
歯科用多目的グラスポリアルケノエートセメント基準（案）  

薬事法（昭和35年法律第145号）第23条の2第1項の規定に基づき、厚生労働大臣が指定する  
高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚生労働省告示第298号）別表第2  
第1597号に規定する歯科用多目的グラスポリアルケノエー トセメントについて、次のように基準を  

定め、平成○年○月○日から適用する。   

歯科用多目的グラスポリアルケノエートセメント基準  

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格TO993－1及びT600lに適合し、  
使用目的、効能又は効果は、歯科の修復、合着、裏層・裏装、支台築造等に用いるものである。   
ただし、本基準に適合するものであっても、構造、使用方法、性能等が既存の医療機器と明らか  
に異なる場合については、本基準に適合しないものとする。  

16   



厚生労働大臣が基準を定めて指定する医療機器（平成17年厚生労働省告示第112号）別表の00  

基本要件適合性チェックリスト（歯科用多目的グラスポリアルケノエートセメント）   

第一章 一般的要求事項  

基本要件   
ヽ   

E野‡：   

適合の方法   特定文書の確認   

（設計）   用   求項目を包含する認知された  医療機器及び体外診断用医薬品   

第1粂 医療機器（専ら動物のために  準に適合することを示す。  

用されることが目的とされているも  る省令（平成16年厚生労働省埼   

のを除く。以下同じ。）は、当該医  169号）  

機器の意図された使用条件及び用、  

に従い、また、必要に応じ、技術知コ  リスク管理が認知された規格に   

及び経験を有し、並びに教育及び訓  ？て計画・実施されているこ  ジメントの医療機器への適用   

を受けた意図された使用者によっ  とを示す。   

適正に使用された場合に率いて、患  

の臨床状態及び安全を損なわないよ  

う、使用者及び第三者（医療機器  

用にあたらて第三者の安全や健康に  

影響を及ぼす場合に限る。）の安全  

健康を害すことがないよう、並びに  

用の際に発生する危険性の程度が、  

の使用によって患者の待られる有  

性に比して許容できる範囲内にあり、  

高水準の健康及び安全の確保が可  

なように設計及び製造されていなI  

ればならない。  

（リスクマネジメント）   用   リスク管理が認知された規格に  IST14971：・医療機器－リスク   

第2粂 医療機器の設計及び製造に係る  って計画・実施されているこ  ジメントの医療機器への適用   

製造販売業音叉は製造業者（以下「  とを示す。   

造販売業者等」という。）は、最新  

技術に立脚して医療機器の安全性  

確保しなければならない。危険性の  

減が要求される場合、製造販売  

は各危害についての残存する危険  

が許容される範囲内にあると判断さ  

れるように危険性を管理しなけれI  

ならない。この蓼合において、  

売業者等は準の各号に掲げる事項  

当該各号の順序に従い、危険性の管  

に適用しなければならない。  

ー既知又は亨見し得る危害を識男l  

し、意図された使用方法及び予測  

得る誤使用に起因する危険性を言  

価すること。  

二前号により評価された危険性  

本質的な安全設計及び製造・を通◆  

て、合理的に実行可能な限り除去  

ること。  

三前号に基づく危険性の除去を才  

った後に残存する危険性を適切≠  

防護手段（警報装置を含む。）によ  

り、実行可能な限り低減すること。  

四第二号に基づく危険性の除去を  
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行った後に残存する危険性を示す  

