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Ⅰ  日本放射性医薬品協会とはどんな団体でしょうか 

放射性医薬品とは放射線を放出するラジオアイソトープを含んでいる医薬品のことです。 薬事法に基づく
承認を得た後、許可された施設を有する医療機関で使用されます。 

（１）放射線の医学利用 

放射線はいろいろな分野で平和利用されていますが、医学利用はもっとも成功したもののひとつです。  
「原子力の研究、開発及び利用に関する長期計画」（2000年11月 原子力委員会）でも、少子高齢化が進む
わが国において、効率的で負担の少ない医療の重要性が高まることを予測し、放射線を用いた診断、治療

の高度化を進めるとともに、診断、治療における健常組織への被ばく線量の低減化、新しい医療用線源や

放射性薬剤の開発による診療適応範囲の拡充等の研究開発を産官学が協力して進めることが重要であると

述べられています。 

 

放射線の利用 

医学利用 

農学利用 

理工学利用

研究利用 

トレーサ利用 

生物学的作用 

核反応 

透過･吸収･散乱 

放射性医薬品（診断用） 

放射性医薬品（治療用） 

体外診断用 

体内診断用 

放射線治療、粒子線治療 

ホウ素中性子捕捉療法

レントゲン検査、CT検査

突然変異育種、発芽防止

放射線加工、放射線滅菌

体内適用

 

図 1． 放射線の平和利用の分野 

（２）放射性医薬品 

放射線は五感には感じませんが、検出器を使うことで非常に高い感度で測定することができます。 そこで
ラジオアイソトープ（メモ １）を目印にして目的の物質の動きや変化を追跡することをトレーサ利用といいます。 
放射性医薬品では、患者さんに投与して身体や組織の表面から見えない病気の場所や臓器の状態をガン

マカメラで検出する画像診断（核医学検査）（体内適用放射性医薬品）と、患者さんから採取した血液などの

生体試料中のごく微量の物質を試験管内で測定する方法（検体検査）（体外診断用放射性医薬品）の 2種
類の診断方法（メモ ２）があります。 また、放射線の生物学的作用を利用して主にがんの治療（核医学治療）を
おこなう治療用放射性医薬品（体内適用放射性医薬品）があります。 

メモ １； 元素は原子番号（陽子数）で化学的性質が特徴づけられますが、同じ元素でも中性子数
の違いにより質量の異なるものが存在します。 これを同位元素（アイソトープ）といい、放射能
を有するものを放射性同位元素（ラジオアイソトープ）といいます。 一般に、同位元素のことを
核種といい、元素記号と質量数（例えば F-18 など）であらわします。 ここではラジオアイソト
ープという表現を用いていますが、これは放射性核種と同じ意味で使用します。 
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メモ ２； 体内のことをインビボ（in vivo）、体外（試験管内）のことをインビトロ（in vitro）といい、体内
適用の検査をインビボ検査、体外診断の検査をインビトロ検査ともいいます。 そこで、体内適
用のものを（イン）ビボ放射性医薬品と言うこともあります。 

（３）放射性医薬品の歴史 

わが国における核医学診療（体内適用）の

始まりは、1951年に米国から輸入したヨウ素
-131（131I）を用いた甲状腺疾患の診断と治療
とされています。 薬事法に基づく体内適用
放射性医薬品の最初の製品は、1960年に輸
入承認を取得した 131I-ヨウ化ナトリウムカプセ
ルです。 画像診断法としての核医学検査は、
シンチスキャナ（1951年）、アンガー型シンチ
カメラ（1958年）の開発で曙を迎え、その後、
核医学装置と画像解析技術の目覚しい発達

と新しい放射性医薬品の開発によって普及

し、2003年度には体内適用放射性医薬品の
市場規模は 470億円に達しました。 

 一方、わが国における体外診断用放射
性医薬品の歴史は、1963年の T3摂取率測

定用キットを用いた臨床検査に始まります。 
ノーベル医学生理学賞（1977年、R. S. 
Yallow）を受賞したラジオイムノアッセイ法の
発明（Berson、Yallow）により、ホルモンなど多くの生体内微量物質の測定が可能となりました。 これに伴い
多くの体外診断用放射性薬品が開発され、1988年度に供給額 330億円を記録しました。 その後、ラジオア
イソトープを用いないイムノアッセイ（Non-RIA）技術が開発され、体外診断用放射性医薬品の市場規模は縮
小しています。 
 

（４）放射性医薬品の流通 

放射性医薬品は、医薬品であると同時に放

射性物質であるため、医薬品としての品質･安

全性･有効性の確保、安定供給などのほか、

放射性物質による事故防止など公共の安全を

確保し、放射性廃棄物の処理を安全かつ円

滑に実施する必要があります。 そこで、放射
性医薬品は、日本アイソトープ協会を通じた流

通体制の下で供給され、使用後の放射性廃

棄物の管理まで適切に実施されています。 

 
図 3． 放射性医薬品の流通システム 
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図 2． 放射性医薬品供給額の推移  
（VIVOは体内適用放射性医薬品、VITROは体外診断用放
射性医薬品） 
 （日本アイソトープ協会 「アイソトープ等流通統計」 より） 
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（５）日本放射性医薬品協会 

放射性医薬品により医療の進歩と健康増進に寄与するためには、業界各社が連携して必要な措置を講じ

ることが重要であるとの認識から、1971 年に放射性医薬品企業が集まり、放射性医薬品協会が発足しました。 
その後、1981年に現在の日本放射性医薬品協会と改称し、日本アイソトープ協会と密接に連携しながら活
動しています。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

