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放射性医薬品を投与された患者の退出について 

 

 

 放射性医薬品を投与された患者の取扱いについては、これまで医療法施行規

則（昭和 23 年厚生省令第 50号）第 30 条の 15 の規定に基づき、また、「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「通知」という。）により、適切

な対応をお願いしてきたところです。 

今般、PSMA 陽性の遠隔転移を有する去勢抵抗性前立腺癌に対する放射性医薬

品として、ルテチウムビピボチドテトラキセタン(177Lu)注射液が薬事承認を受け

たことに伴い、ルテチウムビピボチドテトラキセタン(177Lu)注射液を投与された

患者が放射線治療病室等から退出するに当たっての基準が新たに必要となりま

した。 

このため、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」

の一部を別紙のとおり改正します。貴職におかれては、改正の内容について御了

知の上、医療機関における治療が安全に配慮して実施されるよう、関係団体及び

管下医療機関に周知方お願いします。 

なお、本通知は、地方自治法（昭和 22 年法律第 67 号）第 245 条の４第１項に

規定する技術的助言であることを申し添えます。 



○ 「放射性医薬品を投与された患者の退出について」（平成 10 年６月 30 日付医薬安発第 70 号厚生省医薬安全局安全対

策課長通知）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」新旧対照表 

（下線は改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

放射性医薬品を投与された患者の退出に関する指針 

１.・２. （略） 

３. 退出基準 

本指針では、１に述べた公衆及び介護者について抑制すべき線

量の基準を、公衆については、1 年間につき１ミリシーベルト、

介護者については、患者及び介護者の双方に便益があることを考

慮して 1 件あたり５ミリシーベルトとし、退出基準を定めた

(注)。 

具体的には、以下の(1)から(3)のいずれかの基準に該当する場

合に、退出・帰宅を認めることとする。 

(1)・(2) （略） 

(3) 患者毎の積算線量計算に基づく退出基準 

   患者毎に計算した積算線量に基づいて、以下のような場合に

は、退出・帰宅を認める。 

  ア （略） 

  イ この場合、積算線量の算出に関する記録を保存することと

する。 

   なお、上記の退出基準は以下の事例であれば適合するものと

して取扱う。 

放射性医薬品を投与された患者の退出に関する指針 

１.・２. （略） 

３. 退出基準 

本指針では、１に述べた公衆及び介護者について抑制すべき線

量の基準を、公衆については、1 年間につき１ミリシーベルト、

介護者については、患者及び介護者の双方に便益があることを考

慮して 1 件あたり５ミリシーベルトとし、退出基準を定めた

(注)。 

具体的には、以下の(1)から(3)のいずれかの基準に該当する場

合に、退出・帰宅を認めることとする。 

(1)・(2) （略） 

(3) 患者毎の積算線量計算に基づく退出基準 

   患者毎に計算した積算線量に基づいて、以下のような場合に

は、退出・帰宅を認める。 

  ア （略） 

  イ この場合、積算線量の算出に関する記録を保存することと

する。 

   なお、上記の退出基準は以下の事例であれば適合するものと

して取扱う。 

〔別紙〕 



患者毎の積算線量評価に基づく退出基準に適合する放射能量の

事例  

治療に用いた核種 適用範囲 投与量(MBq)  

 

ヨウ素―131 

遠隔転移のない分

化型甲状腺癌で甲

状腺全摘術後の残

存甲状腺破壊（アブ

レーション）治療*１） 

 

1110＊２） 

 

ラジウム－223 

骨転移のある去勢

抵抗性前立腺癌治

療＊３） 

 

12.1＊４） 

（72.6＊５）） 

 

 *１) 実施条件：関連学会が作成した実施要綱（「残存甲状腺破壊

を目的としたＩ－131(1,110MBq)による外来治療」）に従って

実施する場合に限る。 

*２) ヨウ素―131 の放射能量は、患者身体からの外部被ばく線量

に、患者の呼気とともに排出されるヨウ素―131 の吸入による

内部被ばくを加算した線量から導かれたもの。 

*３) 実施条件：関連学会が作成した実施要綱（「塩化ラジウム（Ra

－223）注射液を用いる内用療法の適正使用マニュアル」）に

従って塩化ラジウム（223Ra）注射液１投与当たり 55kBq/kg を

4 週間間隔で最大 6 回まで投与することにより実施する場合

に限る。 

患者毎の積算線量評価に基づく退出基準に適合する放射能量の

事例  

治療に用いた核種 適用範囲 投与量(MBq)  

