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はじめに  

（祉）日本画像医療システム工業会（以F「」11む1」という）は、平成20年11月から12月に  

かけて「第7回画像医療システム等の導入状況と安全確保状況に関する調査」を実施し  

ました。   

この調査は、平成19年暮れに続いて7回目として実施したもので、従来は5年間隔で  

継続調査として実施してきましたが、近年の画像医療システムを取り巻く状況の変化に対  

応して、毎年の調査として実施しています。   

二二でご提供する資料は、概要版として、調査結果の中から安全性確保に関係する項  

目をピックアップし蓋したので、ご一読ください。   

1．調査事業の概要  

．川ミAは、21年前の昭和凪いト198R勾三）から「医療機器の導入実態調査」を継続的に実  

施しており、医療施設での機器い導入・使用の状況と保守点検を含む安全性確保の状況  

把握や、．流通状況などから産業界の行動指針の検討、企業全体の技術水準の向上、社  

会ニーズに沿った医療画像診断機器・システムの開発方向性の探求、安全性、標準化の  
基礎資料などに使用し、医療機豚童某び）振興に寄与する削勺で実施しています。   

近年、．特に注目されている医梗機器の安全点検および安全性確保に関しては、平成  

19年4月1日に厚生労働省が施行した！改正医療法（良質な医療を提供する体制の確  

立を図るための医療法の一部を改正する法律）」の■二1」で、「（1）医療機器安全管理責任者  

の設置」、「（2）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」、「（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」、「（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」のノ1点が医撞機関の義務として明文化されました。  

」11も1は、従来から「研究・開発・生産・販売・使用」の各フェーズにおける諸々のハード  

／レ角柑ミに努力し、医療機器の「他用」のフェーズにおける「使用・保守管理（性能・安全性  

び）維持）・廃棄」が適切な行為として、経済的に裏づけされて運用されるよう、その実現に  

向けた活動を重要な柱として位昭付けています。   

今回の「画像医療システム等〃）導入状況と安全確保状況に関する調査」も上記活動の  

－一環として実施されたもので、過去の調査に比して特に保守・安全管理の調査項目を充  

実させて実施しています。   



2．調査の方法・設問内容   

この調査は、全国の医療施設を99床以下、100～299床、300～499床、500床以上の  

4つの病床群別に分類し、その中から無作為に抽出した1，000病院の技師長様宛にアン  

ケート用紙を郵送し、得られた回答を集計・分析して報告書としています。   

報告書は、設問内容が全部で42項目、調査対象機音別ま総数54機種と過去の調査よ  

り充実し、従来から行ってきた単純集計、医療施設の設置主体別クロス集計、病床数別ク  

ロス集計に加えて病院機能別クロス集計を行った結果、A4サイズの報告書で920ページ  

を超える膨大な資料となりました。   

このため、報告書は概要説明と単純集計の約80ページ分を冊子印刷とし、残りのクロス  

集計を収録したCDrROMをこの冊子に添付する形式で発行しています。   

なおJIRAでは、同報告書を希望者に頒布予定ですので、JIRAのホームページ  

〕）内の「刊行物」をご参照ください。  〕：／／′ww＼＼′  1、a【Ilet．01’   

