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背景  

 
ルテチウムオキソドトレオチド（ 177Lu）注射液（以下、本剤という）は、ソマ

トスタチン受容体陽性の神経内分泌腫瘍に対する治療薬として開発された放射性

医薬品である。このような非密封放射性同位元素による内部放射線治療を核医学

治療（RI 内用療法）という。本剤の使用に当たっては、医療法その他の放射線防

護に関する法令、関連する告示及び通知等を遵守すること、また、製剤的及び臨

床的特徴を理解した上で放射性同位元素としての取扱いに留意することが重要で

ある。このため、本マニュアルは、放射性同位元素としての取扱い上の注意を中

心とした安全管理編及び臨床使用を中心とした臨床編の 2 部構成とし、内容の充

実及び利用者の便宜を図った。  

安全管理編は、本剤の公共の被ばく防止等の放射線取扱いに関し、「放射性医薬

品を投与された患者の退出について」（令和 3 年 8 月 19 日医政地発 0819 第 1 号

厚生労働省医政局地域医療計画課長通知により改正された平成 10 年 6 月 30 日医

薬安発第 70 号通知）を始めとする本邦独自の関連法規及び ICRP 等の国際勧告

に基づき、放射性医薬品としての安全管理に関する遵守事項の徹底を図るために

作成された。  

また、臨床編は、ソマトスタチン受容体陽性の神経内分泌腫瘍の治療用放射性

医薬品に関し、本邦及び海外の適正使用ガイドラインを参考に、上記「放射性医

薬品を投与された患者の退出について」及び本剤の添付文書における「使用上の

注意」を基に作成された。  

本剤の臨床使用に関し、医療従事者が本剤の特性及び関連法令に精通し、多く

の医療分野の関係者の総合的な協議・協力によるチーム医療により患者への最大

の利益がもたらされること、また、家族・介護者及び一般公衆の安全性が確保さ

れるために、本マニュアルが活用されることが望まれる。  

なお、本マニュアルは、令和 2 年度厚生労働科学研究助成補助金・地域医療基

盤開発推進研究事業「新規及び既存の放射線診療に対応する放射線防護の基準策

定のための研究」及び Lu-177 適正使用マニュアル臨床編作成ワーキンググルー

プにより検討後、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

本神経内分泌腫瘍研究会、日本内分泌学会、日本放射線技術学会、日本放射線腫

瘍学会、日本アイソトープ協会医学・薬学部会アイソトープ内用療法専門委員会

の協同で作成された。  
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1 放射線安全管理の目的  
安全管理編は、ルテチウムオキソドトレオチド（ 177Lu）注射液（以下、本剤と

いう）を用いたソマトスタチン受容体陽性の神経内分泌腫瘍に対するペプチド受

容体放射性核種療法（以下、本治療という）を実施するに当たり、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」（令和 3 年 8 月

19 日医政地発 0819 第 1 号厚生労働省医政局地域医療計画課長通知により改正さ

れた平成 10 年 6 月 30 日医薬安発第 70 号通知 1)。以下、医薬安発第 70 号通知と

いう）に係る安全指針の原則を遵守し、本剤の安全取扱いを確保することを目的

として取りまとめた。  
切除不能又は転移性の神経内分泌腫瘍（以下、NET という）は予後不良の場合

が多く、また、膵臓や消化管の NET はソマトスタチン受容体（以下、SSTR とい

う）を高率に発現しており、本剤は、2017 年 9 月に EU、2018 年 1 月に米国、

そして 2019 年 1 月にカナダにおいて、SSTR 陽性の胃腸膵 NET に対する治療薬

として承認されている 2)。  
核医学治療の特徴は、投与した放射性薬剤を患者体内に散在する転移性腫瘍細

胞等の病巣部位へ選択的に集積させ、局所的に放射線を照射して治療する分子標

的療法であるという点である。また、核医学のもう一つの特徴である低侵襲性で

患者に優しい治療法が安全に施行されるためには、本剤の安全取扱い、放射線の

被ばく防止及び汚染防止対策を図ることが不可欠である。したがって、本治療を

実施する医療従事者は、Lu-177 の物理的性質及び本剤の化学的性質を十分に理

解している必要があり、さらに、患者や家族等の関係者に対して、当該核医学治

療の特徴を十分に理解させることが重要である。  
また、本マニュアルは医療法 3)及び国際機関の放射線防護に関する勧告 4～ 8)の

趣旨も取り入れている。したがって、本治療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安全確保について留意

する必要がある。これらを踏まえて、本マニュアルの安全管理編では次の留意点

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、本治療等を実施する病院等は、国民の放射線安全を確保するために実施

施設の基準に関して次の項目について満たしている必要がある。  
① 関係法令で定める施設基準を満たし、かつ、法令上の使用に係る手続きが

完了していること。  
② 放射性医薬品等の取扱いについて十分な知識と経験を有する医師及び診療
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放射線技師が常勤しており、かつ、NET の治療に関して専門的知識と経験

を有する医師が勤務していること。  
③ 本治療に係る放射線安全管理責任者及び放射線安全管理担当者は、本マニ

ュアルに規定する所定の教育・講習を受講していること。また、本治療を

実施する病院等には、これら教育・講習を受講した医師と診療放射線技師

が最低 1 名ずつ常勤していること。  
 
 
2 本剤を用いる核医学治療の実施病院等における組織的取組み  

本治療は、本剤の特殊性に鑑みて、実施病院等の医師、放射性医薬品の取扱い

及び放射線安全管理等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

る看護師などの医療関係者によるチーム医療により達成される。そのため、本治

療の実施病院等では、2.1～2.3 項に掲げた要件を備えていなければならない。  
 
2.1 本治療を実施する病院等の構造設備  

本治療を実施する病院等は、医療法施行規則 9)第 30 条の 8、同第 30 条の 9、
同第 30 条の 11 及び同第 30 条の 12 に規定するそれぞれの使用室等の構造設備

が、同第 30 条の 13～第 30 条の 26 に規定する基準に適合していることを、所管

の都道府県知事等から認められた施設であること。  

 
2.2 本治療を実施する病院等における安全管理体制の確立について  

本治療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

管理担当者に対して、あらかじめ日本核医学会及び関連学会等が主催する「ルテ

チウムオキソドトレオチド（Lu-177）注射液を用いた核医学治療の安全取扱講習

会」（以下、安全取扱講習会という）を受講させなければならない（9.1 項参照）。

また、本治療は、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

組み込まれた“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”の体制下で実施すること。  
 

2.2.1 本治療に係る放射線安全管理責任者の指名と役割  
本治療を実施する病院等の管理者は、安全取扱講習会を受講して本治療に係る

専門知識を修得したと認定された医師の中から本治療に関する放射線安全管理責

任者を指名すること。当該放射線安全管理責任者は、当該施設において本治療に

携わる医師等に対して教育研修を実施するとともに、本治療の指揮・監督に当た
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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た上で、本治療が実

施されるよう体制を整備すること。  
 
2.2.2 本治療に係る放射線安全管理担当者の指名と役割  

本治療を実施する病院等の管理者は、安全取扱講習会を受講して本治療に係る

専門知識を修得したと認定され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 1 名以上指名すること。当該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、本治療に係る医療の安全確保及び放射線の安全管理等

に関する業務に従事し、また、本治療に携わる医師等に対する教育研修の実施に

携わるものとする。  
 
2.2.3 本治療に係る被ばく線量の管理及び記録等  

本剤は医療法施行規則第 24 条第 8 号の 2 に規定される「診療用放射性同位元

素」であることから、本治療を実施する病院等においては、同第 1 条の 11 第 3 号

の 2 に規定される「放射線診療を受ける者の当該放射線による被ばく線量の管理

及び記録その他の診療用放射線の安全利用を目的とした改善のための方策の実施」

が求められる。その内容については「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）において示されており注 2-1）、病院等の状況に合わせて、適切に管理する

必要がある。  

 
注 2-1）平成 31 年 3 月 12 日付け医政発 0312 第 7 号では、第１の 4 において以下のように

示されている。  

（１）線量管理について  

ア （略）  

イ 放射線診療を受ける者の医療被ばくの線量管理とは、関係学会等の策定したガ

イドライン等を参考に、被ばく線量の評価及び被ばく線量の最適化を行うもので

あること。  

ウ 放射線診療を受ける者の医療被ばくの線量管理の方法は、関係学会等の策定し

たガイドライン等の変更時、管理・記録対象医療機器等の新規導入時、買換え時、

放射線診療の検査手順の変更時等に合わせて、必要に応じて見直すこと。  

（２）線量記録について  
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ア 管理・記録対象医療機器等を用いた診療に当たっては、当該診療を受ける者の

医療被ばくによる線量を記録すること。  

イ 医療被ばくの線量記録は、関係学会等の策定したガイドライン等を参考に、診

療を受ける者の被ばく線量を適正に検証できる様式を用いて行うこと。なお、医

師法（昭和 23 年法律第 201 号）第 24 条に規定する診療録、診療放射線技師法

（昭和 26 年法律第 226 号）第 28 条に規定する照射録又は新規則第 20 条第 10

号に規定するエックス線写真若しくは第 30 条の 23 第 2 項に規定する診療用放

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使用の帳簿等に

おいて、当該放射線診療を受けた者が特定できる形で被ばく線量を記録している

場合は、それらを線量記録とすることができること。  

(３ ) その他の放射線診療機器等における線量管理及び線量記録について  

（略）  

(４ ) 診療用放射線に関する情報等の収集と報告  

医療放射線安全管理責任者は、行政機関、学術誌等から診療用放射線に関する情

報を広く収集するとともに、得られた情報のうち必要なものは、放射線診療に従事

する者に周知徹底を図り、必要に応じて病院等の管理者への報告等を行うこと。  

 
2.3 本マニュアルにより本治療を実施する場合の条件  

本マニュアルにより本治療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）SSTR 陽性の NET 患者に本剤を投与することにより治療する場合。  
（２）患者・家族（介護者）に対して事前に放射線安全管理責任者等の専門知

識を有する者から本治療に関する注意事項等の説明を行った際に、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（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）患者自身が自主的判断や行動等を行う生活を営むことができること。  
（５）本剤の投与後 1 週間は、患者と小児及び妊婦との接触を最小限にするこ

と。  
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3 Lu-177 及び本剤の特性  
3.1 Lu-177 の特性  

Lu-177 の核種としての物理的性質は、以下の表 1 の通りである。  

 
表 1 Lu-177 の物理的性質について  

半減期  
壊変

方式  

おもなβ線のエ

ネルギー (MeV)

と放出割合  

おもな光子のエネ

ルギー (MeV)と放

出割合  

内部転

換電子

の放出

割合  

実効線量率定数  

1cm 線量当量率定数  

(μSv・m2・MBq-1・h-1) 

6.6457 日  β－  0.176－12.2% 

0.385－9.1% 

0.498－78.6% 

他  

0.113－6.4% 

0.208－11.0% 

他  

0.0555－4.5% 

Hf-Kα  

0.0637－1.2% 

Hf-Kβ  

14.5% 

0.73% 

0.00517 

0.00627 

［アイソトープ手帳  12 版，（公社）日本アイソトープ協会，2020 年より引用］  

 
Lu-177 は、物理学的半減期 6.6457 日、軟部組織内の飛程が短いベータ線（平

均：0.67mm、最大：約 2.2mm）とガンマ線を放出する。この放射性核種は、主

に Lu-176（n,γ）反応により製造される。ルテチウムは原子番号 71 の希土類元

素の一つである 10)。  
 

3.2 ルテチウム及び本剤の体内動態  
3.2.1 ルテチウムの体内動態  

ルテチウムの人による生体内動態に関するデータは示されていない。一方、ル

テチウムの無機化合物による実験動物のデータでは、骨組織に 60%、肝臓に 2%
及び腎臓には 0.5%と、それぞれの組織・臓器に集積することが明らかにされてい

る。また、ルテチウムの生物学的半減期は、骨と肝臓で 3,500 日、腎臓では 10 日

と報告されている 11)。したがって、体内に取り込まれたルテチウムの大部分は骨

に集積し、当該部位で長期間貯留する。  
 
3.2.2 本剤の体内動態  

日本人患者を対象として、SSTR 陽性の進行性膵、消化管又は肺 NET 患者を対

象とした第 1 相臨床試験（被験者数：6 名）、その後、SSTR 陽性の進行性中腸カ
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ルチノイド患者及びその他の NET 患者を対象とした第 1/2 相臨床試験（被験者

数：15 名）の 2 つの臨床試験（治験）が実施され、2.5%アミノ酸輸液併用下で本

剤 7.4GBq が患者の静脈内に単回投与され、8 週ごとに最大 4 回投与された。そ

して、これら臨床試験において、日本人患者に対する単回投与における本剤の体

内動態データ（第 1 相臨床試験：測定症例数 6 名、第 1/2 相臨床試験：測定症例

数 3 名）が得られている 12)。  
（１）本剤の体内残存率  

国内臨床試験において、投与患者の全身プラナー画像の ROI カウントから算

出された本剤の生物学的放射能分布率（生物学的体内残存率）及び実効放射能

分布率（実効体内残存率）注 3-1）の推移を表 2 に示した。本剤投与後の体内の残

存放射能は 2 つの臨床試験においてほぼ同様な結果であり、本剤の体内残存放

射能は投与後 24 時間までに急速に減少していった。また、臓器ごとの放射能

分布率は肝臓が最も高く、次いで腎臓、脾臓の順であった。  
 

表 2 体内残存率の推移  

本剤投与後  
生物学的放射能分布率

（%dose） * 
実効放射能分布率（%dose） * 

第 1 相試験  第 1/2 相試験  第 1 相試験  第 1/2 相試験  

1 時間  
4 時間  
24 時間  
48 時間  
5 日  
6 日  

71.9±4.97 
40.4±5.81 
17.7±3.87 
14.6±3.41 

－  
9.73±2.25 

70.7±9.13 
42.1±12.8 
19.3±10.8 
16.6±9.91 
13.2±9.41 

－  

71.4±4.91 
39.5±5.68 
16.0±3.49 
11.9±2.78 

－  
5.82±1.25 

70.2±9.08 
41.3±12.6 
17.4±9.70 
13.5±8.06 
8.69±6.22 

－  
* 平均値±標準偏差  

 
注 3-1）体内残存率は、通常、実効半減期に従って減少するが、本マニュアルでは、物理学

的半減期を考慮せず、生物学的半減期による減衰だけを考慮した場合の体内残存率を

生物学的体内残存率といい、これに対して、実効半減期による一般的な体内残存率を

実効体内残存率という。生物学的体内残存率は実効体内残存率に物理学的半減期によ

る減衰を補正することによって求められる。以下、｢実効尿中放射能濃度｣、｢生物学

的尿中放射能濃度｣、｢実効血中放射能濃度｣も同様。  
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（２）尿中放射能濃度及び尿中累積排泄率  
第 1 相臨床試験において、本剤投与開始から投与後 48 時間までの蓄尿（5

区間）された尿サンプルをウェルカウンタ（CAPINTEC、CAPRAC-t 型ウェ

ルカウンタ）を用いて測定された投与患者の実効尿中放射能濃度及び生物学的

累積尿中放射能排泄率をそれぞれ表 3 及び表 4 に示した。2 つの臨床試験にお

いてほぼ同様な結果が得られ、本剤は投与後速やかに尿中へ排泄され、最終的

には投与された放射能の大部分が尿中に排泄された。  

 
表 3 実効尿中放射能濃度の推移（第 1 相臨床試験）  

本剤投与後  実効尿中放射能濃度（GBq/L） * 

投与後 1 時間  
投与後 1～4 時間  
投与後 4～6 時間  
投与後 6～24 時間  
投与後 24～48 時間  

4.7±1.9 
1.7±0.7 
1.3±1.1 
0.3±0.1 

0.07±0.03 
* 平均値±標準偏差  

 
表 4 生物学的累積尿中放射能排泄率の推移  

本剤投与後  
生物学的累積尿中放射能排泄率（%dose） * 

第 1 相臨床試験  第 1/2 相臨床試験  

投与後～1 時間  
投与後～4 時間  
投与後～6 時間  
投与後～24 時間  
投与後～48 時間  
投与後～∞  

28.1±4.97 
53.7±7.39 
60.1±7.90 
71.2±6.99 
73.8±6.52 
80.0±7.22 

29.3±9.13 
54.9±12.2 
61.8±11.6 
74.4±11.3 
76.9±10.7 
85.7±12.0 

* 平均値±標準偏差、∞：無限大時間  

（３）実効半減期  
第 1 相臨床試験において、本剤投与後に採取した静脈血を測定した実効血中

放射能濃度（%dose/g）のデータを用いてノンコンパートメントモデル解析を実

施した結果、本剤投与後の Lu-177 の体内動態は二相性（分布相及び消失相）

で推移し、その実効半減期は分布相で 2.37±0.300 時間（平均値±標準偏差）

及び消失相で 42.7±2.44 時間であった。また、第 1/2 相臨床試験においては、

分布相は 2.06±0.382 時間及び消失相は 37.1±0.751 時間とほぼ同様な結果で

あった。  
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（４）本剤投与患者の 1 センチメートル線量当量率の推移  
第 1 相臨床試験において、本剤投与終了後に電離箱式サーベイメータ（アロ

カ、 ICS-311 16R376、 1 センチメートル線量当量率測定範囲； 1μ Sv/h～

10mSv/h）を用いて測定された投与患者（6 名、各 1 回目の投与後）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）の経時的

推移を表 5 に示した。本剤投与終了 2 時間後の 1 センチメートル線量当量率は

27.58±3.84μSv/h（平均値±標準偏差）であり、投与終了 6 時間後には 16.07
±2.00μSv/h、そして投与翌日には 6.53±1.12μSv/h と減少していった。また、

第 1/2 相臨床試験において一部の症例（7 名、1 回目～4 回目の治療において測

定されたデータ（N=24））について、2.5%アミノ酸輸液投与終了後（本剤投与

終了約 6 時間後）に測定された 1 センチメートル線量当量率は 17.84±7.35μ
Sv/h（平均値±標準偏差）であり、第 1 相臨床試験で測定された 1 センチメー

トル線量当量率（16.07±2.00μSv/h）とほぼ同様の値であった。  
 

表 5 本剤投与患者の 1 センチメートル線量当量率（第 1 相臨床試験）  

投与終了後  * 
1 センチメートル線量当量率（μSv/h）  

平均値（標準偏差）  中央値  最小値  最大値  

2 時間  
4 時間  
6 時間  
2 日（投与翌日） 
3 日  
7 日  

27.58（3.84）  
21.13（7.49）  
16.07（2.00）  

6.53（1.12）  
4.94（1.53）  
2.11（1.11）  

27.74 
18.20 
15.80 

6.20 
5.42 
2.00 

23.20 
16.00 
13.64 

5.20 
2.00 
0.60 

33.20 
36.00 
18.80 

8.40 
6.40 
4.00 

* 本剤 7.4GBq 投与終了後からの経過時間   

 
 
4 本剤を臨床使用する場合の規制法令  

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に規制を受ける放射線障害防止

関連の法令を次に示す。  
①  医療法 3)（医療法施行規則 9)）：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  
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⑤  診療放射線技師法：厚生労働省  
⑥  臨床検査技師等に関する法律：厚生労働省  
⑦  労働安全衛生法（電離放射線障害防止規則 13)（以下、電離則という）、作業

環境測定法）：厚生労働省  
⑧  国家公務員法（人事院規則  10-5 14)）：人事院  
本剤は、原子力規制庁所管の「放射性同位元素等の規制に関する法律」15)（以

下、放射性同位元素等規制法という）施行令第 1 条第 1 項第 2 号の規定（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

する医薬品及びその原料又は材料であって同法第 13 条第 1 項の許可を受けた製

造所に存するもの）により、放射性同位元素等規制法の規制から除外されるので、

医療法施行規則第 24 条第 8 号の 2 に規定する「診療用放射性同位元素」として

単独規制される 9, 16)。本剤を使用する病院等においては、医療法の届出だけで使

用可能である。  
 
4.1 診療用放射性同位元素使用室等に係る基準  

本剤等の診療用放射性同位元素を診療の用（以下、4.2 項において核医学診療

という）に供する病院等は、医療法施行規則第 30 条の 8、同第 30 条の 9、第 30
条の 11 及び同第 30 条の 12 に規定する基準に適合する診療用放射性同位元素使

用室、貯蔵施設、廃棄施設、放射線治療病室等を備えていなければならない。  

 
4.2 診療用放射性同位元素使用室等における濃度限度等に関する基準  

核医学診療を実施する病院等は、4.1 項に掲げる各使用室等の構造設備が表 6
に示す濃度限度等の基準に適合していなければならない。  

 
表 6 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 1.3mSv 
・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における 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
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使用室等  医 療 法  

の 1/10（アルファ線を放出しない RI；4Bq/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 1mSv 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
の濃度限度以下  

・RI によって汚染される物の表面密度＊ 6）：表面密度限度

（アルファ線を放出しない RI；40Bq/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：3 月間につき 250μSv＊ 6）  

入院患者の被ば

く線量＊ 8）  
・実効線量：3 月間につき 1.3mSv 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  

 
4.3 使用の場所等の制限（医療法施行規則第 30 条の 14）  

診療用放射性同位元素は、診療用放射性同位元素使用室以外で使用してはなら

ない。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（適切な防護措置及び汚染防止

措置を講じた場合に限る。）についてはこの限りではないとされている注 4-1）。  

 
注 4-1）当該規定における「適切な防護措置及び汚染防止措置」は、「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 号厚生労働

省医政局長通知 17）。以下、医政発 0315 第 4 号通知という）第 4（管理義務に関する

事項）の 1 の（11）、（12）に具体的に記載されている。  
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5 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患者注 5-1）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への

被ばくの低減を意図している。一方、同条文中のただし書きで､「適切な防護措置

及び汚染防止措置注 5-2）を講じた場合にあっては、この限りでない。」として、一

定の放射線防護が確保された場合は、治療患者等の QOL が考慮され、放射線治

療病室以外の病室での入院も可能と考えられる。これが“放射性医薬品を投与さ

れた患者の退出について”の安全指針の趣旨である。  

 
注 5-1）「治療を受けている患者」とは、医政発 0315 第 4 号通知の第 4 の 3 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 ミリシーベルトを超えるおそれがある場合と示されている。  

注 5-2）ただし書きの「適切な防護措置及び汚染防止措置」については、同通知の第 4 の 3 の

（3）のアからウで具体的に示している。  

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あること。  

なお、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、診療用

放射線照射器具を永久的に挿入された患者の退出に係る取扱いは「診療用放射線照

射器具を永久的に挿入された患者の退出及び挿入後の線源の取扱いについて」（平成

30 年 7 月 10 日付け医政地発 0710 第１号厚生労働省医政局地域医療計画課長通知。

以下「照射器具退出基準」という。）をそれぞれ参照し、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。  

なお、規則第 24 条第 8 号の 2 で準用する同条第 8 号ハ及びニに該当する診療用

放射性同位元素を投与された患者の退出に係る取扱いについては、医薬品退出基準

及び「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

厚生省医薬安全局安全対策課事務連絡）における退出基準算定に関する資料を参考

とすること。  

イ 省略  
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5.1 放射性医薬品を用いた治療における退出基準について  

退出基準（医薬安発第 70 号通知）は、放射性医薬品により治療を受けている患

者の QOL の確保、公衆及び介護者の放射線に対する安全確保のための指針とし

て発出された。これは医療法施行規則第 30 条の 15 第 1 項に規定する“ただし書

き”の解釈として通知されたものであり、退出基準の骨子は概ね次の通りである。  
１）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。  
２）退出基準：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 ミリシーベルト注 5-3）、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 件あたり 5 ミリシーベルト注 5-4）とし、退出基

準を定めた注 5-5）。  
具体的には次の（1）から（3）のいずれかの基準に該当する場合、当該治療

患者の退出・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。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、

ウ 省略  
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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（μSv/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

（ 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
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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

（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 7.4GBq 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。  

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（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 5-3）公衆被ばくの線量限度：1mSv/年  

公衆被ばくの線量限度については、 ICRP Publication 60（1990 年勧告） 5)（1 年につ
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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 年勧告）18)に記載されている値も変更されていない。ま

た IAEA Safety Standards Series No. SSG-46（2018 年） 19)においても、公衆被ばく

の線量限度は年間 1mSv とされている。  

注 5-4）介護者の積算線量値：5mSv 

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」 6)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 1 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）8)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） 20)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） 19)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 5-5）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） 21)において、当時わが国で頻度高く

用いられている放射性医薬品に係る積算ガンマ線量（投与患者からの放射性物質の体

内における推移は、核種の物理学的半減期のみ考慮した場合の、線源から 1m の距離

における積算線量）は、放射性医薬品 8 核種のうち、I-131（投与量 1,110MBq、被ば

く係数＝1）が 20mSv を超えて、他の診断用放射性医薬品核種は、0.02～0.28mSv（被

ばく係数＝1）と算出されたことから、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。  

 
5.1.1 退出基準の評価に係る諸因子について  
１）被ばく係数注 5-6）：患者（線源）との距離及び接する時間は、外部被ばく線量

の要因となる。したがって、第三者の被ばく線量を評価する上で考慮すべき

因子とされた“被ばく係数”は、患者との関わりあいの程度によって設定さ
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れている。  
（１）介護者に関する被ばく係数：0.5 

