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研究要旨 

厚生労働科学研究費補助金（地域医療基盤開発推進研究事業）「新規及び既存の放射線診療

に対応する放射線防護の基準策定のための研究」（１９ＩＡ１００４）において、転移性の前

立腺癌の優れた抗腫瘍治療薬として海外で有望な臨床試験結果が報告されており、国内治験が

計画されている、β線放出核種ルテチウム-177を標識したルテチウム-177標識PSMA（前立腺特異

的膜抗原）特異的リガンド（Lu-177-PSMA-617）（以下、｢本剤｣という）について、国内治験で

の使用を想定した場合の患者以外の第三者の放射線防護対策を検討した。 

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）1)の基準に照らした検討の結果、本剤投与患者の退出・帰宅に

あたって、放射線治療病室等の適切に管理された区域で投与後約5日間の入院が必要であること

が判明した。一方で入院による隔離期間が長くなることは、患者の心理的な負担が大きいこと

も指摘されている。さらに、本邦では、放射線治療病室を有する施設数や当該病床数が著しく

不足し、患者への必要な治療の提供に遅れが生じている現状がある。これらの現状を踏まえ、

患者が適切な治療を受けられる体制の整備を目的に、｢治験適正使用マニュアル（第１版）

（案）｣を提案した。また、厚生労働省から発出された「放射性医薬品を投与された患者の退出

等について」（令和3年8月19日医政地発0819第1号厚生労働省医政局地域医療計画課長通知）2)

に記載された、医療法施行規則第30条の15第1項ただし書に基づき、適切な防護措置及び汚染防

止措置を講じた一般病室等（以下、「特別な措置を講じた病室」とする）に、治験で本剤投与
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患者の入院を検討するために必要な病室内における空気中放射能濃度に関するデータを取得し

た。本剤に適した測定法を検討し実測した結果、室内の空気中放射能濃度は濃度限度を大きく

下回っており、本剤の治験で特別な措置を講じた病室を利用することが可能であると考察され

た。さらに、本剤投与患者が当該病室に入院可能になった場合を想定し、関連する実効線量の

評価参考例を提案した。 

今後、治験で得られたデータや経験、及び国際動向を考慮して「治験適正使用マニュアル

（第１版）」での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。 

 

 

A. 研究目的 

転移性の前立腺癌の治療に用いられる本剤の有効性・安全性評価の本邦での治験実施に伴い、

本剤を投与された患者の放射線治療病室等からの退出・帰宅等における第三者の放射線安全の

確保に係る防護対策について検討することが目的である。 

本邦では本剤を用いた臨床試験は未実施であるが、海外では、去勢抵抗性前立腺癌患者を対

象に本剤を用いた際の有効性及び安全性の有望な結果が報告されており、現在までに1280例以

上の患者における本剤の投与経験を有している。また、転移性の去勢抵抗性前立腺癌を対象と

した無作為比較第Ⅲ相海外臨床試験が実施中である。この度、本剤の国内開発が計画され、本剤

の有効性・安全性評価の治験が計画されていることから、同じ核種のルテチウム-177を用いた

Lu-177-DOTA-TATEの適正使用について検討された、令和2年度厚生労働科学研究費補助金（地

域医療基盤開発推進研究事業）新規及び既存の放射線診療に対応する放射線防護の基準策定の

ための研究（19IA1004）（研究代表者：細野 眞）分担研究報告書『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』（以下、「Lu-177-

DOTA-TATEでの検討」と略す）3）を参考に、治験中での本剤を投与された患者の放射線治療病

室等からの退出・帰宅等における第三者の放射線安全の確保に係る防護対策について検討した。 

 

 

B. 研究方法 

海外で実施されている本剤の臨床試験結果を調査し、今後の国内開発で想定される用法・用

量から、本剤を用いた治験での患者の退出に係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） 1)、 IAEAのBSS4)、 ICRP勧告の｢医学における放射線の防護と安全｣（Publication 73

（1996）)5)、及び｢非密封放射性核種による治療を受けた患者の解放｣（Publication 94（2004）)6)

等を参考として、以下の検討を行った。 

 

（1） 本剤を用いた治験を適切な放射線安全管理下で実施するために、医療法及び国際機関の放

射線防護に関する勧告の趣旨を取り入れた実施要綱として、「治験適正使用マニュアル

（第１版）（案）」を検討した。 
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（2） 治験で特別な措置を講じた病室に本剤投与患者の入院を可能とするために必要な病室内の

空気中放射能濃度の測定法を検討し、実測データを示した。 

（3） 本剤投与患者が特別な措置を講じた病室に入院可能になった場合を想定し、「治験適正使

用マニュアル（第１版）（案）」で検討した結果に基づき、本剤投与患者が特別な措置を

講じた病室に入院する際の隣室の入院患者に与える実効線量及び本剤投与患者を特別な措

置を講じた病室へ移動させる際の周囲の実効線量について検討した。 

 

 

C. 研究結果及び考察 

C1. 本剤の概要 

本剤は、PSMAに結合親和性を有するPSMA-617とDOTAキレートがリンカーを介して結合し

た化合物である。PSMAは前立腺癌に高発現している一方で、正常組織における発現レベルは低

く、限定的であることから、PSMAは有望な核医学治療の標的になると考えられる7-9）。海外で

は、転移性の去勢抵抗性前立腺癌を対象として、1280例を超える患者における本剤の安全性及

び有効性に関する50 を超える文献が公表されている。 

本剤を患者に投与した後のLu-177は、腎臓より速やかに尿中排泄される。Kratochwilらは、本

剤投与48時間後で体内残留放射能は投与放射能の約50%まで低下すると推定しており、本剤投与

患者の薬物動態は二相性で推移する（実効半減期として、分布相：4時間、消失相：95時間）と

報告している10)。 

近年実施された海外臨床試験の結果では、表1に示す良好な有効性が報告されている11、 12)。ま

た、転移性の去勢抵抗性前立腺癌を対象とした無作為比較第Ⅲ相海外臨床試験が実施中である。なお、

海外臨床試験結果に基づき、国内治験では1回あたり本剤7400 MBqを最大投与量として最大6回

（約6週間間隔）投与する。 

 

表1 Lu-177-PSMA-617の臨床成績例 

報告者 症例数 PSA奏効率（PSAが50%以上低下した患者の割合） 

Rahbar11) 99 45% 

Violet12) 50 64% 

 

C2. 本剤を投与された患者の退出基準の設定 

本剤を投与された患者が病院等内の診療用放射性同位元素使用室又は放射線治療病室等から

退出・帰宅する際の退出基準は、抑制すべき線量の基準を、公衆は1年間につき1mSv、介護者は

患者及び介護者の双方に便益があることを考慮して1件あたり5mSvとした検討を踏まえて設定し

た。 

 

C2.1 退出基準の評価に係る諸因子 

退出基準の評価に係る諸因子として、被ばく係数が挙げられる。被ばく係数とは、着目核種

の点線源（この場合は患者）から1mの距離の場所に無限時間（核種がすべて壊変するまでの時
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間）滞在したときの積算線量に対する、患者以外の第三者が実際に受けると推定される積算線

量の比である。 

患者と接する時間、患者との距離及び放射線量は、外部被ばく線量の要素となる。したがっ

て、第三者の被ばく線量を評価するうえで考慮すべき因子とされた被ばく係数は、患者と関わ

りあう程度を勘案して設定されている。 

（1） 介護者に関する被ばく係数：0.5 

放射性医薬品を投与された患者の被ばく線量の実測値に基づき、手厚い看護を必要とする

患者の介護者の被ばく係数は、0.5が合理的とする報告がある13）。また、投与患者からの

被ばく線量を測定したわが国の調査研究においても、当該被ばく係数は0.5を用いるのが適

当としている14）。以上より、患者の退出・帰宅後の介護者の線量評価における被ばく係数

として0.5が採用された。 

（2） 公衆に関する被ばく係数：0.25 

一般家庭における、患者の家族の被ばく線量の実測値に基づき、被ばく係数0.25の採用が

妥当とする報告13）がある。患者の退出・帰宅後の、介護者以外の家族、及びその他の公衆

に対する被ばく係数として0.25が採用された。 

 

C2.2 本剤投与患者から第三者の被ばく線量 

介護者及び公衆等の第三者の被ばく線量は、本剤投与患者体内の放射性物質から放出される

放射線による外部被ばくと、患者の排泄物等の汚染による内部被ばくの両方からの被ばくがあ

る。以下に第三者が被ばくする線量の複合的評価を行う。 

 

C2.2.1 外部被ばく線量の評価 

本剤投与患者から1 mの距離での外部被ばくの実効線量率 

本剤を投与した患者から患者以外の第三者が被ばくする外部被ばくの実効線量率の算出式 

 

   = × × ÷    （式1） 

ここで、 

I：算定評価点における実効線量率 [μSv/h] 

A：投与患者の体内残留放射能 [MBq] 

C：Lu-177の実効線量率定数 [μSv・m2・MBq-1・h-1]；0.00517 [μSv･m2･MBq-1･h-1]15) 

Fa：実効線量透過率（複数の遮へい体がある場合は、各遮へい体の透過率の積の値を 

全透過率とする） 

L：線源から評価点までの距離 [m] 

 

C2.2.1.1 本剤投与患者から第三者が被ばくする積算線量 

本剤を投与した患者からの第三者が継続して被ばくする場合の積算実効線量の算出式 

 

   = × ∫ × ×   （式 2） 
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ここで、 

E：第三者が被ばくする積算実効線量 [μSv] 

A：投与患者の体内残留放射能 [MBq] 

T：Lu-177 の物理的半減期 

C：Lu-177 の実効線量率定数 [μSv・m2・MBq-1・h-1] ；0.00517 [μSv･m2･MBq-1･h-1]15） 

f0：被ばく係数（介護者；0.5、介護者以外の公衆；0.25） 

 

C2.2.1.2 本剤投与患者からの介護者及び公衆の積算線量評価の因子等について 

本剤を投与された患者の退出・帰宅後に第三者が被ばくする積算線量の推算は、患者の体表

面から1 mの距離での実効線量率により評価する。本剤を投与された患者体内の放射能分布は、

Lu-177の物理的半減期と本剤の体内動態を加味した実効半減期に依存する。本剤投与後の第三者

の積算線量の評価は、C1.項で述べたKratochwilら10）が報告した、本剤投与後のLu-177が二相性

（分布相の実効半減期：4時間で、消失相の実効半減期：95時間）の推移を示すことを参考にし

た。 

本剤投与患者により第三者が被ばくする積算線量は、下記条件を用いて算出したLu-177の体内

放射能の推移を基に推算する。なお、本剤の腫瘍臓器への集積率は、全身の残存放射能の推移

を基に設定した16）。 

① 本剤の投与量：7400 MBq 

② 本剤投与後患者の実効半減期：分布相：4時間、消失相：95時間 

③ 本剤の腫瘍臓器への集積率16)：投与量の30% 

④ 本剤の腫瘍臓器以外の組織・臓器の分布率16）：投与量の70% 

 

C2.2.1.3 本剤投与患者から第三者の外部被ばくの積算線量の推算 

1．本剤投与後の投与患者の体表面から1 mの距離での経時的な実効線量率の推定 

本剤投与後一定時間における、患者の体表面から1 mの距離での外部被ばくの実効線量率を 

式3より求める。 
 

= 7400 MBq/回 × × × 0.3 + × × 0.7 × 0.00517 [μSv ∙ m (MBq × h)⁄ ] ÷ (1 [m])   
（式3） 

 

It：投与 t 時間後の実効線量率（投与 1 回あたり） [μSv/h･回] 

 

例として投与後1時間の実効線量率を算出すると、 
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= 7400 MBq/回 × × × 0.3 + × × 0.7 × 0.00517 [μSv ∙ m (MBq × h)⁄ ] ÷ (1 [m])
= 11.39 + 22.52
= 33.91 μSv h⁄ ∙回  

となる。 

 

表2に、本剤7400 MBq投与時の患者の体表面から1 mの距離での外部被ばくの実効線量率を推

算した結果をまとめる。 

    表2 本剤7400 MBq投与時の患者の体表面から1 mの距離での外部被ばくの実効線量率 

投与後経過時間（h） 0 1 4 6 24 48 72 96 120 144 

実効線量率（µSv/h） 38.26 33.91 24.54 20.45 10.05 8.09 6.79 5.70 4.78 4.01 

 

表2の推算値と文献報告されている実測値を比較すると、本剤投与4 時間後と6 時間後の患者

の体表面から1 mの距離での実効線量率の推算値は24.54 μSv/hと20.45 μSv/h、Abuqbeitahら17)が測

定した投与4 時間後又は6 時間後の1 cm線量当量率は3.1 ± 0.8 µSv/(h・GBq)（= 22.94 ± 5.92 

µSv/h）、2.2 ± 0.9 µSv/(h ・GBq) （= 16.28 ± 6.66 µSv/h）であり、実測値は表2の推算値より低値

となっている。光子エネルギー1MeV未満の領域では、1 cm線量当量（率）は実効線量（率）に

比べ18%以上高くなるため、表2の推算値は実測値より低値となるはずであるが、表2の推算値の

方が実測値より高値となっていることから、本推算値は保守的な見積もりになっていると考え

られる。また、Kurthら16)は、投与放射能が7400 MBqより少ないものの（6.3 ± 0.5 GBq）、投与

24 、48、72時間後の患者から2 mの距離での1 cm線量当量率の測定結果がそれぞれ、1.6 ± 0.6、

1.1 ± 0.5、0.7 ± 0.4 μSv/hと報告しており、1 mの距離での1 cm線量当量率に換算すると、24時

間：6.4 ± 2.4、48時間：4.4 ± 2.0、72時間：2.8 ± 1.6 μSv/hとなるが、前述のとおり1 cm線量当量

率は実効線量率に比べ18%以上高くなること、及び投与放射能が少ないことを考慮しても、これ

ら実測値は表2の推算値より十分に低い結果であり、本推算値は保守的と考えられる。 

 

