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平成 13年 3月 81日

医療法施行規則改正法令の概要と対応について

埼玉県立循環器・呼吸器病センター 諸澄 邦彦

1.は じめに
国際放射線防護委員会 (ICRP)1990年勧告の国内法令取り入れについては、放射線審議会
が意見具申を行ったのを受け、放射線関係法令の所管省庁が平成11年 8月 31日 の第68回放射線

審議会総会に諮問し、平成12年 3月 29日 の第69回放射線審議会総会で答申が出された。放射線

障害防止法関連は平成12年 10月 23日 に、医療法施行規則の改正法令についても平成12年 12月

26日 に公布され、平成13年 4月 1日 から施行される。

また今回の医療法施行規則の改正では、ICRP勧告 (Pub.33,1982年 )及び国際電気標準会
議 (EC)の定めた国際標準規格などの取り入れによリエックス線装置などの防護の見直しに
関する技術的基準が改正されている。本稿では、ICRP1990年勧告の国内法令取り入れに伴う

放射線関係法令の改正について、公開された資料をもとに、主に医療法について述べる。

2.I C R P1990年 勧告の特徴              1
(1)「放射線防護体系」と「線量制限体系」
1977年勧告では、放射線防護の目標 (①非確率的な有害な影響を防止し、また確率的影響の

確率を容認できると思われるレベルにまで制限する、②放射線被ばくを伴う行為が確実に正当

とされるようにする)を達成するために、 3つの要素 (①行為の正当化、②防護の最適化、③
線量限度)か らなる「線量制限体系」を勧告した。
1977年勧告の「線量制限体系」を1990年勧告では「放射線防護体系」と変更した。これは、

1977年勧告では、線源が制御されているもののみを防護の対象としていたが、1990年勧告で

は線源が制作,されていない場合であっても被ばくが制御できる場合、すなわち事故後の措置、

屋内ラドンに対する措置などにも介入を適用して被ばくをコントロールすることとし、従来に

比べて防護の対象範囲を拡大した。このために、放射線防護の目標を達成するための体系を放

射線防護体系と呼ぶことにした。

(2)線量拘束値と線量限度
放射線防護体系のうちの行為の正当化と防護の最適化は、着目している一つの線源に対して

行われる判断である。一人ひとりの個人は着目している行為・線源からだけではなく、他の複

数の線源から被ばくする可能性がある。そこで、防護の最適化の判断を行う際に、個人が着目

している一つの線源から受ける線量の上限値をあらかじめ設定しておき、その線源からの個人

線量の分布の上限がこの値以下になるように防護方策が講じられなければならない。1990年勧

告ではこの上限値を線量拘束値と呼んでおり、これに対し線量限度は全ての被ばく源から個人

が受ける線量の上限値である。

3。 平成13年 4月 1日 施行の改正法令の概要

放射線関係法令を所管する官庁は、文部科学省、厚生労働省、農林水産省、経済産業省、国

土交通省等があるが、以下に医療法の概要を示す。
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第 1表-1 放射線審議会の意見具申と医療法施行規則との対比

項   目 放射線審議会の意見具申 医療法施行規則

1.用 語 実効線量当量→実効線量

組織線量当量→等価線量

外部被ばくのモニタリング線量の法令上の名称について

は、 1セ ンチメートル線量当量等の用語は変更しないこと
が適当である。

意見具申どおり

2.職業被ば
くに対する線

量限度

5年間に100mSv、 ただし、いかなる年度の 1年間にも

50mSvを超えない。
実効線量限度を適用する期間 (5年間)については、法令
で定めることが適当である。

平成13年 4月 1日及びその 5年ごと

を始期とする 5年間につき100mSv
4月 1日 を始期とする 1年間につき

50mSv

組織に対する線量限度として、眼の水晶体について年

150mSv、 皮膚について年500mSv。

眼の水晶体については、4月 1日 を

始期とする 1年間につき150mSv
皮膚については、4月 1日 を始期と

する 1年間につき500mSv

各作業者の被ばく線量を3ヶ 月毎に記録し、単年度20mSv
を超えない場合には、単年度 1年間としての線量のみを記

録する。ただし、法定 5年間において単年度20mSvを超え

た被ばく歴のある作業者については、累積線量を単年度の

線量と合わせて記録する。

規定なし

3.女性の職
業被ばくに対

する線量限度

線量限度をより短い期間に割り振り、8ヶ 月 5 mSvとする。

妊娠する意思のない者や閉経後の者等で妊娠の可能性のな

い女性作業者については適用を除外できるような措置を講

じる。

女子 (妊娠する可能性がないと診断

された者及び妊娠する意思のない旨

を病院又は診療所の管理者等に書面

で申し出た者等を除く。)について
イよ、 4月 1日 、 7月 1日 、 10月 1日

及び 1月 1日 を始期とする 8ヶ 月間

イこつき 5 rnSv

妊娠を申告した女性作業者の線量限度については、妊娠の

残りの期間に対して、

・外部被ばくに対して :

女性の腹部表面の等価線量限度 2 mSh/

・内部被ばくに対して :

年摂取限度の約 1/20

妊娠中である女子についてはぉ本人

の申出等により病院又は診療所の管

理者等が妊娠の事実を知ったときか

ら出産までの間につき、内部被ばく

について母体の実効線量 l msv

妊娠中である女子については、本人

の申出等により病院又は診療所の管

理者が妊娠の事実を知ったときから

出産までの間につき、母体の腹部表

面の等価線量で 2 mSv

線量の記録も 3ヶ 月毎とする。 規定なし



第 1表-2 放射線審議会の意見具申と医療法施行規則との対比

項  目 放射線審議会の意見具申 医療法施行規則

4.作業場所 ①以下の線量等の基準を超えるおそれのある区域を管理区
域とする。

・外部放射線に係る線量限度 :

