
1．国内核医学治療の概況
2022年内閣府所轄の原子力委員会「医療用等ラ
ジオアイソトープ製造・利用専門部会」より「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」が公表された 1）。多くを輸入依存している
医療用ラジオアイソトープ等の国産化のため，試験
研究炉や加速器を用いた研究開発から実用化，普及
を推進する方策を示し，国策としての核医学治療全
般への取組みを示すものである。長年 RI治療病室
の不足に悩まされてきた我が国の 131I放射性ヨウ素
内用療法を中心とした核医学治療分野にとって，画
期的な出来事と言えるだろう。2021年核医学治療
は新規β線放出核種標識薬剤 2剤（131I-MIBG, 177Lu-

DOTA-TATE）が国内承認され，他にも多数の治験
が進捗し，続々と新薬承認が見込まれている。なか
でも 2022年米国 FDAにて前立腺癌を対象に薬事承
認されたβ線放出核種標識薬剤 177Lu-PSMA-617は
既に国内でも治験が開始され早期国内承認も期待さ
れている状況である。近い将来には我が国でも「核
医学治療活況時代」の到来が予想されている。並行
して，臨床での治療体制の充実を目指した厚労科研
費「地域医療基盤開発推進研究事業」（主任研究者：
近畿大学細野眞教授）や日本核医学会健保委員会（委
員長：名古屋大学加藤克彦教授）の活動成果により，
医療法改正や診療報酬上の改定等も進んでいる。特
に近年達成された「特別措置病室」や「放射線治療
病室管理加算の見直し」は 177Lu標識薬剤の国内普

及に大きな威力を発揮すると期待されている。「特
別措置病室」は，従来医療法にて退出基準を超える
線量を投与する場合にその利用が定められた専用の
放射線治療病室（RI治療病室）に替わって，核医
学治療の目的で一般個室を養生し放射線防護措置を
した病室であり，2021年 8月医政局地域医療計画
課長通知に 177Lu-DOTA-TATE治療において使用可
能と示された。この「特別措置病室」は薬事承認が
間近とされる 177Lu-PSMA-617での利用も期待され
ている。また，2022年 4月の診療報酬改定におい
て前記の新規承認 2剤につき内用療法管理料が追加
され，更に放射線治療病室管理料の加算が見直しさ
れた。後者では，放射線治療病室の管理加算（一律
1日 2500点）を見直し，密封線源用と非密封線源
用を区別，非密封での増点（1日 6370点）を実現し，
更に非密封線源放射線治療病室では従来の RI治療
病室のみならず，「特別措置病室」でも同点数での
算定が可能となった。
このように 177Lu標識薬剤を中心とした核医学治
療の臨床治療体制の充実，特に「治療の場」の準備
は進みつつあるが，a 線放出核種標識薬剤に対する
準備は十分ではない。国内では既に a 線放出核種
標識薬剤 223Ra-RaCl2が薬事承認され，臨床利用さ
れているが，2016年 JNM誌での 225Ac-PSMA-617

製剤のホルモン不応性転移性前立腺癌症例に対する
著明な治療効果の報告 2）を契機とした，国内外で
の活発な 225Ac標識薬剤の研究開発状況を鑑みると，
国内にも複数の新規 225Ac標識薬剤が臨床導入され
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核医学治療利用を目的とした
「トレーラーハウス型 RI 治療施設」
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る時期は近いと推察される。a 線放出核種標識薬剤
は一般に入院治療は不要，外来診療が可能であるた
め，RI治療病室不足に悩む我が国の核医学治療に
とって望ましい薬剤とされてきたが，投与に関して
は RI管理区域が不可欠であり，RI管理区域の使用
許可量の総量不足が問題となる可能性が高い。最近
行われた日本核医学会内用療法戦略会議・新規核種
導入作業部会のアンケート調査では空気中濃度限度
等の点が問題となり，225Ac標識薬剤を新規導入，
増量することが困難と見込まれる医療機関が多数存
在すると判明しており（未公開資料），225Ac標識薬
剤の国内臨床導入に向けた抜本的な解決策が望まれ
ている。

2．トレーラーハウス型 RI 治療施設
開発の経緯

当機構では，「核医学治療活況時代」，特に 225Ac

標識薬剤等の a 線核種標識製剤の国内臨床導入に
備えた「治療の場」の確保に備え，225Ac標識薬剤
専用の核医学治療用「トレーラーハウス型 RI治療
施設」の研究開発を進めている 3）。筆者らはこの「ト
レーラーハウス型 RI治療施設」を，移動型の管理
区域：MCAT（Mobile Controlled Area for TRT）と名
付け，実証機の開発を行った（図 1）。
この「トレーラーハウス」は，従来の RI管理区
域や RI治療病室では当然とされてきた建屋・建築
物という概念を捨て，移動可能な簡易な構造物の「ト
レーラーハウス」を RI治療施設として用いるとい

