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平成l3年度から厚生科学研究として、医療用具の有効性、安全性評価手法に関する国

際ハーモナイゼーションを目的とした研究を行ってきたが、今般、その研究のうち「医療

用具の製造(輸入)承認申請書における原材料記載についてj について別添のとおり取り

まとめられたので、参考までに送付する。今後申誇される医療用具の製造(輸入)承認申

請書における原材料の記載方法については、本報告書を参考に記載するよう、貴管下関係

団体及び関係事業者に周知をお願いしたい。

なお、本通知の写しを日本医療機器関係団体協議会会長、在日米国商工会議所医療機器

小委員会委員長及び欧州ビジネス協議会医療機器委員会委員長あて送付することとしてい

る。
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医療用具の製造(輸入)承認申請書における原材料記載について

はじめに

1. 経緯

医療用具の製造(翰入)承認申請書(一部変更製造(輸入)承認申請書を含む)の「原

材料又は成分及び分量」欄の記載事項については、現在医療用具の生物学的評価の技術

委員会である ISOI0993/TC194 国内委員会により平成 11 年 3 月 29 日に記載の案として提

示されているのみであり、明確な記載についてのガイダンスは確立していない。また、

同記載案も提案されてから長年経過していることもあり、現状のあるべき原材料の設定

になじみにくくなってきており、その記載要領の設定が医療用具業界から要望されてき

た。そこで国内外における医療用具の承認を取り巻く環境の変化、原材料受け入れも含

めた総合的な品質システムの早急な構築の重要性などもふまえ、 TC194 案を参考に、厚

生科学研究「医療用具の有効性、安全性評価手法に関する国際ハーモナイゼーション研

究」内に設けられた「承認申誇書原材料記載要領研究班」で現実に即した記載要領を作

成することとなった。

本記載要領においては、幅広い医療用具に対する包括的な記載要領を示すのではなく、

国際整合の観点から適用可能な国際基準にできる限り準拠したその記載方法の考え方を

まとめ、その上で現状に数多く使用されている原材料の記載をできる限り多く例示する

こと、利用可能な公的規格を提示することなどを特に考慮した。

2. 記載の意義と目的

医療用具の有効性、安全性及び品質を担保するためには、必要なレベルの品質及び特

性の原材料を用い、適切な品質システムの下で設計、製造され、かつ、妥当な市販後調

査体制を構えることが必要である。このような総合的な品質システムにおいては、原材

料の入手から最終製品検査にいたる過程まで適切な時期に様々な試験、検査や確認が行

われる。また、市販後調査体制についても品質システムの一環として運営されなければ

ならない。製品の設計から製造、市販後に至る全ての段階において有効性、安全性及び

品質を担保するためには、このような総合的な品質システムの構築が必須である。

医療用具の製造(輸入)承認申請は、承認申請書と添付資料から構成されている。承

認申請書の各項では、総合的な品質システムが構築されていることを前提として、申請

品目がどのような原材料を用い、どのような製造工程と検査、確認を経て出荷されるの

かが適切に特定され、添付資料では申請書中で特定された当該申請品目の有効性、安全
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性及び品質が科学的データに基づいて評価される。このため、当該申請品目の各部位に

用いられる材料を特定し、それらの材料に必要な品質や特性を規定することは、承認申

請書の他項の記載と同様、当該申請品目の有効性、安全性及び品質を担保する上で重要

な意義をもっ必要不可欠なものである。

本記載要領は、このような趣旨に則って承認申請書の「原材料又は成分及び分量」の

項が適切に記載されるための参考を供することを目的とする。

3. 定義

本記載要領において、原材料とは、「医療用具を構成する部品及び成分に用いられる

材料。」を指す。原材料には、合成又は天然高分子化合物、金属、合金、セラミックス、

その他の化学物質等がある。

部品とは、医療用具を構成するパーツをさす。

成分とは、医療用具が複数の低分子量化学物質の混合物である場合、それら化学物質

を指す。

4. 記載に関する原則

医療用具の原材料の特定に関する国際規格は現時点では存在しないが、関連する国際

規格として、原材料及び化学成分の認識及び定量化のためのフレームワークを示した

IS010993-18 r医療機器の生物学的評価原材料の化学的キャラクタリゼーション」があ

り、承認申請書の原材料の特定に関する有用な情報が当該基準に包含されていると判断

した。従って、本記載要領においては、 IS010993-18 を参考に原材料を特定するために

十分な情報を承認申請書の「原材料又は成分及び分量I 欄に記載することを原則とする

こととした。また、必要に応じて物理的・力学的特性についても記載することとした。

(備考参照)

IS010993-18 を参考にし、一般的な記載要領の原貝IJは以下の通りとした。

また、本記載要領においては、個別の原材料についての具体的な記載要領を第 l 部以

下に可能な限り記載した。但し、本記載要領は原材料記載をこの要領に完全に一致させ

ることを目的としたものではなく、適切な理由を踏まえた上で柔軟に活用されるべきも

のである。

4-1 一般的な記載要領の原則

1) 当該医療用具の部品又は成分に使用される原材料を特定し記載すること。

2) 特定した原材料の特性を必要なレベルで記載すること。

3) 医療用具は多様であるので、原材料の特定あるいは品質・特性の規定に必要なレベル

も多様にならざるを得ない。すなわち、ア)当該医療用具の人体侵襲の度合い、イ)そ

の用具の臨床上の人体接触期間、ウ)その用具の性能を発揮するのに必要な材料の特性、

2 



エ)それらの材料の性状・特徴によって、必要な情報の種類やその詳しさも変わるのと

同様に、これに応じた記載とすること。

4) 原材料の品質や特性が当該医療用具の性能、有効性、安全性、品質に重要な影響をも

たらす可能性がない部品に用いられる原材料については、「一般名ならびに化学名およ

び/または CAS 番号」以外の情報を記載する必要はないこと。

5) 原材料の品質や特性が当該医療用具の性能、有効性、安全性、品質に重要な影響をも

たらす可能性がある部品に用いられる原材料については、「一般名ならびに化学名およ

び/または CAS 番号」以外の必要な情報を記載する必要があること。

例えば、ア)化学的・物性的特性そのものを規定する方法、イ)製品名や製品番号

などで規定する方法、ウ)公的規格によって規定する方法、エ)材料マスターファイ

ル番号で規定する方法、オ)これらの組み合わせ、などがあること。

6) 人体や体液に直接接触する部品の原材料、中でも、インプラント用具や長期留置用具、

繰り返し血液接触用具の原材料については、特に生物学的安全性に関連することから配

合情報などの化学的特性に関する情報が重要であること。

7) 用具の使用時に応力がかかる部品の原材料については、特に機械的及び物理的特性に

関する情報が重要であること。

申請者は、 2. の記載の目的と 4. の記載に関する原買Ijを理解して、「原材料又は成分及

び分量J 欄を記載すること。具体的な記載要領が第 1 部以下に示されている場合はこれを

参考にして記載する必要がある。なお、国際基準、公的規格等は科学技術の進展に従って

逐次改訂されるものであるので、原材料を記載する時点における最新の基準及び規格を考

慮して、適切なものを選択する必要がある。また、本報告書に載っていない原材料につい

ても記載の考え方を基本として本報告書に示されている適切な例を参考にして記載するこ

ととする。

4-2. 記載要領概要

第 l 部以下に示す記載要領の各規格項目に記載する内容は原則として以下のとおりであ

る。

A. 般名または通称

一般名または通称を記載する。

B. 一般的な化学情報

1.化学名

化学名を IUPAC 命名法により記載する。 IUPAC 命名法の詳細は、以下の文献を参

照すること。"J. Brandrup & E. H. Immergut: POLYMER HANDBOOK 4 th Edi tion, W �ey 

Interscience, New York, 1999 
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訳:原著出版担当/w. v. メタノムスキー 高分子命名法，マグロウヒル"

但し、主要骨格部分の記載で良い。

2. CAS 番号、 USAN 名、化審法届出番号

それらの 1 つあるいは複数を記載する。

3. 構造式

構造式を記載する。高分子化合物においては、架橋など 3次元的な構造や共重合

体を適切に示す方法が無いため、通常用いられる置換基 fRJ、反復ユニット数 fm、

nJ などを用いた略式記載方法等で当該原材料の主要骨格構造を一般的な化学情

報として記載することもできる。

4. 分子量、その他

分子量および分子量分布は文献に示されている方法、その他トレースできる方法

で測定する。方法の一例を示すと、" OECD Guidelines for the Testing of 

Chemicals 118 : Determination of the Number Average Molecular Weight and 

Molecular Weight Distribution of Polymers using Gel Permeation 

Chromatography, 1996" である。但し、分子量と相関性の高い重合度、メルトフ

ローレート (MFR) やメルトインデクッス (M I) 等の流れ性、溶融粘度、溶

液粘度、膨潤係数(スウェリング・インデックス)を用いても良い。

5. 低分子量成分量

分子量 1 ， 000 以下の成分量を下記の方法またはそれに準ずる方法で測定する。

" OECD Guidelines for the Testing of Chemicals 119: Determination of the 

Low Molecular Weight Content of a Polymer Using Gel Permeation 

Chromatography, 1996" 

6. 水溶性成分量

下記の方法によって試験する。" OECD Guidelines for the Testing of Chemicals 

120: Solution/Extraction Behavior of Polymers in Water, 1996" 

C. 原材料製造者からの情報

1. 製造者名

原材料の製造業者名を記載する。

2. 製品名(または商品名)
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原材料製造業者における当該原材料の名前(販売名)を記載する。

3 製造番号あるいは記号

原材料製造業者における当該原材料の製造番号あるいは記号を記載する。

4. 材料規格、製品仕様

医療用具製造業者が原材料を原材料製造業者から受け入れる場合はその受入規

格、または当該原材料製造者の製品仕様等を記載する。

5. 添加剤成分の種類と配合量

原材料に添加(または配合)されている添加剤(または配合剤) (酸化防止剤、

uv吸収剤、安定剤、可塑剤、色素・顔料、充填材、など)の種類と添加(また

は配合)量について、記載可能な情報はすべて記載する。その種類は一般名ある

いは化学名、 CAS番号、製造記号、色番号等を用いて特定する。

D. 公的規格名と番号

公的な材料規格に適合する原材料は、その規格の名称と番号を記載し、当該規格を

資料として添付が望ましい。

E. "'7スターファイル登録番号

「医療用具マスターファイル」に登録済みの原材料にあっては、その登録番号を記載す

る。

F 化学分析

化学分析を行う場合は、その分析目的を明らかにし、試験方法の設定理由の妥当性

を示す必要がある。

1.溶媒抽出物などの同定と定量

メタノールおよびアセトン等の有機溶媒による抽出物の HPLC/MS 分析等によっ

て主なピークの同定をし、その量を定量する。但し、メタノールあるいはアセト

ン等の有機溶媒による抽出物の総量およびそれらの HPLC一郎、 GC一郎、 HPLC、 FT-IR

等のチャートピークの位置、数、大きさ等のパターンにより特定を行っても良い。

2. 材料化学試験
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公的規格基準でよく採用されている一般的な材料化学試験(材質試験および溶出

試験)により特定する。但し、諸外国の医療用具認証基準などの材料化学試験(材

質試験あるいは溶出物試験)を行っても良い。

3. ポリマー構造の解析

ポリマー材料の構造式が不明の場合は、 ATR/FT-IR スペクトルあるいは

Pyrolysis-GC クロマトグラム、熱分析などによって、そのポリマー材料を特定

する。但し、測定チャートを示すことでも良い。

なお、第 1 部以下に示した記載要領では記載すべき規格項目の組み合わせ例を数種示し

ているが、これらの記載項目は原材料規格として必要最低限の必須項目であり、いずれの

組み合わせを選択した場合でも、必要であればその他の項目も記載する。特に、既承認、品

と同等性が認められるものとして申請する場合、既承認品申請時に記載した項目は最低限

全て記載する。

(備考)国際規格との関係

ISO/DIS 10993-18 Biological evaluation of medical devices-Part 18: Chemical 

characterization of materials (2003.01.16) と本要領の関係は以下のようである。・この

国際規格案は生物学的安全性アセスメントを行おうとする材料メーカおよび医療用具製造

メーカのためのものであり(1. Scope) 、その第一ステップとして材料の化学的キャラクタリ

ゼーシヨンのプロセスと情報や方法を示している。また、 ISO/TCI94ハ"G14 は現在、 WD

10993-19 Biological evaluation of medical devices-Part 19: Physico-chemical , 

mechanical, morphological and topographical characterization of materials を作成

中である。これらの国際規格は任意規格でありガイダンス文書であって、強制規格ではな

し、。

申請書中での原材料記載の参考としてこれらの文書は有用であるが、原材料記載におい

てこれらの文書の記載内容すべてを要求するものではない。
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第 1 部金属

1.適用範囲

本項は、医療用具に使用される金属材料を対象とする。現在、医療用具に使用されて

いる主な金属を以下に示す。

チタン

チタン合金

ステンレス鋼

コパノレトクロム合金

ニッケルチタン合金

金合金

金銀パラジウム合金

注)これらは一般名あるいは通称であり、必ずしも成分元素のすべての割合の多い

順に並べたものではない。

2. 原材料記載要領

金属の原材料記載要領を表1-1に示す。

表1-1金属の記載要領

定性
情報

0:記載が必須

*1 公的規格及びマスターファイル登録番号のいずれか一つを記載する。
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3_ 参考となる公的規格

参考となる公的規格を表 1-2、 1-3、 1-4 に示す。

表 1-2 参考となるJIS

T 6101 

T 6102 

T 6103 

T 6104 

T 6105 

T 6106 

T 6107 

T 6108 

T 6110 

T 6111 

T 6114 

T 6115 

T 6116 

T 6117 

T 6118 

J 門ぞ/ぷぷぶ三子 ..JI1i..…シ、v …マに?村、J

歯科用ニつケルヴロム合金線

子二.叫
二

T 7401ー1

T 7401-2 

T 7401-3 

T 7401-4 

T 7401-5 

T 7401-6 

G 4303 

G 4308 

G 4309 

表 1-3 参考となる ISO

ISO 5832-1 

ISO 5832-2 

ISO 5832-3 

ISO 5832-4 

ISO 5832-5 

ISO 5832-6 

ISO 5832-7 

ISO 5832-8 

ISO 5832-9 

ISO 5832-10 

ISO 5832-11 

ISO 5832-12 

ISO 13782 

ISO 15374 

ISO 1562 

ISO 6871ー1

ISO 6871-2 

ISO 8891 

歯科用こうケルウロム合金板
歯科用ス子ンレス錦線
歯科用コバルトクロム合金線
歯科非鋳造用金銀パラジウム合金
歯科鋳造用金銀パラジウム合金
歯科用金銀パラジウム合金ろう
歯科鋳造用銀合金
歯科用易溶合金
歯科用銀ろう
歯科鋳造用14カラット金合金用プラスメ初レ
歯科鋳造問コパJレトヲロム合金
歯科鋳造用金合金
歯科用金ろう
歯科鋳造用陶材焼付貴金属合金
外科インプラント用チ告ン材料一第1 部チ告ン
外科インプラント用チ告ン材料一第Z部チ告ントアルミニウム+パナジウム合金展伸材

外科インプラント用チ告ン材料ー第3部チ'>ントアルミニウム 2-ニオブ 1-'>ン空J~合金
展伸材

外科インプラント用テ告ン材料 第4部チ告ン 15ージルコニウム 4-ニオゴ 4-'>ン事ル合
金展伸材
外科インプラント用テ告ン材料 第5部チヲントアルミニウム 7ーニオブ合金展伸材

外科インプラント用チ告ン材料 第6部チ骨ン 15ーモリブデントジルコニウム 3-アルミヱ
ウム合金展伸材
ステンレス鋼棒
ステンレス鋼線材
ステンレス鋼線

一 一…付 ……一宮ヤ匂 ℃吋(“一 ~ 
る ふ ι 匂叩 タ J 叩 ザ“今会 ω

Implants for surge叩勾ー Metallic materials --Pa代 1: Wrought stainless steel 

lmplants for surge叩-- Metallic materials - Part 2: Unalloyed titanﾎum 

Implants for surgery - Metallic materials --Pa比 3: Wrought titanium 6-aluminium 4-

vanadium alloy 

Implants for surgery 一一 Metallic materials -“ Part 4: Cobalt-chromium-molybdenum 
casting al10y 

Implants for surge叩ー- Metal1ic materials --Part 5: Wrought coba十t-chromium

tungsten-nickel alloy 

Implants for surge叩 Metallic materials 一両氏 6: Wrought cobalt-nickel-chromium-

molybdenum alloy 

1m凶ants for surgery - Metallic materials 一一 Part 7: Forgeable and cold-formed cobaltｭ

chromium-nickel-molybdenum-iron allov 

1m凶ants for surgery --Metallic materials --Part 8: Wrought cobalt-nickel-chromiumｭ

molybdenum-tungsten-iron alloy 

Implants for surge叩一- Metallic materials --Pa比 9: Wrought high nitrogen stainless 

steel 

Implants for surge叩一一 Metallic materials - Pa代 10: Wrought titanium 5-aluminium 
2.5-niobium alloy 

Implants for surgery - Meta1lic materials --Part 11: Wrought titanium 6-aluminium 7 

niobium alloy 

Implants for surge叩ー- Meta1Jic materials 一一 Pa比 12: Wrought cobalt-chromium 
molybdenum alloy 

Implants for surge叩- Metallic materials ー Unalloyed tantalL!m for surgical implant 

app1ications 

Implants for surge叩 Requirements for production of forgings materials 

Dental casting gold alloys 

Dental base metal casting alloys --Part 1: Coba比“based alloys 

Dental base metal casting alloys - Pa比 2: Nickel-based alloys 

Dental casting alloys with noble metal content of at least 25 % but less than 75 % 
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表 1-4 参考となる ASTM

ASTM A276 

ASTM F67 

ASTM F75 

ASTM F90 

ASTM F136 

ASTM F138 

ASTM F620 

ASTM F799 

ASTM F899 

ASTM F1108 

ASTM F1295 

ASTM F1472 

ASTM F1537 

4，試験法

Standard SpecÎ刊cation for Stainless Steel 8ards and Shapes 

Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications (UNS 

R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700) 
Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Casting Alloy and Cast 

Proclucts for Surgical Implants (UNS R30075) 

Standard Specification for Wrought Cobalt-20 Chromium-15 Tungsten-l0 Nickel Alloy 

for Surgical Implant Applications(UNS R30605) 

Standard Specification for Wrought Titanium -6 Aluminum -4 Vanadium EU(Extra Low 

Interstitial) Alloy (UNS R56401) for Surgical Implant Applications 

Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickeト2.5 Molybdenum 

Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS 831673) 

Standard Specification for Alpha Plus Beta Titan咊m Alloy Forgings for Surgical 

Implants 

Standard Specification for Cobalt-28Chromium-6Molybdenum Alloy Forgings for 

Surgical Implants(UNS R31537, R31538, R31539) 

Standard Specification for Stainless Steel Villet, Bar, and Wire for Surgical Instruments 

Standard Spec汗ication for Titanium Implants 

Standard Specification for Wrought Titanium-6 Aluminum-7 Niobium Alloy for Surgical 

Implant Applications (UNS R56700) 

Standard Specification for Wrought Titanium -6Aluminum -4Vanadium Alloy for 

Surgical Implant Applications (UNS R56400) 

Specifications for Wrought Cobalt-28 Chromium -6 Molybdenum Alloy for Sur.副cal

Implants 

参考となる試験法を表 1-5 に示す。

表 1-5 参考となる試験法

I (i 5はない) 皐丘且
化学成分 IICP，蛍光X線分析、 XM人 EPMA、 EDS 。

機械的性質 引張試験、硬さ試験 。

金属組織
マク口組織観察、光学顕微鏡、透過型電子顕微鏡

走査型電子顕微鏡
。
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5 記載例

金属の原材料記載例を表 1-6~1-8 に示す。

表 1-6 記載例1

規格項目
A 一般名または通称 チ告ン合金

C 原材料製造者等からの情報 ふ ω" 戸ブ吋 1) ，タ ρぷミ引3えにぷ工泳三ιr “と

1 製造業者名

Z 製品名(または商品名)
3 製造番号あるいは記号
4. 原材料規格、製品仕様

D. 公的規格名と番号 )そ一、 ωωωω ぬ…u…ω ，…μとd 

JIS T 7401-5，外科インプフント用チ告ン材
1. JIS、 ISOおよびASTMの医療用具材料規格 料 第ム用5部品:チ告ントアルミニウム 7-ニオ

づι 、.

