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研究論旨 

 

 新しい放射線機器や治療用放射性薬剤による高度な治療を中心にして、放射線診断や

IVRを含めた放射線医療における放射線防護体制を確保するために、法令や指針の策定に

資することを目的として研究を実施した。取り組んだ課題は、外部放射線治療・RI内用療

法等の放射線治療、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

等である。このような高度な治療手法や診断手法、また広範な医療放射線防護の現状につ

いて資料を収集し、線量等のデータを取得・蓄積して、それらの分析・取りまとめを行っ

た。その結果に基づいて問題点を明確にして対応策を示すとともに、国際的な指針や国内

の諸法令とのハーモナイゼーションを図って、必要な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

めに必要な環境を整備するうえで、重要な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、急速な進歩を続けている高度な放射線機器による治療や治療用放射性薬剤に

よる治療（RI内用療法）に対応して、法令や指針のあり方を検討し、国民の生命を守り健

康を向上することに繋がる放射線利用の推進と放射線防護体制の確立に寄与することを目

的とする。そのため、新たな治療手法を精査しつつ、国内の放射線医療の実態とニーズを

調査して資料を蓄積し、国際放射線防護委員会（ICRP）や国際原子力機関（IAEA）などか

ら示される国際的な指針と国内法令のハーモナイゼーションを図るための方策を検討す

る。さらに医療法およびその関連法令と国内の他の法令のハーモナイゼーションも図っ

て、実効性があり明確な規制のあり方を検討し、新たな治療手法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、
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診療用放射線の全般における放射線防護の課題についても検討する。 

 外部放射線治療においては、放射線治療装置から出力される正しい放射線量を、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である。そして放射線治療装

