
JIS情報 （一財）日本規格協会ホームページより，制定・改正された臨床工学技士に関係のある 
規格についての情報を抜粋してお届けします．

規格番号 JIS T 8133：2026 JIS T 8134：2026 JIS T 9212：1997/ 
AMENDMENT 1：2026

標題 乗車用ヘルメット 自転車用ヘルメット 義足足部・足継手（追補1）

英訳標題
Protective helmets for motor vehi-
cle users

Protective helmets for bicycle users
Ar tificial feet and ankle joints 
（Amendment 1）

規格概要

この規格は，原動機付自転車，自動二
輪車（サイドカー付きを含む．），及び
一般四輪自動車の運転者及び同乗者の
ための乗車用ヘルメットについて規定
する．

この規格は，自転車，自転車用幼児座
席，走行遊具及び特定小型原動機付自
転車に乗るときに着用するヘルメット
について規定する．

─

対応 
国際規格 ─ ─ ─

制定年月日 1970年11月1日 1982年7月1日 1985年7月1日

改正（2026年 3月 23日）

規格番号 JIS T 9213：1997/ 
AMENDMENT 1：2026

JIS T 9214：1991/ 
AMENDMENT 1：2026

JIS T 9216：1991/ 
AMENDMENT 1：2026

標題 義足ひざ（膝）部（追補1） 金属製下肢装具用足継手（追補1） 金属製下肢装具用ひざ（膝）継手（追補1）

英訳標題 Artificial knees （Amendment 1）
Metallic ankle joints for lower 
extremity orthoses （Amendment 1）

Metallic knee joints for lower 
extremity orthoses （Amendment 1）

規格概要 ─ ─ ─

対応 
国際規格 ─ ─ ─

制定年月日 1985年7月1日 1986年8月1日 1986年8月1日

規格番号 JIS T 9217：1992/ 
AMENDMENT 1：2026

JIS T 9218：1992/ 
AMENDMENT 1：2026

JIS T 9219：1992/ 
AMENDMENT 1：2026

標題 能動フック（追補1） 能動ハンド（追補1） 能動ひじ（肘）ブロック継手（追補1）

英訳標題
Voluntary opening hooks （Amend-
ment 1）

Voluntary opening hands （Amend-
ment 1）

Functional elbow units （Amend-
ment 1）

規格概要 ─ ─ ─

対応 
国際規格 ─ ─ ─

制定年月日 1987年3月1日 1987年3月1日 1987年3月1日

規格番号 JIS T 9220：1992/ 
AMENDMENT 1：2026

JIS T 9222：1995/ 
AMENDMENT 1：2026

JIS T 9224：1995/ 
AMENDMENT 1：2026

標題 能動ひじ（肘）ヒンジ継手（追補1） 手継手（追補1） 義手用装飾ハンド（追補1）

英訳標題
Outside locking elbow hinge units 
（Amendment 1）

Wrist units （Amendment 1）
Cosmetic hands for arm prostheses 
（Amendment 1）

規格概要 ─ ─ ─

対応 
国際規格 ─ ─ ─

制定年月日 1987年3月1日 1989年6月1日 1990年4月1日
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規格番号 JIS T 0601-2-66：2026 JIS T 0841-1：2026 JIS T 0841-2：2026

標題
医用電気機器-第2-66部：補聴器及び
補聴器システムの基礎安全及び基本性
能に関する個別要求事項

最終段階で滅菌される医療機器の包装-
第1部：材料，無菌バリアシステム及
び包装システムに関する要求事項

最終段階で滅菌される医療機器の包装-
第2部：成形，シール及び組立プロセ
スのバリデーション

英訳標題

Medical electrical equipment-Part 
2-66： Particular requirements for 
the basic safety and essential per-
formance of hearing aids and hear-
ing aid systems

Packaging for terminally sterilized 
medical devices-Part 1： Require-
ments for materials, sterile barrier 
systems and packaging systems

Packaging for terminally sterilized 
medical devices-Part 2： Validation 
requirements for forming, sealing 
and assembly processes

規格概要
この規格は，補聴器及び補聴器システ
ムの基礎安全について規定する．

この規格は，最終段階で滅菌される医
療機器の無菌性を使用時点まで維持で
きるように意図した材料，成形前無菌
バリアシステム，無菌バリアシステム
及び包装システムについて規定する．
この規格は，無菌的に製造する医療機
器の無菌バリアシステム及び包装シス
テムについての全ての要求事項を対象
とはしていない．医薬品と医療機器と
の組合せには，追加要求事項が必要な
こともある．

