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★ISO-10993の改訂内容を反映しつつ、前作の2014年版から大幅に質問数を増量【94問⇒230問】

実務担当者から頂いた疑問や現場のお困り事をダイレクトに反映！

経験豊富な著者がQ&A形式にて回答します。初学者や実務経験者まで幅広い課題に対応！
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〇「どの試験を実施すべきか？省略できるケースはあるか？」など試験選定・要否判断の課題を整理
〇「PMDA対応はどの段階で何を準備すべきか？」など、申請・審査対応等の進め方
〇「同等性はどのレベルで判断すればよいのか？」といった変更管理、比較評価の判断基準など
〇「in vitro／in vivo試験はどう使い分けるべきか？」など、試験時の疑問をカバー
〇「細胞毒性・感作性・遺伝毒性など各試験の結果はどう評価するのか？」など評価のポイントを解説
〇「抽出条件や試料選定はどう決めるべきか？」など実務で迷いやすい試験設計の要点を網羅
〇「海外試験データはどこまで使えるのか？」などグローバル対応・データ活用の疑問にも対応
〇「試験委託先の選び方や注意点は？」など外部委託・実務運用のポイントを解説
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【まえがきより（一部抜粋）】　※詳細は弊社HPをご確認ください。

2025 年に医療機器の生物学的安全性評価に関する基本的考え方通知が改正され、ISO 10993-1
も改訂されました。以前とは異なり、国内の試験方法ガイドラインが添付されることはなくなり、
ISO 10993 シリーズを公的規格として記載するのみにかわっています。試験方法については、い
くつかのアップデートはあるものの、ISO 10993 の各パートや以前からの国内ガイダンスに記載
されていたものと基本的には大きく変わっていません。このような状況を踏まえ、改めて解説す
るよりもそれらの取り扱いについてどのように考えるのが妥当なのかという視点で、文書化して
おいた方がよいのではないかと考え、今般、Q&A 形式により生物学的安全性について知っていた
だくための文書といたしました。

情報量としてはまだまだ不十分かと思いますが、検討や議論のきっかけとしていただき、皆様
方の医療機器の生物学的安全性の理解の一助となれば本望です。　　（勝田　真一）�
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