
視力補正用コンタクトレンズ基準の一部を改正することについて  

視力補正用コンタクトレンズ基準（案）  

第1定義   

視力補正用コンタクトレンズ（以下「レンズ」という。）とは、ニれを眼球に直接接  

触させたとき、視力を補正することができるものをいう。  

第2 適用範囲   

この基準は、角膜の表面に装着するプラスチック製のレンズについて適用する。  

第3 品質  

1形状及び外観  

イ 含水率（レンズ全体の重量に対する当該レンズに含有されている水の重量の割  

合をいう。以下同じ。）が10％未満であるレンズ  

（1）内部に気泡、不純物又は変色があってはならないく。  

（2）対象を10倍率以上に拡大して観察する装置を用いて観察するとき、表面  

に角膜等に対して有害な傷又は凹凸があってはならない。  

（3）縁はなめらかな丸みを帯び、角膜等に障害を与えるおそれのある形状であ  

ってはならない。  

ロ 含水率が10％以上であるレンズ  

飽和状態となるまで膨潤させたレンズが、イ（1）から（3）までの基準を満た  

さなければならない。   

2 直径  

イ 含水率が10％未満であるレンズ（、ロに掲げるものを除くコ）  

直径を測定する とき、いずれの箇所においても、その許容差は、表示された直  

径のこ±0．10mm以内でなければならない二J  

ロ 含水率が10％未満であり、かつ、柔軟性の高い材料で作られたレンズ  

直径を測定するとき、いずれの箇所においても、その許容差は、表示された直  

径の：±0．20m以内でなければならない′  

ハ 含水率が10％以上であるレンズ  

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの直径を測定するとき、いずれの箇所に  

おいても、その許容差は、表示された直径の±0．20mm以内でなければならない。  
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3 厚さ   

イ 含水率が10％未満であるレンズ  

厚さをその中心で測定するとき、その許容差は、設定された厚さ（以下「設定  

値」という。）の±0．02m以内でなければならない。   

ロ 含水率が10％以上であるレンズ  

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの厚さをその中心で測定するとき、その  

許容差は、設定値が0．10mm以下のものにあっては設定値の±（0．010＋（設定値  

×10％））mm以内でなければならず、設定値が0．10mを超えるものにあっては  

設定値の±（0．015＋（設定値×5％））mm以内でなければならない。  

4 ベースカーブ   

イ 含水率が10％未満であるレンズ（ロに掲げるものを除く。）  

レンズの後面の光学部の中央の曲率半径（以下「ベースカーブ」という。）を  

測定するとき、その許容差は、ポリメチルメタクリレート製のレンズにあって  

は表示されたベースカーブの±0．025mm以内でなければならず、ポリメチルメタ  

クリレート製のレンズ以外のレンズにあっては表示されたベースカーブの±  

0．05mm以内でなければならない。   

ロ 含水率が10％未満であり、かつ、柔軟性の高い材料で作られたレンズ  

ベースカーブを測定するとき、その許容差は、表示されたベースカーブの±  

0．10mm以内でなければならない。   

ハ 含水率が10％以上であるレンズ  

飽和状態となるまで膨潤させたレンズのベースカーブを測定するとき、その許  

容差は、表示されたベースカーブの±0．20mm以内でなければならない。  

5 頂点屈折カ   

イ 含水率が10％未満であるレンズ（ロに掲げるものを除く。）  

レンズの後面をレンズメータ（工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基  

づく日本工業規格（JIS B7183）に適合するレンズメータをいう。以下同じ。）  

の光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、その許容差は、次の表に掲げる  

表示された頂点屈折力の区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内でな  

ければならない。  

D：ディオプトリー  

表示された頂点屈折力（D）   許容差（D）   

0以上±5．00以下のもの   ±0．12   

±5．00を超え±10．00以下のもの   ±0，18   

±10．00を超え±15．00以下のもの   ±0．25  

±15．00を超え±20．00以下のもの   ±0．37   

±20．00を超えるもの   ±0．50   
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ロ 含水率が10％未満であり、かつ、柔軟性の高い材料で作られたレンズ  

レンズの後面をレンズメータの光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、そ   

の許容差は、次の表に掲げる表示された頂点屈折力の区分に応じ、それぞれ同表   

の右欄に掲げる値以内でなければならない。  

表示された頂点屈折力（D）   許容差（D）   

上±10．00以下のもの   ±0．25   

．00を超えるもの   ±0．50   

ハ 含水率が10％以ヒであるレンズ  

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの水分を除去した後、その後面をレンズ   

メータの光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、その許容差は、次の表に掲   

げる表示された頂点屈折力の区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内で   

なければならない。  

表示された頂点屈折力（D）   許容差（D）   

上±10．00以下のもの   ±0．25   

）．00を超え±20．00以下のもの   ±0．50   

）．00を超えるもの   ±1．00  
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参考資料1－1  

薬事法第42条第2項の規定に基づく基準に関する  

基本的考え方について   

厚生労働大臣は、保健衛生上の危害を防止するために必要があるときは、医  

薬部外品、化粧品又は医療機器について、薬事・食品衛生審議会の意見を聴い  

て、その性状、品質、性能等に関し、必要な基準を設けることができることと  

されている。 （薬事法第42条第2項）   

この基準が定められた医療機器であって、この基準に適合しないものは、販  

売し、賃貸し、授与し、又は販売、賃貸若しくは授与の目的で製造し、輸入し、  

貯蔵し、若しくは陳列してはならないこととされている。（薬事法第65条第4  

号）  

【参考】これまでに制定された医療機器に関する基準  

人工血管基準（昭和45年厚生省告示298号）  

医療用接着剤基準（昭和45年厚生省告示299号）  

医療用エックス線装置基準（平成13年厚生労働省告示75条）  

人工呼吸器警報基準（平成13年厚生労働省告示第264号）  

視力補正用コンタク  トレンズ基準（平成13年厚生労働省告示第349号）  

・生物由来原料基準（平成15年厚生労働省告示210号）  

【今回の改正について】   

本改正は、国際規格であるISO（国際標準化機構）規格の改正に合わせ国際  

整合化を図るものである。  
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参考資料1－2  

視力補正用コンタクトレンズ基準新旧対照表  

新（改正案）  旧（現行）   

「視力補正用コンタクトレンズ基準」  「視力補正用コンタクトレンズ基準」（平成13年10  

月5日厚生労働省告示第349号）  

第l定義   

視力補正用コンタクトレンズ（以下「レンズ」とい  

う〔、）とは、これを眼球に直接接触上、視力を補†仁す  

ることができるものをいう1  

第2 通関範囲   

この基準は、剤実の表面に装着するプラスチック製  

のレンズについて適用rrる。  

第3 品質  

1形状及び外観   

イ 含水率（レンズ全体の重量に対する当該レン  

ズに含有されている水の重量の割合をいう。以  

下同じ。）が10一％未満であるレンズ  

（1）内部に気泡、不純物又は変色があっては  

ならない。  

（2）対象を10倍率以上に拡大して観察する装  

置を用いて観察するとき、表面に角膜等に  

対して有害な傷又は凹凸があってはなら  

ない。  

（3）縁はなめらかな丸みを帯び、角膜等に障  

害を与えるおそれのある形状であっては  

ならないっ  

ロ 含水率が10％以上であるレンズ  

飽和状態となるまで月餅閏させたも担が、イ（1）  

から（3）までの基準を満たさなければならない＝  

第1定義   

視力補正用コンタクトレンズ（以下「レンズ」とい  

う。）とは、これを眼球に直接接触させたとき、視力  

を補正することができるものをいう。  

第2 適用範囲   

二の基準は、角膜の表面に装着するプラスチック製  

のレンズについて適用する。  

第3 品質  

1形状及び外観  

イ 含水率（レンズ全体の重量に対する当該レン  

ズに含有されている水の重量の割合をいう。以  

下同じ。）が10％未満であるレンズ  

（1）内部に気泡、不純物又は変色があっては  

ならない。  

（2）対象を10倍率以上に拡大して観察する装  

置を用いて観察するとき、表面に骨膜等に  

対して有害な傷又は凹凸があってはなら  

ない。  

（3）縁はなめらかな丸みを帯び、角膜等に障  

害を与えるおそれのある形状であっては  

ならない。  

ロ 含水率が10％以上であるレンズ  

飽和状態となるまで月穎閏させた上∠さが、イ  

（1）から（3）までの基準を満たさなければな  

らないっ  

2 ひずみ  

レンズ（含水率が10（ヲも以上であるレンズ及び含水  

率が10％未満であり、かつ、柔軟性の高い材料で  

作られたレンズを除く。）をひずみ検査機（偏光  

板と鋭敏色板の間にレンズを置き、その後面（色  

膜に直接接触する面をいう。以下同じ。）を偏光  

当該レンズのひずみを検  板の下の尤源部に向け、  

）を用いて検査するとき、ひ  査する装置をいう 

ずみ又は干渉じまを認めない 
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旧（現行）  新（改正案）  

墨 直径   

イ 含水率が10％未満であるレンズ（ロに掲げる  

ものを除く。）  

直径を測定するとき、いずれの箇所において  

も、その許容差は、表示された直径の±0．1伽皿  

以内でなければならない。   

ロ 含水率が10％未滴であり、かつ、柔軟性の高  

い材料で作られたレンズ  

直径を測定するとき、いずれの箇所において  

も、その許容差は、表示された直径の±0．20m  

以内でなければならない。   

ハ 含水率が10％以上であるレンズ  

飽和状態となるまで月勧閏させた＿立聖の直径を  

測定するとき、いずれの箇所においても、その  

許容差は、表示された直径の±0．20mm以内でな  

ければならない。  

些 厚さ   

イ 含水率が10％未満であるレンズ  

厚さをその中心で測定するとき、その許容差  

は、設定された厚さ（以下「設定値」という。）  

の±0．02mm以内でなければならない。   

ロ 含水率が10％以上であるレンズ  

飽和状態となるまで月新開させたも聖の厚さを  

その中心で測定するとき、その許容差は、設定  

値が0．10mm以下のものにあっては設定値の±  

（0．010＋（設定値×10％）m以内でなければな  

らず、設定値が0．1伽mを超えるものにあっては  

設定値の±（0．015＋（設定値×5％））m以内  

でなければならない。  

塁 ベースカーブ   

イ 含水率が10％未満であるレンズ（ロに掲げる  

ものを除く。）  

レンズの後面の光学部の中央の曲率半径（以   

下「ベースカーブ」という。）を測定するとき、   

その許容差は、ポリメチ′レメタクリレート製の  

レンズにあっては表示されたベースカーブの±   

0．025mm以内でなければならず、ポリメチルメタ   

クリレート製のレンズ以外のレンズにあっては  

表示されたベースカーブの±0．05mm以内でなけ   

ればならない。  

⊇ 直径  

イ 含水率が10％未満であるレンズ（ロに掲げる  

ものを除く。）  

直径を測定するとき、いずれの箇所において  

も、その許容差は、表示された直径の±0．10m  

以内でなければならない。  

ロ 含水率が10％未満であり、かつ、柔軟性の高  

い材料で作られたレンズ  

直径を測定するとき、いずれの箇所において  

も、その許容差は、表示された直径の±0．20mm  

以内でなければならない。  

ハ 含水率が10％以上であるレンズ  

飽和状態となるまで月新開させたと∠茎の直径  

を測定するとき、いずれの箇所においても、そ  

の許容差は、表示された直径の±0．20mm以内で  

なければならない。   

⊇ 厚さ  

イ 含水率が10％未満であるレンズ  

厚さをその中心で測定するとき、その許容差  

は、設定された厚さ（以下「設定値」という。）  

の±0．02m以内でなければならない。  

ロ 含水率が10％以上であるレンズ  

飽和状態となるまで膨潤させた上∠さの厚さ  

をその中心で測定するとき、その許容差は、設  

定値が0．10mm以下のものにあっては設定値の  

±（0．010＋（設定値×10％））m以内でなけれ  

ばならず、設定値が0．10mmを超えるものにあっ  

ては設定値の±（0．015＋（設定値×5％））m  

以内でなければならない。   

4 ベースカーブ  

イ 含水率が10％未満であるレンズ（ロに掲げる  

ものを除く。）  

レンズの後面の光学部の中央の曲率半径（以  

下「ベースカーブ」という。）を測定するとき、  

その許容差は、ポリメチルメタクリレート製の  

レンズにあっては表示されたベースカーブの±  

0．025mm以内でなければならず、ポリメチルメタ  

クリレート製のレンズ以外のレンズにあっては  

表示されたベースカーブの±0．05m以内でなけ  

ればならない。  
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旧（現行）  新（改正案）   

三が10％未満であり、かつ、柔軟性の高  口 含水率が10％未満であり、かつ、柔軟性の高   

こ作られたレンズ  い材料で作られたレンズ   

こカーブを測定するとき、その許容差は、  ベースカー ブを測定するとき、その許容差は、   

Jたベースカーブの±0．10mm以内でなけ  表示されたベースカーブの±0．10m以内でなけ   

，ない－ニ  ればならない。。   

まが10％以上であるレンズ  ハ 含水率が10％以上であるレンズ   

こ態となるまで日穎閏させたもののベース  飽和状態となるまで脂奇閏させたレンズのべ－  

づ則定するとき、その許容差は、表示さ  スカーブを測定するとき、その許容差は、表示   

一スカーブの±0．20m以内でなければな  されたベースカーブの±0．20mm以内でなければ  

ならない 

わ  5頂点屈折力  

主が10％未満であるレンズ（ロに掲げる  イ 含水率が10％未満であるレンズ（ロに掲げる   

；く。）  ものを除く．。）   

ごの後面をレンズメータ（工業標準化法  レンズの後面をレンズメータ（工業標準化法   

4年法律第185号）に基づく日本工業規  （昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規   

B7183）に適合するレンズメータをい  格（JISB7183）に適合するレンズメータをい   

了同じ。）の光源部に向けて頂点屈折力  う。以下同じ。）の光源部に向けて頂点屈折力   

‾るとき、その許容差は、次の表に掲げ  を測定するとき、その許容差は、次の表に掲げ   

こカ1た頂点屈折力の区分に応じ、それぞ  る表示された頂点屈折力の区分に応じ、それぞ   

）右欄に掲げる値以内でなければならな  れ同表の右欄に掲げる値以内でなければならな   

い。   

D：ディオフニトリー   

された頂点屈折力  許容差（デけナト   表示された頂点屈折力  許容差（塑）  

止三二上ヒ）   （D）  

上±5．OC・以下のも  ±0．12  0以上±5．00以下のも  ±0．12   

の  

00を超え±10．00  ±5．00を超え±10．00  ±0．18   

のもの   以下のもの  

．00を超え±15．00  ±10．00を超え±15．00  ±0．25   

のもの   以下のもの  

．00を超え±20．00  ±15．00を超え±20．00  ±0．37   

のもの   以下のもの  

，00を超えるもの  ±0．50  ±20．00を超えるもの   ±0．50   

含水率  ロ  

い材料で  

ベー ス  

表示され  

ればなら  

飽和状  

カーブを  

れたベー  

らない（   

頂点屈折力  

ものを除  

（昭和2  

格（JIS  

を測定す  

る表示さ   
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旧（現行）   新（改正案）   

ロ 含水率が10％未満であり、かつ、柔軟性の高  ロ 含水率が10％未満であり、かつ、柔軟性の高い   

い材料で作られたレンズ   材料で作られたレンズ   

レンズの後面をレンズメータの光源部に向け   レンズの後面をレンズメータの光源部に向け   

て頂点屈折力を測定するとき、その許容差は、   て頂点屈折力を測定するとき、その許容差は、   

次の表に掲げる表示された頂点屈折力の区分に   次の表に掲げる表示された頂点屈折力の区分に   

応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内でな   応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内でな   

ければならない。  ければならない。  

表示された頂点屈折力許容差（漣⊥  表示された頂点屈折力許容差（⊇）   

（ディオプトリー）  ±）   但）   

0以上±10．00以下のも ±0．25   0以上±10．00以下の  ±0．25   

の   もの  

±10．00を超えるもの±0．50  ±10．00を超えるもの  ±0．50  

ハ含水率が10％以上であるレンズ  ハ含水率が10％以上であるレンズ   

飽和状態となるまで月謝閏させたも聖の水分を   飽和状態となるまで月餅閏させた上∠さの水分   

除去した後、その後面をレンズメータの光源部   を除去した後、その後面をレンズメータの光源   

に向けて頂点屈折力を測定するとき、その許容   部に向けて頂点屈折力を測定するとき、その許   

差は、次の表に掲げる表示された頂点屈折力の   容差は、次の表に掲げる表示された頂点屈折力   

区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以   の区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値   

内でなければならない。  以内でなければならない。  

表示された頂点屈折力許容差（己止臼  表示された頂点屈折力許容差（⊇）   

（ディオプトリー）  と）   団   

0以上±10．00以下のも ±0．25   0以上±10．00以下の  ±0．25   

の   もの   

±10．00を超え±20．00 ±0．50   ±10．00を超え±20．00  ±0．50   

以下のもの   以下のもの   

±20．00を超えるもの ±1．00   ±20．00を超えるもの  ±1．00   
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資料2－1  

医療機器の承認基準案について  

コンタクトレンズ承認基準（案）   1～37頁   

歯科用インプラント承認基準（案）   39′㌧62頁  



コンタクトレンズ承認基準（案）   

薬事法第2条第5項から第7項までの規定に基づき、厚生労働大臣が指定する高度  

管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚生労働省告示第298号）  

別表第1第1056号に規定する再使用可能な視力補正用色付コンタクトレンズ、第1057  

号に規定する再使用可能な視力補正用コンタクトレンズ、第1058号に規定する単回使  

用視力補正用コンタクトレンズ、第1059号に規定する単回使用視力補正用色付コンタ  

クトレンズ、第○号に規定する再使用可能な非視力補正用コンタクトレンズ及び第○号  

に規定する単回使用非視力補正用コンタクトレンズについて、次のように承認基準を定  

め、平成21年○月○日から適用する。  

コンタクトレンズ承認基準  

1．適用範囲   

コンタクトレンズの製造販売承認申請に添付すべき臨床試験の試験成績に関す   

る資料の添付が必要のないコンタクトレンズ。   

なお、原則として、以下のすべてに当てはまるレンズについては、臨床試験の試  

験成績に関する資料は要しないものと考えられるが、個々のレンズの特性に応じて  

個別に検討する必要があること。   

ア．原材料ポリマーの主要構成モノマー及びその組合せが承認を受けたレンズと  

同等であり、原材料ポリマーの基本特性（酸素透過係数、強度等）が当該既承  

認レンズと同等であること   

イ．レンズデザインが球面、トーリック、レンチキュラー、非球面、バイフォー  

カル、多焦点及び累進屈折カレンズのいずれかであって、その基本構造が承認  

を受けたレンズの基本構造と同等であること  

り．使用方法が同等の原材料ポリマーで承認を受けた終日装用の範囲内又は同一の  

原材料ポリマーで承認を受けた連続装用の範囲内であること   

エ．レンズの生物学的安全性が評価され、問題がないこと  

2．技術基準   

ハードコンタクトレンズについては別添1に、ソフトコンタクトレンズについて   

は別添2に、非視力補正用ソフトコンタクトレンズについては別添3に適合するこ   

と。  
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3．使用目的、効能又は効果   

使用目的、効能又は効果は、視力補正、又は虹彩又は瞳孔の外観（色、模様、形）   

を変えることであること。  

4．基本要件への適合性   

別添4に示す基本要件適合性チェックリストに基づき基本要件への適合性を説   

明するものであること。  

5．その他   

構造、使用方法、性能等が既存の医療機器と明らかに異なる場合については、本   

承認基準に適合しないものとする。  

－2－   
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別添1  

ハードコンタクトレンズ承認基準  

1．適用範囲   

この基準は、視力補正を目的として牒膜表面に涙を介して直接装用するプラスチック  

レンズのうち、含水率が】0％未満の硬いレンズに要求される事項を規定する。  

2．引用規格   

この基準は1∵記規格又は基準を引用する。 

、JIS B7183：1995 レンズメータ  

．11S K7105：1981プラスチックの光学的特性試験方法  

JIS T O993－－1：2005 医療機器の生物学的評価一第1部：評価及び試験  

．‖S Z8722：2000 色の測定方法岬反射及び透過物体色  

1SO9394：1998 0phthalmj（10Ptics－Contactlenses and cont′aCtlens care products  

－1）eterminatjon of hjocompatib‖ity by ocular study with rahbit eyes  

】SOl1987：1997 0phtha］micoptjcs～Contactlenses一【）eterminationofshelト1ife  

】SOIR369－3：2006 0phthalmjc optics LContact］ensesl〕art3：Measurementmethods  

ISO18369L4：2006 0phthalmjc optics－Contact】enses－Part4：Physicochemical  

PrOPerties of（：Onta（、1lens materjtLIs  

3．定義   

3．1バイフォーカルコンタクトレンズ（二重焦点コンタクトレンズ）  

通常遠方視と近方視補正用の二つの光学部からなるコンタクトレンズ   

3．2 多焦点コンタクトレンズ  

異なる屈折力の、二つ以上の明らかに分割された領域を備えるように設計された  

コンタクトレンズ   

3．3 累進屈折カコンタクトレンズ  

屈折力がレンズの一部又は全体にわたって独立的ではなく連続的に変化し、一つ   

以上の祝距離範囲の補正を与二えるように設計されたコンタクトレンズ   

3．4 トーーリソクコンタクトレンズ  

トロイダル形状の前面及び／又は後面光学部を持つコンタクトレンズ   

3．5 －一次包装  

コンタクトレンズを匠按に寝う容器又は包装で、さらにこれが∴次包装される場   

合は、いわゆる「内袋」に該当する。 

3．6 二次包装  

次包装を直接に覆う容器又は包装で、通常、複数♂十一次包装されたコンタクト  
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レンズを入れるものをいう。  

3．7 使用期限  

最終包装製品の形態で、通常の流通下における保存条件（特定の保存条件がある   

場合は、その保存条件）において保存された場合に、当該製品の品目仕様（有効性、   

安全性、性能等）を保証しうる期限  

4．物理的要求事項   

4．1形状及び外観   

（1）内部に気泡、不純物又は変色があってはならない。  

（2）対象を10倍率以上に拡大して観察する装置を用いて観察するとき、表面に角膜  

等に対して有害な傷又は凹凸があってはならない。   

（3）縁はなめらかな丸みを帯び、角膜等に障害を与えるおそれのある形状であって  

はならない。   

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4，2 直径   

直径を測定するとき、いずれの箇所においても、その許容差は、表示された直径  

の± 0．10m以内でなければならない。   

1SO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．3 厚さ   

厚さをその中心で測定するとき、その許容差は、設定された厚さ（以下「設定値」  

という。）の±0．02mm以内でなければならない。  

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．4 ベースカーブ   

レンズの後面の光学部の中火の曲率半径（以下「ベースカーブ」という。）を測定  

するとき、その許容差は、ポリメチルメタクリレート製のレンズにあっては表示され  

たベースカーブの±0．025mm以内でなければならず、ポリメチルメタクリレート製の  

レンズ以外のレンズにあっては表示されたベースカーブの±0．05mm以内でなければ  

ならない。  

また、前面及び後面周辺部の曲率半径を測定するとき、その許容差は、表示された曲  

率半径の±0．10mm以内であること。   

ただし、前面及び後面周辺部の曲率半径は測定可能な場合に対して適用される。  

iSO18369－3等の試験法を参考に実施する。  
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1．5 頂点屈折カ   

レンズ（7）後面を．JIS B7183に規定するレンズメータ〝）光源部に向けて頂点屈折力  

を測定するとき、そ〝）許容差は、次の表に掲げる表示された頂点屈折力の区分に応じ、  

それぞれ同素の右欄に掲げる値以内でなければならない〔 

L）：ディオプトリー  

表ホされた頂点屈折力（l））   許容差（研   

∴±5．00以ドげ？もの   ±0．12   

）0を超え±10．（）0以下のもの   ±0．1日   

00を超え±15．00以下のもの   ±0．25   

00を超え±20．00以下のもの   ±0．37   

00を超えるもの   ±0．50   

1SO18ニi69－3等の試験法を参考に実施する。  

4．6 祝感透過率   

レンズ又はレンズと同▲の原材料の平板に平行光線を垂直に当て、入射光量に対  

する透過光量の割合（％）から視感透過率（％）を計算するとき、その許容差は、  

設定された視感透過率の±5％（絶対値）以内であること。   

JIS Z8722、JSO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．7 酸素透過係数   

レンズ又はレンズと同一の原材料の平板を用いて電極法又はクーロメトリー法に  

て測定し、．酸素透過係数を計算するとき、その許容差は、設定された酸素透過係数の  

±20％以内であること。－  

1SO18369－4等の試験法を参考に実施する。  

4．8 強度   

レンズ又はレンズと同一の原材料の平板を用いて圧縮折り曲げ試験及び衝撃強度  

試験を行い、強度を評価することしユ 圧縮折り曲げ試験については、試験片に荷重を  

加え、試験片に加わる全荷重と変形量を測定することが可能な装置で測定する。衝  

撃強度試験については、試験片の．1二に鋼球を落下させ、試験片の50％が破壊する高  

さを測定することにより、50％破壊エネルギーを計算する。   

1SO18369－1等の試験法を参考に実施する〔、  

4，9屈折率   

レンズ又はレンズと同一の原材料の平板を用い、その屈折率をアッベ屈折計を用  

いて測定するとき、その許容差は、設定された屈折率の±0．002以内であること。  

－5－   



J】S K7105、ISO18369－4等の試験法を参考に実施する。  

4．10 トーリックコンタクトレンズの曲率半径  

レンズの二つの主経線のベースカーブを測定するとき、表示されたベースカーブ   

との許容差は、共に、次の表の左欄に掲げる区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲   

げる値以内であること。  

許容差（mm）  
二つの主経線のベースカーブ間の差（mm）  

PMMAの場合   RGPの場合   

0を超え0．2以下のもの   ±0．025   ±0．05   

0．2を超え0．4以下のもの   ±0．035   ±0．06   

0．4を超え0．6以下のもの   ±0．055   ±0．07   

0．6を超えるもの   ±0．075   ±0．09   

4．11円柱屈折力及び円柱軸（トーリックコンタクトレンズの場合）  

レンズの円柱屈折力及び円柱軸をJIS B7183に規定するレンズメータを用いて   

測定するとき、その表示された円柱屈折力及び円柱軸との許容差は、次の表の左欄   

に掲げる区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内であること。  

円柱屈折力（D）   許容差（D）   

0 を超え2．00以下のもの   ±0．25   

2．00を超え4．00以下のもの   ±0．37   

4．00を超えるもの   ±0．50   

4．12 プリズム誤差  

レンズのプリズムディオプトリー（△）をJIS B7183に規定するレンズメータ   

を用いて測定するとき、その許容差は次の表の左欄に掲げる区分に応じ、それぞれ   

同表の右欄に掲げる値以内であること。  

頂点屈折力（D）   許容差（△）   

0以上6．00以下のもの   ±0．25   

6．00を超えるもの   ±0．50   
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5．化学的要求事項   

