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1。 開 会

2.公 開案件

[審議事項]

議題 1 基 本要件の一
部改正について

[報告事項]

議題 2 -般 用検査薬について

議題 3 指 定管理医療機器の認証基準案について

議題 4 指 定高度管理医療機器 の認証基準案について

議題 5 次 世代医療機器評価指標 について

3.非 公開案件

4.閉 会

薬事 ・食品衛生審議会 医 療機器 ・体外診断薬部会

議  事   次   第

平成26年 8月 20日 15時 00分 から

厚 生 労 働 省 専 用 第 22会 議 室

(資料 1)

(資料 2)

(資料 3)

(資料 4)

(資料 5)

1.公 開案件

資 料 1-1:

資 料 1-2:

資 料 2-1:

配 付 資 料 一 覧

薬事法第41条第 3項 の規定により厚生労働大臣が定める医

療機器 の基準の一部 を改正す る件 について (諮問書)

薬事法第42条第 1項 の規定により厚生労働大臣が定める体

外診断用医薬品の基準の一部を改正す る件 について (諮問

書)

体外診断用医薬品関係業界 (日本臨床検査薬協会、 日本OT

C医薬品協会、米国医療機器 ・IVD工業会、欧州 ビジネス協

会臨床検査機器 ・試薬 (体外診断)委 員会)か らの提出資

料

日本チェー ン ドラッグス トア協会か らの提出資料

全 日本医薬品登録販売者協会か らの提出資料
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資 料 2-4

資 料 3-1

資 料 3-2

参 考 資 料 1

資  料   4

資 料 5-1

資 料 5-2

資 料 5-3

資 料 5-4

一
般用検査薬に係 る今後の検討予定について (案)

医療機器の認証基準案について

医療機器の認証基準案に係 る基本要件チェック リス ト案 に

ついて

医療機器 の認証基準に関す る基本的な考 え方について

薬事法第23条の 2第 1項 の規定により厚生労働大臣が基準

を定めて指定す る医療機器の一
部を改正す る件について

次世代医療機器評価指標 について

同種 iPS(様 )細 胞 由来網膜色素上皮細胞 に関す る評価指

標案

可動性及び安定性 を維持す る脊椎インプラン トに関す る評

価指標案

二次元積層技術 を活用 した整形外科用イ ンプラン トに関す

る評価指標案
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医療機器・体外診断薬部会 委員名簿

氏  名     ら 、りがな 現  職

○ 荒 井  保 明  あ らい やすあき
  鮮 轟賃

政法人国立がん研究センター中央病院病院長 放射線診

荒 り|1 義 弘  あ らかわ よしひろ 署 チ李堪装舎轟豪套
学医学部附属病院臨床研究支援センター副

石 井  明 子  い しい あきこ   国 立医薬品食品衛生研究所生物薬品部第二室長

今 井  聡 美  ヽいまい さとみ   納 得して医療を選ぶ会代表

梅 津  光 生  う めず みつお   早 稲田大学理工学術院 教授

生 出 泉 太郎  お いで せんたろう 公 益社団法人日本薬剤師会副会長

◎ 笠  貫   宏  か さぬき ひろし  早 稲田大学特命教授

り|1上  正 舒  か わかみ まさのぶ 練 馬光ヶ丘病院 病院長

木  村   剛  き むら たけし   京 都大学大学院医学研究科内科学講座循環器内科学教授

齋 藤  知 行  さ いとう ともゆき  横 浜市立大学大学院医学研究科 運動器病態学教授

塩 り|1 芳 昭  し おかわ よしあき 杏 林大学医学部脳神経外科教授・脳卒中センター長

正 田 良 介  し ょうだ りょうすけ 独 立行政法人国立病院機構東埼玉病院 副院長

鈴 木 邦 彦  す ずき ぐこひこ  公 益社団法人日本医師会常任理事

武 谷  雄 二  た けたに ゆうじ  独 立行政法人労働者健康福祉機構 理事長

田 島 優 子  た しま ゆうこ    さ わやか法律事務所弁護士

千 葉  イ改 雄  ち ば としお              究 センター 臨 床研究センター副センター長・

寺 崎  浩 子  て らさき ひろこ   名 古屋大学大学院医学系研究科眼科学教授

中 谷  武 雨司 な かたに たけし
  縮 曇

行政法人国立循環器病研究センター 移植部・臨床栄養部

新 見  伸 吾  に いみ しんご   国 立医薬品食品衛生研究所医療機器部長

西 田 幸 二  に しだ こうじ
    李 野

大学大学院医学系研究科教授 脳神経感覚器外科学(眼科

漬  口   功  は まぐち いさお  国 立感染症研究所血液・安全性研究部長

菱 田 和 己  ひ しだ かずみ   独 立行政法人国民生活センター商品テスト部テスト第―課課長

村 上  輝 夫  む らかみ てるお  九 州大学バイオメカニクス研究センター 特命教授

秒̀井  保 子  も もし` やすこ   鶴 見大学歯学部保存修復学講座教授

(計24名 ,氏 名二十音順)
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重管 資料 1-1

厚生労働省発薬食0801第 67号

平 成 26年 8月 1ヽ日

薬事 。食品衛生審議会会長

西 島   正  弘   殿

厚生労働大臣 田 村  憲

諮  問 童
日

薬事法第41条第 3項 の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準 (平成

17年厚生労働省告示第122号)の 一部を別紙のとお り改正することについて、薬

事法 (昭和35年法律第 145号)第 41条第 3項 の規定に基づき、貴会の意見を求め

ます。



薬事法第41条第3項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準の一部を

改正する件 (案)に ついて

平 成 26年 8月 20日

医 薬 食 品 局 審 査 管 理 課

医療機器 口再生医療等製品審査管理室

改正の趣旨

薬事法第41条第3項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準 (平

成 17年厚生労働省告示第 122号。)は、GHTF(Global Harmonization Task Force:

国際医療機器整合化会議)の Study Group lによって 2005年に作成されたN41

文書に基づき作成されている。2012年に当該文書がN68文書に改定されたことに

伴い、国際整合の観点からこれらの告示の内容を見直す。また、第185回臨時国

会において成立し、平成 25年 11月 27日に公布された 「薬事法等の一部を改正

する法律」(平成25年法律第84号。以下 「改正法」という。)の 施行に伴い、こ

れらの告示について所要の規定の整備を行う。

改正の概要

(1)題 名の改正

題名を 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律第四十二条第二項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準」

に改める。

(2)設 計及び製造等に係る配慮

N68文書において、その使用に当たつて必ずしも専門的知識を要しない医療

機器を一般使用者が使用する場合への配慮が明確化されたことに伴い、医療

機器の設計及び製造等の際にt当 該医療機器を使用すると想定される者が有

す́る専門的知識の程度を考慮した配慮を行うこととする。

(3)使 用環境に対する配慮

N68文書に基づき、使用環境に対する配慮として、以下の事項を追加する。

① 医 療機器が、他の医療機器、体外診断用医薬品その他の装置等と併用さ

れる場合は、それら全ての装置等と安全に接続され、かつ、それぞれの性

能が損なわれないようにすること。

② Cの場合の使用上の制限事項は、医療機器に添付する文書又はその容器

若しくは被包に記載すること。



改正法の施

③ 医療機器は、使用者が操作する液体若しくはガスの移送のための接続部

又は機械的に結合される接続部について、不適切な接続から生じる危険性

を最小限に抑えられるよう、設計及び製造されていること。

(4)プ ログラムを用いた医療機器に対する配慮

N68文書に基づき、プログラムを用いた医療機器 (医療機器プログラムを含

む。)に ついては、以下の取扱いとする。

① そ の使用目的に照らし、システムの再現性、信頼性及び性能が確保され

るよう設計されていなければならないこと。また、システムに一つでも故

障が発生した場合、当該故障から派生する危険性を、合理的に実行可能な

限り、適切に除去又は低減できるよう、適切な手段が講じられていなけれ

ばならないこと。

② プ ログラムを用いた医療機器については、最新の技術に立l却した開発の

ライフサイクル、リスクマネジメント並びに当該医療機器を適切に動作さ

せるための確認及び検証の方法を考慮にいれた上で、その品質及び性能に

ついての検証が実施されていなければならないこと。

(5)一 般使用者が使用することを意図した医療機器に対する配慮

N68文書に基づき、これまで自已検査医療機器等 (自己検査医療機器又は自
・
己投薬医療機器)に 対する配慮として求めてきた事項について、その適用範

囲を自己検査医療機器等から、一般使用者 (使用に当たつて必要な専門的な

知識を必ずしも有しない者)が 使用することを意図した医療機器全般に広げ

る。

(6)添 付文書等による使用者への情報提供

N68文書に基づき、医療機器が製造販売される際には、使用者の医療機器に

関する訓練及び知識の程度を考慮し、その添付文書等により、製造販売業者

名、安全な使用方法及びその性能を確認するために必要な情報を、使用者に、

容易に理解できるように提供しなければならないこととする。

(7)そ の他所要の改正を行う。

行の日 (平成 26年 11月 25日 )と する。
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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

測
洲
製
造
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（製
品
の
利
翻
翻
割
翻
翻
耐
剤
劇
同
）

第
四
条
　
製
造
販
売
業
者
等
が
設
定
し
た
医
療
機
器
の
製
品
の
有
効
期
間
又

は
語
留
綿
禦
甲
肉
に
お
い
て
当
該
医
療
機
器
が
製
造
販
売
業
者
等
の
指
示
に

、従
っ
て
、
通
常
の
使
用
条
件
下
に
お
い
て
発
生
し
う
る
負
荷
を
受
け
、
か

つ
、
製
造
販
売
業
者
等
の
指
示
に
従
っ
て
適
切
に
保
守
さ
れ
た
場
合
に
、

第
二
条
　
医
療
機
器
の
設
計
及
び
製
造
に
係
る
製
造
販
売
業
者
又
は
製
造
業

者

（以
下

「製
造
販
売
業
者
等
」
と
い
う
。
）
は
、
最
新
の
技
術
に
立
脚

し
て
医
療
機
器
の
安
全
性
を
確
保
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
危
険
性
の
低

減
が
要
求
さ
れ
る
場
合
、
製
造
販
売
業
者
等
は
各
危
害
に
つ
い
て
の
残
存

す
る
危
険
性
が
許
容
さ
れ
る
範
囲
内
に
あ
る
と
判
断
さ
れ
る
よ
う
に
危
険

性
を
管
理
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
製
造
販
売
業

者
等
は
次
の
各
号
に
掲
げ
る
事
項
を
当
該
各
号
の
順
序
に
従
い
、
危
険
性

の
管
理
に
適
用
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一　
既
知
又
は
予
見
し
得
る
危
害
を
識
別
し
、
意
図
さ
れ
た
使
用
方
法
及

び
予
測
し
得
る
誤
使
用
に
起
因
す
る
危
険
性
を
評
価
す
る
こ
と
。

一
一　
前
号
に
よ
り
評
価
さ
れ
た
危
険
性
を
本
質
的
な
安
全
設
計
及
び
製
造

を
通
じ
て
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
除
去
す
る
こ
と
。

〓
一　
前
号
に
基
づ
く
危
険
性
の
除
去
を
行
っ
た
後
に
残
存
す
る
危
険
性
を

適
切
な
防
護
手
段

（警
報
装
置
を
含
む
。
）
に
よ
り
、
実
行
可
能
な
限

り
低
減
す
る
こ
と
。

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
二
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
。

（製
品
の
寿
命
）

第
四
条
　
製
造
販
売
業
者
等
が
設
定
し
た
医
療́
機
器
の
製
品
の
剣
翻
洲
劃
耐
『

内
に
お
い
て
当
該
医
療
機
器
が
製
造
販
売
業
者
等
の
指
示
に
従
っ
て
、
通

常
の
使
用
条
件
下
に
お
い
て
発
生
し
う
る
負
荷
を
受
け
、
か
つ
、
製
造
販

売
業
者
等
の
指
示
に
従
っ
て
適
切
に
保
守
さ
れ
た
場
合
に
、
医
療
機
器
の



医
療
機
器
の
特
性
及
び
性
能
は
、
患
者
又
は
使
用
者
及
び
第
二
者
の
健
康

及
び
安
全
を
脅
か
す
有
害
な
影
響
を
与
え
る
程
度
に
劣
化
等
に
よ
る
悪
影

響
を
受
け
る
も
の
で
あ

っ
て
は
な
ら
な
い
。

（輸
送
及
び
保
管
等
）

第
五
条

　

（略
）

（医
療
機
器
の
有
効
性
）

第
六
条
　
医
療
機
器
の
開
知
又
は
予
測
す
る
こ
と
が
で
き
る
全
て
の
危
険
性

烈

∃

剰

引

Ｊ

澱

目

劉

網

劇

倒

「

国

醐

国

ａ

翻

翻

コ

棚

劃

「

馴

翻

司

副

ョ

劉

馴

倒

劇

『

∃

圏

に
等
東
株
主
Ｄ
っ
ヽ
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。

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
七
条
　
医
療
機
器
は
、
使
用
材
料
の
選
定
に
つ
い
て
、
必
要
に
応
じ
、
次

の
各
号
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
注
意
が
払
わ
れ
た
上
で
、
設
計
及
び
製

造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
　

（略
）

一
一　
使
用
材
料
と
生
体
組
織
、
細
胞
及
び
体
液
と
の
間
の
適
合
性

一一一　　　　（確略叩）

２‐

州
州
棚
倒
「
Ｊ
到
倒
翻
渕
靭
酬
ｄ
側
刑
劃
引
創
瓢
剰
割
翻
コ
副
測

「
り
回
日
劉
翻
剰
割
引
「
人‐
劉
馴
州
口
嘲
悧
四
倒
劇
例
劉
口
湖
潤
酬

司
ｑ
「
り
「
爛
劉
占
糊
「
】
潤
「
側
刷
州
引
０
目
倒
郷
＝
捌
刊
凶
刻

特
性
及
び
性
能
は
、
患
者
又
は
使
用
者
冽
ｕ
釧
―ま―
第
二
者
の
健
康
及
び
安

全
を
脅
か
す
有
害
な
影
響
を
与
え
る
程
度
に
劣
化
等
に
よ
る
悪
影
響
を
受

け
る
も
の
で
あ

っ
て
は
な
ら
な
い
。

（輸
送
及
び
保
管
等
）

第
五
条
　
医
療
機
器
は
、
製
造
販
売
業
者
等
の
指
示
及
び
情
報
に
従

っ
た
条

件
の
下
で
輸
送
及
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
で
、
そ
の
特
性
及
び
性
能
が
低
下
し
な
い
よ
う
設
計
、

製
造
及
び
包
装
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（医
療
機
器
の
有
効
性
）

第
六
条
　
医
療
機
器
の
割
劇
ぎ
測
悧
君
馴
縦
用
「
馴
劉
瀾
劉
引
ｇ
創
刷
含
日
劃

回
ｄ
引
，の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

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
七
条
　
医
療
機
器
は
、
前
章
の
要
件
を
満
た
す
ほ
か
、
使
用
材
料
の
選
定

に
つ
い
て
、
必
要
に
応
じ
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
注
意
が

払
わ
れ
た
上
で
、
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一　

毒
性
及
び
可
燃
性

一
一　
使
用
材
料
ど
生
体
組
織
、
細
胞
劇
硼
捌
判
剣
Ⅲ
悧
倒
と
の
間
の
適́
合
性

〓
一　
硬
度
、
摩
耗
及
び
疲
労
度
等

（新
設
）



鶉

　

　

　

翻

ら
な
い
。

３‐

　

（略
）

４‐
　
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
物
質
劇
び
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
．　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
´

５‐
　
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
医
療
機

翻
ＩＩ
コ
馴
翻
劉
劉
劉
到
朝
■
「
の
安
全
性
、
品
質
及
び
州
制
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
。

６‐
　
医
療
機
器
は
、
当
該
医
療
機
器
か
ら
溶
出
又
は
漏
出
す
る
物
質
が
及
ぼ

す
危
険
性
が
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
適
切
に
低
減
す
る
よ
う
設
計

及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
特
に
発
が
ん
性
、
変
異
原
性

な

い
。

２‐
　
医
療
機
器
は
、
そ
の
使
用
目
的
に
応
じ
、
当
該
医
療
機
器
の
輸
送
ハ
保

管
及
び
使
用
に
携
わ
る
者
及
び
患
者
に
対
し
て
汚
染
物
質
及
び
残
留
物
質

，
（以
下

「汚
染
物
質
等
」
と
い
う
。
）
が
及
ぼ
す
危
険
性
を
最
小
限
に
抑

え
る
よ
う
に
設
計
、
製
造
及
び
包
装
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
ず
、
ま
た

、
汚
染
物
質
等
に
接
触
す
る
生
体
組
織
、
接
触
時
間
及
び
接
触
頻
度
に
つ

い
て
注
意
が
払
わ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

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
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
。

４
　
医
療
機
器
が
あ
る
物
質
を
必
須
な
要
素
と
し
て
含
有
し
、
当
該
物
質
が

単
独
で
用
い
ら
れ
る
場
合
に
医
薬
品
に
該
当
し
、
か
つ
、
当
該
医
療
機
器

の
性
能
を
補
助
す
る
目
的
で
人
体
に
作
用
を
及
ぼ
す
場
合
、
当
該
物
質
の

安
全
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
。

５‐
　
医
療
機
器
は
、
当
該
医
療
機
器
か
ら
溶
出
又
は
漏
出
す
る
物
質
が
及
ぼ

す
危
険
性
が
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
適
切
に
低
減
す
る
よ
う
設
計

及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

…6-



７‐
　
医
療
機
器
は
、
当
該
医
療
機
器
自
体
及
び
そ
の
目
的
と
す
る
使
用
環
境

に
照
ら
し
て
、
偶
発
的
に
あ
る
種
の
物
質
が
そ
の
医
療
機
器

へ
侵
入
す
る

危
険
性
又
は
そ
の
医
療
機
器
か
ら
浸
出
す
る
こ
と
に
よ
り
発
生
す
る
危
険

性
を
い
引
劃
囲
ｄ
ョ
綱
悧
酬
闘
網
明
勾
「
適
切
に
低
減
で
き
る
よ
う
設
計
及

び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（微
生
物
汚
染
等
の
防
止
）

第
人
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
割
潤
っ‐
「
感
染
の
危
険
性
が
あ
る
剖

―こ‐
限
る
。
釧
刊
ゴ
副
刻
倒
コ
鋤
躙
劃
則
Ч
「
）
に
対
す
る
感
染
の
危
険
性
が

あ
る
場
合
、
こ
れ
ら
の
危
険
性
を
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
適
切

に
除
去
又
は
国
湖
引
引
よ
う
、
次
の
各
号
を
考
慮
し
て
設
計
さ
れ
て
い
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
　

（略
）

一
一　
必
要
に
応
じ
、
使
用
中
の
医
療
機
器
か
ら
の
微
生
物
漏
出
又
は
曝
露

を
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
適
切
に
低
減
す
る
こ
と
。

〓
一　
必
要
に
応
じ
、
患
者
、
使
用
者
又
は
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
。

（削
除
）

２‐
　
医
療
機
器
に
組
み
込
ま
れ
た
酬
例
劇
刈
の
組
織
、
細
胞
及
び
物
質

（以

下

「酬
馴
翻
朝
斜
州
朝
「
」
と
い
う
。
）
は
、
当
該
剣
例
劇
劇
制
剛
倒
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
、
動
物
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
、
動
物
由
来
組
織
等
の

処
理
、
保
存
、
試
験
及
び
取
扱
い
に
お
い
て
、
患
者
、
使
用
者
又
は
第
二

６‐
　
医
療
機
器
は
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
当
該
医
療
機
器
自
体
及

