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研究成果の概要（和文）：ハイブリッド手術における医療従事者の水晶体被曝線量評価に関する多施設共同研究
を行った。本研究により、X線透視を併用した手術に従事した医師、看護師の水晶体等価線量を、超小型線量計
を取り付けた放射線防護メガネを使用して測定し、日本国内における実態の把握が可能となる。
検討の結果、通常の防護を行えば、水晶体被曝線量が線量限度を超過する可能性は低いと考えられた。

研究成果の概要（英文）：A multicenter study was conducted on the evaluation of lens radiation doses 
to medical personnel in hybrid surgery. This study will enable us to determine the actual situation 
in Japan by measuring the equivalent lens doses of physicians and nurses who engaged in surgery with
 fluoroscopy using radiation protection glasses with ultra-compact dosimeters attached.
As a result of the study, it was considered that the possibility of the lens radiation dose 
exceeding the radiation exposure limit was low if normal protective measures were taken.

研究分野： 放射線医学

キーワード： 被ばく防護　ハイブリット手術　水晶体被曝　放射線防護　線量測定

  ３版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究により、ハイブリッド手術に従事する医師は、適切な防護を行わなければ容易に水晶体線量が線量限度を
超過するリスクが明らかとなった。これらの医師は、適切に水晶体防護眼鏡を使用することで水晶体線量を低減
させ、線量限度を超過することを回避することが可能である事が明らかとなった。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
 ICRP 2011 年声明で眼の水晶体に対する線量限度が大幅に引き下げられた。本邦では X線
透視下での画像下治療と外科手術を併用したハイブリッド手術が普及しつつあるが、ハイ
ブリッド手術に従事する医療従事者の水晶体線量について基礎的なデータが存在しない。
報告者の過去の研究データ(5-8)をあてはめると、ハイブリッド手術に従事する多くの医療
従事者が､容易に水晶体の等価線量限度に到達する可能性があると考えられた。 
 このため、本研究では、X線透視を併用した手術に従事した医療従事者の水晶体被曝線量
の実態を明らかにすることで、ハイブリッド手術における適切な水晶体防護手法を提唱し、
医療従事者の被曝防護への啓蒙を深め、将来の放射線性白内障の発生を予防することを目
標とした。 
 
研究の学術的背景 
■水晶体の線量限度の大幅引き下げ 
2011 年 4 月に国際放射線防護委員会(ICRP)が発表した組織反応（確定的影響）に関す

る声明(1)では、眼の水晶体の閾値を以前の 2～8 Gy から 0.5Gy に大幅低減させた。同時に、
計画被ばく状況下にある職業被ばくのうち眼の水晶体の等価線量に対しても、以前の
150mSv/年から「5年間の平均が 20mSv/年を超えず、いかなる 1年間においても 50mSv を超
えないようにすべきである」と大幅に引き下げた。 
国際原子力機関（IAEA）は、ICRP が新しい眼の水晶体の等価線量限度を示したことによ

り、2011 年 11 月に、当時改定作業を行っていた国際基本安全基準(BSS)にこの新しい眼の
水晶体の等価線量限度に関する記述を取り入れ、最終版が 2014 年 7月に公刊された(2)。 
眼の水晶体の等価線量限度を各国の法令への取り入れを検討するにあたり、世界各国か

ら高い関心が寄せられた。このため、IAEA は、加盟国の意見を聴取する機会を設け、これ
らの意見を反映して、具体的な技術的要件を示したガイドライン（TECDOC1731）を 取りま
とめた。その後、職業上の放射線防護（DS453）等の指針類の改定作業が行われ、これらの
中にも眼の水晶体の等価線量に関する記述が記載された。 
これらの勧告および声明を踏まえて、我が国において、水晶体の新しい線量限度の法令へ

