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１．はじめに 

 医用機器業界においても、国際化や規制緩和が現実の

ものとなっており、医用機器（ME）の国際安全規格であ

る IEC60601-1 等に、日本工業規格(JIS)が歩み寄ること

が求められてきた。その結果、JIS T 0601-1(1999)とし

て、国際規格に整合させた安全規格が制定された。この

規格の中で漏れ電流の測定は、医療の安全を確保するた

め、電気安全に関する最も重要な測定項目となっている。

しかし、直流と交流および真の実行値指示の新規格に準

拠した測定器は、市販されていない。そこで、新規格に

適合する実用性の高い測定器を開発した。 

 

２．開発方法と試作 
新規格に適合する漏れ電流測定器を開発するために、

使い易さや規格の内容およびコンセプトを明確にした。

そして、①直流測定、②交流測定、③直流＋交流測定、

④微少電流の測定、⑤周波数特性の向上、及び、それら

を実現する測定回路と測定システムについて検討した。

交流測定は、６段階の回路構成をとり電源電圧の誤印加

による安全対策を含め、広範囲な測定電流に適合させた。

測定回路ブロック図を図 1 に示す。 

 

図１ 測定回路ブロック図 

また、直流測定は直流と交流の重畳された成分からコン
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デンサを用いたアナログ演算回路で交流成分のみを減算

し、直流成分を取り出した。周波数が高くなるに従い、

Ｃ，Ｒの時定数から交流成分が十分減衰されずに残って

しまう。そこで、平滑回路を２段用意し、交流成分の影

響を少なくした、図２に示す直流電流測定部を試作した。 

 

 

図２ 直流電流測定部 

これらの成果を用いて、漏れ電流測定器（MST-0601）を

試作した。測定器の外観図を図 3 に示す。 

 
      図３ 測定器の外観 

①試作測定器は、回路切り替えスイッチ、スライダック、

絶縁トランス及び外部電圧の印加回路を内蔵し、新規格

に明示されている測定回路に完全に一致させた。絶縁ト

ランスを内蔵することで、ＭＥの供給電源を瞬断するこ

と無く電源の極性を切り替えることが可能となった。全

体のブロック図を、図 4 に示す。 

②医用機器のクラス、装着部のタイプ並びに漏れ電流の

種類をパネルのスイッチで選定すると、規格の回路通り

に全ての組み合わせ測定が行なわれ、最大値、許容値等、

測定結果をプリント出力できた。この測定時の条件であ

る供給電圧、印加電圧、消費電流の測定も可能にした。
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図４ 全体のブロック図 

さらに、外部パソコンで測定項目を設定し全自動計測

を可能にした。 

③１台で、100V 用、200V 用機器の使用を可能にした。 

 

３．結果と考察 
①JIS 規格に示されている、測定器具（ＭＤ）の抵抗

１kΩを選定し、電流をパラメーターとした漏れ電流測

定器の周波数特性を測定した。図５に示すように、

100kHz までは測定精度が良く、周波数が高くなるにし

たがって、誤差は増加している。 
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     図５ 測定器の周波数特性 

②実際の医用機器を用いて、接地漏れ電流の測定精度を

確認した。測定結果は表１に示すように，当所の校正し

た測定結果（基準器）と開発品である MST-0601 および

A 社の製品とも数％以内で良く一致した。 

③高周波を発生する超音波治療器の患者漏れ電流につ

いて、測定精度の確認を行った。測定結果を表２に示す。

通常高周波が含まれた測定は、ＭＤのローパスフィルタ

ーを通して測定する。漏れ電流の高周波計測は、誘導や

マッチングの影響で数十％の誤差が生ずる。このことを

考慮して、表２の結果を見ると、基準器と MST-0601 は、

ほぼ近似しているが、A 社ではローパスフィルターで高

周波成分が減衰せずに、特に誤差が大きくなっている。 

 本製品は、アンプのゲインを多段階に切り替えている

ため測定誤差は、許容範囲にある。 

    表 1 接地漏れ電流の測定結果 

    表２ 患者漏れ電流の測定結果 

 

４．まとめ  

新規格に適合させた、使い易い漏れ電流測定器を試作

し、使い勝手や、電気的性能を確認した。さらに、実際

の医用機器を用いて性能を評価検討し、実用性の有るこ

とを、証明した。今後は、更に使い易く、実用性を高め

るために、実際に医療機器製造の現場や、病院等のモニ

ターによる改善を加えて行きたい。 
なお、本報告は、平成１３年度共同開発研究として、

エクセル株式会社と行った成果報告である。 
（原稿受付 平成 14 年 7 月 15 日） 
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