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政府による具体的取組

• AMED, JST等の競争的研究費などを通じて、大
学や研究機関におけるアスタチン-211を用いた
放射性医薬品に係る基礎・応用研究開発から
非臨床・臨床研究を推進する。【文科省、厚労
省、復興庁】

• 「短寿命RI供給プラットフォーム」事業などにより、
アスタチン-211製造機関のネットワークを維持
し、研究用のアスタチン-211の安定的な供給を
支援する。 【文科省】

• 福島国際研究教育機構と関係機関が連携し、
アスタチン-211標識製剤開発をはじめ医薬品開
発等を推進する。【復興庁、文科省、厚労省】

取り組みの方向性について
• 日本の「強み」を活かすため、アスタチン-211を用いた放射性医薬品に係る研究開発や臨床試験を推進するための後押しが必要であ

る。また、アスタチン-211を利用した研究が切れ目なく続くよう、アスタチン-211製造を行う大学や研究機関間の連携も重要である。日
本の「強み」を維持し発展させるためには、我が国の知財戦略が重要であり、アスタチン-211についても、アクチニウム-225と同様、ラ
ジオアイソトープ製造から新たな放射性医薬品の製薬までの工程で知財を適切に確保し、国の産業を守り発展させることが重要であ
る。

• 上述の取組と並行して、将来的に医薬品として利用できるように、放射性医薬品としての承認を得ることのほか、PET製剤のように自
動合成装置による院内製造も可能とすることも見据え、加速器技術の飛躍的向上や、製薬企業や医療機器企業との対話を進めていく
ことも重要である。

• 院内製造に際して自動合成装置の薬事承認を受けようとする場合に装置や製造に用いる構成品についての医療機器あるいは医薬品
への該当性や治験デザインについて相談できる体制は重要である。

（１）重要ラジオアイソトープの国内製造・安定供給に向けた取組の推進
アスタチン-211について

（４項目）
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②アスタチン-211の放射性医薬品による核医学治療の患者への提供



Copyright© Fukushima Medical University. All rights reserved.

三つ星レストランになるために

お客を満足させる要素
1. 美味しい料理
2. お客の嗜好に沿った応対

お店が栄える要素
1. 旬の食材
2. 機能的なキッチン
3. 機能的な調理器具
4. 秘伝の調味料
5. 有能なシェフ
6. 給仕能力の高いスタッフ
7. 先を見据えた運営ができる

オーナー
8. 運転資金、利益

放射性医薬品開発に必要要素とは？ 4

To be a 3-star!
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患者を治療するための要素
1. 治療薬
2. 適切な診断と処方
施設の運営必須要素
1. 放射性医薬品の原料
2. 持続運転可能な加速器
3. RI製造と分離技術を支援する環境
4. 特許で守られた製法と薬剤
5. 有能な科学者
6. 有能な医療スタッフ
7. 基礎と臨床、産業創出をマネジメ

ントできる指導者
8. 利益、競争的資金など

標識放射性薬剤での視点
5
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関連要素 標識放射性薬剤の場合
肉、魚、野菜、 他の食
材

ターゲット材料 （209Bi, 226Ra, 176Yb, 100Mo, 18O 
etc）

ソース 抗体やペプチド、医療支援技術等
システムキッチン 装置建屋
ヒーター、オーブン 加速器・原子炉
熱（炎） 加速粒子・中性子
シェフ、パティシエ 研究者
フロアスタッフ 医療スタッフ
チーフスタッフ 医師
マネージャー 施設長（病院長？）
レストラン 病院
運転資金、利益 利益、競争的資金など

三つ星レストランになるために
6
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壊変系列由来のアルファ放射体
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7

期待のα放射体

親核種 これらの有望α核種を過去の遺産(Legacy stockpile)から入手する手法は今後の需要を充分に満たす
ことはできない。→自ら加速器とターゲット材料を利用し核反応を用いて製造する必要がある。
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核反応を用いたα放射体の製造に必要な標的と入射粒子
標的 入射粒子 生成核種
209Bi

安定核種(2.01×1019 y)

4He 211At
6Li 211Rn
7Li 211Rn

226Ra
1600 y

e 225Ra→225Ac
n (thermal) 227Ac, 228Th, 229Th
n (fast) 225Ra→225Ac
p (low) 225Ac
d 225Ac

230Th
7.54×104 y

e 229Th
n (fast) 229Th
p (low) 229Pa→229Th, 230Pa→230U

3He 230U
231Pa

3.276×104 y

n (fast) 230Pa→230U
p (low) 230U
d 230U

232Th
1.40×1010 y

e (high) 211At, 211Rn, 223Ra, 225Ac, 227Th, 230Pa→230U
p (low) 230Pa→230U, 229Pa→229Th
p (high) 211At, 211Rn, 223Ra, 225Ac, 227Th, 230Pa→230U
d 230Pa→230U, 229Pa→229Th

8
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アスタチン-211(211At)

製造ルート

Infra. Projectile Production Route

Accelerator a<29MeV 209Bi(a,2n)211At

Accelerator 7Li>60MeV 209Bi(7Li,5n)211Rn          211At

Accelerator 6Li>50MeV 209Bi(6Li,4n)211Rn          211At

Accelerator p>70MeV 232Th(p,spall) 211Rn       211At

EC

EC

EC

◎

Rn-212
24m

Rn-213
19.5ms

Rn-214

At-210
8.1h

At-212
119ms    314ms

At-213
125ns

Po-209
125.2y

Po-210
138.376d

Po-211
25.2s    516ms

Po-212
45.1s    17.1ns

0.3us

Bi-208
3.68x105y

Bi-209
100%

Bi-210
5.012d

Bi-211
2.14m

Pb-207
22.1%

Pb-208
52.4%

Pb-209
3.234h

Pb-210
22.20y

3.04106y

2.01x1019y

At-211
7.214h

Rn-211
14.6h 6.5ns      0.69ns

0.27us

Th-232
100%

 周期表のハロゲン族に属する。
 半減期が長いので、放射性医薬品をアスタチン化するのに適して

いる。
 半減期が長いので、At標識ペプチドや免疫複合体を使用する場合

、生体内で有効な線量を照射するのに適している。

 the α-particles energy of 5.9 and 7.4 
MeV emitted from 211At/211Po is 
suitable for the treatment.

 the X-rays emitted from 211Po can be 
used for counting and suitable to 
diagnostic imaging.