3ヶ 月につき 1,3 mSv
・空気中の放射性物質の濃度 :

8ヶ 月についての平均濃度が 1.3 mSv/3月 相当の
空気中濃度  '
②外部被ばく及び内部被ばくの両方の可能性がある場合、

両方の合計の実効線量が 3ヶ月につき1,3 mSv

①:外部放射線に係る線量について

は、実効線量が 3ヶ 月につき 1.3
mSv
②:空気中の放射性同位元素濃度につ

いては、 3月 間についての平均濃度
が空気中濃度限度の1/10
③:①及び②が複合する場合は、各々

の寄与の比率が 1となるようなそれ

ぞれの値とすること。

管理区域内の人が常時立入る場所における外部被ばくに係

る実効線量は、 1週間につき l mSv以下とする。また、人
が呼吸する空気中の放射性物質の濃度は、 1週間につき 1
mSvの実効線量に相当する濃度以下とする。
外部被ばくと内部被ばくの両方の可能性がある場合は、両

方の合計が実効線量で 1週間につき l mSv以下とする。

①:空気中濃度限度は、告示別表第 3

に掲げる濃度とする。

②:エックス線診療室等の外側におけ

る実効線量が、ュmsV/1週間以下
になるように遮へいすること1週間

につき l mSh/の実効線量に相当する

濃度以下とする。

③:①凛び②が複合する場合は、各々

の寄与の比率が 1となるようなそれ

ぞれの値とすること。

5.公衆被ば
くに対する線

量限度

公衆の被ばくに関する限度は、実効線量については年 1

耳lSV、 組織に対する線量限度については、眼の水晶体に対

する線量限度を年15mSv、 皮膚に対する線量限度を年

50mSvと し、これを規制体系の中で担保することが適当で

ある。

病院又は診療所内の人が居住する区

域及び病院又は診療所の境界におけ

る線量限度は、実効線量について

250 μ Sv//3月 とすること。

施設周辺の線量、排気・排水の濃度等のうちから、適切な

種類の量を規制することにより、当該線量限度が担保でき

るようにすべきである。

告示別表第 3のの第 1桐に掲げる放

射性同位元素の 種類に応じて、排液

中叉は排水中の濃度については第 3

欄、排気中又は空気中の濃度につい

ては第 4欄に掲げる濃度。

5年間にわたる平均の年実効線量が l mSvを 超えない仕組

みができている場合は、4寺殊な状況下では、 5年間のうち
の単一年において l mSvよ りも高い値を補助的な限度と
して用いることも可能とされている。

病院又は診療所の病室においては、

実効線量が1,3mSv/3月 。

6。 自然放射

線による被ば

く (職業)