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

るが、この計測に用いる適切に校正された基準となる線量計・電位計の校正が法令のうえ

では義務付けられていないのが現状である。そこで精度管理の観点から法令整備の必要性

等について検討を行う。 

 RI内用療法においては、残存甲状腺の破壊（アブレーション）は、現在日本では外来で

30 mCi（1,110 MBq）投与することにより実施されることが多い。これは、本研究に先立

つ厚労科学研究をもとに 2010年 11月に承認されたものである。しかし、2015年版米国甲

状腺学会ガイドラインでは、術後に癌の微少な残存がある場合には 100 mCi（3,700 MBq）

程度のアブレーションが必要であるとされている。本邦でも、国際的な基準に従って診療

を行う必要性から、2018年に改訂された甲状腺腫瘍診療ガイドラインでは、アブレーショ

ンと補助療法が分けて明記され、補助療法として行う場合には、米国甲状腺学会ガイドラ

インに準じて 100 mCi（3,700 MBq）～150 mCi（5,550 MBq）の投与量が推奨されるに至っ

た。そこでこれに対応してアブレーションについて外来で 100 mCi（3,700 MBq）投与を可

能にする必要があると考えられ、そのための安全管理に関する詳細な検討を行うこととす

る。また RI 内用療法において、他には、今後、未承認の治療用放射性医薬品を導入する

ために治験等を実施する状況が増えることが予想され、放射線安全の確保の指針が必要と

なることから、これを検討課題とする。 

 さて、画像診断における課題のひとつとしては、X 線装置の利用の多様化等への対応が

ある。放射線診療で用いる室を多目的に使う場合の放射線防護の考え方の整理が必要であ

り、放射線診療室としているハイブリッド手術室を多目的に使うための法令整備を望む意

見がある。また、救急診療でのハイブリッド ER(emergency room)システムでは IVR-CT が

組み合わされているが、診療の特性から迅速な対応が必要であり、それに救急の特性を考

慮した放射線安全方策が現場で試みられており、その共有化を図る必要がある。また、診

療用粒子線照射装置使用室での移動型 X線 CT装置の利用も可能とするように法令上で措

置する必要性も考えられる。 

 放射線診断・IVRの放射線防護の課題として、IVR術者等の水晶体の等価線量が懸案で

あり、本研究でも平成 28-29 年度にも取り組んできた。ICRPが 2011年 4月に発表したソ

ウル声明で、水晶体のしきい線量が従来考えられていたよりも低いこと、職業被ばくにつ

いて水晶体の等価線量限度を 5年間の平均で 20 mSv/年かつ年間最大 50 mSv まで引き下げ

ること、が述べられ、これを受けて、IAEAや欧州連合の新しい安全基準にも、新たな水晶

体等価線量限度が盛り込まれ、我が国においても新たな水晶体等価線量限度を法令へ取り

入れるよう放射線審議会で意見具申が行われたものである。本年度の研究では、水晶体等

価線量の高さが懸念される X 線透視を用いた治療手技の術者について防護メガネの効果等

を含めより詳細なデータを収集する。 
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 さらに、国内における医療現場において法令の適用が課題となっているさまざまの放射

線診療行為について、最新の国際基準にも対応し、国内の実態にも合った合理的な放射線

防護のあり方を考察し、放射線診療の進歩や医療環境の変化に対応する検討を行う。 

 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甲状腺癌の放射性ヨウ素（131I）内用療法：甲状腺全摘術後の残存甲状腺の破壊（アブ

レーション）（２）－131I 1,110MBq（30mCi）を超える線量による外来治療における安全管

理に関する研究－ 

1-2ルテチウム-177標識ソマトスタチンアナログ（Lu-177-DOTA-TATE）注射液の適正使用

に関する検討 

1-3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 

1-4未承認放射性医薬品の治験等に係る放射線の安全確保に関する検討 

 

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 

 

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甲状腺癌の放射性ヨウ素（131I）内用療法：甲状腺全摘術後の残存甲状腺の破壊（ア

ブレーション）（２）－131I 1,110MBq（30mCi）を超える線量による外来治療における安全

管理に関する研究－ 

 本研究は、関連学会が作成した「残存甲状腺破壊を目的とした I-131（1,110MBq）によ

る外来治療 実施要綱」により既に行われているアブレーションに加え、1,110MBqを超え

る線量によるアブレーション及び補助療法を、安全かつ適切に外来診療で実施する場合に

必要になる患者毎の積算線量計算に使用される被ばく係数等の考え方を、平成 29 年度の

分担研究報告等を基に再評価し、外来投与の安全性を検証した上で、「放射性ヨウ化ナト

リウム（131I）カプセルを用いたアブレーション及び補助療法の外来治療 実施要綱（案）」

を作成することを目的とする。 
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A-1-2ルテチウム-177 標識ソマトスタチンアナログ（Lu-177-DOTA-TATE）注射液の適正使

用に関する検討 

 本邦においてルテチウム-177 標識ソマトスタチンアナログ（Lu-177-DOTA-TATE）注射液

について、適正使用マニュアル及び臨床試験のための付則に従い臨床試験が実施されてい

るところである。適正使用マニュアルでは、本剤により治療を受けている患者の退出にあた

っては、第三者の放射線安全を確保するために、本剤投与患者の体表面から 1メートルの点

における 1センチメートル線量当量率が 10μSv/hに達するまでの間、本剤投与後一定時間

（本剤投与後 24時間以上）、RI内用療法専用の治療病室などへの入院が必要とされている。

また、臨床試験のための付則では、本邦における放射線治療病室を有する施設数やベッド数

が著しく不足している現状を思考し、医療法施行規則第 30 条の 12 に準ずる放射線安全の

確保の方策として、具体的な放射線防護及び汚染防止措置等を講じた病室（以下、「特別な

措置を講じた病室」という）に係る基準及びその管理・運用、並びに本治療法に係わる医療

従事者のみならず退出・帰宅した患者の遵守すべき行動規範等が示され、現在実施されてい

る本邦での臨床試験は特別な措置を講じた病室への入院により実施されている。 

 現在実施されている臨床試験において放射線安全管理に係る知見（中間データ）が得られ

てきたことから、本剤投与被験者の体内動態について確認し、これまでの海外報告に基づく

検討結果と比較考察するとともに、本邦において、本剤を用いた治療を実施するにあたって

の適正使用マニュアル及び特別な措置を講じた病室に係る付則について再度検討した。 

 

