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　日本医療機能評価機構による医療事
故報告において，画像診断報告書の内
容が伝達されなかった事例やX線画像
の確認不足による手術時のガーゼ残存
など，画像診断にかかわる報告が多くな
されている。また，画像検査における重
要所見の見落としは患者の生命予後に
大きくかかわるものであり，見落とし防
止のための体制整備が必要である。
　これまでX線フィルムについては医療
機器（クラスⅠ）とされていたが，医用
画像表⽰用ディスプレイは医療機器とさ
れておらず，医用画像表⽰用ディスプレ

イの保守管理や維持が十分に行われて
いないのが現状である。また，エックス
線フィルムを用いて診断が行われている
医療機関は現在ほとんどなく，多くの医
療機関ではディスプレイを用いた診断が
なされている。汎用ディスプレイやタブ
レットPCなどを使用することで病変な
どが確認できずに患者に不利益をもたら
す可能性や，液晶ディスプレイの経年劣
化により表⽰品質が保てない可能性があ
ること，また，表⽰特性の違いで同じ病
変が異なって見えてしまうなどの問題も
指摘されている。そのため，日本診療放

射線技師会（JART）では，医師が正し
い診断を行うためにも医用画像表⽰用
ディスプレイの精度管理・品質管理が
必要であることを訴えてきた。
　JARTでは，医用画像表⽰用ディス
プレイの精度管理の必要性を診療放射
線技師に対して周知するため，2013年か
ら日本画像医療システム工業会（JIRA）
と共催でモニタ精度管理セミナーを毎年
実施してきた。モニタ精度管理セミナー
は，モニタの品質管理に関するガイドラ
インの紹介，モニタの品質管理のデモン
ストレーション，モニタ実機によるヒヤ
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2024年7月8日，「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第二条第五項から第七項までの規定によ
り厚生労働大臣が指定する高度管理医療機器，管理医療機器及び一般医療機器の一部を改正する件」（厚生労働省告示第240号）
が告示され，特定保守管理医療機器に「GSDFキャリブレーション機能付き画像診断用ディスプレイ」が追加されました。本特集では，
医用画像表示用ディスプレイの医療機器化の概要や精度管理の実際，メーカー各社の対応を取り上げます。

医用画像表示用ディスプレイにおける医療機器化の概要Ⅰ
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1． GSDFキャリブレーション機能付き画像診断用ディスプレイの
特定保守管理医療機器への経緯

1） 医用画像表示用ディスプレイの
医療機器化の経緯と
診療放射線技師の役割
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