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第３回医療用等ラジオアイソトープ製造・利用専門部会議事録 

 

１．開催日時：令和４年１月１３日（木）１５：００～ １７：３５ 

 

２．開催場所：中央合同庁舎８号館１階講堂（オンライン会議併用） 

 

３．議  題： 

 （１）核医学治療の推進について 

 （２）その他 

 

４．配布資料： 

 配布資料 

 （１）核医学治療の推進について（現状整理・論点提示） 

 （２）ＲＩの医療利用上の問題点～放射線治療の立場から～ 

 （３）【井垣委員提出資料】 

 （４）「核医学治療・標的アイソトープ治療の実用化・普及に向けた現況と課題」【東委員

提出資料】 

 （５）アルファ線核医学治療（内用療法）開発【中野教授提出資料】 

 （６）試験研究炉「常陽」における医療用（治療用）ラジオアイソトープの製造可能性【Ｊ

ＡＥＡ提出資料】 

 参考資料 

 （１）医療用ＲＩの需要と供給について（「核医学治療に用いられるＲＩ」抜粋版）【第１

回専門部会 北岡委員提出資料より】 

 （２）医療用等ラジオアイソトープ製造・利用専門部会の設置について 

 （３）検討スケジュール（予定） 

 

５．出 席 者： 

内閣府原子力委員会 

       上坂委員長、佐野委員、中西委員 

      内閣府科学技術・イノベーション推進事務局 
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       松尾事務局長、米田統括官、覺道審議官 

      内閣府原子力政策担当室 

       進藤参事官、實國参事官、菊地補佐 

      医療用等ラジオアイソトープ製造・利用専門部会専門委員 

       秋光委員、井垣委員、石岡委員、大井川委員、小川委員、北岡委員、櫻井委員、 

篠原委員、高野委員、中村委員、畑澤委員、蜂須賀委員、東委員、細谷委員、 

横山委員、鷲山委員 

      オブザーバー 

      文部科学省研究開発局原子力課 

       松浦課長 

      文部科学省研究復興局 

       高木研究復興戦略官 

      復興庁国際教育拠点・地方創生班 

       江口参事官 

      オブザーバー（オンライン出席） 

      内閣府(健康医療）健康・医療戦略推進事務局 

       荒木参事官 

      外務省軍縮不拡散・科学部国際原子力協力室 

       新宮専門員 

      厚生労働省（がん課）健康局がん・疾病対策課 

       岩佐がん対策推進官 

      厚生労働省（がん課）健康局がん・疾病対策課課長補佐 

       成田課長補佐 

      厚生労働省（医薬品管理審査課）医薬品審査管理課 

       岩崎調整官 

      経産省資源エネルギー庁電力・ガス事業部原子力政策課 

       川田課長補佐 

      大阪大学 核物理研究センター 

       中野センター長 

      日本原子力研究開発機構 高速実験炉部高速炉照射課 
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       前田課長 

 

６．審議事項 

（上坂部会長）第３回医療用等ラジオアイソトープ製造・利用専門部会を開催いたします。 

  委員の皆様におかれましては、年頭からお集まりいただきまして、誠にありがとうござい

ます。本年もどうかよろしくお願い申し上げます。 

  司会進行は部会長の私、上坂が務めさせていただきます。 

  本日の出席者について、事務局より御説明、お願いいたします。 

（進藤参事官）本日の出席者でございますけれども、構成員は全員出席をしていただいており

ます。石岡委員、蜂須賀委員、東委員、細谷委員、横山委員、高野委員の６名はオンライ

ンでの参加になっております。本部会の構成員の過半数が出席しており、原子力委員会専

門部会等運営規程の第４条に規定する定足数を満たしていることを御報告いたします。 

  また、本日は説明者としまして、大阪大学核物理研究センター長の中野貴志教授、日本原

子力研究開発機構大洗研究所、高速実験炉部高速炉照射課の前田茂貴課長に御参加を頂い

ております。 

  また、本日のオブザーバーでございますけれども、復興庁、文部科学省研究振興局と研究

開発局が会場にお越しを頂いております。 

  また、オンラインでのオブザーバーとして、内閣府健康・医療戦略推進事務局、外務省、

厚生労働省健康局、同医薬・生活衛生局、経済産業省資源エネルギー庁から出席を頂いて

おります。 

（上坂部会長）それでは、早速議題に入りたいと思います。核医学治療の推進についてであり

ます。まず、事務局から現状整理、論点提示についての説明をお願いいたします。 

（進藤参事官）資料１と、あと参考資料１、この二つを用いて説明させていただきたいと思い

ます。 

  まず、参考資料１をお開きいただけますでしょうか。参考資料１、こちらは「医療用ＲＩ

の需要と供給について」ということで、これは１１月２２日の第１回専門部会で北岡委員

から御説明いただいたものを、抜粋したものでございます。こちらでごく簡単に復習をし

た上で、次の論点提示などの御説明をさせていただければと思います。 

  ページを変えるときには、左にスライドしますと、次のページにいきます。 

  右下に２７と書いてあるページでございますけれども、このような、がんの核医学治療の
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進歩ということで、初めヨウ素の内用療法からスタートして、これまで多くの核種が使わ

れるようになってきたということを、北岡委員の方から御説明いただきました。 

  ２８ページでございますけれども、この悪性腫瘍の核医学治療実績でありますが、これは

右下に書いてありますとおり、全国核医学診療実態調査研究報告書でございますけれども、

このように、年を追うごとに非常に治療件数が増えているということを御説明を頂きまし

た。 

  また、その次のページでございますけれども、国内外の医薬品開発ということで、上から

銅、そしてゲルマニウム、ガリウムのジェネレータ、そしてベータ線核種であるルテチウ

ム、そして、その下、アスタチン、アクチニウム、トリウムということで、こういったも

のが開発が進められているということを御紹介いただき、この中から特にアクチニウムに

ついて、次のページから御説明を頂いたところでございます。 

  ３０ページでございます。このアクチニウムの国内需要ということで、アイソトープ協会

からの販売実績、２０１８年、１９年、２０年とございますけれども、年々増加をしてい

るということが見て取れるかと思います。また、現在は研究施設の３か所に販売実績あり

と、そういったことを御説明を頂いたところでございます。 

  ３１ページでございますけれども、３１ページ、３２ページで、アクチニウムの主な製造

方法について御紹介を頂きました。まず、ジェネレータによる製造なのですけれども、こ

ちらはトリウムを用いて製造するということですが、矢印の下の方にありますとおり、供

給能力には限りがあると。 

  そして、加速器による製造、こちらはトリウムとウラン２３８の核破砕反応によって製造

するということでございますけれども、この製造でアクチニウム２２７、これが０．１％

程度混入してしまうと。アクチニウム２２５と２２７、同じ元素の同位体になりますので、

これを分離するのはなかなか難しいということから、ＤＩＳ、減衰待ち保管などを実施し

ている国では、半減期が２１．８年と長いアクチニウム２２７が入っているということで、

なかなか利用できない、そういったことがあるということを御紹介を頂いたところでござ

います。 

  また、次の３２ページ、今度は加速器による製造方法ですけれども、こちらはラジウムの

熱中性子照射によるトリウムの製造、そして、下の方には速中性子によるアクチニウムの

製造ということで、二つ御紹介いただいておりますけれども、いずれにせよ、一番下にあ

りますとおり、ラジウム２２６を原料にしているということから、原料の確保が問題にな
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っているといったことを、第１回の中では北岡委員の方から御説明を頂きました。 

  それを受けまして、今回の資料、次の１に戻って説明をしたいと思います。 

  資料１をお開きいただけますでしょうか。ｉＰａｄですと、左上のところでもう一回トッ

プページに戻って、そこから資料１を押していただくと、資料１に戻るかと思います。 

  表示、よろしいでしょうか。 

  ページ数でいきますと、次の１ページ目、核医学治療をめぐる行政の動きということで、

この核医学治療を進めるために、様々な動きをしていただいているものを、簡単に御紹介

をさせていただいているところでございます。 

  まず、大きな施策としまして、第３期がん対策推進基本計画というのがございまして、こ

の中では核医学治療の体制、これについては不十分との指摘があるということを指摘され

ているものの、今後取り組むべき施策として、国は関係団体と連携しながら、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、人数等を考慮した上で、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といったことが、記載されてい

るところでございます。 

  また、こういったがんの治療を行うがん診療連携拠点病院等の整備に関する指針でござい

まして、このがん診療連携拠点病院は全国に約４００か所ぐらいあるということですけれ

ども、この中の診療体制の中で、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

は、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をする体制を整

備することということが記載されているところでございます。 

  また、この地域拠点病院の高度型、これは全国に５０程度あるということでございますけ

れども、この指定要件の中には、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、こういったことが指定要件にされています。 

  また、制度改正についてですけれども、医療法施行規則の一部を改正する省令、こちらで

放射線関連の様々な部分の改正をしたものでございますけれども、この中で新規の医療技

術への対応としまして、研究機関等で調製した未承認の放射性薬物について、ＲＩ法の管

理下であったものが、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ものについ

て、医療法の枠内で管理できるような改正というのが行われているところでございます。 

  また、平成３年８月１９日、ルテチウム、こちらに関しましては、ルタテラ静注というの

が昨年、３年６月に承認されているものでございますけれども、そして９月に販売承認さ

れたのですが、このルテチウム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
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措置を講じた場合には、一般病室等に入室させることが可能となる、こういった規定がな

されているところでございます。 

  このように、核医学治療をめぐって必要ないろいろな制度改正が行われているということ

を紹介をさせていただきました。 

  次のページ、２ページにいっていただけますでしょうか。幾つか国内で治療薬の開発が進

められている主な核種ということで紹介をさせていただきますけれども、特に下の二つ、

アスタチン、そしてアクチニウム、こちらについては、右側に記載の関係機関、こういっ

たところで研究が行われているところでございます。 

  １点ちょっと訂正なのですけれども、アクチニウムのところで、日立製作所というのが２

回書かれているかと思うのですけれども、二つ目の東大と一緒にやっている日立製作所、

これは、済ません、ＱＳＴの誤りでございます。後ほど資料の訂正をいたしますけれども、

東大とＱＳＴで実施をしているというところでございます。 

  次のページ以降、このアスタチンとアクチニウムについて、簡単に御紹介をいたします。 

  アスタチンに関しまして、３ページ目でございますけれども、この難治性甲状腺がんに対

する医師主導治験、これが昨年の１１月からスタートしているところでございます。後ほ

ど、本日、大阪大学の中野教授からプレゼンテーションをこれから行っていただくことに

なってございますけれども、それが開始をしているところでございます。 

  次の４ページ目ですけれども、このアスタチンの製造方法を簡単に記載をさせていただき

ました。理研のＲＩビームファクトリーで現在製造されているというところでございます

けれども、代替製造法、これはラドンでジェネレータを用いてアスタチンを生成するとい

うものでございますけれども、海外あるいは日本の研究機関で幾つかの代替法が研究をさ

れているところでございます。 

  また、次のページに、アクチニウム製造方法をまとめたものを記載させていただきました。

北岡委員の説明資料の中にもございましたですけれども、様々な製造方法がございまして、

アメリカのオークリッジ研究所、あるいは同じくアメリカのロスアラモス、ブルックヘブ

ン研究所、カナダのＴＲＩＵＭＦ、そういったところで製造されておりますけれども、そ

れぞれ製造方法が同じ方法ではなくて、様々な方法で実際製造されています。 

  また、国内でもＱＳＴ、日本メジフィジックス、日立製作所、そして、ここの東大と日立

製作所、これもＱＳＴの間違いでございます。後ほどちょっと訂正をさせていただきます

けれども、東大とＱＳＴで行っているものでございますけれども、日本で行っている製造
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に関しましては、材料としてラジウムがいずれも利用されているということから、ラジウ

ム２２６、これの確保というのが課題になるだろうと考えられるところでございます。 

  以上の背景を踏まえまして、最後の論点のところを御覧いただければと思います。６ペー

ジ目でございます。論点として三つ記載をさせていただきました。まず、一つ目ですけれ

ども、現在、臨床利用が認められている放射性医薬品、この利用を促進するためにはどの

ような方策が必要なのか。これは後ほどプレゼンテーションを井垣委員よりしていただき

ますけれども、ＲＩ治療室の問題など、そういったものがあると考えています。 

  また、２番目としまして、核医学治療に使用されるＲＩの製造に関する研究開発について、

どのように加速をしていくべきなのかと。大学、研究開発法人と民間企業、こういったと

ころの連携の加速、あるいはアクチニウム製造の原料確保、こういったことが論点になり

得るかと考えてございます。 

  また、３番目として、放射性医薬品の実用化に向けて何か取り組むべき事項はあるのか。

これは薬事承認プロセス、こういったものの改善、あるいは、医療現場においてはＲＩ治

療を行うための体制整備、こういったことがまた論点になると考えております。 

  以上、この三つの論点について、また、それぞれのパートで議論を、これから意見交換を

していただければと考えているところでございます。 

  以上で終わります。 

（上坂部会長）ありがとうございます。 

  今、御説明がありましたように、今のページ、６ページに論点案がありますので、三つ上

がっておりますが、これを中心に質疑や、最後の時間を設けて、論点に基づく質疑をやり

たいと思いますので、どうかよろしくお願いいたします。 

  続きまして、資料２「ＲＩの医療利用上の問題点～放射線治療の立場から～」について、

井垣委員より説明をお願いいたします。時間は、大変恐縮ですけれども、１５分でよろし

くお願いいたします。 

（井垣委員）よろしくお願いいたします。国立がん研究センター中央病院の井垣と申します。 

  私は放射線治療を専門にしておりまして、核医学治療という観点ではちょっと立場や思っ

ているところがずれるところがあるかと思いますけれども、ＲＩ病室を共有しながら使っ

ているような状況についての観点で、問題を感じているようなところを中心にお話をさせ

ていただきます。 

  ２ページ目を御覧いただければと思います。医療用ＲＩのユーザーの目線としては、ＲＩ
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病室を使わなければいけない治療、具体的には密封小線源治療および核医学治療の規制が

