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第1章 はじめに 

2008 年，放射線治療品質管理機構から「放射線治療装置導入に関するコミッショニング必

要期間について」の提言書が刊行された（以下，旧提言書）．旧提言書は，外部放射線治療装

置（以下，治療装置）を安全に導入するために必要な機器，期間，工程を示し，今日まで多く

の放射線治療施設で治療装置導入時の計画策定で広く利用されてきた．一方で旧提言書が刊

行されてから 17 年以上が経過している．その間にも放射線治療技術の発展は目覚ましく，強

度変調放射線治療  (intensity-modulated radiation therapy: IMRT)，強度変調回転放射線治療

(volumetric-modulated arc therapy: VMAT)，画像誘導放射線治療 (image-guided radiation therapy: 

IGRT)，体表面画像誘導放射線治療 (surface-guided radiation therapy: SGRT)，MR 画像誘導放射

線治療 (MR-guided radiation therapy: MRgRT) 等の新しい技術が導入され，放射線治療の高度

化が実現してきた．また自動化に対する期待は高く，従来と比べ様々な場面で操作性の向上，

安全性の強化，治療計画立案の効率化等が実現しつつある．一方で放射線治療関連機器の導

入においては，物理技術的な検証を含め，測定やデータ入力等手作業の業務が依然として多

く，専門性の高い知識と判断が求められる．導入においては，人材の育成，人員の確保が重

要といえる．導入時の対応が不十分な場合，医療事故にもつながりかねない．特に導入時に

起きたエラーは発見されにくく，気づくまでに長い期間がかかる傾向を持つ．別添資料 1 に

本邦で起きた主な誤照射を示す．これらの誤照射の事故を忘れず，得られた教訓を活かして

治療装置を安全に導入していただきたい． 

以上の背景から 2023 年に当機構にて旧提言書の改訂ワーキンググループ（以下，WG）が

設置された．委員は，旧提言書の執筆委員に加え，各関連団体の理事，様々な治療装置導入

の経験者，地域性等から人選された．日本の臨床環境の現状に対して十分に対応できるよう，

改訂版では IMRT，VMAT，IGRT，SGRT，MRgRT 等の新しい技術に加えて，導入時における

第三者出力線量評価の受審，教育体制の整備，人材育成の必要性についても言及している．

また導入時から放射線治療の運用を想定した多職種との連携確立，新技術に対してのリスク

分析，治療全体の品質管理についても触れている．なお，本提言書は，標準的な放射線治療

の新規治療装置の導入において，最低限必要な機器と期間，人員を示している．各施設の治

療内容や環境，人員数によって適正条件は異なることに注意が必要である．治療装置導入前

に部門内で十分に議論し，余裕のある期間，人員配置を設定していただきたい．本提言書は，

どの放射線治療施設でも安全に放射線治療が開始できるよう，病院事務スタッフ含め関係者

に広く読んでいただくことを切に願う． 
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第2章 要約 

第 1 章 はじめに 

 本提言書は，外部放射線治療装置を安全に導入するために必要な機器，期間，工程を提示

している．各施設の治療内容や環境，人員数によって適正条件は異なる． 

 治療装置導入の立案時点で，導入にかかわる医師，診療放射線技師，医学物理士，看護師

から病院事務スタッフまで多くの方に本提言書を読んで頂きたい． 

 別添資料 1 に本邦で起きた放射線治療における誤照射をまとめている． 

 

第 2 章 要約 

 本提言書の各章の要約  

 

第 3 章 用語の解説 

 本提言書の用語の解説 

 

第 4 章 人的リソース 

 適切な治療装置の導入には，放射線治療に関するスキルを持った関係職種によって構成

されたチームを編成し，協力と連携を確保することが重要である． 

 治療装置一台の新規導入にあたり，アクセプタンステストやコミッショニングを担当す

る人員は，患者固定や CT撮影，位置照合，照射業務に関するスキルを有する者と，線量

計測や治療計画，品質管理業務に関するスキルを有する者をそれぞれ 1 名以上，合計 2

名以上を治療装置の設置時から必ず配置すること． 

 常勤かつ専従で配置することが強く推奨され，装置導入以外の業務と兼任してはならな

い． 

 放射線治療専門放射線技師や医学物理士，治療専門医学物理士，放射線治療品質管理士

の認定を有する者を推奨する． 

 治療装置および関連機器の操作を担当する従事者に対して，適切な訓練と教育プログラ

ムを実施すること． 

 必要なスキルを持つ従事者が不足している場合は，外部支援やサポート事業を活用する

ことが有効であるが，装置導入の責任は医療機関にある． 

 

第 5 章 導入に必要な実施項目と機器 

 アクセプタンステストを通してユーザが仕様書通りの性能を有していることを確認する． 

 別添資料 2 に治療装置導入に向けて最低限実施が必要な項目と機器をまとめている． 

 コミッショニング期間で，定期的 QA のベースラインとなるデータを取得する． 

 メーカのトレーニングや各種講習会等を通じ，使用する機器の特性，使用方法を把握す

る． 
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 治療装置の絶対線量測定で使用する電離箱および電位計は，標準計測法 12 およびリニア