び
そ
の
目
的
と
す
る
使
用
環
境
に
照
ら
し
て
、
偶
発
的
に
あ
る
種
の
物
質

が
そ
の
医
療
機
器

へ
侵
入
す
る
危
険
性
又
は
そ
の
医
療
機
器
か
ら
浸
出
す

る
こ
と
に
よ
り
発
生
す
る
危
険
性
を
、
適
切
に
低
減
で
き
る
よ
う
設
計
及

び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（微
生
物
汚
染
等
の
防
止
）

第
人
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
塗
害
〓
得
野
Ｖ
す
る
感
染
の

危
険
性
が
あ
る
場
創
―こ‐
限
る
。
）
に
対
す
る
感
染
の
危
険
性
が
あ
る
場
合

、
こ
れ
ら
の
危
険
性
を
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
適
切
に
除
去
又

は
軽
減
す
る
よ
う
、
次
の
各
号
を
考
慮
し
て
設
計
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

一　

取
扱
い
を
容
易
に
す
る
こ
と
。

一
一　
必
要
に
応
じ
、
使
用
中
の
医
療
機
器
か
ら
の
微
生
物
漏
出
又
は
曝
露

を
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
適
切
に
軽
減
す
る
こ
と
。

〓
一　
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
。

２‐

国
翻
蠍
翻
ヨ
例
劇
刻
赫
翻
洲
釧
烈
劉
剥
ｄ
劇
到
刻
「
潮
樹
潤

入
手
先
、
ド
ナ
ー
及
び
物
質
を
選
択
し
、
妥
当
性
が
確
認
さ
れ
て
い
る
不

活
性
化
、
保
全
、
試
験
及
び
制
御
手
順
に
よ
り
、
感
染
に
関
す
る
危
険
性

を
、
合
理
的
か
つ
適
切
な
方
法
で
低
減
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３
　
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
曲
来
組
織
等
」
と
い
う
ゃ
）
は
、
当
該
非
ヒ
ト
由
来
組
織

等
の
使
用
目
的
に
応
じ
て
獣
医
学
的
に
管
理
及
び
監
視
さ
れ
た
動
物
か
ら

採
取
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
製
造
販
売
業
者
等
は
、
非
ヒ
ト
由
来
組

織
等
を
採
取
し
た
動
物
の
原
産
地
に
関
す
る
情
報
を
保
持
し
、
非
ヒ
ト
由

来
組
織
等
の
処
理
、
保
存
、
試
験
及
び
取
扱
い
に
お
い
て
最
高
の
安
全
性



者
漏
尋
掌
み
曾
屋
導
な
安
全
性
を
確
保
し
、
か
つ
、
ウ
イ
ル
ス
そ
の
他
の
感

染
性
病
原
体
対
策
の
た
め
、
妥
当
性
が
確
認
さ
れ
て
い
る
方
法
を
用
い
で

、
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
化
を

図
る
こ
と
に
よ
り
安
全
性
を
確
保
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
分

颯

劉

∃

到

１

潤

日

劃

悧

引

列

到

剣

剛

硼

□

倒

側

囲

剰

劇

翅

鯛

到

刷

騎

利

劉

劇

剰

倒

測

劇

困

¶

引

割

倒

倒

り

呵

目

翻

劇

劉

「

３‐
　
医
療
機
器
に
組
み
込
ま
れ
た
ヒ
ト
由
来
の
組
織
、
細
胞
及
び
物
質

（以

下

「ヒ
ト
由
来
組
織
等
」
と
い
う
。
）
は
、
適
切
な
入
手
先
か
ら
入
手
さ

れ
た
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
製
造
販
売
業
者
等
は
、
ド
ナ
ー
又
は

ヒ
ト
由
来
の
物
質
の
選
択
、
ヒ
ト
由
来
組
織
等
の
処
理
、
保
存
、
試
験
及

び
取
扱
い
に
お
い
て
１
劇
剖
劇
側
刑
割
斑
劇
剣
ョ
割
―こ―
矧
引
ｄ
刷
測
潤
安

全
性
を
確
保
し
、
か
つ
、
引
冽
ノレ‐
ス‐
そ
の
他
の
感
染
性
病
原
体
対
策
の
た

め
、
妥
当
性
が
確
認
さ
れ
て
い
る
方
法
を
用
い
て
、
当
該
医
療
機
器
の
製

造
工
程
に
お
い
て
そ
れ
ら
の
除
去
又
は
不
活
化
を
図
る
こ
と
に
よ
り
安
全

性
を
確
保
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
分
析
機
器
等
で
あ
っ
て
、

国
倒

劃

引
引

羽

到

剣
剛

硼

翻
目

鶴

例

ョ
硼

ｑ

創

召
側
酬
嚇
∃
引
剤
利
剛
樹
劃
欄
倒
翻
刊
劇
創
倒
Я
司

て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

４‐

製
潮
四
倒
卿
馴
州
Ｊ
目
側
期
日
割
引
翻
剥
日
釧
制
靱
劉
翻
翻

割
川
側
謝
翻
剰
司
綱
側
知
棚
側
司
り
「

）―

の‐
劇
翻
Ｊ
馴
用
調
劇

劇
到
捌
劉
詞
測
酬
ｑ
Ｊ
ヨ
到
側
刑
∃
淵
Ш
∃
剰
州
到
刻
鮒
翻
洲

刻
剣
馴
鮒
糊
ｕ
ｌ
司
ｑ
Ｊ
剰
川

スー
列
Ⅶ
剰
澗
硼
刷
劉
襴
欄
襴
川

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
化
を
図
る
こ
と
に
よ

引
引
刻
訓
倒
鮒
翻
凶
ｕ
劇
洲
剰
湖
列
樹
劇
鍋
り
「
ｄ
ｄ
ｄ
刊
劇
綱
翻
翻
翻
「
ｑ
刻

っ
て
、
使
用
に
当
た
リ
ウ
イ
ル
ス
そ
の
他
の
感
染
性
病
原
体
が
必
要
な
も

り
創

劉

矧

図

劉

司

∃

刷

期

日

制

劇

引

国

引

到

樹

を
確
保
し
、
か
つ
、
ウ
イ
ル
ス
そ
の
他
の
感
染
性
病
原
体
対
策
の
た
め
、

妥
当
性
が
確
認
さ
れ
て
い
る
方
法
を
用
い
て
、
当
該
医
療
機
器
の
製
造
工

程
に
お
い
て
そ
れ
ら
の
除
去
又
は
不
活
性
化
を
図
る
こ
と
に
よ
り
安
全
性

を
確
保
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

４
　
医
療
機
器
に
組
み
込
ま
れ
た
ヒ
ト
由
来
の
組
織
、
細
胞
及
び
物
質

（以

下

「
ヒ
ト
由
来
組
織
等
」
と
い
う
。
）
は
、
適
切
な
入
手
先
か
ら
入
手
さ

れ
た
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
製
造
販
売
業
者
等
は
、
ド
ナ
ー
又
は

ヒ
ト
由
来
の
物
質
の
選
択
、
ヒ
ト
由
来
組
織
等
の
処
理
、
保
存
、
試
験
及

び
取
扱
い
に
お
い
て
最
高
の
安
全
性
を
確
保
し
、
か
つ
、
ウ
イ
ル
ス
そ
の

他
の
感
染
性
病
原
体
対
策
の
た
め
、
妥
当
性
が
確
認
さ
れ
て
い
る
方
法
を

用
い
て
、
当
該
医
療
機
器
の
製
造
工
程
に
お
い
て
そ
れ
ら
の
除
去
又
は
不

活
性
化
を
図
り
、
安
全
性
を
確
保
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）
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口

酬

剤

「

測

嘱

拙

剣

「

５
　

（略
）

（略
）

（略
）

（略
）

（略
）

１０

　

（略
）

５
　
特
別
な
微
生
物
学
的
状
態
に
あ
る
こ
と
を
表
示
し
た
医
療
機
器
は
、
販

売
時
及
び
製
造
販
売
業
者
等
に
よ
り
指
示
さ
れ
た
条
件
で
輸
送
及
び
保
管

す
る
時
に
当
該
医
療
機
器
の
特
別
な
微
生
物
学
的
状
態
を
維
持
で
き
る
よ

う
に
設
計
、
製
造
及
び
包
装
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

６
　
滅
菌
状
態
で
出
荷
さ
れ
る
医
療
機
器
は
、
再
使
用
が
不
可
能
で
あ
る
包

装
が
な
さ
れ
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
当
該
医

療
機
器
の
包
装
は
適
切
な
手
順
に
従

っ
て
、
包
装
の
破
損
又
は
開
封
が
な

さ
れ
な
い
限
り
、
販
売
さ
れ
た
時
点
で
無
菌
で
あ
り
、
製
造
販
売
業
者
に

よ

っ
て
指
示
さ
れ
た
輸
送
及
び
保
管
条
件
の
下
で
無
菌
状
態
が
維
持
さ
れ

、
か
つ
、
再
使
用
が
不
可
能
で
あ
る
よ
う
に
さ
れ
て
な
け
れ
ば
な
ら
な
い

７
　
滅
菌
又
は
特
別
な
微
生
物
学
的
状
態
に
あ
る
こ
と
を
表
示
し
た
医
療
機

器
は
、
妥
当
性
が
確
認
さ
れ
て
い
る
適
切
な
方
法
に
よ
り
滅
菌
又
は
特
別

な
微
生
物
学
的
状
態
に
す
る
た
め
の
処
理
が
行
わ
れ
た
上
で
製
造
さ
れ
、

必
要
に
応
じ
て
滅
菌
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

８
　
滅
菌
を
施
さ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
医
療
機
器
は
、
適
切
に
管
理
さ
れ
た

状
態
で
製
造
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

９
　
非
滅
菌
医
療
機
器
の
包
装
は
、
当
該
医
療
機
器
の
品
質
を
落
と
さ
な
い

よ
う
所
定
の
清
浄
度
を
維
持
す
る
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
使
用
前

に
滅
菌
を
施
さ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
医
療
機
器
の
包
装
は
、
微
生
物
汚
染

の
危
険
性
を
最
小
限
に
抑
え
得
る
よ
う
な
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

こ
の
場
合
の
包
装
は
、
滅
菌
方
法
を
考
慮
し
た
適
切
な
も
の
で
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

１０
　
同

一
又
は
類
似
製
品
が
、
滅
菌
及
び
非
滅
菌
の
両
方
の
状
態
で
販
売
さ

れ
る
場
合
、
両
者
は
、
包
装
及
び
ラ
ベ
ル
に
よ

っ
て
そ
れ
ぞ
れ
が
区
別
で

き
る
よ
う
に
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
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鑽
鯛躊
覗
鰊
猾
分
詈
∃
例

娼
翻
鶉
胴
鯰
猾
蝿
脳
踊

２‐

一散
淋
鋏
剣
ｇ
倒
網
司
釧
雪
ョ
翻
――
日
劉
期
日
州
劉
力
鮒
謝

対
引
Я
刻
馴
利
例
Ｎ
測
司
引
到
＝
烈
ロ
ョ
綱
コ
バ
劉
菫
馴
「

日
り
「
Ｊ
川
罰
劃
刊
測
「
劇
翻
馴
側
¶
樹
忍
耐
「

３‐

］倒
御
瓢
可
Ｊ
倒
鮒
測
射
飼
刻
潤
因
測
¶
刻
司
悧
興
鞘
湖
の‐

釧
劃
訓
創
樹
列
剛
狐
饗
副
引
創
翻
罰
呵
Ｒ
綱
Ｎ
ョ
劇
謝
測
制

洲
剰
倒
厠
周
囲
期
国
刑
劇
颯
馴
剣
剰
引
引
刊
訓
訓
凋
酬
目
目

測
て‐
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

41

医
療
機
器
は
、
患
者
、
使
用
者
又
は
第
二
者

（医
療
機
器
の
使
用
に
当

ｄ
づ―
で―劇
渕
洲
ョ
コ
日
椰
明
到
創
園
朝
困
洲
刻
馴
倒
脚
明
ｑ
）
‐
引
倒
ｑ
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
及
び
人
間
工
学
的
特
性
に
関
連
し
た
傷
害
の
危
険
性

コ

目
痢
糊
劉
倒
創
図
割
測
測
側
刑
副
酬
―こ‐
剥
酬
ｄ
川
割
コ
引
倒
州
州
「

川
制
劃
劇
測
が
ｄ
倒
側
刑
刻
釧
画
Ｊ
画
引
測
訓
側
刑
の‐
州
劇
州

ヨ
　
（略
）

回

　
通
常

の
側
川
刻
州
刊
洲
コ
Ｎ
コ
¶
ｊ
明
日
物
質
１
冽
倒
及
び
ガ

ス
コ
樹

翻
刊
剰
潮
翻
劉
引
ｑ
到
測
に
関
連
す
る
危
険
性

コ
　
イ
可
ａ
烈
引
劇
劃
謝
∃
引
響
引
剣
ｕ
月
日
綱
引
洲
副
ｄ
剰
ョ
∃
引

る
干
渉
に
関
連
す
る
危
険
性

物
質
が
偶
然
口
医
療
機
器
に
侵
入
す
る
危
険
性

（略
）

（略
）

人|七|六|

（製
造
又
は
使
用
環
境
に
対
す
る
配
慮
）

（新
設
）

（新
設
）

（新
設
）

第
九
条
　
医
療
機
器
に
つ
い
て
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
危
険
性
が
、
合
理

的
か
つ
適
切
に
除
去
又
は
低
減
さ
れ
る
よ
う
に
設
計
及
び
製
造
さ
れ
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

一　
物
理
的
特
性
に
関
連
し
た
傷
害
の
危
険
性

（新
設
）

一
一　
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

〓
一　
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

（新
設
）

四
　
物
質
が
偶
然
医
療
機
器
に
侵
入
す
る
危
険
性

五
　
検
体
を
誤
認
す
る
危
険
性

エハ
　
研
究
又
は
治
療
の
た
め
に
通
常
使
用
さ
れ
る
他
の
医
療
機
器
又
は
体
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川
　
（略
）

５‐
　
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

肝́裁測称劇琳ボ躍Ｔ叩孵繭醜裔嶋帷照収血臨畷識鼎卿鍼廂お慌話榊料融

湖
刻
劇
剰
劉
劇
引
矧
劇
「
ｄ
川
剰
割
馴
劉
創
引
刊
Ч
翻
医
療
機
器
に
つ
い
て
は

、
細
心
の
注
意
を
払

っ
て
設
計
及
び
製
造
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

６‐

国
劉
口
潤
＝
副
劉
刻
側
劇
釧
翻
樹
ｄ
引
欄
脚
剰
劃
調
「
覇

れ
ば
な
ら
な
い
。

７

　

（略
）

（測
定
又
は
診
断
機
能
に
対
す
る
配
慮
）

第
十
条
　
測
定
機
能
を
有
す
る
医
療
機
器
及
び
診
断
用
医
療
機
器

（専
ら
疾

厠

罰

咽

樹

□

刷

ｄ

到

劉

馴

コ

剣

「

り

劇

翻

馴

劇

Ы

「
「
は
、
当
該
医
療
機
器
の
使
用
目
的
に
照
ら
し
、
週
列
劇
利
引
倒
測
び

技
術
話
Ｉ
経
ド
讐
奮
ア
リ
て
―
十
分
な
正
確
性
、
精
度
及
び
安
定
性
を
有
す

る
よ
う
、
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
正
確
性
の
限

界
は
、
製
造
販
売
業
者
等
に
よ
っ
て
示
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２
　
州
州
糊
馴
割
は
、
適
切
な
科
学
的
及
び
技
術
的
方
法
に
基
づ
い
て
、
日

の
性
能
が
使
用
目
的
に
合
致
す
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
当
た
つ
て
は
、
感
度
、
特
異
性
、
正
確
性
に

悧
ぶ
劃
翻
割
郷
掛
働
倒
ョ
凶
例
倒
測
ｄ
剥
翻
耐
劉
劇
馴
¶

）
―

′ヽ
―
珊
り
同
既
知
の

干
渉
要
因
の
管
理
及
び
検
出
限
界
に
適
切
な
注
意
を
払
わ
な
け
れ
ば
な
ら

「
が
安
全
に
実
施
で
き
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け

外
診
断
用
医
薬
品
と
相
互
干
渉
す
る
危
険
性

七
　
保
守
又
は
較
正
が
不
可
能
な
場
合
、
使
用
材
料
が
劣
化
す
る
場
合
又

は
測
定
若
し
く
は
制
御
の
機
構
の
精
度
が
低
下
す
る
場
合
な
ど
に
発
生

す
る
危
険
性

２‐
　
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
き
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

っ
て
設
計
及
び

製
造
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）

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
。

（測
定
又
は
診
断
機
能
に
対
す
る
配
慮
）

第
十
条
　
測
定
機
能
を
有
す
る
医
療
機
器
は
、
そ
の
不
正
確
性
が
患
者
に
重

大
な
悪
影
響
を
及
ぼ
す
可
能
性
が
あ
る
場
合
―
当
該
医
療
機
器
の
使
用
月

的
に
照
ら
し
、
十
分
な
正
確
性
、
精
度
及
び
安
定
性
を
有
す
る
よ
う
、
設

計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
正
確
性
の
限
界
は
、
製
造

販
売
業
者
等
に
よ
っ
て
示
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２
　
診
断
用
医
療
機
器
は
、
そ
の
使
用
目
的
に
応
じ
、
適
切
な
科
学
的
及
び

技
術
的
方
法
に
基
づ
い
て
、
十
分
な
正
確
性
、
精
度
及
び
安
定
性
を
得
ら

れ
る
よ
う
に
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
設
計
に
あ

た
っ
て
は
、
感
度
、
特
異
性
ヽ
正
確
性
、
反
復
性
、
再
現
性
及
び
既
知
の

干
渉
要
因
の
管
理
並
び
に
検
出
限
界
に
適
切
な
注
意
を
払
わ
な
け
れ
ば
な



な
い
。
劃
測
、
そ
の
性
能
は
、
製
造
販
売
業
者
等
が
設
定
す
る
当
該
医
療

な
い
。

３
　
分
析
機
器
等
の
性
能
が
較
正
器
又
は
標
準
物
質
の
使
用
に
依
存
し
て
い

る
場
合
、
こ
れ
ら
の
較
正
器
又
は
標
準
物
質
に
割
り
当
て
ら
れ
て
い
る
値

の
遡
及
性
は
、
創
酬
「
翻
月
翻
割
媚
判
劃
馴
「
冽
日
剰
刷
司
閃
倒
棚
綱
例
側

を
用
い
て
保
証
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
・

４
　

（略
）

５

　

（略
）

（放
射
線
に
対
す
る
防
御
）

第
十

一
条
　
医
療
機
器

（分
析
機
器
等
を
除
く
。
）
は
、
そ
の
使
用
目
的
に

沿
っ
て
、
治
療
及
び
診
断
の
た
め
に
、
適
正
な
水
準
の
放
射
線
の
照
射
を

妨
げ
る
こ
と
な
く
、

、
使
用
者
及
び
第
二
者

（医
療
機
器
の
使
用
に

減
す
る
よ
う
、
設
計
、
製
造
及
び
包
装
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２
　
分
析
機
器
等
は
、
そ
の
使
用
目
的
に
沿
っ
て
、
測
定
等
の
た
め
に
、
適