大きくて、ＲＩ病室を使わないとできない治療を行うことに対してのハードルが非常に高

い。例えばＲＩ病室が簡単に作れない状況になっている、非常にコストが掛かっている、

あるいは管理や、維持にも非常にお金が掛かるということで、なかなか病室が増えていな

い状況にございます。 

  逆に、診療報酬の観点で申しますと、非常に診療報酬が低くて、病院のユーザーという観

点からは、ＲＩ病室を作ろう、増やそうというモチベーションがなかなか上がってこない。 

  その結果として、ＲＩ病室を持っている限られた施設のところに、全国から患者さんが集

まる。ＲＩ病室の順番、待ち時間が非常に長い状況になっております。結果的には密封小

線源療法、核医学治療ともに、それなりに医療ニーズが高いのに、その医療ニーズを十分

に満たすだけの医療上の需要と、ＲＩ需要に結び付いていないというところになるかなと

思いますので、ここの部分の制限を何とかできればＲＩ需要がもっと増えるのではないか

と思います。具体的にはこれまでは一時的管理区域、ルタテラでは特別措置病室という言

い方になっていますが、私の発表は一時的管理区域という言葉で代表させてもらいますが、

こういったところで、従来の治療もできるようになると本来の医療ニーズに応えられるよ

うになっていいなというのが、正直思っているところでございます。 

  次のページ、３ページを御覧ください。これは皆さん御存じのとおりで、核医学治療の実

施している数はどんどん増えているのだけれども、ベッドの数が増えていない。 

  次のページ、４ページにいきますと、全国でも限られた県にしかＲＩ病室がない、県内に

ＲＩ病室がないような地域もあるような状況になっています。先ほども申しましたとおり、

ＲＩ病室を持っている施設では、待ち時間が非常に長いというようなことになっておりま

す。 

  もうかれこれ七、八年前になりますが、私も東京大学にいた頃は、この資料では待期期間

５か月と書いてありますけれども、私が東大病院で診療していたときには１年以上、患者

さんはＲＩ病室を持っていたような状況でございます。 

  それで、次のページ、５ページ目を見ていただければと思います。ＲＩ病室が増えてこな

い実情についてですが、ＲＩの管理区域ということになりますので、排気、排水、遮蔽能

力といったようなことを考えて建設をしないといけない。しかも、安全側に立った遮蔽計

算が必要ということで、実態的にはそんなに被ばくをしないといったような状況であって

も、非常に高い遮蔽能力の壁を造らないと施設が認定されないというのが実情だというふ
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うに考えております。増設とか新設には根本的、あるいは重厚な改築が必要になりますし、

非常にお金が掛かる。 

  その一方で、先ほども申しましたとおり、診療報酬が十分ではないので、建築は当然のこ

とながら、維持することすら、病院経営上のお荷物というふうな捉え方をされてしまって

いるのが実情であると思っています。医療法とＲＩ法の二重規制で、承認を取るのも非常

に大変だというところも、もう一つあるかなと思います。 

  次のページ、６ページを御覧ください。密封小線源治療の一番代表的というか、皆さんに

症状的に理解いただきやすいケースでございます。Ａｕグレイン、非常に小さな粒を針で

刺して組織内照射をするという方法でございますけれども、唇にがんができているこの患

者さんの場合、御覧のように、ほとんど何の影響もなくしっかり治ってしまうと。レント

ゲン写真を撮れば、右上の写真のように、金の粒が唇の中に入っているというのが分かる

程度で、別に生活に何も困らない、臓器温存、整容温存、機能温存に絶大な威力を発揮す

るような治療でございます。これを手術で直そうとすると患者さんにとっては非常に大変

だということにもなります。手術については後でお話しします。 

７ページ目を御覧ください。これは舌がんのケースですが、舌がんも先ほどの口唇がんと

同じような形で、しっかり手術なしで治せてしまいます。ただ、Ａｕグレインの治療は線源

脱落に備えて、少なくとも３日間、グレインの数が多いと５日間も入院が必要になったりす

るような場合も、もちろんあるわけでございます。 

  それから、次のページ、８ページ、これは東京医科歯科大学の資料から頂いたものになり

ますけれども、イリジウムピンというイリジウムの針、これを直接舌に刺して、数日間留

置する。終わったら抜いてしまうという形で、これもＡｕグレインと同じように治療がで

きる。Ａｕグレインは比較的表層の病変中心になるわけなのですけれども、イリジウムピ

ンですと深いところまで腫瘍があっても到達できるので、こちらが使われたりします。こ

れもやはり刺入中は入院が必要になってくるというところになるわけでございます。 

  次、９ページ目を御覧いただければと思います。こういった密封小線源治療、放射線治療

をしない場合どうなっていくのかというのが、この絵でございます。口腔がん撲滅委員会

という一般社団法人のホームページから持ってきた写真になりますけれども、右の写真の

ように、手術すれば形がかなり変わってくる。舌がんだと、舌を切った後、体の別のとこ

ろから持ってきた皮弁というのを当てて、べろの代わりにするといったような形になるわ

けでございます。 
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  舌がんの方は手術をすると、べろが動きにくくなるので、おしゃべりするときに非常に言

葉がもごもごして、聞きにくくなるというのがいつも感じていることでございます。 

  このホームページでも堀ちえみさんがおしゃべりしている動画が入っていますが普通の人

のしゃべり方とはちょっと違う、舌足らずなしゃべり方になっているなという感じで、見

ていただければ分かるはずでございます。 

  頭頸部がんの手術というのは臓器を切除する、その結果として機能を喪失する、あるいは

低下させる、かつ容貌も変化するということで、ＱＯＬの低下が著しい領域で、放射線治

療が非常に効力を発揮するところでございます。放射線治療であればＱＯＬを維持してが

ん治療ができるはずなのにＲＩ病室を使わないとch労ができないということで、なかなか

増えてこないというところが、我々からの見た実情になってございます。 

  １０ページ目を御覧いただければと思います。ＲＩ病室に隔離することについての問題点

でございます。病室が少ないという問題以外にも、最近は人口の高齢化に伴って、合併症、

特に認知症を持っているがん患者さんが増えてきています。 

  認知症があるいうだけの理由で手術適応外になっているような患者さんというのは、ＲＩ

病室で隔離をすることによって何とか治療する、唯一の選択肢である治療をわけですけれ

どもそのような患者さんにとってＲＩ病室で隔離するというのは実は非常にリスクの高い

治療でございまして、せん妄といって、患者さんが急に、今どこで何をしているのか理解

できなくなって、暴れたりするたようなことも往々にしてございます。家族の付添いが必

要な状況であっても、ＲＩ病室に入るとなる家族ともと隔離しなくちゃいけない、家族の

付添いができないといったようなことで、治療ができなくなるような患者さんが少なから

ずいらっしゃいます。 

  せめて一時管理区域であれば、患者さんの御家族も病院内で待機しやすい状況にはなるの

かなと思いますし、ＲＩ病室の中の放射線管理区域で、いろいろな管理上の重要なものを、

患者さん本人や御家族が破損するとかいったトラブルも防げるところになるかなと思いま

す。 

  １１ページ目を御覧ください。実際のデータでございますけれども、千代田テクノル様か

らＡｕグレイン、それからイリジウムピンの供給数を、データを頂きました。年々、御覧

のように供給数が下がってきております。その一方で、甲状腺がんのヨード治療、入院が

必要になる治療でどんどん増えています。 

  また、イリジウムやＡｕの供給数が下がってきている時期に、前立腺がんのシード治療が
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開始されています。頭頸部がんと比べると前立腺がんや甲状腺がんは比較的待機可能なが

んなのです。これらの半年、１年待ってから治療することも可能な場合もある治療のため

にＲＩ病室が埋まってしまって、１か月、２か月待つのも困る頭頸部がんの密封小線源治

療ができなくなっているというのが、イリジウムやＡｕの減少の主な原因になっているの

かなと思います。ＲＩ病室の数が減っているというのも、もちろんその一員となっていま

す。これは全国の状況です。 

  次のページを御覧ください。１２ページでございます。頭頸部がんの小線源治療を非常に

活発にやっている東京医科歯科大学単施設のデータで見ますと、年次の間で特別に件数は

減っていないわけでございます。 

  線源供給不足で、ちょっと減っている時期はあるわけですが、最初にお話ししたＡｕグレ

インの治療は、患者さんに２か月待ってもらって何とかやっているといったような状況で、

イリジウムやＡｕの件数が増えた減ったではなく、限られた数のＲＩ病室を使用できるリ

ミットの数として、これだけの数しかできないので、安定した数であると、吉村教授から

お話を伺っております。 

  １３ページを御覧ください。ルテニウム・アイアプリケーターという、日本で唯一の我々

の施設が行っている知慮うなのですけれども、網膜芽細胞腫という小さいお子さんに好発

する目の腫瘍、それから、メラノーマ、目にできる悪性黒色腫に対して行う治療です。眼

球を摘出しなくてよい治療をやっています。 

  ただ、この治療はＲＩ病室に入ってもらわないといけません。ＲＩ病室の使用できる件数

の制限があり、悪性黒色腫は大人にできる腫瘍であって、相対的にお子さんに優先に使い

たいということで、ＲＩ病室の使用できる件数の制限の関係で、ルテニウム治療は網膜芽

細胞腫にしか使っておりません。悪性黒色腫の患者さんは、ＲＩ病室に余裕があったらや

りたいのですが、実際的には年に１件もできないぐらいの状況になっております。 

  次のページ、１４ページを見ていただければと思います。先ほど申しましたとおり、非常

に小さいお子さんにできる腫瘍なので、ＲＩ病室に入院しても、お母さんに付き添ってい

ただかないといけないのが実情でございます。放射線管理上の問題がありますが、お母さ

んにはＲＩ病室の中に一時的に入ってもらう形、事実上はＲＩ病室に一晩、二晩泊っても

らうような形になります。 

  実際にうちで、この治療のお子さんに付き添っているお母さんの被ばく量を測定した結果

が２５から５０マイクロシーベルトでした。安全側に評価して、患者さんにぴたっとくっ
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ついた状態で２４時間いるような想定で計算をしたところでも、線量限度を超えないよう

な治療でございます。 

  その程度の治療ですけれども、退室基準がありませんし、一旦縫着した後、数日たったら

外してしまうと、一時的に体の中に埋め込む線源なので、ＲＩ法の管理下に常に置かれる

ことになります。人体に投与するＲＩというのは、基本的には人体に投与した時点でＲＩ

法の管轄から外れるわけですけれども、このルテニウムの場合には管轄から外れないとい

ったような状況なのですけれども、これぐらいしか被ばくしていないのにＲＩ病室に入れ

ておかないといけないというのは、非常に大変なことでございます。 

  ＲＩの管理について詳しくないからというところはありますが、眼科の先生に言わせると、

小さなお子さんをお母さんから何日間か隔離しないといけないような非人道的な治療だと

いう側面があるというところも正直なところでございます。 

  １５ページを御覧いただければと思います。そういったようなところで、従来のＲＩ病室

でやらなくちゃいけない治療とも、一時的管理区域での投与、加療に移行できれば、ＲＩ

の医療利用がもう少し広がると思います。核医学治療と小線源治療で数限られたＲＩ病室

を取り合いしているような状況になっていて、どうしても我々放射線治療医と核医学専門

医との間で、けんかするような状況に短絡的には見えてしまうのですが、けんかせずに協

働するべきところです。規制緩和して、必要な治療がたくさんできるような状況になって

いくのがよろしいのかなと正直言って思っております。 

  ということで、最後のまとめのページにまいります。１６ページですけれども、密封小線

源治療、核医学治療は非常に多様な技術になってきていて、どんどん新しく開発されてい

くような状況になるのかなと思います。医学的なニーズはあるけれども、そのニーズの多

くに応えられるだけの医療上の需要、使用に結び付いていないという状況になっていると

思っています。一時管理区域で可能な治療になっていくと、もうちょっと医療としての需

要が掘り起こされて、結果的にＲＩの使用、製造といったようなところの促進にもつなが

ってくるのじゃないかと考えた次第でございます。 

  以上、ありがとうございました。 

（上坂部会長）井垣委員、医療現場からの貴重なお話、どうもありがとうございました。 

  次に、資料３「核医学治療・標的アイソトープ治療の実用化・普及に向けた現況と課題」

について、東委員より説明をお願いいたします。時間はまた１５分で恐縮ですけれども、

よろしくお願いいたします。 
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（東委員）ＱＳＴの東です。聞こえておりますでしょうか。 

（上坂部会長）聞こえております。 

（東委員）（東委員）それでは、ビデオを消してお話しさせていただきます。よろしくお願い

いたします。 

  本発表では、この核医学治療、標的アイソトープ治療をＴＲＴと簡略化して言い換えさせ

ていただきたいと思いますので、よろしくお願いします。 

  それでは、スライド２をお願いいたします。先ほど井垣先生から密封線源治療に関してお

話がございました。私がお話ししますのは非密封線源治療ということで、ＴＲＴはこちら

になるわけですけれども、この違いを上段に示します。密封線源は診療用放射線照射装置

として医療機器扱いである、これに対しＴＲＴというのは、放射性医薬品として医薬品扱

いである。すなわち薬であって、かつ放射線治療であるというところが異なるということ

になります。当然、人体に投与しますので、安全性基準が高いという点にご留意いただけ

ればと思います。 

  スライド３はＴＲＴの概念を絵にしております。がんの細胞などの標的分子を設定して、

これにどうくっつけるか、取り込むようにさせるかという目的で、低分子基質、ホルモン、

抗体などを薬剤送達の手段として薬類を作り、ここに診断用や治療用のアイソトープを標

識することで、治療と診断を一気にやってしまおうというのがセラノスティクスです。核

種の付け替えによって、診断と治療が直結できることになります。 

  とくに注目されているのは最近利用可能になったアルファ核種で、複数が臨床にも導入さ

れつつあり、しかも効果が高いということで注目されています。 

  この図のように、ＲＩの医学利用においては、ＲＩ製造の部門だけ、あるいは放射化学、

原子核物理、加速器工学だけではなく、さらに医薬品関連であったり、それを臨床にいか

に応用するかということになると、さらに幅広い関連分野の人材や施設、専門性が必要に

なります。ですので、研究開発にもそれだけ幅広い人材を蓄えた施設、大きなアカデミア、

例えばＱＳＴのようなところでやらないとなかなか難しく、ハードルが高いということが

お分かりいただけると思います。 

  スライド４をお願いいたします。このＴＲＴは薬であって、かつ放射線治療ということで、

まず、ステップ１として、血液に乗って運ばれて標的に到達、ステップ２、標的細胞へ取

り込まれる、ステップ３、放射線の照射が行われるということになります。 

  このＴＲＴの細胞障害機構としては、粒子の運動エネルギーによって、がんのＤＮＡ損傷
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をするということですので、非常に重たい重粒子にも似たヘリウムイオンが飛ぶアルファ

