
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、ト

ナー及び物質を選択し、妥当性が確認

されている不皆性化、保全、試験及0

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。

不適用 生物由来の物質は、この製品に

合まれていない。

医療機器に組み込まれた非ヒト庄

来の組織、細胞及び物質 (以下 「チFヒ

ト由来組織等」という。)は 、当該井
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い。製進

販売業者等は、非ヒト由来組織等を雰

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、係

存、試験及び取扱いにおいて最高の安
全性を確保し、かつ、ウィルスその化
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α

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。

不適用 準ヒト由来組織等は、この製胡
こ含まれていない。

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 「ヒト仕

来組織等」という。)は 、適切な入孝

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、ドナーヌ

はヒト由来の物質の選択、ヒト由来准

織等の処理、保存、試験及び取扱いに

おいて最高の安全↑生を確保し、かつ、

ウィルスその他の感染性病原体対抹

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

図り、安全性を確保しなければならな

い^

不適用 ヒト由来組織等は、この製品に

含まれていない。

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、販売時及び寡

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て

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。

不適用 特別な微生物学的状態にあるこ

とを表示した機器ではない。

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瀬

るよう設計及び製造されなければる

らない。当該医療機器の包装は適切る

手順に従つて、包装の破損又は開封か

なされない限り、販売された時点で無

菌であり、製造販売業者によつて指示

された輸送及び保管条件の下で無桜

状態が維持され、かつ、再使用が不下

能であるようにされてなければなを

不適用 威菌された機器ではない。



ない

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≧

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選

され、必要に応じて滅菌されていなら

ればならない。

不適用 威菌された機器ではない。

8 滅 菌を施さなければならない医房

機器は、適切に管理された状態で製遇

されなければならない。

不適用 威菌された機器ではない。

非滅菌医療機器の包装は、当該医療

機器の品質を落とさないよう所定C

清浄度を維持するものでなければな

らない。使用前に滅菌を施さなけれは

ならない医療機器の包装は、微生物だ

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 のウ

合の包装は、滅菌方法を考慮した適り

なものでなければならない。

用画

不適用

要求項目を包含する公的規則ヌ

は認知された品質システム規権

の製品の清浄度及び汚染管理α

条項に適合する。

使用前に滅菌を施さなければる

らない医療機器ではない。

玉療機器及び体外診断用医薬品α

製造管理及び品質管理の基準に隣

する省令 (平成 16年厚生労働省今

寿169号)の医療機器の清浄度及C

埼染管理の条項

10 同 一又は類似製品が、滅菌及び芽

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加

ぞれが区別できるようにしなけれ周

ならない。

不適用 威菌及び非滅菌の両方の状態て

共給されるものではない。

(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た

せは、安全であり、各医療機器又は体舛

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。組み合わさね

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 しておかなけ加

ば ならない。            ノ

不適用 狙み合せ機器で供給されるもの

でない。

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
一 物 理的特性に関連 した傷害の危

険性

二 合 理的に予損J可能な外界からの

影響又は環境条件に関連する危険

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、物質及びガヌ

との同時使用に関連する危険性

四 物 質が偶然医療機器に侵入する

危険性

適用

適用

適用

適用

不 物理的特性が傷害を与えるリス

クはない。

リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ・実施されているこ

とを示す。

リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ・実施されているこ

とを示す。

リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ・実施されているこ

とを示す。

チIS T 14971:医療機器―リスク

ネジメントの医療機器への適用

yIS T 14971:医療機器一リスク

ネジメントの医療機器への適用

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



五 検 体を誤認する危険性

六 研 究又は治療のために通常使肝

される他の医療機器又は体外診跡

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、伊

用材料が劣化する場合又は測定擢

しくは制御の機構の精度が低下サ

る場合などに発生する危険性

不適用

直用

画用

険体を扱う機器ではない。

リスク管理が認知された規格に

従って計画 ・実施されているこ

とを示す。

リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ・実施されているこ

とを示坑

「IS T 14971:医療機器―リスク

ネジメントの医療機器への適用

「IS T 14971:医療機器―リスクマ

ネジメントの医療機器への適用

医療機器は、通常の使用及び単一α

故障状態において、火災又は爆発の虎

険性を最小限度に抑えるよう設計が

び製造されていなければならない。下

燃性物質又は爆発誘因物質に接触 L

て使用される医療機器については、れ

心の注意を払つて設計及び製造しち

ければならない。

不適用 火災又は爆発のリスクはない。

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が

び製造されていなければならない。

不適用 持別な廃棄手続きが不要。

(損J定又は診断機能に対する配慮)

