
歯科用医療機器の物理的 ・化学的評価の基本的考 え方

管理医療機器 (クラス I)に 属す る歯科材料

1 目的

本文書は、歯科用医療機器に必要な物理的 ・化学的評価項目及び試験方法を示し、歯科用医療機器

の基本要件に対する適合性の評価に関する基本的考え方を示すものである。

2 適 用範囲

本文書は、英手法に定められた管理医療機器に属する歯科材料に適用する。

3 定 義

本文書で用いる用語の定義は、次による。

31歯 科材料

有資格者が歯科診療及びその関連処置、又はそのどちらかに用いるために、特別に調製
・提供され

た物質若しくは物質の組合せをいう。

なお、アタッチメント、根管用ポス ト、歯科嬌正用器材等の有資格者が用いる成形品、義歯床安定

用糊材、歯科用潤滑材等の
一般人が用いる材料を含む。

32原 材料

歯科用医療機器の原材料、又は歯科用医療機器の製造工程 (試験検査工程、滅菌工程を含む)中 で

用いられる原材料をいい、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

質隼をいう。

33最 終製r『]

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

については、減菌後のもの又は加工 ・調製後のものをいう。

備考 多 くの歯科材料は、練和直後の状態で使用されるため、最終製品には練和直後及び硬化後

の両方の状態のものが含まれる。

34製 lVi

,H時加 11・調製されて最終製品となる歯科材料で、加工 ・調製前の製品 (例 :歯科用セメントの粉

と液)を いう。

35キ ット

2つ 以上の異なる一般的名称をもつ医療機器を組み合わせたものをいう。

86関 連材料及び関連器材

主たる医療機器とともに用いる関連する材料 ・器材をいう。

3 7 セ ット

主要構成品及び専用の関連構成品からなるせ)ので、関連構成品についても、主要構成品の一般的名

称を適用するものをいう。

4 物 理的 化学的評価の原則

1)歯科用医療機器の物理的 ・化学的評価は、」IS T 14971 医療機器
―リスクマネジメントの医療機

器への適用 に 示されたリスク分析手法により実施されなければならない。歯科用医療機器の物理

的 ・化学的評価は、意図する使用/意 図する目的の効用に関する物理的 ・化学的特性、臨床使用に

おける物FP的・化学的性能、力学的安全性に関する特性、及び生物学的安全性に影響する物理的 ・

化学的特性等を明確にするために実施されなければならない。

2)物 理的 ・化学的評価は、本文書によって実施された試験結果、関連の最新の科学文献等を踏まえ

て、 リスク・ベネフィットを考慮して、総合的に行う必要がある。

3)物 理的 ・化学的評価は、教育 ・訓練が十分になされ、経験豊富な専Pl家によつて行われなければ



ならない。

4)以 下の項目のうちのいずれかに該当する場合には、物理的
・化学的評価を改めて行う必要がある

が、試験の再実施、試験項目の追加の必要性については、十分に検討する。

ア)原 材料の供給元又は規格が変更された場合

イ)原 材料の種類又は配合量、製造工程、最終製品及び/又 は製品の滅菌方法又は
一
次包装 (滅菌

包装)形 態が変更された場合

,)用 時加工 ・調製方法が変更された場合

工)保 存中、最終製品及び/又 は製品に変化があつた場合

オ)最 終製品及び/又 は製品の使用目的に変更があつた場合

")不 具合を起こすかも知れない知見が得られた場合

5 評 価項目及び試験方法の選定

1)一部の歯科材料については、必要な特性
・機能に関する物理的 ・化学的評価項目及び試験方法が、

JISで 規定されている。したがつて、JISに 規定されている歯科材料の評価項目及び試験方法は、

該当するJISの品質項目による。

なお、JISに は、品質項目に規定されていない特性に関する表示
・記載に係わる項目もあり、そ

れらも含める。

2)JISに規定されていない歯科材料の評価項目及び試験方法は、用途、機能、組成等が同等である歯

科材料 (以下、同等品という。)の 」IS若しくは ISO規祷、又は既承認品の適切な 「規格及び試験方

法Jを 参考にする。

なお、JISの品質項目文は ISO規格の要求事項に規定されていない特性に関する表示
・記載に係

わる項目に相当する事項については、材料に応じて考慮する必要がある。

3)歯科材料のキット、セット、関連材料及び関連器材については、その構成品ごとにそれぞれの評価

項日及び試験方法を適用する。

4)医 薬品含有等の理由で高度管理医療機器のクラスIIIに分類される場合があるので、管理医療機器

に該当することを証明するために、この基本的考え方で指定された項目以外の評価を必要とする場

合がある。(例 :フッ素徐放性材料のフッ素溶出量)

