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1 安全管理の目的  
本治験適正使用マニュアルは、アクチニウム-225（225Ac）標識 PSMA-617 注射液（以

下、「本剤」）を用いた前立腺癌に対する治験（以下、｢本治験｣）の実施に当たり、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 10 年 6月 30

日、医薬安発第 70号、以下「医薬安発第 70号通知」1)）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を目的として取りまとめた。  

治験において、本剤による核医学治療（以下、「本治療法」）を安全に実施するために

は、放射性医薬品の安全取扱い、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。特に放射線の安全に関して、患者及び家族等の関係者だけでなく、公衆に

も十分に配慮することが重要である。  

また、本マニュアルは、医療法 2)及び国際機関の放射線防護に関する勧告等 3)､4)､5)､6)の趣

旨を取り入れているので、本治験を実施する病院又は診療所（以下、｢病院等｣という）に

おいては、本マニュアルに従って放射線の安全確保について留意する必要がある。すでに

骨転移を有する去勢抵抗性前立腺癌治療において、塩化ラジウム（223Ra）注射液がアルフ

ァ線を放出する核種であるラジウム-223（223Ra）を成分として臨床で用いられているとこ

ろではあるが、225Ac が 223Ra と同様にアルファ線を放出する核種であることから、本治験

を実施する病院等は、225Ac の物理的・化学的性質を周知した上で取り扱うことが重要であ

る。以上を踏まえ、本治験適正使用マニュアルでは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  

また、本治験の実施に当たって、実施施設の基準に関して以下の項目が達成されている

必要がある。 

① 本治験を実施する病院等は、関係法令で定めている診療用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。 

② 本治験は放射性医薬品等の取り扱いについて、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、本治験で対象とする前立

腺癌に関する治療について十分な知識・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 本治験は、本マニュアルが規定する所定の教育・研修を終了した医師が勤務している

病院等で実施すること。 

なお、医薬安発第 70号通知の別添｢放射性医薬品を投与された患者の退出に関する指

針｣5.注意事項（3）に、“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”とされている。 

なお、本治験適正使用マニュアルが適用とするアクチニウム-225（225Ac）標識 PSMA-
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617 注射液と物理学・化学的性質が類似しているものに、アクチニウム-225（225Ac）標識

PSMA-R2 注射液がある。本治験適正使用マニュアルは、アクチニウム-225（225Ac）標識

PSMA-R2 注射液を用いた前立腺癌に対する治験の実施にも利用可能であるが、その場合に

必要となる読み替え等について付録 D に示した。 

 

2 施設管理の指針  
2.1 特徴と法的位置づけ  

2.1.1 225Ac の物理的特性  
225Ac の物理的特性については図 2-1 に示す通りである。225Ac は非常に短い飛程を有す

るアルファ線放出核種である。225Ac は子孫核種であるフランシウム-221（221Fr）、アスタ

チン-217（217At）、ビスマス-213（213Bi）、ポロニウム-213（213Po）、タリウム-209（209Tl）、

鉛-209（209Pb）、及びビスマス-209（209Bi）に順次壊変する。壊変のほとんどはアルファ線

を放出するが、一部ベータ線も放出する。アルファ線は高い運動エネルギーを持つため細

胞傷害性が高く、1～3個のアルファ線のみで細胞殺傷効果がある一方で、ベータ線は同等

の効果のために 1,000～5,000個が必要である 7)。なお、親核種である 225Ac と系列の子孫核

種は放射平衡（永続平衡）の状態にあると考えられる。平衡状態では、各子孫核種の放射

能は親核種の放射能にほぼ等しい。本試算では、被ばく線量の評価において、アイソトー

プ手帳 12版に掲載された 225Ac の実効線量率定数に各子孫核種の実効線量率定数を加算し

た 0.03059［μSv・m2･MBq-1・h-1］*を平衡状態の 225Ac に対する値として採用することと

する。  

 

*但し、209Pb は純ベータ核種であり、また 209Bi は純アルファ核種のため、両核種の実効線量率

定数は考慮していない。また、213Po 及び 209Tl の実効線量率定数は、213Bi から 213Po 及び 209Tl

への分岐比（それぞれ 97.91%及び 2.09%）に基づき算出した。〔計算式： 225Ac、221Fr、217At、
213Bi それぞれの実効線量率定数の和＋（213Po 実効線量率定数×213Bi からの分岐比 97.91%）＋

（209Tl 実効線量率定数×213Bi からの分岐比 2.09%）＝0.00269 + 0.00428 +0.00004 + 0.0181+ 

(0.00000503×0.9791)＋ (0.262×0.0209)≒0.03059〕  
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出典： アイソトープ手帳 12版 

図 2 - 1 225Ac の放射性壊変 

 

2.1.2 225Ac の体内動態  

マウスにおける遊離 225Ac（ガンマカウンターを用いて放射能を測定する）の生体内分布

が報告されている。遊離 225Ac の大部分は肝臓（20% ID/g以上）、骨（5~15% ID/g）に分布

し、程度は低いが心臓（5% ID/g）にも分布した 8)。  
225Ac（半減期: 9.920 日）の一次代謝産物は 221Fr と 213Bi（半減期: それぞれ 4.801 分及び

45.61 分）である。ビスマスは腎臓に分布し、腎毒性物質であることが知られている。マ

ウス異種移植モデルを用いて、213Biから放出されるガンマ線（400~480 keV）を測定する

ことで、213Bi の生体内分布を確認した。マウスに 225Ac を 14.8 kBq標識した抗ラット
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HER-2 /neu マウスモノクローナル抗体を静脈内投与したところ、213Bi の大部分は血液、肝

臓及び腎臓に分布し、投与 1 時間後は、それぞれ約 2800、1500 及び 2400 Bq/g であった

9)。 

 

2.1.3 本剤の被ばく線量  

現時点でヒトにおける本剤の体内分布は評価していない。  

 

2.1.4 関連する法令  

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 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 2)（医療法施行規則 10)）： 厚生労働省 

② 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： 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 11)（以下、「電離則」）： 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 10-512)）： 人事院  

 

2.1.5 法的定義  

本治療法で使用される 225Ac は、法令によって用語が異なる。医療法では「診療用放射

性同位元素」、人事院規則 10-5や、電離則では「放射性物質」に分類されている。 

① 医療法施行規則第 24条第 8号の 2： 診療用放射性同位元素  

② 人事院規則 10-5第 3条第 2 項： 放射性物質  

③ 電離則第 2条第 2 項： 放射性物質  

 

2.2 実施施設の基準（法的要件）  

2.2.1 実施施設の基準  

本剤は、医療法及び医療法施行規則等で規定される「診療用放射性同位元素」である。

病院又は診療所に診療用放射性同位元素を備えようとする場合は、医療法第 15条第 3 項

及び医療法施行規則第 24条、第 28条により、病院又は診療所所在地の都道府県知事にあ

らかじめ、次の事項を届け出る。 

・ 病院又は診療所の名称及び所在地 

・ その年に使用を予定する診療用放射性同位元素の種類、形状及び数量 
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・ 診療用放射性同位元素の種類ごとの最大貯蔵予定数量、1 日の最大使用予定数量及び

3月間の最大使用予定数量 

・ 診療用放射性同位元素使用室、貯蔵施設、運搬容器及び廃棄施設並びに診療用放射性

同位元素により治療を受けている患者を入院させる病室の放射線障害の防止に関する

構造設備及び予防措置の概要  

・ 診療用放射性同位元素を使用する医師の氏名及び放射線診療に関する経歴  

 

また、核医学検査を実施している施設が使用を届け出ている診療用放射性同位元素に

225Ac を新たに追加しようとする場合は、225Ac の使用を開始しても、外部放射線の量及び

空気中、排気中並びに排水中の濃度に係る基準に適合するかを確認し、使用核種の変更を

あらかじめ届け出る。医療法施行規則別表第三には、225Ac の化学形等により、3 種類の空

気中濃度限度、排液中又は排水中の濃度限度、及び排気中又は空気中の濃度限度が設定さ

れている。本剤は、「ハロゲン化物、硝酸塩、酸化物及び水酸化物以外の化合物」に該当

するため、その濃度限度を用いて基準に適合するかを確認する必要がある。 

また、医療法施行規則第 30条の 8～第 30条の 12 において、各構造設備の放射線障害の

防止に関連した基準が規定されている。さらに、医療法施行規則第 30条の 13～第 30条の

25 において、診療用放射性同位元素の取扱いにあたっての病院又は診療所の管理者の遵

守すべき義務が規定されている（表 2-1参照）。  

本剤の投与患者は、「3.5.1.5 本剤投与患者の RI 管理されている施設等からの退出に係る

基準」の要件に適合する場合には、放射線管理区域外への退出・帰宅が認められる。 
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表 2-1 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（アルファ線を放出する RI： 0.4 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（アルファ線を放出する RI： 4 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 

 

