
―資 料―

自家調製した放射性医薬品の調製記録例の提案

日本核医学技術学会

放射線管理・防護に関する調査検討委員会

木田 哲生 杉林 慶一 廣野 圭司

菊池 敬 渡邉 浩

A Suggestion of Record Examples to Prepare Radiopharmaceuticals

that were Prepared in Clinical Facilities

Tetsuo Kida, Keiichi Sugibayashi, Keiji Hirono,
Kei Kikuchi and Hiroshi Watanabe

(article received : Oct 25, 2012)

Key words : Preparetion Record, Radiopharmaceutical

1．放射性医薬品の取り扱いの安全性確保の

ための動向

現在，核医学施設における放射性医薬品（同位

元素）の使用記録については，関係法令等1,2)に

基づき，放射性医薬品の使用数量や用途・廃棄数

量などが管理されその使用等の状況が記録，保存

されている．

核医学における放射性製剤の自家標識の現状に

おいてポジトロン製剤の自家標識を行う施設で

は，その標識（合成）と品質検査（検定）を専任

の薬剤師が担当することが大勢である一方，シン

グルフォトン製剤の自家標識については，医師，

診療放射線技師，薬剤師のいずれかが行ってい

る3)．

平成17年の改正薬事法および平成19年の改正医

療法により，医薬品に係る安全管理のための体制

確保に係る措置として，医薬品の安全使用のため

の業務に関する手順書「医薬品業務手順書」（以

下，手順書）の作成および当該手順書に基づく業

務の実施を行うこととなった4)．

自施設で核医学検査に用いる放射性医薬品を調

製使用する場合，これに準じて手順書の作成と業

務の記録「放射性医薬品の調製記録」（以下，調

製記録）を残すことが今後，求められていくと考

えられている．平成23年に発覚した年少者等への

過剰投与事件以来，その再発防止と管理の強化意

識が高まる中，適正投与放射能量や放射性医薬品

が安全に使用されたことが確認できる体制の強化

が急務となっている．

これに加えて平成23年 6月，放射性医薬品の取

り扱いの安全性を向上させるため，日本核医学

会，日本放射線技師会，日本病院薬剤師会，日本

核医学技術学会の四会より放射性医薬品取り扱い

ガイドラインが作成された5)．また，このガイド

ラインに沿った安全な調製に必要な知識・技術な

らびに安全管理等についての講習会が開催され，

その実践が核医学の現場で求められている．

本学会では今年度，これらの現状に対応し核医

学診療における安全性の更なる確保などを目的

に，放射線管理・防護に関する調査検討委員会を

発足させ，その委員会活動の一環として放射性医

薬品の適切な調製手順を時系列に配置した放射性

医薬品の調製記録例を作成した．調製の手順書と
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記録の必要性の提言とその普及のために，放射性

