
資料「 -5 

鼻音響放射装置基準 ( 案 ) 

薬事法 ( 昭和 35 年法律第 145 号 ) 第 23 条の 2 第 1 項の規定に基づき、 厚 

生 労働大臣が指定する 高度管理医療機器、 管理医療機器及び 一般医療機器 ( 平 

成 16 年厚生労働省告示第 71 号 ) 別表第 2 第 409 号に規定する 耳 音響放射装 

置について、 次のように基準を 定め、 平成 17 年 0 月 0 日から適用する。 

ただし、 本基準に適合するものであ っても、 当該医療機器の 形状、 構造 反 

び 原理、 使用方法及び 操作方法若しくは 性能等が既存の 医療機器と明らかに 

異なるときは、 本 告示は適用しない。 

夏 音響放射装置基準 

工業標準化法 ( 昭和 24 年法律 第 185 号 ) に基づく日本工業規格 T0601-1 

に適合し、 使用目的、 効能又は効果は 、 耳から放射される 微弱な音を記録 及 

び 分析する装置であ ること。 

  Ⅰ - 



厚生労働大臣が 基準を定めて 指定する医療機器 ( 平成 17 年厚生労働省告示第 112 号 ) 別表の 00 

基本要件適合性チェックリスト ( 耳 音響放射装置 ) 

第一章 一般的要求事項 

基本要件 

( 設計 ) 

第 1 条 医療機器 ( 専ら動物のために 使用さ 

れることが目的とされているものを 除 

く 。 以下同じ。 ) は 、 当該医療機器の 意図 

された使用条件及び 用途に従い、 また、 

必要に応じ、 技術知識及 び 経験を有し、 

並びに教育及び 訓練を受けた 意図された 

使用者によって 適正に使用された 場合に 

おいて、 患者の臨床状態及び 安全を損な 

わないよう、 使用者及び第姉者 ( 医療機 

器の使用にあ たって第三者の 安全や健康 

@m@wi-tm@@m@)  o@@i 
康を害 すことがないよう、 並びに使用の 

際に発生する 危険性の程度が、 その使用 

によって患者の 得られる有用性に 比して 

許容できる範囲内にあ り、 高水準の健康 

及び安全の確保が 可能なよ う に設計及び 

製造されていなければならない。 

( リスクマネジメント ) 

第 2 条 医療機器の設計及び 製造に係る製 

造 販売業者又は 製造業者 ( 以下「製造販 

売 業者等」という。 ) は 、 最新の技術に 立 

脚 して医療機器の 安全性を確保しなけれ 

ばならない。 危険性の低減が 要求される 

場合、 製造販売業者等は 各危害について 

の 残存する危険性が 許容される範囲内に 

あ ると判断されるよ う に危険性を管理し 

なければならない。 この場合において、 

製造販売業者等は 次の各号に掲げる 事項 

を 当該各号の順序に 従い、 危険性の管理 

に 適用しなければならない。 

一 既知又は予見し 得る危害を講 拐 Ⅱ し、 
意図された使用方法及び 予測し得る 誤 

使用に起因する 危険性を評価するこ 

と 0 

二 前号により評価された 危険性を本質 

的な安全設計及び 製造を通じて、 合理 

的に実行可能な 限り除去すること。 
" ム口 
三 明石 に 基づく危険性の 除去を行った 

後に残存する 危険性を適切な 防護手段 

( 警報装置を含む。 ) により、 実行可能 

な 限り低減すること 0 

四 第二号に基づく 危険，性の除去を 行った後 

一
 
産
月
 

通
 
甘
布
 

適用 

適用 

適合の方法   

要求項目を含む 認知された 

基準に適合することを 示す。 

認知規格に従ってリスク 管 

理が計画・実施されているこ 

とを示す。 

  

該当機器に適用されるべき 

最新技術に立脚した 

JIS(IECL 、 その他の安全規格 

に適合していることを 示す。 

認知規格に従ってリスク 管 

理が計画・実施されているこ 

とを示す。 

    

