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**2026年 8月改訂（第 5版） 
* 2022 年 5月改訂（第 4版） 

承認番号 22400BZX00158000 

 機械器具 10 放射性物質診療用器具  

高度管理医療機器  非中心循環系永久刺入向け手動式ブラキセラピー装置用放射線源 38303003 

 ブラキセラピー線源用スペーサ 70411000 

バード ブラキソース システム 
再使用禁止 

 

 【警告】 
 1. 使用方法 

遮蔽が困難な術中には距離と時間に留意し、被ばく線量が最少
となるように注意して取り扱うこと。[使用者及び患者が計画

外の被ばくをするおそれがある。] 
   
  

 【禁忌・禁止】 
 1. 使用方法 

(1) 再使用禁止 

(2) コネクタ及びキャップは合成吸収性素材であり、密封小線源
の永久的な間隔確保又は連結が必要な場合には使用しない
こと。[生体内での吸収後、密封小線源を意図した間隔で固

定できないおそれがある。] 
2. 適用対象（患者） 
腫瘍が潰瘍化している場合には使用しないこと。［線源が固定

されないおそれがある。］ 
  

  
 【形状・構造及び原理等】 
 1. 密封小線源 
本品の構成品である治療用密封小線源（販売名：バード ブラキソー
ス 滅菌タイプ、承認番号：22000BZX00697000。以下、シード線源

という。）は、純チタン製カプセルにヨウ素 125 を吸着させたアル
ミニウムワイヤ（銅コーティング）を密封したものである（図 1）。 

     

図 1．密封小線源の構造        

 

2. ソースリンクコネクタ 

ソースリンクコネクタ（以下、コネクタという。）は、医師が治療
計画において決定した複数シード線源の間隔を確保するために、
シード線源と連結できるように設計された合成吸収性素材の連結

用コネクタである。 
<材質> ポリ乳酸（Ｌ乳酸－Ｄ、Ｌ乳酸共重合体） 
・ 合成吸収性素材のコネクタが体液に接触すると、化学反応によ

り高分子鎖が加水分解され、コネクタの素材が代謝される。1）2）

3） 
 

<形状>  
コネクタには、以下の 3つのタイプがある（図 2）。 
 

 

 
図 2．ソースリンクコネクタ          

 

 
3.キャップ 
キャップは、単体で留置される線源の両端にあらかじめ取り付けら

れている、合成吸収性素材のキャップである。 
<材質> ポリ乳酸（Ｌ乳酸－Ｄ、Ｌ乳酸共重合体） 

・合成吸収性素材のコネクタが体液に接触すると、化学反応によ
り高分子鎖が加水分解され、コネクタの素材が代謝される。1）2）

3） 

 
<形状>  

図 3. ソースキャップ 
 
 

<作動・動作原理> 
本品のシード線源は、ヨウ素 125治療用密封小線源であり、ヨウ素
125 からの電離放射線を治療部位に照射することで限局性悪性腫

瘍の治療を行う。また、本品には合成吸収性素材のコネクタ又は
キャップが含まれ、シード線源と連結することで、あるいはあらか
じめシード線源と連結されたセットを使用することで、治療計画に

応じた複数のシード線源を正確な間隔で留置することができる。 
 
<用法・用量>  

確立した方法に従って挿入される総放射能を計算し、線量分布及び
シード線源配置の適切性を評価する。治療のための総放射能の計算
には、腫瘍の位置と体積及び放射線治療歴を考慮する。他のヨウ素

125治療用密封小線源と同様に、個々のシード線源周囲の線量分布
は、等方性を示さないため、治療計画の線量計算の際は非等方性を
考慮する。ヨウ素 125の半減期は 59.6 日である。4) 

検定の日から挿入日までの減衰補正を行って、シード線源の放射能
を正確に計算する必要がある。ヨウ素 125 の物理的減衰を補正す
るため、測定前後の減衰率を算出したものを表 1、図 4に示す。 

 

「減衰率換算表」

 

 

表 1 

 

図 4 

        

 

 
*MC-154-006* 

5.5mm 

延長用コネクタ（5.0mm） 

カプセル 
φ0.8mm 

ワイヤー長 3.8mm，外径φ0.5mm 
4.5mm 

連結用コネクタ（スタンダード／シード間 5.5mm） 
0.5mm 

連結用コネクタ（シード間 0.5mm） 
5.0mm 

5.0mm 
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4. 構成ユニットのタイプ 

クィックリンク、レディリンク、ソースキャップの 3つのタイプが
ある。 
 

a. クィックリンク 
シード線源及び各コネクタがそれぞれクィックリンクカート
リッジ（図 5）に充填されたタイプ。シード線源及びコネクタ

は、専用のクィックリンク ローダ（以下、ローダという。別
売）により治療計画に基づいた長さ及び数量で連結させる。 

   

