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総務省による平成29年度「電波の植込み型医療機器及び在宅医療機器等への

影響に関する調査等」報告書について

標記について、別添写しのとおり、各都道府県、保健所設置市及び特別区衛生主管部（局）

長宛て通知を発出いたしましたので、貴団体におかれましても御了知いただくとともに、関

係者に周知をお願いいたします。
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平成 30年 9月 28日

各卜保健所設置市｜衛生主管部（局）長殿

l 特別区 ) 

厚生労働省医政局総務課医療安全推進室長

（公印省略）

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長

（公印省 、 略）

総務省による平成29年度「電波の植込み型医療機器及び在宅医療機器等への

影響に関する調査等」報告書について

今般、総務省により、平成29年度「電波の植込み型医療機器及び在宅医療機器等への影

響に関する調査等」報告書（以下「報告書j という。）がとりまとめられ、その周知につい

て別紙通知のとおり協力依頼がありました。

特に、報告書の中で、 一部の在宅医療機器については、携帯電話端末の電波発射強度や医

療機器のセンサ感度を最大限にとるなどの最も厳しい条件で、端末を当該医療機器に相当

近づけた場合に電波の影響を受け、可逆的な誤動作が起こった例が報告されております。誤

作動が発生した医療機器の中には、携帯電話端末等の電波利用機器と在宅医療機器の聞の

具体的な離隔距離が取扱説明書等に明示されていないものもあり、医療機器の製造販売業

者から医療従事者に対して、推奨離隔距離など充実した情報提供が重要とされています。

つきましては、貴管下の関係事業者に対して、報告書を周知するとともに、特に、製造販

売業者に対しては、取扱説明書等に具体的な離隔距離を明示するなど、医療従事者への十分

な情報提供がなされるよ う指導願います。また、貴管下の医療機関に対しては、製造販売業

者から離隔距離に関する情報提供があることに留意するよう周知願し、ます。

なお、報告書は総務省ホームページから入手可能で、あることを申し添えます。

URL : http://www.tele.soumu.go.jp/j/sys/ele/seitai/chis/ 
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医療安全推進室長殿

厚生労働省医薬・生活衛生局

医薬安全対策課長殿

｜別紙｜
総基環第 19 0 号

平成 30年8月 27 日

総務省総合通信基盤局電波部

電波環境課長

平成29年度「電波の植込み型医療機器及び在宅医療機器等への影響に関する調査等J

報告書について

拝啓時下ますますご清栄のこととお喜び申し上げます。

平素から情報通信行政に御理解を賜り、厚く御礼申し上げます。

総務省では、各種の電波利用機器から発射される電波が植込み型医療機器等へ及ぼす影

響について調査を実施しています。

この度、平成29年度「電波の植込み型医療機器及び在宅医療機器等への影響に関する調

査等」報告書をとりまとめましたのでお知らせします。

本調査報告書では、携帯電話端末から発射される電波が植込み型医療機器及び在宅医療

機器へ及ぼす影響についての調査結果をとりまとめています。

なお、本調査結果の中で、一部の在宅医療機器については、携帯電話端末の電波発射強度

や医療機器のセンサ感度を最大限にとるなどの最も厳しい条件で、端末を当該医療機器に

相当近づけた場合に電波の影響を受け、可逆的な誤動作が起こった例が報告されておりま

す。誤作動が発生した医療機器の中には、携帯電話端末等の電波利用機器と在宅医療機器の

聞の具体的な離隔距離が取扱説明書等に明示されていないものもあり、医療機器の製造販

売業者から医療従事者に対して、推奨離隔距離など充実した情報提供が重要であるとの報

告となっています。

つきましては、医療機器の製造販売業者や医療機関等に対しまして、本調査報告書を周知

して頂くとともに、推奨離隔距離などについて医療従事者に十分な情報提供がなされるよ

う、特段の御配慮をよろしくお願い致します。

敬具

添付文書

・別添 平成29年度「電波の植込み型医療機器及び在宅医療機器等への影響に関する調査

等J報告書

なお、本調査報告書については、総務省のウェブページ

(http ://www.tele.soumu.go・jp/j/sys/ele/seitai/chis／）からもダウンロードができます。

， 
' 
! 
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｜別添｜

「電波の植込み型医療機器及び在宅医療機器等への

影響に関する調査等」

報告書

平成30年3月

総務省
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はじめに

「電波の植込み型医療機器及び在宅医療機器等への影響に関する調査等J（以下、本調査

という。）では、植込み型心臓ベースメーカ等（植込み型心臓ベースメーカ、植込み型除細

動器、心不全治療用植込み型心臓ベースメーカ及び心不全治療用植込み型除細動器の 4種！

類を含む。）、植込み型心臓ベースメーカ等以外の植込み型医療機器や人体に装着する医療

機器、また、在宅や介護施設等で利用される医療機器を対象に、各種電波利用機器の電波

が医療機器へ及ぼす影響調査を実施してきている。

昨年度調査においては、スマートフォンを含む携帯電話の利用者増加と通信速度等のサ

ービス向上に対応するために、平成 24年 6月から利用が開始された 700MHz帯の電波

(ARIB STD-T63 Verll.30）、及び同じくスマートフォンや広帯域移動無線アクセスシス

テムで利用されている 2.5GHz帯の電波（ARIBSTD-T94 Ver3.3）について、植込み型心

臓ベースメーカ等への影響調査を行った。調査の結果、これらの電波を発する端末からの

電波による植込み型心臓ペースメーカ等への影響は確認されなかった。また、在宅医療で

使用される医療機器を対象とした影響調査の実施を想定して、調査対象とすべき医療機器

や電波発射源等についての基礎調査を行った。さらに、総務省による「各種電波利用機器

の電波が植込み医療機器等へ及ぼす影響を防止するための指針」（以下、指針としづ。）に

ついて、諸外国における取組みの調査及び国内の指針に基づく関係機関の取組みの状況を

調査し、今後の指針の在り方について基礎的な検討を行った。植込み型心臓ベースメーカ

等と携帯電話端末の離隔距離として 15cm程度以上を推奨する点は諸外国での影響防止の

取組みと同様である一方、携帯電話端末等所持者に対しての注意喚起が国内の社会ノレール

としても定着されつつあるのは我が国独自の状況であった。検討を通じて、今後とも影響

調査結果に基づく継続的な指針の見直しと、指針及び指針による社会ノレールの分かりやす

い形での周知と情報提供が必要であるとされた。

総務省ではこれらの影響調査結果等を基に、植込み型心臓ベースメーカ等及びその他植

込み型医療機器や装着型医療機器の装着者及び電波利用機器の利用者向けに、 700MHz帯

と2.5GHz帯の端末からの電波については、既存の指針を適用することが妥当であるとし

て公表している。 ’ 

しかし、スマートフォンを含む携帯電話端末から発射される電波が植込み型心臓ベース

メーカ等に及ぼす影響に関するこれまでの調査結果によれば、現在携帯電話事業者がサー
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し

ピスを行っている無線方式及び周波数帯では、 影響発生の最大の距離は、 800MHz帯での

3cm、1.7GHz帯と 2GHz帯では lcmであり、その他の周波数帯では影響が確認されてい

ない。また、影響発生距離が 3cmとなった調査は平成 17年度に実施されており、植込み

型心臓ベースメーカ等の平均的な寿命が 5年から 7年程度であることを考慮すると、 10年

以上前に実施された調査結果の、現在の植込み型心臓ベースメーカ等に対する妥当性が懸

念されている。そこで、本年度は主に過去に影響が確認された無線方式・周波数帯につい

て現在使用されている植込み型心臓ベースメーカ等を対象として影響調査を実施した。

近年、訪問診療や在宅で治療を受ける患者は大幅に増加しており、在宅環境で人工呼吸

器等を使用した高度な医療行為を受ける患者数も増加している。在宅医療機器は、携帯電

話端末等の電波発射源と不用意に接近することが想定されることから、電波がこれらの医

療機器に影響を及ぼすことが懸念されている。しかし、これまで携帯電話端末等の各種電

波利用機器からの電波が在宅医療機器に及ぼす影響についての具体的な調査は実施されて

いない。

そこで、昨年度の基礎調査の結果を基に、本年度は在宅・介護施設等で使用される医療

機器を対象として、携帯電話端末の電波が及ぼす影響の調査を実施した。

これらの調査により、植込み型医療機器や在宅医療機器等の利用者の携帯電話等に対す

る不安等を軽減することを通じて、より安心・安全に電波を利用できる環境の構築に寄与

するロ

九

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



目次

はじめに

第1編電波の植込み型心臓ベースメーカ等への影響調査…………………………………………1

第 1章携帯電話端末から発射する電波の植込み型心臓ベースメーカ等への影響測定…1

1.1.調査対象機器.........................................................................................................1 

1.1.L植込み型心臓ベースメーカ等….....................................................................1 

1.1.2，電波発射源の無線アクセス方式…・...・ H ・....・H ・....・ H ・.......・ H ・－－….....・ H ・－……....・ H ・.5

1.2.測定装置の構成．……－－ ・………………………・・ー…....・H ・－－・…………ー・……10

1.2.1.人体ファントムと植込み型心臓ベースメーカ等の設置方法．…－・… H ・H ・.....10 

1.2.2.影響測定装置類の接続...・ H ・－－－… H ・H ・－－…........…・…・…....・ H ・－… H ・H ・......・H ・－….12

1.2.3.測定実施場所....・ H ・........................................................................................14 

1.3.測定の実施条件…………H ・H ・..............................................................................14 

1.3.1.植込み型心臓ベースメーカ等の設定一……・・…一…・…－……・…・…………15

1.3.2.植込み型心臓ベースメーカ等の動作状態....・ H ・－－－………....・H ・－…....・ H ・－－….17

1.4.影響測定の実施．………・.......................................................................................18 

1.4.1.植込み型心臓ベースメーカ等の感度設定....・H ・－…...・ H ・....・ H ・－…………・・・・・・・ H ・.18

1.4.2.影響測定の実施方法 ．…・…………・・・H ・H ・－…・・…....・ H ・－…一－…・……－…一・…..18 

1.4.3.干渉の有無の判定と影響の分類…・・…・…・.....................................................21 

1.4.4.測定手順のフローチャート…・・…....・ H ・...........................................................24 

第 2章携帯電話端末から発射する電波の植込み型心臓ベースメーカ等への影響測定結

果…・・…・…・…一 一……・………… …H ・H ・......・ H ・－－…・… H ・H ・－－…・… H ・H ・－…・・…H ・H ・－… H ・H ・...・ H ・..27 

2.1. 800MHz帯を利用する W-CDMA方式で ARIBSTD-T63の方式に基づく電波27

2.1.1.植込み型心臓ベースメーカへの影響……………………－…・……………….27

2.1.2.植込み型除細動器への影響……・・・… ......・ H ・－・・…・・・・…・・........…………・…...27 

2.2. 900MHz帯を利用する W-CDMA方式で ARIBSTD-T63の方式に基づく電波28

2.2.1.植込み型心臓ベースメーカへの影響．….....・ H ・－………….....・ H ・・……・・……・・...28 

2.2.2.植込み型除細動器への影響....・ H ・...・ H ・－・…...・ H ・－－－…・…・…...・ H ・－…...・ H ・－－….28

2.3. 1.7GHz帯を利用する W-CDMA方式で ARIBSTD-T63の方式に基づく電波.28

2.3.1.植込み型心臓ベースメーカへの影響............................................................28 

i 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



2.3.2.植込み型除細動器への影響….......................................................................28 

2.4. 2GHz帯を利用する W-CDMA方式で ARIBSTD-T63の方式に基づく電波….29

2.4.1.植込み型心臓ベースメーカへの影響............................................................29 

2.4.2.植込み型除細動器への影響．…・…..................................................................29 

第3章影響測定の結果と今後の取り組み…・……・…....・ H ・・・ H ・H ・....・ H ・－－… H ・H ・....・ H ・－….30

3.1.本年度影響測定結果のまとめ．…....・ H ・....・ H ・－－……・…・・…・……・・ H ・H ・…...・H ・...・H ・－…30

3.2.過去の影響測定結果のまとめ．……...・ H ・H ・H ・.......・H ・－…・・…・……・・・…－・……....・...30 

3.3.影響測定結果に基づく指針の検討．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．，・・・・・・…・・…..31 

3.4.今後の調査対象…－－－…….....................................................................................35 

第2編電波の在宅医療で使用される医療機器へ及ぼす影響調査....・ H ・－－－……………...・ H ・..37 

第 1章携帯電話端末から発射する電波の在宅医療機器への影響測定…....・H・－………….37

1.1.調査対象機器....・ H ・－－…－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－－………・・…・・…・ H ・H ・..37 

1.1.1.在宅医療で使用される医療機器....・H ・－……… H ・H ・.......・ H ・－…....・H ・...・ H ・－………37

1.1.2.医療機器の動作状態………一…...................................................................41 

1.1.3.電波発射源の種類と無線アクセス方式…・・………....・ H ・－…....・ H ・－…...・ H ・.........41 

1.1.4.照射する電波の状態・…….........…・…...・ H ・－… H ・H ・...・ H ・........・H ・...: ....・－－－………46

1.2.影響測定の実施....・ H ・－－ －…・ .............................................................................47 

1.2.L影響測定の実施手順....・ H ・...・ H ・－….....・ H ・－・・ H ・H ・....・ H ・...・ H ・...・ H ・.....・ H ・－……・….47

1.2.2，影響のカテゴリー分類…・…....・ H ・....・H ・.....・ H ・－－…...・ H ・－－……・・…………....・H ・..49 

第2章携帯電話端末から発射する電波の在宅医療機器への影響測定結果….....・ H ・－…..52 

2.1.スクリーニング測定による影響発生状況．…........................................................52 

2.1.1.影響の発生台数と割合….....・ H ・.......・H ・－・・…・・・H ・H ・.......・ H ・－… H ・H ・－…….......….52

2.1.2.影響測定の結果……....・H ・・・・・・・・・・ H ・........・ H ・.....................................................54 

2.2.端末実機による影響測定での影響発生状況....・ H ・....・ H ・－… H ・H ・...・ H ・－…－－………...70 

2.2.L影響の発生台数と割合・…..............................................................................70 

2.2.2.影響測定の結果.........・ H ・－…..........................................................................71 

第3章影響測定結果の分析......・ H ・－・・…・・……….....・H ・…… H ・H ・－….....・ H ・－……...・ H ・.....・ H ・..87 

3.1.医療機器に発生した影響の一覧……－….............................................................87 

3.2.影響が発生した距離と影響のカテゴリー・……・ー・…・・ H ・H ・...・ H ・...・ H ・...・H ・－….....・H ・.89

3.3.影響調査のまとめ…… H ・H ・....・ H ・....・H ・........…・・・……・…・…… H ・H ・.....・ H ・...・ H ・...・ H ・－….90

11 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



3.4.影響の考察....・ H ・－ーム…・….....・ H ・.............................................................................91 

第4章在宅医療で使用される医療機器に対する今後の検討課題…・…・・…・…...・ H ・－…….94

付録

4.1.在宅医療で使用される医療機器の EMCに関する国際的動向．…・…....・ H ・－－…….94

4.1.1 米国FDAの対応..........................................................................................94 

4.1.2.国際規格の動向．…・……・・…・……・…・.................................................................95 

4.1.3 国内の状況....・ H ・－－…・・…・…............................................................................97 

4.2.今後の調査対象．….....・ H ・－….................................................................................99 

4.2.1. 本年度調査対象の継続調査・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・…… H ・H ・...・ H ・.99

4.2.2.新たな調査対象一…－… ...・....…………… ………………・…・……. 101 

付録 1 各国の携帯電話による植え込み型医療機器への影響防止に関するガイドライン…

－－－付ー1

付録2 電波の医療機器等への影響に関する調査の有識者会議．……………………………付・6

付録2・1 設置要綱…・．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．．付・6

付録2・2 構成員名簿……・……・… …………・・…・・………… ……...・H ・－…......・ H ・－……・．付・7

付録2・3 審議経過…… H ・H ・...・ H ・...・ H ・...・ H ・.....・ H ・－－…－－…・…....・ H ・－－－ －…...・ H ・－…・・ ….....・...付・8

ill 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



ぐJ

第1編電波の植込み型心臓ペースメーカ等への影響調査

第1章携帯電話端末から発射する電波の植込み型心臓ペースメーカ

等への影響測定

スマートフォンを含む携帯通信端末（本報告書ではデータ通信端末も含めて「携帯電話

端末」と記す。）から発射される電波の植込み型心臓ベースメーカ等への影響の測定方法は、

平成28年度に実施された「電波の医療機器等への影響に関する調査」に関する総務省報告

書1に記載された測定結果との整合性を考慮、して、本影響測定でも同様の測定方法とした。

また、植込み型心臓ベースメーカ等が人体内に装着された状態を再現するための人体ファ

ントムも、前述の報告書で用いられた物と同様のものを使用している。

影響測定での植込み型心臓ベースメーカ等の患者に対する電圧感度の設定は、各機種の

全てで設定可能な範囲の中で最高感度に設定した。また、携帯電話端末実機による影響測

定は、電波発射源として模擬システムでの半波長ダイポーノレアンテナを用いたスクリーニ

ング測定によって影響が発生した植込み型心臓ベースメーカ等に対して実施した。

影響測定の詳細は、「電波の医療機器等への影響に関する調査の有識者会議」（以下、「有

識者会議」という。）における構成員からの意見も踏まえて決定している。

1. 1.調査対象機器

1. 1. 1.植込み型心臓ペースメーカ等

本影響測定で対象とする植込み型心臓ベースメーカ等とは、植込み型心臓ベースメーカ、

植込み型除細動器、心不全治療用植込み型心臓ベースメーカ及び心不全治療用植込み型除

細動器の 4種類であるが、本報告書では、植込み型心臓ベースメーカと心不全治療用植込

み型心臓ベースメーカを「植込み型心臓ベースメーカJ、植込み型除細動器と心不全治療用

植込み型除細動器を「植込み型除細動器」と記載し、全ての総称を「植込み型心臓ベース

メーカ等」と記す。

植込み型心臓ベースメーカ等の平均寿命は 5～7年程度であり、新世代機種の市場投入

1総務省「電波の医療機器等への影響に関する調査」報告書（平成29年3月）

http ://www.tele.so um u.go .jp/resource/j/ele/medical/h28. p df 
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は2年以上の周期が通例となっている。新世代機種が市場投入される場合、シングルチャ

ンパー型、デュアノレチャンパー型、レート応答機能の有無などの機能的な区分に従って数

機種が 1つのグループとして同時に投入されるのが常であるが、同一グルーフ。内の各機種

は機能的にサブセット構成をなすものであり、電気的な性能には差がないと考えられる。

従って、市場に投入されている植込み型心臓ベースメーカ及び植込み型除細動器の網羅性

は、総務省の報告書2によれば、日本で販売されている各社からの各世代の代表的な機種を

選定すれば確保することができるとされている。また、日本で販売されている植込み型心

臓ベースメーカ等は、全て輸入品であると共に国際規格による電磁耐性への適合性評価試

験は諸外国においても実施されていることから、海外で使用されている植込み型心臓ベー

スメーカ等も日本で利用されている機種と電気的な性能に差はないと考えられる。

本影響測定でもこれまでの調査と同様に、圏内製造販売承認時期によって I期（平成 7

年以前）、 E期（平成8～10年）、 E期（平成 11～14年）、 N期（平成 15年～18年）、 V

期（平成 19年～22年）、 VI期（平成23年～26年）及びvn期（平成27年以降）と分類を

行い、電気的性能面から実際に国内で動作し、かっ測定可能な全ての機種を網羅している

と解釈できるように、植込み型心臓ベースメーカ等を選出して影響測定の対象とした。

調査対象の植込み型心臓ベースメーカ等の圏内製造販売承認時期一覧を表 1・1に示す。

機種分類略称名でVDDとICD-Sの2種類の機種は選出されていないが、同一グループ

内の機種を選出することにより網羅性は確保されていると解釈できる。

2総務省「電波の医療機器等への影響に関する調査J報告書（平成26年 3月）
http ://www.tele.so um u. go .jp/resource/j/ele/medical/img/h2 5_report. pdf 

2 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



「

表 1・1 植込み型心臓ベースメーカ等の機種台数と国内製造販売承認時期

圏内製造 機種分類略称名 （台）

販売承認時期 植込み型心臓ベースメーカ 植込み型除細動器
合計

（承認年） SSI DDD VDD CRT-P ICD-S ICD-D CRT-D 

I期 ．※ ．※ ．※ ※ 。
(H7以前）

E期 ．※ ．※ 。
(HS～HlO) 

E期 ，※ ※ 。
(Hll～H14) 

N期 。 2 。 。 。 1 1 4 
(H15～H18) 

V期 。 5 。 1 。 2 。 8 
(H19～H22) 

VI期 。 4 。 2 。 7 6 19 
(H23～H26) 

w期
1 1 。 。 。 1 。 3 

(H27以降）

1 12 。 3 。 11 7 
合計 34 

16 18 

注 ：［ー］は測定可能な機種が無い。 ［ 来］は当該時期には製造販売が行われていない

表1・1に示す略称での植込み型心臓ベースメーカ等の名称は以下の通りである。

SSI : シングルチャンバー型植込み型心臓ベースメーカ

DDD: デ、ュアルチャンパー型植込み型心臓ベースメーカ

VDD: シンクツレパスVDD型植込み型心臓ベースメーカ

CRT-P: 心不全治療用トリプルチャンパー型植込み型心臓ベースメーカ

ICD-S: シングノレチャンパー型植込み型除細動器

ICD-D: デ、ュアルチャンパー型植込み型除細動器

CRT-D: 心不全治療用トリプルチャンパー型植込み型除細動器

植込み型心臓ベースメーカ等の多くの機種では患者の適切な治療のために複数のベーシ

ングモードを設定することが可能であり、本調査でも過去の影響測定と同様にベーシング

モードが変えられる機種では異なるモードの測定も実施した。
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植込み型心臓ベースメーカ等の機種とベーシングモードの概要は以下の通りである。

AAI：心房電極を使用。設定された期間内に心房自己リズムがない場合、電気刺激を発生

して心房の収縮を促す。心房自己リズムがあった場合には刺激を発生することを抑

制する。

VVI：心室電極を使用。設定された期間内に心室自己リズムがない場合、電気刺激を発生

して心室の収縮を促す。心室自己リズムがあった場合には刺激を発生することを抑

制する。

881 : AAI、VVIに用いるベースメーカ本体は、同一であるため製造販売業者の呼称とし

て用いられる。

DDD：心房及び心室の電極を使用。 AAIとVVIが合わさった機能をもち、 AVディレイと呼

ばれる心房心室のタイミングのずれを有した状態で作動する。複雑な作動状態を示

すが、生理的ベーシングが可能である。

VDD：心房内に感知専用電極をもった1本の電極を用いて心室へ到達させ、 AVディレイと

呼ばれる心房心室のタイミングのずれを有した状態で心室ベーシングを行う。心房

内電極は心腔内に浮遊するため通常より高感度の設定が可能である。

CRT-P：左心室と右心室の収縮タイミングがずれている心不全治療用の、両心室を刺激し

て収縮の同期化を図るベースメーカで、動作の基本原理はデュアルチャンパー型

植込み型心臓ベースメーカと同じである。

ICD-8：心室細動（VF）・心室頻拍（VT）を自動的に認識して電気刺激によりこれを治療

する（881ベーシング機能付き）。

ICD-D：心室細動（VF）・心室頻拍（VT）を自動的に認識して電気刺激によりこれを治療

する（DDDベーシング機能付き）。

CRT-D：心室細動（VF）・心室頻拍（VT）を自動的に認識して電気刺激によりこれを治療

する（CRT-Pペーシング機能付き）。

影響測定に用いた植込み型心臓ベースメーカ等は、 一般社団法人日本不整脈デ、パイス工

業会3を介して、影響測定実施者が工業会に加入している各社に対して機種選定と貸出の依

頼を行い、各社から植込み型心臓ベースメーカ等に接続する電極リードや各種設定や動作

3一般社団法人日本不整脈デノ〈イス工業会

http・：／／www.jadia.or.jp/index.html
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条件を行うためのプログラム用機器等の付属品を含めて直接借受けて影響測定に用いた。

一般社団法人日本不整脈デバイス工業会に加入している会員企業の一覧を表 1-2に示す。

表 1・2 一般社団法人日本不整脈デ、パイス工業会会員企業一覧

区分 会員企業名

セント・ジュード・メデイカル（株）

日本光電工業（株）

日本メドトロニック（株）

正会員 日本ライフライン（株）

バイオトロニックジャパン（株）

フクダ電子（株）

ボストン・サイエンティフィックジャパン（株）

準会員
（株）ジェイ・ エム・エス

リヴァノヴァ（株）

会員企業（平成29年3月時点）

1. 1. 2.電波発射源の無線アクセス方式

影響測定を行った電波の周波数帯は、現在携帯電話事業者によってサービスが行われて

いる周波数帯のうち、これまでの調査で携帯電話端末実機からの電波が植込み型心臓ベー

スメーカ等に影響を与えた、 800MHz帯、 l.7GHz帯、 2GHz帯とこれまでに調査が実施さ

れていない900MHz帯で、ある。

各周波数帯での電波の無線アクセス方式は、第3世代移動通信方式の分類の中で端末から

の空中線電力の最大値が250mWのW-CDMA方式（3GPP標準規格 Release99版）で電

波産業会の標準規格（ARIBSTD-T63）の方式である。電波の主な諸元を表 1-3に示す。
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表 1-3 影響測定での電波の主な諸元

