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１．適用規格及び目的 
項  目 内 容 

－ 撮影機器 据置形撮影機器、移動形撮影機器、頭部撮影機器、胸部撮影機器、断層撮影機器（医用Ｘ線ＣＴ装置を除く）、
スポットフィルム装置、血管造影機器（ＤＳＡ機能を除く）、シネ撮影装置 

－ 透視機器 撮影･透視一体形機器

1.1 適用範囲 

※適用範囲外の機器 乳房撮影用Ｘ線機器、放射線治療用シミュレータ、歯科用Ｘ線装置

この規格が規定したこと 
a) Ｘ線装置の性能を示す画像の特性及び患者線量に関するパラメータ 
b) そのパラメータに関する測定値が、指定した許容差に適合するかどうか試験する方法 

1.2 目的 

この規格が規定しないこと 
c) 電気的及び機械的な安全面 
d) 画質及び患者線量に直接影響を及ぼす性能の試験で必須ではない電気的、機械的及びソフトウェアの性能面 

 
３．定義 

項  目 内 容 
3.3 用語 
3.3.1 アーチファクト 被写体内部の構造を表さず，システムのノイズ又は変調伝達関数（MTF）に関係しない像ではっきり構造が目に見えるもの。 
3.3.2 ラインペア解像度 指定した条件で透視又は撮影された指定した線対テストチャートのうち，識別できる最高の空間周波数。単位は lp / mm。 
3.3.3 低コントラスト解像度 均一な背景と分解可能な指定した形状及び領域を持つ被写体のうち最も低いコントラスト部分。 
3.3.4 放射線出力 一次Ｘ線ビーム内で，焦点からある与えられた距離での管電流時間積当たりの空気カーマ（mGy / mAs）。 
3.3.5 透過（空気）カーマ［透

過（空気）カーマ率］

指定した減弱板の後方におけるＸ線ビームの中心での空気カーマ（空気カーマ率）。 

 
４．受入試験の概要 

項  目 概 要 
4.1 試験手順で考慮しなけ
ればならない一般条件 

受入試験の目的は，機器の指定した特性が指定した許容差以内にあることを実証すること｡ 
・被試験機器一覧表，附属文書及び試験手順書は一緒に綴じておかねばならない｡ 
・各項目は，形名（形式番号）及び製造番号によって識別し，全ての一覧表を注文契約書と比較しなければならない｡ 

4.2 試験に関する文書及び
データ 

次の文書が必要である｡ 
JIS T 0601-1試験成績書，部品表及び納品明細書，承認仕様書，（性能）試験成績書，取扱説明書，Ｘ線装置使用条件表，
点検報告書，必要に応じて，前回の試験結果報告書，注文契約から受入試験までの間の技術変更記録 
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項  目 概 要 

4.3 試験条件 試験は，目視検査，機能試験，システム動作及び精度点検からなる。 
・Ｘ線照射野寸法 ≒ 最小寸法 
・追加減弱板～カーマ測定器（カーマ率測定器）間距離 ≧ 250 mm 

4.4 試験パラメータ 受入試験には次の 18項目が必要である。 
－ 機器の識別、文書の点検、目視及び機能試験、管電圧、管電流時間積(mAs)、負荷時間、Ｘ線ビーム範囲の制限及び表
示、焦点、総ろ過、放射線出力、透過(空気)カーマ[透過(空気)カーマ率]、自動露出制御の機能、減弱比、空気カーマ
(空気カーマ率)、Ｘ線I.I.入射面での空気カーマ(空気カーマ率)、ラインペア解像度、低コントラスト解像度、フィルム
濃度(自動露出制御の試験用) 

4.5 ファントム（減弱器具）及び試験器具を含む試験機器
4.5.1 概要 受入試験で用いる測定機器は，校正証明済でなければならない。 

測定機器の不確かさ ＜ 指定した許容差の 3分の 1 
4.5.4 ファントム（減弱器

具）及び試験器具
ファントム及び試験器具は組み合せるか又は別個に配置できるものである。 

b) 減弱及び線質の硬化 ファントムの減弱板は，99.5％純度（ISO 2092によるとAl 99.5）で厚さ25 mm±0.5 mmのアルミニウム板及び厚さ約1.5 mm
の銅の均質減弱板が必要である。自動露出制御の機能試験には，水のようなファントムを用いる。鉛マスクを作るために，

又は直接的及び間接的なＸ線の防護のために鉛板（厚さ1～2 mm）が必要である。 
d) 照射野限定試験器具 照射野を限定する試験器具には，Ｘ線吸収材料で作られた標示部分及び1 cm間隔の格子のような，Ｘ線ビーム範囲の制限

及び表示の枠の試験用被測定部がなければならない。 
e) ラインペア解像度試験
器具

試験器具は，厚さ0.05 mmの鉛で作られ，局部空間周波数0.6～5.0 lp / mmの格子群で，公比1.2以下の割合で段階的に変化
するＸ線用解像力テストチャート（参考 JIS Z 4916のR-1Pb100が公比1.25であるが相当品。）でなければならない。 
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項  目 概 要 
f) 低コントラスト解像度
試験器具

