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摘　　要

本次職等奉派赴日主要為了解日本游離輻射防護安全相關法規及技術規範，並交換管制心得及實務經驗，做爲本會研訂相關規範及執行管制作業之參考。此次參訪日本4所游離輻射防護研究與管制機構：日本同位素協會（Japan Radioisotope Association，JRIA）、財團法人原子力安全技術中心（Nuclear Safety Technology Center，NUSTEC）、放射線醫學總合研究所重粒子治療中心（National Institute of Radiological Science，NIRS）與Aloka Co.LTD偵測儀器部門，以上機構之學者專家除針對日本輻射防護管制現況、管制機構人力運用及法令綜合性議題等三大領域提出專題簡報外，同時並安排實務人員與本會同仁充分討論前述議題；包括對我國規劃中之重粒子（質子）治療設施之放射治療原理、輻射防護與相關日本法令予以加強說明。
討論內容除最新重粒子（質子）治療設施與正子造影技術的介紹外，特別對於輻射防護管制心得及實務經驗提供許多的建議與說明，而Japan Radioisotope Association與Nuclear Safety Technology Center兩所機構其性質類似我國核能研究所協助本會管制與稽查之角色，其輻射安全管制實務作為，可做爲本會研訂相關規範及執行管制作業之參考，在日本重粒子（質子）治療中心的設置規劃與運轉方面，此次參訪蒐集了日本有關主管機關針對重粒子（質子）治療中心申請之輻射安全審查規範與運轉相關的資訊，可供國內未來實施重粒子（質子）治療設施之輻安管制業務參考。
在參訪游離輻射防護研究與管制機構後，轉往日本最大之輻射偵測儀器公司Aloka Co.LTD偵測儀器部門參訪，俾了解高能粒子偵測儀器與日本銷售業管制模式，對於未來管制規劃之精進有其助益。 
1、 目的
過去二十年來，隨著科技的進步，國內使用游離輻射作為研究發展、工業生產與疾病診斷與治療的應用日益普及。而許多可發生游離輻射設備與放射性物質也推陳出新，但當國內社會大量使用此類設備與物質造福民眾同時，必須思考如何降低民眾的輻射曝露，使民眾在接受輻射應用的效益時亦能減少游離輻射所帶來的癌症誘發風險。
近年來，在輻射安全第一的前提下，我國在輻射防護管制方面所推動之簡政便民措施，如進出口通關自動化與線上網路申辦、法規鬆綁等措施，其成效已逐漸彰顯。自去年起，國內陸續傳有數家醫院及集團有意設置質子治療設施，以造福國內之癌症病患，如何採取適當合理的管制措施，並參考先進國家之游離輻射防護安全相關法規、技術規範及實務經驗，以供本會執行管制之參考，乃為此次職等赴日考察的主要目的，相關考察內容概述如下：
1、 高強度放射性物質之進出口管制及保安措施（是否依照IAEA之建議）。

2、 低風險放射性物質與設備（如靜電消除器、櫃型x光機）之管制規範。
3、 無主射源（Orphan sources）之日本管理經驗。
4、 粒子治療設施管制法規與輻射防護管制規範。
5、 天然放射性物質（NORM）管制規範。
經與現任職於飛利普公司之 Akio Muto先生聯繫後，Akio Muto先生依本會所提之需求，協助安排參訪之單位簡介如下：

一、National Institute of Radiological Science（NIRS）：

該單位為獨立行政法人，設有輻傷中心及粒子加速器，因其具有運轉能量800MV之粒子加速器經驗，故其相關人員對日本粒子加速器相關法規管制措施與實務運轉時輻射防護作業已累積多年經驗。

二、Japan Radioisotope Association（JRIA）：

日本同位素協會，除提供業者輻防管制建議外，並蒐集編印日本輻射作業管理等相關資訊，同時日本所有放射性物質進口（轉讓）、處理及運送等實務作業皆由該協會執行。

三、Nuclear Safety Technology Center（NUSTEC）：

日本文部科學省轄下之財團法人，負責設計認證及稽查等，類似本會發照前稽查工作，因其係負責日本實務檢查之單位，故其人力編製、稽查手冊與管制規定皆可供本會參考。
四、Aloka Co.LTD

此公司為日本最大之偵測儀器廠商，為因應我國將設立高能量加速器，故本次參訪該公司以了解高能粒子偵測儀器使用、校正與日本銷售業之管理。
2、 行程
為使日方充分了解並準備我方所需之資訊，故於出發前3週即已將我方問題，以電子信件傳至參訪單位，惠請提供資訊，相關問題詳附錄二，此次考察行程如下表：
表一 行政院原子能委員會97年度台俊傑科長與鄭永富技士