3．調査結果  

3－1．平均買い替え年数  
「Ⅹ線CT装置」、「血管撮影装置」、「h′眼Ⅰ装置」、「核医学装置」、「粒子加速装置」、  

「超音波装置」「CR画像処理装置」の主要7機種の平均買い替え年数＝使用期間は、  

“11．2年”となり、第4匝］調査から10年の大台を超えた長期使用の傾向が、ついに11年  

を超える結果となっています。（5ページの「平均買い替え年数」をご参照ください。）   

国民が安心して検査・治療を受けるためには、長期使用の装置ほど装置の性能・安全  

性を確保する日常の安全点検と定期的な保守管理が重要度を増すのは自明の理と考え  

ます。   

3－2．保守点検   

医療機器の保守点検に関する行政の動向は、平成7年施行の改正薬事法により、医  

療機器納入後の性能維持と安全確保のために「安全点検」に関する事項を医療機器の  

取扱い説明書等添付文書に記載する事が義務付けられ、平成8年の医療法施行規則の  

改正によっても「安全点検」の実施主体が医療機関にあることが明確にされました。   

さらに、平成噸  

設置及び「保守点倹計画の策定と適樹医  

守点検の実施が具体的に明文化されました。また→方では、医摩機関が点検すること  

が困難な医療機器内部の保守点検は、薬事法で定められた「修理業」などの有資格者に  

委託できるように法的環境が整備されています。   

今回の調査は、改正医療法の1年半後に行われ、各医療機関の対応状況が注目され  

ましたが、保守に関する調査結果の概要は以下の通りです。  

6ページの「保守点検実施率」は、「メーカーとの保守契約」、「都度メーカーを呼んで点  

検」および「院内で保守点検」の回答を合計し、この値を回答施設数で除した結果を“保  

守点検実施率’’として集計しています。「Ⅹ線CT装置」、「血管撮影装置」、「MRl装置」、  

「核医学装置」、「CR画像処理装置」の主要5機種は、約74～95％の比較的高い実施率  

となりましたが、前回調査より低下した機種があります。   

さらに観点を変えて機種ごとに病床別クロス集計した「病床別保守実施状況」（7～8ペ  

ージ）をみると、医療機関での保守点検に対する取り組みの実態が垣間見えてきます。   



例えば、人体へ薬液を急速に注入する目的で使用される「造影剤注入装置」は、99床  

以下の未実施率（グラフの赤）が前回調査で一46．9％に対して今回調査で53．3％と悪化し、  

この悪化傾向は朋9床以卜の大規模施設までに現れています。また、「回診用Ⅹ線撮影  

装置」は、施設内を移動して撮影を繰り返すために振動が伴い、保守点検が必須の装置  

とされていますが、99床以下で前回38，5％、今回42．4％が保守を未実施と悪化し、「造影  

剤注入装置」と同様に∠199床以Fの大規模施設まで未実施率が増加しています。   

他の医療機器でも同様に保守の未実施が目立つ機種があり、さらに「無回答」の中にも  

“保守の未実施”が含まれていると仮定すると、グラフの未実施率は更に高くなる懸念があ  

ります。   
保守点検が半分の施設で実施されていない状況は、国民が安心して検査・治療を受け  

る環境をl阻害する要因となります〔．  

9へ」0ページは、医療機関を機能別分類でクロス集計した「病院機能別保守実施状況」  

です。   

このグラフも病床別集計と同様に、未実施が赤で表示されていますが、「「造影剤注入  

装置」は先進的医療と教育研胞ヰ行う特定機能病院で31．8（）ムが未実施と回答し、急性期  

の疾患を担当している病院の中でもこれからl〕PC対応病院になろうとしている、Dl〕C準備  

病院とl〕l〕C参加表明病院ではrll．3％）と54．2（舛）と約半分の病院が保守を未実施の結果と  

なりました。また、「回診用X線梶野装置」や手術填で使川されることの多い「外科用 X練  
透視撮彩装置」もほぼ同様の結果となって、医療現場での安全性確保に疑念を抱く結果  

となっています。   

3－3．医療機器安全管理責任者の設置状況   
ミl用＝9年1月の改正世塵温は、病院、診療所、助産所に対して医療機器安令管理責  

任者の設置を義務化しましたが、今回の調査結果の概要は以卜の通りです。   

アンケートにl可答いただいた施設のうち、医療機器安全管理責任者を設置している施  

設は肌59ら、病床別には、9（〕床以下71．6％、100～299床83．1％、：う00～499床8l．3（露，、  

500床以L二91．6（％とほぼ病床規模に比例して設置率が上昇しています。   

また、病院機能別にみた設置状況では、ほぼ80～90％，の設置率であり、その中でDr）C  

準備病院が91．5（待と姑も高い設置率となっていますが、い11復期リハビリテーション病院と  
柄院機能に該当しない施設で80（％を下回る結果となりました。（11ページの「医療機器安  

