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まえがき 

この規格は，産業標準化法第 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，産業標準原案を添えて日本産業規格を制定すべき

との申出があり，日本産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産業

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産業標準調査会は，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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医用電気システム－実時間適応放射線治療のための

外部照射適応放射線治療システムの安全な統合及び

運用のための要求事項 

Medical electrical system-Requirements for safe integration and operation 

of adaptive external-beam radiotherapy systems for real-time adaptive 

radiotherapy 

 
序文 

この規格は，2019 年に第 1 版として発行された IEC TR 62926 を基に，技術的内容を変更して作成した

日本産業規格である。 

なお，この規格で箇条の番号及び題名に点線の下線を施してある箇所は，対応国際規格の推奨事項の記

載を要求事項へ変更している箇所を示している。技術的差異の一覧表にその説明を付けて，附属書 JA に

示す。 

また，文中の太字の用語は，定義した用語を表す。 

外部ビーム照射装置（EBE）を用いた放射線治療の最近の進歩は，以前よりも高い精度及び正確さで線

量を標的容積に照射することを可能にし，同時に周囲の重要部位への照射をより高い確度で回避する。放

射線治療計画システム（RTPS）において，線量分布をシミュレーションする場合，3 次元又は 4 次元画像

が患者解剖学的モデルとして使用されることが増えている。治療中の標的容積及びリスク臓器（OAR）の

4 次元位置及び形状が，治療計画時の標的容積及び OAR のそれらと一致する場合，意図した線量分布の達

成が可能となる。放射線治療中の短期的及び長期的な視点の両方で，患者の解剖学的構造，及び関連する

生理機能は，呼吸，心臓の動き及び消化器運動から生じ得る継続的な変化の影響を受けやすい。これらに

は，標的容積の位置，向き，及びサイズ・形状の変化が含まれる。 

分割して行われる放射線治療の期間中，及び各分割時での解剖学的又は生理学的変化に対する考慮は，

現代の放射線治療において重要な問題である。例えば，肺腫瘍は並進及び回転の変化を示し，標的容積へ

の過少照射，及び OAR への過大照射を引き起こす可能性がある。リアルタイムに移動する腫瘍に治療を

適応させることによって，これらのリスクを低減する技術が開発されている。これは，EBE に標的容積の

並進運動中にビームホールドを行うように指示すること，ロボット型患者位置決め装置を用いて患者を再

位置決めすること，放射線ヘッドを傾けるか移動させること，EBE の多分割絞り（MLC）を動的に適応さ

せること，又はスキャニングモードで動作する粒子線装置のスキャニングフィールドを変更することによ

って達成することが可能である。 

適応放射線治療の実施中に，患者の解剖学的構造又は生理学的状態を監視し，監視された情報に基づい

て治療の全過程を通して治療パラメータの変更を許容する（適応放射線治療の定義を参照）。治療中に標的


