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はじめに

　「非密封放射性同位元素を投与された後の患者の管

理区域からの退出」-Release of Patients after Therapy

with Unsealed Radionuclides-と題された文書（以下，

ドラフトという）は，国際放射線防護委員会（ICRP）よ

り2003年 4 月29日付で同委員会のホームページに掲載

されたもので，標題のとおり，核医学診療において非

密封放射性同位元素（以下，非密封RIという）を投与さ

れた患者の管理区域からの退出基準の策定方針を示す

ものである．非密封RIを投与された患者は，他の患者

等の被ばくを避けるために，放射線治療病室（以下，

治療病室という）に入院させる必要があるかどうかが

まず検討される．次に，患者を一旦治療病室に入院さ

せた場合には，治療病室から退出させてもよいかどう

かを検討する必要がある．このドラフトは，これら非

密封RIを投与された患者を管理区域から退出させる際

の放射線防護上の基準について論じている．

　非密封RIを用いた核医学診療は，今後わが国におい

ても増加する可能性があり，患者の管理区域からの退

出に関する基準は放射線防護上，重要な問題である．

わが国では，既に1998年 6 月30日付医薬安第70号「放

射性医薬品を投与された患者の退出について」（以下，

医薬安第70号という）により，131Iと89Srの 2 核種につ

いては具体的な退出基準が定められた．しかし，管理

区域から退出した患者の放射線防護上の扱いは，施設

によって異なる現状にある．

　このドラフトでは非密封RIを投与された患者の退出

基準の設定の考え方について重要な提言を行ってい

る．当委員会では，わが国でも今後検討の必要がある

との見地から，ドラフトの概観を第 1 報，ドラフトの

最重要課題である患者の柔軟な退出に関する基準の考

渡辺　浩1）　横浜労災病院
山口一郎　  国立保健医療科学院
川崎英弘　  群馬県富岡保健福祉事務所
加藤英幸　  千葉大学医学部附属病院
諸澄邦彦2）　埼玉県立がんセンター

1）副委員長，2）委員長　

関係法令等検討小委員会

え方を第 2 報として報告する．

1．本稿の解説方法

　本稿では，ドラフトの主要な部分の要訳を記し，そ

の後で解説ならびに考察を冒頭に＊印を付して記す．

　なお，ドラフトの要訳は，原則，原文の翻訳文をそ

のまま引用した．しかし，そのままでは意味が取りづ

らい箇所は意訳し加筆している．そのため，詳細かつ

正確には原書を確認されたい．

　また，本ドラフトは，ICRP第三委員会が作成した

ものでICRP主委員会の最終確認は得られていない．

また，専門家からのコメントも求められていた．した

がって，最終的にICRPより刊行される時点では，内

容が修正されている可能性がある．

2．ドラフトの要訳と解説・考察

　ドラフトの目次等をTable 1に挙げた．

2-1　目的（序文を含めて）

　核医学診断と異なり，核医学治療では患者に投与し

た放射性物質の特性を考慮し一般公衆等への被ばくを

制限するような措置を講じることが必要だと思われ

る．このため，このドラフトは非密封RIの使用のうち

主に治療使用についてのみ述べる．

　核医学技術が十分に確立される一方で，公衆の年実

効線量限度として 1mSvが示されたICRP1990年勧告を

踏まえ，家族，介護者，一般公衆を防護するために更

なるガイダンスがまとめられることが求められている

（ICRP Pub.60，ICRP Pub.73）．

　1990年勧告が発表された後，隣国との間においてさ

えICRP勧告に関して完全に異なる解釈がみられてい
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る．また，過去に報告された患者から家族等への線量

