
ω ｒ総括」 と して、 実 施 した機械 的安全 性 に関する試 験に つ 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 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 で機 械的 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。

（２〕 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 「総括」 に

記 載 す る こ と
。

（昌〕 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 ぴ試

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 記裁に当 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 場合に は、 そ の理由 及 ぴ背景 を記 載 する こと。

２〕医用 電気 機器の場合、 ＪＪＳｍ６０１－１ ｛医用 電気 機器一第 １部 １安全 に 関する 一 般的要 求

事項〕 に規 定する試験方 法 に合 致Ｌない試 験 について は、 合 致 した い箇 所 及ぴ 合致 した

い理由 並び に当該試 験の妥 当 牲につい て記載 するこ と。

（１） ｒ総括」 と して、 案施 した安 定性又 は耐久 憧 １放 射線滅 菌 済み医 療機 器 にあ って は、

滅菌 による 材 質劣化に 関す る 事項 を含む。） に関す る試 験 結 果の概 略及 ぴ貯 蔵方法、 使

用 期限 の設 定の要否を含 め た考 棄を記 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、 集 施 Ｌた 試験 項目 で 安定性 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） 続 いて、 各試験 （長期 保 存試験、 加 速試 験、 苛 酷試 験等） ごと に、 試 験 条 件、 測 定

項胃・ 保存 期聞の概 略を一 覧 表と し、 試験 方法、 試 験結果 に っいて 要約 する と ともに 必

要 な考察 を記 載すること口

（呂） 試 験方 法の設定の 根 拠も記 載する こと口

（４〕 長 期保 存試験の途 中 で申 請 した場 合 は、 そ の旨を記 載 する こと。

（５） 再 滅菌 して使角 す るこ とが 前提の 医 療機 器につ いて は、 その滅 菌 によ る 影響 につい

て も 言 及 す る こと。

４． ２． ２ 機 器の性能 を裏 付 ける試 験

（１） ｒ総 括」 として、 性 能 を裏 付ける 試 験にっ いて、 試 験項 眉、 試 験方 法、 試験 結果、

実施 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 Ｌた試 験 項目 で 性能に 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〕 ｒ総 括」 には、 性能 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 と古

さ らに、 必 要に応 じて、 類 似医療 機器 と の比較に よる 当該 医療機 器の 臨 床 上の位 置

付け 及び 特徴につい ても 記載 する こと。



ω 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） 試 験結 果はでき る限 り 図表化 して説 明 すること。

４． ２． ３ 機 器 の 勤 能 を 裏 付 け る 試 験

ω ｒ総 括」 と して、 効 能を 裏付 ける試 験及 び作用 機序 に関す る試 験 につ いて、 試 験 項

目、 試 験 方 法、
使 用 方 法 （用 法 ・ 用 量〕

、 使 用 期 間、
対 照 機 器

、
試 験 結 果

、
実 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 効 能に 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 こと日

（２〕 「総 括」 に は、 作用 機序 に関す る検 討 経過 につい ても 記載 する とと も に、 効能 を裏

付ける試験の綺果及ぴ作用機序に関する試験の結果と申講の効能・効果との関連につい

て 考 察 す る こ と。

また・ 必要 に応 じて、 類傾 医療 機器と の比 較 による 当該 医療機 器の 臨床 上の 位置 付け

及 び 特徴に つ いても記載 する こ と。

ただ し、 既 存の 医療機 器と 同じ二効 能 を有 する場 合 は、 記 載を要 し ない。

（ヨ〕 続 いて、 各試 験 ごと に試 験方法及 ぴ 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〕 試 験結果 はでき る 限り 図表 化 して 説 明 すること。

４． ２， ４ 機 器の使用 方 法を 裏付 ける試 験

（１〕 ｒ総括」と して、 使用 方 法の設 定の 根拠 となる試 験につ いて、 試 験 項目、 試 験方 法、

使用 方法 （用 法・用 量〕、 試 験結 果、 実 施 施設、 資料 番号 等 を一覧 表 と し、 試 験 ごと に

概 略を記 載 し、 使用 方法、 使 用 量等 の設 定の 根拠 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 使用 方法

