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4. 設計検証及び適合性確認文書の概要 

（1）総括 

本プログラムは、線量分布計算機能のみを有するプログラムであり、基本要件第6条への適合性と安

全性を裏付ける試験を実施した。その試験結果の概要を示すと共に、試験成績書を別途添付した。ま

た、本プログラムは、新医療機器であることから臨床試験データを添付する必要があるが、既に実施し

た BNCT 装置による治験では治療計画ソフトウェアとしての機能を有し、研究用として使用されている

SERA を用いていることから、本プログラム（RayStation 併用）と同等の性能を有する SERA で実施され

た臨床試験データを本プログラムに外挿するために、本プログラムと SERA との性能を比較する非臨床

試験を行った。以下に各試験の概要を示す。尚、試験実施施設は全て住友重機械工業株式会社であ

る。 

（1）性能 

 項目 検証／試験方法 
試験 
結果 

別添資

料番号 
1 線 量

分 布

計 算

機能 

1) データ取得機能 治療計画データを入力し、BNCT により患

者体内に与えられる線量分布を計算、そ

の計算結果を汎用放射線治療計画システ

ムが読込可能な DICOM ファイルとして出

力する。 

適合 ロ-1-1 
ロ-1-2 
ロ-1-3 

2) BNCT 線量計算機

能 
適合 

3) データ出力機能 適合 
2 線量計算アルゴリズムの評価 20cmx20cmx20cm 以上の水ファントムにお

ける熱中性子束及びガンマ線線量率と計

算値を比較した結果、誤差＊＊＊＊以下

である。 

適合 ロ-3-1 

3 SERA
と 本 プ

ロ グ ラ

ム と の

性能を

比較す

る試験 

1）線量計算アルゴリ

ズム精度検証 照射

領域内線量分布測

定（測定） 

水ファントムを用いて照射を行い、水ファン

トム中の熱中性子束及びガンマ線線量分

布を測定する。 
ガンマ線線量：＊＊＊ 
熱中性子束：＊＊＊ 
（σ：標準偏差） 

適合 ロ-3-1 

2）線量計算エンジン

の線量計算精度検

証試験（測定との同

等性） 

水ファントムを用いて照射を行い、測定値

と計算値を比較する。 
＊＊＊＊を基準とするガンマ解析を用い、

ガンマインデックスが 1 以下を一致とする。 

適合 ロ-3-2 

3）線量計算アルゴリ

ズム同等性検証試

験 成績書（SERA と

の同等性） 

水ファントムを用いて照射を行い、SERAで

計算された結果と比較する。 
SERA と本プログラムの計算が＊＊＊＊の

範囲で一致すること。 

適合 ロ-3-3 

（2）安全性 
1 許可されていない者の使用防

止 

JIS Z 4715:2017 
(又は IEC 62083:2009)6.4 項 

適合 ロ-1-1 

2 データの制限値 JIS Z 4715:2017 
(又は IEC 62083:2009)6.5 項 

適合 

3 不正な変更からの保護 JIS Z 4715:2017 
(又は IEC 62083:2009)6.6 項 

適合 

4 データ転送の正確さ JIS Z 4715:2017 
(又は IEC 62083:2009)6.7 項 

適合 

（2）ソフトウェアライフサイクル 

1 ソフトウェアライフサイクル JIS T 2304:2012 適合 ロ-2 
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以上の試験結果より、線量分布計算機能のみを有する本プログラムの性能と安全性が確認された。

また、SERA との同等性が証明されたことから、SERA を用いて実施した臨床試験データを本プログラム

に外挿することが可能であることが検証された。 

 

（2）性能に関する項目 

性能に関する項目としては、意図した性能を発揮することの確認として必要十分と考えられる試験方法

を設定した。 

 

 項目 規格 検証／試験方法 
1 線量分布計

算機能 
1) データ取得機能 
DICOM 形式で記録された輪郭情報、照射

条件を取得する。 

治療計画データを入力し、BNCTに

より患者体内に与えられる線量分布

を計算、その計算結果を汎用放射

線治療計画システムが読込可能な

DICOM ファイルとして出力する。 
2) BNCT 線量計算機能 
DICOM 形式で与えられた生物学的パラメ

ータを含む治療計画データを基に適切に、

BNCT により患者体内に与えられる線量分

布及び MU 値をモンテカルロ手法により計

算する。 
3) データ出力機能 
計算結果である線量分布を DICOM 形式で

出力する。 

2 線 量 計 算 ア

ルゴリズムの

評価 

BNCT 照射場における熱中性子束及びガン

マ線線量測定を行い、均質領域における計

算値が測定値と一致する。 

20cmx20cmx20 cm 以上の水ファン

トムにおける熱中性子束及びガン

マ線線量率と計算値について＊＊

＊＊＊＊を基準とするγインデック

スで 1 以下である。 

 

