
北海道大学は2015年2月6日、放射線治療後の

脳腫傷再発を診断する「炭素Ⅱ標識メチオニンに

よる陽電子放射断層撮影法診断(Met-PET)」が

先進医療Bの評価を受け、北海道大学病院での自

主臨床研究が始まると発表した。先進医療とは厚

生労働省が、医療機関などで研究開発されている

先進的な治療方法を審査した上で、自己負担と保

険診療と合わせた混合診療を認める制度のこと

で、先進医療Bとは従来の高度医療を示す。

このMet-PET検査の特徴は従来の画像診断と

比べ鮮明に脳腫傷を写すことができることだ。腫

傷の広がりゃ放射線治療による脳組織の壊死、腫

傷再発の診断などに有用であると期待されてい

る。今回の臨床研究は、 Met-PET検査が従来法

と比べて有用性があり、安全性も高いことを立証

することが目的となる。具体的にはMet-PET検

査による「脳腫癌再発か否かの診断方法」と「神

経謬腫を疑われた患者に対する有用性」の確立を

目指す。

大病院と第3項の先進医療(高度医療)に申請し

たところ、第2項の先進医療(先進医療)への申

請を指導された。翌10年度には、その指導に基づ

き北海道大学が第2項の先進医療に申請した。

旦は承認されたが却下され、再び第3項の先進医

療への申請を指導された未承認薬であることが

その理由であった。第三者が聞くと当局の対応に

は首を傾げてしまうところでもある。すでに実施

されているMet-PET検査であることも理由の 1

つなのかもしれない。玉木教授らのMet-PET検

査に対する思いは熱く、Ⅱ年度には3度目の正直

ということで、再び第3項先進医療に向け厚生労

働省研究開発振興課との協議を進めた。その中

で、厚労省は先進医療の中で臨床研究を行うので

あれば、信頼性の高いデータを取得することが望

ましいとの見解だった。

玉木教授は「信頼性の高いデータを取得するた

めの体制を整備せよとの指導があった訳だが、同

時に資金の問題も発生することになった。翌12年

度に文部科学省の橋渡し研究加速ネットワークプ

ログラムの補助金に採択されたことで、 3年間で

およそ2億円の資金が確保された。そこでまず

は、モニタリングや監査の体制を構築した。そし

て、 PET施設、 Met-PET検査薬の合成を行うシ

ステムに投資して14年Ⅱ月に先進医療の承認を受

けることができた。13年には厚生労働科学研究委

託費にも採択された。ようやく臨床研究ができる

体制が整った」と4年がかりで先進医療Bを認め

てもらった苦労話を披露している。

臨床研究の開始までに4年の期間

Met-PET検査の臨床研究が始まるに至った経

緯について、北海道大学大学院医学研究科の病態

情報学講座・核医学分野の玉木長良教授と志賀哲

准教授は「Met-PET検査は研究として以前から

行われており、北海道大でも10年前から実施して

いる。実施件数は900件であり、そのうち200件が

脳腫傷患者に投与されている。諸外国でも研究と

して腫癌の検査に使われてきた経緯がある」と述

べており、すでに、研究用として実際の臨床にも

応用されている検査法であると説明する。一方

で、保険適応にするべき価値ある試験であるとの

声も高い。そのような背景から09年度に国際医療

センターを中心に、北海道大学病院、東京女子医

で、保険点数力靖忍められている。次に多く使われ

てぃるのがMet-PETである。特に脳外科領域の

脳腫傷の診断に有用であり、脳外科の先生方から

はMet-PETを使いたいとの要望が強い脳腫傷

のアミノ酸代謝を反映することに加え、脳への集

積が無いために脳腫傷を鮮明に写すことができる

からだ。グルコースを多く取り込む脳細胞に対し

てはFDG-PETよりもMet-PETの方が有効であ

り、放射線治療後の再発、脳腫傷の浸潤範囲の判

定に有用性を発揮する。すでに全国で2000例以上

の実績がある診断である。

今回開始された臨床研究の概要について、玉木

教授は「診断に使う薬は欧米では一般に薬として

