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1. 平成 26 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、及び 25 年度は、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「外科手術用の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た。 

また、「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置」を元に、「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対して要求される項目案について検討が行われた。 

詳細は、以下の章の通りである。 
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2. ガイドラインの検討過程 

 

2.1 第 1 回開発 WG 委員会 概要 

 

(1) 開催日時 平成 26 年 9 月 10 日（水）18:30 ～ 20:30 

 

(2) 開催場所 東京大学医学部附属病院 入院棟 A1 階 レセプションルーム 

 

(3) 出席者（敬称略） 

委員：一瀬 雅夫、金子 俊郎、栗原 一彰、清水 伸幸、下田 治 

瀬戸 泰之、夏井 睦 

経済産業省：福井 克樹 

医薬品医療機器総合機構：目黒 勉 

国立医薬品食品衛生研究所：植松 美幸 

新エネルギー・産業技術総合開発機構：平林 集、佐野 亨 

開発ＷＧ事務局：榊田 創、池原 譲、鎮西 清行、玉野上佳明 

 

(4) 配布資料 

資料 1：議事次第 

資料 2：委員名簿 

資料 3：外科手術用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン（最終確認版） 

 

(5) 会議概要 

1）第 1 回開発 WG 委員会開催の挨拶（瀬戸委員長） 

2）配布資料の確認（清水副委員長） 

 ・各委員、参加者の紹介。 

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について 

 ・開発ガイドラインは目安であり、強制、規則ではないため書き方に注意する。 

 ・今回は主として開腹手術を想定しており、鏡視下手術、対象手術領域（脳神経外科等）の拡

大などは、今後進める方向で別途検討するのがよい。この旨、解説に記載。 

 ・今回のガイドラインは低温プラズマに限定をしているため、「プラズマ照射処置時の被照射物

の表面温度が、IEC60601-1（11.1）に記載の値以下の温度になっていることを確認し明示する

ことが望ましい」という表現にしている。 

・止血デバイスを二つに分けた場合、大きな血管を制御して止めるもの（すなわち噴出性出血

で患者が亡くなるような場合）においては明確な止血の定義をする。これに対して、持続性

の滲出性の出血の場合は、死に至るわけではなく、最終的に健康に障害を与えることもない

ため、多くのものがクラスⅡ医療機器となっている。プラズマはこれに相当すると考えられ

る。 
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・どのような血管の何 mL、何 μLの出血に対してどの程度止まったかについては、高周波凝固

