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国立がん研究センター柏キャンパス

国立がん研究センター東病院

人口： 柏市 43.4万人

CHIBA NET Square 2nd Forumにおける議論を元に演者作成 3



核医学とは
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 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医薬品（RI医薬品）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。

単一光子放射断層撮影装置（SPECT）
陽電子放射断層撮影装置（PET）

放射線治療病室への入院



放射線治療（狭義）との違い
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外照射（狭義の放射線治療）
放射線発生装置で

外からがんに放射線を当てる

核医学治療（ラジオリガンド療法）
がんに集まる放射性薬剤を投与して

中からがんに放射線を当てる



セラノスティックス（診断と治療の融合）へ
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 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



画像出典：国立国際医療研究センター病院HP
核医学診断

核医学治療

(Radio)therapy + Diagnostics = (Radio)theranostics
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1896年 Becquerelによる放射能の発見

1898年 Curie夫妻によるポロニウム、ラジウムの発見

1925年 BlumgartによるBi-214を用いた循環血流の測定
（核医学診断）

1936年 Lawrenceが白血病の治療にP-32を使用
（核医学治療）

1937年 仁科芳雄が日本初の26インチサイクロトロンを製作

仁科芳雄
(1890-1951)

「私自身昭和12年（1937年）から仁科博士の門下に加わってはじめてP32
の製造にサイクロトロンをみずからオペレートして作った時代があった。
（中略）また先生は、ガン細胞に対して最もアフィニテートの強い物質を
さがして、その物質に強力な放射線を与えてガン細胞を選択的に破壊させ
るという構想をもっておられた。その研究は途中まで進んだけれども、戦
争への突入によって、この問題は途中でやめてしまった。」

武見太郎「医学の発展における思想と技術」（核医学 16(7) 1057-1058, 1979.）

Antoine Henri Becquerel
(1852-1908)

Maria Salomea
Skłodowska-Curie

(1867-1934)

核医学治療の歴史
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1941年 Hertzによるバセドウ病に対する131I治療

1954年 バセドウ病に対する日本での131I治療が開始

2007年 骨転移疼痛に対して89SrCl2承認

2008年 悪性リンパ腫に対して90Y-ibritumomab tiuxetan承認

2016年 前立腺癌骨転移に対して223RaCl2承認

2021年 神経内分泌腫瘍に対する177Lu-oxodotreotide承認
悪性褐色細胞腫に対する131I-MIBG承認

2025年 去勢抵抗性前立腺癌に対する177Lu-vipivotide tetraxetan承認
  小児神経芽腫に対する131I-MIBG効能追加

核医学治療の歴史
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治療前

甲状腺がん 肺転移

寛解
放射性ヨウ素
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悪性褐色細胞腫 多発性骨転移

131I-MIBG  
200 mCi

postant

治療前

u-NA 1,730
腫瘍マーカー

u-NA 400

治療１年後

u-NA 440
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２歳6ヶ月男児 11.3kg
200 mCi (17.8 mCi/kg)

2009年12月

化学療法
左副腎原発切除術
外照射放射線治療

患児治療病室 隣室（家族控え室）

大量MIBG治療
大量化学療法
末梢血幹細胞移植
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Case Rep Oncol 2019;12:98–103 

治療前 治療中 治療後

2018年9月 2018年9月 2018年10月
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前立腺癌全身多発性転移 治りました

治療前
PET検査

治療後
PET検査

177Lu-PSMA治療
1回目 2回目 3回目

Baum RP, et al. J Nucl Med, published on Jan. 21, 2016 14
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放射性医薬品領域の近年のディール

• 近年、大手製薬メーカーがRI薬剤開発企業を買収する例が増えている。
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放射性医薬品領域の近年のディール

出典：https://www.theranostictrials.org/

• 世界各国において、治療用の放射性医薬品の研究開発競争が活発となっている。



• 放射性医薬品治験は、アメリカで80-100、中国で60だが、日本は一桁しか行われていない

• clinicaltrial.gov (2000-2024)

日本で行われる放射性医薬品の治験数はごくわずか
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出典：Chu CY, et al. Int J Oncol. 2016 Jan;48(1):271-80.

