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研究論旨 

 

 高度な放射線治療機器や治療用放射性薬剤による治療（RI 内用療法）を中心に放射線診

断や IVR を含めた放射線医療において、放射線防護体制を確保するための法令や指針の策

定に資することを目的とした。ヨウ素 125 シード治療、外部放射線治療、RI 内用療法など

の放射線治療、医療現場での放射線管理の実態、IVR 術者を主とした水晶体等価線量などの

課題について検討し、課題ごとに医療放射線防護の実態について既存の資料を収集し、ま

た実測や計算によってデータを取得して、それらの分析・取りまとめを行い、求められる

指針やマニュアル等の案を作成した。本研究において、高度な放射線医療を放射線防護の

観点から安全に有効に実施するための環境を整備するうえでの資料を示すことができたと

考えられる。 

 

 

A.研究目的 

 

 本研究は、放射線医療において、医療イノベーション推進に沿った高度な放射線治療機

器や治療用放射性薬剤による治療（RI内用療法）に対応するための法令や指針を検討し、

国民の生命を守り健康を向上することに繋がる放射線の利用と放射線防護体制の確保に寄

与することを目的とする。さらに、医療法およびその関連法令と他の法令のハーモニゼー

ションを図ってわかりやすい規制のあり方を検討して、放射線治療の開発を促進し国民が

その恩恵を受けることのできるような環境の整備を目指す。また放射線治療だけではなく、

放射線医療全般における放射線防護の課題についても検討に含める。 

 高度な放射線治療機器や治療用放射性薬剤は、診断手法や他の治療手法の発展と相まっ

て癌治療に新しい展開をもたらしている。リニアックや粒子線治療装置による高精度の治

療が行われ、画像ガイドあるいは呼吸同期等の併用によって治療効果を高めるようになっ
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た。また治療用放射性薬剤による治療において従来のβ核種に加えてα核種が実用化され、

高い抗腫瘍効果と低い副作用を両立することが現実のものとなった。その中で例えば、神

経内分泌腫瘍に対して、海外ではソマトスタチンアナログ（DOTATATE など）をガリウム-68

標識して用いるPETイメージングとルテチウム-177標識して用いるRI内用療法が盛んに行

われるようになった。同様に前立腺癌に対する PSMA を用いた PET イメージングと RI内用

療法の手法がこの数年大きく注目されている。このような最先端の手法の国内の臨床応用

は、一元化等の法整備が途上であることも要因となって欧米から遅れを招いている面があ

る。さて、平成 13 年に医薬発第 188 号が通知されて以降、新しい医療手法に即応するため、

その都度、法令改正や通知の部分的改正・追加がなされてきたが、法令や指針を通じて放

射線防護体制の全般的な整合性を図る必要性が生じている。さらには新しい医療手法の導

入を推進するため医療法の中で完結して規制を実施できるような体制作りが重要である。

また、X線撮影、X線 CTなどの従来から広く用いられている手法についても、放射線診療

の進歩や医療環境の変化に対応した規制の環境整備が求められている場合がある。さらに、

2014 年 7月に確定版が公表された IAEA の新 BSS(基本安全基準、GSR Part 3)などに代表さ

れるような新しい国際基準や 2011 年 4月に ICRP によって提唱された水晶体の等価線量限

度引き下げなどの、国際動向にも対応することが必要である。 

 本研究では、このようなさまざまな項目を含む研究目的を達成するため、以下のように

分担課題に取り組んだ。 

 

細野 眞研究代表者 

1-1 前立腺癌患者に対してヨウ素 125 密封小線源永久挿入療法の適用後に帰宅した場合の

治療患者以外の第三者に対する放射線安全確保に関する検討 

 

1-2 放射性医薬品（放射性ルテチウム-177 標識ソマトスタチン類似体（177Lu-DOTA-TATE）

注射液）を投与された患者の退出基準について 

 

1-3 ヨウ素-131 による治療患者に適用した人工透析の安全取扱いに関する検討 

（血液浄化療法を必要とする慢性腎不全患者にヨウ素-131 ヨウ化ナトリウムカプセルによ

る RI 内用療法を適用する場合に発生する固体状の放射性の感染性汚染物の取扱いマニュア

ル（案）を含む） 

 

