
仕 様 書 

１．件  名  頭部専用 PET装置（Vrain）の購入 

２．数  量  １式（装置本体・附属品及び導入に係る環境整備） 

３．目  的 

本件は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）脳神経科学統合プログラムにおいて、

PET を参照基準（reference standard）とした認知症・神経変性疾患の血液バイオマーカー開発を推

進するため、頭部撮像に最適化された高感度かつ高分解能の PET装置を導入するものである。 

血液バイオマーカーの診断性能を正確に評価するためには、血液中で検出される異常蛋白質等と、

脳内における放射性薬剤の集積との対応関係を検証する必要がある。特に、脳深部を含む小体積構

造や局所的な病変を評価するためには、頭部撮像に適した空間分解能及び感度を有する PET 装置に

よる精度の高い画像評価が重要となる。 

また、既存 PET装置とは独立した頭部 PET 撮像環境を整備することにより、血液バイオマーカー

の検証に必要となる PET撮像済み検体の蓄積を促進する。さらに、既存施設への導入に加え、将来

的な他施設への移設・展開も考慮し、多機関での効率的な検体収集・検証に資する研究基盤を構築

する。 

加えて、本装置を本研究課題のみならず、将来的に他の研究課題や共同研究にも利活用可能な研究

基盤として活用し、シナプス機能や脳糖代謝等を対象とした PET研究のほか、視覚・聴覚刺激や認

知課題等を組み合わせた PET 撮像など、分子イメージングと脳機能評価を統合した研究への展開に

も資することを目的とする。 

４．納入期限  令和９年１月 29 日 

５．納入場所 

千葉県千葉市稲毛区穴川 4-9-1 

国立研究開発法人量子科学技術研究開発機構 

量子医科学研究所 分子イメージング棟 2階 PET-A室（S-206） 

６．納入条件  据付調整後渡し 

７．仕様・性能 

本装置は、以下の構成及び性能要件を満たす頭部 PET 装置であること。   



・PET 装置本体（ワークステーション、モニター2 台、キーボード及びマウスを附属すること。） 

・Daily QA 用線源の取付け治具 

 なお、Daily QA用コイン線源は、当機構が別途調達する。   

以下の要件を満たすこと。   

・ヒト頭部の撮像に最適化された PET 装置であること。 

・検出器に SiPM（Silicon Photomultiplier：半導体光検出器）等の半導体光センサを用いること。 

・TOF（time-of-flight）機能を有すること。 

・脳深部を含む小体積構造及び局所的な放射性薬剤集積を高い精度で評価可能な空間分解能を有す

ること。 

・小脳を含む全脳を 1回の撮像で同一視野内に収めるため、体軸方向視野が 200mm 以上であるこ

と。 

・認知課題や刺激提示等を組み合わせた研究利用を考慮し、被検者をリクライニング位で配置して

頭部撮像を行うことが可能な検査台を有すること。 

・既存の PET 室（納入場所）に、大規模な施設改修や大容量の電源設備の新設を要することなく設

置及び運用できる省スペース型の構成であること。 

・冷却水その他の給排水設備を必要としないこと。 

・医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（医薬品医療機器等法）に

定める製造販売承認を得ている物品であること。 

 

８．設置，試験，保証等 

①機器の搬入，据付，配線，調整は当機構担当者と十分協議の上，その指示によること。 

②機器の設置は、耐震強度計算書（建築設備耐震設計・施工指針）に基づき行うこと。な

お、アンカー打ち、コア抜き等を行う場合は、既設配筋に損傷を与えないよう事前に調査

を実施した上で施工すること。 

③作業日程については当機構担当者と協議すること。 

④搬入・据付工事に伴い粉塵等が発生するおそれがある場合は、消防警報機器が作動する可

能性があるため、事前に当機構担当者へ連絡の上、感知器へのカバー設置等の必要な措置



を講じること。 

⑤サンダー等の火気を使用する作業を行う場合は、臨時火気使用の届出が必要となるため、

作業内容及び日程を事前に当機構担当者へ連絡し、届出に必要な情報を提供すること。 

⑥搬入据付完了後，試運転，性能試験（校正を含む）及び使用者への使用方法の説明（トレ

ーニング）を行うこと。 

⑦納入検査確認後 1 年間は，当機構に責の無いシステムの障害が発生した場合、無償で速や

かに修理に応じること。 

⑧取扱説明書及び操作マニュアルを、紙媒体 1部及び電子データ 1部により納品時に提出す

ること。 

 