項 目 諸克

ARIB標準規格番号
ARIB STD・T63
IMT-2000 DS-CDl¥在A

及び標準規格名
and TDD-CDMA System 

3GPP Release版番号 Release 99 

方式名 W-CDMA 

アクセス方式／通信方式 CDMA I FDD 

キャリア占有帯域幅 5MHz 

1次変調： QPSK
変調方式

2次変調：直接拡散

最大空中線電力 250mW 

電波の照射には、規格で規定された最大入力電力となるように調整して半波長ダイポー

ルアンテナを用いた模擬システムから電波を発射して植込み型心臓ベースメーカ等に照射

する方法と、端末実機から放射される電力が規格で規定された最大電力となるように擬似

基地局から端末を制御して端末実機からの電波を植込み型心臓ベースメーカ等に照射する

方法の 2種類を準備した。

模擬システムは、端末実機からの電波と同様の信号を発生可能なデジタル変調信号発生

器 （アンリツ社製MG3710A）、高周波電力増幅器（R&K社製A0825・4343-R）、高周波電

力増幅器から電波を発射する半波長ダイポールアンテナへの直流成分の入力を阻止する直

流阻止アダプタ（アンリツ社製MA2507A）、半波長ダイポールアンテナへの入力電力を確

認するための、高周波電力増幅器と半波長ダイポールアンテナ聞の方向性結合器（キーサ

イト・テクノロジ一社製778D）、半波長ダイポールアンテナへの入力電力と反射電力を測

定するためのパワーメータ（アンリツ社製ML2488B）及びパワーセンサ（入力電力・反射

電力測定ともにアンリツ社製MA2491A）、電波発射源にはそれぞれの周波数帯に適応した

半波長ダイポーノレアンテナ（800MHz帯はアンテナテクノロジ社製 ED-B033S-Bl、

900MHz帯はアンテナテクノロジ社製 ED-B033S-B2、1.7GHz帯はアンテナテクノロジ

社製 ED古033S-C2、2GHz帯はアンテナテクノロジ社製 ED-B033S-C3）、照射する電波

を0.5秒間隔で断続するための信号制御用発振器（NF回路社製WF1974）、各装置を接続

する同軸ケーブノレ（Huber+Suhner社製Multiflex141を主に使用）を用いて構成した。

模擬システムのブロック図及び電波発射源の半波長ダイポールアンテナを図 1-1に示す。
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端末実機から電波を発射する場合には、擬似基地局（アンリツ社製MT8820C）と擬似

基地局と端末実機との聞の通信を行うためのアンテナ（ETS社製3115）を用いて、端末

実機の送信出力電力や送信周波数等の制御を行った。端末実機を用いた影響測定での測定

系概要を図 1・2に示す。なお、調査対象の無線アクセス方式に対応Lた端末実機は、全

て電波産業会の標準規格（ARIBSTD’T63）に準拠していることから、端末から発射され

る電波の特性は性能差がないと考えられる。このため、影響測定で電波発射源として用い

る端末実機は、過去の影響測定と同様に、調査実施時に市販されている機種の中から、送

信周波数帯に対応した機種の中で擬似基地局との通信が可能な機種から選出した。

高周波電力増幅器
AB25-4343-R(R&K} 

h
ツ
R
u

－
－
氾
刈

一
一
凶
川

ワ
L
m
v

T
V
 

j
 

デジタル変調
信号発生器
問G3710A
（ア〉リツ）

半波長ダイポール
アンテナ

制御用ノートPC

77BD 
（キーザイ卜・テヲノロジー）

断続用信号発振器
WF1974 
(NF回路）

直流阻止アダブヲ
MA2507A 
（ア〉リツ）

(a) 模擬システムの構成概要

(b) 影響測定に用いた半波長ダイポールアンテナ（800MHz帯の例）

図 1・1 模擬システムの構成概要と各周波数帯の電波発射源の半波長ダイポールアンテナ
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縞末実機

擬似基地局

(a) 端末実機を用いた影響測定系概要

(b) 影響測定で用いた端末例

図 1・2 端末実機を用いる影響測定での構成系概要と測定に用いた端末実機

過去に実施された携帯電話端末からの電波の植込み型心臓ベースメーカ等に対する影響

測定では、半波長ダイポールアンテナに規格に規定された最大出力電力を給電して影響測

定を行い、半波長ダイポーノレアンテナでの影響測定によって影響を受けた植込み型心臓ベ

ースメーカ等に対して端末実機を用いた影響測定を実施している4。半波長ダイポーノレアン

テナとは、図 1・3に示すように、給電点に対して対称に 1/4波長のアンテナエレメント（全

長は 112波長）が配置された線状のアンテナである。アンテナエレメント上には、電流の

振幅が給電点で最大、両端で0となる定在波が生じ、空間に対して電波が放射される。半

4総務省「電波の医療機器等への影響に関する調査j報告書 （平成24年 3月）

http ://www.tele.so um u. go .jp/resource/j／巴le/sei tai/h23. p df 
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波長ダイポーノレアンテナは放射効率が高く、その特性を精密に解析できるため、他のアン

テナの特性の基準となることから「標準アンテナ」としても広く用いられている。

電流分布 電圧分布

’ J’~ －『、、、，’ I＿.，，，－司、、’ l
I ／＇’，，、、、，，，...，，，、、I
I －・ー，← 
i ，” l 
t ，’ t ， 
, I 

~ I 

！アンテナエレメント・アンテナエレメントi
（%λ） I (llλ） 

点電給

以一

給電線

図 1・3 半波長ダイポールアンテナの基本的動作

無線設備規則第49条の6の4 (DS・CDMA陸上移動局の技術基準）では、携帯電話端

末のアンテナの絶対利得は＋3dBi以下（空中線電力が＋24dBm以下の場合）とされてい

る（設備規則第49条の 6の4第 1項第四号）。規則によれば、携帯電話端末のアンテナ利

得の上限は、完全半波長ダイポールアンテナに比較して＋0.85dB程度大きくすることが可

能であるが、アンテナや給電点は端末内にあることから放射効率が低下し、実験的な確認

において放射効率は完全半波長ダイポールアンテナに比較して・ 2 dBd程度（完全半波長

アンテナに対する相対利得）と言われており 5、半波長ダイポールアンテナの利得よりも

現実的には低いと考えられる。また、同規則によれば、空中線電力の許容偏差は、

23dBm （約 200mW）超から 24dBm（約 251mW）以下の端末実機では、＋48%～・

58%とされている。空中線電力の許容偏差上限の場合には、空中線電力の最大値は

25.7dBm （約 371mW）となるが、端末実機のアンテナ利得が・2dBd程度であれば実効幅

射電力は23.7dBm（約 234mW）となり、半波長ダイポールアンテナを用いたスクリー

ニング測定での実効輔射電力の 26dBm（約 398mW）＇ と比較して小さくなる。

上記の通り、半波長ダイポールアンテナから発射される電波の強度は端末実機からの電

5 TOKIO TAGA and KOUICHI TUNEKAWA，“Performance Analysis of a Built-In Planer Inverted F 
Antenna for 800MHz Band Portable Radio Units", IEEE Journal on Selected Areas in 
Communications Vol.SAC-5, No.5, pp. 921・929,1987 
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波の強度よりも大きくなることから、携帯電話端末実機を用いた影響測定を行う植込み型

心臓ベースメーカ等を選別するためのスクリーニング試験（事前試験）として半波長ダイ

ポールアンテナを用いた影響測定を実施した。

表 1-4には図 1-1に示した影響評価に用いた模擬システムの各周波数帯で使用した半

波長ダイポールアンテナの基本諸元を示す。

表 1-4 模擬システムに用いた各周波数帯の半波長ダイポールアンテナの基本諸元

名 称 製造メーカ型名 不IJ得 VSWR 入力インピーダンス

800MHz帯
アンテナテクノロジ社 公称 公称

半波長ダイポール 1.5以下
アンテナ

ED-B033S-Bl 2dBi 500 

900MHz帯
アンテナテクノロジ社 公称 公称

半波長ダイポーノレ 1.5以下
アンテナ

ED-B033S-B2 2dBi 500 

l.7GHz帯
アンテナテクノロジ社 公称 公称

半波長ダイポール 1.5以下
アンテナ

ED-B033S’C2 2dBi 500 

2GHz帯
アンテナテクノロジ社 公称 公称

半波長ダイポール 1.5以下
アンテナ

ED-B033S-C3 2dBi 500 

1. 2.測定装置の構成

1. 2. 1.人体ファントムと植込み型心臓ペースメーカ等の設置方法

植込み型心臓ベースメーカ等は、人体組織による電波の減衰と電磁干渉に起因する人体

内での電流の誘起等を模擬するために、図 1-4に示す横型の人体ファントム内部に 0.18重

量%の食塩水を内部に満たしてその中に設置した（0.18重量%の食塩水を用いることは、

植込み型医療機器の評価について規定した ISO147086,7/EN 455028,9が引用している

6 ISO 14708・1:2000Implants for surgery --Active implantable medical devic巴s--Part 1: General 
requirements for safety, marking and for information to be provided by the manufacturer 

7 ISO 14708-2:2005 Implants for surgery --Active implantable medical devices --Part 2：・Cardiac

pacemakers 

B EN 45502-1:1997 Activ巴implantabl巴medicaldevices -Part 1: General requirements for safety, 
marking and information to be provided by the manufacturer 

9 EN 45502・2・1:2004Activeimplantable medical devices -Part 2-1: Particular requirements for 
active implantable medical d巴vicesintended to treat bradyarrhythmia (car也acpacemakers) 

10 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



ANSI品AMIPC6910,11において、 450MHzから 3GHzの植込み型心臓ベースメーカ等へ

のイミュニティ試験時の条件として記されている）。植込み型心臓ベースメーカ等の各端子

には適切なリード（電極）を接続し配置した。また、接続する電極は植込み型心臓ベース

メーカ等の各機種で通常使用される電極（リード線を含む）を使用した。シングノレチャン

ノ〈ー型とデュアルチャンパー型植込み型心臓ベースメーカ等の場合には、心房電極及び心

室電極をそれぞれ配置し、 トリプノレチャンパー型植込み型心臓ベースメーカでは、心房電

極と心室電極に加えて心室電極に第3電極を沿わせて配置した。図 1・5に人体ファントム

内の植込み型心臓ベースメーカ等の状態を示す。植込み型心臓ベースメーカ等は人体ファ

ントム表面側から 18mmの位置の保持板上に配置することを基本としているが、植込み型

心臓ベースメーカ等は各機種によって厚みが多少異なることから、人体ファントム表面側

から植込み型心臓ベースメーカ等までの距離が 5mmとなるように保持板の位置を調整し

ている。

す業ト

植z,_み型，乙、臓ペースメーカ
又は植込み型除細動器

500 

0.18重量%食塩水

ペースメー力等保持板

図 1・4 影響測定での人体ファントムの構成

10 ANSI泊AMIPC69:2QOO Active implantable medical devices-Electromagn巴ticcompatibility-EMC 
test protocols for implantable cardiac pacemakers and implantable cardioverter defibrillators 
11 ANSI品AMIPC69:2Q07 Active implantable medical devices-Electromagnetic compatibility-EMC 
test protocols for implantable cardiac pacemakers and implantable cardioverter defibr泣lators 
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図 1-5 人体ファントム内の植込み型心臓ベースメーカ等の配置状態（側面）

1. 2. 2.影響測定装置類の接続

植込み型心臓ベースメーカ等を配置する装置類の接続概略を図 1-6に示す。人体ファン

トム内で、のベーシングパルスの検出及び擬似心電位注入兼用電極は、植込み型心臓ベース

メーカ等の動作監視及び、動作制御のための擬似心電位信号を植込み型心臓ベースメーカ等

に注入するためのものである。との電極は、心房側と心室側それぞれで差動増幅器によっ

て信号検出を行い、不平衡出力に変換した後に直記式記録計に接続した。また、擬似心電

位信号は、平衡出力増幅器の出力を 2kQ以上の抵抗（擬似心電位発生器内蔵）を介して、

心房側及び心室側のベーシングパルス検出及び擬似心電位注入兼用電極に接続して、植込

み型心臓ベースメーカ等に注入した。擬似心電位発生器の出力波形は図 1-7にイメージb

して示す特性とし、振幅電圧は、影響測定での各植込み型心臓ベースメーカ等が応答を開

始する値の約2倍に設定した。
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擬似，心電位発生器

（差動増幅器及び平衡駆動器は擬似心電位発生器内に含んでいる）

図 1・6 測定装置類の接続概略

振幅

2m剖

15ms 

図 1・7 擬似心電位波形

13 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



1. 2. 3.測定実施場所

影響測定は、床面金属の電波暗室内に必要な機器類を全て配置して実施した。人体ファ

ントムは床面から高さが 0.8mの発泡スチロール製の作業台上に設置した。また、半波長

ダイポールアンテナ等の電波発射源は強化プラスチックの 1つで、ある FRP製（FRP:Fiber 

Reinforced Plastics）の支持柱を用いて固定した。

測定実施時状況を図 1・8に示す。

図 1-8 影響測定の実施状況例

1. 3.測定の実施条件

植込み型心臓ベースメーカ等の影響測定実施時の設定は、過去に実施された測定方法と

整合した以降に示す方法とした。
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1. 3. 1.植込み型心臓ペースメーカ等の設定

植込み型心臓ベースメーカ等の設定は以下の通りとした。なお、以下の説明文章中の（R)

の意味は、レート応答機能を有していることを表している。この機能は、植込み型心臓ベ

ースメーカ等装着者が運動などによって脈拍が上昇する要因を機械的に補正及び補助する

機能であり、植込み型心臓ベースメーカ等に内蔵されたセンサにより、運動等によって心

抽出量を上げる必要の有無を感知して、必要時には自動的に心拍数を増加させて拍出量を

確保する機能である。ただし、この機能が設定されていると電波による影響の有無の判定

に支障があるので、測定時にはレート応答機能は停止状態としている。

植込み型心臓ベースメーカ等の各機種別における設定を以下に示す。

①シングルチャンパー型植込み型心臓ベースメーカの場合

動作モード … AAI(R）あるいはVVI(R）のいずれかで、高い感度を設定できる

動作モードで測定を行う

使用電極 …人体ファントムの心室電極

電極極性 ・一極性を選択できる場合には単極、双極の順で測定を行う

レート

不応期

感度

その他の項目

・・ 60ppm 

…最短設定

－設定可能な最高感度

．その機種の標準設定

②デュアルチャンパー型植込み型心臓ベースメーカの場合

動作モード … AAI(R）・及びVVI(R）の双方で測定を行う

使用電極 ・一人体ファントムの心房電極及び心室電極を通常のDDD接続で

使用する

電極極性 一・極性を選択できる場合には心房側と心室側の双方について単極

レート

不応期

感度

その他の項目

と双極の順で測定を行う

・・ 60ppm 

－心房側及び心室側ともに最短設定

．設定可能な最高感度

．その機種の標準設定

③シング、ノレパスVDD型植込み型心臓ベースメーカの場合

動作モード ... VVI(R）及びVDD(R）モードの双方で測定を行う。 VDDモード

での測定では、同期信号として、レート60ppmで振幅がその機

種が応答しうる最小振幅の約2倍の擬似心電位信号を心房側に

注入しながら測定を行う

使用電極 …専用電極

電極極性 ・一極性を選択できる場合には単極と双極の順で測定を行う。

VDD(R）モード時の心室側は双極とする
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レート

不応期

感度

その他の項目

・・ VVI(R）モード時60ppm、VDD(R）モード、時50ppm

．心房側及び心室側ともに最短設定

・・ VVI(R）モード時の心室側とVDD(R）モード時の心房側は設定

可能な最高感度としてVDD(R）モード時の心室側は標準設定と

する

－その機種の標準設定

④心不全治療用トリプルチャンパー型植込み型心臓ベースメーカの場合

動作モード … AAI(R）及びVVI(R）の双方で測定を行う

使用電極 一－人体ファントムの心房電極及び心室電極を通常のDDD接続で

使用する

電極極性 ・・・極性を選択できる場合には心房側と心室側の双方について単極

レート

不応期

感度

その他の項目

と双極の順で測定を行う

・・ 60ppm 

－心房側及び心室側ともに最短設定

．設定可能な最高感度

．その機種の標準設定

⑤シングルチャンパー型植込み型除細動器の場合

動作モード … VVI(R）で測定を行う

使用電極 …人体ファントムの心室電極

電極極性 …極性を選択できる場合には単極と双極の順で測定を行う

レート

不応期

感度

その他の項目

・・ 60ppm 

－最短設定

－設定可能な最高感度

－植込み型除細動器の頻拍・細動検出機能をONに設定する。この

時、実際の治療機能をOFFにできるものはOFFfこする。頻拍・

細動の検出基準はその機種の標準設定とする

⑥デ、ュアノレチャンパー型植込み型除細動器の場合

動作モード … AAI(R）及びVVI(R）の双方で測定を行う。ただし、 AAI(R) モ

ードでの測定の場合には心室側を標準設定感度に設定する

使用電極 …人体ファントムの心房電極及び心室電極を通常のDDD接続で

使用する

電極極性 ・・・極性を選択できる場合には心房側及び心室側の双方について単

レート

不応期

感度

その他の項目

極と双極の順で測定を行う

・・ 60ppm 

－最短設定

－設定可能な最高感度

－植込み型除細動器の頻拍・細動検出機能をONに設定する。この

時、実際の治療機能をOFFにできるものはOFFfこする。頻拍・

細動の検出基準はその機種の標準設定とする
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⑦心不全治療用トリプノレチャンパー型植込み型除細動器の場合

動作モード ー・ AAI(R）及びVVI(R）の双方で測定を行う。ただし、 AAI(R）モ

ードでの測定の場合には心室側を標準設定感度に設定する

使用電極 …人体ファントムの心房電極及び心室電極を通常のDDD接続で

使用する

電極極性 …極性を選択できる場合には心房側及び心室側の双方について単

レート

不応期

感度

その他の項目

極と双極の順で測定を行う

・・ 60ppm 

．最短設定

・設定可能な最高感度

－植込み型除細動器の頻拍・細動検出機能をONに設定する。この

時、実際の治療機能をOFFにできるものはOFFIこする。頻拍・

細動の検出基準はその機種の標準設定とする。左心室と右心室

への刺激は同時とする

l. 3. 2.植込み型心臓ペースメーカ等の動作状態

影響測定時の植込み型心臓ベースメーカ等の動作状態は以下の通りとした。

(1) Inhibit測定は、植込み型心臓ベースメーカ等への擬似心電位信号の入力は無しとし、

植込み型心臓ベースメーカ等が設定レートでパルスを発生している状態で測定を行う。

との測定はシングルパスVDD型植込み型心臓ベースメーカのVVIモード時にも適用

されるがVDDモード時は適用しない。

(2) Asynchronous測定は、植込み型心臓ベースメーカ等が設定したレートより 10～20%

高いレート（75ppm）の擬似心電位信号を感知して出力パルスが抑制されている状態

で測定を行う。この状態での擬似心電位信号の振幅は、植込み型心臓ベースメーカ等

が応答する最小振幅の約2倍とする。この測定はシングノレパスVDD型植込み型心臓ベ

ースメーカのVVIモード時にも適用されるがVDDモード時は適用しない。

(3）シングノレパスVDD型植込み型心臓ベースメーカの機種をVDDモードで測定を行う場

合には、植込み型心臓ベースメーカの同期信号としてレート60ppmで、の振幅をその機

種が応答しうる最小振幅の約2倍として擬似心電位信号を心房側に注入する。

(4）植込み型除細動器のFalsePositive測定は、 InhibitI Asynchronousの各測定におい

て細動の誤検出（FalsePositive）が生じたか否かを確認する。

(5）植込み型除細動器のFalseNegative測定は、除細動器の細動検出範囲内の周期である

240ppmの擬似心電位信号（擬似細動）を加えながら、支障なく細動として検出される

か否か（FalseNegative）を確認する。なお、前記（4）のFalsePositive測定で細動
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の誤検出が発生した場合には、このFalseNegative測定は実施できない。

1. 4.影響測定の実施

前述した設定及び動作条件に基づいて、 800MHz帯、 900MHz帯、 l.7GHz帯及び2GHz

帯の各周波数で無線アクセスがW-CDMA方式（3GPP標準規格 Release99版）で、ARIB

STD’T63に基づく電波が植込み型心臓ベースメーカ等へ及ぼす影響測定を実施した。

1. 4. 1.植込み型心臓ペースメーカ等の感度設定

植込み型心臓ベースメーカ等の電波に対する影響は、植込み型心臓ベースメーカ等の人

体に対する感度が高い場合に現れやすくなる傾向がある。そこで、植込み型心臓ベースメ

ーカ等の感度は、それぞれの機種と動作状態において設定可能な範囲で最高感度に設定し

ている。

1. 4. 2.影響測定の実施方法

電波による植込み型心臓ベースメーカ等への影響は、過去の調査研究から植込み型心臓

ベースメーカ等の本体コネクタ接続部周辺での電波の強さ、発射条件（連続発射、断続発

射等）、偏波方向、搬送波周波数及び変調フォーマット等に依存しているとされている。

そこで、電波を発射状態とした電波発射部（スクリーニング測定では半波長ダイポール

アンテナ、端末実機の測定では端末実機）は、人体ファントム内の植込み型心臓ベースメ

ーカ等の各所に移動させて電波を照射するが、複数の電極線が密集しているコネクタ接続

部周辺に対しては、他の場所よりもさらに綿密に電波発射源の方向や位置を調整しながら

影響測定を行うこととした。

(1）半波長ダイポールアンテナ、携帯電話端末実機ともに、給電点（半波長ダイポールア

ンテナでは中央部、携帯電話端末実機では予め電波の放射位置を確認した僅体表面）

を基準点（基準点 I）とした。また、半波長ダイポールアンテナと植込み型心臓ベー

スメーカ等の角度は、ベーシング電極走行方向に平行から 90度の電極走行方向に直
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角の範囲を超えるように変化させた。

(2）植込み型心臓ベースメーカ等側の基準点 （基準点II) は、コネクタ接続部の中央付

近とした。

(3）植込み型心臓ベースメーカ等と半波長ダイポールアンテナ文は端末実機との距離の

基点は、植込み型心臓ベースメーカ等の基準点Eの直上の人体ファントムの表面と

した。

(4）半波長ダイポールアンテナ又は端末実機が植込み型心臓ベースメーカ等に影響を及

ぼしたとする距離は、基点と基準点 Iの間の距離とした。

(5）影響が発生した時には、電波発射源と人体ファントム聞の距離を徐々に離して影響

が発生しなくなる距離を確認する。また、電波発射源を人体ファントムから離す時に

も、電波の偏波方向を変えながら影響発生距離が最も大きくなる状態を確認する。

(6）不可逆的な影響が確認された場合には、影響が発生した電波発射源を影響が発生し

ない距離まで人体ファントムから離し、再度電波の偏波方向を変えながら人体ファ

ントムまでの距離を短くしていき影響が発生し始める匝離を確認する。

(7）影響発生時は植込み型心臓ベースメーカ等の動作記録を最低5秒間程度以上残す。

(8）医療機器の制御回路は呼吸や心拍等の生体リズムに合わせて構成されていることが

多いことから、このリズムと同様の周期約 1秒で電波が断続した状態で医療機器に

電波が照射された時に影響が発生しやすいとされている12。そこで本影響測定でも電

波の発射状態は、模擬システム及び端末実機の測定共に図 1・9に示すように電波を

0.5秒周期で断続している状態としている。

周期約1秒で

断続発射

時間一一一＋

図 1-9 断続した電波の発射周期

影響測定での各周波数帯での調査実施周波数を表 1・5に示すq

12総務省「電波の医療機器等への影響に関する調査J報告書平成24年3月
http://www.tele.soumu.go.jp/resource/j/ele/seitai/h23.pdf 
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表 1・5 影響測定を実施した周波数

周波数帯 影響測定の実施周波数

800MHz帯 837.5MHz 

900MHz帯 905.lMHz 
周波数

1.7GHz帯 1782.4MHz 

2GHz帯 1957.4MHz 
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1. 4. 3.干渉の有無の判定と影響の分類

