
薬食発 0331第 27号
平成 23年 3月 31日

各都道府県知事 殿

カテーテルイン トロデューサ承認基準の制定について

薬事法 (昭和35年法律第145号。以下「法」という。)第 14条第 1項又は第19条の2第 1
項に基づく心臓用カテーテルイントロデューサキット (以下「カテーテルイントロデュー

サ」という。)の製造販売承認申請 (法第14条第 9項 (第 19条の2第 5項において準用す
る場合を含む。)に基づく承認事項の一部変更申請を含む。)に係る承認審査については、
下記のとおり取り扱うこととしたので、御了知の上、貴管下関係団体、関係業者等に対し
周知をお願いしたい。

なお、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、日本医療機器産業
連合会会長、米国医療機器・ IVD工業会会長及び欧州ビジネス協会医療機器委員会委員
長宛送付することとしている。

記

1 制定の内容
平成17年 2月 16日 付け薬食発第0216002号 「医療機器の製造販売承認申請について」
に規定すぅ承認基準として、ヵテーテルイントロデューサに関する基準を別添のとおり
定めるものであること。

2.承認基準の不適合品の取扱いについて
承認基準の「適用範囲」に該当するカテーテルイントロデューサであって、当該承認
基準に適合しないものについては、個別に品質、有効性及び安全性が十分なものである
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ことを示す資料が提出されたときには、当該資料に基づき審査を行うものであること



3.既承認品の取扱いについて
既に承認を受けているカテーテルイントロデューサのうち、今般制定する承認基準に

適合しないものについて、承認基準に適合させるために承認事項の一部変更申請を別途

行う必要はないこと。

なお、この場合において、当該品目について今後行われる承認事項の一部変更申請は、

平成17年 2月 16日 付け薬食発第0216002号 「医療機器の製造販売承認申請について」に

おける承認基準なし (承認基準不適合)の取扱いとなることに留意すること。

4.基本要件適合性チェックリストの取扱いについて
承認基準の別紙 2に示す基本要件適合性チェックリストの取扱いについては、独立行
政法人医薬品医療機器総合機構による承認審査においても、平成17年 3月 31日 付け薬食
機発0331012号 「指定管理医療機器の適合性チェックリストについて」と同様の取扱い

とすること。



別紙 1

カテーテルイントロデューサ承認基準における技術基準

適用範囲

この基準は、カテーテル等を心臓、大動脈等中心循環系血管に到達又は経由させて留置する際に、
カテーテル等の挿入部位を確保するときに用いるカテーテルイントロデューサ及びその挿入若しく

は留置する際に使用する器具に適用する。

ただし、ヘパリン又はウロキナーゼ等の生物由来原料を用いたシースイントロデューサには適用

しない。

引用規格

この基準は下記の規格又は基準 (以下「規格等」という。)を引用する。引用する規格等が下記
の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用することができる。
・IS0 594‐ 1:198c ConiCal fttthgs w油 a6%(Luerltaperfor syrlnges,needles and certaln other medical

equipmcllt― Part l:General requirements

・IS0 594‐2:1998,Conical flttlngs w油 6%(Luern tapCrfor syrlngcs,needles and ce滋 饉n other medical

equipment¨ Part 2:L∝ k fttings

・ IS0 788`1:1993,St湘e hypodcrmt sガ彎 es fOr shJe usc― Part i:SyHngcs for manud useヽ

・ JIS T 14971:211113:医 療機器― リスクマネジメントの医療機器への適用
・鵬 T0993-1200■ 医療機器の生物学的評価―第 1部 :評価及び試験
・JLS T 326‖αス 滅菌済みカテーテルイントロデューサ

・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っせん業取締法の
一部を改正する法律の施行に伴う医薬品、医療機器等の製造管理及び品質管理 (GMP/QMs)に
係る省令及び告示の制定及び改廃について 第 4章 第 4滅菌バリデーション基準 (以下「滅菌
バリデーション基準」という。)
。平成 15年 2月 13日 付け医薬審発第 0213001号 =医療用具の製造 (輸入)承認申請に必要な生物
学的安全性試験の基本的考え方について