放射性医薬品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 22)。また、投与患者からの被ばく線量を測定した我が国の調

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

23)。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がある 24)。患者の退出・帰宅後の、

介護者以外の家族、及びその他の公衆に対する被ばく係数として 0.25 が

採用された。  
 
注 5-6）被ばく係数：着目核種の点線源（この場合は患者）から 1m の距離の場所に無限時間

（核種が全て壊変するまでの時間）滞在したときの積算線量と、実際に第三者が患者

から受けると推定される積算線量との比。  

 
 
6 本剤を投与された患者の退出について  
6.1 本剤投与患者の退出基準の考え方  

投与患者の退出基準の考え方としては、これまでの考え方と同じく、介護者及

び公衆等の第三者の被ばく線量として、投与患者体内の放射性物質から放出され

る放射線による外部被ばくと、患者の排泄物等の汚染による内部被ばくの両方か

らの被ばくが考えられることから、これら線量に関して複合的評価を行う。  
 
6.2 本剤投与患者からの第三者の外部被ばく線量の評価  
6.2.1 外部被ばく積算線量の算出  
投与患者の体表面から 1 メートルの点における介護者及び公衆等の第三者の外部

被ばくによる積算実効線量は、次式で算出される。  

         
T

0 0
1 f
2

t

E A dt C∞  = × ∫ × × 
 

      （6.1）  

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］  
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Ｔ：Lu-177 の物理学的半減期；6.6457［d］又は実効半減期［d］  
Ｃ：Lu-177 の実効線量率定数［μSv・m2・MBq-1・h-1］；表 1 の値  0.00517 
ｆ 0：被ばく係数（介護者；0.5、介護者以外の公衆；0.25）  

 
6.2.2 外部被ばく積算線量の評価因子等について  
１）第三者の外部被ばくによる積算線量の評価に当たっては、日本人患者を対象

とした国内臨床試験で測定された投与患者の体表面から 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）を参考として評価する。また、

実効線量率については Lu-177 の実効線量率定数と 1 センチメートル線量当

量率定数を参照して評価した。  
２）投与患者体内の放射能の実態は、Lu-177 の物理学的半減期と本剤の体内動態

を加味した実効半減期（次式）に依存する。  

         
1

𝑇𝑇eff 
 =  1

𝑇𝑇phys
 +  1

𝑇𝑇biol
      （6.2）  

Teff：実効半減期  
Tphys：物理学的半減期  
Tbiol：生物学的半減期  

日本人患者を対象とした国内臨床試験の結果、本剤投与後の Lu-177 の体内

動態は二相性（分布相及び消失相）で推移し、第 1 相臨床試験では実効半減

期は分布相で 2.37±0.300 時間（平均値±標準偏差）及び消失相で 42.7±2.44
時間であった。また、第 1/2 相臨床試験においては、分布相は 2.06±0.382
時間及び消失相は 37.1±0.751 時間とほぼ同様な結果であった。本評価に当

たっては、薬剤が臓器や組織に移行する分布相については考慮せず、投与さ

れた薬剤が体外から消失・排泄される消失相の実効半減期の最大値に基づき

保守的に評価する。  
３）投与患者による第三者の外部被ばく積算線量の試算に当たっては、以下の因

子により評価する。  
① 投与量：7.4GBq/回  
② 投与後患者の実効半減期：消失相：45.7 時間（国内臨床試験での最大値）  
③ 投与回数：4 回  
④ 被ばく係数：0.5（介護者）、0.25（公衆）  

 
6.2.3 外部被ばく積算線量の評価  

上記の評価因子を前提として、投与患者の体表面から 1 メートルの点における

1 センチメートル線量当量率に基づいて患者を退出させた場合の第三者の外部被
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ばくの積算線量について、式（6.1）を用いて算出し、評価結果を図 1 に示した。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 1 患者の退出時における 1 センチメートル線量当量率と  
第三者が受ける積算実効線量の関係  

 
また、第 1 相臨床試験によって得られた患者の体表面から 1 メートルの点にお

ける 1 センチメートル線量当量率の経時的な推移値（表 5）の範囲を参考として、

段階的に想定したいくつかの 1 メートルの点における 1 センチメートル線量当量

率に基づいて、公衆及び介護者に対する抑制すべき線量 ※に係る外部被ばく線量

の検討を目的として試算した結果を表 7 に示した。  
例えば、国内臨床試験に当たって「ルテチウム -177 標識ソマトスタチンアナロ

グ（Lu-177-DOTA-TATE）注射液を用いる核医学治療の適正使用マニュアル（第

2 版）」（日本核医学会承認） 25)で示されていた値である 1 センチメートル線量当

量率が 10μSv/h であった場合の外部被ばくの積算線量は次の通り試算される。  
１）介護者の被ばく  

外部被ばくの積算線量  
＝10［μSv/h］÷（0.00627［μSv・m2・MBq-1・h-1］÷0.00517［μSv・

m2・MBq-1・h-1］）×45.7［h］÷24［h/d］×1.443×24［h/d］×0.5
×4[回 /治療 ] 

＝1088［μSv/治療］＝1.088［mSv/治療］  

 
※  退出基準（医薬安発第 70 号通知）は、放射性医薬品により治療を受けている患者の QOL

の確保、公衆及び介護者の放射線に対する安全確保のための指針として発出され、この中

で、放射性医薬品を投与された患者が病院等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・帰宅する場合に抑制すべき線量の基準として、公衆は 1 年間につき

1 ミリシーベルト、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 件あた

り 5 ミリシーベルトと示されている。  
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なお、  
0.00627［μSv・m2・MBq-1・h-1］：Lu-177 の 1 センチメートル線量当量

率定数  
0.00517［μSv・m2・MBq-1・h-1］：Lu-177 の実効線量率定数  
45.7［h］：本剤の消失相の実効半減期（国内臨床試験での最大値）  
0.5：介護者の被ばく係数  
4［回 /治療］：本治療の投与回数  

２）公衆の被ばく  
外部被ばくの積算線量  

＝10［μSv/h］÷（0.00627［μSv・m2・MBq-1・h-1］÷0.00517［μSv・
m2・MBq-1・h-1］）×45.7［h］÷24［h/d］×1.443×24［h/d］×0.25
×4[回 /治療 ] 

＝544［μSv/治療］＝0.544［mSv/治療］  
なお、  
0.25：公衆の被ばく係数  

 
表 7 本剤投与患者から第三者が受ける外部被ばくの積算実効線量  

 患者退出時における 1 センチメートル線量当量率  
（μSv/h）  

 35 30 20 18 15 10 
介護者（mSv/件）  3.81 3.26 2.18 1.96 1.63 1.09 
公衆（mSv/年）  1.90 1.63 1.09 0.98 0.82 0.54 

 
今回試算した結果、第三者に対して抑制すべき線量に対して外部被ばく線量の

観点から評価した場合、投与患者の体表面から 1 メートルの点における 1 センチ

メートル線量当量率が 18μSv/h を下回る必要があると考えられる。  
 
6.3 本剤投与患者からの第三者の内部被ばく線量の評価  

投与患者からの排泄物は、主に尿の形で下水処理場を経て河川に流出し、再処

理後に飲料水として利用される可能性がある。したがって、内部被ばく線量の試

算においては、患者に投与した放射能の全てが河川に流出するという仮定をおき、

その際の評価モデルとして、浄化処理水の利用率の高い淀川水系を採用すること

とする。  
・淀川水系の平均流量は 1 年におよそ 4.1［T リットル］（平成 3～7 年まで

の年平均）  
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・飲料水として利用している大阪圏の人口：約 13,935 千人（平成 27 年）（大

阪府＋奈良県＋和歌山県＋1/2 兵庫県） 26) 

・我が国の総人口：約 127,095 千人（平成 27 年） 26) 

・大阪圏の人口が、我が国の総人口に占める割合：10.96%（0.11）  
・我が国での胃腸膵管系の NET の患者数：11,578 人（人口 10 万人当たりの

患者数：膵 NET（2.69 人）、消化管 NET（6.42 人）） 27) 

・上記のうち、遠隔転移がある患者数：1,170 人（遠隔転移率：膵 NET（19.9%）、

消化管 NET（6.0%）） 27) 
（これらの患者の全てが本剤の投与を受けると仮定）  

・大阪圏で、治療対象となる患者数：1,170×0.11＝129 人（人口比で計算） 
ただし、0.11 は大阪圏の人口比。さらに、本剤 7.4GBq を患者 1 人当たり

年 4 回投与すると仮定する。  
・大阪圏の患者に対する、本剤の総投与放射能量：  

7.4［GBq/回］×4［回 /人］×129［人］＝3.82［TBq］  
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。  
・河川中の本剤の濃度：  

3.82［TBq/年］÷4.1［T リットル /年］＝0.93［Bq/リットル］  
ただし、4.1T リットルは淀川水系の年間の平均流量。  

・公衆の、一人当たりの本剤の年間摂取量（1 日 2 リットル飲用すると仮定）28)： 
0.93［Bq/リットル］×2［リットル /日］×365［日 /年］＝678.90［Bq/年］  

・上記の場合の 1 年間の内部被ばく線量：  
678.90［Bq/年］×5.3×10-7［mSv/Bq］＝0.36 ［μSv/年］  
ただし、5.3×10-7［mSv/Bq］は、Lu-177 の経口摂取による実効線量係数 29)。  

以上から、1 年間における内部被ばく線量 0.36μSv は、公衆被ばくの線量限度

である 1mSv を大きく下回る。  
 
6.4 外部被ばく線量と内部被ばく線量の複合的評価  

本治療のために、7.4GBq（最大投与量）の本剤を年間で最大 4 回投与された患

者から介護者又は公衆が被ばくする外部被ばく線量と内部被ばく線量について複

合的に評価した結果、投与患者の体表面から 1 メートルの点において測定された

1 センチメートル線量当量率が 18μSv/h を超えない場合、本治療を受けた患者

から介護者及び公衆の被ばく積算線量は、介護者及び公衆の抑制すべき線量（介

護者：5mSv/件、公衆：1mSv/年）が担保されるものと考えられる。  
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介護者     1.96［mSv］＋0.36［μSv］＝1.96［mSv］  
公衆      0.98［mSv］＋0.36［μSv］＝0.98［mSv］  

 
6.5 本剤投与患者の放射線治療病室等からの退出に係る基準  

本剤 7.4GBq を投与された患者が病院等の放射線管理された区域からの退出・

帰宅を可能とする基準としては、「放射性医薬品を投与された患者の退出に関す

る指針 ３．退出基準（３）患者毎の積算線量計算に基づく退出基準」を適用し、

次の条件が満たされる場合に公衆及び介護者に対する“抑制すべき線量”が担保

されるものと考えられる。  
① 治療に用いた核種：ルテチウム－１７７  
② 適用範囲：ソマトスタチン受容体陽性の神経内分泌腫瘍治療  
③ 投与患者の体表面から 1 メートル離れた地点における 1 センチメートル線

量当量率が 18μSv/h を超えない場合  
また、上記指針の退出基準の（３）を適用する場合の患者の医学的及び放射線

防護に係る安全確保の面から、関連学会が作成した当該注射液による治療に係る

実施要綱に従って実施する場合とする。  
そして、この実施要綱での退出に係る考え方としては、以下の事項が挙げられ

る。  
１）本剤投与時には、本剤の腎臓への放射線量を減少させることを目的として

投与される 2.5%アミノ酸輸液の投与終了までも含め、他の患者等に対する

被ばくを抑制するための適切な措置を講じること。また、本剤は投与後速

やかに尿中に排泄されることから、本剤投与後の早い段階における排尿の

処置については放射線安全管理に十分留意すること。  
２）本治療を受けた患者の退出に係る記録等は、実施要綱に基づき作成し、一

定期間保存すること。  
３）投与患者が退出に係る基準を満たすまでの入院が必要な場合は、医療法施

行規則第 30 条の 12 に規定する放射線治療病室に入院させること。なお、

医療法施行規則第 30 条の 15 に規定する「適切な防護措置及び汚染防止措

置」が講じられた病室を入院する場所として運用する場合も可能とする。

その場合にあっては、「特別な措置を講じた病室に係る基準、管理・運用及

び行動規範に関するマニュアル」（付録参照）に適合して管理・運営される

と病院等の管理者が認めた病室に限定すること。  
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6.6 患者及び家族に対する注意事項  
治療開始前に、患者及び家族に対して本治療の有効性、起こりうる副作用等に

ついて説明を行うこと（臨床編 2 項、4.4 項参照）。  
本剤の投与後、体液（主に血液）、尿及び糞便に微量の放射能が存在する。腫瘍

に取り込まれなかった本剤のほとんどは腎・尿路系から排泄され、投与後早期の

尿中には高い放射能が含まれており、投与後 48 時間頃まで比較的高レベルの放

射能が尿中に検出されることから、6.6.1～6.6.6 項にて例示する注意事項を患者・

家族（介護者）に対して文書をもって、投与前に説明して理解を得ておく必要が

ある。  
 
6.6.1 管理区域内での患者に関する注意事項  

診療用放射性同位元素使用室のある管理区域内にて本剤の投与を受けた患者は、

管理区域内での待機の間、医療従事者及び他の患者等との接触を可能な限り避け

ること。また、投与患者からの第三者への被ばく線量を低減させるために、本剤

投与後、待機の間に管理区域内で排尿を促すことが望ましい。排尿させる場合は、

必ず座位にて排尿させ、使用後は便器の蓋を閉めて、2 回水洗させること。  
 
6.6.2 本剤投与後 3 日間（各投与後の最初の 3 日間）の注意事項  
【日常生活での注意】  

① 患者の血液又は尿や糞便に触れる可能性がある場合、また、これらで汚染

された衣類等に触れる場合は、ゴム製の使い捨て手袋等を着用してから取

り扱うこと。  
② 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。  
③ 患者の血液等の体液に手や皮膚が触れた場合は、触れた箇所を直ちに石け

んで洗い、十分すすぐこと。  
④ 患者の入浴は家族の中で最後に行うこと。また、入浴後の浴槽は洗剤を用

いてブラッシング等によりよく洗うこと。  
⑤ 排尿を促すため、水分を多めに摂取すること。  

【洗濯物の取扱いに関する注意】  
① 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

濯は避けること。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 男性患者においても排尿は座位で行うこと。  
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② トイレ使用後は、便器の蓋を閉めて 2 回水洗すること。  
③ 排尿・排便後は、手を石けんでよく洗うこと。  
④ 便器及び床面に尿や糞便がこぼれた場合は、トイレットペーパー等で拭き

取り、トイレに流すこと。  
⑤ 患者の排泄物又は嘔吐物等に手や皮膚が触れた場合は、触れた箇所を直ち

に石けんで洗い、十分すすぐこと。  
 
6.6.3 本剤投与後 1 週間（各投与後の最初の 1 週間）の注意事項  
【日常生活での注意】  

① 性行為は禁じること。  
② 小児を抱いたり、添い寝しないこと。小児及び妊婦との接触は最小限にす

ること。  
③ 患者と同居する人は可能な限り（少なくとも 1m）離れて患者と接するこ

と。なお、患者と長い時間接する必要がある場合は 2m 以上離れておくこ

とが望ましい。  
④ 他の人と同じベッドで就寝することは避けること。別室で就寝することが

望ましいが、同室で就寝する必要がある場合は少なくとも 2m 離れること。 
⑤ 公共の場（例えば、スーパーマーケット、ショッピングセンター、映画館、

レストラン、スポーツ観戦等）への外出は可能な限り控えること。  
また、公共交通機関で移動する場合は、できるだけ他の人との距離をあけ

（1m 以上）、同一公共交通機関内で 6 時間以上過ごさないようにし、同じ

車両当たりの乗車時間を減らすこと。タクシーで移動する場合は、運転手

からできるだけ離れて座り、同じ運転手当たりの乗車時間を減らすこと。 

 
6.6.4 本剤投与後 3 ヶ月間（各投与後の最初の 3 ヶ月間）の注意事項  
【日常生活での注意】  

① 原則として、授乳を避けること。  
② 海外においてテロ防止のために放射線検知が行われる施設（国境、空港等）

を利用する際には、診断書等の診療証明書を携帯すること。  
 
6.6.5 本剤投与後 6 ヶ月間（各投与後の最初の 6 ヶ月間）の注意事項  
【日常生活での注意】  

① 本剤の投与を受けた患者は男女を問わず、避妊すること。  
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6.6.6 オムツ・導尿カテーテル等を使用している患者に対する放射線安全管理  
オムツ・導尿カテーテル等を使用している患者に対しては、投与後早期（3 日

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 入院患者では導尿カテーテル・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。ただし、必要に応じて、

地方自治体の廃棄方法に対応する形で処理すること。  
② 病院等で使用したオムツ等を感染性廃棄物として処理する場合には、「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）」30)を参考にすること。  
 
 
7 本剤の使用に伴う放射線施設等における安全管理について  
7.1 管理区域内での本剤投与患者の管理  
7.1.1 管理区域内での投与  

診療用放射性同位元素使用室のある管理区域内での本剤投与に当たっては、投

与患者のベッドの周辺等に必要に応じて鉛の遮へい板を設置する等、医療従事者

や他の患者等への放射線防護措置を講じること。また、投与時における放射能汚

染を防止するために適切な箇所を吸水性ポリエチレンシートで覆う等の措置を講

じること。  
 
7.1.2 管理区域内での尿等の取扱い  

診療用放射性同位元素使用室のある管理区域内で発生した投与患者の尿等の液

体状の感染性の医療用放射性汚染物を、管理区域内の排水設備に廃棄する際は、

排水時において法令で定める排水濃度限度を超えないように考慮し、必要に応じ

て管理区域内で一定期間適切に保管・管理するなどの措置を講じる必要がある。  
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7.2 使用記録簿等による管理（医療法施行規則第 30 条の 23）  
本剤を使用する場合は、放射線の安全を図るため適切な方法で使用し、また、

所定の場所に保管することにより放射性物質の所在を明確にするなど、放射線の

安全管理を確保しなければならない。そのために医療法施行規則では、以下の事

項に関して使用記録簿等を備えて、常時管理することを定めている。  
 
7.2.1 本剤の受入、使用、保管、廃棄に関する記録（放射性医薬品使用記録簿）

（医療法施行規則第 30 条の 23 第 2 項、厚生省医務局通知昭和 49 年指

第 51 号、医政発 0315 第 4 号通知）  
使用記録簿には次の項目が必須である。  
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 使用

患者名、⑧ 保管廃棄日、⑨ 保管廃棄時の放射能 
また、貯蔵医薬品の保管記録簿を作成し、当該施設の貯蔵数量について、核種

ごとに届出されている最大貯蔵予定数量を超えていないことを定期的に確認する。 
 
7.2.2 放射線障害が発生するおそれのある場所の測定及び記録（医療法施行規則

第 30 条の 22、電離則第 54 条）  
当該放射性同位元素の使用室等（使用室の画壁等の外側、使用室、貯蔵室、廃

棄施設（保管廃棄室及び排水設備））、管理区域境界、居住区域、放射線治療病室

及び敷地の境界の測定は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 年間保存すること。なお、放射線の量の測定は、1 センチメートル

線量当量（率）（70 マイクロメートル線量当量（率）が 1 センチメートル線量当

量（率）の 10 倍を超えるおそれのある場所においては、70 マイクロメートル線

量当量（率））について行い、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、放射線測定器によって行うこと注 7-1）。ただし、放射線測定器を用いて測

定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

とができる注 7-2）。  
 
注 7-1）1 センチメートル線量当量（率）の測定は、原則、当該使用している放射性同位元素

から放出される放射線の量を適切に測定可能な放射線測定器で測定することとされて

いる。  

注 7-2）「放射線測定器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、医政発 0315 第 4 号通知に示しているように、安易にこの規定を適用
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することは容認されない。  

 
7.2.3 放射線診療従事者等の被ばく線量の測定及び算出の記録（医療法施行規則

第 30 条の 18、電離則第 8 条）  
放射線診療従事者等の実効線量及び等価線量は外部被ばく及び内部被ばくによ

る線量について測定し、その結果に基づき厚生労働大臣の定めるところ（厚生省

告示第 398 号 29)）により算定する。  
 
7.2.4 電離放射線健康診断個人票（電離則第 57 条）  

放射線診療業務に常時従事する労働者（放射線診療従事者）における「電離放

射線健康診断」の結果を、「電離放射線健康診断個人票」に記録する。  
 
7.3 本剤投与患者の退出に関する記録（医薬安発第 70 号通知）  

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  

 
 
8 放射線の測定  
8.1 投与量（放射能）の測定  

投与量に関する Lu-177 の放射能の測定は、Tc-99m や I-123 などの放射性診断

薬や Y-90、 I-131 及び Ra-223 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形電離箱を用いて行う。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 Lu-
177 を治具を用いて井戸形電離箱の測定位置に設置して測定する。Lu-177 はこれ

までに使用実績がない核種であることから使用する井戸形電離箱が Lu-177 で校

正されていない（Lu-177 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 Lu-177 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。  

 
8.2 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
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若しくは必要に応じて測定しなければならない（7.2.2 項参照）。Lu-177 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 センチメートル線量当量 H *(10)で、被ばく線量は個人線量当量と

しての 1 センチメートル線量当量 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式サーベイメー

タが向いており、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読み取る。

直接被ばく線量を表示する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フィルムバッジが主流であったが、最近は蛍光

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。  
 
 
9 教育研修  
9.1 本治療を実施する場合の放射線安全管理責任者等（放射線治療等に十分な

知識・経験を有する医師及び診療放射線技師等）の教育研修  
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等は、あらかじめ日本核医学会及び関連学会等

が主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

取扱講習会及び本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。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。  
① 放射線障害防止に関する法令、届出事項及び退出基準  
② 本剤の化学的及び物理的性質及び放射線防護  
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③ 医療従事者の被ばく防止並びに患者・家族（介護者）に対する指示事項に

ついて  
④ 放射線の測定及び放射性廃棄物の安全管理  
院内で実施される教育研修により専門的知識を修得した医師等は、本治療の実

施者としての役割を担うことができるものとするが、その場合、当該医師等が所

属する病院等の管理者から指名されることが望ましい。  
また、安全取扱講習会を受講した医師が転出等によって、当該病院等において

講習会受講者がいなくなった病院等においては、当面の間、当該病院等で実施し

た教育研修を受けた核医学（放射線科）医師等の中から放射線安全管理責任者を

決めることにより、本治療法を継続して実施できるものとする。ただし、この場

合にあって、当該放射線安全管理責任者は直近に開催される安全取扱講習会を受

講することを必要条件とする。安全取扱講習会を受講した診療放射線技師等が転

出等により不在となった場合も同様に、当該病院等で教育研修を受けた技師等の

中から放射線安全管理担当者を指名することができることとし、当該放射線安全

管理担当者は、直近に開催される安全取扱講習会を受講するものとする。この例

外条件は、本治療の実施経験のある施設においてのみ適用され、本治療の実施経

験のない施設では、この例外条件は適用されない。  
なお、院内で実施される教育研修の実施記録を作成し、実施記録は少なくとも

2 年間保管することとする。  

 
 
10 医療従事者の放射線防護及び放射能汚染防止措置について  
10.1 本剤の取扱いに係る放射線防護対策  
１）防護用具の準備  

① 防護メガネ（必須）：本剤が直接眼球を汚染する可能性を想定して準備する

（本剤は、1 回の投与当たり 7.4GBq と高レベルの放射能を有することか

ら注意する必要がある）。  
② 防護手袋（必須）：手指等への直接の汚染を防ぐため着用する。  
③ 吸水性ポリエチレンシート：放射性物質を含む水を吸収して汚染の広がり

を防ぐため、汚染の可能性がある箇所をあらかじめ吸水性ポリエチレンシ

ートで被覆する。  
④ ピンセット：バイアル瓶等をつかむことが容易になるよう、滑り止めの役

割として、ピンセットの先端部にシリコンチューブ等を装着する。  
⑤ 適切なサイズのステンレス製バット：減量投与に当たって本剤を分注する

必要がある場合は、バットの上に吸水性ポリエチレンシートを重ねて、そ



29 

の上で分注等を行う。操作中に放射能を含む液体がこぼれた場合でも、放

射能汚染はバット内に留めることができ、汚染の拡大防止に役立つ。  
２）放射性物質の取扱いに関する基本  

密封されていない RI である放射性医薬品の取扱いにおいて注意することは、

外部被ばくの他、体内に取り込まれた結果として起こる内部被ばくを起こさな

いことである。放射性医薬品は比較的近距離で操作することが多いこと、また、

投与後の患者も放射線源になることも考慮しておく必要がある。したがって、

本剤を取り扱う場合は、作業時間を短く、線源との間の距離をとり、遮へい体

を設ける（外部被ばく防護の 3 原則）ことにより被ばく軽減に努める。  
（１）コールドランの履行（本剤を取り扱う操作の練習）  

本剤を投与する際の実際の手順について、放射性物質（RI）を用いない

で、RI を用いる場合と同じ手順で実施する行為をコールドランという。①

この作業を繰り返して練習し熟練することによって作業手順の確認・把握

ができる。②必要な器材や防護部品の準備の確認ができる。③実際の RI を

用いて操作する作業が素早くなり、間違いを減らすのに役立つ。すなわち、

線源を取り扱う作業のスピード化（時間の短縮）、手順の手違い等の操作ミ

スを減らすことができる。  
表 8 に遮へい体を用いずに本剤を取り扱った場合の線量率を示す。  

 
表 8 本剤 *からの距離と実測された線量率  

バイアル表面からの距離  線量率（μSv・MBq-1･h-1）  

1m 0.00676 

10cm 0.541～0.676 

表面  > 1.351 
* 1 バイアル当たり放射能として 7.4GBq（検定日）を含有  

（２）管理区域における注意事項  
管理区域や検査室等へ出入りする際の注意事項は、出入り口付近に掲示

することが医療法等での遵守事項になっている。したがって、放射線作業

に携わる放射線診療（医療）従事者へ、この注意事項を周知徹底する必要

がある。主な注意事項について次に示す。  
① 入室記録をつける。  
② 放射線診療従事者は管理区域専用のスリッパ、運動靴、安全靴など

に履き替える。  
③ 放射線診療従事者は管理区域専用の作業着等に着替える。  
④ ポケット線量計等の個人被ばく線量計を、男子は胸、女子は腹部に
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装着する。  
⑤ 排気設備の換気装置が稼働していることを確認する。  
⑥ 放射性医薬品を取り扱う作業は、必ず防護メガネ、防護手袋を着用

