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「PET検査用放射性医薬品の利便性向上への取組み」

富士フイルム富山化学株式会社
RI 学術企画部　市川 勝久

　　　

はじめに
　国内でデリバリ FDG の供給が開始される以前
は、サイクロトロンを有して PET 製剤を自家製
造する施設（以下：サイクロ施設）で FDG 検査
が施行されておりその数は多くありませんでし
た。2005 年にデリバリ FDG 製剤の供給が開始さ
れ FDG 検査数も施行施設数も急速に増加しまし
た。2005 年当時、国内の PET 施設は 100 施設以
下でしたが 1）、2010 年には 200 施設を超え 2）、
2020 年は 400 施設以上と推測されます 3）。現在、
約 3 割がサイクロ施設で、約 7 割がデリバリ
FDG 製剤を購入し検査を行う施設（以下：デリ
バリ施設）と報告されています 3）。増加を続けて
いた FDG 検査数ですが、2020 年は前年に比して
5.7% 減少しました。保険診療の FDG 検査数も減
少しましたが、自由診療（検診）の FDG 検査が
大きく減少しました 3）。COVID-19 の国内まん延
が強く影響したと考えられます。
　富士フイルム富山化学株式会社は新たな事業の
一つとして、2016 年に国内初の脳内アミロイド
βプラークの可視化を目的にした PET 検査用放
射性医薬品『アミヴィッド®静注』の製造販売承
認を取得し（保険未適用）、PET 検査用放射性医
薬品領域に参入致しました。
　2017 年 8 月にはデリバリ FDG 製剤である『フ
ルデオキシグルコース（18F）静注「FRI」』を販
売開始し、2018 年に大型血管炎の診断における
炎症部位の可視化の効能追加をしております。
　2011 年に内閣府が規制緩和や経済の活性化に
取り組むため成立させた国際戦略総合特区であ
る、殿町地区（神奈川県川崎市：川崎 PET ラ
ボ）、彩都西部地区（大阪府茨木市：茨木 PET

ラボ）に研究開発拠点を新設し、放射性医薬品の
研究開発と PET 製剤の製造を行っております。
　各 PET ラボで製造した FDG 製剤は、 近隣エ
リアへは陸上輸送で、 また、遠隔エリアへは羽田
空港に隣接している川崎 PET ラボから航空輸送
されています。

『フルデオキシグルコース（18F）静注「FRI」』の
特徴 4）

1 ．はじめに【原則禁忌】です。「妊婦又は妊娠
している可能性のある婦人の患者には投与しない
ことを原則とするが、特に必要とする場合には慎
重に投与すること」 その理由として、「動物試験
において胎児移行性が報告されている。」が記載
されています。
　また、【使用上の注意】においても、 5．妊婦、
産婦、授乳婦などへの投与 にて、「原則として投
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与しないことが望ましいが、診断上の有益性が被
曝による不利益を上回ると判断される場合にのみ
投与すること。なお、授乳婦に投与した場合、24
時間授乳を中止し投与後 12 時間は乳幼児との密
接な接触を避けるよう指導すること」と記載があ
ります。
2 ．本製剤は、フルデオキシグルコース（18F）
を有効成分とし、悪性腫瘍、虚血性心疾患、てん
かんおよび大型血管炎の診断を目的とした PET
検査用放射性医薬品です。国内の FDG 検査の
98% 以上は悪性腫瘍の診断に用いられています 3）。
肺がん、乳がん、大腸がん、頭頚部がん、脳腫
瘍、膵がん、悪性リンパ腫、悪性黒色腫、原発不
明がんが対象疾患です。早期の胃がんは検出能が
高くないといくつもの報告があり、効能または効
果になっておりません。またご注意いただきたい
点として、対象の各疾患に「他の検査や画像診断
により“確定診断”が得られない場合」や「他の
検査、画像診断により“病期診断、転移・再発の
診断”が確定できない場合」など、【適応条件】
が定められています。
3 ．本製剤は、フルデオキシグルコースを 74 〜
370MBq 含有（薬液量 1〜9mL）するように、製
剤ごとに異なる放射能量を充填したうえでお届け
するフレキシブルドーズ製剤です。
　1 日最大 15 検定× 5 包装サイズの FDG 製剤を
製造し、投与量の選択をより広げた製剤となって
おります。
・ 包装は各検定時刻において、111、148、185、

222、259MBq の 5 包装サイズです。
・検定曜日は、月曜日から金曜日までです。
・ 検 定 時 刻 は、 川 崎 PET ラ ボ が 9：30 〜 16：

30、茨木 PET ラボが 9：00 〜 16：00 の間の
30 分ごと、1 日に 15 検定あります。

　サイクロ施設に比してデリバリ施設では、被検
者体重と投与時刻に合わせた投与量の調整、学会
ガ イ ド ラ イ ン に 推 奨 さ れ て い る 標 準 投 与 量

