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研究要旨 

【目的】本研究は、令和元年度（2019 年度）から令和 3年度（2021 年度）の 3か年

度において、放射線診療が発展し高度化・複雑化している現状に対応して、さまざま

な新規および既存の放射線診療を安全かつ有効に実施するための放射線防護の基準や

指針を明確に示すことを目的として実施した。【方法】放射線診療に関わる放射線防

護について国内外のデータを収集・調査して解析し、国際的な基準や指針とのハーモ

ナイゼーションも考慮して、新しい放射線診療の導入や既存の放射線診療への対応に

必要な基準や指針を検討した。アルファ核種とベータ核種を含めた核医学治療（RI内

用療法）の退出基準と適正使用マニュアル、放射線診療の国内実態における諸課題、

放射線治療における基準線量計の点検と校正の課題や診療用放射線照射装置の使用室

（RALS 室）に併設された CT エックス線装置の単独使用についての課題、IVR 従事者

の水晶体を含めた被ばくの低減、多職種の放射線診療従事者に対する研修プログラム

とコンテンツなどの課題などに取り組んだ。【結果および考察】核医学治療（RI 内用

療法）の基準・指針として退出基準と適正使用マニュアルを検討した。放射線診療の

国内実態における諸課題について、国内法令や国際的な基準や指針を考慮して対策の

案を示した。放射線治療における課題について施策につながる資料を示した。IVR 従

事者の被ばくの低減について具体的な対策につながるデータを示した。放射線診療従
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事者に対する研修プログラムとコンテンツを提供し広く活用していただいた。【結

論】放射線防護の基準や指針を示し周知と運用を促すことにより、放射線診療の手法

が安全に有効に活用されると考えられた。このような放射線防護の整備に向けて本研

究班でさまざまの分野の専門家が連携して多角的な視点から取り組んだことは極めて

意義が大きいと考えられた。 

 

 

A.研究目的 

 

 本研究は、令和元年度（2019 年度）、令和 2年度（2020 年度）、令和 3年度（2021

年度）において、新規および既存の放射線診療を安全かつ有効に実施するための放射

線防護の基準や指針を明確に示すことを目的とした。 

 放射線診療は日々進歩しており、新たに開発導入される放射性医薬品・放射線診療

機器を安全かつ有効に使用するためには基準や指針が不可欠であり、また既存の放射

線診療手法についても医療環境の変遷に対応して新しい基準や指針が必要とされる場

合がある。 

 さて従来は医療法施行規則の枠組においては構造設備の要件を主として診療用放射

線の防護を示していたが、2019 年 3 月に公布され 2020 年 4 月に施行される診療用放

射線に係る安全管理体制についての医療法施行規則改正によって、医療被ばくの防護

に係る管理体制が示されたことは時代を画する動きであったと言っても過言ではない

であろう。このような大きな意義を持つ法令改正の要件を確実に医療の現場で実施へ

導くには、放射線診療従事者に対して明快で実行しやすい研修プログラムを提供する

ことが重要な鍵となる。 

 国際動向に目を向けると、医療における放射線防護について、基準や指針が国際放

射線防護委員会（ICRP）、国際原子力機関（IAEA）等の国際機関によって示されてお

り、最近では ICRP Pub 135（2017、診断参考レベル DRLs）、同 139（2018、IVR 従事者

被ばく）、IAEA SSG46（2018、医療全般）などが代表的なものである。このような国際

的な基準や指針を精査して、国内において放射線診療について基準や指針を示す際に

は、ハーモナイゼーションを図ることが重要である。 

 

 令和元年度（2019 年度）、令和 2 年度（2020 年度）、令和 3 年度（2021 年度）に取

り組んだ分担課題は次の通りである。 

 

令和元年度（2019 年度） 

細野 眞研究代表者 

2019-1 アスタチン化ナトリウム注射液（211At-NaAt）を用いた分化型甲状腺がん治療

における退出基準に関する検討 
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山口一郎研究分担者 

2019-2 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 

2019-3 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 

2019-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 

東 達也研究分担者 

2019-5 アスタチン-211(211At)標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規核

医学治療(RI 内用療法)における安全管理に関する研究（退出基準の作成） 

 

松原孝祐研究分担者 

2019-6 放射線診療従事者等に対する研修プログラムの作成 

 

令和 2 年度（2020 年度） 

細野 眞研究代表者 

2020-1-1 アスタチン化ナトリウム（[211At]NaAt）注射液を用いた分化型甲状腺がん治

療における治験適正使用マニュアル案の作成 

 

2020-1-2 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 

 

2020-1-3 アクチニウム-225 標識抗 ヒトカリクレイン 2抗体注射液の治験における適

正使用に関する検討 

 

2020-1-4 医療に用いられる Th-227 に関する海外の規制状況の調査 

 

山口一郎研究分担者 

2020-2 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 

2020-3 放射線治療における放射線防護の基準作成 

 

赤羽正章研究分担者 

2020-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 
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東 達也研究分担者 

2020-5 アスタチン-211（211At）標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規

核医学治療（RI内用療法）における治験適正使用マニュアル案の作成 

 

松原孝祐研究分担者 

2020-6 放射線診療従事者等に対する研修プログラムの作成 

 

令和 3 年度（2021 年度） 

細野 眞研究代表者 

2021-1-1 ルテチウム-177 標識 PSMA 特異的リガンド（Lu-177-PSMA-617）の治験適正

使用に関する検討 

 

2021-1-2 国内における Th-227 を用いた診療用放射性同位元素の安全利用に関する検

討 

 

山口一郎研究分担者 

2021-2 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 

2021-3-1 診療用放射線照射装置の使用室（RALS 室）に併設された CTエックス線装置

の単独使用についての研究 

 

2021-3-2 診療用高エネルギー放射線発生装置使用室・診療用放射線照射装置使用室に

併設されるエックス線装置及び CTエックス線装置（IGRT 装置）の漏えい線量測定の

必要性ついて 

 

赤羽正章研究分担者 

2021-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 

東 達也研究分担者 

2021-5 アスタチン-211（211At）標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規

核医学治療（RI内用療法）における安全管理に関する研究 

 

松原孝祐研究分担者 

2021-6 多職種の放射線診療従事者への効果的な研修プログラムに関する検討 
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分担課題毎の研究目的を以下に示す。 

 

令和元年度（2019 年度） 

 

A2019-1 アスタチン化ナトリウム注射液（211At-NaAt）を用いた分化型甲状腺がん治療

における退出基準に関する検討 

 アスタチン-211（211At）を用いた新たな核医学治療によって、難治性甲状腺分化がん

に対するアンメット・メディカル・ニーズを解消するためには、患者・医療機関の両者

にとって負担の少ない外来通院治療が実現できることの検証が必要である。本研究では、

α線核医学治療薬 211At-NaAt による分化型甲状腺がん患者を対象とした第Ⅰ/Ⅱ相医師

主導型治験の開始に向けて、退出基準に関する検討を行う。 

 

A2019-2 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。 

 

A2019-3 放射線治療における放射線防護に関する研究 

 診療用高エネルギー放射線発生装置について、照射線量の精度の担保が重要であるた

め、少なくとも 1年に 1度、基準線量計の校正が正しく行われていることが必要である

と考える。また、診療用高エネルギー放射線発生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。この二点について放射線防護の観

点から指針や法令整備の必要性等について関連学会と調整の上、検討を行う。 

 

A2019-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 職業被ばくについて水晶体の等価線量限度が国際的に引き下げられ、我が国でも法令

への取り入れに向けて準備が進んでいる。本研究のこれまでの検討で、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、防護グラス

と顔面の隙間を減らすデザインは遮蔽効果を向上すること、がわかった。実臨床におい

て、防護メガネを着用する際には必ず鼻と口を覆うサージカルマスクも着用するが、防

護メガネの鼻当てはサージカルマスクの上に載せることになる。今年度はサージカルマ

スクが防護メガネの遮蔽効果に与える影響について検討する。 
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A2019-5 アスタチン-211(211At)標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規核

医学治療(RI 内用療法)における安全管理に関する研究（退出基準の作成） 

 悪性褐色細胞腫に対する 211At 標識 MABG を用いた標的アイソトープ治療（Targeted 

Radioisotope Therapy、TRT）の臨床試験が近づく中、それに先立ち、211At 標識 MABG を

投与された患者の医療機関の管理される区域からの退出に関しての退出基準案を策定

しておく必要がある。放射性治療薬を投与された患者の退出に関しての退出基準は、放

射性ヨウ素（131I）等に対する医薬安発第 70 号（平成 10年 6 月 30 日）があり、介護者・

公衆の積算線量計算を基に基準が策定されてきた。これは α 線核種でも同様に必要で

あり、それぞれの核種、それぞれの製剤に対して、安全かつ適切な投与量を検討し、積

算線量計算などを行う必要がある。一方、飛程が一般的に数ミリメートル程度を有する

β 線核種と異なり、α 線核種では飛程が一般的に数十マイクロメートル程度しかない。

α 線核種においては、介護者・公衆の積算線量計算に使用される係数等の考え方は、こ

れまで安全寄りのモデル計算が用いられてきたが、文献、報告書などを再評価し、より

臨床利用を念頭にした計算モデル構築を基にした退出基準の策定を行っていくことが

必要である。本研究では、既存のα線核種製剤である塩化ラジウム 223Ra 製剤の退出基

準を参考としながら、211At 標識 MABG の線量評価を行い、これまでの文献、報告書など

を再評価し、実測データを加えて、適切な退出基準の策定を行っていくことを目的とす

る。 

 

A2019-6 放射線診療従事者等に対する研修プログラムの作成  

 医療機関において診療用放射線の利用に係る安全な管理を行っていくために、医療法

施行規則に診療用放射線に係る安全管理体制に関する規定が追加され、2020 年 4 月 1

日より施行される。その中には放射線診療に従事する者に対する診療用放射線の安全利

用のための研修を行うことが規定されている。この研修の実施は放射線診療を受ける者

の被ばく線量の管理を適切に行っていくためには必要不可欠であり、診療用放射線の安

全利用のための指針策定に関するガイドラインも発出されている。しかしながら必ずし

も全ての放射線診療従事者が放射線管理に関する適切な教育を受けているわけではな

く、研修を実施するからにはその有効性を高める必要があり、そのためには多職種の放

射線診療従事者に対応した効果的な研修プログラムを作成する必要がある。そこで本研

究では研修実施のためのプログラムを作成するにあたり、前段階の準備として、情報収

集、学術団体との連携、および研修に含めるべき項目・内容の抽出を実施した。 

 

令和 2 年度（2020 年度） 

 

A2020-1-1 アスタチン化ナトリウム（[211At]NaAt）注射液を用いた分化型甲状腺がん

治療における治験適正使用マニュアル案の作成 

 本研究では、α線核医学治療薬[211At]NaAt による分化型甲状腺がん患者を対象とし
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た医師主導型治験における適切な安全管理を行うために、治験適正使用マニュアル案

を作成することを目的とした。 

 

A2020-1-2 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 

 本剤を用いた国内臨床試験の実施にあたって、本治療の放射線安全管理については

厚生労働科学研究費補助金に基づく研究班によって作成され、日本核医学会において

承認された「Lu-177-DOTA-TATE の適正使用に関する報告書と適正使用マニュアル(第 2

版)」（2016 年 5月 20 日）（以下、「適正使用マニュアル（第 2 版）」）に従って実施さ

れた。今回、本邦で実施された臨床試験で得られた本剤の動態に関わるデータに基づ

き、本剤が投与された患者の退出に係る基準の考え方について再度検討するととも

に、適正使用マニュアルの見直しを行うことを本研究の目的とした。また、適正使用

マニュアル（第 2 版）では本剤投与患者の退出基準の考え方の一つに「本剤投与 24時

間を超えた場合」と示されていたことから、国内臨床試験においては、放射線治療病

室への入院により実施された医療機関（1 施設）と、適正使用マニュアル（第 2 版）

の付則「ルテチウム-177 標識ソマトスタチンアナログ（Lu-177-DOTA-TATE）注射液を

用いる内用療法の適正使用マニュアル - 臨床試験のための付則 -」に基づいて、特別

な措置を講じた病室に本剤投与患者が入院することにより実施された医療機関（1施

設）があった。今回、投与患者の入院措置で得られた知見に基づき特別な措置を講じ

た病室に係る基準、管理・運用及び行動規範について見直しを行うことも目的とし

た。 

 

