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薬食発0331第 33号
平成 23年 3月 31日

各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局

緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル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
項に基づく緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル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。

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、緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテルに関する基準を

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」に該当する緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテルであっ

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

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緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテルのうち、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。



別添

緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル承認基準

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句享生労働省告示第298号。以下「ク
ラス分類告示」という。)別表第 1第 434号に規定する緊急時ブラッドアクセス留置用カ
テーテルについて、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。

緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル承認基準

1 適用範囲
クラス分類告示に規定する、緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテルとする。

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
血液浄化療法で体外循環のために血液の出入り日 (ブラッドアクセス)を緊急に
確保する場合、また、送脱血経路外による輸液、薬剤投与及び調脈圧測定を必要と

する場合、内頸静脈や大腿静脈などの静脈に留置して使用するものであること。

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ジクリス
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。

卜に基づき基本要件への適合性を説
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緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル承認基準における技術基準

適用範囲

この基準は滅菌済みで供給され、血液浄化療法で体外循環のために血液の出入日 (ブラッドアク

セス)を緊急に確保する必要がある場合、また、送脱血経路外による輸液、薬剤投与及び静脈圧測
定を必要とする場合、内頸静脈や大腿静脈などの静脈に留置する単回使用の緊急時ブラッドアクセ

ス留置用カテーテル (以下、「カテーテル」という。)に適用する。
ただし、ヘパリン又はウロキナーゼなどの生物由来原料を用いたカテーテルには適用しない。

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 10■5-1:1995,Stc■ e,single llse lntavascular cathctcrs― Part l:General requirements

・ IS0 10■郷3:1996,Stemc,single‐use mtavascular catheters一 Part 3:Ccntral vcnous cathetcr

・IS0 594-2:1998,Conhal i伍 ngs with 60/0(Lueう taper fOr syHnges,needles and cenh Otler medMl

cquipment― ― Part 2:Lock■■ings

IIS0 78861:1993,枷 灘 le h理 od.111lic syringes for shglc usc一 Part l:Sガnges fOr manual usc

・ЛST 0993‐ 1:21Hに 医療機器の生物学的評価 ―第 1部 :評価及び試験
・JIS T 3210:21105,滅菌済み海場引笥

・平成 17年 3月 30日 付け薬食監麻発第側30001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、医療機器等の製造管理及び品質管理 (GMP/QMSlに
係る省令及び告示の制定及び政廃について」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
この基準で用いる主な用語の定義は、次による。

3.1緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル

血液浄化療法で体外循環のために血液の出八日 (ブラッドアクセス)を緊急に確保する必要があ
る場合、内頸静脈や大腿静脈などの静脈に留置することを目的として設計された単くう (腔)又は
多くう (腔)の管状器具。また、上述の送脱血経路外のくう (腔)により並行して緊急時の輸液、
薬剤投与及び静脈圧測定を行うこともある。

32遠位端
術者を基準にして患者に挿入される側のカテーテル端。 (先端部ともいう)

33近位端
遠位端と反対側のカテーテル端。



34ハ ブ

カテーテル近位端のコネクタ。

35有効長
血管内に挿人できるカテーテル長。

36外径
血管内に挿入できるカテーテルの最大色

37分岐部
血管内に挿入するくう (腔)のある管を体外側の複数の単くう (腔)管に分岐する部分。

38サイ ドポー ト
分岐部から伸びたチューブ類。サイドア‐ムや枝管と呼ぶことがある。

39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又は化学的に接着させるか、

染み込ませるか、若しくはカテーテル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 既に承認されたコーティング県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

種類及び各部の名称

緊急時ブランドアクセス留置用カテーテルには、単くう (腔)式及び多くう (腔)式の種類があ
る。一般的なカテーテルの構造及び各部の名称の例を、図 1に示す。

1    
′́_1                   2

‐ _
′:有効長
1遠位端 (先端的
2日立端
3カ テーテルのハブ

4カテーテルの補強部
5深度目盛
6タン由師
7サイドポート

図 1 カテーテル (例 )



要求事項

51 カテーテルとしての仕様 (性能・機能・有効↑りに関する項目
511 -般的要求事項
滅菌済み (SIERILE)と して表示し供給されるカテーテルは、「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