赴日考察游離輻射防護研究與管制機構行程表
	日期
	天數
	地點
	參訪單位
	工作內容

	97.4.6（日）
	1
	東京
	
	路程

	97.4.7（一）
	1
	東京
	National Institute of Radiological Science
	考察
1粒子加速器

2輻射防護管制

	97.4.8（二）
	1
	東京
	Japan Radioisotope Association
	考察
1輻射防護管制規範

2 NORM管制規範

	97.4.9（三）
	1
	東京
	Nuclear Safety Technology Center
	考察
輻射防護管制規範



	97.4.10（四）
	1
	東京
	Aloka Co.LTD

	考察
偵測儀器發展現況

	97.4.11（五）
	1
	東京
	
	路程

	合計
	6
	
	
	


參、內容
1、 考察游離輻射防護研究與管制機構
   此次參訪機構為Japan Radioisotope Association【JRIA】與Nuclear Safety Technology Center【NUSTEC】，分別介紹如下：
（1） Japan Radioisotope Association【JRIA】：
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        日本同位素協會，係於1951年由日本原子應用之輻射工作人員所捐贈成立之財團法人單位，其組織詳如圖一。主要業務為提供業者輻防管制建議、出版叢書外與舉辦輻射防護人員訓練課程，該協會除蒐集日本輻射作業場所等相關資訊供主管機關作決策參考外，本身亦具有迴旋加速器生產核醫藥物供日本醫療單位及研究單位使用。
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二），由於JRIA提供放射性物質由產生（國內製造或進口）、運送（如圖三）及報廢處理之一貫性之服務，對日本輻射作業場所的安全管理助益甚大，同時對防範無主射源之發生亦產生相當大的功效。
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        圖四則為日本放射性物質國內製造與進口之比例統計。
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        而圖五至圖八則分為JRIA對國內輻射作業場所供應放射性物質與回收或處置之流程圖，簡介如下：
     1、JRIA對國內輻射作業場所供應密封放射性物質之流程圖：

由國外生產之密封射源輸入日本，僅有JRIA可至港口領貨並且運送，亦即日本政府對放射性物質輸出入的管制對象僅有JRIA單一機構，同時JRIA亦協助政府主管機關確認設施經營者之使用資格，避免無照使用情況之發生。
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    2、JRIA對國內輻射作業場所回收放射性物質之流程圖：
        當射源活度低於原設計使用活度時，設施經營者不得擅自處置或輸出，僅可交由JRIA確認射源活度，並由其送回國外原生產設施，避免日本國內使用單位隨意棄置射源。
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    3、JRIA對國內輻射作業場所供應非密封放射性物質之流程圖：
        因非密封放射性物質，其特性為半衰期短，且大多為核醫藥物之生產原料或成品，一般活度並不高，亦即危險度經評估後，對民眾造成輻射安全疑慮並不高，故除由JRIA負責運送外，另核醫藥物之生產原料或成品亦可由核醫藥物之藥商負責送至醫療單位，此部分與密封放射性物質之流程有所不同。
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    4、JRIA對國內輻射作業場所非密封放射性物質造成廢棄物處置之流程圖：
        因非密封放射性物質未有密封容器將放射性物質包封，較易造成污染，同時非密封放射性物質部分為α及β核種，其輻射防護考量係體內污染嚴重性高於體外輻射，故其廢棄物處置相當重要，日本業者通常將半衰期高於7天之放射性廢棄物交由JRIA統一處置，另半衰期低於7天之放射性廢棄物，則留置設施內，經貯存衰減，其放射性低於一定活度後，則依一般廢棄物處理。
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NUSTEC: Nuclear Safety Technology Center 
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財團法人原子力安全技術中心，係日本文部科學省轄下之財團法人，負責設計認證及稽查等，類似本會發照前稽查工作，因其係負責日本實務檢查之單位，故其人力編製、稽查手冊與管制規定皆可供本會卓參，如日本對1MV以下之非醫療用途之可發生游離設備並不管制（醫療用途之可發生游離設備則分由厚生勞働省及地方衛生局負責管理），其政策考量著眼點即為管制須耗費大量人力且其危險度不高，故我國之輻射防護之管制作為，似亦應先考量成本效益，不宜鉅細靡遣，過度管制，考察心得詳述如下：
1、 日本與我國對輻射源管制之最大差異，在於日本文部科學省針對輻射安全疑慮較低之非醫療用途的可發生游離輻射設備（能量1MV以下）不列入管制，醫療用途之可發生游離輻射設備則分由厚生勞働省主管，並由地方衛生機關執行年度檢查，文部科學省管制之對象多為高能量之加速器及一定活度以上之放射性物質，日本管制輻射源之統計資料詳表三。
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而日本之證照管理係一公司一照，以2006年三月為例，證照數目為4689張（詳表四），許可類為2548張、登記類則為2141張，反觀我國則採一輻射源一照，依本會2008年證照統計數目（詳表五），許可類為2723張、登記類則為20441張，相較日本，我國管理方式較為繁複，日本NUSTEC機構即有30名行政人力及25名稽查員，故在國內輻射防護管制人力不足下，宜持續推動簡政便民措施。
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證照名稱
放射性物質證照
	類別
	數   量(張)