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最

響を及ぼす可能性がある場合、当該座

療機器の使用目的に隠らし、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乞

ない。正確性の限界は、製造販売業宅

等によつて示されなければならない。

不適用 只J定機能を有しない。

診断用医療機器は、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、十分な正確性、精度及び多

定性を得 られるように設計及び製進

されていなければならない。設計にあ

たつては、感度、特異↑生、正確性、辰

復性、再現性及び既知の干渉要因の僧

理並びに検出限界に適切な注意を"

わなければならない。

不適用 只J定機能を有しない。

診断用医療機器の性能が較正器ヌ

は標準物質の使用に依存しているウ

合、これらの較正器又は標準物質にコ

リ当てられている値の遡及性は、品集

管理システムを通して保証されなり

ればならない。

不適用 較正器又は標準物質の使用に

存しない。

4 測 定装置、モニタリング装置又は赤

示装置の目盛りは、当該医療機器の債

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い。

不適用 表示装置等を有しない。

5 数 値で表現された値については、司

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い。

不適用 表示装置等を有しない。

(放射線に対する防御)



第 11条  医 療機器は、その使用目的に

沿つて、治療及び診断のために適正を

水準の放射線の照射を妨げることを

く、患者、使用者及び第三者への汐抹

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同

ればならない。

不適用 この製品は(放射線を照射しな

′ヽ。

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、障害発生の恐ね

又は潜在的な危害が生じる水準の司

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。

不適用 この製品は、放射線を照射しな

い 。

医療機器が、潜在的に障害発生の摺

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白4

表示又は聴覚的警報を具備 していを

ければならない。

下適用 この製品は、放射線を照射しな

4 医 療機器は、意図しない二次放射紡

又は散乱線による患者、使用者及び鮮

三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帽

ならない。

不適用 抜射線を放射するものはもた右

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、講

使用の防止法並びに据付中の固有α

危険性の排除方法について、詳細な惇

報が記載されていなければならない。

不適用 この製品は、放射線を照射しな

電離放射線を照射する医療機器は、

必要に応じ、その使用目的に照らし

て、照射する放射線の線量、幾何学任

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、設計及び製進

されなければならない。

不適用 この製品は、放射線を照射しな

い ハ

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赫

の被曝を最小限に抑え、所定の診断目

的を達成するため、適切な画像又は止

力信号の質を高めるよう設計及び晏

造されていなければならない。

不適用 この製品は、放射線を照射しな

い 。

8 電 離放射線を照射する治療用医療

機器は、熙射すべき線量、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離

実にモニタリングし、かつ制御できな

不適用 この製品は、放射線を照射しな

い 。



よう設計及び製造されていなけれに

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

内蔵した医療機器は、ソフトウェアを

含めて、その使用目的に照らし、こ″

らのシステムの再現性、信頼性及び帽

能が確保されるよう設計されている

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

な限り、当該故障から派生する危険′旧

を適切に除去又は軽減できるよう、運

切な手段が講じられていなければる

らない。

不適用 電子プログラムを保有しない。

2 内 部電源医療機器の電圧等の変弱

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諦

じられていなければならない。

不適用 毛気回路を保有しない。

3 外 部電源医療機器で、停電が患者α

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ラ

ステムが内蔵されていなければなら

ない

不適用 電気回路を保有しない。

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、患老

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併

されていなければならない。

不適用 この製品は、臨床パラメータを
モニタするものではない。

医療機器は、通常の使用環境におし

て、当該医療機器又は他の製品の十円

を損なう恐れのある電磁的干渉の発

生リスクを合理的、かつ適切に低減サ

るよう設計及び製造されていなけ加

ばならない。

不適用 電気回路を保有しない。

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+

分な内在的耐性を維持するように喜

計及び製造されていなければならる

い

不適用 電気回路を保有しない。

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0

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 電気回路を保有しない。

(機械的危険性に対する酉己慮)



