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第２６回原子力委員会定例会議議事録 

 

１．日 時  令和７年７月２３日（水）１４：００～１５：１７ 

 

２．場 所  中央合同庁舎第８号館８階８１６会議室 

 

３．出席者  原子力委員会 

        上坂委員長、直井委員、吉橋委員、青砥参与、畑澤参与、小笠原参与 

       内閣府原子力政策担当室 

        井上統括官、恒藤審議官、井出参事官、中島参事官 

       国立がん研究センター 

        先端医療開発センター 稲木機能診断開発分野長 

        土井東病院長 

        土原先端医療開発センター長 

 

４．議 題 

 （１）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のフォローアップにつ

いて（国立がん研究センター 先端医療開発センター 機能診断開発分野長 稲木杏吏

氏） 

 （２）その他 

 

５．審議事項 

（上坂委員長）時間になりましたので、令和７年第２６回原子力委員会定例会議を開催いたし

ます。 

  本日は、青砥参与、畑澤参与、小笠原参与に御出席いただいております。 

  なお、青砥参与はオンライン出席であります。 

  昨日、関西電力より、美浜発電所１号機の後継機設置の可能性検討に関わる自主的な現地

調査を再開する旨の報道発表がなされました。我が国においては２０４０年には既設炉３０

０万キロワット以上が運転期間６０年に達し、大幅に脱炭素電源の供給力を創出していくこ

とが予想されています。こうした状況の中、第７次エネルギー基本計画では、革新軽水炉等
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の次世代革新炉の開発・設置に取り組むこととされています。私としましては、こうした新

設に向けた動きと並行して、人材育成やサプライチェーンの強化、事業者と規制当局との積

極的な意見交換等を通じ、実現に向けた課題に取り組んでいくべきと考えています。 

  さて、本日の議題ですけれども、一つ目が医療用等ラジオアイソトープ製造・利用推進ア

クションプランのフォローアップについて、二つ目がその他でございます。 

  それでは、事務局から説明をお願いいたします。 

（井出参事官）それでは、議題に入ります前に、事務局に人事異動がございましたので御紹介

させていただきます。 

  ７月１５日付で、柿田統括官に代わり井上統括官が着任いたしました。井上統括官から一

言御挨拶をお願いいたします。 

（井上統括官）井上でございます。先生方、どうぞよろしくお願いいたします。 

  私、文部科学省から参りまして、私はもともと科学技術庁に入りまして、ずっと３５年、

科学技術行政に携わってまいりました。もう原子力は言うまでもなく、ＧＸ化の流れ、また

ＲＩの利用なども含めて大変重要な課題があると認識しております。私も微力ながら、この

日本の原子力政策の確固たる推進に尽力したいと思っておりますので、どうぞよろしくお願

いいたします。 

（井出参事官）ありがとうございました。 

  それでは、一つ目の議題でございます。医療用等ラジオアイソトープ製造・利用推進アク

ションプランのフォローアップについてでございます。国立がん研究センター先端医療開発

センター、機能診断開発分野長、稲木杏吏様。同センター東病院長、土井俊彦様、同センタ

ー先端医療開発センター長、土原一哉様より御説明を頂きます。 

  本件は、「原子力利用に関する基本的考え方」の３．７、放射線・ラジオアイソトープの

利用の展開に主に関連するものです。 

  それでは、稲木様から御説明をよろしくお願いいたします。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。国立がん研究センターの稲木と申します。 

  それでは、お手元の資料１に沿って説明したいと思います。 

  では、おめくりいただきまして、こちら、今回のヒアリング前に事務局の方から御質問

等々ございまして、そういったものを踏まえた資料となってございます。流れとしましては、

ＪＡＥＡ、日本原子力研究開発機構との協定の現状とマイルストーン、放射性医薬品、ＲＩ

薬剤の現状と展望、そしてがんセンターにおける取組、それに対して核医学治療実施のため
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の設備・体制整備についての件ということでさせていただきます。 

  では、３ページでございます。 

  こちら、国立がん研究センターはこちらでお示しのとおり、２０２４年２月２９日に日本

原子力研究開発機構、ＪＡＥＡで研究協力協定を締結いたしております。内容としましては、

がんセンターからの業務といいますか、役割としましては右下に赤字で書いてありますけれ

ども、ＪＡＥＡが製造する国産ＲＩの医用利用に関する基盤に係る研究、そしてＪＡＥＡの

放射性同位元素の提供体制の確立に向けた技術的なサポートといった内容となってございま

す。 

  協定の内容につきましては、右上のポンチ絵の方が詳細に記載されております。ＪＡＥＡ

から送られてくる２２５Ａｃをはじめとする医用利用可能と思われるＲＩにつきまして、が

んセンターに運搬し、ＲＩの品質等を検証していく。そういったものにその医用利用可能性

についてサポートしていく形になっております。 

  次のページ、お願いいたします。 

  その研究協力協定に基づきまして、昨年の末になりますけれども、２０２４年１２月２７

日にＪＡＥＡさんとの間で共同研究契約を締結いたしました。その後、２０２６年３月から

隔月で、こちら、基本的に協定内容としましては将来再稼働が想定されている実験炉「常陽」

での医用利用可能なＲＩ、特にＡｃ－２２５でございますけれども、こちらが医用利用可能

であるかどうかということを検証するということでございますが、御承知のとおり、まだ

「常陽」は再稼働しておりませんので、「常陽」産ＲＩはここに存在しておりません。その

ため、まずはこの流れに沿って検証を進めていくということでございます。 

  まず、別の方法です。２３３Ｕというものから由来しているＡｃ－２２５について、こち

らをＪＡＥＡさんから供給を受けまして、まずこれを品質評価をしていく。一番上でござい

ます。 

  その上で、それがいよいよ可能であるというふうに考えられる場合には、必要に応じて２

番でございますけれども、そういったＡｃ－２２５についてドラッグマスターファイル、原

薬等登録原簿と申しますけれども、医薬品の原料といいますか、原薬を登録する制度がござ

います。これの登録を想定しています。それが終わりましたら、今度この検出したＡｃ－２

２５は飽くまでもジェネレーター産、別の方法で作ったＡｃ－２２５でございますので、こ

れに「常陽」で製造されるＡｃ－２２５を模擬した試料、「常陽」産の場合には想定される

いろいろな不純物でありますとか、そういったものを模擬的にジェネレーター産のＡｃ－２



－4－ 

 

