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資 料 

資料１．体内埋め込み型能動型機器分野（高機能人工心臓システム）開発ガイドライン 2007 
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体内埋め込み型人工心臓の信頼性試験法（案）
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（２）標準化すべき内容：策定された開発ガイドラインはＩＳＯと検討範囲が近い。開発ガイドラインの

うち、評価法標準化に結びつくのは、素材安全性、デバイス生体適合性、動物実験、耐久性試験で

あるが、既存の標準が存在しない信頼性（耐久性）評価試験法が、国際的な争点でもあり、ＪＩＳ

化にふさわしいと考えられる。 
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資料２．ワイブル統計解析論文邦訳（Nelson W: Weibull Analysis of reliability data with 
few or no failures. Journal of Quality Technology 1985;17:140-146).
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