3 定義
31カテーテルイントロデューサ (mmvascular cathctcr illtrodu∝ r)
身体への挿入を容易にするために、カテーテル等とともに用いられるように設計された器几
シースイントロデューサ部 (32)及びダイレータ部 (33)を組み合わせたものである。‐般的な
構造及び各部の名称を、図 1に示す。ただし、図 1は、一般的な構造及び名称を図示した一例で

ある。

a)止血弁及びサイドアーム付きカテーテルイントロデューサ



り上血弁及びサイドアーム付きシースイントロデューサ

c)ダイレータ

遠位端  2シース  3シース本体及び止血弁
ルアーフィッティング付きストップロック  5サイドアーム  6サイドアーム結合部
ハブ

図 1 カテーテルイントロデューサの構成及び各部の名称 (一例)

32シースイントロデューサ部 (sheat introducerl
一般的にはダイレータ部にかぶせ、ダイレータ部を除去した後にガイドワイヤ、カテーテル等
を身体に挿入できる柔軟性のあるチュープ。上血弁が付いているもの、サイドアームが付いてい

るもの、シースが分割できるピールオフタイプのもの、カテーテル等の挿入目を2個以上もつも
の、側孔付のもの、マーカをもつもの、プリシェイプされているもの、シースにコーティングを
施したもの、シースにブレー ド構造をもつもの等がある。

33ダイレータ部 (dilator)
シースイントロデューサと組み合わせて使用するように設計されたもの。主に、開口部を拡張
し、血管に挿入する器具。

3.4遠位端、患者側端 (dstal cnd、 Paticnt Cnd)
患者に挿入する側の器具の先端。

35有効長 (ercctivc len山 )
身体に挿入できる器具の長さ。

36ハブ lhub)
シースイントロデューサ又はダイレータの手元端にあるコネクタ。ダイレータとハブとが一体

をなすものもある。
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37チップ ←鴨
遠位端の先端。

38コーティング
操作性等への物理的効果を期待して、原材料を製品表面に物理的又は化学的に接着させるか、

染み込ませるか、著しくはカテーテルイントロデューサ表面に潤滑剤を塗布する処理も含む。
ただし、以下を施した場合は、本基準の適用対象外である。
一 薬理的効果 (抗菌性、抗血栓性を含む)を期待したコーティング
ー 既に承認されたコ,ティング原材料とは異なる化学構造からなるコーティング
ー 既に承認されたコーティングとは明ら力ヽ こ異なる物理的効果を期待したコーティング

要求事項

41-般的要求事項
滅菌済み (馴〕田工)と して表示し供給されるカテーテルイントロデュニサは、「滅菌バリデ
ーション基準」又はこれと同等以上の基準に基づいて無菌性が担保された方法で滅菌され、滅菌

後の状態において4.2から48に適合しなければならない。なお、試験に用いる試料は、最終製品
又は適切な構成部品であっても差し支えない。

42生物学的安全性                        ヽ

平成 15年 2月 13日付け医薬審発第鯰13001号「医療用具の製造 (輸入)承認申請に必要な生
物学的安全性試験の基本的考え方について」に基づき、原則として、ЛS T 0993-1に準拠して生物

学的安全性の評価を行ったとき、臨床使用上、生物学的安全性に問題がないこと。

備考 :生物由来原料を使用している場合は、現行の薬事法及び施行規則に従う。

表面

ЛS T 3261の 52(表面)に適合すること。

腐食抵抗性

JIS T 3261の 5.3(腐食抵抗性)に適合すること。

45シースイントロデューサとしての仕様 (性能・機能・有効性)に関する項目
45.1シースイントロデューサ部の耐圧性
ЛS T 3261の 5.41(シースイントロデューサ部の耐圧性)に適合すること。

4.5.2止血弁の耐圧性

ЛS T 3261の 542(止血弁の耐圧性)に適合すること。
4:5.3 ハ ラガ

6%ルアーテーパかん (嵌)合による接続を意図したハプを持つ場合、ЛS T 3261の 543(ハ
ブ)に適合すること。
454破断強度
ЛS T 3261の 544(破断強度)に適合すること。
455エ ックス線不透過性
ЛS T 3261の 5.45(X線不透過IDに適合すること。