２５に混ぜることによって、模擬試料を作製しまして、これの品質評価というものも次のス

テップで行っていくと。最終的に、現在のところ、２０２６年度再稼働を予定しているとお

聞きしておりますので、その「常陽」産のＡｃ－２２５を品質評価していくという流れを想

定しております。 

  この流れの前提条件として、まずジェネレーター産Ａｃ－２２５の品質が安定しているこ

とが前提となってございますので、これが安定しない場合には、この模擬試料３．の品質評

価につきましては、別の方法、加速器等のＡｃ－２２５の使用を検討しています。 

  また、２のドラッグマスターファイルにつきましては、必須ではございませんけれども、

品質が安定した場合に、臨床利用の可能性等を評価するためにこういったことも検討できる

というふうに考えているところでございます。現在、２０２５年、今年の３月から隔月でこ

のジェネレーター産Ａｃ－２２５の供給を受けており、３月、５月というふうに供給を受け

ています。７月につきましては今月末に供給される予定でございます。 

  次のページ、５ページをお願いいたします。こちらは今年度、本格実証を開始しておりま

して、２２５Ａｃ、ジェネレーター産２２５Ａｃの検討を行ってございます．第１回目が２

０２５年３月２８日にございまして、こちら、頂いた２２５Ａｃにつきまして、蒸発乾固し

た状態になっておりましたので、それを溶解した後に、２２５Ａｃは標識可能であることが

証明できているＲＧＤペプチドというものを加えまして、その標識率、どのぐらいペプチド

がくっついたということを検証いたしました。 

  第１回目の検証につきましては、残念ながら原点、すなわち混ぜた後、アクチニウム単体

のみのホットスポットが見えておりまして、標識体というものが検出できない、標識できな

かったということになりました。その後、その原因究明をＪＡＥＡさんと共に行っていまし

て、恐らく不純核種、不純物が問題だろうということになりまして、最後、通常の第１回目

と比較して、もう一度イオン交換樹脂による精製を追加したものを第２回、５月２３日に送

っていただいております。これの結果につきましては右のとおりで、リガンドでＲＧＤペプ

チドの量を増やして、２．３マイクログラムの量にしたときに標識率が５８％のところまで

上がりましたので、標識自体は可能であるということになります。 

  ただ、米国からこれまでに供給されておりますＮＩＤＣ産の２２５Ａｃでは標識率が１０

０％になっておりますので、まだまだ標識率は向上させていく必要があるというふうに考え

ております。現在、精製過程で混入する不純物等が原因じゃないかということで、原子質量

分析等を行って原因究明を続けているところでございます。 
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  次のページ、お願いいたします。 

  こちら、次の項目になります。 

  ＲＩ薬剤の現状と展望という形で、有望なＲＩ薬剤で使用可能と思われる核種について一

覧を出しております。こちら、上の三つにつきましては既に承認済み医薬品として使用され

ている核種でございます。 

  そして下から３番目、２２３Ｒａにつきましても承認された薬剤、日本国内で承認された

薬剤も存在しております。 

  その他、２１１Ａｔでありますとか、２１２Ｐｂ、２１３Ｂｉ、２２５Ａｃ、２２７Ｔｈ

というものが報告されておりますし、こういったものが今後ＲＩ医薬品の原料たる核種とし

て有用であるべき考えているところでございます。 

  次のページへお願いいたします。 

  こちら、７ページでございます。こちらは、臨床又は国外で報告され国内で臨床研究が行

われている核医学治療の一覧でございます。こちら、資料の修正の際にずれてしまいまして、

今、王冠の１、２、３と書いてあるところが二つずれてしまっておりまして、上にずれてし

まっておりますので、その王冠をすみません、１、２、３、それぞれ二つ下の欄に下げてい

ただけたらというふうに思います。 

  今、日本で承認されている薬剤等でございます。１３１Ｉ－ＭＩＢＧというものがござい

ます。こちら、悪性褐色細胞腫、パラガングリオーマに使用されている薬剤でございますし、

先月だったと思いますけれども、一緒に適応薬検討会の方で小児神経芽腫に対しても適応が

追加されたという形になっております。 

  それから、７番目でございますけれども、１７７Ｌｕ－ＤＯＴＡＴＥＴＥというのは、こ

れは承認済みのお薬で、２０２１年に承認されております。こちらが、使用が今増えている

薬剤になっております。 

  そして、先ほどずれてしまいました王冠でございますけれども、１、２、３で、１番が１

７７Ｌｕ－ＰＳＭＡ－６１７、２番目が１７７Ｌｕ－ＴＬＸ５９１、３番目が２２５Ａｃ－

ＰＳＭＡ－６１７というものでございますけれども、こちら１、２、３につきましては、こ

れは飽くまでも私見でございますけれども、恐らくここ承認されていくであろう薬剤の候補

といいますか、早いであろう順に番号を振らせていただきました。 

  後ですみません、大変申し訳ないんですけれども、上から５番目の１５３Ｓｍ-ｌｅｘｉ

ｄｒｏｎａｍ ｐｅｎｔａｓｏｄｉｕｍというものでございますけれども、こちらすみませ
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ん、海外で承認されていたんですけれども、製造番号が朱色にしなかったということがつい

先ほど分かりまして、こちらは削除していただけたらと思います。すみません。 

  こういう形で、１７７Ｌｕという核種が非常に頻用されていまして、研究が進んでおりま

す。それに加えまして、今後は２２５Ａｃ、トリウム等々が主に海外において研究が進んで

いるという形になってございます。 

  それでは、次のページお願いいたします。 

  こちらは、治験薬を抜粋させていただきましたけれども、こちらの研究センターの方に

様々な形で相談、国内での治験実施でありますとか、そのフィージビリティー、可能性につ

きましての相談でありますとか、実際に治験を検討したいというふうな相談を受けている片

や薬剤でございます。対象核種につきましては様々ながん種が掲げられておりまして、核種

につきましても先ほど申し上げたとおりで、トリウムでありますとか、アクチニウム、ルテ

等ということが候補に挙がっている状態でございます。 

  今後、特に開始予想時期というのが今年度、今年の記載のある薬もございますけれども、

非常にここ数年のうちに様々な放射性医薬品の治験というのは行われていく可能性があると

いうふうに考えております。 

  では、次のページでございます。 

  こちらは、がんセンターにおける取組について幾つか掲げさせていただきました。こちら

は、下のバーで示しておりますけれども、基礎研究から前臨床段階の研究とお考えいただけ

ればと思います。いずれもＡＭＥＤの研究費を頂いている研究でございます。 

  左側は抗体改変技術と核医学の融合による新規治療開発という形で、抗体薬剤です。ＲＩ

医薬品を標識しまして、それによって治療効果を発揮する薬剤、特に改変抗体を利用した研

究開発を行っているというものでございます。 

  右側につきましては、先ほどもちょっとお話しさせていただきましたが、ＲＧＤというも

のなんですけれども、難治性の膵臓がんに対する薬剤の開発という形で研究を進めておりま

す。 

  次のページに移ります。 

  こちらは、ステップが少し上がりまして、前臨床から第0相のマイクロドーズ試験ですけ

れども、そういった段階にある薬剤の研究等でございます。こちら、ＣＡ９といいます腎細

胞がん、腎がんの表面に発現しているがんをターゲットとした薬剤の開発について、特定臨

床研究ということでがんセンターでは研究を行っております。６４Ｃｕというもの、これは
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ＰＥＴ核種といいまして、ＦＤＧ－ＰＥＴとかで有名でございますけれども、ＰＥＴ検査で

お薬、イメージングする方法でございますが、そういったのに使える核種であります。それ

をこのＣＡ９をターゲットとしたペプチドに表出して、生体にイメージングを行うという研

究でございます。 

  こちら、結果は真ん中下でございますけれども、こちら非常に明らかになったんですね。

左側が同じ薬剤を、がんを植え付けた担がんマウスに打った場合、右が腎細胞がんを持って

いらっしゃる患者様に投与した場合のイメージングになります。熱い色、ホットな色ほどよ

く集まっているという画像でございますけれども、こちらにお示ししたとおり、担がんマウ

スにつきましては皮下に植え付けたがんに、腎臓がんによく集まっている形になります。た

だ、それ以外に集まっていなかったんですけれども、実際の人に打ちますと少し分布が変わ

っておりまして、もちろん病原部、非常に小さい部分によく集まったんですけれども、こう

やって直接の組織に集まっている所見が得られまして、やはりマウス、通常は臨床治験の前、

動物等を使って安全性や薬物動態等を評価していくんですけれども、やはり人で打っていき

ますと動物とは違った分布が出てくるので、やはり人でのデータの収集というのは欠かせな

いというふうに考えてございます。 

  このお薬につきましては、将来的には治療薬というような展開も目指しておりますので、

実際の診断に用いたこの核種に加えて、この薬剤の分布を基に治療の核種であります２２５

Ａｃとか、核種をぶつけたときに、この薬剤はどのように分布して、どの臓器にどれだけ被

曝するのかということも事前に標識することが可能というふうになっております。 

  では、次のページにお願いいたします。 

  こちら、がんセンターの活動のもう一つでございますけれども、現在、核医学治療のトラ

ンスレーショナル・リサーチを推進するために設備整備等を企画しております。基本コンセ

プトとしましては、臨床導出を目指したＲＩ医薬品の開発のスキームを構築するということ

でございまして、左のようなアーカイブの原薬でありますとか、あとはキャリア、実際のが

んの表面にくっつくリガンドの開発を行うとともに、それを提供していただき、がんセンタ

ーに設置されたバリデートされた環境、つまり薬剤として品質が保証された状況で薬剤を合

成・標識等を行っていきまして、それを近くに、がんセンターの病院の方で早期臨床研究と

いう形で投与を行って、イメージングや治療の研究等を行っていくと。最終的には次のステ

ップに上がって、後期臨床研究という形で、施設を広げて様々な病院で症例数を積み重ねる

というスキームを考えておりまして、がんセンターとしましてその真ん中部分、ＲＩ薬剤の
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導出と合成・評価から早期臨床研究という段階での管理をしていきたいというふうに考えて