第 13条  医 療機器は、動作抵抗、不多

定性及び可動部分に関連する機械ぼ

危険性から、患者及び使用者を防護サ

るよう設計及び製造されていなけ/

ばならない。

不適用 幾微的 リスクはない。

医療機器は、振動発生が仕様上の憎

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遥

歩や既存の技術に照らして、医療隅

自体から発生する振動に起因するた

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。

不適用 この製品は、リスクになる振動

を発生しない。

医療機器は、雑音発生が仕様上の増

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

歩や既存の技術に熙らして、医療隅

自体から発生する雑音に起因するた

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瀬

ばならない。

不適用 この製品は、 リスクになる雑音

を発生しない。

4 使 用者が操作しなければならなし
｀

電気、ガス又は水圧式若しくは空圧試

のエネルギー源に接続する端末及0

接続部は、可能↑生のあるすべての危隊

性が最小限に抑えられるよう、設計汲

び製造されていなければならない。

不適用 鍋備郭を保有しない。

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、進

在的に危険な温度に達することのる

いようにしなければならない。

不適用 誉在的に危険な温度にならな

(エネルギーを供給する医療機器に対する配慮)

第 14条  患 者にエネルギ
ー又は物標

を供給する医療機器は、患者及び使庁

者の安全を保証するため、供給量の訪

定及び維持ができるよう設計及び象

造されていなければならない。

不適用 この製品は、エネルギー又はレ

質を患者に供給するものではな

し｀

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は

ならない。

不適用 この製品は、エネルギー又は物

質を患者に供給するものではな

レ`ハ

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槻

器に表示する場合、或いは操作又は訪

整用のパラメ
ータを祝覚的に示す疹

合、これらの情報は、使用者 (医療機

器の使用にあたつて患者の安全及0

不適用 この製品は、エネルギー又は物

質を患者に供給するものではな

し`。
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健康等に影響を及ぼす場合に限り、産

者も含む。)に とって、容易に理解て

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直

投薬医療機器 (以下 「自己検査医療楢

器等」という。)は 、それぞれの使肝

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歩

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い。

不適用 この製品は、自己診断機器、

己投薬機器ではない。

自己検査医療機器等は、当該医療秘

器の取扱い中、検体の取扱い中 (検2

を取り扱う場合に限る。)及 び検査程

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こ

製造されていなければならない。

不適用 この製品は、自己診断機器、

己投栗機器ではない。

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 この製品は、自己診断機器、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稽

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い。こ

の情報は、容易に理解できるものでなり

ればならない。

直用 公的基準及び該当する認知され

た規格に適合していることを示

曳

リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ・実施されているこ

とを示す。

医療機器の添付文書の記載要領に

ついて (栗食発第 0310003号 平崩

1 7年 3月 1 0日 )

yIS T 14971:医 療機器一リスクて

ネジメントの医療機器への適用

(性能評価)

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 1召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

従つて収集されなければならない。

適用 恐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認証申請にて

いて (薬食発第 0331032号 平 崩

17年 3月 31日 )第 2の 1月噂紙 2

2 臨 床試験は、医療機器の臨床試験α

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)に従つて寡

行されなければならない。

不適用 臨床試験を必要とする機器で帽

ない。
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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)月可表の382

基本要件適合性チェックリスト (歯科用レジン系印象材)

第
一章 一 般的要求事項

基本要件
当該機器への

適用 ・不適用
適合の方法 特定文書の確認

(設計)

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、並びに教育及び訓縁

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斥

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り

ればならない。

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。

リスク管理が認知された規格に

従って計画 ・実施されているこ

とを示す。

室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隣

する省令 (平成 16年厚生労働省令

第169号)

「IS T 14971:医療機器一リスクマ

ネジメントの医療機器への適用

(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

造販売業者等」という。)は 、最新の

技術に立脚 して医療機器の安全性を

確保しなければならない。危険性のほ

減が要求される場合、製造販売業者等

は各危害についての残存する危険性

が許容される範囲内にあると判断さ

れるように危険性を管理 しなければ

ならない。この場合において、製造販

売業者等は次の各号に掲げる事項を

当該各号の順序に従い、危険性の管理

に適用しなければならない。
一
 既 知又は予見 し得る危害を識丹t

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 (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

画用 リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ・実施されているこ

とを示す。

「IS T 14971:医 療機器一リスク千

ネジメントの医療機器への適用



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能)

