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①医療機器は医療技術を実現するための “道具”であり、医療
ニーズを元に開発されるため、医療現場での使い方・使い勝手
が設計上の重要な要素のひとつである。 

 
②医療機器の開発は、多くの場合、既存製品の改良・改善である。
市販後における臨床研究から得られる情報が有用であり、医師
と企業が連携して開発するケースが多い。 

 
③医療機器の詳細情報は「機器の設計・製造」を担う企業が有す
るため、医療機器の改良・改善につながる臨床研究には企業の
参画が必須である。  

総論：医療機器の特性と市販後の臨床研究  
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医薬品 医療機器 

品目 

約1万7千品目  約30万品目（使用用途に合わせ多種多様） 

 

 

品目特定 有効成分の化学構造・成分・剤形 原材料、構成部品・構造・原理・ソフトウェア 

使用方法 標準的使用（用法用量など） 手術手技と一体・使用には専門的技術を要す 

保守 保存、保管 保存、保管、保守、修理 

ライフ 
サイクル 

開発は長期、ライフサイクルは長い 
開発は比較的短く、ライフサイクルも短い 

継続的な改良・改善 

品質関連
規制 

GMP （Good Manufacturing Practice） 
QMS （Quality Management System）  

（≒ISO13485） 

医薬品と医療機器は異なる点が多くあり、今般 
薬事法から医薬品医療機器等法に改正された 

医薬品と医療機器の違い   
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医療機器の開発プロセス 

改良・改善 

現
場
の
ニ
ー

ズ 

開発の源泉は医療現場のニーズ 
医療機器の特徴は改良・改善の繰り返し   

（治験不要の場合） 

申
請
・承
認 

開
発
品 

 

非
臨
床
試
験 

 
 
 

 

治
験 

機能・性能・安全性を確認 

臨
床
研
究 

P
M

S

・再
審
査 

市販後 
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市販後の臨床研究事例 

目 的 内 容 事例 

臨床使用成績
の確認 

臨床使用成績の
確認 

・人工関節に関する臨床成績 

・血液浄化器、血液透析器の臨床成績 

操作性の確認 医師等の使い方、
使い勝手の確認 

・カテーテルの血管病変通過性および
操作性 

・内視鏡の操作レバーの位置、使用感 

機器の性能改
良後の確認 

画像解析、生体機
能解析 

・診断機器における画像処理 

・画像精度向上と適用部位の研究 

機器の動作状
況の確認 

機器に蓄積された
データの解析 

・遠隔モニタで収集したペースメーカ、
人工心臓のデータ技術解析 
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 医療機器の開発を促進し、より良い製品をより早く患

者さんのもとに届けるために、医療機器における臨床

研究は重要な役割を果たします。 

 臨床研究に対する規制を一律に掛けるのではなく、

臨床研究の目的等により、柔軟な規制であるべきと考

えます。 

 医療機器業界として臨床研究に対し、適正かつ適切

に関与しつつ、医師と共同で臨床研究を進めることが

できるよう、規制策定において、ご配慮くださいますよう

お願いいたします。 

医療機器の臨床研究についての提言  
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参考資料 

１） 日本の医療機器産業界概要 
２） 医療機器の分類と規制・承認認証制度 
３） 医療機器の申請・承認状況 
４） 米国における臨床研究・治験の手続き 
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参考1） 医療機器産業連合会  
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（厚生労働省 資料） 

参考2）-1 医療機器の分類と規制・承認認証制度 
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医
療
機
器 

副作用又は機能の障害が生じた場合
において人の生命及び健康に重大な
影響を与えるおそれがあるもの 

副作用又は機能の障害が生じた場合
において人の生命及び健康に影響を
与えるおそれがあるもの 

副作用又は機能の障害が生じた場合
において人の生命及び健康に影響を
与えるおそれがほとんどないもの 

高度管理医療機器 

管 理 医 療 機 器 

一 般 医 療 機 器 

承  認 

承  認 

認 証 

自己認証 

クラスⅠ 

クラスⅡ 

クラスⅢ*、Ⅳ 

≪医療機器の分類≫ ≪承認審査の行為≫ 

PMDA 
での審査 

（大臣承認） 

第三者認証機
関による認証 

認証基準あり 

認証基準なし 

PMDAへの
届出 

参考2）-2 医療機器の分類と規制・承認認証制度 
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*法改正によりクラスⅢの一部は認証へ移行 
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新 医 療 機 器 
高
度
管
理
医
療
機
器 

承認基準なし 
臨床あり 改 良 医 療 機 器 

（臨床あり） 

改 良 医 療 機 器 
（臨床なし） 

承認基準なし 
臨床なし 

後 発 医 療 機 器 

承認基準あり 
臨床なし 

管
理
機
器 

認証基準なし 
臨床なし 

認 証 機 器 認証基準あり 
臨床なし 

高 

 

 

 

人
体
へ
の
リ
ス
ク 

 

 

 

低 

＜臨床試験成績＞ 
臨床評価報告書 
海外臨床試験成績 
国内臨床試験成績 
（治験） 

参考2）-3 医療機器の分類と規制・承認認証制度 
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改良・改善製品が９４％を占める 

参考3） 医療機器の申請・承認状況   

新 

改良 

改善 
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（平成24年度PMDA業務報告） 
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（第3期METIS 第2回会議資料） 

参考4）米国における臨床研究・治験の手続き 
改良改善の
サイクルが
早い 
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