残留モノマー、添加剤等（着色剤を含む）の溶出量及び抽出吋能物質全体の溶出量   

を評価すること 

目的の残留物について適切な抽出条件（溶媒、温度、時間等）で抽出し、試験を行う   

こと。抽出可能物質全体の溶出量については、1SO18369－4等の試験法を参考に実施   

する 

6．生物学的要求事噴  

生物学的安全性について、IIS T O993岬1に姓づいて評価すること〔1ただし、亜急惟   

毒性試験に代わるものとLて、家兎眼装用試験を行うこと。   

家兎眼装用試験においてはTSO9394等の試験法を参考に実施する。  

7．安定性に関する要求事項  

レンズの材料に新規性のある場合は、製品安定性試験を実施し、評価すること。   

1SOl1987等の試験法を参考に実施する。  

8．容器又は被包  

レンズ（保存液に充填しない状態で出荷される製品は除く。））の直接の容器又は被   

包について、劇一次包装としての使用前例がないもの等新規材料を使用する場合には、  

JIS T O993－1の試験方法を参考にして細胞毒性試験等を実施し、評価すること。  

9．表示   

9．1一次包装  

一次包装には、次の事項を表示すること。   

（1）販売名（二次包装を用いる場合は、輸入先国での販売名も可）  

（2） レンズデータ  

1）ハードコンタクトレンズ（2）及び3）に該当しないもの）  

ア．ベースカーブ（mm）  

イ．頂点屈折力（ディオプトリー又はl））  

ウ．直径（mm）  

2）トーリソクコンタクトレンズ  

ア．ベースカーブ（mm）  

イ．球血屈折力（ディオフトリー又はⅠ））  

ウ．Fl川輔ミ折力（ディオプトリー又はD）  

エ．直径（mm）  

オ．円柱軸（l）  
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3）／1イフォーカルコンタクトレンズ、多焦点コンタクトレンズ及び累進屈折  

カコンタクトレンズ  

ア．ベースカーブ（mm）  

イ．遠用頂点屈折力（ディオプトリー又はD）  

ウ．有効加入屈折力（ディオプトリー又はD）  

エ．直径（mm）  

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）  

（4）使用期限（保存液に充填しない状態で出荷される製品は除く。）  

9．2 二次包装  

二次包装には、次の事項を表示すること。  

二次包装を用いず、一次包装を最小販売単位の包装として用いる場合は、次の事   

項を一次包装に表示すること。   

（1）販売名   

（2）レンズデータ（9．1項によること）   

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）   

（4）使用期限（保存液に充填しない状態で出荷される製品は除く。）  

9．3 一次包装、二次包装又は添付文書  

一一次包装、二次包装又は添付文書に、以下の事項を記載すること。   

（1）構成モノマー名   

（2）着色剤、紫外線吸収剤を使用した場合はその名称   

（3）特別な保存又は取扱い（例：凍らせないこと、改宗防止シールが破れていた  

場合使用厳禁、表面処理など特殊加工を施している製品の洗浄方法）   

（4）警告及び注意事項   

（5）終日装用の製品の場合、終日装用のみの旨   

（6）保存液の主成分の名称及び防腐剤がある場合はその名称  

上記（1）、（2）及び（6）の記載については、別紙1によること。  
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別紙1  

1．ハードコンタクトレンズの成分に係る表記方法  

（1）構成モノマー〝〕名称については以下によること（二これら以外の構成モノマーにつ  

いては、これに準じて表記すること 

アルキルメタクリレート系化合物  

フッ素含有メタクリレート系化合物  

ケイ素含有メタクリレート系化合物  

ケイ素含有スチレン系化合物  

アクリルアミド系化合物  

メチ／レメタクリレート又は仙机  

2－ヒドロキシエチルメタクリレート又は2－1托MA  

シクロアルキルメタクリレート  

メタクリル酸又は岨A  

エチレングリコールジメタクリレート又はEGDMA  

N－ビニルピロリドン又はN＼′「f）  

（2）着色剤の名称については以下iこよること。これら以外の着色剤については、これ  

に準じて表記すること。  

アントラキノン系着色剤  

フタロシアニン系着色剤  

アゾ系着色剤  

キノリン系着色剤  

（3）紫外線吸収剤の名称については以FIこよること。）これら以外の紫外線吸収剤につ   

いては、．これに準じて表記すること。  

ベンゾトリアゾール系紫外線吸収剤  

ベンゾフェノン系紫外線吸収剤  

2．ハードコン タクトレンズの保存液及び防腐剤の成分に係る表記方法  

（り保存液の主成分♂）名称については以卜によること「これら以外の二主成分について  

は、これに準じて表記すること－ 

陰イオン界面活性剤  

陽イオン界面活性剤  

非イオン界面活性剤  

両性界面活性剤  

ポリビニルアルコール又はPm  

ヒドロキシエチ／レセルロース又は‖ト〔二  
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（2）防腐剤の名称については以下によること。これら以外の防腐剤については、これ  

に準じて表記すること。   

パラベン   

デヒドロ酢酸塩   

クロロブタノール   

塩化ベンザルコニウム   

エデト酸塩又はEDTA   

グルコン酸クロルへキシジン  
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別添2  

ソフト（ハイドロゲル）コンタクトレンズ承認基準  

1．適用範囲   

この基準は、視力補正を目的として角膜表面に涙を介して直接装用するプラスチック  

レンズのうち、含水率が10（冥）以卜の軟らかいレンズに要求される事項を規定する 

2．引用規格   

この基準は下記規格又は基準を引用する〔 

JIS B7川3：1995 レンズメータ  

、‖S K7川5＝1981プラスチックの光学的特性試験方法  

．JIS K7ユ13： ユ995 プラスチックの引張試験方法  

JIS K7209‥2000 プラスチックーl吸水率の求め方  

」iS T O993－－1：2005 医療機器の生物学的評価岬第1部：評価及び試験  

．TTS Z8722‥ 2000 色の測定方法一反射及び透過物体色  

1SO9394：1998 0phlノhalmic optjcs－Contactlenses and contact］ens care products  

p Determinz両on of bjocompatjbi‖ty by o（、u］ar study wjth rabbit eyes  

】SOl1987：1997  0phthalmic opt／jcs～Contactlenses－Detノerminationofshelf－］ife  

JSO18369－3：2006 Ophlノhalmi（、OPticsAContactlensesPart3：Measurement methods  

ISO18369－4：2006 0phtha］mie optics－Contact】enses－Part4：Physjcochemjca】  

PrOPerties of contact］ens materia］s  

「ソフトコンタクトレンズ及びソフトコンタクトレンズ用消毒剤の製造（輸入）承認申  

請に際し添付すべき資料の取扱い等について」（平成11牛3月31口医薬審第645号）  

「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律の施行に伴う医薬  

品、医療機器等の製造管理及び品質管理（GMI）／QMS）に係わる省令及び告示の制定及び改  

廃について＿j（平成17牛3f】30目薬食監麻発第0330001号）第4章節4滅菌バリデー  

ション基準（以1ご「滅菌バリデーション基準」という。）  

3．定義   

3．1バイフオ｝カルコンタクトレンズ（二重焦点コンタクトレンズ）  

通常遠方視と近方視補正用の二つの光学部からなるコンタクトレンズ   

3．2 多焦点コンタクトレンズ  

異なる屈折力の二つ以上の明らかに分割された領域を備えるように設計された   

コンタクトレンズ   

3．3 累進屈折カコンタクトレンズ  

屈折力がレンズの 一部又は全体にわたって独立的ではなく連続的に変化し、一つ  
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以上の視距離範囲の補正を与えるように設計されたコンタクトレンズ  

3．4 トーリックコンタクトレンズ  

トロイダル形状の前面及び／又は後面光学部を持つコンタクトレンズ  

3．5 一次包装  

コンタクトレンズを直接に覆う容器又は包装で、さらにこれが二次包装される場   

合は、いわゆる「内袋」に該当する。  

3．6 二次包装  

一次包装を直接に希う容器又は包装で、通常、複数の一次包装されたコンタクト   

レンズを入れるものをいう。  

3．7 使用期限  

最終包装製品の形態で、通常の流通下における保存条件（特定の保存条件がある   

場合は、その保存条件）において保存された場合に、当該製品の品目仕様（有効性、   

安全性、性能等）を保証しうる期限  

4．物理的要求事項   

4．1形状及び外観  

飽和状態となるまで膨潤させたレンズが、次の（1）から（3）までの基準を満たさな  

ければならない。   

（1）内部に気泡、不純物又は変色があってはならない。   

（2）対象を10倍率以上に拡大して観察する装置を用いて観察するとき、表面に角  

膜等に対して有害な傷又は凹凸があってはならない。   

（3）縁はなめらかな丸みを帯び、角膜等に障害を与えるおそれのある形状であっ  

てはならない。  

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．2 直径  

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの直径を測定するとき、いずれの箇所にお   

いても、その許容差は、表示された直径の±0．20mm以内でなければならない。   

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4，3 厚さ   

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの厚さをその中心で測定するとき、その許   

容差は、設定値が0．10mm以下のものにあっては設定値の±（0．010＋（設定値×  

10％））m以内でなければならず、設定値が0．10mを超えるものにあっては設定   

値の±（0．015＋（設定値×5％））mm以内でなければならない。   

JSO18369－3等の試験法を参考に実施する。  
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4．4 ベーースカーブ   

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの後面の光学部の中央の曲率半径（以F「ベ  

ースカーブ」という√′）を測定するとき、その許容差は、表示されたベースカーブの  

±0．20mm以内でなければならない。  

1SO18：う69－3等♂）試験法を参考に実施する√ 

4．5 頂ノ・た（屈折力   

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの水分を除去した後、その後面を、】】SB71日3  

に規定するレンズメータの光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、その許容差は、  

次の表に掲げる表示された頂点屈折力の区分にJ芯じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値  

以内でなければならない。  

D：ディオプトリー  

ミされた頂点屈折力（D）   許容差（D）   

0  ±0．25   

超え±20．00以下のもの   ±0．50   

超えるもの   ±1．00   

0以上±1  

±10．00を  

±20．00を  

ISO18：う69－3等の試験法を参考に実施する。  

4．6視感透過率   

飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同Ⅷノーの原材料の平板に平行光線を垂直に当て、  

入射光量に対する透過光量の割合（％）から視感透過率（％）を計算するとき、その  

許容差は、設定された視感透過率の±5％（絶対値）以内であること。  

J】S Z R722、1SO18369－3等の試験法を参考に実施する。   

なお、虹彩又は瞳孔の外観（色、模様、形）を変えることを目的iこ併せもつソフト  

コンタクトレンズについては、別に規定する非視力補正用ソフトコンタクトレンズ承  

認基準の4．6 視感透過率に適合すること〔 

4．7 酸素透過係数   

飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同一の原材料の平板を用いて電極法にて測定  

し、酸素透過係数を計算するとき、その許容差は、設定された酸素透過係数の±20％  

以内であること。  

JS（）ほ：う69【4等の試験法を参考に実施する〔   

なお、虹彩又は瞳孔の外観（色、模様、形）を変えることを目的に併せもつソフト  

コンタクトレンズについては、別に規定する非視力補正用ソフトコンタクトレンズ承  

認基準の4．7 酸素透過係数に適合すること「  
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4．8 強度   

飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同一の原材料の平板に引張荷重をかけ、強度を  

測定し、評価すること。  

J】S K7113等の試験法を参考に実施する。  

4．9 屈折率   

飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同－一の原材料の平板を用い、その屈折率をアッ  

ベ屈折計を用いて測定するとき、その許容差は、設定された屈折率の±0．005以内で  

あること。  

JIS K7105、1SO18369－4等の試験法を参考に実施する。  

4．10 含水率   

飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同一の原材料の平板を用い、その水分量を測定  

し、重量（％）を計算するとき、その許容差は、設定された含水率の±2％（絶対値）  

以内であること。  

JIS K7209、ISO18369－4等の試験法を参考に実施する。  

4．11円柱屈折力及び円柱軸（トーリックコンタクトレンズの場合）   

飽和膨潤させたレンズの表面の水分を軽く除き、JIS B7183に規定するレンズメ  

ータを用いてその円柱屈折力及び円柱軸を測定するとき、その表示された円柱屈折力  

及び円柱軸との許容差は、次の表の左欄に掲げる区分に応じ、それぞれ同表の右欄に  

掲げる値以内であること。  

円柱屈折力（D）   許容差（D）   

0 を超え2．00以下のもの   ±0．25   

2．00を超え4．00以下のもの   ±0．37   

4．00を超えるもの   ±0．50   

4．12 プリズム誤差   

飽和膨潤させたレンズの表面の水分を軽く除き、J】S B7183 に規定するレンズメ  

ータを用いてそのプリズムディオプトリー（△）を測定するとき、その許容差は次の  

表の左欄に掲げる区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内であること。  
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頂点屈折力（D）   許容差（△）   

以下のもの   ±0．25   

るもの   ±0．50   

0以上6．00  

6．00を超え  

5．化′判】勺要求事噴   

残留モノマー、添加剤等（着色剤を含む）の溶出量及び抽出可能物質全体の溶出量   

を評価すること。  

目的の残留物について適切な抽出条件（溶媒、温度、時間等）で抽H1し、試験を行   

うこと〔、抽出可能物質全体の溶出量については、ISOIR369－4等の試験法を参考に実   

施する（ 

6．煮沸消毒及びソフトコンタクトレンズ用消毒剤との適合性   

平成11年3月31日医薬審第645号「ソフトコンタクトレンズ及びソフトコンタク  

トレンズ用消毒剤の製造（輸入）承認申請に際し添付すべき資料の取扱い等について」   

に基づいて、 必要項目を評価すること。  

7．生物学的要求事項   

生物学的安全性についてJIS T O993－1に基づいて評価すること。ただし、亜急性   

毒性試験に代わるものとして、家兎眼装用試験を行うこと。   

家兎眼装用試験においては】SO9394等の試験法を参考に実施する〔）  

8．安定惟に関する要求事項  

レンズの材料に新規性のある場合は、製品安定性試験を実施し、評価すること。   

】SO ‖月87等の試験法を参考に実施するく  

9．無菌性の保証   

滅菌バリデーション基準又はこれと同等以上の外国の基準に基づき、無菌性の担保   

を図ること。  

10．容器又は被包   

レンズの直接の容器又は被包について、一次包装としての使用前例がない等新規材  

料を使用する場合には、し丁IS T O993－1の試験方法を参考にして細胞毒性試験等を実   

施し、評価すること 

11．表ホ   

1l．1一次包装  

ー1うー   



一次包装には、次の事項を表示すること。  

（1）販売名（二次包装を用いる場合は、輸入先国での販売名も可）  

（2） レンズデータ   

1）ソフトコンタクトレンズ（2）及び3）に該当しないもの）  

ア．ベースカーブ（mm）  

イ．頂点屈折力（ディオプトリー又はD）  

ウ．直径（mm）   

2）トーリックコンタクトレンズ  

ア．ベースカーブ（mm）  

イ．球面屈折力（ディオプトリー又はD）  

ウ．円柱屈折力（ディオプトリー又はD）  

エ．直径（mm）  

オ．円柱軸（Q）   

3）バイフォーカルコンタクトレンズ、多焦点コンタクトレンズ及び累進屈折   

カコンタクトレンズ  

ア．ベースカーブ（mm）  

イ．遠用頂点屈折力（ディオプトリー又は1））  

ウ．有効加入屈折力（ディオプトリー又はD）  

エ．直径（mm）  

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）  

（4）使用期限  

11．2 二次包装   

二次包装には、次の事項を表示すること。   

二次包装を用いず、Ⅳ一次包装を最小販売単位の包装として用いる場合は、次の事項  

を→次包装に表示すること。  

（1）販売名  

（2）レンズデータ（11．1項によること）  

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）  

（4）使用期限  

（5） レンズの枚数（二次包装がある場合）  

（6）「滅菌済」、「Sterile」等滅菌済みの旨  

（7）1回限り使用の旨（当てはまる場合）  

11．3 一次包装、二次包装又は添付文書  

M一次包装、二次包装又は添付文書により、以Fの事項を記載すること。  
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（1）ソフトコンタクトレンズの分類制度に基づくグループ名  

（2）構成モノマー名  

（：ミ）着色剤、紫外線l吸収剤を使用した場合はその名称  

（4）特別な保存又は取扱い（例：凍らせないこと、改宗防1lニシールが破れていた場合   

使用厳禁、表面処理など特殊加工を施している製品♂〕洗浄ノブ法）  

（5）警告及び注意事項  

（6）終日装用♂）製品の場合、終［l装用のみ〃う旨  

（7）交換スケジュー′レ（モ！うてはまる場合）  

（8）保存液の主成分の名称及び防腐剤がある場合はその孝，称  

上記（1）へ／（3）及び（8）の記載については、別紙1によること。  
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別紙1  

1．   ソフトコンタクトレンズの原材料ポリマーの分類に係る表記方法  

グループⅠ・  

グループⅢ・  

グループⅢ・  

グループⅣ・  

・含水率が50％未満で非イオン性のもの  

・含水率が50％以上で非イオン性のもの  

・含水率が50％未満でイオン性のもの  

・含水率が50％以上でイオン性のもの  

2．   ソフトコンタクトレンズの成分に係る表記方法  

（1）構成モノマーの名称については以下によること。これら以外の構成モノマーにつ  

いては、これに準じて表記すること。  

アルキルメタクリレート系化合物  

フッ素含有メタクリレート系化合物  

ケイ素含有メタクリレート系化合物  

アクリルアミド系化合物  

ウレタン含有ジメタクリレート系化合物  

2一ヒドロキシエチルメタクリレート又は2－HE仙l   

（ポリエチレングリコール）モノメタクリレート又はPEG仙1  

グリセロールメタクリレート又はG肌A  

シクロアルキルメタクリレート  

ヒドロキシプロピルメタクリレート又はHP仙I  

N，N－ジメチルアクリルアミド又はD仙1  

ビニルアルコール又はVA  

N－ビニルピロリドン又はNVP  

メタクリル酸又はMAA  

エチレングリコールジメタクリレート又はEGDMA  

（2）着色剤の名称については以下によること。これら以外の着色剤については、これ   

に準じて表記すること。  

アントラキノン系着色剤  

フタロシアニン系着色剤  

アゾ系着色剤  

トリフェノジオキサン系着色剤  

ビオラントロン系着色剤  

金属酸化物系着色剤  
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（3）紫外線吸収剤の名称については以Fによること。）これら以外の紫外線吸収剤につ   

いては、．これに準じて表記すること。  

ベンゾトリアゾー／レ系紫外線吸収剤  

ベンゾフェノン系紫外線吸収剤  

3．ソフトコンタクトレンズの保存液及び防腐剤の成分に係る表記方法  

（1）保存i†女のi三成分の名称については以卜によること㌻ ニれら以外の主成分について  

は、ニれに準じて表記すること。  

塩化ナトリウム又はNa〔1  

塩化カリウム又はKCl  

緩衝剤  

（2）防腐剤の名称については以ドによること。これら以外の防腐剤については、これ   

に準じて表記すること。  

パラベン  

デヒドロ酢酸塩  

クロロブタノール  

塩化ベンザルコニウム  

エデト酸塩又はEDTA  
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別添3  

非視力補正用ソフト（ハイドロゲル）コンタクトレンズ承認基準  

1．適用範囲   

この基準は、非視力補正用コンタクトレンズのうち装用時に虹彩又は瞳孔の外観（色、  

模様、形）を変えることを目的とするレンズで 、含水率が10％以上の軟らかいレンズ  

に要求される事項を規定する。  

2．引用規格   

この基準は下記規格又は基準を引用する。  

JIS B7183：1995 レンズメータ  

JIS K7105：1981プラスチックの光学的q寺性試験方法  

JIS K7113：1995 プラスチックの引張試験方法  

JIS K7209：2000 プラスチックー吸水率の求め方  

JIS T O993－1：2005 医療機器の生物学的評価一第1部：評価及び試験  

JIS Z8722‥ 2000 色の測定方法一反射及び透過物体色  

ISO9394：1998 0phthalmic optics－Contactlenses andcontactlens careproducts  

－Determination of bjocompatibility by ocular study with rabbit eyes  

ISOl1987：1997 0phthalmicoptics，Contactlenses－Determinationofshelr－1ife  

ISO18369－3：2006 0phthalmic optics－Contact】ensesPart3：Measurementmethods  

ISO18369－4：2006 0phthalmic opt・ics－Contactlenses r Part4：Physicochemica．］  

PrOPerties of contact】ens materials  

「ソフトコンタクトレンズ及びソフトコンタクトレンズ用消毒剤の製造（輸入）承認申  

請に際し添付すべき資料の取扱い等について」（平成11年3月31日医薬審第645号）  

「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律の施行に伴う医薬  

品、医療機器等の製造管理及び品質管理（GMP／QMS）に係わる省令及び告示の制定及び改  

廃について」（平成17年3月30日薬食監麻発第0330001号）第4章第4滅菌バリデー  

ション基準（以下「滅菌バリデーション基準」という。）  

ソフト（ハイドロゲル）コンタクトレンズ承認基準  

3．定義  

3．1一次包装  

ソフトコンタクトレンズ承認基準3．5一次包装によること。  

3．2 二次包装  

ソフトコンタクトレンズ承認基準3．6二次包装によること。  

3．3 使用期限  
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ソフトコンタクトレンズ承認基準3．7使用期限によること 

4．物理的要求事項  

4．1形状及び外観  

ソフトコンタクトレンズ承認基準4．1形状及び外観によることノ  

4．21左往  

ソフトコンタクトレンズ承認基準4．2直径によること。  

4．3 厚さ  

ソフトコンタクトレンズ承認基準1．3厚さによること。  

4．4 ベースカーブ  

ソフトコンタクトレンズ承認基準4．4ベースカーブによることし  

4．5 頂点屈折力   

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの水分を除去した後、その後面をJIS B   

7183 に規定するレンズメータの光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、実測値   

は－0．25′）十0．25D以内でなければならない。（D：テ、’ィォ7トリー）   

1SO18：i69－3等の試験法を参考に実施する。  

4．6 視感透過率   

飽和膨潤させたレンズに平行光線を垂直に当て、光学部中心の直径6．Ommに相当す   

る範囲で測定し、入射光量に対する透過光量の割合（％）から視感透過率（りも）を計   

算するとき、その許容差は設定された視感透過率の±5（滝（絶対値）以内であり、か   

つ視感透過率の下限値は80％（絶対値）以上であること。   

J】S Z R722、1SO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．7 酸素透過係数  

飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同 ・一の原材料の平板を用いて電極法にて測定   

し、酸素透過係数を計算するとき、その許容差は、設定された酸素透過係数の±20％   

以内であること。′ また、着色の酸素透過係数に与える影響について評価すること。   

ISO18：；69一牛等の試験法を参考に実施する。 

4．8 強度  

ソフトコンタクトレンズ承認基準4．R強度によること。ノ  

4．9 屈折率  

ソフトコンタクトレンズ承認基準4．9屈折率によること。，  

4．10含水率  

ソフトコンタクトレンズ承認基準4．10含水率によること〔  

5．化学的要求瓢墳  

ソフトコンタクトレンズ承認基準5．化学的要求事項によること〔  
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6．煮沸消毒及びソフトコンタクトレンズ用消毒剤との適合性  