線の場合には二重鎖切断がより強く誘導されて、それが高い治療効果につながっていくと

いうふうに言われています。 

  下の図でオージェとベータ粒子の字がずれていますので、ちょっと分かりにくいですが、

ベータ線の場合は体内で数ｍｍ程度飛ぶ、アルファ線の場合は数十μｍ程度飛ぶと言われ

ています。 

  右の方にいきますと、抗がん剤のように一定の血中濃度が不要ということで、非常に微量

な物質量のお薬としては投与されますので、いわゆるアレルギー反応は起こりません。で

すので、ＴＲＴでは放射線が治療効果をもたらす、すなわち薬効というわけですから、自

覚症状のある副作用はないということになります。この飛程を考えますと、いかに腫瘍特

異的に集積させて、正常部位にいかないように特異的に持っていくかというドラッグデリ

バリーが大事ということがお分かりいただけます。 

  下段はこの核医学治療、ＴＲＴの歴史です。かなり古い時期から既に行われていたのです

が、当初は核医学治療、ＴＲＴといいましても、ヨウ素１３１の甲状腺治療のみでした。

近年いろいろなお薬が導入されて、どんどん件数が増えているということが明示的にお分

かりいただけると思います。 

  スライド５は現在、国内で承認されている我が国の放射性治療薬の一覧でございます。お

分かりいただけますように、４番のゾーフィゴのみがアルファ線核種製剤で、その他は全

てベータ線核種製剤でございます。 

  しかも２番、３番のメタストロン、ゼヴァリンに関しましては、今臨床で使えない状態に

なっていて、その点も問題になっております。 

  ５番、６番、これが昨年の６月と９月に相次いで承認されました新しいベータ線核種製剤

ということになります。残念ながら、これら全てが製剤か原材料を輸入しており、国内自

給ができていない、これが昨年、参議院の国会質疑でも取り上げられた大きな問題である

と言えます。 

  ６ページをお願いいたします。これは２０００年以降の国内で承認されました、治療薬、

診断を含めた放射性医薬品開発・承認の状況で、承認されたものを一覧で並べております

が、縦の赤い括弧を見ていただきますと、開発国はすべて海外、日本で開発されたものが

全くないということになります。 

  また、放射性治療薬では、最近まで国内治験さえなかった、すなわち魔の川が越えられな
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いということになりますし、放射性医薬品は診断・治療とも開発承認がない、すなわち死

の谷ということになります。また、販売停止、供給停止のものが今二つもあるということ

で、市場でうまく生き残っていけないという意味で、ダーウィンの海といえるかと思いま

す。 

  また、承認体制の遅れも問題になります。横向きの赤括弧を見ていただきますと、メタス

トロンの場合は、海外承認から国内承認が２０年以上たっています。また、オクトレオス

キャンに関しても２０年以上たっているということで、海外では使えるのに日本で使えな

いという状況が非常に長かった。近年、承認申請は早くなってきておりますけれども、ド

ラッグラグの問題が常にこのＴＲＴでは取り沙汰される状況であると思います。 

  スライド７は、先ほど申し上げました魔の川、死の谷、ダーウィンの海についての説明で

ございます。これは一般的な医薬品について言えることなのですが、まずは研究開発をい

かに越えて製品にたどり着くか、これが魔の川、製品開発からいかに事業化するか、これ

が死の谷、さらにいかに産業として維持していくか、これがダーウィンの海というふうに

一般的に言われております。先ほど申し上げましたように、日本ではこの上の二つ、研究

開発と製品開発の部分を飛ばして海外輸入製剤に頼ってきたということで、下半分しかし

なかったということになります。 

  という訳で、いかに治験を越えていくか、薬事申請を越えていくかという上半分の人材、

右側に記載の薬事申請関係専門職などは（一般薬では育っているかもしれませんが）ＲＩ

部門では全く育っていないということになりますし、企業としても戦略的に魔の川、死の

谷を越える経験がないということで、国内製剤開発のリスクが高くなっており、アカデミ

ア、ベンチャーなどの重要性が増してくる訳です。後ほど御説明いたします。 

  スライド８ではＴＲＴの薬剤開発におけるＧＬＰ／ＧＭＰという大きな問題についてお示

しします。上が一般薬剤について、下がＲＩ薬剤について説明しております。一般薬剤に

おいては、いわゆる動物実験レベル、非臨床レベルではＧＬＰが必要になり、それから、

臨床治験では治験薬ＧＭＰが必要、承認後は医薬品ＧＭＰ、すなわち良い管理で質の良い

お薬を安全に作る体制を、きちんと構築する必要があります。一方、ＲＩ薬剤の場合は、

この過程の全てでＲＩ管理区域内での試験体制、製造体制が必要なために、全ての工程で

陰圧管理になります。他方、ＧＭＰというのは、ほこりが入らないように陽圧管理という

のが基本になるため、この相反する条件を矛盾なく整える、非常に難しい薬剤製造になる

ということがお分かりいただけると思います。 
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  ですので、このような難しい設備の構築、それにきちんと対応できるような人員体制をき

ちんと持っている施設でないと、ＴＲＴの薬剤開発は難しいと言えます。過去の経験でノ

ウハウを持つＱＳＴなどなければ一般的には難しいと我々は考えいます。 

  また、ＧＬＰに関しましては、現在、アルファ核種においては国内に請負企業がございま

せん。ですので、非臨床試験、いわゆる動物実験がアルファ核種ではなかなか難しい中で、

現在ＱＳＴ、大阪大学、福島県立医大などは、人手も足りない中で無理をして頑張ってい

るというところですので、この辺りに関しても公的支援が頂ければというふうに考えてお

ります。 

  スライド９をお願いいたします。ＴＲＴ開発においては、非臨床試験もいろいろ問題がご

ざいます。１番目にクリアランスの問題。この場でお話しすることがどうか分からないの

ですが、クリアランス、これは長年放射線の世界では問題になっていまして、ＲＩ法及び

医療法では、ＰＥＴ４核種以外は放射能が減衰しても、動物も機材などもＲＩ管理区域外

に持ち出せないということで、非常に煩わしい訳です。もちろん安全は大事なのですけれ

ども、日本では動物実験がなかなか進まないと言えます。 

  先ほども申し上げましたが、国内では国内開発をされたＴＲＴの薬剤が今までありません

ので、非臨床試験の進め方が、企業もアカデミアもよく分かっていない状況であるという

ことになります。 

  スライド中央やや下辺りに示す通り、治療薬に関する文書は、まだ国内で発出されており

ません。近年、ＦＤＡやＥＭＡからガイダンス案等は発出されておりますけれども、国内

での薬事承認事情やＰＭＤＡのスタンスが分からない、ＰＭＤＡとの交渉の結果、企業が

非常に難しい非臨床試験を課されてしまうこともあり得ますから、資金が膨大になって、

最終的には承認されない可能性もあり、非常にリスクが高いという訳です。リスクヘッジ

の観点から考えると、企業自らがＴＲＴ薬剤を開発するのはかなりハードルが高いと言え

ると思います。 

  また、非臨床研究でいいますと、α核種の多くで安定同位体がない、イメージングに適し

た放射性同位体も存在しないなど問題点が多く、これらの点に関しては、本日も御参加の

蜂須賀先生を中心に、ＡＭＥＤで品質安全性評価研究を立ち上げられ、我々も参加してお

りますので、今後改革できればと考えております。 

  １０ページでは、バイオベンチャーについての話をさせていただきます。一般医薬品にお

いては、バイオベンチャーの必要性は１０年、２０年前から出ており、このような情報開
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示ガイドブック等も多数出ております。 

  これは経産省の関連資料の前文です。創薬環境は劇的に変わり、上市までにお金も数百億

円レベル掛かり、しかも新しい創薬で技術革新も必要であると。こういう急速な動きの中

では、小回りが利く創薬ベンチャーによる開発が重要であるとされています。 

  一方、ＲＩの世界では国内はほとんど動いてこなかったというのが正直なところかと思い

ます。一方、海外では既に創薬ベンチャーでＲＩ医薬品開発がどんどん進んでいるという

状況ですので、やはり日本でもこのバイオベンチャーをＲＩ分野にきちんと導入するとい

うことが重要かと思っております。 

  後ほど大阪大学の中野先生から阪大のベンチャーのお話があると思いますけれども、国内

でも富士フイルムのＲＩ部門がペプチドリーム社に３０５億円で買収されるなどのニュー

スもありますし、ＱＳＴでも現在創薬ベンチャー設立を計画しております。小回りが利く

ベンチャーをＲＩ創薬に十分活用していただけるような仕組みを国策として作っていただ

ければというふうに考えております。 

  １１ページでは主なアルファ線放出核種についての一覧を示します。積極的にメガファー

マが参入していることがお分かりいただけると思います。一番下の赤字の部分は、国内で

始まりつつあるアルファの臨床試験です。２０２１年度に大阪大学では既に開始いたしま

したし、福島県立医大とＱＳＴでも同じく開始を予定しているというところでございます。 

  １２ページは、新しいアルファ放出核種、アスタチン２１１の国内研究についてまとめて

おります。我々QSTもいろいろと開発しておりますが、アスタチン２１１に関しては後ほど

阪大、中野先生から詳しく御報告があると思います。 

  １３ページはアクチニウムに関してでございます。アクチニウムは２０１６年のＪＮＭ誌

の画期的な治療法の報告から、各国は注目をしており、既にこの専門部会でも何度も取り

上げているように、たくさんの製造法が論議されております。私もこの写真の２０１８年

のＩＡＥＡのワークショップに畑澤先生と参加させていただきましたが、海外では既に数

年間前からこのような討議がなされ、我が国に先駆けて着実に開発が進んでいると言える

と思います。 

  １４ページをお願いいたします。国内での動きとしてＱＳＴでは加速器を用いたラジウム

２２６に対するプロトン照射によるAc-225製造法を確立してまいりました。医薬品という

のは特許の塊でありますので、この製造方法に関してはＱＳＴとメジフィジックス社で特

許申請等を確保し整えております。ＣＲＡＤＬＥ棟という加速器施設も建設されましたの
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で、国内でのアクチニウム２２５の製造の本格化に、我々は期待しているところでござい

ます。 

  １５ページをお願いいたします。これに対し、海外ではもっと速いスピードでどんどん動

いており、米国では特にエネルギー省のＤＯＥの強力なサポート体制で、製造法①、製造

法②に関してきっちりと臨床に向けた体制が整ってきたと言えます。ビル・ゲイツ氏が率

いるテラパワー社では、原料も十分に確保し、製造を進め、しかもＦＤＡドラッグマスタ

ーファイルに登録済みということで、今後世界的にアクチニウム２２５標識製剤のＦＤＡ

承認は、どんどん加速されるのではないかと我々は考えています。 

  １６ページは、昨年７月のＱＳＴ永津の報告ですので詳しい説明は省略させていただきま

すが、国内では海外輸入や自前の製造にてアクチニウム２２５の研究が進んでいる、海外

輸入では1回大体１００万円ぐらいで買えるという紹介スライドでございます。 

  次、１７ページはＡｃ－225の原子炉製造に関してのスライドです。令和２年度の国家課

題対応型研究開発推進事業に採択され「常陽」の利用が提言され、核医学会でも報告され

ていますが、原子炉に関してはアカデミアでは運営困難と考えます。後ほど原子力研究開

発機構の方から御発表あると思いますので、説明はそちらにお譲りしたいと思います。 

  １８ページは、ＦＤＡドラッグマスターファイルについてです。これは承認審査の効率

化・迅速化を目的としたＦＤＡの制度でございます。医薬品を承認申請する際には原料や

核種などをどのように作るのかというのをきちんとＦＤＡに説明する必要がありますが、

前述のように薬というのは特許の塊ですので、製造法などを開示できない場合があります。

これに対して、マスターファイルに事前に核種の製造法などを登録しておくと、製薬メー

カーにととっては承認申請をしやすくなる訳です。国内にも類似の制度がございますので、

今後国内でも大型加速器や原子炉を利用してアクチニウム等を作っていくのであれば、マ

スターファイル制度などに対応しておく必要があると考えます。 

  １９ページでは、これまでのスライドを提言としてまとめております。やはりベンチャー

などがしっかり頑張ないといけない。さらにアカデミアやベンチャーがフェーズⅠ、Ⅱか

らⅡ、Ⅲの企業治験にいかにつなげるか、これらがＴＲＴの国内市場の活性化の鍵と我々

は考えております。一番下の提言をご覧ください。承認申請の部分で十分に公的サポート

などを充実させていただくことで、ＲＩの企業での薬剤供給の安定化にうまくつながると

考えます。詳細はまた後ほど参考資料をご覧いただければと思います。 

  ２０ページには、改めてこちらにクリアランス制度とＲＩ非臨床について、文書でまとめ
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ております。先ほど御説明したとおりです。 

  最後に、私は日本核医学会でもＲＩ関連の委員をやっておりますので、臨床に関連した事

項の説明を簡単にさせていただき発表を終わりたいと思います。もっとも歴史の古いヨウ

素１３１の放射性ヨウ素の場合治療病室の不足が大きな問題であると井垣先生の御発表で

もありました。放射性ヨウ素治療開始が遅れると死亡率が４．２倍になるという報告もあ

り、治療病室の待ち時間の延長は大きな社会問題であります。 

  ２２ページでは、日本核医学会健保委員会の提言をお示します。がん診療連携拠点病院を

しっかりと整備してＲＩ治療病室の設置を義務化するというような戦略案を検討しており

ますので、このような観点で厚労省の皆様にも御検討いただければと考えております。 

  ２３ページでは、近々国内導入が予想されておりますルテチウム１７７－ＰＳＭＡ製剤に

ついてです。国内でも治験準備中ですが、現在の被ばくの管理においては、国内では５日

間ほどの入院が必要と言われております。オーストラリアではこの治療を外来でできるの

に対して、日本ではなぜ長期の入院が必要なのかという問題があり、厚労省班研究の細野

班で今後検討されていくことになろうかと思います。 

  ２４ページでは、我々ＱＳＴがＲＩ治療病室の不足問題を解決するため提唱している、新

しく続々と導入されるアルファ核種を気軽に利用可能にする移動式の「トレーラーハウス

型RI施設」についてです。一般的なＲＩ治療病室というのは建設に５億円ぐらい掛かり、

改修にも数億円掛かるわけですが、「トレーラーハウス型RI施設」ですと数千万円で設置

できます。また、完全に独立型のＲＩ管理区域として設計されており、貯水槽等も不要で

すので、ＴＲＴの普及には大きなキーになると考えています。昨年末にＱＳＴ千葉地区に

実機が設置されており、規制庁からの設置許可待ちですので、許可を得られましたら、今

後は厚労省班研究等で検証していきたいと思います。 

  最後２５ページはまとめです。私の発表はこれで終わりたいと思います。 

  ２６ページ以降、いろいろと参考資料を入れておりますので、何か御不明な点があればお

聞きいただければと思います。 

  長くなりまして申し訳ありません。以上でございます。 

（上坂部会長）東委員、ありがとうございます。ＴＲＴに関して詳細な説明をありがとうござ

いました。 

  その中にビル・ゲイツのテラパワーの話がありましたが、あそこは高速炉も計画していて、

そこにＪＡＥＡさんと三菱重工さんも参画するということですので、革新炉とこういう医
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療用ＲＩというのもシーズといいますか、ベースは同じだなということを改めて感じる次

