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まえがき 

この規格は，工業標準化法第 12 条第 1 項の規定に基づき，一般社団法人日本画像医療システム工業会

（JIRA）及び一般財団法人日本規格協会（JSA）から，工業標準原案を具して日本工業規格を制定すべき

との申出があり，日本工業標準調査会の審議を経て，厚生労働大臣及び経済産業大臣が制定した日本工業

規格である。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。厚生労働大臣，経済産業大臣及び日本工業標準調査会は，このような特許権，出願公開後の

特許出願及び実用新案権に関わる確認について，責任はもたない。 
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序文 

この個別規格は，2014 年に第 1 版として発行された IEC 60601-2-68 を基に，技術的内容及び構成を変更

することなく作成した日本工業規格である。 

なお，この個別規格で点線の下線を施してある参考事項は，対応国際規格にはない事項である。 

附属書 AA において，この規格の特定の細分箇条についての根拠を示している。 

 

201.1 適用範囲，目的及び関連規格 

次を除き，通則 1) の箇条 1 を適用する。 

注 1) JIS T 0601-1 医用電気機器－第 1 部：基礎安全及び基本性能に関する一般要求事項 

201.1.1 適用範囲 

置換 

この規格は，外部ビーム照射装置（EBE）と組み合わせる X 線に基づく画像誘導放射線治療装置の基礎

安全及び基本性能について規定する。 

この個別規格は，外部ビーム照射装置と既知の位置関係で画像誘導放射線治療（IGRT）に使用する，

キロボルト（kV）及びメガボルト（MV）の X 線撮影装置の安全性を担保する。この規格は，外部ビーム

照射装置に直接又は非直接的に装着されるが，外部ビーム照射装置と同じ放射線遮蔽エリアにあり，外部

ビーム照射装置と組み合わせてだけ使用されるX線撮影装置の通信及びその関連を含む。この個別規格は，

リアルタイム X-IGRT，オンライン X-IGRT 及びオフライン X-IGRT のための装置を取り扱う。また，こ

の個別規格は，X-IGRT 外部ビーム照射装置システムを過度に信頼するリスクを低減する手順を含む。例

えば，製造業者は，システムが示す補正を行うための相互対話が可能なインタフェースを供給する。 