1-4 イットリウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液の治験における適正使用に関する検

討（イットリウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液を用いる RI 内用療法の治験適正使用

マニュアル（案）を含む） 

 

山口一郎研究分担者 

2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 
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高橋健夫研究分担者 

3 放射線治療における放射線防護に関する研究 

 

赤羽正章研究分担者 

4 放射線診断・IVR における放射線防護に関する研究 

 

 分担課題ごとの目的を以下に示す。 

 

A-1-1 前立腺癌患者に対してヨウ素 125 密封小線源永久挿入療法の適用後に帰宅した場合

の治療患者以外の第三者に対する放射線安全確保に関する検討 

 わが国でヨウ素 125 シード線源（以下、シード線源という。）による永久挿入療法（以下、

シード治療という。）を実施した患者の退出基準は、公衆又は介護者及び子供に対する抑制

すべき線量の遵守基準として定められている。一方、退出基準の遵守には、前立腺体積の

大きい患者については挿入する放射能を減らすため、あらかじめ前立腺体積を小さくする

ホルモン療法を余儀なくされており、副作用による弊害が生じる。そこで、本研究では、

前立腺体積 40～60ml 程度の患者がホルモン療法を経ずにシード治療を受けた後で速やかに

退出させる際、放射線防護の観点で患者の家族、介護者並びに第三者の安全を確保できる

かを検討する。 

 

A-1-2 放射性医薬品（放射性ルテチウム-177 標識ソマトスタチン類似体（177Lu-DOTA-TATE）

注射液）を投与された患者の退出基準について 

 本研究は、切除不能又は転移性の神経内分泌腫瘍（NET）の治療薬である放射性ルテチウ

ム-177 標識ソマトスタチン類似体（177Lu-DOTA-TATE）注射液（以下、本薬剤）を用いる治

療を安全かつ適切に実施するため、本薬剤を投与された患者の退出基準(案)の作成に資す

ることを目的とする。 

 

A-1-3 ヨウ素-131 による治療患者に適用した人工透析の安全取扱いに関する検討 

（血液浄化療法を必要とする慢性腎不全患者にヨウ素-131 ヨウ化ナトリウムカプセルによ

る RI 内用療法を適用する場合に発生する固体状の放射性の感染性汚染物の取扱いマニュア

ル（案）を含む） 

 ヨウ素-131 ヨウ化ナトリウムカプセル（以下、｢本剤｣という）を甲状腺機能亢進症又は

分化型甲状腺がんに用いる RI内用療法（以下、｢本治療｣という）は、有効で安全な治療法

であり、本邦で年々増加している。また、本邦の慢性透析患者数は年々増加傾向にあり、

稀ではあるが、このような患者に対して本治療が必要なケースが出てきている。本研究は、

本治療患者に血液浄化療法が適用された医療機関での状況について調査を行い、発生する

固体状の放射性の感染性汚染物等の取扱いとして、放射線安全管理に係る基本的な考え方

について、平成 26年度より検討を重ねてきた。平成 27年度には、放射線治療病室等で血
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液浄化療法を行う際に発生する固体状の放射性の感染性汚染物に対する管理方法について

検討し、固体状の放射性の感染性汚染物の取扱いに係るマニュアルの骨子（案）を示した。

今回は、それを基にさらなる検討を行って、「血液浄化療法を必要とする慢性腎不全患者に

ヨウ素-131ヨウ化ナトリウムカプセルによるRI内用療法を適用する場合に発生する固体状

の放射性の感染性汚染物の取扱いマニュアル」（案）（以下、「本マニュアル（案）」という）

を作成する。 

 

A-1-4 イットリウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液の治験における適正使用に関する

検討（イットリウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液を用いる RI内用療法の治験適正使

用マニュアル（案）を含む） 

 切除不能又は根治的照射不能の進行性・転移性非小細胞肺癌の優れた抗腫瘍治療薬とし

ての適応が期待されるβ線放出核種イットリウム-90を標識したイットリウム-90標識抗P-

カドヘリン抗体注射液（以下、「本剤」という）について、今後、国内で予定されている治

験での使用を想定した場合の患者以外の者の放射線防護対策の確立に資する検討を行う。 

 