A2020-1-3 アクチニウム-225 標識抗 ヒトカリクレイン 2抗体注射液の治験における

適正使用に関する検討 

 開発中の核医学治療の一つとして、米国において、前立腺癌患者を対象として、ア

クチニウム-225（225Ac）標識抗ヒトカリクレイン 2 抗体注射液（以下、「本剤」）を

用いた第 1 相試験が進行中であり、これまでの非臨床試験等の結果から前立腺癌に対

する核医学治療として検討されている。今後、本邦で本剤の前立腺癌に対する治験を

実施するにあたり、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」（平成 28年 5 月 11 日、医政地発 0511 第 1号）により改正された「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、以下「医薬安発第 70 号通知」）に係る安全指針の原則を遵守し、本剤の安全取

扱いが確保されることが必要である。本研究は、今後、前立腺癌に対する本剤の開発

にあたって、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、施

設管理の指針、被ばく防護及び医療用放射性汚染物の保管廃棄等について、安全管理

面からの治験適正使用マニュアル（案）の新規作成を目的とする。 
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A2020-1-4 医療に用いられる Th-227 に関する海外の規制状況の調査 

 Th-227 で標識された放射性医薬品（以下、Th-227 標識医薬品）の国内導入に向け

て、トリウム、特に医療に用いられる Th-227 に関して、既に開発が進んでいる海外、

特に欧州や北米を中心として、その中でも Th-227 の精製や Th-227 標識医薬品の臨床

試験が実施されている国々における Th-227 に関する利用及び規制状況について調査を

行うことを目的とした。 

 

A2020-2 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。 

 

A2020-3 放射線治療における放射線防護の基準作成 

 近年、がん治療において、低侵襲な高精度放射線治療（定位放射線照射ならびに強

度変調放射線治療(IMRT、VMAT)等）が急速に普及してきている。安全で効果的な高精

度放射線治療を実施する上では、放射線治療装置が出力する「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極めて重要に

なる。各施設において実施される放射線量出力の測定は、適切に校正された基準とな

る電離箱線量計・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

量計の点検及び校正が医療法で義務付けられていない。本研究では全国アンケート調

査を実施し現状を把握した上で、基準線量計（リファレンス線量計）の適切な点検及

び校正のあり方について検討することが目的である。 

 

A2020-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 新たな水晶体等価線量限度を法令へ取り入れて、令和 3年 4 月に施行することとな

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集積の重要性が更に高まっ

ている。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、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、防護グラスと顔面の隙間を減らすデザインは遮蔽効果を向上する

こと、サージカルマスクを着用すると防護メガネの遮蔽効果が損なわれる傾向にある

こと、がわかった。今年度は、防護メガネと顔面の間の空間線量分布の実測方法につ

いて検討する。 
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A2020-5 アスタチン-211（211At）標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規

核医学治療（RI内用療法）における治験適正使用マニュアル案の作成 

 本研究では、既存のα線核種製剤である塩化ラジウム 223Ra 製剤の退出基準を参考と

しながら、新規のα線核種製剤、211At 標識 MABG の線量評価を行い、これまでの文

献、報告書などを再評価し、量研機構と福島県立医科大学での実測データを加えて、

標的アイソトープ治療（Targeted Radioisotope Therapy/ TRT）の第１相医師主導治

験の開始に当たって、退出基準に関する検討を行い、治験適正使用マニュアル案を作

成することを目的とする。 

 

A2020-6 放射線診療従事者等に対する研修プログラムの作成 
 各医療機関において診療用放射線の利用に係る安全な管理を行っていくために、医

療法施行規則に診療用放射線に係る安全管理体制に関する規定が追加され、令和 2年

（2020 年）4 月 1 日より施行された。その中には放射線診療に従事する者に対する診

療用放射線の安全利用のための研修（以下、研修）を行うことが規定されている。放

射線診療従事者にとって有効性の高い研修を実施していくためには、多職種の放射線

診療従事者に対応した効果的な研修プログラムを作成する必要がある。そこで、より

有効性の高い研修を実施するために活用できるコンテンツとして、研修動画および研

修用サンプルスライドを作成し公開を進める。 

 

令和 3 年度（2021 年度） 

 

A2021-1-1 ルテチウム-177 標識 PSMA 特異的リガンド（Lu-177-PSMA-617）の治験適正

使用に関する検討 

 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）は、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。このルテチウム-177 標識 PSMA 特異的リガンド（Lu-177-PSMA-617）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

することを目的とした。 

 

A2021-1-2 国内における Th-227 を用いた診療用放射性同位元素の安全利用に関する検

討 

 令和 2 年度の研究においては、Th-227 を含む放射性医薬品の円滑な国内導入に資す

るべく、国内におけるトリウムなどの核燃料物質等の規制状況を整理するとともに、既

に海外で臨床試験のような医療目的に用いられている Th-227 について利用及び規制状

況に関する調査を行った。 
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A2021-2 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

なっている課題に関して、その解決策を提示する。そのために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。課題としては以下のものを検討した。 

1) 粒子線治療施設での位置決め用 X 線 CT 装置の利用に関する検討 

2) 粒子線治療施設での位置決め用 CT エックス線装置の利用に関する検討 

3) 排水設備の放射線安全評価に関する検討 

4) 高性能化に対応した X 線 CT 装置の遮蔽評価法の開発 

5) 放射化した部品を含む医療機器の法令適用の課題に関する検討 

 

A2021-3-1 診療用放射線照射装置の使用室（RALS 室）に併設された CTエックス線装置

の単独使用についての研究 

 近年、画像誘導密封小線源治療（CT エックス線装置（以下、CT 装置）や MRI（磁気共

鳴画像診断装置）などを利用した高線量率密封小線源治療。以下、IGBT）の高い有効性

が示され、国内でも徐々に普及してきている。特に腔内照射に数本の組織内照射針を加

えた、いわゆるハイブリッド治療では、治療室と撮影室が別である場合、患者が移動す

ることにより、組織内に挿入した針が動いてしまうリスクが高いことや、治療室と撮影

室を同一にすることで挿入針の進展度をリアルタイムで確認できるため、CT 装置を診

療用放射線照射装置（以下、RALS（remote afterloading system）装置）の使用室（以

下、RALS 室）に設置することが望ましい。 

 2019 年の本邦における高線量率密封小線源治療は、1 施設あたりの年間症例数の中央

値が 23 例と少ない。くわえて平成 31（2019）年の医療法施行規則の改正に関わる通知

（平成 31年 3月 15 日付け医政発 0315 第４号（以下、４号通知））第 4（管理義務に関

する事項）の 1の（4）において「RALS 室に備えられたエックス線装置を除く放射線診

療装置等による診療の補助等が目的である。」旨が示されているため、RALS 室に設置し

た CT 装置（以下、RALS 室 CT）は、現状では、外照射の治療計画や画像診断の用途で使

用できない。よって、RALS 室 CT を使用する頻度が低くなるため、RALS 室 CT を導入で

きないことが、IGBT の普及を妨げる要因の一つとなっている。 

 RALS 室 CT を治療計画や画像診断など他の目的に使用する場合、RALS 装置に収納され

ている線源からの漏洩線量によって、患者が被ばくする可能性がある。そのため患者の

被ばく線量を評価し、かつ可能な限り被ばく線量を低減できる対策をとることが前提と

なる。 

 本研究の目的は、RALS 室 CT を他の目的で使用する要望を把握すること、次に RALS 装

置からの漏洩線量を評価すること、くわえて患者の安全を担保した医療施設での運用方

法を提案し IGBT を含めた画像誘導放射線治療をより一層普及させていくことである。 
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A2021-3-2 診療用高エネルギー放射線発生装置使用室・診療用放射線照射装置使用室に

併設されるエックス線装置及び CTエックス線装置（IGRT 装置）の漏えい線量測定の必

要性ついて 

 現在、診療用高エネルギー放射線発生装置使用室・診療用放射線照射装置使用室（以

下、放射線使用室という）に、画像誘導放射線治療（IGRT）を目的としたエックス線装

置・CT エックス線装置（以下、IGRT 装置）が、放射線治療における位置照合装置とし

て併設されるようになった。放射線使用室に併設し使用している IGRT 装置について、

その実情、漏えい線量の測定結果およびしゃへい計算結果等の実態を調査し、放射線使

用室に併設された IGRT 装置の漏えい線量測定の在り方について検討を行い、その省力

化が可能であるかを検討する。 

 

A2021-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 新たな水晶体等価線量限度が法令へ取り入れられ、令和 3年 4 月に施行された。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集積の重要性が更に高まっている。防護

メガネ着用時の水晶体線量実態調査の結果を適切に解釈し、防護メガネ着用を前提とし

た水晶体等価線量推定や基準策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、防護グラスと顔

面の隙間を減らすデザインは遮蔽効果を向上すること、サージカルマスク着用で防護メ

ガネの遮蔽効果がやや低下すること、防護メガネと顔面の間の空間線量分布を小型線量

計の積層配置により測定できること、防護メガネ着用時のこめかみ付近の空間線量分布

は急激に変化しうること、がわかった。今年度は引き続き防護メガネと顔面の間の空間

線量分布について検討を進め、頭部の向きや防護メガネの種類を増やして測定する。 

 

A2021-5 アスタチン-211（211At）標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規

核医学治療（RI内用療法）における安全管理に関する研究 

 昨年度は、既存のα線核種製剤である塩化ラジウム 223Ra 製剤の退出基準を参考とし

ながら、新規の α 線核種製剤、211At 標識 MABG の線量評価を行い、これまでの文献、

報告書などを再評価し、量研機構と福島県立医科大学での実測データを加えて、退出基

準案の策定を行い、治験適正使用マニュアル（第 1 版）案を作成した。今年度は、TRT

の第１相医師主導治験がいよいよ開始されるに当たって、退出基準案の再計算の必要性

に関する検討を行い、治験適正使用マニュアル（第 1 版）案の妥当性の検証を行うこと

を目的とし、研究を進めた。 
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A2021-6 多職種の放射線診療従事者への効果的な研修プログラムに関する検討 

 各医療機関において放射線診療従事者に対する診療用放射線の安全利用のための研

修を実施するにあたり、より有効性の高い研修を実施するために活用できるコンテンツ

を作成し、公開するとともに、効果的な研修プログラムの構築に向けた検討を行った。 

 

 

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。分担課題毎

の研究方法を以下に示す。 

 

令和元年度（2019 年度） 

 

B2019-1 アスタチン化ナトリウム注射液（211At-NaAt）を用いた分化型甲状腺がん治療

における退出基準に関する検討  

 アスタチン化ナトリウム注射液（211At-NaAt）投与後の患者の退出基準に関して、211At

においてはγ線の放出割合が非常に少なく、40%程度の確率で放出されるＸ線は光子の

エネルギーが非常に低いため、投与された患者から放出される放射線による外部被ばく

の寄与は極めて少ない。一方で、211At はα線核種であり、内部被ばくの影響が大きいこ

とから、ここでは主として内部被ばくに関して考察を行う。公衆および介護者の被ばく

線量について、国際放射線防護委員会（ICRP）の勧告及び国際原子力機関（IAEA）の安

全基準である公衆の年間線量限度 1mSv（1000µSv）、介護者の 1 件あたりの線量拘束値 

5mSv（5000µSv）を満たすことを確認する。 

 

B2019-2 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 2019 年度に発出された通知のフォローアップとし

ての粒子線治療施設での位置決め用 X線 CT 装置の利用、② X線 CT装置の遮蔽評価法、

③ 障害者歯科診療での従事者の放射線曝露状況の把握、④ 自治体による医療機関支援

のあり方、である。 

 

B2019-3 放射線治療における放射線防護に関する研究 

 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

について調査を行い、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う。検討する項目は以下の 3

点である。 
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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 

 

B2019-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定  

 防護メガネは東レ・メディカル社の従来型のパノラマシールド HF-350、およびテン

プルの角度調節機能を有する HF-380 を用いた。頭部人体ファントムに線量計を配置し

た状態で、右大腿動脈経由の体幹部透視手技を模して、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よう配置した。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 165cm 相当の位置に頭部人体ファントムを配置し、頸部プロテクタを装着、

ファントムの方向はモニター正面を向いた状態とした。サージカルマスクを着用する場

合は、テープで頭部ファントムに固定した。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。線量の測定にはガラス線量計を用い、