推定の妥当性について疑問を呈する多くの科学的研究

も最近発表されている．

　加えて，環境に放出されたRIによる環境や潜在的影

響の問題と同様に，社会的な費用や患者と家族の社会

的な問題に対する関心も高まっている．これまでの基

準は，他に考慮すべき重要な因子を無視して，放射線

被ばくについて非現実的で保守的なモデルに基づいて

のみ決定されたものと考えられる．

　このドラフトの目的は，非密封RIを投与された患者

の退出に関連した放射線防護の考え方を明確に示すこ

とである．また，このドラフトは，関係者の間の共通

理解を促進し，ICRP勧告の精神が実践されることも

目的とし，規制当局者，医師，物理士，看護師，技術

者および責任を有する管理者に読まれることを想定し

ている．

　このドラフトは，治療病室に入院する患者の管理に

関して事細かに述べるのではなく，厳格に管理されて

いたこれまでの環境から患者を「解放」することを目的

とし関連した問題を詳述するものである．

＊ 非密封RIを投与された患者の退出に関する基準

は，管理区域から退出した患者の移動経路などを仮

定し，主に公衆や家族が患者から直接受ける被ばく

線量をICRPなどが勧告した線量拘束値以下となる

ように設定した，患者の退出時の最大の残留放射能

や投与した放射能などにより規定されている．わが

国でも，医薬安第70号において，公衆に対して

1mSv／年，患者の家族に対して 5mSv／件となる

投与放射能あるいは残留放射能などを推定し退出基

準として定めている．これに対し，ICRPはこれまで

に勧告された線量限度や線量拘束値の本来の趣旨と

異なった考え方により，各国の患者の退出基準が決

められていることや，公衆，家族および介護者など

の線量評価が非現実的で過度に保守的なモデルに基

づき過大に評価しすぎていることに問題があると考

えている．このため，このドラフトの目的は，ICRP

勧告の最重要なポイントを啓発することにある．

2-2　核医学診療の種類と頻度

　核医学診断の手法として典型的なものに，悪性腫瘍

の転移を評価する骨スキャンや心臓の機能と血流を評

価する心筋スキャンがある．UNSCEAR（原子放射線

の影響に関する国連科学委員会）による「UNSCEAR

2000 Report to the General Assembly, SOURCES AND

EFFECTS OF IONIZING RADIATION」（以下，

UNSCEAR2000という）によれば，全世界で約

32,000,000件の核医学診断が毎年施行されていると概

算されている．一方，非密封RIによる診断核医学の施

行後は一般公衆および家族への予防策は通常必要ない

ものの，授乳患者を検査する場合や甲状腺癌再発を検

索するための131Iを投与された患者では一定の配慮が

必要であるとしている（Table 2）．

＊ 非密封RIおよび密封RI治療は，外科的な治療に比

べ患者のquality of life（QOL）〔健康状態に関する価

値観を反映させた場合には，質を考慮した生存年数

（quality adjusted life years；QALY）が用いられるこ

ともある〕を損なうことのない治療法として世界的

に利用されており治療件数は増加傾向にある．わが

国の医薬安第70号も非密封放射線治療を安全に実

施するための環境整備と考えられる．一方，密封RI

を用いた治療についても，最近125Iシードの治療を

  1．序文
  2．目的
  3．核医学診療の種類と頻度
  4．非密封放射性同位元素投与後の放射線防護
  5．線量限度および線量拘束値に関する最近の国際勧告
  6．放射性ヨウ素治療患者からの被ばくの決定経路
        a．一般
        b．外部線量
        c．二次汚染
  7．放射性ヨウ素治療患者からの他者へのリスクの大きさと性質
  8．放射性ヨウ素の環境への経路
  9．放射性ヨウ素で治療を受けた患者からの放射性廃棄物の処分
        a．一般
        b．減衰保管
        c．下水，汚泥および焼却
        d．埋立地
10．患者の入院および退出の決定
        a．一般
        b．院内スタッフの職業被ばく線量
        c．心理的課題
        d．費用便益分析
        e．移動中の他者への線量
         f．国境，飛行機などでの放射線検出器
        g．家庭での家族および介護者への被ばく
11．退出基準における国際および国内のガイダンス
12．抗体治療
13．他の課題
        a．記録
        b．死亡，検死，埋葬および火葬
        c．妊婦
        d．治療（投与）後の妊娠
付録 1　甲状腺機能亢進症に対する患者情報シートの例：
              あなたの質問と回答
付録 2　放射線防護ガイドライン例
付録 3　放射性同位元素治療を受けた患者のためのカード例

Table 1 ICRPのドラフト「非密封放射性同位元素治療患者の
退出」の目次等
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可能にするための環境整備が進められている．ま