の取り入について本格的な検討がなされた。 
 
■我が国の医療に関連した被曝は世界平均に比して際立って高い 
我が国は診療用放射線設備が世界で最も充実している反面、医療放射線被曝の増大が危

惧されている。原子放射線の影響に関する国連科学委員会（UNSCEAR）の 2008 年報告(UNSCEAR 
2008 Report:Sources and effects of ionizing radiation)では、医療放射線被曝の世界
平均値の年間 0.6mSv に比して、我が国の医療放射線被曝の平均値は年間 3.9ｍSv (3)と推
定されている。 
このような傾向は医療従事者における職業被曝においても危惧されており、ICRP2010 年

勧告(4)では、「手技を行う医療専門職の被ばく線量が職業被ばく限度近くに迫ることも懸
念される状況」「水晶体混濁のリスクが生じることを示す証拠がある」と、極めて強い表現
で警告をしている。 
 
■特にハイブリッド手術において医療従事者の水晶体の被曝実態は不明 
近年、Ｘ線透視を用いた画像下治療と外科的手技を併用したハイブリッド手術が普及し

始めている。 
ハイブリッド手術室の設備は手術台としての汎用性を担保するために、放射線防護カー

テンや天吊り防護板などの放射線防護装備の使用に制約が加わる。しかしながら、我が国の
一般的な病院組織では、ハイブリッド手術室は手術部の管理下に置かれ、放射線部による管
理は補助的なものに留まることが多い。ハイブリッド手術は心臓血管外科医などの非放射
線科医によって施行されることが一般的であり、スキルを重視する意識が強い一方で、術者
の放射線防護に対する認識は必ずしも十分ではない。このような背景から、ハイブリッド手
術では手技自体の利便性が最優先され、医療従事者の被曝防護が軽視されている可能性が
ある。 
このように過量な被曝の危険性があるにもかかわらず、ハイブリッド手術に従事する医

療従事者の水晶体線量について充分な基礎的データが存在しないのが現状であった。 
 
■たとえ水晶体防護メガネを使用しても、多くの医療従事者が線量限度に到達する可能性 
 報告者は以前より、Ｘ線透視を扱う医療従事者の被曝実態について多くの研究を行って
きた。 
 我が国の医療従事者に広く使用されている X 線防護メガネの遮蔽率は約 60％であり、報
告者の過去の研究データ(5-8)を ICRP2011 年声明に外挿すると、たとえ X 線防護メガネを



使用したとしてもハイブリッド手術に従事する多くの医療従事者が容易に水晶体の等価線
量限度に到達する可能性がある。 
 
２．研究の目的 
Primary endpoint：X 線透視を併用した手術に従事した医療従事者の水晶体被曝線量。 
Secondary endpoint：施設別・手技別・役割別の水晶体被曝線量の評価。水晶体被曝線量に
影響を与える因子の解析。 
 
■ハイブリッド手術における医療従事者の水晶体被曝の実態解明 
 本研究では、研究協力に同意が得られた日本国内の医療施設において、X線透視を併用し
た手術に従事した医師、看護師の水晶体等価線量を、超小型線量計を取り付けた放射線防護
メガネを使用して測定し、日本国内における実態の把握をおこなった。 
 
③ 当該分野における本研究の学術的な特色・独創的な点及び予想される結果と意義 
  ハイブリッド手術に従事する医療従事者の中には、スキルを重視する意識が強い一方
で、術者の放射線防護に対する認識は必ずしも十分ではない場合がある。本邦のハイブリッ
ド手術における医療従事者の被曝量については、まとまった調査が存在せず、その実態は不
明であった。 
 本研究により、ハイブリッド手術に従事する医療従事者に対する、適切な水晶体の防護方
法を提唱する基礎データを得ることができる。大量の術者の被曝を前提とした手術手技に
対して、その被曝量を具体的に呈示することにより、医療従事者の被曝防護に対する啓蒙を
深め、将来の放射線性白内障の発生を予防する。 
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３．研究の方法 
多施設共同 非ランダム化 前向きコホート試験として、ハイブリッド手術に従事する医

