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本日の内容
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 核医学治療について

 なぜ日本の核医学治療は立ち遅れているのか



核医学
 放射性同位元素を用いた診断、治療

出典：核医学診療推進 国民会議 https://www.ncnmt.jp
金沢先進医学センター http://www.kadmedic.jp

がんなどに集まる性質をもつ微量の放射性物質をからだに投与し、出てくる放射
線をカメラで撮影し病気を発見又は治療する。

ポジトロン放射断層撮影装置
（PET装置）



セラノスティックス（診断と治療の融合）へ
 診断用の医薬品から治療用の医薬品へのシームレスな移行

『鍵穴』が合うが
ん細胞がいること
を確認して・・・

同じ『鍵』を使い、『懐中電灯』
を『武器』に持ち替えて、がん細
胞を攻撃

『診断用』放射性同位元素 『治療用』放射性同位元素

『鍵』は共通



日本国内で行われている核医学治療

薬剤名 核種 適用疾患 現状

ヨウ化ナトリウム（131I） 131I
（β）

甲状腺癌
バセドウ病

製造販売承認済み

90Y-イブリツモマブチウキセタン 90Y
（β）

悪性リンパ腫 製造販売承認済み

塩化ラジウム（223Ra） 223Ra
（α）

前立腺癌骨転移 製造販売承認済み

131I-MIBG 131I
（β）

難治性褐色細胞腫
小児神経芽腫

製造販売承認申請中（自由診療）
医師主導治験（Phase I）

177Lu-DOTATATE 177Lu
（β）

神経内分泌腫瘍 製造販売承認申請中

64Cu-ATSM 64Cu
（β）

悪性脳腫瘍 医師主導治験（Phase I）



甲状腺癌の疫学的背景
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甲状腺癌罹患者の推移と将来推計

総数 男 女

総数（推定） 男（推定） 女（推定）

○甲状腺癌の年齢調整罹患率は、高齢化に伴い今後も増加する。
○甲状腺癌の罹患者数は、人口減少に伴い長期的には減少する可能性があるが、しばらく

は大きく変化しない。
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甲状腺癌の年齢調整罹患率の推移と
将来推計

総数 男 女

総数（推定） 男（推定） 女（推定）

がん統計（国立がん研究センター）、人口推計（総務省）より算出。
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内用療法の実施件数の推移

8
○ RI（131I）治療は増加傾向。

・ガイドライン改訂
・診療報酬改定（増点）

・ガイドライン改訂

社会医療診療行為別統計（厚生労働省）、アイソトープ等統計（日本アイソトープ協会）より推定。

[件/年]



3-iodobenzylguanidine(MIBG)

Guanetidine

3-iodobenzylguanidine

・1980年に米国Michigan大学のWielandらによって副
腎イメージング剤として開発されたグアネチジン誘
導体。

・ 1981年に Sissonらによって 131I標識製剤（ 131I-
MIBG）の褐色細胞腫のイメージングにおける有用性
を報告、ほぼ同時期より治療への応用が開始。
・1984年にTreunerらによって神経芽腫に対する131I-
MIBGイメージングの有用性が報告され、悪性褐色細
胞腫及びパラガングリオーマ（PPGL）並びに神経芽
腫に対する治療への応用も開始された。

・金沢大学病院においては2001年頃よりMIBG治療の
自由診療が開始され、先進医療B及び治験の症例とあ
わせてこれまでPPGL約100例、神経芽腫約60例に対
して治療を行っている。

・現在は自由診療のみを実施しており、入院（検査
入院＋治療入院）費用として約60万円、MIBG薬剤
（7.4GBq）として約40万円程度の自己負担となる。



Administration dose of 131I-MIBG [GBq]

7.4 13.3 14.8 14.8 7.4 7.4

症例①

治療前 治療後



177Lu-DOTATATE
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177Lu-DOTATATE

・ソマトスタチンアナログ製剤
・111In-オクトレオチド（オクトレオ
スキャン®）陽性の神経内分泌腫瘍
に対する治療薬

・7.4GBqを隔月で4回投与

Strosberg J. et al. N Engl J Med 2017;376:125-35.

○NETに対して高い治療効果を持つ177Lu-Dotatateが（おそらく）
が製造販売承認申請中。

罹患率＝ 1.27人/人口10万人/年



胃がん
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前立腺がん患者の急激な増加

高齢化

食生活の欧米化

PSA検査の普及

前立腺がん増加の要因

(年)

(人/年)

前立腺がん

大腸がん

肺がん

肝臓がん

出典：人口動態調査（厚生労働省）https://www.mhlw.go.jp/toukei/list/81-1.html
日本の地域別将来推計人口（平成30（2018）年推計）（国立社会保障・人口問題研究所）http://www.ipss.go.jp/pp-shicyoson/j/shicyoson18/t-page.asp
がん統計（国立がん研究センター）https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/stat/index.html

 前立腺がんの患者数は右肩上がりで、今後も増加すると予想

罹患率＝ 99.5人/10万人/年



177Lu-PSMA治療の開発・普及
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177Lu-PSMA-617

・前立腺癌特異抗原（PSA）に結合
・68Ga-PSMA-11陽性の前立腺癌に対する
治療薬

○前立腺癌に対して高い治療効果を持つ177Lu-PSMA-617の治験が
近々開始される可能性あり。



海外渡航して治療を受ける日本人が増えている



225Ac製剤の開発
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○177Lu製剤不応性の症例に対しても225Ac製剤は有効

Journal of Nuclear Medicine December 2016; 57(12):1941-1944.

