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1. はじめに 

密封小線源治療は，線量勾配が急峻でかつ少ない分割回数で照射できることで，高い治療効果が期待で
きる放射線治療である。一方，麻酔や観血的処置が必要なことも多く，短時間でアプリケータや線源の留
置から計画、検証、治療に至る一連の過程を多職種で実施する，侵襲的かつ非常に複雑な治療手技でもあ
る。くわえて線量勾配が急峻でかつ分割回数が少ないことは，治療装置の精度管理の不足や手順の誤り
が，再発や重篤な有害事象を生じさせるリスクも内包しているといえる。さらに高線量率を含む放射線
源を取り扱うため，不適切な線源の取り扱いは，患者はもちろんのこと従事者の被ばくにもつながりか
ねない。 
このような密封小線源治療を安全に実施するには，知識と技能を有しかつ適切に訓練された従事者が，

精度が保証された治療機器を使用することが必要である。2024 年 6 月から，これらの体制を整備した施
設に対して，医療機器安全管理料 2 が体外照射に加えて，密封小線源治療でも算定できることとなった。 
本指針は，医療機器安全管理料２の密封小線源治療への適応の拡大に際して，算定の目的と要件を整理

して，患者が安全に密封小線源治療を受けられる体制を構築することが目的である。密封小線源治療に
従事する者および院内の業務管理を行う者に広く周知頂きたい。 

2. 診療報酬における医療機器安全管理料 2 の定義 

B011-4 医療機器安全管理料 2 は，「放射線治療機器の保守管理，精度管理等の体制が整えられている
保険医療機関において，放射線治療計画を策定する場合（一連につき） 1,100 点」と定義される。  

3. 算定の要件 

医療機器安全管理料の算定要件（通知）は，（１）「医療機器安全管理料を算定する保険医療機関におい
ては，医療機器の安全使用のための職員研修を計画的に実施するとともに，医療機器の保守点検に関す
る計画の策定，保守点検の適切な実施及び医療機器の安全使用のための情報収集等が適切に行われてい
ること。」とされている。 
施設基準を満たす施設における放射線治療機器を対象とした医療機器安全管理料 2の算定要件（通知）

は，（２）「医師の指示の下に，放射線治療機器の安全管理，保守点検及び安全使用のための精度管理を行
う体制を評価したものであり，当該保険医療機関において，照射計画に基づく放射線治療が行われた場
合，一連の照射につき当該照射の初日に１回に限り算定する。」である（2024 年 6 月現在）。ここで密封
小線源治療における一連の照射とは，医科診療点数表Ｍ００４密封小線源治療の記載に従い，「アプリケ
ータや外套針の挿入から抜去まで」を指す。 
 上記の「放射線治療機器の安全管理，保守点検及び安全使用のための精度管理を行う体制」とは，密封



小線源治療に従事する職員の講習会などへの参加による情報収集や緊急時の対応法などの教育訓練，耐
用期間を考慮した定期交換部品の更新，自施設の品質管理プログラムの実施と記録，品質保証に必要な
機器の導入と維持，関連する医療機器や備品などの定期的な保守点検（製造販売業者等との保守契約を
含む）などを指す。 

4. 推奨事項 

ここでは前記の算定要件に則り，各施設での実施を推奨する具体的な項目を列挙する。ただし，治療手
技や部位，使用する機器は施設ごとに異なるため，自施設の実情に沿った項目の策定と運用が求められ
る。 
 ガイドライン 1-4)に則った人員配置と人材確保。職種ごとの責任と役割の明文化。 
 密封小線源治療に関係する学会や団体が主催する密封小線源治療安全取扱講習会（主催；日本アイソ
トープ協会）やシード技術講習会（主催；前立腺癌密封小線源永久挿入治療研究会）などの定期的な
受講による，知識と技能の習得。 

 地震，火事，停電など緊急事態，及び装置故障を含むインシデント・アクシデントが発生した際の適
切な対応手順の確立と他職種による定期的な訓練。 

 ガイドライン等 1-7)を参考に自施設の実情に沿った品質管理プログラム（装置や線源の品質管理，治療
計画や第三者による計画の検証などを含む）の作成と実施並びに記録の保管。 

 線源の品質管理として，線源強度計測や個数などの確認の実施と装置に登録された線源強度の確認。 
 密封小線源治療装置やアプリケータなど関連する機器・器具などの正常動作の確認及び更新の必要性
の判断。 

 製造販売業者との保守契約の締結。 
 高線量率密封小線源治療におけるアプリケータ再構成やEnd to End試験などの第三者評価 8, 9)の受審。 

5. おわりに 

本指針は，作成時点のガイドラインやワーキンググループの総意に基づく概論的な内容のため，今後必
要に応じて改定する可能性がある。 
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