2.2.2 診療用放射性同位元素の使用数量の届出  

医療法施行規則第 28条に規定する「診療用放射性同位元素の使用数量」は、①1 日の最

大使用予定数量、②3月間の最大使用予定数量、③年間使用予定数量、④最大貯蔵予定数

量を届出ると規定している。なお、病院等においては届出された使用数量を超えて使用す
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ることは認められない（医療法施行規則第 28条、同 29条第 2 項、「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」（平成 31 年 3月 15 日、医政発 0315第 4号、以下

「医政発 0315第 4号通知」）13)）。なお、診療用放射性同位元素の使用数量は、医療法施行

規則に基づく施設及び構造設備の基準の適合性を考慮して定めなければならない。一般的

な届出数量の決め方の例を次に示す。 

 

1) 1 日の最大使用予定数量： 1 患者当たりの最大投与量×1 日の最大投与患者数より 1 日

の最大使用予定数量を設定する。投与計画に基づき週又は月当たりの診療数を考慮し

て 1 日及び 1週間当たりの検査数又は治療実施数を定めることにより、1 日の最大使

用予定数量が設定できる。 

2) 3月間の最大使用予定数量： 1週間の最大使用予定数量（1週間に予定する最大患者

数 × 1 患者当たりの最大投与量）×13（週/3月）により設定できる。なお、3月間

は、医政発 0315第 4号通知で、4月 1 日、7月 1 日、10月 1 日及び 1月 1 日を始期と

する 3月間と規定している。  

3) 年間使用予定数量： 3月間の最大使用予定数量×4 とするのが一般的である。 

4) 最大貯蔵予定数量： 1 日の最大使用予定数量の数倍をその核種の最大貯蔵予定数量と

する。  

 

いずれの場合においても、予定数量の設定は使用する診療用放射性同位元素の包装単位

を考慮して計算する。  

 

2.3 実施施設の基準（安全管理体制要件）  

2.3.1 安全管理体制  

本治験を実施する病院等は、本剤の特殊性を考慮し、医師、薬剤師、放射線安全管理に

携わる診療放射線技師並びに患者の介護・介助等に携わる看護師などの診療関係者による

チーム医療により本治験が達成されることを旨として、本項に掲げる安全管理体制に係る

要件を備えていなければならない。 

 

2.3.1.1 安全管理体制の確立について  

本治験を実施する病院等の管理者は、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、本治験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に対し

て、本マニュアルの内容を熟知させなければならない。また、本治験は、以下のような病

院等の組織的な医療安全に係る安全管理体制により行うこと。  

 

2.3.1.2 放射線安全管理に係る教育研修  

本治験を実施するにあたっては、本剤の安全取扱い及び放射線の安全確保のため、本治
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験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（以下、「放射線安全管理責

任者等」という。）は、本マニュアルの「3.3 教育研修」に示す教育研修を終了していなけ

ればならない。 

 

2.3.1.3 放射線安全管理責任者の指名及び責務  

本治験を実施する病院等の管理者は、本治験を遂行しうる専門知識を有し、かつ教育研

修を修了した医師の中から本治験に関する放射線安全管理責任者を指名すること。通常、

核医学科又は放射線科の治験分担医師がその責務を負う。当該放射線安全管理責任者は、

当該施設において本治験に携わる医師等に対して放射線安全管理に係る教育を実施すると

ともに、本治験における放射線安全管理面から指揮・監督に当たるものとする。本マニュ

アルに定める放射線安全管理責任者は医療法施行規則第 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）との兼務が可能であるが、別々に指名する場

合は両者の関係性を明確にし、本治験が実施されるよう体制を整備すること。  

 

 

2.3.1.4 放射線安全管理担当者の指名及び責務  

本治験を実施する病院等の管理者は、本治験を遂行しうる専門知識を有し、かつ教育研

修を修了した診療放射線技師又は看護師等の中から放射線安全管理担当者を指名するこ

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、本治験の放射線の安

全確保及び放射線の安全管理等に携わるものとする。  

 

2.4 実施施設の基準（その他の遵守事項）  

本マニュアルにより本治験を実施する場合の条件として、以下の事項が満たされている

こととする。  

1) 適切に検討された計画書に基づく治験であること。  

2) 患者・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

験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・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。 

3) 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。  

4) 患者個人が自主的に判断や行動等を行う生活を営むことができること。本剤投与後 2

～3 日間は、患者と小児及び妊婦との接触を必要最小限にすること。  

 

2.5 本剤の安全管理  

2.5.1 投与量（放射能）の測定  

投与量に関する 225Ac の放射能の測定は、225Ac 及びその子孫核種から放出されるガンマ
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線を対象線種として、99mTcや 123Iなどの放射性診断薬や 90Y、131I 及び 223Raなどの放射性

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などと呼ばれる井戸型電離箱を用

いて測定される。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 225Ac を治具を用いて井戸型電離箱の測定位置に設置して測定す

る。225Ac はこれまでに使用実績の少ない核種であるため、使用する井戸型電離箱が 225Ac

放射能標準溶液等で校正されていない（225Ac 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 225Ac 放射能標準溶液等で校正するか、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。  

 

2.5.2 帳簿管理  
225Ac の使用にあたっては、関連法令の定める規制に従い、安全管理に努める必要があ

る。適切な方法で取り扱い、保管し、所在を明らかにしておかなければならない。そのた

めに以下の事項に関して帳簿による管理が定められている。  

1) 入手、使用、廃棄に関する帳簿（放射性医薬品使用記録簿）（付録 A参照）  

使用記録簿には次の項目が必須である（医療法施行規則第 30条の 23第 2 項、厚生省医

務局指導助成課長通知昭和 49 年指第 51号、医政発 0315第 4号通知）。 

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患者名、⑧保管廃

棄日、⑨保管廃棄時の放射能  

また、保管記録に関する帳簿を作成し、当該施設の貯蔵量が最大貯蔵予定数量を超えて

いないことを確認する。  

 

2.5.3 放射線障害の発生するおそれのある場所の測定及び記録  

放射線障害の発生するおそれのある場所について、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 年間保存しなければならない。  

放射線の量は、使用に係わる場所（使用室の画壁等の外側、使用室、貯蔵施設、廃棄施

設、放射線治療病室、管理区域の境界、病院又は診療所内の人が居住する区域、病院又は

診療所の敷地の境界）について測定する。放射線の量の測定は、1cm 線量当量（率）

（70μm 線量当量（率）が 1cm 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、70μm 線量当量（率））について行う。  

放射性同位元素による汚染の状況は、使用室、放射線治療病室、排水設備の排水口、排

気設備の排気口、排水監視設備のある場所、排気監視設備のある場所及び管理区域の境界

について測定する。  

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、これらを測定するために最

も適した位置において、放射線測定器を用いて行う。ただし、放射線測定器を用いて測定
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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 

（医療法施行規則第 30条の 22、電離則第 54条）。  

1) 放射線診療従事者の被ばく線量の測定及び実効線量、等価線量の算定 

医療法施行規則第 30条の 18 に基づき、放射線診療従事者等の外部被ばく及び内部被

ばくによる線量を測定した結果に基づき厚生労働大臣の定めるところ（平成 12 年 12月

26 日厚生省告示第 398号 14)）により実効線量及び等価線量を算定する（電離則第 8

条）。  

2) 電離放射線健康診断個人票 

放射線診療業務に常時従事する労働者であって管理区域に立ち入るもの（放射線診療

従事者）に対して実施した健康診断の結果を「電離放射線健康診断個人票」に記録し、

30 年間保存しなければならない（ただし、5 年間保存した後に、厚生労働大臣が指定す

る機関に引き渡したときは保存が免除される）（電離則第 57条）。  

3) 放射性医薬品を投与された患者の退出に関する記録（付録 B参照）  

医薬安発第 70号通知に基づき退出・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  

 

2.5.4 放射線の測定  
225Ac は図 2-1 に示すように逐次壊変を繰り返して 209Bi（半減期： 2.01×1019 年）に至

る。209Bi は半減期が極めて長く、225Ac の壊変により生じる 209Bi は、事実上安定な同位体

として扱うことができる。225Ac 及びその子孫核種が放出する放射線のうち、放射線管理の

測定に関係する放射線の種類とエネルギーを表 2-3 にまとめる。 

表 2-3 で明らかなように 225Ac 及びその子孫核種からはアルファ線、ベータ線及びガン

マ線が放出されるので、そのいずれかの線種に有効な測定器を用いて測定することができ

る。複数の機種の中から有効な測定器を選択することになるが、使用する測定器がどの種

類の放射線に有効かを十分に把握し、225Ac 及びその子孫核種から放出される放射線のう

ち、いずれを計測しているのかが理解されていないとむしろ間違った結果となる。計数さ

れている放射線の種類が一つに限らず、複数の場合もあり、かえって複雑な測定になるこ

ともある。 

放射能の定量には、放射線の種類に係る測定器の特性に加えて、測定試料からどのよう

な放射線がどのくらいの割合で放出されているかも把握している必要がある。ガンマ線と

比較して、アルファ線やベータ線の測定は測定試料が封入されているバイアルや試料自体

の自己吸収によって大きな影響を受けるため、225Ac 測定ではこの点に十分留意しなければ

ならない。例えば、バイアルに入っている 225Ac試料からはバイアルを透過したガンマ線

のみ測定することができるが、床や器具などの表面汚染の場合にはガンマ線の他にアルフ



14 
 

ァ線やベータ線（子孫核種から放出される）も放出される。  
225Ac の測定では、225Ac とその子孫核種の放射平衡が保たれているかという点にも気を

付ける必要がある。225Ac 及びその子孫核種が放射平衡にある場合、子孫核種と 225Ac の放

射能の比は表 2-2 のようになる。親核種である 225Acから放出されるアルファ線又はガン

マ線だけを測定するのであれば、放射平衡成立にかかわらず、225Ac の放射能を算定するこ

とができるが、子孫核種が放出する放射線を測定対象とする場合は、放射平衡が成立して

いる条件下でなければ、225Ac の放射能を算出することはできない。 

本剤は激しい振とう等を行わない限り、室温下で通常の使用状態ではアスタチン-217

（217At）は注射液中に存在し、大気中に飛散する可能性は少ない。このため、通常、放射

平衡は成り立っていると考えられ、225Ac又はその子孫核種のどの放射線を測定しても

225Ac の放射能を算定することができる。しかしながら、例えば床にこぼれ落ちた 225Ac溶

液が乾燥して形成された表面汚染などからは 217At が飛散することが考えられ、放射平衡

が成立していないことがあるため、表面汚染密度を定量する場合には注意が必要となる。 

 