2．本剤7400 MBq投与患者から被ばくする第三者の積算線量の推算 

 

= μSv h⁄ ∙回 × × × 0.3 + × × 0.7 × 0.00517 [μSv ∙ m (MBq × h)⁄ ]
÷ (1 [m]) × 6 回/件  

 

Et：投与 t 時間後からの積算線量 [μSv/件] 

 

例として投与直後（0時間）に患者が退出した場合の被ばく係数1を用いた第三者の積算線量

を算出すると、 
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= μSv h⁄ ∙回 × × × 0.3 + × × 0.7 × 0.00517 [μSv ∙ m (MBq × h)⁄ ]
÷ (1 [m]) × 6 回/件

= (11.48 × 95 ÷ ln 2 + 26.78 × 4 ÷ ln 2) × 6
= 10367 µSv/件  

となる。 

 

表3に本剤7400 MBqを6回投与した患者の入院時間ごとに、当該入院時間以降に患者から第三

者が被ばくする積算線量を異なる被ばく係数で算出した結果をまとめる。 

 

    表3 本剤7400 MBqを6回投与された患者から第三者が被ばくする積算線量（mSv） 

 被ばく

係数 

投与後の患者の入院時間（h） 

0 24 48 72 96 120 144 

― 1 10.37 7.94 6.65 5.58 4.68 3.93 3.30 

介護者 0.5 5.18 3.97 3.32 2.79 2.34 1.97 1.65 

公衆 0.25 2.59 1.98 1.66 1.40 1.17 0.98 0.83 

 

表3の結果より、投与120時間後以降の患者から被ばくする公衆の外部被ばく線量の積算値の

0.98 mSvは、ICRP勧告の公衆被ばくの線量限度である1 mSv/年を下回る。また、介護者の被ばく

も投与120時間後以降の積算値は1.97 mSvであり、退出基準の「抑制すべき線量の基準」である 

1件あたり5 mSvを満たしている。なお、Kurth及びAbuqbeitahら16、 17）が報告した1 cm線量当量率

の実測値は、本報告書で推算した数値より小さいため、安全側の評価として表3の推算値を用い

て積算線量を評価することは妥当であると考える。 

以上より、本剤7400 MBqが6回投与された患者から被ばくする公衆の外部被ばくの積算線量

は、投与120時間後の時点で、内部被ばくを含まない条件ではICRP勧告の公衆被ばくの線量限度

である1年間につき1 mSvを下回る。 

また、本剤投与後の退出基準は、患者の体表面から1 mの距離での放射線測定器による実測を

前提として、1 cm線量当量率に基準値を設定することが必要となる。投与120時間後に退出する

ことで公衆の被ばくは1 mSvを下回り、この時点での患者の体内に残存している放射能A120は以

下のように計算される。 
 

= 7400 [MBq] × × × 0.3 + × × 0.7 = 925 [MBq] 
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したがって、この時点における患者の体表面から1 mの距離での1 cm線量当量率H*(10)120は 
∗(10) = 925 [MBq] × 0.00627 μSv・m (MBq × h) = 5.8 [μSv ℎ⁄ ] 

 

0.00627 [μSv･m2･MBq-1･h-1]15)：Lu-177の1 cm線量当量率定数 [μSv・m2・MBq-1・h-1] 

 

となり、外部被ばくのみを考慮した場合、1 cm線量当量率の退出基準は5 μSv/hと設定するこ

とが妥当であると考える。 

 

C2.2.2 内部被ばく線量の評価 

本剤投与患者からの排泄物は、主に尿の形で下水処理場を経て河川に流出し、再処理後に飲

料水として利用される可能性がある。したがって、内部被ばく線量の推算においては、患者に

投与した放射能のすべてが河川に流出するという仮定をおき、その際の評価モデルとして、浄

化処理水の利用率の高い淀川水系を採用することとする。 

 

 淀川水系の平均流量は1年におよそ4.1 [Tリットル]（平成3～7年までの年平均） 

 飲料水として利用している大阪圏の人口：約13,868千人（平成29年）（大阪府＋奈良県＋

和歌山県＋1/2兵庫県）18) 

 わが国の総人口：約126,706千人（平成29年）18) 

 大阪圏の人口が、わが国の総人口に占める割合：10.94% 

 わが国での本剤の治療対象と想定されるPSMA陽性の転移性ホルモン感受性前立腺癌及び

転移性去勢抵抗性前立腺癌の患者数：約15,506人/年19、 20) 

 大阪圏で、治療対象となる患者数：15,506 人/年 × 10.94 [%] = 1,696 人/年  

 7400 MBqの本剤を患者1人あたり年6回投与すると仮定する。 

 大阪圏の患者に対する、本剤の年間の総投与放射能： 

7400 MBq/回 × 6 回/人 × 1,696 人/年 = 75.3 TBq/年  

すべてのLu-177-PSMA-617が淀川水系に排出され、これがすべて水溶性の形態で存在する

と仮定する。 

 河川中のLu-177-PSMA-617濃度： 

75.3 TBq/年 ÷ 4.1 Tリットル/年 = 18.4 Bq/リットル  

 公衆の、一人あたりの年間のLu-177-PSMA-617摂取量（1日2リットル飲用すると仮定） 

  21）：18.4 Bq/リットル × 2 リットル/日 × 365 日/年 = 13,432 Bq/年  

 上記の場合の1年間の内部被ばく線量： 

13,432 Bq/年 × 5.3 × 10  [mSv/Bq] = 7.12 µSv/年  

ただし、5.3×10-7 [mSv/Bq]は、Lu-177の経口摂取による実効線量係数22）。 

 

算出された7.12 μSv/年は、公衆の年線量限度1 mSvを大きく下回る。 
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C2.2.3 外部被ばく線量と内部被ばく線量の複合的評価 

（1） 介護者の被ばく 

本治療のために、7400 MBq（最大投与量）の本剤を年最大6回投与され、各投与120時間後

以降に退出した患者から、介護者が被ばくする外部被ばく線量（表3）と内部被ばく線量

（C2.2.2項）について複合的に評価した結果を以下に示す。 

介護者 1.97［mSv］＋7.12［μSv］＝1.98［mSv］ 

この値は、介護者の抑制すべき線量の基準（1件あたり5 mSv）を満たしている。 

（2） 公衆の被ばく 

本治療のために、7400 MBq（最大投与量）の本剤を年最大6回投与され、各投与120時間後

以降に退出した患者から、公衆が被ばくする外部被ばく線量（表3）と内部被ばく線量

（C2.2.2項）について複合的に評価した結果を以下に示す。 

公衆 0.98［mSv］＋7.12［μSv］＝0.99［mSv］ 

この値は、公衆の抑制すべき線量の基準（1年間につき1 mSv）を満たしている。 

 

C2.2.4 本剤投与患者の放射線治療病室等からの退出に係る基準 

本剤（7400 MBq）を投与した転移性前立腺癌治療患者の放射線治療病室等からの退出・帰宅

を可能とする基準としては「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1）、下記の条件が満たされる場合に公

衆及び介護者に対する“抑制すべき線量の基準”が担保されるものと考えられる。 

 

 退出時に放射線測定器を用いて患者の体表面から1 mの距離での1 cm線量当量率を測定

し、5 μSv/hを超えない場合。 

 

上記指針の退出基準（3）を適用する場合は、患者の医学的及び放射線防護に係る安全確保の

面から、関連学会が作成した本剤による治療に係る実施要綱としての治験適正使用マニュアル

に従って実施する場合とする。 

 

C3. 治験適正使用マニュアル 

今回、C2で検討した退出基準に加え、Lu-177-DOTA-TATEでの検討を参考に、本剤の放射線

安全の確保に資する検討を行った上で、別添の｢治験適正使用マニュアル（第１版）（案）｣を

提案し、2021年11月25日付で日本核医学会により、「ルテチウム-177 標識 PSMA 特異的リガン

ド（Lu-177-PSMA-617）を用いる核医学治療の治験適正使用マニュアル（第 1 版）」として承認

された。 

 

C4. 本剤投与患者の入院病室の空気中放射能濃度の測定 

本剤により治療を受けている患者は医療法施行規則第 30 条の 15 に従い、放射線治療病室に入

院させる必要があるが、「放射性医薬品を投与された患者の退出等について」2）で示された、医

療法施行規則第 30 条の 15 のただし書に規定されている「適切な防護措置及び汚染防止措置」を
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講じた一般病室等（特別な措置を講じた病室）も適用条件を満たした場合に限り、利用可能で

あると考えられる。同通知で参照している「特別な措置を講じた病室に係る基準、管理・運用

及び行動規範に関するマニュアル」（2021 年 8 月 18 日）23）では、特別な措置を講じた病室の適

用条件として、「投与患者の呼気等による病室内の空気中の放射性同位元素の濃度が、核種ご

とに別表第 3 第 2 欄（空気中濃度限度）の濃度を超えない患者を対象とし、退出に係る基準を満

たすまでの期間、特別な措置を講じた病室に入院する場合に限り適用する。」と規定されてい

る。ただし、当該病室が利用可能かどうかの判断に必要な、本剤投与患者が入院する病室での

空気中放射能濃度に関する詳細なデータは報告されておらず、適切なデータを収集するために

空気中放射能濃度の適切な測定方法を検討し、3 症例分の空気中放射能濃度データを収集した。 

ルテチウムは金属元素であり、空気中に飛散する Lu-177 は粒子を介したものが大部分である

と予想され、作業環境測定基準 24）で規定されるろ過捕集方法で測定することが適切であると考

えられる。具体的には、空気中に浮遊している粒子状の放射性物質を吸引してろ紙上に捕集し、

そのろ紙を全ガンマ放射能計測及びガンマ線スペクトル分析することで Lu-177 の空気中の放射

能濃度を算出した。測定箇所は本剤投与患者が入院する病室内の 2 箇所（部屋の中央とベッドサ

イド）とし、空気サンプリングは本剤投与患者の病室入室後 1 時間以降に実施した。ろ過捕集法

による測定は、Lu-177 の別表第 3 第 2 欄（空気中濃度限度）の濃度である 2×10-2 Bq/cm3より低

い濃度の Lu-177 を測定することが計算上可能であると考えられ、病室内の空気中 Lu-177 濃度と

共に検出限界濃度の情報も収集した。 

 本剤の治験に参加した 3 症例を対象に、本剤投与患者が入院した放射線治療病室の空気中放

射能濃度を測定した結果を表 4 に示す。本剤投与後の病室内の空気中放射能濃度は、3 症例いず

れも検出限界濃度（9.5×10-7 Bq/cm3 又は 1.1×10-6 Bq/cm3）以下であり、法令に規定されている空

気中放射能濃度限度（2×10-2 Bq/cm3）を大きく下回り、104 倍程度の十分な安全マージンがある

ことが確認された。表 4 の患者 1 が入院した病室の換気回数は 1 時間あたり約 11 回であった。

この病室では本剤投与の約 4 時間後の空気を捕集しており、本剤投与後に病室の換気がなされな

かったと仮定すると、測定結果の 44 倍（11 回/h×4 h）の濃度になると推計されるが、検出限界

濃度が十分に低濃度であるため、換気しない場合であっても、室内の空気中放射能濃度は濃度

限度を大きく下回ると考えられる。さらに、表 4 の患者 2 及び 3 が入院した病室では、一時的に

強制換気口を閉鎖し、換気しない状態で空気を捕集したが、換気をしない場合の実測値も濃度

限度を大きく下回ることが確認された。 

一般病室の換気回数は 1 時間あたり 2 回 25）であり、放射線治療病室に比べて換気能力が低いも

のの、換気されないと仮定した場合でも病室内の空気中放射能濃度は濃度限度を大きく下回る

ことが確認された。Lu-177 の壊変後は安定同位体である Hf-177 となるため、他核種による空気

中濃度への寄与はなく、本測定により空気中放射能濃度を適切に評価できたと考えられる。以

上より、本剤投与患者を特別な措置を講じた病室に入院させる適用条件を満たしており、本剤

の治験で当該病室を利用することが可能であると考察される。このデータは本剤投与後に特別

な措置を講じた病室の利用可否の検討に重要であり、放射線安全管理上、臨床現場のニーズも

高く、今後は治験で特別な措置を講じた病室を利用し、更に実測データを収集し問題がないこ

とを確認することが重要であると考える。 
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    表 4 本剤投与患者の病室内の空気中放射能濃度及び検出限界濃度 
患者 投与放射能 測定箇所 空気中放射能濃度 検出限界濃度 

1 7401 MBq 病室中央 検出限界以下 1.1×10-6 Bq/cm3 
ベッドサイド 検出限界以下 1.1×10-6 Bq/cm3 

2 7488 MBq 病室中央 検出限界以下 9.5×10-7 Bq/cm3 
ベッドサイド 検出限界以下 9.5×10-7 Bq/cm3 

3 7432 MBq 病室中央 検出限界以下 9.5×10-7 Bq/cm3 
ベッドサイド 検出限界以下 9.5×10-7 Bq/cm3 

 
 

