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様式２－２の記載方法 
 
＊ 標準書式(特に指定がない限り以下の書式を用いる) 

・[段 組] 1 段組、45 字×43 行 
・[フォント] 11pt 標準スタイル、日本語(全角)：MS 明朝、英数字(原則半角)：Times New Roman 
・[余 白] 左右 20 mm、上下 25 mm (ヘッダ/フッタは端から 10 mm に設定) 

 
別紙１ 

 

○○○○○○○○○(等)承認基準における技術基準 

 

1□適用範囲 

□□この基準は、○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

□○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○に適用する。 

 

2□引用規格 

基準に引用する、JIS、ISO/IEC、通知等を記載。参照規格は附属書に記載。 

 

【以下記載例】 

 

□□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。 

 

□・ISO 10555-1:1995,·Sterile, single-use intravascular catheters -- Part 1: General requirements  

□・JIS T 0993-1:2005,·医療機器の生物学的評価－第 1 部：評価及び試験 

□・医薬審発第 0213001 号:平成 15 年 2 月 13 日,·医療用具の製造（輸入）承認申請に必要な生物学的

□□安全性試験の基本的考え方について 

 

3□定義 

基準案で使用する語句の内、特殊な用語等を定義。 

 

【以下記載例】 

 

□3.1·バルーン拡張式血管形成術用カテーテル 

□□□バルーンの膨らみをコントロールすることで狭窄性血管（冠血管及び脳血管を除く）を拡張す

□□る柔軟なチューブのうち、血管拡張時に切開を伴わないもの（図 1）。 

 

 

 

□3.2·先端チップ 

□□□バルーンの遠位側の丸み、テーパー等の加工がなされた先端部分。 

 

□3.3·○○○ 

□□□○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 

図 1□バルーン拡張式血管形成術用カテーテル 

箇条：太字 

引用規格番号：太字 

基準名を記載 

MS ゴシック、太字 
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4□要求事項 

当該医療機器の性能基準、安全基準等について、引用規格をもとに具体的な要求事項を定め、そ

の試験方法、検体数及び基準値等を設定。 

 【事例】 

・電気的安全性（JIS T 0601-1、JIS T 0601-1-2 等への適合） 

・構造及び機能に関する要求事項（構造原理、機能） 

・形状特性や寸法規格 

・物理特性（機械的強度、耐圧・耐熱・耐衝撃特性、安定性等） 

・原材料の生物学的要求事項（JIS T 0993-1 等への適合） 

・効能効果に直接影響する性能に関する要求事項（出力範囲、温度範囲、漏出限界等） 

・併用する医療機器又は装置等がある場合、接続等に係る要求事項 

 

【以下記載例】 

 

□4.1·一般的要求事項 

□□4.1.1·生物学的安全性 

□□□□平成 15 年 2 月 13 日付け医薬審発第 0213001 号「医療用具の製造（輸入）承認申請に必要な

□□□生物学的安全性試験の基本的考え方について」の基本的考え方に基づき、原則として、ISO 10993

□□□シリーズに準拠して生物学的安全性の評価を行う。 

 

□□4.1.2·カテーテルシャフトの強度 

□□□□体内に挿入される部分及び体外であっても不具合が生じた場合に重大な危険が生じる恐れの 

□□□ある接合部について引張強度又は破断強度を評価する。対象部位に対して表 1 に示す引張力を 

□□□かけたとき、検体に破損等が生じてはならない。試験は、ISO 10555-1 の試験方法に基づき実施 

□□□する。 

 

 

 

 

 

 

 

□□4.1.3·○○○○ 

□□□a)·○○○○○○○○○○○○○○○。 

□□□□1)·○○○○○○○○○○○○○○○。 

□□□□2)·○○○○○○○○○○○○○○○。 

□□□b)·○○○○○○○○○○○○○○○。 

 

 

 

 

 

 

表 1□カテーテルの強度試験の引張力 

カテーテル本体の最小外径 [mm] 引張力 [N] 
≧ 0.55， ＜ 0.75 
≧ 0.75， ＜ 1.15 
≧ 1.15， ＜ 1.85 

≧ 1.85 

3 
○ 
△ 
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5□表示、附属文書 

法定表示事項以外に、特にラベル等に記載する事項を記載（添付文書に記載すべき注意事項（警

告・禁忌等を含む）もここで定める。）。 

 

【以下記載例】 

 

□5.1·表示 

□□□○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

□□○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。 

 

□5.2·附属文書 

□□(1)·○○○○○○○ 

□□(2)·○○○○○○○ 

□□(3)·○○○○○○○ 

 

 

 

附属書 A（参考） 

 

【以下記載例】 

 

A.1·参照規格 

□・ISO·594-1:1986,·Conical fittings with a 6 % (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical 

□□equipment -- Part 1: General requirements 

□・EN·1707,·Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and ・・・・ 

 
 
 
 

【注意事項等】 

１． 技術基準の構成 
当該要綱で示した構成は一般的な品目を想定した例示であり、細分箇条等については 
基準ごとに適切な項目を設定すること。 

２． 書式等 
技術基準標題、箇条（1□適用範囲、・・）及び引用規格・参照規格の規格番号：太字 
単位：単位と数値の間に半角スペースを挿入。単位は半角文字  [例]10·mm、2·N 

当該要綱で指定する書式等以外は、JIS の作成方法（JIS Z 8301:2005, 規格票の様式 
及び作成方法）に準じること。 

３． その他 
当該要綱において、“□”は全角スペース、“·”は半角スペース（MS Word において、 
「編集記号」を「表示する」に設定した場合、全角スペースが“□”、半角スペースが 
“·”として表示されます）。 

 
 

引用規格番号：太字