4_3

44



46ダイレータとしての仕様 (性能・機能・有効性)に関する項目
461 ハ ブ

ЛS T 3261の 55.1(ハブ)に適合すること。
462かん (嵌)合
JIS T 3261の 552(かん (嵌)合)に適合すること。
463ダイレータ、及びハブとダイレータとの接合部の強度
JIS T 3261の 5.53(ダイレータ、及びハブとダイレータとの接合部の強度)に適合すること。
なお、ハブとダイレータとの間に接合部を持たない場合は、接合部の強度評価を除く。

47製造販売業者から提供される情報
製造販売業者は、別に定める事項 (法定表示事項)以外に、以下の情報を提供する。
なお、これらは、同義語や括弧内に例示した英文での表示又は図示も可とする。

a)カテーテルイントロデューサのサイズ及び情報

内径 (D:InJde(又 はInneD dlalneter)及 び有効長 (E晨

“

vc(又は Usabに)len帥 )。 ただし、

内径はミリメートル (nlln)で示すほか、フレンチ (シャリエール)、 インチ、ゲ=ジ
を参考

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

注記 1 エックス線不透過性に関する情報も含めるとよい。
注記 2 フレンチ (シャリエール)は、`T"、 ℃F等で表記する。lnlmは 3F(Cり に相当す

る。ゲージは`で'等で表記する。

リ ガイ ドワイヤを使用するカテーテルイントロデューサにあつては、最大ガイ ドフイヤ径。

(Ⅳ皿 mum(又はMa)Guidcwite(又 はGW)dameteD
c)製造番号又は製造記号

d)使用期限                            ‐

o滅菌方法
つ“滅菌済が 'の旨

g)`鳴用禁止"の旨 (“ディスポーザブノレ'の表現を除く。)
h)数量 (入り数)

o滅菌年月 D

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

48その他
4.1から 47に示す要求事項に加えて、科学的及び技術的知識水準を考慮し、設計、使用環境、
及び、各附属品の特性に応じて、Лs T 14971に従つたリスク分析に基づき既承認品との比較を行

うとき、同等性が確認されなければならない。

考慮すべき項目の一般的な例には、以下がある。

→ コーティング

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

テイングにより期待される物理的効果 (例えば、滑り易さ)に係る評価を実施。さらに、製品
表面に物理的あるいは化学的に接着させるタイプのコーティングについては、使用上のリスク

に応じたコーティングの耐久性 (例えば、はがれ)に係る評価を魏



附属書A(参考)

ん1参照規格
・ EN 170■ 199c CO面 cal ithgs宙 tll a 60/O cuerDtaper fOrぉ ungcs,needbs and certah otller mcdに J
equlpment

・ IS0 1り ,3‐1:20413,Bio10gitt cvaluath Ofmedical devices― Part l:Evaluation and testhg
o IS0 11070:1998,Sに Hle,shglc―use mtravascular cathctcr introdu∝ rs

・ IS0 111331:211117,Stenli2ation Ofhcaltll care prclducts――Ethylcllc oxide‐‐P前 1:Requirements for
development validation and rouine control ofa sterilization process for medd dcvices

・ IS0 11137‐ 1:2006,Stei‖ zation ofheal■ l carc products― Radiation― Part l:Rcquircmcnts for

devclopmenち validatbn and rouinc cOniЮ l ofa ste五 lizatiOn proccss for medical devices

・ IS0 11137-2:2006,S∝iliation ofhealtll care products― RadiatiOn― Part 2:Esttblishlng the ste‖ lization

dose

・ IS0 11137■ :2006,Stedlレ江iOn Ofhealth c“ prOducts― Radiation― Palt 3:Guidallce On dosimetrlc

aspects

・ IS0 14971:2007,Medical devices__Appli“ 饉on Ofrisk managementto medical devLcs



別紙 2

基本要件適合性チェックリス ト (カテーテルイン トロデューサ承認墓0

第
=章
 一般的要求事項

錮 牛
-馴・4司割甲 適合の方法 特 む 嗜 の臨

骰諦

第 1条 医療機器 (専ら動物のために使用さ
れることが目的とされているものを除く。

以下同じ。)は、当該医療機器の意図された

使用条件及び用途に従い、また、必要に応

じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育

及U慟I鰊を受けた意図された使用者によっ

て適正に使用された場合において、患者の

臨床状態及び安全を損なわないよう、使用

者及び第二者 (医療機器の使用にあたって

第二者の安全や健康に影響を及ぼす場合に

限る。)の始 劇建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、

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

き 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S、

医療機器及び体外診断R医薬
品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169〕

」IS T 14971:「輔 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の週調」

(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

渚諄艶 という。)は、新 の輸 に期 して
医鵬 の安針生醐 しなければならな

い。危険1生の低減力響球 される場頷 製造

販売業者等は各危害についての残存する危

劇生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

しヽ この場合において、製腱動ひづ等黎事は

次の各号に掲げる事項を当該各号の購 に

従い、危険性の管理に適用しなけれ!力螢ら

なし、

一 既知又は予見し得る危書を識別し、
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った
後に残存する危険性を適切な防護手段