植込み型心臓ベースメーカ等への電波による影響の判定方法及び影響発生時の影響分類

は、これまでの調査研究における判定方法及び分類と同様に、以下の通りとした。

( 1 ）干渉の判定方法

①各測定終了後には、植込み型心臓ベースメーカ等の設定状態をプログラマによっ

て点検し、設定値の変化等が認められた場合には影響を受けたと判定する。

② Inhibit測定及びシングノレパスVDD型植込み型心臓ベースメーカ専用機種のVDD

モードの測定では、各測定で最低30秒以上の観察期間中にパルスの抑制、あるい

はパルス間隔の変化が1周期でも認められた場合には再度同一条件での測定を行

い、再現性が認められれば影響を受けたと判定する。

③ Asynchronous測定では、各測定で最低30秒以上の観察期間中にパルスの発生が1

パルスでも認められた場合には再度同一条件で測定を行い、再現性が認められれ

ば影響を受けたと判定する。

④植込み型除細動器のFalsePositive測定で、は、上記のInhibit及びAsynchronous測

定で除細動のためのショック電流のコンデンサー充電が開始された場合、あるい

は不整脈を検出した場合には、再度同一条件で測定を行い再現性が認められれば

影響を受けたと判定する。

⑤植込み型除細動器のFalseNegative測定で、は細動検出機能が失われた場合には、

再度同一条件で測定を行い再現性が認められれば影響を受けたと判定する。

( 2）電磁的環境による影響度合いの分類

電波による植込み型心臓ベースメーカ等への影響度合いの分類は、これまでの総務省報

告書での調査結果との整合性を確保するためにこれらと同じ分類とした。影響度合いの分

類とレベルを表 1-6に示す。

植込み型心臓ベースメーカと心不全治療用植込み型心臓ベースメーカでの具体的な影響

と現象を表 1-7、植込み型除細動器と心不全治療用植込み型除細動器での影響と現象を表

1・8に示す。表 1・7と表 1・8での「影響状況Jの「可逆的影響Jとは、原因となる電波発

射源が無くなれば影響が無くなる状態であり、「不可逆的影響Jとは植込み型心臓ベースメ

ーカ等の動作設定条件の消失、書き換え、動作条件の変更、あるいは、植込み型心臓ベー
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スメーカ等の内部配線の焼損による恒久的な治療機能の消失、内部半導体の損傷による恒

久的な機能停止となる状態である。また、植込み型心臓ベースメーカ等の設定内容の消失

や書き換え等、外部からの再設定で治療機能を回復できる状態を「体外解除可」に分類し、

恒久的な治療出力の消失や機能停止を「要交換手術」に分類している。

表 1・6 影響度合いの分類

レベル 影響の度合い

。 影響なし
1 動倖、めまい等の原因にはなりうるが、瞬間的な影響で済むもの

2 
持続的な動倖、めまい等の原因になりうるが、その場から離れる等、

患者自身の行動で原状を回復できるもの

3 そのまま放置すると愚者の病状を悪化させる可能性があるもの

4 直ちに患者の病状を悪化させる可能性があるもの

5 直接患者の生命に危機をもたらす可能性があるもの

表 1・7 影響度合いの解説

（植込み型心臓ベースメーカと心不全治療用植込み型心臓ベースメーカ）

不可逆的影響

物理的現＼象＼、 ＼＼  影響状況
生体への

正常状態
可逆的

要交換手 直接的傷
影響 体外

解除可
室匹ヨ

術

正常機能の維持 レベノレO

1周期以内のベーシング／
レベル1

センシング異常（2秒以内に回復）

1周期（2秒）以上のベーシング／

センシング異常
レベル2

・ベースメーカのリセット
レfくノレ3

・プログラム設定の恒久的変化

持続的機能停止 レベル5

恒久的機能停止 レベル5

リードにおける起電力／熱の誘導 レベル5
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表 1・8 影響度合いの解説

（植込み型除細動器と心不全治療用植込み型除細動器）

ι~ 可逆的
不可逆的影響 生体への

正常状態
体外 要交換

直接的傷
影響

解除可 手術
害

正常機能の維持 レベルO

1周期以内のベーシング／

センシング異常（2秒以内に回復）
レrミノレ1

1周期 （2秒）以上のベーシング／
レベル2

センシング異常

一時的細動検出能力の消失 レF之ノレ3

不要除細動ショックの発生 レベル4

プログラム設定の変化 レrミノレ4

持続的機能停止 レベル5

恒久的機能停止 レ♂ミノレ5

リードにおける起電力／熱の誘導 レベノレ5
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1. 4. 4.測定手順のフローチャート

電波の植込み型心臓ベースメーカ等に及ぼす影響の測定フローを示す。なお、本項では、植

込み型心臓ベースメーカと心不全治療用植込み型心臓ベースメーカを「ベースメーカJ、植

込み型除細動器と心不全治療用植込み型除細動器を「ICDJ と表記している。

以降に測定でのフローチャートを示す。

(1）シングルチャンパー型ペースメーカ／ICDフローチャート

双極に設定

ソングルチャノパ型

ベースメーカIJCD

皐樋に設定

ae税L=Om
高感度、

~Hi不応期に役定

？、＇o

終了

24 

ここに記したフローでInhibit、
Asynchronousの両試験を実施す

る。

水 JCDの士~合はこの判断をせずに、
1勾l(R）で試験をする．

－影響の現れた距離での動作の記録をS秒以上

残す．

・距離は上記の影響の現れないie艇を記録する

・ ICDのl.！；合i;H買；自／絢動の検出の有織も点検。
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(2）デュアル、トリプルチャンバー型ペースメ一カ月CDフローチャート

J..H歪にE釘E'

AAI(R）に設定

デュアル、 トリプルチヤノパー型

ベースメ～力fICD

WI(R）に設定

単極に設定

距離L=Om
最高感度、

最短不応期に設定

終了

No 

25 

ここに記したフローでInhibit、
Asynchronousの両試験を実施す

る。

－豊2響の現れた距離での動作の記録を 5秒以上残す。
．距離り上記の影響の現れない距離を記録する．

·!CD のig合fj~ft拍／純動の検出の有無も点検。
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(3）シングルパスVDD型ペースメーカフローチャート

本年度の影響測定ではVDD型の植込み型心臓ベースメーカは対象に含まれていないが、影

響測定実施時の手順を示す。

シングルパスVDD型
ベースメー力

VVI(R）に殺定

単位に設定

双極に1釘定

VOO(R）に設定

終了

26 

No 

ここに！2したフローで Inhibit,
Asynchronousの両試験を実施する。

ただし、 VDDモードでは同期動

作での試験のみとする．

－彩響のま見hた距離での動作の記録をる秒以上残す．
．距離C;;t上記の影響の現れたよい距離を記録する b
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第2章携帯電話端末から発射する電波の植込み型心臓ペースメーカ

等への影響測定結果

W・CDMA (3GPP標準規格 Release99版）の無線アクセス方式で ARIESTD・T63の

方式に基づく、周波数帯が 800MHz帯、 900MHz帯、 l.7GHz帯及び2GHz帯の各周波数

帯の電波が植込み型心臓ベースメーカ等へ及ぼす影響測定の結果を以下に記す。

影響測定の結果は、電波の周波数帯毎に植込み型心臓ベースメーカと心不全治療用植込

み型心臓ベースメーカ、植込み型除細動器と心不全治療用植込み型除細動器に分けて以降

に記す。

2. 1. 800MHz帯を利用する W-CDMA方式で ARIBSTD-T63の方式に基づく電波

2. 1. 1.植込み型心臓ペースメーカへの影響

調査対象の 16台全ての植込み型心臓ベースメーカは、各機種で設定したベーシングモ

ード及び電極設定のいずれでも端末実機からの電波の影響を受けなかった。

ただし、 1台の植込み型心臓ベースメーカは模擬システムでのスクリーニング測定にお

いて、 AAIモードの単極設定時のみでレベル2の影響が lcmの距離で発生した。この植込

み型心臓ベースメーカは種別が DDDで製造販売承認年が 2011年（平成23年）であった。

2. 1. 2.植込み型除細動器への影響

① ベースメーカ機能への影響

調査対象の 18台全ての植込み型除細動器は、植込み型除細動器のベースメーカ機能で

設定した各ベーシングモード及び電極設定のいずれでも電波の影響を受けなかった。

② 除細動器機能への影響

調査対象の 18台全ての植込み型除細動器は、植込み型除細動器の除細動器機能で設定

した各ベーシングモード及び電極設定のいずれでも電波の影響を受けなかった。

27 
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2.2. 900MHz帯を利用するW-CDMA方式で ARIBSTD-T63の方式に基づく電波

2. 2. 1.植込み型心臓ペースメーカへの影響

調査対象の 16台全ての植込み型心臓ベースメーカは、各機種で設定したベーシングモ

ード及び電極設定のいずれでも電波の影響を受けなかった。

2. 2. 2.植込み型除細動器への影響

① ベースメーカ機能への影響

調査対象の 18台全ての植込み型除細動器は、植込み型除細動器のベースメーカ機能で

設定した各ベーシングモード及び電極設定のいずれでも電波の影響を受けなかった。

② 除細動器機能への影響

調査対象の18台全ての植込み型除細動器は、植込み型除細動器の除細動器機能で設定し

た各ベーシングモード及び電極設定のいずれでも電波の影響を受けなかった。

2. 3. 1. 7GHz帯を利用する W-CDMA方式で ARIBSTD-T63の方式に基づく電波

2. 3. 1.植込み型心臓ペースメーカへの影響

調査対象の 16台全ての植込み型心臓ベースメーカは、各機種で設定したベーシングモ

ード及び電極設定のいずれでも電波の影響を受けなかった。

2. 3. 2.植込み型除細動器への影響

① ベースメーカ機能への影響

調査対象の 18台全ての植込み型除細動器は、植込み型除細動器のベースメーカ機能で

設定した各ベーシングモード及び電極設定のいずれでも電波の影響を受けなかった。

② 除細動器機能への影響

調査対象の18台全ての植込み型除細動器は、植込み型除細動器の除細動器機能で設定し

た各ベーシングモード及び電極設定のいずれでも電波の影響を受けなかった。
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2.4. 2GHz帯を利用するW-CDMA方式で ARIBSTD-T63の方式に基づく電波

2. 4. 1.植込み型心臓ペースメーカへの影響

調査対象の 16台全ての植込み型心臓ベースメーカは、各機種で設定したベーシングモ

ード及び電極設定のいずれで、も電波の影響を受けなかった。

2. 4. 2.植込み型除細動器への影響

① ベースメーカ機能への影響

調査対象の 18台全ての植込み型除細動器は、植込み型除細動器のベースメーカ機能で

設定した各ベーシングモード及び電極設定のいずれでも電波の影響を受けなかった。

② 除細動器機能への影響

調査対象の18台全ての植込み型除細動器は、植込み型除細動器の除細動器機能で設定し

た各ベーシングモード及び電極設定のいずれでも電波の影響を受けなかった。
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第3章影響測定の結果と今後の取り組み

3. 1.本年度影響測定結果のまとめ

本調査による近年の植込み型心臓ベースメーカを対象とした影響測定では、 W-CDMA方

式の800MHz帯、 900MHz帯、 1.7GHz帯及び2GHz帯の携帯電話端末からの電波は、植込

み型心臓ベースメーカと植込み型除細動器（ベースメーカ機能及び除細動器機能）のいず

れにも影響を及ぼさなかった。

なお、電波発射源に半波長ダイポールアンテナを用いて携帯電話端末の模擬システムに

よるスクリーニング測定において、 800MHz帯では lcmの距離でレベル 2の影響が確認

された。

3. 2.過去の影響測定結果のまとめ

携帯電話端末から発射される電波の植込み型心臓ベースメーカ等への影響調査は、新た

に利用される無線アクセス方式や周波数帯等に対して、平成9年から順次実施されている。

過去の影響測定実施状況（現在サービスが提供されているもののみ）の概要を表 3・1に

示す。

現在も利用されている携帯電話の無線アクセス方式及び周波数帯においては、平成17年

度の調査でW-CDMA方式の800MHzの電波により、最大3cmの距離でレベノレ2の影響が確

認されている 130

しかし、初期の調査実施時点と比較して、現在の携帯電話端末の機能や形状は大きく異

なっており、医療機器側の電磁耐性も向上していることが推測される。そこで、本年度の

影響調査では、主に過去に影響が確認された携帯電話方式（800MHz帯、 900MHz帯、

1.7GHz帯及び 2GHz帯の W-CDMA方式）を対象として、現在利用されている携帯電話

端末からの電波が植込み型医療機器等に及ぼす影響について、現状の調査を行った。その

結果、調査した方式及び周波数帯において携帯電話端末からの電波による植込み型医療機

器への影響は確認されなかった。この結果は、上述の過去の調査結果を置き換えるもので

はないが、現時点において、携帯電話端末からの電波が植込み型医療機器に及ぼす影響に

関して、指針の妥当性にかかわる新たな懸念点は確認されなかった。

13総務省「電波の医療機器等への影響に関する調査研究報告書J（平成 18年 3月）
http ://www.tele.so um u. go .jp/resource/j/ele/medical/img/h 1 7 report. pdf 
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表 3-1 過去の影響測定実施状況（現在もサービスが提供されているもののみ）

方式 周波数帯 調査実施年 端末実機 ダイポーノレ

W-CDMA 800MHz H17年度 3cm 16cm 

H29年度 lcm 

900MHz H29年度

1.7GHz H18年度 lcm未満 3cm 

H29年度

2GHz H12～13年度 lcm 3.5cm 

H29年度

W-CDMA (HSDPA) 1.7GHz H19年度 2cm 

W-CDMA (HSUPA) 800MHz H21年度 2cm 4cm 

1.7GHz H21年度 lcm未満

2GHz H21年度

CDMA2000 lxEV-DO Rel.。2GHz H16年度 lcm 2cm 

CDMA2000 lxEV-DO Rev. A 800MHz H23年度 lcm未満 3cm 

2GHz Hl9年度 lcm 2cm 

LTE 700MHz H28年度

800MHz H24年度 lcm 

1.7GHz H24年度 ・ー

2GHz H24年度 ． 

複数電波を同時発射する機器（W-CDMA H25年度 1.5cm 

(800MHz帯、 1.5GHz帯、 1.7GHz帯、 (800MHz帯）

2GHz帯）と無線LANの組合せ）

3. 3.影響測定結果に基づく指針の検討

「各種電波利用機器の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響を防止するための指針」（以

下、 「指針Jという。）は、本調査（「電波の植込み型医療機器及び在宅医療機器等への影響

に関する調査等J）における影響測定結果及び有識者会議における技術的・専門的検討と、

総務省に設置された「生体電磁環境に関する検討会」及び「電波の医療機器等への影響に

関する WG」における指針の妥当性、改正案に関する検討を踏まえ、一般に対する意見募

集を行った上で、指針の改正・公表を行っている。現行の指針のうち、携帯電話に関する

指針（携帯電話端末の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響を防止するための指針）を表

3・2に示す。
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表 3・2 携帯電話端末の電波が植込み型医療機器へ及ぼす影響を防止するための指針

（平成 25年 1月改正）
平成24年 7月25日以降サービスが行われている方式の携帯電話端末（スマートフォン等の無線LANを

内蔵した携帯電話端末を含む。）による植込み型医療機器への影響を調査した結果、 一部の植込み型医療機

器について、携帯電話から最長で3cm程度の離隔距離で影響を受けることがあったことから、以下の通り取

り扱うことが適切である。

なお、 PHS端末については、影響を受けた植込み型医療機器はなかったが、携帯電話端末と外見上容易に
区別がつきにくいため、 PHS端末の所持者は、必要に応じて植込み型医療機器の装着者に配慮することが望
ましい。

ア植込み型医療機器の装着者は、携帯電話端末の使用及び携行に当たっては、植込み型医療機器の電磁耐

性（EMC）に関する国際規格（18014117等）を踏まえ、携帯電話端末を植込み型医療機器の装着部位

から 15cm程度以上離すこと。

また、混雑した場所では、付近で携帯電話端末が使用されている可能性があるため、注意を払うこと。

イ携帯電話端末の所持者は、植込み型医療機器の装着者と近接した状態となる可能性がある場所では、携

帯電話端末と植込み型医療機器の装着部位との距離が 15cm程度以下になることがないよう注意を払う

こと。なお、身動きが自由に取れない状況下等、 15cm程度の離隔距離が確保できないおそれがある場合

には、事前に携幣電話端末が電波を発射しない状態に切り替えるなどの対処をすることが望ましい。

携帯電話に関する指針では、平成 25年 1月の指針改正において、離隔距離を「15cm程

度以上j に変更する等の改正が行われている。改正前の指針では、携帯電話と植込み型医

療機器の離隔距離として「22cm程度以上Jが推奨されてきたが、この数値の根拠となった

影響測定結果は、当時日本のみで使用されていた第 2世代携帯電話方式に対するものであ

り、同方式は平成24年に国内におけるサービスが停止されている。改訂に当たっては、植

込み型医療機器の電波に対する耐性試験に関する国際規格（！8014117等）において、携

帯電話相当の電波を 15cmの距離で照射する試験において、基本性能に影響を受けないこ

と14が適合判断基準となっていることを根拠とし、国際規格との整合性を考慮して、離隔

匝離を 15cm程度以上とした。なお、昨年度調査の中で実施した諸外国の携帯電話からの

電波の植込み型医療機器への影響を防止するためのガイドラインに関する事例調査では、

表 3・3に示すように、米国、英国、フランス、インド等の国において、日本と同様に 15cm

の離隔距離が推奨されていることを確認している（詳細は付録 1「各国の携帯電話による

植え込み型医療機器への影響防止に関するガイドライン」参照）。一方、諸外国において、

指針の値の根拠に関する情報（試験データ等）に関して日本のように詳細な情報を明示し

ている国は確認されず、継続的な調査に基づく指針の見直しを行う我が国の取組みは他国

にはない例と言える。

14実際の試験方法は、人体ファントムに配置された植込み型医療機器から 2.5cmの距離に電波発射源

（半波長ダイポールアンテナ）を固定し、電波発射源に所定の入力電力（ANSI品AMIPC69: 2000では
40mW、ANSI品AMIPC69：・ 2007I ISO 14117では 120mW）を入力して電波を発射し、影響を受けな

いことを確認する。入力電力は、携帯電話が植込み型医療機器に対して 15cmの距離を置かれた状況に

相当する入力電力（12mW）に安全マージンを考慮して設定しており、 ISO14117では 10倍の安全マー
ジンとなっている。
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表 3・3各国の影響防止ガイドラインにおける離隔距離の設定状況

国 発信組織 離隔距離の設定

米国 食品医薬品局（FDA) なし（使用方法での注意事項のみを提示）

連邦通信委員会（FCC) なし（使用方法での注意事項のみを提示）

米国心臓協会 15cm (6インチ）

（植込み型除細動器のみ離隔距離を提示）

英国 医薬品・医療製品規制庁 15cm (6インチ）

(MHRA) 

国民保健サービス なし（個別の NHS施設では 15cmと離隔

(NHS) 距離を提示するところもある。）

英国心臓財団 15cm (6インチ）

カナダ 保健省 なし（影響を与える可能性にのみ言及）

カナダ心肺蘇生財団 なし（使用方法での注意事項のみを提示）

ドイツ 連邦放射線防護庁（BfS) 20cm 

フランス 保健総局 15cm 

スイス 連邦衛生局（FOPH) 30cm 

イスラエノレ 保健省 30～50cm 

シンガポール 保健科学庁 なし（影響を与える可能性にのみ言及）

インド 通信省（DoT) 15cm 

韓国 韓国食品医薬品安全庁 22cm 

平成 25年 1月の改正の際には、追加で実施した影響測定も含めて、当時までに実施さ

れた調査結果を整理しており、この中で過去の調査で最も大きい距離で影響が発生したの

は、平成 17年度調査における最大干渉距離が 3cmであったことから（表 3-1参照）、こ

の点を指針内に記載することで、上記の「15cm程度以上jの離隔距離が、十分な安全マ

ージンを含んだものであることを明確にしている。

前述の通り、指針の離隔距離「15cm程度以上Jは、植込み型医療機器が適合する国際規

格との整合を考慮、したものであり、指針の離隔距離は現行の通り「15cm程度以上Jとす

ることが妥当と考えられる。

また、現行の指針は植込み型医療機器の装着者に、植込み型医療機器が電波の影響を受

ける可能性があることを認識して注意を払うことを求めるとともに、携帯電話端末の所持

者に対しても、携帯電話端末からの電波が周囲の植込み型医療機器に影響を及ぼす可能性

があることについて注意を払うことを求めている。電磁両立性（EMC）の問題は電磁波の
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発生源となる側及び電磁波の影響を受ける側双方からの対策を行うことが基本であり、現

行の指針の通り植込み型医療機器の所持者及び携帯電話端末の所持者双方に対して、指針

に基づく注意喚起を引き続き行っていく必要がある。

なお、昨年度調査においては、指針に基づく植込み型医療機器の装着者及び一般の方に

向けた注意喚起の取組みの状況について、関係機関へのヒアリ ングも含めた調査を実施し

ている 150 指針に基づく注意喚起の取組みを図 3-1に示す。

現在、指針に記載されている携帯電話の使用に関する内容は、療養上必要な指導管理の

一環として、医療機器メーカや関係学会の情報提供に基づき、医師から植込み型医療機器

の装着者（患者）に対して説明が行われる。また、公共の場での携帯電話の使用を想定し

て、携帯電話事業者や鉄道事業者等では、各事業者が提供する製品・サービスの視点から、

植込み型医療機器の装着者及び一般の方に向けた普及啓発を行っている。

医療機器メー力、業界団体

俊樹ι関dる仏締挺供

関係学会

／ 治療や患者への勉持(c_

医師 ./ 関向ガイドフイ〉

患者団体
患者への新伝提供

闘い合わt!対応

／ノ植込み型医疲機器ヘ＼
装着者

~ニ，合

の洋思喚;t?.
携帯電話事業者 悩本の取倣説明十ての耳目説

鉄道事業者

中内のI先日~·::R渇キ1Jfl1 Jl.- - J J, Iこ附する）~.］知
（各締IB示物．〆jウ〉λ）

図 3・1 指針に基づく注意喚起に関する関係機関の取組み

15総務省「電波の医療機器等への影響に関する調査J報告書（平成29年 3月）
http・：／／www.tele .soum u・go.jp/resource/j/ele/me dical/h28. p df 
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この中で、指針に基づく医療機器への影響の防止については、公共の場における携帯電

話の使用マナーの観点とあわせて、社会的ノレールとして周知啓発されている一方で、指針

自体の認知度は限定的である可能性が指摘されている。社会的ルールのみが認知されるこ

とで、公共の場における携帯電話の使用に関して、携帯電話端末の電波による植込み型医

療機器の影響について誤った解釈が広がったり、植込み型医療機器の装着者に過度な不安

を与えたりする可能性もあるため、本年度の調査結果を含め、指針の正確な内容に関する

認知度を高める取組みを引き続き実施する必要がある。

3. 4.今後の調査対象

本調査では、携帯電話を含め、新たな無線通信技術のサービス開始や周波数の再編にあ

わせて、調査対象となる通信方式、周波数帯等を選定し、植込み型医療機器に対する影響

調査による検証を行っている。無線通信技術や植込み型医療機器は年々進化しているため、

新たな技術が導入されることにより、これまで想定していなかったリスクが顕在化する可

能性もある。

携帯電話等の無線通信技術においては、新たな方式や周波数帯の利用が進むとともに、

端末やアンテナ技術も年々進化している。特に、東京オリンピック・パラリンピック大会

が開催される 2020年を目標として、第5世代携帯電話システム（5G）やワイヤレス電力

伝送・（WPT）、超高速無線LAN等の新たな無線通信技術の実用化に向けた準備が進められ

ているところであり、本調査においても、とうした新たな技術の特徴やユースケースを踏

まえ、想定されるリスクを総合的に勘案の上、優先的に調査を実施すべき対象を検討する

必要がある。検討対象の例として、植込み型医療機器への影響が特に懸念される無線通信

技術を表 3’4に示す。
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技術

表 3・4 今後の検討対象の例

検討方針

マイクロ波 ｜電子・電子機器、自動車等に対して無線技術によって非接触で充電、給電

（ビーム型）｜を行う WPT技術の実用化が進んでおり、国内では、 2016年 3月に一部方

WPT ｜式の製品について圏内制度化を行っている。現在制度化されている方式は

ビーム型

無線LAN等

近傍電磁界の結合によって近距離の機器間の電力伝送行うものが主流であ

るが、現在、比較的距離のある機器問で電波の送受信によって電力伝送を

行うマイクロ波（ビーム型） WPTの検討が行われている。マイクロ波WPT

では、ある程度広いエリアにおいて携帯電話端末等に給電が可能なことか

ら、駅や空港等の公共の場所における利用も想定されている。今後制度化

に伴って急速な普及が見込まれることから、実用化された際の影響につい

て検討を行う。

携帯電話や無線 LAN等の高速通信を可能とする技術として、 MIMO

(Multi-Input Multi-Output）やビームフォーミングといった、送信対象

に向けて電波のビームを形成するアンテナ技術が開発されている。こうし

た技術は既に無線 LAN製品等で広く導入されているが、公共の場所での

利用では植込み型心臓ベースメーカ等利用者の不用意な接近も想定され

る。過去の無線 LAN機器に対する調査ではビーム型の電波による影響測

定は実施していないため、影響測定の実施方法を含めて検討を行う。

一方、植込み型医療機器側においても、近年リード線がなく直接心臓内に本体を植え

込むリードレスペースメーカや 本体とリード線を心臓や血管を介さずに皮下に植え込

む皮下植込み型除細動器（S-ICD）等、新たなタイプの機器が開発、製品化されている。

これらの機器は従来の植込み型心臓ベースメーカ等とは機器構成や体内での機器の配置

が大きく異なり、電波による影響のリスクが未知数の部分が大きいため、電波による影

響を正しく評価するための測定方法を含めて調査の検討を行っていく必要がある。
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第2編電波の在宅医療で使用される医療機器ヘ及ぼす影響調査