装置等々、現行の止血デバイスでさえ明確な記述はなされていない。IEC の方でも踏み込ん

でいない。踏み込んで書いた場合、薬事法承認プロセスだけではなく、健康保険法の保険収

載のプロセスにも踏み込むことなるので、敢えて記載しない方向で検討している。従って、

プラズマ機器に関しても必要はない。 

・低侵襲性について、次の内容を解説に記載したほうが良い。：「低侵襲プラズマ止血装置は、

他の凝固装置に比べて生体にとっては低侵襲（穿孔、火傷を生じさせない、組織損傷が軽微

等）であるため、本開発ガイドラインでは、低温プラズマによる低侵襲な凝固をおこなうも

のを低侵襲プラズマ止血装置と定義付けた」。この場合、安全性に関する評価試験結果につい

て示すことが望ましい。超音波凝固切開装置や電気メスなどと比較する試験を行うと比較と

して理解されやすい。 
・本ガイドラインは英訳する予定。現時点で新規性がある言葉は、IEC の新規規格との整合性

も考えながら、英単語も括弧付けで表記しておく方がよい。 

・IEC の国際電気標準の方では、高温か低温かのプラズマの区別をしておらず、Ionized gas 

coagulation equipment として、ガスが電離した血液凝固装置という表現となっている。本ガイ

ドラインは、低温プラズマによる低侵襲な止血装置に特化しているため、英単語としては

minimally invasive plasma という表現を使うことになる。 

 ・4.10.の高濃度酸素の項目は、今回は該当する可能性が極めて少ないため、削除する。 

・4.11.の機器への液体のこぼれの試験について、IEC60601-2-2 においても生理食塩水ではなく

水を使用するとしていることを参照として、今回も水とする。 

・患者に接触する可能性がある構成部材（表面修飾剤を含む）の生物学的安全評価結果につい

て表記することを項目として入れた方がよい。ISO10993-1（JIS T 0993-1）参照。 

・本ガイドラインに基づいて、データが揃っていれば、PMDA が審査を受け付ける内容となっ

ている事が好ましい。 

・クラスⅡの定義とクラスⅢの定義は、薬事法では明確に記述されている。つまり、新医療機

器であっても、医療機器に不動作、期待した動作が達成されなかったときに、その患者の生

命が危ぶまれるものに関してはクラスⅢ、そうでないものに関してはクラスⅡと明確な定義

がされている。重篤性に関しては医療機器の特性を鑑みて医師が判断することになる。しか

しながら、このプラズマ止血デバイスが動かなかったときに、患者が亡くなるという状況は

想定しがたい状況にある。 

・試験方法例を記載してあれば、臨床試験を行わなくても十分であると記載してあればよい。

つまり、7 の非臨床試験の項目で十分であると考えられる。 

 ・アーク放電が生じないような安全設計がなされている場合、放電方式を提示し、設定によら

ず穿孔などの事象が生じないことなどを因果関係を持って記載する。もしくは、取扱注意事

項があれば記載することなどとする。 

 ・リスクマネジメントの記載例としては、「構成部材の破損」に変更する。 

 ・積算の処置使用時間の耐久性について：例えば装着するボンベを使い切る時間を最大連続運

転時間として仕様を決めた場合、その根拠と試験方法を記載する。この際、ハンドピースが
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損耗していないことを試験方法と共に記載するようにする。安定性・耐久性のところに記載

しつつ、評価試験の箇所においても記載する。Annex 等に記載しても良い。 

・ボンベの残量について、規定値以下の場合にはアラートを出力するようにする。 

・プラズマを評価することで性能を定義している。動物試験のところで性能を定義していない。 

・項目 5 のリスクマネジメントのところで、品質マネジメント（ISO13485）に関する記載があ

った方が良い。 

・試験動物の選定について：EDTA などで採血した血液の凝固が確認できることなどが、生物

学的効果の評価としては妥当である。 

・各試験の目標数値を決めるところはメーカーの営業努力とイコールとなる。従って、ここで

は具体的な記述をしない。 

・生物学的安全性試験は、GLP 準拠が要求事項となる。また、製造過程の品質管理システムと

しては、QMS 準拠が要求事項となる。 

・プラズマの生物学的効果を標準化するために、血液凝固物を系統的に走査及び透過電子顕微

鏡を用いて、超微形態学的に検討することが必要である。 

4）腹腔鏡型低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン項目案について 

 ・今年度は腹腔鏡型の低侵襲プラズマ止血装置に対して、ガイドラインを検討していく。 

・装置各構成部の改良を行いながら、炭酸ガス環境下におけるプラズマによる止血効果を実証

試験として行う。また、超微形態学的解析により効能を判断していく。 

・試験データを元に、次回以降の委員会に提示し、腹腔鏡型のガイドラインとしての特異性、

特殊性などを取り入れる予定。 

5）次回について 

・12 月 22 日（月）午後に、例年通り、プラズマ医療・健康産業シンポジウムを産業技術総合

研究所・臨海副都心センターにて開催する予定。その開催前に第 2 回委員会を設定したい。 

 

2.2 第 2 回開発 WG 委員会 概要 

 

(1) 開催日時 平成 26 年 12 月 22 日（月）10:30 ～ 12:00 

 
(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：丹羽 徹、浜口 智志、栗原 一彰 

医薬品医療機器総合機構：目黒 勉 

開発ＷＧ事務局：榊田 創、池原 譲、鎮西 清行、玉野上 佳明、山岸 正裕、山口 高志 

 

(4) 配布資料 

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 
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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（修正案） 

 