図 5．クィックリンクカートリッジ 
 
各クィックリンクカートリッジの上部には、充填物（コネクタ

あるいはシード線源）が表示されている。 
b. レディリンク 
医師が治療計画において決定した複数のシード線源をあらか

じめ各コネクタによって連結し、各タイプのトレイに配置した
セットである（図 6）。 

 

・ スタンダードトレイ： 
10個のシード線源を1.0cm の中心間隔で連結したものを 15本、
全長 5cm まで連結したものを 8 本まで、全長 10cm まで連結し

たものを 1本配置できるセット 
・ バリアブルトレイ： 

3 個、4 個及び 5 個のシード線源を 1.0cm の中心間隔で連結し

たものをそれぞれ 15 本、全長 5cm まで連結したものを 4本ま
で、全長 10cm まで連結したものを 1本配置できるセット 

・ プレスクリプショントレイ： 

全長 8cmまで連結したものを 30本まで配置できるセット 

 

スタンダードトレイ   バリアブルトレイ プレスクリプショントレイ 

図 6．レディリンクのトレイセット 
 

c. ソースキャップ 
線源及びキャップがあらかじめ取り付けた状態でカートリッ 
ジに充填されたタイプ。 

 
  
 【使用目的又は効果】 
 本品は、放射線療法において永久的に体内に留置するための密封
された放射性同位元素及びその留置手技に使用するものからな
り、限局性悪性腫瘍（非固形癌を除く）の治療を目的に使用する。 

  
 【使用方法等】 
 1. 使用方法 

(1) シード線源留置前の準備 
1) 治療計画は、腫瘍の位置や容積及びその腫瘍部位に対するこ
れまでの放射線治療歴によって異なる。挿入に先立ち、超音

波装置を用いて治療部位の測定を行うとともに、放射線治療
計画装置を用いて、本品の立体配置及び最終的な照射線量分
布等を決定する。 

2) 照射線量分布を計算する際は、本品周囲の線量分布の非等方
性を考慮する。また、挿入日におけるシード線源の放射能を

計算するため、検定日から挿入日までの減衰補正を行う（表 1、

図 4参照）。 
3) 治療に先立ち、患者及び家族に治療についての説明を行う。 

 

(2) シード線源の連結 
治療計画に基づき、以下の手順で必要なシード線源とコネクタ
を連結する。 

1) クィックリンクを使用する場合 
治療計画に基づき必要なシード線源と各コネクタを、ロー
ダを使用して必要な間隔に連結する。シード線源及びコネ

クタは、それぞれクィックリンクカートリッジに充填され
ている。 
a) シード線源及びコネクタが充填されたクィックリンク

カートリッジの底部から保護用タブを取り除く。 
b) 各クィックリンクカートリッジを、ローダ（図 7）のキャ
リッジに装着し、ローダの操作手順に従って、ローダの

アッセンブリベースにシード線源及びコネクタを並べ
る。 

 

 

 

図 7．クィックリンク ローダ 
 

 
 
c) ローダのスライドハンドルをスライドさせ、ローダ内の

スタイレットを押し進めることで、シード線源とコネク
タを連結する（図 7、図 8）。 

 

i) 連結用コネクタ（スタンダード／シード間 5.5mm）で
連結したシード線源（例） 
連結用コネクタ（スタンダード／シード間 5.5mm）を

使用すると、1.0cm の中心間隔でシード線源を連結す
ることができる。 
 

 

 

 
 
ii) 各連結用コネクタ（スタンダード／シード間 5.5mm、

シード間 0.5mm）で連結したシード線源（例） 
連結用コネクタ（シード間 0.5mm）を使用すると、0.5cm 
の中心間隔でシード線源を連結することができる。 

 

 

 

 
iii) 連結用コネクタ（スタンダード／シード間 5.5mm）と

延長用コネクタ（5.0mm）を組み合わせて連結したシー
ド線源（例） 
延長用コネクタ（5.0mm）を使用すると、コネクタを

5.0mm 延長することができる。 
 

 

 

図 8．各コネクタによる連結パターン例 
 

シンボルマーク 

シンボルマーク 

残数インジケータ 

コネクタ又はシード線源 

 

キャリッジ 
スライドハンドル 

クィックリンク 
カートリッジ 

アッセンブリベース 

ニードルアダプタ 

連結用コネクタ 

（スタンダード／シード間 5.5mm） 

シード線源 

連結用コネクタ 

（スタンダード／シード間 5.5mm） 

シード線源 シード線源 

1.0cm の中心間隔 
0.5cm の中心間隔 

1.0cm の中心間隔 

シード線源 シード線源 シード線源 シード線源 

連結用コネクタ 
（スタンダード／シード間 5.5mm） 

連結用コネクタ 
（スタンダード／シード間 5.5mm） 

連結用コネクタ（シード間 0.5mm） 

2.0cm の中心間隔 

シード線源 シード線源 

連結用コネクタ 

（スタンダード／シード間 5.5mm） 

延長用コネクタ（5.0mm） 

延長用コネクタ（5.0mm） 

1.0cm の中心間隔 1.0cm の中心間隔 
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2) レディリンクを使用する場合 