5)認 証基準又は承認審査基準に適合しない歯科材料について、上記で定めた評価項目又は試験方法

を変更する場合には、その妥当性を明らかにする必要がある。

6)管 理医療機器の物理的 ・化学的評価項目は、表 1に示した評価項目からなる。

なお、特有の原理 ・特性を有する管理医療機器又は表 1の評価項目では特性を表すことが困難な

管理医療機器には、衣 1以外の評価項目を適用する場合がある。表 1以外の評価項目及びその試験

方法は、専門家によつて科学的根拠に基づいて選定され、かつ、適正に実施されなければならない。

6 評 価項目及び試験方法

6 1 JISに規定されている品目

備考 JISは 改正されることがあるので、最新版を調査して適用することが必要である。

6 1 1 言平価項目

JISに規定されている品目の評価項目を別表 1に示す。なお、別表 1は平成 17年 3月 25日時点

で該当するJモSの 品質項目及び特性に関する表示 ・記載に係わる項目を、下記の事項に基づいて
一

覧表とした。

1)複 数の JISに 規定される場合には、最新の JISを 適用した。例えば、歯科用りん酸亜鉛セメン

トには、JIS T 6609 1を適用し、JIS T 6602は適用 しなかつた。

また、複数の歯科材料を包活して規定するJISの場合には、
一
般的名称毎に適用される品質項

目を識別し、評価項目とした。例えば、歯科鋳造用銀合金の引張強さは、第 2種 では評価項目で

あるが、第 1極では不要とした。

2)JISの 品質項目のうち、同等の品質項目をまとめて
一つの評価項目とした。例えば、熱膨張率及

び熱膨張係数は熱膨張とした。



3)JISで 規定される
“一般的性質

)に
ついては、その内容に従つて、該当する評価項目とした。例

えば、」IS T 6505歯科用アルギン酸塩印象材 の
一般的性質は

“
粉末及びペ

ース トは、日視で試

験したとき、均
一で異物を含んではならない。また、製造業者が指定する方法で使用したとき、

日くう内の印象採得及び歯科用模型作製に適するものでなければならない。
)と
規定されているの

で、外観及び使用性質の二つの評価項目とした。

4)JISの 品質項目のうち、適用採否を規定しているものには
“
※
"印
を付して区別した。例えば、

JIS T 6514歯科充てん (填)用 コンポジットレジン は、化学重合するも
のには操作時間及び硬

十ヒ時間の品質項目を適用するが、光重合のみで硬化するものには適用しないと規定して
いる。

5)評 価項目の記載は、該当する範囲のみとし、その記載順序については、
「管理医療機器に該当す

る歯科材料の物理的 ・化学的評価項目」(表1)の 分類の順序に従つた。

6)JISで 規定されている特性に関する表示
・記載に係わる項目のうち、品質項目に規定されていな

いものについて、
“
□
"印
を付して区別した。例えば、JIS T 6121歯科メタルセラミック修復用

金属材料 のヤング率。

7),吊日の記栽の順序は、」ISの番号順とした。

612試 験方法

試験方法は、JISに規定されている方法を用いる。

6 2 1SO規格に規定されている品目

備考 ISO規 格は改正されることがあるので、最新版を調査して適用することが必要である。

621評 価項目

ISO規格に規定されている品目の評価項目を参考として別表 2に示す。なお、別表 2は 、平成 16年

10月 22日 時点で該当する ISO規格の要求事項及び特性に関する表示
・記載に係わる項目を、下記の

事項に基づき、
一
覧表にした。

たrttj、 IS0 14727, Dental implants―
―Prefabricated parts connecting suprastructures to dental

implants―Contents of technical file は、 IS0 10451, Dental implant systems―Contents of

t e c h n i c a l  f l l eに統合されたので廃止投票中であり、参考として記載 した。

ま女二、 IS0 1559, Dental materials ―
―Alloys for dental amalgamガ 廷〔パIS0 1560, Dental mercury

は、l S 0  2 4 2 3 4 , D e n t i s t r y 一M e r c u r y  a n d  a l l o y s  f o r  d e n t a l  a m a l g a m として統合されたが、参考

として記載 した。

1)ISO規 格の要求事項のうち、同等の要求事項をまとめて
一つの評価項 目とした。例えば、熱膨張

卒及び熱丹シ張係数は熱膨張とした。

2)IS()規格で規定される
“一般的性質

ル
については、その内容に従つて、該当する評価項目とした。

3)ISO規 格の要求事項のうち、規格値等が規定されている評価項目の中で適用採否を規定している

1)のには
“
※
"印
を、規格値等が規定されていない評価項 目の中で適用するものには

“
△
"印
を、

同評価項目の中で適用採否するものには
“
▽
'印
を付 して区別 した。例えば、

4※"印
については、

IS0 4049,Dentist呼―Pol17mer based皿ling,restorative and luting matenalsでは、化学重合

するものには操作時間及び硬化時間の品質項目を適用するが、光重合のみで硬化するものには適

用 しないと規定してヤヽる。
“
△
"印
については、IS0 8891,Dental casting alloys wlth noble

metal content of at least 25%butless than 75%の変色、耐食性及び電気化学的挙動が該当する。
“
▽
"印
については、IS0 10451,Dental implant systems― Contents of technical flleの吸引