この規格は，最終段階で滅菌される医
療機器を包装するためのプロセス開発
及びバリデーションについて規定す
る．この規格のプロセスには，成形前
無菌バリアシステム，無菌バリアシス
テム及び包装システムの成形，シール
及び組立を含む．
この規格は，無菌的に製造する医療機
器の包装についての全ての要求事項を
対象とはしていない．医薬品と医療機
器との組合せには，追加要求事項が必
要なこともある．

対応 
国際規格 IEC 60601-2-66：2019 （修正）

ISO 11607-1：2019（一致），ISO 11607-
1：2019/AMENDMENT 1：2023
（一致）

ISO 11607-2：2019（一致），ISO 11607-
2：2019/AMENDMENT 1：2023 
（一致）

制定年月日 2015年4月1日 2009年8月25日 2009年8月25日

改正（2026年 3月 25日）

規格番号 JIS T 6107：2026 JIS T 6111：2026 JIS T 6117：2026

標題 歯科用金銀パラジウム合金ろう 歯科用銀ろう 歯科用金ろう

英訳標題
Dental gold-silver-palladium alloy 
solders

Dental silver alloy brazing materials Dental gold alloy brazing materials

規格概要
この規格は，金属製の歯科用修復物の
ろう付に使用する歯科用金銀パラジウ
ム合金ろうについて規定する．

この規格は，金属製の歯科用修復物の
ろう付に使用する歯科用銀ろうについ
て規定する．

この規格は，金属製の歯科用修復物の
ろう付に使用する歯科用金ろうについ
て規定する．

対応 
国際規格 ─ ─ ISO 9333：2022 （修正）

制定年月日 1956年8月17日 1968年3月28日 1991年11月19日

規格番号 JIS T 6119：2026 JIS T 6505：2026 JIS T 6512：2026

標題 歯科用ろう材の試験方法 歯科用アルギン酸塩印象材 歯科用寒天印象材

英訳標題
Dental brazing materials-Test meth-
od

Dental alginate impression materi-
als

Dental agar impression materials

規格概要

この規格は，金属製の歯科用修復物の
ろう付に使用する歯科用ろう材（以下，
ろう材という．）の試験方法について規
定する．

この規格は，歯科で用いるアルギン酸
塩印象材について規定する．

この規格は，歯科で用いる寒天印象材
について規定する．

対応 
国際規格 ISO 9333：2022 （修正） ISO 21563：2021 （修正） ISO 21563：2021 （修正）

制定年月日 1998年3月30日 1957年5月20日 1990年2月20日
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規格番号 JIS T 6542：2026 JIS T 7333：2026 JIS T 8052：2026

標題 歯面漂白材
屈折補正用眼鏡レンズの透過率の仕様
及び試験方法

防護服-機械的防護性能-鋭利物に対す
る切創抵抗性試験方法

英訳標題
Materials for external tooth bleach-
ing

Ophthalmic optics-Uncut finished 
spectacle lenses-Transmittance 
specifications and test methods

Protective clothing-Mechanical 
properties-Determination of resis-
tance to cutting by sharp objects

規格概要

この規格は，化学的手段によって天然
歯の色を明るい及び/又は白い色調に
変化させる歯面漂白材に対する要求事
項及び試験方法について規定する．

この規格は，屈折補正用眼鏡レンズと
して用いるアンカットレンズ及び枠入
れされていない玉形加工済レンズの太
陽放射減衰を含む透過率特性に関する
要求事項について規定する．この規格
は，次の製品には適用しない．
- 医療目的に処方された特定の透過率
又は吸収率の特性をもつレンズ
- 特定の個人保護装置の透過率規格が
適用される製品
- 日食などの太陽を直接観察するため
の製品

この規格は，手袋を含む防護服用に設
計された材料及びその組立部品に適用
するTDM型切創抵抗性試験方法並び
に当該試験方法の計算方法について規
定する．この試験は，ナイフ，金属薄
板部品，金属切りくず，ガラス，刃の
ある工具，鋳造物などの鋭利物による
切断に対する抵抗性の測定を目的とし
ている．

対応 
国際規格 ISO 28399：2021 （修正） ISO 8980-3：2022 （一致） ISO 13997：2024 （一致）

制定年月日 2013年9月1日 2005年3月25日 2005年12月25日

改正（2026年 3月 25日）

規格番号 JIS T 8141：2026 JIS T 8147：2026 JIS T 8154：2026

標題 遮光保護具 保護めがね
防毒機能を有する電動ファン付き呼吸
用保護具

英訳標題
Personal eye protectors for optical 
radiations

Personal eye protectors
Powered air purifying respirator for 
toxic gases

規格概要

この規格は，目に対して有害な紫外放
射，赤外放射及び強烈な可視光，並び
に飛散する粒子及び破片が存在する場
所において，職業上の危険に対する作
業者の目を保護するため，着用する遮
光保護具，並びに交換用のレンズ及び
プレートの材料，設計及び性能につい
て規定する．ただし，溶接用保護面の
面体には適用しない．

