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薬食発第 0 3 2 5 0 4 0 号

平成 2 0 年 3 月 2 5 日

各都道府県知事 殿

自動腹膜濯流用装置承認基準の制定について

栗事法 (昭和 35年 法律第 145将 '。
以下 「法」 とい う。)第 14条 第 1項 又は第

19条 の 2第 1項 に基づく自動腹膜耀流用装置の製造販売承認申請 (法第 14条 第 9

項 (第19条 の 2第 5項 において準用する場合を含む。)に 基づく承認事項の一部変

更申請を含む。)に ついての承認審査については、下記のとお り取 り扱 うこととした

ので、御了知の上、貴管下関係団体、関係業者等に対し周知をお願いしたい。

なお、本通知の写 しを各地方厚生局長、独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事

長、日本医療機器産業連合会会長、在 日米国商工会議所医療機器 ・IVD小 委員会委

員長及び欧州 ビジネス協会医療機器委員会委員長あて送付することとしている。

記

1.制 定の内容

平成 ユ7年 2月 16日 付け薬食発第 0216002号 「医療機器の製造販売承認申請に

ついて」における承認基準として、自動腹膜濯流用装置に関する基準を別添のとお

り定めるものであること。

2.承 認基準の不適合品の取扱いについて

承認基準の 「適用範囲」に該当する自動腹膜擢流用装置であつて、当該承認基準

に適合 しないものについては、1回別に品質、有効性及び安全性が十分なt)のである

ことを示す資料が提出されたときには、当該資料に基づき審査を行 うものであるこ

と。

3.既 承認品の取扱いについて

某事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一
部を改正する法律 (平成 14年 法

律第 96号 ‐)第 2条 による改正前の薬事法に基づき承認 された自動腹膜濯流用装置

であって、法第 14条 第 1項 又は第 19条 の 2第 1項 の規定に基づく承認を受けた

ものとみなされるものの うち、今般制定する承認基準に適合 しないものについては、

承認基準に適合させるための承認事項の一部変更申請を別途行 う必要はないもの

とすること。

なお、この場合において、今後行われ る承認事項の一部変更中請は、平成 17年

2月 16日 付け栗食発第 0216002号 「医療機器の製造販売承認中請について」にお
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ける承認基準なし (承認基準不適合)の 取扱いとなることに留意することG

4.基 本要件適合性チェックリストの取扱いについて

承認基準の別紙2に示す基本要件適合性チェックリストの取扱いについては、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構による承認審査においても、平成 17年 3月 3