正
な
水
準
の
放
射
線
の
放
射
を
妨
げ
％
に
Ｆ
瞬
ド
い
Ｌ
ぼ
阻
Ｌ
曜
脚
随
隊
げ

第
二
者

（分
析
機
器
等
の
使
用
に
悩
た
っ
て
放
射
線
被
曝
の
危
険
性
が
あ

四
樹

酬

馴

剤

Ｊ

動

ｌｌｌ

碧

昴

樹

劉

日

刊

ｄ

糊

州

日

「

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

ン

３
　

（略
）

円
ｋ

‐っ
ｋ
放
謝
線
破
曝
の
詭
険
陽
膝
あ
る
者
に
限
る
。
第
六
項
に
お
い
て

同
じ
。
）

へ
の
放
射
線
被
曝
が
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
適
切
に
低

ら
な

い
。

３
　
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
じ

て
い
る
場
合
、
こ
れ
ら
の
較
正
器
又
は
標
準
物
質
に
割
り
当
て
ら
れ
て
い

る
値
の
遡
及
性
は
、
品
質
管
理
シ
ス
テ
ム
を
通
し
て
保
証
さ
れ
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

４
　
測
定
装
置
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
装
置
又
は
表
示
装
置
の
目
盛
り
は
ヽ
当
該

医
療
機
器
の
使
用
目
的
に
応
じ
、
人
間
工
学
的
な
観
点
か
ら
設
計
さ
れ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

５
　
数
値
で
表
現
さ
れ
た
値
に
つ
い
て
は
、
可
能
な
限
り
標
準
化
さ
れ
た

一

般
的
な
単
位
を
使
用
し
、
医
療
機
器
の
使
用
者
に
理
解
さ
れ
る
も
の
で
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（放
射
線
に
対
す
る
防
御
）

第
十

一
条
　
医
療
機
器
は
、
そ
の
使
用
目
的
に
沿

つ
て
、
治
療
及
び
診
断
の

た
め
に
適
正
な
水
準
の
放
射
線
の
照
射
を
妨
げ
る
こ
と
な
く
、
患
者
、
使

用
者
及
び
第
二
者

へ
の
放
射
線
被
曝
が
合
理
的
、
か
つ
適
切
に
低
減
す
る

よ
う
設
計
、
製
造
及
び
包
装
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）

２
　
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

-12-



４‐
　
医
療
機
器
が
、
障
害
発
生
の
お
そ
れ
が
あ
る
水
準
又
は
潜
在
的
な
危
害

洲
劉
ｕ
ｄ
利
綱
倒
可
視
又
は
不
可
視
の
放
射
線
を
照
射
す
る
場
合
に
は
、

照
射
を
確
筆
芋
，
メ
仔
り
の
視
覚
的
表
示
又
は
聴
覚
的
警
報
を
、
合
理
的
に

剣
徊
司
制
刻
口
列
具
備
し
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

５‐

一剣
州
棚
樹
「
『
劇
創
州
ｕ
国
君
馴
翻
渕
制
翻
酬
翻
割
刻
測
翻
側
倒
州

州
測
０
日
到
剣
硼
側
馴
劃
酬
劉
Ｊ
引
割
劃
刊
翻
榊
潤
罰
罰
矧
劉
劇
日
劃

測
ｄ
劇
劇
引
測
硼
潤
引
潤
酬
「

６‐使肛議鰐酬卿ゴ希
へ図̈
はい江檄欄酬嚇‐こ‐又難徽嘲榊な‐‐こは』齢峨ギ

ｄ
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

７
　

（略
）　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
・

８‐
　
電
離
放
射
線
を
照
射
す
る
医
療
機
器
は
、
必
要
に
応
じ
、
そ
の
使
用
目

的
に
照
ら
し
て
、
照
射
す
る
放
射
線
の
線
量
、
幾
何
学
的
及
び
エ
ネ
ル
ギ

ー
分
布
劇
国
制
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
。

９

　

（略
）

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
ぅ
設
計
さ
れ
て
い
る
場
合
に
お
い

て
は
、
線
量
が
使
用
者
に
よ

っ
て
制
御
で
き
る
よ
う
に
設
計
さ
れ
て
い
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。
当
該
医
療
機
器
は
、
関
連
す
る
可
変
パ
ラ
メ
ー
タ
の

許
容
さ
れ
る
公
差
内
で
再
現
性
が
保
証
さ
れ
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ

て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３‐

医
療
機
器
が
、
潜
在
的
に
障
害
発
生
の
恐
れ
の
あ
る
可
視
又
は
不
可
視

の
放
射
線
を
照
射
す
る
も
の
で
あ
る
場
合
に
お
い
て
は
ヽ
必
要
に
応
じ
照

射
を
確
認
で
き
る
視
覚
的
表
示
又
は
聴
覚
的
警
報
を
具
備
し
て
い
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）

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
調
劉
限
り
朝
湖
引
引
よ
う
設
計
及
び

製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

５‐
　
放
射
線
を
照
射
す
る
医
療
機
器
の
取
扱
説
明
書
に
は
、
照
射
す
る
放
射

線
の
性
質
、
患
者
及
び
使
用
者
に
対
す
る
防
護
手
段
、
誤
使
用
の
防
止
法

並
び
に
据
付
中
の
固
有
の
危
険
性
の
排
除
方
法
に
つ
い
て
、
詳
細
な
情
報

が
記
載
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

６
　
電
離
放
射
線
を
照
射
す
る
医
療
機
器
は
、
必
要
に
応
じ
、
そ
の
使
用
目

的
に
照
ら
し
て
、
照
射
す
る
放
射
線
の
線
量
、
幾
何
学
的
及
び
エ
ネ
ル
ギ

ー
分
布

（又
は
線
質
）
を
変
更
及
び
制
御
で
き
る
よ
う
、
設
計
及
び
製
造

さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

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

電
離
放
射
線
の
被
曝
を
最
小
限
に
抑
え
、
所
定
の
診
断
目
的
を
達
成
す
る

た
め
、
適
切
な
画
像
又
は
出
力
信
号
の
質
を
高
め
る
よ
う
設
計
及
び
製
造



１０
　

（略
）

（　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

）

曇
劃
¶

以‐
コ
刊
「
ョ
『

そ―
ロ
ロ

割
ｕ
翻
翻
Ч
Ｊ
刻
刻
劇
測

劉
刻
耐
Ｊ
到
「
イ
到
剣
Ц
「
ｄ
Ы
闇
困
引
割
鳳
刻
「

当‐

謝
圏
日
回
州
引
ｄ
鳳
日
「
Ｊ
刷
国
国
翻
刺
馴
樹
刻
翻
例

側
劉
到
引
翻
悧
劃
創
引
∃
淵
潤
劃
鶉
調
劇
捌
矧
引
綱
測

Ｊ
割
引
執
ョ
引
引
る
コ
刻
冽
■
，
瑚
利
測
潤
劃
自

翻
劉
ｄ
鼎
劃
潤
ョ
測
劇
渕
ョ
酎
劉
邸
劉
劃
日
コ
倒

口
樹
劃
「
召
罰
ヨ
側
測
嗣
「
到
州
鮒
封
劉
樹
引
劇

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（能
動
型
医
療
機
器
及
び
そ
れ
に
接
続
さ
れ
た
医
療
機
器
に
対
す
る
配
慮

）
∃

制

月

刻

引

劃

翻

鼎

コ

四

Ｊ

樹

脳

測

劃

測

翻

刻

矧

能
な
限
り
適
切
に
除
去
又
は
低
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
。

さ
れ
る
よ
う
設
計
さ
れ
て
い
な
け

さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

８
　
電
離
放
射
線
を
照
射
す
る
治
療
用
医
療
機
器
は
、
照
射
す
べ
き
線
量
、

ビ
ー
ム
の
種
類
及
び
エ
ネ
ル
ギ
ー
並
び
に
必
要
に
応
じ
放
射
線
ビ
ー
ム
の

エ
ネ
ル
ギ
ー
分
布
を
確
実
に
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
し
、
か

つ
制
御
で
き
る
よ
う

設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）

（新
設
）

（能
動
型
医
療
機
器
に
対
す
る
配
慮
）

曇
目
到
冽
日
引
「
召
潤
目
尉
目
側
司
月
副
測
ヨ
到
封

ｇ
到
Ч

信
‐
悧
倒
翻
翻
翻
側
封
到
馴
劃
調
劇
ｕ
刻
刷

烈
樹
回
網
Ｊ
日

ヽ
―Ｉ
И
刻
日
「
剰
劇
曹
劉
習
司
目
召

、
実
行
可
能
な
限
り
、
当
該
故
障
か
ら
派
生
す
る
危
険
性
を
適
切
に
除
去

又
は
軽
減
で
き
る
よ
う
、
適
切
な
手
段
が
講
じ
ら
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら



（略
）

（略
）

（略
）

５
　
医
療
機
器
は
、
通
常
の
使
用
環
境
に
お
い
て
、
当
該
医
療
機
器
又
は
他

の
製
品
の
作
動
を
損
な
う
剥
ｄ
測
の
あ
る
電
磁
的
干
渉
の
発
生
リ
ス
ク
を

、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
適
切
に
低
減
す
る
よ
う
、
設
計
及
び
製
造

さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

６

　

（略
）

７
　
医
療
機
器
司
＝
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
、
か

つ
、
通
常

の
使
用
条
件
下
又
は
当

訊
翻
倒
列
糊
如
倒
Ч
「
月
Л
¶
Ы
潮
剛
慟
冽
利
コ
刊
И
潤
劇
翻
咽
「
樹
翻
倒
引
測
刻
鮒
刻
旬
に

お

い
て
、
劇
割

劇

倒

劉

ヨ

倒

劉

倒

ョ

ｉｌ

薗

劇

翻

引

９

倒

倒

コ

刑

「

て―

倒
剌
酬
嗣
翻
劉
倒
引
綱
引
ｑ
利
洲
減
ｄ
剥
測
耐
刻
刊

）
―

劇
翻
馴
劉
Ⅶ
「
国
劉
引

る

琴

４

賓

範

琺

Ｐ

Ｌ

石

奇

罷

な

限
り
防
止
で
き
る
よ
う
劇

設
計
及
び
製

造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。

（機
械
的
危
険
性

に
対
す

る
配
慮
）

剃
刊
囲
条

　
医
療
機
器

は
、
動
作
抵
抗
、
不
安
定
性
及
び
可
動
部
分
に
関
連

な
い
。

２
　
内
部
電
源
医
療
機
器
の
電
圧
等
の
変
動
が
、
患
者
の
安
全
に
直
接
影
響

を
及
ぼ
す
場
合
、
電
力
供
給
状
況
を
判
別
す
る
手
段
が
講
じ
ら
れ
て
い
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３
　
外
部
電
源
医
療
機
器
で
、
停
電
が
患
者
の
安
全
に
直
接
影
響
を
及
ぼ
す

場
合
、
停
電
に
よ
る
電
力
供
給
不
能
を
知
ら
せ
る
警
報
シ
ス
テ
ム
が
内
蔵

さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

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
障
害
に
つ
な
が
る
状
態
に
陥

っ
た

場
合
、
そ
れ
を
使
用
者
に
知
ら
せ
る
適
切
な
警
報
シ
ス
テ
ム
が
具
備
さ
れ

て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

５
　
医
療
機
器
は
、
通
常
の
使
用
環
境
に
お
い
て
、
当
該
医
療
機
器
又
は
他

の
製
品
の
作
動
を
損
な
う
恐
れ
の
あ
る
電
磁
的
干
渉
の
発
生
リ
ス
ク
を
合

理
的
、
か
つ
適
切
に
低
減
す
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

６
　
医
療
機
器
は
、
意
図
さ
れ
た
方
法
で
操
作
で
き
る
た
め
に
、
電
磁
的
妨

害
に
対
す
る
十
分
な
内
在
的
耐
性
を
維
持
す
る
よ
う
に
設
計
及
び
製
造
さ

れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

７
　
医
療
機
器
洲
製
造
販
売
業
者
等
に
よ
り
指
示
さ
れ
た
と
お
り
に
正
常
に

据
付
け
ら
れ
及
び
保
守
さ
れ
て
お
り
、
通
常
使
用
及
び
単

一
故
障
状
態
に

お
い
て
、
偶
発
的
な
電
撃
リ
ス
ク
を
可
能
な
限
り
防
止
で
き
る
よ
う
設
計

及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（機
械
的
危
険
性
に
対
す
る
配
慮
）

第
十
二
条
　
医
療
機
器
は
、
動
作
抵
抗
、
不
安
定
性
及
び
可
動
部
分
に
関
連



鷺

鯰

雛

鑢

錮

躍

襲

鰐

酬
ｄ
副
ｕ
「
「
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
。

２‐

州
翻
翻
囲
測
「
可
到
測
倒
翻
囲
劃
創
側
翻
則
日
側
劉
烈
鮒
瀾

ｕ
劇
脚
盆
剛
鳳
酬
Ц
醐
劉
刻
慰
園
喝
引
刻
馴
倒
Ц
『
引
湖
忍
劇

ｄ
囲
劃
刻
刷
湖
倒
Ｊ
淵
Ⅶ
測
詞
冽
翻
州
劉
ョ
利
「
日
矧
悧
潤
測

ら
な
い
。

３‐
　
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
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
最
も
低
い
水
準
に
抑
え
ら
れ
る
よ
う
設

計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

４‐
　
医
療
機
器
は
、
雑
音
発
生
が
仕
様
上
の
性
能
の
一
つ
で
あ
る
場
合
を
除

き
、
特
に
発
生
源
に
お
け
る
雑
音
抑
制
の
た
め
の
技
術
進
歩
や
既
存
の
技

術
に
照
ら
し
て
、
医
療
機
器
自
体
か
ら
発
生
す
る
雑
音
に
起
因
す
る
危
険

性
を
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
最
も
低
い
水
準
に
抑
え
る
よ
ぅ
設
計

及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

５‐
　
使
用
者
又
は
第
二
者
が
操
作
ｔ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
電
気
、
ガ
ス
又
は

水
圧
式
若
し
く
は
空
圧
式
の
エ
ネ
ル
ギ
ー
源
に
接
続
す
る
端
末
及
び
接
続

部
は
、
可
能
性
の
あ
る
全
て
の
危
険
性
が
最
小
限
に
抑
え
ら
れ
る
よ
う
、

設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

６‐

因
馴
欄
「
『
∃
劉
劃
劉
創
調
鳳
引
―こ‐
錮
網
コ
創
ゴ
剰
響
副
剰
測
ｄ

劇
到
劉
コ
州
刻
覇
剛
翻
劉
潤
側
目
，こ―
つ―
叫
ｑ
川
珊
酬
剛
国
和
罰
翻
潤

口
劃
刷
劇
卸
躙
側
「
掘
現
剣
湖
ｄ
測
列
劃
訓
劉
翻
劉
翻
刷
Ⅵ
耐
潤
引

れ
ば
な
ら
な
い
。　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
レ

７
　

（略
）
　
　
　
　
　
‐

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
。

（新
設
）

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
。

３‐
　
医
療
機
器
は
、
雑
音
発
生
が
仕
様
上
の
性
能
の
一
つ
で
あ
る
場
合
を
除

き
、
特
に
発
生
源
に
お
け
る
雑
音
抑
制
の
た
め
の
技
術
進
歩
や
既
存
の
技

術
に
照
ら
し
て
、
医
療
機
器
自
体
か
ら
発
生
す
る
雑
音
に
起
因
す
る
危
険

性
を
、
可
能
な
限
り
最
も
低
水
準
に
抑
え
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て

い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

４‐
　
使
用
者
が
操
作
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
電
気
、
ガ
ス
又
は
水
圧
式
若
し

く
は
空
圧
式
の
エ
ネ
ル
ギ
ー
源
に
接
続
す
る
端
末
及
び
接
続
部
は
、
可
能

性
の
あ
る
す
べ
て
の
危
険
性
が
最
小
限
に
抑
え
ら
れ
る
よ
う
、
設
計
及
び

製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）

５
　
医
療
機
器
の
う
ち
容
易
に
触
れ
る
こ
と
の
で
き
る
部
分

（意
図
的
に
加

熱
又
は

一
定
温
度
を
維
持
す
る
部
分
を
除
く
。
）
及
び
そ
の
周
辺
部
は
、

-16-



（
エ
ネ

ル
ギ
ー
ズ
劇
物
剣

を
供
給
す

る
医
療
機
器
に
対
す
る
配
慮
）

剣
刊
コ
刻

　

（略
）

（略
）

（略
）

（
一‐劇
側
副
調
剰
潤
劇
割
刻
刊
「
馴
劃
馴
制
Ⅵ
∃
圏
列
棚
州
に
対
す
る
配
慮

）
曇

悧
剰
引
刻
翻
劃
園
翻
厠
翻
嘲
創
劃
馴
期
国
翻
翻
召
翻
樹

召
綱
劇
嘲
謝
釧
劃
脚
蹴
劉
訓
珈
劇
＝
測
引
倒
細
劉
翻
釧

る
こ
ヌ
熟
曇
需
甲
レ
■
も
の
を
ぶ
ち
争
高
竿
占
甲
Ｌ
ギ
）
は
、
刻
の‐
使
用
者
が

利
用
可
能
な
技
能
及
び
手
段
並
び
に
通
常
生
じ
得
る
使
用
者
の
技
術
及
び

環
境
の
変
化
の
影
響
に
配
慮
し
、
用
途
に
沿

っ
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
。

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
。

（
エ
ネ
ル
ギ
ー
を
供
給
す
る
医
療
機
器
に
対
す
る
配
慮
）

劉
刊
回
劉
「
患
者
に
エ
ネ
ル
ギ
ー
又
は
物
質
を
供
給
す
る
医
療
機
器
は
、
患

者
及
び
使
用
者
の
安
全
を
保
証
す
る
た
め
、
供
給
量
の
設
定
及
び
維
持
が

で
き
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２
　
医
療
機
器
に
は
、
危
険
が
及
ぶ
恐
れ
の
あ
る
不
適
正
な

エ
ネ
ル
ギ
ー
又

は
物
質
の
供
給
を
防
止
又
は
警
告
す
る
手
段
が
具
備
さ
れ
、　
エ
ネ

ル
ギ
ー

源
又
は
物
質
の
供
給
源
か
ら
の
危
険
量
の
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
。

３
　
医
療
機
器
に
は
、
制
御
器
及
び
表
示
器
の
機
能
が
明
確
に
記
さ
れ
て
い

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
操
作
に
必
要
な
指
示
を
医
療
機
器
に
表
示
す
る
場

合
、
或
い
は
操
作
又
は
調
整
用
の
パ
ラ
メ
ー
タ
を
視
覚
的
に
示
す
場
合
、

こ
れ
ら
の
情
報
は
、
使
用
者

（医
療
機
器
の
使
用
に
あ
た

っ
て
患
者
の
安

全
及
び
健
康
等
に
影
響
を
及
ぼ
す
場
合
に
限
り
、
患
者
も
含
む
。
）
に
と

っ
て
、
容
易
に
理
解
で
き
る
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（自
己
検
査
医
療
機
器
等
に
対
す
る
配
慮
）