力 ・反発力が該当する。

4)要 求事項の記載は、該当する範囲のみとし、その記載順序については、「管理医療機器に該当す

る歯科材料の物理的 ・化学的評価項目J(表 1)の 分類の順序に従つた。

5)ISO規 格の要求事項と該当する JISの 品質項 目の名称が異なる場合には、JISの 品質項目の名称

を採用した。

6)ISO規格で規定されている特性に関する表示 ・記載に係わる項目のうち、要求事項に規定されて

いないものの中で、適用するものには
4□"印
を、適用採否するものには

“
◇
"自
lを付して区別

した。例えば、
“
□
"印
については、IS0 9693,Metal'ceraIIlic dental restOrative systemsのヤ

ング率が該当する。
“
◇
"印
については、IS0 10477,Dentist呼…Polymer based crown and



bridge materialsの操作時間及び硬化時間が該当する。

622試 験方法

試験方法が ISO規 格に規定されている場合には、その方法を用
いる。ISO規 格に試験方法が規定さ

れていない場合には、同等品の JIS又 は ISO規 格の試験方法等を参考にする。

6 3 JISに 規定されていない品目

631評 価項日

JISに 規定されていない品目の評価項目は、別表 3に よる。なお、別表 3は 、下記
の事項に基づい

て一覧表にした。

1)当 該品目に該当する ISO規 格がある場合には、その要求事項を参考として評価項 目と
した。

2)当 該品目の同等品に 」IS又 は ISO規 格がある場合には、その品質項目を参考 として評価項目を

設定した。

3)当 該品日に利用できる規格がない場合には、既承認品の適切な
「規格及び試験方法」を参考と

して評価項目を設定した。

4)材 質、特性等によつて適用採否する評価項目は、表中で
“
キ
"印
を付 して区別 した。例えば、

歯列矯正用ワイヤの変態点は、超弾性合金だけに適用 し、ステンレス鋼には適用 しない。

5)表 示 ・記載する特性に関する項目は、表中で
“
□
"印
を付 して区別 した。例えば、歯列嬌正用

ワイヤのヤング率が該当する。

6)評 価項目の記載は、該当する範囲のみとし、その記載順序については、
「管理医療機器に該当す

るLfr科材料の物理的 ・化学的評価項目J(表 1)の 分類の順序に従つた。

7)品 日の記載は、平成 17年 3月 11日  医 薬食品局長通知 菜 食発 0311005号 の別添 CD ROMに 記

載された
一般的名称を、用途によつて並び替えた順序とした。

8)JISの 品質項目又は ISO規 格の要求事項に規定されていない特性に関する表示
・記載に係わる項

目に相当する事項については、52)に 従 う。

9)1厳成品を特定できないキント、関連材料及び関連器材については、別表 3か ら除外 した。医療

機器のクラス分類名称が定められた管理医療機器に該当するキット、関連材料及び関連器材は、

表 2の とおりである。

10)歯 科材料のセットについては、各構成品目ごとの評価項目を適用する。

632試 験方法

1)当 該品 Hに 該当する ISO規 格がある場合には、その試験方法を用いる。

2)■ 該F姑日に該当する ISO規 格がない場合には、同等品の JIS若 しくは ISO規 格の試験方法、又

は既承認品の適切な 「規格及び試験方法」を参考にする。

64 評 価項日についての留意事項

1)別 表 1、 別表 2又 は別表 3で 指定される評価項目のみでは、「医療機器の基本要件基準」への適

合を示すことができない場合もあるので、当該歯科用医療機器の使用目的等を十分考慮 して評価

項目を検討する必要がある。

7 試 験試料

7 1 JISに 規定されている品目

試験試料は、当該規杵で規定するものを用いる。

7 2 JISに 規定されていない品目

1)ISO規 格に規定されている品目

試験試料は、原則として当該規格で規定するものを用いる。

2)iSO規 格に規定されていない品目

7)歯 科材料の物理的 も化学的試験は、最終製品でイiうことが原則であるが、前科用アタッチメン

ト等の成形品では最終製品で行えないこともある。試験試料としては、その他に最終製品から切

り出した試験試料、製辞ェ及び原材料がある。 どの試験試料を用いて試験するかについては最終製

品の物F足的 ・化学的評価ができるか、また、選択した試験方法に適合するかを検討 し、その選択

について科学的妥当性を示さなければならない。



イ)製 造過程、用時加工 ・調製において材料が物理的
・化学的に変化する場合には、最終製品、最

終製品から切り出した試料、あるいは、同じ条件で作成した模擬試験試料を用いて試験を行う必

要がある。
一方、製造過程、用時加工 ・調製において材料が物理的

・化学的に変化しない場合に

は、製品、原材料を試験試料として試験を行うことで差し支えない。最終製品の状態で試験試料

とするのが困難な場合 (アタッチメント材料等のような小さな成形品)に は、最終製品と物理的
・

化学的特性が同等であることの科学的妥当性を説明できる材料を試験試料とすることができる。

ウ)試 験試料の作製方法は、製造業者の指定する方法又は同等な方法による。

工)ひ 素含有量の試験は、最終製品の代わりに原材料又は製品を用いてもよいが、製造工程などを

考慮して最終製品としての評価が必要である。

8 評 価項日及び試験方法の概要

管理医療機器に該当する歯科材料の物理的
・化学的評価項目について、適用範囲及び試験方法の概

要を附属書に記栽した。



表 1

A 外 観 ・性状評価

1 外 観

2 果 物

3 色 調

4 透 光性

