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医療機器の承認審査に求められる生物学的
安全性評価とその国際標準化状況 	

国立医薬品食品衛生研究所　医療機器部 
中岡　竜介	

2016年11月21日　 
日本バイオマテリアル学会シンポジウム2016＠福岡国際会議場	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	DISCLAIMER	

　今回の講座で紹介する内容のうち、考察、特に生
体吸収性材料に求められる評価項目や考察等は、あ
くまでも発表者の個人的見解であり、審査当局（厚生
労働省や医薬品医療機器総合機構（PMDA））の考
えを示すものではありません。 
 
　より正確な情報を必要とされる場合は、PMDAの対
面助言を利用する等、各自で適切な対処をお願いし
ます。	
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医薬品、医療機器等の品質、有効性及び	
安全性の確保等に関する法律 

（医薬品、医療機器等の流通規制）	

　この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機
器の品質、有効性及び安全性の確保のために必要な規
制を行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ず
るほか、医療上特にその必要性が高い医薬品及び医療
機器の研究開発の促進のために必要な措置を講ずるこ
とにより、保健衛生の向上を図ることを目的とする。	

（医薬品医療機器法（薬機法）第1条）	

薬事法の改正（平成2６年11月25日施行）	

名称の変更、医療機器に関する規制内容を分けて記述	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

本質的な変更は少ない	

と今まで通りであり、医療機器の規制におけるクラス分類やその考え方（リスクの大きさ
に応じた分類）等も変わらないが、医療機器の特性に応じた規制の考え方を明確にし
ている	

↓	
医薬品とは異なる考え方が必要であることを明確にした	

（使用時の状況等がその種類に応じて全く異なること、ユーザーが医師等であること等）	

＜薬機法 第2条第4項＞	

この法律で「医療機器」とは、人若しくは動物の疾病の診断、治療若し

くは予防に使用されること又は人若しくは動物の身体の構造若しくは

機能に影響を及ぼすことが目的とされる機械器具等であって、政令で

定めるものをいう。	

　例えば、医療機器の定義は	
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（注２）　厚生労働大臣が基準を定めたものについて大臣の承認を不要とし、あらかじめ厚生労働大臣の

登録を受けた民間の第三者認証機関（現在12機関）が基準への適合性を認証する制度	

（注１）　日米欧豪加の５地域が参加する「医療機器規制国際整合化会合（ＧＨＴＦ）において平成１５年１２月
に合意された医療機器のリスクに応じた４つのクラス分類の考え方を薬事法に取り入れている	