第1章携帯電話端末から発射する電波の在宅医療機器への影響測定

現在、住み慣れた地域での療養の実現や医療施設までの通院時間を減らすことが可能な

在宅医療が厚生労働省により推進されており、医師の指導管理の下、人工呼吸器等の医療

機器を用いた高度な医療行為を在宅・介護施設等（在宅環境）で受ける患者数が増加して

いる。在宅医療で使用される医療機器は、医療機関の管理下にない在宅環境で使用される

ため、医療機器に不具合が生じた場合には患者の健康に重大な影響を及ぼす可能性が想定

されるが、これまで携帯電話等の各種電波利用機器が在宅医療で使用される医療機器に及

ぼす影響の調査は実施されていなかった。平成28年度は、調査対象とすべき医療機器や電

波発射源の種類、影響測定方法、また、影響の評価方法等の基礎的な検討が行われた。本

調査では、平成28年度の調査結果16に基づき、在宅医療で使用される医療機器へ及ぼす携

帯電話端末からの電波の影響調査を実施した。

影響測定の実施内容の詳細は、「電波の医療機器等への影響に関する調査の有識者会議J

（以下、「有識者会議Jという。）における構成員からの意見も踏まえて決定している。

1. 1.調査対象機器

1. 1. 1.在宅医療で使用される医療機器

在宅での医療には、①医師等の往診等により居宅において医療行為を行うものと、②患

者や家族等が医療機器を用いて居宅で療養を行うものの 2種類に大別できるが、②の場合

には在宅等向けに開発された医療機器を定期的な医師の指導の下で基本的に患者本人また

は家族介護者によって操作と管理が行われる。ただし、在宅医療で使用される医療機器（以

下、「在宅医療機器Jという。）については、医薬品医療機器等法の下で定義される医療機

器の分類において、「在宅医療機器」という明確な区分はない。

そこで、本調査で対象とする医療機器は、各種電波利用機器からの電波が医療機器に及

ぼす影響の調査が目的であることから、電子・電気部品によって構成される医療機器であ

lG総務省「電波の医療機器等への影響に関する調査」報告書（平成29年3月）

第2編 ：携帯通信端末から発射する電波が在宅医療での医療機器へ及ぼす影響調査に向けた基礎調査

http ://www. tele .soum u. go .jp/resource/j/ele/medical/h28. pelf 
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る「能動型医療機器」（日本工業規格（JIS）では「医用電気機器」という呼称を用いる。）

で、健康保険上で定義される在宅療法に基づき提供される医療機器であり、かつ機器の適

切な管理が求められるという点で、診療報酬の在宅療養指導管理料の在宅療養指導管理材

料加算の対象となる医療機器の中から、人体に与えるリスクの程度から医薬品医療機等法

に定義される医療機器で「管理医療機器Jまたは「高度管理医療機器Jに分類される医療

機器から選定した。厚生労働省通知（平成 16年 7月 20日付け薬食発第 0720022号17及び

平成 25年 5月 10日付け薬食発 0510第8号18）による、国際的な基準に基づくリスクに

応じた医療機器のクラス分類を表 1・1に示す。

表 1・1 医療機器のクラス分類

クラス分類 医薬品医療機等法分類
クフスN注1) 両度管理医療機器

患者への侵襲性が高く、不 医療機器であって、副作用又は機能の障害が生じた場合（適

具合が生じた場合、生命の 正な使用目的に従い適正に使用された場合に限る。）におい

危険に直結する恐れがある て人の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがあると

もの とからその適切な管理が必要なものとして、厚生労働大臣

クラスE が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するもの

不具合が生じた場合、人体

へのリスクが比較的高いと

考えられるもの

クラスE 管理医療機器

不具合が生じた場合でも、 高度管理医療機器以外の医療機器であって、副作用又は機

人体へのリスクが比較的低 能の障害が生じた場合（適正な使用目的に従い適正に使用

いと考えられるもの された場合に限る。）において人の生命及び健康に影響を与

えるおそれがあることからその適切な管理が必要なものと

して、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて

指定するもの

クラス I 一般医療機器

不具合が生じた場合でも、 高度管理医療機器及び管理医療機器以外の医療機器であっ

人体へのリスクが極めて低 て、副作用又は機能の障害が生じた場合（適正な使用目的に

いと考えられるもの 従い適正に使用された場合に限る。）においても、人の生命

及び健康に影響を与えるおそれがほとんどないものとし

て、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて指

定するもの

注1)クラス分類ルールにおいて全ての能動型植込み型医療機器はクラスNに分類される。

17平成 16年 7月20日 薬食発第0720022号「薬事法第二条第五項から第七項までの規定により厚生労

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（告示）及び薬事法第二条第八項

の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理医療機器 （告示）の施行についてJ
http・：／／www.pmda.go.jp/files/000158299.pdf
18平成25年 5月 10日薬食発0510第8号「高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器に係る

クラス分類ル一ルの改正についてJhttp://www.pmda.go. /fil巴s/000159623.pdf 
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医療機器の具体的な選定は、製造販売事業者が在宅での使用を実際に想定している医療

機器の機種の中から、圏内での使用台数が多川機種を対象としている。

調査対象とした医療機器の一般的名称、クラス分類、使用目的を表 1・2に示す。

表 1・2 調査対象の医療機器

一般的名称
クラス

医療機器の目的
分類

汎用輸液ポンプ III 一定の注入速度で持続的な薬液投与を行う

注射筒輸液ポンプ III 
注射筒を用いて薬液を精密に制御しながら持続的

な投与を行う

自動腹膜濯流用装置 III 
腹膜透析患者に対して腹膜透析液の交換を自動的

に行う

酸素濃縮装置 II 周囲の空気から窒素を分離して高濃度酸素を作る

成人用人工呼吸器 皿
呼吸不全、慢性呼吸不全、閉塞性睡眠時無呼吸等

の患者の呼吸を補助する

二相式気道陽圧ユニット III 急性及び慢性呼吸不全に対する呼吸補助を行う

次に、調査を行った医療機器の台数と製造販売承認年、また、適合している EMC

(Electro-Magnetic Compatibility）規格の規格番号と電撃に対する追加保護手段の種類に

よる分類を表 1・3に示す ここで、医療機器の電撃に対する追加保護手段の種類による分

類とは、医療機器は漏電による電撃の防止対策が必要であり、その基本は基礎絶縁（電源

と人体が触れる部分を電気的に切り離すこと）であるが医療機器には、さらにもう 1つの

追加保護手段の装備が義務付けられ二重安全が要求されている。電撃に対する追加保護手

段の種類によるクラス別分類を表 1・4に示す。
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表 1・3 調査台数・製造販売承認年・適合EMC規格一覧

機器
調査 製造販売 適合EMC規格

電撃に対する追加保護手
一般的名称 提供 台数合 承認、年 (IEC規格番号）

段の種類によるクラス分
会社数 類

2002年 IEC60601-1-2:2007 
クフスEのME機器及び
内部電源機器

ー一一一…一一一”一・－－－一一一一一
汎用輸液 3 クラスEのME機器及び

ポンプ
3 2011年 IEC60601-1-2:2001 

内部電源機器
(3) 

クラスEのME機器及び
2016年 IEC60601-1-2:2007 

内部電源機器

2001年
クフスEのME機器及び

注射筒輸液 2 IEC60601-1-2：・1993
内部電源機器

ポンプ
2 山町一一回匹目・....，四日一日一日一一一一日一一一ー....

(2) クラス IのME機器及び
2016年 IEC60601-1-2:2007 

内部電源機器

3 1992年 IEC60601-2-39 クラス IのME機器
自動腹膜 一一一一一一一一一・一一一．，一一一一一一回目白一一一一一

濯流用装置
3 2001年 IEC60601-1-2:2001 クラス IのME機器

(0) 一一一－・－－・E・－一一，a一一一一一一一一一一一
2016年 IEC60601-1-2:2001 クラス IのME機器

3 2007年 IEC60601-1-2:2007 クラスEのME機器

酸素濃縮装置 2 2012年 IEC60601-1-2:2007 クラスEのME機器
(0) …ー…可．…一一…－・－・・・・・’一一一一一一一一一
2013年 IEC60601・1・2:2007 クラスEのME機器

2013年 IEC60601・1-2:2001
クフスEのME機器及び

成パ用
3 …．”“…町田・……一四・一四……一一一一一一一一一”

内部電源機器

2 クラスEのME機器及び
人工呼吸器 (3) 

2014年 IEC60601-1-2:2007 
内部電源機器

・回一……“……一一一…一一一一日一一一．
2014年 IEC60601-1-2:2007 クラスEのME機器

二相式気道 2 2004年 IEC60601・1-2:2007 クラスEのME機器

クラスEのME機器及び
陽圧ユニット

1 
(1) 2011年 IEC60601-1-2:2007 内部電源、機器

＊；下段の括弧内の数字は内蔵電源、または外部電源でも動作する機器台数を示す。

表 1-4 医療機器の電撃に対する追加保護手段の種類による分類

分類 要求事項

アース（保護設置：漏れ電流を大地に逃す道）を付けることによって、万一

クラス Iの
漏電しでも漏れ電流が患者や操作者に流れないように配慮、した機器である。

電源プラグはアースピンをもった 3Pプラグ（接地極付きプラグ）を装備し、
ME機器 設備側には3Pプラグが差し込める 3Pコンセント（接地極付きコンセント）

か医用接地端子が必要となる。

電源部が二重絶縁（基礎絶縁と補強絶縁）されているので、アースを付けず

クラスHの に安全に使用できる機器である。

ME機器 電源プラグは 2Pプラグでもよくアースの無い所で使用可能であり、往診用

機器や一般家庭で使用する場合に適している。

内部電源
内蔵した電池で動く機器。

交流電源に接続している時はクラス Iまたはクラス Eの要求事項を満たし
機器 ていなければならない。
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1. 1. 2.医療機器の動作状態

医療機器の動作状態は、患者を模擬するための擬似装置等を用いて動作させ、各医療機

器が一般的に患者に対して治療等の動作を行っている状態とした。影響測定時の各医療機

器の動作状態概要を表 1・5に記す。なお、各医療機器で圧力や気泡等を検知しているセ

ンサの感度レベルは、高感度の設定の方が電波の影響を受けやすいことから、設定可能範

囲の中で最も高感度な状態とし、警告音量も異音等を感知しやすくするために最大の設定

としている。

表 1-5 医療機器の影響測定時の動作状態概要

一般的名称 医療機器の動作状態と設定概要

汎用輸液ポンプ
流量は 1時間に 60mlに設定。閉塞圧感度と気泡検出感度は最高に

設定。警報音量は最大。

注射筒輸液ポンプ
流量は 1時間に 5.0mlに設定。閉塞圧感度は最高に設定。警報音量

は最大。

療法設定は CCPD(ContinuousCyclic Peritoneal Dialysis）に設定。

自動腹膜濯流用装置 注液量は 3,000ml以上に設定ロ

警報音量は最大。

酸素濃縮装置
流量設定は各機種で設定可能な最大値に設定。

警報音量は最大。

運転モードは V-SIMV(SynchronizedIntermittent Mandatory 

Ventilation）またはS/T(Spontaneous／恒med）に設定。

成人用人工呼吸器 呼吸回数は 1分間に 12固または 15回に設定。

吸気時間は 1秒に設定。1回換気量は 500mlまたは各機種に依存。

警報音量は最大。

運転モードは S/T(Spontaneous/Timed）に設定。

二相式気道陽圧ユニ 呼吸回数は 1分間に 12回に設定。

ット IPAP圧は lO.OcmH20、EPAP圧は4.0cmH20に設定。

警報音量は最大。

1. 1. 3.電波発射源の種類と無線アクセス方式

携帯して使用する（携帯型）無線通信機器は、在宅において不用意に医療機器に接近す

ることが想定される。特に、携帯電話端末は、患者や看護者等を問わず誰もが利用でき、

平成 28年通信利用動向調査（世帯編） 19によると携帯電話等の世帯普及率は、平成 17年

19総務省情報通信統計データベース、通信利用動向調査（世帯編） 平成28年報告書

http ://www. so um u. go.jp/johotsusin tokei/ statistics/ sta tistics05b 1. html 
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に90%となってからも増加しており平成 28年には 94.7%まで増加していることから、在

宅環境で携帯電話端末と医療機器が共存する確率も同程度に高いと考えられる。また、ス

マートフォンやモパイルデータ端末を含む携帯電話等（以下、本報告書ではデータ通信端

末も含めて「携帯電話端末Jとしづ。）から発射される電波の強度は、医療機器と接近した

場合に医療機器に求められる電磁イミュニティ試験での試験レベノレを超える場合がある。

そこで、本調査で対象とする電波発射源は携帯電話等とし無線アクセス方式と周波数は、

現在サービスが行われている方式と周波数帯とした。

影響測定を行った電波の周波数帯は、 700MHz帯、 800MHz帯、 900MHz帯、 1.5GHz

帯、 1.7GHz帯及び2GHz帯である。電波の無線アクセス方式は、第3世代移動通信方式

の分類の中で端末からの空中線電力の最大値が 250mWのW-CDMA方式（3GPP標準規

格 Release99版）で ARIBSTD-T63の方式と、端末からの空中線電力の最大値が 200mW

のFDD-LTE方式（3GPP標準規格 Release9版）で ARIBSTD-T63 Verll.30の方式の

2種類である。ただし、 W-CDMA方式と FDD-LTE方式の両方の無線アクセス方式が利用

されている周波数帯では、端末からの電波の出力電力が規格上大きい W-CDMA方式とし

た。

影響測定を行った周波数帯と具体的な周波数及び無線アクセス方式は表 1-6の通りであ

る。各無線アクセス方式の電波の主な諸元を表 1-7と表 1-8に示す。

表 1-6 影響測定を行った周波数帯と無線アクセス方式

周波数帯 影響測定周波数 無線アクセス方式

700MHz帯 733.0MHz FDD-LTE方式

800MHz帯 837.5MHz W-CDMA方式

900MHz帯 905.11¥柾Iz W-CDMA方式

1.5GHz帯 1435.4MHz FDD-LTE方式

1.7GHz帯 1782.4MHz W-CDMA方式

2GHz帯 1957.4MHz W-CDMA方式
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表 1・7 W-CDMA方式の電波の主な諸元

項 目 諸克
I 

ARIB STD-T63 
ARIB標準規格番号

IMT-2000 DS-CDMA 
及び標準規格名

and TDD-CDl¥在ASystem 

3GPP Release版番号 Release 99 

方式名 W-CDMA 

アクセス方式／通信方式 CDMA I FDD 

キャリア占有帯域幅 5MHz 

1次変調 ：QPSK
変調方式

2次変調：直接拡散

最大空中線電力 250mW 

表 1・8 FDD-LTE方式の電波の主な諸元

項 目 諸 フじ

ARIB標準規格番号
ARIB STD-T63 Verll.30 

及び標準規格名
IMT-2000 DS-CDMA 
and TDD-CDMA System 

3GPP Release版番号 Release 9 

方式名 LTE 

アクセス方式／通信方式 SC-FDMA I FDD 

キャリア占有帯域幅 lOMHz 

変調方式 64QAM 

最大空中線電力 200mW 

電波の照射には、規格で規定された最大入力電力となるように調整して半波長ダイポー

ルアンテナを用いた模擬システムから電波を発射して在宅医療機器に照射する方法と、端

末実機から放射される電力が規格で規定された最大電力となるように擬似基地局から端末

を制御して端末実機からの電波を在宅医療機器に照射する 2種類の方法を準備した。

模擬システムは、端末実機からの電波と同様の信号を発生可能なデジタノレ変調信号発生

器 （アンリツ社製MG3710A）、高周波電力増幅器（R&K社製A0825・4343-R）、高周波電

力増幅器から電波を発射する半波長ダイポーノレアンテナへの直流成分の入力を阻止する直

流阻止アダプタ（アンリツ社製MA2507A）、半波長ダイポーノレアンテナへの入力電力を確

認するための、高周波電力増幅器と半波長ダイポールアンテナ聞の方向性結合器（キーサ
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イト・テクノロジ一社製778D）、半波長ダイポールアンテナへの入力電力と反射電力を測

定するためのパワーメータ（アンリツ社製ML2488B）及びパワーセンサ（入力電力・反射

電力測定ともにアンリツ社製MA2491A）、電波発射源として、各周波数帯に適応した半波

長ダイポールアンテナ（700MHz帯と 800MHz帯はアンテナテクノロジ社製 ED-B033S-

Bl、900MHz帯はアンテナテクノロジ社製 ED-B033S-B2、l.5GHz帯はアンテナテクノ

ロジ社製 ED-B033S-Cl、l.7GHz帯はアンテナテクノロジ社製 ED-B033S-C2、2GHz帯

はアンテナテクノロジ社製 ED-B033S-C3）、照射する電波を 0.5秒間隔で断続するための

信号制御用発振器（NF回路社製 WF1974）、各装置を接続する同軸ケーブル

(H uber+Suhner社製Multiflex141を主に使用）を用いて構成した。

模擬システムの装置構成ブロック図を図 1・1に示す。また、端末実機を用いた影響測定

での装置系概要を図 1-2に示す。

制御用ノートPC

デジタル変調
信号発生器
阿G3710A

（アンリツ）

断続用信号発振器
WF1974 
(NF回路）

高周波電力増幅器
A825-4343-R{R&K) 

パワーメータ
阿L2488B

（アンリツ）

778D 
（キーザイ卜・テヲノロジー）

直流阻止アダブヲ
MA2507A 
（ア〉リツ）

図 1・1 模擬システムの構成概要ブロック図
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端末実機

擬似基地局

(a) 端末実機を用いた影響測定系概要

800MHz帯 I2GHz帯 Il.7GHz帯 900MHz帯 700MHz帯 Il.5GHz帯

(b) 影響測定で用いた端末実機

図 1・2 端末実機を用いる影響測定での構成系概要と測定に用いた端末実機

なお、上記の無線アクセス方式に対応した端末実機は、全て電波産業会の標準規格に準

拠しており、端末から発射される電波の特性は性能差がないと考えられる。そこで、端末

実機を用いる影響測定では、調査実施時に市販されている機種の中から周波数帯と無線ア

クセス方式に対応した機種を選出した。

半波長ダイポーノレアンテナから発射される電波の強度は、第 1編第 1章 1.1項に記し

たように、端末実機からの電波の強度よりも高くなることから、携帯電話端末実機を用い

た影響測定を行う在宅医療機器を選別するためのスクリーニング試験（事前試験）として

実施した。各周波数帯で使用した半波長ダイポールアンテナの基本諸元を表 1-9に示す。
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表 1-9 模擬システムに用いた各周波数帯の半波長ダイポールアンテナの基本諸元

名 称 製造メーカ型名 利得 VSWR 入力インピーダンス

700MHz帯
アンテナテクノロジ社 公称

半波長ダイポール 1.5以下
公称

アンテナ
ED-B033S-Bl 2dBi 500 

800MHz帯
アンテナテクノロジ社 公称

半波長ダイポーノレ 1.5以下
公称

アンテナ
ED-B033S-Bl 2dBi 500 

900MHz帯
アンテナテクノロジ社 公称

半波長ダイポーノレ 1.5以下
公称

アンテナ
ED-B033S-B2 2dBi 50Q 

1.5GHz帯
アンテナテクノ ロジ社 公称

半波長ダイポール 1.5以下
公称

アンテナ
ED-B033S”Cl 2dBi 500 

1.7GHz帯
アンテナテクノロジ社 公称

半波長ダイポール 1.5以下
公称

アンテナ
ED-B033S-C2 2dBi 50Q 

2GHz帯
アンテナテクノロジ社 公称

半波長ダイポール 1.5以下
公称

アンテナ
ED-B033S-C3 2dBi 50Q 

1. 1. 4.照射する電波の状態

影響測定での電波の発射状態は、医療機器が呼吸や心拍等の生体リズムに合わせて制御

回路が構成されていることが多いことから、このリズムと同様の周期約 1秒で電波が断続

されて医療機器に照射された時に影響が発生しやすいとされている20。そこで本影響測定

でも電波の発射状態は、スクリーニング測定と端末実機での測定共に図 1・3に示すように

電波を断続している状態としている。なお、断続発射での立ち上り時間と立ち下がり時間

は、植込み型心臓ベースメーカ等では msec程度の時間幅よりも十分に短い設定であれば

影響の発生状況に違いは見られないとされている210

20石原哲、東山潤司、垂津芳明、長瀬啓介、「高速無線アクセス技術を用いた携帯電話端末の電波が医
療機器に与える電磁干渉J、信学技報 IEICETechnical Report EMCJ2011・97 (2011年 12月）
21総務省 「竜波の医療機器等への影響に関する調査J報告書（平成26年 3月）
http ://www.tele.so um u. go .jp/resource/j/ele/medical/img/h25_r巴port.pd£
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図 1・3 影響測定での電波の発射状態

1. 2.影響測定の実施

影響測定は、電波的に外部から遮へいされた床面金属の電波暗室内で実施した。

影響測定実施時には、電波発射に必要な機器類及び測定対象の医療機器とその動作に必

要な機器等を全て電波暗室内に持ち込んでいる。

医療機器の動作設定や電波の影響を受けやすそうな部品等の配置確認、さらに、影響発

生時の状況確認のため、各医療機器の技術者には立会いの下実施した。

1. 2. 1.影響測定の実施手順

影響測定の基本的な実施手順の詳細を以下に記す。影響測定の実施は手順に従って各影

響測定周波数に順次切り替えて実施した。

［医療機器の動作】

① 医療機器は一般的な治療等の動作状態（模擬動作を含む）とする。各種設定可能な感

度類は影響測定の結果ができる限り安全側の評価となるように可能な範囲で最も高感

度な状態とする。ディスプレイの輝度設定も最大とし警告等の音量は最大設定とす

る。

② 医療機器が内蔵した電池（バッテリー）でも通常動作が可能な場合には、商用電源に

接続した状態と電池で動作している状態のそれぞれで影響測定を実施する。

［模擬システムによるスクリーニング測定】

③ 規定の電波を模擬システムの半波長ダイポーノレアンテナから放射する。
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④ 半波長ダイポーノレアンテナ給電部を医療機器表面（接続している装置や接続線を含

む）からlcm程度の距離まで接近させた状態で、偏波方向を変えながら約5cm／秒の速

度で医療機器表面を隈無く移動させる。なお、医療機器の凹み部分や機器間等を接続

するリード部全てについても同様に半波長ダイポールアンテナを接近させる。特にセ

ンサ等が配置されている周辺では慎重にアンテナを移動させる。

⑤ 影響が発生した時には影響が発生した場所と具体的な事象を記録する。

⑥ 可逆的な影響が発生した各場所では、偏波方向を変えながら半波長ダイポールアンテ

ナと医療機器の離隔距離を約lcm／秒の速度で、離していき、影響の発生が無くなる距

離を計測する。影響状況が変化した場合にはその時の距離と事象を記録する。影響発

生距離の計測は再現性を確認しながら3回以上行い距離を確定する。

⑦ 不可逆的な影響が発生した各場所では、影響が発生しない距離から半波長ダイポール

アンテナの偏波方向を変えながら医療機器に約lcm／秒の速度で近づけていき、影響

が発生し始めた時の距離と影響の事象を記録する。影響発生距離の計測は再現性を確

認しながら3回以上行い距離を確定する。さらに、半波長ダイポーノレアンテナを医療

機器に約lcmの距離まで接近させ、影響状況が変化した場合にはその時の距離と事象

を記録する。

③ 影響が発生した場所の数と影響の事象毎に影響が発生した距離が最も大きな距離を記

録する。

【端末実機による影響測定】

⑨ 電波発射源を端末実機に替えて規定の出力電力で電波を放射する。

⑩ 端末実機をスクリーニング測定で影響が発生した各場所の医療機器表面からlcm程度

まで接近させ、端末の方向を各種変えて医療機器の影響の事象を記録する。

⑪ 上記⑤及び⑦の方法に従って、端末実機が電波発射源の時の影響発生距離の計測を行

フ。

⑫ 端末実機が電波発射源の時に影響が発生した場所数と影響の事象毎に影響が発生した

距離が最も大きな距離を記録する。

【影響のカテゴリー分類】

⑬ 発生した影響は、事象毎に有識者会議にて次項に記す影響のカテゴリ一分類を行う。
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1. 2. 2.影響のカテゴリ一分類

在宅医療機器に対する電波による影響判定のためのカテゴリ一分類は、平成 28年度の

調査で検討が行われ、これまでの電波の医療機器への調査で用いられているカテゴリ一分

類と整合した新しい分類22が作成された。

新しいカテゴリ一分類は、医療機器の不具合状態と医療機器の不具合が患者の健康へ与

える影響は分け、患者の健康への影響は、医療機器の不具合時の患者への影響のリスク度

合いに基づく医療機器のクラス分類の考え方も取り入れられた。また、医療機器の不具合

状態の分類では、不具合の状態を容易に分類可能であり、不具合時に息者自身若しくは家

族や介護者等が対応するまでの時間に大きく関わるアラームの有無にも着目して分類され

ている。カテゴリ一分類を表 1-10に示す。

22総務省「電波の医療機器等への影響に関する調査j報告書（平成29年 3月）
http://www.tele.soumu.go.jp/resource/j/ele/m巴dical/h28.pdf
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表 1・10 医療機器への電波の影響のカテゴリー分類

