
事業の背景

事業名： ベトナム３拠点病院に対する医療機器の安全管理技術支援事業

実施主体： 国立国際医療研究センター 臨床工学科

対象国： ベトナム

対象医療技術等： 医療機器管理

ベトナムでは、近年の著しい経済発展による生活習慣の変化に伴い、国内全死亡の約7割
を非感染性疾患（心血管疾患、慢性閉塞性肺疾患、がん等)が占め、医療分野ではより高度
かつ安全な医療が求められている。

2017年よりバックマイ病院（BMH)に対し医療機器管理分野で支援を行ってきた中で、
・医療機器の定期点検や使用後点検などの保守管理がなされていない
・精度管理など順守すべき基準が確立していない
・医療機器に関する制度体制や法制度がない

といったベトナム国内全体での課題が明らかとなった。

事業の目的

医療機器が極めて重要な位置を占める現代医療では、ベトナムでの本現況からの脱却が急
務であり、BMHをパートナーとした事業展開のみでは極めて困難と考える。これまでの事
業を通じベトナム保健省から中部、南部においても同分野での支援要請もあり、ベトナム3
拠点病院での事業展開を核に保健省関連機関の医工研究所や技士養成専門学校、医療機器協
会と共同してベトナムでの医療機器の安全管理確立を目指す。

現代の医療現場では、医療そのものや患者を取り巻く環境などが複雑化し、
医師、看護師ばかりでなく、栄養士、薬剤師、理学療法士などの他職種が治
療に大きく関わった、いわゆる“チーム医療”が基本となる。とくに外科系診
療の現場においては、手術室やICU、術後回復室などでは、“チーム医療”な
くしては成り立たないほどに進化充実した。また、医療技術の進歩とともに、
高度な医療機器が検査や治療そのものや治療補助に不可欠となり、今や、こ
の技術革新に支えられた高度医療機器が先進医療の屋台骨と言っても過言で
ない。

日本では、臨床工学技士（Clinical Engineer：CE）が中心となって機器の
保守、点検、運用を行い、耐用年数、修理状況を見ながら病院の機器更新等
も担っており、病院の中では重要な位置を占めている。しかし、ベトナムで
は医療資材部の生体医工技士（Bio-Medical Engineer：BME）が、同様な
業務にあたるべきであるが、恒常的な保守点検という概念がなく、動かなく
なってから初めて呼ばれるという電気修理屋さんのような業務に留まり、医
療機器管理そのものが混沌とした状況である。この状況を何とかしようとい
うのが我々の活動であり、2017年よりベトナム国内最大の国立バックマイ
病院への技術支援を展開していたが、医療機器の定期点検や使用後点検など
の保守管理がなされていない、精度管理など順守すべき基準が確立していな
い、医療機器に関する制度体制や法制度がない、といったベトナム国内全体
での課題が明らかとなった。
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今年は、これまでの事業を通じベトナム保健省から中部、南部において
も同分野での支援要請もあり、バックマイ病院、フエ中央病院、チョーラ
イ病院のベトナム3拠点病院での事業展開を核に保健省関連機関の医工研究
所や技士養成専門学校、医療機器協会と共同してベトナムでの医療機器の
安全管理確立を目指した。
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研修目標

