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平成 29年度厚生労働行政推進調査事業費（地域医療基盤開発推進研究事業） 
総括研究報告書 

中小医療機関向け医療機器保守点検のあり方に関する研究 
 

研究代表者 
菊地 眞	 公益財団法人医療機器センター 理事長 

 

研究要旨 
	 第 5次医療法改正（平成 19年施行）では医療機関に対して医療機器に係る安全確保のた
めの体制の確保が義務づけられた。また、医療計画の見直し等に関する検討会による「医

療計画の見直し等に関する意見のとりまとめ（平成 28年 12月 26日）」においては高度な
医療機器について保守点検を含めた評価を行う旨が記された。しかしながら、各種医療機

器の保守点検水準を示したものはない。本研究においては、施設の規模や専門家の有無に

よらず活用可能な医療機器の保守点検ガイドラインなどを作成することを目的とした。 
	 他方、平成 29年 6月に成立した医療法の付帯決議において、MRI、CT、PETなど高度
な検査機器の精度管理方法・仕様の国際標準化について必要な措置を講ずる旨が記された。

これを受け、高度な画像診断検査機器の精度管理方法について、実情の調査と標準化に係

る制度設計などの実現性の検討を行うこととした。 
	 中小医療機関向け保守点検ガイドラインの策定研究グループ：生命維持管理装置（対象

医療機器：人工呼吸器、除細動器（AEDを含む）、輸液ポンプおよびシリンジポンプ、閉
鎖式保育器、生体情報モニター）を対象とし、中小医療機関において医療機器を安全に使

用するための体制づくりの際に参考となる手引書として「医療機器安全管理の手引書 －生
命維持に関わる医療機器について－」を作成した。また、CT装置およびMR装置に対する
保守点検の計画立案の際に参考とすべき指針として「放射線関連機器の保守点検指針」を

作成した。いずれの作成過程においても、保守点検に関連する既存のガイドラインの記載

内容を分析・整理し、関連する学会や産業界のレビューを経て完成に至った。 
	 保守管理のガイドライン策定の普及に向けた諸課題の調査研究グループ：これまでに作

成・公表していた輸液ポンプ、医用テレメータ、人工呼吸器、人工心肺装置、透析装置、

および麻酔器の「安全使用に関するガイドライン」について、ガイドラインユーザや医療

機器産業界の意見聴取を経て、ガイドラインを精査し、完成・公表した。また、医療機器

の保守点検を実施するための教育資材について、これまでに作成していた輸液ポンプに加

えて、人工呼吸器を作成し、さらに多数の医療機器に対応できるようウェブサイトの構成

も変更した。 
	 他方、高度な画像診断検査装置の精度管理の国際標準化の調査研究グループ：CT、MRI、
核医学検査などの高度な画像検査の標準的検査方法について、(公社)日本医学放射線学会の
修練機関（666施設）における遵守状況を調査した。回収施設は 399施設（回答率 50.9％）
であり、標準プロトコルの遵守は臓器やモダリティによってばらつきがみられたが、全体

的に総合修練機関の方が修練機関よりも遵守率が高い傾向にあった。いずれの領域におい

ても標準プロトコルが十分に遵守されていない事態が明らかとなり、今後は学会などにお

いて同プロトコルの教育や周知をさらに徹底する必要が考えられた。 
	 本研究では、生命維持管理装置や放射線関連機器等について、医療機関の現状を踏まえ

た保守点検に関するガイドラインを作成することができた。また、高度な画像検査におけ

る標準的な検査プロトコルの遵守状況を明らかにすることができた。今後は、患者をはじ

め、医療従事者や医療機器に関わる多くの関係者が望む医療機器の適正かつ安全な使用の

実現に向けて、ガイドラインの普及や継続的に研究が実施されることが期待される。 
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A．研究目的 
	 第 5次医療法改正（平成 19年施行）にお
いて、医療機関に対して医療機器に係る安

全確保のための体制の確保が義務づけられ

た。また、医療計画の見直し等に関する検

討会による「医療計画の見直し等に関する

意見のとりまとめ（平成28年12月26日）」
において、医療の安全の確保等に関して、

高度な医療機器については配置状況に加え

て稼働状況等も確認し、保守点検を含めた

評価を行う旨が記された。しかしながら、

各種医療機器について保守点検の水準を示

したものはない。本研究においては、施設

の規模や専門家の有無によらず活用可能な

医療機器の保守点検ガイドラインなどを作

成することを目的とした。 
	 他方、平成 29年 6月に成立した医療法の
付帯決議において、MRI、CT、PETなど
高度な検査機器の精度管理方法・仕様の国

際標準化について必要な措置を講ずる旨が

記された。これを受け、高度な画像診断検

査機器について、精度管理方法や標準化と

いう視点を加え、その実情の調査と標準化

に係る制度設計などの実現性の検討を行う

こととした。 
 
 
B．研究方法 
	 次の[1]～[3]の研究グループに置き、個別
のテーマについて研究を進めた。また、平

成 29年度は本研究の最終年度となるため、
[1]～[2]についてはガイドラインの作成と臨
床現場への普及方法を大所高所から検討す

るための全体班会議を設置した。ガイドラ

インの作成と臨床現場への普及方法を大所

高所から検討するための全体班会議を設置

した。 
	 なお、本研究は医療機関における生命維

持管理装置や放射線関連機器の保守点検や

精度管理について検討するものであり、医

師、臨床工学技士、診療放射線技師、看護

師などの医療従事者、医療機器関連団体、

行政関係者（厚生労働省医政局経済課）が

参画した。 
 
[1] 中小医療機関向け保守点検ガイドライ
ンの策定研究グループ（以下、中小医療機

関研究グループ） 
	 平成 27−28年度、本研究グループにおい
て生命維持管理装置（対象医療機器：人工

呼吸器、除細動器（AEDを含む）、輸液ポ
ンプおよびシリンジポンプ、閉鎖式保育器、

生体情報モニタ）の保守点検について、日

常点検の点検項目を中心に検討を行ってき

た。29年度はガイドラインを完成すべく議
論を深めた。 
	 また、放射線関連機器等について、対象

医療機器として CT装置およびMR装置を
選定し、医療機関における保守点検の際に

参考とすべき保守点検ガイドラインを作成

すべく検討を行った。 
 
[2] 保守管理のガイドライン策定の普及に
向けた諸課題の調査研究グループ（以下、

諸課題研究グループ） 
	 輸液ポンプ、医用テレメータ、人工呼吸
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器、人工心肺装置、透析装置、および麻酔

器の安全使用に関するガイドラインを完成

させるために、可能な限り機種に依存しな

いガイドラインであることを念頭に班会議

や打ち合わせ会議を重ね、研究グループ間

で課題を議論した。特筆すべきは、6種類
すべての医療機器について関係団体に内容

確認を依頼し、指摘事項について研究グルー

プ内で検討し、必要に応じて加筆修正した

ことであった。またその途中過程について

も、開設している専用のウェブサイトで共

有し、問題点の洗い出しによりガイドライ

ンの精査を行った。 
	 また、従来から輸液ポンプについて、実

際にベッドサイドで使用する看護師が保守

点検を実施する際に必要な知識を中心とし

た教育用資料を作成・公表していた。今回、

人工呼吸器の資材を作成・更新し、さらに

多数の医療機器に対応できるようウェブサ

イトの構成を変更した。 
 
[3] 高度な画像診断検査装置の精度管理の
国際標準化の調査研究グループ（以下、精

度管理研究グループ） 
	 CT、MRI、核医学検査などの高度な画像
検査の標準的検査方法の遵守状況に関する

調査を施行した。 
	 調査対象の標準検査法は、日本医学放射

線学会のガイドライン委員会の委員に協力

を依頼し、画像診断ガイドライン 2016に記
載されているプロトコルなど、遵守すべき

検査プロトコル（合計 42）を抽出し、設問
を作成した。 
	 調査対象施設は日本医学放射線学会に登

録され、担当者のメールアドレスが判明し

ている修練機関（総合修練機関 180施設、
修練機関 486施設、合計 666施設）とし、
市販のオンライン調査フォーム

（docs.google.com/forms）を用いて、電子
メールにて担当者に連絡し回答を依頼した。

調査期間は平成 29年 11月 22日～12月 28
日とした。 
 
 
C．研究結果 
[1] 中小医療機関研究グループ 
1. 中小医療機関向けの生命維持管理装置
保守点検ガイドラインの作成 

	 平成 27−28年度に、既存の保守点検ガイ
ドラインや各社製品の添付文書などを収

集・分析し、多数の日常点検項目から重要

度や優先度が高いと考えられる項目を抽出

した。次に生命維持管理装置の保守点検に

対して様々な意見を聴取するために、医療

機器を提供する立場として(一社)日本医療
機器産業連合会の加盟団体、医療機器を使

用する立場として(一社)日本医療機器学会
にレビューを依頼した。 
	 平成29年度はレビューにより得られた結
果について、研究グループにおいて再検討

し、必要に応じてガイドラインの修正・加

筆を行った。なお、検討にあたっては、中

小医療機関における医療機器保守管理に関

する実態調査（平成 27−28年度に実施、イ
ンタビュー）で得た結果を反映した。 
	 また、実態調査により、とくに臨床工学

技士などの専門家が不在の施設においては、

医療機器を安全に使用するための体制の構

築に苦慮していることが明らかとなった。

このことから、保守点検のみならず、保守

管理の重要性や具体的な方法などを含めた

手引書を作成することを最終的な目標とし

た。手引書を活用する医療機関のイメージ

を臨床工学技士などの専門家が不在などの

ため、医療機器安全管理の取り組みが不足

している中小医療機関と想定し、これら施

設が自施設の診療内容や医療機器の運用方

法などに適した安全管理の体制を構築する

ために参考となる資料として「医療機器安

全管理の手引書 第 1版 －生命維持に関わ
る医療機器について－」取りまとめた。 
 
2. 放射線関連機器等の保守点検ガイドライ
ンの作成 
	 本指針の取りまとめにあたっては、はじ

めに放射線関連機器に関連する既存のガイ

ドライン、各社製品の添付文書や取扱説明

書の保守点検などの項に記載されている点

検項目について整理した。なお、添付文書

や取扱説明書については、直近の 5年間（平
成 24−29年）に製造販売認証を取得した
CT装置およびMR装置のうち、(一社)日本
画像医療システム工業会、(一社)米国医療機
器・IVD工業会および欧州ビジネス協会の
協力を得て、加盟企業が取り扱う代表的な

機種として、CT装置 5社 5製品、MR装置
5社 6製品について記載内容を確認した。 
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	 次に、前述の点検項目について、点検箇

所と点検目的の 2点に注目して再整理を行
い、さらに、点検の頻度などによって識別

を試みた。これらの整理の結果から、本ガ

イドラインは、日常的に、毎日、実施可能

な最低限の要求水準について、まず取りま

とめることを決定し、それ以外については、

今後、さらに検討を深めることとした。点

検内容は、施設内で個別のスタッフが目視

で実施できることとし、その他の人員など

により実施される可能性のある項目とは分

けて記載した。 
	 なお、検討にあたっては、放射線機器等

を取り扱う専門家の意見を参考にするため

に(公社)日本放射線技術学会に意見聴取を
実施し、研究班において議論の上、反映な

どを行った。また、点検頻度に明確な定め

がない項目やメーカや機種ごとに異なって

いる項目については、保守の範疇として整

理できないものも含まれている可能性があ

るため個別的に反映せず、添付文書等を参

照する旨を記載した。 
	 以上により、「放射線関連機器の保守点検

指針」として取りまとめた。 
 
[2] 諸課題研究グループ 
1. 医療機器の安全使用に関するガイドライ
ンの完成 
	 医療機器の安全使用に関するガイドライ

ンの精査を進め、完成版を公開した。精査

にあたっては、従来のガイドラインに寄せ

られたられた医療従事者や医療機器企業か

らの意見、対象医療機器に関連するメーカ

が所属する団体に依頼したガイドラインの

問題点の洗い出しの結果に対して、研究グ

ループ内で議論、必要に応じて内容を更新

した。 
	 また、「医療安全対策に関する行政評価・

監視結果報告書（平成 25年 8月）」におい
て研修についても指摘がなされたことから、

教育研修の計画・実施、フォローアップに

ついて、より具体的に理解できるよう検討

を深めた。その結果、研修の計画書を作成

し、添付資料としてガイドラインに含めた。 
 
2. 教育研修ウェブサイトの拡充 
	 人工呼吸器の教育資料の作成・更新した。

内容は人工呼吸器の動作の原理や各種設定

項目、日常点検の方法、習熟度チェック問

題などとした。 
	 また、平成 26年度に作成した輸液ポンプ
教育サイトを安全使用のためのガイドライ

ンと連動させるために、ウェブサイトの構

成を変更し、名称を「研修・教育サイト」

とした。 

 

医療機器の安全使用に関するガイドラインダウンロードと 
研究成果公表サイト  

http://plaza.umin.ac.jp/~me-guidelines/ 

 

医療機器保守点検の研修・教育サイト
http://plaza.umin.ac.jp/~iryoukiki/ 

 
3．各ウェブサイトのアクセス状況 
	 継続的な研究により、完成度の高い、内

容が充実したガイドラインと教育サイトが

完成した。各ウェブサイトは、次のとおり、

アクセスを伸ばした。 
	 「医療機器の安全使用に関するガイドラ

インダウンロードと研究成果公表サイト」

は、2,317名のユーザーから 3,284回のセッ
ション数、10,502ページ数の閲覧であり、
ガイドラインのダウンロードは 774件あっ
た。（集計期間：平成 27年 11月 1日−平成
30年 3月 12日） 
	「医療機器保守点検の研修・教育サイト」

は、9,018名のユーザーから10,605回のセッ
ション数、20,866ページ数の閲覧があり、
教育用教材のダウンロードは 1,378件あっ
た。（集計期間：平成 26年 12月 15日−平
成 30年 3月 12日） 
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[3] 精度管理研究グループ 
1. 高度な画像検査における標準的な検査プ
ロトコルの遵守状況に関する調査 
	 合計 399施設（回答率 50.9％）から回答
を得た。総合修練機関の回答率は 81.7％、
修練機関の回答率は 38.9％であった。 
	 標準プロトコルの遵守率は、臓器やモダ

リティによってばらつきがみられたが、全

体的に総合修練機関の方が、修練機関より

も遵守率が高い傾向にあった。いずれの領

域においても標準プロトコルが十分に遵守

されていない事態が明らかとなった。しか

し、一部の施設では後処理や再構成によっ

て必要な画像を生成していたため、「非遵守」

と回答した施設の全てにおいて十分な検査

が行えていないと結論付けるのは早急であ

るが、なぜその撮影法が標準プロトコルと

して推奨されているのかを含め、今後は学

会等で教育や周知をさらに徹底する必要が

あると考える。また、標準プロトコルが遵

守されていない原因を調査し、必要に応じ

て診療報酬上のインセンティブ、修練機関

指定の見直しも検討すべきであろう。 
 
 
D．考察 
	 医療機器保守点検のガイドラインが求め

られているが、これらは活用される現場の

実情を踏まえたものでなければならない。

本研究では中小医療機関へのインタビュー

や関係学会などの意見聴取を行い、社会実

装可能な保守点検ガイドラインなどの完成

を目指した。今後もガイドラインの精査を

進め、さらに対象を医療法における特定機

器などに広げることにより、医療機関にお

ける医療機器保守点検の円滑な実施の一助

になると考える。また、高度な画像診断検

査装置の精度管理については、今年度得ら

れた実態を踏まえ、標準化のための制度設

計などの実現性の検討を行う必要がある。 
 
 
E．結論 
	 本研究では、生命維持管理装置や放射線

関連機器等について、既存の関連するガイ

ドラインの分析を元に点検項目を検討し、

中小医療機関に対する調査などを実施し、

医療機器産業界、学会、職能団体や病院団

体などの意見聴取も行いながら、医療機関

の病床規模や専門家の有無などによらず活

用可能なガイドラインなどを作成すること

ができた。また、高度な画像検査における

標準的な検査プロトコルの遵守状況につい

ても明らかにすることができた。 
	 患者をはじめ、医療従事者や医療機器に

関わる多くの関係者が望む「医療機器の適

正かつ安全な使用」の実現に向けて、ガイ

ドラインの普及や継続的な研究が実施され

ることが期待される。 
 
 
F．健康危険情報 
	 とくになし。 
 
 
G．研究発表 
[1] 中小医療機関研究グループ 
1. その他（講演など） 
� 青木郁香．中小医療機関を対象とした仮)
医療機器安全管理導入支援パッケージの作

成．第 92回日本医療機器学会大会 マネジ
メントシンポジウム．2017年 6月． 

� 青木郁香．医療機器の安全管理は医療サー
ビスの品質管理。．公益社団法人全国自治

体病院協議会 平成 29年度臨床工学部会
研修会．2017年 9月． 

� 青木郁香．医療機器安全管理を“数字”で
見てみよう！．厚生連医療材料全国共同購

入委員会 第31回臨床工学部会2017年10
月． 

� 青木郁香．輸液ポンプを点検してみよう！．
平成 29年度福島県医療機器安全管理スキ
ルアップ実機演習セミナー．2017年11月． 

� 青木郁香．医療機器安全管理の必要性と現
状．山口県臨床工学技士会主催 第 20回
ME機器セミナー明日から始めるME機器
の日常点検．2018年 1月． 

� 青木郁香．輸液ポンプの日常点検．山口県
臨床工学技士会主催 第 20回ME機器セ
ミナー明日から始めるME機器の日常点検．
2018年 1月． 

� 福原正史．シリンジポンプの日常点検．山
口県臨床工学技士会主催 第 20回ME機
器セミナー明日から始めるME機器の日常
点検．2018年 1月． 

� 野村知由樹．人工呼吸器の日常点検．山口
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県臨床工学技士会主催 第 20回ME機器
セミナー明日から始めるME機器の日常点
検．2018年 1月． 

 
[2] 諸課題研究グループ 
1. その他（講演など） 
� 新秀直．心電図モニタアラームのトラブル
事例と対策．一般社団法人日本生体医工学

会／公益財団法人医療機器センター主催 
平成 29年度医療機器安全基礎講習会 東
京会場 A（第 39回ME技術講習会）／〈平
成29年度医療機器安全基礎講習会※第39
回ME技術講習会※【東京会場】A・B会
場共通スライド集，p.51．2017年 6月．〉 

� 新秀直．心電図モニタアラームのトラブル
事例と対策．一般社団法人日本生体医工学

会／公益財団法人医療機器センター主催 
平成 29年度医療機器安全基礎講習会 東
京会場 B（第 39回ME技術講習会）／〈平
成29年度医療機器安全基礎講習会※第39
回ME技術講習会※【東京会場】A・B会
場共通スライド集，p.51．2017年 7月．〉 

� 新秀直．心電図モニタアラームのトラブル
事例と対策．一般社団法人日本生体医工学

会／公益財団法人医療機器センター主催 
平成 29年度医療機器安全基礎講習会 東
京会場 C（第 39回ME技術講習会）／〈平
成29年度医療機器安全基礎講習会※第39
回ME技術講習会※【東京 C会場】スラ
イド集，p.51．2017年 8月．〉 

� 新秀直．電波の安全性と電波が与える医療
機器への影響．東北総合通信局主催 医療
分野における電波の安全性に関する説明会．

2017年 9月． 
� 新秀直．病院における携帯電話や院内PHS
使用解禁に向けての具体的対応と医用テレ

メータの管理について．第 23回 EMC環
境フォーラム．2017年 10月． 

� 新秀直．電波の安全性と電波が与える医療
機器への影響．東北総合通信局主催 医療
分野における電波の安全性に関する説明会．

2017年 10月． 
� 新秀直．医療機関における電波利用環境へ
の取り組みと課題について．東海総合通信

局主催 東海地域の医療機関における電波
利用連絡推進協議会「医療分野における電

波の安全性に関するセミナー」．2017年
10月． 

� 新秀直．医療機関において安心・安全に電
波を利用するために．中国総合通信局主催 
平成29年度電波の安全性に関する説明会．
2017年 10月． 

� 新秀直．医療機関において安心・安全に電
波を利用するために ～すぐにでも実践し
たい実務的内容と知識を中心に～．総務省

沖縄総合通信事務所主催 医療分野におけ
る電波の安全性等に関する小規模セミ

ナー・勉強会．2017年 11月． 
� 石原美弥，中島章夫，髙倉照彦，須田健二，
中村淳史，新秀直，山田紀昭，櫛引俊宏．

医療機器保守点検の研修・教育サイト．

2014年 12月公開／2018年 3月更新 
� 石原美弥，中島章夫，髙倉照彦，須田健二，
中村淳史，新秀直，山田紀昭，櫛引俊宏．

医療機器の安全使用に関するガイドライン

ダウンロードと研究成果公表サイト．2015
年 11月公開／2018年 3月更新 

 
[3] 精度管理研究グループ 
1. 論文発表 
� Andica C, Hagiwara A, Hori 
M ,Nakazawa M, Goto M, Koshino S, 
Kamagata K, Kumamaru KK, Aoki S．
Automated Brain Tissue and Myelin 
Volumetry Based on Quantitative MR 
Imaging with Various In-plane 
Resolutions．Journal of Neuroradiology．
2017，Epub ahead of print． 

 
2. その他（講演など） 
� Kumamaru KK．Japan Safe Radiology．
104th RSNA Scientific Assembly and 
Annual Meeting．2017/11． 

� Kumamaru KK, Aoki S．Japan Safe 
Radiology．ECR 2018 – Annual Meeting 
of the European Society of Radiology．
2017/2． 

 
 
H．知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得 
	 とくになし。	

 
2. 実用新案登録 
	 とくになし。	
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3. その他 
	 とくになし。 
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平成 29年度厚生労働行政推進調査事業費（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

中小医療機関向け医療機器保守点検のあり方に関する研究 
 

研究分担者 
菊地	  眞	 	 公益財団法人医療機器センター 理事長 

 

研究要旨 
	 第 5次医療法改正（平成 19年施行）では医療機関に対して医療機器に係る安全確保のた
めの体制の確保が義務づけられた。また、「医療計画の見直し等に関する意見のとりまとめ

（平成 28年 12月 26日、医療計画の見直し等に関する検討会）」においては高度な医療機
器については保守点検を含めた評価を行う旨が記された。しかしながら、各種装置につい

て保守点検の水準を示したものはない。本研究においては、施設の規模や専門家の有無に

よらず活用可能な医療機器の保守点検ガイドラインなどを作成することを目的とした。 
	 これまでに、生命維持管理装置（対象医療機器：人工呼吸器、除細動器（AEDを含む）、
輸液ポンプおよびシリンジポンプ、閉鎖式保育器、生体情報モニター）などを対象とし、

既存の保守点検に関連するガイドラインや各社製品の添付文書などを参考とし、とくに日

常点検の点検項目に関する検討を深めてきた。最終年度となる本年は、平成 27−28年度に
実施した中小医療機関における医療機器管理の実態調査を踏まえ、保守点検のみならず、

中小医療機関において医療機器を安全に使用するための体制づくりの際に参考となる「医

療機器安全管理の手引書－生命維持に関わる医療機器について－」として作成した。なお、

取りまとめにあたっては、医療機器の(一社)日本医療機器学会および(一社)日本医療機器産
業連合会の加盟団体によるレビューを行った。 
	 一方、CT装置およびMR装置については、同様に既存のガイドラインや各社製品の添付
文書や取扱説明書の保守点検などの項に記載される内容について点検箇所と点検目的の観

点、点検頻度などによって分析を行った。結果、本ガイドラインは、日常的に、毎日、実

施可能な最低限の要求水準について取りまとめることを決定し、(公社)日本放射線技術学会
によるレビューを経て、「放射線関連機器の保守点検指針」を完成した。 
	 医療機器保守点検のガイドラインが求められているが、これらは活用される現場の実情

を踏まえたものでなければならず、本研究において中小医療機関へのインタビューや関係

学会などの意見聴取を行い、社会実装可能な保守点検ガイドラインなどの完成することが

できた。今後もガイドラインの精査を進め、さらに対象を医療法における特定機器などに

広げることにより、医療機関における医療機器保守点検の円滑な実施の一助になると考え

る。 

 
○研究協力者 
市川 朝洋	 	 公益社団法人日本医師会 
加納 繁照	 	 四病院団体協議会 
梶原 吉春	 	 社会医療法人大和会東大和病院 ME室 
杉山 良子	 	 パラマウントベッド株式会社 技術開発本部 
高倉 照彦	 	 医療法人鉄蕉会亀田総合病院 医療技術部 
中村 充輝	 	 地方独立行政法人奈良県立病院機構奈良県総合医療センター 
那須野修一 	 公益社団法人日本臨床工学技士会 
野村知由樹 	 医療法人医誠会都志見病院 臨床工学部 
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廣瀬	  稔	 	 学校法人北里大学 医療衛生学部臨床工学 
福原 正史	 	 公立学校共済組合四国中央病院 医務局透析センター 
熊代 正行	 	 公益社団法人日本診療放射線技師会 
中村 泰彦	 公益社団法人日本診療放射線技師会 

 
○オブザーバー 
一般社団法人日本医療機器産業連合会 
一般社団法人日本医療機器産業連合会 
一般社団法人日本医療機器工業会 
一般社団法人日本医療機器テクノロジー協会 
一般社団法人電子情報技術産業協会 
一般社団法人日本画像医療システム工業会 
一般社団法人米国医療機器・IVD工業会 
欧州ビジネス協会 EBC医療機器・IVD委員会 

 
 
A．研究目的 
	 第 5次医療法改正（平成 19年施行）にお
いて、医療機関に対して医療機器に係る安
全確保のための体制の確保が義務づけられ
た。また、「医療計画の見直し等に関する意
見のとりまとめ（平成 28年 12月 26日、
医療計画の見直し等に関する検討会）」にお
いて、医療の安全の確保等に関して、高度
な医療機器については配置状況に加えて稼
働状況等も確認し、保守点検を含めた評価
を行う旨が記された。しかしながら、各種
装置について保守点検の水準を示したもの
はない。本研究においては、施設の規模や
専門家の有無によらず活用可能な医療機器
の保守点検ガイドラインなどを作成するこ
とを目的とした。 
 
 
B．研究方法 
1. 中小医療機関向けの生命維持管理装置
保守点検ガイドラインの作成 
	 平成 27−28年度、研究グループでは中小
医療機関における保守点検、とくに日常点

検の点検項目を中心として検討を行ってき

た。平成 29年度は、中小医療機関において
活用可能な生命維持管理装置の保守点検ガ

イドラインとして完成すべく議論を深めた。 
 
2. 放射線関連機器等の保守点検ガイドライ
ンの作成 
	 対象医療機器として CT装置およびMR
装置を選定し、医療機関における保守点検

の際に参考とすべき保守点検ガイドライン

を作成すべく検討を行った。 
 
	 なお、本研究は医療機関における生命維

持管理装置や放射線関連機器の保守点検に

ついて検討するものであり、医療機関にお

いて医療安全や医療機器保守管理の業務経

験を有する臨床工学技士や診療放射線技師、

看護師、医療機器関連団体、行政関係者（厚

生労働省医政局経済課）が参画した。	

	 また、平成 29 年度は本研究の最終年度と

なることから、保守点検ガイドラインの作

成と臨床現場への普及方法について、大所

高所から検討するための全体班会議を設置

し、(公社)日本医師会、四病院団体協議会、

(公社)日本臨床工学技士会、(公社)日本診療
放射線技師会から参画した。 
 
 
C．研究結果 
1. 中小医療機関向けの生命維持管理装置
保守点検ガイドラインの作成 
(1) これまでの経過 
	 対象医療機器を人工呼吸器、除細動器

（AEDを含む）、輸液ポンプおよびシリン
ジポンプ、閉鎖式保育器、生体情報モニター

と決定した。そして、既存の保守点検ガイ

ドラインや各社製品の添付文書を収集・分

析し、多数の日常点検項目から重要度や優

先度が高いと考えられる項目を抽出した。 
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(2) 日常点検における点検項目の精査 
	 (1)の点検項目に対して生命維持管理装置
の保守点検に対して様々な意見を聴取する

