放射線関連装置の始業・終業点検表（Ver.1）について

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　法規・安全部会

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　安全管理マニュアル作成ＷＧ

１、はじめに
　平成１９年４月の医療法の一部改正の施行により、医療機関の責務として医療機器の安全管理について、管理責任者の設置や研修の実施、医療機器の保守点検計画及び修理内容記録管理等の安全確保に向けた体制の整備が必要になりました。その中に「医療機器の保守点検に関する計画策定及び保守点検」の項目があり、医療現場にて行うべき医療機器の保守点検については日常の始業終業点検を確実に実施して状況等を評価・記録・保存することが要求されています。

こうした社会的背景の下、法規・安全部会は、安全性委員会を中心に本年４月から、日本放射線技術学会学術委員会“医療機器と画像技術評価小委員会”と合同で、医療機関としての医療安全への取組強化、医療機関への情報提供のあり方と、医療機関としての“医療機器の点検文化の醸成と医療安全への体制作り”を意図して、平成１９年４月に「医療機器の安全管理マニュアル作成ＷＧ」を立ち上げて活動してまいりました。
具体的活動としては、医療安全への取組の第１歩として、すべての施設を対象に医療機器への点検文化の醸成のため放射線関連装置の毎日行うべき始業・終業点検表を作成することとしました。数ヶ月に亘る協議の結果、別添１０種の「始業・終業点検表（Ｖｅｒ．１）に纏める事が出来ました。本件は、平成１９年１０月に開催された第３５回　日本放射線技術学会秋季学術大会のJIRAフォーラムに、初版となる“放射線関連装置の始業終業点検表（Ｖｅｒ．１）”（シートは月間様式）として紹介されました。
付きましては、当該点検表を広く紹介し、医療機関の“医療機器の保守点検文化醸成”の一助とすべく、また、会員企業が医療機関に対し適切に情報提供が行えるようＨＰへの掲載を行うものです。
尚、ご利用に当たっては、当該医療機器の点検内容について当該装置の製造販売業者とご相談の上ご使用いただくことで、より一層の“安全・安心”への取組となります。

２、対象となる放射線関連装置/室
放射線関連装置の始業・終業点検表（Ver.1）において対象とするものは、以下の10種です。

(1) X線一般撮影室、(2) X線透視用検査室、(3)ポータブル X線装置、(4)X線ＣＴ検査室、

(5)ＭＲ検査室、(6) X線血管検査室、(7)核医学検査室、(8)ＰＥＴ検査室、
(9)体外照射放射線治療室、(10)小線源放射線治療室

　　
３、始業・終業点検項目選定の主な基準
　a）法的遵守する要素のある内容
b）添付文書等に重要と記載されている項目

c）大～小規模な病院で可能な項目

d）10～15分で点検可能な項目

４．医療機器等月間始業・終業点検の実施記録表（Ver.1)補足事項           　        

４．１．全般的な補足事項

1) 点検表の小項目については、各施設の実情にあった順番・分類や追加等を行ってください。

2) 周辺・関連装置については、各施設の実情にあった点検項目にしてください。

3) 温度，湿度の具体的数値については装置の推奨がなければ労働環境条件の標準値を用います。

4) 動作確認の詳細については、各施設で取り決めてください。

5)重要度が低いと考えられる項目の点検頻度については、各施設で決めてください。

6) テスト撮影は毎回同じファントムで同じ方法で評価、記録が可能なものは数値を記録してください。ファントム撮影等の実測評価項目は推奨ですので、毎日か定期測定とするかは、各施設で選択ください。

7) X線プロテクターの使用状態の点検については、日常の外見点検以外に、定期的にX線透視で機能点検を実施してください。

8) HIS（病院情報システム）およびRIS（放射線情報システム）とは、電子化された医療情報システムを指します。
　注１）

　　本点検表の構成は、当工業会からの当該装置についての情報と、日本放射線技術学会からの当該装置とそれらに関連する内容とで構成されております。
注２）
医療機器の安全確保には日常点検が大切ですが、安全に関わる点検箇所の大部分が機器内部で部材部品の劣化は日常点検だけで見つけることができない部分も生じます。

平成７年度の薬事法により、安全確保と性能維持のために保守点検が必要な医療機器が指定され、点検に関する事項は医療機器取扱説明書などの添付文書に記載されています。また医療機関では点検できない機器内部の点検は、「医療機器修理業」等の薬事法で定められた機器点検有資格者に委託することができますので、詳細は製造販売業者等にお問合せください。

４．２．各装置別の補足事項

　　以下には『医療機器等　始業・終業点検実施記録』各装置別点検項目に＊ )印を付しました補足事項を示します。

（１） X線一般撮影室

1) X線管支持装置の上下水平回転動の始業点検は、動きのスムーズさ、重さ、バランスの良さ、ロックの利き状態などを点検してください。

2) デジタル画像関連装置とは、コンピュータ撮影（CR）やデジタル画像保管通信システム（PACS）の関連機器を含みます。

（２）X線透視用検査室

1) 支持アームは、Ｘ線管やイメージを支持するアーム（Cアーム含む）を意味します。

2) モニターやその他の周辺機器の支持器（天吊り含め）を有する場合は、適宜追加して点検してください。

（３）ポータブルX線装置

1) X線管周りの固定ねじが確実に締められていることを確認します。それは一体型X線発生装置又はＸ線管とX線可動絞りの固定ネジ締めつけ及びアーム各部ロックの確認を意味します。

