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水頭症治療用シャン ト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
項に基づく水頭症治療用シャント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」

に規定する承認基準として、水頭症治療用シャント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」に該当する水頭症治療用シャントであって、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 23.4,11



既に承認を受けている水頭症治療用シャントのうち、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っいてJ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。



男Il添

水頭症治療用シャント承認基準

薬事法第 2条第 5項から第 7項までの規定により厚生労働大臣が指定する高度管理医
療機器、管理医療機器及び一般医療機器 (平成 16年厚生労働省告示第 298号。以下「ク
ラス分類告示」という。)別表第 1第 122号に規定する水頭症治療用シャントについて、
次のとおり承認基準を定め、平成 23年 3月 31日 から適用する。

水頭症治療用シャント承認基準

1 適用範囲
クラス分類告示に規定する、水頭症治療用シャントとする。

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
水頭症の治療を目的に体内に留置し、髄液短絡術により過剰な脳脊髄液を中枢神

経系から体内の他の吸収部位に誘導すること。

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、
基準に適合しないものとする。

本



男リメ砥1

水頭症治療用シャン ト承認基準における技術基準

適用範囲

この基準は、水頭症の治療を目的に体内に留置し、髄液短絡術により過剰な脳脊髄液を中枢神経
系から作内の他の吸収部位に誘導するために使用する水頭症治療用シャントに該当し、かつ滅菌単
回使用の非能動型シャントシステムに要求される事項を規定する。なお附属品として挿入器具、通
水器具を含む場合は、この基準にて規定する定義及び要求される事項に適用する。

引用規格

この基準は下記の規格又は基準 (以下「規格等」という。)を引用する。引用する規格等が下記
の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用することができる。

・ IS0 7197:200c NeurosuuCalimplants― sleHに,Jngle―use hydrOccphJus shunヽ and componellts

:ЛS T 0993‐1:2005,医療機器の生物学的評価―第 1部 :評価及び試験
・ノSTⅣI F 640_79,Standard Test Mcthods for Radiopac● 。fPIttC for Ⅳ「ediCal Use
・ ASTM F 25034■ Stalldard Practlce for ⅣIttkhg Medical DcvittS and Other ltems for Safety in tte

Maglletic Resonallce Envirclnlnent

・薬食監麻発第 03301Xll号 :平成 17年 3月 30日 ,薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の一部
を改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滅菌パリデーション基準 (以下「減菌バリ
デーショジ基準」という。)
・医薬審発第 0213001号

=平成 15年 2月 13日 ,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

定義

31水頭症
分泌、液流または吸収の障害のために脳脊髄液 (CSF)が過剰に貯留した状態。

3.2髄液短絡術

脳脊髄液の液量や圧力を調整する目的で、中枢神経系から心血管系又は腹膜腔へ脳脊髄液を排出
する際に施行される手術方法。主に,潮蛍室腹腔短絡術、腰椎腹腔短絡術及び悩室心房短絡術がある。

33水頭症治療月シャント
シャントシステム及び/又はそれらを留置する際に用いる附属品からなる構成品の一部または全

部。

34シャントシステム
脳脊髄液の液量や圧力を調整することを目的とした髄液短絡術に必要な単回使用機器で、脳脊髄
液を中枢神経系から体内の他の吸収部位に誘導するために使用する植込み式システムー式である。
一般に近位カテーテル、バルブ、遠位カテーテル、附属装置が含まれる。また、構成品があらかじ

め一体となつたワンピース型も含まれる。



35バ ル ブ

排出した脳脊髄液の流出を管理することを目的に近位カテーテル及び遠位カテーテルに接続して

使用する圧調整弁。圧があらかじめ決められているもの、流量を調整できるもの、圧を調整できる

ものがある。

36附属装置
特殊な追加機能を果たすように設計されたシャントシステムの部品 (すなわちオンーオフ装置、サ

イフォン防止装置、リザーバ、コネクタ、カテ‐テル固定具及びシャントフィルタ)。

3.7オンーオフ装置

外から操作してシャントシステムを開じたり開いたりする附属装置

3_8サイフォン防止装置

患者の体位を臥位から立位または座位に、もしくはその逆に変えたときに生じるシャントシステ
ム全体の差圧に起因する急激な流れの変化を防止するよう設計された装置または装置部品。