ために、次の団体にレビューを依頼した。 
� 医療機器を提供する立場： 

(一社)日本医療機器産業連合会に加盟す
る団体（平成 28年 6月−12月） 

� 医療機器を使用する立場： 
(一社)日本医療機器学会	 平成 29年 6月 
	 これらのレビューにより得られた結果に

ついて、研究グループにおいて再検討を行

い、必要に応じてガイドラインを修正・加

筆した。 
	 なお、検討にあたっては、中小医療機関

における医療機器保守管理に関する実態調

査（平成 27−28年度に実施、インタビュー）
で得た結果を反映した。 
 
(3) ガイドラインの取りまとめ 
	 先の実態調査により、とくに臨床工学技

士などの専門家が不在の施設においては、

医療機器を安全に使用するための体制構築

に苦慮していることが明らかとなった。こ

のことから、保守点検のみならず、保守管

理の重要性や具体的な方法などを含めた手

引書を作成することを最終的な目標とした。

手引書を活用する医療機関のイメージを臨

床工学技士などの専門家が不在などのため、

医療機器安全管理の取り組みが不足してい

る中小医療機関と想定し、これら施設が自

施設の診療内容や医療機器の運用方法など

に適した安全管理の体制を構築するために

参考となる資料として取りまとめることと

した。 
	 以上により、「医療機器安全管理の手引書 
－生命維持に関わる医療機器について－」

を作成した（附属資料 1）。その記載事項は、
次のとおりである。 

Ⅰ. 安全管理のための組織づくり 
 1．医療機関における医療機器の安全管理 
 2．医療機器安全管理責任者の資格と業務 
 3．従業者に対する安全使用のための研修 
 4．医療機器の適切な保守点検 
 5．安全使用を目的とした改善のための方策 
Ⅱ. 日常点検のチェックポイント 
 1．生命維持管理装置における日常点検の考え方 
 2．人工呼吸器の日常点検 
 3．除細動器の日常点検 
 4．AED の日常点検 
 5．輸液ポンプの日常点検 
 6．シリンジポンプの日常点検 

 7．閉鎖式保育器の日常点検 
 8．セントラルモニター＋送信機の日常点検 
 9．ベッドサイドモニターの日常点検 

 
2. 放射線関連機器等の保守点検ガイドライ
ンの作成 
(1) 点検項目の整理 
	 ガイドラインの取りまとめにあたって、

はじめに放射線関連機器の保守点検に関連

する既存のガイドライン、各社製品の添付

文書や取扱説明書の保守点検などの項に記

載されている点検項目について整理した。

なお、添付文書や取扱説明書については、

直近の 5年間（平成 24−29年）に製造販売
認証を取得した CT装置およびMR装置の
うち、(一社)日本画像医療システム工業会、
(一社)米国医療機器・IVD工業会および欧
州ビジネス協会の協力を得て、加盟企業が

取り扱う代表的な機種として、CT装置 5
社 5製品、MR装置 5社 6製品について記
載内容を確認した。 
 
(2) 点検項目の再整理 
	 前述の点検項目について、点検箇所と点

検目的の 2点に注目して再整理を行った。 
・点検箇所： 
ア. 検査室、設備他 
イ. 装置本体 
ウ. 関連装置他 

・点検目的 
ア. 検査室内の環境整備、使用物品やリ
ネンの準備などの項目 

イ. 患者に接する部分の動作や破損の有
無など、安全に検査を実施するため

の項目 
ウ. 画質や各種管連装置の動作など、適
切に検査を実施するための項目 

	 さらに、次のように、点検の頻度などに

よって識別を行った。 
ア. 毎日の点検（始業点検、終業点検） 
イ. 週単位の点検  
ウ. 月単位の点検 
エ. その他（例えば、各ガイドラインや
各取扱説明書などによって、点検の

要否や頻度が異なっているなど、分

類が困難であった項目） 
 
 



 

11 

(3) ガイドラインの取りまとめ 
	 これらの整理の結果から、本ガイドライ

ンは、日常的に、毎日、実施可能な最低限

の要求水準について、まず取りまとめるこ

とを決定した。それ以外については、今後、

さらに検討を深めることとした。点検内容

は、施設内で個別のスタッフが目視で実施

できることとし、その他の人員などにより

実施される可能性のある項目とは分けて記

載した。 
	 なお、検討にあたっては、放射線機器な

どを取り扱う専門家の意見を参考にするた

めに(公社)日本放射線技術学会に意見聴取
を実施し、研究班において議論の上、反映

などを行った。 
	 また、点検頻度に明確な定めがない項目

やメーカや機種ごとに異なっている項目に

ついては、保守の範疇として整理できない

ものも含まれている可能性があるため個別

的に反映せず、添付文書等を参照する旨を

記載した。 
	 以上により、「放射線関連機器等の保守点

検指針」として取りまとめた（附属資料 2）。
その記載事項は、次のとおりである。 

1. 目的 
2．保守点検の点検項目および実施内容 
1) CT 装置の保守点検 

A. 検査室・設備他に関する点検 
B. CT 装置に関する点検項目 
C. 関連装置に関する点検項目 
D. その他 

2) MR 装置の保守点検 
A. 検査室・設備他に関する点検 
B. MR 装置に関する点検項目 
C. 関連装置に関する点検項目 
D. その他 

3．保守点検の記録 
4．今後、検討すべきこと 
〈別添〉 
・CT 装置に係る保守点検チェックリスト 参考例 
・MR 装置に係る保守点検チェックリスト 参考例 

 
 
D．考察 
	 医療法などの定めにより、医療現場にお

いて医療機器保守点検のガイドラインが求

められている。しかし、これらは活用され

る現場の実情を踏まえたものでなければな

らない。本研究では中小医療機関へのイン

タビュー、関係学会や医療機器産業界など

の関係者からの意見聴取を行い、社会実装

可能な保守点検ガイドラインなどの完成を

目指した。 
	 今後もガイドラインの精査を進め、さら

に対象を医療法における特定機器などに広

げることにより、医療機関における医療機

器保守点検の円滑な実施の一助になると考

える。 
 
 
E．結論 
	 本研究では、既存の関連するガイドライ

ンの分析を元に点検項目を検討し、中小医

療機関に対する調査などを実施し、医療機

器産業界、学会などの意見聴取も行いなが

ら、医療機関の病床規模や専門家の有無な

どによらず活用可能なガイドラインなどを

作成することができた。 
 
 
F．健康危険情報 
	 とくになし。	

	

 
G．研究発表 
1. その他（講演など） 
� 青木郁香．中小医療機関を対象とした仮)
医療機器安全管理導入支援パッケージの作

成．第 92回日本医療機器学会大会 マネジ
メントシンポジウム．2017年 6月． 

� 青木郁香．医療機器の安全管理は医療サー
ビスの品質管理。．公益社団法人全国自治

体病院協議会 平成 29年度臨床工学部会
研修会．2017年 9月． 

� 青木郁香．医療機器安全管理を“数字”で
見てみよう！．厚生連医療材料全国共同購

入委員会 第31回臨床工学部会2017年10
月． 

� 青木郁香．輸液ポンプを点検してみよう！．
平成 29年度福島県医療機器安全管理スキ
ルアップ実機演習セミナー．2017年11月． 

� 青木郁香．医療機器安全管理の必要性と現
状．山口県臨床工学技士会主催 第 20回
ME機器セミナー明日から始めるME機器
の日常点検．2018年 1月． 

� 青木郁香．輸液ポンプの日常点検．山口県
臨床工学技士会主催 第 20回ME機器セ
ミナー明日から始めるME機器の日常点検．
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2018年 1月． 
� 福原正史．シリンジポンプの日常点検．山
口県臨床工学技士会主催 第 20回ME機
器セミナー明日から始めるME機器の日常
点検．2018年 1月． 

� 野村知由樹．人工呼吸器の日常点検．山口
県臨床工学技士会主催 第 20回ME機器
セミナー明日から始めるME機器の日常点
検．2018年 1月． 

 
 
H．知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得 
	 とくになし。	

 
2. 実用新案登録 
	 とくになし。	

 
3. その他 
	 とくになし。	

	

	

 



別添４-２ 
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平成 29年度厚生労働行政推進調査事業費（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

医療機器保守管理のガイドライン策定の普及に向けた諸課題の調査研究 
 

○研究分担者 
石原 美弥	 	 防衛医科大学校 医用工学講座 教授 
高倉 照彦	 	 医療法人亀田総合病院 医療技術部 ME室長 
中島 章夫	 	 学校法人杏林大学保健学部 臨床工学科 准教授 
須田 健二	 	 学校法人杏林大学保健学部 臨床工学科 講師 
中村 淳史	 	 学校法人杏林大学保健学部 臨床工学科 講師 
新	  秀直	 	 国立大学法人東京大学医学部附属病院 企画情報運営部 講師 
山田 紀昭	 	 恩賜財団済生会横浜市東部病院 臨床工学部 主任 
櫛引 俊宏	 	 防衛医科大学校 医用工学講座 准教授 

 

研究要旨 
	 平成 24～25年度：「医療機器保守管理の適正実施にむけた諸課題の調査研究」、平成 26
～27年度：「医療機器保守点検のガイドライン策定の普及に向けた諸課題の研究」から継続
的に医療機器の適正使用に関して研究している。最終年度では、その成果としての医療機

器保守管理のガイドライン（http://plaza.umin.ac.jp/~me-guidelines/）を完了した。完成
したガイドラインは、医療機器の設置状況や使用頻度、使用する医療従事者を考慮した上

で、輸液ポンプ、医用テレメータ、人工呼吸器、透析装置、人工心肺装置及び麻酔器とし

ている。作成したガイドラインは、医療機器を安心・安全に使用するための研修および保

守点検の適切な実施を目指している。そのために必要な教育教材を提供する教育サイト

（http://plaza.umin.ac.jp/~iryoukiki/）も併せて拡充した。 

 
○オブザーバー 
内山 裕司	 	 一般社団法人	 日本医療機器産業連合会 
山口 幸宏	 	 一般社団法人	 日本医療機器産業連合会 
遠山 靖常	 	 一般社団法人	 日本医療機器工業会 
岩間 真澄	 	 一般社団法人	 米国医療機器・IVD工業会 
大竹 正規	 	 一般社団法人	 米国医療機器・IVD工業会 
田中 良一	 	 欧州ビジネス協会 在日欧州（連合）商工会議所 
森   栄泰	 	 欧州ビジネス協会 在日欧州（連合）商工会議所 

 
 
A．研究目的 
	 平成 19年に改正医療法が施行され、医療
機器に対する安全対策が制定されるように

なり、医療機器の保守点検に関する計画の

策定および実施が義務化された。これを受

けて調査研究として、本研究が開始された。

本研究グループは、一貫して医療機器の適

正・安全使用に関する研究を進めてきた。

平成 24～25年度：「医療機器保守管理の適
正実施にむけた諸課題の調査研究」、平成

26～27年度：「医療機器保守点検のガイド
ライン策定の普及に向けた諸課題の研究」

の研究を通して、保守点検を担当するのが

臨床工学技士の場合と看護師の場合で保守

点検マニュアル等の理解度が異なっている

状況などが明らかになったため、全ての医
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療機関が共通し、医療機関の規模や専門家

の有無によらず、医療機器の保守点検を適

切に実施できるガイドラインの整備と保守

点検項目の精査に関する調査が必要である

ことが明らかになった。特に汎用性の高い

医療機器について、各医療機関が手引きと

して活用することができる保守点検ガイド

ラインが整備される必要があることが本研

究グループで議論された。 
	 加えて、総務省行政評価局から発表され

た「医療安全対策に関する行政評価・監視

結果報告書（平成 25年 8月）」では、『特に
安全使用に際して技術の習熟が必要と考え

られる医療機器について、各医療機器の設

置状況や使用頻度等を考慮した上で、定期

的な研修を行うよう措置すること』と述べ

られている。 
	 一方、本研究グループは、これまで輸液

ポンプに関する研究実績があったこともあ

り、ガイドラインを作成する医療機器とし

て、輸液ポンプ、医用テレメータ、人工心

肺装置、透析装置、人工呼吸器および麻酔

器を選定した。  
	 そこで最終年度の本研究の第一の目的と

して、最終年度は、全ての医療機関で使用

できるように専用のウェブサイトで完成し

たガイドラインを公開することとした。 
	 また、ガイドラインでは研修および保守

点検の適切な実施を目指しているため、医

療機器に関する知識が必要となる。また、

本研究グループは様々な調査を経て、教育

教材の必要性を明らかにしていた。つまり、

ガイドライン内の研修や保守点検を適切に

実施するために、教育サイトの拡充を図る

ことを第二の目的とした。最終的には、研

修・教育サイト相互でリンクできるように

する。 
 
 
B．研究方法 
	 本研究グループのこれまでの活動として、

主に、平成 25年の大規模アンケート（3,043
施設送付、1,004施設回収）実施、平成 26
年の21協力病院による輸液ポンプ日常点検
チェック表の試用、そして、平成 26年 12
月のナースのための輸液ポンプ超入門編教

育教材サイト公開が挙げられる。 
	 安全使用に関するガイドラインを最終年

度として完成させるために、作成する医療

機器を選定した。学会や関連団体から公開

されている指針やガイドラインを調査し、

可能な限り機種に依存しないガイドライン

であることを念頭に班会議や打ち合わせ会

議を重ね、研究期間内、常に研究グループ

間で課題を議論した。特筆すべきは、すべ

ての６医療機器について関係団体に内容確

認を依頼し、関係団体からの指摘事項につ

いて研究グループ内で検討し、必要に応じ

て加筆修正することとした。その途中過程

も、開設している専用のウェブサイトで共

有し、問題点の洗い出しによるガイドライ

ンを精査した。 
	 本研究グループでは、輸液ポンプを対象

として、実際にベッドサイドで使用する看

護師が保守点検を実施する際に必要な知識

を中心に教育用資料を作成し、研究成果と

してウェブサイト「ナースのための輸液ポ

ンプ 超入門編教育教材」を開設している。 
	 輸液ポンプだけでなく、人工呼吸器にも

対応できるように、サイトの構成を変更し

た。さらに継続的に、教材の内容をブラッ

シュアップし、医療機器保守点検の研修・

教育サイトとしての拡充を図った。 
 
 
C．研究結果 
1. ガイドラインの完成（附属資料 3） 
(1) 研究グループ内でのガイドラインの精査 
輸液ポンプ、医用テレメータ、人工心肺装

置、透析装置、人工呼吸器および麻酔器の

6医療機器の安全使用のためのガイドライ
ンの精査を進めた。 

図 1．医療機器の安全使用に関するガイドラインダウン
ロードと研究成果公表サイト トップページ

http://plaza.umin.ac.jp/~me-guidelines/ 
	 この精査にあたり、参考資料や参考文献

の更新にあわせて、ガイドラインにフィー

ドバックした。さらに、公表したサイトに

よせられた医療従事者や医療機器企業から

のアンケート結果から指摘やコメントのあっ
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た内容について研究グループ内で議論し、

必要に応じて、ガイドラインの内容を更新

した。 
	 公表したサイトでは、更新したガイドラ

インを常に最新版に維持することが必要で

ある。そこで、安全使用のためのガイドラ

インサイトにある各医療機器のガイドライ

ンをダウンロードするPDFファイルにおい
て、ガイドラインの更新日がわかるように

した。ガイドラインに関するアンケートが

積極的に行えるよう工夫した。 
 
(2) メーカ視点からのガイドラインの精査 
	 本ガイドラインは、可能な限り機種に依

存せずに、全医療機関が共通して実行可能

であることを指向し、医療機関において医

療機器の保守管理が適正に実施される内容

とすることを目指している。すなわち、現

在在るガイドラインや保守点検に関する資

料との相違だけでなく、添付文書との一定

の合致も必要である。 
	 そこで、関連するメーカが所属する団体

に協力依頼をして、すべての６医療機器に

ついて、現状のガイドラインの問題点の洗

い出しによるガイドライン精査した。すな

わち、現状のガイドラインに直接書き込む

形式で、メーカ目線で、指摘事項、修正事

項、加筆事項などについて、個別に対応い

ただいた。 
	 医療機器ごとに、対応いただいた団体、

および、その担当者を表に一覧した（表1）。 
 

表 1 ガイドラインチェック機関一覧 

医療機器 チェック機関 
輸液ポンプ 日本医療機器テクノロジー協会

（MTJAPAN） 
医用テレメータ 電子情報技術産業協会（JEITA)  
人工呼吸器 日本医療機器工業会（日医工） 
人工心肺装置 日本医療機器テクノロジー協会

（MTJAPAN） 
透析装置 日本医療機器テクノロジー協会

（MTJAPAN） 
麻酔器 日本医療機器工業会（日医工） 

 
	 指摘事項としては、全医療機器に関連す

る内容のもの、各医療機器個別に関連する

内容のもの、添付資料に関連する内容のも

のなど多岐にわたった。指摘事項にすべて

対応できるように、指摘事項に番号をふり、

指摘日、指摘前のガイドライン内の該当す

る箇所、これに対応する指摘後に変更（更

新）したガイドライン内の該当する箇所、

対応日などがわかる表を作成した。指摘事

項は全機器統一事項：58項目、輸液ポンプ：
51項目、医用テレメータ：37項目、人工呼
吸器：77項目、人工心肺装置：44項目、透
析装置：105項目、麻酔器：77項目、合計
499項目であった。指摘に対して変更（更
新）しない場合には、その理由を研究グルー

プ内で検討して、その理由を表に記載する

ようにした。ガイドラインが最終的に作成

された後には、これらの表と完成ガイドラ

インを、対応いただいた団体、および、そ

の担当者に連絡し、了解を得た。 
 
(3) 研修の見直し 
	 ガイドラインの作成根拠の１つである総

務省行政評価局から発表された「医療安全

対策に関する行政評価・監視結果報告書（平

成 25年 8月）」での指摘事項『特に安全使
用に際して技術の習熟が必要と考えられる

医療機器について、各医療機器の設置状況

や使用頻度等を考慮した上で、定期的な研

修を行うよう措置すること』において、研

修の重要性が明らかにされている。 
	 そこで、研究グループでは本年度改めて

研修について検討した。その結果、ガイド

ライン内に記載されている、「システム的な

質改善のプロセスを踏んで科学的に教育研

修を計画・実施し、目標が達成されるまで

フォローアップを実施すること」を、より

具体的に理解できるよう、新たに、研修の

計画書と、その企画書を添付資料として追

加した。さらに、その計画者、企画者がわ

かるような資料とした。 
 
(4) 透析装置のガイドライン構成見直し 
	 ガイドラインを確認した日本医療機器テ

クノロジー協会（MTJAPAN）からの指摘
により、透析装置のガイドライン構成を見

直した。 
	 すなわち、血液透析を行う装置として、

治療法や透析液の供給方法の違いにより「透

析装置」、「個人用透析装置」、「多用途透析

装置」などに分類し、それぞれの点検表を

作成し、充実させた。 
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2. ガイドラインと教育サイトの連動 
	 本研究グループがこれまでに実施した大

規模アンケートおよびモデル病院からのア

ンケート回答結果より、医療機関において

使用頻度や台数の多い輸液ポンプをベッド

サイドで使用する看護師を対象として、輸

液ポンプの用語や原理、構造などの資料を

提示する必要があると考えられた。これを

うけて、輸液ポンプの保守点検についての

教育サイトを開設している。 

	

	

	
図 2．医療機器保守点検の研修・教育サイト

http://plaza.umin.ac.jp/~iryoukiki/ 

	 本教育サイトでは事故事例や使用前点検

の方法に関する資料に加えて、教材の習熟

度をチェックできる問題・解答も盛り込ま

れている。 
	 さらに、アンケートの集計結果から、全

医療機関に共通してガイドラインの特に研

修部分を実施するには、機種やメーカーに

よらない用語や原理、構造などを中心とし

た内容で教育資料を提示する必要があるこ

とがわかり、開設した教育サイトの重要性

が明らかとなった。 
	 そこで、本年度は、ガイドラインと教育

サイトの連動として、これまでガイドライ

ンに掲載していた教育資料から、特に人工

呼吸器について、一部教育サイトへ移行し

た。全ての機器のガイドラインに、６医療

機器が一定に共通した書式で教育材料を提

示した。 
	 具体的には、ガイドラインの添付資料と

してあるべき教育資料について、研究グルー

プ内で討議した。その結果、添付資料とし

て掲載する教育資料はあくまでも一例であ

ること、教育資料としてどのような内容な

体裁が望ましいのかの方向性を示すことが

望ましいという結論に至った。これにより、

結果としてガイドラインに掲載していた教

育資料をスリム化し説明を加えることとし

た。さらに教育効果を科学的に評価するた

めに、６医療器ごとに「確認問題」を作成

した。 
 
3. 教育サイトの充実化（附属資料 4） 
(1) 複数の機器にアクセスできる入口の作成 
	 平成26年度に作成した輸液ポンプ教育サ
イトを、ガイドラインと連動させるために、

研修・教育コンテンツを追加することとし、

その基本方針は以下の通りである。 
・名称として「研修・教育サイト」とする。 
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・入口となる「医療機器保守点検の研修・

教育サイト」（仮称）を作成する。 
・医療機器保守点検の研修・教育サイト」

から、現在の輸液ポンプ教育サイト、こ

れから作成する研修・教育サイト（輸液

ポンプと同様な形で作成）へリンクする。 
・研修・教育サイト相互でリンクする。 
・アンケートについて、充実化させる。 
	 現在までの輸液ポンプ教育サイトに寄せ

られたアンケート結果は、サイトそのもの

に対する意見がほとんどであり、教育資料

の内容に言及されたものは限られていた。

教育サイト拡充において、サイトだけでな

く、掲載内容についての意見も広く収集で

きる構成にした。 
 
(2) 人工呼吸器の教育資料の作成・更新 

 
図 3. 教育サイトの構成 

	 人工呼吸器の下記教育資料を更新した。 
1. 人工呼吸器の動作 
2. モードの基礎 
3. PEEPと PS 
4. モード 
5. 用語、部品付属品 
6. 日常点検 
7. 習熟度チェック問題・解答 

	 教育資料については、随時更新、拡充で

きるように教育サイトのトップページに更

新履歴が明記され、その資料がいつ更新さ

れたものなのか明記することとした。 
 
4. ガイドラインダウンロードサイトと教育
サイトのアクセス状況 
(1) 医療機器の安全使用に関するガイドライ
ンダウンロードと研究成果公表サイトのア

クセス・ダウンロード状況 
	 http://plaza.umin.ac.jp/~me-guidelines/ 
	 本サイトはUMINのサービスを利用して
いるため、年度末などで切れることなく継

続的に公開しており、医療機関に正式な周

知前であるにもかかわらず、2018年度も引
き続きアクセスを伸ばしている。 
	 集計期間：2015/11/1〜2018/3/12で、ア
クセス状況は、2,317名のユーザー様（同
じ IPは 1とカウント）から 3,284回のセッ
ション数があり、また、10,502ページ数の
閲覧があった。 
	 ガイドラインのダウンロードの職種別で

は全 774件中、看護師 82、臨床工学技士
188、メーカー・販売業者 383、診療放射線
技師 21、事務職 14、医師 11、薬剤師 4、
臨床検査技師 7、その他 64となっている。 
	 ガイドラインの使用目的は、施設内教育

用 191、個人学習用 394、その他 189となっ
ている。 
 
(2) 医療機器保守点検の研修・教育サイトの
アクセス・ダウンロード状況 
	 http://plaza.umin.ac.jp/~iryoukiki/ 
	 本サイトはUMINのサービスを利用して
いるため、年度末などで切れることなく継

続的に公開している。Google検索で上位に
上がってきており、全国的にアクセスが拡

大していることが分析された。2017年度も
新人研修が行われる 4月にアクセス数が再
度増加、講習会で紹介いただき 6月～7月
にもアクセスが増えている。アクセスに関

する集計は随時、班会議や打ち合わせ会議

に反映させた。 
	 集計期間：2014/12/15〜2018/3/12で、ア
クセス状況は、9,018名のユーザー様（同
じ IP）から 10,605回のセッション数があ
り、また、20,866ページ数の閲覧があった。 
	 教育用教材のダウンロードの職種別では、

全 1,378件中、看護師 465、臨床工学技士
541、メーカー・販売業者 97、診療放射線
技師 88、 事務職 37、医師 24、薬剤師 25、
臨床検査技師26、その他 75となっている。 
	 教材の使用目的は、施設内教育用 822、
個人学習用424、その他132となっている。 
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D．考察 
	 医療現場のニーズを踏まえ、調査研究と

して行政の方針を理解し、どのように本研

究グループとして活動し、成果を出すかに

ついて、班会議、打ち合わせ会議で、じっ

くり議論した。特筆すべきは、ガイドライ

ンが完了し、さらに、ガイドラインと教育

サイトの連動という、当研究グループでし

か実現できない実績を積み上げ、教育サイ

トも拡充させた。研究グループのメンバー

やサポートメンバーによる論文執筆、学会

発表、セミナー講演により、本研究グルー

プの活動が周知されることで、本研究活動

を客観的に分析し、活動にフィードバック

できた。開設した２つのサイトについては、

今後も公開できる仕組みを構築しているの

で、適宜更新していく予定である。 
 
 
E．結論 
	 継続的な研究により、完成度の高い、内

容が充実したガイドラインと教育サイトが

完成した。 
「医療機器の安全使用に関するガイドライ

ンダウンロードと研究成果公表サイト」

http://plaza.umin.ac.jp/~me-guidelines/ 
「医療機器保守点検の研修・教育サイト」 
http://plaza.umin.ac.jp/~iryoukiki/ 
 
謝辞 
	 班会議や打ち合わせにご出席頂きました

オブザーバーの皆様、ガイドライン作成に

ご協力頂きました皆様、作成中のガイドラ

インの精査に多大なご協力とご理解をいた

だいた皆様、ウェブサイトの作成・運営に

ご協力頂きました皆様、並びに関係者の皆

様に厚くお礼を申し上げます。 
	 当研究グループがこれまで重ねてきた調

査研究等にご協力・ご理解をいただきまし

て、誠にありがとうございます。 
 
 
F．健康危険情報 
	 特になし。 
	

	

 

G．研究発表 
1. その他（講演など） 
� 新秀直．心電図モニタアラームのトラブル
事例と対策．一般社団法人日本生体医工学

会／公益財団法人医療機器センター主催 
平成 29年度医療機器安全基礎講習会 東
京会場 A（第 39回ME技術講習会）／〈平
成29年度医療機器安全基礎講習会※第39
回ME技術講習会※【東京会場】A・B会
場共通スライド集，p.51．2017年 6月．〉 

� 新秀直．心電図モニタアラームのトラブル
事例と対策．一般社団法人日本生体医工学

会／公益財団法人医療機器センター主催 
平成 29年度医療機器安全基礎講習会 東
京会場 B（第 39回ME技術講習会）／〈平
成29年度医療機器安全基礎講習会※第39
回ME技術講習会※【東京会場】A・B会
場共通スライド集，p.51．2017年 7月．〉 

� 新秀直．心電図モニタアラームのトラブル
事例と対策．一般社団法人日本生体医工学

会／公益財団法人医療機器センター主催 
平成 29年度医療機器安全基礎講習会 東
京会場 C（第 39回ME技術講習会）／〈平
成29年度医療機器安全基礎講習会※第39
回ME技術講習会※【東京 C会場】スラ
イド集，p.51．2017年 8月．〉 

� 新秀直．電波の安全性と電波が与える医療
機器への影響．東北総合通信局主催 医療
分野における電波の安全性に関する説明会．

2017年 9月． 
� 新秀直．病院における携帯電話や院内PHS
使用解禁に向けての具体的対応と医用テレ

メータの管理について．第 23回 EMC環
境フォーラム．2017年 10月． 

� 新秀直．電波の安全性と電波が与える医療
機器への影響．東北総合通信局主催 医療
分野における電波の安全性に関する説明会．

2017年 10月． 
� 新秀直．医療機関における電波利用環境へ
の取り組みと課題について．東海総合通信

局主催 東海地域の医療機関における電波
利用連絡推進協議会「医療分野における電

波の安全性に関するセミナー」．2017年
10月． 

� 新秀直．医療機関において安心・安全に電
波を利用するために．中国総合通信局主催 
平成29年度電波の安全性に関する説明会．
2017年 10月． 
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� 新秀直．医療機関において安心・安全に電
波を利用するために ～すぐにでも実践し
たい実務的内容と知識を中心に～．総務省