（3.7MBq/kg）5）6）の遵守が困難ですが、同日内
に多種存在する本製剤は投与量の調整に貢献でき
ると考えております。さらに、ご施設の都合に合

わせた検査スケジュール（投与時刻）の設定、検
査枠の増加に、本製剤が貢献できると期待してお
ります。
　一方で、「意図した被検者へ意図した製剤を確
実に投与する」ために、取り違え防止の工夫を講
じています。
・ ご注文は、「FAX」または「メール」の文字

ベースでお願いしております。
・ ご注文いただいた製剤には 1 製剤ごとに「識別

番号」をつけて、一覧表にしてご施設へ「PET
識別番号リスト」をお送りします。

・ 「識別番号」は製剤のラベルに印字してありま
す。
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（3.7MBq/kg）5）6）の遵守が困難ですが、同日

内に多種存在する本製剤は投与量の調整に貢

献できると考えております。さらに、ご施設の

都合に合わせた検査スケジュール（投与時刻）
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「PET 識別番号リスト」をお送りします。 
・「識別番号」は製剤のラベルに印字してあり

ます。  
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放射性薬剤投与装置 UG-02 の特徴
　本装置はデリバリ PET 製剤用に開発された投
与装置で、販売元は富士フイルム富山化学株式会
社です。
　最大 10mL までの薬液を抜き取り患者に投与す
ることができます。本体全てを鉛厚 25mm で遮
蔽し薬液シリンジ部をさらに 18㎜の鉛で遮蔽す
ることで従事者の被ばく軽減を図るとともに、本
体前面に扉を設けることで作業の効率化を実現し
ました。

☑10mL ／ 5mL バイアルの選択が可能
　 デリバリ FDG 製剤として国内に流通している

10mL バイアル充填製剤も、5mL バイアル充填
製剤も、投与が可能です。

☑対話方式のディスプレー操作
　 本装置にディスポーザブルキットを装着後、デ

リバリ FDG 製剤をセットします。
　 薬剤情報（検定時刻、放射能量 :MBq）や投与

条件（投与速度 など）を入力、確認していた
だきます。その一環として、「10mL バイアル
製剤／ 5mL バイアル製剤」の選択画面があり
ます。

　 本装置は、バイアル内の全薬液を投与する「全
投与タイプ」の機器です。

　 『フルデオキシグルコース（18F）静注「FRI」』
は、被検者の体重と投与時刻から意図した投与
量を、より選択しやすくなっておりますので、
分注などの手間なく本装置で全薬液を投与して
いただけます。

☑投与結果の QR コード表示
　 投与日時、投与 RI 量（MBq）、バイアル内残

液 RI 量（％）、ルート内残量（％）、投与速度
（mL/s）、および投与薬剤の情報である検定時
刻、検定 RI 量（MBq）が投与後にレシート出
力されます。レシート内にこれら情報を含んだ
QR コードも一緒に印字されます。

1） PET 検査件数に関するアンケート調査報告　第 3 報

Isotope News 2006 年 10 月号　p27-29

2） PET 検査件数に関するアンケート調査報告　第 8 報

Isotope News 2011 年 11 月号　p19-23

3） PET 検査件数に関するアンケート調査報告　第 18 報

Isotope News 2021 年 2 月号　p64-69

4） 添付文書：フルデオキシグルコース（18F）静注

「FRI」

5） 18F-FDG を用いた全身 PET 撮像のための標準的プロ

トコール公開版 第 3 版（2018）　日本核医学会・PET

核医学委員会

6） FDG-PET がん検診ガイドライン 第 3 版（2019） 

日本核医学会・日本核医学会 PET 核医学分科会　編
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「MRI 用造影剤自動注入装置　MRXperion」

バイエル薬品株式会社
ラジオロジー事業部　MRXperion プロダクトマネジャー　中野 翔太

　　　

1．はじめに

　MRI 造影剤の投与において、正確性と再現性を
確保することが重要である。例えば肝ダイナミック
MRI では、ターゲット領域における造影剤の到達
と画像データ取得のタイミングを同期させる必要が
あることから、注入速度を正しく制御することが肝
要であり、MRI 用造影剤自動注入装置（以下、
MR インジェクター）が用いられるケースが多い。
　しかしながら、昨今の放射線科を取り巻く環境
の変化に応じて、MR インジェクターには「造影
MRI 検査の正確性と再現性を向上させる」とい
う基本的な性能に加えて、一段と幅広い機能が求
められてきている。特に、MRI 検査の効率性や
安全性の向上に寄与するための機能や、コロナ禍
における衛生管理、他のモダリティと連携させた
情報管理に関する機能向上へのニーズが、MR イ
ンジェクターの技術的な進化を後押している。
　本稿では、上記のようなさまざまなニーズに応
えるために、弊社が販売する MR インジェクター