	
	許可
	1,801

	
	登記
	1,727

	可發生游離輻射設備證照
	許可
	922

	
	登記
	18,714

	輻射工作人員輻射安全證書

運轉人員證書

(為高強度輻射設施及
放射性物質生產設施)
	
	11,448

	
	
	80

	輻射防護人員認可證明書
	輻防師
	739

	
	輻防員
	2,353
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日本放射性物質之官方管制機關為文部科學省原子力安全課（組織詳表[image: image29.png])
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六），人力編製約20名，研究用之反應器亦由文部科學省主管，而商業運轉之反應器則由經濟產業省負責，但文部科學省原子力安全課很少執行檢查之業務，將設施檢查交由NUSTEC負責，而射源回收則交由JRIA處理，我國與日本之管制機關（構），經彙整後比較如下。


4、 日本檢查機制係由政府委請NUSTEC執行，其設施檢查類似我國之發照前稽查，對於特定的許可類設施均實施發照前檢查及定期檢查，輻射作業之危險度高低，要求設立不同等級之輻射防護人員，檢查分類詳表七，而定期檢查著重於料帳與紀錄文件審查，檢查規費則詳如下表。
	User Category
	User Discription

事業內容
	Facility Inspection

施設検查
	Periodical Inspection Periodical Confirmation

定期検查、定期確認
	Nomination of Radiation Prevention Supervisor

放射線取扱主任者

	Specified

Permitted User

特定許可

使用者
	User of sealed RI exceeds 10TBq
	Necessary
	Every 5 years
	First class

	
	User storage capacity of unsealed RI exceeds 100,000 times of the lower limit quantity*
	Necessary
	Every 3 years
	First class

	
	Radiation Generator User
	Necessary
	Every 5 years
	First class

	Permitted User

許可使用者
	User of sealed RI more than 1,000 times of the lower limit quantity
	N/A**
	N/A
	Second class

	
	User of unsealed RI exceed the lower limit quantity
	N/A
	N/A
	First class

	Reported User

届出使用者
	User of sealed RI less than 1,000 times of the lower limit quantity
	N/A
	N/A
	Third class

	Reported Dealer

届出販売業者
	Dealer of RI
	N/A
	N/A
	Third class

	Reported Lessor

届出賃貸業者
	Lessor of RI
	N/A
	N/A
	Third class

	Permitted Disposer
許可廃棄業者
	Disposer of RI or contaminated by RI as business
	Necessary
	Every 3 years
	First class


放射性同位元素等取扱施設の施設検查．定期検查

[料金]
施設検查等の料金は施設每に表示してあるとおりです。

(1)施設検查料金(消費稅込み)          (2)定期検查料金(消費稅込み)
	規模
	料金(消費稅込み)
	
	規模
	料金(消費稅込み)

	特大
	1,679,300円
	
	特大
	1,679,300円

	大
	535,500円
	
	大
	535,500円

	中
	356,800円
	
	中
	356,800円

	小
	254,900円
	
	小
	254,900円

	变更
	254,900円
	

	特大の变更
	1,679,300円
	


なお、施設の規模は下表によります。
検查料金に係る施設等の規模
	特大
	大型放射光施設のうち、センターが特に定めるもの。

放射線発生装置を10台以上使用する特定許可使用者のうち、センターが特に定めるもの。

	－
	密封された
放射性同位元素
	密封されていない
放射性同位元素
	放射線発生装置

	大
	10PBq
	下限数量に100万を乘じた
数量以上
	1 GeV以上

	中
	1PBq以上
10PBq未滿
	下限数量に50万を乘じた
数量以上、100万未滿
	30MeV以上
1GeV未滿

	小
	10TBq以上
1PBq未滿
	下限数量に10万を乘じた
数量以上、50万未滿
	30MeV未滿


同日あるいは継続する日に複数施設の検查を受ける場合は割引制度があります。
くわしくはお問い合わせください。
5、 許可類業者申請程序詳如下列流程：

            業者之申請係向文部科學省提出，相關輻防計畫及組織審核亦由文部科學省執行，檢查由NUSTEC執行，檢查結果由NUSTEC同時通知業者及文部科學省，合格後由文部科學省據以發照。

