
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

日本核医学会 理事長 絹谷清剛
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前立腺癌全身多発性転移 治りました
177Lu-PSMAベーター線治療

治療前
PET検査

治療後
PET検査

治療
1回目 2回目 3回目

Baum RP, et al. J Nucl Med, published on Jan. 21, 2016

承認見込み
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１医療用放射性核種の国内製造とその製造拠点整備を行うこと

２核医学治療環境改善のための施策を整備すること

３適正・安全な核医学治療実施のための人材育成を行うこと

４医療放射性廃棄物の処理体系の整備を行うこと
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2022年5月31日

RIの国内製造・供給

制度・体制整備

研究開発推進

人材・ネットワーク強化
５
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『Diagnostics（診断）』

適応患者さんの選択

『Therapeutics（治療』

適応患者さんにのみ治療 ＝ 治療効果予測

悪玉目印を的にし
て薬を集める！

核医学治療 Theranostics（セラノスティクス）

放射性核種を付け替えて、診断から治療へ
連続的に ＝ 精密医療（プレシジョンメディシン）

＋
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+

Theranostics (therapeutics + diagnostics)

• 病巣集積の確証

• 定量化 (線量計算) 

• 治療効果予測

• 治療効果評価

• 有害事象予測

患者選択 治療＋定量

診断 治療
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臨床試験（米国）

2024年 271試験

https://clinicaltrials.gov/
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https://www.theranostictrials.org/ 13
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2022年5月31日

RIの国内製造・供給

制度・体制整備

研究開発推進

人材・ネットワーク強化
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福島県立医大 鷲山幸信先生作図拝借
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https://www.prismap.eu/
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製造施設拡張には、日本当局の要件に基づき、輸入原材料および国内製造される製剤に関する試験を実

施するため品質管理試験室の設立が含まれます。また、放射性医薬品製造における最先端のイノベーション

を実現するために、最新の設備を導入し、安全で効率的な作業を行い、最高水準の品質を追求します。段

階的な拡張工事を予定しており、将来的にRLTの製品承認状況や国内需要に応じた生産力を確保します。 21
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https://www.at-s.com/news/article/national/1263438.html
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"Industry-Academia Collaboration Promotion Project”

(J-Innovation platform type) (Ministry of Economy, Trade and Industry)

 New facility at the Research Center

for Nuclear Physics, Osaka University

 Dedicated cyclotron for the production

of 211At (Beam intensity is 200μA: 5-6

times higher than that of commercial

cyclotron.)

 Provide 211At for clinical trials at

multiple sites

New cyclotron facility for 211At production in Osaka

courtesy of Dr. Watabe
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Evaluation of pharmacokinetics, safety, and efficacy of 211At meta-

astatobenzylguanidine (
211At MABG) in patients with pheochromocytoma or 

paraganglioma (PPGL): A study protocol

EJNMMI 2018;45(6):999-1010.
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• Domestic Phase I study (First in human) 

• Objective: A single intravenous 
administration of [211At]NaAt for evaluating 
safety, pharmacokinetics, absorbed dose, 
efficacy to determine recommended doses 
in Phase II study.

• Estimated Completion Date: 

• March 31, 2025

• Principal investigator

• Tadashi Watabe, M.D., Ph.D.

Alpha-T1 study: [211At]NaAt for thyroid cancer

(ClinicalTrials.gov Identifier: NCT05275946) 

Patient refractory to
131I therapy

(Parsi M, et al. Med Oncol. 2021)

AlphaBeta

(Completed administration to a total of 11 patients)

courtesy of Dr. Watabe
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PSMA Theranostics using 211At

(F. Giesel et al. EJNMMI. 2016)

Evaluation of target expression

using PET or SPECT imaging

Tumor

Administration of therapeutics

labeled with α/β emitter

γ-ray α・β-ray

Diagnosis Therapy

[18F] PSMA-1007

(PET probe)    
[211At] PSMA-5

(Alpha therapeutics)    

(Watabe T, et al. EJNMMI. 2023)
courtesy of Dr. Watabe
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$67億

$136億
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制度・体制整備

病室の整備
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2009/1 2010/6 2012/6 2016/8 2018/9

内用療法までの
平均待機時間

4.9ヶ月 5.2ヶ月 5.0ヶ月 3.6ヶ月 3.8ヶ月

TKI承認

日本核医学分科会 腫瘍・免疫核医学研究会 甲状腺RI治療委員会 核医学 56巻1号：107-116,2019 

甲状腺癌核医学治療までの平均待機時間の推移

外来アブレーション

現在も3ヶ月程度
の待機時間
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年間3000件
ほぼ限界
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甲状腺癌入院核医学治療数の推移