療従事者の水晶体被曝量を測定した。 
線量測定には超小型線量計(NanoDot 線量計)およびクイクセルバッジを使用する。研究協

力に同意が得られた測定対象者について、超小型線量計を取り付けた防護メガネおよびク
イクセルバッジを使用して線量測定を行う。測定期間は 1ヵ月として、期間中に従事したハ
イブリッド手術における被曝を測定した。 
臨床手技情報も同時に取得し、連結可能匿名処理を行った後に、線量データと統合して解析
を行った。 
 
■試験デザイン：多施設共同、非ランダム化、前向きコホート試験 
■対象者 
本研究の対象者は、研究協力に同意が得られた日本国内の医療施設において、X 線透視

を併用する手術に従事しており、かつ書面による研究内容の説明に同意を得られた医師、
看護師を測定対象者とした。 
 



■参加施設 
関西医科大学総合医療センター、金沢大学附属病院、大分大学附属病院 

 
■線量測定 
 NanoDot 線量計は、X線用の超小型線量計（10×10×2mm）である。本
研究では、医療従事者の被曝量測定に NanoDot 線量計を使用する。
NanoDot 線量計は従来の線量計と比して非常に小さく、臨床手技の妨げ
とならない。 
 放射線防護メガネの左右のそれぞれの内側と外側（視界に入らない位
置）および不均等被曝測定用個人被曝線量測定器（クイクセルバッジ）
の前面の合計 5ヶ所に NanoDot 線量計を取り付けた。 
表面に NanoDot 線量計を取り付けたクイクセルバッジは、防護衣の襟

部分に装着した。 
各測定対象者について、1 ヶ月間の測定期間中の、X 線透視を併用す

る手術従事における空気カーマ値を測定した。 
 
■匿名化データ解析 
測定後の NanoDot 線量計、クイクセルバッジを回収し、線量取得担当

者が線量値を取得する。線量計固有管理番号に対応した線量情報を研究
事務局に送付した。 
 施設別・手技別・役割別の水晶体被曝線量の評価および水晶体被曝線
量に影響を与える因子の解析を行うため、個人情報識別対応表と共に臨
床手技情報も併せて調査し、個人情報管理者が連結可能匿名化し、研究
事務局へ匿名化情報を送付した。 
研究事務局に於いて線量データと匿名化情報を連結した個人情報を含
まないデータを統合し、解析対象とした。 
 
■各参加施設における医学倫理審査の承認、UMIN-CTR 登録 
■UMIN-CTR 登録番号：UMIN000037305 
研究倫理教育について、所属機関で定められた CITI Japan の講習を受講した。 
研究実施計画書および参加者への説明文書について、研究代表施設における医学倫理審

査の承認を受けた。医学倫理審査承認に併せて、本研究を UMIN-CTR に多施設共同 非ラン
ダム化 前向きコホート試験として臨床試験登録した。 
 研究代表施設における医学倫理審査の承認が得られた後、各研究参加施設での本試験へ
の参加に際しては、研究実施計画書および患者への説明文書が各施設の倫理審査委員会ま
たは IRB （機関審査委員会：Institutional Review Board）の承認を得た。 
IRB 承認が得られた場合、各施設の施設代表者は IRB 承認文書のコピーを研究事務局へ

送付した。IRB 承認文書原本は施設代表者が保管、コピーは研究事務局が保管した。 
 

■個人情報の管理 
 各施設に所属する研究分担者または研究協力者は、施設担当者となって各施設に於いて
測定対象者に個人識別番号を付し、個人識別番号と測定対象者の個人情報（氏名、職種、着
用した線量計の固有番号、担当した手術の内訳、透視時間）の対応表を作成することで、連
結可能匿名化を行った。施設担当者は、対応表を研究事務局に送付し、線量計を線量測定担
当者に送付した。線量測定担当者は、個人を特定できる情報を含まない線量計固有番号ごと
の線量値を研究事務局へ送付した。 
 対応表、線量値、および解析結果は研究代表者、研究分担者のみが閲覧できることとし、
データ更新時にはその記録を保管した。これらの研究データは、研究終了後に記憶装置を物
理的に破壊することで個人情報を安全に破棄する予定である。 
 