6、 登記類之申請程序詳下：

        　　登記類則與本會相當類似，僅以網路向文部科學省申報，不需接受設施檢查及定期檢查。

7、 日本之輻射源管制法源，依醫療及非醫療用途而區分為放射線障害防止法（文部科學省）與醫療法（厚生勞働省），其關係彙整如下：
    醫療輻射源需向上述單位全部申請，而非醫療單位則僅需向厚生勞動省保健福祉課、消防署及勞動安全監督署申報即可，而目前我國管制醫療或非醫療輻射源之法源，皆為本會之游離輻射防護法，然醫療或非醫療用途之輻射源，其設計理念與安全係數本就有所不同，有關予以區分乙事，本會可考量採納。
8、 日本輻射防護人員分為三級，第一、二級須經測驗及講習合格後，方可取得證照，而第三級則僅需接受講習，便可取得證照，以下為輻射防護人員取得證照之流程。

         而一、二級輻射防護人員測驗合格後，須至JRIA參加5日之講習後，便可取得輻射防護人員證書，此流程與我國輻射防護人員取得證照流程相同，日本輻射防護人員證書詳細取得流程如下：

       而輻防人員測驗，日本政府係委託NUSTEC辦理，測驗科目詳下表：
	Radiation Protection Supervisor測驗
認可辦理機構：原子安全技術中心(NUSTEC)

	試験の種類
	課目

	第一種放射線取扱主任者試験

(測驗兩天)

(費用13900日圓)
	一 この法律に関する課目

二 放射性同位元素及び放射性同位元素によつて汚染された物並びに放射線発生装置の取扱いに関する課目

三 使用施設等及び廃棄物詰替施設等の安全管理に関する課目
四 放射線の量及び放射性同位元素による汚染の状況の測定に関する課目
五 物理学のうち放射線に関する課目
六 化学のうち放射線に関する課目
七 生物学のうち放射線に関する課目

	第二種放射線取扱主任者試験

(測驗一天)

(費用9900日圓)
	一 この法律に関する課目
二 放射性同位元素(密封されたものに限る。)の取扱いに関する課目

三 使用施設等(密封された放射性同位元素を取り扱うものに限る。)の安全管理に関する課目

四 放射線の量の測定に関する課目

五 物理学のうち放射線に関する課目

六 化学のうち放射線に関する課目

七 生物学のうち放射線に関する課目

	第三種放射線取扱主任者則不需測驗


日本輻防人員其測驗內容與我國測驗內容類似，包括保健物理、輻射生物、輻射度量與輻射劑量等科目，惟第一類測驗時間為二日（測驗費用13900日圓），第二類測驗時間則僅為一日（測驗費用9900日圓）。

         從1981年統計至2005年，通過輻防人員測驗合格者為第一級16302名，第二級18539名，測驗及格人員比例，約為25﹪，統計表如下：

9、 而輻防人員講習，則委請JAEA、JRIA及NUSTEC辦理，因輻防人員講習分為三級，故受認可辦理機構亦有不同，詳細課目、時間與費用摘要如下：
	Radiation Protection Supervisor資格講習
認可辦理機構

第一種：日本原子力研究開發機構(JAEA)、放射性同位素協會(JRIA)

第二種：原子安全技術中心(NUSTEC)

第三種：原子安全技術中心(NUSTEC)、放射性同位素協會(JRIA)

              日本原子力研究開發機構(JAEA) 

	資格講習の種類
	課目

	第一種放射線取扱主任者講習
	一 放射線の基本的な安全管理に関する課目
二 放射性同位元素及び放射性同位元素によって汚染された物並びに放射線発生装置の取扱いの実務に関する課目

三 使用施設等及び廃棄物詰替施設等の安全管理の実務に関する課目
四 放射線の量及び放射性同位元素による汚染の状況の測定の実務に関する課目

	第二種放射線取扱主任者講習
	一 放射線の基本的な安全管理に関する課目
二 放射性同位元素(密封されたものに限る。)の取扱いの実務に関する課目

三 使用施設等(密封された放射性同位元素を取り扱うものに限る。)の安全管理の実務に関する課目

四 放射線の量の測定の実務に関する課目

	第三種放射線取扱主任者講習
	一 この法律に関する課目
二 放射線及び放射性同位元素の概論
三 放射線の人体に与える影響に関する課目
四 放射線の基本的な安全管理に関する課目
五 放射線の量の測定及びその実務に関する課目

	第一種：五天(費用170205日圓)

第二種：三天(費用112500日圓)

第三種：二天(費用110600日圓)