一定の線量レベルを超えることがある場合には対応を考え

る必要がある。

ジェット機の運行については、乗務員に対し放射線に関す

る知識の普及等を行うとともに国際的動向も考慮しつつ対

応することが適当。

規定なし

7.志願者及
び介助者に対

する被ばく

志願者及び介助者の被ばくについては医療被ばくとすべ

き。

規定なし



項   目 放射線審議会の意見具申 医療法施行規則

8.職業的保
健サービス

放射線業務従事者に対する特殊健康診断として、問診 (被

ばく歴の評価等)、 血液 (赤血球数、血色素量又はヘマ

トクリット値、白血球数及び百分率)、 皮膚及び眼 (水

晶体)の検査を、配置前及び以降は年に 1回以上実施す
ることが適当である。ただし配置前の健康診断にあって

は、眼の検査は、線源の種類に応じて省略すること。ま

た、定期の特殊健康診断にあっては、血液、皮膚及び眼

の検査は医師が必要と認めた場合に

限り行うこととすべきである。

規定なし

・　
′
＼

９

ば

緊急時被 現行法令の実効線量当量で100mSvと いう緊急作業に係
る線量の限度は敢えて変更する必要はないものと考える。

緊急時作業において眼の水晶体または皮膚の等価線量を

制限因子になることも考えられることから、これらにつ

いても緊急時の限度を規定すべきであり、眼の水晶体に

ついては300mSv、 皮膚については l Svとすることが適

当である。

放射線障害を防止するための緊急作

業に従事した放射線診療従事者等の

実効線量及び等価線量限度は、実効

線量については100mSv、 眼の水晶

体の等価線量につては300mSv、 皮

膚の等価線量については l Svとする

こと。

10,放射線緊
急時における

公衆の防護の

ための介入

緊急時計画の内容については現行どおり防災指針で定め

ることが適当。

規定なし

11.記録の保
存

管理区域に放射線業務従事者以外で一時的に立ち入る者

の個人線量測定については、現行どおりとし、その者の

管理区域内における実効線量が100 μ Svを超えるおそれ

がないときは測定しなくてもよいとするのが適当である。

規定なし

現行法令において「放射線測定器」「放射線測定用具」

等の区分がなされているが、現状において、機器の技術

的進歩等に伴い、機器を測定器と測定用具とに明確に区

別し難く、「放射線測定器」と統一的に広義な表現とす

ることが望ましい。

放射線測定用具+放射線測定器
↓

放射線測定器

12.履行のた
めの管理組織

管理に係る組織とその運用等について放射線障害予防規

定等に明確に規定することが適当。

規定なし

第 1表-3 放射線審議会の意見具申と医療法施行規則との対比

4.医療現場に求められる対応
4.1 医療法と放射線障害防止法の手続きの関係
医療機関に適用される法律は、開設者や、その施設に設置されている放射線機器により、医

療法のほか、放射性同位元素等による放射線障害の防止に関する法律 (放射線障害防止法)、

人事院規則、電離放射線障害防止規則 (電離則)及び作業環境測定法など、適用される法律が

異なる。医療法施行規則第24条から第28条のうち、診療用エックス線装置と診療用放射性同位

元素以外は、医療法と併せて放射線障害防止法による規制も受けるので、各種手続きに遺漏の

ないように注意する必要がある。

4。 2 放射線診療施設の構造設備
放射線診療施設とは、診療の目的で診療用エックス線装置、診療用高エネルギー放射線発生



装置、診療用放射線照射装置、診療用放射線照射器具、放射性同位元素装備診療機器、診療用

放射性同位元素等を取 り扱う使用室、貯蔵施設、廃棄施設、放射線治療病室及び関連施設をい

う。これらの放射線診療施設は、放射線診療従事者及び公衆が線量限度を超えて被はくする事

を防止するために、十分な遮へい能力を有する設備を設ける必要がある。その場合、遮蔽基準

は、使用室画壁の外側で 1セ ンチメートル線量当量が l mSv/週以下と変更はないが、外部放

射線に係る線量限度が管理区域境界で1.3mSv/3月 (現行300 μ Sv/週以下)に変更されるので、

各医療機関ではその対応が必要となる。

第 2表 作業場所における線量限度

4.3 放射線診療従事者等の放射線管理
(1)放射線診療従事者等に対する被ばく線量管理
放射線診療従事者等は、すべて個人モニタリングの対象である。また、放射線診療従事者等

以外の者で放射線診療に付随する業務のために管理区域に立ち入り、 1回の立ち入りに伴う線
量当量が100 μ Svを超えるおそれのある者も個人モニタリングの対象である。

放射線診療上の利用形態を考慮すれば、内部被ばくに関する個人モニタリングが必要とされ

る対象は、核医学診療に従事する一部の放射線診療従事者等だけと考えて差し支えない。

項   目 現行 (医療法)
厚生労働省 文部科学省 備 考

(人事院規則 )医療法 電離則注 ) 障害防止法

作業場所 ・法令上管理区域の

み設定。

・管理区域境界値 :

(職業被ばくの限度

の3/101こ基づき設

定)

①外部放射線 :

300 μ Sv/週

②空気中の放射性同

位元素の濃度:

空気中濃度限度

の   3/10

○空気中の放射性同

位元素の濃度は、ユ

月間についての平均

管理区域設定は変

更なし

・管理区域境界

値 :

○外部放射線によ

る実効線量と空気

中の放射性物質に

よる実効線量との

合計が 3月 間につ

き1.3mSv

O空気中の放射性
物質による実効線

量の算定は、 1週
間の空気中の放射

医療法と同じ 管理区域設定は変

更なし
,管理区域境界

値 :

○外部放射線によ

る実効線量と空気

中の放射性物質に

よる実効線量との

合計が 3月 間につ

き1.8打lSV

(空気中の放射J生

物質の濃度は、辞

学技術庁告示に規

定する濃度)濃唐が空気中濃度限

度の1/10

性物質弾

均の 3月 間の平均

が空気中濃度限度

の1/10

0放射性同位元素
の密度限度は、表

面

(現行通り)

注)平成13年 3月 20日現在、改正された電離則は公布されていない。



第 3表 職業被ばくに対する線量限度

項   目 現行 (医療法)
厚生労働省 文部科学省 備 考

(人事院規則)医療法 電離則 障害防止法

職業被ばく

に対する線

量限度

・実効線量当量限

度

50mSv/年
・組織線量当量限

度

眼の水晶体 :

150mSv/年
上記以外の組

織 :

500mSv/年
・内部被曝の年摂

取限度は預託実効

線量当量 (50mSv)
を用いる

・実効線量限度

①平成13年 4月 1

国及びその5年 ごと

① 5年間につき

100mSv、 かつ、

1年間につき

50mSv(5年 間
の始期は定めて

いない。)

医療法と同じ ①平成18年 4月 1

日及びその 5年ご

との4月 1日 を始

期とする 5年間に
つき100mSv
かつ 4月 1日 を始

期 とする 1年間に

つき 50mSv
②眼の水晶体につ

いては、 4月 1日

を始期とする 1年

間につき150mSv
③皮膚については、

4月 1日 を始期と

する 1年間につき
500mSv

の 4月 1日 を始期 と

とする 1年間につき

50mSv
。等価線量限度

③眼の水晶体 :4月
1日 を始期とする 1

年間につき150mSv

④皮膚 :4月 1日 を
始期とする 1年間に

つき500mSv

女性の職業

被ばくに対

する線量限

度

・女子の腹部の線

量当量限度 :

13mSv/3月

・妊娠と診断され

てから出産までの

腹部の線量当量限

度

]夏導謳  10msv

ぞξ:馨ξ看:岳:|
①女子 (妊娠立

る可能性のない

者及び妊娠と診

断された者を除

く。)について
は、 3月 間につ

き 5 mSv

(始期は定めて

はいない。)

②妊娠と診断さ

れた女性は、廷
娠と診断された

時から出産まで

の期間について
。腹部表面に受

ける等価線量に

ついて 2 mSv
・内部被ばくに

よる実効線量に

ついてlm舒

医療法と同じ。

女子及び妊娠中

の表現が若干異

なる。

①女子 (閉経後の

者等妊娠の可能性

ない者及び妊娠中

の者を除く。)に
ついては、 4月 1

日、 7月 1日 、10

月 1日 及び 1月 1

日を始期とする各

3月 間につき 5

mSv
②妊娠中である女

子の腹部表面につ

いては、妊娠と診

断された時から出

を使用者等に書面で

呻 び妊娠|

中の女子を除く。)

については、 2-①
及び②に規定するほ

か、 4月 1日 、 7月

1日 、10月 1日 及

び 1月 1日 を始期と

する各3月 間につき

5 rnSv

②妊娠中である女子

の腹部表面について

は、杢人の中出等に

より使凪者笠が妊娠

の事実を知ったとき

から出産までの間に

つき 2 mSv

③妊娠中である女子
については、2-①

及び②に規定するほ

か、本人の申出等に

より使用者等が妊娠

の事実を知ったとき

から出産までの間に

つき内部被ばくにつ

いてlmSv



第 4表 健康診断

現行 (障害防止法)
厚生労働省

障害防止法

職業的保

健サービ

ス (健康

診断)

