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1．はじめに

2007年 3月，医療法が一部改正され，医療機関

に日常点検の実施と管理が具体的に求められるよ

うになった．核医学装置においても薬事法 1章 2

条 4，6，8項および医療法施行規則第 9条 7に

基づき安全管理が義務づけられ，始業・終業点検

マニュアルの整備，記録，保存や定期的保守点検

の実施と記録や保守点検に関する計画の策定など

が課せられた．保守点検および計画の策定は，添

付文書を参照することと定められている．しか

し，添付文書の内容は各メーカによりさまざま

で，安全管理を行うにあたっては，日本画像医療

システム工業会（以下，JIRA），国際電気標準会

議 (IEC），National Electrical Manufacturers Associ-

ation (NEMA），日本アイソトープ協会，日本放

射線技術学会（以下，JSRT) などの団体がそれ

ぞれに規格や指針を定めている1~8)．そのため，

点検方法・項目・頻度も異なり，明確な管理基準

がなく，施設間での統一した管理が困難である．

そこで，今回，ガンマカメラの機器管理につい

てアンケート調査を行い，その結果より医療機関

の機器管理に関する考え方や日常点検の現状を分

析したので報告する．

2．方 法

1）調査方法

大阪府下の核医学施設 (PET 単独施設を除く）

およびわれわれの研究会 (Basic education for an

enjoyable RI technology : BEER) 関連施設（合計69

施設）を対象にアンケート形式で調査を行った．

2）調査内容

調査期間は，2008年 7月から 8月までとした．

アンケートの内容は，現在 JIRA が定める規格

（以下，JESRA) によってガンマカメラの性能維

持および管理の基準が規定されている報告9)か

ら，JESRA X-51*A「ガンマカメラの性能測定

法」，X-67*A「ガンマカメラの性能の保守点検基

準」，X-71*A「ガンマカメラの安全性の保守点検

基準」，JSRT と JIRA によって作成された放射線

関連装置の始業・終業点検表 (Ver. 1) を参考に

して作成した．また，質問を作成するにあたり，

細分化して調査が実施できるように，日常点検を

保守点検と始業・終業点検に分類した．以下に記
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載する保守点検とは，清掃，校正，消耗部品の交

換や一部の性能管理などメーカが実施する点検を

指し，始業・終業点検とは，安全管理および一部

の性能管理で使用者が実施する点検を表す．アン

ケートの設問内容を Table 1 に示す．

3．結 果

アンケートを69施設に送付し，61施設より回答

を得た（回収率88.4％）．61施設の内訳は，大学

病院 5施設，国公立病院22施設，民間病院34施設

であった．

1）施設の概要について

ガンマカメラの保有台数は， 1台および 2台の

施設が87％， 1日あたりの核医学従事者数は， 1

人または 2人の施設が82％であった (Fig. 1）．

2）保守点検について

Table 1 アンケート内容

1）施設の概要について
1-1）ガンマカメラの保有台数および 1日あたりの核医学従事者数 (Fig. 1）

2）保守点検について
2-1）メーカとの保守点検の契約状況と年間点検回数 (Fig. 2）
2-2）保守点検内容の把握状況 (Fig. 2）

3）始業・終業点検について
3-1）安全管理

3-1-1）核医学関連装置の始業・終業点検の実施状況
3-1-2）JSRT と JIRA が作成した始業・終業点検表の実施状況と頻度および実施者 (Fig. 3∼5）

3-2）性能管理
3-2-1）2007年 3月の機器管理に関する法令改正の認識
3-2-2）JESRA X-51*A，X-67*A に記載されるガンマカメラの点検方法・項目・頻度の把握状況
3-2-3）毎日の項目である固有均一性と SPECT の回転中心ずれ（以下，回転中心ずれ）の実施

状況 (Fig. 6）
3-2-4）固有均一性および回転中心ずれの測定頻度と毎日測定するにあたっての問題点 (Fig. 7）
3-2-5）固有均一性および回転中心ずれの測定に必要な線源の調達方法
3-2-6）固有均一性および回転中心ずれの測定方法と所要時間 (Fig. 8）
3-2-7）固有均一性および回転中心ずれの測定タイミングと始業前に測定する問題点 (Fig. 9）
3-2-8）固有均一性および回転中心ずれの評価方法 (Fig. 10）
3-2-9）JESRA X-67*A における固有均一性および回転中心ずれ以外の性能管理項目の実施状況