おります。 

  では、次のページをお願いします。 

  基本コンセプトの基に要求水準を提示をしまして、やはりバリデートされた研究・製造工

程、ＧｘＰと言われるものですけれども、そういった工程が必要だということでなっており

まして、現在、国立がん研究センター、先端医療開発センターの方でこの環境づくりを進め

ているところでございます。ＧＬＰという環境で、薬剤がきれいな環境で作れると。それの

評価もできるということを今考えております。 

  次のページお願いいたします。 

  具体的には、１３ページでございますけれども、先端医療開発センターのプロジェクト棟

というところがございまして、こちらが現在もちろんＲＩ施設、ＲＩ研究施設、実験室がご

ざいまして、それが左側です。右側の管理区域、ただ、これはｎｏｎ－ＧｘＰといって、バ

リデートされた環境ではないですけれども、ここに施設改修を行うことによって、右側の実

線の赤で囲ってあるＧＭＰ ｃｏｍｐａｔｉｂｌｅな環境づくりを行うことによって、この

基礎研究が次のステップ、早期の臨床研究の方でがんセンターとして進めてもらいたいとい

うふうに考えております。 

  次のページお願いいたします。 

  １４ページこちらです。先ほどのは、先端医療開発センターということで、こちら研究所

の方でございます。ＲＩ実験施設の整備という形で、現在研究所のＲＩ施設の方ですけれど

も、こちらに動物用のセラノティクス医薬品研究対応施設整備というものを行っております。

ここに書かれておりますとおり、小動物用のＰＥＴ／ＣＴというものを導入したいと。使用

できる核種を増やす、臨床を想定した核種を増やしていって、それの動物実験をして環境づ

くりを進めているところでございます。 

  次のページでございます。 

  こちらは、もう一歩進んで、がんセンターにおける核医学治療の臨床実績というもので御

説明したいと思います。 

  こちらは、国立がん研究センターでの中央病院、東病院、両方の核医学治療の実績の推移

でございます。２０１７年から始まっておりますけれども、２０２１年からＬｕ－１７７－

ＤＯＴＡＴＡＴＥが承認されましたので、これが承認されて、２０２１年は９月に承認され

ましたので、９月、１０月から使用開始になっておりますので、次第に増えてきております。
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２０２４年の段階に至っては、非常に多くの核医学治療がＬｕ－１７７－ＤＯＴＡＴＡＴＥ

で占められているという状態でございます。 

  患者さんの待機時間につきましては、中央病院で約１か月、東病院で約２．５か月という

ふうに現状なっておりまして、これは別に増えているというわけでも減っているわけでもご

ざいません。 

  次のページでございます。 

  こちらは、がんセンター東病院、柏にございますけれども、ＲＩ病院でございます。こち

らは２０２４年、去年の３月に竣工しまして、去年の５月から供用を開始した新しい病棟で

ございます。使用可能量としましては２床ございまして、臨床や治験を想定した１７７Ｌｕ、

Ｉ１３Ⅰに加えまして、これは専ら治験を想定しておりますけれども、２２５Ａｃや２１１

Ａｔが使用可能であるような環境を整えてあります。 

  実際に、先ほど早期臨床研究で紹介いたしました６４Ｃｕの薬剤につきましても、特定臨

床研究下でこの病棟で使用させて、研究させていただきました。 

  それに加えまして、１７７Ｌｕ－ＤＯＴＡＴＡＴＥ、ルタテラとも言うんですけれども、

こちらにつきましてはこういった専用のＲＩ病棟だけではなくて、特別措置治療室、一般病

床を一時的に管理区域に設定しまして、ＲＩ病室に使えるという仕組みがございますので、

これに基づいた病室というのを２室備えております。基本的に１７７Ｌｕのルタテラにつき

ましては、この特別措置病室を中心に運用しておりますけれども、更に仮設ＲＩ病棟、この

ＲＩ病棟はどちらかというと治験が多いですけれども、そのような形で運用を進めていると

ころでございます。 

  では、次のページに移ります。 

  こちら、中央病院のＲＩ病棟をお示しします。こちらも専用病床としては２床ございます。

用途につきましては、１室が７．４ＧＢｑ、最大で１８．５ＧＢｑの部屋が１室という形に

なっております。こちら、甲状腺がんでありますとか褐色細胞腫、あるいは先日承認されま

したけれども、神経芽腫に対しての使用を想定している放射線治療病室です。加えまして、

ルタテラを想定した特別措置病室を１５床備えておりまして、おおむね週１０人程度のルタ

テラ治療を実施している状況にございます。 

  では、次のページです。 

  ここまでが、がんセンターが行っている様々な活動といいますか、ございましたけれども、

こちらは核医学施設全体の考え方でお示ししたポンチ絵でございます。 
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  ＲＩ病棟、核医学治療を行うためには様々な施設が必要となっておりまして、左からいき

ますけれども、まずＲＩ医薬品の製造施設、製薬メーカーで作られますと、輸送されまして、

病院の貯蔵施設といいますか、貯蔵庫に入ります．その後、治療を行うために診療用放射性

同位元素使用室、投与する部屋に移るか、放射線治療病室、これはその部屋で投与が可能で

すので、その部屋に移って投与を行う形になります。 

  その後、患者様の尿、便等からＲＩも出ますし、核種によっては呼気、息から出てくると

いうこともございます。そういったことを想定して、これは実験での施設、ＲＩ法に基づく

施設、病棟でございますけれども、排気と排水と、あとは固体に分けられると思います。排

気につきましては左、上の黄色の矢印に沿って排気施設の中の排気設備の中に入っていきま

して、適切な濃度限度を常時モニタリングしていまして、それが濃度限度にはなっているよ

うに管理されているという形になります。 

  排水につきましては緑色の矢印に沿っていきます。尿や便でありますとか、様々、シャワ

ーの排水でありますとか、トイレ、洗面所の排水、これは全て一旦合併浄化槽というものに

入った後に減衰・貯水槽、あるいは希釈槽に入ります。これも濃度限度以下となる、減衰を

待つか、希釈するか、どちらかですけれども、なった場合に初めて排出されるという形にな

ります。 

  固体につきましては緑色の矢印に沿って進めまして、保管廃棄施設の中に保管廃棄されま

す。これら基本的には約１年ぐらい保管されることが多いですけれども、後に廃棄の委託を

可能な日本アイソトープ協会の方に引き取っていただいて、処理していただくという形にな

っております。 

  左下の特別措置病室の場合には、これは一般病室を一時的な管理区域とした上で放射線治

療病室として使用しておりますので、もし備え付けのトイレ等があった場合には、基本的に

はそのトイレというのは一般の排水に直結しておりますので、この特別措置病室に入院した

患者様につきましては、おしっこにつきましては蓄尿というのがガイドラインで定められて

います。ガイドラインでためられたおしっこは、ＲＩの施設のトイレ等に流される、あるい

は蓄尿、そのままためられる、されまして、最終的には水でございますので、浄化槽を通し

て排水されるという流れになっております。基本的な流れになります。 

  もし仮にこの核医学施設を整理しようと思った場合に、もともと核医学診断、治療設備を

備えている施設の場合には、既存施設を利用可能でありますし、あるいはもっと治療を増や

したいという場合には治療病室であるとか排気設備を増設して対応することができます。 
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  核医学、診断のみを行っている場合は、治療施設が必要になりますので、特別措置病室、