,健康診断等につ

いては放射線障害

防止法等で規定 (法

令により健康診断

の頻度が異なって

いる。)

①放射線業務従事

者に対し、初めて

管理区域に立ち入

る前、及び立ち入

った後は 1年を超
えない期間ごとに

行う。

ただし、前年度1年

間の線量当量が線

量限度の3/10を 超

えず、当該年度 1

年間も超えるおそ

れがない場合はこ

の限りでない。

②健康診断は間診

及び検査又は検診

とする。

③問診は被ばく歴

の有無、作業の場

所、内容、期間、

線量当量、放射線

障害の有無、被ば

くの状況とする。

④検査及び検診は

次のとおり。ただ

し、(b)か ら(d)は医

師が必要と認めた

場合に限る。

(a)末梢血液中の血

色素、赤血球数及

び白血球教

(b)末梢血液中の白

血球像

(C)皮膚

((1)|1艮

(e)その他長官が定

める部位及び項目

健康診断に

ついての規

定なし

・健康診断

①雇入れ、当該業務に

配置替えの際及びその

後6月 以内ごとに1回次

の項目について医師に

より行う。ただし、定

期に行う健康診断の前

年1年間の実効線量が

5mttr(管理区域設定の

線量)を超えず、かつ、
当該 1年間に5mSvを超
えるおそれのない者に

ついてはこの限りでは

ない。 (全項目が省略

可能)

イ)被曝歴の有無 (作業

の場所、内容及び期間、

放射線障害の有無、自

覚症状の有無その他放

射線の被曝に関する事

項)

口)白血球数及び白血球

百分率の検査

ハ)赤血球の検査及び及

び血色素量又はヘマ ト

クリット値の検査

二)白 内障に関する1艮の

検査

ホ)皮膚の検査

②雇入れ、当該業務に

蠅世替えの際の健康診

断において、線源の種

類に応じて「①―二の

検査」を省略すること

ができる。

(3)定期に行う健康診断

において、医師が必要

でないと認める時は、

口～ホまでまでの

項目を省略することが

できる。

④Oのただし書きにつ
いて、医師が必要であ

ると認めた時に①―ロ

からホまでの項目を行

えば足りる。

・健康診断

○問診について

は、放射線業務従

事者に対し、管理

区域に立ち入つた

後は 1年を超えな
い期間ごとに行

う。

○検査又は検診を

実施する部位及び

項目を次のとおり

改めること。ただ

し、①及び②の部

位又は項目につい

ては初めて管理区

域に立ち入る前に

行う健康診断以外

の健康診断におい

て並びに③の部位

については、医師

が必要と認める場

合に限る。

①末しよう血液中
の血色素量又は▲
マトクリット値、

赤血球数、自血球

数及び白血球百分

窒

②皮膚

③I艮

④その他科学技術

庁長官が定める部

位及び項目

(前年度の被ばく

線量による省略に

ついては変更な

し。ただし、線量

限度の数値として

何を用いるか明確

でない。

100mSv/5年 、
50mSv/年、
20mSv/年、 いず
れの場合でも労働

省 (5mSv)と は
異なる。)

。健康診断

初めて管理区域に立ち

入る前に行う健康診断

及び管理区域に立ち入

った後に行う特別定期

健康診断の対象者、頻

度等は次のとおり。

(1)初 めて管理区域に立

ち入る前に行う健康診

断については、線源の

種類に応じて「白内障

に関する眼の検査Jを
省略することができる。

(2)特別定期健康診断

は、業務に従事した後

6月 を超えない期間ご

とに 1回行う。

(3)特別定期健康診断

は、医師が必要でない

と認めるときは、②か

ら⑥までの項目の金て、

又は一部を省Ⅲ各するこ

とができる。

(4)前 1年間の実効線量

が5mSvを超えず、か
つ、当該 1年間の実効

線量が5mSvを超える
おそれのない職員につ

いては、(3)にもかかわ

らず、医師が必要と認

めるときに限り②から

⑤までの項目の全部又

は一部を行う。
,項 目

①被曝歴の評価 (間診)