放射性医薬品 

医薬品 
であること 

放射性 
であること 

品質･安全性･有効性等、

一般の医薬品と 
同様の遵守事項 

安全取扱いに関する 
使用者の啓発、 

輸送時の安全確保、等 

加盟各社の緊密な 
連携を保ちつつ、 

取り扱う放射性医薬品の 
品質・安全性･有効性を 
確保することにより、 

医療の進歩と健康増進に

寄与する 

日日本本放放射射性性  
医医薬薬品品協協会会  

図 4． 放射性医薬品の特徴と日本放射性医薬品協会の役割 

事業目的 

放射性医薬品への理解と利用を促進し、国民の健康増進に貢献するため以下の諸活動を実施しています。

1. 放射性医薬品に関する法規制の遵守 

2. 放射性医薬品に関する自主基準の策定と遵守 

3. 放射性医薬品の品質および安全性･有効性の確保、関連する技術の標準化に関する活動 

4. 国民医療保険制度における放射性医薬品に係る諸問題の検討と提言 

5. 加盟各社の企業倫理と法令遵守の徹底 

6. 法規制の国際標準化への対応 

図 5． 日本放射性医薬品協会の事業目的 

図 6． 日本放射性医薬品協会の組織 
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加盟会社

大塚製薬株式会社

株式会社コスミックコーポレーション

GEヘルスケアジャパン株式会社

DENISファーマ株式会社

日本メジフィジックス株式会社

バイエル薬品株式会社

富士フイルム富山化学株式会社

富士レビオ株式会社

ムンディファーマ株式会社

ヤマサ醤油株式会社

図 7． 日本放射性医薬品協会加盟会社 
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Ⅱ  体内適用放射性医薬品の特徴と可能性 

（１）体内適用放射性医薬品の使われ方

CT、MRI、超音波などの画像検査では、主に臓器の形や大きさを
調べます（形態画像）。 体内適用放射性医薬品は、投与後検査対象
の臓器や組織に集まり、臓器の働き具合（機能）に応じて結合したり

代謝を受けたりするので、核医学検査（または RI検査）で得られる情
報は臓器の機能をあらわします（機能画像、機能診断）。 現在、脳局
所における組織血流、心筋における組織血流をはじめ、神経機能、

エネルギー代謝などいろいろな機序で臓器の機能を検査するために

体内適用放射性医薬品が使われています。 また、目的の臓器を輪
切りにした画像（断層画像）によって局所における状態を診断できる

他、がん等では、全身スキャンにより転移あるいは局在部位を描出す

ることができます。

（２）体内適用放射性医薬品による副作用

体内適用放射性医薬品の投与

量は微量なので、くすりによる副

作用が非常に少なく、副作用の

発生頻度は 10万件あたり 2件程
度と、ヨード造影剤による副作用

発生頻度の 1,000分の 1程度で
す。

（３）体内適用放射性医薬品による放射線被ばく

核医学検査ではラジオアイソトープを含むくすりを

投与するので放射線を受けますが、その量は 1回に
およそ 0.2～8 mSv （ミリシーベルト）（メモ ３）です。 これ
は上部消化管Ｘ線検査によるものと同程度です。 私
たちは日常生活においても、大地や食品などに含ま

れる天然のラジオアイソトープや、宇宙線という空から

降ってくる放射線を受けていますが、その量は世界の

平均値で、1年間に約 2.4 mSv といわれています。 
診断用放射性薬品に含まれるラジオアイソトープの量

はわずかですから、放射線による影響の心配はありま

せん。

メモ ３； シーベルト（Sv）とは放射線防護の目的
に用いられている放射線量の単位で、放射

線の人体への影響の度合いを示します。

mSvは Svの 1/1,000の単位です。 

図 9． 日常生活における放射線被ばく 
（日本核医学会･日本核医学技術学会･日本アイソ
トープ協会 「核医学検査 Q&A （2001）」 より）

脳･神経系

心･循環器系肺

骨･関節

腎･泌尿器系

悪性腫瘍･炎症

肝

甲状腺副甲状腺

副腎

図 8． 体内適用放射性医薬品の
適用部位

年度 1989～91 1992～94 1995～97 1998～2000 2001～03 平均
件数※ 1.9 1.3 2.4 2.1 2.1 2.0 

※10万件あたりの副作用発生頻度

表 1． 体内適用放射性医薬品による副作用の発生頻度 
（核医学, 42; 33-45, 2005 「放射性医薬品副作用事例報告 第 26報」 より）
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（４）放射能の減衰と体内適用放射性医薬品 

ラジオアイソトープの特徴は、時間とともに放射能が減少し（減衰といいます）、放射線を放出しない物質に

変化することです。 体内適用放射性医薬品では短半減期（メモ ４）のラジオアイソトープが利用されます。 

メモ ４； ラジオアイソトープの放射能が半分になる時間のことを半減期といいます。 ラジオアイソ
トープは自然に放射線を出して、安定なアイソトープに変化していきます。 このことを放射性
壊変あるいは放射性崩壊といいます。 半減期の 1倍、2倍、4倍･･･10倍と時間が経つと、放
射能はもとの量の 1/2、1/4、1/8･･･1/1,024 と減少していきます。 このとき、ラジオアイソトープ
の元素の数も 1/2、1/4、1/8･･･1/1,024に減っていきます。 ある量の放射能をもつラジオアイソ
トープの元素数は決まっているので、一定時間が経つと、ラジオアイソトープはなくなることに

