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移動型アナログ式汎用Ⅹ線診断装置等基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第1号に規定する移動型アナログ式汎用Ⅹ線診  

断装置、第3号に規定するポータブルアナログ式汎用Ⅹ線診断装置、第5号に規  

定するポータブルデジタル式汎用Ⅹ線診断装置、第7号に規定する据置型アナロ  

グ式汎用Ⅹ線診断装置、第9号に規定する据置型デジタル式汎用Ⅹ線診断装置、  

第11号に規定する移動型デジタル式汎用Ⅹ線診断装置について次のように基準を  

定め、平成（）○年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

移動型アナログ式汎用Ⅹ線診断装置等基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O601－1－3、Z  

4703、Z4751－2－7、Z475卜2－28に適合し、使用目的、効能又は効果は、人体を  

透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はそのいずれかを利用して人  

体画像情報を診療のために提供すること。  

－1－   



移動型アナログ式汎用一体型Ⅹ線診断装置等基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

■生労働省告示第298号）即表第2第2号に規定する移動型アナログ式汎用一体型  

Ⅹ線診断装置、第4号に規定するポータブルアナログ式汎用一体型Ⅹ線診断装置、  

第6号に規定するポータブルデジタル式汎用一体型Ⅹ線診断装置、第8号に規定  

する据置型アナログ式汎用一体型Ⅹ線診断装置、第10号に規定する据置型デジタ  

ル式汎用一体型Ⅹ線診断装置、第12号に規定する移動型デジタル式汎用一体型Ⅹ  

線診断装置について次のように基準を定め、平成00年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

移動型アナログ式汎用一体型Ⅹ線診断装置等基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O60卜1－3、Z  

4703、Z475卜2－7、Z475卜2l－28に適合し、使用目的、効能又は効果は、人体を  

透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はそのいずれかを利用して人  

体画像情報を診療のために提供すること。  

－2－   



乳房撮影組合せ型Ⅹ線診断装置基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第13号に規定する乳房撮影組合せ型Ⅹ線診断琴  

置について次のように基準を定め、平成00年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

乳房撮影組合せ型Ⅹ線診断装置基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O60卜1－3、Z  

4703、Z4751－2－7、Z4751－2－28、Z475卜2－45に適合し、使用目的、効能又は効  

果は、人体を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はそのいずれか  

を利用し、】＿台のⅩ線高電圧装置を切換えて使用することで、乳房画像又は人体  

画像の診療情報を提供すること。  

ー3－   



据置型アナログ式汎用Ⅹ線透視診断装置等基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第14号に規定する据置型アナログ式汎用Ⅹ線透  

視診断装置、第16号に規定する移動型アナログ式汎用Ⅹ線透視診断装置、第18号  

に規定するポータブルアナログ式汎用Ⅹ線透視診断装置、第20号に規定する移動  

型デジタル式汎用Ⅹ線透視診断装置、第22号に規定するポータブルデジタル式汎  

用Ⅹ線透視診断装置、第24号に規定する据置型デジタル式汎用Ⅹ線透視診断装置  

について次のよう■に基準を定め、平成00年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

据置型アナログ式汎用Ⅹ線透視診断装置等基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O601－1－3、Z  

4703、Z475卜2－7、Z4751－2－28に適合し、使用目的、効能又は効果は、透視撮  

影を目的とト人体を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はその  

いずれかを利用して人体画像情報を診療のために提供すること。  

－4－  

一遍   



据置型アナログ式汎用一体型Ⅹ線透視診断装置等基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第15号に規定する据置型アナログ式汎用一体型  

Ⅹ線透視診断装置、第17号に規定する移動型アナログ式汎用一体型Ⅹ線透視診断  

装置、第19号に規定するポータブルアナログ式汎用一体型Ⅹ線透視診断装置、第  

21号に規定する移動型デジタル式汎用一体型Ⅹ線透視診断装置、第23号に規定す  

るポータブルデジタル式汎用一体型Ⅹ線透視診断装置、第25号に規定する据置型  

デジタル式汎用一体型Ⅹ線透視診断装置について次のように基準を定め、平成0  

0年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

据置型アナログ式汎用一体型Ⅹ線透視診断装置等基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O60トト3、Z  

4703、Z4751－2－7、Z4751－2－28に適合し、使用目的、効能又は効果は、透視撮  

影を目的とし、人体を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はその  

いずれかを利用して人体画像情報を診療のために提供すること。  

ー5－   



移動型デジタル式循環翠用Ⅹ線透視診断装置等基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第28号に規定する移動型デジタル式循環器用Ⅹ  