第
十
五
条
　
自
己
検
査
医
療
機
器
又
は
自
己
投
薬
医
療
機
器

（以
下

「自
己

検
査
医
療
機
器
等
」
と
い
う
。
）
は
、
そ
れ
ぞ
れ
の
使
用
者
が
利
用
可
能

な
技
能
及
び
手
段
並
び
に
通
常
生
じ
得
る
使
用
者
の
技
術
及
び
環
境

の
変

化
の
影
響
に
配
慮
し
、
用
途
に
沿

つ
て
適
正
に
操
作
で
き
る
よ
う
に
設
計

及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。



勢
け酬
ｒ降
鵡
ど
醐
糀
酬
蟷
猥
麟
雰
酪

的
だ
重
奔
彗
里
弔
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
。

３
　
一‐詞
倒
凶
川
創
剰
目
劉
川
＝
刻
「
洲
倒
ｄ
割
酬
制
Ч
利
劇
熙
翻
悧
劉
口
瑚
劇
コ
Ч
国
、

合
理
的
に
劃
絹
割
酬
引
鋼
明
り
、
製
造
販
売
業
者
等
が
意
図
し
た
よ
う
に
機

能
す
る
こ
と
を
使
用
者
が
検
証
で
き
る
手
順
を
川
酬
●
お
か
な
け
れ
ば
な

ら
な

い
。

日

翻

当

劉

¶

コ

周

剰

ｄ

鼎

剛

ｑ

曇
曇
劉
劃
訓
風
酬
訓
暑
属
彗
測
Ч

そ―
例
相
馴
測
引
引

邸
魯
国
錮
日
剣
釧
剣
日
翻
日
列
ａ
例
翻
馴
罰
コ
潤

劇
掘
ヨ
冒
割
η
ｄ
曇
剛
薗
易
馴
翻
コ
刷
剖
ｄ
鼎
ａ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（性
能
評
価
及
び
臨
床
試
験
）

第
十
八
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
、
劇
国
創
「
薗
翻
創
颯
馴
州
劇
日
「
創
釧
硼
厠
洲
引
劉
日

の‐
閥

保
彗
瀞
贔
軍
み
９
琴
律

（昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
そ
の
他
関

係
法
令
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
従
っ
て
収
集
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２
　

（略
）

３‐

園
目
翻
出
翻
「
「
司
測
潤
劇
潤
翻
劉
引
Ⅵ
引
釧
劃
引
刻
列
ョ
副
「
Ｊ
「
コ
列
測

到
剃
∃
∃
回
∃
例
創
測
淵
潤
劇
「
劇
劇
棚
劉
９
劉
翻
劉
刻
捌
調
劉
風

０
副
剛
例
劉
側
鞘
剣
湖
馴
鼎
刻
目
劉

（
―
「
刷
劇
コ
冒
例
コ
翻
翻
劉
剃

２
　
劇
司
樹
劃
国
劇
棚
劉
割
は
、
当
該
医
療
機
器
の
刷
例
劇
引
、
検
体
の
引

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

利
酬
ｄ
調
側
川
の‐
危
険
性
を
司
制
刻
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
。

３
　
自
己
検
査
医
療
機
器
等
に
は
、
合
理
的
に
可
能
な
場
合
ヽ
製
造
販
売
業

者
等
が
意
図
し
た
よ
う
に
機
能
す
る
こ
と
を
、
使
用
に
当
た
っ
て
使
用
者

が
検
証
で
き
る
手
順
を
含
め
て
お
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）

（性
能
評
価
）

第
十
六
条
　
医
療
機
器
の
性
能
評
価
を
行
う
た
め
に
収
集
さ
れ
る
す
べ
て
の

デ
ー
タ
は
、
薬
事
法

（昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
そ
の
他
関

係
法
令
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
従
っ
て
収
集
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

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
い
。

（新
設
）
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馴
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劃
剰

割
副

翻
目

躙
観

劉

鄭
劉

翻
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割
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∃
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表重管 贔

厚生労働省発薬食0801第 68号

平 成 26年 8月 1日

薬事 ・食品衛生審議会会長

西 島   正  弘   殿

厚生労働大臣 ′田村 憲

諮 問  書

薬事法第42条第 1項 の規定によ り厚生労働大臣が定める体外診断用医薬品の基

準 (平成 17年厚生労働省告示第 126号)の
一部 を別紙の とお り改正す ることにつ

いて、薬事法 (昭和35年法律第 145号)第 42条第 1項 の規定に基づ き、貴会 の意

見 を求めます。

資料 1-2



薬事法第42条第1項の規定により厚生労働大臣が定める体外診断用医薬品の基準

の一部を改正する件 (案)に ついて

平 成 26年 8月 20日

医 薬 食 品 局 審 査 管 理 課

医療機器 口再生医療等製品審査管理室

改正の趣旨

薬事法第 42条第1項の規定により厚生労働大臣が定める体外診断用医薬品の

基準 (平成 17年厚生労働省告示第126号。)は、GH丁F(Global Harmonization Task

Force:国際医療機器整合化会議)の Study Group lによって2005年に作成され

たN41文書に基づき作成されている。2012年に当該文書がN68文書に改定された

ことに伴い、国際整合の観点からこれらの告示の内容を見直す。また、第185回

臨時国会において成立し、平成25年 11月 27日に公布された 「薬事法等の一部

を改正する法律」(平成25年法律第84号。以下 「改正法」という。)の 施行に伴

い、これらの告示について所要の規定の整備を行う。

改正の概要

(1)題 名の改正

題名を 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する

法律第四十一条第三項の規定により厚生労働大臣が定める体外診断用医薬品

の基準」に改める。

(2)設 計及び製造等に係る配慮

N68文書において、その使用に当たつて必ずしも専門的知識を要 しな.い体外

診断用医薬品を一般使用者が使用する場合への配慮が明確化されたことに伴

い、体外診断用医薬品の設計及び製造等の際に、当該体外診断用医薬品を使

用すると想定される者が有する専門的知識の程度を考慮した配慮を行うこと

とする。

(3)使 用環境に対する配慮

N68文書に基づき、使用環境に対する配慮として、以下の事項を追加する。

① 体外診断用医薬品が、他の医療機器、体外診断用医薬品その他の装置等

と併用される場合の安全性及びそれぞれの性能が損なわれないよう配慮

すること。

② ①の場合の使用上の制限事項は、体外診断用医薬品に添付する文書又は



その容器若しくは被包に記載すること。

(4)添 付文書等による使用者への情報提供

N68文書に基づき、体外診断用医薬品が製造販売される際には、使用者の体

外診断用医薬品に関する訓練及び知識の程度を考慮し、その添付文書等によ

り、製造販売業者名、安全な使用方法及びその性能を確認するために必要な

情報を、使用者に、容易に理解できるように提供しなければならないことと

する。

(5)その他所要の改正を行う。

施行の日 (平成 26年 11月 25日 )と する。
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薬
事
法
第
四
十
二
条
第

一

〇
薬
事
法
第
四
十
二
条
第

抄
）

目
翻
Ｊ
日
翻
コ
司
創
到
コ
紺
舅
馴
到
爛
測
塑
副

劇
「
刻
創
馴
目
割
判
劇
「
劉
劉
ョ
園
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が

定
め
る
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
基
準

第

一
章

　

一
般
的
要
求
事
項

（設
計
）

第
一
条
　
口
薬‐
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等

―こ―
劇
引
引
測
徊

（昭
和
三
十
二
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
二
条
剃
刊
囲

呵
に
定
め
る
体
外
診
断
用
医
薬
品

（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
体
外

診
断
用
医
薬
品
の
意
図
さ
れ
た
使
用
条
件
及
び
用
途
に
従
い
、
ま
た
、
必

要
に
応
じ
、
技
術
知
識
及
び
経
験
を
有
し
、
並
び
に
教
育
及
び
訓
練
を
受

け
た
意
図
さ
れ
た
使
用
者
に
よ
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

（体
外
診

囲
劇
劇
∃
釧
渕
鮒
翻
倒
□
刷
Ч
ｑ
剤
円
醐
翻
割
馴
刻
馴
刻
酬
刷
剣
ｑ
用
州
劃
明

用
医
薬
品
の
使
用
に
関
し
て
必
ず
し
も
専
門
的
知
識
を
要
し
な
い
場
合
に

あ

つ
て
は
、
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
を
使
用
す
る
す
べ
て
の
者
を
い
う

。
以
下
同
じ
。
）
又
は
第
二
者

（体
外
診
断
用
医
薬
品
の
使
用
に
当
た

っ

て
安
全
や
健
康
に
影
響
を
受
け
る
者
に
限
る
。
第
四
条
に
お
い
て
同
じ
。

）
の
安
全
や
健
康
を
害
す
こ
と
が
な
い
よ
う
、
並
び
に
使
用
の
際
に
発
生

薬
事
法
第
四
十
二
条
第

一
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め

る
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
基
準

第

一
章
　
一
般
的
要
求
事
項

（設
計
）

第

一
条
　
薬
事
法

（昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
二
条
第
十
三

項
に
定
め
る
体
外
診
断
用
医
薬
品

（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
体
外

診
断
用
医
薬
品
の
意
図
さ
れ
た
使
用
条
件
及
び
用
途
に
従
い
、
ま
た
、
必

要
に
応
じ
、
技
術
知
識
及
び
経
験
を
有
し
、
並
び
に
教
育
及
び
訓
練
を
受

け
た
意
図
さ
れ
た
使
用
者
に
よ
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
測
例
第
二

者

（体
外
診
断
用
医
薬
品
の
使
用
に
湖
刑
∃
剰
劇
劉
引
司
ｑ
安
全
や
健
康
に

影
響
を
及
ぼ
す
場
合
に
限
る
。
）
の
安
全
や
健
康
を
害
す
こ
と
が
な
い
よ

う
、
並
び
に
使
用
の
際
に
発
生
す
る
危
険
性
の
程
度
が
、
そ
の
使
用
に
よ

っ
て
患
者
の
得
ら
れ
る
有
用
性
に
比
し
て
許
容
で
き
る
範
囲
内
に
あ
り
、

高
水
準
の
健
康
及
び
安
全
の
確
保
が
可
能
な
よ
う
に
設
計
及
び
製
造
さ
れ

て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

項
の

規
定

に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
体
外
診
断
用
医
薬
品

の
基
準

の

一
項

の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
体
外
診
断
用
医
薬
品

の
基
準

一
部
を
改
正
す
る
告
示
案
新

旧
対
照
表

（平
成
十
七
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
二
十
六
号
）

（傍
線

の
部
分
は
改
正
部
分
）



す
る
危
険
性
の
程
度
が
、
そ
の
使
用
に
よ

っ
て
患
者
の
得
ら
れ
る
有
用
性

に
比
し
て
許
容
で
き
る
範
囲
内
に
あ
り
、
高
水
準
の
健
康
及
び
安
全
の
確

保
が
可
能
な
よ
う
に
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（リ
ス
ク
セ
ネ
ジ
メ
ン
ト
）

第
二
条

　

（略
）

（略
）

（略
）

〓
一　
前
号
に
基
づ
く
危
険
性

の
除
去
を
行

っ
た
後

に
残
存
す
る
危
険
性
を

適
切
な
防
護
手
段
に
よ
り
、
創
創
制

―こ―
実
行
可
能
な
限
り
低
減
す

る
こ

Ｌ
ｃ
。

四

　

（略
）
　

　

．

（体
外
診
断
用
医
薬
品
の
性
能
及
び
機
能
）

第
二
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
、
体
外
診
断
用
医
薬
品
と
し
て
の
機
能
を
発

揮
で
き
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
）

第
二
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
設
計
及
び
製
造
に
係
る
製
造
販
売
業
者
又

は
製
造
業
者

（以
下

「製
造
販
売
業
者
等
」
と
い
う
。
）
は
、
最
新
の
技

術
に
立
脚
し
て
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
安
全
性
を
確
保
し
な
け
れ
ば
な
ら

な
い
。
危
険
性
の
低
減
が
要
求
さ
れ
る
場
合
、
製
造
販
売
業
者
等
は
各
危

害
に
つ
い
て
の
残
存
す
る
危
険
性
が
許
容
さ
れ
る
範
囲
内
に
あ
る
と
判
断

さ
れ
る
よ
う
に
危
険
性
を
管
理
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お

い
て
、
製
造
販
売
業
者
等
は
次
の
各
号
に
掲
げ
る
事
項
を
当
該
各
号
の
順

序
に
従
い
、
危
険
性
の
管
理
に
適
用
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一　
既
知
又
は
予
見
し
得
る
危
害
を
識
別
し
、
意
図
ざ
れ
た
使
用
方
法
及

び
予
測
し
得
る
誤
使
用
に
起
因
す
る
危
険
性
を
評
価
す
る
こ
と
。

一
一　
前
号
に
よ
り
評
価
さ
れ
た
危
険
性
を
本
質
的
な
安
全
設
計
及
び
製
造

を
通
じ
て
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
除
去
す
る
こ
と
。

〓
一　
前
号
に
基
づ
く
危
険
性
の
除
去
を
行
っ
た
後
に
残
存
す
る
危
険
性
を

適
切
な
防
護
手
段
に
よ
り
、
実
行
可
能
な
限
り
低
減
す
る
こ
と
。

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
。

（体
外
診
断
用
医
薬
品
の
性
能
及
び
機
能
）

第
二
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
、
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
。
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（製
品
の
有
効
期
間
）

第
四
条
　
製
造
販
売
業
者
等
が
設
定
し
た
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
品
の
有

効
期
間
の
範
囲
内
に
お
い
て
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
、
月
劇
「
酬
劉
週
劇
割
釧
コ
創
「
ｑ
日
剰
湖
煽
り
矧
ｑ
週
硼
綱
月
翻
ョ
到
測

た
場
合
に
、
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
特
性
及
び
性
能
は
、
患
者
又
は
使
用

者
冽
例
第
二
者
の
健
康
及
び
安
全
を
脅
か
す
有
害
な
影
響
を
与
え
る
程
度

に
劣
化
等
に
よ
る
悪
影
響
を
受
け
る
も
の
で
あ

っ
て
は
な
ら
な
い
。

（輸
送
及
び
保
管
等
）

第
五
条

　

（略
）

（体
外
診
断
用
医
薬
品
の
有
効
性
）

第
六
条
　
遍
測
洲
刷
翻
刻
翻
馴
Ｊ
Ч
「
Ч
ｑ
＝
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
意
図
さ

れ
た
有
効
性
目
翻
＝
「
Ｊ
翻
州
謝
酬
潮
日
劉
劉
劃
９
開
矧
斑
翻
珊
淵
馴
訓
引
劉
引

べ―
＝
劇
麹
側
凩
州
川
凩
副
馴
出
川
は
、
創
劃
制
ｄ
剣
徊
可
制
潤
劇
引
国
湖
個
剖

れ
―
受
容
可
能
な
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
二
章
　
設
計
及
び
製
造
要
求
事
項

（体
外
診
断
用
医
薬
品
の
化
学
的
特
性
等
）

第
七
条

′
（略
）

（製
品
の
寿
命
）

第
四
条
　
製
造
販
売
業
者
等
が
設
定
し
た
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
品
の
寿

命
の
範
囲
内
に
お
い
て
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
た
場
合
に
、
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
特
性
及
び
性
能
は
、
患
者
又
は
使

用
者
若
し
く
は
第
二
者
の
健
康
及
び
安
全
を
脅
か
す
有
害
な
影
響
を
与
え

る
程
度
に
劣
化
等
に
よ
る
悪
影
響
を
受
け
る
も
の
で
あ

っ
て
は
な
ら
な
い

（輸
送
及
び
保
管
等
）

第
五
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
製
造
販
売
業
者
等
の
指
示
及
び
情
報
に

従

っ
た
条
件
の
下
で
輸
送
及
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
性
及
び
性
能
が
低
下
し
な
い
よ

う
設
計
、
製
造
及
び
包
装
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（体
外
診
断
用
医
薬
品
の
有
効
性
）

第
六
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
意
図
さ
れ
た
有
効
性
は
、
起
こ
り
う
る
副

作
用
を
上
回
る
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
二
章
　
設
計
及
び
製
造
要
求
事
項

（体
外
診
断
用
医
薬
品
の
化
学
的
特
性
等
）

第
七
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
前
章
の
要
件
を
満
た
す
ほ
か
、
使
用
材

料
の
選
定
に
つ
い
て
、
必
要
に
応
じ
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い

て
注
意
が
払
わ
れ
た
上
で
、
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。



一
　

（略
）

一
一　
使
用
材
料
と
検
体
川
州
瀾
創
脚
４
引
鋼
倒
細
細
「
翻
齢
「
劇
翻
倒
凋
酬
微

引
硼
馴
引
倒
ｄ
「
「
と
の
間
の
利
適
合
性
引
劃
到
躙
引
剛
嘲
＝

〓
一　
そ
の
他
必
要
な
事
項

２

　

（略
）

（削
除
）

３‐
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
か
ら
溶
出
又
は
漏

出
す
る
物
質
が
及
ぼ
す
危
険
性
が
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
適
切
に

低
減
す
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
特
に
発

が
ん
性
、
変
異
原
性
又
は
生
殖
毒
性
を
有
す
る
物
質
に
は
特
別
な
注
意
を

払
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
，

４
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
自
体
及
び
そ
の
目

的
と
す
る
使
用
環
境
に
照
ら
し
て
、
偶
発
的
に
あ
る
種
の
物
質
が
そ
の
体

外
診
断
用
医
薬
品

へ
侵
入
す
る
危
険
性
又
は
そ
の
体
外
診
断
用
医
薬
品
か

ら
浸
出
す
る
こ
と
に
よ
り
発
生
す
る
危
険
性
を
、
剣
刻
倒
口
剣
伺
可
制
劉

劇
引
＝
適
切
に
低
減
で
き
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
ヽ

（微
生
物
汚
染
等
の
防
止
）

第
人
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
及
び
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
工
程

は
、
患
者
、
使
用
者
及
び
第
二
者

（体
外
診
断
用
医
薬
品
の
使
用
に
馴
ｄ

一　

毒
性
及
び
可
燃
性

一
一　
使
用
材
料
と
生
体
組
織
及
び
検
体
と
の
間
の
適
合
性

〓
一　
硬
度
、
摩
耗
及
び
疲
労
度
等

２
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
そ
の
使
用
目
的
に
応
じ
、
当
該
体
外
診
断
用

医
薬
品
の
輸
送
、
保
管
及
び
使
用
に
携
わ
る
者

・及
び
患
者
に
対
し
て
汚
染

物
質
及
び
残
留
物
質

（以
下

「汚
染
物
質
等
」
と
い
う
。
）
が
及
ぼ
す
危

険
性
を
最
小
限
に
抑
え
る
よ
う
に
設
計
、
製
造
及
び
包
装
さ
れ
て
い
な
け

れ
ば
な
ら
ず
、
ま
た
、
汚
染
物
質
等
に
接
触
す
る
生
体
組
織
、
接
触
時
間

及
び
接
触
頻
度
に
つ
い
て
注
意
が
払
わ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３‐

倒
州
謝
馴
倒
馴
劉
謝
「
訓
翻
倒
剣
刑
測
咽
留
淵
劃
易
厠
用
謝
酬
川

国
製
刊
劇
馴
日
旧
翻
剣
用
ｄ
剰
制
州
相
Ｊ
劉
馴
倒
矧
例
列
引
劉
日
州

刑
劉
引
劉
引
訓
引
畑
樹
目
劃
馴
劇
日
副
珂
翻
矧
馴
耐
１

，４‐
．

体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
か
ら
溶
出
又
は
漏

出
す
る
物
質
が
及
ぼ
す
危
険
性
が
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
適
切
に

低
減
す
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

５
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
当
該
体
外
診

断
用
医
薬
品
自
体
及
び
そ
の
目
的
と
す
る
使
用
環
境
に
照
ら
し
て
、
偶
発

的
に
あ
る
種
の
物
質
が
そ
の
体
外
診
断
用
医
薬
品

へ
侵
入
す
る
危
険
性
又

は
そ
の
体
外
診
断
用
医
薬
品
か
ら
浸
出
す
る
こ
と
に
よ
り
発
生
す
る
危
険

性
を
、
適
切
に
低
減
で
き
る
ょ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

（微
生
物
汚
染
等
の
防
止
）　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
．

第
人
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
及
び
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
工
程

