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１． は じ め に

生物医学研究において志願者（以下，研究ボ

ランティア）が受ける放射線被ばくは，その研

究によるボランティア本人への直接的な便益は

生じないことが想定されるものの，研究の成果

が社会的な便益となりうるものであり，国際放

射線防護委員会（International Commission on

Radiological Protection：ICRP）は１９９０年勧

告１）の中で，これを医療被ばくに位置づけてい

る。

欧米諸国では，研究ボランティアに対する放
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１１３‐８９４１ 東京都文京区本駒込２‐２８‐４５

日本核医学会放射線防護委員会と日本アイソトープ協会医学・薬学部会医療放射線管理専門委員

会は，本邦の医療施設における研究ボランティアの放射線被ばくに関する実態を明らかにし，今後，

国内における適切な研究ボランティアの放射線防護の枠組みを検討するための論点を抽出すること

を目的として，全国の核医学診療施設を対象にアンケート調査を実施した。過去２年以内に放射線

被ばくを伴う臨床研究又は治験を施行したと回答した８２施設を解析対象とし，１）治験・臨床研究

の内容，２）ボランティアの放射線被ばくに関する審査体制，３）ボランティア選定，４）各施設に

おける被ばく線量制限，５）インフォームド・コンセントの必要性に関し分析した。

健康人ボランティアは，第Ⅰ相治験とマイクロドーズ試験に加えて，臨床研究の対象者に含まれ

ていた。ボランティアの放射線被ばくに関する審査にあたる委員会として「臨床研究または治験の

実施の適否を審査する通常の倫理審査委員会」との回答が６４施設，「倫理審査委員会とは別の専門

委員会」が９施設，両方の委員会名を挙げた施設が７施設であった。委員会の中に放射線医学の専

門家を含まない施設が２３施設（２８％）あり，そのうち１５施設は必要に応じて委員会に専門家を招

集するシステムがなかった。線量制限は，施設間で様々であったが，全ての施設が５０mSv以下と

していた。放射線被ばくに関するインフォームド・コンセントは，十分な内容を網羅していた。

本調査にて，本邦においては，臨床研究又は治験での研究ボランティアの被ばくについての審査

は倫理審査委員会がその役割を担い，施設の放射線医学の専門家（医師，診療放射線技師，薬剤師）

が助言や審査，管理に努めており，その結果，ほとんどの研究が，ICRPや米国，英国の基準から

大きく外れることなく実施されていることが判明した。一方で，委員会のメンバーに放射線の知識

を有する専門家を入れること，放射線の安全性を評価する委員会を設けることについて必要だと思

っているが実現できないという施設と，そもそも委員会が必要であるとの認識を持っていない施設

があることも示唆されたため，まずは施設内での体制の整備を推奨し，必要ならば他施設や外部組

織へ審査の委託ができる体制作りを勘案する必要性があると考えられた。加えて，施設ごとの研究

ボランティアに許容されうる放射線被ばくの規制線量に対する考え方が定まっていない状況の改善

も望まれる。

KeyWords：radiological protection system, microdose study, clinical research, ethic committee,

research volunteer
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射線被ばく防護の関係法規及び管理体制がすで

