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Ann Nucl Med 2024;38:315 

2021 177Lu-DOTATATE (ルタテラ)の承認
2025 177Lu-PSMA617 (プルヴィクト)の承認
→ 過渡期にあるため、実態も時々刻々と変化
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1．医療用放射性核種の国内製造

と製造拠点整備

2．核医学治療環境改善のための

施策を整備

3．適正・安全な核医学治療実施の

ための人材育成

4．医療放射性廃棄物の処理体系

の整備



1．医療用放射性核種の国内製造と製造拠点整備

発生時期 理由

2009年4月～2010年8月 カナダNRU炉が計画外停止

2010年4月 アイスランド火山噴火による航路一時停止

2013年4月 カナダNRU炉の製造量低下

2013年11月～2014年5月 オランダHFR炉が計画外停止

2014年7月 南アフリカSAFARI-1炉が計画外停止

2017年11月～ 南アフリカSAFARI-1炉が計画外停止

2018年7～8月 オーストラリアANSTO精製施設のトラブル等

2018年10～11月 オランダHFR炉トラブルによる一時計画外停止

2019年6～7月 ベルギーBR2炉の定期メンテナンス中に発生したオーストラリアOPAL炉の
低出力、ANSTO新精製施設ANMの施設内汚染により供給不足

2020年4月～ COVID-19による南アフリカ、オーストラリア航路の一時停止、ロシア・ウクラ
イナ紛争による航空機のロシア上空迂回るーとによる飛行時間増

2022年11～12月 複数路の定期検査中にベルギーBR2炉が計画外停止

99Mo供給障害



1．医療用放射性核種の国内製造と製造拠点整備

（1）診断用の放射性核種：99mTc, 123I, 18F, 68Ga

Ann Nucl Med 2024;38:315 

シングルフォトン製剤用
99mTc, 123I
検査数の推移からは核医学治療

への影響は限定的？

PET製剤用
18F

商用供給 あるいは
サイクロトロンで自家合成

68Ga
ジェネレーターで自家合成

（施設は限定される）



1．医療用放射性核種の国内製造と製造拠点整備

製品名 発生時期 理由

ヨウ化ナトリウムカプセル3号、5号 (I-131) 2018年10月 原料の出荷基準の問題

ヨウ化ナトリウムカプセル30号 (I-131) 2020年11月 原料の出荷基準の問題

ヨウ化ナトリウムカプセル5号 (I-131) 2020年11月 原料の出荷基準の問題

ヨウ化ナトリウムカプセル30号 (I-131) 2020年11月 原料の出荷基準の問題→その後、制限無しとなる

ヨウ化ナトリウムカプセル30号 (I-131) 2021年9月 原料の供給不足

ヨウ化ナトリウムカプセル30号・50号 (I-131) 2022年10月 原料の出荷基準の問題

ヨウ化ナトリウムカプセル30号 (I-131) 2022年11～2023年2月 原料の供給の問題、原子炉のメンテナンス

ヨウ化ナトリウムカプセル30号 (I-131) 2023年2～7月 原料の供給の問題、原子炉のメンテナンスのため一部出荷制限

ヨウ化ナトリウムカプセル50号 (I-131) 2022年11月～2023年7月 原料の供給の問題、原子炉のメンテナンス

ヨウ化ナトリウムカプセル5号 (I-131) 2022年11月 原料の供給の問題、原子炉のメンテナンス

ヨウ化ナトリウムカプセル5号 (I-131) 2023年1～7月 原料の供給の問題、原子炉のメンテナンスのため一部出荷制限

ヨウ化ナトリウムカプセル1号, 3号 (I-131) 2023年4～7月 原料の供給の問題、原子炉のメンテナンスのため一部出荷制限

ルタテラ静注 (Lu-177) 2022年4月、5月 品質の問題→代替ロット手配

ルタテラ静注 (Lu-177) 2022年7月 製造元のシステムの問題→代替ロット手配

ルタテラ静注 (Lu-177) 2022年7～10月 製造元のトラブル

ルタテラ静注 (Lu-177) 2022年9月 海外からの輸送トラブル→代替ロット手配