而其定期訓練，則區分為許可類每3年4小時、登記類每5年2小時與非密封及Generator每3年5小時，反觀我國輻防人員之定期訓練分為師級6年96小時及員級6年72小時，甚至輻射安全證書之定期訓練亦需6年36小時，故我國輻防人員之定期訓練要求，相對日本明顯嚴格，而日本目前受認可辦理機構有原子安全技術中心(NUSTEC)、放射性同位素協會(JRIA)、日本放射線技師會(JART) 、electron science institute (ESI)等四個單位，定期訓練詳細課目摘要如下：
	Radiation Protection Supervisor定期講習
認可辦理機構：原子安全技術中心(NUSTEC)、放射性同位素協會(JRIA)

              日本放射線技師會(JART) 、electron science institute (ESI)

	定期講習の種類
	課目

	一 密封されていない放射性同位元素の使用をする許可届出使用者又は放射線発生装置の使用をする許可使用者が選任した放射線取扱主任者が受講する定期講習
	一 この法律に関する課目

二 密封されていない放射性同位元素の使用をする許可届出使用者が選任した放射線取扱主任者が受講する定期講習にあつては放射性同位元素及び放射性同位元素によつて汚染された物の取扱いに関する課目、放射線発生装置の使用をする許可使用者が選任した放射線取扱主任者が受講する定期講習にあつては放射線発生装置の取扱いに関する課目

三 使用施設等の安全管理に関する課目

四 放射性同位元素若しくは放射性同位元素によつて汚染された物又は放射線発生装置の取扱いの事故の事例に関する課目

	二 放射性同位元素の使用をする許可届出使用者が選任した放射線取扱主任者(一の項上欄に規定する放射線取扱主任者を除く。)が受講する定期講習
	一 この法律に関する課目
二 放射性同位元素(密封されたものに限る。)の取扱いに関する課目

三 使用施設等(密封された放射性同位元素を取り扱うものに限る。)の安全管理に関する課目

四 放射性同位元素若しくは放射性同位元素によつて汚染された物又は放射線発生装置の取扱いの事故の事例に関する課目

	三 届出販売業者又は届出賃貸業者が選任した放射線取扱主任者が受講する定期講習
	一 この法律に関する課目

二 放射性同位元素若しくは放射性同位元素によつて汚染された物又は放射線発生裝置の取扱いの事故の事例に関する課目

	四 許可廃棄業者が選任した放射線取扱主任者が受講する定期講習
	一 この法律に関する課目
二 放射性同位元素及び放射性同位元素によつて汚染された物の取扱いに関する課目

三 廃棄物詰替施設等の安全管理に関する課目

四 放射性同位元素若しくは放射性同位元素によつて汚染された物又は放射線発生装置の取扱いの事故の事例に関する課目

	許可類：4小時/3年；登記類：2小時/5年
非密封及Generator ：5小時/3年


10、 而日本輻射工作人員之教育訓練，則依其是否進入管理區域內，而予以區分，如其工作性質需進入管理區域內，則每年應接受6小時訓練，如不需進入管理區域內則每年3小時訓練即可，相關法令及課目摘要如下：




2、 重粒子治療中心參訪
        此次參訪日本著名之National Institute of Radiological Science（NIRS）重粒子治療中心，因重粒子治療與質子治療設施大同小異，故整合參訪美國質子治療設施與此次（NIRS）重粒子治療中心所得資料，分別就質子治療原理與技術簡介、NIRS-HIMAC重粒子治療設施簡介、日本法規管理分別介紹如下： 
（1） 質子治療原理與技術簡介
質子有不同於光子之物理性質與劑量特性。光子於組織內先經過一段之增建區（build-up region）後，隨著組織深度之增加，光子之能量成指數衰減，但質子之能量給予確隨著其穿透距離之增加而增加，當質子前進之距離接進其射程末端時，會產生一個最大之能量給予(即“Bragg peak” ，如圖九所示)。針對腫瘤實際體積另以spread-out Bragg peak (SOBP)方式，將能在治療區域內給予腫瘤最大之能量，同時治療區域外之正常組織則接受到較低之劑量，相對於傳統光子或電子之放射治療方式，此為質子治療特殊的優勢。

質子射束相較於其他方式能有較小的正常組織照射區域，當降低正常組織治療區域及劑量後，病患的耐受性(tolerance)因而提高。質子治療對於一些位於重要器官周圍之腫瘤特別重要，尤其對於那些只要有一小部分區域超過容許劑量就有嚴重副作用之器官，例如：大部分腫瘤所靠近的脊髓。此外接近危急器官的不規則型狀病兆亦特別適用於質子治療。質子治療已被應用於多種病症，包括脊索瘤、軟骨肉瘤、腦膜瘤、攝護腺及肺腫瘤等。長期以來使用質子治療葡萄膜黑色瘤、頭蓋骨底部及脊椎周圍之肉瘤等疾病於臨床上有不錯的效果。
	
