
資料 1 一 3 

筋電計電極基準 ( 案 ) 

薬事法 ( 昭和 35 年法律第 145 号 ) 第 23 条の 2 第 1 項の規定に基づき、 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 71 号 ) 別表第 2 第 264 号に規定する 筋電計電極 

ほ ついて、 次のように基準を 定め、 平成 17 年 0 月 0 日から適用する。 

ただし、 本基準に適合するものであ っても、 当該医療機器の 形状、 構造反 

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、 奉告示は適用しない。 

筋電計電極基準 

工業標準化法 ( 昭和 24 年法律 第 185 号 ) に基づく日本工業規格 T0993-1 

に適合し、 使用目的、 効能又は効果は、 中枢神経を除く 神経組織又は 筋肉に 

挿入して、 神経組織又は 筋肉の活動電位を 検知する電極であ る。 

@@@ 



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 号 ) 別表の 00 

基本要件適合性チェツクリスト ( 筋電計竜樹 

第一章 一般的要求事項   

  基本妻 ィ牛 
"# 

  連汗 石茸 月 
適合の方法 

    ( 設計 ) 適用 要求項目を包含する 認知さ 

第 1 条 医療機器 ( 専ら動物のために 使用さ れた基準に適合することを 

れることが目的とされているものを 除 示 。 。 
く。 以下同じ。 ) は、 当該医療機器の 意図 

された使用条件及び 用途に従い、 また、 

必要に応じ、 技術知識及び 経験を有し、 認知規格に従ってリスク 管 

並びに教育及び 訓練を受けた 意図された 理 が計画・実施されているこ 

使用者によって 適正に使用された 場合に とを示す。 

おいて、 患者の臨床状態 汲び 安全を損な 

わないよう、 使用者及び第姉者 (E 僚機 
器の使用にあ たって第三者の 安全や健康 

に影響を及ぼす 場合に限る。 ) の安全や健 

康 を書すことがないよう、 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。 

( リスクマネ 、 ジメント ) 

第 2 条医療機器の 設計及び製造に 係る製適用 認知規格に従ってリスク 管 

造 販売業者又は 製造業者 ( 以下「製造販 理が計画・実施されているこ 

売業者等」という。 ) は、 最新の技術に 立 とを示す。 

脚して医療機器の 安全性を確保しなけれ 

ばならない。 危険性の低減が 要求される 

場合、 製造販売業者等は 各危害について 

の 残存する危険性が 許容される範囲内に 

あ ると判断されるよ う に危険性を管理し 

なければならない。 この場合において、 

製造販売業者等は 次の各号に掲げる 事項 

を 当該各号の順序に 従い、 危険性の管理 

に適用しなければならない。 

一 既知又は予見し 得る危害を識別し、 

意図された使用方法及び 予測し得る 誤 

使用に起因する 危険性を評価するこ 

と。 

二 前号に よ り評価された 危険性を本質 

的な安全設計及び 製造を通じて、 合理 

的に実行可能な 限り除去すること。 
@L 口 

二 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 
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に残存する メ苛険 性を示すこと。 

傭癬綿号 倒生首 吾及 U 機 ㈲ 
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。 

㎝ '"" 寿伺 
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 

僚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、 かっ、 製造販売業者等の 

指示に従って 適切に保守された 場合に 、 

医療機器の特性 及 ㎝生結 は 、 患者又は使 

朋音若しくは 第三者の健康及び 安全を脅 

かす有害な影響を 与える程度に 劣 ィヒ 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 5 条 医療機器は、 製造販売業者等の 指示 

及び情報に従った 条件の下で輸送及び 保 

管され、 かっ意図された 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。 

( 医療機器の有 努卍め 

第 6 条 医療機器の意図された 有効 性は @ 、 起 

こリラる 不具合を上回るものでなければ 

ならない。 

適用 

適用 

適用 

適用 

  

  

要求項目を包含する 認知さ 

れた基準に適合することを 

示す。 

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。 

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。 

意図した性能を 規定する。 

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 lf 年 

厚生労勤 @ 、 今 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 眉 。 令 第 169 号 ) 

JIS  T  I4971  :  医療機器 一リ 

スクマネジメントの 医療機器 

への適用 

医療機器及び 体外診断用医薬 

品の製造管理及び 品質管理の 

基準に関する 省令 ( 平成 16 年 

厚生労働省令 第 169 号 ) 

JIS T 14971 :  医療機器 一 リ 

スクマネジメントの 医療機器 

への適用 

JIST14971:E 療 機器 一 リスク 
マネジメントの 医療機器への 

適用 

1. 尊霊薬 

TISC3002: 電気用銅線及び 
アルミニウム 線 試験方法 
6. 導電率 
㈲電気 3% 元の測定 
既存 品 と比較して同等で 
あ ること。 

2. 引抜 強さ 
JIST 3101 :@i 河鍋 " 
6.6 引抜讃 による。 

3. 曲げ 強 t 
TIS  T  3101  : 、 注射針 

6.5 曲げ 獄験 による。 



寿 二章設計 及 U 製造要求事項 
( 医療 辮呵 ヒ糊 離等 ) 
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 ぃ 