ソフトコンタクトレンズ承認基準6．煮沸消毒及びソフトコンタクトレンズ用消毒   

剤との適合性によること。  

7．生物学的要求事項  

ソフトコンタクトレンズ承認基準7．生物学的要求事項によること。  

8．安定性に関する要求事項  

ソフトコンタクトレンズ承認基準8．安定性に関する要求事項によること。  

9．無菌性の保証  

ソフトコンタクトレンズ承認基準9．無菌性の保証によること。  

10．容器又は被包  

ソフトコンタクトレンズ承認基準10．容器又は被包によること。  

11．表示  

11．1【－一次包装   

一次包装には、次の事項を表示すること。  

（1）販売名（二次包装を用いる場合は、輸入先国での販売名も可）  

（2） レンズデータ   

ア．ベースカーブ（mm）   

イ．頂点屈折力は0 ディオプトリー又はDと表示すること。  

ウ．直径（mm）  

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）  

（4）使用期限  

11．2 二次包装  

ソフトコンタクトレンズ承認基準11．2二次包装によること。  

11．3 劇・一次包装、二次包装又は添付文書  

ソフトコンタクトレンズ承認基準11．3一一次包装、二次包装又は添付文書によるこ   

と。  
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別添4  

コンタクトレンズ 基本要件適合性チェックリスト（案）  

第一章 一般的要求事項  

基本要件   
当勝、、の  

適合の方法   
通称不適円  

特定文書の確認   

適用   要求項目を包含す  医療機器及び体外診断用  

医療機器（専ら動物のために  る認知された基準  医薬品の製造管理及び晶   

これることが目的とされている  に適合することを  質管理の基準に関する省   
・除く。以下同じ。）は、当該  示す。  令（平成16年厚生労働省   

象器の意図された使用条件及び  令169号）  

二従い、また、必要に応じ、技  
己及び経験を有し、並びに教育  認知された規格に           JIST14971：医療機器－   

・受けた意図された使用者によ  従ってリスク管理  リスクマネジメントの医   

宣正に使用された場合におい  が計画・実施され  療機器への適用   

し者の臨床状態及び安全を損な  ていることを示   

、よう、使用者及び第三者（医  す。   
巨の使用にあたって第三者の安  

療に影響を及ぼす場合に限  

の安全や健康を害すことがな  

、並びに使用の際に発生する  

三の程度が、その使用によって  

l得られる有用性に比して許容  

範囲内にあり、高水準の健康  

全の確保が可能なように設計  

堅造されていなければならな  

マネジ メント）   適用   認知された規格に  JIST14971：医療機器－   

医療機器の設計及び製造に係  従ってリスク管理  リスクマネジメントの医   

己販売業者又は製造業者（以下  が計画・実施され  療機器への適用   

己販売業者等」という。）は、  ていることを示   

・技術に立脚して医療機器の安  す。   
・確保しなければならない。危  

低減が要求される場合、製造  

者等は各危害についての残存  

：険性が許容される範囲内にあ  

‖析されるように危険性を管理  

ればならない。この場合にお  

製造販売業者等は次の各号に  

〉事項を当該各号の順序に従  

．険性の管理に適用しなければ  

い。  

知又は予見し得る危害を識別  

意図された使用方法及び予測  

る誤使用に起因する危険性を  

すること。  

号により評価された危険性を  

的な安全設計及び製造を通じ  

合理的に実行可能な限り除去  

こと。  

号に基づく危険性の除去を行  

後に残存する危険性を適切な  

手段（警報装置を含む。）に  

、実行可能な限り低減するこ  

（設計）  

第1条  

使用さ  

ものを  

医療機器  

用途に  

術知識及  

訓練を  

って適  

（リスク  

第2条  

る製造   
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と。  

四第二号に基づく危険性の除去を  

行った後に残存する危険性を示す  

こと。  

（医療機器の性能及び機能）   適用   要求項目を包含す  ，医療機器及び体外診断用   

第3条 医療機器は、製造販売業者等  る認知された基準  医薬品の製造管理及び品   

の意図する性能を発揮できなければ  に適合することを  質管理わ基準に関する省   

ならず、医療機器としての機能を発  示す。   令（平成16年厚生労働省   

揮できるよう設計、製造及び包装さ  令169号）   

れなければならない。  

（製品の寿命）   適用   要求項目を包含す  医療機器及び体外診断用   
第4条 製造販売業者等が設定した医  る認知された基準  医薬品の製造管理及び品   

療機器の製品の寿命の範囲内におい  に適合することを  質管理の基準に関する省   
て当該医療機器が製造販売業者等の  示す。  令（平成16年厚生労働省   

指示に従って、通常の使用条件下に  令169号）  

おいて発生しうる負荷を受け、かつ、  

製造販売業者等の指示に従って適切  認知された規格に           JIST14971：医療機器－   

に保守された場合に、医療機器の特  従ってリスク管理  リスクマネジメントの医   

性及び性能は、患者又は使用者若し  が計画・実施され  療機器への適用  

くは第三者の健康及び安全を脅かす  ていることを示   

有害な影響を与える程度に劣化等に  す。  

よる悪影響を受けるものであっては  

ならない。  コンタクトレンズ承認基  

準の改正について（薬食発  

す。   第00号平成21年○月  
○日）（以下「コンタクト  

レンズ承認基準」という。）  

別添17．安定性に関す  
る要求事項  

又は  

別添28．安定性に閲す  
る要求事項  

又は  

別添38．安定性に関す  
る要求事項  

（輸送及び保管等）   適用   要求項目を包含す  医療機器及び体外診断用   

第5条 医療機器は、製造販売業者等  る認知された基準  医薬品の製造管理及び品   

の指示及び情報に従った条件の下で  に適合することを  質管理の基準に関する省   

輸送及び保管され、かつ意図された  示す。  令（平成16年厚生労働省   

使用方法で使用された場合におい  令169号）  

て、その特性及び性能が低下しない  

よう設計、製造及び包装されていな  認知された規格に           JIST14971：医療機器－   

ければならない。  従ってリスク管理  

が計画・実施され  

ていることを示  

す。  

認知された規格に  

適合することを示  

す。   別添17．安定性に関す  

る要求事項  

又は  

別添28．安定性に関す  

る要求事項   
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又は  

別添38．安定性に関す  

る要求事項   

効性）   適用   認知された規格に  JIST14971：医療機器－   

器の意図された有効性  従ってリスク分析  リスクマネジメントの医   

る不具合を上回るもの  が計画・実施され  療機器への適用  

らない。  ていることを示  

す。  

くハードコンタクトレンスヾの場合＞       便益性を検証する  

ために、認知され  視力補正用コンタクトレ  

た規格に適合して  ンズ基準（平成13年厚生  

いることを示す。  労働省告示第349号）  

コンタクトレンズ承認基  
準  

別添1  

（1）形状及び外観  

（2）直径  

（3）厚さ  

（4）へヾ－スか－デ  

（5）頂点屈折力  

（6）視感透過率  

（7）酸素透過係数  

（8）強度  

（9）屈折率  

（10）トリッルンスナの曲率半径  

（11）円柱屈折力及び円柱  

軸（トリッルンスヾの場合）  

（12）プげム誤差  

＜ソフトコンタクトレンスヾの場合＞  

視力補正用コンタクトレ  

ンズ基準（平成13年厚生  

労働省告示第349号）  

コンタクトレンズ承認基  
準  

別添2  

（1）形状及び外観  

（2）直径  

（3）厚さ  

（4）へ章一スカづヾ  

（5）頂点屈折力  

（6）視感透過率  

（7）酸素透過係数  

（8）強度  

（9）屈折率  

（10）含水率  

（11）円柱屈折力及び円柱  

軸（トリックレンス÷の場合）  

（12）プげム誤差  

ただし、上記ソフトコンタクトレンスヾ  

のうち装用時に虹彩又は   

（医療機器の有交  

第6条 医療機   

は、起こりう   

でなければな   

－25－  



瞳孔の外観（色、模様、形）  

を変えることを目的に併  

せもつレンス～の場合は、別添  

3 4．6視感透過率及び  

4．7酸素透過係数に適合の  

こと。  

＜非視力補正用ソフトコンタクトレ  

ンス■の場合＞  

コンタクトレンズ承認基  

準  

別添3  

4．1形状及び外観  

4．2直径  

4．3厚さ  

4．4へ÷－スかブ  

4．5頂点屈折力  

4．6視感透過率  

4．7酸素透過係数  

4．8強度  

4．9屈折率  

4．10含水率  
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第二章 設計及び製造要求事項  

（医療機器の化学的特性等）  

第7条 医療機器は、前章の要件を満   

たすほか、使用材料の選定につい   

て、必要に応じ、次の各号に掲げる   

事項について注意が払われた上で、   

設計及び製造されていなければなら   

ない。   

一 毒性及び可燃性  適用  認知された規格に  

従ってリスク管理  

が計画・実施され  

ていることを示  

す。   

認知された規格に  

適合することを示  

す。  

JIS T14971：医療機器－  

リスクマネジメントの医  

療機器への適用  

コンタクトレンズ承認基  
準  

別添1 6．生物学的要求  

事項  

又は  

別添2 7．生物学的要求  

事項  

又は  

別添3 7．生物学的要求  

事項  

JIS T14971：医療機器－  

リスクマネジメントの医  

療機器への適用  

二 使用材料と生体組織、細胞、体   
液及び検体との間の適合性  

適用  認知された規格に  

従ってリスク管理  

が計画・実施され  

ていることを示  

す。   

認知された規格に  

適合することを示  

す。  

コンタクトレンズ承認基  

準  

別添1 6．生物学的要求  

事項  

又は  

別添2 7．生物学的要求  

事項  

又は  

別添3 7．生物学的要求  

事項  

JIS T14971：医療機器－  

リスクマネジメントの医  

療機器への適用  

三 硬度、摩耗及び疲労度等  認知された規格に  

従ってリスク管理  

が計画・実施され  

ていることを示  

す。   

認知された規格に  

適合することを示  

す。  

コンタクトレンズ承認基  

準  

別添1 4．8強度  

又は  

別添2 4．8強度  

又は  

別添3 4．8強度  
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2 医療機器は、その使用目的に応じ、  適用   認知された規格に  JIST14971：医療機器－   

当該医療機器の輸送、保管及び使用  従ってリスク管理  リスクマネジメントの医   

に携わる者及び患者に対して汚染物  が計画・実施され  療機器への適用   

質及び残留物質（以下「汚染物質等」  ていることを示   

という。）が及ぼす危険性を最小限に  す。   

抑えるように設計、製造及び包装さ  

れていなければならず、また、汚染  

物質等に接触する生体組織、接触時  

間及び接触頻度について注意が払わ  

れていなければならない。  

3 医療機器は、通常の使用手順の中  適用  認知された規格に  ＜ハ小ヾコンタクトレンス■の場合＞   

で当該医療機器と同時に使用される  適合することを示  リスク分析を行う  

各種材料、物質又はガスと安全に併  す。  

用できるよう設計及び製造されてい  ＜ソフトコンタクトレンスヾ又は非視  

なければならず、また、医療機器の  力補正用ソフトコンタクトレンスヾの   

用途が医薬品の投与である場合、当  場合＞   

該医療機器は、当該医薬品の承認内  コンタクトレンズ承認基   

容及び関連する基準に照らして適切  準   

な投与が可能であり、その用途に沿  別添2又は別添3 6．煮   

って当該医療機器の性能が維持され  沸消毒及びソフトコンタクトレンス～   

るよう、設計及び製造されていなけ  用消毒剤との適合性  

ればならない。  

認知された規格に  

従ってリスク管理  

が計画・実施され  

ていることを示  

す。  

不適用  医薬品の投与を意  

図した機器ではな  

い。  

4 医療機器がある物質を必須な要素  不適用   医薬品や薬剤は含  

として含有し、当該物質が単独で用  有しない。   

いられる場合に医薬品に該当し、か  

つ、当該医療機器の性能を補助する  

目的で人体に作用を及ぼす場合、当  

該物質の安全性、品質及び有効性は、  

当該医療機器の使用目的に照らし、  

適正に検証されなければならない。  

5 医療機器は、当該医療機器から溶  適用   認知された規格に  JIST14971：医療機器－   

出又は漏出する物質が及ぼす危険性  従ってリスク管理  リスクマネジメントの医   

が合理的に実行可能な限り、適切に  が計画・実施され  療機器への適用  

低減するよう設計及び製造されてい  ていることを示   

なければならない。  す。  

コンタクトレンズ承認基  

準  

す。   別添15．化学的要求事  

項又は  

別添25．化学的要求事  

項  

又は  

別添35．化学的要求事  

項  

－28－  
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≡機器は、合理的に実行可能な   適用   認知された規格に  JIST14971：医療機器－   

当該医療機器自体及びその目  従ってリスク管理  リスクマネジメントの医   

‾る使用環境に照らして、偶発  が計画・実施され  療機器への適用  

，る種の物質がその医療機器へ  ていることを示   

■る危険性又はその医療機器か  す。  

けることにより発生する危険  

適切に低減できるよう設計及  ＜什ドコンタクトレンスヾの場合＞             認知された規格に   

きされていなければならない。  適合することを示  コンタクトレンズ承認基  

す。   準  

別添15．化学的要求事  

項  

＜ソフトコンタクトレンス■又は非視  

力補正用ソフトコンタクトレンスヾの  

場合＞  

コンタクトレンズ承認基  

準  

別添2又は別添3  

5．化学的要求事項  

6．煮沸消毒及びソフトコンタクトレ  

ンスヾ用消毒剤との適合性   

汚染等の防止）   

医療機器及び当該医療機器の  

．程は、患者、使用者及び第三  
．療機器の使用にあたって第三  

する感染の危険性がある場合  

。）に対する感染の危険性があ  

、これらの危険性を、合理的  

可能な限り、適切に除去又は  

Lるよう、次の各号を考慮して  

れていなければならない。  

扱いを容易にすること。  適用  要求事項を包含す  医療機器及び体外診断用  

る認知された基準  医薬品の製造管理及び品  

に適合することを  質管理の基準に関する省  

示す。  令（平成16年厚生労働省  

令169号）  

要に応じ、使用中の医療機器   不適用  微生物漏出又は暴  

の微生物漏出又は曝露を、合  露の危険が想定さ   

に実行可能な限り、適切に軽  れる機器ではな   

ること。  い。   

適用  医療機器及び体外診断用  

者による医療機器又は検体へ  る認知された基準  医薬品の製造管理及び品   

生物汚染を防止すること。  に適合することを  質管理の基準に関する省  

示す。   令（平成16年厚生労働省  

令169号）   

機器に生物由来の物質が組み  不適用   生物由来の物質は  

ている場合、適切な入手先、  含まれていない。   

及び物質を選択し、妥当性が  

れている不活性化、保全、試  
制御手順により、感染に関す  

性を、合理的かつ適切な方法  

しなければならない。  

－29－   



3 医療機器に組み込まれた非ヒト由  不適用   非ヒト由来の組織  

来の組織、細胞及び物質（以下「非  は含まれていな   

ヒト由来組織等」という。）は、当該  い。   

非ヒト由来組織等の使用目的に応じ  

て獣医学的に管理及び監視された動  

物から採取されなければならない。  

製造販売業者等は、非ヒト由来組織  

等を採取した動物の原産地に関する  

情報を保持し、非ヒト由来組織等の  

処理、保存、試験及び取扱いにおい  

て最高の安全性を確保し、かつ、ウ  

イルスその他の感染性病原体対策の  

ため、妥当性が確認されている方法  

を用いて、当該医療機器の製造工程  

においてそれらの除去又は不活性化  

を図ることにより安全性を確保しな  

ければならない。  

4 医療機器に組み込まれたヒト由来  不適用   ヒト由来の組織は  

の組織、細胞及び物質（以下「ヒト  含まれていない。   

由来組織等」という。）は、適切な入  

手先から入手されたものでなければ  

ならない。製造販売業者等は、ドナ  

ー又はヒト由来の物質の選択、ヒト  

由来組織等の処理、保存、試験及び  

取扱いにおいて最高の安全性を確保  

し、かつ、ウイルスその他の感染性  

病原体対策のため、妥当性が確認さ  

れている方法を用いて、当該医療機  

器の製造工程においてそれらの除去  

又は不活性化を図り、安全性を確保  

しなければならない。  

5 特別な微生物学的状態にあること  不適用   特別な微生物学的  

を表示した医療機器は、販売時及び  状態にあるもので   

製造販売業者等により指示された条  はない。   

件で輸送及び保管する時に当該医療  

機器の特別な微生物学的状態を維持  

できるように設計、製造及び包装さ  

れていなければならない。  

6 滅菌状態で出荷される医療機器  適用（滅菌  認知された規格に  コンタクトレンズ承認基   

は、再使用が不可能である包装がな  品の場合）  適合することを示  準   

されるよう設計及び製造されなけれ  す。   別添2又は別添3 9．無   

ばならない。当該医療機器の包装は  菌性の保証  

適切な手順に従って、包装の破損又  

は開封がなされない限り、販売され  コンタクトレンズ承認基   

た時点で無菌であり、製造販売業者  準   

によって指示された輸送及び保管条  別添2又は別添3 8．安   

件の下で無菌状態が維持され、かつ、  定性に関する要求事項   

再使用が不可能であるようにされて  

なければならない。  

7 滅菌又は特別な微生物学的状態に  適用（滅菌  認知された規格に  コンタクトレンズ承認基   

あることを表示した医療機器は、妥  晶の場合）  適合することを示  準   

当性が確認されている適切な方法に  す。   別添2又は別添3 9．無   

より滅菌又は特別な微生物学的状態  菌性の保証   

にするための処理が行われた上で製  

－30－  
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妄され、必要に応じて滅菌されてい  

さければならない。  

滅菌を施さなければならない医療  適用   要求事項を包含す  医療機器及び体外診断用   

象器は、適切に管理された状態で製  る認知された基準  医薬品の製造管理及び品   

妄されなければならない。  に適合することを  

示す。   令（平成16年厚生労働省  

令169号）   

非滅菌医療機器の包装は、当該医  適用  該当機器に適用さ  医療機器及び体外診断用   

∈機器の品質を落とさないよう所定  れるべき最新技術  医薬品の製造管理及び晶   

）清浄度を維持するものでなければ  に立脚した安全規  質管理の基準に関する省   

：らない。使用前に滅菌を施さなけ  格に適合すること  令（平成16年厚生労働省   
Jばならない医療機器の包装は、微  を示す。  令169号）   

二物汚染の危険性を最小限に抑え得  

不適用                             ）ようなものでなければならない。  使用前に滅菌を施  

．の場合の包装は、滅菌方法を考慮  さなければならな   

／た適切なものでなければならな  い機器ではない。   

＼ 0  

■ 同一又は類似製品が、滅菌及び  不適用   滅菌及び非滅菌の  

；滅菌の両方の状態で販売される場  両方の状態で供給   

†、両者は、包装及びラベルによっ  される機器ではな   

「それぞれが区別できるようにしな  い。   

‾ればならない。  

＝造又は使用環境に対する配慮）   

他の機器又は装置  

と組み合わせて使   

用される機器では   

ない。   

ミ持つ性能が損なわれないよう  …療機器が、他の医療機器又は体  不適用      ト診断薬又は装置と組み合わせ     ：使用される場合、接続系を含め     二すべての組み合わせは、安全で ）り、各医療機器又は体外診断薬  二しなければならない。組み合 ）される場合、使用上の制限事項 ヒ、直接表示するか添付文書に明 ミしておかなければならない 
。  

条医療機器については、次の各  

一に掲げる危険性が、合理的かつ適  

】に除去又は低減されるように設計  

こび製造されなければならない  

物理的特性に関連した傷害の危  適用  認知された規格に  JIST14971：医療機器－   

険性  従ってリスク管理  

が計画・実施され  

ていることを示  

す。  

適用  認知された規格に   

影響又は環境条件に関連する危険  従ってリスク管理  リスクマネジメントの医   

性  が計画・実施され  

ていることを示  

す。  

適用  認知された規格に   

可能性のある原材料、物質及びガ  適合することを示  力補正用ソフトコンタクトレンス～の   

スとの同日封吏用に関連する危険性  す。   場合＞  

コンタクト｝ンズ承認基  
準  



別添2又は別添36．煮  

沸消毒及びソフトコンタクトレンスヾ  

用消毒剤との適合性  

認知された規格に  

従ってリスク管理  

が計画・実施され  

ていることを示  

す。  

四 物質が偶然医療機器に侵入する  不適用  物質の偶然の侵入  

危険性  が想定される機器  

ではない。  

五検体を誤認する危険性  不適用  検体の誤認が想定  

される機器ではな  

い。  

不適用  他の医療機器との   

される他の医療機器又は体外診断  相互干渉が想定さ   

用医薬品と相互干渉する危険性  れる機器ではな  

い。  

適用  コンタクトレンズ承認基  

使用材料が劣化する場合又は測定  ることを示す。   準   

若しくは制御の機構の精度が低下  別添1 7．安定性に関す   

する場合などに発生する危険性  る要求事項  

又は  

別添28．安定性に関す  

る要求事項  

又は  

別添38．安定性に関す  

る要求事項   

2 医療機器は、通常の使用及び単一  不適用   火災又は爆発のリ  

の故障状態において、火災又は爆発  スクのある機器で   

の危険性を最小限度に抑えるよう設  はない。   

計及び製造されていなければならな  

い。可燃性物質又は爆発誘因物質に  

接触して使用される医療機器につい  

ては、細心の注意を払って設計及び  

製造しなければならない。  

3 医療機器は、すべての廃棄物の安  不適用   危険な廃棄物はな  

全な処理を容易にできるように設計  い。   

及び製造されていなければならな  

い。  

（測定又は診断機能に対する配慮）   

第10条 測定機能を有する医療機器  不適用   測定機能を有する  

は、その不正確性が患者に重大な悪  機器ではない。   

影響を及ぼす可能性がある場合、当  

該医療機器の使用目的に照らし、十  

分な正確性、精度及び安定性を有す  

るよう、設計及び製造されていなけ  

ればならない。正確性の限界は、製  
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業者等によって示されなけれ  

ない。  

嗣医療機器は、その使用目的  不適用   測定機能を有する  

、適切な科学的及び技術的方  機器ではない。   

づいて、十分な正確性、精度  
定性を得られるように設計及  

されていなければならない。  

あたっては、感度、特異性、  

、反復性、再現性及び既知の  
因の管理並びに検出限界に適  

音を払わなければならない。  

用医療機器の性能が較正器又  不適用   測定機能を有する  

物質の使用に依存している場  機器ではない。   

れらの較正器又は標準物質に  

てられている値の遡及性は、  

理システムを通して保証され  

ばならない。  

装置、モニタリング装置又は  不適用   表示装置等を有す  

置の目盛りは、当該医療機器  る機器ではない。   

目的に応じ、人間工学的な観  

設計されなければならない。  

で表現された値については、  不適用   表示装置等を有す  

限り標準化された一般的な単  る機器ではない。   

用し、医療機器の使用者に理  

るものでなければならない。  

こ対する防御）   

医療機器は、その使用目的  不適用   放射線を照射する  

て、治療及び診断のために適  機器ではない。   

準の放射線の照射を妨げるこ  

、患者、使用者及び第三者へ  
線被曝が合理的、かつ適切に  
るよう設計、製造及び包装さ  

なければならない。  

機器の放射線出力について、   不適用   放射線を照射する  

その有用性が放射線の照射に  機器ではない。   

険性を上回ると判断される特  

療目的のために、障害発生の  

は潜在的な危害が生じる水準  

又は不可視の放射線が照射さ  

う設計されている場合におい  

線量が使用者によって制御で  

うに設計されていなければな  

。当該医療機器は、関連する  
ラメ一夕の許容される公差内  

性が保証されるよう設計及び  

れていなければならない。  

機器が、潜在的に障害発生の  不適用   放射線を照射する  

ある可視又は不可視の放射線  機器ではない。   

するものである場合において  

要に応じ照射を確認できる視  

示又は聴覚的警報を具備して  

ればならない。  

ばなら≠  

診断用  

に応じ、  

法に基つ  

及び安定  
び製造  

設計に  

正確性、  

干渉要因  

切な注意  

診断用  

なけれ  

測定装  

表示装置  

点から盲琵  

5 数値   

可能な  

位を使用  

解され  

（放射線i  

第11条   

に沿っ   

正な水   

となく   

の放射   

低減す   

れてい  

医療機  

医療上  

伴う危  

定の医  

恐れ又  

の可視  

れるよ  

ては、  

きるよ  

らない  

可変パ  

で再現  

製造さ  

3 医療   

恐れの   

を照射   

は、必   

覚的表   

いなけ   
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4 医療機器は、意図しない二次放射  不適用   放射線を照射する  

線又は散乱線による患者、使用者及  機器ではない。   

び第三者への被曝を可能な限り軽減  

するよう設計及び製造されていなけ  

ればならない。  

5 放射線を照射する医療機器の取扱  不適用   放射線を照射する  

説明書には、照射する放射線の性質、  機器ではない。   

患者及び使用者に対する防護手段、  

誤使用の防止法並びに据付中の固有  

の危険性の排除方法について、詳細  

な情報が記載されていなければなら  

ない。  

6 電離放射線を照射する医療機器  不適用   放射線を照射する  

は、必要に応じ、その使用目的に照  機器ではない。   

らして、照射する放射線の線量、幾  

何学的及びエネルギー分布（又は線  

質）を変更及び制御できるよう、設  

計及び製造されなければならない。  

7 電離放射線を照射する診断用医療  不適用   放射線を照射する  

機暑引ま、患者及び使用者の電離放射  機器ではない。   

線の被曝を最小限に抑え、所定の診  

断目的を達成するため、適切な画像  

又は出力信号の質を高めるよう設計  

及び製造されていなければならな  

い。  

8 電離放射線を照射する治療用医療  不適用   放射線を照射する  

機器は、照射すべき線量、ビームの  機器ではない。   

種類及びエネルギー並びに必要に応  

じ、放射線ビームのエネルギー分布  

を確実にモニタリングし、かつ制御  

できるよう設計及び製造されていな  

ければならない。  

（能動型医療機器に対する配慮）   

第12条 電子プログラムシステムを  不適用   電子プログラムを  

内蔵した医療機器は、ソフトウェア  保有する機器では   

を含めて、その使用目的に照らし、  ない。   

これらのシステムの再現性、信頼性  

及び性能が確保されるよう設計され  

ていなければならない。また、シス  

テムに一つでも故障が発生した場  

合、実行可能な限り、当該故障から  

派生する危険性を適切に除去又は軽  

減できるよう、適切な手段が講じら  

れていなければならない。  

2 内部電源医療機器の電圧等の変動  不適用   電気回路を保有す  

が、患者の安全に直接影響を及ぼす  る機器ではない。   

場合、電力供給状況を判別する手段  

が講じられていなければならない。  

3 外部電源医療機器で、停電が患者  不適用   電気回路を保有す  

の安全に直接影響を及ぼす場合、停  る機器ではない。   

電による電力供給不能を知らせる警  

報システムが内蔵されていなければ  

ならない。  

／＼  
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者の臨床パラメータの一つ以上  不適用   臨床パラメータを  

ニタに表示する医療機器は、患  モニタする機器で   

死亡又は重篤な健康障害につな  はない。   

状態に陥った場合、それを使用  

知らせる適切な警報システムが  

されていなければならない。  

療機器は、通常の使用環境にお  不適用   電気回路を保有す  

、当該医療機器又は他の製品の  る機器ではない。   

を損なう恐れのある電磁的干渉  

雀リスクを合理的、かつ適切に  

するよう設計及び製造されてい  

ればならない。  

二療機器は、意図された方法で操  不適用   電気回路を保有す  

・きるために、電磁的妨害に対す  る機器ではない。   

分な内在的耐性を維持するよう  

計及び製造されていなければな  

い。  

．療機器が製造販売業者等により  不適用   電気回路を保有す  

ニされたとおりに正常に据付けら  る機器ではない。   

び保守されており、通常使用及  

．一故障状態において、偶発的な  

：リスクを可能な限り防止できる  

設計及び製造されていなければ  

ない。  

的危険性に対する配慮）   

条 医療機器は、動作抵抗、不  不適用   動作抵抗、不安定  

性及び可動部分に関連する機械  さ及び可動部分を   

．険性から、患者及び使用者を防  有する機器ではな   

■るよう設計及び製造されていな  い。   

ばならない。  

療機器は、振動発生が仕様上の  不適用   リスクになる振動  

の一つである場合を除き、特に  が発生する機器で   

．源における振動抑制のための技  はない。   

歩や既存の技術に照らして、医  

器自体から発生する振動に起因  

危険性を実行可能な限り最も低  

準に低減するよう設計及び製造  

ていなければならない。  

療機器は、雑音発生が仕様上の  不適用   リスクになる雑音  

の一つである場合を除き、特に  が発生する機器で   

源における雑音抑制のための技  はない。   

歩や既存の技術に照らして、医  

器自体から発生する雑音に起因  

危険性を、可能な限り最も低水  

抑えるよう設計及び製造されて  

ければならない。  

用者が操作しなければならない  不適用   接続部を有する機  

、ガス又は水圧式若しくは空圧  器ではない。   

エネルギー源に接続する端末及  

続部は、可能性のあるすべての  

性が最小限に抑えられるよう、  

及び製造されていなければなら  

0  
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5 医療機器のうち容易に触れること  不適用   危険な温度に達す  