C5. 特別な措置を講じた病室に関連する実効線量 

特別な措置を講じた病室を利用する場合、適切な防護措置として投与患者からの放射線によ

る被ばくを防止する観点から、医療法施行規則第 30 条の 19 で規定しているように、病院又は診

療所内の病室に入院している本剤投与患者以外の患者の被ばくする放射線（診療により被ばく

する放射線を除く。）の実効線量が 3 月間につき 1.3 mSv を超えないことが担保される措置を講

じる必要がある。特別な措置を講じた病室に本剤投与患者が入院可能となった場合を想定し、

隣室の入院患者及び特別な措置を講じた病室へ患者を移動させる際の周囲の実効線量を、参考

評価例としてまとめ、本分担研究報告書の別紙として｢（別紙）特別な措置を講じた病室に関わ

る実効線量の評価参考例｣を作成した。 
 

 

D. 今後の予定 

本剤を用いた治験は、本邦では使用実績の少ない核種であるルテチウム-177を大量に患者に投

与することから、今回検討した｢治験適正使用マニュアル（第１版）（案）｣は、海外臨床試験

の情報及びLu-177-DOTA-TATEでの検討を参考に、安全側の立場に立って作成した。今後、本邦

で行われる治験で得られた本剤及び放射線安全管理に係るデータ及び知見、並びに本剤を用い

た治療に係る国際的な退出の考え方等を参考としながら、退出基準等の見直しを含めて適宜、

「治験適正使用マニュアル（第１版）」を改訂することも合理的と考える。また、本剤を投与

された患者からの放射能の消失及び排泄の推移を海外臨床試験の結果より推算すると、放射線

治療病室への入院が必要と考えられたが、本邦には放射線治療病室を有する施設数や当該病床

数が非常に少ないという課題がある。今後、本剤による治療を受けている患者を入院させるた

めに、特別な措置を講じた病室において、必要な実測データの治験における収集や具体的な放

射線防護措置等に資する実効線量等の検討が有用であると考えられる。 
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1 本マニュアル（安全管理編）について 
核医学治療は、投与した放射性薬剤を患者体内に散在する転移性腫瘍細胞等の病巣部位へ選

択的に集積させ、放射線で局所的に照射して治療する分子標的療法である。核医学治療が安全

に施行されるためには、本剤の安全取扱い、放射線被ばく及び汚染防止対策を図ることが不可

欠である。核医学治療を実施する病院等は、当該放射性薬剤の物理的・化学的性質を理解して

いる必要があり、被ばく防護及び汚染防止のためには、医療従事者だけでなく、患者や家族等

の関係者に対し、当該核医学治療の特徴を十分に理解させることが重要である。 

本マニュアル（安全管理編）は、ルテチウム-177 標識 PSMA（前立腺特異的膜抗原）特異的

リガンド（Lu-177-PSMA-617）（以下、「本剤」という。）を用いた転移性の前立腺癌に対する

治験（以下、｢本剤を用いた治験｣という。）を適切な放射線安全管理下で実施するために、医

療法及び国際機関の放射線防護に関する勧告 1-5)の趣旨を取り入れて作成された実施要綱であ

る。 

この安全管理編の目的は、本剤を用いた治験で、厚生労働省から発出された「放射性医薬品

を投与された患者の退出について」（令和3年8月19日医政地発0819第1号厚生労働省医政局地域

医療計画課長通知6)により改正された、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。以下、「医薬安発第70号通知」という。）7)に係る安全指針の原則を遵守し、本

剤の安全取扱いを確保することであり、下記の留意点を取りまとめた。 

  

（1） 施設管理の指針 

（2） 被ばく防護 

（3） 医療用放射性汚染物の保管廃棄について 

 

なお、本剤投与に先立ちPSMA陽性腫瘍を確認するためのPETイメージングを目的として投与

される、Ga-68で標識されたPSMA特異的リガンド（Ga-68-PSMA-11）の放射線管理上の取扱い

及び放射線防護に関する患者及び家族（介護者）に対する注意点については、従来のPET核種の

取扱いに準じること。ただし、Ga-68のRI廃棄物は、医療法施行規則第30条の11第1項第6号及び

第4項は適応されないことに留意すること。 

 

2 Lu-177 及び本剤の特性 
本剤を用いた治験を実施する医療従事者は、Lu-177及び本剤の特性と体内動態を十分に理解し

ている必要がある。 

 

 Lu-177 の特性 
Luは原子番号71の希土類元素の一つである8)。ルテチウム-177（Lu-177）の核種としての物理

的性質は、以下の表1の通りである。 

Lu-177は、物理的半減期6.6457日、軟部組織内の飛程が短いβ線（平均：0.67 mm、最大：2.2 

mm）とγ線を放出する。この放射性核種は、主にLu-176（n,γ）反応により製造される。 
 

  

46



5 
 

表1 Lu-177の物理的性質について 

 
半減期 

壊変

形式 

おもなβ線の

エネルギー

(MeV)と 

放出割合 

おもな光子のエネル

ギー(MeV)と放出割

合 

内部転換

電子の 

放出割合 

実効線量率定数 

1cm線量当量率定

数(μSv・m2・ 

MBq-1・h-1) 

6.6457日 β- 0.176－12.2% 0.113－6.4% 14.5% 0.00517 

  0.385－9.1% 0.208－11.0% 0.73% 0.00627 
  0.498－78.6%  他   
   他 0.0555－4.5%Hf-Kα   

   0.0637－1.2%Hf-Kβ   
［アイソトープ手帳（12 版）、日本アイソトープ協会、2020 年、より引用 9)］ 

 

 Lu 無機化合物の体内動態 
ルテチウムの人についての生体内動態に関するデータは示されていないが、動物実験データ

によると、ルテチウムの無機化合物は骨組織に60%、肝臓に2%及び腎臓には0.5%と、それぞれ

の組織・臓器に集積することが明らかになっている。また、ルテチウムの無機化合物の生物学

的半減期は、骨と肝臓で3,500日、腎臓では10日と報告されている10)。したがって、体内に取り

込まれたルテチウムの無機化合物の大部分は骨に集積し、当該部位で長期間貯留する。なお、

本剤に含まれるLu-177は、リガンドとキレート体を形成しており、フリー体はほぼ存在しない。 

 

 本剤の薬物動態 
本剤をmCRPC（転移性去勢抵抗性前立腺癌：metastatic castration-resistant prostate cancer）患者

に静脈投与した後のLu-177は、腎臓より速やかに尿中排泄される。Kratochwilらは、本剤投与48

時間後に体内残留放射能は投与放射能の約50%まで低下することを患者の排泄物中の放射能から

推定している11)。また、同文献では本剤の投与患者の薬物動態は、表2のように二相性で推移す

ると報告している。なお、文献記載では単なる半減期と記載されているが、本マニュアルでは

実効半減期として取り扱う。 

 

表2 本剤投与患者のLu-177-PSMA-617の実効半減期 

 実効半減期 

分布相 

消失相 

4時間 

95時間 
 

 本剤の臨床試験結果 
mCRPCは予後不良の場合が多く、また、PSMAはほぼすべての前立腺癌に高発現しているこ

とが知られている12-14)。近年実施された本剤による海外臨床試験の結果では、表3に示す良好な

有効性が報告されている15, 16)。なお、海外臨床試験結果に基づき、国内治験では本剤7400 MBq

を最大6回（約6週間間隔）投与する。 
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     表3 Lu-177-PSMA-617の臨床成績例 

報告者 症例数 
PSA奏効率 

（PSAが50%以上低下した患者の割合） 

Rahbar15) 99 45% 

Violet16) 50 64% 

 
3 本剤を用いた治験を実施する施設の要件 

本剤を用いた治験を実施する施設は、下記の要件を満たすことが必要である。 

（1） 本剤を用いた治験を実施する病院又は診療所（以下、「病院等」という。）は、関係法令

で定めている診療放射線の防護に関する基準を満たし、かつ、法令上の手続きが完了して

いること（3.1項参照）。 

（2） 本剤を用いた治験は、放射性医薬品等の取扱いについて、十分な知識と経験を有する医師

及び診療放射線技師が常勤している病院等で実施すること。また、前立腺癌治療に関して

専門的知識と経験を有する医師が勤務している病院等で実施すること。 

（3） 本剤を用いた治験は、本マニュアルが規定する所定の教育研修を修了した医師が勤務して

いる病院等で実施すること。 

（4） 本剤を用いた治験は、放射線安全管理上で必要な条件を満たした患者に対して治療を実施

すること（3.3項参照）。 

 

 本剤を用いた治験を実施する病院等の構造設備等 
本剤を用いた治験を実施する病院等は、医療法施行規則第30条の8、同第30条の9及び同第30

条の11に規定するそれぞれの使用室等について、構造設備等が同第30条の13～第30条の26の各

基準に適合していること、病院等を所管する都道府県知事等により認められた施設であるこ

と。 

 

 本剤を用いた治験を実施する病院等での安全管理体制 
3.2.1 本剤を用いた治験での安全管理体制の確立について 

本剤を用いた治験を実施する病院等の管理者は、医療法施行規則第1 条の11 第2項第3号の2の

規定に基づいて、医療の安全確保、本剤の安全取扱い及び放射線の安全確保のため、本剤を用

いた治験に携わる医師、放射線安全及び医療安全の確保に携わる診療放射線技師等に安全管理

体制を確立させる必要がある。 

 

3.2.2 本剤を用いた治験に係る放射線安全管理責任者の配置と役割 

本剤を用いた治験を実施する病院等の管理者は、本剤を用いた治験に関する放射線安全管理

責任者を配置すること。当該放射線安全管理責任者は、当該施設において本剤を用いた治験の

指揮・監督にあたること、及び治験に携わる医師等の関係者に対する教育研修の実施を管理す

るものとのする。本剤を用いた治験での放射線安全管理責任者の配置に関しては記録を残す必

要があるが、治験分担医師・治験協力者リスト等の治験文書に記録を残すことで差し支えな
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い。 

なお、本マニュアルに定める放射線安全管理責任者として、医療法施行規則第1条の11第2項

第3号の2に規定される責任者（医療放射線安全管理責任者）の兼務が適当である場合には、改

めて配置する必要はない。別々に配置する場合は両者の関係性を明確にし、治験が実施される

よう体制を整備すること。 

 
3.2.3 本剤を用いた治験に係る放射線安全管理担当者の配置と役割 

本剤を用いた治験を実施する病院等の管理者又は治験責任医師は、病院等の状況に応じて放

射線安全管理担当者を1名以上配置すること。放射線安全管理担当者は、放射線安全管理責任者

の指揮の下で、本剤を用いた治験の放射線の安全確保及び放射線の安全管理等に関する業務に

従事すること、並びに教育研修の実施に携わるものとする。 

 

3.2.4 本剤を用いた治験に係る被ばく線量の管理及び記録等 

本剤は医療法施行規則第24条第8号の2に規定される「診療用放射性同位元素」であることか

ら、本剤を用いた治験を実施する病院等においては、同第1条の11第3号の2に規定される「放射

線診療を受ける者の当該放射線による被ばく線量の管理及び記録その他の診療用放射線の安全

利用を目的とした改善のための方策の実施」が求められる。その内容については「医療法施行

規則の一部を改正する省令の施行等について」（平成31年3月12日付け医政発0312第7号厚生労

働省医政局長通知）において示されており注3-1）、病院等の状況に合わせて、適切に管理する必

要がある。 

注 3-1） 平成 31 年 3 月 12 日付け医政発 0312 第 7 号では、第 1 の 4 において以下のように示されている。    

(１) 線量管理について 

ア （略） 

イ 放射線診療を受ける者の医療被ばくの線量管理とは、関係学会等の策定したガイドライン等

を参考に、被ばく線量の評価及び被ばく線量の最適化を行うものであること。 

ウ 放射線診療を受ける者の医療被ばくの線量管理の方法は、関係学会等の策定したガイドライ

ン等の変更時、管理・記録対象医療機器等の新規導入時、買換え時、放射線診療の検査手順の変

更時等に合わせて、必要に応じて見直すこと。 

(２) 線量記録について 

ア 管理・記録対象医療機器等を用いた診療に当たっては、当該診療を受ける者の医療被ばくに

よる線量を記録すること。 

イ 医療被ばくの線量記録は、関係学会等の策定したガイドライン等を参考に、診療を受ける者

の被ばく線量を適正に検証できる様式を用いて行うこと。なお、医師法（昭和 23 年法律第 201

号）第 24 条に規定する診療録、診療放射線技師法（昭和 26 年法律第 226 号）第 28 条に規定する

照射録又は新規則第 20 条第 10 号に規定するエックス線写真若しくは第 30 条の 23 第 2 項に規定す

る診療用放射性同位元素若しくは陽電子断層撮影診療用放射性同位元素の使用の帳簿等におい

て、当該放射線診療を受けた者が特定できる形で被ばく線量を記録している場合は、それらを線

量記録とすることができること。 
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(３) その他の放射線診療機器等における線量管理及び線量記録について 

