
ばならない。既承認品の原材料を表卜1～表1－3に例示する。、表の記載以外の歯科用インプラントア  

バットメントの既承認品の原材料は、該当する既承認品の医療機器承認番号、製造販売業者名、販  

売名等を記載するとともに、既承認品の原材料と同一であることを示さなければならない。  

4．5歯科用インプラントの性質   

歯科用インプラントを構成する各部品の安全性、有効性を確認するために、下記の項目について試   

験を行うか、又は情報を示す。ノ 試料としては、最終製品若しくは最終製品と同一の条件で作製され   

た試験体又は原材料を適宜イ吏用する。ただし、承認前例のある原材料に対応する公的規格のq1に規   

格値がある場′斜こは、その規格の番号、種類記号及び当該規格値を示すことで試験結果に代えるこ   

とができる（′ 試験方法等を変更した場合には、試験法及び試験法選択の妥当性を示す。   

評価に当たっては、平成19年8月31日付け薬食機発第0831002号「歯科材料の製造販売承認申請   

等に必要な物理的・化学的及び生物学的試験〝）基本的考え方について」に準じて評価を行う〔 

4．5．1化学的性質  

a）溶解性及び分解性  

歯科用インプラントのうち、セラミックス又は高分子材料が使用されている歯科用インプラン  

トアバットメントに適用する。  

セラミック材料の場合には、1SO6872の8．4Chemicalsolubilityに準じて試験を行う。高分  

子材料の場合には、JIS T6501の6．12吸水量及び溶解量試験、又はISO1567の8．8Walノer  

sorption and solubilityに準じて溶解量の測定を行う。，  

材質   規格値   

セラミックス  16時間当たりの溶出量が50帽／cmコ以F   

高分子   7日間当たりの溶解量が1．6帽／mm3以下   

b）吸水性  

歯科用インプラントのうち、高分子材料が使用されている歯科用インプラントアバットメント   

に対して、JIS T6501（7）6．12吸水量及びi容解量試験又はISO1567の8．8Water sorption and   

solubilityに準じて測定を行う。吸水量は、次による。  

材質   規格値   

高分子   7日間当たりの吸水量が32帽／mm〕以下   

（、）耐食性  

金属材料が使用されているl卦科用インプラントに適用する。各歯科用インプラントの最終製品   

又は最終製品と同・条件で作製された試験体iこ対して、、丁IST6002の4．1静的浸漬試験又はIS（）   

10271の4．1Stalicimmpr、Sin11teSlに準じて溶出量の測定を行う。溶出量は、次によるし なお、  
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化学成分及び表面処理に関して、既承認晶との同等性を示すことができる場合においては、本試  

験を省略することができる。  

歯科用インプラントの種類   規格値   

歯科用インプラントフィクスチャ   7日間当たりの溶出量が10帽／cm：以下   

歯科用インプラントアバットメント  7日間当たりの溶出量が20帽／cm三以下   

4．5．2物理的性質  

a）表面処理  

この基準で適用する表面処理及び各表面処理が対象とする歯科用インプラントは、次による。  

歯科用インプラント  歯科用イ  

ンプラン  

トフィク  

スチヤ   トメント   

無処理   ○   ○   ○   

サンドブラスト   ○  

酸処理   ○  

サンドブラスト＋酸処理   ○  

粗面化のための陽極酸化処理   ○  

ワイヤカット放電加工   ○  

窒化チタンによる着色処理  ○  

干渉色を発現させるための陽極酸化処理   ○   ○   （⊃  

また、既承認品の原材料と表面処理との組合せを表1－1～表1－3に示す。この基準の対象とす  

る表面処理は、この表に記載した処理に限定する。特に表面処理層と原材料である素地との問に、  

表面処理層及び素地とは異なる層又は物質を形成する前処理を行うものを除くものとする。各構  

成部品の原材料及び表面処理の組合せが表卜1～表卜3にあり、各表面処理に対する下記の情報  

を示し、かつ、表面粗さが既承認晶の範囲内でなければならない。  

1）表面処理される部品名及び表面処理名  

2）表面処理法の情報   

2ト1無処理   

無処理の場合には、これ以上の表面処理に関する情報を必要としない。   

2卜2サンドブラスト   

i）ブラスト粒子の種類  

h）ブラスト粒子の平均粒子径  
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2ト3酸処，哩  

i）酸の種類  

最）酸の濃度   

2）－4サンドブラスト＋酸処理  

2ト2、2）－3に記載の各情報   

2）－5粗面化のための陽極酸化処理  

i）電解液の種類  

h）電圧  

玩）皮膜厚さ   

2）－6ワイヤカット放電加工  

i）力‖工？夜の種類  

這）電圧   

2ト7窒化チタンによる着色処二哩  

i）真空度  

h）窒化チタンの厚さ   

2）一8干渉色を発現させるための陽極酸化処理  

i）電解液の種類  

玉）電圧  

揖）皮膜厚さ  

3）表面粗さ   

粗面化のための表面処理をされた歯科用インプラントの最終製品又は最終製品と同一条件で   

作製された試験体に対し、レーザ共焦点顕微鏡を用いて、次の測定条件＊で表面粗さ［算術平均粗   

さ（Ra）、最大高さ（Rz）］を測定したとき、各粗さは、次による。′ なお、歯科用インプラントア   

バットメント及び2ト7、2ト8の粗面化以外の表面処理をされた歯科用インプラントを除く（－   

・スクリュ型インプラント  

規格値  
表面処．哩  

Ra（岬1）   Rz（叫n）   

2ト2サンドブラスト   

2）－3酸処理   

2ト4サンドブラスト＋酸処理   1．15一－4．05  5．0一－40．0  

2）－5粗面化のための陽極酉射ヒ処理   

2ト6ワイヤカット放電加工   

・シリンダ型インプラント  

表面処理   
Ra（叫n）  Rz（叫n）   

2卜ご1サンドブラスト＋酸処理   
1．60′㌧4．05  6．0～40．0   

2ト6ワイヤカット放電加l二   規格値  
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＊測定条件：  