しかし入院でのRAI治療数は年間3000件がほぼ限界であり、
限られた治療病床をできる限り有効かつ効率的に活用する意識が必要。

RADIOISOPOTES,67,339-387 2018 第8回全国核医学診療実態調査報告
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ただし、適切な防護措置及び汚染防止措置を講じた場

合には、この限りではないとされ、適切な防護措置及び汚

染防止措置を講じた一般病室等（以下「特別措置病

室」という。）へ入院することができることとされている。

医療法施行規則
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前立腺がんの罹患数と死亡数

35

患者を受け入れ
るための核医学
治療環境の整備

が急務

死亡数

罹患数

がん情報サービスより
https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/stat/cancer/20_prostate.html#anchor1



現状の核医学施設における使用能力からみた患者の治療可能人数

核種 対象薬剤
年間あたりの医療機関
（※1）の治療可能人数

予想患者数
（※2）

充足率

Lu-177
ルタテラ

PSMA薬剤（承認待ち）
972人 16,600人 ６％

Ra-223 ゾーフィゴ 8,202人 12,152人 68％

I-131
ヨウ化ナトリウムカプセル

ライアット
20,000人 29,500人 68％

令和５年度 厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業）放射線療法の提供体制構築に資する研究（研究代表者：大西 洋）

分担研究報告書：「Lu-177、Ra-223及びI-131が利用される核医学治療薬の投与患者数と医療機関における核種使用能力から導き出した治

療環境の評価」

※1 2種類以上の核医学治療を実施しているがん診療連携拠点病院等（アンケート結果から外挿）

※2 Lu-177：ルタテラ投与対象となりうるNET患者数+PSMA薬剤投与対象となりうる転移性去勢抵抗性前立腺がんの患者数

  Ra-223：ゾーフィゴの投与の対象となりうる去勢抵抗性前立腺がん患者数

         I-131：ヨウ化ナトリウムカプセル及びライアットの投与対象となりうる甲状腺機能亢進症、甲状腺がん及び褐色細胞腫患者数
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核医学治療の潜在需要(対象疾患の年間新規患者数)の推計値

甲状腺癌
(入院)

PSMA陽性
転移性去勢
抵抗性前立

核医学治療の潜在需要の推計

参考：2022年に
核医学治療を

受けた推計患者数

• 核医学治療対象疾患の年間新規患者数を、疫学情報1、治療件数2や治療標的受容体の発現率3をもとに推計4。

• PSMA治療の導入により、治療需要が大幅に増加する可能性がある。

PSMA治療
1 国立がん研究センター統計等 
2 患者数(2022年):第9回全国核医学診療実態調査報告書(2023) 
3 PSMA受容体発現率87％(N Engl J Med. 2021 Sep 16:385:1091-1103)、ソマトスタチン受容体発現率80%(Ann Oncol. 2004 Jun;15(6):966-973)として計算
4 日本放射線腫瘍学会 第37回学術大会にて発表したデータと同一の推計手法および推計値を使用

骨転移のある去勢抵抗性前立腺癌
(Ra-223)

甲状腺機能亢進症(I-131)

甲状腺全摘後のアブレーション治療
(I-131)

外来

PSMA陽性転移性去勢抵抗性
前立腺癌(Lu-177)

ソマトスタチン受容体陽性神経
内分泌腫瘍(Lu-177)

入院(RI治療室または特措室)

MIBG集積陽性褐色細胞腫・
パラガングリオーマ(I-131)

甲状腺機能亢進症(I-131)

甲状腺癌(I-131)

入院(RI治療室)

対象疾患と使用核種
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現状の治療体制のままでは・・・核医学治療待機期間は延長

• PSMA治療導入後3年以内にPSMA治療の平均待機期間が1年を超え、他の核医学治療の待機も大幅に長期化

PSMA陽性転移性去勢抵抗性前立腺癌

ソマトスタチン受容体陽性神経内分泌腫瘍

MIBG集積陽性褐色細胞腫・パラガングリオーマ

甲状腺機能亢進症(入院)

甲状腺癌(入院)

骨転移のある去勢抵抗性前立腺癌(外来)

甲状腺機能亢進症(外来)

甲状腺癌(外来)
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381 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
2 褐色細胞腫・パラガングリオーマは患者数が非常に少なくシミュレーション結果のばらつきが大きいため、参考値として破線で示した



