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厚生労働省発案食第0605037号  

平 成 21年 6 月 5 日  

薬事・食品衛生審議会会長   

望 月  正 隆  殿  

‾‾‥  

ト    こ  

■  

厚生労働大臣 舛添要幸二t  

一∴ ・  

諮 問 書   

別紙医療機器の高度管理医療機器、管理医療機器又は一般医療機器の指定、特  

定保守管理医療機器の指定の要否、生物由来製品又は特定生物由来製品の指定の  

要否について、薬事法（昭和35年法律第145号）第2条第5噴から第10項までの  

規定に基づき、貴会の意見を求めます。  
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高度管理医療機器、管理医療機器又は一般医療機器の指定、  

特定保守管理医療機器の指定の要否及び  

生物由来製品又は特定生物由来製品の指定の要否について   

「歯科用空気駆動式ハンドピース」は、空気駆動による機器で、歯科用バー、  

リーマ等の回転、振動、回転反復、上下運動及びそれらの複合運動をする器具を  

接続させるためのチャックを備えたハンドピースからなる装置をいう。エアモー  

タを内蔵している。   

歯科用空気駆動式ハンドピースは新たな認証基準の作成に伴って指定するもの  

である。  

1．高度管理医療機器、管理医療機器又は一般医療機器の指定について   

歯科用空気駆動式ハンドピースは、副作用又は機能の障害が生じた場合（適  

正な使用目的に従い適正に使用された場合に限る。）において人の生命及び健  

康に重大な影響を与えるおそれがあることからその適切な管理が必要なもの以  

外の医療機器であって、副作用又は機能の障害が生じた場合において人の生命  

及び健康に影響を与えるおそれがあることから、その適切な管理が必要なもの．  

であると考えられるため、管理医療機器として新たに指定すること。  

2．特定保守管理医療機器の指定について   

歯科用空気駆動式ハンドピースは、保守点検、修理その他の管理を必要とす   

るものであると考えられるため、特定保守管理医療機器として指定すること。  

3．生物由来製品又は特定生物由来製品の指定について   

歯科用空気駆動式ハンドピースは、人その他の生物（植物を除く。）に由来  

するものを原料又は材料として製造をされるものではないため、生物由来製品  

及び特定生物由来製品として指定しないこと。  

一般的名称   
クラス   特定   生物由来製品又は  

分類  保守管理  特定生物由来製品   

歯科用空気駆動式ハンドピス   止   該当   非該当   
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資料2－1  

医療機器の承認基準案について  

神経内視鏡承認基準（案）   1～22頁   

血管内視鏡承認基準（案）   23～46頁  



別添  

神経内視鏡承認基準（案）   

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

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

表第1第9 

規定する軟性腰椎鏡、第12号に規定する軟性脊椎鏡、第17号に規定するビデオ軟性  

神経内視鏡、第19号に規定する硬性脊髄鏡及び第21号に規定する硬性神経内視鏡に  

ついて、次のとおり基準を定め、平成○年○月 ○ 日から適用する。  

神経内視鏡承認基準  

1，適用範囲   

クラス分類告示に規定する軟性神経内視鏡、軟性脊髄鏡、軟性腰椎鏡、軟性脊椎  

鏡、ビデオ軟性神経内視鏡、硬性脊髄鏡及び硬性神経内視鏡とする。  

2．技術基準   

別紙1に適合すること。  

3．使用目的、効能又は効果   

脳、髄膜、脳下垂体および脊髄等の中枢神経系の診断又は治療のための画像を提  

供すること。  

4．基本要件への適合性   

別紙2に示す基本要件適合性チェックリストに基づき基本要件への適合性を説   

明するものであること。  

5．その他   

構造、使用方法、性能等が既存の医療機器と明らかに異なる場合については、本  

基準に適合しないものとする。  
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別紙1  

神経内視鏡承認基準における技術基準（案）  

1適用範囲   

脳、髄膜、脳下垂体及び脊髄等の中枢神経系の診断又は治療のための画像を提供する未滅   

菌で供給される再使用可能な神経内視鏡に適用する。  

2 引用規格  

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

下記の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用することができる。  

・∬ST1553：2005，光学及び光学器械一医用内視鏡及び内視鏡用処置具：一般的要求事  

項（以下、「JIST1553」という。）   

・∬STO60ト2－18：2005，医用電気機器一第2－18部：内視鏡機器の安全に関する個別  

要求事項（以下、「JISTO601－2－18」という。）  

・ISOlO555二1：1995，Sterile，Slngle－uSeintravascularcatheters一－Partl：GeneralrequlrementS  

（以下「ISOlO555－】」、という。）  

・刀STO993－1：2005，医療機器の生物学的評価一第1部：評価及び試験  

・ISO8600－5‥2005，Opticsandphotonics－Medicalendoscopesandendotherapy devices－Pal15＝  

Deternlinationofopticalresolutionofrigidendoscopeswithoptics（以下、「ISO8600－5」とい  

う。）  

3 定義   

3．1神経内視鏡  

外科的に作られた身体の開口を通して体内に挿入され、脳、髄膜、脳下垂体及び脊髄等  

の中枢神経系の、観察、診断又は治療のための画像の提供に用いる内視鏡の総称。  

備考 内視鏡には，挿入部が硬性又は軟性のタイプがあり、すべてのタイプの内視鏡は  

いろいろな像伝送システム（例：レンズ若しくはイメージガイドファイバーを  

通した光学的なもの、又は電気的なもの）をもつ。  

3．ヱ 硬性内視鏡   

挿入部が，外科的に作られた体くう（腔）又はチャンネルに対して曲がらないような内  

視鏡。  

3．3 軟性内視鏡   

挿入部が、外科的に作られた体くう（腔）又はチャンネルに沿って曲がるような内視鏡。  

3．4 フレンチ（シャリエール）   

Fr 円形又は非円形断面の内視鏡挿入部の太さを表す尺度の一つ。次の式で求める。  

J√  

ハ・う  
7r  

ここに、u：断面の外周長（mm）  
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3．5 先端側  

内視鏡の挿入部の先端側。（図l参照）  

3．6 手元側（操作部）  

挿入部が固定された本体部分（図1参照）。  

図1  

3．7 チャンネル   

その中を内視鏡又は内視鏡用処置具等を挿通させる内視鏡の内腔部分。  

（端部）  

3．8 挿入部  

外科的につくられた身体の開口に直接又は他の医療機器を介して挿入される内視鏡の   

挿入部分。、．   

3．9 挿入部最大径  

内視鏡の挿入部全長における挿入時の最大の外径。  

ただし、以下の内視鏡については本基準の適用対象外である。  

挿入部最大径が5．4mmを超えるもの。  

3．10 挿入部最小径  

内視鏡の挿入部全長における最小の外径。  

ただし、以下の内視鏡については本基準の適用対象外である。  

1）挿入部最′ト径が0．72mm未満のもの。  

2）カテーテル等を用いない内視鏡の場合は、挿入部最／ト径が0．945mm未満のもの。   

3．11チャンネル最′ト径  

チャンネルの最小の内径。  

3．12 有効長  

挿入部の最大の長さ。  
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3．13 視野角   

光学系をもつ内視鏡を通して見た物体の領域の寸法で、内視鏡先端窓の表面に頂点があ   

る円すいの頂角（○）（図2参照）。ただし、以下の内視鏡については本基準の適用対象  

外である。  

視野角が42．50～1380（偏差を含む）の範囲を超えるもの。   

備考 内視鏡の先端を物体に密着させて観察する場合、視野角は適用しない。  

視野角  

視野角の中心軸  

内視鏡先端窓  

図2 視野角   

3．14 視野方向   

内視鏡の中心軸に対する視野の中心の位置で、内視鏡の中心軸（00）と視野角の中心軸  

とのなす角度（○）（図3参照）。  

視野方向  

図3 視野方向  

3．15 わん曲部（アングル部）  

挿入部先端が任意の方向にわん曲作動する部分。   

ただし、以下の軟性内視鏡については本基準の適用対象外である。  

わん曲部を有する内視鏡の最大わん曲角度が1430を超えるもの。  

－5－   



3．1（iわん曲角度  

わん曲部をわん曲させたときの図4の角度。  

図4 わん曲角  

3．17 コーティング  

操作性などへの物理的効果を期待して、原材料を製品表面に物理的あるいは化学的に接  

着させるか、染み込ませるか、又は構成部晶として混合する処理。内視鏡表面に潤滑剤  

を塗布する処理も含む。  

ただし、以下を施した場合は、本基準の対象外である。  

・薬理的効果（抗菌性、抗血栓性を含む）を期待したコーティング。   

・既に承認されたコーティング原材料とは異なる化学構造からなるコーテイγグ。  

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

グ。  

4 要求事項  

内視鏡は次の要求事項に適合しなければならない。  

なお、試験に用いる検体は、最終製品又は適切な製品構成部品であっても差し支えない。  

4．1表面及びエッジ  

内視鏡は，その使用目的において意図しない傷害が起こるおそれがある表面及びエッジ  

があってはならない。  

内視鏡の表面には、穴、き裂及び加工薬剤の残留物があってはならない。  

拡大補助手段を用いることなく、十分な照明で視覚及び触覚によって判定しても差し支  

えない。  

軟性内視鏡の場合、挿入部を曲げた状態でも判定すること。  

4．Z 挿入部最大径   

挿入部最大径は、当該品目の申請書に記載された値よりも大きくしてはならない。  

挿入部最大径は、「JIST1553附属書2」に従って測定する。   

4．3 チャンネル最小径  

チャンネルをもつ内視鏡の場合、チャンネル最小径は、当該品目の申請書に記載された  

値よりも小さくしてはならない。  

チャンネル最小径の測定に対して、測定器は0．01mm以上の精度のものとする。  
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4．4 視野角   

