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高度管理医療機器の認証基準に関する取扱いについて （その５）

　

「医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の確保等に関する法律第 ２３

条の２の ２３ 第１項の規定により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。以下「基準告示」という。）に基づき、
基準告示に定めるもののほか、基準の適合に関し必要な事項については「高度管
理医療機器の認証基準に関する取扱いについて」（平成 ２６ 年 １１月 ５日薬食発
１１０５第２号厚生労働省医薬食品局長通知。以下「局長通知」 という。） により示
したところです。

　

今般、「医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の確保等に関する法律

第２３ 条の２の２３第１項の規定により厚生労働大臣が基準を定めて指定する医

療機器の一部を改正する件」（平成２７年厚生労働省告示第４７８号） により指定

高度管理医療機器が追加されたことに伴い、 下記のとおり局長通知に別添を追
加することとしましたので、 貴管内関係団体、 関係事業者等への周知をお願い
いた します。

　

また、 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、 各登録

認証機関の長、 一般社団法人日本医療機器産業連合会会長、 米国医療機器・Ｉ

ＶＤ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て送付すること
と しています。

記

本通知の別添１及び２を、 局長通知の別添７及び８として、 それぞれ追加す
る。



別添１

非吸収性縫合糸に関する取扱い

． 高度管理医療機器の業務範囲の記載区分

　

当該業務範囲については、「７． 未滅菌絹製縫合糸、 滅菌済み絹製縫合糸、
ポリエステル縫合糸、 ポリエチレン縫合糸、 ポリプロピレン縫合糸、 ポリブ

テステル縫合糸、 ポリテトラフルオロエチレン縫合糸、 プラスチック製縫合

糸、 ポリアミ ド縫合糸、 ポリビニリデンフルオライ ド縫合糸、 ポリウレタン

縫合糸、 ビニリデンフルオライ ド・ヘキサフルオロプロピレン共重合体縫合

糸、 ステンレス製縫合糸及びチタン製縫合糸」 とする。

２． 基準の適合に関して必要な事項

（１） 適用範囲

　　

告示別表第１の７に規定する「未滅菌絹製縫合糸」、「滅菌済み絹製縫合糸」、

　

「ポリエステル縫合糸」、 「ポリエチレン縫合糸」、 「ポリプロピレン縫合糸」、

　

「ポリブテステル縫合糸」、「ポリテトラフルオロエチレン縫合糸」、「プラス

　

チック製縫合糸」、 「ポリアミド縫合糸」、 「ポリビニリデンフルオライ ド縫合

糸」、 「ポリウ レタ ン縫合糸」、 「ビニリデンフ ルオライ ド・ヘキサフ ルオロ プ

　

ロピレン共重合体縫合糸」、「ステンレス製縫合糸」 及び 「チタン製縫合糸」

　

は、 医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の確保等に関する法律第

　

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４７９号、 第４８０号、 第４８１号、 第４８２号、 第４８３号、 第４８４号、

　

第 ４８５号、 第４８６号、 第 ４８７号、 第４８８号、 第 ４８９号、 第４９０号、 第 ４９１号

及び第４９３ 号に規定する未滅菌絹製縫合糸、 滅菌済み絹製縫合糸、 ポリエス

　

テル縫合糸、 ポリエチレン縫合糸、 ポリプロピレン縫合糸、 ポリブテステル

縫合糸、 ポリテトラフルオロエチレン縫合糸、 プラスチック製縫合糸、 ポリ

　

アミ ド縫合糸、 ポリビニリデンフルオライ ド縫合糸、 ポリウレタン縫合糸、

　

ビニリデンフルオライ ド・ヘキサフルオロプロ ピレン共重合体縫合糸、 ステ

　

ンレス製縫合糸及びチタン製縫合糸 （以下「非吸収性縫合糸」という。） とす

　

る。

　　

ただし、 非吸収性縫合糸のうち、 バーブ付きの縫合糸及び薬剤を塗布した

　

コンビネーション製品は除く。 また、 脆弱な組織等の保護のために用いる構

成品 （プ レジェッ ト、 フェ ル ト、 チューブ、 ス パゲッティ あるいはこれらと

類似するもの） は含まないこととする。



（２） 既存品目との同等性を評価すべき主要評価項目とその基準

　

以下に示す内容を踏まえ、既存品との同等性評価を行うこと。その際には、
既存品に適用される規格等（（３）基本要件基準を満たすために引用可能な規

格等一覧を参照） を用いること。

①

　

寸法

　