ルタテラ静注 (Lu-177) 2023年3月 製造元のトラブル→代替ロット手配

ルタテラ静注 (Lu-177) 2023年7月 製造元のトラブル→代替ロット手配

治療用核種の供給障害



1．医療用放射性核種の国内製造と製造拠点整備

（2）治療用の放射性核種：131I, 177Lu, 225Ac, 211At

核種 現行の医薬品供給 国内での製造・実証 安定供給までの課題

¹³¹I

核種の原料は海外の原子炉から輸入。

甲状腺疾患用製剤などを国内で製造・

供給。

国内には過去の製造実績があるが、現在の

治療用医薬品を支える核種の量産体制は確

立していない。

海外原子炉の停止や輸送障害に備えた調達先の多

重化。国内製造を進める場合は、原料製造から医薬

品品質での供給までの体制整備。

¹⁷⁷Lu
ルタテラ、プルヴィクトは輸入製剤として

国内に供給。

JRR-3で¹⁷⁷Luの製造試験が行われている。国

内での医薬品向け安定供給は実証段階。

必要量の継続製造、品質を満たす核種の精製・供給、

放射性医薬品への製剤化と配送体制の構築。

²²⁵Ac

²²⁵Ac標識治療薬は国内で未承認。臨床

開発・研究に必要な核種を調達している

段階。

QSTが²²⁶Ra標的を用いる加速器製造を実証。

「常陽」でも製造実証が計画されている。

²²⁶Ra標的の確保、製造量の拡大、品質・不純物管理、

標識薬剤の製造と廃棄物管理を含む供給網の構築。

²¹¹At

²¹¹At標識治療薬は国内で未承認。国内

製造した核種を用いて治験・研究が進

む。

国内の加速器施設で製造。大阪大学などで、

医薬品原料としての製造・供給技術を整備中。

半減期が7.2時間と短いため、地域を考慮した製造拠

点、迅速な標識・品質試験・配送、継続生産体制が必

要。

「国内で核種を作れること」と「患者に医薬品を継続して届けられること」は別であり、製造・品質保証・製剤化
・輸送を一体で整備する必要あり



1. 229Th Generator (USA ORNL, Germany JRC, Russia IPPE)

2. Cyclotron (QST, Nihon Medi-Physics)

226Ra (p, 2n) 225Ac

3. Linear Accelerator (Hitachi, Tokyo U, Tohoku U)

226Ra (γ, n) 225Ra → 225Ac

4. Nuclear Reactor (JAEA*)

226Ra (n, 2n) 225Ra → 225Ac

225Ac の製造法

226Ra

bremsstrahlung

electron

accelerator
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現状の治療体制のままでは・・・治療待機が2か月を超える患者増加

• 現状の治療体制を前提としたシミュレーションでは、PSMA治療導入後、待機が2か月を超える患者が増加
する可能性が示された。
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1 1か月＝30日間として換算
2 B県、D県については県外からの患者流入をシミュレーション時に考慮。E県は県外への流出患者も今後県内で診療すると仮定 (金沢大 絹谷清剛教授のご厚意による)

2．核医学治療環境改善のための施策を整備

(参考：アクションプランでは、平均待機月数を2030年に2か月とする目標を掲げている)



– 核医学治療用の病室不足が主な待機要因1となることが予測された。

–排水中の放射性同位元素の濃度に関する規制が制約となり、Lu-177-PSMA-617の使用数量
が限定され、単に増床のみ行っても病室を有効活用できない施設の存在が示唆された。

現状の治療体制のままでは・・・PSMA治療待機期間延長の要因
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161 各県でのシミュレーション上、治療待機が2か月を超えた各患者の待機理由を集計し、割合を円グラフで表示 (金沢大 絹谷清剛教授のご厚意による)



