










同意説明書 

（１）「医療施設における水晶体の等価線量の実態調査と防護方法に関

する効果的な教育プログラムの開発」へのご参加のお願い 

 

（２）以下の文書をご一読いただき、研究への参加を承認いただけるときは同意

書への署名をお願いいたします。なお、内容についてご不明な場合には、どんな

ことでもかまいません。ご質問ください。 

 

（３）平成 30 年度より放射線従事者に対する眼の水晶体の等価線量限度が現行の

年 150ｍSv から年 20mSv に引き下げることが、原子力規制庁の【眼の水晶体の放射線

防護検討部会】で検討されています。これは、防護の目的が水晶体による視力低下の

防止から、水晶体混濁の防止へと変更されたことに伴います。しかし、現状の被

曝管理のデータを見ると、3,000 名以上の医療関係者が、年 20mSv 以上被曝してい

ます。このままでは、患者にとって必要な放射線診療の件数を減らさなければな

らない状況に陥ります。 

そこで、ＩＶＲ、放射線治療、核医学診療の各領域に於いて、目の水晶体の被曝

線量を、より正確に調査し、被曝線量の多い手技に於いては術者の被曝低減策を

検討する研究を企画しました。この研究により、医療放射線の安全管理をより一

層適切なものにし、放射線診療の恩恵を今後も継続して患者に提供することがで

きます。 

 

（４）本研究は、京都医療科学大学の倫理委員会承認日から平成 29 年度中に、日

常的に放射線診療に従事している方を対象として選定し、全体で 60 名の方に参加

をお願いする予定です。今回の研究の対象としてお願いする方は、通常の個人線

量に加えて、眼鏡と防護眼鏡を装着している方はその左右の縁に小型の線量計を 1

ヶ月間装着していただきます。眼鏡を装着しない方は度数の無いレンズをつけた

眼鏡の装着をお渡ししますので、その左右の縁に装着してください。通常の個人

線量計の測定結果と小型の線量計の測定結果を収集させていただきます。この行

為による大きな身体的リスクは考えられません。研究結果をより正確にするため

に、調査期間内に行った検査手技名、検査毎の透視条件や患者に投与する放射能

量等についても研究責任者は提供を受けます。しかし、従事者個人については各

施設の放射線安全管理担当者が匿名化をします。また、検査名、投資条件のデー

タについては無記名で提供をうけるため、研究責任者が患者個人を特定すること

はできません。 



（５）本研究の意図をご理解いただき研究参加に同意をいただいたときは、同意

した翌月 1 日から装着していただく小型の線量計をお渡しします。なお、後日参

加同意を撤回したいと思われた場合は随時申し出てください。各施設の実施責任

者である研究協力者が対応し、あなたの水晶体計測結果を削除します。 

（６）本研究の実施を希望しない場合や後日参加を撤回することによって、あな

たに何らかの不利益が生じることはありません。 

 

（７）本研究の成果は論文化し、療放射線の安全管理をより一層適切なものにす

るために活用されますが、あなた個人への利益は発生しないことをご了承くださ

い。 

（８）研究内容は京都医療科学大学のホームページ上（倫理委員承認研究）で確

認できます。研究の詳細もここから情報公開文書にて確認いただけます。 

 

（９）提供いただいた情報は、研究責任者が 5 年間保管しその後物理的に破棄し

ます。 

 

（10）本研究に必要な資金は平成 29 年度放射線対策委託費（放射線安全規制研究

戦略的推進事業費）放射線安全規制研究推進事業から得て実施します。本研究に

関する利益相反はありません。 

 

(11)但し、以下に記載したような事態が生じた時にはこの研究は中止となります。

ご了承ください。 

 

中止の判断 

(1)  この研究全体の中断もしくは中止が決定した場合 
(2) その他、中止が適当と研究責任者が判断した場合 

 
 
（12） 本研究に関する問い合わせ先 

 京都医療科学大学 医療科学部 大野和子 

電話：0771-63-0066  

         メールアドレス：kakochan@kyoto－msc.jp 