全管理責任者設置状況」をご参照卜さい）   

3…4．医療機器安全管理責任者の職種   

医療機器安全管理責任者は、医療機器の適切な使用方法、保守ノ真横方法等十分な  
経験と知識を有する常勤の医恥、歯科医師、薬剤l帥、助産師（助産所に限る）、看護帥、  

歯科衛生上（歯科診療所に限る）、診療放射線技師、臨床検査技師又は臨床工学技士  

の中から任命することになっていますが、今回の調査では医師32．8％）、臨床工学技士  

31．7％、、診療放射線技師22．5ワ／i，、看護師5．09′fJ、臨床検査技師3．8（％、薬剤師2．1（ラム、そ  

の他2．1％の割合となってい ま十。（11ページの「医療機器安全管理責作者 職種」をご  

参照Fさい）  
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3－5．医療機器保守点検計画の策定状況   

医療機器安全管理責任者の責務として、医療機器の保守点検計画の策定と適切な実  

施がありますが、保守点検計画の策定状況の結果は、策定している72．6％、策定してい  

ない14．1％、不明10．1％、無回答3．2％と約7割の策定にとどまっています。   

管理対象の医療機器は、薬事法に規定された全ての医療機器と広範囲であり、管理や  

点検計画の策定には時間を要すると考えられますが、国民の安全を確保するために必要  

な法律と位置付け、医療機器安全管理責任者と保守点検計画の策定・実施が全ての医  

療機関で一刻も早く整うことを期待します。（12ページの「医療機器保守点検計画の策定  

状況」をご参照下さい）  

画像医療システムの導入状況と安全確保状況に関する調査を継続実施してきましたが、  

改正医療法の施行があった前回以降の調査結果においても、医療現場の安全確保状況  

は満足できる状態にはなっていません。JIRAは今後も関係団体と協力して保守点検実施  

による医療機器の安全確保の啓発活動を積極的に行うとともに、厚生労働省に対して保  

守点検計画の策定・実施の報告義務等の法的指導の必要性を訴えていきたいと考えて  

います。   

終わりに、本調査のアンケートにご協力いただきました全国の医療機関の方々ならびに、  

調査の実務にご協力いただいたバルク社に心から謝意を表します。   



平均買い替え年数  

第1回   第2回   第3回   第4回   第5回   第6回   第7回  

1988年調査  1993年調査  1998年調査  2003年調査  2006年調査  2007年調査  l2008年調査   

X緑CT装置   8．4 年   8．1年   9．3 年   9．9 年   9．8 年  10．0 年  10．3 年   
血管撮影用×線装置   9．1年   8．6 年  10．0 年  10．4 年  10．4 年  10．6 年  11．3 年   
MRl装置   6＿6 年   8＿4 年   9．5 年  10．3 年  10．0 年  10．3 年  10．9 年   
核医学装置（SPECT装置）  8．4 年   8．8 年  10．3 年  10．7 年  10．7 年  11．0 年  12．2 年   
粒子加速装置   10，3 年   9＿4 年  ‖．4 年  11＿2 年  11．1年  11．5 年  12．4 年   
超音波装置   一年   7▼5 年   9．0 年   9．9 年   9＿9 年   9．9 年  10．6 年   
CR画像処理装置   8．3 年   9．6 年   10＿1年   10．2 年   10．3 年   11．0 年   

7機種平均   

臥1年  

8．5 年   8．4 年  9＿9 年  10．4 年  10＿3 年  10＿5 年】  11．2 年      ＝圭参考 7機種平均（上限12年以    上の場合）  10 ．9 年   