うコンセプトに基づくものである。言い換えれば，
従来の治療用β線源（131I, 177Lu等）では遮蔽の難し
い高エネルギーγ 線が放出されるため鉄筋コンク
リート製の厚い遮蔽壁を要するのに対し，a 線核種
標識製剤では a 線核種の物理的特長である短飛程
及び付随する光子の少なさ・弱さを利用した遮蔽構
造物を RI管理区域として利用するという考え方で
ある。筆者らはこの発想に基づき，従来 131Iを中心
とした放射性ヨウ素内用療法を目的とした従来の建
屋型の RI治療病室で問題視されてきた製造建築コ
スト（個別の医療機関が初期投資に際し，数億円規
模の予算が必要）が低減できるため，安価（初期投
資として 1/10程度と予想）で臨床利用しやすい「RI

治療施設」として運営できると考えた。
2019年 4月頃の発想から詳細な検討を重ね，

2020年 2月の特許出願 4）まで進んだが，建築予算
の獲得，行政上の承認は容易ではなく，紆余曲折を
経て，2022年 6月 30日原子力規制委員会から「ト
レーラーハウス型 RI治療施設」として 225Acのみ
を対象とした RI管理区域として承認された 3）。当
初は「患者さんに投与するだけであれば，薬剤の受
取りを含め，保険診療 ･治験・特定臨床研究のいず
れも医療法のみで完結するため，放射性同位元素等
の規制に関する法律（RI法）での承認は不要では
ないか」との意見もあったが，前述の厚労科研費「地
域医療基盤開発推進研究事業」細野班を通じた所轄
省庁との交渉にて医療法のみでの承認は困難との感
触を得たため，RI管理区域としての承認を優先し，
原子力規制委員会との交渉を開始した。核医学治療

図 1　「トレーラーハウス型 RI治療施設」の外観
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を目的とする非建屋・非建築物としての RI管理区
域の承認申請は我が国では初めてであり，実機の設
計 5）・製作・所内設置を同時並行で進めながらの承
認申請作業は容易ではなかった。まずは 225Acのみ
に対象核種を絞り，「移動式」ではなく千葉地区へ
の設置を前提とした申請としたが，行政相談開始か
ら承認までは 1年以上の時間を要した。原子力規制
委員会から正式承認を経て，2022年度厚労科研費
「地域医療基盤開発推進研究事業」細野班「放射線
診療の発展に対応する放射線防護の基準策定のため
の研究」の分担研究課題として，現在医療法での承
認を目指して，本「トレーラーハウス型 RI治療施設」
の更なる研究開発を進めている。

3．トレーラーハウス型 RI 治療施設
の特徴と利点

本「トレーラーハウス型 RI治療施設（以下「MCAT

施設」と表す。）」の特徴は，Mobility:移動性（容易
な管理区域の導入と解除），Compact:独立した最小
の管理区域（わずか 3台分の駐車スペースで設置可
能），Access-friendly:身近な治療施設（これから臨
床利用が期待される 225Ac標識薬剤の利用に適する，
100 kBq/kg として週 1 回程度の投与が可能），
Trailer:トレーラーとしての設備構造（建屋と比較
して，約 1/10程度のコスト，予想以上の静寂性，
快適性）と集約される。現状は 225Ac標識薬剤に限
定されているが，対象核種を 223Raまで拡大する方
針で更に研究開発を進めている。「完全移動式」の
実現，すなわち「RI管理区域のままでの移動」の
実現に関しては今後の検討課題である。
第 1の利点として，前述のごとく低コストでの導
入，運営，廃棄が挙げられる。高コストの建築物に
比し，「MCAT施設」は安価な建築が可能である。
a 線核種標識製剤での遮蔽の容易さ，更に使用する
核種（225Ac，更に将来的に 223Ra）の揮発性の低さ
を勘案し，管理区域としての機能をパッケージ化し，
空気中濃度限度等を満たす RI管理区域構造，給排
気設備，貯水槽等の小サイズ化・簡素化を設計思想
としているため，その建築コストは安価である（初
期投資として数千万円程度と予想）。また，維持，
廃棄・廃止の際にも従来のコスト問題（個別の医療
機関が維持運営に年間数千万円規模，建屋の廃棄・

