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ご来場の皆様方へ

「2018国際医用画像総合展（ITEM2018）」に、ご来場いただきありがとうございます。

　ITEM2018は、JRC2018のイベントの一つとして、一般社団法人日本画像医療
システム工業会（JIRA）が運営を担当します。　
　医学と医療技術の目覚ましい進歩に伴い、医療機器もまた絶え間ない技術進化を続
けております。医学を支える日本医学放射線学会（JRS）、日本放射線技術学会
（JSRT）、日本医学物理学会（JSMP）の3学会主催の学術大会とJIRAによる医療
機器技術展示会が同時に同じ場所で開催されることは、JRC2018のテーマ、「Inno-
vative Science and Humanism in Radiology（夢のような創造科学と人にやさし
い放射線医学）」に添った大変有意義なことと思います。

　ITEM2018では、新製品・新技術を多数展示し、医療ニーズに応えるソリューショ
ンを提案いたします。出展社数167社、展示面積8,933㎡の規模で、フランス、韓
国、台湾など海外からの出展8社を加えた、より国際的な画像医療システムの総合展示
会となっております。ご来場の皆様には、Radiologyに関連する企業各社が一堂に会
し、展示する製品やデモンストレーションをご覧いただき、画像医療システムや関連
ICTシステム並びにAI技術の応用など、Innovativeな先端技術の一端をごらんいただ
ければ幸いです。
　3つの学会と展示会を同時に同じ場所で開催するようになったのは、1988年に東京
都貿易センターでJMCP’88として開催したのが始まりであり、その後JRCと名称も
変更し、本年が30年目ということになります。展示企業数や展示面積、展示会への入
場者数は1988年当時と昨年の実績を比較しますと、いずれもほぼ2倍の規模へと発展
を続けてきております。
　人工知能（AI）の医療への応用に期待が集まり、画
像医療システムへの応用も始まっております。医療技
術にも医療機器にもInnovationが起こり、医療全体
のパラダイムシフトを機会に、画像医療システム産業
のますますの活性化を通じて、日本の医療機器産業の
発展に寄与し、世界の医療・人々のQOL（Quality of 
Life）の向上に貢献していくことが使命と考えて邁進
してまいります。
　今後ともJIRAの活動に、変わらぬご理解とご支援
をお願いいたします。

2018年4月 一般社団法人　日本画像医療システム工業会
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部会構成

GRP WG

基本方針 「国際整合を踏まえた標準化」
主な活動 １．IEC国際規格作成への参画

「IEC/SC国内委員会」と連携
２．IEC規格の翻訳JIS化原案作成
「JIS原案作成分科会」及び
「JIRA基準委員会（JIS原案作成本委員会）」と連携

標準化部会主催説明会

平成29年度 JIS原案提出

平成30年度 JIS原案提出予定

標準化部会



標準化部会
■ 標準化委員会の活動
◆ 国際規格の審議
　JIRAは、経済産業省から、IEC/SC62B及びIEC/SC62Cの国内審議団体として承認されている。
IEC/SC62B国内委員会で、画像診断機器のIEC規格を、IEC/SC62C国内委員会で、放射線治療・核医学機器
及び線量計に関わるIEC規格を審議している。
標準化委員会の下に多くのSCを設置し、IEC規格の審議やJIS化の原案作成の活動を行っている。

◆ JIRA内の関連委員会との連携
　法規委員会の「認証基準作成専門委員会」と連携して、認証・承認関係の基準に関し、医薬品医療機器等法に対
する必要な対応を行う。改正を含む認証・承認関係の基準案を策定し、JIRA基準委員会の審議にかけ、（一社）日
本医療機器産業連合会へ提案する活動も実施する。
　（一財）日本規格協会の公募事業に応募し、JIS原案作成分科会で作成した原案をJIRA基準委員会にて審議する。

◆ 医機連ISO/TC210（医療機器の品質管理）国内対策委員会
　JIRA標準化委員会より参加し、IECとのジョイントワーキンググループであるISO/TC 210/JWG1リスクマ
ネジメント及びISO/TC 210/JWG3ユーザビリティの国内対策委員会主査を担当し、これらのJIRA製品にも影
響の大きい国際規格の動向をいち早くつかみ、また、JIRA意見を反映していく。