治療計画に基づいた必要なシード線源が、あらかじめコネク
タにより連結されている。 
 

3)キャップ付きシード線源を使用する場合 
キャップが装着されたシード線源が、あらかじめカートリッ
ジに充填されている。 

 
(3) シード線源の留置 

(3)-1 連結されたシード線源を使用する場合 

1) ローダを使用して連結されたシード線源とコネクタの連結
体（以下、リンクシードという。）をリレーアプリケータ（販
売 名 ：  バ ー ド  リ レ ー シ ス テ ム 、 届 出 番 号 ： 

27B1X00052000009）に装填する。あらかじめシード線源と
コネクタが連結されたレディリンクを使用する場合には、
付属のピンセットでリンクシードを把持し、リレーアプリ

ケータに装填する。 
2) 刺入予定部位の消毒を行い、適切な麻酔を施す。 
3) 治療計画に基づいて、超音波ガイド下もしくはＸ線透視下

で目的部位までブラキセラピー用ニードルを穿刺する。リ
ンクシードの装填されたリレーアプリケータをブラキセラ
ピー用ニードルのハブにかぶせ合わせ固定し、リレースタ

イレット（販売名： バード リレーシステム、届出番号： 
27B1X00052000009）を用いてリンクシードをブラキセラ
ピー用ニードルの先端まで押し込む。 

4) リレースタイレットの位置を動かさず保持したまま、ブラ
キセラピー用ニードルとリレーアプリケータを一緒に引
き、リンクシードを目的部位に留置する。 

(3)-2 ソースキャップを使用する場合 
1) 刺入予定部位の消毒を行い、適切な麻酔を施す。 
2) 治療計画に基づいて、超音波ガイド下もしくはＸ線透視下

で目的部位までブラキセラピー用ニードルを穿刺する。 
3) 穿刺したブラキセラピー用ニードルのハブに線源埋め込み
用アプリケータを取り付ける。 

4) 線源埋め込み用アプリケータにキャップ付き線源が充填さ
れたカートリッジを装着し、治療計画に基づいて線源を挿
入する。 

 
(4) シード線源留置後の処置 

1) 挿入後、サーベイメータ等により、使用した器材を調べ、

シード線源の脱落がないことを確認する。 
2) 挿入部の腫脹が引いた１ヵ月後を目標に、治療部位のＣＴ
撮影を実施し、術後評価を行うこと。 

3) 本品の廃棄にあたっては、医療法等の関係法令に準拠した
最新のガイドライン 5）に基づき処理すること。 

 

2. 使用方法等に関連する使用上の注意 
(1) 本品は滅菌された状態で供給される。厳格な無菌操作で使用
すること。 

(2) 本品を落下させたり破損させたりしないこと。落下した場合、
目視で見つけることが困難であるため、サーベイメータを準
備しておくこと。 

(3) 本品の使用については、医療法施行規則及び放射性同位元素
等による放射線障害の防止に関する法律（以下「放射線障害
防止法」という。）に従い記録を作成し保存すること。挿入し

たシード線源の管理の徹底を図るため、挿入患者が実施医療
機関から退出後も、医療法施行規則に従い、記録を作成し保
存すること。 

(4) 連結操作は放射線被ばく防止のため、必ず遮蔽板の下で行う
こと。 

(5) コネクタを使用する際、連結したシード線源のいずれか一方

に更に間隔を取る必要がある場合は、必ず延長用コネクタ
（5.0mm）の雄端を連結させること。［圧縮固定する際に連結し
たコネクタ端が押しつぶされるおそれがある。］ 

(6) コネクタ及びキャップは合成吸収性素材の異物であり、長期
間における尿管や胆管内などの塩溶液との接触により、結石
形成の原因になる場合があることに留意すること。 

(7) 本品を挿入する際は、リレーアプリケータへの装填を慎重に
行い、本品に過剰な力がかからないように注意をすること。 

(8) 作業ごとに、サーベイメータを用いて作業区域の汚染状況を

確認すること。万一汚染が認められた場合は、取扱い規定に
従って適切に対処すること。 

(9) 本品と接触したおそれのある機器は、すべて汚染の可能性を

考慮し、汚染検査後、除染するなど適切に処理すること。 
(10) 準備したシード線源の数量に対して、埋め込まれたシード線

源の数量と残ったシード線源の数量を確認すること。 

(11) 挿入患者の退出後、１年以内に本品の脱落又は患者の死亡に
ついて連絡があった場合は、適切な方法又は剖検等により早
急に当該線源を回収すること。 

(12) 挿入したシード線源であって脱落、緊急手術時摘出又は死亡
により患者から回収されたものは、「放射性同位元素によって
汚染された物」として医療法施行規則に基づき、廃棄施設に