特定文書の確認、 

  

l 医療機器及び 体外診断用医薬 
@ 品の製造管理及び 品質管理の 

基準に関する 省令 ( 平成 16 年 

厚生労働省令 169 号 ) 

JISTl4971: 医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器へ 

の適用 

JIS T 0601-1: 医用電気機器 

第 1 部 : 安全に関する 一般的要 

求事項のうち 7 項以降で引用 

している項目 

JIST14971: 医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器へ 

の適用 



に 残存する危険，性を 示すこと。 

(H?wSM 療 機器の性能反て 丹幾能 ) 
@3@                                                    ilffl 要式項目を含む 認知された 医療機器及び 体外診断用医薬 

する性能を発揮できなければならず、 医 基準に適合することを 示す。 品の製造管理及び 品質管理の 

僚 機器としての 機能を発揮できるよ う設 基準に関する 省令 ( 平成 16 年 

計 、 製造及び包装されなければならない。 厚生労働 眉 、 今 169 号 ) 

製品の寿命 ) 

第 4 条 製造販売業者等が 設定した医療機 適用 

器の製品の寿命の 範囲内において 当該医 

療機器が製造販売業者等の 指示に従っ 

て、 通常の使用条件下において 発生しう 

る負荷を受け、 かつ、 製造販売業者等の 

指示に従って 適切に保守された 場合に、 

医療機器の特性 及 ㎝主能 は 、 患者又は使 

用者若しくは 第三者の健康及び 安全を脅 

かす有害な影響を 与える程度に 劣化等に 

よる悪影響を 受けるものであ ってはなら 

ない。 

( 輸送及び保管等 ) 適用 

第 5 条 医療機器は、 製造販売業者等の 指示 

及び情報に従った 条件の下で輸送及び 保 
管され、 かつ意図された 使用方法で使用 

された場合において、 その特性及び 性能 
が低下しないよう 設計、 製造及び包装さ 

れていなければならない。 

(R@ 僚機器の有効性 ) 
第 6 条 医療機器の意図された 有効性は、 起 適用 

こり ぅる 不具合を上回るものでなければ 

ならない。 

  

  

  

  

要求項目を含む 認知された 

基準に適合することを 示す。 

認知規格に従ってリスク 管 

理が計画・実施されているこ 

とを示す。 

要求項目を含む 認 、 知された 
基準に適合することを 示す。 

認知規格に従ってリスク 管 

理 が計画・実施されているこ 

とを示す。 

便益性を検証するために、 認、 

卸 された規格に 適合してい 

ることを示す。 

医療機器及び 体外診断用医薬 

品の製造管理及び 品質管理の 

基準に関する 省令 ( 平成 16 年 

厚生労働省令 169 号 ) 

"s" 。 。 "     """"" 。 " 

クマネジメントの 医療機器へ 

の適用 

医療機器及び 体外診断用医薬 

品の製造管理及び 品質管理の 

基準に関する 省令 ( モ成 16 年 

厚生労働省令 169 号 ) 