②末梢血液中の白血球

数及び白血球百分率の

検査

③末梢血液中の赤血球

数の検査及び血色素又

はヘマ トクリット値の

検査

④白内障に関する限の

検査

⑤皮膚の検査



(2)女性の職業被ばくに対する線量限度
現行13mSv/3月 、妊娠と診断されてから出産までの線量限度を女性の腹部で10msh/と して

いる線量当量限度が、今回の改正では、妊娠不能と診断された者、妊娠の意思のない旨を使用

者等に書面で申し出た者及び妊娠中の者以外の女性は、実効線量限度で5mSv/3月 、妊娠中の

女性 (本人の申出等により使用者等が妊娠の事実を知つた時から出産までの間)の内部被ばく

についてlmSvと なり、妊娠中の女性の腹部表面の等価線量限度では2mSvと なった。

採用、昇進・昇格など働くステージの全てで男女差別を禁止する改正男女雇用均等法が平成

11年 4月 に施行されたのを受け、女性一般に対する特別な職業上の線量限度を勧告していな
い。

しかし、わが国においては、母性を保護することを目的とする特別措置をとることを差別と解

してはならないとの立場に立ち、胎児の防護に特に配慮した方針をとっている。

(3)放射線診療従事者等に対する健康管理

放射線診療従事者等に対する健康管理の一環として、いわゆる特殊健康診断
の実施が「放射

線障害防止法第 2条」「電離則第56条」「人事院規則第26条」によって義務付けられている。

放射線診療従事者等に対しては就業前、及びその後定期的な健康診断の実施が必要であ
るが、

前年度の被ばく線量による省略規定が、線量限度の数値として何を用いるか障害防止法
では明

確ではない。一方、電離則では前年 1年間の実効線量が 5 mSv(管理区域設定の線量)を超え

ず、かつ当該 1年間に 5 mSvを超える恐れがなければ全項目の省略が可能である。また人事院

規則では、前年 1年間の実効線量が 5 mSvを超えず、かつ当該 1年間の実効線量が 5 mSvを超

える恐れのない職員については省略が可能である。

しかし、被ばく歴の有無 (調査)と問診は省略できない事と、定期健康診断の 1部を省略で

きる線量当量の算定期間が放射線障害防止法と人事院規則ではれ前年度と当該年度であ
るが、

電離則では健康診断日の前後 1年間であることに注意を要する。

5.エ ックス線装置の防護基準の見直し
今回の医療法施行規則の改正では、ICRP勧告 (Pub,33,1982年 )及び国際電気標準会議

(IEC)の定めた国際標準規格などの取り入れによリエックス線装置などの防護の見直しに関

する技術的基準が改正されている。特に、薬事法の医療用エックス線装置基準に係
る放射線障

害の防止に関する技術的基準が、医療法施行規則を準用されて規制数値
の統一が図られ、医療

機関及び医療機器メーカーにとって有意義な改正であるだけでなく、医療被ばく
を適正なもの

にするためにも重要である。改正内容の一部を表 5に示す。

(1)透視検査に関係する防護基準
今回改正された医療法施行規則第30条第 2項の概要を表 6に示すが、第 1号で

「透視中の忠

者への入射線量率は、息者の入射面の利用線錐の中心における空気カ
ーマ率が50mGy毎分以

下になるようにすること。ただし、操作者の連続した手動操作のみで作動し、作動中連
続した

警告音等を発するようにした高線量率透視制御を備えた装置にあつては、
125mGbr毎分以下に

なるようにすること。」と、従来の管電流規制から線量規制に変更された。

また第 2号には、「透視時間を積算することができ、かつ透視中において一定時間が経過
し

た場合に警告音を発することができるタイマーを設けること。」とあり、医療被ば
く低減の観

点からは、透視時間の積算 (タイマー)は重要である。



表 5 診療用エックス線装置等の防護に関する変更点の概要

旧法令 改正法令

(1)X線管容器及び照射筒に関する防護は、
X線管焦点からlmの距離において、
① 治療用X線装置以外のX線装置は、 1時
間につき、25,8μ C/kg以下
② 治療用X線装置は 1時間につき、

258μ C/kg以下

(1)X線管容器及び照射筒に関する防護は、次ぎに掲げる自由
空気中の空気カーマ率になるように遮へいすること。

① 定格管電圧50kV以下の治療用X線装置は、X線装置の接触
可能表面から5cmの距離において1.OmGy/時以下
② 定格管電圧50kVを超える治療用X線装置は、X線管焦点か
らlmの距離において10mGy/時以下、かつX線装置の接触可能
表面から5cmの距離において300mGy/時以下
③ 定格管電圧125kV以下の国内法撮影用X線装置はX線管焦点
からlmの距離において0,25mヽす時以下
④ ①～③を除くX線装置は、X線管焦点からlmの距離におい
て1.OmG3//時以下

⑤コンデンサ式X線高電圧装置は、充電状態で照射時以外のとき
接触可能表面から5cmの距離において20μ Gy/時以下

(2)X線装置の総濾過
① 定格出力の管電圧が60kV以上のX線装
置は、その利用線錐の総濾過が赳当量21Ym
以上になるような附加濾過板を付すること

(2)X線装置の総濾過
① 定格管電圧70kV以下の国内法撮影用X線装置は、Al当量
1.5mm以上

② 定格管電圧50kV以下の乳房撮影用X線装置は、Al当量
0,5mm以 上叉はMo当量0.03mm以上
③ 輸血用血液照射X線装置及び治療用X線装置並びに (2)
①、②を除くX線装置はAl当量2.5mm以上

(3)透視中X線管に10mA以上の電流を通
じた時、ただちにX線管回路を開放位にする
自動装置を設けること

(3)透視中の患者への入射線量率は、患者の入射面の利用線錐
の中心における空気カーマ率が50mGy/分以下、ただし、連続し
た手動操作のみで作動する高線量率透視制御を備えた装置は、

125mGy/分以下にすること
(4)透視中一定時間経過後、警告音を発する透視時間の積算タ
イマーを設置すること

(4)透視台にはX線管焦点皮膚間距離が
40cm以下にならない装置を設けること

(5)透視時のX線管焦点皮膚間距離が40cm以上になる装置叉
は当該皮膚焦点間距離未満で照射することを防止するインターロ

ックを設けること。ただし、手術中に使用するX線装置について
は20cm以上にすることができる

(5)

① X線管焦点蛍光板問距離65cmにおい
て、利用線錐の底面積が蛍光板の有効面積を

超えない構造とすること

② 利用線錐に対する適当な可動しばりを付
すること

(6)利用するX線管焦点受像器間距離において、受像面を超え
ないようにX線照射野を絞る装置を備える。ただし、受像面が円
形でX線照射野が矩形の場合、受像面に外接する大きさまでX線
照射野を許容する

(6)蛍光板を通過したX線の線量率が、X
線管焦点からlmの距離で2064nC/kg/時以
下になるように鉛ガラスを附すること

(7)利用線錐中の蛍光板叉はイメージインテンシファイア等の
受像器の通過したX線の空気カーマ率は、受像器の接触可能表面
から10cmの距離で150 μ Gy/時以下にすること

