




交換法／リン酸カルシウム沈殿法／炭酸カルシウム沈殿法による前処理や、Sr-Spec™を利
用した精製の手順が述べられている。Feとの共沈も利用できるとされる。薬剤用の微量 90Sr

分離は、これらの分析技術を応用したものになると考えられる。

図6-7　Sr-resin を用いた 90Sr の分析
スキームの一部。
抽出した 90Sr を 2 週間静置して
90Y を生成させその放射能から 
90Sr 量を求める
（資料 [112] より転載）

　Baは放射能／発熱ともに大きくないため、群分離或いは核種分離では重要な位置を占め
ていないが、薬剤用の微量の 90Sr分離では相互の分離は必須となる。Srと Baの分離につい
ては、共沈による初期の文献 [114]やイオン交換樹脂による文部科学省資料 [115]が参考になる。
強酸性陽イオン交換樹脂（Dowex 50W-X8）による溶解曲線を図6-8に示す。Dowex 50は、
次章の 90Y 精製に関する文献でもよく用いられている。

図6-8　イオン交換樹脂（Dowex 50W-X8）における溶解曲線（資料 [115] より転載）
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6.5　90Y のミルキング・精製

　薬事承認の審議報告書 [11]には、90Yのミルキング・精製についての説明があるが、定量的
或いは具体的な箇所の説明は全て伏せられている。この報告書によれば、ミルキング・精製
及び製剤は以下の工程から構成されている：

　CIS bio international 社及び/又は IRE 社における塩化イットリウム（90Y）原液製造工程
　　第一工程（抽出工程）
　　第二工程（精製工程）
　　第三工程（溶解工程）
　CIS bio international 社及び富士フィルム RI ファーマ株式会社における製剤製造工程
　　検定時に 1850 MBq/mlとなるように塩化イットリウム原液の濃度を調整し、バイアル
　　への分注、密閉、減菌、包装を行い（以上、CIS bio international社）、別に製造された
　　製剤と合わせて静注キットとする（富士フィルム RI ファーマ株式会社）

　第一工程から第三工程では、硝酸ストロンチウム（90Sr）溶液中に生成している 90Yを第一
工程で抽出（ミルキング）し、残留している 90Srを第二工程で除去（精製）し、同じく残留
している溶媒を第三工程で除去しており、著者の理解では、第一工程では樹脂カラムを用い
ない溶媒抽出、第二工程では樹脂カラムを用いた溶媒抽出或いは抽出クロマトグラフィー、
第三工程では加熱による有機溶媒の留去が行われている。

　この分野で多くの貢献がある米国アルゴンヌ研究所（Argonne National Laboratory）の
Mark L. Dietzと E. Philip Horwitzの論文[116]を見ると、90Srと 90Yの分離について溶媒抽出法
が 1957年から、イオン交換法が 1960年から、沈殿或いは析出法が 1953年から、クロマト
グラフィー法が 1974年から発表されている。また、イオン交換法が当時の多くの研究者に
着目され、イオン交換樹脂により90Srを保持し、乳酸／酢酸／クエン酸／シュウ酸／EDTA

などにより 90Yを水相に溶離する方法が 1960年代から 1970年代にかけて研究されている。
これらを組み合わせた 90Sr - 90Yジェネレーターもまた、同じ時期に考案されている。一方、
抗体に 90Yを標識するアイデアは 1985年頃から登場した[117]が、抗体を直接標識するために
は当時の90Y分離方法では不十分で、標識前に精製しなければならないことが判ってきた。
また、医療用に必要な 1 Ci超の放射能を取扱う場合は樹脂の劣化や装置の大型化が問題と
なることが判り、ドデカンを希釈剤、D2EHPA 又は HDEHP（bis-(2-ethylhexyl) phosphoric

acid）を抽出剤として、90Sr/90Yの酸性希薄溶液から溶媒抽出により 90Yを抽出する方法が
Wikeらにより 1990年に発表された[118]。また同年、TBPに溶解した CMPO（Octyl(phenyl)-

N,N-diiso-butylcarbamoylmethylphosphine oxide）を混合抽出剤とし、樹脂を担体として 90Yを
分離する方法が、翌年には同じ樹脂を担体として DtBuCH18C6を抽出剤として 90Srを分離
する方法が Horwitzらにより発表された。これらはそれぞれ RE•Spec™カラム，SR•Spec™

カラムとして市販されている。また、D2EHPA又は HDEHPを抽出剤とし、テフロン樹脂を
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担体として 90Yを分離する方法が台湾 Institute of Nuclear Energy Researchの Hsiehらにより
1993年に発表された[117]。Dietzと Horwitzが用いたシステム[116]を図6-9に、Hsiehらが用いた
システム[117] を図6-10に示す。

図6-9　RE•Spec™ と SR•Spec™を用いた医療用 90Y の抽出方法（文献 [116] より転載）

　図6-10　D2EHPA 又は HDEHP を用い
た医療用 90Y の抽出方法（文献 [117] よ
り転載）カラム直径は 5 mm
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　ミルキング・精製において、最も注意しなければならない不純物は、親核種かつ骨親和性
の 90Srであり、IAEA Technical Report No.470では、最大身体負荷量（MPBB: Maximum per-

missible body burden）を 74 kBq（2 μCi）として[119]、放射化学純度は 99.998 %以上でなけれ
ばならない[120]とされる。この場合の 90Y量は逆算すると 3.7 GBqであり、本章の最初で仮定
した製造直後（ミルキング直後）の最大量と同じである。従って、この最大量において放射
化学純度が 99.998 %以上ならば、残留 90Srが最大身体負荷量を超えることはない。残留 90Sr

は Dietzと Horwitzが用いたシステムでは 10-9オーダー、Hsiehらが用いたシステムでは 10-8

より良好とされているので、十分に高い放射化学純度が得られることがわかる。

　なお、Hsieh ら文献 [117]では、塞栓治療に用いられるリピオドール（本来は造影剤）と
DTPAを合わせたものを 90Yで標識するとの記述があり、放射塞栓療法を目指していた様子
が明確に伺える。

　IAEA Technical Reportによれば、抽出クロマトグラフィーによって放射化学純度を（簡易
的に）確認するための方法が２つある[121]。一つは先の Sr-resinを用いる方法で、もう一つは
KSM-17 と呼ばれる溶媒を用いる方法である。KSM-17 は、レアメタル用金属抽出剤の
PC-88A（2-ethylhexyl hydrogen-2-ethylhexyl phosphonate, CAS No. 14802-03-0）[122]と同じもの
で、1 Ci の 90Y を検査する場合に 10 µ Ci の 90Sr を検出できる（感度 0.001 %）とされる[123]。

　PC-88A又は KSM-17は抽出剤としても用いられ、多孔質テフロン膜を担体として液膜を
利用して 90Yを分離する方法がインド Bhabha Atomic Research Centreの A. Ramanujamらに
より発表されている[124][125]。これは支持液膜（SLM: Supported Liquid Membrane）式の無担持
90Sr - 90Yジェネレーターとも呼ばれ[126]、孔の平均直径は 0.45 μm，空隙率は 84 %，膜厚は
160 μm，膜面積は 1.13 cm2である。１段式（図6-11）と２段式（図6-12）があり、１段式
では受取側が Srで汚染される点が２段式では改善され、先の放射化学純度を満たすように
なった。また２段目には、KSM-17に代えて CMPOと TBPの混合溶媒が採用されている。
開発中のためか、チェンバーの容積は供給側も受取側も 5.0 mlと小さい。図6-10の方法では
8 Nの塩酸を使用するが、図6-12の方法ではより穏やかな条件となっている。支持液膜中の
Y の輸送については、A.G. Gaikwad の報告がある[127]。

図6-11　KSM-17 液膜を使用する
１段式 SLM ジェネレーター
（文献 [126] より転載）
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図6-12　KSM-17 液膜と CMPO 

液膜を使用する２段式 SLM ジェ
ネレータ
（文献 [126] より転載）

図6-13　放射能の時間変化
（文献 [126] より転載）

　２段式の場合の各チェンバーの放射能の時間的変化を図6-13に示す。90Yの濃度が供給側
と受取側で同じになる 50 %の状態が限界となることがわかる。また、受取側の濃度が 40 %

を超えるのにほぼ 10時間を要しており、最初に膜に KSM-17を浸透させるのに少なくとも
12時間を要するとの記載もある。Bhabha Atomic Research Centreでは、D2EHPAと SLMの
組み合わせについても研究報告を行っている[128]。

　これまでに登場した抽出剤の化学構造式を図6-14に示す。90Y抽出には用いられていないが
国内外の次世代再処理で検討されている TODGA[129][130], DIDPA[131], Cyanex 272, Cyanex 301

と H2DEH[MDP]（Bis(2-ethylhexyl)methanediphosphonic acid）[103][132]も併せて示した。類似点
を示すため、後述する３次元的な分子構造に係わらず、アルキル基を横向きに揃えている。
これらは TODGAを除いて全て有機リン化合物であり、リンとアルキル基の間に入る酸素の
個数の違いや、リンがイオウに置換されている等の違いがあるものの、有機溶媒と親和性の
高いアルキル基を有し、リン又はイオウ原子と二重結合を持つ酸素を有する点が共通する。
CMPO, H2DEH[MDP], TODGAは二重結合を持つ酸素原子２個でイオンを挟み込む[133]点が
他の抽出剤と異なり、次世代再処理では Am, Cm等のアクチノイド抽出剤として用いられ
る。もとより Yは希土類の同族元素であるから、次世代再処理の希土類 and/orアクチノイ
ド分離プロセスで用いられる各種の抽出剤を応用することができるものと考えられる。
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D2EHPA / HEPDA for 90Y generation PC88A / KSM18 for 90Y generation

TBP for 90Y generation DIDPA

Cyanex 272 Cyanex 301

CMPO for 90Y generation TODGA

H2DEH[MDP]

　図6-14 90Y 抽出及び次世代再処理等で
アクチノイド抽出に用いられる
各種の抽出剤

　有機リン化合物の３次元的な構造については、正四面体の中央にリン原子が存在し各頂点
にアルキル基２つと二重結合の酸素及び OHが存在する。二重結合の酸素は陽イオンと親和
性を持ち、更に酸性環境では OHの水素が遊離する[122]ため、親和性がより強くなる。この
際、Sr2+とY3+では二量体なのかそれ以上なのかの違いや、酸濃度に対する親和性の違いが
生じるので、両者の分離が可能となる。Am, Cmは希土類と同じ３価なので、この方法では
分離が難しく、二重結合の酸素２個でイオンを挟み込むキレート的な方法が用いられる。
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　近年では、D2EHPAと遠心抽出機を用いて医療用 90Yを得る方法が、チェコとロシアから
報告されている[134]。遠心抽出機の構造と抽出フローを図6-15に示す。遠心抽出機は構造の異
なる２段で構成され、回転数はいずれも 2800 rpmとされる。抽出フローの記載から内容積
はいずれも 50 ml程度と推定される。図6-10と比較すると、第１段では 0.3 ~ 8 Nの HClに
代えて 0.5 Nの HNO3を用い、第２段では 8 Nの HClに代えて 5 Nの HClを用いており、
より穏やかな条件となっている。取り扱う放射能量は 55 GBq とされている。

　高回転数の遠心抽出機なので、温度上昇による抽出剤の寿命が気になるところであるが、
温度についてはわからない。材料にはチタン及びテフロンが使用され、不純物の低減に注意
が払われている。

　図6-15　医療用 90Y の抽出方法の例２
　　（文献 [134] より転載）

　上：抽出フロー

　左：遠心抽出機
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　6.6　最小ユニットへのスケールアップ

　文献 [117]による試験では、得られる 90Yは数 mCiレベルであった。本章 6-2節で述べたよ
うに、ミルキング効率が 50 %の場合、１人分の 90Y（最大量として 3.7 GBq又は 0.1 Ci）を
当初 3年間にわたって 2週間毎に得るためには 1.6 mgの 90Sr（8.17 × 109 Bq又は 0.22 Ci）が
必要である。治験第Ⅱ相で 10人程度の患者に供給する場合でさえ、文献 [117]の試験規模では
スケールが二桁も不足する。半減期が長く、小規模な機材でも時間をかければ量を稼ぐこと
ができる 90Srと違い、１人分の 90Y量を１回で供給できるだけのジェネレーターは、相応の
規模を有する（最小ユニットと呼ぶ）。ミルキング効率に依存するが、この最小ユニットを
90Srで 9.25 × 109 Bq又は 0.25 Ciとすれば、数 mCiレベルの方法をこの規模までスケール
アップして初めて、治験第Ⅱ相が可能となる。スケールアップ試験では、放射化学純度
99.998 %以上の 90Yが安定して得られることはもちろん、操作性や保守性、自動化、親核種
のリサイクル、抽出剤や溶媒の寿命、品質管理、廃液や固体廃棄物の処置などに関する試験
を行い、開発要素は解決しておく必要がある。90Srの抽出・精製は再処理施設の一部で実施
する他ないが、後述する法令の要件から 90Yのミルキング・精製は放射性医薬品の製造所で
行われることになるため、スケールアップされたジェネレーターはこの製造所に設置され、
最小ユニットを並列化する或いは数倍大きくするにすることによって、実用機が構成される
と考えられるからである。もっとも、図6-15のような遠心抽出機の場合は、製作或いは操作
や保守が容易な機材の大きさがあるので、数人分の 90Y量を１回で供給するのが最小の大き
さになる可能性もある。なお、基となる高レベル放射性廃液試料には少量ではあるが核燃料
物質が含まれるので、90Srの抽出と精製に関しては、IAEAへの事前説明と計量管理も必要に
なる。