512から53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。

51_2 生物学的安全性

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、ЛS T 0993-1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。

513 表面
目視等で検査したとき、カテーテルの有効長の外表面にキズ、ばり又は異物の付着があっては

ならない。また、カテーテルに潤滑剤がコー トされている場合には、同様に検査したとき、有効

長部分の外表面上に潤滑剤の液滴を認めてはならない。

51_4破断強度
附属書 Aに従つて試験したとき、カテーテルの最小破断強度は表 1による。ただし、先端が柔
軟な材料又は先端部がカテーテル本体と異なる材料で、先端部の長さが 20 mmを超えないものに
ついての最小破断強度は、表 2による。

表 1 カテーテル本体の破断強度
最小外径 ■lm 最小破断強度 N
0_55以上  075未満
0.75以上  l15未満
1.15以上  185未満
185以上

3

5

10

15

表 2 長さが 20 mmを超えない柔軟な先端部の破断強度
最小外径 nlm 最小破断強度 N
055以上  0.75未満
075以上  185未満
185以上

3

4

5

515 気密性
515.1カ テーテルを含め、ハブ及び接続用部品を有するものにあっては附属書 Bに従つて試験
したとき、液の漏れを認めてはならない。

51_52附属書 Cに従つて試験したとき、吸引中にハブ組立品の中に空気が混入してはならない。



51.6 ハブ
ハブは、Iso594-2に適合しなければならない。

52 エックス線不透過性
カテーテル本体は、エックス線不透過性でなければならない。

53 潤滑性
製品表面に潤滑性の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、滑り易さ又は滑り難さ)に係る評価を実施
する。

さらに、製品表面に物理的あるいはイヒ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)に係る評価を実施する。

表示、附属文書

61 公称サイズの表示
カテーテルの公称サイズは、

`l及
び 6.2に規定されたとおりに表示する。

611 外径
外径はmmで表示する。なお、外径 2mm未満については最も近い 005 mmに切り上げ、外径
2mm以上では最も近い 01 mmに切り上げること。

612 有効長
有効長が99 mm未満では整数のmmで表し、99 mm以上では整数の mm又は cmで表すものと
する。

62 製造販売業者が提供する情報
製造販売業者は、薬事法で定める事項以外に、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。

→製品の説明

b)カテーテルの外径及び有効長 (mm又は cm。 ただし、外径はmmで示すほか、Fr又は Gを
参考に併記してもよい。)

o “滅菌済み"の 旨
d)使用期限

e)“再使用禁止"の旨 (“ディスポーザブル"の表現を除く。)
o操作方法又は使用方法
g)使用上の注意 (警告などを含む)
h)併用不可とされる化学的又は物理的条件 (該当する場合)

)保管方法及び取扱い方法 (該当する場合)
j)推奨ガイ ドワイヤ径 (mm。 ただし、外径はmmで示すほか、インチを参考に併記しても
よい。)



附属書 A(規定)破断強度の測定方法

A.1概要
カテーテルの試料となる試験片は,各々カテーテル部,ハブとカテーテル間での接合部,及びチュ
ーブどうしの接合部について試験ができるように選択する。チュープ及び接合部が離断するまで,試
料に力を加える。

A.2器具
A21引張試験機 15N以上の力をかけることができる試験装置。

A.3手順
A31カ テーテルを製造業者 (製造販売業者)の指示に従らて組み立てる。カテーテルから試験に
供する試料を選定する。試料は (存在する場合)ハプを含めた接合部とする。ただし,遠位端
から3mm以下の部分は試験片の対象としない。
A32試料を相対湿度 100%,温度 37±2℃の蒸留水又は脱イオン水中に 2時間浸せき (漬)する。
浸せき (漬)後,直ちに A_3_3～A_38の操作を行う。
A33試料を引張試験機にセットする。ハブが存在する場合,これらの変形を避けるために適切な
つかみ具を使用すること。

