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生理処理用品製造販売承認基準について

医薬部外品のうち、生理処理用品の製造販売の承認については、別紙の生理処理用

品製造販売承認基準 (以下 「基準」という。)に より行 うこととしたので、下記の点

に御留意の上、貴管下関係業者に対 し、周知徹底を図るとともに、円滑な事務処理が

行われるようご配慮をお願いする。

なお、本基準は平成 20年 4月 1日 以降に製造販売承認申請される品目について適

用する。また、本基準の施行に伴い、「衛生上の用に供されることが目的とされてい

る綿類 (紙綿類を含む。)(生 理処理用品)の 承認申請書の記載方法について」(昭和

41年 6月 22日薬事第 71号厚生省薬務局薬事課長通知)、「医薬品等の承認権限の都道

府県知事への委任に伴 う製造 (輸入)承 認事務の取扱いについて」(昭和 60年 3月 26

日薬審第 266号厚生省薬務局審査課長通知)の 記の第 1の (3)で示される別添 3(生

理処理用品に係る申請書の記載及び添付資料)、「生理処理用品の承認申請等につい

てJ(平 成 6年 6月 3日 薬審第 340号厚生省薬務局審査課長 ・厚生省薬務局監視指導

課長通知)及 び 「生理処理用品の製造 (輸入)承 認申請書の記載方法等についてJ(平

成 10年 10月 30日医薬審第 1003号厚生省医栗安全局審査管理課長通知)を廃止する。

記

「生理処理用Jの 効能又は効果をうたう医薬部外品には、すべてこの基準が適用

されること。

2 基 準に基づき製造販売承認を受けようとする者は、承認申請書の備考欄に 「生理

処理用品製造販売承認基準による」と記載すること。

3 既 に承認を受けた生理処理用品の 「規格及び試験方法」欄の試験法については、

承認当時の試験法によって行 うものとするが、承認当時の試験法と生理処理用品品

質規格の試験法との相関性を十分に確認 した上で、日常の試験検査業務において、

号

日



生理処理用品品質規格で定める試験法によつて試験を行 うことは差 し支えないこ

と。

4 現 に製造販売承認申請中のものについては、この基準に照らし所要の措置をとら

せること。



丹ll  糸氏

生理処理用品製造販売承認基準

1.基 準の適用範囲

医薬部外品であつて、経血を吸収処理することを目的とするもの (以下 「生

理処理用品Jと いう。)は 、すべてこの基準が適用されること。

2.基 準

生理処理用品の基準は次のとおりとする。

なお、生理処理用品であつて、本基準に適合 しないものにあつては、有効性、

安全性、材料の品質等についての必要な資料の提出を求め、それに基づき審査

する。

(1)生 理処理用品は、別添 1の 生理処理用品品質規格に適合すること。

(2)材 料は、別添 2に 掲げる生理処理用品材料基準に適合すること。なお、

適合とは、別添 2の 規格及び構成成分名の各欄に○印を付した範囲をいう。

(3)次 の製品構成成分及び形態に適合すること。

イ 製 品を構成する成分は、別表に掲げる表面材、吸収材、防漏材、接着

材、固定材、識別材及びその他成分により構成する。

口 製 品の形態は、単
一構成であり、長さ 140111111以上、幅 45 11ml以上、厚

さl llull以上の大きさで、質量は 2g以 上とする。

(4)用 法及び用量は、「用にのぞみ適宜適量を使用する。」とすること。

(5)効 能又は効果は、「生理処理用」とすること。

別表 製 品構成成分
一
覧

表面材 吸収材を覆い、身体に接する部分に用いられる材料

吸収材 経血を吸収する材料

防漏材 経血を吸収処理するとき、経血が滲み出すことを防ぐための材料

接着材 各構成部分を組み合わせ加工するときの接着に用いる材料

固定材 製品を装着 したとき、製品のズレ防止を目的とする材料

識別材 使用面を識別するために使用面以外の部分に用いる材料

その他 上記以外で用いる材料



別添 1

生理処理用品品質規格

第 1 生 理処理用品 (以下 「本品」という。)は 、清潔で、刺激その他有害作用がないもの

でなくてはならない。

第 2 本 品は、次に掲げる各試験に適合しなければならない。この場合において、本規格

及び試験方法は、別に規定するもののほか、日本薬局方の通則及び
一
般試験法を準用

する。

1,性 状

本品 (ただし、固定材を保護する材料を除く。)は 、白色 (ただし、非使用面たるこ

とを識別させるための標識部分は、この限りでない。)であり、においはほとんどなく、

異物を含まない。

2,色 素

本品 (ただし、固定材を保護する材料を除く。)の 質量を正確に量り試料とし、試料

質量の 60倍 量の新たに煮沸して冷却した水に試料を5分 間浸し、かき混ぜ、ろ過し、

そのろ液 25mLを 内径 15mmの 試験管に入れ、上方より観察するとき、ほとんど呈色

しない。

なお、資料質量の60倍 の水を加えても試験溶液が採取できないときは、製品を構成

する全ての構成成分を適量分取し、その質量を精密に量り試料とし、試験溶液を調整

すること。

3.酸 及びアルカリ

色素試験のろ液25mLを とり、これにフェノ
ールフタレイン試液 2滴 を加えるとき、

紅色を塁しない。また、別に同液 25mLを とり、これにメチルオレンジ試液 1滴 を加

えるとき、赤色を呈しない。

4 .  け しず七

第 1 法

本品 (ただし、固定材を保護する材料を除く。)に暗所で紫外線 (波長 :350～370nm)

