
 

 

磁気共鳴画像診断装置基準磁気共鳴画像診断装置基準磁気共鳴画像診断装置基準磁気共鳴画像診断装置基準        基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト((((案案案案))))    
（１）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 

１．医療機器又は体外診断薬
は、その医療機器又は体外診断
薬を使用するに際して、必要な
技術知識や経験を有し、教育・
訓練を受けた使用者によって、
定められた条件の下、その医療
機器又は体外診断薬の意図し
た用途に従って適正に使用さ
れた場合、患者の臨床状態又は
安全を損なわないよう、そして
使用者や、該当する場合、第三
者の安全や健康を害しないよ
う、設計及び製造されていなけ
ればならない。安全や健康を害
しないということは、当該医療
機器又は体外診断薬の使用に
関連して発生するリスクの程
度が、その使用によって患者の
得られる有用性に比し、許容で
きる範囲内にあり、高水準の健
康と安全性の確保が可能なよ
うに、設計及び製造されている
ことである。 

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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
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 

２．医療機器又は体外診断薬の
設計及び製作に携わっている
製造業者・製造販売業者が解決
すべき最重要課題は、最新技術
に立脚した医療機器又は体外
診断薬の安全性を確保するこ
とである。リスク低減が要求さ
れる場合、製造業者・製造販売
業者は各ハザードについての
残存リスクが許容範囲内と判
断されるようにリスクを管理
しなければならない。製造業
者・製造販売業者は下記の原則
を記載の順序で適用しなけれ
ばならない。 
・ 既知又は予見し得るハザー
ドを識別し、そして意図し
た使用方法及び予測し得る
誤使用に起因するリスクを
評価する、 
・ それらのリスクを本質的な
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、 
・ 残存するリスクを適切な防
護手段   

適用 該当機器に適
用されるべき
最新技術に立
脚したJISその
他の安全規格
に適合するこ
とを示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項においてチェックリストの第7項以降
で引用している項目 
 
 
JIS Z 4951：磁気共鳴画像診断装置－安全  において
チェックリストの第7項以降で引用している項目（通常
操作モードを適用する） 
 
 
 
 
 
 
 
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 



 

 

（警報装置を含む）をとる
ことによって、実行可能な
限り低減する、 
・ すべての残存するリスクを
使用者 

   に知らせる。 
３．医療機器又は体外診断薬
は、製造業者・製造販売業者の
意図する性能を達成できなけ
ればならず、医療機器又は体外
診断薬としての機能を発揮で
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。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 

４．製造業者・製造販売業者が
設定した医療機器又は体外診
断薬の耐用期間内で当該医療
機器又は体外診断薬が製造業
者・製造販売業者の指示に従っ
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、
製造業者・製造販売業者の指示
に従って適切に保守された場
合、第1、2、3項で規定した医
療機器又は体外診断薬の特性
及び性能は、患者又は使用者及
び、第三者の健康や安全を脅か
す程に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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
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 

５．医療機器又は体外診断薬は
当該医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者の指
示及び情報に従った輸送及び
保管条件（例えば、温度及び湿
度の変動）の下で輸送及び保管
された場合、その医療機器又は
体外診断薬の意図した使用に
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 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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
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 

６．意図した有効性が起こりう
る不具合を上回っていなけれ
ばならない。 

適用 認知規格に従
ってリスク分
析が実施され
ていることを
示す。 
 
便益性を検証
するために、認
知された規格
に適合してい
ることを示す。 

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  
 
 
 
 
FDA 510(k) Guidance for the Submission Of Premarket 
Notifications for Magnetic Resonance Diagnostic 
Devicesは以下の測定を規定する。 
１）SNR 
NEMA MS1 Determination of signal-to-noise ratio 
(SNR) in diagnostic magnetic resonance images  
２）2次元幾何学的歪み  
NEMA MS2 Determination of two-dimensional 
geometric distortion in diagnostic  magnetic 



 

 

resonance images  
３）画像均一性 
 NEMA MS3  Determination of image uniformity in 
diagnostic magnetic resonance images 
４）スライス厚  
NEMA MS5  Determination of slice thickness in 
diagnostic magnetic resonance imaging 
 
MR装置用高周波コイル単体については、 
FDA 510(k) Guidance for the Submission Of Premarket 
Notifications for Magnetic Resonance Diagnostic 
Devicesは以下の測定を規定する 
１）SNR 
NEMA MS1 Determination of signal-to-noise ratio 
(SNR) in diagnostic magnetic resonance imagesで規
定される高周波コイルの3dBバンド幅、コイルインピー
ダンス、コイル周波数シフトの項目 
 
磁気共鳴画像診断装置のその他の機能については、事務
連絡（平成○○年○月○日 第○○○号）に規定する。 

 
（２）設計及び製造要求事項 
７．化学的、物理学的並びに生物学的特性 
7.1 医療機器又は体外診断薬
は､「一般的要求事項」第 1項
から第 6 項で述べられている
性能及び特性が確保されるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない｡ 特に以下の事
項について注意を払わなけれ
ばならない｡ 
   
･ 使用材料の選定、特に毒性、
それに加えて、場合によっ
ては可燃性について、 

  
 
 
  ･ 医療機器又は体外診断薬の
使用目的を考慮して､使用
材料と生体組織､細胞、体液
及び検体との間の適合性、 

  
 
 
 
･ 使用材料の選定にあたって
は､硬度､摩耗及び疲労度な
ど。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
生体適合性に
関し、意図して
生体組織、細胞
及び体液と接
触する部分は、
一般的にこの
機器にはない。 
 
認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
43. 火事の防止 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
43.1 強度及び剛性 
 

7.2 医療機器又は体外診断薬
は、その使用目的に応じ､その

不適用 汚染物質や残
留物質が発生

 



 

 

医療機器又は体外診断薬の輸
送､保管及び使用に携わる者､
並びに患者に対して汚染物質
及び残留物質が及ぼすリスク
を最小限に抑えるよう設計､製
造及び包装されていなければ
ならない｡ 特に､このような物
質に接触する生体組織､接触時
間及びその頻度について注意
を払わなければならない｡ 

する機器では
ない。 

7.3 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用手順の中で同時
に使用される各種材料､物質及
びガスと､安全に併用できるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない｡  
これらの医療機器又は体外診
断薬の用途が医薬品の投与で
ある場合､医療機器又は体外診
断薬は、その医薬品の承認内容
や基準に照らし適切な投与が
でき､併せて､その医療機器又
は体外診断薬の用途に沿って
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
ない｡ 

不適用 通常の使用手
順の中で同時
に使用される
各種材料、物質
及びガスを意
図して使用す
る機器ではな
い。 
また、医薬品の
投与を意図し
た機器ではな
い。 

 

7.4医療機器又は体外診断薬が
ある物質を必須な要素として
含有し､その物質が単独で用い
られる場合､医薬品に該当し､
かつ､その医療機器又は体外診
断薬の性能を補助する目的で
人体に作用を及ぼす場合､その
物質の安全性､品質及び有効性
は､当該医療機器又は体外診断
薬の使用目的に照らし､適正に
検証されなければならない｡ 

不適用 医薬品や薬剤
は含有しない。 
 

 

7.5 医療機器又は体外診断薬
は､その医療機器又は体外診断
薬から溶出する又は漏出する
物質が及ぼすリスクを合理的
に実行可能な限り、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い｡ 

不適用 一般的に機器
から溶出する
又は漏出する
物質はない。 

 

7.6 医療機器又は体外診断薬
は､その使用目的の範囲におい
て、その医療機器又は体外診断
薬自体及びその使用環境に照
らして､偶発的にある種の物質
がその医療機器又は体外診断
薬への侵入又は医療機器又は
体外診断薬からの侵入､あるい
はその医療機器又は体外診断
薬から溶出することにより発

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
44.4 漏れ 
56.11 d) 液体の浸入（足踏み制御器を用いている場合、
該当） 
 
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 



 

 

生するリスクを合理的に実行
可能な限り、かつ適切に低減で
きるよう設計及び製造されて
いなければならない｡  

とを示す。 
 

８．感染及び微生物汚染 
8.1 医療機器又は体外診断薬
及びその製造工程は､患者､使
用者及び該当する場合､第三者
に対する感染の危険性がある
時には、これらリスクを合理的
に実行可能な限り、かつ適切に
除去又は軽減できるよう設計
されていなければならない｡  
・ 医療機器又は体外診断薬
の取扱いを容易にするよ
う設計されていなければ
ならない､ 

必要な場合､ 
・ 使用中、医療機器又は体外
診断薬からの微生物漏出
又は曝露を合理的に実行
可能な限り、かつ適切に軽
減するよう設計されてい
なければならない、 

・ 患者､使用者或いは第三者
による医療機器又は体外
診断薬又は、検体への微生
物汚染を防止するよう設
計されていなければなら
ない。 

不適用 一般的に感染
及び微生物汚
染に関するリ
スクがある機
器ではない。 

 

8.2 医療機器又は体外診断薬
が生物由来の物質を組み込む
場合、適切な入手先、ドナー及
び物質を選択し、該当する場合
は妥当性の確認がされた不活
性化、保全、試験及び制御手順
を使って感染に関する当該リ
スクを、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
質を組み込む
機器ではない。 

 



 

 

8.3 非ヒト由来の組織、細胞及
び物質を組み込む製品の組織、
細胞及び物質は、その使用目的
に応じて獣医学的に管理及び
監視された動物から採取しな
ければならない。製造業者・製
造販売業者は、その動物の地理
的原産地に関する情報を保持
しなければならない。非ヒト由
来の組織、細胞及び物質の処
理、保存、試験及び取扱いにあ
たっては、最高の安全性が確保
されなければならない。特に、
ウィルスその他の伝搬性病原
体対策のため、妥当性の確認が
なされている方法を用いて、そ
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 非ヒト由来の
組織、細胞及び
物質を組み込
む機器ではな
い。 

 

8.4ヒト由来の組織、細胞及び
物質を組み込む製品の原材料
については､適切な入手先、ド
ナー又はヒト由来の物質の選
択、ヒト由来の組織､細胞及び
物質の処理､保存､試験及び取
扱いにあたっては､最高の安全
性が確保されなければならな
い｡ 特に､ウィルスその他の伝
搬性病原体対策のため､妥当性
の確認がなされている方法を
用いて､そ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 ヒト由来の組
織、細胞及び物
質を組み込む
機器ではない。 

 

8.5 特別な微生物学的状態に
あることを表示した医療機器
又は体外診断薬は、販売時、及
び、製造業者・製造販売業者に
より指示された輸送及び保管
条件でそ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。 

 

8.6滅菌状態で出荷される医療
機器又は体外診断薬は､再使用
が出来ないような包装である
ように設計・製造・包装されな
ければならない。この包装は適
切な手順に従って、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、か
つ､製造業者・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

不適用 
 

滅菌状態で出
荷される機器
ではない。 

 



 

 

され、再使用不能の包装方式で
なければならない｡ 
8.7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
療機器又は体外診断薬は､適切
かつ妥当性の確認がされた方
法により処理され、製造され、
該当する場合には滅菌されて
いなければならない｡ 

不適用 滅菌又は特別
な微生物学的
状態にあるこ
とを表示した
機器ではない。 

 

8.8滅菌を施さなければならな
い医療機器又は体外診断薬は､
適切に管理された状態で製造
されなければならない｡ 

不適用 滅菌を施さな
ければならな
い機器ではな
い。 

 

8.9非滅菌医療機器又は非滅菌
体外診断薬の包装システムは､
製品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
ばならない医療機器又は体外
診断薬の包装システムは､微生
物汚染のリスクを最小限に抑
え得るようなものでなければ
ならない｡ この場合の包装シ
ステムは､製造業者・製造販売
業者が指定した滅菌方法を考
慮し、適切なものでなければな
らない｡ 

不適用 一般的に感染
及び微生物汚
染に関するリ
スクがある機
器ではない。 

 

8.10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
ならない｡ 

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。 

 

９．製造及び環境的特性 
9.1 医療機器又は体外診断薬
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
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
ばならない｡ 

適用（組み
合わせを
行う場合） 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1-1: 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項 第１節：副通則 医用電気システム
の安全要求事項 
 
 

9.2医療機器又は体外診断薬は
以下に示すリスクが､合理的か
つ適切に除去又は低減される
よう､設計及び製造されなけれ
ばならない｡ 
･ 物理的特性に関連した傷
害のリスク｡ 例えば､容積

 
 
 
 
 
適用 
 

 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管

 
 
 
 
 
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 



 

 

対圧力比特性、寸法的特
性、そして人間工学的特
性、 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
･ 合理的に予測可能な外界
からの影響或いは環境条
件に関連するリスク｡ 例
えば､磁界､外界からの電
気的及び電磁的影響､静電
気放電､湿度、温度、圧力
或いは圧力変化及び加速
度の変化、 
 
 
 
 
 
 
 
・ 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
使用に関連するリスク、 
 
・ 物質が偶然医療機器又は
体外診断薬に侵入するリ
スク、 
 
 
 
・ 検体を誤認するリスク、 
 
・ 所定の研究又は治療のた
め､通常使用される他の医
療機器又は体外診断薬と
の相互干渉のリスク、 
 
 
・保守又は較正が不可能な場
合(例えば､体内植込医療
機器)や､使用材料の劣化

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
不適用 
 
適用 
 
 
 
 
 
適用 

理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格･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・基準に該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知された規
格・基準に該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施

 
 
 
 
JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
10.2.2 電源(電源電圧の変動) 
21 機械的強度 
22 動く部分 
23 表面、角及び縁 
24 正常な使用時における安定性 
25 飛散物 
28 懸垂機構 
45 圧力容器及び圧力を受ける部分 
49.3 電源の遮断 
56.11 c) 意図しない作動 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
10.2.2 電源(電源電圧の変動) 
49.3 電源の遮断 
 
JIS T 0601-1-2: 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求
事項及び試験 
36.202 ｲﾐｭﾆﾃｨ 
 
JIS Z 4951： 磁気共鳴画像診断装置 － 安全 
45 圧力容器及び圧力を受ける部分（ヘリウム容器が圧
力容器として設計されている場合） 
49.101 緊急減磁装置 
 
 
 
 
 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
56.11 d) 液体の侵入 
 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
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 
 



 

 

又は測定･制御機構の精度
低下などから発生するリ
スク。 

されているこ
とを示す。 
 

 

9.3 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用及び単一故障状
態において、火災又は爆発のリ
スクを最小限度に抑えるよう
設計及び製造されていなけれ
ばならない。特に、その使用方
法として、可燃性物質又は爆発
誘因物質に接触して使用する
医療機器又は体外診断薬に対
しては細心の注意を払わなけ
ればならない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
25 飛散物 
42 過度の温度 
43 火事の防止 
52 異常作動及び故障状態 
56 部品及び組立一般 で関連する部分 
57 電源部：部品及び配置 
59 構造及び配置 
 

9.4 医療機器又は体外診断薬
は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にするように設計及
び製造されていなければなら
ない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
6.8.2 j) 環境保護 

１０．診断或いは測定機能を有する医療機器又は体外診断薬 
10.1 測定機能を有する医療機
器又は体外診断薬は、その不確
かさが患者に重大な悪影響を
及ぼす可能性がある場合、その
医療機器又は体外診断薬の使
用目的に照らし、十分な正確
度、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
ればならない。正確度の限界値
は、製造業者・製造販売業者に
よって明示されなければなら
ない。 

不適用 
 

画像を提供す
る診断用医療
機器である。 

 

10.2 診断用医療機器又は体外
診断薬は、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、十分な正確度、
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。特に、設計に
あたっては、感度、特異性、正
確性、反復性、再現性、既知干
渉物質の管理及び検出限度に
適切な注意を払わなければな
らない。 

適用 
 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

FDA 510(k) Guidance for the Submission Of Premarket 
Notifications for Magnetic Resonance Diagnostic 
Devicesは以下の測定を規定する。 
１）SNR 
NEMA MS1 Determination of signal-to-noise ratio 
(SNR) in diagnostic magnetic resonance images  
２）2次元幾何学的歪み  
NEMA MS2 Determination of two-dimensional 
geometric distortion in diagnostic  magnetic 
resonance images  
３）画像均一性 
 NEMA MS3  Determination of image uniformity in 
diagnostic magnetic resonance images 
４）スライス厚  
NEMA MS5  Determination of slice thickness in 
diagnostic magnetic resonance imaging 
 
MR装置用高周波コイル単体については、 
FDA 510(k) Guidance for the Submission Of Premarket 
Notifications for Magnetic Resonance Diagnostic 
Devicesは以下の測定を規定する 
１）SNR 



 

 

NEMA MS1 Determination of signal-to-noise ratio 
(SNR) in diagnostic magnetic resonance imagesで規
定される高周波コイルの3dBバンド幅、コイルインピー
ダンス、コイル周波数シフトの項目 

10.3 診断用医療機器又は体外
診断薬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、このような較正器又は標
準物質に割り当てられている
値の追跡性（トレーサビリテ
ィ）は、品質管理システムを通
して保証されなければならな
い。 

不適用 性能が較正器
又は標準物質
の使用に依存
している機器
ではない。 

 

10.4測定､モニタリング或いは
表示装置の目盛りは､当該医療
機器又は体外診断薬の使用目
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い｡ 

不適用 画像を提供す
る診断用医療
機器である。 

 

10.5 可能な場合はいつでも、
数値で表現された値は、一般に
受け入れられている標準化さ
れた単位を使用し、医療機器又
は体外診断薬の使用者に理解
されなければならない。 

適用 
 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
6.3 g) 制御器及び計器の表示（パラメータの数値表示） 
 

 

１１．放射線防護 
11.1 一般事項 
11.1.1 医療機器又は体外診断
薬は､その使用目的に沿い、治
療及び診断のために適正レベ
ルの放射線の照射を妨げるこ
となく､患者､使用者及び第三
者への放射線被曝は合理的、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 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS Z 4951：磁気共鳴画像診断装置－安全  
6.8.2 ee) 立入制限区域 
36  電磁両立性 
51  危険な出力に対する保護 
 

 

11.2放射線の管理 
11.2.1 医療機器又は体外診断
薬の放射線出力において、医療
上その有用性が放射線の照射
に伴うリスクを上回ると判断
される特定の医療目的のため、
障害発生の惧れ又は潜在的な
危険を生じるレベルの可視又
は不可視放射線を照射するよ
う設計されている場合、線量が
使用者によってコントロール
できるように設計されていな
ければならない。この種の医療
機器又は体外診断薬は、関連す
る可変パラメータの許容され
る公差内で再現性を保証する
よう設計及び製造されていな
ければならない。 

不適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS Z 4951： 磁気共鳴画像診断装置－安全 
51.101  操作モード（通常操作モードを適用する） 
51.102  傾斜磁場システムが生成する過度の低周波磁
場変化に対する保護（通常操作モードを適用する） 
51.103  過度の高周波エネルギーに対する保護（通常操
作モードを適用する） 
51.104  静磁場に対する保護（通常操作モードを適用す
る）       
51.105  要求事項への適合性の証明方法 
 

 
 



 

 

11.2.2 医療機器又は体外診断
薬が、潜在的に障害発生の惧れ
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
には、該当する場合、照射を確
認できる視覚的表示装置又は
聴覚的警報装置を具備してい
なければならない。 

不適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS Z 4951：磁気共鳴画像診断装置－安全 
6.8.2  gg)  操作モード（通常操作モードを適用する） 
 

 

11.3 意図しない放射線の管理 
11.3.1 医療機器又は体外診断
薬は､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
されていなければならない｡ 

適用（CRT
を有する
機器の場
合） 
 
 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
29.2 X線発生を意図しない機器（CRTが該当） 

11.4 取扱説明書 
11.4.1 放射線を照射する医療
機器又は体外診断薬の取扱説
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､誤使用の防止法及び据
付中の固有のリスクの排除方
法について､詳細な情報を記載
しなければならない｡ 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
6.8.3.(a) 技術解説書 一般 
 
JIS Z 4951：磁気共鳴画像診断装置－安全  
6.8.2  取扱説明書 
6.8.3  技術解説書 
 

11.5 電離放射線 
11.5.1 電離放射線を照射する
医療機器又は体外診断薬は､可
能な場合､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/エネルギー分布(又
は線質)を変更及び制御できる
よう､設計及び製造されていな
ければならない｡ 

不適用 この製品は、電
離放射線を照
射する機器で
はない｡ 

 
 

11.5.2 電離放射線を照射する
診断用医療機器又は体外診断
薬は､患者及び使用者の電離放
射線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い｡ 

不適用 この製品は、電
離放射線を照
射する機器で
はない｡ 

 

11.5.3 電離放射線を照射する
治療用医療機器又は体外診断
薬は､照射すべき線量､ビーム
の種類及びエネルギー､並びに
該当する場合､放射線ビームの
エネルギー分布を確実にモニ
ターし制御できるよう設計及
び製造されていいなければな
らない｡ 

不適用 電離放射線を
照射する治療
用医療機器で
はない｡ 

 

１２．エネルギー源へ接続又はエネルギー源を具備している医療機器又は体外診断薬に対する要求事項 



 

 

12.1 電子プログラムシステム
を内蔵した医療機器又は体外
診断薬は､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
い｡ システムに一つでも故障
が発生した場合､それから派生
するリスクを実行可能な限り、
かつ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い｡ 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
49 電源の遮断 
52 異常作動及び故障状態 
 
 
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 

12.2 内部電源医療機器又は体
外診断薬の電源電圧変動が、患
者の安全に直結する場合､電力
供給状況を判別できる手段が
講じられていなければならな
い｡ 

不適用 
 

電源状態が患
者の安全に直
結する機器で
はない。 

 

12.3 外部電源医療機器又は体
外診断薬で､停電が患者の安全
に直結する場合､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
ばならない｡ 

不適用 電源状態が患
者の安全に直
結する機器で
はない。 

 

12.4 患者の臨床パラメータの
一つ又はそれ以上をモニター
する医療機器又は体外診断薬
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備さ
れていなければならない｡ 

不適用 臨床パラメー
タをモニタす
る機器ではな
い。 

 

12.5 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用環境において､
当該製品又は他の製品の作動
を損なう惧れのある電磁的妨
害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
い｡ 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1-2: 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求
事項及び試験 
36.201 エミッション 
 
 

12.6 医療機器又は体外診断薬
は、意図したように操作できる
ようにするために、電磁的妨害
に対する十分なレベルの内在
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
らない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1-2: 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求
事項及び試験 
36.202 イミュニティ 
 

12.7 医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者によ
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い
る場合､通常使用及び単一故障
状態において、偶発的な電撃リ

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
7 電源入力 
13 一般 
14 分類に関する要求事項 
15 電圧及び／又はエネルギーの制限 



 

 

スクを可能な限り防止できる
ように設計及び製造されてい
なければならない｡ 

16 外装及び保護カバー 
17 分離 
18 保護設置、機能設置及び等電位化 
19 連続漏れ電流及び患者測定電流 
20 耐電圧 
52 異常作動及び故障状態 
56 部品及び組立一般 
57 電源部 
58 保護接地 
59 構造及び配置 

１３．機械的リスクに対する防護 
13.1 医療機器又は体外診断薬
は､動作抵抗､不安定さ及び可
動部分に関連する機械的リス
クから､患者及び使用者を防護
するよう設計及び製造されて
いなければならない｡ 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
21 機械的強度 
22 動く部分 
23 表面、角及び縁 
24 正常な使用時における安定性 
25 飛散物 
28 懸垂機構 

13.2 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する振動に起因
するリスクを実行可能な最も
低レベルに抑えるよう設計及
び製造されていなければなら
ない｡ 

不適用 
 

リスクになる
振動を発生す
る機器ではな
い。 

 

13.3 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する雑音に起因
するリスクを、可能な限り低レ
ベルに抑えるよう設計及び製
造されていなければならない｡ 

適用 
 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS Z 4951：磁気共鳴画像診断装置－安全 
26  振動及び騒音 
 
 

13.4 使用者が操作しなければ
ならない電気､ガス又は水圧式
及び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リスクが
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
らない｡ 

適用（永久
設置機器
でない場
合） 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
56.3 a) 接続機の構造 

13.5 医療機器又は体外診断薬
に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

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
42 過度の温度 



 

 

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
ければならない｡ 

 

１４．供給エネルギー又は物質が患者に及ぼすリスクに対する防護 
14.1 患者にエネルギー又は物
質を供給する医療機器又は体
外診断薬は､患者及び使用者の
安全を保証するため､十分な正
確さで供給量を設定及び維持
でき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･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS Z 4951：磁気共鳴画像診断装置－安全  
6.8.2 ee) 立入制限区域 
36  電磁両立性 
51  危険な出力に対する保護 
 

 
14.2 医療機器又は体外診断薬
には､危険が及ぶ惧れのある不
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
が具備されていなければなら
ない｡ 医療機器又は体外診断
薬には､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
ならない｡ 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS Z 4951： 磁気共鳴画像診断装置－安全 
51.101  操作モード（通常操作モードを適用する） 
51.102  傾斜磁場システムが生成する過度の低周波磁
場変化に対する保護（通常操作モードを適用する） 
51.103  過度の高周波エネルギーに対する保護（通常操
作モードを適用する） 
51.104  静磁場に対する保護（通常操作モードを適用す
る）       
51.105  要求事項への適合性の証明方法 
 

 
 

14.3 医療機器又は体外診断薬
には､制御器及び表示器の機能
が明確に記されていること｡ 
操作に必要な指示を医療機器
又は体外診断薬に表示する場
合、或いは操作又は調整用のパ
ラメータを視覚的システムで
示す場合､これらの情報は､使
用者にとって､該当する場合に
は､患者にとっても容易に理解
できるものでなければならな
い｡ 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS Z 4951：磁気共鳴画像診断装置－安全 
6.8.2  gg)  操作モード（通常操作モードを適用する） 
 

１５．自己検査医療機器、自己検査体外診断薬又は自己投薬機器が患者に及ぼすリスクへの防護策 
15.1 自己検査医療機器、自己
検査体外診断薬又は自己投薬
機器は、使用者が有している技
能や手段並びに使用者の技術
や環境上の違いに配慮し、その
影響を受けず、用途に沿って適
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。製造業者・製造販売業者
の提供する情報と指示は、使用
者が容易に理解及び活用でき
るものでなければならない。 

不適用 
 
 

自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 



 

 

15.2 このような医療機器又は
体外診断薬は、医療機器又は体
外診断薬の取扱い中及び該当
する場合、検体取扱い中及び検
査結果の解釈における誤使用
のリスクを可能な限り低減す
るように設計及び製造されて
いなければならない。 

不適用 
 

自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

15.3 このような医療機器又は
体外診断薬には、合理的に可能
な場合、製造業者・製造販売業
者が意図したように機能する
ことを、使用にあたって使用者
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 自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

１６．製造業者・製造販売業者が提供する情報 
16.1 使用者には、使用者の訓
練及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い。この
情報は、容易に理解できるもの
でなければならない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
6  標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル､附
属文書に関する要求事項 
 
JIS T 0601-1-1: 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項 第１節：副通則 医用電気システム
の安全要求事項 
6  標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル､附
属文書に関する要求事項 
 
JIS T 0601-1-2: 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求
事項及び試験 
6  標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル､附
属文書に関する要求事項 
 
JIS Z 4951：磁気共鳴画像診断装置 － 安全 
6 標識、表示及び文書  
 
「医科向け医療用具添付文書の記載要領について」（医
薬発第1340号 平成13年12月14日） 
 
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 

１７．性能評価、該当する場合、臨床評価を含む 
17.1 性能評価を行うために収
集されるすべてのデータは、要
求事項に準拠して策定されな
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
す。 

「医療用具の承認申請について」（医薬発第 827 号 平
成11年7月9日） 
第２の１別添１「医療用具の申請資料の信頼性基準」 

17.2 人体を被験者とする臨床
試験は、GCPに則って実行しな
ければならない。 

不適用 
 

後発医療機器
である。 
 

 

 



 

 

吸収補正用密封線源基準吸収補正用密封線源基準吸収補正用密封線源基準吸収補正用密封線源基準        基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト((((案案案案))))    
（１）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 

１．医療機器又は体外診断薬
は、その医療機器又は体外診断
薬を使用するに際して、必要な
技術知識や経験を有し、教育・
訓練を受けた使用者によって、
定められた条件の下、その医療
機器又は体外診断薬の意図し
た用途に従って適正に使用さ
れた場合、患者の臨床状態又は
安全を損なわないよう、そして
使用者や、該当する場合、第三
者の安全や健康を害しないよ
う、設計及び製造されていなけ
ればならない。安全や健康を害
しないということは、当該医療
機器又は体外診断薬の使用に
関連して発生するリスクの程
度が、その使用によって患者の
得られる有用性に比し、許容で
きる範囲内にあり、高水準の健
康と安全性の確保が可能なよ
うに、設計及び製造されている
ことである。 

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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
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」 

２．医療機器又は体外診断薬の
設計及び製作に携わっている
製造業者・製造販売業者が解決
すべき最重要課題は、最新技術
に立脚した医療機器又は体外
診断薬の安全性を確保するこ
とである。リスク低減が要求さ
れる場合、製造業者・製造販売
業者は各ハザードについての
残存リスクが許容範囲内と判
断されるようにリスクを管理
しなければならない。製造業
者・製造販売業者は下記の原則
を記載の順序で適用しなけれ
ばならない。 
・ 既知又は予見し得るハザー
ドを識別し、そして意図し
た使用方法及び予測し得る
誤使用に起因するリスクを
評価する、 
・ それらのリスクを本質的な
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、 
・ 残存するリスクを適切な防
護手段   