と頻度および実施者 (Fig. 11）
[3-2-4∼3-2-9までは，測定している施設のみ回答］

4）意識調査
4-1）ガンマカメラの機器管理に関する責任の所在 (Fig. 12）
4-2）固有均一性および回転中心ずれの測定を日常点検で実施する必要性の認識 (Fig. 12）

核3003,05-01

Fig. 1 ガンマカメラの保有台数と 1日あたりの核医学従事者数

ガンマカメラにおける日常点検の現状（澁谷)
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メーカとの保守点検契約は，97％の施設で結ば

れており，その点検回数は， 2回/年が54％， 4

回/年が22％であった．保守点検内容に関して

は，90％の施設で把握されていた (Fig. 2）．

3）始業・終業点検について

3-1）安全管理

核医学関連装置の始業・終業点検の実施状況

は，98％（60/61施設）の施設で実施されてい

た．JSRT と JIRA が作成した始業・終業点検表

に記載されている項目の実施状況は，各項目とも

50％以上の施設で実施されており，全項目の平均

は78％であった (Fig. 3）．始業・終業点検を実施

している施設での実施頻度は，毎日行っている施

設が多く，全項目の平均は73％であった．その中

で最も実施率が低い項目は，収集エネルギーピー

クの更新（38％）であったが， 1回/週以上でみ

ると68％の施設で実施されていた (Fig. 4）．始

業・終業点検の実施者については，全項目の平均

で91％の施設で使用者により行われていた (Fig.

5）．

3-2）性能管理

法令改正は，90％の施設で認識され，JESRA

X-51*A，X-67*A に規定される点検方法・項目・

頻度は，67％の施設で把握されていた．JESRA

や JSRT などに記載されている固有均一性および

回転中心ずれの実施状況は，固有均一性のみが13

％，回転中心ずれのみが 3％，両項目ともに実施

が41％，未実施が43％であった (Fig. 6-a）．ま

た，未実施の理由に関しては，マンパワーの問題

や線源調達の問題などが挙げられた (Fig. 6-b）．

固有均一性および回転中心ずれの測定を実施し

ている施設（固有均一性 : 33施設，回転中心ず

核3003,05-02

Fig. 2 ガンマカメラの保守点検について（契約状
況・点検回数・点検内容)

核3003,05-03

Fig. 3 始業・終業点検（安全管理）の実施状況
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れ : 27施設）の中で，毎日行っている施設は，固

有均一性で27％，回転中心ずれで19％であった

(Fig. 7-a）．毎日実施できない理由として，時間

的制約の問題，マンパワーの問題や線源調達の問

題などが挙げられた (Fig. 7-b）．線源の調達方法

は，ジェネレータの利用が57％，シリンジ製剤か

らの調達が31％であった．

測定方法は，JESRA の方法で実施している施

設は少なく，メーカ推奨法や自施設で考案した方

法で実施している施設が，固有均一性で88％，回

核3003,05-04

Fig. 4 始業・終業点検（安全管理）の実施頻度

核3003,05-05

Fig. 5 始業・終業点検（安全管理）の実施者

ガンマカメラにおける日常点検の現状（澁谷)
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転中心ずれで63％であった (Fig. 8-a）．

線源作成から測定終了までの所要時間において

は，固有均一性，回転中心ずれの両項目ともに40

分未満での実施が，それぞれ88，67％であった

(Fig. 8-b）．測定タイミングは，検査前より検査

後の実施が多く，固有均一性で34％，回転中心ず

れで33％であった (Fig. 9-a）．両項目の測定を始

業前に実施できない理由として，時間的制約の問

題が多く58％を占めた (Fig. 9-b）．

評価方法については，固有均一性では，目視と

微分・積分均一性の数値評価が70％を占め，毎日

の項目とされる目視評価に関しては91％の施設で

実施されていた．回転中心ずれは，目視とサイノ

グラムで評価している施設が最も多く42％であっ

た (Fig. 10-a）．その中で，ピクセルのずれの数

値評価を毎日実施していない施設は60％で，その

理由としては，必要性を感じない，評価ソフトが

ないため実施できないなどの回答があった．必要

性を感じないと回答した施設には，定期的に実施

している施設や点検時にメーカが測定しているた

め，毎日測定する必要がないなどの回答があった

(Fig. 10-b）．

JESRA X-67*A に規定される固有均一性および

回転中心ずれ以外の性能管理項目の実施状況は，

遮蔽能力の測定が23％，その他の項目に関しても

約50％の施設でしか実施されていなかった (Fig.