このパラメータを測定するときは，その結果を用いた試験器具の記載と共に記録すること。その直径描写は，その解像度

がＸ線I.I.－テレビ・システムの周波数応答性によって強められたり弱められたりすることがあってはならない。 
 

附属書C（参考）低コントラスト試験器具の例 
例1  UAB低コントラスト試験器具（UAB＝University of Alabama at Birmingham, USA） この試験器具は，1枚の銅の減弱
板（例えば2 mm）及び，2枚の厚さ6.1 mmのアルミニウムの測定板で構成される。それぞれの測定板には，直径1.1 cmの
異なる減弱の円盤又は穴が順に並んでいる。測定板の外形寸法は，15.2 cm×15.2 cmである。その板には，三つの測定部が
3列あり，同じ列の隣り合う測定部間で，約3％のコントラスト増分となっている。 二つの外側の列は，コントラストを
増加させる並びの測定部からなり，そして中央の列は，これを補うような減少させる並びである。0.5％の分解能で低コン
トラスト解像度を得るためには，2枚の試験板を使う。1枚目は，測定部のコントラスト範囲が約1～9％（整数試験器具）
のもの，2枚目は，約0.5～8.5％（半整数試験器具）のものであり，両方とも1％のコントラスト増分である。これらの試験
被写体を用い，透視装置の自動露出率制御を通常用いられる値，例えば約70～80 kVで動作させてよい。低コントラスト解
像度は，2枚の試験板を交互に用いて得た低いほうの値を選ぶことによって，0.5％の精度で決定可能である。参考文献に
よるとコントラスト測定限界は，管電圧と無関係である。 
例2  DIN規格低コントラスト試験器具 減弱板（例えば厚さ25 mmのアルミニウム）及び被測定部［例えば被測定部付ポ
リメチルメタクリレート（PMMA）板］で構成するファントムにおいて，一つのコントラストステップが作られている。
このファントムを用いて管電圧約70 kVの条件で，このコントラストステップは，4％のＸ線コントラストを作らなければならない。 
例3  Leeds撮影／透視システム用X線試験被写体 低コントラスト感度専用試験被写体は，おのおの11 mmの直径をもつ19
の低コントラスト円盤の環状列からなる。Ｘ線コントラストの範囲は，0.16～0.007である。外形寸法は，直径180 mmである。 
例4  IEC規格低コントラスト試験器具 この低コントラスト試験器具は，少なくとも1 cmの直径をもつ減弱物質の円盤か
らなる。その試験器具は，ファントムによってＸ線ビームを硬くして用いるなら，それらの円盤は，X線コントラストが1
～20％で次のような増加傾向で変化するように作られている。 

1.0％,1.4％,1.8％,2.3％,2.7％,3.3％,3.9％,4.5％,5.5％,6.6％,7.6％,8.6％,10.8％,12.3％,14.5％,16.0％,18.0％,20.0％。
備考 これらすべてのステップを撮影用フィルム上で測定するわけではないが，その試験器具は，通常の医療業務に
おいて用いる線質では，理論的にこれらの値を与えるように作ることが望ましい。 

4.5.5 レンズ ルーペを用いなければならない。 
2～6×の倍率が適している。 

4.5.6 写真濃度計 写真濃度計では，光学的濃度 D = 0～3.5の範囲を測定できなければならない。 
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項  目 概 要 
4.5.7 Ｘ線断層撮影装置に対

する追加試験及び試験

器具 

 

 

図 4 断層撮影ラインペア解像度試験器具 
4.6 試験結果の評価 指定した限界値又は許容差を満たさないときには必ず，少なくとも 2回の追加測定を行って結果を検証する。 

限界値（上限又は下限）に関する結果評価では，測定の不確かさを考慮に入れなければならない。 

次の試験器具が必要である。 
－ 断層面高さ調整を試験する試験器具 
－ 断層撮影運動試験器具 
－ 断層撮影用ラインペア解像度試験器具 

 
・患者支持器面に対してテストチャートの短軸傾斜角度 20～45°であるように一定間隔であけ
た穴のある金属厚板用ホルダ（又は補助穴のある上述の試験器具。図 4参照。）。テストチャ
ート各列の穴は，高さ方向で 1 mm間隔でなければならない。 

・断層運動表示用ピンホール絞り。 
・厚さ 0.05～0.10 mmの鉛で作られ，局部空間周波数が 0.5～4 lp / mmの格子群で，公比 1.4以
下で変化するＸ線用解像力テストチャート（参考 JIS Z 4916の R-4Pb100が公比 1.25であり
相当品。）。外形寸法は，例えば 42 mm×110 mmである。図 4参照。 
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５． 撮影装置の試
 

① Ｘ線管

② 絞り（照射野

③ 付加減弱板/

厚さ 1.5 mm
④ 幾何学的範囲

⑤ ラインペア解

⑥ 患者支持器

⑦ 散乱Ｘ線除去

⑧ 受像器面（撮

⑨ コントラスト

⑩ 位置表示オフ

 

rT ： 焦点－患

rB ： 焦点－受

 

図2 幾何学的
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験方法 
①② 

③ 

⑥

r T

r B

④
⑤

⑨

⑦ 
⑧

⑧ 

⑤ 

④ 

⑨

限定器） 

⑩

附属書B 試験パラメータ，記号及び単位

測定量 記号 単位 

管電圧 U kV

管電流 I mA

負荷時間 t s ,ms

管電流時間積 Q mAs
透過（空気）カーマ［透過（空気）カーマ率］

KＴ(K
．
Ｔ)

mGy（mGy / s）

X線受像面空気カーマ（空気カーマ率） KB(K
．

B)
mGy（mGy / s）

透過（空気）カーマ指標 TKi （mGym ）/mAs2
ファントム（厚さ 25 mmのアルミニウム板で，これに
の銅板を追加することがある。） 

標示付照射野限定試験器具（光照射野－被測定部） 

像度試験器具

用グリッド

影用フィルムカセッテ又はＸ線I.I.容器） 
被測定部 

セット 

者支持器間距離 

像器面間距離 

配置及び解像度を試験する透視撮影機器用測定配置

放射線出力 KR mGy / mAs

減弱比 TR －

フィルタ値（線質等価ろ過） － mmAl

ラインペア解像度 R lp / mm

低コントラスト解像度  －

光学的濃度 D －

アンダーテーブル形装置における各スポッ

トフィルム装置の焦点患者支持器間距離 
rT cm

焦点受像器間距離 rB cm
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項 目 要 求 事 項 試 験 方 法 