沖縄総合通信事務所主催 医療分野におけ
る電波の安全性等に関する小規模セミ

ナー・勉強会．2017年 11月． 
� 石原美弥，中島章夫，髙倉照彦，須田健二，
中村淳史，新秀直，山田紀昭，櫛引俊宏．

医療機器保守点検の研修・教育サイト．

2014年 12月公開／2018年 3月更新 
石原美弥，中島章夫，髙倉照彦，須田健二，
中村淳史，新秀直，山田紀昭，櫛引俊宏．
医療機器の安全使用に関するガイドライン
ダウンロードと研究成果公表サイト．2015
年 11月公開／2018年 3月更新 

 
 
H．知的財産権の出願・登録状況（予定を
含む） 
1. 特許取得 
	 なし。 
 
2. 実用新案登録 
	 なし。 
 
3. その他 
	 なし。 



別添４-３ 
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平成 29年度厚生労働行政推進調査事業費（地域医療基盤開発推進研究事業） 
分担研究報告書 

高度な画像診断検査装置の精度管理の国際標準化の調査研究 
 

研究分担者 
青木	 茂樹	 	 順天堂大学医学部	 放射線診断学講座 教授 

 

研究要旨 
	 CT、MRIなどの高度な画像診断検査機器においては、現在、画像の定量値の標準化に向
けて世界的な取り組みがなされている。それに先立ち、まずは、標準的な撮影（撮像）プ

ロトコルを用いて検査が行われていることが極めて重要である。本研究では、CT、MRI、
核医学検査などの高度な画像検査の標準的検査方法が、本邦でどの程度遵守されているか

の調査を施行した。 
	 本医学放射線学会に登録されている修練機関（総合修練機関 180施設、修練機関 486施
設、合計 666施設）を調査対象施設とし、各施設に最低限遵守してもらいたい計 42の検査
プロトコルがどの程度実行されているかオンライン調査を行った（2017年11月22日―2017
年 12月 28日）。合計 339施設から回答を得た（総合回答率 50.9％、総合修練機関の回答
率は 81.7％、修練機関の回答率は 38.9％）。 
	 計 42の検査プロトコルのうち、全体の遵守率が 80%を超えていたのは 15設問（35.7％）
のみであった。標準プロトコルの遵守率は、臓器やモダリティによってばらつきがみられ

たが、全体的に総合修練機関の方が、修練機関よりも遵守率が高い傾向にあった。一部の

施設では後処理や再構成によって必要な画像を生成していたため、「非遵守」と回答した施

設の全てにおいて十分な検査が行えていないと結論付けるのは早急であるが、なぜその撮

影法が標準プロトコルとして推奨されているのかを含め、今後は学会等で教育や周知をさ

らに徹底する必要がある。また、標準プロトコルが遵守されていない原因を調査し、必要

に応じて診療報酬上のインセンティブ、修練機関指定の見直しも検討すべきであろう。 

 
○研究協力者 
村山 貞之	 	 琉球大学 
平井 俊範	 	 宮崎大学 
待鳥 詔洋	 	 国立国際医療研究センター国府台病院 
隈丸加奈子	  順天堂大学 
 

	 また、下記の日本医学放射線学会ガイドライン委員会委員にも協力を得て
研究を施行した 
相田 典子、青木 隆敏、磯本 一郎、尾尻 博也、蒲田 敏文、高橋 哲、	 	 	 	 	
立石 宇貴秀、田中 優美子、水口 昌伸、村上 卓道、吉満 研吾、吉村 宣彦 

 
 
A．研究目的 
	 ２０１７年６月に出された、医療法に関

する附帯決議において、「ＭＲＩ、ＣＴ、Ｐ

ＥＴなど高度な検査機器の精度管理方法・

仕様の国際標準化について検討し、必要な

措置を講ずること。」とされており、標準化・

国際化の流れは否応無しにあるところであ

る。また、大規模病院のみならず中小病院

にても、人工知能（AI）を用いた自動診断
の導入、多施設共同研究、などの活性化の
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ためには管理された精度をもって標準化さ

れた検査が行われることが望まれている。

これらの高度な画像診断検査機器に関して

は、従来は医師による視覚的な診断が主に

用いられていたところであるが、検査機器

および画像処理技術の進歩により画像も人

の視覚的な評価に寄らない定量的な評価が

臨床現場で可能となりつつあり、定量値の

標準化は国際的にも急務とされている。さ

らに、定量値や人工知能まで行かなくとも、

遠隔医療の本格的な導入により、中小病院

で行われた画像検査が遠隔診療として離れ

た場所に居る画像専門医が読影することが

普及しつつある。 
	 そうした遠隔診療推進の一環としても、

読影の質・精度の担保を行うに当たっては、

定量値以前にまず、標準的な撮影（撮像）

プロトコル  を用いて検査が行われている
ことが画像診断においては極めて重要であ

る。今後、ＭＲＩ等の高度な検査機器の精

度管理方法について、具体的な標準化に係

る制度設計等の実現に向けて、標準化可能

な範囲等を検討し明らかにすることが重要

であり、これらの現状を正確に把握する調

査の実施が必要となった。 
 
 
B．研究方法 
	 CT、MRI、核医学検査などの高度な画像
検査の標準的検査方法が、本邦でどの程度

遵守されているかの調査を施行した。 
 
1. 調査対象施設 
	 日本医学放射線学会に登録されており、

担当者のメールアドレスが判明している修

練機関（総合修練機関１８０施設、修練機

関４８６施設、合計６６６施設）を調査対

象施設とした。 
 
2. 調査対象の標準検査法 
	 日本医学放射線学会のガイドライン委員

会の委員に協力を依頼し、画像診断ガイド

ライン2016に記載されているプロトコルな
ど、各施設に遵守してもらいたい検査プロ

トコルを抽出した。 
 
3. 調査方法 
	 市販のオンライン調査フォーム

（docs.google.com/forms）を用いて、電子
メールにて担当者に連絡し回答を依頼した。 
 
4. 調査期間 
	 2017年 11月 22日―2017年 12月 28日
とした。 
 
 
C．研究結果 
1. 調査対象となる標準プロトコル 
	 合計４２の検査プロトコルが、標準的検

査法・遵守すべきプロトコルとして抽出さ

れ、それに関する設問が作成された。 
 
2. 回答率 
	 合計 339施設（回答率 50.9％）から回答
を得た。総合修練機関の回答率は 81.7％、
修練機関の回答率は 38.9％であった。 
 
3. 回答内容 
	 附属資料 5にまとめる。なお、遵守率が
80％を切る項目がある設問に関しては、考
察のために、放射線総合修練施設とそれ以

外に層別化してまとめている。 
 
 
D．考察 
	 回答率は全体としては 50％以上であった
が、総合修練機関が 81.7%であるのに対し
修練機関が 38.9%であった。今回の修練機
関の回答は比較的意識が高い病院のみの結

果である可能性があることを念頭に置く必

要がある。標準プロトコルの遵守率は、臓

器やモダリティによってばらつきがみられ

たが、全体的に総合修練機関の方が、修練

機関よりも遵守率が高い傾向にあった。 
	 脳神経の領域では目的に応じた適切な

シーケンスでMRI撮影を行うことが重要で
ある。今回取り上げたのは頭部外傷、脳卒

中疑い、認知症の３つであり、どの病院で

も臨床される疾患である。頭部外傷に関し

てはいずれのシーケンスも遵守率が90％以
上と良好であったが、脳卒中や認知症にお

いて重要な撮像法を行っていない施設が多

くあった。特に認知症が疑われる場合のT2*
強調像あるいは磁化率強調像の撮影頻度は

総合修練機関でも 50％程度であり、アミロ
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イドアンギオパチーなどの診断に重要な所

見を見逃している可能性が示唆された。 
	 頭頚部領域では側頭骨 CT、鼻副鼻腔 CT
の２つを取り上げた。側頭骨、鼻副鼻腔と

もに約 80～90%の施設で標準プロトコルで
の撮影が行われていること、また殆どの施

設でこれらの領域の検査が行われているこ

とを確認した。総合修練施設とそれ以外の

比較では、鼻副鼻腔では差（91.5% vs 87.5%）
は比較的小さいが、側頭骨では総合修練施

設（87.1%）とそれ以外（80.7%）で多少の
差が見られた。側頭骨 CTで 1mmスライス
による再構成を行っている施設が存在する

ようであるが、恐らくは 1mmでも多くの
場合は診断可能だと思われるが、一部の症

例で耳小骨の状態のより詳細な把握などで

不十分になる可能性もあると考えられる。 
	 心血管領域では、冠動脈 CTの前処置お
よび大動脈解離を疑った際の CT検査プロ
トコルを取り上げた。冠動脈 CT検査前に
β1選択性遮断薬を使用することにより画
質が向上し、診断精度が上がることが報告

されている。米国でもメトプロロール100mg
が推奨されている。また、低心拍にするこ

とで、被ばく低減撮像法の選択肢が広がる。

β1選択性遮断薬使用していない施設が
14.6%見られ、この数字は少なくないが、
Dual-source CTなど時間分解能が高い機器
を使用している施設であれば許容されると

も考えうる。大動脈解離の急性期の単純 CT
に関しては、初回には必ず施行すべきだが、

設問には「急性期」ということで初回に限

定しておらず、設問が曖昧であった可能性

がある。6.2%の施設で施行していないとい
うことであれば早急に改善が必要であり、

学会から勧告を行うなどの処置が必要と思

われる。 
	 胸部領域ではびまん性肺疾患に対しての

高分解能 CT、縦郭腫瘍のMRIを取り上げ
た。前者の遵守率は 80%を超えており、周
知がなされている。胸腺腫と過形成の鑑別

に対する in phase, out of phase画像の利用
は、50％程度の遵守率である。自由記載の
欄にもコメントされているが、この方法が

有用であることを知らない施設も多いと思

われ、今後、学会等で周知を図るべき項目

と思われる。また、chemical shift imaging
という呼称は、最初に掲載された論文で使

われた言葉であり、この言葉が伝わりにく

いのであれば、in phase／out of phase画

像と呼称した方がいいかもしれない。 
	 乳腺領域では乳房MRIの撮影法に関して
取り上げた。概ね画像診断ガイドランで示

されている通常撮像方法に準じて施行され

ていると思われる結果であったが、ダイナ

ミックMRI後もしくは間の造影 T1強彫像
のみ、遵守率が 80％を下回っていた MRI
装置によっては、ダイナミックMRIの間に
異なる撮像方向を撮るプロトコル設定が難

しい場合がある。ダイナミック後に撮像す

ると、背景乳腺とのコントラストが低下す

るため、追加される情報が少なく、時間短

縮も兼ねて、省略されているのではないか

と思われる。また、乳房MRIは造影検査が
基本であるが、5−6％の施設で非造影検査が
行われている。この理由としては、造影剤

禁忌の患者さんで、術前に大きな病変の見

落とし検索のために、拡散強調像を得るこ

とが目的で施行されている可能性がある。

現在、本邦での乳房MRIの適応は主に乳癌
の広がり診断であるが、今後、造影MRIに
よる乳癌スクリーニングも増加することが

予想される。その場合は通常の診療とは異

なるプロトコルを用いる可能性があるので、

画像診断ガイドラインでも随時検討してい

く必要がある。 
	 肝臓領域では、腫瘍を検索するダイナミッ

ク CT、EOB－MRIに関して標準撮影プロ
トコルの遵守状況を確認した。設問内容が

少し細かく（秒単位の設定）、細かな条件が

完全に一致しない場合はすべて「いいえ」

を選択している施設もあったと思われるた

め、遵守率が他の設問よりも少し低めであっ

た。しかしながら EOB-MRIに関して、い
ずれも実施していないという施設が２－３

施設あったことは非常に重くとらえるべき

である。もし真実であれば、EOB-MRIを
施行していない（あるいは非常に間違った

方法で施行している）ということになり、

該当施設で十分な研修ができるのか疑問で

ある。 
	 胆嚢胆道領域では胆石、胆嚢腫瘍に対す

る CT検査を取り上げた。薄層 CT施行し
ていない施設が総合修練機関（4.4%）＞修
練機関（0.9%）で見られた。ボリューム撮
影を行って後に薄層画像を再構成している

場合は「いいえ」と回答した可能性もある

が、こちらもさらなる現状調査が必要であ

る。 
	 泌尿器領域では前立腺癌、尿路系腫瘍の
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画像を取り上げた。調査結果から、前立腺

癌の撮像プロトコルでは拡散強調画像が重

要であることはほぼ周知されたと考えられ

る。どのような拡散強調画像を撮影してい

るかに関して、選択肢は一応 Pi-RADS v2
に準拠しているが、MRI機器の性能に大き
く依存する。上位 3つの選択枝で 95%をし
めており、各施設の機器の性能に対応した

精一杯の検査ができるよう努力されている

ことが伝わる。ただ、パラメータのみ準拠

して画像がついていっているのか、例えば

b値が大きすぎて画像ノイズの大きな画像
になっていないか、といった画質の担保が

パラメータを見るだけでは確認できないと

ころがあり、本当に前立腺癌に適した撮影

がなされているかどうか、アンケート調査

のみでは実態の把握が難しいと感じる。造

影検査に関しては、現在学会でも議論のあ

る部分でありが、予想よりも高い造影実施

率であると感じた。CTウログラフィの標準
プロトコルに関しては遵守率が低く、まだ

まだ周知が足りないようである。血尿患者

などをみたときに、第一選択の検査が未だ

に IVUである施設や、造影のみで排泄相撮
像しない施設などがある事を推察するが、

主な依頼医である泌尿器科医の施設におけ

る認識の差も影響すると感じた。 
	 女性骨盤領域では主にMRI撮影プロトコ
ルを取り上げた。子宮の長軸、短軸に合わ

せないで撮像している施設が多いであろう

ことは予想していたが、実際に遵守率は低

かった。ただし、こちらに関しても、撮像

後に再構成を行って長軸、短軸に添った画

像を作成している施設は一定数存在すると

考えられる。 
	 骨軟部領域では、脊椎と軟部腫瘤を取り

上げた。軟部腫瘤での拡散強調像撮影など、

ガイドラインの周知が必要だと感じた。核

医学検査では、FDG-PETの前処置と待機
時間が、疾患によらず遵守されていない実

態が明らかとなった。 
	 今回の調査により、程度に差はあれ、い

ずれの領域においても標準プロトコルが十

分に遵守されていない事態が明らかとなっ

た。一部の施設では画像の後処理や再構成

によって必要な画像を生成していたため、

「非遵守」の施設の全てにおいて十分な検

査が行えていないと結論付けるのは早急で

あるが、なぜその撮影法が標準プロトコル

として設定されているのか、そのプロトコ

ルで撮影しないとどのような弊害が起こる

のか、今後は学会等で教育や周知を徹底す

る必要がある。対策としては以下が考えら

れる。 
 
� 日本医学放射線学会総会の教育講演等で、
各領域の撮像法についてガイドライン委

員による講演を行う 
� 非放射線科の医師や放射線技師に対して
も、必要な撮像法および応用をブラッシュ

アップするために、問題点やこれまでの

エビデンスの共有、議論を行う。 
� 標準プロトコルを施行するためのモチベー
ションも必要であるため、特にMRIなど、
１検査で５以上のシークエンスで撮像を

行った場合や、広範囲の拡散強調画像検

査を行った場合などは、より高い診療報

酬が付くよう、中医協や厚労省へ働き掛

ける。 
� 今回は、標準プロトコルを用いていない
施設に対して理由を問う項目がなかった。

今後、遵守していない理由を調査する必

要がある。検査時間を圧迫するなど運用

上の問題である場合には、プロトコルを

紹介するなどを考えてもよいかもしれな

い。 
� 現在、機器スペック・台数、検査件数の
みで修練機関を規定しているが、今後、

施設基準だけでなく、標準プロトコルの

遵守状況も考慮した修練機関指定も検討

すべきである。 
 
 
E．結論 
	 標準プロトコルの遵守率は、臓器やモダ

リティによってばらつきがみられたが、全

体的に総合修練機関の方が、修練機関より

も遵守率が高い傾向にあった。一部の施設

では後処理や再構成によって必要な画像を

生成していたため、「非遵守」と回答した施

設の全てにおいて十分な検査が行えていな

いと結論付けるのは早急であるが、なぜそ

の撮影法が標準プロトコルとして推奨され

ているのかを含め、今後は学会等で教育や

周知をさらに徹底する必要がある。また、

標準プロトコルが遵守されていない原因を

調査し、必要に応じて診療報酬上のインセ

ンティブ、修練機関指定の見直しも検討す
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べきであろう。 
 
 
F．健康危険情報 
	 とくになし。 
 
 
G．研究発表 
1. 論文発表 
� Andica C, Hagiwara A, Hori 
M ,Nakazawa M, Goto M, Koshino S, 
Kamagata K, Kumamaru KK, Aoki S．
Automated Brain Tissue and Myelin 
Volumetry Based on Quantitative MR 
Imaging with Various In-plane 
Resolutions．Journal of Neuroradiology．
2017，Epub ahead of print． 

 
2. その他（講演など） 
� Kumamaru KK．Japan Safe Radiology．
104th RSNA Scientific Assembly and 
Annual Meeting．2017/11． 

� Kumamaru KK, Aoki S．Japan Safe 
Radiology．ECR 2018 – Annual Meeting 
of the European Society of Radiology．
2017/2． 

 
 
H．知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得 
	 とくになし。	

 
2. 実用新案登録 
	 とくになし。	

 
3. その他 
	 とくになし。	

 
 
3. その他（講演など） 
	 とくになし。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



別添５ 
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研究成果の刊行に関する一覧表 

1） 中小医療機関向け医療機器保守点検のあり方に関する研究 

• その他（講演など） 

発表者氏名 発表タイトル名 学会名等 発表年月 
青木郁香 中小医療機関を対象とした仮)

医療機器安全管理導入支援
パッケージの作成 

第 92回日本医療機器学会大会 
マネジメントシンポジウム 

2017/6 

青木郁香 医療機器の安全管理は医療
サービスの品質管理。 

公益社団法人全国自治体病院
協議会 平成 29年度臨床工学
部会研修会 

2017/9 

青木郁香 医療機器安全管理を“数字”で
見てみよう！ 

厚生連医療材料全国共同購入
委員会 第 31回臨床工学部会 

2017/10 

青木郁香 輸液ポンプを点検してみよう！ 平成 29年度福島県医療機器安
全管理スキルアップ実機演習セ
ミナー 

2017/11 

青木郁香 医療機器安全管理の必要性と
現状 

山口県臨床工学技士会主催 第
20回ME機器セミナー明日から
始めるME機器の日常点検 

2018/1 

青木郁香 輸液ポンプの日常点検 山口県臨床工学技士会主催 第
20回ME機器セミナー明日から
始めるME機器の日常点検 

2018/1 

福原正史 シリンジポンプの日常点検 山口県臨床工学技士会主催 第
20回ME機器セミナー明日から
始めるME機器の日常点検 

2018/1 

野村知由樹 人工呼吸器の日常点検 山口県臨床工学技士会主催 第
20回ME機器セミナー明日から
始めるME機器の日常点検 

2018/1 

 

2） 医療機器保守管理のガイドライン策定の普及に向けた諸課題の調査研究 

• その他（講演など） 

発表者氏名 発表タイトル名 学会名等 発表年月 
新秀直 心電図モニタアラームのトラブル

事例と対策 
一般社団法人日本生体医工学
会／公益財団法人医療機器セ
ンター主催 平成29年度医療機
器安全基礎講習会 東京会場 A
（第 39回ME技術講習会） 
平成 29年度医療機器安全基礎
講習会※第39回ME技術講習
会※【東京会場】A・B会場共通
スライド集，p.51 

2017/6 

新秀直 心電図モニタアラームのトラブル
事例と対策 

一般社団法人日本生体医工学
会／公益財団法人医療機器セ
ンター主催 平成29年度医療機
器安全基礎講習会 東京会場 B
（第 39回ME技術講習会） 
平成 29年度医療機器安全基礎
講習会※第39回ME技術講習
会※【東京会場】A・B会場共通
スライド集，p.51 

2017/7 
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発表者氏名 発表タイトル名 学会名等 発表年月 
新秀直 心電図モニタアラームのトラブル

事例と対策 
一般社団法人日本生体医工学
会／公益財団法人医療機器セ
ンター主催 平成29年度医療機
器安全基礎講習会 東京会場 C
（第 39回ME技術講習会） 
平成 29年度医療機器安全基礎
講習会※第39回ME技術講習
会※【東京 C会場】スライド集，
p.51 

2017/8 

新秀直 電波の安全性と電波が与える医
療機器への影響 

東北総合通信局主催 医療分野
における電波の安全性に関する
説明会 

2017/9 

新秀直 病院における携帯電話や院内
PHS使用解禁に向けての具体
的対応と医用テレメータの管理
について 

第 23回 EMC環境フォーラム 2017/10 

新秀直 電波の安全性と電波が与える医
療機器への影響 

東北総合通信局主催 医療分野
における電波の安全性に関する
説明会 

2017/10 

新秀直 医療機関における電波利用環
境への取り組みと課題について 

東海総合通信局主催 東海地域
の医療機関における電波利用
連絡推進協議会「医療分野にお
ける電波の安全性に関するセミ
ナー」 

2017/10 

新秀直 医療機関において安心・安全に 
電波を利用するために 

中国総合通信局主催 平成 29
年度電波の安全性に関する説
明会 

2017/10 

新秀直 医療機関において安心・安全に
電波を利用するために ～すぐ
にでも実践したい実務的内容と
知識を中心に～ 

総務省沖縄総合通信事務所主
催 医療分野における電波の安
全性等に関する小規模セミ
ナー・勉強会 

2017/11 

石原美弥，中島章夫，髙倉照
彦，須田健二，中村淳史，新秀
直，山田紀昭，櫛引俊宏 

医療機器保守点検の研修・教育
サイト 

 2014/12
公開／ 
2018/3
更新 

石原美弥，中島章夫，髙倉照
彦，須田健二，中村淳史，新秀
直，山田紀昭，櫛引俊宏 

医療機器の安全使用に関する
ガイドラインダウンロードと研究
成果公表サイト 

 2015/11
公開／
2018/3
更新 

 

3） 高度な画像診断検査装置の精度管理の国際標準化の調査研究 

• 雑誌 

発表者氏名 論文タイトル名 発表誌名 巻号 ページ 出版年 
Andica C, Hagiwara 
A, Hori M ,Nakazawa 
M, Goto M, Koshino S, 
Kamagata K, 
Kumamaru KK, Aoki 
S 

Automated Brain 
Tissue and Myelin 
Volumetry Based on 
Quantitative MR 
Imaging with Various 
In-plane Resolutions 

Journal of 
Neuroradiology 

[Epub 
ahead of 
print]  

 2017 

• 学会発表 

発表者氏名 発表タイトル名 学会名等 発表年月 
Kumamaru KK Japan Safe Radiology 104th RSNA Scientific 

Assembly and Annual 
Meeting 

2017/11 
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発表者氏名 発表タイトル名 学会名等 発表年月 
Kumamaru KK, Aoki S Japan Safe Radiology ECR 2018 – Annual Meeting 

of the European Society of 
Radiology 

2017/2 
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本⼿引書の活⽤にあたって 

 平成 18 年 6 ⽉に「良質な医療を提供する体制の確⽴を図るための医療法等の⼀部を改正する法
律」（平成 18 年法律第 84 号）が成⽴し、平成 19 年 4 ⽉より、病院、診療所、⻭科診療所および
助産所（以下、医療機関）の管理者に医療機器の安全管理体制の確保が義務付けられておりま
す。 

 法改正以降、医療機関における医療機器、とくに⽣命維持管理装置の安全管理への取り組みが向
上していることは、各種の調査結果からも伺えるところです。しかし、臨床⼯学技⼠などの専⾨家が不在
の中⼩規模施設においては、その取り組みに苦慮していることが推測されます。 

 本指針は、現時点において、医療機器安全管理に対する取り組みが不⾜していると考えられる医療
機関を対象として、⼈⼯呼吸器などを中⼼とする⽣命維持管理装置に関する医療機器の安全管理体
制を構築する上で、第⼀歩を踏み出していただくための参考資料として作成いたしました。 

 また、本指針は次の⼆部構成となっております。「Ⅰ. 安全管理のための組織づくり」では医療機器管
理の体制と医療機器安全管理責任者の業務ついて丁寧に解説しました。また、「Ⅱ. ⽇常点検のチェッ
クポイント」では、保守点検の中で、とくに院内のスタッフが実施すべき⽇常点検にフォーカスし、⼈⼯呼吸
器をはじめとする 5 製品群について、⽇常点検を実施する時期、確認すべき箇所を列挙しました。 

 これらは、各種ガイドラインや個々の製品の添付⽂書などに記載されている⽇常点検の内容を元に、
研究班において検討したものです。しかし、医療機器安全管理のあり⽅は、医療機関の診療内容、医
療機器の取り扱い台数や運⽤状況により異なります。本⼿引書を参考に、⾃院に適した医療機器安
全管理体制の構築に取り組まれることを期待いたします。 

 また、近年、医療および医療機器は著しい進化を遂げております。貴施設で検討された医療機器の安
全管理体制は、現状に応じて適宜再検討されるように⼼がけてください。 

 貴院における医療機器の安全使⽤の取り組みが推進されることを期待しております。 

 

 

平成 30 年 3 ⽉ 
 
 

平成 29 年度厚⽣労働⾏政推進調査事業 
「中⼩医療機関向け医療機器保守点検のあり⽅に関する研究」 

研究代表者  菊地 眞（公益財団法⼈医療機器センター 理事⻑） 
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本⼿引書の作成にあたって 

 ⽇常点検の内容に関する検討は、対象の医療機器として、⽣命維持に関連する医療機器のうち、中
⼩医療機関で汎⽤されること、医療法における特定機器として定められていること、医療事故などが多
数報告されていることなどから、(1)⼈⼯呼吸器、(2)除細動器、(3)輸液ポンプ・シリンジポンプ、(4)閉鎖
式保育器、(5)⽣体情報モニターを選定しました。 

 次に、これらの医療機器について、既存のガイドラインなど（以下の表）や、(⼀社)⽇本医療機器産
業連合会、(⼀社)⽇本医療機器⼯業会、(⼀社)⽇本医療機器テクノロジー協会および(⼀社)電⼦情
報技術産業協会の加盟企業が取り扱う代表的な機種の添付⽂書や取扱説明書を収集し、⽇常点
検に関連する記載内容を分析し、この結果を基に⼿引書に記載すべき点検の内容を検討しました。 

 検討にあたっては、それぞれの医療機器について、患者さんへの使⽤を中⼼に、いつのタイミングで点検
を実施すべきかを検討し、院内のスタッフが⽇常の業務において実施可能と考えられる点検内容について
取りまとめることとしました。また、⽣命維持管理装置を取り扱う専⾨家の意⾒を参考にするために(⼀社)
⽇本医療機器学会に対して意⾒聴取を実施し、⼿引書への反映などを⾏いました。しかし、同種の医
療機器であっても、構造や機能により、点検すべき箇所や内容などが異なる場合があるため、それぞれの
製品の添付⽂書や取扱説明書を参照することと記載することとしました。 