39リ ザーバ

薬液等の注入又1湖と脊髄液の採取を目的に近位カテーテルに接続して使用する脳脊髄液を貯留す

る器凡 もしくは、バルブ本体の脳脊髄液を貯留する部仏

310コネクタ
カテーテル、バルブ、リザーバ等を接続することを目的に使用する接続管。

311カテーテル固定具
留置するカテーテルを一定の角度・位置に保つために使用する部品。

312シャントフィルタ
脳脊髄液がバルブを通過する前に脳脊髄液から粒状物質を除去するための附属装亀

313近位カテーテル
脳脊髄液を排出することを目的に脳室、脳槽又は脊髄腔に留置するカテーテル。

314遠位カテーテル

脳脊髄液を腹腔内又は心房内に導くことを目的に留置するカテーテノス

315チ ップバルブ                                  ｀

バルプの機能を含む遠位カテーテノ咤

316附属品
シャントシステムを留置する際に用いられる非能動型の挿入器具及び通水器具。単体で販売流通

される事はなく、シャントシステム専用に用いられ、以下の何れ力ヽ こ該当しなければならない。

通水器具 :シャントシステムを植込みする前に、シャントシステムの構成品を生理食塩液で満た



すため、補助的に用いる用具。単品で医療機器に該当しないものに限る。

挿入器具 :シャントシステムを植込みする際に、シャントシステムの構成品を体内に植込むため、

補助的に用いる用具。単品でクラスⅢ以上の医療機器に該当しないものに限る。

317圧 /流量特性
シャントシステムまたはシャント要素の代表的な圧力と流量の関係。

注 :これは通常、グラフ形式で示される。

3 18 NIRI適合性

磁気共鳴法を利用する診断装置により、患者及び//またはシャント機能に影響を及ぼすことなく

使用可能なシャントシステムの特性。

注 :適合性に欠けると、主に次の 3種類の有害作用が生じうる。

→ シャントシステムまたは構成品の位置がずれてシャントシステムの移動、機能不全、高

磁場による機能の変化をもたらす。

b)誘起電流及び//または温度上昇による局所組織の損傷。
c)診断画像所見に悪影響を及ぼす。

319開放圧
バルブを通して液の流れを起こすのに必要な流入圧。

320流出圧
バルブまたは作動部品の出口における静水圧。

3.21逆流

バルブ内で近位カテーテルに向かつて液が流れること。

322表示
記載、印刷、図表化又は電子化された次のものをいう。
一 医療機器の容器及び包装に貼付されたもの。

一 医療機器に同封されているもので製品識別に関係するもの。添付文書、技術的説明書及び取扱

説明書。ただし、出荷案内書は含まない。

3_23附属文書

添付文書などの関連文書を指す。添付文書以外として、取扱説明書や患者カー ドなど、水頭症治

療用シャントに附属する文書も該当する。

3.24患者カード

患者に提供されるバルプ識別カード。

要求事項及び試験方法

4_1全般事項

検体は、最終滅菌をした完成品を用い、サイズなどを特定すること。また、以下に示す各要求事



項に適用される附属装置及び附属品の関係については附属書 Bに示す。

411放射線不透過性
近位カテーテル、バルブ、遠位カテーテルまたは附属装置の外側部分はすべて放射線不透過性

であるか、または放射線不透過性マーカーが付いていること。近位カテーテル、バルブ、遠位カ

テーテルはX線検査により銅 可ヽ能でなければならない。
注 :ガイダンスは ASTM F 640に記述されている。        '

412生物学的安全性
シャントシステム及びその構成品は、平成 15年 2月 13日付け医薬審発第 0213001号「医療用
具の製造 (輸入)承認申請に必要な生物学的安全性試験の基本的考え方について」に基づき、原
則として、JIS T o993-1に準拠して生物学的安全性の評価を行つたとき、臨床使用上、生物学的安

全性に問題がないこと。

413無菌性の保証
滅菌バリデーション基準、またはこれと同等以上の基準に基づき、無菌性の担保を行う。

414漏れ抵抗
漏れ抵抗は空気で測定すること。シャントシステムのいずれの部分も、内側から外側へ 98067
Pa(lm水柱圧)の圧を 5分間かけたとき、漏れがあってはならない。

415植込みされたシャントシステムの管理
シャントシステムの機能性及び植込みされたシャントシステムの管理方法は、附属文書に記載

すること。

試験を行うことができない場合は、製造販売業者は附属文書にこの事実を明記すること。

416バルブ、構成品及び組み立て済みシャントシステムの圧/流量特性
バルブのL硫量特性は、適切な流量範囲 (5～ 50)nt/h内 で試験及び測定されなければならな
い。流量特性を示すグラフ (数値及び許容範囲)を品目仕様に定め、附属文書に反映させなけれ
ばならない。

シャントシステムの圧/流量特性に基本的な変更が行われた場合、製造業者はこれを明らかにす
ること。この場合、シャントシステム及び構成品の圧/流量特性を含むグラフが含まれること。
例 1:カテーテル内径が lmm以下であることによる、抵抗の増加は基本的な変更になり得る。
例 2:バルブが姿勢に依存する機能を示す場合、最も重要な姿勢の基本的特性を示すこと。
例 3:バルブの特性が皮下圧に依存する場合、ヽヽ する範囲でバルブ性能の影響を示すこと。

417 in宙 voにおけるバルプの識別

非侵襲的にバルプの種類及び流れの方向を検出することができること。バルブの識別方法は附属文

書及び患者カー ドに記載されていなければならない。圧可変式バルプの場合、圧設定値のX線画像が
この情報に含まれること。

418耐圧性能



シャントシステムの圧/流量特性は、開放シャン トに 9 8067 kPall m水 柱圧)の陽圧をかけたと
き影響を受けないこと。

419動的破壊強度
シャントシステムの全ての構成品の動的破壊強度は振動数 1± 02比 で試験を行うこと。張力
は流れ方向に適用されなければならない。また、適用する張力はシャントシステムの 100/0の伸長