を照射するとき、けい光を認めない、又はけい光を認める場合は、けい光標準品より

強いけい光を認めない。

第 2 法

第 1法でけい光が確認された場合、けい光が確認された箇所を約 5cm× 5cmの 大き

さに切 り、試料とする。ただし、当該試料が 25cm2未満のときは、併せて同
一面積と

する。なお、当該試料が 25cm2未満のときは、複数の製品で同
一面積とする。



100mLの 水をアンモニア水 (28)(1→ 1000)で pI17.5～9に調整した溶液中に試

料を入れ、約 10分間浸出し、ガラスツ
ールでろ過する。

ろ液を希塩酸でpH 3～ 5に調整した溶液中にガ
ーゼ (2cm× 4cm)を 入れ、約 30

分問水浴上で加温する。ガ
ーゼを水で洗浄、脱水した後、暗所で紫外線 (波長 :350～

370nm)を 照射するとき、けい光を認めない。

5.吸 水量

本品 (ただし、固定材を保護する材料を除く。)の 質量を精密に量り試料とし、使用

面を上にして質量既知の 1700 μ mの 金網上におき、その全面に静かに常水をそそぎ、

試料全体に完全に吸収させ、さらに水があふれるまで注水をつづけ、1分間放置したの

ち、吸水量を測定するとき、その吸水量は、試料質量の 10倍以上である。

6_滲 出

本品 (ただし、固定材を保護する材料を除く。)を ガラス板上にひろげたろ紙の上に

使用面を上にしてのせ、その中央部に、コンゴ
ーレッド試液を入れたビューレットの

先端を軽く接触させ、 1分 間 5～ 10mLの 速さで 10mLを 流下させたのち、 1分 問静

置させ、その部分に直径 50111111で重さl kgの荷重をかけるとき、防漏材を透してコン
ゴ

ーレッド試液が3分以内に滲出しない。

ただし、防水効果をうたわないものについては、この限りでない。

7.ホ ルムアルデヒド

(1)試 験溶液の調製

本品 (ただし、固定材を保護する材料を除く。)の 質量を精密に量り試料とし、こ

れを細かく切つて硬質ガラス製容器に入れ、試料質量の 60倍 の水を正確に加えたの

ち密栓し、40℃の水浴中で時々振り混ぜながら1時間抽出する。次に、この液をガ

ラスろ過器を用いて漏_時ろ過し、これを試験溶液とする。

なお、試料質量の 60倍 の水を加えても試験溶液が採取できないときは、製品を構

成する全ての構成成分を適量分取し、その質量を精密に量り試料とし、試験溶液を

調製すること。

(2)試 験

第 1 法

試験溶液 15,OmLをネスラ
ー管に正確にとり、アセチルアセ トン試液 5,OmLを加

えて振り混ぜ、40℃の水浴中で 30分問加温し急冷する。別に調製したクロム酸カリ

ウム比較液 20.OmLを ネスラ
ー管にとり、両管を自色の背景を用い上方から観察し

て液の色を比較するとき、試験溶液の呈する色はクロム酸カリウム比較液の里する

色より濃くない。

第 2法

試験溶液 15 0mLを ネスラ
ー管に正確にとり、アセチルアセ トン試液 5.OmLを 加

えて振り混ぜ、と0℃の水浴中で30分間加温し急冷する。
一方、ヘキサメチレンテト



ラミン比較液 15,OmLを ネスラ
ー管に正確にとり、アセチルアセ トン試液 5,OmLを

