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1. 目的
一般社団法人日本核医学会・分子イメージング戦略

会議 (以下、分子イメージング戦略会議) では、一定以

上の品質を持った撮像画像を提出できる施設を認定す

るための認証プログラムを策定しているが、これに当

たっては被験者へ投与された放射性薬剤の放射能量を

正確に把握し、PET装置に入力することは重要である。

一方、FDG-PET検査の普及に従い、被験者に投与

する必要放射能のサンプリングと投与操作を自動化し

た、自動分注投与機が各社から発売されている [1]。放

射性薬剤自動投与機の精度確認試験手順書 (本手順書)

では、被験者への放射性薬剤投与に用いる自動投与機

について一定以上の水準で精度管理が行われているか

を把握し、PET装置に入力される投与量の精度を担保

することを目的として情報を収集する手順を定める。

まず、認証プログラムおよび本手順書においては、注

射器を用いた用手的な放射性薬剤の投与手法を標準的

な投与方法とする。

標準的な投与方法では、投与直前の放射性薬剤を充

填した注射器の放射能量をドーズキャリブレーターで

測定時刻とともに記録を行う。その後、投与直後に抜

針し、注射器を含めた投与ルートの放射能量をドーズ

キャリブレーターで測定時刻とともに測定し、投与残

量とする。投与時刻における放射能量を、減衰補正後

の投与残量を差し引くことで PET装置に入力する。

本手順書においては、自動投与機を用いた放射性薬

剤投与手法が、標準的な投与手法に対して一定の精度

を保っているかを確認するために試験を実施し、得ら

れたデータに対して投与精度の評価を行うことを目的

とする。

自動投与機について� �
本手順書において自動投与機とは、被験者への投

与を自動的に行い、被験者に投与した放射能量を装

置側で自動的に算出し、出力する装置を想定する。

自動投与を行う機器であっても、投与放射能量を

表示・算出する機能を持たない機器は対象としな

い。これらの機能を持たない機器の使用にあたっ

ては、標準的な投与手法に倣い、投与前後の適切

な放射能測定および計算を行うことで、標準的な

投与に準じるとみなす。� �
2. 試験方法

2.1. 使用機器

2.1.1. 自動投与機

認証プログラムが対象とする自動投与機 (放射性薬剤

自動分注投与装置)を使用する。同一施設に同一機種が

複数台設置されていても、装置ごとに個別に精度確認

を実施する。

2.1.2. 放射能測定装置 (ドーズキャリブレーター)

認証プログラムが対象とする放射能測定装置（ドー

ズキャリブレーター)を使用する。

2.1.3. ディスポーザブルキット

精度確認試験を行う自動投与機用のディスポーザブ

ルキット一式を使用する。また、被験者へ投与する場
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合に用いる、滅菌フィルター以降のチューブと針も、臨

床で使用するものと同じ種類の器具を使用する。

2.1.4. バイアル瓶

精度確認試験では、バイアル瓶を被験者に見立てた

投与操作を行う。投与先のバイアルとして、30 mL 程

度のバイアル瓶 (以下、投与先バイアル)を用意する。

自動投与機を使った場合に、被験者に投与される薬剤

および生理食塩水のボリュームが十分入り、かつドー

ズキャリブレーターでの計測に問題がないことを事前

に確認する。

2.2. 実験プロトコル

認証対象とする PET 検査を想定して、自動投与機

の投与操作を行う。投与先バイアルを被験者に見立て、

自動投与機から接続された投与針を取り付け投与先と

した上で投与操作を行う。

一般的な自動投与機の使用マニュアルでは、精度を確

保するために、放射性薬剤原液濃度およびその他の投与

条件について制限が設定されている場合がある (§6.3)。
そこで、実験を行う前に、対象とする自動投与機の使

用条件を確認し、準備する放射性薬剤および投与操作

を行う時間に、使用条件を満たした操作ができるかど

うかについて確認する。

2.2.1. 準備する核種と放射能量

対象とするPET検査種目に用いられる放射性薬剤を

使用し、プロトコルで決めてある薬剤と放射能量の範

囲で用いる。但し、自動投与機の使用条件が満たされ

ていなければならない。

2.2.2. 投与準備

使用する機器の時刻合わせを行う (§6.1)。認証対象
とするPET検査で想定する投与放射能量を設定投与放

射能量として、自動投与機に設定を行う。

自動投与機の使用マニュアルに従って、自動投与機に

適切な投与条件を入力し、投与操作を行う準備をする。

被験者への放射性薬剤投与時と同様に、自動投与機へ

ディスポーザブルキットやシリンジを取り付け、投与

先には被験者に見立てた投与バイアルを設置する。投

与バイアルには必要に応じてバイアル内を常圧に保つ

通気針などを用い、放射性物質の飛散を予防する措置

をとる。

2.2.3. 投与操作

設定した投与放射能量を、事前に予定した投与時刻

に投与操作を行う。自動投与機が出力した分注結果を

記録する。

2.2.4. 分注結果実測

投与操作完了後、投与溶液の入った投与先バイアル

をドーズキャリブレーターを用いて計測する。

3. 提出データ
自動投与機精度確認試験報告書に本手順書で得られ

たデータを記載し提出する。

4. 評価方法
評価は、提出された自動投与機精度確認試験報告書

をもとに行う。

4.1. 投与精度

自動投与機を用いた放射性薬剤投与手法が、標準的

な投与手法に比較して一定の精度を保っているかを確

認する。投与精度は Eqn. 1 を用いて計算する。

投与精度 =

{
Aa

Am
× exp

(
− Tm

109.8
× ln(2)