最終製品又は最終製品と同一一の条件でイ乍製された直径（スクリュ型の場合には、スクリュ谷  

径）2．9～4．5 ±0．1mmの試験体を測定用試料とする。  

顕微鏡上での試料の設置は、歯一科用インプラントの長軸が顕微鏡の画面上における中心軸と  

画面上で一致するように行う（図4）。また、歯科用インプラントがスクリュ型の場合には、顕  

微鏡の画面上における中心軸が、画面上でスクリュ谷部のつる巻き線（図2）とインプラント長  

軸との交点を通り、つる巻き線に垂直になるように試料を設置する（図3）。測定は、両面の中  

心軸と垂直な方向に対し、測定長さ250匹m、対物倍率50倍、画像の取得データ数1024で粗  

さデータを取得する。粗さパラメータとしては算術平均粗さ（Ra）、及び最大高さ（Rz）をカ  

ットオフ（ハイパスフィルタ）は適用せずに一皿単位で算出する。測定は、スクリュ谷部の異な  

る3箇所で行い、各平均値を算出する。  

平行ねじ  デー′寸ゴコじ  

図2 ねじのつる巻き線  

画面上の中心軸  

（インプラントの長軸）  
インプラントの長軸  

＿＿臓ふ一・肘‾†が‥■  

ご＝ニニ＼・  

㌔ご≒ 
r 

▼’、’【  

…‾ 
∴：∴ 

ご‥ 

／一一二二ニーーー‾‾‾一＼  こ・■・・ノー二二 

‾ →′．√∵ニニニニニき  
∴＿ 

血‾二 

㌃ニニ‾‾  ニニーー三≡二三  一 

t＼＿＿＿一一二二一1－「‾－  ∵  ’・・、  

－一 一－－   、＿  ■ 一一■一一一  
．＿－ ・・一  ・  

スクリュ谷部の  

つる巻き線  

画面上の「†1心軸  

図4 試料がシリンダ型の場合の設置   図3 試料がスクリュ型の場合の設置  
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4）最終処理晶の写真   