5.5 Ｘ線ビーム範囲制限及び表示 
5.5.1 Ｘ線照射野寸

法の表示精度

5.5.1.1 
実際のＸ線照射野寸法と装置に

表示のＸ線照射野寸法と許容誤差

以内で合致 

5.5.1.2  
Ｘ線装置による検査と附属文書の検査による手順で確認。Ｘ線照射野寸法を選択した２つの主

軸に沿って測定。図 2の配置で減弱版なしで測定。2種の照射野寸法のＸ線写真を D = 0.5~2.0の
条件で撮影し、ずれを確認する。 

5.5.2 光照射野表示
器による表示

の精度 
 
 
 
 
 
 
 
 

5.5.2.1  
Ｘ線照射野と光照射野のずれは

指定の許容誤差以内 X = 2% 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 5 Ｘ線照射野と視覚表示との不一致 

5.5.3 放射口の自動
調整機構のつ

いた場合のＸ

線照射野と受

像面の一致 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5.5.3.1 
Ｘ線照射野の境界と対応する受

像面の境界とのずれは指定の許容

誤差以内 Y = 3％、Z = 4％ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 6 Ｘ線照射野と受像面との不一致 

5.5.2.2 
手動で光照射野を設定(例 18×24 ㎝)、4 隅に金属線

などを置き印をつける。D = 0.5~2.0の条件で撮影し、
光照射野表示とのずれを測定。図 5において、測定し
たずれの一辺をa1及びa2、もう一辺をb1及びb2、焦点か

ら光照射野面までの距離をrLとすれば、適合には次式

が成立すること。 
 
│a1│+│a２│ = Ｘ×rL ,│b1│+ │b2│ = Ｘ×rL

視野範囲

b 1

b 2

Ｘ線照射野
a2

a1

5.5.3.2  
機器の検査、取扱説明書の検査及びＸ線照射野の測

定等当てはまる項目を実施し、関連する要求事項と適

合性を点検。図 2 の配置で減弱板なしで測定。2 種の
撮影用カセッテ寸法を使用。両方の撮影用フィルムを

D = 0.5~2.0の範囲のＸ線条件で選択。現像された撮影
用フィルム上のＸ線照射野と受像面のずれを測定。図

6に示す受像面で測定したずれの一辺をc1及びc2、もう

一辺をd1及びd2、焦点受像器間距離をrBとすれば、適合

には次式が成立すること。 
│c1│+│c２│ = Ｙ×rB ,│d1│+ │d2│ = Ｙ×rB

│c1│+│c２│+│d1│+ │d2│ = Ｚ×rB

c1

c2

d

d 1

受像面

2

Ｘ線照射野
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KB,KB

KT,KT

r B

r T

⑥

⑤

④

③

② 

①

附属書B 試験パラメータ，記号及び単位

測定量 記号 単位 

管電圧 U kV

管電流 I mA

負荷時間 t s ,ms

管電流時間積 Q mAs
透過（空気）カーマ［透過（空気）カーマ率］

KＴ(K
．
Ｔ)

mGy（mGy

X線受像面空気カーマ（空気カーマ率） KB(K
．

B)
mGy（mGy

透過（空気）カーマ指標 TKi （mGym ）/2

放射線出力 KR mGy / mA
照射野限定器） 

弱板/ファントム（厚さ 25 mmのアルミニウム板で，これに
減弱比 TR －

フィルタ値（線質等価ろ価） － mmAl

ラインペア解像度 R lp / mm

低コントラスト解像度  －

光学的濃度 D －

アンダーテーブル形装置における各スポッ

トフィルム装置の焦点患者支持器間距離 
rT cm

焦点受像器間距離 rB cm

.5 mmの銅板を追加することがある。） 
持器

線除去用グリッド

面（撮影用フィルムカセッテ又はＸ線I.I.容器） 

－患者支持器間距離 

－受像器面間距離 

（ ） 透過カーマ 透過カーマ率

（ ） Ｘ線受像器空気カーマ 空気カーマ率

カーマ測定のための透視撮影機器用測定配置
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項 目 要 求 事 項 試 験 方 法 
5.6透過カーマ又は
放射線出力の直

線性と再現性 

5.6.1 
各国の要求に従い、透過カーマ又

は放射線出力を代替え適用。管電流

時間積と透過カーマ（又は放射線出

力）の直線性と再現性は指定の許容

誤差及び値と適合。 
（直線性 = 0.2、再現性 = 0.05） 

5.6.2 
図 1の配置で減弱板を入れて測定（放射線出力は減弱板なし）。80 kV又は指定の値 0.1s最小

値･最大値を含んだ少なくとも 5点の管電流値で測定。同じ管電圧値を選択し、使用可能な負荷
時間の最小値と最大値における小さな管電流値で空気カーマを測定。規定の管電流時間積及び管

電圧の組み合わせで少なくとも 5回の測定を行う。 

5.7患者及びＸ線受
像器間の材質の

減弱比 

5.7.1 
患者とＸ線受像器間の材質の減

弱比TRは指定の値を超えない。 
*代表例：患者支持器 1.25、フィル
ムチェンジャの前面パネル 1.25、散
乱 X 線除去用グリッド 1.43、自動
露出制御（AEC）の検出器 1.11 