僣瓢装置を含L)により、実行可能
な限り低減すること。

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

いることを札

JIS T 14971:昨勤難魯器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

硼 君」



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。

條療機帯確駐扱聯 )

第 3条 因劇脇器は、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難 できるよう設計、

製造及び包装されなければならない。

週 調 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

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

厚生労働ば令第 169罰

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、カンつ、製造販売業者等の指示に従つて

適切に保守された場合に、医療機器の特性

及び性能は、患者又1測卿調者若しくは第二

者の健康及び安全を脅カサ有害な影響を与

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、

週羽 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

蒻 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

いることを魂

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働ば令第 169励

」IS T 14971:「 D魏器 ―リス
クマネジメントの医療機器ヘ

の週調」        ・

職 及び保管等)

第 5条 医療機器は、製造販売業者等の指示
及到浄限に従つた条件の下

…

畔

され、力つ意図された使用方法q国調され
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

ければならなし、

週 調 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

ヽ 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

いることを示九

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (羽戎16年

早り鍾嗜令自1∞ 罰

」IS T 14971:「 岬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の画甲」

(医館 の制 ⇒

第6条 医療機器の意図された有効性は、起
こりうる不具合を上回るものでなければな

らなし、         1

週甲 リスク分析を行い、便益性を

検証する。

便益性を検証するために、認

知された基準の該当する項

目に適合することを私

JIS T 14971:堕華計鵜器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

鋼 調」

カテーテルイントロデューサ

承認基準における技術基準

4_3表面

44腐食抵抗1生
451シースイントロデュー
サ部の面蹴

452止血弁の耐圧性
453ハ ブ
454晦
455エ ックス線不透過性
461ハブ
462かん 嚇Э合
463ダイレータ、及びハブと
ダイレータとの印 の強度



(E]療誌螢嵩尉πイヒ勃 黎H晏 )
第 7条 困廉機器は、前章の要件を満たすほ
か、使用材料の選定について、必要に応じ、

次の各号に掲げる事項について注意が払

われた上で、設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

一 劃鍛 び可射生

側甲材料と生体組織、細胞、体液及

び検体との間の適合性

三 硬度、摩級 飯 労度等

週 調

週 調

週 調

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示丸

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示九

認知された基準の該当する

項目に適合することヒ詩 。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを練 。

認知された基準の該当する

項目にモ蛤することをS、

」IS T 14971:「 医場尋綴器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の週甲」

カテーテルイントロデューサ

承認基準における技術基準

42生物学的~tFL

」IS T 14971: 睦勤競鋸謡一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイントロデューサ

機 における技術基準

42生物学的安全性

」IS T 14971:「 医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の運が詢

カテーテルイントロデューサ

承認基準における技術基準

■3表面
44月節飼眠抗↑生

451シースイントロデュー
サ部のFfEl■

45.2上血弁の耐圧性
453ハ ブ
454輌囀昴強度
4.5.5エ ックス線軸

401ハブ
462れらノ《Ю 合
4.63ダイレータ、及びハブと
ダイレータとの動 の強度

2 医療機器は、その使用目的に応じ、当該
軸 の輸送、保管及び脚調に携わる者

及び息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3/1ヽ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

及ぴ接触頻度について注意が払われてい

週 嗣 認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることをヽ ヽ

認知された基準の該当する

項目に適合することをヽ 、

JIS T 14971:睦勤封網器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の週羽」

カテーテルイントロデューサ

承認基準における技術基準

42-



なければならなし、

3 医療機器ま、通常の使用ヨ頃の中で当該
医療機器と同時に使用される各種材料、物

質又はガスと安全に併用できるよう設計

及び製造されていなければならずヽまた、

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、

適用 (該当

する場合)