適用 該当機器に適
用されるべき
最新技術に立
脚した JIS、そ
の他の安全規
格に適合する
ことを示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS Z 4821-1 「密封放射線源－第1部：一般要求事項
及び等級」  
6.2 代表的な用途に対する密封線源の性能要件 
 
 
 
  
 
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」 



 

 

（警報装置を含む）をとる
ことによって、実行可能な
限り低減する、 
・ すべての残存するリスクを
使用者 

   に知らせる。 
３．医療機器又は体外診断薬
は、製造業者・製造販売業者の
意図する性能を達成できなけ
ればならず、医療機器又は体外
診断薬としての機能を発揮で
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。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
JIS Z 4821-1 「密封放射線源－第1部：一般要求事項
及び等級」  
6.1 一般要求事項 
6.2 代表的な用途に対する密封線源の性能要件 

４．製造業者・製造販売業者が
設定した医療機器又は体外診
断薬の耐用期間内で当該医療
機器又は体外診断薬が製造業
者・製造販売業者の指示に従っ
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、
製造業者・製造販売業者の指示
に従って適切に保守された場
合、第1、2、3項で規定した医
療機器又は体外診断薬の特性
及び性能は、患者又は使用者及
び、第三者の健康や安全を脅か
す程に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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
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」 

５．医療機器又は体外診断薬は
当該医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者の指
示及び情報に従った輸送及び
保管条件（例えば、温度及び湿
度の変動）の下で輸送及び保管
された場合、その医療機器又は
体外診断薬の意図した使用に
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 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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
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」 

６．意図した有効性が起こりう
る不具合を上回っていなけれ
ばならない。 

適用 認知規格に従
ってリスク分
析が実施され
ていることを
示す。 
 
便益性を検証
するために、認
知された規格
に適合してい
ることを示す。 

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」  
 
 
 
 
JIS Z 4821-1 「密封放射線源－第1部：一般要求事項
及び等級」 
6．性能要件 
6.1一般要求事項 
 放射線出力 Ｇｙ／ｓ 
 
診断用核医学装置及び関連装置吸収補正向け密封線源
のその他の機能については、事務連絡（平成○○年○月
○日 第○○○号）に規定する。 



 

 

 

（２）設計及び製造要求事項 
７．化学的、物理学的並びに生物学的特性 
7.1 医療機器又は体外診断薬
は､「一般的要求事項」第 1項
から第 6 項で述べられている
性能及び特性が確保されるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない｡ 特に以下の事
項について注意を払わなけれ
ばならない｡ 
  ･ 使用材料の選定、特に毒性、
それに加えて、場合によっ
ては可燃性について、 

  
 
 
  ･ 医療機器又は体外診断薬の
使用目的を考慮して､使用
材料と生体組織､細胞、体液
及び検体との間の適合性、 

 
  
 
 
･ 使用材料の選定にあたって
は､硬度､摩耗及び疲労度な
ど。 

 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
生体適合性に
関し、意図して
生体組織、細胞
及び体液と接
触する部分は、
一般的にこの
機器にはない。 
 
認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

 
 
 
 
 
 
 
 
JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
43. 火事の防止 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
JIS Z 4821-1 「密封放射線源－第1部：一般要求事項
及び等級」 
7.2温度試験 
7.3圧力試験 
7.4衝撃試験 
7.5振動試験 
7.6パンク試験 

7.2 医療機器又は体外診断薬
は、その使用目的に応じ､その
医療機器又は体外診断薬の輸
送､保管及び使用に携わる者､
並びに患者に対して汚染物質
及び残留物質が及ぼすリスク
を最小限に抑えるよう設計､製
造及び包装されていなければ
ならない｡ 特に､このような物
質に接触する生体組織､接触時
間及びその頻度について注意
を払わなければならない｡ 

不適用 汚染物質や残
留物質が発生
する機器では
ない。 

 

7.3 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用手順の中で同時
に使用される各種材料､物質及
びガスと､安全に併用できるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない｡  
これらの医療機器又は体外診
断薬の用途が医薬品の投与で
ある場合､医療機器又は体外診

不適用 通常の使用手
順の中で同時
に使用される
各種材料、物質
及びガスを意
図して使用す
る機器ではな
い。 
また、医薬品の

 



 

 

断薬は、その医薬品の承認内容
や基準に照らし適切な投与が
でき､併せて､その医療機器又
は体外診断薬の用途に沿って
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
ない｡ 

投与を意図し
た機器ではな
い。 

7.4医療機器又は体外診断薬が
ある物質を必須な要素として
含有し､その物質が単独で用い
られる場合､医薬品に該当し､
かつ､その医療機器又は体外診
断薬の性能を補助する目的で
人体に作用を及ぼす場合､その
物質の安全性､品質及び有効性
は､当該医療機器又は体外診断
薬の使用目的に照らし､適正に
検証されなければならない｡ 

不適用 医薬品や薬剤
は含有しない。 
 

 

7.5 医療機器又は体外診断薬
は､その医療機器又は体外診断
薬から溶出する又は漏出する
物質が及ぼすリスクを合理的
に実行可能な限り、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い｡ 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS Z 4821-1 「密封放射線源－第1部：一般要求事項
及び等級」 
6.2 代表的な用途に対する密封線源の性能要件。 

7.6 医療機器又は体外診断薬
は､その使用目的の範囲におい
て、その医療機器又は体外診断
薬自体及びその使用環境に照
らして､偶発的にある種の物質
がその医療機器又は体外診断
薬への侵入又は医療機器又は
体外診断薬からの侵入､あるい
はその医療機器又は体外診断
薬から溶出することにより発
生するリスクを合理的に実行
可能な限り、かつ適切に低減で
きるよう設計及び製造されて
いなければならない｡  

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS Z 4821-1 「密封放射線源－第1部：一般要求事項
及び等級」 
6.2 代表的な用途に対する密封線源の性能要件。 

８．感染及び微生物汚染 
8.1 医療機器又は体外診断薬
及びその製造工程は､患者､使
用者及び該当する場合､第三者
に対する感染の危険性がある
時には、これらリスクを合理的
に実行可能な限り、かつ適切に
除去又は軽減できるよう設計
されていなければならない｡  
・ 医療機器又は体外診断薬
の取扱いを容易にするよ
う設計されていなければ
ならない､ 

必要な場合､ 
・ 使用中、医療機器又は体外

不適用 一般的に感染
及び微生物汚
染に関するリ
スクがある機
器ではない。 

 



 

 

診断薬からの微生物漏出
又は曝露を合理的に実行
可能な限り、かつ適切に軽
減するよう設計されてい
なければならない、 

・ 患者､使用者或いは第三者
による医療機器又は体外
診断薬又は、検体への微生
物汚染を防止するよう設
計されていなければなら
ない。 

8.2 医療機器又は体外診断薬
が生物由来の物質を組み込む
場合、適切な入手先、ドナー及
び物質を選択し、該当する場合
は妥当性の確認がされた不活
性化、保全、試験及び制御手順
を使って感染に関する当該リ
スクを、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
質を組み込む
機器ではない。 

 

8.3 非ヒト由来の組織、細胞及
び物質を組み込む製品の組織、
細胞及び物質は、その使用目的
に応じて獣医学的に管理及び
監視された動物から採取しな
ければならない。製造業者・製
造販売業者は、その動物の地理
的原産地に関する情報を保持
しなければならない。非ヒト由
来の組織、細胞及び物質の処
理、保存、試験及び取扱いにあ
たっては、最高の安全性が確保
されなければならない。特に、
ウィルスその他の伝搬性病原
体対策のため、妥当性の確認が
なされている方法を用いて、そ
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 非ヒト由来の
組織、細胞及び
物質を組み込
む機器ではな
い。 

 

8.4ヒト由来の組織、細胞及び
物質を組み込む製品の原材料
については､適切な入手先、ド
ナー又はヒト由来の物質の選
択、ヒト由来の組織､細胞及び
物質の処理､保存､試験及び取
扱いにあたっては､最高の安全
性が確保されなければならな
い｡ 特に､ウィルスその他の伝
搬性病原体対策のため､妥当性
の確認がなされている方法を
用いて､そ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 ヒト由来の組
織、細胞及び物
質を組み込む
機器ではない。 

 



 

 

8.5 特別な微生物学的状態に
あることを表示した医療機器
又は体外診断薬は、販売時、及
び、製造業者・製造販売業者に
より指示された輸送及び保管
条件でそ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。 

 

8.6滅菌状態で出荷される医療
機器又は体外診断薬は､再使用
が出来ないような包装である
ように設計・製造・包装されな
ければならない。この包装は適
切な手順に従って、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、か
つ､製造業者・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
され、再使用不能の包装方式で
なければならない｡ 

不適用 
 

滅菌状態で出
荷される機器
ではない。 

 

8.7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
療機器又は体外診断薬は､適切
かつ妥当性の確認がされた方
法により処理され、製造され、
該当する場合には滅菌されて
いなければならない｡ 

不適用 滅菌又は特別
な微生物学的
状態にあるこ
とを表示した
機器ではない。 

 

8.8滅菌を施さなければならな
い医療機器又は体外診断薬は､
適切に管理された状態で製造
されなければならない｡ 

不適用 滅菌を施さな
ければならな
い機器ではな
い。 

 

8.9非滅菌医療機器又は非滅菌
体外診断薬の包装システムは､
製品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
ばならない医療機器又は体外
診断薬の包装システムは､微生
物汚染のリスクを最小限に抑
え得るようなものでなければ
ならない｡ この場合の包装シ
ステムは､製造業者・製造販売
業者が指定した滅菌方法を考
慮し、適切なものでなければな
らない｡ 

不適用 一般的に感染
及び微生物汚
染に関するリ
スクがある機
器ではない。 

 

8.10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
ならない｡ 

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。 

 



 

 

９．製造及び環境的特性 
9.1 医療機器又は体外診断薬
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
すべての組合せは､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
ならない｡ 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1: 「医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項」 
56.1  d) 部品の固定 

9.2医療機器又は体外診断薬は
以下に示すリスクが､合理的か
つ適切に除去又は低減される
よう､設計及び製造されなけれ
ばならない｡ 
･ 物理的特性に関連した傷
害のリスク｡ 例えば､容積
対圧力比特性、寸法的特
性、そして人間工学的特
性、 
 
･ 合理的に予測可能な外界
からの影響或いは環境条
件に関連するリスク｡ 例
えば､磁界､外界からの電
気的及び電磁的影響､静電
気放電､湿度、温度、圧力
或いは圧力変化及び加速
度の変化、 
 
・ 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
使用に関連するリスク、 
 
 
 
 
 
・ 物質が偶然医療機器又は
体外診断薬に侵入するリ
スク、 
 
 
 
・ 検体を誤認するリスク、 
 
 
・ 所定の研究又は治療のた
め､通常使用される他の医
療機器又は体外診断薬と

 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
不適用 
 
 

 
 
 
 
 
物理的特性に
関連して傷害
を与える機器
では無い。 
 
 
認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
通常の使用手
順の中で同時
に使用される
各種材料、物質
及びガスを意
図して使用す
る機器ではな
い。 
 
物質が偶然医
療機器又は体
外診断薬に侵
入する装置で
はない。 
 
検体を扱う機
器ではない。 
 
所定の研究又
は治療のため
の機器でない。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

JIS Z 4821-1 「密封放射線源－第1部：一般要求事項
及び等級」 
7.試験方法 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

の相互干渉のリスク、 
 
・保守又は較正が不可能な場
合(例えば､体内植込医療
機器)や､使用材料の劣化
又は測定･制御機構の精度
低下などから発生するリ
スク。 

 
 
不適用 

 
 
較正が不要な
機器である。 

9.3 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用及び単一故障状
態において、火災又は爆発のリ
スクを最小限度に抑えるよう
設計及び製造されていなけれ
ばならない。特に、その使用方
法として、可燃性物質又は爆発
誘因物質に接触して使用する
医療機器又は体外診断薬に対
しては細心の注意を払わなけ
ればならない。 

不適用 通常使用で火
災又は爆発す
る機器では無
い。 

 

9.4 医療機器又は体外診断薬
は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にするように設計及
び製造されていなければなら
ない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1: 「医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項」 
6.8.2 j) 環境保護 

１０．診断或いは測定機能を有する医療機器又は体外診断薬 
10.1 測定機能を有する医療機
器又は体外診断薬は、その不確
かさが患者に重大な悪影響を
及ぼす可能性がある場合、その
医療機器又は体外診断薬の使
用目的に照らし、十分な正確
度、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
ればならない。正確度の限界値
は、製造業者・製造販売業者に
よって明示されなければなら
ない。 

不適用 
 

測定機能を有
する医療機器
又は体外診断
薬ではない。 

 

10.2 診断用医療機器又は体外
診断薬は、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、十分な正確度、
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。特に、設計に
あたっては、感度、特異性、正
確性、反復性、再現性、既知干
渉物質の管理及び検出限度に
適切な注意を払わなければな
らない。 

不適用 
 

診断用医療機
器かつ体外診
断薬ではない。 

 

10.3 診断用医療機器又は体外
診断薬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、このような較正器又は標
準物質に割り当てられている

不適用 診断用医療機
器かつ体外診
断薬ではない。 

 



 

 

値の追跡性（トレーサビリテ
ィ）は、品質管理システムを通
して保証されなければならな
い。 
10.4測定､モニタリング或いは
表示装置の目盛りは､当該医療
機器又は体外診断薬の使用目
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い｡ 

不適用 機器本体に数
値目盛りはな
い。 

 

10.5 可能な場合はいつでも、
数値で表現された値は、一般に
受け入れられている標準化さ
れた単位を使用し、医療機器又
は体外診断薬の使用者に理解
されなければならない。 

不適用 
 

機器本体に数
値目盛りはな
い。 

 

１１．放射線防護 
11.1 一般事項 
11.1.1 医療機器又は体外診断
薬は､その使用目的に沿い、治
療及び診断のために適正レベ
ルの放射線の照射を妨げるこ
となく､患者､使用者及び第三
者への放射線被曝は合理的、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 
 

放射線の照射
を妨げたり、適
切に低減する
よう設計、製造
及び包装され
る装置ではな
い。 
 

 

11.2放射線の管理 
11.2.1 医療機器又は体外診断
薬の放射線出力において、医療
上その有用性が放射線の照射
に伴うリスクを上回ると判断
される特定の医療目的のため、
障害発生の惧れ又は潜在的な
危険を生じるレベルの可視又
は不可視放射線を照射するよ
う設計されている場合、線量が
使用者によってコントロール
できるように設計されていな
ければならない。この種の医療
機器又は体外診断薬は、関連す
る可変パラメータの許容され
る公差内で再現性を保証する
よう設計及び製造されていな
ければならない。 

不適用 医療上その有
用性が放射線
の照射に伴う
リスクを上回
ると判断され
る特定の医療
目的に使用さ
れる医療機器
ではない。 

 

11.2.2 医療機器又は体外診断
薬が、潜在的に障害発生の惧れ
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
には、該当する場合、照射を確
認できる視覚的表示装置又は
聴覚的警報装置を具備してい
なければならない。 

不適用 常時放射線を
照射している
ので、照射を確
認できる視覚
的表示装置又
は聴覚的警報
装置は、具備し
ていない。 

 

11.3 意図しない放射線の管理 



 

 

11.3.1 医療機器又は体外診断
薬は､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
されていなければならない｡ 

不適用 
 

意図しない放
射線を出さな
い装置である。 

 

11.4 取扱説明書 
11.4.1 放射線を照射する医療
機器又は体外診断薬の取扱説
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､誤使用の防止法及び据
付中の固有のリスクの排除方
法について､詳細な情報を記載
しなければならない｡ 

適用 
 

認知された規
格に適合する
ことを示す。 

取扱説明書は「JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：
取扱説明書6.8.2. a」 一般的情報 

11.5 電離放射線 
11.5.1 電離放射線を照射する
医療機器又は体外診断薬は､可
能な場合､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/エネルギー分布(又
は線質)を変更及び制御できる
よう､設計及び製造されていな
ければならない｡ 

不適用 
 

照射する放射
線の線量､幾何
学的/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
造されていな
い。 

 
 

11.5.2 電離放射線を照射する
診断用医療機器又は体外診断
薬は､患者及び使用者の電離放
射線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い｡ 

不適用 
 

患者及び使用
者の電離放射
線の被曝を最
小限に抑える
必要のない機
器である。 

 

11.5.3 電離放射線を照射する
治療用医療機器又は体外診断
薬は､照射すべき線量､ビーム
の種類及びエネルギー､並びに
該当する場合､放射線ビームの
エネルギー分布を確実にモニ
ターし制御できるよう設計及
び製造されていいなければな
らない｡ 

不適用 電離放射線を
照射する治療
用医療機器で
はない。 

 

１２．エネルギー源へ接続又はエネルギー源を具備している医療機器又は体外診断薬に対する要求事項 



 

 

12.1 電子プログラムシステム
を内蔵した医療機器又は体外
診断薬は､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
い｡ システムに一つでも故障
が発生した場合､それから派生
するリスクを実行可能な限り、
かつ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い｡ 

不適用 電子プログラ
ムシステムを
内蔵した医療
機器ではない。 

 

12.2 内部電源医療機器又は体
外診断薬の電源電圧変動が、患
者の安全に直結する場合､電力
供給状況を判別できる手段が
講じられていなければならな
い｡ 

不適用 
 

電源状態が患
者の安全に直
結する機器で
はない。 

 

12.3 外部電源医療機器又は体
外診断薬で､停電が患者の安全
に直結する場合､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
ばならない｡ 

不適用 電源状態が患
者の安全に直
結する機器で
はない。 

 

12.4 患者の臨床パラメータの
一つ又はそれ以上をモニター
する医療機器又は体外診断薬
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備さ
れていなければならない｡ 

不適用 臨床パラメー
タをモニター
する機器では
ない。 

 

12.5 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用環境において､
当該製品又は他の製品の作動
を損なう惧れのある電磁的妨
害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
い｡ 

不適用 電磁的妨害の
発生する装置
ではない。 
 

 
 

12.6 医療機器又は体外診断薬
は、意図したように操作できる
ようにするために、電磁的妨害
に対する十分なレベルの内在
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
らない。 

不適用 電磁的妨害に
対しても内在
的耐性を維持
できる。 

 

12.7 医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者によ
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い
る場合､通常使用及び単一故障

不適用 通常使用及び
単一故障状態
において、偶発
的な電撃リス
クを考慮した

 



 

 

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
ように設計及び製造されてい
なければならない｡ 

設計及び製造
の必要がない。 
 

１３．機械的リスクに対する防護 
13.1 医療機器又は体外診断薬
は､動作抵抗､不安定さ及び可
動部分に関連する機械的リス
クから､患者及び使用者を防護
するよう設計及び製造されて
いなければならない｡ 

不適用 動作抵抗､不安
定さ及び可動
部分に関する
機械的リスク
はない。 

 
 

13.2 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する振動に起因
するリスクを実行可能な最も
低レベルに抑えるよう設計及
び製造されていなければなら
ない｡ 

不適用 
 

リスクになる
振動を発生す
る機器ではな
い。 

 

13.3 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する雑音に起因
するリスクを、可能な限り低レ
ベルに抑えるよう設計及び製
造されていなければならない｡ 

不適用 
 

リスクになる
雑音を発生す
る機器ではな
い。 

 

13.4 使用者が操作しなければ
ならない電気､ガス又は水圧式
及び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リスクが
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
らない｡ 

不適用 電気､ガス又は
水圧式及び空
圧式のエネル
ギー源に接続
する端末はな
い。 

 

13.5 医療機器又は体外診断薬
に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､潜在的に危険な温度に
達することのないようにしな
ければならない｡ 

不適用 温度上昇はな
い。 
 

 

１４．供給エネルギー又は物質が患者に及ぼすリスクに対する防護 



 

 

14.1 患者にエネルギー又は物
質を供給する医療機器又は体
外診断薬は､患者及び使用者の
安全を保証するため､十分な正
確さで供給量を設定及び維持
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
器ではない。 

 

14.2 医療機器又は体外診断薬
には､危険が及ぶ惧れのある不
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
が具備されていなければなら
ない｡ 医療機器又は体外診断
薬には､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
器ではない。 

 

14.3 医療機器又は体外診断薬
には､制御器及び表示器の機能
が明確に記されていること｡ 
操作に必要な指示を医療機器
又は体外診断薬に表示する場
合、或いは操作又は調整用のパ
ラメータを視覚的システムで
示す場合､これらの情報は､使
用者にとって､該当する場合に
は､患者にとっても容易に理解
できるものでなければならな
い｡ 

不適用 エネルギー又
は物質を患者
に供給する機
器ではない。 

 

１５．自己検査医療機器、自己検査体外診断薬又は自己投薬機器が患者に及ぼすリスクへの防護策 
15.1 自己検査医療機器、自己
検査体外診断薬又は自己投薬
機器は、使用者が有している技
能や手段並びに使用者の技術
や環境上の違いに配慮し、その
影響を受けず、用途に沿って適
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。製造業者・製造販売業者
の提供する情報と指示は、使用
者が容易に理解及び活用でき
るものでなければならない。 

不適用 
 
 

自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

15.2 このような医療機器又は
体外診断薬は、医療機器又は体
外診断薬の取扱い中及び該当
する場合、検体取扱い中及び検
査結果の解釈における誤使用
のリスクを可能な限り低減す
るように設計及び製造されて
いなければならない。 

不適用 
 

自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 



 

 

15.3 このような医療機器又は
体外診断薬には、合理的に可能
な場合、製造業者・製造販売業
者が意図したように機能する
ことを、使用にあたって使用者
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 自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

１６．製造業者・製造販売業者が提供する情報 
16.1 使用者には、使用者の訓
練及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い。この
情報は、容易に理解できるもの
でなければならない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS Z 4821-1 「密封放射線源－第1部：一般要求事項
及び等級」 
4.等級及び表示 
 
JIS T 0601-1: 「医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項」 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル､附属
文書に関する要求事項 
 
「医科向け医療用具添付文書の記載要領について」（医
薬発第1340号 平成13年12月14日） 
 
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 

１７．性能評価、該当する場合、臨床評価を含む 
17.1 性能評価を行うために収
集されるすべてのデータは、要
求事項に準拠して策定されな
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
す。 

「医療用具の承認申請について」（医薬発第 827 号 平
成11年7月9日） 
第２の１別添１「医療用具の申請資料の信頼性基準」 

17.2 人体を被験者とする臨床
試験は、GCPに則って実行しな
ければならない。 

不適用 
 

後発医療機器
である。 
 

 

 



 

 

XXXX線平面検出器出力読取り式デジタルラジオグラフ装置基準線平面検出器出力読取り式デジタルラジオグラフ装置基準線平面検出器出力読取り式デジタルラジオグラフ装置基準線平面検出器出力読取り式デジタルラジオグラフ装置基準    基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト((((案案案案))))    
（１）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 

１．医療機器又は体外診断薬
は、その医療機器又は体外診断
薬を使用するに際して、必要な
技術知識や経験を有し、教育・
訓練を受けた使用者によって、
定められた条件の下、その医療
機器又は体外診断薬の意図し
た用途に従って適正に使用さ
れた場合、患者の臨床状態又は
安全を損なわないよう、そして
使用者や、該当する場合、第三
者の安全や健康を害しないよ
う、設計及び製造されていなけ
ればならない。安全や健康を害
しないということは、当該医療
機器又は体外診断薬の使用に
関連して発生するリスクの程
度が、その使用によって患者の
得られる有用性に比し、許容で
きる範囲内にあり、高水準の健
康と安全性の確保が可能なよ
うに、設計及び製造されている
ことである。 

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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
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 

２．医療機器又は体外診断薬の
設計及び製作に携わっている
製造業者・製造販売業者が解決
すべき最重要課題は、最新技術
に立脚した医療機器又は体外
診断薬の安全性を確保するこ
とである。リスク低減が要求さ
れる場合、製造業者・製造販売
業者は各ハザードについての
残存リスクが許容範囲内と判
断されるようにリスクを管理
しなければならない。製造業
者・製造販売業者は下記の原則
を記載の順序で適用しなけれ
ばならない。 
・ 既知又は予見し得るハザ
ードを識別し、そして意図
した使用方法及び予測し得
る誤使用に起因するリスク
を評価する、 

・ それらのリスクを本質的
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、 

・ 残存するリスクを適切な
防護手段（警報装置を含む）

適用 該当機器に適
用されるべき
最新技術に立
脚した JIS、そ
の他の安全規
格に適合する
ことを示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1： 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項においてチェックリストの第７項以降
で引用している項目 
 
 
 
 
 
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 
 
 



 

 

をとることによって、実行
可能な限り低減する、 

・ すべての残存するリスク
を使用者に知らせる。 

３．医療機器又は体外診断薬
は、製造業者・製造販売業者の
意図する性能を達成できなけ
ればならず、医療機器又は体外
診断薬としての機能を発揮で
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。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 

４．製造業者・製造販売業者が
設定した医療機器又は体外診
断薬の耐用期間内で当該医療
機器又は体外診断薬が製造業
者・製造販売業者の指示に従っ
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、
製造業者・製造販売業者の指示
に従って適切に保守された場
合、第1、2、3項で規定した医
療機器又は体外診断薬の特性
及び性能は、患者又は使用者及
び、第三者の健康や安全を脅か
す程に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
とを示す。 
 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
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 

５．医療機器又は体外診断薬は
当該医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者の指
示及び情報に従った輸送及び
保管条件（例えば、温度及び湿
度の変動）の下で輸送及び保管
された場合、その医療機器又は
体外診断薬の意図した使用に
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 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
とを示す。 
 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
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 

６．意図した有効性が起こりう
る不具合を上回っていなけれ
ばならない。 
 

適用 認知規格に従
ってリスク分
析が実施され
ていることを
示す。 
 
便益性を検証
するために、認
知された規格
に適合してい
ることを示す。 

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  
 
 
 
 
性能項目の文書： 
 
以下の一般及び乳房撮影のＦＤＡのガイダンスから下
記項目をX線平面検出器出力読取り式デジタルラジオグ
ラフの性能項目として設定する。 
以下の性能項目が既存品と比較して同等であること。 
 
Guidance for the Submission of 510(k)’s for Solid 
State X-ray Imaging Devices（一般撮影及び透視撮影）  
及び  



 

 

Premarket Applications for Digital Mammography 
Systems（乳房撮影） 
 
(1) ノイズ（DQE） 
(2) 鮮鋭度（MTF） 
(3) アーチファクト(均一性) 
(4) フレームレート 
 
X線平面検出器出力読取り式デジタルラジオグラフ装置
のその他の機能については、事務連絡（平成○○年○月
○日 第○○○号）に規定する。 

 
（２）設計及び製造要求事項 
７．化学的、物理的並びに生物学的特性 
7.1 医療機器又は体外診断薬
は、「一般的要求事項」第１項
から第６項で述べられている
性能及び特性が確保されるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない。特に以下の事項
について注意を払わなければ
ならない。 
・使用材料の選定、特に毒性、
それに加えて、場合によっ
ては可燃性について、 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ 医療機器又は体外診断薬の
使用目的を考慮して、使用
材料と生体組識、細胞、体
液及び検体との間の適合
性、 
 
 
 
・ 使用材料の選定にあたって
は、硬度、摩耗及び疲労度
など。 

 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
生体適合性に
関し、意図して
生体組織、細胞
及び体液と接
触する部分は、
一般的にこの
機器にはない。 
 
認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

 
 
 
 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
43. 火事の防止 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
21 機械的強度 
22 動く部分 
28 懸垂機構 

7.2 医療機器又は体外診断薬
はその使用目的に応じ、その医
療機器又は体外診断薬の輸送、
保管及び使用に携わる者、並び
に患者に対して汚染物質及び
残留物質が及ぼすリスクを最

不適用 汚染物質や残
留物質が発生
する機器では
ない。 

 



 

 

小限に抑えるよう設計、製造及
び包装されていなければなら
ない。特に、このような物質に
接触する生体組識、接触時間及
びその頻度について注意を払
わなければならない。 
7.3 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用手順の中で同時
に使用される各種材料、物質及
びガスと、安全に併用できるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない。 
これらの医療機器又は体外診
断薬の用途が医薬品の投与で
ある場合、医療機器又は体外診
断薬は、その医薬品の承認内容
や基準に照らし適切な投与が
でき、併せて、その医療機器又
は体外診断薬の用途に沿って
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
ない。 

不適用 
 
 
 
 
 

通常の使用手
順の中で同時
に使用される
各種材料、物質
及びガスを意
図して使用す
る機器ではな
い。 
また、医薬品の
投与を意図し
た機器ではな
い。 

 

7.4 医療機器又は体外診断薬
がある物質を必須な要素とし
て含有し、その物質が単独で用
いられる場合、医薬品に該当
し、かつ、その医療機器又は体
外診断薬の性能を補助する目
的で人体に作用を及ぼす場合、
その物質の安全性、品質及び有
効性は、当該医療機器又は体外
診断薬の使用目的に照らし、適
正に検証されなければならな
い。 