5.7.2 
受け取った部品が注文した物か確認。図 1の配置で、指定の管電圧、減弱板 

(例: 80kV)25mmアルミニウム）を入れて測定(ナロービーム条件下)。 
もし、可能ならば透過カーマ(率)及びＸ線受像器空気カーマ(率)を測定。 

 

12/22 



JIS Ｚ 4752-3-1:2002 ガイド                                               JIRA QA 022        

 

項 目 要 求 事 項 試 験 方 法 
5.8 自動露出制御（AEC） 
5.8.1 AECでの公称

最短撮影時間 

5.8.1.1 
公称最短撮影時間(JIS Z 4702参
照)を附属文書に、試験条件と共に指

定する。 

 

5.8.2 自動露出制御
の作動 

5.8.2.1  
AECの調整は撮影用フィルム、増

感紙、フィルム現像機の製造業者か

ら提示の情報をもとに据付エンジニ

アが使用者と協議して実施。両者は

試験成績書に署名することが望まし

い。 

試験成績書が用意されない場合、

次の条件で指定した許容差以内で動

作のこと。 

a) 指定したファントム、受像器（フ

ィルム－増感紙システム）及び管

電圧にてAECを行い、光学的濃度
が指定した範囲内。 

b) 指定したファントム及び管電圧

の変化において、指定したフィル

ム－増感紙システム及び術式選択

では光学的濃度が指定した範囲

内。 

c) 隣接する補正ステップは、指定

したフィルム－増感紙システムで

は、空気カーマ値、Ｘ線条件また

は光学的濃度が指定した許容差以

内で変化。 

5.8.2.2.1 管電圧及びファントム厚の変化に対する光学的濃度の安定性（撮影用フィルム法） 
・測定には医療で用いている同種の撮影用カセッテ、撮影用フィルム及び増感紙を用い、事前にフィ

ルム－増感紙システムでフィルム現像特性試験、AECの線量レベル及び濃度補正の調整をしておく。 
・AECが試験で用いる指定したフィルム－増感紙システムに設定済みか確認。 
・図1の配置で患者支持器の上にファントムを置いて測定する。 

・基準条件 80kV,15cmのファントム（水）にてAECを用いてＸ線像を撮影し、光学的濃度を測定
する。 

・10及び20cmのファントムに対し試験を繰り返す。 
・80kVで使用に合致すれば管電圧（指定した最低及び最高管電圧値）の変化と光学的濃度を調べる。 
・検出野の組合せによる光学的濃度の安定性は、基準ファントム厚で点検してもよい。 

※ファントム材質に水以外、ポリメタルメタクリレート(PMMA)を用いた場合、光学的濃度及び
空気カーマの絶対値は水ファントムの値と異なる。 

 

 参考：管電圧及び被写体厚さの変化による光学濃度の不変性 

   ｜D｜＜0.2 
（平均階調度3.0に対して適用） 
 

 

5.8.2.2.2 AECの再現性試験（カーマ測定器法） 
図1と同じ配置で、AECの設定条件にて空気カーマを測定する。5回測定を行い、再現性を計算
し、指定した値と比較する。 

 

（再現性 ≦ 0.05） 
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項   目 要 求 事 項 試 験 方 法 

5.8.3 バックアップ
タイマ及び安

全遮断器 

5.8.3.1 
指定のＸ線管負荷又は負荷時間に

達したとき、照射を終了しなければ

ならない。 

安全遮断器の存在の時、バックアッ

プタイマ試験を分離して実施する。 

5.8.3.2 
AECセンサを最低 2mm厚の鉛で覆い、指定の管電圧（例:60kVの低い値）で指定した設定値に
て、AECモードでＸ線装置を操作。 
・Ｘ線管負荷又は負荷時間を記録し、指定の値と比較。 

※動作不良のバックアップタイマは過大なＸ線管負荷をもたらし、Ｘ線管に損傷を与えることが

あり、要注意。 

5.9 直接撮影でのラ
インペア解像度

要求事項及び試験方法はない。 

※焦点、測定配置、フィルム－増感

紙システムの特性で制限されるた

め。 

 

5.10 面積空気カーマ
積表示器 

5.10.1 
表示された面積空気カーマ積は、

指定した許容誤差以内。      ・撮影用カセッテ（例：18×24cm）を支持器のＸ線照射野の中心に置く。 
参考：精度±25％(IEC 60580) 

5.10.2 
・図1の配置にて、Ｘ線撮影法でＸ線照射野寸法を測定する。 

・照射野寸法を15×15cmに絞り、光学的濃度 D = 0.5～2.0になるＸ線条件を選択。 
・現像した撮影用フィルムで照射野寸法を測定する。 

・減弱板を取り除き、カーマ測定器の検出器を撮影用カセッテと同じ位置、同じ照射野寸法でＸ

線照射する。 

・撮影用フィルムで測定したＸ線照射野寸法値の積及び測定した空気カーマを面積空気カーマ積

の指示値と比較する。 

 

 

６．透視機器の試験方法 
項   目 要 求 事 項 試 験 方 法 

6.2 管電圧 6.2.1 
減弱板/ファントムをＸ線ビーム

内に置くとき，管電圧値を，自動露

出率制御（AERC）で制御する。 操
作卓での表示値は指定した許容差

以内の測定値に適合しなければな

らない。 

6.2.2 
最初に，図 1に示す配置でＸ線ビーム中に置く。そして自動露出率制御によって制御されたＸ

線条件の値を記録する。これらの値を“ロックイン”ボタンによって記憶する。高電圧測定装置

の検出器をＸ線ビーム中に置き，管電圧を測定する。測定結果を制御盤の指示値と比較する。 
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項   目 要 求 事 項 試 験 方 法 