適用 (該当

する場合)

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示す。

」IS T 14971:「 輔 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

αお」調」

」IS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の鍵銅助

4 医療機器がある物質を必須な要素とし
て含有し、当該物質が単独爛嘱いられる場

合に医薬品に該当し、力つ、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、当該物質の安全性ミ品質及び有

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し、

和 調 医薬品を含有する器 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し、

勘 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、

認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

」IS T 14971:「 輔 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の馴 」

カテーテルイントロデューサ

承認基準における技術基準

4.2生物学的安全性

医療機器は、合理的に実行硫 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。

胡 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、

JIS T 14971:堕動隷鰐器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

C鼈」調」

卿 物汚染等の防0
第 8条 医療機器及び当該医療機器の製造
工程は、息者、使用者及び第二者 (医療機

器の使用にあたって第二者に対する感染

の危険性がある場合に限る。)に対する感
染の危険性がある場合、これらの危険性

を、合理的に実行可能な限り、適切に除去

又融軽減するよう、次の各号を考慮して設

計されていなければならなし、

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

週 甲

棚

要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

ヽ ヽ

微生物を封入した機器では

なし、

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罰



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 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

誘 、

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 (羽載16年

厚生州轄 令第 169罰
2 医鵬 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

瀾生イヒ、腋 議 び制御刊頃により、

感染に関する憫 生を、合退勁力つ脚 な

方法で低減しなければならなし、

適用 (該当

する場割

認知された基準に適合する

ことをふ ヽ

生物由螂     (羽載 15年

厚生労働省告示第 210∋

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 似下「jF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

ならなし、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蝦

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、当該軸 の製雉工

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

ならなし、

適用 (該当

する場舗

認知された基準に適合する

ことをも ヽ

生物由来原料基準 (平成 15年

厚生秘 告示第 210助

4 医療機器に組み込まれたヒト由来の組
織、細胞及

― 似 下「ヒト由来組織等J

という。)は、適切な人手先から入手され
たものでなければならなし、製造販売業者

等は、 ドナー又はヒト由来の物質の臥
ヒト由芽引晰審等の処凋よ保靖ヽ 言や曳及的

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倒青原体対策の

ため、妥当性力`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

らの除去又はヽ喘生化を図り、安全性を確

保しなければならなし、

和 弔 ヒト由来の原料又は材料を

組み入れた機器ではなし、

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U滲縫動涜業

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、

稲 用 特別な微生物学的状態にあ

る機器ではなし、



滅菌状態で出荷される医療麟器は、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判贋に従つて、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

無菌状態が維持さオЦ 力つ、醐 力ヽ不可

能であるようにされてなければならなし、

適用 認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

カテーテルイントロデューサ

機 における技術基準

41-般的要求事項

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う郎 、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 鰊喰霊麻発

第 0330001号:平成 17年 3月

30日 )

滅菌又は特別な微生物学的状態にある

ことを表示した医療機器は、妥当性が確認

されている適切な方法により滅菌又は特

別な微生物学的状態にするための処理が

行われた上で製造され、必要に応じて滅菌

されていなければならない。

湖 認知された基準の該当する

項目に適合することをも ヽ

カテーテルイントロデューサ

承謹 準における技術基準

41‐般的要求事項

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係る
省令及び告示の制定及び改廃

について 第 4章第 4滅菌バ
リデーショじノ基準 篠喰孟麻発

第 0330001号 :平成 17年 3月

30日 )

8 滅菌を施さなければならない医療機器
は、適切に管理された状態で製造されなけ

ればならなし、

馴 要求項目を包含する認知さ

れた基準に適合することを

ヽ ヽ

医療機器及び体外診断用医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (平成 16年

厚生労働省令第 169∋

非滅菌医魏 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、微生物汚染の売験性を最小限に

抑え得るようなものでなければならなし、

この場合の包装は、滅菌方法を考慮した適
切なものでなけれずならなし、

不適用 滅菌品として供給される機

器である。

10 同一又は類似製品が、滅菌及U疇滅菌
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、

稲 用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で販売される機器ではな

しヽ



C9造,こは朗 環拶暑に文
「
ケる酎葬動

医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬ズ

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

ればならなし、             ノ

週詞 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをふ ヽ

認知された基準の該当する

項目に適合することを私

認知された基準に適合する

ことを蒻 ヽ

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

カテーテルイントロデューサ

承認基準における技術基準

453ハプ
46 1 ハブ

462かん (ω 合

カテーテルイントロデユーサ

承認基準における疇

47製造販売業者から提供さ
れる情報

医療機器の添付文書の記載要

領について (薬食発第 0311X103

号:平成 17年 3月 10日 )