1日付け薬食機発0331012号「指定管理医療機器の適合性チェックリストについて」

と同様の取扱いとすること。



別 添

自動腹膜擢流用装置承認基準

「案事法第 2条 第 5項 から第 7項 までの規定に基づき厚生労働大臣が指定する高度管理医療

機器,管 理医療機器及び一般医療機器」(平成 16年厚生労働省告示第 298号。以下 「クラス分

類告ホ」という。)丹噂表第 1第 822号に規定す る自動腹膜濯流用装置について、次のように承認

基準を定め、平成 20年 3月 25日 から適用す る。

自動腹膜濯流用装置承認基準

1, 適 用範囲

クラス分類告示に規定する自動腹膜濯流用装置。

2. 技 術基準

JlS T 0601-2-39及び別紙 1に適合すること。

3. 使 用目的,効 能又は効果

使用目的、効能又は効果は、透析条件を設定後、自動的に透析液を腹腔内に注入及び排出

させる装置であること。

4. 基 本要件への適合性

別紙 2に 示す基本要件適合性チェックリス トに基づき基本要件への適合性を説明するもの

であること。

5   そ の他

構造、使用方法、性能等が既存の医療機器 と明らかに異なる場合については、本承認基準

を適合しないものとすること。



別紙 1

自動腹膜濯流用装置承認基準における技術基準

1 適 用範囲

この技術基準は、自動腹膜濯流用装置について規定する。

2 引 用規格

この基準は下記の規格又は基準 (以下 「規格等」という.)を 引用する。

引用する規格等が下記の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用すること

ができる。

」IS T 0601-1:1999医用電気機器一第 1部 i安全に関する一般的要求事項

JIS T 0601‐卜111999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 :副通則一医

用電気システムの安全要求事項

JIS T 0601-1-2:2002医用電気機器―第 1部 1安全に関する一般的要求事項―第2節 :副通只J―電

磁両立性一要求事項及び試験

JIS T 060]‐2‐39:2006医 用電気機器―第 2-39部 :自動腹膜灌流用装置の安全に関する個別要求事

項

」IS T 14971:2003医療機器―リスクマネジメン トの医療機器への適用

3 定 義

用語の定義は、JIS T 0601-239 2.「 定義」による。

4 物 理的要求事項

41基 本的機能

0 注 液量の設定ができること。

② 注 液、貯留、排液の一連の動作を行 う装置では、動作結果としての注液量、貯留時間、

排液量を確認することができること。

③ 注 液、貯留、排液の各動作状況を表示すること、若 しくは確認する方法があること。

④ 自 動的にブライミング (未使用の透析液回路を透析液で満たす動作)を 行 う機能を

持つ若 しくは、その手順が提供され、明らかなこと。

42注 液量精度 ・排液量精度試験

421 試 験方法

4211注 液量精度 ・排液量精度測定ポイン ト

た液量精度の測定ポイントは

、設定可能な注液量の最大値、及び最小値とその中間値とし、

最大値と最小値の間に 1000mLが 含まれる場合は、1000mL以 にの最小値 と1000mL未 満の最大

値の合計、3～5ポ イン トで確認する。排液曇精度の測定ポイントは、注液量精度測定に用いた

設定値と対応させて、同数とする。

4212試 験環境                 |

室温で使用することを意図しているため、JlS T 0601-145表1 規 定の気象条件のうち、温

度条件 (23℃±2℃)を 採用する。



4213注 液量精度測定方法

注液量精度の損J定には、装置に設定した注液量(Ip〔mL])と実際に注液動作を実行し、試験に

より渡J定された注液量 (ImimLl)を使用して、Ipの値により下記の式のいずれかを選択して計

算を行う。Imの測定は重量でも体積でもよい。

但し、重量の場合は水を使用するか、透析液を使用して密度から涙J定重量を体積に換算してIm

を算出すること。(密度は涙」定データを添付する。)

① 装 置に設定した注液量 (Ip[mL])が1000mL以上であるとき、

翻 翰 劇 判 =戦

辞
刈∞  … 式 ●

② 装 置に設定した注液量 (Ip[mL])が1000mL未満であるとき、

注液量精度[初五]=Im一 っ       ・
… 式 (2)

4214排 液量精度測定方法

排液量精度の測定には、装置に記録されている排液豊 (Dr[mLl)と実際に排液動作を実行し、

試験により測定された排液量 (Dm[mL])を使用して、Drのちにより下記の式のいずれかを

選択 して計算を行う。Dmの 源J定は重量でも体積でよい。

但 し、重量の場合は水を使用するか、透析液を使用して密度から測定重量を体積に換算してDm

を算出すること。(密度は漂J定データを添付する。)