表面処理された部分が確認できる最終製品全体の鮮明なカラー写真、及び表面性状が確認でき   

る鮮明な走査電子顕微鏡写真（縮尺入り）を示す。ただし、2ト7及び2ト8の粗面化以外の表面   

処理については、最終製品全体の鮮明なカラー写真のみを提示する。  

4，5．3機械的性質  

a：）疲労試験  

4．8によるリスク分析によって、疲労強度に関してリスクが最も高いと分析された歯科片］イン  

プラントフィクスチャ（又は歯’科用骨内インプラント材）、歯科用インプラントアバットメント、  

及び専用のアバットメントスクリュの各最終製品を用いて、 規定のトルクで締結して組みゞ▲仁て、   

IS（）14801に準じて疲労試験を原則として実施L、得られた疲労限の値を用いて組立構成品の疲  

労強度に関するリスクについて、必ずリスク評価を実施する。リスクが既承認品と同等又は小さ  

くなければならない（  

特に、組立構成品の－一部が他社既承認品である場合には、その組合せを、疲労試験によるリス  

ク評価の対象として本試験を実施しなければならないし 

b．）曲げ強さ  

歯科用インプラントのうち、セラミックス又は高分子材料が使用されている歯科用インプラン   

トアバットメントに対し適用する。  

セラミック材料が用いられている場合には、ISO6474の5．4Biaxialflexuralstrength若し  

くは＾STMF603の5．1又は1SO13356（7）4．4riiaxialflexuralstrellgtll若しくは4．5 4－POint   

bending strengthに準じて試験を行う。高分子材料が用いられている場合には、JIS T6501Gf）   

6．9気泡、曲げ強さ及び曲げ弾性率試験若しくは1SO1567の8．5．3．5Flexuralstrength and   

flexuralmodulus又はASTM F2026の5．4に準じて試験を行う。各値は、次による。  

材質  曲げ強さ   

250MPa以上（2軸曲げ）   

アルミナ  又は  

400MPa以上（4点曲げ）  
ックス  

500MPa以上（2軸曲げ）   

ジルコニア  又は  

800MPa以1二（∠1点曲げ）   

アクリル樹脂   65 MPa以上（3点曲げ）  

ト戸  ポリエーテルエーテ／レケトン  
110MPa以1二（3点曲げ）   

（PEEK）樹脂  
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c）曲げ弾性率  

歯科用インプラントのうち、高分子材料が使用されている歯科用インプラントアバットメント   

に対し適用する。JIS T6501の6．9気泡、曲げ強さ及び曲げ弾性率試験若しくはISO1567の   

8．5．3．5Flexuralstrength and flexuralmodulus、又はASTM F2026の5．4に準じて試験を行  

う。各値は、次による。  

材質  曲げ弾性率   

アクリル樹脂   2000MPa以上（3点曲げ）  

高分子  ポリエーテルエーテルケトン  
3000MPa以上（3点曲げ）   

（PEEK）樹脂  

4．5．4生物学的安全性評価   

歯科用インプラントの最終製品に対して、平成19年8月31日付け薬食機発第0831002号「歯科材  

料の製造販売承認申請等に必要な物理的・化学的及び生物学的試験の基本的考え方について」の別添  

2「歯科用医療機器の生物学的安全性評価の基本的考え方」に準じて、生物学的安全性評価を実施す   

る。  

4．6無菌性の保証   

滅菌済みとして供給される歯科用インプラントは、滅菌バリデーション基準又はこれと同等以上の   

基準に基づき、無菌性の担保を図る。  

4．7残留エチレンオキサイド試験   

エチレンオキサイドガス滅菌された歯科用インプラントの残留ガス濃度は、「残留ガス濃度の限度   

値」（平成10年3月31日付け医薬審第353号「エチレンオキサイドガス滅菌における残留ガス濃度   

の限度値の取扱いについて」）によって、25帽／gを超えてはならない。  

4．8リスク評価   

リスク分析及びリスク評価は、歯科用インプラントフィクスチャ又は歯科用骨内インプラント材に   

おける表面処理による残留物及び歯科用インプラントの疲労強度に関する点を含めてJISTリ971   

又はISO14971によって実施する。  

4．9包装   

a）一次包装  

一一次包装は、使用前に容易に破損及びピンホールを生ずるおそれがなく、微生物の侵入を防止  

することができ、通常の取扱い、輸送、保管中に製品を適切に保護できるものであること。   

b）二次包装  

二次包装は、通常の取扱い、輸送、保管中に製品及び一一次包装を適切に保護できるものである  
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4．10表示   

直接の容器又は直接の被包等には、次の事項を記載（表示）Lなければならない。   

a）製造販売業者の氏名又は名称及び所在地   

ヒ））製品及び構成品の名称   

c）滅菌済言己号及び滅菌方法（該当する場合）  

肘科用インプラントが滅菌済み及び非滅菌の両方の状態で供給される場合には、どちらの状態で  

．あるかを明瞭に記載する。、   

d）製造番号又は製造記ぢ 一  

〔－）有効期間（該当する場合）  

滅菌有効期間を記載するし、   

f’）単回使用の場合には、その旨を記載するじ   

g）貯蔵・保管方法（貯蔵条件及び／又は取扱い条件）  

特定の貯蔵方法によらなければその品質を確保することが困難であるか、又は経時的に品質の低   

下をきたし、有効期間を定める必要がある製品について記載するl。なお、有効期間が3年を超える  

ものについては、有効期間について記載を要しない。貯蔵方法については、冷暗所等一定の条件の  

下に貯蔵しなければ、変質、劣化等が起こり得る製品については、その貯蔵方法及び条件を記載す  

る。   

h）警告及び／ノ又は予防措置  

特に注意を喚起する必要のある場合に記載する。  

i）他の法定表示事項  

参考文献  

1．1SOlO451Dentalimplant systems－Contents or tノeChnicalfile  

2．Class11SpecialControIs Guidancel）ocument：Root－form EndosseousI）entallmplants and  

EndosseousI）entalTmplant Abutments；Guidance forIndustry and FD＾Staff，issuedMay14，2004  

3．DIN13902rlTerminoIogy of oralimplantol（）gy－Partl：Endosseous dentaljmplant systems  

4，DJN13902－3Terminology of oralimplantology－Part 3：Clinica11erms  
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表1－1既承認晶の原材料と表面処理（フィクスチャ）  

原材料   原材料規格   表面処理   

・チタン   ・ASTM F 67 Gradel   1）無処理  

2）粗面化のための陽極酸化処理  

・JISI14650 2種   1）無処理  

・JISLI4670 2種   2）サンドブラスト＋酸処理（塩酸）  

3）ワイヤカット放電加工  

・ASTM F 67 Grade 2   1）サンドブラスト＋酸処理（フッ酸，硫酸）  

・ASTM F67 Grade 3   1）無処理  

2）酸処理（塩酸，硫酸）  

3）サンドブラスト＋酸処理（硝酸）  

4）干渉色を発現させるための陽極酸化処理  

・JISH4650 4種   1）無処理  

2）サンドブラスト＋酸処理（塩酸）  

・ASTM F 67 Grade 4   1）無処理  

2）サンドブラスト  

3）サンドブラスト＋酸処理  

（硝酸）  

（フッ酸，硝酸）  

（塩酸，硫酸）  

4）粗面化のための陽極酸化処理  

5）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

・チタン6－アルミニウム  ・ASTM F136   1）サンドブラスト   

4－バナジウム合金  2）酸処理（塩酸，硫酸）  

3）サンドブラスト＋酸処理（フッ酸，硝酸）  

4）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   
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表1－2 既承認品の原材料と表面処理（アバットメント）  

原材料規格   表面処理  

・ASTM F 67 Gradel   1）無処理  

2）二†∴捗色を発現させるための陽極酸化処理  

・、JISr†46502種  1）無処理  

・、1TSI†46702種  

・ASTM F 67 Grade 2   1）無処理  

・ASTM F 67 Grade 3   l）無処理  

2）窒化チタンによる着色処理  

・JISrI4650 4種   1）無処理  

・ASTM F 67 Grade 4   1）無処理  

2）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

ミ  ・1SO 5832－3   1）無処理   

ジ  2）干渉色を発現させるための陽極酸化処理  

・ASTM F136   1）無処理  

2）窒化チタンによる着色処理  

3）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

ミ  ・ISO 5832－11   1）無処理  

オブ合金  

・、丁IST6116 タイプ4   1）無処理  

・ISO1562   1）無処理  

・ASTM B 476   1）無処理  

・」IST6118 タイプ1   1）無処理   

・ASTM F 603   1）無処理   

ウ  

・1SO13356   1）無処二哩  

ウ  

・．I】S K 6717   1）無処理   

ーテルケ  ・ASThlF 2026   1）無処理   

原材料  

・チタン  

・チタン 6－アル  

4－バナ  

・チタン 6－アル  

7－ニ  

・金合金  

・資金属合金  

・アルミナ  

（酸化ア／レミニ  

・ジ／レコニア  

（酸化ジルコニ  

・メタクリ／レ樹脂  

・ホリエーテルエ  

トン（PEEK）樹脂  
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表1－3 既承認品の原材料と表面処理（アバットメントスクリュ）  