A-1-3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 

 本研究は、今後、P-カドヘリン陽性の再発固形癌への適応が期待される新しい RI 内用療

法について、本邦においても海外に遅れることなく早期に治験を開始できるよう、投与され

た患者からの放射線に対する、診療従事者及び介護者ならびに公衆の安全確保のために必

要な退出にかかる基準の再検討、及び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）の見直しを目的とする。 

 

A-1-4未承認放射性医薬品の治験等に係る放射線の安全確保に関する検討 

 薬機法において承認されていない未承認放射性医薬品を用いて、改正省令に規定され

た、治験、臨床研究法で規定する特定臨床研究、再生医療等の安全性の確保等に関する法

律で規定する再生医療等、先進医療及び患者申出療養を医療法の規制の下で実施する場合

の放射線安全管理に関して、ICRP勧告及び IAEA等の国際勧告に掲げられる計画被ばく状

況における医療被ばくの要件とハーモナイゼーションを図り、我が国の診療放射線の安全

確保に関する指針及び未承認放射性医薬品を投与された患者等の退出に係る安全基準の作

成に資する検討を行うことによって、公共の安全確保に資することを目的とする。 
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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 

 放射線治療装置から出力される放射線量の計測には、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、現時点では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存在するにも関わらず、第三者機関の利用は十

分に普及していない。これらの状況は「がん放射線療法」を実施する基となる放射線量の

正確性を左右する重要な課題であり、医療安全ならびに放射線防護の観点から法令整備の

必要性等について検討を行う必要があると考えられる。 

 

A-4放射線診断・IVR における放射線防護に関する研究 

 新たな水晶体等価線量限度を法令へ取り入れるため、実務レベルでの検討を進める必要

があり、特に水晶体等価線量の高さが懸念される X線透視を用いた治療手技の術者につい

て、水晶体等価線量を推測する手段について基礎的データの集積が望まれている。現在、

水晶体の等価線量は､頭頸部に装着した個人線量計から得られる測定値に基づき算定され

ているが、この算定は X線防護メガネによる被ばく低減効果を計算に入れていないため、

実態を必ずしも反映していない。防護メガネ着用時の水晶体線量実態調査が国内で進めら

れているが、その結果を正しく解釈し、防護メガネ着用を前提とした水晶体等価線量推定

に利用するためには、防護メガネの種類や線量計の位置によるばらつきの程度を知る必要

がある。 

 昨年度までの検討で、X 線防護メガネの種類により被ばく低減効果が異なること、頭部

の方向が防護メガネの効果に影響を与えること、防護メガネ内面から水晶体にかけての線

量分布が不均一となるため線量の実測値が線量計の位置に影響されること、実臨床におけ

る防護メガネの効果はばらつきが大きいこと、防護グラスと顔面の隙間が大きいと遮蔽効

果が低下すること、がわかった。今年度は、防護グラスと顔面の隙間を減らす新しいデザ

インの防護メガネが複数登場したので、これらの効果を検討する。あわせて、防護メガネ

の効果を反映した水晶体等価線量算定への活用が期待されている目尻と防護グラス内面の

線量について、眼の線量との相関を評価する。 
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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甲状腺癌の放射性ヨウ素（131I）内用療法：甲状腺全摘術後の残存甲状腺の破壊（ア

ブレーション）（２）－131I 1,110MBq（30mCi）を超える線量による外来治療における安全

管理に関する研究－ 

 甲状腺全摘後 I-131を 3,700MBq投与して治療し、 治療病室に入院する患者について次

の項目を検討した。 

1) 体表面から 1m の点における 1cm線量当量率（μSv/h） 

2) 頸部のヨウ素集積率 

3) 頸部及び甲状腺とそれ以外の組織・臓器における I-131の実効半減期 

4) 介護者及び家族を含めた公衆の被ばく係数 

 