(7)蛍光板の枠及び被照射体の周囲には、
利用線錐以外のX線を有効に遮へいするため
の適当な設備をすること

(8)透視時の最大照射野を3.Ocm超える部分を通辿したX線の
空気カーマ率は、接触可能表面から10cmの距離で150 μ Gy/時
以下にすること

(9)被照射体の周囲には、利用線錐以外のX線を有効に遮へい
するための適当な装置を備えること



表6 透視用X線装置に係る医療法施行規則の改正

十日規貝1 改正規則

第30条第 2項第 1号

透視中X線管に10mA以上の電流を通じたとき、ただ
ちにX線管回路を開放位にする自動装置を設けること。

第30条第 2項第 1号

透視中の患者への入射線量率は、息者の入射面の利

用線錐の中心における空気カーマ率が、50m恥lmin
注 1)以下になるようにすること。ただし、操作者の
連続した手動操作のみで作動し、作動中連続した誓告

音等を発するようにした高線量率透視制御を備えた装

置にあっては、125mGy/min注 2)以下になるよう
|こすること。

注 1)50mGy/minは、ICRP Pub.33(105項 )に基づき、総濾過2.5mmAl、 SSD70.
管電圧120kV、 管電流4HLAの条件での線量に相当する。125mG3//minの 高線量率透視は関連するICRP及び
IEC規格にはないが、概ね規制緩和の改正と言える。

注 2)第 30条第 2項第2号は、「透視時間を積算することができ、かつ、透視中において一定時間が経過した
場合に警告音等を発することができるタイマーを設けること。」とあり、医療被ばく低減の観点からは、「透

視時間の積算」を把握することが重要である。

(2)その他の規格 (JIS CICRP,Apゝ・FDA等)       1
工業標準化法に基づいて制定される国家規格として、日本工業規格 (」IS)の医用X線高電圧
装置通則 (」IS Z4702)の一部を表 7に示す。高線量率透視125mGbπ/分の根拠は、「透視時過

度照射防止装置は、4mAを超える管電流が流れない構造とし、また、2mAを超えたときこの
ことを表示すること。」から生まれた日本独自の規定である。ちなみにICRP勧告 (Pub,33

1982年)105項は、患者の入射面で測られる空気カーマ率で50mQ〃 min以下、国際原子力委
員会 (IAEA lガイダンスレベルは、通常レベル25mGy/min、 高線量レベル100mGy/minと な
っている。また、米国食品医薬局 (FDA)の透視線量規格 (DHHS規格)では、「I.I.か ら
30cm手前位置で被写体がない状態での最大照射線量 (Dose ttmit)を 通常レベル10R/min 生

(87mGb//min)、 高線量レベル20R/min(175mGy/min)で ある。

表 7 」IS Z4702(医用 X線高電圧装置通則)の改正

十日規格  (1993) 改正規格 (2000)

透視時過度照射防止装置

透視時過度照射防止装置は、4mAを超える電流
が流れない構造とし、また 2mAを超えたときこの
ことを表示すること。

透視時過度照射防止装置

忠者入射面で、

通常透視    50mGy/min注 )

高線量率透視  125mGy/min
注)50mGy/minとは、1201tV/4総チ2.5mmA1/SSD70cmの 条件での線量に相当し、高線量率透視では、
50mGy/min× 10mA/41nA=125mGy/mhの 関係が成立し、現行の医療法施行規則と」IS規格から生ま
れた日本独自の規定。

(3)線量規制の導入
厚生省医薬安全局の「医療放射線安全管理に関する検討会」の場では、①被ばく低減の観点

では米国のFDA規格より下げるべき、②高度なⅣR手技では米国並みの線量が必要である、③
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低レートパルス透視など画質より被ばく低減を図るべき、④米国FDA勧告の l Gb/を採用すべ

き等々の議論があつた。しかしながら、 l G3/を超えるIVRが多い現状と、患者の被ばく線量を

測定する方法などに問題があり、法制化は時期尚早となった。

線量規制が導入されると、透視管電流の制限が無くなるので、従来はmA規制により管電圧

が上がることで、画質劣化を招く場合があったが、低ぶ 1高献 透視が可能となる事により画

質の向上が期待される反面、被ばく低減フィルターの選択等が重要となる。

6. tお オ⊃リヤこ

今回の法令改正では、職業被ばく限度と管理区域境界線量限度とも、大幅な規制強化になる

との意見もあるが、ICRP1990年勧告の基本的な考え方は、机上の計算で管理を行うのではな

く、使用実態に即した管理を推進しようとしている点が重要である。しかしながら、Ⅳ R実施

施設においては、従来50mSv/年であつたのが、5年間で100mSv、 年平均で20mSvという実

効線量限度は放射線管理を担当する者にとって厳しい課題とも言える。

最近の血管造影検査は、心臓の経皮的冠状動脈形成術 (PTCA)、 不整脈に対するカテ

ーテルアブレーション、動脈瘤の塞栓術 (TAE)、 肝臓の選択的な軸脈丙薬物注入(TAI)

などの治療を目的としたIVRが増大してきている。IVRに おける医療被ばくでは、診断を

目的とした検査に比べ透視時間が長くなり、透視による被ばくが大きく寄与している。検

査目的を損なわず、的確な情報が得られるような撮影技術と、医療被ばく低減技術の選択

は、放射線技師に委ねられた責務と言える。

7.参考文献
① ICRP Publication 60:国 際放射線防護委員会の1990年勧告,日本アイソトープ協会

② ICRP Pubhcation 73:医学における放射線の防護と安全, 日本アイソトープ協会

③ 車間朋子編 :ICRP1900年勧告一その要点と考え方―, 日刊工業新聞社
④ 草間朋子,太田勝正 :医療従事者のためのICRP勧告,財団法人結核予防会
⑤ 厚生省健康政策局監修 i健康政策六法,中央法規出版
⑥ 諸澄邦彦 :放射線診療に係わる法令問題検討班報告―第68回放射線審議会総会傍聴記
(ICRP1990年勧告の国内法令への取入れについて), 日本放射線技術学会雑誌,56(1),
66-78, (2000)
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く話題提供〉