① 装 置に記録されていた排液量(Dm[mL])が1000mL以上であるとき、

排液量精度「%1=(D初
~Dr)×

100   … .式 (3)L J   Dr

② 装 置に記録されていた排液量(Dm[mL])が1000mL未満であるとき、

排液量精度[初五]=D″
―D/   ・ …  式 (つ

422 規 格

表 1による。

規格

注液量精度 装置への注液量の設定(Ip)により、①または②を採用する。

①注液量の設定値が1000mL以上であるとき、

注液量精度[%]: ± 10%以内

②注液量の設定値が1000mL未満であるとき、

注液畳精度[mL] ±40 mL以 内

排液量精度 装置の表示する記録の拶1液量(Dr)により、下記①または②を採用する。

①排液動作後の装置が表示する排液量が 1000mL以上であるとき、

排液量精度 [%] ! ± 10%以内

②排液動作後の装置が表示する排液風が 1000mL未満であるとき、

排液量精度[mL] t ± 40 mL以内

表 1 注 液量精度 ・排液量精度における適合すべき規格



43透 析液温度精度試験

加温機能をt)つ装置の場合、透析液を温める機能は、 ド記の規格を満足すること。

431測 定ポイン ト

確認は温度を設定できる場合は、その設定最大値と最小値、その中間値の3ポイントで行う。

設定できない1)のについては、固定値の 1ポイントで測定を行う。また、試験で使用する注液曇

の設定は、そグ)装置で設定できる最大値で行 う。

432 試 験環境 ・方法 ・規格

表 2に よる。

44時 間管理性能試験

装置 (EUT)の 時間管理機能の性能を確認する。

441試 験項目

装置は時間管理を行つているため、設定可能な時間項 目に対して、時間経過後に装置の機能が

停止または開始することを確認する。但し、装置の設定項 目として貯留時間設定項目または治療

総時間設定項目がある場合は、いずれかの項 目の試験を行 うことによって時間管理機能の性能を

確認する。

442試 験項目毎の時間測定方法

① 貯 留時間が設定可能であり、貯留時間の設定機能を評価する場合

注液動作終 了の時亥Jを透析液の送液が停止 したことをもつて確認 し、貯留の開始時刻とする。

また、排液動作開始の時亥」を透析液の吸引が開始 したこともつて確認 し、貯留の終了時亥Jと

する。この2つ の時刻から貯留時間を計算する。

② 治 療総時間が設定可能であり、治療総時間の設定機能を評価する場合

治療開始操作を行つた時亥Jと治療完 F表示が表示された時刻による治療総時間を計算して、

治療総時間を求める。

443測 定ポイン ト

0 貯 留時間

通常使用する貯留時間として2時 間で試験を行 う。

② 治 療総時間

通常使用する治療総時間として 8時間で試験を行 う。

444規 格

設定時間に対して実際に操作をさせて択!定される時間の誤差が設定時間の±10%の 範囲内である
, レ

試験環境 試験方法 規格値

23± 2℃ 加温された透析液の温度を接液

して測定する。

○注液動作を行つているときに、設定値±3℃を

超えないこと.

①41℃を超えないこと。

①最低値は 33℃を下回らないこと。

表 2  透 析液温度精度における適合すべき規格



5 附 属書

4物 理的要求事項のうち、41 基 本的機能とは、42以 降の試験検査を行 う上で最低限必要とな

ると予損」される機台旨である。

52注 液量精度 ・拶停液量精度試験例

521 試 験例の説明に使用する記号

Ip:装置に設定した注液量[mLl       lm i試 験により誤J定された注液量 [mL]

Dri装 置に記録されている排液量 [mL]  Dmi試 験により損」定された排液量 [mL]

d :透 析液の密度[g/mL](但し、密度測定のデータを添付すること。)

Wll:注 液開始前の電子天秤の表示重量tB]

Wi2:注 液動作終了後の電子天秤の表示重量[g]

Vdl tり卜液動作前のメスシリンダー内の体積[mL]

Vd2:排 液動作終了後のメスシリンダー内の体積[mL]

522各 種試験例

5221液 体重量による体積換算方法

<試 験環境 ・試験方法>

試験環境 i 23℃ ±2℃

(室温で使用することを意図 しているため、JIS T 0601‐145表 1 規 定の気象

条件のうち、温度条件を採用する。)

測定器、器具 :

a電子天秤  (一 定時間間隔で汲J定値を、シリアルポー トなどで出力する

機能を持つもの。)

b容 器  (透 析液バッグのような軟質性容器など)

c透析液回路  (「自動腹l_t濯流装置用回路及び関連用具セット」(70590000))

dス タンド類 透 析回路の うち、腹腔に接続するチューブを固定する。



チ ューブを閉 じるクランブ

d t スタン ド類

水又は透析液
腹腔に接続する

チューブ

c製 造業者指定の

未使用透析液回路

図 1 注 液量精度試験構成例

注液量精度を測定する試験環境を図 1に 示す。試験用水 として、水又は透析液を使用する。但

し、後者は密度の損J定データを添付する。

製造業者の指定する透析液回路を開封 し、指定の操作手順で装置に装着を行い、プライミング動

作 (未使用の透析液回路中の空気を試験用水で満たす動作)を 行わせる。

注液量 ・排液員を測定するための容器 (図1.b)に は、透析液回路 (図1.c)か ら伸びてい

る腹腔に接続するチューブがそのコネクタを介して容器 (図1.b)に 接続 している。容器 (図1.