表 ⼿引き書の検討にたって参考としガイドラインなど 
No. タイトル 作成団体 作成時期 

1 医療機関における医療機器の安全管理について ガイドラ
イン 第 2 版 

⼤阪府医療機器安全性確保対策検討委員会 2009 年 
4 ⽉ 

2 「医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の
適切な実施に関する指針」 Ver 1.02 

(社)⽇本臨床⼯学技⼠会 医療機器管理指針策定委員会 2007 年 
5 ⽉ 

3 「医療機器に係わる安全管理のための体制確保に係わる運
⽤上の留意点」 〜運⽤のためのＱ＆Ａ集〜 

(社)⽇本臨床⼯学技⼠会 2007 年 
5 ⽉ 

4 「医療機器の保守点検計画と適切な実施に関する解説書」 (社)⽇本臨床⼯学技⼠会 医療機器管理指針策定委員会 2007 年 
9 ⽉ 

5 臨床⼯学技⼠業務指針集 9.医療機器管理業務指針 (公社)⽇本臨床⼯学技⼠会 医療機器管理業務指針作成委
員会 

2010 年 
10 ⽉ 

6 計画停電における医療機器の安全使⽤マニュアル（2012
年度版） 

(公社)⽇本臨床⼯学技⼠会 計画停電における医療機器の
安全使⽤マニュアル作成委員会 

2012 年 
6 ⽉ 

7 医療機器安全管理指針 第 1 版 (公社)⽇本臨床⼯学技⼠会 医療機器管理指針策定委員会 2013 年 
7 ⽉ 

8 医療機器の停電対応マニュアル（2013 年度版） (公社)⽇本臨床⼯学技⼠会 医療機器の停電対応マニュア
ル作成委員会 

2013 年 
6 ⽉ 

9 医療機器安全管理指針Ⅱ －適正使⽤のための研修－ (公社)⽇本臨床⼯学技⼠会 医療機器管理指針策定委員会 2014 年 
10 ⽉ 

10 医療機器を介した感染予防のための指針 (公社)⽇本臨床⼯学技⼠会 医療機器管理業務検討委員会 2016 年 
2 ⽉ 

11 医療機器安全性情報の⼊⼿・伝達・活⽤等に関するガイド
ライン 

(公社)⽇本臨床⼯学技⼠会 医療機器管理業務検討委員会 2016 年 
5 ⽉ 

12 医療従事者のための医療安全対策マニュアル (社)⽇本医師会 2007 年 
11 ⽉ 

13 医療安全推進のための標準テキスト (社)⽇本看護協会 2013 年 
10 ⽉ 

14 中⼩産婦⼈科医療機関における医療安全管理指針モデル (社)⽇本産婦⼈科医会 2002 年 
9 ⽉ 



 

34 

No. タイトル 作成団体 作成時期 

15 「中⼩産婦⼈科医療機関における医療安全管理指針モデ
ル」追加・修正について 

(社)⽇本産婦⼈科医会 2002 年 
10 ⽉ 

16 NICU における医療関連感染予防のためのハンドブック 
第 1 版 

平成 22 年度厚⽣労働科学研究「新型薬剤耐性菌に関する
研究班」新⽣児における病院感染症の予防あるいは予防対
策に関する研究班 

2011 年 
3 ⽉ 

17 循環器診療における検査・治療機器の使⽤、保守管理に関
するガイドライン 

⽇本循環器学会 循環器病の診断と治療に関するガイドラ
イン（20072008 年度合同研究班） 

2009 年 
12 ⽉ 

18 医療機器安全管理責任者・医療機器情報担当者のための
MDIC 標準テキスト 臨床⼯学（2013・第 5 版） 

(⼀社)⽇本医療機器学会 MDIC 標準テキスト編集委員会
編集委員会 

2013 年 
8 ⽉ 

19 医療機器使⽤者のための警報装置（アラーム）ガイドライ
ン 第１版 

平成 1314 年度厚⽣労働科学研究「医療⽤具の警報装置
の現状と問題点の調査研究」に関する調査・研究班 

2003 年 
7 ⽉ 

 同時に、対象とする医療機関における医療機器管理の概要を把握するために、10 施設の中⼩医療
機関を訪問し、医療機器の保守点検、スタッフへの研修および安全性情報の管理について、⾯接による
実態調査を⾏い、得られた結果を⼿引書の検討に反映しました。 
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 1. 医療機関における医療機器の安全管理 

【医療法】	 第 3 章	 医療の安全の確保 
第 6 条の 12	 病院等の管理者は、前二条に規定するもののほか、厚生労働省令で定めるところにより、医療
の安全を確保するための指針の策定、従業者に対する研修の実施その他の当該病院等における医療の安全を

確保するための措置を講じなければならない。 

 
【医療法施行規則】 
第 1 条の 11 第 2 項	 病院等の管理者は、前項各号に掲げる体制の確保に当たっては、次に掲げる措置を講じ
なければならない（ただし、第 4 号については、特定機能病院及び臨床研究中核病院（以下「特定機能病院
等」という。）以外の病院に限る。）。 
1	 院内感染対策のための体制の確保に係る措置として次に掲げるもの（ただし、ロについては、病院、患者
を入院させるための施設を有する診療所及び入所施設を有する助産所に限る。） 
省略 

2	 医薬品に係る安全管理のための体制の確保に係る措置として、医薬品の使用に係る安全な管理（以下「安
全使用」という。）のための責任者（以下「医薬品安全管理責任者」という。）を配置し、次に掲げる事項

を行わせること。 
省略 
3	 医療機器に係る安全管理のための体制の確保に係る措置として、医療機器の安全使用のための責任者（以
下「医療機器安全管理責任者」という。）を配置し、次に掲げる事項を行わせること。 
イ	 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施 
ロ	 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施（従業者による当該保守点検の適切

な実施の徹底のための措置を含む。） 
ハ	 医療機器の安全使用のために必要となる次に掲げる医療機器の使用の情報その他の情報の収集その他の

医療機器の安全使用を目的とした改善のための方策の実施 
(１)	 医薬品医療機器等法第 2 条第 4 項に規定する医療機器であって、医薬品医療機器等法第 23 条の 2 の 5
第 1 項若しくは第 23 条の 2 の 17 第 1 項の承認若しくは医薬品医療機器等法第 23 条の 2 の 23 第 1 項の認証
を受けていないもの又は医薬品医療機器等法第 23 条の 2 の 12 第 1 項の規定による届出が行われていないも
のの使用 
(２)	 医薬品医療機器等法第 23 条の 2 の 5 第 1 項若しくは第 23 条の 2 の 17 第 1 項の承認（医薬品医療機器
等法第 23 条の 2 の 5 第 11 項（医薬品医療機器等法第 23 条の 2 の 17 第 5 項において準用する場合を含
む。）の変更の承認を含む。以下この(２)において同じ。）若しくは医薬品医療機器等法第二十三条の二の二
十三第一項の認証（同条第六項の変更の認証を含む。以下この(２)において同じ。）を受けている医療機器又
は医薬品医療機器等法第 23 条の 2 の 12 第 1 項の規定による届出（同条第 2 項の規定による変更の届出を含
む。以下この(２)において同じ。）が行われている医療機器の使用（当該承認、認証又は届出に係る使用方
法、効果又は性能（以下この(２)において「使用方法等」という。）と異なる使用方法等で用いる場合に限
り、(３)に該当する場合を除く。） 
(３)	 禁忌又は禁止に該当する医療機器の使用 
四	 高難度新規医療技術（当該病院で実施したことのない医療技術（軽微な術式の変更等を除く。）であっ

てその実施により患者の死亡その他の重大な影響が想定されるものをいう。以下同じ。）又は未承認新規医

薬品等（当該病院で使用したことのない医薬品医療機器等法第 14 条第 1 項に規定する医薬品又は医薬品医療
機器等法第 2 条第 5 項に規定する高度管理医療機器であって、医薬品医療機器等法第 14 条第 1 項、第 19 条
の 2 第 1 項、第 23 条の 2 の 5 第 1 項若しくは第 23 条の 2 の 17 第 1 項の承認又は医薬品医療機器等法第 23
条の 2 の 23 第 1 項の認証を受けていないものをいう。以下同じ。）を用いた医療を提供するに当たっては、
第 9 条の 23 第 1 項第 7 号又は第 8 号の規定に準じ、必要な措置を講ずるよう努めること。 
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 医療機器に係る安全管理のための体制の確保 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政発第 0330010 号厚生労働省医政局長通知】 
第 2	 医療の安全に関する事項	 4 医療機器の保守点検・安全使用に関する体制について 
病院等の管理者は、法第 6 条の 10 及び新省令第 1 条の 11 第 2 項第 3 号の規定に基づき、医療機器に係る安
全管理のための体制を確保しなければならないものであること。 
なお、当該医療機器には病院等において医学管理を行っている患者の自宅その他病院等以外の場所で使用され

る医療機器も含まれる。 

 第 5 次医療法改正（2007 年 4 ⽉施⾏）により、医療機関に対し「医療機器に係る安全確保のため
の体制の確保」が義務づけられました。具体的には、医療機関の管理者に対して、医療機器の安全使⽤
を確保するための責任者（医療機器安全管理責任者）を任命し、①、②、③b の業務を⾏わせることが
定められました。 

① 従業者に対する医療機器の安全使⽤のための研修の実施 
② 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施（従業者による当該保守

点検の適切な実施の徹底のための措置を含む） 
③ 医療機器の安全使⽤を⽬的とした改善のための⽅策の実施 

a. 次に掲げる医療機器の使⽤の情報の収集 
• 医療機器であって承認、認証、届出が⾏われていないものの使⽤ 
• 承認、認証、届出が⾏われている医療機器の使⽤と異なる使⽤⽅法等で⽤いる場合 
• 禁忌または禁⽌に該当する医療機器の使⽤ 

b. その他の情報の収集その他の収集 
④ ⾼難度新規医療技術または未承認新規医薬品などを⽤いた医療を提供するにあたって必要な措

置を講ずるよう努めること 

 また、2016 年 6 ⽉に医療法施⾏規則の改正が実施され、特定機能病院の要件として③a よび④が求
められる1,2こととなり、2017 年 3 ⽉には臨床研究中核病院の承認要件としても適⽤される3に⾄っていま
す。 

 なお、ここでいう病院等とは、病院、有床診療所、無床診療所、または助産所を⽰します。そして、表 1
に、医療機器安全管理責任者が実施すべき医療機器安全管理の業務を医療機関の区分の別に⽰しま
す。 

 また、管理すべき医療機器は院内で使⽤しているものは当然のことながら、在宅療養において患者宅など
で使⽤されている医療機器も含まれます。 

                                                   

1 平成 28 年 6 ⽉ 10 ⽇付 医政発 0610 第 21 号厚⽣労働省医政局⻑通知「医療法施⾏規則第 9 条の
23 第 1 項第 7 号ロの規定に基づき⾼難度新規医療技術について厚⽣労働⼤⾂が定める基準について」 

2 平成 28 年 6 ⽉ 10 ⽇付 医政発 0610 第 21 号厚⽣労働省医政局⻑通知「医療法施⾏規則第 9 条の
23 第 1 項第 7 号ロの規定に基づき⾼難度新規医療技術について厚⽣労働⼤⾂が定める基準について」 

3 平成 29 年 3 ⽉ 31 ⽇付 医政発 0331 第 78 号厚⽣労働省医政局⻑通知「医療法施⾏規則の⼀
部を改正する省令等の施⾏について」 
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 本⼿引書では、次の項以降に、①安全使⽤のための研修、②保守点検の計画策定および実施、③b
情報の収集について、医療機関における医療機器安全管理責任者の具体的な業務を記します。 
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表 1 医療機器安全管理体制の整備 

整備する事項など 
対応すべき医療機関 

⼀般 
病院 

有床 
診療所 

無床 
診療所 

特定機能 
病院など 

従事者に対する研修会の開催 ○ ○ ○ ○ 

保守点検の適切な実施 ○ ○ ○ ○ 

情報の収集 ○ ○ ○ ○ 

安全管理委員会との連携 ○ ○  ○ 

未承認新規医薬品等を⽤いた医療への対応    ○ 

⾼難度新規医療技術への対応    ○ 

医療機器安全管理責任者の 
医療安全に係る研修の受講    ○ 
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 2. 医療機器安全管理責任者の資格と業務 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政発第 0330010 号厚生労働省医政局長通知】 
第 2	 医療の安全に関する事項	 4 医療機器の保守点検・安全使用に関する体制について 
（1）医療機器の安全使用のための責任者 
病院等の管理者は、新省令第 1 条の 11 第 2 項第 3 号イに規定する医療機器の安全使用のための責任者（以下
「医療機器安全管理責任者」という。）を配置すること。ただし、病院においては管理者との医療機器安全管

理責任者は、医療機器に関する十分な知識を有する常勤職員であり、医師、歯科医師、薬剤師、助産師（助産

所の揚合に限る。）、看護師、歯科衛生士（主として歯科医業を行う診療所に限る。）、診療放射線技師、臨

床検査技師又は臨床工学技士のいずれかの資格を有していること。 
 
【平成 19 年 3 月 30 日付 医政発第 0330010 号厚生労働省医政局長通知】 
第 2	 医療の安全に関する事項	 4 医療機器の保守点検・安全使用に関する体制について 
（1）医療機器の安全使用のための責任者 
医療機器安全管理責任者は、病院等の管理者の指示の下に、次に掲げる業務を行うものとすること。なお、病

院及び患者を入院させるための施設を有する診療所においては、安全管理委員会との連携の下、実施体制を確

保すること。 
①従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施 
②医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施 
③医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その地の医療機器の安全使用を目的とした改善のための

方策の実施 

 医療機器安全管理者の資格 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 1	 医療機器安全管理責任者について 
1．資格 
医療機器安全管理責任者は、医療機器の適切な使用方法、保守点検の方法等、医療機器に関する十分な経験及

び知識を有する常勤職員であり、医師、歯科医師、薬剤師、助産師（助産所の場合に限る）、看護師、歯科衛

生士（主として歯科医業を行う診療所に限る。）、診療放射線技師、臨床検査技師又は臨床工学技士のいずれ

かの資格を有していること。なお、医療機器の適切な保守を含めた包括的な管理に係わる実務を行う事ができ

る者であること。 

 医療機器安全管理責任者は次の国家資格を有する者に限られています。 

① 医師 
② ⻭科医師 
③ 薬剤師 
④ 助産師（助産所に限る） 
⑤ 看護師 
⑥ ⻭科衛⽣⼠（主として⻭科医業を⾏う診療所に限る） 
⑦ 臨床検査技師 
⑧ 診療放射線技師 
⑨ 臨床⼯学技⼠ 

 また、医療機器の適切な使⽤⽅法、保守点検の⽅法など、医療機器に関する⼗分な経験および知識
を有すること、常勤職員であることが求められています。 
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 ただし、経験年数の規定はありません。しかし、医療機器の適切な保守を含めた包括的な管理に関わる
実務を⾏うことができる者であることが必要であり、医療機器に関する⼗分な知識、経験を有することが求
められていることから、その業務の遂⾏のためには相応の経験が必要と思われます。 

 なお、医療機器安全管理責任者に求められる⼗分な経験・知識とは、医療機器の安全管理に対する
経験および知識であって、必ずしも⾃らが全ての医療機器の操作および保守点検を⾏うことが出来るという
ものではありません。 

 また、後に述べるように医療機器の範囲は⾮常に広く、使⽤する部署や職種も多岐に渡ります。このた
め、責任者ひとりの知識や技術で全ての医療機器を管理するが困難なケースがあります。その場合は、例え
ば医療機器の種類ごとや部署ごとに実務担当者を置くなどの⼯夫が必要です。ただし、この場合であって
も、医療機器安全管理責任者は、各実務担当者に適時報告を求めるなど、院内の全体の医療機器安
全管理の状態を把握しておかなければなりません。 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 1	 医療機器安全管理責任者について 
2．他の役職との兼務 
医療機器安全管理責任者は、病院においては管理者との兼務を不可とするが、医薬品安全管理責任者等他の役

職との兼務を可とする。 

 病院の管理者、つまり病院⻑などは、医療機器安全対策の実務を担う医療機器安全管理責任者を兼
務することができません。ただし、診療所においては病院の管理者が医療機器安全管理責任者を兼ねるこ
とも可能です。 

 ⼀⽅で、医薬品安全管理責任者などの他の役職者との兼務は認められています。しかし、医薬品と医療
機器の特性は異なることから、その安全管理の⼿法やポイントも異なるため医薬品安全管理者との兼務す
ることは難しいと考えられます。 

 安全管理の対象とすべき医療機器の範囲 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 1	 医療機器安全管理責任者について 
3．安全管理のための体制を確保しなければならない医療機器 
医療機器安全管理責任者は、薬事法（昭和 35 年法律第 145 号）第 2 条第 4 項に規定する病院等が管理する医
療機器の全てに係る安全管理のための体制を確保しなければならない。なお、当該医療機器には病院等におい

て医学管理を行っている患者の自宅その他病院等以外の場所で使用される医療機器及び当該病院等に対し貸し

出された医療機器も含まれる。 

 医療機関が管理すべき医療機器は、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関
する法律（以下、医薬品医療機器法）」の第２条第４項に規定されているもの全てとなります。つまり、
保守を要する医療機器（⼈⼯呼吸器など）、患者体内に埋植する医療機器（植え込み型ペースメーカ
ーや⼈⼯関節など）、医療材料（カテーテルなど）、つまり、⽇常点検や定期点検の要否、ディスポーザブ
ル／リユーザブルの別などによらず、医薬品医療機器法によって医療機器として定められるもの全てが対象
となります。 
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 また、管理すべき範囲は、医療機関が管理するもの全てとなります。つまり、医療機関内で外来受診中あ
るいは⼊院中の患者さんに使⽤しているものは当然のことながら、在宅療養などにより⾃宅など、院外で使
⽤しているものも含まれます。さらに、医療機関が購⼊した医療機器のみではなく、リースやレンタルによるも
の、医療機器企業から修理のための代替として借⽤しているもの、購⼊前の使⽤や修理の代替として借⽤
しているものなども含まれます。医療機関は、これら全ての医療機器に対して、安全管理のための体制を整
えなければなりません。 

 医療機器安全管理者の業務 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 1	 医療機器安全管理責任者について 
4．業務 
医療機器安全管理責任者は、病院等の管理者の指示の下に、次に掲げる業務を行うものとする。なお、病院及

び患者を入院させるための施設を有する診療所においては、安全管理委員会との連携の下、実施体制を確保す

ること。 
（1）従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施 
（2）医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施 
（3）医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした改善のた
めの方策の実施 

 平成 19 年の厚⽣労働省通知には、医療機器安全管理責任者の業務として、従業者に対する医療機
器の安全使⽤のための研修、医療機器の適切な保守点検、医療機器の安全使⽤を⽬的とした改善のた
めの⽅策が⽰されています。以下に、具体的な取り組みについて述べます。 
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 3. 従業者に対する医療機器の安全使⽤のための研修 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政発第 0330010 号厚生労働省医政局長通知】 
第 2	 医療の安全に関する事項	 4 医療機器の保守点検・安全使用に関する体制について 
（2）従業者に対する医療機器の安全使用のための研修 
医療機器安全管理責任者は、新省令第 1 条の 11 第 2 項第 3 号ロの規定に基づき、以下に掲げる従業者に対す
る医療機器の安全使用のための研修を行うこと。 
①新しい医療機器の導入時の研修 
病院等において使用した経験のない新しい医療機器を導入する際には、当該医療機器を使用する予定の者に対

する研修を行い、その実施内容について記録すること。 
②特定機能病院における定期研修 
特定機能病院においては、特に安全使用に際して技術の習熟が必要と考えられる医療機器に関しての研修を定

期的に行い、その実施内容について記録すること。 
研修の内容については、次に掲げる事項とすること。なお、他の医療安全に係る研修と併せて実施しても差し

支えないこととすること。また、上記①、②以外の研修については必要に応じて開催すること。 
ア 医療機器の有効性・安全性に関する事項 
イ 医療機器の使用方法に関する事項 
ウ 医療機器の保守点検に関する事項 
エ 医療機器の不具合等が発生した場合の対応（施設内での報告、行政機関への報告等）に関する事項 
オ 医療機器の使用に関して特に法令上遵守すべき事項 

 医療機器への知識不⾜や誤った操作などが関連する有害事象が報告されおり、医療機器を安全に使
⽤するためには、使⽤する全ての医療従事者が医療機器の特性や使⽤⽅法などを理解することが重要で
す。以下に、厚⽣労働省通知により求められている研修について述べます。 

 実施すべき研修 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 2	 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修について 
1．研修の定義 
医療機器の安全使用のための研修は、個々の医療機器を適切に使用するための知識及び技能の習得又は向上を

目的として行われるものとし、具体的には次に掲げるものが考えられる。 
（1）新しい医療機器の導入時の研修 
病院等において使用した経験のない新しい医療機器を導入する際には、当該医療機器を使用する予定の者に対

する研修を行い、その実施内容について記録すること。なお、体温計・血圧計等、当該病院等において既に使

用しており、操作方法等が周知されている医療機器に関しては、この限りではない。 
（2）特定機能病院における定期研修 
特定機能病院においては、特に安全使用に際して技術の習熟が必要と考えられる医療機器に関しての研修を年

2 回程度、定期的に行い、その実施内容について記録すること。 
なお、特に安全使用に際して技術の習熟が必要と考えられる医療機器には次に掲げる医療機器が含まれる。 
①人工心肺装置及び補助循環装置 
②人工呼吸器 
③血液浄化装置 
④除細動装置（自動体外式除細動器：AED を除く。） 
⑤閉鎖式保育器 
⑥診療用高エネルギー放射線発生装置（直線加速器等） 
⑦診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等） 
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【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・
同医政局研究開発課長通知】 
第 2	 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修について 
6．その他 
上記 1 の（1）及び（2）の研修以外の研修については必要に応じて実施すること。 

(1) 新しい医療機器の導⼊時の研修 

 新規に導⼊された医療機器については、機器を適切に使⽤するための知識と技能の習得、向上および
技術格差の標準化をはかり、医療機器が安全に使⽤できることを⽬的として、使⽤する予定のスタッフに対
する研修を実施します。 

 ここで⾔う「新しい」は、単なる装置の機種などではなく、操作や使⽤上の注意を⽰します。従来から使⽤
されている機器と装置の外観や操作、使⽤上の注意などが同様の場合には研修は不要と考えられますが、
これらが変更となった場合には研修を実施しなければなりません。 

(2) 特定機能病院における定期研修 

 特定機能病院においては、とくに安全使⽤に際して技術の習得が必要と考えられる次の 5 つの⽣命維
持管理装置について、年に 2 回程度、定期的な研修を実施することが求められています。 

① ⼈⼯⼼肺装置および補助循環装置 
② ⼈⼯呼吸器 
③ ⾎液浄化装置 
④ 除細動装置 
⑤ 閉鎖式保育器 

 これは、特定機能病院が⾼度な医療を提供する施設であり医療機器を使⽤する機会も多いことから定
められたものです。しかし、特定機能病院以外の病院であっても安全確保のために定期的な研修を実施す
る必要があります。 

 医療安全の観点から、⽇頃扱う機会が少ない医療従事者ほど取り扱いの前に研修が必要と思われま
す。また、⽇頃から扱いなれている機器は、⼗分に理解できているとの錯覚に陥りやすく重要事項を⾒逃す
ことがありますので注意が必要であり研修が必要であると思われます。 

 なお、放射線機器については、通知が改正され、診療⽤粒⼦線照射装置が追加され、３ちとなっていま
す。 

(3) その他の研修 

 上記以外の研修として、新⼊職員に対する研修、院内のあるいは他院からの異動などにより医療機器を
使⽤することになった者に対する研修があげられます。後者は当該機器の使⽤について⼗分な経験と知識
を有している場合は研修の必要はないと思われますが、使⽤環境などの変化により操作に際しての注意事
項などが異なる場合もあるため研修を⾏うことが望ましいと考えられます。 
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 その他には、院内で重⼤なインシデント事例が発⽣した場合、⾏政から安全対策通知が発出された場
合、企業から安全性情報について連絡を受けた場合など、適宜、医療機器の安全使⽤を確保するための
研修が必要となります。 

(4) 研修の対象とすべき医療機器 

 院内に新規に導⼊する医療機器、既に使⽤している医療機器の全てに対して安全使⽤に関する研修を
⾏わなければなりません。 

 しかし、多くの種類の⽣命維持管理装置を使⽤している施設においては、現実的には、それら全てに関す
る研修を実施することは困難と考えられます。その場合、医療機器の⼈体へのリスクの⾼さ（⾼度管理医
療機器＞管理医療機器＞⼀般医療機器）などを考慮し、優先的に実施することも⼀案であると考えま
す。次に、研修の優先順位についての考え⽅の⼀例を⽰します。 

① 通知に、特定機能病院における定期研修において、とくに安全使⽤に際して技術の習得が必要と
考えられる⽣命維持管理装置︓⼈⼯⼼肺装置および補助循環装置、⼈⼯呼吸器、⾎液浄化
装置、除細動装置、閉鎖式保育器 

① 医療機器の⼈体へのリスクが⾼いもの︓例）⾼度管理医療機器 
② 院内において取扱台数や使⽤する機会が多い医療機器︓例）輸液ポンプ・シリンジポンプなど 
③ 現場のスタッフが組み⽴て使⽤する医療機器︓例）バックバルブマスクなど 
④ その他 

 なお、除細動器については、通知では「AED は除く」とされていますが、現在では、⼀般病棟などにおいて
通常の除細動器に代わるものとして AED が設置されているケースも多く、研修においては AED を含む除
細動器全般とすることが好ましいと考えます。 

 研修の実施形態 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 2	 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修について 
2．研修の実施形態 
研修の実施形態は問わないものとし、病院等において知識を有する者が主催する研修はもとより、当該病院等

以外の場所での研修の受講、外部講師による病院等における研修、製造販売業者による取扱説明等も医療機器

の安全使用のための研修に含まれる。 
なお、他の医療安全に係る研修と併せて実施しても差し支えないこととすること。 

 厚⽣労働省通知では、どのような⽅法で研修を実習するか定められていませんが、医療機関内で知識を
有する者が実施する研修、外部講師により実施する研修、製造販売業者などよる取り扱いの説明が例⽰
されています。院内で実施する他の医療安全に関する研修と併せて実施することも可能です。また、院外に
おいて、職能団体や学術団体などが主催する研修会への派遣などもあげられています。 

 院内で研修を⾏う場合は、対象となる医療機器を使⽤するスタッフができる限り多く出席できるように実
施の曜⽇や時間帯などに配慮する必要があります。対象者が多数の場合には、数回に分けて開催すること
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も配慮します。また、医局、部署や病棟に単位で研修を開催することも検討します。 

 また、研修会に参加できなかったスタッフに対しては、研修を撮影した画像による研修（DVD の回覧な
ど）、参加したスタッフによる伝達研修などにより、研修内容を伝達する必要があります。 

 さらには、研修の内容は使⽤者の知識・技術にあったものであることが重要であることから、研修終了後に
アンケートや理解度テストなどを実施し、受講者の理解度を確認することも重要です。 

 研修の対象者 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 2	 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修について 
3．研修対象者 
当該医療機器に携わる医療従事者等の従業者 

 研修の対象者は、当該機器を取り扱う可能性のある全ての医療従事者、つまり医師、⻭科医師、看護
師、臨床検査技師、診療放射線技師、臨床⼯学技⼠、理学療法⼠、作業療法⼠などとなります。 

 医療機器安全管理者は、予め医局や部署・病棟などの単位で、使⽤する可能性のある医療機器を把
握しておき、研修を受講すべきスタッフを把握する必要があります。 

 なお、この規定は、講習会未受講のスタッフが当該装置の操作などを⾏うことを禁⽌するものではありませ
ん。しかし、医療機器を適正かつ安全に使⽤するための研修を受講せず、知識・技術が未熟な状態で操
作を⾏うことは、⾮常に危険と⾔えます。 

 研修の内容 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 2	 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修について 
4．研修内容 
研修の内容については、次に掲げる事項とすること。 
①医療機器の有効性・安全性に関する事項 
②医療機器の使用方法に関する事項 
③医療機器の保守点検に関する事項 
④医療機器の不具合等が発生した場合の対応（施設内での報告、行政機関への報告等）に関する事項） 
⑤医療機器の使用に関して特に法令上遵守すべき事項 