5 不 透明度

6 気 泡

7 仕 上面及び光沢

8 粒 度

9 均 一性

10 保 持孔

11 内 部欠陥

化学的評価項目

定量評価

化学組成

医薬品含有量

溶出評価

ひ素含有量

鉛含有畳

ニッケル溶出

残留メタクリル酸メチル

フン素溶出

使用性能評価

細線再現性

印象

石こうとの適合性

洗浄性

はく離性

使用性質

光学 ,電磁特性評価

放射能量

X線 造影性

その他の評価

注入

密度

質量

水銀の減少

pH

象牙細管封鎖性

エナメル質航灰性

形状評価

1 +法

2 寸 法安定性

3 色 による表示

ちょう (調)度 ・流動性評価

1 '科出 tッタ性

2 可 塑性

3 ら ょう (桐)度

4 被 膜厚さ

5  フ ロー

6 粘 度

時間 ・硬化特性評価

上 練 和時間

2 操 作時間

3 硬 化時間

4 重 合時間

5 日 くう内保持時間

6 乾 燥時間

7 技 面五合性

8 光 硬化深度

温度評価

1 ゲ ル化温度

2 液 植点

3 同 相点

1 流 れ温度

5 押 出 し温度

6 ガ ラス転移温度

7 交 ほ点温度

8 最 高温度

管理医療機器に該当する歯科材料の物理的 ・

F 強 さ評価

1 引 張強さ

2 耐 カ

3 伸 び

4 圧 縮強 さ

5 曲 げ

6 曲 げ応カ

7 曲 げ強さ

8 曲 げ弾性率

9 ヤ ング率

10 弾 性率

11 バ ネ強 さ

12 吸 引力 ・反発力

13 引 裂き強さ

14 硬 さ

15 接 着

16 粘 着強さ

17 結 合性

18 は く離 ク ラック発生強 さ

1 9  はく離強 さ

20 ぜ い (脆)弱性

21 衝 撃強さ

22 針 八深 さ ・針入深 さ比

G ひ すみ評価

1 永 久ひずみ

2 弾 性ひずみ

3 ク リープ

H 寸 法変化評価

1 寸 法変化

2 熱 膨張

J 安 定性評価

上 変 色

2 耐 食性

3 電 気化学的挙動

4 色 調安定性

5 吸 水

6 溶 解

7 退 色 ・変形 ・き裂

8 熱 衝撃性

9 崩 壊率

10 環 境光安定性

11 分 解性

K

1

2

L

1

2

3

4

M

1

2

3

4

5

6

( M M A ) モノ

N

1

2

P

1

2

3

4

5

6

7



表 2 管 理 医療機器 に該 当す るキ ッ ト、

歯科用セラミックスキット

義歯補修キット

歯科汎用アクリル系レジンキット

歯科用印象材キット

義歯床用裏装材キット

歯科用セメントキット

歯科用象牙質接着材キット

歯科充填修復用コンポジットレジン材キット

歯科用充填材料キット

歯科用接着材料キット

歯科用仮封材料キット

関連材料及び 関連器材

歯科聞接修復用ヨンポジットレジンキット

歯科用支台築造材料キット

歯冠用硬質レジンキット

歯冠修復物補修用キット

歯科用インレーキット

歯科金属接着用キット

歯科根管ポス ト用成形品キット

歯科用セラミック補修キット

義歯床用レジン関連材料

歯冠用硬質レジン関連器材

歯科矯正用材料キット
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【附属書】

管理医療機器に該 当する歯 科材 料 の評 価 項 目及 び試 験 方 法 の概 要

管理医療機器に該当する歯科材料の評価項目ごとに、適用範囲及び試験方法の概要を記載する。

凡 例

1 見 出しの項目名及び各項目名の前に示すアルファベット記号と番号とは、表 1「 管理医療機器
に該当する歯科材料の物理的 ・化学的評価項 目」の分類に従つている。

2 各 項目の頭に回 を付した邦文項目名は、見出し項目と同等の評価項目であり、頭に国 を付 した

英文項目名は、ISO規 格の同等の要求事項名を記載している。頭に国 を付した邦文項目名は、見

出し項目と類似の評価項目である。

3 JIS品 質項目名又はISO規 格要求事項名 (英文)が 文部省学術用語集歯学編と異なる場合には、

文部省学術用語集歯学編の用語の頭に図 を付し、国 邦文項目名及び□ 英文項目名をヨロン (:)

で併記した。なお、複数の用語がある場合には、同じ意味のとき 「・Jで 列記し、意味が異なると

き 「1)-2)一 J とした。

4 歯 科用医療機器のJIS及 び ISO規 格に規定されていない試験方法には、参照規格を付記した。

A 外 観 ・性状評価

Al 外 観

回 異物の混入,国 VIsual inspectio■

」ISで は外観、
一般的性質等として規定されている項目である。試験方法は、規定されていない

場合があるが、日視、ルーペ等を用いて行 う。

A2 異 物

国 Foreign material

歯科アマルガム用合金に適用される。試験方法は、錠剤の場合は粉砕し、ふるい残さをルーペ

等を用いて行 う。

A3 色 LT3

国 Colou.国 Shade

修復 ・補綴用材料等で審美性が要求される材料に適用される。試験方法は、日視又は機器を用

いて行 う。

A4 透 光性

□透過性,国Translucency
レジン系床用材料に適用される。試験方法は、目視又は機器を用いて行 う。

A5 不 透明度

日不透過度,国 Opaciけ
歯科充てん (填)用 グラスポソアルクノエ

ー ト系セメン トに適用される。HrR験方法は、オパ
ー

ルグラス等との比較を目視又は機器を用いて行 う。

A6 気 泡

国P o r o s i t y , 図多子と性, 国回P o r o s i け
レジン材料及び人工歯に適用される。試験方法は、日視又は顕微鏡等の機器を用いて行う。