11-a）．測定頻度に関しては，JESRA の規定期間

内での実施が全項目の平均で92％あり，実施者と

しては，メーカによる測定が80％以上であった

(Fig. 11-b）．

4）意識調査

ガンマカメラの機器管理に関する意識調査で

は，使用者とメーカ双方に管理責任があるとの回

答が62％であった (Fig. 12-a）．固有均一性およ

び回転中心ずれの測定を日常点検で実施する必要

性については，毎日測定を行う必要があると回答

したのは固有均一性で18％，回転中心ずれで 5％

であった．固有均一性に関しては， 3ヶ月以内の

頻度での測定が71％であった．回転中心ずれに関

しては，メーカによる保守点検時での測定と回答

する施設が36％で，使用者が実施する場合でも 1

回/ 3月が多く26％であった (Fig. 12-b）．

核3003,05-06

Fig. 6 固有均一性および回転中心ずれの実施状況および未実施の理由

核3003,05-07

Fig. 7 固有均一性および回転中心ずれの測定頻度
と毎日実施しない理由
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4．考 察

今回，医療法の一部改正により，使用者に日常

点検の実施と管理を義務付けた背景には，医療機

器の不具合による事故が増加してきたことが挙げ

られる．実際，核医学分野においても，核医学関

連装置の調整不良や部品の劣化などによる医療事

故やヒヤリハットが報告されている10)．そこで

今回，日常点検の実施状況や問題点を把握するた

めにアンケート調査を行い，現状を確認した．調

査の結果より施設ごとに日常点検の実施状況はさ

まざまであることが判明した．

保守点検は，添付文書を参照し，計画の策定を

行うと明記されている．今回の調査よりメーカと

の保守点検契約状況および保守点検内容の把握は

高い比率であった．契約率が高い要因には，使用

者が光電子増倍管 (PMT) や Gain の経年変化や

均一性などの補正データの適合性を考慮している

ことが窺えるが，ただ単にメーカに打診されたた

め契約している施設も少なくないと考える．ま

た，点検内容に関しても，実際に使用者が添付文

書を参照しながら決めている施設は少なく，メー

カに任せているところが多いと考える．しかし，

今後，適正な機器管理を実施するためには，メー

カに一任するのではなく，使用者が保守点検内容

の策定に参画し，メーカと意見交換をしながら，

その施設に見合った方法を模索していく必要があ

ると考える．

安全管理項目に関しては，JESRA X-71*A ガ

ンマカメラの安全性の保守点検基準（1999）に記

載され，また，JSRT より放射線関連装置の始

業・終業点検表 (Ver. 1) が提案されている．検

核3003,05-08

Fig. 8 固有均一性および回転中心ずれの測定方法と所要時間

核3003,05-09

Fig. 9 固有均一性および回転中心ずれの測定タイ
ミングと始業前に実施できない理由

ガンマカメラにおける日常点検の現状（澁谷)
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査室内の温度および湿度の確認は，実施率が高

く，毎日測定している施設が多い．このことはシ

ンチレータの潮解性の問題や破損の恐れに注意を

払っていることが窺える．しかし，各非常停止ス

イッチの動作確認においては，他の項目より実施

率が低かった．緊急時に非常停止スイッチが正常

に作動しない場合，医療事故を引き起こす可能性

があり，各施設において確認することが望まれ

核3003,05-10

Fig. 10 固有均一性および回転中心ずれの評価方法とピクセルのずれの数値評価をしない理由

核3003,05-11

Fig. 11 始業・終業点検（性能管理）の実施状況と実施者
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る．また，添付文書に必ず記載されている収集エ