ロ1988年調査  

□1993年調査  

□1998年調査  

□2003年調査  

ロ2006年調査  

ロ2007年調査  

口2008年調査  

平均買い替え年数  

X捜CT装置  MRl装置  粒子加速装置  
核医学装置  

（SPECT装置）  

7機種平均  
血管撮影用   

X綬装置  

超音波装置  

代表的7機種の「平均買い替え年数」は、19‡）こう年（第2回）調査を境に延長傾向を示しており、調査開始時点から平均  
値で2．7年の延長となっているが、Mlモ1装道でみるとぺ．3年の大幅な延びとなっています、、  

2003イト調査で平均で10年以L士なった買い持え年数は、今回の200囲三調査では更に延長して11年の壁を突破し、  
最も短し、X線CT装控㌻ぐも10J押となり、核医学し））SPECT装㌍や治癒用の料子加速装置は12年超の長期使用となって  
います〕（第6回までは、選択肢のL二限がI12年以上」であったが、ノ㌻回は「16年以上」と延長したため、制限されていた  
買い伴え隼扱が大幅な延長となっています。）  

なお、表のr7機種平均しL限12隼以上）」の帖は、第7回の⊥限16年三以上までのデータを上限12年以上に換算した場  
合の参考数偵を示しています「  
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保守点検実施率  

第1回   第2回   第3回   第4回   軍5回   第6回   第7回  

1988年調査  1993年調香  1998年調香  2003年調香  2006年調香  2007年調査  12008年調査   

X線CT装置   一％  69．1％  90．2 ％  84．8 ％  92．2 ％  93．2 ％  94．9ノ％   
血管撮影用X線装置   一％  40．2 ％  81．0 ％  79．0 ％  84．9 ％  88．6 ％  90，3 ％   

MRI装置   一％  7（∋．6 ％  93．7 ％  83．8 ％  95．2 ％  95．6 ％  95．3 ％   
核医学装置（SPECT装置）   一％  51．3 ％  89．2 ％  71．8 ％  86．6 ％  89．6 ％  85．8 ％   
超音波装置   一％   6．4 ％  16．6 ％  30．6 ％  28．7 ％  35．5 ％  39．0 ％   
CR画像処理装置   ー％   一％  75、4 ％  71、7 ％  68．2 ％  77．4 ％  74．0 ％   

6機種平均   一％   一％  74，4 ％  70．3 ％  76．0 ％  80．0 ％  1 79．9 ％   

□1988年調査   

□1993年調査   

口1998年調査   

ロ2003年調査   

□2006年調査   

□2007年調査   

ロ2008年調査  

保守点検実施率  

今回は、医療機器の保守点検の義務化が行われた2007年医療法改正施行から1年半経過後の調査でしたが、  
代表的6様様における「保守点検実施率」は前回の2007年調創こ比較して、平均で下回る結果となりました。   

医療法改正による医療機器の安全管理体制確保の過渡期にあるとはいえ、ここに掲げた代表的な医療機器の  
保守点検実施率は残念な結果となとなっています。  

今回の調査では、平均酎、替え年数の大幅な延びが顕著となり．、保守管理の重要性がさらに増す中で、僅かとは  
いえ減少傾向となったことは、患者さんの安全確保のうえでも問題であると警鐘を鳴L二〕さざるを得ません。  

＊「保守点検実施率」＝「保守契約」、「都度メーカーを呼んで点検」又は「院内保勺二点検」と答えた回答数の合計／当  
該矧＝！壬】への回答数合計  
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病床別保守実施状況（1）  

造影剤注入装置 病床別保守実施状況  

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依植  

□院内で実施  

日未実施  

■無回答  

ト
さ
雄
霊
 
櫨
霊
N
～
0
0
1
些
芸
了
占
害
∴
コ
3
警
崇
 
 

09も  109右  209乙  309ら  409も  50ワも  60ワb  70？ら  809ら  90ワb lOO9乙  

％  

回診用X線撮影装置 病床別保守実施状況  

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依頼  

□院内で芙施   

口未実施  

義無回答  

ト
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櫨
冨
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ロ
ロ
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7
 
 
 
 
8
U
 
n
）
 
 
 