第3条  医 療機器は、製造販売業者等α

意図する性能を発揮できなければを

らず、医療機器としての機能を発揮て

きるよう設計、製造及び包装されな円

ればならない。

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。

玉療機器及び体外診断用医薬品α

製造管理及び品質管理の基準に感

する省令 (平成 16年厚生労働省今

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推

示に従つて、通常の使用条件下におし`

て発生じうる負荷を受け、かつ、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0

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ってはならない。

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。

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。

医療機器及び体外診断用医薬品α

製造管理及び品質管理の基準に隣

する省令 (平成 16年厚生労働省今

第 169号)

JIS T 14971:医 療機器―リスクて

ネジメントの医療機器への適用

(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輛

送及び1呆管され、かつ意図された使斥

方法で使用された場合において、その

特性及び性能が低下しないよう設計、

製造及び包装されていなければなら

ない。

適用 設計、製造及び包装に関する公

的規則又は認知された規格のリ
スク管理の条項に適合する。

リスク管理が認知された規格に

従つて計画
''実
施されているこ

とを示す。

室療機器及び体外診断用医薬品α

製造管理及び品質管理の基準に隣

する省令 (平成 16年厚生労働省令

事169号)

「IS T 14971 t医療機器一リスクマ

ネジメントの医療機器への適用

(医療機器の有効性)

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K

なければならない。

直用 リスク分析を行い、便益性を稼

証する。

認知されたガイ ドラインに従を

て、同種同用途の既承認品、朝

認証品又は既品目許可品と比朝

し、同等性を示す。

「IS T 14971:医 療機器一リスクマ

ネジメントの医療機器への適用

平成 19年 8月 31日付け栗食機発第

〕831002号 通知 「歯科材料の製造崩

売承認申請等に必要な物理的・化学

的及び生物学的試験の基本的考え

方について」別添 1「歯科材料の物

理的 ・化学的評価の基本的考え方」



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0

製造されていなければならない。
一 毒 性及び可燃性

使用材料と生体組織、細胞、

及び検体との間の適合性

硬度、摩耗及び疲労度等 直用

適用

用画

使用材料について、 リ スク管理

が認知 された規格に従つて討

画・実施されていることを示す。

使用材料について、公的基準ヌ

は認知された規格に従つて生体

との適合性評価を行い、適合す

ることを示曳

使用材料について、 リスク管理
が認知された規格に従つて討

画・実施されていることを示す。

使用材料について、公的基準ヌ

は認知された規格に従つて生体

との適合性評価を行い、適合す

ることを示す。

認知されたガイ ドラインに従つ

て、同種同用途の既承認品、既

認証品又は既品目許可品と比鞍

し、同等性を示す。

」IS T 14971:医療機器―リスクマ

ネジメントの医療機器への適用

平成 19年 8月 31日付け薬食機発第
0831002号通知 「歯科材料の製造断

売承認申請等に必要な物理的・化学

的及び生物学的試験の基本的考え

方について」月叫添 2「歯科用医療機

器の生物学的安全性評価の基本厳

考え方」

JIS T 0993-1あ廷てがJIS T 6001

JIS T 14971:医 療機器一リスクマ

ネジメントの医療機器への適用

羽戎19年 8月 31日付け薬食機発第

D831002号 通知 「歯科材料の製造断

売承認申請等に必要な物理的・化学

的及び生物学的試験の基本的考え

方について」月可添 2「歯科用医療機

器の生物学的安全性評価の基本雌

考え方」

〕IS T 0993-1あ廷〔バJIS T 6001

平成 19年 8月 31日付け薬食機発第

D831002号通知 「歯科材料の製造断

売承認申請等に必要な物理的・化学

的及び生物学的試験の基本的考え

方について」別添 1「歯科材料の核

理的 ・化学的評価の基本的考え方」

医療機器は、その使用目的に応じ、

当該医療機器の輸送、保管及び使用に

携わる者及び患者に対して汚染物質

及び残留物質 (以下 「7う染物質等」と

いう。)が 及ぼす危険性を最小限に打

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、接触時間及び鴻

触頻度について注意が払われている

ければならない。

画用 吏用材料について、 リ スク管理

が認知 された規格に従つて討

覇・実施されていることを示す。

アIS T 14971:医療機器一リスクマ

ネジメントの医療機器への適用



医療機器は、通常の使用手|1頂の中て

当該医療機器と同時に使用される名

種材料、物質又はガスと安全に併用て

きるよう設計及び製造されていなり

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、当該医療鵜

器は、当該医薬品の承認内容及び関連
する基準に熙らして適切な投与が更
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、設計尿
び製造されていなければならない。

