
比 較 す る項目 は・ 当 該医 療機 器の特 性に応 じて適 切 な項目 を選 択す るこ と。 構造・ 原

理・ 原 材 料、 晶 目仕様 に ついて ほ比較 する 項目の設 定に 十 分留意 するこ と。

な お、 比較 対象 と した 資料の 出典等 を記 載す ること。

（３〕 （２〕の 」覧 表の 作成に当 たっ て は、 以下 の事 項に留 意する こと。
１〕類傾 医 療機 器が複 数の場 合 には、 承認 ・認 証・届 出 年月 日 の新 しい もの から 順に記 載

す る こ と。

里）再審 査・再評 価の終 了 Ｌている もの にっい てほ再 審査・再 評価年月 目 も記 載する こと。

葦）対 照機 器 を用 いた比 較 臨床 試験 （盲検 試 験を 含む。〕 章 実施 した 場合 に あっ ては、 一

覧表 の 作成 に当たり、 対照機 器と して使 用 した医療 機器 を 原則と して申 請 する 医療機

器 の 次 に記 載 Ｌ、 備 考欄 に は比較臨 床試 験 の種類と その 試 験にお ける 対照 機 器である

旨を 記 載する こと。

４一 設 計検 証及 び妥 当性 確認文 書の 概要

４． １ 一 般 情 報

４． １． １ 規 格 へ の 適 合 宣 言

当該品胃が・ 基本要件並びに医療機器の製造管理及ぴ晶質管理規則に適合して製造さ

れる もの で ある 旨の 自己 宣言 書の内容 を記 載 し、 自己 宣言 書 は添付資 料と して別途 添付

す る こ と
口
な お
、
自 己 宣 言 書 に つ い て は

、
ＩＳＯＩ７０５０－１『Ｏｏ ㎡ ｏ皿ｉｔｙ ３冨呂 朋 呂皿 帥 †」Ｓ皿叩 三ｉ 酊

’
宮

丑ｏｏ１目ｒ目ｔｉｏｎ ｏｆ ｏｏ 面 ｍ ｉｔＴ－ Ｐ 町ｔ ｌｌＯｏｎｏ■目１ 卿 ｕｉｒｏ皿ｏｎｔ」 に 従 っ て 作 成 す る こ と が

望ま し い
。

４－ ２ 機 器の設 計の 妥当性 確認 の概 要

基 本 要 件 へ の 適 合 性 を 示 す 根 拠 と し て 説 明 に用 い た 親 格 へ の 適 合 性、 例 え ば

ＪＩＳ τ ０９９雪一１ ｒ医 療 機 器 の 生 物 学 的 評 価 一 第 １ 部：評 価 及 び 試 験」、 ＪＩＳ Ｔ ＯＯＯＩ一一

ｒ医 用 電気 機 器 一 第 １ 部 １ 安 全 に 関 す る 一 般 的 要 求 事 項」、 放 射 線 に 関 する 安全

性・ そ の 他 の 安全 性 に 関 す 規 格 へ の 適 合 を 証 明 し、 ま た、 基 本 要 件 へ の 適 合 性根

拠 に お い て 示 した 試 験 等（臨 床 試 験 を除 く。〕に っ い て 記 載 す る。そ の 際 に は、４．

２・ １ 以 降 に おい て、 記 載 の 主 な 留 意 事 項 を 示 した の で 参 考 と さ れ た いこ と。

な お
、 Ｉｎｔ。㎜３ｔｉｏ固１ ＾㏄胴ｄｉｔ罰ｔｉ．ｎ Ｆｏｒ㎜ （Ｉ細） に 加 盟 す る 認 定 機 関 に よ る 国際 標 準

化機構 の定める試験 所及び校正機関の能カ に関する一般要 求事項 （Ｉ５０ Ｈ０朋） 適合の 認定

を受 けた 機 関若 しく は工業標準化法 （昭和 ２４年法律 第１８５ 号〕 第５７条第１項 に基づく登

録 （以 下 ｒ汎＾登録」 という由） を受け た機 関 から当該 規格 への 適合 を確 認さ れてい る場

合は、 そ の旨 記載され て いる ことで 差 し支 え ないこと。

規格 に適 合 Ｌている 機 器で も、 新 たな勃 能等 を標 榜す る もの は、 臨 床試 験に 関する 成

績又 は性 能試 験等が必 要 である由

４． ２－ １ 機 器の安 全性を 裏付 げる試 験



（１） ｒ総括一 と して、 安 全性を裏 付ける 試 験について、 試 験項日、 試験 方法、 試 験結 果、
棄施 施設、 資 料番 号等 を一覧 表と し、 試 験