（略） 

(４) 診療用放射線に関する情報等の収集と報告 

医療放射線安全管理責任者は、行政機関、学術誌等から診療用放射線に関する情報を広く収集

するとともに、得られた情報のうち必要なものは、放射線診療に従事する者に周知徹底を図り、

必要に応じて病院等の管理者への報告等を行うこと。 
 

 本剤を用いた治験を実施する際の患者及び家族（又は介護者）の条件 

本剤を用いた治験を実施する際は、下記の条件が満たされていることとする。 

（1） 患者及び家族（又は介護者）に対して事前に放射線安全管理責任者等の専門家から本治療

に関する注意事項等の説明を行った際、その内容に従って生活することが可能と判断さ

れ、かつ、患者及び家族（又は介護者）により説明内容について実行可能と同意された場

合。 

（2） 患者の帰宅後の居住内に適切な下水道や水洗トイレが完備されていること。 

（3） 患者が帰宅した際、患者と小児及び妊婦との接触を最小限にできること。 

 

4 放射性医薬品を投与された患者の退出について 
医療法施行規則第30条の15（患者の入院制限）第1項は「病院又は診療所の管理者は、診療用

放射線照射装置若しくは診療用放射線照射器具を持続的に体内に挿入して治療を受けている注

1）患者又は診療用放射性同位元素若しくは陽電子断層撮影診療用放射性同位元素により治療を

受けている注4-1）患者を放射線治療病室以外の病室に入院させてはならない。」と規定し、当該

治療患者以外の第三者の被ばく低減を意図して設けられている。他方、同条文中のただし書き

において､「適切な防護措置及び汚染防止措置注4-2）を講じた場合にあっては、この限りでな

い。」として、一定の放射線防護が確保されている場合には、治療患者のQOL等が考慮され、

放射線治療病室以外の病室の入院も可能と考えられる。これが、“放射性医薬品を投与された患

者の退出について”の指針の趣旨である。 

注 4-1） 「治療を受けている」とは、医政発 0315 第 4 号（平成 31 年 3 月 15 日厚生労働省医政局長通知）

17）（以下、「医政発 0315 第 4 号通知」という。）の第 3 の 11 の（1）において、診療用放射線照

射装置若しくは診療用放射線照射器具の体内への挿入又は診療用放射性同位元素（放射性医薬品

及び放射性治験薬（「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」

（以下、｢薬機法｣という。）第 2 条第 17 項に規定する治験の対象とされる薬物））若しくは陽電

子断層撮影診療用放射性同位元素の投与により治療を受けている患者であって、放射線治療を受

けている患者以外の患者の被ばく線量が 3 月間につき 1.3 ミリシーベルトを超えるおそれがある場

合と示されている。 

注 4-2） ただし書きの「適切な防護措置及び汚染防止措置」については、同通知の第 4 の 3 の（3）におい

て次の解釈が示されている。 

ア 放射線治療病室から一般病室等に退出させる場合には、他の患者が被ばくする実効線量が 

3 月間につき 1.3 ミリシーベルト以下であること。 
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なお、診療用放射性同位元素を投与された患者の退出に係る取扱いは「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 日付け医薬安発第 70 号厚生省医薬安全局安全対策

課長通知。以下、「医薬品退出基準」という。）を、診療用放射線照射器具を永久的に挿入され

た患者の退出に係る取扱いは「診療用放射線照射器具を永久的に挿入された患者の退出及び挿入

後の線源の取扱いについて」（平成 30 年 7 月 10 日付け医政地発 0710 第１号厚生労働省医政局地

域医療計画課長通知。以下、「照射器具退出基準」という。）をそれぞれ参照し、患者及び介護

者等への指導並びに退出の記録について徹底すること。 

なお、規則第 24 条第 8 号の 2 で準用する同条第 8 号ハ及びニに該当する診療用放射性同位元素

を投与された患者の退出に係る取扱いについては、医薬品退出基準及び「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 日付け厚生省医薬安全局安全対策課事務連絡）にお

ける退出基準算定に関する資料を参考とすること。 

イ 診療用放射線照射装置又は診療用放射線照射器具を体内に挿入して治療を受けている患者か

ら、当該診療用放射線照射装置又は当該診療用放射線照射器具が脱落した場合等に伴う適切な措

置を講ずること。 

なお、診療用放射線照射器具の脱落に係る取扱いは、照射器具退出基準を参照すること。 

ウ 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素が投与された患者等については、管理区域内において

患者等の体内から発する放射線が減衰し、患者等を管理区域外に退出させても構わない程度十分

な時間留め置いた場合を示していること。 

 

 放射性医薬品を投与された患者の退出基準について 
退出基準（医薬安発第70号通知）は、治療患者のQOLの確保、並びに公衆及び介護者の放射

線に対する安全確保に係る指針として発出された。これは医療法施行規則第30条の15第1項に規

定する“ただし書き”の解釈として通知された。退出基準の骨子は概ね次の通りである。 

 

（1）適用範囲：放射性医薬品を投与された患者が病院等内の診療用放射性同位元素使用室又は

放射線治療病室等から退出・帰宅する場合。 

 

（2）退出基準：「抑制すべき線量の基準」として、公衆は、1年間につき1 mSv注4-3）。介護者

は、患者及び介護者の双方に便益があることを考慮して1件あたり5 mSv注4-4）と定めた 
注4-5）。具体的には次の（2-1）から（2-3）のいずれかに該当する場合、退出・帰宅を認め

るとしている。 

 

（2-1）投与量に基づく退出基準 

投与量又は体内残留放射能量が表4に定める放射能量を超えない場合に退出・帰宅を認める。 
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表4  放射性医薬品を投与された患者の退出・帰宅における放射能量 
治療に用いた核種 投与量又は体内残留放射能量（MBq） 

ストロンチウム-89 200*1) 

ヨウ素-131 500*2) 

イットリウム-90 1184*1) 

*1）最大投与量 

*2）ヨウ素-131 の放射能量は、患者身体からの外部被ばく線量に、患者の呼気

とともに排出されるヨウ素-131 の吸入による内部被ばくを加算した線量か

ら導かれたもの。 

 

（2-2）測定線量率に基づく退出基準 

患者の体表面から1 mの点で測定された線量率が表5の値を超えない場合に退出・帰宅を認め

る。 

表5  放射性医薬品を投与された患者の退出・帰宅における線量率 

治療に用いた核種 
患者の体表面から1 mの点における 

1センチメートル線量当量率（μSv/h） 

ヨウ素-131 30*) 

*  ）線量当量率は、患者身体からの外部被ばく線量に、患者の呼気とともに排

出されるヨウ素-131 の吸入による内部被ばくを加算した線量から導かれた

もの。 

 

（2-3）患者毎の積算線量計算に基づく退出基準 

患者毎に計算した積算線量に基づいて、以下のような場合には、退出・帰宅を認める。 

ア 各患者の状態に合わせて実効半減期やその他の因子を考慮し、患者毎に患者の体表面から

1mの点における積算線量を算出し、その結果、介護者が被ばくする積算線量は5mSv、公衆に

ついては1mSvを超えない場合とする。 

イ この場合、積算線量の算出に関する記録を保存することとする。 

なお、上記の退出基準は以下の事例であれば適合するもの として取り扱う。 

 
表6 患者毎の積算線量評価に基づく退出基準に適合する放射能量の事例 

治療に用いた核種 適用範囲 
投与量 

（MBq） 

ヨウ素-131 

遠隔転移のない分化型甲状腺

癌で甲状腺全摘術後の残存甲

状腺破壊（アブレーション）

治療*1) 

1110*2) 

ラジウム-223 
骨転移のある去勢抵抗性前立

腺癌治療*3) 
12.1*4) 

（72.6*5)） 
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*1）実施条件：関連学会が作成した実施要綱（「残存甲状腺破壊を目的とし 

た I-131（1,110 MBq）による外来治療」）に従って実施する場合に限る。 

*2）ヨウ素-131 の放射能量は、患者身体からの外部被ばく線量に、患者の呼気

とともに排出されるヨウ素-131 の吸入による内部被ばくを加算した線量か

ら導かれたもの。 

*3）実施条件：関連学会が作成した実施要綱（「塩化ラジウム（Ra-223）注射

液を用いる内用療法の適正使用マニュアル」）に従って塩化ラジウム

（223Ra）注射液 1 投与当たり 55kBq/kg を 4 週間間隔で最大 6 回まで投与

することにより実施する場合に限る。 

*4）1 投与当たりの最大投与量。 

*5）1 治療当たりの最大投与量。 

 

表7 患者毎の積算線量評価に基づく退出基準に適合する線量率の事例 

治療に用いた核種 適用範囲 

患者の体表面から 

1 mの点における 

1センチメートル線

量当量率（μSv/h）

ルテチウム-177 
ソマトスタチン受容体陽性

の神経内分泌腫瘍治療*1) 
18 

 *1）実施条件：関連学会が作成した実施要綱（ 「ルテチウムオキソドトレオ

チド（Lu-177）注射液を用いる核医学治療の適正使用マニュアル」）に従

って、ルテチウムオキソドトレオチド （177Lu）注射液 1 投与当たり 

7.4GBq を 8 週毎に計 4 回まで投与することにより実施する場合に限る。 

 

（3）退出の記録 

退出を認めた場合は、下記の事項について記録し、退出後2年間保存すること。 

① 投与量、退出した日時、退出時に測定した線量率 

② 授乳中の乳幼児がいる母親に対しては、注意・指導した内容 

③ 前項（2-3）に基づいて退出を認めた場合には、その退出を認める積算線量の算出方

法（以下省略） 

 

（4）注意事項 

① 当該患者の退出・帰宅を認める場合は、第三者に対する不必要な被ばくをできる限

り避けるため、書面及び口頭で日常生活などの注意・指導を行うこと。 

② 患者に授乳中の乳幼児がいる場合は、十分な説明、注意及び指導を行うこと。 

③ 放射性核種の物理的特性に応じた防護並びに患者及び介護者への説明その他の安全

管理に関して、放射線関係学会等団体の作成するガイドライン等を参考に行うこ

と。 
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注 4-3） 公衆被ばくの線量限度：1 mSv/年 

公衆被ばくの線量限度については、ICRP Publication 60（1990 年勧告）2)（1 年について 1mSv の実

効線量。ただし特別な事情においては、定められた 5 年間にわたる平均が年 1 mSv を超えないとい

う条件付きで、単年ではもっと高い値も容認されることがある）を採用する。なお、現在、国内法

令には取り入れられていないが、新勧告の ICRP Publication 103（2007 年勧告）18)に記載されてい

る値も変更されていない。また IAEA Safety Standards Series No. SSG-46（2018 年）19)においても、

公衆被ばくの線量限度は年間 1mSv とされている。 

注 4-4） 介護者の積算線量値：5 mSv 

介護者、志願者等に対する被ばく線量について、ICRP Publication 73（1996 年）「医学における放

射線の防護と安全」3)の 95 項に、患者の介護と慰撫を助ける友人や親族の志願者の被ばくを医療被

ばくと位置づけて、その「線量拘束値は 1 件につき数 mSv 程度の値が合理的と思われる。」と勧

告している。一方、国際原子力機関（IAEA）の国際基本安全基準（1996）5)において、患者の慰安

者と訪問者に対する線量拘束値及び線量限度に関する実際的な値を勧告しており、「この部分に設

定される線量限度は、患者の慰安者、すなわち医学診断又は治療を受けている患者の介護、付添及

び慰撫を（雇用上、又は職業上ではなく）自発的に助ける間、承知の上で被ばくする個人あるいは

その患者の訪問者には適用されない。しかしながら、如何なる慰安者又は訪問者の線量も患者の診

断又は治療の間、一行為あたり 5 mSv を超えないように拘束されるべきである。放射性物質を摂

取した患者を訪問する子供の線量は、同様に 1 mSv 未満に抑制されなければならない。」と勧告

している。さらに、IAEA Safety Standards Series No. GSR Part 3（2014 年）20)においては介護者の線

量拘束値が遵守されることを求めており、IAEA Safety Standards Series No. SSG-46（2018 年）19)で

は、一行為あたり 5mSv を超えないように拘束されるべきであるとされている。 

注 4-5） 医薬安発第 70 号通知 7)と同時に発出された事務連絡（退出基準算定に関する資料：平成 10 年 6 月 

30 日厚生省医薬安全局安全対策課）21)において、当時わが国でよく用いられている放射性医薬品

に係る積算 γ 線量（投与患者からの放射性物質の体内における推移は、核種の物理的半減期のみ考

慮した場合の、線源から 1 mの距離における積算線量）は、放射性医薬品 8 核種のうち、I-131

（投与量 1,110 MBq、被ばく係数＝1）が 20 mSv を超えて、他の診断用放射性医薬品核種は、0.02

～0.28 mSv（被ばく係数＝1）であったことから、治療目的に使用される放射性医薬品を投与され

た患者についての退出基準が設定された。 

 退出基準の評価に係る諸因子について 
退出基準の評価に係る諸因子として、被ばく係数が挙げられる。被ばく係数とは、着目核種

の点線源（この場合は患者）から1 mの距離の場所に無限時間（核種がすべて壊変するまでの時

間）滞在したときの積算線量に対する、患者以外の第三者が実際に患者から受けると推定され

る積算線量の比である。 

患者と接する時間、患者との距離及び放射線量は、外部被ばく線量の要素となる。したがっ

て、第三者の被ばく線量を評価するうえで考慮すべき因子とされた被ばく係数は、患者と関わ

りあう程度によって設定されている。 

本剤を用いた治験では、2種類の被ばく係数を採用する。  
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（1） 介護者に関する被ばく係数：0.5 