2. JP， USP ， EPの医療用具又は医薬品規格
3. その他の公的規格

E マスヲーファイル登録番号
F 金属材料についての 般的な情報 句一 U六、アι “.ω { 

1 化学成分

2 機械的性質
3 金属組織
4 熱処理・加工の履歴

10 



表 1-7 記載例2

規格項目
A 般名または通称 スTンレス鋼
C 原材料製造者等からの情報 一一八ぃ一1日に9ω9ωふ“ω…ゆ。一(仇“w。一一-一必一γ{一イ刊(九で一 ω 二% ぷ"ι ー ) タu 

1. 製造業者名 00特殊鋼株式会社
2. 製品名(または商品名) DS316L 

3. 製造番号あるいは記号 608991X 

4. 原材料規格、製品仕様
D. 公的規格名と番号 ミ“ …;父 A一子-ご“e ご ?宅 i 

1. JIS、 ISOおよびASTMの医療用具材料規格
2. JP、 USP ， EPの医療用具又は医薬品規格
3 その他の公的規格

E マスヲ ファイル登録番号
F. 金属材料1:::ついての 般的な情報 匂為可れ、 令バに"ゴ(お安号二令ω、♂ ωω 叩“8 代ι(旬以、8 九な3♂ ωにザー )ふ J♂ タ 今

1 化学成分 別表1又は別表2
2. 機械的性質
3 金属組織 別図1
4 熱処理・加工の履歴

別表1 化学成分 (mass 目)

*jJlf表2のように不純物を最大値で，添加元素を最大値と最小値で，主要元素を残余と表記しても
構わない

組織写真

100μm 

別図1 合金の微視(光学顕微鏡)組織

11 



表 1- 8 記載例3

組織写真

100 tL m 

別図1 合金の微視(光学顕微鏡)組織
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第 2 部セラミックス

L 適用範囲

本項は、医療用具に使用されるセラミックスを対象とする。現在、医療用具に使用さ

れている主なセラミックスを以下に示す。ただし、これらのセラミックスは代表的なも

のであり、他にも多くのものが存在する。

アルミナ(酸化アルミニウム)

ジルコニア(酸化ジルコニウム)

ハイドロキシアパタイト(水酸アパタイト)

リン酸三カルシウム

2 原材料記載要領

本項は、セラミックスに特化した規格であり、その他の原材料の記載要領としては利

用できない。

( 1 ) 記載原則

1)当該医療用具のそれぞれの構成要素(部品又は成分)に使用される原材料を特定し、

記載する。

2) 以下の項目を考慮し、当該医療用具に応じた記載とする。

①当該医療用具の人体侵襲の度合い

②当該医療用具の臨床上の人体接触部位と期間

③当該医療用具の性能を発揮するのに必要な材料の特性

3) 焼成(焼結)後の材料をインプラントの原材料として使用するものについては、原則

として「比重(かさ密度) J を設定項目に含めること。

4) 製品の使用時に応力がかかる部品の原材料については、特に物理的及。〈機械的特性

に関する項目を設定する。

①人工関節の母材に使用するものについては、原則として「曲げ強度」を設定項目

に含める。

②下肢関節や脊推など高荷重部位に用いる人工骨又は骨接合材に使用するもの

については、原則として「曲げ強度j又は「圧縮強度J を設定項目に含める。

5) 多孔性を特徴とする人工骨に使用するものについては、原則として「気孔率」を設

定項目に含める。但し、気孔率に関連する規格試験を最終製品に設定している場合

を除く。

6) 焼成(焼結)後の材料をインプラントの原材料として使用するものについては、上記

1)~5)による設定項目を含め、原材料を特定するのに必要な物理的及び機械的性質

13 



について、 2 項目以上設定する。

7) r原材料製造者等からの情報j により、原材料を特定する場合においても、上記 1)~6)

の内容を考慮の上、設定を行う。

14 



(2 ) 原材料記載要領

セラミックスの原材料記載要領を表 2-1 に示す。

表 2-1 セラミックスの記載要領

定性
情報

その他の
情報

0 記載が必須
口材料を特定するにあたり、必要なものを選択すること

*1 主要骨格部分の名称を用いてもよい。
*2 開示できる情報は全て記載すること。
*3 公的規格およびマス9ーファイル登録番号のいずれかまたは両者を記入。
*4 焼成(焼結)後のセラミックスをインプラントの原材料として使用する場合には記載すること。
柑新規材料等の理由で公的規格がなく、金属イオンの溶出量など化学的特性が
既存材料と比較して同等といえない場合、本項目の設定を検討すること。
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3. 参考となる公的規格

参考となる公的規格を表 2.2、 2.3 に示す。

表 2-2 参考となる材料規格

“ IS0 ，'， ωvω 品、、。ωド.，九ふ φ ， 、す?

IS0 6474: 1994 I外mp科la用ntsイfンorプsラur，ンgeトryー-c高er，純am度icアmルatミeナriaセ15ラbaミsッedクoスn材hig料h purity alumina 

IS0 13356: 1997 Implants for Surgery-Ceramic Materials 8ased on Yttria-Stabilized Tet目gonal

Zirconia(Y.ーTZP)
IS0 13779: 2000 I外mp科la用ntsイfンorプsラur，ンgeトryー- Hydrox'キyaシpアati'パte告- Part 1 : Ceramic ッhyウd製roxハyaイpドatロiteキ

，、ィドロ イト-Pa陀1 セラミ シア1~51イ卜
IS0 6872: 1995 D歯e科nta用I Ceramic 

セラミック
8 一 一 γ-ω} セ ω ふ f ふふ:ASTM' “さふ ω 会 υω "ω{ 

:ASTM F603-00 8tanclard Spec汗ication for H砲、 Purity Dense Aluminum Oxide for Surgical Implant 
Application 

:ASTM F1873-98 8tanclard Specification for High-Purity Dense Yttria Tetragonal Zirconium Oxide 

Polycry5tal (Y-TZP) for 純Su度rg高Ica密11m度pイlaツntトAリpアplications 
外科用インプラント用高 正方品酸化ジルコニウム事結晶体(Y-
TZP) に関する標準規格

:ASTM Fl185-03 Standard ンSpプeラcifンicaトt用ionJfor Comキpシ05アitiパon告oイ.fHトyのdr組ox成ylaにpa関iiitす:e flるo標rS準ur規g回格IImplants 
外科用ィ 、イドロ

:ASTM F1538> 03 Standard Specmcation foぴrガGラlaス55セaラndミGッlaクs材5C料erにam関ωすBる10標ma準te規na格15 for Implantation 
インプラント用ガラス及

表 2-3 参考となる試験規格・評価規格
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ISO 5017: 1998 

ISO 18754:2003 

ISO 14704: 2000 

ISO 14705: 2000 

ISO 3312: 1987 

ISO 20501 : 2003 

ASTM C20 

ASTM C 158-02 

ASTM C323-56(1999) 

ASTM C373-88(1999) 

ASTM C408-88(1999) 

ASTM C539-84(2000) 

ASTM C629-92(2000) 

ASTM C674-88(1999) 

ASTM Cl161-02c(199日)

ASTM Cl198-01 

ASTM C1203-91(2002) 

ASTM C1239-00 

ASTM C1259-01 

ASTM C1274-00 

;“ご"ISOふ:
Dense shaped refractory products -Determination of bulk densfty. apparent porosity 
and true porosity 

ASTM 、で "ゐ

Standard Test Methods for Apparent Porosity, Water Absorption, Apparent Specific 
Gravi旬， and Bulk Densi旬 ofBumed Refractory 8rick and Shapes by Boi1ing Water 
煮沸水による焼成耐火煉瓦及び形状物の見かけ気孔率，吸水率，見かけ比重及び嵩密
度に関する標準試験方法

Stan由rd Test Methods for Stren酢h of Glass by Flexure CDetermination of Modulus of 

lガMラス叫の曲げ強さに関する標2 ‘ H破断に の測定)

Sセtaラnミdちard Test 'M土ethのod化s学for分C析heにml関caすlAるn標aly準515試o験fC方er法amic Whiteware Clays 

Standard T est Method for Water Abso巾tion. Bulk Dens比y， Apparent Porosity. and 

Apparent 製Sp品ecのi自c吸G水ra率vit、y of Fired Whiteware Products 
焼成陶器 かさ密度、見かけ気孔率及び見かけ比重に関する標準試験方
j去

Standard Test Method for Thermal Conductivity of Whiteware Ceramics 
陶器セラミ‘Yクスの熱伝導度に関する標準試験方法
Standard Test Method for Linear Thermal Expansion of Porcelain Enamel and Glaze Frits 
and Ceramic Whiteware Materials by the Interferometric Method 
干渉法による球部，租薬フリツト及びセラミッウ陶器材料の線熱膨張に関する標準試験方
法
Standard Test Method for Youngs Modulus, Shear Modulus, and Poissons Ratio for Glass 

a標共nd鳴準G試にlaよ験ssる肯Cガ法eラraスml及C5びbyガRラeスsoセnaラncミeッウのヤング率，欝断弾性率及びポアソン比に関する

Standard Test Me料thのod曲5 f.げor特Ffl空ex白u悶標|2P2 roM pertie旨sZ土of Ceramic Whiteware Materials 
セラミ的

Standard Test Method for Flexural Strength of Advanced Ceramics at Ambient 
Temperature 
ファインセラミッウスの室温4点曲げ強さの標準誌験方法

Standard Test Method for Dynamic Young's Modulus, Shear Modulus, and Poisson's Ratio 
for Advanced Ceramics by Sonic Resonance 
音波共鳴法によるファインセラミッウスの動的ヤング率、 ES断弾性率及びポアソン比の標
}tE� 守.

Standard Test Method for Quantitative Determination of Alkali Resistance of a Ceramic-
Glass 
セラミッウーガラスの耐アルカリ性の定量測定に関する標準試験方法
Standard Practice for Reporting Uniaxial Strength Data and Estimating Weibull 

DフIァstイribンutセ10ラn ミPッarヴamスeのter一s 軸for強A度dvヂanーce舎dのCe報ra告mlとC5ワイブル分布の推定に関一る標準方法
Standard Test Method for Dynamic Young's Modulus, Shear Modulus, and Poisson's Ratio 
for Advanced Ceramics by Impulse Excitation of Vibration 

振トヤ動巾盟の衝理撃E 励起方法法によるファインセラミツヴスの動的ヤング率、!l!J断弾性率及びポアソン

Standard T est Method for Advanced Ceramic Speci自c Surface Area by Physical 

A物d理so吸巾t着lonによるファインセラミックスの比表面積に関する標準試験方法
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ASTM C1282一日日

ASTM C1327-99 

ASTM C1424-99 

ASTM C1499-03 

ASTM 04404-84(1998).1 

Soil and Rock by Mercu叩 Intrusion Porosimetry 
水銀圧入法による土及び岩の細孔体積及び細孔体積分布の測定に関する標準試験方

ASTM 04641-94(199ぬ11ま吋

ASTM E 112-96.2 

ASTM E384-99.1 

ASTM E794-01 

ASTM F748-98 

ASTM F2027-00e1 

ASTM UOP425-86 

ASTM UOP578一日2

ASTM UOP821-81 

ASTM UOP874-88 

ASTM UOP964-98 

Standard Practice for Selecting Generic Biological T est Methods for Materials and 

Devices 

材料と装置に対する一般的な生物学的試験方法の選択に関する標準方法
Standard Guide for Characterization and Testing of Substrate Materials for Tissueｭ

Engineered Medical Products 

再生工学医療製品についての基材物質のキャラク告リゼーション及び試験に関する標準
ガイド
Surface Area, Pore Volume and Pore Diameter of Porous Substances by Nitrogen 
Adsorption 

窒素吸着による多孔質物質の表面積，細孔体積及び細孔直径
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4. 試験法

参考となる試験法を表 2.4 に示す。

表 2-4 参考となる試験法

分析対象

化学組成

1 化学組成、微量化学物質

2 陰イオン

3 原子価

物理的性質

4. "7エズ

5 ミクロ構造

かさ密度(比重)

気孔率

結品化度

曲げ強度、圧縮強度

ヤング率

硬度

化学的性質

6 溶出物の可溶性

X線回折セレクト・エリア電子線回折

顕微鏡検査 SEM EPMA TEM 

アルキメデス法

強度試験

ICP 

。

。 。

*1. -6. :ISO 10993 r医療機器の生物学的評価 パート18原材料の化学的キャラク告リゼーションJ
に記載されている。

*その他 一般的に設定すると考えられる項目。
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5 記載例

セラミックスの原材料記載例を表 2-5~2-8 に示す。

表 2-5 記載例1

20 



表 2-6 記載例2
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表 2-7 記載例3

1 比重(かさ密度)
2 気孔率

3. その他物理的性質(ミクロ構造)
(性状)

2 
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表 2-8 記載例4
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6. 参考

セラミックスを使用した医療用具とクラス分類を表 2.9 に示す。

表 2-9 セラミックスを使用した医療用具とクラス分類

人工股関節宜骨臼コンポーネント

人工股関節大腿骨コンポネント

全人工股関節

全人工障関節
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第 3 部 ゴム、熱硬化性樹脂、熱可塑性樹脂

[.適用範囲

本項は、①加硫または架橋する天然および合成ゴム、②熱可塑性樹脂、~熱硬化性樹

脂および 2 î，夜混合型のポリウレタンを適用範囲とする。

2 原材料記載要領

2-[，原材料記載原則

原材料製造者等からの情報のうち、原材料規格または製品仕様には、医療用具製造業

者が原材料を原材料製造業者から受け入れる場合はその受入規格、または当該原材料製

造者の製品仕様等を記載する。それらの項目としては物理的性質あるいは熱的性質など

があり、表 3-1 に例示した。各項目の測定方法は r3. 参考となる公的規格J に例示し

た日本工業規格(J 1 S) あるいは国際規格( 1 S 0) に示された方法が望ましいが、

諸外国の規格や妥当な理由があれば社内規格による試験方法等でも良い。用いる単位は

上記規格内の規定によるが、 S 1 単位を原則とし、補足的に加(S 系、 CGS 系等の単位を

用いても良い。項目の用語は前記規格に基づいたものを原則とするが、現状の基準や原

材料メーカーの状況に鑑み類似の用語でも良い。そのため表 3-1 には同義用語も例示し

た。

表 3-1 原材料受入規格、製品仕様等における物理的性質等の例示
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2-2. 公的規格名と番号

公的な材料規格(下記の条件を備えたものに限る)に適合する原材料は、その規格の

名称と番号を記載し、当該規格を資料として添付するものとする。ただし、引用規格が備

えるべき条件とは、

①対象医療用具の範囲がある程度限定されていること;

②材料が限定されていること，

③化学試験の規格値が設定されていること;

④実用実績から適切な安全性のレベルが認められていること、である。

2-3. 天然ゴム、合成ゴム

天然ゴム、合成ゴムの記載要領を表 3-2 に示す。

表 3-2 天然ゴム、合成ゴムの記載要領

F見 格 項 目
ヲラス Eキ1

2 3 

IA 。

18 
1 化学 ι ι 

2 ι ι 

3 構措式 E 

4 士子量 その他

定性
c 包陛盗製盤重盛重盆笠皇Z 

情報
2 ,) 

3 は記号

z湿材加格料剤名招成と格分番、の号製種品類仕と様i!�1 

。

*' *3 

JIS、
E 盟2 USP. 

~マス金E二型三金z公金盟k堂翠盆畳董一呈一
「

函艶lli~翠E 定量
情報

0 記載が必須
A 該当する場合に記載する

判血液接触型用具はウラスE、 Wの記載要領を適用する。
せ造影剤等の製品機能に必要な添加剤、充填剤、着色剤を含めて記載する。
時天然ゴムの場合は記載する。
叫公的規格及びマス告ーファイル登録番号のいずれか又は両者を記載する。
時構造式が記載できない場合に行う。
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2-4. 熱硬化性樹脂及び 2 I，夜性ポリウレタン

熱硬化性樹脂及び 2 j夜性ポリウレタンの記載要領を表 3-3 に示す。

表 3-3 熱硬化性樹脂及び 2 液性ポリウレタンの記載要領

規 格 項 目
ヲス

1 2 
A 。 。

日 Jι. .♂ ( 

1 化宇d A 

2 白 USAN名 i出番号 ム
3 恒~5

C 4F 呈醤量与讐主金並盆
定性

2 製品4 コ情報
3 t 

D. 45公的原添規日材加格料剤名規成と格分番‘の号製種品類仕と 恥

21 4i乙&』長笠旦主4主EEZE Z皇霊茎亙且亙匡亘i 
凸#

3 
E 

、

定量 1 
情報

23 材刑料jマ化ー学構試造験の解析

0:記載が必須
l>.:該当する場合に記載する

キ1 造影剤等の製品機能に必要な添加剤、充填剤、着色剤を含めて記載する。
坦公的規格及びマス告ーファイル畳録番号のいずれか又は両者を記載する。
叫構造式が記載できない場合に行う。
叫ポ'Jウレヲンは記載する。
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2-5. 熱可塑性樹脂(軟質ポリ塩化ピニルを除く)

熱可塑性樹脂(軟質ポリ塩化ビニルを除く)の記載要領を表 3-4 に示す。

表 3-4 熱可塑性樹脂(軟質ポリ塩化ビニルを除く)の記載要領

規 格 項 目
'ラス !ラス

2 3 213 

IA 花た軍は通高石称 。 。 。 。 。 。

IB 
1 化学 A A A A .<'.1.<'. 

C USAN名 ム A A A .<'.1.<'. 

L監三査2笠畠企一主一笠一置一盟主 ιω 

定性
仁 コ

情報 2 。 。

3 、は言 。 。

-孟41ι選豆JIS盈、霊塾IS量O塾ま 塁誓品塾主 E合量水1
E 。

2. JP.USP、 E盟J 

3 そ￠

E 7イ

、

定量
情報 2 。

3 ポリ D解析 ホ3 *3 ホ3

0 記載が必須
A 該当する場合に記載する

キ1 造影剤等の製品機能に必要な添加剤、充填剤、着色剤を含めて記載する。
ぜ公的規格及びマス骨ーファイル登録番号のいずれか文は両者を記載する。
時構造式が記載できない場合に行う。
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2-6 軟質ポリ塩化ピニ/レ

軟質ポリ塩化ビニノレの記載要領を表 3-5 に示す。

表 3-5 軟質ポリ塩化ピニルの記載要領

規 格 項 目
フラス E

2 

IA E 踊: 。 。

18 )ユ

1 化牢唱 コ
2 USAN名 i出番尋 A 

3 f造式
4 「子量. ーの他

c 
定性

1 

情報 2 t-I 

3 ，、 l立言日

4 コ
5 つ

D と番号
1. JIS、
2. JP_USP_EPの|

0*2 
3 指骨のー析他フのァイ公J的レ登規録格番号IE 

IF 
定量 1 〉同定と定量
情報 2 

3 キ3

0 記載が必須
ム該当する場合に記載する

*1 造影剤等の製品機能に必要な添加剤、充填剤、着色剤を含めて記載する。
*2 公的規格及びマス亨ーファイル登録番号のいずれか又は両者を記載する。
略構造式が記載できない場合に行う。
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3. 参考となる公的規格

参考となる公的規格の例を表 3-6~3-9 に示す。

表 3-6 公的医療用材料規格(lSO、 ASTM)の伊l

規格番号 標 題
ISO 5834-1 ImoJants for surgerv -Ultra hie:h molecular weie:ht Dolvethvlene -Part 1 Powder 
ISO 5834-2 Implants for surgery -Ultra high molecular weie:ht 001νethylene Part 2 Molded 

ASTM F 648-84 
Specification for ultra-high-molecular-weight polyethylene powder and fabricated 
form for su問ical imolants 

ASTM F 881-84 Specification for silicone gel and silicone solid (nonporous) facial implants 
ASTM F 604-87 Classification for silicone elastomers used in medicaJ applications 

ASTM F 754-88 
Specification for implantable polytetra刊uoroethylene (PTFE) polymer fabricated in 
sheet, tube. and rod shapes 

ASTM F 602-87 Criteria for implantable thermoset epoxy plastics 
ASTM F 641-86 Specification for implantable epoxy electronic encapsulants 
ASTM F 639-79 Soecifrcation for oolvethvlene olastics for medical aロolications
ASTM F 755-87 Specitication for selection of porous polyethylene for use in surgical implants 
ASTM F 665-80 Classification for vinyl chloride plastics used in biomedical applications 
ASTM F 451-86 Soecification for acγvlic bone cement 
ASTM F 500-77 Soecification for selトcuring acrylic resins used in neurosurgery 
ASTM F 702-81 Specification for polysulfone resin for medical applications 
ASTM F 997-86 Standard soecification for oolvcarbonate resin for medical aoolications 

ASTM F 1579-95 
Standard specification for polyaryletherketone(PAEK) resins for surgical implant 
applications 

表 3-7 医療用具及び医薬品容器の公的規格の例

規格 標 題
欧州薬局方 Materials used for containers for human blood and blood components 

(EP) Materials based on plasticised PVC for containers for human blood and blood 

components 

Materials based on plasticised PVC for tubing used in sets for transfusion of 

blood and blood components 
Polvole官nes

Polyethylene without additives for containers for preparations for parenteral 
use and ophthalmic preparations 

Polyethylene with additives for containers for preparations for parenteral use 

Polypropylene for containers for preparations for parenteral and ophthalmic 

oreoarations 
Poly(ethylene-vinyl acetate) for containers and tubing for total parenteral 

nutrition oreoarations 

Silicone oil used as a lubricant 
Silicone elastomer for closures and tubing 

日本薬局方 ポリエチレン製又はポリプロピレン製水性注射剤容器
(JP) ポリ塩化ビール製水性注射剤容器
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表 3-8 ゴムの試験法に関する国際規格(JIS、 ISO 、 ASTM)の例

(1) JIS 

K 6226:1998 
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39 JJS K 6396:1997 
合成ゴム聞の誌験方法 Isobutene• soprene rubber (UR) Evaluation 

40 JJS K 6397:1997 原料ゴム及びラテッウスの略号 Rubbers and latices Nomenclalure 

41 JJS K 6398:1997 
合成ゴムBRの試験方法 Rubber- ，bEu、t，ョdiene (BR) Solution-polym邑rized

tv田S

42 JJS K 6399:1997 
合成ゴムIRの誌験方法 IRsnolpl rr+缶ene r、unbubFerH (IR) Non-oil-extended, 

43 JJS K 7311:1995 
ポリウレタン系熱可塑性ヱラストマ の試験方法 Testing methods for thermoplastic polyurethane 

注 JJSハンドブック 28 ゴムより関連すると思われる主な規格を引用した。

(2) [SO 

規格番号 標 題 標 題(和訳)