6.5 自動露出率制
御（AERC）の
機能 

6.5.1 
自動露出率制御は指定したとお

りに機能しなければならない。 

6.5.2 
自動露出率制御モードを選択する。試験体の減弱が変化したときに，要求されたＸ線条件図表

に適合することを証明するため，製造業者の据付指示書で指定した手順を用いる。Ｘ線条件を記

録する。Ｘ線 I.I.のすべての視野切換え設定及び選択可能なすべての空気カーマ率に対して自動
露出率制御が正しく機能していることを点検する。上記の試験に従って，自動露出率制御が正し

く機能していることを記録する。 
6.6 Ｘ線ビーム範

囲の制限 
6.6.1.1 
Ｘ線照射野，相応するＸ線 I.I.受

像面及び表示画像の不一致は，指定

した許容差以内でなければならな

い。 

6.6.1.2 
減弱板なしで図 2の配置で測定する。最大照射野寸法に照射野限定器を調整する。照射野限定

器による制限が，垂直及び水平の両方向について映像表示器上で見えるかどうか点検する。 

6.6.2 スポットフィ
ルム装置を用

いたときのＸ

線照射野と受

像面の一致 

6.6.2.1 
Ｘ線照射野及び相応するスポッ

トフィルム装置に関する受像面の

不一致は指定した許容差以内でな

ければならない。 

6.6.2.2 
5.5.3項の試験方法を適用する 

6.7 患者Ｘ線受像
器間の物質の

減弱比 

6.7.1 
要求事項は 5.7.1を適用する。 

 

6.7.2 
試験方法は 5.7.2を適用する。 
このパラメータを撮影動作で試験していれば、試験は不要である 

6.8 透視でのＸ線
I.I.入射面空気
カーマ率 

6.8.1 
Ｘ線 I.I.入射面の空気カーマ率は

指定した値に合致しなければなら

ない。 

6.8.2 
図1に示す配置で測定する。減弱板，例えば厚さ25 mmのアルミニウムを入れ，カーマ測定器

をＸ線I.I.入射面にできるだけ近づけて散乱Ｘ線除去用グリッド後方の空気カーマ率K
．

Bを測定

する。管電圧は70～80 kVを選択する。Ｘ線I.I.入射面に直接近づけない場合には，透過（空気）
カーマ率K

．
Tを測定し，K

．
Bを次式の関係から計算する。 

2
B

2
T

R

T
B

r
r

T
KK ×=

•
•
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項  目 要 求 事 項 試  験  方  法 

6.9 Ｘ線 I.I.透視
の入射空気カ

ーマ率 

6.9.1 
入射空気カーマ率は指定した値

に合致しなければならない。JIS Z 
4701 によって定義された最大値に
対する入射空気カーマ率の制限を

示さなければならない。 

6.9.2 
ファントム（例えば20 cmの水）及びファントム入射面にカーマ測定器を設置し，図1に示す配

置で測定する。70～80 kVの電圧を選択する。指定した空気カーマ率選択で、Ｘ線I.I.最大視野
入射面範囲にＸ線ビームを絞った状態でファントム入射面での空気カーマ率を測定する。 

 

6.9.3 最大入射空気カーマ率の試験方法 入射空気カーマ率の最大値を測定する場合には，Ｘ
線 I.I.を高吸収板（例えば厚さ 2 mmの鉛）で覆う。 
国際規格では基準点として次のように定義している。 

  ＞ Ｃアーム装置及びオーバーテーブル形装置では患者支持器（天板）の30 cm上方 
  ＞ アンダーテーブル形装置では患者支持器（天板）の1 cm上方 

6.10 シネ撮影又
は間接撮影シ

ステム（ディ

ジタルシステ

ムは除く）の

Ｘ線 I.I.入射
面での空気カ

ーマ 

6.10.1 

指定した条件での画像ごとの空

気カーマは，指定したとおりでなけ

ればならない。 

＊ 25cmのＸ線 I.I.を組んだ間接撮
影システム＜2.0μGy 
＊ １画像当たりのシネ撮影＜0.2
μGy 

6.10.2 
6.8.2と同じ条件で測定を行う。フィルムを用いる場合には，光学的濃度 D = 1.0±0.2とする。

一連の画像（例えば，一連のシネ撮影）の総空気カーマを，照射した画像数で除して，画像1枚

当たりの空気カーマを計算する。 

6.11 シネ撮影又
は間接撮影シ

ステム（ディ

ジタルシステ

ムは除く）の

入射空気カー

マ 

6.11.1 
入射空気カーマは指定した値に

合致しなければならない。装備され

た動作モード中の、指定した条件で

測定しなければならない。 

6.11.2 
患者支持器上にファントム（例えば20 cmの水）入射面にカーマ測定器を置き，図1の配置で測

定する。入射空気カーマは動作モード中の指定した条件で測定する。一連の画像（例えば，一連

のシネ撮影）の総空気カーマを照射した画像数で除することによって，画像一枚当たりの空気カ

ーマを計算する。 
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項  目 要 求 事 項 試  験  方  法 

