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1. はじめに
本文書では日本核医学会が提案する、骨転移治療や

診断等の単施設または多施設臨床研究における 18F-

NaF(フッ化ナトリウム (F-18) 注射液) を用いた全身

PET 撮像の標準的な検査プロトコールについて説明

する。

本文書はあくまで標準的なプロトコールを提案する

ことから、研究の目的に応じて本文書で記載されてい

るプロトコールを修正しても差し支えない。

本文書にて提案されるプロトコールは、欧米諸外国に

おける骨転移診断の単施設または多施設臨床研究にお

ける 18F-NaFを用いた PET撮像プロトコール [1, 2]、

2006年から 2008年に実施された日本核医学会ワーキ

ンググループの活動報告 [3]、および本邦で計画されて

いる医師主導治験の検査プロトコールなどを参考にし

ている。

2. 特徴と目的
18F-NaFは、骨代謝異常の検出に用いられる高感度

の骨集積性の PETトレーサである [4]。18F-NaFが骨

に取り込まれるメカニズムは、99mTc標識リン酸化合

物の取り込み機構に類似しているが、より速い血液クリ

アランスおよび骨への高い集積 (約 2倍)を示すことが

知られており、良好な薬物動態特性を有する。18F-NaF

の集積は、血流および骨のリモデリングを反映する。

18F-FDG は多くの悪性腫瘍で高集積を示し、X 線

CT、MRおよび従来の腫瘍シンチグラフィよりも多く

のがん診断に対して有効であると考えられる。しかし、

骨病変の検出、特に造骨性骨転移の検出では偽陰性を

示す可能性が高く [5]、18F-FDGを用いた全身 PET撮

像のみでは骨転移検出には不十分な場合があり、99mTc

標識リン酸化合物を用いた骨シンチグラフィが必要と

されているのが現状である。

18F-NaFを用いた全身 PET撮像は、全身の 3次元

断層画像が容易に得られ、全身の骨病変を一度に評価

できる検査法である。近年では、PET/CT 装置を用

いた 18F-NaF の機能画像と CT 画像の形態画像を組

み合わせたハイブリッドイメージング技術が専ら一般

的である。PET/CT装置の導入は、良性病変と転移の

より正確な区別が可能となり、特異度を有意に改善し

た。さらに、PET/CT装置では、Standardized Uptake

Value (SUV)を用いた簡易的な定量評価が可能であり、

骨転移治療の効果判定への応用が期待される [6]。

本暫定標準的プロトコールは臨床研究の質を向上さ

せることを念頭に暫定的に作成されたため、本邦で計

画されている医師主導治験の臨床プロトコールの修正

に伴って今後改定される可能性がある。

3. 撮像
撮像の準備から終了までの各手順について述べる。

3.1. PET装置および撮像の体制

“PETイメージングにおける撮像法の標準化とデー

タの品質管理および撮像施設認証に関するガイドライ

ン”[7]に基づき、データの品質管理を行う必要がある。

なお、同一被験者を対象とした治療前後のPET撮像

は同一個体の装置で撮像することを原則とするが、装

置が故障した際の取扱いなどは個別の研究プロジェク

トで決定しておく必要がある。

3.2. 薬剤
18F-NaFは、「日本核医学会院内製造PET薬剤基準」

[8]に「フッ化ナトリウム (F-18)注射液」として掲載さ

れている薬剤である。

3.3. 撮像前までの被験者管理
18F-NaFの迅速な排泄を促進することによる放射線

被ばくの低減および画質の向上を目的として、禁忌で

ない限り投与前後に十分な飲水をすることが望ましい。

例えば、欧米のガイドラインでは検査前 1時間以内に

水を約 450 mL以上、18F-NaF投与後にも約 450 mL

以上飲むことが推奨されている [1, 2]。また、撮像開始

直前に排尿させて膀胱部の被ばくを低減させることが

望ましい。

患者は絶食する必要がなく、日常服薬している薬を

服用することも差し支えない [1, 2]。しかしながら、ビ

スホスホネート、抗ホルモン療法、化学療法、放射線

療法などによる治療が 18F-NaFの集積および骨転移治

療などの効果判定に及ぼす影響は未だ十分に解明され

ていないため、個別の研究プロジェクトで服薬状況な

どを管理することが望ましい。
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3.4. 投与放射能量
18F-NaFを用いた全身 PET撮像では有限の時間内