1）日本とベトナムとでの相違点を認知してもらい、必要な管理体制構築に向けた意識改革を
植えつける。

2）保守管理、保守点検の実技実習を通してスキルアップを目指す。

3）DOHA実施のための教育スタッフを養成し、習得した知識・技術を地域へ広く浸透させる。

帝京大学附属病院ME部

＜スケジュール＞
専門家派遣

6月専門家派遣 （NCGMスタッフ他）
12月専門家派遣 （NCGMスタッフ他）
12月３病院で医療機器管理に関する

ハンズオンセミナー開催
研修生受入

10月研修受入（技術者、行政官他）

国立研究開発法人
国立国際医療研究センター

センター病院
国際医療協力局

バックマイ病院 （北部）

フエ中央病院 （中部）

チョーライ病院 （南部）

医療機器管理部
国際協力部

DOHA研修部門
専門家派遣

研修生受入

ﾊﾞｯｸﾏｲ病院
NCGM-BMH

MCC

医療機器協会
医療機器企業他

連携・支援

情報共有

連携

提言・指導等
３拠点病院の
周辺医療機関

（想定） JICA ・ JETRO ・ PMDA
帝京平成大学・日本臨床工学士会
医療機器連合会・医療機器企業他

情報交換

専門家派遣
研修受入

保健省医療機器施設局
国立医療機器施設研究所
国立医療機器専門学校

日本光電・ NIPON （ベトナム法人）

情報共有

協力 協力

実施体制

コロナ･パンデミック感染に伴い
オンラインによる研修に変更！

2020年2月の申請時点では、従来通りの 1）6月の専門家派遣、2）10月
の研修受入（3基幹病院からの技術者、保健省関連の3機関から各1名、計6
名）、3）12月の専門家派遣 ならびに３病院での医療機器管理ハンズオンセ
ミナー開催を計画していたが、コロナ･パンデミック感染に伴い大幅な方向
転換が必要となり、最終的にオンラインによる研修のみで事業展開すること
になった。
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Teikyo University Hospital ( Tokyo )

@ Division of Medical Engineering

コロナ・パンデミック感染前の事業計画・実施体制（申請時）

National Center for Global Health 
and Medicine ( NCGM )

@ Department of Clinical Engineering
@ Bureau of International Health Cooperation

Bach Mai Hospital
Hue Central Hospital

Cho Ray Hospital

@ Division of Medical Equipments
@ International Cooperation Department
@ Direction Office of Healthcare 

Activities ( DOHA )

Dispatch of 
Japanese experts 

to Vietnam

Accepting trainees 
in Japan

Technical support through
Vietnam-Japan joint seminar

Information sharing

Cooperation

Recommendations / guidance

Hospitals around the three central hospitals

information 
exchange

Acceptance of expert 
visits to Japan

･Ministry of Health, Department of Medical   
Equipment and Construction

･ Nationa Institute of Medical Device and 
Construction

･ Vietnam Medical Device Association

･ Vocational College of Medical Equipment    
Technology

NIHON KOHDEN CORPORATION ( Tokyo ),
NIPON CORPORATION ( Hanoi, HCMC, Da Nang ) 

･ Pharmaceuticals and Medical Devices 
Agency ( PMDA )

･ Teikyo Heisei University, Faculty of Health 
Medical

･ Japan Association for Clinical Engineers

･ The Japan Federation of Medical Devices 
Associations

これは申請時の事業展開の実施体制をイメージしていたものであるが、次
に示すように渡航での往来なしでのオンライン研修に変更し、当初予定して
いた現地での周辺病院および地方病院のスタッフを招いてのセミナーの代わ
りに、オンラインゆえに気軽に、しかも広く参加者を募れるメリットを生か
して、事業パートナー6施設からオンライン研修開催情報を広めてもらうこ
とにした。
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Teikyo University Hospital ( Tokyo )

@ Division of Medical Engineering

National Center for Global Health 
and Medicine ( NCGM )

@ Department of Clinical Engineering
@ Bureau of International Health Cooperation

Bach Mai Hospital
Hue Central Hospital

Cho Ray Hospital

@ Division of Medical Equipments
@ International Cooperation 
Department
@ Direction Office of Healthcare 

Activities ( DOHA )

Technical support

Cooperation

Recommendations / guidance

Everyone engaged in medical 
device management in Vietnam

･Ministry of Health, Department of Medical   
Equipment and Construction

･ Nationa Institute of Medical Device and 
Construction

NIHON KOHDEN CORPORATION ( Tokyo )

TAISHO BIOMED INSTRUMENTS Co.
( Osaka )

Dräger Japan Co. ( Tokyo )

Nihon Stery Co. (Tokyo )

･ Vietnam Medical Device Association

･ Vocational College of Medical Equipment    
Technology

Participate Online 
Training

Certification

Free participation

オンライン研修

コロナ禍対応策として
オンライン研修への変更

コロナ・パンデミック感染後に見直した事業計画・実施体制
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2020年 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月 2月