第 9条 医療機器については、次の各号に掲
げる危験性が、合邁勁力y鑓切には 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

二 合理的に予測可能な外界からの影響
又1灘尉難獅牛に関連する危険性

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

時脚調に関連する危険性

四 物質が偶然医療機器に侵入する危険
性

検体を誤認する危険性

研究又は治療のために通常側調され

る他の医療機器又は体外診断用医薬品

と相互干渉する危険性

七 保守又は較正が不可能な場合、使用
機 が劣イとする船 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

五

エハ

週円

湖

馴

適用

瑚 電

適用

和 ■

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

いることを蒻 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S、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを誘 ヽ

検体を取り扱う機器ではな

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

いることヒ村 。

保守又は較正が必要な機器

ではなし、

JIS T 14971:「医療機器―り/・

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

」IS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

醐 」

JIS T 14971:「医場議据器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の融 」

JIS T 14971:「医療機器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

銅 調」

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器へ

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
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

いなければならなし、 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し■

不適用 通常使用時及び単一故障状

態において、火災又は爆発を

おこ鵬 ではなし、

3 医療機器は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にできるように設計及び製造さ

れていなければならなし、

不適用 通常の医療産業廃棄物とし

て処理できる機器である。

(測定又は診断機能に対する酉厠

第10条 預碇勢能を有する医療機器は、そ
の不正確性が息者に重大な悪影響を及ぼ

すm｀ 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U安
定性を有するよう、設計及び製造されてい

なければならなし、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

なし、

棚 測定機能を有する機器では

なし、

2 診嶽R医療機器は、その使用目的に応
じ、適切な科学的及び技術約方法に基づい

′ 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

ばならなし、設詢 こあたっては、厳 特

異1生 正醐虫 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し、

和 調 診断支援機能を有する機器

ではなし、

診断用医療機器の性能が較正器又は標

準物質の使用に依存している場合、これら

の較正器又は標準物質に割り当てられて

いる値の遡及性は、品質管理システムを通

して保証されなければならなし、

和 ■ 診断支援機能を有する機器

ではなし、

4 測定装置、モニタリング装置又は表示装
置の目盛りは、当該医療機器嘲 目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならなしゝ

和 調 測定又は診断支援機能を有

する機器ではなし、

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●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

ければならなし、

不適用 測定又は診断支援機能を有

する機器ではなし、

崚競罰劇こ対するツ拗印)

第 11条 医療機器は、その使用目的に沿つ
て、治療及U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¨ 刹 、か

つ適切に低減するよう謝議 製迎廻 咆躾

不適用 放射線を照射する機器では

なし、



されていなければならなし、

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、線糧力験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し、

当該医療機器は、関連する可変パラメータ

の許容される公差内で再現性が保証され

るよう設計及び製造されていなければな

らなし、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

3 医療機器が、動 に囃 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|夕まらなし、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

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し、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

5 放射線を照射する医療機器の取扱説明
書には、照射する放射線は 患者及び

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法

並びに据付中の固有の危険性の排除方法

について、詳細な情報が記載されていなけ
ればならなし、

不適用 放射線を照射する機器では

なし、

電離放射線を照射する輸 は、必要

に応じ、そq則]目的に照らして、照射す
る放射線のに 幾何学的及びエネルギー

分布 収 1測剣動 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、

御 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、患者及び側調者の電離放射線の被曝を

n/1ヽ限に抑え、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

らなし、

棚 電離放射線を照射する機器

ではなし、

8 電離放射線を照射する治療用医療機器
はt照射すべき線量、ビームの融 びエ

ネルギー並びに必要に応じ、放射線ピーム

のエネルギー分布を確実にモニタリング
し、力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し、

硼 電離放射線を照射する機器

ではなし、



螂 医療燿鶴
=に
対する面泰静

第 12条 電子プログラムシステムを内蔵
した医療機器 ま、ソフトウ千アを含めて、

その使用目的に照らし、これらのシステム

の再見性、信頼性及¨ されるよ

う設計されていなければならなし、 また、

システムに一つでも故障が発生した場合、

実行可能な限り、当該故障から派生する危

険性を適切に除去又は軽減できるよう、適

切な手段が講じられていなければならな

しヽ

不適用 電子プログラムを内蔵した

機器ではなし、

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

ければならなし、

不適用 内部電源を有する機器では

なし、

3 外部電源医療機器で、停電が患者の安全
に直接影響を及ぼ場 、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し、