9
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国内の211At(211Rn)製造拠点とサプライチェーン
製造拠点 製造に用いる核反応

および分離方法 製造開始年

大阪大学核物理研究センター (RCNP)
209Bi(α,2n)211At

管状炉を用いた乾式分離

1980年代～化学研究用
2015年～  医理核連携

量子科学技術研究開発機構 (QST)
高崎量子応用研究所 量子バイオ基盤研究部

209Bi(α,2n)211At
管状炉を用いた乾式分離

および 湿式分離法

2012年～

量子科学技術研究開発機構 (QST)
量子医科学研究所 先進核医学基盤研究部

209Bi(α,2n)211At

管状炉を用いた乾式分離

2013年～
2021年11月26日

(火災事故)

理化学研究所 (Riken)
仁科加速器科学研究センター

209Bi(α,2n)211At
209Bi(7Li,5n)211Rn/211At

管状炉を用いた乾式分離

2015年～
2022年～

福島県立医科大学(FMU)
先端臨床研究センター(ACRC)

209Bi(α,2n)211At

管状炉を用いた乾式分離

2016年～

日本原子力研究開発機構(JAEA)
原子力科学研究所 タンデム加速器施設

209Bi(7Li,5n)211Rn/211At
管状炉を用いた乾式分離

および 湿式分離法

2011年～

10

地図

(千葉)

(高崎)

ASCO2012年報告：Bayer HealthCare Pharmaceuticals社のPhase-3 ALSYMPCA試験で223Raが去勢抵抗性前立腺がんの骨
転移に対して延命効果を示した。
→ 2013年 5月15日US FDA承認, 2013年11月13日EU EMA承認
→ 2016年3月28日日本 承認

1995年の閣議決定により、日本原子力研究所（現在のJAEA）は放射性同位元素製造頒布事業の合理
化をすすめ、アイソトープ部を解散した結果、原子炉でのRI製造の研究開発が停滞
2011年以降研究用原子炉は長きに亘って運転を停止
→β－放射体（90Y, 177Luなど）で研究開発を行うには費用対効果が低い海外からの輸入が前提
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国内の211At(211Rn)製造拠点とサプライチェーン
サプライチェーン

11

地図

ビスマス (209Bi) 211At 製造 211At分離精製ターゲット作成 製剤化

材料 加速器 放射性医薬品

Received as tracer

加工 化学操作

Short-lived RIs supply platform 
program (since 2016)

(千葉)

(高崎)

国内精製工場

輸入（中国）

金属加工会社

加工会社A 製造メーカーB 製薬メーカーC

他施設ユーザー他施設ユーザー他施設ユーザー他施設ユーザー他施設ユーザー他施設ユーザー
他施設ユーザー他施設ユーザー他施設ユーザー他施設ユーザー他施設ユーザー

Received as irrad material

照射には、28MeVまでアルファビームを加速できる加速器が不可欠。
ターゲットの加工は、照射装置の形状に左右されるので、通常は自分たちで行う。

他施設ユーザー

＆

Fire accident

北海道大学

金沢大学
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Need more chance and experience to gain 
our knowledge of astatine !

In the quest to produce targeted therapeutics for treatment of cancer and other
diseases, many of the basic chemical studies with 211At have unfortunately been set
aside. Although some of its physical properties will continue to elude direct
characterization, it is apparent that we need to gain a better understanding of its
basic chemical and radiochemical properties to unravel the enigma of astatine.

DS Wilbur; Nature Chemistry 5, 246 (2013)

Wikipediaより

少年野球
高校野球
プロ野球

がんや他の病気の治療のための標的治療薬を作ること
を追求する中で、211Atを使った基礎化学研究の多くは
残念ながら脇に置かれているのが現状である。211Atの
物理的性質の一部は、今後も直接的に解明されること
はないだろうが、アスタチンの謎を解明するためには、
その基本的な化学的性質と放射化学的性質をよりよく
理解する必要があることは明らかである。

Prof. D Scott WILBUR
Univ. Washington 
(Seattle, USA)

未経験者
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Publication trend survey based on medical database (PubMed)

How to search and graph: In PubMed 
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/), search for example "131I OR 
Iodine-131", then search for “Japan” AND (131I OR Iodine- 131). The 
difference between the two results is related to "total minus Japan" 
and displayed as a stacked bar graph.

225Ac Why has research on 211At 
progressed in Japan?
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日本におけるアスタチンの研究で得られた新しい知見
（化学的観点から）

国立がん研究センター
と理化学研究所

国立がん研究センター
と理化学研究所

大阪大学

これらの研究成果は今後のアスタチン化学の
理解と創薬の基礎として重要な知見である。

https://www.chiba-u.ac.jp/general/publicity/press/files/2021/20211029_1.pdf から引用、抜粋

https://pubs.acs.org/doi/pdf/10.1021/acsomega.1c00684

https://www.jstage.jst.go.jp/article/rsm/18/0/18_190423/_pdf/-char/ja

https://ejnmmiphys.springeropen.com/articles/10.1186/s40658-022-00469-9

14
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• Radiolabeling of two different precursors of m-[211At]astatobenzylguanidine using 
211At purified by wet extraction. (RF-05, P-206) Choong Mo Kang, Korea Institute of 
Radiological and Medical Sciences (KIRAMS), South Korea

• Synthesis and Characterization of Radio-Halogenated Talazoparib Analogues for 
Radioligand Therapy Applications (O-36) Riccardo Muzzioli, University of Texas MD 
Anderson Cancer Center, USA

• Development of Astatine-211 labeling reaction using aryliodonium ylide (O-37) 
Mikako Ogawa, Hokkaido University, Japan

• Pretargeted alpha therapy of disseminated cancer -combining click chemistry and 
Astatine-211 (P-281) Chiara Timperanza, University of Gothenburg, Sweden

• Development of a radiotheranostics agent with albumin binder aiming to increase 
the therapeutic effects for At-211 labeled RGD peptide (P-333) Hiroaki Echigo, 
Kanazawa University, Japan

• Theoretical and experimental study of astatine-metal bonds: towards new 211At-
labelling approaches based on transition metal complexes (O-53) Mathilde Ligeour, 
Nantes Université, France

• Development of radio-halogen-labeled PSMA-targeting ligand with high in vivo 
stability (P-340) Tomoya Uehara, Chiba University, Japan

北海道大学Gr.

金沢大学Gr.

千葉大学Gr.