不具合が生じた場
合でも、人体へのリ

スクが比較的低い

と考えられるもの	

（例）ＭＲＩ装置、電

子内視鏡、  消化

器用ｶﾃｰﾃﾙ、超音

波 診断装置、歯科

用合金	

患者への侵襲性が高く、

不具合が生じた場合、生

命の危険に直結する恐

れがあるもの	
	

（例）ﾍﾟｰｽﾒｰｶ、　人工心
臓弁、ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ	

不具合が生じた場合、人体

へのリスクが比較的高いと

考えられるもの	
	

（例）透析器、人工骨、	
　　　人工呼吸器	

不具合が生じた場
合でも、人体へのリ

スクが極めて低いと

考えられるもの	

（例）体外診断用機

器、鋼製小物	

（ﾒｽ･ﾋﾟﾝｾｯﾄ等）	

X線ﾌｨﾙﾑ、歯科技

工用用品	

リ　ス　ク	 大	小	

クラスⅠ	 クラスⅡ	

具　

体　

例	

クラスⅢ	 クラスⅣ	
国際分類	
　　（注１）	

　	一般医療機器	 管理医療機器	 高度管理医療機器	

届出	 第三者認証（注２）	 大臣承認（PMDAで審査）	

薬事法	

の分類	

規制	
法改正で拡充	

医療機器が全体的にま
たは主に吸収されるよう
に意図した場合	

　→非吸収性よりクラス 
　　が上がる　	

医療機器の分類と規制	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	医療機器の審査	

医薬品医療機器法第23条の2の5　第２項（一部記載変更あり）	
	

次の各号のいずれかに該当するときは、前項の承認は与えない。	
	

1　申請した品目の種類に応じた製造販売業の許可を受けていない場合	
	

2　医療機器を製造する製造所が製造業の登録を受けていない場合	
	

3　申請に係わる医療機器の名称、成分、分量、構造、使用方法、効果、性能、副作用

その他の品質、有効性及び安全性に関する事項の審査の結果、そのものが次のイか

らハのいずれかに該当するとき	
	

イ　効果又は性能を有すると認められないとき	
	

ロ　効果又は性能に比して著しく有害な作用を有することにより、使用価値がないとき	
	

ハ　イ又はロの他、医療機器として不適当な場合	
	

4　申請に係わる品目が政令で定めるものであるときは、そのものの製造管理又は品

質管理の方法が、厚生労働省令で定める基準に適合しない場合	

医療機器の審査とは、 
「医療機器の承認拒否要件」に該当しないかを審査すること！	
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では、どのような考え方をもって、医療機器としての承認可否を判断する？ 
↓ 

一番大きなことは、前ページのイ、ロのバランス（リスク&ベネフィット） 

リスク 
（ロ）	

対象となる医療機器のリスクとベネフィットをできる限り正確に
見積もることができるデータ（資料）が必要	

医療機器の製品化に至るまでのプロセス	

設計・開発	
安全性試験	  
非臨床試験	

臨床試験	 薬事申請	 承認	

目的に応じた設計・開発、それに求められる安全性と有効性を科学的
根拠を基に示すことが必要（リスクのない医療機器はありえない）	

ベネフィット 
（イ）	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

多くの医療機器では、その有効性を発揮することを目的とした体内での
代謝や変化を考慮した設計は行わない（医薬品とは異なる）	

安全性、性能は非臨床試験である程度予測可能だが、 
そのリスクや用途に応じて臨床試験（ヒトでの試験）も必要となる	

ü  原材料の新規性	

ü  品質	

ü  有効性	

ü  安全性	

ü  機器の性能	

ü  安定性・耐久性　etc.	

非臨床試験において考慮すべき点	

製品の目的に応じた適切な評価が
実施されているか？	

臨床試験において考慮すべき点	

適切な試験・評価デザインの元、安全性、
有効性が十分に評価できているか？	

ü  目的	

ü  適用対象	

ü  対照群	

ü  評価項目	

ü  試験期間　etc. 	
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承認申請時に必要となる情報（非臨床）	

～品目の設計検証及び妥当性確認のために実施した試験等の情報～	

1.  物理的、化学的特性	

2.  電気的安全性及び電磁両立性	

3.  生物学的安全性	

4.  放射線に関する安全性	

5. 機械的安全性	

6. 安定性及び耐久性	

7. 性能	

8. 使用方法	

	

(平成27年1月20日付薬食機参発1120第9号)	

医療機器に求められる安全性は多種多様であるが、何らかの形で生体と接触する 
医療機器においては生物学的安全性評価は必須 

↓ 
機器本体に対する評価は難しいため、構成される材料に対して非臨床評価が行われる	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

医用材料に求められる基本条件	

生体適合性	

力学的適合性	

力学的整合性 
（安全性）	

デザイン適合性	

界面的適合性	

機械的 
非刺激性	

結合性 
（硬組織、軟組織）	

非異物性 
（抗血栓性、補体非活性、 

非石灰化性、非カプセル化性等）	

生体安全性 
（非毒性、非発熱
性、非溶血性等）	

機能性 
（生体機能代行性、

治療補助等）	
耐久性	 可滅菌性	

医用材料の基本要件	

生体と接触する医用材料では、その用途に応じてこれらの条件が求められており、
生体安全性は基本的な要件の一つ	
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医療機器（材料）の生体安全性を示すために求められる	

　通常、材料が人体に障害を引き起こす原因は、材料と接触した血液や組
織液に溶出してきた化学物質の毒性に由来する。 
 

医用高分子材料の場合、 
・溶出するオリゴマーやモノマー 
・添加物 
・残留触媒 
・分解産物等 
がその要因として考えられる。 
　（その他、材料自体と組織との接触により生じる物理的、物理科学的相互
作用などで、何らかの障害が誘導される可能性も考慮する必要がある）	