B-1-2ルテチウム-177 標識ソマトスタチンアナログ（Lu-177-DOTA-TATE）注射液の適正使

用に関する検討 

 本邦において本剤を用いた臨床試験を実施している富士フイルム富山化学株式会社、及

び第 1相臨床試験の実施医療機関である横浜市立大学附属病院から、本剤の放射線防護に

係る検討に必要なデータ（第 1相臨床試験、中間データ）の提供を受けて、本剤が投与さ

れた被験者における本剤の動態について確認するとともに海外からのデータに基づいた放

射線防護に関する結果と比較考察した。また、本剤が投与された被験者及び本治療法に携

わった医療従事者等の線量、さらに、特別な措置を講じた病室における放射線防護の状況

について確認するとともに、これら本邦での臨床試験の放射線防護に係るデータ（中間デ

ータ）から得られた知見を踏まえて、本剤の放射線安全管理面から適正使用マニュアル、

及び特別な措置を講じた病室に係る付則について再度、検討した。 

 

B-1-3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 

 本剤による RI 内用療法の適応として考えられる P-カドヘリン陽性固形がんに関して、最

近の知見を含めて調査を行った。また、本剤による海外第Ⅰ相臨床試験の結果の概要につい

て取りまとめ、今後の国内開発において想定される用法・用量の面から、治験で本剤が投与

された患者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））等を参考として、再度、検討を行った。また、本剤を治験において使用する場合
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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）についても再度、検討を行

った。 

 

B-1-4未承認放射性医薬品の治験等に係る放射線の安全確保に関する検討 

 IAEA刊行の「電離放射線に対する防護と放射線源の安全のための国際基本安全基準」

（1996年）（以下、「SS-115」という。）、「電離放射線に対する防護と放射線源の安全のた

めの国際基本安全基準」（2014年）（以下、「BSS GSR Part 3」という。）及び「電離放射線

の臨床使用における放射線防護と安全」（2018 年)（以下、「SSG No.SSG-46」という。)、

ICRPの報告書「医学における放射線の防護と安全（Pub.73（1996年））」及び「非密封放

射性核種による治療を受けた患者の解放（Pub.94（2004年））」等の文献及び資料を収集し

て、未承認放射性医薬品を投与された患者等の退出に係る安全指針等に資する検討を行っ

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の提案を試みた。課

題として対象としたのは、(1) ハイブリッド手術室など新しい形態の放射線診療での放射

線安全対策、(2) X線CTの遮蔽評価法、(3) 管理測定の適正化、(4) Ra-223の放射線管理、

(5)その他の課題項目である。 

 

B-3放射線治療における放射線防護に関する研究 

 昨年度より基準線量計の校正、ならびに外部放射線治療装置の第三者機関による線量校

正の実態調査を行い、放射線治療の精度管理に必要な法制化の具体的検討と、それに伴う

医療機関等への実際に起こりうる影響について検討を行ってきた。本研究での検討項目は

以下の３点である。 

１．電離箱線量計と電位計の校正の実態 

２．医療機関における外部放射線治療装置の第三者機関による線量校正の実施状況 

３．法制化の対象範囲と医療機関への影響 

 

B-4放射線診断・IVR における放射線防護に関する研究 

 防護メガネについて昨年度も用いたパノラマシールド HF-350、HF-400（東レ）に加え

て、新しい製品から AADCOフィットオーバーLG-N190（ミハマメディカル）、プロテックア

イウェア PT-COMET（マエダ）、Dr.B-Go（ドクタージャパン）、の 3 種類を選択、また、テ

ンプル角度調整機能を有する試作品 3サイズ（Normal, Over, Small, 東レ）も対象に含

めた。頭部人体ファントムに防護メガネを取り付け、線量計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配置する方針とした。透視時の術者医師の立ち位置にアク

リルの台を設置、身長 170cm相当の位置に頭部人体ファントムを配置し、頸部プロテクタ
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を装着した。患者を模したファントムとして、血管撮影装置の寝台に JIS水ファントム