ック標準計測法 24 に定められた頻度で校正を受けることを強く推奨する． 

 治療装置の第三者出力線量評価の実施は日本放射線腫瘍学会（JASTRO）施設認定でも必

須化されており，サービス受審料の予算を確保すべきである． 

 

第 6 章 導入手順と工程期間 

 治療装置の導入に係る期間は，IGRT，定位照射，IMRT 等の高精度な治療技術を実施する

前提として，建屋の工事期間を除き，治療装置搬入・組み立ておよびコミッショニング

（アクセプタンステストから臨床開始）期間は，6 か月程度である． 

 第三者機関による出力線量評価は，導入時の医療事故を未然に防ぐために重要であり，

臨床開始までの受審を強く推奨する．さらに，臨床開始後の定期的な受審も強く推奨す

る． 

 基準ビームデータを利用して装置導入する場合，計画装置用ビームデータ測定およびビ

ームモデリングの工程が短縮される可能性があるが，その場合でもガイドライン等に従

って基準ビームデータ採用の妥当性を評価すべきである． 

 

第 7 章 特殊装置のコミッショニング 

 特殊装置（C アーム型の治療装置以外の装置）のコミッショニング期間は特殊装置の種

類によって異なり，1 週間から 4 か月程度を要する． 

 上記のコミッショニング期間は，スタッフの操作習熟度等にも左右されうるため，臨床

開始までの期間は余裕を持たせて設定することが望ましい． 

 

第 8 章 第三者出力線量評価 

 第三者による出力線量評価を実施しシステムの健全性を確認した後，JASTRO の第三者

出力線量評価認定施設に申請することで，出力線量の精度が第三者的に保証されている

ことを示すことができる． 

 

第 9 章 臨床導入後の管理 

 臨床導入後にも，ユーザ自身が臨床使用可否の確認を日，月，週，年毎に分けて実施して

いく必要がある． 

 ユーザ自身の装置の品質管理に加えて，メーカによる装置の機能維持を目的とする継続

的な保守点検も必要である． 

 治療装置の故障時の品質管理も重要であり，復旧後に臨床使用可否の確認を行わなけれ

ばならない． 
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第3章 用語の解説 

アクセプタンステスト（受け入れ試験）：納入業者が主体となり，装置が仕様書通りの性能を

有していることを確認し，納入業者が必要と定義した機能項目について，ユーザと共に確認

を行う作業である．  

 

コミッショニング：アクセプタンステストに続いて臨床使用に必要とされるデータの取得，

計画装置へのデータ入力，登録データの確認等を行う一連の作業工程で，ユーザ責任におい

て実施される．担当者は治療装置が施設の臨床目的に応じた精度を担保できていることを確

認し，必要に応じて，納入業者に対して調整を依頼する．なお，本提言のコミッショニング

期間とはアクセプタンステスト後の装置引き渡しから，臨床使用開始まで一連の作業期間を

指す． 

 

ビームデータ：治療装置から出力される放射線の特徴やその機械的特性を表すデータ． 

 

ビームデータ測定：放射線治療計画装置（以下，計画装置）のビームモデルを作成するため

に，ビームデータを取得する作業．装置から出力される放射線のスキャンデータとノンスキ

ャンデータについて測定する必要があり，装置立上げにおいて時間を要する作業である． 

 

ビームモデリング：深部量百分率 (percentage depth dose: PDD)や軸外線量比 (off-axis ratio: 

OAR)，出力係数 (output factor: OPF)等を計画装置に登録して，線量計算用のビームモデルを

構築する作業．作業期間は 1 日から数日を要する．メーカ作業となる場合もあるが，作業概

要はユーザも理解しておく必要がある． 

 

基準ビームデータ：治療装置の各機種において，メーカが定めた代表的なビームデータ．導

入時に基準ビームデータを利用することで，計画装置用ビームデータ測定およびビームモデ

リングの工程を短縮できる可能性はあるが，臨床用に採用する際には，その妥当性を評価す

る必要がある． 

 

End-to-End 試験：治療計画用画像の取得から照射終了までの全工程について，ファントム等

を用いて機器間の連携，照射精度が正常であることを確認するために一連の工程を実施する

試験．臨床開始前に，人的作業も含めて可能な限り本番環境に近い条件での実施を行う． 

 

Winston-Lutz 試験：アイソセンタ精度を確認するため，照射室内のレーザを基準に金属球を設

置し，照射野中心と金属球中心位置の一致度をフィルムや EPID 等を用いて評価する．当該試

験用のツールを用い，様々な照射条件下（コリメータ，ガントリ，カウチ）で実施する．  
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第三者出力線量評価：治療装置の出力線量を外部の機関が当該医療施設とは異なる線量計測