に整備され，研究ボランティアの許容されうる

被ばく線量が設定されている。これに対し，本

邦では現在のところ，それに関した法的な規制

はなく，明確な基準や指針は示されていない。

したがって，研究を実施する施設が設ける審査

委員会や研究責任者自身の判断で治験・臨床研

究において許容されうる研究ボランティアの被

ばく線量が決定されるため，水準に格差がある

ことが予想される。

こうした状況から，２００９年に被験者放射線防

護研究会により，本邦における研究ボランティ

アの放射線防護の実態を把握することを目的と

し，多くの臨床研究の実績がある２９の研究機

関に対してアンケート調査が実施され，その結

果，研究ボランティアの放射線防護の枠組みを

構築するためには，対象施設を拡大した更なる

調査の必要性が指摘された２）。

これを受けて，日本核医学会放射線防護委員

会と日本アイソトープ協会医学・薬学部会医療

放射線管理専門委員会は，核医学を実施してい

る全国の医療施設及び研究施設への大規模なア

ンケート調査を実施することとした。この調査

の目的は，研究ボランティアの放射線被ばくに

関する各施設の現在の対応や考え方を問い，そ

の実態を明らかにするとともに，今後，国内に

おける研究ボランティアの適切な放射線防護の

枠組みを検討するための論点を抽出することで

ある。

２． 調査対象・方法

対象は放射性同位元素（radioisotope：RI）

を使用している全国１２８７の医療施設（医療施

設併設の研究施設を含む）である。これらの施

設に対し，２０１０年１月に，「RI を投与する臨

床研究または治験を受ける研究ボランティアの

被ばくに関する調査票」を送付した。質問事項

を表１に示す。調査はアンケート方式で実施し，

回答は同封した回答用紙への記述式とした。回

答用紙の回収期限は２月末日とした。

前提質問にて，RI を投与する臨床研究又は

治験を過去２年以内に実施していると回答した

施設を解析対象とし，その後の四つの大問にて，

放射線被ばくを伴う臨床研究又は治験の内容，

その審査と評価，臨床研究又は治験を受けるボ

ランティアへの対応，実際の被ばく線量に関し

て質問した。
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表１ RI を投与する臨床研究または治験を受けるボランティアの被ばくに関する調査（質問事項）
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３． 結 果

３・１ 回収率

RI を使用している１２８７の医療施設のうち，

１０２１施設から回答が得られた（回収率７９％）。

このうち，放射線被ばくを伴う臨床研究又は治

験を実施している施設は８２施設（８％）であり，

これらを解析対象とした。解析対象施設の内訳

は，大学附属病院が３６施設，国立病院が８施

設，公立病院が１０施設，民間病院が２８施設だ

った。

３・２ 治験・臨床研究の内容

解析対象とした８２施設において実施されて

いた放射線被ばくを伴う臨床研究又は治験は総

計１１１種類であり，「臨床研究」が５６施設（６８

％），「第Ⅰ相治験」が６施設（７％），「第Ⅱ相

治験」は１６施設（２０％），「第Ⅲ相治験」は１７

施設（２１％），「第Ⅳ相治験」は１４施設（１７％），

及び「マイクロドーズ試験」は２施設（２％）

だった（表２）。

４４施設（５４％）が，「これまでに健康人ボラ

ンティアを対象とした放射線被ばくを伴う臨床

研究または治験を実施したことがある」と回答

した。

３・３ 研究審査体制等

３・３・１ 審査機関構成

RI の投与又は放射線照射の安全性を評価す

る審査委員会について図１の回答を得た。８２

施設のうち臨床研究又は治験を行う際，放射性

薬剤の人体への投与又は放射線照射の安全性に

ついて評価する審査委員会として，「臨床研究

または治験の実施の適否を審査する通常の倫理

図１ 臨床研究または治験を行う際に放射性薬剤の人体への投与または放射線照射の安全性について評価する

審査委員会（複数回答）

表２ 臨床研究または治験の実施状況
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審査委員会」との回答が６４施設，「倫理審査委

員会とは別の専門委員会」が９施設，両方の委

員会名を挙げた施設が７施設であった。

各施設が設置している専門委員会の名称は，

対象となる研究により表３・１のように分類され

た。専門委員会の位置づけに関する質問に対し，

９施設（５６％）が「独立した専門委員会」と回

答している（表３・２）。

審査委員会の構成人数は，倫理審査委員会で

は１０名が１５施設（２３％）と最も多く，次いで，

８名，１２名，１３名，１５名，１６名が各５施設（８

％）であった。倫理審査委員会とは別の専門委

員会の場合は１３名が３施設（１９％）で最も多

く，その他，５名～２６名との回答があった。

これらのうち放射線の知識を有する専門家の

総数と内訳を表３・３に示す。専門家の職種は医

師のみが２６施設（４６％），医師と薬剤師が９施

設（１６％），医師と診療放射線技師が５施設（９

％）の順で多かった。しかしながら，委員会に

放射線の知識を有する専門家が含まれない施設

表３・１ 倫理審査委員会とは別に設置されている審査委員会の名称

表３・２ 審査委員会の位置づけ

表３・３ 放射線の安全性について評価する審査委員会で，放射線の知識を有する専門家の内訳
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が２３施設（２８％）あり，そのうち１５施設は必