日本

211Atに関連した発表（7演題中3つが日本から）

https://www.xcdsystem.com/srsweb/program/gbn28OI/index.cfm から検索引用

第25回 International Symposium on Radiopharmaceutical Sciences
(2023年5月22-26日, 米国ハワイ州ホノルル開催)

いずれも211At製造拠点ではない

15
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実施機関 標識化合物 標的がん 患者数 Phase 参考情報

UC Berkley & UCSF (USA) 211At in water Thyroid gland disorders 8 - JG Hamilton et al., 
(1954)

Carl Gustav Carus Univ. 
Hospital (East Germany)

[211At]-human serum 
albumin microspheres Recurrent tongue cancer 1 - I Doberenz et al., 

(1990)

Duke Univ. Med. Center 
(USA) [211At]-ch81C6 Glioblastoma 18 I NCT00004361

(2008 reported)

Sahlgrenska Univ. Hospital 
(Sweden) [211At]-MX35 F(ab’)2 Ovarian Cancer 12 I NCT04461457

(2009 reported)

実施機関 標識化合物 標的がん 想定
患者数 Phase 参考情報

Fred Hutchinson Cancer 
Center & Univ. Washington 

Med. Center (USA)

[211At]-BC8-B10 AML, ALL, MDS 50 I NCT03128034

[211At]-BC8-B10 Acute Leukemia, MDS 30 I/II NCT03670966

[211At]-BC8-B10 Hematopoietic Cell 
Transplantation 40 I/II NCT04083183

[211At]-OAK10-B10 Multiple Myeloma 30 I NCT04579523

[211At]-OAK10-B10 Multiple Myeloma 24 I NCT04466475

Osaka Univ. Hospital 
(Japan) [211At]-NaAt Thyroid Cancer 11 I NCT05275946

(2022~)

Fukushima Med. Univ. 
(Japan) [211At]-MABG Malignant Pheochromocytoma 

/ Paraganglioma
18

(Max.) I jRCT2021220012
(Oct. 2022~)

211Atを用いた臨床試験 過去と現在
16
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小括：アスタチン－211研究開発の振り返り
約10年前の223Raの出現により、α線が持つがん治療効果が多くの医師・研究者に認識された。そして211Atはα線の利用に早
期にアクセス可能な核種として開発が進められ、短寿命ＲＩ供給プラットフォームや福島医大独自のネットワークの形成に
より多くの研究者が利用できるようになった。その結果、日本の「強み」に基づく多くの知見が得られ、さらに２つの大学
において臨床試験を開始するに到った。今後はF-REIやベンチャー企業の参入によってこの動きを更に加速・拡大していく。

17
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福島県立医科大学の取組

18
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■福島県立医科大学ふくしま国際医療科学センターが取り組む放射線科学と放射線医学

神経芽腫の中枢神経系／軟膜髄膜転移に対する131I-
omburtamabを用いた脳室内放射免疫療法の 有効
性及び安全性を評価する多施設共同第II/III相試験

■小児・AYA世代がん治験への貢献

米国Y-mabs社ホームページより転載

国内で小児の神経芽腫を対象としたRI治療製剤の治験は131I-MIBG
を用いた試験[jRCT2041190104, jRCT2041190105]（金沢大学附
属病院）と131I-omburtamabを用いた試験[jRCT2021200024]（福
島県立医科大学病院）のみである。

https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT2021200024

■医学的立場からの放射能・放射線・放射性核種への取り組み

■放射線医学の観点での国際教育を目指した取り組み

外務省支援の原子力科
学技術に関する研究・
開発及び訓練のための
地域協力協定(RCA)の一
つRAS-6097: 
Enhancing Capacity 
and Capability for the 
Production of
Cyclotron-Based 
Radiopharmaceuticals
をサポート
NPC: 鷲山（FMU）
ANPC: 永津(QST)

教育・人材育成部門
• 放射線健康管理学講座
• 甲状腺内分泌学講座
• 災害こころの医学講座
• 放射線腫瘍学講座
• 腫瘍内科学講座
• 放射線災害医療学講座
• 疫学講座
• 健康リスクコミュニケーション学

講座
• 放射線生命化学講座
• 放射線物理化学講座

甲状腺・内分泌セン
ター

甲状腺を含む内分泌疾
患の診療と研究を担う
ことを目的として設立。
診 療 部 門 で あ る 甲 状
腺 ・ 内 分 泌 診 療 セ ン
ターは、内科系・外科
系の診療科の総合窓口
となって、患者さんに
とって最適な医療を提
供

先端診療部門
福島の医療の砦として、幅広い
医療分野をカバーし、必要とす
る方に高度な医療を提供出来る
体制を整え、実施する

先端臨床研究セン
ター

がんや認知症など県民の関
心も高い病気について、精
度の高い診断を行うために
設立された機関。サイクロ
トロン、PET-MRIを駆使し
て、新しい診断技術や核医
学治療の開発を目指す

放射線医学県民健康管理センター
県民の健康を長期にわたり見守るとい
う使命のもと、福島県「県民健康調
査」の結果から得られた知見を社会に
還元することにより、県民の健康維
持・増進につなげるとともに、調査の
成果を世界へと発信

19
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センター長

基盤研究部門長

PET検査部門長

臨床研究・治療部門長

受託研究部門長

環境動態調査部門長

総括副センター長 事務局

副センター長 副センター長

基盤研究部門ｽﾀｯﾌ

PET検査部門ｽﾀｯﾌ
臨床研究・治療部門ｽﾀｯﾌ

受託研究部門ｽﾀｯﾌ

環境動態調査部門ｽﾀｯﾌ

・30MeVのα粒子を加速する性能を有し、半減期
7.2時間のα放射体 アスタチン(211At)を製造

・近年α線放出核種を用いたRI内用療法の有効性が
注目されていることから、有用な211At標識治療薬の
ファースト・イン・ヒューマン試験を目指した研究開発
に利用

中型サイクロトロン(MP-30)

小動物用
PET/

SPECT/
CT

【取組内容】
・PET-MRIやPET/CTによる各種疾病の早期診断の
実施
・放射性薬剤を用いた新たながん診断および治療法
の開発
・先進的な機器による研究・治験の実施

小型サイクロトロン(HM-20)

・放射性薬剤により、ブドウ糖の代謝、心筋血流、脳
血流・酸素代謝・血液量のイメージングを日常の診
療に提供

・アルツハイマー型認知症の原因物質と言われている
β-アミロイドや心血管系の不安定プラークのイメージ
ング剤の放射性薬剤を製造

・新しいPET用標識薬剤の開発研究（動物実験
用）にも供給

・PET-MRI装置は、画像診断装置であるMRI装置の中にPET
装置を組み込んだハイブリッド型の画像診断装置

・PET-MRIでは、MRIによる高精度の形態画像とPETによる
生体機能画像の融合画像を容易かつ精度よく得ること
ができ、画像診断や臨床研究に威力を発揮

左：PET/CT 右：PET-MRI

ふくしま国際医療科学センター ～先端臨床研究センター～

放射性薬剤
の製造合成

診断・治療

非臨床試験
(小動物RI試験)

臨床研究・
治験

（先端臨床研究センターの強み）
・薬剤製造可能なGMP対応のラボ

  ・放射線管理区域内でGLPに準じた非臨床試験が可能
  ・国内最大級のRI病床でGCPに沿った臨床試験が可能
→ 放射性薬剤の製造・合成から、非臨床試験、臨床

試験・治験、診断治療まで一貫して対応可 ・RI病室数は9床

■先端臨床研究センターの全体概要 ■先端臨床研究センターの設備

【センターの組織】

国際連携部門長 国際連携部門ｽﾀｯﾌ

20
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福島県立医大学先端臨床研究センターのこれまでの歩み