JIST14971: 医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器へ 

の適用 

耳 音響放射装置は 内耳の能動 

的な抑制作用等に 起因する耳 

からの放射昔を 測定する。 検査 

方法として自発 耳 音響放射、 誘 

発 耳 音響放射、 歪 成分夏音響放 

射 ( 結合音耳音響放射 ) があ る 

が、 製品により採用している 検 

査法及びその 組み合わせが 異 

なる。 

耳 音響放射装置の 性能を以下 

のとおり規定する。 

1. クリック及び / 又はト一ン 

バースト刺激昔の 強度レベル 

の精度 ( 誘発 耳 音響放射を備え 

る場合 ) 
供 講 機器のプローブを JIS C 

5512: 「補聴器」 6.2 試験機 

器、 附属書 3.2 測定機器によ 

るカプラ ( 擬似 耳 ) 又はその他 

同等の機器に 装着し、 1 ㏄ 



60 図 5 円 :  Audi0meters  -  Part 

3:  Audltory  test  si 鯛 als  of 

short d ℡ a 血 on fo Ⅰ 

aUdlometrlC and 

ne 皿 。 印 t0logical  p ピ四 ses 

の 3.10 項に示す方法により、 

peak ゴ 。 叩 eak  eqUiVaIent 

so ℡ d  p で ess は e  o Ⅰ v 土 b Ⅰ at 。 ry 

force  level  (peSP け peWL) を 

測定し、 最大レベル付近の 刺激 

昔についてその 強度レベルの 

誤差 ( 曲 )  を確認、 する。 ト一 
ンバーストでは、 供 機器の仕 講 

様範囲について 1 オクターブ 

以下の周波数間隔で 確認する。 

プローブ と カプラ ( 擬似 耳 ) の 

結合方法は JIS C 5512:  「補 

聴器」 の図 4 又は附属書 図 1 

と同等とし、 イヤーチップの 先 

端位置を基準面とを 一致させ 

る。 

また、 強度レベルの 可変範囲内 

の直線性について、 オシロスコ 

ープを供講機器のプローブ 接 

"" 。   出 """""""" 。 

仕様範囲の上限と 下限付近を 

含む刺激昔を 発生させたとき 

の直線性の最大誤差 ( お ) を確 
認する。 

誤差が既存 品 と同等以下であ 

ること。 

2. 純音刺激昔の 強度レベル、 

周波数の精度及び 至幸 ( 歪 成分 
夏音響放射又は 結合音耳音響 

放射音響法を 備える場合 ) 

'"'. 強度。 " ル 
供講機器のプローブを JIS C 

5512: 「補聴器」 6.2 試験機 

器、 附属書 3.2 測定機器に 

よるカプラ ( 擬似 耳 ) 又はその 

他同等の機器に 装着し、 カプラ 

( 擬似 耳 ) に内蔵 されている計 

測用マイクロホンの 出力を交 

流電圧計に接続し、 最大レベル 

付近の刺激昔についてその 強 

度レベルの誤差 ( お ) を確認、 す 

る。 プローブ と カプラ ( 擬似 

耳 ) の 結合方法は JrS C 5512: 

「補聴器」 の図 4 又は附属書 



図 1 と同等とし、 イヤーチップ 

の先端位置を 基準面とを一致 

させる。 

また、 強度レベル可変範囲内の 

直線性について、 交流電圧計を 

供 講 機器のプローブ 接続端子 

  """"""""" 。 。 """ 