 個々の医療機器の添付⽂書や取扱説明書などに記載されている内容を中⼼に研修を実施します。ま
ず、有効性に関する事項については、添付⽂書の【使⽤⽬的⼜は効果】欄や【臨床成績】欄などについて
説明します。また、安全性については、同じく、【警告】欄、【禁忌・禁⽌】欄、【使⽤上の注意】欄、【不具
合・有害事象】欄などについて説明します。 

 また、医療機器の使⽤⽅法については、添付⽂書の【使⽤⽅法等】欄や取扱説明書、さらには院内の
医療機器の取扱いマニュアルなど、これらに記載された内容を元に説明します。厚⽣労働省などからの安全
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対策通知、⽇本医療機能評価機構医療安全情報や PMDA 医療安全情報などの記載内容も含めま
す。 

 医療機器の保守点検については、⽇常点検（使⽤前点検、使⽤中点検、終業時点検など）や定期
点検（電気的安全性点検、外観点検、機能点検、性能点検など）について、職種ごとに、それぞれの業
務において必要な内容について、説明します。 

 スタッフがこれらの内容を理解することにより、医療機器を適正かつ有効に使⽤することが可能となります。 

 また、医療機器の不具合などが発⽣した場合の対応については、速やかに原因を究明すること、とくに診
療の際に不具合などが発⽣した場合においては、直ちに使⽤を中断し、患者への影響を確認し、必要に応
じて適切な処置を⾏うべきことを周知することが必要です。さらに、医療従事者から厚⽣労働⼤⾂への不具
合が疑われる場合の報告制度に関する説明も重要です。（「5. 医療機器の安全使⽤を⽬的とした改善
のための⽅策」の項を参照） 

 研修の記録と保管 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 2	 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修について 
5．研修において記録すべき事項 
上記 1 の（1）及び（2）の研修においては、開催又は受講日時、出席者、研修項目のほか、研修の対象とし
た医療機器の名称、研修を実施した場所（当該病院等以外の場所での研修の場合）等を記録すること。 

 まず、院内で研修を開催した場合については、記録・保管すべき内容は次の項⽬となります。 

① 開催⽇時 
② 対象とした医療機器の名称 
③ 研修の種類（新規機器の導⼊時、新⼊職員、定期研修など） 
④ 研修の内容（研修会のタイトルや概要など） 
⑤ 受講の形式（座学、実技など） 
⑥ 受講者の所属部署と⽒名（フルネーム） 
⑦ ⽋席者を対象とした再講習および所属部署と⽒名（フルネーム） 

 受講者への配布資料などがある場合には、それも⼀括して保存することが望ましいと考えられます。なお、
受講者が多数の場合には、④受講者の所属部署と⽒名は⼀覧表にまとめることが適当と思われます。 

 ⼀⽅、外部の研修会などにスタッフを派遣した場合については、受講者と受講の内容が記されたものを保
管する必要があります。例えば、主催者が発⾏する受講証明書、当⽇配布された資料の写しなどがこれに
該当します。また、すでに研修報告書などの提出を求めている医療機関においては、これの写しを保管する
ことでもよいでしょう。いずれにしても、誰が、どの医療機器に対して、何を学んだかが重要な情報となります。 

 なお、研修記録は、電⼦媒体（パソコンなど）で作成・保管することも可能です。ただし、これら保存義
務のある情報の電⼦的な記録・保存においては、平成 11 年 4 ⽉施⾏の「診療録等の電⼦媒体による保
存について」の局⻑通知において⽰される真正性・⾒読性・保存性が確保されていることが条件となっていま
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す。したがって、Word®や Excel®を⽤いて作成し、印刷したものを保管する⽅法が適当と考えられます。 
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 4. 医療機器の適切な保守点検 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政発第 0330010 号厚生労働省医政局長通知】 
第 2	 医療の安全に関する事項	 4 医療機器の保守点検・安全使用に関する体制について 
（3）医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検 
医療機器安全管理責任者は新省令第 1 条の 11 第 2 項第 3 号ハに定めるところにより、医療機器の特性等にか
んがみ、保守点検が必要と考えられる医療機器については保守点検計画の策定等を行うこと。 
①保守点検計画の策定 
ア 保守点検に関する計面の策定に当たっては薬事法の規定に基づき添付文書に記載されている保守点検に関
する事項を参照すること。また、必要に応じて当該医療機器の製造販売業者に対して情報提供を求めること。 
イ 保守点検計画には、機種別に保守点検の時期等を記載すること。 
②保守、点検の適切な実施 
ア 保守点検の実施状況、使用状況、修理状況、購入年等を把握し、記録すること。 
イ 保守点検の実施状況等を評価し、医療安全の観点から、必要に応じて安全面に十分配慮した医療機器の採
用に関する助言を行うとともに、保守点検計画の見直しを行うこと。 
ウ 医療機器の保守点検を外部に委託する場合も、法第 15 条の 2 に規定する基準を遵守すること。 
なお、外部に委託する際も保守点検の実施状況等の記録を保存すること。 

 医療機器の性能や性能を維持するためには保守点検4が必要です。医療機関においては、添付⽂書や
取扱説明書などの保守点検の項⽬に記載されている情報を参考に、⽇常点検や定期点検を計画し、実
施しければなりません。 

 管理する医療機器の確認と医療機器台帳の作成 

(1) 対象となる医療機器 

 通知では「医薬品医療機器法で定める全ての医療機器に関して保守点検及び安全使⽤の確保に努め
ることとする。」とされていることから保守点検を要する全ての医療機器が対象となります。中でも特定保守
管理医療機器は、その適正な管理が⾏われなければ医療に重⼤な影響を与えるおそれのある医療機器と
して、薬事法第 2 条第 8 項で「特定保守管理医療機器」が定められていることから、主な対象機器である
と思われます。 

 しかし、現実には、全ての特定保守管理医療機器の保守点検を実施することは困難であり、医療機器
安全管理責任者は、どの医療機器について保守点検を⾏うかを決定する必要があります。保守点検の優
先順位が⾼いものとしては、⽣命に対するリスクが⾼い、使⽤頻度が⾼いものなどがあげられます。 

 なお、厚⽣労働省通知では、保守点検が必要と考えらえる医療機器の例⽰として次のものを例⽰してい
ます。 

① ⼈⼯⼼肺装置および補助循環装置 

                                                   

4法的な定義としては「保守点検とは、清掃、校正、消耗品の交換、ただしオーバーホールは含まない」、「修理と
は故障、破損、劣化などの箇所を本来の状態・機能に復帰することです」、また修理を業とする場合は薬事
法が定める修理業の許可が必要です。通知︓ 
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② ⼈⼯呼吸器 
③ ⾎液浄化装置 
④ 除細動装置（⾃動体外式除細動器︓AED を除く） 
⑤ 閉鎖式保育器 

(2) 医療機器管理台帳の作成 

 保守を⾏いながら繰り返し使⽤する医療機器の管理を⾏うためには、医療機器管理台帳が必要となりま
す。保守点検の対象となる医療機器の考え⽅を先に記しましたが、これらを参考に、⾃院で必要な範囲を
検討し、可能なところから管理台帳を作成します。 

 各医療機関では、すでに資産台帳が整備されているものと思われますが、これとは別に医療機器を管理
するための台帳を作成することとなります。なぜならば、資産台帳には医療機器管理に必要となる⼀般的
名称、分類（クラス分類など）、保守点検の要否（特定保守管理医療機器の該当）などが記載されて
いないためです。また、複数を同時に購⼊した機器は⼀式としてまとめて記載されている場合があること、レ
ンタル品は記載されていないこと、製造番号（シリアル番号）などの個々の機器を特定する情報がないこと
なども、資産台帳が医療機器管理台帳として代⽤できない理由です。 

 医療機器管理台帳に記載すべき主な項⽬は次のとおりです。なお、これらのうち「＊」を付けた情報は、
医療機器購⼊時に添付されている添付⽂書に記されています。 

① ⼀般的名称＊ 
② 製品名（型式・型番）＊ 
③ 製造番号 
④ 使⽤部署 
⑤ 製造販売業者名＊ 
⑥ 納⼊業者名 
⑦ 緊急時の連絡先（コールセンターや担当者の連絡先など） 
⑧ 管理番号 
⑨ 資産番号 
⑩ 管理部署 
⑪ 購⼊年⽉ 
⑫ 医療機器の分類＊ 
⑬ ⾼度医療管理医療機器、管理医療機器などの別 
⑭ 特定保守管理医療機器の該当 
⑮ 設置管理医療機器の該当 
⑯ 耐⽤期間＊ 

 医療機器管理台帳は、電⼦媒体（パソコンなど）で作成・保管することも可能です。ただし、これら保存
義務のある情報の電⼦的な記録・保存においては⼀定の条件が求められています（「3. 従業者に対する
医療機器の安全使⽤のための研修」の項を参照）。これらの条件をクリアする医療機器管理のための専
⽤ソフトウェアが販売されています。これは、単なる台帳機能のみでなく使⽤の履歴、点検や修理の記録、
研修の記録などについて⼀括管理できるなどの機能を有するなど多くの機能を有していますが、⾮常に⾼額
です。また、市販のデータベースソフトウェアを使⽤して⾃作することも可能ですが、作成するための知識とマ
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ンバワーが必要となります。 

 したがって⼀般的なパソコンソフトである Word®や Excel®を⽤いて作成し、印刷したものを紙媒体として
保管する⽅法が適当と考えられます。Excel®などを利⽤する場合、個別カードの形式や⼀覧表の形式で
作成することも可能です。 

 ここで、⑨管理番号について説明します。先に説明したとおり、個々の機器を特定する情報としては製造
番号があります。しかし、これは数字やアルファベットが羅列されたにものであることが多く、⼈が瞬時に認識す
ることは困難です。そのため、複数台の医療機器と取り扱う医療機関においては、施設独⾃にシンプルな管
理番号を付与することが望ましいと考えます。そして、この番号を医療機器本体に貼付します。ただし、この
場合も特別なラベルは必要なく、市販のラベルライターで作成したもので⼗分です。 

 管理番号の例としては、輸液ポンプであれば「輸 No.1」や「IP-1」などがあげられます。 

 保守点検計画の策定 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 3	 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施について 
1．保守点検計画の策定 
医療機器の保守点検に関する計画の策定に当たっては、薬事法の規定に基づき添付文書に記載されている保守

点検に関する事項を参照すること。また、必要に応じて、当該医療機器の製造販売業者に対して情報提供を求

めるとともに、当該製造販売業者より入手した保守点検に関する情報をもとに研修等を通じて安全な使用を確

保すること。 
（1）保守点検計画を策定すべき医療機器の特性等にかんがみ、保守点検が必要と考えられる医療機器につい
ては、機種別に保守点検計画を策定すること。 
保守点検が必要と考えられる医療機器には、次に掲げる医療機器が含まれる。 
①人工心肺装置及び補助循環装置 
②人工呼吸器 
③血液浄化装置 
④除細動装置（自動体外式除細動器：AED を除く） 
⑤閉鎖式保育器 
⑥診療用高エネルギー放射線発生装置（直線加速器等） 
⑦診療用放射線照射装置（ガンマナイフ等） 
（2）保守点検計画において記載すべき事項 
保守点検計画には、以下の事項を記載すること。 
①医療機器名 
②製造販売業者名 
③型式 
④保守点検をする予定の時期、間隔、条件等 

 保守点検には、⽇常点検と定期点検があります。⽇常点検は使⽤前点検、使⽤中点検、使⽤後点検
に分けられますが、⽐較的簡便に実施可能な項⽬で、看護師などが⾏うことが可能です。 

 しかし、定期点検は専⾨的知識を要することが多く、専⾨知識や技術を取得したものが⾏うべきもので
す。臨床⼯学技⼠などの院内のスタッフが、企業が提供する定期点検を修得するための講習会を受講した
場合などは院内で実施することも可能ですが、⼀般的には製造販売業者や修理業者に委託することが適
当です。 
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 点検の内容については、添付⽂書や取扱説明書の保守点検に関する項⽬を参照します。また、必要な
場合は、製造販売業者に情報を求めることも重要です。 

 とくに定期点検はの頻度 j 医療機関で実施の頻度を検討し、年間を通じて、いつ実施するか計画を⽴て
ておく必要があります。なお、定期点検計画書に記載すべき項⽬として、次が考えられます。 

① 管理番号 
② 医療機器の製品名（型式・型番） 
③ ⼀般的名称 
④ 製造販売業者名 
⑤ 保守点検担当者（院外に依頼の場合は企業名） 
⑥ 製造番号 
⑦ 購⼊年⽉ 
⑧ 保守点検の間隔（例︓1 年に１回） 
⑨ 保守点検の実施時期（例︓○⽉） 
⑩ 設置・保管場所、管理部署 

 保守点検の適切な実施 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 3	 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施について 
2．保守点検の適切な実施 
（1）保守点検の記録 
上記 1（1）に掲げる保守点検が必要と考えられる医療機器については、個々の医療機器ごとに、保守点検の
状況を記録すること。保守点検の記録は、以下の事項が把握できるよう記載すること。 
①医療機器名 
②製造販売業者名 
③型式、型番、購入年 
④保守点検の記録（年月日、保守点検の概要及び保守点検者名） 
⑤修理の記録（年月日、修理の概要及び修理者名） 
なお、上記以外の事項でも、医療機器の保守点検を実施する過程で得られた情報は出来る限り記録及び保存

し、以後の医療機器の適正な保守点検に役立てること。 
（2）保守点検の実施状況等の評価 
医療機器の特性を踏まえつつ、保守点検の実施状況、使用状況、修理状況等を評価し、医療安全の観点から、

必要に応じて操作方法の標準化等安全面に十分配慮した医療機器の採用に関する助言を行うとともに、保守点

検計画の見直しを行うこと。 
（3）保守点検の外部委託 
医療機器の保守点検を外部に委託する場合には、法第 15 条の 2 に規定する基準を遵守すること。なお、医療
機器安全管理責任者は、保守点検を外部に委託する場合も、保守点検の実施状況等の記録を保存し、管理状況

を把握すること。 

(1) 保守点検の記録 

 保守点検の記録には、次のような項⽬があげられます。 

① 管理番号 
② 医療機器の製品名（型式・型番） 
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③ ⼀般的名称 
④ 製造販売業者名 
⑤ 保守点検依頼業者名 
⑥ 製造番号 
⑦ 購⼊年⽉ 
⑧ 保守点検の実施年⽉⽇ 
⑨ 保守点検の内容 
⑩ 保守点検担当者（院外に依頼の場合は企業名） 

 また、修理の際にも、記録が必要となります。その場合の記載項⽬は、修理年⽉⽇、修理の概要および
修理担当者名などとなります。 

 なお、保守点検、修理のいずれも、企業に依頼した場合には、医療機関宛てに作業報告書が提出され
ますので、これを保管することを記録とすることも可能です。 

(2) 保守点検の実施状況等の評価 

 医療機器の特性や使⽤状況を踏まえ、保守点検の実施状況、修理状況などを評価し、必要に応じて
保守点検計画の⾒直しを⾏います。また、医療安全の観点から、操作⽅法の標準化など、安全⾯に配慮
した採⽤に関する助⾔を⾏うことも、医療機器安全管理責任者の重要な役割となります。 

(3) 保守点検の外部委託 

 医療法において、医療機器の保守点検を院外の企業に委託することが認められています。ただし、外部
委託する場合は、点検終了後に、医療機関のスタッフが動作確認を⾏う必要があります。また、作業中に
院内で使⽤している通常の設定条件などが変更されていることもあり、これらについても確認が必要となりま
す。バッテリーが搭載されている機器については使⽤前に必ず充電を⾏います。 

 ⽇常点検の実施 

 ⽇常点検は、医療機器の使⽤ごとに⾏う点検です。使⽤開始前に⾏う使⽤前点検（始業点検）、使
⽤中に⾏う使⽤中点検、使⽤後に⾏う使⽤後点検（終業点検）があります。いずれも⽬視による確認が
中⼼となります。 

 以下に⽇常点検の概要を⽰しますが、医療機関において使⽤頻度が⾼いと考えられる⼈⼯呼吸器、除
細動器や AED（⾃動体外式除細動器）、輸液ポンプ・シリンジポンプ、閉鎖式保育器、⽣体情報モニタ
ーの⽇常点検の詳細については、「Ⅱ. ⽇常点検のチェックポイント」を参照してください。 

(1) 使⽤前点検 

 使⽤前に医療機器の基本性能や安全確保のために⾏う点検です。外観の異常の有無、基本性能・安
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全装置・警報装置の動作、同時に使⽤する消耗品の準備や確認などを確認します（表 2）。 

 なお、医療機器を患者さんに使⽤する際は、病態の急変時など、点検を⾏う⼗分な時間が取れないこと
も多いのはないでしょうか。とくに、⽣命維持に関する医療機器については、使い終わったら、次の患者さんの
ために点検を⾏って、いつでも使⽤できる状態で保管することが重要です。 

表 2 ⼀般的な医療機器の使⽤前点検のポイント 
点検箇所 確認のポイント 
外装 破損やネジの緩み、ひび割れ、汚れ（油・⾎液など）、部品の不⾜部分がないか 
電源コード 電源コードの⽋品、コネクタの破損、コードの⻲裂や傷はないか 
付属品 controller、固定具など、付属品が紛失、破損していないか 
消耗品 消耗品の在庫および使⽤期限の確認 
電源 電源コンセントの確認、アースの確認 
ツマミ類 ツマミやプラグ、スイッチの破損や緩み・抜けはないか 
表⽰部 表⽰器（液晶表⽰や LED など）の⽋け（表⽰しない部分）や破損はないか 
付属品 接続コード類が接続されており、使⽤可能状態になっているか 

(2) 使⽤中点検 

 使⽤中の医療機器の動作状況を確認する点検です。動作条件や警報条件の設定が医師の指⽰のと
おりであるか、設定のとおりに動作しているかなどを確認します（表 3）。 

表 3 ⼀般的な医療機器の使⽤中点検のポイント 
点検箇所 確認のポイント 
環境 装置が適切な場所で使⽤されているか 
電源 電源コンセントに確実に接続され、電源や動作表⽰が正常に表⽰されているか 
各種設定 各種設定、警報が適切（指⽰通り）に設定されているか 

(3) 使⽤後点検 

 使⽤後、次の患者さんへの使⽤に備えるための点検です。外観の異常や付属品の紛失の有無などを確
認します（表 4）。 

 また、感染防⽌の⾯から、医療機器の外装部などを正式し、⾎液や体液を除去します。必要な部品や
付属品などの消毒や滅菌については、院内の感染対策マニュアルや添付⽂書・取扱説明書などを参照しま
す。 

表 4 ⼀般的な医療機器の使⽤後点検のポイント 
点検箇所 確認のポイント 

外装 破損やネジの緩み、ひび割れ、汚れ（油・⾎液など）、錆びはないか 
電源コード コネクタの破損、コードの⻲裂や傷はないか 
各種ケーブル コネクタの破損、コードの⻲裂や傷はないか 
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点検箇所 確認のポイント 
ツマミ類 ツマミやプラグ、スイッチの破損や緩み・抜けはないか 
電極スイッチ 電源スイッチによって動作（ON）状態になるか 
動作確認 ⾃⼰診断のエラー表⽰や警報が出ていないか 
接続確認 本体へ付属品などを繋ぐコードが接続されており、使⽤可能な状態になっているか 
電源コンセント コンセントに接続され充電されているか、抜いたらバッテリーに切り替わるか 
付属品 コントロラー、固定具など、付属品が紛失、破損していないか 
消耗品 消耗品の在庫および使⽤期限の確認 

 定期点検の実施 

 定期点検は、測定器具などを使⽤して詳細な点検を⾏い、医療機器の機能や性能を確認するもので
す。併せて、新品時の性能に戻す作業として、各部の分解清掃や調整、劣化部品の交換などを⾏いま
す。 

 定期点検には専⾨的な知識や技術が必要とされる内容が多く含まれるため、企業に依頼することが⼀般
的と思われます。依頼の⽅法には、都度、企業に保守を依頼するスポット保守、予め年間の保守の内容を
決定の上で契約を締結する保守契約などがあります。さらに、保守契約には定期点検のみのもの、定期点
検と⼀定の交換部品の費⽤を含むもの、さらには故障時の修理対応の費⽤まで含むものなど、様々なライ
ンナップがあり、様々 

 あるいは、メーカーや機種、さらには点検などの内容によっては、院内のスタッフ（例えば臨床⼯学技⼠）
が企業による保守点検のための講習を受講することによりによる実施が可能です。 

 以下に、定期点検の計画策定から、実施、評価、記録の保管について、説明します。 

(1) 点検計画書 

 まず、いつ、どのような定期点検を実施するかについて、点検計画書を作成します。 

 医療機器は、製品ごとに、企業により定期点検の実施頻度が決められています。頻度は、実際の使⽤時
間（稼働時間をカウントするタイマーにより確認）により決められる製品と、使⽤の有無に関わらず期間
（数ヶ⽉ごとや 1 年ごとなど）により決められる製品があります。 

 それぞれの製品の添付⽂書や取扱説明書を参考に、医療機器の特性や⾃施設の診療内容などを踏ま
え、医療機器安全管理責任者が定期点検の頻度を決定します。そして、点検の時期（1 年のうちで、い
つ実施するか、例えば何⽉ごろ）を⼀覧表にまとめます。なお、定期点検のための⼀覧表には、点検の時
期の他にも、次に⽰すような項⽬（＊︓厚⽣労働省通知で求められる事項）を記載します。 

① 製品名＊ 
② 型式・型番＊ 
③ 製造販売業者名＊ 
④ 点検を実施する間隔や時期、条件など＊ 
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 なお、在宅療養で使⽤する医療機器の保守点検計画については、基本的には医療機関内で使⽤する
機器と同様でよいと思われます。しかし、医療機関で使⽤する場合と、異なる動作や使⽤頻度がありますの
でこれらに留意し計画する必要があります。 

(2) 点検の記録と保管 

 定期点検を実施した際は、実施⽇、点検・その他作業の内容について記録を作成し、保管しなければな
りません。企業に依頼した場合には、点検報告書を受領し、保管します。 

 記録すべき項⽬としては、次の事項（＊︓厚⽣労働省通知で求められる事項）があげられます。 

① 製品名＊ 
② 型式・型番＊ 
③ 製造販売業者名＊ 
④ 購⼊年＊ 
⑤ 点検・保守の概要＊ 
⑥ 実施年⽉⽇＊ 
⑦ 実施者＊ 

 なお、医療法では、定期点検の記録の保管期限について定められていません。医薬品医療機器法施⾏
では、３年もしくは有効期間に１年を加算した期間（有効期間の記載が義務づけられている医療機器の
場合）とされていることから、医療機関における保守点検記録の保管も、これと同等との考え⽅がありま
す。 

 また、記録はパーソナルコンピュータなどによるデジタルで保存されていてもかまいません。ただし、電⼦カルテ
などにおいて求められる電⼦保存の 3 条件である真正性の確保、⾒読性の確保、保存性の確保が⾏われ
ている必要があります。 

 ⼀般に短期リース契約機器は、保守付きの契約が多いためこのような場合には、リース契約機器であるこ
とを明確にし、保守点検はリース会社が⾏うため必要はありません。ただし契約書には保守付き契約である
ことが明確になっていなければなりません。⻑期リース契約においても同様ですが保守点検計画書をリース
会社から受け取り、確実に保守点検が⾏われていることを確認する責任があります。 
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 5. 医療機器の安全使⽤を⽬的とした改善のための⽅策 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政発第 0330010 号厚生労働省医政局長通知】 
第 2	 医療の安全に関する事項	 4 医療機器の保守点検・安全使用に関する体制について 
（4）医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした改善のた
めの方策 
新省令第 1 条の 11 第 2 項第 3 号ニに規定する医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集 
その他の医療機器の安全確保を目的とした改善のための方策の実施については、次の要件を満たすものとす

る。 
①添付文書等の管理 
医療機器安全管理責任者は、医療機器の添付文書、取扱説明書等の医療機器の安全使用・保守点検等に関する

情報を整理し、その管理を行うこと。 
②医療機器に係る安全性情報等の収集 
医療機器安全管理責任者は、医療機器の不具合情報や安全性情報等の安全使用のために必要な情報を製造販売

業者等から一元的に収集するとともに、得られた情報を当該医療機器に携わる者に対して適切に提供するこ

と。 
③病院等の管理者への報告 
医療機器安全管理責任者は、管理している医療機器の不具合や健康被害等に関する内外の情報収集に努めると

ともに、当該病院等の管理者ヘの報告等を行うこと。 
また、情報の収集等に当たっては、薬事法において、①製造販売業者等が行う医療機器の適正な使用のために

必要な情報の収集に対して病院等が協力するよう努める必要があること等（薬事法第 77 条の 3 第 2 項及び第
3 項）、②病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師その他の医薬関係者は、医療機器につい
て、当該品目の副作用等の発生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要

があると認めるときは、厚生労働大臣に対して副作用等を報告することが義務付けられていること（薬事法第

77 条の 4 の 2 第 2 項）に留意する必要があること。 

 医療機器の使⽤や保守点検などは、添付⽂書や取扱説明書に従って⾏うことが必要です。したがって、
医療機器安全管理責任者は、これら⽂書を管理する必要があります。また、院内外の医療機器の不具
合情報や健康被害、また安全性情報などの医療機器の安全使⽤に必要な情報を製造販売業者などか
ら⼀元的に収集に努めるとともに、得られた情報を当該医療機器に携わるスタッフに対して適切に提供しな
ければなりません。 

 添付⽂書等の管理 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 4	 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした改善のた
めの方策の実施について 
1．添付文書等の管理について 
医療機器の使用に当たっては、当該医療機器の製造販売業者が指定する使用方法を遵守すべきである。そのた

め、医療機器安全管理責任者は、医療機器の添付文書、取扱説明書等の医療機器の安全使用・保守点検等に関

する情報を整理し、その管理を行うこと。なお、医療機器を管理する過程で、製造販売業者が添付文書等で指

定した使用・保守点検方法等では、適正かつ安全な医療遂行に支障を来たす場合には、病院等の管理者への状

況報告及び当該製造販売業者への状況報告を行うとともに、適切な対処法等の情報提供を求めることが望まし

い。 
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(1) 添付⽂書の収集 

 医療機器の安全使⽤や保守点検に関する情報を確認するために、添付⽂書や取扱説明書を⼊⼿、管
理することが必要です。 

 国内で販売される医療機器には、原則、添付⽂書が梱包されおり、医療機器の購⼊時には⾃動的に
⼊⼿することが可能です。しかし、記載されている内容は購⼊した時点の情報であり、製造販売業者は⽇
頃から情報収集に努め、適正使⽤を促すために新しい情報を盛り込み、改訂を⾏っています。⼀⽅で、医
療機器は消毒・滅菌や保守を⾏い、何年にもわたって繰り返し使⽤されるものも多く、納品時のみならず、
常に最新の情報を⼊⼿しておかなければなりません。また、診療科や病棟などが異なっても同じ⽅法で、医
療機器が適正に取り扱われることが重要であり、医療機器管理室や医療機器安全管理責任者などが情
報の⼀元管理を⾏うことが重要となります。 

 購⼊後、最新の添付⽂書を⼊⼿する⽅法のひとつとして、医薬品医療機器総合機構ウェブサイトのから
のダウンロードする⽅法があります。「PMDA 医療機器情報提供ホームページ」に添付⽂書情報提供デー
タベースが公開されています。当該データベースに登録される医療機器は、国内で販売されているものの全
てには及びませんが、とくに⾼度管理医療機器については、近年、登録数が増加しています。次に、製造販
売業者からの⼊⼿する⽅法があります。製造販売業者は、医療機関の求めがあった場合に添付⽂書を提
供する義務があります。 

