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一般社団法人 日本画像医療システム工業会 （JIRA)

医用画像システム部会 モニタ診断システム委員会 委員長 前田一哉



委員会の紹介

・モニタ診断システム委員会
目的：適切なモニタ画像診断の普及推進

活動：啓発活動・情報収集・標準化（規格化）
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団体・学会 規格・ガイドライン名称 記載内容および特記事項

JRS
デジタル画像の取り扱いに関するガイ
ドライン3.0版

2015年に改定。CRTモニタ削除、LCDモニタの記述補
足など。キャリブレーションをされた状態のモニタの使
用が重要。JESRA X-0093 管理グレード1 を満たす
LCDモニタ使用。管理推奨。

JIRA
JSRT
JART

放射線業務の安全の質管理
マニュアルVersion1

医用画像表示装置の点検管理方法はJESRA X-0093
による管理が必要であると記載。

日本医用画像
管理学会

HP上 保守管理 3-1-3
モニタ管理

モニタの品質確認の必要性とJESRA X-0093の概要
を紹介

マンモグラフィ
検診精度管理

中央機構

マンモグラフィ品質管理
マニュアル

医用画像表示システムの管理として、モニタの評価項
目を記載。JESRA X-0093を参考に作成。記載内容は
共通点が多い。

全国労働衛生
団体連合会

胸部X線検査精度管理調査結果報告
書

モニタの推奨条件（輝度：300cd/m^2，GSDFなど）とと
もに、モニタの品質管理について、JESRA X-0093を
紹介。

日本肺癌学会
肺がん検診のための胸部X線読影テ
キスト 第Ⅱ章

モニタ品質管理の項目でJESRA X-0093の管理グ
レード１を推奨。

JESRA X-0093は国内のスタンダード

多くの規格・ガイドラインが引用・活用

医用モニタの
各国品質管理規格
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アンケート調査情報
調査対象：JART会員
調査期間：
2019/3/1~4/20
回答施設数：613施設

モニタ品質管理の普及・啓発活動
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ディスプレイの見え方の違い(経時劣化を含む)で、
医療現場からは多くのヒヤリハットや事故例の報告

医療安全にはディスプレイ表示の維持
管理(表示の一貫性確保)が不可欠

モニタ品質管理の普及・啓発活動の継続(強化)への動機に
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報告内容

・2023年度の活動内容
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・モニタ品質管理の普及・啓発活動
- JIRA-JART共催モニタ精度管理セミナー (第9回を開催)
- 日本の品質管理実態の論文がRPTで採択

・TF(タスクフォース) 「画像診断に安全を提供する医用モニタの協議」活動
- JIRA内TF活動(21年7月～)

- JART-JIRA間「モニタの精度管理に関する検討会」にて協働(22年11月～)

- 厚労省と医用モニタの一般的名称取得(医療機器化)への協議を開始(23年7月～)

- 粗悪品届出抑止用JIRA自主基準(医療機器化の要件)案を作成(JRSにて確認中)

-「新ディスプレイ規格作成WG」を立ち上げ、JIS T 62563-2と整合した新JESRAの検討を開始
- モニタ表示による検出能相違の調査と論文化(医療機器化のエビデンスとして)

・品質管理の定着に向けた活動(診療報酬改定関連)
- 厚労省へのロビー活動(JART/経済部会と連携)
- 施設要件化に向けた協議をJARTと開始予定(2024年度)

RPT(Radiology Physics and Technology)：
日本医学物理学会(JSMP)と日本放射線
技術学会(JSRT)共同の英語論文誌
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モニタ品質管理の普及・啓発活動
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主催：JART（診療放射線技師会）・JIRA
日時：2023年6月17日 (土) 12:55～17：35
場所：EIZO東京事業所 会議室
募集人員：16名
会費：会員3000円、非会員10,000円

時間 プログラム

60分
医用画像表示用モニタの特徴と品質管理の実態

埼玉医科大学国際医療センター 松田恵雄先生

50分 モニタ実機によるヒヤリハット体験

40分 品質管理に関するガイドライン(JESRA X-0093*B2017)紹介

40分
病院での品質管理について

大船中央病院 青木陽介先生

35分 モニタの品質管理のデモンストレーション

15分 まとめ＆質疑応答

第9回JIRA-JART共催モニタ精度管理セミナー 会員企業の事務所を借りて

アンケートでは全員が
「参加して良かった」と回答

部屋の明るさによる見え方の差

モニタの表示と内部構造品質管理の方法を体験

輝度や解像度による見え方の違い
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モニタ品質管理の普及・啓発活動