カテ
医療機器の不具合の状態 患者の健康への影響例

ゴリー

患者や周囲の者が直ちに死亡したり重

10 発火や破裂等が発生する状態 篤な障害を負ったりする破局的状態と

なり得る。

アフームの有無に関わらず、不可逆 人による操作等の対処が行われないと

9 
的な不具合で人が操作等の対処を 患者や周囲の者が死亡したり重篤な障

行わないと発火や破裂等が発生す 害を負ったりする破局的状態となり得

る状態 る。

アラームの有無に関わらず、不可逆
医療機器が積極的生命維持を行ってい

る場合には直ちに致命的状態となり得
8 的な不具合で重要な機能が停止し

る。機能補助や機能代行を行っている場
て修理が必要な状態

合には病態悪化状態となり得る。

アラームの有無に関わらず、重要な 医療機器が積極的生命維持を行ってい

7 
設定値の消失等を伴う動作停止、ま る場合には直ちに致命的状態となり得

たは重要な機能や設定値に不可逆 る。機能補助や機能代行を行っている場

的な不具合が起きている状態 合には病態悪化状態となり得る。

電波発射源を離す（あるいは医療機器を

アラームの有無に関わらず、重要な
遠ざける）ように人が関与しないと、医

療機器が積極的生命維持を行っている
6 機能や設定値に可逆的な不具合が

場合には直ちに致命的状態となり得る。
起きている状態

機能補助や機能代行を行っている場合

には病態悪化状態となり得る。

医療機器が積極的生命維持を行ってい

5 
アラームが無い動作停止が起きて る場合には致命的状態となり得る。機能

いる状態 補助や機能代行を行っている場合には

病態悪化状態となり得る。

医療機器が積極的生命維持を行ってい

アラームの有る動作停止、または表 る場合には致命的状態となり得る。機能

4 示や音声機能等に不可逆的な不具 補助や機能代行を行っている場合には

合が起きている状態 病態悪化状態となり得る。または誤診療

状態となり得る。

表示や音声機能等に可逆的な不具
電波発射源を離す（あるいは医療機器を

合が起きている、または表示や音声
遠ざける）ように人が関与しないと、誤

3 機能等に注意深く観察することで
診療状態となり得る。または診療擾乱状

認識できる不可逆的な不具合が起
態となり得る。

きている状態

表示や音声機能等に注意深く観察

2 することで認識できる可逆的な不 診療擾乱状態となり得る。

具合が起きている状態

1 不具合は起きていない状態 患者への影響は無い。
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医療機器の不具合状態の分類を表 1-IH乙示す。

表 1’11 医療機器の不具合状態の分類

状態の分類 状態の説明

医用電気機器における何らかの障害が、その原因となる電波発射源を

可逆的状態 離せば（あるいは医用電気機器を遠ざければ）、医用電気機器の動作

が自然に元の正常な状態に復帰する。

医用電気機器における何らかの障害が、その原因となる電波発射源を

不可逆的状態
離しても（あるいは医用電気機器を遠ざけても）、その障害が自然に

消失せず、患者や家族若しくは医師等が何らかの操作や技術的手段を

施さなければ、元の動作設定や正常な動作に復帰しない。

患者の健康へ影響分類とそれぞれの状態を表 1・12に示す。

表 1・12 愚者の健康への影響の分類

分類 患者の健康への影響の説明

診療擾乱状態 診療目的は維持されているが、医師が円滑に診療を行えない状態。

誤診療状態
正しい診療が行われていない状態だが、患者の病態の悪化には至らな

い状態。

病態悪化状態
誤診療が行われている状態ですぐに対応しないと病態の悪化や後遺

症の原因となる可能性がある状態。

致命的状態
誤診療が行われている状態ですぐに対応しないと後遺症の原因や致

命的な状態となる状態。

破局的状態
発火や破裂等によって患者や周囲の者が死亡したり重篤な障害を負

ったりする状態。
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第2章携帯電話端末から発射する電波の在宅医療機器への影響測定

結果

携帯電話端末から発射する電波が在宅医療機器に及ぼす影響について、電波の発射効率

が良く、また、再現性の高い影響測定が可能な半波長ダイポールアンテナを電波発射源と

した模擬システムによるスクリーニング測定の結果と、スクリーニング測定で影響が発生

した医療機器に対して携帯電話端末実機を電波発射源とした時の影響測定の結果を以下に

記す。

2. 1. スクリーニング測定による影響発生状況

2. 1. 1.影響の発生台数と割合 一

擬似装置等を用いて在宅医療での一般的な動作状態とした各，医療機器に対して、各周波

数帯に対応した半波長ダイポールアンテナを電波発射源とした模擬システムによるスクリ

ーニング測定での影響発生状況の概要を表 2-1に示す。なお、影響測定を行った本調査で

の医療機器の機種台数の総数は 16台であるが、商用電源を接続せずに内蔵電池もしくは

外部電池でも通常の動作状態を維持可能な医療機器は、電池での動作時の影響測定も実施

した。そこで、医療機器の台数を商用電源で動作台数と電池での動作台数をそれぞれ集計

すると、本調査で、影響測定を行った医療機器の台数は25台となる。

影響測定を行った医療機器は限られた台数であるが、影響測定を行った 700MHz帯、

800MH帯、 900MHz帯、 1.5GHz帯、 1.7GHz帯、 2GHz帯の6周波数帯のいずれかの周

波数帯でも影響が発生した医療機器の台数は、影響測定を行った 25台の内 14台（56%)

であった。

電波の半波長ダイポールアンテナからの入力電力は、無線アクセス方式が FDD-LTE方

式の 700MHz帯と 1.5GHz帯の周波数では200mW、無線アクセス方式がW-CDMA方式

の800MHz帯、 900MHz帯、 1.7GHz帯、 2GHz帯では250mWであるが、周波数帯別の

影響発生台数と影響発生割合は、 700MHz帯は 10台（40%）、 800MHz帯は 9台（36%）、

900MHz帯は 10台（40%）、 1.5GHz帯は6台（24%）、1.7GHz帯は8台（32%）、 2GHz帯は

5台（20%）であり、アンテナへの入力電力が小さい 700MHz帯と 1.5GHz帯で影響が発生

する医療機器の台数が明らかに少なくなる傾向は無かった。
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表 2・1 スクリーニング測定での各周波数帯での影響発生状況

調リ
影 影響発生台数

定
響
発

医療機器の ．正口当

生 700 800 900 1.5 1.7 2 
一般的名称 数

Aロ_,. MHz MHz MHz GHz GHz GHz 

数 帯 帯 帯 帯 帯 帯
（台）
（台）

汎用輸液ポンプ 3 3 2 2 2 。 1 。
汎用輸液ポンプ

3 2 。 2 2 。 1 。
（電池での動作）

注射筒輸液ポンプ 2 。。 。 。 。 。 。
注射筒輸液ポンプ

2 1 。 。 0 。 1 。
（電池での動作）

自動腹膜濯流用装置 3 1 1 1 1 1 。 1 

酸素濃縮装置 3 2 2 。 。 。 。 。
成人用人工呼吸器 3 1 1 1 1 1 1 1 

成人用人工呼吸器
3 1 1 1 1 1 1 1 

（電池での動作）

二相式気道陽圧ユニット 2 2 2 1 2 2 2 1 

二相式気道陽圧ユニット
1 1 1 1 1 1 1 1 

（電池での動作）

合計台数（台） 25 14 10 9 10 6 8 5 
ー・H闘H......闘””・....・・－－，圃H・...

割合（%） 100 56 40 36 40 24 32 20 

53 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



2. 1. 2.影響測定の結果

影響発生の有無と発生した具体的な影響状況、影響が発生した距離等の詳細を各医療機

器と周波数帯毎に以降に記す。

(1）汎用輸液ポンプ

スクリーニング測定の各周波数帯での影響測定結果を表 2・2から表 2-7に示す。

表 2-2 スクリーニング測定における 700MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプー1
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

汎用輸液
商用電源 スピーカから異音が生じる。 可逆 1 2 

ポンプー2
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

商用電源
電波の断続に同期して充電スタンドか

可逆
汎用輸液 ら異音が発生する。

26 2 

ポンプー3
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

表 2・2に示す汎用輸液ポンプー3の商用電源動作時に発生した影響が内蔵電池動作時に

は発生していない理由は、この影響が商用電源動作時にのみ利用する充電スタンドで発生

したものであり、内蔵電池動作時には充電スタンドを使用しないことからこの影響の発生

は無くなっている。
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表 2・3 スクリーニング測定における 800MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の り

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 スピーカから呉音が生じる。 可逆 5 2 

ポンプー1
内蔵電池 スピーカから異音が生じる。 可逆 6 2 

輸液のインジケータが輸液していない

時に緑点滅。アラームが鳴り、「未輸液

警告jがモニタに表示されて、数秒後

「未輸液警報」に変わり、動作停止す 不可逆 1 4 

る。

復帰方法は、消音ボタンを押し、開始

商用電源
ボタンを押す。 ’

輸液のインジケータが輸液していない

時に緑点滅。アラームが鳴り、「未輸液

警告Jがモニタに表示されて、数秒後
「未輸液警報Jに変わり、動作停止す 不可逆 1 4 

る。

復帰方法は、消音ボタンを押し、開始

汎用輸液 ボタンを押す。

ポンプ・2 輸液のインジケータが輸液していない

時に緑点滅。アラームが鳴り、「未輸液

警告Jがモニタに表示されて、数秒後
「未輸液警報jに変わり、動作停止す 不可逆 1 4 

る。
復帰方法は、消音ボタンを押し、開始

内蔵電池
ボタンを押す。

「献のインジケータが輸液していない

時に緑点滅。アラームが鳴り、「未輸液

警告Jがモニタに表示されて、数秒後
「未輸液警報Jに変わり、動作停止す 不可逆 1 4 

る。

復帰方法は、消音ボタンを押し、開始

ボタンを押す。

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

一一一一一一一－一白山山田園田町田町一一一一“·－•OMO•O>MM …ー…”一・山田 町一…一一一一一一

ポンプー3
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 
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表 2・4 スクリーニング測定における 900MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 スピーカから異音が生じる。 可逆 3 2 

ポンプ・1
内蔵電池 スピーカから異音が生じる。 可逆． 1 2 

輸液のインジケータが輸液していない

時に緑点滅。アラームが鳴り、 「未輸液

警告Jがモニタに表示されて、数秒後

商用電源、 「未輸液警報Jに変わり、動作停止す 不可逆 1 4 

る。

復帰方法は、消音ボタンを押し、開始

汎用輸液 ボタンを押す。

ポンプ・2 輸液のインジケータが輸液していない

時に緑点滅。アラームが鳴り、「未輸液

警告Jがモニタに表示されて、数秒後

内蔵電池 「未輸液警報j に変わり、動作停止す 不可逆 1 4 
る。

復帰方法は、消音ボタンを押し、開始

ボタンを押す。

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプー3
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

表 2・5 スクリーニング測定における l.5GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

医療機器
距離 ア

電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプ’1
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプー2
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプー3
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 
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表 2-6 スクリーニング測定における 1.7GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプ・l
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

輸液のインジケータが輸液していない

時に緑点滅。アラームが鳴り、「未輸液

警告j がモニタに表示されて、数秒後

商用電源 「未輸液警報Jに変わり、動作停止す 不可逆 1 4 
る。

復帰方法は、消音ボタンを押し、開始

汎用輸液 ボタンを押す。

ポンプー2 輸液のイ ンジケータが輸液していない

時に緑点滅。アラームが鳴り、「未輸液

警告Jがモニタに表示されて、数秒後

内蔵電池 「米輸液警報Jに変わり、動作停止す 不可逆 1 4 
る。

復帰方法は、消音ボタンを押し、開始

ボタンを押す。

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプ・3
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

表 2-7 スクリーニング測定における 2GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプー1
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプ・2
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプー3
内蔵電池 影響の発生は無い。 1・
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(2）注射筒輸液ポンプ

スクリーニング測定の各周波数帯での影響測定結果を表 2・8から表 2-13に示す。

表 2-8 スクリーニング測定における 700MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

注射筒 商用電源 影響の発生は無い。 1 

輸液

ポンプー1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

注射筒 商用電源 影響の発生は無い。 1 

輸液

ポンプー2 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

表 2・9 スクリーニング測定における 800MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

注射筒 商用電源 影響の発生は無い。 1 

輸液

ポンプー1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

注射筒 商用電源 影響の発生は無い。 1 

輸液

ポンプー2 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

表 2・10 スクリーニング測定における 900MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

注射筒 商用電源 影響の発生は無い。 1 

輸液

ポンプー1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

注射筒 商用電源 影響の発生は無い。 1 

輸液

ポンプー2 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 
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表 2-11 スクリーニング測定における 1.5GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値
(cm) 

注射筒 商用電源 影響の発生は無い。 1 
輸液

ポンプ・1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

注射筒 商用電源 影響の発生は無い。 1 
輸液 一一一一一…一一一一一一………ー…
ポンプー2 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

表 2・12 スクリーニング測定における 1.7GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値
(cm) 

商用電源 影響の発生は無い。 1 

注射筒 「シスァム異常j とエフーコードがモ

輸液 ニタに表示され、輸液動作停止、アラ

ポンプ・1 内蔵電池 ーム音が鳴る。 不可逆 1未満 7 

復帰方法は電源の再投入。流量を再設

定し、開始ボタンを押す。

注射筒 商用電源 影響の発生は無い。 1 
輸液

ポンプ・2 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

表 2-13 スクリーニング測定における 2GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値
(cm) 

注射筒 商用電源 影響の発生は無い。 1 
輸液

ポンプ・1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

注射筒 商用電源 影響の発生は無い。 1 
輸液

ポンプ・2 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 
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(3）自動腹膜潅流用装置

スクリーニング測定の各周波数帯での影響測定結果を表 2-14から表 2-19に示す。この

医療機器では内蔵電池によって動作する装置は本影響調査で、は無かった。

表 2’14 スクリーニング測定における 700MHz帯の電波による影響状況

影響
影響発生の有無

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

濯流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 

装置・1

自動腹膜 操作ノ4ネルのカラー液品画面がタッチ

濯流用 商用電源 パネルの機能は有効のままで表示され 可逆 24 2 

装置・2 ている文字が判別しにくくなる。

自動腹膜

濯流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 

装置・3

表 2-15 スクリーニング測定における 800MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

潅流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 

装置・1

自動腹膜 操作パネルのカラー液晶画面がタッチ

濯流用 商用電源 パネルの機能は有効のままで表示され 可逆 21 2 

装置・2 ている文字が判別しにくくなる。

自動腹膜

潅流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 

装置・3
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表 2・16 スクリーニング測定における 900MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

濯流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
装置－1

自動腹膜 操作パネルのカラー液晶画面がタッチ

潅流用 商用電源 パネルの機能は有効のままで表示され 可逆 2 2 

装置－2 ている文字が判別しにくくなる。

自動腹膜

潅流用 商用電源、 影響の発生は無い。 1 
装置－3

表 2・17 スクリーニング測定における L5GHz帯の電波による影響状況

影響
影響発生の有無

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

濯流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
装置－1

自動腹膜 操作ノ号ネルのカラー液晶画面がタッチ

潅流用 商用電源 パネルの機能は有効のままで表示され 可逆 3 2 

装置－2 ている文字が判別しにくくなる。

自動腹膜

潅流用 商用電源 影響の発生は無いロ 1 
装置－3

表 2’18 スクリーニング測定における L7GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

進流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
装置－1

自動腹膜

潅流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
装置－2

自動腹膜

濯流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
装置－3
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表 2-19 スクリーニング測定における 2GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

潅流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
装置・1

自動腹膜 操作ノfネノレのカラー液晶画面がタッチ

潅流用 商用電源 パネルの機能は有効のままで表示され 可逆 2 2 
装置－2 ている文字が判別しにくくなる。

自動腹膜

濯流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
装置－3

(4）酸素濃縮装置

スクリーニング測定の各周波数帯での影響測定結果を表 2・20から表 2-25に示す。この

医療機器では内蔵電池によって動作する装置は本影響調査で、無かった。

表 2-20 スクリーニング測定における 700MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

警報ランプが赤く点滅、電源異常ランプ

酸素濃縮
が電波の断続と同期して点滅する。設定

商用電源 流量表示部が電波の断続と同期して点滅 可逆 1 3 
装置ー1

し、 「デンゲンイジョウ」と表示、警報

ブザーが鳴る。

酸素濃縮
商用電源、

積算時間計の表示部の濃淡が電波の断
可逆 1 2 

装置－2 続と同期して変化する。

酸素濃縮
商用電源 影響の発生は無い。 1 

装置－3
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表 2-21 スクリーニング測定における 800MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

医療機器 電源 影響発生状況
距離

フー

ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

酸素濃縮

装置’1
商用電源 影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置・2
影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置・3
影響の発生は無い。 1 

表 2・22 スク リーニング測定における900MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

医療機器 電源 影響発生状況
距離 ア

ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

酸素濃縮

装置・1
商用電源 影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置・2
影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置’3
影響の発生は無い。 1 

表 2-23 スク リーニング測定におけるl.5GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

医療機器 電源 影響発生状況
距離 ア

ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

酸素濃縮

装置・l
商用電源 影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置・2
影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置・3
影響の発生は無い。 1 

.) 
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表 2・24 スクリーニング測定における l.7GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

医療機器 電源 影響発生状況
距離 ア

ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

酸素濃縮

装置・1
商用電源、 影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置・2
影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置・3
影響の発生は無い。 1 

表 2-25 スクリーニング測定における 2GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

医療機器 電源 影響発生状況
距離 ア

ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

酸素濃縮

装置・1
商用電源 影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置・2
影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置・3
影響の発生は無い。 1 

(5）成人用人工呼吸器

スクリーニング測定の各周波数帯での影響測定結果を表 2・26から表 2・31に示す。

表 2・26 スクリーニング測定における 700MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源、 影響の発生は無い。 1 

人工

呼吸器・1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用
商用電源 続けアラームが鳴り、その後も呼吸困 可逆 3 6 

数は増加し続ける。
人工

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し
呼吸器・2

内蔵電池 続けアラームが鳴り、その後も呼吸困 可逆 3 6 
数は増加し続ける。

成人用 商用電源 影響の発生は無い。 1 

人工

呼吸器・3 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 
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表 2-27 スクリーニング測定における 800MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
人工

呼吸器・1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用
商用電源 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 13 6 

数は増加し続ける。
人工

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し
呼吸器・2

内蔵電池 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 13 6 
数は増加し続ける。

「

成人用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
人工

呼吸器・3 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

表 2-28 スクリーニング測定における 900MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
人工

呼吸器’1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用
商用電源 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 13 6 

数は増加し続ける。
人工

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し
呼吸器、2

内蔵電池 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 13 6 
数は増加し続ける。

成人用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
人工

呼吸器・3 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 
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表 2・29 スクリーニング測定における 1.5GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の り

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源 影響の発生は無い。 1 

人工

呼吸器－1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用
商用電源 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 20 6 

数は増加し続ける。
人工

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し
呼吸器－2

内蔵電池 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 21 6 

数は増加し続ける。

成人用 商用電源、 影響の発生は無い。 1 

人工 一一－一一“一一山山山山田一問山・．‘…叫同一…一一一一山田…M・目駒山一…‘.....

呼吸器－3 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

表 2・30 スクリーニング測定における 1.7GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源、 影響の発生は無い。 1 

人工

呼吸器－1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用
商用電源 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 41 6 

数は増加し続ける。
人工

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し
呼吸器－2

内蔵電池 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 41 6 
数は増加し続ける。

成人用 商用電源 影響の発生は無い。 1 

人工

呼吸器－3 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 
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表 2・31 スクリーニング測定における 2GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 =i 

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
人工

呼吸器・1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用
商用電源 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 20 6 

数は増加し続ける。
人工

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し
呼吸器・2

内蔵電池 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 20 6 

数は増加し続ける。

成人用 商用電源 影響の発生は無い。 1 
人工 一 一一一・一一一一一一一
呼吸器・3 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

(6）ニ相式気道陽圧ユニット

スクリーニング測定の各周波数帯での影響測定結果を表 2・32から表 2・37に示す。な

お、二相式気道陽圧ユニット－1は商用電源による動作のみで、内蔵電池による動作は無い

装置で、あった。

表 2・32 スクリーニング測定における 700MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

スピーカから異音が生じる。 可逆 1未満 2 

二相式
ベントに関わるアラームが鳴る。 可逆 10 3 

気道陽圧
商用電源

ユニット 自発呼吸がないと判断し、パックアッ

.11 プのための圧力が2回出力される。 l
可逆 4 6 

分以内に、ベントに関わるアラームが

鳴る。

商用電源フンプが点滅。その後、電源

二相式
種別の表示が商用電源から内蔵電池の 可逆 2 2 

商用電源 表示に切り替わる。
気道陽圧

ユニット
圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱

可逆 l未満 6 
れる。

ー2
圧力供給わ異常と圧力波形の表示が乱

内蔵電池
れる。

可逆 1 6 
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表 2-33 スクリーニング測定における 800MHz帯の電波による影響状況

影響
影響発生の有無

発生 カ
可逆

距離 ア

ゴ医療機器 電源 影響発生状況
の リ不可逆
最大値

不可逆の影響からの復帰方法等
(cm) 

二相式

気道陽圧
影響の発生は無い。 1 

ユニット
商用電源

-1 

商用電源、フンプが点滅。その後、電源

種別の表示が商用電源から内蔵電池の 可逆 3 2 
二相式

商用電源 表示に切り替わる。
気道陽圧

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1 6 ユニット

れる。
-2 

圧力供給の異常と圧力波形の表不が乱
可逆 1 6 内蔵電池

れる。

表 2・34 スクリーニング測定における 900MHz帯の電波による影響状況

影響
影響発生の有無

発生 カ
可逆

距離 ア
ゴ医療機器 電源 影響発生状況

の リ不可逆
最大値

不可逆の影響からの復帰方法等
(cm) 

二相式
スピーカから異音が生じる。 可逆 5 2 

気道陽圧
商用電源

電波の断続に同期した異音が発生し、ユニット
可逆 3 3 

ー1 電源異常のアラ ムが鳴る。

商用電源フンプが点滅。その後、電源

種別の表示が商用電源から内蔵電池の 可逆 3 2 
二相式

商用電源 表示に切 り替わるロ
気道陽圧

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1 6 ユニット

れる。
-2 

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1 6 内蔵電池

れる。
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表 2・35 スクリーニング測定における 1.5GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

二相式

気道陽圧
商用電源

自発呼吸がないと判断し、パックアッ
可逆 14 6 

ユニット プのための圧力が2回出力される。
-1 

一相式
商用電源

庄カ供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1 6 

気道陽圧 れる。

ユニット
内蔵電池

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1 

-2 れる。
6 

表 2・36 スクリーニング測定における 1.7GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

二相式

気道陽圧
商用電源

自発呼吸がないと判断し、パックアッ
可逆 1 6 

ユニット プのための圧力が2回出カされる。
-1 

二相式
商用電源

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1未満 6 

気道陽圧 れるロ

ユニット
内蔵電池

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1未満 6 

・2 れる。

表 2・37 スクリーニング測定における 2GHz帯の電波による影響状況

影響
影響発生の有無

可逆
発生 カ

距離
フー

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の り

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

ー相式

気道陽圧
商用電源 影響の発生は無い。

ユニット
1 

-_1 

ー相式
商用電源

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆

気道陽圧 れる。
3 6 

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱ユニット
内蔵電池 可逆

-2 れる。
3 6 
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2. 2.端末実機による影響測定での影響発生状況

2. 2. 1.影響の発生台数と割合

スクリーニング測定で影響が発生した 14台の医療機器に対して、端末実機を用いて各

周波数帯の電波による影響測定を行った結果の一覧を表 2・38に示す。

影響測定を行った医療機器は限られた台数であるが、端末実機による影響測定では、

700MHz帯、 800MH帯、 900MHz帯、 1.5GHz帯、 1.7GHz帯、 2GHz帯の 6周波数帯の

いずれかの周波数帯でも影響が発生した医療機器の台数は、影響測定を行った全 25台の

内の 9台（36%）であった。影響発生台数と影響発生割合は、 700MHz帯は 5台（20%）、

800MHz帯は6台（24%）、 900MHz帯は4台（16%）、 1.5GHz帯は 3台（12%）、 1.7GHz帯

は2台（8%）、 2GHz帯は4台（16%）であった。

表 2・38 端末実機での各周波数帯での影響発生状況

調リ
影 影響発生台数

炉疋ム－ 響
発

医療機器の i口... 
生 700 800 900 1.5 1.7 2 

一般的名称 数
4ロ... MHz MHz MHz GHz GHz GHz 

※ 
帯 帯 帯 帯 帯 帯数

（台）
（台）

汎用輸液ポンプ 3 2 1 1 。 。 。 。
汎用輸液ポンプ

3 1 。 1 。 。 。 。
（電池での動作）

注射筒輸液ポンプ 2 。。 。 。 。 。 。
注射筒輸液ポンプ

2 。。 。 。 。 。 。
（電池での動作）

自動腹膜瀧流用装置 3 1 1 1 。 。 。 。
酸素濃縮装置 3 。。 。 。 。 。 。
成人用人工呼吸器 3 1 1 1 1 1 1 1 

成人用人工呼吸器
3 1 。 1 1 1 1 1 

（電池での動作）

二相式気道陽圧ユニット 2 2 2 1 i 1 。 1 

二相式気道陽圧ユニット
1 1 。 。 1 。 。 1 

（電池での動作）

合計台数（台） 25 9 5 6 4 3 2 4 

割合（%） 100 36 20 24 16 12 8 16 

※：ここでの測定台数はスクリーニング測定を行った全ての医療機器の台数
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2. 2. 2.影響測定の結果