　スケールアップ試験に必要な高レベル放射性廃液試料を準備することのできる場所として
は、東海再処理工場では、核分裂生成物を 1000 GBq（27 Ci）までの扱うことのできる小型
試験設備[135]の試験セルが第一候補となる。得られる放射化学純度や基礎的データなど、文献
の試験規模で行える範囲については、これに限らない。スケールアップ試験が成功し、実用
機が軌道に乗れば、あとは 90Srを補充してゆけばよい。補充量はミルキング効率には無関係
で 90Srの半減期に応じて求められるが、再処理施設は定期検査や実在庫調査等によって年間
数ヶ月は 90Srの供給ができない時期が生じる。何らかの保安上の問題が生じると、１～２年
90Srの供給ができないこともあるかもしれない。本章で、当初 3年間にわたって 2週間毎に
１人分の 90Yを得ると仮定したのは、このような場合を想定したためである。通常の補充の
頻度はおそらく年 1-2回が適切と思われ、年 2回の場合は最小ユニットあたり 111 MBq又は
3.0 mCi、年 1回の場合は最小ユニットあたり 220 MBq又は 6.0 mCiが補充量となる。この
程度の放射能量ならば分析設備を強化した程度で取り扱いは可能と考えられるので、将来的
に小型試験設備を撤去しても、既存の再処理施設で対応は可能と思われる。しかしながら、
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需要が予想外に大きくなり、実用機が最小ユニットの数倍を超える場合は、この限りではな
い。いずれにせよ、設備や機材の大きさはそれほど大きなものではない。

　第６章の結論として、既存の再処理技術、特に群分離・核種分離に関する知見及び資材を
応用すれば、高レベル放射性廃液から医療目的の 90Yを得ることは技術的には十分に可能と
考えられる。但し、１人分の 90Y量を１回で自動的かつ安定的に供給できるジェネレーター
の開発が新たに必要である。この開発を行う試験場所は、多量の核分裂生成物を扱うことの
できる小型試験設備が、第一の候補となる。

図6-16　東海再処理工場の小型試験設備（文献 [135] より転載）

　なお、90Yの供給元として、CIS bio international社（Zevalin ®の我が国における審議報告
書に記載のある）のほか、最近ではMDS Nordition社（マイクロスフィアではなく薬剤用と
して）、PerkinElmer 社、Eckert & Ziegler Nuclitec GmbH（旧 AEA Technology QSA GmbH

社）を見つけることができる[134]（2011年末現在）。最近では日本アイソトープ協会から購入
も可能になっている（ 37 MBq～ 3.7 GBqで 31万円～ 70万円）80。我が国で 90Yを製造する
場合、まずは我が国での 90Y医薬品或いは医療機器の開発、特に非臨床試験に資することが
できるよう、価格を大幅に下げる必要がある。

80.日本アイソトープ協会→製品関連情報→ラジオアイソトープ受発注システム J-RAM→製品検索で Y-90
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7. 関連法令について

7.1　主な規制や法令

　90Srを抽出・精製して原薬とし、ミルキングによって製造した 90Yを検査・検定した後、
放射性医薬品として医薬品又は医療機器の製造販売業者に出荷し、薬物送達やその他の目的
で使用する薬剤又は必要な医療用機器等と組み合わせて治療に使用し、残りを処分する過程
に関連する法令について述べる。RIを検査や治療の目的で使用する場合、適用される政令81

（施行令），省令82（施行規則、規則），告示 83、通達 84は、主に次の法律の下 85にある。

•薬事法 ：医薬品及び医療機器の品質、有効性及び安全性の確保等。

•医療法 ：医療を受ける者の利益の保護及び良質かつ適切な医療の効率的な提供等。

•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（以下、障防法と言う）

 ：原子力基本法の精神に則った放射線障害の防止と公共の安全の確保等。

　医療従事者及び放射線作業従事者の被ばくの低減は、労働安全衛生法及び国家公務員法86

に定められている。医療機器に関しては、ISO規格に対応して以下の規格が定められている
ほか、多数の JIS 規格が個別に定められている。

• JIS Q 13485: 2005, TR Q 14969: 2007　医療機器の品質マネジメントシステム87と指針 88

• JIS T 14971: 2003　リスクマネジメントシステムの医療機器への適用 89

　また、親核種の 90Srは高レベル放射性廃液から抽出されるので、核原料物質、核燃料物質
及び原子炉の規制に関する法律（以下、炉規法）との関係が生じる。しかしながら、国民の
保健衛生の向上を図ることを目的として、医薬品或いは医療機器に限り応用するのであれ
ば、その場合に限り、除外規定を設けて炉規法の制約から除き、薬事法と医療法の下に規制
するのが合理的ではないかと考えられる。障防法では、障防法施行令の第一条においてその
ような放射性同位元素を除外し、告示によって核種や使用法を具体的に指定している。

81.内閣の閣議を経て制定され、法律と異なり国会の審議は経ないが、法規性を有する（国民を拘束する）もの
82.省庁の大臣又は長官により制定され、内閣の審議を経ないが、法規性を有するもの
83.法規性を有しないが、官報で公示され、事実上、国民を拘束するもの
84.省庁の内部規則で、法規性を有しないが、国民を拘束することもあるもの
85.第○条又は第○条の○又は第○条の○の○、算用数字の第○項、漢数字の第○号、次いでイロハの順で分岐
86.電離放射線障害防止規則（以下、電離則）及び人事院規則一〇一五（職員の放射線障害の防止）
87. ISO13485: 2003  Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes
88. ISO/TR14969: 2004  Medical devices - Quality management systems - Guidance on the application of ISO13485: 2003

89. ISO14971: 2007  Medical devices - Application of risk management to medical devices
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7.2　検査や治療の目的で使用される放射性同位元素の除外

　障防法施行令の第一条の全文を以下に示す：

第一条　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（以下「法」という。）第二条第二
項の放射性同位元素は、放射線を放出する同位元素及びその化合物並びにこれらの含有物（機器に装
備されているこれらのものを含む。）で、放射線を放出する同位元素の数量及び濃度がその種類ごと
に文部科学大臣が定める数量（以下「下限数量」という。）及び濃度を超えるものとする。ただし、
次に掲げるものを除く。

一　原子力基本法（昭和三十年法律第百八十六号）第三条第二号に規定する核燃料物質及び同条第三
号に規定する核原料物質

二　薬事法（昭和三十五年法律第百四十五号）第二条第一項に規定する医薬品及びその原料又は材料
であつて同法第十三条第一項の許可を受けた製造所に存するもの

三　医療法（昭和二十三年法律第二百五号）第一条の五第一項に規定する病院又は同条第二項に規定
する診療所（次号において「病院等」という。）において行われる薬事法第二条第十六項に規定する
治験の対象とされる薬物

四　前二号に規定するもののほか、陽電子放射断層撮影装置による画像診断に用いられる薬物その他
の治療又は診断のために医療を受ける者に対し投与される薬物であつて、当該治療又は診断を行う病
院等において調剤されるもののうち、文部科学大臣が厚生労働大臣と協議して指定するもの

五　薬事法第二条第四項に規定する医療機器で、文部科学大臣が厚生労働大臣又は農林水産大臣と協
議して指定するものに装備されているもの

　検査や治療の目的で使用される放射性同位元素は、薬事法では放射性医薬品、医療法では
診療用放射性同位元素或いは陽電子断層撮影診療用90放射性同位元素と呼ばれる。外部照射
用の密封線源 91は含まれない。第二号では薬事承認を得た医薬品の RI（場所は問わない）と
製造業の許可を受けた製造所で製造段階にある RIを、第三号では薬事承認を得る段階にあ
る RI（場所は問わない）を、障防法で規制する RIから除外している。第四号では、半減期
の短い PET核種を病院に設置したサイクロトロンで製造する場合（製造業の許可を受けた
製造所ではない場合）にこれを除外している。第五号では、密封線源ではあるが体内に永久
留置するもの等を除外している。文部科学大臣が厚生労働大臣又は農林水産大臣と協議して
指定する、とある部分は告示により具体的に指定される。一例として、平成十七年六月一日
の文部科学省告示第七十六号において、体内に永久留置する 125Iと 198Au（前立腺がん治療に
用いられるシード線源）が指定されている。後述するが、これらの除外規定によって薬事
法・医療法の下に置かれた RIは、廃棄物や輸送に至るまで薬事法・医療法の下に置かれて
おり、障防法の下に再び置かれることはない。

90.陽電子放射断層撮影装置による画像診断を陽電子断層撮影診療と言う（医療法施行規則第二十四条第八項）
91. 60Co や 192Ir など
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7.3　炉規法における有用物質

　炉規法第二条第八項には「核燃料物質その他の有用物質」の文言がある：

この法律において「再処理」とは、原子炉に燃料として使用した核燃料物質その他原子核分裂をさせ
た核燃料物質（以下「使用済燃料」という。）から核燃料物質その他の有用物質を分離するために、
使用済燃料を化学的方法により処理することをいう。

この文言は、「核燃料物質その他」の「有用物質」なのか「核燃料物質」と「その他の有用
物質」なのか、２通りの読み取りができるが、いずれにしても核燃料物質以外にも何らかの
有用物質があり得るものと想定されている。しかしながら、再処理事業規則により「核燃料
物質その他の有用物質の種類及びその種類ごとの最大能力」を記載 92しなければならないと
定められている設置承認申請書 [136]には、ウランとプルトニウム以外の記載は無い。これら
はいずれも核燃料物質であるから、90Srは勿論 U, Pu以外の残りの全ての元素 93は、分離すべ
き核燃料物質その他の有用物質には該当せず、かつ核燃料物質以外の有用物質は無い、とい
う考え方に立っている。こららの元素は、障防法施行令第一条の除外に直接的には該当しな
いが、分離されなかった核燃料物質と不可分であり炉規法の下にある。有用物質の定義は関
連法令には書かれていない。

　一方、90Yの原薬としての 90Sr（抽出・精製した後）は、Zevalin ®が我が国で承認され、
我が国の原薬等登録原簿 94に 90Srが登録されている95以上、障防法施行令の第一条第二号で
障防法から除外され薬事法の規制下に入っている。製造所が海外であるが、海外で製造され
る原薬或いは医薬品の輸入は特殊なケースではなく、製造事業者を許可する（国内）のか認
定する（海外）のかの違いに過ぎない。90Sr が有用な物質であることは論を待たない。

　この有用な 90Srを、炉規法の言う有用物質の一つとすることは、U, Pu以外に分離すべき
核燃料物質その他の有用物質があることになり、設置承認申請書が立っている考え方そのも
のに影響が及ぶ。２つの壁があり、１つ目は、利用する量がごく僅かであるからそもそもの
想定と異なる可能性が高く、僅かの量の 90Srをウランやプルトニウムと同列に種類及びその
種類ごとの最大能力を設置承認申請書に記載することに違和感が生じる。２つ目は、核燃料
物質と不可分ではなくなり障防法施行令第一条の除外に該当しなくなる点である。

92.再処理事業規則第一条の二第二号により、事業指定申請書には分離・精製・脱硝する「核燃料物質その他の
有用物質の種類及びその種類ごとの最大能力」を記載しなければならない。機構の再処理施設の場合、事業
指定申請書ではなく、炉規法の附則（昭和五四年六月二九日法律第五二号）第二条により、設置承認申請書
により再処理事業規則を含む新しい炉規法の規定が適用される。

93. U, Pu 以外のアクチノイド元素、核分裂により生じた元素、放射化により生じた元素等
94.原薬とは、専ら他の医薬品や医療機器の製造の用に供されることが目的とされている医薬品や原材料（薬事
法施行規則第四十四条）を指し、正確な呼称は「原薬たる医薬品」である。多くの場合、薬の箱に有効成分
として記載されるものであるが、90Sr は有効成分ではなく親核種であるという違いがある。

95.原薬等登録原簿への登録番号が薬事承認の審議報告書の別添に明記されている。
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7.4　障防法への除外規定の追加

　１つ目の壁については、炉規法の言う有用物質という文言にこだわることなく、利用する
90Srは炉規法で想定している有用物質にはあたらないと解釈すること（利用される 90Sr量が
核燃料物質よりも圧倒的に少ないことが理由）が、解決の一つとして考えられる。言い換え
ると、国民の保健衛生の向上を図ることを目的として、医薬品或いは医療機器に限って応用
する場合に限り、せいぜいグラム未満の 90Srを分離・精製する行為（単離が完了するまで）
は炉規法の精神には抵触しないと解釈することになる。

　単離が完了した後は、核燃料物質と不可分ではなくなる。このままでは、障防法の規制を
受ける状態に移行するため、障防法施行令の第一条に第四号と同じ考え方の除外規定を追加
することにより、障防法に抵触しないで、直ちに薬事法の下に置く（原薬として）ことが、
２つめの壁への解決策として考えられる。第四号は、陽電子放射断層撮影（PET）装置によ
る画像診断に用いられる放射性医薬品を製造を、薬事法第十三条第一項の許可（放射性医薬
品を製造する場合に適用されるもの）を受けた製造所（障防法施行令第一条第二号で除外）
ではなく、病院のサイクロトロンで行うことを想定したもので、その条件が文部科学省告示
で厳格に指定される96。再処理施設の中で行う 90Srの分離・精製は、これと類似のケースと
して、文部科学省告示で指定を受けることが考えられる。第四号の中で読み取ることはでき
ない。また、サイクロトロンでは RIが新たに生成されるが、90Srは核燃料物質と不可分の
状態で既に存在していたものであり、類似のケースとはいえ、薬事法による規制のスタート
がどこなのか、この点が議論になるかもしれない。