ヨウ素-131を投与された患者の被ばく線量の実測値に基づき、手厚い看護を必要とする

患者の介護者の被ばく係数は、0.5が合理的とする報告がある21)。また、投与患者から

の被ばく線量を測定したわが国の調査研究においても、当該被ばく係数は0.5を用いる

のが適当としている22)。以上より、患者の退出・帰宅後の介護者の線量評価における被

ばく係数として0.5が採用された。 

（2） 公衆に関する被ばく係数：0.25 

一般家庭における、患者の家族の被ばく線量の実測値に基づき、被ばく係数0.25の採用が

妥当とする報告21)がある。患者の退出・帰宅後の、介護者以外の家族、及びその他の公衆

に対する被ばく係数として0.25が採用された。 

 

5 本剤投与患者の退出について 
 本剤投与患者から第三者の被ばく線量 
介護者及び公衆等の第三者の被ばく線量は、本剤投与患者体内の放射性物質から放出される

放射線による外部被ばくと、患者の排泄物等の汚染による内部被ばくの両方からの被ばくがあ

る。以下に第三者が被ばくする線量の複合的評価を行う。 

 
 外部被ばく線量の評価 

5.2.1 本剤投与患者から 1 m の距離での外部被ばくの実効線量率 

本剤を投与された患者から患者以外の第三者が被ばくする外部被ばくの実効線量率の算出式 
 
   = × × ÷    （式5.2.1） 

ここで、 

I： 算定評価点における実効線量率[μSv/h] 

A： 投与患者の体内残留放射能[MBq] 

C： Lu-177の実効線量率定数 [μSv・m2・MBq-1・h-1] 

    ； 2.1項 表1の値0.00517 [μSv･m2･MBq-1･h-1] 

Fa：実効線量透過率（複数の遮へい体がある場合は、各遮へい体の透過率の積の値を全透

過率とする） 

L： 線源から評価点までの距離 [m] 

 

5.2.2 本剤投与患者から第三者が被ばくする積算線量 

本剤を投与された患者からの第三者が継続して被ばくする場合の積算実効線量の算出式 

   = × ∫ × ×   （式 5.2.2） 

ここで、 

E ：第三者が被ばくする積算実効線量 [μSv] 

A ：投与患者の体内残留放射能 [MBq] 
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T ：Lu-177 の物理的半減期 

C ：Lu-177の実効線量率定数 [μSv・m2・MBq-1・h-1] 

     ； 2.1項 表1の値0.00517 [μSv･m2･MBq-1･h-1] 

f0 ：被ばく係数（介護者；0.5、介護者以外の公衆；0.25） 
 

5.2.3 本剤投与患者からの介護者及び公衆の積算線量評価の因子等について 

本剤を投与された患者の退出・帰宅後に第三者が被ばくする積算線量の推算は、患者の体表

面から1 mの距離での実効線量率により評価する。本剤を投与された患者体内の放射能分布は、

Lu-177の物理的半減期と本剤の体内動態を加味した実効半減期に依存する。本剤投与後の第三者

の積算線量の評価は、2.3項で述べたKratochwilら11)が報告した、本剤投与後のLu-177が二相性

（分布相の実効半減期：4時間で消失相の実効半減期：95時間）の推移を示すことを参考にし

た。 

本剤投与患者により第三者が被ばくする積算線量は、下記条件を用いて算出したLu-177の体内

放射能の推移を基に推算する。なお、本剤の腫瘍臓器への集積率は、全身の残存放射能の推移

を基に設定した23)。 

① 本剤の投与量：7400 MBq 

② 本剤投与後患者の実効半減期：分布相：4時間、消失相：95時間 

③ 本剤の腫瘍臓器への集積率23)：投与量の30% 

④ 本剤の腫瘍臓器以外の組織・臓器の分布率23)：投与量の70% 

 

5.2.4 本剤投与患者から第三者の外部被ばくの積算線量の推算 

（1） 本剤投与後の投与患者の体表面から1 mの距離での経時的な実効線量率の推定 

本剤投与後一定時間における、患者の体表面から1 mの距離での外部被ばくの実効線量率を式

5.2.4より求める。 

= 7400 MBq/回 × × × 0.3 + × × 0.7 × 0.00517 [μSv ∙ m (MBq × h)⁄ ] ÷ (1 [m])  

（式5.2.4） 
 

It：投与 t 時間後の実効線量率 （投与 1 回あたり）[μSv/h･回] 

 

例として投与後1時間の実効線量率を算出すると、 

= 7400 MBq/回 × × × 0.3 + × × 0.7 × 0.00517 [μSv ∙ m (MBq × h)⁄ ] ÷ (1 [m])
= 11.39 + 22.52
= 33.91 μSv h⁄ ･回  

 となる。 
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表8に、本剤7400 MBq投与時の患者の体表面から1 mの距離での外部被ばくの実効線量率を

推算した結果をまとめる。 

 

表8 本剤7400 MBq投与時の患者の体表面から1 mの距離での外部被ばくの実効線量率 

投与後経過時間（h） 0 1 4 6 24 48 72 96 120 144 

実効線量率（µSv/h） 38.26 33.91 24.54 20.45 10.05 8.09 6.79 5.70 4.78 4.01 
 
 

（2） 本剤7400 MBq投与患者から被ばくする第三者の積算線量の推算 
 

= µSv/h･回 × × × 0.3 + × × 0.7 × 0.00517 [μSv ∙ m (MBq × h)⁄ ]
÷ (1 [m]) × 6 回/件  

 

Et：投与 t 時間後からの積算線量 [μSv/件] 

 

 例として投与直後（0時間）に患者が退出した場合の被ばく係数1を用いた第三者の積算線量

を算出すると、 

 

= µSv/h･回 × × × 0.3 + × × 0.7 × 0.00517 [μSv ∙ m (MBq × h)⁄ ]
÷ (1 [m]) × 6 回/件

= (11.48 × 95 ÷ ln 2 + 26.78 × 4 ÷ ln 2) × 6
= 10367 µSv/件  

 となる。 

 

表9に本剤7400 MBqを6回投与された患者の入院時間ごとに、当該入院時間以降に患者から第

三者が被ばくする積算線量を異なる被ばく係数で算出した結果をまとめる。 

 

 表9 本剤7400 MBqを6回投与された患者から第三者が被ばくする積算線量（mSv） 

 被ばく係数 
投与後の患者の入院時間（h） 

0 24 48 72 96 120 144 
― 1 10.37 7.94 6.65 5.58 4.68 3.93 3.30 
介護者 0.5 5.18 3.97 3.32 2.79 2.34 1.97 1.65 
公衆 0.25 2.59 1.98 1.66 1.40 1.17 0.98 0.83 
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表9の結果より、投与120時間後以降の患者から被ばくする公衆の外部被ばく線量の積算値の

0.98 mSvは、ICRP勧告の公衆被ばく線量限度である1 mSv/年を下回る。また、介護者の被ばくも

投与120時間後以降の積算値は1.97 mSvであり、退出基準の「抑制すべき線量の基準」である1件

あたり5 mSvを満たしている。なお、Kurth及びAbuqbeitahら23, 24)が報告した1 cm線量当量率の実

測値は、本マニュアルで推算した数値より小さいため、安全側の評価として表9の推算値を用い

て積算線量を評価することは妥当であると考える。 

以上より、本剤7400 MBqが6回投与された患者から被ばくする公衆の外部被ばくの積算線量

は、投与120時間後の時点で、内部被ばくを含まない条件ではICRP勧告の公衆被ばくの線量限度

である1年間につき1 mSvを下回る。 

また、本剤投与後の退出基準は、患者の体表面から1 mの距離での放射線測定器による実測を

前提として、1 cm線量当量率に基準値を設定することが必要となる。患者は投与120時間後に退

出することで公衆被ばくは1 mSv/年を下回り、この時点での患者の体内に残存している放射能

A120は以下のように計算される。 

 

= 7400 [MBq] × × × 0.3 + × × 0.7 = 925 [MBq] 
 
したがって、この時点における患者の体表面から1 mの距離での1 cm線量当量率H*(10)120は 
 

∗(10) = 925 [MBq] × 0.00627 μSv・m (MBq × h) = 5.8 [μSv ℎ⁄ ] 
 

0.00627 [μSv･m2･MBq-1･h-1]9)：Lu-177の1 cm線量当量率定数 [μSv・m2・MBq-1・h-1] 

 

となり、外部被ばくのみを考慮した場合、1 cm線量当量率の退出基準は5 μSv/hと設定するこ

とが妥当であると考える。 

 

 内部被ばく線量の評価 
本剤投与患者からの排泄物は、主に尿の形で下水処理場を経て河川に流出し、再処理後に飲

料水として利用される可能性がある。したがって、内部被ばく線量の推算においては、患者に

投与した放射能のすべてが河川に流出するという仮定をおき、その際の評価モデルとして、浄

化処理水の利用率の高い淀川水系を採用することとする。 

 

 淀川水系の平均流量は1年におよそ4.1 [Tリットル]（平成3～7年までの年平均） 

 飲料水として利用している大阪圏の人口：約13,868千人（平成29年）（大阪府＋奈良県＋

和歌山県＋1/2兵庫県）25) 

 わが国の総人口：約126,706千人（平成29年）25) 

 大阪圏の人口が、わが国の総人口に占める割合：10.94% 

 わが国での本剤の治療対象と想定されるPSMA陽性の転移性ホルモン感受性前立腺癌及び

転移性去勢抵抗性前立腺癌の患者数：15,506人/年26, 27) 
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 大阪圏で、治療対象となる患者数：15,506 人/年 × 10.94 [%] = 1,696 人/年  

 7400 MBqの本剤を患者1人あたり年6回投与すると仮定する。 

 大阪圏の患者に対する、本剤の年間の総投与放射能： 

7400 MBq/回 × 6 回/人 × 1,696 人/年 = 75.3 TBq/年  

すべてのLu-177-PSMA-617が淀川水系に排出され、これがすべて水溶性の形態で存在する

と仮定する。 
 河川中のLu-177-PSMA-617濃度：75.3 TBq/年 ÷ 4.1 Tリットル/年 = 18.4 Bq/リットル  

 公衆の、一人あたりの年間のLu-177-PSMA-617摂取量（1日2リットル飲用すると仮定）
28) 

  

：18.4 Bq/リットル × 2 リットル/日 × 365 日/年 = 13,432 Bq/年  

 上記の場合の1年間の内部被ばく線量： 

13,432 Bq/年 × 5.3 × 10  [mSv/Bq] = 7.12 µSv/年  

ただし、5.3×10-7 [mSv/Bq]は、Lu-177の経口摂取による実効線量係数
29)
。 

 

算出された7.12 μSv/年は、公衆の年線量限度1 mSvを大きく下回る。 

 

 外部被ばく線量と内部被ばく線量の複合的評価 
（1） 介護者の被ばく 

本治療のために、7400 MBq（最大投与量）の本剤を年最大6回投与され、各投与120時間後以

降に退出した患者から、介護者が被ばくする外部被ばく線量（表9）と内部被ばく線量（5.3項）

について複合的に評価した結果を以下に示す。 

介護者 1.97［mSv］＋7.12［μSv］＝1.98［mSv］ 

この値は、介護者の抑制すべき線量の基準（1件あたり5 mSv）を満たしている。 

 

（2） 公衆の被ばく 

本治療のために、7400 MBq（最大投与量）の本剤を年最大6回投与され、各投与120時間後以

降に退出した患者から、公衆が被ばくする外部被ばく線量（表9）と内部被ばく線量（5.3項）に

ついて複合的に評価した結果を以下に示す。 

公衆 0.98［mSv］＋7.12［μSv］＝0.99［mSv］ 

この値は、公衆の抑制すべき線量の基準（1 mSv/年）を満たしている。 

 

 本剤投与患者の放射線治療病室等からの退出に係る基準 
本剤（7400 MBq）を投与した転移性前立腺癌治療患者の放射線治療病室等からの退出・帰宅

を可能とする基準としては「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7)、下記の条件が満たされる場合に公

衆及び介護者に対する“抑制すべき線量の基準”が担保されるものと考えられる。 

 

 退出時に放射線測定器を用いて患者の体表面から1 mの距離での1 cm線量当量率を測定

し、5 μSv/hを超えない場合。 
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上記指針の退出基準（3）を適用する場合は、患者の医学的及び放射線防護に係る安全確保の

面から、関連学会が作成した本剤による治療に係る実施要綱としての本マニュアルに従って実

施する場合とする。 

 

 患者及び家族に対する注意事項 
本剤の投与後、体液（主に血液）、尿及び糞便に微量の放射能が存在する可能性がある。腫

瘍に取り込まれなかった本剤のほとんどは腎・尿路系から排泄され、投与48時間後程度までは

比較的高レベルの放射能が尿中に検出されることが報告されていることから、5.6.1～5.6.6項に

て例示する注意事項を患者・家族（介護者）に対して文書を以て、投与前に説明して理解を得

ておく必要がある。 

 

5.6.1 本剤投与後の患者に関する注意事項 

本剤は投与後速やかに尿中に排泄され、体内残留放射能は投与48時間後までに約50%にまで減

少することが報告されている11)。本剤は、投与後速やかに尿中に排泄されるが、投与後早期の尿

中には高い放射能が含まれていることから、投与後早期の尿の取扱いに注意する。 

 