体系により測定および評価を行い，その結果に基づき当該医療施設が出力線量の精度を保証

すること． 

 

QA/QC プログラム：治療装置の品質保証（Quality Assurance: QA）や精度管理（Quality Control: 

QC）を行うために必要な項目，およびそれぞれの作業工程をまとめた文書．コミッショニン

グ時に取得した基準となるデータを元に作成されるもので，装置の臨床使用に問題が無い事

を定期的に確認するために用いられる． 
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第4章 人的リソース 

治療装置を適切に導入するためには，医師，診療放射線技師，医学物理士，看護師等，放

射線治療に関する専門的なスキルを持った人材が必要である．導入の検討時から，上記の人

材を含めた導入担当チームを編成し，協力と連携を確保することが重要である． 

 治療装置一台の新規導入にあたり，アクセプタンステスト，コミッショニングを担当する

人員は，以下のスキルを有する者をそれぞれ 1 名以上，合計 2 名以上を治療装置の設置時か

ら必ず配置すること．常勤かつ専従で配置することが強く推奨される．また，そのうち 1 名

は治療装置導入の責任者として配置し治療装置導入を包括的に管理させること． 

 

人員 1：患者固定，CT 撮影，位置照合，照射業務に関するスキルを有する者 

人員 2：線量計測，治療計画，品質管理業務に関するスキルを有する者 

 

 上記のスキルを有する者 2 名以上の人員配置によりダブルチェック体制を構築し，安全に

治療装置導入を実施すること．既存の治療装置を臨床稼働させたまま治療装置の追加導入を

実施する場合，治療装置の設置時から上記人員を配置するとともに，他の業務を担当する人

員と兼任してはならない．また，新規の治療装置の臨床稼働後は，現場担当者の意見を十分

に考慮し安定運用が確保されるまで，治療担当者の業務配置を固定することが推奨される． 

診療報酬 [1]において，人員 1 は，外来放射線治療加算等における「放射線治療を専ら担

当する常勤の診療放射線技師（放射線治療の経験を 5 年以上有するものに限る）」，人員 2

は，画像誘導放射線治療加算等における「放射線治療における機器の精度管理，照射計画の

検証，照射計画補助作業等を専ら担当する者（診療放射線技師その他の技術者等）」に対応

し，がん診療連携拠点病院 [2]においては，人員 1 は「放射線治療に携わる専門的な知識及

び技能を有する常勤の診療放射線技師」，人員 2 は「放射線治療における機器の精度管理，

照射計画の検証，照射計画補助作業等に携わる専門的な知識及び技能を有する常勤の技術者

等」に対応する．上記に示す人員は，放射線治療専門放射線技師や医学物理士（治療専門医

学物理士が望ましい），放射線治療品質管理士の認定を有する者を推奨する． 

装置の操作，治療計画立案，品質管理の手法等を従事者が適切に訓練することで，治療装

置の効果的な運用が促進される．また，リスク分析 [3]は，新規導入される治療装置や関連

技術への理解を深めることにもつながる．治療装置導入前に，従事者に対する適切な訓練と

教育プログラムを実施すべきであり，具体的には関連団体が実施する法令関係の知識を得る

ための講習会や実践的な技術関連の講習会，導入装置企業が実施する研修プログラム，同型

装置を導入している医療機関での研修等が考えられる．また，必要なスキルが不足している

場合，あるいは十分なスキルがあっても客観的評価が必要な場合には，外部専門家の支援や

企業等によるサポート事業を活用することが有効である．これによりスキル不足を補い，装

置導入工程を円滑に進められるため，放射線治療休止期間の短縮も期待できる．ただし，こ

れらの支援を活用する場合であっても，装置導入の責任は医療機関にある． 
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第5章 導入に必要な実施項目と機器 

治療装置導入においては，ユーザは，アクセプタンステストを通して治療装置等が仕様書

通りの性能を有していることを確認する．治療装置導入において最低限実施が必要な項目と

そのために必要な機器について別添資料 2 にまとめた [4, 5]．治療装置のコミッショニング

期間で，日，週，月，年毎の定期的 QA のベースラインとなるデータを取得する[6, 7]．導入

計画段階から，メーカのトレーニングや各種講習会等を通じ，使用する機器の特性を把握

し，使用方法を早期に習得することが求められる． 

 

 治療計画用 CT 装置 

臨床使用する前に，各種ガイドラインを参考に CT 装置の QA/QC プログラムを構築す

ると共に，治療計画用 CT の撮影プロトコルを確立する必要がある [8]．また，撮影条

件の検討，患者の被ばく線量の管理と記録，計画装置内に登録されている治療計画用

CT 値-相対電子濃度（物理密度）変換テーブルが適正であることを確認する．4DCT を

使用する場合には，動体ファントムを使用する等して，標的の描出能や被ばく線量の確

認等を実施する． 

 

 幾何学的管理  

Winston-Lutz 試験等によるアイソセンタ精度の確認試験，MLC/Jaw の静的・動的位置精

度等，治療装置の幾何学的精度の確認を行う [6, 7]． 

 