第であります。 

  続きまして資料４、アルファ線核医学治療（内用療法）開発についてということで、大阪

大学、中野先生より説明をお願いいたします。時間また恐縮ですけれども、１５分目標で

お願いいたします。 

（中野センター長）本日は「阪大における取組状況」と「アルファフュージョン社における取

組と将来ビジョン」ということをお話ししますが、後半に重点を置きたいと思いますので、

前半については要点のみを各スライドで説明します。 

  まず、先ほど魔の川がございましたが、その魔の川を越えるのが基礎研究のところで、こ

れは２ページ目ですね。これが我々が始めたときに課題としていたものです。医師主導治

験まではアカデミアでするしかないだろうと。そのためにはアルファ線放出核種、我々の

場合はアスタチンの安定供給網の整備が必須である。それから、東先生、蜂須賀先生も大

変御尽力いただいたのですが、臨床試験の必要性や判定基準のプロトコルの適格性審査と

いうものを整備する必要がある。普通の製薬と違うのは、アスタチンというものが安定供

給できるというめどを立てるということが必要でして、そのための研究というものも基礎

研究に入るというふうに我々考えておりました。 

  次のページにいきます。これ阪大で文科省から概算要求したときのポンチ絵になるもので

す。何もエディットせずに出したので非常に恥ずかしいのですけれども、この治療法に関

しては製造、分離、合成、臨床という四つのポイントが必要です。これを阪大の中でやっ

ていくとう計画です。左の下の方に「阪大だから出来ること！」と書いてありますが、こ

れは実際にやってみると阪大でもできること、あるいは阪大だけではできないことという

のが正しいのではないかというように感じました。それについてはこの後、説明していき

ます。 

  次のページ、お願いいたします。これが阪大内で、放射線科学基盤機構を設立したときの

組織再編図です。御覧のように阪大の中で治療法を実現することが重要だと考える部局が

連携して、それぞれの部局から実定員を捻出する形で新しい機構を立てて、初代機構長の

篠原先生の下、この治療法の開発を進めてまいりました。 

  次のページ、お願いいたします。それと並行しまして、先ほど東先生からの御説明にもあ

りましたが、短寿命ＲＩ供給プラットフォームというものを２０１６年に大阪大学、理化

学研究所、それから東北大学が連携して設立いたしました。その後、量研機構にも参画し
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ていただきまして、日本の基礎科学、ＲＩを使ったいろいろな分野の底上げをするという

ことを目的として始めました。実はこのプラットフォームが非常に役立ちました。 

  次のページ、お願いします。それぞれの加速器施設、特徴がございまして役割分担という

ものをするんですけれども、アルファ線放出核種に関しては複数の施設が供給可能です。

このような体制が整っているのは日本だけです。日本は国土が狭いですが加速器の数が多

いので、加速器密度ということに関しては世界でもトップレベルだと思います。 

  次のページ、お願いいたします。特徴としては、これは一元化窓口を、ＲＣＮＰというの

は核物理研究センターですが、核物理研究センターに設置して、飽くまでも学術的意義と

いうものを最優先して課題を選択しております。課題選択委員は外部委員が過半数で、こ

こにいらっしゃる中西先生には初代の委員長として本当に御尽力いただきました。事務手

続についてＲＣＮＰで行い、下の図にあるような核種を供給しております。ぴゅんと立ち

上がっているのがアスタチンでございます。これは２０２０年までなんですけれども、そ

れまではほかの核種と比べてそんなに目立つ、多いですけれども目立つということはなか

ったのですけれども、やはり２０２０年頃からアスタチンの需要、それから供給実績とい

うものが非常に立ち上がっています。 

  この期間、核物理研究センターはアスタチンを一切供給できていません。これは核物理研

究センターが今後はアスタチンの供給量を増やさないといけないということで加速器の更

新、つまりアップグレードしております。アップグレード中は生産できませんので、この

間は理研や量研機構にアスタチンの供給を担っていただいていたわけでございます。 

  次のページ、お願いいたします。ほぼこの取組と同時期に、ＪＳＴの支援を受けまして組

織対組織の産学連携という取組も進めました。いろいろキーテクノロジー、それに関連す

る課題というのを立てております。この中にも課題代表者を務めていらっしゃっていただ

いた方がいろいろいらっしゃるのですが、お陰様でこれが走りながらどんどん大きくなっ

て、現在１６大学・３６企業が参画しております。今年度で終了ですので、来年度以降か

らは一般社団法人を立てて、そこが中心となって、アルファ線核医学治療をアカデミアと

企業が連携する出口を見据える基礎研究として取り組んでいくことになります。 

  このJST OPERA事業では、アルファ線核医学治療に関しては、第１候補薬剤の医師主導治

験というものを実施することがゴールに設定されておりました。第２薬剤がめどが立って

いるというのもゴールでした。 

  次、お願いいたします。アルファ線核医学治療の特徴はやはりそのスケーラビリティにあ
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ります。いろいろな標的薬というものにアスタチンあるいはアクチニウムを合成すること

によって、それが薬剤に変わる。一つの薬剤を作るのではなくて、同じような手法で多数

の薬剤が開発できるというのが非常に大きな特徴です。 

  ここに主なものを挙げているのですが、これだけではございません。そのほかにもたくさ

んございます。大事な点は幾つかございまして、まず国際市場と国内市場を比べてみると、

国際市場が１０倍になっている。将来ベンチャーを立て、薬剤の導出を大手製薬企業に持

ちかける場合、やはり国際市場に打って出ることができないと、なかなか協力が得られな

いということが考えられます。それから、世界の主流は半減期１０日のアクチニウム薬剤

の開発になっているのですけれども、アスタチン、半減期７時間の供給体制が一番整って

いるのは日本です。タイムリーに有効性と優位性を示すことで開発競争のトップに躍り出

る可能性があるというふうに考えております。 

  次のスライドをお願いします。阪大での医師主導治験ですが、これは先ほどの東先生の御

説明でも御紹介いただきましたけれども、アスタチン化ナトリウムというもので、アスタ

チンそのものの持っている性質、アスタチンというのはハロゲンでヨウ素と同じく甲状腺

由来の細胞に集まる性質を持っております。だから、アスタチン自体が甲状腺由来の細胞

に集まるという性質を使って難治性の甲状腺がんの治療を目指すというものでございます。

これには二つ大きな目的がございまして、その薬剤自体の安全性、有効性を確かめるとい

うことが一つですが、もう一つはアスタチンを合成した薬剤は、はがれてしまうとアスタ

チン単独になります。それの安全性というものも今回かなり調べることができるのではな

いかというふうに思っております。昨年１１月２９日にプレスリリースいたしまして、か

なりの注目を浴びました。 

  次、１０ページ目です。その他の薬剤候補も開発しております。特定のがんに効くという

薬剤と、それからいろいろながんに応用可能であるという薬剤を今、同時に開発している。

また、アスタチンを合成する相手ですが、低分子に合成できるというのがアクチニウムと

比べて一番違うところですので、そういうところも重視しながら行っております。またア

クチニウムが主流になっている抗体との相性、あるいは抗体での効きようというものもチ

ェックしております。 

  次、お願いいたします、１１ページ。先ほど申し上げましたように、現時点では大量生産、

それも安定供給というものは必要としておりません、実は。まだ基礎研究、医師主導治験

のレベルですので、そのことは必要ないのですが、そのことが可能であるめどというのは
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立てていかないといけないです。ここは一例ですが、スケルトンサイクロトロン、これは

核物理研究センターを中心に開発されているもので最終的には約５００μＡのビーム強度

を守るコンパクトな加速器を比較的安価に実現したいということで、コンピューター上で

は実現しております。 

  次、お願いいたします。１２ページはそれを受ける標的あるいは抽出装置なのですが、こ

れも実はいろいろなところで開発しているのですけれども、一番進んでいるのは理化学研

究所の仁科加速器科学研究センターですので、そこのスライドを持ってきております。羽

場さんを中心とするチームでアスタチンの大量製造を、理化学研究所の複数の加速器でテ

ストが進んでいます。大強度加速器と標的、さらに抽出装置の開発が進めば、将来的には

民間企業が興味を持ってくれるのではないかと考えております。 

  次いきます。先ほど少しＴＲＩＵＭＦから輸入という話が出ましたので、ちょっとだけ御

紹介しておきます。ＴＲＩＵＭＦというのは核物理研究センターと同じく基礎研究が主た

るミッションとなっているカナダの国立の加速器研究所です。ただし、産学連携に非常に

力を入れておりまして、アクチニウムの大量製造というのを一生懸命やっております。ス

パッタリングを使いますとアクチニウム２２７が混ざるということがあるのですけれども、

ここではラジウム２２６を一旦作って、それからミルキングでアクチニウムを抽出します

ので、かなり純度の高いアクチニウムが製造できます。数百ＧＢｑというのを最終目標に

しておりまして、実は今月第３週あるいは第４週にアクチニウムを生産し、トライアルで

輸入する話が進んでおります。 

  次いきます。このようなアクティビティなのですが、核物理研究センター単独で行ってい

るわけではなくて、オールジャパン体制になって、また阪大の中では異分野融合という形

で進めております。今申し上げました組織対組織の産学連携を担うＱｉＳＳ、それから派

生した一般社団法人であるＱＡＳＳというプラットフォームの整備に加えまして、最終的

にこの治療法を国際標準にしていくのには、人材育成というのが非常に重要になってまい

ります。大阪大学の中にはそれのための卓越大学院プログラムというものが２０１９年度

から走っております。これらの取り組みの資金面を回していくというのはアカデミアだけ

ではかなり難しいですので、一社ＱＡＳＳの上にいろいろとベンチャーであったり、それ

から「コウリションスキーム」と言われていますけれども、企業と大学の協働で行う事業

というものを作っていかなくてはいけない。それをまず自ら始めようと設立したのがアル

ファフュージョン株式会社でございます。ここからはアルファフュージョンについての御
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説明をいたします。 

  １５ページですね。アルファフュージョン株式会社なんですが、一義的には創薬ベンチャ

ーです。創薬ベンチャーで、目標としてはアスタチン薬剤の可能性を実証と実用に向けた

様々な問題解決を推進することで、大規模の治験実施能力・国際的な販売力のある大手製

薬企業への導出を目指します。先ほど言いましたように、我々はこの治療法にかなり高い

ポテンシャルを感じております。そこでまず、いろいろな低分子・抗体と化合することに

よってスケーラビリティがあるということを示す。 

  それから、アスタチンを使うのですが、製薬企業から見るとアスタチンが特別なものだと

最終的に決心できません。だから、アスタチンというものが特別なものではないというこ

とを示す。 

  それから、日本発の科学技術で世界に貢献するというビジョンを示す。これが非常に重要

だと我々は考えております。 

  単独薬剤の提案ではなくて、汎用性の高いアスタチン２１１を用いた治療プラットフォー

ムの構築というものを最終的な目標に挙げております。 

  約２年間の準備期間に基本戦略を策定した後、２０２１年４月３０日に登記しまして、１

０月２８日、ちょうど治験の記者会見の１か月前ですけれども、バイオヘルスケアファン

ドＤ３ＬＬＣ社より総額１億円の調達をしております。 

  阪大発ベンチャーなのですけれども、阪大にとどまらないオールジャパン、ボーングロー

バルの座組で国内外のアスタチン創薬研究者・企業を集約し日本発の世界的な創薬基盤組

織を目指したいというふうに考えております。 

  次ですが、これは戦略策定をざくっと説明したスライド２枚です。まず１枚目アスタチン

を使った薬剤というのは加速器メーカーと製薬メーカーの共働が必要なのですが、加速器

メーカーは製薬メーカーのやる気が読めず需要が読めない、投資判断しようがない、自分

たちで創薬に取り組めるわけでもないしという、そういう課題がございます。製薬メーカ

ーは安定供給ができないので創薬の検討がしようがない、それが実現していない、実用化

の手掛かりがない、無理して土地勘ないアスタチン創薬に取り組まなくても仕事はたくさ

んほかにあるというような状況、実際先ほど御説明あったようなアクチニウムは非常にホ

ットな状況になっておりますので、なかなか決心が付かないということが起こります。そ

の両すくみの状況を打開するために、我々はリスクを取ってリードし、具体的かつ賢く踏

み出すということが必要ではないかというふうに考えました。 
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  とにかくアスタチンの可能性というのを世に出すということをやりたい。それによって加

速器メーカーは日本発の革新的創薬を世界に届けるためのインフラを構築すると決心して

いただき、創薬メーカーにはアスタチン２１１創薬で勝負するぞ。複数社に決心していた

だきたいのですけれども、そういう状況というのができるのではないかと考えています。

このように日本で一旦歯車を回すことによって、アスタチン２１１はすばらしい医薬技術

であると世界も納得し、加速器を導入して我が国も進めたいという国が次々に現れること

で、世界に広めていきたいというふうに考えております。 

  次です。課題はございます。我々はここにあげる①、②、③という課題が解決しない限り

大手製薬企業のコミットメントは獲得できないと考えています。 

  一つには安定供給体制です。先ほど魔の川を渡るときに、コンピューターの上で加速器を

作りました。これでは製薬企業が納得しません。製薬企業がアスタチン２１１の安定供給

を一切懸念にならない状況を構築しないといけません。ただし、これはアルファフュージ

ョン社はできない。加速器メーカーを巻き込まなければできないです。 

  それから、アスタチン２１１導入の医薬品の製造・流通ロジスティクスの構築ということ

があります。製薬企業がアスタチン２１１医薬品を既存医薬品と同様に扱える体制を構築

しなくてはいけない。つまり、製薬企業から見ると限りなく普通の薬剤だと感じ、加速器

メーカーから見ると医薬品のための原料を作っているとは思わない、そういうような状況

を構築しないといけないというふうに考えています。 

  最後には、これは非常に高いポテンシャルを持っていると思いますので、アスタチン化ナ

トリウムから始まりますけれども、単剤の有効性にとどまらずアスタチン２１１が様々な

化合物との合成により展開可能・スケーラブルであることを示すということが非常に重要

と考えております。それによって大手製薬企業を巻き込み、加速器メーカーを本気にさせ

るということを引き起こしたいと考えています。 

  次、お願いいたします。アルファフュージョン社の方針なのですが、こちらも①、②、③

と３つございます。 

  まず、国内外のアスタチン２１１の関連研究者の英知を集結したい。これは基礎研究の段

階、それから出口を見据えた産学連携の段階でも非常に骨身にしみたわけですけれども、

単独ではできません。これは少なくとも国内の大学の枠を超えた連携というのは必須だと

考えております。そのためアルファフュージョン社も共同研究が増えるはずです。開発研

究を連携して進めます。その代わりアスタチン２１１創薬の社会実装というところ、最終
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的に出口につなげるところはお任せいただきたい。 