線量計算アルゴリズムの評価において判断基準は以下の通り設定した。 

BNCT 照射場における熱中性子束測定は、金及びカドミウムカバーを付けた金試料の 2 つを用いたカ

ドミウム差分法で行われ、それぞれの測定誤差は約 5%であり、＊＊＊＊＊＊＊程度であること、試

料の長さが＊mm であることから＊＊＊＊と設定した。 

また、ガンマ線の測定に用いられている TLD は、RADA の文献※からその測定誤差は 7%程度と

言われており、その構造上中性子に反応する封入容器で製作されているためより誤差が大きくなると

考えられるが、厳しめに＊＊＊＊＊＊＊＊＊%と設定した。＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊と想定し、誤差と同様、厳しめに＊＊＊＊＊＊＊＊＊と設定した。 

※熱ルミネセンス検出器(TLD)を用いた線量測定 

http://www.rada.or.jp/database/home4/normal/ht-docs/member/synopsis/040076.html 
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（3）安全に関する項目 

安全に関する項目としては、JIS Z 4715:2011の7項に安全に取り扱うための一般要求事項があるため、

これを適用として設定した。 

 

 項 目 規格及び検証／試験方法 

1 許可されていない者の使用防止 JIS Z 4715:2017 (又は IEC 62083:2009)6.4 項 

2 データの制限値 JIS Z 4715:2017 (又は IEC 62083:2009)6.5 項 

3 不正な変更からの保護 JIS Z 4715:2017 (又は IEC 62083:2009)6.6 項 

4 データ転送の正確さ JIS Z 4715:2017 (又は IEC 62083:2009)6.7 項 
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（4）試験結果 

以下に機器の設計検証及び妥当性確認の概要を示す。 

申請品目の有効性及び安全性を裏付ける試験等は、主たる設計を行なった事業者 住友重機械工

業株式会社 新居浜工場にて実施しており、試験には申請品目と同一の「SACRA DoseEngine」を使用

した。 

 

表 4-1 機器の設計検証及び妥当性確認の概要 

（1）性能 
 項目 規格 検証／試験方法 試験結果 資料番号 

1 線 量 分

布 計 算

機能 

1) データ取得機能 
DICOM 形式で記録された輪

郭情報、照射条件を取得す

る。 

治療計画データを

入力し、BNCT に

より患者体内に与

えられる線量分布

を計算、その計算

結果を汎用放射線

治療計画システム

が 読 込 可 能 な

DICOM ファイルと

して出力する。 

適合 

別添資料ロ-1-1 
別添資料ロ-1-2 
別添資料ロ-1-3 

2) BNCT 線量計算機能 
DICOM 形式で与えられた生

物学的パラメータを含む治療

計画データを基に適切に、

BNCT により患者体内に与え

られる線量分布及び MU 値を

モンテカルロ手法により計算

する。 

適合 

3) データ出力機能 
計算結果である線量分布を

DICOM 形式で出力する。 
適合 

2 線 量 計

算アルゴ

リズムの

評価 

BNCT 照射場における熱中性

子束及びガンマ線線量測定を

行い、均質領域における計算

値が測定値と一致する。 

20cmx20cmx20cm
以上の水ファントム

における熱中性子

束及びガンマ線線

量率と計算値を比

較した結果、誤差

＊＊＊＊以下であ

る。 

適合 

別添資料ロ-3-1 

（2）安全性 

 項 目 規格及び検証／試験方法 試験結果 資料番号 
1 許可されていない者の使用

防止 

JIS Z 4715:2017  
(又は IEC 62083:2009)6.4 項 適合 

別添資料ロ-1-1 

2 データの制限値 JIS Z 4715:2017  
(又は IEC 62083:2009)6.5 項 

適合 

3 不正な変更からの保護 JIS Z 4715:2017  
(又は IEC 62083:2009)6.6 項 

適合 

4 データ転送の正確さ JIS Z 4715:2017  
(又は IEC 62083:2009)6.7 項 

適合 

 