不適用 医薬品や薬剤
は含有しない。 
 

 

7.5 医療機器又は体外診断薬
は、その医療機器又は体外診断
薬から溶出する又は漏出する
物質が及ぼすリスクを合理的
に実行可能な限り、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い。 

不適用 一般的に機器
から溶出する
又は漏出する
物質はない。 

 

7.6 医療機器又は体外診断薬
は、その使用目的の範囲におい
て、その医療機器又は体外診断
薬自体及びその使用環境に照
らして、偶発的にある種の物質
がその医療機器又は体外診断
薬への侵入又は医療機器又は
体外診断薬からの侵入、あるい
はその医療機器又は体外診断
薬から溶出することにより発
生するリスクを合理的に実行
可能な限り、かつ適切に低減で
きるよう設計及び製造されて

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1：医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
44.4 漏れ 
56.11 d) 液体の浸入（足踏み制御器を用いている場
合、該当） 
 
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 



 

 

いなければならない。 
８．感染及び微生物汚染 
8.1 医療機器又は体外診断薬
及びその製造工程は、患者、使
用者及び該当する場合、第三者
に対する感染の危険性がある
時には、これらリスクを合理的
に実行可能な限り、かつ適切に
除去又は軽減できるよう設計
されていなければならない。 
・ 医療機器又は体外診断薬の
取扱いを容易にするよう設
計されていなければならな
い、 

必要な場合、 
･ 使用中、医療機器又は体外
診断薬からの微生物漏出又
は曝露を合理的に実行可能
な限り、かつ適切に軽減す
るよう設計されていなけれ
ばならない、 

・ 患者、使用者或いは第三者
による医療機器又は体外診
断薬又は、検体への微生物
汚染を防止するよう設計さ
れていなければならない。 

不適用 一般的に感染
及び微生物汚
染に関するリ
スクがある機
器ではない。 
 

 

8.2 医療機器又は体外診断薬
が、生物由来の物質を組み込む
場合、適切な入手先、ドナー及
び物質を選択し、該当する場合
は妥当性の確認がされた不活
性化、保全、試験及び制御手順
を使って感染に関する当該リ
スクを、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
質を組み込む
機器ではない。 

 

8.3 非ヒト由来の組織、細胞及
び物質を組み込む製品の組織、
細胞及び物質は、その使用目的
に応じて獣医学的に管理及び
監視された動物から採取しな
ければならない。製造業者・製
造販売業者は、その動物の地理
的原産地に関する情報を保持
しなければならない。非ヒト由
来の組織、細胞及び物質の処
理、保存、試験及び取扱いにあ
たっては、最高の安全性が確保
されなければならない。特に、
ウィルスその他の伝搬性病原
体対策のため、妥当性の確認が
なされている方法を用いて、そ
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 非ヒト由来の
組織、細胞及び
物質を組み込
む機器ではな
い。 

 



 

 

8.4 ヒト由来の組織、細胞及び
物質を組み込む製品の原材料
については、適切な入手先、ド
ナー又はヒト由来の物質の選
択、ヒト由来の組織、細胞及び
物質の処理、保存、試験及び取
扱いにあたっては、最高の安全
性が確保されなければならな
い。特に、ウィルスその他の伝
搬性病原体対策のため、妥当性
の確認がなされている方法を
用いて、そ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 ヒト由来の組
織、細胞及び物
質を組み込む
機器ではない。 

 

8.5 特別な微生物学的状態に
あることを表示した医療機器
又は体外診断薬は、販売時、及
び、製造業者・製造販売業者に
より指示された輸送及び保管
条件でそ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。 

 

8.6 滅菌状態で出荷される医
療機器又は体外診断薬は、再使
用が出来ないような包装であ
るように設計・製造・包装され
なければならない。この包装は
適切な手順に従って、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、
かつ、製造業者・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
持され、再使用不能の包装方式
でなければならない。 

不適用 
 

滅菌状態で出
荷される機器
ではない。 

 

8.7 滅菌又は特別な微生物学
的状態にあることを表示した
医療機器又は体外診断薬は、適
切かつ妥当性の確認がされた
方法により処理され、製造さ
れ、該当する場合には滅菌され
ていなければならない。 

不適用 滅菌又は特別
な微生物学的
状態にあるこ
とを表示した
機器ではない。 

 

8.8 滅菌を施さなければなら
ない医療機器又は体外診断薬
は、適切に管理された状態で製
造されなければならない。 

不適用 滅菌を施さな
ければならな
い機器ではな
い。 

 

8.9 非滅菌医療機器又は非滅
菌体外診断薬の包装システム
は、製品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ばならな

不適用 一般的に感染
及び微生物汚
染に関するリ
スクがある機
器ではない。 

 



 

 

い医療機器又は体外診断薬の
包装システムは、微生物汚染の
リスクを最小限に抑え得るよ
うなものでなければならない。
この場合の包装システムは、製
造業者・製造販売業者が指定し
た滅菌方法を考慮し、適切なも
のでなければならない。 
8.10 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
ばならない。 

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。 

 

９．製造及び環境的特性 
9.1 医療機器又は体外診断薬
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
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
ならない。 

適用（組み
合わせを
行う場合） 
 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1-1: 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項 第１節：副通則 医用電気システム
の安全要求事項 
 
IEC 60601-1-3: Medical electrical equipment -- Part 
1: General requirements for safety   3. Collateral 
standards: General requirements for radiation 
protection in diagnostic X-ray equipment  
 

9.2 医療機器又は体外診断薬
は、以下に示すリスクが、合理
的かつ適切に除去又は低減さ
れるよう、設計及び製造されな
ければならない。 
・ 物理的特性に関連した傷害
のリスク。例えば、容積対
圧力比特性、寸法的特性、
そして人間工学的特性、 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ 合理的に予測可能な外界か
らの影響或いは環境条件に

 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 

 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格･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･基準の該当

 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
JIS T 0601-1： 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
21 機械的強度 
22 動く部分 
23 表面、角及び縁 
24 正常な使用時における安定性 
25 飛散物 
28 懸垂機構 
45 圧力容器及び圧力を受ける部分 
56.11 c) 意図しない作動 
 
JIS Z 4703： 医用X線機械装置通則 
6  構造 
 
JIS T 0601-1： 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 



 

 

関連するリスク。例えば、
磁界、外界からの電気的及
び電磁的影響、静電気放電、
湿度、温度、圧力或いは圧
力変化及び加速度の変化、 
 
 
 
・ 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
に関連するリスク、 

 
・ 物質が偶然医療機器又は体
外診断薬に侵入するリス
ク、 

 
 
 
・ 検体を誤認するリスク、 
 
・ 所定の研究又は治療のた
め、通常使用される他の医
療機器又は体外診断薬との
相互干渉のリスク、 

 
 
・ 保守又は較正が不可能な場
合（例えば、体内植込医療
機器）や、使用材料の劣化
又は測定・制御機構の精度
低下などから発生するリス
ク。 

 
 
 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
不適用 
 
適用 
 
 
 
 
 
適用 
 
 

する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 

10.2.2 電源(電源電圧の変動) 
49.3 電源の遮断 
 
JIS T 0601-1-2： 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求
事項及び試験 
36.202 イミュニティ 
 
 
 
 
 
 
JIS T 0601-1： 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
56．11 d)液体の侵入 
 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
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 
 

9.3 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用及び単一故障状
態において、火災又は爆発のリ
スクを最小限度に抑えるよう
設計及び製造されていなけれ
ばならない。特に、その使用方
法として、可燃性物質又は爆発
誘因物質に接触して使用する
医療機器又は体外診断薬に対
しては細心の注意を払わなけ
ればならない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
25 飛散物 
42 過度の温度 
43 火事の防止 
52 異常作動及び故障状態 
56 部品及び組立一般 で関連する部分 
57  電源部：部品及び配置 
59 構造及び配置 

9.4 医療機器又は体外診断薬
は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にするように設計及
び製造されていなければなら
ない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1： 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
6.8.2 j) 環境保護 

１０．診断或いは測定機能を有する医療機器又は体外診断薬 
10.1 測定機能を有する医療機
器又は体外診断薬は、その不確
かさが患者に重大な悪影響を
及ぼす可能性がある場合、その

不適用 
 

画像を提供す
る診断用医療
機器である。 

 



 

 

医療機器又は体外診断薬の使
用目的に照らし、十分な正確
度、精度及び安定性を有するよ
う、設計及び製造されていなな
ければならない。正確度の限界
値は、製造業者・製造販売業者
によって明示されなければな
らない。 
10.2 診断用医療機器又は体外
診断薬は、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、十分な正確度、
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。特に、設計に
あたっては、感度、特異性、正
確性、反復性、再現性、既知干
渉物質の管理及び検出限度に
適切な注意を払わなければな
らない。 

適用 
 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

以下のX線平面検出器出力読取り式デジタルラジオグラ
フの性能項目に適合する。 
 

Guidance for the Submission of 510(k)’s for Solid 
State X-ray Imaging Devices (一般撮影) 
及び 
Premarket Applications for Digital Mammography 
Systems(乳房撮影)の下記性能項目 
 

（１） ノイズ（ＤＱＥ） 
（２） 鮮鋭度（ＭＴＦ） 
（３） アーチファクト(均一性) 
（４） フレームレート 
 

10.3 診断用医療機器又は体外
診断薬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、このような較正器又は標
準物質に割り当てられている
値の追跡性（トレーサビリテ
ィ）は、品質管理システムを通
して保証されなければならな
い。 

不適用 性能が較正器
又は標準物質
の使用に依存
している機器
ではない。 

 

10.4 測定、モニタリング或い
は表示装置の目盛りは、当該医
療機器又は体外診断薬の使用
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
い。 

不適用 画像を提供す
る診断用医療
機器である。 

 

10.5 可能な場合はいつでも、
数値で表現された値は、一般に
受け入れられている標準化さ
れた単位を使用し、医療機器又
は体外診断薬の使用者に理解
されなければならない。 

適用 
 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
6.3 g) 制御器及び計器の表示（パラメータの数値表示） 

１１．対放射線防護 
11.1 一般事項 
11.1.1 医療機器又は体外診断
薬は、その使用目的に沿い、治
療及び診断のために適正レベ
ルの放射線の照射を妨げるこ
となく、患者、使用者及び第三
者への放射線被曝は合理的、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

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1： 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
29.2 (CRTが該当)  
 
IEC 60825-1  
Safety of laser products - Part 1: Equipment 
classification, requirements and user's guide 
 



 

 

ならない。 IEC 60601-1-3:Medical electrical equipment - Part 1: 
General requirements for safety - 3. Collateral 
standard: General requirements for radiation 
protection in diagnostic X-ray equipment:  
29.203.1基準軸の位置決め 
29.206  X線ビーム内の物体の減弱当量 

11.2 放射線の管理 
11.2.1 医療機器又は体外診断
薬の放射線出力において、医療
上その有用性が放射線の照射
に伴うリスクを上回ると判断
される特定の医療目的のため、
障害発生の惧れ又は潜在的な
危険を生じるレベルの可視又
は不可視放射線を照射するよ
う設計されている場合、線量が
使用者によってコントロール
できるように設計されていな
ければならない。この種の医療
機器又は体外診断薬は、関連す
る可変パラメータの許容され
る公差内で再現性を保証する 
よう設計及び製造されていな
ければならない。 

不適用 正常な使用時
において障害
発生の惧れの
ある放射線を
発生する装置
ではない。 
 

 

11.2.2 医療機器又は体外診断
薬が､潜在的に障害発生の惧れ
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
には､該当する場合、照射を確
認できる視覚的表示装置又は
聴覚的警報装置を具備してい
なければならない｡ 

不適用 正常な使用時
において障害
発生の惧れの
ある放射線を
発生する装置
ではない。 
 

 
 

11.3 意図しない放射線の管理 
11.3.1 医療機器又は体外診断
薬は、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
されていなければならない。 

適用 
（ＣＲＴ
を有する
機器の場
合） 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1： 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
29.2 (CRTが該当) 
 

11.4 取扱説明書 
11.4.1 放射線を照射する医療
機器又は体外診断薬の取扱説
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、誤使用の防止法及び据
付中の固有のリスクの排除方
法について、詳細な情報を記載
しなければならない。 

不適用 正常な使用時
において障害
発生の惧れの
ある放射線を
発生する装置
ではない。 
 

 

11.5 電離放射線 



 

 

11.5.1 電離放射線を照射する
医療機器又は体外診断薬は、可
能な場合、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／エネルギー分布（又
は線質）を変更及び制御できる
よう、設計及び製造されていな
ければならない。 

適用 
 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

IEC 60601-1-3:Medical electrical equipment - Part 1: 
General requirements for safety - 3. Collateral 
standard: General requirements for radiation 
protection in diagnostic X-ray equipment: 29.203.1 
基準軸の位置決め 
 

11.5.2 電離放射線を照射する
診断用医療機器又は体外診断
薬は、患者及び使用者の電離放
射線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い。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

IEC 60601-1-3:Medical electrical equipment - Part 1: 
General requirements for safety - 3. Collateral 
standard: General requirements for radiation 
protection in diagnostic X-ray equipment: 29.206 
X線ビーム内の物体の減弱当量 

11.5.3 電離放射線を照射する
治療用医療機器又は体外診断
薬は、照射すべき線量、ビーム
の種類及びエネルギー、並びに
該当する場合、放射線ビームの
エネルギー分布を確実にモニ
ターし制御できるよう設計及
び製造されていなければなら
ない。 

不適用 電離放射線を
照射する治療
用医療機器で
はない｡ 

 

１２．エネルギー源へ接続又はエネルギー源を具備している医療機器又は体外診断薬に対する要求事項 
12.1 電子プログラムシステム
を内蔵した医療機器又は体外
診断薬は、ソフトウエアを含め
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
い。システムに一つでも故障が
発生した場合、それから派生す
るリスクを実行可能な限り、か
つ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
いなければならない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1： 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
49 電源の遮断 
52.１ （異常作動及び故障状態） 
 
JIS Z4703：  医用X線機械装置通則 
6.3 動く部分 
 
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 
 
 

12.2 内部電源医療機器又は体
外診断薬の電源電圧変動が、患
者の安全に直結する場合、電力
供給状況を判別できる手段が
講じられていなければならな
い。 

不適用 
 

電源状態が患
者の安全に直
結する機器で
はない。 
 

 

12.3 外部電源医療機器又は体
外診断薬で、停電が患者の安全
に直結する場合、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
ばならない。 

不適用 電源状態が患
者の安全に直
結する機器で
はない。 

 

12.4 患者の臨床パラメータの
一つ又はそれ以上をモニター

不適用 臨床パラメー
タをモニター

 



 

 

する医療機器又は体外診断薬
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備さ
れていなければならない。 

する機器では
ない。 

12.5 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用環境において、
当該製品又は他の製品の作動
を損なう惧れのある電磁的妨
害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
い。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1-2: 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求
事項及び試験 
36.201 エミッション 

12.6 医療機器又は体外診断薬
は、意図したように操作できる
ようにするために、電磁的妨害
に対する十分なレベルの内在
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
らない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1-2: 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求
事項及び試験 
36.202 イミュニティ 

12.7 医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者・製
造販売業者により指示された
とおりに正常に据付けられ及
び保守されている場合、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に設計及
び製造されていなければなら
ない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1： 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
7 電源入力 
13 一般 
14 分類に関する要求事項 
15 電圧及び／又はエネルギーの制限 
16 外装及び保護カバー 
17 分離 
18 保護接地、機能設接地及び等電位化 
19 連続漏れ電流及び患者測定電流 
20 耐電圧 
52 異常作動及び故障状態 
56 部品及び組立一般 
57 電源部 
58 保護接地 
59 構造及び配置 

１３． 機械的リスクに対する防護 
13.1 医療機器又は体外診断薬
は、動作抵抗、不安定さ及び可
動部分に関連する機械的リス
クから、患者及び使用者を防護
するよう設計及び製造されて
いなければならない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1： 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
21 機械的強度 
22 動く部分 
23 表面、角及び縁 
24 正常な使用時における安定性 
25 飛散物 
28 懸垂機構 
 
JIS Z4703：  医用X線機械装置通則 
6. 構造 
7. 安全 

13.2 医療機器又は体外診断薬
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

不適用 
 

リスクになる
振動を発生す
る機器ではな
い。 

 



 

 

の技術進歩や既存の技術に照
らして、医療機器又は体外診断
薬自体が発生する振動に起因
するリスクを実行可能な最も
低レベルに抑えるよう設計及
び製造されていなければなら
ない。 
13.3 医療機器又は体外診断薬
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、医療機器又は体外診断
薬自体が発生する雑音に起因
するリスクを、可能な限り低レ
ベルに抑えるよう設計及び製
造されていなければならない。 

不適用 
 

リスクになる
雑音を発生す
る機器ではな
い。 

 
 
 
 

13.4 使用者が操作しなければ
ならない電気、ガス又は水圧式
及び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リスクが
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
らない。 

適用(永久
設置形機
器でない
場合) 
 
 

認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
56.3 a) 接続機の構造 

13.5 医療機器又は体外診断薬
に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、潜在的に危険な温度に
達することのないようにしな
ければならない。 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
42.過度の温度 
 

１４．供給エネルギー又は物質が患者に及ぼすリスクに対する防護 
14.1 患者にエネルギー又は物
質を供給する医療機器又は体
外診断薬は、患者及び使用者の
安全を保証するため、十分な正
確さで供給量を設定及び維持
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
器ではない。 

 



 

 

14.2 医療機器又は体外診断薬
には、危険が及ぶ惧れのある不
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
が具備されていなければなら
ない。医療機器又は体外診断薬
には、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
器ではない。 

 

14.3 医療機器又は体外診断薬
には、制御器及び表示器の機能
が明確に記されていること。操
作に必要な指示を医療機器又
は体外診断薬に表示する場合、
或いは操作又は調整用のパラ
メータを視覚的システムで示
す場合、これらの情報は、使用
者にとって、該当する場合に
は、患者にとっても容易に理解
できるものでなければならな
い。 

不適用 エネルギー又
は物質を患者
に供給する機
器ではない。 

 

１５．自己検査医療機器、自己検査体外診断薬又は自己投薬機器が患者に及ぼすリスクへの防護策 
15.1 自己検査医療機器、自己
検査体外診断薬又は自己投薬
機器は、使用者が有している技
能や手段並びに使用者の技術
や環境上の違いに配慮し、その
影響を受けず、用途に沿って適
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。製造業者・製造販売業者
の提供する情報と指示は、使用
者が容易に理解及び活用でき
るものでなければならない。 

不適用 
 
 

自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

15.2 このような医療機器又は
体外診断薬は、医療機器又は体
外診断薬の取扱い中及び該当
する場合、検体取扱い中及び検
査結果の解釈における誤使用
のリスクを可能な限り低減す
るように設計及び製造されて
いなければならない。 

不適用 
 

自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 
 
 

15.3 このような医療機器又は
体外診断薬には、合理的に可能
な場合、製造業者・製造販売業
者が意図したように機能する
ことを、使用にあたって使用者
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 自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 
 
 
 
 

１６．製造業者・製造販売業者が提供する情報 



 

 

16.1 使用者には、使用者の訓
練及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い。この
情報は、容易に理解できるもの
でなければならない。 
 

適用 認知された規
格･基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1： 医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル､附属
文書に関する要求事項 
 
JIS T 0601-1-1： 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項 第１節：副通則 医用電気システム
の安全要求事項 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル､附属
文書に関する要求事項 
 
JIS T 0601-1-2： 医用電気機器 第１部：安全に関す
る一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求
事項及び試験 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル､附属
文書に関する要求事項 
 
IEC 60601-1-3:Medical electrical equipment - Part 1: 
General requirements for safety - 3. Collateral 
standard: General requirements for radiation 
protection in diagnostic X-ray equipment: 
29.203.1基準軸の位置決め 
29.206.2付属文書への記載 
 
IEC 60825-1 
Safety of laser products - Part 1: Equipment 
classification, requirements and user's guide 
5.ラベル 
6.その他の必要な情報 
 
「医家向け医療用具添付文書の記載要領について」（医
薬発第1340号 平成13年12月14日） 
 
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 

１７．性能評価、該当する場合、臨床評価を含む。 
17.1 性能評価を行うために収
集されるすべてのデータは、要
求事項に準拠して策定されな
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
す。 

「医療用具の承認申請について」（医薬発第 827 号 平
成11年7月9日） 
第２の１別添１「医療用具の申請資料の信頼性基準」 

17.2 人体を被験者とする臨床
試験は、GCPに則って実行しな
ければならない。 

不適用 後発医療機器
である。 

 

 
 



 

 

ラテックス製コンドームラテックス製コンドームラテックス製コンドームラテックス製コンドーム        基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト基本要件適合性チェックリスト((((案案案案))))    
（１）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 

１．医療機器又は体外診断薬
は、その医療機器又は体外診断
薬を使用するに際して、必要な
技術知識や経験を有し、教育・
訓練を受けた使用者によって、
定められた条件の下、その医療
機器又は体外診断薬の意図し
た用途に従って適正に使用さ
れた場合、患者の臨床状態又は
安全を損なわないよう、そして
使用者や、該当する場合、第三
者の安全や健康を害しないよ
う、設計及び製造されていなけ
ればならない。安全や健康を害
しないということは、当該医療
機器又は体外診断薬の使用に
関連して発生するリスクの程
度が、その使用によって患者の
得られる有用性に比し、許容で
きる範囲内にあり、高水準の健
康と安全性の確保が可能なよ
うに、設計及び製造されている
ことである。 

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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
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 

２．医療機器又は体外診断薬の
設計及び製作に携わっている
製造業者・製造販売業者が解決
すべき最重要課題は、最新技術
に立脚した医療機器又は体外
診断薬の安全性を確保するこ
とである。リスク低減が要求さ
れる場合、製造業者・製造販売
業者は各ハザードについての
残存リスクが許容範囲内と判
断されるようにリスクを管理
しなければならない。製造業
者・製造販売業者は下記の原則
を記載の順序で適用しなけれ
ばならない。 
・ 既知又は予見し得るハザ
ードを識別し、そして意図
した使用方法及び予測し得
る誤使用に起因するリスク
を評価する、 
 
・ それらのリスクを本質的
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、 

 

適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 

認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
該当機器に適
用されるべき
最新技術に立
脚した JIS、そ
の他の安全規

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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
JIS T 9111-1： ラテックス製コンドーム－第1部:要求
事項 
 
 
 



 

 

 
 
 
・ 残存するリスクを適切な
防護手段（警報装置を含む）
をとることによって、実行
可能な限り低減する、 
 
 
・ すべての残存するリスク
を使用者に知らせる。 

 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 

格に適合する
ことを示す。 
 
要求項目を包
含する認知さ
れた規格に適
合することを
示す。 
 
残存するリス
クについて認
知された基準
に適合するこ
とを示す。 

 
 
 
JIS T 9111-10：ラテックス製コンドーム－第10部：包
装及び表示 
 
 
 
 
天然ゴムを含有する医療用具の添付文書等の記載事項
の改訂について(平成11年3月25日 医薬安発第 
35号 安全対策課長通知) 
 

３．医療機器又は体外診断薬
は、製造業者・製造販売業者の
意図する性能を達成できなけ
ればならず、医療機器又は体外
診断薬としての機能を発揮で
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。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 

４．製造業者・製造販売業者が
設定した医療機器又は体外診
断薬の耐用期間内で当該医療
機器又は体外診断薬が製造業
者・製造販売業者の指示に従っ
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、
製造業者・製造販売業者の指示
に従って適切に保守された場
合、第1、2、3項で規定した医
療機器又は体外診断薬の特性
及び性能は、患者又は使用者及
び、第三者の健康や安全を脅か
す程に悪影響を受けるもので
あってはならない。 

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
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。 
 
 
 

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 
 
 
 
 
「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 

５．医療機器又は体外診断薬は
当該医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者の指
示及び情報に従った輸送及び
保管条件（例えば、温度及び湿
度の変動）の下で輸送及び保管
された場合、その医療機器又は
体外診断薬の意図した使用に
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 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
とを示す。 
 
要求項目を包
含する認知さ
れた規格に適
合することを
示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
JIS T 9111-10：ラテックス製コンドーム－第10部：包
装及び表示 

６．意図した有効性が起こりう 適用 認知規格に従 JIS T 14971： 医療機器－リスクマネジメントの医療機



 

 

る不具合を上回っていなけれ
ばならない。 
 

ってリスク分
析が実施され
ていることを
示す。 
 
便益性を検証
するために、認
知された規格
に適合してい
ることを示す。 

器への適用 
 
 
 
 
JIS T 9111-1： ラテックス製コンドーム－第1部:要求
事項 
5 デザイン 
6 寸法 
7 破裂容量及び破裂圧力 
8 穴の検出 

    

（２）設計及び製造要求事項 
７．化学的、物理的並びに生物学的特性 
7.1 医療機器又は体外診断薬
は、「一般的要求事項」第１項
から第６項で述べられている
性能及び特性が確保されるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない。特に以下の事項
について注意を払わなければ
ならない。 
・ 使用材料の選定、特に毒性、
それに加えて、場合によっ
ては可燃性について、 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
・ 医療機器又は体外診断薬の
使用目的を考慮して、使用
材料と生体組識、細胞、体
液及び検体との間の適合
性、 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

使用材料につ
いて、認知規格
に従ってリス
ク 管 理 が 計
画・実施されて
いることを示
す。 
 
使用材料につ
いて、公的基準
又は認知され
た規格に従っ
て生体との適
合性評価をす
る。 
 
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。 
 
 
 
使用材料につ
いて、公的基準
又は認知され
た規格に従っ
て生体との適
合性評価をす
る。 
 
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。 
 
 

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 
 
 
 
 
 
 
医療用具の製造（輸入）承認申請に必要な生物学的安全
性試験の基本的な考え方について（平成15年2月13日
医薬審発第0213001号 審査管理課長通知） 
 
 
 
 
 
日本工業規格に適合するコンドームの生物学的安全性
の確認について（平成13年8月8日医薬審発第1241号 
審査管理課長通知） 
 
コンドームに潤滑剤として用いられるシリコーン油の
基準について（平成10年3月2日医薬審発第189号 審
査管理課長通知） 
 
医療用具の製造（輸入）承認申請に必要な生物学的安全
性試験の基本的な考え方について（平成15年2月13日
医薬審発第0213001号 審査管理課長通知） 
 
 
 
 
 
日本工業規格に適合するコンドームの生物学的安全性
の確認について（平成13年8月8日医薬審発第1241号 
審査管理課長通知） 
 
コンドームに潤滑剤として用いられるシリコーン油の
基準について（平成10年3月2日医薬審発第189号 審
査管理課長通知） 



 

 

 
・ 使用材料の選定にあたって
は、硬度、摩耗及び疲労度
など。 

 
不適用 

 
機器の特性上、
使用材料の硬
度、摩擦及び疲
労度などの項
目については
該当しない。 

7.2 医療機器又は体外診断薬
はその使用目的に応じ、その医
療機器又は体外診断薬の輸送、
保管及び使用に携わる者、並び
に患者に対して汚染物質及び
残留物質が及ぼすリスクを最
小限に抑えるよう設計、製造及
び包装されていなければなら
ない。特に、このような物質に
接触する生体組識、接触時間及
びその頻度について注意を払
わなければならない。 

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
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。 
 

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 
 
 
 
 
医療用具の製造（輸入）承認申請に必要な生物学的安全
性試験の基本的な考え方について（平成15年2月13日
医薬審発第0213001号 審査管理課長通知） 
 
日本工業規格に適合するコンドームの生物学的安全性
の確認について（平成13年8月8日医薬審発第1241号 
審査管理課長通知） 

7.3 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用手順の中で同時
に使用される各種材料、物質及
びガスと、安全に併用できるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない。 
これらの医療機器又は体外診
断薬の用途が医薬品の投与で
ある場合、医療機器又は体外診
断薬は、その医薬品の承認内容
や基準に照らし適切な投与が
でき、併せて、その医療機器又
は体外診断薬の用途に沿って
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
ない。 

適用 該当する場合
には、リスク管
理が認知規格
に 従 っ て 計
画・実施されて
いることを示
す。 
 
要求項目を包
含する 
認知された規
格に適合する
ことを示す。 
 
但し、医薬品の
投与を意図し
た機器ではな
い。 

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 
 
 
 
 
 
 
JIS T 9111-10：ラテックス製コンドーム－第10部：包
装及び表示 

7.4 医療機器又は体外診断薬
がある物質を必須な要素とし
て含有し、その物質が単独で用
いられる場合、医薬品に該当
し、かつ、その医療機器又は体
外診断薬の性能を補助する目
的で人体に作用を及ぼす場合、
その物質の安全性、品質及び有
効性は、当該医療機器又は体外
診断薬の使用目的に照らし、適
正に検証されなければならな
い。 

不適用 医薬品を含有
する機器では
ない。 
 

 

7.5 医療機器又は体外診断薬
は、その医療機器又は体外診断
薬から溶出する又は漏出する
物質が及ぼすリスクを合理的

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ

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 
 
 



 

 