  それから、アスタチン２１１の医薬品化には前例がないだけに、これからさまざまな課題

が出てきます。誰もやったことないことをするわけなので、専門家の支援が必要です。バ

イオヘルスケアベンチャーのＤ３ LLC社がハンズオンで伴走支援します。そういう人たち

の課題解決能力、特に欧米で活躍してきた若手の人たちの課題解決能力というものを活用

することによって、ファーストペンギンになりつつパーパスを共有した企業連携というも

のを「重視」と書いておりますが、「必須」だと思っております、しながら進めていく。 

  それから最後、繰り返しになりますけれども、スケーラビリティというものをちゃんと見

据えるということです。そのためにはプラットフォーム技術、どのようにすればアスタチ

ン創薬できるかという、そういう技術のノウハウだけではなくて、具体的な創薬パイプラ

インを複数仕込みというところが大事だというふうに考えております。拡張性のある日本

発の創薬企業構築を目指しています。 

  大まかなロードマップ、次のページになります。戦略策定、実はこれは長い時間かけまし

た、２年間かけました。２年間かけてようやく昨年、前に踏み出したのですが、現在は初

回の医師主導治験開始から研究強化という段階に進んでいると考えております。この段階

では、渡部先生を中心にして始めるアスタチン化ナトリウムの治験をサポートする。それ

から、事業化を見据えたパイプラインの治験計画の策定準備を行う。加速器メーカーと製

造ディストリビューション全体設計を行い、製薬企業との非公式なすり合わせですね。い

わゆるソフトコミットメントを得る。つまり、どのような条件が整えばハードコミットメ

ントに変化するのかという、そういうすり合わせを行っていくということを来年度から始

めたいというふうに考えております。 

  ステップ３、治験開始後～製薬導出。様々な導出の仕方があると思うのですけれども、や

はりこれが、この治療法が社会実装されるためには国際市場に打って出ないと、多分ダ―

ウインの海でで溺れ死んでしまいます。最終的には現北米市場を想定しておりますが、海

外に出していくということをやっていきたいというふうに考えています。それと同時に、

アスタチンは実はイメージングが非常にアクチニウムと比べて易しいということでありま

すので、そういうところも一緒に、連携企業も既にありますので、進めていきたいという

ふうに考えております。 

  最後になりますが、これは年表でございます。学内連携、基盤整備というのはオールジャ

パンで進めてきたもの、それから産学連携もオールジャパンで、国際連携を進めて、人材
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育成というのは、これは大変たくさんの大学機関の方に協力していただいております。今、

アルファフュージョン社というものが立ち上がった。立ち上がって出口戦略になったので

すが、ここまではほとんどがオールジャパンで進めているものでございます。だから、異

分野融合というのは当然なのですけれども、単独ではこれはできないだろう。特にアスタ

チン創薬の最大の利点であるスケーラビリティというものを示す、パイプライン化すると

いうためには、これは複数の機関それから拠点というものが連携するというのが必須では

ないかというふうに考えております。 

  以上です。 

（上坂部会長）中野先生、ありがとうございます。 

  既にベンチャーも立ち上がり、正にダーウィンの海を泳ぎ出しているところかなと本当に

感銘を受けました。 

  続きまして、資料５「試験研究炉「常陽」における医療用（治療用）ラジオアイソトープ

の製造可能性について」ということで、大井川委員と前田課長より説明をお願いいたしま

す。また恐縮ですけれども、時間は１０分程度でお願いいたします。 

（大井川委員）それでは、原子力機構での高速実験炉「常陽」を使った取組について前田課長

の方から説明します。 

（前田課長）前田でございます。 

  それでは、ページめくっていただきまして、１ページ目ですけれども、こちらは皆様の発

表の方で御報告があったところでございます。特に今回私ども、高速実験炉「常陽」とい

うことで西側諸国唯一の高速炉を日本は有しておりまして、それの今、稼働がまだ現在審

査中でございますけれども、運転再開の可能性がある炉ということで、「常陽」が高速中

性子場を持っているということで、この中でラジウムを核変換ということで（ｎ，２ｎ）

という高速中性子の反応を利用してできる可能性があるということですね。世界的には進

藤参事官の資料や東先生の資料であったとおり、加速器の方を志向しているのですけれど

も、高速中性子場を持っていないというのもあると思っております。 

  めくっていただきまして、２ページ目ですけれども、現状の状況でございます。真ん中で

赤枠で囲ってあるところで、現在、概念検討による技術的基礎の確認をやっている最中で

ございまして、「常陽」でどれだけまず作れるのかというお話で、実際その作った後に迅

速に払い出さないと放射性物質でございますので崩壊してしまうので、迅速に解体、化学

抽出をして取り出さなければいけないという問題。実際の化学処理の手順の研究といった
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ところを現在やっているところでございます。 

  次めくっていただきまして、３ページ目は「常陽」の御紹介でございますが、これは原子

力機構の大洗研に設置されておりまして、先ほど言ったとおり、西側諸国唯一の高速中性

子場ということになっておりまして、現状の状態といたしましては新規制基準への適合性

の審査の真っ最中という状況でございます。 

  続きまして４ページ目でございます。「常陽」を用いたアクチニウム２２５の製造という

ことで、こちらは原子炉の中の中性子のエネルギースペクトルを示しておりますけれども、

今回使用するエネルギーの中性子というのは、この赤丸で囲ってある非常に高いエネルギ

ーの領域でございまして、ここはいわゆる稼働している軽水炉、発電用軽水炉とかのエネ

ルギースペクトルでは少し足りないというところで、「常陽」ですと非常に小型の炉です

けれども、非常に高いエネルギー中性子がたくさん飛んでおりますので、ここを利用して

製造が可能ということで、高エネルギーの中性子照射がラジウム２２５、アクチニウム２

２５の親核種になりますけれども、これの製造に向いているということでございます。 

  もう一つは、「常陽」は原子炉で様々な材料とか燃料の照射試験を実施しておりまして、

燃料集合体の代わりに左下の図に示すような試験集合体と呼ばれるものに試料を入れまし

て、原子炉の中で中性子を当てるということをしております。大体集合体の大きさ、縦が

大体３．５ｍぐらいございまして、照射の体積が非常に大きゅうございます。ですので、

ターゲットさえ調達できれば非常に大量のターゲット中性子に当てることができるという

メリットがございまして、大量製造の可能性があるというところでございます。 

  こちらの次の定格運転日数が６０日というのは、ちょうど製造する親核種であるラジウム

２２５の半減期が１５日程度でございます。中性子を放射化でこういうＲＩを製造する場

合については大体３半減期が一番効率がいいと言われておりまして、ちょうど４半減期と

いうことで、かなり近しい値でございまして、ちょうど普通に「常陽」を運転すれば非常

に効率的にできるというところでございます。 

  最後の四つ目は、ちょっとデメリットというか「常陽」の特徴でございますけれども、一

般的に照射試験に供する原子炉というのは、運転中でも試料が出し入れするようなラビッ

トとか気送管と呼ばれるようなものがあるんですけれども、残念ながら「常陽」は冷却剤

にナトリウムを使っているという特徴もございまして、原子炉を貫通して出し入れするよ

うな装置がございません。ですので、どうしても原子炉を止めて中に入れた照射物を取り

出すということをしないといけない状況でございます。 
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  ただし、この下の図のように原子炉から取り出した集合体というのは、地下を通りまして

隣の照射後試験施設と我々は呼んでおりますけれども、この集合体を解体したり検査した

りする施設がございまして、この中に、この写真が示しているとおりホットセルと呼ばれ

るというものがありまして、この中で遠隔で解体ができるという形になっております。照

射の、今回ラジウム２２６を使う予定なのですけれども、こちらを取り出してグローブボ

ックスといったところで化学処理をすればＲＩが抽出できるということです。こういった

移送設備はもともと持っておりまして、ただし少し半減期がありますので、早めに取り出

さないといけないことはあるのですけれども、全くやったことがないことではなくて、従

来の照射試験の範疇でやっているのをできるだけ迅速にやる必要がある、そういったとこ

ろが多少の課題になるというところでございます。 

  めくっていただきまして、まず最初がどれぐらい「常陽」で作れるのかというお話になり

ます。この右下に核図表と呼ばれるものがございまして、ターゲットはこのラジウム２２

６でございます。目的とする反応は（ｎ，２ｎ）反応で、ラジウム２２５を作りたい。崩

壊すると自然にアクチニウム２２５ができる状況でございます。 

  一方、残念ながらこの反応以外にも起きてしまいまして、ラジウム２２６の（ｎ，γ）反

応という黄色の矢印の方ですね。こちらの方もできてしまってラジウム－２２７から崩壊

してアクチニウム２２７ができるというのは、もともと皆様の発表にもあったとおり不純

物としてアクチニウム２２５の薬剤としての適用性としては非常にまずいものになるとい

う状況でございます。 

  左のグラフは横軸に時間を取っておりまして、縦軸に１ｇのラジウム２２６を照射した場

合にどれぐらいの核種の放射能ができるかというものになっております。ラジウム２２５

が実際作りたいものでございまして、６０日照射すると、この青い線ですね。大体１．１

Ｃｉ近く生成されます。そこから先ほどのポンチ絵にありましたとおり、前のページの、

地下を通しまして隣の施設に移送しまして、１日かけて化学処理をするといったところで、

６日後ぐらいに分離ができるということで、ここでアクチニウムとラジウムを１回分離し

てしまいます。ここで分離するアクチニウムには２２５もいるのですけれども、２２７も

入ってしまっているということで、これは医学利用には多分向かないということで、これ

は一旦捨ててしまいます。その後、ラジウム２２５からは新たにまた崩壊をしてきてアク

チニウム２２５がこの黄色の線のとおり新たに生成してきますので、２回目、３回目、４

回目、５回目、６回目と何回も分離抽出をしてあげますと、トータルでアクチニウム２２
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５が０．６４Ｃｉぐらい取れるでしょうというような現在見込みになっております。 

  これは飽くまで計算値でございまして、加速器チームのように実際作ってどれぐらいでき

るか、収率がと。そういったところまで全然いっておりません。特にこの（ｎ，２ｎ）反

応につきましては核反応断面積と呼ばれる反応のしやすさ、これもなかなか実験データが

なくて、この高速エネルギー領域の、断面積の不確かさというので大体倍・半分ぐらいも

しかしたらあるかもしれないということで、１ｇ入れても半分しかできないかもしれませ

んし、倍できるかもしれません。そういう状況ですので、実際は実証試験が必要であると

いうような状況でございます。 

 続きまして、６ページ目でございますけれども、こちらは、各処理を示しておりまして、市

販のイオン交換樹脂、ＤＧＡレジンと呼ばれるものを使えば分離できるということで、こ

こは先行する加速器チームの方が実際作ったラジウムの化学処理の方は既にいろいろやら

れておりますけれども、我々も代替物質の方を利用して、このようにアクチニウムとラジ

ウムを分離するようなことができるかというのを市販のイオン交換樹脂で確認をしており

まして、模擬物質を使って分離できるようにしようというところの見通しまでは得ており

ます。 

  ラジウム２２６につきましては、これは非常に貴重な資源でございまして、前のページで

見ていただくとよく分かる、核的に損耗するのは、ほとんど損耗しないですね。コンマ

数％ぐらいしか損耗しませんので、ここで化学的にもう一度ラジウム２２６を再生しまし

て、再びもう一回使うということで、ラジウム２２６は初期一定量あればリサイクルをし

て、ほぼ永続的にこの照射サイクル、照射抽出といったものを繰り返し行えるのではない

かというのがコンセプトでございます。 

  最後、まとめますけれども、現状は概念検討の結果といたしましては、まず先ほど言った

地下を通した迅速な払出しシステムにつきましては、軽微な改造でできそうだという見込

みがありまして、そこで見込みとしては大体５日間ぐらいの移送時間があればできるので、

大体トータルとしては照射後６日に化学処理ができまして、先ほど言ったような生成量が

できるのではないかというところでございます。 

  あとは模擬物質を用いたラジウムとアクチニウムの化学分離の実現性の方も確認ができて

いるというところで、今後、来年度に向けてホット試験をやっていきたいというふうには

考えております。 

  最後は生成量のお話です。先ほど言ったとおり、現在ラジウム２２６を１ｇを１サイクル
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照射すれば０．６４Ｃｉのアクチニウムが製造可能だというのは解析で、飽くまでも解析

なのですけれども、求まっていると。例えばラジウム３ｇを年間２回照射をすると大体約

３Ｃｉぐらいできまして、いろいろ仮定を積み上げているのですけれども、大体、日本の

前立腺がんに限った需要を満たすぐらいの製造ができるのではないかというふうにありま

す。一方、照射体積としては十分な量がございますので、ターゲットさえ用意できれば数

十ｇというのも照射が可能だということでございます。実際、先ほど言ったとおり、核反

応断面積の不確かさというのがございますので、実際「常陽」運転再開後に製造の量の実

証で、分析結果で製造量を評価する必要があるというふうに考えております。 

  一方、次のページ、最後、課題として述べておりますけれども、まず先ほど言ったとおり、

ラジウム２２６調達の点になります。原理実証から中規模レベルの実証につきましては、

機構内の保有線源を既に確保しておりますので、これを活用すればいいということで、大

体これは０．１Ｃｉぐらいまでのレベルでございます。大規模実証から大量製造、実際の

どんどん頒布するための製造量につきましてはやはり足りませんので、これはラジウム２

２６の調達が必要であるというところで、これは機構だけでもできないのかなというよう

な現状でございます。 

  あと「常陽」の運転につきましては、現在文科省さんと協力して新規制基準適合性の予算

獲得も進めまして、現在審査も進んでいるという状況で、こちらの方は我々が、ＪＡＥＡ

が頑張らなければいけないというところになります。あと、許認可関係ですね。こちらの

方も現在はＲＩ製造とか廃棄の許可を持っておりません施設がありますので、ひとしきり

そろえる必要はあるところです。 

  あとは、やはり原子力機構だけではできない部分もございまして、そもそも医療用のＲＩ

の供給の在り方はどういったものがいいのかとかいうところで、その中での原子力機構の

立ち位置ですね。 

  あと、先ほど東先生の方からもありましたけれども、例えばＦＤＡのドラッグマスターフ

ァイルや日本のマスターファイルの方に登録すれば利用が加速すると。要は我々が作った

だけでは、やはり日本としては駄目なのでしょうね。作るだけではなくて、その後の出口

戦略がやはり必要なのでしょうというところでございます。 

  あとは、一方、国産医療用のＲＩの円滑な供給に向けたサプライチェーンの構築というの

は、皆さんもおっしゃられたとおりでございます。特に原子力機構につきましては、現状

の原子力機構の立場としては、原子炉とか照射後試験施設といった一民間企業では持てな
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いような設備を保有しているということで、これの供用という形ですね。あと技術、運転

