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「薬事法関係事務の取扱いについて」の一部改疋について

動物用医療機器のうちニにツクス線装置については、� f鶏菜採法関係者葬務の取扱い

についてJ (平成12年� 3 Jj31お付け12畜A第729号農林水産後後滋局長通知)の

.IJ!J紙7に定める� f動物理事用医療用エックス線装置基準J (以下「エッグス線装置

基準j という。〉により薬考察法{沼和35年法律第14.5号)祭器3条第1項の規定に

より読み替えて適尽きn第14条第� 1壌又は第9壌の承認を?行うことどしている

ところです。

今般、エックス線議後議室経において引用されている日本ヱ業規絡が改廃された

ことに伴い、エックス線装護費基湾舎の全部をJ3I1紙のどおり改蕊し、間尽から遠足す

、ることとしたので通知しす。

ただし、改E前のエックス線装置基準により承認されている医療機器について

は、本年� 7月2SSまで、改正後のエックス線装策基準を満たしているものとみな

します。

なお、改互の内総及び緩i遇措置期間中の留意事項i立、下訟のどおりです。

つきましては、ここのことについてk 糞管轄下の動物用底療機擦の製造販売業者

に周知をお騒いします。

なお、別添のとおり、公益社団法人員本動物用医薬品協会滋慈愛、一綾干土毘法

人全国動物薬品器材協会現慈愛及び一般社団法人日本磁像議長襲警システム王業会長

宛てに通知したとことな取し添えます。

ヱ 改正の内持母

土こツクス線装君愛議霊祭について、新たに総定された尽木工業規格を用いて定め

るとともに、獣医療法線行線郊{平成4年農林水滋省令書謀総聖子〉第8条に定め

られているエックス線滋畿の妨議のための捲護霊会、総議室終に追加するとととす

る。
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2 	経遇措鐙空宇に燃する事項

(1)寂承認医療機溶の取扱い

現に、改豆前のエックス線装震基準により承認されている医療機器(以下 

f既承認医療機縁Jという。〉については、添年 7月28日までは、改正後の

エックス線接援基準を満たしているものとみなす。 またえア又はイ lと留意す

ることとする。

ア 統承認医療機擦が改lE後のエックス線装置基準iこも適合している場合

本改豆によるエックス線装援基準の変更に伴う承認察項の変交について

は、本生存 7 Jl 29 日以降も、~該議宣告の変質以外の理由 lとより殺認家項変更

$誇又は緩徽変更溺出を行う燃に併せて行うことで差し支えない。

イ	 既承認医療機器が改正後のエックス線装震基準に適合していない湯合

改I区後のエアクス線装援基準に適合したものとするために必姿な承認事

項の変更承認、申務等については、ヌド若手 7 Jl28日までに行うこと。 

(2)新たに承認を受]すようとする医療機器の取扱い

今後、永認を受けようとする医燦機器については、改豆後のエックス線装

置議準への適合性を確認した上で承認申請な行うよう留寂すること。

なお、現に承認申請中の医療機器については、改正後のエックス線装置議

室撃により承認審査が行われることとなることから、必要に応じて承認申請書自

の変更等を行うとと。



紛争弱者事用量産療用エックス議事猿後三喜理主� 

1 1主義量

動物毒事烈寝室強襲隙エックス議長装置とは、診断又は治療に汚いられる管震!E1Oキロボル

ト以上� 400キロポ、ルト以下のエックス線装置であって、専ら動物のために使尽されるこ

とが際的と� dれているものをいう。� 

2 総則

動物再車問医療用エックス線装寵(以下「エyクス線装置Jという。)は、次に掲げる

陣悲惨防止の方法会講じたものでなければならない。

(1)ごむックス線号警の容器:&.び照射筒は、利用線すい以外のエックス線量が次に掲げる陶

ぬ型控多記<tの怨気カ…す率(以下「空気カ}マ率Jという。)になるように遮へいする

ここ!と。

ア 貫主格管官撃E症が� 50:lf-ロボノレト以下の治療用エックス線装置にあっては、エックス

級事主義愛の主義蝕可能若華街から� 5センチメ}トノレの距離において、1.0ミリグレイ係時

以下

イ ヌ言機管室章E誌が� 50キロボルトを超える治療用エックス線装援にあっては、エック

ス薬事、寺号室長ぶから� 1メートノレの距隊において� 10ミリグレイ毎日寺j以下かつエックス線

級鐙の主義数湾総表立若から� 5センチメートルの距離において� 300ミpグレイ毎日寺以下

ウ 主主事番号警襲撃径が� 125キロボルト以下の口内法撮影用エックス線裟震にあっては、エ

ツダス議長管室長ぶから� 1メートルの距離において、� 0.25ミジグレイ録時以下

とに つ7から� rjまでに掲げるエックス義豪華主種以外のエックス線幾重量にゐつては、おツク

よえ議豪雪若宮議ぶからヱメートノレのE至難において、1.0ミヲグレイ録善寺以下� 

;;t こ2ンデンすまえエックス意義語主主主!E主主登iζきちっては、充電状態であって、然対待以外

のとき、援護金可童話きをあから� 5センチメ}トルの距離において、� 2号寸イク1:;1グレイ

務待以下� 

(2)コエックス終裟鐙には、またに掲げる京j沼緩すいの総ろ滋となるよう ろi議室家安付

ナること。

ア 定格管舞重圧が� 70キロボルト以下の口内法撮影用ヱァクス憲主義主置にあってi士、ア

ノレミニウム当設1.5ミリメートル以上

イ 治療F詩エックス線装侵及びアiと掲げるエックス線装壁以外のエックス線建義援にあ

