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日本画像医療システム工業会（JIRA）概要

創立：1967年（創立56年）
会員：217社 ※2025年9月30日現在

事業：
◆規格の作成及び標準化
◆品質・安全性・技術の向上に関する研究調査
◆生産・流通・貿易の増進及び改善
◆展示会、講習会、研究会の開催
◆法令・基準等の周知、行政施策への協力
◆薬機法に基づく継続的研修
◆医療政策・産業政策に関する調査、情報発信、提言
◆市場動向に関する研究調査
◆保守点検技術者の育成、認定
◆DICOM の普及
◆中小企業の振興
◆国際化の推進
◆刊行物の発行 他

⚫ AIなど革新技術を医療機器として社会実装し、医療の質向上に貢献します。

⚫ 産･官･学連携のもとに、画像医療システムの標準化や行政機関への提言、会員企業への情報
提供や教育などを通じて、企業活動を支援します。

■診断用画像処理システム ■骨密度測定装置 ■関連用品 ■放射線治療装置

■医療用ソフトウェア ■保守・サービス など

X線CT装置 核医学診断装置MRI 超音波診断装置

マンモグラフィーX線テレビ撮影装置一般X線撮影装置 X線血管撮影装置

画像医療システム
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第１のビジョン

第2のビジョン

第3のビジョン

第4のビジョン

第5のビジョン

JIRA産業の振興と関連領域との連携強化

【データが変える医療】の実現に向けた環境整備

医療機器に即した法規制、保険制度の実現

グローバル市場での競争力の強化

持続可能な医療を提供する産業構築

JIRA画像医療システム産業ビジョン2030

• 画像医療システム産業の特
徴をコアとして、【2030年
の医療の姿の実現】と【産
業拡大】を目指し、５つの
ビジョンを掲げて活動を実
施しています。

• 2024年4月 策定

画像医療システム産業ビジョン2030
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基本計画の実現に向けての工業会の取組
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JIRAの取組（１）医療機器の海外展開拡大
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【取組】

• 世界の医療機器市場での日本企業の成長には、国内市場の活性化と共に海外市場での売上拡大（ビジネス拡大）
が重要。現状、画像診断装置領域で世界市場シェアは10％以下であり、個社が成長するための環境整備に取組む。

① 昨今の国際貿易秩序の変化（関税交渉の不透明/不安定さ）がビジネス展開には課題
② 国内製品を海外展開する際に重要な規制調和が不⼗分
③ 海外諸国での医療ニーズの把握、現地での販路･サービス体制構築など、ビジネス展開のための要件整備が不⾜

① 医療機器の関税ゼロ化の推進
（社会インフラとして重要な医療機器に関税を課すのではなく、WTOルールに基づく、自由で公正な国際貿易秩序を主導することをお願いしたい）

② 医療機器規制の国際整合･通商上の公平性･グローバル開発環境等の政策拡充
（一例として、日本の認証･承認制度のグローバル観点での認知向上を推し進め、日本を参照国制度の対象とする国を拡大していくなど）

③ 海外ビジネス展開のための要件整備、拡充
（日本発の医療機器が海外で使われ、価値を生み出していくための、販売･サービスなどのビジネスを下支えする取組など）

【課題】

【必要な支援】



JIRAの取組（１）医療機器の海外展開拡大 グローバル市場環境
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トランプ関税による部材
購入や販売リスク
規制の厳格化

ロシアでの輸出規制
中国レアアース等輸出規制
米中間相互の大幅な関税率
引き上げを予測
長い市販前審査

中東情勢の緊迫化による
原油価格や輸送コスト上
昇の懸念

⚫ 医療機器産業界がグローバルに競争力を持つには、個社の開発･販売･サービスの強化に対する取組に加え
て、対象地域での医療機器規制の国際整合の確保や通商上の国家間交渉なども必要である。

ウクライナ戦争長期化
高いMDR対応負荷

複雑な規制
長い審査時間
為替、インフレ不安
複雑な関税

規制未整備
物流・インフラ整備

独自の医療機器規制



JIRAの取組（２）革新的医療機器への研究投資の加速
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【取組】

• 低被ばくで高解像度な画像診断機器やAIを含むプログラム医療機器など、高額な研究投資を伴う⾰新的

な医療機器の製品開発を加速することで、一日も早く患者へお届けする。

• 医療機器業界の健全な発展に不可欠な、投資･回収に係る予見性が不十分
• 技術研究、および製品開発に使用するための医療データの収集～保守対応まで、利活用に向けた環境
整備が不足