要に応じて専門家を招集するシステムがないと

のことであった。また，１５施設（１８％）の委

員会に放射線被ばくの評価に関する外部委員が

おり，６９施設（８４％）では医学領域以外の外

部委員を設定していて，内訳は，弁護士等の法

学有識者，一般市民，更に研究内容に応じた工

学・薬学・看護学・人文科学系等の有識者が多

かった。

倫理審査委員会とは別の専門委員会があると

回答した１６施設のうち１５施設に文書化された

運用規則があり，その内容は国内にある規定を

抜粋して運用，又は倫理審査委員会等の規則に

準じていた。

３・３・２ 審査対象

委員会の審査対象となるものの結果を図２に

示した。「ボランティアの被ばくを伴う臨床研

究または治験はすべて」審査している施設が

５７施設（７０％）と大多数を占めた。一方で，２

施設（２％）は「診療で用いられる被ばく線量

を大きく超えることが想定される場合のみ」を

委員会での審査対象としていた。審査対象の内

訳を表４に示す。

３・３・３ 審査評価基準

放射線被ばくに対する安全性を評価する際に

用いる基準については，「研究成果に必要な線

量が明白に健康被害をもたらすか否かの判断を

研究責任者が独自で行っている」と回答した施

設が５３施設（６５％）と最多であった。３３施設

（４０％）は医療法，薬事法，放射線障害防止法

等の，我が国の放射線管理に関する法律で定め

られた職業被ばくの線量限度等を基準として判

断しているとのことであった。その他の評価法

として，診療放射線技師に確認するといった意

見や，通常の臨床で行う検査を基準としている

という回答も得た。また，放射線被ばくに対す

る安全性を「特に何も評価していない」施設が

８施設（１０％）みられた（表５）。

審査の内容については，「安全性に限らず，

有効性・科学的妥当性・適切性等の評価も行

う」が５７施設（７０％），「臨床研究または治験

で受ける総被ばく線量および推測される安全

性」が５４施設（６６％），「検査または照射１回

あたりの被ばく線量およびその安全性」が４５

図２ 放射線被ばくについて倫理審査委員会等の審査の対象となるもの（複数回答）
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施設（５５％），「標識される薬物の安全性」が

４３施設（５２％），「医療技術・機器等について

の安全性」が３２施設（３９％），「標識薬剤合成

過程の安全性」が２６施設（３２％）との回答で

あった（複数回答）。

放射線被ばくを伴う臨床研究又は治験を行う

正当性の基準についての質問に対して，最も多

かった回答は「被ばくによる不利益が無視でき

ること」５４施設（６６％）であり，次いで，「放

射線被ばくよりも臨床研究または治験の結果の

意義が大きいこと」４３施設（５２％）だった。

ボランティアの放射線被ばくの安全性の評価

者は，研究責任者が６５施設（７９％）と最多で

あり，内訳は，医師６４施設（９８％），診療放射

線技師１５施設（２３％），薬剤師４施設（６％）

であった（複数回答）。安全性の評価者を「臨

床研究または治験を行う責任者ではない放射線

の知識を有する者」とする施設は３０施設（３７

％）で，内訳は，診療放射線技師１９施設（６３

％），医師１８施設（６０％），薬剤師２施設（７％）

だった（複数回答）。

委員会への臨床研究又は治験の申請は，１施

表４ 倫理審査委員会等で審査の対象となるケースの詳細

表５ 放射線被ばくに対する安全性を評価する基準

核医学診療施設における研究ボランティアの放射線被ばくの現状と今後の課題
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設を除く全ての施設が研究責任者により行われ