（ア） 長さ

　

縫合糸を引張らない状態で長さを測定するとき、 公称長さの９５％以上で

あること。

（イ） 直径

　

ダイ ヤル ゲー ジ （精度 は０．００２ｍｍ以上、 圧 子の 直径は１２．７ｍｍ、 測定力 は

２．０６Ｎ）、 又は機械的性能がこれと同等以上の機器による径測定法により

縫合糸５本について、 全長のおよそ１／４、１／２、３／４の３ヶ所において、 直径

を測定するとき、 その平均値は表１に掲げる公称号数に対応した直径に適

合すること。 なお、 公称号数７－０以下の細い縫合糸については、 測定力は

０．５９Ｎ未満とすること。

　

また、 マルチフィラメントの縫合糸を測定するにあたっては、糸の端の

一方を固定し、 他方に表１に掲げる該当する号数の未滅菌縫合糸の引張り

強さの最小許容値の約半分の重量をかけて測定すること。

　

も し、５本の平均値がこの規定を満足 しない時は、 別に５本を追加して試

験を行い、 全１０本の測定値の平均値が表１に掲げる公称号数に対応した直

径に適合すること。

　

又は、ＵＳＰ又はＥＰの直径の規定に適合すること。

　

なお、縫合糸の直径が当該基準に記載されている号数の直径と異なる場

合、 添付文書等にその直径に関する情報を記載すること。

②

　

引張り強さ

　

柔軟なゴムチューブに縫合糸の中央部を巻き付けて外科結びとする。次

に引張り試験機を用いて、結び目が中央にくるようにその両端（標点距離

約１ｏｃｍ） をチャックで固定し、縫合糸が切断するまで荷重を加えて引張り

強さを５回測定する時、その平均値は表１に掲げる公称号数に対応した引張

り強さ以上 （未滅菌の縫合糸にあっては、 表１に掲げる公称号数に対応し

た引張り強さの限度の１２５％の引張り強さ以上） であること。

　

なお、 公称号数９－０以下の細い糸については、 結び目を作らずにそのま

ま引張り強さを測定すること。また、縫合糸の長さが短く、標点距離が１ｏｃｍ

での測定が不可能なものにあっては、標点距離を測定可能な距離に調節す



ることができる。

　

も し、５回の平均値がこの規定を満足しない時は、別に５本を追加 して試

験を行い、 全１０本の測定値の平均値が表１に掲げる公称号数に対応した引

張り強さに適合すること。

　

又は、ＵＳＰ又はＥＰの引張り強さの規定に適合すること。 なお、 金属製縫

合 糸 に つ い て はＵＳＰのｎｏｎ‐ａｂｓｏｒｂａｂｌｅＳｕｒｇｉｃａＩＳｕｔｕｒｅで 規 定 さ れ るＣ１ａｓｓ

エロを採用すること。

　

試験検体の選択に際しては、申請範囲の最小の公称号数、最大の公称号

数、 中間の公称号数の縫合糸を含むように留意すること。

③

　

針付縫合糸の引き抜き強さ

　

針と縫合糸との接合部が一直線になるように引張り試験機のチャック

に針及び縫合糸をそれぞれ固定し、縫合糸が切れるか又は針から外れるま

で荷重を加えて引き抜き強さを測定する時、５回の平均値及び各測定値は

表１に掲げる公称号数に対応した針付引き抜き強さ以上であること。

　

も し、１本でもこの規定を満足 しない時は、 別に１０本について新たに試

験を行い、 その１０本の測定値すべてが表１に掲げる公称号数に対応した引

き抜き強さ以上であること。

　

但し、 引き抜き可能針付縫合糸にあっては、 この限りでない。

　

又は、ＵＳＰ又はＥＰの針付縫合糸の引き抜き強さの規定に適合すること。

　

試験検体の選択に際しては、申請範囲の最小の公称号数、最大の公称号

数、 中間の公称号数の縫合糸を含むように留意すること。

④

　

色素の溶出性

　

着色 した縫合糸約２５０ｍｇに対し水２５ｍＬの割合でフラスコにとり、 フラス

コを短脚漏斗でおおい、１０分間煮沸する。 冷後、 この抽出液を径２ｃｍの試

験管に移し、 水を加えて２５ｍＬとする。 さらに、 フラスコに水２５ｍＬを加 えて

同じ操作を繰り返す。両試験管を上方から観察するとき、最初の抽出液は

着色することがあってもきわめてわずかであり、あとの抽出液は着色しな

い こ と。

　