する。  
⑦ 使用後の放射性医薬品や放射性物質で汚染された物は、作業終了後

直ちに保管廃棄室に移す。  
⑧ 使用後は室内の放射能の汚染検査を行い、汚染している箇所を発見

した場合は直ちに汚染除去（除染）する。  
⑨ 洗剤及び流水で手を洗う。  
⑩ 手、足、袖口、衣服表面、履き物などを汚染検査する。  
⑪ 汚染がなければ履き替え、着替えを行う。汚染が見つかった場合は

放射線管理者の指示に従って除染する。  
⑫ 退室記録をつける。  
⑬ 個人被ばく線量計の値を読み取り記録する。  

（３）本剤の取扱いについて  
【本剤の分注作業】  

減量投与に当たって本剤を分注する必要がある場合は、分注作業は原則

として安全キャビネット内、かつ、吸水性ポリエチレンシートを重ねたス

テンレス製バットの上で行う。安全キャビネットが確実に稼働しているこ

とを確認する。また、安全キャビネット付近の床面は汚染を拡大しないた

めに吸水性ポリエチレンシートを敷き、必要に応じてキャビネット内の作

業面、正面奥や側面も吸水性ポリエチレンシートでカバーする。また、分

注作業時の被ばくを低減するため鉛板やブロックなどの遮へい体を用い

る。  
【本剤及び 2.5%アミノ酸輸液投与方法】  

本剤の用法・用量は、本品 1 回 7.4GBq を 8 週間間隔で最大 4 回まで点

滴静注することとなっている（臨床編「3.3 用法及び用量」参照）。  
本剤投与開始 30 分前より 2.5%アミノ酸輸液の点滴静脈内投与を開始し、

投与約 30 分後から本剤を通常 30 分かけて点滴静脈内投与する。2.5%アミ

ノ酸輸液（1,000mL）の投与終了まで約 4 時間を要する（図 2）。また、2.5%
アミノ酸輸液の投与開始前に、適当な制吐剤を投与する。  
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図 2 本剤及び 2.5%アミノ酸輸液投与の流れ  
 

【本剤の取扱いや投与後の廃棄物の処理に関する注意事項】  
本剤の取扱い時には、防護メガネを用いること。また、白衣や手袋等の

防護具の着用を履行すること。万一、顔等の皮膚の表層面や眼球が本剤で

汚染された場合は、直ちに洗剤及び流水で十分洗浄すること。  
放射線診療従事者は、本剤の投与準備等に係る放射線作業を行っている

間、その場を離れたり、歩き回ったりしないこと。  
作業が終了したら直ちに廃棄物を分別して保管廃棄すること。汚染物処

理の作業時にも、本剤取扱い時と同様に、防護メガネ、白衣や手袋等の防

護具の着用すること。  
【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すること。  
Lu-177 はベータ線及びガンマ線を放出するため、表面汚染の検出には、

Lu-177 の測定に有効、かつ、効果的な放射線測定器を用いることが重要で

ある。なお、準備室等で複数の医薬品核種を同時調製・分注等を行うと、

相互の汚染を引き起こしたり、医薬品を取り違えて投与するおそれがある

ことから、医療の安全確保の観点から極力避けること。  
Lu-177 による汚染箇所を測定する際に用いる測定器は、ベータ線とガ

ンマ線が高感度で分別測定が可能なことなどから、作業台や床面の汚染検

査には GM 計数管式サーベイメータによる探査が最も有効である。  
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。汚染を比較的早く発見した場合は、ペーパータオル等で吸い

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
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染する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

た月日を油性ペンなどで印を付けて、汚染部位を明確にする。また、ポー

ルを立てるなどして人が近寄らないための措置を行い汚染の拡大を防止

する。  
 
10.2 医療従事者の被ばくについて（外部被ばくと内部被ばく）  

病院等の管理者は、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 号通知の第 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。  
本剤 1 回当たりの投与量は 7.4GBq であることから、本剤を投与した際の作業

時間、線源との距離により、医療従事者の外部被ばく線量を算出し、その結果を

表 9 に示す。線量評価に用いる実効線量率定数は、表 1 の 0.00517［μSv・m2･

MBq-1・h-1］を用いた。作業時には 10.1 項に従って、外部被ばく線量を低減する

ための防護措置を必ず講じること。  
 

表 9 医療従事者の外部被ばく線量  

作業  

実効線量（1 例当たり）  皮膚の線量（1 例当たり） * 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  5 50 0.013 5 10 0.319 
放射線診療

従事者：

50mSv/年、  
100mSv/5
年  
妊娠する可

能性のある

女性：  
5mSv/3 月  

500mSv/年  

投与  30 150 0.009 30 100 0.019 

* 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

により行うこと。  

 
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」 29）に基づき、次式により算出される 31)。  
         Ｅ  ＝  ｅ  × Ｉ  

ここで、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  
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   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：1 週間当たりの作業時間  

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：7.4GBq、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：5 分（0.083h）、ｅ（Lu-177 を吸入摂取した場合の実効線量

係数）：1.0×10-6（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。  
Ｃ  ＝  7,400 × 106 × 0.001 × 1/(560 × 106 × 8 × 5) ＝  3.30 × 10-4（Bq/cm3）  
Ｉ  ＝  1.2 × 106 × Ｃ  × 0.083×1 ＝  32.87（Bq）  
Ｅ  ＝  ｅ  × Ｉ  ＝  1.0 × 10-6 × 32.87 ＝  3.29 × 10-5（mSv）  

 
10.3 医療従事者に対する注意事項  

本剤による核医学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（介

護者）にわかりやすく説明すること。また、本治療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者は、投与後 3 日間は以下の点に注意する。  
（１）患者の血液又は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れる場合は、ゴム製の使い捨て手袋等を装着してか

ら取り扱うこと。  
（２）患者の血液等の体液、排泄物又は嘔吐物等に手や皮膚が触れた場合は、

触れた箇所を直ちに石けんで洗い、十分すすぐこと。  
（３）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

洗濯は避けること。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。  
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11 医療用放射性汚染物（Lu-177 により汚染された物）の廃棄について  
本剤によって汚染された物は、医療法施行規則第 30 条の 11 に規定する「医療

用放射性汚染物」に当たる。医療用放射性汚染物は同第 30 条の 11 の規定に基づ

く病院等内の「廃棄施設（保管廃棄設備）」で保管廃棄すること。また、当該汚染

物は、同第 30 条の 14 の 2 第 1 項の診療用放射性同位元素又は放射性同位元素に

よって汚染された物の廃棄の委託を受けることを指定された者に廃棄を委託する

ことができる注 11-1）。  
オムツや尿バッグ等の人体からの排泄物や血液等の付着したものの取扱いは、

「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）」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」 30)を参考にすること。  

注 11-1）医療法施行規則第 30 条の 14 の 2 第 1 項の診療用放射性同位元素又は放射性同位元

素によって汚染された物の廃棄の委託を受ける者を指定する省令（平成 13 年 9 月 28

日厚生労働省令第 202 号）において、公益社団法人日本アイソトープ協会が指定され

ている。  
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1 「臨床編」の目的  

ルテチウムオキソドトレオチド（ 177Lu）注射液（以下、本剤という）は、ソ

マトスタチンアナログであるドータオクトレオテートを放射性ルテチウム 177

（Lu-177）で標識した、ソマトスタチン受容体陽性の神経内分泌腫瘍に対するペ

プチド受容体放射性核種療法（以下、PRRT という）で使用されるベータ線放出

放射性医薬品である。本剤を用いたソマトスタチン受容体陽性の神経内分泌腫瘍

に対するペプチド受容体放射性核種療法（以下、本治療という）が安全に施行さ

れ、最大限の治療効果がもたらされるためには、本治療に関わる医療従事者が、

本治療の放射線管理上並びに臨床使用上の注意点を十分理解し、患者・家族（介

護者）の安全性について十分に配慮することが重要である。  

本マニュアルの臨床編は、本治療に関わる医療従事者が、本治療を適正に実施

できるよう、本治療の特徴と臨床上の注意点及び主な臨床試験データをまとめた

実施要綱である。  

本治療を実施する際の放射線管理上の注意点、並びに放射線防護に関する患者

及び家族・介護者に対する注意点については、本マニュアルの安全管理編を参照

されたい。  

 

 
2 本治療の概要  

本剤は、神経内分泌腫瘍（以下、NET という）の細胞表面に高発現しているソ

マトスタチン受容体（以下、SSTR という）に結合し、腫瘍細胞内に取り込まれ

Lu-177 から放出される放射線（ベータ線）によって腫瘍細胞を破壊する。また、

本剤は、腎臓の糸球体で濾過された後、近位尿細管で再吸収され、尿細管細胞内

に保持される性質を有する。そのため、腎臓の被ばくが増大し、腎障害が発生す

る懸念がある。これを防ぐため、本剤の投与と同時に 1 袋（1,000mL）中に各 25g

の L-リシン塩酸塩及び L-アルギニン塩酸塩を含む輸液（以下、2.5%アミノ酸輸

液という）を併用し、本剤の尿細管再吸収を阻害して尿中排泄を促進する必要が

ある。  

本剤は、無色～淡黄色澄明で、pH4.5～6.0 の注射剤であり、検定日時において、

1 バイアル 25mL 中に 177Lu-DOTA 0 -Tyr 3 -Octreotate（図 1、表 1）を Lu-177 の

放 射 能 と し て 7.4GBq 、 ペ プ チ ド 量 （ ド ー タ オ ク ト レ オ テ ー ト ：

DOTA 0 -Tyr 3 -Octreotate）として 0.25mg 含む。添加剤として、ゲンチジン酸 16mg、

アスコルビン酸 70mg、ジエチレントリアミン五酢酸 1.3mg、酢酸 12mg、酢酸ナ

トリウム 17mg、水酸化ナトリウム 16mg 及び生理食塩液 19mL が含まれる。本

剤は、25℃以下で保存し（凍結を避ける）、放射線を安全に遮へいできる貯蔵設
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備（貯蔵箱）に保存する。  

Lu-177 は、物理学的半減期 6.6457 日のベータ線及びガンマ線を放出する核種

であり、腫瘍細胞に照射されたベータ線が DNA 損傷を引き起こすことによって

抗腫瘍効果を発揮する。Lu-177 の放出するベータ線の最大エネルギーは 498 

keV 1)、組織中での飛程は最大約 2.2mm（平均 0.67mm）である 2)。これまで本

邦で核医学治療として使用されてきたベータ線放出核種である 89 Sr、 90Y、 131I

から放出されるベータ線よりも最大エネルギーは低く、最大飛程が比較的短い特

徴を有していることから、周辺の正常組織への障害が抑えられ、腫瘍への効率的

な放射線照射が可能となる。  

 
化学構造式：  

 

一般名  ：ルテチウムオキソドトレオチド（ 177 Lu）  

 Lutetium ( 177 Lu) oxodotreotide（ INN）  

分子式  ：C 65 H 87 N 14 O 19 S 2 177 Lu 

分子量  ：1609.6 

物理的半減期  ：6.647 日  

崩壊形式  ：β －  

主なβ線エネルギー  ：0.498 MeV（78.6%），0.385 MeV（9.1%），0.176 

MeV（12.2%）  

主なγ線エネルギー  ：0.208 MeV（11.0%），0.113 MeV（6.4%）  

図 1 177 Lu-DOTA 0 -Tyr 3 -Octreotate 3) 

 
2.5%アミノ酸輸液は、無色澄明で、pH5.1～6.1 の輸液であり、1 袋（1000mL）

中に L-リシン塩酸塩及び L-アルギニン塩酸塩を各 25g 含む（表 1）。2.5%アミノ
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酸輸液は、室温保存する。  

本剤の基本構造はペプチドであり、本剤の尿細管再吸収を阻害し、尿中排泄を

促進させるには、正電荷アミノ酸のリシン、アルギニンを含むアミノ酸輸液の併

用投与が有効である。正電荷アミノ酸は、正電荷ペプチドである本剤と競合する

ことで、近位尿細管での再吸収を阻害し、その排泄を促進する。この結果、腎臓

の被ばくが低減されることで、腎障害のリスクを抑えることが可能となる。  

 
表 1 2.5%アミノ酸輸液の有効成分の構造式  

一般名  化学構造式  分子式／分子量  

L-リシン塩酸塩  

L-Lysine Hydrochloride 
 

C 6 H 14 N 2 O 2・HCl 

182.65 

L-アルギニン塩酸塩  

L-Arginine 

Hydrochloride  

C 6 H 14 N 4 O 2・HCl 

210.66 

 
本剤は、静脈内投与後、血中から速やかに消失して、主に腎排泄され、投与 24

時間後までに投与量の 60～70%が未変化体として排泄される。  

欧米で実施された SSTR 陽性の進行性中腸 NET 患者を対象とした無作為化比

較第 3 相臨床試験（NETTER-1 試験）において、高用量徐放性オクトレオチド酢

酸塩製剤治療群に比べ、本剤治療群での無増悪生存期間（PFS）の延長が認めら

れ、治療効果及び安全性プロファイルが確認された。また、国内での臨床試験に

おいて薬物動態及び被ばく線量について海外臨床試験での結果と明確な差異は認

められず、治療効果及び安全性プロファイルが確認された。これら海外臨床試験

及び国内臨床試験の結果から、日本人の SSTR 陽性の NET 患者において生命予

後の改善が期待される。  

本剤は、SSTR 陽性の NET に対する新たな治療選択肢としての有用性が期待さ

れる。  

 

 
3 適応疾患について  

3.1 適応疾患の概要  

「膵･消化管神経内分泌腫瘍（NEN）診療ガイドライン  第 2 版」 4) では、膵、

消化管 NET の治療の第一選択となるのは外科処置による根治的切除である。切

除可能な遠隔転移を有する膵、消化管 NET も、原発巣及び遠隔転移巣の手術適
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応となる。局所進行性又は転移性病変が確認された根治的切除不能症例では、各

種モダリティを駆使した集学的治療が推奨され、抗腫瘍薬による薬物療法を中心

に、肝転移巣に対する局所療法として肝動脈化学塞栓術や腫瘍焼灼術、骨転移に

は症状緩和を目的とした放射線外部照射が行われる。薬物療法として内分泌症状

の緩和治療には膵、消化管 NET ともにソマトスタチンアナログ（オクトレオチ

ド酢酸塩）の他、症状に応じた対症療法薬が用いられる。腫瘍増大が認められる

場合は抗腫瘍効果を目指した全身薬物治療の適応となり、膵 NET ではソマトス

タチンアナログ（ランレオチド酢酸塩）、分子標的治療薬（エベロリムス及びスニ

チニブリンゴ酸塩）が推奨されるが、他に治療の選択肢がない場合には細胞傷害

性抗がん剤（ストレプトゾシン）も選択肢の一つとなっている。また、消化管

NET では、ソマトスタチンアナログ（オクトレオチド酢酸塩及びランレオチド酢

酸塩）、分子標的治療薬（エベロリムス）が推奨され、これらが適応とならない場

合には、細胞傷害性抗がん剤（ストレプトゾシン）も選択肢の一つとなっている。  

肺 NET の治療法について「肺癌診療ガイドライン  2019 年度版」5) では、切除

可能な腫瘍では非小細胞肺癌に準じた外科治療を行うことが推奨されており、一

般的に予後は良好である。一方で、手術の適応とならない場合には薬物療法や放

射線療法などがあるが、確立された治療法は少ない。日本で承認されている治療

薬は、分子標的治療薬であるエベロリムスのみである。  

 
3.2 効能又は効果  

3.2.1 本剤の効能又は効果  

効能又は効果  

ソマトスタチン受容体陽性の神経内分泌腫瘍  

 
効能又は効果に関連する注意  

臨床試験に組み入れられた患者の原発部位、ソマトスタチン受容体陽性の判定

方法、前治療歴等について、「17．臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有

効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。特に、消

化管以外を原発とする神経内分泌腫瘍患者への投与については、本剤以外の治

療の実施についても慎重に検討すること。  

国内第 1/2 相臨床試験において、「ソマトスタチン受容体陽性」とは、インジウ

ムペンテトレオチド（ 111In）を用いたシンチグラフィにおいて、CT 又は MRI に

より確認されたすべての標的病変に、正常肝実質以上の集積が認められることと

された。その他、本剤添付文書「17．臨床成績」の項については、本マニュアル
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付録を参照のこと。  

 
3.2.2 2.5%アミノ酸輸液の効能又は効果  

効能又は効果  

ルテチウムオキソドトレオチド（ 177 Lu）による腎被曝の低減  

 

 
3.3 用法及び用量  

3.3.1 本剤の用法及び用量  

用法及び用量  

通常、成人にはルテチウムオキソドトレオチド（ 177 Lu）として 1 回 7.4GBq

を 30 分かけて 8 週間間隔で最大 4 回まで点滴静注する。なお、患者の状態に

より適宜減量する。  

用法及び用量に関連する注意  

（１）本剤投与による腎被曝の低減のため、1000mL 中にアミノ酸として L-

リシン塩酸塩及び L-アルギニン塩酸塩をそれぞれ 25g のみを含有する輸

液製剤を本剤投与 30 分前から投与すること。  

（２）副作用が発現した場合には、以下の基準を考慮して、本剤を休薬、減量

又は中止すること。  

 
本剤の減量・投与延期・中止の目安  

副作用  程度 注）  処置  

血小板数減少  Grade2 以上の場合  ・3.7GBq に減量する。  

・減量後に再発が認められない

場合、7.4GBq に再増量する

ことができる。  

・前回投与から 16 週以内に回

復しない場合又は減量後に再発

した場合、投与中止する。  

腎機能障害  ・クレアチニンクリアラン

ス（Ccr）が 40mL/min

未満の場合  

・Ccr がベースラインから

40%以上低下し、かつ血

清クレアチニン値がベ

ースラインから 40%以

上上昇した場合  

上 記 以 外 の 副

作用  

Grade3 以上の場合  

注）Grade は NCI-CTCAE ver.4.0 に準じる。  
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（薬剤投与時の注意）  

本剤は、バイアルの内容液を生理食塩液により投与ラインへ押し出し、希釈し

ながら投与する。本剤 3.7GBq を投与する場合には、バイアル内容液を抜き取り、

液量を 12.5mL に事前に調整する。  

また、血管外に漏出させないよう注意すること。血管外に漏出した場合は直ち

に中断し適切な処置を行ったうえ、別の血管を確保して投与すること。  

 
3.3.2 2.5%アミノ酸輸液の用法及び用量  

用法及び用量  

通常、成人にはルテチウムオキソドトレオチド（ 177 Lu）投与開始 30 分前より

1 回 1000mL を 4 時間かけて点滴静注する。  

（薬剤投与時の注意）  

血管外に漏出させないよう注意すること。血管外に漏出した場合は直ちに中断

し適切な処置を行ったうえ、別の血管を確保して投与すること。  

 
3.3.3 本剤及び 2.5%アミノ酸輸液の投与方法  

本剤は、常温に戻した後、管理区域内で投与すること。  

2.5%アミノ酸輸液の投与開始前に、適当な制吐剤を投与する。本剤投与開始 30

分前より 2.5%アミノ酸輸液の点滴静注を開始し、本剤を 30 分かけて点滴静注す

る。2.5%アミノ酸輸液（1,000mL）の投与終了まで約 4 時間を要する（図 2）。  

また、本剤の減量投与（3.3.1 項（2））においても、腎臓の被ばく低減を目的

として 2.5%アミノ酸輸液は全量（1,000mL）を投与すること。  

本剤及び 2.5%アミノ酸輸液の投与速度については、臨床編の Q&A 3-1 を参照

すること。  

 
図 2  本剤及び 2.5%アミノ酸輸液投与の流れ  
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4 使用上の注意  

4.1 禁忌  

4.1.1 本剤の禁忌  

禁忌（次の患者には投与しないこと）  

（１）本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  
（２）妊婦又は妊娠している可能性のある女性  

 
4.1.2 2.5%アミノ酸輸液の禁忌  

禁忌（次の患者には投与しないこと）  

アミノ酸代謝異常のある患者［投与されたアミノ酸が代謝されず、症状が悪化

する可能性がある。］  

 
4.2 本剤の重要な基本的注意  

（１）骨髄抑制があらわれることがあるので、本剤投与中は定期的に血液検査

を行い、患者の状態を十分に観察すること。  

（２）腎機能障害があらわれることがあるので、本剤投与中は定期的に腎機能

検査を行い、患者の状態を十分に観察すること。  

（３）骨髄異形成症候群、急性骨髄性白血病があらわれることがあるので、本

剤投与中及び投与後は定期的に血液検査を行い、患者の状態を十分に観察

すること。  

 
4.3 相互作用  

薬物間相互作用に関する臨床試験は実施されていない。  

非臨床試験でのヒト CYP 酵素の阻害能又は誘導能評価、P 糖タンパク質を介し

た薬物相互作用及びトランスポーター阻害の評価の結果から、本剤は他の薬物と

重要な薬物相互作用を引き起こす可能性が低いことが示唆されている。  
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4.3.1 併用注意  

併用注意（併用に注意すること）  

薬剤名等  臨床症状・措置方法  機序・危険因子  

ソマトスタチンアナ

ログ製剤  

オクトレオチド酢酸

塩、ランレオチド酢

酸塩等  

本剤の有効性が減弱するお

それがあるので、併用する場

合は、臨床試験におけるこれ

らの薬剤の休薬期間につい

て、「17.臨床成績」の項の内

容を熟知した上で、投与する

こと。  

これらの薬剤がソマトスタ

チン受容体で競合すること

により、本剤の腫瘍への集積

が低下する可能性がある。  

 

オクトレオチド製剤又はランレオチド製剤を併用する場合の休薬期間について

は、本剤の添付文書（本マニュアル付録）を参照のこと。  

 
4.4 有害事象  

4.4.1 重大な副作用  

（１）骨髄抑制  

リンパ球減少（28.3%）、血小板減少（22.8%）、貧血（11.8%）等があら

われることがある。  

（２）腎機能障害  

急性腎不全（4.7%）、血中クレアチニン増加（3.1%）等があらわれるこ

とがある。  

（３）骨髄異形成症候群（1.6%）、急性骨髄性白血病（頻度不明）  

 
4.4.2 国内臨床試験  

（１）比較的よくみられる有害事象  

2 つの国内臨床試験（第 1 相臨床試験：6 名、第 1/2 相臨床試験：15 名；計

21 名）を併合した結果、本剤が投与された 21 名すべてに有害事象が認められ

た 6)。最も多く認められた有害事象は悪心 66.7%（14 名）、次いで下痢及び食

欲減退がそれぞれ 52.4%（11 名）、リンパ球数減少 47.6%（10 名）、倦怠感 38.1%

（8 名）、脱毛症 28.6%（6 名）及び味覚障害 23.8%（5 名）であった（表 2）。 

また、副作用も 21 名すべてに認められた。2 名以上に認められた副作用は、

悪心、食欲減退、リンパ球数減少、倦怠感、脱毛症、味覚障害、白血球減少症、

リンパ球減少症、下痢、嘔吐、血小板減少症、腹部膨満、腹痛、胸部不快感、
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発熱、ALT 増加、AST 増加、γ -GTP 増加、アシドーシス及び頭痛であった。

副作用の最大重症度はグレード 3 が 42.9%（9 名）、グレード 4 が 4.8%（1 名）

であり、グレード 5 の報告はなかった。  

 
表 2 有害事象の発現被験者数（併合解析）  

器官別大分類／  
基本語（有害事象名）  

発現症例数（%）  

全グレード  グレード 3 グレード 4 

有害事象発現症例数  21 (100) 10 (47.6) 1 (4.8) 