『MRXperion』が備えている機能を解説する。

2．MRI 検査の効率性に関する機能

2-1 各種オート機能

2-1-1 オート・アドバンス
　生食シリンジをインジェクタヘッドに装着する
と、シリンジの先端までピストンが自動的に前進
する。

2-1-2 オート・ロード
　数値を入力するだけで、ワンタッチで自動的に
生理食塩液をエア抜きしながら充填する。

2-1-3 オート・プライム
　シリンジに接続したチューブ内のエアをワン
タッチで自動排出する。

2-1-4 オート・リトラクト
　シリンジの取り外しに連動し、ピストンが自動
的に初期位置に戻る。

2-2 テスト注入と KVO
　テスト注入* と、KVO** を開始するボタンがイ
ンジェクタヘッドに備わっている。よって、刺入
部を確認する医療従事者のタイミングでテスト注
入を行うことや、KVO を開始できるため、検査
室と操作室間の不要な往復を減らすことができ
る。
* 刺入部を確認するための生理食塩液でのテスト注入

** Keep Vein Open の略。生理食塩液を少量ずつ注入す

ることで針先の開存性を維持する点滴のような機能
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3．MRI 検査の安全性に関する機能

3-1 インシデントの早期発見と対応

3-1-1 注入圧グラフのリアルタイム表示
　注入中の注入圧が測定され、リアルタイムで確
認することができる（図 1）。

3-1-2 圧力リミッター
　接続したアダプタの種類によって、自動で圧力
リミットを認識する。注入中に圧力制限を超過す
ると、圧力リミッターが発動する。圧力が急激に
上昇した場合は緊急停止する一方、緩やかな上昇
の場合は注入速度を減速し、設定した注入量まで
注入を継続できる（図 2）。

3-1-3 アダプタの誤着警告
　使用するシリンジ製剤に適合したアダプタ番号
が、造影剤側のインジケータおよびスクリーンに
表示される。適合しないアダプタが装着された場
合には、インジケータが高速で点滅して警告する
上に、画面上に警告ポップアップが表示される

（図 3）。

3-1-4 注入中の緊急停止
　注入中はヘッドのいずれのボタンを押しても緊
急停止するため、すみやかに検査を停止できる。

3-1-5 バイエル独自のコイルチューブ
　テンションを吸収するコイルチューブを親指に
かけて使用することで、チューブにテンションが
かかった際の抜針事故を防止できる。

3-2 空気誤注入の防止
3-2-1 ピストンのオート制御
　前述（2-1-4）のオート・リトラクト機能では、
シリンジを外す作業がピストンを戻すトリガーと
なる。使用済みシリンジをつけたままピストンを
戻すと、シリンジの中にエアを充填してしまうこ
とになるが、オート・リトラクト機能はエアが
入ったシリンジを誤って装着することを防ぎ、次
回の検査時に空気を誤注入してしまうリスクを最
小化できる。

3-2-2 FluiDots インジケータ
　純正シリンジは、シリンジ内が空の状態で誤っ
て注入操作を行わないよう、空の状態と液体が充
填された状態を容易に見分けられる FluiDots イ
ンジケータを装備している。

図 1　注入圧グラフ
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3-2-3 傾きセンサー
　注入前にヘッドの位置を下向きにすると、傾き
センターが反応する。センサーが傾きを検知しな
いと注入準備状態に移行できない仕様になってい
るため、空気を誤注入してしまうリスクを最小化
できる（図 4）。

3-2-4 気泡除去確認ボタン
　ボタンの点滅により、シリンジおよびチューブ
に気泡が入っていないか確認するよう操作者に促
す。承認しないとレディ状態に移行できない仕様
になっている。

4．衛生管理に関する機能

　上述（2-1）のオート機能により、1 人の医療従
事者が検査室内で生理食塩液と造影剤の充填を完
結できる。これによって、シリンジをインジェク
タに装着し生理食塩液を充填するまでに、医療従
事者がシリンジに触れる回数を最小化することが
可能となる。
　さらに、MRXperion の本体や、シリンジなど
の消耗品には、放射線滅菌処理が施されている。
放射線滅菌は、コロナウイルス科のウイルスを効
果的に不活化すると報告されている（Leung A, 
et al. Applied Biosafety. 2020; 25（3）: 157-160）。
　なお、消耗品は、トレー式のパッケージに、シ
リンジ・スパイク針・チューブが同梱されてい
る。1 つのトレーに必要な消耗品をパッケージす
ることにより、トレーのふたを開くだけで必要な

消耗品が準備されている、清潔に配慮した包装と
なっている。

5．情報管理に関する機能

　MRXperion は検査終了後に注入情報を自動保
存し、従来は手書きなどで行っていた記録管理業
務を自動化できる。また、院内のさまざまなシス
テムとの連携により、患者情報と合わせた造影検
査情報の管理やスタッフ間の共有、検査後の評
価・検討をサポートする。さらに、別売の医療放
射線情報一元管理システム『Radimetrics』と連
動させることで、造影検査情報に加えて、患者ご
との累積ガドリニウム投与量を保存・管理するこ
とが可能となる。これらの情報は、患者一人一人
に応じた適切な検査方法の選択につながる。

（社内承認番号：PP-M-MRX-JP-0075-16-08）
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