又は、ＵＳＰ又はＥＰの溶出色素の規定に適合すること。

⑤

　

耐食性

　

金属製縫合糸については、 既存品と耐食性が同等であること。

⑥

　

縫合針の曲げ強さ

　

縫合針を含む場合は、曲げ強さ（例えば、ＪＩＳＴ３１０２

　

「医療用縫合針」



を参照） を評価する。

⑦

　

縫合針の形状及び寸法

　

縫合針を含む場合は、 形状及び寸法 （例えば、Ｊ服 Ｔ３１０２

　

「医療用縫

合針」 を参照） を評価する。

⑧

　

縫合針の材料特性

　

縫合針を含む場合は、 材料 （例えば、ＪＩＳＴ３１０２

　

「医療用縫合針」 を

参照） を評価する。

表１

　

公称号数、 直径、 引張り強さ、 引き抜き強さ

公称

号数

メ トリック

サイズ

直径

（単位皿）

引張り強さ※

　

（単位Ｎ）

針付引き抜き強さ（単位Ｎ）

平均値 各測定値

１２－Ｏ ０．０１ ０．００１（〕０．００９ ０．０１十

１１－Ｏ ０．Ｉ ０．０１０^ ）０．０１９ ０．０６十 ０．０７ ０．０５

１０－Ｏ ０．２ ０．０２０^ ）０．０２９ ０．１９十 ０．１４ ０．１０

９－Ｏ ０，３ ０．０３０^）０．０３９ ０．４２十 ０，２１ ０．１５

８－Ｏ ０．４ ０．０４０（）０．０４９ ０．５９ ０．４９ ０．２５

７－Ｏ ０．５ ０．０５０^）０．０６９ １．０８ ０．７８ ０，３９

６－Ｏ ０．７ ０．０７０（）０．０９９ １．９６ １．６７ ０．７８

５－Ｏ １↓ ０．１０（｝０．１４９ ３．９２ ２．２５ １．０８

４－Ｏ １．５ ０．１５（）０，１９９ ５．８８ ４．４１ ２，２５

３－Ｏ ２ ０，２０（｝０．２６９ ９．４１ ６．６６ ３．３３

２－Ｏ ３ ０，２７（）０．３４９ １４．Ｉ １０．８ ４．４１

Ｏ ３．５ ０，３５（）０．３９９ ２１．２ １４．７ ４．４１

ー１１ ４ ０．４０（）０．４９９ ２６．７ １７．６ ５．８８

２ ５ ０．５０^）０．５９９ ３４．５ １７．６ ６．８６

３

　

ａｎｄ

　

４ ６ ０．６０^ ）０．６９９ ４７．８ １７，６ ６．８６

５ ７ ０．７０（）０．７９９ ６０．４ １７．６ ６．８６

６ ８ ０．８０（）０．８９９ ７１．３ １７．６ ６．８６

７ ９ ０．９０（）０．９９９ ８８．６ １７．６ ６．８６

８ １０ １．００（）１．０９９ ８８．６ １７．６ ６．８６

９ １１ １．１０ヘノ１．１９９ ８８．６ １７．６ ６．８６

１０ １２ １．２０（）１．２９９ ８８．６ １７．６ ６．８６



※引張り強さの最小許容値は、 滅菌済み縫合糸に適用される。 未滅菌縫合糸

の最小許容値はこれより２５％高い。

※号数９－０以下の細い縫合糸の引張り強さの測定に際しては、結び目を作らず

そのまま測定を行う。



（３） 基本要件基準を満たすために引用可能な規格等一覧

　

認証基準への適合に関し、 基本要件基準に適合することを説明するために

引用可能な規格等は以下のとおりであり、 基本要件基準への適合を示す際に

は、 これらの規格の要求事項に適合することを示すこと。 また、 これらの規

格等への適合が確認できない場合は、 適合を確認するために使用する他の規

格等の妥当性及び当該規格等への適合を示すことで、 基本要件基準への適合

を示すこともできる。

①

　

同等性評価の考え方
・ ＵＳＰ （Ｕ，Ｓ．ＰＨＡＲＭＡＣＯＰＥｍ；米国薬局方）

・ ＥＰ （ＥＵＲＯＰＥＡＮＰＨＡＲＭＡＣＯＰＥ工Ａ；ヨーロ ッパ薬局方）

・ ＪＩＳＴ３１０２， 医療用縫合針

　

・

　

ＡＳＴＭ Ｆ１８７４， Ｓｔａｎｄａｒｄ Ｔｅｓｔ

　

