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TC62組織構成 
TC62 医用電気機器 

SC62A 医用電気機器の共通事項 

SC62B 医用画像装置 

SC62C 放射線治療装置、 
            核医学及び放射線量計 

SC62D 医用電子機器 

全体の方針決定、SC間の調整、他のTCとの問題解決 

通則 IEC60601-1、副通則IEC60601-1-XX 

医用画像装置の個別規格IEC60601-2-XX 
ex. X線装置、MRI、など 

放射線治療装置の個別規格IEC60601-2-XX 
ex. 重粒子線、など 

医用電子機器の個別規格IEC60601-2-XX 
ex. 心電計、脳波計、など 



（復習） TC62をとりまく状況 

SCOPE変更 → SCOPEを“Health Care”に拡大。 それに伴い、SBP(Strategic Business Plan)も変更。 
Software,ICTに関するプロセスを検討するために、SITNAG(Software and Network Advisory Group)を設立。 

ME機器とICTとの接続で生じるPrivacyとSecurityに関する対応 → Ad-Hoc Groupを設立して議論をすすめてきた 

WG14(Testing) 
WG25(Ergonomics, Symbol) 
MT26(ME System) 
MT27(Risk Management) 
MT28(Electrical Hazard) 
MT29(Mechanical Hazard) 
MT30(Overheating) 

通則 

副通則 

2011年9月ニュルンベルク会議にて活動範囲を“医用電気機器”から“Health Care”へ拡大 

Medical Device 
IEC60601-1 Ed.3 
Am1 現在CDV 

4次元放射線治療装置 
IEC規格化 
日本提案準備 

・エッセンシャルパフォーマンス 
SC62B/625/INFと
SC62A/666/INFが存在 

MT16内視鏡 
MT17電気メス 
MT18治療装置 
MT19除細動器 
MT20人工透析器 
MT21結石破壊装置 
MT22診断モニタ 
MT23 輸液ポンプ 
MT30 心臓ペースメーカ 

収束超音波 
日本提案 

医用光計測 
日本提案準備 

MT31 
Medical 
System 
Software 

JWG9 Robots 
3つのキーワード 
手術、治療、リハビリ 

ISO/TC184 
Joint 

MT23 EMC 
IEC60601-1-2 Ed.4 

WG20 環境 
IEC60601-1-9 

Software 
IEC60601-1-4 

Usability 
IEC60601-1-6 

JWG3 心臓ペースメーカと植込み型除細動器ISO/TC150 
JWG4 医療用ベッド ISO/TC173 
JWG9 眼科用電気手術機器 ISO/TC172 
JWG11 歯科用電気機器 ISO/TC106 

ISO/TC Joint 

SC62C 

IEC/TC62 

JWG4 Usability 
IEC62366 

医療機器全般へ 

JWG10 小口径コネクタ 

SC62B JWG1 Risk Management 
ISO14971 

JWG3 Software Life Cycle 
IEC62304 

JWG2 Alarm 
IEC60601-1-8 

JWG8 EMS(救急) 
IEC60601-1-12 

JWG6 Home Care(在宅) 
IEC60601-1-11 

ISO/TC121 Joint 

JWG1 集中治療用人工呼吸器 
JWG2 麻酔ワークステーション 
JWG5 パルスオキシメータ 
JWG6 呼気ガスモニタ 
JWG7 非観血血圧計 
JWG8 体温計 
JWG12在宅呼吸機器 

JWG5 Close-Loop 
IEC60601-1-10 

SC62D 

改訂が急がれる 

ソフトウェア 
単独で規格化 

プロセス 
規格へ 安全規格と性能規格混在 

個別規格 

通則Ed.3 
に基づく 
改訂ラッシュ 

ISO/TC210 
Joint 

JWG7 ネットワーク機器をITにつなげたときのリスクマネジメント 
・IEC80001-1 ITネットワーク機器のリスクマネジメント 
・IEC82304 Health Software System (Stand alone software) 
・IEC80001-2-XXシリーズ(TR) 
    -Step by step リスクマネジメントの10段階の具体的提示 (Final) 
    -Security セキュリティに関するリスクマネジメント (Final) 
    -Wireless Net work 無線ネットワークのリスクマネジメント (Final) 
    -HDO Guidance 医療機関向けガイダンス (NWIP) 
    -Responsibility Agreement 責任協定ガイダンス (準備中) 
    -Causes of hazards associated with medical It networks (未定) 
    -Case study operating theatres (Step by stepに吸収) 
    -HDO self Assessment (検討中) 
    -Integrated alarm (検討中) 
    -ISO20000とIEC80000-1とのガイダンス (準備中) 

ISO/TC215 
Joint 

SC62A 

ICTに関する 
ガイドライン多数作成 



TC62 SCOPE変更 

“To prepare international standards and other publications concerning electrical 
 equipment, electrical systems and software used in healthcare and their effects 
 on patients, operators, other persons and the environment. 
 