医薬品の取り扱いガイドライン作成ワーキンググ

ループと共同してまとめ，公開することとなっ

た．

2．放射性医薬品使用記録の現状と放射性

医薬品の調製記録

医療法施行規則では，第30条の23第 2項で診療

用放射線照射装置，診療用放射線照射器具，診療

用放射性同位元素または陽電子断層撮影診療用放

射性同位元素の入手，使用又は廃棄並びに放射性

同位元素によって汚染されたものの廃棄について

入手の年月日・入手，使用若しくは廃棄に係る医

療用放射性汚染物の種類およびベクレル単位を

もって表した数量・使用したものの氏名又は廃棄

に従事した者の氏名並びに廃棄の方法および場所

が記録項目とされており，その記録の 5年間の保

存が義務づけられている1)．

一方，法令に基づく記録項目以外の実際の記録

については，排気・排水ガイドラインの中で提示

された放射性医薬品使用記録簿 様式（1）A，

B，Cをもとに平成14年の医療法施行規則の一部

改正を受け，各施設で使用記録の見直しがなさ

れ，現在に至っている．

ただし，放射性医薬品使用記録の記載項目につ

いては，地方自治事務により所轄の地方医療行政

機関（保健所等）の指導に委ねられており，地域

により若干の差異が見られる．

この排気・排水ガイドラインが公開され，各施

設にて放射性医薬品使用記録の更新後10年が経過

しているが，この記録に限定すれば，毎年の立入

検査（通称，医療監視）の際に大きな問題は生じ

ていない．使用する診療用放射性同位元素または

陽電子断層撮影診療用放射性同位元素等の管理

上，放射性医薬品使用記録は現行の様式・内容で

問題がないと判断する．

一方，放射性医薬品の調製記録は，調製された

放射性医薬品の安全性を担保することが目的であ

り，この二つ記録は基本的に目的が異なる．放射

性医薬品の安全管理上，この記録の整備は必要で

ある．ただし，現行の放射性医薬品使用記録と統

合する必要はない．また，必ずしも現行の放射性

医薬品使用記録を改訂する必要もない．

3．放射性医薬品の調製の手順書と調製記録

放射性同位元素の管理記録に必要な項目は，現

行の放射性医薬品使用記録で担保されており改変

の必要がないことは前述のとおりである．しか

し，これだけでは調製した放射性医薬品の安全性

の担保としては不十分であるため，調製の手順書

に対応した安全性確保のための記録が必要であ

る．

医療機関内で調製された放射性医薬品の品質検

査は，検査キットの入手，品質検査に要する時

間，検査予約時間とのタイミング，人員の確保な

ど実現の難易度は高い．これを補うためにも，適

正な取り扱い方法を遵守してキット製剤の調製を

行ったことで，間接的に調製医薬品の品質の安全

性が各行程で確認できると考える．添付文書に記

載された適正取り扱いを手順書に含み，これに準

じた調製記録は，その手順に従って実施されたこ

とを証明する品質保証の記録としての価値を持つ

と考える．

平成19年の改正医療法以降，手順書に分類され

る「放射性医薬品の調製手順書」は各核医学施設

で既に整備されていると思われる．

｢放射性医薬品の調製記録」は，手順書に基づ

く業務の記録であるため，原則として手順書と調

製記録は対応していることが望ましいと考える．

したがって調製手順書と調製記録の様式が統一で

あれば，手順書としては手順や液量，時間などの

規定項目（目標値）を記述し，調製記録としては

実施状況のチェックや穴埋め記録の形式とするこ

とでこの調製記録例は，手順書および調製記録に

も活用できる．例としてキドニーシンチキットの

調製手順書と調製記録例を示す（図 1，2）．

今回の提案は，その手順書や調製記録の見直

し，追加検討をされる施設を対象に行うものであ

り，既に記録を実施されている施設において添付

文書や関連学会団体から発行されているガイドラ

インおよび放射性医薬品取り扱いガイドラインな

どを参考に作成され，すでに実践されているので

あれば，本提案の書式に変更する必要はない．

自家調製した放射性医薬品の調製記録例の提案（木田，他)

344



核3204,05-01

図 1 キドニーシンチキットの調製手順書例
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図 2 キドニーシンチキットの調製記録例
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表 1 放射性医薬品の調製記録に必要な項目例

項目 項目の説明 追記・注意事項

調製日 調製を行った日

使用対象

患者情報
患者を特定する情報
(I. D.・氏名・年齢と
必要に応じて体重）

�年齢や体重により投与
量を決定根拠に用いる
時に必須

検査名
検査目的と調製する放
射性医薬品が合致して
いることの確認

調製

ジェネ
レータ
から
溶出

溶出通番 溶出したジェレネータ
の情報および溶出溶液
の品質保証（清潔性の
担保（消毒や溶出針の
交換，不純物 99Tc の
混入状況））

�他の記録により，使用
溶液の溶出時間や放射
能量・容量が確認可能
なら省略またはそれと
わかる表現でもよい

針の交換

溶出バイアルのゴム栓の消毒

溶出量

溶出時刻

テクネ
チウム
注射液

テクネシンチまたはテクネゾール ジェネレータからの溶
出ではなく，過テクネ
チウム酸ナトリウム溶
液を購入，使用する場
合の記録

�枠内に製剤に同封のラ
ベルを貼付してもよい

製造番号

放射能

検定日時

希釈・
濃度
調整

(溶出）バイアルのゴム栓の消毒
溶出または購入準備し
たテクネチウム溶液を
標識薬剤に添加する前
の濃度調整．生理食塩
液にて適正に希釈・濃
度調整を行ったことを
確認．終了時刻を記録
し，時間経過を管理．