とか今回確認した化学処理といった手順の技術供与、こういったところは積極的にやって

いけるのかなと思っておりますけれども、一方、原子力機構法の中ではＲＩの頒布事業と

いうのがあるところで削除されておりまして、我々の立場としては今、ＲＩの頒布ができ

ないという状況になっております。ですので、ターゲットの調達、あとはその製造したＲ

Ｉの頒布とか、あと実際照射委託を我々にするといったところには何かしらその事業体が

間に入っていただかないと、製薬メーカーから多分直接やるということはないのかなとい

うように今のところは考えておりまして、この事業体をどういう位置づけにするか、機構

の中に立てるのか外に立てるのか、それとも機構のためだけではなくて、もっと大きな枠

組みでというところもあるのかと思っております。 

  私の方の発表は以上になります。 

（上坂部会長）大井川委員、前田課長、御説明ありがとうございました。正に先ほどのテラパ

ワーですね。高速炉とＲＩ製造というのが日本でもできるのかなと期待するところであり

ます。 

  続きまして、本日の論点に基づいて、先ほど私が申し上げた事務局資料の６ページに基づ

いて議論したいと思います。この１、２、３の三つの課題でそれぞれ１５分程度を予定し

て議論したいと思いますので、各委員、御発言、御質問のとき３分以内を御意識いただけ

れば幸いでございます。 

  それでは、まず論点の１ですね。「現在臨床利用が認められている放射性医薬品の利用を

促進するためにどのような方策が必要か」についてですけれども、井垣委員よりＲＩ治療

病室に係る問題提起がございました。その点含めて皆様から御意見をお願いしたいと存じ

ます。挙手していただければ、あるいは画面で挙手のサインを出していただければと思い

ます。よろしくお願いいたします。どこからでも結構です。 

  もし、ないようでしたら、それまで皆さんから出るまで私の質問なんですが、この一時管

理区域という概念がちょっと私はよく分からなくて、我々が使うＲＩの管理区域というの

は非常に常設になって、一時的という考え方はどういうことでございますか。 

（井垣委員）御質問ありがとうございます。 

  一時管理区域というのは実態としてはいわゆる通常の病室です。一般的には遮蔽がないわ

けですけれども、それでもある程度の距離が稼げていれば、隣の病室の患者さんは被ばく

をそれほどしない、線量限度内で収まる、必要があれば隣の病室は患者を入院させずに空
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けておけば、もう一つ向こうの部屋の患者さんであればほぼ被ばくしないとかといったよ

うな形にできる。そういったような形で被ばく管理ができるような状況を整えておくこと

で、一時管理区域にすることで、普通の病室を事実上ＲＩ病室の代わりに使うことができ

るというのが、前立腺のヨード治療が承認された際に認められた考え方になります。 

  密封小線源の場合には脱落してもＲＩが壁に飛び散ったりすることは基本的にはないので、

距離を取るだけで十分なのかなと思うんですけれども、ルタテラの場合にはＲＩが尿に出

て、それが壁や床に飛散するといったようなことが当然あり得るので、そういったものが

残らないように養生して特別措置病室という形で一般的な病室を管理できるような形にす

る考え方になっております。 

（上坂部会長）その際、許可を得る必要があるんでしょうか、それとも、その際にそういう安

全検査、そういうのをして、厚労省から許認可を受けるんでしょうか。 

（井垣委員）僕もうろ覚えなんですけれども、たしか事前にちゃんと一時管理区域・特別措置

病室として使うこと、こういう扱い方をすれば周りの人に問題ないということを遮蔽計算

とかして許可を得て使うというような形になっていたはずだったと思います。 

（上坂部会長）ありがとうございます。 

  それでは、横山先生、手が挙がっておりますので、よろしくお願いいたします。 

（横山委員）ありがとうございます。横山です。 

  三つほどお伺いしたいことと、あと質問とがあるんですけれども、一つは、まずその医療

において放射線治療と手術というような、がん治療において選択するときに、日本の医療

の中で放射線治療を選ぶということが医師の中でも余りされないのかなと。その標準治療

化されてないのか，素人的な考え方なんですけれども、余り選ばれないというところがあ

るんですが、それが標準治療として位置づけられれば、例えば診療報酬の問題とか薬剤の

承認とかがスムーズにいくというようなことがあるのかどうかということ、まずこれが一

つ目です。 

  それからもう一つは、クリアランスの問題なんですけれども、この問題はかなり以前から

あるかと思います。平成３１年の厚労省の医療放射線の適正管理に関する検討会において

も、この課題整理の重要性というものが挙げられているんですが、その後この検討につい

て厚労省の方で何か進めていることがあれば情報共有していただきたいということ。 

  それからもう一点。東委員から海外事例の御紹介等がございましたけれども、例えば海外

の事例というものを調査をうまく活用して解決策をそこから見いだせないかということな
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のですが、以上、もしお答えいただける方がいらっしゃいましたらお願いいたします。 

（上坂部会長）ありがとうございます。 

  井垣先生、いかがでしょう。 

（井垣委員）２点目、３点目は僕は知識が不十分かなと思うんですが、１点目についてはある

程度お答えできるかと思います。 

  現状として確かに放射線治療が患者さんからなかなか選ばれにくいといったような状況が

あるのかなと思います。欧米人は割と、切らないで済むんだったら放射線治療の方が機能

温存にいいじゃなにといって選ぶ傾向がある一方で、日本人の場合には、例が妥当なのか

どうか分かりませんけれども、切腹とかいった切る方がさっぱりしていていいといったよ

うな考え方が根底にどこかに潜んでいるようなところもあるのかもしれませんが、やはり

取りあえず切ってもらいたいという方が多いように思っているところが正直なところでご

ざいます。 

  ただ、現状の医療って最近は世界的なレベルでガイドラインといったものが作られて、そ

れに基づいてを判断していくというのが一般化しておりますし、そのガイドラインも国々

の事情に応じたガイドラインは作られていますけれども、本質的には世界中から出てきて

いる論文データ、臨床データから引っ張ってきて作られますので、どこの国に行ってもあ

る程度同じような治療選択肢が提示されるといったようなところがあるのかなと思います

ので、今は放射線治療も従来よりは一般的に認められて徐々に治療件数が増えてきてはい

る状況にあるかなと思います。 

  ただ、厚労省の方々には大分、診療報酬の点数上げていただいてきているのは間違いはな

いんですけれども、それでもまだまだ現場としては、放射線治療自体が高度化しているこ

とに対しての診療報酬としては十分とは言えていなくて、医療を供給するという側からす

ると、放射線診療報酬が、もうちょっと上がっていくと普及はするのかなと思っていると

いうのが放射線治療の現場の感覚でございます。 

（上坂部会長）ありがとうございます。 

  ２番目のクリアランスの件なんですけれども、これ、どうですか。蜂須賀先生、いかがで

しょうか、規制のことでございまして。 

（蜂須賀委員）２９年度頃、厚労医政局で検討会がありまして、横山委員からの御指摘のよう

に重点課題となっていまして、当時ＲＩ法の廃棄物から炉規法の廃棄物へは、原子力規制

庁が動きましたけれども、医療法の廃棄物からＲＩ法の廃棄物へというのは検討はなされ
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たものの進んでいない状況かと思います。 

  この辺はアイソトープ協会さんの方が情報をお持ちかもしれません。 

   

（横山委員）ありがとうございます。 

（上坂部会長）規制の方は三つ目の課題またありますし、また次回以降もあるかもしれません

ので、これはクリアランスの件はここまでとして、あと東先生、手が挙がっておりますが

いかがでしょうか。 

（東委員）東ですけれども、よろしいでしょうか。 

（上坂部会長）はい、お願いします。 

（東委員）３点目の各国のＲＩ規制、ＲＩ排水排気の基準などに関しては核医学会から長年い

ろいろな提言をしておりますが、原子力規制委員会が放射線安全規制研究事業を平成29年

度からすでに4期進めておられ、外国との比較研究もされていますのでご紹介します。 

  基本的には各国のＲＩ規制の根本的な概念というのはＩＣＲＰ、ＩＡＥＡの指針に沿って、

公衆に対する年間被ばくが１ｍＳｖ以下、介護者に関しては５ｍＳｖ以下という原則に基

づいて、各国の基準でそれを実際の医療に適応していく訳です。大原則は変わりませんが、

各国の適応基準はそれぞれ異なり、日本では安全側に繰り返し係数を掛けていくため、最

終的に非常に厳しい規制になるという結果が示されています。 

  大原則は変わらないけれど、細かい係数をどう決めるかがポイントで、そのような係数な

どを検討しているのが厚労省の地域医療基盤開発推進研究細野班（資料３の４０ページ）

で近畿大学の細野先生が長年ご担当なさっています。例えば本日私が説明しました、ルテ

チウム１７７製剤では、揮発しないのでＲＩ治療病室でなく一般個室を養生した「特別措

置病室」で対応可能かもしれないというような課題も今後検討していただけるとのことで

す。 

  この辺りは高野先生が非常にお詳しいと思いますので、もしよろしければ高野先生、補足

いただければと思います。よろしくお願いいたします。 

（上坂部会長）東先生、ありがとうございます。 

  それでは高野先生、よろしくお願いいたします。 

（高野委員）済みません、ありがとうございます、高野です。 

  まず、ちょっと最初の話に戻って、一時管理区域と放射線治療病室の違いなんですけれど

も、私は自分で申請しないんですが、一時管理区域は届出にほとんど基づきますので、申
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請としてはそんなに難しくないし、お金もばかみたいに掛かるわけではないんですけれど

も、管理区域の申請になると、まず管理区域を造るのにも排気と排水と、それから表面密

度と放射線の濃度限度とかを全部守らなきゃいけないし、守っているかどうかというのを

先ほど東先生がおっしゃっていた、係数をどんどん掛けていって各施設全部守られている

か計算をしなければいけなくて、それを大体外部で委託して計算して、更に許可申請を出

してとやると１００万とかが１回に掛かってくるというふうに聞いていますので、ハード

ルが全然違うものです。 

  ただ、一時管理区域は、先ほど距離を取れればというお話をされていましたけれども、距

離を取る以外に、例えば遮蔽を設置してもいいんだと思うんですけれども、排気を管理す

ることはできないので、そこが非密封の中で例えばヨウ素を使うようなもので量が多いと、

基本的にはそれでは難しくなるのかなと思っています。 

  ２点目に話が移っていくかと思うんですが、ルタテラの許可に関しては、東先生御指摘さ

れていたように、細野先生の班研究に御尽力いただきまして、一時的な管理区域のような

ものでできないかということ、長年にわたって研究していただいて、最終的に５年ぐらい

かけて使えるようになった経緯があります。 

  ちょっと次回お話しさせていただける機会を与えていただきましたので、毎回こういうの

が何年も掛かってやっと使えるようになるのでは、やはりこの新しい薬がどんどん日本に

入ってくるというのが難しいなと思っておりますので、その辺りの経緯については次回お

話しさせていただきたいと思っております。 

（上坂部会長）ありがとうございます。 

  ほかに。 

  じゃ、畑澤先生、お願いします。 

（畑澤委員）畑澤です。臨床利用の促進ということで、どういうものが問題になっているかと

いうことについてお話しさせていただきます。 

  例えばストロンチウム９０、骨転移の疼痛を除去する治療薬として保険収載され使われて

おりました。年間約５００人から１，０００人の患者さんが治療を受けて、恩恵を受けて

いたわけですけれども、これが突然、企業の都合で海外からの輸入が停止されたわけです。

このときに対応しなくてはいけないのは、なぜそういうことが起こったのかを主治医の先

生、患者さんに説明する必要があります。大変大きな、これは核医学治療全体の信用を失

うことになってしまいました。 
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  ですから、そういうことを我々は経験したものですから、海外からの供給に１００％頼っ

ている状況というのは、やはりこういう事例があるとおっかなびっくり始めなければいけ

ないということになります。臨床の主治医の先生方の信用を失うことにもなります。こう

いうことを是非避けるという意味で、国内での製造ということを是非進めていただければ

と思います。 

  やはり、その治療法の信頼性というのは主治医の先生方、患者さんにとっては非常に重要

なことでないかと思っています。 

（上坂部会長）ありがとうございます。 

  あと鷲山先生。 

（鷲山委員）論点の１と３、どちらに振り分けられるのかちょっと分からないと思いながら考

えていたんですけれども、治療というのは今回、今までずっと資料で見ていただけの核種

以外にもいろいろございます。その使用方法も幾つかあって、そのうちの一つにイットリ

ウム９０のマイクロスフィア、あるいは１６６ホルミウムのマイクロスフィアというもの

を使った放射線塞栓療法という、原発性及び転移性の肝がんの治療なんかに欧米では使わ

れているものがあります。 

  これは日本でも厚労省の方にＩＶＲ学会の方からその装置の認可の提言をして、それで認

められたにもかかわらず、なかなか進捗がなかったという経緯があったというのを私はち

ょっと知っているんですけれども、もしこういうものがその管理区域の問題でできないの

であれば、今おっしゃっていただいた一時管理区域というのをその術場に設けるとか、そ

ういうことができれば打破できるのかどうかというのは、これから議論しなきゃいけない

ことなのかなと思って、どなたにお伺いしたらいいのか、あるいは提言として出した方が

いいのかというのが分からないので、ちょっとお尋ねさせていただいたんですけれども、

どうでしょうか。 

（進藤参事官）ありがとうございました。 

  今のようなお話につきましても、これからどういった対応が必要なのかというのをこれか

らまとめていくことなると思いますので、またいろいろな先生から教えていただいて、対

応策をこちら、検討していきたいと思います。ありがとうございました。 

（上坂部会長）ちょっと時間の関係で、全ての点議論したいので、２の方に移らせていただき

ます。 

  今度、２は「核医学治療に使用されるＲＩ製造に関係する研究開発について、いかに加速
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していくべきか」についてでございます。 