つては、アノレミニウム~震 2 ‘ 5 ミロメートノレ以上 

3 );霊視}割以ツクス線装置

(1)透視矧ごたツクス線装置は、� 2に規定するもののほか、次に掲げる際審防止の方法会

ー



5捧じたものでなければならない。

ア 透視野寺?穏な積算することがマき、かっ、透携rjlにおいて一定時聞が謀議滋したき弱含� 

iと事警告音毒事'ii:発することができるタイすー誌と設けること。

イ 利用すると乙ックス総僚主張点受像表器開距隊において、受像衡を銭えないように二乙ツ

クス葉集買意義す童手を絞る装援をと備えること。ただし、次に掲げるときは、受像喜主役綴え

るエックス線照射燃を許容するものとする。� 

① 	 受像衡が円形でとにツクス議事照射野がく罪事の場合において、ニたツクス線燃去す霊子会主

きを告華麗に外車産する大きさを趨えないとき。� 

② 	 日経射方向 iこ去せし垂IJtえ~~を像i!iîーとで直交する二本の箇:線を主主;宣した場合におい

て、それぞれの波線におけるエックス線熊お野の紋との交ぷ及び受像弱の妻家との

交点の問の皇室隊{以下� r3t!l主防霊至難j という。)の和がそれぞれ焦点受像器開路

線の� 3パーセント念総えず、かつ、これらの交点間島距離の総軍誌が焦点受像務総路

線の� 4パ…セントを級えないとき。

ウ 孝司防総ナいttの霊会光板、イメージインテンシアァイア寺干の受像器'ii:i滋過したな二ツ

クス線の2笠宮正カー?絡が、考古ijf背紋すいrjlのまま'光抜、イメージインテンシブアイア絡

の没後器の告発触可能きを僚から� 10ゼンチメ…トルの販機において、� 15告すイクログ

レイ録時以ドになるようにすること。

エ 透後憾の最大受像面を� 3.0センチメ…トル翁える部分そi滋i設したと乙ツクス議患のさE 

150センチメートノレの距離において、10分の接触可能表面から11ミカ}寸議事力主、当言案審5

ザイクログレイ毎時以下になるようにするとごと。

オ� おIj}話線すい以外のエックス線をヰ言葉告に遮へいするための遥切な王手段を総じるこl

と。� 

(2) 透視舟コ.~タス線談後は、鰐ヱド :ι業規格(以下 fJISJ という。) Z 4751-2-54 (機

影・漆復用X綴l装量量一議事務安全2えび基本性総) Iζ適合しなければならない。ただし、� 

2又は(1 )において規主主する項留については、この綬りでない。 

4 機議長沼コエックス車豪華長後

(1)機影用エックス線装震設は	 21こ綴;:Eするもののほか、次iこ掲げる障害防止のtJ主主主と

講じたものでなければならない。

ア 利用するエックス線管官接点受像署善晃容距離において、受像阪を超えないように:::r:ツ

クス意義線対野を絞る装置を鍛えること。ただし、次に掲げるを接合にあっては受像衡

な菱重えるこにツクス総長震対野を許罪容するものとし、r:1P育法撮影用こにツクス講義滋賀にあ

っては照射害者の繍におけるこ手ツグス線照射撃子(j)蓬径が� 6Gセンチメ…トノレ以下にな嗣� 

るようiとするものとするとと。� 

① 	 受像前が円形マエックス線照射線がく形の意義fをにおいて、エックス議事照射撃子会t

受像i!iilζ外接する大きさを車道えないとき。
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② 	 !照射::IJI々に対し予義務まな受像苦言上で1罰:交する二本の1直線i:綴定した機会におい

て、それぞれのF貫録に3活ける交点降雪喜至難の事誌がそれぞれ焦点受像株間泌総の� 3パ

}セント告と超えず、かっ、これらの主主点間距隊司〉総平日が終点受意義善事総距離の 4パ

ーセント会超えないとき。

イ	 移動型及び携帯主主のこ乙ツクス講義喜義援並びに司王街中に使用する1 ツクス語感装置にあ

つてはぐエックス線管焦点及び主主持続射体からおメートノレ以上離れた位置においてr主義

作できる構造とすること。� 

(2)機影用エックス重量建議後のうち、� CTエックス線装震についてはJrsZ 4761-2-44 (渓

用 X~事 CT 裟霊童一基礎 'ti:::\'::及び基本性能) tこ、手守塩定数分析エックス線量産僚について

はJrsZ 4751-2-28 (庭用翁気機器一銭 2-2白書作;診断潟� X線管謀議後(J)基礎安全及び

主義本性能に隠する餓j51J要求事攻〉に、これら以外のエックス線撮影磁像を得ることを

吉宗闘したエックス線波書愛についてはJrsZ 4751-2-54 (撮影偏差重視用X線装置…2車線

安ぎた及び基本性意義}にそれぞれ適合しなければならない。ただし、� 2又i立(主)にお

いて規定する壌筏については、この際りでない。� 

5 'ff;型軽用エックス線装授 

( 1)治療用ヱァクス線装霞{近接照射治療差是絞殺徐く� 0)は、� 21こ綴Jl:するちののほか、

手話思議事すいの放射予言がその使用の箆長きを達するために必擦な角皮令怒えないようにす

るとともに、ろ過絞が引きま友かれたときこにッタス線の発主主令遮断するインター出ツク

が作警告するぞう過板保持建義援を設けなければならない。� 

(2)インターベンショナノレ汐ジオロジ…に使用事れるこ立ツグス縁談後i立、� JISZ 4751-2-43 

(IVRf詩X線装稼…基礎軍記念及び2憲司z控室主)tと適合しなければならない。ただし、� 2 

3之は(1) において綴定する攻おについては、この凝りでない。� 
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