取り付け位置は、左眼球表面、防護メガネのグラス左側面の内外、グラス左下部の内外、

頸部中央、頸部左、の 7箇所。防護メガネ無しの状態と、防護メガネを取り付けた状態

とを比較することで、防護メガネの遮蔽効果を測定した。遮蔽効果は、1-(メガネあり

線量/メガネ無し線量)として計算した。照射条件は、シーメンス社 Artis Q TA、C アー

ム位置 頭側、線源検出器間距離 110cm、照射野サイズ 42cm、患者ファントムの中心を

撮像範囲中心に設定、ベッドの高さ アイソセンターから X 線管側へ 15cm（患者照射基

準点）、管電圧 81kV、管電流 143mA、1 パルスの曝射時間 3.4ms、毎秒 30 フレーム、付

加フィルタ無し、焦点サイズ Large、1回 20 秒の撮影 空気カーマ値の計算値 42mGy、

撮影回数 10 回。 

 

B2019-5 アスタチン-211(211At)標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規核

医学治療(RI 内用療法)における安全管理に関する研究（退出基準の作成） 

 211At 標識 MABG 投与後の患者の退出基準に関するシナリオ考察として、211At において

は α 壊変および EC 壊変により 2 種類の子孫核種へ壊変することが知られ、211Po は半

減期 0.516 s で安定核種である 207Pb へ壊変するため 211At の動態と同じであると考えら

れて、半減期の関係から放射平衡となるため被ばく影響の評価が必要となるが、211Po か

ら放出されるＸ線や γ線はエネルギーが低く放出割合も少ない。207Bi は半減期 31.6 y

の長半減期核種であるため影響は無視できる。そのため、ここでは内部被ばくの影響の

み考察した。 

 

B2019-6 放射線診療従事者等に対する研修プログラムの作成  

学術大会・研究会・セミナーでの講演および情報収集として、医療施設における研修

の準備状況について調査するために、松原研究分担者が全国各地で実施された学術大

会・研究会・セミナー等に参加し、医療法施行規則の改正に関する内容の講演を行うと
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ともに参加者からの情報収集を行った。また放射線技術学に関する研究発表、知識の交

換ならびに関連団体との連絡提携として、学術の進歩発展に寄与することを目的とした

学術団体である日本放射線技術学会との間で医療法施行規則の改正に伴う職員研修の

ための教材作成に協力体制を構築するための協議を行った。研修に含むべき項目・内容

の抽出として、医療法施行規則に追加された診療用放射線に係る安全管理体制に関する

通知では、①患者の医療被ばくの基本的な考え方に関する事項、②放射線診療の正当化

に関する事項、③患者の医療被ばくの防護の最適化に関する事項、④放射線の過剰被ば

くその他の放射線診療に関する事例発生時の対応等に関する事項、⑤患者への情報提供

に関する事項の 5 項目を含む研修を行うことが要求されている。そこでこれら 5 項目の

研修について含むべき項目・内容の抽出を行った。 

 

令和 2 年度（2020 年度） 

 

B2020-1-1 アスタチン化ナトリウム（[211At]NaAt）注射液を用いた分化型甲状腺がん

治療における治験適正使用マニュアル案の作成 

 アスタチン化ナトリウム（[211At]NaAt）注射液（以下、本剤という）を用いる核医

学治療の治験適正使用マニュアル（第 1版）案の作成にあたって、主に以下の点につ

いての検討を行った。 

・本剤を用いる病院等における安全管理体制の確立 

・放射線安全管理責任者の配置と役割 

・211At 及び本剤の特性、体内動態 

・本剤を投与された患者の退出について 

・本剤投与患者から介護者及び公衆への外部被ばく線量及び内部被ばく線量の評価 

・本剤投与後の患者及び家族への注意事項 

・オムツ・導尿カテーテルを使用している患者に対する放射線安全管理 

・本剤を投与された患者の退出に関する記録や放射線の測定 

・本治験に携わる医療従事者への教育研修 

・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 

・医療用放射性汚染物（211At により汚染された物）の廃棄について 

 

B2020-1-2 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 

 今回、本治療に対する臨床試験を実施した富士フイルム富山化学株式会社及び実施

医療機関より、主に本剤の放射線防護に係る検討に必要なデータの提供を受けて、本

剤が投与された患者における本剤の動態について確認するとともに、本剤投与患者の

体表面から 1 メートルの点において測定された 1センチメートル線量当量率及び本剤

の実効半減期等から本剤が投与された患者の退出基準について検討を行い、本剤が投
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与された患者の退出に関する指針（案）に資する検討を行った。また、投与患者の放

射線治療病室等の入院における放射線防護の状況等について確認し、これら知見を踏

まえて、本治療を国内で実施する場合の放射線安全管理面からの適正使用マニュアル

（第 2 版）、及び特別な措置を講じた病室への入院に係るマニュアルの各案について検

討、見直しを行った。さらに特別な措置を講じた病室の隣室患者の実効線量の評価に

関して考察した。 

 

B2020-1-3 アクチニウム-225 標識抗 ヒトカリクレイン 2抗体注射液の治験における

適正使用に関する検討 

 本剤による核医学治療の適応として検討されている前立腺癌に関して、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 1 相臨床試験結果は得られていない

ものの、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、医薬安発第 70号通知、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｢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））

等を参考として検討を行い、本剤を治験において使用する場合の医療機関における安

全管理面からの治験適正使用マニュアル（案）の検討も行った。 

 

B2020-1-4 医療に用いられる Th-227 に関する海外の規制状況の調査 

 トリウムに関する我が国の関連法令など規制状況を調査、整理した。また Th-227 標

識医薬品の開発を世界的に実施しているバイエル社のグローバルネットワークを通じ

て、開発が進められている欧州や北米の Th-227 に関する規制状況を聴取し、調査を実

施した。当該調査結果の資料に基づき各国の利用及び規制状況を整理すると共に、合

わせて Th-227 を含む各国の放射線安全規制に関する法令及び Th-227 もしくは IAEA で

発行されている基本安全基準パート 3 に示されているトリウムの規制免除レベル基準

値がどのように各国の法令に採用されているかについて調査を実施した。 

 

B2020-2 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 2019 年度に発出された通知のフォローアッ

プとしての粒子線治療施設での位置決め用 X 線 CT 装置の利用、② X 線 CT 装置の遮蔽

評価法、③ 自治体による医療機関支援のあり方、である。 

 

B2020-3 放射線治療における放射線防護の基準作成 

下記の５項目について検討を行った。   
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①線量計の校正（出力線量測定用線量計：基準線量計（リファレンス線量計）） 

②放射線治療装置の出力線量の第三者評価 

③放射線治療使用室の線量測定と測定器（サーベイメータ）等の校正の実態 

④放射線治療室における kV-IGRT 機器の管理区域境界の漏洩線量測定の省略 

⑤放射線治療装置に対する診療放射線技師等の配置基準の検討 

今年度は上記①〜③についてアンケート調査を関連団体（日本放射線腫瘍学会、日

本医学物理学会、日本放射線技術学会、日本放射線治療専門放射線技師認定機構、日

本医学物理士会、日本診療放射線技師会）の会員に対して実施し、わが国の現状調査

を行った。 

 

B2020-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 頭部人体ファントムと防護メガネの間の空間線量分布を測定するためには、頭部人

体ファントムと防護メガネの間に立体的に複数の線量計を配置する必要がある。再現

性確保のために、スポンジ、OHP シート、スチレンボードを用いて線量計配置位置を

規定し、これを頭部ファントムに貼り付ける方法と、頭部ファントムに複数の線量計

を重ねて貼り付ける方法を比較した。防護メガネ周囲の線量分布の検討として、頭部

人体ファントムに防護メガネを取り付け、右大腿動脈経由の体幹部透視手技を模して

配置した。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。防護メガネ

装着状態の測定における線量計は、左眼の周囲 11 箇所（目頭、眼窩上縁、眼球表面、

眼窩下縁、目尻上、目尻、目尻下、こめかみ上、こめかみ、こめかみ下、こめかみ外

側）に 4層の nanoDot を積み上げ、加えて右眼球表面、右こめかみ、眉間、グラス眉

間の内面、グラス左下の内面、グラス左側面の内面、の合計 50 個を配置した。 

 

B2020-5 アスタチン-211（211At）標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規

核医学治療（RI内用療法）における治験適正使用マニュアル案の作成 

 211At 標識 MABG（[211At]MABG）注射液（以下、本剤という）を用いる核医学治療の治

験適正使用マニュアル（第 1 版）案の作成にあたって、主に以下の点についての検討

を行った。 

・本剤を用いる病院等における安全管理体制の確立 

・放射線安全管理責任者の配置と役割 

・211At 及び本剤の特性、体内動態 

・本剤を投与された患者の退出について 

・本剤投与患者から介護者及び公衆への外部被ばく線量及び内部被ばく線量の評価 

・本剤投与後の患者及び家族への注意事項 

・オムツ・導尿カテーテルを使用している患者に対する放射線安全管理 
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・本剤を投与された患者の退出に関する記録や放射線の測定 

・本治験に携わる医療従事者への教育研修 

・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 

・医療用放射性汚染物（211At により汚染された物）の廃棄について 

 

B2020-6 放射線診療従事者等に対する研修プログラムの作成 
 コンテンツに含めるべき項目・内容として、医療法施行規則に追加された診療用放射

線に係る安全管理体制に関する規定では、①患者の医療被ばくの基本的な考え方に関す

る事項、②放射線診療の正当化に関する事項、③患者の医療被ばくの防護の最適化に関

する事項、④放射線の過剰被ばくその他の放射線診療に関する事例発生時の対応等に関

する事項、⑤患者への情報提供に関する事項の 5項目を含む研修を行うことが要求され

ている。そこで研修動画および研修用サンプルスライドの作成にあたり、①～⑤のそれ

ぞれで取り扱うべき項目・内容について抽出を行った。それに基づいて、まず研修を独

自に開催することが難しい診療所等で研修を実施する際に用いていただくための動画

を作成した。 

 

令和 3 年度（2021 年度） 

 

B2021-1-1 ルテチウム-177 標識 PSMA 特異的リガンド（Lu-177-PSMA-617）の治験適正

使用に関する検討 

 海外で実施されているルテチウム-177標識 PSMA特異的リガンド（Lu-177-PSMA-617）

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）、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｢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）)等を参考として放射線防護対策について検討した。 

 

B2021-1-2 国内における Th-227 を用いた診療用放射性同位元素の安全利用に関する検

討 

本調査は既に Th-227 を用いた放射性医薬品（以下、Th-227 標識医薬品）の開発が進

んでいる欧州や北米の規制状況を中心に行ったが、多くの国々では当局が Th-227 の利

用目的や利用状況に応じて自国でどのような規制をすべきか独自の判断を行っていた。

特に重要なこととして、Th-227 自体はその親核種である Ac-227 から抽出、精製により

製造されることから、Th-227 を精製する施設や Th-227 標識医薬品を使用する医療機関

の規制については、核燃料物質等を想定した規制ではなく、Ra-223 や Ac-225 といった

核種と同じ放射線安全規制体系の中で規制が行なわれているということが判明した。本
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年度においては、現在世界的に Th-227 標識医薬品の治験や臨床開発などがどのように

進められているのか調査した。 

 

B2021-2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 

1) 粒子線治療施設での位置決め用 X 線 CT 装置の利用に関する検討 

電子機器のソフトエラーを用いた観察実験により医療機器での中性子照射の影響を

見積もった。また、医療現場を対象にした質問紙調査とインタビュー調査により実情を

把握し、考案した対策が医療現場で受け入れ可能か確認した。 

2) 粒子線治療施設での位置決め用CTエックス線装置の利用に関する検討 

PHITSを用いて操作する場所の線量の評価を行った。また、粒子線治療施設を対象に

した質問紙調査とインタビュー調査を日本粒子線治療技術研究会の協力を得て行った。 

3) 排水設備の放射線安全評価に関する検討 

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、計算による評価を行い、合理的な放射線防護のあり方の提案を試みた。 

4) 高性能化に対応した X 線 CT 装置の遮蔽評価法の開発 

エックス線診療室のダクトからの漏洩線量 

放射線輸送コードとして PHITS3.240 を用いてエックス線診療室のダクトからの漏洩

線量を計算した。 

5) 放射化した部品を含む医療機器の法令適用の課題に関する検討 

先行例の調査として加速器の輸出例について調査し、加速器の輸出に関する法令適用

上の課題を原子力規制庁での会議の記録を用いて調査した。 

 