なります。 その時間は、ラジオアイソトープの半減期と、最初にあった放射能で決まります。 

表 2． 体内適用放射性医薬品に使用されるラジオアイソトープの例 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

わが国では放射線管理の上からは、ラジオアイソト

ープの放射能は、いつまで経っても変わらないという

前提で規制されています。 これはコバルト-60（60Co；
半減期 5.271年）やセシウム-137（137Cs；半減期 30.07
年）、ウラン-235（235U；半減期 7億年）など、以前から
平和利用に使われてきたラジオアイソトープの場合に

は合理的な規制でしたが、体内適用放射性医薬品に

用いる短半減期のラジオアイソトープでは必ずしも合

理的とはいえない面もでてきています。 厚生労働省

では、短半減期放射性同位元素を用いて放射性薬剤

として製造法が確立され、長半減期放射性同位元素

の混入がないことが確認された薬剤について、これを

使用した器具などは、期間を定めて管理した後、定め

られた測定法により安全性が確認された場合、放射性

物質で汚染されたものとしての管理が必要のないもの

として処理するのが科学的･合理的であると判断し、

PETに使用される短半減期放射性廃棄物の取扱いを
定めました（医療法施行規則、平成 16年厚生労働省
告示第 306号）。 これは、病院内での PET薬剤の合

SPECT（Single Photon Emission Computed Tomography）； 
シングルホトンエミッションコンピューター断層撮影）

PET（Positron Emission Tomography）； ポジトロン断層撮影
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図 10. ラジオアイソトープの半減期と
放射能の減衰の関係 

表 3． 体内適用放射性医薬品に使用されるラジオアイソト
ープの原子数が 1個未満になるまでの時間

18F
4%

81mKr
0%

133Xe
0%

51Cr
0%

15O
0%

111In
0%

131I
1%

67Ga
9%

123I
10%

201Tl
15%

99mTc
61%

145万件

図 11．体内適用放射性医薬品の投与件数（2003 年度）
（核医学, 42; 33-45, 2005 「放射性医薬品副作用
事例報告 第 26報」 より） 
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成量の 100倍の放射能を基準に、ラジオアイソトープの原子数が１個未満になるまでの時間を求めて検討し
たものです（第 17期日本学術会議核科学総合研究連絡委員会原子力基礎研究専門委員会報告 短寿命
放射性同位元素廃棄物の規制緩和に関する検討委員会報告書）。 SPECT検査用体内適用放射性医薬品
に使われているラジオアイソトープについて、同じように試算してみると、原料ラジオアイソトープの品質基準、

廃棄物の放射能の安全性確認方法を明確にするなどの条件を満たすことができれば、PETに使用するラジ
オアイソトープと同様、管理区域において行うべき保管廃棄の期間を定めた対応を講じることも考えられま

す。 

（５）体内適用放射性医薬品の有効期間と安定供給 

短半減期のラジオアイソトープの短期間に放射能がなくなる

利点は、反面、放射性医薬品の有効期間が非常に短いという

制約を生みます。 たとえば、体内適用放射性医薬品にもっと
も多く使われているテクネチウム（99mTc）の半減期は 6.01時間
で、99mTc製剤の有効期間は24～30時間しかありません。 その
ため医療施設でくすりの在庫をおくことができず、放射性医薬

品企業は毎日新しいくすりを製造し、検査開始までに日本全国

の医療施設に届ける必要があります。 放射性医薬品では時間
と共に放射能が減衰するため、放射能の基準になる時刻を検

定日時として規定しています。 体内適用放射性医薬品が、受
診者ごとに適正に使用されるよう、また、使用者に対して適切な

情報提供をおこなうために、放射性医薬品企業は医薬品の安

定供給ならびに安全性確保と適正使用の普及に努めています。 

（６）核医学診断装置（ガンマカメラ）と体内適用放射性医薬品 

診断用体内適用放射性医薬品は、放射線を検出する機器（核医学診断装置）と組み合わせて使う必要が

あります。 これまでの核医学の発展は、核医学診断装置･技術の進歩と放射性医薬品の開発があって初め
て可能になりました。 今後も、核医学検査が国民健康に一層の貢献をはたすためには、放射性医薬品と核
医学診断装置の一体となった進歩が必要です。 特に、CT検査やMRI検査で得られる形態画像と核医学
検査で得られる機能画像を重ね合わせることや、画像解析技術によって重要な情報をわかりやすく表すこと

によって、さらに診断精度が高い情報が得られると期待されています。  

（７）PET（ポジトロン断層撮影）と今後の医療における体内診断用放射性医薬品 

最近 PET（Positron Emission 
Tomography； ポジトロン断層撮影）
検査が注目され、特に 18F-FDG PET

検査は検診によるがんの早期発見

に有効であることが期待されていま

す。 PET製剤は、検査実施医療
施設自身がサイクロトロンを設置し

て原料 RIを生産し、薬剤の合成と

ﾗｼﾞｵ 
ｱｲｿﾄｰﾌﾟ

半減期 有効期間※ 

99mTc 6.01 時間 24～30時間
123I 13.27 時間 10～24時間

111In 2.805日 12日間
201Tl 3.038日 3日間
67Ga 3.261日 3日間

133Xe 5.243日 12日間
131I 8.021日 2週間～1 ヶ月間

※ 有効期間の起点は製造または検定日時 

表 4． 体内適用放射性医薬品に使用さ
れるラジオアイソトープの物理的半減
期と放射性医薬品の有効期間 （放
射性医薬品添付文書より） 

表 5． FDG PET検査によるがん検診でのがんの発見率 
 （日本核医学会･臨床 PET推進会議 「FDG PETがん検診ガイ
ドライン（2004）」 より） 
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健康と病気の 
ボーダーライン 