または最大力 5Nのいずれか早く値に達した条件を用いること。試験は 100,000サイクル行 うこ
と。

この試験中、いずれの構成品も破裂ないし破壊しないこと。

4 1 10 NIRIでの状態

シャントシステムに用いるそれぞれの構成品に対し、製造販売業者はASTM F 2503-05を参考

に NIIRI適合性の有無を附属文書に言及しなければならない。

4.lH破夕翼[E
シャントシステムは、内部に 19.6133 k Pa12 m水柱圧)の陽圧を加えたとき、各構成品の仕様の±10%
の許容範囲以内において特性に重大な変更を与えることなく、圧に耐えなければならない。

圧を加えた 2時間後、各構成品の特性は、附属文書に記載された仕様の±100/c以内でなければならな
い 。                                                         

、

42各構成品の個別要求事項
421 バル ブ

42_1.1脳室を血液系に結合するシャントシステムの逆流性能

流れ方向に対し、049033V《0 500 mm水柱圧)の圧範囲において、逆流量は004mVmh以
内であること。

4212長期安定性
パルプの長期安定性を以下の試験方法によつて明ら力ヽ こする :

― バルブを蒸留脱気水に浸ける。

一 水温を血温±5℃に保つ。

一 脱気した蒸留水を平均流量速度 20 mL/時で28日 間、パルブ内に環流させる。

試験時間中、バルプの特性 (例 :流量あるいは開放圧)は附属文書に記されている範囲内に
あること。

42_1_3バルブ性能における患者の姿勢変化の影響

製造販売業者はバルブの特性が患者の姿勢に左右されるかどうかを附属文書に記載すること。

特性が姿勢に左右される場合、患者の臥位と立位に関して、これらの特性と製造販売業者が記

す値との適合性を記載すること (条項 416を参照)。

422チューブ及び構成品の抵抗性
バルブの圧/流量グラフに加えて、製造販売業者は附属文書に記述したチューブやその他の追
加構成品の影響を記述しなければならない。



423附属品
単品でクラスⅡに該当する附属品がある場合には、以下のいずれかの規格を適用する。

4231近位カテーテルを脳室に植込む場合に用いる挿入器具 :

附属文書の操作方法に従い、あらかじめ脳室穿刺を行った上で、過剰な負担がかかることな

くカテーテルを意図した部位に挿入できること。操作時に過剰な負担がかかる挿入器具につい

ては、以下の規格に適合すること。         '
破断強度 :2点を把持し、引張試験機を用いて 20 mm/mil1/mmゲージ長の速度で、次に示す
負荷を加えて引張るとき、破断が生じてはならない。ただし、2点のうち 1点は先端部である
ことを示す。

→ 外径 055 mm以上 075 mm未満のものは 5N。
b)外径 075 mm以上のものは 10N。

4232遠位カテーティレを腹腔に植込む場合に用いる挿入器具 :

附属文書の操作方法に従い、皮下にトンネルを作成しカテーテルを導通できること。皮下に

トンネルを作成する目的以外に使用する挿入器具については、以下の規格に適合すること。

破断強度 :2,点を把持し、引張試験機を用いて20 mttmil1/― ゲージ長の速度で引張るとき、

最小破断強度は 15Nであること。

42.33 423.1及び4232に該当する場合以外に用いる挿入器具 :

針管と針基の接合強度 :針管と針基との接合部は、20Nの力で緩むことがあってはならない。

4_3試験法

431-般
試験は、滅菌を含め製造の全段階を終え、まだ値込みをしておらず、「有効期限」内にあるバ

ルブまたは附属装置について実施する。複数ピ‐ス型シャントシステムの場合、組み立て済み
のものについて試験を行う。これと同等以上の精度であれば別の方法を用いても良いが、同等

以上の精度を示すことが出来なければ、ここに述べる方法を用いること。

44圧/流量特性を明ら力ヽ こする参考試験法
441原理
試験液を様々な一定速度で検体を通して、生じた抵抗圧を測定する。

44.2試験液

37± 2℃の脱気した脱イオン水または蒸留水から成る試験液。

443装置
図 1に示すような試験装置、またはこれと同等の回路。

444刊 1頂
以下の手順に従い実施する。

1)附属文書に書かれている使用前羽頃すべてを行つて検体を準備する。
2)検体に試験液をあらかじめ満たし、平衡状態に達するまで検体を試験液に十分な時間浸す。



3)試験系の液体通路に空気ができるだけ入らないような形で、検体を試験装置に接続する
(図 1に示すように)。

4)検体の液体通路及び試験装置から空気をすべて追い出す。
5)圧力計のメニスカスがゼロロ盛 りの印と一致するように調節して、圧力計の圧レベルを0
にする (図 1参照)。 遠位カテーテルの出口を水槽の水面と同じ高さにする。
6)ポンプ速度を調節して流速が 60± 5mV時になるようにする。10分間にわたって圧の変化
が 0.08 kPaを超えるようになるまで、試験系を平衡状態にしておく。

