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研究要旨 
 米国の医療機関のクリニカルエンジニア部門（Clinical Engineer 部門、以下、CE 部門）

4 箇所を訪問し、医用電気機器について、我が国の添付文書に相当する資材（Instructions 
For Use、以下、IFU）の入手や管理、利用状況、医用電気機器に対する使用者教育および

保守管理などに関する聞き取り調査を実施した。また、その際、日本の医用電気機器の添

付文書に対する印象や意見も聴取した。 
 IFU は、米国においても企業が作成し、原則、紙媒体で医用電気機器に同梱され医療機

関に提供されていた。それらの保管は医用電子機器の保守管理を行う CE 部門と当該機器の

使用部署であった。しかし、今回訪問した医療機関においては、医療従事者が日常的に IFU
を見ながら機器の操作をすることはなく、当該機器の使用が想定される全ての医療従事者

に対して、企業による研修会（IFU の記載内容に基づく）等を受講することが徹底されて

おり、操作がわからない場合には教育担当の看護師などが支援するシステム等の環境が整

っているためと考えられた。 
 また、日本の添付文書に対する印象としては、対象者（読み手）が不明確であり分かり

づらい、承認条件、臨床成績や主要文献等の項は不要ではないかとの意見があった。 
 
A.研究目的 
 米国において、医用電気機器の管理業務

を担う Clinical Engineer（CE）および

Biomedical Equipment Technician
（BMET）が所属するクリニカルエンジ

ニア部門（Clinical Engineer 部門、以下、

CE 部門）である医療機関の CE 部門を訪

問し、医用電気機器について、我が国の添

付文書に相当する資材（Instructions For 

Use、以下、IFU）の入手や管理、利用状

況、医用電気機器に対する使用者教育や保

守管理などについて聞き取り調査行うと

ともに、日本の添付文書に対する印象や意

見を聴取した。 

 
B.研究方法 
１．調査期間および対象施設について 
 調査は平成 24 年 8 月 28 日から 9 月 4

― 41 ―



日までの 8 日間で、医療機関 4 施設及び

CE 教育機関などを訪問した。今回は医療

機関の CE 部門を訪問し、医用電気機器を

中心に調査をおこなった。 
対象施設は以下のとおりである。これら

医療機関の選定については、CE 部門の運

営形態により、①医療機関に直接雇用され

た職員が医用電気機器の保守管理を行っ

ている施設、②保守管理会社からの派遣社

員が保守管理を行っている施設、③直接雇

用の職員と派遣社員が共存して保守管理

を行っている施設の 3 種類とした。 
 Swedish Medical Center First Hill 
Campus 

747 Broadway, Seattle, WA ,USA 98122 

 Evergreen Medical Center 
12040 North East 128th Street, Kirkland, 

WA, USA 98034 

 Fletcher Allen Health Care Hospital 
 Westchester Medical Center 

100 Woods Rd, Valhalla, NY 105 

 

２．調査質問項目について 
事前に調査票（資料１参照）を送付し、

以下について調査を実施した。 
①病院の概要について：病床数など 
②CE 部門の概要について：スタッフ数、

勤務体制、医用電気機器の管理台数など 
③医用電気機器の保守管理について：１日

のメンテナンス台数、定期点検頻度など 
④医用電気機器の使用者教育について 
⑤医用電気機器の IFU の入手や管理の方

法について 
⑥医用電気機器の IFU の利用状況につい

て 
⑦日本の添付文書に対する印象や意見 
 なお、⑦については、日本の添付文書の

記載項目をはじめ、実際に日本で製造販売

されている体外式ペースメーカの添付文

書を英訳したもの（資料２参照）などを提

示し、意見を求めた。 
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資料１ 調査票（対象施設へ事前に送付） 
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資料２ 体外式ペースメーカの添付文書（英訳版） 

 

 

― 48 ―



 

 

 

― 49 ―



 

 

― 50 ―



C.研究結果 

１．米国における IFU について 

 米国の IFU は、日本の添付文書に該当

する資材であり、医用電気機器を適正かつ

安全に使用するためのガイドとして、企業

が作成し、使用者に提供される。しかし、

日本の添付文書のような用紙のサイズや

ページ数、文字のサイズや色、記載内容な

どに対する制約はなく、様々な形態が存在

していた。今回、訪問した 4 施設におい

て、医用電気機器の IFU の実物を確認し

たので、以下にその概要をまとめておく。 

取扱説明書 

 Operation Manual、Operator’s Guide、

User Manual、Instractions For Use、

Operating Procedure など、企業や製

品により様々な呼称があるが（以下、

Operation Manual などと記す。）、紙

媒体での提供が必須であったが、

CD-ROM、USB メモリなどの電子媒

体、On-Line で提供される場合もあっ

たる。 

主に操作方法や取扱い上の注意、技術仕

様などが記載されている。 

簡易取扱説明書 

 Quick Refarence Guide と呼ばれてお

り、操作方法やトラブルシューティン

グなどが簡潔に記載されており、医用

電気機器本体に取り付けられたり、貼

付される。主にページ数が少ない冊子

タイプ。 

保守マニュアル 

 Maintenance Manual と呼ばれ、主に

保守点検（とくに定期点検や消耗部品

交換の手順など）について記載されて

いる。 

 

 

２．米国の医療機関における医用電気機

器の IFU の利用状況などについて 

１）Swedish Medical Center／First Hill 

Campus 

対応者： 

 Mr. Steave M. Sands 

 / CE 部門（麻酔器担当） 

 

 

(1)医療機関の概要 

 シアトルにあるベッド数 800 床、手術

室数 50 室の大規模病院。da Vinci による

ロボット支援手術の件数が多く、米国で５

番以内の実績がある。 

 

(2)CE 部門の概要 

 病床数も多く、高機能な施設であること

から CE 部門が管理する医用電気機器の
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台数も多い。ただし、正確な対象機器の種

類や台数などについては不明であった。 

 スタッフはCE が 8名、BMET が 9名、

合計 17 名であり、全員が施設に直接雇用

（in hospital）。 

 業務内容は、医用電気機器の保守管理、

機種選定時の助言（麻酔器などの一部の機

器のみ）、使用環境の整備（内視鏡外科手

術用手術室の設計、電源コードを束ねる器

具の作成）。 

 

(3)医用電気機器の使用者教育 

 CE 部門は、機器担当の看護師に対して

操作方法などを指導しており、現場の看護

師に医用電気機器の操作方法などを教え

るのは、機器担当の看護師である。入職時

や部署移動時、機器購入時などに、シミュ

レーションなどを含むトレーニングで操

作方法を習得し、トレーニングを継続する

ことにより知識と技術を維持している。 

 

(4)IFU の管理および利用 

CE 部門が管理する医用電気機器につ

いては、紙媒体の Operation Manual な

どを CE 部門と使用部署（手術室や看護師

詰所など）に保管している。 

しかし、文字情報は操作方法などを的確

に伝えることに限界があるため、動画など

を含む電子的な資材が好ましいと考えて

いるとのことであった。電子媒体の

Operation Manual などが提供される機

器は一部であるが、これらは使用部署の

PC 内に保存されており、現場の医療従事

者が必要に応じて IFU を確認できる環境

が整えられていた。 

Quick Reference Guide は現場で容易

に目を通すことができる資材であり、輸液

ポンプなどに取り付けている。しかし、こ

れらは企業や製品により差があり、適切な

ものがない場合には Operation Manual

などに従って自施設で作成している。しか

し、自施設による作成はごく一部であり、

原則的には企業から提供されるものを使

用している。ただし、その内容が適切でな

い場合には、適宜、企業に改善を要望する。 

また、1 年に一度、IFU の点検を行って

おり、必要な IFU が揃っているか、記載

内容が適切かなどを確認している。IFU

の整備は法律などに規制されるものでは

ないが、患者安全を第一とする病院の方針

で実施している。 

しかし、IFU を整備しても、現場の医

療従事者が日常的に IFU を見ながら医用

電気機器の操作を行うことはなく、前述し

たシミュレーショントレーニングなどに

より操作方法などを習得している。CE の

場合も、入職後には一通り目を通すが、経

験を重ね全体的な知識が増えるに従い読

む機会が減っていくとのことであった。 
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(5)日本の添付文書に対する意見 

コンパクトでよいと思う。しかし、文字

が多すぎると読まないだろう。 

ラミネート加工し、機器に取付ける、機

器の傍らに置いておくのような使い方も

よいのではないか。 

 

２）Evergreen Medical Center 

対応者： 

 Mr. Mark Ruark 

 / CE 部門（保守管理会社からの派遣） 

 

 

(1)医療機関の概要 

 25 診療科、ベッド数 285 床の中規模病

院。 

 

(2)CE 部門の概要 

 CE 部門はアウトソーシングで運営さ

れており、保守管理会社である Modern 

Medical System から 8名のCE とBMET

が派遣されている。CE 部門で管理する医

用電気機器は約 8,500 台。なお、今回の対

応者は、現在、当該施設を含め 2 施設を

担当。 

CE 部門の業務は医用電気機器の保守

管理のみであり、保守点検は生命維持装置

では 6 ヶ月ごと、それ以外の医療機器（保

育器を含む）では１年ごとに実施している。

また、機器が故障した場合の自家修理率は

75～80％程度。 

なお、施設内の医用電気機器全般に対す

る責任者はリスクマネージャー（後述する

医療機器担当看護師の上位職）となってお

り、CE 部門の責任者（保守管理会社から

派遣された CE）は保守管理に対して責任

を持つように、責任分担が明確にされてい

た。 

 

(3)医用電気機器の使用者教育 

 通常、CE 部門は医用電気機器の教育は

担当しておらず、各部署の機器担当の看護

師（マネージャー）が、企業の説明を受け

て操作方法を習得し、他の看護師を指導し

ている。 

 ただし、インシデント等が発生した部署

に対しては、マネージャーの許可を得た上

で、CE 部門のスタッフが、該当部署の看

護師を対象に、機器の取扱いに関する研修

を行うとのことであった。 

 

(4)IFU の管理および利用 

 IFU の改訂、注意喚起文書の配布、リ
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コールなどの医用電気機器の安全性情報

は、通常、企業から郵便もしくは電子メー

ルで医療機関に伝達される。ただし、リス

クが高い事象については、企業の担当者が

医療機関を訪問し情報提供を行う。いずれ

の場合も医療機関側で情報を受け取るの

は、リスクマネージャーと CE 部門の責任

者である。情報を受け取った者は、受領書

に署名を行い、これを企業と医療機関の双

方で保管する。なお、医療材料の安全性情

報については、リスクマネージャーと材料

部門（アウトソーシング）の責任者に連絡

される。 

 
さらに、情報収集のために ECRI*1の安

全性情報の配信サービス（毎週金曜日に配

信）を利用しており、US Food and Drug 

Administration（FDA）が発信する注意

喚起やリコールの情報など、医用電気機器

の安全使用に役立つ情報を入手している

とのことであった。 

*1：医療安全上の情報を取りまとめり、

医療機関に対するコンサルト、医療

従事者に対する研究会、情報配信サ

ービスなどを提供する非営利団体。

khttps://www.ecri.org/Pages/defau

lt.aspx 

 

(5)日本の添付文書に対する意見 

 当該施設では安全性情報などの情報収

集を中心に聞き取り調査を行った。そのた

め、日本の添付文書に対する意見を聴取す

ることはできなかった。 

 

３）Fletcher Allen Health Care 

対応者： 

 Mr. Tobey Clark 

 / TSP 管理者、バーモント大学教授、

CE 

 他、6 名の CE および BMET 

/ CE 部門（いずれも派遣社員、麻酔器

専門や放射線治療装置専門など） 

※当該施設は、事前に送付した調査票

に対して、書面にて回答されており、

それを本項の末尾に掲載した。 

 

(1)医療機関の概要 

 ベッド数 562 床のバーモント大学の付

属病院。 

 

(2)CE 部門の概要 

 保守管理会社である TSP（Technical 

Service Partnership）から派遣された 36

名（CE が 4 名、BMET が 32 名）のスタ

ッフが業務にあたっており、病院に直接雇

用される者は存在しない。 

病院から依頼があった機器のみを管理

対象としており、現在の対象機器は約

13,000 台。血液透析装置と画像診断装置

は対象外であり、保守点検などの全ての対

応は企業に依頼していた。 

なお、TSP は、今回の対応者である

Tobey Clark 教授（バーモント大学）が運

営する医用電気機器の保守管理会社であ
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り、当該施設以外にも地域の医療機関（31

の病院と約 400 の診療所）と契約を結ん

でいる。総管理台数は約 50,000 台にのぼ

り、保守点検の目標は、生命維持装置が

100％、非生命維持装置が 95％であり、毎

年、ほぼ達成している。契約施設の保守点

検実施状況は機器管理データベースシス

テムを活用して常に把握している。また、

保守管理に必要な情報などは、企業から収

集するのが基本であるが、ECRI の配信サ

ービスも利用されていた。 

 当該施設の ICU では、派遣された CE

が大動脈バルーンポンプ（IABP）や経皮

的心肺補助装置（PCPS）の操作などを行

っている。 

 米国の CE や BMET は医療機関に直接

雇用されているか否かによらず、自ら医用

電器機器を操作することは稀である。当該

施設については、過去に開胸手術後の医療

事故を経験し、その後、IABP や PCPS な

どについては熟知した CE が操作を行っ

た方が高い安全性を提供できるとの結論

に達し、現在に至っている。 

米国の他の医療機関において CE など

による臨床での医用電子機器の操作が普

及しない理由としては、医用電気機器を操

作する他の職種が存在するためである。例

えば、開心術時の人工心肺装置の操作を行

う体外循環技術士（Perfusionist）、呼吸

療法全般を含む人工呼吸器の操作を行う

呼吸療法士（Respiratory Therapist：RT）

などである。 

 

(3)医用電気機器の使用者教育 

使用者教育は CE 部門の担当外であり、

現場の看護師が企業による研修を受講す

ることとなっていた。 

 

(4)IFU の管理および利用 

 IFU の管理者は決まっていないが、CE

部門には、管理対象となっている医用電気

機器の Operation Manual など、

Maintenance Manualが保管されていた。 

 IFU の利用については、医療機器の教

育 を 担 当 す る 看 護 師 は Operation 

Manual などを読むが、現場の看護師が読

むことはない。このため Quick Reference 

Guide を医用電気機器に取り付けること

も検討した。しかし、この資材自体が感染

源となるおそれもあることから、機器の本

体に必要最低限の操作方法などが直接表

示されているのがよいと考えているとの

ことであった。 
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(5)日本の添付文書に対する意見 

すべての医用電気機器に必要な資材と

考えるが、多くの情報が記載され過ぎてい

る。文章の量が多いと医療従事者は読まな

いだろう。 

記載項目の中で【性能】、【臨床成績】、

【承認条件】、【主要論文・文献】は添付文

書の形態としては不要ではないか。また、

【保守・点検】は保守点検のための説明書

に記載されていればよく、添付文書には不

要と思われる。 

 

４）Westchester Medical Center 

対応者： 

 Mr. Tamotsu Tsunekage 

 / CE 部門（CE の責任者） 

 Mr. Chris Smith, Ⅲ 

 / CE 部門（保守管理会社からの派遣、

画像診断装置専門） 

 

(1)医療機関の概要 

 ニューヨークの郊外のベッド数 640 床

の地域中核病院。肝移植および腎移植の施

行件数も多く、約 100 床の ICU（Cardiac 

ICU、Surgical ICU など）を有している。 

 陸軍の病院として開設されたが、現在は

ニューヨーク州と軍と民間の 3 者による

運営となっており、ニューヨーク州立大学

の指定も受けている。 

 

(2)CE 部門の概要 

業務内容は医用電気機器の保守管理が

中心であり、管理対象機器は約 13,000 台。 

CE 部門は、直接雇用（in hospital）の

CE 9 名、保守管理会社 TriMedx からの派

遣の CE 8 名、マネージャーと事務職員で

構成されている。勤務形態は派遣スタッフ

も含めて、①8 時もしくは 9 時から 17 時

まで、②15 時から 23 時までの 2 交代制で

ある。それ以外の時間は On-call となって
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おり、24 時間体制で医用電気機器の保守

管理を実施。 

しかし、施設内の全ての医用電気機器に

ついて、CE 部門で対応することは不可能

であり、一部は企業と保守契約を締結して

いる。例えば、CT 装置については General 

Electric 社との契約であり、緊急時、担当

者が 15 分以内に対応、対応が困難な場合

には別の担当者が対応することとなって

いる。ただし、契約している機器であって

も、緊急時の初期対応は CE 部門の業務で

あり、特別な技術がなくとも現場で解決で

きる場合も多いとのことであった。 

保守点検の実施率は、生命維持装置では

100％、非生命維持装置では 90％である。

米国においては医用電気機器の保守点検

に関する法的規制はないが、 Joint 

Commission International（以下、JCI）

*2 による医療機能評価の評価項目に、そ

の実施状況が含まれている。評価認定の有

無が医療保険の支払い額に影響するため

に、医用電気機器の保守点検の実施に対し

てもインセンティブが働いている。また、

CE 部門による修理は故障全体の 60〜

70％である。 

なお、医用電気機器の耐用期間は

American Hospital Association（AHA）

が定めているが、あくまでもガイドライン

であり、必ずしも守られていない現状との

ことであった。また、企業側も部品がある

限りメンテナンスを提供している。 

輸液ポンプ、パルスオキシメータなどの

移動可能な医用電気機器の運用は、使用後、

外注業者が、使用部署から回収し清掃を実

施、その後、部署の倉庫に定数分を補充す

る。ただし、ここでは清掃を行うのみであ

り、点検は使用前に看護師などが実施。 

 

  

 

 また、除細動器（ZOLL 社）については、

当該除細動器は通信機能を有しており、毎

日、自動的に実施されるセルフテストの結

果が、無線 LAN を介して CE 部門の PC
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に送られる。テストで異常が認められた場

合には、PC 上にエラーメッセージが表示

され、このメッセージを確認した CE 部門

のスタッフが当該除細動器の点検に向か

うシステムになっていた。 

*2：米国の医療機関を対象とした第三

者評価機関 Joint Commission の国

際部門であり、「患者安全」「感染管

理」「医療の質」などについ細部に

わたる審査を行なっている。これま

でに世界 50 カ国の 450 の医療機関

が認定を受けており、現在、日本の

認定施設は 7 施設。

http://www.jointcommissionintern

ational.org 

 

(3)医用電気機器の使用者教育 

CE 部門は医用電気機器の使用者教育

にも関与している。ただし、教育計画の立

案、予算取りなどのコーディネートが中心

であり、CE や BMET が看護師などに対

して直接に指導を行う機会は少ないとの

 

機器の新規導入時には、使用が想定され

るスタッフ全員に対して企業による研修

を義務づけており、受講者は、研修で IFU

の記載に沿った操作やトラブルシューテ

ィングなどを習得。受講後は、受講記録に

署名し、施設側がこれを保管する。 

なお、企業による研修に係わる費用は、

新機種導入時の場合は機器の購入金額に

計上。例えば、導入計画中の分娩監視装置

では、シミュレータを使用した計 4 週間

の研修で約 8,000 ドルとなる。また、スタ

ッフは、入職時に必ず医用電気機器の操作

方法を習得するための研修を受講する。こ

れらの研修も企業によるものであり、1 年

単位のパッケージとして購入することも

可能である。消耗品が発生する機器（例：

輸液ポンプ、パルスオキシメータなど）に

ついては、研修が無償提供されることもあ

るとのことであった。 

 

また、看護師については、現場で操作方

法がわからない場合、教育担当の看護師に

連絡し支援を受けることができる。教育担

当はリタイアした看護師などであって、看

護師への教育が業務であり、看護師として

の本来の業務は行わないとのことであっ

た。当該施設には 1,500 名の看護師に対し

て 6 名の教育担当の看護師が勤務してい

た。 

 

(4)IFU の管理および利用 

Operation Manual などは、その医用電

気機器を主に使用する部署（例：人工呼吸

器は呼吸療法士事務所、輸液ポンプは看護

師詰所など）に保管。 

スタッフは、各部署に保管している

Operation Manual などや、医用電気機器

に取り付けている Quick Reference 

Guide を見ることもあるが、それは稀であ

り、日常的に IFU を見ながら操作するこ

とはない。先にも述べたように、企業によ

る研修の実施（有償）、教育担当者の配置

などにより、日常業務の中で IFU を見る

必要がない体制がとられているためであ

った。 

また、Operation Manual などが電子媒
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体で提供されることがあるが、これらは使

用されておらず、確認すべきことが生じた

場合、紙媒体は直ぐに開くことができ、扱

いやすとのことであった。 
 
(5)日本の添付文書に対する意見 
使用者に対する使用方法の説明なのか、

取扱説明書以外にこのような添付文書に

ついての位置づけが不明確であり、何か他

に目的があるのかよく分からない。 
 
D.考察 E.結論 
１．米国における IFU の利用や使用者教

育について 
 米国においては、医用電気機器の適正か

つ安全な使用のための資材として IFU が

あり、原則、紙媒体で企業から医療従事者

に提供されていた。しかし、それは日本の

添付文書のように記載内容や、用紙のサイ

ズやページ数、文字のサイズや色などが詳

細に決められているものではなく、個々の

製品により様々であった。そのため、米国

の CE や BMET にとっては、日本の添付

文書の意味や米国の IFU との違いが理解

しづらいようであった。 
 米国の IFU として、主なものには、①

操作方法や取扱い上の注意事項、技術仕様

などが記載された取扱説明書（企業や製品

により様々な呼称があり、Operation 
Manual など）、②操作方法やトラブルシ

ューティングなどが簡潔にまとめられた

簡易取扱説明書（Quick Refarence 
Guide）、③保守点検の方法などが記載さ

れた保守マニュアル（Maintenance 
Manual）があった。また、Operation 
Manual などは、冊子などの紙媒体が基本

であるが、これに加えて CD-ROM、USB
メモリなどの電子媒体、On-line により提

供されることもあるとのことであった。し

かし、電子媒体による提供については、紙

媒体に比較してより視覚的な情報を含め

ることができる利点があるが、施設内の保

管や閲覧の観点からは、紙媒体が好ましい

とのことであった。 
 今回の調査対象施設における医用電気

機器の IFU の利用状況については、専門

技術者である CE や BEMT、機器担当の

看護師などであっても読む機会は多くは

なく、現場の医療従事者が、日常的に IFU
を見ながら医用電気機器の操作をするこ

とはないとのことであった。 
 しかし、これは、医療関係者が機器の操

作方法や取扱い上の注意を習得している

ためであると考えられた。新規機種導入時

や入職時などに、予算を投じて企業による

研修会を実施し、関係する医療従事者は研

修の受講が徹底されている。この研修会に

おいて IFU の記載内容は企業から医療従

事者に伝達されている。さらに、教育担当

看護師など、その機器を正しく取り扱うこ

とが出来る人材を育成し、現場に配置する

など、看護師が機器の操作方法がわからな

い場合にも対応できる体制としていた。 
 また、IFU の管理について、医用電気

機器の Operation Manual などについて

は、CE 部門および当該機器を使用する部

署に保管しているとのことであった。

Quick Reference Guide については、機器

本体に取り付けるべきとの意見もあった

が、これは、あくまでも企業から提供され

たものを活用するのみとのことである。日

本の医療機関では、添付文書や取扱説明書

を参考に施設独自の簡易マニュアルを作

成することがある。しかし、米国では、企

業提供以外のものを使用し医療事故など

が発生した場合、責任を問われかねないと

の考えから、できるだけ自作はしないとの

ことであった。 
 
 

― 59 ―



２．米国における医用電気機器の保守管

理について 
 今回の米国視察では 4 つの医療機関の

CE 部門を訪問見学した。CE 部門の役割

は医用電気機器の保守管理であり、使用者

教育や臨床技術提供は行わないのが基本

であった。CE 部門のスタッフは、直接雇

用と保守管理会社からの派遣との両方が

あった。 
 医用電気機器の保守管理は充実してお

り、保守点検実施率は非常に高く、生命維

持装置で 100％、非生命生命維持装置で

90％以上であった。これは、JCI による

病院機能評価によるインセンティブが働

いているためと考えられた。 
 
３．米国の CE らによる日本の添付文書に

対する意見について 
 米国の CE らは、日本の添付文書に記載

され手いる内容は医用電気機器を使用す

る上で重要なことであるとしながらも、資

材の目的と対象者（読み手）が曖昧であり、

記載されていることが多すぎるとコメン

トしている。また、不要と思われる項目に

ついては、具体的に承認条件、臨床成績や

引用文献などがあげられており、保守点検

については、メンテナンスマニュアルに記

載するべきであると述べていた。これらは

貴重な意見であり、今後、日本の医療機器

添付文書、とくに医用電気機器の添付文書

の在り方を検討する際に考慮する必要が

ある。 
 
４．今後の展開 
 今回、米国における医用電気機器の IFU
の利用状況、保管管理および使用者教育な

どに関する調査を実施した。平成 25 年度

は、これらの結果も参考に、今後の日本の

医療機器添付文書の在り方について検討

する予定である。 
 
G.研究発表 
 なし 
 
H.知的財産権の出願・登録状況 
 なし 
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