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抄　　録
　放射線医療の手法が普及し高度化するに伴って，患者の医療被ばくは増大し，放射線医療の正当
化と最適化を確保するための取組が国際的にも国内でも進んでいる．正当化では referral criteria，
最適化では diagnostic reference levels（DRLs）が鍵となる．国内では，医療法施行規則の改正に
より医療施設内で診療用放射線全般に関する安全管理をより明確に実施すべきであると定められ，
患者の医療被ばくの記録・管理も一部について義務づけられた．

キーワード：医療被ばく，医療法施行規則改正，診療用放射線．

Abstract

　　With the spread and sophistication of radiological procedures, medical exposure to patients has 
increased, and ef for ts to ensure justification and optimization of radiological procedures are 
progressing both internationally and domestically.  Justification can be implemented by referral 
criteria, while optimization by diagnostic reference levels（DRLs）.  In Japan, it was mandated that 
safety management related to general radiological procedures including medical exposure for patients 
should be clearly implemented in medical facilities and that patient doses should be recorded and 
managed by amending the regulations of the medical care act. 　
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は　じ　め　に

　現在の医療においては放射線が診断・治療に
広く活用されて不可欠のものとなっている．ま
た，新しい手法や機器が絶え間なく導入されて，
放射線医療が高度化を続けている．このように

放射線医療が人類に大きな利益をもたらしてい
る一方で，患者の医療被ばくは増大しており，
先進国では国民の受ける自然放射線と人工放射
線とを合せた放射線量のかなりの部分を医療被
ばくが占めるに至っている．従来は放射線医療
において患者の医療被ばくには個々の医師の裁
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量に任される面が大きかったが，より明確な指
針が必要になってきた．このような背景のもと
に，人類が安全で有効な放射線医療を享受でき
るように放射線防護の包括的な取り組みが極め
て重要であると国際的に認識されるようになっ
た．このため，国際機関，国・地域，学会，医
療施設などにおいて，指針の策定，実態調査，
データ蓄積，啓発，教育訓練，などさまざまな
活動がなされている．国内では，診療用放射線
に係る安全管理体制について医療法施行規則の
改正が 2019年 3月に公布，2020年 4月に施行
され，診療用放射線全般について安全管理体制
を医療施設内に構築することが明確化されると
ともに，患者の医療被ばくの管理について従来
無かった事項が示され，診断に関してCT，IVR，
核医学での線量の記録・管理が義務づけられた．

医療被ばくの特徴

　医療被ばくは，患者が自らの診断あるいは治
療のために受ける被ばく，患者の支援や介助に
自発的に携わる介助者の受ける被ばく，生物医
学的研究の志願者の被ばくの 3つを含むが，こ
の総説では主として患者の医療被ばくを論じ
る．なお，介助者や志願者の医療被ばくについ
ては患者の被ばくとは異なった考え方がなされ
ている．
　全般的な放射線被ばくの防護において「正当
化」「最適化」「線量限度」が柱となる 3つの原
則である．ところが，職業被ばくや公衆被ばく
と違って，患者の医療被ばくの防護においては
線量限度が定められていない．患者の医療被ば
くは，意図して被ばくを生じさせるという点，
また，被ばくを受ける本人自身が利益を受ける
点で，他の被ばくと異なるユニークな特徴を持
つ1）2）．患者の受ける被ばくに一律の線量限度
を設けることは診療を制限して患者の不利益に
繋がる可能性もある．このため患者の医療被ば
くにおいては，線量限度は定められておらず，
従来は個々の医師の裁量に任される面が大き
かったが，次第に正当化と最適化の原則のもと
に患者の防護のための指針が明確化されてきた．
　医療被ばくにおける正当化については，ICRP 

Publication  103（基本勧告）1），ICRP  Publica-
tion 105（医療についての勧告）2）に代表される
国際指針によれば，患者の放射線防護において
正当化は，3つのレベルに分けて考えられる．
レベル 1は放射線医療が患者に便益をもたらす
という原則，レベル 2は特定の放射線手技（例
えば CTという手技）を行うことの正当化，レ
ベル 3は個別の患者において放射線手技を用い
ることの正当化である．
　実際には患者の放射線防護において，正当化
を進める手法のひとつとしては referral  crite-
ria, clinical imaging guidelineなどと呼ばれる
指針が挙げられる．これは，各国の放射線学会
等によって作成されているが，どのような症例
においてどのような放射線手技が適しているか
を示す基準で，これに沿って放射線手技を実施
することによって正当化を担保するものであ
る．なお，放射線学会のみならず，さまざまの
診療科の学会によって作成されている診療ガイ
ドラインに含まれる指針も，放射線手技の正当
化を担うと考えられる．
　最適化については，診断参考レベル（diag-
nostic reference levels, DRLs）が，エックス線
診断・IVR・核医学診断において，患者の線量
を医療目的とバランスするように管理する手段
であるとされる．DRLsは，通常，調査した線
量分布のパーセンタイル値に基づいて設定さ
れ，国の保健・放射線防護当局と共同して医学
団体によって設定されるべきであるとされる．
また，線量限度や線量拘束値のような制限値で
はなく，患者に適用する線量の目安であり，著
しく高い線量を用いている施設が，それを自覚
するために用いられる．基本的には確率的影響
リスクを念頭に置いたものであるが，IVRでは
確定的影響（組織反応）にも関わる．