加えて振り混ぜ、80℃の水浴中で 30分間加温し急冷する。両管を自色の背景を用
い

上方から観察して液の色を比較するとき、試験溶液の呈する色は
ヘキサメチレンテ

トラミン比較液の里する色より濃くない。

第 3法

試験溶液に濁りを生じる場合あるいは目視による判定が困難な場合は、試験溶液

及びホルムアルデヒド標準液を正確にそれぞれ 15.OmLと り、それぞれにアセチルア

セ トン試液 5.OmLを加えて振り混ぜた後、40℃の水浴中で 30分 間加温し、30分 間

放置する。それぞれの溶液について、水 15.OmLにアセチルアセ トン試液 5.OmLを加

えて同様に操作したものを対照として、層長 l cmで412～415nmに おける吸収の極

大波長で試験溶液に係る吸光度A及 びホルムアルデヒド標準液に係る吸光度兆 を測

定する。また、別に試験溶液 15,OmLをとり、アセチルアセ トン試液の代わりに水

50mLを 用いて同様に操作する。その溶液について、水を対照として、吸光度A及 び

兆 を測定したときと同じ波長における吸光度AOを測定する。このとき、A一 AOの値

が 0.03以下又は次式により計算する試料 lgについてのホルムアルデヒド溶出量が

18ぃg以下でなければならない。

試料 lgに ついてのホルムアルデヒド溶出量 (ぃg)

=K((A一 AO)/兆 )× 調整時にカロえた水量 (mL)× (1/試 料採取量 (g))

K:ホ ルムアルデヒド標準液の濃度 (ぃg/mL)

上記試験において、A―AOの値が 003を 超えたとき又はホルムアルデ
ヒドの溶出

量が 18ュgを超えたときは、次の①又は②のいずれかの試験により、吸光度
Aを測定

した波長における吸収がホルムアルデヒドによるものであることを確認しなければ

ならない。

①ジメドン法

試験溶液 15,OmLを共せん試験管にとり、ジメドン
・エタノール試液 1_OmLを加え

て振り混ぜ、40℃の水浴中で 10分間加温し、更にアセチルアセ トン試液 5.OmLを加

えて振り混ぜ、40℃の水浴中で 30分 問加温し、30分 間放置した後、試料の代わり

に水 15,OmLを用いて同様に操作したものを対照として吸収ス
ペクトルを沢1定する

とき、波長 412～415nmに おいて、吸光度A及 び兆 を測定した場合と同様
の吸収スペ

クトルを示してはならない。

②液体クロマ トグラフィ
ー

試験溶液にアセチルアセ トン試液を加えた液及びホルムアルデ
ヒド標準液にアセ

チルアセ トン試液を加えた液をそれぞれ lμLと り、次の操作条件で試験を行う。試

験溶液にアセチルアセ トン試液を加えた液のクロマ トグラ
ム上に、ホルムアルデヒ

ド標準液にアセチルアセ トン試液を加えた液におけるホル
ムアルデヒドーアセチル

アセ トン反応生成物のピ
ークと保持時間が

一致する保持時間を持つピ
ークが存在す



る場合は、そのピ
ーク面積が、ホルムアルデヒド標準液にアセチルアセ トン試液を

加えた液におけるホルムアルデヒド
ーアセチルアセ トン反応生成物のピ

ーク面積を

超えてはならない。

操作条件

検出器 :紫外可視検出器 (検出波長 :412～415nm)