こと。  

（医療機器の性能及び機能）   、用   求項目を包含する認知された  医療機器及び体外診断用医薬品   

第3粂 医療機器は、製造販売業者等  準に適合することを示す。  造管理及び品質管理の基準に駆   

意図する性能を発拝できなければ≠  る省令（平成16年厚生労働省¶   

らず、医療機器としての機能を発拝  第169号）   

きるよう設計、製造及び包装されなl  

ればならない。  

（製品の寿命）   用   要求項目を包含する認知された  医療機器及び体外診断用医薬品   

第4粂 製造販売業者等が設定した医  準に適合することを示す。  

機器め製品の寿命の範囲内におい  る省令（平成16年厚生労働省笥   

当該医療機器が製造販売業者等の  第169号）  

示に従って、通常の使用条件下におし  

て発生しうる負荷を受け、かつ、製、口  一知された規格に従ってリスク   

販売業者等の指示に従って適切に  呂理か計画・実施されているこ  ネジメントの医療機器への適用   

守された場合に、医療機器の特性及  とを示す。   

性能は、患者又は使用者若しくは第一  

者の健康及び安全を脅かす有害な  

響を与える程度に劣化等による悪  

響を受けるものであってはならない。  

（輸送及び保管等）   用   設計、製造及び包装に関する公  医療機器及び体外診断用医薬品   

第5粂 医療機器は、製造販売業者等  、規則又は認知された規格のリ  造管理及び品質管理の基準に   

指示及び情報に従った条件の下で  スク管理の条項に適合する。  

送及び保管され、かつ意図された  第169号）  

方法で使用された場合において、そ  

特性及び性能が低下しないよう設計、  リスク管理が認知された規格に   

製造及び包装されていなければなら  って計画・実施されているこ  、ジメントの医療機器への適用   

ない。  とを示す。   

（医療機器の有効性）   用   リスク分析を行い、便益性を  IST1497l：医療梯器－リスク   

第6粂医療機器の意図された有効性  ≡する。   ジメントの医療機器への適用  

は、起こりうる不具合を上回るもの  

なければならない。  認知されたガイドラインに従っ  科材料の製造販売承認及び認書  

て、同種同用途の既承認品、  申請に必要な物理的・化学的及  

認証品又は既品目許可品と比  学的試験の基本的考え方につレ  

し、同等性を示す。   て（（薬食機発第04罰001号平  

17年4月訪日）「歯科用医療  

の物理的・化学的評価の基本的考、  

管理医療機器（クラスⅡ）に  

る歯科材料J   
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第二章 設計及び製造要求事項  
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3 医療機器は、通常め使用手順の中  用  リスク管理が認知された規格に  IST14971：医療機器－リスク   

当該医療機器と同時に使用される  って計画・実施されているこ  ジメントの医療機器への適用   

種材料、物質又はガスと安全に併用  とを示す。  

きるよう設計及び製造されていなI  

ればならず、また、医療機器の用途カ  

不適用                医薬品の投与である蓼合、当該医療  医薬品の投与は行わない。   

器は、当該医薬品の承認内容及び関’  

する基準に照らして適切な投与がロ  

能であり、その用途に沿って当該医  

機器の性能が維持されるよう、設計  

び製造されていなければならない。  

4医療機器がある物質を必須な要  医薬品や薬剤は含有しない。  

として含有し、当該物質が単独で用し  

られる場合に医薬品に該当し、かつ、  

当該医療機器の性能を補助する目、  

で人体に作用を及ぼす場合、当該物  

の安全性、品質及び有効性は、当該  

療機器の使用目的に照らし、適正に  

証されなければならない。   
5 医療機器は、当該医療機器から溶  用   リスク管理が認知された規格に  IST14971：医療機器－リスク   

又は漏出する物質が及ぼす危険性カ  ‘って計画こ実施されているこ  ジメントの医療機器への適用   

合理的に実行可能な限り、適切に  とを示す。   

するよう設計及び製造されていなI  

ればならない。  

6 医療機器は、合理的に実行可能な  用   入、浸出物質のリスク評価カ  IST1497l：医療機器－リスク   

り、当該医療機器自体及びその目的と  認知された規格に従って計画・  、ジメントの医療隆器への適用   

する使用環境に照らして、偶発的に  実施されていることを示す。   

る種の物質がその医療機器へ侵入  

る危険牲又はその医療機器から浸  

することにより発生する危険性を、  

切に低減できるよう設計及び製造さ  

れていなければならない。  

（微生物汚染等の防止）   

第8条 医療機器及び当該医療機器  要求項目を包含する認知された  医療機器及び体外診断用医薬品   

製造工程は、患者、使用者及び第三  準に適合することを示す。  造管理及び品質管理の基準に駆   

（医療機器の使用にあたって第三  る省令（平成16年厚生労傲首令   

に対する感染の危険性がある場合に  第169号）の医療機器の清浄度及   

限る。）に対する感染の危険性がある  汚染管理に関する項   

場合、これらの危険性を、合理的に  

行可能な限り、適切に除去又は軽減  

るよう、次の各号を考慮して設計さ  

ていなければならない。  

一取扱いを容易にすること。  

二必要に応じ、使用中の医療機器カ  

らの微生物漏出又は曝露を、合理、  

に実行可能な限り、適切に軽減する  

こと。  

三必要に応じ、患者、使用者及び  

三者による医療機器又は検体へ  
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微生物汚染を防止すること。  