NOTE: This scope includes items that are also within the scopes of other 
 committees and will be addressed through cooperation. Attention will focus on 
 safety and performance (e.g. radiation protection, data security, data integrity, 
 data privacy and environmental aspects) and will contribute to regulatory 
 frameworks. Healthcare includes medical practice as well as emergency medical 
 services, homecare and support of persons with disabilities in their daily lives 
 (i.e. Ambient Assisted Living).” 

2011年9月TC62 Plenaryにて 

キーワードに下線 

詳細説明は次ページで 



TC62 SCOPE変更のキーワード 

“To prepare international standards and other publications concerning electrical 
 equipment, electrical systems and software used in healthcare and their effects 
 on patients, operators, other persons and the environment. 
 
NOTE: This scope includes items that are also within the scopes of other 
 committees and will be addressed through cooperation. Attention will focus on 
 safety and performance (e.g. radiation protection, data security, data integrity, 
 data privacy and environmental aspects) and will contribute to regulatory 
 frameworks. Healthcare includes medical practice as well as emergency medical 
 services, homecare and support of persons with disabilities in their daily lives 
 (i.e. Ambient Assisted Living).” 

2011年9月TC62 Plenaryにて 
ソフトウェアを明確化 

ヘルスケアの範囲 

従来のSafetyから、data security, data integrity,  
data privacy, data environmental aspectsまで 



Healthcareの概念が日本と異なる 

Scope変更の検討に使用した定義（From Wikipedia, the free encyclopedia） 
 

• Health care (or healthcare) is the diagnosis, treatment, and 
prevention of disease, illness, injury, and other physical and mental 
impairments in humans. Health care is delivered by practitioners in 
medicine, chiropractic, dentistry, nursing, pharmacy, allied health, and 
other care providers. It refers to the work done in providing primary 
care, secondary care and tertiary care, as well as in public health. 
 

• 参考： ウィキペディア（日本語）の定義 
健康の維持や増進のための行為や健康管理のこと。  

医療領域 

予防医療領域 

患者 
（未罹患者） 

デ
ー
タ
連
携 

検診･治療支援 

予防医療・介護支援 

ICT 

日本のイメージ 

検診･治療支援 

医療領域 

予防医療・介護支援 

IEC審議中のイメージ 

ICT 患者 
（未罹患者） 

http://en.wikipedia.org/wiki/Disease
http://en.wikipedia.org/wiki/Illness
http://en.wikipedia.org/wiki/Doctor_of_Medicine
http://en.wikipedia.org/wiki/Chiropractic
http://en.wikipedia.org/wiki/Dentistry
http://en.wikipedia.org/wiki/Nursing
http://en.wikipedia.org/wiki/Pharmacy
http://en.wikipedia.org/wiki/Allied_health
http://en.wikipedia.org/wiki/Health_care_provider
http://en.wikipedia.org/wiki/Public_health
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E5%81%A5%E5%BA%B7


Healthcareへ活動範囲拡大（イメージ） 

病院 
 
検査 
治療 
手術 
入院 

救急 
在宅 

リハビリ 

介護 

健康増進 

検診 

キーワード ： emergency medical services, homecare and support  
                    of persons with disabilities in their daily lives 
                    (i.e. Ambient Assisted Living).” 

今後関係する分野 環境補助生活（AAL）： 
高齢者、障害のある人をサポート 

日常の生活 



技術の標準化が与える影響 

ITIT Networks
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 医療ニーズの拡大

安全

QOLの向上

テーラメイド医療

個人の健康管理

医療従事者の効率向上

病院滞在の短縮

家庭・在宅医療の重要性

医療情報の保管・連携

個人 医療・健康システム

予防医学の重要性在宅看護・介護

共通（汎用）基盤技術

コンピュータ技術

国際規格、標準

OS/ソフトウェア技術

ネットワーク技術

無線技術

IT技術

ユーザビリティ

多種･多様化する

医療機器及びシステム

効果

ポータブル・モバイル医療機器

スタンドアロンソフトウェア

(モバイルアプリケーション）

WS

etc.

etc.

etc.