先端臨床研究センター
10周年誌

（2021年12月発刊）

21
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患者を治療するための要素
1. 治療薬
2. 適切な診断と処方
施設の運営必須要素
1. 放射性医薬品の原料
2. 持続運転可能な加速器
3. RI製造と分離技術を支援する環境
4. 特許で守られた製法と薬剤
5. 有能な科学者
6. 有能な医療スタッフ
7. 基礎と臨床、産業創出をマネジ

メントできる指導者
8. 利益、競争的資金など

福島県立医科大学の場合
22
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■臨床試験への導出
アスタチンMABGの安定的
製造および治験の開始
• ２０２２年１０月～
• 悪性褐色細胞種を対象
• 安全性や効果を検証
• 放射線科学・創薬医療分野に貢献

令和5年AMED 臨床研究・治験推進
研究事業（一次募集）採択

At-211 MABGの褐色細胞腫/パラ
ガングリオーマ患者における薬物
動態、安全性および有効性に関す
る第I相試験

研究代表者
福島県立医科大学
医療研究推進センター
小早川 雅男 教授

23
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非
臨
床
試
験

治
験

薬
機
法
承
認

臨
床
使
用
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討

合
成
法
最
適
化

化
合
物
探
索

ニ
ー
ズ
探
索

動
物
予
備
実
験

対象：悪性褐色細胞腫、神経芽腫
2022年度ヒト臨床試験（治験）開始

At-211 Pretargeting 対象：消化器癌

対象：前立腺癌、開発中止

対象：癌幹細胞、開発中止

At-211 Anti-CD82 対象：白血病

At-211 PSMA 対象：前立腺癌
 治療薬候補8つの内1つをヒト投与まで開発
 3つは動物実験の段階まで進んでいる。
 1つは動物実験直前まで開発が進んでいる。
 3つは予備実験で効果が不十分であり開発

中止となった。

〇薬剤開発は以下の図の様に多くのプロセスがあります。当センターで今までに開発してきた薬剤の開発状況について以下に示します。

At-211 Bombesin

At-211 CXCR4

At-211 Microsphere 対象：肝臓癌

対象：肺小細胞癌、開発中止At-211 DLK1

■先端臨床研究センター  ～主要プロジェクト～ 

★At-211治療薬開発

24
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褐色細胞腫・パラガングリオーマ治療の現状

• カテコラミン産生腫瘍（神経内
分泌腫瘍の一種）

→ 動悸、頭痛、高血圧、クリーゼ
• 手術・困難症例多い
• 特異的治療 

・CVD化学療法
・131I-MIBG

• 効果不十分
（奏効割合5.9% 国内Ph2試験）
• β線放出核種のため

RI治療室での隔離が必要

（領域３－2）革新的がん治療薬（医薬品）の開発・薬事承認を目指した医師主導治験

At-211 MABGの褐色細胞腫/パラガングリオーマ患者における
薬物動態、安全性および有効性に関する第I相試験

提案代表者 福島県立医科大学医療研究推進センター 教授 小早川 雅男

日本医療研究開発機構 革新的がん医療実用化研究事業 令和5年度 一次公募

褐色細胞腫・パラガングリオーマ診療ガイドライン2018

25
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福島医大において治験薬GMPレベルに
て安定的な薬剤合成を行うことが可能
（確認試験と定量法については2020年
8月のPMDA医薬品戦略相談で合意）

26
（領域３－2）革新的がん治療薬（医薬品）の開発・薬事承認を目指した医師主導治験

At-211 MABGの褐色細胞腫/パラガングリオーマ患者における
薬物動態、安全性および有効性に関する第I相試験

提案代表者 福島県立医科大学医療研究推進センター 教授 小早川 雅男

日本医療研究開発機構 革新的がん医療実用化研究事業 令和5年度 一次公募

m-[211At]astatobenzylguanidine
([211At]MABG)

 

At
H
N NH2
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Ohshima Y., et al. Eur. J. Nucl. 
Med. Mol. Img. (2018) 
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薬物動体試験（マウス）

• [211At]MABGは、α-放射体211Atで標識され
たノルエピネフリン類似物質。

• 診断・治療に用いられる[123/131I]MIBGと
同様に、ノルエピネフリントランスポー
ター（NET）を利用して細胞内に取り込
まれる。

• [2 1 1At]MABGは、悪性褐色細胞腫腫瘍
（PC12）異種移植マウスにおいて、高
い集積性と治療効果を示した。(QST大島
ら)

治療試験（マウス）
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正常マウス（BALB/c)におけるAt-211 MABGの
拡張型単回投与毒性試験
• A-211 MABGを単回静脈内投与

• 投与量：16MBq/kg、48MBq/kg、80MBq/kg

• 対照群30匹、各用量群50匹、計180匹

• 投与後5日、14日、35日に屠殺

• 80Mb/kg群の雌で3匹に死亡イベント

• 死因は造血系の障害

• マウスにおけるSTD10：80MBq/kg以上と推定。

2020年8月のPMDA
医薬品戦略相談の
内容を踏まえ実施

ヒトへの初回投与量:
マウスのSTD10のヒト等価用量の1/10(0.65MBq/kg）

「抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に関す
るガイドライン」(令和3年改訂）

27
（領域３－2）革新的がん治療薬（医薬品）の開発・薬事承認を目指した医師主導治験

At-211 MABGの褐色細胞腫/パラガングリオーマ患者における
薬物動態、安全性および有効性に関する第I相試験

提案代表者 福島県立医科大学医療研究推進センター 教授 小早川 雅男

日本医療研究開発機構 革新的がん医療実用化研究事業 令和5年度 一次公募



Copyright© Fukushima Medical University. All rights reserved.

Ph1試験(jRCT2021220012)の概要

＜試験デザイン＞

褐色細胞腫/パラガングリオーマ患者を対象にAt-211 
MABGを単回静脈内ボーラス投与した場合の忍容性に
ついて評価し、本剤のRDを決定することを目的とした
用量漸増試験

＜目標症例数＞

最大18例

＜主要評価項目＞

安全性（用量制限毒性:DLT、最大耐量：MTD、推奨用
量：RD）

＜治験実施期間＞

令和4年7月～令和6年6月

＜求められる成果＞
令和6年3月 総括報告書の提出

Fibonacci変法（3+３）
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（領域３－2）革新的がん治療薬（医薬品）の開発・薬事承認を目指した医師主導治験

At-211 MABGの褐色細胞腫/パラガングリオーマ患者における
薬物動態、安全性および有効性に関する第I相試験

提案代表者 福島県立医科大学医療研究推進センター 教授 小早川 雅男

日本医療研究開発機構 革新的がん医療実用化研究事業 令和5年度 一次公募
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治験責任医師
志賀哲（研究分担者）