表 2-2 225Ac との放射能比 

核種 Ac-225 Fr-221 At-217 Bi-213 Po-213 Tl-209 Pb-209 

Ac-225 との

放射能比 

－ 1.0 1.0 1.0 0.98 0.021 1.0 
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表 2-3 225Ac 及び子孫核種から放出される放射線測定に関与する主な放射線 

Ac-225 

及び 

子孫核種 

半減期 壊変 

形式 

主な α 線のエネ

ルギー（MeV）

と放出割合 

主な β 線の最

大エネルギー

（MeV）と放

出割合 

主な γ（X）線のエ

ネルギー（MeV）

と放出割合 

Ac-225 9.920d α 5.637    4.4% 

5.732    8.0% 

5.792    8.6% 

5.794    18.1% 

5.830     50.8% 

 0.0630    0.45% 

0.0996    0.62% 

0.0999     1.0% 

0.150     0.80% 

0.188     0.54% 

0.0854     3.0% 

0.0138    19.8% 

Fr-221 4.801m α 6.126     15.0% 

6.243      1.3% 

6.341     82.7% 

 0.0995    0.11% 

0.218     11.6% 

0.411     0.14% 

0.0809     2.4% 

0.0130     2.1% 

At-217 32.3×10-3s α 7.1996  99.932%  0.25788  0.0287% 

0.5931   0.0115% 

Bi-213 45.61m α  

β- 

5.552     0.15% 

5.870      1.9% 

0.982   31.0% 

1.422   65.9% 

0.324     0.16% 

0.440     26.1% 

0.807     0.29% 

0.0787     3.2% 

0.0124     1.7% 

Po-213 3.708×10-6s α 8.377     100%  0.779    0.0048% 

Tl-209 2.162m β-  0.587   0.46% 

0.906   0.61% 

1.827   98.8% 

1.944   0.10% 

0.117      84.3% 

0.465      96.9% 

1.567      99.8% 

0.0744     17.0% 

0.0857      4.6% 

0.0117      8.9% 

Pb-209 3.234h β-  0.644  100%  

出典： アイソトープ手帳（12 版）、（公社）日本アイソトープ協会より抜粋  

ただし At-217 については「Monographie BIPM-5 ― Table of Radionuclides, Volume 5 

(BIPM)」から引用 
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2.5.5 アルファ線、ベータ線及びガンマ線の測定上の特徴  

2.5.5.1 アルファ線測定による 225Ac の検出 
225Ac の使用に当たって、空間線量率、表面汚染検査、空気中濃度、排気・排水中濃度測

定などの通常の放射線管理でアルファ線を測定対象とすることはあまりないが、表面汚染

検査の際に、ベータ線測定に加えてアルファ線測定を活用すると有利なこともある。例え

ば、ZnS(Ag)シンチレーションサーベイメータを用いてアルファ線を測定対象にする場合

と、GMサーベイメータを用いて主としてベータ線を測定対象とする場合を比較すると、

GMサーベイメータのバックグラウンド計数率が 50～100 cpm（2インチ φGM 管の場合）

であるのに対して、ZnS(Ag)シンチレーションサーベイメータのバックグラウンド計数率

は 1 cpm程度と低いために汚染の検出が容易で、低い検出限界値での検査が可能となる。

さらに施設で使用するアルファ線放出核種が 225Ac に限定されるなら、得られた計数は全

て 225Ac由来のものとみなすことができる。 

このように表面汚染検査においてアルファ線を測定対象とすることに確かに利点はある

ものの、自己吸収について十分に注意しなければならない。2.5.4 でも触れたように、アル

ファ線の物質に対する透過力が極端に弱いため、表面汚染源からアルファ線がどのくらい

放出されているか（線源効率）を十分に把握しておかなければならない。汚染層が厚いな

ど表面汚染源の状態によってはアルファ線の自己吸収が大きく、ほとんど汚染源表面から

は放出されないこともある。また、汚染層が薄くても汚染源の表面が他の物質で覆われて

いることもある。このようにアルファ線は一般的に汚染源の放射能に対して表面から放出

されるアルファ線の割合が低く、過少評価するおそれがあるので、注意が必要である。ま

た、汚染源表面からはアルファ線が放出されていても、汚染源と検出部の距離が離れてい

ると、その間の空気層での吸収が大きくなり、これも過少評価に結び付くこととなる。一

般に表面汚染測定の場合はアルファ線に限らず入射窓面と汚染源表面との距離を汚染面に

できるだけ 3 mm程度に近づけて測定しなければならない。ただし、汚染源に近づけ過ぎ

ると、検出部を汚染させたり、入射窓を破損することもあるので注意しなければならな

い。このようにアルファ線を測定するときには、検出部と線源との位置関係（ジオメト

リ）だけでなく、その間におけるアルファ線の吸収を十分に把握して、測定ごとに異なる

計数効率を評価しておかなければならない場合もある。ただし、汚染源の形状、形態がい

つも一定であることはなく、測定の度に計数効率を求めることは、通常の汚染検査ではほ

ぼ不可能である。したがって、アルファ線を測定対象としたアルファ線放出核種の表面汚

染検査には前述のような利点も確かにあるが、医療現場での通常の表面汚染検査には必ず

しも最善な方法とは言い難い場合もあり、GMサーベイメータなどを用いたベータ線測定

も有効な検査手段となりうる。 

 

2.5.5.2 ベータ線測定による 225Ac の評価  

ベータ線のもつエネルギーはアルファ線やガンマ線と違って単色のエネルギーではな
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く、核種固有の最大エネルギー（EMAX）で特徴づけられる、0から EMAX までの間に広

がる連続エネルギースペクトルである。このことは測定に当たって十分に留意しなければ

ならない。 

 

2.5.5.3 ガンマ線測定による 225Ac の評価  
225Ac 及び子孫核種はガンマ線も放出するが、壊変の過程において種々のベータ線も放出

し、制動放射線を放出する。例えば核医学治療に用いられている 90Y は純ベータ核種では

あるが、最大エネルギー約 2.3 MeV の高エネルギーベータ線による制動放射線を測定する

ため、投与量測定などには井戸形電離箱などのガンマ線測定器が利用されている。しかし

ながら 90Y がベータ線だけを放出するのに対して、225Ac 及び子孫核種はガンマ線も放出す

るため、例えば井戸型電離箱によるガンマ線測定を実施するときは制動放射線とガンマ線

の寄与分をまとめて測定することとなる。 

サーベイメータやモニタなどの放射線管理のルーチン業務に使われる測定器では高精度

のスペクトル解析はできないが、ガンマ線は核種固有の単色エネルギーであるため、必要

に応じて Ge半導体検出器などの高分解能測定器を用いれば、高精度で核種同定が可能と

なる。  

 

2.5.6 放射線管理に用いられる放射線測定器の種類と測定原理について  

診療用放射性同位元素の使用場所は、医政発 0315第 4号通知第 3 の 6（7）に、「診療用

放射性同位元素の使用に当たっては、適宜、放射線測定器を用いた測定を通じて、診療用

放射性同位元素又は放射性同位元素により汚染される物による使用室内（準備室を含む）

の汚染状況を確認すること」、また、同第 6 の 1「放射線の線量等の評価方法について」に

おいては、測定された実測値に基づく評価方法と、計算により算定された値に基づく評価

法について考慮すべき点が具体的に列挙されている。このように実際の放射線管理におけ

る放射線量等の評価には適切な測定器を選択して測定することが必要であるとされてい

る。さらに医政発 0315第 4号通知には、2.5.3 でも述べたように『「放射線測定器等を用い

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。』とされ、実際の現

場で測定の重要性が強調されている。 
225Ac の使用に伴って実施する放射線管理、品質管理に有効な放射線測定器の種類とその

概要について、  

① 施設、設備、物品等の放射性表面汚染検査 

② 空気中、排気・排水中の放射能濃度測定 

③ 投与量の測定（2.5.1 項を参照）  

④ 使用場所、管理区域境界、敷地境界などの空間線量の測定 

の場合に分類して示す。  
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なお、放射線防護機器全般にわたる測定機器・モニタ類の一覧としては、（公社）日本ア