(2) 添付⽂書の保管 

 医療機器の添付⽂書を保管することが医療機関に求められていますが、必要なときに、誰もが、最新版
を参照できる環境でなければなりません。すでに、電⼦カルテやイントラネットを導⼊している施設では、これ
らで電⼦的に添付⽂書を共有するようなシステムが考えられます。が、医療機器の取り扱い数がさほど⼤き
くない医療機関においては、部署ごとに添付⽂書⽤のファイルを配置する⽅法でも対応可能と考えられま
す。スタッフは必要に応じて、ファイル中の紙媒体の添付⽂書を確認することが可能です。ただし、添付⽂書
の更新については、医療機器安全管理責任者の指⽰のもとに、速やかに差し替えを⾏うことが必要です。 

 また、添付⽂書うちの重要事項（例えば、【警告】欄や【禁忌・禁⽌】欄など）が変更された場合には、
院内の当該機器を取り扱う可能性のあるスタッフに、変更理由とともに変更内容を周知し、安全使⽤を呼
びかける必要があります。 

 医療機器に係る安全性情報等の収集と院内への周知 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 4	 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした改善のた
めの方策の実施について 
2．医療機器に係る安全性情報等の収集について 
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医療機器安全管理責任者は、医療機器の不具合情報や安全性情報等の安全使用のために必要な情報を製造販売

業者等から一元的に収集するとともに、得られた情報を当該医療機器に携わる者に対して適切に提供するこ

と。 

(1) 院内のインシデント事例などの収集 

 多くの医療機関において、院内で発⽣したインシデント・アクシデント事例は医療安全管理者に対して報
告されるシステムが構築されているものと思われます。医療機器の不具合事例や医療機器が関与するイン
シデント事例についてのみ別に収集するシステムは不要であると思われますが、安全管理責任者と医療機
器安全管理責任者において該当事例の情報が共有できる仕組みが必要と思われます。 

 なお、これらの仕組みの構築や運⽤、さらには効果的な安全対策の策定・実施のためには医療安全管
理者や安全対策委員会などと医療機器安全管理者との強い連携が必要となります。 

(2) 院外の安全性情報などの収集 

 医療機器などに関する安全情報として、次のようなものがあげられます。 

① 厚⽣労働省︓安全対策通知、医薬品・医療機器等安全性情報 
② (独)医薬品医療機器総合機構（PMDA）︓PMDA 医療安全情報、⾃主回収情報 
③ ⽇本医療機能評価機構︓医療安全情報、医療事故/ヒヤリ・ハット報告事例検索 
④ 医療機器に関わる学術団体や職能団体 
⑤ 医療機器企業︓安全使⽤のための情報（各社で取り扱う製品に対して） 

 医療機関外からの情報収集は、製造販売業者の情報担当者から提供されるものが多いと思われます
が、情報が提供されるのを待っているだけではなく、積極的に収集することが重要です。とくに、上記の①から
③についてはインターネットによる⼊⼿が可能です。 

 さらに、PMDA メディナビは PMDA が運営する情報配信サービス5ですが、厚⽣労働省や同機構が医療
機器や医薬品に関連する重要な情報を発信した場合に、あらかじめ登録しているメールアドレスにメールを
配信するものです。次に、PMDA メディナビで配信される内容を記します。このような新着情報配信サービ
スを活⽤することにより、医療機器に関連する最新の情報を網羅的に⼊⼿すすることが可能となります。 

① 使⽤上の注意の改訂指⽰通知 
② 回収情報（クラスⅠ、クラスⅡ） 
③ 承認情報 
④ 医薬品リスク管理計画（RMP） 
⑤ 適正使⽤等に関するお知らせ 
⑥ 医薬品に関する評価中のリスク等情報 
⑦ 副作⽤救済給付の決定のお知らせ 

 その他にも、インターネットでは様々な情報が収集することが可能ですが、公的機関以外の情報には情報

                                                   

5 http://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medi-navi/0007.html 
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の真偽に注意する必要があります。 

(3) 院内への周知 

 収集した院内のインシデント事例、院外の不具合情報や安全性情報は、必要に応じて、院内の関係す
るスタッフに周知する必要があります。 

 情報を院内に伝達しようとする場合、まず、情報が必要となるスタッフ、つまり情報を伝達する相⼿を選択
します。多くの部署で多くのスタッフが関係するものについては広く、特定の部署やスタッフに限定される場合
には個別に必要部署のみに限定して情報を伝達します。 

 周知の⽅法には、講習会を開催する、院内にポスターなどを掲⽰する、カンファレンスなどで伝達するなどが
あります。情報の性質や内容、伝達すべき対象者の⼈数などによって、適切な⽅法を選択することが重要
です。 

 なお、多すぎる情報は、情報に対する関⼼度が低下するため効果的に⾏う必要があることに留意しなけ
ればなりません。 

 病院等の管理者への報告 

【平成 19 年 3 月 30 日付 医政指発第 0330001 号・医政研発第 0330018 号厚生労働省医政局指導課長・同医
政局研究開発課長通知】 
第 4	 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした改善のた
めの方策の実施について 
3．病院等の管理者への報告について 
医療機器安全管理責任者は、自らが管理している医療機器の不具合や健康被害等に関する内外の情報収集に努

めるとともに、当該病院等の管理者への報告等を行うこと。 
また、情報の収集等に当たっては、薬事法において、①製造販売業者等が行う医療機器の安全な使用のために

必要な情報の収集に対して病院等が協力するよう努める必要があること等（第 77 条の 3 第 2 項及び第 3
項）、②病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師その他の医薬関係者は、医療機器につい

て、当該品目の副作用等の発生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要

があると認めるときは、厚生労働大臣に対して直接副作用等を報告することが義務付けられていること（第

77 条の 4 の 2 第 2 項）に留意する必要があること。 

(1) 病院等の管理者への報告 

 医療機器安全管理責任者は、医療機器の安全管理に関連する次の事がらについて、医療機関の管理
者である病院⻑などに対して、報告しなければなりません。 

① 医療機器の保守点検 
② 安全使⽤のための研修 
③ 院内で発⽣した不具合事例やインシデント事例 
④ 院外から⼊⼿した安全性情報の院内への周知 
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(2) ⾏政などへの報告 

 改正薬事法（2005 年完全施⾏）において、医療機器の不具合や副作⽤が疑われる事例が発⽣した
場合に、健康被害などの拡⼤を防⽌する⽬的で、医療従事者から厚⽣労働⼤⾂に直接報告する制度
「医薬品・医療機器等安全性情報報告制度」6が設けられました。 

 対象となる報告者は、医療機関や薬局などで、業務上、医薬品や医療機器などを取り扱う⽅であり、医
療機器に関して報告すべき事例や事象は、次のとおりです。 

① 医療機器の使⽤による副作⽤、感染症または不具合が発⽣した場合（健康被害が発⽣するおそ
れがある場合も含む） 

② とくに、保健衛⽣上の危害の発⽣⼜は拡⼤を防⽌する観点から報告の必要があると判断した情報 
③ ただし、医療機器による感染症に関する報告は、重篤度にかかわらずすべての症例が報告対象 

 報告の⽅法や専⽤の報告書は PMDA のウェブサイト7に掲載されています。郵送や FAX の他、電⼦メー
ルでも報告することが可能です。なお、報告期限はありませんが、制度の趣旨が保健衛⽣上の拡⼤の防⽌
であることから、速やかに報告することが好ましいと考えられます。 

 また、報告書に記すべき主な内容は次のとおりです。 

① 患者の年齢・性別、⾝⻑・体重など 
② 不具合や健康被害の原因と考えられる医療機器（製品、製造販売業者名、承認番号、製造・

番号、ロット番号） 
③ 不具合や健康被害の状況 
④ 使⽤開始⽇時 
⑤ 不具合あるいは健康被害の発⽣⽇時 
⑥ 医療機器の⽤途（使⽤⽬的、併⽤した医療機器など） 
⑦ 不具合・健康被害後の患者の症状、処置や経過など 
⑧ 医療機器の構造、材質的または機能的な⽋陥に関するコメント 
⑨ 報告者の意⾒ 

 原因の究明、さらには安全対策の実施のためには、詳細な情報が必要であり、患者の状態や医療機器
の使⽤状況（サイズや設定条件など）などの詳細な情報が必要となります。個⼈情報保護法を理由に患
者に関する詳細な情報の提供とためらわれることがあると聞きますが、法で求められている情報提供について
は、個⼈情報保護法は適応されません。 
  

                                                   

6 https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/0001.html 
7 https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/pmd-act/0002.html 
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Ⅱ. ⽇常点検のチェックポイント 
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１. ⽣命維持管理装置における⽇常点検の考え⽅ 

 今回、⽣命維持管理装置の⽇常点検の項⽬を検討するにあたり、国内の医療機関で広く使⽤されてい
ると考えられる⼈⼯呼吸器、除細動器、輸液ポンプ・シリンジポンプ、閉鎖式保育器、モニターの 5 種類を
対象としました。 

 また、研究班では、臨床⼯学技⼠などの専⾨家が不在の医療機関において活⽤いただくことを念頭に、
看護師などの本来の業務にできる限り負担をかけることなく、点検が実施できるように配慮しました。なお、
医療機関の診療内容、医療機器の取り扱い台数や運⽤状況により異なります。本⼿引書を参考に、⾃
院に適した点検の内容を検討されることを期待します 

 また、同種の医療機器であっても、メーカーや機種により機能や構造が異なることにより点検項⽬が異なり
ます。必ず、製品の取扱説明書などを参照してください。 

 ⽣命維持管理装置は、⽂字どおり⽣命維持に⽤いられる医療機器であり、⼼停⽌や呼吸停⽌など、患
者さんが⾮常にクリティカルな状況のときに使⽤されるものあり、これらの機器において最も重要なことは、「必
要なときに、直ちに使⽤できること」です。したがって、これらの取り扱いや保守点検においては「いつでも使⽤
できる状態で」「使⽤後に、清掃や点検を⾏い、適正に動作することを確認した後、いつでも使⽤できる状
態で保管すること」が重要となります。 

 



 

 
72 

２. ⼈⼯呼吸器の⽇常点検 

 ⽇常点検を実施するタイミング 

 ⽇常点検の点検項⽬ 

1. 次回使⽤の準備と点検 
(1) 呼吸回路の各部品に破損がないこと。 

(2) 呼吸回路の各部品に汚れがないこと。 

(3) 呼吸回路の接続順が正しいこと。（吸気・呼気回路の接続⽅向、加温加湿器、温度プローベやヒー
タワイヤーの位置など） 
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(4) 呼吸回路の各接続部に緩みがないこと。 

(5) 呼吸回路に漏れ（リーク）がないこと。ただし、リークポートを有するものは当該箇所以外から漏れが
ないこと。 

(6) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーで駆動すること。 

(7) デジタル表⽰や画⾯に⽋けや歪みがなく、表⽰ランプが点灯・点滅すること。 

(8) ファンに異常な動作⾳がないこと。 

(9) テスト肺にて換気が⾏われていること。 

(10) 各種センサーの校正が適正に完了していること。（FIO2、EtCO2、フローセンサーなど） 

(11) 換気モードや換気条件が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(12) バックアップ換気の条件が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(13) アラーム条件が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(14) アラーム⾳量が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(15) モニター値が換気条件の設定値と⼀致していること。 

(16) アラーム⾳が発⽣すること。 

(17) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加温加湿器の電源を ON にしたとき、エラーメッセージが表⽰さ
れないこと。 

(18) 必要物品︓加湿チャンバー、加湿⽤⽔、⼈⼯⿐、呼気フィルターなどが準備されていること。 

(19) （バッテリー搭載の機種では、）点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充
電まで充電を⾏った後に保管すること。 

2. 保管中の点検 

(1) 呼吸回路の各部品に破損がないこと。 

(2) 呼吸回路の各部品に汚れがないこと。 

(3) 呼吸回路の接続順が正しいこと。（吸気・呼気回路の接続⽅向、加温加湿器、温度プローベやヒー
タワイヤーの位置など） 

(4) 呼吸回路の各接続部に緩みがないこと。 

(5) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

(6) （バッテリー搭載の機種では、）点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充
電まで充電を⾏った後に保管すること。 

(7) 3a. ⼈⼯呼吸開始直前の点検 

(8) 呼吸回路の各部品に破損がないこと。 

(9) 呼吸回路の各部品に汚れがないこと。 

(10) 呼吸回路の接続順が正しいこと。（吸気・呼気回路の接続⽅向、加温加湿器、温度プローベやヒー
タワイヤーの位置など） 

(11) 呼吸回路の各接続部に緩みがないこと。 

(12) 電源プラグが無停電電源または⾮常電源のコンセントに接続されていること。 
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(13) 供給ガスの耐圧管が該当のガス源に接続されていること。 

(14) テスト肺にて換気が⾏われていること。 

(15) 換気モードや換気条件が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(16) アラーム条件が院内ルールのとおりに設定されていること。 

3a. ⼈⼯呼吸開始直後の点検 

(1) AC 電源が供給されていること。 

(2) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

(3) 各種センサーの校正が適正に完了していること。（FIO2、EtCO2、フローセンサーなど） 

(4) バックアップ換気の条件が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(5) 患者の状態に適したアラーム条件が設定されていること。 

(6) アラーム⾳量が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(7) モニター値が換気条件の設定値と⼀致していること。 

(8) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加温加湿器が接続されていること。 

(9) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加湿チャンバー内に⽔が注⼊されていること。 

(10) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加温加湿器の電源が ON になっていること。 

(11) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加温加湿器のアラームが発報していないこと。 

(12) （⼈⼯⿐を使⽤する場合は、）⼈⼯⿐が交換されていること。また、⽇付が書かれていること。 

(13) 患者にパルスオキシメーターなどを装着していること。 

(14) ⼈⼯呼吸器の突然の動作不良に備え、⽤⼿換気⽤具が準備されていること。 

4. ⼈⼯呼吸中の点検 

(1) 患者にパルスオキシメーターなどを装着していること。 

(2) 換気モードや換気条件が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(3) 患者の状態に適したアラーム条件が設定されていること。 

(4) アラーム⾳量が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(5) モニター値が換気条件の設定値と⼀致していること。 

(6) 呼吸回路の各部品に破損がないこと。 

(7) 呼吸回路の各部品に汚れがないこと。 

(8) 呼吸回路の接続順が正しいこと。（吸気・呼気回路の接続⽅向、加温加湿器、温度プローベやヒー
タワイヤーの位置など） 

(9) 呼吸回路の各接続部に緩みがないこと。 

(10) 呼吸回路内に⽔が溜まっていないこと。 

(11) （呼気弁が⼈⼯呼吸器の外側に取り付けられている機種では、）呼気弁に⽔が溜まっていないこ
と。 
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(12) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加湿チャンバー内に⽔が注⼊されていること。 

(13) （持続注⽔タイプの加温加湿器を使⽤する場合は、）加湿⽤⽔のボトル内に⽔の残量があること。 

(14) （加温加湿器を使⽤する場合は、）温度が設定値に達し、安定していること。 

(15) （⼈⼯⿐を使⽤する場合は、）⼈⼯⿐が交換されていること。また、⽇付が書かれていること。 

(16) 電源プラグが無停電電源または⾮常電源のコンセントに接続されていること。 

(17) AC 電源が供給されていること。 

(18) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

(19) エアーインテイクフィルターに汚れがないこと。 

(20) ファンに異常な動作⾳がないこと。 

(21) ⼈⼯呼吸器の突然の動作不良に備え、⽤⼿換気⽤具が準備されていること。 

(22) （⼈⼯⿐や呼気フィルターを使⽤する場合は、）突然の閉塞などに備え、新しい⼈⼯⿐や呼気フィル
ターが準備されていること 

(23) （気管吸引の後は、）換気条件やアラーム条件を元の設定に戻していること。 

(24) （体位変換やケアなどの後は、）呼吸回路の各部の破損や接続の緩みがないこと。 

5. 後⽚付けと点検 

(1) ⼈⼯呼吸器本体、電源コードおよびプラグ、ガス耐圧管、呼吸回路⽀持アームなどに破損がないこ
と。 

(2) ⼈⼯呼吸器本体、電源コードおよびプラグ、ガス耐圧管、呼吸回路⽀持アームなどに汚れがないこ
と。 

(3) エアーインテイクフィルターに汚れがないこと。 

(4) 院内ルールに従い、適正な消毒または滅菌を⾏っていること。 

(5) 取扱説明書などが備え付けてあること。 

(6) 6a. 回路交換－再開直前の点検 

(7) 呼吸回路の各部品に破損がないこと。 

(8) 呼吸回路の各部品に汚れがないこと。 

(9) 呼吸回路の接続順が正しいこと。（吸気・呼気回路の接続⽅向、加温加湿器、温度プローベやヒー
タワイヤーの位置など） 

(10) 呼吸回路の各接続部に緩みがないこと。 

(11) 呼吸回路に漏れ（リーク）がないこと。ただし、リークポートを有するものは当該箇所以外から漏れが
ないこと。 

(12) 換気モードや換気条件が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(13) 患者の状態に適したアラーム条件が設定されていること。 

(14) テスト肺にて換気が⾏われていること。 

(15) 各種センサーの校正が適正に完了していること。（FIO2、EtCO2、フローセンサーなど） 
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6b. 回路交換－再開直後の点検 

(1) モニター値が換気条件の設定値と⼀致していること。 

(2) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加温加湿器が接続されていること。 

(3) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加湿チャンバー内に⽔が注⼊されていること。 

(4) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加温加湿器の電源が ON になっていること。 

(5) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加温加湿器のアラームが発報していないこと。 

(6) （⼈⼯⿐を使⽤する場合は、）⼈⼯⿐が交換されていること。また、⽇付が書かれていること。 

7a. ⼀時中断－再開直前の点検 

(1) 供給ガスの耐圧管が該当するガス源に接続されていること。 

(2) 換気モードや換気条件が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(3) 患者の状態に適したアラーム条件が設定されていること。 

(4) テスト肺にて換気が⾏われていること。 

7b. ⼀時中断－再開直後の点検 

(1) AC 電源が供給されていること。 

(2) バックアップ換気の条件が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(3) アラーム⾳量が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(4) モニター値が換気条件の設定値と⼀致していること。 

(5) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加温加湿器の電源が ON になっていること。 

(6) （加温加湿器を使⽤する場合は、）加温加湿器のアラームが発報していないこと。 

(7) （⼈⼯⿐を使⽤する場合は、）⼈⼯⿐が交換されていること。また、⽇付が書かれていること。 

(8) 患者にパルスオキシメーターなどを装着していること。 

(9) ⼈⼯呼吸器の突然の動作不良に備え、⽤⼿換気⽤具が準備されていること。 
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３. 除細動器の⽇常点検 

 ⽇常点検を実施するタイミング 

 

 ⽇常点検の点検項⽬ 

1. 次回使⽤の準備と点検 

(1) 除細動器本体やパドル、電源コードおよびプラグ、各種アクセサリーに破損がないこと。 

(2) 除細動器本体やパドル、電源コードおよびプラグ、各種アクセサリーに薬液や⾎液などの汚れがないこ
と。 

(3) （除細動専⽤ゲルを使⽤する場合は、）パドルに除細動専⽤ゲルの付着があれば、きれいに拭き取
ること。 

(4) （除細動専⽤ゲルを使⽤する場合は、）ゲルの残量が充分あること。 

(5) （電極パッドを使⽤する場合は、）新しい電極パッドが補充されていること。 

(6) その他の消耗品︓⼼電図⽤ディスポーザブル電極、記録⽤紙などが補充されていること。 

(7) セルフテストで異常が検出されないこと。 

(8) 画⾯が表⽰されていること。また、表⽰ランプが点灯・点滅すること。 

(9) 電源プラグをコンセントに接続した状態で、除細動エネルギーの充放電ができること。 

(10) 電源プラグをコンセントから抜いてバッテリー駆動の状態で、除細動細エネルギーの充放電ができるこ
と。 

(11) 記録⽤紙に印字ができること。 
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(12) 正しい⽇時が表⽰されていること。誤差がある場合は補正すること。 

(13) 点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充電まで充電を⾏った後に保管する
こと。 

(14) 点検終了後、定位置に保管されていること。 

2a. 毎⽇の点検 

(1) （除細動専⽤ゲルを使⽤する場合は、）ゲルの残量が充分あること。 

(2) 簡易テストで異常が検出されないこと。 

(3) 点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充電まで充電を⾏った後に保管する
こと。 

(4) 点検終了後、定位置に保管されていること。 

2b. 定期的な点検 ※定期的（例︓週ごと、⽉ごとなど）に「毎⽇の点検」の項⽬に加えて実施 

(1) （除細動専⽤ゲルを使⽤する場合は、）ゲルの残量が充分あること。 

(2) （電極パッドを使⽤する場合は、）電極パッドの使⽤期限が切れていないこと。 

(3) その他の消耗品︓⼼電図⽤ディスポ電極などの使⽤期限が切れていないこと。 

(4) 電源プラグをコンセントに接続した状態で、除細動エネルギーの充放電ができること。 

(5) 電源プラグをコンセントから抜いてバッテリー駆動の状態で、充放電ができること。 

(6) 正しい⽇時が表⽰されていること。誤差がある場合は補正すること。 
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４. AED の⽇常点検 

 ⽇常点検を実施するタイミング 

 

 ⽇常点検の点検項⽬ 

1. 次回使⽤の準備と点検 
(1) AED 本体に破損がないこと。 

(2) AED 本体に汚れがないこと。 

(3) 新しい電極パッドに交換されていること。 

(4) ステータス表⽰が正常状態を⽰していること。 

(5) 電源を ON にしたとき、セルフテストで異常が検出されないこと。 

(6) 点検終了後、定位置に保管されていること。 

2a. 毎⽇の点検 

(1) ステータス表⽰が正常状態を⽰していること。 

(2) 点検終了後、定位置に保管されていること。 

2b. 定期的な点検 ※定期的（例︓週ごと、⽉ごとなど）に「毎⽇の点検」の項⽬に加えて実施 

(1) 電極パッドの使⽤期限が切れていないこと。 
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(2) バッテリーの交換⽬安が過ぎていないこと。 
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５. 輸液ポンプの⽇常点検 

 ⽇常点検を実施するタイミング 

 

 ⽇常点検の点検項⽬ 

1. 次回使⽤の準備と点検 

(1) セルフテストで異常が検出されないこと。 

(2) 電源を ON にしたとき、ブザー⾳が発⽣すること。 
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(3) 電源を ON にしたとき、フィンガーが動くこと。 

(4) デジタル表⽰や画⾯に⽋けや歪みがなく、表⽰ランプが点灯・点滅すること。 

(5) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーで駆動すること。 

(6) （バッテリー搭載の機種では、）点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充
電まで充電を⾏った後に保管すること。 

2. 保管中の点検 

(1) 輸液ポンプ本体、電源コードおよびプラグ、滴下センサーなどに破損がないこと。 

(2) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

(3) （バッテリー搭載の機種では、）点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充
電まで充電を⾏った後に保管すること。 

3a. 輸液開始直前の点検 

(1) 輸液ポンプ本体が点滴スタンドにしっかりと固定されていること。 

(2) 輸液ポンプ本体、電源コードおよびプラグ、滴下センサーなどに破損がないこと。 

(3) 閉塞センサーが動くこと。 

(4) 輸液セットが正しく装着されていること。 

(5) 流量と予定量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(6) 輸液セットのローラークレンメや三⽅活栓が開いていること。 

(7) 輸液ラインが屈曲していないこと。 

3b. 輸液開始直後の点検 

(1) 流量と予定量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(2) 動作インジケーターが作動していること。 

(3) （滴下型輸液ポンプの場合は、）滴下センサーが正しく装着され、滴下を感知すること。 

(4) AC 電源が供給されていること。 

(5) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

4. 輸液中の点検 

(1) 動作インジケーターが作動していること。 

(2) 輸液ポンプ本体に薬液がこぼれていないこと。こぼれている場合には、すぐに拭き取ること。 

(3) AC 電源が供給されていること。 

(4) 輸液ポンプ本体が点滴スタンドにしっかりと固定されていること。 
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5. 後⽚付けと点検 

(1) 輸液ポンプ本体、電源コードおよびプラグ、滴下センサーなどに破損がないこと。 

(2) 輸液ポンプに汚れがないこと。とくに気泡センサーや閉塞センサーなどに薬液の固着がないこと。 

6a. 薬液交換－再開直前の点検 

(3) 流量と予定量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(4) 輸液セットが正しく装着されていること。 

(5) 輸液セットのローラークレンメや三⽅活栓が開いていること。 

(6) 輸液ラインが屈曲していないこと。 

6b. 薬液交換－再開直後の点検 

(1) 流量と予定量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(2) 動作インジケーターが作動していること。 

(3) （滴下型輸液ポンプの場合は、）滴下センサーが正しく装着され、滴下を感知すること。 

7a. ⼀時中断－再開直前の点検 

(1) 輸液ポンプ本体が点滴スタンドにしっかりと固定されていること。 

(2) 輸液セットが正しく装着されていること。 

(3) 流量と予定量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(4) 輸液セットのローラークレンメや三⽅活栓が開いていること。 

(5) 輸液ラインが屈曲していないこと。 

7b. ⼀時中断－再開直後の点検 

(1) 流量と予定量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(2) 動作インジケーターが作動していること。 

(3) （滴下型輸液ポンプの場合は、）滴下センサーが正しく装着され、滴下を感知すること。 

(4) AC 電源が供給されていること。 
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６. シリンジポンプの⽇常点検 

 ⽇常点検を実施するタイミング 

 

 ⽇常点検の点検項⽬ 

1. 次回使⽤の準備と点検 

(1) セルフテストで異常が検出されないこと。 

(2) 電源を ON にしたとき、ブザー⾳が発⽣すること。 
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(3) デジタル表⽰や画⾯に⽋けや歪みがなく、表⽰ランプが点灯・点滅すること。 

(4) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーで駆動すること。 

(5) （バッテリー搭載の機種では、）点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充
電まで充電を⾏った後に保管すること。 

2. 保管中の点検 

(1) シリンジポンプ本体、電源コードおよびプラグなどに破損がないこと。 

(2) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

(3) （バッテリー搭載の機種では、）点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充
電まで充電を⾏った後に保管すること。 

3a. 輸液開始直前の点検 

(1) シリンジポンプ本体が点滴スタンドにしっかりと固定されていること。 

(2) シリンジポンプ本体、電源コードおよびプラグなどに破損がないこと。 

(3) 押⼦スライダーが動くこと。 

(4) シリンジが正しく装着されていること。 

(5) 使⽤するシリンジのサイズが正しく検出されること。 

(6) 流量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(7) 流量設定の際、⼩数点の位置に間違いがないこと。 

(8) 三⽅活栓が開いていること。 

(9) 輸液ラインが屈曲していないこと。 

3b. 輸液開始直後の点検 

(1) 流量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(2) 流量設定の際、⼩数点の位置に間違いがないこと。 

(3) 動作インジケーターが作動していること。 

(4) AC 電源が供給されていること。 

(5) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

4. 輸液中の点検 

(1) 動作インジケーターが作動していること。 

(2) シリンジポンプ本体に薬液がこぼれていないこと。こぼれている場合は、直に拭き取ること。 

(3) AC 電源が供給されていること。 

(4) シリンジポンプ本体が点滴スタンドにしっかりと固定されていること。 
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5. 後⽚付けと点検 

(1) シリンジポンプ本体、電源コードおよびプラグなどに破損がないこと。 

(2) シリンジポンプ本体に汚れがないこと。とくに押⼦スライダーなどに薬液の固着がないこと。 

6a. シリンジ交換－再開直前の点検 

(1) シリンジが正しく装着されていること。 

(2) 流量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(3) 流量設定の際、⼩数点の位置に間違いがないこと。 

(4) 三⽅活栓が開いていること。 

(5) 輸液ラインが屈曲していないこと。 

6b. シリンジ交換－再開直後の点検 

(1) 流量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(2) 流量設定の際、⼩数点の位置に間違いがないこと。 

(3) 動作インジケーターが作動していること。 

7a. ⼀時中断－再開直前の点検 

(4) シリンジポンプ本体が点滴スタンドにしっかりと固定されていること。 

(5) シリンジが正しく装着されていること。 

(6) 流量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(7) 流量設定の際、⼩数点の位置に間違いがないこと。 