　以上２つの考え方が合意されるならば、利用する 90Srは、炉規法の言う「核燃料物質その
他の有用物質」には該当しない物質から、障防法に抵触することなく薬事法の下に置かれる
ことになる。薬事法による規制のスタートがどこなのか、この点が議論になるかもしれない
が、利用する 90Srは、分離・精製が終わった段階で初めて定量可能になることと、分離前の
状態では核燃料物質と不可分の状態で炉規法の下にあるので、規制の連続性は保たれてい
る。このようにして、高レベル放射性廃液からの分離・精製の終了（或いはその前）を以て
90Srは炉規法の下から薬事法の下に入り、放射性物質等の運搬に関する基準（薬事法下）に
よって別施設（放射性医薬品の製造所で薬局等構造設備規則を満たす）に輸送され、ここで
ミルキングによる 90Y の製造がおこなわれることになる。

　なお、これらはあくまで著者の考えであり、法令の専門家の知見は未だ入っていないこと
を強調しておく。言うまでもなく、90Yの医療への利用が国民の保健衛生の向上に役立つと
認められることが前提である。

96.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施行令第一条第四号の薬物を指定する告示（平成十
七年文部科学省告示第百四十号）
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7.5　薬事法による規制の概要

　原薬

　2.1で説明したように、Zevalin ®の薬事承認の審議報告書では 90Srは 90Yの製造の一部で
はなく、原薬等登録原簿（Master File）に登録された原薬として扱われている（90Srの抽出・
精製は本文に含まれず別添で扱われている）。薬事法施行規則第四十四条に定められている
が、原薬とは、専ら他の医薬品や医療機器の製造の用に供されることが目的とされている医
薬品或いは原材料で、具体的には厚生労働大臣の指定による97。正確な呼称は「原薬たる医
薬品」であり、薬事法第二条第一項の医薬品の定義において、第一号の日本薬局方に収めら
れている物以外に、第二号を含めて広く考えることができる。但し、実際には有効成分に相
当する医薬品を指す場合が多い。90Srの場合は親核種であって有効成分ではないため、別添
扱いになっているものと思われる。

　原薬に関して、薬事法第十四条の十一第一項では、原薬等を製造する者（外国において製
造する者を含む）は、その原薬等の名称、成分（成分が不明のものにあつてはその本質）、
製法、性状、品質、貯法その他厚生労働省令で定める事項について、原薬等登録原簿に任意
で登録を行うことができると定められており、製造販売の承認では、MF登録された原薬を
引用する形になる。図7-1に示すように、この制度を利用すると、原薬の製造に関する詳細
を医薬品の製造或いは製造販売事業者に開示する必要がなくなり、複数の事業者が同じ原薬
を利用することもできるので、原薬製造業者の知的財産に関する情報の機密の保持や、承認
審査の効率化に役立つとされる。

各品目に対する製造販売の承認
（非臨床試験・臨床試験・製造管理及び品質管理・製造販売後の調査及び試験の実施の要件）

原薬の品質等を審査・登録：Master File

製造所に対する製造業の許可（構造設備に関する要件）

事業者に対する製造販売業の許可（品質管理及び製造販売後安全管理に関する要件）

原薬のメーカー
（製造販売業の許可や製造販売承認不要）

医薬品の事業者Ａ
（製造販売承認必要）

医薬品の事業者Ｂ（含Ａ）
（製造販売承認必要）

有効性・安全性・品質
 を審査 Master File

承認

承認

有効性・安全性・品質
 を審査 Master File

品目２

品目１

図7-1　薬事法による規制と原薬等登録原簿制度の概要

97.原薬等登録原簿制度について（http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/mf.html 内）を参照。
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　薬事法下の各種省令

　薬事法では、アメリカ食品医薬局（FDA）が定めたプロセス実施基準98（Good Manufactur-

ing Practice）の考えに準じ、表7-1の省令が定められている。学術雑誌の記事では、表右欄の
略号で呼ばれることが多い。なかでも、医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質
管理の基準に関する省令（医療機器 GMP,平成十六年省令第百六十九号）は、ISO13485/JIS

Q 13485に対応するもので、QMS省令とも呼ばれる。プロセス実施基準の省令以外では、
表7-2の省令等が定められている。省令は全て厚生省令又は厚生労働省令である。

表7-1　薬事法の委任を受けて定められているプロセス実施基準のための省令

医薬品 99の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令
GLP 100

医療機器 101の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令

医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令
GCP 102

医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令

医薬品及び医薬部外品 103の製造管理及び品質管理の基準に関する省令
GMP 104

医療機器及び体外診断用医薬品 105の製造管理及び品質管理の基準に関する省令 106

医薬品、医薬部外品、化粧品 107 及び医療機器の品質管理の基準に関する省令 GQP 108

医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令 GVP 109

医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令
GPSP 110

医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令

98. 品質管理基準との訳もあるが、ISO 品質管理とは異なる実際的な製造及び品質確保の実施基準。
99. 日本薬局方に収められているもの（薬事法第二条第一項）としては、医療用医薬品（処方せん医薬品と非

処方せん医薬品）と一般用医薬品（第一類, 第二類, 第三類）及び薬局製造販売医薬品
100. Goog Laboratory Practice 平成九年省令第二十一号（医薬品）及び平成十七年省令第三十七号（医療機器）
101. 疾病の診断、治療若しくは…機械器具等であって、政令で定めるもの（薬事法第二条第四項～第八項）
102. Good Clinical Practice　平成九年省令第二十八号（医薬品）及び平成十七年省令第三十六号（医療機器）
103. 薬事法第二条第二項　
104. Goog Mnufacturing Practice 平成十六年省令第百七十九号（医薬品）と同年省令第百六十九号（医療機器）
105. 薬事法第二条第一三項　いわゆる臨床検査用の試薬を指す。
106. ISO13485/JIS Q 13485 に対応し QMS 省令とも呼ばれる。
107. 薬事法第二条第三項
108. Good Quality Practice　平成十六年省令第百三十六号
109. Good Vigilance Practice　平成十六年省令第百三十五号
110. Good Post-marketing Study Practice

平成十六年省令第百七十一号（医薬品）及び平成十七年省令第三十八号（医療機器）
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表7-2　薬事法の委任を受けて定められているプロセス実施基準以外の省令

薬事法施行令
昭和三十六年
政令第十一号

薬事法施行規則
昭和三十六年
省令第一号

薬局等構造設備規則
昭和三十六年
省令第二号

放射性医薬品の製造及び取扱規則
昭和三十六年
省令第四号

放射性医薬品基準111
平成八年

告示第二百四十二号

放射性医薬品の製造及び取扱規則第三条第一項に規定する放射性物質等の
廃棄の委託を受ける者112を指定する省令

平成十三年
省令第二百号

薬事法第二条第五項から第七号までの規定により厚生労働大臣が指定する
高度管理医療機器、管理医療機器及び一般医療機器

平成十六年
告示第二百九十八号

薬事法施行令第八十条第二項第七号ハの規定に基づき特別の注意を要する
ものとして厚生労働大臣の指定する高度管理医療機器

平成十六年
告示第四百三十号

薬事法第二条第八項の規定により厚生労働大臣が指定する特定保守管理
医療機器

平成十六年
告示第二百九十七号

薬事法施行規則第九十三条第一項の規定により厚生労働大臣が指定する
設置管理医療機器

平成十六年
告示第三百三十五号

日本薬局方（薬事法第四十一条により厚生労働大臣が定めた規格基準書で、
日本薬局方に収録されたものは薬事法第二条により「医薬品」となる）

平成二十三年
告示第六十五号113

薬事法第四十九条第一項の規定に基づき厚生労働大臣の指定する医薬品114
平成十七年
告示第二十四号

薬事法第四十三条第一項の規定に基づき検定を要するものとして厚生労働
大臣の指定する医薬品等（生物学的製剤や血液製剤の一部が指定される）

昭和三十八年
告示第二百七十九号

生物学的製剤基準115
平成十六年

告示第百五十五号

生物由来原料基準116
平成十五年
告示第二百十号

111. 薬事法第四十二条　保健衛生上特別な注意を要するとして、製法、性状、品質、貯法等に関して設けられ
た基準。放射性医薬品基準の他、生物学的製剤基準、生物由来原料基準などがある。

112. 社団法人日本アイソトープ協会のみ
113. 第十六改正版　http://www.std.pmda.go.jp から電子版入手可
114. 処方せん医薬品（日本薬局方に収められている医薬品のうち医師の処方せんがないと販売できないもの）
115. 定義が見あたらないが、国立感染症研究所の資料（http://www.nih.go.jp/niid/MRBP/files/2009_jp.pdf）よ

り、ワクチン，抗毒素血清，血液製剤，免疫グロブリンなど。医薬品として日本薬局方に含まれている。
116. 薬事法第二条第九項で定義。遺伝子組換え技術や細胞を培養する技術を応用して製造される医薬品等。
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　放射性医薬品の製造及び取扱規則の第一条別表第一には、表7-3の核種とその化合物及び
その製剤が医薬品として挙げられている。核種単体でも医薬品とされる場合は †で示した。
90Y の化合物は放射性医薬品に指定されているが、核種単体では指定されていない。

表7-3　放射性医薬品に挙げられている RI（†は核種単体でも医薬品）

3H† 11C† 14C† 13N† 15O† 18F† 22Na 24Na 32P 35S†

42K 43K 45Ca 47Ca 51Cr 52Mn 52Fe† 55Fe† 59Fe† 57Co

58Co 60Co 64Cu 65Zn 67Ga 68Ga 72Ga 68Ge 74As 76As

75Se 82Be† 81mKr† 85Kr† 81Rb† 86Rb 85Sr 87mSr 89Sr 90Sr

87Y 90Y 99Mo 99mTc 111Ag† 111In 113mIn 113Sn 132Te 123I†

125I† 131I† 132I† 133Xe† 131Cs 157Dy 169Yb 177Lu 182Ta 192Ir†

198Au† 199Au† 197Hg 203Hg 201Tl† 222Rn† 226Ra

　これと似ているが、医療法では医療法施行規則の第二十四条第八項において、診療用放射
性同位元素と陽電子断層撮影診療用放射性同位元素というものを定めている（診療とは診察
と治療を共に含む）。前者は、薬事法第二条に定める医薬品又は治験の対象とされる薬物と
しての放射性同位元素であって、密封されていないものを指す（陽電子断層撮影診療用放射
性同位元素を除く）。90Yは診療用放射性同位元素の一つであり、その他の例としては、核
医学診断用の非密封 SPECT核種（67Ga, 99mTc, 201Tl等）や甲状腺治療用の 131I、疼痛緩和用
の 89Sr がある。

　診療に用いられる密封線源、例えば、脳腫瘍治療用の 60Co（脳腫瘍以外では X 線リニ
アックが用いられる）や舌/食道/頭頸部がんの治療に用いられる 192Ir、前立腺がんの治療に
用いられる 125I, 198Auなど、密封線源で治療に使用される放射性同位元素は診療用放射性同
位元素ではない。医療法施行規則の第二十四条では、密封された放射性同位元素を装備した
診療の用に供する照射装置117又は照射器具118或いは診療の用に供する機器119、などと呼んで
いる。

117. 医療法施行規則では、放射線を放出する同位元素の数量及び濃度が医療法施行規則別表第二に定める下限
数量及び濃度を超えるものを放射性同位元素と呼び、装備する放射性同位元素の数量が下限数量に千を乗
じて得た数量を超えるものを「診療用放射線照射装置」という。医療法施行規則別表第二は、放射線を放
出する同位元素の数量等を定める件（障防法施行令に基づく文部科学省告示）の別表第一のサブセット。

118. 装備する放射性同位元素の数量が下限数量に千を乗じて得た数量以下のものを「診療用放射線照射器具」
という。

119. 厚生労働大臣が定めるもの。
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　表7-2に示した、高度管理医療機器、管理医療機器、一般医療機器、特別の注意を要する
ものとして厚生労働大臣の指定する高度管理医療機器、設置管理医療機器、特定保守管理医
療機器の差異を以下に示す。国際分類では、侵襲性があるか否か、何らかの形で生体にエネ
ルギーを与えるか否か、医薬品や細胞由来物を不可分な成分として含むか等によって、クラ
スⅠ～Ⅳに分類している。

1. 高度管理医療機器（国際分類120のクラスⅢとクラスⅣ）
 適正に使用された場合に、副作用又は機能の障害が生じた場合、人の生命及び健康
に重大な影響を与えるおそれがあることからその適切な管理が必要なもの。

2. 管理医療機器（国際分類のクラスⅡ）
 適正に使用された場合に、副作用又は機能の障害が生じた場合、人の生命及び健康
に影響を与えるおそれがあることからその適切な管理が必要なもの。

3. 一般医療機器（国際分類のクラスⅠ）
 適正に使用された場合に、副作用又は機能の障害が生じた場合、人の生命及び健康
に影響を与えるおそれがほとんどないもの。

4. 特別の注意を要するものとして厚生労働大臣の指定する高度管理医療機器

 明確な説明が見あたらないが、体内に挿入又は埋め込んで使用されるもの。

5. 特定保守管理医療機器

 保守点検、修理その他の管理に専門的な知識及び技能を必要とするもの。

6. 設置管理医療機器
 設置にあたって組み立てが必要な特定保守管理医療機器であって、保健衛生上の危害
の発生を防止するために当該組み立てに係わる管理が必要なもの。

　90Yマイクロスフィアは、「分離して使用すれば医薬品と考えられる物質を不可分な成分と
して含有し、その物質が機器の働きを補助する目的で人体に作用を及ぼす場合」という分類
で、クラスⅢ／Ⅳの一つに該当する。従って、我が国で認可する場合には高度管理医療機器
となる。その場合、体内に挿入して使用するので、特別の注意を要するものとして厚生労働
大臣の指定する高度管理医療機器となり、設置管理医療機器には該当しないが、特定保守管
理医療機器には該当すると考えられる。医療機器基準等情報提供システム121を利用すると、
調べたい医療機器の分類コード（JMDM）や関連告示を調べることができる。