た，この治療法を促進させるために治療する場所に

ついて，その制限を緩和する省令改正に関する国民

からの意見募集の手続きもなされた．

2-3　放射線防護と非密封RIでの治療

　診断核医学診療の後に，公衆に対する防護策が必要に

なることはまれである．しかし，核医学治療では，RIの

投与後に，公衆，家族および第三者への線量を制限させ

るための措置を講じる必要があると考えられる．

　131Iは�線放出核種なので，公衆および家族への線量

が多くなる放射性核種である．治療に使用される他の

放射性核種は，より公衆などへの危険が小さい�線の

み放出する核種（例：32P，89Sr，90Y）である．

　甲状腺機能亢進症の治療において患者への131Iの投

与放射能は，約100～1,000MBqの範囲である．また，

甲状腺癌治療に対する投与放射能は約4,000～

8,000MBqの範囲である．患者に投与された131Iに由来

する一般公衆および廃棄物処理作業者の主な放射線被

ばく源は，外部放射線であろう．ただし，医療従事

者，家族および介護者では，主な被ばくは外部被ばく

であるものの，汚染による潜在被ばくも考えられるた

め，内部被ばくも考慮した退出の基準を検討する必要

がある．

＊ 非密封RIを用いた治療法では，RIを投与された患

者が入院を余儀なくされるのか，あるいは管理区域

から退出してもよいのかで患者のQOLが大きく異

なると考えられる．治療中の患者のQOLを高める

ためには，患者を管理区域から退出させることが望

ましいが，同時に，公衆，家族および介護者などの

放射線被ばくも考慮しなくてはならない．なお，こ

のドラフトでは，公衆などの被ばくが問題になるの

は，治療に用いる場合であって，診断目的の場合に

は授乳中の患者などの例外を除いて，患者の行動を

特別に規制する必要がないことを明らかにしてい

る．また，治療目的に投与されるRIのなかで公衆

および家族への線量が多くなるのは，�線を放出す

るRIである131Iだけであるとしている．Table 2に挙

げられたRIを見るとよく分かるように，治療目的

に投与されるRIは，治療効果を腫瘍部位に限定し

かつ効果的にするため�線放出RIがほとんどであ

り，このようなRIでは外部放射線による影響をほ

とんど無視できる．ただし，�線放出RIでは，その

リスクは小さいものの，汚染（体表面への付着ある

いはRIを含むものの経口摂取）による潜在的な被ば

くの可能性も考慮する必要がある．

2-4 線量限度および線量拘束値に関する最近の国際

勧告

　勧告された線量限度は，非密封RIを投与された患者

からの公衆および医療スタッフの被ばくにも適用する

のが適切である．一方，より柔軟性のある線量拘束値

を，家庭での家族と介護者に適用するのが適切であ

る．

　線量限度および線量拘束値についてのICRP勧告

は，国によって大きく解釈が異なっている．これに対

し，ICRP勧告はRIの大量投与後であっても，一律に

患者を入院させるのではなく，線量限度と線量拘束値

を守る範囲内でより柔軟に患者を管理することを勧告

している．

　1990年にICRPは，線量限度と線量拘束値に関する

勧告を発表した．

＊ ICRPは，Pub.60（1990年勧告）において，医療スタ

ッフに対する線量限度として「決められた 5 年間の

疾患あるいは状態 　　　　　RIおよび投与経路
 先進国における100万人に 全世界における100万人に

  対する施行数                     対する施行数                    

悪性甲状腺腫瘍 131I NaI（経口または静注）   35 15

甲状腺機能亢進症 131I NaI（経口または静注） 110 42

真性赤血球増加症 32P リン酸（静注または経口）     3   1

骨転移
 89SrCl（静注）   

  5   2
 153Sm エチレンジアミノメチルリン酸（静注）

骨膜炎
 90Y コロイド    

 7   2
 169Er コロイド（動注）

悪性疾患
 131I MIBG（静注） 

unk unk
 90Y コロイド（腔内）

Table 2　核医学治療の種類：1991-1996年の推定年間施行数
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年間平均が20mSv」，公衆に対する線量限度として