内視鏡の視野角は、当該品目の申請書の値か らの偏差は、15％を超えてはならない。  

内視鏡の視野角は、「JIST1553附属書1」に従って測定する。  

4．5 視野方向  

硬性内視鏡の視野方向は、当該品目の申請書の値からの偏差は、100を超えてはならな  

い。、  

内視鏡の視野方向は、「JIST1553附属書1」に従って測定する。  

4．6 画質  

l）分解能   

内視鏡は、バー間隔200岬l、即ち、5ライン数／mm以上を解像すること。  

試験方法は、「ISO8600－5 3．試験方法」に従って測定すること。  

ただし、角分解能（angu）arresolution）は除く。  

2）歪特性  

内視鏡画像の最大像高の50％位置における歪みは20％以内のこと。  

試験方法及び用語は、「ISO8600－5」による。   

ただし、チャート及び器具は測定に適したものを選定すること。  

歪みが信号処理によって修正される場合には、結果として生じる最終画像で評価するこ  

と。  

3）色   

観察に支障のないことを示すこと。  

4．7 安全性   

内視鏡は、「JISTO60ト2－18」に適合しなければならない。  

4．8 わん曲部の安全性  

わん曲部を有する内視鏡の場合は挿入部を真直ぐな状態にして、最大わん曲角度までわ  

ん曲部を無負荷で160回の操作を行ないわん曲換作ができること及び4．6画質を満たす  

こと。  

4．9 挿入部の強度   

挿入部について引張強度又は破断強度を評価する。   

挿入部に表1に示す引張力をかけたとき、挿入部の破断の有無を確認する。  

試験は、図1に示す挿入部先端側末端部と手元側端部を把持して行うこと。  

表1 内視鏡の強度試験の引張力  

内視鏡の挿入部最大径 （mm）   引張力 （N）   

≧0．72， ＜1．15   5   

≧1．15， ＜1．85   10  

≧1．85， ≦5．4   15  
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4．10 柔軟性  

本項は軟性内視鏡に適用する。   

l）先端側硬性部長  

①わん曲部を有する場合はわん曲操作を行い、わん曲部を最大わん曲角度まで曲げ先  
端側から曲がりはじめる部位までの寸法を測定する（図5参照）。  

②わん曲部がない場合は硬性部長設計値の2倍以下の位置を固定し、挿入部先端側末  

端部に0．05N以上の力を加え、先端側から曲がりはじめる部位までの寸法を測定す  

る（図6参照）。  

、硬性部長  

図6 わん曲部がない場合  図5 わん曲部を有する場合  

測定した先端側硬性部長は表2に示す値より短いこと。  

表2 先端側硬性部長  

挿入部最大径（mm）   先端側硬性部長（mm）   

≧0．72，≦1．6   10以下   

＞l．6，≦5．4   13以下   

2）挿入部柔軟性  

挿入部の任意の箇所を表3に示す値で平行になるまで曲げ、挿入部が戻ろうとする力   

を測定し評価する（図7参照）。   

測定した値は以下の表3に示す値を超えないこと。  

表3 F（＝戻ろうとする力）  
■
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D（mm）  
挿入部最大径（mm）  

50   100   

0．1N以下  ≧0．72，≦1．6  

＞1．6，≦5．4  0，45N以下   
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†F（＝東ろうとする力）  

l  
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図7   

4．11腐食抵抗性   

内視鏡に金属材料が使用され、かつその部位が一般的な使用方法によって間接的又は直   

接的に体液に接触する場合、当該使用条件下で金属部位に腐食の兆候を認めてはならな  

い。  

なお、既承認品との比較により腐食兆候の程度が同等以下であることを確認する方法を  

用いてもよい。  

試験は、「ISOlO555－i付属書A」の試験方法に基づき実施する。  

4．12 生物学的安全性   

挿入部の外表面に使用される材料は、「JIS T O993－1」に従って生物学的安全性を評価  

し、生物学的安全性が確保されていなければならない。  

4．13 環境上の要求事項   

内視鏡は，「JISTO60ト2一柑」の要求事項に適合しなければならない。  

4．14 繰り返し滅菌の耐久性  

再滅菌を行って繰り返し使用したときの耐久性について、以下の項目を評価すること。   

4．1表面及びエッジ、4．6画質、4．8わん曲部の安全性、4．9挿入部の強度、4．10柔軟性、  

4、11腐食抵抗性。  
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5 表示   

5．1最小限の表示   

a）内視鏡を識別するのに必要な型番及び／又はその他のマーク。   

b）内視鏡の使用目的に必要な場合、  

挿入部最大径、チャンネル最小径、有効長、視野角及び／又は視野方向。  

挿入部径とチャシネル径の単位は、mmとする。挿入部径とチャンネル径は、3．4フレ  

ンチ（シャリエール）ノで定義したように、Frを表示するか、又は数値を丸で囲み、フ  

レンチサイズで表示してもよい。  

6 添付文書   

少なくとも次の情報を含む添付文書を、使用者に供給しなければならない。  

a）内視鏡の使用目的の記述。  

b）内視鏡並びに組合せ機器の機能、適正な使用法に関する説明および以下に示す記述。  

l）挿入部最小径0．945mm未満の神経内視鏡は、カテーテル等を併用すること。  

2）挿入部最大径3．04mmを超える神経内視鏡は脳以外には使用しないこと。  

c）注釈付きの内視鏡のイラスト。使用者が内視鏡の関連部位と特徴を識別するのに役立  

つような適切なもので、また、「3 定義」と矛盾しないもの。  

d）次の事項を含む内視鏡の識別並びに仕様事項。  

l）製造販売業者名、及び住所。  

2）内視鏡の型番並びにその名称。  

3）挿入部最大径及び有効長。  

4）視野方向。  

5）使用者が操作できる操作部分及びそれに連動する被制御部分の位置。  

6）使用者が交換可能な部品の明示及びその交換方法の説明。  

7）使用者が内視鏡の製造販売業者が指定した認定サービスを受けられる場所の明示。  

8）内視鏡のチャンネル最小径。  

e）内視鏡の使用目的に対してその組立てに必要な説明、内視鏡の分解、並びに洗浄、  

消毒及び／又は滅菌処理の後の再組立てに必要な説明。  

り この内視鏡と一緒に使用することを意図した電気、軍子、電気光学、医用電気又は電  

気音響装置に関する事項を含み、「JISTO60ト2－18」に適合する、内視鏡の使用目的に  

対する次の警告及び説明。  

1）内視鏡と一緒に使用する造影剤、硬化治療剤、麻酔薬などの適用可能な液体及び  

適用不可能な液体に関する注意事項。  

2）可燃性の環境で使用することへの警告。  

g）内視鏡が正常に作動することの合理的な保証を与える検査方法の説明。  

h）再使用可能な内視鏡の洗浄方法、並びに特別な洗浄用具又は装置の識別。   

i）内視鏡が耐える特別な消毒並びに滅菌環境についての説明。  

j）使用前の内視鏡の推奨保管方法、並びに再使用可能な内視鏡の使用時と次の使用時と  

の間の推奨保管方法。  
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別紙2   

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）別表の㍊X  

基本要件適合性チェックリスト（神経内視鏡承認基準）  

第一章 一般的要求事項   

基本要件   
当言掛、の  

適合の方法   特定文書の確認   
通称不適用  

（設計）  

第1条医療機器（専ら動物のために使用さ  適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬   

れることが目的とされているものを除く。  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   

以下同じ。）はこ当吉亥医療機器の意図された  示す。  基準に関する省令（平成16年   

使用条件及び用途に従い、また、必要に応  厚生労働省令第169号）  

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  認知された規格に従ってリ           JIST14971：「医療機器－リス   

て適正に使用された場合において、患者の  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ   

臨床状態及び安全を損なわないよう、使用  いることを示す。   の適用」   

者及び第三者（医療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。  

（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  適用   該当機器に適用されるべき  JISTO60卜1：「医用電気機器   

販売業者又は製造業者（以下「製造販売業  最新技術に立脚した   第1部：安全に関する一般的要  

者等」という、。）は、最新の技術に立脚して  
JIS（IEC）、その他の安全規格  求事項」においてチェックリス  

医療機器の安全性を確保しなければならな  
に適合することを示す。  トの第7条以降で引用されて  

いる項目  
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  認知された規格に従ってリ    JISTO60ト2－18‥「医用電気機   

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に  スク管理が計画・実施されて  器 第2－18部：内視鏡機器の  

従い、－危険性の管理に適用しなければなら  いることを示すも  安全性に関する個別要求事項」  

ない。  

ー既知又は予見し得る危害を識別し、  
JIST14971：「医療機器－リス   

意図された使用方法及び予測し得る誤  クマネジメントの医療機器へ   

使用に起因する危険性を評価するこ  適用」   

と。  

二前号により評価された危険性を本質  

的な安全設計及び製造を通じて、合理  

的に実行可能な限り除去すること。  

三前号に基づく危険性の除去を行った  

後に残存する危険性を適切な防護手段  

ー11－   



（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3条医療機器は、製造販売業者等の意図  適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬   

する性能を発揮できなければならず、医療  れキ基準に適合することを  品の製造管理及び品質管理の   

機器としての機能を発挿できる、よう設計、  示す。   基準に関する省令（平成16年   

製造及び包装されなければならない。  厚生労働省令第169号）   

（製品の寿命）  

第4条製造販売業者等が設定した医療機器  適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬   

の製品の寿命の範囲内において当該医療機  れた基準に適合することを  晶の製造管理及び品質管理の   

器が製造販売業者等の指示に従って、通常  示す．  基準に関する省令（平成16年   

の使用条件下において発生しうる負荷を受  厚生労働省令第169号）  

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ヾ医療機器の特性  認知された規格に従ってリ           JIST14971：「医療機器－リス   

及び性能は、患者又は使用者若しくは第三  スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ  

者の健康及び安全を脅かす有害な影響を与  いることを示す。   
の適用」  

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5条医療機器は、製造販売業者等の指示  適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬   

及び情報に従った条件の下で輸送及び保管  れた基準に適合することを  晶の製造管理及び品質管三塁の   

され、かつ意図された使用方法で使用され  示す。 基準に関する省令（平成16年   

た場合において、一その特性及び性能が低下  厚生労働省令第169号）   

しないよう設計、製造及び包装されていな  
認知された規格に従ってリ  

ければならない。  
スク管理が計画・実施されて  クマネジメントの医療機器へ  

いることを示す。   の適用」   

（医療機器の有効性）  

第6条医療機器の意図された有効性は、  適用   リスク分析を行い、便益性を  JIST14971：「医療機器－リス   

起こりうる不具合を上回るものでなけれ  検証する。  クマネジメントの医療機器へ   

ばならない。  の適用」  

便益性を検証するために、認         接続可能な内視鏡用光政・プロ  

知された基準に適合してい  セッサ装置（製造販売業者の指  

ることを示す。   定する組み合わせ可能な機器  

が複数機種存在するときは、そ  

れぞれの機種）と組み合わせた  

ときの性能で規定する。  

神経内視鏡技術基準  

4．2挿入部最大径  

4．3チャンネル最小径  

4．4視野角  

4．5視野方向  

4．6画質  



第二章設計及び製造要求事項  
∫   

療機器の化学的特性等）  （医′、子、  

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、し設計及び製造されていなけ  

ればならない。  

ー毒性及び可燃性  
適用  認知された規格・基準の該当  

する項目に適合することを  

示す。  
気機器第1部：安全に関す  

る一般的要求事項」  

43火事の防止  

毒性について  

神経内視鏡技術基準  

4．12生物学的安全性  

二使用材料と生体雑感、細胞、体液及  認知された基準の該当する  

び検体との間の適合性  
項目に適合することを示す。  

性試験の基本的考え方につ  

いて（平成15年2月13日医 

薬審発第0213001号厚生労  

働省医薬局審査管理課長通  

知  

神経内視鏡技術基準  

4．11腐食抵抗性  

三硬度、摩耗及び疲労度等  適用  認知された規格に従ってリ  

スク管理が計画・実施されて  

いることを示す。  器への適用」  

認知された基準の該当する  

項目に適合することを示す。  
4．8わん曲部の安全性  

4．9挿入部の強度  
4．10柔軟性  

1）先端側硬性部長  

2）挿入部柔軟性  

適用 T′l   
てメントの医療機  

似下「汚染物質等」という0）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。   
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3 医療機器は、通常の使用手順の中で当該  適用  認知された規格に従ってリ  JISTl4971：「医療機器－リ   