原材料   原材料規格   表面処理   

・チタン   ・JlSH46502種  1）無処理  

・JISH46702種  

・ASTM F 67 Grade 2   1）無処理  

・ASTM F 67 Grade 3   1）無処理  

・ASTM F 67 Grade 4   1）無処理  

2）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

・チタン6－アルミニウム   1）無処理  

4－バナジウム合金   1）無処理  

・ASTM B 348 Grade 5   1）無処理  

・ASTM F136   1）無処理  

2）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

・チタン6－アルミニウム   1）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

トニオブ合金   

・5∠4－   



別紙2  

歯科用インプラント 基本要件適合性チェックリスト（案）  

第一章 一般的要求事項  

当該機器への  

適用・不適用  
特定文書の確認  適合の万法   基本要件  

医療機器及び体外診断用医薬品  

の製造管理及び品質管理の基準  

に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第16り号）  

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、  

第1条 医療機器（専ら動物のた裾こ使用  

されることが目的とされている車」のを除  

く以下同じ）は、当該医療機器♂）意図さ  

れた使用条件及び用途に従い、また、必要  

に応じ、技術知識及び経験を有し／、並びに  

教育訓練を受けた意図された使用者によっ  

て、適正に使用された場合において、患者  

の臨床状態又は安全を損なわないよう、使  

用者及び第三者（医療機器の使用にあたっ  

て第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合  

に限る】）の安全や健康を害し．ないよう、並  

びに使用の際に発生する危険性の程度が、  

その使用によって患者の得られる有用性に  

比して許容できる範囲内にあり、高水準の  

健康及び安全の確保が可能なように設計及  

び製造されていなければならないこ  

．TIS T14971：医療機器リスク  
r7ネジメントの医療機器へ♂ノ適  

用  

認知された規格に従ってリ  
スク管理が計画・実施され  

ていることを示す亡J  

（リスクマネジメント）  

第2条 医療機器の設計及び製造に係る製  

造販売業者又は製造業者（以下、「製造販売  

業者等」という。）は、最新♂）技術に立脚し  

て医療機器の安全性を確保しなければなら  
ない。危険性の低減が要求される場合、製  

造販売業者等は各危害について〝）残存する  

危険性が許容される範囲内にあると判断さ  

れるように危険性を管理しなければならな  
い′二の場合において、製造販売業者等は  
次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に  

従い、危険性の管理に適用Lなければなら  

ない。 

ー 既知又は予見し得る危害を識別L、  

意図された使用方法及び予測し得る誤  

使用に起因する危険性を評価するニ  
ー  」し   

二 前号により評価された危険性を本質  
的な安全設計及び製造を通じて、合理  

的に実行可能な限り除去すること〔   

三 前号に基づく危険性の除去を行った  

後に残存する危喚性を適切な防護手段   

（警報装置を含む′、）により、実行可能  

な限り低減すること   
四 第二号に基づく危険性の除去を行っ  

た後に残存する危険性を示すこと。  

．TIS T14971：医療機器Tリスク  

マネジメントの医療機器への適  

用  

認知された規格に従ってリ  

スク管理が計画・実施され  

ていることを示す「  

適用  

・n「I・   



（医療機器の性能及び機能）  

第3条 医療機器は、製造販売業者等の意  
図する性能を発挿できなければならず、医  

療機器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。  

要求項目を包含する認知さ  

れた基準に適合することを  

示す。  

医療機器及び体外診断用医薬品  

の製造管理及び品質管理の基準  

に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）  

（製品の寿命）  

第4条 製造販売業者等が設定した医療機  

器の製品の寿命の範囲内において当該医療  

機器が製造販売業者等の指示に従って、通  

常の使用条件下において発生しうる負荷を  

受け、かつ、製造販売業者等の指示に従っ  

て適切に保守された場合に、医療機器の特  

性及び性能は、患者又は使用者若しくは第  

三者の健康及び安全を脅かす有害な影響を  

与える程度に劣化等による悪影響を受ける  

ものであってはならない。  

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。  

医療機器及び体外診断用医薬品  

の製造管理及び品質管理の基準  

に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）   

JIS T14971：医療機器↑リスク  
マネジメントの医療機器への適  

用  

認知された規格に従ってリ  
スク管理が計画・実施され  

ていることを示す。  

（輸送及び保管等）  

第5条 医療機暑引ま、製造販売業者等の指  
示及び情事削こ従った条件の下で輸送及び保  

管され、かつ意図された使用方法で使用さ  
れた場合において、その特性及び性能が低  

下しないよう設計、製造及び包装されてい  
なければならない。  

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。  

医療機器及び体外診断用医薬品  

の製造管理及び品質管理の基準  

に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）   

JIS T14971：医療機器－リスク  

マネジメントの医療機器への適  

用  

認知された規格に従ってリ  

スク管理が計画・実施され  

ていることを示す。  

（医療機器の有効性）  

第6条 医療機器の意図された有効性は、  
起こりうる不具合を上回るものでなければ  

ならない。  

認知された規格に従ってリ  
スク管理が計画・実施され  

ていることを示す。   

便益性を検証するために、  
認知された基準に適合して  

いることを示す。  

JIS T14971：医療機器－リスク  
マネジメントの医療機器への適  

用   

歯科用インプラント承認基準に  

おける技術基準（別紙1）  

4．2外観  

4．3a）形状  

4．3b）寸法  

4．3c）組合せ  

4．4原材料  

4．5．1a）溶解性及び分解性  

4．5．1b）吸水性  

4．5．1c）耐食性  

4．5．2a）表面処理  

4．5．3a）疲労試験  

4．5．3b）曲げ強さ  

4．5．3c）曲げ弾性率  
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第二章 設計及び製造要求事項  