「1 年間に 1mSv（ただし，5 年間の平均が 1mSv／

年を超えなければ単一年で 1mSvを超えることも許

容される）」を勧告している．また，家族および介護

者に対する線量拘束値については，概念だけを示し

具体的な値は示していない．ICRPは，線量限度と

線量拘束値の勧告が誤って理解されており，これら

の勧告はRI治療患者を入院させることを正当化す

るものではないこと，線量限度と線量拘束値が守ら

れるのであれば，合理的かつ柔軟な基準の運用によ

り可能な限り患者を管理区域から退出させるべきで

あることを強調している．

　ICRPはPub.73において医療における自発的被ばく

の問題を以下のように記述している．「患者を介護し

たり慰安したりする友人や家族の放射線被ばくも志願

者被ばくのカテゴリイになるが，患者とそれを介護す

る人々の両方に直接の利益がある．このような人々の

被ばくは医療被ばくと定義されているが，患者の慰問

に訪れる者や患者が退院したとき自宅で患者に接する

家族の両方に対し，線量拘束値を用い防護の基準を決

めるべきである．一方，こうしたグループに小児が含

まれることがある．委員会は家族のうち小児に対し特

別な線量拘束値を勧告しなかったが，1 件につき数

mSv程度の値は小児に適用しても合理的と思われる．

この拘束値は厳密な基準として使用すべきではない．

例えば，重症の子供の両親にとってはもっと高い線量

でもおそらく適切であろう．」（ICRP Pub.73）

　国際原子力機関（以下，IAEAという）は，基本安全

基準（Basic Safety Standard：以下，BSSという）のな

かで（パラグラフII-9），患者の慰問に訪れる者に対す

る線量拘束値および線量限度として実際的な値を勧告

しており，「この部分に設定される線量限度は，患者

の慰安者には適用されない．すなわち診断または治療

のために放射性物質を投与された患者の介護，付き添

いおよび慰安を被ばくは承知の上で自発的（彼らに雇

われたり職業上ではなく）に助ける個人や患者の訪問

者に対しては適用されない．しかしながら，患者の診

断または治療の間の慰安者または訪問者の被ばく線量

は，5mSvを超えないようにすべきである（訳者注：こ

れが線量拘束値になる）．放射性物質を経口摂取した

患者を訪問する子供の線量は，同様に 1mSv以下に制

限されなければならない．」と述べている．

　これらは，IAEAのガイドラインに潜在的な弱点が

いくつかあることを示している．ある個人が複数の患

者に慰問や介護で接すると，患者とかかわる時間によ

っては，非職業被ばくであるこの間の患者からの被ば

くが 5mSvを超えることも考えられる．また，なぜ

が行われた174人の患者から排泄された放射能を測定

した結果を報告している（2001年）．最初の24時間で投

与放射能の約55％が排泄され，次の24時間で約22％，

第 3 日目で約 6％が排泄されたことが分かる．この結

果，合計で85％が最初の 5 日で下水に移行することが

確認された．従来，法的な基準制定のための検討で

は，投与放射能の100％を排泄すると仮定していた．

このような環境移行の見積もりは過度に保守的であ

り，潜在的な環境影響を過大に見積もることになる．

BSSは放射性物質を経口投与された場合のみを扱った

のかも明確ではない．BSSによる基準は，放射性物質

を静注に投与され放射線治療を受けた患者にまとわり

つく小児への線量を含んでいないように推測される．

さらに，BSSは，慰安者の承諾と理解という重要な問

題にも言及していない．

＊ IAEAは，BSSにおいて線量拘束値として 5mSvを

勧告しているが，ICRPではPub.73において，線量

拘束値を厳密に使用すべきではなく，患者の事情に

配慮し運用すべきであると勧告している．また，こ

のドラフトでは，BSSにいくつかの問題点があると

指摘している．しかし，ICRPの主張する線量拘束

値自体の柔軟な運用も，大きな問題を抱えることに

なると思われる．医療の場合，ICRPが指摘するよ

うに，重症の子供の両親であれば，線量拘束値自体

は，もっと高くても許容するであろう．ところが，

それでは個々の事情ごとにどのような線量拘束値を

設定すればよいのか，最大どの程度まで許容される

のかをICRPは具体的に述べていない．家族をケア

する場合の線量拘束値などは，極めてパーソナルな

課題であり，個別に設定されるべきものである．こ

のような状況で家族を支援する放射線管理者にはよ

い助言が求められる．

2-5　I-131からの被ばくの決定経路

　放射性ヨウ素治療患者からの他者への被ばくは，そ

の重要性の順に，外部被ばく，二次汚染としての内部

被ばくおよび一般的な環境経路による内部被ばくが挙

げられる．

　家族，介護者および公衆の被ばくは，種々の経路で

起こりうる．

　－患者に近い人の外部被ばく

　－放射性ヨウ素の排泄あるいは呼気への放出による

患者の近くに滞在する人の内部被ばく

　－下水への放出，燃焼灰あるいは火葬の環境経路を

通した被ばく

　Driverらは，甲状腺がんのための放射性ヨウ素治療
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＊ 線量は保守的（線量を過少評価しない方向で算定す