  本日、東委員、中野先生、大井川委員、前田課長より説明いただきました。 

  それで大学、研究開発の法人と民間企業との連携からアクチニウム製造の原料の確保など、

論点になるかと思います。ここも、どこからでも結構ですので御意見いただければと存じ

ます。幸いです、よろしくお願いします。 

  櫻井先生、お願いします。 

（櫻井委員）ＲＩをこれからどういうふうに供給していくかというのを考えたときに、やはり

第１回目から私は強調させていただいていますけれども、定量性というのはすごく大事で、

今日の例えば資料１の５ページ目の資料を見ると、海外における製造状況というのは定量

的に表現されているわけです、１年間で何ＧＢｑ生産できると。一方、下の方の国内に関

しては、いつまでたっても定量的な議論が全くないんですよね。 

  中野先生が強調されているように、日本というのは加速器の密度が非常に高い。密度が高

いという言い方を中野先生はされましたけれども、非常に加速器が多いので、じゃ、今現

状で我々が保有している国の支援で造られた加速器というものが多数あり、それをフル稼

働するとどのくらいの生産量があるのかというのを、まず定量的に表現すべきと思います。

そうやった定量的なものからスタートすると、例えばベンチャーを造るときにも、これだ

けの国内で生産量があるので、これこれこういうことができるよという定量的な判断とい

うのもできてくるだろうと思うんですよね。まず、そういった定量性を上げていかないと

かなりつらいかなと。 

  同じことは、別に加速器の生産量だけではなくて、ラジウム２２６、これがどれだけ要る

のかというのも重要です。原子炉で、先ほど１ｇとか３ｇとかと平気でグラム単位のお話

が出ていましたけれども、１ｇ幾ら掛かると思っているんだということなんですよね。 

  それで、じゃ、日本国内にラジウム２２６を含んだ昔のラジウム針が日本に点在している

のではないかと想像されるわけです。そういったものをかき集めて、じゃ、今、日本国内

にラジウム２２６がどれだけあるのかと。それを必要なところにどうやって供給していく

のかということもちゃんと考えていかないと、これはラジウム２２６を独り占めして、そ

れで何とかということよりは、必要なところに供給してあげるというぐらいの大きい気持

ちでやっていかないと、これは国際競争に勝てないんじゃないのかなと思います。 

  そういったところも含めて、まず定量性を挙げて、その中で、例えば加速器で作るときに、

ここにこれだけの投資をするとこれだけの生産量が上がるみたいな定量性が出てきて、予
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算ともカップルしていくと思うので、いろいろな意味で定量性を挙げていかないと、いつ

も空気だけの議論になって終わってしまうというのをすごい危惧しています。 

  中野先生の話しっぷりで、阪大から全くお金を頂いていないという言い方をしていました

けれども、ただ人材、多分ボランティアで阪大の先生方が一生懸命頑張っているんじゃな

いのかなというのが見れるわけです。こういう、ボランティアでやるのも大事なんですけ

れども、一方で加速器の製造、いろいろなところでいろいろな人材が必要で、そういった

ところのサラリーというところの国の支援がないと、これは前向きにどんどん人材育成も

進んでいかないと思っています。 

  大分長くなりましたけれども。 

（上坂部会長）いろいろな御指摘ありがとうございます。 

  中野先生、よろしくお願いします。 

（中野センター長）それに対する答えじゃないんですが、ちょっと語弊があったようですので。 

  アルファフュージョン社に対する資金提供が阪大からないという、それだけでございます。

もちろん、基礎研究に関しては文科省さん、それからいろいろなところが御支援いただい

ております。 

（櫻井委員）オーケー、オーケー、了解です。 

（上坂部会長）中野先生、もう既にベンチャーで立ち上げられて、それでアスタチンですけれ

ども、そうするとやはり今、櫻井先生御指摘のように、定量性があって、きっと投資家の

方に説明して理解いただいたと思うんですが、そこはいかがでしょうか。 

（中野センター長）実際、加速器メーカーとお話しさせていただいております。 

  加速器メーカーがいわゆるソフトコミットメントしているというような状態ですので、そ

ういう状況がないとやはりなかなか投資判断ができないという、そういうことでございま

す。 

（上坂部会長）そういうことで、アスタチンの方はそれができつつあると、できたということ

で、ビッと立ち上がったということですね。 

  ほかに、この２番目のテーマで。 

  じゃ、北岡さんお願いします。 

（北岡委員）済ません、失礼いたします。 

  アイソトープ協会の北岡でございます。 

  私からは情報の共有ということで発言をさせていただきたいんですけれども、アクチニウ
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ム２２５につきまして、今、私ども日本アイソトープ協会から供給をしているＮＩＤＣ、

アメリカの方から購入しているものなんですけれども、２０２２年の日本への割当てとい

うのが出てまいりましたが、やはり２０２１年よりも更に少ない量を提示をされておりま

す。今既に御要望いただいている研究者の方々に対しても、もう量が足りていないような

状況でございます。 

  更に、そんな状況ですのに、２０２１年よりも金額が高くなっていると、そういった状況

もございますので、是非やはり国産の方に進めていただければということで、情報だけで

すがお伝えさせていただきました。 

（上坂部会長）北岡委員、どうもありがとうございました。 

  それでは東先生、手が挙がっております。よろしくお願いします。 

（東委員）ありがとうございます。 

  前回の会議なんかでもちょっと話題に出たと思うんですけれども、やはりＲＩの薬剤とい

うことを考えますと、核種の製造量だけではなかなか定量的にお話ができにくいというと

ころがあり、やはり不純物が問題になります。 

  例えば、アクチニウム２２５についてです。ＱＳＴでは施設内でアクチニウム２２５を作

っております。この「ＱＳＴアクチニウム２２５」以外にも、海外のＤＯＥから輸入して

使っているアクチニウムも利用することがありますが、結構標識率が違ったりするんです

ね。 

  また、アスタチン２１１に関しましても、我々はＭＡＢＧというアスタチンの標識化合物

を福島と一緒に研究開発していますが、福島のサイクロンで作ったアスタチンと、ＱＳＴ

の高崎や千葉で作ったアスタチンでは標識率が違うというようなこともあります。ですの

で、単純に核種の製造量としてこれぐらい作れるからこれぐらいの薬が製造できますよと

は言えないという点は指摘させていただければと思っております。 

 

  以上でございます。 

（上坂部会長）東先生、ありがとうございます。 

   

（上坂部会長）委員の先生、何か御発言ございますか。 

  じゃ、鷲山先生お願いします。 

（鷲山委員）私は基本、アルファ推しの人間なんで、アクチニウムが１番でアスタチンが２番
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という観点での今回の議論になっているのは全然いいんですけれども、それ以外に関して

視点が欠けているなと思うことがあったので、ちょっと提案させてください。 

  北岡委員のスライドの中では出てきている、それから東委員のスライドの中にも出ている

臨床用のルタテラですね、ルテチウム１７７。これに関しては臨床は多分成功しているし、

どんどん、どんどん国内でもそれはいくんだろうということはあっても、どなたもＲＩ製

造に関して、ルテチウムについて御発言をされている方がいらっしゃらないと。これが非

常に私には奇妙にしか映らないんですね。 

  これって日本独自の問題のようにも思えておりまして、もちろんルテチウムというのは原

子炉で製造するのが一番簡単な方法です。分離精製も非常に技術は要りますけれども、で

きないわけではないと。なぜこれを原子炉生成サイドの方々が一言もおっしゃらないのか

なというのが私は是非知りたい。 

  大井川委員にそこを教えていただきたいということと、じゃ、国内で基礎研究はなくても

いいという話はないだろうから、基礎研究は必要なんだろうけれども、何でこれまでにル

テチウムの研究が進んでこなかったのか。多分それは輸入する必要があった。３．１１の

後の原子炉がシャットダウンしたとか、そういう話もありますでしょうし、北岡委員がも

し国内でのルテチウムの輸入に関して学術的な意味で何かトレンドが、もし御存じだった

ら教えていただきたいなということと、本当にベータ線核種というのは原子炉で作るのが

一番常道ですし、ほかにも昔だったらサマリウム１５３というのも核医学が使っておりま

した。イットリウム９０も原子炉で作ります。ホルミウム１６６もそうです。 

  その中でルテチウムが残っているというのは、これが無担体としてルテチウムを取り出せ

て、それが薬剤として標識しやすく、がんに対して選択的に集めやすいという薬学的な知

見もあって、その選択の中でルテチウムというふうに選ばれてきたんだというふうに私は

理解しているんですけれども、多分その視点というのはメディカルの立場、あるいはその

一番基礎的なＲＩ製造の立場ではなかなか分かりにくかったことかもしれないということ

で、その間を共有するような、そういう場が正に今回の場だとするならば、是非とも今か

らでもそのルテチウムというものを日本はどういうふうに考えていくのか、それを基礎か

ら最終的に応用までつなげていくための、そういう施策というものも考えないといけない

んではないかなというふうに思うので、是非とも、まずお二人の委員の方に教えていただ

きたいと思います。 

（大井川委員）大井川です。JRR-3がずっと止まっていたというのもありますけれども、もと
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もと需要として我々が大きなものとして考えていたのがモリブデンと、今回新たにアルフ

ァ線を使ったというのが出てきているというふうな認識なので、今そういうルテチウムの

需要が高いということであれば、そういうのも考えていけばいいかと思います。 

  ただ、作り方について私はよくまだ理解できていないところがありますけれども、ひょっ

とするとフィッション…… 

（前田課長）（ｎ、γ）反応で。 

（大井川委員）（n, γ）反応でいけるのね。だったらそんなに難しくなくできる。 

（前田課長）３号炉で製造可能と考えます。 

（大井川委員）はい。それは検討できると思います。 

（上坂部会長）手が挙がっておりますので東委員、よろしくお願いいたします。 

（東委員）ありがとうございます。 

  ルテチウム１７７は当然、非常に有用な核種ということで、ＱＳＴでも製造法はもちろん

検討はしているんですが、やはり一番大きなハードルになっているのは、私が今日御説明

しました資料３の２３ページ、退出基準の問題で、今簡単に臨床では使えないということ

が大きなポイントなんじゃないかなと思っています。 

  やはりルテチウム１７７のＰＳＭＡ６１７、オーストラリアで外来で使えるのに、日本だ

ったら５日入院しないといけない。日本では既に甲状腺がんで入院治療病室というのはも

う今、満杯状態ですから、それに加えてルテチウムの負荷がかかったらとてもじゃないが

国内のＲＩ治療環境は回らないということになります。そのため、研究者はみんなこぞっ

てアルファをやっている。なぜかというと、アルファは基本的はＲＩ治療病室への入院ベ

ースでなく外来でできるからです。このように私は考えております。 

  以上でございます。 

（上坂部会長）ありがとうございます。 

  次に高野先生、よろしくお願いします。 

（高野委員）ありがとうございます。 

  先ほどの委員の発言、東先生の前の先生の発言、ごめんなさい、どなたが発言したかがち

ょっと聞こえていなかったんですけれども、全く同感で、ルテチウムに関しては臨床医と

しては非常に必要なものでして、ルテチウムＤＯＴＡＴＡＴＥ、それからルテチウムＰＳ

ＭＡも長期的には承認が見込まれていると思うんですけれども、それ以外もう既に米国で

は、ほかのルテチウムを使った薬剤が、例えば同じ神経内分泌腫瘍に対してルテチウムを
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使った別の薬剤の治験なんかも多く走っておりまして、今後臨床に出てくると予想されて

いるものが数多くあるので。 

  多分日本では、同じルテチウムを使っていても、薬剤が違うともう一度マニュアルから作

り直してというと、多分それをやる企業がいないというのは大きな問題点でして、まず国

産のルテチウムも必要ですし、ルテチウムに関する規制の整備に関しても、ルテチウムに

限らずだと思うんですけれども、ルテチウム以外の核種で、今出ていないような核種もま

た出てくるんだと思うので、そういったもの全般的に、一々マニュアル整備のためにスト

ップしていかないとできないような、今の規制のままでは誰も使えないんじゃないかなと。 

  残念ながら内用両方の臨床分野は海外の方が圧倒的に進んでいるので、日本の研究費をた

くさん取れるところが研究としてやることだけが最後、臨床に届くかというとそうでなく

て、海外で出てきたいい薬がまず患者さんに届かなければいけないと思うので、そのため

に必要な法の整備というのを是非お願いしたいと思っております。 

（上坂部会長）ありがとうございます。 

  それから私から、以前検討していたので、ルテチウム生成について話します。今日の事務

局の資料にもありましたけれども、日立では、電子線ライナックガンマ線源でハフニウム

１７８からルテチウムの製造の数値解析はやっています。ターゲットは金属ハフニウム

（ハフニウム１７８同位体比２７%）で１ｇ４万円程度です。 

  ただ、課題は先ほど問題になっていた不純物とその分離ですね。まだ実験的にやっていな

い。日立が７月の日本加速器学会に解説記事を出しています。そこにはルテチウムについ

て記述されていました。また東北大にお願いすれば照射実験も可能だと思います。 

  ですので、この委員会の方で今後、そのような作る方の可能性も調べていきたいと思いま

す。鷲山先生どうぞ。 

（鷲山委員）ありがとうございます。いろいろなことを勉強させていただいて、私もとても、

ルテチウム、まだまだ日本ではやらないということではないということで安心しました。 

  たしか旧原研のアイソトープだったと思うんですけれども、橋本和幸さんらがレニウムだ

ったりルテチウムを作って、群馬大の遠藤啓吾先生のところに提供していたり、あるいは

金沢の絹谷先生、京大の佐治先生のところに提出して、薬学それから医学研究に使ってい

たという、そういうことがあったと思っていたので、そのレガシーを是非とも今のJAEAも

更に昇華させていく方法があればいいのかなと思って。なかなかそういうところに、アク

チニウムと断絶が起きたかなと思っていたので、是非ともルテチウム、よろしくお願いし
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ます。 

  でも、私はアルファ推しなんですけれども、ルテチウムお願いします。 

（大井川委員）原子力機構、旧原研にはアイソトープ部というのがありましたけれども、国の

政策でそれがなくなって、ＲＩの、自らがその頒布をする事業化というのはしないという

ことになりました。 

  それで、その研究者もかなりいなくなって、だから今なんとかこれを立ち上げるとすると

相当な資源投入を、人も含めてしていかないといけないというところになっているのは御

理解いただいて、この委員会で国としてやるんだということであれば、そういうところに

投資していくということだと思っています。 

（上坂部会長）ありがとうございます。 

  ちょっと時間の関係で論点３に移らせていただきます。 

  じゃ、どうぞ。 

（櫻井委員）すごく大事なこと言い忘れてしまったんですが、ＲＩを製造するときに加速器、

それから標的も大事なんですけれども、製造量が増えれば増えるほどＲＩを取り扱うホッ

トラボみたいな、そういったものが絶対必要になりますので、その辺も大がかりになれば

なるほどお金が掛かるということは是非、頭の中に入れていただきたいと思います。 

（上坂部会長）そうしたら、そっちの方が高いかもしれませんね。 

  それでは次、論点３です。「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」

についてであります。 

  薬事承認プロセスの改善や医療現場においてＲＩ治療を行うための体制整備など論点にな

るかと思いますけれども、次回第４回でも継続的に議論できますので、それではこの３番

目の論点について御意見いただければと思います。 

  よろしくお願いします。 

  畑澤先生、お願いします。 

（畑澤委員）畑澤です。 

  実用化に向けて取り組むべき事項というのは、やはりいずれのスキームを取るにしても、

安定供給ということを是非念頭に置いて考えていただきたい。これは特に原子炉を使う、

それから加速器を使う、そのやはりどっちかというわけではなくてベストミックスを考え

ていくような仕組みが必要ではないかと思います。 

  それから、櫻井委員からは定量というふうに御意見ございましたけれども、これはコスト
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についても定量的な概算でよろしいですので、考えていく必要があるのではないかなと思