海 外 の 動 向

　患者の医療被ばくに関して，ヨーロッパでは
欧州連合（EU）指令 Council Directive 97/43/
Euratom（1997年 6月）において，2000年 5
月までにDRLsの利用や患者の線量分布／集団
線量の推定を EU加盟国の法令に取り入れるこ
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とを要請したが，患者の線量の記録の義務につ
いては明記されていなかった．その後，Coun-
cil Directive 2013/59/Euratom（2013年 12月，
IAEAの新国際基本安全基準 BSSを受けて作ら
れた欧州基本安全基準）では，2018年 2月ま
でに患者の線量の記録を義務づけた．また米国
では ACR（American  College  of  Radiology），
AAPM（American Association of Physicists in 
Medicine），NCRP（National Council on Radi-
ation  Protection  and  Measurements）などが
DRLsに取組み，最近では，線量データの蓄積
と評価を目的として 2011年 4月から ACR DIR
（American College of Radiology: Dose Index 
Registry）が運用されている．
　医療被ばくだけではない医療における放射線
防護の全体については，IAEAが 2012年 12月
3～7日にドイツのボンで「Radiation protection 
in medicine ―Setting the scene for the next 
decade―」という国際会議を開催した．77カ
国から 536名，16の国際機関の参加を得，医
療における放射線防護の今後を展望する極めて
重要な会議であった．筆者も日本からの関係者
ともに参加し講演を行った．会議の成果は
「Bonn Call for Action」3）として 10項目に取り
まとめられて公表され，現在，国際的な指針と

して広く認知されているので，是非念頭に置く
べきである．

国 内 の 動 向

　直近で国内の医療被ばくに関する法令に関し
て大きなできごとは，2019年 3月に医療法施
行規則の改正において，診療用放射線の安全管
理が明確化されたことである．3月 11日に「医
療法施行規則の一部を改正する省令」が公布さ
れ，その後発出された「医療法施行規則の一部
を改正する省令の施行等について」（平成 31年
3月 12日付け医政発 0312第 7号厚生労働省医
政局長通知）では，「X線装置などを有する医
療機関の管理者は診療放射線利用の安全管理の
責任者を配置し，その責任者は安全利用の指針
を策定する必要がある（一部要約）」と示された．
今回の法令改正では，診療用放射線の利用の全
般において従来示されていなかった重要な事項
が明示された（図 1）．ともすると，CT，IVR，
核医学における患者の線量の記録・管理が義務
づけられたことに耳目が集まるが，それだけで
はなく，管理体制，院内指針，職員研修，患者
の医療被ばく，患者への説明などの基本的かつ
重要な事項が法令に取り込まれたという点で従
来と一線を画したということができる．

図 1　医療法施行規則の改正（2019年 3月）で導入された診療
用放射線の安全管理
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　さて，この患者の線量の記録・管理で，関連
学会のガイドライン等を参考にすることが法令
で謳われているが，この関連学会のガイドライ
ン等の重要なひとつが「診断参考レベル 2015
（Japan DRLs 2015）」4）である．DRLsは国際的
に，放射線診断における最適化の重要なツール
とされ，線量の調査やそれに基づいた適正な線
量の設定は，国内でも長年に渡って多くの研究
者や学会・団体によって取り組まれてきた．「診
断参考レベル2015」は，医療被ばく研究情報ネッ
トワーク（Japan Network for Research and In-
formation on Medical Exposure, 以下 J-RIME）
の枠組で，医療放射線に関連した団体，すなわ
ち，医療放射線防護連絡協議会，日本医学物理
学会，日本医学放射線学会，日本核医学会，日
本核医学技術学会，日本歯科放射線学会，日本
小児放射線学会，日本診療放射線技師会，日本
放射線影響学会，日本放射線技術学会，（順不同）
の協働のもと，日本画像医療システム工業会，
放射線医学総合研究所の協力を得て，オール
ジャパンの体制を構築し，国内実態調査に基づ
いて，CT，一般撮影，マンモグラフィ，口内
法 X線撮影，IVR，核医学の 6つのモダリティ
についてDRLsを設定し，参加団体それぞれの
承認を経たうえで公表したものである．

　公表された時点では「診断参考レベル 2015」
は，厳密には法令に取り入れられたわけではな
く，J-RIMEの枠組の中で，学会・団体によっ
て設定されたものであったが，今回，2019年
3月の診療用放射線の安全利用に関する医療法
施行規則の改正によって，「関連学会のガイド
ライン等」との表現で事実上，法令に取り入れ
られたわけであり，欧州の欧州連合（EU）指
令 Council Directive 97/43/Euratomに対応す
ると考えられる．

ま　　と　　め

　患者に有効で安全な放射線医療を提供するた
めに，国内外で正当化と最適化の原則に沿って
指針が示されている．国際機関，各国の行政，
関連学会等が活動に取り組んでおり，そのよう
な動向に注視しつつ，日常の放射線医療に取り
組んで行くことが重要である．
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