は
、
患
者
、
使
用
者
及
び
第
二
者

（体
外
診
断
用
医
薬
品
の
使
用
に
冽
川

-6-



っ‐
ｄ
感
染
の
危
険
性
が
あ
る
剖
に
限
る
。
以
「
Ｊ
倒
刻
―こ‐
剥
酬
ｄ
副
ｕ
「

）
に
対
す
る
感
染

の
危
険
性
が
あ
る
場
合
、
こ
れ
ら
の
危
険
性
を
、
合
理

的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
適
切
に
除
去
又
は
低
減
す
る
よ
う
、
次
の
各
号

を
考
慮
し
て
設
計
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
　

（略
）

一
一　
必
要
に
応
じ
、
使
用
中
の
体
外
診
断
用
医
薬
品
か
ら
の
微
生
物
漏
出

又
は
曝
露
を
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
適
切
に
低
減
す
る
こ
と

〓
一　
必
要
に
応
じ
、
患
者
、
使
用
者
又
は
第
二
者
に
よ
る
体
外
診
断
用
医

薬
品
又
は
検
体

へ
の
微
生
物
汚
染
を
防
止
す
る
こ
と
。

（削
除
）

２‐

倒
劉
詔
翻
側
剰
刷
州
馴
劉
翻
測
劃
剛
劉
翻
湖
制
側
淵
酬
糊
び

列
劉
ｄ
劉
ョ
酬
例
劃
凋
翻
劉
引
司
り
引

）―
潤
「
到
劉
翻
斜
翻
割

の‐
劉
「
潤
綱
「
訓
劉
側
Ⅲ
翻
倒
Ц
＝
刷
劇
劇
割
剰
州
∃
劃
測
刑

ｕ
ｇ
∃
珊
馴
劉
州
劃
ｇ
習
月
潤
引
欄
卿
側
剰
劇
Ｊ
劉
翻
割
剰
剖

等
は
、
ウ
イ
ル
ス
そ
の
他
の
感
染
性
病
原
体
対
策
の
た
め
、
妥
当
性
が
確

認
さ
れ
て
い
る
方
法
を
用
い
て
、
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
製
造
工
程

に
お
い
て
そ
れ
ら
の
除
去
又
は
不
活
化
を
図
る
こ
と
に
よ
り
安
全
性
を
確

保
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
ウ
イ
ル
ス
そ
の
他
の
感
染
性
病
原

体
が
使
用
に
当
た
り
必
要
な
体
外
診
断
用
医
薬
品
又
は
そ
れ
ら
の
除
去
若

し
く
は
不
活
化
に
よ
り
性
能
が
低
下
す
る
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
こ
の

限
り
で
な
い
。

３
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
に
組
み
込
ま
れ
た
ヒ
ト
由
来
の
組
織
、
細
胞
及
び

例
圏
ヨ
翻
¶
「
副
＝
Ｊ
劉
忍
測
剛
割
「
Ｊ
測
引
「
）―剤
「
Ｊ
馴
馴
到
州
刊
刻
洲

っ
て
第
二
者
に
対
す
る
感
染
の
危
険
性
が
あ
る
場
合
に
限
る
。
）
に
対
す

る
感
染
の
危
険
性
が
あ
る
場
合
、
こ
れ
ら
の
危
険
性
を
、
合
理
的
に
実
行

可
能
な
限
り
、
適
切
に
除
去
又
は
軽
減
す
る
よ
う
、
次
の
各
号
を
考
慮
し

て
設
計
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
　

取
扱
い
を
容
易
に
す
る
こ
と
。

一
一　
必
要
に
応
じ
、
使
用
中
の
体
外
診
断
用
医
薬
品
か
ら
の
微
生
物
漏
出

又
は
曝
露
を
、
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り
、
適
切
に
軽
減
す
る
こ
と

〓
一　
必
要
に
応
じ
、
患
者
、
使
用
者
及
び
第
二
者
に
よ
る
体
外
診
断
用
医

薬
品
又
は
検
体

へ
の
微
生
物
汚
染
を
防
止
す
る
こ
と
。

２‐

倒
州
謝
馴
倒
翻
習
冽
コ
硼
酬
剰
ｑ
物
富
翻
側
鋼
翻
剥
Ⅵ
劇
ぶ
場
劉

＝
測
馴
到
型
コ
州

ドー
引
１１
劇
ｄ
物
劉
劉
瀾
「
Ч
Ｊ
「
副
州
潤
調
副
刑

て―
劇
到
側
側
捌
判
潤
劉
「
調
劇
測
り
則
到
謝
儡
「
謝
ン、‐
劇
刻
日
劃
引

劉
日
悧
劉
η
劇
馴
調
刑
∃
週
列
樹
刻
月
コ
劇
倒
＝
側
悧
翻
潤
引
刑
州

（新
設
）

（新
設
）



剰

割

測

引

劉

∃

引

樹

側

測

＝

，

図

到

国

劇

ドー

劇

劇

日

Ｊ

到

馴

劇

国

到

引

劃

翻

国

司

劉

∃

日

邸

劉

倒

劇

倒

蠍

ョ

劇

測

ョ

劇

翻

倒

「

馴

Ｊ

冽

引

ａ

翻

ｇ

到

脚

目

翻

劉

引

Ｊ

到

側

翻

謝

引

劇

コ

創

目

引

劇

朝

引

割

糊

嘲

瑠

劃

ョ

劃

劉

コ

以

ｕ

劉

コ

国

矧

例

Ｊ

劉

馴

倒

日

側

鳳

刷

側

到

剰

Ч

測

Ｏ

Ｊ

列

引

引

樹

翻

劉

日

鳳

翻

周

国

剰

冽

ヨ

州

銹

国

囲

劉

ヨ

劉

側

劇

劉

司

劇

劉

洞

嘱

引

馴

劉

判

刻

引

朝

日

凶

劉

『

劇

＝

判

測

「

４‐

珈劉
晶
割
剰
剤
「
『
＝
測
蓼
酬
日
馴
側
闇
詞
冽
測
ヨ
馴
翻
劉
例

劇
湘
馴
幽
∃
繊
引
刻
馴
洲
輛
樹
劇
酬
紛
則

の‐
姻
劃
Ｊ
劉
用
劃
酬

測
り
馴
御
潤
剥
劇
η
Ｊ
到
到
側
刑
コ
爛
Ц
η
馴
引
刷
測
馴
利
□

司
引
倒
「

力、
―
引
劇
刻
刊
ｕ
翻
劉
召
９
卿
割
国
硼
周
囲
卿
酬
翻
到

Ｊ
利
訓
欄
潤
認
封
期
刊
り
州
潤
目
剛
り
Ｎ
釧
訊
倒
劉
裔
翻
劇
剰

刷
翻
劉
刷
刹
日
劉
り
引
鳳
糊
硼
囲
ヨ
倒
劉
洲
個
司
剛
判
覇
利
□

ｄ
引
倒
月
副
利
馴
引
側
網
「
ｄ
剌
Ч
Ｊ
鮒
湖
刻
ぞ
例
卿
鮒
囲
硼

病
原
体
が
使
用
に
当
た
り
必
要
な
体
外
診
断
用
医
薬
品
又
は
そ
れ
ら
の
除

去
若
し
く
は
不
活
化
に
よ
り
性
能
が
低
下
す
る
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、

こ
の
限
り
で
な
い
。
　
　
　
　
．　
　
　
　
　
　
　
　
」

５
　
滅
菌
又
は
特
別
な
微
生
物
学
的
状
態
に
あ
る
こ
と
を
表
示
し
た
体
外
診

断
用
医
薬
品
は
、
包
装
が
引
倒
ズ
劇
制
州
ぎ
測
潤
劇
回
引
＝
劇
州
嘲
測
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

引

胤

劃

副

劇

到

翻

創

罰

忍

到

淵

例

傷

朝

測

樹

剰

翔

で
き
る
よ
う
に
設
計
、
製
造
及
び
包
装
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

６
　
滅
菌
又
は
特
別
な
微
生
物
学
的
状
態
に
あ
る
こ
と
を
表
示
し
た
体
外
診

断
用
医
薬
品
は
、
妥
当
性
が
確
認
さ
れ
て
い
る
適
切
な
方
法
に
よ
り
滅
菌

（新
設
）

３
　
滅
菌
状
態
で
出
荷
さ
れ
る
体
外
診
断
用
医
薬
品
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

０

習

珊

馴

測

樹

測

測

＝

劉

国

劃

倒

¶

日

翻

∃

引

翻

固

劉

劃

刷

到

Ｊ

冽

側

酬

当

倒

国

烈

捌

ゴ

剣

劇

翻

翻

翻

刷

劇

「

劃

日

劉

制

闇

引

馴

副

引

矧

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）



劉
樹
翻

例
釧

引
硼

日
劉

引
制
創

鋤
刻

コ
翻

劃
劃

ヨ
刷

洲

到

樹

捌

劃

劉

劉

劇

引

訓

側

測

「

７

　

（略
）

８‐
　
非
滅
菌
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
包
装
は
、
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
の

品
質
を
落
と
さ
な
い
よ
う
所
定
の
清
浄
度
を
維
持
す
る
も
の
で
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。

（使
用
環
境
に
対
す
る
配
慮
）

「
側

劃

劇

¬

倒

側

劉

ｇ

劉

引

劇

劇

「

劃

翻

劃

劉

コ

η

劇

矧

引

月

ｄ

剰

司

潤

倒

習

測

悧

樹

嘲

引

呵

潤

引

樹

刺

刷

嘲

併
‐

刷

剣

ｄ

烈

倒

日

鮒

邸

樹

∃

日

淵

州

謝

劉

リ

ヨ

目

綱

引

割

劃

淵

ａ

■

馴

「

ｄ

颯

樹

邸

割

引

樹

い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２‐
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
に
つ
い
て
は
、
次
の
各
号
に
掲
げ
る
患
者
、
使
用

劃
側
剰
ョ
「
割
劉
耐
翻
国
劉
洲
劃
倒
劃
「
剰
測
創
創
州

矧
洲
刻
瀾
倒
翻
馴
ョ
剰
引
ぶ
創
測
嗣
明
矧

）
―
‐
「
ｑ
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
及
び
人
間
工
学
的
特
性
に
関
連
し
た
傷
害
の
危
険
性

一
一　
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
意
図
さ
れ
た
使
用
目
的
に
お
け
る
、
人
間
工

学
的
特
性
、
人
的
要
因
並
び
に
そ
の
使
用
環
境
に
起
因
し
た
誤
使
用
の

危
険
性
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
ヽ

〓
一

（略
）

４‐
　
滅
菌
を
施
さ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
適
切
に
管

理
さ
れ
た
状
態
で
製
造
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

５
　
非
滅
菌
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
包
装
は
、
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
の

品
質
を
落
と
さ
な
い
よ
う
所
定
の
清
浄
度
を
維
持
す
る
も
の
で
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。
使
用
前
に
滅
菌
を
施
さ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
体
外
診
断
用
医

薬
品
の
包
装
は
、
微
生
物
汚
染
の
危
険
性
を
最
小
限
に
抑
え
得
る
よ
う
な

も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
の
包
装
は
、
滅
菌
方
法
を
考
慮

し
た
適
切
な
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（製
造
又
は
使
用
環
境
に
対
す
る
配
慮
）

（新
設
）

第
九
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
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

（新
設
）

一
一　
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



回
　
通
常
の
使
用
条
州
刊
ｄ
劇
謝
封
測
刈
物
質
Ｈ
冽
倒
及
び
ガ
ス
と
釧
川

し
そ
濡
盲
撃
ι
ｐ
こ
と
に
関
連
す
る
危
険
性

コ
　
物
質
が
偶
然
―こ‐
体
外
診
断
用
医
薬
品
に
侵
入
す
る
危
険
性

一ハ
　

（略
）

七

　

（略
）

（削
除
）

３
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
。
意
図
的
に
可
燃
性
物
質
又
は
爆
発
誘

因
物
質
と
と
も
に
使
用
さ
れ
る

（曝
露
又
は
併
用
さ
れ
る
場
合
を
含
む
。

）
体
外
診
断
用
医
薬
品
に
つ
い
て
は
、
細
心
の
注
意
を
払

っ
て
設
計
及
び

製
造
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

４
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
意
図
す
る
性
能
を
発
揮
す
る
た
め
に
必
要
な

較
正
が
安
全
に
実
施
で
き
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。

５
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
。

（測
定
又
は
診
断
機
能
に
対
す
る
配
慮
）

第
十
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
摘
面
外
磐
露
重
叩
凛
び
技
術
的
方
法
に
基

づ
い
て
、
そ
の
性
能
が
使
用
目
的
に
合
致
す
る
よ
う
に
い
設
計
及
び
製
造

さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
訓
罰
閣
劃
洒
引
ｄ
劇
「
副
測
可
州
異
州

「
ゴ
潤
□
ｄ
洲
洲
ぶ
劃
目
測
が
日
劇

（
―
劇
例
州
１
司
刻
州
ｄ
ａ
司
■
「
コ

び
―こ‐
酬
剣
の‐
刊
顔
ョ
因
硼
割
劃
測
が
樹
田
回
刻
口
週
列
劉
測
司
司
捌
初
刻

る
危
険
性

〓
一　
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

四
　
物
質
が
偶
然
体
外
診
断
用
医
薬
品
に
侵
入
す
る
危
険
性

五
　
検
体
を
誤
認
す
る
危
険
性

エハ
　
研
究
又
は
治
療
の
た
め
に
通
常
使
用
さ
れ
る
他
の
体
外
診
断
用
医
薬

品
又
は
医
療
機
器
と
相
互
干
渉
す
る
危
険
性

「

コ瑠
樹
利
コ
引
掛
る
Ｊ
日
翻
剰
が
割
鋼
刻
場
０
爛
翻
目
周

ｕ
創
鮒
襴
り
悧
月
紹
劇
翻
躙
引
ｄ
場
¶
劉
測
剰
劉
刻
尉
園

性

２
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
―こ‐

接
触
し
て
使
用
さ
れ
る
体
外
診
断
用
医
薬
品
に
つ
い
て
は
、
細
心
の
注
意

を
払
っ
て
設
計
及
び
製
造
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）

３
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
す

べ
て

の
廃
棄
物

の
安
全
な
処
理
を
容
易

に

で
き

る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ

て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
¨

（測
定
値
に
対
す
る
配
慮
）

第
十
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
ぞ
州
剌
引
糊
悧
爛
引
剛
司
引
到
対
剣
馴
馴

観
測
測
翻
引
剖
翻
脚
対
劉
刻
樹
刻
『

‥ヽ′
―

劃
粥
割
劉
酪
馴
劃
国
剰
刷

の‐
使
用
目

的
目
酬
側
刊
「

‐
―

「
劉
利
コ
欄
＝
「
Ｊ
倒
側
州
刺
コ
矧
□
冽
矧
刷
引
矧
引
列
「

設

計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。
コ
濶
網
凋
劇
劇
綱
「
翻
劉
司

販
売
業
者
等

に
よ

つ
て
示
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。

-10-



引

樹

側

測

―――

翻

倒

日

翻

目

劉

劃

到

割

羽

剤

用

謬
酬
潮
樹
劉
翻
別
り
創
釧
劉
同
ｑ
釧
囲
酬
∃
翻
樹
翻
翻
翻
間
Ч
到
Ч
ｑ
網
樹
さ

れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。　
　
　
　
　
　
　
　
・

２
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
性
能
が
較
正
器
又
は
標
準
物
質
の
使
用
に
依
存

し
て
い
る
場
合
、
こ
れ

，
ら
の
較
正
器
又
は
標
準
物
質
に
割
り
当
て
ら
れ
て

い
る
値
の
遡
及
性
は
、
利
酬
割
酬
咽
副
悧
綱
倒
馴
「
劇
日
剰
刷
司
列
ｑ
棚
判

物
替
冤
島
押
い
て
保
証
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（削
除
）

３
　

（略
）

（放
射
線
に
対
す
る
防
御
）

第
十

一
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
そ
の
使
用
目
的
に
沿

っ
て
、
測
定
等

の
た
め
に
適
正
な
水
準
の
放
射
線
の
放
射
を
妨
げ
る
こ
と
な
く
、
患
者
、

使
用
者
及
び
第
二
者

（体
外
診
断
用
医
薬
品
の
使
用
に
当
た

っ
て
放
射
線ヘ

の
放
射
線
被
曝
が
合
理
的
ｄ
ョ
刻
悧
劃
引
鮒
咽
り
、
適
切
に
低
減
す
る
よ
う

設
計
、
製
造
及
び
包
装
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２‐

“悧
劉
胤
副
口
馴
劇
「
Ｊ
習
列
引
９
翻
悧
捌
引
洲
倒
創
捌
測
劇

な
危
害
が
生
じ
る
水
準
の
可
視
又
は
不
可
視
の
放
射
線
を
放
射
す
る
場
合

＝
洲
劇
冽
刻
鮒
翻
洲
翻
日
「
国
別
び
細
国
困
翻
榊
判
創
劉
珊
釧
封
引
創
引
到
創

理
的
に
実
行
可
能
な
限
ウ
、
適
切
に
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば

な
ら
な
い
。
ま
た
、
視
覚
的
表
示
又
は
聴
覚
的
警
報
を
合
理
的
に
実
行
可

能
な
限
り
具
備
し
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
合
理
的
に
実
行
可
能
な
限
り

２
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
性
能
が
較
正
器
又
は
標
準
物
質
の
使
用
に
依
存

し
て
い
る
場
合
、
こ
れ
ら
の
較
正
器
又
は
標
準
物
質
に
割
り
当
て
ら
れ
て

い
る
値
の
遡
及
性
は
、
品
質
管
理
シ
ス
テ
ム
を
通
し
て
保
証
さ
れ
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

３
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
日
盛
り
は
、
そ
の
使
用
目
的
に
応
じ
、
人
間
工

釧

洲

翻

劇

側

調

引

刷

潤

引

悧

冽

刻

網

「

４
　
数
値
で
表
現
さ
れ
た
値
に
つ
い
て
は
、
可
能
な
限
り
標
準
化
さ
れ
た

一

般
的
な
単
位
を
使
用
し
、
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
使
用
者
に
理
解
さ
れ
る

も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（放
射
線
に
対
す
る
防
御
）

第
十

一
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
そ
の
使
用
目
的
に
沿
っ
て
、
測
定
等

の
た
め
に
適
正
な
水
準
の
放
射
線
の
照
射
を
妨
げ
る
こ
と
な
く
、
患
者
、

使
用
者
及
び
第
二
者

へ
の
放
射
線
被
曝
が
合
理
的
、
洲

つ‐
適
切
に
低
減
す

る
よ
う
設
計
、
製
造
及
び
包
装
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）

２
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
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



側
湖
す
る
よ
う
設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

４‐
　
放
射
線
を
放
出
す
る
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
湘
州
劇
劃
に
は
、
別
川
す