材料の安全性を確保するためには、 
・原材料の選択 
・最終産物の精製度合等 
が重要な因子となる。	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

医療機器の生物学的安全性（２）	
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医療機器の生物学的安全性評価
において考慮すべき項目は、その
使用時間と接触部位に応じて定め
られている（必須ではなく、原則、適
切にこれらから選択すること） 
 
使用時間 
・24時間以内か？ 
・30日以内か？ 
・30日を超えるか？ 
 
接触部位 
・表面（皮膚？粘膜？損傷部位？） 
・体内外を連結 
（血液（輸液セットなど）？組織、
骨？循環血液（血管内カテーテル、
透析器など）？） 
・体内植込み（組織、骨？血液？） 

(平成24年3月1日付薬食機発0301第20号)　「医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の基本的考え方」より	

この考え方は、国際規格として国際的に整合化されている（ISO 10993-1）	
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医療機器の生物学的安全性（３）	
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医療機器の生物学的安全性評価
において考慮すべき項目は、その
使用時間と接触部位に応じて定め
られている（必須ではなく、原則、適
切にこれらから選択すること） 
 
使用時間 
・24時間以内か？ 
・30日以内か？ 
・30日を超えるか？ 
 
接触部位 
・表面（皮膚？粘膜？損傷部位？） 
・体内外を連結 
（血液（輸液セットなど）？組織、
骨？循環血液（血管内カテーテル、
透析器など）？） 
・体内植込み（組織、骨？血液？） 

(平成24年3月1日付薬食機発0301第20号)　「医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の基本的考え方」より	

基本的には国際的に整合化されている（ISO 10993-1）が、このように国ごとに若干運用が異なっている	

ISOでは全身毒性の一部として扱われているが、国内では
リスク評価に有用と判断して別項目としている	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

医療機器の生物学的安全性（４）	

原則は、先の星取表だが、case by caseでの判断も必要	

医療機器の原材料、目的、使用方法は多種多様であるため、場合によっては 
 

・慢性毒性 
・発がん性 
・生体内分解性 
・トキシコキネティクス（毒物動力学：全身的暴露時の毒性評価） 
・免疫毒性 
・生殖／発生毒性 
・臓器特異的毒性　等 
 

の評価を求められることもある	

これらの目的の一つは、動物試験、臨床試験の軽減	
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医療機器の生物学的安全性（５）	

具体的にはどのような試験内容か？	

＜基本的考え方＞ 
 

医療機器が人体に障害を引き起こす原因は、その材料と接触した血液や組織液に
溶出してきた化学物質の毒性に由来する	

医療機器の目的、使用方法を考慮した上で、 
 

・材料から溶出してくる可能性がある毒性物質（ハザード）がどの程度あるか 
・医療機器を使用した場合にそのハザードによって引き起こされる危険性がどの程
度あるか 
 

を推定しなければならない（リスク分析） 
（JIS T14971「リスクマネジメントの医療機器への適用」に基づいたリスク分析）	

リスク分析の結果に応じて必要となる試験系とそのデザインを構築 
⇩ 

各試験に使用するサンプルの調製条件が極めて重要となる 
（日本では、試験法によってはハザードの特定に重きをおいた過酷な条件での

（有機溶媒を使用した）材料抽出液を用いることもある）	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

医療機器の生物学的安全性（６）	

試験例：毒性試験	

日本では、感度の高いコロニー試験法が推奨されている（他の方法も可）	

試験材料を浸漬	 37°C、24時間後	

材料を取り除いた培地を
試験用抽出液として使用	

細胞培養用培地	

＜試験液調製＞	

通常、試験にはChinese hamster由来肺線維芽細胞（V79）を用いることが多いが、検出感度
が一定レベル以上であることが確認された他の細胞を使用しても良い	

6-12 wellであれば100個、12-24 well plateであれば50個の細胞を播種 
↓ 

細胞付着後、抽出液を段階希釈して添加 
↓ 

１週間後、形成される細胞コロニー数から細胞毒性を評価	

Negative control	 抽出液 
100%	

50%	25%	12.5%	6.25%	

用途等によっては、材料上に
直接細胞を播種して実施	
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実際に医療機器を評価した例	