7)ポンプ速度を再調節し、50 mL/時、30 mL/時、20 mν時、10 mL/時、5 1nL/時 と流速を順に

下げる。安定した後に、各流速において圧力計の圧レベルを読み取ってから、同一設定で

流速を次第に速めるようポンプ速度を再調節する。

8)調節可能バルプの場合、附属文書に定められた各設定圧について 6)から7)までを行う。
9)サイアォン防止装置の場合、出ロレベルの最小 300 mmの差の影響下でのから7)までを行
う。

注 :流出圧に対する抵抗が重力配置によって異なると製造業者が述べている場合は、水槽内

でバルブが適切な方向を向くよう注意する。

10)同一の流速で検体それぞれについて 1)から9)までの手順を行う。

a) 標準試験リグ b)サイアォン防止装置用の試験リグ

1ポンプ 3検体
2圧力計 4ゼ ロ位

図 1 試験リグの例

口
Ｈ
口
Ｈ
日
Ｈ
日

4.5逆流に関する参考試験法

451原理
バルプを液で満たし、静水圧をかけて逆流を誘発させる。

452試験液
37±2℃の脱気した脱イオン水または蒸留水から成る試験液。



453装置
バルプの試験装置を図 2a)に、チップバルブ用の試験装置を図 2b)に示す。下記の機器も
必要となる。

1)接続チューブ及びコネクタ

2)チューブクランプ

3)時計またはス トップウォッチ

454手 順
4541バルプの試験
必要とあれば、バルブ単体をシャントシステムから取り外す。長いチュープを試験対象バ

ルブの両端に接続する。バルプを図2a)に示すように配置する。アセンブリに試験液を満
たし、空気をすべて追い出す。流出端が最も高い位置にくるような位置にバルプをおき、バ

ルブより10 mm、 50 nlm、 500 mm高いところにメニスカスが形成されるまでリザーバを繰
り返し圧迫するか、あるいはシリンジを使ってチュニブに液を満たす。試験液から流入側チ
ュープを取り出し、バルブと同じ高さに置く。リザーバを圧迫するのを止め、メニスカスを
1分間観察する。メニスカスが静上したままでなければ、流入側チューブから出る逆流した

液体の容積を5分間測る。



4542チップバルプの試験
必要とあれば、チップバルブをシャントシステムから取り外す。試験バルブを図2b)に示
すように配置する。バルブ及び附随するチューブを鉛直方向にし、流出口端が液面より下に

あるようにしながら試験液を満たす。チュープの外表面を乾かす。チューブの流入端を水槽

液面より10 mm、 50 nlnl、 500 nlna下まで下げる。各位置でチュープの流入端を 1分間観察す

る。漏えいが生じたならば、5分間、チューブの流入端より出てきた液の容積を測る。

Dバルプの場合 b)チ ップバルブの場合

1 流入端
2 検体
3 流出端
4 試験液
5 接続チューブ
6 寸法について 6341を参照
7ゼ ロ位

図2 逆流がないかを試験するバルプの配置

5包装
51保管及び輸送中の損傷からの保護
包装は、保管・輸送・取り扱いに関して製造販売業者が規定した条件下 (温度、湿度、該当する

場合は大気圧の調節)で損傷及び劣化から保護し、シャントシステムに有害な影響を与えないよう
に設計すること。

いかなる包装方法を用いる場合も、意図された用途に対する適合性を確認するための評価を事前

に行つておくべきである。

52輸送中の無菌性の維持



保管・輸送・取り扱いに関して製造業者が規定した条件下において、損傷を受ける又は開封され

る場合を除き、無菌性が維持されるように包装すること。

6 表示、附属文書
61水頭症治療用シャントの表示事項と識別マーク
薬事法で求められる表示事項に加え、水頭症治療用シャント本体又はその直接の容器若しくは直

接の被包に記載する表示事項には以下の情報を盛り込むこと。ただし、以下に示す表示事項が薬事

法上の記載事項と重複する場合にはこの限りではない。

の 製造販売業者の氏名又は名称、及び住所

b)名称

oロ ット番号またはシリアル番号
め 無菌性及び滅菌方法の表示

e)使用期限の表示

o単 回使用の表示

植込まれるバルブ本体には制 マヽークとして以下の情報を盛り込むこと。

め 製造販売業者の社洛又は商標

リ ロット番号またはシリアル番号

識別マークが意図された性能に影響を与える場合や、バルブ本体が小さすぎるため、もしくは、
バルブ本体のモノ理的特性のために判読可能な識別マークを表示できない場合は、必要な情報を表