B2021-3-1 診療用放射線照射装置の使用室（RALS 室）に併設された CTエックス線装置

の単独使用についての研究 

RALS 室 CT に関するアンケート調査 

 RALS 室 CT を有効活用することは、IGBT のより一層の普及につながると考えられる。

よって、国内の高線量率密封小線源治療を実施する施設にアンケート調査を行った。

RALS 室 CT を他の用途に利用することの要望にくわえて、RALS 装置からの漏洩線量な

ど、下記の項目に関するアンケートを実施した。回答期間は 2021年 12月 17日から 2022

年 2 月 7日まで、対象は RALS 装置を有する約 150 施設である。 

（1） 回答者情報 

（2） RALS 装置の仕様 

（3） RALS 装置からの漏洩線量 

（4） RALS 装置の使用状況 

（5） RALS 室 CT の設置の有無や使用日数 

（6） RALS 室 CT を他の目的に使用する希望調査 
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漏洩線量計算による RALS 装置からの被ばく線量の算出 

 RALS 室に入室した患者が CT 検査のみを受ける場合に、RALS 装置に収納された線源か

らの被ばく線量を見積もるため、①RALS 装置の収納容器の構造を基にした被ばく線量

と②医療法施行規則第３０条の３（診療用放射線照射装置の防護）を満たした装置から

の被ばく線量を算出した。 

RALS 室 CT を外照射の治療計画や画像診断など、４号通知で示す「RALS 室に備えられ

たエックス線装置を除く放射線診療装置等による診療の補助等が目的である。」以外に

使用する場合、RALS 装置に収納された線源（または貯蔵箱等に貯蔵された診療用放射

線照射器具）によって、患者が被ばくする可能性がある。よって、医療施設では可能な

限り被ばく線量を低減できるよう対応することが求められる。患者の受ける被ばく線量

を計算及び測定により確認・評価し、医療法及び放射性同位元素等の規制に関する法律

（RI 規制法）に沿った運用方法（放射線防護措置）を研究者で検討した。 

 

B2021-3-2 診療用高エネルギー放射線発生装置使用室・診療用放射線照射装置使用室に

併設されるエックス線装置及び CTエックス線装置（IGRT 装置）の漏えい線量測定の必

要性ついて 

 本研究協力者および協力施設の放射線使用室に併設し使用している IGRT 装置のしゃ

へい計算および漏えい線量測定結果の調査、並びに使用者の負担、要望等の調査を行う。

診療用高エネルギー放射線発生装置、診療用放射線照射装置および IGRT 装置のしゃへ

い計算結果並びにそれらの装置の漏えい線量測定の合算から、放射線使用室における

IGRT 装置の漏えい線量測定について、関連法令と対比し考察する。また診療用高エネ

ルギー放射線発生装置使用室の設計（壁厚）に合致したしゃへい計算を行うために、

National Council on Radiation Protection and Measurements Report No.147(NCRP 

Report No.147－Structural Shielding Design for Medical X-Ray Imaging Facilities 

(2004))を参考に、しゃへい計算用透過率データの厚みを拡大し、代表施設の漏えい線

量について再計算を行う。放射線使用室における IGRT 装置の漏えい線量測定の費用に

ついて、環境測定会社の標準価格を調査し、省力化による費用効果を算出する。 

 

B2021-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 頭部人体ファントムに防護メガネを取り付け、右大腿動脈経由の体幹部透視手技を模

して配置した。防護メガネ装着状態の測定における線量計は、左眼の周囲 10 箇所（目

頭、眼窩上縁、眼球表面、眼窩下縁、目尻、こめかみ上、こめかみ、こめかみ下、こめ

かみ外側 1、こめかみ外側 2）に 4 層の nanoDot を積み上げた。加えて右眼球表面、グ

ラス左下の内面、左頸部、に 1 個の nanoDot を貼付し、合計 43 個の配置となった。 
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B2021-5 アスタチン-211（211At）標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規

核医学治療（RI内用療法）における安全管理に関する研究 
211At 標識 MABG（[211At]MABG）注射液（以下、本剤という）を用いる核医学治療の治

験適正使用マニュアル（第 1 版）案の作成にあたって、昨年度までに、主に以下の点

についての検討を行っており、今年度は治験を実施する上での妥当性を検証し、必要

に応じた修正を検討した。 

・本剤を用いる病院等における安全管理体制の確立 

・放射線安全管理責任者の配置と役割 

・At-211 及び本剤の特性、体内動態 

・本剤を投与された患者の退出について 

・本剤投与患者から介護者及び公衆への外部被ばく線量及び内部被ばく線量の評価 

・本剤投与後の患者及び家族への注意事項 

・オムツ・導尿カテーテルを使用している患者に対する放射線安全管理 

・本剤を投与された患者の退出に関する記録や放射線の測定 

・本治験に携わる医療従事者への教育研修 

・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 

・医療用放射性汚染物（At-211 により汚染された物）の廃棄について 

上記のうち、最も重要な検討事項の 1 つである公衆及び介護者等の第三者の被ばく

線量に関して、一昨年度の研究では内部被ばくを中心に評価を行った。昨年度は本剤

投与後の患者の体内から放出される放射線による外部被ばくについても評価を行い、

両者による複合的評価を行った。 

 

B2021-6 多職種の放射線診療従事者への効果的な研修プログラムに関する検討 

 研修動画は、研修を独自に開催することが難しい診療所等で用いていただくことを想

定したものである。PowerPoint をベースに作成し、説明音声を追加した上で、スライド

ショーとして記録を行ったものを動画として保存した。また、動画の閲覧を証明するた

めの確認問題（五者択一形式）を、それぞれの項目について 1 問ずつの計 5 問を 1 つの

動画に含めた。動画は 3通り作成し、それぞれに異なる確認問題を収載することにより、

複数年度の研修で活用できるようにした。公益社団法人日本放射線技術学会に本分担研

究が協力する形で、主に中規模～大規模病院における研修で用いることを想定した研修

用サンプルスライドの作成および公開を進めた。スライドの作成は PowerPoint をベー

スに行い、ノート欄には担当する講師が説明の際に活用できるよう、詳しい説明文を記

載した。研修時に使用できる確認問題例も併せて作成した。公開中の研修動画について、

その有効性を検証することを目的に、日本医師会および日本歯科医師会の協力の下に、

日本医師会公式チャンネル（YouTube サイト）および日本歯科医師会 Eシステムに公開

されている動画の視聴者を対象としたアンケートを実施した。 
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C.研究結果および考察 

 

 分担課題毎の研究結果および考察を以下に示す。 

 

令和元年度（2019 年度） 

 

C2019-1 アスタチン化ナトリウム注射液（211At-NaAt）を用いた分化型甲状腺がん治療

における退出基準に関する検討  

 公衆一人あたりの 1 年間における 211At 摂取量（1 日 2 リットルの飲料水を飲用する

と仮定）は、0.0026[Bq/リットル]×2[リットル/日]×365[日/年] = 1.9[Bq/年]であり、

1 年間の内部被ばく線量は、1.9[Bq/年]×1.1×10-5[mSv/Bq] = 0.02[µSv/年]となる。

また、介護者の被ばく線量は、アスタチンはヨウ素と同族元素であり、化学的な性質が

近いことから、厚生省医薬安全局安全対策課 事務連絡（平成 10 年 6 月 30 日）におけ

る「退出基準算定に関する資料」の「ヨウ素-131 投与患者から介護者が受ける線量の

評価」を参照して評価したところ、1 件につき 350MBq を患者に投与したとして、介護者

の吸入摂取による内部被ばくは 0.0547×350=19.15[µSv]となり、これに公衆の経口摂

取による内部被ばくを加えて、介護者の内部被ばくは合計で 19.15+0.02=19.2[µSv]と

なる。 

 

C2019-2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 

１．粒子線治療施設での位置決め用 X線 CT 装置の利用における安全の確保 

(1) 現場からの要望に基づき検討会資料に反映され（第８回医療放射線の適正管理

に関する検討会の資料 2）、医政発 0315 第４号「病院又は診療所における診療

用放射線の取扱いについて」の第４「管理義務に関する事項」の「（３）エック

ス線装置を特別の理由により移動して使用することについて」で措置されたが、

現場はさらに先行していた。 

(2) これまでに得られた結果は、医療機関で想定される使い方に関して、機器の放

射線損傷に関しても安全が確保されうると考えられる。 

(3) この結果が一般化できるかどうかの検証を進めるために、迷路内の放射線量に

関して実測値との比較も行いたい。 

(4) 放射線による装置の影響は、これまでもパルス状の放射線照射や二次的に発生

した中性子によるものが観測されており、本研究成果は、医療機器の健全性確

保の観点からも有益であると考えられる。 

２．高性能化に対応した X線 CT 装置の遮蔽評価法の開発 

(1) 2014 年に X 線装置の遮蔽計算（米国 NCRP Report 147 が取り入れられた）も含

めて改正通知が発出されたが、散乱係数への懸念のために X 線 CT 装置部分は

先送りされていた。このため、日本放射線技術学会とも連携し、実測に基づき
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再評価した散乱係数を適用し、DLP 法を用いたマニュアルを 2019 年 1 月に公

表した。このマニュアルは日本画像医療システム工業会で作成し 2019 年 4 月

に公表されたX線診療室のしゃへい計算マニュアルとも調和が取れたものとな

っているが、壁の透過割合に関して、装置の高性能化に対応した安全評価が必

要だと考えられる。そこで遮蔽壁の透過割合を安全側で評価しつつ、より合理

的な評価が行えるような方策を提案する必要があると考えられる。 

(2) ガントリ透過後の X 線は高度に硬化し、透過度が増していた。ただし、ガント

リを透過する割合が小さく、ガントリ方向でもガントリ透過 X 線の寄与は限定

的だと考えられたが、ガントリの構造の多様性を考慮すると 4 号通知の想定を

超えることも想定すべきであり、NCRP のリポートで提示している透過割合デー

タを用いることが適切ではないかと考えられた。 

(3) 一次ビームへの付加フィルタが厚みを増すことによる散乱線の壁の透過割合

影響は限定的であると考えられた。 

３．障害者歯科診療での従事者の放射線曝露状況の把握 

(1) これまで歯科放射線診療では、歯科口腔外科の IVR を除き線量限度を超えるこ

とが想定されてこなかったが、障害者歯科診療施設では、歯科医師の手指の等

価線量限度を超える可能性があることが明らかになった。 

(ア) また、手指のモニタリングの課題も浮き彫りとなり、防護法だけでなく

線量測定法の工夫が必要であると考えられた。現在、利用できるリング

タイプの線量計素子はサイズなどが限られているが、シート状の素子を

用いるなどして、放射線管理を改善できる可能性がある。 

(2) 介助時の従事者の局所被ばくは、歯科医療だけでなく、他の分野でも生じてい

る可能性がある。局所の線量が高くなると考えられる場合には、局所の線量評

価を行い、評価された線量が高い従事者には質を保った健康モニタリングを行

う必要があると考えられる。 

(3) また、歯科領域では、歯科用ハンドヘルドエックス線装置がより普及しつつあ

る。一昨年度の厚労科研でも検討した結果も踏まえ、歯科用ハンドヘルド装置

の放射線防護に関するガイドラインが日本歯科放射線学会から公表されたが、

そのフォローアップも必要であると考えられる。 

(4) 他方、昨年度の医療放射線の適正管理に関する検討会では、日本診療放射線技

師会から室内操作を許容するような要望がなされているが、介助時の従事者の

放射線防護の確保が、室内操作の前提になると考えられる。 

(5) また、昨年度の医療放射線の適正管理に関する検討会では日本画像医療システ

ム工業会から、放射線管理測定の頻度を減らすように要望があった。 

(ア) これまでの測定データ結果からは、測定頻度を減らしても放射線防護上

の問題が生じないと考えられることを提示していたが、管理区域等の漏

洩線量の測定頻度を見直すことは、作業環境管理の観点からは個人線量
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測定の意義が相対的に増すことになると考えられる。 

(イ) 作業環境管理において医療分野での個人線量測定での課題が指摘され

ており、放射線管理測定の合理化を図るには、個人線量測定の質の改善

を図ることも必要であると考えられた。 

(ウ) 今後、労働基準監督署と保健所等の連携の強化が求められることから、

本研究成果を現場の放射線管理の質の向上に役立てるようにさらに検

討を進めたい。 

４．自治体による医療機関支援のあり方 

(1) 医療法施行規則が改正され、2020 年度から、医療機関において医療安全の観点

からの放射線安全対策の実施が求められることになった。この対策では診療用

放射線の利用に係る安全管理のための責任者の配置や診療用放射線の安全利

用のための指針の策定が各医療機関に求められ、その指針に基づき患者が受け

る線量を記録することやその最適化が求められることになる。これらの取り組

みの方向性は既に各医療機関で取り組まれているものであるが、規制に基づく

現場での組織的な取り組みとして、どの職種が責任者となり、それぞれの職種

がどのように役割を果たすかなどが課題となっていた。この課題の解決には、

現場でのコミュニケーションの充実も必要だと考えられることから、今後、現

場での医療放射線安全に関するコミュニケーションの促進を図る必要がある

と考えられた。 

 