 出力線量，標準計測，出力係数 

絶対線量については，必ず標準計測法 12 もしくはリニアック標準計測法 24 に準拠した

方法で計測し，計画装置の手順書に従い，絶対線量の情報を計画装置へ登録する [9, 

10]．出力係数は，各種ガイドラインを参考に，適切な検出器や検出器ごとの補正係数

を用い，計画装置に登録する [11]． 

 

 撮影装置，呼吸性移動対策装置 

ガイドラインを参考に，撮影装置と治療装置のアイソセンタ位置の一致度の他，画質の

評価，撮影プロトコルの検討，撮影時の被ばく線量の管理等を行う [12, 13]．呼吸性移

動対策装置についても，ガイドラインに示されている精度管理プログラムを作成し定期

的に実施する [14]． 

 

 End-to-End 試験 

臨床開始前に，患者を模擬したファントムを使用し，計画 CT 撮影からファントム内の

線量分布確認までの全工程のリハーサルとなる End-to-End 試験を実施する [15, 16] ． 
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 IMRT 等の線量検証法の確立 

臨床開始前に実施する IMRT や定位放射線治療等の高精度放射線治療の線量検証方法を

確立し，IMRT 物理技術ガイドライン 2023 を参考に運用体制を構築する [17]．  

 

 その他必要な機器や受けるべきサービス 

治療装置の絶対線量測定で使用する電離箱および電位計は，標準計測法 12 およびリニ

アック標準計測法 24 に定められた頻度で校正を受けることを強く推奨する [9, 10]．検

出器だけでなく，温度計，気圧計についても校正を受けることを推奨する．また治療装

置の第三者出力線量評価の実施は JASTRO 施設認定でも必須化されている．定期的に第

三者出力線量評価 が受審できるように予算を確保すべできある． 

 

 講習会等 

放射線治療関連団体，教育機関，機器メーカ等が主催する講習会等を有効に活用して最

新情報を収集する．新たに治療装置を導入する施設は，次章で述べる導入工程に関わる

全ての人員に対して十分な教育・研修を受けさせなければならない． 
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第6章 導入手順と工程期間 

 治療装置の導入時には，前装置撤去・治療建屋改修・遮へい工事の後，治療装置の搬入・組

み立て，治療装置調整・アクセプタンステストが行われる．その後，ビームデータ測定・ビー

ムモデリングに加えて装置の維持管理のための品質管理用データ取得等，一連のコミッショ

ニング項目を検討する．さらに，放射線治療の運用方法の検討や各装置のトレーニング等の

作業を欠かすことはできないため，少なくとも数ヶ月の準備期間が必要とされる．また，導

入をスムーズに行うため，各種法令・規則等に従って，適切な時期に申請や検査の受審が必

要である．この章では治療装置を導入する際の工程とその期間について言及する． 

 

6.1 一般的な外部放射線治療装置の導入 

本節で扱う一般的な治療装置とは，C アーム型の治療装置を指す．近年の治療装置では，

IGRT，定位照射，IMRT 等の高精度な治療技術が基本構成となっているため，それらを含め

た導入工程と期間を決める必要がある．別添資料 3 に，治療装置導入工程と期間を示す．こ

れは，X 線（2 種のエネルギー）と電子線（5 種のエネルギー），計画装置 1 種類を想定した

場合である．それ以上のエネルギー数や計画装置の追加においては別添資料 3 に示す工程期

間以上を要する場合がある．また，治療技術は，通常治療をはじめ，IGRT，定位照射および

IMRT 等の高精度治療技術を含むものとする．導入作業は，第 4 章 人的リソースで示したス

キルを有する 2 名の人員体制とし，週 5 日，1 日 8 時間の作業条件で，期間の見積もりを行

った．別添資料 3 の導入工程における，1. 前装置撤去・治療建屋改修・遮へい工事は，施設

の状況により期間に幅があるため，これを除いた 2. 治療装置搬入・組み立てから 12. 臨床開

始までの標準的な期間は，6 か月程度である．また，11. 第三者出力線量評価の受審は，導入

時の医療事故を未然に防ぐために重要な工程であり，臨床開始までに受審されることを強く

推奨する．近年，治療装置の高品質化に伴い，装置間のばらつきが小さくなったことより，

基準ビームデータを利用した装置導入が行われる場合がある．基準ビームデータを利用した

場合，4. 計画装置用ビームデータ測定および 5. ビームモデリングの工程が短縮される可能

性があるが，その場合でも，「基準ビームデータを使用した治療装置および放射線計画装置の

導入に関するガイドライン」に従って基準ビームデータ採用の妥当性を評価すべきであり，

そのためのビームデータ取得のための測定期間は確保すべきである [18]．また，複数のメー

カより治療装置導入サポートサービスが展開されており，安全に装置を導入するためにサー

ビスを利用される施設が増加している．このようなサービスを利用する場合であっても，治

療装置導入の責任はユーザにあることに留意する必要がある． 

 

