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医政発 1227第3号

平成24年12月27日

一般社団法人 日本病院会会長 殿

「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行等について」

の一部改正ついて

標記に つ き ま し て 、 別 紙のとおり各都道府県知事、保健所設

置市長及び特別区長宛て通知しましたので、御了知いただくと

ともに、貴団体会員等に対する周知方よろしくお取り計らい願

います。
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医政発 1227第1号

平成24年12月27日

各[iq辛;]殿

「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行等について J
の一部改正ついて

「医療法施行規則の一部を改正する省令の施行等について J(平成

16年 8月 1日医政発第 0801001号厚生労働省医政局長通知。以下「通

知」という。)第 2の 8において、「陽電子断層撮影診療用放射性同

位元素の使用の場所等の制限」に関する規定を置いているが、今般、

新た な 医療技術への対応を図るため、磁v気共鳴画像診断装置に陽電

子放射断層撮影装置が付加され一体となったものの使用場所に関す

る規定を新たに設け、通知の一部を別添の新旧対照表のとおり改正

することとしたので、御了知いただくとともに、管で関係団体及び

管下医療機関に周知方お願いする。



(別添)

or医療法施行規則の一部を改正する省令の施行等についてJ(平成 16年B月1日医政発第 0801001号)(抄)

改正後

第2

B 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素の使用の場所等の制限(新規則

第30条の14)

(1)(略)

(2) 特別の理由による場合であって、かつ、適切な防護措置を講じたときに

おいては、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室においてエック

ス線装置又は磁気共鳴画像診断装置(以下rM問装置1という。)を用いるこ

とが認められるものであること。陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使

用室においてエックス線装置思主且.BL装置を用いる場合を具体的に示せ

ば、以下(ア)から(ウ)までに掲げるものであり、これに限定されること。な

お、これらの場合であっても、同時に 2人以上の患者等の診療を行うことは

認められないこと。

(ア)陽電子断層撮影診療用放射性同位元素が投与された患者等の画像

診断の精度を高めるために、エックス線装置のうちCT装置であって、こ

れに陽電子放射断層撮影装置が付加され一体となったもの(以下「陽電

子ーCT複合装置」という。)によるエックス線撮影を陽電子放射断層撮影

装置の吸収補正用(画像診断の定量性を高め、精度の高い診断を可能と

することを目的とし、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素からの放射

線の臓器や組織による吸収を補正すること。以下この通知において同

，じ。)として使用する場合。

(イ)陽電子断層撮影診療用放射性同位元素が投与された患者等の陽電

子断層撮影画像との重ね合わせのために、陽電子 CT複合装置による

エックス線撮影を行う場合又は M陀装置に陽温子放射断層撮影装置が

付加されー休となったもの(以下「陽電手二MRI複合装置lという。)による

MRI撮影を行う場合。

(ウ)陽電子断層撮影画像を得ることを目的とせず、 CT撮影画像思え血i
握霊園盤のみを得るために、陽電子 CT複合装置によるエックス線撮影

(下線の部分は改正部分)

改正前

第2

8 陽電子断層撮影診療用放射性同位元素の使用の場所等の制限(新規則

第30条の14)

(1) (略)

