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参考文献 ꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏꞏ 121 
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Z 4951：2025 (IEC 60601-2-33：2022) 

（2） 

著作権法により無断での複製，転載等は禁止されております。

まえがき 

この規格は，産業標準化法第 16 条において準用する同法第 12 条第 1 項の規定に基づき，一般社団法人

日本画像医療システム工業会（JIRA）及び一般財団法人日本規格協会（JSA）から，産業標準原案を添え

て日本産業規格を改正すべきとの申出があり，日本産業標準調査会の審議を経て，厚生労働大臣及び経済

産業大臣が改正した日本産業規格である。これによって，JIS Z 4951:2017 は改正され，この規格に置き

換えられた。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。厚生労働大臣，経済産業大臣及び日本産業標準調査会は，このような特許権，出願公開後の

特許出願及び実用新案権に関わる確認について，責任はもたない。 

 

 



 

 

著作権法により無断での複製，転載等は禁止されております。

日本産業規格          JIS 
 Z 4951：2025 
 (IEC 60601-2-33：2022) 

医用電気機器－第 2-33 部：磁気共鳴画像診断装置

の基礎安全及び基本性能に関する個別要求事項 

Medical electrical equipment-Part 2-33: Particular requirements for the 

basic safety and essential performance of magnetic resonance equipment 

for medical diagnosis 

 
序文 

この規格は，2022 年に第 4 版として発行された IEC 60601-2-33 を基に，技術的内容及び構成を変更する

ことなく作成した日本産業規格である。 

なお，この規格で点線の下線を施してある参考事項は，対応国際規格にはない事項である。 

この規格の本文中の太字は，JIS T 0601-1，この規格の 201.3 などで定義した用語である（定義した用語

の索引を参照）。太字で表記していない場合，定義は適用せず，意味は文脈に沿って解釈する。 

この規格は，診断用 MR システム及び MR 装置について，患者の安全を確保し，MR 装置及び MR シス

テムの操作，開発，製造，据付，及びサービスを行う MR 作業従事者の電磁場（EMF）ばく露の懸念に対

処するために必要な技術的な側面について規定する。附属書 AA は，この規格の内容を規定するために使

用した査読済み出版物を示し，要求事項の根拠及び制限値の根拠を与える。 

患者及び MR 作業従事者のばく露の上限値は，一時的な健康への悪影響及び許容できないリスクから守

るために決められている。さらに，現在の科学的コンセンサスは，電磁場の（繰り返し）ばく露から人に

おける長期的悪影響を予測する実験的及び理論的根拠は存在しないということである。 

MR 装置の安全な操作についての組織的な取組は，責任部門の課題である。この課題として，次のもの

があるが，これに限られるものではない。 

－ 安全についての決定を行う職員の資格の限定 

－ 職員の適切な訓練 

－ 医学的責務の定義（これには次のものを含む） 

－ 患者の状態が，禁忌又は許容範囲のばく露レベルに影響を与え得る状態なのか選別する規則 

－ MR 検査中の患者の日常のモニタリング及び医療管理に関わる規則 

－ MR 環境への接近及び MR 環境の監視，さらに，聴力保護に関わる規則 

－ B0 ハザード区域及び MR 環境への立入りの境界の定義，維持及び管理。これには次を含む。 

－ この環境へ入る全ての人の選別 

－ この環境へ入る材料又は装置がハザードをもたらさないことの確認 

－ B0 ハザード区域の中にいる患者の（早急な）移動のための緊急処置 


