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【 補 正 対 象 項 目 名 】 ０ ０ ２ ２
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 ０ ０ ２ ２ 】
［ コ ン タ ク ト レ ン ズ 用 液 剤 で 処 理 し た レ ン ズ の 目 に 対 す る 安 全 性 ］
　 目 に 対 す る 安 全 性 を 評 価 す る た め 、 感 度 の 高 い 代 替 評 価 法 と し て 細 胞 毒 性 試 験 に よ る 評
価 法 を 実 施 し た 。 含 水 率 ３ ８ ％ の ポ リ ヒ ド ロ キ シ エ チ ル メ タ ク リ レ ー ト （ Ｐ Ｈ Ｅ Ｍ Ａ ） を
主 成 分 と す る コ ン タ ク ト レ ン ズ 材 料 を コ ン タ ク ト レ ン ズ 用 液 剤 に ４ 時 間 以 上 浸 漬 し た 後 、
該 液 剤 を 交 換 し 再 び ４ 時 間 以 上 浸 漬 し た 。 こ の 操 作 を ３ ０ 回 繰 り 返 し た 。 ３ ０ 回 浸 漬 処 理
し た コ ン タ ク ト レ ン ズ 材 料 を 用 い て 、 「 医 療 用 具 お よ び 医 用 材 料 の 基 礎 的 な 生 物 学 的 試 験
の ガ イ ド ラ イ ン １ ９ ９ ５ 解 説 」 （ 株 式 会 社 薬 事 日 報 社 発 行 、 厚 生 省 薬 務 局 医 療 機 器 開 発 課
監 修 ） の 「 細 胞 毒 性 試 験 － 医 療 用 具 又 は 材 料 と 細 胞 と の 直 接 接 触 法 に よ る 試 験 － 」 に し た
が い 、 コ ロ ニ ー の 形 成 率 を 観 察 し た 。 以 下 に そ の 方 法 を 示 す 。
Ａ ． 試 験 に 使 用 し た 細 胞 株 お よ び 培 地
　 細 胞 株 と し て Ｖ ７ ９ （ チ ャ イ ニ ー ズ ハ ム ス タ ー 肺 由 来 ） 、 培 地 と し て Ｍ Ｅ １ ０ を 使 用 し
た 。
Ｂ ． 試 験 方 法
１ ） 生 理 食 塩 液 で 膨 潤 し た 直 径 １ ６ ｍ ｍ 、 厚 み ０ ． ５ ｍ ｍ の Ｐ Ｈ Ｅ Ｍ Ａ か ら な る 含 水 率 ３
８ ％ の コ ン タ ク ト レ ン ズ 用 材 料 を コ ン タ ク ト レ ン ズ 用 液 剤 ３ ｍ ｌ に ４ 時 間 以 上 静 置 ・ 浸 漬
し た 後 、 液 剤 を 新 し い 液 剤 と 入 れ 替 え 、 ４ 時 間 以 上 静 置 ・ 浸 漬 し た 。 こ の 操 作 を 浸 漬 回 数



が ３ ０ 回 と な る ま で 繰 返 し 行 っ た も の を 試 験 用 試 料 と し た 。
２ ） ３ ０ 回 浸 漬 処 理 し た 前 記 コ ン タ ク ト レ ン ズ 用 材 料 を １ ２ 穴 プ レ ー ト に 入 れ 、 細 胞 数 が
４ ０ ～ ５ ０ ｃ ｅ ｌ ｌ と な る よ う に 細 胞 株 の Ｍ Ｅ １ ０ 培 地 液 を 入 れ た 。
３ ） プ レ ー ト を ３ ７ ℃ の 炭 酸 ガ ス 培 養 器 内 に 入 れ 、 ７ 日 間 静 置 し て 培 養 し た 。 培 養 終 了 後
、 培 地 を 捨 て 、 平 衡 塩 類 溶 液 で 洗 っ た 後 、 固 定 液 （ メ タ ー ル ） で 細 胞 を 固 定 し た 。
４ ） ギ ム ザ 染 色 液 で コ ロ ニ ー を 染 色 し 、 コ ロ ニ ー 数 を 計 測 し た 。 培 養 用 プ レ ー ト に 直 接 細
胞 を ま い た 時 に 形 成 し た コ ロ ニ ー 数 を コ ン ト ロ ー ル と し 、 こ れ を １ ０ ０ ％ と し た 時 の 各 コ
ン タ ク ト レ ン ズ 材 料 の コ ロ ニ ー 数 の 割 合 （ ％ ） を コ ロ ニ ー 形 成 率 と し た 。
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