6.2 治療装置導入時のコミッショニング項目 

 臨床で使用する機器や照射法に関する項目は，臨床開始までにコミッショニングを完了さ

せておく必要がある． 

6.2.1 放射線治療装置 
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治療装置が治療目的に応じた精度で調整されていることを確認するとともに，American 

Association of Physicists in Medicine (AAPM) TG-142 [6]・TG-198 [7]，QA システムガイドライ

ン [19], AAPM TG-106 [20] 等を参考に品質管理の基本データを取得する． 

 線量管理 

 幾何学的管理 

 End-to-End 試験 

 高精度治療技術のための MLC 精度管理等 

 

6.2.2 放射線治療計画装置 

計画装置のビームモデリングが適切に行われていることを確認するため，計画装置の計算結

果と治療装置の実測結果を比較・検証し，治療目的に応じた精度であることを確認する [21]．  

 ビームモデリング結果の確認 

 線量に関与する項目の管理 

 線量に関与しない項目の管理 

 高精度治療技術用のビームモデルパラメータの調整等 

 

6.2.3 放射線治療計画用 CT 装置 

診断用 CT 装置の品質管理に加えて，治療計画用 CT 装置で求められる精度を検証する． 

 レーザ位置，CT 画像中心精度，寝台駆動精度の管理 

 画質評価 

 CT 値-相対電子濃度（物理密度）変換テーブルの管理 

 4DCT の精度管理 

 被ばく線量の管理等 

 

6.2.4 IGRT システム 

IGRT ガイドライン [12]に記載されている「QA/QC プログラムや IGRT 実施指針に含むこと

が望まれる内容」について精度検証を実施する． 

 位置照合装置と放射線照射装置の座標系の一致に関する項目 

 位置照合装置の各種精度に関する項目 

 画質評価 

 End-to-End 試験 

 被ばく線量の管理等 

 

6.2.5 各種治療技術における患者線量検証 

IMRT物理技術ガイドライン 2023 [17]等を参考にして，各種治療技術の精度検証を実施する．  

 MU 独立検証の確立 

 定位照射・IMRT の線量検証等 
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第7章 特殊装置のコミッショニング 

従来は C アーム型の治療装置が一般的であったが，近年はリング型や MRI 搭載型等様々な

治療装置が台頭している．また，治療装置とは独立して設置された位置照合用の画像誘導装

置も普及している．本章では C アーム型の治療装置以外の装置（以下，特殊装置）の特徴を

種類別に示す．なお，アクセプタンスやコミッショニング，運用に関しての標準的なガイド

ライン等が策定されていない新規の治療装置，技術に対しては，リスク分析 [3]を実施するこ

とで安全性を重視した運用と品質管理プログラムの策定につながる． 

 

7.1 MR 画像誘導放射線治療装置 

MR 画像誘導放射線治療では，放射線治療室内に MRI 装置が導入されているため，従来の

放射線治療装置にはない新たな品質管理が必要となる [22]．また，品質管理を行う際には，

MRI 対応の機器を利用する（参考文献[22]の別紙 1）．MRI 装置に関して安全性の確保のため，

「臨床 MRI 安全運用のための指針」も参考にする [23]．  

 

7.2 リング型治療装置 

一部のリング型治療装置では，基準ビームデータしか登録できないため，コミッショニン

グの工程は主に自施設の測定データと基準ビームデータとの比較になる [24]．また，当該装

置においては [25]，校正条件における線源表面距離と測定深の組み合わせをユーザで選択可

能なため，先行施設等の情報を参考にして自施設の校正条件を決定し，ビームデータを測定

する必要がある．コミッショニング期間の目安は 2 週間～1 か月である [25]． 

  

