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【試験目的】 

 検体について、「医療機器の製造販売承認申請等に必要な生物学的安全性評価の基本的

考え方についての改正について」（令和２年 薬生機審発 0106 第 1 号）の別途「医療機器

の生物学的安全性試験法ガイダンス」及び ISO 10993-5:2009, Biological evaluation of 

medical devices – Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity に従い、V79 細胞を用いて細胞毒性

試験を行う。 

 

【試験方法】 

 



 



【判定基準】 

 

・最高濃度におけるコロニー形成率が 70%以上：細胞毒性を示さない 

・最高濃度におけるコロニー形成率が 70%以下：細胞毒性を示す 

 

【試験結果】 
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