120. 医療機器規制国際整合化会議（GHTF : Global Harmonization Task Force）が提唱している医療機器関連の
一般的名称及び分類コード（GMDM : Global Medical Device Nomenclature）による。
前出の ISO13485, ISO/TR14969, ISO14971 など一連の品質マネジメントシステムとともに、ISO/TC210 : 
Quality management and corresponding general aspects for medical devices（医療機器の品質管理と関連する一
般事項に関する技術委員会）において議論される。

121. 日本薬局方・医療機器基準等情報提供ホームページ（http://www.std.pmda.go.jp）→医療機器基準→基準等
情報検索→一般的名称（検索ページ）
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　上記の医療機器の区分は、薬事法第二条（定義）に医薬品（第一項）、医薬部外品（第二
項）や化粧品（第三項）と並び、第四項～第八項に定義されている。第九項～第十項では生
物由来製品及び特定生物由来製品を定義しており、前者は人その他の生物（植物を除く）に
由来するものを原料又は材料として製造される医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の
うち、保健衛生上特別の注意を要するもの、後者は前者のうちで保健衛生上の危害の発生又
は拡大を防止するための措置を講ずることが必要なもの、と定められている。Zevalin ®は
生物由来製品に指定されている。

　また、薬事法第二条第十五項では希少疾病用医薬品が定義されている。希少疾病用医薬品
（OR : Orphan Drug）は、薬事法第七十七条の二においてその用途に係る対象者の数が本邦
において厚生労働省令で定める人数122に達しないものの、製造販売の承認が与えられれば特
に優れた使用価値を有することとなる物であること、と規定されている。Zevalin ®は希少
疾病用医薬品に指定されている（H17.1.13 指定番号 176）。

　薬局等構造設備規則

　第二章が「医薬品等の製造業」となっており、第二章第一節「医薬品の製造業」の中で、
一般区分の医薬品製造業者（第六条）、無菌医薬品区分の医薬品製造業者（第七条）、特定
生物由来医薬品の医薬品製造業者（第八条）、放射性医薬品区分の医薬品製造業者（第九
条）等に区分して製造所の構造設備の基準が定められている。

　放射性医薬品区分の医薬品製造業者の製造所の構造設備（一般区分及び無菌医薬品区分の
構造設備の基準を満たす必要がある）を見ると、常識的に満たさなければならないと考えら
れる条件（堅牢性、耐火性、清潔性、しゃへい、除染の考慮、汚染検査室の設置等）以外に
も、次のような項目が並ぶ。数値的な縛りは本規則にはないが、管理区域の設定等は放射性
物質の数量等に関する基準（平成十二年厚生省告示第三百九十九号）による。

•他の施設と明確に区別されていること

•人が常時出入りする出入口は一カ所とすること

•防じん、防虫及び防そ123のための構造又は設備を有すること

•温度及び湿度を維持管理できる構造又は設備を有すること

•消毒液等による噴霧洗浄が行えること、またこれに耐えるものであること

•無菌状態の検査を行う設備及び器具を備えていること

•貯蔵設備及び廃棄（排気／排水／固形化処理／保管廃棄）設備を有すること

122. 対象患者数 5 万人未満。
123. ねずみの進入防止
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　この規則によれば、放射平衡にある 90Sr - 90Yからミルキングによって 90Yを製造・検査・
検定する製造所は、特に、防じん及び無菌状態の維持管理の観点から、再処理施設の一部で
はなく別施設にすることが必要と考えられる124。原薬たる医薬品である 90Srの抽出・精製は
再処理施設の一部で実施する他ないが、90Srは放射性医薬品であるから、原薬たる医薬品の
製造に必要な要件として、薬局等構造設備規則が適用される可能性は否定できない。本規則
の適用が緩和されるためには、90Srは原料としての親核種であるものの、90Yを応用した医薬
品或いは医療機器に 90Srは含まれず有効成分でもなく、また 90Sr自体に殺菌作用があるとの
説明が認められなければならない。

　90Yを製造・検査・検定する製造所を別施設にする考え方は、半減期が 64 hrと短く、出荷
から病院で実際に使用されるまでの時間をできるだけ短縮しなければならない観点からも合
理的である。90Srの半減期は 28.9 yrなので原薬として長期保管が可能で、量的にも僅かであ
るから、核物質防護等の制約が無い原子力施設の外に 90Srを保管する 90Yの製造所を設け、
病院までの配送時間をできるだけ短縮しかつ安定なものとすることが望ましい。

　PET診断で用いられる 18F（半減期 109.8 m）の場合、国内 10箇所に製造所があり、各地
の病院に 8時間前後で納入可能（図7-2）な体制が確立されている[24]。ターゲットの照射に
約２時間、分離した RIの標識・調製に約１時間、品質試験に約２時間とされる。Zevalin ®

の場合は、治療計画に基づく発注の都度、ベルギー或いはポーランドで製造されて欧州から
日本へ空輸され、他の医薬品と併せて静注キットとするので、発注から病院への到着までは
２週間程度とされる。PET核種ほどではないが、病院の需要に即時に対応する受注～製造～
品質管理～出荷体制の確立が不可欠となる。もっとも、親核種の 90Srに関しては、補充頻度
や濃度の管理方法によるが、抽出・精製を頻繁に実施する必要は乏しいであろう。当機構の
再処理施設ではこのような需要に即時に対応する体制は経験が無いので、放射性医薬品製造
（或いは製造販売）事業者の参画が不可欠と思われる。

図7-2　短半減期 RI（18F）の製造から納入のスケジュールの例（文献 [24] より転載）

124. クリーンルームを設けて空気清浄度を管理することが必要になる。PET 用の放射性医薬品の製造工程で最
も厳しいエリアはクラス 100（1 ft3 あたり粒径 ≧ 0.5 μm の塵埃が 100 個）の空気清浄度で管理される。
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　許認可

　薬事法では、製造業と製造販売業は明確に区別されており、医薬品或いは医療機器を上市
することは製造販売業にのみに許可されている。従って、製造業は、製造販売業から委託さ
れる場合に限られる。製造販売業、製造業とも許可制であるが、製造販売業は業者に対する
許可（薬事法第十二条125）、製造業は製造所に対する許可（薬事法第一三条）である。前者
は GQP省令とGVP省令にともに適合すること（薬事法第一二条の二）が、後者は薬局等構
造設備規則に適合すること（第十三条第四項）が求められる。製造販売の許可を持つ業者で
あっても、その業者の製造所には製造の許可が必要になる。製造販売業に対する GQP省令
の定義（第二条第二項）に、製造等（他に委託して製造をする場合を含み、他から委託を受
けて製造をする場合を含まない）とあるのは、このような考え方に基づく。輸入する場合は
許可ではなく、外国製造業者を認定（薬事法第一三条の三）する形がとられるが、製造販売
業者は国内に限られる。

　また、製造販売を行う医薬品、医薬部外品、厚生労働大臣の指定する成分を含有する化粧
品又は医療機器について、品目ごとにその製造販売についての承認を受けなければならな
い（薬事法第一四条第一項）。いわゆる薬事承認であり、製造販売の許可（第一四条第二項
第一号）、製造の許可（第一四条第二項第二号）に加え、GMP省令に適合していることが
求められる（第一四条第二項第四号）。申請の際は、GLP省令及び GCP省令に従って収集
されかつ作成された臨床試験の試験成績に関する資料その他の資料を添付しなければならな
い（第一四条第三項）。実務は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA : Pharma-

ceuticals and Medical Devices Agency）が行う（第一四条の二）。新医薬品、新医療機器の場
合は、薬事承認後に GPSP省令に従って調査及び臨床試験（～十年126）が行われ、その後に
再審査が行われる（第一四条の四）。

　製造販売業の責任体制と業務

　製造販売業においては、品質管理業務（GQP省令第二条第一項）と安全確保業務（GVP

省令第二条第二項）を行わなければならない。品質管理業務に関しては、品質保証部門
（GQP省令第四条第二項）と品質保証責任者（GQP省令第四条第三項）を置き、安全確保
業務に関しては、安全管理統括部門（GVP省令第四条第一項）と安全管理責任者（GVP省

125. 第四十九条第一項に規定する厚生労働大臣の指定する医薬品（処方せん医薬品）は第一種医薬品製造販売
業許可、それ以外の医薬品（非処方せん医薬品、一般用医薬品、薬局製造販売医薬品）は第二種医薬品製
造販売業許可、医薬部外品は医薬部外品製造販売業許可、化粧品は化粧品製造販売業許可、高度管理医療
機器、管理医療機器、一般医療機器はそれぞれ、第一種医療機器製造販売業許可、第二種医療機器製造販
売業許可、第三種医療機器製造販売業許可

126. 希少疾病用医薬品は製造販売の承認のあつた日後六年を超え十年を超えない（医療機器は四年を超え七年
を超えない）範囲、その他の医薬品は製造販売の承認のあつた日後六年に満たない（医療機器は四年に満
たない）範囲
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令第四条第二項）を置かなければばならない。さらに、品質保証責任者と安全管理責任者を
指示・監督する立場として、総括製造販売責任者を置かなければならない（GQP省令第三
条及び GVP省令第三条）。また、安全確保業務の一部を安全管理責任者以外の者に行わせ
る場合は、安全管理実施責任者を置くことが認められている（GVP 省令第四条第四項）。

　GQP省令の言う品質管理とは、品目ごとの品質標準書の作成（第五条）、品質管理業務
手順書の作成（第六条）、製造業者等との取決め（第七条）、市場への出荷の管理（第九
条）、適正な製造管理及び品質管理の確保（第一〇条）、品質等に関する情報及び品質不良
等の処理、回収処理、自己点検、教育訓練、貯蔵品の管理及び文書管理等であり、個々の品
目に対する製造管理及び品質管理は GMP省令に従って行われる。なお、これらは医薬品に
対するものであり、医療機器に対する品質管理の項目は、品質標準書と品質管理業務手順書
の作成（第二十一条）、販売業者又は賃貸業者における品質の確保（第二十二条）、中古品
の販売又は賃貸に係る通知の処理、文書管理等となっている。

　GVP省令の言う安全確保とは、製造販売後安全管理業務手順書の作成（第五条）、安全
管理情報の収集（第七条）、安全管理情報の検討及びその結果に基づく安全確保措置の立案
（第八条）、安全確保措置の実施（第九条）、市販直後調査127（第一〇条）、自己点検128、
教育訓練等である。安全管理情報の収集（副作用等の情報を医師から早期に直接収集する）
は医薬情報担当者又は医療機器情報担当者によっておこなわれる。

　90Yを用いた医薬品或いは医療機器の場合、GQP省令における医薬品或いは医療機器に対
する品質管理及び GVP省令における第一種医薬品製造販売或いは第一種医療機器製造販売
に対する安全確保が求められる。

　製造業の責任体制と業務

　薬局等構造設備規則に適合する製造所に対して製造業の許可を受け、品目に対する承認の
要件となっている GMP省令に適合しなければならない。GQP省令及び GVP省令と異な
り、GMP省令は、医薬品及び医薬部外品と医療機器及び体外診断用医薬品とで省令が分か
れている。いずれの場合も、製造販売業者は製造業者（外国製造業者を含む）に製造所にお
ける製品の製造管理及び品質管理を行わせなければならない（GMP省令第三条）と定めて
いるが、責任体制や業務内容はそれぞれ異なる。医療機器 GMPは QMS省令とも呼ばれ、
ISO13485/JIS Q 13485 に対応した形になっているためである。

127. GPSP 省令に従って行われる調査及び臨床試験ではなく薬事承認の際に条件として付されるもので、市販
直後調査実施計画書を作成し（GVP 省令第一〇条第一項）、販売を開始した後の六箇月間、症例等の発
生を迅速に把握するために行われる（GVP 省令第二条第三項）。市販直後調査によって副作用の報告が
得られた場合は、薬事法施行規則第二百五十三条に基づき、十五日以内に厚生労働大臣に報告しなければ
ならない。

128. 製造販売後安全管理の改善の必要性について検討させ、必要性があるときは所要の措置を講じる。
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　医薬品 GMPでは、製造管理に係る部門及び品質管理に係る部門としてそれぞれ製造部門
及び品質部門を置くこと（医薬品 GMP第四条）、製造管理者を置くこと（医薬品 GMP第
五条）、製品標準書を当該製品の製造に係る製造所ごとに作成し保管するとともに品質部門
の承認を得ること（医薬品 GMP第七条）、衛生管理基準書・製造管理基準書・品質管理基
準書・その他の手順書を製造所ごとに作成すること（医薬品 GMP第八条）、製造指図書を
作成しこれに基づき製品を製造すること・ロット毎に製造の記録を作成し保管すること（医
薬品 GMP第十条）、ロット毎に検体を採取し記録を作成し保管すること・ロット毎に所定
の試験検査に必要な量の二倍以上の量を参考品として製造された日から当該製品の有効期間
に一年（放射性医薬品に係る製品にあっては一月）を加算した期間適切な保管条件の下で保
管すること（医薬品 GMP第十一条）、出荷の可否の管理（医薬品 GMP第十二条）、バリ
デーション129（医薬品 GMP第十三条）、変更の管理、逸脱の管理、品質等に関する情報及
び品質不良等の処理、回収処理、自己点検、教育訓練及び文書管理等を定めている。