A_34試料のゲージ長,即ち,引張試験機のつかみ具間の距離,又は試料の両端 (バブと,も う一
方の試料を把持するつかみ具との間)の距離を適宜測定する。
A_35試料が 2片以上に分離するまで,ゲージ長 i nlmあたり 20mゴmmのひずみ速度で力を加
える (表 Al参照)。 離断が起こった際にかかつた力 (単位 :N)を記録し,破断強度とする。
A36外径の異なった箇所を有する 1本のカテニテルで試験を行 う場合,それぞれ異なる外径の部
分に対し,A_32～ A35の操作を行う。
A37サイ ドポートを有するカテーテルで試験を行う場合には以下の調 1贋に従うこと。
ぅ 各サイ ドポー トに対し,A3.2～A.3.5の操作を行う。
b)カテーテルの身体に挿入される部分の近隣と,サイ ドポー ト接合部が含まれる試料を用いて
A3.2～A35の操作を行 う。
c)接合部のそれぞれに対して A37りの操作を行 う。
A38-つ の試料に対して 2回以上の試験を行わないこと。

表Al ゲージ長 l llllmあたり20mげmhのひずみ速度の条件例
ゲージ長

mm

ひずみ速度

mttmin
ｎ
υ
　
　
ｎ
ｖ
　
　
ｃ
Ｊ

ｌ

　
　
２

　
　
２

０

　

０

　

０

０

　

０

　

０

２

　

４

　

５

A.4試験報告書

試験報告書には,少なくとも以下の情報が含まれること :

め カテーテルの個体識別 (ロ ット番号,等 )
b)それぞれの試料の外径と破断強度 (単位 :N)



附属書 B(規定)カロ圧下における気密性の確認

B.1概要

液漏れ防止コネクタを介して,カテーテルに注射筒を接続する。カテーテルと (該当する場合)取
り付け式のハブに水圧をかけ,漏れが生じないかを検査する。

B2試薬
B21水、蒸留水又は脱イオン水

B3器具
B31鋼製リファレンスコネクタ
IS0 59準 1に規定されたおす 6% (ルア‐)テーパを有するもの。
B32液漏れ防止コネクタ
350 kPaま で圧力が測定でき,ゲージ圧は容量が小さく,またリファレンスコネクタ(B3.1)を注
射筒(B34メこ接続するためのもの。

33.3コネクタ

注射筒(B3oと ハブがないカテーテルを接続するために用いる,気密性のあるもの。
B3410 mL注射筒
押子及び外筒の接続部がIS0 788`l又 はЛS T 3210に適合したもの。

B35試料を開塞するためのもの
例 :開開器

B.4手順
B41ハブを備えたカテーテルで試験を行うときは,必要に応じ,製造業者 (製造販売業者)の指
示に従oて取付け式のハプを接続する。5秒間,275Nの力を軸方向にかけながら,0.lN・ mを
超えない値までトルクをかけ,ハブに鋼製リファレンスコネクタ(B31)を接続する。いずれの部
品も乾燥させてあること。鋼製リファレンスコネタタ(B.31)は液漏れ防止コネクタ(B32)を介し

て注射町 B3oに接続する。                  ヽ

B42ハブを持たないカテーテルで試験を行う場合には,コネクタ(B33)を用いて注射筒o34メこ接
続する。

B43注射筒に22± 2℃の蒸留水又は脱イオン水(B2)を満たし,空気を取り除く。注射筒内の水量を,
表示目盛にて容量を調整する。試料はできるだけ患者側先端に近い位置で閉塞(B_35)する。
B44注射筒とカテーテルは軸に対して水平となるように接続してセットする。外筒と押子による
動作から注射筒の軸方向に力をかけ,300 kPa～ 320 kPaの圧が生じるようにする。この圧を
30秒間維持する。取り付けたハブ (該当する場合)及びカテーテルに漏れ,即ち 1滴ないし
複数の水滴の発生がないかを確認し,漏れの有無を記録する。

B.5試験報告書

試験報告書には,少なくとも以下の情報が含まれること :

のカテーテルの個体識別 (ロ ット番号,等 )
b)取り付けたハブ (該当する場合)又はカテーテルから漏れが生じたか,
記述。

漏れの有無についての



附属書 C(規定)吸引によるハブからの空気漏れに対する試験方法

C.1概要
カテ‐テルのハブに,鋼製 リファレンスコネクタを介して少量の水で満たした注射筒に接続する。
注射筒の押子を引くことで,ハブと鋼製リファレンスコネクタの接続部に陰圧がかかるため,これに
よつて注射筒内に気泡が生じるかどうかを目視にて確認する。