に実行可能な限り、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い。 

とを示す。 
 
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
性試験の基本的な考え方について（平成15年2月13日
医薬審発第0213001号 審査管理課長通知） 
 
日本工業規格に適合するコンドームの生物学的安全性
の確認について（平成13年8月8日医薬審発第1241号 
審査管理課長通知） 

7.6 医療機器又は体外診断薬
は、その使用目的の範囲におい
て、その医療機器又は体外診断
薬自体及びその使用環境に照
らして、偶発的にある種の物質
がその医療機器又は体外診断
薬への侵入又は医療機器又は
体外診断薬からの侵入、あるい
はその医療機器又は体外診断
薬から溶出することにより発
生するリスクを合理的に実行
可能な限り、かつ適切に低減で
きるよう設計及び製造されて
いなければならない。 

不適用 物質が侵入又
は溶出する機
器ではない。 

 

８．感染及び微生物汚染 
8.1 医療機器又は体外診断薬
及びその製造工程は、患者、使
用者及び該当する場合、第三者
に対する感染の危険性がある
時には、これらリスクを合理的
に実行可能な限り、かつ適切に
除去又は軽減できるよう設計
されていなければならない。 
・ 医療機器又は体外診断薬の
取扱いを容易にするよう設
計されていなければならな
い、 

必要な場合、 
･ 使用中、医療機器又は体外
診断薬からの微生物漏出又
は曝露を合理的に実行可能
な限り、かつ適切に軽減す
るよう設計されていなけれ
ばならない、 
・ 患者、使用者或いは第三者
による医療機器又は体外診
断薬又は、検体への微生物
汚染を防止するよう設計さ
れていなければならない。 

不適用 
 
 
 
 
 
 
 

一般的に感染
及び微生物汚
染に関するリ
スクがある機
器ではない。 

 

8.2 医療機器又は体外診断薬
が、生物由来の物質を組み込む
場合、適切な入手先、ドナー及
び物質を選択し、該当する場合
は妥当性の確認がされた不活
性化、保全、試験及び制御手順

適用 
(該当する
場合があ
る) 

該当する場合
には要求項目
を包含する認
知された基準
に適合するこ
とを示す。 

生物由来原料基準 
平成15年5月20日 厚生労働省告示第210号 
(但し、植物、昆虫、甲殻類、医薬審発第1552号［平成
13 年 11 月 26 日］の別添 2の表及びその同等の成分は
除く。) 



 

 

を使って感染に関する当該リ
スクを、合理的かつ適切な方法
で低減しなければならない。 

 

8.3 非ヒト由来の組識、細胞及
び物質を組み込む製品の組識、
細胞及び物質は、その使用目的
に応じて獣医学的に管理及び
監視された動物から採取しな
ければならない。製造業者・製
造販売業者は、その動物の地理
的原産地に関する情報を保持
しなければならない。非ヒト由
来の組識、細胞及び物質の処
理、保存、試験及び取扱いにあ
たっては、最高の安全性が確保
されなければならない。特に、
ウィルスその他の伝搬性病原
体対策のため、妥当性の確認が
なされている方法を用いて、そ
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。 

適用 
(該当する
場合があ
る) 

該当する場合
には要求項目
を包含する認
知された基準
に適合するこ
とを示す。 
 

生物由来原料基準 
平成15年5月20日 厚生労働省告示第210号 
(但し、植物、昆虫、甲殻類、医薬審発第1552号［平成
13 年 11 月 26 日］の別添 2の表及びその同等の成分は
除く。) 

8.4 ヒト由来の組識、細胞及び
物質を組み込む製品の原材料
については、適切な入手先、ド
ナー又はヒト由来の物質の選
択、ヒト由来の組識、細胞及び
物質の処理、保存、試験及び取
扱いにあたっては、最高の安全
性が確保されなければならな
い。特に、ウィルスその他の伝
搬性病原体対策のため、妥当性
の確認がなされている方法を
用いて、そ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 ヒト由来の組
識、細胞及び物
質を組み込む
機器ではない。 

 

8.5 特別な微生物学的状態に
あることを表示した医療機器
又は体外診断薬は、販売時、及
び、製造業者・製造販売業者に
より指示された輸送及び保管
条件でそ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
ばならない。 

不適用 特別な微生物
学的状態にあ
る機器ではな
い。 

 

8.6 滅菌状態で出荷される医
療機器又は体外診断薬は、再使
用が出来ないような包装であ
るように設計・製造・包装され
なければならない。この包装は
適切な手順に従って、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、

不適用 
 

滅菌状態で出
荷される機器
ではない。 

 



 

 

かつ、製造業者・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
持され、再使用不能の包装方式
でなければならない。 
8.7 滅菌又は特別な微生物学
的状態にあることを表示した
医療機器又は体外診断薬は、適
切かつ妥当性の確認がされた
方法により処理され、製造さ
れ、該当する場合には滅菌され
ていなければならない。 

不適用 滅菌又は特別
な微生物学的
状態にある機
器ではない。 

 

8.8 滅菌を施さなければなら
ない医療機器又は体外診断薬
は、適切に管理された状態で製
造されなければならない。 

不適用 滅菌を施さな
ければならな
い機器ではな
い。 

 

8.9 非滅菌医療機器又は非滅
菌体外診断薬の包装システム
は、製品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ばならな
い医療機器又は体外診断薬の
包装システムは、微生物汚染の
リスクを最小限に抑え得るよ
うなものでなければならない。
この場合の包装システムは、製
造業者・製造販売業者が指定し
た滅菌方法を考慮し、適切なも
のでなければならない。 

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。 
 
要求項目を包
含する認知さ
れた規格に適
合することを
示す。 
 
但し、使用前の
滅菌を意図し
た機器ではな
い。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準(仮
称)」 
 
 
 
 
JIS T 9111-10：ラテックス製コンドーム－第10部：包
装及び表示 

8.10 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
ばならない。 

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。 

 

９．製造及び環境的特性 
9.1 医療機器又は体外診断薬
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
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
ならない。 

不適用 組み合わせ機
器ではない。 
 

 

9.2 医療機器又は体外診断薬
は、以下に示すリスクが、合理
的かつ適切に除去又は低減さ

適用 
 
 

認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施

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 
 



 

 

れるよう、設計及び製造されな
ければならない。 
 
・ 物理的特性に関連した傷害
のリスク。例えば、容積対
圧力比特性、寸法的特性、
そして人間工学的特性、 
 
 
 
・ 合理的に予測可能な外界か
らの影響或いは環境条件に
関連するリスク。例えば、
磁界、外界からの電気的及
び電磁的影響、静電気放電、
湿度、温度、圧力或いは圧
力変化及び加速度の変化、 
 
・ 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
に関連するリスク、 
 
 
 
・ 物質が偶然医療機器又は体
外診断薬に侵入するリス
ク、 
 
 
・ 検体を誤認するリスク、 
 
 
・ 所定の研究又は治療のた
め、通常使用される他の医
療機器又は体外診断薬との
相互干渉のリスク、 
 
・ 保守又は較正が不可能な場
合（例えば、体内植込医療
機器）や、使用材料の劣化
又は測定・制御機構の精度
低下などから発生するリス
ク。 

 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
不適用 
 
 
不適用 
 
 
 
 
不適用 
 
 

されているこ
とを示す。 
 
該当機器に適
用されるべき
個別JIS規格の
要求項目に適
合することを
示す。 
 
該当機器に適
用されるべき
個別JIS規格の
要求項目に適
合することを
示す。 
 
 
該当機器に適
用されるべき
個別JIS規格の
要求項目に適
合することを
示す。 
 
物質が偶然侵
入する機器で
はない。 
 
 
検体を用いる
機器ではない。 
 
研究又は治療
に用いる機器
ではない。 
 
 
保守又は校正
を必要とする
機器ではない。 

 
 
 
JIS T 9111-1： ラテックス製コンドーム－第 1 部：要
求事項 
5デザイン 
6寸法 
 
 
 
JIS T 9111-10：ラテックス製コンドーム－第10部：包
装及び表示 
3包装 
4.1 e)  
 
 
 
 
JIS T 9111-10：ラテックス製コンドーム－第10部：包
装及び表示 
4.2 b) 5) 
4.2 b) 6) 
 
 
 
 

9.3 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用及び単一故障状
態において、火災又は爆発のリ
スクを最小限に抑えるよう設
計及び製造されていなければ
ならない。特に、その使用方法
として、可燃性物質又は爆発誘
因物質に接触して使用する医
療機器又は体外診断薬に対し
ては細心の注意を払わなけれ

不適用 火災又は爆発
のリスクのあ
る機器ではな
い。 

 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

ばならない。 
9.4 医療機器又は体外診断薬
は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にするように設計及
び製造されていなければなら
ない。 

不適用 家庭用ディス
ポ品であり、特
別な廃棄手続
きを必要とす
る機器ではな
い。 

 

１０．診断或いは測定機能を有する医療機器又は体外診断薬 
10.1 測定機能を有する医療機
器又は体外診断薬は、その不確
かさが患者に重大な悪影響を
及ぼす可能性がある場合、その
医療機器又は体外診断薬の使
用目的に照らし、十分な正確
度、精度及び安定性を有するよ
う、設計及び製造されていなな
ければならない。正確度の限界
値は、製造業者・製造販売業者
によって明示されなければな
らない。 

不適用 
 

測定機能を有
する機器では
ない。 

 

10.2 診断用医療機器又は体外
診断薬は、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、十分な正確度、
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。特に、設計に
あたっては、感度、特異性、正
確性、反復性、再現性、既知干
渉物質の管理及び検出限度に
適切な注意を払わなければな
らない。 

不適用 
 

診断用医療機
器、体外診断薬
ではない。 

 

10.3 診断用医療機器又は体外
診断薬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、このような較正器又は標
準物質に割り当てられている
値の追跡性（トレーサビリテ
ィ）は、品質管理システムを通
して保証されなければならな
い。 

不適用 診断用医療機
器、体外診断薬
ではない。 

 

10.4 測定、モニタリング或い
は表示装置の目盛りは、当該医
療機器又は体外診断薬の使用
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
い。 

不適用 診断用医療機
器、体外診断薬
ではない。 

 

10.5 可能な場合はいつでも、
数値で表現された値は、一般に
受け入れられている標準化さ
れた単位を使用し、医療機器又
は体外診断薬の使用者に理解
されなければならない。 

不適用 
 

診断用医療機
器、体外診断薬
ではない。 

 



 

 

１１．対放射線防護 
11.1 一般事項 
11.1.1 医療機器又は体外診断
薬は、その使用目的に沿い、治
療及び診断のために適正レベ
ルの放射線の照射を妨げるこ
となく、患者、使用者及び第三
者への放射線被曝は合理的、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 放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.2 放射線の管理 
11.2.1 医療機器又は体外診断
薬の放射線出力において、医療
上その有用性が放射線の照射
に伴うリスクを上回ると判断
される特定の医療目的のため、
障害発生の惧れ又は潜在的な
危険を生じるレベルの可視又
は不可視放射線を照射するよ
う設計されている場合、線量が
使用者によってコントロール
できるよう設計されていなけ
ればならない。この種の医療機
器又は体外診断薬は、関連する
可変パラメータの許容される
公差内で再現性を保証するよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない。 

不適用 放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.2.2 医療機器又は体外診断
薬が､潜在的に障害発生の惧れ
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
には､該当する場合、照射を確
認できる視覚的表示装置又は
聴覚的警報装置を具備してい
なければならない｡ 

不適用 放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.3 意図しない放射線の管理 
11.3.1 医療機器又は体外診断
薬は、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
されていなければならない。 
 

不適用 
 

放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.4 取扱説明書 
11.4.1 放射線を照射する医療
機器又は体外診断薬の取扱説
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、誤使用の防止法及び据
付中の固有のリスクの排除方
法について、詳細な情報を記載
しなければならない。 

不適用 放射線を照射
する機器では
ない。 

 



 

 

11.5 電離放射線 
11.5.1 電離放射線を照射する
医療機器又は体外診断薬は、可
能な場合、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／エネルギー分布（又
は線質）を変更及び制御できる
よう、設計及び製造されていな
ければならない。 

不適用 電離放射線を
照射する機器
ではない。 

 

11.5.2 電離放射線を照射する
診断用医療機器又は体外診断
薬は、患者及び使用者の電離放
射線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い。 

不適用 電離放射線を
照射する機器
ではない。 

 

11.5.3 電離放射線を照射する
治療用医療機器又は体外診断
薬は、照射すべき線量、ビーム
の種類及びエネルギー、並びに
該当する場合、放射線ビームの
エネルギー分布を確実にモニ
ターし制御できるよう設計及
び製造されていなければなら
ない。 

不適用 電離放射線を
照射する機器
ではない。 

 

１２．エネルギー源へ接続又はエネルギー源を具備している医療機器又は体外診断薬に対する要求事項 
12.1 電子プログラムシステム
を内蔵した医療機器又は体外
診断薬は、ソフトウエアを含め
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
い。システムに一つでも故障が
発生した場合、それから派生す
るリスクを実行可能な限り、か
つ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
いなければならない。 

不適用 電子プログラ
ムを内蔵した
機器ではない。 

 

12.2 内部電源医療機器又は体
外診断薬の電源電圧変動が、患
者の安全に直結する場合、電力
供給状況を判別できる手段が
講じられていなければならな
い。 

不適用 
 

内部電源を有
する機器では
ない。 

 

12.3 外部電源医療機器又は体
外診断薬で、停電が患者の安全
に直結する場合、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
ばならない。 

不適用 外部電源に接
続する機器で
はない。 

 

12.4 患者の臨床パラメータの 不適用 臨床パラメー  



 

 

一つ又はそれ以上をモニター
する医療機器又は体外診断薬
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備さ
れていなければならない。 

タをモニター
する機器では
ない。 

12.5 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用環境において、
当該製品又は他の製品の作動
を損なう惧れのある電磁的妨
害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
い。 

不適用 電磁的妨害を
受ける機器で
はない。 

 

12.6 医療機器又は体外診断薬
は、意図したように操作できる
ようにするために、電磁的妨害
に対する十分なレベルの内在
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
らない。 

不適用 電磁的妨害を
受ける機器で
はない。 

 

12.7 医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者によ
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い
る場合、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
ように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
はない。 

 

１３．機械的リスクに対する防護 
13.1 医療機器又は体外診断薬
は、動作抵抗、不安定さ及び可
動部分に関連する機械的リス
クから、患者及び使用者を防護
するよう設計及び製造されて
いなければならない。 

不適用 機械的リスク
を発生する機
器ではない。 

 

13.2 医療機器又は体外診断薬
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、医療機器又は体外診断
薬自体が発生する振動に起因
するリスクを実行可能な最も
低レベルに抑えるよう設計及
び製造されていなければなら
ない。 

不適用 
 

振動を発生す
る機器ではな
い。 

 



 

 

13.3 医療機器又は体外診断薬
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、医療機器又は体外診断
薬自体が発生する雑音に起因
するリスクを、可能な限り低レ
ベルに抑えるよう設計及び製
造されていなければならない。 

不適用 
 

リスクになる
雑音を発生す
る機器ではな
い。 
 

 
 
 
 

13.4 使用者が操作しなければ
ならない電気、ガス又は水圧式
及び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リスクが
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
らない。 

不適用 電源等のエネ
ルギー源に接
続する端末及
び接続部を有
する機器では
ない。 
 

 

13.5 医療機器又は体外診断薬
に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、潜在的に危険な温度に
達することのないようにしな
ければならない。 

不適用 潜在的に危険
な温度になる
機器ではない。 

 

１４．供給エネルギー又は物質が患者に及ぼすリスクに対する防護 
14.1 患者にエネルギー又は物
質を供給する医療機器又は体
外診断薬は、患者及び使用者の
安全を保証するため、十分な正
確さで供給量を設定及び維持
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
器ではない。 

 

14.2 医療機器又は体外診断薬
には、危険が及ぶ惧れのある不
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
が具備されていなければなら
ない。医療機器又は体外診断薬
には、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
器ではない。 

 



 

 

14.3 医療機器又は体外診断薬
には、制御器及び表示器の機能
が明確に記されていること。操
作に必要な指示を医療機器又
は体外診断薬に表示する場合、
或いは操作又は調整用のパラ
メータを視覚的システムで示
す場合、これらの情報は、使用
者にとって、該当する場合に
は、患者にとっても容易に理解
できるものでなければならな
い。 

不適用 エネルギー又
は物質を患者
に供給する機
器ではない。 

 

１５．自己検査医療機器、自己検査体外診断薬又は自己投薬機器が患者に及ぼすリスクへの防護策 
15.1 自己検査医療機器、自己
検査体外診断薬又は自己投薬
機器は、使用者が有している技
能や手段並びに使用者の技術
や環境上の違いに配慮し、その
影響を受けず、用途に沿って適
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。製造業者・製造販売業者
の提供する情報と指示は、使用
者が容易に理解及び活用でき
るものでなければならない。 

不適用 
 
 

自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

15.2 このような医療機器又は
体外診断薬は、医療機器又は体
外診断薬の取扱い中及び該当
する場合、検体取扱い中及び検
査結果の解釈における誤使用
のリスクを可能な限り低減す
るように設計及び製造されて
いなければならない。 

不適用 
 

自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 
 
 

15.3 このような医療機器又は
体外診断薬には、合理的に可能
な場合、製造業者・製造販売業
者が意図したように機能する
ことを、使用にあたって使用者
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 自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 
 
 
 
 

１６．製造業者・製造販売業者が提供する情報 



 

 

16.1 使用者には、使用者の訓
練及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い。この
情報は、容易に理解できるもの
でなければならない。 
 

適用 該当機器に適
用されるべき
個別JIS規格の
要求項目に適
合することを
示す。 
 
認知された基
準の該当する
項目に適合す
ることを示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 9111-10：ラテックス製コンドーム－第10部：包
装及び表示 
4消費者包装の表示 
 
 
 
 
天然ゴムを含有する医療用具の添付文書等の記載事項
の改定について(平成11年3月25日 医薬安発第35号 
安全対策課長通知) 
 
 
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 

１７．性能評価、該当する場合、臨床評価を含む。 
17.1 性能評価を行うために収
集されるすべてのデータは、要
求事項に準拠して策定されな
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
す。 

「医療用具の承認申請について」 
(医薬発第８２７号 平成１１年7月9日) 
第2の1別添1「医療用具の申請資料の信頼性基準」 

17.2 人体を被験者とする臨床
試験は、GCPに則って実行しな
ければならない。 

不適用 
 

後発医療機器
である。 

 
 

    



 

 

超音波眼軸長測定装置基準超音波眼軸長測定装置基準超音波眼軸長測定装置基準超音波眼軸長測定装置基準    基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案） 
（１）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 

１．医療機器又は体外診断薬
は、その医療機器又は体外診断
薬を使用するに際して、必要な
技術知識や経験を有し、教育・
訓練を受けた使用者によって、
定められた条件の下、その医療
機器又は体外診断薬の意図し
た用途に従って適正に使用さ
れた場合、患者の臨床状態又は
安全を損なわないよう、そして
使用者や、該当する場合、第三
者の安全や健康を害しないよ
う、設計及び製造されていなけ
ればならない。安全や健康を害
しないということは、当該医療
機器又は体外診断薬の使用に
関連して発生するリスクの程
度が、その使用によって患者の
得られる有用性に比し、許容で
きる範囲内にあり、高水準の健
康と安全性の確保が可能なよ
うに、設計及び製造されている
ことである。 

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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 

２．医療機器又は体外診断薬の
設計及び製作に携わっている
製造業者・製造販売業者が解決
すべき最重要課題は、最新技術
に立脚した医療機器又は体外
診断薬の安全性を確保するこ
とである。リスク低減が要求さ
れる場合、製造業者・製造販売
業者は各ハザードについての
残存リスクが許容範囲内と判
断されるようにリスクを管理
しなければならない。製造業
者・製造販売業者は下記の原則
を記載の順序で適用しなけれ
ばならない。 
・ 既知又は予見し得るハザー
ドを識別し、そして意図し
た使用方法及び予測し得る
誤使用に起因するリスクを
評価する、 
・ それらのリスクを本質的な
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、 
・ 残存するリスクを適切な防
護手段   

適用 該当機器に適
用されるべき
最新技術に立
脚したJIS、そ
の他の安全規
格に適合する
ことを示す。 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項においてチェックリストの第7項以降で
引用している項目 
 
JIS T 0601-1-1:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 第１節：副通則 医用電気システムの
安全要求事項 
 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
 
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 



 

 

（警報装置を含む）をとる
ことによって、実行可能な
限り低減する、 
・ すべての残存するリスクを
使用者 

   に知らせる。 
３．医療機器又は体外診断薬
は、製造業者・製造販売業者の
意図する性能を達成できなけ
ればならず、医療機器又は体外
診断薬としての機能を発揮で
きるよう設計、製造及び包装さ
れなければならない。 

適用 要求事項を包
含する認知さ
れた基準に適
合することを
示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 

４．製造業者・製造販売業者が
設定した医療機器又は体外診
断薬の耐用期間内で当該医療
機器又は体外診断薬が製造業
者・製造販売業者の指示に従っ
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、
製造業者・製造販売業者の指示
に従って適切に保守された場
合、第1、2、3項で規定した医
療機器又は体外診断薬の特性
及び性能は、患者又は使用者及
び、第三者の健康や安全を脅か
す程に悪影響を受けるもので
あってはならない。 

適用 要求事項を包
含する認知さ
れた基準に適
合することを
示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 

５．医療機器又は体外診断薬は
当該医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者の指
示及び情報に従った輸送及び
保管条件（例えば、温度及び湿
度の変動）の下で輸送及び保管
された場合、その医療機器又は
体外診断薬の意図した使用に
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 要求事項を包
含する認知さ
れた基準に適
合することを
示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 

６．意図した有効性が起こりう
る不具合を上回っていなけれ
ばならない。 
 

適用 認知規格に従
ってリスク分
析が実施され
ていることを
示す。 
 
便益性を検証
するために、認
知された規格
に適合してい
ることを示す。 

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 
 
 
 
 
以下の性能項目について、既存品と比較して同等である
こと。 
 
JIS T 1501(改定中)：パルス反射法超音波診断装置の性
能試験方法通則における「4.2 測定方法」に従った測定
方法。但し、ファントムを構成する音響媒体には、水を
用いること。 
1.音響作動周波数 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、平面反射



 

 

体からの受波信号を装置で検出すること。 
 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項による測定方法。 
2.最大超音波出力 
  音響作動周波数が15MHzを超える場合は、FDAの規
定するNEMA UD2による測定方法とする。 

 
JIS T 1205（改定中）：超音波眼軸長測定装置における
「4.1測長性能」に従った測定方法。 
 3.測長性能 
 
超音波眼軸長測定装置のその他の機能については、「指
定管理医療機器の付帯機能に関する基本的な考え方」
(平成○○年○月○日薬食審発第○○○号)により判断
する。 

 
（２）設計及び製造要求事項 
７．化学的、物理学的並びに生物学的特性 
7.1 医療機器又は体外診断薬
は､「一般的要求事項」第1項
から第6 項で述べられている
性能及び特性が確保されるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない｡ 特に以下の事
項について注意を払わなけれ
ばならない｡ 
 ･ 使用材料の選定、特に毒性、
それに加えて、場合によっ
ては可燃性について、  

 
 
 
 
 
 
 ･ 医療機器又は体外診断薬の
使用目的を考慮して､使用
材料と生体組織､細胞、体液
及び検体との間の適合性、 

 
 
･ 使用材料の選定にあたって
は､硬度､摩耗及び疲労度な
ど。 

 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用（接触
式の場合） 
 
 
 
 
適用 

 
 
 
 
 
 
 
 
認知された規
格・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・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・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

 
 
 
 
 
 
 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
43 火事の防止 
 
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（平成15年2月13日 
医薬審発第0213001号 厚生労働省医薬局審査管理課
長通知） 
 
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（平成15年2月13日 
医薬審発第0213001号 厚生労働省医薬局審査管理課
長通知） 
 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
43.1 強度及び剛性 

7.2医療機器又は体外診断薬
は、その使用目的に応じ､その
医療機器又は体外診断薬の輸
送､保管及び使用に携わる者､
並びに患者に対して汚染物質
及び残留物質が及ぼすリスク

適用（接触
式の場合） 

認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 

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 
 



 

 

を最小限に抑えるよう設計､製
造及び包装されていなければ
ならない｡ 特に､このような物
質に接触する生体組織､接触時
間及びその頻度について注意
を払わなければならない｡ 
7.3 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用手順の中で同時
に使用される各種材料､物質及
びガスと､安全に併用できるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない｡  
これらの医療機器又は体外診
断薬の用途が医薬品の投与で
ある場合､医療機器又は体外診
断薬は、その医薬品の承認内容
や基準に照らし適切な投与が
でき､併せて､その医療機器又
は体外診断薬の用途に沿って
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
ない｡ 

適用 
 
 
 
 
 
不適用 

認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
医薬品の投与
を意図した機
器ではない。 

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 
 

7.4医療機器又は体外診断薬が
ある物質を必須な要素として
含有し､その物質が単独で用い
られる場合､医薬品に該当し､
かつ､その医療機器又は体外診
断薬の性能を補助する目的で
人体に作用を及ぼす場合､その
物質の安全性､品質及び有効性
は､当該医療機器又は体外診断
薬の使用目的に照らし､適正に
検証されなければならない｡ 

不適用 医薬品や薬剤
は含有しない。 

 

7.5 医療機器又は体外診断薬
は､その医療機器又は体外診断
薬から溶出する又は漏出する
物質が及ぼすリスクを合理的
に実行可能な限り、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い｡ 

適用（接触
式の場合） 

認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 

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 
 

7.6 医療機器又は体外診断薬
は､その使用目的の範囲におい
て、その医療機器又は体外診断
薬自体及びその使用環境に照
らして､偶発的にある種の物質
がその医療機器又は体外診断
薬への侵入又は医療機器又は
体外診断薬からの侵入､あるい
はその医療機器又は体外診断
薬から溶出することにより発
生するリスクを合理的に実行
可能な限り、かつ適切に低減で
きるよう設計及び製造されて
いなければならない｡  

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
44.4 漏れ 
44.6 液体の浸入 
 
JIS T 0601-2-37（制定中）：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
44.6 液体の浸入 
 
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 



 

 

８．感染及び微生物汚染 
8.1 医療機器又は体外診断薬
及びその製造工程は､患者､使
用者及び該当する場合､第三者
に対する感染の危険性がある
時には、これらリスクを合理的
に実行可能な限り、かつ適切に
除去又は軽減できるよう設計
されていなければならない｡  
・ 医療機器又は体外診断薬
の取扱いを容易にするよ
う設計されていなければ
ならない､ 

必要な場合､ 
・ 使用中、医療機器又は体外
診断薬からの微生物漏出
又は曝露を合理的に実行
可能な限り、かつ適切に軽
減するよう設計されてい
なければならない、 

・ 患者､使用者或いは第三者
による医療機器又は体外
診断薬又は、検体への微生
物汚染を防止するよう設
計されていなければなら
ない。 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
44.7 清掃、消毒及び滅菌 
6.8.2 d)患者と接触する部分の清掃、消毒及び滅菌 

8.2 医療機器又は体外診断薬
が生物由来の物質を組み込む
場合、適切な入手先、ドナー及
び物質を選択し、該当する場合
は妥当性の確認がされた不活
性化、保全、試験及び制御手順
を使って感染に関する当該リ
スクを、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
質を組み込む
機器ではない。 

 

8.3 非ヒト由来の組織、細胞及
び物質を組み込む製品の組織、
細胞及び物質は、その使用目的
に応じて獣医学的に管理及び
監視された動物から採取しな
ければならない。製造業者・製
造販売業者は、その動物の地理
的原産地に関する情報を保持
しなければならない。非ヒト由
来の組織、細胞及び物質の処
理、保存、試験及び取扱いにあ
たっては、最高の安全性が確保
されなければならない。特に、
ウィルスその他の伝搬性病原
体対策のため、妥当性の確認が
なされている方法を用いて、そ
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 非ヒト由来の
組織、細胞及び
物質を組み込
む機器ではな
い。 

 



 

 

8.4ヒト由来の組織、細胞及び
物質を組み込む製品の原材料
については､適切な入手先、ド
ナー又はヒト由来の物質の選
択、ヒト由来の組織､細胞及び
物質の処理､保存､試験及び取
扱いにあたっては､最高の安全
性が確保されなければならな
い｡ 特に､ウィルスその他の伝
搬性病原体対策のため､妥当性
の確認がなされている方法を
用いて､そ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 ヒト由来の組
織、細胞及び物
質を組み込む
機器ではない。 

 

8.5 特別な微生物学的状態に
あることを表示した医療機器
又は体外診断薬は、販売時、及
び、製造業者・製造販売業者に
より指示された輸送及び保管
条件でそ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。 

 

8.6滅菌状態で出荷される医療
機器又は体外診断薬は､再使用
が出来ないような包装である
ように設計・製造・包装されな
ければならない。この包装は適
切な手順に従って、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、か
つ､製造業者・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
され、再使用不能の包装方式で
なければならない｡ 

不適用 滅菌状態で出
荷される機器
ではない。 

 

8.7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
療機器又は体外診断薬は､適切
かつ妥当性の確認がされた方
法により処理され、製造され、
該当する場合には滅菌されて
いなければならない｡ 