　一方、医療機器 GMPには ISOの提唱する品質管理の色合いが濃く現れ、人の個性・能力
に依存しない品質管理を目指し、責任者よりも品質管理システムの構築と文書化が先に置か
れている。すなわち、品質管理監督システムを確立し実施するとともにその実効性を維持す
ること（医療機器 GMP第五条）、品質管理監督システムを文書化し製品標準書を作成する
こと（医療機器 GMP第六条）、品質管理監督システム基準書を作成し品質方針表明書及び
品質目標表明書を含めること（医療機器 GMP第七条）、文書の管理（医療機器 GMP第八
条）、記録の管理（医療機器 GMP第九条）品質管理監督システムの確立・実施・維持に管
理監督者が関与すること（医療機器 GMP第十条）、製品受領者（顧客）の重視、品質方
針、品質目標、品質管理監督システムの計画の策定等、システム維持の項目が並んだ後で、
責任技術者（医療機器 GMP第十六条）が現れる。責任技術者には工程の確立・実施・その
実効性が維持、品質管理監督システムの実施状況及びその改善の必要性の管理監督者への報
告、法令の規定及び製品受領者要求事項についての認識の向上、に対する責任及び権限が与
えられる。その後に、工程入力／出力、購買物品の検証、トレーサビリティー、状態識別等
の製品実現、監視測定、改善、不適合管理、是正措置、予防措置等と続く。

　90Yを用いた医薬品或いは医療機器の場合、製造販売事業者の委託を受けて 90Srから90Yを
製造する製造所（再処理施設の一部ではなく別施設）は、言うまでもなくこれら省令の適用
を受ける。構造設備の場合と異なり、90Yを応用した医薬品或いは医療機器に 90Srは含まれ
ず有効成分でもなく、また 90Sr自体に殺菌作用があるとの説明が受け入れられたとしても、
再処理施設の一部で行う 90Srの抽出・精製について、これらの省令の準用を受ける可能性は
否定できない。あくまで著者の考えであり、法令の専門家の知見は未だ入っていない。

129. 製造所の構造設備並びに手順、工程その他の製造管理及び品質管理の方法が、期待される結果を与えるこ
とを検証し、これを文書とすることをいう（医薬品 GMP 省令第二条第五項）と定義されている。
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　放射性医薬品の輸送と RI 廃棄物

　放射性医薬品の陸上輸送は、障防法下ではなく薬事法下で行われる（表7-4）。製造所内
における放射性物質等の運搬は放射性医薬品の製造及び取扱規則第二条第六項に、製造所外
における放射性物質等の運搬は放射性医薬品の製造及び取扱規則第二条第七項に、細目等は
放射性物質等の運搬に関する基準（平成十七年厚生労働省告示四百九十一号）に定められて
いる。特別形放射性同位元素等、特別形核燃料物質等、特別な試験条件、A1値、BM型や
BU型は無いが、車両運搬規則に相当する内容が含まれている。L型, A型, IP-1型, IP-2型,

IP-3 型の各輸送物や A2 値，低比放射性物質130の LSA-I, LSA-II, LSA-III，表面汚染物131の
SCO-I, SCO-II については同じである。

表7-4　放射性物質等の輸送形態と規制分担132

陸上輸送
海上輸送 航空輸送

輸送物 輸送方法

核燃料物質等
外運搬規則133

文部科学省
車両運搬規則134

国土交通省 船舶安全法
国土交通省

航空法
国土交通省

放射性物質
（核燃料物質等及び
放射性医薬品を除く）

障防法施行規則135

文部科学省

放射性医薬品
薬事法
厚生労働省

130. RI が全体にわたって分布し、放射能が A2 値の 100 倍以下で、3 m 離れた位置における最大線量等量率が 
10 mSv/h を超えないこと。LSA-I は IP-1 型又は IP-2 型、LSA-II は IP-2 型又は IP-3 型、LSA-III は IP-2 型
又は IP-3 型という指定がある。

131. 表面が放射性物質で汚染されており、放射能が A2 値の 100 倍以下で、3 m 離れた位置における最大線量
等量率が 10 mSv/h を超えないこと。SCO-I は IP-1 型、SCO-II は IP-2 型という指定がある。

132. 文部科学省資料 http://www.mext.go.jp/b_menu/shingi/housha/ssiryo96/05093001/003.pdf に基づく。
133. 核燃料物質等の工場又は事業所の外における運搬に関する規則（昭和五十三年総理府令第五七号）第一条

第三号に定める核燃料輸送物で、細目等は核燃料物質等の工場又は事業所の外における運搬に関する技術
上の基準に係わる細目等を定める告示（平成二年科学技術庁告示第五号）による。事業所の内について
は、核燃料物質等の工場又は事業所内の運搬に関する措置等に関する技術的細目等を定める告示（昭和五
十三年科学技術庁告示第十号）。

134. 核燃料物質等車両運搬規則（昭和五十三年運輸省令第七二号）及び放射性同位元素等車両運搬規則（昭和
五十二年運輸省令第三十三号）

135. 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施行規則（昭和三十五年総理府令第五十六号）第
十八条の三第一項に定める放射性輸送物で、細目等は放射性同位元素又は放射性同位元素によつて汚染さ
れた物の工場又は事業所の外における運搬に関する技術上の基準に係る細目等を定める告示（平成二年科
学技術庁告示第七号）による。事業所の内については、放射性同位元素又は放射性同位元素によつて汚染
された物の工場又は事業所における運搬に関する技術上の基準に係る細目等を定める告示（昭和五十六年
科学技術庁告示第十号）。
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　放射性医薬品の製造過程で生じる RI廃棄物の措置は、放射性医薬品の製造及び取扱規則
において、製造業者が、排気設備或いは排水設備において浄化し或いは固形化し或いは容器
に封入して、保管廃棄設備において保管廃棄することが求められている（同規則第二条第五
項）。その後の廃棄は、廃棄物詰替施設又は廃棄物貯蔵施設又は廃棄施設を有する者に委託
する（同規則第三条）が、委託を受けることができるのは放射性医薬品の製造及び取扱規則
第三条第一項に規定する放射性物質等の廃棄の委託を受ける者を指定する省令（表7-2）に
おいて、社団法人日本アイソトープ協会のみと定められている。

　90Yを用いた医薬品或いは医療機器の場合、製造販売事業者の委託を受けて 90Srから90Yを
製造する製造所（再処理施設の一部ではなく別施設）は、言うまでもなくこれら省令の適用
を受ける。再処理施設の一部で行う 90Srの抽出・精製については、生じた廃棄物は、核燃料
物質との不可分状態が続いているため、炉規法下において、高レベル放射性廃液と低レベル
液体／固体廃棄物に移すのが適切と考えられる。廃棄物の発生量は小さく、再処理施設本来
の業務に影響を与えるほどのものではない。廃棄物の点からも、90Srが炉規法の下から薬事
法の下に入るのは、高レベル放射性廃液からの分離・精製の終了時点が適切と考えられる。
あくまで著者の考えであり、法令の専門家の知見は未だ入っていない。

　製造販売後の調査及び試験

　90Yを用いた医薬品或いは医療機器のように、全く新しい作用機序に基づく医薬品或いは
医療機器に限らず、新医薬品或いは新医療機器の場合は全て、製造販売後の調査及び試験を
所定の調査期間（～十年）行い、再審査の申請の際には、GPSP省令に従って収集されかつ
作成された資料を添付しなければならない（薬事法第一四条の四第四項）。申請は、所定の
調査期間を経過した日から起算して三月以内の期間に行わなければならない。製造販売後の
調査及び試験に含まれる臨床試験は、GCP省令に従って収集されかつ作成されなければな
らない。

　GPSP省令には、製造販売事業者は製造販売後調査等業務手順書を作成すること（第三
条）、製造販売後調査等管理責任者を置き（第四条）製造販売後調査等業務を行わせるこ
と（第五条）、使用成績調査136を行うこと（第六条）、製造販売後臨床試験137を行うこ
と（第七条）、自己点検（第八条）、教育訓練（第九条）などが定められている。このよう
に、上市後の安全性確認は、最低でも十年続けられる。

136. 製造販売後調査等のうち、製造販売業者等が、診療において、医薬品を使用する患者の条件を定めること
なく、副作用による疾病等の種類別の発現状況並びに品質、有効性及び安全性に関する情報の検出又は確
認を行う調査。

137. 製造販売後調査等のうち、製造販売業者等が、治験若しくは使用成績調査の成績に関する検討を行った結
果得られた推定等を検証し、又は診療においては得られない品質、有効性及び安全性に関する情報を収集
するため、当該医薬品について法第十四条又は法第十九条の二の承認に係る用法、用量、効能及び効果に
従い行う試験（GCP 省令第二条第四項）。
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7.6　医療法による規制の概要

　医療法は、医師や診療放射線技師等が、医薬品或いは医療機器を使用する際に適用される
ものであるから、ここでは放射線管理について概略を述べるにとどめる。日本医学放射線学
会等では 2001年 4月に「排気・排水に係る放射性同位元素濃度管理ガイドライン[137]」を、
2009年 9月に「イットリウム-90標識 CD20抗体を用いた放射免疫療法の適正使用マニュア
ル[10]」を定めている。病院或いは診療所内で治療を実施するために必要な施設は、構造設備
の基準（同施行規則第三十条の八）に適合した診療用放射線同位元素使用室（同規則第三十
条の十四）、放射線治療病室（同規則第三十条の十二）などとなる。

　医療法下の管理区域に係わる線量限度等（医療法施行規則第三十条の二十六第三項）は、
薬事法下の放射性物質の数量等に関する基準（平成十二年厚生省告示第三百九十九号）第二
条、炉規法下の試験研究の用に供する原子炉等の設置、運転等に関する規則等の規定に基づ
き、線量限度等を定める告示（昭和六十三年科学技術庁告示第二十号）第二条、障防法下の
放射線を放出する同位元素の数量等を定める件（平成十二年科学技術庁告示第五号）第四条
と同じく、外部放射線による実効線量が 3ヶ月につき 1.3 mSv、空気中放射性同位元素濃度
が 3ヶ月の平均で 0.001 Bq/cm3（医療法施行規則別表第三の 90Yの第二欄の 1/10）、表面密
度限度 4 Bq/cm2（90Yなので α 線を放出しない）と定められている。なお、医療法施行規則
の別表は、障防法下の放射線を放出する同位元素の数量等を定める件の別表とほぼ同じ（吸
入摂取と経口摂取の欄、自由空気中のγ線及び中性子線のエネルギーに対する実効線量を除
く）で、薬事法下の放射性物質の数量等に関する基準の別表は、放射線を放出する同位元素
の数量等を定める件の別表のサブセットになる。

　遮蔽については、病院又は診療所内で人が常時立ち入る場所（診療用放射線同位元素使用
室や放射線治療病室の外側）における実効線量が 1週間につき 1 mSv以下と定められてい
る（医療法施行規則第三十条の八）。これは薬事法下の放射性物質の数量等に関する基準の
第七条第一項、障防法下の放射線を放出する同位元素の数量等を定める件の第十条第一項と
同じである。炉規法では、試験研究の用に供する原子炉等の設置、運転等に関する規則等の
規定に基づき、線量限度等を定める告示の第六条第一項において、放射線業務従事者の実効
線量を 1 年間につき 50 mSv 以下と定めている（1 週間につき 1 mSv 以下とほぼ同じ）。

　他の入院患者や公衆の外部被ばくについては、他の入院患者の受ける実効線量が 3ヶ月に
つき 1.3 mSv以下（医療法施行規則第三十条の十九）、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敷地の境界における実効線量が 3ヶ月につき 250 μSv以下（医療法
施行規則第三十条の十七）と定められている。後者は薬事法下の放射性物質の数量等に関す
る基準の第七条第二項、障防法下の放射線を放出する同位元素の数量等を定める件の第十条
第二項と同じである。炉規法下では、試験研究の用に供する原子炉等の設置、運転等に関す
る規則等の規定に基づき、線量限度等を定める告示の第三条第一項において、周辺監視区域

JAEA-Review 2012-008



外（或いは敷地境界外）の実効線量を 1年間につき 1 mSv以下と定めている（ 3ヶ月につき
250 μSv 以下とほぼ同じ）。

　90Yに関するの基準或いは指針としては、「放射性医薬品を投与された患者の退出につい
て」が平成十年六月医薬安発第百七十号の課長通知で138、「医療法施行規則の一部を改正す
る省令の施行について」が平成十三年三月医薬発第百八十八号の局長通知で139、「放射性
イットリウム-９０を投与された患者の退出に関する指針」が平成二十年三月医政指発第
0319001号の課長通知で140、「放射性医薬品を投与された患者の退出について」が平成二十
二年十一月医政指発第 1108第 2号の課長通知で出されている141。直近の通知では、退出基
準として、公衆については一年間につき 1 mSv，介護者（子供は除く）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一件あたり 5 mSvを抑制すべき線量とし、投与量
に基づく退出基準（放射性医薬品として承認された 89Sr, 131I, 90Yそれぞれについて）を定め
ている。結論として、131Iは 500 MBq、89Sr, 90Yは最大投与量であれば退出・帰宅が認められ
る。その他、測定線量率に基づく退出基準と患者毎の積算線量計算に基づく退出基準があ
り、前者は患者の体表面から 1 mの点で測定された線量等量率が 30 μSv/hを超えないこ
と、後者は公衆の積算線量が 1 mSvかつ介護者の積算線量が 5 mSvを超えないこととなって
いる142。

　その他、90Yの管理については、台帳管理（医療法施行規則第三十条の二十三）、使用場
所の制限（診療用放射線同位元素使用室又は放射線治療病室）、排気・排水・使用場所の管
理と濃度限度（同規則第三十条の二十二、同規則第三十条の二十六、厚生労働省医薬局長通
知平成十三年医薬発第百八十八号）が求められる。なお、患者が使用したおむつ等は、日本
アイソトープ協会に廃棄を委託することができないが、廃棄業者に引き渡す前に放射線測定
を行い、バックグラウンドレベルであることを確認することとなっている（日本核医学会等
によるマニュアル）。