直用

不適用

リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ,実施されているこ

とを示す。

玉薬品の投与は行わない。

アIS T 14971:医療機器―リスク

ネジメントの医療機器への適用

医療機器がある物質を必須な要茅

として含有し、当該物質が単独で用し

られる場合に医薬品に該当し、かつ、

当該医療機器の性能を補助する目辞

で人体に作用を及ぼす場合、当該物晏

の安全性、品質及び有効性は、当該座

療機器の使用目的に照らし、適正に彬

証されなければならない。

不適用 玉薬品や栗剤は含有しない。

5 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

なければならない。

適用 リスク管理が認知された規格に

従って計画 ・実施されているこ

とを示す。

「IS T 14971:医療機器―リスク

ネジメントの医療機器への適用

医療機器は、合理的に実行可能な瞬

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、偶溌的にあ

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性

することにより発生する危険性を、達

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。

直用 員入、浸出物質のリスク評価カ

認知された規格に従つて計画 ・

実施されていることを示す。

「IS T 14971:医療機器一リスクマ

ネジメントの医療機器への適用

(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。

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、合理任

に実行可能な限り、適切に軽減する

こと。

三 老、要に応じ、患者、使用者及び穿

三者による医療機器又は検体へα

微生物汚染を防止すること。

直用 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。

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隣

する省令 (平成 16年厚生労働省今

第 169号)の医療機器の清浄度及0

汚染管理に関する項



医療機器に生物由来の物質が組ろ

込まれている場合、適切な入手先、ト

ナー及び物質を選択し、妥当性が編

されている不活性化、保全、試験及C

制御手|1頃により、感染に関する危険旧

を、合理的かつ適切な方法で低減じる

ければならない。

不適用 生物由来の物質は、この製品に

含まれていない。

医療機器に組み込まれた非ヒト産

来の組織、細胞及び物質 (以下 「チF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い。製造

販売業者等は、非ヒト出来組織等を標

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。

不適用 非ヒト由来組織等は、この製爆
に含まれていない。

医療機器に組み込まれたヒト由来
の組織、細胞及び物質 (以下 「ヒト由

来組織等」という。)は 、適切な入手

先から入手されたものでなければな

らない。製造販売業者等は、ドナーヌ

はヒト由来の物質の選択、ヒト由来細

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

図り、安全性を確保しなければならな

い。

不適用 ヒト由来組織等は、この製品に

含まれていない。

5 特 別な微生物学的状態にあること

を表示した医療機器は、販売時及び象

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て

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。

不適用 特別な微生物学的状態にあるこ

とを表示した機器ではない。

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

らない。当該医療機器の包装は適切な

手順に従つて、包装の破損又は開封が

なされない限り、販売された時点で知

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程

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

不適用 威菌された機器ではない。



ない。

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、老、要に応じて滅菌されていなけ

ればならない。

不適用 威菌された機器ではない。

8 滅 菌を施さなければならない医擦

機器は、適切に管理された状態で製進

されなければならない。

不適用 威菌された機器ではなし

非滅菌医療機器の包装は、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

らない。使用前に滅菌を施さなけれは

ならない医療機器の包装は、微生物た

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 のウ

合の包装は、滅菌方法を考慮した適タ

なものでなければならない。

直用

不適用

要求項目を包含する公的規則ヌ

ま認知された品質システム規権

つ製品の清浄度及び汚染管理α

条項に適合する。

使用前に滅菌を施さなければる

らない医療機器ではない。

医療機器及び体外診断用医薬品α

製造管理及び品質管理の基準に隣

する省令 (平成 16年厚生労働省令

第 169号)の医療機器の清浄度及0

汚染管理の条項

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加