C2019-3 放射線治療における放射線防護に関する研究 

 線量計校正については、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

正事業による線量校正施設数（2 年間）、放射線治療装置導入施設数に対する線量計校

正施設数割合（2 年間）の集計結果によると、2017 年 10 月 1 日現在の放射線治療実施

施設数は 852 施設であり、線量計校正を実施している施設は平成 28 年度で 723 施設、

平成 29 年度で 724 施設であり、各年度について 85％の施設が線量計の校正を行ってい

る。平成 28 年度及び平成 29 年度に線量計の校正が行われた施設は、822 施設で、96％

の施設が少なくとも 2年に一度の校正を行っている。また第三者機関による出力線量評

価については、2019 年に日本放射線腫瘍学会から「放射線治療における第三者機関に

よる出力線量評価に関するガイドライン 2019」が公表され、その中で「放射線治療実施

医療機関は、自施設放射線治療装置の線量精度を担保する責任があり、3年に 1 回以上

の頻度で第三者出力線量評価認定機関による出力線量評価を実施しなければならない。

また、放射線治療実施医療機関は、第三者出力線量評価認定機関による出力線量評価の

結果が許容範囲外の場合、原因を究明し対処する責任がある。」とされている。今後第

三者機関による出力線量測定評価を実施する施設が増加することが期待される。 
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C2019-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

マスクのあり・なしによる防護メガネの遮蔽効果は下記の通りであった。 

  
HF-350 HF-380 角度 0 HF-380 角度 1 HF-380 角度 2 

マスクあり 27% 24% 56% 62% 

マスクなし 30% 30% 65% 68% 

（HF-380：角度 0-直線状態、角度 1-1 段階曲げた状態、角度 2-2 段階曲げた状態） 

 

C2019-5 アスタチン-211(211At)標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規核

医学治療(RI 内用療法)における安全管理に関する研究（退出基準の作成） 

 公衆の内部被ばく線量評価として、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、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し検

討したところ、1 年間の内部被ばく線量を計算すると、4.654［Bq/年］× 1.1 × 10-5

［mSv/Bq］× 1,000［µSv/mSv］= 0.05 µSv になる。この値は公衆の年線量限度 1 mSv

を大きく下回る。介護者の被ばく線量については、本研究の分担課題「アスタチン化ナ

トリウム注射液（211At-NaAt）を用いた分化型甲状腺がん治療における退出基準に関す

る検討」に沿って、患者に 540 MBq 投与したとして、0.0547 × 540 = 29.5［µSv］、こ

れに公衆の経口摂取による内部被ばくを加えて、29.5 + 0.05 = 29.55［µSv］となり、

29.55［µSv］は介護者の 1 件あたりの線量拘束値 5 mSv（5000 µSv）を大きく下回る。 

 

C2019-6 放射線診療従事者等に対する研修プログラムの作成  

 全国各地で講演活動を行い、参加者からの情報収集を行った結果、特に規模の小さい

診療所等において準備が進んでおらず、研修プログラムの提供が急務であることを確認

した。また、日本放射線技術学会との間で、医療法施行規則の改正に伴う職員研修のた

めの教材作成を本分担研究と協力して行っていくことを確認した。さらに、研修に含む

べき項目・内容の抽出およびリストアップを行った。 

 

令和 2 年度（2020 年度） 

 

C2020-1-1 アスタチン化ナトリウム（[211At]NaAt）注射液を用いた分化型甲状腺がん

治療における治験適正使用マニュアル案の作成 

 [211At]NaAt 投与直後の患者が診療用放射性同位元素使用室等から退出した場合にお

いても、第三者の外部被ばく線量と内部被ばく線量の複合的評価においては、国際放

射線防護委員会（ICRP）の勧告及び国際原子力機関（IAEA）の安全基準を満たしてお

り、かつ「放射性医薬品を投与された患者の退出に関する指針」（医薬安発第 70 号通

知）における退出基準の考え方を満たすことができる。 
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C2020-1-2 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 

 国内臨床試験で得られた知見に基づいて、本剤使用にあたっての放射線安全管理に

係る再検討を行い、本剤が投与された患者の退出に関する指針（案）、放射線安全管理

に係る適正使用マニュアル（案）、及び退出基準を満たしていない本剤投与患者の放射

線治療病室等への入院にあたって、放射線治療病室以外の病室として医療法施行規則

第 30 条の 15 に規定され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）の使用に係る基準、管理・運用及び行動規範（案）

に資する検討を行い、各案について示した。また、特別な措置を講じた病室に入院す

る場合にあたっての隣室患者の実効線量に関する評価の参考例を補遺として示した。 

 

C2020-1-3 アクチニウム-225 標識抗 ヒトカリクレイン 2抗体注射液の治験における

適正使用に関する検討 

 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」（医薬安発第 70 号通知）の基準に照らして、本剤の国内第 1相臨床試験で

想定される用法・用量〔7.4  MBq/回、8 週間間隔で原則 4回静脈内投与する（追加投

与を可能としているため最大 10 回、74 MBq を想定）〕においては、投与患者の退

出・帰宅にあたって放射線安全上、投与後に放射線治療病室への入院を必要とせずに

病院の管理区域から退出及び帰宅可能と結論された。また、本剤の複数回投与が想定

される国内治験に向けて、本剤を使用する場合の医療機関における安全管理面からの

治験適正使用マニュアル（案）について新規作成を行った。 

 
C2020-1-4 医療に用いられる Th-227 に関する海外の規制状況の調査 

 既に Th-227 を用いた放射性医薬品の開発が進んでいる欧州や北米の規制状況を中心

に調査を行ったが、各国における Th-227 自体の規制の在り方は IAEA が定義する“原料

物質”に該当するかどうかが重要な判断となっており、多くの国々では当局が Th-227

の利用目的や利用状況に応じて自国でどのような規制をすべきか独自の判断を行って

いた。判断ポイントとして“原料物質”は「天然トリウム」、「Th-232」であること、ま

た Th-227 自体はその親核種である Ac-227 から抽出、精製されて製造されることか

ら、Th-227 を精製する施設や Th-227 を標識した放射性医薬品を使用する医療機関の

規制については、核燃料物質等を想定した規制ではなく、Ra-223 や Ac-225 といった

核種と同じ放射線安全規制体系の中で規制が行なわれている。 

 

C2020-2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 

１．粒子線治療施設での位置決め用 X 線 CT 装置の利用における安全の確保 

放射線によるソフトエラーのリスクと機器の耐用年数の比較を行うために中性子線量

25



  

を計算で求めた結果、迷路の出口に近づけると半導体への吸収線量は 1/100 から

1/1,000 程度は小さくなるので 10年以上の耐久度を期待できると考えられた。 

２．高性能化に対応した X 線 CT 装置の遮蔽評価法の開発 

4 号通知に比べて測定値はほぼ安全側であったが、鉛を内側にした場合は、X 線 CT 装

置ではＸ線エネルギースペクトルが硬くなっていることから、鉛の透過割合が 4 号通

知では過小評価になることが効いて、非安全側になっていた。このため、NCRP Report 

No.147 の X 線 CT 装置を想定した透過割合を用いるのがより適切であると考えられ

た。 

３．自治体による医療機関支援のあり方 

医療法施行規則が改正され、2020 年度から、医療機関において医療安全の観点からの

放射線安全対策の実施が求められることになった。 

 

C2020-3 放射線治療における放射線防護の基準作成 

 放射線治療における基準線量計の校正、第三者評価、サーベイメータ校正に関する

アンケートを日本放射線腫瘍学会、日本医学物理学会、日本放射線技術学会、日本放

射線治療専門放射線技師認定機構、日本医学物理士会、日本診療放射線技師会のメー

リングリスト等を通じ周知し、2020 年 12 月 18 日から 2021 年 2月 28 日にかけてアン

ケート調査を実施した。その結果 249 名(241 施設)から回答を得た。 

 

C2020-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 スポンジ、OHP シート、スチレンボードを用いて線量計配置位置を規定し、これを

頭部ファントムに貼り付ける方法と、頭部ファントムに複数の線量計を重ねて貼り付

ける方法とを比べると、後者で比較的良好な再現性が得られた。 

 左こめかみの線量は左眼表面の線量よりやや低いが、15mm 外側の線量はむしろ高

く、こめかみ付近で急激に線量が変化している。一方、グラス内面の線量は、左下も

左側面も、左眼表面の線量より低い。眉間の線量は、皮膚面でもグラス内面でも、左

眼表面の線量より低い。右眼表面や右こめかみの線量は低い。 

 

C2020-5 アスタチン-211（211At）標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規

核医学治療（RI内用療法）における治験適正使用マニュアル案の作成 

 211At 標識 MABG（[211At]MABG）注射液の投与直後の患者が診療用放射性同位元素使用

室等から退出した場合においても、第三者の外部被ばく線量と内部被ばく線量の複合

的評価においては、国際放射線防護委員会（ICRP）の勧告及び国際原子力機関

（IAEA） の安全基準を満たしており、かつ「放射性医薬品を投与された患者の退出に

関する指針」（医薬安発第 70 号通知）における退出基準の考え方を満たすことができ

ると考えられる。 

このため、本剤を投与された患者については、医療法施行規則第 30 条の 15 に規定
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されるような放射線治療病室への入院を必要としない。さらに、本剤を用いる病院等

における安全管理体制、放射線安全管理責任者の配置、本剤投与後の患者及び家族へ

の注意事項、退出に関する記録や放射線の測定、医療従事者への教育研修、放射線防

護及び汚染防止措置、汚染された物の廃棄について、全ての項目を網羅する形で 

meta-[211At]astato-benzylguanidine (211At-MABG)注射液を用いる核医学治療（RI内用

療法）の治験適正使用マニュアル（第 1版）（案）の作成を行った。 

 

C2020-6 放射線診療従事者等に対する研修プログラムの作成 
 研修動画は、当初は研修を独自に開催することが難しい診療所等で研修を実施する際

に用いていただくことを想定して作成し、日本医師会の監修を受けた上で日本医師会公

式チャンネル（YouTube サイト）および日本歯科医師会 E システムに掲載されており、

無償で閲覧することができるようになっている。新型コロナウイルス感染症拡大の影響

等により実際には診療所以外の病院等の医療機関でも広く使用されていると思われる。 

 

令和 3 年度（2021 年度） 

 

C2021-1-1 ルテチウム-177 標識 PSMA 特異的リガンド（Lu-177-PSMA-617）の治験適正

使用に関する検討 

 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）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」）に、治験で本剤投

与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。 

 

C2021-1-2 国内における Th-227 を用いた診療用放射性同位元素の安全利用に関する検

討 

 Th-227 標識医薬品の開発を世界的に実施しているバイエル社から提供された情報に
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よると、すでに欧州や北米エリアにて非ホジキンリンパ腫を対象とした CD22-TTC

（epratuzumab-TTC）、中皮腫、卵巣がん、すい臓がんなどを対象とした MSLN-TTC、前立

腺がんを対象とした PSMA-TTC、そして乳がん、胃がん等を対象とした HER2-TTC と 4 つ

の第一相治験が終了または進行中である。その状況から間もなく国内でも治験の実施は

予想される。 

 