（楕円）を置いた。術者から見て X線管や患者ファントムは左側に位置する。術者ファン

トムの向きとして、頭部の方向はモニター正面を向いた状態と、その±45度、の 3 方向の

条件を設定し、測定した。ただし線量計の個数に限度があったため、HF-400 については正

面のみ測定した。線量計には nanoDot（OSL線量計：長瀬ダンダウア株式会社）を用い

た。線量計取り付け位置は、左右眼球表面、左目尻（DOSIRIS（仏国 IRSN開発の水晶体用

線量計）を装着する位置と同じ位置）、頸部プロテクタ左前面、グラス左側面の内面と外

面。照射に使用した装置はシーメンス社 Artis Q TA。 

 

 

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甲状腺癌の放射性ヨウ素（131I）内用療法：甲状腺全摘術後の残存甲状腺の破壊（ア

ブレーション）（２）－131I 1,110MBq（30mCi）を超える線量による外来治療における安全

管理に関する研究－ 

1) 投与後 1 時間の患者 11 例の線量率平均値は 162μSv/h（120μSv/h～210μSv/h）であ

った。また、患者の体内残留放射能（I-131）は顕著に減少して、投与 2 日後（48 時間

後）には全例が現行の退出基準（２）に適合する 30μSv/h以下を満たした。 

2) 対象患者 11例の頸部のヨウ素集積率計測結果として、平均の集積率は 1.56±1.34%

（0.31%～4.13%）であり、内訳として 11例中 8例は集積率 1%前後に、3 例は集積率 3%～

4%前後を示し、頸部のヨウ素集積率 5%未満の値であった。 

3) 1メートルの距離における 1cm線量当量率を投与後 1時間より 7 日間継続的に測定した

ところ、11 例中 7例で、5 日目以降の線量率は有効測定範囲以下なった。 

4) 頸部以外及び頸部の残留放射能を基礎として算定式で求めた結果、I-131投与後直ちに

退出・帰宅した場合の介護者及び公衆の積算線量は、抑制すべき線量（介護者：5mSv/件

又は公衆：1mSv/年）を超えないと試算された。 

 また、補助療法の推奨投与量は 3,700 MBq～5,550MBqであり、大多数の症例では

3,700MBqが用いられると考えられるものの、5,550MBq までの投与量のニーズも想定され

る。本課題で検討した頸部のヨウ素集積率 5%ならびに被ばく係数を適用し、5,550MBqを

投与した場合の介護者及び公衆の積算線量を同様に試算すると、1.84mSv及び 0.92mSvと

試算された。このことは、一定の行動制限を課すことにより、3,700MBq～5,550MBqの投与

量による補助療法を外来で実施できる可能性を示しているが、5,550MBq投与による補助療

法を外来で安全に実施するには、更なる安全管理への配慮が必要と考えられる。 
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C-1-2ルテチウム-177 標識ソマトスタチンアナログ（Lu-177-DOTA-TATE）注射液の適正使

用に関する検討 

 6名の被験者に対して計 17回本剤が投与された際の本剤投与後の被験者の 1 メートルに

おける 1 センチメートル線量当量率の推移は、本剤投与後 2時間で 27.2±4.1μSv/h（平

均値±SD）、投与後 4 時間で 18.2±1.9μSv/h、投与後 6時間で 15.5±1.7μSv/h、投与後

24 時間で 6.8±1.0μSv/h、そして投与後 48時間で 4.9±1.7μSv/hであった。本剤投与

被験者の特別な措置を講じた病室からの退出時の 1センチメートル線量当量率は、本剤投

与の翌日に退出した被験者（3名、8例）で 5.6±1.9μSv/h（平均値±SD）。そして、臨床

試験の計画上又は被験者事由により本剤投与の翌々日に退出された被験者（6名、9例）

で 5.3±2.4μSv/hであった。医療従事者の個人積算線量は、6 名の被験者に対して 1回目

の治療に対する投与翌々日までの医師の個人積算線量は 13.8±5.0μSv（平均値±SD）、2

回目以降については投与翌日の退出までで 2.0±1.2μSv であった。臨床試験において

は、診療用放射性同位元素使用室にて本剤投与約 4～6時間後に被験者は特別な措置を講

じた病室に移動し、24時間以上入院したが、この病室内の空間線量を把握する目的で、多

機能電子線量計（千代田テクノル DOSE3：ドーズキューブ）を用いて測定した結果、病室

内の積算空間線量としては、ベッド横（鉛衝立の前面：被験者側）の線量が高く、一方、

被験者から最も離れていた病室の入口側が比較的低かった。 

 