カラム :内径 4 6 Elllll、長さ150 1nlnのステンレス管に 5ュmの 液体クロマ トグラフ

ィー用オクタデシルシリル化シリカゲルを充てんする。

カラム温度 135℃付近の
一定温度

移動相 :アセ トニ トリル :水 (15:85～ 20:80)

流速 :毎分 1,OmL

8.粘 着力

(1)試 料の前処理

本品 (ただし、固定剤を保護する材料を含む。)を 平らに延ばし、30～31℃で 2時

間以上静置したものを試料とする。

(2)試 験

第 1 法

あらかじめ温度を 30～31℃に調節した粘着力試験器 (別図参照)ガ ラス板上に、

綿布片を張り付け、前処理した試料の固定材を保護する材料を除き粘着剤のついた

面を下にして綿布片上に平らに置き、引張る側のタブを引張り用クリップではさむ。

次に 750gの 張り付け用重りを試料のほぼ中央にのせ、 1分 問張り付ける。 1分 後、

張り付け用重りを除き、かわりに引張り用重り225gを 試料の上にのせ、直ちに引張

り荷重 250gを 引張り用ひもにかけて引張るとき、 1分以内にズレないこと。

ただし、固定材を有しないものについてはこの限りではない。

第 2法

あらかじめ温度を 30～31℃に調節したガラス板上に、綿布片を張り付け、前処理

した試料の固定材を保護する材料を除き粘着剤のついた面を下にして綿布片上に平

らに置き、引張る側のタブを引張り用クリップではさむ。次に 750gの 張り付け用重

りを試料のほぼ中央にのせ、 1分 間張り付ける。 1分 後、張り付け用重りを除き、

かわりに引張り用重り225gを 試料の上にのせ、直ちに試料を1分 間に約 3～ 5 cmの

速度で引張り、試料が動き始める時の荷重をバネばかりで測定したとき、250g以 上

であること。

ただし、固定材を有しないものについてはこの限りではない。

9.試 薬 ・試液、標準品、標準液、計量器
・用器

(1)試 薬 ・試液

アセチルアセ トン CH3COCH2COCH3 〔 K8027、 特級〕

アセチルアセ トン試液 酢 酸アンモニウム 300gを 適量の水に溶かし、酢酸 (100)