核医学治療の待機時間長期化について触れた論文

米国の一施設では、¹⁷⁷Lu-PSMA-617の治療対
象と判断された127人のうち、待機中に45人
（35％）が従来の治療を継続または新たな治療を
開始し、6人（5％）が初回投与前に死亡した。治
療方針決定から初回投与までの待機期間の中
央値は59日で、月別の中央値は2022年5月の41
日から10月には96日に延びた。

Ravi P, et al. J Nucl Med 2023; 64: 349 Higashi T, et al. J Nucl Med 2011; 52:683 

結果： 分化型甲状腺癌患者を初回放射性ヨウ素
治療（RIT）後、平均5.37年追跡... 全摘からRITま
でが180日を超えた患者の死亡リスクは、180日
以内の患者の4.22倍だった。
結論： 甲状腺全摘後、初回RITまでの期間が180
日を超えることは、分化型甲状腺癌患者の疾患
特異的生存率の低下と関連していた。



3．適正・安全な核医学治療実施のための人材育成

日本の核医学のシステムについて

利点

• 核医学医は基本的にみな画像診断のトレー

ニングを受けている

課題

• 核医学治療を専門とする医師の不足

• 施設によってトレーニング内容に差がある

放射線診断
専門医 (約40000人)

放射線治療
専門医 (約4500人)

核医学
専門医 (約3700人)

放射線診断
専門医 (約5000人) 放射線治療

専門医 (約1500人)

核医学
専門医 (約1500人)

ほとんどが放射線診断専門医を兼ねる

日本（人口1.3億人）

米国（人口3億人）

✓ 核医学医の多くは画像診

断医、治療に携わる人は

限られる

✓ 外照射を専門としていた

放射線治療医が内照射

に携わるようになってきた

核医学治療に携わる
専門家の不足



区分 認定・認証制度

個人 核医学専門医

PET核医学認定医

アミロイドPET読影講習修了証

PET核医学歯科認定医

核医学専門技師

核医学診療看護師

核医学認定薬剤師

施設 専門医教育病院

PET撮像施設認証

PET薬剤製造施設認証

個人の質保証

施設の質保証

医師

医療スタッフ

日本核医学会の認証制度



日本核医学会春季大会

対象 セミナー名称

学生 / 研修医 / 初心者 核医学基礎セミナー、学部学生・初期研修医コース、初心者コース、看護師コース

核医学医 核医学専門医受験者コース / 指導者コース

医師、歯科医師 PET研修セミナー 基礎コース

診療放射線技師 PET研修セミナー

看護師 基礎コース / 熟練者コース

PET認定医 PET核医学エキスパートセミナー

薬剤師 放射性医薬品エキスパートセミナー

画像施設 PET施設認証セミナー PET撮像認証コース

アミロイドPET読影医 アミロイドPET読影講習会

核医学のための診療用放射線の安全利用

学会が担う人材育成



日本核医学会春季大会

対象 セミナー名称

学生 / 研修医 / 初心者 核医学基礎セミナー、学部学生・初期研修医コース、初心者コース、看護師コース

核医学医 核医学専門医受験者コース / 指導者コース

医師、歯科医師 PET研修セミナー 基礎コース

診療放射線技師 PET研修セミナー

看護師 基礎コース / 熟練者コース
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薬剤師 放射性医薬品エキスパートセミナー

画像施設 PET施設認証セミナー PET撮像認証コース

アミロイドPET読影医 アミロイドPET読影講習会

核医学のための診療用放射線の安全利用

国に求めたい人材育成の支援

医師、看護師、診療放射線技師、薬剤師、

医学物理士について、実地研修と症例経

験、線量評価、放射線安全管理を含む研

修と研修受入施設へのサポート

学会が担う人材育成



"人材育成" を "教育" というより広い視点でとらえると
対象は、医療従事者に留まらず、患者・市民への教育・啓蒙も重要

セラノスティクスの普及 → 生活の身近なところで放射線被ばく

患者さんや家族に対し、以下わかりやすく説明することが求められる

✓ 放射線や放射性物質に対する不安や誤解

✓ 家族への放射線安全対策

✓ 治療後の生活上の注意・行動制限

✓ 「伝える力」の教育

→ 放射線のリスクと安全性を国民に向けて適切に啓蒙



4．医療放射性廃棄物の処理体系の整備

• 病院総排水による希釈を利用できるよう規制を合理化する方向性は認められた。しかし、排

出口での実測や定期モニタリングをどこまで義務付けるかについて結論が出ず、制度化は継

続審議 第129回社会保障審議会医療部会 (2026/7/24)