医療機器と同時に使用される各種材料、物  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医療機   

質又はガスと安全に併用できるよう設計  いることを示す。  器への適用」   

及び製造されていなければならず、また、  

不適用                 医療機器の用途が医薬品の投与である場  医薬品の投与を意図した機  

合、当該医療機器は、当該医薬品の承認内  器ではない。   

容及び関連する基準に照らして適切な投  

与が可能セあり、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  不適用  医薬品を含有する機器では  

て含有し、当該物質が単独で用いられる場  ない。   

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甲を及  

ぼす場合、当該物質の安全性、品質及鱒  

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  適用  認知された規格iこ従ってリ  ーJIST14971：「医療機器－リ 

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医療機   

実行可能な限り、適切に低減するよう設計  いることを示す。   器への適用」   

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、  適用  認知された規格の該当する  JISTO601－1‥1999「医用電   

当該医療機器自体及びその目的とする使  項目に適合することを示す。  

用環境に照らして、偶発的にある種の物質  る一般的要求事項」   

がその医療機器へ侵入する危険性又はそ  
16外装及び保護カバー   

の医療機轟から浸出することにょり発生  52異常作動及び故障状態   

する危険性を、適切に低減できろよう設計  

及び製造されていなければならない。  
JISTO60卜2－18：2005「医  

用電気機器第2－18部：内  

視鏡機器の安全性に関する  

個別要求事凰  

44あふれ、こを訝し、漏れ、湿  

気、液体の浸入、清掃、消毒、  

滅菌及び適合性  

認知された規格に従ってリ  

スク管理が計画・実施されて  

いることを示す。   器への適用」   

（微生物汚染等の防止）   

医療機器及び当該医療機器の製造工程は、  

患者、使用者及び第三者（医療機器の任用  

にあたって第三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？各号を考慮して設計されていなけ  

ればならない。  



ー取扱いを容易にすること。  適用  要求項目を包含する認知さ  

れた基準に適合することを  

／  理の基準に関する省令（平成  

16年厚生労働省令第169号）  

二必要に応じ、使用中の医療機器から  ／  

の微生物漏出又は曝東を、合理的に実  ない。  

行可能な限り、適切に軽減すること0  

三必要に応じ、患者、使用者及び第三  
要求項目を包含する認知さ  

者による医療機器又は検体への微生物  
れた基準に適合することを  

示す。   理の基準に関する省令（平成   
汚染を防止すること。  16年厚生労働省令第169号）   

2医療機器に生物由来の物質が組み込ま  生物由来の原料又は材料を  

れて｝、る場合、適切な入手先、ドナー及び  
組み入れた機器ではない。  

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  

法こ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  非ヒト由来の原料又は材料  

組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組  を組み入れた機器ではない。  

織等」という。）は、当該非ヒト由来組巌  

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げ  

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  ヒト由来の原料又は材料を  

織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織等」  組み入れた機器ではない。  

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、カ  

っ、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し  

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   
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5 特別な微生物学的状態にあることを表 不適用  特別な微生物学的状態にあ  

示した医療機轟は、販売時及び製造販売業  る機器ではない。   

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  不適用   滅菌状態で出荷される機器  

用が不可能である包装がなされるよう設  ではない。   

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  不適用   滅菌又は特別な微生物学的  

ことを表示した医療機器は、妥当性が確認  状態にある機器ではない。   

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≡哩が  

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  不適用   滅菌を施さなければならな  

は、適切に管理された状態で製造されなけ  い機器ではない。   

ればならない。  

9 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器  適用   要求項目を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医   

の品質を落とさないよう所定の清浄度を  れた基準に適合することを  薬品の製造管理及び品質管   

維持するものでなければならない。使用前  示す。   理の基準に関する省令（平成   

に滅菌を施さなければならない医療機器  16年厚生労働省令第169号）   

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、滅菌及び非減菌  不適用   滅菌及び非滅菌の両方の状  

の両方の状態で販売される場合、両者は、  態で販売される機器ではな   

包装及びラベルによってそれぞれが区別  い。   

できるようにしなければならない。  

（製造又は使用環境に対する配慮）   

医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬又  適用   認知された規格の該当する  JISTO601一卜1医用電気機   

は装置と組み合わせて使用される場合、接続  項目に適合することを示す。  器 第1部：安全に関する－   

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ  般的要求事項 第1節掴J通   

り、各医療機器又は体外診断薬が持つ性能が  則医用電気システムの安全   

損なわれないようにしなければならない。  要求事項   

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。  

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  
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一物理的特性に関連した傷害の危険性  認知された基準の該当する  

項目に嘩合することを示す。  

二合理的に予測可能な外界からの影響   認知された規格の該当する   

又は環境条件に関連する危険性  項目に適合することを示す。  
（該当しない場合）  視鏡機器の安全性に関する  

合理的に予測可能な外界か  

らの影響又は環境条件の影  

響を受ける機器ではない。  

認知された規格の該当する  

項目に適合することを示す。  

る一般的要求事項」  

10環境条件  

適用  認知された基準の該当する   

性のある原材料、物質及びガスとの同  項目に適合することを示す。  

日割吏用に関連する危険性  

適用  認知された規格の該当する   

性  項目に適合することを示す。  

視鏡機器の安全性に関する  

個別要求事項」  

44あふれ、こぼれ、漏れ、  

湿気、液体の浸入、清掃、消  

毒、滅菌及び適合性  

五検体を誤認する危険性  不適用  検体を取り扱う機器ではな   

い。  

適用  JtST14971：「医療機器－リ   

る他の医療機器又は体外診断用医薬品  スク管理が計画・実施されて  

と相互干渉する危険性  
いることを示す。   器への適用」   

適用  認知された規格に従ってリ JIST14971：イ医療機器－リ   

材料が劣化する場合又は測定若しくは  スク管理が計画・実施されて  

制御の機構の精度が低下する場合など  
いることを示す。   器への適用」   

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  適用   認知された規格の該当する  JISTO601－1：1999「医用電   

状態において、火災又は爆発の危険性を最  項目に適合することを示す。  気機器薦1部：安全に関す  

小限度に抑えるよう設計及び製造されて  
る一般的要求事項」  

いなければならない。可燃性物質又は爆発  
43火事の防止   

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。  

3 医療機器は、すべての廃棄物り安全な処  不適用   通常の医療産業廃棄物とし  

理を容易にできるように設計及び製造さ  て処理できる機器である。   

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）   
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第10条 測定機能を有する医療機器は、そ  不適用   測定機能を有する機器では   

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ  ない。  

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｝、  

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  不適用   診断支援機能を有する機器 

じ、適切な科学的及び技術的方法に基づい  ではない。   

て、十分な正確性、精度及び安定性を得ら  

れるように設計及び製造されていなけれ  

ばならない。設計にあたっては、感度、特  

異性、正確性、反復性、再雛及び既知の  

干渉要因の管理並びに検出限界に適切な  

注意を払わなければならない。  

3 診断用医療機器の性能が較正器又は標  不適用   診断支援機能を有する機器  

準物質の使用に依存している場合、これら  ではない。   

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  不適用   測定又は診断支援機能を有  

置の目盛りは、当該医療機器の使用目的に  する機器ではない。   

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  不適用   測定又は診断支援機能を有  

限り標準化された一般的な単位を使用し、  する機器ではない。   

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11条 医療機器は、その使用目的に沿っ  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医療機器－リ   

て、治療及び診断のために適正な水準の放  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医療機   

射線の照射を妨げることなく、患者、使用  いることを示す。   器への適用」   

者及び第三者への放射線被曝が合理的、か  

つ適切に低減するよう翠計、製造及び包装  

されていなければならない。  

2 医療機器の放射線出力について、医療上  不適用   通常使用で障害発生の恐れ  

その有用性が放射線の照射に伴う危険性  又は潜在的な危険を生じる   

を上回ると判断される特定の医療目的の  レベルの可視又は不可視の   

ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危害  放射線を照射する機器では   

が生じる水準の可視又は不可視の放射線  ない。  

が照射されるよう設計されている場合に  

おいては、埠量が使用者によらて制御でき  

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。  
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3 医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの  不適用   潜在的な危険を生じるレべ  

ある可視又は不可視の放射線を照射する  ルの可視又は不可視の放射   

ものである場合においては、必要に応じ照  線を照射する機器ではない。   

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。  

4 医療故器は、意図しない二次放射磯又は  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：「医療機器－リ   

散乱巌による患者、使用者及び第三者への  
スク管理が計画・実施されて  

被曝を可能な限り軽減するよう設計及び  
いることを示す。   器への適用」   

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  適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971‥「医療機器－リ   

書には、照射する放射線の性質、患者及び  スク管理が計画・実施されて  スクマネジメントの医療機  

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法  いることを示す   器への適用」  

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  不適用   電離放射線を照射する機器   

に応じ、その使用目的に照らして、照射す  ではない。  

る放射線の線量、■幾何学的及び羊ネルギー  

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  不準用   電離放射線を照射する機器   

は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を  ではない。  

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。  

8 電離放射線を照射する治療用医療機器  不適用   電離放射線を照射する機器  

は、照射すべき線量、ビームの種類及びェ  ではない。   

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。  

（能動型医療機器に対する配慮）   

第12条 電子プログラムシステムを内蔵  適用   認知された規格の該当する  JISTO60卜1＝1999「医用電   

した医療機器は、ソフトウキアを含めて、  項目に適合する。   気機器第1部：安全に関す  

そわ使用目的に照らし、これらのシステム  
る一般的要求事項」  

の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ  
52異常作動及び故障状態  

う設計されていなければならない。また、  
グラムを内蔵した機器では  

システムに一つでも故障が発生した場合、  
ない。   

実行可能な限り、当該故障から派生する危  
JIST14971‥医療機器一リス  

険性を適切に除去又は軽減できるよう、適  
クマネジメントの医療機器  

切な手段が講じられていなければならな  
いることを示す。   への適用  

い。  

2 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患  不適用   電源状態が患者の安全に直  

者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力供  接影響を及ぼす機器ではな   

給状況を判別する手段が講じられていな  い。   

ければならない。  
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3 外部電源医療機器で、停電が患者の安全   不適用   電源状態が患者の安全に直  