血液およびリンパ系障害  
※  8 (38.1) 3 (14.3) 0 

貧血  2 (9.5) 0 0 

白血球減少症  4 (19.0) 0 0 

リンパ球減少症  4 (19.0) 3 (14.3) 0 

血小板減少症  2 (9.5) 0 0 

内分泌障害  
※  1 (4.8) 0 0 

カルチノイド症候群  1 (4.8) 0 0 

眼障害  
※  2 (9.5) 0 0 

結膜出血  1 (4.8) 0 0 

眼脂  1 (4.8) 0 0 

胃腸障害  
※  19 (90.5) 1 (4.8) 0 

腹部膨満  3 (14.3) 0 0 

腹痛  4 (19.0) 0 0 

便秘  3 (14.3) 0 0 

下痢  11 (52.4) 0 0 

おくび  1 (4.8) 0 0 

白色便  1 (4.8) 0 0 

悪心  14 (66.7) 0 0 

小腸閉塞  1 (4.8) 1 (4.8) 0 

歯痛  1 (4.8) 0 0 

嘔吐  3 (14.3) 1 (4.8) 0 

痔出血  1 (4.8) 0 0 

軟便  2 (9.5) 0 0 

一般・全身障害および投与部位の状

態  
※  13 (61.9) 0 0 

胸部不快感  3 (14.3) 0 0 
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器官別大分類／  
基本語（有害事象名）  

発現症例数（%）  

全グレード  グレード 3 グレード 4 

胸痛  1 (4.8) 0 0 

悪寒  1 (4.8) 0 0 

倦怠感  8 (38.1) 0 0 

発熱  4 (19.0) 0 0 

口渇  1 (4.8) 0 0 

注入部位血管外漏出  1 (4.8) 0 0 

肝胆道系障害  
※  1 (4.8) 0 0 

胆管炎  1 (4.8) 0 0 

免疫系障害  
※  2 (9.5) 0 0 

季節性アレルギー  1 (4.8) 0 0 

造影剤アレルギー  1 (4.8) 0 0 

感染症および寄生虫症  
※  8 (38.1) 0 0 

膀胱炎  1 (4.8) 0 0 

歯肉炎  1 (4.8) 0 0 

麦粒腫  1 (4.8) 0 0 

インフルエンザ  1 (4.8) 0 0 

上咽頭炎  4 (19.0) 0 0 

咽頭炎  1 (4.8) 0 0 

上気道感染  1 (4.8) 0 0 

口腔ヘルペス  1 (4.8) 0 0 

傷害、中毒および処置合併症  
※  2 (9.5) 0 0 

瘢痕ヘルニア  1 (4.8) 0 0 

挫傷  1 (4.8) 0 0 

臨床検査  
※  15 (71.4) 7 (33.3) 1 (4.8) 

アラニンアミノトランスフェラ

ーゼ増加  2 (9.5) 0 0 

アスパラギン酸アミノトランス

フェラーゼ増加  2 (9.5) 0 0 

血中コレステロール増加  1 (4.8) 0 0 
血中クレアチンホスホキナーゼ

増加  2 (9.5) 1 (4.8) 0 

血中クレアチニン増加  1 (4.8) 0 0 

血圧上昇  1 (4.8) 0 0 
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器官別大分類／  
基本語（有害事象名）  

発現症例数（%）  

全グレード  グレード 3 グレード 4 

γ－グルタミルトランスフェラー

ゼ増加 3 (14.3) 0 0 

ヘモグロビン減少  1 (4.8) 0 0 

リンパ球数減少  10 (47.6) 5 (23.8) 1 (4.8) 

血小板数減少  1 (4.8) 0 0 

白血球数減少  1 (4.8) 1 (4.8) 0 
血中アルカリホスファターゼ増

加  1 (4.8) 0 0 

代謝および栄養障害  
※  14 (66.7) 0 0 

アシドーシス  2 (9.5) 0 0 

高尿酸血症  1 (4.8) 0 0 

低アルブミン血症  1 (4.8) 0 0 

低カルシウム血症  1 (4.8) 0 0 

低血糖  1 (4.8) 0 0 

食欲減退  11 (52.4) 0 0 

筋骨格系および結合組織障害  
※  3 (14.3) 0 0 

背部痛  1 (4.8) 0 0 

鼡径部痛  1 (4.8) 0 0 

筋骨格痛  1 (4.8) 0 0 

四肢痛  1 (4.8) 0 0 
良性、悪性および詳細不明の新生

物（嚢胞およびポリープを含む） 
※  1 (4.8) 0 0 

癌疼痛  1 (4.8) 0 0 

神経系障害  
※  10 (47.6) 0 0 

浮動性めまい  1 (4.8) 0 0 

味覚異常  1 (4.8) 0 0 

頭痛  4 (19.0) 0 0 

嗅覚錯誤  1 (4.8) 0 0 

味覚障害  5 (23.8) 0 0 

精神障害  
※  1 (4.8) 0 0 

不眠症  1 (4.8) 0 0 

腎および尿路障害  
※  1 (4.8) 0 0 

頻尿  1 (4.8) 0 0 
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器官別大分類／  
基本語（有害事象名）  

発現症例数（%）  

全グレード  グレード 3 グレード 4 

呼吸器、胸郭および縦隔障害  
※  3 (14.3) 0 0 

咳嗽  2 (9.5) 0 0 

口腔咽頭痛  1 (4.8) 0 0 

皮膚および皮下組織障害  
※  9 (42.9) 0 0 

脱毛症  6 (28.6) 0 0 

異汗性湿疹  1 (4.8) 0 0 

紅斑  1 (4.8) 0 0 

発疹  2 (9.5) 0 0 

蕁麻疹  1 (4.8) 0 0 

皮脂欠乏症  1 (4.8) 0 0 

血管障害  
※  1 (4.8) 0 0 

高血圧  1 (4.8) 0 0 

MedDRA ver.23.0 

※印の行の発現症例数は、各器官別大分類内のいずれかの有害事象を発現した症例数を表す。 

 
（２）死亡  

国内の 2 つの臨床試験において死亡例は認められなかった。  

国内第 1/2 相臨床試験において、データカットオフ以降、2020 年 6 月末まで

に 1 名が死亡したが、疾患の悪化によるものとして被験薬との因果関係は関連

なしと判定された。  

（３）その他の重篤な有害事象  

国内第 1 相臨床試験では、本剤投与後の重篤な有害事象は認められなかった。 

国内第 1/2 相臨床試験では、本剤投与後の重篤な有害事象として小腸閉塞（グ

レード 3）及びインフルエンザ（グレード 2）がそれぞれ 1 名（6.7%）に認め

られた。両事象とも治験薬との因果関係は否定されており、入院期間の延長に

より重篤な有害事象として取り扱われた。  

（４）その他の重要な有害事象  

国内第 1 相臨床試験では、本剤投与後に試験中止を伴う有害事象、及び用量

調整毒性に該当する有害事象は認められなかった。  

国内第 1/2 相臨床試験では、本剤投与後に試験中止を伴う有害事象は認めら

れなかった。なお、用量調整毒性に該当する有害事象としてグレード 2 の血小

板数減少が 1 名（6.7%）に認められ、本事象により、本剤が減量され、投与が
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延期された。  

 
4.4.3 海外第 3 相臨床試験（NETTER-1 試験）  

（１）比較的よくみられる有害事象  

SSTR 陽性の進行性中腸 NET 患者を対象に、徐放性オクトレオチドを併用し

た本剤治療（本剤群）及び高用量徐放性オクトレオチド治療（対照群）を比較

する海外第 3 相臨床試験（NETTER-1 試験）におけるデータカットオフ時点で

の安全性解析対象 223 名（本剤群 112 名、対照群 111 名）のうち、本剤群の

98.2%（110 名）に有害事象が認められた。最も多く認められた有害事象は、

悪心 64.3%（72 名）、次いで嘔吐 52.7%（59 名）、疲労 37.5%（42 名）、下痢

及び腹痛がそれぞれ 25.9%（29 名）、食欲減退 20.5%（23 名）であった（表 3）。  

一方、対照群の 92.8%（103 名）に有害事象が認められた。最も多く認めら

れた有害事象は疲労 26.1%（29 名）、次いで腹痛 18.9%（21 名）、下痢 18.0%

（20 名）、腹部膨満 12.6%（14 名）、悪心 11.7%（13 名）、食欲減退 10.8%（12

名）であった。  

副作用は、本剤群の 91.1%（102/112 名）に認められ、発現率 5%以上の治験

薬と関連のある有害事象は、悪心、嘔吐、下痢、腹部膨満、疲労、血小板減少

症、リンパ球減少症、貧血、血小板数減少、リンパ球数減少、白血球数減少、

好中球減少症、食欲減退、脱毛症、浮動性めまい及び味覚異常であった。また、

対照群においては、40.5%（45/111 名）に副作用が認められた。最大重症度別

の副作用は、本剤群の被験者でグレード 4 が 3.6%（4 名）、グレード 3 が 26.8%

（30 名）、グレード 2 が 39.3%（44 名）、グレード 1 が 21.4%（21 名）に認め

られた。これらのうちグレード 2 から 4 の副作用は、対照群と比較して本剤群

の割合が高かった。  
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表 3 有害事象の発現被験者数（NETTER-1 試験：本剤群で発現率 10%以上）  

器官別大分類／  
基本語（有害事象名）  

発現症例数（%）  

本剤群（112 名）  対照群（111 名）  
全グレード  

 
グレード  

3～5 
全グレード  

 
グレード  

3～5 
有害事象発現症例数  110 (98.2) 64 (57.1) 103 (92.8) 41 (36.9) 

血液およびリンパ系障害      

貧血  18 (16.1) 0 9 (8.1) 0 

リンパ球減少症   20 (17.9) 13 (11.6) 0 0 

血小板減少症  16 (14.3) 3 (2.7) 0 0 

胃腸障害      

悪心  72 (64.3) 5 (4.5) 13 (11.7) 2 (1.8) 

嘔吐   59 (52.7) 8 (7.1) 11 (9.9) 1 (0.9) 

腹痛  29 (25.9) 3 (2.7) 21 (18.9) 3(2.7) 

下痢  29 (25.9) 3 (2.7) 20 (18.0) 1 (0.9) 

腹部膨満  18 (16.1) 0 14 (12.6) 0 

一般・全身障害および投与部位の状態     

疲労  42 (37.5) 1 (0.9) 29 (26.1) 2 (1.8) 

末梢性浮腫  18 (16.1) 0 10 (9.0) 1 (0.9) 

臨床検査      

血小板数減少  13 (11.6) 0 2 (1.8) 0 

リンパ球数減少  12 (10.7) 6 (5.4) 2 (1.8) 1 (0.9) 

代謝および栄養障害      

食欲減退  23 (20.5) 0 12 (10.8) 3 (2.7) 

筋骨格系および結合組織障害      

背部痛  14 (12.5) 2 (1.8) 11 (9.9) 0 

関節痛  12 (10.7) 0 11 (9.9) 0 

四肢痛  12 (10.7) 0 6 (5.4) 0 

神経系障害      

浮動性めまい  19 (17.0) 0 9 (8.1) 0 

頭痛  19 (17.0) 0 6 (5.4) 0 

精神障害      

不安  13 (11.6) 1 (0.9) 6 (5.4) 0 

呼吸器、胸郭および縦隔障害      
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器官別大分類／  
基本語（有害事象名）  

発現症例数（%）  

本剤群（112 名）  対照群（111 名）  
全グレード  

 
グレード  

3～5 
全グレード  

 
グレード  

3～5 
呼吸困難  12 (10.7) 0 9 (8.1) 0 

咳嗽  12 (10.7) 1 (0.9) 7 (6.3) 0 

皮膚および皮下組織障害      

脱毛症  13 (11.6) 0 2 (1.8) 0 

血管障害      

潮紅  16 (14.3) 1 (0.9) 10 (9.0) 0 

高血圧  13 (11.6) 2 (1.8) 8 (7.2) 2 (1.8) 

 
（２）死亡  

NETTER-1 試験において本剤群に割り付けられた 1 名が本剤投与前に疾患の

悪化により死亡した。また、本剤投与後に本剤群で 7 名（6.3%）、対照群で 9

名（8.1%）が死亡したが、すべて治験薬との因果関係は関連なしと判定された。  

（３）その他の重篤な有害事象  

NETTER-1 試験では、本剤投与後の有害事象として、本剤群の 31.3%（35

名）に重篤な有害事象が認められ、11.6%（13 名）は重篤な副作用として報告

された。  

本剤群で最も多く認められた重篤な有害事象は、急性腎不全 3.6%（4 名）、

次いで腹痛 2.7%（3 名）、リンパ球減少症、大腿骨骨折、嘔吐、全身健康状態

低下及び悪性新生物進行がそれぞれ 1.8%（2 名）であった。これらのうち重篤

な副作用は、リンパ球減少症（グレード 3）、好中球減少症（グレード 4）、単

系統の異形成を伴う不応性血球減少症（グレード 4）、腹水（グレード 3）、腸

閉塞（グレード 3）、嘔吐（グレード 1）、注射部位過敏反応（グレード 2）、肝

性脳症（グレード 3）、気道感染（グレード 3）、脱水（グレード 3）、急性腎不

全（グレード 1、2、3）、多血球系異形成を伴う不応性血球減少症（グレード 3）

及び失神（グレード 3）であった。また、アミノ酸輸液に関連すると報告され

たのは、肝性脳症、嘔吐、脱水（2 件）及び失神であった。一方、対照群の 24.3%

（27 名）に対照薬投与後の重篤な有害事象が認められた。  

（４）その他の重要な有害事象  

NETTER-1 試験では、本剤投与後に本剤群の 12.5%（14 名）で治験の中止

を伴う有害事象が認められた。そのうち治験の中止を伴う副作用は 7.1%（8 名）

であり、汎血球減少症 1.8%（2 名）、並びに血小板減少症、悪心、腹水、注射
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部位過敏症、血中クレアチニン増加、食欲減退、多血球系異形成を伴う不応性

血球減少症及び睡眠障害がそれぞれ 0.9%（1 名）であった。  

また、8.9%（10 名）で本剤の減量を伴う有害事象、2.7%（3 名）で本剤の

投与延期を伴う有害事象、12.5%（14 名）で本剤の投与中止を伴う有害事象が

認められた。多く認められた本剤の減量を伴う有害事象は血小板減少症 3.6%

（4 名）、本剤の投与延期を伴う有害事象は腹痛、下痢、嘔吐及び肝細胞障害が

それぞれ 0.9%（1 名）、本剤の投与中止を伴う有害事象は急性腎不全 2.7%（3

名）及び血小板減少症 1.8%（2 名）であった。  

 
4.4.4 海外第 1/2 相臨床試験（Erasmus MC 試験）  

Erasmus MC 試験（安全性解析；811 名）では、本剤投与後に 62.6%（508 名）

に重篤な有害事象、そして 20.1%（163 名）に重篤な副作用が認められた。最も

多く認められた重篤な有害事象は，汎血球減少症 10.5%（85 名），次いで下痢 6.4%

（52 名），腹痛 5.8%（47 名），貧血 5.3%（43 名），死亡 5.1%（41 名）であった。

また，骨髄異形成症候群（以下、MDS という）が 2.0%（16 名）で認められた。

MDS の 16 名は本剤による初回治療から 2～4 年後に MDS と診断された。  

 
4.4.5 造血・リンパ系組織の二次性悪性腫瘍  

NETTER-1 試験及び Erasmus MC 試験では、一定の割合で二次性悪性腫瘍が

認められたが、これらの発現頻度は、他の化学療法及び放射性ヨウ素 ( 131 I)を用い

た核医学治療で報告されている発現頻度 7) の範囲内であった。なお、2 つの国内

臨床試験においては 2020 年 8 月時点においては二次性悪性腫瘍に関する報告は

得られていない。  

 
4.5 特定の背景を有する患者に関する注意  

腎機能障害患者  

本剤は主に腎臓から排泄される。腎機能障害患者を対象とした臨床試験は実施

していない。  

生殖能を有する者  

・生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場合には、放射線に起因する生

殖細胞への影響等があらわれる可能性があることを考慮すること。  

・妊娠可能な女性及びパートナーが妊娠する可能性のある男性には、本剤投与

中及び投与終了後一定期間は、適切な避妊を行うよう指導すること。  
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妊婦  

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。放射線による胎

児の発育や遺伝子への影響が懸念される。  

授乳婦  

投与中又は投与終了後一定期間は、授乳を避けさせること。  

小児等  
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。  

（１）腎機能障害患者  

本剤は主に腎排泄されるため、重度の腎機能障害のある患者へ投与した場合

には腎臓の被ばくが増大し、腎障害が悪化するリスクが懸念される。なお、国

内外の臨床試験では、重度の腎機能障害患者は除外されているため使用経験に

ついて報告されていない。  

（２）生殖能を有する者  

本剤の生殖発生毒性試験は実施されていない。  

放射線被ばくを考慮し、妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与し

ないとされている。また、男性患者に対しても本剤の投与中及び投与終了後の

一定期間は適切な避妊を行う指導を行うこととされている。本剤投与後 6 ヶ月

間は、女性患者は妊娠を避け、男性患者に対しては効果の高い避妊法を使用す

るよう指導すること（安全管理編「6.6 患者及び家族に対する注意事項」参照）。  

（３）妊婦  

本剤からの被ばくを考慮すると本剤を投与すべきではない。  

（４）授乳婦  

本剤の乳汁移行は不明である。本剤からの被ばくを考慮すると本剤を投与す

べきではない。なお、治療上の有益性から本治療を行う場合には、本剤投与後

3 ヶ月間は子供を離乳させる等の措置が必要である。  

（５）小児等  

小児に対する安全性及び有効性は確立していない。  

 
4.6 臨床使用に基づく情報  

（１）本剤  

放射線曝露により、二次発癌や遺伝子異常のリスクが増加する可能性がある。 
（２）2.5%アミノ酸輸液  
ペプチド受容体放射性核種療法において、L-リシン塩酸塩と L-アルギニン塩酸

塩を含む輸液の投与により、高カリウム血症が発現したとの報告があり、臨床
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症状（動悸、胸痛、全身倦怠感）や心電図異常（ flattened P waves、highpeaked 
T waves）を伴う症例も報告されている。  

 
4.7 過量投与  

過量投与の場合は、血液毒性や胃腸障害が発現する可能性があるため、患者の

状態を十分に観察し、症状に応じて一般的な対症療法を行うこと。  

 

 
5 取扱い上の注意  

（１）本剤  

本剤は、医療法その他の放射線防護に関する法令、関連する告示及び通知（患

者退出等を含む）等を遵守し、適正に使用すること。  

（２）2.5%アミノ酸輸液  

液漏れの原因となるので、強い衝撃や鋭利なものとの接触等を避けること。  

この他、安全管理編「10 医療従事者の放射線防護及び放射能汚染防止措置に

ついて」を参照のこと。  

 

 
6 患者及び家族への説明・指導  

6.1 入院  

患者に対し、本剤及び 2.5%アミノ酸輸液投与終了後に患者からの 1 センチメー

トル線量当量率を測定し、その結果が厚生労働省が示している退出基準の値（18

μSv/h：患者の体表面から 1m の距離）を下回っていない場合は、当該基準を下

回るまでの期間、入院が必要となる旨を説明しておくこと。  

 
6.2 一般的な注意事項  

患者に対し、本剤投与後に、発熱、悪寒、めまい、息切れ、出血及びあざの増

加などの骨髄抑制や感染を疑う兆候や症状、並びに重度の紅潮、下痢、気管支痙

攣、低血圧などの神経内分泌ホルモン分泌異常（クリーゼ）を疑う症候や症状が

みられた場合は、担当医師に連絡するように指導しておくこと。  

また、本剤の投与までに、患者に対して本療法に伴う患者の家族（介護者）・公

衆への不要な被ばくを防止するため、安全管理編「6.6 患者及び家族に対する注

意事項」に示す行動を遵守するよう説明し、理解を得ること。  
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7 臨床データ  

7.1 国内第 1/2 相臨床試験  

7.1.1 試験デザイン  

国内第 1/2 相臨床試験は、SSTR 陽性の進行性中腸 NET 患者及びその他の NET

患者を対象に、2.5%アミノ酸輸液及び徐放性オクトレオチド酢酸塩製剤（以下、

徐放性オクトレオチドという）併用下で薬物動態、被ばく線量、有効性及び安全

性を評価するため実施された（単群、非盲検、多施設共同）。本剤 7.4GBq を 8

週ごとに最大 4 回点滴静脈内投与し、中腸 NET 患者（5 名）に対しては本剤の各

投与翌日に徐放性オクトレオチド 30mg を投与し、治療終了後は 28 日ごとに本

剤初回投与後 60 週まで投与した。  

 
7.1.2 臨床成績（奏効率・無増悪生存割合）  

主要評価項目である中腸 NET 患者を対象とした客観的奏効率（ORR）は、デ

ータカットオフ時点で中腸 NET 患者 5 名中、最良総合効果において完全奏効（CR）

が 1 名、及び部分奏効（PR）が 2 名及び安定（SD）が 2 名認められ、ORR は

60.0%（90%信頼区間（CI）：18.9～92.4）であった（表 4）。  

 
表 4 中腸 NET 患者を対象とした最良総合効果及び ORR 

（国内第 1/2 相臨床試験）  

Parameter The number of subjects n = 5 

CR 1 (20.0) 

PR 2 (40.0) 

SD 2 (40.0) 

Non-CR/non-PD 0 

PD 0 

NE 0 

ORR (CR+PR) 3 (60.0) 

Two-sided 90% confidence interval* 18.9, 92.4 

* Clopper-Pearson's exact confidence interval （%）  

 
また、本試験のすべての NET 患者（膵 NET 8 名、中腸 NET 5 名、及び肺 NET 

2 名の計 15 名）において、データカットオフ時点で腫瘍縮小効果判定を 60 週ま

ですべて終了した被験者が 6 名、48 週まで終了した被験者が 2 名、36 週まで終

了した被験者が 4 名、24 週まで終了した被験者が 2 名、及び中止時に 1 回腫瘍縮



20 

小効果判定が実施された被験者が 1 名であった。これら全 NET 患者 15 名中、最

良総合効果においてデータカットオフ時点で CR が 1 名、PR が 6 名、SD が 6 名、

Non-CR/non-PD が 1 名及び進行（PD）が 1 名認められ、ORR は 46.7%（90%CI：

24.4～70.0）であった。腫瘍タイプ別では、膵 NET 8 名中 3 名（37.5%）、中腸

NET を含む消化管 NET 5 名中 3 名（60.0%）及び肺 NET 2 名中 1 名（50.0%）

に CR 又は PR が認められた（表 5）。  

 
表 5 全 NET 患者を対象とした最良総合効果及び ORR（国内第 1/2 相臨床試験）  

Parameter The number of subjects n = 15 

CR 1 (6.7) 

PR 6 (40.0) 

SD 6 (40.0) 

Non-CR/non-PD 1 (6.7) 

PD 1 (6.7) 

NE 0 

ORR (CR+PR) 7 (46.7) 

Two-sided 90% confidence interval* 24.4, 70.0 

* Clopper-Pearson's exact confidence interval （%）  

 
中腸 NET 患者（5 名）において、中央判定で確認された増悪又は死亡のイベン

ト数は 0 件であり、本剤初回投与後 52 週までの無増悪生存割合は 100%（90%CI：

100～100）であった。また、全 NET 患者（15 名）において、データカットオフ

時点で中央判定により確認された増悪又は死亡のイベント数は 1 件であり、本剤

初回投与後 52 週までの無増悪生存割合は 93.3%（90%CI：69.9～98.7）であった。  

 
7.2 国内第 1 相臨床試験  

7.2.1 試験デザイン  

国内第 1 相臨床試験は、SSTR 陽性の根治切除不能な進行性の膵、消化管又は

肺 NET 患者を対象に、2.5%アミノ酸輸液及び徐放性オクトレオチド併用下で本

剤を 7.4GBq 単回投与した時の安全性、忍容性、薬物動態及び被ばく線量を評価

するため実施された（単群、非盲検、単施設）。本剤 7.4GBq を 8 週ごとに最大 4

回投与し、本剤の各投与翌日に徐放性オクトレオチド 30mg を投与した。  

 

  



21 

7.2.2 臨床成績（有効性）  

6 名の被験者（膵 NET3 名、消化管 NET3 名）中、最良総合効果において PR

が 4 名（66.7%）、SD が 1 名（16.7%）、PD が 1 名（16.7%）であり、ORR は 66.7%

（90%CI：27.1～93.7）であった。標的病変の径和は、新病変が出現したため PD

と判定された 1 名を含め、6 名すべてで縮小していた。腫瘍タイプ別では、膵 NET 

3 名中 2 名（66.7%）に、消化管 NET 3 名中 2 名（66.7%）に PR が認められた

（表 6）。  

 
表 6 最良総合効果及び ORR（N = 6）（国内第 1 相臨床試験）  

Parameter The number of subjects n = 6 

CR 0 

PR 4 (66.7) 

SD 1 (16.7) 

Non-CR/non-PD 0 

PD 1 (16.7) 

NE 0 

ORR (CR+PR) 4 (66.7) 