（４）X線ＣＴ検査室

1) 緊急停止ボタンが正常動作するかの確認は、各施設の実情にあわせ施行してください。再立ち上げ時間を要す場合は週末点検で施行することを推奨します。

2) 連続通電されている場合でも、一日一度はシャットダウンして点検を実施してください。

3) ファントムは当該装置推奨のものを使用してください。

（５）MR検査室

1) 超電導装置のみに該当する項目です。

2) 各キャビネットの冷却ファンとは、ＲＦやグラジエントアンプ等のファンを意味します。

3) ベット・トローリー着脱とは、着脱可能な寝台機構を有する装置でのみ行う点検です。

4) 連続通電されている場合でも、一日一度はシャットダウンして点検を実施してください。

5) ファントムは当該装置推奨のものを使用してください。

6) ヘリウム残量確認が不要な装置，機械室を有しない装置等については、適宜項目を修正してください。

7) ヘリウム強制排気口付近に物が置いてないか、異物がないか、クエンチ時対応（緊急マニュアルの有無等）についても、適宜点検されることを推奨します。

8) 緊急停止ボタン(緊急減磁装置点検は除く)の動作や超電導磁石装置の緊急排気装置の動作等確認は、各施設の実情にあわせて適宜施行してください。再立ち上げまでに時間を要する点検は、週末点検で施行することを推奨します。

（６）X線血管検査室

1) 支持アームは、ＣアームなどのＸ線管、イメージを支持するアームを意味します。モニターやインジェクター等の周辺機器の支持器（天吊り含め）を有する場合は適宜追加点検してください。

2) 緊急停止ボタンの動作確認は、各施設の実情にあわせて施行してください。再立ち上げ時間を要する点検は週末点検で施行することを推奨します。

（７）核医学検査室

1) 核医学の点検項目には、JESRA（日本画像医療システム工業会規格）に準じた項目も取り入れていますが、各医療機関による実施にあたっては、装置の購入年に由来する経年劣化・性能保持能、メンテナンス状況あるいは最新の知見などに基づいて実施してください。

2) 温度および湿度は確認時点の状況だけでなく、急激な変化がないことも包含しています。

（８）PET検査室

1) 核医学の点検項目には、JESRA（日本画像医療システム工業会規格）に準じた項目も取り入れていますが、各医療機関による実施にあたっては、装置の購入年に由来する経年劣化・性能保持能、メンテナンス状況あるいは最新の知見などに基づいて実施してください。

2)温度および湿度は確認時点の状況だけでなく、急激な変化がないことも包含しています。

3)PET検査に用いるPET装置以外の測定機器の設置環境も包含しています。

（９）体外照射放射線治療室

1) 気温・気圧の変化により出力（モニタ線量計の感度）が変化することを考慮してください。

2) 使用装置により指定範囲が確立していますので、確認と共に記録も必要です。また水温の確認も必要です。

3) 監視カメラ・モニタも含みます。

4) 照射野サイズの確認も含みます。（IMRT実施の場合は精度確認も必要です。）

5) セルフチェック機能を有する装置では、固有の事項を確認・保管が必要です。

6) 電源投入時の使用中灯・照射時の照射中灯の、それぞれを確認します。

7) 点検時間の短縮を考慮し、簡易型線量計(エネルギー相当の校正深)での確認が推奨されます。

8) バックポインタ・足方よりの長軸レーザーも含みます。

9) 各施設の実情（種類・台数など）にあわせて施行してください。内臓電池の確認と共に月末点検で施行することを推奨します。

10) 出力確認・調整に用いた時間も記録し合計の使用時間として、法令遵守がなされている確認が必要です。

11) 治療患者照合システムの正常終了も含みます。

12) 体外照射装置の点検項目は、JASTRO（外部放射線治療装置の保守管理プログラム：日本放射線腫瘍学会研究調査委員会編;添付1～4）により従前より確立され実施されておりますが、各医療機関による実施にあたっては、装置の購入年に由来する経年劣化・メンテナンス状況あるいは最新の知見などに基づいて実施してください。

（１０）小線源放射線治療室

1) 線源保管の正常状態を確認します。付属機器のサーベイメータ動作確認と併せて施行します。

2) セルフチェック機能を有する装置では、固有の事項を確認・保管が必要です。

3) 電源投入時の使用中灯・線源移送時の照射中灯の、それぞれを確認します。

4) 日時を確認すると共に、線源交換時よりの経過時間を手計算により確認し、治療装置本体及び治療計画装置の日時・線源強度と照合します。

5) テストプログラムを実行し、位置・時間・移送状態並びに緊急停止スイッチの動作確認をします。

6) 医療事故（線源脱落・線源収納不能など）を考慮し治療室入室時に毎回持参する必要から、毎治療日の確認を推奨します。

7) アプリケータ使用時には滅菌状態にあるので、使用後の状態・部品確認が必要です。

8) 小線源治療装置の点検項目は、JASTRO（密封小線源治療におけるQuality Assurance(QA)システムガイドライン(2002)：日本放射線腫瘍学会誌Vol.14 Supplement 2 November 2002;添付5）により従前より確立され実施されておりますが、各医療機関による実施にあたっては、装置の購入年に由来する経年劣化・メンテナンス状況あるいは最新の知見などに基づいて実施してください。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以上
