培養に起因するのかを明らかにできるような試験計画の立案

を検討すること。なお、造腫瘍性が疑われた場合の他、使用する原材料や製造方法

によつては、がん原性の検討が必要な場合もあるかもしれない。

6。効力又は性能を裏付ける試験について

下次薬力学試験 (Pri轟ary Pharmacodynamics/Proof―of―Concept Study)として、

ヒト軟骨細胞加工医薬品等又はヒト間葉系幹細胞加工医薬品等の機能発現、作用持続

性及び医薬品等として期待される臨床効果の実現可能性 (Pr00f of Concёpt)を 示す

こと。また、適当な動物由来細胞 ・組織製品モデル又は関節疾患モデルがある場合に

は、それを用いて治療効果を検討すること。治療効果の評価方法には例えば ICRSス

コア、0'Driscollス コア、Wakitaniスコア等を利用することが考えられるが、妥当

性については検討を行うこと。

7.体 内動態について

いかなる細胞 ・組織加工医薬品等においても製品に出来する細胞が意図しない生体

内分布を示すかどうかは安全上の懸念となる。従つて、ヒト軟骨細胞加工医薬品等又

はヒト間葉系幹細胞加工医薬品等を構成する細胞 。組織についても、技術的に可能で

科学的合理性のある範囲で、実験動物での分布、吸収、遊走、生着等の体内動態に関

する試験を実施すること。試験を実施しない場合には、その妥当性を示すこと̀

8.臨 床試験 (治験)

臨床データパッケージ及び治験実施計画書は、対象疾患、目的とする効能及び効果、

当該治療法に期待される臨床上の位置づけ等に応じて、非臨床データ等も踏まえて適



資料 373

神経機能修飾装置 に関す る評価指標 (案)一 総論

1.は じめに

脳科学の進歩により脳機能の解明が進み、神経疾患の治療として薬剤だけでなく、

パーキンソン病に対する脳深部刺激療法 (DBS)、難治性疼痛に対する大脳皮質電気刺

激療法、難治性てんかんに対する迷走神経刺激療法等の神経刺激療法が臨床応用され

ている。また経頭蓋磁気All激療法 (TMS)等の非侵襲的治療方法についても臨床研究

が数多く行われている。最近では人工感覚器の研究開発が国内外で行われ、ブレイ

ン・マシン・インタァフエイス (3MI)の研究の活発化により、脳神経信号を解読し

て思い通りに外部機器を制御することが可能になりつつある。

このような状況下において、脳神経機能に対する医療機器の開発は新たな時代に入

り、我が国でもオンデマンド型 DBS、在宅療法用の TMS、頭蓋内植込み電極を用いた

BMI装置、完全植込み型人工網膜、神経刺激による循環器調節装置等の研究開発が行

われている。

このような状況を踏まえ、各種の神経刺激装置及びBMIを利用した神経機能補助 ・

代行装置をまとめて神経機能修飾装置と定義し、本装置に対する科学的根拠を基盤に

した品質、有効性及び安全性の評価を、適正かつ迅速に進めるために、本評価指標を

作成した。

本評価指標は総論と各論で構成されており、総論では各装置に共通する事項を概説

し、各論で各装置特有の事項を記述することにより、種々の神経機能修飾装置に対応

できるよう配慮した。また、この評価指標は平成 17年 2月 16日 付け薬食機発第

0216001号通知 「医療機器の製造販売承認申請に際し留意すべき事項について」と同

時に使用することを前提として作成した。

2.本 評価指標の対象

本評価指標は、筋 ・神経系 (中枢神経又は末梢神経)の 神経信号を計測して外部機

器を制御する装置、筋 ・神経系を束1激することにより神経 ・筋機能を修飾、代替又は

補助する装置等といつた神経機能修飾装置に適用されるものである。

神経機能修飾装置とは、対象となる神経 。筋組織の内部又は近傍に設置又は埋め込

まれ、電気/磁気刺激又は神経信号計測によって、疾病の治療、予防的な処置、機能

回復の促進、機能代償を図ることを目的とする装置であり、たとえば脳刺激装置、脊

髄刺激装置、人工網膜、脳刺激型人工視覚、迷走神経刺激装置、神経筋接合部や筋肉

を直接刺激する装置、運動機能補助 ・代行装置、意思伝達補助装置、環境制御装置等

を指す。



3.本 評価指標の位置づけ

本評価指標は、(脳神経系に直接刺激を与える、又は脳神経系における電気的変化

を直接取り出す機能を有する医療機器である)神経機能修飾装置を対象とするもので

あり、今後の研究 ・技術開発によるその著しい進歩が予想されることを勘案し、現時

点で考えられる問題点、留意すべき事項について示したものである。よつて、今後の

更なる技術革新や知見の集積等を踏まえ改訂されるものであり、申請内容に関して拘

束力を有するものではない。

神経機能修飾装置の評価にあたつては、対象とする疾病の治療目的及び方法に応じ

た個別の装置特性を十分理解した上で、科学的な合理性をもつて柔軟に対応すること

が必要である。

なお、本評価指標の他、国内外のその他の関連ガイ ドラインを参考にすることも考

慮すべきである。

4.評 価にあたつて留意すべき事項

(1)基 本的事項

装置に関して、以下の事項について説明すること。
・装置の起源、又は開発の経緯
・国内外での使用状況
`設計開発とシステムの原理
・品目仕様 (システム全体のサイズ及び重量)
・考慮すべきリスクと新たに期待できる効果             ‐