細胞機能 
低下 

ﾎﾙﾓﾝﾚﾍﾞﾙ 
低下 

免疫力 
低下 

遺伝子 
変異 その他 

健 康 

病 気 
従来の医療 
（病気を見つけて治療する） 

予防医療 
（病気の予兆を見つけて病気になるのを防ぐ）

健康診査 
（さらなる健康増進や事故防止のため 

       細胞機能の低下などを
積極的に予防する）

品質検査を行わなければならないため、PET検
査を実施できる医療施設は限られていましたが、
18F-FDGについて本年 7月に初めての PET用
放射性医薬品として承認され、その供給が開

始されました。 今後、18F-FDG PETが無症候
のがんの発見、早期治療と患者さんの QOL（生
活の質）の確保、死亡率の減少に貢献するもの

と期待されています。 また、体内適用放射性
医薬品が予防医療･健康診査や他の分野へ応

用され、その効果を発揮する可能性についても、

海外での実用化状況を踏まえて調査されています。 

（８）分子イメージングと体内適用放射性医薬品 

分子イメージング（Molecular Imaging）の技術が進歩しています。 分子イメージングにより生体内における
分子の動きや生化学反応の様子を可視化でき、病気の早期診断や治療効果の判定のみならず、将来のテ

ーラーメード医療（メモ ５）や画期的な新薬開発のための重要な技術等になると期待されています。  

メモ ５； 薬剤の効きかたや副作用のでかたなどは、患者さんごとに異なります。 そこで、患者さん
ごとに最適な治療方法を採用することをテーラーメード医療といい、今後の医療のあり方とし

て期待されています。 テーラーメード医療の実現には、患者さんごとの特性を診断するため
の体外診断と画像診断が非常に重要になると考えられています。 

NIH（米国国立衛生研究所）では分子レベルでの細胞機能の生物医学研究から臨床応用までを含め、分
子イメージングを最重要研究課題のひとつとして巨額の研究投資をおこなっています。 わが国においても、
少子高齢化社会にあって、健康で安心して暮らせる社会の実現には高度医療機器や疾病の早期発見･早

期治療、予防医療などによって国民の健康寿命を延伸することが重要であるとして、分子イメージング研究を

重要な課題の一つとした政策が進められています（経済産業省 平成 17年度バイオ関連予算について、
NEDO 健康安心プログラム「分子イメージング機器研究開発プロジェクト／悪性腫瘍等治療支援分子イメー
ジング機器研究開発プロジェクト」基本計画）。 

体内適用放射性医薬品は生体機能の分子イメージングの可能性を開拓した最初の実用技術であり、これ

まで産業規模で培われてきた体内適用放射性医薬品の製造･品質管理の技術と経験は、今後の分子イメー

ジング用薬剤の品質保証と安全性確保に重要な役割をはたすことが期待されます。 

図 12． 今後の医療； 予防医療、健康診査への利用
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  バイオテクノロジー（BT）戦略大綱 （政府） 
 BTと情報技術の融合の戦略による医療機器
技術の発展等が国民の健康寿命延伸と産業
振興の両面で重要な政策課題 

 健康日本21 （厚生労働省） 

 医薬品産業ビジョン （厚生労働省） 
 医療機器産業ビジョン （厚生労働省） 
 健康フロンティア戦略 （厚生労働省） 
 健康安心プログラム （経済産業省） 

 分子イメージング機器研究 
 分子イメージング技術の活用 （文部科学省） 

 分子イメージングによる画期

的な画像診断放射性医薬品の開発 

 新しい医療技術の評価、効果

判定への応用 

再生医療のモニタリング 
遺伝子治療のモニタリング 

 新薬開発への応用 

マイクロドーズ臨床試験 
薬効評価 
薬物動態試験 

マイクロドーズ非臨床試験 
新薬候補化合物のスクリーニング 

 基礎研究への応用 

分子イメージング研究 

放射性医薬品 

製造技術の応用 

 

品質保証・安全性確保

 製造管理技術

 品質管理技術

 

図 13． 分子イメージング研究の将来 
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図 14． 国民医療費、医療用医薬品生産額 
および放射性医薬品供給額の推移 
 （厚生労働省 「国民医療費」「薬事工業生産動態統計調査」、 
日本アイソトープ協会 「アイソトープ等流通統計」 より） 

Ⅲ 体内適用放射性医薬品産業の現状 

（１）体内適用放射性医薬品の産業規模 

医療費抑制策の効果等により、2003年度に
おける国民医療費は約 31兆円、そのうち医療
保険医療費は約28兆円と、1999年度をやや下
回る規模になりました。 2003年度における医
薬品産業の規模は、医療用医薬品の生産額で

は約 5兆 8千億円、体内適用放射性医薬品の
供給金額では約 470億円の規模になっていま
す。  

 

 

 