ること）に評価することが前提となっており，ここ

で記した131Iの排泄量の場合でも，投与した量のか

なりの部分が排泄されることが分かっていても，患

者個々の排泄量が異なること，個々のばらつきの最

大値を見積もることが多くの場合に困難なこと，安

全評価上の作業が容易なことなどから，最大限保守

的な想定で100％の排泄を仮定することがほとんど

であると思われる．しかし，このドラフトは，上記

のデータの85％を100％として見積もることですら

保守的であると指摘している．

2-6　非密封RI治療による放射性廃棄物の処分

2-6-1　一般

　適切な規則を定めておけば，診断あるいは治療で非

密封RIを投与された患者の尿を貯留槽に蓄えず，下水

にそのまま放流したとしても，職業被ばくおよび公衆

被ばくの線量限度を十分に担保できる．

2-6-2　減衰のための保管

　放射性ヨウ素を投与された患者の尿を貯留する行為

による便益は極めて小さい．

　減衰のための尿の貯留は，議論のある問題である．

いくつかの国では実施されているが，行われていない

国もある．結局，問題なのは，尿の減衰保管という行

為の便益が何で，それにどの程度の費用がかけられる

かである．

　減衰のための尿の保管は，種々の問題を抱えてい

る．どの程度まで減衰させれば十分だろうか？　“完

全に”減衰させることは，対象とする放射性物質の性

質上も適切ではない．例えば，131Iを10半減期にわた

り減衰させるには，尿を数カ月間貯留させておく必要

があることを意味する．

＊ わが国でも非密封RI治療を受けた患者が入院して

いる場合，患者の尿を貯留することが一般的なよう

である．それは，公衆被ばくを制御するために設定

された排水中の放射能濃度限度を担保するためであ

ると考えられる．しかし，患者の尿を貯留すること

による医療従事者の外部被ばくの増大にはあまり関

心が払われていない．ICRPは，このドラフトで治

療を受けた患者の尿を減衰保管することは大きな便

益を得ることにはつながらず，そのための費用との

バランスを欠いていると指摘している．また，放射

能（を含む排水）を完全に減衰させることに多くの費

用をかけることに意味はなく，公衆などに与える影

響の度合いを考慮して，減衰保管するかどうか決

め，減衰保管する場合の保管期間を決定すべきであ

ると指摘している．

2-6-3　埋め立て処分場

　身元不明線源（orphan sources）を見つけるために廃

棄物埋め立て処分場で放射線検出器がより利用される

ようになると，放射性ヨウ素で治療を受けている患者

や廃棄物埋め立て処分地に持ち込まれた下水汚泥に由

来した放射能汚染も検出されるようになるであろう．

　米国の原子力規制委員会規則は，最近，改正され，

高い放射能の131Iを必要とする多くの患者を外来でも

治療できるようになった．規則の改正前は，多くの患

者が病院に収容されRI汚染物は減衰保管されていた．

現在，これらのRI汚染物は外来患者の家から収集され

るゴミに含まれるため埋め立て処分場でしばしば発見

されている．多くの埋め立て処分場は，身元不明線源

や不当に廃棄された放射性物質を発見するために放射

線測定器を持っており，これらの検出器はかなりの感

度で放射性ヨウ素を検出する能力がある．また，これ

らの放射線計測器は，通常，極低放射線レベルで警報

が鳴るようにセットされている．一方，警報の原因を

捜索することは結果として高コストなことである．事

実，いくつかの例では，排出源として患者が特定さ

れ，その探索費用が患者に請求された例もある．米国

のいくつかの州では，放射線管理担当者にこのような

場合の責任が負わされている．このため，いくつかの

病院では，たとえ放射線管理法令上は，患者を管理区

域から退出させることができるとしても，そうしない

理由になっている．このため，低レベルで速やかに減

衰する放射性廃棄物の処分に関する特例やスペクトロ

メトリイの設置の必要性についても検討する必要があ

ると提案されている．

　浸出水処理が施された最近の二重輪郭構造の埋め立

て処分地において，医療に使用された短半減期RIが完

全に減衰する前に地下水に到達する可能性はごくわず

かである．Siegelらは，管理区域から退出した核医学

治療を受けている患者が安全であるとしても，埋め立

て処分場における多数の患者に由来したゴミがハザー

ドになりうるというパラドックスを指摘している．こ

れらの問題を最小にするためMarcusらは以下のように

提案している．

　－紙皿やナプキンを使用するのではなく，洗えるも

のを使用する．

　－すべて食べられない食品（りんごの芯，バーベキ

ューした骨など）は唾液で汚染するので最初の 1 週間

は避ける．

　－下水に洗い流せない，あるいは処分できないもの

は倉庫で保管する．

　埋め立て処分地での放射線検出器の設置は，結果と

して多くの病院で放射線管理業務の変更を余儀なくさ

せることになった．放射性ヨウ素での治療のため入院
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している患者は管理されているとはいえ，核医学診断

