
別添

エチレンオキサイド滅菌における滅菌残留物の許容限度に関する考え方（案）

　エチレンオキサイド（以下「EO」という。）滅菌を行った医療機器中に残留する

滅菌残留物の許容限度［EOの最大許容用量及びエチレンクロロヒドリン（以下「ECH」

という。）の存在が明らかになったときはECHの最大許容用量］は以下に適合しな

ければならないものとする。

　また、分析方法等の詳細については、ISO 10993-7:2008 を参照する。

１

EO滅菌以外の滅菌法が適用可能な場合は、当該滅菌法を用いることが望ましい

こと。

2　EO滅菌を行う場合は、以下の規定に適合すること。

　　ただし、当該医療機器が直接的又は間接的に患者に接触しないものである場合

　には、特段の限度値は設けないこと。

2｡1　複数の医療機器からなるシステムにおいては、限度値は患者に接触する

　　個々の医療機器ごとに適用される。適切であることが示されている分析方法

　　(すなわち、真度、精度、直線性、感度、選択性が明らかにされているもの)

　　については、妥当性が検証されていれば、使用することが可能である。

2｡2　眼内レンズ中のEO残留物は、レンズ1枚につき１日当たり0.5μg、又はレ

　　ンズ1枚当たり1.25μgを超えてはならない。また、ECI｣許容レベルは、EO

　　の対応するレベルの約4倍高いことを考慮して評価することが必要となる場

　　合がある。

2｡3　ドナー及び患者の1k液採取に使用される血球分離装置では、EOの最大許容

　　用量は10 mg、ECHの最大許容用量は22 mgを超えてはならない。

2｡4　人工肺及び血液分離装置では、EOの最大許容用量は60 mg、ECHの最大許

　　容用量は45 mgを超えてはならない。

2｡5　心肺バイパス術に用いる医療機器では、EOの最大許容用量は20 mg、ECH

　　の最大許容用量は9 mgを超えてはならない。

2.6　体外循環血液浄化機器では、EO、ECHの最大許容用量は、いずれも１医療



機器当たり4.６ ｍｇを超えてはならない。

2｡7　健常皮膚にのみ接するドレープの最大許容限度値は、耐容接触限度

　　(Tolerable Contact Limit: TCL)として、EOが10μg/ｃｍ２及びECHが5 mg/cnr

　　であるか、又はそのドレープが][S0 10993-1(戸で規定される低刺激性でなけ

　　ればならない。

　　　※　ISO 10993-10、Biological evaluation of medical devices － Part 10: Tests

　　　　for irritation and skin sensi tization は医療機器の刺激性及び皮膚感作性の

　　　　試験であり、これに規定される低刺激性(negl igible irritation)でなければな

　　　　らない。

2｡8　その他の医療機器の場合は、以下のア～エ及び別紙の流れ図に従うこと。

　　また、別表にEO及びECHに対する許容限度値の概要（１医療機器当たりの

　　限度値）を示す。

　　ア　長期的（永久）接触医療機器（患者接触＞30日）

　　　　　患者へ移行するEOの１日平均用量は0.1 mg/目を超えてはならない。

　　　すなわち、最大EO用量は次の値を超えてはならない。

　　　　　一　最初の24時間で4 mg

　　　　　一　最初の30日で60 mg

　　　　　一　生涯で2.5 g

　　　　　患者へ移行するECHの１日平均用量は0.4 mg/目を超えてはならない。

　　　すなわち、最大ECH用量は次の値を超えてはならない。

　　　　　一　最初の24時間で9 mg

　　　　　一　最初の30日で60 mg

　　　　　一　生涯で10 g

　　イ　短・中期的接触医療機器（24時間＜患者接触≦30日）

　　　　　患者へ移行するEOの川

　　　すなわち、最大EO用量は次の値を超えてはならない。

　　　　　一　最初の24時間で4 mg

　　　　　一　最初の30日で60 mg

　　　　　患者へ移行するECHの１日平均用量は3. 8 mg/目を超えてはならない。

　　　すなわち、最大ECH用量は次の値を超えてはならない。

　　　　　一　最初の24時間で9 mg

　　　　　一　最初の30日で60 mg

　　ウ　ー一時的接触医療機器（患者接触≦24時間）

　　　　　患者へ移行するEOの１日平均用量は4 mgを超えてはならない。

　　　　　患者へ移行するECHの１日平均用量は9 mgを超えてはならない。

　　エ　表面接触医療機器゛及び埋植医療機器の耐容接触限度（TCL）

　　　　　※　表面接触医療機器は、Jis T 0993-1:2005の4.2.2項にも示されており、



_八、

　　皮膚表面に接触する電極類、粘膜と接触するコンタクトレンズ、尿道カテ

　　ーテル、並びに損傷表面に接触する被覆材などが含まれる。

1）EOの耐容接触限度（TCL）

　表面接触医療機器及び埋植医療機器のEOのTCL値は10μg/cra^

　を超えないか、又はISO 10993-10 で規定される低刺激性でなければ

　ならない。

2）ECHの耐容接触限度（TCL）

　　表面接触医療機器及び埋植医療機器のECHのTCL値は5 mg/cm^

　を超えないか、又はISO 10993-10で規定される低刺激性でなければ

　ならない。



別表　EO及びECFIに対する許容限度値の概要（１医療機器当たりの限度値）

医療機器の種類 EO ECH

一時的接触医療機器

　　(≦24時間)
4mg 9 mg

短・中期的接触医療機器

　(>24時間，≦30日)

　4 !inig/24時間

かっ60 mg/30 日

　9 mg/24 時間

かつ60 mg/30 目

長期的接触医療機器

　　　(＞30目)

　4 mg/24 時間

かつ60 mg/30 目

かつ2.5 g/生涯

　９ｍが24時間

かつ60 mg/30 目

　かつ10が生涯

表面接触医療機器及び埋植医療機器

　　　　　耐容接触限度

　　　　　　　(TCL)

10μg/cm2又は低刺激性 5 mg/cm" 又は低刺激性

眼内レンズ
　0.5μg/レンズ/目

又は1.25 1,tがレンズ
EO限度値の約４倍

血球分離装置 10 mg 22 me

人工肺 60 mg 45 nig

心肺バイパス機器 20 mg 9mg

体外循環血液浄化機器 4.6 mg ４．６mg

健常皮膚に接するドレープ 10μがcm2又は低刺激性 5 mg/cm" 又は低刺激性
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