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日本における臨床工学技師の関連法規制

（保守点検・修理の観点から）



日本・米国の比較

（保守点検・修理の観点から）



日米の医療機器保守管理業務の現状



・メ－カ－との依存関係が深い

・現在組織的には確立されていない

・医療機器中央管理室の設置は少ない ・MEの調達部門と一緒のケ－スが多い 　が配置されるケ－スが多い（マイスタ－制度）・施設毎の考え方により運営されている

・CE、BMET部門組織が確立している。 ・院内でCE部門の設置は少ない ・CE部門の設置は少ない ・組織でなく各医療機器領域毎に専属CE１名
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3. The Hospital Organization　（院内ＣＥ関連組織の状況）

・民間団体（AAMI）による資格認定 ・国家資格

     

・現在資格認定制度はないが[Register　of

 　Clinical Technologist]の構築が進められて

　　いる

・資格認定制度は無い ・学卒、college卒により認定
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2. Certification System for Engineers 　（資格制度）

・機器の操作には関与せず業務は修理中心

・組織的にはCE部門の元で活動

BMET:

・college卒が中心

・CE部門が比較的確立されている

・ＢＭＥＴクラスはcollege卒が中心でメ－カ－

　での研修・認定でレベルの評価がされる

・修理が中心

Clinical Engineer:

・現在詳細不明

BMET:

・college卒が中心

・院内での機器類の調達業務が中心・多少の学卒レベルの院内リ－ダ－が存在

・医師の指示のもと操作及び保守点検が中心

 （臨床業務の比率が高い）

・確立されたCE部門として施設経営に深く関与

CE:

・医療機器の管理・選定等に深く関与
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1.Position & Job Assignment in hospital work  　（CE（BMET）の現状及び主業務）

・学卒レベルが中心

臨床工学技士:

・専門学校卒資格者が中心（BMET中心）

CE:

・学卒レベルが中心
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　な点が多い

　具体的に誰が、どのようにするのか不明確

・民間団体ECRIが行う ・医療法・薬事法等で一応定められているが、・現在詳細不明 ・現在詳細不明 ・現在詳細不明

7. Evaluation of the Medical Equipment  （医療機器の安全性評価）
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　存在する（明確化は今後の課題）

・但しメ－カ－のマニュアルに準拠しなければ

　が受けられない ・但しグレイゾ－ン、業際間に不明確なことが 　準拠しなければならない（詳細不明） 　ならない

・査察に適合しないと保険、州からの優遇制度　により規制 　にたずさわるものは“Safety Control手順”に

・民間団体（JCAHO）による病院査察 ・医療法、薬事法、臨床工学技士法、PL法等・詳細現在不明 ・院内であれメ－カ－であれ、医療機器の修理・各施設ごとの基準による

6. Enforcement of Maintenance Work　（修理の法的規制実態）
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　提供等が機能している。（州単位で多少相違）　で規制されている 　定（詳細不明）。他の医療機器に対する規制

　は安全確保の観点から制定中 ・修理に関してはメ－カ－による認定者が実施

・民間団体による資格認定、病院査察、情報 ・医療法、薬事法、臨床工学技士法、PL法等・ｘ線機器、RMR等に対する規制が2003に制 ・医療機器に関するGermanMedicalDeviceLaw

 がある（PMBetreibⅤ）が詳細不明

・国の規制はない。各施設の自主規制による

　（但し法規制かどうかは不明）

・いわゆる独立した修理業者、又はメ－カ－が

・修理費管理意識、経営への貢献意識が曖昧

・メ－カ－での研修を終えたBMETが修理する

　が高くなっている） 　修理するケ－スは低い 　修理するケ－スは低い

・メ－カ－、業者への委託は経済性による （結果として臨床工学技士は臨床業務の比率

France

・いわゆる独立した修理業者、又はメ－カ－が

・施設毎の考え方により運営されている

・上記により病院経営への寄与率が高い ・メ－カ－、修理業者がうまく機能している 　割合が高い 　　ない。但し法規制かどうかは不明）

・院内修理実施率が高い（約80％） ・院内修理の割合は低い（10～20％） ・メ－カ－による認定者が実施しなければなら
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5. Laws and Regulations　（CE、修理に関する関連法規）
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4. How to Repair Medical Equipment　（医療機器修理の実態）



　（制度として整備されていない）

　療職への教育も実施している ・これからとの感が強い（院内教育が制度とし

・CE、BMETが院内医師、看護師、その他の医・医師、経営者も院内教育の関心が低い 　（制度として整備されていない）

・非常にaggressiveである ・臨床工学に関して院内教育の認識が低い ・現在詳細不明 ・メ－カ－が主催する院内教育が多い ・メ－カ－が主催する員に教育が多い

9. In-hospital Training　（院内教育）
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　影響力が強い

・ＣＥ部門が深く関与し、メ－カ－側の開発に ・これからとの感が強い ・現在詳細不明 ・修理指向で開発等への関与は低い ・現在詳細不明

8. Engaging into the Update Medical Activities　（医療技術向上への参画）
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まとめ

日本：法的に規制されている部分が多い。但し現在
は、今後明確化されるべき要素も多い。

米国：民間団体が自主的に規制している。CE、
BMETの立場が明確。

仏、独、英：
規制に関し国により事情が相違しているようで

ある。日本、米国のような確固たる規制は未成
熟のようであるが、調査が不十分故、今後の確
証が必要。