C2試薬
C2,1脱気を行つた,水、蒸留水又は脱イオン水

C』 器 具

C31鋼製 リファレンスコネクタ
B31に規定するもの。
C32漏れ防止コネクタ
B32に規定するもので,圧ゲージないしネジ切りのないもの。
C33注射筒
B34に規定するもの。
C3_4試料を開塞するためのもの
例 ;開閉器    ヽ

C4手 順
C41取付け式ハブは製造業者 (製造販売業者)の指示に従つて接続する。5秒間,275Nの力を
軸方向にかけながら,01 N Inを 超えない値までトルクをかけ,ハブを鋼製 リファレンスコネ
クタ(C31メこ接続する。いずれの部品も乾燥させてあること。

C42鋼製 リファレンスコネクタ(c31)は液漏れ防止コネクタc32)を介して注射筒(C_3.4)に接続
する。吸引中に開くことがないよう,全ての開放部は密閉する。
C.43試料及び鋼製リファレンスコネクタを通じて,注射筒の日盛容量の 25%以上で蒸留水又は脱
イオン水cC 2)(η±2℃)を吸い上げる。ハブと鋼製ソファレンスコネクタの接続部は濡らさない

こと。

C44細かい気泡以外の空気は,これらの器具から除去する。注射筒内の液量を目盛容量の 25%に
調整する。試料は可能な限リハブに近い位置で閉塞する(C34p。
C45注射筒の接続部を下に向け,押子を容量目盛の最大の位置まで引く。これを 15秒間維持し,
注射筒内の水に気泡の形成がないかを確認する。ただし,最初の5秒間で生じた気泡は結果に
加味しない。

C.5試験報告書

試験報告書には,少なくとも以下の情報が含まれること :

⇒ カテーテルの個体識別 (ロ ット番号,等 )
b)吸引を開始してから5秒以後について,ハプの接続部での空気漏れの有無についての記退



男ll浄氏2

基本要件適合性チェックリスト (緊急時ブラッドアクセス留置用カテーテル承認基駒

第一章 一般的要求事項

鉢 到牛
…週詞・御

適合の方法

―

確認

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L)は、当該医療機器の意図された
側嗣知牛及び用途に従い、また、必要に応

じ、技術知識及び綱験を有し、並aこ教育
及び司‖練を受けた意図された使用者によつ

て適正に使用された場合において、患者の

臨床状態及び安全を損なわないよう、朝

者及び第二者 (医療端 の側調にあたつて

第二者の安全や健康に影響を及ぼす場合に

限る。)の安全劇麹妻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ヽ

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め確保が可能なように

設計及び製造されていなければならなし、

週 詞 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 、

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 、

医療機器吸び体外診断リヨ医薬

品の製造管理及び品質管理の

基準に関する省令 仲減 16年

厚生労働省令第 169詢

JIS T 14971:睦動軒襲器
=リ
ス

クマネジメントの医療機器へ

の迦調」

(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 似下 蜘 売業

者等」という。)は、最新の技術に立脚して

医鵜 の安全性を解 しなければならな

し、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

劇り 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、 この場合において、製造販売器 は

次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に

従い、危険性の管理に適用しなけオЪばなら

なし、      ・
― 既如又は予見し得る危害を軸 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去すること。

三 前号に基づく危険性の除去を行つた
後に残存する危険性を適切な防護手段

僣嘲装置給 れ )により、知テ哺
な限り低減すること。

遡甲 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 、

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」



四 第二号に基づく危険性の除去を行つ
た後に残存する危険性を示すこと。

(医療機器の性能及び機詢

第 3条 医療機器は、製造販売業者等の意図
する性能を発揮できなければならず、医療

機器としての帷能を発揮できるよう設計、

製造及び包装されなければならなし、

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

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

厚生労働省令第 169罰

製 品の寿命)

