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1. 平成 25年度の実施内容について 

 

平成 25 年3 月4 日（月）に開催された「次世代医療機器評価指標検討会（厚生労働省）／医

療機器開発ガイドライン評価検討委員会（経済産業省） 合同検討会」の議決事項、及び平成24

年度プラズマ応用技術分野(プラズマ処置機器)開発ＷＧ報告書より、プラズマ技術を取り入れた

出血制御目的で使用される医療機器は、既存技術（高周波凝固等）に対して、「従来法より低侵

襲で、止血処置に伴って生じる創傷が軽減される」、「従来法より瘢痕化が抑制されて、良好な

創傷治癒が期待できる」、「代替法がない」等の効果、利点、及び市場性があるとされた。そし

て、今後、プラズマ技術を取り入れた新規もしくは改良医療機器の開発・製造販売承認申請の増

加が予想されることから、今後を見据えた開発のガイドラインが必要であることが確認された。 

 

以上から、平成 24年度は、プラズマ処置機器として、低侵襲のプラズマ止血機器に関して、特

に「開腹外科手術用のプラズマ止血装置」に関する開発ガイドラインを作成するための項目案の

検討が行われた。 

平成25年度は、各項目の詳細を検討し、開発ガイドライン（案）を策定した。機器の特徴と汎

用性を鑑みて、タイトルから「開腹」を削除し「低侵襲」を取り入れ、「外科手術用低侵襲プラ

ズマ止血装置」とした。 
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2.  ガイドラインの検討過程 

 

2.1 開発 WG委員会概要 

2.1.1 第 1回開発 WG 委員会 

(1) 開催日時：平成 25年 12月 26日（木） 10:45〜12:30 

 

(2) 開催場所：産業技術総合研究所 臨海副都心センター 別館 11階 会議室３（11208室） 

 

(3) 出席者(敬称略) 

委員：清水伸幸、浜口智志、丹羽徹、脇田昭治 

経済産業省：山田裕介、中川琢磨、福井克樹 

国立医薬品食品衛生研究所：植松美幸 

医薬品医療機器総合機構：川村智一 

事務局：榊田創、池原譲、鎮西清行、安野理恵 

 

(4) 議事次第 

(1) 第１回 開発ＷＧ委員会開催の挨拶 

(2) 配布資料の確認 

(3) 平成 24 年度合同検討会について（昨年度の報告） 

(4) 開発ガイドライン項目と内容について 

 

(5) 配布資料 

資料１ 議事次第 

資料２ 委員名簿 

資料３ 平成 24 年度合同検討会資料 

資料４ 開腹外科手術用プラズマ止血装置 開発ガイドライン（案） 

資料５ リスクアセスメント例 

 

 (6) 会議概要 

 ・ワーキング委員会開催の挨拶(座長代理、経済産業省) 

 ・委員の自己紹介 

・平成 24年度合同検討会資料（事務局） 

- 既存の別の開発ガイドライン、及び審査ガイドラインを例に項目を記述。 

・開腹外科手術用プラズマ止血装置 開発ガイドライン（案） 

- 文言の修正を行った方がよい箇所がある。また、「期待する、幸いである、参考にして頂

きたい」と言う表現ではなく、「適合する」などの表現の方が良いのではないか。 

- まだ確定していないが、新たな薬事法の名称に修正すること。 

- プラズマの定義は簡潔に記載し、解説の箇所で詳しく述べた方がよい。血漿との違いが

分かるように記載をするべき。 

- プラズマフレアーの記載は必要か。 
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- レーザーと同様に、被照射部への照射を確認しながら使用をするという観点で、敢えて

フレアーと表示。血漿との違いも分かるように配慮する。 

- 低侵襲な（焼灼・挫滅を生じさせない）止血であることを最初に定義する必要がある。

タイトルにも反映をさせるべき。 

- 主な止血の用途、適応範囲などを記載した方がよい。 

- 電気的安全性の評価に関する内容をもう少し具体的に記載をした方が良い。 

- 機器を製作し、何を見て止血効果を判定するのがよいのかを記載した方が、審査をする

上でわかりやすいのでは。 

- 止血の病理学的定義の説明が必要。 

- 病理解析を行うこと、などと記載をすることでよいのでは。 

- 低侵襲性、安全性などの指標を記載するかどうか。 

- 指標が、開発の妨げにならないようにすることが必要。 

- 数値ではなく、どの様な方法で評価をするのがよいのかを記載しておくだけでもよいの

ではないか。 

- ガスの使用に関する記述は？例えば、酸素環境下での使用可能性と問題点など。 

- リスクマネージメントはメーカーに依存する部分も多いので、一例を記載しておくだけ

でよいのでは。 

- 第 2回委員会後の改訂については、メール審議を行い、3月 10日の合同委員会に提出す

る。 

 

(7) その他 

次回ワーキンググループ委員会について 

・平成 26年 1月 30日(木) 18:15〜20:00 於東京大学医学部附属病院 

 

2.1.2 第 2回開発 WG 委員会 

(1) 開催日時：平成 26年 1月 30日（木） 18：15～20：00 

 

(2) 開催場所：東京大学医学部附属病院 管理・研究棟 2階 第三会議室  

 

(3) 出席者（敬称略） 

委員：瀬戸泰之（座長）、清水伸幸、夏井睦、栗原一彰、脇田昭治 

経済産業省：山田裕介、中川琢磨、福井克樹 

招聘講演者：内藤正章（産業技術総合研究所 客員研究員、北里大学医療衛生学部、 

IEC-SC62D国内委員会 元副委員長） 

事務局：榊田創、池原譲 

 

