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研究成果の概要（和文）：小児患者に対する放射線を用いた診断手技及び治療手技における被ばく線量の算出と
推定を目的として、過去に国内で行われた小児疾患に対するカテーテル手技の被ばく線量評価と解析をした。
放射線被ばく線量の推定及び手技中のリアルタイムな評価に透視線量率を用いることで、小児期の体格の変動が
大きい患者に対しても安定した指標として用いることが可能であると判明した。また、本邦で報告が少ない小児
患者の被ばく線量を解析し、カテーテル手技における被ばく線量が明らかとなった。
研究展開により、小児患者の放射線被ばく線量の施設間比較や手技前の簡易的な予測の実現が期待される。

研究成果の概要（英文）：To calculate and estimate radiation doses during diagnostic and therapeutic 
procedures using radiological procedures on pediatric patients, we evaluated and analyzed radiation 
doses from recorded catheter procedures.
We found that the use of fluoroscopic dose rate for estimation of radiation dose and real-time 
evaluation during procedures can be used as a stable parameter for patients with widely variable 
body size. In addition, we analyzed the radiation doses of pediatric patients, which are rarely 
reported in Japan, and clarified the radiation doses during catheterization procedures.
These results are expected to provide a simple method for comparing radiation doses in pediatric 
patients among institutions and for estimating radiation doses before procedures.

研究分野： 医療技術評価学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
本研究により明らかとなった線量率を用いた管理指標により、被ばく管理のみならず蓄積されてきたデータが活
用可能であると明らかになった。さらに、被ばく低減は手技中のリアルタイムな線量管理が必要であると明確に
し、提案した指標を用いて手技中の医師・技師・企業の連携改善で結果として被ばくの低減が期待される点にお
いて社会的に極めて意義深い。
また、放射線被ばく管理や低減は、臨床試験のみならず通常の医療現場においても重要視される。本研究で報告
されたカテーテル手技の被ばく線量や、提案した被ばく管理指標は今後の小児患者の被ばく管理や被ばく低減に
用いることが可能であり、放射線医学的にも意義が大きいと考えられる。

※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 
 実臨床における放射線を用いた診断及び治療においては、患者が受ける放射線被ばく線量よ
りも疾患の特定や治療という観点が優先かつ重要視されるため、患者が受ける被ばく線量の正
確な測定がされていない。特に、小児は成人より放射線に対する感受性が高いことが知られてい
るが、治療及び検査における正確な放射線量の測定がされていない。一方、放射線を用いた診断
及び治療を実施する臨床試験においては、正確な評価が求められる一方で、臨床試験に参加する
被験者保護の観点からも被ばく線量が患者の予後に影響を及ぼさない状況が望ましい。本研究
では、臨床試験及び小児患者に焦点をおくことで、これまで報告されていなかった小児患者の被
ばく線量を測定し臨床試験の正確な評価へと結びつけることが必要である。さらに、臨床試験の
みならず、放射線を用いた診断及び治療前に非臨床条件下で、被ばく線量の推定を可能とする方
法論の構築が必要である。 
 
 
 
２．研究の目的 
 本研究では、上記課題の解決のため、代表的な小児先天性心疾患の症例毎の放射線量と手技中
の機器の動作の関連を装置に記録された検査データを解析し明らかにする。さらに、既存の検査
データ及び手技中の装置の動作から被ばく線量の推定を可能とする方法の考案をした。 
 
 
 
３．研究の方法 
(1)臨床試験の制度や医薬品及び医療機器の承認制度の国際的な違いの比較、臨床試験における
被ばくの考え方に関する違いの調査 
まず、 
①法令による被ばく管理手法の国際的な違いの調査 
②法令から医療機器への規制の分析 
を行い、臨床試験のみでなく被ばくに関する考え方そのものに違いがあるのか明らかにした。 
 