■ 企画・審査委員会の活動
　標準化本委員会とともに部会運営に関する案件等の提案の他に、JIRAが制定する業界規格であるJESRA規
格の審議を行っている。
　JESRAは、医療機関（病院、臨床研究施設等）及び企業の現場において機器の正しい取扱いや製品・サービスの
品質の確保等に寄与することを目的として一般に公開している。JIRAホームページの下記URLから閲覧可能と
なっている。　http://www.jira-net.or.jp/publishing/jesra.html

■ ソフトウェア規格検討委員会の活動
　IECの医療用ソフトウェア関連の規格はTC62のSC62Aが担当している。SC62Aの国内の審議団体は
JEITAになっており、JWG3/JWG7国内対応委員会でソフトウェア規格の審議が行われているが、医療用ソフト
ウェアの製品はJIRA関連の製品も関連している。大型医療機器における医療用ソフトウェアの観点からも審議が
必要との判断から、JIRA内にもソフトウェア規格を審議してJEITAへインプットする活動のため2014年にWG
を立ち上げ、1年後の2015年に同委員会として継続的に活動を続けている。
関連する規格として、以下を中心に検討を行っている。
・IEC 62304（Medical device software - Software life cycle processes）
・IEC 82304-1（Health Software - Part 1: General requirements for product safety）
・ICT関連のIEC規格：　IEC80001-X, IEC80002-Xシリーズ

■ GRP規格検討WGの活動
　GRPとはGood Refurbishment Practiceの略であり、中古の医用画像診断装置を適切に再整備すること
で、安全で安心な中古装置を提供するための活動方針を定めるものである。この規格はDITTA（国際画像診断・医
療IT・放射線治療産業連合会）が中心となって開発が進められ、2016年11月にIEC/SC62BのPAS規格として
制定された。これをIS（国際規格）に移行する提案が2017年10月になされた。標準化部会では、この新提案を検
討する同WGを立ちあげて審議を行っている。





法規・安全部会　安全性委員会

安全なMR検査のために安全なMR検査のために

その他の金属類の持
ち込みも、MR検査
中に
 ● やけど
 ● 装置の発煙
などの原因となるた
め、禁止です。

他の装置・器具を併
用してご使用する際
には使用する前に当
該の装置・器具のメ
ーカに併用可能かを
ご確認ください。

磁性金属の持ち込み
は、飛翔による
 ● 傷害事故
 ● 装置の破損
の原因となるため、
禁止です。

添付文書・取扱説明
書の使用上の注意等
を確認の上、適切に
ご使用ください。

STOPSTOP

MR検査室は、
24時間強い
磁場環境にあ
ります。

装置の電源が
オフになって
いても、吸着
事故につなが
る磁場が存在
しています。
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（Ⅰ）MR検査関係者関与件数
（常時立入者要因）

MR装置 吸着事故件数
（Ⅰ+Ⅱの合計）

（Ⅱ）設備業者等関与件数
（随時立入者要因）

（Ⅰ）MR検査関係者関与件数
（常時立入者要因）

MR装置 吸着事故件数
（Ⅰ+Ⅱの合計）

（Ⅱ）設備業者等関与件数
（随時立入者要因）



JIRAの環境活動について
国内外の医療機器販売に影響する環境規制の情報を収集し、周知を図るとともに、
業界として地球温暖化対策等の環境に関する取組みを推進していきます。

１．世界の環境規制について

主な世界の環境法規制について

3．医機連環境委員会と連携し、各国環境法規制動向の整理調査を行う。

2．日本行政及びカテゴリー 8＆9関連工業会並びにDITTA＊1  環境WG
2．と情報交換し、日本側の意見をまとめ発信する。

＊1 DITTA : Global Diagnostic Imaging, Healthcare IT &Radiation Therapy Trade Association（国際画像診断･医療IT･放射線治療産業連合会）
 ：日米欧の他，カナダ，中国，ロシア，ブラジル，タイ，韓国が参加