 
∩
）
 
 

（
U
 
n
）
 
 

2
 
 
 
 
2
 
 

2007年  

2（〕08年   

2007年   

2008年  

↓
布
正
吉
戻
 
 

0ワも  10？ム  20q占  30ワム  40ウム  50ワら  60ワふ  709占  80ウら  90？も 100ワ昌  

％  

外科用X緑透視撮影装置 病床別保守実施状況  

ロメーカーと   
保守契約  

口メmカーに   

点検依頼  

口院内で実施  

日未実施  

■無回答   

蟹
雲
N
～
0
0
1
 
爆
雷
†
～
0
0
C
 
↓
ヨ
憧
0
0
椚
 
 

0？ム  109b  200も  30？占  40ワ占  509ら  60？ふ  70ワ乙  809ら  90ワb lOOワム  

％  

7  



病床別保守実施状況（、2）  

乳房用X線撮影装置 病床別保守実施状況 

ロメーカ｛と   

保守契約  

口メーカ｛に   

点検依頼  

□院内で実施  

日未実施  

■無回答  

0ウも  109乙  20ウa  309も  40ワ右  50！ら  60ワム  了0？ふ  80ワも  90ウi lOO％  

ロメーカ～と   

保守契約  

口メーカ、に   
点検依頼  

□院内で実施   

日未実施   

■無回答   

09i lOワ乙  20つも  309も  40ワ乙  50ワム  

％  

609ム  了0％  80ワふ  90％＋1009乙  

自動現像装置 病床別保守実施状況  

ロメーカーと  
保守契約  

ニ：三・ミ。丁‾  
□院内で実施  

日未実施   

■無回答   

0？も  109も  20？も  30？も  40†も  50ウも  60ワら  了0？も  80ウも  909b lOO？も  

％  



病院機能別保守実施状況（1、）  

造影剤注入装置 病院機能別保守実施状況  

全体  

指定提能義浣  

r     地域医蘭支援病院  

がん診窮連携温点病院 

敦命救急センター  

臨床研倍指定病院   

回復期リハビリテーション病棟  

DPC対象病院  

Dpc準備病猥完  

DPC参加義明病院  

該当しない 

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依頼  

□院内で実施  

国未実施  

■無回答  

09も  109占  209ら  3098  40？も  509ら  609i 70？ム  80ワa  90ワ乙 100？ふ  

％  

回診用X線撮影装置 病院機能別保守実施状況  

全体て  

指定む能訪院  
1  

地境医療支払矧琴  

】  
がん診療連携拠点病院  

1  

捜爺粗ユセンター  

巨先任研陸相定病院  

回復糊リハビリテ、ション病棟  

DPc舅簸編E完  

DPc整備病院  

DPC書加東明病院  

≡芸当しない  

ロメーカーと   
保守契約  

口メⅦカーに   
点検依頼  

□院内で実施  

日未実施   

■無回答  

0？b lOOム  20ロ8  30ヲ0  40％  50Dら  60ワ占  70？占  80？占  90ワ乙 100？占  

％   

外科用X線透視撮影装置 病院機能別保守実施状況  

全休  

寺寺定位能病院  

地域医療支援病院  

がん診療連携拠点病院  

救命救急センター  

蛇床研任指定病院   

回復朋リハビリテーション病棟  

Dpc対象病院  

DPC埜愕病院  

DPC奉加表明病院  

該当しない  

＝ロメーカーと  

保守契約   

1ロメ‾カーに 1点検依頼  

lt無回答  

OqD lOワム  20？b  30ワ0  409ら  50？b  609i 70？も  80？も  90ワム 100ワら  

％  

9   



病院機能別保守実施状況（2）  

乳房用X線撮影装置 病院機能別保守実施状況  

全休  

特定機能病院   

地域医蒋支援病l完  

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依頼  

□院内で実施   

8未実施  

■無回答  

がん診療連携償点病院  

救命籍急センター】  

】  
鈍床研修指定病院  

I 17.5 ；tl   
58．3    1 16．7 18．3 ■l■      ；t●   l    50 