事例： CAIX（炭酸脱水酵素IX）を標的とするペプチドRLT製剤



• NCCの研究開発支援部門の支援を受けつつ、腎明細胞癌
（cRCC）を対象とする64Cu標識ペプチド製剤の安全性・
有効性を評価するための特定臨床研究を計画した。

• NCCH、EPOCで64Cuを製造し、NCCHEで標識、投与、
PETイメージングを行った。

胃

小腸胆嚢
64Cu

225Ac

【結果】
• 各手順書については、東病院臨床研

究審査委員会において専門の技術評
価委員による評価を受け、妥当との
評価を受けた。

• 製造されたRI薬剤により、有害事象
の発生なく臨床試験実施が可能で
あった。

• 本研究で得られた線量評価を元に
225Ac製剤（治療薬）の投与量を決定
し、今後治験を実施予定。

線量評価結果と225Ac製剤の被ばく線量推定

核種・薬剤製造と調製の流れ

全身
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事例：新規RI標識医薬品の特定臨床研究実施によるRI薬剤開発の加速

→ 動物実験では予測しきれない、ヒト薬物動態情報
が得られ、安全で確実な治験デザインにつなげる
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事例： CLDN18.2を標的とするペプチドRLT製剤



EPOC施設改修によるRLT薬剤導出の迅速化

21



核種 壊変モード 半減期 主な製造法 医薬品としての供給量
[MBq]

90Y β－ 64.05[h] 原子炉（235U(n, f)90Sr→90Y） 供給停止中
131I β－ 8.03[d] 原子炉（235U(n, f)131I、130Te(n,γ)131Te→131I） 15,568,805 

161Tb β－ 6.91[d] 原子炉（160Gd(n,γ)161Gd→161Tb） 未承認
177Lu β－ 6.64[d] 原子炉（176Lu(n,γ)177Lu） 1,443,000 
211At α 7.21[h] サイクロトロン（209Bi(α, 2n)211At) 未承認
212Pb α 10.6[h] サイクロトロン、崩壊系列（ジェネレーター） 未承認
213Bi α 45.59[m] サイクロトロン 未承認
223Ra α 11.43[d] 227Thのα壊変 28,780 
225Ac α 9.92[d]

225Raのβ－壊変、サイクロトロン
（232Th(p,x)225Ac） 未承認

227Th α 18.70[d] 235Uの崩壊系列(4n+3系列) 未承認

主な医用RI

※演者作成
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放射性医薬品の流通

（18Fを除く）

出典：アイソトープ流通統計2023年
※特に重要な核種（99Mo/99mTc、131I、177Lu等）については100％輸入に依存



アクチニウム-225製剤の開発
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○承認済みの医薬品が効かない患者に対してもアクチニウム製剤は有効

