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1. 平成 28 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 

 
平成 28 年度の主な作業としては、次の通りである。 
「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が起点となり、低侵襲プラ

ズマ止血装置（IEC 60601-2-76：Low energy ionized gas haemostasis equipment）に関する国際

標準化が IEC の方で検討されている。一方、IEC 60601-2-2 の大幅な改訂が行われており、FDIS の

段階である。日本のガイドライン、及びそれに基づく IEC 60601-2-76 などが IEC 60601-2-2 の改

訂を促した可能性が有り、当該 IEC 60601-2-2 の改訂内容も盛り込む責任が出てきている。以上

から、ガイドラインの改定作業が必要な状況にある。IEC 60601-2-76 は、委員会原案の段階であ

るため、その内容を考慮して国内版の開発ガイドラインを改訂する。この際、国際標準規格の中

では詳細に書けないような内容について、つまり、日本において、開発企業、及びドクターの方

に知っていただくと有益になる内容などを、開発ガイドラインの中に積極的に盛り込む。 
詳細は、以下の章の通りである。 

 
また、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。そ

して、「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」が策定され、関係省庁への回覧がなされた。平成 28 年度は、回覧後の再検討項目につい

て、改訂作業を実施した。 
 

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 

(1) 開催日時 平成 28 年 8 月 18 日（木）18:00～19:30 
(2) 開催場所 東京大学医学部附属病院 入院棟 A 15 階 中会議室 
(3) 出席者 

委員：一瀬 雅夫、清水 伸幸、瀬戸 泰之 
事務局：榊田 創、池原 譲、鎮西 清行 
 

(4) 配布資料 
資料１ 議事次第 
資料２ 委員名簿 
資料３ 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(回覧版） 
資料４ IEC 60601-2-76: Low energy ionized gas coagulation equipment 委員会原案に

ついて 
 (5) 会議概要 
（1）第 1 回 開発 WG 委員会の開催について 
今年度は、委員長の瀬戸先生の元、一瀬先生、金子先生、栗原先生、清水先生、丹羽先生、浜口

先生、濱谷先生、堀先生、矢作先生に委員をお引き受け頂いている。今回の第 1 回委員会は、幹

事会という形で実施。本議事録は、委員の先生方に回覧予定。 
（2）配布資料の確認 
（3）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

インの状況について 
＊ 昨年度策定した「外科手術用、及び内視鏡下手術用（体腔鏡下手術用に使用される）低侵襲

プラズマ止血装置ガイドライン 2015（手引き）（案）」が、現在、経済産業省、及び厚生労働省に

回覧中。修正箇所があれば適宜確認し、年内に経済産業省のホームページで公開される予定。 
＊ 開発ガイドラインの効果について、例えば、企業においてどのように役に立ったか、医療に

おいてどのように役立ったかといったデータなどを今後収集する予定。 
（4）平成 28 年度の活動について 

＊ 当該ガイドラインが起点となり、現在、低侵襲プラズマ止血装置に関する国際標準化が IEC の

方で検討されている。資料 4 に IEC 60601-2-76 ということで、Low energy ionized gas coagulation 
equipment に関する委員会原案が公開されている。 
＊ 今年の 10 月中旬にドイツにおいて、当該委員会原案に対する国際回覧後のコメントに関する

第 3 回の会議が行われる予定。その内容を考慮し、国内版の開発ガイドラインを改訂する。この

際、国際標準規格の中では詳細に書けないような内容について、つまり、日本において、開発企
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業、及びドクターの方に知っていただくと有益になる内容などを、開発ガイドラインの中に積極

的に盛り込む作業を新規に行う。また、現在 IEC 60601-2-2 の大幅な改訂が行われており、FDIS の

段階である。日本のガイドライン、及びそれに基づく IEC 60601-2-76 などが 2-2 の改訂を促した

可能性が有り、当該 2-2 の改訂内容も盛り込む責任が出てきている。以上から、ガイドラインの

改定作業が必要な状況にある。 
＊ ガイドラインに電流値、電源周波数、表面温度などに関する値を具体的に盛り込む可能性が

ある。しかしながら、大改訂にはならないと考えられる。一方で、国際的な標準的臨床の指標も、

少なくとも本委員会から IEC の方の記述内容へ提案したい。そこで、今年度、最終的に調査研究、

試験研究、及び改訂作業等を行っていく予定である。 
＊ この IEC 60601-2-2 の高周電気凝固装置のチーム長はジェフレイ・イーグルストン氏で、新

たな IEC SC 62D のセクレタリーであり、IEC 60601-2-76 のエキスパートも兼ねている。 
＊ 今回の低侵襲プラズマ止血装置は、高周波電気凝固装置、物質併用型高周波電気凝固装置の