医療機器の生物学的安全性（７）	

Bayer Hexig et. al., J. Artif. Organs, 11, 204-211 (2008)	

生体吸収性医療機器（癒着防止材、止血材）の細胞毒性をISO 10993-5に示されている
各種方法で評価した	

IC50（細胞生存率が50%となる濃度）で判断すると 
Seprafilm > Avitene > Integran 
の順で細胞毒性が強いことが認められた 

この結果のみで、医療機器としての有用性を否定するものではない 
（必ず、リスクとベネフィットのバランスをもって判断する）	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

承認申請時に必要となる情報（非臨床）	

～品目の設計検証及び妥当性確認のために実施した試験等の情報～	

1.  物理的、化学的特性	

2.  電気的安全性及び電磁両立性	

3.  生物学的安全性	

4.  放射線に関する安全性	

5. 機械的安全性	

6. 安定性及び耐久性	

7. 性能	

8. 使用方法	

	

(平成27年1月20日付け薬食機参発1120第9号)	

医療機器に求められる安全性は多種多様であるが、ほとんどの医療機器において
生物学的安全性評価は求められている	

生体吸収性材料を用いた場合には、その特性を考慮した安全性評価がさらに必要	
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生体吸収性原材料の特定	

名称・由来	

化学名	

構造式	

触媒、添加剤など	

分解吸収特性	

分解生成物の安全性	

in vitro及びin vivoにおける	

分解試験（代謝等も）	

吸収過程での物理学的強度など	

製品の目的（生体吸収性）に応じて追加の試験が実施・

評価され、必要に応じて臨床試験へと繋がっていく	

生体吸収性医療機器における留意点	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

特に、生体吸収性材料を整形外科領域（骨）に使う場合には分解に伴う強度変化が
重要な評価項目となる（機械的安全性）	

使用する期間中、必要な強度を保てているかを示さなければならない	

目的に応じて予想される最大使用期間以上、必要な物理的（力学）特性を持つことを
証明するための適切な試験デザイン構築と必要な測定項目の設定が重要	

これまでに製造販売承認された生体吸収性材料を使用した医療機器では、生物学的
安全性とともにこの機械的安全性の評価が必ず求められている	
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Division of  
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　　Devices	例：シームデュラ（人工硬膜）	

（目的） 
　脳硬膜欠損部の補綴（脳外科手術時には必須） 
 
（主材料） 
　L-ラクチドとε-カプロラクトン共重合体フィルムとグリコール酸重合体不織布 
 
（形状） 
　フィルム状（共重合体フィルム間に不織布を挟み込んだ三層構造） 
 
承認申請：平成12年7月、製造販売承認：平成19年10月 

添付文書より転載 
（http://www.info.pmda.go.jp/ygo/pack/250090/21900BZZ00040000_A_01_03/）	GUNZEメディカル事業部HPより転載 

（http://www.gunze.co.jp/medical/products/item_sd.html）	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

（開発の経緯） 
　従来は、脳外科手術等で欠損した脳硬膜を補綴する際、ヒト死体由来乾燥硬膜が使用さ
れていたが、その使用が原因と考えられるクロイツフェルト-ヤコブ病感染の報告があった 
 
 
 
　　　　　　　　　　　　平成9年3月28日付の緊急安全性情報にて使用禁止 
 
 
 
その後、患者由来の筋膜や非吸収性のゴアテックスからなる人工硬膜が脳硬膜補綴材とし
て使用されてきたが、 
 

筋膜：患者健常部位への侵襲性や大きな組織の採取が困難 
 

ゴアテックス：いつまでも処置部に残存すること、 
　　　　　　　　 材料特性上、針穴からの髄液漏れを生じ易い等 
 

とそれぞれ問題があったため、これらに代わる生体内分解吸収性人工硬膜として本機器が
開発された。 	

例：シームデュラ（人工硬膜）	
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原材料であるグリコール酸重合体等は、既に縫合糸等での使用実績があったが、 
 