(2)小児循環器疾患領域の X 線透視下検査及び治療における症例毎の放射線照射時間や機器の動
作の解析 
次に、 
①医療機関に保存されている既存のデータの取得 
②既存データから放射線照射に関連する項目の抽出 
③症例毎の被ばく線量の分類 
を行い、臨床で被ばく線量が増加する手技、被ばく線量と相関が高い患者の特性及び装置の動作
を解析し抽出した。 
 
(3)臨床・非臨床で放射線被ばく線量を測定及び推定できる方法の考案 
上記(1)-(2)を統合し、さらに 
①実臨床における手技の観察及び記録 
②患者の身長及び体重に依存しない被ばく管理指標の構築 
を実施した。 
 
 
 
４．研究成果 
(1)臨床試験の制度や医薬品及び医療機器の承認制度の国際的な違いの比較、臨床試験における
被ばくの考え方に関する違いの調査 
 被ばく管理に関わる法令及びガイドラインを中心に調査を行った。法令及びガイドラインの
調査により図１に示すような各国での被ばく管理方法（DRL）の導入状況が明らかとなった。ま
た、欧州の小児 DRL では面積線量を用いられている点、小児患者は年齢によって体格も大きく異
なり症例の種類やその照射線量が大きく変動することが影響するため、モダリティ毎、検査部位
毎にガイドラインを作成し年齢区分や体重区分を使用するように推奨していることが明らかと
なった。本邦においては、2020 年に本邦でも欧州の小児 DRL と同様の考えから年齢幅の区分で
DRL が作成された。しかし、本邦ではこれまでに面積線量による管理を行ってきておらず、既存
データが不足している点も明らかとなり、被ばく線量の推定には従来用いられていた線量率の
値を活用することを決定することができた。 
 



 

図１：各国の放射線被ばく管理指標の導入時期 
 
(2)小児循環器疾患領域の X 線透視下検査及び治療における症例毎の放射線照射時間や機器の動
作の解析 
 取得した既存データを診断手技及び治療手技に症例を分類し、さらに年齢群と体重群ごとに
分類した。面積線量と線量率の値は、年齢や体重の値が高くなるに従っては高くなると明らかに
なったが、小児循環器疾患領域の X線透視を用いた手技では、目標値に向かって検査をするので
はなく、その場面場面に応じて、能動的に被ばく低減する被ばく管理が必要であることが同時に
明らかになった。したがって、小児患者の被ばく低減のための被ばく管理は、目標値に向かって
検査、治療を行い記録された線量で評価するのではなく、その場面場面に応じて、能動的に被ば
く低減する方法、線量管理指標が必要であり、線量率を用いることが適していることが確立でき
た。 
 
(3)臨床・非臨床で放射線被ばく線量を測定及び推定できる方法の考案 
 (1)、(2)までの成果を統合し、被ばく線量を測定及び推定に適した指標の考案をした。 
まず、(1)で決定した線量率を用いた指標として、線量率と各パラメータ（身長や体重など患者

の特性を考慮した）の組み合わせで作成した指標と年齢の相関を調査した。調査されたパラメー
タの中では、線量率/(身長×体重)が年齢に依らない指標として考えられた。線量率/(身長×体
重)と年齢との間の相関が調査され、図２で示すようにほとんど相関がみられなかった。 
 線量率を用いた指標を採用することで、手技中に被ばく低減に向けた行動も可能となりうる
ことが示唆された。 
 

図２：手技全体における線量率を用いた指標の不変性 
 
 
 上記成果により、本研究において、代表的な小児先天性心疾患の症例毎の放射線量と手技中の
機器の動作の関連を装置に記録された検査データを解析し明らかにした。さらに、既存の検査デ
ータ及び手技中の装置の動作から被ばく線量の推定を可能とする方法を考案した。今後、考案し
た被ばく管理指標を用いたさまざまな小児患者の疾患に対する被ばく線量の施設間比較や手技
前の簡易的な予測といった線量評価技術の実現が期待される。 
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