(2) 特別の理由による場合であって、かっ、適切な防護措置を講じたときに

おいては、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室においてエック

ス線装置等を用いることが認められるものであること。このうち、陽電子断

層撮影診療用放射性同位元素使用室においてエックス線装置等を用いる

場合を具体的に示せば、以下に掲げるものであり、これに限定されること。

なお、これらの場合であっても、同時に 2人以上の患者等の診療を行うこと

は認められないこと。

(ア)陽電子断層撮影診療用放射性同位元素が投与された患者等の画像

診断の精度を高めるために、エックス線装置のうちCT装置であって、こ

れに陽電子放射断層撮影装置が付加され一体となったもの(以下「陽電

子ーCT複合装置」という。)によるエックス線撮影を陽電子放射断層撮影

装置の吸収補正用(画像診断の定量性を高め、精度の高い診断を可能と

することを目的とし、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素からの放射

線の臓器や組織による吸収を補正すること。以下この通知において同

じ。)として使用する場合。

(イ)陽電子断層撮影診療用放射性同位元素が投与された患者等の陽電

子断層撮影画像との重ね合わせのために、陽電子一CT複合装置による

エックス線縁影を行う場合。

(ウ)陽電子断層撮影画像を得ることを目的とせず、 CT撮影画像のみを得

るために、陽電子ーCT複合装置によるエックス線撮影(以下rCT単独撮



(以下rCT単独撮影」という。)又は陽電子ーMRI複合装置による M問撮影 影」という。)を行う場合。ただし、この場合において、 3(2)②(イ)の陽電子

(以下rMRI単独撮影jという。)を行う場合。ただし、この場合において、 断層撮影診療に関する安全管理の責任者たる医師又は歯科医師がCT

3(2)②(イ)の陽電子断層撮影診療に関する安全管理の責任者たる医師 単独撮影を含む陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室における

又は歯科医師がCT単独撮影又は MRI単独撮影を含む陽電子断層撮影 安全管理の責任者となり、また、 3(2)①(ア)の診療放射線技師がCT.単独

診療用放射性同位元素使用室における安全管理の責任者となり、また、 撮影を含む陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室における安全

3(2)⑪ア)の診療放射線技師がCT単独撮影玄は MRI単独撮影を含む陽 管理に専ら従事することによって、 CT単独撮影を受ける患者等が、陽電

電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室における安全管理に専ら従 子断層撮影診療用放射性同位元素による不必要な被ぱくを受けることの

事することによって、 CT単独撮影又は MRI単独撮影を受ける患者等が、 ないよう、適切な放射線紡護の体制を確立すること。

陽電子断層撮影診療用放射性同位元素による不必要な被ぱくを受ける

ことのないよう、適切な放射線防護の体制を確立すること。

なお、これらの場合においては、以下に掲げる事項に留意すること。

i壬uア)から(ウ)のうち、エックス銀装置を用いる場合においては、陽電 なお、これらの場合においては、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素

子断層撮影診療用放射性同位元素使用室の構造設備の基準を満たす 使用室の構造設備の基準を満たすのみならず、エックス線診療室の構造設

のみならず、エックス線診療室の構造設備の基準を満たすことが必要で 備の基準を満たすことが必要であるとともに、当該陽電子断層撮影診療用

あるとともに、当該陽電子断層t撮影診療用放射性同位元素使用室の室 放射性同位元素使用室の室内に陽電子ーCT複合装置を操作する場所を設

内に陽電子ーCT複合装置を操作する場所を設けないこととし、 MRI装置 けないこととすること。

を用いる場合においては、当該陽電子断層揖彰診療用放射性同位元素

使用室の室内に陽電子 MRI複合装置を健作する場所を設けないことと

すること。

i生i陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室にエックス線装置を備 また、陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室にエックス線装置

えたときは、新規則第 24条の 2の規定に基づき、エックス線装置の設 を備えたときは、新規則第 24条の 2の規定に基づき、エックス線装置の設

置後 10日以内に届出を行う必要があること。この場合において、新規則 置後 10日以内に届出を行う必要があること。この場合において、新規則第

第 28条第 1項第 4号の規定に関し、陽電子断層撮影診療用放射性同 28条第 1項第4号の規定に関し、陽電子断層撮影診療用放射性問位元素

位元素使用室の放射線障害の防止に関する構造設備及び予防措置とし 使用室の放射線障害の防止に関する構造設備及び予防措置として、当該

て、当該エックス線装置を使用する旨を記載し、新規則第 29条第三項の エックス線装置を使用する旨を記載し、新規則第 29条第 L項の規定によ

規定により、病院又は診療所の所在地の都道府県知事に変更の届出を
り、病院又は診療所の所者E地の都道府県知事に変更の届出を行う必要が

行う必要があること。またs陽電子断層撮彰診療用放射性同位元素使
あること。

用室に陽電子-MRI複合装置を備えようとするときは、新規則第 28

条第 1~星第 4 号の週定に関し、陽電子断層撮影診療用放射性同位元

素使用室の放射線障害の防止に関する揺造設備及び予防撞置とし



てs当該陽電子-MRI;複合装置を使用する旨を記載し、新規則第 29

条第~の規定により、病院又は診療所の所在地の都道府県知事に

変更の届出を行う必要があること。

.tt.Jl陽電子断層撮影診療用放射性同位元素使用室に陽電子一M悶複合装

置を備えた場合の安全確i墨及び放射鎧防護に関してはs関係学会等団

体の作成するガイドラインを参考に行うこと。


