
 新生児聴覚検査機器一式の調達に関する仕様書 

  

 

 

（性能、機能に関する要件） 

１－１新生児聴覚検査機器に関して以下の要件を満たすこと 

１  ABR（聴性脳幹反応）という聴覚障害診断に最も信頼性が高い検査原理を用い、 

外耳・中耳・内耳及び蝸牛神経からの全聴覚伝道路の異常を判定できること。 

２  波形解析には、在胎週数 34週から生後 6か月児に相当（未熟児・新生児・乳児） 

する潜時を含む特有な ABR波形を解析するプログラムを採用していること。 

３  操作画面は、視認性に優れたタッチパネル式のカラーディスプレーを有し、 

日本語表示機能であること。 

４  防音室の設備を不要とし、外部雑音の感知機能と遮音性が高いイヤホーン機能を 

保ち、新生児室等でも規定の音圧を保ち検査を行うことができること。 

５  感染防止対策のため、直接皮膚に触れるタブ電極・イヤホーンは一回使用があり、 

また、耳内等へ機器部品が触れないこと。 

６  両側同時・両耳順次の測定モードにより検査が短時間で終了すること。 

また、片耳測定が可能なこと。 

７  電気的ノイズや周囲雑音等のアーチファクト防止対策（ノイズ自動削除機能）が 

施されていること。 

８  ハイリスク児への検査を想定しているため、臨床感度は 100％、特異度 99％以上 

のエビデンスデータ（厚労科学研究班等）を有していること。 

９  簡略検査方法（35dbｎHL両耳同時）の選択が可能なコンパクト装置になっていること。 

10  個人情報入力機能があり、ID、氏名や生年月日、性別、ハイリスク因子等の項目を 

同時保存できること。また、検査前に事前登録保存ができること。 

11   最少 1000件分の結果を本体へ登録・保存し、ラベル記録紙へ必要数印刷できること。 

12  検査結果は、母子手帳へ貼付可能な（患者用）ラベル記録紙へ日本語で印刷され、 

「シンプル結果表記」、及び「詳細結果表記」の 2種類から選択可能であること。 

13  広域エリアや可動性を考慮し、また新生児ベッドの高さにて容易に操作できる 

専用スタンドのオプションを有していること。 

14  本体重量は、350g以下と軽量であること。 

15  調達物品の取扱については、当院の関係者に対して十分な説明を行なうこと。 

16  日本語の取扱説明書及び簡易マニュアルの全てが機器に付属していること。 

17  機器内に定期点検可能なセルフチェック機能及び定期点検時期の表示が自動案内 

されること。 



18  校正・修理等の主要なメンテンナンス拠点が、国内にあること。 

19  装着するイヤホーンやタブセンサなどの消耗品は、現有機器と共用できるものであるこ

と。 

 

以上 