A-2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 

 医療放射線防護の国内における実態を踏まえ、医療現場において法令の適用が課題とな

っている放射線診療行為について、最新の国際基準にも対応した合理的な放射線防護のあ

り方を提案し、放射線診療の進歩や医療環境の変化に対応した規制整備に資する。 

 

A-3 放射線治療における放射線防護に関する研究 

 がん患者に対して身体に負担の少ない放射線治療が普及しつつある。放射線治療は、放

射線治療装置から出力される「正しい放射線量」を、がん病巣が存在する「正しい照射位

置・範囲」へ正確に照射することが重要となる。放射線治療装置から出力される放射線量

は各施設の診療放射線技師・医学物理士により計測・調整される。この計測には、適切に

校正された基準となる線量計・電位計（以下、基準線量計）を利用するが、この基準線量

計の校正が法令で義務付けられていない。その結果、基準線量計の校正予算が確保しにく

い施設が存在し、一部の放射線治療施設では、推奨される頻度で基準線量計の校正が実施

されていない。また、放射線治療装置の放射線量の計測・調整手順は、第三者機関により

確認されるべきであるが、国内においてその評価体制があるにも関わらず、十分に普及し

ていない。 

 

A-4 放射線診断・IVR における放射線防護に関する研究 

 本研究の目的は、手技の術者に線量計を取り付けた測定や、頭部ファントムの方向を変

更した測定により、位置や頭部角度の変動が影響する程度を検討することである。併せて、

臨床や研究において今後使用される機会が増えそうな水晶体等価線量推測用の線量計

DOSIRIS をガラス線量計と比較する。 
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B.研究方法 

 

 研究代表者、研究分担者、研究協力者で課題を分担して研究を実施した。分担課題ごと

の研究方法を以下に示す。 

 

B-1-1 前立腺癌患者に対してヨウ素 125 密封小線源永久挿入療法の適用後に帰宅した場合

の治療患者以外の第三者に対する放射線安全確保に関する検討 

 従前の研究にて報告された、人体ファントムに前立腺体積 60ml に相当する場合の治療に

用いられる放射能 2,000MBq のシード線源を挿入して得られた線量の実測値を基準として、

第三者が患者に挿入された線源から放出される放射線により受ける被ばく線量をシナリオ

に基づき算出し、安全基準を担保できるかどうか検証する。また、ヨウ素 125 から放出さ

れる低エネルギーX線及びγ線の遮蔽効果について評価する。以上の線量評価の検討結果を

考慮し、患者以外の第三者の放射線防護のために患者が遵守すべき具体的な行動規範と、

それを適切に実行するために必要な手順を検討する。 

 

B-1-2 放射性医薬品（放射性ルテチウム-177 標識ソマトスタチン類似体（177Lu-DOTA-TATE）

注射液）を投与された患者の退出基準について 

 「放射性医薬品を投与された患者の退出について」（平成 10年 6月 30 日医薬安発第 70

号通知）、IAEA 刊行物「BSS」(1996 年)、ICRP Pub.73(1996)及び「密封されていない放射

性同位元素により治療された患者の退出」（ICRP Pub.94(2004)）等の文献・資料の収集を

行って検討した。 

 