上述の設計検証の結果を以て、本プログラムが安全性及び意図した性能を満足することを確認し

た。 
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（5）ソフトウェアライフサイクル 

（別添資料ロ－2） 

 

以下に示すように該当する要求事項の全てにおいて適合であることを確認した。 

項番 JIST 2304:2017 適合確認文書 適合性 

4. 一般要求事項 

4.1 品質マネジメントシステム  適合 

4.2 リスクマネジメント  適合 
4.3 ソフトウェア安全クラス分類  適合 
4.4 レガシーソフトウェア  非該当 
5. ソフトウェア開発プロセス 

5.1 ソフトウェア開発計画 
 
 適合 

5.2 ソフトウェア要求事項分析  適合 

5.3 
ソフトウェアアーキテクチャの設

計 
 
 適合 

5.4 ソフトウェア詳細設計 

 
 
 
 
 

適合 

5.5 
ソフトウェアユニットの実装及び

検証 

 
 
 
 

適合 

5.6 ソフトウェア結合及び結合試験 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

適合 

5.7 ソフトウェアシステム試験 
 
 適合 

5.8 
システムレベルで利用するため

のソフトウェアリリース 
 適合 

6. ソフトウェア保守プロセス 
6.1 ソフトウェア保守計画の確立  適合 
6.2 問題及び修正の分析  適合 

6.3 修正の実装 
 
 適合 

7. ソフトウェアリスクマネジメントプロセス 

7.1 
危険状態を引き起こすソフトウェ

アの分析 
 適合 

7.2 リスクコントロール手段  適合 

7.3 リスクコントロール手段の検証  適合 

7.4 
ソフトウェア変更のリスクマネジメ

ント 
 適合 
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項番 JIST 2304:2017 適合確認文書 適合性 

8. ソフトウェア構成管理プロセス 

8.1 構成識別 
 
 適合 

8.2 変更管理  適合 

8.3 構成状態の記録  適合 

9. ソフトウェア問題解決プロセス 
9.1 問題報告の作成  適合 
9.2 問題の調査  適合 
9.3 関係者への通知  適合 
9.4 変更管理プロセスの使用  適合 
9.5 記録の保持  適合 
9.6 問題の傾向分析  適合 
9.7 ソフトウェア問題解決の検証  適合 
9.8 試験文書の内容  適合 
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（6）その他、性能 

本プログラムの臨床試験において使用した研究用治療計画ソフトウェア（SERA）と本プログラムとの

性能を比較する試験について以下に示す。 

 

1）線量計算アルゴリズム精度検証 照射領域内線量分布測定（測定） 

（別添資料ロ－3－1） 

目的 BNCT 治療計画システムにおける線量計算アルゴリズムの精度を検証する為に水ファン

トムに対して照射を行い、基準とする水ファントム中の熱中性子束及びガンマ線線量分

布を測定する。 
使用機器 ・BNCT 治療システム 

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

試験方法 1．ガンマ線線量率分布測定 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
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表 4-2 ガンマ線線量測定位置 

 
   
         

          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          
          

※＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
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 2．熱中性子束分布測定 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
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 表 4-4 熱中性子束測定位置 

  

              

              

              

              

              

              

              

              

              

              

              

              

              

              
※＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

＊＊ 
 

 
試験方法の

妥当性 

 
 

試験結果 測定結果を表 4-5～表 4-8 に記載する。 
 
本試験による測定により、BNCT 照射領域内線量は以下の精度で測定された。 
 標準偏差の最大値 判定基準 判定結果 
ガンマ線線量測定   適合 
熱中性子束測定   適合 

  

結論 試験項目はすべて適合であることが確認された。 

考察 
測定原理に基づく誤差の範囲で熱中性子束及びガンマ線線量分布を測定する事が出

来た。 
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表 4-5 ガンマ線線量率分布測定の結果 
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表 4-6 熱中性子束分布測定の結果（1） 
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表 4-7 熱中性子束分布測定の結果（2） 
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表 4-8 熱中性子束分布測定の結果（3） 

  

 

 
     

 
     

 

        

        

