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精度管理関連の出来事

年代 出来事

1940年代 精度管理（QC）の概念が初めて提唱される

1990年代 病院機能評価 開始

2000年代 行政通知 添付文書などに「耐用年数」記載

薬機法　特定保守管理医療機器

ISO15189 開始

2010年代 日臨技 精度保証施設認証制度（旧制度）開始 

国際標準検査管理加算40点 新設

2017年 医療法改正 検体検査の精度の確保に係る基準

2020年代 日臨技 品質保証施設認証制度（新制度） 開始



年代 出来事

2023年 【脳波】ニューロチェッカ AX-510B

【心電計】管理機能拡張ソフトウェアQP-245D リリース

　　　　　  ECGチェッカ AX-301D  精度管理機能追加

2023年 精度管理ソリューション リリース

脳波計 心電計
■AX-301D ■QP-245D■AX-510B■EEG-1260 ■ECG-2500■JE-940A



セミナー実施日時：2023年12月1日（金）
会場  ：福岡国際会議場

アンケート回収 合計144件（用紙：140件、QRコード：4件）
回収率：（57.6％：144/250）

第53回日本臨床神経生理学会学術大会
ランチョンセミナー アンケート集計結果



心電計

無記入、不使用、不明



無記入、不使用、不明

脳波計



もっと簡単に管理できないだろうか？

時間を取られるのは
人員的にも厳しい

精度管理
何をすれば良いのだろう？

現在、実施しているこのやり方で
あっているのだろうか？

これから始める 生理検査 の 精度管理



日本光電の提案する精度管理ソリューション

脳波計 心電計



日本光電の工場 ISO取得済

※ドバイ（UAE）試薬工場も
2020年度より生産開始

品質方針

「日本光電の製品を買って良かったとお客様にのちのちまで満足していただける状態を保つこと」

品質マネジメントシステムの 国際規格ISO 9001 および 医療機器のセクター規格 ISO 13485 などの認証を取得



出荷前の検査

工場内の５つの検査

＊日本光電富岡



＊当社『日本光電レポート2024』をもとに作成

世界120ヵ国以上に輸出

●海外拠点 ：アメリカ、メキシコ、コロンビア、ブラジル、ドイツ、フランス、
スペイン、イタリア、イギリス、中国、シンガポール、タイ、マレーシア、ベト
ナム、インド、アラブ首長国連邦、韓国、ケニア



出荷後の定期点検

弊社サービス員による定期点検

精度点検済のチェッカを使用

<校正とトレーサビリティ>

サービス員による心電計の定期点検



脳波アンプユニットの
精度点検機能について

*1 脳波計EEG-1260Next
販売名 ：脳波計EEG-1200シリーズニューロファックス
商品コード：EEG-1260
医療機器認証番号：218AHBZX00013000
クラス分類：管理医療機器、特定保守管理医療機器

*1
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結果レポート



心電計の
精度点検機能について

心電計 ECG-2500シリーズ 心電計 ECG-2400シリーズ

販売名：心電計 ECG-2500シリーズ
医療機器認証番号：223ADBZX00126000

クラス分類：管理医療機器、特定保守管理医療機器

販売名：心電計 ECG-2400シリーズ
医療機器認証番号：228ADBZX00102000

クラス分類：管理医療機器、特定保守管理医療機器



ECG-2500 ECG-2400

始業/終業点検および精度管理 機能

心電計オプション 管理機能拡張ソフトウェア QP-245D



■ECG-2550取説より

従来の運用例

始業/終業点検

紙管理 パソコン管理
■ECG-2550添付文書より



■始業/終業点検

■始業点検レポートリスト

始業/終業点検レポート＆リスト

始業/終業点検

心電計内への保存＝業務効率向上

QP-245Dの場合



①実施者名登録

③始業/終業点検
 精度管理キー

②点検/日報タブ

→完了

④始業点検または
終業点検タブ

⑤始業点検を始める

⑥各項目チェック

始業/終業点検

QP-245Dの場合



印字・記録してスケールなどで計測

煩雑で 自動ではない

記録紙による管理

今までの精度点検

■ECGチェッカ AX-301D

従来の運用例



■入力感度/内部雑音

■入力感度トレンド/管理図

これからの精度点検
精度管理機能

日常的 に 自動 で 精度点検ができる＝業務効率向上

客観的な数値データ/点検項目の充実＝検査データの信頼性

■ECGチェッカ AX-301D

QP-245Dの場合



管理図表示・CSV出力が可能

■入力感度/内部雑音

■周波数特性（時定数・高周波・筋電・ハム）

精度管理機能

QP-245Dの場合





精度管理機能を搭載した心電計＊オプション 管理機能拡張ソフトウェア QP-245D

心電計
ECG-2500シリーズ

心電計
ECG-2400シリーズ

運動負荷心電図測定装置
STS-2100



患者さんのために、私たちができること
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