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成果に基づき策定された試験方法の公表について 

 

 

厚生労働省では、世界に先駆けて、革新的な医療機器・再生医療等製品の有

効性及び安全性に係る試験方法等を策定し、試験方法等の国際標準化を図り、

製品の早期実用化とともに、グローバル市場における日本発の製品の普及を推

進するため、革新的医療機器等国際標準獲得推進事業を実施しているところで

す。 

今般、令和２年度から令和４年度に実施されたワーキンググループ（代表者：

早稲田大学理工学術院教授 岩﨑清隆）により、別添１のとおり下記の医療機

器に関する試験方法が策定されました。そのため、製造販売承認申請の試験の

実施にあたって参考とするよう、貴管内関係業者に対して周知方御配慮願いま

す。当該試験方法は、現時点で考えられる評価法の一例として示したものであ

り、製造販売承認申請において必ずしも当該方法による試験の実施が求められ

るものではなく、実際の試験方法の選択等については、必要に応じて独立行政

法人医薬品医療機器総合機構の対面助言を活用するようあわせて周知方御配慮

願います。 

なお、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、一般社

団法人日本医療機器産業連合会会長、一般社団法人米国医療機器・ＩＶＤ工業

会会長、欧州ビジネス協会医療機器・ＩＶＤ委員会委員長及び国立医薬品食品

衛生研究所所長宛て送付することを申し添えます。 

写写



記 

 

・腸骨静脈ステントの局所圧縮負荷に関する耐久性試験方法 

・深部静脈血栓除去デバイスの血栓除去性能に関する試験方法 

 

 

 

 



腸骨静脈ステントの局所圧縮負荷に関する耐久性試験方法 

 
1 適用範囲 
静脈ステントは、曲げ、軸方向、ねじり、及び圧縮負荷（例えば、呼吸に伴うもの、腸骨静
脈圧迫症候群（May-Thurner 症候群）に伴う動脈と骨／靭帯の間で圧縮されたときの間接
的な動脈の拍動に伴う変形）にさらされる。この規格は、腸骨静脈ステントの適用の中でも
特徴的な腸骨静脈圧迫症候群に伴う動脈と腰椎によって圧迫される腸骨静脈に適用する永
久留置型腸骨静脈ステントの in vitro における局所圧縮負荷の耐久性試験方法について規定
する。 
曲げ、軸方向荷重、ねじり負荷に対する in vitro 耐久試験方法に関しては、「革新的医薬品・
医療機器・再生医療等製品実用化促進事業の成果に基づき策定された試験方法の公表につ
いて」（平成 28 年 8 月 31 日付薬生機審発 0831 第 1 号）の別添 2「大腿膝窩動脈ステント
の耐久性試験方法」を参考とすることができる。 
 
2 用語及び定義 
この規格で用いる主な用語及び定義は、次による。 
 
2.1 腸骨静脈ステント 
腸骨静脈の内腔を確保するために使用するインプラントで、主に金属製の網状で円筒形の
弾性（ばね）構造体をもつ。経皮的に挿入したデリバリーカテーテルを用いて、患者の狭窄
または閉塞した腸骨静脈に留置して内腔を拡張するもの。 
 
2.2 腸骨静脈圧迫症候群  
総腸骨動・静脈の交差部において、総腸骨静脈が動脈と腰椎によって圧迫され、静脈内腔の
狭窄・閉塞による血流障害を生じた状態を指す。腸骨大腿静脈領域の広範囲な深部静脈血栓
症を引き起こし、血栓溶解や血栓吸引のみでは早期に再塞栓をきたすことが多い。 
 
2.3 腸骨静脈モデル 
腸骨静脈を人工的に模擬したモデル 
 
2.4 腸骨動脈モデル 
腸骨動脈を人工的に模擬したモデル 
 
2.5 腰椎モデル 
腰椎を人工的に模擬したモデル 
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2.6 破断 
留置したステントが切れる現象 
 
2.7 永久留置型 
永続的に生体内に留置することを意図したもの 
 
2.8 最終製品 
滅菌を含む全ての製造工程を経た出荷可能な製品 
 
3 耐久性試験 
3.1 一般 
腸骨静脈ステントは、曲げ、軸方向、ねじり、負荷の他に、動脈と骨／靭帯の間で圧縮され
たときの間接的な動脈の拍動に伴う圧縮負荷にさらされる。腸骨動脈の拍動、腰椎、鼠経靭
帯等の解剖学的特徴に起因した外力に対する長期耐久性が求められる [1, 2]。腸骨静脈ステ
ントの耐久性評価では以下の項目を検討すること [3]。 
 
－ 目的とする埋め込み部位を模擬した環境における負荷（圧縮) 
－ ステントの破断、摩耗、永久歪み 
 
この規格では、腸骨動脈の拍動と腰椎の圧迫によって生じる局所圧縮負荷の加速耐久性試
験方法について規定する。 
 
3.2 装置 
試験装置は、腸骨静脈モデル、腸骨動脈モデルを備えた腸骨静脈圧縮量制御装置、腰椎モデ
ル、温度制御装置、測定器、及び高速動作分析が可能な撮影系等で構成され、動脈の拍動に
よる圧縮を、腸骨静脈モデルに対して加速的に繰り返し負荷できる機能を備えたものとす
る。例えば、腸骨動脈モデルをボイスコイルモータに取り付けたものを圧縮負荷装置として
使用することができる [4]。撮影系には、ハイスピードカメラ等を使用することができる。
腸骨静脈モデルは外部から可能であれば観察できるものとし、腸骨静脈直径の圧縮量、静脈
モデル内圧、作動流体の温度、繰り返し回数、試験周波数等を記録できるものとする。試験
装置の構成例は別紙 1 を参照。 
 
a） 腸骨静脈モデル 

腸骨静脈の力学的特性を考慮して選択する必要がある。例えば、圧力ひずみ弾性係数（Ep） 
を、静脈の値に相当するように調整したシリコーン製腸骨静脈モデルを用いることがで



きる。ブタ下大静脈を用いて静脈内圧力を 4 mmHg から 10mmHg 作用させた際に得ら
れた圧力ひずみ弾性係数 Ep は、1.2×10-2 ± 0.2×10-2  N/mm2 であったことから、こ
の範囲になるように作製した腸骨静脈モデルを用いることができる [5]。静脈血管モデ
ルの内径、外径、長さは、試験検体の寸法、拡張径、及び想定される臨床条件を考慮し
て選択すること。 

 
圧力ひずみ弾性係数（Ep）は式（1）で表される。 

 

Ep ＝ ( )/   (1) 

Pi：内圧 
P0：基準内圧 
Di：内圧 Pi 時の外径 
D0：基準内圧 P0 に対する血管外径 

 
b） 腸骨動脈モデルを備えた腸骨静脈圧縮量制御装置 

動脈の拍動がもたらす局所的な圧縮負荷を腸骨静脈モデルに対して繰り返し作用でき
る機能を有するものを選択する。例えば、直線運動するボイスコイルモータに、臨床で
想定される腸骨動脈径を有するアクリル製の円柱型モデルを取り付け、腸骨静脈モデル
を繰り返し圧縮する（別紙 1）。腸骨動脈モデルの径は、例えば 12 mm とすることがで
きる。 
腸骨静脈モデルと腸骨動脈モデルの交差角は、臨床で想定される範囲内で最も過酷な条
件となり得るものを選択し、例えば、交差角を 90°とすることができる。 

 
c） 腰椎モデル 

腰椎が静脈にもたらす機械的圧迫を模擬できるもので、金属剛体を用いることができ
る。 

 
3.3 試験検体 
最終製品を試験検体として用いる。最終製品を用いない場合は、試験検体と最終製品の違い
を記載し、試験結果に影響しないことを合理的に説明すること。 
 
3.4 耐久性試験の手順 
a) 試験検体を、腸骨静脈モデル内に留置する。 
b) 腸骨静脈モデル内をリン酸緩衝生理食塩水で満たし、作動流体の温度は 37±2℃とす

る。腸骨静脈圧縮量制御装置を用いて腸骨静脈に圧縮負荷を作用させた際に、腸骨静脈



モデルの内圧が想定される臨床条件となるように試験システムを構成する。例えば、試
験装置に圧調節用のリザーバーを設置し、静脈モデルの内圧をヒトの中心静脈圧 (2-10 
mmHg)に調整することができる。 

c) ステントを留置した腸骨静脈モデルに対して、臨床で想定される動脈の拍動による圧縮
径変化を、腸骨静脈圧縮量制御装置を用いて作用する。例えば、ステントを留置した静
脈モデルの局所圧縮率が、動脈の拍動による径変化に伴い 50%から 55%となるように
繰り返し圧縮変位量を設定することができる [6]。 

d)  10 年間の使用に相当する 3.8 億回まで繰り返し負荷を与える。 
e) 試験期間中は定期的に圧縮量、試験温度を測定、記録する。 
f） 所定回数の試験終了後、ステントの破断、摩耗、永久歪み等を目的に適した倍率の光学

顕微鏡や走査型電子顕微鏡等を用いて観察し記録する。 
g）試験条件が計画から逸脱した場合は、結果にその旨を記載する。 
 
4 試験検体数 
全ての試験において、6 以上の検体に対して実施することが望ましい。必要に応じて対照群
を設定すること。 
 
5 結果の報告 
耐久性の試験結果には、次の事項を報告する。 
 
a) 検体の寸法、検体の選定根拠、検体数、滅菌等前処理、有効期間または製造日、製造業

者名 
b) 試験装置の構成、模擬血管の寸法、圧力と径の関係に係る力学的特性 
c) 負荷条件、試験周波数、試験温度、試験検体数、繰り返し負荷サイクル数 
d) 試験後の検体について：検体の外観、破断及び損傷の有無、顕著な変形の有無、摩耗の

有無、その他の観察された事項 
e) 試験機関、試験者名、試験期間 
f) その他、必要な事項 
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図１ 試験装置 構成例 



深部静脈血栓除去デバイスの血栓除去性能に関する試験方法 

 
1 適用範囲 
この規格は、深部静脈血栓除去デバイスの血栓除去性能に関する試験方法を規定する。 
 
2 用語及び定義 
この規格で用いる主な用語及び定義は、次による。 
 
2.1 深部静脈血栓症 (Deep Venous Thrombosis: DVT) 
深部静脈（深筋膜より深い部分を走行する静脈）に血栓を生じた状態を指し、大部分が下肢
及び発生する。DVT の晩期合併症として血栓後症候群＊が挙げられる。 
 
＊ 静脈弁の破壊等に伴う還流障害によって静脈圧が上昇し、下肢腫脹、静脈瘤、静脈性潰 

瘍等を生じた状態を指す。腸骨、大腿部領域の中枢型 DVT の約半数に発症し、患者 
の QOL を著しく低下させることがある (1)。 

 
2.2 深部静脈血栓除去デバイス 
経皮的に静脈内血栓を除去することを目的に使用されるカテーテル状の治療機器。病変部
へ局所的に血栓溶解薬を噴射し血栓を溶解するもの、機械的に血栓を除去するもの、血栓溶
解薬を併用して機械的除去するもの、血栓を絡ませ除去するもの等がある。 
 
2.3 静脈血栓モデル 
ヒトの静脈血栓を模擬したモデル 
 
3 深部静脈血栓除去デバイスの血栓除去性能に関する試験 
3.1 一般 
欧米諸国において、急性期 DVT に対する血栓除去デバイスの有効性が、腸骨静脈領域を中
心に報告されている [1-5]。日本人の体格や血液性状、本邦で使用可能な血栓溶解薬に対応し、
急性期 DVT に見られる静脈血管壁に固着化した血栓の除去デバイスの開発が期待される。
深部静脈血栓除去デバイス等の血栓除去性能評価では以下の項目を検討すること。 
 
－ ヒトの静脈血栓を模擬したモデル 
－ 試験検体の血栓除去性能 （血栓質量の除去率、血栓除去後の流路断面積等） 
 
3.2 試験装置 



透明な筒型容器に充填された静脈血栓モデル、内圧調節用のリザーバー（流入部、流出部）、
固定用機器、試験体挿入口等で構成される。試験装置の構成例は図 1 を参照。試験実施時は
37 2℃に維持した恒温槽内に試験装置を設置する。 
  
a）静脈血栓モデル  
急性期 DVT の静脈血栓の特性を考慮して作製する。例えば、フィブリノゲンを添加したヒ
ト血液を、トロンビンを塗布した筒型容器に充填すると、静脈壁に接着する血栓を模擬する
ことができる。血液に添加するフィブリノゲンの量によって血栓の器質化の程度を調整す
ることができる。 
使用する静脈血栓モデルについて血栓溶解薬による溶解の程度を予め評価することで、静
脈血栓の特性を示すことができる。 
静脈血栓モデルの径、長さは、検体が適用される血管の内径、長さ、想定される臨床条件等
を考慮して選択する。大腿・腸骨静脈領域を対象とする場合、例えば、内径 12 mm×長さ 
200 mm の血栓モデルとすることができる。 
血液を充填させる筒型容器には、試験検体を挿入するための挿入口を設置する。挿入口は筒
型容器内の気密性を高めるための構造（例えば、止血弁、エア抜き用活栓等）を有するもの
を選択する。試験体挿入口の内径は試験デバイスに適合するサイズを選択する。深部静脈血
栓モデルの例は図２を参照。 
 
b）内圧調整用リザーバー 
静脈血栓モデルを充填した筒型容器の前後に設置する。噴射吸引操作等に伴う過剰な内圧
上昇を抑制し静脈内の圧力範囲内にすることを目的とし、例えば、リザーバー状チューブ等
を設置することができる。 
 
c）固定用機器 
試験装置を固定するための機器 
 
3.3 静脈血栓モデルの作製  

a）健常成人より採取したヒト全血を使用する。1 回の試験で使用する血液は、同一個体か
ら採取したものとする。 

 
注記：血球成分が均一に分布するよう留意すること。 
 
b）フィブリノゲンを添加し、37℃で 5 分間攪拌する。使用するフィブリノゲン量は目的と

する血栓モデルの特性を考慮して選択する。例えば、血液 30 mL に対してフィブリノゲ
ン 370mg を添加することができる。このフィブリノゲン量を血液に加えて作製した直



径 12mm、長さ 20mm の静脈血栓モデルに対して、血栓溶解薬アルテプラーゼ 2.5mg を
含む 37 2 C のリン酸緩衝生理食塩水に 30 分浸漬すると、80%程度血栓が残存する静脈
血栓モデルを作製することができる。 

 
注記：使用するフィブリノゲン製剤に Ca2+キレート剤が添加されている場合、Ca2＋製剤を

使用する等して中和すること。 
 
c）筒型容器へ血液を充填し、例えば、10 rpm、37 2 C で 120 分間回転攪拌して血栓化さ

せることができる。 
 
3.4 試験検体 
最終製品を試験検体として用いる。最終製品を用いない場合は、試験検体と最終製品の違い
を記載し、試験結果に影響しないことを合理的に説明すること。 
 
3.5 血栓除去性能試験の手順 
a） 静脈血栓モデルを含む筒型容器以外の試験装置を組み立てる。 
b） 静脈血栓モデルを含む筒型容器を試験装置に取り付け、37 2 C に調整した恒温槽に設

置する。 
c） 試験装置内を生理食塩水で満たし、試験検体を筒型容器の挿入口から静脈血栓モデル

へ留置する。この際、検体を静脈血栓モデルの中心へ垂直に挿入すること。 
d)  血栓溶解薬の噴射や血栓除去操作を行う。血栓溶解薬を使用する場合には、薬剤の種類、

濃度は、臨床で想定される使用条件を考慮して選択する。 
e） 試験検体の血栓除去性能に関する評価を行う。例えば、検体使用前後での、血栓質量変

化率を算出する方法等がある。 
f)  複数回実施する場合には、その回数と血栓の総除去率等を記載する。 
 
4 試験検体数 
全ての試験において、6 以上の検体に対して実施することが望ましい。必要に応じて対照群
を設定すること。 
 
5 結果の報告 
血栓除去性能の試験結果には、次の事項を報告する。 
 
a) 試験期間、試験場所、試験者名 
b) 検体の寸法、検体の選定根拠、検体数、滅菌等の前処理、有効期間または製造日、製造

業者名 



c) 静脈血栓モデルの性状（例えば、血栓溶解薬を作用させた際の溶解の程度） 
d) 使用したヒト血液（採血量、ACT、赤血球数、血小板数）、フィブリノゲン量、その他

の添加物（Ca2+ キレート剤や中和剤等）がある場合には種類や用量を記載 
e) 試験装置の構成、試験温度、静脈血栓モデルの寸法 
f) 使用した血栓溶解薬の種類、用量 
g) 血栓除去性能の評価方法と測定結果（例えば、血栓質量変化率等） 
h) その他、特記すべき事項 
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図１ 試験装置 の例 

図２ 静脈血栓モデル 