勺特性等）   

＝は、前章の要件を満たす  
選定について、必要に応  

ずる事項について往昔が  

汁及び製造されていなけ  

野生  適用  認知された規格に従ってリ  、IIST14971：医療機器リスク  

スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適  

いることをホす〔 用  

認知された基準の該当する  歯科用インプラント承認基準に  
項目iこ適合Lていることを  おける技術基準（別紙1）  

示す。   4．5．4生物学的安全性評価  

生体組識、細胞、体液及  適用  認知された規格に従ってリ  ．TIST14971：医療機器リスク   

り適合性  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適  

いることを示す。   用  

認知された基準の該当する  歯科用インプラント承認基準に  

項目に適合していることを  おける技術基準（別紙1）  
示す 4．5，4生物学的安全性評価  

致び疲労度等  適用  認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器リスク  
スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器／、＼の適  

いることを示す〔   用  

認知された基準の該当する  歯科用インプラント承認基準に  

項目に適合していることを  おける技術基準（別紙1）  

示すr 4．5．3a）疲労試験  

4．8リスク評価   

の使用目的に応じ、当該   適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器十リスク   
保管及び使用に携わる者  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適   
「汚染物質及び残留物質  いることを示す。  用  

等トというし、）が及ぼす危  

えるように設計、製造及  

ければならず、また、汚  認知された基準の該当する   歯科用インプラント承認基準に   

る生休組識、接触時間及  項目に適合Lていることを  おける技術基準（別紙1）   
て注意が払われていなけ  示す 4．8リスク評価   

通常♂）使用手順の「11で当   適用  認知された規格に従ってリ  ．丁IST14971：医療機器山リスク   

こ使用される各種材料、  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器へ♂）適   

全に併用できるよう設計  いることを示す1  用   

なければならず、また、  
ミ医薬品の投与である場  

不適用                は、当該医薬品の承認内    医薬品を投与する機器では  

準に照らLて適切な投与  ないこ   

び二）用途に沿って当該医療  

されるよう、設計及び製  

まならない。  

る物質を必須な要素とL  不適川  医薬品や薬剤を含有する機  
質が単独で用いられる場  器ではない 

し、か／〕：」絹亥医療機器  

目的で人体に作用を及ぼ  

の安全性、品質及び有効  

岩け）使用目的に照らL、  

ナればならない「  

（医療機器の化学自  

第7条  

ほか、  

医療機器  

使用材料の選  
次の各号に掲i  じ  

払われた上で、  

ればならない。  

毒性及び可燃  

使用材料と／  

び検体との間び  

三 根度、摩耗及  

2 医療機器はそ  
医療機器の輸送、  

及び患者に対  
r汚染物質等  （以下  

険性を最′ト限に抑  
び包装されていな  

染物質等に接触す  

び接触頻度につい  

ればならない 

3 医療機器は、  

該医療機器と同時  

物質又はガスと安  

及び製造されてい  

医療機器♂）用途力  

合、当該医療機器  
容及び関連する基  
が可能であり、そ  

機器の性能が維持  

遺されていなけれ（  

4 医療機器があ  
て含有L、当該物  

合に医薬品に該当  

の性能を補助する  
す場合、当該物質  

性は、当該医療機  

適正に検証されな亡   
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5 医療機器は、当該医療機器から溶出又   適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器－リスク   

は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適   

実行可能な限り、適切に低減するよう設計  いることを示す。   用  
及び製造されていなければならない。  

認知された基準の該当する  歯科用インプラント承認基準に  

項目に適合していることを  おける技術基準（別紙1）  

示す。   4．5，1a）溶解性及び分解性  

4．5．1c）耐食性   

6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、   適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器－リスク   
当該医療機器自体及びその目的とする使用  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適   

環境に照らして、偶発的にある種の物質が  いることを示す。   用   

その医療機器へ侵入する危険性又はその医  

療機器から浸出することにより発生する危  

険性を、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。  

（微生物汚染等の防止）   

第8条医療機器及び当該医療機器の製造  

工程は、患者、使用者及び第三者（医療機  
器の使用にあたって第三者に対する感染の  

危険性がある場合に限る。）に対する感染の  

危険性がある場合、これらの危険性を、合  
理的に実効可能な限り、適切に除去又は軽  

滅するよう、次の各号を考慮して設計され  

ていなければならない。  

一取扱いを容易にすること。  適用  要求事項を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬品  

れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準  

示す。  に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）  

二必要に応じ、使用中の医療機器から  

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実  
行可能な限り、かつ適切に軽減するこ  

と。  

三必要に応じ、患者、使用者及び第三  適用  要求事項を包含する認知さ    医療機器及び体外診断用医薬品   

者による医療機器又は検体への微生物  れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準   

汚染を防止すること。  示す。   に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）   

2 医療機暑引こ生物由来の物質が組み込ま  不適用  生物由来の物質を含む機器  

れている場合、適切な入手先、ドナー及び  ではない。   

物質を選択し、妥当性が確認されている不  

活性化、保全、試験及び制御手順により、  

感染に関する危険性を、合理的かつ適切な  
方法で低減しなければならない。  

3 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の  不適用  非ヒト由来の組織を含む機  

組識、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組  器ではない。   

織等」という。）は、当該非ヒト由来組織等  

の使用目的に応じて獣医学的に管理及び監  
祝された動物から採取されなければならな  

い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等  

を採取した動物の原産地に関する情報を保  

持し、非ヒト由来組識等の処理、保存、試  

験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保  

し、かつ、ウイルスその他の伝搬性病原体  
対策のため、妥当性が確認されている方法  

を用いて、当該医療機器の製造工程におい  

てそれらの除去又は不活性化を図ることに  

より安全性を確保しなければならない。  
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索機器に組み込まれたと卜由来の組  不適用   ヒト由来の組織、細胞及び物  
包及び物質（以下「ヒト由来組織等J  質を含む機器ではない。   