138. 日本アイソトープ協会より http://www.jrias.or.jp/index.cfm/6,0,102,154,html の下から１番目の通知
139. 日本アイソトープ協会より http://www.jrias.or.jp/index.cfm/6,0,102,154,html の下から２番目の通知
140. イットリウム-90 標識 CD20 抗体を用いた放射免疫療法の適正使用マニュアルの p.31
141. http://wwwhourei.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T20110126G0010.pdf

142. 131I の場合、1110 MBq まで退出基準適合とみなされる。
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8. 全体フロー

　親核種の 90Srを再処理施設で抽出・精製し、放射性医薬品の製造所に輸送・貯蔵し、需要
に応じて 90Yを抽出する仕組みの全体イメージを描いた。放射性医薬品の製造所で使用され
るジェネレーターは、このような仕組みが軌道に乗る前に、例えば、東海再処理工場の小型
試験設備で開発が終了していることが前提となる。

Sr 抽出・精製

再処理工程（東海再処理ほか）の高レベル放射性廃液

Sr 原薬
⁹⁰Sr 同位体組成比 約 57 %

補充用親核種

Y ミルキング・精製

輸送

Y 製品 
放射化学純度 > 99.998 %

放射能検定

放射性医薬品の製造所

炉
規
法
†

輸送

薬
事
法

調製

病院
医
療
法 治療保管廃棄

廃棄** **日本アイソトープ協会

 病院の発注

保管廃棄

廃棄**
併用する
医薬品等

最小ユニット* 開発（⁹⁰Sr 0.25Ci）

試料/試料残

試験
反映

反映

再
処
理
施
設

開発ステージ 原料/原料残

（ジェネレーター）

* 2 週間毎に１人分
  の ⁹⁰Y を得る

† Sr は核燃料物質と
　不可分である

図8-1　90Sr を再処理施設で抽出し、需要に応じて 90Y をミルキングする仕組み
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9. まとめ

　放射性 90Yを用いた医薬品及び医療機器として、欧米各国では３種類、我が国でも１種類
が承認・上市されている。いずれも核医学診断ではなく、非密封の放射性同位元素を用いた
内照射による治療を目的としている、我が国における Zevalin ®の薬事承認の審議報告書を
調べた結果、この 90Yは使用済燃料の再処理工程で生じる高レベル放射性廃液から、欧州に
て抽出されていることが示唆された。そこで、上市された製品の概要、物理的性質、製品の
成立理由及び今後の製品の成立条件の推測、抽出とそれ以外の方法との比較、技術的課題、
関連法令について調査・検討を行った。奏功率などの医学的な知見は割愛した。

　RI を取り扱う者にはお馴染みで、医療への応用が古くから試みられた 90Sr - 90Yである
が、モノクローナル抗体の大量生産と 1990年代の分離精製技術開発によって実用化されて
みると、いまだ新しい材料であることがわかる。もっとも 90Yが物理的に特段に優れている
わけではなく、低いエネルギー核種が適している場合もある。検査ではなく治療に必要な量
と質を、安価かつ安定に供給できることが、重要な要件の一つである。

　我が国でも承認された Zevalin ®は、推定される血中半減期が 90Yの物理的半減期よりも
やや長く、病巣の細胞に選択的に結合し効果を現すのは、投与された放射能の半分を下回る
にもかかわらず、放射線感受性が比較的高い造血幹細胞由来の腫瘍を適用疾患とするが故に
医薬品として成立している面がある。Zevalin ®と適用が同じで、キレート剤その他の改良が
加えられた薬剤は可能かもしれないが、それ以外の製品が容易に出るとは思われない。現在
の薬剤送達技術には分子量の増大に伴う血中半減期の増加傾向等、90Yの送達には不都合な
面があるにもかかわらず、病巣への高い集積能力と短い血中半減期の両立を目指さなければ
ならないからである。但し、分子量を５万前後とすることが一つの目安になると思われる。

　我が国では未承認のマイクロスフィアは、特有の血流系を有する肝臓の腫瘍を適用疾患と
するが故に医療機器として成立している面がある。我が国では永久挿入型の塞栓材（放射性
同位元素を含まない）が承認申請中であり、放射塞栓療法が受け入れられるには、もう少し
時間がかかるように思われる。もっとも、薬物送達に関する困難さはなく、天然核種を熱中
性子照射して得られる 90Yでも利用可能であり、我が国独自のマイクロスフィアも開発中な
ので、医薬品よりハードルは低いかもしれないが、将来展開を見通すことはやはり難しい。

　なお、承認された医薬品及び医療機器がそうであるように、内照射だけで治療を行うので
はなく、効果が確かめられた既存の治療法を補完する手段として、内照射が行われることが
まずは期待される。しかしながらまた、他の治療法で代替できる場合があることや、従来型
の化学療法剤を病巣に高濃度で送達する技術の実用化、新しい作用機序に基づく薬剤の研究
も進展しており、これらとの競合を乗り越えなければならない。
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　使用済燃料の再処理工程で生じる高レベル放射性廃液から 90Srを抽出・精製して原薬と
し、ミルキングによって 90Yを製造する方法は、医薬品に用いる場合（89Yと 90Yが混在した
状態では利用できない場合）に必要となる 90Yの同位体分離或いは濃縮が不要なこと、高い
放射化学純度が得られること、再処理の核種分離に関する既存の技術が利用できること等に
より、天然核種を原子炉で中性子照射する方法より有利な点が多い（天然核種を加速器に
よって中性子照射する方法は治療に必要な量を得ることが難しい）。但し、医薬品に用いる
場合、90Y送達用薬剤の開発という困難な課題と一体になる。非密封線源による内照射時の
吸収線量を見積もるために、新たな計算技術も必要と考えられる。開発や普及に弾みがつく
か否かの鍵の一つは価格である。90Yの供給メーカーは４社に達しており、これらとの競合
が生じる。90Yを添加したゼラチン粒による放射塞栓療法など新たな展開も、医薬品が開発
されるまでの繋ぎとしてあり得るかもしれない。

　治療に要する 90Y 量を１人分で 3.7 GBq（ミルキング直後で）とする場合、1.6 mg の
90Sr（8.17 × 10 9 Bq又は 0.22 Ci）があれば、当初 3年間は 2週間毎に１人分の 90Yを得るこ
とが出来る。90Yの製造には薬局等構造設備規則が適用されるので、防じん及び無菌状態の
維持管理の観点から、再処理施設の一部ではなく別施設にすることが必要と考えられるが、
原薬である 90Srの抽出・精製は、再処理施設の一部で実施する他ない。この場合、90Srは親
核種ではあるが製品には含まれず有効成分でもないとの説明が認められるならば、薬局等構
造設備規則の適用が緩和される可能性はあるように思われる。また、核燃料物質と不可分な
状態にある 90Srを単離した場合、炉規法と障防法の規制をどのように捉えるのかについて
は、単離する量がごく微量で医療目的に限定されることを条件に炉規法は変更せず、障防法
施行令の第一条に第四号と同じ考え方の除外規定を追加することにより、障防法には抵触し
ないで炉規法下から薬事法下に置くことが解決の一つとして考えられた。これらはあくまで
著者の考えであり、法令の専門家の知見は未だ入っていないことを強調しておく。

　結論として、治療を目的として 90Yを用いた医薬品が承認され、我が国独自の医療機器も
研究されているが、他の治療法で代替できる場合があること等から、90Yの利用が本格的に
進展するかどうかを見通すことは難しい。90Yの利用には、一段の飛躍が必要と思われる。
例えば、短い血中半減期でかつ正確に 90Yを目標に送達する技術が進展し、従来の治療法と
組み合わせてこれを補うことができるならば、そのような飛躍が期待できる。何より必要な
条件は、ある疾患に対して 90Yを用いた治療が有効であり他の選択は困難であるとの見解が
医療の世界で確認されること、そして再処理施設への期待が生じることである。そのような
期待に応えるためには、放射化学純度 99.998 %以上を低コストで安定的に達成する方法を
示すとともに、薬物送達技術の開発動向に注意し、90Y送達に適した薬剤の開発に自ら取り
組むような積極的な姿勢が必要と考えられる。

（以上）
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　国際単位系（SI）

乗数　 接頭語 記号 乗数　 接頭語 記号

1024 ヨ タ Ｙ 10-1 デ シ d
1021 ゼ タ Ｚ 10-2 セ ン チ c
1018 エ ク サ Ｅ 10-3 ミ リ m
1015 ペ タ Ｐ 10-6 マイクロ µ
1012 テ ラ Ｔ 10-9 ナ ノ n
109 ギ ガ Ｇ 10-12 ピ コ p
106 メ ガ Ｍ 10-15 フェムト f
103 キ ロ ｋ 10-18 ア ト a
102 ヘ ク ト ｈ 10-21 ゼ プ ト z
101 デ カ da 10-24 ヨ ク ト y

表５．SI 接頭語

名称 記号 SI 単位による値

分 min 1 min=60s
時 h 1h =60 min=3600 s
日 d 1 d=24 h=86 400 s
度 ° 1°=(π/180) rad
分 ’ 1’=(1/60)°=(π/10800) rad
秒 ” 1”=(1/60)’=(π/648000) rad

ヘクタール ha 1ha=1hm2=104m2

リットル L，l 1L=11=1dm3=103cm3=10-3m3

トン t 1t=103 kg

表６．SIに属さないが、SIと併用される単位

名称 記号 SI 単位で表される数値

電 子 ボ ル ト eV 1eV=1.602 176 53(14)×10-19J
ダ ル ト ン Da 1Da=1.660 538 86(28)×10-27kg
統一原子質量単位 u 1u=1 Da
天 文 単 位 ua 1ua=1.495 978 706 91(6)×1011m

表７．SIに属さないが、SIと併用される単位で、SI単位で
表される数値が実験的に得られるもの

名称 記号 SI 単位で表される数値

キ ュ リ ー Ci 1 Ci=3.7×1010Bq
レ ン ト ゲ ン R 1 R = 2.58×10-4C/kg
ラ ド rad 1 rad=1cGy=10-2Gy
レ ム rem 1 rem=1 cSv=10-2Sv
ガ ン マ γ 1γ=1 nT=10-9T
フ ェ ル ミ 1フェルミ=1 fm=10-15m
メートル系カラット 1メートル系カラット = 200 mg = 2×10-4kg
ト ル Torr 1 Torr = (101 325/760) Pa
標 準 大 気 圧 atm 1 atm = 101 325 Pa

1cal=4.1858J（｢15℃｣カロリー），4.1868J
（｢IT｣カロリー）4.184J（｢熱化学｣カロリー）

ミ ク ロ ン µ  1 µ =1µm=10-6m

表10．SIに属さないその他の単位の例

カ ロ リ ー cal

(a)SI接頭語は固有の名称と記号を持つ組立単位と組み合わせても使用できる。しかし接頭語を付した単位はもはや

コヒーレントではない。

(b)ラジアンとステラジアンは数字の１に対する単位の特別な名称で、量についての情報をつたえるために使われる。

実際には、使用する時には記号rad及びsrが用いられるが、習慣として組立単位としての記号である数字の１は明

示されない。

(c)測光学ではステラジアンという名称と記号srを単位の表し方の中に、そのまま維持している。

(d)ヘルツは周期現象についてのみ、ベクレルは放射性核種の統計的過程についてのみ使用される。

(e)セルシウス度はケルビンの特別な名称で、セルシウス温度を表すために使用される。セルシウス度とケルビンの

単位の大きさは同一である。したがって、温度差や温度間隔を表す数値はどちらの単位で表しても同じである。

(f)放射性核種の放射能（activity referred to a radionuclide）は、しばしば誤った用語で”radioactivity”と記される。

(g)単位シーベルト（PV,2002,70,205）についてはCIPM勧告2（CI-2002）を参照。

（c）３元系のCGS単位系とSIでは直接比較できないため、等号「 」

は対応関係を示すものである。

（a）量濃度（amount concentration）は臨床化学の分野では物質濃度
（substance concentration）ともよばれる。

（b）これらは無次元量あるいは次元１をもつ量であるが、そのこと
を表す単位記号である数字の１は通常は表記しない。

名称 記号
SI 基本単位による

表し方

粘 度 パスカル秒 Pa s m-1 kg s-1

力 の モ ー メ ン ト ニュートンメートル N m m2 kg s-2

表 面 張 力 ニュートン毎メートル N/m kg s-2

角 速 度 ラジアン毎秒 rad/s m m-1 s-1=s-1

角 加 速 度 ラジアン毎秒毎秒 rad/s2 m m-1 s-2=s-2

熱 流 密 度 , 放 射 照 度 ワット毎平方メートル W/m2 kg s-3

熱 容 量 , エ ン ト ロ ピ ー ジュール毎ケルビン J/K m2 kg s-2 K-1

比熱容量，比エントロピー ジュール毎キログラム毎ケルビン J/(kg K) m2 s-2 K-1

比 エ ネ ル ギ ー ジュール毎キログラム J/kg m2 s-2

熱 伝 導 率 ワット毎メートル毎ケルビン W/(m K) m kg s-3 K-1

体 積 エ ネ ル ギ ー ジュール毎立方メートル J/m3 m-1 kg s-2

電 界 の 強 さ ボルト毎メートル V/m m kg s-3 A-1

電 荷 密 度 クーロン毎立方メートル C/m3 m-3 sA
表 面 電 荷 クーロン毎平方メートル C/m2 m-2 sA
電 束 密 度 ， 電 気 変 位 クーロン毎平方メートル C/m2 m-2 sA
誘 電 率 ファラド毎メートル F/m m-3 kg-1 s4 A2