5.6.2 オムツ・導尿カテーテル等を使用している患者に対する放射線安全管理 

オムツ・導尿カテーテル等を使用している患者に対しては、投与後早期（1週間を目途）で

は、以下の注意が必要である。なお、オムツ・導尿カテーテル・蓄尿バッグを取り扱う時に

は、バイオハザード対策と同様に、使い捨て手袋を着用する。 

【オムツ・導尿カテーテル等を使用している場合の注意（家庭内・院内）】 

① 尿失禁がありオムツを使用する患者は、ビニール製のシーツを使用することを推奨す

る。 

② 患者が放射線治療病室等から退出後も導尿カテーテルを使用する場合、尿バッグ中の

尿はトイレに捨て、水を2回流し、処理後は石鹸でよく手を洗うこと。 

③ 入院患者では導尿カテーテル・蓄尿バッグは退院前に交換すること。 

 

【オムツ・導尿カテーテル等を廃棄する場合の注意】 

① 家庭で使用した治療患者のオムツは、ビニール袋に入れ、内容物が漏れないように封

入して、一般ごみとして処理すること。但し、必要に応じて、地方自治体の廃棄方法

に対応する形で処理すること。 

② 院内においてオムツ等の感染性廃棄物を廃棄する場合には、「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）（平成13年3月初版、平成16年3月改訂2版）」30)を参考にすること。 

 

5.6.3 管理区域内での患者に関する注意事項 

診療用放射性同位元素使用室のある管理区域内にて本剤の投与を受けた患者は、管理区域内

での待機の間、医療従事者及び他の患者等との接触を可能な限り避けること。また、本剤投与
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患者からの第三者への被ばく線量を低減させるために、本剤投与後、待機の間に管理区域内で

排尿を促すことが望ましい。そして、管理区域内のトイレで投与患者に排尿させる場合は、必

ず座位にて排尿させ、トイレ使用後は便器の蓋を閉めて、2回水洗させること。 

 

5.6.4 本剤投与後 1 週間（各投与後の最初の 1 週間）の注意事項 

【日常生活での注意】 

① 患者が出血した際は、血液をトイレットペーパー等で拭き取り、トイレに流すこと。 

② 患者の血液又は尿や糞便に触れる可能性がある場合、また、これらで汚染された衣類

等に触る場合は、ゴム製等の使い捨て手袋を着用してから取り扱うこと。 

③ 患者の血液等の体液が手や皮膚に触れた場合は、触れた箇所を直ちに石鹸でよく洗う

こと。 

④ 性行為は禁じること。 

⑤ 患者と同居する人は可能な限り離れること。少なくとも1 m、長く留まる際は2 m 以上

離れておくことが望ましい。特に小児及び妊婦との接触は最小限にすること。 

⑥ 他の人と同じベッドで就寝することを避けること。少なくとも2 m離れ、可能であれば

別室で就寝すること。 

⑦ 患者の入浴は家族の中で最後に行うこと。また、入浴後の浴槽は洗剤を用いてブラッ

シング等によりよく洗うこと。 

⑧ 公共の場（たとえば、スーパーマーケット、ショッピングセンター、映画館、レスト

ラン、スポーツ観戦等）への外出は可能な限り控えること。また、公共交通機関で移

動する場合は、できるだけ他の人との距離をあけ（1 m以上）、同一公共交通機関内で

6時間以上過ごさないようにし、同じ車両あたりの乗車時間を減らすこと。タクシーで

移動する場合は、運転手からできるだけ離れて座り、同じ運転手あたりの乗車時間を

減らすこと。 

 

【洗濯物の取扱いに関する注意】 

① 投与患者が着用した衣類等の洗濯は、患者以外の者の衣類とは別にし、同時洗濯は避

けること。また、血液や尿が付着したシーツ類や下着類については十分に予洗いを行

うこと。 

 

【排尿・排便・嘔吐時の注意】 

① 排尿は座位で行うこと。 

② 便器及び床面に糞・尿がこぼれた場合、トイレットペーパー等できれいに拭き取り、

トイレに流すこと。 

③ 使用後の便器等の洗浄水は2回流すこと。 

④ 排尿・排便後の手は石鹸でよく洗うこと。 

⑤ 患者の血液等の体液、排泄物、又は嘔吐物に手や皮膚が触れた場合は、必ず石鹸で洗

い、十分水洗すること。 
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5.6.5 本剤投与後 3 ヵ月間（各投与後の最初の 3 ヵ月間）の注意事項 

【日常生活での注意】 

① 海外でテロ防止のために放射線検知が行われる施設（国境、空港等）を利用する際に

は、診断書等の診療証明書を携帯すること。 

 

5.6.6 本剤投与後 6 ヵ月間（各投与後の最初の 6 ヵ月間）の注意事項 

【日常生活での注意】 

① 避妊すること。 

 

6 本剤を臨床使用する場合の規制法令について 
薬機法第2条第1項に規定する医薬品を診療目的に使用する場合の放射線の障害防止に関する

規制法令は概ね次の通りである。 

①    医療法31)（医療法施行規則32)）：厚生労働省 

② 薬機法：厚生労働省 

③ 医師法：厚生労働省 

④ 薬剤師法：厚生労働省 

⑤ 診療放射線技師法：厚生労働省 

⑥ 労働安全衛生法（電離放射線障害防止規則33)（以下、「電離則」という。）： 

厚生労働省 

⑦ 作業環境測定法：厚生労働省 

⑧ 国家公務員法（人事院規則10-534)）：人事院 

  

本剤は、原子力規制庁所管の「放射性同位元素等の規制に関する法律」（以下、「RI規制

法」という。）施行令第1条第1項第3号の規定（医療法第1条の5第1項に規定する病院又は同条

第2項に規定する診療所において行われる医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保

等に関する法律第2条第17項に規定する治験の対象とされる薬物）により、RI規制法の規制から

除外されるため、医療法施行規則第24条第8号の2に規定する「診療用放射性同位元素」として

単独規制される。本剤を使用する病院等においては、医療法の届出だけで可能である。 

 

 診療用放射性同位元素使用室等に係る基準 
本剤の診療用放射性同位元素を診療の用に供する病院等は、医療法施行規則第30条の8、同第

30条の9、第30条の11及び第30条の12に規定する放射線障害防止に関する基準に適合する診療用

放射性同位元素使用室、貯蔵施設、廃棄施設及び放射線治療病室を備えていなければならな

い。 

 

 診療用放射性同位元素使用室等における濃度限度等に関する基準 
核医学診療を実施する病院等は、6.1項に示す各使用室等の構造設備が表10に示す濃度限度等

の基準に適合していなければならない。 
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 表10 診療用放射性同位元素使用室等の線量限度及び濃度限度に関する基準 
使用室等 医 療 法 

使用室等 診療用放射性同位元素使用室*1) 

貯蔵施設*2) 

廃棄施設*3) 

放射線治療病室*4) 

管理区域*5)における線量

限度及び濃度限度 

・外部放射線の実効線量*6)：3月間につき1.3 mSv 

・空気中の放射性同位元素（以下、「RI」という。）の濃度*6)： 

3月間の平均濃度が空気中のRIの濃度限度の1/10 

・RIによって汚染される物の表面密度*6)：表面密度限度の1/10 

（アルファ線を放出しないRI：4 Bq/cm2） 

RI使用施設内の人が常時

立ち入る場所*1-3)における

線量限度及び濃度限度 

・画壁等の外側における実効線量：1週間につき1 mSv以下 

・空気中のRIの濃度*6)：1週間の平均濃度が空気中のRIの濃度限度 

・RIによって汚染される物の表面密度*6)：表面密度限度（アルファ線 

を放出しないRI；40 Bq/cm2） 

病院等の境界における線

量基準（院内の人が居住

する区域も含む）*7) 

 

実効線量が3月間につき250 μSv以下*6) 

入院患者の被ばく線量*8) 実効線量が3月間につき1.3 mSvを超えない 

*1）医療法施行規則第 30 条の 8：診療用放射性同位元素使用室 

*2）医療法施行規則第 30 条の 9：貯蔵施設 

*3）医療法施行規則第 30 条の 11：廃棄施設 

*4）医療法施行規則第 30 条の 12：放射線治療病室 

*5）医療法施行規則第 30 条の 16：管理区域 

*6）医療法施行規則第 30 条の 26：濃度限度等 

*7）医療法施行規則第 30 条の 17：敷地の境界等における防護 

*8）医療法施行規則第 30 条の 19：患者の被ばく防止 

 

 使用の場所等の制限（医療法施行規則第 30 条の 14） 
診療用放射性同位元素は、診療用放射性同位元素使用室で取り扱わなければならない。ただ

し、手術室において一時的に使用する場合、移動させることが困難な患者に対して放射線治療

病室において使用する場合、集中強化治療室若しくは心疾患強化治療室において一時的に使用

する場合又は特別の理由により陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室で使用する場合

（適切な防護措置及び汚染防止措置を講じた場合に限る。）についてはこの限りではないとさ

れている注6-1）。 

注 6-1） 当該規定における「適切な防護措置及び汚染防止措置」は、医政発 0315 第 4 号通知の第 4 の 1 の

（11）で具体的に記載されている。 
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7 本剤の使用に伴う放射線施設等における安全管理について 
 使用記録簿等による管理（医療法施行規則第 30条の 23） 
本剤を使用する場合は、放射線の安全を図るため適切な方法で使用し、また、所定の場所に

保管することにより放射性物質の所在を明確にする等、放射線の安全管理を確保しなければな

らない。そのために医療法施行規則では、以下の事項に関して使用記録簿等を備えて、常時管

理することを定めている。 

 

7.1.1 本剤の受入、使用、保管、廃棄に関する記録（放射性医薬品使用記録簿）（医療法施行

規則第 30 条の 23 第 2 項、厚生省医務局通知昭和 49 年指第 51 号、医政発 0315 第 4 号通

知） 

使用記録簿には次の項目が必須である。 

①製品規格、②入荷日、③使用日、④使用量、⑤残量、⑥使用者、⑦使用患者名、 

⑧保管廃棄日、⑨保管廃棄時の放射能 

また、貯蔵医薬品の保管記録簿を作成し、当該施設の貯蔵数量について、核種ごとに届出さ

れている最大貯蔵予定数量を超えていないことを定期的に確認すること。 

 

7.1.2 放射線障害が発生するおそれのある場所の測定及び記録（医療法施行規則第 30 条の

22、電離則第 54 条） 

当該放射性同位元素の使用室等（使用室の画壁等の外側、使用室、貯蔵室、廃棄施設（保管

廃棄室及び排水設備））、管理区域境界、居住区域、放射線治療病室及び敷地の境界の測定は

診療を開始する前に1回及び診療を開始した後にあっては1月を超えない期間（指定された場所

については6月を超えない期間）ごとに1回、放射線の量及び放射性同位元素による汚染の状況

を測定し、その結果に関する記録を5年間保存すること。なお、放射線の量の測定は、1 cm線量

当量（率）［70 μm線量当量（率）が1 cm線量当量（率）の10倍を超えるおそれのある場所にお

いては、70 μm線量当量（率）について］で行い、放射線の量及び放射性同位元素による汚染の

状況の測定は、放射線測定器によって行うこと注7-1）。ただし、放射線測定器を用いて測定する

ことが著しく困難である場合には、計算によってこれらの値を算出することができる注7-2）。 

注 7-1） 1 cm 線量当量（率）の測定は、原則、当該使用している放射性同位元素から放出される放射線の

量を適切に測定可能な放射線測定器で測定することとされている。 

注 7-2） 「放射線測定器を用いて測定することが著しく困難である場合」とは、「物理的に測定すること

が困難な場合に限定されること。この場合にのみ、計算による算出が認められること。」と、医

政発 0315 第 4 号通知に示しているように、安易にこの規定を適用することは容認されない。 

 

7.1.3 放射線診療従事者等の被ばく線量の測定及び算出の記録（医療法施行規則第 30 条の

18、電離則第 8 条） 

放射線診療従事者等の実効線量及び等価線量は外部被ばく及び内部被ばくによる線量につい

て測定し、その結果に基づき厚生労働大臣の定めるところ（厚生省告示第398号29)）により算定

する。 
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7.1.4 電離放射線健康診断個人票（電離則第 57 条） 

放射線診療業務に常時従事する労働者（放射線診療従事者）における「電離放射線健康診

断」の結果を、「電離放射線健康診断個人票」に記録する。 

 

 本剤を投与された患者の退出に関する記録（医薬安発第 70 号通知） 
退出・帰宅を認めた場合には、下記の事項について記録し、退出後2年間保存する。 

① 投与量、退出した日時、退出時に測定した線量率 

② 授乳中の乳幼児がいる母親に対しては、注意・指導した内容 

 

8 放射線の測定 
 投与量（放射能）の測定 
投与量に関するLu-177の放射能の測定は、Tc-99mやI-123等の放射性診断薬やY-90、I-131及び

Ra-223等の放射性治療薬と同様にドーズキャリブレータやキュリーメータ等と呼ばれる井戸形電

離箱を用いて行う。測定法は放射性診断薬等の従来のものと同じで、定められた容器（バイア

ル瓶）に封入されたLu-177を治具を用いて井戸形電離箱の測定位置に設置して測定する。Lu-177

はこれまでに使用実績の少ない核種であるため、使用する井戸形電離箱がLu-177で校正されてい

ない（Lu-177の校正定数をもっていない）場合がある。初めて測定するときは、あらかじめ測定

器をLu-177で校正するか、当該測定器の製造者に問い合わせて校正定数を設定する必要がある。 

 

