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医療機器試験においては，市販されている専用の試験機器がほとんどなく，自作するか既存の機器を利用しな

ければならない場合が多い．今回，超音波厚さ計を応用して，コンタクトレンズを中心に医療機器の試験を試み

た． 

コンタクトレンズの物理試験のうち特にソフトコンタクトレンズの中心の厚さ測定については，レンズ中心が

求めにくいなど，これまでは測定上の問題点があった．さらに，ベースカーブについては適当な試験機器がなく，

試験が実施できなかった． 

 そこで超音波厚さ計を用いて，非破壊かつ非接触でコンタクトレンズの中心の厚さ及びベースカーブの測定を

試みた．生理食塩水中に試料載台を置き，その下に浸水性プローブをはめ込むようにして，20MHｚ近傍に極大ス

ペクトルを有するトランスデューサにより測定した結果，承認基準を満足する良好な結果を得ることができた． 

このことから，超音波厚さ計がコンタクトレンズの中心の厚さ及びベースカーブ測定に十分適用できるものと

考えられた． 
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は じ め に 

医療機器試験においては，市販されている専用の試験機

器がほとんど無く，自作するか，既存の機器を利用しなけ

ればならない場合が多い．また，試験機器や設備が整備出

来ない場合には，一部の項目については試験を実施するこ

とが出来ないこともある１）． 

コンタクトレンズは，クラスⅢに分類される高度管理医

療機器である．一般向け製品が極めて少ないクラスⅢの中

で，コンタクトレンズは広く一般に出回っており，特に近

年は，装着が容易で管理し易い使い捨てソフトコンタクト

レンズが多く流通していることもあって，過去の事例を見

ても検体数が比較的多い１）．コンタクトレンズの試験は，

厚生労働省通知によるコンタクトレンズ承認基準（平成21

年4月28日付薬食発第0428008号： 以下，「コンタクトレン

ズ基準」という）２）で定められているが，試験項目のうち

ソフトコンタクトレンズの中心の「厚さ」については，こ

れまでの測定方法ではレンズ中心が求めにくいなどの問題

があった．また「ベースカーブ」については，試験機器が

ないため，これまで試験を実施することが出来なかった． 

超音波厚さ計は，超音波トランスデューサを内蔵した探

触子（プローブ）を用いて，被検物の上面及び下面からの

超音波エコーの到達時間差を計測することにより厚さを測

る装置で，塗装層の厚さ測定等に使用されている． 

そこで今回，この原理に着目し，コンタクトレンズの厚

さ及びベースカーブの測定に超音波厚さ計の応用を試みた

ところ，良好な結果が得られたので報告する． 

実 験 方 法 

1. 装置 

 超音波厚さ計： オリンパス（株）製 25 MULTI PLUS，

浸水型プローブ： オリンパス（株）製 316-SU-F.75-PTF，

アクリル製小型水槽（89×89×50mm，厚さ6mm，外筒及

び内筒の厚さ1.5mm），測長顕微鏡： ミツトヨ（株）製 

MF-B505B． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 
図１. コンタクトレンズ試験用装置 
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2. 厚さ及びベースカーブの測定方法 

図１に，超音波厚さ計の浸水型プローブに取り付けたコ

ンタクトレンズ試験装置を示した． 
通常，超音波厚さ計は，プローブと被検物質との間に空

気が入らないよう，試験を行う際に水などの液体をプロー

ブと被検物質との間に入れて使用する． 
ソフトコンタクトレンズは湿潤状態を保持する必要があ

るため，アクリル製の小型水槽を取り付け，生理食塩水を

満たし，レンズ全体を浸漬した．プローブには空気が入ら

ないようにして内筒を被せ，さらに外筒を被せた．内筒の

先端（外径10.2mm）には丈夫な薄膜（食品用ラップフィル

ムを使用）を張り，ソフトコンタクトレンズをこの先端部

分に被さるように載せた．なお，ハードコンタクトレンズ

は湿潤状態で測定する必要はないが，ソフトコンタクトレ

ンズと同様に扱った． 
 超音波厚さ計を２層以上測れるマルチモードに設定し，

薄膜からのエコーとレンズの上面及び下面からのエコーを

観察した． 
  

結 果 及 び 考 察 
1. 厚さ測定 

 レンズ中心の厚さはレンズ上面と下面からのエコーの到

達時間差から算出される．測定する際には，レンズの中心

とプローブの中心軸が一致しなければならず，超音波がレ

ンズ中心に垂直に当たるようにしなければならない．しか

し，コンタクトレンズの中心位置は判定しにくい． 
図２にレンズ中心のズレが中心厚測定に及ぼす影響を模

式的に示した． 
 レンズ中心が内筒先端の中心（プローブの中心軸）から

わずかに外れる(B)と，レンズ上面での超音波の反射角度が

変わり，エコーの到達時間が長くなる．このため，中心か

らのズレがわずかな場合は実際の中心厚より大きな値にな

る．さらに大きく外れる(C)と，レンズの薄い部分になり，

上面までの距離が短くなるため，実際の中心厚より小さな

値となる．したがって，レンズ中心の近傍で最も値の小さ

くなるところがレンズ中心と考えられる (A) ． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 レンズ中心のズレの影響を調べるため，コンタクトレン