A7 仕 上面及び光沢

回 表面仕上げ, 回 表面光沢, 回 表面特性,国 Surttce inish,国 Surface characteristics

レジン材料及び人工歯に適用される。試験方法は、重合後又は研磨作業後に日視又は機器を用

↓ヽてそ子う。
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A8 粒 度

粉液型歯冠用レジン材料等の粉に適用される。試験方法は、標準ふるいを用いて行 う。

A9 均 一性

回 均質, 国 均等,国 練和物,国 Unittrmity,国 HoIIIogeneity,国Mixed material

粉体、色索を含有している材料及び歯科用寒天印象材等に適用される。試験方法は、目視によ
つて行う。

A10 保 持子L

国保持ピン
人工歯に適用される。試験方法は、保持形態が適正か否かを目視等によって行 う。

A ll 内 部欠陥

非貴金属合金の板及び線に適用される。試験方法は、工水で腐食 した後、顕微鏡観察によって

行 う。

B 形 状評価

Bl 寸 法

回 形態及び寸法,回 長さ,国 Shape,国 Size

人 T:☆、アタッチメン ト、根管充てん (填)ポ イン ト等の既製加工品に適用される。試験方法

は、ノギス、マイクロメータ、ゲージ、投影機器等を用いて行 う。

B2 寸 法安定性

国 Dimenslonal stabiliけ

人工歳等の既製加工品で技工作業等によつて寸法が変化する可能性のある材料に適用される。
試験方法は、寸法の試験と同様に行 う。

B 3  色 に よる表示

国 Colour coding

寸法 ・種類をカラーコー ドで識別 ・表示するものに適用 される。試験方法は、寸法 ・

種類とカラーコー ドとの整合性確認によって行 う。

C ち ょう (欄)度 ・流動性評価

Cl 押 出し性

国Extrudabdity
インジェクションタイプの印象材等のシリンジを用いる材料に適用される。試験方法は、

一定

時間における押出し性をシリンジ等を用いて行 う。

C2 可 塑性

国 Pacとing plasticity,□ 塑性
・可塑性 :国 Plasticity

レジン材料等の可塑性を必要とする材料に適用される。試験方法は、圧力をかけて可塑性を測

定する。

C3 ち ょう (柄)度

日 粘ちょう度,国 Consistency,図 1)桐 度 2)軟度 3)硬度 :囲 国 Consistency

印象材、根管充てん (填)シ ーラ等の軟性材料に適用される。試験方法は、加圧 Fにおける広

がりを測定する。

C4 被 膜厚さ

国Film thickness

合着用セメント、根管充てん (填)シーラ等に適用される。試験方法は、マイクロメータ隼に

よって定荷重下における材料の厚さを測定する。



C 5  フ ロー

回力D圧短縮率
歯科用テンポラリーストッピング及び歯科用インプレッションコンパウンドに適用される。試
験方法は、マイクロメータ等によって加温時の定荷重下における厚さの変化率を測定する。

C6 粘 度

□1)粘性 2)粘度:園Viscosity
塗布 して用い る歯科材料 に適用 され る。試験方法 は、粘度計に よって粘度 を測定す

る。

D 時 間 ・硬化特性評価

Dl 練 和時間

国 Mixing time,国 混和
・練和 :□ Mixing

練和 ・混和することによつて硬化する材料に適用される。試験方法は、練和 ・混和に必要とす

る時間を測定する。

D2 操 作時間

□ 初期硬化時間,国 Working titll■e,国 Initial hardening time

練和 ・混和することによって、硬化する材料に適用される。光硬化性の材料では、初期硬化時

附1を操作時間とする場合がある。試験方法は、操作可能時間を測定する。

D3 硬 化時間

国 Setting hme, 回 初期硬化時間,国 Initial hardening tine,図 雄結時間
・硬化時間 :

国園Setting tine
硬化する材料に適用される。試験方法は、硬化するまでの時間を測定する。初期硬化時間を含

む。

D4 重 合時間

国 Cudng time

光こ合型レジン系小宙裂溝封鎖材料の ISO規 格に適用される。試験方法は、重合発熱ピークま

での時間を測定する。

D5 日 くう内保持時間

印象材及び業装材に適用される。日くう内保持時間は、製造業者の指定による。

D6 乾 燥時間

乾燥することによって、被膜を生成する材料に適用される。試験方法は、乾燥して、被膜を生成

するまでの時間を測定する。

D7 衣 面重合性

国Uncured丘lm thickness
光重合型 レジン系小筒裂溝封鎖材料の ISO規 格に適用される。試験方法は、マイクロメ

ータ付

き接眼鏡を備えた頭微鏡等の機器を用いて未重合層の厚さを渦」定する。

D8 光 硬化深度

匠目Depth oFcure
光硬化型の材料に適用される。試験方法は、木重合層を除去した後の試験片の高さを測定する。

E 温 度評価

El ゲ ル化温度

国 Gelation temperature

歯科用寒天Rj象材に適用される。試験方法は、プルからグルに変化する時の温度を測定する。



E2 液 相点

国 融解温度,国 Liquidus temperature,国Melt.ng range,図 液相繰 :国 Liquidus

融解 して用いる金属材料に適用される。試験方法は、機器によって金属材料の液相点を測定す
る。

E3 国 十日′点

国 融解温度, 国 S o L d u s  t e I I p e r a t u r e , 国M e l t i n g  r a n g e , 図固相線 : □ S o l i d u s

