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 この規格についての意見又は質問は，上記原案作成者，厚生労働省医薬・生活衛生局 医療機器審査管理課［〒100-
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 なお，日本産業規格は，産業標準化法の規定によって，少なくとも 5 年を経過する日までに日本産業標準調査会の審
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著作権法により無断での複製，転載等は禁止されております。 

まえがき 

この規格は，産業標準化法第 16 条において準用する同法第 12 条第 1 項の規定に基づき，一般社団法人

日本医療機器学会（JSMI）及び一般財団法人日本規格協会（JSA）から，産業標準原案を添えて日本産業

規格を改正すべきとの申出があり，日本産業標準調査会の審議を経て，厚生労働大臣が改正した日本産業

規格である。これによって，JIS T 0806-3:2010 は改正され，この規格に置き換えられた。 

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又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。厚生労働大臣及び日本産業標準調査会は，このような特許権，出願公開後の特許出願及び実

用新案権に関わる確認について，責任はもたない。 

JIS T 0806 規格群（ヘルスケア製品の滅菌－放射線）は，次に示す部で構成する。 

JIS T 0806-1 第 1 部：医療機器の滅菌プロセスの開発，バリデーション及び日常管理の要求事項 

JIS T 0806-2 第 2 部：滅菌線量の確立 

JIS T 0806-3 第 3 部：開発，バリデーション及び日常管理の線量測定に関わる指針 

 

 



 

 

著作権法により無断での複製，転載等は禁止されております。 

日本産業規格          JIS 
 T 0806-3：2022 
 (ISO 11137-3：2017) 

ヘルスケア製品の滅菌－放射線－ 

第 3 部：開発，バリデーション及び 

日常管理の線量測定に関わる指針 

Sterilization of health care products-Radiation- 

Part 3: Guidance on dosimetric aspects of development,  

validation and routine control 

 
序文 

この規格は，2017 年に第 2 版として発行された ISO 11137-3 を基に，技術的内容及び構成を変更するこ

となく作成した日本産業規格である。 

なお，この規格で点線の下線を施してある箇所は，対応国際規格にはない事項である。 

線量測定の実施能力は，放射線滅菌において不可欠な部分である。線量は，滅菌プロセスの開発，バリ

デーション及び日常監視の全てのプロセスで測定する。線量測定は，国際計量標準又は国家計量標準にト

レースが可能であること，測定の誤差を把握していること，線量計の反応に対する温度，湿度，その他の

環境条件を理解していることが必要であり，これらが考慮されていることを実証しなければならない。こ

の規格では，滅菌プロセスで線量測定を行う場合の指針を示す。 

線量測定に関する要求事項は，JIS T 0806-1，JIS T 0806-2:2014，及び ISO/TS 13004 に規定している。こ

の規格では，これらの要求事項に関する指針を示す。この指針は，要求事項ではなく，かつ，監査員のた

めのチェックリストとして準備されたものでもない。この指針は，要求項目を満足するための適切な手法

及び説明を提供する。この指針に示す方法以外のものであっても，JIS T 0806-1，JIS T 0806-2:2014，及び

ISO/TS 13004 の要求事項を満たすために有効な場合には適用してもよい。 

1 適用範囲 

この規格は，線量測定，並びに放射線滅菌プロセスの開発，バリデーション，及び日常管理でのその適

用に関連する，JIS T 0806-1，JIS T 0806-2:2014，及び ISO/TS 13004 の要求事項を満たすための指針を示

す。 

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 11137-3:2017，Sterilization of health care products－Radiation－Part 3: Guidance on dosimetric 

aspects of development, validation and routine control（IDT） 

なお，対応の程度を表す記号“IDT”は，ISO/IEC Guide 21-1 に基づき，“一致している”こと

を示す。 