Two-sided 90% confidence interval* 27.1, 93.7 

* Clopper-Pearson's exact confidence interval （%）  

 
7.3 海外第 3 相臨床試験（NETTER-1 試験）  

7.3.1 試験デザイン  

手術不能、進行性、SSTR 陽性の高分化型中腸 NET 患者を対象として、本剤と

徐放性オクトレオチド併用治療及び徐放性オクトレオチド治療後の有効性を比較

する第 3 相臨床試験が実施された（多施設共同、層別、非盲検、無作為化、実薬

対照、並行群間比較）。本剤群では、アミノ酸輸液の有効成分を十分量含む市販の

総合アミノ酸輸液（Vamin 18 又は Aminosyn II 10%）併用下で本剤 7.4GBq を 8

週ごとに最大 4 回投与され、本剤の各投与翌日に徐放性オクトレオチド 30mg を

4 週ごとに投与された。また、対照群では徐放性オクトレオチド 60mg を 4 週ご

とに投与された（図 4）。  

有効性の主要評価項目は、データカットオフ時点における RECIST 規準  

ver.1.1 に基づく客観的な腫瘍縮小効果で判定する無増悪生存期間（PFS）で、副

次的評価項目は、客観的奏効率（ORR）、全生存期間（OS）、無増悪期間（TTP）

及び生活の質（QOL）の評価とされた。  
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図 4 NETTER-1 試験デザイン  

 
7.3.2 臨床成績（有効性）  

（１）無増悪生存期間（PFS）  

本試験における有効性主要評価のデータカットオフまでに無作為化された

229 名（本剤群 116 名、対照群 113 名）を対象とし、中央判定で確認された増

悪又は死亡イベント数は本剤群が 21 件、対照群が 70 件であった。最大の解析

対象集団（FAS）における PFS 中央値は、本剤群では未到達、対照群では 8.5

ヶ月（95%CI：5.8～9.1）であり、ハザード比 0.177（95%CI：0.108～0.289）

で統計学的に有意であった（p<0.0001）（表 7）。このことから本剤による治療

（ARM A）が、対照群（ARM B）である徐放性オクトレオチドによる治療に

比べ、PFS イベント発生のリスクを 82%低減することが示された（図 5）。  

 
表 7 無増悪生存期間（PFS）の解析の要約（NETTER-1 試験）  

 Treatment 
 本剤群  (n=116) 対照群  (n=113) 

Patients with events (%) 21 (18.1) 70 (61.9) 

Censored patients (%) 95 (81.9) 43 (38.1) 

Median (95%-CI) not reached 8.5 (5.8 ; 9.1) 

p-value of Log-rank test <0.0001 

Hazard ratio* (95%-CI) 0.177 (0.108 ; 0.289) 
* Based on unstratified analysis; N: number of patients, n: number 

of patients per treatment group, CI: confidence interval 

Dose 1 Dose 2 Dose 3 Dose 4 

フォロー  

アップ  

5 年  

総合アミノ酸輸液併用下、本剤 7.4GBq8 週ごとに

4 回静脈内投与＋徐放性オクトレオチド 30mg 

徐放性オクトレオチド 60mg を 4 週ごとに筋肉内

投与  

腫瘍縮小効果判定（RECIST v1.1）  無作為化から 12 週ごと  

無
作
為
化 

本剤群  

116 名  

対照群  

113 名  
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図 5 無増悪生存期間（PFS）の Kaplan-Meier 曲線（NETTER-1 試験） 7) 

 
（２）客観的奏効率（ORR）  

FAS における中央判定結果の欠落がない被験者（202 名）における有効性解

析カットオフ時点の中央判定結果に基づく ORR（CR＋PR）は、本剤群が 14.7%

（95%CI：7.8～21.6）、対照群が 4.0%（95%CI：0.2～7.8）であり、二群間で

統計学的に有意な差（p = 0.0141、Fisher ’s exact test）が認められた（表 8）。  

 
表 8 客観的奏効率（NETTER-1 試験）  

 本剤群（N = 102）  対照群（N = 100）  

CR (%) 1 (0.9) 0 

PR (%) 14 (12.1) 4 (3.5) 

SD (%) 80 (69.0) 71 (62.8) 

PD (%) 7 (6.0) 25 (22.1) 

ORR：CR + PR (%)* 15（14.7）  4（4.0）  
[95% CI] 
 (lower limit to upper limit) [7.8 to 21.6] [0.2 to 7.8] 

Fisher ’s exact test P = 0.0141 
* N number of patients, n: number of patients per treatment group. 

Patients without post-baseline scans were excluded from the 
analysis.  
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（３）全生存期間（OS）  

データカットオフ時点における全生存期間（OS）解析の結果（本剤群：116

名、対照群：113 名）、FAS における OS の中央値は本剤群が未到達、対照群が

27.4 ヶ月（95%CI：20.1～NE、Not evaluable）であった。OS のハザード比

は 0.459（95%CI：0.254～0.830）と、本剤群が対照群と比較して全死亡の発

生リスクは低い傾向にあることが示唆された（表 9、図 6）。  

 
表 9 全生存期間（OS）（NETTER-1 試験）  

 Treatment 
 本剤群  (n=116) 対照群  (n=113) 
Patients with events (%) 17 (14.7) 31 (27.4) 

Censored patients (%) 99 (85.3) 82 (72.6) 

Median (95%-CI) not reached 27.4 (20.1, NE) 

p-value of Log-rank test* 0.0083 

Hazard ratio (95%-CI)* 0.459 (0.254 ; 0.830) 
* Based on unstratified analysis; N: number of patients, n: number of patients 

per treatment group, CI: confidence interval, NE: not evaluable. 
 

 

 
図 6 全生存期間（OS）の Kaplan-Meier 曲線（NETTER-1 試験） 7) 
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（４）生活の質（QOL）の評価  

QOL は、EORTC QLQ-C30 及び QLQ-G.I.NET21 調査票を用いて、合計で

24 の健康関連ドメインに整理された上でベースラインスコアからの個々の変

化について評価が行われた（解析対象 231 名）。ベースラインからの変動を見

ると、本剤群では Global health status において改善の傾向が 84 週まで認め

られ、60 週では対照群との比較で統計学的に有意（p=0.0240、Wilcoxon rank 

sum test）となった。対照群では改善は認められなかった。  

 
7.4 海外第 1/2 相臨床試験（Erasmus MC 試験）  

7.4.1 試験デザイン  

オランダの Erasmus Medical Center による医師主導臨床試験であり、2000

年 1 月から 2012 年 12 月までに登録された患者 1214 名を対象に、アミノ酸輸液

併用下で 7.4GBq の 177 Lu-DOTA 0 -Tyr 3 -Octreotate が 6～13 週ごとに 4 回投与さ

れ、有効性及び安全性が評価された。  

オ ラ ン ダ 人 の 肺 NET を 含 む 膵 ・ 消 化 管 NET 被 験 者 に 対 し て

177 Lu-DOTA 0 -Tyr 3 -Octreotate が少なくとも 1 回投与された 559 名のうち、ベー

スラインでの腫瘍の評価が CRF データベースに記録されていなかった 199 名を

除外した 360 名を有効性解析対象集団（FAS）とした。  

 
7.4.2 臨床成績（奏効率・奏効期間）  

有効性の主要評価項目は RECIST 規準 ver.1.1 に従った ORR とし、奏効期間

（DOR）についても評価した。  

全 GEP-NET の ORR は 45.0%であった。腫瘍タイプ別の ORR では、肺 NET

が 36.8%、膵 NET が 60.9%、肺 NET 及び膵 NET を除く前腸 NET（以下、前腸

NET という）が 58.3%、中腸 NET が 33.3%及び後腸 NET が 46.2%であった（表

10）。  

また、Kaplan-Meier 法に基づいた GEP-NET の DOR の中央値は 22.9 ヶ月

（95%CI：17.0～25.3）であった。腫瘍タイプ別では、肺 NET が 27.1 ヶ月（1.7

～ND（Not determined））、膵 NET が 23.2 ヶ月（16.7～32.6）、前腸 NET が未

到達、中腸 NET が 17.7 ヶ月（15.3～24.1）及び後腸 NET が 17.8 ヶ月（6.2～

ND）であった。  
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表 10 全 GEP-NET 患者を対象とした ORR 

（海外第 1/2 相臨床試験：Erasmus MC 試験）  

Tumor type ORR：CR+PR (%) 95% CI 

GEP-NET (N=360) 162 (45.0) 39.8%, 50.3% 

Bronchial (N=19) 7 (36.8) 16.3%, 61.6% 

Pancreatic (N=133) 81 (60.9) 52.1%, 69.2% 

Foregut (N=12) 7 (58.3) 27.7%, 84.8% 

Midgut (N=183) 61 (33.3) 26.6%, 40.7% 

Hindgut (N=13) 6 (46.2) 19.2%, 74.9% 

※  FAS 解析対象症例数：360 名  

 
7.5 アミノ酸輸液の併用効果  

7.5.1 海外第 1/2 相臨床試験（Erasmus MC 試験）での被ばく線量評価  

Erasmus MC 試験において、腫瘍量の少ない被験者 5 名に対して同一の被験者

に 2.5% L-リシン塩酸塩及び L-アルギニン塩酸塩輸液（2.5%Lys-Arg 輸液）を併

用下及び非併用下で 177Lu-DOTA 0 -Tyr 3 -Octreotate を 1.85GBq 投与し、腎臓の

吸収線量へアミノ酸輸液の併用が及ぼす影響について検討された（図 7）。その結

果、2.5%Lys-Arg 輸液の併用投与により 177 Lu-DOTA 0 -Tyr 3 -Octreotate の腎臓で

の滞留時間が 26%短縮し、腎臓の吸収線量が平均 47%（範囲：34%～59%）減少

して、被ばくの低減に有用であることが確認された。  

 

 

図 7 177 Lu-DOTA 0 -Tyr 3 -Octreotate の腎臓の集積放射能の推移 7) 
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（参考）  

国際原子力機関（ IAEA; International Atomic Energy Agency）、欧州核医学

会（ EANM; European Association of Nuclear Medicine）、米国核医学会

（SNMMI; Society of Nuclear Medicine and Molecular Imaging）が参画した

神経内分泌腫瘍治療での PRRT 実施ガイドライン 8) 及び欧州神経内分泌腫瘍学

会の神経内分泌腫瘍治療での PRRT 実施ガイドライン 9)には、正電荷アミノ酸

を含む輸液を併用することで、RI 標識ソマトスタチンアナログの近位尿細管再

吸収を競合的に阻害し、腎臓の被ばくを低減することが可能であると明記され

ている。  

 
7.5.2 国内第 1 相臨床試験  

国内第 1 相臨床試験において、膵及び消化管 NET 患者 4 例を対象として被ば

く線量について評価された結果、腎臓及び骨髄の 29.6GBq 当たりの推定吸収線量

（平均±SD）は 16.8±3.80Gy 及び 0.722±0.0876Gy であり、被ばく線量は

Erasmus MC 試験の結果に基づいて設定されていた毒性発現の閾値（腎臓 30Gy、

骨髄 3.7Gy）を下回っていた。  

 
7.5.3 国内第 1/2 相臨床試験  

国内第 1/2 相臨床試験において、中腸 NET 患者 3 例を対象として被ばく線量

について評価された結果、腎臓及び骨髄の 29.6GBq 当たりの推定吸収線量（平均

±SD）は 20.7±5.29Gy 及び 0.631±0.103Gy であり、被ばく線量は Erasmus MC

試験の結果に基づいて設定されていた毒性発現の閾値（腎臓 30Gy、骨髄 3.7Gy）

を下回っていた。  

 
7.6 吸収線量  

国内第 1 相臨床試験（4 名）において、2.5%アミノ酸輸液併用下で本剤 7.4GBq

単回投与の体内分布データから MIRD 法（Medical Internal Radiation Dose 

method）を用いて吸収線量について評価した結果、臓器ごとの吸収線量は、腎臓、

脾臓、膀胱壁及び肝臓において高く、その他の臓器では比較的低かった（表 11）。  
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表 11 単回投与における各臓器の吸収線量  

臓器  吸収線量

（Gy/7.4GBq）  臓器  吸収線量

（Gy/7.4GBq）  
脳  0.14 下部大腸壁  0.16 

甲状腺  0.14 副腎  0.18 

胸腺  0.15 腎臓  4.20 

肺  0.15 膀胱壁  3.43 

乳房  0.14 睾丸  0.15 

心臓壁  0.16 卵巣  0.16 

肝臓  1.83 子宮  0.17 

胆嚢壁  0.19 皮膚  0.14 

膵臓  0.18 筋肉  0.15 

脾臓  4.14 赤色骨髄  0.18 

胃壁  0.16 骨形成原細胞  0.49 

小腸  0.16 全身  0.23 

上部大腸壁  0.16  

実効線量（Sv/7.4GBq）  0.49 

 

 
7.7 薬物動態  

7.7.1 血中濃度  

膵又は消化管  NET 患者を対象とした国内第 1 相臨床試験及び中腸 NET 患者

を対象に薬物動態を評価した国内第 1/2 相臨床試験において、本剤は投与後に血

液循環から急速に消失した（図 8、9）。  
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図 8 国内第 1 相臨床試験にて本剤 7.4GBq 単回投与後の  

平均血中放射能濃度の推移（生物学的放射能、6 名）  

 

 

 

図 9 国内第 1/2 相臨床試験にて本剤 7.4GBq 単回投与後の  

平均血中放射能濃度の推移（生物学的放射能、3 名）  

 
7.7.2 分布  

国内臨床試験において、全身の生物学的放射能分布率の平均から体内の残存放

射能の推移を検討した結果、投与後 24 時間までに急速な減少が認められた。ま

た、肝臓、脾臓及び腎臓の生物学的放射能分布率の平均から、各臓器の残存放射

能の推移を検討した結果、放射能分布率は肝臓が最も高く、以下、腎臓、脾臓の

順となった。  
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7.7.3 代謝  

国内第 1 相臨床試験において、投与後 6～24 時間までに尿中排泄された放射能

の 87.3%は未変化体であったが、24～48 時間では未変化体が 0.0%であった。  

 
7.7.4 排泄  

国内第 1 相臨床試験において、本剤は、投与後 24 時間までに投与量の平均

71.2%dose が尿中に排泄された。48 時間までの累積排泄率は平均 73.8%dose で

あり、24 時間以降の排泄はわずかであることが示された。国内第 1/2 相臨床試験

での中腸 NET 患者を対象とした薬物動態解析において、中腸 NET 患者における

累積尿中排泄率は、投与後 24 時間後までには 74.4%dose、48 時間後までには

76.9%dose であった。  

 

 
8 非臨床毒性  

本剤の発癌性を検討する動物試験は行っていない。 175Lu-DOTA0-Tyr3-Octreotate

を用いた遺伝毒性試験では、S9 代謝活性化の有無に関わらず、 in vitro でマウス

リンパ腫 L5178Y 細胞のチミジンキナーゼ遺伝子座での突然変異、及びネズミチ

フス菌及び大腸菌の復帰突然変異を誘発しなかった。  

2.5%アミノ酸輸液は既に海外の臨床で使用され安全性が確認されており、有効

成分である L-リシン及び L-アルギニンは一般に安全と認められる物質であるた

め、2.5%アミノ酸輸液に関する毒性試験は実施されていない。L-リシン及び L-

アルギニンは、天然に存在する生体分子である。両アミノ酸は一般に安全と認め

られる（GRAS; Generally Recognized As Safe）添加剤と判断されており、非経

口栄養法の輸液として広く使われている。  

 

 
9 海外ガイドラインにおける本治療の位置付け  

National Comprehensive Cancer Network（NCCN）  

Neuroendocrine and Adrenal Tumors、Version 2.2020 10) 

National Comprehensive Cancer Network（NCCN；全米総合がん情報ネット

ワーク）により作成されたガイドラインでは、進行性及び /又は転移性の消化管

NET に対して、ソマトスタチンアナログによる治療後に増悪した場合の二次治療

としてエベロリムス、又は SSTR イメージングが陽性の場合には本剤による

PRRT、肝転移に対する局所療法、骨転移の緩和的放射線治療、他に実行可能な
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選択肢がない場合には化学療法が推奨されている。そして、膵 NET に関しては、

ソマトスタチンアナログが第一選択となるが、腫瘍の進行が認められた場合には

エベロリムス又はスニチニブ、テモゾロミド＋カペシタビン療法、SSTR イメー

ジングが陽性であれば本剤による PRRT、その他として化学療法や肝転移に対す

る局所療法、骨転移の緩和的放射線治療などが考慮されるとされている。また、

肺 NET に対しては、腫瘍量が大きい低悪性度患者、進行例、中悪性度患者及び

症候性患者ではソマトスタチンアナログ（SSTR イメージングが陽性又は症状を

有する場合）又はエベロリムス、本剤による PRRT（SSTR イメージングが陽性

でソマトスタチンアナログで増悪した場合）、シスプラチン＋エトポシドもしくは

カルボプラチン＋エトポシドの化学療法、テモゾロミド±カペシタビン療法、肝

転移に対する局所療法の治療が考慮されると示されている。  

 

European Neuroendocrine Tumor Society（ENETS）  

Consensus Guideline 2016 11) 

European Neuroendocrine Tumor Society（ENETS；欧州神経内分泌腫瘍学会）

により作成されたガイドラインでは、進行性及び /又は転移性の消化管 NET に対

して、ソマトスタチンアナログで増悪が認められた場合の二次治療としてエベロ

リムス又は PRRT が推奨されており、PRRT は SSTR 陽性の場合にはエベロリム

スに代わる二次治療として位置づけられている。そして、膵 NET に関しては、

進行性でソマトスタチンアナログや化学療法での効果が認められない場合、エベ

ロリムス又はスニチニブといった分子標的薬が二次治療として用いられるが、増

悪した場合には PRRT が次の選択肢として挙げられている。また、肺 NET に対

しては、進行性で切除不能の肺 NET において、SSTR の発現が高い場合には薬物

療法後に増悪した場合の選択肢として PRRT が推奨されている。  

 

European Society for Medical Oncology（ESMO）  

Clinical Practice Guideline 2020 12) 

European Society for Medical Oncology（ESMO；欧州臨床腫瘍学会）により

作成されたガイドラインでは、ソマトスタチンアナログ難治性の機能性の膵 NET

に対して症状改善に効果があるとされ、SSTR イメージング陽性の進行性 NET

に対する治療オプションとして位置づけられている。また、進行性及び /又は転移

性の中腸 NET に対する二次治療として推奨されており、膵 NET に関しては、承

認された治療法で増悪した場合に PRRT を実施するとされている。  
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1. 放射線防護措置  

Q.1-1 ルテチウムオキソドトレオチド（ 177 Lu）注射液の投与時には、どのよう

な放射線防護措置が必要でしょうか。  

A.1-1 ルテチウムオキソドトレオチド（ 177 Lu）注射液（以下、本剤といいます）

は、1 回の投与当たり 7.4GBq と高レベルの放射能を有することから、投与

準備、投与中及び入院中の対応について適切な放射線防護措置を講じる必

要があります。  

（1）投与準備／投与中  

安全管理編 10.1 項に示されている放射線防護対策が必要です。  

本剤バイアルは鉛容器に収められており、バイアル内の放射能測定時

以外には鉛容器から取り出さずに取り扱います。また、バイアルの上部

には鉛遮へいが施されていないため、注射針をバイアルへ挿入する際に

指の被ばくが増大するリスクがあります。速やかに操作を実施できるよ

うに、あらかじめコールドランで作業に習熟しておいてください。  

本剤投与準備から患者への投与中においては、医療従事者に対する被

ばくを低減するために患者と医療従事者との間に遮へい板を設置する

等の方策を講じておくことが望まれます。また、本剤投与が開始された

後、医療従事者は、可能な限り投与患者から距離を置いて対応するよう

に努めます。投与患者との距離を取ることが難しい場合は、放射線防護

衣及び防護用メガネ等を着用して接するようしてください。  

（2）入院中  

投与患者が退出基準を満たすまでの期間、放射線治療病室等に入院す

る場合も同様に、投与患者と接する医療従事者の被ばくを低減するため

の措置が必要です。具体的には、投与患者との接触を医療上、必要最小

限とし、例えば、体温や血圧については患者自身で測定していただくよ

うな方策が考えられます。また、投与患者への薬剤や食事の受け渡しも

病室内に用意したテーブルを介して行うことで被ばく低減につながり

ます。特に、入院患者の急変対応時には、放射線防護衣を着用して行う

ことが被ばく低減の観点からは重要です。   
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2. 管理区域内での患者対応  

Q.2-1 管理区域内で投与している間、同区域内で検査等を行っている他の患者

に対してはどのような点に注意したらよいでしょうか。  

A.2-1 本剤及び 2.5%アミノ酸輸液を投与中の患者は体内残留放射能が高いこと

から、管理区域内の他の患者や医療従事者に対する外部被ばく線量を軽減

するために以下のような措置を講じる必要があります。なお、国内臨床試

験（6 名）においては、投与患者の体表面から 1 メートルの距離における 1

センチメートル線量当量率の平均値±標準偏差は、本剤投与終了後 2 時間で

27.58±3.84μSv/h、4 時間で 21.13±7.49μSv/h、6 時間後で 16.07±2.00

μSv/h と報告されています（安全管理編 3.2.2 項参照）。  

・本剤の投与は、管理区域内で診療を受けている他の患者とは別の室で行

います。また、投与している室の入口付近に、関係者以外立ち入り禁止

の旨を掲示するようにします。  

・本剤投与中の患者の周りや隣室との壁側に放射線防護衝立を設置する必

要性について考慮します。  

・本剤投与終了後の 2.5%アミノ酸輸液の投与についても、管理区域内の他

の患者とは別の室で行います。また、投与患者の周り等に放射線防護衝

立を設置する等、適切な放射線防護措置を講じます。  

 

 
Q.2-2 管理区域内での投与患者のトイレ使用時にはどのような点に注意したら

よいでしょうか。  

A.2-2 本剤は静脈内投与 48 時間後までには血中から速やかに消失します。国内

臨床試験（6 名）においては、本剤投与後の実効尿中放射能濃度の平均値は、

投与後 1 時間で 4.7±1.9 GBq/L、投与後 1～4 時間で 1.7±0.7 GBq/L、投

与後 4～6 時間で 1.3±1.1 GBq/L と報告されているように（安全管理編 3.2.2

項参照）、管理区域内での投与患者の尿中には高濃度の放射能が含まれてい

ます。投与中の患者の管理区域内のトイレ使用に当たっては、他の患者が

トイレを使用していないことを確認後、他の患者や医療従事者との接触が

可能な限り少なくなるように距離を取りながら速やかに移動させます。ま

た、男性患者も座位にて排尿させ、使用後は便器の蓋を閉めて 2 回水洗す

るよう患者に指導します。  
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Q.2-3 管理区域内で、本剤及び 2.5%アミノ酸輸液の投与終了までに約 4 時間を

必要としますが、その間に患者が飲食することは可能でしょうか。  

A.2-3 医療法施行規則では、廃棄物詰替施設（第 30 条の 14 の 3）及び放射線診

療従事者等の被ばく防止（第 30 条の 18）として「放射性同位元素を経口摂

取するおそれのある場所での飲食又は喫煙を禁止すること」とされていま

すが、患者の飲食を禁止することについては示されていないことから、患

者の健康上、又は医療上必要な場合に限り、医師の判断に基づき患者が必

要とする程度の飲食は可能と考えられます。なお、管理区域内に持ち込ん

だ飲食物の容器等は、使用後、サーベイメータを用いて汚染していないこ

とを確認した上で搬出します。  

 

 

3. その他  

Q.3-1 本剤投与後の患者の尿は、どのように取り扱えばよいでしょうか。  

A.3-1 A.2-2 に記載しているように、投与患者の尿中には高濃度の放射能が含ま

れていることから、本剤及び 2.5%アミノ酸輸液投与中の患者の排尿に当た

っては管理区域内のトイレを使用させます。  

また、退出基準を満たすまで特別な措置を講じた病室内に滞在している

間の投与患者の尿については、付録に示した「特別な措置を講じた病室に

係る基準、管理・運用及び行動規範に関するマニュアル」を参照して、適

切に取り扱ってください。  
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1. 治療  

Q.1-1 ルテチウムオキソドトレオチド（ 177 Lu）注射液（以下、本剤といいます）

を用いたソマトスタチン受容体陽性の神経内分泌腫瘍に対するペプチド受

容体放射性核種療法（以下、本治療といいます）は、どのような体制で実

施したらよいでしょうか。  

A.1-1 本治療は、神経内分泌腫瘍（以下、NET といいます）の診療に係る臨床

医、核医学治療に係る放射線科医及び診療放射線技師、並びに患者ケアに

係る看護師等の複数の医療専門職が連携したチーム医療として実施する必

要があります。また、本治療を開始する前に、本治療を担う医療チームス

タッフに対して、本治療の概要、放射線安全管理（放射線防護及び汚染防

止措置の内容）及び準備等に関する教育を行い、各部門間の連携体制につ

いて確認しておくことが重要です。  

 