のできる部分（意図的に加熱又は－  る機器ではない。   

定温度を維持する部分を除く。）及  

びその周辺部は、通常の使用におい  

て、潜在的に危険な温度に達するこ  

とのないようにしなければならな  

い。  

（エネルギーを供給する医療機器に対する配慮）   

第14条 患者にエネルギー又は物質  不適用   エネルギー又は物  

を供給する医療機器は、患者及び使  質を患者に供給す   

用者の安全を保証するため、供給量  る機器ではない。   

の設定及び維持ができるよう設計及  

び製造されていなければならない。  

2 医療機器には、危険が及ぶ恐れの  不適用   エネルギー又は物  

ある不適正なエネルギー又は物質の  質を患者に供給す   

供給を防止又は警告する手段が具備  る機器ではない。   

され、エネルギー源又は物質の供給  

源からの危険量のエネルギーや物質  

の偶発的な放出を可能な限り防止す  

る適切な手段が講じられていなけれ  

ばならない。  

3 医療機器には、制御器及び表示器  不適用   エネルギー又は物  

の機能が明確に記されていなければ  質を患者に供給す   

ならない。操作に必要な指示を医療  る機器ではない。   

機器に表示する場合、或いは換作又  

は調整用のパラメータを視覚的に示  

す場合、これらの情報は、使用者（医  

療機器の使用にあたって患者の安全  

及び健康等に影響を及ぼす場合に限  

り、患者も含む。）にとって、容易  
に理解できるものでなければならな  

い。  

（自己検査医療機器等に対する配慮）   

第15条 自己検査医療機器又は自己  不適鱒   自己検査医療機器  

投薬医療機器（以下「自己検査医療  等ではない。   

機器等」という。）は、それぞれの  

使用者が利用可能な技能及び手段並  

びに通常生じ得る使用者の技術及び  

環境の変化の影響に配慮し、用途に  

沿って適正に操作できるように設計  

及び製造されていなければならな  

い。  

2 自己検査医療機器等は、当該医療  不適用   自己検査医療機器  

機器の取扱い中、検体の取扱い中（検  等ではない。   

体を取り扱う場合に限る。）及び検  

査結果の解釈における誤使用の危険  

性を可能な限り低減するように設計  

及び製造されていなければならな  

い。  

3 自己検査医療機器等には、合理的  不適用   自己検査医療機器  

に可能な場合、製造販売業者等が意  等ではない。   

図したように機能することを、使用  

に当たって使用者が検証できる手順  

を含めておかなければならない。  

－36－  
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造業者・製造販売業者が提供する情報）   

〔用者には、使用者の訓練及び知  適用   認知された規格に  コンタクトレンズ承認基   

の程度を考慮し、製造業者・製  適合することを示  準   

販売業者名、安全な使用法及び  す。  別添1 9．表示   

」療機器又は体外診断薬の意図  又は   

／た性能を確認するために必要  別添211．表示   

∵情報が提供されなければなら  認知された規格に                     又は   

い。この情報は、容易に理解で  従ってリスク管理  別添3 11．表示   

るものでなければならない。  が計画・実施され  

ていることを示  

す。   療機器への適用   

酷評価）   

6条 医療機器の性能評価を行う  適用   認知された基準に  医療機器の製造販売承認   

めに収集されるすべてのデータ  従ってデータが収  申請について（薬食発第   

、薬事法（昭和三十五年法律第百  集されたことを示  0216002号 平成17年2   

十五号）その他関係法令の定める  す。   月16日）第2の1   

ころに従って収集されなければな  

ない。  

臨床試験は、医療機器の臨床試験  不適用   臨床試験を必要と  

実施の基準に関する省令（平成十  する機器ではな   

年厚生労働省令第三十六号）に従  い。  

て実行されなければならない。  
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歯科用インプラント承認基準（案）   

薬事法第2条第三う項から第7項までの規定により、厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理  

医療機器及び一般医療機器（平成16年厚生労働省告示第298号。以下「クラス分類告示」という。）弓り  

表第1第1041号に規定するL射科用骨内インプラント材、第1042号に規定する歯科用インプラントフィ  

クスチヤ、第10∠ま8号に規定する歯科用インプラントシステム及び第ユ049号に規定するl銅斗用インプラ  

ントアバットメントについて、次のように承認基準を定ゼ）、平成 ○ 年 ○ 月 ○ 日から適用す  

る。  

歯科用インプラント承認基準  

1．適用範囲  

クラス分類告示に規定する歯科用骨内インプラント材、苗‘科用インプラントフィクスチヤ、歯一科用   

インプラントシステム及び歯科用インプラントアバットメントのうち、別紙1「歯科用インプラン   

トの製造販売承認申請に添付すべき臨床試験の試験成績に関する資料の添付が不要の範囲」に適合   

する歯科用インプラント。  

ただし、構造、使用方法、性能等が既存の医療機器と明らかに異なる場合においては、本基準は適   

用しない。  

2．技術基準  

別紙1に適合すること。  

3．使用目的、効能又は効果  

使用目的、効能又は効果は、歯の欠損部位の顎骨内に埋植し、歯一科用補綴物を支持することによっ   

て岨囁機能を回復させるものであること。  

4．基本要件への適合性  

別紙2に示す基本要件適合性チェックリストに基づき基本要件への適合性を説明するものである   

こと。  

－：iさ）－   



．1】  

歯科用インプラントの製造販売承認申請書に添付すべき臨床試験の試験成績に関する資料の添付が不要  

の範囲   

歯科用インプラントの製造販売承認申請書に添付すべき臨床試験の試験成績に関する資料の取扱いに  

ついては下記のとおりとする。   

次に該当する製造販売承認申請（承認事項「一部変更承認申請を含む。）の場合には、臨床試験の試験  

成績に関する資料の添付は必要ないこと。  

・既に承認された歯科用インプラントと同一一の原材料であり、かつ、既承認品と同等の表面処理が  

施され、既承認品と同等の表面又は同等の表面処理の状態をもつ歯科用骨内インプラント材、歯科  

用インプラントフィクスチヤ、歯科用インプラントシステム及び歯科用インプラントアバットメン  

トの承認申請。  
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別紙1  

歯科用インプラント承認●基準における技術基準  

1．適用範囲  

この基準は、歯の欠損部位の顎骨内に埋植し、適∵科用補綴物を支持することによって岨噂機能の回   

復に用いる逓一科用インプラントのうち、クラス分類告示に規定する歯科用骨内インプラント材、歯   

科用インプラントフィクスチャ、歯科周インプラントシステム又は歯科用インプラントアバットメ  

ントであって、既に承認された歯科用インプラントと原材料が同一であり、かつ、既承認品と同等   

の表面処＿哩が施され、既承認品と同等の表面又は同等の表面処理の状態をもつ歯科用インプラント   

に適用するし ただL、前言己の歯科用インプラントシステムとは、歯科用インプラントフィクスチャ  

と歯科用インプラントアバットメントとで構成されるもののみとし、“表面処理”とは、サンドブラ  

スト、酸処理、サンドブラスト＋酸処理、粗面化のための陽極酸化処理、ワイヤカット放電加工、   

窒化チタンによる着色処理及び干渉色を発現させるための陽極酸化処理をいい、無処理も含む。な   

お、即時負荷又は早期負荷を使用方法とするもの及び暫間インプラントを除く。  

2．引用規格  

この基準は、下記の規格又は基準（以下「規格等」という。）を引用する。引用する規格等がF記   

の規格等と同等以上の場合には、本邦又は外国の規格等を使用することができる。   

2．1JIS B OlOlねじ用語   

2．2JISfiO601製品の幾何特性（Gf）S）一表面性状：輪郭曲線方式一用語，定義及び表面性状パラメー  

タ  

チタン及びチタン合金一棒  

チタン及びチタン合金一線  

プラスチックーポリメタクリ／レ酸メチ／レ（f－MMA）成形用及び押出用材料  

歯科用金属材料の腐食試験方法  

歯科鋳造用金合金  

歯科メタルセラミック修復用貴金属材料  

2．3 JTSI1465（〕  

2，∠1JISII4670  

2．5 JIS K 6717  

2．6 し丁IS ■「6002  

2．7 JIS T6116  

2，8 JiS T6118  

2．9JIS T6501義歯床用アクリル系レジン  

2．10JIS T14971医療機器∬リスクマネジメントの医療機器への適用  

2．11ISO15621）entistry L Casting gold alloys  

2．12ISO1567［）entistry－Denture base polymer  

2．13ISO5832T3implanls for surgery －MeLallic materials －Part 3：Wrought til，anium  

6－aluminium4－Vanadium alloy  

2．141SO5832Llllmplant／S for surgery－Metallic materials－f）artll：Wrought titarlium  

6－alumirlium7－niobium alloy  

2．151SO6474Implants for surgery－Ceramic m之iterials based on high purity alumina  

2．161SO 6872［）ental（、eramic   

2．171SOlO2711）entalm（1ta11i〔、rnat亡、rials －Corrosion t（、St methods  

ー41－   



2．18ISO13356Implants for surgery－Ceramic materials based on yttria－Stabilized tetragonal  

zirconia（Y－TZP）  

2．19ISO14801Dentistry－Fatigue test for endosseous dentalimplants  

2．201SO14971Medicaldevices－Application of risk management to medicaldevices  

2．21ASTM B348Standard Specification for Titanium and Titanium Alloy Bars and Billets  

2．22ASTM B476Standard Specification for GeneralRequirements for Wrought Precious Metal  

Electrical Contact Materials 

2．23ASTMF67Standard Specification forUnalloyedTitanium forSurgicalImplant Applications  

2．24ASTMF136Standard Specification forWrought Titanium－6Aluminum－4Vanadium ELT（Extra  

LowInterstitial）Alloy（R56401）ror surgicalImplant Applications  

2．25ASTM F 603 Standard Specification for High－Purity Dense Aluminum Oxide for Medical  

Application  

2．26ASTMF2026StandardSpecificationforPolyetheretherketone（PEEK）polymers forSurgical  

Implant Applications  

2．27平成10年3月31日付け医薬審第353号「エチレンオキサイドガス滅菌における残留ガス濃度の  

限度値の取扱いについて」  

2．28平成17年3月30日付け薬食監麻発第0330001号「薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の  

一部を改正する法律の施行に伴う医薬品、医療機器等の製造管理及び品質管理（GMP／QMS）に係  

る省令及び告示の制定及び改廃について」第4章 第4 滅菌バリデーション基準（以下「滅菌  

バリデーション基準」という。）  

2．29平成19年8月31日付け薬食機発第0831002号「歯科材料の製造販売承認及び認証申請に必要な  

物理的・化学的及び生物学的試験の基本的考え方について」  

3．定義  

3．1歯科用インプラント  

生体に親和性のある材料で作られ、上顎若しくは下顎の骨に外科的に埋植するか、又はそれに直接   

接続し、岨囁機能を回復させるための医療機器。ただし、この基準では、歯科用骨内インプラント   

材、歯科用インプラントフィクスチヤ、歯科用インプラントシステム及び歯科用インプラントアバ   

ットメントをいう。  

3．2歯科用骨内インプラント材  

部分的又は全体的に顎骨内に埋植する歯一科用インプラントをいう。ただし、この基準においては、   

歯科用インプラントフィクスチャ及び歯科用インプラントアバットメントを含むものとする。  

3．3 歯一科用インプラントフィクスチャ  

外科的に骨内に埋植する歯科用インプラントの一部をいう。  

3．4 歯科用インプラントアバットメント  

歯科用インプラントフィクスチャに固定して上部構造体の支台となるもの又は歯肉が治癒するま   

で暫間的に使用するものをいう。なお、この基準では、歯科用インプラントアバットメントを固定   

するアバットメントスクリュを含むものとする。  

－42－   



3．5 踵i‾科用インプラントシステム  

歯一科用インプラント、インプラント埋植手術用器材、上部構造の作製に用いる技工用器具から成る   

システムをいう。ただし、ニの基準では、歯科用インプラントフィクスチャと歯一科用インプラント   

アバットメントとで構成されるもののみとする。  

3．6即時負荷   

歯科用′旨内インプラント材又は崗‘科用インプラントフィクスチャを埋植後、48時間以内に歯科用   

インプラント上の補綴物へ喫合負荷をかける術式をいう「′  

：う．7 早期負荷   

歯∵科用骨内インプラント材又は歯◆科用インプラントフィクスチャを埋植後、骨の治癒（上顎4か月、   

下顎3か月）（7）前に1銅斗用インプラントトの補綴物へ校合負荷をかける術式をいう。ただし、即時   

負荷を除く。ノ  

3．8暫間インプラント   

永久に使用するためではない歯科用骨内インプラント材又は歯科用インプラントフィクスチャを   

いっ二  

3．9 表面処士里  

歯科用インプラント表面の一部又は全体に施された加工処理をいう。ただし、この基準においては、   

サンドブラスト、酸処理、サンドブラスト＋酸処理、粗面化のための陽極酸化処理、ワイヤカット   

放電加工、窒化チタンによる着色処理及び干渉色を発現させるための陽極酸化処理に限り、無処理   

も含む。  

3．10最終製品   

その製品が使用される状態にある歯科材料をいう。ただし、滅菌品又は用時加工・調整される製品  

iこついては、滅菌後のもの又は加工・調整後のもげ）をいう「）  

3．11つる巻き線   

円筒又は円すいの表面に沿って、軸方向移動と軸線の周りの回転角との比が、一定であるような点   

が描く軌跡をいう「、  

4．要求事項  

4．1・・一般的要求事項  

L粁科用インプラントは、4．2から4．10までに適合しなければならない。  

4．2外観  

目視にて観察したとき、形状の異常、表面のバリ、傷、異物の付着・被覆等を認めてはならない。  

4．3形状・構造   

a）形状  

形状は次のとおりであり、確認できるカラー写兵等を添付する（〕  

・肘科ノ唱インプラントフィクスチャ、歯科傭骨内インプラント材  

スクリュ形状を含む概略円柱状であるl）  

・歯科用インプラントアバットメント  

概略円柱状の部分、及びスクリュ形状げ）部分から成る。  

－4：うー   



b）寸法  

寸法及びその規格値を記した図面（成合部分を含む。）を示し、歯科用インプラントアバット   

メントについては各用途を記載する。各主要寸法箇所は図1に示すとおりであり、その値は次に  

よる。  

歯科用インプラントフィクスチヤ、歯科用骨内インプラント材：  

主要寸法箇所   1ピースタイプ   2ピースタイプ   

骨内埋入部最大直径（A）   3．0 ～ 6．O mm   3．0 ′、 7．O mm   

ー全長（B）   13．5 ～ 23．8 mm   6．0 ′一、一 22．O mm  

ただし、2ピースタイプのうち、骨内埋入部最大直径が3．8mm未満であり、かつ、全長   

が6．25mm未満のものを除く。  

歯科用インプラントアバットメント：  

・歯科用インプラントフィクスチャと歯科用インプラントアバットメントとの   

各主軸がなす角度（C）  ：30度以下  
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A  

（c）  

歯科用イン、フラントア′くソトノント  

（b）  

2ピースタイプ〔（a），什））：スクリュ型，（c）：シリンダ型〕   1ピースタイプ（スクリュ型）  

図1骨内埋入部最大直径（A）、全長（B）、及び各主軸のなす角度（C）の指示箇所   

c）組合せ  

組み合わせて用いるものについては、推奨する組合せ、及び組合せに関わる境界部分、ねじ等   

の寸法、又は規格を－一覧表等で示す。組合せの朕合にがたっきがなく、滑らかでなければならな  

い。  

4．4原材料   

歯科用インプラントを構成する各部品の原材料が歯科用インプラントの既承認品と同m一でなけれ  
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ばならない。既承認品の原材料を表卜1～表1－3に例示する。、表の記載以外の歯科用インプラントア  

バットメントの既承認品の原材料は、該当する既承認品の医療機器承認番号、製造販売業者名、販  

売名等を記載するとともに、既承認品の原材料と同一であることを示さなければならない。  

4．5歯科用インプラントの性質   

歯科用インプラントを構成する各部品の安全性、有効性を確認するために、下記の項目について試   

験を行うか、又は情報を示す。ノ 試料としては、最終製品若しくは最終製品と同一の条件で作製され   

た試験体又は原材料を適宜イ吏用する。ただし、承認前例のある原材料に対応する公的規格のq1に規   

格値がある場′斜こは、その規格の番号、種類記号及び当該規格値を示すことで試験結果に代えるこ   

とができる（′ 試験方法等を変更した場合には、試験法及び試験法選択の妥当性を示す。   

評価に当たっては、平成19年8月31日付け薬食機発第0831002号「歯科材料の製造販売承認申請   

等に必要な物理的・化学的及び生物学的試験〝）基本的考え方について」に準じて評価を行う〔 

4．5．1化学的性質  

a）溶解性及び分解性  

歯科用インプラントのうち、セラミックス又は高分子材料が使用されている歯科用インプラン  

トアバットメントに適用する。  

セラミック材料の場合には、1SO6872の8．4Chemicalsolubilityに準じて試験を行う。高分  

子材料の場合には、JIS T6501の6．12吸水量及び溶解量試験、又はISO1567の8．8Walノer  

sorption and solubilityに準じて溶解量の測定を行う。，  

材質   規格値   

セラミックス  16時間当たりの溶出量が50帽／cmコ以F   

高分子   7日間当たりの溶解量が1．6帽／mm3以下   

b）吸水性  

歯科用インプラントのうち、高分子材料が使用されている歯科用インプラントアバットメント   

に対して、JIS T6501（7）6．12吸水量及びi容解量試験又はISO1567の8．8Water sorption and   

solubilityに準じて測定を行う。吸水量は、次による。  

材質   規格値   

高分子   7日間当たりの吸水量が32帽／mm〕以下   

（、）耐食性  

金属材料が使用されているl卦科用インプラントに適用する。各歯科用インプラントの最終製品   

又は最終製品と同・条件で作製された試験体iこ対して、、丁IST6002の4．1静的浸漬試験又はIS（）   

10271の4．1Stalicimmpr、Sin11teSlに準じて溶出量の測定を行う。溶出量は、次によるし なお、  
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化学成分及び表面処理に関して、既承認晶との同等性を示すことができる場合においては、本試  

験を省略することができる。  

歯科用インプラントの種類   規格値   

歯科用インプラントフィクスチャ   7日間当たりの溶出量が10帽／cm：以下   

歯科用インプラントアバットメント  7日間当たりの溶出量が20帽／cm三以下   

4．5．2物理的性質  

a）表面処理  

この基準で適用する表面処理及び各表面処理が対象とする歯科用インプラントは、次による。  

歯科用インプラント  歯科用イ  

ンプラン  

トフィク  

スチヤ   トメント   

無処理   ○   ○   ○   

サンドブラスト   ○  

酸処理   ○  

サンドブラスト＋酸処理   ○  

粗面化のための陽極酸化処理   ○  

ワイヤカット放電加工   ○  

窒化チタンによる着色処理  ○  

干渉色を発現させるための陽極酸化処理   ○   ○   （⊃  

また、既承認品の原材料と表面処理との組合せを表1－1～表1－3に示す。この基準の対象とす  

る表面処理は、この表に記載した処理に限定する。特に表面処理層と原材料である素地との問に、  

表面処理層及び素地とは異なる層又は物質を形成する前処理を行うものを除くものとする。各構  

成部品の原材料及び表面処理の組合せが表卜1～表卜3にあり、各表面処理に対する下記の情報  

を示し、かつ、表面粗さが既承認晶の範囲内でなければならない。  

1）表面処理される部品名及び表面処理名  

2）表面処理法の情報   

2ト1無処理   

無処理の場合には、これ以上の表面処理に関する情報を必要としない。   

2卜2サンドブラスト   

i）ブラスト粒子の種類  

h）ブラスト粒子の平均粒子径  
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2ト3酸処，哩  

i）酸の種類  

最）酸の濃度   

2）－4サンドブラスト＋酸処理  

2ト2、2）－3に記載の各情報   

2）－5粗面化のための陽極酸化処理  

i）電解液の種類  

h）電圧  

玩）皮膜厚さ   

2）－6ワイヤカット放電加工  

i）力‖工？夜の種類  

這）電圧   

2ト7窒化チタンによる着色処二哩  

i）真空度  

h）窒化チタンの厚さ   

2）一8干渉色を発現させるための陽極酸化処理  

i）電解液の種類  

玉）電圧  

揖）皮膜厚さ  

3）表面粗さ   

粗面化のための表面処理をされた歯科用インプラントの最終製品又は最終製品と同一条件で   

作製された試験体に対し、レーザ共焦点顕微鏡を用いて、次の測定条件＊で表面粗さ［算術平均粗   

さ（Ra）、最大高さ（Rz）］を測定したとき、各粗さは、次による。′ なお、歯科用インプラントア   

バットメント及び2ト7、2ト8の粗面化以外の表面処理をされた歯科用インプラントを除く（－   

・スクリュ型インプラント  

規格値  
表面処．哩  

Ra（岬1）   Rz（叫n）   

2ト2サンドブラスト   

2）－3酸処理   

2ト4サンドブラスト＋酸処理   1．15一－4．05  5．0一－40．0  

2）－5粗面化のための陽極酉射ヒ処理   

2ト6ワイヤカット放電加工   

・シリンダ型インプラント  

表面処理   
Ra（叫n）  Rz（叫n）   

2卜ご1サンドブラスト＋酸処理   
1．60′㌧4．05  6．0～40．0   

2ト6ワイヤカット放電加l二   規格値  
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＊測定条件：  

最終製品又は最終製品と同一一の条件でイ乍製された直径（スクリュ型の場合には、スクリュ谷  

径）2．9～4．5 ±0．1mmの試験体を測定用試料とする。  

顕微鏡上での試料の設置は、歯一科用インプラントの長軸が顕微鏡の画面上における中心軸と  

画面上で一致するように行う（図4）。また、歯科用インプラントがスクリュ型の場合には、顕  

微鏡の画面上における中心軸が、画面上でスクリュ谷部のつる巻き線（図2）とインプラント長  

軸との交点を通り、つる巻き線に垂直になるように試料を設置する（図3）。測定は、両面の中  

心軸と垂直な方向に対し、測定長さ250匹m、対物倍率50倍、画像の取得データ数1024で粗  

さデータを取得する。粗さパラメータとしては算術平均粗さ（Ra）、及び最大高さ（Rz）をカ  

ットオフ（ハイパスフィルタ）は適用せずに一皿単位で算出する。測定は、スクリュ谷部の異な  

る3箇所で行い、各平均値を算出する。  

平行ねじ  デー′寸ゴコじ  

図2 ねじのつる巻き線  

画面上の中心軸  

（インプラントの長軸）  
インプラントの長軸  

＿＿臓ふ一・肘‾†が‥■  
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－一 一－－   、＿  ■ 一一■一一一  
．＿－ ・・一  ・  

スクリュ谷部の  

つる巻き線  

画面上の「†1心軸  

図4 試料がシリンダ型の場合の設置   図3 試料がスクリュ型の場合の設置  
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4）最終処理晶の写真   

表面処理された部分が確認できる最終製品全体の鮮明なカラー写真、及び表面性状が確認でき   

る鮮明な走査電子顕微鏡写真（縮尺入り）を示す。ただし、2ト7及び2ト8の粗面化以外の表面   

処理については、最終製品全体の鮮明なカラー写真のみを提示する。  

4，5．3機械的性質  

a：）疲労試験  

4．8によるリスク分析によって、疲労強度に関してリスクが最も高いと分析された歯科片］イン  

プラントフィクスチャ（又は歯’科用骨内インプラント材）、歯科用インプラントアバットメント、  

及び専用のアバットメントスクリュの各最終製品を用いて、 規定のトルクで締結して組みゞ▲仁て、   

IS（）14801に準じて疲労試験を原則として実施L、得られた疲労限の値を用いて組立構成品の疲  

労強度に関するリスクについて、必ずリスク評価を実施する。リスクが既承認品と同等又は小さ  

くなければならない（  

特に、組立構成品の－一部が他社既承認品である場合には、その組合せを、疲労試験によるリス  

ク評価の対象として本試験を実施しなければならないし 

b．）曲げ強さ  

歯科用インプラントのうち、セラミックス又は高分子材料が使用されている歯科用インプラン   

トアバットメントに対し適用する。  

セラミック材料が用いられている場合には、ISO6474の5．4Biaxialflexuralstrength若し  

くは＾STMF603の5．1又は1SO13356（7）4．4riiaxialflexuralstrellgtll若しくは4．5 4－POint   

bending strengthに準じて試験を行う。高分子材料が用いられている場合には、JIS T6501Gf）   

6．9気泡、曲げ強さ及び曲げ弾性率試験若しくは1SO1567の8．5．3．5Flexuralstrength and   

flexuralmodulus又はASTM F2026の5．4に準じて試験を行う。各値は、次による。  

材質  曲げ強さ   

250MPa以上（2軸曲げ）   

アルミナ  又は  

400MPa以上（4点曲げ）  
ックス  

500MPa以上（2軸曲げ）   

ジルコニア  又は  

800MPa以1二（∠1点曲げ）   

アクリル樹脂   65 MPa以上（3点曲げ）  

ト戸  ポリエーテルエーテ／レケトン  
110MPa以1二（3点曲げ）   

（PEEK）樹脂  
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c）曲げ弾性率  

歯科用インプラントのうち、高分子材料が使用されている歯科用インプラントアバットメント   

に対し適用する。JIS T6501の6．9気泡、曲げ強さ及び曲げ弾性率試験若しくはISO1567の   

8．5．3．5Flexuralstrength and flexuralmodulus、又はASTM F2026の5．4に準じて試験を行  

う。各値は、次による。  

材質  曲げ弾性率   

アクリル樹脂   2000MPa以上（3点曲げ）  

高分子  ポリエーテルエーテルケトン  
3000MPa以上（3点曲げ）   

（PEEK）樹脂  

4．5．4生物学的安全性評価   

歯科用インプラントの最終製品に対して、平成19年8月31日付け薬食機発第0831002号「歯科材  

料の製造販売承認申請等に必要な物理的・化学的及び生物学的試験の基本的考え方について」の別添  

2「歯科用医療機器の生物学的安全性評価の基本的考え方」に準じて、生物学的安全性評価を実施す   

る。  

4．6無菌性の保証   

滅菌済みとして供給される歯科用インプラントは、滅菌バリデーション基準又はこれと同等以上の   

基準に基づき、無菌性の担保を図る。  

4．7残留エチレンオキサイド試験   

エチレンオキサイドガス滅菌された歯科用インプラントの残留ガス濃度は、「残留ガス濃度の限度   

値」（平成10年3月31日付け医薬審第353号「エチレンオキサイドガス滅菌における残留ガス濃度   

の限度値の取扱いについて」）によって、25帽／gを超えてはならない。  

4．8リスク評価   

リスク分析及びリスク評価は、歯科用インプラントフィクスチャ又は歯科用骨内インプラント材に   

おける表面処理による残留物及び歯科用インプラントの疲労強度に関する点を含めてJISTリ971   

又はISO14971によって実施する。  

4．9包装   

a）一次包装  

一一次包装は、使用前に容易に破損及びピンホールを生ずるおそれがなく、微生物の侵入を防止  

することができ、通常の取扱い、輸送、保管中に製品を適切に保護できるものであること。   

b）二次包装  

二次包装は、通常の取扱い、輸送、保管中に製品及び一一次包装を適切に保護できるものである  
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4．10表示   