医療機器の輸出等に影響する欧州化学物質規制（RoHS、REACH）などの世界的環境規制について関連
工業会と連携しながら調査・情報収集・動向調査並びに発信を行う。

開発 通関 廃棄

◎ ○ 製品含有
化学物質

鉛/水銀/カドミ
• 新電池指令 '08/9/26施行

• 過塩素酸規制(加州） '07/１/1施行

• 水銀ラベル法
（バーモンド州 '07/7/1施行）

エコデザイン/
ラベル

•ＥｒＰ（枠組指令） '09/11/20 • 環境保護使用期限 '07/3/1施行

化学物質管理/
届出

廃棄物/
リサイクル

• WEEE改正 '12/8/13施行
• 包装材指令 '01/7/1施行

• 廃棄物負担金制度 '08/1/1施行
• 中国WEEE '12/7施行

環境規制強化の広範囲化が、医療機器の開発設計まで波及する。
注）日本の環境規制は改正PCB特措法、改正化審法等がある。
★部分：医療機器は現在対象外であるが、対象の検討項目に入ってくる（可能性がある）項目。

その他

◎ ○ ○

◎ ○

◎ ○

○ ○ ◎

○ ○

項目 欧州 米国/カナダ 中国/韓国/他

（１）化学物質規制
❶EU-RoHS改正指令、追加物質及び適用除外見
直しの医療機器への適用についての調査

❷EU-REACH（高懸念物質（SVHC）や成形品に
対する情報を中心に）・ナノマテリアル規制の情
報収集

❸ ・国中･国韓（ 域地の他む含を本日ずらなみのUE
台湾・米国・カナダ・インド･ベトナム・ロシア・ウク
ライナ・UAE・トルコ・ブラジルなどその他）の化
学物質規制に関する動向調査

（2）エネルギー効率に関する製品規制動向調査
❶EU-ErP指令の医療機器への対応調査及び欧州
工業会の自主規制（SRI）情報収集

❷米国Energy Starの医療機器導入に関する動向
調査

（3）リサイクル規制（EU、中国、北米、中南米、中
（4）東など）に関する動向調査

（4）欧米の医療機器のグリーン公共調達制度
（4）(GPP)に関する動向調査

• 改正ＲｏＨＳ指令 '14/7/22医療機
器施行
• 改正RoHS指令（4物質追加合計
10物質） '21/7/22医療機器施行
•ウクライナRoHS(6物質) '18/1/1,
(10物質) '21/7/22医療機器施行

• REACH '08/6/1,CLP '09/1発効
• REACH SVHC第17,18弾公表
• 仏ナノ報告義務 '13/1施行
• MDR '20/5/26施行

• Prop.65(加州) '86制定
• 米金融規制改革法紛争鉱物開示規
制 '13/1施行

• 改正化審法（第二次） '11/4/1施行
• 改正PCB特措法 '16/8/1施行
• 中国REACH '10/10/15
• トルコREACH '17/12/24施行