融解 して用いる金属材料に適用される。試験方法は、機器によって金属材料の回相点を測定す
る。

E4 流 れ温度

回 ろう付け温度,国 Flow teltllperature
金属ろう材に適用される。試験方法は、ろう材が融解し、流れる温度を機器によつて測定する。

E5 押 出し温度

匝国Extrusion ternperature

歯科用寒天印象材に適用される。試験方法は、材料を押し出している岡の温度を測
定する。

I]6 ガ ラス転移温度

国Glass transition temperature,国ガラス転移:□Glass transition
歯科メタルセラミック修復用陶材等に適用される。試験方法は、機器によってガラス転移温度

を測定する。

E7 変 態点温度

□変態:□■ansttrmatiOn
超弾性低列矯正用ワイヤに適用される。試験方法は、機器によつて変態点 (郎点)を 滅1定する。

E8 最 高温度

義歯床用硬質裏装材等に適用される。試験方法は、機器によって硬化発熱温度を測定する。

F 強 さ評価

F l  引 張]負さ

国碓n s n e  s t r e n g t h
歯科用金属等に適用される。試験方法は、JISの金属材料引張試験方法等を参考にして、引張試

験機によって引張強さを択1定する。

F2 耐 力

国 Proof stress, 国Proof strength

歯科用金属に適用される。試験方法は、JISの 金属材料引張試験方法等を参考にして、,張 試験

機によつて耐力を測定する。

F 3  伸 び

国Elongation

歯科用金属に適用される。試験方法は、JISの金属材料引張試験方法等を参考にして、引張試験

機によつて伸びを測定する。

F4 圧 縮強さ

□破砕抗力,国Compressive strength
練成合金、セメン ト等の材料及びアルギン酸塩印象材に適用 される。試験方法は、l■縮試験機

等によつて圧縮強 さを測定す る。

F 5 山 げ

歯科用非貴金属合金線に適用される。試験方法は、JISの金属材料曲げ試験方法によつて行い、



試験片の裂け ,きずを観察する。

F6 曲 げ,き力

歯列矯正用ワイヤ等に適用される。試験方法は、曲げ変形を与えたときの応力を測定する。

F7 曲 げ強さ

国Flexural strength,図曲げ強さ:□Bending strength・Flexural strength
義歯床舟 レジン、コンポジットレジン、陶材等の材料に適用される。試験方法は、機器によって
曲げ強さを測定する。

F8 曲 げ5単性率

国Flexural mOdulus

義備床用 レジン等に適用される。試験方法は、機器によって出げ強さ試験を行つて求める。

F9 ヤ ング率

国 Young's modulus,国 ヤング率 t□ hung modulus,図 縦弾性係数 予国 Modulus of

longltudinal elasticity

歯科メタルセラミック修復用金属材料等に適用される。試験方法は、機器によって引張試験を

行つて求める。

F10 弾 性率

国 Modulus ofelasticity,図 1)弾 性率 2)弾性係数 :図 Elastic mOdulus

歯科用金属材料等に適用される。試験方法は、機器によって試験を行つて求める。

F ll ノ ミネ5食さ

歯列嬌正用スプリング等に適用される。試験方法は、引張試験機 ・圧縮試験機等によってバネ

強さを測定する。

F12 吸 引力 ・反発力

歯列嬌正用磁石、歯科用精密磁性アタッチメン ト等に適用される。試験方法は、引張試験機 ・

圧縮試験機等によって吸引力又は反発力を測定する。

「 13 ラ 裂き強さ

国 Resistancc to tearing,図 ラ1裂き試験 :国 碓ar test

歯科用寒天印象材に適用される。試験方法は、JISの 引裂き強さ試験等を参考にし、引振試験機

牛によつて引裂き強さを瀕,定する。

IS 1 4 硬 さ

匝∃Hardness

金属、レジン、ゴム等の材料に適用される。試験方法は、金属、レジン材料等については、ビ

ッカース、ブリネル、ヌープ、ロックゥェル硬さ試験機等によつて、弾性材料については、デュ

ロメータ (JIS K 6253)等によって硬さを測定する。

「 15 接 若

国T e n s■e  b o n d  s t r e n g t h ,国B o n d  s t r e n g t h ,図ボンディング:図B O n d i n g
接着 ・接合を目的とする材料等に適用される。試験方法は、ISO規 格の引張接合強さ試験等を

参考にし、引張試験機等によって接着強さを測定する。

F 1 6  粘 着強 さ

国密着強さ
義歯床安定用糊材に適用 される。試験方法は、JISの 粘着力又は密着力試験を参考にし、

機器によつて粘着力文は密着力を測定する。

「 17 結 合性

日 結合力,□ 結合性質,国 Bonding,国 Quahty OfbOnding



義歯床用アクリル系レジン等の義歯床用材料及びレジン歯に適用される。試験方法は、」IS又 は

ISO規 格の結合性試験等を参考にし、引張試験機等によつて結合性 [結合力、結合性質 (破壊形

態)]を 調べる。

F18 は く離 ・クラック発生強さ

国Debondingたrack‐initiation strength
歯科メタルセラミック修復用材料に適用される。試験方法は、JISの はく離 ・クラック発生強さ

試験を参考にし、引張試験機 ・圧縮試験機等によってはく離 ・クラック発生強さを測定する。

F19 は く離強さ

国 M e c h a n i c a l  s t r e n g t h  o f b r a z e d  j O i n t ( T e n s i l e  s t r e n g t h )