若しくは放射線治療病室を新設する必要がありますし、場合によっては排気施設等を増設す

る必要があるかもしれません。 

  そして、そもそも核医学治療施設を備えていない病院が核医学治療を行う場合には、この

貯蔵施設、使用室、病室、廃棄施設、全てが新設に必要になるという形になりますので、核

医学施設としましては初期投資、非常に費用が掛かります。したがいまして、これは私見で

ございますけれども、やはり今後、新しいＲＩ医薬品等が出てきた場合には、新設のこれま

でやってこなかった病院でＲＩ治療をするというのは非常にコストが掛かりますので、既存

施設をまず拡充していくというのが合理的じゃないかというふうに考えているところでござ

います。これは設備の面でも有利でございますし、あとは括弧内にございますように、核医

学治療に精通した医療スタッフもそもそも在籍しているということもございます。 

  その辺につきましては、次のページ１９ページにもお示ししております。 

  核医学治療、放射性医薬品を用いた薬剤で、不適切な取扱いをしますと被曝するというこ

とではございます．したがいまして、核医学治療の適切な運用のためには、各対象疾患に応

じた専門医がまずいて、その上で放射線、核医学診療に精通した放射線診断医、若しくは放

射線治療医、核医学医などが必要であります。加えて、放射線技師さんです。ＲＩ施設がな

いところですと、エックス線、ＣＴとかＭＲＩとかを運用しておりますので、ＲＩに関して

は、もちろん習ってはおりますけれども、実際に運用したことがない技師さんも多いです。

ですので、やはりこれはＲＩについてはＲＩに精通した放射線技師さんが必要になります。

そして、核医学治療にやはり精通した看護師さんであるとか薬剤師さんの関与も必要という

ふうに考えています。こういった多職種が連携することによって、初めて核医学の    

が可能になるというふうに考えております。 

  残念ながら、こういった治療は昔からあった治療薬もございますけれども、やはり今後増

えてくるお薬が多いということがございますので、各領域の専門医、あるいは専門技師さん、

看護師さんというのも限られております．したがいまして、こういった専門の方々を一気に

育成するというのは難しいことでございますので、私の私見になりますけれども、やはり合

理的な運用としては、このためには核医学施設を一斉に増やすということよりは、もともと

の既施設の増設でありますとか、そういったことをして、ある程度核医学診療は集約化をし

ていかざるを得ないと考えているところでございます。 

  説明は以上となります。 
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（上坂委員長）稲木さま、非常に詳細な御説明を明確にありがとうございました。 

  それでは、委員会の方から質疑を行います。 

  直井委員からよろしくお願いいたします。 

（直井委員）どうも稲木先生、御説明ありがとうございました。 

  ＪＡＥＡとの研究協力協定に基づくＡｃ－２２５の品質調査の最新の状況について御報告

いただきましてありがとうございます。試料がＪＡＥＡから２回にわたって提供されて、リ

ガンドとの標識率などの調査をされて、１回目はゼロ％だったんだけれども、２回目はペプ

チドへの標識率が６０％弱にとどまっているというようなことでございました。今月末にま

た３回目の試料がＪＡＥＡから送られてくるというようなお話がございましたけれども、今

後この３回目以降、標識率を上げるための処理としてどのような対応をお考えでしょうか。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  標識率を上げるためには、標識人を阻害するような不純物をどのように除くかというとこ

ろが重要になってございます。現状、どれがどの物質、あるいは元素が決め手になっている

か、標識率を下げていくかということが分からないところではございますけれども、こちら

金属キレーターを用いて標識を行っておりますので、金属キレーターを阻害するような元素、

他の金属核種が筆頭に上がります。そういったものを今後、ＪＡＥＡさんと共同で原因究明

を行っていき、その上で問題があれば原因究明を行って、それから標識できるか否かという

のも非常に重要なところでございまして、現状、アクチニウムの絶対量は限られております

ので、いわゆる数量を増やすことによって、希釈しているというのは難しい。常時希釈する

のは難しいということになりますので、やはりこれは不純物自体かなというふうには考えて

おります。まずは原因究明が重要だと考えます。 

（直井委員）目指すべき標識率みたいなのは何かございますでしょうか。 

（稲木機能診断開発分野長）通常、放射性医薬品につきましては、標識された後に供給されて

いるとすると、医療従事者を標識するタイプのお薬があるんですけれども、非常に昔から確

立されている放射性医薬品につきましては、標識率は９９％以上保たれているものが多いで

す。新規の薬剤、比較的新規の薬剤等では、標識した後に同じくＴＬＣを展開することによ

って標識率を評価するということが義務付けられているんですけれども、おおむね９５％で

ありますとか、９８％とか、そういったところが最低ラインになっておりますので、少なく

とも９５％以上は必要で、できることなら限りなく１００％に近いというのが望ましいとい

うことになります。 
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（直井委員）どうもありがとうございます。 

  それから、７ページに国内で研究が行われている核医学治療の薬剤の医薬品のリストが示

されております。それで、例えば前立腺がんを対象疾患にした医薬品では、例えば１７７Ｌ

ｕだけでもリガンドといいますか、キャリア薬剤が異なる４種類の薬品の中から国内治験が

行われているというようなことかと思うんですけれども、この国内治験にこの１７７Ｌｕ－

ＰＳＭＡ－６１７と、それからＴＬＸ５９１ですか、これが選ばれているというのは何か理

由があったのでしょうか。 

（稲木機能診断開発分野長）これはそれぞれ開発しているメーカーさんが異なるという形で、

海外の治験の段階に応じて、どの、あるいは国内市場においてそういった需要があるかどう

か等を各製薬メーカーさんが勘案しまして、日本国内に参入するか否かを決めておりますの

で、これにつきましては各製薬メーカーさんの判断になっているというふうに思います。 

（直井委員）分かりました。ありがとうございます。 

  それから、２２５ＡｃもＰＳＭＡ－６１７の国内での治験、これはがんセンターさんです

けれども、進行中ですけれども、１７７Ｌｕはベータ線エミッタで、２２５Ａｃでアルファ

線放出核種ということで、やはりがんを破壊する効果からいうと、２２５Ａｃの方がより強

力にがんを破壊してくれるというふうに考えてよろしかったでしょうか。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  理論上は先生が御指摘のとおりで、２２５Ａｃはアルファ線放出核種、しかも安定核種の

ために４本アルファ線を出しますので、かなりのエネルギー、吸収線量が予想されるかとい

うふうに思います。したがいまして、原理的には２２５Ａｃの方が効果が高いというふうに

想定されますが、一方で副作用も非常に管理する必要がございまして、それだけ正常臓器へ

の被曝も上がる可能性もございます.特にこういった医薬品の多くは腎臓から排出されます

ので、腎の被曝が問題になりますので、その腎の被曝がどの程度かによって、例えば治療効

果はあっても投与量が限られて入れる場合には、もしかしますと治療効果は弱くても投与量

がある程度確保できるような１７７Ｌｕの方が向いているのかもしません。その辺りにつき

ましては、今後そういった比較試験を行うなり等をして評価していく必要があると考えてい

ます。 

（直井委員）どうもありがとうございます。よく分かりました。 

  それから、１１ページ目以降で、国立がん研究センターさんの核医学治療薬開発スキーム

を御説明いただきましたけれども、ＧＭＰ基準にのっとった医薬品の開発から、ＧＣＰ基準
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にのっとった原子力研究の実現、更には企業治験につなげるスピーディーなスキームの構築、