(5)会議概要 

1）第 2 回開発 WG 委員会開催の挨拶 

2）配布資料の確認 

 ・各委員、参加者の紹介 

3）第 1 回委員会議事録の確認 

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について 

・非臨床試験として、動物試験の設備は企業が有しているべきなのではないか。 

・日本の企業にできないことは、ガイドラインで要求しないほうがよい。 

・製造工程として、ラインでの実施ではなく、サンプリングテストであればよいのではないか。

むしろ、サンプリングテスト用の動物試験もしくはファントムの設備を有しているのは基本

ではないのか。 

・審査の際に、サンプリングなどを must と捉えられてしまうと宜しくないので、努力目標程度

としておいた方がよい。そのように、解説に記載をする方向で検討。 

・ハンドピースは、シングルユースの消耗品。 

・厚生労働省に誤解をされないように説明を多くした方が良い。回覧時のコメントを受けて修

正すればよいのでは。 

・品質管理、有効性管理、性能管理などと分けて記載する。つまり、製造工程にかかわる品質

管理の項目を追加したほうが良い。プラズマの安全性評価ではなく、プラズマの強度管理と

いう視点で。同一のものを、視点をかえて見る、という書き方にする。 

・最近の手術室は、絶縁トランスの設置が推奨されている。電気メスなど生体に使う機器は、

トランスを通したコンセントを使う。 

・電源システムも、IEC において、１次絶縁、２次絶縁の規格がある。現在、Ionized gas coagulation 

equipment に関する新規規格が検討されようとしているので、そこで議論されることになるが、

現時点では既存の規格を参照している。 

・システム一式は、ボディーフロートとなる。放電電極に対して対向板（ニュートラル電極）

があるが、ニュートラル電極は患者側に取り付けられ、電流を装置に回収し、電流値を計測

することになる。 

・人に流れる電流値の上限に関する規定は？ 

・IEC60601（8.7）に記述されている。漏れ電流と患者に流れる電流は、50 ヘルツ、60 ヘルツ

の場合で 100μアンペア、100 キロヘルツでは 20 dB 以下に下がるので、10 ミリアンペアまで

となる。 

・また、particular requirements の IEC60601-2-2 では、高周波電気凝固装置に関して、目安の値

や計測方法などが記述されている。Annex BBには、informativeとしてワット数の記述もある。

当該個別規格は、IEC 60601-1 より優先される。 

・参考までに、高温プラズマは、100 ナノ秒オーダーで数キロボルト印加され、数アンペア流

れる。 
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・ガイドラインは甘い方がよいのか、厳しい方がよいのか。甘いと事故が起きやすいのか？厳

しいと普及しないのか？ 

・ガイドラインは普及を促すのが目的。その中でも最低限気をつけないといけない項目と、努

力目標の情報を記載している。科学的なデータに基づいたガイドライン（指標）を出すこと

によって、社会に奉仕する。 

・アラームは、設定値を超えた場合なるだけか、それとも遮断してしまうのか？ 

・基本、遮断する。もしくは、非臨床試験により出力と組織損傷との関係性を明らかにする事

になっている。つまり、その関係を満たされない出力が出た場合には遮断されることになる。 

・アルゴンプラズマは、出力を低めで最初に処置始めて、焼けが悪かった場合には出力を上げ

ていくという使用方法。突然暴走したりもする。だから穿孔する。 

・出力オーバーアラームがない。モニタリングも常時していない（ただし、何らかの出力制御

はあると考えられる。）それなのに医療機器として認められている。今回はそういうことのな

いようにする。 

・今後開発される機器には、製造する時点で安全性を担保してもえると、医療者側としては有

り難い。 

・出力値をモニタリングして、それでフィードバックして制御をするという指針は重要。 

・アーク放電に関する言葉を定義した方がよい。 

・高い製品を買って動かなかった時、誰がその不良品を直すのか。 

・現在は、企業が持ち帰り、検査を行っている。 

・GHTF(Global Harmonization Task Force)のクラスの判断として、動作がうまく機能しなかった

場合において、期待した性能が発揮されなかった状況下において、患者に重篤な障害が起こ

るかどうかで検討される。対象としての出血が止まらなかった場合、死に至らしめるような

出血ではない場合、高周波凝固と同じくクラスⅡ相当となる理解。レーザー凝固装置はクラ

スⅡ。電源システムは、クラスⅠ相当。 

・冠状動脈留置ステントは、期待どおりに機能しなかったときには死に至るため、クラスが高

い。 

・10μL以上という数値は、教科書を参照。 

・低侵襲性について；エネルギーが低く焼灼・挫滅などを生じさせない低温プラズマを「低侵

襲プラズマ」という言葉で定義をする。従来型の電気凝固装置等と比較にならないほどエネ

ルギーが低いので、改良型機器でクラスⅡで問題はないのでは。 

5）次回について 

・2 月 10 日（火）、東大病院にて開催予定。 

 

 

2.3 第 3 回開発 WG 委員会 概要 

 

(1) 開催日時 平成 27 年 2 月 10 日（火）19:30 ～ 21:00 
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(2) 開催場所 東京大学医学部附属病院 中央診療棟 2 7 階 中会議室 

 

(3) 出席者 

委員：清水 伸幸、瀬戸 泰之 

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：目黒 勉 

開発ＷＧ事務局：榊田 創、池原 譲 

 

(4) 配布資料 

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：外科手術用低侵襲プラズマ止血装置 開発ガイドライン（修正案） 

資料 5：経済省/厚労省 合同検討会資料 

 