ズ試験装置そのものを測長顕微鏡の試料ステージに載せ，

コンタクトレンズの位置を調整しながら測定した（図3）． 

測長顕微鏡は，試料ステージを３軸方向にマイクロメート

ルレベルでスライドさせることができ，物体の寸法を精密

に測定することができる． 

その結果，レンズ中心と思われる位置での中心厚の測定

値に対して，中心からわずか1mm 弱外れた位置での測定値

は約8% 大きく，レンズの中央付近で厚さが最小値を示す位

置がレンズ中心と考えることに矛盾はないことが明らかに

なった．そこで実際にコンタクトレンズの厚さ測定を試み

た． 

「コンタクトレンズ基準」2,3) によれば，ソフトコンタ

クトレンズの場合，厚さは，「設定値が0.10mm以下のもの

にあっては設定値の±(0.010+（設定値×10%）)mm以内で

なければならず，設定値が0.10mmを超えるものにあっては

設定値の±(0.0015+（設定値×5%）)mm以内でなければな

らない」と規定されている． 今回測定したソフトコンタク

トレンズは設定値が0.10mmであったため，実測値は0.080
～0.120 mm の範囲でなければならないが，測定結果は

0.100 mm で，十分に基準を満足していた．また，ハード

コンタクトレンズの場合，「コンタクトレンズ基準」では

厚さを「設定値の±0.02 mm 以内でなければならない」と

規定している．今回測定したハードコンタクトレンズの設

定値は0.130 mm で， 実測値は0.110～0.150 mm の範囲で

なければならないが，測定結果は，0.135 mm と，これも

十分に基準を満足した． 
これらの結果から，ソフト及びハードコンタクトレンズ

のいずれについても，厚さ測定に超音波厚さ計が応用でき

るものと考えられた． 
また，コンタクトレンズ試験用装置を測長顕微鏡の試料

ステージに載せて測定すると，コンタクトレンズの周縁部

がはっきり観察できるため，直径も同時に測定することが

可能であった． 

 

 
2. ベースカーブ測定 

ベースカーブの測定は，レンズ内側の曲率半径を測るこ

とになるため，レンズ中心のズレはほとんど影響がない． 

図3. 測長顕微鏡上でのコンタクトレンズの試験 
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ベースカーブ測定原理を図4 に示した．超音波厚さ計で

薄膜からのエコーとコンタクトレンズ下面からのエコーの

時間差から算出できる両者間の距離ｂを測定し，さらに内

筒先端部外径をノギスで測り，その半径ａを求めることに

より図4 に示した計算式からベースカーブ（R）が算出さ

れる． 
ソフトコンタクトレンズのベースカーブは「コンタクト

レンズ基準」で，「その許容差は，表示されたベースカー

ブの±0.20mm以内でなければならない」と規定されている． 
ベースカーブ表示値8.6mmで，許容範囲 8.4～8.8 mm の

レンズを実際に測定したところ，実測値は8.800 mm で許

容範囲内であった． 

 ベースカーブは測定原理から明らかなように，レンズ径

が内筒先端部外径より大きくなくてはならない．しかし，

ハードコンタクトレンズは，レンズ径が8.8 mm で，内筒

先端分の外径(10.2mm)より小さいため，今回の装置では測

定することができなかった．今後ハードコンタクトレンズ

にも対応できるよう，内筒の外形を小さくする等の改良を

行う必要があると考えている． 
  

ま と め 
 2009年11月より非視力補正用色付コンタクトレンズ（カ

ラーコンタクトレンズ）が薬事法で規制される２）ことから，

コンタクトレンズの試験検査は今後増大する可能性が高い． 
今回，超音波厚さ計を応用することにより，これまでは

レンズ中心が求めにくいなど，測定上の問題点があった厚

さ測定を正確かつ迅速なものにするのみでなく，ソフトコ

ンタクトレンズについてベースカーブの測定を可能にする

ことができ，コンタクトレンズの試験検査に本法が活用で

きることがわかった． 
今後はハードコンタクトレンズのベースカーブ測定に，

さらなる試験装置の改良を図るほか，別種類のプローブの

活用や，様々な治具等の開発を行い，衛生用ゴム製品の厚

さ測定等，他の医療機器試験にも本装置の応用範囲を拡大

していきたいと考えている． 
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R=（a２+b2）/2b 

R: ベースカーブ（曲率半径） 

a： 内筒先端部外側半径 

b： 薄膜からレンズ下面までの 

垂直距離 

 
    図4. ベースカーブの測定原理 
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Application of an Ultrasonic Thickness Meter to Test Medical Devices 
― Particularly Contact Lenses ― 
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There is currently no suitable devise for measurement of the center thickness and base curve of contact lenses. Consequently, we 
have been unable to measure these examination items.  

We therefore attempted to measure the center thickness and base curve by nondestructive and noncontact means using an 
ultrasonic thickness meter. We accordingly obtained excellent results, which were consistent with the standard width accepted as 
the norm.  

On the basis of these results, we consider that the ultrasonic thickness meter can be effectively applied to the measurement of 
the center thickness and base curve of contact lenses. 

 
Keywords: medical device, contact lense, thickness, base curve, ultrasonic thickness meter 
 

 