B-1-3 ヨウ素-131 による治療患者に適用した人工透析の安全取扱いに関する検討 

（血液浄化療法を必要とする慢性腎不全患者にヨウ素-131 ヨウ化ナトリウムカプセルによ

る RI 内用療法を適用する場合に発生する固体状の放射性の感染性汚染物の取扱いマニュア

ル（案）を含む） 

 本研究は、新たに対象とする事例が発生した場合に、放射線量の実測調査を計画すると

ともに、平成 26 年度に実施した実測調査に基づき、本治療と血液浄化療法との関連性につ

いて整理し、平成 27 年度に検討したマニュアルの骨子（案）を再度、検討して本マニュア

ル（案）を作成することとした。本治療は｢放射性ヨウ化（I-131）ナトリウムカプセルを

用いた内用療法の適正使用マニュアル｣に従って実施する必要がある。また、放射性医薬品

を投与された患者のオムツ等の感染性廃棄物に対する放射線安全管理面からの取扱いにつ

いて、関連 5団体（日本核医学会、日本医学放射線学会、日本放射線技術学会、日本核医

学技術学会、医療放射線防護連絡協議会）が作成した｢放射性医薬品を投与された患者さん

のオムツ等の取扱いについて（核医学診療を行う医療従事者のためのガイドライン）｣及び

｢放射性医薬品を投与された患者さんのオムツ等の取扱いマニュアル｣が示されており、本

マニュアル（案）を検討する上での参考とした。 
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B-1-4 イットリウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液の治験における適正使用に関する

検討（イットリウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液を用いる RI内用療法の治験適正使

用マニュアル（案）を含む） 

 切除不能又は根治的照射不能の進行性・転移性非小細胞肺癌の優れた抗腫瘍治療薬とし

ての適応が期待されるイットリウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体の概要及び海外での開発

状況等を調査するとともに、治験で使用するにあたっての退出にかかる基準の考え方につ

いて、｢放射性医薬品を投与された患者の退出について｣（平成 10年 6月 30 日医薬安発第

70 号厚生省医薬安全局安全対策課長通知）、IAEA の BSS、ICRP 勧告の｢医学における放射線

の防護と安全｣（Publication 73（1996））、及び｢密封されていない放射性同位元素により

治療された患者の退出｣（Publication 94（2004））等を参考に検討した。 

 

B-2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 

 行政機関に相談される事例を中心に、医療現場への視察やインタビュー調査により実態

を把握し、国際的な規制動向も踏まえて、合理的な放射線防護のあり方を提案する。課題

として抽出したのは、(1)X 線 CT 装置の安全評価、(2)新しい核医学手技での放射線安全確

保、(3)放射線診療の実施場所の制限の見直し、(4)ハンディタイプ X線装置、(5)線源セキ

ュリティ対策、(6)その他である。 

 

B-3 放射線治療における放射線防護に関する研究 

 放射線測定器の線量校正を実施している公益財団法人医用原子力技術研究振興財団の治

療用線量計校正の実績、また同財団が実施しているガラス線量計を用いた出力線量測定の

実績を分析した。 

 

B-4 放射線診断・IVR における放射線防護に関する研究 

実験 1：手技中の術者の防護メガネ内外と頸部の線量 

 脳外科医、放射線科医、循環器内科医、ペインクリニック科医を対象として、透視手技

の多い代表的な術者を選出し、線量計を取り付けた状態で 1 ヶ月間の手技を施行してもら

った。 

実験 2：頭部の方向が防護メガネの被ばく低減効果に与える影響 

 頭部人体ファントムに防護メガネを取り付け、ガラス線量計と DOSIRIS を配置した状態

で右大腿動脈経由の体幹部透視手技を模して透視および撮影を行い、頭部人体ファントム

の方向を変えて線量を比較した。 

実験 3：術者の下眼瞼に線量計を取り付けた線量比較実験の実行可能性評価 

 nanoDot 内の線量計を取り出して両側の下眼瞼にテープで貼り付けた状態で、近視用メガ

ネの上から防護メガネ（東レ HF-400S）を装着し、肝細胞癌に対する肝動脈化学塞栓療法を

施行した。 
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C.研究結果および考察 

 

 分担課題ごとの研究結果および考察を以下に示す。 

 

C-1-1 前立腺癌患者に対してヨウ素 125 密封小線源永久挿入療法の適用後に帰宅した場合

の治療患者以外の第三者に対する放射線安全確保に関する検討 

 線量の実測値を基準として、家族、介護者並びに第三者が受ける被ばく線量をシナリオ

に基づき算出した結果、一部を除き遵守すべき安全基準を十分に下回ることが確認できた。

試算上安全基準を超える場合については、遮蔽材を用いたり、距離を取ったりすることな

どの、患者が生活の中で徹底すべき具体的な行動規範を示し、十分に指導することで安全

基準を超えないことが担保できると考えられた。 

 