廃止に際し数億円規模の予算が必要）が払拭できる
可能性が高い。運営維持も極めて安価であり，仮に
RI管理区域の廃棄・廃止においても，一般の車両
と同様，診療場所の移設や廃車等の対応が可能と推
察されるため，導入しやすいと考えている。将来的
には，承認申請から診療の運用実務全般まで請け負
うリース契約での運用が可能となるように，RI管
理運営企業との連携も検討していきたい。
第 2の利点として，臨床業務運用の機動性・低リ
スク化が挙げられる。中長期的な病院経営において，
管理区域の導入・運用・廃止においては，コストだ
けでなく運用リスクも常に課題となる。高コスト体
質が避けられない核医学診療は管理区域の導入見送
りや廃止に至る例も少なからずあり，運用リスクも
極めて高い診療分野と言える。核医学治療に携わる
医師は核医学専門医や放射線治療専門医が望ましい
が，核医学治療を主たる専門とする医師は極めて少
数である。アクションプラン 2022でも謳われてい
る本分野の人材育成が実を結ぶのはまだまだ遠い将
来であり，近い将来の専門医不足を念頭に対応すべ
きであろう。放射線科の中でも極めて少数派の限ら
れた担当医師が異動すれば，たちまち核医学治療診
療の継続に問題が生じる。このような場合にも，速
やかな診療の開始，中止，再開等に「MCAT施設」
の導入，移設は有効であり，核医学治療診療の運用
リスクの低減，維持管理の簡便性につながると期待
される。
第 3の利点として，行政承認作業の簡便化・簡素
化が挙げられる。従来のオーダーメード型の建屋で
の RI管理区域では，建築図面等を詳細に検討し，
現地視察も交えた承認申請作業が必要となり，申請
側の医療機関にも，承認側の規制庁・保健所にも労
務的・時間的負荷が大きかった。これに対し，「MCAT

施設」は完全独立型の RI管理区域・RI治療施設と
して規制庁から承認されているため，既に非密封
RI管理区域を有する医療機関であれば，別個に追
加の RI管理区域として申請可能であり，一定の規
格，すなわち「既製品」「レディーメード」の RI管
理区域として容易に申請できる。申請側・承認側共
に労務的・時間的負荷が軽減され，核医学治療の国
内普及に大いに貢献できると考えている。
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4．「核医学治療活況時代」の到来に備えて
Lancet Oncol誌の推定では核医学治療を中心とする
ラジオセラノスティックス分野は 2025年には世界
的に 1兆円規模に達すると予想している 6）。世界の
前立腺癌死亡者数は年間約 13万人，国内の同死亡
者数は約 1.5万人 7），その約半数が核医学治療の治
療対象となるとしても，それぞれ世界で年間約 7万
人及び国内で約 0.7万人＝ 7000人となる。国内だ
けを検討しても，うち約 6000人が 177Lu-PSMA-617

で治療（7.4 GBq/kgで 3回投与と推定）され，約
1000人が 225Ac-PSMA-617で治療（100 kBq/kgで 3回
投与と推定）されるとすると，それぞれ 177Lu約
130 TBq，225Ac約 20 GBqが必要と予想される。核
種の供給体制の構築が可能かどうかはともかく，国
策としてのアクションプランを介した「核医学治療
活況時代」の到来に備え，国内核医学治療環境の推
進，177Luにおいては年間約 6000人の，225Acにお
いては年間約 1000人 3000回投与の「治療の場」の
確保への備えは急務であると考えている。前述のよ
うに 177Lu標識薬剤を中心とした核医学治療臨床治
療体制の充実は進みつつあるが，a 線放出核種標識
薬剤に対する「治療の場」不足は深刻であり，入念
な準備が必要であろう。
厚労省に登録されている国内のがん診療連携拠点
病院等（2022年 4月現在）は 453病院存在するが 8），
厚労科研費「がん政策研究事業」（山梨大学大西洋
教授）「高度な放射線治療の提供体制の構築に関す
る研究」の分担研究（分担研究者：東達也）におけ
る検討（未公開資料）では，核医学治療が施行され
ている医療機関は約 330施設のみである。前述の新
規核種導入作業部会のアンケート調査では，これら
約 330施設の多くで 225Ac標識薬剤を新規導入，増
量することは困難と判明している。更に，前記分担
研究にて核医学治療を行っていないと推計されてい
る医療機関も約 120施設とされている。近い将来に
予想される「核医学治療活況時代」の到来に備えて，
これらの RI管理区域使用許可量の逼迫が推察され
る約 330施設の多くと，更に核医学治療未施行約
120施設でも容易にa 線核種標識製剤での核医学治
療が開始できるように準備を進める必要がある。仮
に，RI管理区域使用許可量の逼迫が推察される約
330施設のうち約 1/3の 100施設が「MCAT施設」

により，年間 30投与の 225Ac標識薬剤の治療が可
能となれば，225Acにおける年間約 1000人 3000回
投与の「治療の場」の確保が達成できる可能性があ
る。

225Ac標識薬剤は前立腺癌のみならず，肺癌や膵
癌等更に多くのがん疾患を対象に続々と治験が進め
られている。更に拡大するであろう「核医学治療活
況時代」を我が国が安心して迎えられるように，
「MCAT施設」が早期に医療法にて承認され，核医
学治療未施行約 120施設のがん診療連携拠点病院等
も含めた多くの医療機関で利用されることを期待し
ている。
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