歯科用金属ろうに適用される。試験方法は、JISの 歯科用金属ろうの試験等を参考にし、引張試

験機等によつてはく離強さを測定する。

F20 ぜ い (随)目5性

国園 Brittleness:□脆性

歯科用根管充てん (填)ポイントに適用される。試験方法は、JISのぜい (脆)ヨ弓性試験を参
考にし、繰返し曲げによつて起こる破壊の兆候を観察する。

F21 衝 撃強さ

国 Impact strength,国 衝撃試験 :国 lmpact test

義歯床用ポリマー等に適用される。試験方法は、シャルピー衝撃試験機等によって衝撃強さを

測定する。

「 22 針 入7朱さ・笠|ラ(深さ,ヒ

匝∃Penetratioll, 国目Depth ofpenetration, 巨∃Depth of penetration ratio

義歯床用短期弾性裏装材、義歯床用長期弾性裏装材等に適用される。試験方法は、ビカー針に

よつて針入深さ・針入深さ比を測定する。

G ひ ずみ評価

Gt 永 久ひずみ

国Recottry iom deformation
弾性のある印象材に適用される。試験方法は、永久ひずみ試験装置によつて永久ひずみを測定

する。

C2 弾 性ひずみ

国Strain in compressioB
弾性のある印象材に適用される。試験方法は、弾性ひずみ試験装置によつて弾性ひずみを測定

する。

G3 ク リープ

匝国Creep
練成合金に適用される。試験方法は、クリ

ープ試験機によつて定荷重下で時間経過に伴う変化

を測定する。

H 寸 法変化評価

i11 ヽ 卜法変化

国 Dimenslonal change

練成合金、弾性印象材に適用される。試験方法は、測定頭微鏡等によつて硬化時の寸法変化を

測定する。
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H2 熱 膨張

国 Ther・nal expansion,回 熱膨張係数,□ Coettcient Ofthermal expansiOn,図 カロ熱膨張 :国
Thermal expansioll

歯科メタルセラミック修復用金属及び陶材に適用される。試験方法は、熱膨張試験機等によっ
て熱膨張を測定する。

J 安 定性評価

」 1 変 色

国L r n i s h  r e s i s t a n c e , 図変色:国T a r n i s h
金属材料、レジン材料に適用される。試験方法は、金属材料には硫化ナ トリウム水溶液等を、
レジン材料には光線 ・沸騰水等を用いて、変色を目視によって観察する。

J2 ml食 性

国Corrosion resistance,国腐食:図Corrosion
金属材料に適用される。試験方法は、JISの 歯科用金属材料の腐食試験方法又は JISの 歯科用
金ろうの耐食性試験方法を参考にして行 う。

J3 電 気化学的挙動

□ 電気化学的腐食 ,国 ElectrOchelnical behaviOur,国 ElectrOchemical corrosion

金属材料に適用される。試験方法は、JISの 歯科用金属材料の腐食試験方法を参考にして行 う。

J4 色 調安定性

国 Colour stability

レジン材料、充てん (填)用 セメントに適用される。試験方法は、JISの 歯科材料の色調安定性

試験方法を参考にして行う。

J5 吸 水

回 吸水量,回 吸水率,国 Wtter sorption,国 Water absOrption

レジン材料に適用される。試験方法は、水中浸せき後のレジンの質量を測定することによって、

吸水量を求める。

J6 浴 解

回 溶解量, □ 溶解率,国 Wtter sOlubili呼,国 Chemical solubility,国 溶解度 :□ Solubility

レジン材料、陶材等に適用される。試験方法は、水又は酸を抽出溶媒として用い、溶出後の質

最等を測定することによつて、溶解量を求める。

J7 選 色 ・変形 ・き裂

□ 退色、変形及びき (亀)裂 ,国 Resistance blushing,国 DistOrtlon and crazing,国 Resistance

to staining

レジン歯等に適用される。試験方法は、沸騰水及び MMAモ ノマーに浸せきした後の退色、変

形及びき裂を調べる。

」 8 熱 衝撃性

国 Resistance to thermal shock

陶歯に適用される。試験方法は、100℃、 1℃ 、100℃の順に温度負荷をかけた後のき裂を調べ

る。

J9 崩 壊率

国□Disintegration i□崩壊
セメント材料 (レジン系を除く。)及 び根管充てん (填)シ ーラに適用される。試験方法は、

浸せき液中から得られた残さを測定する。
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J  1 0  環 境 光安定性