「法令改正で貴方の施設は大丈夫ですか ?」 一これからでも間に合う現場対応―

千葉大学医学部附属病院  加藤 英幸

延長,第二に女性放射線医療従事者の被ばく管理,そ

して第四として,個人モニタリング線量 (個人線量当

員)の導人が11げ られる。

21 線量限度の引き下げについて
年間50 mSvか ら実質年間20 mSv(5年 間で 100

mSv)に 引き下げられるが,放射線医療従事者の98%

は法改正によって線量限度が引き下げられても,被ば

く管理上なんら問題はない。Table 2 1事 ,平成11年度の

医療従事者の実効線量当量 (法改正により摂算係数等

に変更があるため,法改正以前のデータ (数値)に関

しては,用∴liは以前のまま用いた)を表 したものであ

る,医師の78%,技 41'の 54%,看護婦の82%,そ して

検介技R師等その他の88%がフィルムバ、ノジでの検出限

界以下となっている。

22 被ばく管理期間の延長について
法改正によって線量限度が「年間50mSvが年間20

mSvに 引き下げられる」という表現をよく耳にする。

しかし,実際はTable lに示すように, 5年 間で100

mSvそ してさらに年間50mSvま では許容される。被ば

く管理上問題になるのは,年間20mSv前 後の線量を被

Iゴ くしている従F将者と,年間50inSvを 被ばくしている

従事者に対してである。 5年間で100mSvと いうこと

で, 1年 +1に 50mSv被ばくした場合は,残 りの 4年間

での限度t竜は50mSvと なる。また,年間20mSvを超え

Tab烙 2放射線医療従事者の年間線量当量
(平成10年 4月 1日～平成■年3月 31日 )

人数 (カッコ内%)
データ提供:千代田予ク′ル

放射線診療従事者の被曝管理について

1.は じめに

ICRP1990年勧告の取り入れに伴う放射線関連法令

の改正が,本年 4月 l IIに施行される (分科会開イ■時

にはすでに施行されている)こ とは,用知のことと思

う.

今回,医療現場での放射線被ばくの現状を考察し,

新法令を念頭に入れ,今後の医療現場での被ばく管理

を如何にするべきかを検討すると共に,問題点そして

今後の検討事項を「将題提起として紹介する.

2.法改正における被ばく管理上の問題点

Table lに 被ばく管理に関係する政jI:法令を示す.

法改正で問題として取 り上げられているところは,第
一に線量限度の引き下げ,第二に,被ばく管理期 1用の

TaЫe l被ばく管理に関する医療法施行規則改正条文

・放射餘障害を防止するための緊患を要する作業に従事した放射線酸療
従事者等 (女子を除く)に係る実効線量阻度は,10msv
・平成13年 4月 1日以後5年 ごとに区分した各期日につき100rSv
・1月 1日 を始期とする1年間につき50nSv
・女子については,上配のほか.1月 1日 ,7月 1日 .10月 1日 および1月 1日
を始翔とする各3月 間につき節Sv
・妊娠中である女子については,上記のほか,本人の申出等により病院
又は診森所の管理者が妊燿の事実を知った時から出産までの間につき
内部被ぼくについて l mSv,腹部嚢面については,等価練二眼庄として
2mSv
・眼の水品件については,4月 1日 を始期とする1年間につき150mSv
・皮由については,1月 1日 を始期とする1年間につき50師Sv

厚生省令第110号 (平成12年 12月 26日 )よ り依枠

年実効 ti R量 当岳 医師 技師 看誇婦 (士 ) その他

検出限界以下 31487 (78.27) 10359 (53,94) 21969 (81.77) 17665 (87.91)
-2.0以¬F 7231 (17.98) 7257 (37.79) 4317  (16.07) 2066 (10.28)

2.01-20以下 1437  (3.57) 1559  (8.11) 573  (2.13) 349 (1.74)

20.01-50,1~F 72  (0,18) 27  (0.14) 8  (0.03) 12 (0.06)

50超過 2 (0) 3  (0,02) 0  (0) 2 (0.01)

合計 40229(100.00) 19205(100.00) 26867(100.00) 20094(100.00)
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ている従事者においては,残 りの 4年脳〕において,今

までと同じ医療行為による被ばくをうけると,線量限

度を超えてしまうことになる。医療法施行規則におい

ては,記録に関する項日はないが,電 RttHJお よび人事

院規則そして障害防止法において規制されている。あ

るフィルムパ 、ッジメーカの資料によると,医療従事者
の中で年間20mSvを超えるのは,医師の0.18%に 当た

る74人,技師の017%に 当たる30人,看讚帰の0.02%

に当たる8人 と検査技師等その他の0.05%に 当たる14

人である (Table 2).数 字からみると1%に も,両たな
い人数ではあるが,放射線管理業務としては,こ れら

の従事者の被ばく管理を特に考えなければならない。

医療現場において,年間20mSvを超える被ばくをう

けるのは,特に血管造影検査に従事する者である。検

査件数の削減による被ばく線量の低減には,何かと問

題があるだろう。まずは�L管造影検査部「
:|の
医療従事

者の被ばく線量を把握し,年間20mSvを超えるおそれ

のある場合は,放射線防護 (防護具の使用,撮影条件

等)の見直しを行うことが第一の対処法と考える.