C-1-2 放射性医薬品（放射性ルテチウム-177 標識ソマトスタチン類似体（177Lu-DOTA-TATE）

注射液）を投与された患者の退出基準について 

 （１）本薬剤を用いる治療方法は、7,400MBq を静脈内に８週間間隔で最大４回投与する

ことにより実施される。（２）本薬剤投与直後の患者による公衆の積算線量は、1.00mSv、

介護者は 2.00mSv と試算された。（３）第三者の放射線安全を確保するための投与患者の退

出基準として、「放射性医薬品を投与された患者の退出に関する指針」３．退出基準（３）

患者毎の積算線量計算に基づく退出基準を適用することが望ましいこと。また、具体的な

退出基準として、「本薬剤投与患者の体表面から 1メートルの点における実効線量率が 1時

間につき 10μSv を超えない場合。」が推奨される。ただし、この基準を担保するためには、

投与後一定時間 RI内用療法専用の治療病室などでの入院が必要となるため、当該治療患者

が入院する放射線治療病室の確保が必要である。 

 

C-1-3 ヨウ素-131 による治療患者に適用した人工透析の安全取扱いに関する検討 

（血液浄化療法を必要とする慢性腎不全患者にヨウ素-131 ヨウ化ナトリウムカプセルによ

る RI 内用療法を適用する場合に発生する固体状の放射性の感染性汚染物の取扱いマニュア

ル（案）を含む） 

 血液浄化療法を必要とする慢性腎不全患者に対して本治療を適用する場合、ダイアライ

ザーやヘモフィルター等の固体状の放射性の感染性汚染物が発生する。これらの取り扱い

については、｢放射性医薬品を投与された患者さんのオムツ等の取り扱いマニュアル｣等を

参考にして適切な措置を講じる必要がある。血液浄化療法を必要とする慢性腎不全患者に

本治療を実施する施設は、病院等の管理者を含めた関係者のコンセンサスを得た上で、施

設の状況に合わせて、本マニュアルに準拠した管理手順を定めて対応することが重要であ

る。 
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C-1-4 イットリウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液の治験における適正使用に関する

検討（イットリウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液を用いる RI内用療法の治験適正使

用マニュアル（案）を含む） 

 「放射性医薬品を投与された患者の退出に関する指針」としては、「投与量に基づく退出

基準」、「測定線量率に基づく退出基準」及び「患者毎の積算線量計算に基づく退出基準」

による考え方が示されているが、本剤の投与放射能量については決定しておらず、今後、

国内での第Ⅰ相試験にて評価されることから、今回の検討においては「患者毎の積算線量

計算に基づく退出基準」を適用することが妥当と考えられる。体表面積当たりの投与量に

ついて20歳以上の男性全体のおおよそ99%は体表面積2.28m2以下に収まるものと推測され、

第Ⅰ相試験で想定されている体表面積当たりの投与量（最大：925MBq/m2）に基づくと最大

2,109MBq の本剤が単回投与される可能性が考えられる。本剤（2,109MBq）及びインジウム

-111 標識 P-カドヘリン抗体注射液（185MBq）を投与された患者から介護者及び公衆が被ば

くする積算線量を試算した結果、介護者及び公衆の抑制すべき線量を下回わることから、

｢患者毎の積算線量計算に基づく退出｣を適用し、本剤の国内第Ⅰ相試験で想定されている 1

投与当たりかつ 1治療当たりの最大投与量を 2,109MBq と設定することは妥当と考えられる。 

 

C-2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 

 (1)測定データを元に安全評価モデルを作成した。今後、日本画像医療システム工業会と

も連携してガイドラインを完成させる。(2)Ra-223 で空気中濃度限度の計算や排水中濃度限

度での測定での担保が課題となっており、その解決策を提示した。(3)ハイブリッド手術室

での放射線利用は容認され得ると考えられる一方で、血管 影室での診療用放射性同位元

素の投与や   命室での移動型透視用 X線装置の使用に関しては合意形成に向けて情報

提供が必要だと考えられた。(4)ドラフト版を更新した。(5)輸血用血液照射線源の脆弱性

を軽減するための方策の検討状況や課題を提示した。(6)放射性廃棄物の課題の整理に向け

て産業廃棄物処理業者にインタビュー調査し、廃棄物を排出する医療機関が責任を果たす

ことを関係者に理解頂くことでルール整備が進められることが示唆された。 

 