ていた。

３・３・４ 倫理審査委員会とは別の専門委員会

等の必要性

倫理審査委員会とは別に，放射性薬剤の人体

への投与又は放射線照射の安全性について評価

する専門の審査委員会が必要か否かについて意

識調査を行ったところ，回答を得た７４施設中

４１施設（５５％）が肯定的であり，必要性がな

いとする施設とほぼ同数であった。

３・４ 被験者選定

ボランティアを対象とした放射線被ばくを伴

う臨床研究又は治験の分野を図３に示した。治

療効果判定にRI を用いる研究など「診療を伴

う研究」は５６施設（６８％），正常人データ収集

など「診療を伴わない健康人ボランティアを対

象とする研究」は４０施設（４９％），薬物動態研

究など「診療を伴わない患者ボランティアを対

象とする研究」は１７施設（２１％）だった（図

３）。その他，厳密にはボランティアに分類され

ない施設が３施設（４％）あった。ボランティ

アの年齢・性別は「成人男性」が６７施設（８２

％），「妊娠不可年齢の成人女性」が５３施設（６５

％），「妊娠可能年齢の成人女性」が３２施設（３９

％），「小児」が８施設（１０％）だった（複数回

答）。なお，今回の調査では，妊娠可能年齢の

成人女性について，実際に妊娠している人を対

象としているか否かは尋ねていないため，妊婦

を被験者とした研究の実態については不明であ

る。ボランティアの職業としては，一般市民等

が６８施設（７４％）と多く，２１施設（２５％）で

は放射線診療従事者が参加していた。

３・５ インフォームド・コンセント

ボランティアに対するインフォームド・コン

セントの内容は，「ボランティアになることに

より生じる利益」が６７施設（８２％），「被ばく

の有無」が６４施設（７８％），「被ばくにより生

じる不利益，身体への負の影響」が６２施設（７６

％），「予想される被ばく線量」が５５施設（６７

％）だった（複数回答）。

図３ 放射線被ばくを伴うボランティアを対象とした臨床研究等の分野（複数回答）
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３・６ 一研究あたりのボランティア数と使用

装置について

放射線被ばくを伴う臨床研究又は治験１件あ

たりの平均ボランティア数は，１０人が１２施設

（１８％）で最も多く，次いで，２人が１０施設（１５

％），５人が８施設（１２％），１５人が５施設（８

％）であった。ボランティア数が１件あたり

１００人以上の大規模研究をしている施設が４施

設（６％）あり，中には１２００人を対象とした

研究を実施している施設があった。

医療装置として，４１施設（５０％）が SPECT

その他一般核医学装置（シンチレーションカメ

ラ等），２７施設（３２％）が PET/CT，１７施設

（２１％）が PET装置を使用して研究を行って

いた。

３・７ 研究ボランティアの被ばくと各施設に

おける被ばく線量制限について

被ばく線量（実効線量）に対して各施設がど

のような視点で制限を設けているのかを調査し，

以下の結果を得た。

施設の基準として，研究ボランティアに対す

る放射線被ばくの線量制限について倫理審査委

員会等による目安を設けている施設は１４施設

（１７％）であり，５６施設（６８％）は線量制限の

設定がなかった。また，「線量制限がある」と

回答した施設の具体的な数値としては，全ての

施設が５０mSv以下であったものの，１mSv以

下が４施設（２９％），２０mSv以下が１施設（７

％），５０mSv以下が１施設（７％），その他が

１１施設（７９％）と回答は多岐に分散していた。

しかし，その他と回答した施設においても，通

常の診療の範囲内の被ばく線量を目安に行うと

いう一定の傾向があることが判明した（図４）。

ボランティア１人あたりの平均被ばく線量に

ついて表６に示す。患者ボランティア，健康人

ボランティアとも，概ね１０mSv以下との回答

を得た。なお，患者ボランティアに１８F―FDG

を３８０MBq投与したときの被ばく線量が８０

mSvと報告した１施設では，複数回の PET/

CT検査を施行したとのことであった。放射線

被ばくを伴う臨床研究又は治験で使用する放射

性薬剤と最大投与量について，医薬品として認

められている薬剤を表７・１，医薬品として認め

られていない薬剤を表７・２，核種別分類を表７・

３に示した。

図４ 倫理審査委員会等によるボランティアに対する被ばく線量制限の目安

核医学診療施設における研究ボランティアの放射線被ばくの現状と今後の課題
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４． 考 察