C-1-3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 

 新しい RI 内用療法の開発を目指して、米国で第Ⅰ相臨床試験が実施され、今後、国内

での開発が想定されるイットリウム-90標識抗 P-カドヘリン抗体注射液について、国内治

験で想定される用法・用量に基づき、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、用

法・用量（最大投与量 2,220MBq／回、投与間隔：12週以上、投与回数：年間最大 4回投

与）においては、本剤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宅可能と考えられた。 

 

C-1-4未承認放射性医薬品の治験等に係る放射線の安全確保に関する検討 

未承認薬放射性医薬品の退出に係る基準のまとめ 

（１）未承認放射性医薬品投与患者等の退出に係る線量基準について 

ICRP及び IAEA勧告が推奨している、 

① 介護者の線量拘束値は、実効線量として 5 mSv/事例、 

② 介護者以外の被ばく線量限度は、実効線量として 1 mSv/年（公衆被ばくの線量限度） 

なお、線量基準は承認済放射性医薬品の退出に係る基準と値は同じであるが、従来の

1cm線量当量は実効線量に改めることとする。 

9



 

  

（２）実効線量評価に係る被ばく(占有)係数について 

 IAEA SS-115（1996 年）、ICRP Pub.94（2004 年）及び平成 21年度厚生労働科学研究費

補助金「医療放射線の安全確保に関する研究」の検討結果を基礎として、介護者の被ばく

(占有)係数は、0.25 の導入が妥当である。なお、他の被ばく対象者の被ばく(占有)係数

は、ガイドライン等で当該未承認放射性医薬品投与患者等との接触距離及び接触時間に制

限を設けた場合、制限に対応した被ばく(占有)係数を用いるものとする。 

（３）体内残存放射能量を推定する場合のその他の補正因子について 

第三者の被ばく線量は、未承認放射性医薬品を投与された患者等に対する投与量、物理

的半減期又は実効半減期に基づく体内残存放射能量の推移により算定される。その際、

ICRP Pub.94及び IAEA BSS GSR Part 3（2014 年）勧告で指摘している最適化の算定方法

として、例えば、組織・臓器への摂取率、組織・臓器における医薬品核種の生物学的半減

期の導入を考慮すること。 

 

C-2医療放射線防護の国内実態に関する研究 

 (1) 放射線診療で用いる室を多目的に使うことを想定した場合の放射線防護の考え方を

整理し、このうちハイブリッド手術室に関するものは現場に支持されていると考えられ

た。救急診療でのハイブリッド ER(emergency room)システムでは IVR-CTが組み合わされ

ているが、診療の特性から迅速な対応が必要であり、それに救急の特性を考慮した放射線

安全が現場で試みられており、その共有化を図る必要がある。また、診療用粒子線照射装

置使用室での移動型 X線 CT 装置の利用も可能とするように措置すべきと考えられた。(2) 

米国 NCRP Report No.147を参考にし、日本での実測値を基にして作成したガイドライン

案を更新し、エネルギースペクトルの硬化も考慮した修正を行った。(3) 遮へい壁外側で

の管理測定の頻度に関し検討し、近年、遮へい壁劣化の事例が報告されていない一方で施

工時の問題が発生し得ることから、施工の際の確認を確実に行うことで、今後、管理測定

の頻度に関して段階的な管理を取り入れてもよいのではないかと考えられた。(4) 医療機

関での放射線管理のデータを解析し、Rn-219以下の放射性核種が室内空気中から検出でき

ることを確認し、従事者の線量推計を試みた。(5) 介助が必要な患者の検査時の医療安全

上の配慮から室内操作を認めるかどうかを検討し、現行規制上も近接での撮影が必要な場

合との整理で可能とし得るが、散乱体周辺の線量分布を考慮すると眼の水晶体の等価線量

限度の引き下げが予定されており、単純撮影の介助でも放射線防護に配慮が必要であると

考えられた。 

 