(8) 三⽅活栓が開いていること。 

(9) 輸液ラインが屈曲していないこと。 

7b. ⼀時中断－再開直後の点検 

(1) 流量が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(2) 流量設定の際、⼩数点の位置に間違いがないこと。 

(3) AC 電源が供給されていること。 

(4) 動作インジケーターが作動していること。 
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７. 閉鎖式保育器の⽇常点検 

 ⽇常点検を実施するタイミング 

 

 ⽇常点検の点検項⽬ 

1. 次回使⽤の準備と点検 

(1) ⼿⼊れ窓、処置窓、ワンタッチ窓、チューブ導⼊⼝のパッキン（カバー）に破損がないこと。 

(2) パッキン（カバー）が⼿⼊れ窓、処置窓などに正しく装着されていること。 

(3) ⼿⼊れ窓、処置窓が開閉できること。 

(4) セルフテストで異常が検出されないこと。 

(5) デジタル表⽰や画⾯に⽋けや歪みがなく、表⽰ランプが点灯・点滅すること。 

(6) ファンに異常な動作⾳がないこと。 

(7) 傾斜装置が動くこと。 

(8) 体温が表⽰されること。 

(9) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーで駆動すること。 
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(10) 停電アラームが発報すること。 

(11) （バッテリー搭載の機種では、）点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充
電まで充電を⾏った後に保管すること。 

2. 保管中の点検 

(1) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

(2) （バッテリー搭載の機種では、）点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充
電まで充電を⾏った後に保管すること。 

3a. 使⽤開始直前の点検 

(1) パッキン（カバー）が⼿⼊れ窓、処置窓などに正しく装着されていること。 

(2) ⼿⼊れ窓、処置窓が開閉できること。 

(3) セルフテストで異常が検出されないこと。 

(4) 酸素センサーの校正が適正に完了すること。 

(5) 保育器内の温度、湿度、酸素濃度が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(6) 保育器内の温度、湿度、酸素濃度が設定値で安定していること。 

(7) センサーモジュール・ユニットがフードの内側に⼊っていること。 

(8) （サーボコントロールを使⽤する際は、）サーボコントロールで動作すること。 

3b. 使⽤開始直後の点検 

(1) 体温が表⽰されること。 

(2) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

(3) 4. 使⽤中の点検 

(4) 保育器内の空気の吹出⼝や吸込⼝がおむつやガーゼなどで塞がれていないこと。 

(5) センサーモジュール・ユニットにおむつやガーゼなどが接触していないこと。 

(6) 保育器内の温度、湿度、酸素濃度が医師の指⽰のとおりに設定されていること。 

(7) 保育器内の温度、湿度、酸素濃度が設定値で安定していること。 

(8) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

(9) （患児を⼀時的に保育器から出した後は、）体温プローブを装着し、体温が表⽰されること。 

5. 後⽚付けと点検 

(1) 保育器本体︓フード部、モニター部、処置窓の開閉ツマミ、臥床台下部、加温槽部、マットレス、各
種センサー、電源コードおよびプラグなどに破損がないこと。 

(2) フィルターに汚れがないこと。 

(3) 保育器本体、マットレス、加湿ボックスなどの清掃、洗浄や消毒が適正に⾏われていること。 
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８. セントラルモニター＋送信機の⽇常点検 

 ⽇常点検を実施するタイミング 

 

 ⽇常点検の点検項⽬ 

1. 次回使⽤の準備と点検 

(1) 消耗品︓⼼電図の電極、SpO2 のディスポーザブルプローベ、電池、記録⽤紙などが補充されている
こと。とくに⼼電図の電極は使⽤期限内のものを、電池は新品を準備すること。 

(2) 送信機の電源が ON できること。 

(3) モニター画⾯に⽋けや歪みがないこと。 

(4) アラーム⾳量が院内ルールのとおりに設定されていること。 
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(5) 正しい⽇時が表⽰されていること。誤差がある場合は調整すること。 

(6) 記録⽤紙に印字ができること。 

(7) セットされた記録⽤紙の残量が充分であること。また、予備が補充されていること。 

2. 保管中の点検 

(1) 消耗品︓⼼電図の電極、SpO2 のディスポーザブルプローベ、電池などの使⽤期限が切れていないこ
と。 

(2) 3a. モニタリング開始直前の点検 

(3) （とくに可動式の架台にモニターを設置している場合は、）セントラルモニターに AC 電源が供給され
ていること。 

(4) 送信機に電池交換の表⽰がないこと。 

(5) 送信機とセントラルモニターのチャンネルが⼀致していること。 

(6) 該当チャンネルに患者⽒名が正しく⼊⼒されていること。 

(7) 3b. モニタリング開始直後の点検 

(8) 送信機とセントラルモニターのチャンネルが⼀致していること。 

(9) 患者⼊床が⾏われていること。 

(10) 該当チャンネルに患者⽒名が正しく⼊⼒されていること。 

(11) 患者の状態を把握するために⽀障のない波形が表⽰されていること。 

(12) 患者の状態に合ったアラーム条件が設定されていること。 

(13) アラーム⾳量が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(14) 正しい⽇時が表⽰されていること。誤差がある場合は調整すること。 

(15) セットされた記録⽤紙の残量が充分であること。また、予備が補充されていること。 

4. モニタリング中の点検 

(1) （とくに可動式の架台にモニターを設置している場合は、）セントラルモニターに AC 電源が供給され
ていること。 

(2) 送信機に電池交換の表⽰がないこと。 

(3) 患者の状態を把握するために⽀障のない波形が表⽰されていること。 

(4) 患者の状態に合ったアラーム条件が設定されていること。 

(5) アラーム⾳量が院内ルールのとおりに設定されていること。 

5. 後⽚付けと点検 

(1) 付属品︓⼼電図のリード線、SpO2 のリユーザブルプローベなどが揃っていること。 

(2) セントラルモニター本体、電源コードおよびプラグ、送信機、⼼電図のリード線、SpO2 のリユーザブルプ
ローベなどに破損がないこと。 
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(3) セントラルモニター本体、電源コードおよびプラグ、送信機、⼼電図のリード線、SpO2 のリユーザブルプ
ローベなどに汚れがないこと。とくに⼼電図リード線の電極部分に錆や汚れがないこと。 

6b. ⼀時中断－再開直後の点検 

(1) （とくに可動式の架台にモニターを設置している場合は、）セントラルモニターに AC 電源が供給され
ていること。 

(2) モニタリングを再開しようとする患者について、⼀時中断が解除されていること。 

(3) 患者の状態を把握するために⽀障のない波形が表⽰されていること。 

(4) 送信機に電池交換の表⽰がないこと。 
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９. ベッドサイドモニターの⽇常点検 

 ⽇常点検を実施するタイミング 

 

 ⽇常点検の点検項⽬ 

1. 次回使⽤の準備と点検 

(1) 消耗品︓⼼電図の電極、SpO2 のディスポーザブルプローベ、記録⽤紙などが補充されていること。 

(2) モニター画⾯に⽋けや歪みがないこと。 

(3) アラーム⾳量が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(4) 正しい⽇時が表⽰されていること。誤差がある場合は調整すること。 

(5) 記録⽤紙に印字ができること。 



 

 
93 

(6) セットされた記録⽤紙の残量が充分であること。また、予備が補充されていること。 

(7) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーで駆動すること。 

(8) （バッテリー搭載の機種では、）点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充
電まで充電を⾏った後に保管すること。 

2. 保管中の点検 

(1) 消耗品︓⼼電図の電極、SpO2 のディスポーザブルプローベなどの使⽤期限が切れていないこと。 

(2) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

(3) （バッテリー搭載の機種では、）点検終了後、充電中の状態で保管されていること。もしくは、満充
電まで充電を⾏った後に保管すること。 

3a. モニタリング開始直前の点検 

(1) AC 電源が供給されていること。 

(2) 3b. モニタリング開始直後の点検 

(3) 患者の状態を把握するために⽀障のない波形が表⽰されていること。 

(4) 患者の状態に合ったアラーム条件が設定されていること。 

(5) アラーム⾳量が院内ルールのとおりに設定されていること。 

(6) 正しい⽇時が表⽰されていること。誤差がある場合は調整すること。 

(7) セットされた記録⽤紙の残量が充分であること。また、予備が補充されていること。 

(8) （バッテリー搭載の機種では、）バッテリーインジケーターが充分な充電量を⽰していること。 

4. モニタリング中の点検 

(1) AC 電源が供給されていること。 

(2) 患者の状態を把握するために⽀障のない波形が表⽰されていること。 

(3) 患者の状態に合ったアラーム条件が設定されていること。 

(4) アラーム⾳量が院内ルールのとおりに設定されていること。 

5. 後⽚付けと点検 

(1) 付属品︓⼼電図のリード線、SpO2 のリユーザブルプローベなどが揃っていること。 

(2) ベッドサイドモニター本体、電源コードおよびプラグ、⼼電図のリード線、SpO2 のリユーザブルプローベな
どに破損がないこと。 

(3) ベッドサイドモニター本体、⼼電図のリード線、SpO2 のリユーザブルプローベなどに汚れがないこと。とくに
⼼電図リード線の電極部分に錆や汚れがないこと。 

6b. ⼀時中断－再開直後の点検 
(1) AC 電源が供給されていること。 
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(2) ⼀時中断が解除されていること。 

(3) 患者の状態を把握するために⽀障のない波形が表⽰されていること。 
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1. 目的 

	 医療機器の保守点検の実施にあたっては、医療機関において計画を策定する必要がある1。具体的

には平成 19年 3月 30日付医政指発第 0330001号・医政研発第 0330018号通知2により、医療機器

の特性等に鑑み、保守点検が必要と考えられる医療機器については、機種別に保守点検計画を策定

することが求められている。 

	 本指針は、医療機関における CT装置およびMR装置の保守点検の計画策定における点検項目と
して参考とすべき内容を取りまとめたものである。 

■ 本指針の取りまとめにあたって 

	 本指針の取りまとめにあたっては、はじめに点検項目の整理を行い、本指針取りまとめ方針

を研究班により検討して、取りまとめ作業を行った。 

1） 点検項目の整理 

① 次に示す既存のガイドライン、各社製品の添付文書や取扱説明書の保守点検などの項に記載

されている点検項目を整理した。 

作成団体 ガイドラインなどの名称 作成時期 

放射線業務の安全管理指針策定 
	 	 	 	 	 	 	 合同プロジェクト班 放射線業務の安全の質管理指針 平成 19年 

放射線業務医療安全確保のための 
	 チェックシート改訂 3団体合同班 放射線業務の安全の質管理マニュアル Ver.2 平成 28年 

(公社)日本診療放射線技師会 
	 	 	 	 	 	 	 	 機器管理士分科会 X線 CT装置 始業・終業点検実施記録 平成 29年 

(社)日本診療放射線技師会 
	 	 	 	 	 	 	 	 機器管理士分科会 MR装置 始業・終業点検実施記録 平成 23年 

(一社)日本画像医療システム工業会 
	 	 	 法規・経済部会 安全性委員会 CT装置引渡しにおけるガイドライン 平成 28年 

(社)日本画像医療システム工業会 
	 	 	 法規・安全部会 安全性委員会 MR装置引渡しにおけるガイドライン 平成 18年 

なお、添付文書や取扱説明書については、直近の 5年間（平成 24−29年）に製造販売認証
を取得した CT装置およびMR装置のうち、(一社)日本画像医療システム工業会、(一社)米
国医療機器・IVD工業会および欧州ビジネス協会の協力を得て、加盟企業が取り扱う代表

                                                
 
1 医療法施行規則第 1条の 11第 2項第 3号ロ	 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の適切な実施（従業
者による当該保守点検の適切な実施の徹底のための措置を含む。） 
2 平成 19年 3月 30日付医政指発第 0330001号・医政研発第 0330018号厚生労働省医政局指導課長・厚生労働省医政局
研究開発課長通知「医療機器に係る安全管理のための体制確保に係る運用上の留意点について」 
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的な機種として、CT装置 5社 5製品、MR装置 5社 6製品について記載内容を確認した。 

② ①の結果について、点検箇所および点検項目の２つに着目して再整理を行った。 

点検箇所 ア. 検査室、設備他 
イ. 装置本体 
ウ. 関連装置他 

点検目的 ア. 検査室内の環境整備、使用物品やリネンの準備などの項目 
イ. 患者に接する部分の動作や破損の有無など、安全に検査を実施する
ための項目 

ウ. 画質や各種管連装置の動作など、適切に検査を実施するための項目 

③ さらに、次の点検の頻度によって、識別を行った。 

ア. 毎日の点検（始業点検、終業点検） 
イ. 週単位の点検  
ウ. 月単位の点検 
エ. その他（例えば、各ガイドラインや各取扱説明書などによって、点検の要否や
頻度が異なっているなど、分類が困難であった項目） 

2）本指針取りまとめに向けた方針 

	 本指針は、日常的に、毎日、実施可能な最低限の要求水準について、まず取りまとめること

とした。それ以外については、今後、さらに検討を深めることとした。点検内容は、施設内で

個別のスタッフが目視で実施できることとし、その他の人員等により実施される可能性のある

項目とは分けて記載した。なお、検討にあたっては、放射線機器等を取り扱う専門家の意見を

参考にするために(公社)日本放射線技術学会に意見聴取を実施し、研究班において議論の上、反
映などを行った。 

	 また、点検頻度に明確な定めがない項目やメーカや機種ごとに異なっている項目については、

保守の範疇として整理できないものも含まれている可能性があるため個別的に反映せず、添付

文書等を参照する旨を記載した。 
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2. 保守点検の点検項目および実施内容 

	 CT装置およびMR装置の保守点検の点検項目および実施内容について示す。 

	 なお、装置の構造や特性による違いから機種別に異なる点検項目もあることから、各装置の添付

文書や取扱説明書などを参考する必要がある。その他、団体などが作成している各種のガイドライ

ンや点検チェックリストなども参考にすることが望ましい。 

1） CT 装置の保守点検 

	 以下に、A.検査室・設備他、B.CT装置、C.関連装置、D.その他に分けて、点検すべき項目を列挙
する。各点検項目の前に記した〈始業〉は始業点検、〈終業〉は終業点検を示している。 

	 なお、終業時には各部の清掃や消毒などを行うこと。 

A. 検査室・設備他に関する点検 

 検査室内 
①〈始業〉 温度・湿度が CT装置の使用条件を満たしていること 
②〈始業〉 各機器の配置が適切であり、動作範囲内に障害物がないこと 
③〈始業〉 検査室内が清掃、整理・整頓され、不審物等がないこと 
④〈始業〉 照明が点灯していること 
⑤〈始業〉 検査室の使用中灯が点灯していること 

 患者用インターホン、患者監視用モニタやマイクシステム、緊急コールボタンなど 
①〈始業〉 患者用インターホンが正常に動作すること 
②〈始業〉 患者監視用モニタやマイクシステムが正常に動作すること 
③〈始業〉 緊急コールシステムが正常に動作すること 

 造影剤や診療材料など 
①〈始業〉 造影剤や診療材料などが補充されていること 
②〈始業〉 患者急変時に対応するための準備が整っていること（救急カートや医薬品など） 
③〈始業〉 シーツ、カバー、検査衣などが交換・補充がされていること 

 医療ガス設備 
①〈始業〉 医療ガス設備（酸素や吸引など）が正常に機能すること 

B. CT装置に関する点検項目 

 コンソール 
①〈始業〉 システム電源 ON後、コンソールが正常に動作すること 
②〈始業〉 各種表示灯が正常に点灯し、警告やエラーメッセージが表示されていないこと 
③〈始業〉 異常音や異臭がないこと 
④〈始業〉 ハードディスクの残容量が充分であること 
⑤〈終業〉 コンソールが正常に終了すること 
⑥〈終業〉 撮影済みの画像に未転送や未処理がないこと 
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⑦〈終業〉 システムの時計の時刻に誤差がないこと 

 X線管ウォームアップ、エア・キャリブレーション 
①〈始業〉 X線管ウォームアップが正常に終了すること 
②〈始業〉 エア・キャリブレーションが正常に終了すること 

 ガントリ、寝台 
①〈始業〉 ガントリや寝台に破損や変形、汚れ、針などの異物や障害物がないこと 
②〈始業〉 ガントリチルトが正常に動作すること 
③〈始業〉 寝台の上下動・水平動が正常であること 
④〈始業〉 ガントリや寝台のインターロックが正常に動作すること 
⑤〈始業〉 患者周辺部の保護機能（タッチセンサー等）が正常に動作すること 

 ポインタ 
①〈始業〉 ポインタが点灯し、左右ずれがないこと 

 画質 
①〈始業〉 ファントムをスキャンし、CT値や SD値が適正であること 
②〈始業〉 ファントムをスキャンした画像にムラがないこと 
③〈始業〉 ファントムをスキャンした画像にアーチファクトがないこと 

 警告ラベル 
①〈終業〉 警告ラベルに汚損やはがれがないこと 

C. 関連装置に関する点検項目 

 造影剤注入器など 
①〈始業〉 造影剤注入器や CO2自動注入器が正常に動作すること 
②〈終業〉 造影剤注入器や CO2自動注入器が正常に終了すること 

 HIS-RIS 
①〈始業〉 HIS-RISが正常に動作すること 
②〈終業〉 HIS-RISが正常に終了すること 

 イメージャ、現像機 
①〈始業〉 イメージャや現像機が正常に動作すること 
②〈終業〉 イメージャや現像機が正常に終了すること 

 PACSおよびワークステーションなど、その他の関連装置 
①〈始業〉 PACSおよびワークステーションなど、その他の関連装置が正常に動作すること 
②〈終業〉 PACSおよびワークステーションなど、その他の関連装置が正常に終了すること 

 撮影補助用具、固定用補助具 
①〈始業〉 各撮影補助用具および各固定用補助具の定数が揃っており、破損や変形、汚れがな
いこと 
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 X線プロテクタ 
①〈始業〉 X線プロテクタの定数が揃っており、破損や汚れがないこと 

D. その他 

 その他の人員等による保守点検 
①施設内の個別のスタッフ以外の人員等により実施される可能性のある保守点検内容を把握し

ていること。 
	 	 例	 分解作業を伴う機能の確認、入力電圧・漏れ電流の確認、他 
 

  



 

106 

2） MR 装置の保守点検 

	 以下に、A.検査室・設備他、B.MR装置、C.関連装置、D.その他に分けて、点検すべき項目を列
挙する。なお、各点検項目の前に記した〈始業〉は始業点検、〈終業〉は終業点検を示している。 

	 なお、終業時には各部の清掃や消毒などを行うこと。 

A. 検査室・設備他に関する点検 

 検査室内 
①〈始業〉 温度・湿度がMR装置の使用条件を満たしていること 
②〈始業〉 検査室内の酸素濃度が正常であること 
③〈始業〉 各機器の配置が適切であり、動作範囲内に障害物がないこと 
④〈始業〉 検査室内が清掃、整理・整頓され、不審物等がないこと 
⑤〈始業〉 検査室内に磁性体がないこと 
⑥〈始業〉 照明が点灯していること 
⑦〈始業〉 検査室の使用中灯が点灯していること 

 患者用インターホン、患者監視用モニタやマイクシステム、緊急コールシステムなど 
①〈始業〉 患者用インターホンが正常に動作すること 
②〈始業〉 患者監視用モニタやマイクシステムが正常に動作すること 
③〈始業〉 緊急コールシステムが正常に動作すること 

 造影剤や診療材料など 
①〈始業〉 造影剤や診療材料などが補充されていること 
②〈始業〉 患者急変時に対応するための準備が整っていること（救急カートや医薬品など） 
③〈始業〉 シーツ、カバー、検査衣などが交換・補充がされていること 

 医療ガス設備 
①〈始業〉 医療ガス設備（酸素や吸引など）が正常に機能すること 

B. MR装置に関する点検項目 

 コンソール 
①〈始業〉 システム電源 ON後、コンソールが正常に動作すること 
②〈始業〉 各種表示灯が正常に点灯し、警告やエラーメッセージが表示されていないこと 
③〈始業〉 異常音や異臭がないこと 
④〈始業〉 ハードディスクの残容量が充分であること 
⑤〈終業〉 コンソールが正常に終了すること 
⑥〈終業〉 撮影済みの画像に未転送や未処理がないこと 
⑦〈終業〉 システムの時計の時刻に誤差がないこと 

 ガントリ、寝台 
①〈始業〉 ガントリや寝台に破損や変形、汚れ、針などの異物や障害物がないこと 
②〈始業〉 ガントリ内の照明や送風機が正常に動作すること 
③〈始業〉 寝台の上下動・水平動が正常であること 
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④〈始業〉 ガントリや寝台のインターロックが正常に動作すること 
⑤〈始業〉 ケーブル類に挟み込みや折れ、被覆破損がないこと 

 ポインタ 
①〈始業〉 ポインタが点灯し、左右ずれがないこと 

 ヘリウム残量、冷凍機、冷水機など 
①〈始業〉 機械室の温度・湿度が装置の使用条件を満たしていること 
②〈始業〉 ヘリウム残量が十分であり、急激な減少傾向がないこと 
③〈始業〉 冷凍機、冷水機が正常に動作していること 
④〈始業〉 各キャビネットの冷却ファンが正常に動作していること 

 画質 
①〈始業〉 ファントムをスキャンし、SN比が適正であること 
②〈始業〉 ファントムをスキャンした画像にムラがないこと 
③〈始業〉 ファントムをスキャンした画像にアーチファクトがないこと 

 警告ラベル 
①〈終業〉 警告ラベルに汚損やはがれがないこと 

C. 関連装置に関する点検項目 

 造影剤注入器 
①〈始業〉 造影剤注入器が正常に動作すること 
②〈終業〉 造影剤注入器が正常に終了すること 

 HIS-RIS 
①〈始業〉 HIS-RISが正常に動作すること 
②〈終業〉 HIS-RISが正常に終了すること 

 イメージャや現像機 
①〈始業〉 イメージャや現像機が正常に動作すること 
②〈終業〉 イメージャや現像機が正常に終了すること 

 PACSなど、その他の関連装置 
①〈始業〉 PACSおよびワークステーションなど、その他の関連装置が正常に動作すること 
②〈終業〉 PACSおよびワークステーションなど、その他の関連装置が正常に終了すること 

 撮影補助用具、固定用補助具 
①〈始業〉 各撮影補助用具および各固定用補助具の定数が揃っており、破損や変形、汚れがな
いこと 
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D. その他 

 その他の人員等による保守点検 
①施設内の個別のスタッフ以外の人員等により実施される可能性のある保守点検内容を把握し

ていること。 
	 	 例	 分解作業を伴う機能の確認、入力電圧・漏れ電流の確認、他 
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3. 保守点検の記録 

	 保守点検の適切な実施にあたっては、平成 19年 3月 30日付医政指発第 0330001号・医政研発第
0330018号通知 2において、次のとおり、点検結果を記録することとなっている。記録は、以下の

事項が把握できるように行うことが求められている。 
 

①医療機器名 

②製造販売業者名 

③型式、型番、購入年 

④保守点検の記録（年月日、保守点検の概要及び保守点検者名） 

⑤修理の記録（年月日、保守点検の概要及び保守点検者名） 
 
	 上記④の保守点検の記録については、【別添 1】および【別添 2】に例示した様式を参考に作成さ
れたい。なお、記録様式の作成にあたっては、装置の構造や特性による違いから機種別に異なる点

検項目もあることから、各装置の添付文書や取扱説明書などを参考する必要がある。 
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4. 今後、検討すべきこと 

	 今回、CT装置およびMR装置の保守点検指針を作成するにあたり、機種により異なる内容、その
他の人員等により実施される可能性のある内容については議論が不十分であった。また、CT装置と
MR装置以外の製品群についても対象としなかった。今後、これらの保守点検のあり方についても、
議論を深める必要がある。 
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CT 装置に係る保守点検チェックリスト 〈参考例〉 
メ ー カ 名 ：   機 種 名 ：  

管 理 番 号 ：   設 置 場 所 ：  

 

 

   	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 点検期間：	 	 	 	 年	 	 	 	 月 日付 1 2 3 … 29 30 31 
    曜日        

始 
 
業 
 
点 
 
検 

検査 
室 
・ 
設備
他 

1 温度・湿度が CT装置の使用条件を満たしていること         
2 各機器の配置が適切であり、動作範囲内に障害物がないこと         
3 検査室内が清掃、整理・整頓され、不審物等がないこと         
4 照明が点灯していること         
5 検査室の使用中灯が点灯していること         
6 
 
患者用インターホン、患者監視用モニタやマイクシステム、緊急コールボタンなどが

正常に動作すること         

7 造影剤や診療材料などが補充されていること         
8 患者急変時に対応するための準備が整っていること（救急カートや医薬品など）         
9 シーツ、カバー、検査衣などが交換・補充がされていること         
10 医療ガス設備（酸素や吸引など）が正常に機能すること         

CT 
装置 

11 システム電源 ON後、コンソールが正常に動作すること         
12 各種表示灯が正常に点灯し、警告やエラーメッセージが表示されていないこと         
13 異常音や異臭がないこと         
14 ハードディスクの残容量が充分であること         
15 X線管ウォームアップが正常に終了すること         
16 エア・キャリブレーションが正常に終了すること         
17 ガントリや寝台に破損や変形、汚れがないこと、針などの異物や障害物がないこと         
18 ガントリチルトが正常に動作すること         
19 寝台の上下動・水平動が正常であること         
20 ガントリや寝台のインターロックが正常に動作すること         
21 患者周辺部の保護機能（タッチセンサー等）が正常に動作すること         
22 ポインタが点灯し、左右ずれがないこと         
23 ファントムをスキャンし、CT値や SD値が適正であること         
24 ファントムをスキャンした画像にムラやアーチファクトがないこと         

関連 
装置 

25 造影剤注入器や CO2自動注入器が正常に動作すること         
26 HIS-RISが正常に動作すること         
27 イメージャや現像機が正常に動作すること         
28 PACSおよびワークステーションなど、その他の関連装置が正常に動作すること         
29 撮影補助用具や固定用補助具の定数が揃っており、破損や変形、汚れがないこと         
30 X線プロテクタの定数が揃っており、破損や汚れがないこと         

点検実施者        

終 
 
業 
 
点 
 
検 

CT 
装置 

1 コンソールが正常に終了すること         
2 撮影済みの画像に未転送や未処理がないこと         
3 システムの時計の時刻に誤差がないこと         
4 警告ラベルに汚損やはがれがないこと         

関連 
装置 

5 
 
各種関連装置が正常に終了すること（造影剤注入器や CO2自動注入器、HIS-RIS、 
イメージャ、現像機、PACSおよびワークステーション、他） 

        

点検実施者        

そ 
の 
他 

－ 1 
 
施設内の個別のスタッフ以外の人員等により実施される可能性のある保守点検内容を把握し

ていること 
       

点検実施者        

医療機器 
安全管理責任者 

検印 
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MR 装置に係る保守点検チェックリスト 〈参考例〉 
メ ー カ 名 ：   機 種 名 ：  

管 理 番 号 ：   設 置 場 所 ：  

 

 

   
	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 点検期間：	 	 	 	 年	 	 	 	 月 

日付 1 2 3 … 29 30 31 
   曜日        

始 
 
業 
 
点 
 
検 

検査 
室 
・ 
設備
他 

1 温度・湿度がMR装置の使用条件を満たしていること         
2 検査室内の酸素濃度が正常であること         
3 各機器の配置が適切であり、動作範囲内に障害物がないこと         
4 検査室内が清掃、整理・整頓され、不審物等がないこと         
5 検査室内に磁性体がないこと         
6 照明が点灯していること         
7 検査室の使用中灯が点灯していること         
8 
 
患者用インターホン、患者監視用モニタやマイクシステム、緊急コールシステムなど

が正常に動作すること         

9 造影剤や診療材料などが補充されていること         
10 患者急変時に対応するための準備が整っていること（救急カートや医薬品など）         
11 シーツ、カバー、検査衣などが交換・補充がされていること         
12 医療ガス設備（酸素や吸引など）が正常に機能すること         