・脳のように中枢神経系に直接接触すること 
・当時、環境ホルモンとして問題視され始めていた有機スズ化合物が触媒であったこと  
 

等が要因と考えられるが、非常に多くの確認事項が指摘されている	

例：シームデュラ（人工硬膜）	

•  皮膚感作性試験で確認された弱い感作性	
•  遺伝毒性評価がAmes試験のみで、染色体異常に関する評価がないこと	
•  重合触媒として用いられた有機スズ化合物の神経毒性に及ぼす影響	
•  P(LA/CA)ラット埋入試験で報告された腫瘍形成報告に基づいた発がん性リス

ク評価	
•  生体内分解及び代謝機構と分解産物の安全性	
•  埋入後の強度維持程度（分解試験からは埋入後短時間での強度低下が想定さ

れるため）	
•  臨床における本機器の長期有効性・安全性に関する考察（臨床使用における

本機器の分解特性等には十分な情報が無いため） 	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

例：シームデュラ（人工硬膜）	

•  皮膚感作性試験で確認された弱い感作性	
•  遺伝毒性評価がAmes試験のみで、染色体異常に関する評価がないこと	
•  重合触媒として用いられた有機スズ化合物の神経毒性に及ぼす影響	
•  P(LA/CA)ラット埋入試験で報告された腫瘍形成報告に基づいた発がん性リス

ク評価	

基本的に、触媒によるリスクが指摘されている	

•  感作性→感作誘発濃度が最も高い濃度で観察➡︎臨床使用実態を鑑みて問題ないと判断 
	
•  染色体異常に関する評価がないこと→染色体異常報告がある有機スズ化合物を多く含

む類似品での染色体異常が認められないデータを提出➡︎問題ないと判断 
	
•  有機スズ化合物の神経毒性→ex vivo神経毒性結果から、最大サイズの機器に含まれる

化合物総量が最大無作用濃度を下回ると判断➡︎注意喚起と副作用症例収集を要求 
 
•  腫瘍形成報告に基づいた発がん性リスク→参照論文中で対照として使用されたポリエチ

レンと腫瘍形成率に有意差がないことを指摘➡ ︎分解産物による発がんではなく、既承認
品を上回るリスクはないと判断	
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例：シームデュラ（人工硬膜）	

•  生体内分解及び代謝機構と分解産物の安全性	
•  埋入後の強度維持程度（分解試験からは埋入後短時間での強度低下が想定さ

れるため）	
•  臨床における本機器の長期有効性・安全性に関する考察（臨床使用における

本機器の分解特性等には十分な情報が無いため） 	

基本的に、分解及び分解産物によるリスクが指摘されている	

•  分解及び代謝機構と分解産物の安全性→それまでの学術研究成果を元にした説
明（文献）と安全性に関する考察を提出➡︎リスクは既承認品を上回らないと判断 

	
•  埋入後の強度維持→亢進時の脳圧にも耐えられることを示す強度変化データを提

出➡︎︎リスクは既承認品を上回らないと判断 
	
•  臨床における本機器の長期有効性・安全性に関する考察→最大50ヶ月の追跡

データを提出➡︎特段の問題が認められなかったことを確認 
（平成15年から欧州では販売されていたが、本機器に起因したと判断され得る不具合
は報告されていなかった）	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

まとめ（１）	

身体と接触する医療機器（材料）において生体安全性評価は必須 
（クラスの低い医療機器で身体と接触しないもの（分析機器等）は除く）	

医用高分子の目的、コンセプト、その設計段階から安全性は留意しておくこと！ 
（既承認品に使用されている材料の種類、星取表はその参考になる） 

↓ 
どのクラスの医療機器となるかも、想定しておくことが必要 

（先行製品がある場合は、承認（認証）基準等も参考になる）	

医療機器（材料）において「ゼロリスク」は存在しない 
（どのような機器においてもリスクは存在する）	

リスクマネジメントに基づいたリスクの軽減・証明と、それを上回る有効性の有無がカギ 
（医療機器に関わらず、医療用製品においてはリスク・ベネフィットバランスが最も重要） 
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まとめ（２）	

生体吸収性材料の生体安全性評価には留意が必要 
（生体内分解に伴う溶出物、分解物に対するリスクマネジメントが必要）	

具体的には 
•  分解吸収特性と分解機構の解明（化学的及び物理的特性変化） 
•  残留触媒や分解産物による影響（代謝等による生体への影響） 
•  長期安全性及び有効性評価 
　（変化するものが長期体内に存在する場合の影響に対する考察） 
についての情報が製造承認審査時に求められていることが多い	