Rubber. vulcanized 01' thermoplastic 硫化ゴム、熱可塑性ゴムー引裂強さの求め方ー第

1 IIS0 34同1 :1994 Delermination of tear strength -Part 1: T rouser, 1部トラウザー形、アングル形及びウレセント形
angle and crescent test pieces 試験片

2 JSO 34-1:1994/Corl:1999 ISO 34-1:1994 正誤表1:1999
Rubber. vulcanized or thermoplastic 硫化ゴム、熱可塑性ゴムー引裂強さの求め方ー第

3 JSO 34-2:1996 |fDn蜘d骨1mMM十 omn. ofwstm酢h-P叫: Small 2部デルフト形試験片

L，t自x rubberて nalural concentrate ラ予ノヴスコ.ム、天然ゴム、遺縮一機械的安定性
4 JSO 35:1995 Delermﾎnation of mechanical stability の求め方

Rubber. vulcanized 01' thermoplastic 硫化ゴム、熱可塑性ゴムー織物との接着強さの求
5 JSO 36:1999 Delermination of adhesion to textile fabric め方

Rubber. vul回nized or thermoplastic 硫化ゴム、熱可塑性ゴムー引張応力とひずみ特性
6 ISO 37:1994 Delermination of lensile stress -strain の求め方

Rubber. vulcanized or thermoplastic 硫化ゴム、熱可塑性ゴムー硬さの求め方(硬さ10

7 JSO 48:1994 Determination of hardness (hardness between 10 .....100IRHD) 
IRHD and 100 IRHD) 

8 JSO 48:1994/Amd 1:1999 ISO 48:1994 修正票1: 1999 

9 JSO 123:20Dl 
Rubb自r latex -Sampling ゴムラ予ノクスー試料採取方法

10 JSO 124:1997 
Latex. rubber -Determination of lolal solids ラテッウスー全固形分の求め方

Natural rubber latex concentrate - 天然ゴムヲアツクス護縮物ーアルカリ度の測定
11 JSO 125:2003 Determination of alkalinity 

Latex, rubber. natural concentrate 濃縮天然コ.ムラテックスー乾燥ゴムの求め方
12 JSO 126:1995 Determination of dry content 

Rubber. natural lalex concentrate 濃縮天然ゴムラテックスーKOHの求め方
13 JSO 127:1995 Determination of KOH number 

Rubber. vulcanized or thermoplastic 加硫ゴム、熱可塑性ゴムー吉裂発生とき裂成長の
14 JSO 132:1999 I~ 口n出R Mm百十inHaAuon dnexcr副ng and crack growth 求め方(デマチャ式)

Rubber. vulcanized or thermoplastic.- 加硫ゴム、熱可塑性ゴムー耐熱促漣老化試験
15 JSO 188:1998 Accelerated ageing and heat resistance tests 

Rubber latex, natural. concentrate 濃縮天然ゴムラテックスー揮発性脂肪酸数求め方
16 JSO 506:1992 Determination of Determination of volatile fatty 

Rubber latex -determination of coa厚Jlum ゴムラテッウスー凝固分の求め方(，;、るい残分)
17 JSO 706:1985 content (sieve residue) 

Rubber. vulcanized or thermoplastic 加流ゴム、熱可塑性ゴムせん断応力又はリジッ

18 JSO 01827 
Determination of modulus in shear or adhesion トプレートとの接着の求め方 4 倍せん断法
to rigid plates -Quandruple shear method 

Natural rubber latex concentrate -CentriFuged 天然ラテッウスゴム濃縮 機械的安定性の求拍
19 JSO 2004:1997(E) 。r creamed. ammonia-preserved types - 方

20 JSO 2005:1992 Rubber !atex, n口a千tuzral, concentrate - 漉縮天然コ‘ムラテックス スラッジ分の求出方

21 JSO 03302 
Rubber -Dimensional tolerances for use with ゴム製品に使用する寸法公差
product 

Rubber. vilcanize or thermoplastic -Preparation 加流ゴム、熱可塑性ゴム試料及び誌験片の調
22 JSO 04661-1 of samples and test pieces -Prat 1 : Physical 製 Part 1 物理試験

十台民十
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Rubbers and rubber latices -Determi円ation of ゴム及びゴムラテックス マンガン分の求め方
23 ISO 7780 manganese conl戸t+ehnnt, -Sodium periodate ナトリウムフオトメトリックによる方法

24 ISO 8053: 1995 Rnhunb+b剖erand latex D;riec temrmetihnoad tion of copper ゴム，ラテックス 光度計による銅分の測定

25 ISO 10282:2002 
Sing!e-use medical examination gloves 外科用手術用使い捨て滅菌ゴム手袋仕様

Single-use medical examination gloves Part 1: 医療検査用使い捨て手袋 草1部ゴムラテック
26 ISO 11193-1 :2002 Specificati白2内ntEf『+o;r doves made from rubber latex ス又はゴム液から製造された手袋の仕様

Rubber, vulc剖ized or thermoplastic 加流ゴム、熱可塑性ゴム定荷重での伸び、ク
27 ISO 12244 Determination of elongation, creep and tension リーブ、引張ひずみの求め方

set at constant load 

(3) ASTM 

規格番号 標 題 標 題(和訳)
Stand自rd Test Method 0骨""出er Propeはy ゴム特性デュロメーター唖さ標準鼠験方諮

1 IASTM D: 2240-91 Durometer Hardness 

2 ASTM D: 3577-00 Standard S問cification for Ru出目r Surgﾎcal Gloves 

3 ASTM D: 3578-00a 
Standard S帥cification for Ru出目r Examination 
Gloves 
Volume 09.01 

R"出er， Natural and Synthetio -General Test 

4 
ASTM standard: Methods 
section 9 -Rubber Volume 09.02 

Rubber Products, lndustrial-Sp申巴i日cations and 
R.I冒t聞 dTest M日thods
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表 3-9 プラスチック等の試験法に関する国際規格 (JIS 、 ISO)の例

(1) JIS 

規格番号 標 題 標 題(英語) 状態

|フMラMスAチ)rn成ツ、ε形ヲ，ヌ用ー及F 人びポZ押EリTメ出K争何用←主a材eリョ料ル酸ーメチ第J叩1部 Plastics - Poly(methyl 
1 IJIS K 6717-1:1999 methacrylatexPMMA)mould1in-g 「and 有効

vt... ,.,i"n ...,..t-....;..I ", - p~ 

プラスチッウーポリメ空ウリル酸メチル(P
Plastics - Poly(methyl 

2 JIS K 6717-2:1999 MMA)成形用及び押出用材料 第2部
methacrylate)(PMMA) moulding and 有効

詰験片の作り方及び諸性質の求め方 en千xtfmeRsfmFミnr materEaisn-nrfPart2Prepar』 a。U千on 

プラスチッウ メタクリル樹脂板 タイプ
Plastics --Po!y (methyl methacrylate) sheets 

3 JIS K 6718-1:2000 
寸法及び特性ー第1部キャスト板

- Types. dimensions and characteristics ー 有効
Part 1: Cast sheets 

プラスチッウ メタクリル樹脂板 タイプ
Plastics --Poly (methyl methacrylate) sheets 

4 JIS K 6718-2:2000 
寸法及び特性ー第Z部押出板

- Types. dimensions and characteristics 一 有効
Part 2: Melt-calendered extnJded sheets 

プラスチッヲ ポリカポネト(PCl成形舟 Plastics Polycarbonat邑 (PC) moulding and 
5 JIS K 6719-1:1999 材及iラ料びス仕及チびッ押作ヲ出ーの用た材め料のー基準第1部 分類の体系 extrusion materials --Part 1: Designation 有効

s'Istem and basis for soeci朽cations
ポリカポネト(PCl成形用 Plastics - Polycarbonate (PC) moulding and 

6 JIS K 6719-2:1999 |材製料及及び諸び押性出置の用材測料定方一法 軍Z部試験片の謂 extrusion materials 一一 Part 2: Preparation of 有効
test soecimens and determination of 

プラスチック 塩化ピルホモポリマ及びコ Plastics Homopo[ymer and copolymer 

7 JIS K 6720-1:1999 ポリびマ仕ー措(圭PV記Cの)一軍1部呼び方のシステム resins of vinyl chlorid白 (PVCl ーー Part 1: 有効
及 基礎 Desilmation system and basis for 
プラスチッウ一塩化ピーJレホモポリマ及びコ Plastics Homopolymer and copolymer 

8 JIS K 6720-2:1999 ポリマー(PVCl 第2部試験片の作り方及 resins of vinyl chloride - Part 2: Preparation 有効
び諸性置の京出方 of test samples and determination of 

9 JIS K 6722:1995 塩化ビニリデン樹脂試験方法 T esting methods for po[yvinyliden chloride 有効

10 JIS K 6723:1995 軟質ポリ塩化ピニルコンバウンド Plasticized polyvinyl chloride compounds 有効

11 JIS K 6725:1977 ポリ酢酸ピニル試験方法 T esting method for polyvinyl acetate 有効

12 JIS K 6726: 1994 ポリピニルアルコール試験方法 T esting methods for polyvinyl alcohol 有効

プラスチッヲ 硬質ポリ塩化ピーJレシ ト Plastics Unplasticized poly (vinyl ch[oride) 

13 JIS K 6734:2000 タイプ。寸法及び特性 第2部厚さ1mm朱 sheets - Types, dimensions and 有効
満のシート characteristics 一一 Part 2: Sheets of thickness 

14 JIS K 6735:1999 
プラスチッヲ ポリカポネト板 タイ Plastics 一一 Polycarbonate sheets - Types, 

有効
ブ。寸法及び特性 dimensions and characteristics 

プラスチック 無可塑ポリ塩化ピル(PVC Plastics Unplasticized poly (vinyl chloride) 

15 JIS K 6740-1:1999 方-uの)シ成ス形テ用ム及及びび押そ出の用仕材様料表記一 軍1部呼び (PVC-U) moulding and extrusion materials 一 有効
Part 1: Desilmation system and speci日目tions

プラスチッウ 無可塑ポリ塩化ピニル(PVC
Plastics --Unplasticized poly (viny[ chloride) 

16 JIS K 6740-2:1999 -Ul成帯用及び押出用材料ー第2部試験
(PVC-U) moulding and extrusion materials --

有効

片田作り方及び諸性質の求め方
Part 2: Preparation of test specimens and 
determination of properties 

プラスチック 硬質ポ')塩化ビ Jレシト Plastics Unplasticized poly (vinyl chloride) 

17 JIS K 6745:2000 タ上イ白プ板寸法及び特性 草1部厚さ1mm以 sheets -喧 Types ， dimensions and 有効
characteristics - Part 1: Sheets of thickness 

18 JIS K 6759:1995 アクリロニトリル試験方法 T esting methods for acrylonitrile 有効

19 JIS K 6767:1999 
発泡プラスチック ポリエチレンー試験方 Cellular plastics --Polyethylene - M白thods

有効
法 of test 
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20 JIS K 6768,1999 
プラス予ツクーフィルム及びγートーぬれ張力試 PJastics --Film and sheeting --Determination of 

有効
瞳方法 wetting tension 

21 JISK6815“ 1,2002 
葬会可塑性プラスチソタ菅 引彊特性の求め方 Thermoplastics pipes --Det由rmination of tensil白

有効
第1部一般試験方法 .，."自rties --Part 1: General test method 

終可盟性プラスチ!ノク管 引彊特性の求め方
Thermoplastics pipes --Det白rmination oftensile 

第2部硬質塩化ピニル(pvc-u)官。耐熱性硬質塩
properties --Part 2: Pipes made of unpJasticized 

22 JIS K 6815-202002 
化ピヱル(PVC-C)普及び耐缶撃性硬貨題化ピニル

poly(vinyl chloride} (pvc-u), chlorinated poly(vinyl 有効

(PVC-HI)菅
chloride) (PYC-C) and high-impact 同ly(vinyl

chlorid目) (PVC-HJ) 

23 JIS K 6815-3,2002 
熱可塑性プラスチノク管ー引張特性の求め方ー Thermoplastics pipes --Determination of tensile 

有効
第3都*リオレフィン管 P'叩erties --Part 3: Polyolefin pipes 

24 JIS K 6873,1975 ABS樹脂板 Acrylon itrile-butadiene-styrene (ABS) 油田" 有効

プラスチックー耐衝撃性アタリロニトリル/ステレン Plastics --Impact-問sistant ac町lonitrile/styrene

25 JIS K 6876-1 ,1999 
(ASA, AES , ACS，ただLABSを障()成形用及び押 仏SA， AES , ACS) m白utding and extrusion materials, 

有効
出用材料ー第1都呼び方のシステム及び仕様表 excluding butadiene-modified mat司rials --Part 1: 

記の基礎 D目 signation syst日m and basis for specifications 

プラスチノクー耐衝撃性アクリロニトリル/スチレン
Plastics 日目 rmpact-r日sistant acrylonitril申/styrene

(ASA, AES , ACS，ただしABSを除()成形用及び押
(ASA, AES , ACS) moulding and extrusion materials, 

26 JIS K 6876-2,1999 
出回材料 第2都試蛾片の作り方且ぴ諸性質白

exclu疣g butadi自ne-modi自由 d mat自rials --Part 2: 有効

求め方
Preparation of test specimens and determination 

of properties 

27 JIS K 6887,1995 四ふつ化ヱチレン樹脂テープ Polytetra自問roethylene tapes 有効

28 JIS K 6888,1995 四ふっ化ヱチレン樹脂板 Polyt日trafluロroethylene sheets 省効

29 JIS K 6890,1995 四ふっ化エチレン樹脂チューブ Polytetrafluoroethylene tubes 有効

30 JIS K 689101 995 四ふっ化エチレン樹脂成形粉誤験方法
Testir唱 methods for polytetrafluロ「目白thylene

有効
molding powder 

31 JIS K 6892,1995 回ふっ化エテレン樹脂ペースト押出成形紛試睦方法
Testing methods for polytetrafluoroethylene 

有効
powder for paste extrusion 

32 JIS K 6896,1995 回ふっ化エチレン樹脂成形紛
Polytetra自uoro邑thylene powder for molding and 

有効
extrusion materials 

33 JISK6918・ 1995 ジアリルフタレ ト樹脂成形材料 Diallyl phthalat唖 molding compounds 有効

プラスチック ポリアミド(PA)成形用及び押出用材
Plastics --Polyamide (PA) moulding and extrusion 

34 JIS K 6920-1:2000 料 第1部呼ぴ方のシステムIW'仕様表記の基 有効
礎

materials --Part 1: Designation 

プラスチックーポリアミド(PA)成形周及び持出用材
Plastics --Polyamide (P叫 moulding田d extrusion 

35 JIS K 6920-2:2000 
料 第2都宮験片の作り方及び語性置の求め方

materials --Part 2: Preparation of t白st specimens 有劫
and determination of properties 

プラスチック ポリプロピレン(pp)成形用及び押出 Plastics - Polypropylene (PP) m白ulding and 

36 JIS K 6921-1:1997 用材料 第1部呼び方のシステム及ぴ仕様表記 唖xtrusion materials - Part 1: Designation syst自m 有効
の基礎 and basis for speci日cations

プラスチyク ポリプロピレン(pp)成形用及び押出 Plastics Polypropylene (pp) moulding and 

37 JIS K 6921-2:1997 用材料 第2部試験片の作り方車ぴ諸性買の求 extrusion materials --Part 2: Preparation oftest 有効
め方 specimens and determination of prop目rties

プラスチノク ポリエチレン (PE)成形用及び押出用 PI自stics Polyethylene (PE) moulding and 

38 JIS K 6922-1 ,1997 材料 第1部呼び方のシステム及び仕線表記の extrusion mat自rials - Part 1 ・ Designation system 有効
基礎 and basis for sp田ifications

プラスチlノク ポリエチレン(PE)成形聞及び押出回 Plastic:s --Polyethylene (PE) moul疣g and 

39 JIS K 6922-2:1997 材料 第2部試験片の作り方及び諸性置の求め 司xtrusion materials - Part 2: Preparation of test 有効
方 sロ邑cimens and determination of properti目S

プラスチ!ノク ポリスチレン(PS)成形用及び押出用 Plastic:s - Polystyrene (PS) moulding and 

40 JIS K 6923-1,1997 材料 第1 部呼び方のシステム及び仕様表記の extrusion materials --Part 1: Designation system 有効
基礎 and basis for speci自cations

プラスチック ポリスチレン (PS)成形周及び押出田 Plastic:s --Polystyren日 (PS) moulding and 

41 JIS K 6923-2,1997 材料 第2部誌駿片の作り方及び諸性置の求め extrusion materials --Part 2: Preparation of test 有劫
方 "田imens and determination of properties 

プラスチコクーエチレン/酢酷ピヱM巨/VAC)成 Plastic:s Ethylene/vinyl a c:由tate (E!VAC) 

42 JIS K 6924-1 ,1997 形用及び押出用材料ー第1 部岬ぴ方のシステム及 moulding and extrusion materials --Part 1: 有効

び仕様表記の基礎 Designation and speci自cation
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プラスチノク エチレン/酢酸ビエル(E/VAC)成
Plastics -ー Ethyl自ne/vinyl acetate (ElVAC) 

43 JIS K 6924-201997 形周及び押出用材料 第2都試験片の作り方E
moulding and extrusion m自rterials --Part 2・

有劫
ぴ諸佐賀の求め方

p，叩aration of test sp日cÎmens and determination 
。f "，白P官rties

プラスチック ポリブテン【 ps)成形用車ぴ押出用 Plastics --Polybutene (PB) moulding and 

44 JIS K 6925-101997 材料ー第1 部.呼び方のシステム及び仕線表記の extrusion materials --Part 1: 0邑signation system 有効
基礎 and basis for specifications 

プラスチックーポリブテン(PB)成形用車ぴ押幽悶 Plastics --Polybuten司 (PB) moulding and 

45 JIS K 6925-201997 材料 第2部試験片の作り方及び諸性置の求め 申xtrusion mat司rials --Part 2: Preparation of test 有劫
方 specim日 ns and determinati白n of properties 

プラスチノク 耐衝撃性ポリスチレン(PS-I)成協
Plastics --1m問ct-r申sistant polystyr目ne(PS-1)

46 JIS K 6926-101997 
周及び押出用材料 軍1部呼び方

moulding and extrusion materials --Part 1: 有効
D目 Slgn日tion

プラスチyク 耐衝撃性ポリスチレン(PS-I)成形
Plastics --Impact-r司sÎstant polystyrene (PS-I) 

47 JIS K 6926日201997 用且U押出用材料 第2部試験片の作り方及び
moulding and extrusion mat邑rials --Part 2: 

有効
語性質の求め方

Preparation of test 叩ecimens and 由termination

of properti申，

48 JIS K 6927-101997 
プラスチックースチレン/アクリロニトリル(SAN)成 Plastics --Styrane/acrylonitril由 (SAN) moulding 

有効
形用車ぴ押出用材料ー第1部呼び方 and extrusion materials --Part 1: Designation 

プラスチJク スチレン/アクリロ二トリル(SAN)成 Plastics StY'白ne/acrylonitril邑 (SAN) moulding 

49 JIS K 6927-201997 形周及び押出用材料 第2都試駿片の作り方及 and extrusion materials - Part 2: Preparation of 有効

ぴ諸性質の求め方 同st specim暗ns and d日termination ofproperties 

50 JIS K 693301999 プラスチyク ポリアミド 粘度数測定
Plastics --Polyamides - Determination of 

有効
viscosity number 

プラスチyクーアクリロ=トリル ブ聖ジエン スチレ Plastics Acrylonitrile/butacf ene/ styr申"申 (ABS)

51 JIS K 6934-1:1999 ン (ABS)成形用材料及び得出周材料 第1部分 mouJding and extrusion materials --Part 1: 有効

類の体系と仕織作成のための基準 Desig;nation 

プラスチyクーアクリロニトリルーブタジヱンースチレ
Plastics - Acrylonitrile/but白d申ne/styrene (ABS) 

52 JIS K 6934-201999 ン (ABS)成形用材料及び押出用材料 第2都試
moulding and extrusion materials --Part 2: 

有効
韓片の調製及び諸位置の測定方法

Preparation oftest specimens and determination 

of properties 

プラスチノクーふっ索ポリマーのディスパージョン Plastics -一円uoropolym日r disp母rsÎons and 

53 JIS K 6935-101996 成形用材料Eぴ押出用材料一軍1部分類の体系 moulding and 白xtrusion materials --Part 1: 有効
と仕様作成のための基準 Designation system and b間is for speci日cations

プラスチノクーふっ素晴Jマのディスパジョン Plastics F1uoropolymer dispersions moulding 

54 JIS K 6935-201999 成形用及び押出用材料 第2部試験片の作り方 and extrusion materials --Pa代 E:PDf問ロp「a白rロa色trltDine OF 有効
及び諸特性の求め方 test specimens and d司termination ofproperties 