 使用場所等の線量測定 
診療用放射性同位元素の使用にあたっては、管理区域内の人が常時立ち入る場所、管理区域

境界、敷地の境界、居住区域等における空間線量、あるいは患者の退出時の放射線量や放射線

診療従事者等の作業者の個人被ばく線量等を定期的若しくは必要に応じて測定しなければなら

ない（7.1.2項参照）。Lu-177の放射線管理上の線量測定はγ線について行われる。場の空間線量

については周辺線量としての1 cm線量当量H*(10)で、被ばく線量は個人線量当量としての1 cm線

量当量Hp(10)で校正された測定器を用いて測定する。 

空間線量を測定対象とする測定器は、電離箱又はNaI（Tl）シンチレーション検出器等のシン

チレーション検出器を検出部としたサーベイメータが利用される。使用場所等、比較的線量率

の高い場所での測定には電離箱式サーベイメータが向いており、管理区域境界や敷地境界等の

線量の低いところでは感度の高いNaI（Tl）シンチレーションサーベイメータが有効である。ま

た、1週間や3月間等の一定期間における積算線量を評価するには、上記のサーベイメータで測

定した一瞬の線量率（一般的に単位はμSv/hで表されるが、実際は数～数十秒の時定数における

積算線量）を基に期間中の積算線量を適切に算定すればよいが、積算線量を測定できる測定器

を用いることもある。 

個人線量計には直接被ばく線量を表示するものと一定期間装着の後に読み取り装置で被ばく

線量を算定するもの（パッシブ形と呼ばれる。）があり、パッシブ形のものは、一般的に個人

線量測定サービス機関に依頼して被ばく線量を読みとる。直接被ばく線量を表示するものはポ

ケット等に入れて測定するので、直読式ポケット線量計等とも言われ、最近はSi等の半導体を利
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用したものが多く使われている。パッシブ形線量計はフィルムバッジが主流であったが、最近

は蛍光ガラス線量計や光刺激ルミネセンス線量計等が使われている。 

 

9 教育研修 
 本治療を実施する場合の放射線安全管理責任者等（放射線治療等に十分な知識・経験

を有する医師及び診療放射線技師等）の教育研修 
本剤を用いた治験に関わる医療従事者は、治験での本治療に係る医療の安全確保及び放射線

の安全取扱いに関する知識の修得が必要である。 

 

9.1.1 本剤を用いた治験での教育研修 

本剤を用いた治験での放射線安全管理の指揮・監督をする放射線安全管理責任者は本治療に

係る医療の安全確保及び放射線の安全取扱いに関する十分な知識を修得していることとし、当

該放射線安全管理責任者は他の医療従事者に対して適切な教育研修（9.1.2項を準用）を実施す

ること。 

 

9.1.2 本剤の承認後に実施されることが望ましい教育研修 

本治療法を実施する場合、本治療に係る医療の安全確保及び放射線の安全取扱いに関する知

識の修得が必要である。したがって、本治療法に携わる放射線安全管理責任者及び放射線安全

管理担当者は、あらかじめ日本核医学会及び関連学会等が定めた教育プログラムに基づき学会

等が開催する安全取扱講習会を受講すること。また、各医療機関においては、安全取扱講習会

及び適正使用マニュアルに基づいて次の内容を含む教育研修を、安全取扱講習会を受けていな

い本治療に携わる医師等に実施する。また、医療機関で実施する教育研修は、安全取扱講習会

を受講した本治療の放射線安全管理責任者の下で、以下の項目について実施することを原則と

する。 

 

① 放射線障害防止に関する法令、届出事項及び退出基準 

② 本剤の化学的及び物理的性質及び放射線防護 

③ 医療従事者の被ばく防止並びに患者及び家族に対する指示事項について 

④ 放射線の測定及び放射性廃棄物の安全管理 

 

院内で実施される教育研修により専門的知識を修得した医師等は、当該治療法の実施者とし

ての役割を担うことができるものとするが、その場合、当該医師等が所属する病院等の管理者

から指名されることが望ましい。 

なお、院内で実施される教育研修の実施記録を作成すること。実施記録は少なくとも2年間保

管することとする。 
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10 医療従事者の放射線防護及び放射能汚染防止措置について 
 本剤の取扱いに係る放射線防護対策 

（1）防護用具の準備 

① 防護メガネ（必須）：本剤を取り扱う過程で本剤が直接眼球を汚染する可能性を想定

して準備すること（本治療は、高レベルの放射能（7400 MBq/回）の本剤を投与する

ことから注意が必要である。）。 

② 防護手袋を装着（必須）：本剤を取り扱う場合の手指等の直接の汚染を防ぐため。 

③ 吸水性ポリエチレンシート：放射性物質を含む水を吸収して汚染の広がりを防ぐた

め、汚染の可能性がある箇所をあらかじめ吸水性ポリエチレンシートで被覆する。 

④ ピンセット：ピンセットの先端部にシリコンチューブ等を装着すると滑り止めの役割

をして、ピンセットでバイアル瓶等をつかむことを容易にする。 

⑤ 適切なサイズのステンレス製バット：適当な大きさのステンレス製バットの上に吸水

性ポリエチレンシートを重ねて、その上で分注等を行うと、操作中に放射能を含む液

体がこぼれた場合でも、放射能汚染はバット内に留めることができ、汚染の拡大防止

に役立つ。 

 

（2）放射性物質の取扱いに関する基本 

密封されていないRIである放射性医薬品の取扱いにおいて注意することは、外部被ばくの

他、体内に取り込まれた結果として起こる内部被ばくである。また、放射性医薬品は密封RIと

異なり比較的近距離で操作することが多いこと、さらに、投与後の患者から出る放射線による

被ばくも考慮する必要がある。したがって、本剤を取り扱う場合は、作業時間を短く、線源と

の間の距離をとり、遮へい体を設ける（外部被ばく防護の3原則）ことにより被ばく軽減に努め

ることである。 

 

1）コールドランの履行（本剤を取り扱う操作の練習） 

本剤を含むバイアル瓶、分注器等を用いる実際の手順について、放射性物質（RI）を用いな

いで、RIを用いる場合と同じ手順で実施する行為をコールドランという。 

① この作業を繰り返して練習し熟練することによって作業手順の確認・把握ができる。 

② 必要な器材や防護部品の準備の確認ができる。 

③ 実際のRIを用いて操作する作業が素早くなり、間違いを減らすのに役立つ。すなわ

ち、線源を取り扱う作業のスピード化（時間の短縮）、手順の手違い等の操作ミスを

減らすことができる。 

 

2）管理区域における注意事項 

管理区域や検査室等へ出入りする際の注意事項は、出入り口付近に掲示することが医療法等

での遵守事項になっている。したがって、放射線作業に携わる放射線診療（医療）従事者へ、

この注意事項を周知徹底する必要がある。主な注意事項について次に示す。 

① 入室記録をつける。 
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② 放射線診療従事者は管理区域専用のスリッパ、運動靴、安全靴等に履き替える。 

③ 放射線診療従事者は管理区域専用の作業着等に着替える。 

④ ポケット線量計等の個人被ばく線量計を、男子は胸、女子は腹部に装着する。 

⑤ 排気設備の換気装置が稼働していることを確認する。 

⑥ 放射性医薬品を取り扱う作業は、必ず防護メガネ、防護手袋を着用する。 

⑦ 使用後の放射性医薬品や放射性物質で汚染された物は、作業終了後直ちに保管廃棄室

に移す。 

⑧ 使用後は室内の放射能の汚染検査を行い、汚染している箇所を発見した場合は直ちに

汚染除去（除染）する。 

⑨ 洗剤及び流水で手を洗う。 

⑩ 手、足、袖口、衣服表面、履物等を汚染検査する。 

⑪ 汚染がなければ履き替え、着替えを行う。汚染が見つかったら放射線管理者の指示に

従って除染する。 

⑫ 退室記録をつける。 

⑬ 個人被ばく線量計の値を読み取り記録する。 

 

3）本剤の取扱いについて 

本剤の分注作業： 

本剤の減量投与にあたって本剤をあらかじめ分注する必要がある場合の分注作業は、

原則として安全キャビネット内、かつ、吸水性ポリエチレンシートを重ねたステンレス

製バットの上で行う。安全キャビネットが確実に稼働していることを確認する。また、

安全キャビネット付近の床面は汚染を拡大させないように吸水性ポリエチレンシートを

敷き、必要に応じてキャビネット内の作業面、正面奥や側面も吸水性ポリエチレンシー

トでカバーする。また、本剤を取り扱う場合、分注作業時の被ばくを低減するため鉛板

やブロック等の遮へい体を用いる。 

本剤の投与作業： 

本剤を用いた治験の治験実施計画書で規定された方法に従って、放射線診療従事者等

の被ばくを抑制するために距離や遮へいを利用できるような注入システムを用いるこ

と。 

本剤の取扱いや投与後の廃棄物の処理に関する手順： 

本剤を取り扱う場合、防護メガネを用いること。また、白衣や手袋等の防護具の着用

を履行すること。本剤を取り扱う作業は、吸水性ポリエチレンシート等で被覆したステ

ンレスバットの中で行うこと。また、汚染物処理の作業についても同様とする。万一、

顔等の皮膚の表層面や眼球が本剤で汚染された場合は、直ちに洗剤及び流水で十分洗浄

すること。 

放射線診療従事者は、本剤の投与準備等に係る放射線作業を行っている間、その場を

離れたり、歩き回ったりしないこと。作業が終了したら直ちに廃棄物を分別して保管廃

棄する。 
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本剤を使用した部屋等（壁・床等）の汚染検査及び汚染除去： 

本剤による汚染の有無は、安全キャビネット内や床等について本剤を使用した動線に

沿って、放射線測定器を用いて測定すること。 

Lu-177はβ線及びγ線を放出するため、表面汚染の検出には、Lu-177の測定に有効、か

つ、効果的な放射線測定器を用いることが重要である。なお、準備室等での他の医薬品

核種の同時調製・分注は、誤投与等を招くおそれがあり、医療の安全確保の観点から極

力避けること。 

Lu-177による汚染箇所を測定する際に用いる測定器は、β線とγ線が高感度で分別測定が

可能なこと等から、作業台や床面の汚染検査にはGM計数管式サーベイメータによる探査

が最も有効である。 

作業台や床面等に放射能汚染が発見された場合には、迅速に除染を行う必要がある。

汚染を比較的早く発見した場合は、ペーパータオル等で吸い取り、水、中性洗剤、クエ

ン酸等のキレート試薬等を用いて段階的に除染する。この手順が一般的である。なお、

除染作業にあたっては使用手袋の亀裂やピンホール等に注意して、身体への二次汚染を

起こさないようにすること。完全な汚染除去ができない場合は、汚染の範囲、測定値及

び汚染した月日をマジックインク等で印して、汚染している部位を明確にする。また、

縄張り等により人が近寄らないようにして汚染の拡大を防ぐことも、放射線被ばく防

止、汚染防止措置の適切な方法である。 

 

 医療従事者の被ばくについて（外部被ばくと内部被ばく） 
病院等の管理者は、医療法施行規則第30条の18及び同第30条の27、医政発0315第4号通知の 

第5（限度に関する事項）の1～2並びに第6（線量等の算定等）の1～5に基づき、医療従事者

（放射線診療従事者等）の被ばく防止に努めなければならない。本剤の投与量は、通常7400 

MBqであるが、患者の状態及び肝臓や腎臓の機能や病巣の大きさや転移の数によって減らす場

合もある。ここでは、安全側を想定して通常投与量である7400 MBqで計算した場合の、作業時

間、線源との距離から算出した外部被ばく線量を表11に示す。線量評価に用いる実効線量率定

数は、表1の0.00517［μSv・m2･MBq-1・h-1］を用いた。10.1項に従って、外部被ばく線量を低減

するための防護措置を必ず講じること。 
 

表11 医療従事者の外部被ばく線量 

作業 
実効線量（1例あたり） 皮膚の線量（1例あたり）* 線量限度 

作業時間 
（分） 

距離 
（cm） 

被ばく線量 
（mSv） 

作業時間 
（分） 

距離 
（cm） 

被ばく線量 
（mSv） 

実効線量限度 
（全身） 

等価線量限度 
（皮膚） 

準備 5 50 0.013 5 10 0.319 
放射線診療従事者：

50 mSv/年 
100 mSv/5年 
妊娠する可能性のあ

る女性：5 mSv/3月 

 
 

500 mSv/年 

投与 30 150 0.009 30 100 0.019 

* 実効線量率定数を用いた参考値。皮膚の等価線量の測定は、70 マイクロメートル線量当量

により行うこと。 
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従事者の1週間あたりの内部被ばくによる実効線量[mSv/週] Eは、「平成12年12月26日厚生省

告示第398号29)」に基づき、下式により算出される。（参考：医療放射線管理の実践マニュアル

35)） 
 = ×  

ここで、 

I：1週間につき吸入摂取した診療用放射性同位元素の数量[Bq] 
 = 1.2 × 10 × ×  

ここで、 

1.2×106：成人が1時間に吸入する空気の摂取量[cm3/h] 

C：1週間あたりの空気中平均放射能濃度[Bq/cm3] 

t ：1週間あたりの作業時間 

 

= × 飛散率 × 1週間の使用日数 ÷ （ × 10 × 8 [h] × 1週間の排気設備の稼働日数） 

 