MR 
装置 

13 システム電源 ON後、コンソールが正常に動作すること         
14 各種表示灯が正常に点灯し、警告やエラーメッセージが表示されていないこと         
15 異常音や異臭がないこと         
16 ハードディスクの残容量が充分であること         
17 ガントリや寝台に破損や変形、汚れ、針などの異物や障害物がないこと         
18 ガントリ内の照明や送風機が正常に動作すること         
19 寝台の上下動・水平動が正常であること         
20 ガントリや寝台のインターロックが正常に動作すること         
21 ケーブル類に挟み込みや折れ、被覆破損がないこと         
22 ポインタが点灯し、左右ずれがないこと         
23 機械室の温度・湿度が装置の使用条件を満たしていること         
24 ヘリウム残量が十分であり、急激な減少傾向がないこと         
25 冷凍機、冷水機が正常に動作していること         
26 各キャビネットの冷却ファンが正常に動作していること         
27 ファントムをスキャンし、SN比が適正であること         
28 ファントムをスキャンした画像にムラやアーチファクトがないこと         

関連 
装置 

29 造影剤注入器が正常に動作すること         
30 HIS-RISが正常に動作すること         
31 イメージャや現像機が正常に動作すること         
32 PACSおよびワークステーションなど、その他の関連装置が正常に動作すること         
33 撮影補助用具や固定用補助具の定数が揃っており、破損や変形、汚れがないこと         

点検実施者        

終 
 
業 
 
点 
 
検 

MR 
装置 

1 コンソールが正常に終了すること         
2 撮影済みの画像に未転送や未処理がないこと         
3 システムの時計の時刻に誤差がないこと         
4 警告ラベルに汚損やはがれがないこと         

関連 
装置 

5 
 
各種関連装置が正常に終了すること（造影剤注入器、HIS-RIS、イメージャ、現像機、
PACSおよびワークステーション、他） 

        

点検実施者        

そ 
の 
他 

－ 1 
 
施設内の個別のスタッフ以外の人員等により実施される可能性のある保守点検内容を把握し

ていること 
       

点検実施者        

医療機器 
安全管理責任者 

検印 
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【付属資料 5】 
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CT、MRI、核医学検査などの高度な画像検査の 

標準的検査方法に関する調査 回答内容 

脳神経 

１．頭部外傷評価の MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

 

 

２ 脳卒中が疑われる場合の MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

 

 

 

9

309

303

325

313

306

(2.7%)

(91.2%)

(89.4%)

(95.9%)

(92.3%)

(90.3%)

0 50 100 150 200 250 300 350

上記のどれも

実施していない

拡散強調像

T2*強調像
または磁化率強調像

FLAIR像

T2強調像

T1強調像

0

92

106

106

143

143

147

(0.0%)

(62.6%)

(72.1%)

(72.1%)

(97.3%)

(97.3%)

(100.0%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160

上記のどれも…

T1強調像

T2強調像

T2*強調像

FLAIR像

MRA

拡散強調像
放射線総合修練機関

1

128

145

129

188

186

191

(0.5%)

(66.7%)

(75.5%)

(67.2%)

(97.9%)

(96.9%)

(99.5%)

0 50 100 150 200 250

上記のどれも…

T1強調像

T2強調像

T2*強調像

FLAIR像

MRA

拡散強調像

放射線修練機関
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３ 認知症が疑われる場合の MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

 

 

  

2

98

92

136

78

142

139

(1.4%)

(66.7%)

(62.6%)

(92.5%)

(53.1%)
(96.6%)

(94.6%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160

上記のどれも

実施していない

MRA

3D MRI像

拡散強調像

T2*強調像
または磁化率強調像

FLAIR像

T2強調像
放射線総合修練機関

2

147

108

165

105

189

182

(1.0%)

(76.6%)

(56.3%)

(85.9%)

(54.7%)
(98.4%)

(94.8%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

上記のどれも

実施していない

MRA

3D MRI像

拡散強調像

T2*強調像
または磁化率強調像

FLAIR像

T2強調像
放射線修練機関
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頭頚部 

１ 側頭骨 CT 検査で、各側個別の再構成画像として横断像および冠状断像（骨条件：スライス厚

0.5～0.625 mm）を作成していますか 

 

 

 

【自由記載コメント】 

l 側頭骨 CT検査は、1mm厚の各側個別の横断像と冠状断像を作成し PACSにおくっている 

l 冠状断 3mm、水平断 1or3mmスライスの場合はあてはまるものがなく、「いいえ」とせざるを得ませんで

した。 

l 当院で施行している撮影が選択肢になく、実施しているのに回答できていない検査があります。例えば、
CT は全症例をボリュームで撮影し、AQnet で多方向の断面を観察しています。副鼻腔では冠状断、矢

状断は作成していないので「作成していない」と回答しましたが、読影時には細かいスライスで観察して

います。 

  

128, 87.1%

16, 
10.9%

3, 2.0%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

155, 80.7%

33, 17.2%

4, 2.1%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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２ 鼻副鼻腔 CT 検査では、横断像のみでなく冠状断像(骨条件、軟部条件：スライス厚および間

隔 1～2 mm）を作成していますか 

 

 

  

【自由記載コメント】 

鼻副鼻腔 CT検査では、5mm厚の横断像と冠状断像を作成し PACSにおくっている。そして必要に応じて

workstation上で 1mm厚の横断像・冠状断像をチェックしている。従って回答は「いいえ」にしています。 

 

 

  

134, 91.2%

13, 
8.8%

0, 0.0%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

168, 87.5%

23, 
12.0%

1, 0.5%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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心血管 

１ 冠動脈 CT 検査 1～2時間前のβ1選択性遮断薬の経口投与、または/および短時間作用型β1

選択性遮断薬の静脈投与を施行していますか 

 

 

 

２ 大動脈解離の急性期には pre-contrast CT（造影前の単純 CT 検査）を撮影していますか 

 

  

120, 81.6%

22, 
15.0%

5, 3.4%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

158, 82.3%

28, 
14.6%

6, 3.1%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

318, 93.8%

21, 6.2% 0, 0.0%

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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肺野 

１ びまん性疾患と肺結節を評価する胸部 CT 検査では、HRCT を行っていますか 

 

 

２ 縦隔腫瘍の中の胸腺腫と胸腺過形成の鑑別に MRI の chemical shift imaging（ in 

phase/opposed phase）を用いていますか 

 

 

  

321, 94.7%

18, 5.3%

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

88, 59.9%

58, 39.5%

1, 0.7%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

91, 47.4%
95, 49.5%

6, 3.1%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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乳腺 

１． 乳房 MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

 

 

  

7

142

183

178

168

184

(3.6%)

(74.0%)

(95.3%)

(92.7%)

(87.5%)

(95.8%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

上記のどれも

実施していない

ダイナミックMRI後もしくは間の
造影T1強調像

ダイナミックMRI
（造影前、造影剤注入後

1~2分後の早期相、…

拡散強調像

T1強調像

脂肪抑制T2強調像
もしくはSTIR像

放射線修練機関

0

113

147

146

139

145

(0.0%)

(76.9%)

(100.0%)

(99.3%)

(94.6%)

(98.6%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160

上記のどれも

実施していない

ダイナミックMRI後もしくは間の
造影T1強調像

ダイナミックMRI
（造影前、造影剤注入後

1~2分後の早期相、
2分以降の後期相）

拡散強調像

T1強調像

脂肪抑制T2強調像
もしくはSTIR像

放射線総合修練機関
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２  乳腺 MRI 検査はガドリニウム造影剤を用いた造影検査を必ず行っていますか 

 

 

 

 

３ 乳房 MRI 検査は乳房専用コイルを用いて両側乳房を同時に撮像していますか 

 

 

  

314, 92.6%

19, 
5.6%

6, 1.8%

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

311, 91.7%

22, 
6.5%

6, 1.8%

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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肝臓 

１ 肝臓ダイナミック CT 検査で実施していることはどれですか 

 

0

126

136

78

71

124

137

107

146

(0.0%)

(85.7%)

(92.5%)

(53.1%)

(48.3%)

(84.4%)

(93.2%)

(72.8%)

(99.3%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160

上記のどれも実施していない

平衡相は造影剤注入開始から180秒前後経った後に
行っている。

門脈相は造影剤注入開始から70秒前後経った後に
行っている。

後期動脈相はボーラストラッキング法を施行し、大

動脈のCT値の上昇が100HUに達してから20~25秒後
に撮影を開始している。

後期動脈相は造影剤注入時間+5~10秒で撮影を開始し
ている。

腎機能不良な患者では単純CT検査か、造影超音波検
査を検討している。

造影剤の投与量は個々の患者の体格（体重など）に

よって決定している。

注入時間固定法を用いている。

造影剤を急速静注し、動脈相を含んで多相性に撮影

している。

放射線総合修練機関
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【自由記載コメント】 

プロトコールの細部を限定しすぎているため、細かな条件がマッチしないと、まったく試行していないと言わざ

るを得なくなる。「後期動脈相をとっているか」と「何秒後？」は分けて考えるべき。 

 

  

0

161

170

79

73

166

168

116

192

(0.0%)

(83.9%)

(88.5%)

(41.1%)

(38.0%)

(86.5%)

(87.5%)

(60.4%)

(100.0%)

0 50 100 150 200 250

上記のどれも実施していない

平衡相は造影剤注入開始から180秒前後経った後に
行っている。

門脈相は造影剤注入開始から70秒前後経った後に
行っている。

後期動脈相はボーラストラッキング法を施行し、大

動脈のCT値の上昇が100HUに達してから20~25秒後
に撮影を開始している。

後期動脈相は造影剤注入時間+5~10秒で撮影を開始
している。

腎機能不良な患者では単純CT検査か、造影超音波検
査を検討している。

造影剤の投与量は個々の患者の体格（体重など）に

よって決定している。

注入時間固定法を用いている。

造影剤を急速静注し、動脈相を含んで多相性に撮影

している。

放射線修練機関
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２ ガドキセト酸ナトリウム（Gd-EOB-DTPA）造影 MRI 検査で実施していることはどれですか 

 

 

 

  

0

133

136

137

122

142

144

(0.0%)

(90.5%)

(92.5%)

(93.2%)

(83.0%)

(96.6%)

(98.0%)

0 50 100 150 200

上記のどれも実施していない

腎機能不良な患者では非造影MRI検査か、造影超音
波検査を検討している。

T2強調像はEOBを投与前あるいは投与数分以内に撮
像している。

造影前後のT1強調像は脂肪抑制法を用いている。

肝細胞相は軸位断に加え冠状断像を撮像している。

3D脂肪抑制T1強調像、グラジエントエコー法による
動脈相、門脈相、後期相、肝細胞相を撮像してい

る。

Gd-EOB-DTPAはダイナミックスタディを行ってい
る。

放射線総合修練機関

3

177

172

159

143

184

189

(1.6%)

(92.2%)

(89.6%)

(82.8%)

(74.5%)

(95.8%)

(98.4%)

0 25 50 75 100 125 150 175 200

上記のどれも実施していない

腎機能不良な患者では非造影MRI検査か、造影超音
波検査を検討している。

T2強調像はEOBを投与前あるいは投与数分以内に撮
像している。

造影前後のT1強調像は脂肪抑制法を用いている。

肝細胞相は軸位断に加え冠状断像を撮像している。

3D脂肪抑制T1強調像、グラジエントエコー法による
動脈相、門脈相、後期相、肝細胞相を撮像してい

る。

Gd-EOB-DTPAはダイナミックスタディを行ってい
る。

放射線修練機関



268 

３ ガドキセト酸ナトリウム（Gd-EOB-DTPA）造影 MRI 検査の際に行う単純 MRI で実施している

撮像法はどれですか 

 

 

  

2

58

122

120

142

(1.4%)

(39.5%)

(83.0%)

(81.6％%)

(96.6%)

0 50 100 150

上記のどれも実施していない

Steady-state coherent image (True FISP,
balanced FFE, FIESTA, True SSFP)

拡散強調像

T2強調像

T1強調像（in-/opposed phase)

放射線総合修練機関

3

66

162

165

188

(1.6%)

(34.4%)

(84.4%)

(85.9%)

(97.9%)

0 50 100 150 200

上記のどれも実施していない

Steady-state coherent image (True FISP,
balanced FFE, FIESTA, True SSFP)

拡散強調像

T2強調像

T1強調像（in-/opposed phase)

放射線修練機関
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胆嚢胆道 

１ 胆道結石を疑う CT 検査では、造影のみではなく、単純撮影も施行していますか 

 

 

 

２ 胆道腫瘍を疑う CT 検査で撮影しているものはどれですか 

 

 

  

325, 95.9%

13, 3.8% 1, 0.3%

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

0

299

295

326

330

(0.0%)

(88.2%)

(87.0%)

(96.2%)

(97.3%)

0 50 100 150 200 250 300 350

上記のどれも

実施していない

平衡相

門脈優位相

動脈優位相

単純（造影前）
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３ 胆道腫瘍を疑う CT 検査で、2 mm 以下の薄層撮像を実施するのはどの相ですか 

 

 

【自由記載コメント】 

CT薄層撮影では、Aqarius net上で再構成するものを含みます。 

  

0

15

74

109

119

59

(0.0%)

(10.2%)

(50.3%)

(74.1%)

(81.0%)

(40.1%)

0 50 100 150 200 250

この検査は当施設では

実施していない

薄層撮像は

実施していない

平衡相

門脈優位相

動脈優位相

単純（造影前）

放射線総合修練機関

1

3

86

116

128

69

(0.3%)

(0.9%)

(25.4%)

(34.2%)

(37.8%)

(20.4%)

0 20 40 60 80 100 120 140

この検査は当施設では

実施していない

薄層撮像は

実施していない

平衡相

門脈優位相

動脈優位相

単純（造影前）

放射線修練機関
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４ MRCP の際に実施している撮像法はどれですか 

 

 

 

  

0

122

83

70

144

96

32

0.0

(83.0%)

(56.5%)

(47.6%)

(98.0%)

(65.3%)

(21.8%)

0 50 100 150 200 250 300

この検査は当施設では

実施していない

軸位断T2強調像

軸位断Dual-echo 2DT1強調像
（in-/oposed phase）

脂肪抑制3DT1強調像

薄層3DMRCP

厚層2DMRCP多方向

厚層2DMRCP 1方向

放射線総合修練機関

1

164

110

86

177

138

41

(0.3%)

(48.4%)

(32.4%)

(25.4%)

(52.2%)

(40.7%)

(12.1%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

この検査は当施設では

実施していない

軸位断T2強調像

軸位断Dual-echo 2DT1強調像
（in-/oposed phase）

脂肪抑制3DT1強調像

薄層3DMRCP

厚層2DMRCP多方向

厚層2DMRCP 1方向

放射線修練機関
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膵臓 

１ 膵臓 CT 検査では薄いスライス厚（1～3 mm）を用いていますか 

 

 

 

 

  

137, 93.2%

10, 6.8% 0, 0.0%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

163, 84.9%

29, 15.1%

0, 0.0%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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２ 膵臓 CT 検査では 350 mgI/ml 以上の高濃度造影剤を使用していますか 

 

 

 

 

  

82, 55.8%

65, 44.2%

0, 0.0%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施して

いない

84, 44.0%

107, 56.0%

0, 0.0%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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３ 膵癌が疑われる場合のダイナミック CT 検査で撮影しているものはどれですか 

 

 

 

【自由記載コメント】 

膵癌の dynamic CT も秒を指定されると該当するものがない(ルチンは 35" 90") 

  

0

126

135

122

88

142

(0.0%)

(85.7%)

(91.8%)

(83.0%)

(59.9%)

(96.6%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160

上記のどれも

実施していない

平衡相(180秒)

門脈相(70秒)

後期動脈相(40秒）

早期動脈相(25秒)

造影前（単純撮影）

放射線総合修練機関

0

165

175

152

102

184

(0.0%)

(85.9%)

(91.1%)

(79.2%)

(53.1%)

(95.8%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

上記のどれも

実施していない

平衡相(180秒)

門脈相(70秒)

後期動脈相(40秒）

早期動脈相(25秒)

造影前（単純撮影）

放射線修練機関
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４ 膵腫瘍の MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

  

 

 

  

0

136

135

145

145

72

142

(0.0%)

(92.5%)

(91.8%)

(98.6%)

(98.6%)

(49.0%)

(96.6%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160

上記のどれも実施していない

造影ダイナミック撮像

MRCP（2Dもしくは3D）

拡散強調像

T1強調像

Single shot first echo法によるT2強調像
（膵管の走行に合わせて斜位）

T2強調像（肝～腎まで）

放射線総合修練機関

2

139

177

184

186

76

179

(1.0%)

(72.4%)

(92.2%)

(95.8%)

(96.9%)

(39.6%)

(93.2%)

0 25 50 75 100 125 150 175 200

上記のどれも実施していない

造影ダイナミック撮像

MRCP（2Dもしくは3D）

拡散強調像

T1強調像

Single shot first echo法によるT2強調像
（膵管の走行に合わせて斜位）

T2強調像（肝～腎まで）

放射線修練機関
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消化管 

１ 上部消化管ルーチン検査は日本消化器がん検診学会の基準撮影法に準じた二重造影法で行っ

ていますか 

 

 

２ 小腸造影検査でバルーンゾルデを使用することがありますか 

122, 83.0%

17, 11.6%

8, 5.4%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

153, 79.7%

30, 15.6%

9, 4.7%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

74, 50.3%67, 45.6%

6, 4.1%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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３ 上部消化管の術前検査では経鼻胃管を使用することがありますか 

 

  

70, 36.5%

110, 57.3%

12, 6.3%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

92, 62.6%
43, 29.3%

12, 8.2%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

99, 51.6%70, 36.5%

23, 
12.0%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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泌尿器 

１ 前立腺癌の検出を目的とする MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

 

 

２ 高齢者の無症候性肉眼的血尿や膀胱がん既往など、上部尿路上皮腫瘍を疑う場合の CT 検査で

は CT urography プロトコルである「単純、腎実質相、CT urography」の 3相を撮像していますか 

 

0

142

105

147

(0.0%)
(96.6%)

(71.4%)
(100.0%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160

上記のどれも

実施していない

T2強調像

ダイナミック造影

拡散強調像

放射線総合修練機関

4

188

113

186

(2.1%)
(97.9%)

(58.9%)

(96.9%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

上記のどれも

実施していない

T2強調像

ダイナミック造影

拡散強調像
放射線修練機関

102, 
69.4%

42, 
28.6%

3, 2.0%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

128, 
66.7%

59, 
30.7%

5, 2.6%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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３ 前立腺癌の検出を目的で拡散強調像を撮像する場合、どのプロトコルを使用していますか 

 

 
 

  

215, 63.4%

9, 2.7%

101, 29.8%

12, 3.5% 2, 0.6% high-b-value DWIとしてb>1,400 を用
い、かつADC mapをルーチンで作成
している。

high-b-value DWIとしてb>1,400 を用
いているが、ADC mapはルーチンで
作成していない。

b<1,400 だが、ADC mapをルーチン
で作成している。

b<1,400であり、ADC mapもルーチン
では作成していない。

拡散強調像は撮像しない。
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女性骨盤 

１ 子宮頸癌の局所進展度を評価する場合の MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

 

 

２ 子宮内膜癌の局所進展度を評価する場合の MRI検査で実施している撮像法はどれですか 

22

68

99

113

(15.0%)

(46.3%)

(67.3%)

(76.9%)

0 20 40 60 80 100 120

上記のどれも実施していない

子宮頸部の長軸に垂直かつ

ADC mapを付した軸位断拡散強調像

子宮頸部の長軸に垂直かつ

スライス厚4 mm以下の軸位断T2強調像

子宮頸部の長軸に平行な

矢状断T2強調像

放射線総合修練機関

49

76

102

130

(25.5%)

(39.6%)

(53.1%)

(67.7%)

0 50 100 150

上記のどれも実施していない

子宮頸部の長軸に垂直かつ

ADC mapを付した軸位断拡散強調像

子宮頸部の長軸に垂直かつ

スライス厚4 mm以下の軸位断T2強調像

子宮頸部の長軸に平行な

矢状断T2強調像

放射線修練機関

25

75

92

111

(17.0%)

(51.0%)

(62.6%)

(75.5%)

0 20 40 60 80 100 120

上記のどれも実施していない

子宮体部の長軸に平行または垂直かつ

ADC mapを付した矢状断/軸位断拡散強調像

子宮体部の長軸に垂直かつ

スライス厚4 mm以下の軸位断T2強調像

子宮体部の長軸に平行な

矢状断T2強調像

放射線総合修練機関
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３ 子宮筋腫が肉腫である可能性を精査する場合の MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

 

  

45

81

97

132

(23.4%)

(42.2%)

(50.5%)

(68.8 %)

0 20 40 60 80 100 120 140

上記のどれも実施していない

子宮体部の長軸に平行または垂直かつ

ADC mapを付した矢状断/軸位断拡散強調像

子宮体部の長軸に垂直かつ

スライス厚4 mm以下の軸位断T2強調像

子宮体部の長軸に平行な

矢状断T2強調像

放射線修練機関

35

67

87

92

107

(23.8%)

(45.6%)

(59.2%)

(62.6%)

(72.8%)

0 20 40 60 80 100 120

上記のどれも実施していない

子宮体部の長軸に平行または垂直かつ

ADC mapを付した矢状断/軸位断拡散強調像

子宮体部の長軸に平行または垂直な

矢状断/軸位断T1強調像

子宮体部の長軸に

垂直な軸位断T2強調像

子宮体部の長軸に

平行な矢状断T2強調像

放射線総合修練機関

56

81

95

104

128

(29.2%)

(42.2%)

(49.5%)

(54.2%)

(66.7%)

0 50 100 150

上記のどれも実施していない

子宮体部の長軸に平行または垂直かつ

ADC mapを付した矢状断/軸位断拡散強調像

子宮体部の長軸に平行または垂直な

矢状断/軸位断T1強調像

子宮体部の長軸に

垂直な軸位断T2強調像

子宮体部の長軸に

平行な矢状断T2強調像

放射線修練機関
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４ 付属器腫瘤が疑われる場合の MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

 

 

５ 充実部分を含む付属器腫瘤が疑われる場合の MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

1 (0.7%)

134 (91.2%)

140 (95.2%)

141 (95.9%)

145 (98.6%)

0 50 100 150 200

上記のどれも実施していない

ADC mapを付した
軸位断拡散強調像

脂肪抑制軸位断T1強調像

軸位断T1強調像

軸位断T2強調像
放射線総合修練機関

2

154

174

180

189

(1.0%)

(80.2%)

(90.…

(93.8%)

(98.4%)

0 50 100 150 200

上記のどれも実施していない

ADC mapを付した
軸位断拡散強調像

脂肪抑制軸位断T1強調像

軸位断T1強調像

軸位断T2強調像
放射線修練機関

1

128

134

141

141

145

(0.7%)

(87.1%)

(91.2%)

(95.9%)

(95.9%)

(98.6%)

0 50 100 150 200

上記のどれも実施していない

少なくとも2方向（矢状断、軸位断、冠状断）の造
影脂肪抑制T1強調像

ADC mapを付した軸位断拡散強調像

脂肪抑制軸位断T1強調像

軸位断T1強調像

軸位断T2強調像

放射線総合修練機関
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【自由記載コメント】 

・子宮MRは 2方向撮るが、通常は体軸に合わせる。 

・付属器腫瘍の造影も 2方向撮るが、両方向とも脂肪抑制とは限らない。 

・子宮の向きは様々なので、基本的に軸に合わせた撮影は行っておりません 

・婦人科系MRは dynamicの有無が知りたいです 

・子宮のMRIでは 3D-T2WI(VISTA)の撮影をし、AQnetで必要な角度を観察しています。子宮体部、子宮頚

部に垂直な断面は撮影していないので「撮影していない」と回答しましたが、読影時にはそれらの角度で観察

しています 

  

2

154

158

177

184

190

(1.0%)

(80.2%)

(82.3%)

(92.2%)

(95.…

(99.0%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

上記のどれも実施していない

少なくとも2方向（矢状断、軸位断、冠状断）の造
影脂肪抑制T1強調像

ADC mapを付した軸位断拡散強調像

脂肪抑制軸位断T1強調像

軸位断T1強調像

軸位断T2強調像

放射線修練機関
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骨軟部 

１ 腰椎 MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

 

【自由記載コメント】 

腰椎MRIでは、椎間板ヘルニア疑い、骨転移疑いで、撮影法を変えています 

 

２ 軟部腫瘤の MRI 検査で実施している撮像法はどれですか 

0

92

146

146

147

(0.0%)

(62.6%)

(99.3%)

(99.3%)

(100.0%)

0 20 40 60 80 100 120 140 160

上記のどれも実施していない

矢状断脂肪抑制T2強調像
（またはSTIR像）

軸位断T2強調像

矢状断T2強調像

矢状断T1強調像
放射線総合修練機関

1.0

149.0

187.0

186.0

191.0

(0.5%)

(77.6%)

(97.4%)

(96.9%)

(99.5%)

0.0 50.0 100.0 150.0 200.0 250.0

上記のどれも実施していない

矢状断脂肪抑制T2強調像
（またはSTIR像）

軸位断T2強調像

矢状断T2強調像

矢状断T1強調像
放射線修練機関

0

126

143

134

104

(0.0%)

(85.7%)

(97.3%)

(91.2%)

(70.7%)

0 50 100 150 200

上記のどれも実施していない

拡散強調像

少なくともT2強調像の1方向は脂肪抑制法を
併用

（1方向の脂肪抑制T2強調像はSTIRを代…

2方向以上のT2強調像

2方向以上のT1強調像

放射線総合修練機関
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1.0

154.0

182.0

168.0

132.0

(0.5%)

(80.2%)

(94.8%)

(87.5%)

(68.8%)

0 25 50 75 100 125 150 175 200

上記のどれも実施していない

拡散強調像

少なくともT2強調像の1方向は脂肪抑制法を併用
（1方向の脂肪抑制T2強調像はSTIRを代用してもよ

い）

2方向以上のT2強調像

2方向以上のT1強調像

放射線修練機関
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小児 

１ 小児 CT 検査では、成人の多相撮影プロトコルを用いるのではなく、単相撮影プロトコルを標

準としていますか 

 

 

 

 

 

118, 80.3%

20, 13.6%

9, 
6.1%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

146, 76.0%

29, 15.1%

17, 8.9%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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２ 小児の知的障害・てんかん・けいれん等でスクリーニング検査を行う場合は、第 1選択とし

て CT 検査ではなく MRI 検査を行っていますか

 

 

 

  

115, 78.2%

22, 15.0%

10, 
6.8%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

117, 60.9%

55, 28.6%

20, 10.4%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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核医学 

１ がん診療で用いる FDG-PET 検査では、前処置として 4 時間以上の絶食、FDC 投与後の安静待

機を行っていますか 

 

 

 

 

  

116, 78.9%

10, 
6.8%

21, 14.3%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

70, 36.5%

35, 18.2%

87, 45.3%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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２ 心サルコイドーシスの診断における FDC PET/CT 検査の絶食時間として、少なくとも検査前

12 時間以上設けていますか 

 

 

 

 

  

98, 66.7%

17, 11.6%

32, 21.8%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

58, 30.2%

43, 22.4%

91, 47.4%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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３ 心サルコイドーシスの診断における FDG PET/CT 検査前の食事内容として、前日夜の食事は

低炭水化物とし、その場合の炭水化物は 5 g 未満としていますか 

 

 

 

 

  

72, 49.0%

43, 29.3%

32, 21.8%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

37, 19.3%

64, 33.3%

91, 47.4%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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４ 骨シンチグラフィ検査では、薬剤投与後 2～3時間以降、検査直前に排尿した後に撮影をして

いますか 

 

 

 

 

 

  

146, 99.3%

1, 0.7% 0, 0.0%

放射線総合修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない

162, 84.4%

8, 4.2% 22, 11.5%

放射線修練機関

はい

いいえ

この検査は当施設では実施し

ていない
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貴施設に関して 

貴施設は下記のうちどれになりますか 

 

 

147, 43.4%

189, 55.8%

3, 0.9%

放射線総合修練機関

放射線修練機関

その他