プラスチyクー担高分子量ポリエチレン(PE-UHM Plastics --Ultra-high-molecular-weight 

55 JIS K 6936-101999 W)成H多用及び待出用材料 第1部呼び方のシス
同Iy目th~日間 (PE-UHMW) moulding and extrusion 

有効
テム及び仕線表記の基礎

materials 司ー Part 1: Designation syst剖n and basis 

Ifor speci何cation

プラスチyクー超高分子量ポリエチレン(PE-UHM
Plastics --Ultra-high-mol自cular w官ight

56 JIS K 6936-201999 W)成形周及び押出用材料一軍2部誌験片の作り
polyethylene (PE-UHMW) moulding and 町xtrusion

有効
方Eび語性質の求め方

materials --Part 2: Preparation ロftest specimens 

and d申termination of prロperties

プラスチック 熱可塑性ポリエステル(TP)成形用 Plastics Thermoplastic polyester (TP) moulcing 

57 JIS K 6937-1 坦002 Eぴ押出用材料 軍1都呼び方のシステム及び and extrusion materials --Part 1: Designation 有効

仕織表記の基礎 system and basis for specifications 

プラスチック 熱可塑性ポリエステル(TP)成形周 Plastics --Thermoplastic polyester (Tp) moulcing 

58 JIS K 6937-2:2002 及び押出周材料 第2部試験片の作り方及び諸 and extrusion materials - Part 2: Preparation of 有効

性置の求め方 test specimens and d司t目rmination of properties 

プラスチックーメタクリル酸メチル/アタリロニトリル Plastics --Methyl 

59 JIS K 6938-101999 
/ブタジエン/ステレン(MABS)成形周及び持出用材 methacrylate/ acrylonitrile/butadi自問/sty問"'

有効
料 第1部呼ぴ方のシステム及び仕線表記の基 (MADBesSi)Enmaotiuolndlnsz vsatned m eaxntrd ubsaiosn is materials -Part 
礎 1: Designation system and basis for specifications 

Plastics - Methyl 
プラスチノクーメタクリル酷メチル/アクリロニトリル m目th自"yl日t司/自crylonitril母/butadiene/ styrene 

60 JIS K 6938-201999 /ブタジエン/スチレン(MABS)成形用車ぴ得出用材 (MABS) moulding and extrusion materials - Pa内 有効
料 第2都宮臨片町作り方及び語性質の求め方 2: Preparation oftest specimens and 

由同rmination of prop唖rties

61 JIS K 701001995 繊維強化プラスチック用語 Vocabulary flロr fibre reinforced plastic 有効

62 JIS K 7016-101999 
繊維強化プラスチノタ 詰験板の作り方 第1 Fiber-reinforced plastics - Methods of prowcing 

有効
部総則 test plates --P自rt 1: G骨円申ral concitions 

63 JISK7017・1999 繊維強化プラスチノクー幽げ特性の求め方
Fibre-reinforced plastics composites--

有効
Determination of f1exural properties 

64 JIS K 705101987 ガラス繊維強化プラス予ノクの試験方法適則
G日neral rules for testing methods of glass fib邑r

有効
reinforced plastics 
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651JIS K 705401995 ガラス繊U維強化プラスチツヴの引張試験方法
T esting method for tensil白 properties of glass 

有効
fiber reinforced plastics 

66 1 JIS K 706001995 
ガラス織目維強化プラスチックのパーコル硬さ試験 T esting method for barcol harrlnes.s of glass 

有効
方法 fiber reinforced plastics 

67 IJIS K 706101992 
ガラス働維強化プラスチッヲのシャルピ 衝撃試 T esting method for charpy impact 5廿'ength of 

有効
験方法 glass fiber reinforced plastics 

68 JIS K 706201992 
ガラス織目維強化プラスチツヴのアイゾツト衝撃詰 Testing method for izod irnpact strength of 

有効
験方法 glass fiber reinforced plastics 

69 JIS K 707201991 炭素繊維強化プラスチッヲの誌料の作製方法
Preparation of carbon tibre reinforced plastic 

有効
panels for te5t purpose 

70 JIS K 707301988 炭棄繊維強化プラスチックの引張試験方法
Testing method for tensile properties of 

有効
carbon fiber reinforced plastics 

71 JIS K 707401988 炭素繊維強化プラスチツウの曲げ誌験方法
T esting methods for f1exural properties of 

有効
carbon 宵ber reinforced pJastics 

炭素車繊試維験強方化プラスチックの繊維吉有率及び空
T esting methods for carbon fiber content and 

72 JIS K 707501991 j同法
void content of carbon fiber reinforced 有効
lastics 

73 JIS K 707601991 炭素繊維強化プラスチック白面内圧縮試験方法
T esting methods for compressive properties of 

有効
carbon fibre reinforced plastics 

74 JIS K 707701991 験炭素方繊法維強化プラスチッヲのシヤルピ 衝撃詰 T esting method for charpy impact S'甘ength of 
有効

carbon fiber reinforced plastics 

75 JIS K 708001991 炭素繊維強化プラスチッヲの面庄強さ誌験方法
T esting methods for bearing strength of 

有効
carbon fiber reinforced plastics 

76 JIS K 708201993 炭れ素試繊験維方強法化プラスチックの両振り平面曲げ疲
Testing method f，ロ r compl白te reversed plane 
bending fatigue of carbon fibre reinforced 有効
lastics 

77 JIS K 708301993 炭張素疲繊れ維試強験化プラスチックの定荷重引張 引
T esting method for constant-Ioad amplitude 

方法
tension-tension fatigue of carbon fibre 有効
reinforced ロlastics

78 JIS K 708401993 
炭素繊維強化プラスチックの3点曲げ衝撃試験

T esting method for impact properties of 

方法 carbon fibre reinforced plastics imbDy act 有効
instrumented 3-ロoint bendine: imoact test 

79 JIS K 708501993 炭素繊維強化プラスチyクの多軸衝撃誌験方法
T esting method for multiaxial impact behaviour 

有効
of carbon fibre reinforced plastics 

80 JIS K 708601993 性炭素誌繊験維方強法化プラスチックの層間破壊じん(靭) T esting methods for interlaminar fracture 
有効

toughness of carbon 日bre reinf，ロrced plastics 

81 J1S K 708701996 
炭素繊維強化プラスチックの引張クリーブ試験方 T esting methods for tensile creep of carbon 

有効
i去 fibre reinforced plastics 

82 JIS K 708801996 
農法素繊維強化プラスチック由曲げヲリ プ試験方 丁目ting methods for 刊exural creep of carbon 

有効
fibre reinforced plastics 

83 JIS K 708901996 
炭素繊維強化プラスチック由衝撃後圧縮試験方 T esting method for compression after impact 

有効
法 prope陀ies of carbon fibre reinforced plas~ics 

84 JIS K 710001999 
プラスチック 状態調節及び試験のための標 Plastics --Standard atmospheres for 

有効
準雰囲気 conditioning and testing 

85 JIS K 710501981 プラスチッヲの光学的特性試駿方法
T esting methods for optical properties of 
plastics 

有効

86 JIS K 710601995 
片持ちばりによるプラスチッヲの曲げこわさ試験 T esting method for stiffness of plastics by 

有効
方法 means of a cantilev自r beam 

87 JIS K 711001999 プラスチ、ノクーアイゾツト衝撃強さの誌験方法
Plastics - Determination of Izod impact 

有効
stren民h

88 JIS K 711101996 
プラスチyク シャルピー衝撃強吉田試験方 Plastics --Determination of charpy impact 

有効
法 streng凶
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プラスチック 非発，包プラスチックの密度及び
Plastics - Methods of determining the 

89 JIS K 7112:1999 
比重の測定方法

density and relative density of non-cellular 有効
lastics 

90 JIS K 7113:1995 プラスチッウ由引張誤験方法 T esting method for tensile properties of 
有効

plastics 

91 JIS K 7115:1999 プラスチックイフーリークブリーブ特性の試験方法一 Plastics - Determination of creep behaviour 
有効

軍1部引張 - Part 1: T ensile creep 

プラスチyウ ウリプ特性の試験方法ー Plastics Determination of creep behaviour 
92 JIS K 7116:1999 

第Z部 3点負荷による曲げクリーブ
ー一 Part 2: Flexural creep by three-point 有効
loading 

93 JIS K 7118:1995 硬質プラスチック材料の疲れ諒験方法通則
General rules for testing fatigue of rigid 

有効
plastics 

94 J1S K 7119:1972 硬質プラスチック平板の平面曲げ瞳れ試験方法
T esting method of f�xural fatigue of rigid 

有効
plastics by plane bending 

95 JIS K 7120:1987 プラスチツヴ白熱重量測定方法 T esting methods of plastics by 
有効

thermogravimetry 

96 JIS K 7121 :1987 プラスチックの転移温度測定方法
T esting methods for transition temperatures 

有効
of plastics 

97 JIS K 7122:1987 プラスチックの転移熱測定方法
T esting methods for heat of transitions of 

有効
plastics 

98 JIS K 7123:1987 プラスチックの比熱容量測定方法
T esting methods for specific heat capacity of 

有効
plastics 

プラスチックフィルム及びシ ト 自由落下の Plastics film and sheeting Determination of 
99 JIS K 7124-1:1999 合fート法による衝撃試験方法一軍1部ステア impact resistance by 出e freeイalling 由比 有効

ケース法 method - Part 1: Staircase methods 
プラスチックフィルム及びシト 自由落下の Plastics film and sheeting Determination of 

100 JIS K 7124-2:1999 ダート法による衝撃試験方法ー第Z部計装 impact resistance by the free-falling dart 有効
貫通法 method - Part 2: Instrumented puncture test 

101 JlS K 7125:1999 
プラスチック フィルム及びシートー摩擦 Plastics --Film and sheeting 一

有効
係数試験方法 Determination of the coefficients of friction 

102 JlS K 7126:1987 
プラスチッヴフィルム及びシートの気体透過度試 Testing method for gas transmission rate 

有効
験方法 through plastic film and sheeting 

103 JlS K 7127:1999 
プラスチックー引張特性の試験方法 草3 Plastics - Determination of tensile properties 

有効
部フィルム及びシートの試験条件 - Part 3: T est conditions for films and sheets 

プラスチックーフィルム及びシートの引裂強さ
Plastics - Film and sheeting 

104 JlS K 7128-1:1998 
試験方法一第1部トラウザー引裂法

Determination of tear resistance - Part 1: 有効
Trouser te昌r method 

プラスチックーフィルム及びシートの引裂強さ
Plastics - Film and sheeting 

105 JlS K 7128-2:1998 
試験方法一第Z部ヱルメンドルフ引裂法

Determination of tear resistance - Part 2: 有効
Elmendorf tear method 

プラスチッウ フィjレム且ぴシートの引裂強さ
Plastics - Film and sheeting 

106 JlS K 7128-3:1998 
詰験方法ー第3部直角形引裂法

Determination of tear resistance - Part 3: 有効
Rie:ht ane:led tear method 

プラスチックフィルムEぴシート白水蒸気透過度
T esting methods for water vapor transmission 

107 JlS K 7129:1992 試験方法(機器測定法)
rate of plastic film and sh自eting (instrument 有効
method) 

108 JlS K 7131 :1994 プラスチックフィJレム白熱刺激電流試験方法
T esting method for thermally stimulated 

有効
current of plastic 百1m，

プラスチック フィルム及びシートー加熱
Plastics - Film and sheeting 

109 JIS K 7133:1999 
寸法華化測定方法

Determination of dimensional change on 有効
heating 

110 JIS K 7135:1999 
硬質発泡プラスチッウ 圧縮ヲリープの測定 Cellular plastics, rigid ー Determination of 

有効
方法 compresslve creep 

111 JIS K 7136:2000 プラスチyクー透明材料のへーズ田事的方
Plastics 一一 Determination of haze for 

有効
transparent materials 

プラスチック ポリテトラフルオロエチレン(p丁
Plastics - Polytetrafluoroethylene (PTFE) 

112 JIS K 7137-1:2001 
FE)素材ー第1部要求且び分類

semiイinished products --Part 1: 有効
Reauirements and designation 
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プラスチックーポリテトラフルオロエチレン(PT 円astics Polytetrafluoroethylene (PTFE) 
113 JIS K 7137-202001 FE)素材ー第Z部試験片町作り方及び諸物 semiイinished products - Part 2: Pr叩昌ration 有効

性的求め方 。f te5t 5ロeClm白ns and determination of 

114 JIS K 713901996 プラスチックー多目的試験片 Plastics - Multipurpose te5t specimens 有効

115 JIS K 714201996 プラスチッウの屈折率測定方法
Determination of the r白骨active index of 

有効
plastics 

116 JIS K 714301999 
プラスチックーポリアミド(PA) 一試験片の Plastics --Polyamides - Accelerated 

有効
促進状態調節 conditioning of te5t specimens 

117 JIS K 714401999 プラスチックー機械加工による試験片町調製
Plastics - Preparation of te5t specimens by 

有効
machining 

118 JIS K 714502000 
プラスチック アミノ樹脂成形材料ー揮尭 Plastics - Aminoplastic moutding materials 一

有効
分の求出方 Determination of volatile matter 

119 JIS K 715101995 
プラスチッウ 熱可塑性プラスチック材料の圧 Plastics - Compression moulding test 

有効
縮成形試験片 specimens of thermopJastic materiaJs 

プラスチッウ 熱可塑性プラスチック材料の射 Plastics - Irtiection moulding of test 

120 JIS K 7152-101999 出成形試験片ー第1部通則並びに多目的誌
specimens of thermoplastic materials 一一 P，rt

有効
験片及び短冊形誌験片の成形 I :General princid plbeasr , taensd t ms oulding of 

Itiouroose and bar test soecimen 

プラスチックー熱可塑性プラスチッウ材料田射
Plastics --Injection moulding of test 

121 JIS K 7152-201999 
出成形試験片一軍2部小形引張試験片

specimens of thermoplastic mate吋，'，一一 P，rt 有効
2: 8mall tensile bars 

プラスチック 熱可塑性プラスチッウ材料の射
Plastics --Injection moulding of test 

122 JIS K 7152-301999 specimens of thermoplastic mat白rials --Part 有効
出成形試験片ー第3部小形角板

3: 8ma]] olates 
プラスチyクー熱可塑性プラスチック材料の射 Plastics Injection moulding of test 

123 JIS K 7152-402001 出成形試験片ー第4部成形収縮率の求め specimens of thermoplastic materials - Part 有効
方 4: Determination of moulding shrinkage 

124 JIS K 716001996 プラスチックー引張衝撃強さの試験方法
Plastics --Determination of tensile-impact 

有効
strength 

125 JIS K 716101994 
プラスチyク 曹l張特性の試験方法第1部 Plastics - Determination of tensile properties 

有効
通則 Part 1: General principles 

プラスチッヲ 引張特性の試験方法草2部 Plastics Determination of tensile properties 

126 JIS K 716201994 型条成件形押出成形且び注型プラスチックの試験 Part 2: T est conditions for moulding and 有効
extrusion olastics 

127 JIS K 717101994 プラスチッウ 曲げ特性の誌験方法
Plastics - Determination of flexural 

有効
properties 

128 JIS K 718101994 プラスチッヲ 圧縮特性白鼠験方法
Plastics ー Determination of compressive 

有効
properties 

プラスチックー荷重たわみ温度目試験方法
Plastics Determination of temperature of 

129 JIS K 7191四101996 deflection under load - Part 1: General test 有効
一軍1部通則

me出od

プラス第チ2部ッウプラス荷チ重たわみ温度目試験方法
Plastics Determination of temperature of 

130 JIS K 7191-201996 deflection under load - Part 2: Plastics and 有効
ック及びエボナイト

ebonite 

プラスチッヲー街重たわみ温度の試験方法
円astics Determination of temperature of 

131 JIS K 7191-301996 一プラ軍スチ3部ック熱硬化性樹脂積層材及び繊維強化
deflection under load - Part 3: High-坑rength

有効
thermosetting laminates and long-官bre-
reinforced plastics 

プラスチックーエチレン・酢酸ピニル樹脂(巴/
Plastics - Ethylene/vinyl acetate copolymer 

132 JIS K 719201999 AC) ー酢酸ピニル含有量の測定方法 (vEinVyAl Gac )thermplastics-Determination of 有効
etate content 

133 JIS K 719301999 
プラスチック 高温空気炉を用いた着火温度 Plastics 一喝 Determination of ignition 

有効
の試験方法 temperature using a hot-air furnace 

134 JIS K 719501993 プラスチッウのヒ トサゲ試験方法 T esting method for heat sag of plastics 有効

熟可塑性プラスチッウフィルム及びシ ト白熱機
T esting method for softening temperature of 

135 JIS K 719601991 械分析による軟化温度誤験方法
thermoplastics 百1m and sheeting by 有効
thermomechanical analvsis 

プラスチックの熱機械分析による線膨脹率試験
T esting method for linear thermal expansion 

136 JIS K 719701991 方記長
coefficient of plastics by thermomechanical 有効
analy剖S
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プラスチック ーメータキにャよピるラプリーラスレオチツメ タ及びス Plastics 一 D白termination of the f1uidity of 
137 J1S K 7199:1999 性リッ試ト験ザ方イレ法オ ウの流れ特 plastics using capﾎllary and s1it-die rheometers 

有効

138 J1S K 7201-1 :1999 プラスチックー酸素指数による燃焼性の試験
Plastics - Determﾎnation of burning behaviour 

有効
方法ー第1都通則 by oxygen index --Part 1: Guidance 

プラスチック 酸素指数による燃焼性の試験
Plastics - Determﾎnation of burning behaviour 

139 JIS K 7201-2:1999 
方法一第2部室温における誌験

by oxygen index - Part 2: Ambient- 有効
temperature test 

140 JIS K 7202-2:2001 
プラスチッヴー硬さの求め方ー第2部ロッ Plastics - Determination of hardness - Part 

有効
ウウェル硬さ 2: Rockwell hardness 

141 JIS K 7204:1999 プラスチツヴー摩耗輸による摩耗試験方法
Plastics - Determination of resistance to 

有効
wear by abrasive wheels 

142 JIS K 7205:1995 研磨材によるプラスチック田摩耗試験方法
T esting method for abrasion resistance of 

有効
plastics by abrasive 

プラスチッヲ 熱可聖性プラスチッヲ ピ
Plastics -Thermoplastic materials --

143 JIS K 7206:1999 
カット軟化温度(VST)誌韓方法

Determination of Vicat softening temperature 有効
(VST) 

144 JIS K 7209:2000 プラスチッウ 吸水率の求め方 Plastics --Determination of water absorption 有効

プラスチッヴー熱可塑性プラスチ、ノクのメルト Plastics Determination of the melt mass-

145 JIS K 7210:1999 マスフローレイト(MFR)及びメjレトボリュームフ flow rate (MFR) and the rilelt volume-flow rate 有効
ローレイト(MVR)由誌験方法 (MVR) of thermoplastics 

146 JIS K 7211:1976 硬質プラスチックの落錘衝撃試験方法通則
General rules for testing impact strength of 

有効
rigid plastics by the falling weight method 

147 JIS K 7212:1999 
プラスチッウ 熱可塑性プラスチッウの熱安定 Plastics ー Determination of thermal stability 

有効
性試験方法 オーブン法 of thermoplastics --Oven method 

148 JIS K 7214:1985 プラスチッウの打掠吉によるせん断試験方法
T esting methods for shear strength of plastics 

有効
by punch tool 

149 JIS K 7215:1986 プラスチックのデュロメータ硬さ試験方法
T esting methods for durometer hardness of 

有効
plastics 

150 JIS K 7216:1980 プラスチッウのせ'い化垣度試験方法
T esting method for brittleness temperature of 

有効
plastics 

151 JIS K 7217:1983 プラスチック燃焼ガス由分析方法
Analytical method for determining gases 

有効
evolved from burning plastics 

152 JIS K 7218:1986 プラスチックの滑り摩耗試験方法
T esting methods for sliding wear resistance of 

有効
plastics 

153 JIS K 7220:1999 発泡プラスチック 硬質材料由圧縮試験
Cellular plastics - Compression test for rigid 

有効
materials 

154 JIS K 7221-1:1999 
硬貨発泡プラスチック 曲げ試験 第1 Cellular plastics, rigid - Flexural tests - Part 

有効
部曲げ試験 1: Bending test 

155 JIS K 7221-2:1999 
硬質量泡プラスチッヲ 曲げ諒験 第2 Cellular plastics, rigid - Flexural tests - Part 

有効
部曲げ特性の測定 2: Determination of f1exural properties 

156 JIS K 7222:1999 
発泡プラスチック及びゴム 見掛け密度の測 Cellular plastics and rubbers - Determination 

有効
定 of apparent (bulk) density 

157 JIS K 7223:1996 高吸水性樹脂田吸水量試験方法
T esting method for water absorption capacity 

有効
。f super absorbent polymers 

158 JIS K 7224:1996 高吸水性樹脂由吸水速庄試験方法
T esting method for water absorption rate of 

有効
super absorbent polymers 

プラスチッケ 動的機械特性の誌験方法一
Plastics - Determination of dynamic 

159 JIS K 7244-1:1998 
第1部通則

mechanical properties - Part 1: General 有効
rinciples 

プラスチツヲー動的機械特性の試験方法
Plastics - Determination of dynamic 

160 JIS K 7244-2:1998 
箪Z部.ねじり振子法

mechanical properties --Part 2: T orsﾎon- 有効
endulum me廿，od
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プラスチック 動的機嫌特性の試験方法 第3
Plastics --Detarmination of dynamic mach間ical