C2021-2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 

1) 粒子線治療施設での位置決め用 X 線 CT 装置の利用に関する検討 

機種によっては、高速中性子フラックスが大きいほど、イベント発生率が高くなるも

のがあったが、計算結果とは完全には一致しなかった。医療現場では、医療器機器の不

具合が経験されており、その原因として中性子影響が疑われていた。ここでの検討で提

示した方策や今後の検討の方向性が支持された。 

考察としては次の通りであった。 

・低エネルギー中性子は迷路内まで到達する。わずかではあるが、高エネルギー中性子

も到達していた。退避場所へ到達した高エネルギー中性子によって、ソフトエラーが発

生する可能性が考えられることから、その確率を求めた。 

・放射線による装置への影響はソフトエラーと放射線損傷によるハードエラーの双方

があるが、前者は、これまでもパルス状の放射線照射や二次的に発生した中性子による

ものが観測されているが、毎時数十マイクロシーベルト以上の中性子線量率で頻発して

いる。本研究成果は、報告書中でも試算結果を示したように中性子線量率の分布から、

ソフトエラーリスク評価にもつながる。今後の詳細な研究により、医療機関での医療機

器の健全性確保にも留意した手技の最適化を確立するうえで有益になると考える。 

・移動型 X 線 CT 装置の迷路内退避も、本治療の供給可能量を決定する律速になってい

るので、今後、放射線診療の最適化のために、より安全評価の定量性を高める必要があ

る。 

2) 粒子線治療施設での位置決め用 CT エックス線装置の利用に関する検討 

防護衝立を用いることで、一次ビームに比べて、操作する場所の線量率は 6 桁低減で

きていた。届出範囲が同じで、かつ「治療室内」及び「迷路の途中」に操作卓が設置さ

れている 9 施設のうち 7 施設で、何らかの扉により撮影室と操作卓が区画されていた。

しかし、「診療用粒子線照射装置使用室」と「エックス線診療室」の届出範囲が同じで

あるため、エックス線診療室内にエックス線操作卓があり、法令文と法規制運用との間

に乖離が生じていた。 

考察としては次の通りであった。 

診療用粒子線照射装置使用施設では、治療の質を向上させるために診療用粒子線照射

装置使用室内で X 線装置を操作している事例が国内外にある。このような診療は今後、

更に増える可能性がある。この場合、エックス線装置の運用の法令適用に関して現場で

懸念が持たれていた。日本の現行規制であるエックス線診療室内にエックス線装置を操

28



  

作する場所を原則として設けないとの要求事項は、日本独自のものとなっている。この

独自性には合理性がない。施設基準で放射線安全を確保しようとしているものであるが、

現場の実情と齟齬が生じている。放射線安全は、ハード面だけでなくソフト面での対応

でも担保でき、国内法令でも国際基準に沿ってソフト面での対応による安全確保を目指

すのがよいと考えられた。 

3) 排水設備の放射線安全評価に関する検討 

核医学治療で用いられる放射性核種を含む廃棄物の扱いとして以下の課題を抽出し、

それぞれの課題の検討を行った。 

扱われていた課題は以下のものであった。 

•製剤中の副次生成物の管理 

•外来患者での廃棄物収集のリスク評価 

•清掃工場からの環境放出 

•下水への放出の制御 

•下水処理場でのリスク評価 

•その他の課題（御遺体や異所性集積・血管外漏洩） 

考察としては次の通りであった。 

核医学治療での放射性廃棄物の管理に関して抽出された課題は、(1)製剤の品質管理、

(2)排水管理、(3)固形の廃棄物管理であった。 

医療機関外への放出に関して、放射線診療が集中化すると、課題が顕在化する可能性

がある。下水処理場への集積は医療利用に伴う計画被ばくの扱いになるので、医療側は

排出者責任として安全確保や説明責任を果たす必要がある。この課題でも医療機関間の

連携が必要となり得るので、必要に応じて行政が介入することが求められるかもしれな

い。そのような状況を想定した検討が本研究でなされ、事例化した場合には、この結果

を用いることができる。 

病室での管理では、適切に遮蔽を用いることで周辺の線量は十分に小さくできる。必

要な遮蔽は、3 月間などの評価期間内での治療回数や周辺環境にも依存するが、シミュ

レーション計算で検証できる。一方、線源となる排泄物を含む容器を運搬することが想

定されており、重量物取り扱いの配慮も必要となり各施設で最適な放射線防護となるよ

うな作業環境管理が求められる。また、Lu-177 を含む排泄物等が床に漏れた場合の対

応では β線への考慮も求められる。 

製剤の品質管理は、医療安全面だけではなく、廃棄物の扱いの観点でも国内外で研究

が進められており、製剤の品質管理の向上が廃棄物処理の合理化に役立つと考えられた。 

施設内の放射線管理では、排水管への付着率が千分の 1 程度であれば、線量限度を超え

ないと考えられた。ただし、ピットなどでの放射性物質の貯留時間や付着量が増えると

線量は増加する。サイズが小さい汚泥処理槽の線量率は高くなる可能性がある。このよ

うに I-131 治療施設の排水設備周辺の線量率は高くなる可能性があり、環境モニタリン

グの実施が推奨される。 

29



  

4) 高性能化に対応した X 線 CT 装置の遮蔽評価法の開発 

①X 線 CT 装置のエネルギースペクトルの評価 

装置の高性能化に伴いビーム硬化への対応が必要と考えられることから、フィルタリ

ング効果としてはもっとも顕著であると考えられるガントリ方向に関して 3 台の X 線

CT装置でエネルギースペクトルを測定し、平均エネルギーが高くなることを確認した。 

得られたスペクトルを基に壁の透過割合をモンテカルロ法により計算した。その結果、

4 号通知の硬化した X線の透過割合だけでなく、保守的に見積もりがなされている NCRP

のリポートでの X 線 CT 装置に由来した硬化した散乱線よりも透過度が増していること

が確認された。ただし、ガントリを透過する割合は少なく、全体としては保守的な見積

もりになっていると考えられた。 

散乱線の壁の透過割合が安全側になっているかどうかを検証するために、一次ビーム

への付加フィルタを変化させ、モンテカルロ法により散乱線の壁の透過割合を計算した

が、一次ビームへの付加フィルタが厚みを増すことによる壁の透過割合影響は限定的で

あると考えられた。 

考察として次の通りであった。 

ガントリ透過後の X 線は高度に硬化し、透過度が増していた。ただし、ガントリを透

過する割合が小さく、ガントリ方向でもガントリ透過 X 線の寄与は限定的だと考えられ

たが、ガントリの構造の多様性を考慮すると 4号通知の想定を超えることも想定すべき

であり、NCRP Report No.147 で提示している透過割合データを用いることが適切では

ないかと考えられた。 

作業環境管理上は、室内で放射線診療従事者の線量推計も重要であり、そのモデル提

示も必要ではないかと考えられた。 

4号通知のコンクリートの密度が実際に施工される建築材料より高いものとなってい

ると考えられ、コンクリートの密度補正法が示されているが、4 号通知の参照文書が古

いままとなっており、参照先を「放射線施設のしゃへい計算実務マニュアル 2015」とす

べきであると考えられる（2007 ではなく）。 

②鉛と石膏ボードの透過割合の実測での検証 

一般撮影装置を用いて同じようなエネルギースペクトルになる照射条件を目視で検

討した。X 線 CT 装置と照射する線質を合わせるためにスペクトルから求められる線質

を比較した。探索された一般撮影装置での照射条件を利用して、鉛と石膏ボードの透過

割合を測定により評価した。 

考察として次の通りであった。 

4 号通知では 120 kV Pb 2mm：8.03E-04 だが、測定で得られた鉛の透過割合は、電離

箱が 1.19E-03、半導体検出器が 1.08E-03 と 4号通知より遮蔽割合が小さくなった。ほ

ぼ同じエネルギーで、PHITS で計算したものは 2mmPb で 1.1E-03 だったので、電離箱で

は、それよりも遮蔽する割合小さくなった。測定において遮蔽体の二次電子が影響を与

えていたのかもしれない。 
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③実際の X 線診療室での漏洩放射線の量の評価 

金沢大学附属病院の CT 室で人体ファントムを胸部－骨盤スキャンを用いて半導体サ

ーベイメータを用いて実測したところ透過割合は、4.59E-04 と 4号通知が安全側であ

ることが確認できた。電離箱 1800 cc では感知しなかった。 

金沢大学附属病院の 2つの X 線 CT 室と 2つの X線透視室で 17 日間、OSL 素子を設置

して測定した。室内での実測に対する計算の比は X 線 CT 室１で 31.75、X 線 CT 室２で

54.3、また、透視室１で 9.96、透視室２で 97.6 となった。壁での透過割合もそれぞれ

評価した。 

考察として次の通りであった。 

X 線 CT 室での OSL 線量計を用いた実測では、X 線 CT 室内の散乱線の線量の計算値と

の差異は、これまでの研究成果とほぼ同程度であった。一方、X 線透視室では、室内で

の計算値の乖離が大きかったのは、両透視室とも、スタッフ立ち位置がちょうど装置と

鉛ガラスの間になっていることがその原因として考えられた。 

④エックス線診療室のダクトからの漏洩線量 

計算において、ダクトからの漏洩線が確認できたが、ダクトから遠ざかると明確では

なくなり、ダクトから離れるとその影響は視認が困難であった。遮蔽体よりもファント

ムにより自己遮蔽が効いていた。ダクト付近の漏洩線量には、室内での散乱線の壁への

入射方向とダクトのサイズが影響をもたらしていた。ダクト内を直進した場合には漏洩

する放射線量が大きくなるが、ダクトの内面に入射した場合、そこから壁の外側までの

距離が短いと漏洩線量は増加しうる。計算した条件では、評価点でのダクトの影響は確

認が困難であった。 

考察として次の通りであった。 

ダクト付近では明らかな放射線の漏洩が確認できたが、ここでの設定では人が滞在す

る範囲では、ダクトからの漏洩放射線の影響は確認できなかった。ダクトへの侵入した

放射線が直進してダクトを通過することなくダクト内で散乱し、ダクトの近くに人が滞

在するのでなければ、ダクトからの漏洩放射線への特段の考慮は不要だと考えられた。 

この構造はドアの沓摺りの隙間も同様である。一方、隙間に入射する放射線の量が多

い場合に、隙間から壁に侵入した放射線が壁内を短い飛程で外部に脱出できる構造だと

外への漏洩が多くなるので配慮が必要である。免震構造の建屋では注意が必要かもしれ

ない。この他にも、設備の進歩への対応が必要である。管理区域を小さくして放射線診

療を行う想定の設備も開発されている。装置の近くに遮蔽体が置かれた場合に X 線 CT

装置のように X線管が移動するものでは、X 線管容器からの漏洩で X 線管の位置の設定

の影響が大きくなる。もっとも安全側になるのは、評価点近くに X線管がとどまり続け

ると想定する場合であるが、あまりにも過大な評価となるときには、使用係数の考え方

を用いて X 線管の位置別の評価を加算することが考えられる。 

5) 放射化した部品を含む医療機器の法令適用の課題に関する検討 

課題として以下のものが提示されていた。 
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・どの程度放射化したら放射化物として扱うべきかが放射線管理上の課題にある。 

・現行規制では、放射化物は放射性汚染物の一種とされ、閾値がない。 

国内で確認された加速器のこれまでの輸出例として、大阪大学の事例を確認した。こ

の事例では、規制免除レベルを用いて規制対象外と判断されていた。 

考察として次の通りであった。 

医療用加速器の輸出時に限らず、放射化物を扱う際には放射線安全を確保する必要が

あり、関係者は放射線安全が確保できていることを説明できるようにしておく必要があ

る。ここで限界となっていたのは、医療用加速器の放射化に関する知見であった。医療

用加速器の放射化の評価で必要となる情報は、医療用加速器の製造販売会社にとって企

業秘密となるものである。企業秘密の保持は企業間の健全な競争において、重要な要素

である。このため安全確保と企業秘密の保持のバランスを取る必要がある。安全確保の

ための情報では、保守的な評価での安全確認で良く、安全評価上過度な精度が問われる

ものではない。企業秘密の尊重と安全確保の間でのバランス模索は先行例があり、先行

例を踏まえて事例を蓄積し、経験値を高めていくのが実際的ではないかと思われた。 

 

C2021-3-1 診療用放射線照射装置の使用室（RALS 室）に併設された CTエックス線装置

の単独使用についての研究 

 アンケートは、日本放射線腫瘍学会、日本医学物理学会、日本放射線技術学会の 

メーリングリスト等を通して周知し、89 件の回答を得た。施設が所有するサーベイメ

ータを用いて、RALS 装置から CT 撮影時で想定される患者部位までの最も近い位置で計

測したところ、4施設で最も高い線量を示したのは、RALS 装置から１ mで計測した Co-

60 を使用する施設であった。装置表面から 1 メートルにおける 15 分間の積算線量は最

大で 0.3 µSv であり、1時間あたりに換算すると 1.2 µSv/h となり、 RALS 装置からの

被ばく線量は十分に低くなることを確認できた。 

 医療法施行規則第３０条の３（診療用放射線照射装置の防護）で規定される線源収納

容器の遮蔽能力を満たす RALS 装置であれば、実効線量率の算出値は Ir-192 で 82.11 

µSv/h、Co-60 で 70.21 µSv/h となった。さらに RALS 装置の線源収納容器の構造を考慮

した実効線量率の算出値は、Ir-192 で 0.486 µSv/h、Co-60 で 3.046 µSv/h となった。

CT 撮影で 1 回当たり 1 時間を要し、年に 10 回撮影すると計 10 時間と仮定しても、ど

ちらの線源でも国際放射線防護委員会勧告の公衆の実効線量限度である年 1.0 mSv を

十分に下回ると考えられる。 

 

