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1. 平成 27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。 

以上により、プラズマ処置機器として、低侵襲のプラズマ止血装置に関して、特に当該装置の

基本事項となる「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の策定作業が

行われ、平成 27 年 12月に下記の経済産業省のホームページにて公開された。 

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

 

更に、平成 27年度は、前年度に検討された「腹腔鏡用の低侵襲プラズマ止血装置」に関する開

発ガイドラインに要求される項目案について、各項目の内容の詳細について検討が行われた。 

詳細は、以下の章の通りである。 

 

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

日時 平成 27年 10月 21日（水）18:30～20:30 

場所 東京大学医学部附属病院 中央診療棟 2 7階 中会議室 

配付資料 

資料１ 議事次第 

資料２ 委員名簿 

資料３ 外科手術用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン（最終版） 

資料４ 腹腔鏡用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン（項目案） 

 

1．出席者（敬称略） 

委員：一瀬 雅夫、金子 俊郎、清水 伸幸（副座長）、瀬戸 泰之（座長） 

丹羽  徹、濱谷 正人、森井 英一 

経済産業省：小宮 一晃 

医薬品医療機器総合機構：目黒 勉 

日本医療研究開発機構：山下 克宏 

事務局：榊田 創、池原 譲、鎮西 清行 

 

2．会議概要 

（1）第 1回 開発 WG委員会開会の挨拶（瀬戸委員長） 

（2）配布資料の確認 

 ・各委員紹介 

（3）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について 

 ・厚労省からの指摘事項として；参照するべき症例として、「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を参照とすること」を追記した。 

 ・年明けの合同検討会で承認後、経済産業省のホームページにて公開される予定。 

（4）腹腔鏡用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン各項目の内容について 

・「1．ガス導入に伴う腹腔内圧力制御」について、気腹装置によって自動気腹圧調節システ

ムにより炭酸ガスが供給され、一定圧力に制御される。それに重畳して、プラズマ源から

放電用のヘリウム等のガスが導入される。この場合、各ガスの濃度について検討する必要

がある。この項目については、今後の実験結果等を踏まえて議論を行う。 

・「2．気腹 CO2 ガス環境下におけるプラズマの制御、及び生成部への要求事項」について、

CO2 環境下において、大気中と同じプラズマが放電するのか、また、制御性に関する懸念

事項を事前に検討する必要がある。 

 ・「3．腹腔内に導入するプラズマ源の形状」について、新規記載項目はないのではないか。 
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 ・「4．装置の素材、強度」について、腹腔内に挿入する部分及び各医療機器のルートとして

適合するサイズが好ましいと記載する。一般的に医療機器はその素材に制限はなく、腹腔

内で人体に触れる部分（生体適合性）に関しては ISO10993-1に記載されているため、それ

らを満たす条件とする。強度に関しては腹腔鏡内で回転しても変形しないこと等の要求項

目及び評価試験に関する内容を記載すること。 

 ・「5．絶縁特性」について、基本的には IEC6060-1、60601-2-2に適合すること。 

 ・「6．滅菌」について、出荷時の滅菌および用事滅菌について明確にしておく必要がある。 

 ・「7．警告文」について、取扱い説明には、腹腔鏡下で使う際の警告文を示す。 

・上記ガイドライン項目は、既に作成した「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイド

ライン」をベースに改訂版とし、既にあるガイドライン中に、腹腔鏡下使用時の条件等と

し、追記することが考えられる。 

・4、5、6、7に関しては、適切な場所に挿入していく。 

・1、2に関しては、今年度後半の検討事項である。 

・「腹腔鏡用」と限定すべきかどうかについて； 

「腹腔鏡」というのは限定的表現であるため、例えば胸腔鏡や膀胱鏡等、色々とある。最

近は、「内視鏡手術」と称している。そのため、「腹腔鏡」と表記した場合、腹腔鏡に限定

唐家取られる。従って、「体腔内手術用低侵襲プラズマ止血装置」とした方が、用途として

広くなる。 

 

