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ＲＩの体系的な製造・流通について

（現状整理・論点提示）

令和４年２月２１日
内閣府 原子力政策担当室

1

CO837889
テキストボックス
資料１



2

医療利用される代表的な非密封RI

用途 核種 半減期
主な

製造方法

診断 18F 110 m 加速器

治療
国内未承認

64Cu 13 h 加速器

診断 67Ga 3.3 d 加速器

診断 81Rb(81mKr) 4.6 h (13 s) 加速器

診断 111In 2.8 d 加速器

診断 123I 13 h 加速器

診断 201Tl 73 h 加速器

治療
国内未承認

211At 7.2 h 加速器

国内製造

用途 核種 半減期
主な

製造方法

診断
国内未承認

68Ge(68Ga) 271d (68m) 加速器

治療 90Y 64.1 h ジェネレータ

診断 99Mo(99mTc) 66h (6h) 原子炉

治療/診断 131I 8.0 d 原子炉

治療 177Lu 6.6 d 原子炉

治療 223Ra 11.4 d 原子炉

治療
国内未承認

225Ac 10 d
ジェネレータ
加速器
原子炉

治療
国内未承認

227Th 18.7 d ジェネレータ

輸入

【医療利用される非密封RI】 第１回専門部会 資料４（北岡委員資料）より
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輸入品における国内製造検討の必要性

【医療利用される非密封RI】

用途 核種 半減期
主な

製造方法
輸入形態 国内製造を検討する際の懸念点

診断
国内未承認

68Ge(68Ga) 271d (68m) 加速器 ジェネレータ
商業ベースの容量（1GBq程度）のジェネレータ
製造技術と供給が可能であることが必要

治療 90Y 64.1 h ジェネレータ 製剤
国内での薬剤製造の予定があるならば、製造
施設を含めて要検討

診断 99Mo(99mTc) 66h (6h) 原子炉 原料
核分裂法以外の方法での製造における課題解
決が必要（後述）

治療/診断 131I 8.0 d 原子炉 原料
大量に製造するには核分裂法となるため、現
状では商業ベースの量の国産は難しい

治療 177Lu 6.6 d 原子炉 製剤 国内での薬剤製造の予定があるならば要検討

治療 223Ra 11.4 d 原子炉 製剤 国内での薬剤製造の予定があるならば要検討

治療
国内未承認

225Ac 10 d
ジェネレータ
加速器
原子炉

－
研究用途での量は確保できるが、国内で薬剤
製造することになれば大量に必要（後述）

治療
国内未承認

227Th 18.7 d ジェネレータ -
将来的に製剤を輸入するにせよ、国内での製
造にせよ国内法令の整備が必要（後述）

第１回専門部会 資料４（北岡委員資料）より
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中性子放射化法による99Moの製造

中性子放射化法（n,γ）による99Moの製造

中性子捕獲によって生成された99Moには、ウラン235核分裂法と比較して放射性廃棄
物の発生を大幅に削減しながら、後続の処理スキームを大幅に簡素化するという主な利
点がある。

核分裂法 放射化法

ウランの使用 有 無

プルトニウムの生成 有 無

核拡散抵抗性 低い 高い

比放射能 高い 低い

99Mo製造コスト 高い （安い）

99Mo製造方法の比較

【社会実装に向けた99Mo製造目標】

比放射能：1 Ci/g.Mo以上
（製薬メーカ引渡し時）

総放射能：1,000 Ci/週以上
（製薬メーカ引渡し時）

製造頻度：毎週又は隔週

第２回専門部会
資料３（大井川委員資料）より
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中性子放射化法による製造の課題

 比放射能の低さ
核分裂製造法に比べて99Moの比放射能が1/5,000～1/10,000であるため、抽出、分離、
濃縮方法の検討が必要。濃縮度合いによって現在の99Mo/99mTcジェネレータで利用するに
は内蔵されるカラムサイズでは難しいため、新たなジェネレータを開発するか、99Mo壊変により
生成された99mTcを抽出し、さらに溶媒抽出した高濃度99mTcを利用することができるか

 精製技術の開発
照射後の大量99Mo精製技術開発が必要である。精製の担い手の育成、精製施設の場所
について検討が必要。精製施設は照射炉の近辺が望ましく、かつ複数あるとリスク回避になる
がコストが見合うか

 ターゲット回収
少しでも高い比放射能を得るために天然モリブデンよりも濃縮モリブデンの使用が望ましいが、
高価であるため再利用するための回収ノウハウを構築できるか

 医薬品原料としての実用性
放射性医薬品基準に記載されている医薬品原料としての品質、安定供給、海外製品と競
争力のある価格が担保できるか

（第1回医療用等ラジオアイソトープ製造・利用専門部会：北岡委員提示資料より）

第２回専門部会
資料３（大井川委員資料）より
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中性子放射化法による99Mo/99mTc製造シナリオ