日本人専門
家の派遣

研修生受入
（人数、期間）

オンライン
研修

研修内容

1年間の事業内容

医療機器管理 総論 （資料および動画）

・日本の臨床工学技士について
・臨床工学技士制度の関連資料
・病院機能評価における医療機器管理分野

コロナ･パンデミック感染のため変更

●
オンライン

会議

●
オンライン

会議

●
オンライン

会議

●
オンライン

会議

● ●
オンライン

会議

●
オンライン

会議

●
オンライン

会議

●
オンライン

会議

研修資料･研修用動画の準備 オンライン研修

● ●
YouTube Live

●
研修終了証
授与（郵送）

各論研修（資料、動画、YouTube Live実習、オンライン理解度テスト）

① 電気的安全性について（心電計、除細動器、電気メス）
② シリンジポンプと輸液ポンプの点検
③ 人工呼吸器、麻酔器の点検について
④ 透析での水管理、透析機器の点検について

オンライン研修

●
YouTube Live
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・国立国際医療センター 臨床工学科
小川竜徳、川上由以子、部田健人、石塚幸太、稲葉久美、横田彩乃、
成田梨沙、勝岡陽和、布瀬直人、佐藤元彦、深谷隆史、保坂 茂

・帝京大学病院 ME部 川﨑義隆、中村裕子、渡邉 聡

・日本光電 岩泉弘徳、山田博行様、磯村俊光

・大正医科器械株式会社 加藤直也、筧 敦子

・日本ステリ株式会社 亀田理沙、中内秀明

・ドレーゲル･ジャパン社 竹内 加奈子

・国立国際医療センター 国際協力局 土井正彦、松原智恵子

事業担当
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オンライン研修プログラム （10月～11月）

参考資料 （Power Pointによる資料や動画：Cloud上にて共有）

• 医療機器管理総論
• 日本の臨床工学技士について
• 臨床工学技士制度の関連資料
• 病院機能評価における医療機器管理分野に関する評価項目

研修テーマ 3 ： 人工呼吸器の点検について

Cloud上のテキストと動画を期間中に履修

研修テーマ 2 ： シリンジポンプと輸液ポンプについて

Cloud上のテキストと動画をLive研修までに履修 YouTube Live研修、質疑応答オンライン理解度テスト

研修テーマ 4 ： 透析治療での水管理について

Cloud上のテキストと動画を期間中に履修

研修テーマ 1 ： 一般的な点検と電気的安全性について

Cloud上のテキストと動画をLive研修までに履修 オンライン理解度テスト YouTube Live研修、質疑応答

どちらか1つ必須

オンライン理解度テスト

オンライン理解度テスト

研修プログラムは、医療機器に関する概論として、医療機器管理総論のほ
か、日本の臨床工学技士、臨床工学技士制度、病院機能評価における医療機
器管理分野に関する評価など、ベトナムでの医療機器分野での意識を高める
ことを目的とした研修資料に加え、4つの実践的テーマを各論と位置づけ、
この4課題を必須として、このうち2課題でYouTube Liveを介した実習を行
い、日常業務もあることから、この2回のライブのうちどちらか一方の参加
で、研修終了と認め終了証を授与することにした。また、それぞれの課題に
理解度テストを実施することとした。
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研修資料 ～Google Driveでの共有～

作成資料数＝47本

医療機器管理総論：6、臨床工学技士制度：4、病院機能評価：２、

医療機器に関する病院内での各種規約：７、

電気的安全性：６、輸液ポンプ･シリンジポンプ：８、人工呼吸器：５、

透析･水管理：7、ECMO：2
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https://youtu.be/okJybDSASkY

『心電計定期点検』

https://youtu.be/lUgXhQXz6wU

『輸液ポンプ日常点検』

研修資料 ～YouTubeでの動画配信～

【NCGM】Kiểm tra định kỳ điện tâm đồ 【心電計定期点検１】 【NCGM】Kiểm tra máy truyền dịch① 【輸液ポンプ①】