る
放
射
線
の
性
質
、
患
者
及
び
に
使
用
者
に
対
す
る
防
護
手
段
、
誤
使
用

の
防
止
方
法
並
び
に
馴
例
劇
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
。

（機
械
的
危
険
性
に
対
す
る
配
慮
）

曇
ａ

割

剰

劉

翻

倒

囲

口

日

Ｊ

署

Ｊ

劇

瓢

翻

∃

司

翻

製

圏

目

劉

剰

ョ

倒

劃

「

翻

倒

測

側

蜘

引

創

剰

囲

ｄ

日

咆

「

到

到

訓

測

酬

割

刷

コ

日

卯

日

矧

到

「

２‐

倒
州
副
割
コ
馴
劉
剛
「

可‐
釧
罰
州
日
国
剛
コ
創
側
閥
「
翻
翻
馴
酬

ｑ
馴
劉
田
州
田
劉
烈
鶴
珊
日
翻
園
引
到
劉
悧
Ч
引
例
樹
劉
嗣
潤
週
列

劉
困
ヨ
謝
鶴
翻
翻
樹
コ
測
「
劇
「
９
馴
矧
側
馴
耐
「

（自
己
検
査
用
体
外
診
断
用
医
薬
品
に
対
す
る
配
慮
）

第
刊
ョ
条
　
自
己
検
査
用
体
外
診
断
用
医
薬
品

（
‐
悧
州
訓
酬
刑
国
刻
酬
の‐
列

ぢ
劉
冽
洲
濶
翻
倒
躙
到
「
日
「
副
剛
倒
潤
剰
割
捌
割
馴
引
樹
目
田
明
り
列
川
側

劇
碧
剰
日
樹
刷
「
な
ョ
ョ
ョ
劃
国
剛
ｕ
濶
日
渕
コ
η
り
列
「
州
刊
割
側
Ч
＝
「
は
、

ｄ
の
使
用
者
が
利
用
可
能
な
技
能
及
び
手
段
並
び
に
通
常
生
じ
得
る
使
用

者
の
技
術
及
び
環
境
の
変
化
の
影
響
に
配
慮
し
、
用
途
に
沿

っ
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
¨

２
　
自
己
検
査
用
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
い
て
、
使
用
者
が
誤
使
用
す
る
危
険
性
を
合
理
的

に
実
行
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
。

３
　

（略
）

設
計
及
び
製
造
さ
れ
て
い
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３
　
放
射
線
を
放
出
す
る
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
取
扱
説
明
書
に
は
、
放
出

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
い
。

（新
設
）

（新
設
）

（泊
己
検
査
用
体
外
診
断
用
医
薬
品
に
対
す
る
配
慮
）

第
十
二
条
　
自
己
検
査
用
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
そ
れ
ぞ
れ
の
使
用
者
が

利
用
可
能
な
技
能
及
び
手
段
並
び
に
通
常
生
じ
得
る
使
用
者
の
技
術
及
び

環
境
の
変
化
の
影
響
に
配
慮
し
、
用
途
に
沿
っ
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
。

２
　
自
己
検
査
用
体
外
診
断
用
医
薬
品
は
、
当
該
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
。

３
　
自
己
検
査
用
体
外
診
断
用
医
薬
品
に
は
、
合
理
的
に
可
能
な
場
合
、
製



（添
付
文
書
等
に
よ
る
使
用
者
へ
の
情
報
提
供
）

量
劉

飼

国

剤

「

国

目

倒

倒

翻

州

猷

副

剰

渕

副

剛

瀾

調

翻

劃

劃

珈

朝

劃

冒

測

翻

劉

到

酬

創

目

剰

Ч

こ
―

冒

劃

「

『

コ

日

劃

到

棚

∃

引

樹

観

測

「

（性
能
評
価
及
び
臨
床
性
能
試
験
）

第
十
五
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
の
性
能
評
価
を
行
う
た
め
に
収
集
さ
れ
る

す
べ
て
の
デ
ー
タ
は
、
日
瓢
翻
「
国
測
糊
湘
馴
硼
翻
固
劇
利
州
州
測
ｄ
刻

仝
□
硼
潤
側
割
ｄ
劃
引
ｄ
潤
倒
川
嘲
利
ヨ
刊
ゴ
引
瀾
徊
剃
司
Щ
刊
ヨ
刊
「

そ
の
他
関
係
法
令

の
定
め
る
と
こ
ろ
に
従

っ
て
収
集
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら

な

い
。

２‐

倒
劉
詔
劉
関
剰
刷
『

｝
―
剤
Ｊ
剰
ョ
四
倒
Ⅵ
引
ｄ
コ
創
劃
測
「

剃
ゴ
剛
劉
渕
副
Ы
創
矧
珊
「
副
劇
馴
劃
翻
翻
司
国
剖
剛
洲
剰
訓

州
側

′‐
‥―
悧
割
測
到
国
翻
劉
湖
劇
測
姻
馴
到
劉
副
馴
剛
剣
潤
飼
引

劉
創
ｑ
ｄ
調
躙
利
ｇ
倒
翻
勧
翻
剣
劉
馴
ヨ
劃
副
口
劉
到
副
「
劃

謝
倒
劉
副
翻
薗
剰
倒
目
倒
Ｊ
凶
割
引
副
知
剥
酬
劇
朝
銅
引
―――
列

そ
の
他
の
記
録
に
よ
り
継
続
的
に
評
価
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

造
販
売
業
者
等
が
意
図
し
た
よ
う
に
機
能
す
る
こ
と
を
、
使
用
に
当
た

っ

て
使
用
者
が
検
証
で
き
る
手
順
を
含
め
て
お
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）

（性
能
評
価
）

第
十
二
条
　
体
外
診
断
用
医
薬
品
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
そ
の
他
関
係
法
令
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
従

っ
て
収
集
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（新
設
）



重管 資料 2-1

二般用検査 の拡大に関する

臨床検査 業界の考え方

平成26年8月20日 (水)

(―社)日本臨床検査薬協会

ヽ 日本0丁C医薬品協会

米国医療機器・ⅣD工 業会(AMDD)

欧州ビジネス協会(EBC)医療機器委員会

本国の内容
1.一般用検査薬拡大の意義
2.OTC検 査薬の将来像
3.現状の課題
4.これからのOTC検 査薬の考え方(検体)
5.これからのOTC検 査薬の考え方(方法)
6.これからのOTC検 査薬の考え方(性能)
フ。まとめ

参考資料
1.OTC検 査薬の現状
2.0丁C検査薬に対する生活者の意識
3.海外のOTC検査薬との比較
4.海外のOTC検 査薬(例)
5。要望項目の分類
6.0丁C検査薬の受容性調査(Web調査)

薬

薬
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一般用検査薬拡大の意義

1,国 民の 自分の健康状態を知る権利と機会の拡大が図れる。
・特定健診を含め、健診の機会は年1回。人間ドックの活用には、多く
の費用と時間の拘束がある。

・体調不良を含め疾患の可能性がない限り、診療所、病院には行かな

い 。

2.疾 病の早期対応、発症の予防、疾病の悪化防止などに貢

献できると考えられる。
・一般用(0丁C)検査薬(以下、OttC検査薬)を活用し、自分自身の健

康状態を把握できる。
・健康と思われても、検査値の異常があれば、医療機関の受診を促す
ことができる。

3.生 活習慣病予備群等においても、生活習慣の改善努力の

動機付けとしても活用できる。
3

0丁C検査薬の将来像

生 活 者

薬剤師等による

適切な情報提供

OTc検 査薬の範囲拡大による未対応の一般生活者の減少と早期治療機会が拡大



現 状 の 課 題

体外診断用医薬品を一般生活者に販売することは可能で

あるが、添付文書tパッケージ記載事項での情報提供及

び包装単位は一般使用者向けでなく、十分ではない。

一般生活者のOttC検査薬で知りたいこと(コレステロール値

、がん、中性脂肪、血糖値、インフルエンザなど)を満足でき

ていない。

0丁C検査薬の拡大のルールが確立されていないため、
一般生活者が使用できるような検査薬の研究開発が行わ

れていない。

これからのOttC検査薬の考え方 (検体)

①検体から得られる検査結果の臨床的意義が確立されていること

②検査に必要な量が容易に採取できるなど使用者の負担が少な
いこと

③検査手順において特別な器具及び処理を必要としないこと
⇒これらの条件から、尿、糞便が検体として適当である

■

日

2.

3.

①検体から得られる検査結果の臨床的意義が確立されていること

ても負担が少ないこと
③検体採取器具を用いる場合は安全かつ簡便に使用でき、煩雑
な操作および処理によらず検体を得られること
⇒これらの条件から、尿、糞便、鼻汁、唾液、涙液など侵襲性の

ない検体、あるいは穿刺血、咽頭拭い液、口腔内擦過検体などの



脇 2θ年前 |こGベ

●体外診断用医薬品で使用できる非侵襲の検体種が増加
⇒鼻汁、唾液、涙液、など

●技術の進歩により、例えば自己検査用血糖測定においては、
・必要血液(穿刺血)量が、約1/10(約 5μL→約0.5μL)と

微量になり、痛みも大幅に軽減(低侵襲)
・穿刺器具は操作性に優れ、安全性にも配慮(針刺し事故防止)

●穿刺血を用いて測定できる検査項目が増加

●穿刺血以外にも、体外診断用医薬品で使用できる低侵襲の検体

種が増加
⇒咽頭拭い液、口腔内擦過検体など

現在 |こおι〕τ
O欧 米では、低侵襲(含穿刺血)検体もOTC検査薬の検体として活用

○自己血糖測定装置の普及により自己穿刺血の利用が増加

○『検体測定室』の普及により自己採血も身近な存在になる可能性も

これからのOttC検査薬の考え方 (検体)

「血液」を用いる検査のメリット、「微量の血液」採取について具

体的な説明をする前の検査意向は50%で あつたが、説明後

は70%に 増加した。

血液検査の検査意向の変化

|●崚査してみたい しやや籍してみか あまりれ たくれ、.●査し“ない|
0%     2鮒     4“     |●     805    10"

提示説明文

山燿睦使"ヨコ3、景や1に優漱りも由■饉やコレステロール10などのより秋の■日の正口咆但かわカツ
ます。

1哺感|`ヽ
巌ロロ̀ mヨ コの-OF・●

■外r4ヨご“ 脚雌田っれているキット“
・●用口員観夕》ζ籠みや鮨先伸 ナこと腕 と崚"腸はせん
。」山ゆJ`ゴ」聞囲職ぜ佃 です

適切な情報提供により、一般生活者の理解は進むと考えられる8
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①検査手順が簡便であること
②判定に際して特別な器具機械を用いずに容易にできること
③短時間に情報が得られるものであること

①検査手順が簡便であること
②判定に際して使用者自身が簡便に操作できる機械器具を用い
ることができる
③短時間に情報が得られるものであること

①適切な性能(感度、正確性、精密性)を有し、特に感度について、
製品間の差による混乱が生じないよう配慮することが必要であ
る。
②定性ないしは半定量のもので、判定は2段階又は3段階程度とし
、説明を統一することが適当と考えられる。

①適切な性能(感度、正確性、精密性)を有し、特に感度について、
製品間の差による混乱が生じないよう配慮し、説明を統一する
ことが適当と考えられる。
②定性、半定量二定量により判定するものであつて、測定機器を用
いる場合には、測定機器側の製品間の差による湿置L生 L童墜′



これからのO丁0検査薬
'の
考え方(方法・性能)

紹 θ年前lこCベ

●イムノクロマト法の普及により、判定に際して特別な機械器具を

用いない体外診断薬が増加
⇒感染症検査、アレルゲン検査など

●医療現場におけるPOC(簡 易迅速)検査の普及により、検査の

専門家以外の医療従事者が使用しても、使用者の手技による

誤差が少ないタイプの(OTC化に適した)体外診断用医薬品が

増加

●技術の進歩により、例えば自己検査用血糖測定においては、
日操作性に優れ(誤操作防止機能)、精度管理対応
甲測定原理を酵素比色法から酵素電極法に変えることで、

性能(感度、正確性、精密性)及び測定時間が大幅に向上
0糖尿病患者への普及により、低価格(廉価)化が実現

1 1

これからのOttC検査薬の考え方(方法・性能)

将来 |こおι〕τ舷

OOTC検 査薬の普及により、市場が活性化され、更なる技術の進

歩が見込める。その結果、安価なOTC検 査薬を提供することが

でき、生活者の利便性も向上する。
⇒適用検体種範囲拡大(侵襲検体→非侵襲検体)
⇒検体採取方法改良・検体量の減量(低侵襲化)
⇒測定時間の短縮化・操作性の向上(迅速簡便化)

O検 査結果が定量値であつても薬剤師等の関与、適切な情報提供
により検査結果に対する理解が深まる。また、製品間差の混乱

等も未然に防止することができる。

-6-
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これからの課題と対応策

●情報提供の充実
・各検査項目ごとに添付文書記載要領(ガイドライン)を作成す

る。
・販売店向け情報提供資料を作成し、併用する医療機器の操
作方法、検体の採取方法、測定結果判定基準についての取

扱説明書等を作成し、適正使用を確保する。
・製造販売業者は消費者相談窓口を設置し、相談応需の体制
を充実させる。

●穿刺針等の廃棄
・自宅で自己採血を伴つた場合、穿刺針等を安全に廃棄できる

仕組みを構築する。

●平成2年「セルフケア領域における検査薬に関する

検討会第一次報告書」に示された、「セルフケア領域
への導入に際しての基本的考え方」を基に、現在の

科学水準、一般生活者や医療を取り巻く環境を考慮
した「新たな0丁C検査薬の基本的考え方」を提案する。

●規制改革会議に要望した項目については「新たな

oTC検査薬の基本的考え方」を基に、それぞれの検
査項目に応じた審査をしていただくことを要望する。

ま と め

-7-
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参考資料1

OTC検 査薬の現状

平成2,3年 の検討会で0丁C化された検査項目

:震菫管衰馨臭) 2bll年
度零上高:約o.4億円

参考資料2
0丁C検査薬に対する生活者の意識

●自宅で自らの健康状態をOTC検査薬で検査したいという意向は、
80%以 上であつた。

●0丁C検査薬の使用後に相談が必要と感じた場合の対処方法は、

「医師に相談したい」が80%以 上であった。

●生活習慣病に関連する検査で相談が必要と感じた場合の対処

は、「病院に行く」、「食事・運動など生活改善を行う」が高かつた。

●0丁C検査薬を使用して知りたいことは、「コレステロールや中性

脂肪が高いかどうか」、「糖尿病(血糖値が高いかどう
｀
か)」、「動

脈硬化」などの生活習慣病や「がん」、「肝機能」、「インフルエン

ザの感染」について知りたい意向が高かった。

平成23年 目■臓/OTC田 協 web■査
“一般用(OTC)検査事に目する日査結果について

"よ
り  16

円億３‐約度年ＨＯ２

一囲

¨

‥口
鳴

ノ́臨
薬査検娠妊●
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参考資料3

海外のOttC検査薬との比較

海外のOttC検査薬(例)
参考資料4-①

測定項目:
総コレステロール、HDL、トリグリセライド

検体:穿刺血10匹 測定時間:45秒

測定項 目:HIV-1、HIV‐2

検体 :口腔内擦過物 測定時間 :20分

嘲

――

マ

イギリス

尿

穿刺血
尿

穿刺血

尿

穿刺血

尿

穿刺血

糞便

唾液

精液

呼気

(クロマトリ
ーダーのみ
使用可)

-9-
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参考資料4-②
海外のOttC検査薬(例)

海外の0丁C検査薬(例)

測定項目:アンフェタミン、コカイン、他5項目

検体:尿

測定項目:アヘン、コカイン、他3項目

検体:口腔内擦過物

参考資料4-③

測定項目:血糖

検体:穿刺血Q6μL 測定時間:5秒

測定項目:白血球、亜硝酸塩

検体:尿 測 定時間:2分

19

―10-

20



参考資料4-④
海外のOttC検査薬(例)

測定項目:Jリロ検査

検体:唾液

測定項目:

便潜血

検体:糞便 測定時間:5分

参考資料5-①

要望項目の分類

セルフケア領域への導入に際しての基本的考え方を基に、

①検体、②方法、③性能に着日し、OTC化を要望した49項目を
分類した

グループl① 非侵襲、②機器不要、③定性・半定量

21

検壺項目 一般的名称 ０

△

雄殷
は

非
低

測=口 僣の

使用

者:0

判定方法
定性・半定量:0

定量:△

尿試験

澤血 灌血キット

0

O 0

●H ,Hキ ット 0 0

全 壇 食塩キット 0 0

ケトン体 ケトン体キット 0 0‐

菫鶴酸塩 亜‖酸塩キット 0 O

ビリルビン ビリルビン 0 0

ウロビリノーゲシ ウロピリノーゲン 0 0

白血球 白血球キット 0 0

比 二 比 量 キッ: O 0

アルプミン(薇曇アルプミンを合ti) アルフミンキット O 0 0

便潜血

使僣血キット

O

O
0

ヘモグロピンキット 0

ヘモグロビン・トランスフェリンキット 0 0

費体形成ホルモン(LH)
貴体形成ホルモンキット

0
0

0
自己 績 畳 用 ■ 体 形 肛 ホ ル モ ンキ ット 0

A型インフルエンザウイルス抗原
B型インフルエンザウイリレス抗原

インフルエンザウイルスキット O 0 0

へ:lコ′くウ々 ―r口 :JttE ヘリコ′くクタービロリ硫願キット 0 0 0

―

‖

―

22



要望項目の分類

要望項目の分類

グループ2① 低侵襲、②機器不要、③定性・半定量

検査項目 一般的名称
検体

非侵襲:0
低侵襲:△

瀾定機書の
使用
否:0
■:△

判定方法
定性・半定量:0

定量:△

アテノワイルス アデノウイルスキット △ 0 0

アレルゲン特即gE
鬼疫 グ ロフリンE旱 ―

EH・ 覆 口編 澤
用 の 多 ■ 続 lHキ ット

△ 0 0

グループ3① 非・低侵襲、②機器要、③定性・半定量口定量

参考資料5-②

参考資料5-③

檎査項目 一般的名称 ０

△館刹ｍ

測定機日の
使用
香:0
晏:△

判定方法
定性・半定量:0

定量:△

エストロンー3■′ルクロニド(E3G)
自己検童用エストロンー3-グルクロニ

ドキット
O △ 0

尿酸 鳳 酸 キット 0 △ △

クラミジア抗原 クラミジア抗原キツト △ △ 0

淋口抗原 淋薗抗鷹キット △ △ 0

23

グループ4① 低侵襲、②機器要、③定量
検査ll目 一般的名幹

検体
'侵 ●:0

低優口:△

使用
否:0

‖定方臓

定性・半定■:0

定■:△

グルコース(OLu)
自己櫨費用グルコ…スキツト

△ △ △
止壼腱書ログルョースキット

グリコヘモグロビンAl● グリコヘモグロピンAl●キット △ △ △

検査項目 二般的名称 ０

△

館

疇

拙

非

任

の

中鍋”一

日
判定方法

定性・半定E:0

定■:△

コレステロール(T―CHO) ヨレステロール

HOL― コレステロ…ル(HDL― C) H■ コレステロール △ △ △

LDL― コレステロール(LDL― C) LDLコ レステ●―ル △ △

トリグリセライド(TCl トリグリセライドキット △ △ △

△ △

前立膊11口掟暉(PSAD 蘭 立 △ △ △

007(AS■ アス′ヽラギ物■アミ′トランスフエラーゼキツト △

OPT(ALη △ △

7-グルタミントランスペプチダーゼ(7~GTP) △ △ △

インスリンキット △ △

肌 E △ △ △

△ △ △

慮奮口彙 △ △

馴 1(LDH) △ △ △

ビリルビン(腱ビリルビン) 血凛綸費用ビリルピンキット △ △

饉■白(TP) △ △

カルシウム △ △

マグネシウム △ △ △

口●リン △ △ △

盤 餞キット △

クレアチンキナーゼ(CPKρЮ クレアチンキヤーゼキット △ △ △

白血球 白nm腱 セット △

赤血球 森血燎 曇セット △ △

-12-
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参考資料6-①
OTC検 査薬の受容性調査(Web調査)

全国(東北地方や関東地方の一部地域は除外)

・20～69崚男女

・自分の健康が気になる人

,この1年間自分の病気で通院していない人

(有効回収数ベース)

・スクリーニング:10,354s(母集団11威比に準拠して回収)

。本調査:1029s

2011年 6月 17日 ～6月30日

"壺奏鮨薇口| 株式会社インテージ

参考資料6-②
0丁C検査薬の受容性調査(Web調査)

■検査してみたい 饉
.や

や検査してみたい  ,あ まり検査したくない ■ 検査したくない

25

自宅でできる健康状態の検査意向

TOTAば n=1029)



0丁C検査薬の受容性調査(web調査)

検査薬について誰に相談したいか

参考資料6-③

‐

‐ _‐ _   ‐

参考資料6-④

①
輌
師
珈
ｍ
珈
輌
帥
ｍ
‐ｏ。
ｏ。

27

0丁C検査薬の受容性調査(Web調査)

検査薬を使ってなんらかの異常がみつかつた場合の

( 贅)

700

600

500

400

000

2010

100

00
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癖 師

瞑局・ドラッ
ジストア喋
自確働bメ

帥 製
こメーカ‐ 鋤 彙 友人 ゆ 他

1自こ飩
L軋l

検査結果で異常が出たとき
の対処方法(n=l o29) 177

対処意向

月祠日こ̀K
島局・ド"グ ストアの蒙
職罰こ相談する

R事・燿助など生活改善
請 なう

―り1フf日・暉坤ケ脂1■lIEガ綱mJIn=1匝 D〕 48J

印一副
241

451

洲 鳳 くF l口 )
組 rn=lEID〕

5 5 3 7

361
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参考資料6-⑤
0丁C検査薬の受容性調査(Web調査)

検査薬を使つて知りたいこと(n=1029)

コレステロール饉や中性臓肪値が高いかどうか

がん(大腸がん、日がん、肺がんなめ

薔尿痢 (血穂籠が高いかどうか)

勁朦覆化

肝橙鮨

″ フルエンザ

花粉痣

彙姜状饉(■■ ・贈■ ・タンパク■・ビタミンなめ

口炎・口臓饉 ・ビロリ■

ストレス

富血圧

肝■● (肝喪・肝彊 壼なわ

壺労

メタポリックシンドローム

腎臓輌 (腎炎 ・腎不全 ・臀僣石なわ

ハウスダストなどのアレルギー性鼻贅や縮口費

賞血

骨組しょう●

皮山アレルギー(全口 ・アトビーなめ

感彙性 口■贅 (ノロウイルスなわ

423

30.7

20.8

28.0

25.0

25,7

25.6

24.6

245

24.0

233

200 25.0 30Ю 350 400 4540

234
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管
医療機器 ・体外診断薬部会用資料 資料 2-2

ドラツグストアにおける体外検査事の取扱い状況について

日本チエーンドラッグス トア協会

1.現 在の体外検査薦販売時の指導等について

現在、尿精 ・尿蛋白検査薬、妊娠検査薬がOTC薬としてスイッチOTC化されている。主な取組みは次の通り。

・尿糖検査薬による糖尿病の早期発見 ・早期治療につなげるアドバイス

→特に陽性反応が出た場合は速やかな受診勧奨を行う。
→日常生活上の正しい食事や運動等により血糖値も安定することを、尿糖値を通してア ドバイスする.