承認を取得するが、厚労省と何回もやり取りをし

た結果日本の場合には薬を作る合成装置の薬事承

認を取る方針を取っているようだ。炭素Ⅱの半減

期は約20分と短く、炭素Ⅱ標識メチオニンの品質

管理が難しいこともあり、医療機器での申請とい

う形を取る」ことを明らかにしている。

志賀准教授によると今回は2つの適応を申請す

る。 1つは、放射線治療後にMR1で異常が見つか

り脳腫癌の再発が疑われる患者を対象に脳腫傷の

再発か放射線壊死かを判別するものだ MNでは

再発か放射線壊死かの区別が困難であることが多

い。試験は、北海道大学病院および大阪大学医学

部附属病院による多施設共同試験として実施、登

録患者は病理組織を取る33人を含み99人を予定し

ている。炭素Ⅱ標識メチオニンは 1μg、最大で

10熔を静脈内に投与する有用性の主要評価項目

はMet-PETとFDG-PETを同一患者にそれぞれ

投与した時の感度と病理組織診断との結果との突

合せをする。 2次評価項目の安全性では、投与前

後の血液検査、尿検査などの結果が比較される。

先進医療で15年1月に登録、 2月には2人の患者

に投与されており、現在は安全性を評価する3力

月間の観察期間に入っている。

もう 1つはMet-PETが神経廖腫の浸潤範囲を

決定するに有用かどうかを検証する試験である。

MNでは浮腫の影響があり神経雁腫の浸潤範囲を

評価することは難しい。こちらは46人の患者の登

3736

録を計画している。15年7月に先進医療Bの承認

を取得し、 9月の試験開始を予定している。

申請時期について、玉木教授は「先進医療が14

年Ⅱ月に北海道大学で、15年3月には大阪大学で

認められた。北海道大学で1月に放射線治療後の

再発の検出の試験が始まり、大阪大学でも始まる。

神経芽腫を疑われた患者における有用性を検証す

る試験結果とともに16年度内にデータをまとめ

て、翌17年に薬事申請を行う計画になっている。

本試験の意義はMet-PET検査の薬事申請の承認

を取ることはもとより、次の薬剤や医療機器の薬

事承認を取得するための道筋を付ける重要な意義

を持っている」と語った。

脳腫癌が鮮明に写せるMet-PET

そもそもMet-PET検査とはどのような検査な

のか。 PET診断で最も利用されているのは、18F

を結合させたグルコースを用いたFDG-PET検査

2015.4.13

メチオニンの専用合成装置の『C-METI00』は、

特許を取得済みの住友重機械工業が製造・販売す

る。同社は専用合成装置の薬事承認を企業治験で

行えば赤字になると試算し、合成装置の承認取得

を当面断念。そのため治験ではなく、混合医療が

認められている先進医療Bにおいて臨床研究を進

め、患者にも 7万5000円を負担してもらうことに

なったようである。ただし、実際の合成費用や撮

影などの費用の約半分に抑えているとのことであ

る。玉木教授、志賀哲准教授は「費用負担がある

ものの、 Met-PETの測定は患者さんにとって意

昧のある検査だと確信している」とその有用性を

強調する

国内にはPETセンターが300施設ある。そのう

ちの半数が院内サイクロトロンを保有している。

つまり、 150施設でMet-PET検査が可能となる。

もし、150施設の2割から3割が合成装置を購入

すれば、年間1から2億円の市場になると試算さ

れている。診断についてはFDG-PET検査と同様

の保険点数が付くのではないかと考えているとい

う。 Met-PET検査が先進医療から薬事承認を取

る流れを作れば画期的な出来事となる。今後、先

進医療を通じて多くの日本発の医療技術が承認を

受け、さらに海外に導出できる正の循環を期待し

たい。
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承認後の市場性は

国際医薬品情叛 2015.4.]3

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ


