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II. 成果の概要（総括研究報告） 

Ⅰ．研究開発目的及び内容 

単回使用医療機器（以下、SUD:Single-Use Device）を院内で再滅菌して再使用することは、医療機器による

感染リスクをはじめとしてその性能・安全性を十分に保証しえないことから行うべきではない。これに代わり我が国

でも欧米先進各国がすでに実施している SUD の再製造を導入すべきである。SUD 再製造とは専門事業者によ

り、使用済 SUD を分解、洗浄、部品交換、再組立て、滅菌等の処理をして行うことであり、規制当局も SUD再製

造品をオリジナル品と同等性を承認することである。この SUD の再製造に関する国内規制を、現行の医薬品医

療機器等法の範囲内で構築することを目的に本研究が行われた。 

 

 

 

Ⅰ. Research and development purpose and contents 

In hospital management, sterilization, and reprocessing of Single use medical devices (following, SUD: 

Single-Use Device) cannot guarantee performance, and safety and could lead to cases of hospital 

acquired infections and other risks associated with re-use. In Europe and in the United States they have 

adopted SUD remanufacturing, a process that allows third party remanufacturing companies to collect, 

wash, and reassemble SUDs. Following a strict manufacturing process, the devices obtain regulatory 

approval based on the performance equivalency of the remanufactured device to the original. The purpose 

of this study is to create domestic regulation for SUD remanufacturing.  
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III. 成果の外部への発表 
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