7.3 バイナリ MLC を搭載の治療装置  

バイナリ MLC を搭載した治療装置は，治療寝台が（ガントリ回転軸方向に）等速移動しな

がらガントリ角度に同期して MLC が開閉することで照射を行う．そのため，AAPM の TG-

148 や TG-306，各種ユーザガイドを参考に，寝台速度の一定性やガントリ回転に対する寝台

の移動距離精度等，寝台を含めた動作の一貫性についても確認する必要がある [26, 27]．また，

線量校正は基準条件等の一般的な治療装置と異なる点に注意しつつ，標準計測法 12 に従って

実施する．この装置の導入に必要な機器の多くは装置本体と合わせたパッケージに含まれて

おり，アクセプタンステストもそれらの機器を使用して実施される．そのテストの多くにコ

ミッショニングで必要とされる項目が含まれていることに加え，エネルギーが 1 種類である

ことや基準ビームデータに合わせて治療装置を調整するシステムを採用していることから，

一般的な治療装置と比べて搬入から治療開始までの期間は短く，3～4 か月程度とされる [28, 

29]．そのため，治療開始前に第三者出力線量評価を受審するためには早めの予約が必要であ

る． 
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7.4 ロボットアーム治療装置 

ロボットアームを用いた治療装置は，ノンアイソセントリック照射に基づき多方向からビ

ームを腫瘍の形状に合わせて照射できる．また，画像誘導と呼吸追尾機能の技術により，呼

吸性移動を伴う腫瘍に定位放射線治療等が可能となる．コミッショニングおよび QA/QC は，

AAPM TG-135 [30]や IMRT 物理技術ガイドライン 2023 [17]を参考に実施するが，12 角形可変

型コリメータや MLC，動体追尾照射も別途 QA/QC が必要である．さらに，専用ファントム

を用いた End-to-End 試験や照射中断試験や近接感知プログラム(装置干渉)の動作確認等のロ

ボットアーム特有の試験も追加する． 導入までの期間はロボットアーム特有の試験や動作習

得のためのスタッフトレーニングも含めると，装置搬入も含めたコミッショニングの期間は

最低でも 3 か月は必要である．この期間はスタッフの操作習熟度等にも左右されうるため，

臨床開始までの期間は余裕を持たせた設定をするとよい． 

 

7.5 SGRT システム, 天井・床取付け型 kV-X 線装置 

SGRT システムは，光学式デバイスを用いた位置照合技術であり，患者の位置合わせ，照射

中モニタリング，動体追跡，呼吸制御等に用いられる．SGRT システムは治療装置とは独立し

た装置であり，AAPM TG-302，The European Society for Radiotherapy and Oncology -Advisory 

Committee for Radiation Oncology Practice (ESTRO-ACROP)ガイドライン等を参考に，放射線ア

イソセンタと SGRT システムのアイソセンタの一致度，並進および回転の静的および動的精

度，遅延時間，症例別の End-to-End 試験等の確認が必要である [31, 32]．SGRT システムは複

数のメーカから提供されており，システムごとに特性や操作方法が異なる事に注意が必要で

ある．導入するシステムと利用する技術，適用する症例に応じてコミッショニングに必要な

試験項目が変化することから，同一システムの先行導入施設を参考に，事前に SGRT システ

ムの臨床使用に関する部門内の合意形成を行うとともに，余裕のあるコミッショニング期間

を設ける． 

天井・床取付け型 kV-X 線装置は 2 つのシステムに大別される．1 つ目に，4 組のフラット

パネルディテクタと X 線管を搭載した治療装置とは独立した装置が挙げられ，治療装置のガ

ントリ角度やカウチ角度によらず透視撮影や位置決めが可能である [33]．撮影方向の選択は

計 4 通りあるため，各方向における位置精度を担保することが重要である．その他，AAPM 

TG-142 や各種ユーザガイドを参考に，透視条件，位置精度，時間的精度，被ばく線量につい

て各々確認する必要がある [34]．コミッショニング期間の目安は，動体追跡照射を行う場合

は通常の治療装置のコミッショニング期間に加えて 1 か月，位置決めを行う場合には 1 週間

程度の追加の期間が必要となる．2 つ目には赤外線カメラによるナビゲーションシステムと

kV-X 線撮影システムにより構成される装置が挙げられる．治療装置の IGRT システムのコミ

ッショニングに加えて，これらのシステムのコミッショニングを行い，アイソセンタの整合

性や，装置連携について確認する必要がある．治療装置のみのコミッショニングよりも期間

の延長を考慮する必要があり，概ね 1 週間程度の追加期間となる． 
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第8章 第三者出力線量評価 