C-3 放射線治療における放射線防護に関する研究 

 治療用線量計の校正状況について、線量校正を実施している公益財団法人医用原子力技

術研究振興財団によると、平成 27 年 4 月から平成 28 年 3月の実績として、電位計 1073 件、

電離箱線量計 2516 件が校正を実施されている。電位計・電離箱線量計の校正を実施した医

療機関は、740 施設であった。厚生労働省平成 26 年医療施設（静態・動態）調査・病院報

告の概況によると、放射線治療（体外照射）を実施している施設は、一般病院、診療所あ

わせて 834 施設である。つまり、89%（740÷834≒0.887）の放射線治療施設において治療

用線量計の校正が実施されているが、11%の施設(94 施設)では、関連ガイドラインで推奨さ

れている年 1回の基準線量計の校正を実施していない現状にある。 

 また、上記の通り放射線治療装置の放射線量の確認（出力校正）は、適切に校正された
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基準線量計を利用した校正が必須であるが、各施設の測定手順に不備があった場合、その

確認が困難なため、同財団では、ガラス線量計を用いた出力線量測定を実施している。こ

の出力線量測定は3年に1度の実施が推奨されている。同財団による治療用照射装置（X線）

の出力線量測定実施施設の公表データによると、平成 19 年度から平成 27 年度に出力線量

測定を実施した施設数は、374 施設であった。放射線治療（体外照射）実施は 834 施設であ

ることから、このガラス線量計を用いた出力線量測定を実施している施設は 45%（374÷834

≒0.448）に限られ、55%、460 施設では実施されていない。 

 

C-4 放射線診断・IVR における放射線防護に関する研究 

実験 1：手技中の術者の防護メガネ内外と頸部の線量 

 防護メガネ外面に対する内面（目尻）の線量比は、ガラス線量計で 61％〜99％であった。

昨年度のファントム実験にて、防護メガネの線量低減効果はガラスの鉛当量だけには依存

せず、むしろグラスと顔面との隙間の大きさが重要であることが示唆されているので、術

者とファントムの頭部形状が異なるためグラスと顔面との隙間がファントムより大きくな

った結果として線量低減効果が下がったのかもしれない。 

実験 2：頭部の方向が防護メガネの被ばく低減効果に与える影響 

 頭部の向きによる防護メガネグラス内外の線量比の変動が観察され、管球と逆向きに 45

度の状態、すなわち側方からの散乱線が増える条件で大きく線量が増加していた。 

実験 3：術者の下眼瞼に線量計を取り付けた線量比較実験の実行可能性評価 

 次年度以降の実験に備え、下眼瞼での線量測定の実行可能性について検討し、良好な感

触を得た。 

 

 

D.結論 

 

 本研究では、治療手法に対応する医療放射線防護に関する課題を中心に、診断手法や国

内の医療実態、国際動向に対応した課題も検討を実施した。 

 その中で「前立腺癌患者に対してヨウ素 125 密封小線源永久挿入療法の適用後に帰宅し

た場合の治療患者以外の第三者に対する放射線安全確保に関する検討」については、関連

学会から前立腺体積の大きな患者もホルモン療法を経ずにこの治療手法を受けることがで

きるよう熱心な要望があったものである。 

 治療用放射性薬剤による放射線治療である RI内用療法に関して、「放射性医薬品（放射

性ルテチウム-177 標識ソマトスタチン類似体（177Lu-DOTA-TATE）注射液）を投与された患

者の退出基準」、「ヨウ素-131 による治療患者に適用した人工透析の安全取扱い」、「イット

リウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液の治験における適正使用」については、有効な

治療を患者に提供しつつ、介護者や公衆の第三者の線量基準を守ることが不可欠である。

本研究によってそれらの RI 内用療法において順守すべき指針の案を示すことができた。 
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 医療現場での放射線管理の実態における課題については、関係者の理解が得られる具体