161 JIS K 7244-3:1999 
部曲げ振動 共援幽線法

properties --Part 3: 円申耳ural vibratiロ" -- 有効

Resonance-curve method 

プラスチックー動的機械特性の試致方法一軍4
Plastics --Determination of dynamic mechanical 

162 JIS K 7244-4:1999 
部引彊撞動ー非共振法

properties --Part 4: T申nsil申 vibration --Non- 有効

reson自"'申 method

プラスチックー動非的共機媛織i去特性の試験方法ー第5
Plastics --Determination of dynamic mechanical 

163 JIS K 7244-5:1999 
部曲[1娠動ー "'0'自rties - Part 5: Flexural vibration -ー Non- 有効

resonance method 

プラスチック 動的機被特性の試験方法 第6
Plastics --Determination of dynamic mechanical 

164 JIS K 7244-6:1999 
部せん断娠動 非共銀法

properties - Part 6: Shear vibration -司 Non- 有効

resonance method 

165 JIS K 7251 :2002 プラスチックー水分合有率の求め方 Plastics --D司termination ofw冒rter content 有効

166 JIS K 7311 :1995 ポリウレタン系熱可塑性エラストマ の試験方迭
Testing methods for 廿lermoplastic polyurethane 

有効
elastomers 

プラスチyクーポリフェニレンエー子Jレ (PPE)成形用 Plastics ー- Polyph自nylene ether (PPE) moulding 

167 JIS K 7313-1:2000 及び押出用材料 第1部呼び方のシステム及び '"'晋xtrusion matarials --Part 1: Designation 有効

仕様表記の基礎 I system and basis for specifioations 

プラスチ3クーポリフェニレンエー子Jレ (PPE)成形用 Plastics Polyph由nylene ether (PPE) moulding 

168 JIS K 7313-2:2000 及び押出用材料 第2部試瞳片の作り方且ぴ諸 and extrusion mat目rials --Part 2: P白fr目pproarpaetriotine of 有効
性質の求め方 test soecimens and determination oforooerties 

プラスチック 熱可塑性ポリエステル/エステルエ Plastics Thermoplastic polyester/ester and 

169 JIS K 7314-1:1999 
ラストマ-:&びポ'Jエーテル/エステルエラストマ一成 polyether/ester 官 lastomers for moulding and 

有効
形及周び仕及様び押表記出用の材基料礎 ー第1部:呼び方のシステム extrusion - Part 1: Designation system and basis 

for s 日d自catiロ"'
プラスチyクー熱可塑性ポリエステル/エステルエ Plastics --Thermoplastic polyester/ester and 

170 JIS K 7314-2:1999 
ラストマー及びポリエ一子ル/エス子ルエラストマ一成 po[yeth申，/坦，t目r 畢lastomers for moulding and 

有効
形ぴ諸用性車質ぴ持の出求め用方材料ー第2部試験片の作り方且 extrusion - Part 2: Preparation of test 

ISDecir岡田 and deter而

プラスチック 珪明材料の金光線通過率の試験方
Plastics --Determination of出"ロtalluminous

171 JIS K 7361-1:1997 
法一第1部シングルビーム法

transmittance of transparent mat白rials --Part 1: 有劫
Singfe beam instrum司 "t

プラスチック一樹候性試験における放射露光量の機
Plastics --Instrumental determination ofradiant 

172 JIS K 7363:1999 
器測定一通則及び基本的測定方法

exposure m w目athering tests - G申 neral guidance 有効

自nd basic test r同thod

プラスチックー盟定漏斗から注ぐことができる材料
Plastics --Determination of apparent density of 

173 JIS K 7365:1999 
の見鈴け密度の求め方

m.t申rial that can b申 pour申df同m a speci自.， 有効

funnel 

プラスチノク 可盟化ポリ塩化ピニル(pvc-p)成 Plastics - Plasticized poly(vinyl chloride)(PVC-p) 

174 JIS K 7366“ 1:1999 形用及び押出回材料 第1部呼び方のシステム moulcing and 暗xtrusion materials - Part 1; 有効

及び仕線表記の基瞳 Designation system and basis for sp自cifications

プラスチノク 可塑化ポリ塩化ピニル(pvc-p)成
Plastics 問問ticized 凹Iy(vinyl chloride)(PVC-p) 

175 JIS K 7366-2:1999 形周及び押出用材料 第2部詰験片の作り方及
moulding and extrusion materials --Pa比 2:

有劫
ぴ諸性置の求め方

Preparation oftest specimens and determination 

0''''叩erti田

プラスチック 毛細管形粘度計を用いたポリマー希
Plastics --Determination of出自 viscosity of 

176 JIS K 7367-1:2002 
釈溶液の粘度の求め方 第1都通則

polym自rs in dilute solution using capillary 有効

viscometers --Part 1: General principles 

プラスチック 毛細管形粘度計を用いたポリマ希
Plastics --Det申rmination of th申 viscosity of 

177 JIS K 7367-2:1999 
釈溶液の粘匿の求め方 第2部塩化ピニル樹脂

polymers in dilute solution using capillary 有効

viscometers - Part 2: Poly (vinyl chloride) resins 

プラスチノク 粘度数Eぴ極限粘度数の求め方
Plastics -一白骨termination of viscosity numb目r and 

178 JIS K 7367“ 3:1999 
第3部ポリエチレン:&0:ポリプロピレン

limiting viscosity number - Part 3: Polyethylenes 有効

and polypropylenes 

プラスチノク 毛細管形粘度計を用いたポリマ希
Plastics - Determination ofthe viscosity of 

179 JIS K 7367-5:2000 釈溶液の粘度の求め方 第5部然可盟性ポリヱ
polymers in dilute sロlution using capillary 

有効

ステル (TP)ホモポリマー及びコポリマー
viscomet申rs --Part 5: Thermoplastic poly自ster

(TP) homopolymers and copolymers 

プラスチノクーポリプロピレン及びブロピレン共重合 Plastics --Polypropylene and propylene-

180 JIS K 7368:1999 体一空気中での熱酷化安定性の測定方法一 copolym白"一一 Determination of thermal oxidative 有効

オーブン法 stability in air --Oven method 

181 JIS K 7370:2000 
プラスチック 塩化ピ=ル樹脂 固め見樺けか Plastics ー- PVC Resins --Determination of 有効
さ密亜の求め方 compacted apparent bulk d申nsity

182 JIS K 7383:2002 
プラスチックー試験に供するポリ注化ピヱルペースト Plastics --Pr邑paration of PVC pastes for test 有効
の調製方法 ディゾルパ法 purposes ー- Dissolver method 

183 JIS K 7384:2002 
プラスチックー試験に供するポリ塩化ピニルペースト Plastics - Preparation of PVC pastes for t官"

有劫
の聞製方法 プラネタリミキサ法 purposes - Planetary-mixer method 

再生ポリエチレンテレフタレ ト(p百)成形材料試験方
T esting methods for reclaimed poly (ethylene 

184 JIS K 7390:2003 
}去

terephthal白te) (PET) moulcfng materials 骨om PET 有効

bottle 

41 



(2) [SO 

42 



43 



44 



82 ISO 1478201999 
PJast;cs Dete円nination of haze for 

プラスチックー透明材料のへーズの測定 有効
transoarent materials 

83 ISO 1484801998 
Plastics Unsaturated-polyester resins プにラおスけチZック 不飽n捌和宮ポリエステル樹脂 130"C 有効
D，t日rmination of 問団ctivitvat 130 dee:rees C 
Determination of the ultimate aerobic 

水性媒体田中町プラスチック材料の極限評気性
84 ISO 1485101999 

biodegradabi]ity of plastic materials in an 
生量分を測解定性すのる測方定法一密閉呼吸計の中の酸素要求 有効

aqueous me内d向同iu，mJ1 -Method by measuring the 

Oetermination of the ultimate aerobic 
本性媒体の中由プラスチ，ク材料の極限好気性

85 ISO 1485201999 
biodegradability of plastic materials in an 

生分解性の測定一尭生二酸化炭素の分析によ 有効
aquELo，mu」s.rnHFE』dAluHm--M-thロd by analysis of る方法

Determination of the ultimate aerobic 
制気性御堆生分肥解化性条及件び下崩の壊プラのス;訓チ耳ノク材料の極限好

86 ISO 1485501999 
biodegradability and disint時間tion of pJastic 

定一発生二酸化炭 有効
matkemp円pahlsAA unhdv esr a 内caohnuqtmq lole子d負Ucfo、 mU向pAosntain白gh,Go1nAd 、tvbiAnss 幸町分析による測定

Plastics Th巴rmoplastic polyester/ester and 
プラスチック一成静Eび押出用白熱可理性ポリ

87 ISO 14910-101997 
polyether/ester elastomers for moulding and 

エステル・エステル及びポリエーテル・エステルエ 有効
1:日耐b泣a<問iss司fhi白ロ聞rns一→ロ自cP市副巴直武t1tlh:0Dns 田 ラストマ一一軍1部呼称方式及び仕樟の基礎

Plastics - Thermoplastic polyester/ester and ヲヲスチックーステ成ル陪及及びびポ押リ出エ用ー白テ熱ル可・ヱ塑ス性テポルリヱ
88 ISO 14910-201997 

polyether/ester elastomers for moulding and エステル・エ 有効

lMSDemc m剛ens anPd 叫deter同mma吋ton 。。Fno山mmstl 
ラーストマ一一第2部試験片の作成且び特性の測

Plastics - Poly(vinyl alcoho1) (PVAU mate吋昌 1，
プラスチックーポリ(ピニルアルコール) (PVAL)材

89 ISO 15023-1:2001 ー- Part 1: Designation system and basis for 
一軍1部呼称システム及び仕様田基準

有効
'"ロi刊ロations

90 ISO 15023-2:2003 
Plastics --Poly(vinyl alcロho l) (PVAU materials プーラ第ス2部チッJク ボリ(ピニルアルコ ル) (PVAL)材 有効

Part 2: Det巴rminatiロn of DroDerties 
Fibre-reinforced plastic composites 

91 ISO 15024:2001 tDoeutgehrnmemsasI UGonIO。，ff。mroudne Ed I rInetcetrolanmaiilny ar re 作nafootrucreed 
繊維強化プラスチッウ複合材ー単 方向強化材 有効
のモードI静層間破壊靭性GlC由測定

92 ISO 1503302000 PcvlacslticiEE DeteromliiEnoamtiem同obfv cHEpPmLC laEtarn and its 
and linear 

|プのラ耳スチック 田「LGリにゴよマるーカのプ剖ロ定ラクタム及びそ 有効

93 ISO 1510002000 
Pla坑iロs --Reinforcement fibres - Chopped ドiププララススチチッy ククーー強ポ化輯強 チョップドストランド 有効
strands - Determination of bulk densit 
Plastics - Poly(phenylene ether) (PPE) iプ静葉ラ及輔スびチ押ッ出ク材ー リ岡 山 テ式ルE!)び吋仕様の94 ISO 15103-1:2000 
PmDLeoasu s『t閉dicinasgtma-n nPd so、e，lsaxパtteprumhs町iaonvn d embmaae tsee;,r thahehrf]-回(PpPPdEarRJt 0"1 bns 

科一軍1部呼称方 有効

1帝プラ及スびチ押ソ出ク材ー料ポリ(フェヱレンヱ のテ作ル)成P及PEび}成特
95 ISO 15103-2:2000 mould自irnagtioannd of extter坑usEioonecrnim抗e自nrsiaalsn-d 『dpetaerrtrn2i:, ー軍2部試験片 有効

Preoaration of test soecimens and determi 
Pla武.ics - Film and sheeting - Determination 

プラスチ、ノクーフィルムEびシート一気体透過速
96 ISO 15105-1:2002 of gas-transmission rate - Part 1: D汗ferential-

度目測定一軍1部差圧法
有効

ressure method 
Plastiロs - Film and sheeting - Determination 

プラスチック フィルム及びシート一気体透過速
97 ISO 15105-2:2003 opf regsassu-rteramnsemthiossd iDnrztE-Part 2:Equaト 度の測定一軍2部等E法

有効

Plastics - Film and sheeting --Determination 
プラスヂyクーフィルム及びシートー水蒸気の透

98 ISO 15106-1:2003 oHf uwmaidteih r vapourtrErIEmission rate ァ Part 1: 過速度ー草1部湿度検出センサ法
有効

detection sensor method 
Plastics - Film and sheeting - Determination 

プ過ラ速ス度チ一ッ軍ク2ー部フィ赤ル外ム線及検び出シセント 水蒸気の透99 ISO 15106-2:2003 
oInf frwaarteed r dveatpeocut r。岡"，田'0剛"問r m。net問hotde-part2 サ法

有効

Plastics - FiJm and sheeting - Determination 
プラスチックーフィルム及びシートー水蒸気由透

100 ISO 15106-3:2003 of water vapour transmission rate - Pa比 30
過速度一軍3部電解樟出センサ法

有効
lectrolvtic detection sensor methロd

Fibre-reinforced plastic composites 
櫨維強化プラスチック複合材料一板ねじり法によ

101 ISO 15310:1999 tDheeteprlmatienattwioiu n of the in-planE shear mDdulus by る内面せん断慌数回測定
有効

twist method 
Plastics Polyketone (PK) moulding and 

プラスチックーポリケトン(PK)成形及び押出材料
102 ISO 15526-1 :2000 extrusion materials - Part 1: Designation 

一軍1部呼称方式及び仕様の基礎
有効

svstem and b田is for sDecifications 
Plastics - Polyketone (PK) moulding and 

プラスチックーポリケトン(PK)成田及び押出材料
103 ISO 15526-2:2000 teexstt 目ssロbencl materials Part ln2a針P。rnepoaTraDtViOoDneortf i 一軍2部試験片の作成及び特性の測定

有効
mens 百nd determination of DroDerties 

104 ISO 15747:2003 Plastics containers for intravenous iniection 

|「静ケ指間}脈掛ル注燃射内焼用試プ一ラ験方スのチス開ッチ尭クッ及容クび器製壇品周の一た草め1の部中一間般ス
有効

Plastics Developm日nt and us巴ロf
105 ISO 15791-1 :2002 intermediate-scale 宵re tests for plastics 有効

roducts Part 1: General ,ll;Uidam:e 
Thermoplastics materials - Preparation of |熱る百号材可料即の耐ラ圧…を測定す仲るため射由出管成状時試に酸使片用のす作106 ISO 15853:1999 I~叫vdmsrtta巴tisctsPtIreecnegsth hdrtmhe atdeertiaelms umsaetd mh ofh 

有効

107 ISO 15987:2003 Ponlaesnttscesd 一p。円valmm adng d (nsvhleonet)h自glms Bla四 IIy 1;プ旬ラポスJチアミコクドーナフイィロルンム}フ及ィびルシム ティンゲ 2軸配 有効

108 ISO 15988:2003 
Plastics - Film and sheeting - 8iaxially プラスチックーフィルム及びシ ティンイ)--2軸配有効
oriented oolv{ethvlene tereohthalate) (PET) 日1m，由ポリfエ子レン・子レフタレート)(PETlフィルム
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109 ISO 1599:1990 Plastics CElluloDnse maocueldtiantE e Determination 
of viscositv 1055 

プ減ラ少ス置チのッ剖ク宜ー酢酸セルロ ス 成時時の粘度 有効

Plastics - Cellulose acetate - Dete円nination
異なる加熱時聞を使って製造された成時試験片

110 ISO 1600:1990 |oofm刷duceadbsu刷sinlZ…differemn uldEdEPEElm田E での吸光度の測定
有効

nt oeriods of heatin 
Plastics - Determination of average molecular 

プラスチックーサイズ除外クロマトゲラフィーを用
111 ISO 16014-1 ・2003

mass and molecular mass distribution of 
いた重合体の平均分子質量Eび分子質量分布 有効

p-oDly国mF骨"トs ru吉s田i同ng size一日xclusion chromatロgrapny -の潤定軍1部一般原則

Plastics - Determination of average molecular 
プラスチックーサイズ除外クロマトグラフィーを用

112 ISO 16014-2:2003 
mass and molecular mass distribution of 

いた重合体の平均分子質量及び骨子買量分布 有効
p-oDly,vmberqsa usirIE size-exclusion chromatography-

の測定軍2部汎用枝E法

Plastics - Determination ロf average molecu!ar 
プラスチックーサイズ除外クロマトゲラフイーを用

113 ISO 16014-3:2003 
mass snd molecular mass distribution of 

いた重合体の平均骨子質量及び骨子質量分布 有効
polymersuElng size-ExcluEiomn ecthhorod matogaphy-の測定軍3部低温法
再 Part 3: 口 moeræ:ur

Plastics - Determination of average molecular 
プラスチックーサイズ除外クロマトグラフィーを用

114 ISO 16014-4:2003 
mass and mロlecu!ar mass distribution of 

いた重合体の平均分子質量及び分子貫畳分布 有効
PDrl-yzhrdrIErs .us・ ing size-exclusion chr'‘o」matogaphy 『 の湖定草4都高温法

Pfastics Polystyrene (PS) moulding and 
プラスチックーポリスチレン(PS)成形及び押出成

115 ISO 1622-1:1994 
1esmvstemm anmd abtaes抽is fo-r sDPeMc，何c1atDioensseFaum 形材第1部表示法及び仕様の基礎

有効

Plastics - Polystyrene (PS) moulding and 
プラスチックーポリスチレン(PS)成形且ひ'押出成

116 ISO 1622-2:1995 extrusion materials - Part 2: Preparation of 
形材富2部誌験片の作成及び特性の定量

有効

test soecimens and determination of orooerties 
Plastics Detennination of the viscosity of 

プラスチックー毛細管粘度計による薄い溶，在での
117 ISO 1628-1 :1998 PDilyrnErSin di-l-utPe aErDt IE1Jt:iGon enuesriang lDcrainpdillDaIrEy S ポリマーの粘度の測定一軍1部 般原則

有効

PI置はiES DetEmirIZtionof the viscDEity of nsll1プ4F1封fラリ日旨スマチーッのク粘ー度毛の細現官l定粘一度軍計2部による薄い溶濯での
118 ISO 1628-2:1998 polymers in dilute srotlE utiPon oldusvinimg capiloladrdy e)rE :ポリ塩化ピニル 有効

viscometers - Part 2: Polv(vinvl chloride) resi 
PI，はics Detennination of the viscosity of 

プラスチックー毛細管粘度計による薄い落，在での
119 ISO 1628-3:2001 

po)ymers in dilute so!ution using capillary 
ポリマーの粘度の測定一軍3部ポリエチレン及 有効

viscometers - Part 3: Polyethylenes and 
びポリプロピレン

lvor 1.0 
PI，坑ics Detennination of the viscosity of 

プラスチックー毛細管粘度計による薄い溶，在での
120 ISO 1628-4:1999 

po!ymers in dilute solution using capillary 
ポリマーの粘度の測定一軍4部ポリカーポネート 有効

viscometers-extPraL 代 4: Polycarbonat日 (PO) (PO)成型及び押出成酔材
mouldine: and extrusion materia!s 
Plastics Detennin置tion of the viscosity of 

プラスチtノクー毛細官粘産計による薄い溶液での
121 ISO 1628-5:1998 

po!ymers in dilute so[ution using capillary 
ポリマーの粘度の測定一軍5部熱可盟性ポリヱ 有効

|vrir印ロ1刷』内拘円司丹r円sa -PM5:Thermopl副c州出r ステル(TP)ホモポリマ-lJl.びコポリマー

Plastiロs - Dete円nination of viscosity number 
プラスチックー還元粘度及び固有粘度の測定一

122 ISO 1628-6:1990 amned thlmac twhlag tVeISnCoOv SmIty erns umber Part 6Methyl 草6部メチルメタクリルポリマー
有効

123 ISO 1663:1999 v開adロdoucr etlrluahnsr mpilsass,toicns propDe比etieersmmt 。nof water 硬買尭泡プラスチックー透湿性の測定 有効

124 ISO 1675:1985 PdelansstiItCy Eb -tLhiequ口ivdkrnEoSminE s Dete円nination of |プラスチック 渡体樹脂 ピクノメタ法による密 有効
日ter method 

Plastics - Determination of the degree of |プ諸ラみスのチコッンクポースパト);イ化剛ロ曹条ッ件ト規田模もと詰で験のにプおラけスるチ定ッ義ク125 ISO 16929:2002 disintegration of plastic materials under defined 有効
comoostine: conditions in a Dilot-scale test 

126 ISO 171:1980 Pmloaust!diclns 圧-m-aDteetreiarlmsination of bulk factDrof プラス"f-':Jクー成陪材のかさばり係数の測定 有効

P!astics 一一 Detennination of fraロture toughness 
プラスチ，クー適度な高負荷速度(1m 秒)におけ

127 ISO 17281 :2002 I~?I~喝 Ja戸n、d 悶0) 坑 moderat削igh I吋rg rates る破壊靭性(GIOlJl.びKIC)の測定
有効

128 ISO 17422:2002 
Plastics - Environmental aspects - General |方の一ス睡チ的ッ指ク針一環境側面 規格への導入由ため 有効

idelines for their incll目ion in standards 

129 ISO 1746:1998 
Rubber or plastics hoses and tubing Bending |ゴE曾ムプラスチックスホス及びゴム菅 曲げ試 有効
tests 

130 ISO 175:1999 
Plastics Methods ロf test for the |プ{ラ目スムチ『ッιク'"の化試学験薬法品液に置けたと吉田作用を 有効
determinalion of the e仔'ects of immersion in 

131 ISO 17555:2003 PIEdcs Film and nsehe(PetPir>'g刊 Biaxially 
orienled DolvoroDvlene (PP) films 

|方プロスピチレンック(PP)フフィィルルムム及びシ ト 醐向ポリ 有効

Plastics --Detennination of the ultimate aerobic 
プラスチックー呼吸計内の酸葦消費量及び量生

132 ISO 17556:2003 
biodegradability in soil by measuring the oxygen 

二酸化炭素量の計測による土壌向田究極的好 有効
demand in a -rIR esRpuinrolumReA ter orthe amount of 気性生分解度の測定