Ｍｅｔｈｏｄ

　

ｆｏｒ

　

Ｂｅｎｄ

　

Ｔｅｓｔｉｎｇ

　

ｏｆ Ｎｅｅｄｌｅｓ

　

Ｕｓｅｄ

　　　

ｉｎ ＳｕｒｇｉｃａＩ Ｓｕｔｕｒｅｓ

② その他
・

　

Ｇｕｉｄａｎｃｅｆｏｒ

　

工ｎｄｕｓｔｒｙ ａｎｄＦＤＡＳｔａｆｆ－

　

Ｃ１ａｓｓエエ ＳｐｅｃｉａＩＣｏｎｔｒｏｌｓ

　　

ＧｕｉｄａｎｃｅＤｏｃｕｍｅｎｔ：ＳｕｒｇｉｃａＩ Ｓｕｔｕｒｅｓ

　

・

　

工ＳＯ１３４８５， Ｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓ－Ｑｕａｌｉｔｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｓｙｓｔｅｍｓ－

　　

Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒ ｒｅｇｕｌａｔｏｒｙ ｐｕｒｐｏｓｅｓ

・ Ｊ工ＳＱ１３４８５， 医療機器－品質マネジメントシステム一規制目的のための

　

要求事項
・

　

工ＳＯ１４９７１， Ｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓ－Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｒｉｓｋ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｔｏ

　　

ｍｅｄｉｃａｌ ｄｅｖｉｃｅｓ

・ Ｊ工ＳＴ１４９７１， 医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用

・ ＪＩＳＴＯ９９３－１， 医療機器の生物学的評価－第１部：リスクマネジメント

　

プロセスにおける評価及び試験

　

・

　

工Ｓｏ

　

ｌｏ９９３－１，Ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆ ｍｅｄｉｃａｌ ｄｅｖｉｃｅｓ ‐ Ｐａｒｔ

　

ｌ：
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別添２

持続的気道陽圧ユニット等に関する取扱い

１． 高度管理医療機器の業務範囲の記載区分

　

当該業務範囲については、「８． 持続的気道陽圧ユニット及び持続的自動気

道陽圧ユニット」 とする。

２． 基準の適合に関して必要な事項

（１） 適用範囲

　

告示別表第１の８に規定する 「持続的気道陽圧ユニット」 及び 「持続的自

動気道陽圧ユニット」 は、 医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の

確保等に関する法律第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７８５号及び第７８９号に規定する持続的気道陽

圧ユニット及び持続的自動気道陽圧ユニットとする （以下 「持続的気道陽圧

ユニット等」 という）。 また、 構成品として加温加湿器、 呼吸回路を含む場合

がある。 ただし、 次の装置は適用範囲外とする。

　

① 生命維持管理装置としての使用を意図する装置

　

②

　

中枢性無呼吸症候群を治療対象に含む装置

　

③ 新生児を対象に含む装置

　　

④ 疾病の診断機能及び新たな臨床的指標の表示機能を持つ装置

　

⑤ 次項（２）③（ア）において定義する内容以外の呼吸モードを持つ装置

　　

⑥ 遠隔的に又は併用機器により制御される装置。ただし、以下の機能を持

　　

つ 装 置 は除く。

　　

・リモコンを含み、 且つ、 装置本体の画面又はランプにより設定状態の確

　　

認が可能な装置。 なお、 リモコンとは、 装置本体での操作項目を逸脱し

　　　

ない範囲の操作項目を持つ構成品であり、 患者自身が使用するもの。

　　

・医療従事者の管理の下で処方圧力の調整を行う機能を有する装置。 ただ

　　　

し、 処方圧力の調整は医療施設内に限る。

（２） 既存品目との同等性を評価すべき主要評価項目とその基準

　

以下に示す内容を踏まえ、既存品との同等性評価を行うこと。その際には、
既存品に適用される規格等 （（３） 基本要件基準を満たすために引用可能な規

格等一覧を参照） を用いること。

①

　

最大供給圧力



　

持続的気道陽圧ユニット等に求められる最大供給圧力 （例えば、 工Ｓ０
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ｂｒｅａｔｈｉｎｇｔｈｅｒａｐｙ ｅｑｕｉｐｍｅｎｔ」 の 「２０１，１２，４，１０２Ｍｍ（工ＭｔｊＭＬＩＭ工ＴＥＤＰＲＥＳＳＵ１２Ｅ