2 医療機器に生物由来の物質が組  不適用   物由来の物質は、当該製品に  

込まれている場合、適切な入手先、ド  己まれていない。   

ナー及び物質を選択し、妥当性が確認  

されている不活性化、保全、試験及  

制御手順により、感染に関する危険  

を、合理的かつ適切な方法で低減し≠  

ければならない。  

3 医療機・器に組み込まれた非ヒト由  不適用   ヒト由来組織等は、当該製品  

来の組織、細胞及び物質（以下「非ヒ  に含まれていなし㌔   

ト由来組織等」という。）は、当該  

ヒト由来粗織等の使用目的に応じ  

獣医学的に管理及び監視された動  

から採取されなければならない。製’  

販売業者等は、非ヒト由来組織等を  

取した動物の原産地に関する情報  

保持し、非ヒト由来組織等の処理、  

存、試験及び取扱いにおいて最高の  

全性を確保し、かつ、ウイルスその  

の感染性病原体対策のため、妥当性カ  

確認されている方法を用いて、当該  

療機器の製造工程においてそれら  

除去又は不活性化を図ることにより  

安全性を確保しなければならない。  

4 医療機器に組み込まれたヒト由、′  不適用   ヒト由来組織等は、当該製品に  

の組織、細胞及び物質（以下「ヒト由  己まれていない。   

来組織等」という。）は、適切な入  

先から入手されたものでなければ≠  

らない。製造販売業者等は、ドナー  

はヒト由来の物質の選択、ヒト由来糸  

続等の処理、保存、試験及び取扱いに  

おいて最高の安全性を確保し、かつ、  

ウィルスその他の感染性病原体対  

のため、妥当性が確認されている方  

を用いて、当該医療機器の製造工程 

おいてそれらの除去又は不活性化  

図り、安全性を確保しなければなら≠  

い。  

5 特別な微生物学的状態にあること  不適用   引別な微生物学的状態にあるこ  

を表示した医療機器は、販売時及  とを表示した機器ではない。   

造販売業者等により指示された条  

で輸送及び保管する時に当該医療  

器の特別な微生物学的状態を維持、  

きるように設計、製造及び包装され  

いなければならない。  

6滅菌状態で出荷される医療機器は、  菌された機器ではない。  

再使用が不可能である包装がなさ  

るよう設計及び製造されなければ≠  

らない。当該医療機器の包装は適切≠  

手順に従って、包装の破損又は開封カ  

なされない限り、販売された時点でハ、  

菌であり、製造販売業者によって指元  

された輸送及び保管条件の下で無  

状態が維持され、かつ、再使用が不日   
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能であるようにされてなければなら  