第4条 鐵 業者等が設定した医療機器

の製品の寿命の範囲内において当該医療機

器が製造販売業者等の指示に従つて、通常

の使用条件下において発生しうる負荷を受

け、かつ、製造販売業者等の指示に従つて

道切に保守された場合に、医療機器の特性

及び性能は、患者又は側調者若しくは第二

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

村 。

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 0強 16年
厚生労働省令第 169う

JIS T 14971:睦 覇機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

(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、力つ意図された使用方法硼 され

た場合において、その特性及び生能が低下

しないよう設計、製造及0咆装されていな

らればならなし、

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

ま 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 (羽裁16年

厚生労働省令第169詢

」IS T 14971:「 因嘲麟器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

C満」甲」

(朝 の棚

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、

週 ■ リスク分析を子い、便益性を

彬ヨ[ケる。

便益性を検証するために、認

知された基準に適合するこ

とをS、

JIS T 14971:「 軸 一リス

クマネジメントの医療機器ベ

の適用」

緊急時ブラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る技術基準

513表面
51.4石藤疑瓶度

51.5翻 生
5 1 6ハラガ

52エ ックス線不透過性
53潤滑性



第二章 設計及び製造要求事項

(医療機器の化学的特性等)

第 7条 医療機静ま、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0呵燃性

二 使用材料と生体組織、細胞、体液及

び検体との間の適合性

―

労度等三 硬度、

適用

酬

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

いることを誘 ヽ

認知された基準の該当する

項目に通蛤することを示九

認知された規格に従ってリ

スク管理が計画・実施されて

,｀ることをも 、

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ってリ

スク管理が計画・実施されて

いることを翁 、

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:「医療機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の週調」

緊急時プラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る様枡理書準

512働 中 生

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

緊急時プラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

るお静同聾準

512物
…

生

」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」

緊急時ブラッドアクセス留置

用カテーテノ1/1認基準におけ

る輸 鮮

51_4石出坂洩度

515`記酎性
53潤滑性

医療機器は、その使用目的に応じ、当該

医療機器の輸送、保管及到卿用に携わる者

及び患者に対して汚染物質及び残留物質

(以下「汚染物質等」という。)が及ぼす
危険性を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ま また、

汚染物質等に接触する引聯 、櫛 蝸

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、

適用 認知された規格に従つてリ

スク管理が計画・実施されて

いることを示丸

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:「因藤機器―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

のコ調」

緊急時ブラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る輸 麟

512生物学的安全性

医療機器は、通常の使用調頓の中で当該

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

適用

適用 (該当

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

認知された規格に従つてリ

JIS T 14971:「医療機器―リス

クマネジメントの医経

C前到羽」

JIS T 14971:睦緋醐器―リス



へ 当該医療機器は、当該医薬品の承認内

容及び関連する基準に照らして適切な投

与が可能であり、その用途に沿って当該医

療機器の性能が維持されるよう、設計及び

製造されていなければならなし、

する場合) スク管理が計画・実施されて

いることを魂

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

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●調いられる場

合に医薬品に該当しt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

|まれ易気 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し、

和 弔 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。

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S、

認知された基準の該当する

項目に適合することを示丸

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヽ

の適用」

緊急時ブラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る姉 群

51.2生物学的安全性

6 医療機釉ま、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、遺切に化鍼 できるよう計

及び製造されていなければならない。

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

いることを示丸

」IS T 14971:「医場議鶴器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

¨ 染等の防止)

第 8条 医療機器及び当該医療機器の製造
工欄ま、息ま 側弔者及U悌三者 に瞭機
器の使用にあたう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

又枷軽減するよう、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。

週 調

棚 弔

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 、

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



三 必要に応じ、請 、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。

迦 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

厚生労働省令第 169→

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

滞生化、保へ 試痴照姉駒 ヨ頂により、

感染に関する危険性を、合理的力つ適切な

方法で衝咸しならればならなし、

不適用 生物由来の原料又は材料を

組カリ計した機器ではなし、

医療機器に組み込まれた非ヒト由来の

組織 細胞及び物質 (以下「非ヒト由来組

織等」という。)は、当該非ヒト由来組織
等の使用目的に応じて獣医学的に管理及

び監視された動物から採取されなければ

ならなし、製造販売業者等は、非ヒト出来

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、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、当該軸 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、

硼 非ヒト由来の原料又は材料

をり 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「ヒト由来綺辞等」

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選択、
ヒト由酔 の拠錮L航 諏 喩

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、当該中 においてそれ

らの除去又は不IILIヒを図り、安全性を確

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U嚇 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