圖九：質子、光子與電子之劑量衰減


由圖十可知重粒子治療其Bragg 峰曲線比質子更為陡峭，比質子治療在治療區域內可給予腫瘤更大之能量，同時治療區域外之正常組織則明顯接受到較低之劑量，故重粒子射束對正常組織的影響較輕微，在降低正常組織的劑量後，病患的耐受性(tolerance)因而提高。
質子治療設施主要包含：質子加速器、射束傳輸系統、旋轉機架、病患定位系統與數位影像模擬系統，謹將上述系統簡介如下：
1. 質子加速器：質子加速器可分為兩大類別，一為迴旋加速器，另一為同步輻射加速器。因迴旋加速器佔地小且操作簡易，因此商業運轉上多使用迴旋加速器（如圖十一）作為質子加速使用。
	
圖十一：迴旋加速器設備外貌


2. 射束傳輸系統：為確保加速器加速之能量能準確傳送至治療室，傳輸系統（如圖十二）需安放非常精準的磁鐵與真空度極高的傳輸管道，以防止射束偏離造成治療能量不足及造成管道內其他設備被活化的可能。此外商業運轉的迴旋加速器的能量雖可提高到230MeV（約可達人體組織32公分之深度），劑量率最少也在2Gy/min以上，但由於迴旋加速器引出之粒子為固定能量，為提供低能量射束治療如眼球等相關淺表器官癌症，因此在傳輸系統前需要一個能量選擇設備以調整射束能量，該設備包含一個可快速進出射束之可變厚度之降能器（degrader），通常為含碳之楔型濾器，經過此一設備可調整射束能量，由於二次輻射之故，因此迴旋加速器在屏蔽設計需要更多考量。
	圖十二：迴旋加速器之射束傳輸系統




3. 旋轉機架(Gantry) 如圖十三：傳統之放射治療經常使用不同角度之不同射束照野之治療方式，而質子治療同樣為了能從任何計畫的角度去治療病患，治療機頭必須能夠旋轉，則需要旋轉機架的設計，旋轉機架通常是一個很大的結構體，其原因為治療用之質子能量很高，欲偏移其方向須要較大之半徑，其重量約100噸重。
	
圖十三：旋轉機架外觀


4. 病患定位系統（Patient Positioning System）如圖十四：病患定位系統是質子治療最關鍵部份，其作用是將加速器引入的質子束精準轉成在縱向與橫向的質子劑量以覆蓋腫瘤體積，並儘可能減少對腫瘤以外的正常組織或敏感器官的傷害。
在病患定位系統內主要由一些功能組件組合而成，其中與病患劑量控制較為相關的為射程調節器、噴嘴（nozzle）與準直器（Aperture）及補償器（Compensator）。
	
圖十四：病患定位系統


· 射程調節器（如圖十五）：質子射束原始的Bragg峯不夠寬，不足以涵蓋大多數應被治療之體積，因此入射質子透過不同厚度之吸收體而形成一個夠寬的（展延Bragg峯，spread-out Bragg peak, SOBP），每一個吸收體產生一個原始的Bragg峯，進而組成臨床治療用之SOBP，圖十六為一SOBP組成範例。
	

圖十五：射程調節器原理與構造


· 噴嘴（nozzle）：有二種作用，一種是伸縮功能，在不同患者治療情況下，可使治療等中心點調整與靶點一致。二是可以旋轉，將補償器與準直器調整至適當角度。
· 準直器（Aperture）：裝設於治療機頭內，可將質子射束治療照野做成與設計之照野相符合，常使用銅來製作Aperture，選擇Aperture需考慮成本、重量及二次輻射等因素。Aperture的邊緣(符合每一照野50%等劑量)經常被定義為target投射至等中心點加上90-50%的penumbra，再加上任何set-up之不確定量。
· 補償器（compensator）：減少腫瘤後部正常組織的輻射傷害。
	