C-3放射線治療における放射線防護に関する研究 

①電離箱線量計と電位計の校正についての法制化による医療機関への影響は大部分の施設

で問題ないことが予想され、法制化に適していると考える。②第三者機関による医療機関

の外部放射線治療装置の出力線量の確認は、現状、実施医療機関が半数に達していないこ

とに鑑みると、現時点では、法制化することは時期尚早と考えられる。 
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C-4放射線診断・IVR における放射線防護に関する研究 

 左向きの両眼と正面の左眼について線量低減率をグラフで示した。線量低減率 = 1－

（防護メガネありの線量）÷（防護メガネなしの線量）とした。線量低減率は、-1%から

70%までばらついた。新製品の中では、PT-COMETが比較的良好な線量低減率を示した。試

作品 3タイプは、テンプルに角度をつけてグラス下縁を顔面に近付けると、左眼の線量低

減率がそれぞれ向上した。右眼についても、normal と overの 2タイプではテンプルに角

度をつけることで線量低減率が向上したが、small についてはそれほど向上しなかった。 

 

 

D.結論 

 

 本研究では、治療手法に対応する診療用放射線の防護に関する課題を中心に、国内の医

療実態や診断・IVR手法に関する課題も含めて取り組んだ。本研究の全体を通じて国際的

な動向への対応を図ったことが主旨のひとつであるが、甲状腺癌の放射性ヨウ素（131I）に

よる残存甲状腺のアブレーションや眼の水晶体の等価線量限度に係る課題にはそれが端的

に表れている。 

 診療用放射線の技術は常に進歩しており、また医療放射線防護の指針も常に進化してい

る。幅広い診療ガイドラインの改訂や患者の医療ニーズの推移に対しても放射線医療の領

域における適切な対応が求められる。そのような動向に対応した国内の法令や指針、制度

のアップデートを行って、国民が最新の放射線医療を享受できるような態勢を整えること

が重要であると考えられた。今回取り組んだ課題のひとつであるルテチウム-177標識ソマ

トスタチンアナログによる神経内分泌腫瘍の治療のように、有望な放射線医療手法がある

のであれば、有効性を検証して臨床の場への導入を進められるよう、関連した放射線防護

の指針を速やかに整備することが不可欠である。 

 

分担課題ごとの結論を以下に示す。 

 

D-1-1甲状腺癌の放射性ヨウ素（131I）内用療法：甲状腺全摘術後の残存甲状腺の破壊（ア

ブレーション）（２）－131I 1,110MBq（30mCi）を超える線量による外来治療における安全

管理に関する研究－ 

 現在、遠隔転移のない分化型甲状腺癌で甲状腺全摘術後にヨウ化ナトリウム（131I）カプ

セルの 1,110MBqによる外来治療を実施するにあたっては、関連学会が作成した「残存甲

状腺破壊を目的とした I-131（1,110MBq）による外来治療 実施要綱」に従っているが、

1,110MBqを超える投与量が必要な再発リスクの高い患者における補助療法では、本研究に

て再評価した頸部のヨウ素集積率、介護者及び公衆の被ばく係数等を反映した新たな実施

要綱を作成し、その実施要綱を遵守して実施することが、放射線防護ならびに医療の安全

確保においても必須とされることが結論される。 
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D-1-2ルテチウム-177 標識ソマトスタチンアナログ（Lu-177-DOTA-TATE）注射液の適正使

用に関する検討 

 本邦での臨床試験で得られた知見、及び本剤を用いた治療を実施する医療現場の視点も

踏まえて適正使用マニュアル（第 3版、案）及び放射線防護及び汚染防止措置等を講じた病

室の要件等について検討を行った。さらに放射線安全管理に係るデータ及び知見等が蓄積

されていくところである。これらデータ等に基づき、必要に応じて、適正使用マニュアル

（案）及び（付則）特別な措置を講じた病室に係る基準、管理・運用及び行動規範（案）等

をより適切な内容として整備していく必要がある。 

 本邦においても早期導入を求める声が高い薬剤であるが、使用にあたっては、本剤を安全

に取り扱うとともに、放射線の被ばく防止及び汚染防止措置を徹底することが不可欠であ

る。この放射線安全管理の面から、臨床試験のための付則として、特別な措置を講じた病室

に入院中の投与患者の尿については一時的に保管することとしている。一方、蓄尿操作に伴

う病室内の汚染リスク等の問題もあり、今後、蓄尿に係る対応について放射線安全管理の面

を十分に踏まえて慎重に検討していくことが必要と考えられる。 

 