（２）わが国における核医学検査の推移 

1982、1987、1992、1997および 2002年度における
核医学検査の検査項目を比較すると、肝シンチ（メモ ６）

が大きく減少し、骨シンチ、心筋シンチ、脳血流シン

チが増加したことがわかります。 肝シンチは形態画
像に近い診断法であるため他の画像診断法の進歩

によって置き換えられたのに対し、骨シンチや心筋シ

ンチ、脳血流シンチは機能画像のため、核医学でな

ければえられない重要な診断情報が得られるためで

す。  

メモ ６； 核医学検査の撮像方法で、X線単純
撮影画像に相当するのをシンチ（シンチグ

ラム、撮影方法をシンチグラフィーという）、

CT画像に相当する体を輪切りにした画像を
SPECT画像や、PET画像（トモグラフィー、断層
撮像法）といいます。 ここでは、核医学画像を
シンチという言葉で代表させています。 

医薬品産業は、医学薬学や科学技術の進歩にした

がって、医療において必要とされているUnmet Medical 
Needs（まだ満たされていない医療上のニーズ）に応え
るための新薬を開発する役割を担っています。 しかし
ながら、1998年度以降 2003年度までの 6年間は新し
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図  15．  核医学検査の検査項目別実施件数の推移
（1982, 1987, 1992, 1997 および 2002年度） 
 （RADIOISOTOPES, 52; 389-446, 2003 「第 5回全
国核医学検診療態調査報告書」 より） 

図 16． 体内適用放射性医薬品供給額と新製品供給
開始時期 （日本アイソトープ協会 「日本アイソト
ープ協会 50年史」 より） 



 13

い体内適用放射性医薬品の供給が途絶えています。 わたしたちは医薬品産業として、新製品開発が停滞
している環境要因を見極めると同時に、Unmet Medical Needsに応える製品の開発に向けた一層の努力を
払わなければならないと考えています。 

（３）核医学検査の実施状況 

第 5回全国核医学診療実態調査報告書（RADIOISOTOPES、
52、389-446, 2003）によると、2002年度におけるわが国の PETを除
く核医学検査件数は 162万件、核医学検査または放射性医薬品
で治療を実施している施設は 1,204施設でした。 

18F-FDG PET検査に関して日本アイソトープ協会と日本核医学
会が実施したアンケート調査によると、1 ヶ月間の保険診療件数は
2003年 6月の 2,902件から 2004年 9月には 1.5倍の 4,289件に
増加し、肺がんの診療が約 30%を占めています。 保険診療を実
施している施設では、他の医療機関からの検査依頼が 20%以上
（保険点数7,500点）の施設が増加し、PET診断装置の共同利用が
促進されています。 また、自由診療（検診･ドック）を実施している
施設は 14から 29施設と 2倍を越え、検査件数も 1,833から
4,647件と 2.5倍に増加しており、がん検診など、国民の健康へ
の関心が高まっていることがわかります。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

0

500

1,000

1,500

2,000

1982 1987 1992 1997 2002

年
間
検
査
件
数
（
千
件
）
、
施
設
数
ま
た
は
R
I治
療
件
数

検査件数（年間、ただしPETを除く） 

非密封RI治療件数（年間） 

核医学検査（体内用）･非密封RI治療施設数

図 17． 核医学検査実施件数の推移 
 （PET検査を除く）  
 （RADIOISOTOPES, 52; 389-446, 2003
「第 5 回全国核医学診療実態調査報告
書」 より） 
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図 18. FDG-PET 検査保険診療の適応疾患別内訳
（ISOTOPE NEWS, 2005年2月号, 30-31 「PET
検査に関するアンケート調査報告 第 2報」 より）

図 19.  FDG-PET 検査の実施件数および実施
施設数 （ISOTOPE NEWS, 2005年 2月号,
30-31 「PET検査に関するアンケート調査報
告 第 2報」 より） 
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（４）核医学検査の日米比較 

わが国における核医学診療の状況と米国における状況を、他

の画像診断法と比較しました。 画像診断モダリティ別に、人口
10万人あたりの画像診断機器普及台数および検査件数を日米
で比較すると、X線 CT検査およびMRI検査ではわが国におい
ても同程度に普及しているのに対し、核医学検査ではわが国の

普及が著しく遅れていることがわかります。 PETを除く核医学検
査実施施設数は、わが国の約 1,200施設に対して米国では
7,000施設以上（IMV, Limited）、年間検査実施件数はわが国の
約160万件に対して約1,840万件（IMV, Limited）といわれ、施設
数で 6倍以上、検査数では 10倍以上の開きがあります。 わたし
たちは、放射性医薬品産業が適切に発展するために、核医学検

査が米国と同様の水準まで普及して医療に貢献することが重要

であると考えます。 

 

 

 

 

 

 

 

（５）核医学診療専門医師および技師数の日米比較 

米国ではフルタイム勤務の核医学専門医は約 2,700名、認定核医学専門技術者は約 14,000名（Health 
Professions Network）、核医学専門医を含まない放射線科専門医は約 25,000名（The Journal of Imaging 
Technology Management）といわれています。 一方、わが国における核医学専門医は 147名、放射線科専
門医は 4,402名（2004年 6月 1日現在）（日本専門医認定制機構加盟学会の専門医数）にすぎず、放射線
科専門医は米国の 6分に 1、核医学専門医はわずか 20分の 1 と、専門医が不足しており、さらに専門技術
者も不足しているといわれています。 核医学検査の普及促進にあたっては、専門医および専門技術者の増
加とともに、核医学診療情報に接する機会の少ない診療科医師に対しても、医療における核医学の役割と