不適用 滅菌又は特別
な微生物学的
状態にあるこ
とを表示した
機器ではない。 

 

8.8滅菌を施さなければならな
い医療機器又は体外診断薬は､
適切に管理された状態で製造
されなければならない｡ 

不適用 滅菌を施さな
ければならな
い機器ではな
い。 

 

8.9非滅菌医療機器又は非滅菌
体外診断薬の包装システムは､
製品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ば

不適用 
 
 
 
不適用 

所定の清浄度
が必要な製品
ではない。 
 
使用前に滅菌
を施さなけれ

 



 

 

ならない医療機器又は体外診
断薬の包装システムは､微生物
汚染のリスクを最小限に抑え
得るようなものでなければな
らない｡ この場合の包装シス
テムは､製造業者・製造販売業
者が指定した滅菌方法を考慮
し、適切なものでなければなら
ない｡ 

ばならない製
品ではない。 

8.10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
ならない｡ 

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。 

 

９．製造及び環境的特性 
9.1 医療機器又は体外診断薬
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
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
ばならない｡ 

適用（組み
合わせを
行う場合） 
 

認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1-1:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 第１節：副通則 医用電気システムの
安全要求事項 
 



 

 

9.2医療機器又は体外診断薬は
以下に示すリスクが､合理的か
つ適切に除去又は低減される
よう､設計及び製造されなけれ
ばならない｡ 
･ 物理的特性に関連した傷
害のリスク｡ 例えば､容積
対圧力比特性、寸法的特
性、そして人間工学的特
性、 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
･ 合理的に予測可能な外界
からの影響或いは環境条
件に関連するリスク｡ 例
えば､磁界､外界からの電
気的及び電磁的影響､静電
気放電､湿度、温度、圧力
或いは圧力変化及び加速
度の変化、 

 

 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 

 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格・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・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
10.2.2 電源（電源電圧の変動） 
21 機械的強度 
22 動く部分 
23 表面、角及び縁 
24 正常な使用時における安定性 
25 飛散物 
28 懸垂機構 
45 圧力容器及び圧力を受ける部分 
56.11 c)意図しない作動 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
10 環境条件 
49 電源の遮断 
 
JIS T 0601-1-2:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求事
項及び試験 
36.202 イミュニティ 
 

・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
に関連するリスク、 

 
 
・物質が偶然医療機器又は体
外診断薬に侵入するリス
ク、 

 
 
 
 
 
・検体を誤認するリスク、 
 
 
・所定の研究又は治療のため､
通常使用される他の医療機
器又は体外診断薬との相互
干渉のリスク、 

適用 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
適用 
 
 
 

認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
検体を扱う機
器でない。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ

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 
 
 
 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
44.6 液体の浸入 
 
JIS T 0601-2-37（制定中）：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
44.6 液体の浸入 
 
 
 
 
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 
 
 



 

 

 
 
・保守又は較正が不可能な場
合(例えば､体内植込医療機
器)や､使用材料の劣化又は
測定･制御機構の精度低下
などから発生するリスク。 

 
 
適用 
 

とを示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

 
 
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 
 

9.3 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用及び単一故障状
態において、火災又は爆発のリ
スクを最小限度に抑えるよう
設計及び製造されていなけれ
ばならない。特に、その使用方
法として、可燃性物質又は爆発
誘因物質に接触して使用する
医療機器又は体外診断薬に対
しては細心の注意を払わなけ
ればならない。 

適用 
 

認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
25 飛散物 
42 過度の温度 
43 火事の防止 
52 異常作動及び故障状態 
56 部品及び組立一般 で関連する部分 
57 電源部：部品及び配置 
59 構造及び配置 
 
JIS T 0601-2-37（制定中）：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
44.6 過度の温度 
 
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 
 

9.4 医療機器又は体外診断薬
は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にするように設計及
び製造されていなければなら
ない。 

適用 
 

認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
6.8.2 J)環境保護 

１０．診断或いは測定機能を有する医療機器又は体外診断薬 
10.1 測定機能を有する医療機
器又は体外診断薬は、その不確
かさが患者に重大な悪影響を
及ぼす可能性がある場合、その
医療機器又は体外診断薬の使
用目的に照らし、十分な正確
度、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
ればならない。正確度の限界値
は、製造業者・製造販売業者に
よって明示されなければなら
ない。 

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

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 
 
 
 
 
「医家向け医療用具添付文書の記載要領について」（医
薬発第1340号 平成13年12月14日） 

10.2 診断用医療機器又は体外
診断薬は、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、十分な正確度、
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。特に、設計に
あたっては、感度、特異性、正
確性、反復性、再現性、既知干
渉物質の管理及び検出限度に

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

以下の性能項目について、既存品と比較して同等である
こと。 
 
JIS T 1501(改定中)：パルス反射法超音波診断装置の性
能試験方法通則における「4.2測定方法」に従った測定
方法。但し、ファントムを構成する音響媒体には、水を
用いること。 
1.音響作動周波数 
 音響作動周波数が15MHzを超える場合は、平面反射
体からの受波信号を装置で検出すること。 



 

 

適切な注意を払わなければな
らない。 

 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項による測定方法。 
2.最大超音波出力 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、FDAの規
定するNEMA UD2による測定方法とする。 

 
JIS T 1205（改定中）：超音波眼軸長測定装置における
「4.1測長性能」に従った測定方法。 
 3.測長性能 

10.3 診断用医療機器又は体外
診断薬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、このような較正器又は標
準物質に割り当てられている
値の追跡性（トレーサビリテ
ィ）は、品質管理システムを通
して保証されなければならな
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。 
 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 

10.4測定､モニタリング或いは
表示装置の目盛りは､当該医療
機器又は体外診断薬の使用目
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い｡ 

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

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 

10.5 可能な場合はいつでも、
数値で表現された値は、一般に
受け入れられている標準化さ
れた単位を使用し、医療機器又
は体外診断薬の使用者に理解
されなければならない。 
 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
6.3 g)制御器及び計器の表示（パラメータの数値表示） 
 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
6.3 制御器及び計器の表示 

１１．対放射線防護 
11.1 一般事項 
11.1.1 医療機器又は体外診断
薬は､その使用目的に沿い、治
療及び診断のために適正レベ
ルの放射線の照射を妨げるこ
となく､患者､使用者及び第三
者への放射線被曝は合理的、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 放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.2放射線の管理 



 

 

11.2.1 医療機器又は体外診断
薬の放射線出力において、医療
上その有用性が放射線の照射
に伴うリスクを上回ると判断
される特定の医療目的のため、
障害発生の惧れ又は潜在的な
危険を生じるレベルの可視又
は不可視放射線を照射するよ
う設計されている場合、線量が
使用者によってコントロール
できるように設計されていな
ければならない。この種の医療
機器又は体外診断薬は、関連す
る可変パラメータの許容され
る公差内で再現性を保証する
よう設計及び製造されていな
ければならない。 

不適用 放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.2.2 医療機器又は体外診断
薬が、潜在的に障害発生の惧れ
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
には、該当する場合、照射を確
認できる視覚的表示装置又は
聴覚的警報装置を具備してい
なければならない。 

不適用 放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.3 意図しない放射線の管理 
11.3.1 医療機器又は体外診断
薬は､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
されていなければならない｡ 

適用 
（ＣＲＴ
を有する
機器の場
合） 
 

認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
29.2（ＣＲＴが該当） 
 

11.4 取扱説明書 
11.4.1 放射線を照射する医療
機器又は体外診断薬の取扱説
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､誤使用の防止法及び据
付中の固有のリスクの排除方
法について､詳細な情報を記載
しなければならない｡ 

不適用 放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.5 電離放射線 
11.5.1 電離放射線を照射する
医療機器又は体外診断薬は､可
能な場合､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/エネルギー分布(又
は線質)を変更及び制御できる
よう､設計及び製造されていな
ければならない｡ 

不適用 電離放射線を
照射する機器
ではない。 

 

11.5.2 電離放射線を照射する
診断用医療機器又は体外診断
薬は､患者及び使用者の電離放
射線の被曝を最小限に抑え､所

不適用 電離放射線を
照射する診断
用医療機器で
はない。 

 



 

 

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い｡ 
11.5.3 電離放射線を照射する
治療用医療機器又は体外診断
薬は､照射すべき線量､ビーム
の種類及びエネルギー､並びに
該当する場合､放射線ビームの
エネルギー分布を確実にモニ
ターし制御できるよう設計及
び製造されていいなければな
らない｡ 

不適用 電離放射線を
照射する治療
用医療機器で
はない。 

 

１２．エネルギー源へ接続又はエネルギー源を具備している医療機器又は体外診断薬に対する要求事項 
12.1 電子プログラムシステム
を内蔵した医療機器又は体外
診断薬は､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
い｡ システムに一つでも故障
が発生した場合､それから派生
するリスクを実行可能な限り、
かつ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い｡ 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
49 電源の遮断 
52 異常作動及び故障状態 
 
 
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 

12.2 内部電源医療機器又は体
外診断薬の電源電圧変動が、患
者の安全に直結する場合､電力
供給状況を判別できる手段が
講じられていなければならな
い｡ 

不適用 電源状態が患
者の安全に直
結する機器で
はない。 

 

12.3 外部電源医療機器又は体
外診断薬で､停電が患者の安全
に直結する場合､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
ばならない｡ 

不適用 電源状態が患
者の安全に直
結する機器で
はない。 

 

12.4 患者の臨床パラメータの
一つ又はそれ以上をモニター
する医療機器又は体外診断薬
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備さ
れていなければならない｡ 

不適用 臨床パラメー
ターをモニタ
する機器では
ない。 

 

12.5 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用環境において､
当該製品又は他の製品の作動
を損なう惧れのある電磁的妨
害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

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1-2:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求事
項及び試験 
36.201 エミッション 



 

 

い｡ 
12.6 医療機器又は体外診断薬
は、意図したように操作できる
ようにするために、電磁的妨害
に対する十分なレベルの内在
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
らない。 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1-2:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求事
項及び試験 
36.202 イミュニティ 

12.7 医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者によ
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い
る場合､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
ように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・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
7 電源入力 
13 一般 
14 分類に関する要求事項 
15 電圧及び／又はエネルギーの制限 
16 外装及び保護カバー 
17 分離 
18 保護接地、機能接地及び等電位化 
19 連続漏れ電流及び患者測定電流 
20 耐電圧 
52 異常作動及び故障状態 
56 部品及び組立一般 
57 電源部：部品及び配置 
58 保護接地：端子及び接続 
59 構造及び配置 
 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
19 連続漏れ電流及び患者測定電流 
20 耐電圧 

１３．機械的リスクに対する防護    
13.1 医療機器又は体外診断薬
は､動作抵抗､不安定さ及び可
動部分に関連する機械的リス
クから､患者及び使用者を防護
するよう設計及び製造されて
いなければならない｡ 
 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
21 機械的強度 
22 動く部分 
23 表面、角及び縁 
24 正常な使用時における安定性 
25 飛散物 
28 懸垂機構 

13.2 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する振動に起因
するリスクを実行可能な最も
低レベルに抑えるよう設計及
び製造されていなければなら
ない｡ 

不適用 リスクになる
振動を発生す
る機器ではな
い。 

 

13.3 医療機器又は体外診断薬
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

不適用 リスクになる
雑音を発生す
る機器ではな
い。 

 



 

 

らして､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する雑音に起因
するリスクを、可能な限り低レ
ベルに抑えるよう設計及び製
造されていなければならない｡ 
13.4 使用者が操作しなければ
ならない電気､ガス又は水圧式
及び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リスクが
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
らない｡ 
 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
56.3 a)接続機の構造 

13.5 医療機器又は体外診断薬
に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､潜在的に危険な温度に
達することのないようにしな
ければならない｡ 
 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
42 過度の温度 
 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
42 過度の温度 

１４．供給エネルギー又は物質が患者に及ぼすリスクに対する防護 
14.1 患者にエネルギー又は物
質を供給する医療機器又は体
外診断薬は､患者及び使用者の
安全を保証するため､十分な正
確さで供給量を設定及び維持
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
器ではない。 

 

14.2 医療機器又は体外診断薬
には､危険が及ぶ惧れのある不
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
が具備されていなければなら
ない｡ 医療機器又は体外診断
薬には､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
器ではない。 

 

14.3 医療機器又は体外診断薬
には､制御器及び表示器の機能
が明確に記されていること｡ 
操作に必要な指示を医療機器
又は体外診断薬に表示する場
合、或いは操作又は調整用のパ
ラメータを視覚的システムで
示す場合､これらの情報は､使
用者にとって､該当する場合に
は､患者にとっても容易に理解
できるものでなければならな

不適用 エネルギー又
は物質を患者
に供給する機
器ではない。 

 



 

 

い｡ 
１５．自己検査医療機器、自己検査体外診断薬又は自己投薬機器が患者に及ぼすリスクへの防護策 
15.1 自己検査医療機器、自己
検査体外診断薬又は自己投薬
機器は、使用者が有している技
能や手段並びに使用者の技術
や環境上の違いに配慮し、その
影響を受けず、用途に沿って適
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。製造業者・製造販売業者
の提供する情報と指示は、使用
者が容易に理解及び活用でき
るものでなければならない。 

不適用 自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

15.2 このような医療機器又は
体外診断薬は、医療機器又は体
外診断薬の取扱い中及び該当
する場合、検体取扱い中及び検
査結果の解釈における誤使用
のリスクを可能な限り低減す
るように設計及び製造されて
いなければならない。 

不適用 自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

15.3 このような医療機器又は
体外診断薬には、合理的に可能
な場合、製造業者・製造販売業
者が意図したように機能する
ことを、使用にあたって使用者
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 自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

１６．製造業者・製造販売業者が提供する情報 
16.1 使用者には、使用者の訓
練及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い。この
情報は、容易に理解できるもの
でなければならない。 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル、附
属文書に関する要求事項 
 
JIS T 0601-1-1:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 第１節：副通則 医用電気システムの
安全要求事項 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル、附
属文書に関する要求事項 
 
JIS T 0601-1-2:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求事
項及び試験 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル、附
属文書に関する要求事項 
 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル、附
属文書に関する要求事項 
 
「医家向け医療用具添付文書の記載要領について」（医
薬発第1340号 平成13年12月14日） 



 

 

 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

 
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 
 

17.性能評価、該当する場合、臨床評価を含む 
17.1 性能評価を行うために収
集されるすべてのデータは、要
求事項に準拠して策定されな
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
す。 

「医療用具の承認申請について」（医薬発第827号平成
11年7月9日）第2の1別添1「医療用具の申請資料の
信頼性基準」 

17.2 人体を被験者とする臨床
試験は、GCPに則って実行しな
ければならない。 

不適用 後発医療機器
である。 

 

 



 

 

眼科用超音波画像診断・角膜厚さ・眼軸長測定装置基準眼科用超音波画像診断・角膜厚さ・眼軸長測定装置基準眼科用超音波画像診断・角膜厚さ・眼軸長測定装置基準眼科用超音波画像診断・角膜厚さ・眼軸長測定装置基準    基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案） 
（１）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 

１．医療機器又は体外診断薬
は、その医療機器又は体外診断
薬を使用するに際して、必要な
技術知識や経験を有し、教育・
訓練を受けた使用者によって、
定められた条件の下、その医療
機器又は体外診断薬の意図し
た用途に従って適正に使用さ
れた場合、患者の臨床状態又は
安全を損なわないよう、そして
使用者や、該当する場合、第三
者の安全や健康を害しないよ
う、設計及び製造されていなけ
ればならない。安全や健康を害
しないということは、当該医療
機器又は体外診断薬の使用に
関連して発生するリスクの程
度が、その使用によって患者の
得られる有用性に比し、許容で
きる範囲内にあり、高水準の健
康と安全性の確保が可能なよ
うに、設計及び製造されている
ことである。 

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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 

２．医療機器又は体外診断薬の
設計及び製作に携わっている
製造業者・製造販売業者が解決
すべき最重要課題は、最新技術
に立脚した医療機器又は体外
診断薬の安全性を確保するこ
とである。リスク低減が要求さ
れる場合、製造業者・製造販売
業者は各ハザードについての
残存リスクが許容範囲内と判
断されるようにリスクを管理
しなければならない。製造業
者・製造販売業者は下記の原則
を記載の順序で適用しなけれ
ばならない。 
・ 既知又は予見し得るハザー
ドを識別し、そして意図し
た使用方法及び予測し得る
誤使用に起因するリスクを
評価する、 
・ それらのリスクを本質的な
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、 
・ 残存するリスクを適切な防
護手段   

適用 該当機器に適
用されるべき
最新技術に立
脚したJIS、そ
の他の安全規
格に適合する
ことを示す。 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項においてチェックリストの第7項以降で
引用している項目 
 
JIS T 0601-1-1:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 第１節：副通則 医用電気システムの
安全要求事項 
 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
 
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 



 

 

（警報装置を含む）をとる
ことによって、実行可能な
限り低減する、 
・ すべての残存するリスクを
使用者 

   に知らせる。 
３．医療機器又は体外診断薬
は、製造業者・製造販売業者の
意図する性能を達成できなけ
ればならず、医療機器又は体外
診断薬としての機能を発揮で
きるよう設計、製造及び包装さ
れなければならない。 

適用 要求事項を包
含する認知さ
れた基準に適
合することを
示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 

４．製造業者・製造販売業者が
設定した医療機器又は体外診
断薬の耐用期間内で当該医療
機器又は体外診断薬が製造業
者・製造販売業者の指示に従っ
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、
製造業者・製造販売業者の指示
に従って適切に保守された場
合、第1、2、3項で規定した医
療機器又は体外診断薬の特性
及び性能は、患者又は使用者及
び、第三者の健康や安全を脅か
す程に悪影響を受けるもので
あってはならない。 

適用 要求事項を包
含する認知さ
れた基準に適
合することを
示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 

５．医療機器又は体外診断薬は
当該医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者の指
示及び情報に従った輸送及び
保管条件（例えば、温度及び湿
度の変動）の下で輸送及び保管
された場合、その医療機器又は
体外診断薬の意図した使用に
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 要求事項を包
含する認知さ
れた基準に適
合することを
示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 

６．意図した有効性が起こりう
る不具合を上回っていなけれ
ばならない。 
 

適用 認知規格に従
ってリスク分
析が実施され
ていることを
示す。 
 
便益性を検証
するために、認
知された規格
に適合してい
ることを示す。 

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 
 
 
 
 
以下の性能項目について、既存品と比較して同等である
こと。 
 
・画像診断機能を有する場合 
JIS T 1501(改定中):パルス反射法超音波診断装置の
性能試験方法通則における「4.2 測定方法」に従った
測定方法。但し、ファントムを構成する音響媒体には、
水を用いること。 
1.距離分解能 



 

 

2.方位分解能 
3.音響作動周波数 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、平面反
射体からの受波信号を装置で検出すること。 
4.表示精度 
5.計測精度 

 
JIS T 0601-2-37(制定中):医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項による測定方
法。 
6.最大超音波出力 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、FDAの
規定するNEMA UD2による測定方法とする。 

 
・眼軸長測定機能を有する場合 
 JIS T 1501（改定中）:パルス反射法超音波診断装置
の性能試験方法通則における「4.2測定方法」に従っ
た測定方法。但し、ファントムを構成する音響媒体に
は、水を用いること。 
1.音響作動周波数 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、平面反
射体からの受波信号を装置で検出すること。 

 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及び
モニタ機器の安全に関する個別要求事項による測定
方法。 
2.最大超音波出力 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、FDAの
規定するNEMA UD2による測定方法とする。 

 
 JIS T 1205（改定中）:超音波眼軸長測定装置におけ
る「4.1測長性能」に従った測定方法。 
  3.測長性能 
 
・角膜厚さ測定機能を有する場合 
JIS T 1501（改定中）:パルス反射法超音波診断装置
の性能試験方法通則における「4.2測定方法」に従っ
た測定方法。但し、ファントムを構成する音響媒体に
は、水を用いること。 
1.音響作動周波数 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、平面反
射体からの受波信号を装置で検出すること。 

 
JIS T 0601-2-37(制定中):医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項による測定方
法。 
2.最大超音波出力 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、FDAの
規定するNEMA UD2による測定方法とする。 

 
 JIS T 1205（改定中）:超音波眼軸長測定装置におけ
る「6.1測長性能試験」に従った測定方法。但し、試
験用基準器の形状及び材質は、求める適合基準に適し
たものとすること。 



 

 

  3.測長性能 
 
眼科用超音波画像診断・角膜厚さ・眼軸長測定装置のそ
の他の機能については、「指定管理医療機器の付帯機能
に関する基本的な考え方」(平成○○年○月○日薬食審
発第○○○号)により判断する。 

 
（２）設計及び製造要求事項 
７．化学的、物理学的並びに生物学的特性 
7.1 医療機器又は体外診断薬
は､「一般的要求事項」第1項
から第6 項で述べられている
性能及び特性が確保されるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない｡ 特に以下の事
項について注意を払わなけれ
ばならない｡ 
 ･ 使用材料の選定、特に毒性、
それに加えて、場合によっ
ては可燃性について、  

 
 
 
 ･ 医療機器又は体外診断薬の
使用目的を考慮して､使用
材料と生体組織､細胞、体液
及び検体との間の適合性、 

 
 
 
 
 
 
･ 使用材料の選定にあたって
は､硬度､摩耗及び疲労度な
ど。 

 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
適用（接触
式の場合） 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 

 
 
 
 
 
 
 
 
認知された規
格・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・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・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
43 火事の防止 
 
 
 
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（平成15年2月13日 
医薬審発第0213001号 厚生労働省医薬局審査管理課
長通知） 
 
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（平成15年2月13日 
医薬審発第0213001号 厚生労働省医薬局審査管理課
長通知） 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
43.1 強度及び剛性 

7.2医療機器又は体外診断薬
は、その使用目的に応じ､その
医療機器又は体外診断薬の輸
送､保管及び使用に携わる者､
並びに患者に対して汚染物質
及び残留物質が及ぼすリスク
を最小限に抑えるよう設計､製
造及び包装されていなければ
ならない｡ 特に､このような物
質に接触する生体組織､接触時
間及びその頻度について注意
を払わなければならない｡ 

適用（接触
式の場合） 

認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 

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 
 

7.3 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用手順の中で同時

適用（各種
材料、物質

認知規格に従
ってリスク管

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 



 

 

に使用される各種材料､物質及
びガスと､安全に併用できるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない｡  
 
これらの医療機器又は体外診
断薬の用途が医薬品の投与で
ある場合､医療機器又は体外診
断薬は、その医薬品の承認内容
や基準に照らし適切な投与が
でき､併せて､その医療機器又
は体外診断薬の用途に沿って
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
ない｡ 

及びガス
の同時使
用がある
場合） 
 
不適用 

理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
 
医薬品の投与
を意図した機
器ではない。 

 

7.4医療機器又は体外診断薬が
ある物質を必須な要素として
含有し､その物質が単独で用い
られる場合､医薬品に該当し､
かつ､その医療機器又は体外診
断薬の性能を補助する目的で
人体に作用を及ぼす場合､その
物質の安全性､品質及び有効性
は､当該医療機器又は体外診断
薬の使用目的に照らし､適正に
検証されなければならない｡ 

不適用 医薬品や薬剤
は含有しない。 

 

7.5 医療機器又は体外診断薬
は､その医療機器又は体外診断
薬から溶出する又は漏出する
物質が及ぼすリスクを合理的
に実行可能な限り、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い｡ 

適用（接触
式の場合） 

認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 

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 
 

7.6 医療機器又は体外診断薬
は､その使用目的の範囲におい
て、その医療機器又は体外診断
薬自体及びその使用環境に照
らして､偶発的にある種の物質
がその医療機器又は体外診断
薬への侵入又は医療機器又は
体外診断薬からの侵入､あるい
はその医療機器又は体外診断
薬から溶出することにより発
生するリスクを合理的に実行
可能な限り、かつ適切に低減で
きるよう設計及び製造されて
いなければならない｡  

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
44.4 漏れ 
44.6 液体の浸入 
 
JIS T 0601-2-37（制定中）：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
44.6 液体の浸入 
 
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 

８．感染及び微生物汚染 
8.1 医療機器又は体外診断薬
及びその製造工程は､患者､使
用者及び該当する場合､第三者
に対する感染の危険性がある
時には、これらリスクを合理的
に実行可能な限り、かつ適切に

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
44.7 清掃、消毒及び滅菌 
6.8.2 d) 患者と接触する部分の清掃、消毒及び滅菌 



 

 

除去又は軽減できるよう設計
されていなければならない｡  
・ 医療機器又は体外診断薬
の取扱いを容易にするよ
う設計されていなければ
ならない､ 

必要な場合､ 
・ 使用中、医療機器又は体外
診断薬からの微生物漏出
又は曝露を合理的に実行
可能な限り、かつ適切に軽
減するよう設計されてい
なければならない、 

・ 患者､使用者或いは第三者
による医療機器又は体外
診断薬又は、検体への微生
物汚染を防止するよう設
計されていなければなら
ない。 

8.2 医療機器又は体外診断薬
が生物由来の物質を組み込む
場合、適切な入手先、ドナー及
び物質を選択し、該当する場合
は妥当性の確認がされた不活
性化、保全、試験及び制御手順
を使って感染に関する当該リ
スクを、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
質を組み込む
機器ではない。 

 

8.3 非ヒト由来の組織、細胞及
び物質を組み込む製品の組織、
細胞及び物質は、その使用目的
に応じて獣医学的に管理及び
監視された動物から採取しな
ければならない。製造業者・製
造販売業者は、その動物の地理
的原産地に関する情報を保持
しなければならない。非ヒト由
来の組織、細胞及び物質の処
理、保存、試験及び取扱いにあ
たっては、最高の安全性が確保
されなければならない。特に、
ウィルスその他の伝搬性病原
体対策のため、妥当性の確認が
なされている方法を用いて、そ
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 非ヒト由来の
組織、細胞及び
物質を組み込
む機器ではな
い。 

 

8.4ヒト由来の組織、細胞及び
物質を組み込む製品の原材料
については､適切な入手先、ド
ナー又はヒト由来の物質の選
択、ヒト由来の組織､細胞及び
物質の処理､保存､試験及び取
扱いにあたっては､最高の安全
性が確保されなければならな

不適用 ヒト由来の組
織、細胞及び物
質を組み込む
機器ではない。 

 



 

 

い｡ 特に､ウィルスその他の伝
搬性病原体対策のため､妥当性
の確認がなされている方法を
用いて､そ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｡ 
8.5 特別な微生物学的状態に
あることを表示した医療機器
又は体外診断薬は、販売時、及
び、製造業者・製造販売業者に
より指示された輸送及び保管
条件でそ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。 

 

8.6滅菌状態で出荷される医療
機器又は体外診断薬は､再使用
が出来ないような包装である
ように設計・製造・包装されな
ければならない。この包装は適
切な手順に従って、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、か
つ､製造業者・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
され、再使用不能の包装方式で
なければならない｡ 

不適用 滅菌状態で出
荷される機器
ではない。 

 

8.7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
療機器又は体外診断薬は､適切
かつ妥当性の確認がされた方
法により処理され、製造され、
該当する場合には滅菌されて
いなければならない｡ 

不適用 滅菌又は特別
な微生物学的
状態にあるこ
とを表示した
機器ではない。 

 

8.8滅菌を施さなければならな
い医療機器又は体外診断薬は､
適切に管理された状態で製造
されなければならない｡ 

不適用 滅菌を施さな
ければならな
い機器ではな
い。 

 

8.9非滅菌医療機器又は非滅菌
体外診断薬の包装システムは､
製品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ば
ならない医療機器又は体外診
断薬の包装システムは､微生物
汚染のリスクを最小限に抑え
得るようなものでなければな
らない｡ この場合の包装シス
テムは､製造業者・製造販売業
者が指定した滅菌方法を考慮
し、適切なものでなければなら

不適用 
 
 
 
 
不適用 

所定の清浄度
が必要な製品
ではない。 
 
 
使用前に滅菌
を施さなけれ
ばならない製
品ではない。 

 



 

 

ない｡ 
8.10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
ならない｡ 

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。 

 

９．製造及び環境的特性 
9.1 医療機器又は体外診断薬
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
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
ばならない｡ 

適用（組み
合わせを
行う場合） 
 

認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1-1:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 第１節：副通則 医用電気システムの
安全要求事項 

9.2医療機器又は体外診断薬は
以下に示すリスクが､合理的か
つ適切に除去又は低減される
よう､設計及び製造されなけれ
ばならない｡ 
 
･ 物理的特性に関連した傷
害のリスク｡ 例えば､容積
対圧力比特性、寸法的特
性、そして人間工学的特
性、 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
･ 合理的に予測可能な外界
からの影響或いは環境条
件に関連するリスク｡ 例
えば､磁界､外界からの電
気的及び電磁的影響､静電
気放電､湿度、温度、圧力
或いは圧力変化及び加速
度の変化、 

 

 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 

 
 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格・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・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

 
 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
10.2.2 電源（電源電圧の変動） 
21 機械的強度 
22 動く部分 
23 表面、角及び縁 
24 正常な使用時における安定性 
25 飛散物 
28 懸垂機構 
45 圧力容器及び圧力を受ける部分 
56.11 c)意図しない作動 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
10 環境条件 
49 電源の遮断 
 