示事項に記載又は別の方法で表示してトレーサビリティーを提供する。

6.2製造販売業者からの提供情報

621附属文書
以下を附属文書に含めること。

めシャントシステムの機肯ヨ生に関する術前及び術後試験の解説

b)シャントシステムの性能低下をもたらさない最大陽/陰圧に関する警告。
c)構成品の寸法。

の リザーバの穿東ll方法と可能な穿刺回数の説明。

e)バルブの流量特性を 5γ50 mLl時の範囲で圧と流量の相関図を示すこと。測定方法を明記す

ること。

ぅシャントシステムが植込みされる領域がバルブ特性に影響を及ぼす場合、これを示して定量

化すること。

gl流量特性が皮下圧に依存する場合、これを示さなければならない。該当する場合、10～20 mL/

時 (成人の脳脊髄液産生速度)の一定流量下で測定する大気圧 (0～0.4903 kPa(0～ 500 nlm

水柱圧))に対するパルブ圧の相関図を含めること。
hl MⅢ 検査による流量特性への影響。

D圧可変式シャントシステムの MⅢ 検査による流量特性への影響 (バルブ特性に影響を及ぼ
す磁場の強度も含む)。

j)NIRI検査後の確認 (設定圧や外観等への影響)/再調整の必要性、方法。

k)製造販売業者の氏名又は名称、及び住所、かつ必要に応じて、製造業者の氏名又は名称、及

び国名。

)イ ンプラントの説明とモデル名。



nly使用目的。

→効能効果及び有害事象。

o)組み合わせに対する注意。

p)イ ンプラント時の諸注意。

q)無菌性及び減菌方法の表示。

つイシプラント前の諸注意。

s)単回使用の表示。

つ特殊な保管・取り扱い条件。

u)使用に関する警告又は注意。

v)他?装置との干渉によって生じる危険に関する警告。
w)イ ンプラントの除去・処分。

ゅ医療従事者が患者に対して説明する諸注意。
ylバルプの識別方法。

っ植込みされたシャントシステムの機能、管理方法。

o バルブ性能における患者の姿勢変化の影観
bb)チユーブ及び構成品の抵抗性の影響も含めたバルプの圧/流量グラフ。
cc)開放圧の測定方法。
dの 流速 20 mL/11の圧特性。
ee)患者カー ド。詳細については、62_2項参照のこと。

622患者カー ド
製造販売業者は患者が保持するのに適したカー ドを提供すること。
このカー ドには以下のことが含まれること :

al製造販売業者の名称又は氏名、及び連絡先。

リシャントシステムに関する情報 (製品を特定する名称、種類を特定する為の番号、

番号又はロット番号)の表示スペース。
oシャントシステムのX線画像。
の各圧設定値に関連するX線画像 (該当する場合 )。
→インプラント日准 置の表示スペース。

っ磁場において曝露される危険性に対する警告。

o NIIRI検査後の試脚再調整の必要性、方法。

Dバルブの識別方法。

シリアル



附属書 A(参考)
Al参照規格
・ IS0 7197:199■ Ncurosurgical implants― St‖le,single‐ use hydroccphaluS shunts and componcnts

・ IS0 14630:2008,No●¨ jvC SuttCalimplants General req面 rcmcnts
・ IS0 1C1993-1:211413,Biologlcal evaluttOn ofmcdに al devi∝ s――P酎 1:助aluatiOll and tcsthg
・ IS0 11134,SteH‖ zation ofhealtll care pЮ ducts― Requttments for validation alld rclutinc cOll"1-

Indusial moist heat slerilizaticln

・ IS0 1766,1:2006,SteHlLttion ofhealtt care products― Moist hcat― Pai l:Requttments forthe

dcvelopment,valdatbn alld mutine control ofa stenlizatbn process for medical devices

・ IS0 111331:2007,StHlizatlon ofhealth carc products¨ Ethylene(歯 de― Part l:Requ■ emcnts for

development vahdati6n and rOuine cOlltrol ofa stenlization process for medical deviccs

・  IS0 11137-1:2006,S面 lization ofhealth carc products― Radiation――Part l:Requiremellts fbr

deve10pmcnt validatio■ and rouinc cOntrol ofa sttlization prclcess for medical dcvices

・ IS0 11137‐2:2006,Stcrilization Ofhcath care product,一 Radiatbn― Part 2:Establishing he sterlli2,iOn

dosc

・  IS0 11137‐ 3:2006,SteilizatiOn ofhealth carc products― Radiation――Part 3:Guidance on dosimemc

aspects

・ IS0 11070:199t S掟 前le shglc― use inmvascular catlleter introduccrs

・ STⅦ  F 647 94FeapprCIVed 200111,Standard Practicc for Evaluatlng and Specifying lmplantablc Shunt
Asscmbhes for Neurosurgical Application



附属書 B(参考)
B.1 参考規格
この附属書は、水頭症治療用シャント基準に規定した各要求事項がシャントシステムに含まれる各構

成品のいずれ力ヽ こ適用されるのかを示した表であり、参考のため添付する。

シャントシステム全体の評価に関する要求事項

一般的名称

」MDNコード

要求事項■1

水頭症治療用シヤント

附属品

16244000

パルブ
近位カ

テーテル
遠位カ
テーテル

コネクタ リザーバ
サイフォン
防止装置

オンーオ
フ装置

シヤント
フィルタ

カラーーテル

固定具

41 全般事項 0 O O 0 O 0 0 0 0 O
411 餃射線不透過性 O 0 O △ △ △ △ △ △

412 生物学的安全住 O 0 0 0 0 0 0 O 0 0
4 13 需国性の保証 O O 0 0 0 O 0 0 0 0
414 爵れ抵抗 O 0 O 0 0 O 0 0
415 は込みされたシャントシステムの管理 O O 0 0 0 O 0 0 O