6mL及 びアセチルアセ トン4 mLを 加え、更に水を加えて 1000mLと する。用時

調製する。

アセ トニ トリル CH3CN 〔 K8032、 特級〕

アンモニア水 (28) blH3 〔 K8085、 アンモニア水、特級、比重約 0.90、密度

0908g/mL、 含量 28～30%〕

エタノール C2H50H 〔 K8102、 特級〕

塩化ナ トリウム NaCl 〔 K8150、 特級〕

オクタデシルシリル化シリカゲル、液体クロマ トグラフィ
ー用 液 体クiロマ トグラ

フィー用に製造したもの。

希塩酸 塩 酸 23,6mLに 水を加えて 100mLと する (10%)。

希硫酸 硫 酸 5,7mLを 水 10mLに 注意しながら加え、冷後、水を加えて 100mLと

する (10%)。

クロム酸カリウム K2Cr04 〔 K8312、 特級〕

クロム酸カリウム比較液 ク ロム酸カリウム 261,7 mgをとり、水を加えて正確に

1000mLと する。この液 10mLを とり、水を加えて正確に 100mLと し、これを比

較液とする。

コンゴーレッド C32H22N6Na206S2 〔 K8352、 特級〕

ヨンゴーレッド試液 コ ンゴ
ーレッド0.2gに 水を加えて 100mLと する。

酢酸 (100) CH3C00H 〔 K8355、 酢酸、特級〕

酢酸アンモニウム CH8COOM挽  〔K8359、 特級〕

ジメドン C8H1202 白 色～微黄色の結晶性の粉末である。融点 145～ 149℃

ジメドン ・エタノール試液 ジ メドンlgに エタノ
ールを加えて溶かし、100mLと

したものを用いる。用時調製する。

常水  〔 日本薬局方 「常水J〕

デンプン  〔K8653、 でんポん、特級〕

デンプン試液 デ ンプンlgを 冷水 10mLと よくすり混ぜ、これを熱湯 200mL中
に

絶えずかき混ぜながら徐々に注ぎ込み、液が半透明となるまで煮沸
し、放置した

後、上澄液を用いる。用時調製する。

フルオレスセントー24 C40H44N12Na4016S4 ス チル
ベン系の遅染型に属するけい

光増白剤。カラ
ーインデックス名CI.フ ルオレスセン トブライナ

ー24(C.I_NO_

40650)、化学名 4,4'一ビス[[4-[ビ ス (2-ヒ ドロキシ
エチル)ア ミノ]-6-[(3

-ス ルホナーホ トフエニル)ア ミノ]-1,3,5-ト リアジン
ー2-イ ル]アミノ]ステ

ルベンー2,2'一ジスルホン酸のテ トラナ トリウム塩。

ヘキサメチレンテ トラミン (CH2)6N4 〔 K8847、 特級〕)

ホルマリン HCHO 〔 K8872、 ホルムアルデヒド液、特級〕

ヘキサメチレンテ トラミン比較液 ヘ キサメチレンテ トラミン 186,7曜 を水
に溶か



して 1000mLと する。この溶液 5 mLに 水を加えて 100mLと したものを比較原液

とする。この原液 5mLを とり、水を加えて 200mLと し、これをホルムアルデヒ

ド比較液とする。なお、この比較液におけるホルムアルデヒドの濃度は 0.3μg/mL

である。

水  〔 日本薬局方 「精製水」〕

(2)標 準品

ガーゼ 薬 食機発第 0630001号 (平成 17年 6月 30日 )の 医療ガ
ーゼを用いる。

けい光標準品 け い光増白剤 (フルオレスセント
ー24(C,I,40650))7皿gを正確に量

り、褐色のメスフラスコに入れ、水を加えて正確に 500mLと し、しや光して保存

する。この溶液を5mLと り、塩化ナ トリウム0.lgを加え、水を加えて 50mLと

し、この溶液中に、ろ紙 (8 cm×15 cm)を時々反転しながら1時間浸したのち、

ろ紙上で風乾する。

綿布片 日 本工業規格 L0803染 色堅ろう度用添付白布 (種類 :綿)呼び番号
:3-

1)を 用いる。

(3)標 準液

lmOlyL 水 酸化カリウム液 日 本栗局方容量分析用標準液

0.lmo比  チ オ硫酸ナ トリウム液 日 本薬局方容量分析用標準液

ホルムアルデヒド標準液

ア.ホ ルマリンの標定

ホルマリン約 lgを 水を入れたはかりびんで精密に量り、水を加えて正確に

100mLと する。その 10mLを 正確に量りとり、0,05moyLヨ ウ素液 50mLを
正確

に加え、更にl moVL水 酸化カリウム液 20mLを 加えた後、15分 問常温で放置す

る。更に希硫酸 15mLを 加え、過乗Jのヨウ素を0。lm01/Lチオ硫酸ナ トリウ
ム液で

滴定する (指示薬 :デンプン試液)。別に水 10mLを 用いて同様
の方法で空試験を

行う。

ホルマリン中のホルムアルデヒド含有量 C(%)は 次式により求める。

C(°/o)=15013((琉
一V)/f///1000)× (100/10)× (1/W)× 100

VO:空 試験における0,lmo1/Lチオ硫酸ナ トリウム液の滴定量 (mL)