�調整濃度は種類により
異なる．高放射能テク
ネチウム溶液の添加防
止

�不適切な取扱い等で汚
染させように注意する
こと

�シールド容器を用いる
こと

(溶出）バイアルからの抜き取り
量

希釈・濃度調整に用いる生理食塩
液量

調整済テクネチウム溶液量 (a）

希釈・濃度調整終了時刻

標識

常温戻し（室温放置時間）
コアリング防止および
高標識率目的

�枠内に製剤に同封のラ
ベルを貼付してもよい

�不適切な取り扱いなど
で汚染しないように注
意すること

�複数の標識を行うとき
は交差汚染に注意し
て，注射筒や注射針は
1回ごとに交換する

�振とう方法や程度は種
類によって異なる

�標識後静置時間は種類
によって異なる

�シールド容器を用いる
こと

�溶解後に内容の異物や
異常な着色を確認する
ときは，トングを用い
てシールド容器外へ出
し，含鉛ガラス越しに
短時間にて確認するこ
と

キット製剤の製品と規格
キット製剤の有効期
限，製造番号

キットバイアルゴム栓の消毒 清潔性の担保行為

内容物の確認
変色，異物，再凍結痕
などのチェック

未使用注射針筒で (a) をキット
バイアルに添加

交差汚染防止対策

振とう
反応促進・標識率向上
目的の行為

内容物の溶解と異物・異常着色の
確認

溶解状態の確認と異物
や異常のチェック

標識終了時刻

標識後静置
反応促進・標識率向上
目的の行為

分注

未使用の注射針，注射筒を用意す
る

交差汚染防止対策
�不適切なバイアルの取
り扱いや太い注射針の
選択などでの周囲汚染
しないように注意する
こと

�シリンジシールドを用
いること

キットバイアルゴム栓の消毒 清潔性の担保行為

標識済バイアルから抜き取った標
識薬の量

投与量の適正の確認・
測定値

分注終了時刻

投与
準備

誤投与防止対策（注射筒へのラベ
ル貼付）

誤投与防止対策 �事前に準備された注射
筒へ患者名，薬剤名を
記したラベル等を添付

�整理して保管すること
貯蔵（保管）箱内にて整頓，保管
調製終了時刻
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担当者

調製担当者
調製を担当した者の署
名捺印等

�ダブルチェックをして
安全性の再確認が望ま
しい

確認者
調製行為の結果の確認
者の署名捺印等

管理者
放射性医薬品管理者の
署名捺印等

4．提案する調製手順書と調製記録項目の

汎用性について

調製手順書および調製記録の内容は，ジェネ

レータからの溶出に始まり，溶出液の濃度調整，

キットバイアルへの注入，そこからシリンジへの

分注など各行程の手順ごとの記録であるのが望ま

しい．

表 1に調製記録案に含まれる項目を示す．

調製行程におけるこれらの各項目は，委員会で

検討後必要とされたもので各々意味がある．今回

の調製記録例は，添付文書をもとに当委員会およ

び放射性医薬品取扱いガイドラインワーキンググ

ループの検討の末，調製の行程中の確認項目を最

大限に含んでいる．この調製記録例を参考にして

自施設独自の調製記録を作成される場合，あるい

はすでに作成されている調製記録を手直しされる

場合は，放射性医薬品管理者や調製担当者など関

係者間の協議により各施設の状況に合わせて項目

を編集，抜粋して使用することが可能である．

また，調製の目標放射能量や容量は，手順書や

添付文書に基づいて施設で決定され，調製記録上

で表示されることが調製を担当する者，確認者の

誤認防止になると考える．

提案する調製記録例は，この表 1の項目を含む

ものである．また，調製に用いるテクネチウム溶

液をジェネレータから溶出する場合，溶出間隔が

あいたり，溶出からの経過時間が経過しすぎたり

していると，溶出液内の不純物の割合が大きくな

る．そのため，ジェネレータから溶出したテクネ

チウム溶液の品質確認の記録も必要となる．そこ

でジェネレータからの溶出記録例も併せて提案し

ている（図 3）．ジェネレータからの溶出記録に

ついて既存の記録があり，その中に溶出時間，放

射能，容量などの情報が記録され，それと調製記

録上の記録内容とが追従確認できるようであれば

新たに記録に変更する必要はない．

テクネチウム標識製剤に係る調製の記録につい

ては，㈱富士フィルム RI ファーマから「テクネ

標識製剤の調製の手順書」として，㈱日本メジ

フィジックスからは「テクネチウム調製用キット

使用の手引き」として頒布されている．医薬品別

かつ調製の手順ごとのチェック形式であり，調製

の記録として実作業の手順に沿った確認様式と

なっているのでこの活用も可能と考える．

5．ま と め

核医学検査施設において自家調製する放射性医

薬品の安全性を示す記録として放射性医薬品の調

製記録例を提案した．今回提案した放射性医薬品

の調製記録例は，最近の法改正に基づき，放射性

医薬品の安全管理の向上を図る必要性から生じた

ものである．

法令ならびに医療安全のための方策は，時代と

ともに改変されていく．医療現場にもそれに合わ

せた実務が生じるのも当然である．今回提案した

放射性医薬品の調製等に関する記録も背景や必要

性を鑑みればご理解いただけるものと思う．

なお，今回提案する放射性医薬品（テクネチウ

ムキット医薬品）の調製記録例は，放射性医薬品

の取扱いガイドラインの調製記録例の改訂のため

に日本核医学技術学会「放射線管理・防護に関す

る調査検討委員会」にて原案を作成した．また，

キット毎の調製記録例は，本学会ホームページを

はじめ，放射性医薬品の取扱いガイドライン作成

ワーキンググループを構成する関連 4団体のホー

ムページから入手可能である．

現在の放射性医薬品の取り扱いにおける安全管

理の向上に貢献できれば幸いである．
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図 3 ジェネレータの溶出記録例
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