ここで、 

A：1日の最大使用予定数量[Bq] 

V：室内の排気量[m3/h] 

排気量[m3/h]で8時間/日運転するものとする。 

 

本剤の場合、Ａ：7400 MBq、飛散率：0.001、1日の室内の排気量：560 [m3/h] × 8 [h]、1週間の

使用日数：1日（本剤の使用日数）、1週間の排気設備の稼働日数：5日、作業時間：5分 

（= 0.083 h）、e（Lu-177を吸入摂取した場合の実効線量係数）：1.0×10-6 [mSv/Bq]とする。1週

間あたりの内部被ばくによる実効線量E  [mSv]は以下の通りとなる。 

 

 = 7400 × 10 × 0.001 × 1 ÷ (560 × 10 × 8 × 5) = 3.30 × 10  [Bq/cm ] 
 = 1.2 × 10 × × 0.083 × 1 = 32.87 [Bq] 

= × = 1.0 × 10 × 32.87 = 3.29 × 10  [mSv]  
 

 医療従事者に対する注意事項 
本剤による核医学治療に携わる医療従事者は、本マニュアル及び本剤の体内動態について十

分理解した上で、前述の放射線防護に関する原則を患者・家族（介護者）に分かりやすく説明

すること。また、本治療に関する専門知識を有する医師は、医療従事者に対して適切な教育・

研修を実施し、当該医療機関における協力体制の充実に努めること。なお、緊急の医学的処置

が必要な場合は患者等の人命確保を旨として、上記の放射線防護に関する遵守事項よりも、適

切な医学的処置が優先される場合がある。 

特に患者の介護に従事するものは、投与後1週間は以下の点に注意する。 

70



29 
 

（1） 患者の尿や糞便、又は血液に触れる可能性がある場合、また、これらで汚染された衣類等

に触れる場合は、水等が染み込まないゴム製の使い捨て手袋等を着用してから取り扱うこ

と。 

（2） 患者の排泄物や血液等の体液に触れた場合は、手及び皮膚等の汚染した部分を必ず石鹸で

直ちに洗浄し、かつ、十分に水洗すること。 

（3） 患者が着用した衣類等の洗濯は、他の人の衣類等とは別個に洗濯する。また、血液や尿が

付着したシーツ類や下着類については十分に予洗いを行うこと。 

 

11 医療用放射性汚染物（Lu-177 により汚染された物）の廃棄について 
本剤によって汚染された物は、医療法施行規則第30条の11に規定する「医療用放射性汚染

物」にあたる。医療用放射性汚染物は同第30条の11の規定に基づく病院等内の「廃棄施設（保

管廃棄設備）」で保管廃棄すること。また、当該汚染物の取扱いは、同第30条の14の2第1項の

診療用放射性同位元素又は放射性同位元素によって汚染された物の廃棄の委託を受けることを

指定された者に問い合せすること注11-1）。 

オムツや尿バッグ等の人体からの排泄物や血液等の付着したものの取扱いは、「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」

（日本核医学会、（社）日本医学放射線学会、（社）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）30)を参考にすること。 

注 11-1) 医療法施行規則第 30 条の 14 の 2 第 1 項の診療用放射性同位元素又は放射性同位元素によって汚染

された物の廃棄の委託を受ける者を指定する省令（平成 13 年 9 月 28 日厚生労働省令第 202 号）に

おいて、公益社団法人日本アイソトープ協会が指定されている。 
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1 はじめに 

厚生労働省から発出された「放射性医薬品を投与された患者の退出等について」（令和3年8月19

日医政地発0819第1号厚生労働省医政局地域医療計画課長通知）1）で、医療法施行規則第30条の15の

ただし書に規定されている「適切な防護措置及び汚染防止措置」を講じた病室（以下、特別な措置

を講じた病室という）に関する運用が示された。さらに、「特別な措置を講じた病室に係る基準、

管理・運用及び行動規範に関するマニュアル」に、当該病室の要件、基準及び患者の入院中におけ

る管理・運用、並びに診療用放射性同位元素を用いた核医学治療に係わる者の行動規範が規定され

た。特別な措置を講じた病室がルテチウム-177標識PSMA（前立腺特異的膜抗原）特異的リガンド

（Lu-177-PSMA-617）（以下、｢本剤｣という。）を投与された患者に対して利用可能となった場

合、病室の要件の一つとして、医療法施行規則第30条の19（患者の被ばく防止）に規定されている

通り、「病院又は診療所内の病室に入院している患者の被ばくする放射線（診療により被ばくする

放射線を除く。）の実効線量が3月間につき1.3ミリシーベルトを超えない」ことを遵守する必要が

ある。このことから退出基準を満たしていない本剤投与患者を放射線治療病室ではなく当該病室に

入院させる場合には、事前に本要件を満たすことを確認しておかなければならない。 

特別な措置を講じた病室が本剤の治験で利用可能となった場合、当該病室の隣室の患者の実効線

量の評価においては、施設ごとに、病室・ベッド等の配置、及び本剤による核医学治療並びに隣室

患者の入院スケジュール等を総合的に考慮し、必要に応じて、放射線防護衝立などの遮へい体を設

置する等、適切な放射線防護措置を講じておく必要がある。また、本剤の投与を実施する管理区域

から当該病室へ本剤投与患者を移動させる場合も、適切な措置を講じて周囲の被ばくを最小限にす

る必要がある。 

本別紙は、本剤投与患者が当該病室に入院する際の周囲と隣室の入院患者に与える実効線量及び

本剤投与患者を当該病室へ移動させる際の周囲の実効線量の評価例を参考として示したものであ

る。なお、Lu-177-DOTA-TATEを投与された患者を特別な措置を講じた病室に入院させている医療

機関では、Lu-177-DOTA-TATEで検討した条件と本別紙で示した条件の齟齬がないように注意する

こと。 
 
 

2 特別な措置を講じた病室に関わる実効線量 

 本剤投与患者の周囲の実効線量 

2.1.1 物理学的減衰のみを考慮した積算実効線量 

Lu-177の物理学的減衰のみを考慮する場合、本剤を1回投与した際の本剤投与患者の周囲の積算実

効線量を推算すると、患者の入院期間及び体表面からの距離に応じて表 1の通りとなる。 
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表 1 Lu-177の物理学的な減衰のみを考慮した本剤投与患者の周囲の積算実効線量 

 患者の体表面

からの距離 
本剤投与患者の入院期間（時間 h） 

2 4 24 48 72 96 120 144 

積算実効線量

（µSv） 

1 m 76  152  872  1658  2365  3003  3577  4095  
2 m 19 38 218 414 591 751 894 1024 
3 m 8 17 97 184 263 334 397 455 

 

2.1.2 物理学的減衰及び生理学的な排泄を考慮した実効線量 

Lu-177の物理学的減衰及びLu-177-PSMA-617の生理学的な排泄を考慮する場合、「ルテチウム-

177標識PSMA特異的リガンド（Lu-177-PSMA-617）を用いる核医学治療の治験適正使用マニュアル

（第1版）（案）」の式5.2.2及び各推算値を用い、本剤を1回投与した際の本剤投与患者の周囲の積

算実効線量を推算すると、患者の入院期間及び体表面からの距離に応じて表 2の通りとなる。 
 
表 2 Lu-177の物理学的減衰及び Lu-177-PSMA-617の生理学的な排泄を考慮した本剤投与患者の周囲の
積算実効線量 

 患者の体表面

からの距離 
本剤投与患者の入院期間（時間 h） 

2 4 24 48 72 96 120 144 

積算実効線量

（µSv） 

1 m 68 123 405 619 797 947 1072 1177 
2 m 17 31 101 155 199 237 268 294 
3 m 8 14 45 69 89 105 119 131 

 
 

2.1.3 隣室患者の実効線量及び放射線防護措置 

病院等の入院病室の床面積は、医療法施行規則第16条第1項第3号のロに規定される通り、患者一

人を入院させる場合は6.3 m2以上であるため、病室が正方形であると仮定すると病室の一辺は2.51 m

以上となる。本剤投与患者の隣室の入院患者のベッドが、それぞれの病室で同じ位置に設置されて

いる場合、患者間で2.51 m以上の距離が保たれるため、隣室患者の被ばく線量は、距離の2乗に反比

例して1/6.3に低減する。さらに、壁による遮へいを考慮すると、被ばく線量はより低減することが

予想される。 

本剤投与患者の隣室患者が、最も被ばくすると考えられる以下のケースを想定し、2.1.2項の推算

値を用いると隣室患者の実効線量は表3の通りとなる。 

• 本剤投与患者の隣室には、同じ患者が3ヵ月間入院し続ける。 

• 本剤投与直後から投与患者が当該病室に入院する。 

• 本剤投与患者の入院が1週間に1回の頻度で13週間（3ヵ月）継続する。 

• 各回の本剤投与患者が下表に示す期間入院する。 
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表 3 本剤投与患者の入院期間及び投与回数に応じた隣室患者の実効線量 

本剤投与患者の入院期間（時間 h） 2 4 24 48 72 96 120 144 
隣の病室の入院患者被ばく（µSv/回） 11 19 64 98 127 150 170 187 
隣の病室の入院患者被ばく（µSv/13週） 140 253 835 1278 1645 1954 2213 2430 

 

上記の通り、144時間まで本剤投与患者が入院する場合、隣室患者の被ばくを1/2にすることで、

1.3 mSv/3月以下を満たすことができる。この場合、Lu-177の実効線量透過率2）を参考にすると、鉛

厚1 mm程度の遮へいが必要となる。13週間のうちに入院する本剤投与患者の人数に応じて遮蔽の要

否を検討すること。 

ただし、Lu-177-PSMA-617は大部分が尿からの排泄となるため、病室内で簡易トイレの使用や蓄

尿を行う場合、尿から周囲への被ばくを考慮する必要がある。Lu-177の実効線量透過率2）を参考

に、周囲への被ばくを低減させるために必要な遮へいを検討することが必要である。 

 
 当該病室へ本剤投与患者を移動させる際の周囲の実効線量 

本剤投与患者を当該病室へ移動させる際は、周囲の被ばくを最小限にするために適切な措置を講

じる必要がある。 

投与後の経過時間における本剤投与患者の体表面から1 mの距離での実効線量率は、「治験適正使

用マニュアル（第1版）（案）」の式5.2.4を用いると表4の通りである。 
 

表 4 本剤投与患者の体表面から 1 mの距離での実効線量率 

投与後の経過時間（時間 h） 0 1 2 3 4 5 6 
実効線量率（µSv/h） 38.26 33.91 30.25 27.15 24.54 22.33 20.45 
 

以上の試算結果を参考に、第三者の被ばく低減を考慮して、本剤投与患者を管理区域から当該病

室へ移動させることが適切である。 

参考として、本剤投与患者の移動に30分必要であると仮定し、さらに、廊下やエレベーター内で

の、本剤投与患者の身体の中心部（線源の位置）から他の患者や公衆の身体中心部までの距離を50 

cmとして、本剤投与直後の実効線量率（38.26 μSv/h、「治験適正使用マニュアル（第1版）

（案）」より）を用いて試算する。 
 
      38.26 [μSv/h]×0.5 [h] × (1 [m]÷0.5 [m] )2 = 76.52 [μSv] 
 
この場合、本剤を投与された患者の移動の際に接触する可能性のある他の入院患者や公衆への線

量限度（他の入院患者：1.3 mSv/3月、公衆：1 mSv/年）と比較して十分に低値である。 
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3 遮へい計算に利用可能な実効線量透過率 

本剤の使用に伴って、Lu-177を他の診療用放射性同位元素に新たに追加して使用する場合には、

法令で定められている各施設の線量限度を満たしていることを確認するために新たに遮へい計算を

行う必要がある。それには施設ごとに異なる構造設備を考慮し、線源を配置する計算点を定めて各

線量限度が定められているポイントまでの距離や、遮へいがある場合にはそれらの要素を加味して

計算する必要がある。遮へいを考慮する場合の計算に必要なLu-177の実効線量透過率を表5に示す
2）。 
 

表 5 Lu-177 の実効線量透過率 

厚さ 
(cm) 

実効線量透過率 Fa 

コンクリート 水 鉄 鉛 

0 1.000E+00 1.000E+00 1.000E+00 1.000E+00 

0.2   8.109E-01 1.155E-01 

0.4   7.189E-01 1.667E-02 

0.6   6.347E-01 2.395E-03 

0.8   5.497E-01 3.456E-04 

1 1.006E+00 1.026E+00 4.798E-01 4.963E-05 

2 1.019E+00 1.099E+00 2.218E-01 2.937E-09 

3 9.494E-01 1.158E+00 9.845E-02 1.708E-13 

4 8.886E-01 1.213E+00 4.203E-02 9.800E-18 

5 7.864E-01 1.230E+00 1.746E-02 5.578E-22 

6 6.983E-01 1.245E+00 7.072E-03 3.174E-26 

7 6.169E-01 1.240E+00 2.815E-03 1.806E-30 

10 4.020E-01 1.181E+00 1.634E-04 3.321E-43 

20 7.053E-02 7.657E-01 8.289E-09 － 

30 9.727E-03 3.765E-01 － － 

40 1.199E-03 1.627E-01 － － 

50 1.341E-04 6.571E-02 － － 

60 1.482E-05 2.494E-02 － － 

70 1.522E-06 9.039E-03 － － 

100 1.433E-09 3.648E-04 － － 
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