作成動画数＝29本

医療機器管理総論：４、日本の臨床工学技士制度：２、電気的安全性：８、

輸液ポンプ：５、人工呼吸器：３、透析：３、ECMO：１、麻酔器：３
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https://youtu.be/qq0OuqyCfmA

『Medical Device Management Online LIVE Seminar』
として３回実施

① Oct 8, 2020

電気的安全性の点検

https://youtu.be/EvtGjYvCBt4

② Oct 22, 2020

輸液ポンプ･シリンジポンプ

https://youtu.be/AIrD9ohyUeU

【NCGM】 Inspection of Anesthetic 

Machine 【 ドレーゲル 】

オンライン研修会 ～YouTube Live配信～

【NCGM】 Medical Device Management Online LIVE Seminar

③ Feb 4, 2021

麻酔器の点検
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オンライン研修会
～Google Formでの理解度テスト～

Google Formで作成したものが意図したとおり不備なく表示されるか？
現地コーディネーターに確認してもらう

テスト実施回数＝５回

電気的安全性、輸液ポンプ、人工呼吸器、透析、麻酔器 の 5テーマで各実施
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Tokyo

Ho Chi Minh 
City

Hanoi

Hue

研修参加施設と研修者数

バックマイ病院 （北部） ：10名
フエ中央病院 （中部） ：12名
チョーライ病院 （南部） ：15名

国立医療機器施設研究所：10名
ベトナム医療機器協会 ： 7名
国立医療機器専門学校 ：23名
（上記すべてハノイ市内）

一般参加（病院/企業） ：79名

計 156名
研修資料提供および講師

NCGM 臨床工学科 ：14名
帝京大学病院 ME部 ： 3名

日本光電社 ： 5名
大正医科機器 ： 6名
（系列ベトナム法人の3名を含む）

ドレーゲル・ジャパン ： 2名

オンライン研修

オンライン研修へは、今年度の事業パートナーとしての3基幹病院と保健
省関連3機関の計6施設から、各5名ずつ計30名をお願いしていたが、積極的
参加の意向から上限なく募ることとし、周辺や知り合いの施設にも声をかけ
てもらってオープン参加も可能とした。

その結果、ベトナムの北部、中部、南部のDOHAシステムの頂点として教
育的指導的立場であるバックマイ病院、フエ中央病院、チョーライ病院 か
らそれぞれ10名、12名、15名が参加、保健省関連の3機関である国立医療機
器施設研究所、ベトナム医療機器協会、国立医療機器専門学校から、それぞ
れ10名、7名、23名で、研修生としては計79名で、これ以外に研修の事務的
業務委託をしていた日本国際協力センター（JICE）に上記6施設以外のベト
ナム国内の病院や医療機器関連企業などからオンライン研修への参加希望の
連絡が計77名よりあり、総計156名が今回のオンライン研修にエントリーし
た。
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②

①

⑤

⑨

⑧

⑦

⑥

⑩

⑪

④

③

⑫

●●●
●●
● ●●

●

●
●●
●
●

●●

Bach Mai Hospital ( BMH )

① bệnh viện Sản Nhi Bắc Giang 

② Trung tâm Y tế huyện Lộc Bình, Lạng Sơn

③ Bệnh viện Đa khoa Khu vực Cẩm Phả

④ Bệnh viện Kiến An

⑤ Bệnh viện 74 TW

⑥ BVĐK tỉnh Hà Nam

⑦ Bệnh viện đa khoa tỉnh Cao Bằng

⑧ Trung tâm Y tế huyện Bắc Sơn

⑨ Bệnh viện Đa khoa tỉnh Tuyên Quang

⑩
TTBYT Bệnh viện đa khoa khu vực Nghĩa Lộ - Tỉnh Yên 
Bái

⑪ Bệnh viện Y Dược cổ truyền Sơn La

⑫ Bệnh viện đa khoa khu vực Nghĩa Lộ - Tỉnh Yên Bái

● Khoa Trang bị /Viện Y học cổ truyền Quân đội

● Cục Quân Y- Bộ Quốc phòng

● Công ty TNHH Công Nghệ MAS

● Khoa Kỹ Thuật Y Sinh,  Đại học Bách Khoa Hà Nội

●
Công Ty TNHH Dịch Vụ Phát Triển Kỹ Thuật Và Thương 
Mại Việt Nam (VITRATECOM)