更に動物モデルにおける次世代型の創薬プラットフォームの構築も大変すばらしいなという

ふうに思いました。 

  でも、この後で国立がん研究センターさんでの核医学治療の実施件数の推移が１５ページ

で御説明いただきました。それで、現在ルタテラの待機時間が中央病院で１か月、東病院で

２．５か月というお話がございまして、アクションプランの中で目標としている２か月以内

というようなところにもほぼ達成しているというような状況かと思うんですけれども、一方

で２０２２、２３、２４と増加の程度が非常に大きくなっておりまして、既にたくさんの専

用病棟、病室ですか、それから特別措置室なんかもお持ちになっているということなんです

けれども、今後更なる治療の件数が増加していくということを考えますと、更に増設が必要

じゃないかというふうに思ったのですけれども、いかがでしょうか。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  アクションプラン、２０２２年制定されたときにアクションプランの中に平均待機時間の

縮小というのが掲げられたりしております。ただ、この２０２２年と申しますのは、ルタテ

ラが承認されて１年たっていない段階でなっていまして、この待機時間って、実はルタテラ

じゃなくて１３１Ｉの甲状腺がんの治療の待機時間を示しているかというふうに思います。 

  したがいまして、このヨウ素の待機時間につきましては、ただ、今の時点ではデータがな

いので何とも言えないところです。 

  加えまして、１３１Ｉの対象となります甲状腺がんにつきましては、実は様々な治療薬の

開発、ＲＩ以外の治療薬が開発されておりまして、その治療、ＲＩ治療が無効だった症例の

場合には、以前そういった新しいお薬が出る前はＲＩ治療しかなかったので、ＲＩ治療を続

けていたんですけれども、それがやはり新規薬剤が出たことによって二の矢が存在するよう

になるという形があったりしまして、それはどちらかといいますと新規の患者さんが入りや

すくなって、患者さんの回転率が上がるんですけれども、一方でほかの理由、ルタテラが承

認されたことによって、ルタテラによってＲＩ病棟が圧迫されてしまう。全体のパイが限ら

れますので、それだけですと待機時間が増えるということもあって、様々な要素がちょっと

この待機時間には絡んでおりますので、一概にこれが増設が必要かというと何とも言えない

ところがあると考えています。 

（直井委員）どうもありがとうございます。 

  私からは以上です。 
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（上坂委員長）それでは、吉橋委員、よろしくお願いします。 

（吉橋委員）稲木様、御説明ありがとうございます。 

  このＪＡＥＡさんとの研究協力への取組であるとか、核医学医薬品の基礎研究、それから

施設の整備など多岐にわたり御説明いただき、ありがとうございます。 

  私からの質問ですけれども、一つ目は５ページ目のところです。先ほど直井委員からも御

質問がありましたが、この第２回目の結果を見ますと、やっぱりリガンドの量によって標識

体が上がっているようには見えるのですが、先ほどもう少し９５％、９９％まで上げたいと

したときに、このリガンドの量をもう少し増やすことができて、不純物を取り除く以外にリ

ガンドの量を増やすことで、この標識率というのはアップするという可能性というのはある

んでしょうか。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  アクチニウム全てが標識できないくらい、リガンド量が少ないという可能性もなきにしも

あらずなんですけれども、逆に言いますと、そのときリガンドの方には標識されていない、

若しくはほかのキレートされた、元素が標識されたリガンドが存在してしまうことになりま

す。したがいまして、その状態で標識率が上がった、余ったアクチニウムがなくなったとし

ましても、リガンド量が増えてしまいますと、投与したときにその標識されていないリガン

ドによって結合部位がマスクされてしまうことによって、アクチニウム標識されたリガンド

の結合を阻害される可能性があります。したがいまして、こちらにつきましては十分量のリ

ガンドの状態で標識率を上げるということが必要になりますので、まずは阻害している余計

なリガンドが存在しなくてもいいような品質のアクチニウムにしていくことが重要かなとい

うふうに考えています。高い比放射能も必要になると思っています。 

（吉橋委員）ありがとうございます。大変よく分かりました。 

  それから、１８ページ目ですけれども、新しい医学の施設の整備ということで、これから

いろんなＲＩが開発されてくると、その都度と変更したりするわけにもいかないので、最初

にしっかりと今後のことも踏まえて整備していく必要があるのかなということを思います。 

  そういう意味でいいますと、一番この施設の整備においてネックになるというか、大変だ

なというところはどの部分になるかというのは何かありますか。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  まず前提としまして、特別措置病室の方を御覧いただけると分かるんですけれども、排気

の矢印が付いていないかと思います。これは医療法施行規則の中で、十分管理区域内の濃度
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限度が保たれている場合には、それは考慮しなくていいという規定になっておりますので、

ルタテラはそれを満たしている、呼気には出てこないということがデータ上証明されていま

す。したがいまして、金属核種の場合には、検証は各薬剤で必要ですけれども、空気の排気

については余り問題にならないかなというふうに考えております。 

  一方で、やはり排水と排気、固体の廃棄物については、今後核種が増えますとその分増え

ていく可能性がございます．特にアクチニウム等につきましては、治験においては入院が不

要という形になる可能性もあるんですけれども、純粋に使用核種としては、届出上は飛散率

を考慮して排水量を決めなければいけませんので、アクチニウムにつきましては御承知のと

おりで、濃度限度が非常に厳しいものですから、こちらに進んでいきますと、貯水槽がもっ

と大きなものが必要になったりとかという可能性はあるかなと。ちょっと断定的なことは言

えませんけれども、可能性がございます。 

  あと、廃棄物です。患者さんが使った肌着類とかについては処分という形になりますので、

これは固形の廃棄物という形でたまっていきます。ですので、これをどのように保管・排気

施設の設備を増やしていくなり等が必要なのかもしれません。 

（吉橋委員）ありがとうございます。 

  私もこちらの図を見せていただいて、やはり保管廃棄設備の辺りが一番考える上で問題に

なるのかなと思いました。また検討いただければと思います。 

  最後に、１９ページ目のところで、先ほど被曝だとか治療効果、どちらがというようなお

話があったかと思います。今、核医学の治療に精通した看護師であるとか薬剤師の関与も必

要ということで、あとはこういった被曝や治療効果について議論するときに、放射線医療と

同じように、やはり医学物理士の関与というのも重要にはなってくるのかなと思います。こ

ういった医学物理士さんであるとか、看護師さん、薬剤師さんに対する教育体制を教えてい

ただければと思います。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  まず、こちらにつきましては、教育体制としては病院内の教育体制と全体としての教育体

制があるかと考えております。病院内につきましては、様々医師や診療放射線技師さんを中

心にしまして、そういった薬剤師さんや看護師さんに対しまして、適切な教育訓練等を行っ

ていくということが実際に核医学診療をやっている施設では行われていると承知しておりま

す。 

  加えまして、看護師さんにつきましては、核医学認定看護師制度、そういったものもござ
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いますので、そういった形で核医学施設内、施設外、様々な仕組みの中で教育訓練が行われ

