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大阪大学大学院医学系研究科　放射線医学

講師　渡部 直史

難治性甲状腺がんに対する標的アルファ線治療

「医師主導治験(Alpha-T1試験：Phase I)」 (2021年11月〜2025年3月）

対象：標準的治療にて治療効果が得られない、 あるいは標準的治療の実施・継続が困難である分化型甲状腺
がん（乳頭がん、濾胞がん）の患者 （予定症例数：最大32例）
目的：アスタチン化ナトリウム注射液([211At]NaAt)を静脈内単回投与し、安全性、薬物動態、吸収線量、有効性を
評価し、PhaseⅡ試験以降における推奨用量を決定する。

131I（ヨウ素） 211At（アスタチン）

放射線の種類 ベータ線 アルファ線

生物学的効果比 1 5
治療効果 △〜〇 ◎

飛程 短い 極めて短い

γ線の放出 多い 少ない

投与量(MBq) 多い 少ない

周囲への被ばく 比較的多い 極めて少ない

半減期 約8日 7.2時間

副作用 軽度 軽度

専用病室への入院 必要 なし

外来治療 × 〇

近年、アルファ線を用いたがん治療が注目を集めており、従来のベータ線では増悪傾向であった進行が
んの治療において、良好な治療効果が報告されている。分化型甲状腺がんの治療においては、放射性ヨ
ウ素(131I)を用いたベータ線治療が行われているが、治療効果が十分でないことがあり、また専用病室へ
の隔離的入院が必要となっている。一方、アルファ線は短い飛程で大きなエネルギーを放出し、周囲への
放射線の影響がほとんどないことから、外来通院での治療が可能である。アスタチン(211At)はヨウ素によ
く似た性質を示すアルファ線放出核種であり、ヨウ素と同じ機序で甲状腺がん細胞に取り込まれる。これ
までの非臨床試験において、アスタチン化ナトリウム([211At]NaAt)注射液の有効性と安全性を十分に検証
し、大阪大学医学部附属病院において、治験薬としての安定製造（院内製造）を行っている。現在、治験
審査委員会等の承認を得て、アルファ線核種のアスタチン(211At)を用いた医師主導治験を実施しており、
患者さん・医療機関の両者にとって負担の少ない治療薬としての実用化を目指している。

①出願特許：特願2017-255109（PCT/JP2018/048442）
発明の名称：アスタチン溶液およびその製造方法
出願日：2017年12月29日（PCT出願日：2018年12月28日）

②出願特許：特願2017-235141 (PCT/JP2018/045068)
発明の名称：アスタチンの製造方法
出願日：2017年12月09日（PCT出願日：2018年12月07日）

③出願特許：特願2018-048560 (PCT/JP2019/008043)
発明の名称：放射性核種製造システム、放射性核種製造
プログラム、放射性核種製造方法、及び端末装置
出願日：2018年03月15日（PCT出願日：2019年03月14日）

既存薬との比較特許情報