線透視診断装置、第29号に規定する移動型アナログ式循環器用Ⅹ線透視診断装置、  

第30号に規定する据置型アナログ式循環器用Ⅹ線透視診断装置、第31号に規定す  

る据置型デジタル式循環器用Ⅹ線透視診断装置について次のように基準を定め、  

平成00年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

移動型デジタル式循環器用Ⅹ線透視診断装置等基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O601一卜3、Z  

4703、Z4751－2－7、Z475卜2－28に適合し、使用目的、効能又は効果は、循環器  

透視撮影を主な目的とし、人体を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作  

用又はそのいずれかを利用して人体画像情報を診療のために提供すること。  

－6－   



据置型アナログ式乳房用Ⅹ線診断装置等基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第32号に規定する据置型アナログ式乳房用Ⅹ線  

診断装置、第33号に規定するポータブルアナログ式乳房用Ⅹ線診断装置、第34号  

に規定する移動型アナログ式乳房用Ⅹ線診断装置、第35号に規定する据置型デジ  

タル式乳房用Ⅹ線診断装置、第36号に規定する移動型デジタル式乳房用Ⅹ線診断  

装置、第37号に規定するポータブルデジタル式乳房用Ⅹ線診断装置について次の  

ように基準を定め、平成00年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

据置型アナログ式乳房用X線診断装置等基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格Z4751－2－45に  

適合し、使用目的、効能文は効果は、乳房を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用  

及び電離作用又はそのいずれかを利用して乳房画像情報を診療のために提供する  

こと。  

一丁－   



移動型デジタル式泌尿器・婦人科用Ⅹ線透視診断装置等基準（案）   

薬事法（昭和35年法律第1．45号）第23条の2第1項の規定に基づき、厚生労働  

大臣が指定する高度管理医療機袈、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第38号に規定する移動型デジタル式泌尿器・婦  

人科用Ⅹ線透視診断装置、第39号に規定する移動型アナログ式泌尿器・婦人科用  

Ⅹ線透視診断装置、第40号に規定する据置型デジタル式泌尿器・婦人科用Ⅹ線透  

視診断装置、第41号に規定する据置型アナログ式泌尿器・婦人科用Ⅹ線透視診断  

装置ついて次のように基準を定め、平成00年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

移動型デジタル式泌尿器・婦人科用Ⅹ線透視診断装置等基準   

工業標準化法◆（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O601－1－3、Z  

4703、Z4751－2－7、Z475卜2－28に適合し、使用目的、効能又は効果は、泌尿器  

及び婦人科用又はそのいずれかの透視撮影を主な目的とし、人体を透過したⅩ線  

の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はそのいずれかを利用して人体画像情報を  

診療のために提供すること。  

－8－   



腹部集団検診用Ⅹ線診断装置等基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第43号に規定する腹部集団検診用Ⅹ線診断装置、  

第45号に規定する胸部集団検診用Ⅹ線診断装置、第47号に規定する胸・腹部集団  

検診用Ⅹ線診断装置について次のように基準を定め、平成00年○月○日から適  

用する。   

ただじ、本基準に適あ合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び  

原理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なる  

ときは、本告示は適用しない。  

腹部集団検診用Ⅹ線診断装置等基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O601－1－3、Z4  

703、Z4751－－2－7、Z4751－2－28に適合し、使用目的、効能又は効果は、集団検診  

を目的に、人体を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はそのいず  

れかを利用して人体画像情報を診療のために提供すること。  

－9－   



腹部集団検診用一体型Ⅹ線診断装置等基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第44号に規定する腹部集団検診用一体型Ⅹ線診  

断装置、第46号に規定する胸部集団検診用一体型Ⅹ線診断装置、第48号に規定す  

る胸・腹部集団検診用一体型Ⅹ線診断装置について次のように基準を定め、平成  

00年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

腹部集団検診用一体型X線診断装置等基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O60卜1－3、Z  

4703、Z475卜2－7、Z475卜2－28に適合し、使用目的、効能又は効果は、集団検  

診を目的とし、人体を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はその  

いずれか、を利用して人体画像情報を診療のために提供すること。  

ー10－   



歯科集団検診用パノラマⅩ線撮影装置等基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第49号に規定する歯科集団検診用パノラマⅩ線  