を受けた患者の血液サンプル等の放射性廃棄物（通常
201Tl，67Gaや131Iで汚染されている）は，これまで，医

療廃棄物として処分されていた．しかし，これらの廃

棄物は埋め立て処分地で放射能汚染が検出され，この

ため，そのゴミが病院へ送り返される事態となった．

ある一つの病院でサーベイした結果，一般廃棄物と医

療廃棄物の約20％から放射能が検出されていたとする

レポートもある．これらの結果，多くの病院は，ハウ

スキーパーが運ぶゴミと医療廃棄物を院外に出す前に

放射線検出器を通すようになった．

＊ 診断や治療のために非密封RIを投与された患者の

管理区域からの退出の基準を考えるうえで，一般的

な廃棄物に関する法令や患者に投与されたRIの環

境への移行に関する環境基準などとの整合が必ずし

も図られていないことは大きな課題である．また，

わが国でも，診断のために非密封RIを投与された

患者の排泄物を含むオムツなどが，身元不明線源の

金属資源への紛れ込みを防止するために設置された

放射線計測器によって検出され問題となったことは

記憶に新しい．このような問題は，世界的に起こっ

ていることがここからよく分かる．米国では，法的

に認められた患者の管理区域からの退出基準以下で

あっても患者を退出させない（入院させる）理由とな

っていることはこの問題の解決の困難さを端的に表

しており，わが国でも今後同様の問題が起こり得

る．この問題は，非密封RIの退出基準だけでな

く，密封RI治療患者の退出基準，RIの規制体系か

らの免除あるいは除外にとっても重要な課題であ

る．

2-7　患者の入院あるいは退出の決定

　規制当局が他の重要な因子を考慮することなく，患

者の残存放射能のみで管理区域からの退出を認めない

のは，ICRP勧告の誤用であると言わざるを得ない．

　最近のICRPの刊行物は，いくつかの規制当局によ

って患者の管理区域からの退出基準を決定するために

安全評価モデルで用いられている仮定は，公衆および

介護者への潜在被ばくを多く見積もっていることにな

っていると指摘している．患者を入院させるか管理区

域から退出させるかは個々に決定されるべきであり，

一律に残存放射能のみで決めるべきではなく，患者の

希望，職種および患者の居住状況による公衆被ばくの

程度，家族の心境，費用および環境因子など多くの因

子を考慮しなければならない．

＊ ICRPは，線量限度や線量拘束値をあるシナリオに

基づき保証する残存放射能（投与放射能）のみを基準

として患者の入院を義務づけることは誤りであり，

他の重要な因子も考慮したうえで柔軟に基準の運用

を図ることを求めている．また，線量限度や線量拘

束値を担保するために管理区域からの退出基準とし

て残存放射能を誘導する安全評価シナリオの設定が

あまりにも安全側で公衆や介護者の潜在被ばくを過

大に見積もっていると指摘している．患者の管理区

域からの退出基準は，画一的にすべきではなく，患

者の希望，職種（それによる公衆被ばく），家族の事

情および費用などの因子も考慮したうえで，患者個

々に決定されるような基準とすべきであるとしてお

り，現場の放射線管理担当者の役割を重視している

といえよう．

2-8 管理区域からの退出基準における国際的および

国内のガイダンス

　管理区域からの退出基準を決定するものは，公衆に

対する線量限度と家族および介護者に対する線量拘束

値である．にもかかわらず，患者を管理区域から退出

させるかどうかを判断するために使用される基準はさ

まざまである．管理区域からの退出基準の決め方は，

主に二つに分類される．一つは，個人の状況を基に患

者の周囲の人への被ばく線量を推定するものであり，

もう一つは，その代案として保守的あるいは最悪のケ

ースを想定した残存放射能基準を用いるものである．

　生活様式は，国によって，あるいは，国内であって

も地域によって異なるため，管理区域からの退出基準

を一つのモデルによってのみ決めるのは，適切ではな

いであろう．このため，患者の管理区域からの退出を

家族状況（最悪のシナリオを想定した残存放射能を用

いるのではなく）を基本に決定することとし，いわゆ

る“核医学治療旅行”の必要がなくなるように，（国内

よりまず）地方単位で規制の整備に取り組むこと勧告

するとしている．

　これまで，ICRPは非密封RIによる治療後の患者の

管理区域からの退出基準について勧告してこなかっ

た．一方，病院内の作業者の被ばくに対しては職業被

ばくの線量限度，公衆に対しては公衆の線量限度，介

護者に対しては特定の線源に着目した線量拘束値を適

用するよう勧告してきた．このドラフトをまとめるに

あたり，国や地域で採用されている管理区域からの退

出基準が異なっていることが調査された．ここ最近の

数年間に，これまで異なる手法により管理区域からの

退出基準の策定が試されている．一方，最も一般的な

管理区域からの退出基準を決定する方法は，家族，介

護者および公衆の患者からの被ばく線量を患者の体内

に残存する放射能や患者周囲の線量率から計算や測定



2004 年 4 月

485
国際放射線防護委員会（ICRP）のドラフト「非密封放射性同位元素を投与された後の患者の管理区域からの退出」の解説

－Release of Patients after Therapy with Unsealed Radionuclides－　－第 1 報－（渡辺・他）

で求めるものである．

　最近の多くの刊行物は，潜在汚染と同様に外部線量

率を実際に測定した結果が掲載されている．これらの

知見から，ある専門家は，いくつかの国で使用されて

いる基準が過度に患者の行動を制限するものであり，

適切な正当化および最適化の検討なしに放射線防護に

焦点を当てていると指摘している．他の専門家は，放

射性ヨウ素で治療された患者からの外部線量率と汚染

の拡大は測定可能であり，それらの測定結果は，リス

クあるいは有害な影響を示すものではないと指摘して

いる．

　1992年のIAEAのガイダンスは，癌の治療で放射性

ヨウ素を使用する例では，“患者がすぐに家に帰るの

を許可することを推奨しない．それよりむしろ彼/彼

女は数時間から数日の間，病院に留めるべきである”