に直接影響を及ぼす場合、停電による電力  按影響を及ぼす機器ではな   

供給不能を知らせる警報システムが内蔵  い。   

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  不適用   臨床パラメータをモニタす  

ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又  る機器ではない。   

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、   木適用   電磁的妨害を発生する機器  

当該医療機器又は他の製品：の作動を損な  ではない。   

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 医療磯路は、意図された方法で操作でき  不適用   電磁的妨害を受ける機器で  

るために、電磁的妨害に対する十分な内在  はない。   

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 医療機器が製造販売業者等により指示  適用   認知された規格の該当する  JISTO60卜1：1999「医用電   

されたとおりに正常に据付けられ及び保  項目に適合することを示す。  気機器 第1部：安全に関す   

守されており、通常使用及び単一故障状態  る一般的要求事項」   

において、偶発的な電撃リスクを可能な限  13一般  

り防止できるよう設計及び製造されてい  
14分類に関する要求事項  

なければならない。  
15電圧及び／又はエネルギ  

ーの制限  
16外装及び除護カバー  

17分離  

18保護接地、機能接地及び  

等電位化  

19連続漏れ電流及び患者測  

定電流  

JISTO601－2－18：2005「医  

周電気機器第2－18部：舟  

視鏡機器の安全牲に関する  

個別要求事頃」  

20耐電圧   

（機械的危険性に対する配慮）   

第13条 医療機器は、動作抵抗、不安定性  適用   認知された基準の該当する  神経内視鏡技術基準   

及び可動部分に関連する機械的危険性か  項目に適合することを示す。  4．1表面及びエッジ   

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。  

2 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の  不適用   振動を発生する機器ではな  

一つである場合を除き、特に発生源におけ  い。  

る振動抑制のための技術進歩や既存の技  

術に由らして、直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。  
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3医療機器は、雑音発生が仕様上の性能の  音を発生する機器ではない。  

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  

椎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、  適用  認知された規格の該当する  JISTO60卜1：1999「医用電   

ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル  項目に適合することを示す。  気機器第1部：牽全に関す  

ギー源に接続する端末及び接続部は、可能  
る一般的要求事項」  

性のあるすべての危険性が最小限に抑え  
56．3接続：一般   

られるよう、設計及び製造されていなけれ  

ばならない。  

5 医療機器のうち容易に触れることので  適用  認知された規格の該当する  JISTO601－2－18：2005「医   

きる部分（意図的に加熱又は一定温度を椎  項目に適合することを示す。  用電気機器第2－18部：内  

持する部分を除く■。）及びその周辺部は、  
祝鏡機器の安全性に関する  

通常の使用において．、潜在的に危険な温度  
個別要求事項」  

に達することのないようにしなければな  
42過度の温度   

らない。  

（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮）   

夢14条 患者にエネルギー又は物質を供  不適用  エネルギー又は物質を患者  

給する医療機器は、患者及び使用者の安全  に供給する機器ではない。   

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、し危険が及ぶ恐れのある不  不適用  エネルギー又は物質を患者  

適正な土ネルギー又は物質の供給を防止  に供給する機器ではない。   

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  不適用  エネルギー又は物質を患者  

が明確に記されていなければならない。  に供給する機器ではない。   

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15条 自己検査医療機器又は自己投薬   不適用   自己検査機器又は自己投薬  

医療機器（以下「自己検査医療機器等」と  機器ではない。   

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。  
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2 自己検査医療機器等は、当該医療機器の  

取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱   

う場合に限る。）及び検査結果の解釈にお  

ける誤使用の危険性を可能な限り低減す  

るように設計及び製造されていなければ  

ならない。  

自己検査機器又は自己投薬  

機器ではない。  

3 自己検査医療機器等には、合理的に可能  

な場合、製造販売業者等が意図したように  

機能することを、使用に当たって使用者が  

検証できる手順を含めておかなければな   

らない。  

不適用  自己検査機器又は自己投薬  

機器ではない。  

（製造業者・製造販売業者が提供する情報）  

使用者には、  使用者の訓練及び知識の程度を  認知され基準の該当する項  

目に適合する。  
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）   

神経内視鏡技術基準  

6 添付文書  

JIST14971：「医療機器－リ  

スクマネジメントの医療機  

器への適用」  

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し  

認知された規格に従ってリ  

スク管理が計画・実施されて  

いることを示す  

〔性能評価）  

第16条 医療機器の性能評価を行うため   

に呼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。  

認知された基準に従ってデ  

ータが収集されたことを示  

す。  

医療機器の製造販売承認申  

請について（薬食発第  
0216002号平成17年2月16  
日）第2の1  

2 臨床試験は、ト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  

省令第三十六号）に従って実行されなけれ  

ばならない。  

臨床試験を必要とする機器  

ではない。  
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別添  

血管内視鏡承認基準（案）   

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

療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚生労働省告示第298号）別表第  

1第7号に規定する軟性血管鏡及び第8号に規定する軟性動脈鏡について、次のとおり  

基準を定め、平成○年○月 ○ 日から適用する。  

血管内視鏡承認基準   

1．適用範囲   

クラス分類告示に規定する軟性血管鏡及び軟性動脈鏡とする。   

2．技術基準  

別紙1に適合すること。   

3．使用目的、効能又は効果   

血管内及び心臓内の診断又は治療のための画像を提供すること。   

4．基本要件への適合性   

別紙2に示す基本要件適合性チェックリストに基づき基本要件への適合性を説明   

するものであること。   

5．その他   

構造、使用方法、性能等が既存の医療機器と明らかに異なる場合については、本   

基準に適合しないものとする。  
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別紙1  

血管内視鏡技術基準における技術基準（案）  

1適用範囲   

血管内及び心臓内の診断又は治療のための画像を提供する滅菌済みで供給される血管内視鏡   

又は未滅菌で供給される再使用可能な血管内視鏡に適用する。   

ただし、以下については、本基準の適用対象外とする。   

1）頭頸部の血管に用いるもの。   

2）バルーン付きのもの。   

3）わん曲部を有する内視鏡で冠動脈に用いるもの。  

2 引用規格   

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

記の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用することができる。  

・∬ST1553：200S，光学及び光学器械一医用内視鏡及び内視鏡用処置具：一般的要求事項  

（以下「JIST1553」という。）   

・刀STO601－2－18：2005，医用電気機器一第2－18部：内視鏡機器め安全に関する個別要求  

事項（以下「JISTO60ト2－18」という。）   

・ISOlO555－l：1995，Sterile，Single－uSeintravascularcathetFrS－－Partl‥Generalrequirements（以  

下「ISOlO555－1」という。）   

・ISO594－l：1986，Conicalnttingswitha6％l（Luer）taperfbrsyringes，needlesandcertainother  

medicalequipment－－Partl‥Generalrequirements（以下「ISO594dl」という。）   

・ISP594－2：1998，Conicalnttingswith6％（Luer）taperforsyringes，needlesandcertainother  

medicalequipment－～Part2‥Lock触ngs（以下「ISO594－2」という。）   

・∬STO993－1：2005，医療機器の生物学的評価一第1部：評価及び試験   

・平成17年3月30日付け薬食監麻発第0330001号：「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、医療機器の製造管理及び品質管理  

（GMP／qMS）に係る省令及び告示の制定及び改廃について」第4章第4滅菌バリデ  

ーション基準（以下「滅菌バリデーション基準Jという。）   

・lSO8600－5：2005，Opticsandphotonics－Medicalendoscopesandendotherapydevices－Part5‥  

Determinationofopticalresolutionofrigidendoscopeswithoptics（以下、「ISO8600－5」とい  

う。）   

・第十五改正日本薬局方 エンドトキシン試験法  
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3 定義   

3．1血管内視鏡  

外科的に作られた身体の開口を通して体内に挿入され、血管内及び心臓内の観察、診断  

又は治療のための画像の提供に用いる内視鏡の総称。  

備考 内視鏡は軟性タイプであり、像伝送システム（イメ⊥ジガイドファイバーを通し  

た光学的なもの）をもつ。  

3．2 フレンチ（シャリエール）   

Fr 円形又は非円形断面の内視鏡の挿入部の太さを表す尺度の一つ。次の式で求める。  

J′ 

什＿＿う・  

方  

ここに、 u： 断面の外周長（mm）  

3．3 先端側   

内視鏡の挿入部の先端側。（図1参照）  

図1   

3．4 手元側（操作部）   

挿入部が固定された本体部分。（図1参照）  

（端部）  

3．5 チャンネル   

その中に生理食塩水などを注入、ガイドワイヤなどを挿通させる内視鏡の内腔部分。   

3．‘挿入部   

外科的につくられた身体の開口に直接又は他の医療機器を介して挿入される内視鏡の挿  

入部分。  

3．7 挿入部最大径   

内視鏡の挿入部全長における挿入時の最大の外径。   

ただし、以下の内視鏡については本基準の適用対象外である。  

挿入部最大径が3．08mmを超えるもの。  

3．8 挿入部最′ト径  

内視鏡の挿入部全長における最小の外径。  

ただし、以下の内視鏡については本基準の適用対象外である。   

1）挿入部最小径が0．45mm未満のもの。  
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2）わん曲部を有する内視鏡についてはl・98mm未満のもの0  

3．9 チャンネル最小径   

チャンネルの最小の内径。  

3．10 有効長   

挿入部の最大の長さ。  

3．11視野角   

光学系をもつ内視鏡を通して見た物体の領域の寸法で，内視鏡先端窓の表面に頂点があ   
る円すいの頂角（。）（図2参照）0ただし、以下の内視鏡については本基準の適用対象外で  

ある。  

視野角が41・6。～86・3。（偏差を含む）の範囲を超えるもの。   

備考内視鏡の先端を物体に密着させて観察する場合，視野角は適用しない0  

視野角  

図2 視野角   

3．12視野方向   

内視鏡の中心軸に対する視野の中心の位置で、 内視鏡の中心軸（00）と視野角の中心軸   

とのなす角度（0）（図3参軌ただし、以下の内視鏡については本基準の適用対象外であ  

る。   

視野方向が00士100以外のもの0  

視野方向  

図3 視野方向  

3．13 わん曲部（アングル部）   
挿入部先端が任意の方向にわん曲作動する部分0  
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ただし、以下の内視鏡については本基準の適用対象外である。  