• 技術料包括の医療機器に対する診療報酬上の評価項目と加算評価における係数の明確化
• データ利活用環境の更なる拡充に向けての整理と連携した取組
（データ収集、保管、活用などの各フェーズに対し、様々な検討が為されており、整理が必要。更に試薬開発と画像診断機器、診断と治療の領域などでも
データ活用に対する要求内容が異なると思われる。）

【課題】

【必要な支援】



JIRAの取組（２）革新的医療機器への研究投資の加速 官民連携での取組
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■ 医療機器の普及によって投資･回収を図る必要性から、累次の診療報酬改定において、技術料包括の医療
 機器等に対する診療報酬上の評価の予見性向上に関する政策提言を推進。

出典：令和5年8月30日 中央社会保険医療協議会 保険医療材料専門部会（第121回）「材－2 P.3、P.18」

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000212455_00033.html



JIRAの取組（２）革新的医療機器への研究投資の加速 医用画像データ利活用の課題
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1.データ取得・
標準化

2.データ統合・
相互運用性

3.モデル構築・
AI 利用

4.スケール拡大・
連携

5.運用・保守

(課題)

① DICOM規格オプションによる
メタ情報の不整合

② 装置や撮影条件・アルゴリズ
ムの違いによる画質差

③ CT/MRなどの大容量データに
よるストレージ負荷、手術・
救急処置中のリアルタイム解
析での転送遅延

(課題)

① 複数ベンダーの装置やシステ
ムの混在、放射線部門・病
理・臨床検査部門・手術部門
等部門のシステム間連携が不
十分なことによるデータ不整
合や運用の阻害

(課題)

① 専門知識が必要でコスト、時
間のかかるラベル・アノテー
ションの効率化

② 特定施設データへの過剰適合

③ 医療現場での信頼性向上

(課題)

① AIの汎用性確保

② 国や地域毎に異なる法制度や
医療制度への適合

(課題)

① データ傾向の変化への対応

② 顔画像を含む個人情報の保護

(活動)

① 利活用データとして標準化す
べき項目の整理

② 撮像装置・条件の明示化

③ 次世代医療基盤法の下での大
容量データの収集・扱い方の
仕組み提言

(活動)

① マルチオミクス的なデータの
活用を睨んで、標準インター
フェースやオープンAPIの利
用によるベンダーニュートラ
ルな統合プラットフォームの
構築・普及

(活動)

① アノテーション表現などの標
準化、自動付加ツールの協働
開発と流布

② 学習/評価用データの統計的
な透明性の確保

③ 出力結果およびその説明・理
由提示の方法などに関するガ
イドライン整備

(活動)

① 多種多様な環境でのAIの動作
検証のための評価用データの
整備

② プライバシーを含む画像情報
の取り扱いに関する各国の規
制の理解と対応

(活動)

① 市場導入後の動作状況の企業
へのF/Bの仕組み整備

② 次世代医療基盤法における匿
名/仮名加工のガイドライン、
個情法に準拠した処理・管理
方法の啓発



JIRAの取組（３）医療機器の貢献範囲拡大
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【取組】

• 業務効率化や医療経済性を含め、医療の質の向上に幅広く貢献する革新的な医療機器の普及が促進
されるよう、医療機器への診療報酬上の適切な評価や、補助金による医療機関への導入促進などの
制度的後押しなど協議していきたい。

【課題】

【必要な支援】

• 画像医療システム産業へのAI，医療 IoT，医療ビッグデータ，次世代通信技術など、新しい技術開発
または既存技術の改良･改善を通して、患者中心の医療の有効性，安全性の追求に加えて、適時性、
効率性、公平性に対しての評価を求めていくことで、医療の質の向上に幅広く貢献していく。

• 医療機関での人材確保難の状況を踏まえ、医師の働き方改革に貢献する医療機器開発などに注力してい
くが、医療機関が導入するための原資が必要である。



JIRAの取組（３）医療機器の貢献範囲拡大 医療の質と医療機器の貢献について
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米国医学研究所によると、「医療の質」とは、以下の６つを追求すべきと挙げられている（＊）

＊出典：厚生労働省補助事業「医療の質指標基本ガイド」第1.2版 https://jq-qiconf.jcqhc.or.jp/wordpress/wp-content/uploads/2024/04/Quality_Indicator_Guide.pdf
日本医療安全学会 https://www.jpscs.org/?p=1725