濃縮Mo原料の再利用

99mTc国産化に向けた実施体制（案）


99Mo/99mTc製造・実用の鍵となる供給目標値を関係者間で統一する。

 供給目標値に応じた製造施設の特性を最大限に活用するベストミックスを決定する。
 フェーズごとに規制及び事業主体が異なり関係省庁及び官民の連携が求められる。

RI法規制対象炉規法・RI法規制対象 医療法規制対象薬機法規制対象

第２回専門部会
資料３（大井川委員資料）より



第２回専門部会
資料２（中村委員資料）より
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 現在、米、独、露（いずれも原料のTh-229を保有）のみがAc-225を供給。
総供給量は約2Ci/年（前立腺癌で約3000人分）。世界的な供給不足。

 供給を増やす方法として、高エネルギー中性子の照射場がないため、世界的に加速器
を指向。

 日本は「常陽」という高エネルギー中性子照射場を保有。

世界の動向ーAc-225製造方法のオプション

製造法 原理 国・施設 備考

Th-229ジェネレーター
からの抽出法

核燃料U-233の壊変で生じたTh-
229を使用し、Ac-225を抽出
（Th-229→Ra-225→Ac-225）

米国(ORNL)
独（JRC）
露（IPPE）

製造量はTh-229の量に依存。

加速器法

Th-232の核破砕
（Th-232(p,spall) Ra-225→Ac-225）

カナダ（TRIUMF） 製造実績報告あり。Ac-227フ
リーの製造が可能

Ra-226の核変換
（Ra-226(p,2n)Ac-225）

サイクロトロン
（日本ではQST＋メジフィジックス）

製造実績報告あり。Ac-226混
入が課題。

Ra-226の光核反応
（Ra-226(γ,n) Ra-225→Ac-225）

線形加速器
（日本では日立＋東北大ELPH、
東大＋東北大ELPH）

製造実績報告あり。

原子炉法 Ra-226の核変換
（Ra-226(n,2n) Ra-225→Ac-225）

露（IPPE）
（日本では、都市大＋JAEA）

製造実績報告なし。

第３回専門部会 資料５（大井川委員資料）より
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課題

 照射ターゲットRa-226の調達
 原理～中規模レベルの実証（～0.1 Ci） 機構内保有線源を確保済
 大規模実証～大量製造（＞1 Ci） Ra-226産出国との交渉等

→ 機構外の協力が必要

 「常陽」の運転
 運転再開（新規制基準への適合性）
 運転継続、安定運転

 「常陽」及び照射後試験施設の許認可（RIの使用、製造、廃棄）
 オールジャパンでの取組

 医療用RI供給の在り方について政策構築が必要
 FDAのDrug Master File（米国）や原薬等登録原簿（マスターファイル：MF）（日本）へ
の登録への助成

 国産医療用RIの円滑な供給に向けたサプライチェーンの構築
 機構は保有する設備（原子炉、照射後試験施設）、技術（運転、化学処理）を施設
供用制度を利用して提供。

 ターゲットの調達、製造したRIの頒布、照射委託元には「事業体」の設置が必須

「常陽」

ﾀｰｹﾞｯﾄ原料

製薬原料

受託照射・化学分離
（RI抽出含む）

事業体

原料調達

製薬原料

製薬メーカー
医薬品

創薬・製薬

頒布

第３回専門部会
資料５（大井川委員資料）より
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第３回専門部会
資料３（東委員資料）より



11第３回専門部会 資料３（東委員資料）より



12原子力委員会第28回定例会（2021年） 資料１（篠原委員資料）より



13原子力委員会第28回定例会（2021年） 資料１（篠原委員資料）より
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原子力委員会第28回定例会（2021年）
資料１（篠原委員資料）より
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論点（例）

１．医療用RIに係る研究開発として、重点的に取り組むべき事項は何か。
（１）モリブデン・テクネシウムの国内製造に向けて
・ 医薬品の原料として必要となる品質、供給用量、価格を実現するための方策

（２）核医学治療に使用されるRIの国内製造に向けて
・ 我が国では経験の乏しい放射性医薬品の開発に向けた推進方策
・ アクチニウム製造の原料確保の方策

（３）RIに関する多様な研究開発の推進に向けて
・ 研究のフィールドとなるRI使用施設のあり方
・ 多様な競争的研究費の活用方法

２．医療用RIの体系的な流通確保のため、重点的に取り組むべき事項は何か。
（１）放射性医薬品原料の流通に関して
・ 国内需要と（国内外の）供給能力について、把握、調整する機能のあり方
・ 国際的な枠組みへの参画のあり方

（２）RIに関する研究開発を推進するための流通に関して
・ 国内の既存の枠組みの発展に向けた方向性
・ 諸外国における枠組みへの参画のあり方