わん曲部を有する内視鏡の最大わん曲角度が1200を超えるもの。   

3．14 わん曲角度   

わん曲部を湾曲させたときの図4の角度。  

図4 わん曲角  

3．15 コーティング   

操作性などへの物理的効果を期待して、原材料を製品表面に物理的あるいは化学的に接   

着させるか、染み込ませるか、又は構成部品として混合する処理。内視鏡表面に潤滑剤  

を塗布する処理も含む。  

ただし、以下を施した場合は、本基準の対象外である。  

・▲薬理的効果（抗菌性、抗血栓性を含む）を期待したコーティング。  

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

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

グ。  

3．1（iルアーコネクタ  

内視鏡と一体性を有するルアーコネクタ。  

3．17 先端チップ   

挿入部の先端側の丸み、テーパー等の加工がなされた先端部分。  

4 要求事項   

内視鏡は、次の要求事項に適合しなければならない。   

なお、試験に用いる検体は、最終製品又は適切な製品構成部晶であっても差し支えない。  

4．1表面及びエッジ   

内視鏡は、その使用目的において意図しない傷害が起こ るおそれがある表面及びエッジ  

があってはならない。   

内視鏡の表面には、穴、き裂及び加工薬剤の残留物があってはならない。   

拡大補助手段を用いることなく、十分な照明で視覚及び触覚によって判定しても差し支  

えない。   

挿入部を曲げた状態でも判定すること。  
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4．2 挿入部最大径   

挿入部最大径は、当該品目の申請書に記載された値よりも大きくしてはならない。   

挿入部最大径は、「JIST1553附属書2」に従って測定する。  

4．3 チャンネル最小径   

チャンネルをもつ内視鏡の場合、チャンネル最小径は、当該品目の申請書に記載された   

値よりも小さくしてはならない。  

チャンネル最′ト径の測定に対して、測定器は0．01mm以上の精度のものとする。  

4．4 視野角   

内視鏡の視野角は、当該品目の申請書の値か らの偏差は、15％を超えてはならない。   

内視鏡の視野角は、「JIST1553附属書1」に従って測定する。  

4．5 視野方向   

視野方向は、・当該品目の申請書の値からの偏差は、100を超えてはならない。  

内視鏡の視野方向は、「JIST1553附属書1」に従って測定する。  

4．6 画質   

1）分解能  

内視鏡は、バー間隔20叫m、即ち、5ライン数／mm以上を解像すること。  

試験方法は、「ISO8600－5 3．試験方法」に従って測定すること。  

ただし、角分解能（angularresolution）は除く。  

2）歪特性   

内視鏡画像の最大像高の50％位置における歪みは20％以内のこと。   

試験方法及び用語は、「ISO8600－5」による。   

ただし、チャート及び器具は測定に適したものを選定すること。   

歪みが信号処理によって修正される場合には、結果として生じる最終画像で評価する  

こと。  

3）色   

観察に支障のないことを示すこと。  

4．7 マーカー   

マーカーを持つ内視鏡は、マーカーの位置はⅩ線により検知できなければならない。  

4．8 安全性   

内視鏡は、「JISTO601－2－18」に適合しなければならない。  

4．9 わん曲部の安全性   

わん曲部を有する内視鏡の場合は挿入部を真直ぐな状態にして、最大わん曲角度までわ  
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ん曲部を無負荷で160回の換作を行ないわん曲操作ができること及び4．6画質を満たす  

こと。  

4．10 挿入部の強度   

挿入部について引張強度又は破断強度を評価する。   

挿入部に表1に示す引張力をかけたとき、挿入部の破断の有無を確認する。   

なお、先端チップについては本項目の対象としない。   

試験は、図1に示す挿入部先端側末端部と手元側端部を把持して行うこと。  

表1．内視鏡の強度試験の引張力  

内視鏡の挿入部最大径 （mm）   引張力 （N）   

≧0．45，＜ 0．75   3   

≧0．75，＜1．15   5   

≧l．15，＜1．85   10   

≧l．85，≦3．08   
】5   

4．11柔軟性  

1）．先端側硬性部長  

①わん曲部を有する場合はわん曲操作を行い、わん曲部を最大わん曲角度まで曲げ、  

先端側から曲がりはじめる部位までの寸法を測定する。（図5参照）  

②わん曲部がない場合は硬性部長設計値の2倍以下の位置を固定し、挿入部先端側末  

端部に0・05N以上の力を加え、先端側から曲がりはじめる部位までの寸法を測定す  

る。（図6参照）  

硬性部長  

図5 わん曲部を有する場合  図6 わん曲部がない場合   

測定した先端側硬性部長は表2た示す値より短いこと。  
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表2．先端側硬性部長  

挿入部最木径（mm）   先端側硬性部長（mm）   

≧0．45，≦0．9   9以下   

＞ 0．9，≦3．08 13以下   

2）挿入部柔軟性  

挿入部の任意の箇所を表3に示す値で平行になるまで曲げ、挿入部が戻ろうとする力   

を測定し評価する。（図7参照）   

測定した値は以下の表3に示す値を超えないこと。  

表3．F（＝戻ろうとする力）  

挿入部最大径（mm）   
D（mm）  

50   100   

≧0．45，≦0．9   0．05N以下  

＞0．9，≦3．08  0．35N以下   

F（＝戻ろうとする力）  
．  

【 ト石 
図7  

4．12 腐食抵抗性   

内視鏡に金属材料が使用され、かつその部位が一般的な使用方法によって間接的又は直   

接的に血液に接触する場合、当該使用条件下で金属部位に腐食の兆候を認めてはならな  

い。   

なお、既承認品との比較により腐食兆候の程度が同等以下であることを確認する方法を  

用いてもよい。   

試験は、「ISOlO555－1付属書A」の試験方法に基づき実施する。  

4．13 生物学的安全性   

挿入部の外表面に使用される材料は、「JISTO993－1」に従って生物学的安全性を評価し、   

生物学的安全性が確保されていなければならない。  

－31－   



4．14 エンドトキシン   

疲菌された製品の場合は、血管内祝鏡の血液と接触する部位を「第十五改正日本案局方」   

のエンドトキシン試験法等※によって試験を行い、エンドトキシンは20EU／device未満で  

なければならない。  

冥測定のために使用する試料溶液については平成15年3月19日付け事務連絡「生物学的安全性試験の基  

本的考え方に関する参考資料について」を参考とする。  

4．15 環境上の要求事項   

内視鏡は、「JISTO601－2－18」の要求事項に適合しなければならない。  

4．16 ルアーコネクタ  

コネクタを持つ内視鏡にあっては、コネクタが雌コネクタであり、「lSO594－1」及び「ISO  

594－2」に適合しなければならない。  

4．17 無菌性の保証   

滅菌された製品の場合は、「滅菌バリデーション基準」又はこれと同等以上の基準に基づ  

いて無菌性が担保された方法で滅菌されること。  

4．18 繰り返し滅菌の耐久性   

再滅菌を行って繰り返し使用したときの耐久性について、以下の項目を評価すること。  

4．1表面及びエッジ、4．6画質、4．9わん曲部の安全性、4．10挿入部の強度、4．11柔軟性、   

4．12腐食抵抗性。  

5 表示   

5．1最小限の表示  

a）内視鏡を識別するのに必要な型番及び／又はその他のマーク。  

b）内視鏡の使用目的に必要な場合、  

挿入部最大径、チャンネル最′J、径、有効長、視野角及び／又は視野方向。  

挿入部径とチャンネル径の単位は、mとする。  

挿入部径とチャンネル径は，3．2フレシチ（シャリエール）で定義したように，Fr  

を表示するか，又は数値を丸で囲み，フレンチサイズで表示してもよい。  

6 添付文書   

少なくとも次の情報を含む添付文書を、使用者に供給しなければならない。  

a）内視鏡の使用目的の記述。  

b）内視鏡並びに組合せ機器の機能、適正な使用法に関する説明。  

c）注釈付きの内視鏡のイラスト。使用者が内視鏡の関連部位と特徴を識別するのに役立  

つような適切なもので、また、3．定義と矛盾しないもの。  

d）次の事項を含む内視鏡の識別並びに仕様事項。  
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1）製造販売業者名、及び住所。   

2）内視鏡の型番並びにその名称。   

3）挿入部最大径及び有効長。   

4）視野方向。   

5）使用者が換作できる換作部分及びそれに連動する被制御部分の位置。   

6）使用者が交換可能な部品の明示及びその交換方法の説明。   

7）使用者が内視鏡の製造販売業者が指定した認定サービスを受けられる場所の明示。   

8）内視鏡のチャンネル最小径。   

9）滅菌済みにあっては滅菌済みの旨。  

10）X線不透過マーカー付にあっては、Ⅹ線不透過マーカー位置の表示。  

e）内視鏡の使用目的に対してその組立てに必要な説明、内視鏡の分解、並びに洗浄、消   

毒及び／又は滅菌処理の後の再組立てに必要な説明。  

り この内視鏡と一緒に使用することを意図した電気、電子、電気光学、医用電気又は電   

気音響装置に関する事項を含み、「JISTO60ト2－18」に適合する、内視鏡の使用目的に   

対する次の警告及び説明。   

1）内視鏡と川緒に使用する造影剤、麻酔薬などの適用可能な液体及び適用不可能な  

液体に関する注意事項。   

2）可燃性の環境で使用することへの警告。  

g）内視鏡が正常に作動することの合理的な保証を与える検査方法の説明。  

h）再使用可能な内視鏡の洗浄方法，並びに特別な洗浄用具又は装置の識別。  

i）・内視鏡が耐える特別な消毒並びに滅菌環境についての説明。  

j）使用前の内視鏡の推奨保管方法、並びに再使用可能な内視鏡の使用時と次の使用時と  

の問の推奨保管方法。  
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別紙2  

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）別表の㍊Ⅹ  

基本要件適合性チェックリスト（血管内視鏡承認基準）非滅菌、滅菌済み共通  

第一章 一般的要求事項  
準緻＼の  

基本要件  
適開・不適用   

適合の方法   特級書の確認 

（設計）  

第1条医療機器（専ら動物のために使用さ  適用   要求項目を包含する認知  医療機器及び体外診断用   

れることが目的とされているものを除く。  された基準に適合するこ  医薬品の製造管理及び品   

以下同じ。）は、当該医療機器の意図された とを示す。  質管理の基準に関する省   

使用条件及び用途に従い、また、必要に応  令（平成16年厚生労働省   

じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育  令第169号）  

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  認知された規格に従って                 JIST14971：「医療機器－   