• カナダ向け医療機器の登録時
DEHP・BPA含有報告’08/9/1施行

•改正中国RoHS '16/7/1施行
•韓国WEEE/RoHS '08/1/1施行

★ロシア･トルコ・ブラジル

バーゼル条約ガイドライン'15/5/15改訂

水銀に関する水俣条約 '17/8/16発効

★UAE RoHS（6物質）'20/1/1,
　(10物質) '22/1/1医療機器施行

• 米TSCA改正 '16/6/22発効

• 包装材指令（加州） '06/1/1施行

• カナダ環境保護法 '00/3施行

法規・安全部会　環境委員会



診療報酬（基本診療料における感染対策）に関する提案

＜背景＞
　平成19年医療法改正で、院内感染対策の基本的考え方や推進方策、院内感染発生時の対応、改善方
策、従業者研修に関する基本方針等の作成、「院内感染委員会」の設置、管理、運営（月１回程度開催）
の規定、管理者へ報告、従業者に対する研修（年2回程度）や「院内感染対策マニュアル」の整備、改善
策の立案実施等が求められています。また、診療報酬上の評価も行われている。
＜課題＞
　平成27年における施設基準届出状況によると、医療施設数では感染防止対策加算1（1249件）、感染防止
対策加算2（2652件）であり、病院総数が約8400件として、その比率は決して高くはありません。また、
放射線部門における感染対策への取組みも決して高いとは言えない状況です。
＜提案＞
　院内の感染防止対策チーム（ICT）の編成メンバーには医師・看護師・薬剤師・臨床検査技師等が選任されま
すが、診療放射線技師が選任されているケースは少ない。そこで、日本診療放射線技師会が主導して放射線
部門における感染防止ガイドラインが作成されれば、それを遵守した感染防止活動が活発になると期待さ
れる。
＜効果＞
　放射線部門が先駆けとして取組むことにより、医療機関全体における感染対策の向上に繋がると考えられ、
企業側もその感染対策に寄与できる製品開発に取組み易くなり、医療機器産業全体の育成にも繋がります。

手に触れるあらゆるものが感染の媒体になります！

経済部会
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診療報酬（画像診断における画像精度管理）に関する提案

＜背景＞
　デジタル撮影の普及により、必要な画像情報の「解析」、「分析」、「評価」、「処理」を「撮影手技」の一連の行為として求められ、「診断」
を行う段階で、臨床上での「有用性」「精度向上」等を担保する技術や、それらの「情報」を適切に管理する付加技術も不可欠とされている。

＜課題＞
　上記のように、電子画像管理加算には診療放射線技師の「技術料」に該当する検像（撮影取得画像の確認・診断に寄与する画像処理等
の一連の業務）や画像精度管理・セキュリティ管理・モニタ管理等の作業が多く含まれ、「モノ」としての評価と同一視することはできない。
最適な診断につなげるための一連の行為に対する評価が十分であると言えない。画像診断における画像の精度保証により、効率的で患者
にとって安心・安全な画像提供を行う必要が今後ますます重要となっている。

＜提案＞
　従来の電子画像管理加算かフィルム代かの選択肢のみでなく、画像精度を如何に高めていくかという「画像精度管理料」の新設が重要
である。この「画像精度管理料」には、日々の業務の中で診療放射線技師が行っている「検像業務」を含め、X 線検査・MRI 検査で発生
する画像に対して、患者動態レポート作成、3D 画像処理業務、疑義紹介、読影の補助業務、画像の保存・管理等、画像精度に関わる一
連の行為を含む。

＜効果＞
　「画像精度管理料」の新設により、撮影時の正確な情報提供、診断に必要な最適画像の提供、読影医の負担軽減、ＡＩ（人工知能）のため
の精度の高い教師付きデータへの寄与等、患者にとってより精緻な診断の享受等が望める。

経済部会
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広報委員会
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書籍・CD発行のご案内

　DataBook 図表で見る画像医療システム産業 2018  
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　主要装置の国内市場動向（年次推移）

合　計
（右軸）

MRI

治療用装置

CT

X線装置（骨密度測定装置含む）

核医学

超音波
診断装置

関連用品

診断用画像処理システム
およびその他の画像診断装置
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年2014 2015 201720162012 20132004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

492 524

2,931

2,915

3,282

3,574

3,170

3,775

3,021
3,000

3,385

3,693

3,317

3,397

3,164

3,323

3,666

3,128

3,534

3,249

3,050
3,088

3,233

2,924

3,493

3,278

3,086

3,587

3,419
3,327

3,709

3,472

2003

955 

468 

153 

474 

68

560 

449 

406

診断用装置計
（右軸）

合計
関連用品

診断用装置計
ＭＲＩ

核医学
治療用装置

ＣＴ
その他超音波

Ｘ線装置

注：  合計には、超音波を含む。品目欄の「Ｘ線装置」には「骨密度測定装置」を含め、「その他」は「診断用画像処理システム」及び「その他の画像診断装置」を含
みます。「診断用装置計」は「超音波診断装置を除く計」を示します。また、四捨五入の関係から診断用装置計、合計値が合算値と異なる場合があります。

出典：JIRA市場統計

3　産業動向

図表で見る

画像医療
システム
産業

2018

一般社団法人 日本画像医療システム工業会
Japan Medical Imaging and Radiological Systems Industries Association











海外における医療放射線の最適化および管理の動向

放射線・線量委員会