 

ヨウ素―131 

遠隔転移のない分

化型甲状腺癌で甲

状腺全摘術後の残

存甲状腺破壊（アブ

レーション）治療*１） 

 

1110＊２） 

 

ラジウム－223 

骨転移のある去勢

抵抗性前立腺癌治

療＊３） 

 

12.1＊４） 

（72.6＊５）） 

 

 *１) 実施条件：関連学会が作成した実施要綱（「残存甲状腺破壊

を目的としたＩ－131(1,110MBq)による外来治療」）に従って

実施する場合に限る。 

*２) ヨウ素―131 の放射能量は、患者身体からの外部被ばく線量

に、患者の呼気とともに排出されるヨウ素―131 の吸入による

内部被ばくを加算した線量から導かれたもの。 

*３) 実施条件：関連学会が作成した実施要綱（「塩化ラジウム（Ra

－223）注射液を用いる内用療法の適正使用マニュアル」）に

従って塩化ラジウム（223Ra）注射液１投与当たり 55kBq/kg を

4 週間間隔で最大 6 回まで投与することにより実施する場合

に限る。 



*４) 1 投与当たりの最大投与量。 

*５) 1 治療当たりの最大投与量。 

 患者毎の積算線量評価に基づく退出基準に適合する線量率の事例  

治療に用いた核種 適用範囲 

患者の体表面から 1

メートルの点におけ

る 1 センチメートル

線量当量率（μ

Sv/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 

PSMA 陽性の遠隔転

移を有する去勢抵

抗性前立腺癌治療＊

2) 

16 

*１） 実施条件：関連学会が作成した実施要綱（「ルテチウムオキ

ソドトレオチド（Lu－177）注射液を用いる核医学治療の適正

使用マニュアル」）に従って、ルテチウムオキソドトレオチド

（177Lu）注射液 1 投与当たり 7.4GBq を 8 週毎に計 4 回まで

投与することにより実施する場合に限る。 

*２） 実施条件：関連学会が作成した実施要綱（｢ルテチウムビピ

ボチドテトラキセタン(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、ルテチウムビピボチドテ

*４) 1 投与当たりの最大投与量。 

*５) 1 治療当たりの最大投与量。 

 患者毎の積算線量評価に基づく退出基準に適合する線量率の事例  

治療に用いた核種 適用範囲 

患者の体表面から 1

メートルの点におけ

る 1センチメートル

線量当量率（μ

Sv/h） 

ルテチウム－177 

ソマトスタチン受

容体陽性の神経内

分泌腫瘍治療＊1） 

18 

 

 

 

 

*１） 実施条件：関連学会が作成した実施要綱（「ルテチウムオキ

ソドトレオチド（Lu－177）注射液を用いる核医学治療の適正

使用マニュアル」）に従って、ルテチウムオキソドトレオチド

（177Lu）注射液 1 投与当たり 7.4GBq を 8 週毎に計 4 回まで

投与することにより実施する場合に限る。 

 

 

 



トラキセタン(177Lu)注射液 1投与当り 7.4GBqを 6週毎に計 6

回まで投与することにより実施する場合に限る。 

４.・５. （略） 

 

 

４.・５. （略） 

 



放射 性医薬品を投与さ れた 患者の退出に 関する指針  

 

１．指針の目的  
  わが国において、これまで、ヨウ素－ 131、ストロンチウム－ 89、イットリ

ウム－ 90、ラジウム－ 223 及びルテチウム－ 177 を用いた放射性医薬品によ

る癌等の治療が既に認められているところである。  

  放射性医薬品を利用した治療法の進歩により、癌患者の生存期間が著しく

延長したことから、患者の延命のみならず、生活の質（ QOL）も向上している

が、放射性医薬品を投与された患者が医療機関より退出・帰宅する場合、公

衆及び自発的に患者を介護する家族等が患者からの放射線を受けることにな

り、その安全性に配慮する必要がある。  

  以下のとおり放射性医薬品を用いた治療における退出基準等をまとめたの

で活用されたい。  

 

 