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

225Ac-PSMA225Ac-DOTA-TATE

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



25

放射性医薬品の製造
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LWR-15（Řež, チェコ）

HFR（Petten, オランダ）

BR-2（Mol, ベルギー）

Maria（Świerk, ポーランド）

SAFARI-1（Pelindaba, 南アフリカ） OPAL（Lucas Heights, オーストラリア） 

医療用RIの国際的供給を担う研究用原子炉

MURR（Columbia, MO, 米国）

RA-3（Buenos Aires, アルゼンチン）

ロシア
RBMK（Saint Petersburg）
WWR-c（Obninsk）
RBT-6, RBT-10a（Dimitrovgrad）

FRM II（Garching, ドイツ）

Pereslavtsev P, et al. Appl. Sci. 2024; 14(1):442



医療用等ラジオアイソトープ製造・利用推進アクションプラン
アクションプラン策定の経緯

核医学治療への期待
• 「セラノスティクス」
（診断と治療を合わせて行う考え方
やその手法）への注目の高まり

国内の動き・課題
• ラジオアイソトープの大量製造を可能とする研究炉の再稼働
の動き

一方、
• 核医学治療を行う病床数の不足
• ラジオアイソトープ製造・利用を推進する人材不足

海外の状況
• 製造・研究に多額の投資
• 研究炉・加速器のネットワーク形成を推進
• ラジオアイソトープ及びその原料について獲得
競争の様相

最先端の原子力科学技術により医療体制を充実し、国民の福祉向上に貢献するとともに、
医療サービスの観点から経済安全保障の確保に寄与すべく、

国産ラジオアイソトープを患者のもとへ届けるためのアクションプランを策定
10年の間に実現すべき目標

①モリブデン-99/テクネチウム-99mの一部国産化による安定的な核医学診断体制の構築
②国産ラジオアイソトープによる核医学治療の患者への提供 ③核医学治療の医療現場での普及
④核医学分野を中心としたラジオアイソトープ関連分野を我が国の「強み」へ

アクションプラン
（１）重要ラジオアイソトープの国内製造・安定供給のための取組推進

・JRR-3・加速器を用いたモリブデン-99/テクネチウム-99mの安定供給 (可能な限り2027年度末に国内需要の約３割を製造し、国内へ供給）
・「常陽」・加速器を用いたアクチニウム-225大量製造のための研究開発強化（「常陽」において2026年度までに製造実証）
・アスタチン-211実用化に向けた取組強化（2028年度を目途に医薬品としての有用性を示す） 等

（２）医療現場でのアイソトープ利用促進に向けた制度・体制の整備
・核医学治療を行える病室の整備（特別措置病室等）（核医学治療実施までの平均待機月数について、3.8か月（2018年）→平均２か月（2030年））
・トリウム-227・ガリウム-68等、新たな放射性医薬品への対応 等

（３）ラジオアイソトープの国内製造に資する研究開発の推進
・研究炉・加速器による製造のための技術開発支援 ・福島国際研究教育機構による取組推進
・新たな核医学治療薬の活用促進に向けた制度・体制の整備 等

（４）ラジオアイソトープ製造・利用のための研究基盤や人材、ネットワークの強化
・人材育成の強化（研究人材、医療現場における人材等） ・国産化を踏まえたサプライチェーン強化 ・廃棄物の処理・処分に係る仕組みの検討 等

〇 科学技術・イノベーション政策、健康・医療政策、がん対策の観点からも重要であるため、関係する政府戦略の方向性とも軌を一にして取り組む

2022年5月31日原子力委員会決定

第22回原子力委員会資料2-1
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プレス資料
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放射性核種の国内製造

・JAEAが製造する国産RIの医用利用に関する基盤に係る研究
・JAEAの放射性同位元素の提供体制の確立に向けた技術的なサポート

国立がん研究センター（NCC）ー日本原子力研究開発機構（JAEA）
での研究協力協定の締結



プレス資料
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放射性核種の国内製造
国立がん研究センター（NCC）ー理化学研究所（理研）

での連携・協力に関する覚書の締結
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医療用RIの国際的供給を担う研究用原子炉

建設中 計画中
アルゼンチン ベルギー Myrrha
フランス HJR ブラジル RMB
ロシア 2施設 インド 2施設
オランダ Pallas 南アフリカ SAFARI-

2
韓国 KJRR
イギリス
アメリカ

稼働中
アルジェリア 韓国 Hanaro
中国 2施設 パキスタン
エジプト ルーマニア
ハンガリー ロシア 5施設
インド 2施設 ウズベキスタン
インドネシア 日本 常陽（準備中）
イラン

国際的供給を担う研究用原子炉 国内供給を担う研究用原子炉

演者作成



おわりに

 核医学治療は現在大きく成長している医療分野であるが、医療用放射性同位元
素の需要に対して、供給不足が懸念されます。

 さらに、放射性同位元素の多くを海外に依存している日本の現状は、常に供給
の不安定さを抱えています。

 225Acのような次世代核種について安定した国内製造基盤を構築することは、今
後の日本の核医学治療と創薬競争力の双方に直結します。
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