6.12 Ｘ線 I.I.透視
及びシネ撮影

又はその他の

間接撮影シス

テム（ディジ

タルシステム

は除く）のラ

インペア解像

度 

6.12.1 
Ｘ線 I.I.透視及び間接撮影システ

ムのラインペア解像度 R は，指定
した条件で，指定した値に適合しな

ければならない。 

6.12.2 
映像走査線及び散乱Ｘ線除去用グリッドの線を45°の向きにして，図2の配置で，ラインペア

解像度試験器具を用いて測定する。 

a) 減弱板/ファントムを用いない検出器解像度 ラインペア解像度試験器具を，Ｘ線ビームの

中心近くで，Ｘ線 I.I.入射面にできるだけ近づけて置く。使用可能最低管電圧及び高空気カ

ーマ率でＸ線ビームを用いる。画像の最高輝度部分を飽和させてはならない。 

b) 減弱板/ファントムを用いたシステム解像度 ラインペア解像度試験器具を，Ｘ線ビームの

中心近くで，Ｘ線 I.I.入射面から製造業者によって指定した距離をおいて配置する。 

その画像をフィルム上に記録する場合には，光学的濃度 D = 1.0±0.2とする。また，映像表
示器の場合には、モニタ表面の明るさレベルを測定し，ラインペア解像度試験器具が最も良く見

えるように，映像表示器のコントラストを調整する。 

6.13 Ｘ線 I.I.透視
及びシネ撮影

又はその他の

間接撮影シス

テム（ディジ

タルシステム

は除く）の低

コントラスト

解像度 

6.13.1 
指定した空気カーマ及び管電圧

での低コントラスト解像度は指定

したとおりであることが望ましい。

また、その結果を使用試験器具の記

述と共に記録しなければならない。

6.13.2 
低コントラスト解像度及びＸ線I.I.入射面での空気カーマ率の決定には，図2の配置を用いる。 

Ｘ線ビームのパラメータ（管電圧，例えば 70 kV及びＸ線 I.I.入射面の空気カーマ率）を試験器
具に対して指定したとおりに設定する。試験器具を，Ｘ線ビーム中の適切な位置及び距離に置く

（試験器具の仕様を参照）。試験器具については附属書 C 参照。測定は，少なくとも二人の観
測平均とすることが望ましい。 

6.14 面積空気カ
ーマ積表示器

6.14.1 
5.10.1の要求事項を適用する。 

6.14.2 
5.10.2の試験方法を適用する。 
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７．断層撮影機器に対する追加要求事項 

項  目 要 求 事 項 試  験  方  法 

ａ）断層高さ表示 患者支持器上100 mmにおける断
層高さ表示の正確さは，指示値の指

定した許容差以内。断層面指示器と

断層面表示との偏差は，指定した許

容差を超えてはならない。 

 

図 4 断層撮影ラインペア解像度試験器具 

ｂ）断層撮影の 

軌道形状 
断層撮影の運動及び角度の対

称性を点検。 

ピンホール絞りを患者支持器上約 100～150 mmにおき，約 50 mmの高さの断層面を選択する。
断層軌道のどの位置でも鉛板の絞りに完全に遮られるように，Ｘ線ビームを絞り，適切なＸ線条

件で照射する。 

ｃ）ラインペア 

解像度 

断層部の軌道運動面及び患者支

持器上約 100～150 mm でのライン
ペア解像度は，指定した値のこと。

患者支持器上約 100 mmの断層面に置いた断層撮影用ラインペア解像度試験器具を使って照
射し測定する。鉛線のテストチャートを患者支持器板上で断層面に対して 20～40°でホルダに
取り付け，長軸を焦点の主たる移動方向に向ける。 

断層撮影ラインペア解像度試験器具（図 4）
の中心を断層面の高さに合わせて患者支持

器上に置き，長軸を焦点の主たる移動方向に

向ける。照射，現像した撮影用フィルムで，

並びの中で最も鮮明に写っている穴の位置を

特定し，中心の穴からの偏りを求める。 

 

８．試験報告書及び適合の記述 

要 求 事 項 

次の項目について作成しなければならない。 

－ 試験をしたＸ線装置の種類（全構成品の個体確認データを含む） 

－ 主な性能及び諸仕様についての資料 

－ 試験機器の種類（フィルム－増感紙システム及び現像に関するデータを含む） 

－ 試験結果 

－ Ｘ線装置の仕様に対する適合又は不適合の記述（試験場所，日付及び試験実施担当者名を含む） 

試験報告書に記録した結果で，被試験Ｘ線装置が要求事項を満足するものであるか否かを指摘しなければならない。 
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この資料は JESRA X‐0088から引用し、加筆したものです。 
 

“医療用エックス線装置承認基準”の試 験 成 績 表 
（              装置用） 

 番 号 
 

                     

 
 
 
（様式－1） 
名  称    

試  験  項  目 試 験 対 象 規 格 試験結果 

クラス分類 クラスⅠ機器又はクラスⅡ機器  

保護接地手段 
クラスⅠ機器は保護接地手段があること。 
クラスⅡ機器は保護接地手段がないこと。 

 ア 電撃に対する保護
の方法 

高電圧部分の有無 高電圧部分にはＪＩＳ Ｚ ４００４ ０３－０１の図記号があること。  

電源導線の断面積と電源コードの種類 

公称断面積１０平方ミリメートル以下の電源コードの場合、同じ断面積の保護接地線がある

コードであること。 
公称断面積１０平方ミリメートルを超える電源コードの場合、電源コードと保護接地した部分

を短絡しても保護接地線が溶断しないこと。 

 