(5) 会議概要 

1）第 3 回開発 WG 委員会開催の挨拶 

2）配付資料の確認 

3）第 2 回委員会議事録案について 

4）外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドラインについて 

・前回の委員会に基づく修正部分について、事務局より説明。 

・2.6 の基本性能で、「60601-1 を参照することを推奨する」を「60601-1 を参照すること」と修

正する。 

・オブザーバーは、原則、コメントを求められたときに、もしくは質問があるときにのみ、発

言をする。意見を述べることはしてはいけない。 

・開発ガイドラインに書いてあることによって、しなければいけないというように審査のとき

に取られてしまう可能性もあるため、それをあえて避けるような表現にしてある。 

・「10 マイクロリットル/秒以上の凝固物生成を指標として提示する」ということに関して、実

際には何の血を想定するのか。動物の生血を使って 10 マイクロリットルというのは、再現性

がない。 

そのため、アルブミン 50mg/mL、血中塩 2mg/mL、それを全部合わせてきて、ファントム

の上での再構成をして、固まるかどうかという検討として出すのが一つの手法である。 

・開発ガイドラインでは、通常の電気メスと同じ様に、エッセンシャルパフォーマンスを定義

する必要はない。 

・「10 マイクロリットル/秒以上の凝固物生成を指標として提示する」と言う表現は不要。 

・「消化器手術の操作を原因とする術後障害」と「脊髄と脊髄上位神経の活性化による急性障害」

の文章が結び付かない。また、「炎症細胞によって生じる亜急性障害は、有効な投薬治療法が

存在しない。現状では、手術操作の低侵襲化で、その発症予防を行うことが最善策であるこ
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とから、止血操作・・・」と言う文章も再考の必要有り。 

再検討し、委員にメールにて回覧し、承認を得る。 

5）経産省／厚労省 合同検討会（2 月 19 日）について 

・2 月 19 日、厚労省、経済省との合同検討委員会が行われる予定。資料５について３分間の発

表を事務局が行う予定。 

・腹腔内に導入するプラズマ源の形状は、普通の形状と変わるのか。 

ハンドピース部全体が変わる可能性がある。 

・外科手術用低侵襲プラズマ開発ガイドラインは、今後、経産省、厚労省に順次回覧しコメン

トを待つ。コメントに対して本委員会から応答を行い、最終的にまとまったものを年内中に

経産省ホームページに公表されることを目指す。 

6）腹腔鏡型低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン項目について 

・腹腔鏡手術では、腹腔内に二酸化炭素ガスが約 780Torr で充填されている。当該環境におい

て、低侵襲プラズマを動作させる事が可能なシステムを整備し、実験を行っている。来年度

は、資料５以外に更に検討すべき項目を議論する予定。 

・圧力をコントロールしながら恒常的に換気制御をするシステムを利用する事になるであろう。 

・低侵襲プラズマの使用により神経損傷がないとすれば、ユーザーは増える。
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3. 平成 26年度の検討結果 

 
3.1 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） 

 

 

（確定作業中のため本文の掲載は省略） 
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3.2 腹腔鏡用低侵襲プラズマ止血装置の開発ガイドライン項目について 

 

腹腔鏡手術では、腹腔内に二酸化炭素ガスが約 780 Torrで充填される。当該環境において、低

侵襲プラズマを動作させる事が可能なシステムを整備し、各種試験(放電試験、電源試験、生物学

的試験等)を開始した。 

 

外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドラインに対して、新規に盛り込むべき項目につ

いて検討を行った。その内容は次の様である。 

・ガス導入に伴う腹腔内圧力制御  

・気腹 CO2ガス環境下におけるプラズマ制御、及び生成部への要求事項  

・腹腔内に導入するプラズマ源の形状  

・装置の素材、強度  

・絶縁特性 

 

来年度は、更に検討すべき項目と内容について議論する予定である。 
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4. 平成 26 年度の総括と今後の展望 

 

平成 25年度に設定された開発ガイドライン項目を元に、平成 26年度は、各項目の内容の詳細

を検討し、「外科手術用低侵襲プラズマ止血装置開発ガイドライン」案を策定した。 

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。 

 

また、低侵襲プラズマ止血装置に関する開発ガイドラインの基本事項が策定された事に合わせ

て、更に今年度は、腹腔鏡用プラズマ止血装置に関する開発ガイドライン項目が検討された。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。 

 

一方、平成 25 年度の厚生労働省/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指摘された。Ionized 

gas coagulation equipment に関する IEC 新規国際標準規格策定ワーキンググループの発足について、

2015 年 2 月 27 日に賛成多数で議決された。3 年以内に低侵襲プラズマ止血装置を包含する新規規

格が策定される見込みとなっている。本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公表は、平成 27 年中に経

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） 

 

平成 27 年度は、「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

腔鏡用プラズマ止血装置の開発ガイドライン」の策定がなされる予定となっている。 
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この報告書は、平成２６年度に独立行政法人 産業技術総合研究所が、経済産業省から

の委託を受けて実施した成果を取りまとめたものです。 

 

 

－ 禁無断転載 － 

 

平成２６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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