透 磁 率 ヘンリー毎メートル H/m m kg s-2 A-2

モ ル エ ネ ル ギ ー ジュール毎モル J/mol m2 kg s-2 mol-1

モルエントロピー, モル熱容量ジュール毎モル毎ケルビン J/(mol K) m2 kg s-2 K-1 mol-1

照射線量（Ｘ線及びγ線） クーロン毎キログラム C/kg kg-1 sA
吸 収 線 量 率 グレイ毎秒 Gy/s m2 s-3

放 射 強 度 ワット毎ステラジアン W/sr m4 m-2 kg s-3=m2 kg s-3

放 射 輝 度 ワット毎平方メートル毎ステラジアン W/(m2 sr) m2 m-2 kg s-3=kg s-3

酵 素 活 性 濃 度 カタール毎立方メートル kat/m3 m-3 s-1 mol

表４．単位の中に固有の名称と記号を含むSI組立単位の例

組立量

SI 組立単位

名称 記号
面 積 平方メートル m2

体 積 立法メートル m3

速 さ ， 速 度 メートル毎秒 m/s
加 速 度 メートル毎秒毎秒 m/s2

波 数 毎メートル m-1

密 度 ， 質 量 密 度 キログラム毎立方メートル kg/m3

面 積 密 度 キログラム毎平方メートル kg/m2

比 体 積 立方メートル毎キログラム m3/kg
電 流 密 度 アンペア毎平方メートル A/m2

磁 界 の 強 さ アンペア毎メートル A/m
量 濃 度 (a) ， 濃 度 モル毎立方メートル mol/m3

質 量 濃 度 キログラム毎立法メートル kg/m3

輝 度 カンデラ毎平方メートル cd/m2

屈 折 率 (b) （数字の）　１ 1
比 透 磁 率 (b) （数字の）　１ 1

組立量
SI 基本単位

表２．基本単位を用いて表されるSI組立単位の例

名称 記号
他のSI単位による

表し方
SI基本単位による

表し方
平 面 角 ラジアン(ｂ) rad 1（ｂ） m/m
立 体 角 ステラジアン(ｂ) sr(c) 1（ｂ） m2/m2

周 波 数 ヘルツ
（ｄ） Hz s-1

力 ニュートン N m kg s-2

圧 力 , 応 力 パスカル Pa N/m2 m-1 kg s-2

エ ネ ル ギ ー , 仕 事 , 熱 量 ジュール J N m m2 kg s-2

仕 事 率 ， 工 率 ， 放 射 束 ワット W J/s m2 kg s-3

電 荷 , 電 気 量 クーロン A sC
電 位 差 （ 電 圧） , 起 電 力 ボルト V W/A m2 kg s-3 A-1

静 電 容 量 ファラド F C/V m-2 kg-1 s4 A2

電 気 抵 抗 オーム Ω V/A m2 kg s-3 A-2

コ ン ダ ク タ ン ス ジーメンス S A/V m-2 kg-1 s3 A2

磁 束 ウエーバ Wb Vs m2 kg s-2 A-1

磁 束 密 度 テスラ T Wb/m2 kg s-2 A-1

イ ン ダ ク タ ン ス ヘンリー H Wb/A m2 kg s-2 A-2

セ ル シ ウ ス 温 度 セルシウス度(ｅ) ℃ K
ンメール束光 lm cd sr(c) cd

スクル度照 lx lm/m2 m-2 cd
放射性核種の放射能

（ ｆ ）
ベクレル

（ｄ） Bq s-1

吸収線量, 比エネルギー分与,
カーマ

グレイ Gy J/kg m2 s-2

線量当量, 周辺線量当量, 方向

性線量当量, 個人線量当量
シーベルト

（ｇ） Sv J/kg m2 s-2

酸 素 活 性 カタール kat s-1 mol

表３．固有の名称と記号で表されるSI組立単位
SI 組立単位

組立量

名称 記号 SI 単位で表される数値

バ ー ル bar １bar=0.1MPa=100kPa=105Pa
水銀柱ミリメートル mmHg 1mmHg=133.322Pa
オングストローム Å １Å=0.1nm=100pm=10-10m
海 里 Ｍ １M=1852m
バ ー ン b １b=100fm2=(10-12cm)2=10-28m2

ノ ッ ト kn １kn=(1852/3600)m/s
ネ ー パ Np
ベ ル Ｂ   
デ ジ ベ ル dB       

表８．SIに属さないが、SIと併用されるその他の単位

SI単位との数値的な関係は、
　　　　対数量の定義に依存。

名称 記号

長 さ メ ー ト ル m
質 量 キログラム kg
時 間 秒 s
電 流 ア ン ペ ア A
熱力学温度 ケ ル ビ ン K
物 質 量 モ ル mol
光 度 カ ン デ ラ cd

基本量
SI 基本単位

表１．SI 基本単位

名称 記号 SI 単位で表される数値

エ ル グ erg 1 erg=10-7 J
ダ イ ン dyn 1 dyn=10-5N
ポ ア ズ P 1 P=1 dyn s cm-2=0.1Pa s
ス ト ー ク ス St 1 St =1cm2 s-1=10-4m2 s-1

ス チ ル ブ sb 1 sb =1cd cm-2=104cd m-2

フ ォ ト ph 1 ph=1cd sr cm-2 104lx
ガ ル Gal 1 Gal =1cm s-2=10-2ms-2

マ ク ス ウ ｪ ル Mx 1 Mx = 1G cm2=10-8Wb
ガ ウ ス G 1 G =1Mx cm-2 =10-4T
エルステッド

（ ｃ ） Oe 1 Oe　  (103/4π)A m-1

表９．固有の名称をもつCGS組立単位

（第8版，2006年改訂）

　国際単位系（SI）

乗数　 接頭語 記号 乗数　 接頭語 記号

1024 ヨ タ Ｙ 10-1 デ シ d
1021 ゼ タ Ｚ 10-2 セ ン チ c
1018 エ ク サ Ｅ 10-3 ミ リ m
1015 ペ タ Ｐ 10-6 マイクロ µ
1012 テ ラ Ｔ 10-9 ナ ノ n
109 ギ ガ Ｇ 10-12 ピ コ p
106 メ ガ Ｍ 10-15 フェムト f
103 キ ロ ｋ 10-18 ア ト a
102 ヘ ク ト ｈ 10-21 ゼ プ ト z
101 デ カ da 10-24 ヨ ク ト y

表５．SI 接頭語

名称 記号 SI 単位による値

分 min 1 min=60s
時 h 1h =60 min=3600 s
日 d 1 d=24 h=86 400 s
度 ° 1°=(π/180) rad
分 ’ 1’=(1/60)°=(π/10800) rad
秒 ” 1”=(1/60)’=(π/648000) rad

ヘクタール ha 1ha=1hm2=104m2

リットル L，l 1L=11=1dm3=103cm3=10-3m3

トン t 1t=103 kg

表６．SIに属さないが、SIと併用される単位

名称 記号 SI 単位で表される数値

電 子 ボ ル ト eV 1eV=1.602 176 53(14)×10-19J
ダ ル ト ン Da 1Da=1.660 538 86(28)×10-27kg
統一原子質量単位 u 1u=1 Da
天 文 単 位 ua 1ua=1.495 978 706 91(6)×1011m

表７．SIに属さないが、SIと併用される単位で、SI単位で
表される数値が実験的に得られるもの

名称 記号 SI 単位で表される数値

キ ュ リ ー Ci 1 Ci=3.7×1010Bq
レ ン ト ゲ ン R 1 R = 2.58×10-4C/kg
ラ ド rad 1 rad=1cGy=10-2Gy
レ ム rem 1 rem=1 cSv=10-2Sv
ガ ン マ γ 1γ=1 nT=10-9T
フ ェ ル ミ 1フェルミ=1 fm=10-15m
メートル系カラット 1メートル系カラット = 200 mg = 2×10-4kg
ト ル Torr 1 Torr = (101 325/760) Pa
標 準 大 気 圧 atm 1 atm = 101 325 Pa

1cal=4.1858J（｢15℃｣カロリー），4.1868J
（｢IT｣カロリー）4.184J（｢熱化学｣カロリー）

ミ ク ロ ン µ  1 µ =1µm=10-6m

表10．SIに属さないその他の単位の例

カ ロ リ ー cal

(a)SI接頭語は固有の名称と記号を持つ組立単位と組み合わせても使用できる。しかし接頭語を付した単位はもはや

コヒーレントではない。

(b)ラジアンとステラジアンは数字の１に対する単位の特別な名称で、量についての情報をつたえるために使われる。

実際には、使用する時には記号rad及びsrが用いられるが、習慣として組立単位としての記号である数字の１は明

示されない。

(c)測光学ではステラジアンという名称と記号srを単位の表し方の中に、そのまま維持している。

(d)ヘルツは周期現象についてのみ、ベクレルは放射性核種の統計的過程についてのみ使用される。

(e)セルシウス度はケルビンの特別な名称で、セルシウス温度を表すために使用される。セルシウス度とケルビンの

単位の大きさは同一である。したがって、温度差や温度間隔を表す数値はどちらの単位で表しても同じである。

(f)放射性核種の放射能（activity referred to a radionuclide）は、しばしば誤った用語で”radioactivity”と記される。

(g)単位シーベルト（PV,2002,70,205）についてはCIPM勧告2（CI-2002）を参照。

（c）３元系のCGS単位系とSIでは直接比較できないため、等号「 」

は対応関係を示すものである。

（a）量濃度（amount concentration）は臨床化学の分野では物質濃度
（substance concentration）ともよばれる。

（b）これらは無次元量あるいは次元１をもつ量であるが、そのこと
を表す単位記号である数字の１は通常は表記しない。

名称 記号
SI 基本単位による

表し方

粘 度 パスカル秒 Pa s m-1 kg s-1

力 の モ ー メ ン ト ニュートンメートル N m m2 kg s-2

表 面 張 力 ニュートン毎メートル N/m kg s-2

角 速 度 ラジアン毎秒 rad/s m m-1 s-1=s-1

角 加 速 度 ラジアン毎秒毎秒 rad/s2 m m-1 s-2=s-2

熱 流 密 度 , 放 射 照 度 ワット毎平方メートル W/m2 kg s-3

熱 容 量 , エ ン ト ロ ピ ー ジュール毎ケルビン J/K m2 kg s-2 K-1

比熱容量，比エントロピー ジュール毎キログラム毎ケルビン J/(kg K) m2 s-2 K-1

比 エ ネ ル ギ ー ジュール毎キログラム J/kg m2 s-2

熱 伝 導 率 ワット毎メートル毎ケルビン W/(m K) m kg s-3 K-1

体 積 エ ネ ル ギ ー ジュール毎立方メートル J/m3 m-1 kg s-2

電 界 の 強 さ ボルト毎メートル V/m m kg s-3 A-1

電 荷 密 度 クーロン毎立方メートル C/m3 m-3 sA
表 面 電 荷 クーロン毎平方メートル C/m2 m-2 sA
電 束 密 度 ， 電 気 変 位 クーロン毎平方メートル C/m2 m-2 sA
誘 電 率 ファラド毎メートル F/m m-3 kg-1 s4 A2

透 磁 率 ヘンリー毎メートル H/m m kg s-2 A-2

モ ル エ ネ ル ギ ー ジュール毎モル J/mol m2 kg s-2 mol-1

モルエントロピー, モル熱容量ジュール毎モル毎ケルビン J/(mol K) m2 kg s-2 K-1 mol-1

照射線量（Ｘ線及びγ線） クーロン毎キログラム C/kg kg-1 sA
吸 収 線 量 率 グレイ毎秒 Gy/s m2 s-3

放 射 強 度 ワット毎ステラジアン W/sr m4 m-2 kg s-3=m2 kg s-3

放 射 輝 度 ワット毎平方メートル毎ステラジアン W/(m2 sr) m2 m-2 kg s-3=kg s-3

酵 素 活 性 濃 度 カタール毎立方メートル kat/m3 m-3 s-1 mol

表４．単位の中に固有の名称と記号を含むSI組立単位の例

組立量

SI 組立単位

名称 記号
面 積 平方メートル m2

体 積 立法メートル m3

速 さ ， 速 度 メートル毎秒 m/s
加 速 度 メートル毎秒毎秒 m/s2

波 数 毎メートル m-1

密 度 ， 質 量 密 度 キログラム毎立方メートル kg/m3

面 積 密 度 キログラム毎平方メートル kg/m2

比 体 積 立方メートル毎キログラム m3/kg
電 流 密 度 アンペア毎平方メートル A/m2

磁 界 の 強 さ アンペア毎メートル A/m
量 濃 度 (a) ， 濃 度 モル毎立方メートル mol/m3

質 量 濃 度 キログラム毎立法メートル kg/m3

輝 度 カンデラ毎平方メートル cd/m2

屈 折 率 (b) （数字の）　１ 1
比 透 磁 率 (b) （数字の）　１ 1

組立量
SI 基本単位

表２．基本単位を用いて表されるSI組立単位の例

名称 記号
他のSI単位による

表し方
SI基本単位による

表し方
平 面 角 ラジアン(ｂ) rad 1（ｂ） m/m
立 体 角 ステラジアン(ｂ) sr(c) 1（ｂ） m2/m2

周 波 数 ヘルツ
（ｄ） Hz s-1

力 ニュートン N m kg s-2

圧 力 , 応 力 パスカル Pa N/m2 m-1 kg s-2

エ ネ ル ギ ー , 仕 事 , 熱 量 ジュール J N m m2 kg s-2

仕 事 率 ， 工 率 ， 放 射 束 ワット W J/s m2 kg s-3

電 荷 , 電 気 量 クーロン A sC
電 位 差 （ 電 圧） , 起 電 力 ボルト V W/A m2 kg s-3 A-1

静 電 容 量 ファラド F C/V m-2 kg-1 s4 A2

電 気 抵 抗 オーム Ω V/A m2 kg s-3 A-2

コ ン ダ ク タ ン ス ジーメンス S A/V m-2 kg-1 s3 A2

磁 束 ウエーバ Wb Vs m2 kg s-2 A-1

磁 束 密 度 テスラ T Wb/m2 kg s-2 A-1

イ ン ダ ク タ ン ス ヘンリー H Wb/A m2 kg s-2 A-2

セ ル シ ウ ス 温 度 セルシウス度(ｅ) ℃ K
ンメール束光 lm cd sr(c) cd

スクル度照 lx lm/m2 m-2 cd
放射性核種の放射能

（ ｆ ）
ベクレル

（ｄ） Bq s-1

吸収線量, 比エネルギー分与,
カーマ

グレイ Gy J/kg m2 s-2

線量当量, 周辺線量当量, 方向

性線量当量, 個人線量当量
シーベルト

（ｇ） Sv J/kg m2 s-2

酸 素 活 性 カタール kat s-1 mol

表３．固有の名称と記号で表されるSI組立単位
SI 組立単位

組立量

名称 記号 SI 単位で表される数値

バ ー ル bar １bar=0.1MPa=100kPa=105Pa
水銀柱ミリメートル mmHg 1mmHg=133.322Pa
オングストローム Å １Å=0.1nm=100pm=10-10m
海 里 Ｍ １M=1852m
バ ー ン b １b=100fm2=(10-12cm)2=10-28m2