撮影装置、第59号に規定するアナログ式歯科用パノラマⅩ線診断装置、第60号に  

規定するデジタル式歯科用パノラマⅩ線診断装置、第61号に規定するアナログ式  

歯科用パノラマ・断層撮影Ⅹ線診断装置、第62号に規定するデジタル式歯科用パ  

ノラマ・断層撮影Ⅹ線診断装置について次のように基準を定め、平成00年○月  

○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

歯科集団検診用パノラマⅩ線撮影装置等基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O60卜1－3、Z  

4703、Z4751－2－7、Z4751－2－28に適合し、使用目的、効能又は効果は、人体の  

頭部を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はそのいずれかを利用  

vして、歯科診療のための頭部又は歯牙及び顎部又はそのいずれかの画像情報を提  

供すること。  

－11－   



アナログ式口外汎用歯科Ⅹ線診断装置等基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第57号に規定するアナログ式口外汎用歯科 

診断装置、第58号に規定するデジタル式口外汎用歯科Ⅹ線診断装置について次の  

ように基準を定め、平成00年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

アナログ式口外汎用歯科Ⅹ線診断装置等基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O60トト3、Z  

4703、Z4751－2－7、Z4751－2－28、Z4751－2－45に適合し、使用目的、効能又－は効  

果は、人体の頭部を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はそのい  

ずれかを利用して、歯科診療のための歯牙及び顎蔀又はそのいずれかの画像情報  

を提供すること。  

ー12－   



頭蓋計測用Ⅹ線診断装置基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第63号に規定する頭蓋計測用Ⅹ線診断装置にっ  

いて次のように基準を定め、平成00年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

頭蓋計測用Ⅹ線診断装置基準   

工業標準化法（昭和2‾4年法律第185号）に基づく日本工業規格T O601一卜3、Z  

4703、Z475卜2－7、Z475卜2－28に適合し、使用目的、効能又は効果は、人体の  

頭部を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はそのいずれかを利用  

して、歯科診療のための頭部の画像情報を提供すること。  

－13－ 



頭蓋計測用一体型Ⅹ線診断装置基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第64号に規定する頭蓋計測用一体型Ⅹ線診断装  

置にづいて次のように基準を定め、平成00年○月○日から適用する。 

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

頭蓋計測用一体型Ⅹ線診断装置基準  

ー工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O60トト3、Z  

4703、Z4751－2－7、Z4751－2－28に適合し、使用目的、効能又は効果は、人体の  

頭部を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作用及び電離作用又はそのいずれかを利用  

して、歯科診療のための頭部の画像情報を提供すること。  

－14－  

闊   



Ⅹ線管装置基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第139号に規定するⅩ線管装置について次のよう  

に基準を定め、平成00年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

Ⅹ線管装置基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格Z4751－2－28に適  

合し、使用目的、効能又は効果は、電気入力を診療の手段となるⅩ線出力へと変  

換し、一部冷却用の熱交換器も含む電気機器であること。  

－15－   



Ⅹ線CT組合せ型循環器Ⅹ線診断装置基準（案）   

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

大臣が指定する高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器（平成16年厚  

生労働省告示第298号）別表第2第54号に規定するⅩ線CT組合せ型循環器Ⅹ線  

診断装置について次のように基準を定め、平成00年○月○日から適用する。   

ただし、本基準に適合するものであっても、当該医療機器の形状、構造及び原  

理、使用方法及び操作方法若しくは性能等が既存の医療機器と明らかに異なると  

きは、本告示は適用しない。  

Ⅹ線CT組合せ型循環器Ⅹ線診断装置基準   

工業標準化法（昭和24年法律第185号）に基づく日本工業規格T O60卜1－3、Z  

4703、Z475卜2－7、Z4751－2－28、Z4751－2－44に適合し、使用目的、効能又は効  

果は、Ⅹ線CT診断装置（患者に関する多方向からのⅩ線透過信号をコンピュー  

タ処理し、再構成画像を診療のために提供する装置）及び循環器用Ⅹ線透視診断  

装置（循環器透視撮影を主な目的とし、人体を透過したⅩ線の蛍光作用、写真作  

用及び電離作用又はそのいずれかを利用して人体画像情報を診療のために提供す  

る装置）を具備し、Ⅹ線CT診断と循環器用Ⅹ線透視診断を同時に使用すること  

が不可能なシステムであり、両方の撮影による画像を複合的に処理することで新  

たな診断情報を提供しないこと。  

－16－   