と指摘していた．1996年にIAEAは，放射線防護に対

する国際基本安全基準（BSS）を刊行した．ここには病

院からの管理区域からの退出に関する治療患者の最大

放射能も含めている．“…患者は，体内における放射

性物質の放射能が付則III，表III－IVに記述されるレ

ベルより低く減少する前に病院の管理区域から退出さ

せてはならない”と記述している．この表は病院から

の退院時の残留放射能のガイダンスレベルを示すもの

で，提示されている数値は，131Iのみの，1,100MBqで

ある．なお，この表の脚注に，良好な管理がなされて

いる国の例として400MBqが提示されている．なお，

出典あるいはそれらの値の導出の根拠となるリファレ

ンスは示されていない．

＊ 前半の部分は，患者の管理区域から退出基準に関す

る既述したICRPの考え方の繰り返しである．最後

の文章は，ICRPの患者管理区域からの退出基準の

趣旨と異なり，画一的かつ保守的な運用基準を推奨

するIAEAに対する批判的な論評である．BSSのガ

イダンスレベルは，ある地域の管理水準を全体とし

て向上させるためには有益である可能性があるもの

の，現状の把握から管理目標を決める方法は，その

根拠を示すことが難しい側面がある．

　欧州の多くの国はBSSを導入している．欧州ガイド

ラインRP97では，131I治療の放射線防護はまさに制限

的であり，残留放射能が400MBqになった後も家族の

構成メンバーが若年である場合には，2～3 週間も管

理区域への滞在を継続できるとしている．欧州連合の

ほとんどの加盟国は，95～800MBqの範囲の残存放射

能拘束値を適用するが，多くの国では400～600MBq

の間に設定されている．

　最近，欧州甲状腺学会は，800MBqまでの投与で，

患者が医師の指示に従った行動をするのであれば，外

来で131Iの治療を行えるようにすることに賛意を示し

た．EURATOM基本安全基準96/29では，“1 年間での

実効線量 1mSvとされている線量限度は，診断や治療

のために放射性物質を投与された入院または外来患者

の援助および慰安を，職業としてではなく，リスクは

承知のうえで自主的に行う個人の被ばくには適用しな

い”と述べている．

2-9　その他の問題

2-9-1　記録

　非密封RIによる治療の詳細な記録は病院で保管さ

れ，患者には文書で放射線防護上の注意事項を示すべ

きである．

　非密封RIで治療後に管理区域から退出したすべての

患者は，RIの種類，物理化学的形状，投与放射能，担

当医師の名前と電話番号を記した情報（財布に入る大

きさのカードのようなもの）を与えられなければなら

ない．加えて，患者は文書で放射線安全防護上の注意

事項とそれがいつまで守るべきかが知らされていなけ

ればならない．このようなカードの例を付録 3 に示す

（本稿には示していない）．

2-9-2　死，検死，火葬および埋蔵

　数カ月以内に非密封RIで治療された患者の死亡例で

は，放射線防護の専門家あるいは患者を治療した病院

と連絡をとり，国内規則に従って必要な防護策を決定

することが望ましい．

2-9-3　妊婦

　非密封RIによる治療の多くは妊婦の場合は禁忌とさ

れている．

2-9-4　放射性ヨウ素治療後の妊娠の疑い

　放射性ヨウ素治療後のある一定の期間は妊娠しない

ようにすべきである．妊娠を避ける期間は，治療の種

類および放射性ヨウ素の体外への排泄の機能と疾患の

症状の管理の程度による．

＊ 非密封に限らず，RIを投与された患者の管理区域

からの退出は特異的ないくつかの問題を抱えてい

る．その一つにRIを投与された患者が死亡した場

合に残存する放射能により被ばくする検死者，葬儀