        

        

        

        

 

        

        

        

        

        

        

 

        

        

        

        

        

        

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 
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2）線量計算エンジンの線量計算精度検証試験（測定との同等性） 

（別添資料ロ－3－2） 

目的 BNCT 治療計画システムにおける線量計算エンジン（本プログラム）の線量計算精度を

検証する為に、水ファントムに対する照射条件で線量計算を行い、KR6560（別添資料ロ

-3-1）で測定された測定値と計算値の比較を行う。 

試験方法 1．水ファントムの線量計算 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

試験方法の

妥当性 

 
 
 
 
 
 
 
 

判定基準  
 
 

試験結果 KR6560（別添資料ロ-3-1）で測定された測定点と同じ軸上の計算値を計算ログから取得し

た結果を表 4-9～表 4-12、試験 KR6560（別添資料ロ-3-1）で測定された各測定点における

中性子束及びガンマ線線量に対して、SERA と SACRA  Dose Engine（本プログラム

（RayStation 併用））による計算値の一致性を評価した結果を表4-13～表4-15 に記載する。 
結論 試験項目はすべて適合であることが確認された。 
考察 実装されたソフトウェアによる線量計算値が 3-1)で実測された実測値と＊＊＊の範囲で
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ガンマインデックス 1 以下となり、計算値と測定値の同等性が確認できた。 
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表 4-9 ガンマ線線量率[Gy/hour]分布の計算結果 
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表 4-10 ガンマ線線量率[Gy/hour]分布の計算結果（2） 
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表 4-11 熱中性子束[n/cm2/s]分布の計算結果（1） 
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表 4-12 熱中性子束[n/cm2/s]分布の計算結果（2） 
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表 4-13 ガンマ線線量測定結果との比較結果 
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表 4-14 熱中性子束測定結果との比較結果 
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表 4-15 熱中性子束測定結果との比較結果（2） 
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3）線量計算アルゴリズム同等性検証試験 成績書（SERA との同等性） 

（別添資料ロ－3－3） 

目的 BNCT 治療計画システム 線量計算エンジン（本プログラム）の計算精度が SERA と同等

であることを検証する為に、水ファントム照射を模した線量計算を SERA にて行い、

KR6561（別添資料ロ-3-2）で計算された結果と比較を行う。 

試験方法 １ SERA による水ファントムの線量計算 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

試験方法の

妥当性 

 
 
 
 
 
 
 

判定基準  
 
 

試験結果 計算値を取得した結果を表 4-16、SACRA DoseEngine（本プログラム（RayStation 併用））

との比較結果を 4-17 に記載する。 
結論 試験項目はすべて適合であることが確認された。 

考察 実装されたソフトウェアによる線量計算値が SERA による計算値と＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ガンマインデックス1以下となり一致し、＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊＊＊＊同等であることが確認できた。 
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表 4-16 SERA によるガンマ線線量率及び熱中性子束の計算結果 
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表 4-17 SERA と SACRA Dose Engine（本プログラム（RayStation 併用））の比較結果 
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4）バリデーションテスト 成績書（性能以外の、SERA との同等性） 

（別添資料ロ－１－１） 

目的 実装されたソフトウェアを併用治療計画プログラム（RayStation）と併用した際に意図した

通り正しく機能することを確認する。 
使用機器 ＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊

＊＊＊＊ 
・SACRA Dose Engine（本プログラム） 

試験方法  

試験方法の

妥当性 

 

試験結果 KR6563（別添資料ロ-1-１）で実施されたテスト内容と結果を、表 4-18 に記載する。 

結論 
実装されたソフトウェアと併用治療計画プログラムを使用した場合、意図した通り正しく機

能することが確認できた。 

考察 
臨床試験で使用された SERA と同様に、BNCT の治療計画が可能であることが確認でき

た。 
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  表 4-18 正常なワークフローによる治療計画の確認結果 

No. テスト内容 結果 

1  

 

 

Pass 

2  

 

Pass  

3  

 

Pass 

4  

 

 

Pass 

5  

 

 

Pass 

6  

 

 

 

 

 

 

 

Pass 

7  

 

 

 

 

 

Pass 

8  

 

 

Pass 

9  

 

Pass 

10  

 

Pass 

11  

 

 

Pass 

12  

 

Pass 

13  

 

Pass 

 