ごとに概 略を記載 する こと。

ま た・ 現時点に おける 科学・技術知 識 の水準 に照 ら し、 実 施 した 試験 項目で 安全性 に

闘する 評価 が 必要かつ十 分な も のである と判 断 した根 拠を 併せて記 載 するこ と。

（２） ｒ総 括」 に は、 安 全性 を裏付 ける試 験 の結果 と申 請の晶 目仕様 との 関 連に ついて も

考 察 す る こ と。

さ らに・ 必 要 に応 じて、 類 似 医療機 器との比 較 に』二る当 該医療 機器の 臨床 上の 位置付 け

及 ぴ特徴 につ いても記 載す る こと。

（３） 続い て、 各試験 ごと に試 験方法 及ぴ 試 験結果 を」覧表 と し、 要約 す ると と もに必要

な 考 察 を 記 載 す る こ と皿 そ の 際 に は、 ４． ２、 工． １ 以 降 に お い て、 記
載 の 主 な 留 意 事

項 を示 Ｌたの で参考と され た いこと。

④ 試 験 結果はできる 限 り 図表化 して 説明 する こと。

総 括と して・物理 的化 学的 性質に つい て、設 定項眉 とその 試験結果 の 概略 を記述す る。

項目の 設 定に 当たっ て は、 歯科 材料 又は高 分子 材 料等 を応用 した 医療 機器 にあっ て は、
以下 を参考 と し、 当 該 医療機 器の特 憧を 十分 考慮 して 義切 な項目 を設 定する こと。