直接の容器又は直接の被包等には、次の事項を記載（表示）Lなければならない。   

a）製造販売業者の氏名又は名称及び所在地   

ヒ））製品及び構成品の名称   

c）滅菌済言己号及び滅菌方法（該当する場合）  

肘科用インプラントが滅菌済み及び非滅菌の両方の状態で供給される場合には、どちらの状態で  

．あるかを明瞭に記載する。、   

d）製造番号又は製造記ぢ 一  

〔－）有効期間（該当する場合）  

滅菌有効期間を記載するし、   

f’）単回使用の場合には、その旨を記載するじ   

g）貯蔵・保管方法（貯蔵条件及び／又は取扱い条件）  

特定の貯蔵方法によらなければその品質を確保することが困難であるか、又は経時的に品質の低   

下をきたし、有効期間を定める必要がある製品について記載するl。なお、有効期間が3年を超える  

ものについては、有効期間について記載を要しない。貯蔵方法については、冷暗所等一定の条件の  

下に貯蔵しなければ、変質、劣化等が起こり得る製品については、その貯蔵方法及び条件を記載す  

る。   

h）警告及び／ノ又は予防措置  

特に注意を喚起する必要のある場合に記載する。  

i）他の法定表示事項  

参考文献  

1．1SOlO451Dentalimplant systems－Contents or tノeChnicalfile  

2．Class11SpecialControIs Guidancel）ocument：Root－form EndosseousI）entallmplants and  

EndosseousI）entalTmplant Abutments；Guidance forIndustry and FD＾Staff，issuedMay14，2004  

3．DIN13902rlTerminoIogy of oralimplantol（）gy－Partl：Endosseous dentaljmplant systems  

4，DJN13902－3Terminology of oralimplantology－Part 3：Clinica11erms  
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表1－1既承認晶の原材料と表面処理（フィクスチャ）  

原材料   原材料規格   表面処理   

・チタン   ・ASTM F 67 Gradel   1）無処理  

2）粗面化のための陽極酸化処理  

・JISI14650 2種   1）無処理  

・JISLI4670 2種   2）サンドブラスト＋酸処理（塩酸）  

3）ワイヤカット放電加工  

・ASTM F 67 Grade 2   1）サンドブラスト＋酸処理（フッ酸，硫酸）  

・ASTM F67 Grade 3   1）無処理  

2）酸処理（塩酸，硫酸）  

3）サンドブラスト＋酸処理（硝酸）  

4）干渉色を発現させるための陽極酸化処理  

・JISH4650 4種   1）無処理  

2）サンドブラスト＋酸処理（塩酸）  

・ASTM F 67 Grade 4   1）無処理  

2）サンドブラスト  

3）サンドブラスト＋酸処理  

（硝酸）  

（フッ酸，硝酸）  

（塩酸，硫酸）  

4）粗面化のための陽極酸化処理  

5）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

・チタン6－アルミニウム  ・ASTM F136   1）サンドブラスト   

4－バナジウム合金  2）酸処理（塩酸，硫酸）  

3）サンドブラスト＋酸処理（フッ酸，硝酸）  

4）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

－52一   



表1－2 既承認品の原材料と表面処理（アバットメント）  

原材料規格   表面処理  

・ASTM F 67 Gradel   1）無処理  

2）二†∴捗色を発現させるための陽極酸化処理  

・、JISr†46502種  1）無処理  

・、1TSI†46702種  

・ASTM F 67 Grade 2   1）無処理  

・ASTM F 67 Grade 3   l）無処理  

2）窒化チタンによる着色処理  

・JISrI4650 4種   1）無処理  

・ASTM F 67 Grade 4   1）無処理  

2）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

ミ  ・1SO 5832－3   1）無処理   

ジ  2）干渉色を発現させるための陽極酸化処理  

・ASTM F136   1）無処理  

2）窒化チタンによる着色処理  

3）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

ミ  ・ISO 5832－11   1）無処理  

オブ合金  

・、丁IST6116 タイプ4   1）無処理  

・ISO1562   1）無処理  

・ASTM B 476   1）無処理  

・」IST6118 タイプ1   1）無処理   

・ASTM F 603   1）無処理   

ウ  

・1SO13356   1）無処二哩  

ウ  

・．I】S K 6717   1）無処理   

ーテルケ  ・ASThlF 2026   1）無処理   

原材料  

・チタン  

・チタン 6－アル  

4－バナ  

・チタン 6－アル  

7－ニ  

・金合金  

・資金属合金  

・アルミナ  

（酸化ア／レミニ  

・ジ／レコニア  

（酸化ジルコニ  

・メタクリ／レ樹脂  

・ホリエーテルエ  

トン（PEEK）樹脂  
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表1－3 既承認品の原材料と表面処理（アバットメントスクリュ）  

原材料   原材料規格   表面処理   

・チタン   ・JlSH46502種  1）無処理  

・JISH46702種  

・ASTM F 67 Grade 2   1）無処理  

・ASTM F 67 Grade 3   1）無処理  

・ASTM F 67 Grade 4   1）無処理  

2）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

・チタン6－アルミニウム   1）無処理  

4－バナジウム合金   1）無処理  

・ASTM B 348 Grade 5   1）無処理  

・ASTM F136   1）無処理  

2）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

・チタン6－アルミニウム   1）干渉色を発現させるための陽極酸化処理   

トニオブ合金   

・5∠4－   



別紙2  

歯科用インプラント 基本要件適合性チェックリスト（案）  

第一章 一般的要求事項  

当該機器への  

適用・不適用  
特定文書の確認  適合の万法   基本要件  

医療機器及び体外診断用医薬品  

の製造管理及び品質管理の基準  

に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第16り号）  

適用  要求事項を包含する認知さ  

れた基準に適合することを  

示す、  

第1条 医療機器（専ら動物のた裾こ使用  

されることが目的とされている車」のを除  

く以下同じ）は、当該医療機器♂）意図さ  

れた使用条件及び用途に従い、また、必要  

に応じ、技術知識及び経験を有し／、並びに  

教育訓練を受けた意図された使用者によっ  

て、適正に使用された場合において、患者  

の臨床状態又は安全を損なわないよう、使  

用者及び第三者（医療機器の使用にあたっ  

て第三者の安全や健康に影響を及ぼす場合  

に限る】）の安全や健康を害し．ないよう、並  

びに使用の際に発生する危険性の程度が、  

その使用によって患者の得られる有用性に  

比して許容できる範囲内にあり、高水準の  

健康及び安全の確保が可能なように設計及  

び製造されていなければならないこ  

．TIS T14971：医療機器リスク  
r7ネジメントの医療機器へ♂ノ適  

用  

認知された規格に従ってリ  
スク管理が計画・実施され  

ていることを示す亡J  

（リスクマネジメント）  

第2条 医療機器の設計及び製造に係る製  

造販売業者又は製造業者（以下、「製造販売  

業者等」という。）は、最新♂）技術に立脚し  

て医療機器の安全性を確保しなければなら  
ない。危険性の低減が要求される場合、製  

造販売業者等は各危害について〝）残存する  

危険性が許容される範囲内にあると判断さ  

れるように危険性を管理しなければならな  
い′二の場合において、製造販売業者等は  
次の各号に掲げる事項を当該各号の順序に  

従い、危険性の管理に適用Lなければなら  

ない。 

ー 既知又は予見し得る危害を識別L、  

意図された使用方法及び予測し得る誤  

使用に起因する危険性を評価するニ  
ー  」し   

二 前号により評価された危険性を本質  
的な安全設計及び製造を通じて、合理  

的に実行可能な限り除去すること〔   

三 前号に基づく危険性の除去を行った  

後に残存する危喚性を適切な防護手段   

（警報装置を含む′、）により、実行可能  

な限り低減すること   
四 第二号に基づく危険性の除去を行っ  

た後に残存する危険性を示すこと。  

．TIS T14971：医療機器Tリスク  

マネジメントの医療機器への適  

用  

認知された規格に従ってリ  

スク管理が計画・実施され  

ていることを示す「  

適用  

・n「I・   



（医療機器の性能及び機能）  

第3条 医療機器は、製造販売業者等の意  
図する性能を発挿できなければならず、医  

療機器としての機能を発揮できるよう設  

計、製造及び包装されなければならない。  

要求項目を包含する認知さ  

れた基準に適合することを  

示す。  

医療機器及び体外診断用医薬品  

の製造管理及び品質管理の基準  

に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）  

（製品の寿命）  

第4条 製造販売業者等が設定した医療機  

器の製品の寿命の範囲内において当該医療  

機器が製造販売業者等の指示に従って、通  

常の使用条件下において発生しうる負荷を  

受け、かつ、製造販売業者等の指示に従っ  

て適切に保守された場合に、医療機器の特  

性及び性能は、患者又は使用者若しくは第  

三者の健康及び安全を脅かす有害な影響を  

与える程度に劣化等による悪影響を受ける  

ものであってはならない。  

要求事項を包含する認知さ  

れた基準に適合することを  

示す。  

医療機器及び体外診断用医薬品  

の製造管理及び品質管理の基準  

に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）   

JIS T14971：医療機器↑リスク  
マネジメントの医療機器への適  

用  

認知された規格に従ってリ  
スク管理が計画・実施され  

ていることを示す。  

（輸送及び保管等）  

第5条 医療機暑引ま、製造販売業者等の指  
示及び情事削こ従った条件の下で輸送及び保  

管され、かつ意図された使用方法で使用さ  
れた場合において、その特性及び性能が低  

下しないよう設計、製造及び包装されてい  
なければならない。  

要求事項を包含する認知さ  

れた基準に適合することを  

示す。  

医療機器及び体外診断用医薬品  

の製造管理及び品質管理の基準  

に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）   

JIS T14971：医療機器－リスク  

マネジメントの医療機器への適  

用  

認知された規格に従ってリ  

スク管理が計画・実施され  

ていることを示す。  

（医療機器の有効性）  

第6条 医療機器の意図された有効性は、  
起こりうる不具合を上回るものでなければ  

ならない。  

認知された規格に従ってリ  
スク管理が計画・実施され  

ていることを示す。   

便益性を検証するために、  
認知された基準に適合して  

いることを示す。  

JIS T14971：医療機器－リスク  
マネジメントの医療機器への適  

用   

歯科用インプラント承認基準に  

おける技術基準（別紙1）  

4．2外観  

4．3a）形状  

4．3b）寸法  

4．3c）組合せ  

4．4原材料  

4．5．1a）溶解性及び分解性  

4．5．1b）吸水性  

4．5．1c）耐食性  

4．5．2a）表面処理  

4．5．3a）疲労試験  

4．5．3b）曲げ強さ  

4．5．3c）曲げ弾性率  
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第二章 設計及び製造要求事項  

勺特性等）   

＝は、前章の要件を満たす  
選定について、必要に応  

ずる事項について往昔が  

汁及び製造されていなけ  

野生  適用  認知された規格に従ってリ  、IIST14971：医療機器リスク  

スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適  

いることをホす〔 用  

認知された基準の該当する  歯科用インプラント承認基準に  
項目iこ適合Lていることを  おける技術基準（別紙1）  

示す。   4．5．4生物学的安全性評価  

生体組識、細胞、体液及  適用  認知された規格に従ってリ  ．TIST14971：医療機器リスク   

り適合性  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適  

いることを示す。   用  

認知された基準の該当する  歯科用インプラント承認基準に  

項目に適合していることを  おける技術基準（別紙1）  
示す 4．5，4生物学的安全性評価  

致び疲労度等  適用  認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器リスク  
スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器／、＼の適  

いることを示す〔   用  

認知された基準の該当する  歯科用インプラント承認基準に  

項目に適合していることを  おける技術基準（別紙1）  

示すr 4．5．3a）疲労試験  

4．8リスク評価   

の使用目的に応じ、当該   適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器十リスク   
保管及び使用に携わる者  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適   
「汚染物質及び残留物質  いることを示す。  用  

等トというし、）が及ぼす危  

えるように設計、製造及  

ければならず、また、汚  認知された基準の該当する   歯科用インプラント承認基準に   

る生休組識、接触時間及  項目に適合Lていることを  おける技術基準（別紙1）   
て注意が払われていなけ  示す 4．8リスク評価   

通常♂）使用手順の「11で当   適用  認知された規格に従ってリ  ．丁IST14971：医療機器山リスク   

こ使用される各種材料、  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器へ♂）適   

全に併用できるよう設計  いることを示す1  用   

なければならず、また、  
ミ医薬品の投与である場  

不適用                は、当該医薬品の承認内    医薬品を投与する機器では  

準に照らLて適切な投与  ないこ   

び二）用途に沿って当該医療  

されるよう、設計及び製  

まならない。  

る物質を必須な要素とL  不適川  医薬品や薬剤を含有する機  
質が単独で用いられる場  器ではない 

し、か／〕：」絹亥医療機器  

目的で人体に作用を及ぼ  

の安全性、品質及び有効  

岩け）使用目的に照らL、  

ナればならない「  

（医療機器の化学自  

第7条  

ほか、  

医療機器  

使用材料の選  
次の各号に掲i  じ  

払われた上で、  

ればならない。  

毒性及び可燃  

使用材料と／  

び検体との間び  

三 根度、摩耗及  

2 医療機器はそ  
医療機器の輸送、  

及び患者に対  
r汚染物質等  （以下  

険性を最′ト限に抑  
び包装されていな  

染物質等に接触す  

び接触頻度につい  

ればならない 

3 医療機器は、  

該医療機器と同時  

物質又はガスと安  

及び製造されてい  

医療機器♂）用途力  

合、当該医療機器  
容及び関連する基  
が可能であり、そ  

機器の性能が維持  

遺されていなけれ（  

4 医療機器があ  
て含有L、当該物  

合に医薬品に該当  

の性能を補助する  
す場合、当該物質  

性は、当該医療機  

適正に検証されな亡   
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5 医療機器は、当該医療機器から溶出又   適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器－リスク   

は漏出する物質が及ぼす危険性が合理的に  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適   

実行可能な限り、適切に低減するよう設計  いることを示す。   用  
及び製造されていなければならない。  

認知された基準の該当する  歯科用インプラント承認基準に  

項目に適合していることを  おける技術基準（別紙1）  

示す。   4．5，1a）溶解性及び分解性  

4．5．1c）耐食性   

6 医療機器は、合理的に実行可能な限り、   適用   認知された規格に従ってリ  JIST14971：医療機器－リスク   
当該医療機器自体及びその目的とする使用  スク管理が計画・実施されて  マネジメントの医療機器への適   

環境に照らして、偶発的にある種の物質が  いることを示す。   用   

その医療機器へ侵入する危険性又はその医  

療機器から浸出することにより発生する危  

険性を、適切に低減できるよう設計及び製  

造されていなければならない。  

（微生物汚染等の防止）   

第8条医療機器及び当該医療機器の製造  

工程は、患者、使用者及び第三者（医療機  
器の使用にあたって第三者に対する感染の  

危険性がある場合に限る。）に対する感染の  

危険性がある場合、これらの危険性を、合  
理的に実効可能な限り、適切に除去又は軽  

滅するよう、次の各号を考慮して設計され  

ていなければならない。  

一取扱いを容易にすること。  適用  要求事項を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬品  

れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準  

示す。  に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）  

二必要に応じ、使用中の医療機器から  

の微生物漏出又は曝露を、合理的に実  
行可能な限り、かつ適切に軽減するこ  

と。  

三必要に応じ、患者、使用者及び第三  適用  要求事項を包含する認知さ    医療機器及び体外診断用医薬品   

者による医療機器又は検体への微生物  れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準   

汚染を防止すること。  示す。   に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）   

2 医療機暑引こ生物由来の物質が組み込ま  不適用  生物由来の物質を含む機器  

れている場合、適切な入手先、ドナー及び  ではない。   

物質を選択し、妥当性が確認されている不  

活性化、保全、試験及び制御手順により、  

感染に関する危険性を、合理的かつ適切な  
方法で低減しなければならない。  

3 医療機器に組み込まれた非ヒト由来の  不適用  非ヒト由来の組織を含む機  

組識、細胞及び物質（以下「非ヒト由来組  器ではない。   

織等」という。）は、当該非ヒト由来組織等  

の使用目的に応じて獣医学的に管理及び監  
祝された動物から採取されなければならな  

い。製造販売業者等は、非ヒト由来組織等  

を採取した動物の原産地に関する情報を保  

持し、非ヒト由来組識等の処理、保存、試  

験及び取扱いにおいて最高の安全性を確保  

し、かつ、ウイルスその他の伝搬性病原体  
対策のため、妥当性が確認されている方法  

を用いて、当該医療機器の製造工程におい  

てそれらの除去又は不活性化を図ることに  

より安全性を確保しなければならない。  
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索機器に組み込まれたと卜由来の組  不適用   ヒト由来の組織、細胞及び物  
包及び物質（以下「ヒト由来組織等J  質を含む機器ではない。   

）は、適切な入手先から入手された  

なければならない。製造販売業者等  

ナー又はヒト由来の物質の選択、ヒ  

阻識等の処理、保存、試験及び取扱  

いて最高の安全性を確保し、かつ、  

スその他の伝搬性病原体対策のた  

当性が確認されている方法を用いて、  

僚機器の製造上程においてそれらの  

は不活性化を図り、安全性を確保L  
ゴならない。  

りな微生物学的状態にあることを表  不適用  特別な微生物学的状態にあ  

医療機器は、販売時及び製造販売業  る機器ではない（   

上り指示された条件で輸送及び保管  
に当該医療機器の特別な微生物学的  

維持できるように設計、製造及び包  

ていなければならない〔  
菌状態で出荷される医療機器は、再  適用（滅菌  要求事項を包含する認知さ  歯科用インプラント承認基準に   

不可能である包装がなされるよう設  品の場合）  れた基準に適合することを  おける技術基準（別紙1）   

製造されなければならない。当該医  示す「   4．6無菌ノ性の保証   

の包装は適切な手順に従って、包装  

又は開封がなされない限り、販売さ  

卓二で無菌であり、製造販売業者によ  

示された輸送及び保管条件の下で無  

が維持され、かつ、再使用が不不可  

るようにされていなければならな  

菌又は特別な微生物学的状態にある  適用（滅菌  要求事項を包含する認知さ  歯科用インフtラント承認基準に   

表示した医療機器は、妥当性が確認  品の場合）  れた基準に適合することを  おける技術基準（別紙1）   

いる適切な方法により滅菌又は特別  示す。   4．6無菌性の保証   

物学的状態にするための処理が行わ  

で製造され、必要ににじて滅菌され  

ければならないこと。  

菌を施さなければならない医療機器  適用（滅菌、  要求事項を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬品   

切に管理された状態で製造されなけ  品♂）場合）  れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準   

らないし  示す。、   に関する省令（平成16年厚生労  

働省令第169号）   

滅菌医療機器の包装は、当該医療機   適用   要求事項を包含する認知さ  医療機器及び体外診断用医薬品   
質を落とさないょう所定の清浄度を  （非滅菌品  れた基準に適合することを  の製造管理及び品質管理の基準   

るものでなければならない。使用前  げっ場合）  に関する省令（平成16年厚生労   

を施さなければならない医療機暑旨の  働省令第1鮒号）  

、微生物汚染の危険性を最′‖限に抑  

ようなもげ）でなければならないりニ  適用   要求事噂を包含する認知さ           歯科用インプラント承認基準に   

の包装は、滅菌方法を考慮Lた適切  れた基準に適合することを  おける技術基準（別紙1）   

でなければならない〔  示す。   4．9包装   

同一又は類似製品が、滅菌及び非滅   適用   認知された基準の該当する  歯科用インプラント承認基準に   

方の状態で販売される場合、両者は、  項目に適合していることを  おける技術基準（別紙1）   
びラべ／レによってそれぞれが区別で  示す 4．10表示   

うにしなければならない。  

当該医療  

除去又（  

なけれ（  

者等に  

する時  

状態を糸  

装されイ  

計及び製  

療機器  

の破損  

れた時  
って指  

菌状態  
能であ  

い〔  

7 滅  

ことを  

されて  

な微生  

れた上  
ていな  

9 非  
器の品  

維持す  
に滅菌  

包装は  

え得る  
の場合  

なもの   
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（製造又は使用環境に対する配慮）   

適用   認知された規格に従ってリス  JIST14971：医療機器－リスク   

合せて使用される場合、接純系を含めた  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適   

べての組み合せは安全であり、各医療機ロ  ることを示す。   用  

が持つ性能が損なわれないようにしなけ  

ばならない。組み合わされる場合、使用  認知された基準の該当する項  歯科用インプラント承認基準に   
の制限事項は、直接表示するか添付文書（  目に適合していることを示  おける技術基準（別紙1）   
明示しておかなければならない。  失療機器が、他の医療機器又は装置と組  す。  4．3b）寸法  

4．3c）組合せ  

使用に際Lて必要な情報が提    医療機器の添付文書の記載要領  

供されていることを示す。   について（平成17年3月10ロ薬  

食発第0310003号）   

第9条医療機器については、次の各号に  
掲げる危険性が、合理的かつ適切に除去又  

は低減されるように設計及び製造されなけ  

ればならない。  

一物理的特性に関連した傷害の危険性  適用  認知された規格に従ってリス  JIST14971：医療機器リスク  
ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。   用  

認知された基準の該当する項  歯科用インプラント承認基準に  

目に適合していることを示  おける技術基準（別紙1）  

す。  4．2外観  
4．3a）形状  

4．3b）寸法  

二合理的に予測可能な外界からの＿影響  適用  認知された規格に従ってリス     JIST14971：医療機器一リスク   

又は環境条件に関連する危険性  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。   用  

三通常の状態で使用中に接触する可能  適用  認知された規格に従ってリス  JIST14971：医療機器wリスク   
性のある原材料、物質及びガスとの同  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適   

時使用に関連する危険性  ることを示す。   用   

四 物質が偶然医療機器に侵入する危険  適用  認知された規格に従ってリス  JIST14971：医療機器十リスク   

性  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。  用  

五検体を喜呉認する危険性  不適用  

い。  

六研究又は治療のため通常使用される  適用  JIST14971：医療機器－リスク   

他の医療機器と相互干渉する危険性  認知された規格に従ってリス  

ク管理が計画・実施されてい  

ることを示す。  
七保守又は較正が不可能な場合、使用  適用  JIST14971：医療機器リスク   

材料が劣化する場合又は測定若しくは  認知された規格に従ってリス   

制御の機構の精度が低下する場合など  ク管理が計画・実施されてい  用   

に発生する危険性  ることを示す。   

2 医療機器は、通常の使用及び単一の故  不適用  火災又は爆発を起こすリスク  
障状態において、火災又は爆発の危険性を  のある機器ではない。   

最小限度に抑えるよう設計及び製造されて  

いなければならない。可燃性物質又は爆発  

誘因物質に接触して使用される医療機器に  

ついては、細心の注意を払って設計及び製  

造しなければならない。  
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は、すべての廃棄物の安全な  不適用  ーー般的な医療産業廃棄物であ  

できるように設計及び製造さ  る。特別な廃棄手続を必要と   
まならない。  する機器ではない。   

折機能に対する配慮）   

定機能を有する医療機器は、   不適用  測定機能を有する機器ではな  

が患者に重大な悪影響を及ぼ  い√   

る場合、当該医療機器の使用  

ト分な正確一性、精度及び安  

よう、設計及び製造されてい  

ない〔．正確性の限界は、製造  

よって示されなければならな  

療機器は、その使用目的に応  

学的及び技術的方法に基づい  

確性、精度及び安定性を得ら  

計及び製造されていなければ  

計にあたっては、感度、特異  
反復性、再現性及び既知の干  

並びに検出限界に適切な注意  
ばならない。   

療機器の性能が較正器又は標  

に依存している場合、これら  
標準物質に割り当てられてい  

は、品質管理システムを通し  

ければならない。   

、モニタリング装置又は表示  不適用  表示装置等を有する機器では  
は、当該医療機器の使用目的  ない。   

工学的な観点から設計されな  

い〔  

現された値については、可能  不適用  表示装置等を有する機器では   

ない。，   

の使用者に二哩解されるもので  

ない〔 二された一般的な単位を使用  ノ  
する防御）   

療機器は、その使用目的に沿  不適用  放射線を照射する機器ではな  
び診断〝）ために適正な水準の  い⊂   

を妨げることなく、患者、使  
者への放射線被曝が合理的、  
滅するよう設計、製造及び包  

ければならない  

の放射線出力について、医療  不適用  放射線を照射する機器ではな  
が放射線の照射iこ伴う危険性  い⊂   

断される特定の医療目的のた  

生の恐れ又は潜在的な危害が  

可視又は不可視の放射線が照  
設計されてい る場合において  

用者によって制御できるよう  
なければならないr、当該医療  
する可変パラメータの許容さ  

再現性が保証されるよう設計  

ていなければならない。  

が、潜在的に障害発生の恐れ  不適牒  放射線を照射する機器ではな  

は不可視の放射線を照射する  い（   

合においては、必要に応じ照  
る視覚的表示又は聴覚的警報  

なければならない  

医療機器亡  .? 

