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医療機器の寿命と耐用期間設定の意義 

～問われる医療機関における医療機器の安全管理～ 

医療機器の「耐用期間」を如何に設定するか 

 

稲葉文章 テルモ株式会社 駿河工場開発部長  

 

 耐久性のある医療機器の「耐用期間」については、厚生労働省医薬食品局長通

知 薬食発第０３１０００３号及び厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知 薬食

安発第０３１０００１号の「医療機器の添付文書の記載要領について」において、あら

ためて改正薬事法の下での添付文書への記載が必須となっている。その記載にあた

っては、“科学的な裏付けのあるもので信憑性の高いと判断される文献等”を記載の

根拠として求めているが、各企業責任の自己認証であるため設定方法に違いがあり、

また、使用方法等の要因に大きな影響を受けるため、使用者側の理解を得ることが

難しい状況である。 

これらを解決するために、厚生科学研究「医療機器の耐用期間設定評価手法に

関する研究（平成１４年度～１６年度）」において、耐用期間の“設定評価プロセス”に

ついてのガイドラインを研究したので、ここに紹介する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

耐用期間設定評価プロセスの図表 

・（ステップ１）　市場要求，特質の明確化
・（ステップ２）　目標耐用期間の設定
・（ステップ３）　目標耐用期間に影響を与えるアイテム，要因の特定

目標耐用期間の設定及び分析

設定した目標耐用期間の評価

・（ステップ４）　アイテムの寿命予測と目標耐用期間への影響評価

設定した目標耐用期間の取り組み（コントロール）

・（ステップ５）　目標耐用期間確保への取り組み方法の検討
・（ステップ６）　目標耐用期間確保の取り組みの実施
・（ステップ７）　目標耐用期間確保への取り組み後の評価
・（ステップ８）　目標耐用期間の見直し
・（ステップ９）　取り組みにより変化する要因と，影響を受けるアイテムの検討
・（ステップ１０）特定された全てのアイテムの評価の確認

設定した目標耐用期間の総合評価

・（ステップ１１）目標耐用期間の妥当性評価

耐用期間の決定

・（ステップ１２）耐用期間の決定及び根拠の文書化

製造後の情報

・（ステップ１３）製造後の情報評価及び耐用期間の再評価に関する必要性の検討

耐用期間の
アセスメント

耐用期間
設定評価手法