４．研究成果 
 ハイブリッド手術における医療従事者の水晶体被曝線量評価に関する多施設共同研究に
ついて、研究参加施設のリクルートを行ったが、2018 年に施行された臨床研究法により、
倫理審査等の各施設での手続きの煩雑化が問題となった。最終的に、予備実験を含めて関西
医科大学総合医療センター、金沢大学附属病院、大分大学附属病院の 3施設が本試験に参加
した。 
多施設共同 非ランダム化 前向きコホート試験として、ハイブリッド手術に従事する医

療従事者（医師または看護師）の水晶体被曝量を測定した。線量測定には超小型線量計
(nanoDot 線量計)およびクイクセルバッジを使用した。研究協力に同意が得られた測定対象
者について、超小型線量計を取り付けた防護メガネ(パノラマシールド エクストラワイド)
およびクイクセルバッジを使用して線量測定を行う。測定期間は 1ヵ月として、期間中に従
事したハイブリッド手術における被曝を測定した。 
研究期間中に、SARS-CoV-2 による COVID-19 流行により、平時の臨床業務が制限を受けて

 

 
 
( 図 ) 超 小 型 線 量 計
(NanoDot 線量計)を防護
メガネの視野に入らない
部位の内側および外側に
取り付け、空気カーマ値を
測定した。（→） 



いる状況となった。また、2021 年より職業被ばくにおける線量限度が改定され、各施設に
おける被ばく状況が本研究の開始時と比して著しく変化した。このため、当初の予定よりも
規模を縮小して、データを取り纏めて、ハイブリッド手術における水晶体被ばくの検討を行
うこととなった。 
本研究において、医師 10名、看護師 8名の合計 18名に対して、X線透視を併用した手術

に従事した医師、看護師の水晶体等価線量を、超小型線量計を取り付けた放射線防護メガネ
を使用して測定した。 
全体で、X線防護メガネ外側での左眼と右眼の被曝量は、各々378.9 マイクロシーベルト、

205．9 マイクロシーベルトであり X 線防護メガネの内側では、各々156.1 マイクロシーベ
ルト、116.0 マイクロシーベルトであった。 
看護師では、X線防護メガネ外側での左眼と右眼の被曝量は、各々111.5 マイクロシーベ

ルト、120.7 マイクロシーベルトであり、X線防護メガネの内側では、各々70.3 マイクロシ
ーベルト、95.8 マイクロシーベルトであった。 
 医師では、X線防護メガネ外側での左眼と右眼の被曝量は、各々592.8 マイクロシーベ

ルト、274.1 マイクロシーベルトであり、X 線防護メガネの内側では、各々224.7 マイクロ
シーベルト、132.1 マイクロシーベルトであった。 
看護師では線量に左右差は見られなかったが、医師では X 線管球側である左側で有意に

線量が高い傾向があった。医師 10名中 3名で、X線防護メガネ左外側で 15,000 マイクロシ
ーベルトを超える線量が記録され、X線防護メガネを使用しなければ容易に水晶体線量限度
を超過する可能性が示唆された。 
X 線防護メガネ内側では線量の最高値は 630 マイクロシーベルトであり、適切に X線防護

メガネを使用すれば水晶体線量限度に到達するリスクは低いと考えられた。 
本研究により、ハイブリッド手術に従事する医師は、適切な防護を行わなければ容易に水

晶体線量が線量限度を超過するリスクが明らかとなった。これらの医師は、適切に X線防護
メガネを使用することで水晶体線量を低減させ、線量限度を超過することを回避すること
が可能である事が明らかとなった。 
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