９．申請・届出に係る支援 

①本装置の設置及び使用開始に当たり、医療法その他関係法令に基づき当機構が所轄保健所

へ提出する届出（診療用放射線装置等に係る変更届等）に必要な書類一式の作成支援を行

うこと。なお、届出書類の提出は当機構が実施するものとする。 

②本件により、納入場所の届出上の区分が「PET-CT 室」から「PET 室」へ変更となること

を踏まえ、当該変更に必要な書類の作成に協力すること。あわせて、室名称の変更等に伴

い当機構内において必要となる手続きに係る資料についても、求めに応じて提供するこ

と。 

③前二号の書類には、装置の仕様に関する資料、室内配置図、しゃへい計算書及び線量評価

に関する資料を含むものとし、必要な書類に関しては、装置搬入日の 50 日前までに当機構

へ提出すること。なお、現在の申請書、届出書の写し（可能な範囲で電子データ）は提供

するものとする。 

④放射性同位元素等の規制に関する法律その他関係法令に基づく申請又は届出が必要となる

場合は、当機構（放射線安全課）と協議の上、これに必要な書類の作成支援及び技術情報

の提供を行うこと。 

⑤法令に基づき受注者が行うべき所轄官庁等への申請又は届出は、受注者の負担において行

うこと。 

⑥届出等に関し所轄官庁から照会があった場合は、速やかに技術的な説明資料の提供等の協

力を行うこと。 

⑦作業に応じて放射線業務従事者としての登録のほか、当該作業に必要な健康診断・教育及



び訓練等の実施と費用を負担すること。 

10．検  査 

納入完了後、当機構職員が、所定の要件を満たしていることを確認したことをもって検査合

格とする。 

11．グリーン購入法の推進 

本契約において、グリーン購入法（国等による環境物品等の調達の推進等に関する法律）に

適用する環境物品（事務用品、ＯＡ機器等）の採用が可能な場合は、これを採用するものと

する。 

12．協  議 

本仕様書に記載されている事項及び本仕様書に記載のない事項について疑義が生じた場合

は、QST と協議のうえ、その決定に従うものとする。 

13．その他 

給排水の状況    使用せず 

ガス栓の状況    使用せず 

電源供給条件    三相交流 200V（50/60Hz）   

なお、設置場所近傍には既設開閉器盤（3φ3W420V225A）が設置されている。電源の引込方

法、既設幹線の利用可否、変圧設備の要否及び施工範囲については、受注後、当機構と協議

の上決定すること。医用電気機器等の使用上の安全確保のため、病院電気設備の安全基準

（JIS T 1022）に準拠して施工を行うこと。   

搬入経路及び搬入方法については、受注後、当機構と協議の上決定すること。 

 

14. 情報セキュリティ  

（a）情報システムに関する業務委託先もしくは受注者は、機構の情報セキュリティポリシーに
基づき、以下 b以降の項目に対応すること。 

   （b）受注者は、本件で取得した機構の情報を、機構の許可なしに本件の目的以外に利用しては
ならない。本件の終了後においても同様とする。  

   （c）受注者は、本件で取得した機構の情報を、機構の許可なしに第三者に開示してはならな
い。本件の終了後においても同様とする。  

   （d）本件の履行に当たり、情報システムに関する業務委託先もしくは受注者は従業員又はその
他の者によって、機構が意図しない変更が加えられることのない管理体制を整えること。 

   （e）本件の履行に当たり、情報セキュリティ確保の観点で、情報システムに関する業務委託先
もしくは受注者の資本関係・役員等の情報、本件の実施場所、業務を行う担当者の所属・



専門性（情報セキュリティに係る資格・研修実績等）・実績及び国籍に関する情報を求め
る場合がある。情報システムに関する業務委託先もしくは 受注者はこれらの要求に応じる
こと。 

   （f）本件に係る情報漏えいなどの情報セキュリティインシデントが発生した際には、速やかに
機構担当者に連絡し、その指示の元で被害拡大防止・原因調査・再発防止措置などを行う
こと。 

   （g）情報システムに関する業務委託先もしくは受注者は、機構から本件で求められる情報セキ
ュリティ対策の履行状況を機構からの求めに応じて、合理的な範囲で確認・報告を行うこ
と。また、その履行が不十分である旨の指摘を受けた場合、速やかに改善すること。  

   （h）情報システムに関する業務委託先もしくは受注者は、機器、コンピュータプログラム、デ
ータ及び文書等について、機構の許可無く機構外部に持ち出してはならない。 

   （i）情報システムに関する業務委託先もしくは受注者は、本件の終了時に、本件で取得した複
製物、バックアップデータ及び記録媒体に保存された情報を削除又は返却すること。ま
た、取得した情報が不要となった場合も同様とする。 

   （j）本件の履行に当たり、その業務の一部を再委託するときは、軽微なものを除き、あらかじ
め再委託の相手方の住所、氏名、再委託を行う業務の範囲、再委託の必要性及び金額等に
ついて記載した書面を機構に提出し、承諾を得ること。その際、情報システムに関する業
務委託先もしくは受注者は、再委託した業務に伴う当該相手方の行為について、機構に対
しすべての責任を負うこと。 

（要求者）   部課（室）名：脳機能イメージング研究センター 
           氏    名：    互  健 二 