• α線核種を含む固体廃棄物の収集・保管・処理経路も整備が必要



5．核医学画像診断の遅れ

✓診断用PET製剤のドラッグ・ロスの解消

✓保険診療に向けた流れの最適化

→ 薬剤費は薬価、撮像等は共通技術料で評価

（2025年要望書の4項目とは別に追加したい要望)



5．核医学画像診断の遅れ

目的 RI 製剤 海外承認年 本邦承認年 差 (年)

診断 111In Indium (111In) pentetreotide 1994 2015 21 

治療 223Ra Radium (223Ra) chloride 2013 2016 3

診断 18F Florbetapir (18F) 2012 2017 5

診断 18F Flutemetamol (18F) 2013 2017 4

診断 18F Fluciclovine (18F) 2016 2021 5

治療 177Lu Lutetium (177Lu) oxodotreotide 2017 2021 4

治療 131I 3-Iodobenzylguanidine (131I) 2018 2021 3

診断 68Ga Gallium (68Ga) DOTATATE 2016 ? >9

診断 68Ga Gallium (68Ga) PSMA11 2020 2025 5

治療 177Lu Lutetium (177Lu) PSMA617 2022 2025 3



非機能性
膵腫瘍



非機能性
膵腫瘍

国際的にはSSTR-PETがSRSに代わる標準的画像診断となっている



症例2

SRS SSTR-PET

症例1

SRS SSTR-PET





根治的前立腺全摘術後にPSA上昇がみられる
症例においてどの画像検査を推奨するか？

CT および/または 骨シンチ
(±骨盤MRI)  7.3%

全身MRI のみ
(±骨盤MRI) 1.8%

コリン等のPET-CT/MR
(±骨盤MRI)  3.6%

APCCC2019

PSMA PET-CT/MR 
(±骨盤MRI) 87.3%

Gillessen S, et al. Eur Urol 2020;77:508-547 （一部改変）



シングルフォトン製剤
コンパニオン診断(CDｘ)用

PET製剤
診断(Dx)用PET製剤

製品例 骨シンチ製剤 ガリウムゴゼトチド等 フルシクロビン等

適用プロセス

＜企業希望ルート＞
厚労省 保険局 医療課

↓
薬価算定組織

↓
中医協

＜企業希望ルート＞
厚労省 保険局 医療課

↓
保険医療材料専門組織

↓
薬価算定組織

↓
中医協

＜学会提案ルート＞
厚労省 保険局 医療課

↓
薬価算定組織

↓
中医協

*＜企業希望ルート＞ はない

審査項目 薬価のみ 薬価/撮像技術料 薬価/撮像技術料

承認から保険適
用までの期間

原則60日以内 希望書提出翌月から5ヶ月以
内に妥当性決定、薬価算定、
中医協了承後に保険適用日
が設定

2年に1回の診療報酬改定時

診断用放射性薬剤の保険適用プロセス



まとめ - アクションプランへの要望

供給 核種の製造実証から医薬品の製造・品質保証・輸送まで、一体的

な支援

治療施設 地域ごとの治療件数・待機期間・病床・核種使用能力を把握し、必

要な施設整備を支援

人材 多職種の実地研修と、線量評価を担う人材の育成を支援

廃棄物 排水の安全性を確認するとともに、α線核種を含む固体廃棄物の

処理経路を整備

診断 診断用PET製剤の薬事承認から保険診療への円滑な導入の支援