圖十六：展延Bragg峯（SOBP）組成說明


5. 數位影像模擬系統【Digital Imaging Positioning System (DIPS)】：即電腦斷層或磁振照影之影像，可透過治療計畫系統決定病患補償器與準直器之物理尺寸與治療參數，但此部分與本會主管業務無關故不詳細說明。
（2） NIRS-HIMAC重粒子治療設施簡介
該單位為獨立行政法人，設置有輻傷中心及粒子加速器，其組織架構詳圖十八，其設施自1961 年起以Ｘ射線和加馬線等設備提供民眾之癌症治療。以後 40 數年，其實際成效在國內及國際間均受到高度評價， 特別是1975 年開始用旋轉加速器產生之快中子治療癌症民眾，1979年開始質子治療，但是，儘管用快中子和質子治療，對於部份之困難癌症，仍力有未逮，為了提高輻射的療效以及精確的將其應用在病灶，乃開發建置了世界第一座的醫療用重粒子加速裝置 (HIMAC) 。 重粒子線癌症治療自1994 年開始，至2006 年3月底已治療超過 2,600 名的病人。目前，為了將此技術普及化已在研發新型小型重粒子治療設備。

缺氧癌細胞對輻射的敏感度評估，其輻射治療效果的最重要二項指標比較為生物效能(Relative biological effectiveness, RBE) 和氧敏化比 (OER) ，經比較加馬射線的治療效果，重粒子線 (碳 ) 治療效果指標（圖 十八）， RBE重粒子線 (碳 )大約為加馬射線3倍（註：RBE數值愈大則治療效果愈高）， OER則為加馬射線的 1/2（OER數值愈小則治療效果愈高），故重粒子在癌症治療上有其特殊的優勢。


NIRS-HIMAC重粒子從 1994年起，進行世界第一次的重粒子線加速裝置 HIMAC癌症治療臨床實驗。2003年10月，從臨床實驗的階段進展至一般醫療。2005年完成重粒子線癌症治療裝置的小型化的研究開發，使用 1/3大小的HIMAC即可達到治療普及化的效果，但建造費用可大幅降低，根據美國最近的估計，一座質子治療設施的造價約新台幣60億元，目前研發中的小型質子治療設施造價僅在新台幣6億左右。
  HIMAC係為同步加速器型式，可分為離子源、前段直線加速器及同步加速器，規格詳表二，其結構組成類似質子加速器，其能量最高為800MV。
	構造
	能量

	離子源
	PIG型，ECR型離子源
	8 keV/核子

	前段直線加速器
	RFQ LINAC

腔直徑大約0.6m．長度大約7.3m
	800keV/核子

	
	Albale LINAC

腔直徑大約2.2m．長度大約24m
	6 MeV/核子

	主要加速器
	同步加速器(2環)

環直徑大約42m，周長大約130m
	800 MeV/核子


HIMAC使用加速器的氫粒子的規格
氦(He)碳(C)氮(N)氧(O)氖(Ne)矽(Si)氬(Ar)等

（三）日本法規簡介
因國內近期內將引進質子治療設施，因此在本次參訪中，主要針對相關輻防管制與設置審查標準與相關管制法規，請教NIRS中心人員，以下謹對美、日及我國輻防管制法令整理如下：
	 
	日本規定
	我國規定
	美國規定

	1、法令規定
	

	法令名稱
	厚勞省（醫療法、醫療法施行細則、電離則）

文科省（障防法）
	游離輻射防護法
	各州之個別醫療放射治療設施之規定

	粒子治療之特別規則
	一般放射治療設施之規定
	高強度設施
	一般放射治療設施之規定

	患者與工作人員之輻射防護規定
	醫療法、醫療法施行細則、電離則
	游離輻射防護安全標準
	NCRP No.49，51，144、FDA21劑量相關規定，NRC規則、CFR part20