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

• 現状の治療体制のままでは、PSMA治療導入後に政府目標の待機期間2か月1を超える患者が、他の疾患患者も
含めて多数発生する可能性が示された。
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391 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



核医学治療の長期待機になるとどうなる？

“・・・治療遅延の中央値は41日から96日まで増加。治療の遅延のために、

45名の患者(治療を承認された127名のうち35%)が既存治療を継続するか、新た

な治療を開始した。6名の患者(同5%)が177Lu-PSMA-617の

治療を受ける前に死亡。”

” with the median delay increasing from 41 d in May 2022 to 96 d in October 

2022. Due to the delay, 45 patients (35%) continued existing therapy or started a 

new line of therapy between baseline PSMA PET/CT and cycle 1 of 177Lu-PSMA-

617. Six patients (5%) died before receiving 177Lu-PSMA-617.”

•核医学治療待機期間の長期化⇒治療前に死亡する事例が発生 (米国事例)1

40
1 Ravi P, et al. Clinical Implementation of 177Lu-PSMA-617 in the United States: Lessons Learned and Ongoing Challenges. J Nucl Med 2023; 64(3): 349-350 



• 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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待機要因： 病床 排水

411 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



増床1 ・排水対応2・施設連携強化増床1 ・排水対応2特措室増床のみ1現状
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PSMA治療待機の改善策 効果予測
• 平均待機期間を2か月以内とするには、各県で5-30床の特別措置病室が必要である可能性が示された。

• 規制緩和、設備改修等による排水対応も待機の短縮に有効と考えられた。

人口 200万人未満 200-399万人 500万人以上

排水
キャパシティ

中程度
→増床のみでは改善不十分

中核施設に大型排水タンクあり
→増床を有効活用可能

余裕少ない施設あり
→増床のみでは改善しにくい

余裕少ない施設あり
→増床のみでは改善しにくい

余裕少ない施設あり
→増床のみでは改善しにくい

施設連携 1施設のみで入院治療可能 2つの中核施設が連携 3つの地域に分かれて連携 複数の中核施設が連携 連携少ない→空病床活用しにくい

現状病室 RI治療室2床 RI治療室7床、特措室2床 RI治療室3床、特措室3床 RI治療室5床、特措室4床 RI治療室3床、特措室1床

必要
特措室数3

規制緩和や設備改修等にて排水対応がされた場合に、PSMA治療の待機期間2か月以内達成に必要な特別措置病室数の推計値(県全体の合計値)

5床 14床 15床 24床 30床

改善策案 特措室増床、排水対応 増床 増床、排水対応 増床、排水対応 増床、排水対応、施設連携強化

42

1 表の「必要特措室数」の数値まで特措室を増床
2 規制緩和による希釈倍率の変更、設備改修等により、各施設でルテチウムを従来の2倍まで使用可能になると仮定
3 9ページで仮定した核医学治療対象患者数にてシミュレーションを実施した場合に、PSMA治療の平均待機期間が治療導入4年後までに2か月以内となる病床数



横浜市立大学大学院医学研究科 核医学診療科 高野祥子作図

尿

177Lu131I 前立腺癌
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結語

• 現状の医療体制のままでは、PSMA治療の導入後、PSMA治療のみならず他の
核医学治療も平均待機期間が大幅に長期化する可能性が、シミュレーション対象の
5県全てで示された。

• 治療待機の主な要因は核医学治療用の病室不足であった。

• 一方、排水関連の規制が制約となり、増床のみでは十分に待機が短縮されない施設の
存在が示唆された。

• PSMA治療の導入による核医学治療の需要急増の可能性を考慮し、特別措置病室の

拡充、規制緩和や設備改修等による排水キャパシティへの対応、施設間連携
による病室等の有効活用といった複合的な対応が急務と考えられた。
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階下にはでかい貯留槽
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１医療用放射性核種の国内製造とその製造拠点整備を行うこと

２核医学治療環境改善のための施策を整備すること

３適正・安全な核医学治療実施のための人材育成を行うこと

４医療放射性廃棄物の処理体系の整備を行うこと
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Clemens Kratochwil et al. J Nucl Med 2016;57:1941-1944

ベータ線治療無効患者が、アルファ線治療に変更して寛解

ベータ線
治療

アルファ線
治療

本邦未承認

アルファ線
治療

効果なく
病状悪化

腫瘍マーカー増悪

腫瘍が徐々に縮小して消失
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