４・１ 欧米における研究ボランティア被ばく

の防護の体制

欧米では，研究ボランティアに対する放射線

被ばく防護についての関係法規及び管理体制が

十分に整備されていることは先にも述べたが，

例えば米国では研究実施の際には，米国食品医

薬品局（Food and Drug Administration：FDA）

又は FDAが認可した放射性薬剤研究委員会

（Radioactive Drug Research Committee：

RDRC）による承認が必要とされ３），４），放射性

物質の取り扱いに関しては放射線安全委員会

（Radiation Safety Committee：RSC）５）といった

組織を各施設に設置することが求められている。

RDRCに定められた規則では，MIRD法に基

づき算出した薬剤投与１回あたりのボランティ

アの全身被ばく線量・指定された臓器の被ばく

線量と，年間の総被ばく線量をFDAへ提出す

ることが義務づけられている。英国では放射性

物質投与諮問委員会（Administration of Radio-

active Substances Advisory Committee：

ARSAC）６），７）が保健省の諮問機関として常設さ

れており，２００４年より健康人ボランティアに

表６ RI を投与する臨床研究または治験を受け

るボランティアの平均被ばく線量

表７・１ 使用された放射性薬剤と最大投与量（医薬品として認められているRI）
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対する適用が法令化され，米国と同様の機能を

果たしている。

４・２ 日本における研究ボランティア被ばく

に関する取り組み

これに対し，本邦では研究ボランティアの被

ばく防護の指針等が特に法律等にて定められて

いない。したがって，各施設が倫理審査委員会

や研究ボランティアの放射線被ばくの安全性に

ついて評価する専門の審査委員会を設置し，審

査，承認を行っている。また，委員会に客観性

や透明性を持たせるため外部委員として医療を

表７・２ 使用された放射性薬剤と最大投与量（医薬品として認められていないRI）

表７・３ 使用された放射性薬剤と最大投与量（核種別）
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専門としない第三者を介入させる工夫が８４％