臨床状態及び安全を損なわないよう、使用  リスク管理が計画・実施  リスクマネジメントの医   

者及び第三者（医療機器の使用にあたって  されていることを示す。  療機器への適用」   

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。  

（ 

第2条医療機器の設計及び製造に係る製造  適用   該当機器に適用されるべ  JISTO601－1：「医用電気   

販売業者又は製造業者（以下「製造販売  き最新技術に立脚した  機器 第1部：安全に関す   

業者等」という。）は、最新の技術に立脚  JIS（IEC）、その他の安全  る一般的要求事項」におい   

して医療機器の安全性を確保しなければ  規格に適合することを示  てチ土ツクリストの第7   

ならない。危険性の低減が要求される場  す。  条以降で引用されている   

合、製造販売業者等は各危害についての  項目  

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  認知された規格に従って              JISTO601－2－18二「医用零   

適用しなければならない。  リスク管理が計画・実施  気機器 第2－18部：内祝   

一 既知又は予見し得る危害を識別し、  されていることを示す。  鏡機器の安全性に関する   

意図された使用方法及び予測し得る誤  個別要求事項」  

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  JIST14971：「医療機器－   

的な安全設計及び製造を通じて、合理  リスクマネジメントの医   

的に実行可能な限り除去すること。  療機器への適用」  

三前号に基づく危険性の除去を行った  

後に残存する危険性を適切な防護手段  

（警報装置を含む。）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。  
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（医療機器の性能及び機能）  

第3条医療機器は、製造販売業者等の意図  適用   要求項目を包含する寵  医療機器及び体外診断用   

する性能を発揮できなければならず、医  知された基準に適合す  医薬品の製造管理及び品   

療機器としての機能を発揮できるよう設  ることを示す。   質管理の基準に関する省   

計、製造及び包装されなければならない。  令（平成16年厚生労働省  

令第169号）   

（製品の寿命）  

第4条製造販売業者等が設定した医療機  適用   要求項目を包含する認  医療機器及び体外診断用   

器の製品の寿命の範囲内において当該医  知された基準に適合す  医薬品の製造管理及び品   

療機器が製造販売業者等の指示に従っ  ることを示す。  質管理の基準に関する省   

て、通常の使用条件下において発生しう  令（平成16年厚生労働省   

る負荷を受け、かつ、製造販売業者等の  令第169‘号）  

指示に従って適切に保守された場合に、  

医療機器の特性及び性能は、患者又は使  認知された規格に従って                 JIST14971ニ「医療機器－   

用者若しくは第三者の健康及び安全を脅  リスク管理が計画・実施  リスクマネジメントの医   

かす有害な影響を与える程度に劣化等に  されていることを示す。  療機器への適用」   

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  適用   要求項目を包含する認  医療機器及び体外診断用   

及び情報に従った条件の下で輸送及び保  知された基準に適合す  医薬品の製造管理及び品   

管され、かつ意図された使用方法で使用  ることを示す。  質管理の基準に関する省   

された場合にぉいて、その特性及び性能 令（平成16年厚生労働省   

が低下しないよう設計、製造及び包装さ  令第169号）  

れていなければならない。 

認知された規格に従って  

リスク管理が計画・実施  

されて｝、ることを示す。  

（医療機器の有効性） 

第6条医療機器の意図された有効性は、起  適用   リスク分析を行い、便益  JIST14971：「医療機器－   

こりうる不具合を上回るものでなければ  製を検証する。  リスクマネジメントの医   

ならない。  療機器への適用」  

便益性を検証するため  

に、認知された基準に適  

合していることを示す。  

合わせ可能な機器が複数  

機種存在するときは、それ  

ぞれの機種）■と組み合わせ  

たときの性能で規定する。  

血管内視鏡技術基準  

4．2挿入部最大径  

4．3チャンネル最小径  

4．4視野角  

4．5視野方向  

4．6画質  
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第一章 設計及び製造要求事項   

療機器の化㌶的特性等）  （医、子、  

第7条医療機器は、前章の要件を満たすほ  

か、使用材料の選定について、必要に応  

じ、次の各号に掲げる事項について注意  
が払われた上で、設計及び製造されてい  

なければならない。  

一毒性及び可燃性  適用  認知された規格・基準の  

該当する項目に適合する  

こ．とを示す。  電気機器第1部：安全に  

関する一般的要求事項」  

43火事の防止  

毒性について  

血管内視鏡技術基準  

4．13生物学的安全性  

±使用材料と生体組織、細胞、体液及  認知された基準の該当す  

び検体との間の適合性  
る項目に適合することを  

示す。  安全性試験の基本的考え  

方について（平成15年2  

月13日医薬審発第 
0213001号厚生労働省医  
薬局審査管理課長通知）  

三硬度、摩鱒及び疲労度等  適用  認知された規格に従って  

リスク管理が計画・実施  

されていることを示す。  

認知された基準の該当す  

る項目に適合することを  

示す。  療機器への適用」  

血管内視鏡技術基準  

4．8安全性  

4．9わん曲部の安全性  

4．10挿入部の強度  

4．11柔軟性  

1）先端側硬性部長  

2）挿入部柔軟性  

2医療機器は、その使用目的に応じ、当該  T′   

医療機轟の輸送、保管及び使用に携わる  リスク管理が計画・実施  

者及び患者に対して汚染物質及び残留物  されていることを示す。   

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。   
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3 医療機器は、通常の使用手順の中で当該  適用  認知された規格に従って  JIST14971‥「医療機器－   

医療機轟と同時に使用される各種材料、  リスク管理が計画・実施  リスクマネジメントの医   

物質又はガスと安全に併用できるよう設  されていることを示す。  

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  

不適用                る場合、当該医療機器は、当該医薬品の  医薬品の投与を意図した   

承認内容及び関連する基準に照らして適  機器ではない。   

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  不適用   医薬品を含有する機器で  

て含有し、当該物質が単独七用いられる  はない。   

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  適用   認知された規格に従って  JIST14971‥「医療機器－   

漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に  リスク管凌が計画・実施  リスクマネジメントの医   

実行可能な限り、適切に低減するよう設  されていることを示す。  療機器への適用」   

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、  適用   認知された規格め該当す  JISTO60卜1‥1999「医用   

当該医療機器自体及びその目的とする使  る項目に適合することを  電気機器 第1．部：安全に   

用環境に照らして、偶発的にある種の物  示す。  関する一般的要求事項」   

質がその医療機器へ侵入する危険性又は  16外装及び保護カバー   

その医療機器から浸出することにより発  52異常作動及び故障状態  

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  JISTO601－2－18：2005「医   

い。  用電気機器第2－18部：  

内視鏡機■器の安全性に関  

する個別要求事項」  

44あふれ、こぼれ、漏れ、  

湿気、液体の浸入、清掃、  

消毒、滅菌及び適合性  

認知された規格に従って  

リスク管理が計画・実施  

されていることを示す。  

（微生物汚染等の防止）   

第8条医療機器及び当該医療機器の製造  

工程は、患者、使用者及び第三者（医療  

機器の使何にあたって第三者に対する感  

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。   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。 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）   
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二 必要に応じ、使用中の医療機翠から  不適用  微生物を封入した機器で   

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実  はない。  

行可能な限り、適切に軽減すること。  

適用  医療機器及び体外診断用  

者による医療機器又は検体への微生物  知された基準に適合す  医薬品の製造管理及び品   

汚染を防止すること。  ることを示す。   質管理の基準に関する省  

令（平成16年厚二生労働省  

令第169号）   

2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま  不適用   生物由来の原料又は材料  

れている場合、適切な入手先、ドナー及  を組み入れた機器ではな   

び物質を選択し、妥当性が確認されてい  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  不適用   非ヒト由来の原料又は  

組織、細胞及び物質（以下「非ヒト由来  材料を組み入れた機器   

組織等」という。）は、当該非ヒト由来組  ではない。   

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。  

4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組  不適用  ヒト由来の原料又は材料  

織、細胞及び物質（以下「ヒト由来組織  を組み入れた機器ではな   

等」という。）は、適切な入手先から入手  い。   

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  

工程に率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  不適用   特別な微生物学的状態に  

示した医療機器は、販売時及び製造販売  ある機器でiまない。   

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  適用（該当  要求項目を包含する認知  血管内祝鏡技術基準   
用が不可能である包装がなされるよう設  する場合）  された基準に適合するこ  4．17無菌性の保証   
計及び製造されなければならない。当該  とを示す。   

医療機器の包装は適切な手順に従って、  
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包装の破損又は開封がなされなし 

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  （該当しない場合）  

件の下で無菌状態が維持され、かつ、再  滅菌状態で出荷される機   

使用が不可能であるようにされてなけれ  器ではない。   

ばならない。  

7 滅菌又は特別な微生物学的状態にある  適用（該当  要求項目を包含する認知  血管内視鏡技術基準   

ことを表示した医療機器は、妥当性が確  する場合）  された基準に適合するこ  4．17無菌性の保証   

認されている適切な方法により滅菌又は  とを示す。  

特別な微生物学的状態Ⅰ与するための処理  

が行われた上で製造され、必要に応じて  （該当しない場合）   

滅菌されていなければならない。  滅菌又は特別な生物学状  

態にある機器ではない。   

8 滅菌を施さなければならない医療機器  適用（該当  要求項目を包含する認知  ◆医療機器及び体外診断用   

は、適切に管理された状態で製造されな  する場合）  された品質システム規格  医薬品の製造管理及び品   

ければならない。  に適合することを示す。  

令（平成16年厚生労働省  
（該当しない場合）  令第169号）   

滅菌を施さなければなら  

ない機器ではない。   

9 非滅菌医療機器の包装は、当該医療機器  適用（該当  要求項目を包含する認知  医療機器及び体外診断用   

の品質を落とさないよう所定の清浄度を  する場合）  された基準に適合するこ  医薬品の製造管理及び品 

維持するものでなければならない。使用  とを示す。  質管理の基準に関する省   

前に滅菌を施さなければならない医療機  令（平成16年厚生労働省   

器の包装は、微生物汚染の危険性を最小  （該当しない場合）  令第169与）   

限に抑え得るよう■なものでな・ければなら  使用前に滅菌を施さなけ   

ない。この場合の包装は、滅菌方法を考  ればならない機器ではな   

慮した適切なものでなければならない。  い。   

10 同一又は類似製品が、滅菌及び非滅菌  適用（該当  要求項目を包含する認知  血管内視鏡技術基準   

の両方の状態で販売される場合、両者は、  する場合）  された基準に適合するこ  6．添付文書   
包装及びラベルによってそれぞれが区別  とを示す。  

できるようにしなければならない。  

（該当しない場合）  

滅菌及び非滅菌の両方の  

状態で販売される機器で  

はない。   

（製造又は使用環境に対する配慮）   

医療機器が、担の医療機器又は体外診断薬又  適用  認知された規格の該当す   JISTO601－1－1：「医用電   

は装置と組み合わせ七使用される場合、接続  る項目に適合することを  気機器 第1部：安全に関   

系を含めたすべての組み合わせは、安全であ  示す。   する一般的要求事項 第   

1節：副通則医用電気シ   

ステムの安全要求事項」   

ならない。  り、各医療機器又は体外診断薬が持っ性能が      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レておかなければ  
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性  適用   認知された基準の該当す  