イソトープ協会の放射線設備機器ガイド「Gradin」サイトが参考となる。  

 

2.5.6.1 放射性表面汚染検査のための測定 

汚染検査は可搬型測定器を用いて測定対象表面を走査しながら測定する直接測定法と、

表面をろ紙等でふき取り、ろ紙等に付着した放射能から表面汚染を定量的に推定する間接

測定法とがある。225Ac とその子孫核種による放射性表面汚染の測定には、アルファ線、ベ

ータ線又はガンマ線のいずれを測定対象としても可能ではあるが、表面汚染の測定・評価

に一般に用いられるベータ線測定が有効である。ガンマ線は一般的に計数効率が低いこと

に加え、直接測定法の場合に汚染源の広がりがわかっていなければどの汚染部位からのガ

ンマ線を計数しているかわからないため、直接測定法によるガンマ線測定での表面汚染の

面密度の定量評価は難しい。これに対してアルファ線測定とベータ線測定は直接測定法の

場合、一般的な測定条件下では測定器に入射する放射線が、測定器の有効面積に等しい面

積の汚染源からと考えられるので汚染面密度の定量評価が容易である。ただし、アルファ

線測定による表面汚染評価を実施する場合には、2.5.5.1 で述べたように、汚染源の物理的

及び化学的状態による線源効率や汚染源と検出部との間の物質（空気など）による減弱に

よって大きな影響を受けるために十分な知識と注意を要する。ベータ線測定を利用した直

接測定法には、GM計数管やプラスチックシンチレーション検出器などのサーベイメータ

が一般的に用いられる。間接測定法の場合にもこのようなサーベイメータを用いてもよい

が、検出感度を上げるために液体シンチレーション計数装置、ガスフロー計数装置、GM

計数装置、プラスチックシンチレーション計数装置など、設置形の計数装置が用いられ

る。間接測定法では測定対象がふき取りに用いるろ紙などの測定試料に限定され、かつバ

ックグラウンドが低い環境下に移動して測定することができるため、ガンマ線測定を用い

ることも可能である。 

アルファ線を対象とした直接測定法を実施する場合には、通常 ZnS (Ag) シンチレーシ

ョンサーベイメータが用いられており、間接測定法には液体シンチレーション計数装置や

ガスフロー計数装置などの設置型計数装置が有効である。放射性表面汚染の評価法につい

ては、JIS Z 4504-1:2023「放射能測定－放射性表面汚染の測定及び評価－第 1 部：一般」、

JIS Z 4504-2:2023「放射能測定－放射性表面汚染の測定及び評価－第 2 部：ふき取り試

験」及び JIS Z 4504-3:2023「放射能測定－放射性表面汚染の測定及び評価－第 3 部：測定

器の校正」に詳しく述べられているので参考になる。  

 

2.5.6.2 空気中、排気、排水中の放射能濃度測定  

1） 空気中の放射能濃度の測定 

人が常時立ち入る場所における空気中の放射能濃度の測定は、通常ルームガスモニタや

ルームダストモニタと呼ばれる可搬型のモニタが用いられる。部屋の空気をサンプラーと
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呼ばれる吸引器を用いてサンプリングし、吸引した空気をそのまま通気式の電離箱に取り

込んで測定するものがルームガスモニタと呼ばれ、吸引した空気中のダスト（塵埃）をフ

ィルタに捕集して、フィルタに捕集された放射能を測定するものが通称ルームダストモニ

タと呼ばれる。ルームガスモニタでは電離箱の中に空気試料を取り込むために、アルファ

線及びベータ線に対して高い感度を示し、感度は低いもののガンマ線に対しても感度があ

る。それに対してルームダストモニタと呼ばれる市販の製品にはプラスチックシンチレー

ション検出器が搭載されているものが多く、ガンマ線にも感度はあるが主たる測定対象は

ベータ線である。  

 

2） 排気中の放射能濃度の測定 

排気中の放射能濃度測定はガスモニタやダストモニタと呼ばれる排気モニタを中央監視

装置と組み合わせて管理する方法が一般的に行われている。ガスモニタは排気の一部をサ

ンプリングして自動測定を行うものであり、検出部に通気式電離箱を利用したものはアル

ファ線、ベータ線に高効率であるが、ガンマ線には感度が低いため、ベータ線（用）ガス

モニタと言えばこの形式のガスモニタを指す。ベータ線ガスモニタには通気式電離箱の他

にプラスチックシンチレーション検出器を利用したものも市販されている。これに対して

ガンマ線測定用にデザインされたモニタはガンマ線に対する感度が高い NaI（Tl）シンチ

レーション検出器が多く用いられている。NaI（Tl）シンチレーション検出器を用いたガン

マ線ガスモニタはアルファ線やベータ線に感度はない。ダストモニタは前述のルームダス

トモニタと同じで、排気中に浮遊するダストをフィルタに捕集して測定するものである。

検出器としては、アルファ線用に ZnS（Ag）シンチレーション検出器が、ベータ線用には

プラスチックシンチレーション検出器や GM計数管が、ガンマ線用には NaI（Tl）シンチ

レーション検出器が広く使われている。225Ac 及びその子孫核種はアルファ線、ベータ線及

びガンマ線を放出するので、いずれのタイプのガスモニタ、ダストモニタでも対応可能で

ある。  

 

3） 排水中の放射能濃度の測定 

排水中の濃度測定には、排気モニタと同様に中央監視装置に連結した排水モニタが広く

用いられ、連続的にあるいはバッチ処理によって排水の一部がサンプリングされ測定され

る。排水モニタにはガンマ線水モニタとベータ線水モニタとがある。ガンマ線水モニタに

は NaI（Tl）シンチレーション検出器を利用したものが多く、波高弁別器を備えてある程

度の核種が弁別できるものもある。ベータ線水モニタの多くはプラスチックシンチレーシ

ョン検出器を利用している。225Ac 及びその子孫核種はアルファ線、ベータ線及びガンマ線

を放出するので、いずれのタイプの排水モニタでも対応可能である。自動モニタリングシ

ステムを整備しなくても、多少の手間はかかるが、排水槽から測定試料をサンプリングし

て適切な放射線測定器で排水中の放射能濃度をマニュアル測定する方法もある。この場合
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の放射線測定器としては、NaI（Tl）シンチレーション計数装置、液体シンチレーション計

数装置、ガスフロー計数装置、GM計数装置、プラスチックシンチレーション計数装置な

ど、設置型の計数装置が利用される。ガンマ線を測定する場合には、所定の容器に試料水

を適切量採取して測定すればよいが、ベータ線測定をする場合にはベータ線の試料中にお

ける自己吸収に配慮して、蒸発乾固などの適切な処理をする必要がある。排気・排水など

の測定を行う場合には、放射線管理・測定を専門とする外部業者にその部分を委託するこ

とも可能である。ただし、病院等の管理者により組織された管理体制における放射線安全

管理責任者は、当該放射線測定を外部委託した場合においても、測定結果等の記録を保管

し、管理状況を把握するとともに施設がその内容について管理責任を有するものである。  

 

2.5.6.3 使用場所等の線量測定 

診療用放射性同位元素の使用に当たっては、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など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（2.5.3 項参照）。225Ac の放射線管理上の線量測定はガンマ線について

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な

ど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。使用場所な

ど、比較的線量率の高い場所での測定には電離箱が向いており、管理区域境界や敷地境界

など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、3月間など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 で表わされるが、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（直読式と呼ばれる。）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算定して

もらう。直読式のものはポケットなどに入れて測定するので、直読式ポケット線量計など

とも言われ、最近は Siなどの半導体を利用したものが多く使われている。パッシブ形線量

計は蛍光ガラス線量計や光刺激ルミネセンス線量計などが普及している。  

 

2.5.7 使用の場所等の制限  

診療用放射性同位元素の使用は診療用放射性同位元素使用室において行うことが義務づ

けられており（医療法施行規則第 30条の 14）、本剤は診療用放射性同位元素使用室での使

用を原則とする。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
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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はこの限りではないとされている（適切な防護措置及び

汚染防止措置注）を講じた場合に限る）。また、診療用放射性同位元素の使用にあたって

は、貯蔵施設並びに廃棄施設を設ける必要がある（2.2.1 項表 2-1参照）。 

 

注） 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）に具体的に記載されている。 

 

これらの構造設備については、以下のとおり、医療法施行規則第 30条の 8、9、11、12

及び関連通知である医政発 0315第 4号通知に、その基準が示されている。 

① 診療用放射性同位元素使用室の基準：  

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 貯蔵施設（貯蔵箱）の基準：  

医療法施行規則第 30条の 9（貯蔵施設） 

③ 廃棄施設（排水設備、排気設備、保管廃棄設備の基準）：  

医療法施行規則第 30条の 11（廃棄施設） 

④ 診療用放射性同位元素により治療を受けている患者を入院させる病室の構造設備の基

準：  

医療法施行規則第 30条の 12（放射線治療病室） 

 