JIS T 0601-1-2:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求事
項及び試験 
36.202 イミュニティ 

・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

適用 
 
 

認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施

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 
 



 

 

に関連するリスク、 
 
 
・物質が偶然医療機器又は体
外診断薬に侵入するリス
ク、 

 
 
 
 
 
・検体を誤認するリスク、 
 
 
・所定の研究又は治療のため､
通常使用される他の医療機
器又は体外診断薬との相互
干渉のリスク、 

 
 
・保守又は較正が不可能な場
合(例えば､体内植込医療機
器)や､使用材料の劣化又は
測定･制御機構の精度低下
などから発生するリスク。 

 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
適用 
 

されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
検体を扱う機
器でない。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

 
 
 
JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
44.6 液体の浸入 
 
JIS T 0601-2-37（制定中）：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
44.6 液体の浸入 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
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 
 

9.3 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用及び単一故障状
態において、火災又は爆発のリ
スクを最小限度に抑えるよう
設計及び製造されていなけれ
ばならない。特に、その使用方
法として、可燃性物質又は爆発
誘因物質に接触して使用する
医療機器又は体外診断薬に対
しては細心の注意を払わなけ
ればならない。 

適用 
 

認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
25 飛散物 
42 過度の温度 
43 火事の防止 
52 異常作動及び故障状態 
56 部品及び組立一般で関連する部分 
57 電源部：部品及び配置 
59 構造及び配置 
 
JIS T 0601-2-37（制定中）：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
42 過度の温度 
 
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 
 

9.4 医療機器又は体外診断薬
は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にするように設計及
び製造されていなければなら
ない。 

適用 
 

認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
6.8.2 J)環境保護 

１０．診断或いは測定機能を有する医療機器又は体外診断薬 
10.1 測定機能を有する医療機
器又は体外診断薬は、その不確
かさが患者に重大な悪影響を

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施

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 
 



 

 

及ぼす可能性がある場合、その
医療機器又は体外診断薬の使
用目的に照らし、十分な正確
度、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
ればならない。正確度の限界値
は、製造業者・製造販売業者に
よって明示されなければなら
ない。 

されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

 
 
 
「医家向け医療用具添付文書の記載要領について」（医
薬発第1340号 平成13年12月14日） 
 



 

 

10.2 診断用医療機器又は体外
診断薬は、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、十分な正確度、
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。特に、設計に
あたっては、感度、特異性、正
確性、反復性、再現性、既知干
渉物質の管理及び検出限度に
適切な注意を払わなければな
らない。 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

以下の性能項目について、既存品と比較して同等である
こと。 
 
・画像診断機能を有する場合 
JIS T 1501(改定中) :パルス反射法超音波診断装置の
性能試験方法通則における「4.2 測定方法」に従った
測定方法。但し、ファントムを構成する音響媒体には、
水を用いること。 
1.距離分解能 
2.方位分解能 
3.音響作動周波数 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、平面反
射体からの受波信号を装置で検出すること。 
4.表示精度 
5.計測精度 

 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及び
モニタ機器の安全に関する個別要求事項による測定
方法。 
6.最大超音波出力 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、FDAの
規定するNEMA UD2による測定方法とする。 

 
・眼軸長測定機能を有する場合 
 JIS T 1501（改定中）:パルス反射法超音波診断装置
の性能試験方法通則における「4.2測定方法」に従っ
た測定方法。但し、ファントムを構成する音響媒体に
は、水を用いること。 
1.音響作動周波数 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、平面反
射体からの受波信号を装置で検出すること。 

 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及び
モニタ機器の安全に関する個別要求事項による測定
方法。 
2.最大超音波出力 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、FDAの
規定するNEMA UD2による測定方法とする。 

 
JIS T 1205（改定中）:超音波眼軸長測定装置におけ
る「4.1測長性能」に従った測定方法。 
3.測長性能 

 
・角膜厚さ測定機能を有する場合 
JIS T 1501（改定中）:パルス反射法超音波診断装置
の性能試験方法通則における「4.2測定方法」に従っ
た測定方法。但し、ファントムを構成する音響媒体に
は、水を用いること。 
1.音響作動周波数 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、平面反
射体からの受波信号を装置で検出すること。 

 
   JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及び

モニタ機器の安全に関する個別要求事項による測定



 

 

方法。 
2.最大超音波出力 
音響作動周波数が15MHzを超える場合は、FDAの
規定するNEMA UD2による測定方法とする。 

 
JIS T 1205（改定中）:超音波眼軸長測定装置におけ
る「6.1測長性能試験」に従った測定方法。但し、試
験用基準器の形状及び材質は、求める適合基準に適し
たものとすること。 
3.測長性能 

10.3 診断用医療機器又は体外
診断薬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、このような較正器又は標
準物質に割り当てられている
値の追跡性（トレーサビリテ
ィ）は、品質管理システムを通
して保証されなければならな
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。 
 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 

10.4測定､モニタリング或いは
表示装置の目盛りは､当該医療
機器又は体外診断薬の使用目
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い｡ 

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

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 

10.5 可能な場合はいつでも、
数値で表現された値は、一般に
受け入れられている標準化さ
れた単位を使用し、医療機器又
は体外診断薬の使用者に理解
されなければならない。 
 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
6.3 g)制御器及び計器の表示（パラメータの数値表示） 
 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
6.3 制御器及び計器の表示 

１１．対放射線防護 
11.1 一般事項 
11.1.1 医療機器又は体外診断
薬は､その使用目的に沿い、治
療及び診断のために適正レベ
ルの放射線の照射を妨げるこ
となく､患者､使用者及び第三
者への放射線被曝は合理的、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 放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.2放射線の管理 



 

 

11.2.1 医療機器又は体外診断
薬の放射線出力において、医療
上その有用性が放射線の照射
に伴うリスクを上回ると判断
される特定の医療目的のため、
障害発生の惧れ又は潜在的な
危険を生じるレベルの可視又
は不可視放射線を照射するよ
う設計されている場合、線量が
使用者によってコントロール
できるように設計されていな
ければならない。この種の医療
機器又は体外診断薬は、関連す
る可変パラメータの許容され
る公差内で再現性を保証する
よう設計及び製造されていな
ければならない。 

不適用 放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.2.2 医療機器又は体外診断
薬が、潜在的に障害発生の惧れ
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
には、該当する場合、照射を確
認できる視覚的表示装置又は
聴覚的警報装置を具備してい
なければならない。 

不適用 放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.3 意図しない放射線の管理 
11.3.1 医療機器又は体外診断
薬は､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
されていなければならない｡ 

適用 
（ＣＲＴ
を有する
機器の場
合） 
 

認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
29.2（ＣＲＴが該当） 
 

11.4 取扱説明書 
11.4.1 放射線を照射する医療
機器又は体外診断薬の取扱説
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､誤使用の防止法及び据
付中の固有のリスクの排除方
法について､詳細な情報を記載
しなければならない｡ 

不適用 放射線を照射
する機器では
ない。 

 

11.5 電離放射線 
11.5.1 電離放射線を照射する
医療機器又は体外診断薬は､可
能な場合､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/エネルギー分布(又
は線質)を変更及び制御できる
よう､設計及び製造されていな
ければならない｡ 

不適用 電離放射線を
照射する機器
ではない。 

 

11.5.2 電離放射線を照射する
診断用医療機器又は体外診断
薬は､患者及び使用者の電離放
射線の被曝を最小限に抑え､所

不適用 電離放射線を
照射する診断
用医療機器で
はない。 

 



 

 

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い｡ 
11.5.3 電離放射線を照射する
治療用医療機器又は体外診断
薬は､照射すべき線量､ビーム
の種類及びエネルギー､並びに
該当する場合､放射線ビームの
エネルギー分布を確実にモニ
ターし制御できるよう設計及
び製造されていいなければな
らない｡ 

不適用 電離放射線を
照射する治療
用医療機器で
はない。 

 

１２． エネルギー源へ接続又はエネルギー源を具備している医療機器又は体外診断薬に対する要求事項 
12.1 電子プログラムシステム
を内蔵した医療機器又は体外
診断薬は､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
い｡ システムに一つでも故障
が発生した場合､それから派生
するリスクを実行可能な限り、
かつ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い｡ 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
49 電源の遮断 
52 異常作動及び故障状態 
 
 
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 

12.2 内部電源医療機器又は体
外診断薬の電源電圧変動が、患
者の安全に直結する場合､電力
供給状況を判別できる手段が
講じられていなければならな
い｡ 

不適用 電源状態が患
者の安全に直
結する機器で
はない。 

 

12.3 外部電源医療機器又は体
外診断薬で､停電が患者の安全
に直結する場合､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
ばならない｡ 

不適用 電源状態が患
者の安全に直
結する機器で
はない。 

 

12.4 患者の臨床パラメータの
一つ又はそれ以上をモニター
する医療機器又は体外診断薬
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備さ
れていなければならない｡ 

不適用 臨床パラメー
ターをモニタ
する機器では
ない。 

 

12.5 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用環境において､
当該製品又は他の製品の作動
を損なう惧れのある電磁的妨
害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

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1-2:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求事
項及び試験 
36.201 エミッション 



 

 

い｡ 
12.6 医療機器又は体外診断薬
は、意図したように操作できる
ようにするために、電磁的妨害
に対する十分なレベルの内在
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
らない。 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1-2:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求事
項及び試験 
36.202 イミュニティ 

12.7 医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者によ
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い
る場合､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
ように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・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
7 電源入力 
13 一般 
14 分類に関する要求事項 
15 電圧及び／又はエネルギーの制限 
16 外装及び保護カバー 
17 分離 
18 保護接地、機能接地及び等電位化 
19 連続漏れ電流及び患者測定電流 
20 耐電圧 
52 異常作動及び故障状態 
56 部品及び組立一般 
57 電源部：部品及び配置 
58 保護接地：端子及び接続 
59 構造及び配置 
 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
19 連続漏れ電流及び患者測定電流 
20 耐電圧 

１３．機械的リスクに対する防護    
13.1 医療機器又は体外診断薬
は､動作抵抗､不安定さ及び可
動部分に関連する機械的リス
クから､患者及び使用者を防護
するよう設計及び製造されて
いなければならない｡ 
 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
21 機械的強度 
22 動く部分 
23 表面、角及び縁 
24 正常な使用時における安定性 
25 飛散物 
28 懸垂機構 

13.2 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する振動に起因
するリスクを実行可能な最も
低レベルに抑えるよう設計及
び製造されていなければなら
ない｡ 

不適用 リスクになる
振動を発生す
る機器ではな
い。 

 

13.3 医療機器又は体外診断薬
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

不適用 リスクになる
雑音を発生す
る機器ではな
い。 

 



 

 

らして､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する雑音に起因
するリスクを、可能な限り低レ
ベルに抑えるよう設計及び製
造されていなければならない｡ 
13.4 使用者が操作しなければ
ならない電気､ガス又は水圧式
及び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リスクが
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
らない｡ 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
56.3 a)接続機の構造 

13.5 医療機器又は体外診断薬
に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､潜在的に危険な温度に
達することのないようにしな
ければならない｡ 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
42 過度の温度 
 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
42 過度の温度 

１４．供給エネルギー又は物質が患者に及ぼすリスクに対する防護 
14.1 患者にエネルギー又は物
質を供給する医療機器又は体
外診断薬は､患者及び使用者の
安全を保証するため､十分な正
確さで供給量を設定及び維持
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
器ではない。 

 

14.2 医療機器又は体外診断薬
には､危険が及ぶ惧れのある不
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
が具備されていなければなら
ない｡ 医療機器又は体外診断
薬には､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
器ではない。 

 

14.3 医療機器又は体外診断薬
には､制御器及び表示器の機能
が明確に記されていること｡ 
操作に必要な指示を医療機器
又は体外診断薬に表示する場
合、或いは操作又は調整用のパ
ラメータを視覚的システムで
示す場合､これらの情報は､使
用者にとって､該当する場合に
は､患者にとっても容易に理解
できるものでなければならな
い｡ 

不適用 エネルギー又
は物質を患者
に供給する機
器ではない。 

 

１５．自己検査医療機器、自己検査体外診断薬又は自己投薬機器が患者に及ぼすリスクへの防護策 



 

 

15.1 自己検査医療機器、自己
検査体外診断薬又は自己投薬
機器は、使用者が有している技
能や手段並びに使用者の技術
や環境上の違いに配慮し、その
影響を受けず、用途に沿って適
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。製造業者・製造販売業者
の提供する情報と指示は、使用
者が容易に理解及び活用でき
るものでなければならない。 

不適用 自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

15.2 このような医療機器又は
体外診断薬は、医療機器又は体
外診断薬の取扱い中及び該当
する場合、検体取扱い中及び検
査結果の解釈における誤使用
のリスクを可能な限り低減す
るように設計及び製造されて
いなければならない。 

不適用 自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

15.3 このような医療機器又は
体外診断薬には、合理的に可能
な場合、製造業者・製造販売業
者が意図したように機能する
ことを、使用にあたって使用者
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 自己検査医療
機器、自己検査
体外診断薬、自
己投薬機器で
はない。 

 

１６．製造業者・製造販売業者が提供する情報 
16.1 使用者には、使用者の訓
練及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い。この
情報は、容易に理解できるもの
でなければならない。 

適用 認知された規
格・基準の該当
する項目に適
合することを
示す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
認知規格に従

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル、附
属文書に関する要求事項 
 
JIS T 0601-1-1:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項 第１節：副通則 医用電気システムの
安全要求事項 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル、附
属文書に関する要求事項 
 
JIS T 0601-1-2:医用電気機器 第１部：安全に関する
一般的要求事項－第２節：副通則－電磁両立性－要求事
項及び試験 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル、附
属文書に関する要求事項 
 
JIS T 0601-2-37(制定中)：医用超音波診断装置及びモ
ニタ機器の安全に関する個別要求事項 
6 標識、表示及び文書 及びその他の項のラベル、附
属文書に関する要求事項 
 
「医家向け医療用具添付文書の記載要領について」（医
薬発第1340号 平成13年12月14日） 
 
JIS T 14971:医療機器－リスクマネジメントの医療機器



 

 

ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

への適用 
 

１７．性能評価、該当する場合、臨床評価を含む 
17.1 性能評価を行うために収
集されるすべてのデータは、要
求事項に準拠して策定されな
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
す。 

「医療用具の承認申請について」（医薬発第827号平成
11年7月9日）第2の1別添1「医療用具の申請資料の
信頼性基準」 

17.2 人体を被験者とする臨床
試験は、GCPに則って実行しな
ければならない。 

不適用 後発医療機器
である。 

 

 



 

 

検査用コンタクトレンズ基準検査用コンタクトレンズ基準検査用コンタクトレンズ基準検査用コンタクトレンズ基準    基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）    
（１）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 

１．医療機器又は体外診断薬
は、その医療機器又は体外診断
薬を使用するに際して、必要な
技術知識や経験を有し、教育・
訓練を受けた使用者によって、
定められた条件の下、その医療
機器又は体外診断薬の意図し
た用途に従って適正に使用さ
れた場合、患者の臨床状態又は
安全を損なわないよう、そして
使用者や、該当する場合、第三
者の安全や健康を害しないよ
う、設計及び製造されていなけ
ればならない。安全や健康を害
しないということは、当該医療
機器又は体外診断薬の使用に
関連して発生するリスクの程
度が、その使用によって患者の
得られる有用性に比し、許容で
きる範囲内にあり、高水準の健
康と安全性の確保が可能なよ
うに、設計及び製造されている
ことである。 

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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 

２．医療機器又は体外診断薬の
設計及び製作に携わっている
製造業者・製造販売業者が解決
すべき最重要課題は、最新技術
に立脚した医療機器又は体外
診断薬の安全性を確保するこ
とである。リスク低減が要求さ
れる場合、製造業者・製造販売
業者は各ハザードについての
残存リスクが許容範囲内と判
断されるようにリスクを管理
しなければならない。製造業
者・製造販売業者は下記の原則
を記載の順序で適用しなけれ
ばならない。 
・ 既知又は予見し得るハザー
ドを識別し、そして意図し
た使用方法及び予測し得る
誤使用に起因するリスクを
評価する、 
・ それらのリスクを本質的な
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、 
・ 残存するリスクを適切な防
護手段   

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
該当機器に適
用されるべき
最新技術に立
脚した JIS、そ
の他の安全規
格に適合する
ことを示す。 
 

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 
 
 
 
 
JIS T 0993-1（制定中）：医療機器の生物学的評価－第
１部：評価及び試験 
 
 



 

 

（警報装置を含む）をとる
ことによって、実行可能な
限り低減する、 
・ すべての残存するリスクを
使用者 

   に知らせる。 
３．医療機器又は体外診断薬
は、製造業者・製造販売業者の
意図する性能を達成できなけ
ればならず、医療機器又は体外
診断薬としての機能を発揮で
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。 
 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 

４．製造業者・製造販売業者が
設定した医療機器又は体外診
断薬の耐用期間内で当該医療
機器又は体外診断薬が製造業
者・製造販売業者の指示に従っ
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、
製造業者・製造販売業者の指示
に従って適切に保守された場
合、第1、2、3項で規定した医
療機器又は体外診断薬の特性
及び性能は、患者又は使用者及
び、第三者の健康や安全を脅か
す程に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
とを示す。 
 
 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 

５．医療機器又は体外診断薬は
当該医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者の指
示及び情報に従った輸送及び
保管条件（例えば、温度及び湿
度の変動）の下で輸送及び保管
された場合、その医療機器又は
体外診断薬の意図した使用に
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 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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 

６．意図した有効性が起こりう
る不具合を上回っていなけれ
ばならない。 
 

適用 認知規格に従
ってリスク分
析が実施され
ていることを
示す。 
 
便益性を検証
するために、認
知された規格
に適合してい
ることを示す。 
 

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 
 
 
 
 
以下の性能項目について、既存品と比較して同等である
こと。 
「視力補正用コンタクトレンズ基準」（厚生労働省告示
第349号 平成13年10月5日） 
第３ 品質 
１ 形状及び外観 
 
JIS C 6180：レーザ出力測定方法 
6.3 連続光出力の測定  



 

 

 
JIS K 7361-1：プラスチック-透明材料の全光線透過率
の試験方法－第1部シングルビーム法 
8．結果の表し方 

    
（２）設計及び製造要求事項    
７．化学的、物理学的並びに生物学的特性 
7.1 医療機器又は体外診断薬
は､「一般的要求事項」第 1 項
から第6 項で述べられている性
能及び特性が確保されるよう
設計及び製造されていなけれ
ばならない｡ 特に以下の事項
について注意を払わなければ
ならない｡ 
  ･ 使用材料の選定、特に毒性、
それに加えて、場合によっ
ては可燃性について、 

  
 
 
 
 
 
 
 
  ･ 医療機器又は体外診断薬の
使用目的を考慮して､使用
材料と生体組織､細胞、体液
及び検体との間の適合性、 

  
 
 
 
 
 
 
･ 使用材料の選定にあたって
は､硬度､摩耗及び疲労度な
ど。 

 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
認知規格に従っ
てリスク分析が
実施されている
ことを示す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適合
することを示
す。 
 
認知規格に従っ
てリスク分析が
実施されている
ことを示す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適合
することを示
す。 
 
認知規格に従っ
てリスク分析が
実施されている
ことを示す。 

 
 
 
 
 
 
 
 
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 
 
 
 
JIS T 0993-1（制定中）：医療機器の生物学的評価－第
１部：評価及び試験 
 
 
 
 
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 
 
 
 
JIS T 0993-1（制定中）：医療機器の生物学的評価－第
１部：評価及び試験 
 
 
 
 
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 
 

7.2 医療機器又は体外診断薬
は、その使用目的に応じ､その
医療機器又は体外診断薬の輸
送､保管及び使用に携わる者､
並びに患者に対して汚染物質
及び残留物質が及ぼすリスク
を最小限に抑えるよう設計､製
造及び包装されていなければ
ならない｡ 特に､このような物
質に接触する生体組織､接触時
間及びその頻度について注意
を払わなければならない｡ 

適用 認知規格に従っ
てリスク分析が
実施されている
ことを示す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適合
することを示
す。 
 
 

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 
 
 
 
JIS T 0993-1（制定中）：医療機器の生物学的評価－第
１部：評価及び試験 
 
 



 

 

7.3 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用手順の中で同時
に使用される各種材料､物質及
びガスと､安全に併用できるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない｡  
これらの医療機器又は体外診
断薬の用途が医薬品の投与で
ある場合､医療機器又は体外診
断薬は、その医薬品の承認内容
や基準に照らし適切な投与が
でき､併せて､その医療機器又
は体外診断薬の用途に沿って
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
ない｡ 

適用 
 
 
 
 
 
不適用 

認知規格に従っ
てリスク分析が
実施されている
ことを示す。 
 
 
医薬品の投与を
意図したものは
ない。 

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 
 
 

7.4 医療機器又は体外診断薬が
ある物質を必須な要素として
含有し､その物質が単独で用い
られる場合､医薬品に該当し､
かつ､その医療機器又は体外診
断薬の性能を補助する目的で
人体に作用を及ぼす場合､その
物質の安全性､品質及び有効性
は､当該医療機器又は体外診断
薬の使用目的に照らし､適正に
検証されなければならない｡ 

不適用 医薬品や薬剤は
含有しない。 

 

7.5 医療機器又は体外診断薬
は､その医療機器又は体外診断
薬から溶出する又は漏出する
物質が及ぼすリスクを合理的
に実行可能な限り、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い｡ 

適用 認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適合
することを示
す。 

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 
 
 
 
 
JIS T 0993-1（制定中）：医療機器の生物学的評価－第
１部：評価及び試験 

7.6 医療機器又は体外診断薬
は､その使用目的の範囲におい
て、その医療機器又は体外診断
薬自体及びその使用環境に照
らして､偶発的にある種の物質
がその医療機器又は体外診断
薬への侵入又は医療機器又は
体外診断薬からの侵入､あるい
はその医療機器又は体外診断
薬から溶出することにより発
生するリスクを合理的に実行
可能な限り、かつ適切に低減で
きるよう設計及び製造されて
いなければならない｡  

適用 認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 

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 

８．感染及び微生物汚染 
8.1 医療機器又は体外診断薬及 適用（単回 要求項目を包含 「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮



 

 

びその製造工程は､患者､使用
者及び該当する場合､第三者に
対する感染の危険性がある時
には、これらリスクを合理的に
実行可能な限り、かつ適切に除
去又は軽減できるよう設計さ
れていなければならない｡  
・ 医療機器又は体外診断薬
の取扱いを容易にするよ
う設計されていなければ
ならない､ 

必要な場合､ 
・ 使用中、医療機器又は体外
診断薬からの微生物漏出
又は曝露を合理的に実行
可能な限り、かつ適切に軽
減するよう設計されてい
なければならない、 

・ 患者､使用者或いは第三者
による医療機器又は体外
診断薬又は、検体への微生
物汚染を防止するよう設
計されていなければなら
ない。 

使用検査
用コンタ
クトレン
ズの場合） 

する認知された
基準に適合する
ことを示す。 
 
 

称）」 
 
 

8.2 医療機器又は体外診断薬
が生物由来の物質を組み込む
場合、適切な入手先、ドナー及
び物質を選択し、該当する場合
は妥当性の確認がされた不活
性化、保全、試験及び制御手順
を使って感染に関する当該リ
スクを、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
を組み込む機器
ではない。 

 

8.3 非ヒト由来の組織、細胞及
び物質を組み込む製品の組織、
細胞及び物質は、その使用目的
に応じて獣医学的に管理及び
監視された動物から採取しな
ければならない。製造業者・製
造販売業者は、その動物の地理
的原産地に関する情報を保持
しなければならない。非ヒト由
来の組織、細胞及び物質の処
理、保存、試験及び取扱いにあ
たっては、最高の安全性が確保
されなければならない。特に、
ウィルスその他の伝搬性病原
体対策のため、妥当性の確認が
なされている方法を用いて、そ
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 非ヒト由来の組
織、細胞及び物
質を組み込む機
器ではない。 
 

 

8.4 ヒト由来の組織、細胞及び
物質を組み込む製品の原材料

不適用 ヒト由来の組
織、細胞及び物

 



 

 

については､適切な入手先、ド
ナー又はヒト由来の物質の選
択、ヒト由来の組織､細胞及び
物質の処理､保存､試験及び取
扱いにあたっては､最高の安全
性が確保されなければならな
い｡ 特に､ウィルスその他の伝
搬性病原体対策のため､妥当性
の確認がなされている方法を
用いて､そ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｡ 

質を組み込む機
器ではない。 

8.5 特別な微生物学的状態にあ
ることを表示した医療機器又
は体外診断薬は、販売時、及び、
製造業者・製造販売業者により
指示された輸送及び保管条件
でそ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。 

 

8.6 滅菌状態で出荷される医療
機器又は体外診断薬は､再使用
が出来ないような包装である
ように設計・製造・包装されな
ければならない。この包装は適
切な手順に従って、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、か
つ､製造業者・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
され、再使用不能の包装方式で
なければならない｡ 

適用 
（単回使
用検査用
コンタク
トレンズ
の場合） 
 

認知された基準
に適合し製品を
滅菌状態で保持
することを示
す。 

「滅菌バリデーション基準」（医薬監発第１号  平成
9年7月１日） 
 

8.7 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
療機器又は体外診断薬は､適切
かつ妥当性の確認がされた方
法により処理され、製造され、
該当する場合には滅菌されて
いなければならない｡ 

適用 
（単回使
用検査用
コンタク
トレンズ
の場合） 

認知された基準
に適合し製品を
滅菌状態で保持
することを示
す。 
 

「滅菌バリデーション基準」（医薬監発第１号 平成 9
年7月１日） 
 

8.8 滅菌を施さなければならな
い医療機器又は体外診断薬は､
適切に管理された状態で製造
されなければならない｡ 
 

適用 
（単回使
用検査用
コンタク
トレンズ
の場合） 

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。 
 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 

8.9 非滅菌医療機器又は非滅菌
体外診断薬の包装システムは､
製品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

不適用 一般的に感染及
び微生物汚染に
関するリスクが
ある機器ではな
い。 
 

 



 

 

ばならない医療機器又は体外
診断薬の包装システムは､微生
物汚染のリスクを最小限に抑
え得るようなものでなければ
ならない｡ この場合の包装シ
ステムは､製造業者・製造販売
業者が指定した滅菌方法を考
慮し、適切なものでなければな
らない｡ 
8.10 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
ならない｡ 

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。 

 

９．製造及び環境的特性 
9.1 医療機器又は体外診断薬
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
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
ばならない｡ 

適用 
(レーザ用
検査用コ
ンタクト
レンズの
場合) 
 

認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 
 
使用に際して必
要な情報（対応
可能なレーザの
波長）が提供さ
れていることを
示す。 

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 
 
 
 
 
添付文書 

9.2 医療機器又は体外診断薬は
以下に示すリスクが､合理的か
つ適切に除去又は低減される
よう､設計及び製造されなけれ
ばならない｡ 
･ 物理的特性に関連した傷害
のリスク｡ 例えば､容積対
圧力比特性、寸法的特性、
そして人間工学的特性、 
 
 
･ 合理的に予測可能な外界か
らの影響或いは環境条件に
関連するリスク｡ 例えば､
磁界､外界からの電気的及
び電磁的影響､静電気放電､
湿度、温度、圧力或いは圧
力変化及び加速度の変化、 
 
・ 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
使用に関連するリスク、 
 
 
・ 物質が偶然医療機器又は

 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
適用 

 
 
 
 
 
認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 
 
合理的に予測さ
れる外界からの
影響或いは環境
条件に関連する
リスクが想定さ
れる機器ではな
い。 
 
認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 
 
認知規格に従っ

 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
JIS T 14971：医療機器―リスクマネジメントの医療機



 

 

体外診断薬に侵入するリス
ク、 
 
 
 
・ 検体を誤認するリスク、 
 
 
 
・ 所定の研究又は治療のた
め､通常使用される他の医
療機器又は体外診断薬との
相互干渉のリスク、 
 
 
・保守又は較正が不可能な場
合(例えば､体内植込医療機
器)や､使用材料の劣化又は
測定･制御機構の精度低下
などから発生するリスク。 

 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
 
適用 

てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 
 
検体の誤認が想
定される機器で
はない。 
 
他の医療機器又
は体外診断薬と
の相互干渉が想
定される機器で
はない。 
 
認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 

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 

9.3 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用及び単一故障状
態において、火災又は爆発のリ
スクを最小限度に抑えるよう
設計及び製造されていなけれ
ばならない。特に、その使用方
法として、可燃性物質又は爆発
誘因物質に接触して使用する
医療機器又は体外診断薬に対
しては細心の注意を払わなけ
ればならない。 

不適用 火災又は爆発の
リスクはない。 
 

 

9.4 医療機器又は体外診断薬
は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にするように設計及
び製造されていなければなら
ない。 

不適用 通常の医療産業
廃棄物である。 

 

１０．診断或いは測定機能を有する医療機器又は体外診断薬 
10.1 測定機能を有する医療機
器又は体外診断薬は、その不確
かさが患者に重大な悪影響を
及ぼす可能性がある場合、その
医療機器又は体外診断薬の使
用目的に照らし、十分な正確
度、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
ればならない。正確度の限界値
は、製造業者・製造販売業者に
よって明示されなければなら
ない。 