416 バルブ、構成品および組立て済みシャ
ントシステムのE/流量特性 O △ △ △ △ △ △ △

417 ■v●におlⅢるパルプの議別 0 △

418 耐 Ett O △ △ △ △ △ △ △

419 動的競燎強度 0 O 0 0 0 O 0 O
4110 MR啜射下での状態 ■2 O O 0 O 0 0 0 0 O
4111 崚裂E 0 O 0 0 0 0 0 0

4211 騒室を血腋系に結合するシャントシステ
ムのユ流性能 O △

4212 長期安定性 O △

バル´性能における意者0姜勢露
`ヒ

の
影響 0 △

422 テュープ及び性成品のに抗性 0 O 0 0 O 0 0

423 附属品 *3 O

キ1:この表はシャントシステムとして構成したシステム全体に対する要求事項であり、各構成品に対する要求事項ではない。要
求事項のうち、Oで示されている箇所は、シャントシステム全体で評価する場合に求められる事項である。△で示されている箇
所は、シャントシステム全体として組み合わせた際に必要に応じて求められる事項である。また、空欄になっている箇所は、要
求事項の対象ではない。なお、試験の実施を省略した場合は、不要である理由を説明すること。また、構成品毎の個別評価に
ついては、システム評価に読み換える事ができる。

*2:非磁気性材料を使用している場合は、評価不要である。
キ3:単品でクラス■に該当する附属品がある場合には、以下のいずれかの規格を適用する。
4231近位カテーテルを脳室に植込む場合に用いる挿入器具:
附属文書の操作方法に従い、あらかじめ脳室穿刺を行つた上で、過剰な負担がかかることなくカテーテルを意図した部位に
挿入できること。操作時に過剰な負担がかかる挿入器具については、以下の規格に適合すること。

破断強度:2点を把持し、引張試験機を用いて 2Clmm/min/mmゲージ長の速度で、次に示す負荷を加えて引張るとき、破断
が生じてはならない。ただし、2点のうち1点は先端部であることを示す。
a)外径055 nlm以上075 mm未満のものは 5N。                    .
D外径 075 mm以上のものは 10N。

4232遠位カテーテルを腹腔に植込む場合に用いる挿入器具:
附属文書の操作方法に従い、皮下にトンネルを作成しカテーテルを導通できること。皮下にトンネルを作成する目的以外に
使用する挿入器具については、以下の規格に適合すること。

破断強度:2点を把持し、引張試験機を用いて20 mm/mh/mmゲ ージ長の速度で引張るとき、最小破断強度は:5Nであるこ
と。
42334231及び4232に該当する場合以外に用いる挿繰
針管と針基の接合強度:針管と針基との接合部は、20Nの力で緩むことがあつてはならない。



別紙 2

基本要件適合性チェックリス ト 休 頭症治療用シャン

"鶏
機雲0

第一章 一般的要求事項

靱
…週甲・不可割弔

適合の方法

―

翻

lpl詢

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L)は、当該医療機器の意図された
使用条件及U劇用途に従い、また、必要に応

じ、技術知識及び経験を有し、並びに教育

及び引1練を受けた意図された使用者によっ

て適正に使用された場合において、患者の

臨未状態及び安全を損なわないよう、側弔

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、

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

も ヽ

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励

」IS T 14971:「 軸 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の鍵朗助

(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

静 」という。)は、帥 姉 にコ脚して

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1厠ヨこ

従い、危険性の管理に適用しなければなら

なし、

一 既知又は予見し得る危害襴 しヽ、

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法すること。

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

醜 置を含むЪ)により、実行可能
な限り低減すること。

週 甲 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S、

」IS T 14971:「 医塀講鶴器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の鍵胡助



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。

(医療瑯瀞

`荘
酬勢氣局舞曰

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誌

製造及び包装されなければならなし、

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

札

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

厚生秘 令第 169勃

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、軸 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

のであつてはならなし、

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

私

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

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 (濶裁16年

厚生労働省令第169詢

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の融 」

(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側甲され

た場合において、その特性及洲肇勧 V低下

しないよう設言十、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t実施されて

いることを魂

医療機器及び体外診断飛医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 (羽裁 16年

厚生労働ぎイ耕 169→

JIS T 14971:昨新難鶴器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

(医療機器の有効性)