特に、当該装置は、脳神経系に直接的 ・間接的に作用する医用電気機器であるこ

とから、そのリスクを鑑みて、以下に示す当該装置に関する資料等を利用してシス

テムの原理、装置の仕様、使用方法等を詳細に説明することが望ましい。
・全体図
・設計図
・ハァ ドウェアのブロック図
・ソフトウェアのブロック図
・回路図
・全ての部品に関する情報
0電気的仕様 (関連資料)
・機械的仕様 (関連資料)
0作用部位の装置 (電極等)に 関する情報 (チャネル数、サイズ、間隔、電極材  |

料、絶縁材料、柔軟性、コーティング厚や露出面積)
・ケーブル部に関する情報 (接続方法、金属材料、絶縁 (コーティング)材 料)
・バッテリー及び充電装置に関する情報



なお、各要素部品に関しては、必要に応じて上記資料を用い、形状、構造及び原

理として示された内容との対応関係が明らかとなるようにし、その規格を示すこと。

特に、当該装置は脳神経系に何らかの形で作用するものであるため、その作用の中

心となる、あるいは脳神経系と直接接触する要素部品及びその材料に関しては詳細

に説明すること。

品目仕様には、品質、安全性及び有効性の観′点から、「形状、構造及び原理」に

相当しない事項について記載し、引用可能なも
'の

があればその求められる規格を示

すこと。引用可能なものが無い場合には、その適用部位、使用方法等に基づき妥当

な試験方法を設定し示すこと。

(2)リ スクマネジメント

当該装置のリスクマネジメント (」IS T 14971参照)及 び品質マネジメント (JIS

Q13485又 は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に関する省令

参照)を 行うこと。 特 に、以下の2点 について明らかにすることき
・リスク分析実施体制

P重要なハザー ド

ただし、これらの規格に従うこと以上に他の規格を用いることが適当と半1断する

場合は、その理由を明確に示すとともに上記に準じた形でのリスクマネジメントを

行 うこと。

また、患者に継続的に使用される装置の場合には、システム全体の安全性や患者

のQOLが確保されているかという観点から、以下の事項に対する影響の可能性につ

いて示す。

1)日 常の行動 :座位、立位、歩行、.走行、転倒時

2)移 動環境 :車等の振動、航空機等の気圧変化

3)植 込み装置、体外装置、 ドライブライン等の皮膚、臓器、器官の圧迫

4)装 置の振動

5)荷 重負担 :バッテリー、駆動制御装置等

6)ア ラーム :種類(表 示、一定時間の安全性の確保、患者教育

7)環 境 :電磁波、温度等

(3)非 臨床試験

治験の開始に当たって、以下に示す 動 ガ″ο評価(力 方"評 価を通して、シ

ステムの信頼性 ・耐久性、物理的 ・機械的安全性、生物学的安全性等の評価を適切

に行い、臨床使用の妥当性を検討すること。なお、関連する規格や法令に基づいて

いる方法と大きく異なる手法で評価を行つた場合には、その仕様、設計開発とシス

テムの原理等と明確に関連づけてその方法の妥当性を明確にすること。



1)動 7」iι"評 価
‐

当該装置で使用されている材料のうち、植え込まれるものと被験者に接触する全

ての材料については、(詳細な仕様を)物 質名及び化学式を明らかにする。それら

以外に装置に使用されている全ての材料については、一般名を明らかにすること。

上記材料のうち、被験者に接触する全ての装置部品については、その接触部位、

期間に応じたそれらの原材料の生物学的安全性を適切に評価すること。(平成 15年

2月 13日付け医薬審発第0213001号通知及びIS0 10993-1:2009(」IS T 0993-1))

(同一の製造プロセスを経た同じ材料についての文献や試験データをもらて代替

することも可能な場合がある。)

装置及びその装着ツールの完成品における以下の各事項に該当する場合におい

て、具体的なデータ又は考察をもつてその妥当性を明らかにすること。(必要に応

じて、」IS T 06ol-1やJIS T 0601-1-1等も参照のこと。)

① 神経機能修飾方法の妥当性

a)神 経系への作用は直接か、間接か

b)作 用手段 (電気、磁気、その他)

c)作 用部位の設定

d)代 替法の有無と、有る場合にはその代替法 と比較 して リスク/ベ ネフィッ ト

に基づいた装置使用の妥当性

②

a)

b)