※)添 付資料参照 (JACDS会員企業での取組み)
→顧客の健康状態を自宅等で独自にチェックするセルフケア意識を高めるためにPOP等を活用し紹介して

いる。
口妊娠検査薬による顧客の不安を除くア ドバイス

→あくまで陽性 ・陰性反応は目安であることを前提に、早期の受診勧奨につなげる。

→検査結果を元に相談に来られる方には、顧客の不安解消など、よき相談相手となる。

→受診後、妊娠が確定した場合、ベビーケアア ドバイザー認定者 (JACDS認定講座)ら が、妊娠 ・出産 ロ

育児等について相談対応している (認定者計 1580人)。

2.今 後、体外検査事のスイツチ OTC化 で、どのような取組みが可能か      ｀
・より積極的な生活習慣病の予防対策への取り組みが可能になる

→自党症状を伴わない生活習慣病の早期発見、その他、生活習慣の改善や医薬品による効果の確認が可能

になる。
・生活の質の改善に向けた取り組みが可能になる

→一例として、晩婚化と出産年齢の高齢化により、妊娠 ・出産期が縮小している中、排卵検査薬の活用に

よる妊娠の機会をためることができる。
・疾病の早期発見 ・早期治療に向けた取り組みが可能になる

→―例として、便潜血検査薬により、消化器系の出血の確認など、疾病の早期発見、早期治療に貢献でき

る。
・感染症の早期発見に向けた取り組み

→―例として、インフルエンザ検査薬のスイッチOTC化により、インフルエンザの疑いが早期に発見され、

早期受診、感染拡大を抑制する対策ができる。
・薬剤の影響 (副作用)に よ

・
る被害防止に向けた取り組み

→血中の無機塩類や血球数等を測定することにより、医薬品による副作用等の早期発見に貢献できる。
・健康の維持 ・増進等の自己管理の促進に向けたア ドバイスが可能になる

→―例として、すでに高尿酸値血症の診断を受けている患者が、自ら尿酸値の自己管理を行い、医師や薬

剤師と相談しながら食事等の重要性を認識し、医薬品だけに頼らない健康意識を高めることができる。

3。 ドラツグス トアは体外検査事のスイツチ OTC化 で何に■献できるか
ロセルフメディケーション推進支援に大きく貢献できる

→―例として、代表的な生活習慣病である糖尿病領域の検査項目である血精、ヘモグロビンAlo検査薬の

スイッチ化により、薬剤師等の補助の下で生活改善、受診勧奨をはじめ、現在、日本再興戦略にも盛り

込まれているセルフメディケーション推進に大きく寄与できる。
・一般用医薬品と組合せることにより、国民の健康寿命延伸と医療費の効率的運用に貢献できる

→早期発見とOTC医薬品の適正使用に貢献できる。
→検査薬の充実により、地域で最も身近な健康ステーションであるドラッグス トアで、地域住民の健康意

識を高める動機付けを行うことができる。
→検査薬の普及により、購入者の経済的負担もさらに軽減させることができる。
→疾病の早期発見と悪化の防止を可能とし、生活者の健康寿命を延伸させることができる。
→国民の健康意識を高め、かつ医療費の抑制と公的医療保険制度の安定的持続に貢献できる。

- 1 -



山口 浩1、坂口 智己1 阿ヽ部 真也1 高ヽ野 紀子1、

吉町 昌子1、後藤 輝明1、栗原 義夫2

(1側ツルハ、2医療法人社団糖友会 栗原内科)

L■il赫 ;:|

日本糖尿病学会
COl開 示

筆頭発表者名:坂口 智己

演題発表に関連し、開示すべき001関
係にある企業などはありません。



●尿糖検査は,糖尿病のスクリーニング検査として検診などに汎用

されており、一般用検査薬の尿糖検査用試験紙は,第2類医薬品

に分類され,一般者が薬局等で購入することが可能である。

●そこで。薬局薬剤師によリー般消費者へ尿糖検査の意義とともに

尿欄試験紙を提供することが、医療機関を未受診の糖尿病患者

や糖尿病予備軍の発見,受診に寄与できるかどうかを検証した。

【方 法 】
●実施期間   北 海道地区   2012年 5月～7月

東北、関東地区 2013年 4月～6月

●北海道、関東、東北地区のツルハ ドラツグ 125店舗にて実施

●40歳以上と思われる男女をランダムに選択し

尿糖試験の説明を行い|ア ンケー トを回収

●測定は―夕食後の尿にて実施.合 計で3回 測定  、

測定記録および気持ちについてアンケート調査を実施
⇒尿精隅性の方のみ。再度アンケートを実施.そ の後の行動追跡)

●回収率

第1回アンケート  94% (1000名 に対し、937名回収)

第2回アンケート  77% (尿 糖鵬性165名に対し、127名回収)

●本研究は.厚 生労働省の 「■床研究に関する倫理指針」に基いて

実施し,ア ンケートは連結不可能E名 化して行つた

-4-         ′



1.夕 食後の尿で検査してください。

3日間(3回)検査を行つて、結果を裏のアンケートに記入してください。

(連続3日間でなくてもかまいません)

2.食 前に完全に排尿してください。(膀眺を空にするためです)

3.食 後1～2時間の最初の排尿で検査してください。

(食後とは食べ始めてからの時間です)

約1秒間尿をかける
コップにとつても良いです

30秒後、色の変化を
容器の色調表で確認

使用後はそのまま

トイレに捨てます

=昂鯖擦亀鵬:二|アンi憮‐爾1ト

甲 :‖'甲
.「

雷いL聰  ぃ ¨   1

3r■ ==鋼 ピ‖F・
・・セし`"●o●‐ “

… 聖 二 _ _ _ _ _ 理 聖 …

尿糖専用の―般用検査第

アンケートご協力のあ輌い

bt !9 rA l t r t l : i i l a l9 ta r :au t t .
rl!uruffirrtut.aa.ryr-E:ltl!!rr xDlur

r r t -E .5AJt l l l t . :  tncmtD[L t6 l^Dhra l r .

rhuaLCt r t .  F t : r r - iE :E .  l ! i t ,  r l l . r v t - r !
tDLt ! r9 .  6 r . t l t I  a l raO!  r ! r ' .
rl!., ty! - R!i!1. tLc tc. 'lt,f)ri'Illr?rt! Vt,l]lr,l
r[&rr.

隊糖40■の方法

絃 淵 踊

A4表 ■のアンケート用紙

-5-
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●食後に尿糖検査をすることにより,血 糖値の

上がりやすい食事と上がりにくい食事がわかる。

●血糖値が170～ 180mg/dl以 上になると

尿糖が出現する。

↓           ´

食後高血糖の状態が,尿 糖検査によつて間接的に

簡単に確認できる.

①研究参加者の概要(937名)

不 明
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陽性者の受診率

12.1%90月 65人)
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※受診率は被験者のアンケートより



陽性者165名 中、127名 のアンケート解析結果より

特になにもしていない

残りの試験紙で検査を行うた

尿糖試験雌 自分で購入した

薬斉」師に相談 ■ 5%

※複数回答可のため、合計すると100%超

案 】

■一般用尿検査薬は、薬局・薬店などで簡便に入手

出来、かつ、侵襲を伴わない検査として、

薬局薬剤師が推奨しやすい検査薬である。

■薬局薬剤師が尿糖検査の有用性を説明し、尿糖検査

を推奨することは、糖尿病の早期発見日早期受診に

寄与出来る可能性があると考えられる。

′

　

　

一
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教重管

一般用検査薬に係わる検討について (案)の ヒヤリングの資料

副会長 渡 邊捷英

“
医療用検査薬のスイッチ化についての全薬協の方針

"

年内にも日本OTC医 薬品協会等が要望している医療用として用いられている検査薬を

一般用として、利用できるようにするための新ルール整備に向けた件に、全薬協としては、

第2類医薬品の範疇で登録販売者が販売できるよう要望します。

尚、取扱販売に当たつて全葉協は、生涯学習研修会のカリキュラムに加えて、登録販売者

の全てが、49項 目にわたり研修してまいります。



重管 資料 2-4

医療機器 ・体外診断薬部会における

一般用検査薬に係る今後の検討予定について (案)

平成 26年   6月 4日  。 一般用検査薬に係る検討の開始

8月 20日  ・関係者 (製造販売業者及び販売業者)か らの意見

聴取

9月 頃 ・意見聴取等の内容を踏まえた論点の整理

10月 頃～ ・論点を踏まえ、基本的考え方の見直し等について

議論

12月 頃 0議 論の取 りまとめ



.資料 3-1

医療機器の認証基準案について

1.手 術用ステープラ認証基準 (改正案)     11頁



手術用ステープラ認椰基準(改正鋤

ただし、形状、構造及び原理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機

器と明らかに異なるときは、本基準は適用しない。

日本工業規格

l o99卜1:医療機器の生物学的評価一第 1部 :リスクマネジメントプロセスにおける評

価及び試験

(参考)一 般的名称の定義(参考)

医療機器の名称 (一般的名称)

基 準

日本工業規格

又は国際電気

標準会議が定

める規格

使用目的、効能又は効果

手術用ステープラ 0993‐1 (現行)

手術に使用するステープルの打

ち込みに用いること (高度管理医

療機器であるステープルを内蔵

するものを除く。)。

(改正案)

手術に使用するステープルの打

ち込み又はステープルの打ち込

み及び組織の切闘1に用いること

(高度管理医療機器であるステ
ープルを内蔵するものを除く。)。

一般的名称 義定

手術用ステープラ (現行)

手術用ステープルの打ち込みに用いる外科用器具をいう。ピ

ス トル様のデザインのものもある。本品は再使用可能なもの

もある。ただし 「再使用可能な手術用ステープラ」及び 「単

回使用手術用ステープラ」に該当するものを除く。

(改正案)

手術用ステープルの打ち込みに用いる外科用器具 (切離機能

を有するものを含む。)を いう。ピス トル様のデザインのもの

もある。本品は再使用可能なものもある。ただし 「再使用可

能な手術用ステープラ」及び 「単回使用手術用ステープラ」

に該当するものを除く。



(参考) 当該基準の対象となる代表的な製品の外観等

よL鰤 .………=二 1

外科手術において、組織に対して手術用ステープルを打ち込み、組織を縫

合 ,切離するために使用する手術用ステープラである。

.ギ〆
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資料 3-2

医療機器の認証基準案に係る

基本要件適合性チェックリスート案について

1.手 術用ステープラ基本要件適合性チェックリスト(案)11頁



厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器 (平成17年厚生労働省告示第112‐■l居J表の515

基本要件適合性チェッタリスト(手術用ステープラ紳

第一章 一 般的要求事項

剃
ー

週甲・硼
適合の方法 特定文書の確認

帥 )

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。

以下同ム )は 、当該医療機器の意図された

使用条件及び用途に撫 、`また、必要に応

じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育

及鋼 1練を受けた意図された使用者によつ

て適正に使用された場合において、患者の

臨床状態及び安全を損なわないよう、使用

者及び第二者 (医療機器の使用にあたつて

第二者の安全や健康に影響を及ぼす場合に

限る。)の 安全や健康を害すことがないよ

う、並びに使用の際に発生する危険性の程

度が、その使用によつて患者の得られる有

用性に比して許容できる範囲内にあり、高

水準の健康及び安全の確保が可能なように

設計及び製造されていなければならなし、

週 甲 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S、

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「助

JIS T 14971:堕勤勲鵜器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の馴 」

(リスクマネジメン ト)

第2条 医 療機器の設計及び製造に係る製造

販売業者又は製造業者 (以下 「製造販売業

者等」という。)は、最新の技術に立脚して

医療機器の安全性を確保しなければならな

い。危険性の低減が要求される場合、製造

販売業者等は各危害についての残存する危

険性が許容される範囲内にあると判断され

るように危険性を管理しなければならな

い。この場合において、製造販売業者等は

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に

従い、危険性の管理に適用しなければなら

なレ、
一 既 知又は予見し得る危害を識別し、

意図された使用方法及び予測し得る誤

使用に起因する危険性を評価するこ

と。

二 前 号により評価された危険性を本質

的な安全設計及び製造を通じて、合理

的に実行可能な限り除去すること。

三 前 号に基づく危険性の除去を行つた

後に残存する危険性を適切な防護手段

時 を含む。)に より、実行可能

な限り低減すること。

湖 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

」IS T 14971:睦動競鰐器一リス

クマネジメントの医療機器へ

の観 」



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。

(囲郷端拗憐 bをU激 詢

第3条 医 療機器は、製造販売業者等の意図

する性能を発揮できなければならず、医療

機器としての機能を発揮できるよう設計、

製造及び包装されなければならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第169つ

製 品の寿命)

第4条  製 造販売業者等が設定した医療機器

の製品の寿命の範囲内において当該医療機

器が製造販売業者等の指示に従つて、通常

の使用条件下において発生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売業者等の指示に従つて

適切に保守された場合に、医療機器の特陛

及び性能は、患者又|コ固甲者若しくは第二

者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与

える程度に劣化等による悪影響を受けるも

のであってはならなし、

酬 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169号)

」IS T 14971:「醐 ―リス

クマネジメン トの医療機器へ

の湖 」

(綺命iきじ5をて購 奮亭う

第5条  医 療機器は、製造販売業者等の指示

及び情報に従つた条件の下で輸送及び保管

され、かつ意図された使用方法で使用され

た場合において、その特性及び性能が低下

しないよう設計、製造及び包装されていな

ければならない。

適用 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 1691つ

」IS T 14971: 睦勤姉鰐器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の湖 」

⑫勤轟鋸器の働 l■l

第6条 医 療機器の意図された有効陛は、起

こりうる不具合を上回るものでなければな

らない。

適用 リスク分析を行い、便益陛を

検証する。

便益性を検証するために、該

当する項 目に適合すること

を示す。

」IS T 14971:「醐 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の観 」

下記の項目について既存品と

の同等性評価を行う。

1)ス テープルの形状及びサイ

ズに基づく強度

2)ス テープルの打ち込み雌

倫田非式の始 )

3)切 離機能

(切離機能を有する場ω

4)切 離機能三関する刃の特性
・外観 (刃の状態)

。材料

・岡ψ畦及び硬さ

(切離機能を有する場合)



第二章 設計及び製造要求事項

鰻勤財暢器の化学的黎押接⇒

第7条 医 療機器は、前章の要件を満たすほ

か、使用材料の選定について、必要に応じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

ばならない。
一 毒 性及び可燃陛

使用材料と生体組織、細胞、体液及

び検体との間の適合性

三 硬 度、摩耗及び疲労度等

馴

酬

湖

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S、

認知された規格に適合する

ことを村 。

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格に適合する

ことを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

」IS T 14971:「因用機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0993-1:「医療機器の生

物学的評価―第1部 :リスクマ

ネジメン トプロセスにおける

評価及び試験」

(電動式の場合)

」IS T 0601-1:1,99-…

果的要求ヰ導呼 「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する ‐般要求事項」

…

」IS T 14971:唯動競鰐器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の湖 」

」IS T 0993-1:「医療機器の生

物学的評価一第 1部 :リスクマ

ネジメン トプロセスにおける

評価及び試験」

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の観 」

(電動式の場合)

」IS T 0601-1:―

般盛嘆球専=呼 「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本l■



医療機器は、その使用目的に応じ、当該

動 の輸送、保管及び固甲に携わる者

及び患者に対して汚染物質及び残留物質

(以下 「汚染物質等」という。)が 及ぼす

危険性を最小限に抑えるように設計、製造

及び包装されていなければならず、また、

汚染物質等に接触する生体組織、接触時間

及び接触頻度について注意が払われてい

なければならない。

馴 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された規格に適合する

ことを示す。

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の湖 」

」IS T 0993-1:「医療機器の生

物学的評価―第 1部 :リスクマ

ネジメン トプロセスにおける

識 動

医療機器は、通常の使用羽順の中で当該

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し、

湖

不適用

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

」IS T 14971:「医酬
一リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

(電動式の場合)

丁IS T 0601 1:「医用電気機器I百目に滴合することを示す

医薬品の投与を意図した機

器ではない。

一第1部 :当礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

医療機器がある物質を必須な要素とし

て含有し、当該物質が単独で用いられる場

合に医薬品に該当し、かつ、当該医療機器

の性能を補助する目的で人体に作用を及

ぼす場合、当該物質の安全性、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

なし、

医療機器は、当該医療機器から溶出又は

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に

実行可能な限り、適切に低減するよう設計

及び製造されていなければならない。

湖 認知された規格に従うてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示九

認知された規格に適合する

ことを示す。

認知された規格θ2該当する

」IS T 14971:「医場硼揚器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

」IS T 0993-1:「医療機器の生

物学的評価―第 1部 :リスクマ

ネジメン トプロセスにおける

評価及び試験」

(電動式t/1場合)