D-1-3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 

 国内治験の実施にあたっては、治験を実施する施設で非ホジキンリンパ腫に適応される

イットリウム-90 による RI 内用療法での最大投与量（1,184MBq）を超えた放射能量による

本剤標識を行い、患者に複数回投与されることが想定されることから、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）について再度、

検討を行い作成した。本剤の使用にあたっては、当該マニュアル（案、第 2版）を遵守し

て治験を適正に実施する必要がある。 

 本剤による RI 内用療法の開発は、海外で第Ⅰ相臨床試験データが得られた早い段階で

あり、今後の国内での第Ⅰ相臨床試験を含め、国内外で探索的試験及び検証試験へと試験

が進むにつれてデータが蓄積されていくものと考えられる。今後、治験で使用して得られ

たデータや知見及び国際動向を考慮して当該マニュアル（案）における放射線安全の確保

に係る防護対策等を再検討し、必要に応じて改訂していくことが重要であると考える。 

 

D-1-4未承認放射性医薬品の治験等に係る放射線の安全確保に関する検討 

 未承認放射性医薬品を投与された患者等が、病院又は診療所から退出・帰宅した場合の

放射線安全管理に関して、ICRP及び IAEA 等の国際勧告等との整合を図りつつ、我が国の

公共の安全確保に資するための検討を行った。 

① 未承認放射性医薬品投与患者等の退出に係る線量基準について 

イ 介護者の線量拘束値は、実効線量として 5 mSv/事例、 

ロ 介護者以外の被ばく線量限度は、実効線量として 1 mSv/年（公衆被ばくの線量限度） 

なお、線量基準は、承認済放射性医薬品の退出に係る基準値は同じであっても、従前の
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1cm線量当量は実効線量に改めることとする。 

② 実効線量評価に係る被ばく(占有)係数について 

介護者の被ばく(占有)係数は、0.25の導入が妥当である。なお、他の対象者の被ばく(占

有)係数に関しては、ガイドライン等で当該未承認放射性医薬品投与患者等との接触距離及

び接触時間に制限を設けた場合、制限に対応した被ばく(占有)係数を用いるものとする。 

③体内残存放射能量を推定する場合のその他の補正因子について 

第三者の被ばく線量は、未承認放射性医薬品を投与された患者等に対する投与量、物理

的半減期又は実効半減期に基づく体内残存放射能量の推移により算定される。その際、

ICRP Pub.94及び IAEA BSS GSR Part 3（2014 年）勧告で指摘している最適化の算定方法

として、例えば、組織・臓器への摂取率、組織・臓器における医薬品核種の生物学的半減

期の導入を考慮することを推奨している。 

 

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

方向性や管理手法を提示した。 

 

D-3放射線治療における放射線防護に関する研究 

 本研究で検討を重ねてきた高精度化する放射線治療の品質管理・医療安全を勘案し、法

令もしくは通達に「放射線治療を行う施設では、投与する放射線の量を適正に管理するた

め、リファレンス線量計の校正を年１回行う。」ことを記載することに関して関連団体の

同意を得ていきたい。 

 

D-4放射線診断・IVR における放射線防護に関する研究 

 防護グラス下縁と顔面の隙間を減らすよう調節する機能は、個人差を解消し、防護メガ

ネの遮蔽効果を向上する。調節機能を有する製品の登場が待たれる。 

目尻の線量もグラス内面の線量も、眼の線量との相関は不良であり、水晶体等価線量を

より正確に測定する目的で役立てることは難しい。目尻の線量は過小評価が少ないこと、

グラス内面の線量は過大評価が少ないこと、を利用して、防護の上で役割を与えることは

できるかもしれない。 
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