特性に関する適切な情報を提供することが重要と考えられます。 
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図 20． 画像診断機器普及台数の日米比
較 （OECD Health Data（1999）, 新
医 療 （ 2003 ） , 矢 野 経 済 社 ,
Frost&Sullivan Ltd., IMV Ltd. 資料
より） 

図  21．  画像診断検査件数の日米比較
（OECD Health Data（1999）, 新医療
（2003）, 矢野経済社, Frost&Sullivan 
Ltd., IMV Ltd. 資料より） 

図 22． 画像診断普及度の日米比較 
（米国における画像診断検査件数対する

日本における検査件数の比率） 
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（６）体内適用放射性医薬品の安定供給上の制約と課題 

体内適用放射性医薬品は有

効期間が非常に短いため、生産

や輸送上でいくつかの制約をう

けます。 特に、毎日製造するた
めの原料短半減期ラジオアイソト

ープの安定調達はもっとも重要な課題のひとつです。 体
内適用放射性医薬品の原料ラジオアイソトープにはサイ

クロトロンで生産するものと原子炉で生産するものがあり

ます。 サイクロトロンで生産する原料は、放射性医薬品
企業が自社設備をもち、国産調達する体制を整えていま

すが、原子炉で生産するラジオアイソトープは海外から輸

入されています。 日本と同様の状況にある韓国では、医
療用ラジオアイソトープの安定供給のために 99Moの自国
生産を計画しています。 わが国においても、1992
年度原子力委員会委託調査 放射性同位元素の需
要供給の現状及び将来展望に関する調査 報告書
では 99Moの安定供給確保のために国内需要のある
程度の国産を図ることの是非について検討する

必要があるとのべるなど、体内適用放射性医薬

品原料ラジオアイソトープの安定調達に関して

は課題となっています。 

（７）放射性医薬品の規制 

放射性医薬品は、医薬品としての品質およ

び安全性･有効性とともに、放射性物質の安全

性を確保するため、薬事法、医療法のほか、放

射線障害防止法などの規制を受けて取

り扱われています。 また、医薬品規制
に関しては日米欧三極を中心とした国

際調和が、また放射線規制に関しても

国際機関の中で国際調和の検討が進

められています。 最近では国際原子力
機関（IAEA）が国際労働機関（ILO）、
世界保健機構（WHO）などと共同してま
とめた放射線防護の基準となる「電離放

射線に対する防護と放射線源の安全の

ための国際基本安全基準」（BSS）に関

して、ラジオアイソトープごとに一定の

放射能以下のものについては放射線

図 23． 体内適用放射性医薬品の生産･輸送における制約 
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図 24． 体内適用放射性医薬品のラジオアイソトープ
種類別供給放射能の比率（2003年度） （日本アイソ
トープ協会 「アイソトープ等流通統計」 より） 

表 6． 体内適用放射性医薬品に使用するラジオアイソト
ープの調達形態 

図 25． 放射性医薬品に関わる規制 
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の規制を免除する規制免除レベルが国内規制体系へ取り入れられました。 わたしたちは、これまで放射性
医薬品を安全かつ安定に供給してきた経験を踏まえ、国内外の専門家と連携して、海外の規制動向や国際

的標準化の動きに留意した科学的で合理的な規制のありかたを調査研究し、政策提案する力を強化する必

要があると考えています。  



 17

Ⅳ 体外診断用放射性医薬品産業の現状 

（１）体外診断用放射性医薬品の動向 

ラジオイムノアッセイ（RIA）法の開発によりホル
モンや腫瘍マーカーなどの生体内微量物質の定

量が初めて可能になりました。 体外診断用放射
性医薬品は RIA法を日常検査に導入することに
より、内分泌疾患や悪性腫瘍等の医療に非常に

大きな貢献を果たしました。 これにともない、体外
診断用放射性医薬品の使用施設および供給額

は 1970年代から急速に成長し、1988年度に 330
億円の規模になりました。 しかし、ラジオアイソト
ープを用いない自動イムノアッセイ技術

（Non-RIA）が開発され、放射線の規制を受けず
に取り扱うことができるようになると、Non-RIAへの
動きが進み、体外診断用放射性医薬品の供給額

は 1989年以降減少し 2003年度にはピーク時の 3
分の 1 まで減少しました。 

（２）体外診断用放射性医薬品の課題 

RIA法はNon-RIAのような化学物質を使う必要がなく、測定結果に影響を与える因子も少ないなどの利点
があるといわれていますが、ラジオアイソトープを使用するため、施設･設備の規制や放射線取扱主任者資

格を有する従業員が必要などの制約があります。 米国のように特別の規制がなく使用できる状態と比べると、
放射線の安全管理の面から優れたシステムですが、使用する放射能に比して規制が厳しすぎないかとの議

論もあります。 放射線規制に関する国際標準化の動きの中で、わが国でも国際基本安全基準（BSS）の規
制免除レベルが導入され、クリアランスレベル（放射能が十分安全な水準まで減衰したものについては規制

からはずす）についても検討が進められようとしています。 科学的な根拠をもって十分な安全性が確保でき
たものについては、不合理な処理によって費用や負荷を増やす必要はないと考えられています。 放射線規
制がより合理的なものになることにより、使用放射能が少なく、検体や測定環境の影響を受け難いとされる