225Ac-PSMA225Ac-DOTATATE

Seminars in Nuclear Medicine 2020; 50(2):171-176.



国外で臨床又は臨床研究で行われている核医学治療
医薬品名 対象疾患 現状

131I-MIBG 褐色細胞腫、パラガングリオーマ 承認済み
131I-tositumomab 非ホジキンリンパ腫 承認済み
131I-CLR131 小児頭頸部癌、多発性骨髄腫、白血病、リンパ腫 Phase I
131I-CLR1404 多発性骨髄腫 Phase I
153Sm-lexidronam pentasodium 骨転移の疼痛緩和 承認済み
153Sm-CycloSam 骨肉腫 Phase I
177Lu-DOTATATE 神経内分泌腫瘍 承認済み
177Lu-PSMA-617 前立腺癌 承認済み
177Lu-PSMA-R2 前立腺癌 Phase I/II
177Lu-NeoBOMB1 GRPR陽性腫瘍 Phase II
177Lu-RM2 GRPR陽性腫瘍 First in human
177Lu-DOTA-JR11 神経内分泌腫瘍 Phase I/II
177Lu-CTT-1403 前立腺癌 Phase I
212Pb-DOTAMTATE 神経内分泌腫瘍 Phase I
212Pb-aSSR SSR陽性腫瘍（神経内分泌腫瘍） Phase I
212Pb-trastuzumab HER2陽性乳癌 Phase I
225Ac-PSMA-617 前立腺癌 Phase III
225Ac-aCD38 多発性骨髄腫 Phase I
225Ac-FPX-01 非小細胞肺癌等 Phase I
227Th-MSLN-TTC メゾテリン陽性腫瘍 Phase I
227Th-PSMA-TTC 前立腺癌 Phase I
227Th-aCD22-TTC リンパ腫 Phase I



本日の内容
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 核医学治療について

 なぜ日本の核医学治療は立ち遅れているのか
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 なぜ日本の核医学治療は立ち遅れているのか

 法令の複雑さ

 治療病室の不足

 RIの製造・供給体制の不備



放射性薬物の運搬に係る規制法令のまとめ
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原材料の輸送 製造所 運搬 医療機関

承認済医薬品
原材料 ＲＩ法 医薬品医療機器等法 － －

承認済医薬品 － 医薬品医療機器等法 医薬品医療機器等法 医療法

治験薬
原材料 ＲＩ法 ＲＩ法 － －

治験薬 － 医薬品医療機器等法 医薬品医療機器等法 医療法

医療機関外で製造した
未承認放射性薬物

原材料 ＲＩ法 ＲＩ法 － －

完成した
放射性薬物

－ ＲＩ法
ＲＩ法

（外運搬）
ＲＩ法

原材料の輸送 医療機関内（製造～運搬～使用）

ＰＥＴ検査薬
（院内調剤ＲＩ薬物）

ＲＩ法 ＲＩ法
ＲＩ法

（内運搬）
医療法

医療機関で製造した
未承認放射性薬物

ＲＩ法 ＲＩ法 ＲＩ法 ＲＩ法

○人体に対して使用することを前提とした放射性同位元素で標識された薬物及びその原材料
は、医薬品医療機器等法の承認の有無や、当該薬物等の存する場所等によって以下のよう
な規制をうける。

第５回 医療放射 線の

適正管理に関する検討会

平 成 30 年 4 月 27 日

資料

３



放射性薬物の運搬に係る規制法令のまとめ
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原子炉での製造 原材料の輸送 製造所 運搬 医療機関

承認済医薬品
原材料 炉規法？ ＲＩ法 医薬品医療機器等法 － －

承認済医薬品 炉規法？ － 医薬品医療機器等法 医薬品医療機器等法 医療法

治験薬
原材料 炉規法？ ＲＩ法 ＲＩ法 － －

治験薬 炉規法？ － 医薬品医療機器等法 医薬品医療機器等法 医療法

医療機関外で製造した
未承認放射性薬物

原材料 炉規法？ ＲＩ法 ＲＩ法 － －

完成した
放射性薬物

炉規法？ － ＲＩ法
ＲＩ法

（外運搬）
ＲＩ法

原材料の輸送 医療機関内（製造～運搬～使用）

ＰＥＴ検査薬
（院内調剤ＲＩ薬物）

ＲＩ法 ＲＩ法
ＲＩ法

（内運搬）
医療法

医療機関で製造した
未承認放射性薬物

ＲＩ法 ＲＩ法 ＲＩ法 ＲＩ法

○人体に対して使用することを前提とした放射性同位元素で標識された薬物及びその原材料
は、医薬品医療機器等法の承認の有無や、当該薬物等の存する場所等によって以下のよう
な規制をうける。