領：   2■ 

院  屈  4。」15．。 

DPC対鋭病  

DPC準備病   

DPC奉加表明病  

0ワも 10％  209も  30ウも  40！ら  50？ら  60ウ乙  70ワi 809i 90％ 1009乙  

％  

一般X線撮影装置 病院機能保守実施状況  

全体1  

特定損能病院  

‾ 

・－ 

散命数急センター  

臨床研修指定病院   

回復期り／＼ビt」テーション病棟  

DPC対象病院   

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依頼  

口院内で実施   

日未実施   

■無回答  
DPC準備病院 

t  

DPC参加表明  

該当しない「               l  

0ワ乙 10ワら  209ふ  309も  40ワム  50ウら  609a  了0ワも  809も  909も 1009i  

％  

自動現像装置 病院機能別保守実施状況  

ロメーカーと   
保守契約  

口メーカーに   
点検依頼  

口院内で実施   

日未実施   

t無回答   

0％ 10ウム ■209i 30ウ占  40％  5帆  60ワi 70％  80ウ右  909右 100ワら  

％  

10  



医療機器安全管理責任者設置状況  

病床別医療機器安全管理責任者設置状況   

∴
ハ
・
 
 ∵

 
 

「
引
H
「
山
 
 

0？t lO？。   20％   30t。  40？■   5D匂p   60？。   70I占   80ウム   900ム  

％  

病院機能別医療機器安全管理責任者設置状況  

・－・こ‥－  

救命顛急センタ  

臨床研任指定病院  がん註菰連携㌫＝点病院  

回復期リハビリテーション病棟  

DPC対孜病院  

DPC準備病院  

DPC草加表明病院  

該当しない  

□設置している  

□設置していない  

□不明  

臼無回答  

09も  10ワム  20？ら  30？も  40ワ占  50ワ乙  60ウ右  709i 80ワム  90ワ占 100ワ占  

％  

医療機器安全管理責任者の職種   

診療放射線技師   22＿5％   

臨床工学技士   31．7％   

臨床検査技師   3．8％   

医師   32＿8％   

薬剤師   2＿1％   

看護師   5．0％   

その他   2．1％   

無回答   0＿0％   

医療機器安全管理責任者職種  

0，も  10％  209ム  30？も  40ワ占  50％  609ム  709ふ  100？ム   

11  



医療機器保守点検計画の策定状況  

策定している   72．6％   

策定していない   14．1％   医療機器保守点検計画の策定            不明  10．1％  無回答  3．2％   
医療機器保守点検計画の策定  

0ヲ占  10ウ昌  20ウ占  309も  40％  50％  60？占  70ウ乙  80ワi  909ふ  100ワも   

2007年の改正医療法により義務付けられた、医療機器安全管理責任者の設置と医療機器保守点検計画の策  
定・実施の状況を調査した結果、医療機器安全管理責任者は全体il咽で83．5％で設置されているが、病床数や病  

差が出る結 院機能で果となっています。   
医療機器安全管理責任者の職種では、医師と臨床工学技士で全体の64．5％を占め、ついで診療放射線技師が  

22．5％と続き、5％以下ですが看護師、薬剤師などの回答がありました。   
保守点検計画を策定している施設は、全体の72．6％にとどまり医療機器安全管理責任者の設置と合力っせて、改  

正医療法への対瓜こ疑念をいだく結果となりました。  

質し、替え年数の大幅な延長に対して、保守点検の実施率、医療機器安全管理責任者の設置率、保守点検計画  

の策定率など、改正医療法の施行後1年半を経過後の調査としては、満足のできない結朱となりました。   

今後は、厚生労働省へのさらなる指導の要望等を訴えていきたいと思います。  

JIRA  社団法人日本画像医療システム工業会  
JcIPC・nlnc［us†riesAssocioIionofRodiologi⊂C11sys†ems  

http：／／wwwjira－net．OrJp  
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