133 ISO 17557:2003 Ppolalvsptircosロ-vienFe11mfPaP内1dfislmhes eting 0 ,,,= |プピラレスン(チPッp)クフーィJフレィムルム及びシ ト 成形ポリプロ 有効

134 ISO 178:2001 P!astics - Det巴rmination of f1exu 目I properties プラスチックーたわみ特性白書qlE 有効

135 ISO 179-1 :2000 Pロrlaospteicrtsi田-Determination of Chalmrpey ntiemd paircnt Dact 
Part 1: Non-instru 

|プ第ラ1師スチ葬ッ昔ク+ シヤルピ4撃特性の測定方法 有効

136 ISO 179-2:1997 
Plastics - Determination of Charpy impact プラスチック シヤルピ一昔草特性白調I定 第2 有効
orooerties - Part 2: Instrumented imoact test 都:計韮衝撃試臨
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137 ISO 180:2000 Plastics Oetermination of Izod impact strength プラスチック アイゾソH賢撃強さの測定 有効
P!astics --Polyethy!自問 (PE) moulding 自nd extrusion 

プラスチノク ポリエチレン(p司成形及び押出成形材
138 ISO 1872-1:1993 materials - Part 1: 0田ignation system 自nd basis for 有効

1 ，口申cifications
第1部表示法及び仕様の基礎

Plastics - Polyethyl自ne (PE) moulding and extrusion 
プラスチック…ポリエチレン(PE)成形及び押出成形材

139 ISO 1872-2,1997 materials ー『 Part2。:fPprreoppa自rrattii邑oSn of test sp自白imens 第2郎試酷片の作成及び特性の定量
有効

and determination 
Plastics Polypropylene (PP) m白ulding and 

プラスチノクープリプロピレン(P円成形及び押出成形材
140 ISO 1873-1 ,1995 e:drusion materiaJs - Part 1: Designation syst自m 有効

and basis for 50自由ifications
一第1部表示法及び仕様の基礎

P!astics Polypropylene (PP) moulding and 
プラスチノクーポリプロピレン(PP)成形及び押出成形材

141 ISO 1873-2,1997 eHtruslon materials H-Part 2:oPfr凹e'pOaPr哩arttioiens of test 一第2部試験片の作成且ぴ特性の定量
有効

自由cimens and determination 

142 ISO 1874-1:1992 
P泊stics Polyamide (PA) moulding and extrusion プ1 部ラス表チ示ノ法ク ;r. IJアミド(P刈成形及び押出成形材 第 有効
m自terials Part 1: Oesimation 
P!astics --Polyamide (PA) moulding and extrusion 

プラスチノクポリアミド(pA)成形及び抑出成形材第
143 ISO 1874-2,1995 m百terials - Part Z。:fPprreopD昌申r片"岡iosn of test specimens 2部試験片の作成及び特性の定量

有効
百円d determination 

144 ISO 188,1998 R2Eh申lbn申Era, nVd ulcaniz吋 or th申，m叩|田tic Accelerated 
加読ゴム然可塑性ゴム耐然促進老化試験 有効

heat resist呂町C申 tests

145 I80 1922:2001 
日igid cellular plasti回 Determination of shear 

硬質発泡プラスチノクせん断強さの規定 有効
strenlrth 

146 1801923:1981 
Cellular plastics and rubbers Determination of 

セルラゴム。プラスチジク長さの求め方 有劫
linear dimensions 

147 180 1926:1979 
Cellular plastics Determination ロftensile

発泡プラスチyク彊買材料の引張特性の則定 有効
|町口oerties of riJ<id materials 

148 IS0 2039-1 ,2001 
Plastics Determination ロf har出." P昌rt 1: Ball 

プラスチンク唖さの剥定方法第1部ポール圧痕法 有効
indentation m骨thod

149 ISO 2039-2,1987 
Plastics Determination of hardness Part 2: プさラスチノク硬さの測定方法 第2部ロックウェル硬

有効
Rockwell hardness 
Rubber，山loanized or thermoplastic 

加硫ゴム又Iま黙可盟性ゴム一定伸びにおける引張ひ

150 ISO 2285,2001 
Oot申rmination of tension s申t under constant 

ずみ及び定引彊加重のもとでの伸びとクリ プの求め 有効
elongation, and of tension set，申longation and creep 

方
under constant tensil申 load

151 180 23794:2003 
Rubber，叫回nized or therm叩lastic Abras悶n

研化ゴム又Iま熱可塑性ゴム摩耗誼験指針 有効
testinJ< - Guidance 

152 180 2411 :2000 RDFubEbbEartーhロErapdlhaEEtSiicon EE口ated fabrics Determin日tion
ゴム又はプラスチンク被置接着重布の求め方 有効

Plastics - Resins in th色 liquid state or as emulsions 
プラスチノクー液状の樹脂又は乳状又は分散状の樹脂

153 ISO 2555,1989 。r dispersions - Determination of apparent viscosity 
ーブJレノクフイ Jレド試験による見掛け粘度の測定

有効
bv the Brookfield T est method 

Plastics Determination of the 伊s transmission 
プラスチノク 大気圧におけるフィルム及び薄板のガス

154 ISO 2556,1974 rate of films and thin sheets under 自tmosph申ric
遺i且率の測定方法ーマノメータによる方法

有効
ressure M自nometric method 

155 I80 2578:1993 
Plastics Det，骨 rmination oftime-temp目rature プのラ刻ス定チノク 長時間熱に暴露した後の時間温度哩界 有効
limits a仕er orolonl!ed exoosure to heat 

Plastics Acrylon itrile-butadiene-styrene 伯BS) プラスチ3ク アクリロートリル/ブ舎ジエン/スチレン

156 180 2580-1 :2002 mDeosuilHdninag tioan nd ektruslonmate「ials 』司 Part 1 ・ 比様ABのS基)成礎形材及び押出成形材ー第1部表示法及び仕 有効
svstem and basis for s田口ifications

Plastics Acrylon礼rile-butadien邑-styrene (ABS) 
プラスチyクーアクリロニトリループタジエンースチレン

157 180 2580-2:2003 
moulding and e)(trusion materials - Part 2: 

仏.S)成形材及び押出成形材ー第2部試験片の作成 有効
P白rro-ppeaはra1tei白sn of test sp邑口imens and determination of 及び特性の測定

158 ISO 2782,1995 R，b回r， vulc百円l。zFed問orrrrtmha骨brirlnitoyptlaostzIaC s 
Determination of oermeabilitv to I!ases 

加磁ゴム，興会可盟性ゴム ガス遭過性の求め方 有効

159 I80 2796:1986 
GEte自lbluilhltpr plastics-rIzid TEst for drn目nsional 硬買気泡性プラスチンク 寸法安定性世瞳 有効

160 I80 2818:1994 
PI自stics p，叩aration of test s問cimens by 

プラスチノク 機械加工による詰瞳片の作成 有効
machininjt 

161 180 2896:2001 間abgsodrc凶el。ldnar plastics Oot自rmination of water 
硬質発泡プラスチノクー吸水量の測定 有効

Plastics lmpact-resistant polystyren自 (PS-D
プラスチノクー耐衝撃性ポリスチレ:'-{PS-D成形及び押

162 1802897-1:1997 moulding and extrusion materials - Part 1: 
出成形材第1線表示法及び仕様の基礎

有効
Desil!l1ation svst官m and basis for s 口市c直tions

Plastics Impact-resistant polystyren自 (PS-D

163 ISO 2897-2,2003 
moulding and extrusion materials -ー Part 2: プラスチノクー耐衝撃性ポリスチレン(PS-D成形及び押 有効
PDrroeop-arru盲teiosnof test spedmens and determination of 出成形材第2都試験片の作成及び特性の測定

Plastics - Plasticized poly{vinyl ロhloride) (PVC-P) 
プラスチノクー軟質lまり塩化ピニ J)..(PVC 円成形及び

164 ISO 2898-1 ,1996 mDBoBuIlEdr:四ngti and extrusi白n materials - Part 1: 有効
。n system and__basjs_ .to_fßp_e_cj軒目ations

押出成形材{第1都表示宏及び仕様の基礎

Plastics Plasticized 同Iy(vinyl ohloride) (PVC-P) 

165 ISO 2898-2,1997 
moulding and extrusion mat申rials --Part 2: プラスチノク 軟質iぎり塩化ピニ-J)..(PVC 円成形及び

有効
Pprroeppearrtalteios nof test sp申cimens and det申rmination of 押出成形省第2部試験片の作成及び特性の測定

166 ISO 293,1986 
Plastics - Compression moulding test specimens of 

プラスチックー熱可盟性材料の圧縮成形試験片 有効
thermoplastic materials_ 

Plastics 刷自ction mou!ding of test 叩ecimens of 
プラスチノクー熱可塑世材料試験片の射出成形ー第1

167 ISO 294-1 ,1996 thErrT1DpladEintEiE omf ateriah--Part 1:bGar Etneesmt l sFDreiBnidmp-!en Ep 有劫
and mouldinf! of multiouroos申 and bar test soecimens 

都 般原則及び多目的棒型試駿片の成形
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197 ISO 3915:1981 
Plastics Measurement of resistivity of ブ定ラスチック 導電性プラスチックの抵抗率の測 有効
ロonductive plastics 
Plastics hoses and hose assemblies 

プラスチックホース及びホースアセンブリー布補
198 ISO 3949:1991 Thermoplastics, textile-reinforced, hydraulic 

強熱可聖性樹脂耐圧規格
有効

lVDe --S 田ification

199 ISO 4080:1991 
Rubber and plastics hoses and hose assemb1ies ゴブムリーホガースス揖。プ過ラ量スのチ求ッめクホ方ース及びホ スアセン 有効
ー一 Delermination of oermeabilitv to l1:as 
Thermoplastics pipes - Resistance to liquid 

熱可塑性管一化学薬品液に対する耐性一分類
200 ISO 4433-1: 1997 1:恒出而向e開s坑etm而mic国叫ea剖t|hトhs「o一d clha吋c武副蜘;0聞n 一 P向a抗内 1止:Imm一…m問耐直町同「悶凶E副i 一軍1部浸量試験法

有効

Thermoplastics pipes - Resistance to liquid 
熱可塑性管一化学薬品液に対する耐性分類

201 ISO 4433-2:1997 chemicals - Classification - Part Z: Polvo1efin 
ー草2部ポリオレコイン菅

有効

1065 
The円noplastics pipes Resistance to liquid 

熱可塑性管ー化学薬品液に討する耐性一分類
chemicals - Classification - Part 3: 

一軍2部塩硬化質ビポニリー塩ル化(ビPVニGー-HルO(EPVびC塩-u素)化耐ポ面リ202 ISO 4433-3:1997 Unplasticized poly(vinyl chloride) (PVCυ)， high 
撃性ポリ

有効

impact p企。e1dyn(v ohn,yflw cnhvblrcidheo}H[dPeV3C fPMVOC-aCnd )oioeE 塩化ビニール(PVC-C)官

Thermoplastics pipes Resistance to liquid 
熱可塑性管一化学薬品渡に対する耐性{分類

203 ISO 4433-4:1997 
cPhoelvmfv cn 由一 Clasusol叶Thdea〕t剛(PV一D問両。氏lE 4 一軍4都ふっ化ビニール(PVDF)菅

有効

lidene 刊 e，

PI，はics Polyvinyl chloride pastes 
プラスチ、ノクーポリ塩ビニールペーストーレオメー

204 ISO 4575:1985 Determinatiロn of apparent viscosity using 廿，e
タを用いた見掛け粘度白調l定

有効

Severs 出回meter

205 ISO 4576:1996 Plastics - PロloyfrrIsEir evde iErPeEsrisdiuDne s(耳-r-oss pa 
Determination of sieve residue (p:ross particle 

|プるラ総ス粒チ子ッ宮ク量ーのポ測リマ定ーの分散 ふるい分析によ 有効

Plastics Polypropylene and propylene |ブポ一ラオリーマ-:1;..-~空去ー軍ボ中リにブおロピけ叫る酸化-熱安定性M白測定コ206 ISO 4577:1983 copolymers - Determination of thermal 有効
oxidative stabilitv in air --Oven me出od

207 ISO 458-1:1985 
Plastics - Determination of stiffness in torsion |プ澗ラ安スーチ第ッ1ク部可一括様性的方材料珪由ねじれ時の剛性白 有効
。f flexible materials - Part ト Gene目I method 
P!astics - Determination of stiffness in torsion 

プラスチックー可換性材料のねじれ時の剛性の
208 ISO 458-2:1985 

of flexible materials - Part 2: Application to 
測定びコ一ポ軍リ2マ部.塩化化ビニールの軟質ホモポリマー 有効

plasticized compounds 0コrfidhe omopolymers and E 合物の添加
。 o!vmers of vinvl chl 

209 ISO 4590:2002 vRoIE針um。eeロueracr epntlaas目t c。sf Determ natBonof the 
ロロen cells and of closed 

硬質曲尭泡率プ。、ラ剖ス宅管チック 開放気泡及び独立気泡 有効

PI，はics --Film and sheeting - Determination 
プるラサスンチプッルク田ー平フ瑚ィル厚ムさ並及びびにシーロト一ル重の量平法均に厚よさ

210 ISO 4591:1992 
of average thickness of a sample, and average 有効
thickness and yield of a roll, by g問vimetriロ

及び担率白測定(重量測定による厚さ)

Plastics Ethylene/vinyl acetate (EIV AC) 
プラスチックーエチレン/酢酸ビニール(EIVAC)成

211 ISO 4613-1:1993 moulding and extrusion materials - Part 1: 
融及び押出成部材一軍1部表示法及び仕様

有効
邑silmation and soeロification

Plastics - Ethylene/vinyl acetate (E/VAC) 「帯会副ラ及合スび同初押調。出台成耳レン/酢酸ピー 山明212 ISO 4613-2:1995 moulding and extrusion materials - Part 2: 陪材一軍2部試験片の作成及び 有効
P，e回目ration of test sロecimens and determination 

213 ISO 4646:1989 Rubber-or pElBaWs1口taicts司coated fabrics Low 
ゴム又はプラスチ、ノク引布一低畢衝撃試験 有効

temoerature imoact test 
Rubber, vu!canized or thermoplastic 

加硫ゴム又は熱可盟ゴム 円筒状ドラム回転に
214 ISO 4649:2002 DBtErmirlgtii ロn ohf dabdrnasIrin on rfRruEisetisR tance usinza よる摩耗抵抗の求め方

有効

215 ISO 4651:1988 
Cellular rubbers and plastics - Determin置tion of ゴム及びプラスチック気泡性材料 動的クッショ 有効
dvnamic cushioninl!" oerformance ノ‘ 

216 ISO 4661-1:1993 
Rubber，四Icanized or thermoplastic |加第硫1部ゴム及び=熱可塑性ゴム 試験片の調製 有効
Preoaration of samoles and test oﾎeces P, rt 

217 ISO 4665:1998 RubbEr, Vulctao nwizeEad thaenrd intE hermoplastiE 
Resistance 

加硫ゴム，熱可聖性ゴムー耐候性 有効

218 ISO 4672:1997 
Rubber and plastics hoses Sub-ambient ゴム，お4プ付金ラ奮スすEチ合ックホ ス 低温雰囲気下におけ 有効
temoerature flexibi!itv tests 
Rubber-or plastics-coated fabrics 

ゴム又Iまプラスチック引布一引裂強さの京的方
219 ISO 4674-1:2003 Determination of tear resistance - Part 1: 

一軍1部引裂法由一定速度
有効

Constant rate of tear methods 
Rubber-or plastics-coat巴d fabrics 

ゴム又はプラスチック引布一引裂強さの求め方
220 ISO 4674-2:1998 DBeatlleisrtmkln武mi門odnulof teaner trheosd ES回nce --Part 2 一軍2部弾道振り子法

有効

221 ISO 4675:1990 
Rubber-or plastics-coated fabrics Low-

ゴム又はプラスチック引布一低温曲げ試駿 有効
temoerature bend test 
Rubber, vulcanized or 廿lermopla試;，

硫化ゴム熱可塑性ゴム硬さの輩出方(硬さ叩
222 ISO 48:1994 DEtermination IoRf HhDa) rdness (hardnEES betWEEn10 -100IRHD) 

有効
IRHD and 100 

223 ISO 489:1999 Plastics Determination of r邑fractive index プラスチック 回折車の測定 有効

Plastics Styrenehcrylonttrile(SAN)mouldinE lllプ醇基ラ串及スびチ押ッ由ク民ー静スチ材レ一ン軍/ア1昔ク日:リロ トリ及ルび(仕SA桔N)の庇
224 ISO 4894-1:1997 and extrusion materials 一両社 1: Designati叩 表示法 有効

svstem and basis for soecific白tions

Plastics - Styrene/ac叩lonitrile (SAN) moulding プ静ラ及スびチ押ッ出ク成ー時スチ材レ一ン草/Zア都ク:リロ トリル(SAN)成
225 ISO 4894-2:1995 田d esxote四csmmen ns maanted ndaeiste-rm Pnaa比tm2nPofreopmaoraet代oines of 試験片の作成且び 有効

test 

226 ISO 4895:1997 
Plastics Liquid epoxy resins Determination プ田ラ制ス宜チック 液体エポキシ樹脂 結晶化傾向 有効
of tendencv to crvstallize 
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257 ISO 6601:2002 
Plastics Friction and wear by sliding プパララスメタチのック特ー宜靖走Lよる車擦及び摩耗 誌験 有効
Identification of test oarameters 
Plastics Dete円nination of puncture impact 

プラスチックー硬質プラスチック田穴開け歯車幸
258 ISO 6603目1:2000 bineshtaRu吋moeunrtoeFdnIgmld papclat stteECsS tinz Part 1Non- 動の潤定方法一軍1部ー非計装衝撃試験

有効

Plastics Determination of punctu問 impact
プラスチックー硬買プラスチック由穴聞け慣撃挙

259 ISO 6603-2:2000 behaviour of rigid plastics --Part 2: 
動の測定方法一軍2部:計装衝撃試験

有効
Instrumented imoact testin 

260 ISO 6721-1:2001 
Plastics --Dete円nination of dynamic mechanical 

プ都プ部tララ麿高パススラチ副チレッ"プククーーレー動勤ト的問振機櫨動械輔レ特特オ性慌メーののタ測演ll 定方法 第1 有効
roperties - Part 1: General orincioles 

Plastiロs --Determination of dynamic mechanical 定方法第10

261 ISO 672 1-1 0: 1999 
pums npReratEpeaS mh計P-adrtat1e 0OCSCoIlnlaptloerx v srhheeaor mwetsecor s ty 

こよる複合すり 有効

262 ISO 6721-2:1994 Pprlaopsteicrtsie-s DeterminaTtioorn siIoof n-dpyennadmuic lu m日chanical
Part 2: T orsion-oendulum method 

ヲ部亨ね支じ手り百纏亨L土Iニ手語法扇機械特性の測定方法 草2 有効

263 ISO 6721-3:1994 
Plastics - Determination of dynam� mechaロnicallプ部ラ:曲スチげ握ック勤ー圏動的措捕特性の盟l定方法一軍3

有効properties - Part 3: Flexural vib悶tion ー 共鳴曲線;圭
ー同 method

264 ISO 6721-4:1994 
Plastics --Determination of dynam� mechaロnnh-uall||部プラ:引ス張チッ振ク動ーー動非的共構鳴植i去特性の盟'1定方法一軍4

有効properties - Pa比 4: T ensile vibration - N 
resonance method 

265 ISO 6721-5:1996 
Plastics - Detennin百tiDn of ldvvy inbararntii-c口unHm-E-ChuNHaロMnnHic-all |l lプ部ラ:曲スチげッ握ク勤ーー動非的共構唱揖法特性の盟'1定方法一軍5

有効properties - Part 5: Flexura 

nce method 

266 ISO 6721-6:1996 
Plastics - Detennin百tion of dynam・ロnic-mENu COhna-nicall l| プ部ラ:せスんチッ断ク揖ー動動一的非櫨共捕唱特法性白調.'1定方法一軍6

有効prope仕les-m-etPhaordt B:Shearvibrat 
resonance 

267 ISO 6721-7: 1996 
PlastiES Determination of dyznamic mechauNnoicrall l| プ郁ラ:ねスチじりッ握ク動ー動的櫨捕特性のi国l定方法一軍7

有効prope ペ ies - Part 7: T orsional vibration ー 一非共鳴法
開sonance method 

268 ISO 6721-8: 1997 
Plasths Determination of dy'namic mechanicall ll プ吉ßラ:曜ス振チックー動的措捕特性の測定方法一軍8

有効prope川田 -WPavaert-D8roLDoanzgattulod n nmal dahnod d shea r 動及びねじり振動ー誼動法
vibr成""

269 ISO 6721-9:1997 
Plastics - Dete口nination of dynam� mechanical プラスチックー動的構捕特性白測定方法一軍9

有効prt』olspe日比prieosp -P百rt 9: T日nsile vibration - Sonic-部ー引張振動一音響パルス伝搬法
al!ation method 

270 ISO 6801:1983 Rubber or p町，.田副ncSsiohn o ses Detennination of |ゴM、ム官又lまプラスチックホ ス 体積膨張率の求 有効
volumetric 
Rubber and plastics hose and hose assemblies 

ワイヤ補強のゴム・プラスチックホース及びホー
271 ISO 6802:1991 with wire reinforcements - Hydrau1ic impulse 