● Bệnh viện E

● Bệnh viện Nội tiết TW

● Trường Đại học Bách Khoa Hà Nội

● Công ty TNHH Đinh Xuân, Phòng Kỹ thuật

● Trường CĐ Thiết bị y tế

● BỆNH VIỆN CHÂM CỨU TRUNG ƯƠNG

● BỆNH VIỆN ĐA KHOA QUỐC TẾ THU CÚC

● Bệnh viện HN Việt Đức

ベトナム北部からの一般参加
25施設=60名

北部では2017年からバックマイ病院と事業展開を進めてきて、われわれ
とも交流があった施設も多数あり、また保健省関連3機関ともにハノイにあ
ることなどが情報拡散の要因となったものと推測され、25施設から58名と
多くの一般参加があった。

14



②

①

③

④
⑥

⑤

⑧

⑦

⑩
⑨

⑦ BVĐK quận Thốt Nốt

⑧ Biomedical engineering, GTG Wellness Healthcare 

⑨ Công Ty TNHH Thương Mại và Phát Triển Công Nghệ Thành An

⑩ HOAN MY THU DUC INTERNATIONAL GENERAL HOSPITAL

Cho Ray Hospital ( CRH )

ベトナム南部からの一般参加
4施設=8名

Hue Central Hospital ( HCH )

ベトナム中部からの一般参加
6施設=11名

① Trung tâm Y tế huyện Phú Vang

②
Phòng Vật tư - Thiết bị y tế, Bệnh viện Đa khoa Trung Ương 
Quảng Nam

③
Công Ty Cổ Phần Bệnh Viện Đa Khoa Bình Định Phần Mở
Rộng

④ Bệnh viện Phụ Sản - Nhi Đà Nẵng

⑤ Bệnh viện 199,

⑥ Bệnh viện Đa Khoa Trung Ương Quảng Nam

またフエ中央病院を中心として中部からはベトナム第4の都市ダナンから2施
設など、計6施設から11名、チョーライ病院を中心とした南部からは、4施
設から計8名のオープン参加があった。
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研修終了後の理解度テストの結果
理解達成度：各設問のうち、正解率が80％以上であったものの割合

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

透析の水管理

人工呼吸器

輸液ポンプ

電気的安全性

理解達成度（％）

０ 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

研修終了後の理解度テストの結果であるが、各設問のうち正解率が80％以
上であったものの割合を理解達成度として図示した。教育や病院機能の違い、
病院事情の違いなどから一概には評価できないが、概ね良好な理解度を得ら
れてた考える。
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答え＝いいえ＝必要である

院内の非常電源は、停電が起きた時に切り替わ
るが、切替え作業中は停電し、そのため機器の
バッテリーが必要でチェックも必要である。

回答数＝103

正解率が低かった設問

YES
NO

答え＝いいえ、そう思いません

透析液浸透圧は280～300ｍOsm/L。
低すぎると赤血球破壊から重篤な合併症を
生じるため、速やかに透析を中止すべき。

回答数＝93

① 院内に非常電源設備があれば、機器のバッテリーチェックは必要ないか？

② 透析液の浸透圧が200mOsm/Lなら透析療法を開始して良いと思うか？

YES
NO

不正解

不正解

理解度確認テストの中には、正解率が70％以下と不良だった設問があった
が、研修後のオンライン会議において、ベトナムには2重否定のような概念
がなく非常に紛らわしかったと反省すべきことが明らかとなった。

17



第１回 YouTube Live研修 （電気的安全性） 第２回 YouTube Live研修 （輸液ポンプ）

第３回 YouTube Live研修 （麻酔器） 専門学校内での電気的安全性管理の講義開始

当初、10月に2回のYouTube Live研修を行うことで研修プログラムを策定
したが、研修終了後のアンケートなどで多くのリクエストがあったことから、
急遽、2月に麻酔器の点検をテーマとした同様な資料・動画・理解度テスト
そしてYouTube Live研修を行った。また、専門学校では、YouTube Live研
修終了後に早速、電気的安全性管理の講義をモデルケースとして開始した。
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研修終了証
（一般参加者にはPDFでの
メール添付、6施設へは郵送）