治験薬製造者
高橋和弘（研究分担者）

治験開発計画支援責任者
小早川雅男（研究代表者）

統計解析責任者
石塚直樹（京都大学）
薬物動体解析責任者

花田和彦（明治薬科大学）

効果安全性評価委員会
工藤崇（長崎大学）

東 達也（量子科学技術研究開発機構）
細野 眞（近畿大学）

治験薬管理者
伊藤浩（研究分担者）

治験分担医師
伊藤浩（研究分担者）

その他17名

AMED

CRO(EPS)
データセンター
モニタリング

監査
解析・総括報告書支援

治験保険
損害保険ジャパン

福島県立医大

Ph1試験(jRCT2021220012)の実施体制
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（領域３－2）革新的がん治療薬（医薬品）の開発・薬事承認を目指した医師主導治験

At-211 MABGの褐色細胞腫/パラガングリオーマ患者における
薬物動態、安全性および有効性に関する第I相試験

提案代表者 福島県立医科大学医療研究推進センター 教授 小早川 雅男

日本医療研究開発機構 革新的がん医療実用化研究事業 令和5年度 一次公募
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実用化までのロードマップ
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（領域３－2）革新的がん治療薬（医薬品）の開発・薬事承認を目指した医師主導治験

At-211 MABGの褐色細胞腫/パラガングリオーマ患者における
薬物動態、安全性および有効性に関する第I相試験

提案代表者 福島県立医科大学医療研究推進センター 教授 小早川 雅男

日本医療研究開発機構 革新的がん医療実用化研究事業 令和5年度 一次公募
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• ⑷－１放射線科学・創薬医療

放射線及び放射性同位元素（ラジオアイソトープ、ＲＩ）の利用は、医療、工業、農業をはじめとする幅広い分野で利用され、社会を支える重要基盤と
なっており、その経済規模も、東日本大震災以前の原子力発電収益に匹敵する約 4.4兆円（ 2015年度）に達している。また、放射線及びＲＩの利用は、
医療・医学分野を中心に増加傾向にあり、先端的な科学技術と共通の科学的基盤を有することから、医学、工学、理学等複数の専門領域を融合した取組
とともに、官民が連携したイノベーションの創出が期待されている。 さらに、放射線に対する科学的な基盤強化は、原子力災害に見舞われた地域での不
安を解消し、安心して暮らしていく環境の実現や、廃炉や放射性物質による汚染など中長期的な課題解決に貢献するものである。

このため、機構 においては、放射線及びＲＩ利用に関する基礎基盤研究を軸として、医療分野はもとより、工業・農業を含む多様な分野への成果の応用
を見据え て取組を行う。

また、我が国において、がんは昭和 56年より国民の死因の第１位であり 、健康長寿社会の実現に向けて、その克服が重要な課題の一つである。そのた
め、 特に、創薬医療分野では 、福島県立医科大学などにおける特徴ある先行研究等の展開を踏まえ 、がん治療への応用をはじめとする放射線の先端的
医学利用や先端的な創薬技術開発等により、原子力災害を乗り越えた被災地の新たな将来像へとつなげることを目指す。

これらを踏まえ、機構における放射線科学・創薬医療分野での取組として、例えば以下のような取組を進め る。 その際、他の大学・研究機関等との連
携の下、オールジャパンの研究推進体制を構築しつつ、個別の研究テーマ・研究課題等を設定し取り組むとともに、人材・研究開発・資金の好循環を生
み出す研究開発に重点を置き、産業競争力の強化等を図る。 これにより、長期的な人材・技術基盤を構築し、 国内外における放射線科学・創薬医療分
野の優秀な頭脳・人材が結集する国際的な研究拠点として、我が国全体の研究力強化や人材育成に貢献するとともに、関連産業の集積につなげていく。

（創薬医療分野の研究開発の一体的推進）

・既存の治療法では生存率の低い転移がん、進行がん等への革新的治療法となり得る標的アイソトープ治療（放射性薬剤をがんに特異的に集積させる治
療法） が期待されている。また、「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」（令和４年５月 31日 原子力委員会決定）において、 
治療・診断用の重要 ＲＩ の国内製造・安定供給の取組は 国際社会における我が国の先導性、優位性を意識した新産業創出を目指すことができるとされ 
ているところであり、このアクションプランと整合性を図りながら取り組むことが重要である。 また、 医療関連産業の集積や住民の健康増 進 を介して
原子力災害被災地域の活性化に貢献する観点から、臨床研究の場を附設し地域発の創薬医療研究を担う取組を進めてきた福島県立医科大学の取組 を進め
ながら、本機構で のＲＩ医療利用研究（利用核種の拡大や医薬品の開発）につなげていくのが適切である 。

そのため、具体的には福島県立医科大学において復興事業として平成 23年度より進められてきたアスタチン-211標識製剤など、標的アイソトープ治療
の医薬品等の研究開発に関する取組が加速されるように 先行的に 取り組みながら、アルファ線放出核種等を用いた新たなＲＩ医薬品の開発や臨床試験
の実施等 、ＲＩ の医療利用のための研究開発 を行い、 機構を核として、関係大学・研究機関等との効果的な連携・協力関係を構築し、様々な内用療法
用核種の製造や、そのための創薬の研究をすることで、成果の最大化を図る。 その際には 、 加速器を利用したＲＩの製造技術、標的照射後 処理と薬剤
合成技術、ドラッグデリバリー（薬剤送達）技術、生命科学・情報科 学技術等の開発 といった 創薬医療分野における世界最先端の研究開発 を一体的に
推進する。【科技、文、厚】

新産業創出等研究開発基本計画＜抄＞
[令和４年８月２６日 内閣総理大臣決定]
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■F-REIとの連携に向けた取組 32FMU NEWS Letterより
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「国際ミーティング・国際調査と新規放射性薬剤の臨床応用に向けた課題の抽出」

■国際ミーティング（シンポジウム）
国内外の有識者を招聘した放射線科学・創薬医療研究の有用性、活用・連携可能性を主題とした国際

ミーティングを開催

開催時期 令和5年1月28日（土）・29日（日）

■国際調査
 TRT（targeted radionuclide therapy）研究先進国を訪問し、先進事例の調査・研究を行うとともに、

国際研究の推進に必要な人的ネットワークを形成する。

実施時期 令和5年2月1日（水）～2月12日（日）
調  査  先 欧州（オランダ、ドイツ、イギリス）

【目的】
・国内外の放射線科学・創薬医療分野の優れた人材が福島に集結し、国際的な研究拠点として継続的

かつ発展的に研究活動等を展開するため、人材の交流・連携の機会を創出する。
・新たな放射性薬剤の研究・産業化を促進するため、新規放射性薬剤の臨床応用に向けた課題の

抽出・整理を行う。

33
福島国際研究教育機構基本構想【第④-１分野】に係る令和４年度先行研究

第18回原子力委員会定例会議（R4.5.23）にて報告

■新規放射性薬剤開発における臨床応用に向けた課題の抽出
～新規放射性薬剤開発施設が備えるべき要件等の明確化～ 

福島県立医科大学がAt-211 MABGでの開発で獲得した動物実験、非臨床試験、規制当局対応、第Ⅰ相
試験の経験を生かし、RI法、炉規法、薬機法、ICHガイドラインなどを中心に、新規特にα線核種を用い
開発を行う施設が備えるべき要件等を明確化する。
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■国際ミーティング（シンポジウム）
国内外の有識者を招聘した放射線科学・創薬医療研究の有用性、活用・連携可能
性を主題とした国際ミーティングを開催