）は、適切な入手先から入手された  

なければならない。製造販売業者等  

ナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ  

阻識等の処理、保存、試験及び取扱  

いて最高の安全性を確保し、かつ、  

スその他の伝搬性病原体対策のた  

当性が確認されている方法を用いて、  

僚機器の製造上程においてそれらの  

は不活性化を図り、安全性を確保L  
ゴならない。  

りな微生物学的状態にあることを表  不適用  特別な微生物学的状態にあ  

医療機器は、販売時及び製造販売業  る機器ではない（   

上り指示された条件で輸送及び保管  
に当該医療機器の特別な微生物学的  

維持できるように設計、製造及び包  

ていなければならない〔  
菌状態で出荷される医療機器は、再  適用（滅菌  要求事項を包含する認知さ  歯科用インプラント承認基準に   

不可能である包装がなされるよう設  品の場合）  れた基準に適合することを  おける技術基準（別紙1）   

製造されなければならない。当該医  示す「   4．6無菌ノ性の保証   

の包装は適切な手順に従って、包装  

又は開封がなされない限り、販売さ  

卓二で無菌であり、製造販売業者によ  

示された輸送及び保管条件の下で無  

が維持され、かつ、再使用が不不可  

るようにされていなければならな  

菌又は特別な微生物学的状態にある  適用（滅菌  要求事項を包含する認知さ  歯科用インフtラント承認基準に   

表示した医療機器は、妥当性が確認  品の場合）  れた基準に適合することを  おける技術基準（別紙1）   

いる適切な方法により滅菌又は特別  示す。   4．6無菌性の保証   

物学的状態にするための処理が行わ  

で製造され、必要ににじて滅菌され  

ければならないこと。  

菌を施さなければならない医療機器  適用（滅菌、  要求事項を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬品   

切に管理された状態で製造されなけ  品♂）場合）  れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準   

らないし  示す。、   に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）   

滅菌医療機器の包装は、当該医療機   適用   要求事項を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬品   
質を落とさないょう所定の清浄度を  （非滅菌品  れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準   

るものでなければならない。使用前  げっ場合）  に関する省令（平成16年厚生労   

を施さなければならない医療機暑旨の  働省令第1鮒号）  

、微生物汚染の危険性を最′‖限に抑  

ようなもげ）でなければならないりニ  適用   要求事噂を包含する認知さ           歯科用インプラント承認基準に   

の包装は、滅菌方法を考慮Lた適切  れた基準に適合することを  おける技術基準（別紙1）   

でなければならない〔  示す。   4．9包装   

同一又は類似製品が、滅菌及び非滅   適用   認知された基準の該当する  歯科用インプラント承認基準に   

方の状態で販売される場合、両者は、  項目に適合していることを  おける技術基準（別紙1）   
びラべ／レによってそれぞれが区別で  示す 4．10表示   

うにしなければならない。  

当該医療  

除去又（  

なけれ（  

者等に  

する時  

状態を糸  

装されイ  

計及び製  

療機器  

の破損  

れた時  
って指  

菌状態  
能であ  

い〔  

7 滅  

ことを  

されて  

な微生  

れた上  
ていな  

9 非  
器の品  

維持す  
に滅菌  

包装は  

え得る  
の場合  

なもの   
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（製造又は使用環境に対する配慮）   

適用   認知された規格に従ってリス  JIST14971：医療機器－リスク   

合せて使用される場合、接純系を含めた  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適   

べての組み合せは安全であり、各医療機ロ  ることを示す。   用  

が持つ性能が損なわれないようにしなけ  

ばならない。組み合わされる場合、使用  認知された基準の該当する項  歯科用インプラント承認基準に   
の制限事項は、直接表示するか添付文書（  目に適合していることを示  おける技術基準（別紙1）   
明示しておかなければならない。  失療機器が、他の医療機器又は装置と組  す。  4．3b）寸法  

4．3c）組合せ  

使用に際Lて必要な情報が提    医療機器の添付文書の記載要領  

供されていることを示す。   について（平成17年3月10ロ薬  

食発第0310003号）   

第9条医療機器については、次の各号に  
掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去又  

は低減されるように設計及び製造されなけ  

ればならない。  

一物理的特性に関連した傷害の危険性  適用  認知された規格に従ってリス  JIST14971：医療機器リスク  
ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。   用  

認知された基準の該当する項  歯科用インプラント承認基準に  

目に適合していることを示  おける技術基準（別紙1）  

す。  4．2外観  
4．3a）形状  

4．3b）寸法  

二合理的に予測可能な外界からの＿影響  適用  認知された規格に従ってリス     JIST14971：医療機器一リスク   

又は環境条件に関連する危険性  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。   用  

三通常の状態で使用中に接触する可能  適用  認知された規格に従ってリス  JIST14971：医療機器wリスク   
性のある原材料、物質及びガスとの同  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適   

時使用に関連する危険性  ることを示す。   用   

四 物質が偶然医療機器に侵入する危険  適用  認知された規格に従ってリス  JIST14971：医療機器十リスク   

性  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。  用  

五検体を喜呉認する危険性  不適用  

い。  

六研究又は治療のため通常使用される  適用  JIST14971：医療機器－リスク   

他の医療機器と相互干渉する危険性  認知された規格に従ってリス  

ク管理が計画・実施されてい  

ることを示す。  
七保守又は較正が不可能な場合、使用  適用  JIST14971：医療機器リスク   

材料が劣化する場合又は測定若しくは  認知された規格に従ってリス   

制御の機構の精度が低下する場合など  ク管理が計画・実施されてい  用   

に発生する危険性  ることを示す。   

2 医療機器は、通常の使用及び単一の故  不適用  火災又は爆発を起こすリスク  
障状態において、火災又は爆発の危険性を  のある機器ではない。   

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。可燃性物質又は爆発  

誘因物質に接触して使用される医療機器に  

ついては、細心の注意を払って設計及び製  

造しなければならない。  
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は、すべての廃棄物の安全な  不適用  ーー般的な医療産業廃棄物であ  