2.5.8 排気、排水、使用場所の管理と濃度限度  

放射性医薬品の使用に際しては、使用場所の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、また、排水中又は排気中の放射性同位元素の数量及び濃度を濃度限度以

下とし、放射線安全を確保する（医療法施行規則第 30条の 22 及び 26、並びに医政発

0315第 4号通知第 6（線量等の算定等）の 1～5）。 
225Ac の使用にあたっては、排水又は排気中の放射性同位元素の濃度、使用場所における

放射性同位元素濃度・線量率等の管理が必要であるが、本治験においては、本剤の使用数

量が明らかであることから、計算により事前に 225Ac 核種が濃度限度以下となることを確

認することが放射線安全管理上必要である。 

診療用放射性同位元素使用室など、放射性医薬品の使用にかかわる場所については、1

月を超えない期間ごとに 1回、表面汚染、1 cm 線量当量率、空気中の放射性物質濃度を測

定し、その結果に関する記録を 5 年間保存しなければならない。汚染の生じるおそれのあ

る部分は、あらかじめ吸水性のポリエチレンシート等で被覆するなど万一の汚染に対する

備えを行う。汚染した場合には直ちに汚染の除去を行い、測定により確実に汚染除去が行

われたかどうかを確認する。 
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排水に関しては、排液中又は排水中の 225Ac を含む使用核種の濃度と濃度限度との比の

和が 1 を超えないことを測定により確認して排水する。 

排気に関しても同様に、排気中又は空気中の 225Ac を含む使用核種の濃度と濃度限度と

の比の和が 1 を超えないことを測定により確認する。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、放射線測定器を用いて行うことが原則であり、計算による算出

は、放射線測定器を用いて測定することが物理的に困難な場合に限定されている 13)､15)。  

なお、排気、排水の測定にあたっては、外部の信頼しうる測定を専門の業に委託するこ

とも可能である。ただし、委託の際は、医療法第 15条の 2 に規定する基準を遵守するこ

と。各組織下の中での管理体制における放射線安全管理責任者は、当該放射線測定を外部

委託した場合においても、得られた測定結果等によって法令が遵守されていることを確認

の上でそれらの記録を保管するなど、管理状況を把握し、施設はその内容について管理す

る責任がある。  

 

3 被ばく防護  
3.1 本剤使用時の被ばく防護 

本治験に用いる薬剤を取り扱う場合には、できるだけ作業時間を短くする、距離をとる、

遮蔽をするなど、外部被ばく防護の 3 原則を守り被ばくの軽減に努める。バイアルを取り

出す際にピンセット等の器具を用いる場合は、バイアルの取り落とし、作業時間が不必要

に長くならないようにする等、気をつける。本剤の投与は被ばく防護のため鉛遮蔽体内で

実施する。 

投与前の準備、投与後の廃棄物の処理を行う際には、防護メガネや白衣や手袋等の防護

具を着用する。汚染の生じる恐れのある部分は、あらかじめ吸水性のポリエチレンシート

等で被覆するなど、万一の汚染に対して備える。 

万一、手や顔等の皮膚や眼球が本剤により汚染された場合は、直ちに多量の水で十分洗

浄する。多量の水でも除去できない場合には、放射線安全管理責任者に直ちに連絡し、指

示を仰ぐこと。 

 

3.2 投与後の汚染検査及び汚染除去 

3.2.1 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など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し、確認すること。 
225Ac はアルファ線、ベータ線及びガンマ線を放出するため、2.5 項に既述した通り、作

業後は 225Ac の測定に有効、かつ効果的な放射線測定器を用いて周囲を測定し、表面汚染

がないことを確認する。なお、使用室内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これらの行為は極力避けること。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
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較的早く発見した場合は、ペーパタオル等で吸い取り、水、中性洗剤、クエン酸等のキレ

ート試薬など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、除染作業に当

たっては使用手袋の亀裂やピンホールなどに注意して、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

をマジックインクなどで印して、汚染している部位を明確にする。また、人が近寄らない

ように縄張りなどを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。  

 

3.2.2 医療従事者の被ばく（外部被ばくと内部被ばく）  

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。 

1回の予定最大投与量は 10 MBq であり、8週間の間隔で最大 6回投与とした場合、作業

時間、線源との距離の関係により、医療従事者の外部被ばく線量は表 3-2 のように算出さ

れる。なお、225Ac の場合、図 2-1 に示すとおり壊変系列をつくり、親核種である 225Ac と

系列の子孫核種は放射平衡（永続平衡）の状態にある。そのため、本試算では、2.1.1 項

（225Ac の物理的特性）で既述した通り、0.03059［μSv・m2･MBq-1・h-1］を平衡状態の

225Ac に対する実効線量率定数として採用することとする。  
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表 3-1 医療従事者の外部被ばく線量 

作業の 

段階 

実効線量 

（1 回当たり） 

皮膚の線量 

（1 回当たり）＊1） 

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 30 50 6.1×10-4 

 

30 1.0 1.5 

 

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 20 50 4.1×10-4 

 

20 1.0 1.01 

 

*1）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

当量より行うこと。 

 

従事者の 1週間当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 14)」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 16)）  

 

E ＝ e × I  

ここで、e は実効線量係数（mSv/Bq）、I は 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）で、  

I ＝ 1.2 × 106 × C × t  

1.2×106： 成人が 1 時間に吸入する空気の摂取量（cm3/h）  

C： 1週間当たりの空気中平均放射能濃度（Bq/cm3）  

t： 作業時間/週 

 

C ＝ A×飛散率×1週間の使用日数/（Ｖ×106×8（h）×1週間の排気設備の稼働日数）  

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 V（m3/h）で 8 時間/日運転するものとする。  

 

本剤の場合、A： 10 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（準備＋投与）： 約 60 分（1.0 h）、e（225Ac を吸入摂取した場合の実効線量

係数）：1.0×10-3（mSv/Bq）とする。1週間当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。  
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C ＝ 10 × 106 × 0.001 × 1/(560 × 106 × 8 × 5) ＝4.5 ×10－7（Bq/cm3）  

I ＝ 1.2 × 106 × C × 1 × 1＝5.4 ×10-1（Bq）  

E ＝ e × I ＝ 1.0 × 10-3 × 5.4 × 10-1 ＝5.4 ×10-4（mSv）  

 
3.3 教育研修  

3.3.1 治験での教育研修  

本治験は、対象となる癌患者の治療及び放射線治療に対して十分な知識・経験を持つ医

師のもとで適切と判断される患者のみに実施されるものである。そのため、放射線安全管

理責任者は、本治験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、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

を実施すること。 

 

3.3.2 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。なお、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。  

・ 放射線障害防止に関する法令、届出事項及び退出基準  

・ 本剤の化学的及び物理的性質及び放射線防護  

・ 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  

・ 放射線の測定及び放射性廃棄物の安全管理について 

放射線安全管理責任者は、本剤による治療を実施する医師又は薬剤師に対しては、本治

療を理解し、放射線の安全管理や患者への対応等についての知識を深めるための教育研修

を実施しておくこと。  

 

 

3.3.3 教育研修の記録  

放射線安全管理責任者は、本治験で実施した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。 

 

3.4 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
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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 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。

また、“放射性医薬品を投与された患者の退出について”は「治療を受けている患者等の取

扱い」を示したものとされている注 2）。  

 

注 1） 「治療を受けている」とは、医政発 0315 第 4 号通知第 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

ミリシーベルを超えるおそれがある場合と示されている。 

注 2） 「治療を受けている患者等の取扱い」について、同通知の第 4 の 3 の（5）で示している。 

（5） 治療を受けている患者等の取扱いについては、次のとおりであること。 

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

シーベルト以下でなければならないこと。また、国際放射線防護委員会の勧告等に鑑み次の退出基準を示しており、そ

れぞれの退出基準を参照し、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。  

(ア) 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。）を参照すること。 

(イ)・(ウ) （略） 

 

3.4.1 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、及び公衆並びに介護者

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。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： 「抑制すべき線量基準」として、公衆は、1 年間につき 1 mSv 注 1）。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 件当たり 5 mSv 注 2）と定

めた注 3）。 

具体的には次の（1）から（3）の何れかに該当する場合、退出・帰宅を認めるとしてい

る。 

（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次の表に示す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 3-2 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） 測定線量率に基づく退出基準  

患者の体表面から 1 メートルの点で測定された線量率が次の表の値を超えない場合に退

出・帰宅を認める。  

表 3-3 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メートルの点における 1センチメー

トル線量当量率（μSv/h） 

ヨウ素-131 30＊3） 

*3） 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。 

 

（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。

（以下省略）  

表 3-4 患者毎の積算線量評価に基づく退出基準に適合する事例 

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＊4） 
1110＊5） 

ラジウム-223 骨転移のある去勢抵抗性前立腺癌治療＊6) 
12.1＊7） 

（72.6＊8）） 

*4） 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

（1,110MBq）による外来治療」）に従って実施する場合に限る。  

*5） 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。  

*6） 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（Ra-223）注射液 1 投与当たり

55 kBq/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。  



28 
 

*7） 1 投与当たりの最大投与量。  

*8） 1 治療当たりの最大投与量。 

 