RIA法が、診断や臨床研究･基礎研究、また予防医学の発展に一層貢献する機会が得られるものと考えられ
ます。 
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Ⅴ 放射性医薬品と日本放射性医薬品協会の社会的役割 

放射性医薬品の役割を、医療、安全確保、産業、科学技術の 4つの視点から考え、これらの役割を果た
すための日本放射性医薬品協会の社会的役割について考えてみます。 

（１）医療の視点 

わが国は世界にも類を見ない少子高齢化社会へ

の道を進んでおり、国民が健康で安心して暮らせる

社会の実現が大きな課題となっています。 増大する
医療費に対して医療の効率化と医療費抑制の政策

が進む一方、疾病に対する治療、ケアに加えて、今後は積極的な

健康診断により疾病を早期に発見し早期に治療することや、リスク

ファクターを早期に発見し積極的に病気を予防することも社会保障

のシステムの中に組み入れる必要があるとされています。 政府は、
少子高齢化社会の中にあってはトータル医療コストの抑制と社会

生産性の向上が社会的･経済的メリットであるとし、「国民の健康寿

命の延伸」を医療政策の目標に掲げています。 「21世紀における
国民健康づくり運動（健康日本２１）」計画においては、壮年期死亡

の減少、健康寿命の延伸及び生活の質の向上を実現するために、

一次予防（健康増進と疾病発病の予防）、二次予防（早期診断と早

期治療）、三次予防（リハビリテーション）を重視した施策の展開が

必要であるとし、また「健康フロンティア戦略」では健康寿命を延ば

す科学技術の振興を施策の一つとして医療現場を支える予防･診

断･治療法開発･普及の重要性を示しています。 

また、「日本 21世紀ビジョン」では、健康寿命を 2002年の 75歳
から 2030年には 80歳まで延伸させ、平均寿命と健康寿命の差を
6.8歳から 4歳まで縮めることを、目指すべき将来像のひとつとし、
健康維持と病気の予防に重点をおく必要が述べられています。 

わたしたちは、健康寿命延伸の実現に必要な予防医学のための各種臓器機能の検査や検診、病気にな

らない（重体化しない）ための医療に必要な早期診断、鑑別診断や適切な治療方針決定のための診断、生

活の質（QOL）や患者の自己決定権確保に必要な治療効果判定や予後評価のいずれにも、核医学検査と
放射性医薬品が大きな貢献を果たすと考えます。 わたしたちは、「健康寿命延伸への貢献」を果たすため

図 27． 21世紀の医療の方向性 
（健康寿命延伸に向けた政策） 
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図 28． わが国の人口構成の変化 
（国立社会保障･人口問題研究所 資料より） 
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に、放射性医薬品企業および日本放射性医薬品協会が担うべき役割を明確にして、今後の活動の目標とし

ます。 

（２）安全確保の視点 

わたしたちは生命関連産業として高い倫理観をもち、薬事法等の諸規則を遵守し、放射性医薬品の品質

および安全性･有効性の確保に努めるとともに、医療従事者に対して国内外の科学的に裏付けられた情報

を的確に提供することによって医薬品の適正使用の確保に努力しています。 また、従業員、輸送業者、医
療従事者および受診者等への放射線に対する安全性を確保するため、薬事法、医療法、放射線障害防止

法等を遵守するとともに、日本放射性医薬品協会の自主基準の制定および法令への適切な組み入れに努

力をするなど、安全確保を確実なものとするために努力しています。 

放射性医薬品は、医薬品として求められるものと、放射線安全の観点で求められるものの両者を満足させ

る必要があります。 わたしたちは、放射性医薬品を安全に安定供給してきた経験を活かし、国際的な規制と
の整合性にも留意して、わが国における放射性医薬品の適切な発展と医薬品としての品質および安全性･

有効性ならびに放射線安全確保に資する、科学的で合理的な規制のあり方について研究し、自主規準の制

定や行政への働きかけ等に一層の努力を払う必要があると考えています。  

わたしたちは、患者中心の医療の実現には適切な情報を提供することが必要と考え、医療従事者、関係

学会、関係団体等と連携して、情報提供と理解促進のための活動を積極的におこなうことが重要であると考

えています。 放射性医薬品のリスク（放射線による被ばく等）とベネフィット（核医学診療により得られる診断
情報や治療効果情報の価値）を理解することで、患者さんが安心して安全に核医学診療を受診できると考え

ています。 

（３）産業の視点 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

わが国における医薬品の 2003年度における出荷金
額は 7兆 4千億円、そのうち医療保険の給付対象となる
医療用医薬品の出荷金額は 6兆 6千億円でした。 医

図 30． わが国における医薬品出荷
金額の推移 （厚生労働省 「薬事工
業生産動態統計」 より）

図 31． 国民医療費と医療用医薬
品出荷金額の推移 （厚生労働省
「国民医療費」, 「薬事工業生産
動態統計」 より） 
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図 32． 医療用医薬品出荷金額と
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（厚生労働省 「薬事工業生産動
態統計」、日本アイソトープ協会
「アイソトープ等流通統計」 より）

※１ 視点 ※２ 産業戦略としての三本柱
①世界との競争

をどう勝ち抜くか

①強い競争力を活かし世界で

勝ち抜く先進産業群 
②社会の要請に

どう応えるか 
②社会の変化に対応した市場

ニーズに応える産業群 
③地域の低迷を

どう脱するか 
③地域再生を担う産業群 

表 7． 経済産業省 新産業創造戦略における
視点と柱 
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薬品出荷金額全体に占める医療用医薬品の出荷金額の割合は年々増加し、1991年の 85%から 2003年に
は 90%となりました。 医薬品産業は、研究開発費の高騰、規制の国際調和によるグローバル化、開発期間
の長期化、欧米メガファーマ（巨大製薬企業）との競争の激化などに加え、医療費抑制策の影響等により厳