 
Q.1-2 本治療は、どのようなタイミングで実施するのが適切ですか。また、転

移や再発に対するファーストライン治療として実施してもよいでしょうか。 

A.1-2 国内では、NET の治療薬としてソマトスタチンアナログである徐放性オ

クトレオチド及びランレオチド、分子標的治療薬であるエベロリムス及び

スニチニブ、並びに細胞障害性抗がん剤であるストレプトゾシンが承認さ

れていますが、これらの薬剤を用いた薬物療法において本治療をどのよう

なタイミングで実施すべきかを示すエビデンスについては、現在、構築さ

れていません。  

また、国内外では、徐放性オクトレオチド以外の NET 治療薬と比較した

試験や、再発・転移の際のファーストライン治療としての試験はこれまで

に実施されていません。なお、海外では、2021 年 4 月現在、Advanced 

Accelerator Applications 社により、進行性の膵、消化管 NET 患者を対象

とした、ファーストライン治療としての有効性及び安全性を徐放性オクト

レ オ チ ド と 比 較 す る 第 3 相 臨 床 試 験 （ A Phase III Multi-center, 

Randomized, Open-label Study to Evaluate the Efficacy and Safety of 

Lutathera in Patients With Grade 2 and Grade 3 Advanced GEP-NET 
(NETTER-2 試験 )）が進行中です。また、医師主導試験として、進行性膵

NET 患者を対象に、セカンドライン以降の治療としての有効性をスニチニ

ブと比較する第 2 相臨床試験（Antitumor Efficacy of Peptide Receptor 
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Radionuclide Therapy With 177Lutetium-Octreotate Randomized vs 

Sunitinib in Unresectable Progressive Well-differentiated 

Neuroendocrine Pancreatic Tumor: First Randomized Phase II 
(OCCLURANDOM 試験 )）及び進行肺 NET 患者を対象に、セカンドライン

以降の治療としての有効性をエベロリムスと比較する第 2 相臨床試験

（ Randomized Phase II Trial of Lutetium Lu-177 Dotatate Versus 

Everolimus in Somatostatin Receptor Positive Bronchial Neuroendocrine 
Tumors）が実施されているところです。  

 

 
Q.1-3 本治療の予後因子は何ですか。また、NET に対して、本治療がより有効

と考えられる病態（肝転移、肺転移、機能性腫瘍など）はありますか。  

A.1-3 治療開始時の個々の腫瘍の大きさが 30 mm 以下の場合には本治療がより

有効である可能性が考えられますが 1,2)、それ以外で予後及び有効性に影響

を与え得る因子は、現在のところ明確にはなっていません。  

海外第 3 相臨床試験（NETTER-1 試験）では、年齢（≤ 65 歳、> 65 歳）、

性別（男性、女性）、腫瘍の悪性度（ENETS グレード 1、ENETS グレー

ド 2）、クロモグラニン A（≤ 基準値上限（以下、ULN といいます）× 2、

> ULN × 2）、5-HIAA（≤ ULN × 2、> ULN × 2）、ソマトスタチン受容体

イメージングのスコア（グレード 4（非常に高い集積が認められる（腎臓や

脾臓集積より高い））、グレード 4 未満）、アルカリホスファターゼ（≤ ULN、

> ULN）及び肝臓以外の転移巣（あり、なし）でサブグループ解析が実施

されましたが、いずれも無増悪生存期間（以下、PFS といいます）の中央

値に明確な差は認められませんでした 3）。また、肝転移の腫瘍量（Low (< 

25%)、Moderate (25-50%)、High (> 50%)）、アルカリホスファターゼ（≤ ULN、

> ULN）及び登録時の腫瘍の大きさ（30 mm を超える腫瘍がない、1 個以

上ある）でもサブグループ解析が実施されており、PFS の中央値の比較か

ら、30 mm より大きい腫瘍がない群では治療効果がより高いことが示唆さ

れています 2）。  

Erasmus Medical Center による臨床試験では、機能性及び非機能性の膵

NET 患者で有効性の解析が実施されていますが、腫瘍縮小効果、PFS 及び

全生存期間に明確な差は認められていません 4）。  
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Q.1-4 本治療の効果判定としてソマトスタチン受容体イメージングは有用でし

ょうか。  

A.1-4 本治療の効果判定として単独でのソマトスタチン受容体イメージングは

推奨されていませんが、CT 又は MRI 等の形態学的検査のサポートとして

有用と考えられます。  

IAEA のガイダンスでは、ソマトスタチン受容体イメージングのような機

能イメージングは、形態学的な奏効を予測できるため治療中の評価として

有用な手段ではありますが、治療効果判定の形態学的検査の代替えとして

は容認されていないと記載されています 5）。また、NANETS/SNMMI ガイ

ドラインでは、すべての治療サイクル完了後の 1～3 ヶ月、6 ヶ月、及び 12

ヶ月に画像検査によるフォローアップについて示されています 6）。  

 

 

 

2. 適応  

Q.2-1 本剤の効能又は効果は、「ソマトスタチン受容体陽性の神経内分泌腫瘍」

とされていますが、ソマトスタチン受容体（以下、SSTR といいます）の存

在の確認に当たって注意しておくべき点はありますか。  

A.2-1 SSTR 陽性の判定は、国内外の臨床試験では、「インジウムペンテトレオ

チド（ 111 In）を用いたシンチグラフィにおいて、CT 又は MRI により確認

されたすべての標的病変に、正常肝実質以上の集積が認められること」と

されていました。SSTR 陽性の確認に当たっては、以下の点に留意しておく

必要があります。   

（１）ソマトスタチン受容体イメージング剤  

2021 年 9 月現在、国内において承認されているソマトスタチン受容

体イメージング剤は、放射性医薬品／神経内分泌腫瘍診断薬のインジウ

ムペンテトレオチド（ 111 In）注射液（販売名：オクトレオスキャン ®

静注用セット）です。  

（２）他薬剤使用中のソマトスタチン受容体イメージングの留意事項  

オクトレオチド酢酸塩、ランレオチド酢酸塩等のソマトスタチンアナ

ログ製剤は、これらの薬剤がソマトスタチン受容体で競合することによ

りソマトスタチン受容体イメージング剤の腫瘍への集積を抑制し、診断

能に影響を及ぼす可能性があるため、オクトレオチド酢酸塩等による治
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療が行われている患者においてはソマトスタチン受容体イメージング

剤の投与前にオクトレオチド酢酸塩等の休薬を検討することが望まし

いとされています。なお、休薬することにより離脱症状が発現する可能

性があるため、ソマトスタチン受容体イメージングに当たっての休薬の

要否及び休薬期間は、患者の状態及び使用製剤を考慮して決める必要が

あります。  

（３）病理組織検査  

国内外の臨床試験では、病理組織検査による SSTR の存在確認は実

施されていません。本剤の適応に当たって、病理組織検査により SSTR

の存在を確認する場合は、以下の留意点を踏まえて判断する必要があり

ます。  

・複数の病変が認められる場合、病理組織検査ではすべての病変の

SSTR の存在を確認することができない。  

・生検による病理組織検査では、穿刺部位によっては SSTR の存在確

認が適切になされていない可能性がある。  

 

 
Q.2-2 本剤の効能又は効果は、「ソマトスタチン受容体陽性の神経内分泌腫瘍」

とされていますが、SSTR 陽性の確認に当たってソマトスタチン受容体イメ

ージング検査を行う場合はいつ頃行うべきでしょうか。  

また、本剤の用法及び用量は「8 週間間隔で最大 4 回まで点滴静注する」と

されていますが、投与ごとにソマトスタチン受容体イメージングによる

SSTR 陽性の確認が必要ですか。  

A.2-2 ソマトスタチン受容体イメージングは、本治療時の SSTR 発現の状態を

推定するため、本治療前のより近い時期に実施することが望ましいです。

また、本治療前に NET に対する他の治療が実施されている場合には、SSTR

の発現状況が変化している可能性もあるため、当該治療終了後に実施する

ことが望ましいです。  

また、本治療は通常、「8 週間間隔で最大 4 回まで点滴静注する」とされ

ていることから、本治療の適応確認を目的とした、投与ごとのソマトスタ

チン受容体イメージングによる SSTR 陽性の確認は、基本的には不要と考

えられます。  
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Q.2-3 本治療の適応に当たって、神経内分泌腫瘍病変の存在部位としての施行

基準はありますか。  

A.2-3 本治療において、病変の存在部位により何らかの障害が懸念されるような

報告は確認されていません。なお、脳転移を有する患者は臨床試験で除外

されていたことから、脳転移への有効性は確認されていません。このため

欧州の添付文書（Summary of Product Characteristics） 1） では、脳転移

に対し本治療を行う場合には、個々にリスク・ベネフィットを評価するこ

とが必要とされています。  

 

 
Q.2-4 本治療の適応に当たって、ソマトスタチン受容体イメージングによる

SSTR 陽性の確認の以外に血液検査等で確認しておくべき基準はあります

か。  

A.2-4 本剤は、「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者」及び「妊婦又は

妊娠している可能性のある女性」への投与は禁忌とされています。また、

本 治 療 の 適 応 に 当 た っ て 、 EMA の 添 付 文 書 （ Summary of Product 

Characteristics） 1） においては、本剤の投与前及び治療中に以下の臨床検

査を行い患者の状態を評価することについて示されています。  

・肝臓機能：アラニンアミノトランスフェラーゼ、アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラーゼ、血清アルブミン、ビリルビン  

・腎臓機能：クレアチニン、クレアチニンクリアランス  

・血液学：ヘモグロビン、白血球数、血小板数  

また、骨髄抑制に関連して以下の注意喚起がなされています。  

・ベースライン時と治療中、及び最終的な毒性が解消されるまで血球数

を監視する必要がある。  

・血液機能に障害のある患者、及び以前に化学療法又は外部放射線照射

療法（骨髄の 25％以上を含む）を受けた患者は、本剤による治療中に

血液毒性のリスクが高くなる可能性がある。  

・ベースラインで血液学的機能が著しく損なわれている患者（例：Hb 

<4.9mmol/L 又は 8g/dL、血小板<75g/L 又は 75×10 3 /mm 3、又は白血

球<2g/L 又は 2000/mm 3）では、治療の開始は推奨されない（リンパ球

減少症を除く）。  
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3. 投与  

Q.3-1 本剤の用法及び用量は、1 回 7.4GBq を 30 分かけて点滴静注し、また、

2.5%アミノ酸輸液は、本剤の投与開始 30 分前より 1,000mL を 4 時間かけ

て点滴静注することとなっています。具体的には、どのような方法で投与

することが推奨されますか。  

A.3-1 本剤及び 2.5%アミノ酸輸液の投与方法は、本剤及び 2.5%アミノ酸輸液を

患者の一方の腕の静脈内に投与する方法（図 1）と、それぞれの腕の静脈内

に投与する方法（図 2）があります。  

（１）本剤（25℃以下で保存、凍結を避ける）を常温に戻す。  

（２）患者の静脈に留置針を留置する。  

（３）2.5%アミノ酸輸液投与開始前より、適当な制吐剤を投与する。  

（４）本剤バイアルにあらかじめ 2.5%アミノ酸輸液のラインと三方活栓で

連結しておいた長針の注射針をその先端がバイアルの底面に接触す

る位置まで挿す。  

（５）本剤バイアルに、生理食塩液（250mL）の輸液ラインと接続した短

針の注射針をその先端がバイアル内の液面に触れないように挿す。  

（６）2.5%アミノ酸輸液のライン（長針側）を患者の留置針と接続する。  

（７）本剤の投与開始 30 分前から 2.5%アミノ酸輸液（1,000mL）の点滴

静脈内投与を開始する。2.5%アミノ酸輸液投与中に、吐き気や嘔吐

の兆候が認められた場合には、制吐剤の追加投与について考慮する。 

（８）生理食塩液の輸液ラインを開放しバイアル内に生理食塩液を流し込

むことにより、バイアル内の圧力平衡によって本剤が長針のライン

を介して患者の静脈内に投与される。  

 
各薬剤の投与に当たっては、以下の投与速度・投与時間を目安とします。  

薬剤  投与開始 ＊  点滴速度の目安  投与時間  

2.5%アミノ酸輸液  

（1,000mL／袋）  

 0 分  250mL/h 約 4 時間  

本剤  

（25mL／本）  

30 分  50mL/h 

200mL/h 

約 10 分間  

約 20 分間  

（計約 30 分間）  
*  2.5%アミノ酸輸液の投与開始を起点として  
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図 1 投与方法のイメージ（シングルルート）  

 

 

 

図 2 投与方法のイメージ（ダブルルート）  

 

 
また 、 そ の他 の 投 与 方法 と し て、 NANETS （ The North American 

Neuroendocrine Tumor Society） /SNMMI（Society of Nuclear Medicine 

and Molecular Imaging）による Procedure Guidelines では pump method 

with vial 及び pump method with syringe も紹介されています 6）。  
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Q.3-2 本剤の用法及び用量では、「副作用が発現した場合には、以下の基準を考

慮して、本剤を休薬、減量又は中止すること」とされていますが、本剤を

減量投与する場合はどのようにして投与量を調整すればよいでしょうか。

また、患者の体重によって減量投与する必要はありますか。  

A.3-2 本剤の減量投与に当たっては、例えば、本剤バイアルから、投与しない液

量をシリンジ又は空バイアルに抜き取ることにより本剤バイアル内の放射

能量を事前に調整してから投与する方法が考えられます。  

なお、本剤の用量変更としては、最初の治療後の副作用の重症度等に応

じて減量投与することとされていますが、患者の体重を考慮した減量につ

いては指示されていません。  

 

 
Q.3-3 本剤の用法及び用量では、「通常、成人にはルテチウムオキソドトレオチ

ド（ 177 Lu）として 1 回 7.4GBq を 30 分かけて 8 週間間隔で最大 4 回まで

点滴静注する」とされていますが、計 4 回の治療終了後に再発した患者に

対する再投与は可能でしょうか。  

A.3-3 本治療については、骨髄及び腎臓の吸収線量に基づき、投与回数は 4 回

と設定されています。また、国内外の臨床試験は、いずれも投与回数 4 回

による本治療の有効性及び安全性について示されていますが、計 4 回の治

療終了後の再投与に関するエビデンスはありません。海外においては 5 回

以上の投与について報告されているケースもありますが、計 4 回の治療終

了後に再発し、本剤による再治療が患者にとって有益と考えられる場合に

は、安全性に十分に配慮した上で、実施の可否について判断する必要があ

ります。  

 

 

 

4. 併用  

Q.4-1 オクトレオチド酢酸塩、ランレオチド酢酸塩を使用している患者の場合、

本剤投与の何日前までにこれら薬剤の使用を中止しておけばよいでしょう

か。  

A.4-1 ソマトスタチンとその類似体は、本剤とソマトスタチン受容体に競合的に
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結合し、本剤の有効性を妨げる可能性があります。国内の臨床試験におい

てはオクトレオチド製剤を併用する場合は、以下の期間は避けることとさ

れていました。  

薬剤  併用中止期間  

長時間作用型徐放性オクトレオチ

ド製剤又はランレオチド製剤  

本剤投与の 6 週間前から投与日まで  

短時間作用型オクトレオチド製剤  本剤投与の 24 時間前から 4 時間後

まで  

 

 
Q.4-2 本治療に当たって、放射線外部照射、化学療法や肝臓局所療法などの併

用療法は可能でしょうか。  

A.4-2 国内外の臨床試験のいずれにおいても、本治療中に、放射線外部照射、分

子標的療法、化学療法又は肝臓局所療法などの治療は併用されていません。

このため、当該治療を本治療と併用することの有効性及び安全性のエビデ

ンスはありません。なお、本治療は骨髄毒性の発現割合が高いため、同様

に骨髄毒性が発現する割合が高い放射線外部照射、分子標的療法及び化学

療法では、併用によりリスクが増大する懸念があります。また、本治療は

骨髄及び腎臓の吸収線量に基づき投与回数が 4 回と設定されているため、

放射線外部照射で照射野に骨髄又は腎臓が含まれる場合には、当該組織・

臓器の被ばくによるリスクが増大する懸念があります。  

 

 

 

5. その他  

Q.5-1 本剤投与後の患者の血液や尿検体を用いた検査は、いつ頃から可能でし

ょうか。  

A.5-1 放射線による被ばくを避けるために、採血・採尿は可能な限り本剤投与前

に行うことが望ましいです。本剤は静脈内投与 48 時間後までには血中から

速やかに消失します。また、本剤投与後 14 日以内には Lu-177 の 99%以上

が体内から消失されるとの報告があります 7）。本剤投与後に行う採血・採

尿を必要とする検査については、医療上、早急に検査を行う必要のある場

合を除き、本剤投与後 1 週間以降に行う場合においては、通常の検査方法
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に従って検査を行うことで支障ないものと考えられます。  
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1 はじめに  

1.1 目的  

診療用放射性同位元素を投与された患者（以下、投与患者という）が病院等の

放射線管理区域から退出・帰宅するに当たって、その退出基準を満たしていない

場合は、医療法施行規則第 30 条の 12 に規定する放射線治療病室への入院が必要

となる。本マニュアルは、厚生労働省「医療放射線の適正管理に関する検討会」

（令和 3 年 6 月 24 日開催）における議論を踏まえ、この入院に当たって、放射

線治療病室ではなく、医療法施行規則第 30 条の 15 のただし書きに規定されてい

る「適切な防護措置及び汚染防止措置」を講じた病室（以下、特別な措置を講じ

た病室という）を使用する場合に、当該病室の要件、基準及び患者の入院中にお

ける管理・運用、並びに当該診療用放射性同位元素を用いた核医学治療に係わる

者の行動規範を定めたものである。  

 
1.2 適用  

本マニュアルは、投与患者の呼気等による病室内の空気中の放射性同位元素の

濃度が、核種ごとに別表第 3 第 2 欄（空気中濃度限度）の濃度を超えない患者を

対象とし、退出に係る基準を満たすまでの期間、特別な措置を講じた病室に入院

する場合に限り適用する。  

 

 
2 特別な措置を講じた病室  

2.1 特別な措置を講じた病室の要件  

退出に係る基準を満たすまで、投与患者を特別な措置を講じた病室に入院させ

る場合、当該病室は以下の要件を満たしている必要がある。  

1) 当該病室以外に入院している患者が被ばくする実効線量が 3 月間につき 1.3

ミリシーベルトを超えないこと（医療被ばくを除く）。また、必要に応じて、

遮へい物を設ける等の措置を講じていること。  

2)  当該病室を一時的な管理区域に設定すること。  

3) 当該病室における表面汚染密度は、核種ごとに医療法施行規則別表第 5 に

掲げる密度を超えないこと。  

4) 当該病室は、トイレが設置された個室であること。  

5) 当該病室に汚染拡大を防止するために適切な措置を講じていること。  

6) 当該病室の出入口付近の目につきやすい場所に、関係する医療従事者以外の

人がみだりに立ち入らないための注意事項を掲げる等の措置を講じている

こと。  



2 

7) 投与患者からの医療従事者の被ばく低減のため、当該病室内の出入口付近に、

食事や薬剤等の受け渡し等に利用できるテーブル等を用意すること。  

8)  オムツや導尿カテーテル等を使用している投与患者においては、これらを当

該病室内で適切に保管しておくための措置を講じていること。  

 
2.2 特別な措置を講じた病室の汚染防止措置  

投与患者を当該病室に入院させる前に、当該病室には以下のような適切な汚染

防止措置を講じておく。  

・床・壁等のうち、投与患者の尿等によって汚染されるおそれのある場所をあ

らかじめ吸水性ポリエチレンシートでカバーしておくこと。  

・当該病室内に放射性同位元素による汚染の検査に必要な GM 計数管式サーベ

イメータ等の放射線測定器を備えておくこと。可能であれば、当該病室の出

入口付近に設置しておくこと。  

・当該病室において放射性同位元素の除染に必要な以下の器材をあらかじめ準

備しておくこと。これらの器材は当該病室の出入口付近に設置しておくこと

が望ましい。  

・作業衣  ・ゴム製の使い捨て手袋  ・吸水性ポリエチレンシート  

・ビニール袋  ・ペーパータオル  ・中性洗剤  ・除染剤  

・専用のゴミ入れ、等  

・当該病室内で投与患者が使用するスリッパ又は運動靴等を準備しておくこと。 

・オムツや導尿カテーテル等を使用している投与患者に対しては、患者の状態

から、通常のシーツの代わりにビニール製シーツの使用を考慮すること。  

 
2.3 特別な措置を講じた病室の指定  

当該病室に投与患者を入院させる場合、病院等の管理者は、2.1 項の要件を満

たし、かつ、2.2 項の汚染防止措置が講じられている病室をあらかじめ当該病室

として指定し、その記録を作成・保存しておくこと。なお、病院等の管理者は、

当該病室の指定及び解除について、必要に応じて、当該診療用放射性同位元素を

用いた核医学治療に関する放射線安全管理責任者に委任することができるものと

する。  

 
2.4 特別な措置を講じた病室における投与患者への対応  

当該病室に入院中の投与患者への対応は、原則として、当該診療用放射性同位

元素を用いた核医学治療に関する教育研修を受けた医療従事者が実施するものと

する。医療従事者等の被ばくを低減させるため、投与患者との接触は、医療上又
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は介護上必要な場合に限定することが望ましい。その際は、接触時間をできるだ

け短くするとともに、説明等に当たっては投与患者からできるだけ離れて（可能

な場合、2 m 以上）行うこととし *1  、必要に応じて、放射線防護衣を着用する

こと。また、投与患者への食事の配膳、薬剤の提供等においては、可能な限り、

直接の手渡しは避け、当該病室内の所定のテーブル等での間接的な受け渡しが望

ましい。なお、当該病室は一時的な管理区域であることから、入室する医療従事

者については入室記録をつけるとともに、適切な被ばく管理を行うこと。  

 
2.5 特別な措置を講じた病室からの投与患者の退出及び当該病室の指定解除  

当該診療用放射性同位元素の退出基準を満たしていることを確認した後、投与

患者を当該病室から退出させること。投与患者の退出に当たっては、以下の対応

を行うこと。  

・当該病室から投与患者の所持品、履物、衣類、シーツ及びゴミ箱等を搬出す

る際には、必ず、放射線測定器で汚染検査を行い、汚染されていないことを

確認する。  

・医療用放射性汚染物は二重のビニール袋に封入し、廃棄施設内に移動させて

適切に管理を行う。なお、投与患者の所持品に放射能汚染が認められた場合

には、適切な除染等を行い、汚染がないことを確認してから返却等の方策を

取る。  

・当該病室から投与患者が退出した後、当該病室内の床、ベッド、備付家具・

備品、カーテン、窓及び壁等の汚染の有無を放射線測定器で検査し、汚染さ

れていないことを確認する。汚染が発見された場合は、油性ペン等で汚染箇

所を明確にし、汚染を拡大させないために汚染区域への立ち入り制限等の措

置を講じると同時に、ペーパータオル、水、中性洗剤、クエン酸等のキレー

ト試薬等を用いて、核種ごとに医療法施行規則別表第 5 に掲げる濃度の 10

分の１以下になるよう直ちに汚染を除去する。  

・当該病室が汚染されていないことを確認した後に、病院等の管理者は当該病

室の指定を解除し（一時的な管理区域の解除も含まれる）、直ちに当該病室の

 
*1 医療従事者の被ばく低減のため、患者に対する当該病室での過ごし方や注意点に関する説

明は投与開始前に行うなど、当該病室に入院している投与患者への接触は、可能な限り、

短時間かつ距離をとって対応する必要がある。  
例えば、ルテチウムオキソドトレオチド（ 177Lu）注射液を用いた国内臨床試験のデータに

よると、本剤投与終了 4 時間後の投与患者の体表面から 1 メートルの距離における 1cm
線量当量率の平均値は 21.1μSv/h であり、投与患者から 1m 離れた位置で 30 分かけて説

明を行った場合、この間の医療従事者の被ばく線量は約 8.7μSv と試算される。また、当

該病室に入院している患者対応として、投与患者から 2 m 離れた位置で 1 回 10 分間、1
日 5 回接した場合、医療従事者の被ばく線量は約 3.6μSv/日と試算され、1 m の距離で接

した場合は約 14μSv/日となる。  
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注意事項等を取り外すとともに、当該病室の清掃を行う。そして当該病室の

指定解除に関する記録を作成・保管する。  

 
2.6 特別な措置を講じた病室の放射線安全管理（記録の作成・保管）  

当該病室の使用に係る放射線安全管理として、以下の項目に係る記録（特別な

措置を講じた病室に係る記録（例）参照）を作成し、当該投与患者の退出後、少

なくとも 2 年間保存する。  

・投与患者の氏名  

・診療用放射性同位元素の名称、投与量、治療日時、当該病室の指定日時・解

除日時  

・当該病室の室内線量（指定前の室内線量（バックグラウンド）、解除時の室内

線量）  

・投与患者が当該病室を退出する際の投与患者の体表面から 1 メートルの距離

における最大の 1 センチメートル線量当量率  

・当該病室への立入記録（日時、目的、立入者氏名、線量）  

・当該病室の汚染の有無の確認、除染した場合の措置  

 