表 3-5 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1mの

点における1センチメ

ートル線量当量率

（μSv/h）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 7.4 GBq 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）の（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。 

 

注 1） 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）4)（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 1mSv 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）17)に記載されている値も変更されていない。ま
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た、IAEA Safety Standards Series No. SSG-46（2018 年）18)おいても、公衆被ばくの線量限度は年間 1 mSv 

とされている。 

注 2） 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」5)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「線量拘束値は一件当たり数 mSv 程度が合理的である。」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）6)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、一行為当たり 5mSv 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 1mSv 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）19)

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）18)では、一行為当たり 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 3） 医薬安発第 70 号通知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）20)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、131I（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。 

 

3.4.2 退出基準の評価に係る諸因子について  

1) 被ばく係数注）： 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。 

(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 20)。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 21)。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 20)がある。患者の退出・帰宅後の、介護者以外の家族、及びの他の公衆
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に対する被ばく係数として 0.25 が採用された。 

 

注） 被ばく係数： 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、患者と接する時間と距離を考慮し、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。 

 

3.5 投与後の注意事項  

3.5.1 本剤投与患者の退出について  

本マニュアルでは、「3.4 放射性医薬品を投与された患者の退出について」を踏まえて、

本治験において本剤の投与患者を RI 管理されている施設等から実際にどのように退出さ

せるのかの基準について解説する。医薬安発第 70号通知の “放射性医薬品を投与された患

者の退出に関する指針”の「3.退出基準（1）から（3）」の適用に関しては、本剤を用いた

国内開発において想定される予定最大投与量である 1回当たり 10 MBq を 8週間間隔で 6

回投与（予定最大投与回数）による治療が計画されており、患者の状態に応じて投与量や

投与回数が見直される可能性もあることから、本剤を投与された患者の退出基準について

は、オーダーメード治療を目指している「3.退出基準（3）患者毎の積算線量計算に基づく

退出基準」が適切と考える。  

 

3.5.1.1 本剤投与患者から第三者への被ばく線量 

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。  

 

3.5.1.2 外部被ばく線量の評価  

3.5.1.2.1 本剤投与患者から 1メートルにおける外部被ばくの実効線量率 

本剤を投与した患者からの第三者が被ばくする外部被ばくの線量率の算出式  

I ＝ A × C × Fa ÷ L2  

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：225Ac の実効線量率定数[μSv･m2･MBq-1･h-1]； 0.03059[μSv･m2･MBq-1･h-1]を用いる。  

Fa： 実効線量透過率（複数のしゃへい体がある場合は、各しゃ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]  

 

 



31 
 

 

3.5.1.2.2 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  

 

  𝐸 = 𝐴 ×% (1/2)!/#
$

%
	𝑑𝑡 × 𝐶 × 𝑓% 

 

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： 225Ac の物理的半減期  

C： 225Ac の実効線量率定数[μSv･m2･MBq-1･h-1]；0.03059[μSv･m2･MBq-1･h-1 ]  

f0： 被ばく係数（介護者；0.5、介護者以外の公衆人；0.25）  

 

3.5.1.2.3 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  

1) 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算定は、患

者の体表面から 1m の距離における実効線量率により評価する。  

2) 本剤を投与された患者体内の放射能の実態は、225Ac 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。放射性医薬品を投与された患者の体内放射能

は、核種固有の物理的半減期と生体の代謝・排泄（生物学的半減期）に依存して減

少する。したがって、この両方の減少を加味した実効半減期で評価するのが実際的

であるといえる。しかしながら、放射性物質の生物学的半減期は個体差が大きく、

また疾病等でも変動しうる。したがって、体内残留放射能の評価にあたっては、以

下のことを考慮する。介護者、公衆に関する評価： 個体差や疾病ごとに実効半減期

が異なることから、これらの被ばくの線量評価を行う際の体内残留放射能の推定に

ついては、225Ac の物理的半減期（9.920 日）のみを適用し、安全側での評価を行う

ものとする。 

3) 国内治験における 1回当たりの予定最大投与量は 10 MBq であり、8週間の間隔で最

大 6回投与が想定される。  

 

3.5.1.2.4 本剤投与患者からの介護者及び公衆の外部被ばく積算線量の試算  

本剤の投与患者から 1 メートルの距離における介護者及び公衆の外部被ばくによる積

算線量の推定  

1) 介護者の被ばく 

外部被ばくの積算線量＝10[MBq/回]×0.03059[μSv･m2･MBq-1･h-1] 

×1.443×9.920[d]×24[h/d]×0.5×6 [回/治療]  



32 
 

≒ 0.31528 [mSv/治療] 

なお、 

10[MBq/回]： 本剤の患者当たりの 1回の最大投与量 

0.03059[μSv･m2･MBq-1･h-1]： 225Ac の実効線量率定数 

1.443： 核種の半減期から平均寿命を求めるための係数 

9.920[d]： 225Ac の物理的半減期 

0.5： 介護者の被ばく係数 

6[回/治療]： 治験における治療患者の最大投与回数 

 

2) 公衆の被ばく 

外部被ばくの積算線量＝10[MBq/回]×0.03059[μSv･m2･MBq-1･h-1]  

×1.443×9.920[d] ×24[h/d]×0.25×6[回/年間]  

≒0.15764 [mSv/年間] 

なお、  

0.25： 公衆の被ばく係数 

6 [回/年間]： 治験における一治療当たりの最大投与回数  

 

3.5.1.3 内部被ばく線量の評価  

本剤投与患者からの排泄物は、下水処理場を経て河川に流出する。本剤はほとんどが体

内で代謝されると考えられるが、本剤からキレート化合物の形で分離し排泄される可能性

があり、再処理後に飲料水として利用される可能性も否定できない。したがって、第三者

の経口摂取による内部被ばく線量の推定にあたっては、患者に投与した放射能の全てが河

川に流出され、かつ、225Ac が水溶性の状態で存在すると仮定して試算した。なお、評価モ

デルとしては、浄化処理水の利用率の高い淀川水系を用いた。  

・ 淀川水系の平均流量： およそ 4,100[G リットル/年]  

・ 飲料水水系人口： 約 12,100千人（令和 2 年）22) 

・ わが国の総人口： 約 126,146千人（令和 2 年）23)  

・ 淀川水系人口が、わが国の総人口に占める割合： 9.6%（0.096）  

・ わが国での転移性去勢抵抗性前立腺癌の患者数： 約 20,000[人/年] 

・ 保守的に全例に本剤が投与された場合の患者数： 20,000[人/年] 

・ 大阪圏で、治療対象となる患者数： 20,000×0.096＝1,920人（人口比で計算）  

ただし、0.096 は淀川水系人口比。さらに、10MBq の本剤を患者 1人当たり年 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量：  

10[MBq/回]× 6[回/人]×1,920[人]＝115.20[GBq] 

全ての本剤が淀川水系に排出され、これが全て水溶性の形態で存在すると仮定する。  
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・ 河川中の本剤濃度：  

115.20 [GBq/年]÷4,100[G リットル/年]＝0.0281[Bq/リットル]  

ただし、4,100 Gリットルは淀川水系の年間の平均流量。 

・ 公衆の、1人当たりの年間の本剤の摂取量（1 日 2.65リットル飲用すると仮定）24)： 

0.0281 [Bq/リットル]×2.65[リットル/日]×365[日/年]＝27.180[Bq/年] 

・ 上記の場合の 1 年間の内部被ばく線量：  

27.180[Bq/年]×2.4×10-5[mSv/Bq]=6.523×10-4 [mSv/年]  

ただし、2.4×10-5 [mSv/Bq]は、225Ac の経口摂取による実効線量係数。  

・ 1 年間における内部被ばく線量の 6.523×10-4 mSv 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 の約 0.065%である。  

 

3.5.1.4 外部及び内部被ばく線量の複合的評価  

介護者の被ばく線量 ＝ 0.31528［mSv］ ＋ 6.52×10-4［mSv］ ≒ 0.3159［mSv］  

公衆の被ばく線量 ＝ 0.15764［mSv］ ＋ 6.52×10-4［mSv］ ≒ 0.1583［mSv］  

このように、10 MBq の本剤を本治療にあたって最大 6回投与された患者から介護者又

は公衆が被ばくする積算線量は、介護者及び公衆の抑制すべき線量の基準（介護者： 5 

mSv/件、公衆： 1 mSv/年）を下回わった。したがって、この投与患者は、“放射性医薬品

を投与された患者の退出に関する指針”の考え方に適合するので、本剤投与後は放射線治療

病室への入院を必要とせず、医療機関における放射線管理されている区域等からの退出・ 

帰宅が可能とされる。ただし、退出・帰宅を認めた場合、退出に係る所定の事項を記録

し、退出後 2 年間保存する必要がある。また、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等における放射線安全の確保を図る注意・指導を

することが義務付けられている。  

 