・開催時期 令和5年1月28日（土）・29日（日）
・開催場所 ホテルラフィーヌ（南相馬市）
・開催方法 現地開催＋WEB（ハイブリッド型）
・参  加  者 ２日間合計 現地参加者１３０名

WEB参加  ２３１名
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第18回原子力委員会定例会議（R4.5.23）にて報告
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■国際調査

【得られた知見・成果】

（総括）
○  TRT先進地である欧州と、人材交流や共同研究等、様々な国際連携の可能性を見いだせた。

○ 今回の訪問により、先進地の研究開発の状況や規制の在り方など、様々な示唆が得られるとともに、
 国際研究の推進に必要な人的なネットワークが形成された。
 今後、F-REI、福島県立医科大学、ビュルツブルグ大学の３者でMOUを締結するなどにより、F-REIの国際研究の 
展開につなげていくことも可能。

TRT（targeted radionuclide therapy）研究先進国を訪問し、先進事例の調査・研究を行うとともに、国際研究の推進に
必要な人的ネットワークを形成する。
・実施時期 令和5年2月1日（水）～2月12日（日）
・調 査 先 欧州（オランダ、ドイツ、イギリス）

■調査先機関
欧州医薬品庁（EMA）（オランダ）

European Medicines Agency 
欧州委員会共同研究センター （EC JRC)（ドイツ）

Joint Research Centre 
ビュルツブルグ大学（ドイツ）

Universitätsklinikum Würzburg  
ノッティンガム大学（イギリス）

University of Nottingham  
ライフ・サイエンス・ノード（LSN）（ドイツ）

Life Science Nord 
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第18回原子力委員会定例会議（R4.5.23）にて報告

ビュルツブルグ大学にて
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■新規放射性薬剤開発における臨床応用に向けた課題の抽出
（得られた知見・成果）
○ F-REIが施設を設置し、放射性薬剤開発を進める上で、今後、直面するであろう５つの課題を明示することができた。

36

① RIの譲渡・譲受に関する課題
・製造したRIの譲渡・譲受

継続的な譲渡は販売業の届出
・下限数量以下のRIの譲渡・譲受

販売業の届出、安全取扱マニュアル
・RI試料片の取扱い

放射性汚染物、規制から外す可能性
7日間ルール、クリアランス

② 放射線安全管理に関する課題
・アルファ線放出核種の利用に伴う安全管理

飛散率の根拠（核種･化学形･物性等）
短寿命ｱﾙﾌｧ線放出核種等の合理的安全規制

・排気・排水の管理
排気･排水中の放射能濃度測定

③ 放射性廃棄物に関する課題
・製造時に生成される不純物核種の取扱い

製法によりAc-225中にAc-227
・RIを投与した動物の処理

PET4核種以外のRI投与動物は放射性廃棄物
・トリウムなどを含む医薬品の取扱い

Th-227は炉規法･RI法の対象外､Th-229の規制
・放射性廃棄物の管理

協会ルールに従う､放射化物保管設備の設置

④ 臨床研究実施に関する課題
・臨床研究によるRIの取扱いと投与患者の退出

特定臨床研究以外の臨床研究の退出基準
・新たなPET核種の利用（Ga-68 PET）

Ga-68薬剤の規制が複雑
・医師主導治験

院内製造の薬剤は原則院内使用
⑤ 運搬に関する課題

・運搬を実施する際の留意事項
事業所内運搬はRI法施行規則
事業所外運搬はRI法施行規則と車両運搬規則

○ 本調査で検討したとおり、施設の設置には慎重
を期する必要が示唆されるとともに、本学が進め
てきたアスタチン研究の経験・知見を活かすこと
ができることが改めて確認されたところであり、
福島県立医大がしっかりとF-REIと連携し、今回
の研究を踏まえた助言を行っていく必要があると
考えれられる。

○ 今後F-REIが、福島県浜通り地域で国の国家戦
略特区制度を活用することなどにより、これらの
課題解決をリードし、日本における放射性薬剤研
究開発を牽引できる可能性がある。

第18回原子力委員会定例会議（R4.5.23）にて報告
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At-211 MABG
対象：悪性褐色細胞腫、神経芽腫
2022年度ヒト臨床試験（治験）開始

At-211 Pretargeting 対象：消化器癌

At-211 Anti-CD82 対象：白血病

At-211 PSMA 対象：前立腺癌

〇薬剤開発は以下の図の様に多くのプロセスがあります。当センターで今までに開発してきた薬剤の開発状況について以下に示します。

At-211 Microsphere 対象：肝臓癌

■先端臨床研究センター  ～主要プロジェクト～ 

★At-211治療薬開発
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AMED（領域３－2）革新的がん治療薬（医薬品）の開発・薬事承認を目指した医師主導治験

At-211 MABGの褐色細胞腫/パラガングリオーマ患者における
薬物動態、安全性および有効性に関する第I相試験

AMED次世代がん医療加速化研究事業 戦略的研究枠（医療用RI）

アスタチン-211 と金マイクロスフィアを用いたIVR手法による
原発性および転移性肝がんの局所内放射線治療の研究開発

「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（令和４年度５月 原子力委員 会）」等を踏
まえ、医療用 RI を活用したがん治療創薬や核医学診断・治療に向けた技術 開発・アンメットメディカルニー
ズ等に基づく戦略的研究開発への支援の推進・強化として戦略的研究枠（医療用 RI）を新たに研究領域に設定

2023-25年度

（2023-25年度）

科研費や独自予算で研究開発を実施
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中型サイクロトロン

At-211精製装置

RI製造

核医学治療

新規治療薬開発・臨床供給を可能とする1GBq/日をこえる
世界トップクラスのα線核種At-211院内製造

薬剤合成

At-211 MABG合成装置

炭素11標識メチオニン合成装置

先進医療Bにおける学会ＧＭＰ準拠の製造から
新規α核種治療薬剤開発まで幅広い開発・研究活動

非臨床

新規薬剤開発を可能とする信頼性の高い非臨床試験

核医学検査

セラノスティックスを見据え学会撮像基準を満たし
先進医療を支える質の高い撮像・読影体制

甲状腺癌に対するI-131治療をはじめ
とする各種の核医学治療の実践

 At-211 MABGの安定的合成法の確立
 At-211 PSYCHEの合成
 At-211 Bombesinの合成
 At-211 CXCR4の合成
 At-211 Anti-CD82の合成
 学会ＧＭＰ製造でのC-11 MET合成
 Ga-68 PSMA-11の合成
 C-11 K2の受託研究
 C-11 PIB, O-15 Gas, N-18アンモニア等の臨床供給

