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1 改正の背景

○ 昨今の核医学では、放射性同位元素を使用した放射性医薬品による検査や

治療が行われている。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は、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となること

から、その安全性に配慮し、退出に当たつての基準を示しているところ。

O 今般、平成 28年 3月 28日 付けで骨転移のある去勢抵抗性前立腺癌の治療

を目的とする、塩化ラジウム (Ra-223)が放射性医薬品として薬事承認され

たことに伴い、当該医薬品を投与された患者の退出基準を新たに示すことと

する。

2 指針の改正内容

○ 骨転移のある去勢抵抗性前立腺癌の治療に当たり、塩化ラジウムを投与さ

れた患者は、1投与当たりの投与量が 12 1MBqを超えず、かう1治療当たり

の投与量が 72 6MBqを 超えない場合に退出が可能であると示すこととする。

○ 今回示す退出基準は、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)」 )に従つて治療

を実施する場合に限り適用することとする。

(※ )塩化ラジウム注射液を用いる内用療法は、 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行う。:投与当たりの最大投与放射能量 12 1MBqと 、1治療当たりの最大

投与放射能量 72 6MBqは 、それぞれ体重 220kgま での患者を想定して計算した値である。

(参考)今回の改正は、厚生労働科学研究費補助金 (地域医療基盤開発推進研究事業)「医療におけ

る放射線防護と関連法令整備に関する研究」(H2←医療―一般●19)(研究代表者 :細野 員)

平成 27年度分担研究報告書「放射性医薬品 (放射性塩化ラジウム (23RaC 12)注 射液)を投与

された患者の退出基準について」の結果を踏まえたものである。