専門学校：
YouTube Live研修受講中

フエ中央病院：
研修終了証授与式
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フエ中央病院：保守・点検マニュアルや
チェックリストの充実化

第９回 オンライン会議
（2021年2月；最終回）

3基幹病院および保健省関連
の3機関からの研修後の新た
なアクションプランの発表

バックマイ病院の合理化策：点検分野のチーム分け

オンライン会議は9回開催し、6施設間のスケジュール調整に苦労したが、
最終的には第3木曜と決めることで我々側が主導権を得たことで計画推進が
スムースになった。またオンライン会議の間には、頻回にメールでの案内や
会議議事などについてのやり取りを重ねたが、リアクションが欲しい場面で、
なかなか返信が来ないなど、言語上の問題や文化の違いなども潜在するもの
と感じた。

最終回のオンライン会議では事業成果評価として、6施設からの研修後の
新たなアクションプランをプレゼンテーションしてもらったが、この1年間
の活動によりベトナム側スタッフもTeamsやZoomなどのツールにも慣れ、
来年度もさらにコロナ禍が続こうとも、今年度以上に順調に事業展開できる
ものと予想している。
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専門学校：研修内容を下に電気安全、患者モニ
ター、人工呼吸器の各安全点検コースを新設

チョーライ病院：急性期治療を担う病棟での
中央管理に向けてのメインテナンス計画

医療機器協会：絶大な賛辞をいただいたが、
専門用語や日越の言葉遣いの相違を指摘さ
れ、来年度への提言があった

保健省医療機器研究所：現在進行中の新たな
法整備の中に研修内容を反映する
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研修終了後のアンケートでは
資料が充実していたことや有
用性の認識は得られたが
（①）、研修生がいだいていた
目標や期待していた内容で
あったかに関しては若干のズ
レがあった（②･③）

研修生の年齢分布 とても役に立った 42

役に立った 36

どちらとも言えない 2

あまり役に立たなかった 0

① この研修で得た知識・経験は役に立つと思いますか？

達成した 32

概ね達成した 35

どちらとも言えない 11

あまり達成しなかった 2

達成しなかった 0

② 研修目標を達成しましたか？

合致していた 32

概ね合致していた 35

どちらとも言えない 11

あまり合致してなかった 2

合致していなかった 0

③ 研修内容はご自身の期待や学びたいことと合致していましたか？

研修終了後のアンケートでは、研修資料が充実していたことや研修自体の
有用性が認識されたが、故障した際の修理方法に興味ある研修生も多く、研
修生が抱いていた研修での目標や期待していた内容であったかに関しては若
干のズレがあったことが推測された。今後は、研修内容に関しても、事前に
ベトナム側と十分詰める必要性が課題となった。
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【考察】

• 4つの研修テーマのすべてで、参加者のうち70％以上の回答を得ら

れた。

• 言葉と文化の違いで、設問内容自体の意味が上手く伝わらなかった

項目が散見された。

• 理解度確認テストでの正解率からみると、研修内容が十分に理解さ

れた考える。

• 今回のYouTube Live研修や研修資料をオンラインで学ぶという研

修スタイルでも満足が行く研修結果が証明され、コロナ終息が不透

明な状況下では極めて有用な手段と考える。
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この1年間の成果指標とその結果

アウトプット指標 アウトカム指標 インパクト指標

実施前の計画
（具体的な数
値を記載）

1）研修資料のベトナム国内での
online 共有
・従来分も含めて本事業で作成した資
料： 80％以上
・本事業で作成した資料の英語版作
成： 60％以上
・ベトナム国内の対象施設のアクセス
率： 70％以上
・セミナー参加施設のアクセス率：
80％以上以上