C)

d)

e)

③

a)

b)

C)

d)

神経系に作用する装置部分の性能t安 全性、信頼性

作用装置の材質及び性能と使用条件 。目的との関係

治験において計画している刺激値の範囲

刺激波形等の設定 (単極であるか双極であるか、単相性か二相性か)

刺激パルスの各相における注入密度、注入量、周波数、波形とduration等(電

極の場合には、電荷注入密度、注入電荷量、最大電圧、注入電荷のバランス

をとる機能の有無と種類、複数の電極における同時刺激時の安全性)

作用装置埋植時における耐久性、腐食性、密閉性

刺激制御装置の性能、安全性、信頼性

患者の状態に応じた刺激調節機構

ホット不ポットを含めて生体組織に火傷を与える発熱の有無

信頼性及び安全性を確保するための具体的な対策

患者への負荷を計測又は推定出来るシステムの付与 (例としては、電気刺激

の刺激回数、刺激強度が安全域を超えていないかどうかを計測もしくは推定

できるシステム等が挙げられる。)

e)パ ルス制御のロジックの有無とその妥当性の確認

f)目 的に応 じて設定 した装置制御プログラムの妥当性



g)電 極インピーダンスの短期的及び長期的な変動に対する対策

④ エネルギー関連装置 (電池、経皮エネルギー伝送装置(電 気コネクター、ケー

ブル等)の 性能、安全性く信頼性

a)電 池容量 (植え込まれた電池を含む。)、電池寿命及び再充電回数の限界の妥

当性

b)電 池の充放電時、経皮エネルギー伝送装置の伝送時の発熱

c)電 池破裂や腐食による液漏れ等に対する安全対策

d)電 気コネタタァの長期耐水性 (体内の場合)、耐衝撃性 (体内t体 外)

e)経 皮エネルギー伝送装置の体外平イルの固定方法、位置ずれに対する対策

f)ケ ーブルの体内、体外での耐屈曲耐久性

g)経 皮エネルギ十伝送装置と体内電池とのFHDの切り替えの扱いやすさ

⑤

a)

b)

その他、装置全体に求められる性能、安全性、信頼性

緊急時セーフガー ド機構の妥当性

可視光、電磁気等干渉時における適合性 (使用する装置から生じる電磁気の

放射 ・干渉が、「重度の身体的損傷」「その他の装置の作動不全 ・故障」を引

き起こさないということを合理的に保証できること、あるいはそのような不

具合を引き起こさないようにするための合理的手段を示すこと。(JIS T

0601-1=2及び平成 14年 8月 30日付け医薬審発第 0830006号通知)植 込み部

に関しては、外部電磁界による電気的影響に対する感受性のために、機器の

動作不良、機器への損傷、機器の発熱によるものであれ、又は患者内に誘導

電流密度の局部的増大を引き起こすことによってであれ、どのような危害も

引き起こさないことを示すこと。(IS0 14708-3))

使用方法を想定した適切な滅菌と一定期間の無菌性 (平成 10年 3月 31日付

け医薬審第 347号通知、平成 12年 7月 18日付け医薬審第 877号通知、ISQ

ll135-1、IS0 11137-1及び IS0 13408-1)(EOG滅菌時にはその残留量 (平成

10年 3月 31日付け医薬審第353号通知及び IS0 10993-7))

装置全体の絶縁性

C)

d)

なお、これらに関するデータを得るための各種試験は、可能な限り生体内環境を

模倣した条件下、あるいはそれよりも過酷な条件下で実施することが望ましいが(

それら以外の条件下で実施した場合も含め、選択した試験条件の妥当性を明確にす

ること。

2) fF2 /」iラ石θ言平看田 (IS0 14708-1, -3、 IS0 10993-1等 )

動物試験においては、植込み装置、関連部品及び電極の神経組織に対する影響を

評価することが望ましい。動物試験を適切に行うため以下の項目に留意し、その設



定や手法選択の詳細を明らかにするとともにそれらの妥当性も明らかにすること。
・試験プロトコールと目的
・動物種、系統、使用動物数も含めた試験計画 (長期間の複数の動物での評価を

含んだ計画を立てることが望ましい。)
.刺激レベルとレー ト
・刺激効果確認試験 (その刺激によつて期待される効果が確認可能な場合。)
・植込み対象部位の組織評価
・植込み前後での神経機能評価

(当該神経機能だけでなく、影響を受けうる他の神経機能に関しての評価を含

む。)
・試験データ解析方法

また、試験結果を受けて装置設定及び評価手法の変更が必要となった場合、その

理由と妥当性を明確にすること。

なお、当該装置による東1激が装置と直接接触する局所の脳神経系に与える影響を

検討するため、装置を動作させた状態で以下の動物試験を行うこと。

① 短期試験

48時 間以上にわたる電極テス トを行うこと。(動物は鎮静剤を与えてもよい。)