の施設でとられている。

RI を用いた臨床研究や治験の審査機関には，

通常求められる臨床研究等の倫理指針に則った

審議に加え，研究ボランティアに対する放射線

被ばくの線量，それによって生じうる不利益に

ついての検討が必須であり，放射線医学の専門

家が委員になることが必要と考えられる。その

場合，既存の倫理審査委員会の中に放射線医学

の専門家を選出することの他に，倫理審査委員

会とは別の専門委員会を設置する対応がある。

別の専門委員会の設置による利点は，審議がよ

り適正かつ迅速に行われることにあり，理想的

な体制といえる。本調査では約８割の施設が倫

理審査委員会による審査に委ねられており，別

の審査委員会を設置している施設はわずか２割

と少数であった。

倫理審査委員会とは別に専門の審査委員会が

必要か否かについての調査では，必要５５％，

不要４５％と意見は半々であった。倫理審査委

員会に加え，別の専門委員会を設置することは

施設の規模が小さい場合には人員確保の面で困

難であることが予想される。また，人員が確保

できる施設においても，選出された委員は通常

業務と兼任となり，多忙な日常診療と併行して

定期的な委員会に招集されるため負担の増大が

懸念される。倫理審査委員会以外の委員会を設

置していない施設からは，施設外への委員会の

設置を希望する意見もみられ，今後，放射線医

学の関係学会等でのそうした部門の設置，審議

の委託といった体制の検討も期待されるところ

である。

一方で，審査委員会に放射線の知識を有する

専門家を含まない施設が２３施設（２８％）あり，

そのうち放射線医学の専門家による審議の必要

性に応じて専門家を招集するシステムが整備さ

れていない施設が１５施設にのぼったことは改

善すべき点と考える。これらの施設においては

研究の倫理性が主たる審議事項となり，研究ボ

ランティアの放射線被ばくに関する審議が適正

に行われない（例えば，被ばくが過小評価され

る）事例も起こりうると思われる。

加えて，６８％の施設の倫理審査委員会には，

ボランティアに対する被ばく線量制限の具体的

な数値の設定がなかった。設定があると回答し

た施設では，回答の内訳は多岐にわたるが，全

て５０mSv以下であり，通常の診療の範囲内の

被ばく線量を目安に行うという一定の傾向があ

ることが判明した。各施設の放射線被ばくに関

する有識者の見解が大きく寄与していることが

窺える。また，こうした状況下では，必然的に，

研究成果を得るのに必要な線量が明白に健康被

害をもたらすか否かの判断を研究責任者が独自

に行う一因となる。本来，放射線被ばくの評価

については科学的根拠に基づき作成された一定

の基準によることが理想であり，研究責任者が

独自で判断すべきではないと思われる。今回の

アンケートの結果によると職業被ばくの線量制

限を規定したにとどまる医療法・薬事法・障害

防止法を基準としていると回答した施設も多い

ことから，今後改善されるべきであり，本邦に

おける研究ボランティアに許容されうる被ばく

線量やその考え方の指針が必要と思われる。

４・３ 研究ボランティアの実際の被ばく線量

今回実施したアンケートの回収率は７９％で

あったことから，各医療施設の研究実施者の被

ばく線量に対する関心はとても高いことが明白

となった。

本調査から，健康人ボランティアを対象とし

た研究の実施の有無については，４４施設から

実施経験ありとの回答を得た。しかし，一方で

は，健康人を対象とする第Ⅰ相治験とマイクロ

ドーズ試験が計８施設にすぎないことを考慮す

ると，多くの施設で臨床研究対象者の中に，健

康人ボランティアが含まれていることが示唆さ

れた。

ICRP Publ．６２８）では，研究ボランティアの拘

束線量値が，被ばく線量に対応したリスクと研

究で得られる便益にて４段階に分類されている。
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１０mSvを超える被ばくが想定される研究にお