る項目に適合することを  

示す？   



二 合理的に予測可能な外界からの影響  適用（該当    認知された規格の該当す JISTO60卜2－18：2005「医   

又は環境条件に関連する危険性  する場合）  

示す。 内視鏡機器の安全性に関  

する個別要求事項」  

（該当しない場合） 36電磁両立性  

合理的に予測可能な外界 

からの影響又は環境条件  

の影響を受ける機器でな  

ない。  

適用  認知された規格の該当すJISTO601－1‥1999「医用  

る項目に適合することを電気機器第1部：安全に  

示す。 関する一般的要求事項」  

10環境条件  

三通常の状態で使用中に接触する可能    適用  認知ノされた基準の該当す’血管内視鏡技術基準   

性のある原材料、物質及びガスとの同  る項目に適合することを6．添付文書  

時使用に関連する危険性  示す。  

適用  認知された規格の該当す一JISTO601－2－18ニ20d5「医  

性  る項目に適合することを用電気機器第2－18部二  

示す。 内視鏡機器の安全性に関   

する個別要求事項」   

44あふれ、こぼれ、漏れ、   

湿気、液体の浸入、清掃、   

消毒、滅菌及び適合性  

五検体を誤謬する危険性  不適用  検体を取り扱う機器では  

ない。  

適用  認知された規格に従ってJ工ST14971：「医療機器－   

る他の医療機器又は体外診断用医薬品  リスク管理が計画・実施 リスクマネジメントの医   

と相互干渉する危険性  されていることを示す。 療機器への適用」   

適用  認知された規格に従って JIST14971‥「医療機器－   

材料が劣化する場合又は測定若しくは  リスク管理が計画・実施 リスクマネジメントの医   

制御の機構の精度が低下する場合など  されていることを示す。 療機器への適用」   

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  適用  認知された規格の該当 JISTO60卜1：1999「医用   

状態において、火災又は爆発の危険性を  する項目に適合するこ 電気機器 第1部：安全に   

最小限度に抑えるよう設計及び製造され  とを示す。  関する一般的要求事項」   

ていなければならない。可燃性物質又は  43 火事の防止   

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。  

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処  不適用  通常の医療産業廃棄物と  

理を容易にできるように設計及び製造さ  して処理できる機器であ  

れていなければならない。  る。  

（測定又は診断機能に対する配慮）   

－41－   



第10条 測定機能を有する医療機器は、そ  不適用   測定機能を有する機器で 

の不正確性が患者に重大な悪影響を及ぼ  はない。   

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J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  不適用   診断支援機能を有する機  

じ、適切な科学的及び技術的方法に基づ  器ではない。   

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。設計にあたづては、感  

度、特異性、正確性、反復性、再現性及  

び既知の干渉要因の管理並びに検出限界  

に適切な注意を払わなければならない。  

3 診断用医療機器の性能が較正器又は標  不適用   診断支援機能を有する  

準物質の使用に依存している場合、これ  機器ではない。   

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  不適用   測定又は診断支援機能を  

置の目盛りは、当該医療機器の使用目的  有する機器ではない。   

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  不適用   測定又は診断支援機能を  

限り標準化された一般的な単位を使用  有する機器ではない。   

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11条 医療機器は、その使用目的に沿っ  適用   認知された規格に従って  JIST14971＝「医療機器－   

て、治療及び診断のために適正な水準の  リスク管理が計画・実施  リスクマネジメントの医   

放射線の鱒射を妨げることなく、患者、  されていることを示す。  療機器への適用」   

使用者及び第三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。  

2 医療機器の放射線出力について、医療上  不適用   通常使用で障害発生の恐  

その有用性が放射線の照射に伴う危険性  れ又は潜在的な危険を生   

を上回ると判断される特定の医療目的の  じるレベルの可視又は不   

ために、障害発生の恐れ又は潜在的な危  可視の放射線を照射する   

害が生じる水準の可視又は不可視の放射  機器ではない。  

線が照射されるよう設計されている場合  

においては、線量が使用者によって制御  

できるように設計されていなければなら  

ない。当該医療機器は、関連する可変パ  

ラメ一夕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  不適用   潜在的な危険を生じる  
ある可視又は不可視の放射線を照射する  レベルの可視又は不可   

ものである場合においては、必要に応じ  視の放射線を照射する   

照射を確認できる視覚的表示又は聴覚的  機器ではない。   

警報を具備していなければならない。  

4 医療機器は、意図しない二次放射線又は  適用 認知された規格に従って  JIST14971：「医療機器－   

散乱線による患者、使用者及び第三者へ  リスク管理が計画・実施  リスクマネジメントの医   

の被曝を可能な限り軽減するよう設計及  されていることを示す。  療機器への適用」   

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  適用   認知された規格に従って  JIST14971二「医療機器一   

書には、照射する放射線の性質、患者及  リスク管理が計画・実施  リスクマネジメントの医   

び使用者に対する防護手段、誤使用の防  されていることを示す。  療機器への適用」 

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  不適用   電離放射線を照射する機  

に応じ、その使用目的に照らして、照射  器ではない。   

する放射線の線量、幾何学的及びエネル  

ギ一分布（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  不適用   電離放射線を照射する機  

は、患者及び使用者の電離放射線の被曝  器ではない。   

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  

を高めるよう琴計及び製造されていなけ  

ればならない。  

8 電離放射線を照射する治療用医療機器  不適用   電離放射線を照射する  
は、照射すべき線量、せ－ムの種類及び  機器ではない。   

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。  

（能動型医療機器に対する配慮）   

第12条 電子プログラムシステムを内蔵  不適用   電子プログラムを内蔵し  

した医療機器は、ソフトウェアを含めて、  た機器ではない。  

その使用目的に照らしここれらのシステ  

ムの再現性、信頼性及び性能が確保され  

るよう設計されていなければならない。  

また、システムに一つでも故障が発生し  

た場合、実行可能な破り、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。  

2 内部電源医療機器の電圧等の変動が、患  不適用   電源状態が患者の安全  

者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力  に直接影響を及ぼす機   

供給状況を判別する手段が講じられてい  器ではない。   

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  不適用   電源状態が患者の安全  

に直接影響を及ぼす場合、停電による電  に直接影響を及ぼす機   

力供給不能を知らせる警報システムが内  器ではない。   

蔵されていなければならない。  
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4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ  不適用   臨床パラメータをモニ  

ニタに表示する医療機器は、患者が死亡  タする機器ではない。   
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、  不適用   電磁的妨害を発生する  
当該医療機器又は他の製品の作動を損な  機器ではない。   
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  不適用   電磁的妨害を受ける機器  

るために、電磁的妨害に対する十分な内  ではない。   

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 医療機器が製造販売業者等により指示  適用   認知された規格の該当す  JISTO601－1：1999「医用   
されたとおりに正常に据付けられ及び保  る項目に適合することを  電気機器 第1部：安全に   
守されており、通常使用及び単一故障状  示す。   関する一般的要求事項」   

態において、偶発的な電撃リスクを可能  13一般   

な限り防止できるよう設計及び製造され  14分類に関する要求事項   
ていなければならない。  15電圧及び／又はエネル  

ギーの制限  

16外装及び保護カバー  

17分離  

18保護接地、機能接地及  
び等電位化  

19連続漏れ電流及び患者  

測定電流  

JISTO60卜2－18：2005「医  

用電気機器第2－18部：  

内視鏡機器の安全性に関  

する個別要求事項」  

20耐電圧   

（機械的危険性に対する配慮）   

第13条 医療機器は、動作抵抗、不安定性  適用   認知された基準の該当す  血管内視鏡技術基準   

及び可動部分に関連する機械的危険性か  る項目に適合することを  4．1表面及びエッジ   

ら、患者及び使用者を防護するよう設計  示す。   
及び製造されていなければならない。  

2 医療機器は、振動発生が仕様上の性能の  不適用   振動を発生する機器で  
一つである場合を除き、特に発生源にお  はない。   
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  不適用   音を発生する機器では  

一つである場合を除き、特に発生源にお  ない。  
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二可能な限  

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。  
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JIS T O60卜1：1999「医用  

電気機器 第1部：安全に  

関する一般的要求事項」  

56．3接続：一般  

認知された規格の該当す  

る項目に適合することを  

示す。  

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。  

JISTO60卜2－18：2005「医  

用電気機器 第2－18部：  

内視鏡機器の安全性に関  

する個別要求事項」  

42過度の温度  

認知された規格の該当す  

る項目に適合することを  

示す。  

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、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）  

エネルギー又は物質を患  

者に供給する機器ではな  

い。  

不適用  第14条 患者にエネルギー又は物質を供   

給する医療機器は、患者及び使用者の安   

全を保証するため、供給量の設定及び維   
持ができるよう設計及び製造されていな   

ければならない。  

エネルギー又は物質を患  

者に供給する機器ではな  

い。  

不適用  2 医療機器には、危険が及ぶ恐れのある不   

適正なエネルギー一文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。  

エネルギー又は物質を患  

者に供給する機器ではな  

い。  

不適用  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）  

自己検査機器又は自己投  

薬機器ではない。  

不適用  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。  

自己検査機蕃又は自己投  

薬機器ではない。  

不適用  2 自己検査医療機器等は、当該医療機器の  

取扱い中、検体の取扱い中（検体を取り扱う  

場合に限る。）及び検査結果の解釈における誤  

使用の危険性を可能な限り低減するように設  

計及び製造されていなければならない。  

自己検査機器又は自己投  

薬機器ではない。  

不適用  3 自己検査医療機器等には、合理的に可能  

な場合、製造販売業者等が意図したように機  

能することを、使用に当たって使用者が検証  

できる手順を含めておかなければならない。  

（製造業者・製造販売業者が提供する情報）  
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使用者には、使用者の訓練及び知識の程度を  適用   認知された基準の該当す  医療機器の添付文書の記   

考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な  る項目に適合することを  載要領について（薬食発第   