カテゴリーの中で、更に低侵襲という位置づけである。つまり、IEC では、高エネルギーのプラズ

マ、低エネルギーのプラズマで切り分けていこうというところなので、同じ大きなカテゴリーの

中の低侵襲なものになるので認証という考え方がある。 
＊ 何のために治験をするかというところの議論を整理し、安全性の指標等々が明確であれば、

その治験の必要性、要否について科学的な議論ができる状況にあれば、治験の必要性は見いだせ

ない可能性がある。 
＊ 治験に関して、例えばヨーロッパなので 10 例ほど実施し、日本の医療環境でドクターが違和

感なく使えることを示せれば、医薬品と違い統計的な有意差を出す必要が無いので、いずれにし

ろ早期認証に進むと考えられる。 
＊ ところで臨床研究法について、医師主導治験で行っていたもの、医師主導臨床研究で行って

いたもの、または治験拠点病院での実施の推奨などの関係が、今後日本に於ける新規医療機器参

入の進展に影響がある可能性がある。 
＊ 今年度の委員会の実施は、今後、委員長の瀬戸先生のご了解の元、必要に応じて適宜メール

回覧という形などで実施する予定。状況に応じて、来年 2 月などに委員会を実施する可能性もあ

る。 
＊ 以上の内容が確認、承認され、閉会された。
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3. 平成 28 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（改訂案） 
 

 
 
 

本開発ガイドラインは、経済産業省ホームページに公表されております。 

下記 URLをご参照ください。 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html 
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4. 平成 28 年度の総括と今後の展望 
 

平成 28 度は、「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」に関して、第３章の通り改訂作業を行った。 
 
ガイドラインが改定を促した IEC 60601-2-2 の改訂版において、COAGULATION が明確に定義

された。そこでは、「use of HF current to induce a thermal effect, e.g. to control or prevent 
bleeding, induce tissue destruction, or induce tissue shrinkage」と定義され、熱の効果を引き起

こす高周波電流の使用とあり、止血制御のために組織の挫滅を引き起こすとされている。 
これに対して、当該開発ガイドラインでは、低侵襲プラズマ装置による止血を「生体にとって

低侵襲な（穿孔、及び火傷を生じさせない、組織損傷が軽微である等）エネルギーが低い低温プ

ラズマによる血液凝固止血」と定義している。 
 
また、各種試験に基づいて作成された改訂版開発ガイドラインの記述の特徴としては、次の通

りである。 
・止血(Haemostasis)の定義として、「プラズマを用いて、生体組織の毛細血管及び同様な小さ

な血管からの出血を止めること、ないしは出血を抑えること」とした。 
・プラズマフレアーからの高周波漏れ電流の計測方法を明示した。 
・プラズマフレアーからの人体への漏れ電流について、MD(Measuring Device)を使った計測方

法を明示した。 
・プラズマアクセサリーからの高周波漏れ電流の計測方法を明示した。 
・プラズマフレアーの被照射物処置に関して、温度計測法について明示した。（当該機器の装

着部は患者に熱を供給することを意図したものではないため、プラズマフレアーによって生ずる

熱は、48℃以下になるよう設計しなければならない。） 
 
今後、関係省庁に回覧予定であり、平成 29 年度中に経済産業省のホームページにての公開を

目指している。 
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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

プラズマ応用技術（プラズマ処置機器）開発WG 平成２８年度報告

WGメンバー：１０名 ※ 座長

資料３－６

敬称略・順不同

※ 瀬戸 泰之 東京大学 医学部附属病院 胃食道・乳腺内分泌外科 教授 (日本消化器外科学会理事)

清水 伸幸 順和会 山王病院 副院長・外科部長、国際医療福祉大学 教授（座長代理）

一瀬 雅夫 帝京大学医学部 特任教授

矢作 直久 慶応義塾大学 医学部 腫瘍センター・低侵襲療法研究開発部門 教授
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堀 勝 名古屋大学大学院 未来社会創造機構 教授