スアセンブリー揺動画畢圧力試験
有効

test with flexin 

272 ISO 6803:1994 Rubber orplaztics hoses and hDEw日it司hEoEuEt『T1fblelixEiEn E -
Hvdraulic-pressure imoulse test 

|ゴ'1 ム4又需重は力Tプ71ラσス3径チ百ックホ ス及びホ スアセン7 有効

273 ISO 7214:1998 
C官Ilular plastics Polyethylene Methods of 

尭泡プラスチックーポリエチレン一試験方法 有効
t田t

274 ISO 7229:1997 
Rubber-or plastics-coated fabrics 

ゴムEびプラスチックヨ l布ーガス透過性 有効
Measurement of e:as oermeabilit 

275 ISO 7233:1991 
Rubber and plastics hoses and hose assemblies |ゴ耐ム負圧プ性ラ白ス求チめック方ホ ス及びホ スアセンブリの 有効

Dete円nination of suction resistance 

276 ISO 7326:1991 
Rubber and plastics hoses Assessment of |ゴるム耐オ及ゾびン方性ス白チ評ッ個クホ ス 静的量件下におけ 有効
ozone resistance under static condrtÎロ"'
Plastics Polycarbonate (PC) moulding and 

プラスチックーポリカーポネート伊C)成型及び押
277 ISO 7391-1:1996 制m問t，問mannmd buaSr1is alfs or spPe抗c桁1cathionsbaM  出材一軍1都仕様の名称システム及び基礎

有効

Plastics - Polycarbonate (PC) moulding and 
プラステ、ノターボリカーポネート(PC)成型及び押

278 ISO 7391-2:1996 巴xt四sion m百terials 一一 Part 2: Preparation of 
出材一軍2部試供品の作成及び特性の求め方

有効
test soecimens and detennination of orooerties 

279 ISO 75日1:1993
Plastics Detennination of temperature of 12スチツ?負荷たわみ温度目測定法軍1 有効
deflection under load Part 1: General test 

280 ISO 75-2:1993 
Plastics Detennination of temperature of |プ部ラプスラチスッチクッーク負及荷びたヱわポみナ温イ度ト目部定法 軍2 有効
deflection under load Part 2: Plastics and 
Cellular plastics, rigid Determination of 

硬質尭泡プラスチック一指定荷重及び温度量件
281 ISO 7616:1986 compressive creep under specified load and 

下での圧縮クリープの求め方
有効

emoerature condition 

282 ISO 7662:1988 
Rubb日r and plastics hoses --Determination of 

jゴプ証ラスムラ.. スチ，mプチッzラ質ク月的(スG背配チR同官y 菅クシホースー乾テス燥ムー状4ラ態イラでコスの酎クゲリ層開ー由ブ閉耐罷庫ヒ封プ 有効
abrasion of finin 
Plastics piping systems -・. Glass-reinforced 

283 ISO 7684:1997 hrms-ttinz plasticsr(eGeR口P千)zpipes ー 有効
Deterrnination of the creeo factor under d 
Plastics piping systerns --Glass-reinforced 

プラスチック配管システム ガラス強化熱硬化プ
284 ISO 7685:1998 thermosetting plastics (GRP)pipes-stiffness ラスチック(GRP)管一初期リンゲ比剛性の求め方

有効
etermination of initial SDe 市吋n

285 ISO 7686:1992 
Plastics pipes and fittings Opacity T," プラスチック菅及び継手一透明度一試験方法 有効
method 
Ruhher, vulcanized or thermoplastic 

286 ISO 7743:1989 Dpreo tEe,Ermrtiines atiDnoFcornpression stress『strain ゴム及び熱可塑性ゴム 圧縮残留ひずみ鼠験 有効
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4. 試験法

参考となる試験方法の設定の考え方の例を表 3-11 に、一般的な材料化学試験の例を表

3-12 に示す。

表 3-11 試験方法の設定の考え方の例

オイル、残留モノマ一、残留触媒、残留溶 I GC HPLC GC-MS LC-MS IR 円IR
媒、その他製造過程残留物、不純物、混 IIPC 滴定

-加工段階・金属活性低下剤、光/熱スヲ
ビライザ一、可塑剤、潤滑剤、増粘剤、イ
ンパウト・モディファイヤ一、帯電防止剤、 IGC HPLC GC-MS LC-MS 
抗菌剤、架橋剤、離型剤、酸化防止剤、
難燃剤、増白剤、賦形剤
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表 3-12 一般的な材料化学試験の例

基 準 試 験 j去
日本薬局方/ 般試験法/重金属試験法 重金属試験法
日本薬局方/一般試験法 1灰化試験

/プラスチック製医薬品容器試験法 2 溶出物試験
日本薬局方/一般試験法/輸液用ゴム栓試験法 (1)カドミウム

(2)鉛
(3)溶出物試験

医療用人工血管基準 IT (2)化学試験
(昭和45年8月 10日厚生省告示第298号)
医療用接着剤基準 IT (3)化学試験
(昭和45年8月 10日厚生省告示第299号)
人工心肺用ディスポ ザブルセット基準 班あるいはNの溶出物試験
(昭和46年7 月 19 日厚生省告示第278号
透析型人工腎臓装置承認基準 E 、 E 、町、 V 、 VI 、四の溶出物試験、
(昭和58年6月 20日薬発第494号) 重金属試験、鉛試験、カドミウム試験
限内レンズ承認基準 ill6溶出物試験
(昭和60年5月 10 日薬発第489号)
滅菌済み輸血セット基準 6.1 溶出物試験
(平成 10年 12月 1 1 日医薬発第1079号)
滅菌済み輸液セット基準 6.1 溶出物試験
(平成 10年 12月 1 1 日医薬発第1079号)
滅菌済み注射筒基準 7.1 溶出物試験
(平成 10年 12月 1 1 日医薬発第 1079号)
滅菌済み注射針基準 7.1 溶出物試験
(平成 10年 12月 1 1 日医薬発第 1079号)
塩化ビール樹脂製血液セット基準 7.1 強熱残分試験
(平成 1 1 年3月 30日医薬発第399号) 7.2重金属試験

7.3鉛試験
7.5溶出物試験

跨脱留置用ディスポ ザブルカT-Tル 6.溶出物試験
(承認基準案)
動静脈留置用ディスポ ザブルカ'T-'T Jレ 5.溶出物試験
(承認基準案)
ディスポ ザブル輸液フィルヲ 及びディスポ 5.溶出物試験
ザブル輸液フィル骨ーセット基準
(承認基準案)
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5 記載例

5-)，ゴムの記載例

ゴムの記載例を表 3ー13 に示す。

表 3-13 記載例 1

規格項目

3 構造式

4 分子量、その他

4 原材料規格、製品仕様

5 添加宵l成分の種類と回合量

f f f 
k b. h 
f r f 

[よ F 
作

iO, 
2.5- グメチル 2.5ーピ Ã(トシザトプチド. I吋キシ)ヘキ

化学式
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表 3-14 記載例 2

規格項目

IA 腕語審 (例)天然ゴムラ子ックス
|日一般的

化牢d |シスー1. 4-ポリイソ u~ 

霊童
口F￥，)-(

Ic 
1 000ラパーインダストリー
2 HAラテッヲス
3 1234567… 

E 目
% 5 

λラ )号色

4 原材料規格、製品仕様
5_ び5_2

'H士% 6 

(旧JIS K 6381 の規格値) (別表 1 ) 粘 l' S <

スラッジ分 % <

凝固分軸 <0 。

苛性カリ数 く E 5_ 7 
s >500 5_8 

剤Zn酪O 
1-2弘

化学iI

加化硫学骨iI S 硫黄 1-2% 

，刷化刷酬学式民 . 1: Zinc N-pentamethylenedithiocarbamate (ZPDC) 

[HFUL  

5_ 添加剤成分の種類と配合量
1: 2.2 ・メチレンーピ 11-" 予旧工J ル 1-5同

化学式

(CH03C1OC2H 62HHs zC日正OC込zHHE<3sC(C沼:lh
l色化素学式 ー酸化チタン 1-5帖

Ti 02 事

D 陪IS名O‘と f号

s るいは"-"医ェUSP、

E マ !ーファ

F 
1 車豊車監1 

l と定量

2 
3 

*使用方法等により、安全性に対する影響があるものにあっては、結品構造、粒子系等の情報も盛り込む。
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別表 1 : Requirements 

ISO 2004: 1997(E) NaturaJ rubber late ̂  ....VI." entrate -Centrifuged d ...., ....,"'<>","'...., ""'"IIV'"四 μ''''''"'''' y"" dt羽pes -Specificati "" 
Characteristic Type HA Type LA Type XA 

Type HA Type LA 
Test method 

creamed creamed 

Total solids content，目 ， (m/m) , min. 61.5 61.5 61.5 66 66 ISO 124 

Dry rubber content，拍 (m/m)， min. 60 60 60 64 64 ISO 126 

Non-rubber solids，自 (m/m)， max. 2 2 2 2 2 

Alkalinity (as NH3)，指 (m/m)， calculated with 
0.60 mﾎn. 0.29 max. 0.30 min. 0.55 min_ 0.35 max. ISO 125 

respect to the latex concentrate 

Mechanical stability, second, min. 650 650 650 650 650 ISO 35 

Coagulum content % (m/m) , max 0.05 0.05 0.05 0.05 0.05 ISO 706 

Copper content, mg/kg of total solids. max. 自 8 8 8 81 ISO 8053 

Manganese content, mg/kg of to旬I solids. ma 8 8 8 8 81 ISO 7780 

Sludge content, % (m/m), max 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 ISO 2005 

Volatile fatly acid (VFA) number, max. 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 ISO 506 

KOH number. max. 1 ISO 127 
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5-2 熱硬化性樹脂の記載例

熱硬化性樹脂の記載例を表 3ー15 に示す。

表 3-15 記載例

3 構造式 叫
7
a

uu 

(
斗l tiEttif「;

4 原材料規格.製品仕樟

x%以下

5 車加剤成分の種類とE合量

オiEttizt
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5-3. 熱可塑性樹脂の記載例

熱可塑性樹脂の記載例を表 3-16 に示す。

表 3-16 記載例 1

3 構造式

ι 分子量、その他

2. JP、 usp ， EPの医療用具あるいは医薬品
容器規格

で C H 2 ー CH~-
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表 3-17 記載例 2

項目

4. 分子量、その他

2. JP、 USP ， EPの医療用具あるいは医薬品
容器規格

10-15g/分 IS K6760 
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表 3-18 記載例 3

規格項 目

A 般名または通称 軟質ポリ塩化ビル
B 一般的な化学情報

1 .化学名 poly(vinyl chloride) 
2. GAS番号、 USAN名，化審法届出番号

3 構造式 十H2-f H士
CI 

4. 分子量，その他 重合度 800 

5. 低分子量成分量

6. 水溶性成分量

C 原材料製造業者等からの情報
1 .製造業者名
2 製品名(または商品名)
3. 製品番号あるいは記号

引張破壊強さ 18-22MPa JIS K7113 
4. 原材料規格1 製品仕様 引張伸ぴ 250-350帖 JIS K7113 

1 0 日持モジユフス 自 -IIMPa JIS K7113 
フ 11ル酸Z エチJレヘキシJレ(可塑剤) 50重量部1)
エポキシ化大旦油(可塑剤・安定剤) 5重量部

Ga系複合安定剤(安定剤) 2) 1 重量部

5. 添加剤成分の種類と配合量 1 )ポリ塩化ビール100重量部に対する量
2) エポキシ化大豆油を主成分として、ステアリン酸力ルシ
ウムおよびス子アリン酸E鉛をそれぞれ 1 0崎程度含有す
るもの

D 公的規格名と番号

1. JIS、 ISO、及びASTMの医療用具材料規格

2. J容P器、U規SP ，格 EPの医療用具あるいは医薬品

3. その他の公的規格

E マス告ーファイル登録番号

F 化学分析

1 有機溶媒抽出物などの同定と定量

2 材料化学誌験
3 ポリマー構造の解析
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表 3-19 記載例 4

3 構造式

5. 添加剤成分の種類と毘合量

ー[-Rl -QCONH-Ar-CHCAr -NHCOCトR2-OCONH-Ar -CH2-A門NHCOCト
L 

Rl= -CH2CHICH2CHl' 

R2=-{CH戸時~CH2C同一。ー)。ー

炉-<Q)-

ドロキシフヱニル)プロピオネート)メ告ン XX%以下

十(CH3)3Q 1 

I HO-(O)-CHzCHzCOOCH寸 C

\"(CH3);Cノ 4
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表 3-20 記載例 5

規格項目

IA 
重量

|オ{IJ ，ウレ事ン

IB 
1 化学名
2 化

3 構造式

4 そU 他

5. 
6 

謹重量3 原

2 製品名(または商品名)

3 劃ミ岳丑旦主Jえい tキきコ""

4. J*1'l小守7'm官咽込1-I1-I 1_'_1宅、

5 添加剤成分の種類と配合量

D 
11. JIS.ISO 及

|||Z3E JマPス 呈皇Rー己金フ主金ァE色2イ翠ル皇盤登室i 

1. \1士 l 壷翠盆

U-234 
IF 

1 1出
2 !鰐等霊3 '" 

64 



6 参考情報

6-)，天然ゴム及び合成ゴムの種類と略号例

これらのゴムは代表的なものであり、その他にも多くのものがある。また、これらは医

療用途には限定されない。なお、<>は ]IS K6397 (原料ゴム及びラテックス)の略号であ

る。

表 3-21 天然ゴム及び合成ゴムの種類と略号例

分 類 原材料一般名と略号

天然ゴム 天然ゴム<NR>
合成ゴム スチレンブ告ジエンゴム<SBR>

ブタジエンゴム<BR>
イソプレンゴム<IR>
ブチルゴムくIIR>
ニトリルゴム<NBR>
エチレンプロピレンゴム<EPM ， EPDM> 
シリコーンゴム<Q>
ウレタンゴム<U>
クロルスルホン化ポリエチレンゴム<CSM>
フッ素ゴム<FKM>
エピク口ルヒドリンゴム<CO ， ECO> 
アクリルゴム<ACM>
クロロプレンゴムくCR>
ポリエステルゴム<ポリエステル系エラストマー>
スチレンイソプレンゴム
スチレンイソプレンスチレンゴム
スチレンエチレンブヲジエンスチレンゴム
他

6-2. 熱硬化性樹脂等の種類と略号例

これらは熱硬化性樹脂、 2i夜性ポリウレタンの代表的なものであり、その他にも多く

のものがある。これらは医療用途には限定されない。なお、<>内は略号である。

表 3-22 熱硬化性樹脂等の種類と略号例

分 類 原材料一般名と略号

熱\硬化性樹目旨 フヱノール樹脂くPF>

不飽和ポリエステル樹脂くUP>

エポキシ樹脂<EP>

熱硬化性ポリイミド<PI>

熱硬化型シリコーン

2液性ポリウレタン 2液性ポリウレタン
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6-3. 熱可塑性樹脂の代表的な種類と一般名、略号例

これらの熱可塑性樹脂は代表的なものであり、その他にも多くのものがある。これら

は医療用途には限定されない。なお、<>内は略号である。

表 3-23 熱可塑性樹脂の代表的な種類と一般名、略号例

' 分類 | 原材料一般名と略号
汎用プラスチッウ |ポリエチレンくPE>

ポリプロピレンくPP>
ポリブテンくPB>
ポリゴヲジヱンくPBd>
非品性ポリオレフィンくA-PO>
ポリメチルベンテンー 1 く PMP>
アイオノマーく[0>
その他のポリオレフィンくPO>
軟質ポリ塩化ビニルくPVC>
エチレン 酢酸ビニル共重合体くEVAc>
エチレン ビニルアルコール共重合体

(=エチレンー酢酸ビニル共重合体ケシ化物)くEVAL>
ポリスチレンくPSt>
メヲクリル樹脂(=ポリメチルメヲク!)レート)くPMMA>
AS樹脂(=アウリロニトリルースチレン共重合体)くAS>
ABS樹脂(=アクリ口ニトリルーブ告ジエンースチレン共重合体)くABS>
ポリアウリロニトリルくPAN>
ポリアセ告ールくPOM>
ポリカーボネートくPC>
ポリエチレンテレフ事レートくPET>
ポリブチレンテレフヲレートくPBT>
液晶ポリマーくLCP>
その他のポリエステル
ナイロンBくNy6>
ナイロン66くNy66>
ナイロン610くNy610>
ナイロン12<Ny12>
ナイロンMXD6くNyMXD6>
その他のナイロン(=ポリアミド)
ポリスルホンくPSF>
ポリエーテルスルホンくPES>
ポリフェニレンエーテル<PPE>
その他

熱可塑性エラストマー |スチレン系エラストマーくTPE-S>
オレフィン系エラストマーくTPEー0>
ヱステル系ヱラストマーくTPE-E>
ポリアミド系ヱラストマー(=ナイロン系エラストマー)くTPE-A>
ポリウレ9ン系エラストマー<TPE-U>
塩化ビニル系エラストマーくTPEーV>
その他

フッ素樹脂 |ポリテトラフ口口ヱチレンくPTFE>
エチレンーテトラフ口口エチレン共重合体<ETFE>
ポリフッ化ビニリデンくPVdF>
テトラフロロエチレンーへキサフロロプ口ピレン共重合体<TEP>
主金隼
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第 4 部 吸収性材料(合成高分子)

1.適用範囲

本項は、医療用具に使用される吸収性の合成高分子材料を対象とする。

2. 原材料記載要領

合成高分子材料の原材料記載要領を表 4.1 に示す。

表 4-1 原材料記載要領

規 格 項 目
ヲラス 1-即

1 2 3 4 5 6 7 8 

IA 。 。 。 。 。 。 。 Q 
18 

化宇名 A A A ム A A ム ム

z 3出番号 A A ム A A ム

3 
4 その他'1
5 コ コ コ

原d 遺霊定性
情報

E 
3 
4 蓮華鐘5 。 。

D 
1. JIS、 翠盤壁 A A A A A A 
2 USP A A A A ム A 
3 そ A A ι A f:j ι 

E マ3 ヌ: A A A ム A A 
F 川

定量
盟主、明盤旦，J』E，皐、，主、主+主星，. u豆主J 

。 。 コ
情報 z コ

3. ATRI円 。 。

O 記載が必須
"-:該当する場合に記載する

'1 GPC などの一般的方法で測定する。その他、残留モノマ一、残留触媒、分子量分布などは ISO 10993r医療

機器の生物学的評価，パ ト 18原材料の化学的キャラウヲリゼーシヨン』のうち r7.2 ポリマー」に記載された

試験方法を参考にして試験を行う。

*2 分子量 1 ，0∞以下の成分量を下記の方法またはそれに順ずる方法で測定する。

OECD Guidelines for the Testing of Chemicals 119: Determination of the Low Molecular Weight Content of a 

Polymer Using Permeation Chromatography, 1996 

時 下記の方法によって試験する。ただし、水溶性物質の場合にはその旨を記載すること。

OECD Guidelines for the Testing of Chemicals 120: Solution/Extraction 8ehavior of Polymers in Water, 1996 

叫 rs 一般的な化学情報」と同等の項目について記載すること。原材料製造業者からこれらの情報が得られな

い場合には申請者が試験などを行うことにより別途記載すること。
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*5 公的な材料規格(JIS、 ISO 、 ASTM ， JP, USP, EP など)に適合する材料はその規格の名称と番号および制定

年を記載すること。

時 C.4.C.5の情報が原材料製造業者から得られない場合は吸収性高分子材料を溶解せずかっその生分解

性を賦活化しない有機溶媒による抽出物の高速液体ウロマトグラフ/質量分析などによってその量を，則定す

る。抽出溶媒の設定理由の妥当性を示す必要がある。

本7 薬局方などに採用されている材料化学試験(溶出試験を含む)

JIS、 ISO 、 ASTM、 JP ， USP、 EP などの公的規格基準で採用されている一般的な化学試験を複数設定し特定

する。また設定の理由の妥当性を示す必要がある。

柑材料の構造式が不明の場合には核磁気共鳴分析(NMR)，フーリエ変換赤外分光吸収測定法(FT寸R)，ゲルウ

ロマトグラフ(GC)などによって材料を特定することができる。

3. 参考となる公的規格

JIS、 ISO、 ASTM、 JP、 USP、 EPN などから、適切な公的規格を参考にすること。
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4. 試験法

合成高分子の試験法を表 4-2 に示す。

表 4-2 試験法

定性的 定 t的
NMR、 FTIR 。

学ー連ベ鎖ン構ゲ造ント・ゲJレ 4 ，ヌ E法 仁

ヨ日山町~ UV) ι 

防諜藷: ;C 
γ 

rA 
ーフラ ンヲ 二活 ι 

1;臣 λ

署割 増葺t粘下留剤剤物、、イ、光微ン/量パ熱化ウスト学11・ピモ物ラデ質イィ、ザフ又一ァはイ、不ヤ可純一塑物、剤、 HPLC、 GC 。

五1

帯電防止剤、抗菌剤、架橋剤、離型剤

最長
ι 

一酸化防止剤 。

一難燃剤および増白剤
一賦形剤 ン時の残留物

三IF監TIR盆宣

寵謡言
~PS 

IGC 、 HPLC
CP 

1..... J 且，，~ .,1' 

害 f芋i*-

hライト l リンゲ
|ソ 1

I~ 控f圭

ISO 10993 I I , / J d'り
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5. 記載例

合成高分子の記載例を表 4.3 に示す。

表 4-3 記載例

6. 参考

本項には、生体吸収性の合成高分子材料について、現時点の科学水準に照らせて妥当

な記載要領を示した。原則として、吸収性材料に限らずすべての原材料において、適切な

原材料記載に加え使用されている原材料については、生物学的安全性等の安全性を確認す

る必要がある。特に、生体吸収性材料は最終的に全量が生体内に吸収されることを考慮し、

安全性の評価においては、生物学的安全性試験、最終製品形態の分解試験(たとえば I80

10993.13、 180 13781、 180 15814 などを参照)を行い、総合的に安全性を確認する必要

がある。
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第 5 部 吸収性材料(天然高分子)