処理を容易にで  

れていなけれJ  

（測定又は診断  

その不正確性カ  
す可能性があ  

目的に照らし  

定性を有する  

なければなら  
販売業者等に  

いし  

診断用医、  2  

じ、適切な科  
十分な て、正  

れるように設  
ならない〔設  

性、正確性、  
捗要因の管理  

を払わなけれ（  

3 診断用医  

準物質の使用  
の較正器又は  

る値の遡及性  
て保証されな  

4 測定装置  
装置の目盛り  

に応じ、人間  

ければならな  

5 数値で表  

標準化  な限り  

し、医療機器  
なければなら  

（放射線に対す  

第11条 医  

って、治療及  

放射線の照射  
用者及び第三  

かつ適切に低  

装されていな  

2 医療機器  

1二そ〟）有用性  

をヒ回ると判  

めに、障害発  

生じる水準の  

射されるよう  

は、線量が使  
設計されてい  

機器は、関連  
れる公差内で  
及び製造され  

3 医療槌器  

のある可視又  

むのである場  

射を確認でき  

を具備してい   

5f）  



4 医療機暑削ま、意図しない二次放射線又  不適用  放射線を照射する機器ではな  

は散乱線による患者、使用者及び第三者へ  い。   

の被曝を可能な限り軽減するよう設計及び  

製造されていなければならない。  

5 放射線を照射する医療機器の取扱説明  不適用  放射線を照射する機器ではな  

書には、照射する放射線の性質、患者及び  い。   

使用者に対する防護手段、誤使用の防止法  

並びに据付中の固有の危険性の排除方法に  

ついて、詳細な情報が記載されていなけれ  

ばならない。  

6 電離放射線を照射する医療機器は、必  不適用  電離放射線を照射する機器で  

要に応じ、その使用目的に照らして、照射  はない。   
する放射線の線量、幾何学的及びエネルギ  

一分布（又は線質）を変更及び制御できる  

よう、設計及び製造されなければならない。  

7 電離放射線を照射する診断用医療機器  不適用  電離放射線を照射する機器で  

は、患者及び使用者の電離放射線の被曝を  はない。   
最小限に抑え、所定の診断目的を達成する  

ため、適切な画像又は出力信号の質を高め  

るよう設計及び製造されていなければなら  

ない。  

8 電離放射線を照射する治療用医療機器  不適用  電離放射線を照射する機器で  

は、照射すべき線量、ビームの種類及びエ  はない。   
ネルギー並びに必要に応じ放射線ビームの  

エネルギー分布を確実にモニタリングし、  

かつ制御できるよう設計及び製造されてい  

なければならない。  

（能動型医療機器に対する配慮）   

第12条 電子プログラムシステムを内蔵  不適用  電子プログラムシステムを内  

した医療機器は、ソフトウエアを含めて、  蔵した機器ではない。   

その使用目的に照らし、これらのシステム  

の再現性、信頼性及び性能が確保されるよ  
う設計されていなければならない。また、  
システムにw一つでも故障が発生した場合、  

実行可能な限り、当該故障から派生する危  

険性を適切に除去又は軽減できるよう、適  

切な手段が講じられていなければならな  

い。  

2 内部電源医療機器の電圧等の変動が、   不適用  内部電源を有する機器ではな  

患者の安全に直接影響を及ぼす場合、電力  い。   

供給状況を判別する手段が講じられていな  

ければならない。  

3 外部電源医療機器で、停電が患者の安  不適用  外部電源に接続する機器では  

全に直接影響を及ぼす場合、停電による電  ない。   

力供給不能を知らせる警報システムが内蔵  

されていなければならない。  

4 患者の臨床パラメータの一つ以上をモ  不適用  臨床パラメータをモニタする  

ニタに表示する医療機器は、患者が死亡又  機器ではない。   

は重篤な健康障害につながる状態に陥った  

場合、それを使用者に知らせる適切な警報  

システムが具備されていなければならな  

い。、  

5 医療機器は、通常の使用環境において、  不適用  電磁的干渉を発生させる機器  

当該医療機器又は他の製品の作動を損なう  ではない。   
恐れのある電磁的干渉の発生リスクを合理  

的、かつ適切に低減するよう設計及び製造  

されていなければならない。  

C;O 
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器は、意図された方法で操作で  不適用  電磁的妨害を受ける機器では  

、電磁的妨害に対する十分な内  ない。   
維持するように設計及び製造さ  

ればならない⊂  

器が製造販売業者等に上り指示  不適用  電撃リスクを受ける機器では  

りに正常に据付けられ及び保守  ない〔   

、通常使用及び単一般障状態に  

発的な電撃リスクを可能な限り  

よう設計及び製造されていなけ  

＼  

敵性に対する配慮）   

医療機器は、動作抵抗、不安定  不適用  機械的リスクを発生する機器  
部分に関連する機械的危険性か  ではない 

び使用者を防護する⊥う設計及  

ていなければならない、  

器は、振動発生が仕様上の性能  不適用   リスクとなる振動を発生する  
る場合を除き、特に発生源にお  機器ではない。 
制のための才支術進歩や既存の技  

て、医療機器自体から発生する  

する危険性を実行可能な最も低  

滅するよう設計及び製造されて  
ならない。  

器は、雑音発生が仕様上の性能  不適用   リスクとなる雑音を発生する  
る場合を除き、特に発生源にお  機器ではない〔〕   
制のための技術進歩や既存の技  

て、医療機器自体から発生する  

する危険性を、可能な限り最も  
えるよう設計及び製造されてい  

らない、  

‾が操作Lなければならない電  不適用  電源等のエネルギー源に接続  

ま水圧式及び空圧式のエネルキ  する端末及び接続部を有する   

する端末及び接続部は、可能性  機器ではないニ）   

ての危険性が最小限に抑えられ  

計及び製造されていなければな  

器のうち容易に触れることので  不適用  潜在的に危険な温度に達する  

意図的に加熱又は一定温度を維  機器ではないぐ、   

を除く⊂）及びその周辺部は、通  

おいて、潜在的に危険な温度に  

のないようにしなければならな  

－を供給する医療機器に対する配慮）   

患者にエネ／レキー又は物質を供  不適用  エネルギー又は物質を患者に  

機器は、患者及び使用者の安全  供給する機器ではない、   

ため、供給量の設定及び維持が  

設計及び製造されていなければ  

器には、危険が及ぶ恐れのある  不適用  エネルギー又は物質を患者に  
ネルギーー又は物質の供給を防止  供給する機器ではない。 

る手段が具備され、エネ／しギー  

の供給砕からの危険量ノ〕エネル  

♂〕偶発的な放川を可能な限り防  

な手段が講じられていなければ  

医療機器  6  

きるために  

在的耐性を示  

れていなけオ  

医療機春  ／  

されたとお  

されており  

おいて、偶  

防止できる  

ればならなし  

（機械的危ド  

性及び可動立  

ら、患者及  
び製造されイ  

医療機名言  り 」  

の一つであ  

ける振動抑缶  

術に照らし  

振動に起因す  
い水準に低  

いなければ≠  

医療機首古  3  

♂）一つであ  

ける雑音抑  
術に照らし  

雑音に起因す  
低水準に抑  

なければな  

使用者  4  

気、ガス又  
一源に接続  

のあるすべ  
るよう、設  

らない。  

5 医療機  

きる部分（  

持する部分を  
常の使用に  

達すること  

しヽ〔  

（エネルギー  

給する医療ヰ  

を保証する  

できるよう  
ならない。  

2 医療機  

不適正なェ  

又は警告す  

源又は物質  
キーや物質  

tl二する適切  

ならない 
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3 医療機器には、制御器及び表示器の機  不適用  エネルギー又は物質を患者に  
能が明確に記されていなければならない。  供給する機器ではない。   
操作に必要な指示を医療機暑引こ表示する場  

合、或いは操作又は調整用のパラメータを  

視覚的に示す場合、これらの情報は、使用  
者（医療機器の使用にあたって患者の安全  

及び健康等に影響を及ぼす場合に限り、患  

者も含む。）にとって、容易に理解できるも  
のでなければならない。  

（自己検査医療機器等に対する配慮）   

第15条 自己検査医療機器又は自己投薬  不適用  自己検査医療機器等ではな  
医療機器（以下「自己検査医療機器等」と  い。   

いう。）は、それぞれの使用者が利用可能な  

技能及び手段並びに通常生じ得る使用者の  

技術及び環境の変化の影響に配慮し、用途  
に沿って適正に操作できるように設計及び  

製造されていなければならない。  

2 自己検査医療機器等は、当該医療機器  不適用  自己検査医療機器等ではな  
の取扱い巾、検体の取扱い中（検体を取扱  い。   

う場合に限る。）及び検査結果の解釈におけ  

る誤使用の危険性を可能な限り低減するよ  
うに設計及び製造されていなければならな  

い。  

3 自己検査医療機器等には、合理的に可  不適用  自己検査医療機器等ではな  
能な場合、製造販売業者が意図したように  い。   

機能することを、使用に当たって使用者が  

検証できる手順を含めておかなければなら  

ない。  

（製造業者・製造販売業者が提供する情報）   

使用に際して必要な情報が提  医療機器の添付文書の記載要領   

供されていることを示す。  について（平成17年3月10口薬   

食発第0310003号）  使用者には、使用者の訓練及び知識の程又  適用      を考慮し、製造業者・製造販売業者名、安  認知された規格に従ってリス  
るものでなければならない。  ク管理が計画・実施されてい  マネジメントの医療機器への適  

ることを示す。   用  

認知された基準の該当する項  歯科用インプラント承認基準に  

目に適合していることを示  おける技術基準（別紙1）  

す。   4．10表示   

（性能評価）   

第16条 医療機器の性能評価を行うため   適用   認知された基準に従ってデー  医療機器の製造販売承認申請に   

に収集されるすべてのデータは、薬事法（昭  タが収集されたことを示す。  ついて（薬食発第0216002号 平   

和三十五年法律第百四十五号）その他関係  成17年2月16口）第2の1   

法令の定めるところに従って収集されなけ  
ればならない。  

2 臨床試験は、医療機器の臨床試験の実  不適用  臨床試験を必要とする機器で  

施の基準に関する省令（平成十七年厚生労  はない。   

働省令第三十六号）に従って実行されなけ  

ればならない。  
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参考資料2－1  

医療機器の承認基準に関する基本的考え方について  

「承認基準」とは、その基準への適合性を確認することにより承認審査を行  

う医療機器に関する基準をいう。なお、「承認基準」は、原則、国際基準等か  

らなり、臨床試験成績に関する資料の添付が不要の範囲の品目について定める。   

〔内容〕  

・適用範囲  

対象となる医療機器を一般的名称で指定  

・技術基準  

性能、機能、有効性に関する項目等  

・使用目的、効能又は効果  

基準の対象となる使用目的、効能又は効果を限定  

・基本要件への適合性  

基本要件の各規定ごとにチェックリストを作成  

・その他  

構造、使用方法、性能等が既存の医療機器と明らかに異なる場合につい  

ては、基準に適合しないものとすること。  

【参考】医療機器の製造販売承認申請の区分  

（1）臨床試験あり  

臨床試験成績に関する資料の添付が必要な医療機器に関する製造販売  

承認申請   

（2） 承認基準なし臨床なし  

承認基準の定めのない医療機器若しくは承認基準に適合しない医療機  

曇封こ関する製造販売承認申請（臨床試験成績に関する資料の添付を要  

さないものに限る）   

（3） 承認基準あり臨床なし  

承認基準の定めのある医療機器であって 、承認基準に適合する医療機  

器に関する製造販売承認申請   

「4）管理医療機器承認及び認証基準なし  

認証基準の定めのない医療機器若しくは認証基準に適合しない管理医  

療機器に関する製造販売承認申請（臨床試験成績に関する資料の添付  

を要さないものに限る）  
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【参考】医療機器に係るカテゴリー  

国際分類   リスクによる医療機器の分類   分類   リスク  製造販売規制   

クラスⅠ  不具合が生じた場合でも、人体へのリスクが極めて低いと考え  一般   極めて  承認・認証不要  

られるもの   医療機器  低い   （届出／自己認証）  

（例）体外診断用機器、鋼製小物、Ⅹ線フイルム、歯科技工用用品   

クラスH  不具合が生じた場合でも、人体へのリスクが比較的低いと考え  管理  低   登録認証機関による認証  

られるもの   医療機器  （認証基準に適合する  

（例）MRI、電子式血圧計、 電子内視鏡、消化器用カテーテル、  ものに限る。）  

超音波診断装置、歯科用合金  

大臣による承認  クラスⅢ  不具合が生じた場合、人体へのリスクが比較的高いと考えられ  高度管理  中・高  

るもの   医療機器  （総合機構による審査）  

（例）透析器、人工骨・関節、人工呼吸器、バ／レーンカテーテル   

クラスⅣ  患者への侵襲性が高く、不具合が生じた場合、生命の危険に直  

結するおそれがあるもの  

（例）ペースメーカ、人工心臓弁、ステント   
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【参考】改正薬事法における医療機器の承認基準  

（1） コンタクトレンズ承認基準  

（2） 眼内レンズ承認基準  

（3）経皮的冠動脈形成術用カテーテル承認基準  

（4）血液透析器、血液透析濾過器及び血液濾過器承認基準  

（5） 中JL、静脈用カテーテル承認基準  

（6）創傷被覆・保護材承認基準  

（7）加速器システム承認基準  

（8）放射線治療シミュレータ承認基準  

（9） X線骨密度測定装置承認基準  

（10）インスリンペン型注入器承認基準  

（11）輸液ポンプ承認基準  

（12）眼科用パルスレーザ手術装置承認基準  

（13）眼科用レーザ光凝固装置承認基準  

（14）眼科用レーザ光凝固装置プローブ承認基準  

（15） 血液濃縮器承認基準  

（16）植込み型心臓ペースメーカ等承認基準  

（17） 自己検査用グルコース測定器承認基準  

（18）長期的使用胆管用カテーテル等承認基準  

（19）長期使用尿管用チューブステント承認基準  

（20）汎用冷凍手術ユニット承認基準  

（21）経皮的血管形成術用カテーテル承認基準  

（22）非中心循環系永久刺入向け手動式ブラキセラピー装置用放射線源  

承認㌧基準  

（23）非中心循環系一時留置向け手動式ブラキセラピー装置用放射線源  

承認基準  

（24） 眼科用冷凍手術ユニット承認基準  

（25）脳動脈痛手術用クリップ承‘認基準  

（26） 脳動静脈奇形手術用クリップ承認基準  

（27） インスリン皮下投与用注射筒等承認基準  

（28）硬膜外投与用針及び脊髄くも膜下・硬膜外針承認某準  

（29） 麻酔脊髄用針承認基準  

（30）麻酔用滅菌済み穿刺針承認基準  

（31）硬膜外麻酔用カテーテル承認基準  

（32）加住式医薬品注入器承認基準  

（33） 自動腹膜潜流用装置承認基準  
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参考資料2－2  

コンタクトレンズ承認基準（他1基準）について  

コンタクトレンズ承認基準（案）   

機器の  ○ 再使用可能な視力補正用色付きコンタクトレンズ   

ら称と  ○ 再使用可能な視力補正用コンタクトレンズ  

○ 単回使用視力補正用コンタクトレンズ  

○ 単回使用視力補正用色付コンタクトレンズ  

○ 再使用可能な非視力補正用コンタクトレンズ（案）  

○ 単回使用非視力補正用コンタクトレンズ（案）  

各一般的名称の定義は別紙1のとおりである。   

ヽ  視力補正、又は虹彩又は瞳孔の外観（色、模様、形）を  

効果  変えることであること。   

要   平成17年4月1日付け薬食発第0401034号厚生労働省医  

薬食品局長通知「コンタクトレンズ承認基準の制定につい  

て」により通知されたコンタクトレンズ承認基準の適応範  

囲に、非視力補正用コンタクトレンズを追加し、承認基準  

を作成するものである。また、本基準に引用するISO規格  

が改正されたことに伴う整合化を図るものである。  
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〔別紙1〕  

対象医療機器の一般的名称とその定義  

○ 再使用可能な視力補正用色付きコンタクトレンズ  

眼の前面に直接装着する視力補正用眼科用レンズをいう。放射線を吸収   

又は反射により減衰させることを目的としている。通常、医師の指示によ   

り使用する。本品は再使用可能である。  

○ 再使用可能な視力補正用コンタクトレンズ  

眼の前面に直接装着する視力補正用眼科用レンズをいう。通常、医師の   

指示により使用する。本品は再使用可能である。  

○ 単回使用視力補正用コンタクトレンズ  

眼の前面に直接装着する視力補正用眼科用レンズをいう。通常、医師の   

指示により使用する。本品は単回使用である。  

○ 単回使用視力補正用色付コンタクトレンズ  

眼の前面に直接装着する視力補正用眼科用レンズをいう。放射線を吸収   

又は反射により減衰させることを目的としている。通常、医師の指示によ   

り使用する。本品は単回使用である。  

○ 再使用可能な非視力補正用コンタクトレンズ  

眼の前面に直接装着する非視力補正用眼科用レンズをいう。視力補正の   

目的を有するものは含まない。通常、医師の指示により使用する。本品は   

再使用可能である。  

○ 単回使用非視力補正用コンタクトレンズ  

眼の前面に直接装着する非視力補正用眼科用レンズをいう。視力補正の   

目的を有するものは含まない。通常、医師の指示により使用する。本品は   

単回使用である。  
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歯科用インプラント承認基準（案）   

療機器の  ○ 歯科用骨内インプラント材   

勺名称と   部分的又は全体的に顎骨内に埋植する歯科用インプラ   

義   ントをいう。  

○ 歯科用インプラントフィクスチャ  

外科的に骨内に埋植する歯科用インプラントの一部を  

いっ。  

○ 歯科用インプラントシステム  

歯科用インプラント、 インプラント埋植手術用器材、  

上部構造の作製に用いる技工用器具からなるシステムを  

いう。  

○ 歯科用インプラントアバットメント  

歯科用インプラントフィクスチャに固定して上部構造  

の支台となるもの又は歯肉が治癒するまで暫間的に使用  

するものをいう。   

的、   歯の欠損部位の顎骨内に埋植し、歯科用補綴物を支持す   

は効果   ることによって岨噂機能を回復させるものであること。   

概要   ISOlO451：歯科インプラントシステム（Dentalimplant  

SyStemS－Contents of technicalfile） を基本とし、  

これに歯科用インプラントに対するFDAガイダンス（Class  

Ⅱ SpecialControIs Guidance Document：Root － form  

EndosseousDentalImplantsandEndosseousDental  

Abutments；Guidance forIndustry and FDA Staff  

issuedMay12，2004）を補足した上で、既承認内容及び  

既承認品の実測値等に基づいた承認基準を作成するもので  

ある。  
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参考資料2－3  

承認基準新旧対照表  

新（改正案）  旧（現行）  

コンタクトレンズ承認基準  

薬事法第2条の第5噴から第7項までの規定に基づ  

き、厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理  

医療機器及び一般医療機器（平成16年厚生労働省告示  

第298号）別表第1第1056号・に規定する再使用可能な  

視力補正用色付コンタクトレンズ、第1057号に規定す  

る再使用可能な視力補正用コンタクトレンズ、第1058  

号に規定する単回使用視力補正用コンタクトレンズ及  

び第1059号に規定する単回使用視力補正用色付コンタ  

クトレンズについて、次のように承認基準を定め、平  

成17年4月1日から適用する。  

コンタクトレンズ承認基準  

薬事法第2条第5項から第7項までの規定に基づき、  

厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療  

機器及び一般医療機器（平成16年厚生労働省告示第  

298号）別表第1第1056号に規定する再使用可能な視  

力補正用色付コンタクトレンズ、第1057号に規定する  

再使用可能な視力補正用コンタクトレンズ、第1058号  

に規定する単回使用視力補正用コンタクトレンズ、第  

1059号に規定する単回使用視力補正用色付コンタクト  

レンズ、第○号に規定する再使用可能な非視力補正用  

チ㌢タクトレンズ及び第○号に規定する単回使用非視  

力補正用コンタクトレンズについて、次のように承認  

基準を定め、平成21年○月○日から適用する。  

コンタクトレンズ承認基準  

1．適用範囲  

コンタクトレンズの製造販売承認申請に添付すべ   

き臨床試験の試験成績に関する資料の添付が迎   

ないコンタクトレンズ。  

なお、原則として、以下のすべてに当てはま   

るレンズについては、臨床試験の試験成績に関   

する資料は要しないものと考えられるが、個々   

のレンズの特性に応じて個別に検討する必要が   

あること。  

ア．原材料ポリマーの主要構成モノマー及びそ  

コンタクトレンズ承認基準  

1．適用範囲  

コンタクトレンズの製造販売承認申請に添付すべ   

き臨床試験の試験成績に関する資料の添付が不要の   

範囲（別添2）に適合するコンタクトレンズ。  

の組合せが承認を受けたレンズと同等であ  

り、原材料ポリマーの基本特性（酸素透過係  

数、強度等）が当該既承認レンズと同等であ   

る三と  

イ．レンズデザインが球面、トーリック、レン  

チキチラー、非球面、バイフォーカル、多焦  

点及び累進屈折カレンズのいずれかであっ  

て、その基本構造が承認を受けたレンズの基   

本構造と同等であること  

り．使用方法が同等の原材料ポリマーで承認を   

受けた終日装用の範囲内又は同一の原材料ポ  

リマーで承認を受けた連続装用の範囲内であ  

二二 

エ．レンズの生物学的安全性が評価され、問題  

がないこと  
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新（改正案）  旧（現行）   

2．技術基準   

ハードコンタクトレンズについては剋途上に、ソ  

フトコンタクトレンズについては剋盗旦に、韮過去  

補正用ソフトコンタクトレンズについては別添3に  

適合すること。  

3．使用目的、効能又は効果   

使用目的、効能又は効果は、視力補正、又は虹彩  

又は瞳孔の外観ぐ色、騨変えることであ  

ること。  

4．基本要件への適合性   

剋塗旦に示す基本要件適合性チェックリストに基  

づき基本要件への適合性を説明するものであるこ  

と。  

5．その他   

構造、使用方法、性能等が既存の医療機器と明ら  

かに異なる湯合については、本丞逐基準に適合しな  

いものとする。  

2．技術基準   

ハードコンタクトレンズについては別紙1に、ソ  

フトコンタクトレンズについては別紙2に適合する  

こと。  

3．使用目的、効能又は効果  

使用目的、効能又は効果は、視力補正であること。  

4．基本要件への適合性   

別紙5に示す基本要件適合性チェックリストに基  

づき基本要件への適合性を説明するものであるこ  

と。  

5．その他   

本基準に適合するものであっても、構造、使用方  

法、性能等が既存の医療機器と明らかに異なる場合  

については、本基準に適合しないものとする。  
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別添2  

コンタクトレンズの製造販売承認申請に添付すべき臨  

床試験の試験成績に関する資料の添付が不要の範囲  

コンタクトレンズの製造販売承認申請に添付すべき臨   

床試験の試験成績に関する資料の取扱いについては   

F記のとおりとする。  

第1臨床試験の試験成績に関する資料の添付の必要   

のない範囲について  

次に該当する製造販売承認申請（承認事項一部変更承   

認申請を含む。）の場合には臨床試験の試験成績に   

関する資料の添付は必要ないこと。  

（ア）ポリメチルメタクリレートのみからなる終日装   

用ハードコンタクトレンズの承認申請（無水晶体眼   

用及び＋5．25D以上の遠視眼用を除く。）  

（イ）原材料又は成分及び分量が既に承認を受けてい   

るコンタクトレンズ（再審査期間が終了しているも   

の）と同一一である終日装用コンタクトレンズ（無水   

晶体眼用及び＋5．25D以上の遠視眼用を除く。）の   

承認申請（レンズのデザインは、球面、トーリック、   

レンチキュラー、非球面、バイフォーカ／レ、多焦点、   

累進屈折カコンタクトレンズのいずれかであって、   

既承認のレンズデザインと基本構造が同等であるこ   

と。）  

（ウ）原材料又は成分及び分量が既に承認を受けてい   

る連続装用コンタク、レンズ（再審査期間が終j′し   

ているもの）と同一である連続装用コンタクトレン   

ズ（無水晶体眼用及び＋5．25D以上二の遠視眼用を除   

く．）の承認申請（レンズのデザインは、球面、ト   

ーリック、レンチキュラー、非球面、バイフォーカ  

／レ、多焦点、累進醐斥力コンタクトレンズのいずれ   

かであって、既承認のレンズデザインヒ基本構造が   

同等であること。）  

（エ）既に承認を受けているコンタクトレンズについ   

範囲内で変更する承認申請憮水晶体眼用を除く。）  て、その度数範囲を近裾及び遠視（＋5．00Dまで）の  

全文削除  
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（オ）既に承認を受けている連続装用コンタクトレン  

ズについて、終日装用の操作方法及び使用方法を追  

加する承認申請  

（カ）既に承認を受けているコンタクトレンズについ  

て、物性（視感透過率を除く。）が変わらない範囲  

で、着色剤又はベンゾトリアゾール系若しくはベン  

ゾフェノン系紫外線吸収剤（ただし、原材料の構成  

モノマーとなる共有結合性のものを除く。）を追加、  

変更する承認申請  
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「ハードコンタクトレンズ承認基準」  