国 Sensit i v i t y  t o  a m b i e n t  l i g h t ,図感度
・感受性 :□ Sensit i v i t y

光硬化性材料に適用 され る。試験方法は、環境光 に該 当す る一定の光 を照射 した後

に、物理的に均一であることを 目視で観察す る。

」 11 分 解性

□∃Degradatlon

インプラン ト用材料に適用される。試験方法は、浸せき液中に溶出した物質又は残さ物質を測

定する。

K 定 量評価

Kl 化 学細成

回 化学成分,国 Chemical composition,国 CompOSition

歯科用金属に適用される。
一部の歯科用金属 (歯科鋳造用金銀パラジウム合金、歯科非鋳造用

/rA銀パラジウム合金、歯科用金銀パラジウム合金ろう)に ついては、規定された定量試験によっ

て特定成分の含有量を測定する。その他の歯科用金属については、薬事申請書にて化学組成を明

確にする。

K2 医 薬品含有量

医薬品を含有する材料に適用される。試験方法は、公定規格又は製造業者が指定する方法によ

つて行 う。

L 溶 出評価

Ll ひ 素含右量

回 酸漆解性ひ素含有量,国 Acid‐soluble arsenic content

iに 酸化亜鉛 を含む材料 に適用 され る。試験方法 は、抽出溶媒 (水 又は酸 )に 溶 け

出たひ索の量を、 日局のひ素試験法又は機器分析法 を参考に して定量す る。

I夕2 鉛 含有主

□ 酸溶解性鉛含有量 ,国 Acid―soluble lead content

ガ ラスを含む材料及び水系のセ メン トに適用 され る。試験方法 は、抽 出溶媒 (水 又

は酸 )に 溶 け出た鉛 の量 を、 日局の重金属試験法又は機器分析法 を参考 に して定量す

る。

〔ッ 3 ニ ッケル溶出

回溶出
ニックルを含む材料に適用 される。試験方法は、乳酸水溶液に溶出 したニ ッケル量

を原子吸光光度法等によつて測定する。

なお、」I S  T  6 1 0 3 に規定 しているステンレス飼 と同等の種類のものを用いる場合を

除く。

Iフ4  残 留メタクリル酸メチル (M M A )モ ノマ
ー

国Re s i d u a l  m e t h y l  I I l e t h a c r y l a t t  m o n o I I l e r

義歯床用アクリル系レジン等に適用される。試験方法は、アセトン溶液で抽出し、

高速液体クロマ トグラフ法、ガスクロマ トグラフ法等によつて、残留モ ノマ
ー量を定

量する。

Iッ5 フ ッ素溶出

フッ素を溶出する材料に適用される。試験方法は、公定規格又は製造業者が指定する方法によつ

て行う。
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M  使 用性能評価

M l  細 線再現性

巨∃Reproduction of detail

寒天印象材、ゴム質系印象材等に適用される。試験方法は、金型の細線を印象 し、

印象面上の細線再現の状態を拡大鏡などによつて観察する。

M 2  印 象

□F日象:□Impression
インプレッションコンパウン ドに適用 される。試験方法は、専用金型を印象 し、印象

面の状態を目視によつて観察する。

M3 石 こうとの適合性

国 Compatibility with gypsum,図 適合
・適合性 :□ Coll・patibility

印象材に適用 される。試験方法は、金型を採得 した印象面上の細線が模型材に再現

されている状態を、拡大鏡等によつて観察する。

M4 洗 浄性

粘着型義歯床安定用糊材に適用 される。試験方法は、」ISの洗浄性試験を参考にし、洗

浄性を目視によつて観察する。

M 5  は く離性

密着型義歯床安定用糊材に適用 される。試験方法は、JISの はく離性試験を参考にし、

はく離性を日視によって観察する。

M6 使 用性質

使用目的等についての使用性を評価する材料に適用される。試験方法は、該当材料の使用上の

通法によつて行う。

N 光 学 ・電磁特性評価

Nl 放 射能量

国Radioactivity

ウランを配合している歯科用陶材及び陶歯に適用される。試験方法は、中性子放射

化によるウランー238の 放射能又は同等精度の技法 によつて放射能 量を抑1定す る。

N2 X線 造影性

□ X線 不透過性 ,国 Radio o p a c i t y ,国 Radio p a c i t y

歯科用根管充てん (填)シ
ー ラ及び X線 造影性 を標傍す る材料 に適用 され る。試験

方法は、アル ミニ ウム板 と共に X線 フィル ムに X線 透過像 を造影 し、造影濃度 を機器

等によつて比較す る。

P そ の他 の評価

P l 江 入

国 Pourin g ,図 注入 :国 InfuSi O n

歯科 用水銀 に適用 され る。試験方法は、水銀 を容器 に移 しかえ、元の容器 の残 さを

調べ る。

P2 密 度

国Density
歯科用金属に適用 される。適正な方法によつて求める。
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P 3  質 量

国M a s s

歯科アマルガム用合金の錠剤並びにカプセル入 りの合金及び水銀に適用す る。試験
方法は、J I Sの質量試験を参考に して、質量をひ ょう量 し、その変動係数を求める。

P 4  水 銀の減少

国Loss frOm capsule
歯科 アマルガム用合金 のカプセル入 りに適用 され る。練和前後 の質量減少 を測定 し、
カプセルの密封性 を評価す る。試験方法は、」I Sの 「カプセル入 りの合金及 び水銀 のア
マルガム化中に減少 した質量試験 Jに よって源1定す る。

P  5  p H

□水索イオン指数:□Hydrogen 10n expOnent
用途 として適切な p Hが 要求 され る材料 に適用 され る。試験方法は、p Hメ

ー タ等 に
よって行 う。

P 6  象 牙細管封鎖性

物理的に象牙細管 を封鎖す る歯科用知覚過敏抑制材料 に適用 され る。試験方法 は、
歯牙 に塗布 し、象牙細管の封鎖状態 を頭微鏡等 に よって観察す る。

P 7  エ ナ メル質脱灰性

歯科ナHエ ッチ ング材 に適用 され る。試験方法は、エナ メル質 に塗布 した後の表面を

電子頭微鏡によって観祭す る。
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