しい時代を迎えており、国民健康保険医療費に占める薬剤比率は、1993年の 29.1%から、2002年には
19.2%まで低下しました（日本製薬工業協会 てきすと
ぶっく製薬産業 2005）。 

経済産業省工業統計調査結果の分類によると、わ

が国の製造業にあって、医薬品産業は自動車関連産

業に次ぐ出荷金額規模です。 製造業種毎の出荷額と
付加価値額とを比較すると、製薬工業が含まれる化学

工業が付加価値額および付加価値額率が大きいこと

がわかります。 経済産業省は新産業創造戦略の中で、
三つの視点から包括的な産業戦略として三本柱

をたて、戦略 7分野を設定してアクションプログラ
ムを提示しています。 戦略 7分野は、4条件から
抽出していますが、市場ニーズの拡がりに対応す

る新産業分野のひとつとして予防医療、再生医療

の実現や医療･福祉機器の開発･普及等を通して

裾野産業である医薬品産業等の成長と化学製品

産業等への波及、関連機器産業の成長と電気機

器産業への波及などにより、健康福祉分野の市

場が成長するとしています。 

厚生労働省は、医薬品産業は国民の保険医療

水準の向上に資するだけではなく、我が国を担う

リーディング産業として、国民経済の発展にも大き

く貢献することが期待されるとして医薬品産業ビジ

ョンを公表し、医薬品産業の国際競争力強化に

向けたアクションプランを進めています。 放射性
医薬品は、核医学検査とがんの内用療法目的に使用される医薬品です。 放射性医薬品産業は、Unmet 
Medical Needsの解決に役立つ新薬の開発を通して国民医療に貢献することができると考えています。 わた
したちは、スペシャリティファーマ（得意分野において国際的にも一定の評価を得る新薬開発企業）としての

基盤を強化して自立発展することにより、国内産業の発展に寄与したいと考えます。 

（４）科学技術の視点 

体外診断用放射性医薬品は、初めて生体試料中のホルモンや腫瘍マーカー等の微量測定を可能とし、

内分泌やがんの研究および治療法の研究等の進歩に大きな貢献を果たしました。 また、体内適用放射性
医薬品は、臓器局所の血流変化や機能の測定を可能とし、臨床のみならず動物を用いた非臨床研究で、各

種疾病の病態研究や治療法研究等に大きな貢献を果たしました。 このように、放射性医薬品は単に診断･
治療に貢献してきたばかりでなく、病気や治療の研究にも貢献しています。 

※３ 戦略分野抽出の 4条件 
①日本経済の将来の発展を支える 
②国民ニーズが強く、内需主導の成長に貢献する 
③最終財からから素材まで、大企業から中堅･中小ま

で、大都市から地方まで広範な広がりがあり、我が国

の産業集積の強みが活かせる 
④市場メカニズムだけでは発展しにくい障壁や制約が

あり、官民一体の総合的政策展開が必要 

表 8．経済産業省 新産業創造戦略における戦略
分野抽出の条件 
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図 33． 2001 年度工業統計調査による出荷金額 （経
済産業省 「工業統計調査結果」 より） 
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少子高齢化社会における医療政策目標である「国民の健康寿命の延伸」には、早期診断･早期治療、予

防医療･健康診査が重要であり、臨床検査（体外診断）と画像診断が重要な役割を担うことになります。 特に、
細胞や分子レベルでの機能情報の可視化、すなわち分子イメージングの技術が重要といわれており、臨床

研究および基礎研究における分子イメージング用薬剤の開発と製造･品質管理技術に関しても放射性医薬

品の経験が活きると考えています。 分子イメージング技術は新しい治療薬の開発においても重要な役割を
果たすわが国の創薬研究の推進に欠くことのできない技術であると考えられています。 

わたしたちは、放射性医薬品によってもたらされる新しい診断法は、その時代における診療に役立つばか

りでなく、近い将来の治療法や医療技術の開発にも寄与するゴールデンスタンダードになることで、医療全

体の発展に貢献すると考えています。 
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Ⅵ 日本放射性医薬品協会の取り組み 

わたしたちは、日本放射性医薬品協会のビジョンを定め、理念と目的を推進･達成するため、アクションプ

ランに計画的に取り組みます。 

 

理念  

国民の健康寿命延伸に貢献する 

～放射性医薬品の医療価値を最大に発揮する～ 

図 34． 日本放射性医薬品協会 「わたしたちのビジョン」 の理念 

目的  

放射性医薬品事業を通して 

医療の向上と国民の健康寿命延伸に貢献するため 

核医学検査の理解と認知度を 

米国に劣らない程度に向上させることにより 

核医学検査の一層の普及を促進する 

図 35． 日本放射性医薬品協会 「わたしたちのビジョン」 の目的 
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Ⅶ 日本放射性医薬品協会 「わたしたちのビジョン」 の概念 

 
図 37． 日本放射性医薬品協会 「わたしたちのビジョン」 の概念図 

図 36． 日本放射性医薬品協会 「わたしたちのビジョン」 のアクションプラン 


