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JESRAの 入手

JIRAは医用機器に関する各種ガイドラインを制定・公開しています

主に安全性・受け入れ試験・
保守点検・防護工事 など



JESRA X-0086医用画像診断装置の耐震設計指針

標準化部会サイト設備設計G(WG-7118)作成
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JESRA X-0086医用画像診断装置の耐震設計指針

各社は自社装置の状況（寸法・重量
・重心）などを考慮して 再計算を行い、
必要充分な固定方法・工事方法を
据え付けマニュアルに記載する。
現地サービスマンは自らor認定業者
を使って機器設置を行い確認する。



JESRA X-0086医用画像診断装置の耐震設計指針

各社は認定工事業者に設置仕様書を
提示して工事を依頼し、完了時には
受入検査をして 規定通りの工事が
行われていることを確認する。



JESRA X-0086医用画像診断装置の耐震設計指針
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12.官庁施設の総合耐震計画基準及び同解説(1996年)(社)公共建築協会



JIRA と 医療機器販売・修理業

• 医療機器の販売・保守・修理には国家資格者が必要です。

JIRAその他の工業会は下記の講習・教育を受注しています。

• 医療機器販売業者 厚労省 HP

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「医薬品医療機器等法」という。 「薬機法」 ）第３９条の２

第１項の規定に基づき、一定の資格要件を満たした者を高度管理
医療機器等営業所管理者として置き、、

• 医療機器修理責任技術者 医療機器センター

医薬品医療機器等法施行規則第188条第一号イ及び第二号イに基

づく医療機器修理責任技術者の資格取得を目的とする講習会を開
催し、、

支社店営業所
（設置計画含む）

サービスセンタ



JIRA 点検技術者

JIRAは医用放射線機器安全管理センター（MRC)を設けています。
これは業界の自主活動で、

病院・診療所で使用されている医用放射線機器を含む
画像診断システム関連の機器に対する
安全性確保、性能維持、及び医療被ばく低減を目的として、
機器の点検・修理に関する一定レベル以上の知識を有する
「点検技術者」を育成するため、定期的に認定講習会を開催し、
合格者には「医用放射線機器点検技術者認定書」及び
「医用放射線機器点検技術者証」を交付します。

更に合格者には、合格後３年ごとに更新登録講習を行って、
点検技術者の技術レベル維持向上を計っています。

http://www.jira-net.or.jp/commission/mrc/index.html

サービスマン個人
装置別
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災害時の確認 原則
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通常業務 緊急業務 回復業務

非常時には
・慣れない環境で
・通常以上の仕事量を こなす必要がある。

余談：
装置メーカの営業所
やサービスセンタも
それぞれ BCPを
作っています。



災害時の確認 原則

原則：
・通常時でも 非常時でも練習したことしか実行できない。
・非常時はより悪い環境で活動するので日頃の実力が発揮できない。

（１） 思わぬ事態に備えた事前の練習 （例）
・HIS無し（オーダー無し＝紙伝票） の練習
・RIS無し（MWM無し＝コンソール入力）の練習
・PACS（読影WS）無し（フイルムを現像して配達）の練習
・ネットワーク無し（コンソールで読影）の練習



災害時の確認 事前確認

JIS規格
白： 通常電源
緑： 無停電電源 （UPS) 瞬断もなし
赤： 非常電源（発電機） 一定時間後に給電

・電源系統の確認 （通常電源・蓄電池UPS・発電機・内蔵電池）
診断装置（本体・コンソール）、スイッチ、Wifi、照明、イメージャ
切り替え方法（無停電・自動・手動・他）
ラップトップ、UPSを抱えた装置の有効利用
＞電源系統図、非常電源切り替え手順、UPS電池定期交換

・インフラの確認（情報入手）手段
電気・水・ガス それらの復旧スケジュールの入手
＞情報センタ の設置、 SNSの活用他



災害時の確認 事前確認

事前確認の例

・複数CT・MRのうち 1台だけ動いている場合の手技対応
・フイルムや現像液の在庫
・メンバーの所在や安否確認ルール
・トラブル発生時の報告ルーチン
・機器保守会社への連絡手段 相手との事前ネゴ

余談： 一番小さなBCPとして
放射線科受付のキーボードにコーヒーをこぼしたら・・・
・ 対処手段
・ 復旧手段
・ 報告手段
・ 改善提案



災害時の確認 最後に

• 医療施設で作成するBCPに 装置ベンダも 協力したい。

お互いのBCPがうまく噛み合うように 個別調整をお願いします。

連絡方法 (通信手段（文章・画像）・宛先・担当、、etc）

共有情報 （報告内容の事前取り決め、 定期連絡、、etc）

作業分担 （現地でやれること、 任せること、、etc）



DICOMと言えば タグ。 似たタグを集めててタグモジュールと呼ぶ。

各モダリティには 必須 とオプション のタグモジュールが決まっている

CT Image 

Object

I I

SOP Common Module

Patient Module

Image Info. Module

：

Image Pixel Module

Patient Name (0010,0010) 任意 PN

Patient ID (0010,0020) 任意 LO

Patient Birth date (0010,0030) 任意 DA

：

Pixel Data (7FE0,0010) 必須 OW

SOP Instance UID (0008,0018) 必須

SOP Class UID (0008,0016) 必須

：

Patient Module （必須）

Pixel Module （必須）

Common Module （必須）

DICOM 復習

日本医用画像管理学会 The 2nd PACS Administrator Seminar 2019/01



DICOM 復習

・機能をサービスと呼ぶ
・情報をオブジェクトと呼ぶ
・サービスとオブジェクトの組み合わせをそれぞれ個別に定義する

何を どうしたいのか ＝

サービスオブジェクトペアクラス （SOPクラス)

オブジェクト サービス

CT画像保存クラス

検査情報検索クラス
CT画像

メディア保存

検査予約情報

メディア保存クラス

問い合わせ
画像検索クラス

各種画像

SR保存クラス

保存

照射線量
レポート



メーカーからみた災害対策

－JIRA規格 JESRA X-0086*A－

御清聴ありがとうございました。
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