配合 成分 の特性が 医療 機器 と しての 本質 に係 るもの である ので、 当該材 料 の 特性 に応

じ・ 化 学 構 造・
赤 外 吸 収・ 紫 外 吸 収、 原 子 吸 光、 融 点、 沸 点、 耐 久 性、 硬

度
、 色 調、 溶

出物、 表 面 特性等につ いて 記 載するこ と。

な お・歯科 材料の物 理 的化 学的性質 に 関する 項目 の設 定 について は、別途 通知す る 噛

科材料の生物学的試験の基本的考え方」 及ぴ 噛科材料の物理・化学的試験の基本的考

え 方」 を 参 考 と す る こ と。

４
． ２． １． ２ 電 気 的 安 全 性 及 び 電 磁 両 立 性

（１〕 ｒ総 括」 と して・ 実 施 した電気 的安 全性 及ぴ雷磁 両立 性 に関する 試 験に っいて、 試

験 項 臥 試験方 法、 試 験条件、 基準値、 試験結果、 実 施施 設、 資 料番 号等 を簡潔 な一ｒ

覧表 と し、 試験 ごとに 概 略を記載 する こと。

ま た・ 現時点に おけ る 科学 ・技術知 識 の水準に 照ら し、 実施 した試 験項 目で 電気的

安全性並ぴに雷磁両立性に関する評価が必要かつ十分なものであると判断 した根拠を

併せ て記 載すること。

（２〕 類傾 医療 機器 で通 常実 施する試 験 を行 わな かっ た場 合 には、 そ の 理由 を
ｒ総括」 に

記 載 す る こ と。

｛３） 続 いて、 各試験 ごと に試 験方法 及び 試 験結果 を一覧 表 と し、 要 約 する と ともに必 要

な 考 察を記 載するこ と口

（４〕 各試 験の記載に 当 たって は、 以 下の 事項 に留意す る こと。

１〕開発 過程 におい て追加 試 験を行 った 揚合 には、 その 理由 及ぴ 背景 を記 載する こ と。

２〕ＪＩＳＴ０６０Ｉ－Ｉ （医用 竈 気機 器一第１ 部 １安全に 関する 一 般的要求 事項〕 等 を、 ま た

電磁 両立性に 関する試 験 に関 して はＪＩＳＴ０６０１＋２ （医 用 雷気魔 器十第 １部 １安全 に

関する一般的要求事項一第２節１電磁 両立性一要求事項及び試験〕 に規定する試験方



法 に合 致 しな い試験 につ いて は、 合致 しな い箇所及 ぴ合致 しな い理 由並 びに 当該 試験

の 妥当性 につい て記 載す ること。

（１〕 ｒ総 括」 と して・ 実施 Ｌた生物 学的 安 全性に関 する試 験 につい て、 試験 項 目、 試 験

方法・ 試験 結果 （陽 性、 陰性、１Ｃ５０ 値、 病 理組織学的 検査 結果等）、 実施施 設、 資料 番

号等 を簡 潔な 一覧表 と し、 試 験 ごとに 概路 を記載する こと。

ま た、 現時点 におけ る科 学・技術知識 の水準 に照ら し、 実施 した 試験 項冒 で生 物学的 安

全性の 評価が 必要 かつ十 分な ものであ ると判 断 した根 拠を併 せて 記載 する こと。

ω 類似 医療機器で通常実施する試験を行わなかった場合には、 その理由を 聡 括」 に

記 載 す る こ と。

く３） 続 いて、 各試 験ごと に 試験方法 及び 試 験結果を一 覧表 と し、 要約 す ると とも に必要

な 考察 を記載 するこ と。

（４〕 各 試 験の記載 に当 たっ て は、 以 下の 事項 に留意 する こと。

１〕試 験ご とに必要な 所 見 や評価等を記 載 すること。

２）ヒ トで の臨床使用 に 関連 して動物 実験 モデルの妥当 性 にっ いて考 察する こ と。
３）開発 過 程において 迫加 試 験を行った 場 合には、 その 理由 及 ぴ背景 を記載 する ことロ

ヰ）平成 １５ 年２月 １ヨ旧 付 医薬審第０２１ヨｏｏ１ 号審査管理 課長 通知 「医 療用 具 の 製造 （輪

入）承認申請に必要な生物学的試験の基本的考え方にっいて」、別途通知する歯科材料

の生物学的試験の基本的考え方又は歯科材料の物理・化学的試験の基本的考え方に合

致 しな い試 験にっい て は、 合致 しな い箇 所及ぴ合 致 しな い 理由並 ぴに当 該 試験の 妥当

性 につ いて記載 する こと。

４ ２． １． ４ 放 射 線 に 関 す る 安 全 性

（Ｉ〕 ｒ総 括」 と Ｌて、 実 施 した放射線 に関 する安 全憧の 試験 にっ いて、 試 験項 目、 試 験

方法、 試験 条件、 基 準値、 試 験結果、 実 施施設、 資 料番 号等 を簡潔 な一 覧表 と し、 試 験

ごと に概略 を記載す る こと。

ま た・ 現時点 におけ る科 学・技術知識 の水 準に照 ら し、 実施 した試 験項目 で 放射線 に関

する 安全性 の評価 が必 要 かつ 十分な もの であ ると判 断 した根 拠 を併 せて 記載 する こ と。

（２） 類 似 医療機器 で通常 実 施する試 験を 行 わなかった 湯合 に は、 そ の理 由 を ｒ総括」 に

記 載 す る こ と
口

（ヨ） 続 いて、 各試験 ごと に 試験方 法 （検 体、 測定方法、 許 容 値又 は許 容偏 差等〕 及 び試

験結果 を一 覧表と し、 要約 す るととも に必要 な考察 を記載 する こと。

（４〕 各 試験の記載に 当 たっ ては、 以 下の 事項 に留意する こと。
Ｉ〕医療法 施行 規眞１」｛昭和 ２ヨ 年厚生省 令第 ５０ 号〕 第４ 章第 ２飾 等、 医療機 器 関係法令 に

対 する適 合性 について も示 す こと。

２）開 発過 程 において追 加試 験 を行っ た場 合に は、 その 理由及 び背 景 を記載 する こと。

３）個 別の 医療機 器を対 象と する基 準に定 めの ある試験 に合 致 しない試 験にっ い ては、 合

致 しない箇 所及 ぴ合 致 しな い理 由並びに 当該 試験の妥 当牲に つ いて 記載す るこ と口