ＰＲＯＴＥＣＴ工ＯＮＤＥＶ工ＣＥ」 を参照） を評価する。

②

　

供給圧力精度

　

持続的気道陽圧ユニット等に求められる供給圧力の精度 （例えば、 藤０
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ＰＲＥＳＳＵＲＥＡＣＣＵＲＡＣＹ（ｌｏｎｇ－ｔｅｒｍａｃｃｕｒａｃｙ）」 を参照） を評価する。

③

　

自動圧力調節機能

　

（ア） 動作原理

　

持続的気道陽圧ユニット等に求められる呼吸モードについて、 動作原理及

　

び動作内容が以下の範囲に含まれることを評価する。

　

○ＣＰＡＰモー ド

　　

医師が設定した一定圧力を持続的に付加することにより、 気道内圧を陽圧

　　

とする呼吸モードである。 強制換気又は補助換気を行う機能及び気道内圧

　　

に振動波形を意図的に付加する機能は本モードに含まない。

○自動ＣＰ肝 モード

気道内圧の状態を監視し、 無呼吸、 低呼吸、 流量制限及びいびきを検出す

　

ると、 医師が設定した範囲内で自動的に気道内圧を上昇させ、 当該状態が

終了すると上昇前の圧力へ低下させる機能を含むＣＰ旺 モー ドである。

○コンフオート機能

吸気終了時と呼気終了時の間において、 医師が設定した範囲内で供給圧力

を一時的に低下させることにより、 吸気終了時と呼気終了時の間の患者負

担を軽減させる機能である。 医師が設定した圧力に達するまでの時間を設

　

けるランプ機能も含まれる。

（イ） 供給圧力の自動調節範囲

　

持続的気道陽圧ユニット等に自動ＣＰＡＰモー ドがある場合、 供給圧力の自動

調節範囲 （例えば、２．０～３０．ｏｈｐａ） を評価する。



（ウ） ランプ機能の時間設定範囲

持続的気道陽圧ユニット等にランプ機能がある場合、 ランプ機能の時間設

定範囲 （例えば、０～４５分） を評価する。

④

　

円錐コネクタの形状及び精度

　

円錐コネクタを有する場合、 円錐コネクタの形状及び精度 （例えば、工Ｓ０
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を参照） を評価する。

⑤ 構成医療機器の性能

　

（ア） 構成品に加温加湿器を含む場合、加温加湿器の有効性及び安全性 （例

　　

えば、 ＪＩＳＴ７２０７：２００５「医用加湿器－加湿システムの一般的要求事項」）

　

を評価する。

（イ） 構成品に呼吸回路チューブを含む場合、 呼吸回路チューブの有効性及

び安全性 （例えば、Ｊ工ＳＴ７２０１－４：２００５「吸入麻酔 システム －第４部：麻

酔器用及び人工呼吸器用の呼吸管」） を評価する。

（３） 基本要件基準を満たすために引用可能な規格等一覧

　

認証基準への適合に関し、 基本要件基準に適合することを説明するために

引用可能な規格等は以下のとおりであり、 基本要件基準への適合を示す際に

は、 これらの規格の要求事項に適合することを示すこと。 また、 これらの規

格等への適合が確認できない場合は、 適合を確認するために使用する他の規

格等の妥当性及び当該規格等への適合を示すことで、 基本要件基準への適合

を示すこともできる。
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同等性評価の考え方
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呼吸管
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②

　

その他

・Ｊ酪 Ｑ１３４８５， 医療機器－品質マネジメントシステム一規制目的のための要

求事項
・工ＳＯ１３４８５， Ｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓ－－Ｑｕａｌｉｔｙ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｓｙｓｔｅｍｓ－Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ
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・Ｊ工ＳＴ１４９７１， 医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用
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・Ｊ工ＳＴＯ９９３－１， 医療機器の生物学的評価－第 １ 部：リスクマネジメントプ

　

ロセスにおける評価及び試験
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・ＪＩＳＴ０６０１－１， 医用電気機器－第 １ 部：基礎安全及び基本性能に関する－

般要求事項
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・Ｊ工ＳＴ０６０１－１‐２， 医用電気機器－第１－２部：安全に関する一般的要求事項

－電磁両立性－要求事項及び試験
・ 工ＥＣ
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麻酔用及び呼吸用機器 －

円錐コネクター 円錐及びソケット
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・Ｊ工ＳＴ７２０１－２－２， 吸入麻酔システム － 第２－２部

　

麻酔用及び呼吸用機器 －

　

円錐コネクター ねじ式耐重量コネクタ
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