生体吸収性材料の生体安全性評価に関する基準、規格等が必要となってきている	

国際的にも同様な考えが広がっている： 
•  ISOから「生体吸収性材料からなる循環器系医療機器の生物学的安全性評価試験時

における留意点」に関する技術報告書が発行済み（ISO/TR 37137） 
•  ISO 10993-1に生体吸収性材料を試験対象とした場合の方法や留意点を盛り込むた

めの改訂作業が開始 
 

国内でも、生体吸収性ステントに対する評価指標案作成作業が進んでいる 
（次世代医療機器・再生医療等製品評価指標作成事業：弊部が事務局を担当） 

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	
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　生産物の生産、使用、分配、組合せなどにおいて標準となる尺度 
　工業生産において、少種多量生産になるほど、生産、使用などの便宜のために、
全部品と組立品について標準化ないし規格化が必要となる	

出典：ブリタニカ国際大百科事典	

（1）工業製品などの品質・大きさ・形状などについて定められた標準 
（2）判断の基準となる社会的な標準	

出典：大辞林第二版	

　鉱工業製品の原材料、機械、器具などの種類、寸法、性能および試験方法な
どの技術的仕様を定めたもので、標準ともいう。標準化の目的は、品質の改善、
生産性の向上などをはかるためで、合理化、コスト低減および互換性などのメ
リットを生じる。 
　規格は基準とは異なり、それを遵守することが義務づけられたものではない
が、世界競争の今日、国際規格に適合させることは必要条件になっている。 
　規格には国際規格、国家規格、団体規格などの種類がある。国際規格には
ISO規格、国家規格には日本のJIS、ドイツのDINなどがある。それぞれの規格
には、規格番号および規格名称が付けられている。	

出典：大車輪	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	標準の種類	

１．デジュール標準 

公的な機関で明文化され公開された手続きにより作成された標準 
（例）写真フィルム感度　ISOなど	

２．フォーラム標準 

関心のある企業等が集まって結成された「フォーラム」が中心となって作成された基準 
（通常は公開された手続きにより作成される。先端技術分野での標準ではよく利用される） 
（例）Blue toothなど	

３．デファクト標準 

実質的に（国際）市場で採用されている「世界」標準。法的根拠や手続きはなく、市場原理の
元、競争力で勝ち抜いた標準 
（例）Windows,　 VHS方式のビデオ、Blue Rayなど	

国際標準化の成功例：DVD、２次元コード、デジタルカメラファイル様式（家庭用） 
　　　　　　　　　失敗例：携帯電話、キャッシュカード（磁気ストライプ）	

現在はこれが主流となっている	
	

必ずしも技術的に優れたものが国際標準となり生き残る時代ではなくなっている	
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Ø 国際標準が存在する場合にはその活用を定めたWTOのTBT協定（95
年）・政府調達協定（96年）、中国のWTO加盟（01年）等、国際標準を巡る

環境変化がある 

Ø 従来から熱心な欧州に加え、米国、中国、韓国等も戦略的に国際標準化

に取り組み始めている 
v EUは地域規格である欧州規格（EN）をベースとした国際標準化を推進（現状

はISO≒ENであり、ISOでの一国一票性のもとで力を発揮） 
v 米国はもともとデファクトに強みを持っていたが、近年、デジュール標準への関

与が急速に拡大（医療機器分野にFDAが積極的に参加） 
v 中国は国際標準化への意識の高まりとともに活動を強化し、幹事国引き受け、

提案を急速に拡大 
v 韓国は自国産業育成の観点からエレクトロニクス分野を中心とした活動を積

極的に展開 

デジュール標準が主流になってきている背景	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

国際規格による製品の品質、互換性や整合性を確保することで安全・安心の確保、 
技術の普及、競争環境の整備と競争力強化、貿易促進が期待される 
（独自技術が標準化されれば、市場拡大と競争力アップが期待できる） 