ない。  

7滅菌又は特別な微生物学的状態に  菌された機器ではない。  

あることを表示した医療機器は、妥当  

性が確認されている適切な方法によ  

り滅菌又は特別な微生物学的状態に  

するための処理が行われた上で製、  

され、必要に応じて滅菌されていなI  

ればならない。  

8滅菌を施さなければならない医  菌された機器ではない。  

機器は、適切に管理された状態で製、ロ  

されなければならない。  

9 井波菌医療機器の包装は、当該医   用  求項目を包含する公的規則  医療機器及び体外診断用医薬品   

機器の品質を落とさないよう所定  は認知された品質システム規  l造管理及び品質管理の基準に   

清浄度を維持するものでなければ≠  の製品の清浄度及び汚染管理  る省令（平成16年厚生労働省塙   

らない。使用前に滅菌を施さなけれI  条項に適合する。  169号）の医療機器の清浄度及   

ならない医療機器の包装は、微生物J  汚染管理の条項   

適用  用前に滅菌を施さなければ≠  

なものでなければならない。この  ら窄い医療機器ではない。   

合の包装は、滅菌方法を考慮した適  

なものでなければならない。  

10 同一又は類似製品が、滅菌及び   不適用   菌及び非滅菌の両方の状態で  

滅菌の両方の状態で販売される場合、  、給されるものではない。   

両者は、包装及びラベルによってそ  

ぞれが区別できるようにしなけれI  

ならない。  

（製造又は使用環境に対する配慮）  

療機器が、他の医療機器又は体外診  不適用   み合せ機器で供給されるも  

、又は装置と組み合わせて使用される  でない。   

口、接続系を含めたすべての組み合  

は、安全であり、各医療機器又は体  

診断薬が持つ性能が損なわれないよう  

にしなければならない。組み合わさ  

る場合、使用上の制限事項は、直接表示  

るか添付文書に明示しておかなけ  

ばならない。  

9条医療機器については、次の各  

に掲げる危険性が、合理的かつ嘩切に  

除去又は低減されるように設計及  

製造されなければならない  

⊥物理的特性に関連した傷害の   不適用  理的特性が傷害を与えるリス   

険性  クはない。   

用  IST14971：医療機器－リスク  

影響又は環境条件に関連する危  って計画・実施されているこ  ネジメントの医療機器への適用  

性  とを示す。   

用  IST14971：医療機器－リスク  

可能性のある原材料、物質及びガス  って計画・実施されているこ  ■、、ジメントの医療機器への適用  

との同時使用に関連する危険性  とを示す。   

、用  IST14971：医療機器－リスク  

危険性  従って計画・実施されているこ  ネジメントの医療機器への適用   
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とを示す。  

五 検体を誤認する危険性   不適用  体を扱う機器ではない。   

六 研究又は治療のために通常使  用  IST14971：医療機器－リスク  

される他の医療機器又は体外診  従って計画・実施されているこ  ネジメントの医療機器への適用  

用医薬品と相互干渉する危険性  とを示す。   

用   IST14971：医療機器－リスク  

用材料が劣化する場合又は測定  って計画・実施されているこ  、ジメントの医療機器への適用   

しくは制御の機構の精度が低下  とを示す。   

る場合などに発生する危険性  

2医療機器は、通常の使用及び単一  火災又は爆発のリスクはない。  

故障状態において、火災又は爆発の  

険性を最小限度に抑えるよう設計  

び製造されていなければならない。P  

燃性物質又は爆発誘因物質に接触  

て使用される医療機器については、  

心の注意を払って設計及び製造し′  

ければならない。   

3医療機器は、すべての廃棄物の安  特別な廃棄手続きが不要。  

な処理を容易にできるように設計  

び製造されていなければならない。   

（測定又は診断機能に対する配慮）   

第10粂測定機能を有する医療機  u定機能を有しない。  

は、その不正確性が患者に重大な悪  

響を及ぼす可能性がある場合、当該  

療機器の使用目的に照らし、十分な  

確性、精度及び安定性を有するよう、  

設計及び製造されていなければなら  

ない。正確性の限界は、製造販売業  

等によって示されなければならない。   

2診断用医療機器は、その使用目的に  叫定機能を有しない。  

応じ、適切な科学的及び技術的方法に  

基づいて、十分な正確性、精度及び  

定性を得られるように設計及び製、  

されていなければならない。設計に  

たっては、感度」特異性、正確性、  

復任、再現性及び既知の干渉要因の6  

理並びに検出限界に適切な注意を‡  

わなければならない。   

3 診断用医療機琴の性能が較正器  不適用   正器又は標準物質の使用に  

は標準物質の使用に依存している  干しない。   

合、これらの較正器又は標準物質に宙  

り当てられている値の遡及性は、品  

管理システヰを通して保証されなi  

ればならない。  

4測定装置、モニタリング装置又は  示装置等を有しない。  

示装置の目盛りは、当該医療機器のイ  

用目的に応じ、人間工学的な観点から  

設計されなければならない。   
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