テスト後には組織評価を行うこと。また、傷害を与えうる最小の刺激を明らかに

するため、最小単位の動物数で種々の条件下での急性試験を行い、傷害を与える

条件を明らかにするとともに刺激を受けた部位の組織評価を行う。

② 長期試験

植込み型装置の場合、装置を動物の神経組織に対して6か 月は植え込み、取り

出し後には植込み対象部位に加えて周辺組織の組織評価も行うこと。また装置が

腐食や絶縁の悪化によつて故障しないかどうかも評価すること。但し、実際の植

込み期間や刺激条件については、機器の適用方法や特性に応じて適切に設定しそ

の妥当性を示すこと。

(4)臨 床試験 (治験)

1)医 療機器の臨床試験の実施の基準 (医療機器 GCP)の 遵守

治験はヒトを対象として行われるものであり、必要な非臨床試験が十分に行われ

て臨床使用の妥当性が確認された機器を用いて、被験者の安全と人権の保護に対す

る倫理的配慮のもと、科学的に適正に実施されなければならない。具体的には 「医

療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」(平成 17年厚生労働省令第 36号 :

医療機器 GCP)を 遵守して治験を行う。



2)評 価

次世代型神経機能修飾装置の治験の評価は、使用 目的と目標 とする使用期間に応

じた性能を妥当な リスク内で示すことを適切にデザインされた治験のデータに基

づいて行 う。よつて、予め、治験で実施する各試験全てのプロ トコール、市販後の

使用成績を追跡するための調査計画及びそれ らの方法が科学的に正 しいことを詳

細に治験計画書 として提示することが求められる。なお、医療機器の臨床的な安全

性、有効性が性能試験、動物試験等の非臨床試験成績又は既存の文献等のみによつ

て妥当な評価が可能な場合には臨床試験の実施を必要 としない場合もある。具体的

には、平成 20年 8月 4日 付け薬食機発第 0804001号通知 F医療機器に関する臨床

試験データの必要な範囲等について」を参照すること。

3)治 験計画書

① 基本的な事項

治験計画書においては、以下の事項を明確に示すこと

・装置の安全性 と耐久性をサポ‐ 卜するデータ

・提案する治験をサポ■ 卜する非臨床段階の試験結果
・対象患者に対する他の治療法 との違い

・治験におけるコン トロ,ル 群 (新たに対照群を設定する場合や、これまでに

得 られているレ トロスペクティブなデータを用いる場合等)の 設定およびそ

の妥当性
・対象患者 と疾患群を含む適応基準
・試験のタイプ (例 :主試験、拡張試験、フィージビリティ試験。また(マ ス

キング、ランダム化、比較のために用いる対照群もしくはシャム群を含むか

否か等も明記。)
・対象患者の追跡調査に予定する合計期間
・対象患者の予定登録数 とその妥当性を示す科学的根拠
・調査施設の数や基準
・参加研究者 (わかる範囲で。)
・対象患者の選択基準、除外基準 (試験期間中の除外基準も含む。)
・具体的かう客観的な臨床 日標 として記載する安全性 と有効性 (該当する神経

機能の改善)の 主要エン ドポイン トとその妥当性を示す科学的根拠

・副次エン ドポイン ト(例えば該当する神経機能の主観的評価等)とその妥当 性

を示す科学的根拠

・対象患者の該当する神経機能の術前 ・術後評価のための試験内容 とスケジュ

ールを含む研究計画
・試験方法
・対象患者で試験を予定する各種パラメータの試験条件 :神経刺激装置の場合

には刺激範囲、頻度、強度等、神経計測装置の場合にはt計 測する神経信号



の種類、部位、計測方法等

研究者及び医療スタッフに対する装置の使用法と管理法、患者管理法および

データ集積を含む治験プロトコァルの実施に関する教育計画

デ‐夕集積及び解析における参加施設間差を生じない対策方法

重大な有害事象発生時又は臨床上の利益がなぃと判断された場合における治

験の中止に関する基準

データ集積を完全にかつ良質に行なうためのモニタリングシステム、施設訪

間の頻度およびデータ収集の責任者等の事項を含む具体的なモニタリング方

法

② 治験対象

基本的には、代替治療法が存在しない、又は代替治療法での有用性が十分とは

言えない患者に対して、医学的に有用性が期待できる場合に、神経機能修飾装置

の治験の対象とすることきよつて、患者選択のための基本となる臨床的基準は、

各装置の適用疾患ごとに関連学会や有識者により適切に設定することとするが、

必ず代替治療法の有無を考慮して設定すること。

③ 使用日的と適応条件

神経機能修飾装置の使用日的は、代替治療法が存在しない、あるいは代替治療

法での有用性が十分でない適応疾患患者の症状を緩和することである。当該装置

は個々の疾患に応じて作製され、その疾患に応じた適応条件及び除外基準を設定

する必要があるため、その詳細を各論において規定する:

④ 症例数と実施期間

a)症 例数

基本的には治験の目的に応じた科学的な根拠がある数が求められる。ただし、

適応疾病によつては対照群を設定し難い、また患者数が少ない等の状況があるこ

とも考慮して妥当な治験計画をたて、評価可能で実施可能な症例数を設定するこ

と。なお、比較対象をおく場合には統計学的に症例数を設定する必要があること

に留意すること。またく信頼できる海外データは症例数設定に勘案できるものと

する。なお、追跡調査を行う際に脱落があつた後でも統計的に有意な対象患者数

での長期デ十夕を提出するために、十分な初期数での対象患者登録をすること、

長期間にわたる承認申請後の長期フォローアシプ試験及び承認後の製造販売後

臨床試験に対応できる準備をすることが望ましい。長期追跡調査を含む試験では、

追跡調査への同意をすべての対象患者で取得することが望ましい。

b)期 間

安全性を考慮したフィージビリティ試験を実施した場合は各装置に応じて適



切な時期に評価を行うこと。その後、継続して使用目的に応じた検討を行うこと。

Pivotal studyにおいては治験の目的に応じた手ンドポイントを適切に設定する

こと。また、医療機器においては、多数例 0長期間の使用後に、試験期間中では

観察されなからた問題が明らかになる場合もあることから、承認後においても使

用対象患者の評価を継続すること。

⑤ 三ンドポイント設定

a)安 全性

少数の対象患者による初期のフィージビリティ試験を実施した場合にはそれ

とは別に、合併症や潜在的な長期有害事象を捉えるための安全性エンドポイント

を明らかにするべきである。医学文献より得られた類似の手技の有害事象に関す

る累積的、永続的な発生率にもとづいて、全ての有害事象が日標値を超えないよ

うに、安全性エンドポイントを設定することが望ましい。累積有害事象発生率と

設定した目標値についてはその科学的根拠を提示すべきである。これにより、当

該調査に対する最低限許容可能な安全F_9値が確立される。さらに、主試験の統計

解析計画には、計画したサンプルサイズにより、安全性の合理的保障を証明する

エンドポイントを評価するのに十分な患者数が得られることを示すべきである。

b)有 効性

装置の有効性を示すための測定基準として、装置の適用前に対象患者の神経機

能を記録しておくこと。神経機能に重度な障害を有する対象患者は、神経機能の

検査において結果が日間変動する傾向があるため、装置の有効性解析結果を混乱

させる可能性があることに留意すること。また、変動をある程度の範囲で収める

ため、適用患者の対象年齢を定めておくことが有用である可能性にも留意するこ

と。

主要エンドポイント

該当神経機能の主要エンドポイントは、装置の有効性の裏付けとして、対象患

者の検査成績に関して定量性を持たせるものとする。具体的な検査名 ・方法につ

いては各論にて述べるが、それらの検査を装置に応じて適切に用いることが望ま

しい。いずれのエンドポイントも
。当該装置適用前の該当神経機能の残存機能を示し、装置の適用後のその変化

を明確に示すことが可能
0精神面の健康状態評価が可能

となるように設定しなければならない。また、合併疾患の症状変化も、主要エン

ドポイントとなる。なお、その許容範囲も、適用される装置毎に予め設定してお

くことしいずれのエンドポイントも、その科学的妥当性が説明できなければいけ
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副次平ンドポイント

副次エンドポイントは、対象患者の実生活での能力に関する定性的な記述を与

えるものとする。日1次エンドポイントとしては対象患者のADLもしくはQOLにつ

いてなんらかの改善を証明するものが適切であろう。具体的な評価方法について

は各論で述べるが、ADLや QOLに関するアンケー トや:ADLや QOLを評価できる

検査等を装置に応じて用いることが望ましい。

⑥ 実施医療機関

試験数を考慮した適切な施設数とする。施設の資格要件はt装 置の目的、適応

疾患等に応じて設定する。(各論参照)な お、いずれの神経機能修飾装置を使用す

る場合においても、対象疾患と関連する部局が有機的に連携して総合的な治療体

制が稼働している施設であること。

;⑦
治験データの取得方法

臨床的な安全性、有効性の判断を優先する。侵襲的検査は最小限にする。

③ 治験中の有害事象が生じた時の対応

あらかじめ有害事象の定義及び各有害事象発生時の対応を明確にしておくこと。

また、有害事象発生頻度が多い場合の治験の継続、中断、又は中止に関する基準

を明確にしておくこと。

⑨ 安全性評価

有害事象の項目毎にその評価結果を具体的かつ明確に示すことp

⑩ 最終評価 (有 用性の評価)                ヽ

治験の目的及び適応に応じた期間、良好な QOLを保ちながら生存し、装置ごと

に使用目的に応じた科学的に妥当な有用性を認めること。(詳細は各論の記載を参

照すること。)

5.試 験結果の報告 (構成内容)

