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まえがき 

この規格は，工業標準化法第 12 条第 1 項の規定に基づき，社団法人日本空気清浄協会(JACA)及び財団

法人日本規格協会(JSA)から，工業標準原案を具して日本工業規格を制定すべきとの申出があり，日本工業

標準調査会の審議を経て，経済産業大臣が制定した日本工業規格である。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願，実用新案権又は出願公開後の実用新案登録出願に

抵触する可能性があることに注意を喚起する。経済産業大臣及び日本工業標準調査会は，このような特許

権，出願公開後の特許出願，実用新案権又は出願公開後の実用新案登録出願に係る確認について，責任は

もたない。 

JIS B 9918 の規格群には，次に示す部編成がある。 

JIS B 9918-1 第 1 部：一般原則及び基本的な方法 

JIS B 9918-2 第 2 部：微生物汚染データの評価 
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序文 

この規格は，2003 年に第 1 版として発行された ISO 14698-1 を基に，技術的内容及び対応国際規格の構

成を変更することなく作成した日本工業規格である。 

なお，この規格で点線の下線を施してある箇所は，対応国際規格を変更している事項である。 

この規格で規定する原則は，適切な衛生実施要領を推奨することを意図したものである。この規格は，

清浄な制御環境を作り出すのに重要な要素について考察している多くの規格のうちの一つである。 

衛生学は，近代社会の数多くの分野でますます重要なものとなっている。これらの分野では，衛生学又

は微生物汚染制御方法が，安全で安定した製品を作り出すために用いられており，また，今後も用いられ

て行くであろう。衛生と重要なかかわりをもつ製品の国際貿易は，大幅に増大している。それと同時に，

抗菌剤の使用は抑制されるか又は禁止されており，微生物汚染制御の強化の必要性が生じている。 

この規格は，微生物汚染制御に関する初めての一般規格である。ただし，クリーンルーム及び関連制御

環境の設計，仕様，運用及び管理においては，清浄度のほかにも多くの要素を考慮しなければならない。 

場合によっては，当該の法的機関が補完的な方針又は制限を課すことがある。そのような場合には，こ

の規格の試験手順を適切に修正することが必要となる。 

 

1 適用範囲 

この規格は，微生物汚染を評価及び制御する微生物汚染制御システムの原則及び基本的な方法について

規定する。この規格は，一貫性のある方法でリスク区域をモニタリングし，そのリスクの度合いによって

適切な制御手段を講じるために必要な方法についても規定する。リスクが低い区域では，この規格を参考

情報源として使用することができる。 

この規格では，応用上の個別要求事項は規定しない。火災の問題及び安全の問題は取り扱わない。これ

らについては，法的要求事項及び国又は各自治体の条令などを参照する必要がある。 

注記 この規格の対応国際規格及びその対応の程度を表す記号を，次に示す。 

ISO 14698-1:2003，Cleanrooms and associated controlled environments－Biocontamination control－

Part 1: General principles and methods (IDT) 

なお，対応の程度を表す記号(IDT)は，ISO/IEC Guide 21 に基づき，一致していることを示す。 

 