医療法施行規則における退出基準について

○ 放射性医薬品による治療を受けている患者の入院制限は、医療法施行規則第
30条の15に規定されている。

○ 放射線治療病室等から患者が退出する場合の基準を通知により示している。

平成10年に「医療放射線安全管理に関する検討会」において「放射性医薬品を投与され
た患者の退出に関する指針」（平成10年６月30日付け医薬安発第70号厚生省医薬安全局安
全対策課長通知別添（以下「退出基準指針」という。）がとりまとめられ、退出基準は
（1）～（3）のいずれかとされた。

（1）投与量に基づく退出基準

（2）測定線量率に基づく退出基準

（3）患者毎の積算線量計算に基づく退出基準 21

放射性医薬品による治療を受けている患者は放射線治療病
室以外の病室に入院させてはならない。
ただし、適切な防護措置及び汚染防止措置を講じた場合

は、この限りでない。

放射線治療病室に入院

退出基準を満たした場合

放射線治療病室から退出

第３回 医療放射 線の

適正管理に関する検討会

平 成 29 年 9 月 4 日

資料

２



退出基準

（１）投与量に基づく退出基準
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治療に用いた核種 投与量又は体内残留放射能（MBq）

ストロンチウム-89 200

ヨウ素-131 500

イットリウム-90 1184

治療に用いた核種
１センチメートル線量当量率（μSv・

m2/h）

ヨウ素-131 30

（３）患者毎の積算線量計算に基づく退出基準

治療に用いた核種 適用範囲 投与量（MBq）

ヨウ素-131 アブレーション治療 1110

ラジウム-223 骨転移のある去勢抵抗性前立腺癌治療 12.1

（２）測定線量率に基づく退出基準

○ 承認済み医薬品は、十分な安全域をもって公衆被ばくの線量限度及び
介護者の線量拘束値を担保できる退出基準が策定されている。



放射線治療病室の現状（2015年）
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石川県：7床 石川県：0.61床/10万人

放射線治療病室の病床数：78床 人口10万人当たり病床数

○18県には、131Iを3.7GBq以上使用可能な放射線治療病室がない。
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第 13 回 医 療 計 画 の

見直し等に関する検討会

平 成 30 年 9 月 28 日

資料

１－２

粒子線治療
ＲＩ治療など

需要（人口構成・罹患率・患者流出入）を元に
医療コストを勘案して

供給（人口当たり治療施設数・医療スタッフ）を考えるべき



退出基準の考え方

○ 退出基準とは、放射性医薬品により治療を受けている患者を放射線治療病
室等から退出させたとしても、当該患者が第三者へ与える放射線被ばくにつ
いて、

を上回らないことを担保することができるため、当該患者について特別な

管理を必要としない基準である。

○ 退出基準には、第三者へ与える放射線被ばくを考慮して、患者の治療に

使用した核種ごとの投与量又は体内残留放射能及び線量当量率を示してい
る。

○ 退出基準を満たした患者は放射線治療病室等から退出することができる。

25

一般公衆の線量限度注１） ：１mSv／年
（病人を訪問する子供の線量拘束値注２） ：１mSv／一行為）注３）

介護者の線量拘束値 ：５mSv／一行為

退出基準とは

注１） 線量限度とは、想定される状況において個人が被ばくする場合の、超えてはならない実効線量又は等価線量の値であ
る。
注２） 線量拘束値とは、任意の線源を想定した場合における予測的な個人線量の制限値。ここでは、患者の介助者や介護者に

適用され、介護等にあたって過剰な被ばくをすることがないよう、被ばく線量を適切に制限するために使用される個人線
量の値である。

注３） 退出基準指針に基づく参考指標

β、γ emitterならば問題となるが、
極めて生体の透過性が低いα emitterでは問題にならな

い。
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RIの製造・供給体制

薬剤 対象疾患 1回使用量 先進7か国の罹患者数 使用量×罹患者

DOTATATE 神経内分泌腫瘍 20 MBq 約9,700人/年 約200GBq/年

PSMA 前立腺癌 6 MBq 約380,000人/年 約2.3TBq/年

FPX-01 非小細胞肺癌 10～120 kBq/kg 約550,000人/年 約360GBq～4.3TBq/年

計 最大6.8TBq/年

果たして供給可能か？
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 なぜ日本の核医学治療は立ち遅れているのか

 法令の複雑さ
・・・慣れれば対応可能

 治療病室の不足
・・・コストに見合うベネフィットがあれば増える

 RIの製造・供給体制の不備
・・・安定的・持続的な供給体制の確立が必要

（本シンポジウムの意義）