申請書には、装置の試験結果として以下の事項を含めること。
・非臨床試験 (カ ガι“及び ル ァプ/al

O臨床試験 (治験)
・その他必要な生体外試験 |
・関連するすべての文献情報
・その他の未発表の情報



ただし、全ての試験にもいて、目的、方法、結果、結論を記載すること。また、デ

ータにつぃては、最小値、最大値、平均値、標準偏差を記載することとし、各結論が

装置の安全性や性能を支持するものであるかどうかについて十分に説明すること。

【関連規格及び参考資料】

1.平 成 17年 2月 16日 付け薬食機発第 0216001号 厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長通知 「医療機器め製造販売承認申請に際し留意すべき事項

について」

2.平 成 17年 2月 16日 付け薬食機発第 0216003号 厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長通知 「医療機器の製造販売承認申請書添付資料概要作成の

手引きについて」

3.平 成 16年 7月 20日 付け薬食発第 0720022号 厚生労働省医薬食品局長通知 「薬事

法第二条第五項から第七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 (告示)及 び薬事法第二条第八項の規定

により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器 (告示)の 施行について」

(クラス分類通知)

4,」 IS T 14971 医 療機器―リスクマネジメン トの医療機器への適用

5.」 IS Q 13485 医 療機器―品質マネジメン トシステムー規制 目的のための要求事項

6.「 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 )

7.「 医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令」(平成 17年

厚生労働省令第 37号 )

8.平 成 15年 2月 13日 付け医薬審発第 0213001号 厚生労働省医薬局審査管理課長通

知 「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」

9.平 成 15年 3月 19日 付け医療機器審査 No.36厚 生労働省医薬局審査管理課事務連

絡 「生物学的安全性試験の基本的考え方に関する参考資料について」

10.」IS T 0993-1 医 療機器の生物学的評価―第 1部 :評価及び試験

11. IS0 10993-l Bio10gical evaluatiOn of medical devices ― Part l: Evaluation

and testing wlthin a rlsk―management process

12.」IS T 0601-1:1999。医用電気機器―第一部 :安全に関する一
般的要求事項 (IEC

60601-l Ed.2)

13.」IS T 0601-1-1:2005。医用電気機器一第
一

部 :安全に関する一
般的要求事項―第

一
節 :副通則一医用電気シ不テムの安全要求事項 (IEC 60601-1-1:2000)´

14.」IS T 0601-1-2:2002.医用電気機器―第
二部 :安全に関する一

般的要求事項一第

二節 :副通則す電磁両立性一要求事項及び試験 (IEC 60601-1-2:1993)

15, IEC 60601-l Medical electrical equipment―Part l: General requirements for



basic safety and essential perfOrmance

16. IEC 60601-1-l MediCal electrical equipm9nt T Part l-1: General requirements

for safety― C01lateral Standardi safety requirements for medical olectrical

systems

17. IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment― Part l-2: General requirements

for  basic  safet,  and  essential  performance  ―  c01lateral  standard:

Electromagnetic compatibility ― Requirements and tests

18。平成 14年 8月 30日付け医薬審発第 0830006号厚生労働省医薬局審査管理課長通

知 「医療用具の電磁両立性に関する規格適合確認の取扱いについて」

19。平成 10年 3月 31日付け医薬審第 347号厚生省医薬安全局審査管理課長通知 「滅

菌医療用具の製造 (輸入)承 認申請における滅菌に関する取扱いについて」

20.平成 12年 7月 18日付け医薬審第 877号厚生省医薬安全局審査管理課長通知 「滅

菌医療用具の製造 (輸入)承 認申請における滅菌に関する取扱いについて (その

2)」

21. IS0 11135-l Sterilization of health care products ― Ethylene oxide ― Part

l: Requirements for development,  validation and rOutine control of a

sterilization process for medic。l devices

22. IS0 11137・l Sterilization of health care products ― Radiation ― Part l:

Requirements  for  development,  validation and routine  control  of  a

sterilization process fOr medical devices

23: IS0 13408‐l Asebtic prOcessing of health Care products ― Part l: General

requlrements

24.平 成 10年 3月 31日 付 け医薬審第 353号 厚生省医薬安全局審査管理課長通知 「エ

チ レンオキサイ ドガス滅菌における残留ガス濃度の限度値の取扱いについて」

25. IS0 10993-7 Biological evaluation of medical devices―Part 7: Eth,lene Oxide

sterilization residuals

26. IS0 14708-l lmplants for surgery一Active implantable medical devices― Part

l: General reqlirements for safety,  marking and for information to be

prOvlded by the manufacturer

27. IS0 14708T3 1mplants for surgery―Actitte implantable medical devices―Part

3: Implantable neurostimulators

28.「 医療機器 の臨床試験の実施の基準に関す る省令」(平成 17年 厚生労働省令第 36

号)