」IS T 06項目に適合することを示す
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する-11要求事項」

医療機器は、合理的に実行可能な限り、

当該医療機器自体及びその目的とする使

用環境に照らして、偶発的にある種の物質

がその医療機器へ侵入する危険性又はそ

の医療機器から浸出することにより発生

する危険性を、適切に低減できるよう設計

及び製造されていなければならない。

酬 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。

誌知された規格の該当する

」IS T 14971:堕 動競例器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の観 」

(電動式の場合)

JIS T 0601-1:「 医用電気機器項目に適合することを示す

―第 1部 :基礎安全及び基本l■

能に関する一
般要求事項」

鮭 物汚染等の防止)

-4-



第 8条  医 療機器及び当該医療機器の製造

IPIは 、患者、使用者及び第二者 (医療機

器の使用にあたつて第二者に対する感染

の危険性がある場合に限る。)に 対する感

染の危険性がある場合、これらの危険性

を、合理的に実行可能な限り、適切に除去

又は軽減するよう、次の各号を考慮して設

計されていなければならない。
一 取 扱いを容易にすること。

必要に応じ、使用中の医療機器から

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実

行可能な限り、適切に軽減すること。

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。

馴

不適用

週 咽

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示九

微生物を封入した機器では

ない。

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

村 。

認知された規格の該当する

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第169号)

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第1691詢

(電動式の場合)

T I S  T  0 6 0 1 - 1 :「医用電気機器項目に適合することを示す

―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事I頁|

医療機器に生物由来の物質が組み込ま

れている場合、適切な入手先、 ドナー及び

物質を選択し、妥当性が確認されている不

活性化、保全、試験及び制御羽頃により、

感染に関する危険l■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し、

医療機器に組み込まれた非ヒト由来の

組織、細胞及び物質 (以下 「非ヒト由来組

織等」という。)は 、当該非ヒト由来組織

等の使用目的に応 じて獣医学的に管理及

び監視された動物から採取されなければ

ならない。製造販売業者等は、非ヒト由来

組織等を採取した動物の原産地に関する

情報を保持し、非ヒト由来組織等の処理、

保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全

性を確保し、かつ、ウィルスその他の感染

性病原体対策のため、妥当性が確認されて

いる方法を用いて、当該医療機器の製造工

程においてそれらの除去又は不活性化を

図ることにより安全性を確保 しなければ

ならない。

不適用 非ヒト由来の原料又は材料

を組み入れた機器ではない。



医療機器に組み込まれたヒト由来の組

織、細胞及び物質 (以下 「ヒト由来細響判

という。)は 、適切な入手先から入手され

たものでなければならない。製造販売業者

等は、 ドナー又はヒト由来の物質の臥

ヒト由岬 の理 、僻 、制 敵

扱いにおいて最高の安全性を確保し、か

つ、ウィルスその他の感染性病原体対策の

ため、妥当性が確認されている方法を用い

て、当該医療機器の製造工程においてそれ

らの除去又は不活性化を図り、安全性を確

保しなければならない。

不適用 ヒト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではない。

特別な微生物学的状態にあることを表

示した医療機器は、販売時及び製造販売業

者等により指示された条件で輸送及び保

管する時に当該医療機器の特別な微生物

学的状態を維持できるように設計、製造及

び包装されていなければならなしヽ

不適用 特別な微生物学的状態にあ

る榔 ではなし、

滅菌状態で出荷される医療機器は、再使

用が不可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなければならなし、 当該医

療機器の包装は適切な刊l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

って指示された輸送及び保管条件の下で

無菌状態が維持され、かつ、再使用が不可

能であるようにされてなければならない。

適用 (該当

する場合)

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 された規格の該当する

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係る

省令及び告示の制定及び改廃

について 第 4章第 4滅 菌バ

リデーション基準 慄強濫麻発

第 0330001号 :平成 17年 3月

30日)

(電動式の場合)

IIS T 0601 1:「医用電気機器I頁目に適 合することを示す

―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

滅菌又は特別な微生物学的状態にある

ことを表示した医療機器は、妥当性が確認

されている適切な方法により滅菌又は特

別な微生物学的状態にするための処理が

行われた上で製造され、必要に応じて滅菌

されていなければならない。

適用 (該当

する場合)

認知された基準の該当する

項目に適合することを示九

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す.

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係る

省令及び告示の制定及び改廃

について 第 4章 第 4滅 菌バ

リデーション基準 鰊喰監麻発

第 0330001号 :平成 17年 3月

30日)

(電動式の場合)

」IS T 0601 1:「医用電気機器
一第 1部 :基礎安全及び基本l■

能に関する一般要求事項」



滅菌を施さなければならない医療機器

は、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならない。

適用 (該当

する場合)

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

認知された規格の該当する

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1691詢

(電動式の場合)

」IS T 0601-1:∫医用製項目に適合することを示す
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

9 非 滅菌医療機器の包装は、当該医療機器

の品質を落とさないよう所定の清浄度を

維持するものでなければならなし、使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、微生物汚染の危険性を最小限に

抑え得るようなものでなければならない。

この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適

切なものでなければならない。

適用 (該当

する場合)

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

示す。

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第169-詢

0 同 一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌

の両方の状態で販売される場合、両者は、

包装及びラベルによつてそれぞれが区別

できるようにしなければならなし、

適用 (該当

する場合)

認知 された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

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

の観 」

(電動式の場合)

IIS T 0601 1:「医用電気機器

―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

O戦宣又1測九用環寛に対する画J∋

医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬又

は装置と組み合わせて使用 される場合、接続

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ

り、各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が

損なわれないようにしなければならない。組

み合わされる場合、使用上の制限事項は、直

接表示するか添付文書に明示 しておかなけ

ればならない。

適用 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準に適合する

ことを示す。

認知された規

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

の湖 」

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第 0310003

号:平成 17年 3月 10日 )

(電動式の場合)

事

「丹竜黒■ スニ導ユ黎

丼

JIS T 0601 1:「 医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

第9条 医 療機器については、次の各号に掲

げる危険性が、合理的かつ適切に除去又は

低減されるように設計及び製造されなけ

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

スク管理が計画・実施されて

」IS T 14971:「岬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ



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

三 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

四

性

物質が偶然医療機器に侵入する危険

検体を誤認する危険性

湖

適用 (該当

する場合)

酬

不適用

いることを示す。

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

の適用」

(電動式の場合)

JIS T 0601-1:―

―

脚 場曇降誨幹 「医用電気機器
一第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関す る
一

般要求事項」

+…

豊=製 に尋→

井

井

4 i t

」IS T 14971:「醐
一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の湖 」

(電動式の場合)

」IS T 0601-1:…

侶 卜 単 #共 牟十二件 ■ 井=

撲"噌 球斗準|「 医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本l■

能に関する一般要求事項」

LIL■暮理=嵯 晏■

…

JIS T 14971: 堕勤姉鰐器―リス

クマネジメン トの医療機器へ

の適用」

(電動式の場合)

」IS T 0001± ¨項 目に滴舎することを示す

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

検体を取り扱う機器ではな

―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

」IS T 14971:堕勤姉例器―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の適用」

(電動式の場合)

」IS T 0601-1:―

撲"要 求ヰ碑|「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本′性

能に関する一般要求事項]

０
０



研究又は治療のために通常使用され

る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉する危険性

保守又は較正が不可能な場合、使用

材料が劣化する場合又は測定若 しくは

制御の機構の精度が低下する場合など

に発生する危険性

適用 (該当

する場合)

適用 (該当

する場合)

し、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

」IS T 14971:「因廉機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(電動式の場合)

」IS T 0601-1:「医用電気機器項目に適合することを示す

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

, る`ことをS、

―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する-11要 求事項」

」IS T 14971:「岬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の湖 」

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陛を最

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υヽ 可燃性物質又は爆発

誘因物質に接触して使用される医療機器

については、細心の注意を払つて設計及び

製造しなければならない。

適用 (電動

式の場合)

認知された規格の該当する

項目に適合することを示すЭ

」IS T 0601-1:19■■…

…

県的嬰来事し蜻 「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

3 医 療機器は、すべての― 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酉硼

第 10条  浪」定機能を有する医療機器は、そ

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ

す可能性がある場合、当該医療機器の使用

目的に照らし、十分な正確性、精度及び安

定性を有するよう、設計及び製造されてい

なければならない。II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

なし、

不適用 測定機能を有する機器では

なし、

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II性 、精度及び安定性を得ら

れるように設計及び製造されていなけれ

ばならない。設計にあたつては、感度、特

異性、正確性、反復性、再現性及び既知の

干渉要因の管理並びに検出限界に適切な

注意を払わなければならなセヽ

不適用 診断支援機能を有する機器

ではない。

診断用医療機器の性能が較正器又は標

準物質州 に依存している場合、これら

の較正器又は標準物質に割り当てられて

いる値の遡及性は、品質管理システムを通

して保証されなければならない。

不適用 診断支援機能を有する機器

ではなしヽ



4 測 定装置、モニタリング装置又は表示装

置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならない。

不適用 測定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

5 数 値で表現された値については、可能な

限り標準化された一般的な単位を使用し、

医療機器の使用者に理解されるものでな

ければならない。

不適用 測定又は診断支援機能を有

する機器ではない。

o更射滲熟こ文■ケるワ労卸)

第11条  医 療機器は、その使用目的に沿つ

て、治療及び診断のために適正な水準の放

射線の照射を妨げることなく、患者、使用

者及び第三者への放射線被曝が合理的ミか

つ適切に低減するよう設計、製造及び包装

されていなければならない。

棚 放射線を照射する機器では

ない。

医療機器の放射線出力について、医療上

その有用性が放射線の照射に伴 う危険性

を上回ると判断される特定の医療 目的の

ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害

が生じる水準の可視又は不可視の放射線

が照射されるよう設計されている場合に

おいては、線量が使用者によつて制御でき

るように設計されていなければならない。

当該医療機器は、関連する可変パラメータ

の許容される公差内で再現陛が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの

ある可視又は不可視の放射線を照射する

ものである場合においては、必要に応じ照

射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を具備していなければならない。

不適用 放射線を照射する機器では

ない。

4 医 療機器は、意図しない二次放射線又は

散乱線による患者、使用者及び第二者への

被曝を可能な限り軽減するよう設計及び

製造されていなければならない。

硼 放射線を照射する機器では

なレЪ

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、誤使り甲の防止法

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

ればならない。

硼 放射線を照射する機器では

ない。

-10-



電離放射線を照射する医療機器は、必要

に応じ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の線量、幾何学的及びエネルギー

分布 (又は線質)を 変更及び制御できるよ

う、設計及び製造されなければならなしヽ

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、患者及び使用者の電離放射線の被曝を

最小限に抑え、所定の診断目的を達成する

ため、適切な画像又は出力信号の質を高め

るよう設計及び製造されていなければな

らない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではない。

電離放射線を照射する治療用医療機器

は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ

ネルギー並びに必要に応じ、放射線ビーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング

し、かつ制御できるよう設計及び製造され

ていなければならない。

不適用 電離放射線を照射する機器

ではなし、

鰤目〃型医房覗婦剖こ肘 る酉酬D

第 12条  電 子プログラムシステムを内蔵

した医療機器は、ソフトウエアを含めて、

その使用目的に照らし、これらのシステム

のu1/L、 信頼性及び性能が確保されるよ

う設計されていなければならない。また、

システムに一つでも故障が発生した場合、

実行可能な限り、当該故障から派生する危

険性を適切に除去又は軽減できるよう、適

切な手段が講じられていなければならな

い 。

適用 (毛動

其■該当す

る場詫挙)

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

」IS T 0601-1:lギ黎 ―||+lli[=(

‥

―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

」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」

内部電源医療機器の電圧等の変動が、患

者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供

給状況を判別する手段が講じられていな

ければならない。

適用 (毛勲

一 該当す

る鬱発ヽ )

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

」IS T 14971:「岬 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の観 」

(電動式の場合)

」IS T 0601 1:「医用電気機器項目に適合することを示す

三第11部 :基礎安全及び基本性

能に関する一月2要求事項」

外部電源医療機器で、停電が患者の安全

に直接影響を及ぼす場合、停電による電力

供給不能を知らせる警報システムが内蔵

されていなければならない。

適用 (all

共鼻該当す

る場群挙)

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画。実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

」IS T 14971: 堕動詞幾器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の湖 」

(電動式の場合)

」IS T 0601-1:「医用電気機器項目に適合することを示す
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

―

1 1 -



患者の臨床パラメータの一つ以上をモ

ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又

は重篤な健康障害につながる状態に陥つ

た場合、それを使用者に知らせる適切な警

報システムが具備されていなければなら

なし、

不適用 臨床パラメータをモニタす

る辮 ではない。

医療機器は、通常の使用環境において、

当該医療機器又は他の製品の作動を損な

う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを

合理的、かつ適切に低減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

適用 (電動

式の場合)

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

認知 された規格に従つて リ

JIS T 0601-1-2:Lモ嘔曜――半毛⊥‖革巨

卿                 脚

部:安全に関する一般的要求事

項―電磁両立性―要求事項及

てLがヽヨアヽ1:灸」

JIS T 14

スク管理が計画 。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示すf の適用」

医療機器は、意図された方法で操作でき

るために、電磁的妨害に対する十分な内在

的耐性を維持するように設計及び製造さ

れていなければならない。

適用 (電動

式の場合)

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

認知 された規格に従つて リ

」IS T 0601-1-2:…

音5:安全に関する一般的要求事

項―電磁両立性―要求事項及

硼 験」

工學キイ ‐ 二 r_キ

TIS T 14971:「医療機器―リス

スク管理が計画。実施されて クマネ ジメン トの医療機器ヘ

いることを示す= の適用」

医療機器が製造販売業者等により指示

されたとおりに正常に据付けられ及び保

守されており、通常使用及び単一故障状態

において、偶発的な電撃リスクを可能な限

り防止できるよう設計及び製造されてい

なければならなし、

適用 (電動

式の場合)

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

」IS T 0601-1:キ■●9-二[三上]ギEfミ

ー第1部 :基礎安全及び基本性

-12-



伽 的薩霰辞Lに対 る西酬D

第13条  医療機器は、動作抵抗、不安定性

及び可動部分に関連する機械的危険性か

ら、患者及醐 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。

適用 (該当

する場合)

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格の該当する

項目に適合することを材 。

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の観 」

(電動式の場合)

JIS T 0601-1:…

…       「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

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。

剛

適用 (該当

‐|:|コ|||:片:|:L=:111:三:[「二t:・.=1ゝ-―

認知 された規格に従つてリ 」IS T l19711_「医療機器―リス

する場合) スク管理が計画。実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す[

認知された規格の該当する

の適用」

(電動式の場合)

Jtt T 0601 1:「医用電気機器項目に適合することを示す
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の

一つである場合を除き、特に発生源におけ

る雑音抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

雑音に起因する危険性を、可能な限り最も

低水準に抑えるよう設計及び製造されて

いなければならない。

醐

適用 (該当

ー
認知 された規格に行 って リ IIS T 14971:「医酬 ―リス

する場合) スク管理が計画・実施されて クマネジメントの医療機器ヘ

いることを示す.

認知 された押格の該当する

の適用」

(電動式の場合)

JIS T 0601 1:「医用電気機器項目に適合することを示す
一第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項 |

4 使 用者が操作しなければならなレヽ電気、

ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル

ギー源に接続する端末及び接続部は、可能

性のあるすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設計及び製造されていなけれ

ばならなしヽ

適用 (該当

する場合)

認知された規格の該当する

項目に適合することを示九

」IS T 0601-1:―

果勇嘆球導=導 「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本陸

能に関する一月受要求事項」

医療機器のうち容易に触れることので

きる部分 (意図的に加熱又は一定温度を維

持する部分を除く。)及 びその周辺部は、

通常の使用において、潜在的に危険な温度

に達することのないようにしなければな

らない。

適用 (電動

式の場合)

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

」IS T 0601-1:■響Ⅲユーート1月諄冨里準ミ

采勇硬球尋■■ 「医用電気機器
―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

…

←ネルギーを供給する医療機器に対する百厠
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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、患者及醐 者の安全

を保証するため、供給量の設定及び維持が

できるよう設計及び製造されていなけれ

ばならない。

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではない。

医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不

適正なエネルギ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。

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。

医勤斎瀬弼器にヤよ、 制朧 ι陶表月引器6)機育日

が明確に記されていなければならない。操

作に必要な指示を医療機器に表示する場

合、或いは操作又は調塵用のパラメータを

視覚的に示す場合、これらの情報は、使用

者 (医療機器の使用にあたつて患者の安全

及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患

者も含む。)に とつて、容易に理解できる

ものでなければならなし、

硼 エネルギー又は物質を患者

に(舞倫する榔 ではない。

(自己検査医療機器等に対する配慮)

第 15条  自 己検査医療機器又は自己投薬

医療機器 (以下 「自己検査医療機器等」と

いう。)は 、それぞれの使用者が利用可能

な技能及び手段並びに通常生じ得る使用

者の技術及び環境の変化の影響に配慮し、

用途に沿つて適正に操作できるように設

計及び製造されていなければならない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなレヽ

自己検査因劇腸器等は、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

婦 ではない。

自己検査医療機器等には、合理的に可能

な場合、製造販売業者等が意図したように

機能することを、使用に当たって使用者が

検証できる手順を含めておかなければな

らない。

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではない。

像製斜等← 製造販売業者が提供する情報)

使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を

考慮し、製造業者 ・製造販売業者名、安全な

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図

した性能を確認するために必要な情報が提

供されなければならない。この情報は、容易

に理解できるものでなければならない。

週 甲 認知された基準に適合する

ことを示す。

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画。実施されて

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第 0310003

号:平成 17年 3月 10日)

」IS T 14971:「醐
―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

-14-



いることをS、

認知された規格の該当する

項目に適合することを示す。

の湖 」

(電動式の場合)

」IS T 0601-1:―

―第 1部 :基礎安全及び基本性

能に関する一般要求事項」

( m

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。

湖 認知された基準に従つてデ
ータが収集されたことを示

丸

医療機器の製造販売認証申請

について 第 2の 1別紙2篠

食発第0331032号:平成 17年3

月31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

省令第二十六う に従つて実行されなけれ

ばならなし、

棚 臨床試験を必要とする機器

ではなし、
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参考資料 1

医療機器の認証基準に関する基本的考え方にういて

.平成17年4月 に施行された改正薬事法においては、人体べのリスクが比較的

低ぃと考えられる管理医療機器については、厚生労働大臣による製造販売承認

制度に代えて、厚生労働大臣の登録を受けた認証機関 (登録認証機関)に よる

第二者認証制度が導入されている。管理医療機器のうち、 「認証基準」が定め

られ、これに適合する医療機器については、その製造販売に当たって、登録認

証機関の認証を受けなければならないこととされている。

「認証基準」は、以下の項目からなる。

〔認証基準の項目〕
・医療機器の名称

対象となる医療機器を下般的名称で指定
・技術基準

技術基準として日本工業規格 (チIS)を 指定
‐使用目的、効能又は効果

対象となる医療機器の使用 目的、効能又は効果を指定

「認証基準」に加え、薬事法第41条第 3項 の規定に基づき定められた 「基本

要件基準」への適合性を確認するためのチェックリス トが合わせて策定される。

【参考】改正薬事法において制定された医療機器の認評基準の数 (H26.7.8

時点)                       :

827基 準 (一般的名称にして1369)



【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             一

(例) 体 外診断用機器、鋼製小物、X線 フィルム、歯科技工用用品

一般

医療機器

極 めて

イ氏い
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 るおそれのあるもの

(例)ペ ースメーカー、人工心臓弁、ステント