	廢棄物之管制規定
	障防法
	游離輻射防護安全標準
	一般放射治療設施之規定

	設施使用之檢查規定
	一般放射治療設施之規定（原則一年一次）
	分建造、試運轉及運轉三階段審查
	分建造、物理測定及治療開始及使用中止檢查（原則一年一次）

	2、輻射防護對策
	

	輻射防護體制之負責者
	輻射防護主任、設施安全管理者
	設施經營者、輻射防護組織
	Office of Radiation Safety

	工作人員劑量限度
	100mSv/5年，最高50 mSv/年
女性5 mSv/3月
	100mSv/5年，最高50 mSv/年
	100mSv/5年

	設施周邊劑量偵測
	每六個月執行診療開始及結束之偵測
	定期但無強力規定（依其輻防計畫執行）
	定期但無強力規定

	空氣活化之安全對策
	治療室每日換氣７次。
	計算空氣活化之輻射劑量，比照輻射防護安全標準管理
	計算空氣活化之輻射劑量，比照輻射防護安全標準管理

	屏蔽設計限度
	

	治療室
	１mSv/1周
	工作人員劑量限度
	500mrem/年

	管制區邊界
	1.3mSv/3月
	工作人員劑量限度
	

	環境邊界
	250 μSv/3月
	一般人劑量限度
	

	偵測儀器
	一般偵測儀器
	
	一般偵測儀器


肆、心得與建議

(1) 綜觀日本管制體系，其實與本會甚為相同，採取電腦系統管理與網路申報理念，然日本政府機構將例行業務授權民間機構辦理部分，本會宜參考日本做法，將例行例行業務委請民間機構辦理，本會則將人力投入專業探研與法令研擬。而在輻射源之管制方面，日本係將例行的檢查業務委託民間相關財團法人執行，專業的財團法人亦可協助擬訂規範、標準、導則等等，而我國近年來亦朝此方向進行，例如醫療曝露品保作業之輔導檢查及標準之研擬。同時近年來，本會將如何簡化國內低風險之可發生游離輻射設備之管制，列為施政重點。如日本文部科學省針對輻射安全疑慮較低之非醫療用途的可發生游離輻射設備（能量1MV以下）不列入管制，醫療用途之可發生游離輻射設備則分由厚生勞働省主管，並由地方衛生機關執行年度檢查，文部科學省其管制之對象多為高能量之加速器及一定活度以上之放射性物質，一般低風險的非醫療用途之可發生游離輻射設備不列入管制，此部分應為本會管制之重要思考方向，雖短時間無法比照日本將1MV之可發生游離輻射設備豁免管制，但如工業界常見之靜電消除器（能量8kV）、手提式鑑定分析儀（能量30kV），因能量低係為軟性X光，對人體影響輕微，則考量予以豁免。
(2) 在輻射防護人員養成方面，日本一、二類之輻射防護人員需在測驗合格（錄取率約30%）後，再參加五天的輔導講習，始取得輻射防護人員資格，過程與我國類似均相當嚴謹，然而日本對許可類的證照規定必須設置一或二類的輻射防護人員，對此類設施的自主輻安管理助益甚大，至於一般風險較小的登記類證照，僅規定需設置第三類輻射防護人員，第三類輻射防護人員僅需接受講習，不需參加測驗，亦屬簡政便民的措施，日本對證照分類管理的做法值得本會參考，對持有使用較高風險放射性物質的業者，宜要求其指定負責輻安管理人員，做好自主管理，主管機關則可收事半功倍之效。
(3) 質子治療在國際放射治療界已蔚為趨勢，過去由於對治療目標（惡性腫瘤）不易精確定位，因此未普及應用，然目前的定位技術已可精準掌握病灶之位置，因此，在可見之未來其應用將日益普及。相對而言，由於其輻射生物效應較高，且要求之精確度高，不容許少數的偏差，宜未來列入本會之Medical QA作業標準。同時質子治療設施包括設備及建築設施可謂大型投資，本會應派員前往國外相關設施參訪，瞭解最新發展現況，不能只仰賴國外公司的整套設施輸入，主管機關在審核相關設施輻射安全時，對屏蔽設計、中子劑量、保健物理及中子劑量時應請國外製造廠商先行提供國外核准許可時相關技術文件，可節省國內之審核時間，縮短發照流程。

伍、參考資料及致謝

本篇報告所述各內容來源為日本放射性同位素協會（JRIA）、日本安全技術中心（NUSTEC）、日本放射線醫學總合研究所（NIRS）與Aloka Co.LTD提供之摘要、講稿及資料，也感謝菲力普公司Akio Muto的熱心協助與指導，在此特別致謝。最後謹藉本報告一隅，向曾經指導幫助之先進們特申謝意，因為你們的大力支持與幫助，此次出國之旅方能順利圓滿，感謝你們。

陸、附錄
1、 重粒子治療等新技術之放射線防護關係研究中間報告書

2、 考察問題一覽表
3、 日本放射性同位元素等使用許可證範本
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圖一、日本同位素協會組織圖
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圖十八
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輻射偵測中心
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圖二十一








表五



































RFQ LINAC


RFQ LINAC，是直徑0.6m，長度7.3m的線型加速器。加速　800keV/核子(大約光速的4%)。
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圖二





治療系統開発室





表四





照射系統開発室





Cyclotromy運転室





Beam





未進入管理區域內者


(初次及每年)








進入管理區域內者


(初次及每年)








輻射工作人員教育訓練





Radiation Protection Supervisor證照取得流程





* The lower limit quantity is the quantity prescribed by the Minister of MEXT.


** N/A : Not applicable
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圖八





各種放射線の生物學的粒子的比較生物效能(RBE)と氣敏化比(Oxygen enbancement ratio, OER)
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圖四





Radiation Protection Supervisor證照





原子安全技術中心(NUSTEC)：設施檢查、定期檢查


放射性同位素協(JRIA)：進出口及回收處理





管制機構
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管制之輻射源


( 密封放射性物質  ( 非密封放射性物質 ( Radiation Generators 
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圖五
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