ていると承知しています。 

（吉橋委員）ありがとうございます。私からは以上になります。 

（上坂委員長）参与からも御質問、御意見を伺いたいと存じます。 

  青砥参与から御意見を頂ければと思いますが、聞こえますでしょうか。 

（青砥参与）聞こえております。私の声、届いておりますでしょうか。 

（上坂委員長）はい、聞こえております。よろしくお願いいたします。 

（青砥参与）どうもありがとうございます。核医学の薬剤開発の最前線における状況の子細な

御報告、稲木様、どうもありがとうございます。 

  私からは、本線である医療用ＲＩが薬剤として仕上がるまでのプロセスについて少し質問

させていただきます。ページとしては１１ページがいいと思いますが、１１ページで説明さ

れた今後も含めた臨床研究、その後の後期臨床研究といった形を踏んで最終的に使用が確立

されていくと思うのですが、これらの各ステージの何というか、次のステージにつなぐ評価

というか判断といったものはどのようにされていくのかについて、もう少し説明していただ

ければと思います。 

  また、このシートですけれども、ＮＣＣ改修の基本コンセプトというタイトルが付いてい

ますが、この改修によって、この後のページに先ほど直井委員からもあったＧＭＰ ｃｏｍ

ｐａｔｉｂｌｅとか、ＧＬＰ ｃｏｍｐａｔｉｂｌｅといったような、そういうコンセプト

の話もあったのですが、ハードな話もありましたが、このコンセプトの中に判断とか評価と

か、次へつなぐやり方についてのソフト的な内容も含まれているのであれば、それらもポイ

ントとして少し付言していただけないでしょうか。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  まず、各ステップでございますけれども、まず前臨床段階といいますか、まずはその原料

としてのＲＩでございますとかキャリアが品質が担保されていて、十分な標識率が確保され

ていることがまず第一条件になるかと思います。 

  その上で、それを動物、前臨床と我々は呼びますけれども、前臨床で投与しまして、ある

いは担がんモデル等を用いて有効性、安全性というものを評価していく形になります。それ

らが担保して初めて人に投与できるようになります。ですので、早期臨床研究になる前に、

そういった動物実験で安全性、有効性が担保されているということが条件になります。 

  そして、臨床試験につきましては様々なステップがございます。まず、最初のフェーズと
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しましては、やはり安全性です。人に対する安全性でありますとか、許容量、投与上限量等

を決めていきます。その上で有効性を評価して、安全性も多くの患者さんの数を増やして評

価していくというステップを踏んで、初めてお薬として承認されていくという形になります。

これはＲＩ医薬品であっても、普通のノンＲＩの医薬品でも変わらないというふうに考えま

す。 

  それに加えまして、ＧｘＰ関係でございますけれども、実はＧＭＰと申しますのはバリデ

ートそのものでございますので、もちろん施設基準として様々な規制庁等々のハードの規定

はございますけれども、それに加えまして、ドキュメンテーションでありますとか、あとは

体制整備につきまして、例えば責任者の配置でありますとかも細かく決められてございます．

したがいまして、このＧｘＰ関係といいますのは、ハード、ソフト、両方についてのバリデ

ーションを求めているというふうにお考えいただければと思います。 

（土原先端医療開発センター長）追加でよろしいでしょうか。先端医療開発センターの土原と

申します。ちょっと追加をさせていただきます。 

  今、青砥先生から御質問のとおりで、ハード、ソフト、両面の充実が必要ですけれども、

これは通常の薬剤の開発と原則的には変わらないものではあるんですけれども、ことやはり

核医学の医薬品に関しては、まだ専門家の数が非常に少ない、それから専門施設の数が世界

的に見ても非常に限られているという中にあります。 

  ほかの薬剤であれば、いわゆる製薬企業が中心となって開発をすべきステップであったと

しても、ここを産学連携で行うということによって、特に日本の中における開発のスピード

が上がるということが非常に期待されるところというふうに我々も踏んでおりますので、が

んセンターとしてもこういったところには投資をしているというふうな状況にございます。 

（土井東病院長）すみません、土井の方からも補足します。 

  恐らく臨床試験のところの品質管理ということに意外と気付いていない方々もいらっしゃ

って、例えば皆さんの点滴のところのルートというのがありますよね。ルート、点滴ライン

がありますね。ああいうところにこれ、キャリアのたんぱくが吸着されてしまって失活する

という場合もあるんですね。ですので、どんなルートを使えば適切に患者さんに予定どおり

の線量を出すものが届くか、それからたんぱくが届くか、変性をしないのはどれか。もっと

詳しく言いますと、時間によって、場合によっては中に菌が入るようなものもあったりする

ので、そういったことがないというためのいろいろな実験を繰り返すことと、実際の臨床の

患者さんの投与のところに検証していくことが必要になってきますので、そういったこと自
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体は、お薬のコンジュゲートと言われているところでは全く考慮されていないので、その患

者さんの下に届けるまでのプロセスというのが臨床試験の中では最も大事な、先ほどの稲木

が言いましたバリデーションということです。 

（青砥参与）どうもありがとうございます。 

  同様に、我々どの分野であっても、その信頼性に対するデータ評価というのが重要だと考

えております。その内容が新しく改修された建物のいろいろ全体を俯瞰して品証が取れるよ

うな工夫がされていると理解しました。どうもありがとうございました。 

（上坂委員長）それでは、畑澤参与から御意見を頂ければと思います。よろしくお願いいたし

ます。 

（畑澤参与）稲木先生、御説明ありがとうございました。 

  国立がん研究センターとして、国内外の企業からの治験の依頼がたくさんあって、その役

割を果たしているということがよく分かりました。それからもう一方では、研究機関として

独自の研究開発を行うための施設の整備、それから体制、スタッフの準備など、着々と進ん

でいるということがよく分かりまして、これについては高く評価したいと思います。 

  今後ますます企業の治験というのは増えてくるというふうに予想されますけれども、これ

を受け入れる際のがん研究センターとしてのキャパシティーというんですか、リミティン

グ・ファクターというのはどういうところにあるのか、まず最初にお聞きしたいと思います。 

  例えば、病室の数なのか、それともスタッフの数なのか、その辺りはいかがでしょうか。 

（土井東病院長）すみません、私の方からお答えした方がいいと思いますので。 

  正直、物理的なところです。例えば、病室とかそういうものは整備すれば何とかなるんで

すけれども、実際に治療するのは医師、人なので、その部分についてはやはりまだマチュア

にはなっていないということがあります。 

  例えば、先ほどの前立腺がんのＰＳＭＡのお薬というのは免疫のお薬、それから抗体薬、

そのほか入れて現時点でも５種類、６種類があるんですけれども、どの薬を患者さんの状態

に合わせて最適化して投与するかというところは、稲木先生には申し訳ないですけれども、

稲木先生は分かっているかもしれないですが、放射線科の先生が判断できるのか、それとも

いわゆる泌尿器の先生がきちっと判断した上でスキームを取るのか、協力しながらやってい

くのか、そういったところというのはまだ十分に国内の中でできていませんので、比較的東

病院はそこの部分が、稲木先生はいつも話しているし、それから怒るときもあるかもしれな

いですけれども、そういうところのディスカッションの繰り返しというのができる場が、や
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はり国内の中でもう少し増えた方がいいかなという気はしています。 