b)は 、空の透折液バッグなどの軟質性容器を利用することが多いが何を使用 しても容器に接続 し

ているチューブが損」定重量に影響 しないようにスタン ド類 (図l d)で 支持すること。尚、特に

容器 (図1,b)が 透析液バッグのような軟質閉鎖容器である場合内部の空気は十分に抜いておく

こと。

図 1の試験環境の準備ができたら、注液動作開始前の容器 (図1.b)を 含んだ重量を電子天秤

から読み取る。これをWil「g]とする。また、注液動作を行い装置がIp「mL]注液動作を行つた後、貯

留動作に入つてから、再び電子天秤の表示重量W12[g]を読み取る。



このときの注液設定値が 1000mL以 上の場合の注液量精度は、

( 式1 - 1 )聯 鎌 軸 = [し

司

X・O C T %咽

で計算できる。また、注液設定値が 1000mL未満の場合では注液量精度は

容

注液量精度[泥]=ka-41/グーつ ・・・ ( 式1 - 2 )

図 2.排 液量精度試験構成例 (排液動作中構成)

試験用水は、水又は透析液を使用する。(但し、後者は密度の源J定データを添付する。)ま た、

器 (図2,b)は 空気を十分に抜いておくこと。

秤
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d , スタン ド類

チューブを閉じるクランプ

腹腔に接続する

チューブ
c製造業者指定の

未使用透析液回路



によって、計算を行 う。

5 2 2 2  メ スシ

試験環境

リンダーを使用して体積を直接測定する方法

: 23℃ ±2℃

(室温で使用することを意図しているため、JIS T 0601‐145表 1 規 定の気象条

件のうち、温度条件を採用する。)

aメ スシリンダー

適合性を確認するには、設定した注液量、記録された排液量にしたがつて、

少なくとt)最小目盛りが下記の量以下であること。

設定 した注液量 Ip[mL]

または、記録 された排液量 Dr[mL]
最小 目盛 り [ m L ]

10(〕OlnL以 上 10 mL

1000mL未 満 4 mL

測定器 i

表 3

b容 器

c透 析液回路

dス タン ド類

試験方法例 :

試験液量に対するメスシリンダーの最小日盛り

(「自動腹膜濯流装置用回路及び関連用具セット」(70590000))

透析回路のうち、腹腔に接続するチューブを固定する。

チューブを閉 じるクランプ

dス タン ド類

水又は透析液

腹腔に接続する

チューブ

c.製造業者指定の

未使用透析液回路

a.メスシリンダー

図3 メ スシリンダーを使用した注液量精度試験構成例

園3の 注液最精度 ・排液量精度試験構成には、排液容器が記載されていないが、当然備わつて



設置されているものとする。また、試験用水には水又は透析液を使用することとする。 しかしな

がら、この方法では体積を直接測定しているので飲用水でもよい。

準備として、製造業者の指定する未使用の透析液回路を開封し、指定の手順で装着を行い、プ

ライ ミング動作 (空の透析液回路に試験用水 を満たし、中の空気をのぞく動作)を 行わせる。

注液動作を開始する前にメスシリンダー内の体積 Ⅵl[mL]を読み取る。また、注液動作終了し

て、貯留動作になつたときにメスシリンダー内の体積 Vi2[mL]を読み取る。

尚、読み取 り時には、メスシリンダーの中にコネクタ、チューブが水没 しないように注意する

こと。

注液設定値が 1000mL以上である場合は、

注液量綾

叫 甲 神
明

― は 的

で計算を行 う。また、1000mL未満である場合は、

注液量精度[″花]=42~411~つ          … …   (式 3-2)

で計算を行 う。

排液量精度試験は、注液量精度試験に続いて行 う。

排液動作開始前のメスシリンダー内の体積 Vdi llllL]を読み取る。腹腔に接続するチューブのコ

ネクタをメスシ リンダー内に水没 させて、り:液動作を行わせる。排液是精度 を試験する排液量

(Dr)に なつたら、チューブのクランプを閉 じて、水没 したコネクタを水面から持ち上げる。十

分な水切 りの後、メスシリンダー内の体積 Vd2[mL]を読み取る。

装置の記録上の排液量 Dr[mL]が1000mL以 上である場合、

搬如瑚{叩神 ― 中
で計算を行う。また、1000mL未満である場合には、

排液量精度[″五]=隆 2~ら 11~》      … …    (式 4-2)

で計算を行う。



53透 析液温度精度試験例

自動腹膜濯流装置 (b.EUT)

図4・ 透析液温度精度試験の測定例

温度

重量

設定注液量

図 5.温 度の連続測定と注液監視方法例

<試 験方法例>

試験環境 : 23℃ ±2℃

h。透析液回路に温度

セ ンサーを設置 した

治具

c`注液透析液を受ける

容暑早

設定値 ±8℃

時間

グラフは例。

時 間

1      /狙
℃
 |

注液終了

(室温で使用することを意図 しているため、」IS T 0 6 ( ) 1‐1

条件の うち、温度条件を採用する。)