1.適用範囲

本項は、医療用具に使用される吸収性の天然高分子材料を対象とする。

天然高分子には、動物由来成分、人由来成分、植物由来成分などがあるが、このうち

厚生労働省告示第 209 号(平成 15 年 5 月 20 日)に示された生物由来製品及び特定生

物由来製品あるいは厚生労働省告示第 210 号(平成 15 年 5 月 20 日)に示された生物

由来原料などにあたるものについては、申請時における最新の通知類等を参考として、

ここに示す項目以外にも必要な情報を明記すること。

2. 原材料記載要領

天然高分子の原材料記載要領を表 5.1 に示す。

表 5-1 原材料記載要領

規 格 項 目
クラス I-IV 

2 3 4 5 6 7 8 

A 控『報出 。 。 .0 。 。 。

B ι、

1 宇 A A ム ι ι A A A 
2. GA: 号 USAN名 A A A A A A A ム
3 。

4 「子 。 。 。 コ
。 。 コ

同E盟室主J 仁 コ 仁 コ
定性

c " 
?一

1." 1 

情報
。 。 。

(また1 仁 コ E 
3 、は記号 。 。 。 。

響事
つ

E E コ
合 ιd、ゐ。 ," 

A ム ム
A A ム

A A A A 
E ム ム ム ム

%ぬ

定量 落媒摘|

情報 2 薬局方になt もてし 。

3. ATR/ ,u 。 。

0 記載が必須
A 該当する場合に記載する

*1 厚生労働省告示第209号(平成 15 年 5 月 20 日)に示された生物由来製品及び特定生物由来製品である場

合にはその旨を明記すること。医薬審発第0520001号(平成 15 年 5 月初日) Iこ別添1 に示された半合成

及び高度精製がなされた原料文は材料である場合にはその旨を明記すること。

-由来動物あるいは生物ならびに採取部位
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厚生労働省告示第210号(平成 15 年 5 月 20 日)に示された生物由来原料基準のうち反語動物由来

原料については、原産国や採取部位などさらに詳細な情報を記載すること。

-処理方法について

厚生労働省告示第210号(平成 15 年 5 月 20 目)に示された生物由来原料基準を参考にし、原料基

準に示された必要な事項を記載すること。

時 化学構造式を示す。ただし、書ンパク質など化学構造を一般式で表すことが困難な物質については、アミノ酸

含量など組成を特定できる情報を記載する。

時 ゲルウロマトグラフ(GPC)などの一般的方法で測定する。ただし、分子量を測定できない場合には ISOI0993

『医療機器の生物学的評価，パート 18 原材料の化学的キャラ??zリゼーション」のうち、 r7.5 天然高分子JIこ

記載された試験方法を参考にして試験を行うこと。

叫分子量 1 ，0∞以下の成分量を下記の方法またはそれに準ずる方法で測定する。

OECD Guidelines for the T esting of Chemicals 119: Determination of the Low Molecular Weight Content of a 

Polymer Using Gel Permeation Chromatography, 1996 

時 下記の方法によって試験する。ただし、水溶性物質の場合にはその旨を記載し、溶解度など他の指標となる

ものを示すこと。

OECD Guidelines for the Testing of Chemicals 120: Solution/Extraction Behavior of Polymers in Water. 1996 

時 rB 一般的な化学情報』と同等の項目について記載すること。原材料製造者からこれらの情報が得られない

場合には、申請者が試験などを行うことにより別途記載すること。

*7 公的な材料規格(JIS，ISO，ASTM ，JP，USP，EP など)に適合する材料は、その規格の名称と番号および制定年

を記載する。

時 C. 5の情報が原材料製造業者から得られない場合には、メヲノール、アセトンなどの有機溶媒をはじめ、抽

出物を得ることができる溶媒を用いて抽出した抽出物を高速液体ヲロマトグラフ (HPLG)分析法などによって

同定し、その量を定量する。

時 JIS，ISO，ASTM，JP，USP，EP などの公的規格基準で採用されている一般的な化学試験を複数設定して特定す

る。また、設定の理由の妥当性を示す必要がある。

本10 材料の構造式が不明の場合には、赤外分光スペクトル(ATR/FT-IR)などによって材料を特定することができ

る。
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参考となる公的規格3. 

J18、 180、 A8TM、 JP、 U8P、 EP など、から、適切な公的規格を参考にすること。

試験法

天然高分子の試験法を表 5.2 に示す。

4 

。

。

。

。。

。

。

。0
0
0
0
 

。

。

0
0
0
0
0
 

-ライト・スキャッヲリング

表 5-2 誤験法

1 立体規則性

2 架橋の存在

3 分岐鎖の存在

0
0
0
 

0
0
0
 

lSO 10993 r医療機器の生物学的評価 パート18原材料の化学的キャラク告リゼーション」より
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5. 記載例

天然高分子の記載例を表 5.3 に示す。

表 5-3 記載例
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第 6 部低分子化学物質、添加剤、色素

1. 適用範囲

低分子量化学物質とは、分子量が特定される相対的に低分子量の化学物質をさす。

木項は、原則として自社(製造者)で医療用具を構成する成分として添加・配合する

低分子量物質、添加剤、色素のうち、新規性のある(使用実績のない)ものに適用する。

新規性のない低分子量物質、添加剤、色素が既に添加・配合された汎用プラスチック等

を原材料として使用する場合、或いはこれらの成分を自社の製造工程で添加する場合に

は本記載要領は適用せずミ汎用プラスチック等の該当する記載要領に基づき記載する。

また、添加斉IJでも高分子添加剤は本記載要領を適用せず、該当する高分子材料の記載要

領に準ずる。

また、クラス分類は原則として当該医療用具のクラス分類によるが、当該成分・化学

物質が接触する部位、期間に応じて判断するものとする。例えば、医療用具のクラス分

類が何れであっても、当該成分・化学物質が血液に接触する場合或いは体内に埋め込む

場合はクラスE、 Wを適用する。医療用具のクラス分類E以上であっても、当該成分・

化学物質が血液接触或いは体内に埋め込みしない場合はクラス E を適用する。
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2. 原材料記載要領

低分子化学物質、添加剤、色素の原材料記載要領を表 6-1 に示す。

表 6ー1 原材料記載要領

規
クラス II 1 ヴラス

112131415161718 
|ぉ 1 -<1: , ..:'k':.<-.I付子、 1 :1 

O10101010101010 
0 10101010101010 
010101010101010 

|そ::::1'<::之 ~I<::〆 1. ':..:I'~戸手。 l号、;ぷ lム糾会 1':"行;
1101 時 1 - 1 ー 101 時

一 10101 時 1 - 1 0101 時
一|時|時|時|ー|時 101 時
一|時|時|時|ー|時 101 時
一|ー|ー|ー|ー|ー 101 ー
(ア ':F:<ス 1久、与 1 上九三ご 1 呼シ l' むえ l号八ぞ

l 一|ー 101 ー|ー|時 101-
t商品名) 1 ー|ー 101 ー|ー|時 101 ー
いは記号 |ー|ー 101 ー!ー|ー 101 一
製品仕様 |ー|ー 101 - 1 ー 1 - 10同1-

M官恒ι官'l- 1 ぺ，.1:…Jン Iド8 ぺ点、 1 ゥ 1::<，:ゾわ作汁，，-，

IS 、 ISOおよびASTMの医療用具材料婦格 1 - 1 1 - 1 ー| 1 1 - 1 -
R USP.EPの医療用具文は医薬品規格|ー 10叫| 1 - 1 10将|一 一
ーの他の公的規格 |ー 1 1 ー|ー|ー 1 1 ー -

lE マス告ーファイル登録番号本3 101 ー|ー 1 - 1 01 ー|ー 1-
IR 化学分析叫 1 1 1: , 1 <: 1< ノトいトみ〉く 1
1 1 独自原材料規格と試験法 |ー|ー|ー 101 ー|ー|ー 10

2 分析結果 |ー|ー l ー 101 ー|ー|ー 10

格 項 目

|A 一般名または通称

ユム室JiL
_b_益狙旦坦主L
3，含量

|日三極扇面正季語報
1. 化学名

2. CAS垂号、 USAN名、化審法届出番号*6
3. 構造式

4. 分子量、その他
定性
情報店十

一
一
司
一
一
一
一
一
一
一

定量
情報

O 記載が必須
A 該当する場合に記載する

判添加・配合目的を明示することが望ましい。記載にあたっては、個々の成分に記載してもよいが、別途に前材料・成
いて一覧表で記載する方が望ましい。

ぜ公的規格のいずれか又は複数を記入。
時現状では低分子化学物質等のマス空 ファイJレ登録は確立されていないため、将来を想定したもの。
叫不純物の定量情報を含む。
*5 CAS番号、 USAN名、化審法届出番号のいずれも不明の場合は記載。
時 CAS番号、 USAN名、化審法届出番号のいずれか又は複数を記入。
*7 不純物の情報を含む。
暗記入が望ましい。

3. 参考となる公的規格

]IS、 USP、 NF、 BP、 ]P などを参考にすることができる。なお、これらに収載された原材

料を使用する時には別紙規格中でその規格の発行年号を記載し、規格の内容を記載するこ

と。

また、日本薬局方以外のわが国における公的規格で、原材料記載において参考になるも

のとして、日本薬局方外医薬品規格、医薬品添加物規格、食品添加物公定書、医薬部外品

原料規格等があるが、これらの規格を用いる場合には、接触部位、接触期間等を考慮し、

適切な規格であるかどうかを検討する必要がある。例えば、食品添加物公定書は、あくま

でも食品として経口的に摂取する場合を考えて定められているので、この規格のものを埋

植、血液接触部位の原材料に使用する時には、純度等を考慮し、適用した規格が不十分で

あれば別途規格を定めることが必要である。
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4. 記載例

低分子化学物質、添加剤、色素の記載伊jを表 6-2 に示す。

表 6-2 記載例

医療用具XXXX 100g 中

別紙 A

クフス!iJIJ
(II 、または E 以上)

盟以上

名称 x x x 

添加目的 安定剤
含量(%) XXl( (XX百)

CAS番号等 xx-xxx-x 
化学名

構造式

分子量
純度

規格 日局(14改1E)

製造業者名 XXX 

製品名
製造番号

性状:
確認試験:

原材料規格、製品仕様
示性値(物理的化学的性質等)
純度試験
強熱残分
定量法
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第 7 部歯科用ボンディング材

L 適用範囲

本項は、クラス Eの歯科用ボンデ、イング材を対象とする。

2. 原材料記載要領

2-) 記載の原則

歯科用ボンディング材の原材料記載においては、各原材料に別紙規格を設定する。

原材料規格に含まれる情報として、以下のものがあげられる。

名称

含有規格

起源(動植物抽出物等では必要な場合がある)

性状

示性値

純度試験

定量法

また、使用前例のない化合物については上記に加えて不純物、原料等について詳細

に記載する。

純度

不純物とその量(例:メタクリル酸 1%以下)

水分
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2-2. 記載要領

歯科用ボンディング材の記載要領を表 7-1 に示す。

表 7ー1 記載要領

規 格 項 目
クフスE
2 3 4 

A. 般名または通称 Iミ匂 t
i 

1. 名称 。 。 。 。

2. 添加目的 。 。 。 。

3. 含量 。 。 。 。

B. 一般的な化学情報 必ーすも

1. 化学名 ム ム ム ム
2. CAS番号、 USAN名、化審法届出番号 ム ム ム ム
3. 構造式 。

定性 4. 分子量、その他 。 。

情報
C 原材料製造者等からの情報

1. 製造業者名 。

2. 製品名(または商品名) 。

3 製造番号あるいは記号 。

4. 原材料規格、製品仕様 。 。 。

D 公的規格名と番号 包定匂

1 目 JIS、 ISOおよびASTMの医療用具材料規格
2. JP ， USP ， EPの医療用具文は医薬品規格 。

3 その他の公的規格*1
E マスタ ファイル登 l 番号

定量
F 化学分析*2 .."ーdφ 

情報 1 .分析対象物質名、分析方法および結果 。 。 。

2. ATRlFT-IR、 pyrQlisis~豆主ど 。

0 記載が必須
A 該当する場合に記載する

本1 医薬品での公的規格に準ずるが、それ以外の規格の場合も、規格名、内容、医薬品の公的規格
との比較表などを記載することで代用できることもある。

*2 不純物、混合物の定量情報を含む。
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3. 参考となる公的規格

]lS、 USP、 NF、 BP、 JP などを参考にすることができる。なお、これらに収載された原材

料を使用する時には別紙規格中でその規格の発行年号を記載し、規格の内容を記載するこ

と。

また、日本薬局方以外のわが国における公的規格で、歯科ボンデ、イング剤の原材料記載

において参考になるものとして、日本薬局方外医薬品規格、医薬品添加物規格、食品添加

物公定書、医薬部外品原料規格等があるが、これらの規格を用いる場合には、接触部位、

接触期間等を考慮し、適切な規格であるかどうかを検討する必要がある。例えば、食品添

加物公定書は、あくまでも食品として経口的に摂取する場合を考えて定められているので、

この規格のものを埋植、血液接触部位の原材料に使用する時には、純度等を考慮し、適用

した規格が不十分であれば別途規格を定めることが必要である。
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4. 記載例

歯科用ボンディング材の記載例を表 7-2 に示す。

表 7-2 記載伊l

キャ?zリスト液

成分名

トリエチレングリコールジメタクリレート

1 ，6ーヘキサンジオールジメタクリレート

リン酸二水素 2ーメタクリロイルオキシエチル

dl-力ンファーキノン

ヒドロキノンモノメチルエ-Tル

合計

月IJ紙1

3 構造式
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規格 重量部

別紙O 50 

別紙00 45 

Jl IJ紙 x 3 

別是正1 2 

Jl IJ紙 xx 100ppm 

100 

情

。

融点 2∞℃ 
沸点 2000C 



第 8 部創傷被覆・保護材の粘着剤

1.適用範囲

本項は、クラス E及びEの創傷被覆・保護材に使用される粘着剤を適用の対象とし、

昭和 45 年 8 月 10 日厚生省告示第 299 号に該当する医療用接着剤や、歯科用接着材料等

の接着剤製品は該当しない。 創傷被覆・保護材の場合、主に製品を創傷部位に保持す

る目的に使用されるため、健常皮膚又は創傷に援し、接触期聞は 時的又は短・中期に

限られる。従って恒久的に人体に接するものではなしかっ使用目的を果たした後に容

易に除去しうるものを指す。

「粘着剤」とは、一般に接合強度と耐久時聞が求められる「接着剤」と異なり、一時

的な接合を目的とし、容易に剥離ができ、接合するものに影響を与えないことが期待さ

れる材料をいう。医療用具に用いられる粘着剤としては、代表的なものにアクリル系ポ

リマーを主成分とするものが挙げられる。

2. 原材料記載要領

2-1 粘着材の原料

粘着材の原料には、最終製品の構成部分となる「半製品」、またはその半製品を製造

するために「配合される各成分」のいずれかを指す。

2-2 記載の原則

創傷被覆・保護材は、生物学的安全性評価の第 1 次評価のガイドラインにおいて「表

面接触機器」に分類され接触期間は「一時的又は短・中期的接触」に該当する。本

記載要領土では次の 2 分類に従う。

①健常皮膚にのみ接触する。

②窟IJ傷部位等の損傷表面に接触する(粘膜も含む)。
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2-3. 原材料記載要領

創傷被覆・保護材の接着剤の原材料記載要領を表 8-) に示す。

表 8ー1 原材料記載要領

ウラ4ス1E 、5創盟傷l 、白粘膜|* 7 規 格 項 目
8 

111 f 「 f } n 
IR . 

1. jt コ
2 l A 
3 樟 。 。

4 イド の他 。 。

し υ 

定性
情報

Yτ 。 。

。

一
τ 

。 。

オ定書量量日 IF 
:&V:* 。

0 記載が必須
L>.:該当する場合に記載する

*創傷被覆・保護材の粘着剤の接触部位を言う。

3. 参考となる公的規格

「粘着剤」としての公的規格はない。

4 試験法

創傷被覆・保護材の接着剤の試験法を表 8-2 に示す。

表 8-2 試験法

分析対象 方法例(総括的同排他的ではない) 定性的 定量的
化学構造 フーリエ変換赤外分光(FT-IR) 。

不純物 l高速液体クロマトグラフ(HPLC) 。 。

GCMS 
FTNMR 
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5 記載例

原材料を「配合される各成分」とする場合の記載例を表 8-3 に示す。一般に、粘着剤

は複数のポリマーの共重合体であることが多く、完成品の構造の特定が困難である。従っ

て本記載例のように重合前のモノマーの列記も可とする。

表 8-3 記載例 1

一E色通情一整報一一翠一査一亙一且一 アタリ 子シJ~ アクリル酸
:γ 令お ι "マ:

1 化学4 アウ シル アヴリル酸
2 USAN名 103-11-7 79-10-7 
3 構造三 記載(省略} 言日並f省略、

A原J材E料製量造4者2等坐地、l C11H?f10? C3H402 

Jァ〉 :吋 8 シ

1 
z t4商主品呈名呈) 
3 
4 原材守制官、 定量値* 定量値*

性状 性状

pH pH 
比重 比重

沸点 沸点
5 

日 5と番号
“一(

‘ ら必 “ -
1. JIS、 E霊呈童亙盈坐盟翠主Jl! 

USP、 EP Ol

の 円，串規語格調
E 

. . 己、マト 、“ご 三φ一

1 

キ記載は例示である。これに限らず、原料製造元からの開示情報、文は自社が品質管理上実施している
試験項目を記載すること。
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アウ ~ J[., 

アウリ

C]Ht202 

定量値*

性状
pH 
比重

沸点

、



原材料を I半製品」とする場合の記載例を表 8-4 に示す。

表 8-4 記載例 2

*記載は例示である。これに限らず、原料製造元からの開示情報、文は自社が品質管理上実施している試験項目
を記載すること。
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第 9 部 コンタクトレンズ、眼内レンズ材料

1.適用範囲

本項は、視力補正用コンタクトレンズ材料及び眼内レンズ材料を対象とする。

2. 原材料記載要領

表 9-1 原材料記載要領

規 格 項 目
クフスE

2 3 

A 一般名または通称 。 。 。

B 一般的な化学情報
1 化学名 。 。 。

2. CAS番号、 USAN名、化審法届出番号 ム ム
3 構造式 。 。

4 分子皇、その他 ム ム ム
C. 原材料製造者等からの情報

定性
1 製造業者名 。 。

情報 2 製品名(または商品名) 。

3 製造番号あるいは記号 ム
4. 原材料規格、製品仕様 。 。 。

5. 成分および添加斉IJの種類と配合量*1 。 。 。

D 公的規格名と番号
1 . JIS、 ISOおよびASTMの医療用具材料規格 ム ム ム
2. JP ， USP ， EPの医療用具又は医薬品規格 ム A ム
3 その他の公的規格 ム ム ム

E マスターファイル登録番号 ム t込 A 

0:記載が必須
ム:該当する場合に記載する

*1 使用されている原材料のモノマ一、架橋剤、重合開始剤、色素(着色剤)、その他添加剤など、すべて

の成分の化学構造式、分子量、分量及び必要とされる規格(外観、純度など)を記載するロ重合開始

剤、色素(着色剤)、その他添加剤などは、モノマー及び架橋剤とは別扱いとしてその分量を記載する。

注)含水レンズ材料においては、含水量に関する事項を欄外に記載する。
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3. 試験法

原材料の同等性を評価するための試験法としておOIDIS 10993.18 (2003)を参照する。

また、視力補正用コンタクトレンズ材料の参考となる公的規格を表 9.2 に示す。限内レ

ンズ材料においては、材料に関する規格が存在しないことから、コンタクトレンズ材料

の参考規格や他の材料規格を参考としてもよい。その場合は、参考規格を明記する。

表 9-2 試験法

規格番号 標題

J[S K7105 (1981) プラスティックの光学的特性試験法

[SO 8599 (1994) 分光及び視感透過率の現IJ定

[SO 9913-1 (1996) パート1 FATT ì去による酸素透過性及び酸素透過率の測定

[SO 9914 (1995) コンヲクトレンズ材料の屈折率の測定

[SO 10339 (1997) ，、ィドロゲルレンズの含水率測定

ANS[ Z80.20 (1998) 眼科機器ーコンタクトレンズー用語、許容、測定方法及び物理化学試験

87 



4. 記載例

コンタクトレンズの記載例を表 9-3 に示す。なお、眼内レンズ材料においても、これを

参考とすることができる。

表 9-3 記載例

メタウリル酸

銅フタロシアニン

ベンゾトリアゾール

アゾピスイソヲチロニトリJレ
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2 

壬ノマ一成分

(別紙) I (別紙) I モノマ一成分

(別紙) I (別紙) I 架橋剤

0但 I (別紙) I (倒別紙) I 着色剤

叩 I (~即鵬l

0凹o悶8 I (別紙) I (別紙) I 重合開始剤



IJ'J 11',1.1,' /.、 'I'J lu"'"']'""".lfi ，lと土 V"， r/'J 

化学名
USAN名

原材料構造式
(USANと同様、主成分と架橋剤の結合も表

示)

構造式

規格
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架橋アクリル共重合体
clafilcon 

。

11 
日、c-cーーc-o-c-c一一OH
- 11 H，同

CH, 