（5）今後について 

・第７回プラズマ医療・健康産業シンポジウムが開催される 12月 18日（金）の午前 10時半

から 12時に第２回委員会を開催予定。第 3回は東大病院の予定。 

  

2.1.2 第 2回開発 WG 委員会 

日時 平成 27年 12月 18日（金）10:30～12:00 

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） 

 

配付資料 

資料１ 議事次第 

資料２ 委員名簿 

資料３ 第１回委員会議事録（案） 

資料４ 体腔内手術用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン（案） 

資料５ S. Ikehara, et al., Plasma Processes and Polymers (2015). DOI: 

10.1002/ppap.201500132. 

 

1．出席者（敬称略） 

委員：金子 俊郎、丹羽 徹、浜口 智志、林 秀樹 

医薬品医療機器総合機構：目黒 勉 

事務局：榊田 創、池原 譲 
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2．会議概要 

（1）第 2回 開発 WG委員会開会の挨拶 

（2）配布資料の確認 

 ・林委員の紹介・挨拶 

（3）第 1回委員会議事録（案）について 

（4）体腔内手術用低侵襲性プラズマ止血装置開発ガイドライン（案）について 

・広義の体腔は、体内に存在するすべての空間を意味するため、当該機器の使用が想定さ

れる体腔を明記にした方が良い。 

・鼠径ヘルニアや腎臓の手術時では、一時的に腔域を形成して行う。このような体腔は、

広義に規定する体腔に含まれないため、別に、当該機器の使用が想定される対象と、対

象にならないものとを明記した方が良い。 

・タイトルは、「外科手術用、および内視鏡下手術（体腔鏡下手術に使用される）低侵襲プ

ラズマ止血装置」と記載し、ただし書きに、当該機器の使用が想定される体腔鏡手術に

ついて記述する。 

・プラズマ導入部が非常に高温となる場合を避けるため、「プラズマ導入部の温度が上昇し

ないように」等との記載をする必要がある。 

（5）腹腔内ガス濃度等について 

・腹腔手術では、現状は二酸化炭素 100％である。（CO2 は、体に吸収され、かつ排出され

る。） 

・ヘリウムは窒素よりも軽い空気であるので、気腹されている空間の上部、より高い所に

集まる。従って、少量に含まれるヘリウムは空気塞栓を起こしにくい。空気、酸素、窒

素を導入することは想定していない。 

・米国の場合、ヘリウムとアルゴンについては、FDA にて安全性が承認されているため、

それを引用することで、腹腔においてヘリウム、アルゴンも使える状況にあると考えて

いる。 

・「CO2 以外のガス（例えば、へリム、アルゴン等）は何％程度以下であることが望ましい」

という書き方がよいのではないか。更に、そのような環境となるように制御可能であるこ

と、等と追記する方が良い。 

・腹腔の体積、CO2の循環速度、ヘリウムガス等の放電ガスの流量、排気性能を考慮し、例

えば、「10 vol%程度以下、もしくは、10～20 vol%程度以下を目標」という値を引用する

ことが考えられる。 

・審査ワーキングが数値の適切さを検討し、厚生労働省が＊＊という基準値で審査するこ

と、という指針を出す流れが考えられる。 

・濃度値に関する記載に関しては、今回の議事内容を踏まえ引き続き検討し、次回の委員

会で表記方法を決定する。 

（6）今後について 

・次回は 2月 15日（月）、東大病院にて開催の予定。 
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2.1.3 第３回開発 WG 委員会 

日時 平成 28年 2月 15日（月）18:00～20:00 

場所 東京大学医学部附属病院 入院棟 A 1階 レセプションルーム 

配付資料 

資料１ 議事次第 

資料２ 委員名簿 

資料３ 第２回委員会議事録（案） 

資料４ 外科手術用、及び内視鏡下手術用（体腔内手術用）低侵襲プラズマ止血装置開

発ガイドライン（案） 

資料５ 合同検討会発表資料（案） 

 

