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まえがき 

この規格は，工業標準化法第 12 条第 1 項の規定に基づき，日本医用機器工業会(JAMEI)／社団法人日本

麻酔科学会(JSA)／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制定すべきと

の申出があり，日本工業標準調査会の審議を経て，厚生労働大臣が制定した日本工業規格である。 

制定に当たっては，日本工業規格と国際規格との対比，国際規格に一致した日本工業規格の作成及び日

本工業規格を基礎にした国際規格原案の提案を容易にするために，ISO 23328-1:2003，Breathing system 

filters for anaesthetic and respiratory use－Part 1: Salt test method to assess filtration performance を基礎として用

いた。 

この規格の一部が，技術的性質をもつ特許権，出願公開後の特許出願，実用新案権，又は出願公開後の

実用新案登録出願に抵触する可能性があることに注意を喚起する。厚生労働大臣及び日本工業標準調査会

は，このような技術的性質をもつ特許権，出願公開後の特許出願，実用新案権，又は出願公開後の実用新

案登録出願にかかわる確認について，責任はもたない。 

JIS T 7211 には，次に示す附属書がある。 

附属書 A（規定）BSF の調整 

附属書 B（参考）エアゾールの粒子径分布 

附属書 C（参考）選択した試験方法の理論的根拠 

附属書 D（参考）ISO/TR 16142 の基本原則に対応するこの規格の箇条 

JIS T 7211 の規格群には，次に示す部編成がある。 

JIS T 7211 第 1 部：ろ過性能を試験するための食塩試験方法 

JIS T 7212 第 2 部：ろ過性能以外の試験方法 
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麻酔及び呼吸に使用する呼吸回路フィルタ－ 
第 1 部：ろ過性能を試験するための食塩試験方法 

Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use－ 
Part 1: Salt test method to assess filtration performance 

 
序文 この規格は，2003 年に第 1 版として発行された ISO 23328-1:2003，Breathing system filters for 

anaesthetic and respiratory use－Part 1: Salt test method to assess filtration performance を翻訳し，技術的内容及

び規格票の様式を変更することなく作成した日本工業規格である。 

なお，この規格で点線の下線を施してある“参考”は，原国際規格にはない事項である。 

この規格は，呼吸回路フィルタ（以下，BSF という。）のろ過性能を評価するための試験方法について

規定する。 

BSF は，患者に送り込むガス及び患者から排出されるガス中の，微生物を含む粒子数を減少させるため

に使用する。 

BSF は，臨床使用したときに多様なレベルの湿度に暴露される。臨床使用を模擬する目的で加湿空気に

BSF をさらすことは，BSF のろ過性能に影響を与える可能性があるため，この試験方法の一部をなす（附

属書 A 参照）。 

試験では，BSF に最も透過しやすい粒子径範囲である 0.1 µm～0.3 µm の塩化ナトリウム粒子で負荷試験

を行う（附属書 C 参照）。 

微生物は，“チャネリング”と“グロースルー（生育貫通）”とによってフィルタを透過することが分っ

ているが，現在これらの発生を定量化する一般に認められた方法はない。この規格で規定する試験方法は，

比較だけを目的とするもので，臨床的妥当性は証明されていない。その結果は，この試験方法に特有のも

のであり，リスク因子とはならない。 

 

1. 適用範囲 この規格は，呼吸ガスのろ過を目的とする BSF の，ろ過性能を評価するために，短期的な

塩化ナトリウム空中浮遊粒子を用いる負荷試験法について規定する。 

この規格は，臨床に用いる呼吸回路とともに使用する BSF に適用する。ただし，バキューム源若しくは

ガスサンプリングラインの保護，圧縮ガスのろ過，又は生理的な呼吸測定のための検査装置の保護を目的

として設計されたフィルタなどの，他の種類のフィルタには適用しない。 

備考 この規格の対応国際規格を，次に示す。 

なお，対応の程度を表す記号は，ISO/IEC Guide 21 に基づき，IDT（一致している），MOD

（修正している），NEQ（同等でない）とする。 

ISO 23328-1:2003，Breathing system filters for anaesthetic and respiratory use－Part 1: Salt test method 

to assess filtration performance (IDT) 

参考 BSF のろ過性能以外の要求事項については，JIS T 7212 による。 