旧（現行）  新（改正案）  

ハードコンタクトレンズ承認基準における技術基準  

1．適用範囲   

この基準は、視力補正を目的として角膜表面に涙を  

介して直接装用するプラスチックレンズのうち、含水  

率が10％未満の硬いレンズに要求される事項を規定す  

る。  

2．引用規格   

この基準は下記規格又は基準を引用する。  

JIS B7183：1995 レンズメータ  

JIS K7105：1981プラスチックの光学的特性試験方  

法  

JIS Z8722：2000 色の測定方法一反射及び透過物体  

色  

ISO8599：1994 分光及び視感透過率の測定  

ISO9337－1：1999 後面頂点屈折力の測定一パート  

1：手動焦点合わせによるフォシメータを用いた方法  

ISO9338：1996 直径の測定  

ISO9339－1：1996 厚みの測定－パート1：ハードレ  

ンズ  

ISO9340：1996 ハードコンタクトレンズの歪みの測  

定  

ISO9394：1998 家兎眼を用いた接眼試験による生体  

適合性評価  

ISO99131：1996 パート1：FATT法による酸素  

透過性及び透過率の測定  

ISO9913－2：2000 パート2：クーロメトリー法によ  

る酸素透過性及び透過率の測定  

ISO9914：1995 コンタクトレンズ材料の屈折率の測  

定  

ISOlO338：1996 曲率半径の測定  

ISOlO340：1995 溶出性物質の測定法  

ISOl1984：1999 ハードレンズの曲げ及び破損の測定  

ISOl1987：1997 コンタクトレンズの安定性の測定  

「医療用具の製造（輸入）承認申請に必要な生物学的  

安全性試験の基本的考え方について」（平成15年2月  

13日医薬審発第0213001号）  

3．定義   

3．1バイフォーカルコンタクトレンズ（二重焦点コ  

ンタクトレンズ）   

通常遠方視と近方視補正用の二つの光学部からな   

る多焦点コンタクトレンズ  

ハードコンタクトレンズ承認基準  

1．適用範囲   

この基準は、視力補正を目的として角膜裏面に涙を  

介して直接装用するプラスチックレンズのうち、含水  

率が10％未満の硬いレンズに要求される事項を規定す  

る。  

2．引用規格   

この基準は下記規格又は基準を引用する。  

JIS B7183：1995 レンズメータ  

JIS K7105：1981プラスチックの光学的特性試験方  

l一・  

JIS T O鍋3－1‥2005 医療機器の生物学的評価一第1  

部：評価及び試験  

JIS Z8722：2000 色の測定方法一反射及び透過物体  

色  

ISO9394：1998  3hthalmic o tics－Contactlenses  

and contact lens care roducts－Determination of  

biocoml atibilit  ocular stud  with rabbit e  

ISOl1987：1997  hthalmic o  tics－Contactlenses  

T Determination of shelf－1ife  

ISO18369】3：2006  Jhthalmic o tics － Contact  

1enses Part 3：Measurement methods  

ISO18369－4：2006  ,hthalmic o tics － Contact  

1enses － Part 4：Ph  sicochemical  ,erties of 

contact lens materials 

3．定義   

3．1バイフォーカルコンタクトレンズ（二重焦点コ  

ンタクトレンズ）   

通常遠方視と近方視補正用の二つの光学部からな  

るコンタクトレンズ  
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旧（現行）  新（改正案）  

3．2 多焦点コンタクトレンズ  

異なる屈折力の、二つ以上の明らかに分割された   

領域を備えるように設計されたコンタクトレンズ  

3．3 累進屈折カコンタクトレンズ  

屈折力がレンズの一部又は全体にわたって独立的   

ではなく連続的に変化し、一つ以上の視距離範囲の補   

正を与えるように設計されたコンタクトレンズ   

3．4 トーリックコンタクトレンズ   

トロイダル形状の前面及び／又は後面光学部を持つ  

コンタクトレンズ   

3．5 一次包装  

コンタクトレンズを直接に覆う容器又は包装で、さ   

らにこれが二次包装される場合は、いわゆる「内袋」   

に該当する。   

3．6 二次包装   

一次包装を直接に覆う容器又は包装で、通常、複数   

の一次包装されたコンタクトレンズを入れるものを   

いう。  

3．2 多焦点コンタクトレンズ   

異なる屈折力の、二つ以上の明らかに分割された領  

域を備えるように設計されたコンタクトレンズ  

3．3 累進屈折カコンタクトレンズ   

屈折力がレンズの一部又は全体にわたって独立的  

ではなく連続的に変化し、一つ以上の視距離範囲の補  

正を与えるように設計されたコンタクトレンズ   

3．4 トーリックコンタクトレンズ   

トロイグル形状の前面及び／又は後面光学部を持  

つコンタクトレンズ   

3．5 一次包装   

コンタクトレンズを直接に覆う容器又は包装で、   

さらにこれが二次包装される場合は、いわゆる「内   

袋」に該当する。   

3．6 二次包装   

一次包装を直接に覆う容器又は包装で、通常、複   

数の一次包装されたコンタクトレンズを入れるもの   

をいう。  

3．7 使用期限   

最終包装製品の形態で、通常の流通下における保   

存条件（特定の保存条件がある場合は、その保存条   

件）において保存された場合に、当該製品の品目仕   

様（有効性、安全性、性能等）を保証しうる期限  

4．物理的要求事項   

4．1形状及び外観   

（1）内部に気泡、不純物又は変色があってはなら  

ない。  

（2）対象を10倍率以上に拡大して観察する装置を   

用いて観察するとき、表面に角膜等に対して有害   

な傷又は凹凸があってはならない。   

（3）縁はなめらかな丸みを帯び、角膜等に障害を与  

えるおそれのある形状であってはならない。  

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．物理的要求事項   

4．1形状及び外観   

（1）内部に気泡、不純物又は変色があってはならな  

い。   

（2）対象を10倍率以上に拡大して観察する装置を用   

いて観察するとき、表面に角膜等に対して有害な傷   

又は凹凸があってはならない。   

（3）縁はなめらかな丸みを帯び、角膜等に障害を与   

えるおそれのある形状であらてはならない。  

4．2 ひずみ   

レンズをひずみ検査機（偏光板と鋭敏色板の間にレ  

ンズを置き、その後面（角膜に直接接触する面をいう。  

以下同じ。）を偏光板の下の光源部に向け、当該レン  

ズのひずみを検査する装置をいう。）を用いて検査す  

るとき、ひずみ又は干渉じまを認めない。  

ISO9340等の試験法を参考に実施する。  
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旧（現行）  新（改正案）  

4．3 直径   

直径を測定するとき、．いずれの箇所においても、そ  

の許容差は、表示された直径の±0．10m以内でなけ  

ればならない。   

また、前面及び後面中央光学部の直径を測定する  

時、いずれの箇所においてもその許容差は、設定され  

た直径の±0．20m以内でなければならず、後面周辺  

部の直径を測定する時、いずれの箇所においてもその  

許容差は、設定された直径の±0．20m以内であるこ  

と。   

ただし、前面及び後面中央光学部の直径、後面周辺  

部の直径は測定可能な場合に対して適用される。  

ISO9338等の試験法を参考に実施する。  

4．4 厚さ   

厚さをその中心で測定するとき、その許容差は、  

設定された厚さ（以下「設定値」という。）の±0．02mm  

以内でなければならない。  

ISO9339－1等の試験法を参考に実施する。  

4．5 ベースカーブ   

レンズの後面の光学部の中央の曲率半径（以下「ベ  

ースカーブ」という。）を測定するとき、その許容  

差は、ポリメチルメタクリレート製のレンズにあっ  

ては表示されたベースカーブの±0．025mm以内でな  

ければならず、ポリメチルメタクリレート製のレン  

ズ以外のレンズにあっては表示されたベースカーブ  

の±0．05m以内でなければならない。   

また、前面及び後面周辺部の曲率半径を測定する  

時、その許容差は、表示された曲率半径の±0．10m  

以内であること。   

ただし、前面及び後面周辺部の曲率半径は測定可能  

な場合に対して適用される。  

ISOlO338等の試験法を参考に実施する。  

4．6頂点屈折カ   

レンズの後面をレンズメータ（工業標準化法（昭和  

24年法律第185号）に基づく日本工業規格（JIS B  

7183）に適合するレンズメータをいう。以下同じ。）  

の光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、その許  

容差は、次の表に掲げる表示された頂点屈折力の区分  

に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内でなけれ  

ばならない。  

ISO9337－1等の試験法を参考に実施する。  

1．∴・い・－こ   

直径を測定するとき、いずれの箇所においても、そ  

の許容差は、表示された直径の±0．10m以内でなけ  

ればならない。  

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

旦j 厚さ   

厚さをその中心で測定するとき、その許容差は、設  

定された厚さ（以下「設定値」という。）の±0．02mm  

以内でなければならない。  

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

生j ベースカーブ   

レンズの後面の光学部の中央の曲率半径（以下  

「ベー スカーブ」という。）を測定するとき、その  

許容差は、ポリメチルメタクリレート製のレンズに  

あっては表示されたベースカーブの±0．025mm以内  

でなければならず、ポリメチルメタクリレート製の  

レンズ以外のレンズにあっては表示されたベース  

カーブの±0．05mm以内でなければならない。  

また、前面及び後面周辺部の曲率半径を測定すると  

き、その許容差は、表示された曲率半径の±0．10mm  

以内であること。   

ただし、前面及び後面周辺部の曲率半径は測定可  

能な場合に対して適用される。  

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

旦j 頂点屈折カ   

レンズの後面を丁ISB7183に規定するレンズメー  

タの光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、そ  

の許容差は、次の表に掲げる表示された頂点屈折力  

の区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内  

でなければならない。  

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  
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D：ディオブロトリー  

表示された頂点屈折力  許容差  
表示された頂点屈折力（p）  

許容差   

（ディオプトリー）  （テヾィォ   

プトリー）  0以上±5．00以下のもの ±0．12  

0以上±5．00以下のもの ±0．12  

±5．00を超え±10．00以下のもの ±0．18  
±5．00を超え±10．00以下のもの±0．18  

±10．00を超え±15．00以下のもの±0．25  
±10，00を超え±15．00以下のもの±0．25  

±15．00を超え±20．00以下のもの±0．37  ±15．00を超え±20．00以下のもの±0．37  

±20．00を超えるもの ±0．50  ±20．00を超えるもの ±0．50  

4．7視感透過率  生j視感透過率   

レンズ又はレンズと同一の原材料の平板に平行光   レンズ又はレンズと同一の原材料の平板に平行光   

線を垂直に当て、測定値から入射光量に対する透過  線を垂直に当て、入射光量に対する透過光量の割合   

光量の割合（％）を計算する時、その許容差は、設   （％）から視感透過率（％）を計算するとき、その   

定された視感透過率の±5％（絶対値）以内である  許容差は、設定された視感透過率の±5％（絶対値）   

こと。   以内であること。   

JISZ8722、ISO8599等の試験法を参考に実施す   JISZ8722、ISO18369－3等の試験法を参考に実施   

る。  する。  

4．8酸素透過係数  生ヱ酸素透過係数   

レンズ又はレンズと同一の原材料の平板を用いて   レンズ又はレンズと同一の原材料の平板を用いて   

電極法又はクーロメトリー法にて測定し、酸素透過  電極法文はクーロメトリー法にて測定し、酸素透過   

係数を計算する時、その許容差は、設定された酸素  係数を計算するとき、その許容差は、設定された酸   

透過係数の±20％以内であること。   素透過係数の±20％以内であること。   

ISO9913－1、ISO9913－2等の試験法を参考に実施  ISO18369－4等の試験法を参考に実施する。  

する。  

4．9強度  旦適強度   

レンズ又はレンズと同一の原材料の平板を用いて   レンズ又はレンズと同一の原材料の平板を用いて   

圧縮折り曲げ試験及び衝撃強度試験を行い、強度を  圧縮折り曲げ試験及び衝撃強度試験を行い、強度を   

評価すること。圧縮折り曲げ試験については、試験  評価すること。圧縮折り曲げ試験については、試験   

片に荷重を加え、試験片に加わる全荷重と変形量を  片に荷重を加え、試験片に加わる全荷重と変形量を   

測定することが可能な装置で測定する。衝撃強度試  測定することが可能な装置で測定する。衝撃強度試   

験については、試験片の上に鋼球を落下させ、試験  験については、試験片の上に鋼球を落下させ、試験   

片の50％が破壊する高さを測定することにより、   片の50％が破壊する高さを測定することにより、   

50％破壊エネルギーを計算する。   50％破壊エネルギーを計算する。   

ISOl1984等の試験法を参考に実施する。   ISO18369【4等の試験法を参考に実施する。   
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生j 屈折率  

こレンズと同一の原材料の平板を用い、  レンズ又はレンズと同一の原材料の平板を用い、   

・アッベ屈折計を用いて測定する時、そ     その屈折率をアッベ屈折計を用いて測定するとき、   

設定された屈折率の±0．002以内であ  

あること。  

、ISO9914等の試験法を参考に実施す  JISK7105、ISO18369－4等の試験法を参考に実施  

する。  

ックコンタクトレンズの曲率半径  生＿逓トーリックコンタクトレンズの曲率半径   

つの主経線のベースカーブを測定する  レンズの二つの主経線のベースカーブを測定する   

たベースカーブとの許容差は、共に、  とき、表示されたベースカーブとの許容差は、共に、   

に掲げる区分に応じ、それぞれ同表の     次の表の左欄に掲げる区分に応じ、それぞれ同表の   

値以内であること。  右欄に掲げる値以内であること。   

許容差（m）  
泉のベースカ  許容差（m）  

二つの主経線のベースカー  

（m  
P脚Aの場  

ブ間の差（m）  

PⅧ偶の  

場合   場合   
以下のもの  ±0．025  ±0．05  

0を超え0．2以下のもの   ±0．025  ±0．05   

4以下のもの  ±0．035  ±0．06  
0．2を超え0．4以下のもの  ±0．035  ±0．06   

6以下のもの  二±0．055  ±0．07  
0．一4を超え0．6以下のもの  ±0．055  ±0．07   

もの   ±0．075  ±0．09  
0．6を超えるもの   ±0．075  ±0．09   

折力及び円柱軸（トーリソクコンタ      生＿＿廷 円柱屈折力及び円柱軸（トーリックコンタ   

の場合）  トレンズの場合）   

柱屈折力及び円柱軸をJISB7183に  レンズの円柱屈折力及び円柱軸をJISB7183ら   

メータを用いて測定する時、その表示      定するレンズメータを用いて測定するとき、その表   

折力及び円柱軸との許容差は、次の表      示された円柱屈折力及び円柱軸との許容差は、次の   

る区分に応じ、それぞれ同表の右欄に      表の左欄に掲げる区分に応じ、それぞれ同表の右欄   

であること。  こ掲げる値以内であること。   

屈折率  4．10  

レンズ又は  

その屈折率を  

の許容差は、  

ること。  

JIs K 7105 

る。  

4．11トーリ   

レンズの二  

時、  表示され  

次の表の左欄  

右欄に掲げるイ  

二つの主経線  

ーブ間の差  

0を超え0．2  

0．2を超え0．  

0．4を超え0．  

0．6を超える  

4．12 円柱屈  

トレンズ  

レンズの円柱  

定するレンズ  

された円柱屈  

の左欄に掲げ  

掲げる値以内   
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旧（現行）   新（改正案）   

円柱屈折力（ディオプトリー）  許容差（デ   
円柱屈折力（D）  許容差（D）  

イオプトリー）  

0を超え2．00以下のもの±0．25  

0を超え2．00以下のもの ±0．25  2．00を超え4．00以下のもの ±0．37  

2．00を超え4．00以下のもの ±0．37  

4．00を超えるもの ±0．50  
4．00を超えるもの ±0．50  

許容差（ロ） 許容差（0  

円柱軸（0） 
±5 

円柱軸（0） 
±5 

4．13プリズム誤差  生ユ⊇プリズム誤差   

レンズのプリズムディオプトリーをJISB7183に   レンズのプリズムディオプトリー」ALをJISB   

規定するレンズメータを用いて測定する時、その許  7183 に規定するレンズメータを用いて測定すると   

容差は次の表の区分に応じ、それぞれ同表の右欄に  き、その許容差は次の表の左欄に掲げる区分に応じ、   

掲げる値以内であること。   それぞれ同表の右欄に掲げる値以内であること。   

頂点屈折力（ディげトリー） 許容差（ディ   頂点屈折力（D）  許容差（A）   

オプトリー）   0以上6．00以下のも  ±0．25   

0以上6．00以下のもの   ±0．25△   の   

6．00を超えるもの  ±0．50△  6．00を超えるもの  ±0．50  

5．化学的要求事項  5．化学的要求事項   

残留モノマー、添加剤等の溶出量及び抽出可能物質  残留モノマー、添加剤等（着色剤を含む）の溶出量   

全体の溶出量を評価すること。   及び抽出可能物質全体の溶出量を評価すること。   

目的の残留物について適切な抽出条件（溶媒、温度、  目的の残留物について適切な抽出条件（溶媒、温度、   

時間等）で抽出し、試験を行うこと。抽出可能物質全  時間等）で抽出し、試験を行うこと。抽出可能物質全   

体の溶出量については、IS仁10340等の試験法を参考に  体の溶出量については、ISO18369－4等の試験法を参考   

実施する。  に実施する。  

6．生物学的要求事項  6．生物学的要求事項   

レンズの材料を特定し、その生物学的安全性につい  生物学的安全性について．丁ISTO993－1に基づいて評   

て、「医療用具の製造（輸入）承認申請に必要な生物  価すること。ただし、亜急性毒性試験に代わるものと   

学的安全性試験の基本的考え方について」に基づいて  して、家兎眼装用試験を行うこと。   

評価すること。ただし、亜急性毒性試験に代わるもの  家兎眼装用試験においてはISO9394等の試験法を参   

として、家兎眼装用試験を行うこと。  考に実施する。   

家兎眼装用試験においてはISO9394等の試験法を参  

考に実施する。  
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新（改正案）  旧（現行）   

7．安定性に関する要求事項   

レンズの材料に新規性のある場合は、製品安定性試  

験を実施し、評価すること。  

ISOl1987等の試験法を参考に実施する。  

7．安定性に関する要求事項   

レンズの材料に新規性のある場合は、製品安定性試  

験を実施し、評価すること。ただし、保存液に充填し  

ない状態で出荷される製品は除く。  

1SOl1987等の試験法を参考に実施する。  

8．容器又は被包   

上∠」さ（保存液に充填しない状態で出荷される製品  

は除く。，）の直接の容器又は被包について、一次包装  

としての使用前例がないもの等新規材料を使用する場  

合には、」1S T0093－1の試験方法を参考にして細胞毒  

性試験等を実施し、評価すること。  

8．容器又は被包   

コンタクトレンズ（保存液に充填しない状態で出荷  

される製品は除く。）の直接の容器又は被包について、  

一次包装としての使用前例がないもの等新規の材料を  

使用する場合には、細胞毒性試験等による生物学的安  

全性試験を行い、評価すること「  

9．表示   

9．1一次包装   

一一次包装には、次の事項を表示すること。   

（1）販売名（二次包装を用いる場合は、輸入先  

国での販売名も可）   

（2） レンズデータ  

1）ハードコンタクトレンズ（2）及び3）に該当  

しないもの）  

ア．ベースカーブ（m）  

イ．頂点屈折力（デけフトリー迎）  

ウ．直径（m）  

2）トーリソクコンタクトレンズ  

ア．ベースカーブ（m）  

イ．球面屈折力（デけフトリー茎追ゼ）  

ウ．円柱屈折力（デけフトlト廻）  

エ．直径（m）  

オ．円柱軸（〇）  

3）パイプオーかレコンタクトレンズ、多焦点  

コンタクトレンズ及び累進屈折カコンタクトレ  

ンズ  

ア．ベースカーブ（m）  

イ．遠用頂点屈折力（デけ7トリ∵茎迅』）  

ウ．有効加入屈折力甘、けワトリー迎）  

エ．直径（m）   

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）   

（4）使用期限（保存液に充填しない状態で出荷  

される製品は除く二）  

9．表示   

9．1一次包装   

一次包装には、次の事項を表示すること。   

（1）販売名（二次包装をf凱、る場合は、輸入先国  

での販売名も可）   

（2） レンズデータ  

1）ハードコンタクトレンズ（2）及び3）に該当  

しないもの）  

ア．ベースカーブ（m）  

イ．頂点屈折力（デけ7トリー）  

ウ．直径（mm）  

2）トーリックコンタクトレンズ  

ア．ベースカーブ（m）  

イ．球面屈折力（デけ7トリー）  

ウ．円柱屈折力（デけ7トリー）  

エ．直径（m）  

オ．円柱軸（ご）  

：う）バイフォーカルコンタクトレンズ、多焦点  

コンタクトレンズ及び累進屈折カコンタク  

トレンズ  

ア．ベースカーーブ（m）  

イ．遠用頂点屈折力け’け7トリー）  

ウ．有効加入届析力（′テ’けフトヤト）  

エ．直径（m）   

（3）製造番号又は製造記号（ロット番片等）   

（4）使用期限（保存液に充填しない状態で出荷さ  

れる製品は除く。）  
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新（改正案）  旧（現行）   

9．2 二次包装   

二次包装には、次の事項を表示すること。  

二次包装を用いず、一次包装を最小販売単位の包装  

として用いる場合は、次の事項を一次包装に表示す  

ること。  

（1）販売名  

（2）レンズデータ（9．1項によること）  

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）  

（4）使用期限（保存液に充填しない状態で出荷され  

る製品は除く。）  

9．3 一次包装、二次包装又は添付文書   

一次包装、二次包装又は添付文書により、以下の事  

項を記載すること。  

（1）構成モノマー名  

（2）着色剤、紫外線吸収剤を使用した場合はその  

名称  

（3）特別な保存又は取扱い（例：凍らせないこと、  

改ざん防止シールが破れていた場合使用厳禁、  

表面処理など特殊加工を施している製品の洗  

浄方法）  

（4）警告及び注意事項  

（5）終日装用の製品の場合、終日装用のみの旨   

9．2 二次包装   

二次包装には、次の事項を表示すること。  

二次包装を用いず、一次包装を最小販売単位の包装  

として用いる場合は、次の事項を【一次包装に表示す  

ること。  

（1）販売名   

（2）レンズデータ（9．1項によること）   

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）   

（4）使用期限（保存液に充填しない状態で出荷さ  

れる製品は除く。）  

9．3 一次包装、二次包装又は添付文書  

一次包装、二次包装又は添付文書に、以下の事   

項を記載すること。   

（1）構成モノマー名   

（2）着色剤、紫外線吸収剤を使用した場合はそ  

の名称   

（3）特別な保存又は取扱い（例：凍らせないこ  

と、改憲防止シールが破れていた場合使用厳  

禁、表面処理など特殊加工を施している製品  

のi先浄方法）   

（4）警告及び注意事項   

（5）終日装用の製品の場合、終日装用のみの旨  

保存液の主成分の名称及び防腐剤がある場合  

はその名称  

上記（1）、（2）及び（6）の記載については、  上記（1）及び（2）の記載については、別紙3に   

よること。   

なお、保存液及び防腐剤（防腐剤がある場合）の主  

成分の名称を記載することが望ましいこと。  

別紙1によること。  
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新（改正案）  旧（現行）   

別紙1  

1．ハードコンタクトレンズの成分に係る表記方法  

（1）構成モノマーの名称については以下によること。  

これら以外の構成モノマーについては、これに準  

じて表記すること。  

アルキルメタクリレート系化合物  

フッ素含有メタクリレート系化合物  

ケイ素含有メタクリレート系化合物  

ケイ素含有スチレン系化合物  

アクリルアミド系化合物  

メチルメタクリレート又は仙m  

2－ヒドロキシエチルメタクリレート又は2十脚心  

シクロアルキルメタクリレート  

メタクリル酸又はMAA  

エチレングリコールジメタクリレート又は  

別紙3  

1 ハードコンタクトレンズの成分に係る表記方法  

（1）構成モノマーの名称については以下によること。  

これら以外の構成モノマーについては、これに準  

じて表記すること。  

フッ素含有メタクリレート系化合物  

ケイ素含有メタクリレート系化合物  

メチルメタクリレート又はⅧ仏  

2－ヒドロキシエチルメタクリレート又は2一服MA  

シクロアルキルメタクリレート  

ケイ素含有スチレン系化合物  

メタクリル酸又は仙  

EGDMA  

N－ビニルピロリドン又はWP  

（2）着色剤の名称については以下によること。これら   

以外の着色剤については、これに準じて表記する   

こと。   

アントラキノン系着色剤   

フタロシアニン系着色剤   

アゾ系着色剤  

（2）着色剤の名称については以下によること。これら   

以外の着色剤については、これに準じて表記する   

こと。   

アントラキノン系着色剤   

フタロシアニン系着色剤   

アゾ系着色剤   

キノリン系着色剤  

（3）紫外線吸収剤の名称については以下によること。   

これら以外の紫外線吸収剤については、これに準   

じて表記すること。   

ベンゾトリアゾール系紫外線吸収剤   

ベンゾフェノン系紫外線吸収剤  

（3）紫外線吸収剤の名称については以下によること。   

これら以外の紫外線吸収剤については、これに準   

じて表記すること。   

ベンゾトリアゾール系紫外線吸収剤   

ベンゾフェノン系紫外線吸収剤  
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新（改正案）  旧（現行）   

2 ハードコンタクトレンズの保存液及び防腐剤の成  

分に係る表記方法  

（1）保存液の主成分の名称については以下によるこ  

とが望ましい。これら以外の成分については、こ  

れに準じて表記することが望ましい。  

陰イオン界面活性剤  

陽イオン界面活性剤  

非イオン界面活性剤  

ポリビニルアルコール又はPVA  

ヒドロキシエチルセルロース又はHEC  

2．ハードコンタクトレンズの保存液及び防腐  

剤の成分に係る表記方法  

（1）保存液の主成分の名称については以下によるこ   

と。これら以外の主成分については、これに準じ  

て表記すること。  

陰イオン界面活性剤  

陽イオン界面活性剤  

非イオン界面活性剤  

両性界面活性剤  

ポリビニルアルコール又はPVA  

ヒドロキシエチルセルロース又はHEC  

（2）防腐剤の名称については以下によること。これら   

以外の堕塵剋については、  

これに準じて表記すること。  

パラベン  

デヒドロ酢酸塩  

クロロブタノール  

塩化ベンザルコニウム  

エデト酸塩又はEDTA  

グルコン酸クロルヘキシジン  

（2）防腐剤の名称については以下によることが望ま   

しい。これら以外の成分については、これに準じ   

て表記することが望ましい。  

パラベン   

デヒドロ酢酸塩   

クロロブタノール   

塩化ベンザルコニウム   

エデト酸塩又はEDTA  
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「ソフト（ハイドロゲル）コンタクトレンズ承認基準」  