浜口 智志 大阪大学大学院 工学研究科 アトミックデザイン研究センター 教授

金子 俊郎 東北大学大学院 工学研究科 電子工学専攻 教授

濱谷 正人 株式会社ニコン メディカル事業推進本部 執行役員・メディカル事業推進本部長

栗原 一彰 株式会社東芝 研究開発センター 主任研究員

プラズマ応用技術WG 事務局

榊田 創 産業技術総合研究所 電子光技術研究部門 先進プラズマプロセスグループ 研究グループ長
池原 譲 産業技術総合研究所 創薬基盤研究部門 ステムセルバイオテクノロジーグループ 上級主任研究員

平成28年度 プラズマ応用技術（プラズマ処置機器）開発ワーキンググループ委員会 (第1回)
開催日時・場所：平成28年 8月18日（木）18：00～19：30 東京大学医学部附属病院 入院棟A  15階 中会議室

以降、メール回覧審議。

教育講演： 第８回プラズマ医療・健康産業シンポジウム
開催日時・場所：平成28年12月22日（木）13：00～18：00 産業技術総合研究所 臨海副都心センター別館11階
・医療機器等に関する開発ガイドライン策定事業 「低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドラインの教育講演」 榊田 創

 

 

外科手術用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン2015
2015年12月に、経済産業省ホームページにて公開。
http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html

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２０１７（公開予定）

開発ガイドラインの項目
1. 序文
2. 用語の定義
3. 装置の構成要素に関する検証の際に要求

される事項
4. 一般的要求事項
5. リスクマネジメント
6. 安全性評価試験
7. 非臨床試験（In vivo 評価）
8. 品質管理

Appendix

プラズマを使用した組織を焼かない止血：
・処置によって血液凝固物を生じ、出血点を物理的に被覆して止血するものである。
・低侵襲プラズマ止血装置は、視野確保の目的で行われる止血処置の内、膵臓や神経等への損傷を予防

したい止血処置時に使用することを想定。  
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 外科手術時における出血処置器具の規格化の状況

低温プラズマ
凝固装置

高温プラズマ
凝固装置

レーザー
凝固装置

超音波
凝固装置

高周波電気
凝固装置

出血制御の
作用点

血液への照射
で生じる血小板
とタンパク凝固

間質への通電
による焼灼

レーザー照射に
よる間質組織の

焼灼

間質の挫滅。発
生した熱による
間質の熱凝固

間質への通電
による焼灼

出血制御の
目的

視野確保 視野確保 視野確保 視野確保 視野確保

規格化 作成中* △ ○ ○ ○

焼灼あり焼灼なし

プラズマ止血デバイスについての国際規格を提案
-各国の医療機器認証で利用できる「安全性と装置性能の指標」-

IEC / TC 62 – SC 62D WG 34 for IEC 60601-2-76: Low energy ionized gas haemostasis equipment

IEC 60601-2-2（高周波電気凝固装置）の改訂が行われ、止血原理が明確に規定される予定。

 

4.2. 電気的安全性に関する事項
4.2.1 許容される漏れ電流と測定方法
漏れ電流に対する要求事項は、以下の項目を除いて、基本的にはIEC 60601-1:2012（及びJIS T 0601-

1:2014）の要求事項が適用される。
a) プラズマフレアーからの漏れ電流

焼灼もしくは神経性刺激を回避するために、プラズマフレアーから患者を通して流れる漏れ電流は、
20 mA以下となるよう設計すること。少なくとも30 kHz～20 MHzの範囲での漏れ電流を計測するこ
と。

b) 低周波患者漏れ電流
c) 低侵襲プラズマ止血装置のアクセサリーからの漏れ電流

20 mA以下となるように設計すること。

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２０１７（改訂案）

2. 用語の定義
2.3. 止血（Haemostasis）
低侵襲プラズマを用いて、生体組織の毛細血管、及び同様な小さな血管からの出血を止めること、も

しくは出血を抑えること。
【解説】止血に関して、高周波凝固装置ではCoagulationという用語を用いている。低侵襲プラズマ止血
装置は高周波凝固装置とは異なるため、Haemostasisという用語を用いることで区別する。

10 cm

4.5. 熱的安全性に関する事項
当該機器は、患者に熱を供給することを意

図したものではない。プラズマフレアーによ
って生成される最大の温度は、48℃以下にな
るように設計すること。

 

 
 



 

 
 

この報告書は、平成 28 年度に国立研究開発法人産業技術総合研究所が、国立研究開発法人

日本医療研究開発機構からの委託を受けて実施した成果を取りまとめたものです。 
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平成 28 年度 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業 

（医療機器等に関する開発ガイドライン策定事業） 
プラズマ応用技術 
プラズマ処置機器 
開発 WG 報告書 
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