ネルギーピークの確認においては，毎日実施して

いる施設が少なかった．収集エネルギーピーク

は，装置の経時的変化により変動するため，毎日

実施することが望ましいと考える．また，安全管

理項目の点検を全く実施していない施設もあった

が，検査の安全を確保するために，実施すること

が望まれる．

性能管理項目に関しては，JESRA X-51*A ガン

マカメラの性能測定法と表示法（1997）と

JESRA X-67*A ガンマカメラの性能の保守点検

基準（1998）に測定方法および測定頻度について

記載されている．その中で毎日の点検項目とさ

れ，JSRT・JIRA の放射線関連装置の始業・終業

点検表 (Ver. 1) にも記載されている固有均一性

と回転中心ずれの測定は，両方実施している施設

と全く実施していない施設と二分化した．実施し

ない施設においてはさまざまな理由が挙げられた

が，その中に測定方法がわからないと回答する施

設があった．測定方法に関しては，JESRA に記

載されているので一度確認することが望まれる．

また，実施している施設においても毎日実施する

施設は両項目とも30％もなかった．その原因とし

て，時間的制約の問題が一番に挙げられている．

核医学検査は，他のモダリティと異なり，機器管

理だけでなく，放射性医薬品の管理なども必要で

あり，マンパワーの少ない施設では，約 1時間も

要する毎日の実施は現実的に困難である．また，

ジェネレータを保有しない施設においては，線源

調達の問題もあるため，これらの性能管理項目の

実施を毎日義務付けるには課題が残る．しかし，

使用者は適正な検査を実施するために，固有均一

性や回転中心ずれの経時的変動を把握しておく必

要がある．現在実施していない施設においては，

可能な限り実施することが望まれる．

固有均一性および回転中心ずれの測定方法に関

しては，JESRA に記載される方法では，部屋や

装置構造の制約などからすべてのユーザが容易に

実施できないため，毎日の始業・終業点検への適

用は困難な場合がある．一部の施設では JESRA

に準じた方法で実施されているが，ほとんどの施

設がメーカおよび自施設で考案した方法で測定を

している．メーカが推奨する方法に関しては，機

種ごとにユーザにおいても測定できるように簡易

に考案されており，なんらかの問題が生じた場合

でも，メーカや同一装置を使用しているユーザ同

士で連携もとりやすく，JESRA の方法で測定が

困難な場合は積極的な利用が望まれる．

測定するタイミングは JESRA には始業前が望

ましいと記載されている．今回の調査では，固有

核3003,05-12

Fig. 12 機器管理の責任の所在と固有均一性および回転中心ずれの測定頻度に関する意識調査

ガンマカメラにおける日常点検の現状（澁谷)
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均一性および回転中心ずれともに検査前より検査

後に実施する施設が多かった．装置の不具合が発

生した場合，放射性医薬品を投与した被検者の検

査が行えなくなる可能性も考えられるため，始業

前に点検を実施し検査可能であるかの判断をする

べきである．

固有均一性および回転中心ずれの評価方法は，

目視などの主観的な評価のみでは，経験の少ない

ローテーション技師の場合に統一した評価が行え

ない可能性がある．しかし，微分・積分均一性の

数値やピクセルのずれの数値など客観的評価を追

加することにより核医学従事年数に左右されず評

価が可能となる．しかし，全施設において客観的

評価ができる体制は整っておらず，基準化するこ

とは現状では難しい．今後，解析ソフトの開発な

どが進み全施設で客観的評価が可能になることを

期待する．

固有均一性および回転中心ずれの測定以外の性

能評価項目に関しては，ほとんどの項目が50％前

後の実施率でメーカにより実施されていた．安全

管理とは異なり，線源の確保，専用の器具やファ

ントムが必要なこと，方法が煩雑であること，

メーカがこれらの項目を実施する意義を感じてい

ないことなどさまざまな要因が考えられる．今

後，これらの性能管理項目を使用者が実施および

管理をしていかなければならないかは議論を深め

る必要がある．

5．結 語

ガンマカメラにおける日常点検の現状について

アンケート形式での調査により，各施設において

機器管理に対する考え方，実施状況に差が生じて

いることが明らかになった．今後，機器の安全お

よび性能を担保するために，最低限実施する必要

がある項目およびその頻度を吟味し，現実的に実

施可能なガイドラインの作成を望む．
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