3.5.1.5 本剤投与患者の RI 管理されている施設等からの退出に係る基準  

本剤を用いた前立腺癌を対象とした治験においての本剤投与患者の退出に係る基準は、 

以下の条件が満たされている場合とする。 

1） 治療に用いた核種： 225Ac  

2） 投与量： 10 MBq 1回の最大投与量。ただし、本治療法は患者の疾患状態に応じ

て、最大 6回投与することが想定される。  

 

3.5.1.6 家族（介護者）及び公衆への外部被ばくの評価例 

日常的な様々な状況における患者からの外部被ばく線量を以下の条件で算出し、表 3-6

に示した。ここでは、本剤の投与量（A）を 10 MBq（1回当たりの予定最大投与量）、実

効線量率定数（C）を 0.03059 μSv･m2･MBq-1･h-1、物理的半減期を 9.920 日とした。 

家族（介護者）の被ばく線量は、患者から 1 m の距離で毎日 6 時間接した場合で 0.026 
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mSv/回（最大 6回投与された場合 0.154 mSv）、毎日 8 時間同室で就寝した場合で 0.035 

mSv/回（最大 6回投与された場合 0.211 mSv）となり、物理的半減期に基づく試算におい

ても通常の接触では公衆の許容線量である 1 mSv/年を超えないと見積もられる。 

 

表 3-6 様々な状況における患者からの外部被ばく線量の算出例 

 距離 

（m） 

時間 

（時間／日） 

頻度 

（回／週） 

被ばく線量（mSv） 

（1回投与） （6回/年） 

家庭内で接触 1 6 7 0.026 0.154 

同室での就寝 1 8 7 0.035 0.211 

職場の第三者 1 8 5 0.026 0.154 

通勤時の第三者 0.3 1 5 0.035 0.211 

 

3.6 患者・家族（介護者）への指導  

本治療法を受けた患者並びに家族へは臨床的な情報提供や注意を行うとともに、退出に

あたって患者の家族（介護者）・公衆への本治療法に伴う不要な被ばくを防止することが

必要である。なお、投与された放射能による周囲への影響は、患者への身体的接触や身近

での介護を行っても、家族（介護者）の外部被ばく線量は、抑制すべき線量の基準以下で

ある。 

ただし、投与後の一定期間は、長時間にわたる接触や近距離での接触は避けるように指

導する。これは、医薬安発第 70号通知で定められている投与量及び線量率による退出基

準が患者との接触条件に基づいているためである。例えば、公衆の被ばくは、患者との接

触条件を、1 m離れた地点で第三者が 1 年間で患者から受ける放射線被ばくの 25%（患者

から 1 m の距離で 1 日 6 時間接した場合に相当する）であるとしている。これを超えるよ

うな時間や近距離での接触は避けるように指導する。 

したがって、以下に示す注意事項を患者・家族（介護者）に対して文書を以て、投与前

に説明し、第三者に対する放射線被ばく低減策や汚染防護措置に対して理解を得ておく必

要がある。 

 

3.6.1 本剤投与後 3 日間（各投与後最初の 3 日間）の注意事項  

本剤の投与後、体液（主に血液）、尿及び糞便に多少の放射能が存在するため、以下の

ような注意事項を患者・家族（介護者）に対して文書で説明し、理解を得る必要がある。 

【日常生活での注意】  

① 患者が出血した場合の血液は、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、ゴム製の使い捨て手袋を着用してから取り扱うこと。 
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③ 患者の血液等の体液が手や皮膚に触れた場合は、触れた個所を直ちに石鹸でよく洗う

こと。 

④ 性行為は禁じること。また、投与後 5カ月間は精子提供及び凍結保存を行わないこ

と。  

⑤ 家族、配偶者、子供、公衆と長時間にわたる接触や近距離での接触をできるだけ避け

ること（特に小児及び妊婦との接触は最小限にすること）。  

⑥ できるだけ毎日シャワーを浴びること。なお、入浴する場合は 1人で最後に入浴し、

入浴後は直ちに浴槽などを洗浄すること。  

⑦ 十分な水分を摂取すること。  

【洗濯物の取り扱いに関する注意】  

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、同時洗濯はさ

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 男性患者の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、又は嘔吐物に触れた場合の手及び皮膚は、必ず石鹸で

洗い、十分水洗すること。  

 

3.6.2 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  

オムツ・導尿カテーテル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、バイオハザード予防に

関する注意事項と同様に、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においては、ビニール製のシーツを使用させるこ

とも推奨されている。 

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、処理後はよく手を洗うこと。  

③ 入院患者では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
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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）」24)を参考にすること。  

 

3.7 医療従事者への注意事項  

本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・家族等に分かりやすく説明すること。ま

た、本治験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。 

（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

衣類等を取り扱う場合は使い捨ての手袋を着用する。 

（2） 患者の排泄物や血液等に触れた場合や作業後は、よく手を洗う。 

（3） 患者の排泄物や血液等で汚染された衣類等は、他の人の衣類と別に洗濯する。  

 

4 医療用放射性汚染物の廃棄について  
225Ac で汚染された物は、医療法施行規則第 30条の 11 に規定される「医療用放射性汚染

物」に該当する。医療用放射性汚染物は同施行規則第 30条の 11 の規定に基づいた各施設

の廃棄施設に保管廃棄し、同施行規則第 30条の 14 の 2第 1 項の規定に基づいて厚生労働

省令で指定されたものに廃棄を委託することができる。現在は廃棄の委託を受ける者とし

て、日本アイソトープ協会が唯一指定されている。日本アイソトープ協会では、医療用放

射性汚染物の廃棄を各施設から受託するにあたって、RI廃棄物の廃棄委託規約 26)に基づい

て集荷を行っている。 
225Ac の使用に伴い発生する廃棄物は、その他の核種によって汚染された RI廃棄物とは

分別することとなっているため、専用の 225Ac廃棄物収納内容器（白色）に収納する。な

お、可燃物、難燃物、不燃物の種別ごとに分別する必要はない。本剤のバイアル残液につ

いても、RI 排水設備に流さないで、そのままバイアルごと白色の 225Ac廃棄物収納内容器

に収納することが可能である。内容器は 50 L ドラム缶（緑色・難燃物）に収納し保管廃

棄設備で保管廃棄する。詳しくは日本アイソトープ協会のパンフレット「RI 廃棄物の集

荷について」26)及び「225Ac によって汚染された医療 RI廃棄物の分別収納について」（付録

C）を参照すること。  

オムツや尿バッグなどの人体からの排泄物や血液などの付着したものは、日本アイソト

ープ協会では集荷できないので注意が必要である。なお、患者が使用したオムツなどの取
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扱いについては、関係学会が取りまとめた「放射性医薬品を投与された患者さんのオムツ

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

性医薬品を投与された患者さんのオムツ等の取扱いマニュアル」（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）25)を参考にすること。  
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付録 A 放射性医薬品使用記録簿の見本  

 

放射性医薬品使用記録簿 

〇〇〇〇病院  

製品名  

核種 225Ac 

総放射能  

濃度  

容量  

検定日時  

製造（Lot 番号）  

有効期限  

会社名  

 

期間 届出最大使用予定数量 合計使用数量 予定数量との% 

1 日 MBq MBq % 

1 月間 （  月） MBq MBq － 

3 月間 （  月～  月） MBq MBq % 

年間 MBq MBq % 

 

 年/月/日 使用量 残量 所属 診療科 患者名 使用目的 

及び備考 MBq mL MBq mL 

1          

2          

3          

4          

5          

6          

7          

8          

9          

10          

 

             確認者：_________________________ 印  

入荷 

入荷日  

受領者  

保管廃棄 

保管廃棄日  

放射能  

担当者  

備考 廃棄容器 No.: 
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付録 B 放射性医薬品を投与された患者の退出に関する記録の見本  

 
アクチニウム-225標識 PSMA-617 注射液を投与された患者の退出に関する記録の見本 

 

退出記録表 

 （令和   年度－No.    ）                                   ※この帳簿は最終記載日から 2 年間保存すること。 

 患者名 
年齢 

性別 
投与日時 投与量 1） 退出日時 

線量率 

計数率 
患者等への説明内容 2） 確認者 備考 

1  男・女  

     

歳 

月  日  

： 

 

MBq 

月  日  

： 

µSv/h  

cpm 

□薬剤について  

□投与前後の注意について 

  

2  男・女  

     

歳 

月  日  

： 

 

MBq 

月  日  

： 

µSv/h  

cpm 

□薬剤について  

□投与前後の注意について 

  

3  男・女  

     

歳 

月  日  

： 

 

MBq 

月  日  

： 

µSv/h  

cpm 

□薬剤について  

□投与前後の注意について 

  

4  男・女  

     

歳 

月  日  

： 

 

MBq 

月  日  

： 

µSv/h  

cpm 

□薬剤について  

□投与前後の注意について 

  

5  男・女  

     

歳 

月  日  

： 

 

MBq 

月  日  

： 

µSv/h  

cpm 

□薬剤について  

□投与前後の注意について 
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6  男・女  

     

歳 

月  日  

： 

 