①安全性 ②有効性 ③患者中心性 ④適時性 ⑤効率性 ⑥公平性

安全性 医療を提供しようとしている人々に対する害を避けること 医療機器ディスプレイなど

有効性 必要としている人々に根拠に基づく医療サービスを提供すること
胸部X線画像の読影補助プログラム、マンモグ
ラフィの読影補助プログラム、CT画像の読影
補助プログラムなど

患者中心性 個々の好み、要求、価値に応じて医療を提供すること
評価療養後に患者要望で継続使用するSaMDな
ど（選定療養化を政策提言中）

適時性 待ち時間や有害な遅延を減らすこと 放射線治療計画支援プログラムなど

効率性 利用可能な資源の利益を最大化して無駄を避けること
胸部X線画像の読影補助プログラム、マンモグ
ラフィの読影補助プログラムなど

公平性 年齢、性別、ジェンダー、人種、民族、地理的位置、宗教、社会経済的地位、
言語、あるいは所属政党によって質に差が生じることのないようにすること

胸部X線画像の読影補助プログラム（AI・CAD
活用による医療の高位平準化）、遠隔読影診
断システム活用による医療均てん化貢献など

業務効率化や医療経済性にも
繋がる領域への評価が必要

（意義） （事例）



JIRAの取組（４）先端技術の医療機器への活用
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先端技術（一例としてAIの活用）を搭載した医療機器の社会実装の加速と実業務への浸透に向け取組中。
① AI-CAD単体性能での許認可制度の検討
② 実際の医療現場での活⽤促進を⽬指して、検診領域における画像読影への⼈⼯知能の利⽤促進

① AI-CAD単体性能での許認可制度の構築には、新しいルール構築・対象となる領域の類型化、臨床現場での適切
な使用方法、ガイドラインなどの検討すべき項⽬が存在

② 検診領域での利⽤に向けて、検診業務に関連する団体と協働によるエビデンス作りやガイドライン整備が必要
③ 2つの案件とも作業や検証に要する費⽤の調達が課題

① AI-CAD単体性能での許認可のための⼿続き（プロトコル）の整備とそのための関連団体と協働体制の構築

② 検診業務に関する法律･通知･ガイドラインの整備とその啓発活動
③ 公的な研究開発予算の設定

【取組】

【課題】

【必要な支援】



JIRAの取組（４）先端技術の医療機器への活用 JIRA WG活動
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⚫胸部エックス線肺がん検診へのAI-CAD活用提案チーム活動

「がん予防重点健康教育及び検診実施のための指針
（厚生労働省健康局長通知）」では、

肺がん検診：2名以上の医師が読影する

胸部エックス線肺がん検診において「AI-CADを利用した
読影支援システム」を活用し、医療の質を保ちながら

働き方改革が狙う医療業務の効率化に貢献する

AIの特徴を
生かした運用案

AI-CAD活用による
肺がん検診の
業務効率化

アカデミアと連携したエビデンスの構築
（読影試験の実施）

ガイドライン整備のための情報提供

⚫ AI-CAD単体性能での許認可検討チーム活動

現在のAI-CAD承認申請の手続きには
読影（使用）方法の特定が必要

使用方法を特定せず、
単体性能だけでの薬事申請としたい

単体性能での評価には対象領域の学会エビデン
スや適切な使用には学会ガイドラインが必要

アカデミアに協力してAI-CADに求める性能目標
や運用におけるガイドラインの検討を行う



JIRAの取組（５）医療の安定提供
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• 従来、⼯業会は⾏政と企業のパイプ役として機能し、⾃然災害･パンデミック発⽣などに起因する

機器の復旧活動は個社が行ってきた。 緊急時における医療の継続的な提供に向けて、部品･部材
の安定供給、装置の安定稼働を実現するための⾏政･⼯業会･企業の連携･協働環境を充実させる。

有事の医療の継続的な提供に向けて、企業、工業会、行政が果たす役割が不明確

①災害初期の医療機器代替品提供、部品･部材の確保、物流の確保の取組が個社依存
②災害時を切り⼝として、初動に必要な情報の参照窓⼝が分散/不明確

③医療環境の復旧には、機器の稼働に加えて、放射線技師など医療機関の人的資本の確保が必須
④有事の規制に対する統一的方針が不明確

①災害時や地政学的リスク等の発生を想定した部品･部材･物流の安定確保の仕組み構築（官産連携）
②災害発⽣地域における医療機器の稼働確保や⼯業会が果たす役割の決定
③関連する⾏政･団体との連携体制の構築