C2021-3-2 診療用高エネルギー放射線発生装置使用室・診療用放射線照射装置使用室に

併設されるエックス線装置及び CTエックス線装置（IGRT 装置）の漏えい線量測定の必

要性ついて 

 診療用高エネルギー放射線発生装置使用室に設置されたエックス線装置からの漏え

い線量の測定結果は、すべてのポイントにおいて、N.D.または B.G.であった。このよう
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に、診療用高エネルギー放射線発生装置および併設された IGRT 装置に対して、それぞ

れ漏えい線量計算では算出されるが、測定にて検出することができない低レベルの漏え

い線量であると考えられる。診療用高エネルギー放射線発生装置、診療用放射線照射装

置および IGRT 装置の漏えい線量測定の合算並びにそれらの装置のしゃへい計算結果か

ら、放射線使用室における IGRT 装置の漏えい線量測定について、関連法令との対比を

行う必要がある。第４号通知の透過率データによるしゃへい計算について、NCRP Report 

No.147 を参考に、リニアック施設等に対応できる透過率データを準備し、再計算を行

ったところ、いずれもサーベイメータでは確認できないほどの低い値ではあるが、国内

で用いられている方法の算出結果と NCRP Report No.147 による算出結果に差があり、

施設構造に対応できるデータを用いたしゃへい計算による根拠が必要と考えられる。 

 

C2021-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 防護メガネ装着状態の各線量計の測定値をカラースケールで表現し、線量計の空間的

な位置を 3D で表示した。防護メガネ着用下の線量分布は、グラスの下縁および左外縁

に近付くと線量が上昇する傾向と、顔面からグラス側へ近付くと線量が低下する傾向が

観察された。グラスと顔面の隙間から入り込む散乱線の影響の大きさが部位により異な

ることを反映した結果と考えられる。水晶体の効果的な防護には、グラスの下縁や左外

縁と水晶体との距離が長い方が有利であろうことが示唆される。 

 

C2021-5 アスタチン-211（211At）標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規

核医学治療（RI内用療法）における安全管理に関する研究 

 介護者の外部被ばくは 72.40 [µSv/治療]、介護者以外の公衆の外部被ばくは 36.20 

[µSv/治療]となる。いずれも介護者の 1件当たりの線量拘束値 5mSv（5000μSv）、公

衆の年間線量限度 1mSv（1000μSv）を大きく下回る値となっている。また、外部被ば

く線量と内部被ばく線量の複合的評価について、昨年度の検討より、介護者の 1 件あ

たり、介護者以外の公衆の 1 年間あたりの内部被ばく線量は、29.55 [μSv] 、0.05 

[μSv/年]となっていた。これらをあわせて、本治療のために介護者又は介護者以外の

公衆が被ばくする外部被ばく線量と内部被ばく線量について複合的に評価した結果を

以下に示す。 

介護者   72.40 [μSv]＋29.55 [μSv]＝0.102 [mSv] 

公衆   36.20 [μSv]＋ 0.05 [μSv]＝0.036 [mSv] 

介護者の被ばく線量は 0.102 [mSv]、及び公衆の被ばく線量は 0.036 [mSv]と試算さ

れ、これらの値はいずれも介護者の 1 件当たりの線量拘束値 5mSv（5000μSv）、公衆

の年間線量限度 1mSv（1000μSv）よりも十分に低い値となっており、基準を満たして

いる。 
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C2021-6 多職種の放射線診療従事者への効果的な研修プログラムに関する検討 

 研修動画は、研修を独自に開催することが難しい診療所等で、研修を実施する際に用

いていただくことを想定して作成したことから、その使用対象を診療所に限定している

わけではないものの、病院向けの研修動画としては内容が不十分な可能性がある。しか

し、実際にはアンケートの実施結果より、さまざまな規模の病院でも活用されている可

能性が示唆されたことから、今後はさまざまな医療機関のニーズに応えられるような新

たな研修動画の作成に関する検討も必要であろう。一方、研修用サンプルスライドにつ

いては、直接のダウンロード数は分からないものの、公開用サイトへの訪問件数より多

くの方にご活用いただいている可能性が示唆された。 

 

 

D.結論 

 

 本研究は、令和元年度（2019 年度）から令和 3 年度（2021 年度）において、新規お

よび既存の放射線診療を安全かつ有効に実施するための基準や指針を示すために、さ

まざまの診療用放射線の手法を対象にして検討した。分担課題で扱ったα線放出核種

アスタチン-211（211At）を用いた核医学治療は国内で開発されたものであり、そのよ

うな革新的な放射線手法を医療の場に導入するにあたって、拠るべき基準や指針をデ

ータと理論に基づいて示すことができたのは意義があったと考える。また、国内で診

療用放射線が医療に大きく寄与している中で、例えば X 線 CT 装置の遮蔽評価法などを

はじめ、さまざまな状況での放射線防護上の課題が日々顕在化しており、それらにつ

いて国内の医療の実態や国際的な基準や指針とのハーモナイゼーションを考慮して取

り組んだ。放射線治療において、精度管理に重要な基準線量計の校正、RALS 室に併設

された CTエックス線装置の単独使用について検討したが、高精度化し画像誘導が不可

欠になりつつある放射線治療において重要な課題であった。IVR 術者の眼の水晶体の

等価線量評価の課題は、放射線診療従事者全般の被ばくの低減につながる科学的手法

を具現化したものであり、眼の水晶体の防護のみならず医療における職業被ばくの防

護に指針を与えるものであった。多職種の放射線診療従事者への効果的な研修プログ

ラムでは、作成した研修動画が多数の視聴を得、医療法施行規則の改正による診療用

放射線の安全管理について医療関係者の方々が真摯に取り組まれていることを実感し

た。放射線防護の基準や指針を示し周知と運用を促すことにより、放射線診療の手法

が安全に有効に活用されるのであろう。本研究の成果の一部は「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）（神経内分

泌腫瘍に対するルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）（ルテチウム-177 標識ソマトス

タチンアナログ）の退出基準）等に資料として用いていただくことができた。科学的

なデータと理論に基づきつつ、国内の医療の実態や国際的な動向とのハーモナイゼー

ションを考慮して医療の放射線防護を作り上げていくことの重要性を深く再認識させ
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ていただいた。このような放射線防護の整備に向けて本研究班でさまざまの分野の専

門家が連携して多角的な視点から取り組んだことは極めて意義が大きいと考えられ

た。 

 

 分担課題毎の結論を以下に示す。 

 

令和元年度（2019 年度） 

 

D2019-1 アスタチン化ナトリウム注射液（211At-NaAt）を用いた分化型甲状腺がん治療

における退出基準に関する検討 

 211At-NaAt 投与直後の患者が診療用放射性同位元素使用室あるいは放射線治療病室な

どから退出した場合においても、国際放射線防護委員会（ICRP）の勧告及び国際原子力

機関（IAEA）の安全基準を満たしており、かつ「放射性医薬品を投与された患者の退出

に関する指針」（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）における退出基準の考え方を満たすことができると考えられる。このため、
211At-NaAt を投与された患者については、医療法施行規則第 30 条の 15 に規定されるよ

うな放射線治療病室への入院を必要としない。 

 

D2019-2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 

１． 粒子線治療施設での位置決め用 X線 CT 装置の利用における安全の確保 

 医療機関で想定されている機器の使用方法で従事者や医療機器の安全は確保され

うると考えられた。 

２． 高性能化に対応した X線 CT 装置の遮蔽評価法の開発 

 壁の透過割合も含めて NCRP Report 147 の考え方で放射線安全は確保されうると

考えられた。 

３． 障害者歯科診療での従事者の放射線曝露状況の把握 

(1) 直接、介助するスタッフでは手指の等価線量限度を超える可能性がある。 

(2) それ以外のスタッフでは受ける放射線の量は少なくモニタリングの優先度は

高くない。 

４． 自治体による医療機関支援のあり方 

 どの職種が責任者となり、それぞれの職種がどのように役割を果たすかなどが課題

となっており、その課題の解決には、現場でのコミュニケーションの充実が必要で

あるが、そこでの課題となっていたこれまでの放射線診療による積算線量の考え方

を整理した。 

 

D2019-3 放射線治療における放射線防護に関する研究 

 放射線防護ならびに医療安全の観点から、線量計の校正を義務化することで、校正未
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実施施設の解消が期待され、放射線防護ならびに医療安全の点から見て、わが国におけ

る安全で精度の高い放射線治療の普及に関して均てん化に寄与すると考えられる。 

 

D2019-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 サージカルマスクを装着することで遮蔽効果が損なわれる傾向が観察された。サージ

カルマスクは、鼻と防護メガネの鼻当てとの間に入り込むので、グラスと顔面との隙間

を増加させることで遮蔽効果を損ねている可能性が懸念される。防護メガネは、サージ

カルマスクを装着した状態でもグラスと顔面との隙間を最小限にできるように、設計さ

れるべきである。防護メガネの性能評価においては、サージカルマスクの影響を考慮し、

実際の使用時に近い状態で線量を測定することが望ましいだろう。 

 

D2019-5 アスタチン-211(211At)標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規核

医学治療(RI 内用療法)における安全管理に関する研究（退出基準の作成） 

 以上の結果より、国際放射線防護委員会（ICRP）の勧告及び国際原子力機関（IAEA） 

の安全基準を満たしており、かつ「放射性医薬品を投与された患者の退出に関する指針」

（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）にお

ける退出基準の考え方を満たすことができると考えられる。このため、211At-MABG を投

与された患者については、医療法施行規則第 30 条の 15 に規定されるような放射線治療

病室への入院を必要としない。 

 

D2019-6 放射線診療従事者等に対する研修プログラムの作成 

 特に規模の小さい診療所等に対する研修プログラムの作成は急務であり、本研究の成

果に基づき引き続き研修プログラムの作成を進めていく必要がある。 

 

令和 2 年度（2020 年度） 

 

D2020-1-1 アスタチン化ナトリウム（[211At]NaAt）注射液を用いた分化型甲状腺がん

治療における治験適正使用マニュアル案の作成 

 アスタチン化ナトリウム（[211At]NaAt）を投与された患者については、医療法施行

規則第 30 条の 15 に規定されるような放射線治療病室への入院を必要としない。  

さらに、本剤を用いる病院等における安全管理体制、放射線安全管理責任者の配置、

本剤投与後の患者への注意事項、退出に関する記録や放射線の測定、医療従事者への

教育研修、放射線防護及び汚染防止措置、汚染された物の廃棄について、全ての項目

を網羅する形でアスタチン化ナトリウム（[211At]NaAt）注射液を用いる核医学治療の

治験適正使用マニュアル（第 1 版）案の作成を行った。 
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D2020-1-2 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 

 今後、本剤を用いた核医学治療が本邦において臨床使用されるにあたっては、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

不可欠であることから、本剤が投与された患者の退出に関する指針（案）、放射線安全

管理に係る適正使用マニュアル（案）、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（案）を参考として、今後、関連学会による実施

要綱の整備等の対応を行った上で実施する必要があるものと考えられる。 

 

D2020-1-3 アクチニウム-225 標識抗 ヒトカリクレイン 2抗体注射液の治験における

適正使用に関する検討 

 今回、新しい核医学治療の開発を目指して、米国で第 1相臨床試験が開始されてお

り、今後、本剤の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」（医薬安発第 70 号通知）

の基準に照らして、想定する用法・用量〔7.4 MBq/回、8週間間隔で原則 4 回静脈内

投与する（追加投与を可能としているため最大 10 回、74 MBq）〕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、放射線治療病室への入院を必要とせず、

病院の管理された区域から退出及び帰宅可能と結論された。国内治験の実施にあたっ

ては、別添の治験適正使用マニュアル（案）を遵守して治験を適正に実施する必要が

ある。 

 

D2020-1-4 医療に用いられる Th-227 に関する海外の規制状況の調査 

 医療に用いられる Th-227 について、すでに放射性医薬品の開発が進められている国

の規制状況を中心に調査したが、国内導入にあたって我が国の法令体系の中で医療に

用いられる Th-227 をどのように規制すべきかについては、今後も引き続き検討が必要

と考えられる。 

 