できるように設計及び製造さ  る。特別な廃棄手続を必要と   
まならない。  する機器ではない。   

折機能に対する配慮）   

定機能を有する医療機器は、   不適用  測定機能を有する機器ではな  

が患者に重大な悪影響を及ぼ  い√   

る場合、当該医療機器の使用  

ト分な正確一性、精度及び安  

よう、設計及び製造されてい  

ない〔．正確性の限界は、製造  

よって示されなければならな  

療機器は、その使用目的に応  

学的及び技術的方法に基づい  

確性、精度及び安定性を得ら  

計及び製造されていなければ  

計にあたっては、感度、特異  
反復性、再現性及び既知の干  

並びに検出限界に適切な注意  
ばならない。   

療機器の性能が較正器又は標  

に依存している場合、これら  
標準物質に割り当てられてい  

は、品質管理システムを通し  

ければならない。   

、モニタリング装置又は表示  不適用  表示装置等を有する機器では  
は、当該医療機器の使用目的  ない。   

工学的な観点から設計されな  

い〔  

現された値については、可能  不適用  表示装置等を有する機器では   

ない。，   

の使用者に二哩解されるもので  

ない〔 二された一般的な単位を使用  ノ  
する防御）   

療機器は、その使用目的に沿  不適用  放射線を照射する機器ではな  
び診断〝）ために適正な水準の  い⊂   

を妨げることなく、患者、使  
者への放射線被曝が合理的、  
滅するよう設計、製造及び包  

ければならない  

の放射線出力について、医療  不適用  放射線を照射する機器ではな  
が放射線の照射iこ伴う危険性  い⊂   

断される特定の医療目的のた  

生の恐れ又は潜在的な危害が  

可視又は不可視の放射線が照  
設計されてい る場合において  

用者によって制御できるよう  
なければならないr、当該医療  
する可変パラメータの許容さ  

再現性が保証されるよう設計  

ていなければならない。  

が、潜在的に障害発生の恐れ  不適牒  放射線を照射する機器ではな  

は不可視の放射線を照射する  い（   

合においては、必要に応じ照  
る視覚的表示又は聴覚的警報  

なければならない  

医療機器亡  .? 

処理を容易にで  

れていなけれJ  

（測定又は診断  

その不正確性カ  
す可能性があ  

目的に照らし  

定性を有する  

なければなら  
販売業者等に  

いし  

診断用医、  2  

じ、適切な科  
十分な て、正  

れるように設  
ならない〔設  

性、正確性、  
捗要因の管理  

を払わなけれ（  

3 診断用医  

準物質の使用  
の較正器又は  

る値の遡及性  
て保証されな  

4 測定装置  
装置の目盛り  

に応じ、人間  

ければならな  

5 数値で表  

標準化  な限り  

し、医療機器  
なければなら  

（放射線に対す  

第11条 医  

って、治療及  

放射線の照射  
用者及び第三  

かつ適切に低  

装されていな  

2 医療機器  

1二そ〟）有用性  

をヒ回ると判  

めに、障害発  

生じる水準の  

射されるよう  

は、線量が使  
設計されてい  

機器は、関連  
れる公差内で  
及び製造され  

3 医療槌器  

のある可視又  

むのである場  

射を確認でき  

を具備してい   

5f）  



4 医療機暑削ま、意図しない二次放射線又  不適用  放射線を照射する機器ではな  

は散乱線による患者、使用者及び第三者へ  い。   

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。  

5 放射線を照射する医療機器の取扱説明  不適用  放射線を照射する機器ではな  

書には、照射する放射線の性質、患者及び  い。   

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法  

並びに据付中の固有の危険性の排除方法に  

ついて、詳細な情報が記載されていなけれ  

ばならない。  

6 電離放射線を照射する医療機器は、必  不適用  電離放射線を照射する機器で  

要に応じ、その使用目的に照らして、照射  はない。   
する放射線の線量、幾何学的及びエネルギ  

一分布（又は線質）を変更及び制御できる  

よう、設計及び製造されなければならない。  

7 電離放射線を照射する診断用医療機器  不適用  電離放射線を照射する機器で  

は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を  はない。   
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。  

8 電離放射線を照射する治療用医療機器  不適用  電離放射線を照射する機器で  

は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ  はない。   
ネルギー並びに必要に応じ放射線ビームの  

エネルギー分布を確実にモニタリングし、  

かつ制御できるよう設計及び製造されてい  

なければならない。  

（能動型医療機器に対する配慮）   

第12条 電子プログラムシステムを内蔵  不適用  電子プログラムシステムを内  

した医療機器は、ソフトウエアを含めて、  蔵した機器ではない。   

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。また、  
システムにw一つでも故障が発生した場合、  

実行可能な限り、当該故障から派生する危  

険性を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。  

2 内部電源医療機器の電圧等の変動が、   不適用  内部電源を有する機器ではな  

患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力  い。   

供給状況を判別する手段が講じられていな  

ければならない。  

3 外部電源医療機器で、停電が患者の安  不適用  外部電源に接続する機器では  

全に直接影響を及ぼす場合、停電による電  ない。   

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。  

4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ  不適用  臨床パラメータをモニタする  

ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又  機器ではない。   

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。、  

5 医療機器は、通常の使用環境において、  不適用  電磁的干渉を発生させる機器  

当該医療機器又は他の製品の作動を損なう  ではない。   
恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理  

的、かつ適切に低減するよう設計及び製造  

されていなければならない。  

C;O 
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器は、意図された方法で操作で  不適用  電磁的妨害を受ける機器では  