 メチオニンＰＥＴの先進医療Ｂ
 K2の受諾研究
 Ｃ−ＰＩＢ,O-15 Gas, FDG, N-18 

アンモニア ＰＥＴの臨床

 収率の高い新たなAt-211製造方法の確立
 Ga-68の製造
 C-11,F-18, O-15, N-18の製造

 At-211 MABGの動物実験・非臨床試験
 At-211 PSYCHEの動物実験
 At-211 Bombesinの動物実験
 At-211 CXCR4の動物実験
 At-211 Anti-CD82の動物実験

 I-131 37GBqを投与できる日本最大の
治療病室

 年間124症例の甲状腺癌 I-131治療
 バセドウ病に対するＩ−１３１治療
 I-131 YmAbsの治験の誘致
 リンパ腫に対するY-90 ゼバリン治療

ふくしま国際医療科学センター

先端臨床研究センター

MET PET

FDG PET

FDG PET

RI供給

サイクロトロン・PET/MRを駆使して新しい診断・核医学治療の開発を目指す

At
H
N NH2

NH

211

At-MABG211
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■復興推進会議で示された第④-1分野の構想（第32回復興推進会議 資料3より）

第32回復興推進会議[令和3年11月26日]資料3より

福島県立医科大学

ふくしま国際医療科学センター ～福島国際研究教育機構基本構想への参画～ 39
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④－１ 放射線科学・創薬医療研究
放射線及び放射性同位元素（ラジオアイソトープ、ＲＩ）の利用は、医療、工業、農業をはじめとする幅広い分野で利用され、
社会を支える重要基盤となっており、その経済規模も、東日本大震災以前の原子力のエネルギー利用に匹敵する約 4.4 兆円
（2015 年度）に達している。また、放射線及びＲＩの利用は、医療・医学分野を中心に増加傾向にあり、先端的な科学技術と
共通の科学的基盤を有することから、医学、工学、理学等複数の専門領域を融合した取組とともに、官民が連携したイノベーション
の創出が期待されている。
機構は、こうした放射線科学に関する様々な研究開発を、関係機関との連携の下、オールジャパンの研究推進体制を構築して一
体的に実施するとともに、放射線及びＲＩ利用に関する基礎基盤研究を軸として、医療分野はもとより、工業・農業を含む多様な
分野への成果の応用を見据え、国内外における放射線科学・創薬医療分野の優秀な頭脳・人材が結集する国際的な研究拠点と
して、我が国全体の研究力強化や人材育成に貢献するとともに、関連産業の集積につなげていく。その際、人材・研究開発・資金の
好循環を生み出す研究開発に重点を置き、産業競争力の強化等を図る。特に、福島県立医科大学などにおける特徴ある先行研
究等の展開を踏まえた創薬医療分野との連携を進め、がん治療への応用をはじめとする我が国における放射線の先端的医学利用
や先端的な創薬技術開発等を先駆的に実現することにより、原子力事故を乗り越えた被災地の新たな将来像へとつなげることを目
指す。
機構における放射線科学・創薬医療分野での取組として、以下を想定する。
（研究テーマ）

 ・我が国において、がんは昭和 56 年より国民の死因の第１位であり、健康長寿社会の実現に向けて、その克服が重要な課題の
一つである。将来的に、既存の治療法では生存率の低い転移がん、進行がん等への革新的治療法となることが期待される標的
アイソトープ治療（放射性薬剤をがんに特異的に集積させる治療法）として、アルファ線放出核種等を用いた新たなＲＩ医薬
品の開発や臨床試験の実施等、創薬医療分野における世界最先端の研究開発（加速器を利用したＲＩの製造技術、標的
照射後処理と薬剤合成技術、ドラッグデリバリー（薬剤送達）技術、生命科学・情報科学技術等の開発、臨床試験等）を一
体的に推進する。

 ・測定対象の内部構造や内部機能を非破壊的に描出できる放射線イメージング技術は、医療、研究開発等の現場で様々な応
用が考えられる技術である。薬剤開発等において大きな効果が期待できる水準への高分解能化や、構造物の把握に適した大
視野３Ｄ化、様々なＲＩや線源に対応した新たなイメージング技術など革新的な研究開発を推進する。
・成果を応用する裾野が広い放射線基礎科学の集積により、放射化学分野の研究はもとより、宇宙放射線科学、地球科学、環
境科学、先端分析科学など様々な研究分野において革新的成果の創出に貢献し、新産業の創出や安全・安心な暮らしにつな
げることが重要である。そのため、多様な用途に利活用可能な加速器や分析装置等の整備により、今後、宇宙を含む様々な分
野での利用が見込まれるデバイスの開発等に貢献していくとともに、放射性医薬品の開発をはじめ様々な社会課題の解決に資
する技術革新につなげていく。
・放射線の影響解明は、医療応用や安全評価等に貢献するとともに、安全・安心な暮らしにつながる世界的にも重要な研究であ
る。放射線に関わる現象の解明や、放射線の安全利用に関する科学的知見を強化するための基礎的・基盤的な研究開発
（例：放射線影響評価、食品中の放射性核種による健康リスク評価、安全規制に関する研究等）や人材育成を推進する。

⑤ 原子力災害に関するデータや知見の集積・発信
原子力政策を推進してきた国の責任として、原子力災害に見舞われた福島を
中心とした放射性物質の環境動態を、関係機関と連携しつつ様々な環境媒体を
通じて解明し、環境回復に貢献する。また、得られた科学的知見及び関係機関
が蓄積した原子力災害に関するデータや知見を収集・分析し、人材の育成に取り
組むとともに、世代や地域を超えて、継続的・効果的に情報発信する。これらの取
組は、科学的・客観的データを地元や国民のニーズに即してわかりやすく伝達する
ことはもとより、原子力災害に対する備えとしての国際貢献の観点からも重要であり、
さらには風評払拭等にも貢献する。あわせて、原子力災害の影響を受けた地域の
生活環境や、帰還者や移住者、研究人材等が共存する新たなコミュニティ形成に
関する実態把握等を通じて、立地地域等の活力ある地域づくりにつなげる。
このため、福島県環境創造センターや東日本大震災・原子力災害伝承館（以
下「伝承館」という。）等の取組と連携し、自然科学と社会科学の研究成果・知
見の融合を図り、原子力災害による影響や課題を、継続的・包括的かつ効果的
に分析・研究・発信する体制を確立する。
機構における原子力災害に関するデータや知見の集積・発信分野の取組とし
て、以下を想定する。
（研究テーマ）
 ・環境中の放射性物質等の移行メカニズムの解明、メカニズムに基づく予測モデ
ルの開発、生態系への移行評価等を実施し、福島の環境回復に貢献するとと
もに、原子力災害に関する環境面からの備えを国際発信することで、福島の経
験・知見を通じて世界をリードする。また、環境動態研究により培った計測技術
や分析手法等を活用し、人間活動の影響を含めた長期的な変化の解明等に
より森林や河川、土壌等の現状把握や将来予測、気候変動の生態系影響
などの地域課題や社会的問題の検討に資するデータや知見を提供する。