（畑澤参与）ありがとうございました。 

  こういう治験を行う際に、それから将来の診療を行う際に、どういう医療体制で行うか。

主科の先生と、それから核医学の専門家がどういうふうにコラボして診療を進めるかという、

その理想形がまだできていないように思うんですね。 

（土井東病院長）そうですね。 

（畑澤参与）ですから、それを是非がん研究センターでモデル的に作っていただいて、国内の

ほかの施設に付言できるような役割を担っていただければなというふうに強く思いました。 

（土井東病院長）ありがとうございます。お受けいたしました。 

  私たち自身、実際にこの治験をやりながら、病棟にこれをプラクティスで持っていくため

には、何を作って、どれぐらいの患者数がいるので、どれぐらいのキャパでものづくりをし

ないといけないかというのを、いわゆる診療科なり、それから専門家の先生方と話しながら、

先んじて手を打ってきていますので、こういったものが必要だという部分に関しては、皆さ

んに知っていただくような努力はさせていただければと思います。 

（畑澤参与）ありがとうございます。もう１点よろしいでしょうか。 

  私、特に高く評価したいと思いますのは、ＪＡＥＡと国立がん研究センターが協定を結ん

でこの分野の推進を図っているという点が大変すばらしいと思うんです。ちょっと考えます

と、ＪＡＥＡという機関と医療機関というのはすごく遠いように思うんですね。関係性から

考えれば、普通考えれば。そこが連携をして、今、最先端のＡｃ－２２５の製造をＪＡＥＡ

が担当し、それを標識をして、その品質を医療機関の方でチェックを今しているというふう

なことを御報告いただきまして、是非こういう形の共同研究を進めていただきたいなという

ふうに思います。 

  原子力という立場でいうと、ＪＡＥＡというのは一つの大きな山ですし、それから医療の

側でいうと、やはり原子力の分野のＪＡＥＡに匹敵するのは、医療の分野では国立がん研究

センターだと思います。ですから、この大きな二つのピークが協働するというのは大変医療

界にとってはインパクトが大きいことですので、是非この点をアピールしていただいて進め

ていただければなというふうに思っています。 

（土原先端医療開発センター長）枠組みのお話ですので、じゃちょっと、これは土原の方から。 

  今、畑澤先生から御指摘いただいた点は非常に重要なことだと我々も認識をしております。

まさに物理学の領域と、それから臨床医学の領域と、大ざっぱに言えばその二つがあれば成
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り立つようにも見えるんですけれども、まさにその間の橋渡しというところで、化学、それ

から薬学、生物学といったところの専門家が関与するということが非常に大事であるという

ふうに改めて感じております。がんセンターではそれを意識して、先端医療開発センターと

いう組織を作って、現在の稲木先生であったり、それから前任の藤井博史先生が非常に基盤

を作っていただいたので、今何とか世界の流れに追い付いていけているのかなというふうに

感じておりますので、そういった形で我々も先を先をと見通すような形でこれからも活動し

ていきたいと考えております。ありがとうございます。 

（畑澤参与）ありがとうございました。畑澤の方は以上です。 

（上坂委員長）それでは、小笠原参与、よろしくお願いいたします。 

（小笠原参与）稲木先生、どうもご説明ありがとうございました。原子力委員会では医療用等

ラジオアイソトープ製造・利用推進アクションプランを策定しています。その中で海外から

の医療用等ラジオアイソトープに依存していることの問題について焦点を当てて、医療用の

ラジオアイソトープをいかに国産化して行くかについて、いろいろ記載しています。 

  この観点から、今般、ＪＡＥＡとがん研さんの間で国産ＲＩの医用利用に関する基盤に係

る研究について協力関係が結ばれたということをまず高く評価したいと思います。 

  いろいろ研究を進めていかれる上では御苦労がおありだと伺いましたが、現在でも種々の

医療用等ラジオアイソトープを使って治療・診察に実際に行っておられるという説明を頂き

ました。 

  ６ページ目にいろいろな核種が１５ほど挙げられておりますが、これを拝見するとほとん

どが現状では国内製造が不可能と記載されております。実際にルテチウムとかアクチニウム

を治療•診察に使っておられますが、こういった核種をがん研さんが調達する上で現在どの

ような御苦労があるのか、またそれは安定的に行われているのかといったことについて伺わ

せていただければと思います。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  幾つかの核種、多くの核種につきましては、日本アイソトープ協会さんの方で仲介といい

ますか、頒布の取り扱いを行っていて、様々な核種を臨床できる状況になってございます。

ルテチウムは手に入るには手に入るんですけれども、やはり高額ということがあって、なか

なか実験にもふんだんに使えるという状況にはないかなというふうに思います。 

  やはりそうしますと、国内製造可能核種、アスタチンでありますとか、そういったものに

どうしても使いやすいということもありますし、少なくともヨウ素というものにおいては手
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に入る、十分な研究室であれば手に入るかと思います。 

  アクチニウムにつきましては、実験的に施設さんに払い出している電子線型加速器とかで

製造したアクチニウムを払い出しているということはございますけれども、システムとして、

ロジスティクスが確立した状態でアクチニウムを供給できている状態にはないですので、こ

こはやはり難しいところかなと思いますので、アスタチンにつきましてはアスタチンコミュ

ニティーがございますが、その中でアスタチンをたたけるサイクロトロン稼働施設でありま

すとか、そういったところとタイアップして、研究費を使用することによって供給を頂いて

いるという状況はございますが、基本的にはやはりアスタチンを除いてなかなか手に入れる

のは難しいかなというふうに思います。 

（小笠原参与）どうもありがとうございました。国内のものも含めて、安定的な供給を早く確

立するように期待をしています。どうもありがとうございました。 

（上坂委員長）それでは、上坂から意見を述べさせていただきます。 

  まず、１０ページですが、ここは新規ＲＩ標識医薬品の特定臨床研究実施とあります。こ

の特定という意味を教えていただきたいのですが。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  こちら、臨床研究法という法律がございまして、これに基づく、そこで定義されているも

のでございます。通常の臨床研究、既承認で適用内のもの等を投与するものを臨床研究とし

た上で、特定と付いた場合には未承認でありますとか、適用外の薬剤を用いる場合であると

か、あとはスポンサーイニシエーテッドの場合には特定という形で特定臨床研究という名前

になりまして、この場合には様々な制約でありますとか、届出でありますとかがある程度違

います。 

（上坂委員長）分かりました。 

  それから、この下のところに、研究、作業のプロセスがあります。基礎研究、前臨床、第

０相、第Ⅰ相、第Ⅱ相、第Ⅲ相、第Ⅳ相だと思います。薬機法承認へはどの期からいけるの

でしょうか。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  基本的に第Ⅲ相の臨床試験の結果をもって、有効性・安全性を証明できた場合に初めて製

造販売承認申請というものを行いまして、その審査を行った後に承認されているという流れ

になるかと思います。 

  第Ⅳ相につきましては、市販後臨床調査と申しまして、どうしても臨床研究、治験の段階
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では症例数が限られますので、それが承認された後は莫大に使用する量、場数が増えていく

という中で、第Ⅲ、フェーズ３までは未知だった副作用等が出てくる可能性もございますの

で、そういったことを調査する制度になっています。 

（上坂委員長）分かりました。 

  それから、この薬機法承認が取れましたら、その後のプロセスは治験、製造、承認、薬価

決定と保険適用。こういう流れでよろしいのでしょうか。 

（稲木機能診断開発分野長）今、治験と申しましたのは、ここで言うところの第Ⅰ相か第Ⅲ相、

そのものになります。治験といいますのは、医薬品の有効性、安定性を評価するための臨床

研究で、ＰＭＤＡに届け出たものであります。 

（上坂委員長）分かりました。 

  それから、７ページです。先ほど来御説明もありました新しい薬剤、アクションプランの

アルファ線エミッタの２２５Ａｃと２１１Ａｔです。それらの早期薬機法承認を目指してい

るところであります。まずは、輸入ＲＩを使ってでも先行して薬機法を取る。そして国産化

はその後でも致し方ないかと。薬剤製造に関してはと考えております。ここでアクチニウム

とアスタチンの薬剤で、どれが最速で、大体いつ頃承認の見込みか教えていただけないでし

ょうか。 

  アクチニウムについては、この王冠があるＰＳＭＡ－６１７という御説明を受けました。

大体いつ頃、先ほどのプロセスで薬機法承認かという見込みで結構で。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  なかなか断定的なことは申し上げられない状態でございまして、恐らく海外では先行する

