
部会本委員会

QA関係 サイト設備設計

共通技術

企画・審査委員会 ソフトウエア規格検討委員会

共通一般

・SC-0101 QA一般

・SC-1103 用　語
・SC-1104 図記号

・WG-711８ 医療画像診断装置の耐震基準
・WG-711９ 高調波抑制対策ガイドラインにおける
 医用画像診断装置稼働率算出法
・WG-7120 エックス線診療室の管理区域漏洩線量
 測定マニュアルの改正

・SC-8102 EMC対策

活動計画の立案　JESRAの制定

Ｘ線関係

・SC-2201 X線管・管装置 
・SC-2202 X線高電圧装置 
・SC-2203 X線装置防護 
・SC-2205 乳房X線撮影装置 
・SC-2206 歯科用X線装置 
・SC-2208 X線透視・撮影装置 
・SC-2209 IVR用X線装置 
・SC-2210 X線骨密度測定装置
・SC-3204 X線用 Ｉ．Ｉ 
・SC-3305 画像表示装置
・SC-3501 デジタルX線画像診断装置
・SC-6304 線量計 
・SC-6504 フィルム・増感紙及びカセッテ
・SC-6601 放射線防護材料・用品
・SC-6604 散乱X線除去用グリッド

ＣＴ関係

・SC-4209 X線CT装置

ＭＲ関係

・SC-4402 MR装置

ＮＭ関係

・SC-4401 SPECT装置
・SC-4405 PET装置

ＵＳ関係

・SC-4406 超音波診断装置

治療関係

・SC-5301 遠隔照射治療装置及び関連機器
・SC-5302 アフターローディング
・SC-5303 放射線治療マネージメントシステム
・SC-5304 治療放射線測定
・SC-5305 粒子線治療装置
・SC-5306 画像誘導放射線治療装置

標準化委員会

標準化部会より委員を派遣する委員会

・JIRA基準委員会
・JIS原案作成分科会
・IEC/SC62B 国内委員会
・IEC/SC62C 国内委員会
・SC62C規格開発戦略WG
（4次元放射線治療等に関する日本発のIEC規格を開発）

平成26年度 ＪＩＳ原案提出

標準化部会主催説明会

標準化部会

 　 IEC 60601-1-2　4版FDIS 説明会 於JIRA会議室

 　 IEC 60601-1　3版対応JISとエックス線装置基準の整合化に関する説明会 於JIRA会議室

 　 平成26年度　標準化部会　活動報告会 於JIRA会議室

標準化部会 紹介
基本方針   『国際整合を踏まえた標準化』
主な活動　1. IEC国際規格作成への参画
　　　　　 　「IEC/SC国内委員会」と連携
　　　　　2． IEC規格の翻訳JIS化 原案作成
    　　　　　「JIS原案作成分科会」及び
  　　　　  　「JIRA基準委員会（JIS原案作成本委員会）」と連携
部会構成

平成27年4月1日現在

平成26年度

平成25年度

ＩＥＣ番号 名称ＪＩＳ番号

JIS T61675-1 （制定） IEC 61675-1 Ed 2 （2013年） 診断用核医学装置－特性及び試験条件－第1部：ポジトロンCT装置

JIS T61331-1 （制定） IEC 61331-1 Ed 2 （2014年） 診断用X線に対する防護用具－第1部：材料の減弱特性の決定

JIS T61331-2 （制定） IEC 61331-2 Ed 2 （2014年） 診断用X線に対する防護用具－第2部：透明防護板

JIS T60601-2-64 （制定） IEC 60601-2-64 Ed 1 （2014年） 医用電気機器－第2－64部：粒子線治療装置の基礎安全及び基本性能に関する個別要求事項

JIS T61331-3 （制定） IEC 61331-3 Ed 2 （2014年） 診断用X線に対する防護用具－第3部：防護衣、防護眼鏡及び患者用防護具

平成２７年度 ＪＩＳ原案作成予定

（注）平成24年度より、新規制定JISは、IECと同じ番号体系を採用

ＩＥＣ番号 名称ＪＩＳ番号

JIS Z4751-2-45（改正） IEC 60601-2-45 Ed 3.1（2015年見込） 医用電気機器－第２－４５部：乳房用Ｘ線装置及び乳房撮影定位装置の基礎安全及び基本性能に関する個別要求事項

JIS Z4751-2-54（改正） IEC 60601-2-54 Ed 1.1（2015年見込） 医用電気機器－第２－５４部：撮影・透視用Ｘ線装置の基礎安全及び基本性能に関する個別要求事項

JIS Z4951（改正） IEC 60601-2-33 Ed 3.2（2015年見込） 医用電気機器－第２－３３部：磁気共鳴画像診断装置の基礎安全及び基本性能に関する個別要求事項

JIS T62083（制定） IEC 62083 Ed 2（2009年） 医用電気機器－放射線治療計画システムの安全要求事項



標準化部会

TC62/SC62C  PT62926
（プロジェクト・リーダ： 白土博樹教授）

腫瘍の動き
検出機能

治療放射線
照射機能

状態

接続

監視

ISO / IEC SC62A

JWG3(IEC62304Am1 Ed1担当）

JWG7(IEC80001、IEC82304、
IEC62304 Ed2担当）

JEITA  SC62A 国内委員会

JWG3(IEC62304Am1 Ed1担当）

JWG7(IEC80001、IEC82304、
IEC62304 Ed2担当）

国内審議団体 代表メンバー
派遣 JIRA 標準化部会

ソフトウェア規格
検討委員会

リエゾンを組む ・JEITA審議状況の報告
・JIRA意見の集約

JIRA システム部会

JIRA 法規安全部会

国際規格にて、基準が設けられていま
す。
JIRA関連の製品に関する医用電気
機器の安全通則 IEC60601-1第3
版は、2005年12月に発行され、こ
れに整合した個別規格の開発、改正も
ほぼ完了しました。また、IECの通則
60601-1第3版のAmendment1
（追補）が2012年7月に発行され副
通則や個別規格のAmendment1
（追補）対応が進められています。

医療機器に組み込まれたソフトウェ
アを含む「ヘルスソフトウェア」の取
り扱いは、IEC国際規格においても
重要なテーマの１つになっています。
ヘルスソフトウェアに関するJIRAの
意見をIEC国際会議の場に反映させ
るため、国内の正式審議団体である
JEITA　SC62A国内委員会と連携
して、日本からの意見発信を行ってい
ます。

■医用機器の安全設計

■SC62C規格開発戦略WGの活動支援

■ソフトウェア規格検討委員会の新設

感電

転倒

電磁波

X線防護

・患者

・操作者

ソフトウェア

発火

誤操作、・・

SC62C規格開発戦略WG
放射線治療システムのユーザと
メーカが参加し、平成２６年度から
活動開始

動く腫瘍を標的とするリアルタイム制御外部放射線治療
システムの安全性向上のために、「システム管理機能」、シ
ステムを構築する「システム・インテグレータ」に対する要
求事項を提案し、日本主導で規格策定中

システム管理機能

システム・インテグレータ政府戦略分野に係る国際標準化活動

新規
提案

システム安全確保
のための処理
（照射制御等）

必要に応じ、
JIRA内関連
部会と連携
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