新（改正案）  旧（現行）  

ソフト（ハイドロゲル）コンタクトレンズ承認基準  

1．適用範囲   

この基準は、視力補正を目的として角膜表面に涙を  

介して直接装用するプラスチックレンズのうち、含水  

率が10％以上のものに要求される事項を規定する。  

ソフト（ハイドロゲル）コンタクトレンズ承認基準  

1．適用範囲   

この基準は、視力補正を目的としで免膜裏面に涙を  

介して直接装用するプラスチックレンズのうち、含水  

率が10％以上の軟らかいレンズに要求される事項を規  

定する。  

2．引用規格   

この基準は下記規格又は基準を引用する。  

2．引用規格   

この基準は下記規格又は基準を引用する。  

レンズメータ   

プラスチックの光学的特性試験方  

プラスチックの引張試験方法   

プラスチックー吸水率の求め方   

色の測定方法一反射及び透過物体  

分光及び視感透過率の測定  

レンズメータ  

プラスチックの光学的特性試験方  

プラスチックの引張試験方法  

プラスチックー吸水率の求め方   

医療機器の生物学的評価二第1  

色の測定方法一反射及び透過物体  

JIS B7183：1995  

JIS K7105：1981  

法  

JIS K7113：1995  

JIS K7209：2000  

JIS Z8722：2000  

色  

ISO8599：1994  

JIS B7183：1995  

JIS K7105：1981  

法  

JIS K7113：1995  

JIS K7209：2000  

丁IS T O993－1：2005  

部：評佑及び試験  

JIS Z8722：2000  

色  ISO9337－1：1999 後面頂点屈折力の測定－パート  

1：手動焦点合わせによるフォシメータを用いた方法  

ISO9338：1996 直径の測定  

ISO9339－2：1998 厚みの測定－パート2：ハイドロ  

ゲルコンタクトレンズ  

ISO9394：1998 家兎眼を用いた接眼試験による生体  

適合性評価  

ISO9913－1：1996 パート1：FATT法による酸素  

透過性及び透過率の測定  

ISO9914：1995 コンタクトレンズ材料の屈折率の測  

定  

hthalmic o  tics－Contactlenses  ISO9394：1998  

and contact lens care roducts－Determination of  

biocom  ,atibilit ocular stud  with rabbit e  

hthalmic o  ISOl1987：1997  0  tics － Contact  

1enses －Determination of shelf－1ife  

ISO18369－3：2006 0phthalmic optics R Contact  

lenses Part 3：Measurement methods  

hthalmic o  ISO18369－4：2006  ,tics - Contact 

1enses － Part 4：Physicochemicalproperties of  

contact lens materials 

「ソフトコンタクトレンズ及びソフトコンタクトレン  

ズ用消毒剤の製造（輸入）承認申請に際し添付すべき  

資料の取扱い等について」（平成11年3月31日医薬  

審第645号）  

「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を  

改正する法律の施行に伴う医薬品、医療機器等の製造  

管理及び品質管理（G肝／QMS）に係わる省令及び告示の  

制定及び改廃について」 （平成17年3月30目薬食監  

麻発第0330001号）第4章第4滅菌バリデーション基  

準（以下「滅菌バリデーション基準」という。）  

曲率半径の測定  

ハイドロゲルレンズの含水率の測定  

溶出性物質の測定法  

コンタクトレンズ試験用生理食塩水  

コンタクトレンズの安定性の測定  

（輸入）承認申請に必要な生物学的  

ISOlO338：1996  

ISOlO339：1997  

ISOlO340：1995   

ISOlO344：1996   

ISOl1987：1997  

「医療用具の製造  

安全性試験の基本的考え方について」  

（平成15年2月13日医薬審発第0213001号）  

「ソフトコンタクトレンズ及びソフトコンタクトレン  

ズ用消毒剤の製造（輸入）承認申請に際し添付すべき  

資料の取扱い等について」（平成11年3月31日医薬  

審第645号）  

告示の制定及び改廃について」（平成17年3月30目  

薬食監麻発第0330001号）第4章第4滅菌バリデーシ  

ョン基準（以下「滅菌バリデーション基準」という。）  
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旧（現行）  

「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を  

改正する法律の施行に伴う医薬品、医療機器等の製造  

管理及び品質管理（GMP／QMS）に係る省令及び  

3．定義   

3．1バイフォーカルコンタクトレンズ（二重焦点コ   

ンタクトレンズ）   

通常遠方視と近方視補正用の二つの光学部からな   

る多焦点コンタクトレンズ   

3．2 多焦点コンタクトレンズ   

異なる屈折力の、二つ以上の明らかに分割された   

領域を備えるように設計されたコンタクトレンズ   

3．3 累進屈折カコンタクトレンズ   

屈折力がレンズの一部又は全体にわたって独立的   

ではなく連続的に変化し、一つ以上の視距離範囲の   

補正を与えるように設計されたコンタクトレンズ   

3．4 トーリックコンタクトレンズ   

トロイダル形状の前面及び／又は後面光学部を持   

つコンタクトレンズ  

3．5 一次包装  

コンタクトレンズを直接に覆う容器又は包装で、   

さらにこれが二次包装される場合は、いわゆる「内   

袋」に該当する。   

3．6 二次包装   

一次包装を直接に覆う容器又は包装で、通常、複   

数の一次包装されたコンタクトレンズを入れるもの   

をいう。  

3．定義   

3．1バイフォーカルコンタクトレンズ（二重焦点コ   

ンタクトレンズ）   

通常遠方視と近方視補正用の二つの光学部からな   

るコンタクトレンズ   

3．2 多焦点コンタクトレンズ   

異なる屈折力の二つ以上の明らかに分割された領   

域を備えるように設計されたコンタクトレンズ   

3．3 累進屈折カコンタクトレンズ   

屈折力がレンズの一部又は全体にわたって独立的   

ではなく連続的に変化し、一つ以上の視距離範囲の  

補正を与えるように設計されたコンタクトレンズ   

3．4 トーリックコンタクトレンズ   

トロイダル形状の前面及び／又は後面光学部を持   

つコンタクトレンズ  

3．5 一次包装   

コンタクトレンズを直接に覆う容器又は包装で、   

さらにこれが二次包装される場合は、いわゆる「内  

袋」に該当する。   

3．6 二次包装   

一次包装を直接に覆う容器又は包装で、通常、複   

数の一次包装されたコンタクトレンズを入れるもの   

をいう。   

3．7使用期限   

最終包装製品の形態で、通常の流通下における保   

存条件（特定の保存条件がある場合は、その保存条  

件）において保存された場合に、当該製品の品目  

様（有効性、安全性、性能等）を保証しうる期限  
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新（改正案）  H（現行）  

1．物理的要求事項   

4．1形状及び外観   

飽和状態となるまで膨潤させたレンズが、次の（1）から  

（3）までの基準を満たさなければならない。。  

（1）内部に気泡、不純物又は変色があってはならない。   

（2）対象を10倍率以上に拡大して観察する装置を用   

いて観察するとき、表面に刷莫等に対して有害な傷  

又は凹凸があってはならない。   

（3）縁はなめらかな丸みを帯び、剤莫等に障害を与え  

るおそれのある形状であってはならない二   

1S（＝8369－3等の試験法を参考に実施すな  

4．2 直径  

飽和状態となる圭で膨潤させたレンズの直径を測定   

するとき、いずれの箇所においても、その許容差は、   

表示された直径の±0．20m以内でなければならない＝   

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．物理的要求事項   

4．1形状及び外観   

飽和状態となるまで月餅閏させたレンズが、次の（1）   

から刷までの基準を満たさなければならない。  

（1）内部に気泡、不純物又は変色があってはならないしニ  

（2）対象を10倍率以上二に拡大Lて観察する装置を用  

いて観察するとき、表面に角月莫等に対して有害な  

傷又は凹Plがあってはならない。  

（3）縁はなめらかな丸みを帯び、角膜等に障害を与え  

るおそれのある形状であってはならない。  

4．2 直径   

飽和状態となるまで月頴閏させたレンズの直径を測定   

するとき、いずれの箇所においても、その許容差は、   

表示された直径の±0．．20m以内でなければならない。  

圭た、中央光学部直径を測定する時、その許容差は、   

設定された直径の±0．20m以内であること。  

ただし、中央光学部直径は測定可能な場合に対して   

適用される。   

ISO93：∋8等の試験法を参考に実施する。  

4．3 厚さ   

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの厚さをその  

中心で測定するとき、その許容差は、設定値が0．10mm  

以下のものにあっては設定値の±（0．010＋（設定値×  

10％））m以内でなければならず、設定値が0．10wl  

を超えるものにあっては設定値の±（0．015＋（設定値  

×粥も））m以内でなければならない。  

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．3 厚さ   

飽和状態となるまで月餅閏させたレンズの厚さをその   

中心で測定するとき、その許容差は、設定値が0．10m   

以下のものにあっては設定値の±（0．010＋（設定値×  

10％））m以内でなければならず、設定値が0．10m   

を超えるものにあっては設定値の±（0．015＋（設定値   

×5？イ）））m以内でなければならない。   

1SO9339－2等の試験法を参考に実施する。   

4．4 ベースカーブ   

飽和状態となるまで膨潤させたレンズの後面の光学   

部の中央の曲率半径（以下「ベースカーブ」というっ）   

を測定するとき、そ（プ〕許容差は、表示されたベースカ   

ーブの±0．20mm以内でなければならないノ   

ISOlO338等の試験法を参考に実施する一  

1．4 ベースカーブ   

飽和状態となる圭で賠勾閏させたレンズの後面の光学  

部の中央の曲率半径（以下「ベースカーブ」という．）  

を測定するとき、その許容差は、表示されたベースカ  

ーブの±0．20mm以内でなければならない。  

ISO18369－3等の試験法を参考に実施する〕  
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旧（現行）   新（改正案）   

4．5 頂点屈折力   4．5 頂点屈折力   

飽和状態となるまで月勧閏させたレンズの水分を除去   飽和状態となるまで月謝閏させたレンズの水分を除去   

した後、その後面をレンズメータ（工業標準化法（昭  した後、その後面を．丁ISB7183に規定するレンズメー   

和24年法律第185号）に基づく日本工業規格（JISB  タの光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、その   

7183）に適合するレンズメータをいう。以下同じ。）   許容差は、次の表に掲げる表示された頂点屈折力の区   

の光源部に向けて頂点屈折力を測定するとき、その許  分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内でなけ   

容差は、次の表に掲げる表示された頂点屈折力の区分  

に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内でなけれ  

ばならない。  

D：ディオプトト  

表示された頂点屈折力許容差（ディけトリー）   表示された頂点屈折力（9） 許容差（p）   

（ディオフニトリー）   0以上±10．00以下のもの  ±0．25   

0以上±10．00以下のもの ±0．25   ±10．00を超え±20，00以  ±0．50   

±10．00を超え±20．00以 ±0．50   下のもの   

下のもの  ±20．00を超えるもの  ±1．00  

±20．00を超えるもの ±1．00  

ISO933ト1等の試験法を参考に実施する。  ISO18369－3等の試験法を参考に実施する。  

4．6視感透過率  4．6視感透過率   

飽和月謝閏させたレンズ又はレンズと同一の原材料の   食包和膨潤させたレンズ又はレンズと同一の原材料の   

平板に平行光線を垂直に当て、測定値から入射光量に  平板に平行光線を垂直に当て、入射光量に対する透過   

対する透過光量の割合（％）を計算する時、その許容  光量の割合（％）から視感透過率（％）を計算すると   

差は、設定された視感透過率の±5％（絶対値）以内  き、その許容差は、設定された視感透過率の±5％（絶   

であること。   対値）以内であること。   

JISZ8722、ISO8599等の試験法を参考に実施する。  JISZ8722、ISO18369－3等の試験法を参考に実施す  

る。  

なお、虹彩又は瞳孔の外観（色、模様、形）を変え  

ることを目的に併せもつソフトコンタクトレンズにつ  

いては、別に規定する非視力補正用ソフトコンタクト  

レンズ承認基準の4．6視感透過率に適合すること。  

4．7酸素透過係数  4．7酸素透過係数   

飽和月餅閏させたレンズ又はレンズと同一の原材料の   飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同一の原材料の   

平板を用いて電極法にて測定し、酸素透過係数を計算  平板を用いて電極法にて測定し、酸素透過係数を計算   

する時、その許容差は、設定された酸素透過係数の±  するとき、その許容差は、設定された酸素透過係数の   

20％以内であること。   ±20％以内であること。   

ISO18369－4等の試験法を参考に実施する1。  ISO9913－1等の試験法を参考に実施する。   

購Lの夕帽昆（色、模様、形）を変え  

ることを目的に併せもつソフトコンタクトレンズにつ  

いては、脾クト  

レンズ承認基準の4．7 酸素透過係数に適合すること。  
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旧（現行）  新（改正案）   

4．8 強度  

ヒレンズ又はレンズと同一の原材料の  飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同一の原材料の   

とかけ、強度を測定し、評価すること。    平板に引張荷重をかけ、強度を測定し、評価すること。   

D試験法を参考に実施する。  J】二SK7113等の試験法を参考に実施する。  

4．9屈折率  

こレンズ又はレンズと同飢一一の原材料の  飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同→の原材料の   

ウ屈折率をアッベ屈折計を用いて測定    平板を用い、その屈折率をアッベ屈折計を用いて測定   

容差は、設定された屈折率の±0．005  

以内であること。，  

こ0991■4等の試験法を参考に実施する。  JISK7105、ISO18369【4等の試験法を参考に実施す  

る。  

4．10含水率  

こレンズ又はレンズと同一の原材料の  飽和膨潤させたレンズ又はレンズと同一の原材料の   

つ水分量を測定し、重量（％）を計算    平板を用い、その水分量を測定し、重量（％）を計算   

：差は、設定された含水率の±2％（絶    するとき、その許容差は、設定された含水率の±2％   

うこと。  （絶対値）以内であること。   

）10339等の試験法を参考に実施する。  JISK7209、ISO18369－4等の試験法を参考に実施す  

る。  

プ及び円柱軸（トーリックコンタクト          4．11円柱屈折力及び円柱軸（トーリックコンタクト   

合  レンズの場合）   

ニレンズの表面の水分を軽く除き、JIS  飽和月餅閏させたレンズの表面の水分を軽く除き、JIS   

5レンズメータを用いてその円柱屈折    B7183に規定するレンズメータを用いてその円柱屈折   

！り定する時、その表示された円柱屈折    力及び円柱軸を測定するとき、その表示された円柱屈   

〕許容差は、次の表の左欄に掲げる区    折力及び円柱軸との許容差は、次の表の左欄に掲げる   

ごれ同表の右欄に掲げる値以内である    区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内であ  

ること。   

トリー）   許容差（ディオプトリー）  円柱屈折力（2）   許容差Q）  

のもの   ±0．25  0を超え2．00以下のもの   ±0．25   

下のもの   ±0．37  2．00を超え4．00以下のもの   ±0．37  

±0．50  4．00を超えるもの   ±0．50   

4．8 強度  

飽和膨潤させ宍  

平板に引張荷重を  

7113等の  Jrs li 

4．9屈折率  

飽和月新開させ寅  

平板を用い、  

する時、．  その許容  

以内であること。  

JISK7105、  

4．10 含水率  

飽和膨潤させた  

平板を用い、  

する時、その許容  

対値）  以内である  

JISK7209、ISO  

円柱屈折力  4．11  

レンズの場   

飽和膨潤させた  

7183に規定する  B  

力及び円柱軸を浬  

力及び円柱軸との  

分に応じ、  

こと。  

それぞ  

円柱屈折力（ディオブ  

0を超え2．00以下  

2．00を超え4．00以  

4．00を超えるもの  

許容差（0）  許容差ぐ）  

±5  
円柱軸（0）  

＝ヒ 5  

円柱軸（〇）  

－19－   



新（改正案）  旧（現行）   

4．12プリズム誤差  

飽和膨潤させたレンズの表面の水分を軽く除き、JISB  

7183に規定するレンズメータを用いてそのプリズムデ  

イオプトリ∴⊥皇⊥を測定するとき、その許容差は次の表の  

左欄に掲げる区分に応じ、それぞれ同表の右欄に掲げ  

る値以内であること。  

4．12プリズム誤差   

飽和月餅閏させたレンズの表面の水分を軽く除き、JIS  

B7183に規定するレンズメータを用いてそのプリズム  

ディオプトリーを測定する時、その許容差は次の表の区分に  

応じ、それぞれ同表の右欄に掲げる値以内であること。  

頂点屈折力（9）   許容姜＿＿迦＿＿   

0以上6．00以下のもの   ：±0．25   

6．00を超えるもの   ±0．50   

頂点屈折力（ディオプトリー）   許容差（ディオフ0トリー）   

0以上6．00以下のもの   ±0．25△   

6．00を超えるもの   ±0．50△   

なお、飽和月掛関する溶媒については、ISOlO344を参考と  

し、生理食塩水を用いること。  

5．化学的要求事項   

残留モノマー、添加剤等の溶出量及び抽出可能物質全  

体の溶出量を評価すること。   

目的の残留物について適切な抽出条件（溶媒、温度、  

時間等）で抽出し、試験を行うこと。抽出可能物質全体  

の溶出量については、ISOlO340等の試験法を参考に実施  

する。  

6．煮淋肖毒及びソフトコンタクトレンズ用消毒剤との  

適合性  

平成11年3月31日医薬審第645号厚生省医薬安全局審  

査管理課長通知「ソフトコンタクトレンズ及びソフトコ  

ンタクトレンズ用消毒剤の製造（輸入）承認申請に際し  

添付すべき資料の取扱い等について」に基づいて、必要  

項目を評価すること。  

7．生物学的要求事項   

レンズの材料を特定し、その生物学的安全性について、  

「医療用具の製造（輸入）承認申請に必要な生物学的安  

全性試験の基本的考え方について」に基づいて評価する  

こと。ただし、亜急性毒性試験に代わるものとして、家  

兎眼装用試験を行うこと。   

家兎眼装用試験においてはISO9394等の試験法を参考  

に実施する。  

8．安定性に関する要求事項   

レンズの材料に新規性のある場合は、製品安定性試験  

を実施し、評価すること。  

ISOl1987等の試験法を参考に実施する。  

5．化学的要求事項   

残留モノマー 、添加剤等（着色剤を含む）の溶出量及  

び抽出可能物質全体の溶出量を評価すること。   

目的の残留物について適切な抽出条件（溶媒、温度、  

時間等）で抽出し、試験を行うこと。抽出可能物質全体  

の溶出量については、ISO18369－4等の試験法を参考に実  

施する。  

6．煮漸肖毒及びソフトコンタクトレンズ用消毒剤との  

適合性   

平成11年3月31日医薬審第645号「ソフトコンタク  

トレンズ及びソフトコンタクトレンズ用消毒剤の製造  

（輸入）承認申請に際し添付すべき資料の取扱い等につ  

いて」に基づいて、必要項目を評価すること。  

7．生物学的要求事項   

生物学的安全性についてJIST0093－1に基づいて評価  

すること。ただし、亜急性毒性試験に代わるものとして、  

家兎眼装用試験を行うこと。   

家兎眼装用試験においてはISO9394等の試験法を参考  

に実施する。  

8．安定性に関する要求事項   

レンズの材料に新規性のある場合は、製品安定性試験  

を実施し、評価すること。  

ISOl1987等の試験法を参考に実施する。  
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9．無菌性の保証   

滅菌バリデーション基準又はこれと同等以上の外国の  

基準に基づき、無菌性の担保を図ること。  

10．容器又は被包   

上∠さの直接の容器又は被包について、一次包装とし  

ての使用前例がない等新規材料を使用する場合には、出S  

T O993－1㈱割こして細胞毒性試験を実施  

上⊥評価すること。  

11，表示  

11．1 一次包装   

一一次包装には、次の事項を表示すること。   

（1）販売名仁次包装を用いる場合は、輸入先国で  

の販売名も可）   

（2） レンズデータ  

1）ソフトコンタクトレンズ（2）及び3）に  該  

当しないもの）  

ア．ベースカーブ（m）  

イ．頂点屈折力（ディオフトリー呈遁世）  

ウ．直径（m）  

2）トーリソクコンタクトレンズ  

ア．ベースカーブ（Ⅰ≠）  

イ．球面屈折力（デけナトlト玉堤旦）  

ウ．円柱屈折力（デけ7Jトリづ建建）  

エ．直径（m）  

オ．門柱軸（〇）  

3）バイフォーカルコンタクトレンズ、多焦点コ  

ンタクトレンズ及び累進屈折カコンタクトレンズ  

ア．ベースカーブ（m）  

イ．遠用頂点屈折力（デ付7トリー又はD）  

ウ．有効加入屈折力（ディ寸フドノー旦旦旦）  

エ．直径（m）  

し3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）   

（4）使用期限  

9．無菌性の保証   

「滅菌バリデーション基準」又はこれと同等以上の外  

国の基準に基づき、無菌性の担保を図ること。  

10．容器又は被包   

コンタクトレンズの直接の容器又は被包について、一  

次包装としての使用前例がないもげ）等新規の材料を使用  

する場合には、細胞毒惟試験等による生物学的安全性試  

験を行い，、評価すること。  

11．表示  

11．1一次包装  

一次包装には、次の事項を表示すること。   

（1）販売名（二次包装を剛、る場合は、輸入先国で  

の販売名も可）   

（2） レンズデータ  

1：）ソフトコンタクトレンズ（2）及び3）に該当  

しないもの）  

ア．ベースカ・一 ブ（m）  

イ．頂点屈折力（デけフトリー）  

ウ．直径（m）  

2）トーリックコンタクトレンズ  

ア．ベースか一 ブ（m）  

イ．球面屈折力（デけナトト）  

ウ．円柱屈折力（デけフトリー）  

エ．直径（m）  

オ．円柱軸（こ）  

3）バイフォーカルコンタクトレンズ、多焦点コ  

ンタクトレンズ及び累進屈折カコンタクトレ  

ンズ  

ア．ベースか一ブ（m）  

イ．遠用頂点屈折力（ディ寸ワトリー）  

ウ．有効加入屈折力（テ、、け7トリー、）  

エ．直径（m）  

（：ミ）製造番号又は製造記号（ロット番号等）  

（二1）使用期限  
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11．2 二次包装   

二次包装には、次の事項を表示すること。   

二次包装を用いず、一次包装を最／ト販売単位の包装  

として用いる場合は、次の事項を一次包装に表示する  

こと。  

（1）販売名  

（2）レンズデータ（11．1項によること）  

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）  

（4）使用期限  

（5）レンズの枚数（二次包装がある場合）  

（6）「滅菌済」、「Sterile」等滅菌済みの旨  

（7）1回限り使用の旨（当てはまる場合）  

11．3 一次包装、二次包装又は添付文書   

一次包装、二次包装又は添付文書により、以下の事  

項を記載すること。  

（1）ソフトコンタクトレンズの分類制度に基づくグ  

ループ名  

（2）構成モノマー名  

（3）着色剤、紫外線吸収剤を使用した場合はその名  

称  

（4）特別な保存又は取扱い（例：凍らせないこと、  

改ざん防止シールが破れていた場合使用厳禁、表  

面処理など特殊加工を施している製品の洗浄方  

法）  

（5）警告及び注意事項  

（6）終日装用の製品の場合、終日装用のみの旨  

（7）交換スケジュール（当てはまる場合）  

（8）保存液及び防腐剤がある場合はその主成分の名  

称（レンズが保存液に充填された状態で消費者に  

手渡される製品）  

上記（1）～（3）の記載については、平成11年3月31  

日医薬審第645号厚生省医薬安全局審査管理課長通知  

「ソフトコンタクトレンズ及びソフトコンタクトレン  

ズ用消毒剤の製造（輸入）承認申請に際し添付すべき  

資料の取扱い等について」によること。   

なお、レンズが保存液に充填された状態で消費者に  

手渡される製品以外の製品については、保存液及び防  

腐剤（防腐剤がある場合）の主成分の名称を別紙4の  

とおり記載することが望ましいこと。  

11．2 二次包装   

二次包装には、次の事項を表示すること。   

二次包装を用いず、一次包装を最小販売単位の包装  

として用いる場合は、次の事項を一次包装に表示する  

こと。  

（1）販売名  

（2）レンズデータ（11．1項によること）  

（3）製造番号又は製造記号（ロット番号等）  

（4）使用期限  

（5）レンズの枚数（二次包装がある場合）  

（6）「滅菌済」、「Sterile」等滅菌済みの旨  

（7）1回限り使用の旨（当てはまる場合）  

11．3 一一次包装、二次包装又は添付文書  

一次包装、二次包装又は添付文書により、以下の   

事項を記載すること。  

（1）ソフトコンタクトレンズの分類制度に基づくグ  

ループ名  

（2）構成モノマー名  

（3）着色剤、紫外線吸収剤を使用した場合はその名称  

（4）特別な保存又は取扱い（例：凍らせないこと、改  

窓防止シールが破れていた場合使用厳禁、表面処  

理など特殊加工を施している製品の洗浄方法）  

（5）警告及び注意事項  

（6）終日装用の製品の場合、終日装用のみの旨  

（7）交換スケジュール（当てはまる場合）  

（8）保存液の主成分の名称及び防腐剤がある蓼合は  

その名称  

上記（1）～（3）及び（8）の記載については、別紙1による  

こと。  
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ソフトコンタクト  レンズの原材料ポリマ  

類に係る表記方法  

グル⊥プⅠ・‥含水率が帥％未満で非イオン性の  

も塑  

グループⅢ・‥含水率が噸オン性の  

も些  

グループⅢ・‥含水率が50％未満でイオン性のも  

一 －  

グループW・・・含水率が50％以上でイオン性のも   

⊥  

2・   ソフトコンタクトレンズの成分に係る表記方法  

川構成モノマーの名称については以下による、こと。こ   

れら以外の構成モノマーについては、これに準じて  

表記すること  

アルキルメタクリレート系化合物  

フッ素含有メタクリレート系化合物  

ケイ素含有メタクリレート系化合物  

アクリルアミド系化合物  

ウレタン含有ジメタクリレート系化合物  

2－ヒドロキシュチルメタクリレート又は2一児MA  

（ポリエチレングリコール）モノメタクリレート又  

はPEGMA  
グリセロールメタクリレート又はGMA  

シクロアルキルメタクリレート  

ヒドロキシプロピルメタクリレート又は川珊仏  

N－ジメチルアクリルアミド又はDMA  

ビニルアルコール又はVA  

N餉ビニルピロリドン又はNVP  

メタクリル酸又はMAA  

エチレングリコールジメタクリレート又は   

EGDMA  

（2）着色剤の名称については以下によること。これら以  

外の着色剤については、これに準じて表記すること  

アントラキノン系着色剤  

フタロシアニン系着色剤  

アゾ系着色剤  

トリフェノジオキサン系着色剤  

ビオラントロン系着色剤  

金属酸化物系着色剤  
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（3）紫外線吸収剤の名称については以下によること。こ  

れら以外の紫外線吸収剤については、これに準じて  

表記すること。  

ベンゾトリアゾール系紫外線吸収剤  

ベンゾフェノン系紫外線吸収剤  

別紙4  

ソフトコンタクトレンズの保存液及び防腐剤の成分に係  

る表記方法  

（1）保存液の主成分の名称については以下によること   

が望ましい。これら以外の成分については、これに準   

じて表記することが望ましい。   

塩化ナトリウム又はNaCl   

塩化カリウム又はKCl   

緩衝液  

（2）防腐剤の名称については以下によることが望まし  

い。これら以外の成分については、これに準じて表記す  

ることが望ましい。   

パラベン   

デヒドロ酢酸塩   

クロロブタノール   

塩化ベンザルコニウム   

エデト酸塩又はEDTA  

3．ソフトコンタクトレンズの保存液及び防腐剤の成分  

に係る表記方法  

（1）保存液の主成分の名称については以下によること。   

これら以外の主成分については、これに準じて表記  

すること。  

塩化ナトリウム又はNaCl  

塩化カリウム又はKCl  

緩衝剋   

（2）防腐剤の名称については以下によること。これら以   

外の防腐剤については、これに準じて表記すること。  

パラベン  

デヒドロ酢酸塩  

クロロブタノール  

塩化ベンザルコニウム  

エデト酸塩又はEDTA  
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