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核医学治療を巡る行政の動き

■第３期がん対策推進基本計画（平成30年３月９日 閣議決定）（抜粋）
国は、関係団体等と連携しながら、核医学治療について、当該治療を実施するために必要な施設数、人材等を考慮した上で、

核医学治療を推進するための体制整備について総合的に検討を進める。

■がん診療連携拠点病院等の整備に関する指針（平成30年７月31日 厚生労働省健康局長通知）
Ⅱ 地域がん診療連携拠点病院の指定要件について
１ 診療体制

（１）診療機能
③ 放射線治療の提供体制
イ 核医学治療や粒子線治療等の高度な放射線治療について、患者に情報提供を行うとともに、必要に応じて適切な

医療機関へ紹介する体制を整備すること。
８ 地域拠点病院（高度型）の指定要件について

（１）地域拠点病院（高度型）
地域拠点病院（高度型）については、Ⅱの１～７の要件を満たしていることに加え、以下の要件を満たしていること。
③ 強度変調放射線療法や核医学治療等の高度な放射線治療を提供できること。

■医療法施行規則の一部を改正する省令（平成31 年厚生労働省令第21 号）
研究機関等で調製した未承認の放射性薬物については、ＲＩ法の管理下だったが、ヒトに対して適正に使用することができると

考えられる薬物については、医療放射線の安全管理の観点を明記した上で、承認済み医薬品や治験薬と同様、医療機関内での
使用を医療法で管理するよう改正

■放射性医薬品を投与された患者の退出に関する指針の一部改正（令和３年８月19日）
177Luを投与された患者について、適切な防護措置及び汚染防止措置を講じた場合には、一般病室等に入院させることが可能
である旨規定。



国内において治療薬の開発が進められている主な核種

核種 製造方法 主な関係機関

64Cu 加速器 ＱＳＴ

6７Cu 加速器
東北大・ＱＳＴ・住友重機械工業・

千代田テクノル

212Ｐｂ ジェネレーター 理研、アトックス

211Ａｔ 加速器
福島県立医大、

ＱＳＴ（放医研、高崎研）、
理研、大阪大

225Ａｃ 原子炉、加速器

ＱＳＴ、日本メジフィジックス、
東北大・京都大・日立製作所、

東大・QST・東北大、
ＪＡＥＡ
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アスタチンによる難治性甲状腺がんに対する医師主導治験が開始

〇2021年11月、大阪大学などのグループが医師主導第１相治験を開始する旨発表。
〇理研は、ＲＩビームファクトリーの加速器を用いて、治験に必要とされる211Ａｔを大量製造する技術開
発を行い、阪大医学部附属病院への211Ａｔ原料の安定供給を実現。

〇211Ａｔを用いた治療薬の開発は、大阪大学発スタートアップである「アルファフュージョン」社が担当。
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アスタチンの既存及び代替製造法の状況

既存の製造法

機関 製造方法 核反応

理研 加速器 209Bi(α, 2n)211At

（参考）鷲山幸信、「加速器によるα線薬剤等の生成の現状と展望について」、原子力委員会定例会議資料、2021年4月6日

代替製造法

製造方法 核反応

加速器 209Bi(7Li, 5n)211Rn → 211At

加速器 209Bi(6Li, 4n)211Rn → 211At

加速器 232Th(p, spall)211Rn → 211At

Spall とは核破砕を意味し、それが起きた時には幾つかの粒子（破片）が生成する。

EC

EC

EC
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国内外におけるアクチニウム製造・研究開発の状況

海外における製造状況

国・機関 製造方法 核反応 生産量 備考

米国・ＯＲＮＬ ジェネレータ 229Th → 225Ra → 225Ac 37GBq/year

米国
ＬＡＮＬ／ＢＮＬ

加速器 232Th（p, spall）225Ac LANL：48-85 GBq/year
BNL:81GBq/year

カナダ・TRIUMF 加速器 232Th（p, spall）225Ra  → 225Ac 37MBq/year 将来的には、207GBq/year
を目指す

欧州・JRC ジェネレータ 229Th → 225Ra → 225Ac 11Gbq/year
226Ra（p,2n）225Acについても、
研究開発が進展

α β

α β

国内における研究開発状況

機関 製造方法 核反応

QST
日本メジフィジックス

加速器 226Ra（p, 2n）225Ac

東北大・京都大
日立製作所

東大・QST・東北大

加速器 226Ra（γ, n）225Ra→225Ac

JAEA 原子炉 226Ra（n, 2n）225Ra→225Ac

β

β

いずれの製法においても
226Raの確保が課題

（参考）IAEA総会サイドイベント「α線薬剤の開発とアイソトープの供給―アクチニウム225と国際機関における役割の可能性―」資料
2021年原子力委員会第23回定例会 永津氏資料

β
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論点（例）

１．現在臨床利用が認められている放射性医薬品の利用を促進するため
には、どのような方策が必要か。

・RI治療病室に係る問題への対応
（既存RIの一時管理区域での投与・加療の検討） など

２．核医学治療に使用されるRIの製造に関係する研究開発について、
いかに加速していくべきか。

・大学・研究開発法人と民間企業（スタートアップ含む）の連携加速
・アクチニウム製造の原料確保 など

３．放射性医薬品の実用化に向けて、取り組むべき事項は何か。
・薬事承認プロセスの改善
・医療現場においてRI治療を行うための体制整備 など

次回（第４回専門部会）において、継続的に議論
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