Vi本 試験における0.lm011Lチオ硫酸ナ トリウム液の滴定量 (mL)

f:0.lmo1/Lチオ硫酸ナ トリウム液のファクタ
ー

Wiホ ルマリンの採取量 (g)

イ.ホ ルムアルデヒド標準液の調製

ホルマリン 300/Cgを正確に量りとり、水を力Bえて 100mLと する。
この溶液を

用いて、10mLを 正確にとり、水で 10倍量に希釈する操作を
5回繰 り返してホル

ムアルデヒド標準液とする。

ホルムアルデヒド標準液 lmL=0_3μ g HCHO



0.05m乱低 ヨ ウ素液 日 本薬局方容量分析用標準液

(4)計 量器 ・用器

化学用体積計 全 量フラスコ (メスフラス
コ)、ビュレットは日本工業規格に適合し

たものを用いる。

金網 ふ るいのことをいい、日本工業規格Z8801に 規定するふる
い番号 10を用いる。

なお、名称は、ふるい番号又は呼び寸法 (μm)と する。

ふるい

番号

呼び寸法

( μm )

ふるいの規格

ふるい目の開き 針金 (llull)

寸法 (llull)
許容差% 径 許容差

平均 最大 平均 最大

10 1700 1.70 ±0,051 0.17 0.80 十o,o25

ガラスろ過器 日 本工業規格 R3503の ガラスろ過器を用いる。ろ過板
の細孔径は 40

～50μ mの ものを用いる。

ガラスツール  日 本工業規格 K8251の ガラスウ
ール 特 級を用いる。

ネスラ
ー管 無 色、厚 さ 1,0～1,5 mmの硬質ガラス製、共栓付き円筒

で図に示すもの

を用いる。ただし、それぞれの管の 50mL目 盛 り線
の高さの差が 2 mm以下のもの

を用いる。

ろ紙 日 本工業規格

のを用いる。

欧年はllA rIを示す)

P3801の ろ紙 (化学分析用) の定性分析用の規格に適合するも



図 1

別図 粘 着力試験器

400(内寸)

ガラス板

アルミ箔

奥行  幅    高

ベニヤ板     1 2  1 1 u l l厚  2 5 0 1 1 1 1 1 1×4 0 0 1 1 1 1 1 1 X 3 0 0 1 1 1 1 1 1 (内寸)

アク リル板    3～ 5 1 1 m l厚 2 5 0  1 1 H I l×4 0 0  1 1 u l l×1 5 0  1 M I (内寸)

5 1Mll厚    260111111×4101111n

150111111×300111111

大きさ 5 0  1 u l l ×1 5 0  1 1 u l   重量 7 5 0 g

大きさ 50 HI I B×150 1 1 1 u l   重量 225g

図 3

ガラス板の下面から 100111111の間隔をあけて、平らになるように置く。

加熱用電球 60W l個 を箱の中央に置き、電球の頂点とア
ル ミ箔の間隔を 50 1nlllとする。

温度計 ガ ラス板の長辺から 20111111のところ

に、長辺に平行にガラス板上に置き、球部が

辺のほぼ中央にくるようにして、保温材 (ガ

ラスウール)で 被 う。

(7)滑車 満 付

(8)引張り用ひも タ コひも

(9)引張り用クリップ 山 形クリップ (つかみ幅 1091111■)

(10)綿布片 日 本工業規格 L0803染 色堅ろう度用

添付白布 (綿 3-1)80111111×200 mm原反の耳の

ある辺を試験用辺の長軸方向として、幅 80 11ull×

長さ200111111に裁断して用いる。

(1)箱 (図 1)

(2)蓋 (図 2)

(3)ガ ラス板

(4)ア ル ミ箔 (図 3)

( 5 )

( 6 )

(11)張付け用重浄

(12)ら11長りR寺重り

給

車

（
誌

付

）

プラスチツク(アクリル)葉

長辺 (410mm)

＼
保温材
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