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まえがき 

この規格は，工業標準化法第 14 条によって準用する第 12 条第 1 項の規定に基づき，一般社団法人日本

計量機器工業連合会（JMIF）及び一般財団法人日本規格協会（JSA）から，工業標準原案を具して日本工

業規格を改正すべきとの申出があり，日本工業標準調査会の審議を経て，厚生労働大臣及び経済産業大臣

が改正した日本工業規格である。 

これによって，JIS T 1115:2005 は改正され，この規格に置き換えられた。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。厚生労働大臣，経済産業大臣及び日本工業標準調査会は，このような特許権，出願公開後の

特許出願及び実用新案権に関わる確認について，責任はもたない。 
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日本工業規格          JIS 
 T 1115：2018 
 

非観血式電子血圧計 

Non-invasive electro-mechanical sphygmomanometers 

 
序文 

この規格は，2013 年に第 1.1 版として発行された IEC 80601-2-30:2009 及び Amendment 1（2013）を基と

し，技術的内容を変更して作成した日本工業規格である。ただし，追補（amendment）については編集し，

一体とした。 

なお，この規格で側線又は点線の下線を施してある箇所は，対応国際規格を変更している事項である。

変更の一覧表にその説明を付けて，附属書 JF に示す。 

この規格は，通則規格である JIS T 0601-1:2017（以下，通則という。）及び関連する副通則規格（以下，

副通則という。）と併読する規格である。 

この規格で本文中の太字で示した用語は，通則，関連する副通則及び 201.3 で定義している用語である。

本文中の“置換え”，“追加”及び“修正”の意味は，201.1.4 を参照。 

なお，計量法に基づく特定計量器である電気式アネロイド型血圧計については，附属書 JA～附属書 JC

による。 

この規格の安全性に関する要求事項は，電子血圧計を使用する上で現実的な安全性を規定している。 

 

201.1 適用範囲，目的及び関連規格 

次を除き，通則の箇条 1 を適用する。 

201.1.1 適用範囲 

置換え 

この規格は，膨張可能なカフを用いて非侵襲的に不連続な血圧を間接的に測定する電子血圧計の基礎安

全及び基本性能について規定する。 

注記 非侵襲的に血圧を間接的に測定する機器は，血圧を直接測定しない。血圧を推定するだけであ

る。 

この規格は，測定精度の要求事項を含む，電子血圧計及び附属品の基礎安全及び基本性能の要求事項に

ついて規定する。 

この規格は，電気的動力で間欠的に，侵襲することなく間接的に，自動で血圧を推定する自動血圧計を

適用範囲に含む。 

電気的動力による圧力トランスデューサ，かつ，血圧を測定するのに聴診器又は他のマニュアル手段と

ともに用いる非侵襲的で間接的な電子血圧計の要求事項をこの規格は含む。 

電気的動力による圧力トランスデューサを使わず，かつ，血圧を測定するのに聴診器及び他のマニュア

ル手段とともに用いる非侵襲的で間接的な非観血式機械血圧計の要求事項は JIS T 4203 に規定する。 

箇条又は細分箇条が，ME 機器だけ又は ME システムだけに適用することを意図している場合，その箇