RPT(Radiology Physics and Technology)で採択 (2023年4月25日)

日本のモニタ表示品質管理
の実態を世界に向けて発信



「画像診断に安全を提供する医用モニタの協議」_厚労省との協議

JIRA内議論推進のために、

「一般的名称取得」の手続き/条件を相談(23年7月)
・厚労省の反応は、「同類の相談は日常的」
・一般的名称と定義

・「GSDFキャリブレーション機能付き医用画像表示ディスプレイ」(仮)
・ 一般医療機器（クラスⅠ）、特定保守管理医療機器

・使用するディスプレイは、医療機器と雑品の混在可能
➢ GSDFキャリブレーション機能付ディスプレイ全てを医療機器にする必要はない
➢ 医療従事者は適正に判断し、医療機器 or 雑品を選択する

国会議員の答弁(23年11月)以降、協議が加速
・厚労省医薬局長が一般的名称新設方針を表明

「医療機器の一般的名称の新設を通じて、医用画像表示モニタを特定保守管理医
療機器に位置付けたい」
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秋野議員の質疑(23/11/9)
source:MEDIFAX



「画像診断に安全を提供する医用モニタの協議」_国会答弁までの経緯

議員連盟・政策懇談会 etc.

厚生労働省

JIRA

JART

12月

11月中旬
国会答弁について確認

11月9日

国会での答弁

確
認

要
望

11月初旬

自民党懇談会で要望

公明党懇談会で要望

要
望

11月

議員連盟・政治家集会など
多くの団体に要望

JIS規格とJESRA規格の整合性
の課題検討

7月 9月 10月8月

医療機器化及び案につい
て厚労省へ相談

一般的名称の定義

相
談

厚労省に診療報酬改定要望

要
望

2022年11月 JART・JIRA
「モニタの精度管理に関する検討会」

・診療報酬要望(JART主体）
・医療機器化(JIRA主体）

両輪で進めることを合意

JRS・JCR（医師会）の了承

2023年
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一般的名称の
追加方針を確認

要
望



JIRA業界自主基準(医療機器化の要件）案の作成
・粗悪品の届出抑止のため、JIRAで業界自主基準を作成し、厚労省には通知発出を依頼
・公示されたJIS T 62563-2とJESRA X-0093の項目毎に厳しい数値を引用して作成

-ダブルスタンダードを回避
-現行のJESRAによる管理とJISとの両立が目的

・JISと基準値を一致させる案も検討(貿易障壁回避)
→ 現在JRSに学会としての意見を確認中

「画像診断に安全を提供する医用モニタの協議」

・IEC 62563-2 
Medical electrical equipment Medical image display systems Part 2:
Acceptance and constancy tests for medical image display

・JIS T 62563-2 
医用電気機器-医用画像表示システム-第2部：
医用画像表示用ディスプレイの受入・不変性試験

・JESRA X-0093
JIRA 医用画像表示用モニタの品質管理に関するガイドライン
Quality Assurance (QA) Guideline for Medical Imaging Display Systems 
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「新ディスプレイ規格作成WG」を立ち上げ
・JIS T 62563-2と整合した新JESRAの制定が必要
・JIRAメンバー＋JSRT 6人で構成
・現行のJESRA X-0093は将来的に新JESRAに切り替えて行く



画像診断に安全を提供する医用モニタの協議
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新潟医療福祉大学

モニタ表示の違い(劣化を想定)による検出能を比較実験し、論文化予定(JARTと協働)

体内異物のシミュレーション画像を作成
(新潟医療福祉大学)

医師による読影実験
(福井大学病院)

医用モニタと汎用モニタで比較

・輝度の違い
・階調の違い(GSDF vs. ガンマ2.2)
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医療機器化する裏付
けとして



品質管理定着に向けた活動(2024年度) ～診療報酬改定関連～

JARTと連携して政治や厚労省への働き掛けを継続
JIRA要望書にモニタ管理の効果と必要性を継続訴求

「医療安全」を目的に、
モニタ管理の大切さを継続して働き掛け

全国JART会員向けアンケート

モニタの品質管理に関するアンケートを再開し(毎年実施へ)、
厚労省への働き掛けの根拠として利用。調査研究委員会のアンケートも継続活用

品質管理を施設要件に組み込めない
かを検討
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御清聴 ありがとうございました。
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