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

らなし、

適用 リスク飾 をい 、ヽ使融生を

検証する。

便益性を櫛証するために、認

知された基準に適合するこ

とヒ詩 。

JIS T 14971:「1華罰撮器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

ψE巧遍:iリヨヨ」

水頭症治療用シャント承認基

準における技術基準

411カじ村移ンド透識]性
4.14漏れ抵抗
418耐田雛
419動瑕
41.11破裂圧

4211脳室を血液系に結合
するシャントシステムの逆流

↑蛾

4212長期安定性



第二章 設計及び製造要求事項

(医療機器の化学的特性→

第 7条  医療機器は、前章の要件を満たすほ
か、 使用材料の選定について、必要に応
じ、次の各号に掲げる事項について注意が

払われた上で、設計及び製造されていなけ

ればならなし、

一 毒性及び可燃性

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 嗅度、摩耗及び疲労度等

適用

週 調

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

いることヒ詩 。

認知された基準の該当する

項目に適合することを示す。

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをも 、

認知された基準の該当する

項目に適合することを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

認知された基準の該当する

項目l… ることを示九

JIS T 14971:「 医療機器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

硼 詞」

水頭症治療用シャント承認基

準における技術基準

412物
…

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

水頭症治療用シャント承認基

準における技術基準

412生 物学的安全性

」IS T 14971:「医涙議努怒―リス

クマネジメントの医療機器ヽ

の週甲」

水頭症治療用シャント承認基

準における技術基準

4,19南力的破壊強度
4212長 期安定性

2 医療機器は、その脚調目的に応じ、当該
医療機器の輸送、保管及び側円に携わる者

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・限に抑えるように設誌 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棚 、接触時間

及び接触頻度について注意が払われてい

なければならなし、

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

いることをヽ ヽ

認知された基準の該当する

項目に適合することをS、

∫IS T 14971:「 医醐 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

水頭症治療用シャント承認基

準における技術基準

41.2生杉rn的安全性

医療機器は、通常の側甲判買の中で当該

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

適用 (該当

する場静

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゛ 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

いることをふ ヽ

JIS T 14971:「 医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の鍵げ助

」IS T 14971:「 医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の樋断日J



製造されていなければならなし、

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、力つ、当該医療機器

め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1驚らなし、

不適用 医薬品を含有する機器では

なし、

医療機器は、当該軸 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。

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

いることをヽ ヽ

認知された基準の該当する

項目に適合することを請 。

」IS T 14971:「 医鵜 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

醐 」

水頭症治療用シャント承認基

準における技術基準

412生 物
―

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し、

週 弔 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをき 、

」IS T 14971:唯 楊機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

鋼 調」

嘴 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、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1生がある場合、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し、

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険体への微生物

汚染を防止すること。

襴 調

週 調

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

S、

微生物を封入した機器では

なし、

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囲調医薬

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∋

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嗣

2 医療機器に生物由来の物質が組み込ま
れている場合、適切な入手先、 ドナー及び
物質を選択し、妥当性が確認されている不

活性化、性 、
― 枷 証

より、

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、



感染に関する危険性を、合理的力て適切な

方法で低減しなければならなし、

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 似 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颯

保存、試験及び取扱いにおいて最高の安全

性を確保し、力つ、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、当該岬 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

ならなしヽ

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し、

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
たものでなけれぎならなし、製造販売業者

等は、 ドナー又はヒト由来の物質の駅
ヒト由酔 の鯉 、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.陛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イヒを図り、安針生を確

保しなければならなし、

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し、

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崎舞訳 醐

び包装されていなければならなし、

和 甲 特別な微生物学的状態にあ

る盤 ではなし、

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し、 当該医

療機器の包装は適切な■頃に従つて、包装

の破損又は開封がなされない限り、販売さ

れた咤点で無菌であり、製造販売業者によ

つて指示された輸送及び保管条件の下で

無菌状態が維持さオヽ 力やつ、再使用が4ヽ口]

能であるようにされてなければならなし、

酬 認知された基準の該当する

項目に適合することを魂

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
リデこション基準 鰊強濫麻発

第 03301X11号 :濶戎 17年 3月

30日 )

水頭症7鏃用シャント承認基
準における技術基準

41.3無菌性の保証



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蒻 ヽ

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滅菌パ
リデーション基準 慄強鑑病発

第 0331X101号 :平成 17年 3月

30日 )

水頭症治療用シャント承認基

準における技術基準

413無菌性の保証

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、

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

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 (平成 16年

殷 獅 箔 響 育169う

非滅菌医療機器の包装は、当該輔

の品質を落とさないよう所定の清浄度を

維持するものでなさればならなし、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漁 ヽヽ限に

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

切なものでなければならなし、

綱 嗣 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し、

不適用 滅菌及び非滅菌の両方の状

態で販売される機器ではな

し、

僣甦造Jこは側調環お罰こ対時「 る配讐動′
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栞が持つ性能が

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

こすればならなし、

適用 (該当

する場ω

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを私

認知された基準に適合する

ことを示九

JIS T 14971:「医鵬 一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の運銅詢

医療機器の添付文書の記載要

領について 購 第 0310003

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
げる危険性が、合理的力つ適切に除去又は

低減されるように設計及び製造されなけ

カノずならない

一 物理的特性に関連した傷害の危険性 適用 認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを積 、

JIS T 14971:「医鵜 ―リス

クマネジメン トの医療機器ヘ

の週調」



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1生

通常の状態で使用中に接触する可能

性のある昴け料、物質及びガスとの同

時使用に関直する鯛 生

物質が偶然医療機器に侵入する危険

性

四

ハ

検体を誤認する危険性

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

七 保守又融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

に発生する危剣生

週 ■

適用

棚

湖

適用

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

いることをも 、

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを規

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを私

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

いることを蒻 ヽ

認知された基準に適合する

ことを示九

認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることをヽ 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」