罐 されていなければならなし、

棚 特別な微生物学的状態にあ

る柵 ではなし、

滅菌状態で出荷される医療機器は、再使

用が不可能である包装がなされるよう設

計及び製造されなければならなし、 当該医

鵜 の包装1脚 な¬贋に従って、包装
の破損又は開封がなされない限り、販売さ

湖 認知された基準の該当する

項目に適合することを誘 、

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

る酔 の齢 日半う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係る



れた時点で無菌であり、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

無菌状態が維持され、力・●、再使用が不可

能であるようにされてなければならなし、

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
リデーション基準麟 監麻発

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し、

淀塵」ロヨ 認知された基準の該当する

項目に適合することを規

薬事法及び採血及び供血あつ

せん業取締法の一部を改正す

る法律の施行に伴う医薬品、医

療機器等の製造管理及び品質

管理 (GMP/QMS)に 係る
省令及び告示の制定及び改廃

について 第 4章第 4滅菌バ
リデーション基準篠強濫麻発

第 0331X101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

ればならない。

週 ■ 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 、

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

厚生州動省令第 169う

非滅菌場 の包装は、当該医療機器

の品質を落とさないよう所定の清浄度を

維持するものでなければならなし、使用前

に滅菌を施さなければならない医療機器

の包装は、微亡物汚染の危険性をn/1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、

不適用 滅菌品として供給される機

器である。

10 同一又は罰喫 品が、滅菌及U味滅菌
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

い

的 は僕用り詞尭.こ夫■卜る薔甕∋

医療機器が、他の医療機器又は体外診断薬文

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

こ ばならなし、

遡甲 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示九

認知された基準に適合する

ことを示九

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」

緊急時プラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

る機動礎曇準

515気綱計生
516ハブ
62製造販売業者が提供する
脚

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 )



第 9条 医療機器については、次の各号に掲
げる危険性が、翻 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口生

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制剣生

通常の状態で使用中に接触する可能

性のある原材料、物質及びガスとの同

時使用に関連する危険性

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使用され

る他の医療機器又は体外診嘲 医薬品

と相互干渉する危険性

七 保守又は較正が不可能な場合、使用
材料が劣化する場合又は測定若しくは

制御の機構の精度が低下する場合など

に発生する危険性

四

湖

湖

週 調

週調

御

不適用

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

いることを記

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

いることを魂

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

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

いることを翁 、

保守又は較IEが必要な機器

ではなし、

」IS T 1071:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用」

JIS T 14971:「 医鵬 ―リス

クマネジメントの医療機器へ

硼 ヨ」

」IS T 14971:「医場器揚器一リス

クマネジメントの医療機器ヘ

鋼 調」

JIS T 14971:「医鵬 ―リス

クマネジメントの医鵜 ヘ

の適用」

」IS T 14971:「 医鰐 ―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

についコま、細心の注意を払つて設計及び

製造しなければならなし、

硼 通常使用時及び単一故障伏

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、

棚 調 通常の医療産業廃棄物とし

て処理できる機器である。

制定又は診断機能に対する卿

第 10条 測定機能を有する医厠麟静ま、そ
の不IEtltが患者に重大な悪影響を及ぼ

す可能性がある発 、当謝勁鼎眺め側署

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

測定機能を有する機器では

なし、



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、

2 診録R医療機器は、その使用目的に応
じ、適切な科学的吸動 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、設計にあたつては、感度、特

身 生 正確性、厳 性、再列鍛 鰯 蜘 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、

不適用 診断支援機能を有する機器

ではなし、

診断R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

して保証されなけ磯 まらなし、

和 調 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、当該医療機器の使用目的に

応じ、人間工学的な観点から設計されなけ

ればならなし、

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
限り標準化された一般的な単位を使用し、

医療機器の使用者に理解されるものでな

ければならなし、

和 用 測定又は診断支援機能を有

する機器ではなし、

的 に検■■るレ珀⇒

第 11条 医療機器は、その使用目的に沿つ
て、治療及U彰晰のために適正な水準の放

聯 の照射を妨げることなく、患者、使用

者及び第卦 の放喘劇鄭勲給理的、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、

不適用 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1生

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、線量力渡用者によつて制御でき

るように設計されていなければならなし、

当該医療翻静ま、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、

硼 調 放射線を照射する機器では

なし、

医療機器が、潜在的に障害発生の恐れの

ある可視又は不可視の放射線を照射する

ものである場合においては、必要に応じ照

射を確認できる視覚的表示又は聴覚的警

報を期庸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、意図しない二次放射線又は
散乱線による患な 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、