に 関する 評 価が必要 かっ十 分 なもの であ ると 判 断 した 根拠も 併せ て記 載 すること。

な お、 必 要 に応 じて 当該 医療 機器 の不 具合 との 関連 につい ても 考察 する こと。

た だ し、 既 存の使用 方法 と同 じ場 合は、 記 載を 要 しな い血

（２〕 続 いて、 各試験 ごと に 試験方 法及 び 試 験結果 を一一覧表と し、 要約 す る とと もに 必要

な考 察を 記載 すること。

（ヨ〕 試 験 結果は でき る 限り 図表化 して 説明 す ること。

４ ３ 臨床試験の試験成績

（１） 囎 括」 と して、 実施 Ｌた 臨床試 験 にっ いて、試 験の 種類 （比較 臨 床、 一般 臨床等〕、

対 象
、
症 例 数
、
使 用 方 法 ｛用 法 ・ 用 量〕

、
検 査 ・ 観 察 項 目、 使 用 期 間、

治 験 期 間
、
代 表

施設名、 資 料番 号等 を一 覧 表と Ｌ、 試験 ごと に概 略を 記載 すると と もに、 必 要な考 察 を

行 う こ と口

（２） 類 似 医療 機器で通 當 実 施する試 験 方法 により試 験 を行 わ なかっ た場 合 には、 そ の理

由 を記載 し、 実施 した 臨床 試 験のみ で、 当該 医療機器 の晶 質、 有効 性 及 ぴ安 全性 を適切



に評 価でき る と判 断 した根拠 を併 世て記 裁 すること。

（ユ） 各 試 験 ごとに試 験方 法 （試験目 的、 試 験の種類、 対 象選択基 準、 除外 基準、 症 例数、

使用 方 法、 使用期 間、 観 察期 間、 併用 療 法、 検査・観 察項肩 及 ぴ時期、 評価 方 法・評 価

基準・ 治験総括医師、 代表施設名及ぴ施設数、 試験期間等〕 及ぴ試験成績の概略を一覧

表と してま と め・ 対象 選択 基準、 除外基 準、 使用 方法 （用 法・用 量〕 等の 設 遣の根 拠、

症例 構 成の 内 訳 （安全 性評 価対 象症 例 数、 有効性 評価 対象 症例 数等〕、 中止 ・ 脱落 ・ プ

ロ トコ ール 逸 脱等の 症 例の 理由 と内 訳、 患 者背景 （性 別、 年齢、 入 院・外 来、 原疾 患、

使用 前 重症 度・ 罹病 期間、 合 併 症、 使用 期聞、 使用 量 等〕、 層 別解 析 （必要 に 応 じて〕、

試験 成績 （有 効性、 安 全性 に関 する 成績 を 詳細に 記載 する〕、 結論 を記 載す る こと由 こ

れら の記 載 に当たっ て は、 可 能な 限り表 を 活用する こと古

な お、 不 具合にっ いて は、 試 験彊
１』・ 不 具合 の種類別発 現頻 度一 覧表、 背景因 子別 ・不

具合 の種類 別 発現頻 度一 覧表、 不具合 （症例） 一覧表 （症状 の詳 細、 経過、 担 当 医甑等

のコメ ン トを記 載する口〕 等 を作成 し、 不 具合の発 現状祝 と処 置、 経過 等に つ いて要 約

を記載 する こと。 臨床 検査 成 績につ いて は、 試 験別 臨床 検査 値異 常変 動一覧 表、 臨 床検

査値異常変動症例一覧表及び変動を示す適切な臨床検査値変動図を作成 し、 要約を記載

す るこ と血 重篤 な不具 合・ 死亡例等 が あれ ぱ、 経過 等を含 め た症例 表 を作成 Ｌ、 治 験機

器 と の 関 連 に っ い て、 医
師 の 判 断 も 含 め、 考 凄 す る こ と。

（２〕 比 較試 験を行っ た 場合 には、（１〕の記 載 に当たっ て、 対照 機 器の 選択理由 も 記載 する

こ と
口

｛３） 症例 一覧表 を添 付 する こと。

４． ３． ２ 臨 床 試 験 成 績 の ま と め

（Ｉ〕 有効 性 のま とめ

試 験別 ・背景 因子 別有効 性一 覧表 等 を作成 し、 結論 を記載 する こ と。

ω 安全性のまとめ

臨床 試 験 成績の項 に記 載 した安 全性 に関 する試 験成績 を要 約 し、 結 論を記 載 するこ と。

必 要 に応 じて、 参考 と して 外国 での 臨床 試験 成績の 要約 を記載 する こ と。

５． ラ ベ リ ン グ

５． １ 添付 文書｛案）

（１）添付文書 僕〕ならびに設定根拠を示す資料を記述する。

（２） 平成 １０年７月呈Ｏ 日付医薬食品局長通知ｒ薬 事法第二条第五項から第七項までの規定によ

り厚 生労働大臣が 指定する高度管理医療機器、 管理医療機器及ぴ一般医療機器 ｛告示〕 及

ぴ薬事 法第二条第八項 の規定によ り厚 生労働大臣が指 定する 特定保 守管理医療機器 （告