JIS T 14971:「医塀鶏鰯播―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の観 」

」IS T 14971:「 医塀計鶏器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「医鵜 ―リス

ク■ネジメントの医療機器ヘ

の週調」

医療機器の添付文書の記載要

領について 降 第 03100∞

号:平成 17年 3月 10日 )

」IS T 14971:「 医療機器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

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l■M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、 T政お物 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、

御 通常使用時及び単一故障状

態において、火災又は爆発を

おこす機器ではなし、

3 医療機器よ、すべての廃棄物の奎 ょ処
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、

不週調 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 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

す可掛り あ`る場頷 当該医療機器醐

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

なければならなし、正確性の限界は、製造

販売業者等によつて示されなければなら

なし、

不適用 測定機能を有する機器では

なし、

2 診断飛医療機器は、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、十分な正閥ム 精度及び安定性を得ら

不適用 診断支援機能を有する機器

ではなし、



れるように設計及び製造されていなけれ

ばならなし、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、

不適用 診断支援機能を有する機器

ではなし、

4 測定装置、モニタリング装置又は表示装
置の日盛りは、当該

―

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、

不適用 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、

∽影昨陳に村 るり珀輸

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し、

御 放射線を照射する機器では

なし、

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

うように設計されていなければならなしヽ

当該医棚 よ 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、

和 用 放射線を照射する機器では

なし、

3 医療幣慇勤 、ヽ動 に嗽 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、意図しない二い は

散乱線による患ま 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

和 調 放射線を照射する機器では

なし、



並びに据付中の固有の危MIL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、

6 電離放射線を照射する輸 は、必要

個芯じ、その使用目的に照らして、附

る放射線のは 幾何学的及びエネルギー

分布 (又は線節 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、

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、患者及び固弔者の電離放射線の被曝を

3/1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、

不適用 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、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し、

不適用 電離放射線を照射する機器

ではなし、

融 医鵬 に対する曲

第 12条 電子プログラムシステムを内蔵
した医鵜 |ま、ソフトウェアを含めて、

その使用目的に照らし、これらのシステム

の再現性、信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、当該胡章から派生する危

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、

御 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
者の安仝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llaばならなし、

不適用 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、息者が死亡又

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

なし、

不適用 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、通常醐 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、力つ適切に低減するよう設計及び

不適用 電磁的妨害を発生する機器

ではなし、



製造されていなければならなし、

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し、

和 円 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、

不適用 電撃リスクを受ける機器で

はなし、

0期戒的1」輿1生に対する置聟動

第13条 医鵬 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、患普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 fならなし、

不適用 動 帥軌 不接赳収 動

部分を有する機器ではなし、

軸 ま、既 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、

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

いならればならなし、

不適用 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、

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動 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 使用者が電気、ガス又は水圧

式 (油圧式)若しくは空E式
のエネルギー源に接続する

機器ではなし、

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Uk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、

不適用 熱を発生する機器ではなし、

(エネルギーを供給する医療機器に対する西硼

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、患者及び脚用者の安全

観 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、

2 国粛鶏器には、危険が及ぶ恐れのある不 和 調 エネルギー又は物質を患者



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L

に供給する機器ではなし、

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、或いは操作又は調睦用のパラメータ

を祝見的に示す場合、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

全及疇 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、

槌 用 エネルギー又は物質を患者

1司失はする機器ではなし、

(自 己検査医療機器等に対する蠅

第 15条  自己検査医療機器又は自己投薬
医療機器 (以下「自己検査因劇嵩畢詢 と

いう。)は、それぞれの使用者力訴1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され ずならなし、

和 調 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

自己検査り は、当該医療機器の

取扱い中、検体の取扱い中 (険体を取り扱

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

齢 ではなし、

自こ]歴聰 には、 柳 に■■虐
な原 製造顕涜諜黎鐸卜が意図したように

機能することを、使用に当たつて使用者が

検証できる手順を含めておかなければな

らなし、

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

C螂造券蒙争・寡脳彗坂炭夢浄音が提供する情諄艮)

側用者に|よ 使用者の引麟及軸 の程度を

考慮し、製造業者・掌腱動碗諜諸名、奎 ょ

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し、 この情報は、容易

に理解できるものでなければならなし、

適用 認知された基準に適合する

ことをヽ 、

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リ

スク管理が計画・実施されて

いることを示九

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 )

水頭症治療用シャント承認基

準における技術基準

61水頭症治療用シャントの
表示事項と翻 〕マーク

62製造販売業者からの提供
榊

」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J



ぐ生鰤

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つ その他

関係法令の定めるところに従つて収集さ

れなければならない。

適用 認知された基準に従ってデ

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は 第

舵16002号 :平成 17年 2月 16

日)

2 は は、朝 のは の動

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、

不適用 臨床試験を必要とする機器

ではなし、