います。これは最終的には保険診療を目指す場合の薬価であるとか、そういうところにつ

ながることであろうと思います。 

  それから三つ目は廃棄物についてです。アルファ核種を使用した後の医療用廃棄物につい

ては、現在その最終処分地がないものですから、アイソトープ協会の中に保管していると

いうのが現状でございます。ですからこういうことも含めて、絶対的な大枠を考えないと

いけないんじゃないかなというふうに思っております。 

  以上です。 

（上坂部会長）ありがとうございました。 

  ほかに。 

  小川委員、よろしくお願いします。 

（小川委員）済ません、北大薬学部の小川と申します。 

  どなたか、東先生だったか、お話あったかと思うんですけれども、やはりアルファ線、あ

るいは今、鷲山先生の方からあったルテチウムの新しい薬についても、今PET薬剤でやって

いるような自施設で製造するのであれば、その第三者認証をするようなシステムがもしか

したら必要になってくるんじゃないかなというふうには思っています。そうでないと、ど

こでもその製造方法がまちまちでばらばらでということになると、それは薬屋としての観

点としては若干不安を感じます。 

  あと思いますのは、うまくいくのは、広がっていくのは非常に私も好ましいことだと思う

んですけれども、もしあちこちの施設で医師主導治験が始まるようなことになったら、治

療薬の場合、診断薬とやはり違いますので、大丈夫なのかという懸念も感じております。 

  あともう一つ、薬の観点からしますと、放射線による薬の自己分解が特にアルファの場合

は強く起こる可能性があるかと思います。ですので、その製造後の時間を守るとか、その

薬を使う上での注意をしていかなければならないのではないかというふうにも考えます。 

  以上でございます。 

（上坂部会長）ほかにございますでしょうか。 

もしないようでしたら、定量性ですけれども、櫻井先生からおっしゃっていただいたこと

はすごく重要です。この委員会でも医学臨床側からのニーズを積み重ねて、製造側からそれ

を満たずそれぞれ何十％ずつ内訳のベストミックスになるか、それでコストとか薬価とかを

検討する、たたき台を作りたいと本当に考えております。よろしく御指導いただければと思
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います。 

  それと、前の課題だったかもしれませんが、安定供給にも関わること。アクチニウムの場

合、ラジウム２２６が原子炉でも加速器でも使います。今、中古品の小線源とかチェッキ

ングソースなどをかき集めて使っているというのが現状です。原機構で「常陽」でもグラ

ムオーダー必要というふうに書いています。どのようにこれを調達していくのですか。 

  そこを前田委員。 

（前田課長）原子力機構の前田でございます。 

  おっしゃるとおりで、定量性の評価で本当に１ｇで計算してみましたというような状況で

ございまして、我々もこの研究を始めるに当たっては、ラジウム、昔は小線源として使っ

ていたということでいろいろ調査をかけました。 

  やはりもう在庫というか、国内にないというようなお話も聞いていまして、要はもう使わ

れなくなった。病院とかでももう使われていないので、現時点で、ＲＩ協会さんに返還を

して、そして最終的にはどこか、米国ですか、返還しておりまして、在庫はないと。出て

くるのは、いわゆるたまに廃病院から地面に埋まっていましたみたいな、いわゆる湧き出

し線源と言われるものを、昔からポツポツと出てきたのがたまたまあったのをＲＩ協会さ

んが一時頒布していたというのを承知はしているんですけれども、現時点ではもう在庫な

いというふうに聞いておりますし、あと、海外からの調達につきましても、いろいろ商社

さんを経由して検討しております。 

  ラジウム１ｇ、じゃ、幾らで買ってこれるんだというお話なんですけれども、正直そのラ

ジウムを作っているところが現状ないというのが答えでございますね。 

  海外鉱山、昔は、４０年、５０年前は、要はラジウム針を治療として使っていた時期は製

造していたんですけれども、現時点ではウラン鉱石というのは要はウラン資源であると。

ウラン取ったら、あとは鉱滓といってごみになってしまっているという状況でございます

ね。だから資源として取り扱われていないというのが現状で、流通もしていないと。 

  もちろん、昔の線源はあって、微量の、いわゆる試験用としては、微量であれば。でも、

それはもうｍＣｉといったようなレベルですね。イコールｍｇのレベルでしか購入はでき

ないということですね。 

  ロシアから一回ちょっと、いわゆる我々も実証試験でピュアなラジウムが欲しいと思って

いましたので、購入を検討したんですけれども、たしか１０ｍＣｉですね。これで一応い

ろいろお話を聞きましたけれども、金額はもう、ウン千万の単位でございましたね。輸入、
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全部込み込みで、許認可、送込みで、ウン千万、１０ｍＣｉで。 

（櫻井委員）ウン千万って、１億に近い。 

（前田課長）ア・フユー（２～３）とご理解ください。 

  そういった実情だったんですけれども、ロシアからでは先日、商社経由で連絡が来まして、

アクチニウム２２５の製造に使わないという念書を書きなさいと、そういう状況になって

います。それで、事実上禁輸でしたね、ロシアからは。 

  あとはもう、そうすると今度、いわゆる鉱山を持っている、ウラン鉱山とかを持っている

ところから、カナダとかオーストラリアとか、そういった海外の産出国ですね。ウラン産

出国から購入してくるのかというようなところですね。 

  ただ、要は、いろいろな可能性があるので検討はしなきゃいけないと。もしかしたら我々

の承知していない国内在庫があるのかもしれませんし、そこら辺は規制側はもうそれは御

存じなのかもしれませんし。ただ、我々だけではどうしてもその調査ができないという範

囲もございますし、というところでございます。 

（上坂部会長）１２０年前はキュリー夫人がウラン鉱石からラジウムを取り出してノーベル賞

取られたんで、１２０年前にキュリー夫人ができたんだから、我々もできないことはない

かと思います。 

  櫻井委員、どうぞ。 

（櫻井委員）櫻井ばかりしゃべっている感じで申し訳ないんですけれども、そういった意味で

やはりウランとかトリウムとか、そういった世の中に普通に存在している、そういったも

のをちゃんと材料にして作るという、そういった技術開発もちゃんとやる必要があるかな

と思っていて。 

  第１回目に北岡委員のお話を伺ったアクチニウム２２５については、２２７の純度はコン

マ１％以下にしなさいみたいな話があり、それで、そういえば理研で、例えばですけれど

も理研だとウランビームが供給できて、それで壊して物理的な分離をするとアクチニウム

２２５って確かに取り出せるなと、ちょっと頭の中に浮かんで、３月末ぐらいにちょっと

やってみようかなと思っています。 

（上坂部会長）それを正に作る側ですけれども、加速器を使うときも核変換するので元老が要

ります。それも核物質の可能性もあります。しかし、そこも含めて調達も検討しないと、

せっかく加速器があり、原子炉があっても、原料がないと作れないですからね。そこもこ

の委員会でも議論して、調査したところを出していきたいと思います。 
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  規制に関しては次回取り上げますので、またそこで詳しく議論させていただければと思い

ます。 

  それで、本日の議論はここまでとさせていただいて、本日いただいた意見はアクションプ

ランの案の検討のため、事務局で整理させていただきたいと存じます。 

  それでは、その他の議題として事務局より今後のスケジュールについて御説明をお願いい

たします。 

（進藤参事官）事務局より御説明いたします。 

  参考資料３にスケジュールがありまして、そちらを御覧をいただければと存じます。 

  本日、第３回、この資料も「１階講堂」と直っているんですが、突然の場所の変更、申し

訳ございませんでした。 

  次回第４回は２月１日の火曜日、この同じ建物、合同庁舎８号館の６階、６２３会議室で

開催いたしまして、ＲＩの医薬品としての利用促進ということで、本日もいろいろと議論

していただいた様々な規制の観点からいろいろ御議論をしていただければと考えていると

ころでございます。 

  それ以降の予定でございますけれども、第５回は２月２１日でございまして、ＲＩに関す

る研究開発、それとＲＩの体系的な製造・流通についてということを議題に議論。 

  第６回が３月１６日でございまして、本日の議論にありますけれども、ＲＩの廃棄物処分

と、ＲＩに係る人材育成、そしてこのときにアクションプランの素案を提示をさせていた

だければと考えております。 

  第７回の、４月中ということで、もうそろそろ日程調整、４月の第７回の日程調整をさせ

ていただければと考えているところでございます。 

  以上でございます。 

（上坂部会長）ありがとうございます。 

  次回のスケジュールも今御説明あったとおりでございますが、今日５時半までなんですけ

れども、まだ少しお時間ありますので、ちょっと先ほどの議論の中で意見おっしゃり損ね

た方いらっしゃればお受けしたいと思いますが、いかがでございましょうか。 

  佐野委員、よろしくお願いいたします。 

（佐野委員）本日、大変勉強させていただいて、いろいろな課題があるという印象を改めて受

けた訳ですけれども、論点の１に関係するのですが、このＲＩの利用促進を考える場合に、

需要面と供給面を考える必要があると思います。 
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  実は今日の議論、ＲＩの製造、Ｒ＆Ｄ、それから実用化も、全て供給の面の話であり、皆

さんの議論も多分供給のお話に集中したかと思いますが、今日何故その三大治療のうちの

放射線治療が日本では少ないんだという話がありましたけれども、事務局のペーパーの１

ページに、平成３０年の厚労省健康局長の通知が出ています。つまり「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」という通達、通知が出ているんですが、これのフォローアップつまり、平成３０年

といいますと、医療の現場で実際にどれだけ周知されているんでしょうか。もし御存じの

方がいらっしゃいましたら教えていただきたいのですが。 

  つまり、日本のがん治療傾向として、どうしてもバサバサ切るということをよく言います

ね。がんは切るものだという。従って放射線治療が一番認識度が低いと思うんですが、こ

の通達、通知のフォローアップというのは実際現場ではどうなっているんでしょうか。 

（井垣委員）いいですか。 

  井垣でございます。多分、私が現場として一番見ている立場になるかと思います。 

  確かにこれ、入ってはいるんですけれども、がん対策基本計画の今やっているのが第３期

でしたっけ、の前の時期からもう、ほぼ同じような言葉が入ってはきているんですけれど

も、実態として、なかなか十分に整備されてはいないような気はいたします。 

  現実問題としては、自分の病院にいる患者さんを、放射線治療のためだけにほかの病院に

回すというのも現実的には無くて、東京の中だったらまだ比較的近くに病院のアクセスあ

ったりしますけれども、特に地方では手術の後に、術後照射が標準治療になっているよう

な疾患なんかでも、結局放射線治療が行われない状態になってしまうといったような患者

さんは非常に多かったりするのが現実だと思います。 

  もちろん、多分、表向きという言い方すると大変失礼かとは思うんですが、整備はしてい

ますと、必要な患者さんには提供するような体制はしていますけれども、患者さん個別の

状況を考えてできていませんという言い方で必要に応じた適切な医療機関への紹介ができ

ていないことを言い訳にしていて、余り現実問題として進んでいないというところはある

のかなと思います。 

  放射線治療を供給する側にも実はちょっと問題がございまして、専門医がやはり非常に少

ないというところがあります。多分、核医学治療の専門医なんかも同じ状況だと思うんで

すけれども、そもそも放射線科を選択するというのが医学生、医師の中でなかなか一般的

ではないのが実情で、結果として、そういう治療を供給できる医者がやはり少ない。そこ
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には、またもっと言うと、多分医学教育の段階で放射線医学、あるいは放射線治療学、核

医学というのが非常に重要なんだということを分からせるための授業とか、あるいは講座

そのものがなかなか少なかったりするといったような。 

  放射線科というのはＣＴとかＭＲＩを読する画像診断が医学部の放射線医学の大半を占め

ちゃっているような状況になっちゃっているところから、問題は生じていると思っていま

す。そういったところも放射線治療の学会では何とかしようというところは考えてはいま

すけれども、人が来ないとなかなかすすまないというところはあるかと思っています。 

（上坂部会長）ありがとうございます。 

  それでは、高野先生、最後の御意見としてお願いいたします。 

（高野委員）ありがとうございます。 

  済ません、同じ放射線治療医なので同じような話になってしまうんですけれども、放射線

治療医は、１，５００人しか日本で専門医がおりませんので、専門医がいない施設で、例

えば放射線治療と手術、両方選択できる病気だと、どうしても自施設でできる治療をお勧

めされることが多いというふうに聞いています。多分、放射線治療医もいる別の施設だと、

どっちもあるよというふうに提示される。 

  さらに放射線治療の中でも、前立腺がんの外から当てる外照射と、さらにブラキセラピー

という内照射もあるんですけれども、どっちも大体同じぐらいの効果だと言われていても、

ブラキセラピーができる施設がほとんどないので、結果として、ブラキセラピーの治療選

択肢を提示される患者さんというのはほとんどいらっしゃらないんだと認識しております。 

  核医学治療に関しては、核医学治療の専門医は日本で現状ほとんどおりません。核医学専

門医というほとんど診断の中の一部サブスペシャリティというような形で核医学専門医制

度というのがあるだけになります。その先生方は今一生懸命、核医学治療の分野も核医学

専門医の中に組み込んでくださっているので、核医学をやる診断専門医の中のごく一部の

方は核医学治療に関しても造詣が深い方がいらっしゃいますけれども、あとは放射線治療

医の中で外照射をやる人の中で、ときどき核医学治療もやってくださる先生というのがい

るんですけれども、実際に核医学治療を専門にする人が日本でほとんどいないのが現状で

すので、患者さんでその治療選択肢を提示される人というのは、多分極めて少ないんだと

思います。 

  今後ルタテラなど、全国でできるようになっても同じ問題が生じると言われています。で

すので、放射線治療医や放射線科医への啓蒙もそうなんですけれども、例えばルタテラで
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すと対象疾患が神経内分泌腫瘍という腫瘍なので、早いのは神経内分泌腫瘍の専門医に対

して啓蒙していく方がまだましだろうというふうに言われている。 

  ただ、今度神経内分泌腫瘍というのも厄介で、いろいろな、消化器でも肺でも泌尿器でも、

いろいろなところに発生するので、専門医とはだれで、誰に啓蒙したらいいんだという問

題が生じて、それは今非常に問題になっております。ですので、医学教育の段階からの啓

蒙も必要ですし、生涯教育の中でも入れていく必要があるのかなというふうに考えており

ます。 

  以上です。 

（上坂部会長）高野先生、どうもありがとうございました。 

  それでは、本日これで閉会とさせていただきたいと思います。 

  長時間、とても密度の濃い御説明と議論、誠にありがとうございます。これからもどうか

よろしくお願いいたします。 

  失礼いたします。 