ノ ッ ト kn １kn=(1852/3600)m/s
ネ ー パ Np
ベ ル Ｂ   
デ ジ ベ ル dB       

表８．SIに属さないが、SIと併用されるその他の単位

SI単位との数値的な関係は、
　　　　対数量の定義に依存。

名称 記号

長 さ メ ー ト ル m
質 量 キログラム kg
時 間 秒 s
電 流 ア ン ペ ア A
熱力学温度 ケ ル ビ ン K
物 質 量 モ ル mol
光 度 カ ン デ ラ cd

基本量
SI 基本単位

表１．SI 基本単位

名称 記号 SI 単位で表される数値

エ ル グ erg 1 erg=10-7 J
ダ イ ン dyn 1 dyn=10-5N
ポ ア ズ P 1 P=1 dyn s cm-2=0.1Pa s
ス ト ー ク ス St 1 St =1cm2 s-1=10-4m2 s-1

ス チ ル ブ sb 1 sb =1cd cm-2=104cd m-2

フ ォ ト ph 1 ph=1cd sr cm-2 104lx
ガ ル Gal 1 Gal =1cm s-2=10-2ms-2

マ ク ス ウ ｪ ル Mx 1 Mx = 1G cm2=10-8Wb
ガ ウ ス G 1 G =1Mx cm-2 =10-4T
エルステッド

（ ｃ ） Oe 1 Oe　  (103/4π)A m-1

表９．固有の名称をもつCGS組立単位
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　国際単位系（SI）

乗数　 接頭語 記号 乗数　 接頭語 記号

1024 ヨ タ Ｙ 10-1 デ シ d
1021 ゼ タ Ｚ 10-2 セ ン チ c
1018 エ ク サ Ｅ 10-3 ミ リ m
1015 ペ タ Ｐ 10-6 マイクロ µ
1012 テ ラ Ｔ 10-9 ナ ノ n
109 ギ ガ Ｇ 10-12 ピ コ p
106 メ ガ Ｍ 10-15 フェムト f
103 キ ロ ｋ 10-18 ア ト a
102 ヘ ク ト ｈ 10-21 ゼ プ ト z
101 デ カ da 10-24 ヨ ク ト y

表５．SI 接頭語

名称 記号 SI 単位による値

分 min 1 min=60s
時 h 1h =60 min=3600 s
日 d 1 d=24 h=86 400 s
度 ° 1°=(π/180) rad
分 ’ 1’=(1/60)°=(π/10800) rad
秒 ” 1”=(1/60)’=(π/648000) rad

ヘクタール ha 1ha=1hm2=104m2

リットル L，l 1L=11=1dm3=103cm3=10-3m3

トン t 1t=103 kg

表６．SIに属さないが、SIと併用される単位

名称 記号 SI 単位で表される数値

電 子 ボ ル ト eV 1eV=1.602 176 53(14)×10-19J
ダ ル ト ン Da 1Da=1.660 538 86(28)×10-27kg
統一原子質量単位 u 1u=1 Da
天 文 単 位 ua 1ua=1.495 978 706 91(6)×1011m

表７．SIに属さないが、SIと併用される単位で、SI単位で
表される数値が実験的に得られるもの

名称 記号 SI 単位で表される数値

キ ュ リ ー Ci 1 Ci=3.7×1010Bq
レ ン ト ゲ ン R 1 R = 2.58×10-4C/kg
ラ ド rad 1 rad=1cGy=10-2Gy
レ ム rem 1 rem=1 cSv=10-2Sv
ガ ン マ γ 1γ=1 nT=10-9T
フ ェ ル ミ 1フェルミ=1 fm=10-15m
メートル系カラット 1メートル系カラット = 200 mg = 2×10-4kg
ト ル Torr 1 Torr = (101 325/760) Pa
標 準 大 気 圧 atm 1 atm = 101 325 Pa

1cal=4.1858J（｢15℃｣カロリー），4.1868J
（｢IT｣カロリー）4.184J（｢熱化学｣カロリー）

ミ ク ロ ン µ  1 µ =1µm=10-6m

表10．SIに属さないその他の単位の例

カ ロ リ ー cal

(a)SI接頭語は固有の名称と記号を持つ組立単位と組み合わせても使用できる。しかし接頭語を付した単位はもはや

コヒーレントではない。

(b)ラジアンとステラジアンは数字の１に対する単位の特別な名称で、量についての情報をつたえるために使われる。

実際には、使用する時には記号rad及びsrが用いられるが、習慣として組立単位としての記号である数字の１は明

示されない。

(c)測光学ではステラジアンという名称と記号srを単位の表し方の中に、そのまま維持している。

(d)ヘルツは周期現象についてのみ、ベクレルは放射性核種の統計的過程についてのみ使用される。

(e)セルシウス度はケルビンの特別な名称で、セルシウス温度を表すために使用される。セルシウス度とケルビンの

単位の大きさは同一である。したがって、温度差や温度間隔を表す数値はどちらの単位で表しても同じである。

(f)放射性核種の放射能（activity referred to a radionuclide）は、しばしば誤った用語で”radioactivity”と記される。

(g)単位シーベルト（PV,2002,70,205）についてはCIPM勧告2（CI-2002）を参照。

（c）３元系のCGS単位系とSIでは直接比較できないため、等号「 」

は対応関係を示すものである。

（a）量濃度（amount concentration）は臨床化学の分野では物質濃度
（substance concentration）ともよばれる。

（b）これらは無次元量あるいは次元１をもつ量であるが、そのこと
を表す単位記号である数字の１は通常は表記しない。

名称 記号
SI 基本単位による

表し方

粘 度 パスカル秒 Pa s m-1 kg s-1

力 の モ ー メ ン ト ニュートンメートル N m m2 kg s-2

表 面 張 力 ニュートン毎メートル N/m kg s-2

角 速 度 ラジアン毎秒 rad/s m m-1 s-1=s-1

角 加 速 度 ラジアン毎秒毎秒 rad/s2 m m-1 s-2=s-2

熱 流 密 度 , 放 射 照 度 ワット毎平方メートル W/m2 kg s-3

熱 容 量 , エ ン ト ロ ピ ー ジュール毎ケルビン J/K m2 kg s-2 K-1

比熱容量，比エントロピー ジュール毎キログラム毎ケルビン J/(kg K) m2 s-2 K-1

比 エ ネ ル ギ ー ジュール毎キログラム J/kg m2 s-2

熱 伝 導 率 ワット毎メートル毎ケルビン W/(m K) m kg s-3 K-1

体 積 エ ネ ル ギ ー ジュール毎立方メートル J/m3 m-1 kg s-2

電 界 の 強 さ ボルト毎メートル V/m m kg s-3 A-1

電 荷 密 度 クーロン毎立方メートル C/m3 m-3 sA
表 面 電 荷 クーロン毎平方メートル C/m2 m-2 sA
電 束 密 度 ， 電 気 変 位 クーロン毎平方メートル C/m2 m-2 sA
誘 電 率 ファラド毎メートル F/m m-3 kg-1 s4 A2

透 磁 率 ヘンリー毎メートル H/m m kg s-2 A-2

モ ル エ ネ ル ギ ー ジュール毎モル J/mol m2 kg s-2 mol-1

モルエントロピー, モル熱容量ジュール毎モル毎ケルビン J/(mol K) m2 kg s-2 K-1 mol-1

照射線量（Ｘ線及びγ線） クーロン毎キログラム C/kg kg-1 sA
吸 収 線 量 率 グレイ毎秒 Gy/s m2 s-3

放 射 強 度 ワット毎ステラジアン W/sr m4 m-2 kg s-3=m2 kg s-3

放 射 輝 度 ワット毎平方メートル毎ステラジアン W/(m2 sr) m2 m-2 kg s-3=kg s-3

酵 素 活 性 濃 度 カタール毎立方メートル kat/m3 m-3 s-1 mol

表４．単位の中に固有の名称と記号を含むSI組立単位の例

組立量

SI 組立単位

名称 記号
面 積 平方メートル m2

体 積 立法メートル m3

速 さ ， 速 度 メートル毎秒 m/s
加 速 度 メートル毎秒毎秒 m/s2

波 数 毎メートル m-1

密 度 ， 質 量 密 度 キログラム毎立方メートル kg/m3

面 積 密 度 キログラム毎平方メートル kg/m2

比 体 積 立方メートル毎キログラム m3/kg
電 流 密 度 アンペア毎平方メートル A/m2

磁 界 の 強 さ アンペア毎メートル A/m
量 濃 度 (a) ， 濃 度 モル毎立方メートル mol/m3

質 量 濃 度 キログラム毎立法メートル kg/m3

輝 度 カンデラ毎平方メートル cd/m2

屈 折 率 (b) （数字の）　１ 1
比 透 磁 率 (b) （数字の）　１ 1

組立量
SI 基本単位

表２．基本単位を用いて表されるSI組立単位の例

名称 記号
他のSI単位による

表し方
SI基本単位による

表し方
平 面 角 ラジアン(ｂ) rad 1（ｂ） m/m
立 体 角 ステラジアン(ｂ) sr(c) 1（ｂ） m2/m2

周 波 数 ヘルツ
（ｄ） Hz s-1

力 ニュートン N m kg s-2

圧 力 , 応 力 パスカル Pa N/m2 m-1 kg s-2

エ ネ ル ギ ー , 仕 事 , 熱 量 ジュール J N m m2 kg s-2

仕 事 率 ， 工 率 ， 放 射 束 ワット W J/s m2 kg s-3

電 荷 , 電 気 量 クーロン A sC
電 位 差 （ 電 圧） , 起 電 力 ボルト V W/A m2 kg s-3 A-1

静 電 容 量 ファラド F C/V m-2 kg-1 s4 A2

電 気 抵 抗 オーム Ω V/A m2 kg s-3 A-2

コ ン ダ ク タ ン ス ジーメンス S A/V m-2 kg-1 s3 A2

磁 束 ウエーバ Wb Vs m2 kg s-2 A-1

磁 束 密 度 テスラ T Wb/m2 kg s-2 A-1

イ ン ダ ク タ ン ス ヘンリー H Wb/A m2 kg s-2 A-2

セ ル シ ウ ス 温 度 セルシウス度(ｅ) ℃ K
ンメール束光 lm cd sr(c) cd

スクル度照 lx lm/m2 m-2 cd
放射性核種の放射能

（ ｆ ）
ベクレル

（ｄ） Bq s-1

吸収線量, 比エネルギー分与,
カーマ

グレイ Gy J/kg m2 s-2

線量当量, 周辺線量当量, 方向

性線量当量, 個人線量当量
シーベルト

（ｇ） Sv J/kg m2 s-2

酸 素 活 性 カタール kat s-1 mol

表３．固有の名称と記号で表されるSI組立単位
SI 組立単位

組立量

名称 記号 SI 単位で表される数値

バ ー ル bar １bar=0.1MPa=100kPa=105Pa
水銀柱ミリメートル mmHg 1mmHg=133.322Pa
オングストローム Å １Å=0.1nm=100pm=10-10m
海 里 Ｍ １M=1852m
バ ー ン b １b=100fm2=(10-12cm)2=10-28m2

ノ ッ ト kn １kn=(1852/3600)m/s
ネ ー パ Np
ベ ル Ｂ   
デ ジ ベ ル dB       

表８．SIに属さないが、SIと併用されるその他の単位

SI単位との数値的な関係は、
　　　　対数量の定義に依存。

名称 記号

長 さ メ ー ト ル m
質 量 キログラム kg
時 間 秒 s
電 流 ア ン ペ ア A
熱力学温度 ケ ル ビ ン K
物 質 量 モ ル mol
光 度 カ ン デ ラ cd

基本量
SI 基本単位

表１．SI 基本単位

名称 記号 SI 単位で表される数値

エ ル グ erg 1 erg=10-7 J
ダ イ ン dyn 1 dyn=10-5N
ポ ア ズ P 1 P=1 dyn s cm-2=0.1Pa s
ス ト ー ク ス St 1 St =1cm2 s-1=10-4m2 s-1

ス チ ル ブ sb 1 sb =1cd cm-2=104cd m-2

フ ォ ト ph 1 ph=1cd sr cm-2 104lx
ガ ル Gal 1 Gal =1cm s-2=10-2ms-2

マ ク ス ウ ｪ ル Mx 1 Mx = 1G cm2=10-8Wb
ガ ウ ス G 1 G =1Mx cm-2 =10-4T
エルステッド

（ ｃ ） Oe 1 Oe　  (103/4π)A m-1

表９．固有の名称をもつCGS組立単位
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