影響発生の有無と発生した具体的な影響状況、影響が発生した距離等の詳細を各医療機

器と周波数帯毎に以降に記す。

(1）汎用輸液ポンプ

端末実機で、影響測定を行った6周波数帯の測定結果を表 2・39から表 2-44に示す。

表 2・39 端末実機からの 700MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無いロ

ポンプー1
内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプ・2
内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

商用電源
電波の断続に同期して充電スタンドか

可逆
汎用輸液 ら異音が発生する。

13 2 

ポンプ・3
内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

表 2・39に示す汎用輸液ポンプー3の商用電源動作時に発生した影響の測定が内蔵電池動

作時に実施されていない理由は、この影響が商用電源動作時にのみ利用する充電スタンド

で発生したものであり、内蔵電池動作時には充電スタンドを使用しないことからスクリー

ニング測定でこの影響の発生が無く、端末実機での測定対象から外れているためである。
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表 2・40 端末実機からの 800MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 スピーカから異音が生じる。 可逆 2 2 

ポンプ’1
内蔵電池 スピーカから異音が生じる。 可逆 2 2 

汎用輸液
商用電源、 影響の発生は無い。 1 

一回...・岡山町山山田町削一回目向山』川甲山柿H，ー帽…町一…，崎町山一…H，甲山・帥山w... 崎町田町H－－山”・・一一
ポンプー2

内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

汎用輸液
商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

ポンプー3
内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

表 2・41 端末実機からの 900MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプー1
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプ・2
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

汎用輸液
商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

…一一……ー………
ポンプー3

内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。
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表 2・42 端末実機からの l.5GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

距離 フー
医療機器 電源 影響発生状況 コ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 スク リーニング測定で影響の発生は無い。 、

ポンプ・1
内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

汎用輸液
商用電源 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

ポンプ・2
内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

汎用輸液
商用電源 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

ポンプー3
内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

表 2-43 端末実機からの l.7GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

ポンプ・1
内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

汎用輸液
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ポンプ”2
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

汎用輸液
商用電源、 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

一一一一一一一一一一一一一一一一一一
ポンプー3

内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

¥ 
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表 2-44 端末実機からの 2GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

汎用輸液
商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

ポンプ・1
内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

汎用輸液
商用電源、 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

一・・・…一一一一…一一・w•.,-w ・一…一同一……ー…ー...._ ..…H 
ポンプ・2

内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無いロ

汎用輸液
商用電源、 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

ポンプー3
内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

(2）注射筒輸液ポンプ

端末実機で、影響測定を行った 6周波数帯の測定結果を表 2-45から表 2・50に示す。

表 2-45 端末実機からの 700MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

注射筒 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

輸液 …一山一一山一”……一…－一一一一…一－－－一……－・－・・・H・－－－一一・……・…”・－・－・・－”一

ポンプー1 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

注射筒 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

輸液

ポンプ・2 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。
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表 2・46 端末実機からの BOOMHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

注射筒 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

輸液

ポンプー1 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

注射筒 商用電源 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

輸液 一一一一回一一一....・－－・－・一一一一M・M・－…＿.. ・一一一一.....＿.“山一咽・

ポンプー2 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

表 2・47 端末実機からの 900MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

注射筒 商用電源、 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

輸液

ポンプ・1 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

注射筒 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

輸液

ポンプー2 内蔵電池 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

表 2・48 端末実機からの l.5GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の り

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

注射筒 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

輸液

ポンプ・l 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

注射筒 商用電源 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

輸液

ポンプー2 内蔵電池 スク リーニング測定で影響の発生は無い。
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表 2・49 端末実機からの 1.7GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離
フー

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

注射筒 商用電源 スク リーェング測定で影響の発生は無い。

輸液

ポンプー1 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

注射筒 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

輸液 一’”h…・唱一戸町.....一一回一一一一一一一一一一…町一.......--....・一………一一一

ポンプー2 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

表 2・50 端末実機からの 2GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

注射筒 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

輸液

ポンプー1 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

注射筒 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

輸液

ポンプー2 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

(3）自動腹膜濯流用装置

端末実機で影響測定を行った6周波数帯の測定結果を表2・51から表2・56に示す。本影

響測定の対象とした自動腹膜濯流用装置の中には、内蔵電池によって動作する装置は無か

った。

76 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



表 2-51 端末実機からの 700MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

潅流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－1

自動腹膜 操作ノ号ネルのカラー液晶画面がタッチ

濯流用 商用電源 パネルの機能は有効のままで表示され 可逆 9 2 

装置－2 ている文字が判別しにくくなる。

自動腹膜

濯流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－3

表 2・52 端末実機からの 800MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

濯流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置ー1

自動腹膜 操作パネルのカラー液品画面がタッチ

濯流用 商用電源 パネルの機能は有効のままで表示され 可逆 9 2 

装置・2 ている文字が判別しにくくなる。

自動腹膜

濯流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－3

表 2・53 端末実機からの 900MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

潅流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置ー1

自動腹膜

潅流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 

装置－2

自動腹膜

濯流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－3
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表 2・54 端末実機からの 1.5GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

潅流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－1

自動腹膜

濯流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 

装置－2

自動腹膜

濯流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置・3

表 2’55 端末実機からの 1.7GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

潅流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置・1

自動腹膜

濯流用 商用電源 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

装置・2

自動腹膜

潅流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置・3

表 2・56 端末実機からの 2GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

自動腹膜

潅流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置・1

自動腹膜

潅流用 商用電源 影響の発生は無い。 1 

装置・2

自動腹膜

濯流用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置・3
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(4）酸素濃縮装置

端末実機で影響測定を行った 6周波数帯の測定結果を表 2・57から表 2・62に示す。本

影響測定の対象とした、酸素濃縮装置の中には、内蔵電池によって動作する装置は無かっ

た。

表 2・57 端末実機からの 700MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

医療機器 電源 影響発生状況
距離 ア

ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

酸素濃縮

装置・1
商用電源 影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置・2
影響の発生は無い。 1 

酸素濃縮
商用電源

装置－3
スク リーニング測定で影響の発生は無い。

表 2・58 端末実機からの 800MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

医療機器 電源
距離 ア

影響発生状況 ゴ

不可逆
の り

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

酸素濃縮

装置・1
商用電源 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

酸素濃縮
商用電源

装置・2
スク リーニング測定で影響の発生は無い。

酸素濃縮
商用電源

装置－3
スク リーニング測定で影響の発生は無い。

表 2・59 端末実機からの 900MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

可逆
発生 カ

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

酸素濃縮
商用電源 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

装置ー1

酸素濃縮
商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置・2

酸素濃縮
商用電源、 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

装置・3
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表 2・60 端末実機からの l.5GHz帯の電波による影響状況

影響
影響発生の有無

発生 カ
可逆

距離 ア

ゴ医療機器 電源 影響発生状況
の リ不可逆
最大値

不可逆の影響からの復帰方法等
(cm) 

酸素濃縮
スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置ー1
商用電源

酸素濃縮
スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－2
商用電源

酸素濃縮
スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－3
商用電源

表 2・61 端末実機からの l.7GHz帯の電波による影響状況

影響
影響発生の有無

発生 カ
可逆

距離 ア

ゴ医療機器 電源 影響発生状況
の リ不可逆
最大値

不可逆の影響からの復帰方法等
(cm) 

酸素濃縮
スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－1
商用電源

酸素濃縮
スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－2
商用電源

酸素濃縮
スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－3
商用電源

表 2司62 端末実機からの 2GHz帯の電波による影響状況

影響
影響発生の有無

発生 カ
可逆

距離 ア
ゴ医療機器 電源 影響発生状況

不可逆
の リ
最大値

不可逆の影響からの復帰方法等
(cm) 

酸素濃縮
スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－1
商用電源

酸素濃縮
スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－2
商用電源

酸素濃縮
スクリーニング測定で影響の発生は無い。

装置－3
商用電源、
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(5）成人用人工呼吸器

端末実機で影響測定を行った6周波数帯の測定結果を表 2・63から表 2・68に示す。

表 2・63 端末実機からの 700MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源、 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

人工

呼吸器・1 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無いロ

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用 商用電源、 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 1未満 6 

人工 数は増加し続けるロ

呼吸器・2
内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

成人用 商用電源、 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

人工

呼吸器・3 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

表 2・64 端末実機からの 800MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の り

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源、 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

人工

呼吸器・1 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用
商用電源、 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 5 6 

数は増加し続ける。
人工

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が場加し
呼吸器・2

内蔵電池 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 5 6 

数は増加し続ける。

成人用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

人工

呼吸器・3 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。
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表 2・65 端末実機からの 900MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

人工

呼吸器－1 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用
商用電源 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 5 6 

数は増加し続ける。
人工

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し
呼吸器－2

内蔵電池 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 5 6 

数は増加し続ける。

成人用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

人工

呼吸器－3 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

表 2・66 端末実機からの 1.5GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

人工

呼吸器－1 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用
商用電源、 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 8 6 

数は増加し続ける。
人工

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し
呼吸器－2

内蔵電池 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 10 6 

数は増加し続ける。

成人用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

人工

呼吸器－3 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。
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表 2・67 端末実機からの 1.7GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

人工

呼吸器・1 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用
商用電源 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 19 6 

数は増加し続ける。
人工

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し
呼吸器－2

内蔵電池 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 20 6 

数は増加し続ける。

成人用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

人工 一一一－－…一一・・・・・··－・·－····· 一一山…－－一一一一UHO••四……..……叩・・....ー・

呼吸器－3 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

表 2・68 端末実機からの 2GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

成人用 商用電源 スク リーニング測定で影響の発生は無い。

人工

呼吸器ー1 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

成人用
商用電源 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 11 6 

数は増加し続ける。
人工

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し
呼吸器ー2

内蔵電池 続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 10 6 

数は増加し続ける。

成人用 商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

人工

呼吸器－3 内蔵電池 スクリーニング測定で影響の発生は無い。
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(6）ニ相式気道陽圧ユニット

端末実機による影響測定を行った 6周波数帯について、結果を表 2・69から表 2-74に

示す。なお、二相式気道陽圧ユニット－1は商用電源動作のみであり、内蔵電池による動作

は無い装置であった。

表 2-69 端末実機からの 700MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

二相式

気道陽圧
商用電源 ベントに関わるアラームが鳴る。 可逆 1 3 

ユニット

-1 

二相式
商用電源

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1未満

気道陽圧 れる。
6 

ユニット

・2 内蔵電池 影響の発生は無い。 1 

表 2・70 端末実機からの 800MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

二相式

気道陽圧
商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

ユニット

-1 

商用電源フンプが点滅。その後、電源

ニキ目式
種別の表示が商用電源から内蔵電池の 可逆 1未満 2 

気道陽圧
商用電源 表示に切り替わる。

一一一一一一一一一一一一一一一．‘
ユニット 影響の発生は無い。 1 
ー2

内蔵電池 影響の発生は無い。 1 
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表 2・71 端末実機からの 900MHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

二相式

気道陽圧
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ユニット

-1 

二相式
商用電源

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1未満 6 

気道陽圧 れる。

ユニット
内蔵電池

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1未満

-2 れる。
6 

表 2-72 端末実機からの 1.5GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア
医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

二相式

気道陽庄
商用電源

自発呼吸がないと判断し、パックアッ
可逆 3 6 

ユニット プのための圧力が 2回出力される。
-1 

二相式
商用電源 影響の発生は無い。 1 

気道陽圧

ユニット
内蔵電池

・2
影響の発生は無い。 1 

表 2-73 端末実機からの 1.7GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離
フー

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

二相式

気道陽圧
商用電源 影響の発生は無い。 1 

ユニット

-1 

二相式
商用電源、 影響の発生は無い。 1 

気道陽圧

ユニット
内蔵電池

-2 
影響の発生は無い。 1 
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表 2-74 端末実機からの 2GHz帯の電波による影響状況

影響発生の有無
影響

発生 カ
可逆

距離 ア

医療機器 電源 影響発生状況 ゴ

不可逆
の リ

不可逆の影響からの復帰方法等
最大値

(cm) 

二相式

気道陽圧
商用電源 スクリーニング測定で影響の発生は無い。

ユニット

-1 

二相式
商用電源

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1 6 

気道陽圧 れる。

ユニット
内蔵電池

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 1 

・2 れる。
6 
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第3章影響測定結果の分析

携帯電話端末から発射する電波が在宅医療機器に及ぼす影響について、携帯電話端末実

機が電波発射源となった時の発生した影響の具体的事象とカテゴリーを医療機器の種別毎

に以下に記す。

3. 1.医療機器に発生した影響の一覧

本影響測定において、在宅医療機器に携帯電話端末実機から発射された電波を照射した

時に発生した影響状況とカテゴリーについて、医療機器の種別毎に以下に記す。

(1)汎用輸液ポンプ

端末実機からの電波で汎用輸液ポンプに発生した影響の一覧とカテゴリーを表 3・1に示

す。

表 3・1 汎用輸液ポンプに発生した影響とカテゴリー

影響発生状況 可逆
カ
ア
ゴ

不可逆の影響からの復帰方法等 不可逆 リ

電波の断続に同期して充電スタンドか
可逆 2 

ら異音が発生する。

スピーカから異音が生じる。 可逆 2 

(2）注射筒用輸液ポンプ

端末実機からの電波による影響は無かった。

(3）自動腹膜濯流用装置

端末実機からの電波で自動腹膜濯流用装置に発生した影響の一覧とカテゴリーを表 3-2

に示す。

表 3・2 自動腹膜濯流用装置に発生した影響とカテゴリー

影響発生状況 可逆
カ
ア
ゴ

不可逆の影響からの復帰方法等 不可逆 リ

操作パネルのカラー液品画面がタッチ

パネルの機能は有効のままで表示され 可逆 2 

ている文字が判別しにくくなる。
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(4）酸素濃縮装置

端末実機からの電波による影響は無かった。

(5）成人用人工呼吸器

端末実機からの電波で成人用人工呼吸器に発生した影響の一覧とカテゴリーを表 3開3に

示す。

表 3-3 成人用人工呼吸器に発生した影響とカテゴリー

影響発生状況 可逆
カ
ア

． ゴ

不可逆の影響からの復帰方法等 不可逆 リ

自発呼吸の誤検知。呼吸回数が増加し

続けアラームが鳴り、その後も呼吸回 可逆 6 
数は増加し続ける。

(6）ニ相式気道陽圧ユニット

端末実機からの電波で、二相式気道陽圧ユニットに発生した影響の一覧とカテゴリーを表

3”4に示す。

表 3・4 二相式気道陽圧ユニットに発生した影響とカテゴリー

影響発生状況 可逆
カ
ア

ゴ

不可逆の影響からの復帰方法等 不可逆 リ

商用電源ランプが点滅。その後、電源

種別の表示が商用電源から内蔵電池の 可逆 2 

表示に切り替わる。

ベントに関わるアラームが鳴る。 可逆 3 

圧力供給の異常と圧力波形の表示が乱
可逆 6 

れる。

自発呼吸がないと判断し、パックアッ
可逆 6 

プのための圧力が 2回出力される。
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3. 2.影響が発生した距離と影響のカテゴリー

端末実機からの電波によって発生した影響について、医療機器の電源を商用電源とした

時と内蔵電池または外部電池による電池で、の動作のそれぞ、れについて、影響が発生した距

離とカテゴリーを周波数別に表 3・5に示す。

表 3-5 端末実機からの各周波数帯の電波による影響発生状況

医療機器の ．
上段：影響発生距離（cm) I 下段：カテゴリー

一般的名称 700 800 900 1.5 1.7 2 
MHz MHz MHz GHz GHz GHz 
帯 帯 帯 帯 帯 帯

汎用輸液ポンプ 13 2 
引叩”吋山崎”H町山崎町日『［制

（商用電源での動作） 2 2 1 1 1 1 

汎用輸液ポンプ
．※l 2 

（電池での動作） 1 2 1 1 1 1 

注射筒輸液ポンプ
H暢・－－・・，噌守，，，h E’R曹司”四回目，司

（商用電源での動作） 1 1 1 1 1 1 

注射筒輸液ポンプ

（電池での動作） 1 1 1 1 1 1 

自動腹膜濯流用装置 9 9 
．．．”・・・”・・・・””””“””・・・田・・・”””・

（商用電源での動作） 2 2 1 1 1 1 

酸素濃縮装置

（商用電源での動作） 1 1 1 1 1 1 

成人用人工呼吸器 1未満 5 5 8 19 11 

（商用電源での動作） 6 6 6 6 6 6 

成人用人工呼吸器 5 5 10 20 10 

（電池での動作） 1 6 6 6 6 6 

二相式気道陽圧ユニット 1 1未満 1未満 3 1 
... .. ・－.. ・-・・・・ e，晶叫町酔・・・・・・・－

（商用電源での動作） 3 2 6 6 1 6 

二相式気道陽圧ユニット 1未満 1 
“”‘・・・M・・・....”“””“””・－・・・禍．”“

（電池での動作） 1 1 6 1 1 6 

ー：影響の発生は無い

※1：汎用輸液ポンプの商用電源動作時に 13cmで発生した影響が内蔵電池動作時に発生していない理

由は、この影響が商用電源動作時にのみ利用する充電スタンドで発生したものであり、内蔵電池

動作時には充電スタンドを使用しないととからこの影響の発生は無くなっている。
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在宅医療で使用される医療機器のスマートフォンを含む携帯電話端末からの電波による

影響で、発生した距離が最も大きな医療機器は、内蔵電池での動作による成人用人工呼吸

器の 20cmであった。この影響が発生した電波の周波数帯は l.7GHz帯であった。

また、影響のカテゴリーが最大となった医療機器は、成人用人工呼吸器で、発生したカ

テゴリ一分類はカテゴリー6であった。このカテゴリー6の影響が発生した電波の周波数

帯は、 700MHz帯、 800MHz帯、 900MHz帯、 l.5GHz帯、 l.7GHz帯及び2GHz帯であ

った。カテゴリー6の影響は、二相式気道陽圧ユニットの 700MHz帯、900MHz帯、 l.5GHz

帯及び2GHz帯でも発生しているが、この影響の発生匝離の最大値は 3cmで、あった。

3. 3.影響調査のまとめ

本影響測定では、スマートフォンやタブレット等を含む携帯電話端末から発射される W”

CDMA方式と LTE方式の電波を対象として、 700MHz帯、 800MHz帯、 900MHz帯、

l.5GHz帯、 l.7GHz帯及び 2GHz帯の電波が在宅医療で使われる医療機器に及ぼす影響

調査を、模擬システムを用いたスクリーニング測定と携帯電話端末実機を用いた影響測定

の2段階で実施した。

スクリーニング測定において医療機器に影響が発生した医療機器の割合は、本調査で測

定対象とした 25台中 14台の 56%で、あった。

スクリーニング測定で影響発生距離が最も大きかった医療機器は成人用人工呼吸器で、

電波発射源の半波長ダイポールアンテナから最大 41cmの距離でカテゴリー6の影響が

l.7GHz帯の電波で発生した。この影響の具体的状況は、 「自発呼吸の誤検知。呼吸回数が

増加し続けアラームが鳴り、その後も呼吸回数が増加し続けるJ事象で可逆的な影響であ

った。スクリーニング測定で影響のカテゴリーが最も大きかった医療機器は注射筒輸液ポ

ンプで、カテゴリー7の影響が半波長ダイポールアンテナから lcm未満の距離で l.7GHz

帯の電波で発生したロとの影響の具体的状況は、 「「システム異常」とエラーコードがモニ

タに表示され、輸液動作停止、アラーム音が鳴る。復帰方法は電源の再投入。流量を再設

定し、開始ボタンを押す。」事象で不可逆的な影響で、あった。

次にスクリーニング測定で影響が現れた 14台の医療機器を対象にして携帯電話端末実

機からの電波による影響測定を実施した結果9台の医療機器で影響が発生した。影響が発

生した医療機器の割合は測定対象とした 25台に対して 36%となる。
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端末実機からの電波で影響発生距離が最も大きかった医療機器は成人用人工呼吸器で、

端末実機から最大で 20cmの距離でカテゴリー6の影響が 1.7GHz帯の電波で発生した。

この影響の具体的状況は、上記のスクリーニング測定での影響と同じ、「自発呼吸の誤検知。

呼吸回数が増加し続けアラームが鳴り、その後も呼吸回数が増加し続けるJ事象で可逆的

な影響であった。影響のカテゴリーが最も大きかった医療機器も同じ成人用人工呼吸器で

のカテゴリー6の影響で、あった。また、カテゴリー6の影響は、二相式気道陽圧ユニットで

も端末実機からの距離が最大 3cmで発生した。

3. 4.影響の考察

今回調査対象とした在宅医療機器では、スマートフォンやタブレット等を含む携帯電話

が使用する電波により、カテゴリー7、カテゴリー6、カテゴリー3、カテゴリー2に分類さ

れる影響が発生した。特に、カテゴリー？とカテゴリー6に分類される影響は、患者が病態

悪化や致命的な状態となり得る影響であり、このようなリスクがあることが確認されたこ

とは重要な結果といえる。カテゴリー7の影響は注射筒輸液ポンプのスクリーニング測定

において、カテゴリー6の影響は成人用人工呼吸器と二相式気道陽圧ユニットで端末実機

からの電波によって発生した。

注射筒輸液ポンプのカテゴリー7の影響に関して、在宅環境では、発生した事象のよう

に機器が動作停止した状態から再度同じ動作状態に復帰するためには、流量等の重要な設

定を患者や家族等の医療従事者以外の操作者が行う必要があることから、カテゴリー7が

妥当としたが、当該結果はスクリーニング測定時でのみ発生したものであり、携帯電話実

機の測定では発生しなかったことに留意が必要である。

また、カテゴリー6の影響が発生した成人用人工呼吸器と二相式気道陽圧ユニットはい

ずれも患者の呼吸に関する機能補助や機能代行を行う装置であり、患者の呼吸流量や圧力、

温湿度等を各種センサによって検知している。これらのセンサが配置された人工呼吸回路

では、人工呼吸器の機能を実現する上で、一定のセンサの感度を確保する必要があり、電

磁遮蔽等の対策を行うことが難しい可能性がある。このように医療機器によっては、機器

の機構上の制約によって、電波の影響を受けやすい傾向になるととも想定される。

今回影響測定を行った、 3台の成人用人工呼吸器と 2台の二相式気道陽圧ユニットにつ

いて、医療従事者に向けた添付文書と患者や家族等の操作者に対する取扱説明書における、

携帯電話等からの電波の影響を避けるための注意事項等の記載を表 3-6に示す。
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表 3・6 電波の影響を避けるための注意事項等の記載

医療機器 分類 電波の影響を避けるための記載事項

添付文書 記載無し
成人用人工 「携帯タイプの通信機器は本装置より lm以上離してお
呼吸器－1 取扱説明書 くことを推奨します。Jの記載がある。また、「電磁波耐

性に関するガイダンスおよび宣言書Jの記載がある。

添付文書 記載無し

電磁環境両立性（EMC）に関する情報の項目では、「電
磁波耐性に関するガイダンスおよび宣言書Jと「携帯用
や移動用 RF通信装置は、ケーブルを含めて本装置の近

傍で使用しないでください。送信機の周波数に適用され
成人用人工 る方程式から算出された推奨離間距離を必ず取ってくだ
呼吸器ー2 取扱説明書 さい。jの記載がある。また、トラブルシューティングの

説明項目では、 「装置の動作に予期しない変化があった。」

この時の対象方法として、「装置をEMIの少ない場所（携
帯電話、コードレス電話、コンピュー夕、テレビ、ゲー

ム機、へアドライヤなどの電気器具から離れた場所）に

移動します。」の記載がある。

添付文書 記載無し

電磁環境両立性（EMC）に関する情報の項目では、 「放

射電磁波に関するガイダンス及び宣言」、「放射電磁界イ

成人用人工 ミュニティに関するガイダンスおよび宣言」、さらに、 「携

呼吸器－3 取扱説明書
帯電話やモパイル機器など高周波（RF）を発生させる通

信用機器は、本装置のし、かなる部品（ケーブノレなど）の近

傍でも使用しないでください。ただし、送信機の周波数

に適用される式から算出された推奨隔離距離をおいて使

用する場合を除きます。」の記載がある。

「電子血圧計、電子体温計、ベースメーカ等の医療用電

二相式気道 添付文書 子機器は lm以上離すこと。電子レンジ等、マイクロ波

陽圧ユニット を発生する装置は2m以上離すこと。」の記載がある。

-1 
取扱説明書

「携帯電話やPHSはlm以上離して使用してください。

誤動作の原因となるJ の記載がある。

「本装置を在宅で使用する場合は、アマチュア無線機、

添付文書
携帯電話端末等、電波の発生源の電源から離すこと。医

療施設内での使用においては、施設の指針に従うこと。」

二相式気道 の記載がある。

陽圧ユニット 「本装置を在宅で使用する場合は、アマチュア無線機、

・2 携帯電話端末等の電波の発生源から離してください。医

取扱説明書 療施設内での使用においては、施設の指針に従ってくだ

さい。携帯電話や PHSは lm以上離して使用してくだ

さい。本装置の誤動作の原因となります。」の記載がある。
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影響調査を行った 3台の成人用人工呼吸器では、医療従事者向けの添付文書には電波の