↓ 
差別化が困難、コスト競争に陥る危険性（デメリット）	

＜知的財産権との併用＞	

コスト競争を避け、優位性を保つために、知財を有効に活用することも求められる 
（デファクト標準が主流だったときには極めて重要であった）	

知的財産権をどう使用するか	

公開	 権利化	 秘匿	

メリット	
・産業全体の発展 
・他社の権利化阻害	

・他社の排除（一定期間、
市場を独占可能） 
・ライセンス収入	

・模倣の阻止 
・知財の独占 
・他社が独自開発しない
限り独占可能	

デメリット	
・技術漏洩による損失 
・他社参入の促進	

・権利化費用発生 
・要件を満たす必要 
・一定年数経過後は権利
消失	

・管理費用発生 
・他社発明の阻害はでき
ない上、権利が奪われる
可能性がある	

知的財産権のみでは、市場拡大やその市場競争で優位に立つことはできなくなっている 
（デジュール標準が拡大しているため、国際標準化との併用が必須になっている）	

標準化と知的財産権	
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［医療機器］	［医薬品］	

医療分野における標準化の利用	

安全性・有効性を担保するために規制（薬機法）が存在	

薬機法	

審査（承認）	 認証	

薬局方、通知等	
＋基準等 

(JIS、ISO、ASTM等）	

製造販売に必要な
プロセス	

有効性・安全性を担
保するデータを得る
ための手法	

医療機器の場合、製造販売承認に必要なデータを得るための、画一的且つ統一的
な手法はない（非常に多種多様の製品が存在するため）	

従って、機器の構造、用途、使用方法に応じた既存規格が存在すれば、その利用が
現実的且つ有効的な手段（開発、規制の双方にとって） 

JIS規格や、国際的に認められた規格（ISO、ASTM等）を利用 

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

グローバル化に伴う国際市場の拡大 
（ボーダーレス化）	

法的規制の国際整合が必要 
↓ 

IMDRF（旧GHTF）で作業	

有効性・安全性評価技術に関する規格・
基準の国際整合が必要 

↓ 
ISO及びIECで作業（国際標準化）	

法的規制への利用 
それを念頭においた国内（JIS）規格及び
国際規格作成	

国際規格の重要性が増大 
⬇︎ 

国際的な優位性を確立するため、自国規格や独自技術を盛り込む方向に	

医療機器における規格（標準）の重要性	

＜現在の状況＞	

IMDRF: International Medical Device Regulators Forum 
GHTF: Global Harmonization Task Force	
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１）自己技術を（世界）標準にすることで、その関連技術を牽引できる 
２）国際社会でその技術の確固たる地位を確保できる 
（世界市場でのリーダーシップを確保） 
３）標準化技術を用いて製品の上市化を迅速に進めることができる 
４）標準化技術で適切に評価したデータは他の国でも同様の扱いを受ける 
（自分たちの技術で評価した内容が、どの国の審査でも有効となる）	

では、どのようにして、技術や指標を国際標準化していくのか？	

ISOの国内審議団体に提案 
＜例＞ 
　ISO/TC 194「医療機器の生物学的・臨床評価」：日本医療機器テクノロジー協会　　 
　ISO/TC 150「外科用インプラント」：日本ファインセラミックス協会	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	

国際標準化文書を作成する非政府組織（本部：ジュネーブ）	

TC: Technical Committee …… 

SC: Sub-Committee …… 

WG: Working Group 

文書案を討議する実際の場	

文書提案(New Work 
Item Proposal: NWIP) 

参加資格：１ヶ国１団体のみ（日本は日本工業標準調査会（JISC）） 
　実際にはJISCに登録している審議団体が国内討議、各TC総会への派遣を取り仕切る 
各TC、SCへの参加地位 
　P-member: Participating member（提案、審議文書に対する投票権あり） 
　O-member: Observing member（審議文書入手は可能、発言権あり、投票権なし） 
　それ以外：最終段階の審議文書は入手可能、その段階での発言権、投票権はあり	

TC、SCの運営：幹事国が行う（その設立を提案した国、あるいはISO本部の指名） 
　幹事国：議長を推薦、国際幹事を指名し、国際規格の制定のための作業を取り仕切る 

　国際幹事：事務局（提案文書の配布、投票準備、事務連絡、総会準備、総会時の取り仕切りなど）	

国代表、TCが設立提案可能 
投票総数2/3以上の賛成が必要	

ISOとは？	
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医療機器関連のISO/TC	

TC Title SC数	 議長（国籍）	 事務局	 日本の参加状況	
45 Rubber and rubber products（ゴム及び製品）	 4 Malaysia Malaysia P-member 