２ ． 適 用 範 囲  

こ の 指 針は 、 医療 法に 基 づ いて 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 す る 場合 に

適 用 す る。  

 

 

３．退出基準  

本 指 針 では 、 １に 述べ た 公 衆及 び 介護 者 に つ い て抑 制 すべ き 線 量 の 基準

を 、 公 衆に つ いて は、 1 年 間 につ き １ ミリ シ ー ベル ト 、介 護者 に つ いて

は 、 患 者及 び 介護 者の 双 方 に便 益 があ るこ と を 考慮 し て 1 件あ た り ５ミ リ

シ ー ベ ルト と し、 退出 基 準 を定 め た （ 注） 。  

具 体 的 には 、 以下 の （ １ ） から （ ３） のい ず れ かの 基 準に 該当 す る 場 合

に 、 退 出・ 帰 宅を 認め る こ とと す 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 。 なお 、 この 基準 値 は 、投 与 量 、 物理 的 半 減

期 、 患 者の 体 表面 から １ メ ート ル の点 にお け る 被ば く 係 数 0.5、 １ セ

ン チ メ ート ル 線量 当量 率 定 数に 基 づい て算 定 し たも の で あ る。  

 

  

別添  



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 。な お 、 この 基 準 値 は、 投 与

量 、 物 理的 半 減期 、患 者 の 体表 面 から １メ ー ト ルの 点 に お ける 被 ば く

係 数  

0.5、 １セ ン チメ ー ト ル 線 量当 量 率定 数に 基 づ いて 算 定し たも の で あ

る 。  

 

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（ μ Sv／ h）  
ヨ ウ 素 － 131  30 * )  

＊ ） 線 量当 量 率は 、患 者 身 体か ら の外 部被 ば く 線量 に 、患 者 の  

呼 気 と とも に 排出 され る ヨ ウ素 － 131 の吸 入 に よる 内 部 被 ば

く を 加 算し た 線量 から 導 か れた も の。  

 

（ ３ ） 患者 毎 の積 算線 量 計 算に 基 づく 退出 基 準  

患 者 毎 に 計 算 した 積算 線 量 に 基 づ いて 、以 下 の よ う な 場合 には 、 退

出 ・ 帰 宅を 認 める 。  

ア  各 患 者 の 状態 に合 わ せ て 実 効 半減 期や そ の 他の 因 子を 考慮 し 、 患

者 毎 に 患 者 の 体表 面か ら １ メ ー ト ルの 点に お け る 積 算 線量 を算 出

し 、 そ の 結 果 、介 護者 が 被 ば く す る積 算線 量 は ５ ミ リ シー ベル ト 、

公 衆 に つ い て は１ ミリ シ ー ベ ル ト を超 えな い 場 合 と す る。  

イ  こ の場 合 、積 算線 量 の 算出 に 関す る記 録 を 保存 す るこ とと す る 。  



な お 、上 記 の退 出 基 準 は 以 下の 事 例で あれ ば 適 合す る もの とし て 取 扱

う 。  

 

患 者 毎 の積 算 線 量 評価 に 基 づく 退 出 基 準に 適 合 する 放 射能 量の 事 例  

治療に用いた核種  適用範囲  投 与 量 （ MBq）  

ヨ ウ 素 － 131 

 

 

遠 隔 転 移 の な い 分 化 型 甲

状 腺 癌 で 甲 状 腺 全 摘 術 後

の 残 存 甲 状 腺 破 壊 （ ア ブ

レーション）治療 ＊ 1) 

1110 * 2 )  

ラ ジ ウ ム－ 223 骨 転 移 の あ る 去 勢 抵 抗 性

前立腺癌治療 ＊ 3) 