和 弔 外部電源に接続する機器で

はなし、

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、

硼 臨床パラメータをモニタす

る機器ではなし、

5 医療機器は、通常州 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、

稲 用 電磁的妨害を発生する機器

ではなし、

6 医療機器は、意図されアリ発晨■華計磨 き
るために、電磁約防害に対する十分な内在

的耐性をIIE持するように設計及び製造さ

れていなければならなし、

和 弔 電磁的妨害を受ける機器で

はなし、

7 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、通常側弔及び単一故障状態

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、

稲 用 電撃リスクを受ける機器で

はなし、

鮨翻戒mに ま十ナる配提⇒

第 13条 医療機器は、動作抵抗、不安定性
及び可動部分に関連する機械的危険性か

ら、患者及び使用者を防護するよう設計及

び製造されていなければならなし、

不適用 動 師 、不安定性及び可動

部分を有する機器ではなし、



2 医療機器は、― 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し、

不適用 振動を発生する機器ではな

し、

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。

稀 用 音を発生する機器ではなし、

使用者が操作しなければならない電気t

ガス又は水圧式若しくは空圧式のエネル

ギー源に接続する端末及び接続部は、可能

性のあるすべての危険性が最小限に抑え

られるよう、設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

不適用 側弔者が電気、ガス又は水圧

式 (満E囀 若しくは空圧式
のエネルギー源に接続する

格 ではなし、

5 医療機器のうち容易に触れることので
きる部分 億図的にカロ熱又は一定温度を維

持する部分を除く。)及びその周辺部は、
通常の使用において、潜在的に危険な温度

に達することのないようにしなければな

らなし、

稲 用 熱を発生する機器ではなし、

←ネルギーを供給する医療機器に対する蜘

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、息者及び側甲者の安全

を保証するため、供給量の設定及0魅 が
できるよう設計及び製造されていなけれ

ばならなし、

和 甲 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではなし、

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

ルギこ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

ければならなし、

和 甲 エネルギー又は物質を患者

に供給する盤 ではなし、

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し、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月のパラメータを

視覚的に示す場合、これらの情報は、側■

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iすればならなし、

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではなし、



(自 己検査医療機器等に対する酉硼

第 15条 自己検査医療機器又は自己投薬
医療機器 (以下「自己検査目園陽群詢 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し、

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

2 自己険査医療機器等は、当該医勅
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

ならなし、

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

自己嗜え査[星療議搬髄≠事には、 イ)理
『
晦に可能

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、使用に当たって側用者が

検証できる手順を含めておかなければな

らなし、

和 甲 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

蝦 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U資戯の程度を
考慮し、製造業者・

―

、安全な

使用法及び医鵬 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ltaばならなし、 この情報は、容易
に動解できるものでなければならなし、

馴 認知された基準に適合する

ことをS、

認知された基準の該当する

項目に適合することを示九

認知された規格に従つてソ

スク管理が計画‐実施されて

いることを魂

医療機器の添付文書の記載要

領について C解簑 第0310003

号:平成 17年 3月 10日 )

カテーテルイントロデューサ

承認基準における技術基準

47製造販売業者から提供さ
れる情報

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」
岬ロギ呵D
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罰 その他

関係法令の定めるところに従って収集さ

れなければならなし、

週 調

メ

認知された基準に従つてデ

ータが収集されたことを示

九

医療機器の製造販売承認申請

について 第 2の 1購 第

0216002号 :平成 17年 2月 16

日)

2 陶哺試験は、医療機器の臨床試験の実施
の基準に関する省令 (羽義十七年厚生労働

省令第二十六号)に従って実行されなけれ
ばならなし、

不適用 臨床試験を必要とする機器

ではなし、