76 
Transfusion, infusion and injection, and blood processing 

equipment for medical and pharmaceutical use 
（医療用輸血装置） 

0 Germany Germany P-member 

84 Devices for administration of medicinal products and catheters 
（医療用注射器及び注射針） 0 USA Denmark P-member 

106 Dentistry（歯科）	 8 Canada Canada P-member 

121 Anaesthetic and respiratory equipment 
（麻酔装置及び人工呼吸器関連装置） 6 USA USA P-member 

150 Implants for surgery（外科用インプラント）	 7 USA Germany P-member 

157 Non-systemic contraceptives and STI barrier prophylactics 
（避妊具） 0 Malaysia Malaysia P-member 

170 Surgical instruments（外科用器具） 0 Vacant Germany O-member 
172 Optics and photonics（光学及びフォトニクス）	 7 Germany Germany P-member 

194 Biological and clinical evaluation of medical devices 
（医療機器の生物学的及び臨床評価） 1 Germany Germany P-member 

198 Sterilization of health care products 
（ヘルスケア製品の滅菌） 0 UK USA P-member 

210 
Quality management and corresponding general aspects 

for medical devices 
（医療機器の品質管理と関連する一般事項）	

0 USA UK P-member 

212 Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems 
（臨床検査及び体外診断システム）	

0 USA USA P-member 

215 Health informatics（保健医療情報） 0 USA USA P-member 

P-member: Participating member 
O-member: Observing member（投票権なし）	

•  このほか、TC 276 “Biotechnology”等、医療機器関連のTCが幾つか存在 
•  IEC (International Electrotechnical Commission)にも、医療機器関連規格を

作成するTC（TC 62等）が存在	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	具体的な提案手順	

規格化したい案件、技術をもつ団体、企業、大学等は	

案件と関連したTCを見つけ、その国内審議団体（国内委員会）に接触	

国内委員会で審議対象としてもらい、提案の可否を検討	

TC総会やWG等でプレゼンを行い、TCでその提案が受け入れられるかどうかを確認 

必要に応じて内容を修正し、国内委員会からTCへ新規提案	

投票が要件を満たせば、新規作業案件として国際規格作成がスタート 
（段階を踏んで、その都度必要な数の賛成国が得られれば、国際標準として発行）	
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JIS規格の原案は、関連するISO/IEC国際規格を医療機器
業界が翻訳して作成する場合が多い	

従って、国際戦略も鑑み、ISO/IEC国際規格作成段階から戦略的に
その作成に参画したほうが良い	

業界と連携しつつ、国際的に提言できる基準の選別や原案策定過程への
提案を含めた国家的サポート体制の構築を検討	

調査・研究を実施し、上記検討及び国際標準化に関する戦略的な考
え方や提案可能な基準等について取りまとめた政策的提言に基づき、

医療機器関連国際標準化の試験的窓口を設立 
（弊部HPを参照：http://dmd.nihs.go.jp/chikyukibo/index.html） 

現在の課題と対策	

NIHS
Division of  
　Medical  
　　Devices	まとめ（３）	

医療機器の評価には規格、基準等が有用 
（ない場合は、１から評価デザインを組み立てていく必要あり）	

事実 
•  医療機器のリスクマネジメント（JIS T14971及びISO/TR 14971） 
•  生物学的安全性（ISO 10993シリーズ、JIS T0993-1等） 
•  原材料規格 
•  個別の医療機器に関する規格	
が存在している 

承認審査のみならず業界の国際競争力を高める上でも 
医療機器に関連した規格の重要性が増大している 

•  国策として、国際標準への積極的な取り組みが挙げられている今、ISO/IEC国際規
格作成段階から戦略的にその作成に参画し、国際的な優位性を保つことが望ましい 

•  現在、業界と連携しつつ、国際的に提言できる基準の選別や原案策定過程への提
案を含めたサポート体制の試験的構築に取り組んでいる 
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ご質問等ございましたらメールをお送りください 
nakaoka@nihs.go.jp	