的な規制整備の方向性を提示した。新たな治療手法など医療技術を発展させるには放射線

に関する規制の整備が求められ、リスクの程度に応じて段階的に規制要求を行う等級別手

法の適用が課題となるとともに、放射線管理を行う現場の士気の維持・向上も重要な課題

である。現場での放射線管理業務が人々に役立っているとの実感を持って、関係者が力を

合わせて新たな課題に対して解決に向かえるような対策も求められると考えられた。 

 外部放射線治療においては、手法が高度化・複雑化する一方で、放射線治療装置の放射

線量を適切に調整するための電離箱線量計・電位計の校正と、放射線治療装置の放射線量

を確認するガラス線量計を用いた出力線量測定が、国内において十分でないことが示され、

今後、より安全で効果的な精度の高い放射線治療を普及させるために、基盤となる線量測

定に関する質の担保、法令の整備等に関する具体的な検討を進めていくことが求められる。 

 また、放射線防護の国際動向に関しては、ICRP の提唱により進んでいる水晶体の等価線

量限度引き下げを受けて、本研究の放射線診断・IVR における放射線防護に関する課題にお

いて、水晶体等価線量について検討した。従事者の水晶体等価線量をどのように測定する

かを関係者の間で検討し、共通のプラットフォームを構築することが先ず重要であること

が示された。また具体的な点としては、IVR における術者の水晶体等価線量は手技のありか

た、防護メガネの装着のしかたによって、かなりの幅を生じることが明らかになっており、

その管理の確立にあたって、きめ細かな個別的な評価法が必要になることが示唆された。 

 本研究において、外部放射線治療、ヨウ素 125 シード治療、RI 内用療法などの放射線治

療、医療現場での放射線管理の実態における課題、IVR 術者を主とした水晶体等価線量、な

どの課題について検討し、高度な放射線医療を安全に有効に実施するうえでの指針を示す

ことができたと考えられる。 

 

分担課題ごとの結論を以下に示す。 

 

D-1-1 前立腺癌患者に対してヨウ素 125 密封小線源永久挿入療法の適用後に帰宅した場合

の治療患者以外の第三者に対する放射線安全確保に関する検討 

 本研究結果に基づき、新たに評価した放射能 2,000MBq までに対して、第三者に対する積

算線量計算並びに患者の生活様式に合わせた行動規範の遵守を含む新たな退出基準を設け

ることは、可能かつ合理的である。そこで、現行の退出基準である①適用量または体内残

存放射能に基づく退出基準 1,300MBq、②測定線量率に基づく退出基準 1.8μSv/h の他に、

③体内残存放射能が 2,000MBq 以下である患者毎の積算線量計算に基づく退出基準の追加を

提案する。合わせて、③に基づく退出基準を実施する上では、学会が承認するガイドライ

ンに、医師による患者への事前指示としての行動規範を明確にするよう、具体的な内容を

提案する。これらを基にして、退出基準に追加する案を提案する。 
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D-1-2 放射性医薬品（放射性ルテチウム-177 標識ソマトスタチン類似体（177Lu-DOTA-TATE）

注射液）を投与された患者の退出基準について 

 本薬剤を投与された患者が医療施設内の放射線管理された区域からの退出・帰宅を可能

とする基準として、次の条件が満たされる場合に公衆及び介護者に対する“抑制すべき線

量”が担保され、病院等で管理されている放射線管理区域からの退出・帰宅を可能とする

ことが適当であると結論された。 

本薬剤を投与された患者の退出は、「放射性医薬品を投与された患者の退出に関する指針 

３．退出基準（３）患者毎の積算線量計算に基づく退出基準」を適用し、その場合、以下

の①から③を内容とする表及び付記事項を設けること。 

① 治療に用いた核種：ルテチウム-１７７ 

②  適用範囲：切除不能又は転移性の神経内分泌腫瘍治療 

③ 本薬剤投与患者の体表面から 1メートルの点において放射線測定器による測定に基

づいた実効線量率が毎時 10μSv を超えない場合 

また、退出基準の（３）を適用する場合の患者の医学的及び放射線防護に係る安全確保

については、必要に応じて、関連学会が作成する当該注射液に関する実施要綱に明文化し

て徹底されることが望ましい。 

 