緊急・災害対応

副作用
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ー
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携帯端末

医療用ロボット



考えなくてはならないこと 

• ヘルスケアに拡大 
• 携帯端末、単体プログラム 
• ネットワーク、無線 
• 相互運用性 
• データの保全 
• プライバシー 
• セキュリティ（サイバーセキュリティ） 
• etc. 



ICTへの対応 
ICT （Information and Communication Technology） 

キーワード： 
     safety and performance  
     (e.g. radiation protection, data security,  
       data integrity, data privacy and   
       environmental aspects) 

新たに追加 
data security 
data integrity 
data privacy 

従来のハザード 
・電気ハザード 
・機械ハザード 
・etc. 

＋ 



米国FDAのソフトウェアへの対応 

• 対応が早い 
 

• ガイダンスを多数発行 
 

• AAMIと合同でカンファレンスを多数開催 
 

• 米国提案のIECドラフト多数 
 



米国FDAのソフトウェア関連発行文書 
• 技術、運用面で起こる事象を反映 

ハードウェア→ 
ソフトウェア 

PC、既製OS、  
アプリケーションの普及 

コンピュータウィルス 
感染（Nimda） 

西暦2000年問題 

プラットフォーム小型化 
無線技術の発達 

？？？ 
HFE、2014年問題 

AAMI TIRの戦略的開発と国際化: IS,TS,TR 

• 1989 Draft software policy 
•  1991  Pre-market software guidance 
 
 

•  1999  ff-the-Shelf Software Guidance 
•  2002  General Principles of Software Validation 
•  2005  Cybersecurity Software Guidance 
 
 

•  2011  Medical Device Data System Rule 
•  2011  Medical Device Mobile App Draft Guidance 

FDA  
主なアクション 



AAMIホームページより抜粋 相互運用性サミット 



サイバー 
セキュリティ 

AAMI 
ホームページより 
抜粋 



AAMIホームページより抜粋 サイバーセキュリティ 



米国のGAOレポート 

United States Government 
Accountability Office 

(GAO) 
 
2012年8月発行 
 
インターネットで入手可能。 

インターネットより 



米国のGAOレポート ＜概要＞ 

・無線通信機器とソフトウェアの拡大で、機器の安全
性と有効性に影響を及ぼす情報セキュリティから
医療機器を保護する必要が生じた。 

・特に能動植込み医療機器に付随する脅威、脆弱性、
情報セキュリティリスクを検討する 

・市販前承認（PMA)審査プロセスにおける情報セ
キュリティリスクを考察する範囲を考察する 

・FDAがどのような市販後活動を構築するかを解明
する 

 



米国のGAOレポート ＜脆弱性＞ 

・非意図的 
     ソフトウェアの欠陥 
     電磁干渉による誤作動 
 
・意図的 
      不正アクセス 
      マルウェア（悪意のあるソフトウェア） 
      サービス拒否攻撃（遅延、遮断、バッテリー浪費等） 



米国のGAOレポート ＜８つの情報セキュリティ＞  

・ソフトウェアの検査、検証、バリデーション 
・リスク評価 
・リスクマネジメント 
・アクセス制御 
・脆弱性とパッチマネジメント 
・技術監査と説明責任 
・セキュリティインシデント対応 
・緊急時対策 



・市販前申請 
     「非意図的」に対する審査を強化。 
     「意図的」に対する審査には明確に言及していない。 
 
・市販後監視 
     新しい有害事象報告システムの開発を行う。 

米国のGAOレポート ＜ＦＤＡの対応＞ 



日本国内での動き 

• 薬事法でのソフトウェアの取り扱いについて
の議論 
 

• 経済産業省 「医療用ソフトウェアに関する研
究会」 
– 業界・関係省庁の参加のもとで議論が行われて
いる
http://www.meti.go.jp/committee/kenkyukai/sh
oujo/iryou_software/001_giji.html 



・米国のＧＡＯレポート 
・ＦＤＡは情報セキュリティに対する対策を構築中 
  （市販前申請、市販後監視） 
・ＦＤＡはＡＡＭＩとともに、カンファレンス等を積極的に開催 
  （啓蒙活動、問題提起） 
・ＩＥＣ/TC62への積極的なアプローチ 
  （FDA提案の規格化実現へ） 
 
 
・この動きは、数年後に日本にやってくる 
・そのときに、動揺しないように、困らないように、 
  今からみんなで考えていこう 

まとめ 
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