20.平 成 20年 8月 4日 付け薬食機発第 0804001号 厚生労働省医薬食品局審査管理課医

療機器審査管理室長通知 「医療機器 に関す る臨床試験データの必要な範囲等につ

い
~C」



神経機能修飾装置に関する評価指標 (案)一 各論

(1)反 復経頭蓋磁気刺激 (rTMS)装置

1.は じめに

高齢化社会に伴つて増加する脳卒中、中枢変性疾患(慢 性疼痛等に対 して、

現在の医療では限界があり、障害が残存することはまれではない。このような

患者に対して、ADLお よび QOLを改善する新 しい治療機器が望まれる。反復経頭

蓋磁知 J激  (Rёpetitive Transcranial Magnetic Stimulation; rTMS) は 非侵

襲的に脳機能を変化 させることが可能であり、このような神経疾患に対 して広

く臨床応用が進むことが期待 される。本法の主な対象疾患と患者数は、脳血管

障害 (片麻痺)で 170万人、不随意運動症のパーキンソン病 12.6万人、ジス ト

ニア 1.9万人、難治性疼痛で 5-10万 人、難治性てんかんで 10万 人、薬物治療

抵抗性 うつ病で 50万人程度が見込まれる。rTMSは世界中で臨床研究が進んでお

り、治療機器 として早期に確立される可能性が高い。rTMS装 置は他の体内植込

み型ニューロモジュレーション機器 と異なり体内に植え込む必要がなく簡便に

使用可能である。原則的には総論に準じるが、ここでは rTMS装置について総論

に追加すべき事項について述べる。                 1

2.本 各論の対象

対象とするrTMS装置は以下のようなものである。     ′

本装置は本体およびコイルか ら成るが、コイルを支持又は固定する機構が含

まれていることが望ましい。本体のコンデンサに蓄電 し、これを用いてコイル

にパルス電流を流すも この結果、コイルによつて生成 される磁束が急激に変化

し、この磁束変化を妨げるべくおこる渦電流で脳が東1激される (図)。



本装置は世界中で広く臨床研究が行われている。治療的な使用では反復して

脳に刺激を与えることで脳の興奮性を変化させることができ、治療効果を生む。

l Hz以下の場合を低頻度刺激、l Hzを超える場合を高頻度刺激と呼ぶ。また、

theta burst stimulation(TBS)やquadripulse stimilatiOn(QPS)といつた

パターン刺激法も研究されている。コイルの形状は平円形、8の字型、ダブルコ

ーン (double cone)型等がある。刺激の限局性にすぐれる8の字型コイルが用

いられることが多い (写真).

本装置は患者が下台を専有して使用する場合以外に、二台で複数の患者に使

用される場合も想定される。また、同じ装置が複数の疾患に適応がある場合も

想定される。

3.本 各論の位置づけ

原則的に総論によるところとする。

4.評 価にあたつて留意すべき事項

(1)基 本的事項

機器の特性、すなわち、コイルに流れる電流 (時間的変化、向きを含む。)と

生成される磁束の時間的変化、生成される磁場の 3次 元的形状等を明らかにす

ること。

(2)リ スクマネジメント

原則的に総論に準じて行う。

(3)非 臨床試験

1)力 /」iι“ 評価

生成される磁場の頭部での 3次 元分布をコンピュータシミュレーションに

より示すことが望ましい。

2)動 7」iЮ評価

すでに多数例で安全に臨床使用が行われている機器と同等の電気的 ・磁気

的特性を持つ装置であることを示し、さらに適用する東1激条件 (4)― (3)―

①参照)の 妥当性 ・安全性が既存の文献に基づいて証明できる場合は、動物

試験を省略してもよい。こめ特性は接続するコイルにより異なること、有害

事象の発生は刺激条件で異なることに留意する。

(4)臨 床試験 (治験)



1)医 療機器の臨床試験の実施墨準

原則的に総論に準じて行う。

2)評 価

原則的に総論に準じて行うぎ

(医療機器 GCP)の 遵守

3)治 験計画書   ‐

① 基本的事項

治験を実施するときの対照としてシャム刺激 (偽刺激)を 用いるが、この

方法には2種類ある。コイルを垂直に立てる等して頭蓋内に電流が誘導され

ないようにする簡便な方法と、刺激の出ないコイルを頭皮に密着させるとと

もに刺激音を出すためのコイルを頭部近傍に置き、さらに実刺激と同様の感

覚を被験者に与えるために頭皮を電気刺激するleムlistiё sham刺激がある。

刺激条件として、以下の事項を明らかにする。
・束1激強度とその設定方法 (運動閾値を基準として、その何%の 刺激で行

うかを決めることが多い。この場合、閾値の決定方法も明らかにする。)
・刺激部位とその同定方法
・コイルの置き方、固定方法
・刺激頻度 (frequchcy)
・刺激時間 (train duration):連続的に行う一連の刺激時間
0各 trainの間隔 (時間):l trainのみであれば不要
・以上を1セ ッションとして、1日のセッション数
・複数の部位で刺激する場合は、その1順序や各部位の刺激条件 .