 
3 患者への事前説明（投与前まで）  

本マニュアルに従い特別な措置を講じた病室を使用する場合、医療従事者は核

医学治療を実施する前に患者に対して、当該病室内での過ごし方や以下のような

放射線安全管理上の注意点について文書により説明し、理解及び了承を得ておく。 

・公衆・家族（介護者）及び他の患者に対する外部被ばく線量を抑制するため

に、一定期間（退出に係る基準を満たすまで）、当該病室への入院が必要であ

ること。  

・当該病室への入院に当たっては、所持品は必要最小限にすること。また、持

ち物に放射能汚染が認められた場合は、退出直後の持ち出しはできないこと。 

・当該病室に入院中の投与患者との面会は、止むを得ない事情がありかつ医療

従事者の事前許可を得ている場合を除き、原則として禁止されていること。  

・当該病室に入院中の投与患者は水分を多く摂取するよう努めること。  

・当該病室から退出した後の注意事項について遵守すること。  
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4 投与患者の管理  

4.1 投与患者の特別な措置を講じた病室への移動  

4.1.1 当該病室への移動経路の事前確認  

投与患者を当該病室へ移動させる場合の移動経路を事前に確認しておく。なお、

投与患者の移動に当たっては、他の患者や一般の人への被ばくを軽減するために

時間帯及び経路を選んで移動させることが望ましい。また、エレベーターを使用

する際には、投与患者が一時的に占有できるような措置を講じておくことが望ま

しい。  

 
4.1.2 投与患者の移動における注意点  

投与患者を当該病室へ移動させる際は、放射線防護衣を着用した医療従事者が

同行する。投与患者の病院内の移動に当たっては、事前に確認しておいた時間帯

や経路に従うこと。なお、予定していた経路等が利用できない場合においても病

院内の混雑する時間帯や混雑する場所を避けることが望ましい。また、自らの歩

行で移動が難しい投与患者を移動させる場合は、車椅子ではなくストレッチャー

を使用することが望ましい *2 。  

 
4.2 特別な措置を講じた病室に入院する投与患者への指導  

医療従事者は、投与患者が退出に係る基準を満たすまで当該病室に入院してい

る間、投与患者に対して放射線安全管理の面から以下の行動規範を遵守して行動

するように説明・指導する。  

 
4.2.1 家族等の面会  

当該病室に入院中の投与患者は、止むを得ない事情がありかつ医療従事者の事

前許可を得ている場合を除き、原則として、医療従事者以外の者との面会は避け

ること（この旨を当該病室の入口等に掲げる注意事項として明記しておくこと）。 

 

  

 
*2 ルテチウムオキソドトレオチド（ 177Lu）注射液を例に、投与患者の移動にストレッチャー

又は車椅子を使用する場合の医療従事者の被ばく実効線量を、逆二乗則によって安全側に

評価すると次のようになる。  
国内臨床試験のデータによると、本剤投与終了 4 時間後の投与患者の体表面から 1 メート

ルの距離における 1cm 線量当量率の平均値は 21.1μSv/h である。ストレッチャーを使用

し、投与患者と 50cm の距離をとりつつ、当該病室への移動に 20 分を要すると仮定する

と、医療従事者の被ばく実効線量は約 23μSv と試算される。一方、移動に車椅子を使用

した場合、投与患者と医療従事者との距離が近くなり、例えば、距離が 10cm となると医

療従事者の被ばく実効線量は約 580μSv となる。  
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4.2.2 特別な措置を講じた病室外への移動  

原則として、退出に係る基準を満たすまで、投与患者は当該病室に留まること。

医療上の理由等、止むを得ない事情により一時的に当該病室から出る必要がある

場合は、医療従事者の許可を得た上で、可能な限り短時間の退出とすること（病

院内の移動等に当たっては放射線防護衣を着用した医療従事者が同行すること）。 

 
4.2.3 排泄等  

主に腎排泄により速やかに尿中排泄される診療用放射性同位元素にあっては、

退出に係る基準を満たすまでの期間、当該病室に入院している投与患者の排泄等

に関しては以下のように対応する。  

・投与患者の糞便は、当該病室内のトイレに流すことができる。  

・投与患者の排尿は、患者の状態及び医療機関の設備等を考慮した上で、管理

区域内のトイレ、医療法施行規則第 30 条の 11 第 1 項第 2 号の規定により設

ける排水設備に連結する措置を行った当該病室内のトイレ、当該病室内に一

時的に設置した簡易トイレ又は蓄尿等により行う。  

・当該病室内に一時的に設置した簡易トイレや蓄尿容器（排尿容器を介して蓄

尿させる場合は排尿容器についても）の周辺を吸水性ポリエチレンシートで

覆う等、十分な汚染防止措置を講じておくこと。  

・簡易トイレや蓄尿容器の周辺に鉛遮へい体を置く等、特に、隣室に対する放

射線防護措置を講じておくことが望ましい。  

・投与患者の血液等の体液、排泄物又は嘔吐物等に手や皮膚が触れた場合は、

触れた箇所を直ちに石けんで洗い、十分すすぐこと。  

また、投与患者に対しては以下のように指導する。  

・トイレ使用後は、便器の蓋を閉めて 2 回水洗すること。  

・排尿・排便後は、手を石けんでよく洗うこと。  

・トイレ等での手洗い後は、原則として、ハンカチ、タオル等を使用せず、ペ

ーパータオルを使用して手を拭い、使用後は指定されたゴミ箱に捨てること。 

・便器及び床面に尿や糞便がこぼれた場合は、トイレットペーパー等で拭き取

り、当該病室内のトイレに流すこと。  

なお、投与患者の糞便中に排泄される放射性同位元素が多い診療用放射性同位

元素を用いる場合にあっては、排尿に関する本措置を参考にする等の適切な措置

を講じること。  
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5 医療用放射性汚染物の病院内の移動  

5.1 廃棄施設への移動経路の事前確認  

当該病室内で発生した医療用放射性汚染物を廃棄施設に移動させる場合の移動

経路を事前に確認しておく。なお、医療用放射性汚染物の移動に際しては、他の

患者や一般の人への無用な被ばくを避けるために時間帯及び経路を選んで移動さ

せることが望ましい。  

 
5.2 医療用放射性汚染物の移動における注意点  

当該病室内で発生した医療用放射性汚染物は、廃棄施設に移動させて適切に管

理を行う。  

病院内での廃棄施設への移動においては、医療用放射性汚染物が容易に飛散又

は漏えいしないよう、以下のような適切な放射線防護措置を講じる。  

・医療用放射性汚染物及び投与患者の尿が入った蓄尿容器等は、二重のビニー

ル袋で封入した上で適切な大きさの金属製容器等に入れて、台車などを用い

て移動させること。移動に際しては、必要に応じて鉛遮へい体等の利用を考

慮すること。  

・台車等での移動に当たっては、可能な限り他の患者や一般の人が近づかない

よう留意するとともに、移動させる物が転倒、転落等しないように行うこと。

また、移動させる物の核種、数量、日付等を封入したビニール袋や金属製容

器等に表示しておくことが望ましい。  
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特別な措置を講じた病室に係る記録（例） 
病室名  病院管理者 放射線安全管理責任者 

    

 

患者氏名 薬剤名 投与量 治療日時 

  
   GBq 

年  月  日（  ） 
（Lot.          ） 投与終了時刻（   ：   ） 

病室の指定日時 指定前の室内線量 担当者名 
   年  月  日（  ）  

印 
（    ：    ）  μSv/h 

 
退出基準の確認：投与患者の体表面から 1メートルの点における 1cm線量当量率が退出基準を満たしていること。 

測定日時 1cm線量当量率 担当者 
   年  月  日（  ）  

印 
（    ：    ）  μSv/h 
病室の解除日時 解除時の室内線量 担当者 

年  月  日（  ） μSv/h 
印 

（    ：    ） cpm 

線量測定に用いた測定器 
メーカー・型番 管理番号 

  

退出時の説明 
説明文書名（版数） 

（第   版） 

備考： 

 
特別な措置を講じた病室への立入記録： 

立入日 入室時刻 退室時刻 目的 所属 立入者氏名 線量 備考 

/ ： ：    μSv  

/ ： ：    μSv  

/ ： ：    μSv  

/ ： ：    μSv  

/ ： ：    μSv  

 
汚染検査の記録： 

検査日 年  月  日（  ） 担当者名 印 

□ 汚染箇所なし 
□ 汚染箇所あり 

汚染場所： 
 

□ 除染確認 
除染措置： 

  



 

 

 

 

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 

 

 

（補遺）隣室患者の実効線量に関する評価参考例 
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（補遺）隣室患者の実効線量に関する評価参考例  

1 

1 はじめに  

ルテチウムオキソドトレオチド（ 177 Lu）注射液（以下、本剤という）を用いる

核医学治療の際に、「特別な措置を講じた病室に係る基準、管理・運用及び行動規

範に関するマニュアル」（付録参照）に示す特別な措置を講じた病室を利用する場

合、病室の要件の一つとして医療法施行規則第 30 条の 19（患者の被ばく防止）

に規定されている通り、「病院又は診療所内の病室に入院している患者の被ばく

する放射線の実効線量が 3 月間につき 1.3 ミリシーベルトを超えない」こととさ

れている。このことから退出基準を満たしていない本剤投与患者の放射線治療病

室以外の病室への入院に当たって特別な措置を講じた病室を使用する場合には、

事前に本要件を満たすことを確認しておかなければならない。  

投与患者が入院している隣室患者の実効線量評価に当たっては、施設ごとに、

病室やベッド等の配置、本剤による治療の実施スケジュール及び隣室患者の入院

予定期間等を総合的に考慮した上で評価を行い、必要に応じて、放射線防護衝立

などの遮へい体を設置する等、適切な放射線防護措置を講じる必要がある。  

本補遺は、参考として本剤投与患者が放射線治療病室以外の病室に入院する際

の隣室患者に与える実効線量の評価例を示したものである。  

 

 
2 隣室患者の実効線量評価例  

2.1 外部被ばくによる積算実効線量の算出  

投与患者から任意の距離における介護者及び公衆等の第三者の外部被ばくによ

る積算実効線量は、次式で算出される。  

     
T

0 0
1 f
2

t

E A dt C∞  = × ∫ × × 
 

× 𝐹𝐹𝑎𝑎 ÷ 𝐿𝐿2           （1） 

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：Lu-177 の物理学的半減期；6.6457［d］又は実効半減期［d］  

Ｃ：Lu-177 の実効線量率定数；0.00517［μSv・m2・MBq-1・h-1］  

ｆ 0 ：被ばく係数（介護者；0.5、介護者以外の公衆；0.25）  

Ｆ a：実効線量透過率（複数の遮へい体がある場合は、各遮へい体の透過率の

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］  
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2.2 単回投与時の隣室患者の積算実効線量  

本剤 7.4GBq の投与直後（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が 46μSv/h）又は患者の体表面から 1 メートルの点におけ

る 1 センチメートル線量当量率が 30、20 又は 15μSv/h である患者が特別な措

置を講じた病室に入院した際の隣室患者の積算実効線量（mSv）について式（1）

を用いて試算した結果を表 1 に示した。この試算に当たっては、投与患者が特別

な措置を講じた病室に入院している期間については考慮せず入院から無限大時間

までの累積とした。さらに、投与患者及び隣室患者の両患者とも、終日、同じ距

離で滞在しているものと仮定し、本剤の消失相の実効半減期の最大値（45.7 時間）

を用いた。また、投与直後の放射能 7.4GBq を除き、投与患者の体内残留放射能

については、患者の体表面から 1 メートル離れた点における 1 センチメートル線

量当量率を Lu-177 の 1 センチメートル線量当量率定数（0.00627［μSv･m 2･

MBq-1･h -1］）で除することにより推定した値を用いた。そして、投与患者が入院

している病室と隣室患者の間が遮へい体で隔てられている場合における線量の減

弱に関しては、実効線量透過率（別表 1）を用いて試算した。  

 
表 1 単回投与における隣室患者の積算線量 * 

1 ｾﾝﾁﾒｰﾄﾙ 

線量当量率  

（μSv/h）  

体内残留  

放射能  

（MBq）  

距離  

遮へい  

なし  コンクリート  

（厚さ：5cm）  

鉛  

（厚さ：2mm） 

積算実効線量  

（mSv）  

積算実効線量  

（mSv）  

積算実効線量  

（mSv）  

46 7,400 

1 m 

2 m 

3 m 

2.523 

0.631 

0.280 

1.984 

0.496 

0.220 

0.291 

0.073 

0.032 

30 4,785 

1 m 

2 m 

3 m 

1.631 

0.408 

0.181 

1.283 

0.321 

0.143 

0.188 

0.047 

0.021 

20 3,190 

1 m 

2 m 

3 m 

1.088 

0.272 

0.121 

0.855 

0.214 

0.095 

0.126 

0.031 

0.014 

15 2,392 

1 m 

2 m 

3 m 

0.816 

0.204 

0.091 

0.641 

0.160 

0.071 

0.094 

0.024 

0.010 

* 評価条件  
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・投与患者：入院期間（ 入院から無限大時間 ）、終日、病室内に滞在。  
・隣室患者：投与患者が入院している間、隣室の病室内に終日滞在（被ばく係数：1）。  

 

 
投与患者が本剤 7.4GBq の投与直後から特別な措置を講じた病室に入院する場

合は、投与患者と隣室患者のベッド位置を少なくとも 2m 以上離しておく又は両

患者の間に放射線防護衝立（鉛の厚さ：2mm）を設置しておく必要があるものと

考えられた。  

患者の体表面から 1 メートル離れた点における 1 センチメートル線量当量率に

基づいて評価する場合、その線量が 30μSv/h の投与患者の場合においても投与

直後からの入院と同様な措置を講じておく必要があるが、20μSv/h 以下の患者に

おいては、投与患者と隣室患者のベッド位置を少なくとも 1m 以上離しておくこ

とで、隣室患者の積算実効線量が 1.3mSv を下回るものと試算された。  

なお、この試算結果は、本剤による 1 回の治療における推定値である。隣室患

者が入院中に複数回被ばくすることが想定される場合には、本剤による治療の実

施スケジュール及び隣室患者の入院予定期間等を踏まえて総合的に評価する必要

がある（2.4 項参照）。  

 
2.3 翌日退出する場合の隣室患者の積算実効線量  

2.2 項での被ばく線量評価においては、投与患者が特別な措置を講じた病室か

ら退出するまでの入院期間については考慮していない。実際の入院に当たっては、

特別な措置を講じた病室への入院は、第三者に対する抑制すべき線量（公衆：

1mSv/年、介護者：5mSv/件）を下回ることを目的とした入院であり、通常、1～

数日間の入院をもって本剤の退出基準を満たすようになるものと想定される。こ

のような場合の参考例として、投与患者が特別な措置を講じた病室に入院した翌

日（24 時間後）に退出したケースで、退出までの 24 時間における隣室患者の被

ばく線量の試算結果を表 2 に示した（入院期間以外の評価因子は表 1 と同じ）。  
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表 2 翌日退出の場合の単回投与における隣室患者の積算線量 * 

1 ｾﾝﾁﾒｰﾄﾙ 

線量当量率  

（μSv/h）  

体内残留  

放射能  

（MBq）  

距離  

遮へい  

なし  コンクリート  

（厚さ：5cm）  

鉛  

（厚さ：2mm） 

積算実効線量  

（mSv）  

積算実効線量  

（mSv）  

積算実効線量  

（mSv）  

46 7,400 

1 m 

2 m 

3 m 

0.770 

0.192 

0.086 

0.605 

0.151 

0.067 

0.089 

0.022 

0.010 

30 4,785 

1 m 

2 m 

3 m 

0.498 

0.124 

0.055 

0.391 

0.098 

0.043 

0.057 

0.014 

0.006 

20 3,190 

1 m 

2 m 

3 m 

0.332 

0.083 

0.037 

0.261 

0.065 

0.029 

0.038 

0.010 

0.004 

15 2,392 

1 m 

2 m 

3 m 

0.249 

0.062 

0.028 

0.196 

0.049 

0.022 

0.029 

0.007 

0.003 

* 評価条件  
・投与患者：入院期間（ 入院の翌日（24 時間後）に退出 ）、終日、病室内に滞在。  
・隣室患者：投与患者が入院している間、隣室の病室内に終日滞在（被ばく係数：1）。  

 
投与患者が特別な措置を講じた病室から入院した翌日（24 時間後）に退出する

ケースにおいては、投与患者と隣室患者の間の壁の遮へいの有無に関係なく、隣

室患者の積算実効線量が 1.3 mSv を下回るものと試算された。  

なお、この試算結果は、本剤による 1 回の治療における推定値である。隣室患

者が入院中に複数回被ばくすることが想定される場合には、本剤による治療の実

施スケジュール及び隣室患者の入院予定期間等を踏まえて総合的に評価する必要

がある（2.4 参照）。  

 
2.4 隣室の積算実効線量の評価に当たっての留意事項  

（1）治療実施スケジュール及び隣室患者の入院予定期間  

長期間同一患者が入院している間に、投与患者が複数回入院する場合が想定

される。例えば、隣室に 1 ヶ月入院している患者に対して、その期間中に、投

与患者が 4 回入院する場合においては、隣室患者の積算線量は、個々の投与患
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者からの外部被ばく線量の累積となる。この場合も、隣室患者に対しては「被

ばくする放射線（診療により被ばくする放射線を除く。）の実効線量が 3 月間

につき 1.3 ミリシーベルトを超えない」ことを担保する必要がある。治療実施

施設においては、本剤による治療の実施スケジュール及び隣室患者の入院予

定期間等を踏まえて、隣室患者に対する実効線量が法令基準を下回るように、

適切な放射線防護措置（病室やベッド等の配置、隣室患者と投与患者のベッド

間の距離、遮へい体設置の有無等）について検討しておくとともに、実際の診

療においてはその状況について管理しておく必要がある。  

 
（2）病室内での投与患者の蓄尿  

隣室患者に対する外部被ばくとしては、投与患者から直接放出される放射線

以外の主な要因として、投与患者の排尿中に含まれている核種（Lu-177）から

の放射線による影響が考えられる。特に、投与患者が入院している病室内にお

いて、患者の尿を一時的に蓄尿する場合は、隣室患者に対する積算実効線量の

評価に当たって、蓄尿から受ける隣室患者に対する外部被ばく線量も合わせ

て評価する必要がある。  

本剤の国内第 1 相臨床試験の結果、投与患者の実効尿中放射能濃度は、投与

後 1 時間で 4.7±1.9 GBq/L（平均値±標準偏差）、投与後 1～4 時間で 1.7±

0.7 GBq/L、投与後 4～6 時間で 1.3±1.1 GBq/L、投与後 6～24 時間で 0.3±

0.1 GBq/L であった  1）。このように投与患者の尿中放射能濃度は時間ととも

に減少していくが、患者間での変動が大きいことから蓄尿からの外部被ばく

線量の評価に当たっては、蓄尿中の放射能について保守的に評価しておくこ

とが重要である。そして、この評価に当たっては、病室内に一時的に保管して

いる蓄尿容器の場所と隣室患者の位置関係、及び蓄尿容器に対する遮へいの

有無等を考慮して行う必要がある。  
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（別表 1）Lu-177 の実効線量透過率  2 ）  

厚さ  

(cm) 

実効線量透過率 Fa 

コンクリート  水  鉄  鉛  

0 1.000E+00 1.000E+00 1.000E+00 1.000E+00 

0.2   8.109E-01 1.155E-01 

0.4   7.189E-01 1.667E-02 

0.6   6.347E-01 2.395E-03 

0.8   5.497E-01 3.456E-04 

1 1.006E+00 1.026E+00 4.798E-01 4.963E-05 

2 1.019E+00 1.099E+00 2.218E-01 2.937E-09 

3 9.494E-01 1.158E+00 9.845E-02 1.708E-13 

4 8.886E-01 1.213E+00 4.203E-02 9.800E-18 

5 7.864E-01 1.230E+00 1.746E-02 5.578E-22 

6 6.983E-01 1.245E+00 7.072E-03 3.174E-26 

7 6.169E-01 1.240E+00 2.815E-03 1.806E-30 

10 4.020E-01 1.181E+00 1.634E-04 3.321E-43 

20 7.053E-02 7.657E-01 8.289E-09 －  

30 9.727E-03 3.765E-01 －  －  

40 1.199E-03 1.627E-01 －  －  

50 1.341E-04 6.571E-02 －  －  

60 1.482E-05 2.494E-02 －  －  

70 1.522E-06 9.039E-03 －  －  

100 1.433E-09 3.648E-04 －  －  
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図 Lu-177 の実効線量透過率 Fa 2) 
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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 
 

平成 10 年 6 月 30 日医薬安発第 70 号 
各都道府県衛生主管部（局）長  宛  
厚生省医薬安全局安全対策課長通知  

 
〔改正経過〕 

第一次改正（平成 22 年 11 月 8 日 医政発第 1108 第 2 号） 

第二次改正（平成 28 年 5 月 11 日 医政地発 0511 第１号） 

第三次改正（令和 3 年 8 月 19 日 医政地発 0819 第１号） 

 
放射性医薬品を投与された患者の取扱いにつ

いては、医療法施行規則第 30 条の 15 に基づ

き、対応してきたところであるが、近年、医

学の進歩に伴い、我が国においても放射性医

薬品を利用した適切な治療を可能とする環境

を整える必要が生じたことから、標記につい

て、「医薬放射線安全管理に関する検討会」に

おいて検討を行い、「放射性医薬品を投与され

た患者の退出に関する指針」（別添）をとりま

とめたところである。今後、放射性医薬品を

用いた治療を行う際には、この指針を参考に、

安全性に配慮して実施するよう関係者への周

知徹底方お願いする。  

 
〔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 

 
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
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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。 
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。 
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*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

（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 7.4GBq 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。 
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

Publication 60（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Publication 73
（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
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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 5mSv、病人を訪問する

子供には、1mSv 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。 
 
 
○「放射性医薬品を投与された患者の退出に

ついて」（平成 22 年 11 月 8 日医政指発第

1108 第 2 号各都道府県・各保健所設置市・

各特別区衛生主管部（局）長あて厚生労働

省医政局指導課長通知）の前文 

標記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

に基づき、「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 号厚生省医薬安全局安全対策課長

通知。以下「通知」という。）、「医療法施行規

則の一部を改正する省令の施行について」

（平成 13 年 3 月 12 日医薬発第 188 号厚生

労働省医薬局長通知）、及び「放射性医薬品を

投与された患者の退出について」（平成 20 年

3 月 19 日医政指発第 0319001 号厚生労働省

医政局指導課長通知。）をお示しし、適切な対

応をお願いしてきたところである。 

今般、平成 21 年度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）にお

いて、「医療放射線の安全確保に関する研究」

（主任研究者：細野眞近畿大学医学部放射線

医学教室教授）を実施し、遠隔転移のない分

化型甲状腺癌患者に対する甲状腺全摘後の

残存甲状腺破壊療法について、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」3 の(3)で定める退出基準に適合

する事例が明らかとなった。 

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

別紙のとおり改正することとした。貴職にお

かれては、改正の内容について御承知の上、

安全性に配慮して医療機関における治療が

実施されるよう、関係者への周知徹底方お願

いする。 

なお、「放射性医薬品を投与された患者の

退出について」（平成 20 年 3 月 19 日医政指

発第 0319001 号厚生労働省医政局指導課長

通知）については、本通知で含むこととした

ため、廃止する。 
 
 
○「放射性医薬品を投与された患者の退出

について」（平成 28 年 5 月 11 日医政地発

0511 第 1 号各都道府県・各保健所設置市・

各特別区長あて厚生労働省医政局地域医

療計画課長通知）の前文 

標記については、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 に基づき、「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。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

である。 

今般、骨転移のある去勢抵抗性前立腺癌

に対する放射性医薬品として、塩化ラジウ

ム（Ra-223）が薬事承認を受けたことに伴
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い、塩化ラジウム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った。 

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する。貴職におかれ

ては、改正の内容について御了知されると

ともに、安全性に配慮して医療機関におけ

る治療が実施されるよう、関係団体及び管

下医療機関に周知をお願いする。

 
 
〇「放射性医薬品を投与された患者の退出

について」（令和 3 年 8 月 19 日 医政地発

0819 第 1 号各都道府県・各保健所設置市・

各特別区長あて厚生労働省医政局地域医

療計画課長通知）の前文 

標記については、これまで医療法施行規

則（昭和 23 年厚生省令第 50 号。以下「規

則」という。）第 30 条の 15 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、ソマトスタチン受容体陽性の神経

内分泌腫瘍に対する放射性医薬品として、

ルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）が

薬事承認を受けたことに伴い、下記の改正

等を行うこととしましたので、内容を御了

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。 

 

 

 

記 

 
１．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改正について 

ルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）

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の設定等の

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した。 

２．放射線治療病室以外の病室への入院に

ついて 

当該医薬品を投与された患者について

は、規則第 30 条の 15 第 1 項に基づき、放

射線治療病室以外の病室に入院させては

ならないこととされていますが、同項ただ

し書に基づき、適切な防護措置及び汚染防

止措置を講じた場合には、一般病室等に入

院させることも可能です。当該医薬品の使

用を念頭に置いた適切な防護措置及び汚

染防止措置の具体的な内容については「医

療放射線の適正管理に関する検討会」（令

和 3 年 6 月 24 日開催）で専門的な御議論

をいただいたところであり、今般、関係学

会において、当該議論も踏まえつつ、より

詳細な内容をまとめたガイドラインが作

成されていますので、これを踏まえた適切

な対応をお願いします。 
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なお、厚生労働省では、「医療放射線の適