23 女性放射線医療従事者の被ばく管理について

女性の線とと限度について,医療法施行規則,電離則

等,法令問で岩千の考え方の違いはあるものの, 3ヶ

'Iで

5mSv(tヒ離11等では,妊娠する可能性がないと診

断された者,妊娠する意思がない旨を病院又は診療所

の管理者に書面で申し出た者は,男性の従事者と同じ

線量限度が適用される。),お よび妊娠した場合は,内

部被ばくに女1す る実効線量としてlmSv,腹部の等I両

線量として出産までに2mSvと なっている。ここで,実

効線量としてのlmSvは内部被ぱくの規制値ではある

力比 実際には放射線同位元素を経日摂取することは少

ないと思われるため,通常は等価線量の2mSvを 考え

ればよいと思う。

現行法令では,出産までに10mSvと いうことで,透

机検査ぃ従彗1手 しない限りは出産までの限られた期間で

被ばくすることは考えられなかった.しかし,新法令

では2mSvに なると管理者として対策を考えねばなら

なくなる数値である。Table 3は女性の放射線医療従

事者について職種別および年齢別に表したものである。

出産の可能1生が高い40歳未満についてみると,女性医

師Fの2.0%(85名 ),女性技師の3.0%(80名 ),看護婦の

Table 3女性放射線医療従事者の年齢職種別年間線量当量
(平成10年 4月 二日～平成■年3月 31日 )

年 齢 職 種

年実効線量当量

検出限界以下 ～2 0mSv以 下
2 01mSv

～20mSY以下

20 01mSv

～50mSv以下
5肺Sv超過 合 計

～19才

医師 0 0 ( 0
放射線技師 0 0 C 0 0

看護婦 C C 0 25
その他 41 1 1 C 0 43

20'▼ 29ヨ″

医師 251 41 1523
放射線技師 479 64 145G
看護婦 638C 857 56 7204
その他 2334 150 ( 2495

30～ 39才

医師 148C 245 43 C 0 1774
放射線技師 146 14 C 659
看薩婦 6936 134 1 8331
その他 0 203日

40'ψ 49テイ

医師 62G
放射線技師 246 C 319
看離婦 518E 1298 669G
その他 138C 12 ＾

υ

50歳以上

医師 ０
０ 2 31E

放射線技師 32 0 0 18g

看護婦 66g 3 0 3414
その他 855 日 0 0 93〔

人数

-11-
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0,7%(192名 ),女性検査技師等その十也の0,3%(22名 )

力ヽ 年間の実効線量当量2.OnlSvを 超えている。

医療施設として今までは,通常業務で限度値を超え

ることは実際上ありえなかったため,柔軟な対応です

んでいたと思う。しかし出産まで2mSvと なると,鞍I

娠=被ばくのない部署への配置換え"と いう対応を管

理マニュアルに盛 り込む施設も出てくる可能性がある,

大半の女性は,妊娠中の被ばくに開して慎重になると

思う。.し かし,現在の部署において業務を続けること

を望む従事者もいると思う.女 lFと従事狩に不利益 (被

ばくは限度値以上になることはないにもかかわらず配

置換えが行われること等)にならぬような線量限度に

対しての対策を講じなければならない。

フィルムバッジ (多 くの施設で刊,F次ガラスパッジお

よびルクセルパッジに変更)での個人モニタリングは,

被ばくの結果であり,被ばくを未然に防ぐ手段ではな

い。医療従事者の90%以上に関しては,何 ら問題はな
いが,高被ばく線量を常に余儀なくされている従事者

に関しては,問題が出てくると考える。

医療現場での従事者の被ばくが大きくなる検査は,

前述のごとく透視検査であり,特にIVIk時であること

はご承知のことと思う。

今後の個人被ばく管JPと して,透机検査に従事する,

特に手技を行う医師Fお よび妊娠した従事者で,なおか

つ線量限度ぎりぎりまで現在の職務を継続したい場合

に関しては,直読型の佃人線量計を用いること等を,

指針として打ち出すことが必要ではないかと考える。

2-4 個人モニタリング線量 (1同人線量当量)の導入に

ついて

この問題は,外部被ばくの評価においても重要な部

分である。詳しくは,参考文献り'い山をご参月Rし てい

ただくこととして,で きるだけ簡潔に説明する。

今までは,外部モニタリングとしてのlcm線量当量

(周辺線量当量)お よび70μm線量J4量等 (方向性線量

当量)と ,個人被ばくの線量評価で用いるlcm線量当量

(周辺線量当量)お よび70μm線長当量等 (方向性線量

当量)の実測値 (州R射線量)か らの換算係数が同一で

あった。しかし,IcRP1990年 間勧告の防護量の概念を

導入したことによって,個人被ばくの線量評価での1

cm線量当量および70μ m線量当量等に開して,従来の

周辺線量当量および方向性線量当量が1司人線量当量に

変更された。これに伴い,換算係数が川辺線量当ユお

よび方向性線量当量とIH人線ヱ】1量に違いが生じ,そ

のため,li可 ―ドR射線量 (新法令では空気カーマ)であ

っても,外部モニタリング線量としての数値 と,個人

モニタリング線量としての数値に最大で1.1倍 (光子エ

ネルギー80keVお よび100keVに おける周辺線量当量

換卑係数173お よびJ.65に対 して個人線量当量換算係

数が1,90お よび1.81の ため)の違いが生じてしまうこ

とになる。また,こ のことは従来のフィルムバ ッジに

よる個人被ばく線量当量にも当然影響することであり,

表面上,線量限度の引き下げは,50mSvか ら実質20

mSvになったといわれるが,厳密にいうとさらに1.1

倍分限度価が削減されたことになる.(改f[法令の20

mSvは現れ:の 18 2mSvに オキ1当 )

3 今後の検討事項について  J
今後の検討事項 として, まず第一に従来通 りの個人

モニタリング (フ ィルムバ、ノジ :今後は,モニタリン

グバッジ (ガラスバ ッヽジおよびルクセルバッジ等を総

称 して著者がつけた名称))のみの被ば く管理でいいの

かどうか ?第二は外部モニタリング線量と個人モニタ

リング線 i化のJlkり 扱いをどうするか ?であると考える。

今巨Iの防護分科会において,技術学会としての指針

が見いだせれば幸いである。
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