ぞれが区別できるようにしなけれ周

ならない。

不適用 威菌及び非滅菌の両方の状態て

井俗されるものではない。

(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た

せは、安全であり、各医療機器又は体舛

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。組み合わさね

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加

せずならない。            ノ

不適用 組み合せ機器で供給されるもの

でない。

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ひ

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 理的に予損」可能な外界からの

影響又は環境条件に関連する危隙

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、物質及びガヌ

との同時使用に関連する危険性

四 物 質が偶然医療機器に侵入する

危険性

不適用

適用

用適

用適

物理的特性が傷害を与えるリス|
クはない。          |

リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ・実施されているこ

とを示す。

リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ・実施されているこ

とを示す。

リスク管理が認知された規格に

従って計画 ・実施されているこ

とを示す。

】IS T 14971:医療機器
一リスク

ネジメントの医療機器への適用

JIS T 14971:医療機器
―リスク

ネジメントの医療機器への適用

」IS T 14971:医療機器
一リスク

ネジメントの医療機器への適用



五 検 体を誤認する危険性

六 研 究又は治療のために通常使斥
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
用材料が劣化する場合又は測定岩
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

不適用

適用

適用

検体を扱う機器ではない。

リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ・実施されているこ

とを示曳

リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ・実施されているこ

とを示す。

」IS T 14971:医療機器一リスク

ネジメントの医療機器への適用

JIS T 14971:医療機器―リスク

ネジメントの医療機器への適用

医療機器は、通常の使用及び単一α

故障状態において、火災又は爆発の妃

険性を最小限度に抑えるよう設計が

び製造されていなければならない。百

燃性物質又は爆発誘因物質に接触 L

て使用される医療機器については、約

心の注意を払つて設計及び製造しる

ければならない。

不適用 火災又は爆発のリスクはない

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が

び製造されていなければならない。

不適用 持別な廃棄手続きが不要。

(測定又は診断機能に対する配慮)

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最

響を及ぼす可能性がある場合、当該豚

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いなければなと

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。

不適用 員」定機能を有しない。

診断用医療機器は、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、再現↑生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弘

わなければならない。

不適用 員J定機能を有しない。

診断用医療機器の性能が較正器ヌ

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害

り当てられている値の遡及性は、品晏

管理システムを通して保証されなら

ればならない。

不適用 較正器又は標準物質の使用に体

存しない。

4 測 定装置、モニタリング装置又は募

示装置の目盛りは、当該医療機器の伊

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い。

不適用 表示装置等を有しない。

5 数 値で表現された値については、下

能な限り標準化された一般的な単電

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い。

不適用 表示装置等を有しない。

(放射線に対する防御)



第11条  医 療機器は、その使用目的に

沿つて、治療及び診断のために適正る

水準の放射線の照射を妨げることる

く、患者、使用者及び第二者への肪

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。

不適用 この製品は、放射線を照射しる

↓` A

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常

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、障害発生の恐加

又は潜在的な危害が生じる水準の司

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
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。