D2020-2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 

１．粒子線治療施設での位置決め用 X 線 CT 装置の利用における安全の確保 

(1)医療機関で想定されている機器の使用方法で放射線診療従事者や医療機器の安全は

確保されうると考えられた。 

(2)使用開始より 1 年以上が経過し、ハード、ソフトともに重篤なエラーは現在までに

確認されていない。今後は運用によるエラー回避にとどまらず、粒子線治療室内に設

置される医療機器に対する損傷リスクや許容範囲を明らかにすべく検証を進めてい

く。 
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(3)移動型 X 線 CT 装置の迷路内退避も、本治療の供給可能量を決定する律速となって

いるので、今後、放射線診療の最適化のために、より安全評価の定量性を高める必要

がある。 

２．高性能化に対応した X 線 CT 装置の遮蔽評価法の開発 

壁の透過割合も含めて NCRP Report No.147 の考え方で放射線安全は確保されうると考

えられた。室内に労働者が滞在する場合には人体も遮蔽体として働くので、測定ポイ

ントの選定で配慮が必要になりうる。 

３．自治体による医療機関支援のあり方 

(ア)生殖腺プロテクタの課題、(イ)放射化した部品を含む医療機器の輸出の課題、

(ウ)排水管内の線源に由来した放射線量の推計、(エ)医療従事者の放射線防護、(オ)

放射線診療における正当性の確保、のそれぞれの課題の整理を試みた。 

 

D2020-3 放射線治療における放射線防護の基準作成 

 放射線治療における線量計校正、第三者評価、サーベイメータ校正に関するアンケ

ート調査結果について報告した。外部放射線治療装置出力線量測定用の基準線量計

（リファレンス線量計）の電離箱線量計・電位計の校正については、線量計は１年に

１度以上の頻度、電位計については 3 年に１度以上の頻度で確実に実施されることが

望ましいと考えられる。外部放射線治療装置の出力線量の第三者評価については、診

療報酬において、医療機器安全管理料２や高エネルギー放射線治療などの施設基準の

一つとして追加するなどの対策が望ましいと考えられる。RI 規制法による放射線治療

室の漏洩線量測定用のサーベイメータ等の校正については、RI 規制法の改正による、

測定に用いる放射線測定器の点検及び校正について、周知することが必要であるとと

もに、医療法においても、上述の外部放射線治療装置の出力線量測定用の基準線量計

（リファレンス線量計）の電離箱線量計・電位計の他、RI規制法で規定するサーベイ

メータ等の放射線測定器の点検及び校正について、その実施頻度を含め周知するなど

し、適切な運用がなされることが望ましいと考えられる。 

 

D2020-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 防護メガネのグラスの下縁および外縁に近付くと線量が上昇する傾向と、顔面から

グラス側へ近付くと線量が低下する傾向が観察された。眼球表面の線量を上下左右の

線量と比較すると、左右の方が上下よりも誤差が少なかった。線量計は眼球の高さ

で、グラスよりも顔面にできるだけ近付けることが、水晶体等価線量算定の誤差を減

らすだろう。左こめかみ付近の線量分布がグラス外縁付近で急激に変化することか

ら、こめかみ付近に装着する水晶体専用線量計はできるだけ眼球に近付けることが望

ましいことが示唆される。グラス内面の線量は左眼表面の線量よりも低く、グラス内

面に装着する水晶体専用線量計は水晶体等価線量を過小評価するであろうことが示唆

される。今回は頭部ファントムの向きが正面 1方向のみ、防護メガネも 1種類のみの
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検討であった。結果を一般化して解釈するためには、頭部の方向や防護メガネの種類

を増やして検討を重ねる必要がある。線量の変化が急激な部分の線量計配置密度を高

めることで、より正確な評価が可能となるだろう。 

 

D2020-5 アスタチン-211（211At）標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規

核医学治療（RI内用療法）における治験適正使用マニュアル案の作成 

 本剤を投与された患者については、医療法施行規則第 30条の 15 に規定されるよう

な放射線治療病室への入院を必要としない。本剤を用いる病院等における安全管理体

制、放射線安全管理責任者の配置、本剤投与後の患者及び家族への注意事項、退出に

関する記録や放射線の測定、医療従事者への教育研修、放射線防護及び汚染防止措

置、汚染された物の廃棄について、行為基準を指針として示すことが求められる。こ

のため、治験適正使用マニュアル（第 1版）（案）を示した。 

 

D2020-6 放射線診療従事者等に対する研修プログラムの作成 
 より有効性の高い研修を実施するために活用できるコンテンツとして、研修動画およ

び研修用サンプルスライドの作成を行い、ウェブサイトに無償で公開した。これらのコ

ンテンツが各医療機関において有効性の高い研修を実施するために活用されることが

期待される。本研究の成果に基づき、引き続き研修プログラムの作成を進めていく必要

がある。 

 

令和 3 年度（2021 年度） 

 

D2021-1-1 ルテチウム-177 標識 PSMA 特異的リガンド（Lu-177-PSMA-617）の治験適正

使用に関する検討 

ルテチウム-177標識PSMA特異的リガンド（Lu-177-PSMA-617）につき、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。 

 

D2021-1-2 国内における Th-227 を用いた診療用放射性同位元素の安全利用に関する検

討 

 Th-227 はこれまでに国内で利用のない新たな核種なので、必要に応じて速やかに法

令整備をし、かつ法令に求められる要件や基準を遵守するための適切な放射線安全管理

手法の整備が求められる。 

 

D2021-2 医療放射線防護の国内実態に関する研究 

1) 粒子線治療施設での位置決め用 X 線 CT 装置の利用に関する検討 
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医療機関での対策の基本的な考え方をとりまとめた。 

・陽子線の治療ビーム照射中は、CT エックス線装置等の電源を落としておき、ソフトエ

ラーが起きないようにする。 

・位置決め用の CT エックス線装置等は、陽子線の治療ビームから可能な限り距離をと

る。 

・高速中性子の曝露のレベルをソフトエラー確率から耐容できる程度まで低減する。 

・本研究で示した計算結果が参考になる。 

・外部起動装置でのトラブル回避のために、ソフトエラー発生時の対応に時間を有しそ

うなパーツはバックアップを用意しておき、トラブル時に迅速に対応できるようにして

おく。 

・今後の検討の方向性を示した。 

2) 粒子線治療施設での位置決め用 CT エックス線装置の利用に関する検討 

粒子線治療施設に設置されている位置決め用の X 線装置を安全に使うための方策を

提示した。粒子線治療施設において位置決め用の X 線装置は診療用粒子線照射装置使用

室においても労働者防護の観点からも安全に用いることができる。 

3) 排水設備の放射線安全評価に関する検討 

適切な遮蔽を用いることで室内の線源に由来した線量を十分に小さくすることがで

きる。Lu-177 を含む排泄物等が床に漏れた場合の対応では漏洩した数量に応じた対応

が求められる。核医学治療で用いられる放射性核種を含む廃棄物の扱いの課題とその解

決策を、(1)製剤の品質管理、(2)排水管理、(3)固形の廃棄物管理の観点から整理を試

みた。 

4) 高性能化に対応した X 線 CT 装置の遮蔽評価法の開発 

エアコンのダクトは、エックス線診療室のサイズが十分に大きければ放射線防護上の

問題を与えない。 

5) 放射化した部品を含む医療機器の法令適用の課題に関する検討 

医療用加速器を輸出するには、その加速器を利用した医療機関が輸送時などの放射線

安全に関して説明する必要がある。そのためには、その医療用加速器の製造販売会社と

の協働も必要となる。また、放射線管理会社の援助も重要になる。さらに、専門的な事

項は日本放射線安全管理学会のような専門の団体からの支援が期待できる。 

 

D2021-3-1 診療用放射線照射装置の使用室（RALS 室）に併設された CTエックス線装置

の単独使用についての研究 

 患者の被ばく低減措置として線源位置を寝台より遠ざける、遮蔽板を設置するなどの

対処により、RALS 室に設置された CT 装置を外部放射線治療計画用の CT 撮像など、４

号通知で示す「RALS 室に備えられたエックス線装置を除く放射線診療装置等による診

療の補助等が目的」と限定することなく、患者の安全を考慮することで単独使用が可能

であると考える。ただし、CT 単独撮影は放射線治療のための画像を得るために限定す
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ることが望ましい。 

 

D2021-3-2 診療用高エネルギー放射線発生装置使用室・診療用放射線照射装置使用室に

併設されるエックス線装置及び CTエックス線装置（IGRT 装置）の漏えい線量測定の必

要性ついて 

 診療用高エネルギー放射線発生装置が設置されている使用室において、IGRT 装置か

らの漏えい線量の測定に関しては、施設検査前に測定して評価し、許可申請時に漏えい

線量の合算結果にて許可が得られれば、その後 6 月を超えない期間ごとでの IGRT 装置

からの漏えい線量の測定に関しては省力化できる可能性が高いと考える。放射線防護の

観点からみて、診療用高エネルギー放射線発生装置使用室におけるエックス線装置から

の漏えい線量測定は、今後予定している調査内容からも、省力化できる可能性があるた

め、継続して検討する。IGRT 装置の実情、しゃへい計算結果および漏えい線量の測定結

果等の実態並びに全国調査による使用者の要望等から、放射線使用室に併設されたIGRT

装置の漏えい線量測定のあり方について明確にする。 

 

D2021-4 放射線診断・IVR における放射線防護の基準策定 

 防護メガネ着用時の空間線量分布を測定し、眼近傍に線量計を配置して測定する際の

留意点を検討した。こめかみでの測定結果は過大評価傾向となるが上方へのわずかな位

置ズレで過小評価に転じうること、グラス内面での測定結果は防護メガネの遮蔽効果が

低い場合に過小評価となること、が判明した。過小評価を避けるためには、防護メガネ

のグラスと顔面の隙間を減らすこと、こめかみの線量計では目の高さと揃えること、が

役立つかもしれない。 

 

D2021-5 アスタチン-211（211At）標識 MABG 療法：転移性悪性褐色細胞腫に対する新規

核医学治療（RI内用療法）における安全管理に関する研究 
211At 標識 MABG（[211At]MABG）注射液の投与直後の患者が診療用放射性同位元素使用

室等から退出した場合においても、第三者の外部被ばく線量と内部被ばく線量の複合

的評価においては、国際放射線防護委員会（ICRP）の勧告及び国際原子力機関

（IAEA）の安全基準を満たしており、かつ「放射性医薬品を投与された患者の退出に

関する指針」（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）における退出基準の考え方を満たすことができると考えられる。 

このため、本剤を投与された患者については、医療法施行規則第 30 条の 15 に規定

されるような放射線治療病室への入院を必要としない。医師主導治験を実施していく

中で治験適正使用マニュアル（第 1 版）（2021 年 10 月、日本核医学会により承認）に

沿った運用を確認し、必要に応じて、改訂を行っていく予定である。福島県立医科大

学では、本マニュアルを参照した meta-[211At]astato-benzylguanidine (211At-MABG)の
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治験計画書が作成され、医薬品医療機器総合機構（PMDA）に提出された。2022 年度上

旬より治験が開始される予定である。 

 

D2021-6 多職種の放射線診療従事者への効果的な研修プログラムに関する検討 

 より有効性の高い研修を実施するために活用できるコンテンツとして、研修動画およ

び研修用サンプルスライドの作成を行い、ウェブサイトに無償で公開した。これらのコ

ンテンツが、各医療機関において有効性の高い研修を実施するために活用されることが

期待される。また、研修動画の視聴者を対象としたアンケートを実施し、それぞれの設

問に対する回答状況から、どのような方が視聴されているか、および研修動画に対する

評価、理解度等を把握することができた。さらに、職種や放射線関連業務の従事年数の

違いによって理解度が異なっていた。本研究の成果に基づき、引き続き多職種の放射線

診療従事者を対象とした効果的な研修プログラムの構築を進める必要がある。 
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青山純也、逸見茉由、清水勝一、田中鐘信、成田浩人、能登公也、鈴木智和、新保宗史、

遠山尚紀、川守田龍、谷正司、生島仁史、大栗隆行、小島徹、小林育夫、塚本篤子、 

右近直之、稲木杏吏、郷田紗弥香、作原祐介、藤淵俊王、李在俊、坂口健太、 

鹿子木美由紀 （敬称略順不同） 
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