・週の適用日数、継続する週数 等

② 治験対象      ′

rTMSは脳血管障害 (片麻痺)、不随意運動症 (パーキンソン病、ジストニ

ア)、難治性疼痛、難治性てんかん、薬物治療抵抗性うつ病等の通常の治療

で十分な効果が得られない神経´精神疾患が適応となる。

③ 使用目的と適応条件

患者の脳を反復して磁気刺激することでt脳 の興奮性を変化させ、症状の

軽減を図ることが目的である。rTMS単独だけでなく、rTMSに リバビリテー

ション訂1練等と組み合わせることで十分な治療効果が得られる場合も想定

される。

日以外の頭部に金属を持つ者、心臓ペースメ‐カー装着者、薬物治療ポン



プ留置者には禁忌である。また、主幹動脈閉塞による脳梗塞、頭部外傷後、

月削重瘍、てんかん患者 (既往も含む。)で はけいれん発作誘発に十分注意し、

適宜脳波検査を行うことが望ましい。妊婦、乳幼児については rTMSに よる

明確な恩恵がある場合に限り考慮される。

④ 症例数と実施期間

a)症 例数

原則的に総論に準じて行う。

b)期 間

即時 (適応中あるいは直後)に 効果が発現する場合、ある期間の継続的

使用で効果が発現する場合等、効果発現時期はさまざまであると考えられ

る。目的とする治療効果に応じて適切な期間を定めること。従来の報告で

はrTMSの短期的な効果をみたものが主であり、長期間の連用による影響は

不明なことが多いことに留意する。このため承認後の継続調査が必要にな

ることがある。

⑤ エンドポイント設定

b)安 全性

有害事象としてはけいれん発作の誘発が最も重要である。世界で少なく

とも16例でけいれん発作誘発が確認されている。高頻度刺激やTBSではよ

り誘発されやすいとされている。安全と考えられる刺激条件が提言されて

おり、その一部をあげると、運動閾値の90%及 び 100%の刺激強度ではlHz

刺激で 1800秒、5Hzで 10秒、10Hzで5秒、20Hzで2.05秒、25Hzで 1,28

秒であるが、130%の刺激強度では lHzで 50秒、5Hzで 10秒、10Hzで2.9

秒、20Hzで 0.55秒、25Hzで 0.24秒と安全な刺激時間が短縮する。また、

日本臨床神経生理学会脳刺激法に関する委員会からは1週間に計5000回の

刺激を上限とすることが提言されてぃる (2007年11月)。なお、これらの

ガイ ドラインを遵守してもけいれん発作が誘発される可能性は皆無ではな

いことに留意する。     '

その他の有害事象としては、コイルから発生する音による聴力障害、失

神、局所の痛み ・頭痛 ・不1夫感、認知機能 。神経心理学的機能の変化等が

知られている。

b)有 効性

主要エンドポイント



広く用いられている客観性のある評価方法が望ましい。現時点で使用さ

れることが多いものを以下に挙げる。(他の評価方法の使用を制限するもの

ではない。)

【脳血管障害】麻痺側手指運動機能 (タッピング等)、標準失語症検査、

行動性無視検査

【不随意運動症】パーキンソン病統一スケール (UPDRS)、書字機能

【疼痛】疼痛尺度、ヤギル疼痛質問票  ‐

【てんかん】臨床症状としての発作回数、脳波でのスパイクの出現回数

【うてD斉村】MontgOmery=Asberg Depression Rating Scale(MADRS), Hamilto五

DepressiOn Rating Scale (HAMD)

rTMSの効果は多岐にわたる可能性があり、運動障害の指標 と精神障害の

指標等主要エン ドポイン トが複数 となる場合がある。

副次エン ドポイン ト

ADLの 指標 として、Barthel指 数又は FIM(FunctiOnal independence

measure)が 頻用される。QOLの 指標 としては SF-36(Short Form 36)日

本語版
③
、日本語版 EuroQOL等 がある。ただしこれ らの評価法で症状によ

る生活の困難 さを的確に表わすことができない場合は、必要に応 じて他の

評価法を用いた り、アンケー トを作成 した りしてもよい。

⑥ 実施医療機関           .

けいれん発作等の有害事象発生時に救急対応が可能な施設において治験

を実施する。

⑦ 治験データの取得方法

原貝J的に総論に準 じて行 う6

③ 試験中の有害事象が生じた時の対応

原則的に総論に準 じて行 う。

⑨ 安全性評価   ‐

原則的に総論に準 じて行 う。

⑩ 最終評価

rTMSは 単なる機能の改善 (たとえば麻痺の改善)だ けでなくt ADLや QOL

の改善にむすびつ くものでなければならない。rTMSを受けるための時間的 ・



身体的 0精神的負荷や有害事象の発生等を考慮して、最終的な有用性を判断

しなければならない。

5,試 験結果の報告 (構成内容)

原則的に総論に準じて行う。