不適用 測定機能を有す
る機器ではな
い。 

 

10.2 診断用医療機器又は体外
診断薬は、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、十分な正確度、
精度及び安定性を得られるよ

不適用 診断用医療機器
ではない。 

 



 

 

うに設計及び製造されていな
ければならない。特に、設計に
あたっては、感度、特異性、正
確性、反復性、再現性、既知干
渉物質の管理及び検出限度に
適切な注意を払わなければな
らない。 
10.3 診断用医療機器又は体外
診断薬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、このような較正器又は標
準物質に割り当てられている
値の追跡性（トレーサビリテ
ィ）は、品質管理システムを通
して保証されなければならな
い。 

不適用 診断用医療機器
ではない。  

 

10.4 測定､モニタリング或いは
表示装置の目盛りは､当該医療
機器又は体外診断薬の使用目
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い｡ 

不適用 測定、モニタリ
ング或いは表示
装置の目盛りが
ある機器ではな
い。 

 

10.5 可能な場合はいつでも、
数値で表現された値は、一般に
受け入れられている標準化さ
れた単位を使用し、医療機器又
は体外診断薬の使用者に理解
されなければならない。 
 

不適用 数値を表現する
機器ではない。 

 

１１．対放射線防護 
11.1 一般事項 
11.1.1 医療機器又は体外診断
薬は､その使用目的に沿い、治
療及び診断のために適正レベ
ルの放射線の照射を妨げるこ
となく､患者､使用者及び第三
者への放射線被曝は合理的、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 放射線を照射す
る機器ではな
い。 

 

11.2放射線の管理 
11.2.1 医療機器又は体外診断
薬の放射線出力において、医療
上その有用性が放射線の照射
に伴うリスクを上回ると判断
される特定の医療目的のため、
障害発生の惧れ又は潜在的な
危険を生じるレベルの可視又
は不可視放射線を照射するよ
う設計されている場合、線量が
使用者によってコントロール
できるように設計されていな
ければならない。この種の医療
機器又は体外診断薬は、関連す
る可変パラメータの許容され

不適用 放射線を照射す
る機器ではな
い。 

 



 

 

る公差内で再現性を保証する
よう設計及び製造されていな
ければならない。 
11.2.2 医療機器又は体外診断
薬が、潜在的に障害発生の惧れ
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
には、該当する場合、照射を確
認できる視覚的表示装置又は
聴覚的警報装置を具備してい
なければならない。 

不適用 放射線を照射す
る機器ではな
い。 

 

11.3 意図しない放射線の管理 
11.3.1 医療機器又は体外診断
薬は､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
されていなければならない｡ 

不適用 放射線を照射す
る機器ではな
い。 

 

11.4 取扱説明書 
11.4.1 放射線を照射する医療
機器又は体外診断薬の取扱説
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､誤使用の防止法及び据
付中の固有のリスクの排除方
法について､詳細な情報を記載
しなければならない｡ 

不適用 放射線を照射す
る機器ではな
い。 

 

11.5 電離放射線 
11.5.1 電離放射線を照射する
医療機器又は体外診断薬は､可
能な場合､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/エネルギー分布(又
は線質)を変更及び制御できる
よう､設計及び製造されていな
ければならない｡ 

不適用 電離放射線を照
射する機器では
ない。 

 

11.5.2 電離放射線を照射する
診断用医療機器又は体外診断
薬は､患者及び使用者の電離放
射線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い｡ 

不適用 電離放射線を照
射する機器では
ない。 

 

11.5.3 電離放射線を照射する
治療用医療機器又は体外診断
薬は､照射すべき線量､ビーム
の種類及びエネルギー､並びに
該当する場合､放射線ビームの
エネルギー分布を確実にモニ
ターし制御できるよう設計及
び製造されていいなければな
らない｡ 

不適用 電離放射線を照
射する機器では
ない。 

 



 

 

１２. エネルギー源へ接続又はエネルギー源を具備している医療機器又は体外診断薬に対する要求事項 
12.1 電子プログラムシステム
を内蔵した医療機器又は体外
診断薬は､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
い｡ システムに一つでも故障
が発生した場合､それから派生
するリスクを実行可能な限り、
かつ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い｡ 

不適用 電子プログラム
システムを内蔵
した機器ではな
い。 

 

12.2 内部電源医療機器又は体
外診断薬の電源電圧変動が、患
者の安全に直結する場合､電力
供給状況を判別できる手段が
講じられていなければならな
い｡ 

不適用 電源を有する機
器ではない。 

 

12.3 外部電源医療機器又は体
外診断薬で､停電が患者の安全
に直結する場合､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
ばならない｡ 

不適用 電源を有する機
器ではない。 

 

12.4 患者の臨床パラメータの
一つ又はそれ以上をモニター
する医療機器又は体外診断薬
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備さ
れていなければならない｡ 

不適用 臨床パラメータ
をモニターする
機器ではない。 

 

12.5 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用環境において､
当該製品又は他の製品の作動
を損なう惧れのある電磁的妨
害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
い｡ 

不適用 医用電気機器で
はない。 

 

12.6 医療機器又は体外診断薬
は、意図したように操作できる
ようにするために、電磁的妨害
に対する十分なレベルの内在
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
らない。 

不適用 医用電気機器で
はない。 

 

12.7 医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者によ
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い
る場合､通常使用及び単一故障

不適用 医用電気機器で
はない。 

 



 

 

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
ように設計及び製造されてい
なければならない｡ 
１３. 機械的リスクに対する防護    
13.1 医療機器又は体外診断薬
は､動作抵抗､不安定さ及び可
動部分に関連する機械的リス
クから､患者及び使用者を防護
するよう設計及び製造されて
いなければならない｡ 

不適用 可動部分、動作
抵抗部分を有す
る機器ではな
い。 

 

13.2 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する振動に起因
するリスクを実行可能な最も
低レベルに抑えるよう設計及
び製造されていなければなら
ない｡ 

不適用 振動を発生する
機器ではない。 

 

13.3 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する雑音に起因
するリスクを、可能な限り低レ
ベルに抑えるよう設計及び製
造されていなければならない｡ 

不適用 雑音を発生する
機器ではない。 

 

13.4 使用者が操作しなければ
ならない電気､ガス又は水圧式
及び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リスクが
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
らない｡ 

不適用 電気、ガス、水
圧又は空気圧を
エネルギーとす
る機器ではな
い。 

 

13.5 医療機器又は体外診断薬
に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､潜在的に危険な温度に
達することのないようにしな
ければならない｡ 

不適用 医用電気機器で
なく、化学的反
応により発熱す
る機器でもな
い。 

 

１４.供給エネルギー又は物質が患者に及ぼすリスクに対する防護 
14.1 患者にエネルギー又は物
質を供給する医療機器又は体
外診断薬は､患者及び使用者の
安全を保証するため､十分な正
確さで供給量を設定及び維持

不適用 エネルギー又は
物質を患者に供
給する機器では
ない。 

 



 

 

できるよう設計及び製造され
ていなければならない｡ 
14.2 医療機器又は体外診断薬
には､危険が及ぶ惧れのある不
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
が具備されていなければなら
ない｡ 医療機器又は体外診断
薬には､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
ない。 

 

14.3 医療機器又は体外診断薬
には､制御器及び表示器の機能
が明確に記されていること｡ 
操作に必要な指示を医療機器
又は体外診断薬に表示する場
合、或いは操作又は調整用のパ
ラメータを視覚的システムで
示す場合､これらの情報は､使
用者にとって､該当する場合に
は､患者にとっても容易に理解
できるものでなければならな
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
ない。 

 

１５．自己検査医療機器、自己検査体外診断薬又は自己投薬機器が患者に及ぼすリスクへの防護策 
15.1自己検査医療機器、自己検
査体外診断薬又は自己投薬機
器は、使用者が有している技能
や手段並びに使用者の技術や
環境上の違いに配慮し、その影
響を受けず、用途に沿って適正
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。製造業者・製造販売業者の
提供する情報と指示は、使用者
が容易に理解及び活用できる
ものでなければならない。 

不適用 自己検査医療機
器、自己検査体
外診断薬、自己
投薬機器ではな
い。 

 

15.2 このような医療機器又は
体外診断薬は、医療機器又は体
外診断薬の取扱い中及び該当
する場合、検体取扱い中及び検
査結果の解釈における誤使用
のリスクを可能な限り低減す
るように設計及び製造されて
いなければならない。 

不適用 自己検査医療機
器、自己検査体
外診断薬、自己
投薬機器ではな
い。 

 

15.3 このような医療機器又は
体外診断薬には、合理的に可能
な場合、製造業者・製造販売業
者が意図したように機能する
ことを、使用にあたって使用者
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 自己検査医療機
器、自己検査体
外診断薬、自己
投薬機器ではな
い。 

 



 

 

１６．製造業者・製造販売業者が提供する情報 
16.1 使用者には、使用者の訓
練及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い。この
情報は、容易に理解できるもの
でなければならない。 

適用 認知された基
準、規格に適合
することを示
す。 
 
認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 

「医家向け医療用具添付文書の記載要領について」（医
薬発第1340号 平成13年12月14日） 
 
 
 
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 
 

１７．性能評価、該当する場合、臨床評価を含む 
17.1 性能評価を行うために収
集されるすべてのデータは、要
求事項に準拠して策定されな
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
とを示す。 

「医療用具の承認申請について」（医薬発第827号 平成
11年7月9日） 
第2の1別添1「医療器具の申請資料の信頼性基準」 

17.2 人体を被験者とする臨床
試験は、GCP に則って実行しな
ければならない。 

不適用 後発医療機器で
ある。 

 

 



 

 

単回使用眼科手術用カニューレ基準単回使用眼科手術用カニューレ基準単回使用眼科手術用カニューレ基準単回使用眼科手術用カニューレ基準    基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）    
（１）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 

１．医療機器又は体外診断薬
は、その医療機器又は体外診断
薬を使用するに際して、必要な
技術知識や経験を有し、教育・
訓練を受けた使用者によって、
定められた条件の下、その医療
機器又は体外診断薬の意図し
た用途に従って適正に使用さ
れた場合、患者の臨床状態又は
安全を損なわないよう、そして
使用者や、該当する場合、第三
者の安全や健康を害しないよ
う、設計及び製造されていなけ
ればならない。安全や健康を害
しないということは、当該医療
機器又は体外診断薬の使用に
関連して発生するリスクの程
度が、その使用によって患者の
得られる有用性に比し、許容で
きる範囲内にあり、高水準の健
康と安全性の確保が可能なよ
うに、設計及び製造されている
ことである。 

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
とを示す。 
 

｢医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準案（仮
称）｣ 
 
 
 
 
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 
 

２．医療機器又は体外診断薬の
設計及び製作に携わっている
製造業者・製造販売業者が解決
すべき最重要課題は、最新技術
に立脚した医療機器又は体外
診断薬の安全性を確保するこ
とである。リスク低減が要求さ
れる場合、製造業者・製造販売
業者は各ハザードについての
残存リスクが許容範囲内と判
断されるようにリスクを管理
しなければならない。製造業
者・製造販売業者は下記の原則
を記載の順序で適用しなけれ
ばならない。 
・既知又は予見し得るハザー
ドを識別し、そして意図した
使用方法及び予測し得る誤
使用に起因するリスクを評
価する、 
・それらのリスクを本質的な
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、 
・残存するリスクを適切な防
護手段（警報装置を含む）を

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 

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 



 

 

とることによって、実行可能
な限り低減する、 
・すべての残存するリスクを
使用者に知らせる。 
３．医療機器又は体外診断薬
は、製造業者・製造販売業者の
意図する性能を達成できなけ
ればならず、医療機器又は体外
診断薬としての機能を発揮で
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。 
 

｢医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準案（仮
称）｣ 
 

４．製造業者・製造販売業者が
設定した医療機器又は体外診
断薬の耐用期間内で当該医療
機器又は体外診断薬が製造業
者・製造販売業者の指示に従っ
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、
製造業者・製造販売業者の指示
に従って適切に保守された場
合、第1、2、3項で規定した医
療機器又は体外診断薬の特性
及び性能は、患者又は使用者及
び、第三者の健康や安全を脅か
す程に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
とを示す。 

｢医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準案（仮
称）｣ 
 
 
 
 
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 

５．医療機器又は体外診断薬は
当該医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者の指
示及び情報に従った輸送及び
保管条件（例えば、温度及び湿
度の変動）の下で輸送及び保管
された場合、その医療機器又は
体外診断薬の意図した使用に
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 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
とを示す。 

｢医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準案（仮
称）｣ 
 
 
 
 
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 

６．意図した有効性が起こりう
る不具合を上回っていなけれ
ばならない。 
 

適用 認知規格に従
ってリスク分
析が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
便益性を検証
するために、認
知された規格
に適合してい
ることを示す。 

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 
 
 
 
 
JIS T 3209（制定中）:滅菌済み注射針 
13.性能 
1.引き抜き強さ 
2.漏れ    

 

（２）設計及び製造要求事項 
７．化学的、物理学的並びに生物学的特性 



 

 

7.1 医療機器又は体外診断薬
は､「一般的要求事項」第 1項
から第 6 項で述べられている
性能及び特性が確保されるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない｡ 特に以下の事
項について注意を払わなけれ
ばならない｡ 
・使用材料の選定、特に毒性、
それに加えて、場合によって
は可燃性について、 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
・医療機器又は体外診断薬の
使用目的を考慮して､使用材
料と生体組織､細胞、体液及
び検体との間の適合性、 
  
 
 
 
 
 
 
 
・使用材料の選定にあたって
は､硬度､摩耗及び疲労度な
ど。 

 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格の該当する
項目に適合し
ていることを
示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格の該当する
項目に適合し
ていることを
示す。 
 
認知された規
格の該当する
項目に適合し
ていることを
示す。 

 
 
 
 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
JIS T 0993－１（制定中）:医療機器の生物学的評価―
第１部：評価及び試験 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
JIS T 0993－１（制定中）:医療機器の生物学的評価―
第１部：評価及び試験 
 
 
 
 
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 

7.2 医療機器又は体外診断薬
は、その使用目的に応じ､その
医療機器又は体外診断薬の輸
送､保管及び使用に携わる者､
並びに患者に対して汚染物質
及び残留物質が及ぼすリスク
を最小限に抑えるよう設計､製
造及び包装されていなければ
ならない｡ 特に､このような物
質に接触する生体組織､接触時
間及びその頻度について注意
を払わなければならない｡ 

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格の該当する
項目に適合し
ていることを
示す。 
 

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 
 
 
 
 
JIS T 0993－１（制定中）:医療機器の生物学的評価―
第１部：評価及び試験 

7.3 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用手順の中で同時
に使用される各種材料､物質及
びガスと､安全に併用できるよ
う設計及び製造されていなけ

適用 
 
 
 
 

認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

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 
 
 
 



 

 

ればならない｡  
これらの医療機器又は体外診
断薬の用途が医薬品の投与で
ある場合､医療機器又は体外診
断薬は、その医薬品の承認内容
や基準に照らし適切な投与が
でき､併せて､その医療機器又
は体外診断薬の用途に沿って
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
ない｡ 

 
適用 

 
医薬品が投与
される。 
 

 
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 

7.4医療機器又は体外診断薬が
ある物質を必須な要素として
含有し､その物質が単独で用い
られる場合､医薬品に該当し､
かつ､その医療機器又は体外診
断薬の性能を補助する目的で
人体に作用を及ぼす場合､その
物質の安全性､品質及び有効性
は､当該医療機器又は体外診断
薬の使用目的に照らし､適正に
検証されなければならない｡ 

不適用 医薬品を含有
する機器では
ない。 

 

7.5 医療機器又は体外診断薬
は､その医療機器又は体外診断
薬から溶出する又は漏出する
物質が及ぼすリスクを合理的
に実行可能な限り、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い｡ 

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格の該当する
項目に適合し
ていることを
示す。 

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 
 
 
 
 
JIS T 0993－１（制定中）:医療機器の生物学的評価―
第１部：評価及び試験 

7.6 医療機器又は体外診断薬
は､その使用目的の範囲におい
て、その医療機器又は体外診断
薬自体及びその使用環境に照
らして､偶発的にある種の物質
がその医療機器又は体外診断
薬への侵入又は医療機器又は
体外診断薬からの侵入､あるい
はその医療機器又は体外診断
薬から溶出することにより発
生するリスクを合理的に実行
可能な限り、かつ適切に低減で
きるよう設計及び製造されて
いなければならない｡  

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 

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 
 

８．感染及び微生物汚染 



 

 

8.1 医療機器又は体外診断薬
及びその製造工程は､患者､使
用者及び該当する場合､第三者
に対する感染の危険性がある
時には、これらリスクを合理的
に実行可能な限り、かつ適切に
除去又は軽減できるよう設計
されていなければならない｡  
・医療機器又は体外診断薬の
取扱いを容易にするよう設
計されていなければならな
い､ 
必要な場合､ 
・使用中、医療機器又は体外
診断薬からの微生物漏出又
は曝露を合理的に実行可能
な限り、かつ適切に軽減する
よう設計されていなければ
ならない、 
・患者､使用者或いは第三者に
よる医療機器又は体外診断
薬又は、検体への微生物汚染
を防止するよう設計されて
いなければならない。 

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。 
 

医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準案（仮
称）    

8.2医療機器又は体外診断薬が
生物由来の物質を組み込む場
合、適切な入手先、ドナー及び
物質を選択し、該当する場合は
妥当性の確認がされた不活性
化、保全、試験及び制御手順を
使って感染に関する当該リス
クを、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
質を含む機器
ではない。 

 

8.3 非ヒト由来の組織、細胞及
び物質を組み込む製品の組織、
細胞及び物質は、その使用目的
に応じて獣医学的に管理及び
監視された動物から採取しな
ければならない。製造業者・製
造販売業者は、その動物の地理
的原産地に関する情報を保持
しなければならない。非ヒト由
来の組織、細胞及び物質の処
理、保存、試験及び取扱いにあ
たっては、最高の安全性が確保
されなければならない。特に、
ウィルスその他の伝搬性病原
体対策のため、妥当性の確認が
なされている方法を用いて、そ
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 非ヒト由来の
組織、細胞及び
物質を含む機
器ではない。 

 

8.4ヒト由来の組織、細胞及び
物質を組み込む製品の原材料

不適用 ヒト由来の組
織、細胞及び物

 



 

 

については､適切な入手先、ド
ナー又はヒト由来の物質の選
択、ヒト由来の組織､細胞及び
物質の処理､保存､試験及び取
扱いにあたっては､最高の安全
性が確保されなければならな
い｡ 特に､ウィルスその他の伝
搬性病原体対策のため､妥当性
の確認がなされている方法を
用いて､そ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｡ 

質を含む機器
ではない。 

8.5 特別な微生物学的状態に
あることを表示した医療機器
又は体外診断薬は、販売時、及
び、製造業者・製造販売業者に
より指示された輸送及び保管
条件でそ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
ばならない。 

不適用 特別な微生物
学的な状態に
ある機器では
ない。 

 

8.6滅菌状態で出荷される医療
機器又は体外診断薬は､再使用
が出来ないような包装である
ように設計・製造・包装されな
ければならない。この包装は適
切な手順に従って、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、か
つ､製造業者・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
され、再使用不能の包装方式で
なければならない｡ 

適用 
 

認知された規
格の該当する
項目に適合し
ていることを
示す。 
 
認知された基
準に適合し、製
品を滅菌状態
で保持するこ
とを示す。 

JIS T 3209（制定中）:滅菌済み注射針 
6.無菌性の保証 
 
 
 
 
滅菌バリデーション基準（平成9年7月1日医薬監発第
1号 厚生省医薬安全局監視指導課長通知） 

8.7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
療機器又は体外診断薬は､適切
かつ妥当性の確認がされた方
法により処理され、製造され、
該当する場合には滅菌されて
いなければならない｡ 
 

適用 
 
 

認知された規
格の該当する
項目に適合す
ることを示す。 
 
認知された基
準に従って実
施されている
ことを示す。 

JIS T 3209（制定中）:滅菌済み注射針 
6.無菌性の保証 
 
 
 
滅菌バリデーション基準（平成9年7月1日医薬監発第
1号 厚生省医薬安全局監視指導課長通知） 

8.8滅菌を施さなければならな
い医療機器又は体外診断薬は､
適切に管理された状態で製造
されなければならない｡ 
 

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。 

医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準案（仮
称） 

8.9非滅菌医療機器又は非滅菌
体外診断薬の包装システムは､
製品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。 

不適用 
 

非滅菌品で供
給されるもの
ではない 

 
 
 



 

 

使用前に滅菌を施さなければ
ならない医療機器又は体外診
断薬の包装システムは､微生物
汚染のリスクを最小限に抑え
得るようなものでなければな
らない｡ この場合の包装シス
テムは､製造業者・製造販売業
者が指定した滅菌方法を考慮
し、適切なものでなければなら
ない｡ 
8.10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
ならない｡ 

不適用 滅菌品及び非
滅菌品の両方
で供給される
ものではない 

 

９．製造及び環境的特性 
9.1 医療機器又は体外診断薬
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
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
ばならない｡ 

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
認知された規
格の該当する
項目に適合し
ていることを
示す。 
 
使用に際して
必要な情報が
提供されてい
ることを示す。 

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 
 
 
 
 
JIS T 3209（制定中）:滅菌済み注射針 
10.針基のテーパーの合致 
 
 
 
 
添付文書 

9.2医療機器又は体外診断薬は
以下に示すリスクが､合理的か
つ適切に除去又は低減される
よう､設計及び製造されなけれ
ばならない｡ 
・物理的特性に関連した傷害の
リスク｡ 例えば､容積対圧力比
特性、寸法的特性、そして人間
工学的特性、 
 
 
・合理的に予測可能な外界から
の影響或いは環境条件に関連
するリスク｡ 例えば､磁界､外
界からの電気的及び電磁的影
響､静電気放電､湿度、温度、圧
力或いは圧力変化及び加速度
の変化、 
 
・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

 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 

 
 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管
理計画・実施さ
れていること
を示す。 
 
外界からの影
響或いは環境
条件に関連す
るリスクはな
い。 
 
 
 
認知規格に従
ってリスク管

 
 
 
 
 
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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 



 

 

びガスとの同時使用に関連す
るリスク、 
 
 
・物質が偶然医療機器又は体外
診断薬に侵入するリスク、 
 
 
 
 
・検体を誤認するリスク、 
 
 
 
・所定の研究又は治療のため､
通常使用される他の医療機器
又は体外診断薬との相互干渉
のリスク、 
 
 
 
・保守又は較正が不可能な場合
(例えば､体内植込医療機器)
や､使用材料の劣化又は測定･
制御機構の精度低下などから
発生するリスク。 

 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 
 
不適用 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 

理計画・実施さ
れていること
を示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理計画・実施さ
れていること
を示す。 
 
検体を扱う機
器ではないの
で不適用。 
 
他の医療機器
又は体外診断
薬との相互干
渉が想定され
る機器ではな
い。 
 
認知された規
格の該当する
項目に適合し
ていることを
示す。 

 
 
 
 
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 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
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 

9.3 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用及び単一故障状
態において、火災又は爆発のリ
スクを最小限度に抑えるよう
設計及び製造されていなけれ
ばならない。特に、その使用方
法として、可燃性物質又は爆発
誘因物質に接触して使用する
医療機器又は体外診断薬に対
しては細心の注意を払わなけ
ればならない。 

不適用   火災または爆
発のリスクは
ない。 

 

9.4 医療機器又は体外診断薬
は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にするように設計及
び製造されていなければなら
ない。 

不適用 
 

通常の医療産
業廃棄物であ
る。 

 
 

１０．診断或いは測定機能を有する医療機器又は体外診断薬 
10.1 測定機能を有する医療機
器又は体外診断薬は、その不確
かさが患者に重大な悪影響を
及ぼす可能性がある場合、その
医療機器又は体外診断薬の使
用目的に照らし、十分な正確
度、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
ればならない。正確度の限界値
は、製造業者・製造販売業者に
よって明示されなければなら

不適用   測定機能を有
しない。 

 



 

 

ない。 
10.2 診断用医療機器又は体外
診断薬は、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、十分な正確度、
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。特に、設計に
あたっては、感度、特異性、正
確性、反復性、再現性、既知干
渉物質の管理及び検出限度に
適切な注意を払わなければな
らない。 

不適用   診断機能を有
しない。    

 

10.3 診断用医療機器又は体外
診断薬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、このような較正器又は標
準物質に割り当てられている
値の追跡性（トレーサビリテ
ィ）は、品質管理システムを通
して保証されなければならな
い。 

不適用   診断機能を有
しない。    

 

10.4測定､モニタリング或いは
表示装置の目盛りは､当該医療
機器又は体外診断薬の使用目
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い｡ 

不適用 表示装置等は
有しない。 

 

10.5 可能な場合はいつでも、
数値で表現された値は、一般に
受け入れられている標準化さ
れた単位を使用し、医療機器又
は体外診断薬の使用者に理解
されなければならない。 

不適用 表示装置等は
有しない。 

 

１１．放射線防護 
11.1 一般事項 
11.1.1 医療機器又は体外診断
薬は､その使用目的に沿い、治
療及び診断のために適正レベ
ルの放射線の照射を妨げるこ
となく､患者､使用者及び第三
者への放射線被曝は合理的、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 放射線を照射
しない。 

 

11.2放射線の管理 
11.2.1 医療機器又は体外診断
薬の放射線出力において、医療
上その有用性が放射線の照射
に伴うリスクを上回ると判断
される特定の医療目的のため、
障害発生の惧れ又は潜在的な
危険を生じるレベルの可視又
は不可視放射線を照射するよ
う設計されている場合、線量が

不適用 放射線を照射
しない。 

 



 

 

使用者によってコントロール
できるように設計されていな
ければならない。この種の医療
機器又は体外診断薬は、関連す
る可変パラメータの許容され
る公差内で再現性を保証する
よう設計及び製造されていな
ければならない。 
11.2.2 医療機器又は体外診断
薬が、潜在的に障害発生の惧れ
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
には、該当する場合、照射を確
認できる視覚的表示装置又は
聴覚的警報装置を具備してい
なければならない。 

不適用 放射線を照射
しない。 

 

11.3 意図しない放射線の管理 
11.3.1 医療機器又は体外診断
薬は､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
されていなければならない｡ 

不適用 放射線を照射
しない。 

 

11.4 取扱説明書 
11.4.1 放射線を照射する医療
機器又は体外診断薬の取扱説
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､誤使用の防止法及び据
付中の固有のリスクの排除方
法について､詳細な情報を記載
しなければならない｡ 

不適用 放射線を照射
しない。 

 

11.5 電離放射線    
11.5.1 電離放射線を照射する
医療機器又は体外診断薬は､可
能な場合､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/エネルギー分布(又
は線質)を変更及び制御できる
よう､設計及び製造されていな
ければならない｡ 

不適用 放射線を照射
しない。 

 

11.5.2 電離放射線を照射する
診断用医療機器又は体外診断
薬は､患者及び使用者の電離放
射線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い｡ 

不適用 放射線を照射
しない。 

 

11.5.3 電離放射線を照射する
治療用医療機器又は体外診断
薬は､照射すべき線量､ビーム
の種類及びエネルギー､並びに
該当する場合､放射線ビームの

不適用 放射線を照射
しない。 
 
 
 

 



 

 

エネルギー分布を確実にモニ
ターし制御できるよう設計及
び製造されていいなければな
らない｡ 

 

１２．エネルギー源へ接続又はエネルギー源を具備している医療機器又は体外診断薬に対する要求事項 
12.1 電子プログラムシステム
を内蔵した医療機器又は体外
診断薬は､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
い｡ システムに一つでも故障
が発生した場合､それから派生
するリスクを実行可能な限り、
かつ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い｡ 

不適用 電子プログラ
ムを有してい
ない。 

 

12.2 内部電源医療機器又は体
外診断薬の電源電圧変動が、患
者の安全に直結する場合､電力
供給状況を判別できる手段が
講じられていなければならな
い｡ 

不適用 電気回路を有
していない。 

 

12.3 外部電源医療機器又は体
外診断薬で､停電が患者の安全
に直結する場合､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
ばならない｡ 

不適用 電気回路を有
していない。 

 

12.4 患者の臨床パラメータの
一つ又はそれ以上をモニター
する医療機器又は体外診断薬
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備さ
れていなければならない｡ 

不適用 臨床パラメー
ターをモニタ
ーするもので
はない 

 

12.5 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用環境において､
当該製品又は他の製品の作動
を損なう惧れのある電磁的妨
害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
い｡ 

不適用 電気回路を有
していない。 

 

12.6 医療機器又は体外診断薬
は、意図したように操作できる
ようにするために、電磁的妨害
に対する十分なレベルの内在
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
らない。 

不適用 電気回路を有
していない。 

 

12.7 医療機器又は体外診断薬 不適用 電気回路を有  



 

 

が製造業者・製造販売業者によ
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い
る場合､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
ように設計及び製造されてい
なければならない｡ 