影響を避けるための注意事項等の記載は無かったが、医療従事者も含めて、患者や家族、

介護者等の操作者向けの取扱説明書では、電磁環境両立性（EMC）に関する情報として、

「電磁波耐性に関するガイダンスおよび宣言書Jや「携帯電話やモパイル機器などの通信

用機器と本装置との推奨離隔距離」を用いて注意喚起が行われている。

影響調査を行った 2台の二相式気道陽圧ユニットでは、添付文書と取扱説明書共に電波

の影響を避けるための注意事項に関する具体的な記載があり、「電子レンジ等、マイクロ波

を発生する装置は2m以上離すこと。jや「携帯電話やPHSはlm以上離して使用してく

ださい。」等の具体的な離隔距離が明示されている。

このように、影響調査でカテゴリー6の影響が発生した成人用人工呼吸器と二相式気道

陽圧ユニットの添付文書や取扱説明書では、携帯電話端末等からの電波の影響を避けるた

めの注意事項の記載がされているが、推奨離隔距離の算出方法が記載されるのみで、具体

的な距離が明示されていない場合もあった。今後は医療機器の製造販売業者等から医療従

事者に対して、推奨離隔距離などの充実した情報提供がなされるとともに、医療従事者を

通じて患者、家族、介護者等にこれらの情報が確実に提供されることが重要となる。一方、

現実の使用状況においては、表 3・6に示すような添付文書や取扱説明書に記載された離隔

距離よりも近い距離で携帯電話等が使われてしまう可能性も十分想定される。今回の調査

結果が示すように、医療機器の設定条件や携帯電話端末等の電波環境によっては、医療機

器が電波による可逆的な影響を受ける可能性があることから、医療従事者は調査方法や結

果を正しく理解した上で、これまでと同様に、愚者及び家族等の使用状況について把握し、

医療機器の設定または設置環境を考慮する必要があるとともに、患者及び家族等に携帯電

話等の電波を発する装置は医療機器との推奨離隔距離を確保することなどの啓発活動を継

続する必要がある。また、愚者及び家族は、医療機器が電波の影響を受ける可能性がある

ことを正しく理解した上で、使用状況について日頃から医療従事者へ相談する等、安全に

医療機器を使用するために電波環境に注意をすることが必要と言える。
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第4章在宅医療で使用される医療機器に対する今後の検討課題

4. 1.在宅医療で使用される医療機器のEMCに関する国際的動向

本年度は、新たに在宅医療機器を対象として、携帯電話端末からの電波が在宅医療機器

に及ぼす影響について調査を実施した。

国際的にも、近年在宅医療機器に対する EMCの必要性が広く認識されてきているとこ

ろであり、今後この分野の重要性は増していくものと考えられる。本章では、在宅医療機

器に対する EMCにかかわる国内外の動向と今後の検討課題を整理した。

4. 1. 1.米国FDAの対応

米国食品医薬品局（FDA）では、米国内での在宅での医療サービス提供の広がりを受け

て、 2000年代から製造販売業者や利用者に向けて在宅医療機器に関する情報提供を行って

いる。なお、 FDAは在宅医療機器を、専門医療機関以外のあらゆる環境における利用者（患

者、介護者、家族含む）による使用を想定する医療機器であり、医療機関向けのデバイス

及び在宅向けのデバイスの両方を含むものとして、 HomeUse Medical Deviceと定義して

いる230 2010年からは、在宅医療機器の安全性（EMCの観点も含む）を推進するため、

「HomeUse Medical Device lnitiativeJとしづ取組みを開始し、製造販売業者向けのガイ

ダンスの発行や在宅医療機器に関する情報提供の推進、 一般に向けた啓発活動等、様々な

取組みを行っている。HomeUse Medical Device Initiativeの取組みの例を表 4-1に示す。

最近の特徴的な取組みとして、在宅医療機器の利用者（患者、介護等）が在宅医療機器

のラベルや取扱説明書等の’情報にインターネットから容易にアクセスできるよう、製造販

売業者からの情報の提出を求め FDAのデータベース上で一般に公開する制度化について

の規則案が 2016年に提案されている240

23 FDA, Home Use Devices 
https://www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedur・es/HomeHealthandConsumer/Hom
eUseDevices/default.htm 
24ただし、同規則案に対して、世界最大の医療機器団体である先進医療技術工業会（AdvaMed）は、既

に各医療機器のラベノレ情報はメーカのウェブサイト等で情報提供されているところ、 FDAがさらに

情報を提供することは混乱を招く等の主張により反対の意を示している。

AdvaMed，“Re: Docket No. FDA・2016・N・2491：・ ElectronicSubmission of Labeling for Certain 
Home Use Medical Devices; Proposed Rule，＇’January 2017 
https://www.advamed.org/sites/default/files/resource/advamed_comments_on_fda・2016・n・ 
2491 home use_labeling.pdf 

94 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



表 4-1FDA Home Use Medical Device Initiativeの取組み

取り組み 内容

1 Design Considerations Home Use Medical Deviceの製造販売業者に対して、
for Devices Intended 設計・開発の上で留意すべき点をまとめたガイダンス。
for Home Use EMCに関しては当ANSI品AMl/IEC60601・1・2Edition
-Guidance for Industry 4:2014・02〔後述｝による試験を推奨するとともに、使
and Food and Drug 用環境における想定リスクに基づく試験レベルの設定
Administration Staff25 や、医療機器に対して干渉源となりうるデ、パイス（電気
(2014年発行、 2016年

モーター、アマチュア無線送信機、ラジオ・TV送信機、
更新）

レーダー、盗難防止システム、ステレオスピーカ、携帯

電話、 RFID等）を特定するよう求めている。また、無

線通信機能を持つ医療機器に対して、 FDA申請時に無

線特性の詳細を提示するとともに、同じ周波数帯を利用

する無線通信機器からの影響について、近傍で他の無線

通信機器が利用される場合には、その環境を想定した試

験を実施するよう推奨している。

2 Electronic Submission 在宅医療機器の利用者（在宅で医療を受ける患者や医療
of Labeling for Certain 機器の購入者、介護者、医療従事者等）が容易に医療機
Home-Use Medical 器の注意事項を確認できるようにする意図で、クラス E
Devices （規則案） 26 ～Eのhomeuse deviceの製造販売業者に対して、製品
(2016年） のラベノレ情報及び取扱説明書の電子データの提出を求

め、 FDAのデータベースに格納することを提案してい

る。 2016年ドラフトが公表され、 2017年 1月まで、パブ

コメが実施された。

3 一般への啓発活動 在宅医療にかかわる関係団体との連携において、在宅医

療機器の利用者に対して、在宅医療機器に対する安全に

かかわる問題に関する’情報提供を行っている。

4. 1. 2.国際規格の動向

また、医療機器の電気安全に関する国際規格化においても、在宅環境での利用を想定し

た規格が策定されている。医用電気機器の EMCに関する規格である IEC60601・1・2:2014

（第4版）では、電磁耐性（イミュニティ）に関する試験レベルを規定する基準として、

第3版以前の「非生命維持機器」と「生命維持機器Jによる分類に代わり、「専門の医療施

設環境J、「在宅医療環境J及び「特殊環境Jという 3つの使用環境で、試験レベルを規定し

ている。なお、在宅医療環境が想定する環境は、患者が居住する住居のほか、屋外環境及

び車両等も含む幅広い定義とされる。在宅医療環境に対しては、専門的医療機関と比較し

25 FDA，“Design Considerations for Devices Intended for Home Use -Guidance for Industry and 
Food and Drug Administration Staff，＇’November 2014 
https://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ 
UCM331681.pdf 
26 FDA，“Electronic Submission of Labeling for Certain Home-Use Medical Devices，”October 2016 
https://www.federalregister.gov/docum巴nts/2016/10/17/2016・25026/electronic-submission-of-labeling-
for-certain -home-use-medical-devices 
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て避けることのできない電磁干渉源が存在するなど電磁環境が制御されていない環境、す

なわちリスクが高い環境という整理で、専門医療環境よりも高い試験レベノレが規定されて a

いる。製造販売事業者は、医療機器が使用される電磁環境を定義し、その電磁環境下で想

定される医療機器の安全や機能に影響するリスクを特定し、試験によってリスクを受容で

きるかを確認するリスクマネジメントを実施することが求められている。さらに、第 4版

から新たに無線通信機器を医療機器に接近させて影響の有無を確認する RF無線通信機器

からの近接電磁界に対するイミュニティ試験が定められており、医療機器の近傍で用いら

れる無線通信機器の電波からの影響に対して、安全を確保する観点が強くなっている。欧

州及び米国では2019年 1月1日から第4版の適用が開始される予定となっている。また、

国内でも 2018年 3月 1日に第4版の一致規格である国内規格JIST 0601・1・2:2018が発

行した。なお、国内では、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す

る法律第四十一条第三項の規定により厚生労働大臣が定める医療機器の基準J（平成 17年

厚生労働省告示第 122号、以下「基本要件基準」としづ。）の第 13条第 5項及び第6項、

及び 「医療機器の電磁両立性に関する日本工業規格の改正に伴う薬事法上の取扱いについ

てJ（平成 24年 3月 28日付け薬食機発 0328第1号厚生労働省医薬食品局審査管理課医

療機器審査管理室長通知）により、 JIS規格に基づく適合性確認が行われている。JIST 

0601-1-2:2018の発行に伴い、厚生労働省の通知（平成 30年 3月 1日付け薬生機審発 0301

第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長通知J）により、 2023年2月28

日までは旧規格（JIST0601-1・2:2012）と新規格（JIST 0601-1包：2018）いずれかへの適

合を以て基本要件基準への適合を確認できる経過措置期間となり、 2023年 3月 1日以降

は新規格のみの適合性確認へ移行することとなる。今後、国内外で第4版に適合した医療

機器が広く利用されていくものと考えられる。

このほか、表 4・2に示すように在宅医療機器のEMCに関連する国際規格化が進められ

ており、本調査においてもこれらの動向を踏まえた上で検討を行うことが必要である。
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表 4・2在宅医療機器のEMCに関連する国際規格

規格番号 関連する内容

IEC60601・1・2:2014 医用電気機器の EMC規格。イミュニティ試験レベルを「専門

（第4版） の医療施設環境」、「在宅医療環境J及び「特殊環境Jという 3

つの使用環境で、規定している。

IEC60601・1・11:2015 IEC 60601の在宅医療環境で利用される医療機器及び医療シ

ステムに関する副通則。 IEC60601-1-2（第 4版）のイミュニ

ティ試験レベルを規定する環境の定義は IEC60601-1-11の定

義と整合している。在宅医療環境で利用される感電保護のクラ

スIの ME機器は有資格の電気技師が設置することが必要と

されている。

IEC 60601-1・6:2010 医用電気機器の安全に関するユーザピリティ規格。製造業者に

求められるユーザピリティエンジニアリングプロセスの適用

については、 IEC62366:2007を参照している。

IEC60601・1-11において、在宅医療環境で利用される医療機器

に対しては、ユーザピリティエンジニアリングプロセスにおい

て、ベッドに寝た状態の患者等も含む利用者を想定した、ユー

ザピリティのリスク（誤操作、誤接続等）を考慮、に入れるよう

求めている。

IEC 60601・1・3:2006 医用電気機器のアラームシステムに関する規格。 IEC60601・1・

2のイミュニティ試験の適合性基準では、アラームシステムの

誤作動や不作動等も不適合となる。

また、IEC6060l-1・11ではホームヘノレケア環境における医用電

気機器のアラームシステムに関して、 IEC60601-1・8に対する

追加の要求事項を示している。

4. 1. 3.圏内の状況

米国や国際規格では、在宅医療機器は医療機関外で利用されることがある医療機器とし

てかなり広い定義になっているが、国内でも個別の医療機器を、在宅医療機器に該当する

かを判断する明確な分類や定義はない。医療機器の添付文書において、在宅で利用される

ことを意図している旨を記載されている場合もあるが、記載するかは製造販売業者の判断

となる。本年度調査対象とした在宅医療機器も、専ら在宅での利用が想定される医療機器

と、医療機関と在宅両方での利用が想定される医療機器等が含まれており、添付文書の記

載も製造販売業者によって異なる状況があったため、各医療機器の機種の選定においては、
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製造販売業者に対して在宅での利用を想定していることを確認した上で選定している。

なお、一般に医療機関向けの医療機器の添付文書や取扱説明書には、無線通信機器から

の電波や電磁干渉等による医療機器への影響を避けるための注意事項（離隔距離等）が記

載されている（表 3・6参照）。

在宅医療機器の場合、医療従事者から愚者や家族、介護者等に対して、これらの注意事

項を含めた医療機器の取り扱いに関する指導が行われる。さらに、製造販売業者には患者

や家族、介護者等が分かりやすい形の取扱説明書を提供することが求められている。厚生

労働省の医療機器の添付文書の記載要領では、「在宅用医家向け医療機器」に対して医療機

関向けの添付文書に加え患者やその介護者向けの添付文書又は取扱説明書の作成を求め、

その表現及び内容については義務教育終了程度の学力を有する者が容易に理解できるもの

となるよう求めている270

一方、今後も在宅医療機器の利用が増加していくことが想定される中、将来的には添付

文書や取扱説明書だけでなく、在宅医療機器の操作者に対してよりわかりやすく、かつ確

実に注意喚起を行う仕組みについても検討を行っていく必要があると考えられる。

医療機器の使用上の注意事項を含め、添付文書の内容はラベル表示として機器自体に貼

り付けることが求められているが、電波による影響に関する注意喚起についても、より在

宅医療機器の操作者にわかりやすくかっ気が付きやすい形で、ラベル等の表示を行うことも

想定される。

また、医療機器の使用に関して特に注意が必要なケースに関しては、より広く 一般に注

意喚起を周知することも想定される。例えば、医薬品医療機器総合機構（PMDA）が提供

する PMDA医療安全情報28は、 PMDAが収集したヒヤリ ・ハッ ト事例や副作用 ・不具合報

告の中から、同様の事象が繰り返し報告されている事例や添付文書改訂等を通知した事例

などについて、医療従事者に対して安全に使用するために注意すべき点などを図解等を用

いてわかりやすく解説・周知している。

こうした既存の取組み等も参考に、本調査を通じて得られた知見を、在宅医療機器を安

全・安心に使用するための取組みに生かせるよう、引き続き検討を行っていく必要がある。

27平成26年 10月2日付薬食発 1002第8号「医療機器の添付文書の記載要領の改正についてJ
https://www.pmda.go.jp/files/000148769.pdf 
28 医薬品医療機器総合機構 PMDA医療安全情報
https://www.pmda.go.jp/safi巴ty/info’S巴rvices/medical-safety-info/0001.h tml 
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4. 2.今後の調査対象

4. 2. 1.本年度調査対象の継続調査

本年度の影響調査は、昨年度の基礎調査で優先的に調査すべき対象として選定された在

宅医療機器に対して実施した。昨年度優先して調査すべき調査対象として選定された在宅

医療機器を表 4・3に示す。現在国内では在宅医療機器に対する明確な定義がないため、同

調査では健康保険上で定義される在宅療法に基づき提供される医療機器として、診療報酬

の在宅療養指導管理料の在宅療養指導管理材料加算の対象となる医療機器を検討の対象と

し、機器選定に当たっては、以下に示す3つの基準に基づ、き総合的な判断を行った。

a）患者数の多い療法

b）クラス分類の高い医療機器（基本的にはE以上）

c）.医療機器の特性、使用状況、適応となる患者の状態等（a、bに加えて考慮すべき点）

上記の基準に基づき選定した医療機器に対して実施した本年度の調査は、在宅医療機器

を対象とした初めての試みであったものの、対象とする医療機器の機種及び台数の十分な

確保という点で、課題が残った。また、第 3章で示したように一部の機器において大きな影

響が確認されていることから、これらの影響の発生状況を正しく検証するためにも、一定

の網羅性を確保できる調査対象の選定方法を検討の上、継続して調査を行っていく必要が

ある。

99 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



表 4・3 優先して調査すべき在宅医療機器（色付き網掛け）

医療機器
a）忠者数 b）クラス

c）医療機器の特性、使用状
備考、選定・除外理由

（一般的名称） 況、適応となる患者の状態等

自己検査用グルコー
多 m 測定機器 自己管理用の測定機器であり、

ス測定器 優先度は低いと考えられる。

生命維持管理装置 生命維持管理装置で患者数も

汎用輸液ポンプ 中 m 多いため、優先度は高い。

（療法により様々種類があるた

め、個別機種の選定は要検討）

注射筒輸液ポンプ 中 m 生命維持管理装置 生命維持管理装置で患者数も

多いため、優先度は高い。

グノレコースモニタシ
少 m 測定機器 自己管理用の測定機器であり、

ステム 優先度は低いと考えられる。

腹膜潅流用紫外線照
中 II 

CAPDの薬液パックの切換え 衛生管理用の機器であり、優先

射器 時に使用する 度は低いと考えられる。

自動腹膜潅流装置 中 m 生命維持管理装置 生命維持管理装置で患者数も

多いため、優先度は高い。
c 生命維持管理装置 基本的に医療機関用と同じ機

器を用いるため、使用に際して

個人用透析装置 少 m は本人や介護者に対するトレ

ーニングが行われる。なお、医

療機関向けの同装置は過去に

調査実施済。

在宅酸素療法を受ける患者に 機器のクフス分類はEだが、重

酸素濃縮装置 多 II 
適応 度の慢性呼吸不全の患者にも

多く適応されるため、優先的に

対象とすべきと考えられる。

酸素ボンベ、 携帯型液化酸素 外出時等に本体のボンベ、液化

呼吸同調式レギュレ
多 II 

装置の利用において、外出時 酸素装置（電源不要）につける

ータ 等に酸素節約のため酸素量を 補助的な機能のため、優先度は

調整 低いと考えられる。

成人用人工呼吸器 中 m 生命維持管理装置 生命維持管理装置で患者数も

多いため、優先度は高い。

二相式気道陽圧ユニ
呼吸補助器 呼吸不全治療を受ける患者に

ット
多 m 適応する機器であり、患者数も

多いため、優先度は高い。

生命維持管理装置 現在陽圧式にほぼ移行してい

陰圧人工呼吸器 少 皿 るため、優先度は低いと考えら

れる。

在宅人工呼吸を行っている患 常時使用する機器ではないた

気道粘液除去装置 中 II 者で、自力での排疾が困難な め、優先度は低いと考えられ

患者に適応 る。

睡眠時無呼吸症候群の患者へ 患者数も多く、クラス分類も両

の適応 いが、適応疾忠もふまえて、他

持続的自動気道陽圧
多 皿

の呼吸治療と比較した場合に

ユニット は、不具合が発生した際のリス

クが低いため、優先度は低いと

考えられる。

超音波ネプライザ
薬剤吸入時に使用 クフス分類Iであるため、優先

度は低いと考えられる。

注 1）各種医療機器を使用する患者数の正確な統計情報はないため、在宅療養指導管理材料加算の算定数

から判断した。（1万件以上：多、 1千件以上・中、 1千件未満・少）
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また、本年度は携帯電話端末からの電波の影響について調査を実施したが、昨年度調査

では、優先して調査を実施すべき電波発射源として、携帯電話等（電気通信業務用無線局）、

無線LANシステム（小電力業務用無線局）、アマチュア業務用の無線機（アマチュア無線

局）の 3つを選定しており、これらについても引き続き電波発射源と Lて調査を検討する

必要がある。

4. 2. 2.新たな調査対象

在宅医療が推進される中で、在宅環境で医療機器が使用される機会は年々増加しており、

本年度の調査対象としなかった医療機器についても、圏内における在宅での使用状況を把

握し、適宜調査対象として含めていく必要がある。

例えば、昨年度の調査でもリストアップされた在宅血液透析を行うための個人用透析装

置は、医療機器のクラス分類皿のリスクが高い医療機器であるものの、患者数が他の機器

と比較して少ないこと、使用に当たって本人や介護者に対する機器の使用方法に関するト

レーニングが行われること、 4緊急時の対応体制が確保されていることなどを考慮して、本

年度の調査対象からは除いている。日本透析医学会が実施した慢性透析療法に関する統計

調査（2016) 29によれば、在宅血液透析を受けている患者数は 633人であり、同じく在宅

透析の腹膜透析等（8502人）と比較して少なしVただし、圏内の在宅透析の比率は先進国

と比較してまだ低い水準にあるとのことで、今後患者数が増加していく可能性もあるロ参

考までに、医療機関で用いられる血液透析装置（基本的に在宅用の個人用透析装置と同じ

機構）に対しては、平成25年度に電波環境協議会が、携帯電話端末からの電波（W-CDMA

方式／800MHz帯、 1.5GHz帯、 1.7GHz帯、 2GHz帯）による影響調査を実施している30。

同調査においては、血液透析装置4台を対象に試験を実施し、そのうち 2台で携帯電話端

末実機からの電波により影響が発生した。最も大きい影響は 2cmの距離で発生し、影響の

カテゴリーは 5（警報等の発生無く補充液の流量設定が上昇し、補充液の流量が増加する

不可逆状態）であった。このように、電波発射源を近接した状態において影響を受ける機

器が確認されていることから、在宅向けの個人用透析装置に関しても、国内の使用状況を

29 日本透析医学会「図説 わが国の慢性透析療法の現況 2016年 12月31日現在J(2016年）

http://docs.jsdt.or.jp/ov巴rview/pdf2017/2016all.pdf
30電波環境協議会「医療機関における携帯電話等の使用に関する報告書J(2014年）

https://emcc-info.net/info/pubcom2/2608_2.pdf 

101 

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



把握しつつ影響調査の必要性を継続的に検討する必要がある。

また、新たに在宅での適用が開始される医療機器も出てきている。平成23年からは、重

症心不全患者向けの植込み型補助人工心臓が在宅医療として保険適用（在宅植込型補助人

工心臓（非拍動流型）指導管理料）となっている。日本における補助人工心臓に関連した

市販後のデータ収集事業J-MACSの統計によると、植込み型補助人工心臓の累計登録患者

数は年々増加傾向であり、 2017年 3月時点で680例である31。植込み型補助人工心臓もク

ラス分類Nの非常にリスタの高い医療機器であるため、在宅での利用に当たっては個人用

透析装置と同様に、患者や家族に対する使用方法のトレーニングや緊急時の対応体制の確

保などが行われており 32、電波の影響に対する対策も厳重に行う必要があると考えられる。

このほか、脳腫療の一種である腰芽腫に対する交流電場治療に用いる装着型医療機器「交

流電場腫療治療システムJ（クラス分類III）が、平成 30年4月から在宅医療として保険適

用される予定となっている。

なお、上記の植込み型補助人工心臓や交流電場腫療治療システムは、バッテリー駆動に

より愚者が外出時に使用することも想定されている。 4.1.に示すように、国際規格等では、

在宅医療機器の EMCに対して、患者が専門医療機関の管理外、かっ電波発射源が管理さ

れていない環境に置かれることで想定されるリスクに基づく考え方となっているが、これ

は、本調査においてこれまで実施してきた植込み型医療機器に対する調査の考え方とも一

致する。医療機関外での愚者の治療・療養を可能とするという観点では、植込み型医療機

器や装着型医療機器も在宅医療機器である。ただし、植込み型医療機器については、当初

より外部の電磁環境による影響が懸念されてきたこともあり、医療機器の電磁耐性を向上

させるための製造販売業者の自主的な対策の実施や植込み型医療機器に特化した EMC規

格への適合等、一般の医療機器と比較して、影響を防止するためのより強固な対策が行わ

れてきた経緯がある。一方で、装着型医療機器等、新たに植込み型医療機器と同様の利用

が想定される機器については、まだ医療機関外で使われる際のリスクが未知数な部分も多

く、今後十分な検証が必要となる。

また、近年では医療機器の情報を無線通信モジューノレ及び外部機器を介してメーカに送

信し、機器の遠隔監視、患者や医師向けの健康データ管理機能等のサービスを提供する例

31医薬品医療機器総合機構トラッキング医療機器のデータ収集評価システム構築に関する検討につい

て

http ://www. pmda. go .jp/ safety I surveillance・ analysis/0009 .html 
32 日本循環器学会／日本心臓血管外科学会「重症心不全に対する植込型補助人工心臓治療ガイドラインJ
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も多く、医療機器の基本機能だけでなく、医療機器の無線通信機能に対する電波の影響に