で造骨性病変の集積亢進を検出すること、または溶骨

性病変の不均一集積を検出すること が目的であること

から、PET検査で得られる画質を保証するためには、

一定以上の放射能量の 18F-NaFを投与することが重要

である。また、被験者への投与放射能量を設定する際

は、事前に被験者の被ばく線量、PET検査に関わるス

タッフの被ばく低減などの安全管理、18F-NaFを合成

するホットラボの能力、および撮像に用いる PET装置

の性能を考慮する必要がある。

本暫定プロトコールにおける標準投与放射能量は、

1.5∼3.7 MBq/kg [2] (例えば、体重 30∼70 kgの被験者

に 3.7 MBq/kg投与した場合には 111∼259 MBq投与

することになる)とするが、個別の研究プロジェクトの

事情によっては、投与放射能量を標準の投与放射能量

より多く [9]、あるいは少なく設定してもよい。

投与放射能量の増減は、PET撮像時の計数量の増減

に繋がり、PET画像の画質を劣化させることがある。

PET画像の画質は投与放射能量だけでなく、装置性能

や画像処理条件に依存するため、撮像時間 (§3.8)や画
像再構成条件 (§3.11) と合わせて検討し、日本核医学
会が別途定める「18F-NaFを用いた全身 PET撮像の

ためのファントム試験手順書 暫定版」に従ってファン

トム実験を行い、PET装置ごとに決定することが望ま

しい。

18F-NaFは、一般に高い骨病変対バックグラウンド

比が得られるため、Time of flight (TOF)技術を搭載し

た PET/CT装置を用いた場合、111∼185 MBq (1ベッ

ドポジションあたり 2分)でも十分な画質および定量精

度が得られたと報告されている [9]。

3.5. 投与方法での留意点

投与時の体位は、ベッドまたは安楽椅子上での仰臥

位、もしくは坐位とする。18F-NaFは静注によって投

与する。また、投与後速やかに生理食塩水を使用して

投与経路に通水し、経路内に残留した 18F-NaFも投与

に供する必要がある。

投与量を正確に測定するために、使用したシリンジ、

エクステンションチューブ、投与針等に残留した放射

能量を、投与後速やかに測定し、投与前後の放射能測

定値と測定時刻を用いて正味の投与放射能量を求めな

ければならない。

3.6. 待機時間

本暫定プロトコールにおける撮像開始までの待機時

間は 30∼50分を基本とする [1, 2]が、個別の研究プロ

ジェクトもしくは被験者の事情 (例えば、腎機能が低下

している場合)によっては、より長くあるいは短く設定

しても良い。また、四肢の良好な画像を得るためには

より長い待機時間が有効であり、四肢の診断を目的と

した撮像では 90∼120分の待機時間が必要とされてい

る [1, 2]。

SUVなどの定量評価を行う研究プロジェクトでは、

例えば 45分±5分など許容される範囲を設定すること

が望ましい。その際、許容範囲外に撮像を開始した逸

脱データの取扱いに関しては個別の研究プロジェクト

により決定されることが望ましい。

撮像開始までに被験者のポジショニングに要する時

間を考慮し、指定の待機時間の後にエミッション撮像が

行えるように検査手順を検討しなければならない。ま

たエミッション撮像前にトランスミッションスキャン

や X線 CT撮影を行う場合には、その時間も考慮しな

ければならない。

3.7. 被験者のポジショニング

撮像の体位は原則仰臥位とする。

上肢の位置は、描出が予想される骨病変の位置や被

ばく線量、体幹部の X線 CT画像の画質、および個別

の研究プロジェクトの適応疾患等を考慮して決定する。

撮像中の被験者体動は画質の劣化を引き起こすこと

から、体動は可能な限り抑制し、頭頸部や上肢がリラッ

クスし、静止した状態を確保できるポジショニングで撮

像する。また、治療効果判定やフォローアップの PET

撮像では初回と同様の体位で撮像することが望ましい。

3.8. 撮像時間

一般に 1ベッドポジションあたり 3分前後の PET撮

像を行うが、撮像時間は良質な画像が得られるように

設定すべきである [1]。また、被験者の体格に依存しな

い一定の画質を得るために被験者の体格に応じて撮像

時間を増減することが望ましい。

TOF技術を搭載した PET/CT装置では、1ベッド

ポジションあたり 2分 (111∼185 MBq)でも十分な画

質および定量精度が得られたと報告されている [9]。

なお、寝台が多段階移動して全身撮像する装置では、

オーバーラップの条件も含めて良質な画像が得られる

ように設定する [10]。

PET画像の画質は、PET装置の性能、被験者の体
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格、投与量および撮像時間などに依存するため、投与放