していない。 

１３．機械的リスクに対する防護    
13.1 医療機器又は体外診断薬
は､動作抵抗､不安定さ及び可
動部分に関連する機械的リス
クから､患者及び使用者を防護
するよう設計及び製造されて
いなければならない｡ 

不適用 機械的リスク
を発生する機
器ではない。 

 

13.2 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する振動に起因
するリスクを実行可能な最も
低レベルに抑えるよう設計及
び製造されていなければなら
ない｡ 

不適用 振動は発生し
ない。 

 

13.3 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する雑音に起因
するリスクを、可能な限り低レ
ベルに抑えるよう設計及び製
造されていなければならない｡ 

不適用 リスクになる
雑音は発生し
ない。 

 

13.4 使用者が操作しなければ
ならない電気､ガス又は水圧式
及び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リスクが
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
らない｡ 

不適用 電源等のエネ
ルギー源に接
続する端末及
び接続部を有
する機器では
ない。 

 

13.5 医療機器又は体外診断薬
に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､潜在的に危険な温度に
達することのないようにしな
ければならない｡ 

不適用 潜在的に危険
な温度に達し
ない。 

 

１４．供給エネルギー又は物質が患者に及ぼすリスクに対する防護 
14.1 患者にエネルギー又は物 不適用 エネルギー又  



 

 

質を供給する医療機器又は体
外診断薬は､患者及び使用者の
安全を保証するため､十分な正
確さで供給量を設定及び維持
できるよう設計及び製造され
ていなければならない｡ 
 

は物質を患者
に供給するも
のではない。 

14.2 医療機器又は体外診断薬
には､危険が及ぶ惧れのある不
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
が具備されていなければなら
ない｡ 医療機器又は体外診断
薬には､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
ならない｡ 

不適用 エネルギー又
は物質を患者
に供給するも
のではない。 

 

14.3 医療機器又は体外診断薬
には､制御器及び表示器の機能
が明確に記されていること｡ 
操作に必要な指示を医療機器
又は体外診断薬に表示する場
合、或いは操作又は調整用のパ
ラメータを視覚的システムで
示す場合､これらの情報は､使
用者にとって､該当する場合に
は､患者にとっても容易に理解
できるものでなければならな
い｡ 

不適用 エネルギー又
は物質を患者
に供給するも
のではない。 

 

１５．自己検査医療機器、自己検査体外診断薬又は自己投薬機器が患者に及ぼすリスクへの防護策 
15.1 自己検査医療機器、自己
検査体外診断薬又は自己投薬
機器は、使用者が有している技
能や手段並びに使用者の技術
や環境上の違いに配慮し、その
影響を受けず、用途に沿って適
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。製造業者・製造販売業者
の提供する情報と指示は、使用
者が容易に理解及び活用でき
るものでなければならない。 

不適用 自己検査機器、
自己投薬機器
ではない。 

 

15.2 このような医療機器又は
体外診断薬は、医療機器又は体
外診断薬の取扱い中及び該当
する場合、検体取扱い中及び検
査結果の解釈における誤使用
のリスクを可能な限り低減す
るように設計及び製造されて
いなければならない。 

不適用 自己検査機器、
自己投薬機器
ではない。 

 

15.3 このような医療機器又は
体外診断薬には、合理的に可能

不適用 自己検査機器、
自己投薬機器

 



 

 

な場合、製造業者・製造販売業
者が意図したように機能する
ことを、使用にあたって使用者
が検証できる手順を含めてお
かなければならない。 

ではない。 

１６．製造業者・製造販売業者が提供する情報 
16.1 使用者には、使用者の訓
練及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い。この
情報は、容易に理解できるもの
でなければならない。 

適用 認知された規
格の該当する
項目に適合し
ていることを
示す。 
 
認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 

「医家向け医療用具添付文書の記載要領について」（医
薬発第1340号 平成13年12月14日） 
 
JIS T 3209（制定中）:滅菌済み注射針 
15.表示 
 
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 

１７．性能評価、該当する場合、臨床評価を含む 
17.1 性能評価を行うために収
集されるすべてのデータは、要
求事項に準拠して策定されな
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
す。 

「医療用具の承認申請について 第2の1別添1 医療用
具の申請資料の信頼性基準」（平成11年7月9日、医薬
発第827号 医薬安全局長通知） 

17.2 人体を被験者とする臨床
試験は、GCPに則って実行しな
ければならない。 

不適用 後発医療機器
である。 

 

 



 

 

網膜電位計用角膜電極基準網膜電位計用角膜電極基準網膜電位計用角膜電極基準網膜電位計用角膜電極基準    基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）基本要件適合性チェックリスト（案）    
（１）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 

１．医療機器又は体外診断薬
は、その医療機器又は体外診断
薬を使用するに際して、必要な
技術知識や経験を有し、教育・
訓練を受けた使用者によって、
定められた条件の下、その医療
機器又は体外診断薬の意図し
た用途に従って適正に使用さ
れた場合、患者の臨床状態又は
安全を損なわないよう、そして
使用者や、該当する場合、第三
者の安全や健康を害しないよ
う、設計及び製造されていなけ
ればならない。安全や健康を害
しないということは、当該医療
機器又は体外診断薬の使用に
関連して発生するリスクの程
度が、その使用によって患者の
得られる有用性に比し、許容で
きる範囲内にあり、高水準の健
康と安全性の確保が可能なよ
うに、設計及び製造されている
ことである。 

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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 

２．医療機器又は体外診断薬の
設計及び製作に携わっている
製造業者・製造販売業者が解決
すべき最重要課題は、最新技術
に立脚した医療機器又は体外
診断薬の安全性を確保するこ
とである。リスク低減が要求さ
れる場合、製造業者・製造販売
業者は各ハザードについての
残存リスクが許容範囲内と判
断されるようにリスクを管理
しなければならない。製造業
者・製造販売業者は下記の原則
を記載の順序で適用しなけれ
ばならない。 
・ 既知又は予見し得るハザー
ドを識別し、そして意図し
た使用方法及び予測し得る
誤使用に起因するリスクを
評価する、 
・ それらのリスクを本質的な
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、 
・ 残存するリスクを適切な防
護手段（警報装置を含む）

適用 認知規格に従
ってリスク管
理が計画・実施
されているこ
とを示す。 
 
該当機器に適
用されるべき
最新技術に立
脚した JIS、そ
の他の安全規
格に適合する
ことを示す。 
 
 

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 
 
 
 
 
JIS T 0993-1（制定中）：医療機器の生物学的評価－第
１部：評価及び試験 
 
 



 

 

をとることによって、実行
可能な限り低減する、 
・ すべての残存するリスクを
使用者に知らせる。 

３．医療機器又は体外診断薬
は、製造業者・製造販売業者の
意図する性能を達成できなけ
ればならず、医療機器又は体外
診断薬としての機能を発揮で
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。 
 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 

４．製造業者・製造販売業者が
設定した医療機器又は体外診
断薬の耐用期間内で当該医療
機器又は体外診断薬が製造業
者・製造販売業者の指示に従っ
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、
製造業者・製造販売業者の指示
に従って適切に保守された場
合、第1、2、3項で規定した医
療機器又は体外診断薬の特性
及び性能は、患者又は使用者及
び、第三者の健康や安全を脅か
す程に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
とを示す。 
 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 
 

５．医療機器又は体外診断薬は
当該医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者の指
示及び情報に従った輸送及び
保管条件（例えば、温度及び湿
度の変動）の下で輸送及び保管
された場合、その医療機器又は
体外診断薬の意図した使用に
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 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
とを示す。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 
 
 
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 

６．意図した有効性が起こりう
る不具合を上回っていなけれ
ばならない。 
 

適用 認知規格に従
ってリスク分
析が実施され
ていることを
示す。 
 
便益性を検証
するために、認
知された規格
に適合してい
ることを示す。 
 
 

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 
 
 
 
 
以下の性能項目について、既存品と比較して同等である
こと。 
JIS C 3002：電気用銅線及びアルミニウム線試験方法 
6.導電率 
 (1)電気抵抗の測定 
 
光源を内蔵する場合 
JIS C 7614：照明の場における輝度測定方法 
6. 測定方法 

 



 

 

（２）設計及び製造要求事項 
７．化学的、物理学的並びに生物学的特性 
7.1 医療機器又は体外診断薬
は､「一般的要求事項」第 1 項
から第6 項で述べられている性
能及び特性が確保されるよう
設計及び製造されていなけれ
ばならない｡ 特に以下の事項
について注意を払わなければ
ならない｡ 
  ･ 使用材料の選定、特に毒性、
それに加えて、場合によっ
ては可燃性について、 

  
 
 
 
 
 
 
 
  ･ 医療機器又は体外診断薬の
使用目的を考慮して､使用
材料と生体組織､細胞、体液
及び検体との間の適合性、 

  
 
 
 
 
 
 
･ 使用材料の選定にあたって
は､硬度､摩耗及び疲労度な
ど。 

 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
適用 

 
 
 
 
 
 
 
 
認知規格に従っ
てリスク分析が
実施されている
ことを示す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適合
することを示
す。 
 
認知規格に従っ
てリスク分析が
実施されている
ことを示す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適合
することを示
す。 
 
認知規格に従っ
てリスク分析が
実施されている
ことを示す。 

 
 
 
 
 
 
 
 
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 
 
 
 
JIS T 0993-1（制定中）：医療機器の生物学的評価－第
１部：評価及び試験 
 
 
 
 
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 
 
 
 
JIS T 0993-1（制定中）：医療機器の生物学的評価－第
１部：評価及び試験 
 
 
 
 
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 
 

7.2 医療機器又は体外診断薬
は、その使用目的に応じ､その
医療機器又は体外診断薬の輸
送､保管及び使用に携わる者､
並びに患者に対して汚染物質
及び残留物質が及ぼすリスク
を最小限に抑えるよう設計､製
造及び包装されていなければ
ならない｡ 特に､このような物
質に接触する生体組織､接触時
間及びその頻度について注意
を払わなければならない｡ 

適用 認知規格に従っ
てリスク分析が
実施されている
ことを示す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適合
することを示
す。 
 

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 
 
 
 
JIS T 0993-1（制定中）：医療機器の生物学的評価－第
１部：評価及び試験 
 
 

7.3 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用手順の中で同時
に使用される各種材料､物質及
びガスと､安全に併用できるよ
う設計及び製造されていなけ
ればならない｡  

適用 
 
 
 
 
 

認知規格に従っ
てリスク分析が
実施されている
ことを示す。 
 
 

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 



 

 

これらの医療機器又は体外診
断薬の用途が医薬品の投与で
ある場合､医療機器又は体外診
断薬は、その医薬品の承認内容
や基準に照らし適切な投与が
でき､併せて､その医療機器又
は体外診断薬の用途に沿って
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
ない｡ 

不適用 医薬品の投与を
意図したものは
ない。 

7.4 医療機器又は体外診断薬が
ある物質を必須な要素として
含有し､その物質が単独で用い
られる場合､医薬品に該当し､
かつ､その医療機器又は体外診
断薬の性能を補助する目的で
人体に作用を及ぼす場合､その
物質の安全性､品質及び有効性
は､当該医療機器又は体外診断
薬の使用目的に照らし､適正に
検証されなければならない｡ 

不適用 医薬品や薬剤は
含有しない。 

 

7.5 医療機器又は体外診断薬
は､その医療機器又は体外診断
薬から溶出する又は漏出する
物質が及ぼすリスクを合理的
に実行可能な限り、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い｡ 

適用 認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 
 
認知された規
格・基準の該当
する項目に適合
することを示
す。 

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 
 
 
 
 
JIS T 0993-1（制定中）：医療機器の生物学的評価－第
１部：評価及び試験 

7.6 医療機器又は体外診断薬
は､その使用目的の範囲におい
て、その医療機器又は体外診断
薬自体及びその使用環境に照
らして､偶発的にある種の物質
がその医療機器又は体外診断
薬への侵入又は医療機器又は
体外診断薬からの侵入､あるい
はその医療機器又は体外診断
薬から溶出することにより発
生するリスクを合理的に実行
可能な限り、かつ適切に低減で
きるよう設計及び製造されて
いなければならない｡  

適用 認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 

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 

８．感染及び微生物汚染 
8.1 医療機器又は体外診断薬及
びその製造工程は､患者､使用
者及び該当する場合､第三者に
対する感染の危険性がある時
には、これらリスクを合理的に
実行可能な限り、かつ適切に除
去又は軽減できるよう設計さ

適用 
（滅菌品
の場合） 
 

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。 
 
 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 



 

 

れていなければならない｡  
・ 医療機器又は体外診断薬
の取扱いを容易にするよ
う設計されていなければ
ならない､ 

必要な場合､ 
・ 使用中、医療機器又は体外
診断薬からの微生物漏出
又は曝露を合理的に実行
可能な限り、かつ適切に軽
減するよう設計されてい
なければならない、 

・ 患者､使用者或いは第三者
による医療機器又は体外
診断薬又は、検体への微生
物汚染を防止するよう設
計されていなければなら
ない。 

8.2 医療機器又は体外診断薬
が生物由来の物質を組み込む
場合、適切な入手先、ドナー及
び物質を選択し、該当する場合
は妥当性の確認がされた不活
性化、保全、試験及び制御手順
を使って感染に関する当該リ
スクを、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
を組み込む機器
ではない。 

 

8.3 非ヒト由来の組織、細胞及
び物質を組み込む製品の組織、
細胞及び物質は、その使用目的
に応じて獣医学的に管理及び
監視された動物から採取しな
ければならない。製造業者・製
造販売業者は、その動物の地理
的原産地に関する情報を保持
しなければならない。非ヒト由
来の組織、細胞及び物質の処
理、保存、試験及び取扱いにあ
たっては、最高の安全性が確保
されなければならない。特に、
ウィルスその他の伝搬性病原
体対策のため、妥当性の確認が
なされている方法を用いて、そ
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 非ヒト由来の組
織、細胞及び物
質を組み込む機
器ではない。 
 

 

8.4 ヒト由来の組織、細胞及び
物質を組み込む製品の原材料
については､適切な入手先、ド
ナー又はヒト由来の物質の選
択、ヒト由来の組織､細胞及び
物質の処理､保存､試験及び取
扱いにあたっては､最高の安全
性が確保されなければならな

不適用 ヒト由来の組
織、細胞及び物
質を組み込む機
器ではない。 

 



 

 

い｡ 特に､ウィルスその他の伝
搬性病原体対策のため､妥当性
の確認がなされている方法を
用いて､そ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｡ 
8.5 特別な微生物学的状態にあ
ることを表示した医療機器又
は体外診断薬は、販売時、及び、
製造業者・製造販売業者により
指示された輸送及び保管条件
でそ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。 

 

8.6 滅菌状態で出荷される医療
機器又は体外診断薬は､再使用
が出来ないような包装である
ように設計・製造・包装されな
ければならない。この包装は適
切な手順に従って、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、か
つ､製造業者・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
され、再使用不能の包装方式で
なければならない｡ 

適用 
（滅菌品
の場合） 

認知された基準
に適合し製品を
滅菌状態で保持
することを示
す。 

「滅菌バリデーション基準」（医薬監発第１号  平成
9年7月１日） 
 
 
 

8.7 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
療機器又は体外診断薬は､適切
かつ妥当性の確認がされた方
法により処理され、製造され、
該当する場合には滅菌されて
いなければならない｡ 

適用 
（滅菌品
の場合） 

認知された基準
に適合し製品を
滅菌状態で保持
することを示
す。 
 

「滅菌バリデーション基準」（医薬監発第１号 
平成9年7月１日） 
 

8.8 滅菌を施さなければならな
い医療機器又は体外診断薬は､
適切に管理された状態で製造
されなければならない｡ 

適用 
（滅菌品
の場合） 

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。 

「医療機器の製造管理及び品質管理に関する基準（仮
称）」 
 
 

8.9 非滅菌医療機器又は非滅菌
体外診断薬の包装システムは､
製品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
ばならない医療機器又は体外
診断薬の包装システムは､微生
物汚染のリスクを最小限に抑
え得るようなものでなければ
ならない｡ この場合の包装シ
ステムは､製造業者・製造販売
業者が指定した滅菌方法を考
慮し、適切なものでなければな

不適用 一般的に感染及
び微生物汚染に
関するリスクが
ある機器ではな
い。 
 

 



 

 

らない｡ 
8.10 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
ならない｡ 

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。 

 

９．製造及び環境的特性 
9.1 医療機器又は体外診断薬
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
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
ばならない｡ 

適用 認知された基
準、規格の該当
する項目に適合
することを示
す。 
 
 
使用に際して必
要な情報（接続
可能な機器）が
提供されている
ことを示す。 

JIS T 0601-1:医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
56.3 c) 接続（患者に導電接続する導線の接続器） 
 
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 
 
添付文書 

9.2 医療機器又は体外診断薬は
以下に示すリスクが､合理的か
つ適切に除去又は低減される
よう､設計及び製造されなけれ
ばならない｡ 
･ 物理的特性に関連した傷害
のリスク｡ 例えば､容積対
圧力比特性、寸法的特性、
そして人間工学的特性、 
 
 
･ 合理的に予測可能な外界か
らの影響或いは環境条件に
関連するリスク｡ 例えば､
磁界､外界からの電気的及
び電磁的影響､静電気放電､
湿度、温度、圧力或いは圧
力変化及び加速度の変化、 
 
・ 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
使用に関連するリスク、 
 
 
・ 物質が偶然医療機器又は
体外診断薬に侵入するリス
ク、 
 
 
 
・ 検体を誤認するリスク、 
 
 

 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
適用 
 
 
 
 
 
不適用 
 
 

 
 
 
 
 
認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 
 
認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 
 
 
 
認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 
 
認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 
 
検体の誤認が想
定される機器で
はない。 
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器への適用 
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・ 所定の研究又は治療のた
め､通常使用される他の医
療機器又は体外診断薬との
相互干渉のリスク、 
 
 
・保守又は較正が不可能な場
合(例えば､体内植込医療機
器)や､使用材料の劣化又は
測定･制御機構の精度低下
などから発生するリスク。 

 
不適用 
 
 
 
 
 
適用 

 
他の医療機器又
は体外診断薬と
の相互干渉が想
定される機器で
はない。 
 
認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 

 
 
 
 
 
 
 
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 
 

9.3 医療機器又は体外診断薬
は、通常の使用及び単一故障状
態において、火災又は爆発のリ
スクを最小限度に抑えるよう
設計及び製造されていなけれ
ばならない。特に、その使用方
法として、可燃性物質又は爆発
誘因物質に接触して使用する
医療機器又は体外診断薬に対
しては細心の注意を払わなけ
ればならない。 

不適用 火災又は爆発の
リスクはない。 

 

9.4 医療機器又は体外診断薬
は、すべての廃棄物の安全な処
理を容易にするように設計及
び製造されていなければなら
ない。 

不適用 通常の医療産業
廃棄物である。 

 

１０．診断或いは測定機能を有する医療機器又は体外診断薬 
10.1 測定機能を有する医療機
器又は体外診断薬は、その不確
かさが患者に重大な悪影響を
及ぼす可能性がある場合、その
医療機器又は体外診断薬の使
用目的に照らし、十分な正確
度、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
ればならない。正確度の限界値
は、製造業者・製造販売業者に
よって明示されなければなら
ない。 

不適用 測定機能を有す
る機器ではな
い。 

 

10.2 診断用医療機器又は体外
診断薬は、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、十分な正確度、
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。特に、設計に
あたっては、感度、特異性、正
確性、反復性、再現性、既知干
渉物質の管理及び検出限度に
適切な注意を払わなければな
らない。 

不適用 診断用医療機器
ではない。 

 

10.3 診断用医療機器又は体外 不適用 較正器、標準物  



 

 

診断薬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、このような較正器又は標
準物質に割り当てられている
値の追跡性（トレーサビリテ
ィ）は、品質管理システムを通
して保証されなければならな
い。 

質の使用に依存
する機器ではな
い。 

10.4 測定､モニタリング或いは
表示装置の目盛りは､当該医療
機器又は体外診断薬の使用目
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い｡ 

不適用 測定、モニタリ
ング或いは表示
装置の目盛りが
ある機器ではな
い。 

 

10.5 可能な場合はいつでも、
数値で表現された値は、一般に
受け入れられている標準化さ
れた単位を使用し、医療機器又
は体外診断薬の使用者に理解
されなければならない。 
 

不適用 数値を表現する
機器ではない。 

 

１１．対放射線防護 
11.1 一般事項 
11.1.1 医療機器又は体外診断
薬は､その使用目的に沿い、治
療及び診断のために適正レベ
ルの放射線の照射を妨げるこ
となく､患者､使用者及び第三
者への放射線被曝は合理的、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 放射線を照射す
る機器ではな
い。 

 

11.2放射線の管理 
11.2.1 医療機器又は体外診断
薬の放射線出力において、医療
上その有用性が放射線の照射
に伴うリスクを上回ると判断
される特定の医療目的のため、
障害発生の惧れ又は潜在的な
危険を生じるレベルの可視又
は不可視放射線を照射するよ
う設計されている場合、線量が
使用者によってコントロール
できるように設計されていな
ければならない。この種の医療
機器又は体外診断薬は、関連す
る可変パラメータの許容され
る公差内で再現性を保証する
よう設計及び製造されていな
ければならない。 

不適用 放射線を照射す
る機器ではな
い。 

 

11.2.2 医療機器又は体外診断
薬が、潜在的に障害発生の惧れ
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
には、該当する場合、照射を確

不適用 放射線を照射す
る機器ではな
い。 

 



 

 

認できる視覚的表示装置又は
聴覚的警報装置を具備してい
なければならない。 
11.3 意図しない放射線の管理 
11.3.1 医療機器又は体外診断
薬は､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
されていなければならない｡ 

不適用 放射線を照射す
る機器ではな
い。 

 

11.4 取扱説明書 
11.4.1 放射線を照射する医療
機器又は体外診断薬の取扱説
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､誤使用の防止法及び据
付中の固有のリスクの排除方
法について､詳細な情報を記載
しなければならない｡ 

不適用 放射線を照射す
る機器ではな
い。 

 

11.5 電離放射線 
11.5.1 電離放射線を照射する
医療機器又は体外診断薬は､可
能な場合､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/エネルギー分布(又
は線質)を変更及び制御できる
よう､設計及び製造されていな
ければならない｡ 

不適用 電離放射線を照
射する機器では
ない。 

 

11.5.2 電離放射線を照射する
診断用医療機器又は体外診断
薬は､患者及び使用者の電離放
射線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い｡ 

不適用 電離放射線を照
射する機器では
ない。 

 

11.5.3 電離放射線を照射する
治療用医療機器又は体外診断
薬は､照射すべき線量､ビーム
の種類及びエネルギー､並びに
該当する場合､放射線ビームの
エネルギー分布を確実にモニ
ターし制御できるよう設計及
び製造されていいなければな
らない｡ 

不適用 電離放射線を照
射する機器では
ない。 

 

１２. エネルギー源へ接続又はエネルギー源を具備している医療機器又は体外診断薬に対する要求事項 
12.1 電子プログラムシステム
を内蔵した医療機器又は体外
診断薬は､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

不適用 電子プログラム
システムを内蔵
した機器ではな
い。 

 



 

 

い｡ システムに一つでも故障
が発生した場合､それから派生
するリスクを実行可能な限り、
かつ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い｡ 
12.2 内部電源医療機器又は体
外診断薬の電源電圧変動が、患
者の安全に直結する場合､電力
供給状況を判別できる手段が
講じられていなければならな
い｡ 

不適用 電源状態が患者
の安全に直結す
る機器ではな
い。 

 

12.3 外部電源医療機器又は体
外診断薬で､停電が患者の安全
に直結する場合､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
ばならない｡ 

不適用 電源状態が患者
の安全に直結す
る機器ではな
い。 

 

12.4 患者の臨床パラメータの
一つ又はそれ以上をモニター
する医療機器又は体外診断薬
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備さ
れていなければならない｡ 

不適用 臨床パラメータ
をモニターする
機器ではない。 

 

12.5 医療機器又は体外診断薬
は､通常の使用環境において､
当該製品又は他の製品の作動
を損なう惧れのある電磁的妨
害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
い｡ 

不適用 この機器は、受
動機器であり電
磁的妨害の発生
リスクはない。 

 

12.6 医療機器又は体外診断薬
は、意図したように操作できる
ようにするために、電磁的妨害
に対する十分なレベルの内在
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
らない。 

不適用 この機器は、受
動機器であり電
磁的妨害の発生
リスクはない。 

 

12.7 医療機器又は体外診断薬
が製造業者・製造販売業者によ
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い
る場合､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
ように設計及び製造されてい
なければならない｡ 

不適用 この機器は、受
動機器であり電
磁的妨害に対す
る耐性はない。 

 

１３. 機械的リスクに対する防護    
13.1 医療機器又は体外診断薬
は､動作抵抗､不安定さ及び可
動部分に関連する機械的リス

適用（可動
部分があ
る角膜電

認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され

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 



 

 

クから､患者及び使用者を防護
するよう設計及び製造されて
いなければならない｡ 

極の場合） ていることを示
す。 

13.2 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する振動に起因
するリスクを実行可能な最も
低レベルに抑えるよう設計及
び製造されていなければなら
ない｡ 

不適用 振動を発生する
機器ではない。 

 

13.3 医療機器又は体外診断薬
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､医療機器又は体外診断
薬自体が発生する雑音に起因
するリスクを、可能な限り低レ
ベルに抑えるよう設計及び製
造されていなければならない｡ 

不適用 雑音を発生する
機器ではない。 

 

13.4 使用者が操作しなければ
ならない電気､ガス又は水圧式
及び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リスクが
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
らない｡ 
 

適用 
 

認知された基
準、規格の該当
する項目に適合
することを示
す。 
 
認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 

JIS T 0601-1：医用電気機器 第１部：安全に関する一
般的要求事項 
56.3 c) 接続（患者に導電接続する導線の接続器） 
 
 
 
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 
 

13.5 医療機器又は体外診断薬
に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､潜在的に危険な温度に
達することのないようにしな
ければならない｡ 

不適用 医用電気機器で
もなく、化学的
反応により発熱
する機器でもな
い。 

 

１４.供給エネルギー又は物質が患者に及ぼすリスクに対する防護 
14.1 患者にエネルギー又は物
質を供給する医療機器又は体
外診断薬は､患者及び使用者の
安全を保証するため､十分な正
確さで供給量を設定及び維持
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 
 

エネルギー供給
量を設定及び維
持する機器では
無い。 

 

14.2 医療機器又は体外診断薬
には､危険が及ぶ惧れのある不
適正なエネルギー又は物質の

適用（光源
を内蔵す
る場合） 

認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され

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 
 



 

 

供給を防止又は警告する手段
が具備されていなければなら
ない｡ 医療機器又は体外診断
薬には､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
ならない｡ 

ていることを示
す。 
 

14.3 医療機器又は体外診断薬
には､制御器及び表示器の機能
が明確に記されていること｡ 
操作に必要な指示を医療機器
又は体外診断薬に表示する場
合、或いは操作又は調整用のパ
ラメータを視覚的システムで
示す場合､これらの情報は､使
用者にとって､該当する場合に
は､患者にとっても容易に理解
できるものでなければならな
い｡ 

不適用 制御器及び表示
器を有しない。 

 

１５．自己検査医療機器、自己検査体外診断薬又は自己投薬機器が患者に及ぼすリスクへの防護策 
15.1自己検査医療機器、自己検
査体外診断薬又は自己投薬機
器は、使用者が有している技能
や手段並びに使用者の技術や
環境上の違いに配慮し、その影
響を受けず、用途に沿って適正
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。製造業者・製造販売業者の
提供する情報と指示は、使用者
が容易に理解及び活用できる
ものでなければならない。 

不適用 自己検査医療機
器、自己検査体
外診断薬、自己
投薬機器ではな
い。 

 

15.2 このような医療機器又は
体外診断薬は、医療機器又は体
外診断薬の取扱い中及び該当
する場合、検体取扱い中及び検
査結果の解釈における誤使用
のリスクを可能な限り低減す
るように設計及び製造されて
いなければならない。 

不適用 自己検査医療機
器、自己検査体
外診断薬、自己
投薬機器ではな
い。 

 

15.3 このような医療機器又は
体外診断薬には、合理的に可能
な場合、製造業者・製造販売業
者が意図したように機能する
ことを、使用にあたって使用者
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 自己検査医療機
器、自己検査体
外診断薬、自己
投薬機器ではな
い。 

 

１６．製造業者・製造販売業者が提供する情報 
16.1 使用者には、使用者の訓
練及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

適用 認知された規
格・基準に適合
することを示
す。 

「医家向け医療用具添付文書の記載要領について」（医
薬発第1340号 平成13年12月14日） 
 
 



 

 

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
でなければならない。 

 
認知規格に従っ
てリスク管理が
計画・実施され
ていることを示
す。 

 
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 
 

１７．性能評価、該当する場合、臨床評価を含む 
17.1 性能評価を行うために収
集されるすべてのデータは、要
求事項に準拠して策定されな
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
とを示す。 

「医療用具の承認申請について」（医薬発第827号 平成
11年7月9日） 
第2の1別添1「医療器具の申請資料の信頼性基準」 

17.2 人体を被験者とする臨床
試験は、GCP に則って実行しな
ければならない。 

不適用 後発医療機器で
ある。 
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