囲の上限と下限付近を 含む刺 

激昔を発生させたときの 直線 

性の最大誤差 ( 偲 ) を確認する。 

誤差が既存 品 と同等以下であ 

ること。 

2-2. 周波数の精度 

周波数カウンタ 戊は周波数分 

析器 ) を供 講 機器のプロープ   接 
"" 。   """""""""" 。 

刺激昔を発生させさせたとき 

の周波数の誤差㎝ ) を 確認げ 

る 。 なお、 周波数は供 講 機器 
の 仕様範囲について 1 オクタ 

ーブ以下の間隔で 確認する。 

周波数の誤差が 既存 品 と同等 

以下であ ること。 

2 づ ． 歪率 

供講機器のプローブを JIS C 

5512: 「補聴器」 6.2 試験機 

器、 附属書 3.2 測定機器に 

よるカプラ ( 擬似 耳 ) 又はその 

他同等の機器に 装着し、 カプラ 

( 擬似 耳 ) に内蔵 されている計 

測用マイクロホンの 出力を歪 

率 計 に接続し、 最大レベル付近 

の刺激昔についてその 歪率 ㈱ 

を確認、 する。 プローブ とカプ 

ラ ( 擬似 耳 ) の結合方法は JIS 

C5512: 「補聴器」 の図 4 又は 

附属書 図 1 と同等とし、 イヤー 

チップの先端位置を 基準面と 

を一致させる。 

至幸が既存 品 と同等以下であ 

ること。 

3. 放射 昔 ( 耳 音響放射 ) の測 

定精度 
供 講 機器のプローブを JIS C 
5512:  「 補 聴きき」 6,2 試験機 

" " "" 。 " """" 。 
よるカプラ ( 擬似 耳 ) 又はその 



他 同等の機器に 装着し、 カプラ 
擬似 耳 ) に内蔵 されている計 

測用マイクロホンの 出力を交 

流電圧計に接続し、 供講機器の 

刺激 晋用 イヤホン又は 外部音 

源より、 放射昔の測定を 意図す 

る周波数範囲の 上限と下限付 

近を含む純音 ( 試験 昔 ) を発生 

させ、 供 講 機器の放射 昔 レベル 

指示値の交流電圧計の 指示 値 

に対する最大誤差 ( 胡 ) を確認 

する。 自動検査機能だけを 備 

える製品の場合には、 刺激昔に 

同期した純音を 発生させて確 

認する。 プローブ と カプラ ( 擬 

似 耳 ) の結合方法は JISC5512: 

「 補聴 ㈱」 の図 4 又は附属書 

図 1 と同等とし、 イヤーチップ 

の先端位置を 基準面とを一致 

させる。 

最大誤差が既存 品ロと 同等以下 

であ ること。 

JrST14971: 医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器へ 

の適用 



第二章設計 及 U 演喫造 要求事項 
( m 療 機器の化学的特性等 ) 
第 7 条医療機器は、 前章の要件を 満たす は l 
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適用 

不適用 

適用 

適用 

不適用 

不適用 

不適用 

認知規格に従ってリスク 管 

理 が計画・実施されているこ 

とを示す。 

本品目は健常な 皮膚 ( 外耳道 

を 含む ) 以外には接触しな 

い O 

認知された規格・ 基準の該当 

する項目に適合することを 

。 。 。 ;   

認知規格に従ってリスク 管 

理 が計画・実施されているこ 

とを示す。 

各種材料、 物質及びガス と併 

用 される機器ではな、 Ⅰ 

医薬品の投与を 意図する 機 

諾 ではない。 

医薬品、 薬剤を含む機器では 

ない。 

  
クマネジメントの 医療機器 へ 

の 適用 

"" 。 。 。 '"'     """""" 

第 1 部 : 安全に関する 一 @ 的 要 
求事項 
43. 火事の防止 

丑 ST14971: 医療機器 一 リス 

クマネ 、 ジメントの医療機器へ 

の適用 

5  医療機器は、 当該医療機器から 溶出又は 適用 

漏出する物質が 及ぼす危険性が 合理的に 

認知規格に従ってリスク 管 TIS T l4971: 医療機器 一 リス 

理が計画・実施されているこ クマネジメントの 医療機器 へ 



実行可能な限り、 適切に低減するよう 設 とを示す。 
計及び製造されていなければならない。 

6  医療機器は、 合理的に実行可能な 限り、 適用 

当該医療機器自体及びその 目的とする使 

用環境に照らして、 偶発的にあ る種の物 

質がその医療機器へ 侵入する危険性 X は 

その医療機器から 浸出することにより 発 

生する危険性を、 適切に低減できるよう 

設計及び製造されていなければならな 

レト 0 

(. 微生物汚染等の 防止 ) 
第 8 条 医療機器及び 当該医療機器の 製造 

工程は、 患者、 使用者及び第姉者 (E 僚 
機器の使用にあ たって第三者に 対する感 

染の危険性があ る場合に限る。 ) に対する 

感染の危険性があ る場合、 これらの危険 

性を、 合理的に実行可能な 限り、 適切に 

除去又は軽減するよう、 次の各号を考慮 

して設計されていなければならない。 

一 取扱いを容易にすること。 

二 必要に応じ、 使用中の医療機器から 

の微生物漏出又は 曝露を、 合理的に実 

行可能な限り、 適切に軽減すること。 

三 必要に応じ、 患者、 使用者及び第姉 

者による医療機器又は 検体への微生物 

汚染を防止すること。 
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認知規格に従ってリスク 管 

理が計画・実施されているこ 

とを示す。 

用 

JrS  T  l4971:  医療機器 一 リス 

クマネジメントの 医療機器 へ 

の 適用 