正管理に関する検討会」の議論を踏まえ、

当該医薬品等を投与された患者が入院す

る一般病室等の手続や基準等を定めるた

めの規則改正を行う予定です。 

 



1. 警告
本剤は、緊急時に十分対応できる医療施設において、が
ん化学療法及び放射線治療に十分な知識・経験を持つ医
師のもとで、本剤の投与が適切と判断される症例につい
てのみ投与すること。また、治療開始に先立ち、患者又
はその家族に有効性及び危険性を十分に説明し、同意を
得てから投与を開始すること。

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5、15.1参照］

3. 組成・性状
3.1 組成
販売名 ルタテラ静注

1バイアル中 25mL
有効成分 ルテチウムオキソドトレオチド

（177Lu）（検定日時）
7.4GBq

添加剤 ゲンチジン酸 16mg
アスコルビン酸（EP） 70mg
ジエチレントリアミン五酢酸 1.3mg
酢酸 12mg
酢酸ナトリウム 17mg
水酸化ナトリウム 16mg
生理食塩液（FFTC） 19mL

3.2 製剤の性状
販売名 ルタテラ静注
外観 無色～淡黄色澄明の液
pH 4.5～6.0
浸透圧比 約1（生理食塩液に対する比）

4. 効能又は効果
ソマトスタチン受容体陽性の神経内分泌腫瘍

5. 効能又は効果に関連する注意
臨床試験に組み入れられた患者の原発部位、ソマトスタチン
受容体陽性の判定方法、前治療歴等について、「17．臨床成
績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全性を十分
に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。特に、消化
管以外を原発とする神経内分泌腫瘍患者への投与について
は、本剤以外の治療の実施についても慎重に検討すること。
［17.1.1、17.1.2参照］

6. 用法及び用量
通常、成人にはルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）と
して1回7.4GBqを30分かけて8週間間隔で最大4回まで点滴静
注する。なお、患者の状態により適宜減量する。

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1 本剤投与による腎被曝の低減のため、1000mL中にアミノ
酸としてL-リシン塩酸塩及びL-アルギニン塩酸塩をそれぞ
れ25gのみを含有する輸液製剤を本剤投与30分前から投与す
ること。

7.2 副作用が発現した場合には、以下の基準を考慮して、本剤を
休薬、減量又は中止すること。［8.1、8.2、11.1.1、11.1.2参照］
副作用発現時の休薬・減量・投与中止の目安

副作用 程度注） 処置
血小板数減
少

Grade2以上の場合 ・3.7GBqに減量する。
・減量後に再発が認めら
れない場合、7.4GBq
に再増量することがで
きる。

・前回投与から16週以
内に回復しない場合又
は減量後に再発した
場合、投与中止する。

腎機能障害 ・クレアチニンクリアラ
ンス（Ccr）が40mL/
min未満の場合

・Ccrがベースライン
から40%以上低下し、
かつ血清クレアチニ
ン値がベースライン
から40%以上上昇し
た場合

上記以外の
副作用

Grade3以上の場合

注）GradeはNCI-CTCAE ver.4.0に準じる。

8. 重要な基本的注意
8.1 骨髄抑制があらわれることがあるので、本剤投与中は定
期的に血液検査を行い、患者の状態を十分に観察すること。

［7.2、11.1.1参照］
8.2 腎機能障害があらわれることがあるので、本剤投与中は定
期的に腎機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ
と。［7.2、11.1.2参照］

8.3 骨髄異形成症候群、急性骨髄性白血病があらわれることが
あるので、本剤投与中及び投与後は定期的に血液検査を行
い、患者の状態を十分に観察すること。［11.1.3参照］

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.2 腎機能障害患者
本剤は主に腎臓から排泄される。腎機能障害患者を対象とし
た臨床試験は実施していない。［16.5参照］

9.4 生殖能を有する者
9.4.1 生殖可能な年齢の患者に投与する必要がある場合には、
放射線に起因する生殖細胞への影響等があらわれる可能性が
あることを考慮すること。［15.1参照］

9.4.2 妊娠可能な女性及びパートナーが妊娠する可能性のある
男性には、本剤投与中及び投与終了後一定期間は、適切な避
妊を行うよう指導すること。［15.1参照］

9.5 妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこ
と。放射線による胎児の発育や遺伝子への影響が懸念され
る。［2.2、15.1参照］
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貯 法：25℃以下で保存、凍結を避ける
有効期間：製造日時から72時間

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

日本標準商品分類番号
874290

承認番号 30300AMX00289000
販売開始

放射性医薬品／ペプチド受容体放射性核種療法剤
ルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）

LUTATHERA® Injection

劇薬、処方箋医薬品注）

ルタテラ
01



9.6 授乳婦
投与中又は投与終了後一定期間は、授乳を避けさせること。
［15.1参照］
9.7 小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

10. 相互作用
10.2 併用注意（併用に注意すること）

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子
ソマトスタチン
アナログ製剤
オクトレオチ
ド酢酸塩、ラ
ンレオチド酢
酸塩等

［17.1.1、17.1.2
参照］

本剤の有効性が減弱す
るおそれがあるので、
併用する場合は、臨床
試験におけるこれらの
薬剤の休薬期間につい
て、「17.臨床成績」の
項の内容を熟知した上
で、投与すること。

これらの薬剤がソマ
トスタチン受容体で
競合することにより、
本剤の腫瘍への集積
が低下する可能性が
ある。

11. 副作用
次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行
い、異常が認められた場合には投与を中止するなど適切な処
置を行うこと。

11.1 重大な副作用
11.1.1 骨髄抑制
リンパ球減少（28.3%）、血小板減少（22.8%）、貧血（11.8%）
等があらわれることがある。［7.2、8.1参照］

11.1.2 腎機能障害
急性腎不全（4.7%）、血中クレアチニン増加（3.1%）等が
あらわれることがある。［7.2、8.2参照］

11.1.3 骨髄異形成症候群（1.6%）、急性骨髄性白血病（頻度
不明）
［8.3参照］
11.2 その他の副作用

5%以上 5%未満 頻度不明

過敏症 － 過敏症、蕁麻疹、紅
斑、発疹 －

循環器 －

心房細動、動悸、心
電図QT延長、低血
圧、失神、潮紅、血
管拡張、ほてり、高
血圧、高血圧クリー
ゼ

－

腎臓 －
血中尿素増加、血尿、
頻尿、蛋白尿、尿失
禁、白血球尿

－

肝臓 －

肝性脳症、ALP増加、
ALT増加、AST増
加、血中ビリルビン
増加、γ－GTP増加、
トランスアミナーゼ
上昇

－

代謝・ 
内分泌

食欲減退 糖尿病、甲状腺機能
低下症、グリコヘモ
グロビン増加、高血
糖、低血糖、アシドー
シス、低マグネシウム
血症、低リン酸血症、
脱水、高ナトリウム血
症、低ナトリウム血
症、血中カリウム減少

ホルモン分
泌異常

5%以上 5%未満 頻度不明

消化器

悪心（60.6%）、
嘔吐（42.5%）、
下痢、腹部膨
満、腹痛

胃炎、便秘、腸閉塞、
腹部不快感、消化不
良、おくび、鼓腸、
消化器痛、軟便、口
内炎、腹水、膵酵素
減少

－

精神・ 
神経系

頭痛、浮動性め
まい、味覚障害

嗅覚錯誤、蟻走感、
嗜眠、錯感覚、失神、
不安、幻覚、睡眠障
害

－

呼吸器 －
胸水、咳嗽、呼吸困
難、喀痰増加、口腔
咽頭痛

－

筋骨格系 －

骨痛、関節痛、筋痙
縮、筋肉痛、背部痛、
側腹部痛、筋骨格痛、
頚部痛、四肢痛、筋
骨格系胸痛

－

投与部位

注射部位反応
（過敏反応、硬
結、腫瘤、疼
痛、腫脹）

注入部位血管外漏出

－

その他

脱毛症、疲労 回転性めまい、眼の
障害、眼脂、結膜出
血、結膜炎、気道感
染、発熱、無力症、
胸部不快感、胸痛、
悪寒、インフルエン
ザ様疾患、倦怠感、
末梢性浮腫、口渇、
体重減少、皮膚乾燥

－

14. 適用上の注意
14.1 薬剤投与時の注意
以下の方法等により投与すること。
バイアルの内容液を生理食塩液により投与ラインへ押し出し、
希釈しながら投与する。本剤3.7GBqを投与する場合には、バ
イアル内容液を抜き取り、液量を12.5mLに事前に調整する。

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報
放射線曝露により、二次発癌や遺伝子異常のリスクが増加す
る可能性がある。［2.2、9.4.1、9.4.2、9.5、9.6参照］

16. 薬物動態
16.1 血中濃度
16.1.1 単回投与
ソマトスタチン受容体陽性の切除不能又は遠隔転移を有する
日本人の消化管、膵又は肺神経内分泌腫瘍患者（6例）に本
剤7.4GBqを単回投与したときの血液中放射能濃度推移及び
放射能の薬物動態パラメータは以下のとおりであった。
図1  本剤7.4GBqを単回投与した際の血液中放射能濃度の推
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表1 本剤7.4GBqを単回投与した際の薬物動態パラメータ
Cmax

（%dose/g）
Tmax

（h）
AUClast

（%dose・h/g）
0.00639±0.00107 0.34±0.09 0.0191±0.0029

t1/2α
（h）

t1/2β
（h）

CL
（kg/h）

Vz

（kg）
2.40±0.309 58.4±4.55 4.88±0.738 410±68.6

平均値±標準偏差
16.3 分布
16.3.1 吸収線量
ソマトスタチン受容体陽性の切除不能又は遠隔転移を有する
日本人の消化管、膵又は肺神経内分泌腫瘍患者（6例）に本
剤7.4GBqを単回投与したときの各組織における吸収線量は
以下のとおりであった。

臓器 吸収線量
（Gy/7.4GBq） 臓器 吸収線量

（Gy/7.4GBq）
脳 0.14 下部大腸壁 0.16
甲状腺 0.14 副腎 0.18
胸腺 0.15 腎臓 4.20
肺 0.15 膀胱壁 3.42
乳房 0.14 睾丸 0.15
心臓壁 0.16 卵巣 0.16
肝臓 1.83 子宮 0.17
胆嚢壁 0.19 皮膚 0.14
膵臓 0.18 筋肉 0.15
脾臓 4.13 赤色骨髄 0.18
胃壁 0.16 骨形成原細胞 0.49
小腸 0.16 全身 0.23
上部大腸壁 0.16

実効線量（Sv/7.4GBq） 0.49
16.3.2 血漿タンパク結合
非放射性ルテチウムオキソドトレオチドのヒト血漿タンパク
非結合率は56.9～72.3%であった（in vitro）。

16.5 排泄
ソマトスタチン受容体陽性の切除不能又は遠隔転移を有する
日本人の消化管、膵又は肺神経内分泌腫瘍患者（6例）に本
剤7.4GBqを単回投与したとき、投与48時間後までに投与し
た放射能の73.8%が尿中に排泄された。［9.2参照］

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 国内第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験（P-1515-12）
ソマトスタチン受容体陽性注1）の切除不能又は遠隔転移を有
する消化管、膵又は肺神経内分泌腫瘍患者注2）を対象に、リ
シン/アルギニン含有輸液注3）併用下で本剤（7.4GBqを8週間
間隔で最大4回まで点滴静脈内投与）の有効性及び安全性を
検討することを目的とした非盲検非対照国内第I/Ⅱ相試験を
実施した注4）、 5）。
主要評価項目とされた全体集団（15例）及び中腸神経内分泌
腫瘍集団（5例）における奏効率［90%信頼区間］（%）はそ
れぞれ46.7［24.4,70.0］及び60.0［18.9,92.4］であった。
なお、全体集団のうち膵神経内分泌腫瘍患者及び肺神経内分
泌腫瘍患者における奏効率はそれぞれ37.5%（3/8例）及び
50%（1/2例）であった。
副作用は15例に認められた。主な副作用は悪心11例（73.3%）、
リンパ球減少11例（73.3%）であった。［5.、10.2参照］
注1） インジウムペンテトレオチド（111In）を用いたシンチ

グラフィにおいて、CT又はMRIにより確認されたすべ
ての標的病変に、正常肝実質以上の集積が認められる
こととされた。

注2） 標準的治療の施行後に増悪した又は標準的治療の適応
がない、かつKi-67 index≦20%の患者が対象とされ
た。

注3） 注射用水1000mL中にL-リシン塩酸塩25g及びL-アルギ
ニン塩酸塩25gのみを含有する輸液。

注4） オクトレオチド製剤又はランレオチド製剤を併用する
場合は、以下の期間は避けることとされた。
・長時間作用型徐放性オクトレオチド製剤又はランレ
オチド製剤：本剤投与の6週間前から投与日まで。

・短時間作用型オクトレオチド製剤：本剤投与の24時
間前から4時間後まで。

注5） 原発部位が中腸の神経内分泌腫瘍患者は徐放性オクト
レオチド製剤30mgを本剤投与の翌日及び本剤投与終了
後は4週間間隔で初回投与から最大60週間筋肉内投与す
ることとされた。

17.1.2 海外第Ⅲ相臨床試験（NETTER-1）
オクトレオチド投与中に増悪した注6）ソマトスタチン受容体
陽性注1）の切除不能又は遠隔転移を有する消化管神経内分泌
腫瘍患者注7）（229例）を対象に、本剤（7.4GBqを8週間間隔
で最大4回まで点滴静脈内投与）とリシン/アルギニン含有輸
液注8）との併用投与注9）、 10）と高用量オクトレオチド（徐放性オ
クトレオチド60mgを4週間間隔で筋肉内投与）の有効性及び
安全性を比較することを目的とした非盲検無作為化海外第Ⅲ
相試験を実施した。
主要評価項目とされた無増悪生存期間（PFS）の中央値

［95%信頼区間］（カ月）は、本剤群で未到達、対照群で8.5
［5.8,9.1］であり、本剤群で対照群と比較して統計学的に
有意な延長を示した（ハザード比［95%信頼区間］：0.177

［0.108,0.289］p（両側）<0.0001、非層別log-rank検定、
有意水準（両側）0.05）。
図1 PFSのKaplan-Meier曲線

%
 o

f S
ub

je
ct

s 
Pr

og
re

ss
io

n-
Fr

ee
 S

ur
vi

va
l

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30

Months

0

20

40

60

80

100

Subjects at risk

116 100 80 61 43 34 20 13 6 3 0
113 81 50 30 18 11 4 3 1 0 0

本剤が投与された112例において、副作用は102例（91.1%）
に認められた。主な副作用は悪心66例（58.9%）、嘔吐51例

（45.6%）であった。［5.、10.2参照］
注6） 徐放性オクトレオチド製剤20又は30mgを3～4週間間隔

で投与中に疾患進行が認められた患者が対象とされた。
注7） 原発部位が中腸かつKi-67 index≦20%の患者が対象と

された。
注8） 市販のアミノ酸輸液製剤（2000mL以下）のうち、L-

リシン及びL-アルギニンの含有量の合計が36g以上、
かつそれぞれの含有量が24gを上限として最も多いも
のを用いることとされた。

注9） オクトレオチド製剤の併用投与は、以下の期間は避け
ることとされた。
・長時間作用型徐放性オクトレオチド製剤：本剤投与
の6週間前から投与日まで。

・短時間作用型オクトレオチド製剤：本剤投与の24時
間前から4時間後まで。

注10） 徐放性オクトレオチド製剤30mgを本剤投与の翌日及
び本剤投与終了後は4週間間隔で無作為化から最大72
週間筋肉内投与することとされた。



18. 薬効薬理
18.1 作用機序
ルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）は、ソマトスタチ
ン誘導体であるDOTA0-Tyr3-Octreotate と177Lu（ルテチウ
ムの放射性同位体）の錯体である。ルテチウムオキソドト
レオチド（177Lu）はソマトスタチン受容体サブタイプ1～5

（SSTR1～5）のうち主にSSTR2との結合を介して腫瘍細胞
に集積し、177Luから放出されるベータ線により、腫瘍増殖
抑制作用を示すと考えられている。

18.2 抗腫瘍効果
ルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）は、SSTR2陽性の
ラット膵癌由来CA20948細胞株を皮下移植したラットにおい
て腫瘍増殖抑制作用を示した。

19. 有効成分に関する理化学的知見
19.1 ルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）

一般名：ルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）
Lutetium（177Lu）oxodotreotide（INN）

分子式：C65H87N14O19S2177Lu
分子量：1609.6
化学構造式：

HO
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N N
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S S

N
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H

核物理学的特性（177Luとして）
・物理的半減期：6.647日
・崩壊形式：β-

・主なβ線エネルギー： 0.498MeV（78.6%）、0.385MeV
（9.1%）、0.176MeV（12.2%）

・主なγ線エネルギー： 0.208MeV（11.0%）、0.113MeV
（6.4%）

・減衰表：
経過時間
（時間）

残存放射能
（%）

0 100
8 96.6
16 93.3
24 90.1

20. 取扱い上の注意
本剤は、医療法その他の放射線防護に関する法令、関連する
告示及び通知（患者退出等を含む）等を遵守し、適正に使用
すること。

21. 承認条件
21.1 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。
21.2 国内での治験症例が極めて限られていることから、製造
販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間
は、全症例を対象に使用成績調査を実施することにより、本
剤の使用患者の背景情報を把握するとともに、本剤の安全性
及び有効性に関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用
に必要な措置を講じること。

22. 包装
25mL［1バイアル］

24. 文献請求先及び問い合わせ先
富士フイルム富山化学株式会社  製品情報センター
電話番号  0120-502-620
〒104-0031  東京都中央区京橋2-14-1  兼松ビル

26. 製造販売業者等
26.1 製造販売元

26.2 輸入先
Advanced Accelerator Applications社

012106K1



2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
アミノ酸代謝異常のある患者［投与されたアミノ酸が代
謝されず、症状が悪化する可能性がある。］

3. 組成・性状
3.1 組成
販売名 ライザケア輸液

1袋中 1000mL
有効成分 L-リシン塩酸塩 25g

L-アルギニン塩酸塩 25g
3.2 製剤の性状
販売名 ライザケア輸液
外観 無色澄明の液
pH 5.1～6.1
浸透圧比 約1.5～1.7（生理食塩液に対する比）

4. 効能又は効果
ルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）による腎被曝の低減

6. 用法及び用量
通常、成人にはルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）投
与開始30分前より1回1000mLを4時間かけて点滴静注する。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
9.7 小児等
小児等を対象とした臨床試験は実施していない。

11. 副作用
次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行
い、異常が認められた場合には投与を中止するなど適切な処
置を行うこと。

11.2 その他の副作用
10%以上 10%未満

過敏症 ― 紅斑
腎臓 ― 頻尿

消化器 悪心 ―
その他 ― 注入部位血管外漏出

15. その他の注意
15.1 臨床使用に基づく情報

ペプチド受容体放射性核種療法において、L-リシン塩酸塩
とL-アルギニン塩酸塩を含む輸液の投与により、高カリ
ウム血症が発現したとの報告があり、臨床症状（動悸、胸
痛、全身倦怠感）や心電図異常（flattened P waves、high 
peaked T waves）を伴う症例も報告されている1）,2）。

17. 臨床成績
17.1 有効性及び安全性に関する試験
17.1.1 国内第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験（P-1515-12）
ソマトスタチン受容体陽性の切除不能又は遠隔転移を有す
る消化管神経内分泌腫瘍患者3例に本剤投与下においてルテ
チウムオキソドトレオチド（177Lu）を投与し、被曝線量を

評価した。腎臓のルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）
29.6GBqあたりの推定吸収線量（平均±SD）は、20.7±
5.29Gyであった注）。
副作用は消化管、膵又は肺神経内分泌腫瘍患者全15例中、4
例（26.7%）に認められた。主な副作用は悪心2例（13.3%）
であった。
注）�腎臓の最小耐容線量（TD5/5：5年間で5%に副作用を生

じる線量）及び最大耐容線量（TD50/5：5年間で50%に
副作用を生じる線量）はそれぞれ23Gy及び28Gyとされ
ている3）。

18. 薬効薬理
18.1 作用機序
本剤は、塩基性アミノ酸のL-リシン塩酸塩及びL-アルギニ
ン塩酸塩を含有し、ルテチウムオキソドトレオチド（177Lu）
の腎臓における再吸収を競合的に阻害することで腎被曝を低
減すると考えられている。

19. 有効成分に関する理化学的知見
19.1 L-リシン塩酸塩
一般名：L-リシン塩酸塩（JAN）

L-Lysine Hydrochloride（INN） 
分子式：C6H14N2O2・HCl
分子量：182.65
化学構造式：

H2N

NH2 HCl

OH
O

19.2 L-アルギニン塩酸塩
一般名：L-アルギニン塩酸塩（JAN）

L-Arginine Hydrochloride（INN）
分子式：C6H14N4O2・HCl
分子量：210.66
化学構造式：

H2N

NH2 HCl
OH

NH

NH

O

20. 取扱い上の注意
液漏れの原因となるので、強い衝撃や鋭利なものとの接触等
を避けること。

21. 承認条件
医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

22. 包装
1000mL×1袋（ポリ塩化ビニル製の輸液バッグ。ラミネート
フィルムで覆われている。）

23. 主要文献
1）Lapa C, et al.：EJNMMI Research 2014；4：46-51
2）Lapa C, et al.：EJNMMI Research 2014；4：74-81
3）日本放射線腫瘍学会：放射線治療計画ガイドライン2016 総論

2021年6月作成（第1版）

貯 法：室温保存
有効期間：2年

注）注意－医師等の処方箋により使用すること

日本標準商品分類番号
87325

承認番号 30300AMX00288000
販売開始

アミノ酸輸液

LYSAKARE® Injection

処方箋医薬品注）

ライザケア
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24. 文献請求先及び問い合わせ先
富士フイルム富山化学株式会社  製品情報センター
電話番号  0120-502-620
〒104-0031  東京都中央区京橋2-14-1  兼松ビル

26. 製造販売業者等
26.1 製造販売元

26.2 輸入先
Advanced Accelerator Applications社

012106K1



Lu-177 によって汚染された廃棄物の収納方法について 

 
 

ルテチウムオキソドトレオチド（ 177Lu）（ルタテラ静注）の使用に伴
って発生する 177Lu によって汚染された医療 RI 廃棄物は、通常の
SPECT 製剤による RI 廃棄物と同様の廃棄方法となります（素材分
別要、核種分別不要）。  

 
詳細は、「RI 廃棄物の集荷について」の「RI 廃棄物の収納について」
をご参照ください。  
（https://www.jrias.or.jp/waste/cat1/202-01.html）  

 
 
 
＜お問合せ先＞  
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 





 

日本アイソトープ協会  第 28 期医学・薬学部会  
アイソトープ内用療法専門委員会 委員名簿  

 

 
委 員 長  細 野  眞  （近畿大学医学部）  

委 員 尾 川  松 義  （横浜市立大学附属病院）  

 織 内  昇  （福島県立医科大学ふくしま国際医療科学センター）  

 小 林  規 俊  （横浜市立大学大学院医学研究科）  

 絹 谷  清 剛  （金沢大学医薬保健研究域医学系）  

 佐 治  英 郎  （京都大学学術研究支援室）  

 茂 松  直 之  （慶應義塾大学医学部）  

 立石 宇貴秀  （東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科）  

 成 田  浩 人  （日本放射線治療専門放射線技師認定機構）  

 西 村  和 郎  （大阪国際がんセンター）  

 花 岡  宏 史  （関西医科大学新医学研究所）  

 馬 場  眞 吾  （九州大学大学院医学研究院）  

 棟 方  理  （国立がん研究センター中央病院）  

 山 口  一 郎  （国立保健医療科学院）  

 横 溝  晃  （原三信病院）  

 吉 村  真 奈  （東京医科大学）  

（2021 年 9 月現在）  

 

 

  



 

ルテチウムオキソドトレオチド（ 177 Lu）注射液適正使用マニュアル臨床編  
作成ワーキンググループ 委員名簿  

 

 
立石  宇貴秀  （東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科）  

稲 木  杏 吏  （金沢大学附属病院）  

尾 川  松 義  （横浜市立大学附属病院）  

田 辺  晶 代  （国立国際医療研究センター病院）  

右 近  直 之  （福島県立医科大学ふくしま国際医療科学センター）  

飯 塚  裕 介  （静岡市立静岡病院）  

細 野  眞  （近畿大学医学部）  

（順不同、所属は 2021 年 4 月現在）  

 

 

 
※  ルテチウムオキソドトレオチド（ 177Lu）注射液適正使用マニュアル臨床編作

成ワーキンググループは、本マニュアル臨床編の原案作成のために組織され、

作成のための資料、情報提供、運営の取りまとめ等については富士フイルム富

山化学株式会社が協力した。  

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
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  

 
2021 年  9 月  第１版  発行  

  
日本医学放射線学会  

日本核医学会  

日本核医学技術学会  

日本神経内分泌腫瘍研究会  

日本内分泌学会  

日本放射線技術学会  

日本放射線腫瘍学会  

日本アイソトープ協会  医学・薬学部会  

アイソトープ内用療法専門委員会  
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