D-1-3 ヨウ素-131 による治療患者に適用した人工透析の安全取扱いに関する検討 

（血液浄化療法を必要とする慢性腎不全患者にヨウ素-131 ヨウ化ナトリウムカプセルによ

る RI 内用療法を適用する場合に発生する固体状の放射性の感染性汚染物の取扱いマニュア

ル（案）を含む） 

 本治療後に、放射線治療病室等において血液浄化療法が適用される症例は稀であるが、

ダイアライザーやヘモフィルター等の固体状の放射性の感染性汚染物が発生する。そのた

め、腎機能が低下した患者に本治療を適用するに当たっては、予め、血液浄化療法の必要

性等について血液浄化療法を担当する診療科に確認し、連携して実施する必要がある。発

生した固体状の放射性の感染性汚染物は適切に管理する必要がある。 

 

D-1-4 イットリウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液の治験における適正使用に関する

検討（イットリウム-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液を用いる RI内用療法の治験適正使

用マニュアル（案）を含む） 

 新しい RI 内用療法の開発を目指して、現在、米国で第Ⅰ相試験が進行中のイットリウム

-90 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液について、治療前に実施される 185MBq のインジウム

-111 標識抗 P-カドヘリン抗体注射液による患者評価も含めて、国内での臨床使用を想定し

た場合の患者以外の者の放射線防護対策の確立に資する検討を行った。その結果、医療法

施行規則第 30条の 15 に基づく「放射性医薬品を投与された患者の退出について」（平成 10

年 6月 30 日付医薬安発第 70号）の基準に照らして、本剤の単回最大投与量として 2,109MBq 

が投与された患者の退出・帰宅にあたって、病院の適切に管理された区域から退出及び帰
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宅可能と結論された。また、国内治験の実施にあたっては、本剤を治験で使用する場合の

医療機関における安全管理面からの適正使用マニュアル（案）を作成した。本剤の使用に

あたっては、当該マニュアル（案）を遵守して治験を適正に実施する必要がある。 

 

D-2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 

 医療現場での放射線管理の課題に対して、関係者の理解が得られる具体的な規制整備の

方向性を提示した。新たな治療手法など医療技術を発展させるには放射線に関する規制の

整備が求められ、リスクの程度に応じて段階的に規制要求を行う等級別手法の適用が課題

となるとともに、放射線管理を行う現場の士気の維持・向上も重要な課題である。現場で

の放射線管理業務が人々に役立っているとの実感が持て、新たな課題に対して、関係者が

力を合わせて解決に向かえるイメージを持てるような対策も求められると考えられた。こ

のうち X線 CT装置の課題に関して、最近の装置の進歩にも対応した安全評価法の考え方を

整理した。懸案である減衰保管やクリアランス制度は、医療側の対応として医療機関での

安全確保措置や廃棄物処理によりリサイクル品として製 される再生品の安全性に関する

説明を充実させ、関係者とコミュニケーションを深めることで解決に結びつけられ得るこ

とが示唆された。 

 

D-3 放射線治療における放射線防護に関する研究 

 放射線治療に利用する放射線治療装置（リニアック等）の放射線量を適切に調整するた

めの基準線量計の校正と、放射線治療装置の放射線量の調整手順を第三者として確認する

ガラス線量計を用いた出力線量測定の実施は国内において十分でないことがわかった。よ

り安全で効果的な精度の高い放射線治療を普及させるために、その基盤となる線量測定に

関するさまざまなチェック機構の整備、法令の整備等に関する具体的な検討を継続的に進

めていくことが重要である。 

 

D-4 放射線診断・IVR における放射線防護に関する研究 

 頭部方向の変動が防護メガネの被ばく低減効果に少なからず影響することが明らかとな

った。実臨床における防護メガネの被ばく低減効果は、防護メガネ内面に貼付した線量計

の測定結果で期待された効果より低い恐れがある。今後は、実臨床における被ばく低減効

果の実測とともに、防護メガネの理想的なデザインに関する検討が必要である。 
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