不適用 この製品は、放射線を照射しな

医療機器が、潜在的に障害発生の電

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、

老、要に応じ熙射を確認できる視覚ぼ

表示又は聴覚的警報を具備している

ければならない。

不適用 この製品は、放射線を照射しを
し`。

4 医 療機器は、意図しない二次放射紡

又は散乱線による患者、使用者及び第

三者への被曝を可能な限り軽減すな

よう設計及び製造されていなけれに

ならない。

不適用 放射線を放射するものはもたな

い 。

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、講

使用の防止法並びに据付中の固有α

危険性のり卜除方法について、詳細な樺

報が記載されていなければならない。

不適用 この製品は、放射線を照射しを

い 。

電離放射線を照射する医療機器は、

老、要に応じ、その使用目的に照らし

て、照射する放射線の線量、幾何学厳

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、設計及び製進

されなければならない。

不適用 この製品は、放射線を照射しを

し`。

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綜

の被曝を最小限に抑え、所定の診断目

的を達成するため、適切な画像又は性

力信号の質を高めるよう設計及び象

造されていなければならない。

不適用 この製品は、放射線を熙射しな

い ^

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

不適用 この製品は、放射線を照射しな



よう設計及び製造されていなけれ周

ならない。

(能動型医療機器に対する配慮)
12条  電 子プログラムシステムを

内蔵した医療機器は、ソフトウェアを

含めて、その使用目的に照らし、こ加

らのシステムの再現性、信頼性及び日

能が確保されるよう設計されている

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

な限り、当該故障から派生する危険憎

を適切に除去又は軽減できるよう、通

切な手段が講じられていなければる

らない。

不適用 電子プログラムを保有しない。

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詳

じられていなければならない。

不適用 電気回路を保有しない。

3 外 部電源医療機器で、停電が患者α

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ラ

ステムが内蔵されていなければなら

ない。

不適用 電気回路を保有しない。

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併

されていなければならない。

不適用 この製品は、臨床パラメータを
モニタするものではない。

医療機器は、通常の使用環境におし

て、当該医療機器又は他の製品の十円

を損なう恐れのある電磁的干渉の菱

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カ

ばならない。

不適用 電気回路を保有しない。

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惑

計及び製造されていなければならる

い

不適用 電気回路を保有しない。

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0

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 電気回路を保有しない。

(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

定性及び可動部分に関連する機械厳

危険性から、患者及び使用者を防護サ

るよう設計及び製造されていなけね

ばならない。

不適用 機械的リスクはない。

医療機器は、振動発生が仕様上の肥

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避

歩や既存の技術に照らして、医療隅

自体から発生する振動に起因するた

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。・

不適用 この製品は、リスクになる振動

を発生しない。

医療機器は、雑音発生が仕様上の憎

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

歩や既存の技術に熙らして、医療機離

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加

ばならない。

不適用 この製品は、 リスクになる雑者

を発生しない。

使用者が操作しなければならなV

電気、ガス又は水圧式若しくは空圧rl

のエネルギー源に接続する端末及0

接続部は、可能性のあるすべての危隊

性が最小限に抑えられるよう、設計壊

び製造されていなければならない。

不適用 安続部を保有しない。

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、鴻

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。

不適用 在的に危険な温度にならる

い

(エネルギーを供給する医療機器に対する配慮)

第 14条  患 者にエネルギ
ー又は物標

を供給する医療機器は、患者及び使庁

者の安全を保証するため、供給量の話

定及び維持ができるよう設計及び象

造されていなければならない。

不適用 この製品は、エネルギー又は杉

質を患者に供給するものでは右

い。

医療機器には、危険が及ぶ恐れの沈

る不適正なエネルギー又は物質の伊

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叛

からの危険量のエネルギーや物質α

偶発的な放出を可能な限り防止すを

適切な手段が講じられていなけれだ

ならない。

不適用 この製品は、エネルギー又はレ

質を患者に供給するものではな

い。

医療機器には、制御器及び表示器α

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、或いは操作又は評

整用のパラメ
ータを祝党的に示す疹

合、これらの情報は、使用者 (医療秘

器の使用にあたつて患者の安全及C

不適用 この製品は、エネルギー又は杉

質を患者に供給するものではな

い。

10



健康等に影響を及ぼす場合に限り、産

者も含む。)に とって、容易に理解て

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直

投栗医療機器 (以下 「自己検査医療格

器等」という。)は 、それぞれの使汗

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歩
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嬰

造されていなければならない。

不適用 この製品は、自己診断機器、

己投薬機器ではない。

自己検査医療機器等は、当該医療鴨

器の取扱い中、検体の取扱い中 (検,

を取り扱 う場合に限る。)及 び検査規

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C

製造されていなければならない。

不適用 この製品は、自己診断機器、

己投栗機器ではない。

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L

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戒

ておかなければならない。

不適用 この製品は、自己診断機器、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種

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老、要

な情報が提供されなければならない。こ

の情報は、容易に理角早できるものでなり

ればならない。

直用 公的基準及び該当する認知され

た規格に適合していることを示

リスク管理が認知された規格に

従つて計画 ・実施されているこ

とを示す。

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 )

】IS T 14971:医 療機器
一リスクマ

ネジメントの医療機器への適用

(性能評価)

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 1召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

従つて収集されなければならない。

直用 忍知された基準に従つてデータ

ド収集されたことを示す。

医療機器の製造販売認証申請にて

″ヽて (薬食発第 0331032号 平 成

17年 3月 31日 )第 2の 1局叫紙 2

2 臨 床試験は、医療機器の臨床試験α

実施の基準に関する省令 (平成十七年

厚生労働省令第二十六号)に従つて豪

行されなければならない。

不適用 塩床試験を必要とする機器で円

後い。