、電磁的妨害に対する十分な内  ない。   
維持するように設計及び製造さ  

ればならない⊂  

器が製造販売業者等に上り指示  不適用  電撃リスクを受ける機器では  

りに正常に据付けられ及び保守  ない〔   

、通常使用及び単一般障状態に  

発的な電撃リスクを可能な限り  

よう設計及び製造されていなけ  

＼  

敵性に対する配慮）   

医療機器は、動作抵抗、不安定  不適用  機械的リスクを発生する機器  
部分に関連する機械的危険性か  ではない 

び使用者を防護する⊥う設計及  

ていなければならない、  

器は、振動発生が仕様上の性能  不適用   リスクとなる振動を発生する  
る場合を除き、特に発生源にお  機器ではない。 
制のための才支術進歩や既存の技  

て、医療機器自体から発生する  

する危険性を実行可能な最も低  

滅するよう設計及び製造されて  
ならない。  

器は、雑音発生が仕様上の性能  不適用   リスクとなる雑音を発生する  
る場合を除き、特に発生源にお  機器ではない〔〕   
制のための技術進歩や既存の技  

て、医療機器自体から発生する  

する危険性を、可能な限り最も  
えるよう設計及び製造されてい  

らない、  

‾が操作Lなければならない電  不適用  電源等のエネルギー源に接続  

ま水圧式及び空圧式のエネルキ  する端末及び接続部を有する   

する端末及び接続部は、可能性  機器ではないニ）   

ての危険性が最小限に抑えられ  

計及び製造されていなければな  

器のうち容易に触れることので  不適用  潜在的に危険な温度に達する  

意図的に加熱又は一定温度を維  機器ではないぐ、   

を除く⊂）及びその周辺部は、通  

おいて、潜在的に危険な温度に  

のないようにしなければならな  

－を供給する医療機器に対する配慮）   

患者にエネ／レキー又は物質を供  不適用  エネルギー又は物質を患者に  

機器は、患者及び使用者の安全  供給する機器ではない、   

ため、供給量の設定及び維持が  

設計及び製造されていなければ  

器には、危険が及ぶ恐れのある  不適用  エネルギー又は物質を患者に  
ネルギーー又は物質の供給を防止  供給する機器ではない。 

る手段が具備され、エネ／しギー  

の供給砕からの危険量ノ〕エネル  

♂〕偶発的な放川を可能な限り防  

な手段が講じられていなければ  

医療機器  6  

きるために  

在的耐性を示  

れていなけオ  

医療機春  ／  

されたとお  

されており  

おいて、偶  

防止できる  

ればならなし  

（機械的危ド  

性及び可動立  

ら、患者及  
び製造されイ  

医療機名言  り 」  

の一つであ  

ける振動抑缶  

術に照らし  

振動に起因す  
い水準に低  

いなければ≠  

医療機首古  3  

♂）一つであ  

ける雑音抑  
術に照らし  

雑音に起因す  
低水準に抑  

なければな  

使用者  4  

気、ガス又  
一源に接続  

のあるすべ  
るよう、設  

らない。  

5 医療機  

きる部分（  

持する部分を  
常の使用に  

達すること  

しヽ〔  

（エネルギー  

給する医療ヰ  

を保証する  

できるよう  
ならない。  

2 医療機  

不適正なェ  

又は警告す  

源又は物質  
キーや物質  

tl二する適切  

ならない 

（う1  



3 医療機器には、制御器及び表示器の機  不適用  エネルギー又は物質を患者に  
能が明確に記されていなければならない。  供給する機器ではない。   
操作に必要な指示を医療機暑引こ表示する場  

合、或いは操作又は調整用のパラメータを  

視覚的に示す場合、これらの情報は、使用  
者（医療機器の使用にあたって患者の安全  

及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患  

者も含む。）にとって、容易に理解できるも  
のでなければならない。  

（自己検査医療機器等に対する配慮）   

第15条 自己検査医療機器又は自己投薬  不適用  自己検査医療機器等ではな  
医療機器（以下「自己検査医療機器等」と  い。   

いう。）は、それぞれの使用者が利用可能な  

技能及び手段並びに通常生じ得る使用者の  

技術及び環境の変化の影響に配慮し、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。  

2 自己検査医療機器等は、当該医療機器  不適用  自己検査医療機器等ではな  
の取扱い巾、検体の取扱い中（検体を取扱  い。   

う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ  

る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ  
うに設計及び製造されていなければならな  

い。  

3 自己検査医療機器等には、合理的に可  不適用  自己検査医療機器等ではな  
能な場合、製造販売業者が意図したように  い。   

機能することを、使用に当たって使用者が  

検証できる手順を含めておかなければなら  

ない。  

（製造業者・製造販売業者が提供する情報）   

使用に際して必要な情報が提  医療機器の添付文書の記載要領   

供されていることを示す。  について（平成17年3月10口薬   

食発第0310003号）  使用者には、使用者の訓練及び知識の程又  適用      を考慮し、製造業者・製造販売業者名、安  認知された規格に従ってリス  
るものでなければならない。  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。   用  

認知された基準の該当する項  歯科用インプラント承認基準に  

目に適合していることを示  おける技術基準（別紙1）  

す。   4．10表示   

（性能評価）   

第16条 医療機器の性能評価を行うため   適用   認知された基準に従ってデー  医療機器の製造販売承認申請に   

に収集されるすべてのデータは、薬事法（昭  タが収集されたことを示す。  ついて（薬食発第0216002号 平   

和三十五年法律第百四十五号）その他関係  成17年2月16口）第2の1   

法令の定めるところに従って収集されなけ  
ればならない。  

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実  不適用  臨床試験を必要とする機器で  

施の基準に関する省令（平成十七年厚生労  はない。   

働省令第三十六号）に従って実行されなけ  

ればならない。  
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