)
− 1

}
×100[%]

(1)

ここで、Aa は自動投与装置から表示および出力され

た、投与時刻における投与放射能量 (§2.2.3)。Am は、

投与先バイアルをドーズキャリブレーターで実測して

得られた放射能量 (§2.2.4)、ln(2)は eを底とする 2の

対数とする。Tmは、投与時刻と投与先バイアルの計測

時刻との差分の時間 [min]である。109.8 は、18Fの半

減期 [min]である。

4.2. 使用条件

自動投与機メーカーが定めた、精度を保てる使用条

件を遵守した使用かどうかを確認する (§6.3)。なお、使
用する自動投与機の使用条件がわかる資料の提出を求

める場合がある。

5. 評価基準

5.1. 投与精度

実測された投与量と、自動投与機で表示される投与

量との誤差を確認する。標準的な投与手法に比べ、誤

差はそのままPET画像の定量値へ影響する。投与精度

の評価基準は、対象とする PET検査種目に依存する。

対象とするPET検査種目が、定量的な画像の評価と

して、SUVを代表とする絶対値を使用する場合は、欧

州核医学会が提唱しているガイドライン [2] に準じ、投

与精度 (§4.1)が ±3%以内 (−3 % ～ +3%)であるこ

とを確認する。

ただし、対象とする PET 検査種目が、定量的な画
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像の評価として、小脳比や健常側比など相対値を使用

する場合は、投与精度 (§4.1)が ±10%以内 (−10 % ～

+10%)であることを確認する。

5.2. 使用条件

自動投与機メーカーが定めた、精度を保てる使用条

件を遵守した使用かどうかを確認する。

6. その他の留意事項

6.1. 時刻合わせ

時刻が記録・装置に関係する使用機器は、ファント

ム試験の開始前にすべての時刻を基準時刻 (§6.1.1)に
合わせて正確な放射能量を測定する。

6.1.1. 基準時刻

電波時計 (標準電波を正常に受信し時刻が適切に調整

されているもの)や、電話などによる時報に合わせるこ

とが望ましいが、機器操作の関係上時刻合わせが容易

でない機器があれば、その機器の時刻を基準時刻とす

ることで相対的な時刻合わせを行う。

6.1.2. 実施頻度

時刻合わせは適切な頻度で行われる必要がある。始

業点検として実施するのであれば問題は少ないが、定

期的に確認する必要がある。

6.1.3. 精度

検査で使用する核種によって時刻のずれによる影響

は異なる。1分のずれは 18Fを用いた検査では約 0.6%

の不正確さにつながる。

本認証プログラムでは、時間減衰補正を十分正確に

実施するために 1%の精度を目標に定める。秒単位が表

示されない機器においても、60秒以内の精度で時刻合

わせを行う。

6.2. 放射能測定装置(ドーズキャリブレーター)

放射能測定装置は、測定位置の放射能を測定する装

置である。装置の安定性・測定の正確性の観点から、運

用上いくつか注意が必要である。

6.2.1. 測定前の準備

市販されている放射能測定装置は、加圧ガス式電離

箱が大半であるため、電流値から放射能を決定する形式

である。従って測定を行う 60分以上前には電源を入れ

て使用状態としておき、安定性を確保する必要がある。

また、印加電圧が正常範囲内であることを確認した

上で、周辺に線源がないことを確認するためにバッグ

グラウンド測定を複数回行う。

6.2.2. 測定値の変動

電離箱方式の装置は、電離電流から放射能を求める

ため、動作環境に依存して測定値が変動することがあ

る。そこで、放射能量の測定では複数回の測定を実施

する。

6.2.3. 測定対象の幾何学的な位置

表示される測定値は、ドーズキャリブレーター内で

の線源を測定する位置に依存性がある。投与の残量な

どを計測する場合は、治具を用い、線源を封入するシ

リンジやバイアルの計測位置が上下方向の下部 1/3～

1/4付近に来るように留意する。

6.3. 自動投与機の精度保証使用条件

一般的な自動投与機では、仕様上定めた投与精度を

担保するために守るべき使用条件が規定されている。装

置に設置する放射性薬剤の原液バイアル濃度や放射能

量、装置で設定する投与速度、フラッシュに用いる生理

食塩水の量、延長投与ラインにおけるデッドボリュー

ムなどである。どの条件も、十分な投与精度を得るた

めに遵守するべき項目である。自動投与機のメーカー

取扱説明書などに明記されているため、十分に理解し

て使用することが重要である。

自動分注機能を有している自動投与機では、メーカー

による定期点検を行い、施設における当該PET検査で

使用するドーズキャリブレーターと較正が取られてい

ることで、用手的投与と同等とみなすことができる。

一方、全量投与操作機能のみを有し、残量測定方式を

採用している自動投与機 (ユニバーサル技研製 UG-01

等)では、装置に装着する原液バイアルの検定放射能量

把握の正しさが投与精度に直結する。そのため、この

ような自動投与機の使用にあたっては、原液バイアル

を施設のドーズキャリブレーターで実測した値を検定

放射能量として入力して使用する必要がある。

以上
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