保護接地線の電気抵抗 ２５Ａの電流で測定するとき０．１Ω以下であること。  
イ 保護接地線 

保護接地線端末と接触可能金属部分の電気抵抗 ２５Ａの電流で測定するとき０．２Ω以下であること。  

正常状態で０．１ｍＡを超えてはならない。  
連続した外装漏れ電流 単一故障状態で０．５ｍＡを超えてはならない。 

移動形及び携帯形 X線装置の単一故障状態では２ｍＡを超えてはならない。 
 

正常状態で５ｍＡ(X線高電圧装置では１０ｍＡ)を超えてはならない。  保護接地線が永久接続される装置の 
連続した接地漏れ電流 単一故障状態で１０ｍＡ(X線高電圧装置では２０ｍＡ)を超えてはならない。  

正常状態で２．５ｍＡを超えてはならない。  保護接地線が永久接続されない（移動型エッ

クス線）装置の連続した接地漏れ電流 単一故障状態で５ｍＡを超えてはならない。  

正常状態で０．５ｍＡを超えてはならない。  

１ 

総
則 

（１
） 

電
撃
に
対
す
る
保
護
の
試
験 

ウ 連続漏れ電流 

上記以外の 
連続した接地漏れ電流 単一故障状態で１ｍＡを超えてはならない。  
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試  験  項  目 試 験 対 象 規 格 試験結果 

１ 

総
則 

（２
） 

電
源
回
路 

の
耐
電
圧
試
験 

電源回路の耐電圧 耐電圧 定格電圧が５０Ｖ超１５０Ｖ以下のとき１０００Ｖ、１５０Ｖ超２５０Ｖ以下のとき１５００Ｖ、２５０Ｖ

超１０００Ｖ以下のとき定格電圧の２倍＋１０００Ｖの試験電圧に耐えること。 
 

一般用 X線管装置の耐電圧 
公称最高管電圧の１．１倍に１０分耐えること。短時間と長時間の公称最高管電圧

が異なるものは、短時間の公称最高管電圧の１．１倍に０．１秒、長時間の公称最高

管電圧の１．１倍の電圧に１０分耐えること。 
 

ア 高電圧側耐電圧 

コンデンサ式用 X線管装置の耐電圧 公称最高充電管電圧の１．１倍に１０分耐えること。  
イ 焦点の呼び及び焦
点寸法 焦点の呼び及び焦点寸法* 

焦点の呼びが０．８㎜未満のものは０～＋５０％、０．８㎜以上１．５㎜以下のものは

０～＋４０％、１．５㎜超のものは０～＋３０％のこと。 
 

ア 可動絞りの照

射野 最大照射野、最小照射野 
最大照射野は焦点受像面間距離６５㎝において３５×３５㎝を超えないこと。 
最小照射野は焦点受像面間距離１ｍにおいて５×５㎝以下のこと。 

 

イ 可動絞りの光

照度 
光照射野の照度 焦点から１ｍ離れた平面の照度は１００ ｌｘ以上のこと。  

（１
） 

Ｘ
線
装
置
及
び 

そ
の
附
属
器
具
の
試
験 

ウ 

可
動
絞
り
の
試
験 ウ 照射野のずれ X線照射野と光照射野のずれ 焦点から光照射野までの距離の２％を超えないこと。  

コンデンサ式以外の高電圧装置の耐電圧 
短時間定格の最高管電圧の1.2倍に3分、長時間定格の最高管電圧の1.2倍に15分耐える
こと。長時間の最高管電圧が短時間の 80％を超えない場合は短時間の試験のみで良い。 

 
ア 高電圧側耐電圧 

コンデンサ式Ｘ線高電圧装置の耐電圧 短時間定格の最高管電圧の１．１倍に１５分耐えること。  

イ 管電圧の許容差 管電圧の許容差 表示値に対する測定値の誤差は±１０％以内のこと。  

ウ 管電流の許容差 管電流の許容差 表示値に対する測定値の誤差は±２０％以内のこと。  
エ 撮影用タイマの許
容差 撮影用タイマの許容差 表示値に対する測定値の誤差は±(１０％＋１ｍｓ)以内のこと。  

オ 管電流時間積の許
容差 管電流時間積の許容差 表示値に対する測定値の誤差は±(１０％＋０．２ｍＡｓ)以内のこと。  

カ Ｘ線出力の再現性 Ｘ線出力の再現性 変動係数が０．０５以下のこと。  

２ 

Ｘ
線
発
生
装
置
の
試
験 

（２
） 

Ｘ
線
高
電
圧
装
置
（高
電
圧
発
生 

装
置
及
び
Ｘ
線
制
御
装
置
）の
試
験 

キ 自動制御システム
のＸ線出力の安定性 

自動制御システムのＸ線出力の安定性 

(a) 被写体厚一定、管電圧変化に対する濃度変化は０．１５以内のこと。 
(b) 管電圧一定、被写体厚変化に対する濃度変化は０．２０以内のこと。 
(c) 管電圧及び被写体厚両者の変化に起因する濃度変化は０．２０以内のこと。 
(d) 管電圧及び被写体厚両者とも変化しないときの濃度変化は０．１０以内のこと。 
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試  験  項  目 試 験 対 象 規 格 試験結果 

ア 高電圧側耐電圧 一体形Ｘ線発生装置の高電圧側耐電圧 
短時間定格の最高管電圧の１．１倍に３分、長時間定格の最高管電圧の１．１倍に１５分耐え

ること。長時間の最高管電圧が短時間の８０％を超えない場合は短時間の試験のみで良

い。 
 

イ 焦点の呼び及び焦
点寸法 焦点の呼び及び焦点寸法* 

焦点の呼びが０．８㎜未満のものは０～＋５０％、０．８㎜以上１．５㎜以下のものは

０～＋４０％、１．５㎜超のものは０～＋３０％のこと。 
 

最大照射野、最小照射野 
最大照射野は焦点受像面間距離６５㎝において３５×３５㎝を超えないこと。 
最小照射野は焦点受像面間距離１ｍにおいて５×５㎝以下のこと。 

 