(4) 議事次第 

(1) 第２回 開発ＷＧ委員会開催の挨拶 

(2) 配布資料の確認 
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(3) 第１回 開発ＷＧ委員会議事録の確認 

(4) IEC60601-1について（医用電気器の安全性＆リスク） 

(5) 開発ガイドライン（案）の内容について 

(6) 経済省/厚労省合同検討会（3月 10日）について 

 

(5) 配布資料 

資料１ 議事次第 

資料２ 委員名簿 

資料３ 平成 25 年度第 1回委員会議事録案 

資料４ 外科手術用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン（案） 

 

 (6) 会議概要 

 ・ワーキング委員会開催の挨拶(座長) 

 ・委員の自己紹介 

・平成 25年度第 1回委員会の議事録案の説明（事務局） 

・ガイドラインの検討に関連をする IEC60601-1の内容について、IEC-SC62D国内委員会の元副

委員長の内藤氏（産業技術総合研究所・客員研究員）より、講演を頂いた。 

・外科手術用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン（案）の内容について、案を元に議

論が進められた。 

- 今回のプラズマの場合は、機器は物理的に人体に接触はしないが（接触させることは可

能）、可視部が電気的に繋がるということから考え、装着部と見なす定義をすることにな

ると考えられる。 

- IECの規定から、出力パルスが 104Hz～105Hzの場合、1mA～10mAがプラズマ電流の許容値

と考えられる。 

- IEC の規定から、液体及び金属の場合、10 分未満であれば 43℃以下、1 分未満であれば

51℃以下となっている。この定義をプラズマにも置き換えることになると考えられる。 

- 視認可能なプラズマフレアーが接触状態か非接触状態かにより処置の制御をすることが

可能となる。また、視認可能なフレアーが接触照射されている部位に特に効果があるた

め、医療機器の IEC 規格化から鑑みると、視認できるところだけが効果範囲とする方が

よい。 

- 性能試験評価とは、例えばプラズマフレアーの電流値を計測することを意味している。 

- 各装置の仕様書では、指標として、電圧値、電流値、パワーなどの数値を記載する必要

がある。 

- 出力電流値、出力電圧値を計測し、時間平均出力電流値、時間平均出力電圧値、時間平

均出力パワー（出力電流×出力電圧）などを表示する様にした方がよい。 

- 電流、電圧などの計測値が、設定値の±**％以内になっているなどの記載が必要と考え

られる。設定した出力を安定して出せることが重要と考えられる。 

- 安全性は、電気的に評価を行う。各社の仕様・規程通りに機器が製作されているかは、

サンプルテストで行うことでよいのでは。つまり、パフォーマンスは、動物試験をもっ

て、その部位の病理解析を行うことにより確認することになる。 
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- 3 月 10 日に開催予定の厚労省/経済省合同検討会において、当委員会による開発ガイド

ライン（案）に関する検討事項が報告される予定である。 

- 今後について；今回のガイドライン（案）は、4 月以降に、ワーキンググループの案が

出来上がり次第、経済産業省、厚生労働省、合同検討会の委員等から意見等を頂き、そ

の意見等に対して再度ワーキンググループにてメール審議を行った後に、修正したもの

を最終的に経済産業省に確認して頂き、了承を得られた後に開発ガイドラインとして経

済産業省のホームページに公表される予定である。 

 

(7) その他 

第 13 回 次世代医療機器評価指標検討会（厚生労働省）／医療機器開発ガイドライン評価

検討委員会（経済産業省）合同検討会の開催について 

・平成 26 年 3 月 10 日(月) 16:00〜18:00 於東京 KPP 八重洲ビル コンベンションルーム

AP東京八重洲通り 13 階 
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3. 平成 25年度の検討結果 

 
 

外科手術用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン 2013（案） 

 

（確定作業中のため本文の掲載は省略） 
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4. 平成 25 年度の総括と今後の展望 

 

平成 24年度に設定された開発ガイドライン項目案を元に、平成 25年度は、各項目の内容の詳

細を検討した。 

記載にあたっては、次の国際電気標準、及びＩＳＯの規格内容に関連付けて表記を行っている。 

IEC60601-1： 医用電気機器－第１部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項 

IEC60601-1-2：医用電気機器－第1-2 部：安全に関する一般要求事項－副通則：電磁両立性

－要求事項及び試験 

IEC60601-1-8：医用電気機器、及び医用電気システムにおける警報システムに対する一般的

要求事項、試験及びガイダンス 

IEC62304： 医療機器ソフトウェア－ソフトウェアライフサイクルプロセス 

ISO14971: 医療機器－リスクマネジメントの医療機器への適用 

 

特に留意する箇所については、「解説」を設けて説明を行っている。 

リスクマネージメント、性能試験評価、及び非臨床試験の項目内にそれぞれ記述された内容に

より、性能・効果判定を行うこととしている。 

 

以上により、「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置」に関する開発ガイドライン（案）の策定

が行われた。公表は、平成 26 年度中に経済産業省ホームページにて行われる予定である。 

（http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html） 

 

一方、厚生労働省/経済産業省の合同検討会において、当該プラズマ機器は、新規な国際標準規

格化と並行し、かつ連携して進めて行くことが重要であるとの見解が示された。 

 

平成 26 年度は、一般化された「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン」の公開

作業、及び「腹腔外科手術用プラズマ止血装置の開発ガイドライン」の策定が検討される予定と

なった。 
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