MBq 

月  日  

： 

µSv/h  

cpm 

□薬剤について  

□投与前後の注意について 

  

7  男・女  

     

歳 

月  日  

： 

 

MBq 

月  日  

： 

µSv/h  

cpm 

□薬剤について  

□投与前後の注意について 

  

8  男・女  

     

歳 

月  日  

： 

 

MBq 

月  日  

： 

µSv/h  

cpm 

□薬剤について  

□投与前後の注意について 

  

1) アクチニウム-225標識 PSMA-617 注射液投与後の退出に係る基準： 7.4 MBq/回を最大 6回 （アクチニウム-225標識 PSMA-617 注射液を

用いる核医学治療の治験適正使用マニュアルより）  

2) 被験者用の説明資料を用いて、アクチニウム-225標識 PSMA-617 注射液を用いた治療に関する薬剤の説明及び投与前後の注意、投与後の

患者の遵守事項について説明を行った場合に、□をチェック（✓）する。 
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付録 C 225Ac によって汚染された医療 RI廃棄物の分別収納について  

 
225Ac によって汚染された医療 RI廃棄物の分別収納について 【治験用】 

公益社団法人日本アイソトープ協会 

環境整備部 環境整備課  

 

１． 分別収納対象の RI 廃棄物 

アクチニウム-225標識 PSMA-617 注射液を用いた治験に伴って発生する 225Ac によって汚

染された医療 RI 廃棄物（以下、「225Ac廃棄物」という）であって、 排気フィルタを除く

もの。  

 

２．225Ac廃棄物の収納方法（図 1参照） 

（1） 専用の内容器への収納  

① 225Ac廃棄物は、必ず「225Ac廃棄物収納容器」と表示した専用の「廃棄物収納内容器

（白色）」に収納してください。  

② 225Ac廃棄物収納容器には、225Ac以外の核種（90Y, 223Ra 及び 67Ga, 99mTc, 111In, 123I, 
201Tℓ 等）によって汚染されたものの混入がないように分別・管理をお願いいたしま

す。 

③ 225Ac廃棄物は、可燃物・難燃物・不燃物の種別ごとに分別する必要はありません。

同一の 225Ac廃棄物収納容器に収納してください。 

④ 治験薬使用後にバイアル瓶中に薬液が残った場合、残液をバイアル瓶から抜く必要は

ありません。残液が入ったバイアル瓶等は、そのまま 225Ac廃棄物収納容器に収納す

ることが可能です。  

（2） 50ℓドラム缶（緑色）への収納方法 225Ac廃棄物を収納した 225Ac廃棄物収納容器

は、50ℓドラム缶（緑色・難燃物）に収納してください。225Ac廃棄物収納容器を収納した

50ℓドラム缶については、天板と胴体部側面の 2箇所に「225Ac廃棄物」と表示し、225Ac

廃棄物以外のものを同梱しないようにしてください。 

（3） 容器借用方法 225Ac廃棄物を収納するための 50ℓドラム缶（緑色・難燃物）及び廃

棄物収納内容器 （白色）は、無償でお貸しいたします。所定の「RI廃棄物容器借用申込

書」にて、通信欄に「225Ac廃棄物用」と記載のうえお申込みください。既に 50ℓドラム缶

（緑色・難燃物）や廃棄物収納内容器（白色）をお持ちの場合は、225Ac 用ラベルのみ郵送

しますので、環境整備課に Eメールで必要数量をご連絡ください。  

 

３．その他 

上記以外の事項については、「RI廃棄物の廃棄委託規約」によるものとします。  

以上  
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＊本件に関してご質問等がございましたら、下記までお問い合わせください。  

＜問い合わせ先＞公益社団法人日本アイソトープ協会 環境整備部 環境整備課  

TEL: 03-5395-8030，FAX: 03-5395-8630  

E-mail: kankyo@jrias.or.jp  
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付録 C 225Ac によって汚染された医療 RI廃棄物の分別収納について 

 

＜図 1＞  

 
 

図 1. 225Ac廃棄物の収納方法 【治験用】  
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付録 D アクチニウム-225 標識 PSMA-617 注射液からアクチニウム-225 標識 PSMA-R2 注射液

への読み替え 

 

本治験適正使用マニュアルは、アクチニウム-225（225Ac）標識 PSMA-617 注射液を用いた前立

腺癌に対する治験の実施に当たり、安全取扱いが確保されることを目的として取りまとめたもので

あるが、物理学・化学的性質が類似しているアクチニウム-225（225Ac）標識 PSMA-R2 注射液を用

いた前立腺癌に対する治験の実施にも利用可能である。ただし、両薬剤の 1 投与当たりの予定最

大投与量、予定投与間隔及び対象患者数は、表 付録 D-1 に示すように異なる。そのため、本治

験適正使用マニュアルをアクチニウム-225（225Ac）標識 PSMA-R2 注射液の治験適正使用マニュ

アルとした読み替える場合、アクチニウム-225（225Ac）標識 PSMA-617 注射液の 1 投与当たりの予

定最大投与量、予定投与間隔及び対象患者数を用いて算出された数値を表 付録 D-2 に示すよ

うに読み替える。 

アクチニウム-225（225Ac）標識 PSMA-R2 注射液を表 付録 D-1 に示すような条件で投与された

患者から介護者又は公衆が被ばくする積算線量は、介護者及び公衆の抑制すべき線量の基準

（介護者： 5mSv/件、公衆： 1 mSv/年）を下回わっており、この投与患者は、“放射性医薬品を投

与された患者の退出に関する指針”の考え方に適合するので、本剤投与後は放射線治療病室へ

の入院を必要とせず、医療機関における放射線管理されている区域等からの退出・ 帰宅が可能

とされる。 

 

表 付録 D-1 アクチニウム-225（225Ac）標識 PSMA-617 注射液とアクチニウム-225（225Ac）標識

PSMA-R2 注射液の最大投与量及び投与間隔の比較 

製剤 
1 投与当たりの 

予定最大投与量 

予定最大 

投与回数 

予定 

投与 

間隔 

対象患者数 

アクチニウム-225（225Ac）

標識 PSMA-617 注射液 
10 MBq 6 回 8 週間 

転移性去勢抵抗性

前立腺がん 

約 20,000[人/年] 

アクチニウム-225（225Ac）

標識 PSMA-R2 注射液 
20 MBq 6 回 6 週間 

前立腺がん 

約 100,000[人/年] 
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表 付録 D-2 アクチニウム-225（225Ac）標識 PSMA-617 注射液で算出された数値のアクチニウム-

225（225Ac）標識 PSMA-R2 注射液への読み替え 

記載箇所 
アクチニウム-225（225Ac）

標識 PSMA-617 注射液 

アクチニウム-225（225Ac）

標識 PSMA-R2 注射液 

表 3-1 医療従事者の外部被ばく線量 

実効線量（1 回当たり） 

準備及び投与時の被ばく線量（mSv） 

6.1×10-4 及び 4.1×10-4 1.2×10-3 及び 8.2×10-4 

表 3-1 医療従事者の外部被ばく線量 

皮膚の線量（1 回当たり） 

準備及び投与時の被ばく線量（mSv） 

1.5 及び 1.01 3.0 及び 2.02 

3.2.2 医療従事者の被ばく（外部被ばく

と内部被ばく） 
Ｅ＝5.4 ×10-4（mSv）  Ｅ＝1.08 ×10-3（mSv） 

3.5.1.2.4 1) 介護者の被ばく 0.31528 [mSv/治療] 0.63056 [mSv/治療] 

3.5.1.2.4 2) 公衆の被ばく 0.15764 [mSv/年間] 0.31528 [mSv/治療] 

3.5.1.3 内部被ばく線量の評価 

1 年間の内部被ばく線量 
6.523×10-4 [mSv/年] 6.523×10-3 [mSv/年] 

3.5.1.3 内部被ばく線量の評価 

ICRP 勧告の公衆被ばくの線量限度で

ある 1 年間につき 1mSv に対する割合 

約 0.065% 約 0.65% 

3.5.1.4 外部及び内部被ばく線量の複

合的評価 

介護者の被ばく線量  

≒ 0.3159［mSv］  

公衆の被ばく線量  

≒ 0.1583［mSv］ 

介護者の被ばく線量  

≒ 0.637［mSv］  

公衆の被ばく線量  

≒ 0.322［mSv］ 

表 3-6 様々な状況における患者から

の外部被ばく線量の算出例 

被ばく線量（mSv） 

（1 回投与） 

家庭内で接触： 0.026 

同室での就寝： 0.035 

職場の第三者： 0.026 

通勤時の第三者： 0.035 

家庭内で接触： 0.052 

同室での就寝： 0.070 

職場の第三者： 0.052 

通勤時の第三者： 0.070 

表 3-6 様々な状況における患者から

の外部被ばく線量の算出例 

被ばく線量（mSv） 

（6 回/年） 

家庭内で接触： 0.154 

同室での就寝： 0.211 

職場の第三者： 0.154 

通勤時の第三者： 0.211 

家庭内で接触： 0.308 

同室での就寝： 0.422 

職場の第三者： 0.308 

通勤時の第三者： 0.422 

 

 