この規格は，浮遊粉じん，薬液飛まつ
（沫），飛来物などから作業者の目を保
護するために用いる保護めがね，並び
に交換用のレンズ及びアイピースの材
料，設計及び性能について規定する．
ただし，遮光用保護めがね及び屈折補
正用保護めがねを除く．

この規格は，事業場その他の場所にお
いて，有毒なガス若しくは蒸気又は有
毒ガスと混在する粒子状物質1）を吸
入することによって，人体に有害な影
響を及ぼすおそれがある環境で用いる
ろ過式の防毒機能を有する電動ファン
付き呼吸用保護具（G-PAPRという．）
について規定する．

対応 
国際規格

ISO 16321-1：2021 （修正），ISO 16321-
1：2021/AMENDMENT 1：2024 （修
正），ISO 16321-2：2021 （修正），ISO 
18526-1：2020 （修 正）， ISO 18526-
2：2020 （修 正），ISO 18526-3：2020 
（修 正），ISO 18526-4：2020 （修 正），
ISO 19734：2021 （修正）

ISO 16321-1：2021 （修正），ISO 16321- 
1：2021/AMENDMENT 1：2024 （修
正），ISO 18526-1：2020 （修正），ISO 
18526-2：2020 （修正）， ISO 18526-3：
2020 （修正），ISO 18526-4：2020 （修
正），ISO 19734：2021 （修正）

─

制定年月日 1970年6月1日 1972年3月1日 2018年4月25日
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規格番号 JIS T 8157：2026 JIS T 8165：2026 JIS T 9107：2026

標題
防じん機能を有する電動ファン付き呼
吸用保護具

墜落制止用器具 単回使用手術用ゴム手袋

英訳標題
Powered air purifying respirator for 
particulate matter

Personal fall-arrest systems
Single-use sterile rubber surgical 
gloves-Specification

規格概要

この規格は，事業場その他の場所にお
いて，空気中に浮遊する粒子状物質を
吸入することによって，人体に有害な
影響を及ぼすおそれがある環境で用い
るろ過式の防じん機能を有する電動
ファン付き呼吸用保護具（P-PAPR）に
ついて規定する．

この規格は，建設現場，土木工事現
場，鉱山及び採石場，電柱，鉄塔など
の電気通信線路の工事現場，製造現
場，製造設備，建築物，構造物などの
高所において，作業者の墜落による危
険を防止する業務用の墜落制止用器具
及び関連附属器具について規定する．
なお，墜落制止用器具を使用する場合
の条件についても規定する．

この規格は，医科及び歯科で手術をす
る際，患者及び使用者を交差感染から
守るために使用する滅菌済みの単回使
用形式の手術用ゴム手袋について規定
する．

対応 
国際規格 ─

ISO 10333-1：2000 （修正），ISO 10333 
-1：2000/AMENDMENT 1：2002 
（修正），ISO 10333-2：2000 （修正），
ISO 10333-5：2001 （修正），ISO 10333- 
6：2004 （修正）

ISO 10282：2023 （修正）

制定年月日 1982年5月1日 1972年3月1日 2000年3月27日

改正（2026年 3月 25日）

規格番号 JIS T 9114：2026 JIS T 9116：2026

標題 単回使用歯科用ビニル手袋 単回使用検査・検診用ビニル手袋

英訳標題
Single-use polyvinyl chloride gloves 
for dentistry

Single-use polyvinyl chloride exam-
ination gloves

規格概要

この規格は，診察，治療及び処置の際
に，患者及び使用者を交差感染から守
るために使用する滅菌及び未滅菌の単
回使用形式の歯科用ビニル手袋につい
て規定する．また，この規格は，手袋
の表面が平滑なもの及び表面の一部又
は全面が粗面の手袋にも適用可能であ
る．

この規格は，治療及び処置の際に，患
者及び使用者を交差感染から守るため
に使用する滅菌及び未滅菌の単回使用
形式の検査・検診用ビニル手袋につい
て規定する．また，この規格は，手袋
の表面が平滑なもの及び表面の一部又
は全面が粗面の手袋にも適用可能であ
る．

対応 
国際規格 ISO 11193-2：2006 （修正） ISO 11193-2：2006 （修正）

制定年月日 2000年3月27日 2000年3月27日
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