射能量 (§3.4)と合わせて検討する必要がある。実際の
撮像時間は日本核医学会が別途定める「18F-NaFを用

いた全身 PET撮像のためのファントム試験手順書 暫

定版」を参考にして、必要があれば変更する (§6)。

3.9. 撮像範囲

撮像範囲は、頭頂部から下肢末端までの全身撮像を

基本とするが、個別の研究プロジェクトにより決定さ

れる。なお、同一被験者を対象とした治療前後の PET

撮像やフォローアップの PET撮像では、撮像時間や投

与放射能量など含めて原則初回と同条件で撮像する。

3.10. 減弱補正用データの収集

PET専用装置ではエミッション撮像終了後に減弱補

正用のトランスミッション撮像を行う。トランスミッ

ション撮像の収集時間は、個別の研究プロジェクトに

より決定されるが、外部線源の放射能強度および体内

の残留放射能を考慮して決定すべきである [11]。

PET/CT装置では通常エミッション撮像の前に位置

決め用および減弱補正用の X線 CT撮影を行う。ただ

し、エミッション撮像中に被験者が動いた可能性があ

り、再度減弱補正用の X線 CT撮影を行った方がよい

と判断される場合には、必要に応じてエミッション撮

像終了後に再度減弱補正用の X線 CT撮影を行う。

減弱補正用データの収集時間および補正法の選択に

ついては、PET画像の画質に影響を与えるため、日本

核医学会が別途定める「18F-NaFを用いた全身PET撮

像のためのファントム試験手順書 暫定版」に基づいて

確認し、画像再構成条件 (§3.11)も含めて必要があれば
変更を行う (§6)。

3.11. 画像再構成

PET画像の画質は画像再構成条件に依存することか

ら、ファントム試験などを用いて画質の基準を満たす

再構成条件を決定する (§6)。

なお、骨病変の検出能や画質向上にpoint spread func-

tion (PSF)技術やTOF PETを組み込んだ画像再構成

法は有効であるが、PSF技術は 1画素の定量値が変化

するため、例えば SUV を用いた骨転移治療の治療効

果判定など定量的効果判定を行う研究プロジェクトで

は採用しないことが望ましい [12]。TOF PETも放射

能分布や病変の大きさに依存して定量値が変化するが

[13, 14]、個別の研究プロジェクトにより決定されるべ

きである。また、PSF技術や TOF PETは視覚評価に

影響するため視覚的スコアを用いた研究プロジェクト

では PSFや TOF使用画像と非使用画像を混在させな

いことが望ましい。

骨病変の検出能を重要視する、あるいは SUVを用い

ないなどの研究プロジェクトを行う場合は、骨病変の

検出に適する画像再構成法の採用を妨げないが、その

場合は当該画像に加え、画質の基準を満たす画像 (§6)
の 2種類を画像再構成する [15]。

3.12. 撮像後の被験者管理

撮像後は、被験者の有害事象の有無を医師または医

師の指示を受けたものが確認する。

検査終了後は、被験者の放射線被ばくを最小限にす

るためにも水分を多めに摂取し、18F-NaFを排泄する

ように指示する。ただし、被験者に腎機能低下がある

場合には水分摂取を指示しない。

また、介護者、被験者以外の者および一般公衆に対

する被ばく線量を軽減するため、管理区域から退出す

る前の排尿や被験者から被ばくを防ぐ措置などについ

て被験者、介護者および業務従事者に指導する [16]。

4. 画像の評価
18F-NaFを用いた全身 PET画像の評価は、視覚的

にPET画像の読影を行う一方、単位体重あたりの投与

量に対する集積比である SUV を診断の補助に用いる

方法が一般的に用いられている。SUVは撮像条件や画

像再構成条件に依存するため、その値だけでなく、視

覚的評価も含めて総合的に判断することが重要である

(§3.6、§3.8、§3.11)。

5. 被ばく線量
18F-NaFによる全身被ばく線量 (実効線量)は

0.017 mSv/MBq [17] であり、185 MBq投与時は

3.1 mSvである。

また、68Ge/68Ga線源による減弱補正用のトランス

ミッション撮像の被ばく線量は 0.2∼0.26 mSvであり

[18]、18F-NaFによる被ばく線量と比較して十分少ない。

他方、PET/CT装置を用いた場合、被ばく線量は一

般に X線 CT撮影による被ばく線量の占める割合が大

きくなる。近年では、X 線 CT 装置 (アプリケーショ

ン含む)およびプロトコールの多様化により、代表的な

X線 CT線量を述べることは誤解を招くことがあるの

で、X線CT装置およびプロトコール固有の被ばく線量

を推定することが望ましい [1]。減衰補正およびエミッ

ション画像との融合に用いられる典型的な成人におけ

る全身 X線 CT撮影の実効線量は、管電圧 120 kVp、

管電流 30 mA、0.5秒/回転、およびピッチ 1の撮影条
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件において 3.2 mSvである [1]。

6. 撮像条件の決定指針
18F-NaFを用いた全身PET撮像の投与放射能量 (§3.4)、
撮像時間 (§3.8)、および画像再構成条件 (§3.11)を決定
するときには、日本核医学会が別途定める「18F-NaF

を用いた全身 PET 撮像のためのファントム試験手順

書 暫定版」に基づくファントム試験を行って、求めら

れる画質が得られるような撮像条件をPET装置ごとに

決定することが望ましい。さらに必要があれば、再度

投与放射能量 (§3.4)、撮像時間 (§3.8)、および画像再構
成条件 (§3.11)の決定を行ってもよい。
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