なければならない。 

一 毒性及び可燃性 適用 認知された規格・ 基準に該当 JIST0993-1 : 医療機器の生物 

する項目に適合することを 学 [ 年 平価一策工部 : 評価及び 試 

示す。 験 

二 使用材料と生体組織、 細胞、 体液 及 適用 認知規格に従ってリスク 管 JlSTl4971:,m 療 機器 一 リスク 

び 検体との間の 適合， 性 理 が計画・実施されているこ マネジメントの 医療機器への 

とを示す。 適用 

認知された規格・ 基準に 該、 ぎ JIST0993-1 : 医療機器の生物 

する項目に適合することを 学的評価一篇 t 部 : 評価及び 潮 

示す。 験 

三 硬度．摩耗及び 疲労 度等 適用 認知規格に従ってリスク 管 JIST14971: 医療機器 一 リスク 
理 が計画・実施されているこ マネジメントの 医療機器への 
とを示す。 適用 

2  医療機器は、 その使用目的に 応じ、 当該適用 認知された規格・ 基準に該当 JIST0993-1 : 医療機器の生物 

医療機器の輸送、 保管及び使用に 携わる する項目に適合することを 学的評価一策 1 部 : 評価及 び轍 

者及び患者に 対して汚染物質及び 残留 物 示す。 験 

質 ( 以下「汚染物質等」という。 ) が 及 

@ ます危険性を 最小限に抑えるよ う に 設 認知規格に従ってリスク 管 JIST14971:,m 療 機器 一 リスク 

計 、 製造及び包装されていなければなら 理 が計画・実施されているこ マネジメントの 医療機器への 

ず 、 また．汚染物質等に 接触する生体 組 とを示す。 適用 

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 

不適用 

承認内容及び 湊達 する基準に照らして 適 

切 な投与がⅠ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 

ぅ 、 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 不適用 
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 

通常の使用 手 慎の中で、 同時 
に使用される 各種材料、 物質 
及びガスを意図して 使用す 
る機器ではない。 
医薬品の投与を 意図した機 
器ではない。 



ない。   
  

5  医療機器は．当該医療機器から 溶出又は適用 認知規格に従ってリスク 管 JIS T 14971 :  医療機器 一リ 

漏出する物質が 及ぼす危険性が 合理的に 理 が計画・実施されているこ スクマネ 、 ジメントの医療機器 

実行可能な限り ，適切に低減するよう 設 とを示す。 への適用 

計及び製造されて い なければならない。 

6  医療機器は、 合理的に実行可能な 限り、 不適用 液体の侵入、 漏出は無い。 

当該医療機器自体及びその 目的とする 使 

円環境に照らして、 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 O 

( 微生物汚染等の 防止 ) 

第 8 条医療機器及び 当該医療機器の 製造 l 適用 l 要求項目を包含する 認知さ l 医療機器及び 体外診断用医薬 
工程は、 患者、 使用者及び第姉者 ( 医療 れた基準に適合することを 品の製造管理及び 品質管理の 

機器の使用にあ たって第三者に 対する感 示す。 基準に関する 省令 ( 平成 16 年 

染の危険性があ る場合に限る。 ) に対す 厚生労働省令 169 号 ) 

る 感染の危険性があ る場合、 これらの危 

陰性を、 合理的に実行可能な 限り、 適切 認知規格に従ってリスク 管 JIST14971:.S@ 療 機器 一 リスク 

に 除去又は軽減するよ う、 次の各号を考 理 が計画・実施されているこ マネジメントの 医療機器への 

慮 して設計されていなければならない。 とを示す。 適用 

一 取扱いを容易にすること。 

二 必要に応じ．使用中の 医療機器から 

の 微生物漏出 スは 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 第三 

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  医療機器に生物由来の 物質 力湘且み 込ま 不適用 生物由来の物質はこの 製品 

れている場合、 適切な人手先． ドナー及 には含まれてはいな し ㌔ 

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、 感染に町する 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 不適用 非 ヒト由来の組織はこの 製 

組織、 細胞及び物質 ( 以下「 非 ヒト由来 品 には含まれてはいない。 

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 

理政 ぴ 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。 

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、 かっ、 ウィルスその 他の感染性 

病原体対策のため、 妥ヨ， 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。 

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 維持できるよさに 設計、 製 

造及び包装されていなければならない。 

 
 

 
 

7
 

6
 

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。 

不適用 

不適用 

適用 
( 滅菌 品の 
胎 ) 

適用 
( 滅菌 早め 
場合 ) 

適用 
( 滅菌 品の 
場合 ) 

ヒト由来の組織はこの 製品 

には含まれてはいな、 ㌔ 

特別な微生物学的状態にあ 
る 機器ではない。 

認知された基準に 適合し 製 

品を滅菌状態で 保持するこ 

とを示す。 

認知された基準に 適合し 製 
宙 。 を滅菌状態で 保持するこ 

とを示す。 

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。 

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 ( 薬食 監麻第 

0330001 号 平成 17 年 3 月 30 

日 ) 第 4 章第 4 滅菌バリデ 

ーション基準 

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 

l 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 ( 薬食 監麻第 

日 ) 第 4 章第 4 滅菌バリ デ   
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 ) 