12.1 * 4 )）  

（ 72.6 * 5） ）  

＊ １ ） 実施 条 件： 関連 学 会 が作 成 した 実施 要 綱 （「 残 存甲 状腺 破 壊

を 目 的 とし た I－ 131（ 1,110MBq） によ る 外 来 治 療」 ） に従 っ て 実

施 す る 場合 に 限る 。  

＊ ２ ） ヨウ 素 － 131 の 放 射 能量 は 、患 者身 体 か らの 外 部被 ばく 線 量

に 、 患 者の 呼 気と とも に 排 出さ れ るヨ ウ素 － 131 の吸 入 によ る 内

部 被 ば くを 加 算し た線 量 か ら導 か れた もの 。  

＊ ３ ） 実施 条 件： 関連 学 会 が作 成 した 実施 要 綱 （「 塩 化ラ ジウ ム

（ Ra－ 223） 注射 液を 用 い る内 用 療法 の適 正 使 用マ ニ ュア ル」 ） に

従 っ て 塩化 ラ ジウ ム（ 2 2 3Ra） 注 射液 １ 投与 当 た り 55kBq/kg を ４

週 間 間 隔で 最 大 ６ 回ま で 投 与 す る こと によ り 実 施 す る 場合 に限

る 。  

＊ ４ ） １投 与 当た りの 最 大 投与 量 。  

＊ ５ ） １治 療 当た りの 最 大 投 与 量 。  

 

患 者 毎 の 積 算 線量 評価 に 基 づ く 退 出基 準に 適 合 す る 線 量率 の事 例  

治療に用いた核種  適用範囲  

患 者 の 体表 面 から １メ

ー ト ル の点 に おけ る１

セ ン チ メー ト ル線 量当

量 率 （ μ Sv／ 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  

PSMA 陽 性 の 遠 隔 転

移を有する去勢抵抗

性前立腺癌治療 ※ ２ ）  

16 



*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（ 1 7 7Lu）

注 射 液 １投 与 当た り 7.4GBq を ８週 毎 に計 ４ 回 ま で投 与 する こと に

よ り 実 施す る 場合 に限 る 。  

*２ ）  実 施 条件 ： 関連 学 会 が作 成 した 実施 要 綱 （ ｢ル テチ ウム ビ ピ ボ

チ ド テ トラ キ セタ ン (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 ムビ ピ ボ チド テ トラ キセ タ

ン ( 1 7 7Lu)注 射 液 1 投与 当 り 7.4GBq を 6 週 毎 に 計 6 回 ま で 投与 す

る こ と によ り 実施 する 場 合 に限 る 。  

 

 

４．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 （ 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  

ま た 、 積 算 線 量な どの 算 出 に お い て以 下に 掲 げ る 方 法 を用 いた 場 合

は 、 そ れ ぞ れ 用い た根 拠  

ア  投 与量 で な く 体内 残 留 放射 能 量 で 判断 す る 方法  

イ  １ メー ト ル に おけ る 被 ばく 係 数 を 0.5 未 満 と する 方 法  

ウ  生 物学 的 半 減 期あ る い は実 効 半 減 期を 考 慮 する 方 法  

エ  人 体（ 臓 器 ・ 組織 ） の 遮へ い 効 果 を考 慮 し た線 量 率 定 数を 用 い る  

方 法  

 

 

５ ． 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 ）  

公 衆 に 対 す る 線 量 値 に つ い て は 、 国 際 放 射 線 防 護 委 員 会 （ ICRP ） の

Publication60（ 1990 年 勧 告 ）に よる 公衆 に 対 する 線 量 限 度が １ 年 につ き １

ミ リ シ ーベ ル ト（ ５年 平 均 がこ の 値を 超え な け れば 、１ 年 にこ の 値 を超 え る

こ と が 許さ れ る） であ る こ と、 介 護者 に対 す る 線量 値 につ いて は 、 ICRP が

Publication73（ 1996 年 勧 告 ）にお い て「 １ 行 為 当た り 数 ミリ シ ー ベル ト が

合 理 的 であ る 」として い る こと 、国 際原子 力 機 関（ IAEA）が、Safety Series 

No.115「 電 離 放 射 線 に 対 す る 防 護 と 放 射 線 源 の 安 全 の た め の 国 際 基 本 安 全

基 準（ BSS）」（ 1996 年 ）に お いて 、病人 を 介 護す る 者 の 被ば く 線 量に つ い

て 、 「 １行 為 あた り５ mSv、病 人 を訪 問す る 子 供に は 、１ mSv 以 下 に抑 制 す

べ き で ある 。」と して い る こと な どを 参考 に し て、それ ぞ れ定 め た 。な お 、

１ 年 に 複 数 回 の 被 ば く が 起 こ る 可 能 性 が あ れ ば 、 そ れ を 考 慮 し な け れ ば な

ら な い 。  