F .電子天秤

d,温度計

g .デ
ータ収集装置

(パソコンなど)

淑」定器 i a透 析液 実使用の透析液を使用する。

45表 1 規 定の気象



b EUT     被 試験装置

c容器     注 液した透析液を受け、そ

の重量を測定するために透析液を溜める容器

d温度計    サ ーミスタや熱電対を使用した電子式のもので、シリアル出力

などの通信手段、若しくはロガー機能があるもの

i電子天秤   シ リアル出力などの通信手段、もしくはロガー機能のあるもの

gデ
ータ収集装置  目 的は温度の時間的変化とそれに同期 した注液動作の有無を

確認するため、2つ の連続渡」定値の観涙」時刻を合わせるため

に使用する。

上記目的が達成できれば必ずしも必要ない。

h透 析液回路に温度センサーを設置した治具

装置専用の透析液回路からのチューブの内、腹腔カテーテル

に接続するチューブ内にサーミスタや熱電対などの校正され

た温度センサーを埋めこんだ治具を用意する。センサーは接

液させる。センサーの設置位置は、装置の温度センサー位置

の近傍 10cm以 内の位置とする。

試験手順 :

製造業者の指定する手順で温度センサーを埋め込んだ治具 (図 4・h)を 装置に装着し、

透析液 (図4・ a)と 注液の透析液を沼める容器 (図4.c)を 接続する。

この容器は電子天秤 (図4.f)の 上に置く。

製造業者の指定する手順でプライミング (未使用の透析液回路を透析液で満たす動作)を

行い、データ収集装置 (図 4`g)で 温度のデータと重量のデータを同時に測定して記録を

行い、注液動作の有無と温度の範囲を連続観涙Jする。

温度計 (図4.d)と 電子天秤 (図4.f)に ロガー機能などがあり、それぞれのデータの

測定時亥Jの比較ができるのであれば、必ず しもデータ収集装置 (図4 8)は 必要ではない。

適合性の判断は、電子天秤 (図 4.f)の 重量の増加が開始 した時亥」から、設定注液量分の重量

増加の後、重量増加が停止 した時刻までの温度の連続測定値が設定温度±3℃を超えないことを検査

する。

範囲を超えているデータが存在 していたとしても、電子天秤からの重埜測定値に増加がなければ、

問題 としない。 注 液開始時に設定温度±3℃の範囲を構造的に短期間下回る場合は、それが問題と

ならない妥当性を添付すること。



S4時 間管理試験例

装置 (EUT)の 時間管理機能の性能を確認する。

規格 : 装 置に設定可能な時間 (貯留時間、若 しくは治療総時間)カミ、設定1直±10%の範囲で

守 られていることを確認する。貯留時間の時間管理機能の精度測定には 2時 間を採用

し、治療総時間の時間管理機能の精度測定には 8時 間を採用する。

測定器、器具 :

a電 子天秤  (一 定時間間隔で測定値を、シリアルポー トなどで出力する機能を

持つ()の。)

b容 器

c透 析液回路  (「 自動腹膜擢流装置用回路及び関連用具セ ット」(70S91)000))

dス タン ド類 透 析回路の うち、腹腔に接続するチューブを同定する。

cス トップウォッチ

試験環境 :

室温 23℃ ±2℃

試験器具構成  図 2

試験方法 :

動作の設定は、注液、貯留、排液の一連の動作設定を行い、製造業者の指定する手順で、

指定された透析液回路を装着 し、プライ ミング動作をさせる。

①貯留時間が設定可能であり、貯留時間の設定機能を評価する場合 :

図 2の 通 り、腹腔に接続するチューブのコネクタは水没させておく。

注液中は電子天秤の測定重量の増加が停止したタイミングでス トップウォッチをスタ

ー トさせる。その後、排液が開始して損J定重量の減少を確認 したところでス トッブウォ

ッチをストップさせ、時間を読み取る。

②治療総時間が設定可能であり、治療総時間の設定機能を評価する場合 :

治療開始のボタンを押してから、治療完了の表示が出るまでの時間をストップウォッチ

で測定 し確認す る。

適 合性 の判定は、 ス トップ ウォッチで測定 した時間を使用す る。