【取組】

【課題】

【必要な支援】



JIRAの取組（５）医療の安定提供 業界共通課題の案出し
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「災害支援診療放射線技師行動マニュアル」
公益社団法人日本診療放射線技師会災害対策委員会より

《検討中の事例》
JARTさまとの面談において、「大規模災害対策･災害支援認
定診療放射線技師の派遣を実施して見えてきた課題」など
お伺いしている。今後、詳細を確認させていただき、協働
したい対応を検討･提案させていただきたい



JIRAの取組（６）医療機器の安心･安全な使用
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• 画像医療システムの装置買替年数は、年々⻑期化（JIRA製品の代表的7機種の平均使⽤期間が12年以上との報
告）し、装置の耐⽤年数を超えて稼働している。医療機器の安⼼･安全な稼働の観点から、添付⽂書に記載され
た耐⽤期間内での装置の更新を継続的に実施できる環境構築に取組む。

① 人件費他あらゆるコストの上昇など医療機関経営状況は厳しく、買い替え原資が不⾜

② 保守部品の調達・在庫確保が困難
③ サイバーセキュリティへの対応が困難

医療機関（担当者不在、ベンダー連携での管理責任範疇が曖昧なケース、セキュリティ－維持の財源不足）
製販業者（医療機関の要求（MDS/SDS）に対応出来ないベンダー、セキュリティー維持の期限があるOSや

ミドルウエアがある）

① 医療機関と製造者が連携してサイバーセキュリティ対応を行う上での責任範囲の明確化と、医療機関の人材不
足への対策･推進

② 買い替え費⽤の原資確保の具体策の実現（保険適⽤、買い替え＆保守に関する援助⾦の創設など）
③ 装置の稼働耐⽤期間内での使⽤の遵守とObsolete品の使⽤に関する法整備（保険適⽤との関係など）

【取組】

【課題】

【必要な支援】
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JIRAの取組（６）医療機器の安心･安全な使用 装置買替年数の長期化と課題

JIRA調査･研究委員会発行「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報告書」（導入実
態調査）によると、JIRA製品の代表的7機種の平均使用期間が12年を超えて長期化傾向が続いている。
⇒医療機器の安全・安心な使用のため、装置の更新を添付文書に記載された耐用期間内で継続的に行え
るような環境を整えていく

• 最新の診断技術が提供できない
• 安定稼働のリスクの増加
• 修理コストの増加

• 最新の検査が受けられない
• 被ばく量、検査時間などの患者負担の格差

• 修理対応の長期化、部品供給等の限界
• 事業基盤の強化には、健全な事業運営が必要

品質責任を負えない

医療機関

メーカー

患者

(年)

【各立場から見た想定されるデメリット】
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（１）医療機器の海外展開拡大
⚫国民に質の高い医療を提供するには、産業界の基盤強化が必要であり、海外市場での競争力確保に向けた課題（規制、規格の国
際整合、通商問題等）の解決に向けて連携して推進したい。

（２）革新的医療機器への研究投資の加速
⚫企業が革新的な医療機器や新しい医療領域の製品開発（事業化）を行うには、事業に対する予見性が不可欠である。引続き、技
術料包括の医療機器の診療報酬上の評価項目や加算評価係数の明確化に向けて協議させていただきたい。 また、データ利活用
に係る開発環境の拡充も重要であり、連携･協議していく。

（３）医療機器の貢献範囲拡大
⚫医療機器は、医療への貢献のため、臨床価値拡大に加えて、医療機関における業務効率化にも貢献していく。双方を含む革新的
な医療機器の普及が促進されるよう、医療機関が導入し易い仕組（診療報酬上の適切評価や補助金など）について協議していきたい。

（４）先端技術の医療機器への活用
⚫先端技術（一例としてAI活用）を搭載した医療機器の社会実装加速と実業務への浸透を⽬的とし、検診領域への利用検討など進

めており、関連する法律･ガイドライン整備や、様々な検証活動における課題に対し、産官学連携で解決にあたりたい。

（５）医療の安定提供
⚫災害、パンデミック時の機器の早期復旧･安定稼働のため、工業会は災害発⽣地域における医療機器の稼働確保に取組む。加えて、
部材･物流の安定確保や、人的資本の確保に関連する⾏政･団体との連携･役割の明確化など、協働で解決にあたりたい。

（６）医療機器の安全･安心な使用
⚫医療機関の経営状況により買替え原資が不⾜する中で、添付⽂書に記載された耐⽤期間内での装置更新を継続的に実施できる環

境構築（医療機関への導入補助や保守に関する補助など）について連携して推進したい。
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