共同試験等が行われておりますし、日本国内で今後アクチニウム治験が行われていくであろ

うと思いますけれども、そこで有効性・安全性がまずあるということが最低条件になります

ので、そこで証明できなかった場合は終了するというのがこれまでもあったことで、治験で

はどうしても有効性・安全性を評価しますので、そこでできない、効果が期待できない場合

には当然承認には進めないという形になります。 

  その上で、有効性を証明した上で初めて承認のプロセスが開かれるという形になりますの

で、それがどこにエンドポイントが想定されているかというのは、今現時点では製造してい

る製薬メーカーさん、治験委託を考えている製薬メーカーさん次第かなというふうに思いま

すので、安定的にここだと言うことは難しいと考えています。 

（上坂委員長）分かりました。アスタチンの場合も半減期が短いですから、国内生産が前提に
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なると思います。ここもアクチニウムと似たり寄ったりぐらいのでしょうかね。スピード感

を。 

（稲木機能診断開発分野長）私もアスタチンの治験がどこまで進んでいるかというのは承知し

ていないですけれども、これがまず現時点では医師主導治験である聞いておりまして、ここ

で承認を普及させていくためには、スポンサーといいますか、製薬メーカーがなければ安定

的に製造ませんので、そこがちゃんと担保できているか。それによって十分な量、患者さん

に供給できる十分な量の薬剤が供給できるか否かで変わります。 

（上坂委員長）ありがとうございます。 

  それから、１９ページです。先ほど吉橋委員からもお話があったのですが、私もこの２年、

核医学技術学会に出席しました。そこでは患者さんの患部と、それから周辺部位の線量評価

の議論がなされた。それで外用放射線治療の場合は治療計画の精度が高いので、計画と実際

の線量の誤差が数％に抑え込んでいると。一方、核医学、内用放射線治療は薬剤の体内濃度、

分布の把握が容易でないこと等もあり、外部放射線治療よりも精度が落ちる旨伺いました。

この外用放射線治療の治療計画というのは、先ほど来言及されています医学物理士の仕事と

思います。したがいまして、核医学でも医学物理士の方がそういう線量評価の精度向上とい

う面で貢献していけるという方向はいかがでございましょう。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  まず、事実ベースで申し上げますと、現時点でがんセンター東病院、もちろん医学物理士

が主導しておりまして、陽子線もありますので、そういったものに対して線量計画をされて

いるというふうには承知しています。ただ、一方で現時点ではＲＩ治療に対しましては医学

物理士さんが関与しているという形ではございません。もちろん、医学物理士会等々でそう

いった医学物理士の核医学への関与等々について議論されているということまでは承知して

いるんですけれども、それが医学物理士さんとして核医学に携わる形になるのか否かについ

ては、ちょっと現時点ではそういった議論の推移を見守っていくほかないかなというふうに

は考えているところでございます。 

（上坂委員長）分かりました。次に、１８ページです。ここに核医学施設の整備の課題があり

ます。ここで廃棄物の流れがあります。実は今回のフォローアップで、ＲＩ法に準ずる低レ

ベル放射性廃棄物と、医療法に準ずる低レベル廃棄物の合理的一括管理を達成すべく、厚労

省と原子力規制庁で綿密な協議を推進していただくようにお願いするところであります。 

  それで、この最終的な廃棄物の一括保管に関しましては、当面、日本アイソトープ協会保



－25－ 

 

有の施設で間に合うことになっております。中長期的には文科省、ＪＡＥＡが検討中の埋設

処分施設の方に一括保管、埋設するということになっているようであります。 

  それで、ここに描かれている全体の施設の課題は、先ほど診療報酬、保険適用の話があり

ましたが、診療報酬のレベルを超えて、病院の経営判断の課題のように思います。我が国の

核医学の最先端を研究センター、病院でこういう設備面での整備を先導していってほしく思

うところであります。いかがでございましょう。 

（稲木機能診断開発分野長）ありがとうございます。 

  薬剤の薬価、あるいはＲＩ診療を行うに当たっては、診療報酬、例えば放射線治療管理加

算でありますとか放射線内用療法管理料というものがございますけれども、こういったもの

が基本的にはやはりどうしても厚生労働省マターで、薬価に関しましては様々なファクター

を勘案して設定されているというふうな意識してはおりますが、それ以上はちょっと、言葉

はちょっとなかなか難しいのかなというふうには考えていまして、飽くまでもそういった形

で診療報酬を立てられておりますので、それに従って各医療機関が投資判断していくことに

はなるのかなというふうには考えています。 

（土井東病院長）病院長になって考えていますけれども、かなり難しい問題かなというふうに

は思います。患者さんの立場から考えれば、日本全国どこでもアクセスできるということが

いいんですが、そうした場合に、例えば一つの病院で年間２例しか患者さんが来ないとなる

と、例えばこれ、今、放射線のお話ですけれども、オプジーボという高い薬がありますよね。

１箱買ったらウン千万というもので、２本しか使わないと、あと全部病院側がかぶるという

ことになります。 

  同様に、ＲＩも２例しか年間来ないと。日本全国どこでもアクセスできるけれども、いや、

日本全国の病院が治療するためにいわゆる病院の経営が成り立たなくなるというよりは、集

約をさせて効率よくさせると。そうすると、必然的に診療担架というのが低くてもある程度

の額が出てきますので、この辺りは厚労がどういうふうにお考えになるかというの、私も厚

労省に関わっている人間ですけれども、ちょっと今までは議論がなかったんですね、日本の

中でそういったことは。ただ考えないといけない時代にはなってきたんじゃないかなという

ふうには思います。 

（上坂委員長）その意味で、１５ページでうたっている、２１年承認後、１７７Ｌｕの治療が

このような右肩上がりで利用が上がっている。一つの薬剤でこれだけですね。今後核医学を

進めていって、もっと右肩上がりで増えていけば、今言った経営という面でもやりやすくな
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るのではないかなと期待するところであります。 

（稲木機能診断開発分野長）そうですね、追加いたしますと、ルタテラは飽くまでも対象は神

経内分泌腫瘍という、比較的レアな疾患です。人口１０万人当たり、せいぜい十数人しか発

症しない病気でございますので、患者さんの数が少ないということがあります。 

  一方で、今後例えばＰＳＭＡとかが承認された場合は、前立腺がん、これは年間罹患患者

数が日本だけで１０万人以上あるというがんで、もちろんこの中には初期の方もおられれば

末期の方もおられるので、一概に全てがＰＳＭＡ治療の適用じゃないんですけれども、そう

いった患者さんが恐らく全体数としては神経内分泌腫瘍は多いので、そうしますと、そうす

ると１回当たりの治療単価というのは、どちらかというとたくさん出る場合には安くなる傾

向にあるので、最終的に掛け算して、どちらが経営上有利か、ちょっと何ともいえないとこ

ろがあるかなと思います。 

（上坂委員長）どうもありがとうございました。 

  それでは、説明と質疑どうもありがとうございました。議題（１）は以上でございます。 

  それでは、説明者におかれましては御退席の方をよろしくお願いいたします。 

（国立がん研究センター 退室） 

（上坂委員長）次に、議題（２）について事務局から説明をお願いします。 

（井出参事官）それでは、今後の会議予定について御案内をいたします。 

  次回の定例会議につきましては、令和７年７月３０日水曜日、１４時から、場所が中央合

同庁舎８号館６階６２３会議室でございます。議題については調整中であり、原子力委員会

ホームページなどによりお知らせをいたします。 

  以上です。 

（上坂委員長）ありがとうございます。 

  その他、委員から何か御発言ございますでしょうか。 

  では、御発言ないようですので、これで本日の委員会を終了いたします。 

  お疲れさまでした。ありがとうございました。 

－了－ 