2）3拠点病院や関係機関と月1回のテ
レ会議を行う

2各施設において、オンライン研修後
に新たなアクションプランを立てて
実践する

1）医療機器管理教育で3拠点病院
を中心にDOHA展開
2）研修後、地方でも電気的安全性
管理を開始
3）医療機器管理がベトナムの病院
機能評価の項目に追加
4）各種制度策定や教育カリキュラ
ムへの反映
5）技士協会や技士認定制度など発
足機運が高まる
6）英語資料を作成、オンライン
共有し、他国へも事業展開

実施後の結果
（具体的な数
値を記載）

1）研修資料のベトナム国内での
online 共有
・従来分も含めて本事業で作成した資
料： 100％達成
・本事業で作成した資料の英語版作
成： 62％達成
・6施設以外からのアクセス： 全体数
が把握できず評価不能
・セミナー参加施設のアクセス率：
100％達成

2）3拠点病院や関係機関と6月から2月
までに計9回のオンライン会議を行い、
最終回にて6施設から研修後の成果発
表があった

1） バックマイ病院：合理化策とし
て点検分野のチーム分けを行う
2） フエ中央病院：保守・点検マ
ニュアルやチェックリストの充実化
を図る。
3） チョーライ病院：急性期治療病
棟での中央管理に向けた計画立案
4） 専門学校：研修内容を下に新た
に電気安全、患者モニター、人工呼
吸器の各安全点検コースを新設。
5） 研究所および協会：新たな法整
備の中に研修内容を反映し、来年以
降の事業展開に新たな要望や指針を
提言

4）保健省より関連する医療機器研
究所、技士養成専門学校、医療機
器協会が中心となって、ベトナム
独自の新たな医療機器管理分野で
のガイドライン策定および専門学
校で新たなカリキュラム作成に
至った

24



医療技術・機器の国際展開における事業インパクト

• 事業で紹介・導入し、国家計画／ガイドラインに採択された医療技術の数
（具体的事例も記載） ： 新規法令6項目のうち5項目に反映

• 事業で紹介・導入し、相手国の調達につながった医療機器の数（具体的事例
も記載） ： 電気系チェッカーを2台購入（BMH、専門学校）

今年度の相手国へのインパクト

2017年より事業を通して意見交換を重ねてきた結果、ベトナム独自の医療機器管理
分 野 の ガ イ ド ラ イ ン 作 成 する に 至 り 、 2021 年 6 月 を 目途 に 新 た な 法 令 （ 通 達
33/2020/TT-BYT 号）が制定され、先ず電気メス、除細動器、人工呼吸器、麻酔器、保
育器、透析器の6機種に言及されている。

これまでベトナムで開催してきたセミナーでの意見交換に加え、今年度事業での包
括的なオンライン研修内容も参考されるに至り、とくに保育器以外の5機種は本年研
修の主要課題であり、法令策定に関与している行政側3機関が研修参加を通じて、技
術ばかりでなく日本の医療機器管理体制、臨床工学技士制度が大きく反映されるに
至っている。

本年研修を通して医療機器管理精度の重要性、とくに電気的安全性の重要性が広く
認識され、YouTube Liveでも使用した電気系チェッカーが、専門学校で購入され実践
使用および実習が開始された。また、複数施設で新規購入が検討されている
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今後の課題

これまでの成果（事業が複数年継続している場合は、各年度の成果を含めて下さい）

1) コロナ・パンデミック感染による渡航制限のため face-to-face でのコミュニケーションが不可能であったにも
かかわらず、事業パートナーの6施設スタッフからも信頼され積極的なオンライン研修参加を得られた。

2) 当初、6施設から各5名、計30名のオンライン研修参加が得られればと良しと考えていたが、バックマイ病院：
10名、フエ中央病院：12名、チョーライ病院：15名、国立医療機器施設研究所：10名、ベトナム医療機器協
会： 7名、国立医療機器専門学校：23名、計77名の予想を大きく上回る参加者があった。

3) 6施設からオンライン研修開催情報を拡散してもらい一般参加として、周辺病院や医療機器関連企業から計79名
の参加があり、オンライン研修全体で 156名の参加を得た。