関しでも考慮する必要が出てきている。米国 FDAでは、 2013年に無線技術を組込んだ、

又は接続した医療機器の安全性や機能に関する考慮事項とこれらに適切に対処するための

ガイダンスを公開している33。具体的な考慮事項としては、無線技術の選択、サービス品

質、共存、セキュリティ、及びEMCを含んでいる。特にEMCに関しては、ユーザに対し

て、①医療機器のEMCに関する国際規格（IEC60601-1・2やISO14708）への適合の情

報、②試験において確認された EMCの影響や影響の防止策（他のデバイスや電磁妨害源

からの離隔距離等）を示すよう推奨している。在宅医療機器及びシステムとして無線機能

が組み込まれる製品は今後も増加していくと想定されるため、無線機能が組み込まれてい

る医療機器については、無線機能への影響も含めて調査の実施を検討することが考えられ

る。

33 FDA，“Radio Frequency Wireless Technology in Medical Devices Guidance for Industry and Food 
and Drug Administration Staff.，”August 2013 
h ttps://www.fda.gov/ downloads/medicald巴vices/devicer巴gulationandguidance/guidancedocuments/uc
m077272.pdf 
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おわりに

電波の医療機器等への影響に関する調査の有識者会議では、無線通信機器から発射され

る電波が植込み型医療機器や在宅医療機器に及ぼす影響に関する調査検討を行い、安心し

て無線通信機器を利用できる電波環境を確保することを目的としている。

本年度の影響調査では、主に過去に影響が確認された携帯電話方式（SOOMHz帯、

900MHz帯、 1.7GHz帯及び2GHz帯の W-CDMA方式）を対象として、現在利用されて

いる携帯電話端末からの電波が植込み型医療機器等に及ぼす影響についての調査を行った。

また、近年は訪問診療や在宅で治療を受ける愚者が大幅に増加していることから、昨年

度の基礎調査の結果を基に、在宅・介護施設等で使用される医療機器を対象として、携帯

電話端末の電波が及ぼす影響の調査を行った。

さらに、近年在宅医療機器に対する EMCの必要性は国際的にも広く認識されてきてい

ることから、在宅医療機器に対する EMCにかかわる国内外の動向と今後の検討課題を整

理した。

この報告が、国民の電波に対する不安の軽減や安心して電波を利用できる電波環境の確

保に向けた検討に寄与できれば幸いである。

最後に、電波の植込み型医療機器及び在宅医療機器等への影響に関する調査の実施に当

たり、早稲田大学笠貫宏特命教授をはじめとする関係者の方々、一般社団法人日本不整

脈デバイス工業会、一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会他調査にご協力頂いた団

体・企業に厚く御礼申し上げる次第である。
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付録 1 各国の携帯電話による植え込み型医療機器への影響防止に

関するガイドライン

平成 28年度調査における各国の携帯電話による植え込み型医療機器への影響防止に関

するガイドラインの調査結果について、再度確認の上一部更新を行った結果を以下に示す。

国 発信主体 指針における関連部分の抜粋

食品医薬品局 ベースメーカ等その他医療機器との電磁干渉／植込み型医療機
米国

(FDA) 器の装着者に向けた注意喚起（2017.12更新） 34 

EMIが発生した場合、以下の 3つの影響のいずれかが発生する
医療機器 可能性があります。
規制当局 心臓リズムを制御する刺激ノ勺レスが発生しない。

・パルスの発生が不続貝せになる。

心臓の告己リズムを検知せず、規定レートでパルスを発生して

しまう。

しかし、現在の研究によると、携帯電話は大部分のベースメーカ

装着者に対して健康上の重大な問題を引き起こすものではない

と考えられています。ベースメーカ装着者が携帯電話による問題

を確実に防ぐためには、以下の億単な予防策をとってもよいでし

。tフ。． ベースメーカc携帯電話間に付加的な距離を確保するため
に、携帯電話をベ←スメーカが植込まれている側とは反対の

耳にあてるz． 電源を入れた携帯電話をベースメ」カの直近に位置しない。
（携帯電話をベースメーカの上に着ているシャツやジャケッ

トに入れて携行しないこと）

連邦通信委員会 FCCが所管する送信機・設備からの高周波電磁界の安全性に関
(FCC) する FAQ

植込み型医療機器は、近くの電子レンジや携帯電話等のデバイス
通信規制当局 から影響を受けますか？ (2015.11更新） 35 

複数の研究において、携帯電話が植込み型ベースメーカのごく近

傍 （8インチ以内）で使用された場合、植込み聖医療機器に影響

を与える可能性があることが示されています。とうした影響は、

既に使用されなくなっている古いベァスメーカに綴定されるよ

うです。一方で、、潜在的な影響の発生を避けるため、ベースメー

カ装着者は携帯電話をベースメーカ近くのポケットに入れたり、

ベースメーカの近くで使用することを避ける等の対策をとるこ

とができます。ベースメーカ装着者は、電磁子渉に関連する問題

が発生したと塁、われる場合は、産師やFDAiζ相談して下さい
詳細な情報はFDAサイトから確認できます。

34 FDA, Interference with Pacemakers and Other Medical Devices 
https://www.fda.gov/Radiation-

離隔距離

EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedur唱巴s/HomeBusinessandEnt巴rtainment/Cell
Phones/ucm 116311.h tm 
35 FCC, Frequently asked questions about th巴saf1巴tyof radiofrequency (RF) and microwave 
emissions from transmitters and faciliti巴sregulated by the FCC 
https://www.fcc.gov/engineering-technology/electromagnetic・compatibility-division/radio・仕巴qu巴ncy-
safety/faq/rf・safety#Q22 
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国 発信主体 指針における関連部分の抜粋 離隔距離

米国 米国心臓協会 ベースメーカと干渉を起こしうるデバイス（2016.12更新） 36 6インチ

携帯電話：現在、米国で利用できる携帯電話（出カ3W以下）に (15cm) 
学術毘体 関しては、ベースメーカのパルスジェネレータやベースメーカの

動作に影響を与えることはないようです。

・技術は急速に進化しており、 FCCは新たな周波数帯を開放し
ています．

こうした照波数帯で使われる新しいタイプの携帯電話は、ベー

スメーカに影響を与える可能性がありますg

・携帯電話の業界団体では影響の可能性について、研究を行って

いますn

• Bluetoothのへッドセットはベースメーカに影響が与えること
はありません。

ICDと干渉を起こしうるデバイス（2016.12更新） 37 

携帯電話：現在、米国で利用できる携帯電話（出力3W以下）に環
しては、アンテナからの電波により ICDに影響を与えるリスクは
非常に小さいものです－0
・技術は急速に進化しており、 FCCは新たな周波数帯を際放し
ていますコ
・ こうした周波数帯で使われる新しいタイプの携帯電話は、 ICD
に影響を与える可能性があります。

・携帯電話の業界団体では影響の可能性について、研究を行って

います。

・携帯電話を JCDの植込み部と逆側で使尽する、絢ポケットに
入れることは避ける等して、携帯電話をICDから 6インチ以
上離すようにしましょうを． トランシーパ（出カ3W以下）はJCDから 6インチ以上離し
ましょう。

英国 医薬品・医療製品規 電磁干渉に関するガイダンス：電波発射源／空港セキュリテイ 15cm 

制庁（MHRA) (2014.12発行） 38 

携帯電話同様、ハンデ、ィ型のスキャナは植込み型医療機器から 6
医療機器規制当局 インチ（約15cm）離してください。

国民保健サービス 携帯電話の安全性：リスク／携帯電話使用のリスク／電子機器と 個別の NHS
(NHS) の干渉（2016.1更新） 39 施設では

携帯電話からの電波は、以下のような重要な電子機器と干渉する 15cmルール
医療機関 可能性があります。 を明示する． ベースメーカ ところもあ． 病院のそニタ類や機器類 る。． 飛行機の電子システム

（中路）

一般に、ベースメーカを装著していても携帯電話は安全に使用で

きると考えられていますが、予拐措置として携帯電話とベースメ

ーカの距離をおき、使用する際は右の互に当てるようにしましょ

フD

36 American Heart Association, D巴vicesthat may Interfere with Pacemakers 
http・：／／www.heart.org/HEARTORG/Conditions/Arrhythmia/PreventionTieatmentofArrhythmia/Devic
es-that-may-Interfere-with-Pacemakers_ UCM_302013_Article.jsp#. WMSjQVWeaM9 
37 American Heart Association, Devic巴sthat may Interfere with Implantable Cardioverter 
Defibrillator (ICD) 
http・：／／www.heart.org/HEARTORG/Conditions/Arrhythmia/PreventionTi・eatmentofArrhythmia/Devic
es-that-may-Interfere-with-Implantable-Cardioverter-De企.brillators-
I CDs_ UCM_ 448464_Article .j sp#.WMSlJFXc6M8 
38 MHRA, Guidance Electromagnetic interfer巴nc巴： sources
https://www.gov.uk/governm巴nt/publications／巴lectromagnetic-interfer巴nce-sources/electromagnetic-
interference -sources 
39 NHS, Mobile phone safety -Risks 
http://www.nhs.uk/conditions/mo bile-phone-safety Ip ages/risks. aspx 
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国 発信主体 指針における関連部分の抜粋 離隔距離

英国心臓財団 植込み型心臓ベースメーカ／携帯電話・コードレス電話（2014発 15cm 
行） 40 

学術団体 （ベースメーカの装着者は）携帯電話やコードレス電話を安全に

使用することができますが、携帯電話をベースメーカから 15cm

(6インチ）以上離すようにしましょう。携帯電話を使尽する際
は、ベースメーカとは逆(jfjの耳にあて、ベースメーカの上に位置

するシャツのポケットには携帯電話を入れないようにしましょ

う。より詳しい情報に関しては、ベースメーカを植え込んだ際に

提供された機器に関する資料を確認してください。

カナダ 保健省 携帯電話及び携帯電話基地局の安全性（2015.3更新） 41 
(Health Canada) 携帯電話からの高周波エネルギーによる健康影響については確

認されていませんが、携帯電話の使用は完全なリスクフリーでは
衛生当局 ありません。研究結果からは以下のようなことが報告されていま

すで。
｛中路）． 携帯電話は植込み型心臓ベースメーカや！CD、様車車器等と子
渉する可能性がありますー． 携帯電話はその他、航空機の通信システムやナピゲーション
システム等の高感度のシステムとも子渉する可能性がありま
す。

カナダ心肺蘇生財団 植込み型心臓ベースメーカ（更新日不明） 42 

携帯電話はベースメーカと逆の候'Ifの耳にあてて使用するように
学術団体 しましょう。電源を入れた携帯電話をシャツのポケットに入れな

いようにしましょう。

MP3プレイヤーのヘッドフォン（イヤホン含む）は、磁性体を使
用しているため、ベースメーカの機能に影響を与える可能性が麦

ります。ヘッドフォンはベースメーカから 1.2インチ以上離し、

蹄ポケットに入れたり、ヘッドフォンを付けた人が胸に頭を寄り
かかるようなことがないようにしましょう。

ドイツ 連邦放射線防護庁 携帯電話を使用する際の B飽からの推奨事項／植込み型医療機 20cm 
(BfS) ’器（2017.3更新） 43 

電子機器は人体よりも高周波電磁界に対して敏感です。一例が植
放射線鶴護当局 込み型心臓ベースメーカであり、条件によっては機能に影響を与

える可能性があります。携帯電話からの個別の植込み型心臓ベー
スメーカに対する影響は、これらの距離が最大20cmで確認され

ています。植込み型心臓ベースメーカを装着する方は、こうした

状況を避け、携帯電話を電源が入った状態でジャケットのポケッ

トに入れるなど、携帯電話を上半身に密着させることがないよう
にしましょう。携帯電話のアンテナとベースメーカの距離を

20cm以上離し、普通に携帯電話を利用する分には纏込み型心臓

ベースメーカに影響を与えることはありません。

40 British H巴artFoundation, Pacemakers 
https://www.bhf.org.uk／・／media/files/publications/large・print/his15lp_pacemakers_0314_a4.pdf
41 Health Canada, Safety of cell phones and cell phone towers 
h ttps://www.canada.ca/en/he al th ・canada/services/consumer-radia tion/ safe ty・cell ・phones ・cell ・phone・ 
towers.html 
42 Heart and Stroke Foundation of Canada, Implantable pacemaker 
h ttps://www.heartandstroke.ca/heart/trea tments/surgery・ and ・otherprocedures/implan table・ 
pacemaker 
43 BfS, Recommendations企omth巴BfSfor making telephone calls on mobile phones 
https://www.bfs.de/EN/topics/emf/mobile・communication/protection/precaution/mobile・phones.html 
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国 発信主体 指針における関連部分の抜粋 離隔距離

ファン 保健総局 携帯電話及び携帯電話基地局と健康：現時点の研究結果と推奨事 15cm 

ス 項（健康大臣へのレポート） (2001.1発行） 44 
衛生当局 植込み型医療機器への影響に関する研究

研究結果に基づき、植込み型医療機器装着者は携帯電話と植込み

主主医療機器（植込み型心臓ベースメーカ、インスリンポンプ、植

込み型衿経刺激装置等）を15cm以上離し、携帯電話を植込み型

医療機器左は反対（JI.IIの五で使用するようにしましょう。こうした

対策を敬ることで携帯電話を安全に使用することができます。

スイス 連邦衛生局（FOPH) 携帯電話及びスマートフォン（2016.10発行） 30cm 

以下の情報は携帯電話及びスマートフォンからの電磁界のばく
衛生当局 露を減らす上で有効となります。 45

（中路）

• GSM方式に比べ高効率のLTEやJG等新しい方式のネットヲ
ークを優先して使湾しましょう。携帯電話の設定を確認するか、

簸売店に確認しましょう。

・可能であれば屋内や電車内では無線LANネットヲークを利用
して電話やデータ送信を行うようにしましょう。携帯電話の設

定を確認してください。

・電磁界をシーJレドする効果のある製品の使用に注意しましょ

う。携帯電話は電波状況が悪い場合、出カを高めるようになっ

ています。

・植込み型医療機器装着者は携帯電話と植込み型医療機器を

30cm以上離すようにじましょう。

イスラ 保健省 携帯電話からの電磁界放射 30-50cm 

コニノレ 携帯電話は医療機器の機能に影響しますか、また携帯電話を病院
署長生当局 内で使うことはできますか。（更新日不明） 46 

現在の医療機器は規制により電磁界からの影響を受けにくいよ

う対策が施されています。そのため、基本的に携帯電話による機

器の通常機能への影響を心配する必要はありません。念のため、

保健省は携帯電話を携帯型医療機器や植込み型医療機器に近接

(30～50cm）するこ左がないよう推奨しますε

シンガ 保健科学庁 電磁界及び公衆衛生／健康及び安全ガイドライン（2001.8発行）
ポール (HSA) 47 

高周波電磁界による子渉を避けるため、携帯電話の利用に関する

衛生当局 制限に従って下さい。

携帯電話は、植込み型医療機器や補聴器等、特定の医療機器と干

渉を起こす可能性があります。病院の集中治療部門では携帯電話

の利用は患者にとって危険なため、使用は控えて下さい。同様に、

携帯電話がナビゲーションシステムと干渉する可能性があるた

め、航空機内での利用は控えて下さい。

44 LES TELEPHONES MOBILES, LEURS STATIONS DE BASE ET LA SANTE 
Etat des connaissances et recommandations: Rapport au Directeur General de la Sant品
http ://www.ladocumenta tionfr ancaise .fr/ doc仕a/rapport_telechargem巴nt/var/storage/rapports-
publics/014000156.pdf 
45 FOPH, Mobiltelefon & Smartphone 
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/str/nis/faktenblaetter-巴mf/faktenblatt-
smartphone.pdf.download.pdf/faktenblatt%20smartphone%20d.pdf 
46 Ministry of Health, Mobile Phone Radiation 
https・：／／www.health.gov.il/English/Topics/radiation/cell_phone/Pages/default.aspx
47 HSA, ELECTROMAGNETIC FIELDS AND PUBLIC HEALTH AND SAFETY GUIDELINES #1 
http://www.hsa.gov.sg/content/dam/HSA/News_and_Events/Press_Releas巴s/2001/EMF-
HealthSafi巴tyGuidelines-final.pdf
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国 発信主体 指針における関連部分の抜粋

インド 通信省（DoT) 電磁界からの安全確保：携帯電話基地局及び端末／携帯電話利用

者向けの注意喚起（2013発行） 48 
通信規制当局 植込み型医療機器の装着者は、できる限り携帯電話を15cm以上

離すようにしましょうc

韓国 韓国食品医薬品安全 植込み型心臓ベースメーカ等の植込み型医療機器装着者に対す

庁（MFDS,I日KFDA) る電磁波に関する注意事項（2009.6発行） 49 
植込み型医療機器装着者は、携帯電話端末の使用／携帯時に携帯電

医療機器規制当局 話端末と植込み型医療機器装着部位の距離を約22cm以上維持し

て下さい4

混雑した場所の場合、周囲で携帯電話端末が使用される可能性が

ありますので、細心の注意を払う必要があります。

中国 （参考）中国国営循環 植込み型心臓ベースメーカ及び植込み型除細動器を装着した患

器病センター阜外心 者の生活について（更新日不明） 50 

血管病医院 現在のベースメーカは携帯電話からの干渉を防止する機能が備

わっていますが、ベースメーカは携帯電話から離すように心がけ

ましょう。携帯電話はベースメーカと反対側の手で持ち、 15cm以

上距離を取るようにしましょう。

48 DoT, Ensuring Safety from Radiations : Mobile Towers and Handsets 
www.dot.gov.in/sites/default/files/advertisement_O.pdf 
49 KFDA，包号信号叶号7］号。l-6J 曹司豆7]7］をさ「毛スト，祖ストエヰ手~」i_PJ
http・：／／www.mfds.go.kr/index.do?mid=675&cmd=v&seq=1861
50中国医学科学院阜外医院，植入心舵起樽器与抗心律失常没各患者的生活向題

http・：／／fuwaihospital.org/News/Articles/Index/100540
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付録2 電波の医療機器等への影響に関する調査の有識者会議

付録2-1 設置要綱

平成29年 12月 11日

「電波の医療機器等への影響に関する調査の有識者会議」の設置について

~ 
電波の医療機器等への影響に関する調査の有識者会議（以下、本会議という。）は各種の

電波利用機器から発射される電波が医療機器等に及ぼす影響に関する調査に関して審議を

行い、その審議結果から指針の妥当性検証・見直し等に資することにより、安心して電波

利用機器を利用できる電波環境を確保することを目的とする。

I 2.検討内容｜

次に挙げる項目について検討を行い、その結果を取りまとめる。

(1)携帯電話端末からの電波の植込み型心臓ベースメーカ等への影響調査

(2）電波の在宅・介護施設等で使用される医療機器への影響調査

巨豆E
別紙参照。

I 4.設置期間｜

本会議は、設置の日から平成 30年 3月 30日までの開設置する。設置期間中に 3回程度

開催する。

I s.事務局 ｜

本会議の事務局は、株式会社三菱総合研究所に置く。

I 6.その他｜

本会議における検討に関する成果を公表する場合には、原則として株式会社三菱総合研

究所、 NTTアドバンステクノロジ株式会社及び総務省の承認を得るものとする。本会議の

報告書に関する全ての著作権は、総務省に帰属する。
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付録2-2 構成員名簿

平成29年度「電波の医療機器等への影響に関する調査の有識者会議」構成員名簿

順不同、敬称略

氏名 所属

笠貫宏
早稲田大学特命教授

医療レギュラトリーサイエンス研究所顧問 医学博士

豊島健 一般財団法人 日本デ、パイス治療研究所理事長

加納隆 滋慶医療科学大学院大学 医療管理学研究科教授

佐野康二
一般財団法人テレコムエンジニアリングセンター

電磁環境・較正事業本部電磁環境試験部部長

梶原英樹 一般財団法人日本品質保証機構（JQA）安全電磁センター試験部試験1課

武田裕二
日本医療機器産業連合会 EMC分科会主査〔コニカミノルタ株式会社 へ／レスケア事業

本部へ／レスケア事業部品質保証統括部法規 ・QMSグループ〕

冨森浩二
一般社団法人 日本医療機器テクノロジー協会在宅医療機器部会長〔帝人ファーマ株

式会社在宅医療事業本部在宅医療新規事業部門長付特命プロジェクト担当部長〕

構成員
岩井洋

一般社団法人日本不整脈フJパイス工業会 EMC分科会会長〔ボストン・サイエンテイ

フィックジャパン株式会社薬事本部 ニュープロダクト開発グ、ループマネジャー〕

野島俊雄 北海道大学名誉教授

日景隆 北海道大学大学院情報科学研究科助教

井山隆弘
株式会社NTTド、コモ 先進技術研究所ワイヤレスフロントエンド研究グループ

研究主任

川西直毅 KDDI株式会社技術企画本部電波部企画・制度グループ グループリーダー

塚原忠義 ソフトパンク株式会社モパイルネットワーク本部電波部部長

武内彬正 厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課安全使用推進室 医療機器情報専門官

尾畑英格
経済産業省商務サービスグ〉レープヘルスケア産業課医療・福祉機器産業室

室長補佐（未来医療担当）

平野友貴 総務省総合通信基盤局電波部電波環境課課長補佐
総務省

（オブザ 岩月美枝 総務省総合通信基盤局電波部電波環境課生体電磁環境係係長

保坂哲也 総務省総合通信基盤局電波部電波環境課生体電磁環境係

田島公博
NTTアドバンステクノ ロジ株式会社グ、ローパル事業本部

環境ビジネスユニット EMCセンタチームマネージャー

調査
小野聡明

NTTアドバンステクノ ロジ株式会社グローパル事業本部
実施者 環境ピ、ジネスユニット EMCセンタ主幹技師

黒JI／英男
NTTアド、パンステクノロジ株式会社 グローパル事業本部

環境ビジネスユニット EMCセンタ主査

海部直太 株式会社三菱総合研究所社会ICTイノベーション本部 主席研究員

事務局 丸田佳織 株式会社三菱総合研究所社会ICTイノベーション本部主任研究員

朱ユーテ
株式会社三菱総合研究所社会ICTイノベーション本部研究員

イン
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付録2-3 審議経過

以下に、「電波の医療機器等への影響に関する調査の有識者会議」の審議経過を示す。

平成29年度「電波の医療機器等への影響に関する調査の有識者会議」審議経過

会議 開催日 審議内容

第 1回会合 平成29年 12月 11日
・本会議の設置、本年度の調査体制について

・本年度の調査について

・植込み型心臓ベースメーカ等への影響測定結果に

ついて

第2回会合 平成30年 2月 14日 ・在宅医療機器への影響測定について

・在宅医療に関する調査について

・報告書構成案について

・在宅医療機器への影響測定結果について

第3回会合 平成30年 3月 14日 ・本年度調査の報告書（案）について

・今後の調査対象について
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携帯電話端末からの電波による在宅医療機器への影響の概要 ｜参考｜

・『医療機関における携帯電話等の使用に関する指針」（平成26年電波環境協議会）では、電磁的耐性の国際規格(IEC規格）等を踏まえ、
安全に使用できる医療機器と機帯電話等の離隔距離（1mが目安）を設定。

・総務省では、平成12年度から携帯電話等の電波から植込み型医療機器への影響調査を実施しており、平成29年度には在宅医療機器

への影響調査も実施。

・この調査結果の中で、一部の在宅医療機器については、携帯電話端末の電波発射強度や医療機器のセンサ感度を最大限にするなど
の最も厳しい条件で、携帯電話端末を当該医療機器に相当近づけた場合に電波の影響を受け、可逆的な誤動作が起こった例が報告
（成人用人工呼殴器で20cmの距離で彫響）。

・誤作動が発生した医療機器の中には、携帯電話端末等の電波利用機器と在宅医療機器の聞の具体的な離隔距離が取扱説明書等に
記載されていないものもあり、 医療機器の製造販売業者から医療従事者に対して、推奨離隔距離など充実した情報提供がなされるとと

もに、 医療従事者を通じて患者、家族、介講者等にこれらの情報が確実に撞供されることが重要。

調査環境（影響調査は電波暗室内で実施）

移動

H29調査実施医療機器
(6種、計16台）
・汎用輸液ポ〉プ

－注射筒輸液ポンプ

、
‘ー 移動 ・ーー’

影響が出た場合、
最も長い影響発生距離（離隔距離） を測定

移動

， ， 

携帯電話端末

制御用の電波

電波の周波数帯

・700MHz帯，
・800MHz帯，
・900MHz帯，
・ 1.SGHz帯，
・ 1.7GHz帯，
・2GHz帯

r 

調査の結果

0成人用人工呼吸器及び二相式気道陽

酬 庄工ツト町呼吸回数の誤検出等
の誤動作が発生した（ただし、携帯電話端
末を医療機器から離すことで誤動作は解
消）

〈〉
0上記医療機器の添付文書等の記載

－具体的な離隔距離（例えば、 lm離すこ
と等）が示されている製品もある。

－離隔距離を求めるための計算式のみが情
報提供されている製品もある。

〈〉
携帯電話の電波の周波数及び最大出力は

可

．自動腹膜濯流用装置

．酸素濃縮装置

・成人用人工呼吸器

携帯電話端末を移動させて医療機器すべての箇所に

隈なく電波を照射

， 
医療従事者におし1て把握することが困難な場

－二相式気道陽圧ユニット 携帯電話端末を電波発射状態とする

ための無線機（墓地局に相当）

合もあるため、推奨離隔距離等を医療従事
者等へ情報提供することが重要 」

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/