おいて保管廃棄するか、医療法施行規則第 30 条の 14 の 2 第
1項の規定に基づき廃棄の委託をすること。なお、保管廃棄又
は廃棄の委託に当たっては、当該シード線源は、その他の診

療用放射性同位元素又は放射性同位元素で汚染されたものと
分別して管理すること。 

(13) 挿入患者を退出させる際は、「診療用放射線照射器具を永久的

に挿入された患者の退出及び挿入後の線源の取扱いについ
て」（平成 30 年 7 月 10 日医政地発 0710 第 1 号医政局地域医
療計画課長通知）の規定に従うこと。 

(14) 余剰シード線源（実際に人体内に挿入するに至らないシード
線源）は、放射線障害防止法の適用を受ける。従って放射線
が遮蔽できる適切な容器に入れ、新たなシード線源と混ざら

ないよう明確に識別表示をした上で、貯蔵施設に安全に保管
し、医療法施行規則、及び放射線障害防止法に基づき、取り
扱うこと。 

  
 【使用上の注意】 
 1. 重要な基本的注意 

シード線源による前立腺永久挿入密封小線源治療の実施にあた
り、日本放射線腫瘍学会、日本泌尿器科学会、日本医学放射線
学会が協同で作成した最新のガイドラインに従うこと。5) 

(1) 実施施設の基準 
1) 本治療実施にあたり、上記学会の示す実施施設基準は以下
の通りである。 

a) 本治療法施行について、関係法令の手続きを終えている
こと。 

b) 本品使用においては、上記 3 学会の示すガイドラインに

規定されている放射線源安全取扱いに関する国内の教
育・講習を受講していること。 

c) 日本泌尿器科学会が認定する専門医及び、日本放射線腫

瘍学会と日本医学放射線学会とが共同認定する放射線治
療専門医が常勤していること。 

2) 本品の使用に際しては、医療法施行規則及び放射線障害防

止法に基づく放射性同位元素使用の届出もしくは許可の取
得が行われていること。 

3) 本品の紛失、火災等の不測事態を考慮した取扱い規定を作

成しておくこと。 
4) 本品を保管する場合や運搬する場合は、放射線が遮蔽でき
る適切な容器に入れること。 

5) 院内で定められた保管場所は、適切な表示を行い、許可な
くシード線源が持ち出されないよう厳重に管理すること。 

6) 非臨床試験によって本品は MR Conditionalであることが示

されている。本品を留置した患者に対して、以下に示され
る条件下においては、安全に MR検査を実施することが可能
である。(自己認証による） 

 
・静磁場強度    3Ｔまたは 1.5Ｔ 
・静磁場強度の勾配 3000Gauss/cm 以下 

・MR装置が示す全身最大 SAR 4W/kg  
（第一次水準管理操作モードまたは通常操作モード） 
 

上記条件で 15分間のスキャン時間において本品に生じ得る 
最大の温度上昇は 2℃未満である。 
本品が 3TのMR装置における勾配磁場エコー法による撮像 

で生じうるアーチファクトは本品の実像から 3mmである。 
 
2. 不具合・有害事象 

(1)重大な不具合 
・ 本品の破損 
・ 本品の移動 

(2) 重大な有害事象 
 <シード線源の挿入留置に関するもの> 
・ 前立腺炎  

・膀胱炎 
・ 尿道炎  
・会陰痛 

・ 表在性尿道壊死  
・ インポテンス 

* 
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・ 血尿  

・頻尿 
・ 排尿障害  
・尿失禁  

・尿道狭窄 
・ 出血  
・疼痛  

・直腸炎 
・ 直腸出血  
・直腸潰瘍  

・肺塞栓 
・ 他組織への迷入 
<コネクタ及びキャップに関するもの> 

・ 急性炎症性の組織反応 
・ 尿や胆汁等との長期間の接触による尿管や胆管等の結石形
成 

・ 一過性の局所刺激 
 

3. その他の注意 

コネクタ及びキャップの、生体内における長期的なシード線源
の保持性能に対する、患者の消化管運動、膀胱活動及び外圧の
負荷の影響については評価されていない。 

  
 【保管方法及び有効期間等】 
 1. 保管の条件 

・ 遮蔽容器内に入れ、届出された貯蔵庫にて保管すること。 
・ コネクタ及びキャップ付線源は高温多湿及び直射日光を避け、
乾燥した涼しい場所で保管すること。40℃以上になる環境下で

は保管しないこと。 
 
2. 有効期間 

検定日より 60日 
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