第三者評価ガイドライン 2023 [35]により，放射線治療における基準線量は，治療開始前に

第三者機関による出力線量評価を受け，確認することで誤照射の防止につながる．放射線治

療では 1 回の照射あたりに投与する線量が多く，腫瘍制御の向上や有害事象の低減のため高

い精度での線量管理が求められる．専用の測定器を用い，方法・条件・係数等複雑な手順を

正しく実行して正確な線量が得られる．施設内の測定に基づく線量決定のほか，独立した別

の線量測定システムによる出力線量の確認を行うべきである．受審対象は使用予定のすべて

のビームの基準条件で，高エネルギーX 線のほか，電子線も含める． 

装置の導入・更新時の工程表作成の段階で，第三者出力線量評価受審費用の予算化や測定

の予約を行う．機器の臨床使用開始前に測定および結果を受け取れるよう工程を設定する．

また，臨床使用開始後も定期的に第三者出力線量評価を実施し，状況を確認する． 

第 6 章の導入手順と工程期間の表（別添資料 3）にある，8. 通常治療用の線量検証等の実

施後，9. トレーニングおよび動作検証の時期に行うのが適正である．別添資料 4 に示すよう

に第三者出力線量評価受審の流れとしては，第三者出力線量評価認定機関が照射用ファント

ムを施設に発送し，ファントム到着後，施設は指定の治療装置にてファントムに照射する．

その後，ファントムを返送し報告書が発行される．ファントム発送から報告書発行まで 4 か

ら 5 週間を要する．ファントム到着後，速やかに照射できるよう照射条件（MU 値，線量計，

電位計，測定ワークシート等）を事前に確認・準備しておくとよい． 

また，第三者出力線量評価受審が臨床開始前までに間に合わない場合には，トレーサビリ

ティ体系に基づいて校正された電離箱線量計を用いて当該治療装置の出力線量を測定し，電

荷量，諸係数の値や測定手順が妥当であることを複数人で確認する．この際，日本放射線治

療品質管理機構が提供しているビーム登録（マイページ内）等 [36, 37, 38]を用いることで，

ビームの健全性を確認できる． 

2022 年には JASTRO において，第三者出力線量評価認定制度規程が施行され，2023 年より

第三者出力線量評価に対する施設認定が始まった．前述したように，これまで本邦で起きた

誤照射は，発見まで長期化になりやすく規模も大きい（別添資料 1）．各放射線治療施設は，

治療装置の臨床使用前に未然に測定の誤りや勘違いを是正することが極めて重要であること

を認識し，同じ事故を繰り返さないためにも，当該制度を積極的に活用し，第三者出力線量

評価を確実に実施することが求められる． 
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第9章 臨床導入後の管理 

治療装置の導入工程と期間について述べてきたが，治療装置の臨床導入後の継続的な管理

も重要である．そのため，装置導入の際はコミッショニングに必要な機器のみならず，臨床

導入後の品質管理のための設備・機器等を購入・整備しておく必要がある．コミッショニン

グ直後では，装置は正常動作し臨床使用可能な状態であるが，装置の状態は経時的に変化し

ていく可能性がある．そのため，ユーザ自身が臨床使用可否の確認を日，週，月，年毎等に分

けて実施していく必要がある [6, 7, 19]．確認項目として線量管理，幾何学的管理，安全管理

等の管理項目が多数あるため，照射業務の片手間で実施できるものではない．コミッショニ

ング期間だけ専従として装置の品質管理を行うのではなく，臨床開始後も品質管理業務を実

施する者は専従であることが望ましい．そして，これらの項目を確認するための時間を十分

に確保することが重要である．例えば，定期的な品質管理日を設けることは一案である．機

器の品質管理だけでなく，治療全体の品質管理として，定期的なリスク分析 [3]も推奨する． 

また，治療装置を長期に渡って安全に臨床使用するためには，ユーザ自身の装置の品質管

理に加えて，メーカによる装置の機能維持を目的とする継続的な保守点検も必要である．現

在臨床使用されている治療装置の耐用年数は，正規の指定された保守点検を行った場合の年

数である．もしこの装置使用期間内に，ソフト/ハード面でのバージョンアップを行う場合に

は，コミッショニング作業と同様に十分な確認作業期間を設けて，臨床使用可否の確認を行

う必要がある． 

さらに，治療装置の故障時の品質管理も重要である．定期的な保守点検を行っていたとし

ても，突発的な治療装置の故障が発生する場合があり，復旧後に臨床使用可否の確認を行わ

なければならない．交換部品によっては，ビームの線質に影響を及ぼすものもあり，計画装

置に登録されているビームデータとの乖離が生じる可能性がある．特に電子銃やターゲット，

モニターチェンバ等の部品交換時には，ビームデータを確認するための十分な期間を設けて，

臨床使用に問題がないことを確認する必要がある．そのため，比較用のベースラインのビー

ムデータはコミッショニング時にあらかじめ時間をかけて取得しておかなければならない． 
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別添資料１ 2000 年頃に本邦で起きた放射線治療における誤照射 

期間 対象 内容 

公表日 2001 年 4 月 

1998 年 7 月-2000 年 12 月 
2 年半 23 名 ウェッジファクタの入力ミス，過剰照射 

公表日 2002 年 7 月 

2000 年 6 月-2002 年 7 月 
2 年余 12 名 ウェッジファクタの入力ミス，過剰照射 

公表日 2003 年 10 月 

1995 年 4 月-1999 年 10 月 
4 年半 276 名 

治療担当医師と診療放射線技師の線量

評価の相違．過剰照射 

公表日 2004 年 2 月 

2003 年 11 月まで 
4 年半 31 名 照射野係数の入力ミス，過小照射 

公表日 2004 年 3 月 

2003 年 2 月-2004 年 3 月 
1 年余 25 名 

シャドウトレイファクタの補正ミス， 

過剰照射 

公表日 2004 年 4 月 

1999 年 3 月-2004 年 4 月 
約 4 年 256 名 線量測定時の補正係数を誤り，過小照射 

公表日 2004 年 5 月 

2003 年 9 月 
2 日間 1 名 治療計画の投与線量/分割回数の誤り 

公表日 2004 年 5 月 

1998 年 9 月-2004 年 5 月 
約 5 年半 111 名 ウェッジファクタの入力ミス，過剰照射 

公表日 2022 年 12 月 

期間は非公表 
約 1 年 非公開 

電位計表示単位の誤りによる約 20%の

過少線量 

誤照射事故の調査報告のまとめ，https://www.qcrt.org/examples/accident，日本放射線治療品質管

理機構（アクセス日：2025 年 5 月 31 日）．一部記載を変更している． 

 