業者などの放射線防護策の問題である．このドラフ

トでは，次のことを要求している．まず，医療行為

を実施した医療機関は必要な事項の記録を行いそれ

が一定期間保持されること．患者には，予防策を指

導・遵守するよう指導すること．患者の情報が網羅

された情報カードを持たせること．情報カードの例

を付録として例示している．
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3．まとめ

　本稿が報告・解説したこのドラフトの主題である治

療目的に非密封RIを投与された患者の管理区域からの

退出の問題は，診断目的に非密封RIを投与された患者

の管理区域からの退出，密封RIを投与（挿入）された患

者の管理区域からの退出，現在取り入れが検討されて

いる国際的免除レベルおよび今後の重要な課題である

クリアランスレベルにも共通する課題である．

　RI治療患者の管理区域からの退出基準は，公衆など

への線量限度と家族などへの線量拘束値に基づいて規

定されている．その考え方に従い，わが国だけでなく

世界各国で，線量限度と線量拘束値に基づいた評価に

より患者の最大残存放射能などによって管理区域から

の退出基準が規定されている．線量限度の対象となる

のは従事者と公衆であり，患者の家族，介護者などは

線源に着目した線量拘束値が充てられる．これまで，

ある線源による公衆などの被ばく線量を推計する場合

には過少評価しないよう保守的に算定されてきた．し

かしながら，ICRPがこのドラフトで指摘したよう

に，その評価が過度に保守的であった可能性は否定で

きない．また，規制当局にとっては，管理区域からの

退出基準は画一的である方が運用上望ましく，患者の

個々の状況に合わせた柔軟な基準とその判断を行うこ

とは，規制当局や病院関係者にとって業務が複雑化す

ることを意味する．しかし，管理区域にとどまる合理

的理由がない患者が入院させられ，また，患者の個々

の事情を無視しているとすればその指摘を真摯に受け

止めるべきである．

　しかし，このドラフトでも述べられているように，

ICRPの主張する限りなく最適化し，かつ柔軟な管理

区域からの退出基準の運用にも多くの課題がある．ド

ラフトが示しているように，医療としての非密封RI治

療の有用性と将来性，非密封RI治療患者の管理区域か

らの退出によるRIの環境放出の経路，それによる公

衆，家族および介護者などの放射線被ばくとその防護

を踏まえた総合的な観点からの判断が求められるだけ

でなく，さらに，現在各国で採用されている管理区域

からの退出基準について具体的な問題点の再確認が迫

られる．そしてそれとともに，放射性廃棄物の処分法

や環境中に放出されたRIに関係する法令基準などとの

不整合の解消も求められることになる．また，治療を

受けた患者が入院した場合の院内スタッフの被ばくの

容認水準などを費用便益分析などで決定することや患

者の死亡時の扱いについても慎重な検討が必要にな

る．わが国での密封線源を挿入された患者の管理区域

からの退出基準の検討においては，これらの課題につ

いても議論されており，本稿がまとめた内容がそれら

を理解するために会員諸兄に役に立てば幸甚である．

　また，このドラフトは，現在，関係する会員諸兄が

直面している問題を世界的な視点で捉えることに役立

つものと考えている．なお，ICRPが主張するより現

実的な線量評価に基づいた管理区域からの退出基準の

採用と患者の事情などにも配慮した柔軟な運用の可能

性と課題については，第 2 報に詳述する．

　最後に，本稿執筆にあたって，ご協力をいただいた

日本メジフィジックス株式会社ならびに並木宣雄氏

（日本メジフィジックス株式会社）にお礼を申し上げ

る．