4) 3基幹病院ではオンライン研修後に習得したことを下に、合理化策としての点検分野でのチーム分け、保守・点
検マニュアルやチェックリストの充実化、急性期治療病棟での中央管理に向けた計画立案された。

5) 専門学校では、研修内容を下に新たに電気安全、患者モニター、人工呼吸器の各安全点検コースをカリキュラ
ム内に新設し、研究所および協会からは新たな法整備の中に研修内容を反映し、来年以降の事業展開に新たな
要望や指針提言を得た。

1) 研修終了後のアンケートでは、研修資料が充実していたことや研修自体の有用性が認識されたが、故障した際
の修理方法に興味ある研修生も多く、研修生が抱いていた研修での目標や期待していた内容であったかに関し
ては若干のズレがあった。今後は、研修内容に関しても、ベトナム側と十分詰める必要性が課題となった。

2) 今回のYouTube Live研修や研修資料をオンラインで学ぶという研修スタイルでも満足が行く研修結果が証明さ
れ、コロナ終息が不透明な状況下では極めて有用な手段であり、今後はテレビ電話等による簡便な双方向の画
像通信を介しての細部まで見て指導するような手法を用いる必要性を感じた。
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展開推進事業の目的に照らして、将来の事業計画が見込まれれば記載して下さい。
「我が国の医療制度に関する知見・経験の共有、医療技術の移転や高品質な日本の医薬品、医療機器の国際展開を推進し、日本の医療分野の
成長を促進しつつ、相手国の公衆衛生水準及び医療水準の向上に貢献することで、国際社会における日本の信頼を高めることによって、日本
及び途上国等の双方にとって、好循環をもたらす。」

事業のインパクト(医療技術移転の定着、持続的な医療機器・医薬品調達)につながる
ように事業の展望を具体的に描いてください（自由形式）。

医療技術移転定着に向けて

・ 技術レベルの維持・向上
バックマイ病院・フエ中央病院・チョーライ病院というベトナムの国立3基幹病院への技術支援
継続および連携しながらDOHA実践を強化することで、ベトナム全体の医療機器管理レベルの向
上に努める。

・ 法令化への助言
保健省、医工研究所、医工協会との連携：2021年6月を目途に作成中のガイドラインに則して、
日本の技術・経験をもとに、各種管理精度数値を明文化など、医療の質と安全をより確実に担保
できる体制を提言するとともに、病院機能評価への組み込みを求めることで普及を促す。

・ 教育レベルの向上
医工系の技術者養成教育機関との連携：法令に準拠したカリキュラムを提案し、より実践的な新
卒技士養成を支援するとともに、本邦臨床工学技士制度のような資格設立に向け支援し、社会的
地位と技術の向上に寄与したい。

・ 全土的な普及
これまでの事業経験をパック化し、省レベル病院以下などの医療機関への支援を通して、ベトナ
ム全土への医療機器管理技術の普及と向上を加速度的に進める。

本邦では“医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関す
る法律”などにより、医療機器の保守点検に関する周辺事情は明確に規定さ
れ、“病院機能評価”の上でも体制作りは求められている。また日本臨床工学
技士学会からのガイドラインやメーカー推奨管理法などの指導も確立されて
いる。

一方、ベトナムにはODAなどを通じて多くの世界基準の医療機器が導入さ
れているが、その点検・整備技術や精度管理については基準もなく、“現場
任せ”という現況で関連法整備も遅れている。2017～2020年の本事業では
“日本基準”の管理法の研修だったが、精度管理などでの検定器材などに国家
間での医療事情背景などから克服困難な障壁もあった。しかし2021年6月を
目途に行政3機関が中心となり、人工呼吸器、麻酔器、電気メス、除細動器、
保育器、透析器の主要6機種に関して、はじめてベトナム独自のガイドライ
ンが整備される予定であるが、今年度の経験を糧に、さらなるベトナムの医
療機器管理レベルの向上を目指すとともに、 “ベトナム基準”の研修プログラ
ムを作成し、ベトナムのニーズに合致するような事業に進化させたいと考え
ている。
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