1．出席者（敬称略） 

委員：一瀬 雅夫、清水 伸幸、瀬戸 泰之、林 秀樹 

医薬品医療機器総合機構：目黒 勉 

産業技術総合研究所：大西 芳秋 

事務局：榊田 創、池原 譲 

 

2．会議概要 

（1）第 3回開発 WG委員会開催の挨拶 

（2）配布資料の確認 

（3）第 2回委員会議事録（案）について 

（4）外科手術、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使用される）低侵襲プラズマ止血装置開発

ガイドライン（案）について 

 ・名称変更の変更に合わせて、目次及び序文等も変更。 

 ・1.4で、「アルブミンやイムノグロブリン等、血漿を構成する非凝固系タンパクも動員して血

液凝固物を形成できる装置が存在する」に関して、論文を Appendixに追記する。 

 ・出血した患者の血液をとり、低侵襲プラズマによる血液凝固物をその場で作り、患部に貼る

ことは、クラス 2の対象となると考えられる。 

 ・4.1 において、「強度は、腹腔内で回転しても変形しないこと」とあるが、「体腔内での使用

時に変形した場合でも出力特性が変化しないこと、また破損しないこと」と修正する。 

 ・4.12 の体腔内圧力制御については、次のように記載をする。「体腔内手術用に使われる場合

は、次の項目を明確にしておくこと。ガス気腹装置は、圧力が急激な変化をきたさないよう

に自動気腹圧調節システムにより炭酸ガスが供給され、一定圧力が維持されること。更に、

プラズマ源からヘリウム、アルゴン等のガスの導入がある場合は、自動気腹圧調節システム

により一定圧力に制御可能であること。ヘリウム、アルゴン等のガスの流量は、5.0 l/min

以上は想定していない。」 

（5）合同検討会発表資料（案）について 

 ・3 月 4 日に「次世代医療機器・再生医療等製品評価指標検討会／医療機器開発ガイドライン
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評価検討委員会合同検討会」において検討内容を発表し、承認を得る予定である。 

 

（6）今後について 

 経済産業省、厚生労働省の確認後、平成２８年内中に経済産業省のホームページにて掲載され

る予定となっている。 
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3. 平成 27年度の検討結果 

 

3.1 外科手術用、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使用される）低侵襲プラズマ止血装置 

開発ガイドライン（手引き）（案） 

 

 

 
（確定作業中のため本文の掲載は省略） 
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4. 平成 27年度の総括と今後の展望 

 

前年度までに策定された「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン」に関して、

最終版を確定し、平成 27年 12月に下記の経済産業省のホームページにて公開した。 

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

 

更に、平成 27年度は、前年度に検討された「腹腔鏡用の低侵襲プラズマ止血装置」に関する開

発ガイドラインに要求される項目案について、各項目の内容の詳細について検討を行った。 

各種試験に基づいて作成された委員会資料を元に、多岐にわたる内容が委員会において議論さ

れた。その内容は、「２．ガイドラインの検討過程」に記載されてある通りである。 

検討の結果、「外科手術、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使用される）低侵襲プラズマ

止血装置開発ガイドライン」として、既に公開された「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発

ガイドライン」の改訂版として公開することとなった。その内容は、「3. 平成 27年度の検討結

果」に記載がなされている通りである。 

 

一方、平成 25年度、26 年度、27年度の厚生労働省/経済産業省の合同検討会においては、開発

ガイドライン事業で進めている各テーマは、国際標準規格化と並行して進めて行くことが重要で

あることが委員の総意とされた。当該プラズマ処置機器に関しては、Low Energy Ionized gas 

coagulation equipment として IEC の新規国際標準規格（IEC 60601-2-76）として委員会原案が

平成 28年 1月に国際回覧されている。当該「外科手術、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使

用される）低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン」は、新規国際標準規格に先駆けて策定さ

れており、新規規格の策定に反映されることが期待される。 

 

「外科手術、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術に使用される）低侵襲プラズマ止血装置開発

ガイドライン」は、平成 28年中に経済産業省ホームページにて公開される予定である。 

 

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