 ・原子力災害時における情報伝達や平時からのリスクコミュニケーションの在り
方、避難対応の在り方、災害・被ばく医療、地域コミュニティの再生等の研究
課題について、資料収集、単独又は共同での研究、国内外に向けた情報発
信及び継続的な人材育成を実施する。

 ・国際放射線防護委員会（ＩＣＲＰ）等の国際会議を招致することにより、
創造的復興への助言を得るとともに、世界に情報を発信することで、機構の知
名度・信頼度を向上させる。

新規放射性薬剤・アイソトープ治療の研究開発及び人材育成 原子力災害に関するデータや知見の集
積・発信

■先行研究として取り組む分野（福島国際研究教育機構基本構想より） 

福島国際研究教育機構基本構想への参画

〔福島国際研究教育機構基本構想（令和4年3月29日復興推進会議決定）より抜粋〕

F-REIと連携して本学が実施を目指す研究
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材料

創薬部門 移管

安定同位体
の濃縮化

F-REIで期待される基本開発技術

ターゲトリー
(固体・液体・気体の標的
の作成と照射装置への導

入に関する技術体系)

照射（RI製造）＠

加速器・原子炉

分離精製操作

(対象RIの分離生成と
品質確認、その他の

物質回収)

リサイクル(標的物
質の回収と精製)

RI製造部門の
PDCAサイクル:

個々のRIの
R&Dパターン

臨床部門
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Target preparation 211At production

211At SeparationRaw material(211At)

Targetry and target chemistry

• Dry distillation(Heating, Flow gas)
• Wet chemistry (Extraction, Column)
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 北海道大学
 国立がん研究センター（柏）
 千葉大学
 QST千葉
 QST高崎
 金沢大学（２グループ）
 福島大学
 日本原子力研究開発機構（JAEA）
 京都薬科大学

●：それそれの研究機関に提供
■：福島医大にて実験を実施

共同研究機関への頒布
2017年以降 211Atを提供した共同研究先

二施設間の共同研究に加え、科研費共同研究、AMED
次世代がん事業や革新がん事業、放射線災害・医科学
研究拠点共同研究課題として実施
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211Atの製造と供給で顕在化する課題
 輸送形態

• 照射済みのターゲットとして
• 分離後の211At(乾燥or溶媒中)として
• 標識薬剤として

 施設間のアスタチンの違い
• 異なる製造施設（加速器も当然違う）
• ターゲトリーの違い（ターゲットの形状と化学形）
• アスタチンの化学分離法の違い（乾式法と湿式法）

 品質管理 アスタチンの化学の理解とも関連
• 放射能（線量）と溶媒
• アスタチンの存在状態 (At-, At0, At+, AtO2

-, AtO3
-)

• 生体内での安定性 (At-C, At-B 結合)

 電気代
 マンパワー

Pozzi & Zalutsky,NMB 46, 43 (2017). Aneheim et al.,Sci Rep 9(1), 15900 (2019). Ghalei et al.,Rad Phys Chem 18, 
110224 (2022).

Pozzi & Zalutsky,JNM 48(7), 1190 (2007).Pozzi & Zalutsky,JNM 46(8), 1393 (2005).Pozzi & Zalutsky,JNM 46(4), 700 (2005).

45

Target station

Multi-cusp ion sourcePIG ion source

MP-30 Cyclotron Beam transport

高放射能（高線量）の211Atは薬剤の標識に影響を及ぼす

https://www.sciencedirect.com/science/article
/pii/S0969805121004807
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取り組みの方向性について
• 日本の「強み」を活かすため、アスタチン-211を用いた放射性医薬品に係る研究開発や臨床試験を推進するための後押しが必要であ

る。また、アスタチン-211を利用した研究が切れ目なく続くよう、アスタチン-211製造を行う大学や研究機関間の連携も重要である。日
本の「強み」を維持し発展させるためには、我が国の知財戦略が重要であり、アスタチン-211についても、アクチニウム-225と同様、ラ
ジオアイソトープ製造から新たな放射性医薬品の製薬までの工程で知財を適切に確保し、国の産業を守り発展させることが重要であ
る。

• 上述の取組と並行して、将来的に医薬品として利用できるように、放射性医薬品としての承認を得ることのほか、PET製剤のように自
動合成装置による院内製造も可能とすることも見据え、加速器技術の飛躍的向上や、製薬企業や医療機器企業との対話を進めていく
ことも重要である。

• 院内製造に際して自動合成装置の薬事承認を受けようとする場合に装置や製造に用いる構成品についての医療機器あるいは医薬品
への該当性や治験デザインについて相談できる体制は重要である。

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・安定供給に向けた取組の推進
アスタチン-211について

まとめ
• 福島県立医科大学は、平成23（2011）年からアスタチン-211を用いた放射性医薬品に係る研究開発を行ない、2022年には悪性褐色細

胞種/パラガングリオーマの臨床第一相試験を開始した。
• アスタチン-211を利用した研究が切れ目なく続くよう、AMED・科研費等の共同研究や放射線災害・医科学研究拠点共同利用・共同研

究課題として大学や研究機関と連携している。また、定期的に外部機関にアスタチン-211を提供している。
• 臨床試験は革新的がん医療実用化研究事業の支援の下で進めており、2025年からの第二相臨床試験を経て、2033年に薬機法での

承認を目指す。
• アクションプランに基づき新たにAMED次世代がん医療加速化研究事業に設定された研究領域「戦略的研究枠（医療用 RI）」の支援の

下で、アスタチン創薬研究を実施している。
• F-REI（第④-1分野）に対しては、F-REI発の創薬の出口としての機能を果たすと共に先行研究等の展開を踏まえ、新規放射性薬剤・

アイソトープ治療の研究開発及び人材育成で貢献していく。

課題
• アスタチン供給に関する問い合わせは多く、現在の製造スケジュールではいずれ提供量の限界を迎える。状況の改善が必要。
• 電気代の高騰は新しく顕在化した開発影響要素である。根本的な解決と一時的な対処の双方での取り組みが求められる。
• 学術的および産官学の連携としての医療の産業化・実用化のためにも、供給ネットワーク間連携や品質規格化等の情報共有が重要。

福島県立医科大におけるアスタチン-211製造に向けた取組のまとめ
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