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図し  示す。  0310003号平成17年3月   

た性能を確認するために必要な情報が提供さ  1 

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。  血管内視鏡技術基準  

6．添付文書  

認知された痩格に従って  

リスク管理が計画・実施  

されていることを示す。  

（性能評価）   

第16条 医療機器の性能評価を行うため  適用   認知された基準に従って  医療機器の製造販売承認   

に収集されるすべてのデータは、薬事法  データが収集されたこと  申請について（薬食発第   

（昭和三十五年法律第百四十五号）その  を示す。   0216002号平成17年2月   

他関係怯令の定めるところに従って収集  16日）第2の1  

されなければならない。  

不適用      2臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施  臨床試験を必要とする機  

の基準に関する省令（平成十七年厚生労  器ではない。  

働省令第三十六号）に従って実行されな  

ければならない。  



参考資料2－1  

医療機器の承認基準に関する基本的考え方について   

「承認基準」とは、その基準への適合性を確認十ろことに上り承認審査が行  

えるよう、一一定の範囲の医療機器について定められる基準をいう。「承認基準」  

は、臨床試験成績に関する資料の添付が不要グ〕範囲の品目について定められ、  

原則として、日本工業規格（J【S）や国際基準等を技術基準としている。   

〔内容〕   

・適用範囲  

対象となる医療機器を一般的名称で指定  

・技術基準  

性能、機能、有効性に関する項目等  

・使用目的、効能又は効果  

基準の対象となる医療機器の使用日的、効能又は効果を指定   

・基本要件への適合性  

基本要件の各規定ごとにチェックリストを作成  

・その他  

構造、使用方法、性能等が既存の医療機器と明らかに異なる場合につい  

ては、基準に適合しないものとすること 

【参考】医療機器の製造販売承認申請の区分  

（1） 臨床試験あり  

臨床試験成績に関する資料の添付が必要な医療機器に関する製造販売  

承認申請   

（2）承認基準なし臨床なし  

承認基準の定めのない医療機器若しくは承認基準に適合しない医療機  

器に関する製造販売承認申請（臨床試験成績に関する資料の添付を要  

さないものに限る）   

（3）承認基準あり臨床なし  

承認基準の定めのある医療機器であって、承認基準に適合する医療機  

器に関する製造販売承認申請   

（4）管理医療機器承認及び認証基準なし  

認証基準の定めのない医療機器若しくは認証基準に適合しない管理医  

療機器に関する製造販売承認申請（臨床試験成緯に関する資料の添付  

を要さないものに限る）  
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【参考】医療機器に係るカテゴリー  

国際分類   リスクによる医療機器の分類   分類   リスク  製造販売規制   

クラスⅠ  不具合が生じた場合でも、人体へのリスクが極めて低いと考え  一般   極めて  承認・認証不要  

られるもの   医療椋器  低い   （届出／自己認証）  

（例）体外診断用機器、鋼製小物、X稚フイルム、歯科技］二用用品   

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  管理   低   登録認証機関による認証  

られるもの   医療機器  （認証基準に適合する  

（例）MRI、電子式血圧計、電子内視鏡、消化器用カテーテル、  ものに限る。）  

超音波診断装置、歯科用合金  

大臣による承認  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  高度管理  中・高  

るもの   医療機器  （総合機構による審査）  

（例）透析器、人工骨・関節、人工呼吸器、パルユンカテーテル   

クラスⅣ  患者への侵襲性が高く、不具合が生じた場合、生命の危険に直  

結するおそれがあるもの  

（例）ペースメーカ、人工心臓弁、ステント   

■l  
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【参考】改正薬事法における医療機器の承認基準  

（1） コンタクトレンズ承認基準  

（2） 眼内レンズ承認基準  

（3）経皮的冠動脈形成術用カテーテル承認基準  

（4）血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器承認基準  

（5） 中心静脈用カテーテル承認基準  

（6）創傷被覆・保護材承認基準  

（7） 加速器システム承認基準  

（8）放射線治療シミュレータ承認基準  

（9） X線骨密度測定装置承認基準  

（10） インスリンペン型注入器承認基準  

（11）輸液ポンプ承認基準  

（12） 眼科用パルスレーザ手術装置承認基準  

（13）眼科用レーザ光凝固装置承認基準  

（14） 眼科用レーザ光凝固装置プローブ承認基準  

（15） 血液濃縮器承認基準  

（16）植込み型心臓ペーースメーカ等承認基準  

（17） 自己検査用グルコース測定器承認基準  

（18）長期的使用胆管用カテーテル等承認基準  

（19）長期使用尿管用チュ一山ブステント承認基準  

（20）汎用冷凍手術ユニット承認基準  

（21）経度的血管形成術用カテーテル承認基準  

（22）非中心循環系永久刺入向け手動式ブラキセラピー装置用放射線源  

承認基準  

（23）非中心循環系一時留置向け手動式ブラキセラピー装置用放射線源  

承認基準  

（24）眼科用冷凍手術ユニット承認基準  

（25）脳動脈痛手術用クリップ承認基準  

（26）脳動静脈奇形手術用クリップ承認基準  

（27）インスリン皮F投与用注射筒等承認基準  

（28）硬膜外投与用針及び脊髄くも膜下・硬膜外針承認基準  

（29）麻酔脊髄用針承認基準  

（30）麻酔用滅菌済み穿刺針承認基準  

（31）硬膜外麻酔用カテーテル承認基準  

（32）加圧式医薬品注入器承認基準  

（33） 自動腹膜濯流用装置承認基準  

（34） 歯科用インプラント承認基準  
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参考資料2－2  

神経内視鏡承認基準（他1基準）について  

基準名   神経内視鏡承認基準（案）   

適用範囲   脳、髄膜、脳下垂体及び脊髄等の中枢神経系の診断又は治  

療のための画像を提供する末滅菌で供給される再使用可能  

な神経内視鏡に適用する。  

対象となる医療機器の一般的名称は下記の通りである。  

○軟性神経内視鏡  

○軟性脊髄鏡  

○軟性腰椎鏡  

○軟性脊椎鏡  

○ビデオ軟性神経内視鏡  

○硬性脊髄鏡  

○硬性神経内視鏡  

∨【SERAぉ里ヒテナメ「7  

技術基準   下記の日本1二業規格をもとに別紙1の要求事項を含む承認  

基準を作成するものである。  

JIST1553 光学及び光学器械一医用内視鏡及び内視鏡用  

処置具：一般的要求事項  

JISTO601－2－18 医用電気機器一第2－18部：内視鏡  

機器の安全に関する個別要求事項   

使用目的、   体内に挿入し、脳、髄膜、脳下垂体および脊髄等の中枢神   

効能又は効果   経系の診断又は治療のための画像を提供すること。   
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〔別紙1〕  

要求事項  

1 表面及びエッジ  

2 挿入部最大径  

3 チャンネル最小径  

4 視野角  

5 視野方向  

6 画質   1）分解能  

2）歪特性  

3）色  

7 安全性  

8 わん曲部の安全性  

9 挿入部の強度  

10 柔軟性 1）先端側硬性部長  

2）挿入部柔軟性   

11 腐食抵抗性   

12 生体適合性   

13 エンドトキシン   

14 環境上の要求事項  

15 繰り返し滅菌の耐久性  

2
 
 
 



〔参考〕  

対象医療機器の一般的名称とその定義  

一般的名称   一般的名称定義   

軟性神経内視鏡  中枢神経系の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。頭  

蓋に事前に開けた孔から挿入する。本品の挿入部は体腔に  

合わせて形状が変化する。画像伝送システムは、光ファイ  

バ管束である。   

軟性脊髄鏡   脊髄の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。人工開口  

部から挿入する。挿入部が軟性で、画像伝送システムとし  

て光ファイバー管束を備える。   

軟性腰椎鏡   腰の観察、診断、治療に用い る内視鏡をいう。人工開口部  

から挿入する。挿入部が軟性で、画像伝送システムとして  

光ファイバ管束を備える。   

軟性脊椎鏡   脊椎の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。人工開口  

部から挿入する。挿入部が軟性で、画像伝送システムとし  

て光ファイバ管束を備える。   

ビデオ軟性神経  中枢神経系の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。事   

内視鏡   前に開けた頭蓋の孔から挿入する。挿入部は体腔に合わせ  

て形状が変化する。画像伝送システムとして電荷結合素  

（CCD）チップを備えたビデオスコープである。   

硬性脊髄鏡   脊髄の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。人工開口  

部から挿入する。本品は挿入部が体腔に抵抗する硬性内祝  

鏡である。画像伝送システムとしてリレーレンズオプティ  

クスを備える。画像伝送システムに光ファイバ管束を備え  

るものもある。   

硬性神経内視鏡  中枢神経系の観察、診断、治療に用いる内視鏡をいう。頭  

蓋に事前に開けた孔から挿入する。本品の挿入部は硬性で  

ある。画像伝送システムは、リレーレンズオプティクスで、   
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光ファイバ管束を備えるものもある。  
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基準名   血管内視鏡承認基準（案）   

適用範囲   血管内及び心臓内の診断又は治療のための画像を提供す              る  

滅菌済みで供給される血管内視鏡又は未滅菌で供給され              る  

再使用可能な血管内視鏡に適用する。  

ただし、以下については、本基準の適用対象外とする。  

1）頭頸部の血管に用いるもの。  

2）バルーン付きのもの。  

3）わん曲部を有する内視鏡で冠動脈に用いるもの。  

対象となる医療機器の一般的名称は下記の通りである。  

○軟性血管鏡  

○軟性動脈鏡  

J′Y′  

．∫←ノ■   ／′  

≡≡「苧≡…，欝声、真言ニ・莞・ 戒・タ  

技術基準   下記の日本工業規格をもとに別紙1の要求事項を含む承認  

基準を作成するものである。  

」IST1553 光学及び光学器械一医用内視鏡及び内祝金              遺用  

処置具：一般的要求事項  

JISTO60卜2－18 医用電気機器一第2－18部：内幸              晃鏡  

機器の安全に関する個別要求事項  

使用目的、   血管内及び心臓内の診断又は治療のための画像を提供              する   

効能又は効果  こと。   
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〔別紙1〕  

要求事項  

1 表面及びエッジ  

2 挿入部最大径  

3 チャンネル最小径  

4 視野角  

5 視野方向  

6 画質   1）分解能  

2）歪特性  

3）色  

7 マーカー  

8 安全性  

9 わん曲部の安全性  

10 挿入部の強度  

11 柔軟性 1）先端側硬性部長  

2）挿入部柔軟性  

12 腐食抵抗性  

13 生体適合性   

14 エンドトキシン  

15 環境上の要求事項  

16 ルアーコネクタ  

17 無菌性の保証  

18 繰り返し滅菌の耐久性  
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〔参考〕  

対象医療機器の一般的名称とその定義  

一般的名称   一般的名称定義   

軟性血管鏡   静脈又は動脈の管腔の観察、診断、治療に用いる内視鏡を  

いう。経皮的に挿入する。本品はファイバスコープであり、  

光ファイバ管束を経て画像が供給される。   

軟性動脈鏡   冠動脈、末梢血管、心臓内の構造の観察、診断、－一部の治  

療に用いる内視鏡をいう。挿入部は軟性であり、観察する  

血管の内部に挿入する。画像伝送システムには光ファイバ  

管束が用いられている。   
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