放射線を照射する医療機器の取扱説明

書には、照射する帥 壼質、息者及び

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、詳細樹青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、

6 り を照射する医療機器は、必要

|コはじ、その使用目的に照らして、照射す

る放射線の線量 幾何学的及びエネルギー

分布 (又は線質)を変更及び制御できるよ
う、設計及び製造されなければならなし、

和 調 電離放射線を照射する機器

ではなし、

′7 電離放射線を照射する診断用医療機器
は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を

3/1ヽ限に抑え、所定の診断目的を通文する

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、

俯田製里医塀輔鶏器に村 る画警詢

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1生、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t

実行可能な限り、当該散障から派生する危

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、

御 電子プログラムを内蔵した

盤 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競 、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、

和 調 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

されていなければならなし、

和 調 外部電源に接続する機器で

はない。

4 息者の臨床パラメータの一つ以上をモ
ニタに表示する国劇陽帯ま、患者が死亡又

は重篤な健康障害につながる状態に陥っ

棚 調 臨床パラメータをモニタす

る機器ではなし、



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、

医療機器は、通常の使用環境において、

当該医療機器又は他の製品の作動を損な

う恐れのある電磁的干渉の発生リスクを

合理的、かつ適切に低減するよう設計及び

製造されていなければならなし、

不適用 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、

樋 用 電磁的妨害を受ける機器で

はない。

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a果
守されており、通制寛用及び単一故障状態

において、偶発的な電撃リスクを可能な限

り防止できるよう設計及び製造されてい

なければならない。

不適用 電撃リスクを受ける機器で

はなし、

聯 的危険性に対する百硼

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、息者及J則調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。

和 調 動は 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、振動発生が仕様上の性能の
一つである場合を除き、特に発生源におけ

る振動抑制のための技術進歩や既存の技

術に照らして、医療機器自体から発生する

振動に起因する危険1生を実行可能な限り

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 輔 は、雑惜謳隻レ r`Le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

雑音に起因する鍛 生を、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

いなければならなし、

不適用 音を発生する機器ではなし、

使用者が操作しなltalずならない電気、

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綺院部は、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、

御 側調者が電気、ガス又は水圧

式 (油圧幻 若しく|…
のエネルギー源に接続する

機器ではなしち

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

らなし、

御 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噛

第 14条 患者にエネルギー又は物質を供
給する医劇麟激ま、患者及び側弔者の安全

を保証するため、供給量の設定及び維持が

できるよう設計及び製造されていなけれ

ばならない。

不適用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではなし、

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

なければならなし、

繭 用 エネルギー又は物質を患者

に供給する機器ではなし、

3 医療機器には、制御器及申 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

を視覚的に材 、これらの情報は、使

用者 修揚静器の使用にあたって約 安

全及び健康等t勢 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
るものでなけれ才ぎならなし、

不適用 エネルギー又は物質を患者

に掲借する機器ではなし、

(自己検査医療機器等に対する西嫡

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¨ 変化の影響1栖聴 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 自己検査鞣 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

ならなし、

不適用 自己検査機器又は自己投薬

機器ではなし、

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

機器ではなし、

鮭 業者・製造販売業者が提供する制

側調者には、使用者の尋Iはび知識の程度を
考慮し、製造業者・製造販売業者名、安全な

使用法及び医療機器又は体外診断薬の意図

した性能を確認するために必要な情報が提

供されなければならなし、 この情報は、容易

に理解できるものでなければならなし、

胡 認知された基準の該当する

項目に適合することをヽ ヽ

認知された規格に従ってリ

緊急時ブラッドアクセス留置

用カテーテル承認基準におけ

るぢ綱予ヨ曇準         .
62製造販売業者が提供する
制

JIS T 14971:「医療機器―リス



スク管理が計画・実施されて

いることを示九

クマネジメントの医療機器ヘ

の適用J

《焼 諭 )

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〕  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。

週甲 認知された基準に従つてデ

ータが収集されたことを示

丸

医療機器の製造販売承認申請

について 第 2の 1騨 第

0216002号 :平成 17年 2月 16

日)

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実施
の基準に関する省令 (判戎十七年厚生労働

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、