 

https://www.qcrt.org/examples/accident
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別添資料２ 治療装置導入にあたり実施が必要な項目と機器等の一覧 

対象・項目 必要な機器等 目的 

治療計画用 CT 

装置 

CT 値-相対電子濃度（物理密度）変換テーブル用ファントム等 治療計画装置上の CT 値-相対電子濃度（物理密度） 

変換テーブルの登録 

幾何学的管理 Winston-Lutz 試験用ツール，デジタル角度計，気泡式水準器，

フィルム（読取装置や各種解析ソフト含む），2 次元配列型検

出器（ガントリマウント用アタッチメント含む）， 

方眼紙または専用の目盛付きプレート，直尺（JIS 規格）等 

アイソセンタ精度の評価，各種駆動系の動作および 

停止精度の評価 

線量管理（出力線

量，標準計測，出

力係数） 

電離箱線量計（ファーマ形，平行平板形，小型），電位計， 

その他の検出器（半導体等），標準計測用 1 次元水ファント

ム，温度計，気圧計等 

絶対線量評価（標準計測），出力係数の評価 

3 次元水ファントム，2 次元配列型検出器，フィルム等 相対線量評価（PDD，OCR），MLC パターンの評価 

画像照合装置 画像評価用ファントム，IGRT 照射座標系検証ファントム， 

動体ファントム等 

IGRT における画像の画質およびアイソセンタ精度の評価，

呼吸性移動対策 

End-to-End 試験 位置精度検証用あるいは線量検証用ファントム等（人体模擬/

幾何学形状，線量計/フィルム挿入の有無，静的/動的，フィデ

ュ―シャルマーカの有無等目的に応じた機能を有するもの） 

計画 CT 撮影～照射までの一連の精度 

患者線量検証 個体ファントム，電離箱，配列型検出器，フィルム， 

線量分布解析用ソフトウェア，MU 独立検証ソフトウェア等 

各患者の治療開始前線量検証の実施による治療計画装置線

量（分布）の保証 

点検/校正 電離箱線量計（ファーマ形，平行平板形，小型），電位計， 

その他の検出器（半導体等），標準計測用 1 次元水ファント

ム，3 次元水ファントム，温度計，気圧計等 

各種ガイドラインや機器の取扱説明書に準じた頻度での 

点検・校正による全ての装置・機器の健全性確認 

第三者出力線量 

評価 

第三者出力線量評価認定機関提供の測定セット 

（ガラス線量計等） 

第三者出力線量評価の実施．治療装置の臨床使用開始前に

加え開始後もガイドラインに準じた頻度で実施する． 
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別添資料３ 放射線治療装置導入工程と期間 

 

注釈：上記工程以外に，装置導入に必要な各種法律（RI 規制法、医療法、電離則、電波法、消防法等）の手続き等を実施
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別添資料４ 第三者出力線量評価受審の流れ 

医用原子力技術研究振興財団の出力線量測定の標準工程 

 事前に打ち合わせた測定実施日をもとに，発送日（原則として火曜日）を調整 

 発送前に測定セットの前準備（基準照射等）を実施 

 発送日から約 5 週間で測定結果報告書を報告 

 

 月 火 水 木 金 土 日 

1週目     前準備   

2週目 前準備 発送 治療施設対応期間   

3週目 治療施設対応期間   

4週目 治療施設対応期間 
返送期限   

5週目 受入，測定，報告書作成   

6週目 確認，報告書発送   

7週目 この期間で報告書到着   

財団の作業（斜体） 

治療施設の作業（太字・下線） 

表中の情報を WG で一部修正 
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改訂ワーキンググループメンバー 

国立がん研究センター中央病院 放射線品質管理室 岡本裕之 

メディポリス国際陽子線治療センター 医学物理科 新保宗史 

駒澤大学 医療健康科学部 診療放射線技術科学科 遠山尚紀 

都島放射線科クリニック 放射線科 辰己大作 

自治医科大学附属病院 放射線治療部 根本幹央 

広島がん高精度放射線治療センター 医学物理部門 小澤修一 

埼玉医科大学国際医療センター 放射線腫瘍科 熊﨑祐 

京都大学医学部附属病院 放射線治療科  伊良皆拓 

埼玉県立がんセンター 放射線治療科  兒玉匠 

帝京大学医学部附属病院 中央放射線部 放射線治療品質管理室  熊谷仁 

千葉大学大学院医学研究院 MR 画像誘導即時適応放射線治療学寄附講座 恒田雅人 

聖路加国際病院 放射線科 放射線治療品質管理室 山内遼平 

新潟大学医歯学総合病院 放射線治療科  棚邊哲史 

広島大学病院 診療支援部 放射線治療部門 奥村拓朗 
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