光照射野の照度 焦点から１ｍ離れた平面の照度は１００ ｌｘ以上のこと。  ウ 可動絞り 

X線照射野と光照射野のずれ 焦点から光照射野までの距離の２％を超えないこと。  

管電圧の許容差 表示値に対する測定値の百分率平均誤差**は±１０％以内のこと。  
エ 管電圧及び管電流
の許容差 

管電流の許容差 表示値に対する測定値の百分率平均誤差**は±１５％以内のこと。  

２ 

Ｘ
線
発
生
装
置
の
試
験 

（３
） 

一
体
形
Ｘ
線
発
生
装
置
及
び
そ
の
附
属
器
具
の
試
験 

オ 撮影用タイマの許
容差 撮影用タイマの許容差 

表示値に対する測定値の百分率平均誤差**は±１０％以内のこと。ただし、１ピーク形Ｘ線発生
装置の０．２秒未満、２ピーク形Ｘ線発生装置の０．１秒未満についての百分率平均誤差**は±１
パルス以内のこと。、 

 

*  焦点の呼び及び焦点寸法 ： この規格は、ピンホールカメラ法による許容差を示すものである。スリットカメラ法では許容差を示す方法が異なる。 
** 百分率平均誤差と誤差の違い ： ＩＥＣ規格の改正により、精度が百分率平均誤差から誤差に替わり管電流の精度を±１５％から±２０％に変更された。百分率平均誤差と誤差の違いは次の
とおり。 
・百分率平均誤差は、複数の測定値の平均値が所定の精度を超えなければ、精度を超えた測定値がただ一つあっても規定を満たす。 
・誤差は、所定の精度を超えた測定値がただ一つあっても規定を満たさない。 
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試  験  項  目 試 験 対 象 規 格 試験結果 

（１） 装置の耐負荷質量 装置の耐負荷質量 １００ｋｇの負荷質量で正常に動作し、１３５ｋｇの負荷質量に耐えること。  

（２） 電動圧迫機構 圧迫力及び安全性*** 
患者に対する圧力の最大値は７０ｋＰａ、圧迫力は２００Ｎ以下とする。ただし、Ｘ線透視撮影台の

圧迫筒の圧迫力は８０Ｎを超えないこと。 
停電時及び故障時には患者への圧力を解除できること。 

 

（３） デッドマン制御 デッドマン制御 危害を与えるおそれのある部分の制御はデッドマン制御であること。  

３ 

Ｘ
線
機
械
装
置
の
試
験 

（４） 非常停止スイッチ 非常停止スイッチ 危害を与えるおそれのある動力駆動の動きには非常停止スイッチを備えること。  

安全機構を備えない懸垂保持機構の安全率は 
・磨耗、腐食、材料疲労及び経時変化によって劣化のおそれがない場合の部品 
の静安全率は４以上であること。 
・磨耗、腐食、材料疲労及び経時変化によって劣化のおそれがあると考えられ 
る場合の部品の静安全率は８以上であること。 
・破断伸び５％未満の金属を使用している場合の安全率は、上記の１．５倍で 
 あること。 

 

３ 

Ｘ
線
機
械
装
置
の
試
験 

(５)(６) 懸垂保持機構 懸垂保持機構の安全率 

安全装置を備えた懸垂保持機構の安全装置の静安全率は４以上であること。  

４ Ｘ線映像装置の試験 Ｘ線映像装置の漏れ線量 
機器の表面から５㎝の距離における１時間当たりの空気中の空気カーマは４．３５μＧｙを超え

ないこと。 
 

Ⅲ 表示 Ｘ線装置の表示事項 

装置の直接の容器又は直接の外装には、「製造業者又は輸入業者の氏名又は名

称及び住所」「型式名称及び製造番号」「焦点の呼び」「定格出力」「電撃に対する保

護の方法（クラスⅠを除く）と程度の分類」「電源（相数、周波数、電圧）」「電源入力」

を表示すること。 

 

***圧迫力及び安全性 ：圧力の計量単位Ｐａ及び力の計量単位Ｎに関して、この項で用いられる量の大きさについは次のとおり。 
・計量単位のＰａは１m2当たりに加わる力（Ｎ）を示すが、７０ｋＰａ（７０×１０３Ｎ／m2）は、直径約６ｃｍの円の面積に２００Ｎの力を均一に加えたときの圧力に相当する。 
すなわち、力の加わる面積＝２００Ｎ÷７０×１０３Ｎ／m2＝０．００２８５７ｍ２＝２８．５７ｃｍ２＝π×（直径ｃｍ÷２）２＝π×（６．０３０ｃｍ÷２）２

・重力加速度を９．７９８ｍ／ｓ２とすると、２００Ｎ（ｋｇ・ｍ／ｓ２）の力を得るために必要な質量ｍは次のとおり。 
ｍ＝２００ｋｇ・ｍ／ｓ２÷９．７９８ｍ／ｓ２≒２０．４ｋｇ 

・圧迫筒の圧迫力８０Ｎを得るために必要な質量ｎは次のとおり。 
ｎ＝８０ｋｇ・ｍ／ｓ２÷９．７９８ｍ／ｓ２≒８．１６ｋｇ 

 

備考：試験は，厚生労働省医薬局通知第６２２号(平成１３年６月１１日) に基づく、ＪＥＳＲＡ  Ｘ－００８８ 医療用エックス線装置承認基準”の標準試験方法による。 

表中の該当しない試験項目については、規格欄及び試験結果欄を斜線にて抹消する。 

以   上 

22/22 


