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医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
基
準

を
定
め
て
指
定
す
る
医
療
機
器
の
一
部
を
改
正
す
る
告
示
（
案
）

新
旧
対
照
表

○
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
第
二
十
三
条
の
二
の
二
十
三
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
基

準
を
定
め
て
指
定
す
る
医
療
機
器
（
平
成
十
七
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
十
二
号
）
（
抄
）

（
傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

別
表
第
一

別
表
第
一

番
号

医
療
機
器
の
名
称

基

準

番
号

医
療
機
器
の
名
称

基

準

既
存
品
目
と
の
同

使
用
目
的
又
は
効
果

既
存
品
目
と
の
同

使
用
目
的
又
は
効
果

等
性
を
評
価
す
べ

等
性
を
評
価
す
べ

き
主
要
評
価
項
目

き
主
要
評
価
項
目

と
そ
の
基
準

と
そ
の
基
準

一
～
八

（
略
）

（
略
）

（
略
）

一
～
八

（
略
）

（
略
）

（
略
）

九

１

自
己
検
査
用

次
の
評
価
項
目
に

自
己
検
査
に
よ
る
血

グ
ル
コ
ー
ス
測

つ
い
て
厚
生
労
働

液
中
の
グ
ル
コ
ー
ス

定
器

省
医
薬
・
生
活
衛

を
測
定
す
る
こ
と
。

生
局
長
が
定
め
る

基
準
に
よ
り
評
価

す
る
こ
と
。

１

日
内
再
現
性

２

日
間
再
現
性

３

シ
ス
テ
ム
の
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精
確
さ

４

ヘ
マ
ト
ク
リ

ッ
ト
値
の
評
価

５

干
渉
物
質

十

１

脳
神
経
外
科

次
の
評
価
項
目
に

脳
神
経
外
科
手
術
又

手
術
用
ナ
ビ
ゲ

つ
い
て
厚
生
労
働

は
脳
神
経
外
科
手
術

ー
シ
ョ
ン
ユ
ニ

省
医
薬
・
生
活
衛

及
び
整
形
外
科
手
術

ッ
ト

生
局
長
が
定
め
る

そ
の
他
の
外
科
手
術

基
準
に
よ
り
評
価

に
お
い
て
、
位
置
情

す
る
こ
と
。

報
を
把
握
す
る
た
め

１

距
離
計
測
の

に
、
位
置
検
出
器
か

測
定
精
度

ら
の
情
報
を
コ
ン
ソ

２

角
度
計
測
の

ー
ル
上
に
表
示
す
る

測
定
精
度

こ
と
。

別
表
第
三

別
表
第
三

番
号

医
療
機
器
の
名
称

基

準

番
号

医
療
機
器
の
名
称

基

準

日
本
工
業
規
格
又

使
用
目
的
又
は
効
果

日
本
工
業
規
格
又

使
用
目
的
又
は
効
果

は
国
際
電
気
標
準

は
国
際
電
気
標
準

会
議
が
定
め
る
規

会
議
が
定
め
る
規

格

格

一
～
四

（
略
）

（
略
）

（
略
）

一
～
四

（
略
）

（
略
）

（
略
）
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十
二

十
二

四
十
三

１

パ
ル
ス
オ
キ

Ｔ
八
〇
六
〇
一
―

動
脈
血
の
経
皮
的
酸

四
十
三

１

パ
ル
ス
オ
キ

Ｔ
〇
六
〇
一
―
一

動
脈
血
の
経
皮
的
酸

シ
メ
ー
タ
モ
ジ

二
―
六
一

素
飽
和
度
を
測
定
し

シ
メ
ー
タ
モ
ジ

素
飽
和
度
を
測
定
し

ュ
ー
ル

、
表
示
す
る
こ
と
。

ュ
ー
ル

、
表
示
す
る
こ
と
。

２

パ
ル
ス
オ
キ

２

パ
ル
ス
オ
キ

シ
メ
ー
タ

シ
メ
ー
タ

四
十
四

（
略
）

（
略
）

（
略
）

四
十
四

（
略
）

（
略
）

（
略
）

～
五
十

～
五
十

二

二

五
十
三

１

眼
底
カ
メ
ラ

Ｔ
七
三
二
〇

被
検
眼
に
接
触
せ
ず

五
十
三

１

眼
底
カ
メ
ラ

Ｔ
〇
六
〇
一
―
一

被
検
眼
に
接
触
せ
ず

に
瞳
孔
を
通
じ
て
眼

に
瞳
孔
を
通
じ
て
眼

底
を
観
察
、
撮
影
又

底
を
観
察
、
撮
影
又

は
記
録
し
、
眼
底
画

は
記
録
し
、
眼
底
画

像
情
報
を
診
断
の
た

像
情
報
を
診
断
の
た

め
に
提
供
す
る
こ
と

め
に
提
供
す
る
こ
と

。

。

五
十
四

（
略
）

（
略
）

（
略
）

五
十
四

（
略
）

（
略
）

（
略
）

～
六
百

～
六
百

九

九

六
百
十

１

レ
フ
ラ
ク
ト

Ｔ
七
三
一
二

眼
球
屈
折
度
、
角
膜

六
百
十

１

レ
フ
ラ
ク
ト

Ｔ
〇
六
〇
一
―
一

眼
球
屈
折
度
、
角
膜

・
ケ
ラ
ト･

ト

曲
率
半
径
、
角
膜
厚

・
ケ
ラ
ト･

ト

曲
率
半
径
、
角
膜
厚

ノ
メ
ー
タ

及
び
眼
圧
を
測
定
す

ノ
メ
ー
タ

及
び
眼
圧
を
測
定
す

る
こ
と
。

る
こ
と
。
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六
百
十

（
略
）

（
略
）

（
略
）

六
百
十

（
略
）

（
略
）

（
略
）

一
～
八

一
～
八

百
五
十

百
五
十

九

九

八
百
六

１

パ
ル
ス
オ
キ

Ｔ
八
〇
六
〇
一
―

眼
球
屈
折
度
、
角
膜

八
百
六

１

パ
ル
ス
オ
キ

Ｔ
〇
六
〇
一
―
一

眼
球
屈
折
度
、
角
膜

十

シ
メ
ー
タ
用
プ

二
―
六
一

曲
率
半
径
、
角
膜
厚

十

シ
メ
ー
タ
用
プ

曲
率
半
径
、
角
膜
厚

ロ
グ
ラ
ム

及
び
眼
圧
を
測
定
す

ロ
グ
ラ
ム

及
び
眼
圧
を
測
定
す

る
こ
と
。

る
こ
と
。

八
百
六

（
略
）

（
略
）

（
略
）

八
百
六

（
略
）

（
略
）

（
略
）

十
一
～

十
一
～

八
百
六

八
百
六

十
九

十
九

八
百
七

１

眼
底
カ
メ
ラ

Ｔ
七
三
二
〇

被
検
眼
に
接
触
せ
ず

八
百
七

１

眼
底
カ
メ
ラ

Ｔ
〇
六
〇
一
―
一

被
検
眼
に
接
触
せ
ず

十

用
プ
ロ
グ
ラ
ム

に
瞳
孔
を
通
じ
て
眼

十

用
プ
ロ
グ
ラ
ム

に
瞳
孔
を
通
じ
て
眼

底
を
観
察
、
撮
影
又

底
を
観
察
、
撮
影
又

は
記
録
し
、
眼
底
画

は
記
録
し
、
眼
底
画

像
情
報
を
診
断
の
た

像
情
報
を
診
断
の
た

め
に
提
供
す
る
こ
と

め
に
提
供
す
る
こ
と

。

。