いては，社会的便益は大きなものでなければ正

当化されないとされている。

また，米国のRDRCの審査対象となる研究

の被ばく線量については，全身被ばく線量が１

回の投与で３０mSv，研究の全行程又は年間被

ばく線量が５０mSvを超える場合と規定され，

これ以下の場合でなければ一般的に安全とみな

されない。

英国では，ARSACにより，健康人ボランテ

ィアの場合は線量拘束値を１０mSvとし，その

他の場合は ICRP Publ．６２を参照している。

本調査においては，患者ボランティア，健康

人ボランティアとも概ね１０mSv以下にて実施

されており，諸外国の規制線量と対比しても，

問題となりうる被ばく線量ではないことが明ら

かとなった。

研究ボランティアの放射線被ばくの安全性を

評価する者として，研究責任者を除いた場合，

診療放射線技師が多くの施設で起用されている。

診療放射線技師は放射線被ばくや管理等に関す

る専門教育を受け，放射線に関する安全性の評

価にも精通していることから，今後も施設内で

の安全性評価の役割を担う者として重要性が増

していくものと思われる。

本邦における研究ボランティアの放射線被ば

くに関する線量規制の枠組みを構築するか否か

を検討する際に，研究ボランティアに直接もた

らされる便益の有無による差別化も議論する必

要があると考える。研究ボランティアは健康人

ボランティアと患者ボランティアに分けられ，

当該研究がボランティア本人に対し便益が生じ

る場合と，そうでない場合がある。健康人ボラ

ンティアであっても，健康診断としての医学情

報を得られる場合には便益が生じることとなる

であろうし，患者ボランティアであっても薬物

動態の調査研究であれば直接的な便益は生じな

いことになる。これらを分類し，適正な線量を

設定することの検討がのぞまれる。

放射線被ばく線量推計方法については，実測

による評価を行っている施設は１施設のみで，

ほとんどの施設が計算により線量を算出してい

た。算出には ICRP Publ．５３９），８０１０），１０７１１）を参

照する方法とMIRDOSE，OLINDA/EXM（or-

gan level internal dose assessment/exponential

modeling）等のシミュレーションソフトで計

算する方法がある。研究責任者が倫理審査委員

会に当該研究におけるボランティアの全身被ば

く線量や主要臓器被ばく線量等を提示する際に

簡便かつ正確な数値を算出できる手法を確立さ

せ，各施設に浸透させる体制作りも，その後の

審議を速やかなものとすることにつながると思

われる。

４・４ インフォームド・コンセント（説明と

同意）

インフォームド・コンセントの内容自体は倫

理に沿っており，ボランティア被ばくの正当性

を十分に伝達できるものであることがわかった。

ボランティアになることにより生じる利益や被

ばくの有無，被ばくにより生じる不利益，身体

への負の影響は７５％以上の施設で説明書に記

載されており，およそ説明と同意の意義と必要

性が浸透しているといえる。

但し，放射線被ばくに関する内容は専門知識

を持たない者には非常に理解し難いといえ，説

明書には，一般の研究ボランティアがより理解

しやすいよう工夫が必要と思われる。専門用語

はできるだけ平易な表現を用い，説明の際には

イラストやビデオ等を利用するなど視覚的によ

り理解しやすいよう工夫することも一案と思わ

れる。

４・５ 妊婦と小児

本調査にて，成人女性（妊娠可能年齢）や小

児にも放射線被ばくを伴う臨床試験又は治験が

施行されていることが判明した。しかし，これ

らの施設のうち，放射線被ばくに対する安全性

を評価する際の基準として，「研究成果に必要

な線量が明白に健康被害をもたらすか否かの判

核医学診療施設における研究ボランティアの放射線被ばくの現状と今後の課題
―RIを投与する臨床研究または治験を受けるボランティアの被ばくに関するアンケート調査報告―

Nov．２０１０ 671

（５１）



断を研究責任者が独自で行っている」又は「特

に何も評価していない」と回答した施設があっ

た。ICRP Publ．１０３１２）をはじめとする国際機関

の勧告では，妊婦や小児のボランティアに対す

る線量拘束値は成人男性よりも厳しく設定され

ている。これらの勧告等を把握し，臨床研究又

は治験の対象となる者に応じて適切な安全性の

評価を行うべきである。

５． ま と め

RI を使用している１２８７の医療施設にアン

ケート調査を実施し，１０２１施設から回答を得

た。回収率は７９％と高く，医療機関の研究ボ

ランティアの放射線被ばくに関する関心の大き

さ，意識の高さが窺えた。

本調査にて，本邦のRI を使用している医療

機関における臨床研究又は治験での研究ボラン

ティアの被ばくについて，各施設の対応と考え

方が明らかとなった。本邦においては，臨床研

究又は治験での研究ボランティアの被ばくにつ

いての審査は倫理審査委員会がその役割を担い，

施設の放射線医学の専門家（医師，診療放射線

技師，薬剤師）が助言や審査，管理に努めてい

る。その結果，ほとんどの研究が，ICRP や米

国，英国の基準から大きく外れることなく実施

されていることが判明した。一方で，放射線医

学の専門家を選出できない施設も存在すること

から，他施設や外部組織へ審査の委託ができる

体制作りを勘案する必要性があると考えられた。

加えて，研究ボランティアに許容されうる放

射線被ばくの規制線量が定まっていない状況の

改善も望まれる。
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Purpose : There has been no guide of authorized radio-

logical protection system in Japan when volunteers receive

radionuclide administration in clinical research or phase

I ― IV studies. The purpose of this report was to depict

issues on institutional radiological protection system for

establishing the guide.

Subjects and Methods : We accumulated full-filled ques-

tionnaires regarding institutional radiological protection

system of human subjects in 82 hospitals in which clinical

researches or phase I ― IV studies underwent to be sub-

jected to radionuclide administrated volunteers in recent

two years. We analyzed regarding（1）research content,

（2）what committee approval of research using radionu-

clide administrated volunteer,（3）selection of the volun-

teers,（4）regulatory dose of administrated radionuclide,

and（5）informed consent.

Results : Normal volunteers are subjected in clinical re-

searches as well as phase-I study and microdose study.

The researches subjected to normal volunteers needed

with approval of institutional ethic committee in 64（78%）

hospitals, others than ethic committee in 9（10%）, and un-

known in 2（2%）. In remaining 7（8%）, both ethic and

other committees were described. No one with radiological

knowledge included the committees in 23 hospitals（28%）,

of 15 had no consultation system regarding radiological

protection. In all hospitals, regulatory dose in human sub-

jects is less than 50 mSv and sufficient informed consent

regarding the protection was obtained.

Conclusions : In Japan, researches subjected to radio-

nuclide administrated volunteers are performed by

authorization of institutional ethic committees. Adminis-

trated radionuclide dose in them are less than upper limits

of regulatory system of ICRP, USA and England because

the committees include physicians, technologists and phar-

maceutics with knowledge of radiological protection. But

some hospitals have no committees authorize the research

because they have no idea of authorized committees or

cannot establish the committees. We recommend that im-

provement of institutional radiological protection system

in such hospitals. If necessary, approval system with out-

side hospital-committees may be required. Furthermore,

we hope that improvement the condition which no consen-

sus of regulatory dose to the volunteers in hospitals.
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